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▢  평가목적

연속혈당측정기(Continuous glucose monitoring, CGM)는 피부에 체내 혈당 수치

를 측정할 수 있는 센서를 부착하여 실시간으로 혈당변화량을 측정하여 알려주는 

기기로서, 저혈당 또는 고혈당의 위험을 낮추고 정상 혈당 수치에 도달할 수 있도록 

해주는 의료기기이다. 본 연구를 통해 연속혈당측정기를 이용한 소아청소년 당뇨병 

환자에서 당뇨관리의 효과성 및 비용효과성을 자가혈당측정(Self-monitoring of 

blood glucose, SMBG)와 비교하여 신속평가하고자 한다. 

▢  평가방법

연속혈당측정기의 효과성과 비용효과성은 체계적 문헌고찰 개관(overview of  

systematic reviews)을 통해 평가하였다. 효과성은 안전성과 유효성으로 나누어 안

전성은 연속혈당측정기로 인한 합병증과 부작용, 유효성은 HbA1c 변화량, 고혈당 

발생정도, 저혈당 발생정도, 정상혈당 유지(혈당관리) 정도, 치료결과에의 영향, 삶

의 질로 평가하였다. 비용효과성은 점증적 비용효과비, 비용으로 평가하였다. 

Overview of Systematic Reviews는 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, Cochrane 

Library의 국외 데이터베이스로 제한하여 수행하였다. 효과성과 비용효과성 분석은 

각 2명의 연구자(총 4명)가 각 과정을 독립적으로 수행하였으며, 이견이 생길 경우 

1차 회의(효과성 또는 비용효과성 분과회의), 2차 회의(전체 연구진 회의) 등을 거

쳐 연구자간 합의를 통해 중재하였다. 

효과성 분석을 위한 문헌은 ‘{(Diabetes Mellitus) or (Type 1/) or (Type 2/)} 

AND {(Blood Glucose Self-Monitoring/ or Blood Glucose/ or glucose 

monitoring) AND (continuous)}’를 검색어로 하여 총 231편의 문헌을 검색하였고, 

중복검색된 문헌(36편)을 포함하여 220편이 제외되어 총 11편의 연구가 최종 평가

에 포함되었다. 문헌유형은 체계적 문헌고찰로 제한하였으며, 문헌의 질 평가는 

AMSTAR(Assessment of multiple systematic review)를 활용하였다. 질평가 결과

는 AMSTAR를 점수화하여 0~3점이면 낮은 질, 4~7점이면 중등도의 질, 8~11점

은 높은 질로 분류하였다.
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비용효과성 분석을 위한 문헌은 ‘{(Diabetes Mellitus) or (Type 1/) or (Type 

2/)} AND {(Blood Glucose Self-Monitoring/ or Blood Glucose/ or glucose 

monitoring) AND (continuous)}’를 검색어로 하여 총 542편의 문헌을 검색하였다. 

문헌석택기준에 따라 중복검색된 문헌(74편)을 포함하여 추출한 결과, 542편이 모

두 제외되어 최종 평가에는 선택된 문헌이 없었다. 

▢  평가결과

Ⅰ. 효과성

1) 안전성

연속혈당측정기의 안전성은 총 3편의 연구에서 연속혈당측정기로 인한 부작

용이 보고되었다. 보고된 부작용으로는 피부 농양(skin abcess), 피부 자극(skin 

irritation)이었으며, 보고된 일차문헌의 전체 환자 수 대비 연속혈당측정기로 인

한 부작용은 매우 드물게 발생하였다. 본 연구에서는 보고된 부작용이 합병증으

로 진행되는 사례가 보고되지 않았고, 대부분 자연치유되거나 경미한 수준으로서 

임상적으로 수용가능한 수준이므로 소아청소년 당뇨병 환자에서 연속혈당측정기 

사용은 안전한 기술로 평가하였다. 

2) 유효성

연속혈당측정기의 유효성은 총 11편의 연구에서  HbA1c 변화량, 고혈당 발생

정도, 저혈당 발생정도, 정상혈당 유지 또는 혈당관리 정도, 치료결과에의 영향, 

삶의 질 등이 보고되었다. 

HbA1c 변화량은 대부분의 연구(‘높은 질’: Chetty et al 2008; Langendam et 

al 2012; Poolsup et al 2013; Szypowska et al 2012; Wojciechowski et al 

2011; Yeh et al 2012, ‘중등도의 질’: Medicall Advisory Secretariat 2011; 

Floyd et al 2012; Gandhi et al 2011; Golicki et al 2008; Hoeks et al 2011)

에서 주요결과 지표로 보고하고 있었다. 각 연구에서 선택된 일차문헌으로부터 

연구시작 시점과 연구종료 시점 또는 추적관찰 시점에서의 HbA1c 평균값을 평

가하여 평균차이를 통해 감소효과를 확인하였다. 질 평가 결과, ‘높은 질’로 평가

된 6편 중 5편의 문헌에서는 연속혈당측정을 수행한 중재군이 자가혈당측정을 
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수행한 대조군에 비하여 통계적으로 유의미한 HbA1c 0.05~0.5%의 감소효과를 

보고하고 있다. 다만, 1편의 연구에서는 유의하지 않은 HbA1c 감소효과가 선택

된 5편의 연구에서 –0.5~1.0%로 확인되었으나 샘플사이즈가 작아 신뢰구간이 

넓고 통계적으로 유의하지 않다고 보고하고 있다. 통계적으로 유의한 HbA1c 감

소효과(–0.13%, 95% CI [-0.38, 0.1])가 보고되었으나 Poolsup et al (2013)

의 연구에서는 감소효과가 높지 않아 임상적으로 효과적이라는 결론을 도출하지

는 않았다. 질 평가 결과, ‘중등도의 질’로 평가된 5편의 문헌에서는 1편의 문헌

(Floyd et al 2012)에서 유의한 HbA1c 감소효과(-0.28%, 95% CI [-0.37, 

-0.19])를 보고하였다. 3편의 문헌(Medical Advisory Secretariat 2011; 

Gandhi et al 2012; Golicki et al 2012)에서는 유의하지는 않았으나 HbA1c 

0.02~0.18%의 감소효과를 보고하고 있었다. 1편의 문헌에서는 포함된 개별 연

구 6편 중 5편의 연구에서 HbA1c 감소효과를 확인하였고 통계적으로 유의한 

결과는 2편의 연구(Back et al 2009; Tamborlane et al 2008)로 보고하였다. 

‘높은 질’로 평가된 6편의 문헌 모두에서 연속혈당측정으로 인한 HbA1c 변화량

은 자가혈당측정에 비교하여 통계적으로 유의한 감소효과를 보고하고 있었으며, 

‘중등도의 질’로 평가된 5편의 연구 5편에서 대부분 통계적으로 유의하지는 않

으나 감소효과가 있는 것으로 보고하였다. 따라서 연속혈당측정법이 자가혈당측

정법에 비교하여 동등이상의 HbA1c 감소효과를 보고하고 있으므로 유용한 것으

로 평가하였다. 

고혈당 발생정도는 6편의 연구(‘높은 질’: Langendam et al 2012; 

Wojciechowski et al 2011; Yeh et al 2012, ‘중등도의 질’: Medical Advisory 

Secretariat 2011; Floyd et al 2012; Gandhi et al 2012)에서 AUC(Area 

under curve)값, 발생시간, 발생빈도 등으로 보고하고 있었다. 하지만 보고된 연

구결과는 모두 통계적으로 유의하지 않았으며 고혈당과 관련된 정의 및 기준은 

각 연구에서 선택된 문헌의 연구자에 따라 상이하였다. 따라서, 연속혈당측정으

로 인한 고혈당 발생정도를 감소시킬 수 있다는 결론을 도출하기에는 근거가 부

족한 것으로 평가하였다. 

저혈당 발생정도는 총 10편의 연구(‘높은 질’: Chetty et al 2008; 

Langendam et al 2012; Szypowska et al 2012; Wojciechowski et al 2011; 

Yeh et al 2012, ‘중등도의 질’: Medicall Advisory Secretariat 2011; Floyd et 
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al 2012; Gandhi et al 2011; Golicki et al 2008; Hoeks et al 2011)에서 정도

차이(심각한/경미한/야행성/합병증성/통증성)에 따라 발생빈도, 발생시간, 발생 

위험비, 발생률, 일정 수준 이하의 혈당 AUC값 등으로 보고하고 있었다. 이 중 

2편의 연구(‘높은 질’: Wojciechowski et al 2011; Yeh et al 2012)에서만 심각

한 저혈당 발생빈도(Wojciechowski et al 2011: -0.32, 95% CI[-0.52, 

-0.13])와 상대 위험비(Yeh et al 2012: 0.88, 95% CI [0.53, 1.46])가 통계

적으로 유의한 결과(로서 보고하고 있었으나, 나머지 8편의 연구(‘높은 질’: 

Chetty et al 2008, Langendam et al 2012; Szypowska  et al 2012, ‘중등도의 

질’: Medicall Advisory Secretariat 2011; Floyd et al 2012; Gandhi et al 

2011; Golicki et al 2008; Hoeks et al 2011)에서는 통계적으로 유의하지 않은 

결과를 보고하고 있었다. 다만, 1편의 연구(Chetty et al 2008)에서 연속혈당측

정을 수행한 중재군에서 야행성 저혈당 발생이 적게 나타난 것은 임상적 의미가 

있는 것으로 보고하고 있었다. 따라서, 연속혈당측정으로 인한 저혈당 발생정도

를 감소시킬 수 있다는 결론을 도출하기에는 근거가 부족한 것으로 평가하였다. 

정상혈당 유지 또는 혈당관리 정도는 1편의 ‘높은 질’ 연구(Wojciechowski 

et al 2011)에서 보고하고 있었다. 연속혈당측정을 수행한 중재군이 자가혈당

측정을 수행한 대조군보다 목표 HbA1c 달성한 비율이 더 높은 결과(2.14, 

95% CI[1.41, 3.26])를 보고하고 있었으나, 선택된 일차문헌 14편 중 9편에

서 통계적인 유의성을 보고하고 있지 않았다. 따라서, 연속혈당측정으로 인한 

정상혈당 유지 또는 혈당관리 정도가 자가혈당측정에 비해 효과적이라는 결론

을 도출하기에는 근거가 부족한 것으로 평가하였다. 

치료결과에의 영향은 1편의 ‘중등도의 질’ 연구(Golicki et al 2008)에서 보

고하고 있었다. 인슐린 투여량과 관련하여 연속혈당측정을 수행한 중재군에서 

자가혈당측정을 수행한 대조군보다 인슐린(프룩토사민) 투여용량이 늘어난 것

으로 보고하고 있었으나, 선택된 일차문헌은 2편으로 결과에 대한 통계적 유의

성을 보고하고 있지는 않았다. 따라서, 연속혈당측정으로 인한 치료결과에의 

영향이 자가혈당측정에 비해 효과적이라는 결론을 도출하기에는 근거가 부족

한 것으로 평가하였다. 

연속혈당측정과 자가혈당측정으로 인한 삶의 질은 총 3편의 연구(‘높은 질’: 
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Langendam et al 2012; Szypowska et al 2012, ‘중등도의 질’: Gandhi et al 

2012)에서 보고하고 있었다. 평가도구는 설문지로 DCCT, WHO-5, 

DISABKIDS, KIDSCREEN-27, IDSRQ 등이 사용되었다. 1편의 문헌

(Langendam et al 2012)에서만 연속혈당측정을 수행한 중재군과 자가혈당측

정을 수행한 대조군 간의 표준평균차이를 제시하였으나 통계적으로 유의하지 

않았다. 또한, 통계적으로 유의한 결과를 제시한 문헌(Szypowska et al 2012)

은 1편이었으나 결과값을 제시하지 않았다. 따라서, 연속혈당측정이 자가혈당

측정을 수행하는 것보다 삶의 질을 향상시킬 수 있는 결론을 도출하기에는 근

거가 부족한 것으로 평가하였다. 

Ⅱ. 비용효과성

연속혈당측정기의 비용효과성을 평가하기 위해 수행한 overview of systematic 

reviews 과정에서 문헌선택기준에 따라 2명의 평가자가 독립적으로 추출하고 

이견이 생길 경우 합의과정을 거쳐 추출한 결과, 중복이 제거된 문헌 총 468

편 중, 사전에 정의한 연구대상자가 아닌 경우(n=43, 9.2%), 사전에 정의한 

중재법이 아닌 경우(n=231, 49.4%), 사전에 정의한 비교군이 아닌 경우

(n=42, 9.0%), 사전에 정의한 결과지표가 없는 경우(n=117, 25.0%), 원저가 

아닌 경우(n=22, 4.7%), 초록 또는 포스터만 발표된 연구(n=11, 2.3%), 한

국어나 영어로 출판되지 않은 연구(n=2, 0.4%)로 총 468편의 문헌이 모두 배

제기준에 의해 선택되지 않았다. 따라서 비용효과성에 포함된 연구는 현존하는 

적절한 연구결과가 없어 평가를 수행하지는 못하였다. 

▢  결론 및 제언

소아청소년 당뇨병 환자에서 연속혈당측정기의 효과성은 안전성과 유효성

으로 평가하였다. 연속혈당측정기로 인한 부작용은 선택된 문헌에서 합병증은 

보고되지 않았다. 또한, 유효성에 포함된 총 11편의 연구들을 종합적으로 판단

하여 볼 때, 연속혈당측정은 자가혈당측정을 수행하는 것과 동등 이상의 임상

적 안전성과 유효성을 가진 것으로 볼 수 있다. 다만, 저혈당 및 고혈당에 대한 

발생정도를 줄여주는 효과는 현존하는 근거를 기반으로 판단하기 어려운 실정

이다. 연구에 포함된 대부분의 연구에서 1형 당뇨병 소아청소년을 대상으로 수

행된 연구이기 때문에 2형 당뇨병 소아청소년을 대상으로 바로 적용할 수 있는 

근거로서는 부족한 실정이다. 



연속혈당측정기를 이용한 소아청소년 당뇨병 환자에서 당뇨관리의 효과성 및 비용효과성 분석

vi

연속혈당측정기의 비용효과성에 포함된 연구는 현존하는 적절한 연구결과가 

없어 평가를 수행하지는 못하였으나, Ontario Health Technology Advisory 

Committee에서 발간된 1형 당뇨에서의 연속혈당측정과 관련된 권고문을 통해 

현존하는 연구문헌들을 통해 비용 대비 가치에 대한 객관적인 근거마련은 어려

우나, 효과성, 안전성, 질병부담, 요구도 등을 고려하여 보건의료시스템으로의 

도입에 대한 검토가 필요할 것으로 판단된다. 

연구의 제한점으로는 정책결정을 위해 매우 짧은 연구기한에 맞추어 수행한 

review of systematic reviews이기 때문에 1) 각 체계적 문헌고찰에서 선택된 

연구들이 서로 1회 이상 중첩되어 있다는 점, 2) 중첩된 연구들이 가지는 통계

적 효과 해석에 유의해야 한다는 점, 3) 포함된 일차 연구들에 대한 결과 결합

과정을 별도로 수행하여야 한다는 점 등을 한계점으로 볼 수 있다. 

주요어

당뇨병, 1형 당뇨, 2형 당뇨, 소아청소년, 연속혈당측정기

Diabetes Mellitus, Type 1, Type 2, pediatric,  Continuous Glucose Monitoring, CGM
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Ⅰ 평가개요

1. 평가배경

연속혈당측정기를 이용한 소아청소년 당뇨병 환자에서 당뇨관리의 효과성 및 

비용효과성 분석 연구는 국민건강보험공단의 업무협조요청에 따라 수행되었다. 

국민건강보험공단에서는 소아당뇨 어린이 보호대책 마련과 관련하여 사용이 편

리한 혈당관리 의료기기에 대한 건강보험 지원 확대를 검토 중에 있으며, 연속

혈당측정기 사용의 효과성에 대한 근거와 개선된 임상적 효과의 경제적 가치를 

확인할 수 있는 객관적 근거자료 마련을 위해 2018년 7월 5일 한국보건의료연

구원에 요청하였다. 

연속혈당측정기는 소모성재료(센서) 등을 특정부위에 부착하여 지속적으로 변

화하는 혈당을 일정기간동안 반복적으로 측정하는 기술이다. 연속혈당측정기는 

혈당을 측정할 수 있는 센서부, 혈당정보를 보내는 송신부, 혈당정보를 받아 처

리하는 수신부 등 세 부분으로 구성되어 있다. 또한, 혈당을 측정하는 방식에 따

라 전기화학방식과 광학방식으로 구분할 수 있다.

소아당뇨는 별도의 질병명이 아니라 당뇨병이 발생한 시기가 소아청소년일 경

우를 의미한다. 당뇨병은 치료과정에서 인슐린 투여가 일반적으로 수행되며, 인

슐린 투여에 있어 혈당의 수치가 매우 중요하다. 사회적으로 민감한 시기의 소

아청소년기에 혈당측정을 위한 주기적인 자가혈당측정검사는 성인에 비해 어려

울 수 있다. 

본 연구에서는 연속혈당측정기를 이용한 소아청소년 당뇨병 환자에서 당뇨관

리의 효과성 및 비용효과성 분석을 수행하기에 앞서 당뇨병에 대한 질병의 특성 

및 질병부담과 연속혈당측정기의 기술특성에 대하여 알아보고자 한다.
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2. 질병의 특성 및 질병부담

2.1. 소아당뇨6) 

소아당뇨란 소아청소년기에 발생한 당뇨병(Diabetes Mellitus)을 의미하며 발

생 원인에 따라 1형 당뇨병(Diabetes Mellitus, Type 1), 2형 당뇨병(Diabetes 

Mellitus, Type 2), 임신성 당뇨병(Diabetes, Gestational), 유전자 이상에 의한 

당뇨병 등으로 구분된다. 당뇨병은 인슐린 분비 장애나 인슐린 작용 장애에 의

해 혈당이 상승하는 질환을 의미한다. 소아기에는 성인기와 달리 1형 당뇨병이 

가장 흔하나 최근에는 비만이 증가하면서 청소년을 중심으로 2형 당뇨병의 빈도

가 높아지고 있다.

2.2. 소아청소년기의 당뇨병 원인

외부 물질로부터 신체를 보호해주는 면역시스템이 이상이 생겨 자기 몸을 공

격하는 질환을 자가면역질환이라 한다. 1형 당뇨병은 면역시스템이 인슐린을 분

비하는 췌장의 베타세포(β-cell)를 공격하여 파괴한 결과 베타세포가 줄어들어 

혈당을 유지할 수 있을 만큼의 인슐린을 만들지 못하여 발생하는 질환을 의미한

다. 2형 당뇨병은 인슐린 분비가 줄어들고 인슐린에 반응하는 세포들이 인슐린

에 대해 잘 반응하지 않아 인슐린에 대한 저항성이 생기는 질환이다. 

유전학 측면에서 봤을 때, 유전적 감수성의 근거는 1형 당뇨병의 유병률이 이

란성 쌍둥이보다 일란성 쌍둥이에 더 많이 발생하는 것으로 보고되고 있다. 또

한 1형 당뇨병이 발생할 위험률은 1촌 관계에서 증가한다. 미국에서 1형 당뇨 

발생과 관련하여 백인의 전체 위험은 0.2~0.4%인 반면 발병자의 형제, 자매는 

5%의 위험성을 갖는다. 또한 어머니가 당뇨일 경우 3%, 아버지가 당뇨일 경우 

6%의 위험성을 갖는다. 하지만, 발병자가 있는 쌍둥이의 경우 위험성이 

30~50%에 이른다(대한내분비학회 영남지회 2010).
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2.3. 소아청소년기의 당뇨병 증상

소아청소년에서 당뇨병이 의심되는 증상으로는 물을 많이 마시고 음식 섭취가 

많지만, 체중이 빠지며 자다가 일어나 소변을 보는 등이 주요 증상이다. 다만, 1

형 당뇨병은 증상이 나타난 지 1개월 이내에 발견될 정도로 진행속도가 빠르며 

급격하게 나빠질 수 있다. 1형 당뇨병에 걸린 많은 소아청소년은 처음에 케톤산

증(ketoacidosis)으로 진단되기도 한다. 2형 당뇨병은 증상이 있은 후 발견되기

까지 시간이 좀 더 오래 걸린다.

1형과 2형 당뇨병은 초기에는 감별이 어려운 만큼 임상 증상을 구별하기 어렵

지만 몇 가지 임상 증상으로 확실히 확인할 수 있다. 1형 당뇨병 소아는 2형에 

비해서 비만보다는 체중 감소가 나타나고, 다뇨(polyuria), 다음(polydipsia), 다

식(polyphagie)과 당뇨병 케톤산증(Diabetic Ketoacidosis)의 발병률이 높다. 

2형 당뇨병 소아의 90%에서 발견되는 흑색극세포증(acanthosis nigricans)은 

주로 목 주위와 간찰부위에 생기는 피부병변으로 인슐린저항성과 연관이 있다. 

또한 다낭성난소증후군(Polycystic Ovary Syndrome)도 인슐린저항성과 관련이 

있으며, 2형 소아 당뇨병 환자에서 더욱 흔하게 발견된다. 2형 소아 당뇨병 환자

의 17~32%가 고혈압을 동반하고, 4~32%가 중성지방의 증가를 경험한다(대한

내분비학회 영남지회 2010).

2.4. 소아청소년기의 당뇨병 진단

1. 물을 많이 마시거나 소변량과 횟수가 증가하고 체중이 빠지는 등의 증상이 

있거나 고혈당 위기 상태에서 측정한 혈장 혈당이 200mg/dL 이상일 때

2. 당화혈색소(HbA1c)가 6.5% 이상일 때

3. 8시간 이상의 공복 후에 측정한 혈장 혈당이 126mg/dL 이상일 때

4. 경구로 일정량의 당을 복용 후 2시간 뒤에 측정한 혈장 혈당이 200mg/dL 

이상일 때
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증상이 있거나 우연히 혈당이 높거나 소변에서 당이 검출되면, 정식으로 혈장 

혈당 또는 당화혈색소를 검사한다. 진단은 꼭 정해진 형식대로 검사하여야 하며 

고혈당 증상 또는 고혈당 위기 상태가 아니면 반드시 기준 2, 3, 4는 반복적인 

검사로 재확인 후 진단해야 한다.

2.5. 소아청소년기의 당뇨병 검사

당뇨병의 검사는 혈액에서 당이 높다는 증거를 확인하는 것이 매우 중요하므

로 혈액 검사를 실시한다. 소변에서 당이 검출될 경우 당뇨병을 의심할 수 있으

나, 콩팥 이상이나 발열 시에도 소변으로 당이 검출 될 수 있다. 

2.6. 소아청소년기의 당뇨병 치료

당뇨병의 종류, 연령, 성장기 여부, 발달, 혈당 조절 정도에 따라 치료 방법과 

치료 목표를 다르게 조절한다. 

1형 당뇨병의 치료에는 인슐린 투여가 반드시 필요하다. 인슐린 용량 조절, 올

바른 투여법 등 실제 환자가 익혀야 할 것이 매우 많으며 소아청소년의 발달 시

기에 따라 익혀야 하는 항목들도 다양하므로 전문가집단의 적절한 교육이 필요

하다. 운동, 식습관과 생활습관의 교정도 혈당 관리에 도움이 되지만, 가장 중요

한 것은 인슐린을 반드시 투여해야한다는 점이다. 

2형 당뇨병은 운동, 식습관과 생활습관의 교정과 함께 필요하면 약제를 투여 

받아야 한다. 성인에게 허가된 약물 중 일부만 소아에게 사용이 허가되었으며, 

일반적으로 인슐린과 메트포르민(metformin)이 가장 많이 사용되고 있다. 
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2.7. 소아청소년기의 당뇨병 경과/합병증

1) 1형 당뇨병의 경과

소아청소년 시기에 주로 발생하는 1형 당뇨병은 ‘당뇨병 이전시기, 당뇨병 증

상 발현, 밀월기, 완전한 당뇨병 시기’로 구분되며 각 단계별 특성은 다음과 같

다(표 1).

단계 주요특성

당뇨병 이전시기
� 환경적인 요인에 의해 서서히 췌도세포의 파괴가 일어나나 
당뇨병 증상은 나타나지 않는 시기

당뇨병 증상 발현

� 췌도세포가 많이 파괴되어 충분한 인슐린을 만들지 못하므로 
다음, 다식, 다뇨, 체중감소 등의 당뇨병 증상이 나타나게 
되어 진단되는 시기

� 병원에서 인슐린으로 치료를 시작하면 혈당이 정상으로 떨어
지며 운동, 식사 관리 등이 필요함

밀월기(허니문기)

� 파괴되지 않고 남아있는 췌도세포에서 인슐린을 분비하는 
시기로 혈당조절이 비교적 잘됨

� 일반적으로 6개월~2년 정도 지속되며, 인슐린 용량이 줄고 
저혈당이 잘 생기는 편임

완전한 당뇨병 시기
(영구적인 인슐린 의존)

� 췌도세포가 완전히 파괴되어 몸에서 인슐린을 만들지 못하
므로 관리를 위해 반드시 인슐린 주사가 필요함

표 1. 1형 당뇨병의 단계별 주요특성

2) 합병증

소아청소년 시기에 발생한 1형 또는 2형 당뇨병 모두 성인에게서 관찰되는 합

병증이 나타날 수 있다. 급성으로 당뇨병성 케톤산증, 고혈당성 고삼투압 증후

군, 횡문근융해와 동반된 악성 고체온증 유사증후군이 나타날 수 있는데 이는 

즉시 치료를 받아야 한다. 만성적으로 고혈압, 신증, 망막병증, 이상지질혈증, 비

알코올 지방간질환, 심혈관계/죽상경화증 합병증, 신경병증, 정신과 질환 등의 합

병증이 올 수 있다(대한내분비학회 2010). 

최근 들어 소아의 2형 당뇨병이 확산되고 있는 추세이며, 성인에게 발생한 경

우와 유사한 정도의 합병증 위험이 있어 조기 선별검사가 장려되어야 하고, 소

아 당뇨병 예방 프로그램의 개발이 촉구된다.



연속혈당측정기를 이용한 소아청소년 당뇨병 환자에서 당뇨관리의 효과성 및 비용효과성 분석

6

2.8. 소아청소년기의 당뇨병 유병률

대한당뇨병학회 ‘Diabetes Fact Sheet in korea 2012’에 따르면 2011년 기준 

소아 및 청소년 당뇨병 환자수는 인구 10만명당 57.5명으로 추산되며 소아(0~9

세)대비 청소년 유병률은 약 6배 높은 것으로 나타났다(표 2).5)

단위: 인구 10만명당

나이(세) 전체 0~9세 10~14세 15~17세

유병률 57.5 19.4 74.9 118.7

표 2. 소아, 청소년 당뇨병 유병률

국민건강보험공단 일산병원에서 수행한 연구2)에 따르면 2003년~2012년 사이 

20세 미만 연도별 빈도 백분율은 다음과 같다(표 3).

단위: 명, %

10세 미만 10~19세

2003년 227(0.004) 1,853(0.028)

2004년 78(0.001) 1,741(0.026)

2005년 124(0.002) 2,429(0.036)

2006년 233(0.004) 3,334(0.049)

2007년 308(0.006) 2,661(0.039)

2008년 542(0.011) 2,507(0.037)

2009년 593(0.012) 2,845(0.042)

2010년 686(0.014) 2,981(0.044)

2011년 399(0.009) 3,125(0.047)

2012년 414(0.009) 3,583(0.056)

계 3,604 27,059

표 3. 20세 미만 연도별 빈도 백분율(2003년~2012년)
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전체적인 빈도는 10세 미만보다 10~19세가 약 8배 더 많으며, 백분율 또한 

감소하는 연도가 있긴 하나 전체적으로 증가하는 추세를 보이고 있다.

Kim et al (2016)의 연구에서 국민건강보험공단 자료를 바탕으로 1995년 

~2014년 15세 미만 소아·청소년의 ‘1형 당뇨’ 발생 현황을 분석하였다.7) 

2012년~2014년까지 제1형 당뇨에 걸린 15세 미만 환자는 총 706명으로 해가 

지날수록, 연령그룹이 높을수록 더 높은 빈도수를 보이고 있다(표 4).

2012년 2013년 2014년 계

빈도 229 233 244 706

연령그룹
(n, %)

0-4세 28(12.2) 39(16.7) 49(20.1) 116(16.4)

5-9세 69(30.1) 75(32.2) 72(29.5) 216(30.6)

10-14세 132(57.7) 119(51.1) 123(50.4) 374(53.0)

표 4. 연도별, 연령그룹별 1형 당뇨병 발생 현황(2012년~2014년)

또한 1형 당뇨의 발병률 변화 추이를 살펴본 결과 1995년~2000년 구간에서

는 10만명 가운데 1형 당뇨에 걸린 환자가 1.36명이었지만, 2012년~2014년 구

간에서는 3.19명으로 소아·청소년 당뇨 발생률이 2.33배 더 높은 것을 알 수 있

었다. 전체적인 발병률 추이를 살펴보면 1995년부터 2014년까지 해마다 약 

5.6%씩 증가하였다.

2.9. 환자(보호자) 측면에서의 의견

본 연구를 수행하면서 기존 자가혈당측정과 연속혈당측정기 사용에 대한 실수

요자의 의견수렴이 필요하다고 판단되어 ‘한국1형당뇨병환우회’ 대표와 심층 인

터뷰를 진행하였다. 안건은 국내 도입이 되지 않은 연속혈당측정기의 특징 및 

수용가능성, 사회적 영향력 그리고 연속혈당측정기의 도입 필요성 등이었다.

인터뷰 결과, 현재 국내에서 사용허가 된 제품은 Medtronics 사의 Guardian™ 

Connect CGM System 뿐이며 당뇨병 종류와 연령, 성장기 여부, 발달상태, 혈
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당 조절 정도에 따라 소비자가 선택할 수 있는 연속혈당측정기가 더욱 많아져야 

한다는 의견이 있었다. 

현재 해외에서 개발되고 있는 제품들은 제품의 크기 및 무게, 가격, 사용방법 

등이 모두 상이하지만 선택의 폭을 넓힌다는 의미에서 수용가능성은 급여 시 10

점, 비급여 시 2점이었다(10점 척도). 사유로는 670G와 같은 제품은 인슐린 펌

프와 연속혈당측정기의 결합제품으로 초기비용 및 유지비용이 높아 비급여 시 

사용에 제한적이라는 의견이었다. 사회적 영향력은 7점이었는데 이는 해당 환자

들의 삶의 질 개선 부분이 적극 반영된 점수라고 할 수 있다.

소아당뇨의 경우 학교에서 혈당측정을 해야 할 시 보건실 및 화장실을 이용해

야하는 현실을 고려해야 한다고 강조하였다. 수업 등의 사유로 필요할 때마다 

혈당측정이 어려운 경우도 많은 점을 미루어 소아당뇨를 가지고 있는 아이의 건

강과 심리적 위축이 어려운 사회생활로 이어질 수 있다는 것이다. 

또한 전문가에 의한 지속적인 교육, 연속혈당측정기에 대한 원활한 공급 및 

관리가 필수적이며, 1형 당뇨병 및 소아당뇨에 대한 정부의 꾸준한 관심으로 소

아당뇨의 전주기적 관리가 잘 이루어질 수 있는 사회적 환경이 조성되기를 바란

다고 밝혔다.
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3. 연속혈당측정기

연속혈당측정기(Continuous Glucose Monitoring, CGM)는 1990년 6월 미니메

드사(Mini Med, 이후 Medtronic에 인수합병)에 의해 미국 FDA(US Food and 

Drug Administration)에서 최초 승인을 받았다. 이후 메드트로닉사(Medtronic, 

USA), 덱스콤사(Dexcom, USA), 에보트사(Abbott, USA) 등 여러 의료기기 업

체에 의해 인슐린자동주입기와 함께 다양한 모델들이 개발되어 당뇨병 환자의 

지속적인 혈당의 모니터링 및 관리를 가능하게 해주고 있다.1)3)7) 

연속혈당측정기는 혈당을 측정하는 센서부, 측정된 혈당값을 전송할 수 있는 전

송부, 전송된 혈당값을 받아 처리할 수 있는 수신부 등 세 부분으로 구성되어 있

다. 센서는 대부분 피하지방에 삽입되어 세포 간질액(Interstitial fluid)에서 혈당

을 측정하며, 센서의 측정방식에 따라 피부 위에 붙이는 패치형태를 가질 수 있

다. 

그림 1. 연속혈당측정기의 센서 형태

Available url: http://www.nbdiabetes.org/news/continuous-glucose-monitoring

-system-cgms

혈당 센서는 측정 방식에 따라 피하 이식형 바이오센서(Subcutaneous implanted 

biosensors), 이온도입법(Iontophoresis), 미세투석(microdialysis), 초음파침식(sono

-phoresis) 등의 최소침습법이 있으며, 라만 분광법 (Raman spectroscopy), 광 간
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섭 단층 촬영법(Optical coherence tomograpy), 편광법(Polarimetry), 광음향법(Pho

-toacoustic), 초음파(Ultrasound), 생체 임피던스 분광법(Bio-impedance spectro

scopy), 중간 적외선 분광법(mid-infrared spectroscopy), 근적외선 분광법(Near

-infrared spectrocopy) 등의 비침습법이 있다. 

방법 센서 적용기술 샘플채취

최소침습법

피하 이식형 바이오센서(Subcutaneous implanted biosensors)

간질액 
(Interstitial 

fluid)

이온도입법(Iontophoresis)

미세투석(microdialysis)

초음파침식(sono-phoresis)

비침습법

라만 분광법 (Raman spectroscopy)

피부(Skin)

광 간섭 단층 촬영법(Optical coherence tomograpy)

편광법(Polarimetry)

광음향법(Pho-toacoustic)

초음파(Ultrasound)

생체 임피던스 분광법(Bio-impedance spectroscopy)

중간 적외선 분광법(mid-infrared spectroscopy)

근적외선 분광법(Near-infrared spectrocopy)

표 5. 혈당 측정방식 및 측정기술 

연속혈당측정기는 센서의 오염, 착용부위의 염증, 육아종, 혈전 등으로 측정값의 

정확도가 낮아질 수 있는 단점을 가지고 있으며, 이를 보정하기 위해 기존의 전혈

을 이용한 혈당측정기와의 보정과정이 필요하다. 또한, 세포 간질액으로부터 혈당

을 측정하기 때문에 평균 5분 정도의 지연된 값을 측정하게 된다.20)22)23) 이러한 

단점을 보완하기 위해 센서를 코팅하는 기술들과 광학 또는 초음파공학을 활용한 

센서로 기존의 전기화학적 센서를 대체하는 기술들이 개발되고 있는 실정이다. 
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3.1. 연속혈당측정기의 종류

1) 메드트로닉사(Medtronic)

메드트로닉사에서는 2000년대 초에 미니메드사를 합병하면서 당뇨병 관련 혈당

측정기를 제품군에 포함시켰다. 미니메드사의 500 시리즈와 600 시리즈는 인슐린 

펌프를 포함시킨 제품으로서 이후  530G, 630G, iPro2, Guardian™ Connect CG

M System 등 다양한 모델들을 개발하고 있다.

그림 2. 가디언커넥트 제품

국내 식약처 허가를 받은 제품으로는 가디언커넥트(Guardian™ Connect CGM S

ystem)가 있으며, 해당 의료기기의 센서 교체주기는 6일이다. 혈당정보를 전송하

기 위해 센서에 송식기를 부착하는 방식으로 구성되어 있다. 센서의 측정주기는 5

분 간격으로 측정된 혈당 값은 송신기를 통해 블루투스(blutooth)로 연결된 스마트

폰 어플리케이션에 전송된다. 전송된 혈당정보는 문자와 함께 인터넷에서 실시간 

확인이 가능하고, 인터넷은 별도의 CareLink라는 홈페이지를 통해 계정을 생성한 

후 개인의 혈당정보를 저장할 수 있다. 또한, 리포트 생성기능을 활용하여 측정된 

혈당정보를 출력하여 진료 시 활용이 가능하다. 

2) 덱스콤사(Dexcom)

덱스콤사는 미국 캘리포니아 산디에고에 본사를 두고 있는 의료기기 업체로 주

요 제품군은 당뇨관리를 위한 연속혈당측정기이다. 대표적인 제품으로는 G4, G5, 
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G6 등이 있다. G4는 2015년에 미 FDA 승인을 받은 제품으로 혈당정보를 5분 간

격으로 측정하여 블루투스를 통해 스마트폰으로 전송하고 최대 5명과 공유할 수 

있도록 설계되었다. 센서의 교체주기는 7일이며, 센서의 보정은 12시간 주기로 해

야한다. G5는 정확도가 높아진 모델로 센서는 G4와 공용으로 활용된다. G6의 경우 

인슐린 펌프같은 장치와 병행 사용될 수 있는 모니터링 장비로 2018년 미 FDA에 

승인을 받고 현재 식약처 수입허가를 진행 중에 있다. 

가) Dexcom G4 나) Dexcom G5 다) Dexcom G6

그림 3. 덱스콤사 제품군

3) 에보트사(Abbott)

 

에보트사에서 개발한 연속혈당측정기는 프리스타일 리브레 프로(FreeStyle 

Libre Pro, FGM)이다. 해당 의료기기는 피부 밑에 이식한 센서를 통해 혈당정

보를 5분 주기로 측정하며, 측정결과는 사용자의 요청에 따라 혈당 수치를 보고

하는 형태로 되어 있다. 센서의 교체주기는 10~14일이며, 별도의 보정이 필요

없는 FGM(Flash Glucose Monitor)방식으로 되어있다. 

그림 4. 에보트사 프리스타일
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4. 현존하는 의료기술

가장 보편적인 혈당측정법은 전혈(whole blood)을 이용한 자가혈당측정법이

다. 자가혈당측정법은 바늘을 통해 손가락 끝부분을 찔러 혈액을 시험지에 묻혀 

혈당측정기에 삽입하여 혈액 내 혈당을 측정하는 방법이다. 측정원리에 따라 광

학측정법과 전기화학측정법 등으로 구분된다. 광학측정법은 혈당이 효소와 반응

하는 과정에서 중간물질이 염료와 반응하여 변화하는 색을 광원을 조사하여 측

정하는 방식이며, 전기화학측정법은 혈당과 효소가 반응하는 과정에서 발생하는 

전자를 이용하여 전류값을 측정해 혈당량을 측정하는 방식이다.

연속혈당측정검사는 2005년 5월 11일 보건복지부 고시 제2005-31호를 통해 

보험분류번호 노811, 보험EDI코드 FZ811 비급여 항목으로 등재되어 있다. 등재

되어 있는 기술은 당뇨환자가 일상생활을 하는 중, 24시간 동안의 당 변화를 3

일간 연속으로 파악하여 현재의 치료와 변경된 치료의 유효성, 문제점을 알 수 

있을 뿐 아니라, 여명현상 등 추측하던 당뇨 환자의 특이적 당 패턴을 확인하여 

치료에 적용할 수 있는 기술이다. 실시방법으로는 전극을 환자의 피하지방에 삽

입(간질액 이용)하여 전극에 있는 포도당센서에 의하여 연속된 데이터가 본체의 

기억장치에 보관, 3일 후 본체와 전극을 분리한 후 본체를 컴퓨터에 연결하면 

측정된 자료가 컴퓨터로 옮겨져 자동으로 분석하는 방식이며, 최대 72시간까지

로 되어 있다. 
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Ⅱ 평가방법

1. Overview of Systematic Reviews

본 연구에서는 overview of systematic reviews 방법론을 적용하여 국외 체계

적 문헌고찰 연구결과를 고찰 및 정리하였다. Overview of systematic reviews 

방법론에 관해서는 아직 학계에서 용어와 정의, 수행 절차 등에 대한 정확한 합

의가 이루어진 상태는 아니다. 코크란 그룹(cochrane group)에서는 cochrane 

overview of reviews라는 용어로 지칭하며, 특정 중재에 대한 다중의 체계적 문

헌고찰을 유용한 하나의 문서로 만들기 위하여 근거를 종합하는 형태로 정의하

고 있다. 

문헌은 현재 가용할 수 있는 국외 데이터베이스의 범위 내에서 수행하였다. 

사용된 데이터베이스는 다음과 같다.

1.1. 문헌검색 데이터베이스

국외문헌은 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, Cochrane Library를 이용하였

다. 검색어 선정 및 문헌검색 전략을 구축하기 위한 일차 검색은 2018년 7월 9

일에 이루어졌다. 일반적으로 SIGN(Scottish Intercollegiate Guidelines 

Network)에서 체계적 문헌고찰의 문헌검색 범위를 MEDLINE과 EMBASE 및 

Cochrane Library을 충족조건으로 보고 있기 때문에 국외 문헌검색 데이터베이

스를 선정하였다. 

일차 데이터베이스

� Ovid-MEDLINE http://ovidsp.tx.ovid.com 1946년부터 현재

� Ovid-EMBASE http://ovidsp.tx.ovid.com 1980년부터 현재
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이차 데이터베이스

� Cochrane Library database

－ The Cochrane Database of Systematic Reviews

－ Database of Abstracts of Reviews of Effects

－ The Cochrane Central Register of Controlled Trials

－ Health Technology Assessment Database

1.2. 문헌 검색 전략

문헌검색에 사용된 검색어는 PICOS 형식에 의해 그 범위를 보다 명확히 하여 

초안을 작성한 후 내부 연구진 협의를 통해 확정하였다. 간략검색은 2018년 7월 

9일에 효과성 관련 일차검색이 수행되었고, 2018년 7월 4일에 비용효과성 관련 

일차검색이 수행되었다. 

대상환자와 관련하여 내부 연구진 협의과정을 거쳐 보고된 문헌에서 18세 이

하의 환자를 대상으로 제한하여 소아청소년 당뇨병에 대한 연속혈당측정기의 효

과성 및 비용효과성을 확인하고자 하였다. 

중재법은 연속혈당측정기(Continuous Glucose Monitoring, CGM)을 이용한 

혈당측정으로 확정하였다. 

비교자는 자가혈당측정기를 이용한 자가혈당측정(Self-monitoring of blood 

glucose, SMBG)으로 확정하였다. 

의료결과는 효과성 부분에서는 안전성과 유효성을 확인하고자 하였으며, 비용

효과성 부분에서는 점증적 비용효과비를 포함한 비용효과성과 비용에 대한 결과

를 확인하고자 하였다. 

비용효과성을 확인하기 위한 적절한 연구설계와 관련하여 경제성 평가연구가 

수행된 문헌으로 제한하였다.
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2. 효과성

효과성을 평가하기 위해 검색한 문헌검색 데이터베이스는 Ovid-MEDLINE, 

Ovid-EMBASE, Cochrane Library로 2018년 7월 9일에 수행한 일차검색 결과

를 토대로 2018년 7월 11일 내부 연구진 협조회의를 거쳐 문헌 검색 전략을 수

립하였다.

2.1. 효과성 평가를 위한 문헌 검색 전략

2.1.1. PICOS

2018년 7월 9일 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE에서 ‘{(Diabetes Mellitus) 

or (Type 1/) or (Type 2/)} AND {(Blood Glucose Self-Monitoring/ or 

Blood Glucose/ or glucose monitoring) AND (continuous)}’를 검색어로 하여 

간략 검색된 문헌의 초록 263편 중 50편을 검토하여 PICO 및 검색전략 초안을 

작성 한 후 내부 연구진 협의를 거쳐 확정하였다. 

대상환자(Patient)

� 연속혈당 측정이 필요한 18세 이하 당뇨병 환자

- 1형 당뇨병 환자 중 0세~18세 소아청소년

- 2형 당뇨병 환자 중 0세~18세 소아청소년

중재법(Intervention)

� 연속혈당측정(Continuous Glucose Monitoring, CGM)

- 측정방법: 연속혈당측정기를 이용한 혈당 측정

비교자(Comparator)

� 자가혈당측정(Self-monitoring of blood glucose, SMBG)
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의료결과(Outcomes)

� 안전성

- 연속혈당측정기로 인한 합병증

- 연속혈당측정기로 인한 부작용

� 유효성

- HbA1c 변화량

감소율, 평균차이

- 고혈당(hyperglycemia) 발생정도

정상혈당 범위 이상의 고혈당(Hyperglycemia) 발생빈도, 발생률, 발생시간

- 저혈당(hypoglycemia) 발생정도

정상혈당 범위 이하의 저혈당(Hypoglycemia) 발생 정도(발생빈도, 발생

률, 발생시간, 정도차이(심각한/경미한/야행성/합병증성/통증성 등))

- 정상혈당 유지(혈당관리) 정도

정상혈당 범위 내 도달 정도(도달률, 도달한 시간)

- 치료결과에의 영향

감염률, 사망률, 입원기간

- 삶의 질(만족도)

연구설계(Study Design)

� 체계적 문헌고찰(systematic review)

2.1.2. 검색어

국외 데이터베이스의 특성을 고려하여 사용된 검색어는 PICO 형식을 중심으

로 선정하였으며 부록 1 문헌검색 현황에 자세히 기술하였다. 연구유형별 검색

어는 내부 연구진 협조회의를 거쳐 검색어를 확정하였으며, 검색어 선정은 

MeSH용어와 각 데이터베이스의 색인 구조 특성을 고려하여 선정하였다.
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2.1.3. 출판형태

문헌은 각 학술지의 심의기준에 따라 동료 심사(peer-reviewed)를 거쳐 공식

적으로 게재된(published) 경우만 포함하였다. 출판 편향(publication bias)을 최

소화하기 위해 회색문헌(grey literature)은 배제하기로 합의하였다.

2.1.4. 연구유형

제한적인 연구기간(26일) 내 연구의 목적을 달성하고자 기존에 출판된 체계적 

문헌고찰 문헌을 활용하여 overview of systematic reviews를 수행하고자 하였

다. 2009년 AHRQ에서는 출판된 기존의 체계적 문헌고찰 문헌을 활용함에 있어 

장점과 단점을 다음과 같이 권고하였다(표 6).

구분 내 용

장점

� 시간, 노력, 자원을 아낄 수 있음

� 누락된 연구가 있는지 중복 확인할 수 있음

� 연구 중에 생길 수 있는 방법론적 이슈를 예측하고 계획할 수 있음

� 불필요한 중복 연구를 피할 수 있음

� 현재 접근할 수 없는 연구나 구할 수 없는 정보를 검토할 수 있음

단점

� 기존 연구가 오래되거나 질이 낮거나, 핵심 질문에 맞는 연구가 없는 경우 

시간과 자원을 오히려 낭비할 가능성이 있음

� 기존 연구에 오류가 있는 경우 오류전파 가능성이 있음 

� 기존의 연구를 이용하여 결론을 도출하므로 연구를 수행하는 기관의 신뢰성

이나 성실성이 떨어지는 것으로 평가 받을 수 있음

� 연구방법에 아직 논란이 있음(특히 기존의 체계적 문헌고찰끼지 비교할 경우)

표 6. 기존의 체계적 문헌고찰 활용의 장점과 단점

간략검색을 통해 기존 문헌 중 본 연구에서 활용하고자 하는 PICO를 모두 포함

하는 적절한 범위의 체계적 문헌고찰 문헌이 출판되어 있음을 확인하였다. 선택되

는 문헌에 대한 질평가는 AMSTAR(Assessment of multiple systematic review)

를 통해 ‘중등도 이상의 질’을 가진 문헌만 선택하고자 한다. 

따라서 이러한 평가의 주요 목적을 감안하여 연구유형은 체계적 문헌고찰을 적

절한 연구유형으로 포함하였다. 이외 학술지 등에 게재된 문헌 중 무작위 임상

시험, 코호트 연구 및 환자-대조군 연구, 횡단면적 연구, 의학종설, 사설, 증례 
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보고 및 초록, 국외 pre-assessment 의료기술평가 자료 등은 평가 배경에 대한 

근거로 활용하였다.

2.1.5. 언어의 제한

문헌을 검색하는 과정에서는 언어는 연구(자) 현실을 고려하여 영어로 기술된 

문헌으로 국한하였다. 

2.1.6. 문헌선택기준

선택기준(inclusion criteria)

� 연속혈당측정기를 이용한 혈당 측정이 수행된 연구

- 측정방법: 연속혈당측정기(Continuous Glucose Monitoring)

� 적절한 의료결과가 하나 이상 보고된 연구

� 비교자를 수행한 연구

� 체계적 문헌고찰 방법으로 수행한 연구

배제기준(exclusion criteria)

� 연속혈당측정기를 이용한 혈당 측정을 수행하지 않은 연구

� 대상환자가 18세 이상의 성인만 포함된 연구

� 적절한 비교자(자가혈당측정)와 비교하지 않은 연구

� 동물 실험(non-human) 및 전임상시험 연구(pre-clinical studies)

� 원저(original article)가 아닌 연구(non-systemic reviews, editorial, letter, 

comment, opinion pieces, review, guideline, note, news article, etc.)

� 영어로 출판되지 않은 연구

� 회색문헌(grey literature)

� 무작위 임상연구, 코호트 연구, 환자-대조군 연구, 증례연구(보고)
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2.1.7. 문헌선택과정

연구 목적에 적합한 문헌을 선택하기 위한 방법은 두 가지로 구분하여 기술하

였다. 이 과정은 문헌 검색이 완료된 시점에서 최종 자료추출을 수행하는 기간

까지 수 차례 반복되었다. 문헌 검색 전략에 의해 검색된 문헌은 총 267편이었

고, 이 중 단순 중복을 제외한 문헌은 총 231편이었다. 배제된 문헌은 부록 6에 

그 사유와 함께 목록을 제시하였다.

중복검색된 문헌 색인문헌 선택에서 첫 번째 과정은 각 데이터베이스에서 검

색된 문헌의 중복 여부를 색인하는 일이었다. 데이터베이스별로 소장된 학술지 

및 문헌 등이 중복되며, 경우에 따라서는 동일 데이터베이스 내에서도 중복검색

되기 때문이다.

국외 데이터베이스는 각 데이터베이스에서 검색된 논문 초록을 서지 프로그램

(EndNote)을 이용하여 우선 중복 여부를 조사하였다. 서지 프로그램에서 저자명

과 출판년도, 제목 등을 확인하여 중복을 제거하였다. 총 검색된 문헌 267편 중 

단순하게 중복색인된 문헌은 총 31편(11.6%)이었다.

문헌선택기준에 따른 추출과정

문헌선택기준에 따른 추출과정은 자료추출이 완료되는 시점까지 수 차례 반복

적으로 진행되었다. 첫 번째 단계에서는 중복으로 제거된 문헌 총 231편의 문헌

을 2명의 평가자(reviewer)가 독립적으로 문헌선택기준에 의거하여 수행하였다. 

초록의 내용만으로 문헌선택이 애매한 경우는 웹사이트를 통해 그 문헌의 정보

를 얻거나 전문(full text)을 찾아보았으며, 웹사이트를 통해 쉽게 전문을 접할 

수 없는 경우 전문을 찾을 때까지 결정을 보류하였다. 초록을 이용한 1차 문헌

선택에서 198편(74.1%)의 문헌이 배제되었다. 이 중 평가자간 이견을 보이는 

경우는 15편(6.5%)이었으나 모두 평가자 회의를 통해 합의하에 중재되었다.

두 번째 단계에서는 초록과 전문을 중심으로 내용을 세밀히 읽고 문헌의 선택

여부를 판단하여 총 33편 중 22편이 배제되었다. 최종적으로 선택기준에 따라 

배제된 문헌은 총 220편(82.4%)이었으며, 최종평가에 선택된 문헌은 총 11편의 

문헌이었다.
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문헌검색전략에 의거 검색된 문헌
(n=267)

검색된 문헌(n=267)
※Ovid-MEDLINE 122, Ovid-EMBASE 141, Cochrane 4

제거: 중복 검색된 문헌(n=36)

중복 검색이 제거된 문헌
(n=231)

제거: 원저가 아닌 문헌(n=65)

원저인 문헌
(n=166)

제거: 연구유형에 맞지 않는 연구(n=43)

체계적 문헌고찰로 수행된 문헌
(n=123)

제거: 중재법이 수행되지 않은 연구(n=90)

중재법을 수행한 문헌
(n=33)

제거: 적절한 의료결과가 보고되지 않은 연구(n=1)

제거: 비교자가 없는 연구(n=20)

제거: 연구유형에 맞지 않는 연구(n=1)

평가에 선택된 문헌
(n=11)

총 배제문헌 (n=220)
총 선택문헌 (n=11)

그림 5. 문헌검색전략에 따라 선택된 문헌(PRISMA)

2.2. 문헌의 질 평가

본 연구에서는 기존의 출판된 체계적 문헌고찰 문헌을 검색하고 선택하였기 

때문에 선택된 문헌의 질 평가 도구는 AMSTAR를 채택하였다. 

2.2.1. 질 평가 도구

AMSTAR는 WHO나 AHRQ, Canadian Optimal Medication Prescribing and 

Utilization Service(COMPUS)에서 선호하는 질평가 도구이다. 총 11개 질문으

로 되어 있으며 ʻ예 ʼ, ʻ아니오 ʼ, ʻ대답할 수 없음 ʼ, ʻ적용할 수 없음(not applicable)ʼ
으로 평가하는 체크리스트 방식의 도구이다. 질 평가 도구는 부록 2에 그 내용

을 제시하였다.
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연
번

제1저자(년도)
AMSTAR

근거수준계획 
수립

연구진 
(<2인)

문헌 
검색

출판 
상태

배제 
목록

연구 
특성

질평가
질평가 
활용

결과 
결합

출판 
비뚤림

이해 
상충

score

1
Medical Advisory 
Secretariat(2011)16)

O O O X X O O O O X X 7
중등도의 

질

2
Chetty
(2008)8)

O O O X X O O O O O X 8 높은 질

3
Floyd

(2012)10)
O O O X X O X X O X X 5

중등도의 
질

4
Gandhi
(2011)11)

O O O X X O X X O X X 5
중등도의 

질

5
Golicki
(2008)12)

O O O X O O X X O X X 6
중등도의 

질

6
Hoeks
(2011)13)

O O O X X O O △ O X X 6
중등도의 

질

표 8. 질 평가 결과

2.2.2. 질 평가 판정

문헌의 질 평가는 2명의 평가자가 각각 독립적으로 수행하고 판정 결과에 대

한 합의를 거쳐 조정하였다. 판정결과로는 AMSTAR를 점수화하여 0~3점이면 

낮은 질, 4~7점이면 중등도의 질, 8~11점은 높은 질로 분류하였다. 

평가결과 판정결과 기준

8-11점 높은 질
거의 모든 또는 모든 기준이 충족됨. 연구나 검토의 미 충족된 
부분으로 인해 연구의 결론이 바뀌지 않을 것으로 확신될 경우

4-7점 중등도의 질
몇 가지 기준이 충족됨. 부적절하거나 미 충족된 부분으로 인해 
연구의 결론이 바뀌지 않을 것으로 생각되는 경우

0-3점 낮은 질
거의 모든 또는 모든 기준이 충족되지 않음. 이 연구의 결론은 
바뀔 것으로 생각되는 경우

표 7. 질 평가 판정 기준

질평가 판정은 총 11편의 체계적 문헌고찰으로 시행하였다. 질 평가 결과, ‘높

은 질’은 6편(Chetty et al 2008; Langendam et al 2012; Poolsup et al 2013; 

Szypowska et al 2012; Wojciechowski et al 2011; Yeh et al 2012), ‘중등도

의 질’은 5편(Medicall Advisory Secretariat 2011; Floyd et al 2012; Gandhi 

et al 2011; Golicki et al 2008; Hoeks et al 2011), ‘낮은 질’은 0편이었다. 
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연
번

제1저자(년도)
AMSTAR

근거수준계획 
수립

연구진 
(<2인)

문헌 
검색

출판 
상태

배제 
목록

연구 
특성

질평가
질평가 
활용

결과 
결합

출판 
비뚤림

이해 
상충

score

7
Langendam
(2012)15)

O O O X O O O O O O O 10 높은 질

8
Poolsup
(2013)19)

O O O X X O O O O O X 8 높은 질

9
Szypowska
(2012)21)

O O O O X O O O O X O 8 높은 질

10
Wojciechowski 

(2011)24)
O O O O X O O O O O X 9 높은 질

11
Yeh

(2012)25)
O O O X X O O O O O X 8 높은 질

질평가 Score 근거수준

O : 예 +1 합계 8-11점 높은 질

X : 아니오 +0 합계 4-7점 중등도의 질

△ : 대답할 수 없음 +0 합계 0-3점 낮은 질

? : 적용할 수 없음 +0

2.3. 자료추출

평가에 포함된 문헌들의 자료추출은 여러 차례 수행되었으며, 평가에 필요한 

모든 자료를 빠짐없이 추출하기 위하여 우선 기본서식을 작성하여 시범적으로 

수행하였다. 2명의 평가자가 각각 자료를 추출하였으며 이후 실무 회의를 통해 

나타난 문제점을 토의하고 재차 자료추출 과정을 수행하였다.

질평가가 수행된 체계적 문헌고찰에서 서지정보를 포함하여, 문헌검색, PICO, 

선택배제기준, 일차 연구 목록, 일차 연구의 추출값, 질평가 도구 및 결과, 체계

적 문헌고찰의 결론, 주요결과 등을 추출하였다. 자료추출 양식은 부록 3에 그 

내용을 제시하였다.
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3. 비용효과성

비용효과성을 평가하기 위해 검색한 문헌검색 데이터베이스는 Ovid-MEDLINE, 

Ovid-EMBASE, Cochrane Library로 2018년 7월 5일에 수행한 일차검색 결과

를 토대로 2018년 7월 11일에 수행한 내부 연구진 협조회의를 거쳐 문헌 검색 

전략을 수립하였다.

3.1. 비용효과성 평가를 위한 문헌 검색 전략

3.1.1. PICOS

대상환자(Patient)

� 연속혈당 측정이 필요한 18세 이하 당뇨병 환자

- 1형 당뇨병 환자 중 0세~18세 소아청소년

- 2형 당뇨병 환자 중 0세~18세 소아청소년

중재법(Intervention)

� 연속혈당측정(Continuous Glucose Monitoring, CGM)

- 측정방법: 연속혈당측정기를 이용한 혈당 측정

비교자(Comparator)

� 자가혈당측정(Self-monitoring of blood glucose, SMBG)

의료결과(Outcomes)

� 비용-효과성: 점증적 비용효과비

� 비용 

연구설계(Study Design)

� 경제성 평가연구
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3.1.2. 검색어

국외 데이터베이스의 특성을 고려하여 사용된 검색어는 PICO 형식을 중심으

로 선정하였으며 부록 1 문헌검색 현황에 자세히 기술하였다. 검색어는 

Ovid-MEDLINE에서 사용된 검색어를 기본으로 Ovid-EMBASE, cochrane 

library의 데이터베이스 특성에 맞게 수정하여 검색어를 사용하고, MeSH 용어, 

논리연산자, 절단 검색 등의 검색기능을 적절히 활용하며 검색기간에 제한을 두

지 않았다.

3.1.3. 출판형태

문헌은 각 학술지의 심의기준에 따라 동료 심사(peer-reviewed)를 거쳐 공식

적으로 게재된(published) 경우만 포함하였다. 출판 편향(publication bias)을 최

소화하기 위해 회색문헌(grey literature)은 배제하기로 심의하였다.

3.1.4. 연구유형

비용효과성에 대한 문헌을 평가하기 위해 경제성 평가 유형에 따른 검색 필터

는 SIGN 필터를 활용하였다.

3.1.5. 언어의 제한

문헌을 검색하는 과정에서는 언어는 연구(자) 현실을 고려하여 한국어, 영어

로 기술된 문헌으로 국한하였다. 
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3.1.6. 문헌선택기준

선택기준(inclusion criteria)

� 사전에 정의한 연구대상으로 연구한 문헌

� 사전에 정의한 중재검사에 대해 연구한 문헌

� 사전에 정의한 비교군과 비교되어 연구한 문헌

� 사전에 정의한 결과지표를 하나 이상 보고한 문헌

� 사전에 정의한 연구유형에 해당하는 문헌

배제기준(exclusion criteria)

� 원저가 아닌 연구(종설, letter, comment 등)

� 초록만 발표된 연구

� 한국어나 영어로 출판되지 않은 문헌

� 중복문헌

3.1.7. 문헌선택과정

연구 목적에 적합한 문헌을 선택하기 위한 방법은 두 가지로 구분하여 기술하

였다. 이 과정은 문헌 검색이 완료된 시점에서 최종 자료추출을 수행하는 기간

까지 수 차례 반복되었다. 문헌 검색 전략에 의해 검색된 문헌은 총 542편이었

고, 이 중 단순 중복을 제외한 문헌은 총 468편이었다. 배제된 문헌은 부록 6에 

그 사유와 함께 목록을 제시하였다.

중복검색된 문헌 색인문헌 선택에서 첫 번째 과정은 각 데이터베이스에서 검

색된 문헌의 중복 여부를 색인하는 일이었다. 데이터베이스별로 소장된 학술지 

및 문헌 등이 중복되며, 경우에 따라서는 동일 데이터베이스 내에서도 중복검색

되기 때문이다.

국외 데이터베이스는 각 데이터베이스에서 검색된 논문 초록을 서지 프로그램

(EndNote)을 이용하여 우선 중복 여부를 조사하였다. 서지 프로그램에서 저자명

과 출판년도, 제목 등을 확인하여 중복을 제거하였다. 총 검색된 문헌 542편 중 

단순하게 중복색인된 문헌은 총 74편(13.7%)이었다.
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문헌선택기준에 따른 추출과정

문헌선택기준에 따라 첫 번째 단계에서는 중복으로 제거된 문헌 총 468편의 

문헌을 2명의 평가자(reviewer)가 독립적으로 초록 내용을 바탕으로 문헌선택기

준에 의거하여 수행하였다. 1차 문헌선택에서 451편(96.4%)의 문헌이 배제되었

다. 배제된 사유는 사전에 정의한 연구대상자가 아닌 연구 35편, 사전에 정의한 

중재검사가 아닌 연구 231편, 사전에 정의한 비교군이 아닌 연구 42편, 사전에 

정의한 결과지표가 없는 연구 111편, 원저가 아닌 연구 22편, 초록 또는 포스터

만 발표된 연구 8편, 한국어나 영어로 출판되지 않은 연구 2편이었다. 

두 번째 단계에서는 전문을 중심으로 내용을 세밀히 읽고 문헌의 선택여부를 

판단하여 총 17편 중 17편이 배제되었다. 배제된 사유는 사전에 정의한 연구대

상자가 아닌 연구 8편, 사전에 정의한 결과지표가 없는 연구 6편, 초록 또는 포

스터만 발표된 연구 3편이었다. 최종적으로 선택기준에 따라 배제된 문헌은 총 

542편(100.0%)이었으며, 최종평가에 선택된 문헌은 0편의 문헌이었다.

문헌검색전략에 의거 검색된 문헌
(n=542)

검색된 문헌(n=542)
※Ovid-MEDLINE 136, Ovid-EMBASE 404, Cochrane 2

제거: 중복 검색된 문헌(n=74)

중복 검색이 제거된 문헌
(n=468)

제거: 사전에 정의한 연구대상자가 아님(n=35)

제거: 사전에 정의한 중재법이 아님(n=231)

제거: 사전에 정의한 비교군이 아님(n=42)

제거: 사전에 정의한 결과지표가 없음(n=111)

제거: 원저가 아님(종설, letter, comment 등)(n=22)

제거: 초록 또는 포스터만 발표된 연구(n=8)

제거: 한국어나 영어로 출판되지 않은 연구(n=2)

1차 선택문헌 수
(n=17)

제거: 사전에 정의한 연구대상자가 아님(n=8)

제거: 사전에 정의한 결과지표가 없음(n=6)

제거: 초록 또는 포스터만 발표된 연구(n=3)

평가에 선택된 문헌
(n=0)

총 배제문헌 (n=542)
총 선택문헌 (n=0)

그림 6. 문헌검색전략에 따라 선택된 문헌(PRISMA)
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Ⅲ 평가결과

가. 효과성

본 평가의 목적은 연속혈당측정기의 효과성, 비용효과성을 평가하는 것이다. 

중재법의 효과성은 overview of systematic reviews 방법을 통해 안전성과 유효

성을 분석하였다. 

효과성과 관련하여 선택된 문헌은 총 11편의 체계적 문헌고찰이었다. 평가에 

선택된 문헌을 연구유형에 따라 출판연도와 제1저자의 알파벳순으로 제시하면 

표 10와 같다.

연번 제1저자(년도) 연구국가 연구대상 중재법 비교자 근거수준

1
Medical Advisory 
Secretariat(2011)16)

캐나다 1형/ 2형 당뇨 CGM SMBG 중등도의 질

2 Chetty(2008)8) 캐나다 1형 당뇨 CGM SMBG 높은 질

3 Floyd(2012)10) 미국 1형 당뇨 CGM SMBG 중등도의 질

4 Gandhi(2011)11) 미국 1형/ 2형 당뇨 CGM SMBG 중등도의 질

5 Golicki(2008)12) 폴란드 1형 당뇨 CGM SMBG 중등도의 질

6 Hoeks(2011)13) 네덜란드 1형/ 2형 당뇨 CGM SMBG 중등도의 질

7 Langendam(2012)15) 네덜란드 1형 당뇨 CGM SMBG 높은 질

8 Poolsup(2013)19) 태국 1형 당뇨 CGM SMBG 높은 질

9 Szypowska(2012)21) 폴란드 1형 당뇨 CGM SMBG 높은 질

10 Wojciechowski(2011)24) 폴란드 1형 당뇨 CGM SMBG 높은 질

11 Yeh(2012)25) 미국 1형/ 2형 당뇨 CGM SMBG 높은 질

표 10. 근거의 수준
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1. 연속혈당측정기의 안전성

연속혈당측정기의 안전성은 연속혈당측정기로 인한 합병증과 부작용 등의 지

표를 통해 평가하고자 한다. 다만, 당뇨병으로 인해 발생하는 케톤산증, 합병증

성 저혈당증, 통증성 저혈당증과 같은 합병증, 부작용 등의 이상반응은 연속혈당

측정기와의 연관성이 모호하므로, 유효성 평가에 포함시켜 평가하고자 한다. 

1.1. 연속혈당측정기로 인한 합병증

선택된 문헌에서 보고된 연속혈당측정기로 인한 합병증은 없었다.

1.2. 연속혈당측정기로 인한 부작용

연속측정혈당기로 인한 부작용으로는 ‘중등도의 질’로 평가된 3편의 연구에서 

보고되었다. 

Medical Advisory Secretariat (2011) 연구에서는 선택된 1편의 문헌(Hirsch 

et al 2008)에서 자가혈당측정을 수행한 대조군 중 1명의 환자에서 2번의 피부 

농양(skin abcess)을 보고하고 있다. 

Hoeks et al (2011) 연구에서는 선택된 2편의 문헌(Hirsch et al 2008; 

DirecNet study group 2005)에서 센서 부착부위와 관련하여 피부 농양, 피부 

자극(skin irritation) 등을 보고하고 있다. 

Gandhi et al (2012) 연구에서는 선택된 2편의 문헌(O’Connell et al 2009; 

Chase et al 2003)에서 피부 자극 1건, 불편함을 호소하였으나 피부손상 없는 

결과 1건을 각각 보고하고 있다.

부작용이 보고된 Hirsch et al (2008) 문헌에서의 자가혈당측정을 수행한 대

조군은 66명, DirecNet study group (2005) 문헌에서의 연속혈당측정을 수행한 
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중재군은 101명, O’Connell et al (2009) 문헌에서의 연속혈당측정을 수행한 중

재군은 31명이었다. 전체 환자 수 대비 연속혈당측정기로 인한 부작용은 매우 

드물게 발생하였다.
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연구
유형

저자(연도) 대상 대상 수
추출 값

HbA1c 고혈당 저혈당 혈당관리 치료결과 QoL

Chetty(2008)8)

RCT
Deiss et al 

(2005)
T1DM 11

CGM 5 변화량% NR AUC NR NR NR

SMBG 6 변화량% NR AUC NR NR NR

RCT
Chico et al 

(2001)
T1DM 30

CGM 30 변화량% NR 변화량% NR NR NR

SMBG 30 변화량% NR NR NR NR NR

RCT
Tanenberg 
et al (2004)

T1DM 36
CGM 19 변화량% NR 발생시간 NR NR NR

SMBG 17 변화량% NR 발생시간 NR NR NR

RCT
Yates et al 

(2006)
T1DM 27

CGM 27 변화량% NR 발생건수 NR NR NR

SMBG 27 변화량% NR 발생건수 NR NR NR

RCT
Chase et al 

(2001)
T1DM 27

CGM 18 변화량% NR 발생건수 NR NR NR

SMBG 9 변화량% NR 발생건수 NR NR NR

Langendam(2012)15)

RCT
Chase et al 

(2001)
T1DM 11

CGM 5 변화량% NR 발생빈도 NR NR NR

SMBG 6 변화량% NR 발생빈도 NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Deiss et al 

(2006)
T1DM 30

CGM 15 변화량% NR NS NR NR NR

SMBG 15 변화량% NR NS NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Lagarde et 
al (2006)

T1DM 27

CGM 18 변화량% AUC AUC NR NR NR

SMBG 9 변화량% AUC AUC NR NR NR

MD(95% CI) 변화량% 변화량% 변화량% NR NR NR

RCT Ludvigsson T1DM 32 CGM 13 변화량% NR 발생빈도 NR NR NR

표 11. 높은 질 연구에 포함된 일차문헌 목록 및 특성

2. 연속혈당측정기의 유효성

연속혈당측정기의 유효성은 HbA1c 변화량, 고혈당 발생정도, 저혈당 발생정

도, 정상혈당 유지 또는 혈당관리 정도, 치료결과에의 영향, 삶의 질 등의 지표

를 통해 평가하고자 한다. 

연속혈당측정기의 유효성에 선택된 문헌은 ‘높은 질’ 6편(Chetty et al 2008; 

Langendam et al 2012; Poolsup et al 2013; Szypowska et al 2012; 

Wojciechowski et al 2011; Yeh et al 2012), ‘중등도의 질’은 5편(Medicall 

Advisory Secretariat 2011; Floyd et al 2012; Gandhi et al 2011; Golicki et 

al 2008; Hoeks et al 2011)이었다. 

질평가 결과 ‘높은 질’로 평가된 6편의 연구에 포함된 일차문헌은 다음 표 11

과 같으며, 선택된 일차문헌은 소아청소년을 대상으로 수행한 연구에 대해서만 

추출하였다. 
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연구
유형

저자(연도) 대상 대상 수
추출 값

HbA1c 고혈당 저혈당 혈당관리 치료결과 QoL

et al (2003)
SMBG 14 변화량% NR 발생빈도 NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Yates et al 

(2006)
T1DM 36

CGM 19 변화량% NR 발생빈도 NR NR NR

SMBG 17 변화량% NR 발생빈도 NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Juvenile 
(2008)

T1DM 322

CGM 56 변화량% NR NS NR NR NR

SMBG 58 변화량% NR NS NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Bergenstal et 

al (2010)
T1DM 485

CGM 78 변화량% NR AUC NR NR NR

SMBG 78 변화량% NR AUC NR NR NR

MD(95% CI) 변화량% 변화량%

RCT
Kordonouri 
et al (2010)

T1DM 160

CGM 76 변화량% NR NS, 빈도 NR NR 평균(SD)

SMBG 78 변화량% NR NS, 빈도 NR NR 평균(SD)

MD(95% CI) 변화량%

Poolsup(2013)19)

RCT
Chase et al 

(2001)
T1DM 11

CGM 5 변화량% NR NR NR NR NR

SMBG 6 변화량% NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Deiss et al 

(2006)
T1DM 30

CGM 15 변화량% NR NR NR NR NR

SMBG 15 변화량% NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Lagarde et 
al (2006)

T1DM 27

CGM 18 변화량% NR NR NR NR NR

SMBG 9 변화량% NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Yates et al 

(2006)
T1DM 36

CGM 19 변화량% NR NR NR NR NR

SMBG 17 변화량% NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
JDRF
(2008)

T1DM 114

CGM 56 변화량% NR NR NR NR NR

SMBG 58 변화량% NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Bergenstal et 

al (2010)
T1DM 156

CGM 78 변화량% NR NR NR NR NR

SMBG 78 변화량% NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Kordonouri 
et al (2010)

T1DM 154

CGM 76 변화량% NR NR NR NR NR

SMBG 78 변화량% NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Batellino et 
al (2012)

T1DM 72

CGM 37 변화량% NR NR NR NR NR

SMBG 35 변화량% NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Bukara-Radu
jkovic et al 

(2011)
T1DM 80

CGM 40 변화량% NR NR NR NR NR

SMBG 40 변화량% NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Mauras et al 

(2012)
T1DM 137

CGM 69 변화량% NR NR NR NR NR

SMBG 68 변화량% NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

Szypowska(2012)21)

RCT
JDRF
(2008)

T1DM 322

CGM 165 NR NR 발생빈도 NR NR NR

SMBG 157 NR NR 발생빈도 NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Hirsch et al 

(2008)
T1DM 138

CGM 66 NR NR 발생빈도 NR NR NR

SMBG 72 NR NR 발생빈도 NR NR NR
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연구
유형

저자(연도) 대상 대상 수
추출 값

HbA1c 고혈당 저혈당 혈당관리 치료결과 QoL

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Raccah et al 

(2009)
T1DM 115

CGM 55 NR NR 발생빈도 NR NR NR

SMBG 60 NR NR 발생빈도 NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
JDRF
(2009)

T1DM 129

CGM 67 NR NR 발생빈도 NR NR NR

SMBG 62 NR NR 발생빈도 NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Kordonouri 
et al (2010)

T1DM 154

CGM 76 NR NR 발생빈도 NR NR NS

SMBG 78 NR NR 발생빈도 NR NR NS

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Peyrot et al 

(2008)
T1DM 28

CGM 14 NR NR 발생빈도 NR NR NS

SMBG 14 NR NR 발생빈도 NR NR NS

MD(95% CI) 변화량%

RCT
O’Connell 
et al (2009)

T1DM 62

CGM 31 NR NR 발생빈도 NR NR NR

SMBG 31 NR NR 발생빈도 NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

Wojciechowski(2011)24)

RCT
Battelino et 
al (2011)

T1DM 120
CGM 62 변화량% NS 변화량% NR NR NR

SMBG 58 변화량% NS 변화량% NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량% 변화량%

RCT
Beck et al

(2009)
T1DM 129

CGM 67 변화량% NS 변화량% NR NR NR

SMBG 62 변화량% NS 변화량% NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량% 변화량%

RCT
Chase et al 

(2001)
T1DM 11

CGM 5 변화량% NS NR NR NR NR

SMBG 6 변화량% NS NR NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량%

RCT
Deiss et al 

(2006)
T1DM 30

CGM 15 변화량% NS NR NR NR NR

SMBG 15 변화량% NS NR NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량%

RCT
Deiss et al 

(2006)
T1DM 54

CGM 106 변화량% NS NR NR NR NR

SMBG 54 변화량% NS NR NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량%

RCT
Hirsch et al 

(2008)
T1DM 138

CGM 66 변화량% NS 변화량% NR NR NR

SMBG 72 변화량% NS 변화량% NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량% 변화량%

RCT
Lagarde et 
al (2006)

T1DM 27
CGM 18 변화량% NS 변화량% NR NR NR

SMBG 9 변화량% NS 변화량% NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량% 변화량%

RCT
Ludvigsson 
et al (2003)

T1DM 32
CGM 13 변화량% NS NR NR NR NR

SMBG 14 변화량% NS NR NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량%

RCT
O’connell 
et al (2009)

T1DM 62
CGM 26 변화량% NS NR NR NR NR

SMBG 29 변화량% NS NR NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량%

RCT
Raccah et al 

(2009)
T1DM 115

CGM 55 변화량% NS NR NR NR NR

SMBG 60 변화량% NS NR NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량%

RCT
Tamborlane 
et al (2008)

T1DM 322
CGM 162 변화량% NS NR NR NR NR

SMBG 155 변화량% NS NR NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량%

RCT
Yates et al 

(2006)
T1DM 36

CGM 19 변화량% NS NR NR NR NR

SMBG 17 변화량% NS NR NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량%

Yeh(2012)25)

RCT Tamborlane T1DM 322 CGM NR NR NR NR NR NR
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연구
유형

저자(연도) 대상 대상 수
추출 값

HbA1c 고혈당 저혈당 혈당관리 치료결과 QoL

et al (2008)
SMBG NR NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량% 변화량% 변화량%

RCT
Hirsch et al 

(2008)
T1DM 146

CGM 67 NR NR NR NR NR NR

SMBG 62 NR NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Deiss et al 

(2006)
T1DM 162

CGM 5 NR NR NR NR NR NR

SMBG 6 NR NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Battelino et 
al (2011) T1DM 120

CGM 62 NR 발생빈도 NR NR NR NR

SMBG 58 NR 발생빈도 NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량% NS

RCT
Mauras et al 

(2012)
T1DM 146

CGM 106 NR NR NR NR NR NR

SMBG 54 NR NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

연구
유형

저자(연도) 대상 대상 수
추출 값

HbA1c 고혈당 저혈당 혈당관리 치료결과 QoL

Medical Advisory Secretariat(2011)16)

RCT
Raccah et al 

(2009)
T1DM 132

CGM 55 변화량% 변화량% 변화량% NR NR NR

SMBG 60 변화량% 변화량% 변화량% NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Hirsch et al 

(2008)
T1DM 138

CGM 66 변화량% NR NR NR NR NR

SMBG 72 변화량% NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량% NR p value

Floyd(2012)10)

RCT
Chase et al 

(2001)
T1DM 11

CGM NR NR NR NR NR NR

SMBG NR NR NR NR NR NR
WMD(95% CI) 변화량%

RCT
Ludvigsson 
et al (2003) T1DM 32

CGM NR NR NR NR NR NR

SMBG NR NR NR NR NR NR
WMD(95% CI) 변화량%

RCT
Deiss et al 

(2006)
T1DM 162

CGM NR NR NR NR NR NR

SMBG NR NR NR NR NR NR
WMD(95% CI) 변화량%

RCT
Deiss et al 

(2006)
T1DM 30

CGM NR NR NR NR NR NR

SMBG NR NR NR NR NR NR
WMD(95% CI) 변화량%

RCT
Lagarde et 
al (2006)

T1DM 27

CGM NR NR NR NR NR NR

SMBG NR NR NR NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량%

RCT
Yates et al 

(2006)
T1DM 36

CGM NR NR NR NR NR NR

SMBG NR NR NR NR NR NR

표 12. 중등도의 질 연구에 포함된 일차문헌 목록 및 특성

   QoL, Quality of life; RCT, Randomized controlled trial; T1DM, Type 1 diabetes mellitus; CGM, 

Continuous glucose monitoring; SMBG, Self-monitoring of blood glucose; MD, Mean difference; WMD, 

Weighted mean difference; CI, Confidence interval; NR, Not reported; NS, Not significant.

질평가 결과 ‘중등도의 질’로 평가된 5편의 연구에 포함된 일차문헌은 다음 표 

12과 같으며, ‘높은 질’ 연구와 동일하게 선택된 일차문헌은 소아청소년을 대상

으로 수행한 연구에 대해서만 추출하였다. 
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연구
유형

저자(연도) 대상 대상 수
추출 값

HbA1c 고혈당 저혈당 혈당관리 치료결과 QoL

WMD(95% CI) 변화량%

RCT
O’Connell 
et al (2009) T1DM 62

CGM NR NR NR NR NR NR

SMBG NR NR NR NR NR NR
WMD(95% CI) 변화량%

RCT
Peyrot et al 

(2009)
T1DM 28

CGM NR NR NR NR NR NR

SMBG NR NR NR NR NR NR
WMD(95% CI) 변화량%

RCT
Raccah et al 

(2009)
T1DM 115

CGM NR NR NR NR NR NR

SMBG NR NR NR NR NR NR
WMD(95% CI) 변화량%

Gandhi(2011)11)

RCT
JDRF-CGMSG

(2009)
T1DM 129

CGM 67 NR NR NR NR NR NR

SMBG 62 NR NR NR NR NR NR
MD(95% CI) 변화량% 변화량%

RCT
O’Connell 
et al (2009) T1DM 62

CGM 31 NR NR NR NR NR NR

SMBG 31 NR NR NR NR NR NR
MD(95% CI) 변화량%

RCT
Raccah et al 

(2009)
T1DM 115

CGM 55 NR NR NR NR NR NR

SMBG 60 NR NR NR NR NR NR
MD(95% CI) 변화량%

RCT
Yoo et al
 (2008) T2DM 65

CGM 29 NR NR NR NR NR NR

SMBG 28 NR NR NR NR NR NR
MD(95% CI) 변화량%

RCT
Hirsch et al

 (2008) T1DM 138
CGM 66 NR NR NR NR NR NR

SMBG 72 NR NR NR NR NR NR
MD(95% CI) NS

RCT
JDRF-CGMSG

(2008)
T1DM 322

CGM(성인) 57 NR NR NR NR NR NR
SMBG(성인) 53 NR NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%
CGM(아동) 56 NR NR NR NR NR NR
SMBG(아동) 58 NR NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Yates et al
 (2006) T1DM 36

CGM 19 NR NR NR NR NR NR

SMBG 17 NR NR NR NR NR NR
MD(95% CI) 변화량% 변화량%

RCT
Lagarde et 

al
 (2006)

T1DM 27
CGM 18 NR NR NR NR NR NR

SMBG 9 NR NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량%

RCT
Deiss et al
 (2006) T1DM 108

CGM 54 NR NR NR NR NR NR
SMBG 54 NR NR NR NR NR NR
MD(95% CI) 변화량% 변화량% 변화량%

RCT
Deiss et al
 (2006) T1DM 30

CGM 15 NR NR NR NR NR NR
SMBG 15 NR NR NR NR NR NR
MD(95% CI)

RCT
Chase et al

 (2005) T1DM 200
CGM 99 NR NR NR NR NR NR
SMBG 101 NR NR NR NR NR NR
MD(95% CI) 변화량% 변화량%

RCT
Tanenberg 
et al (2004)

T1DM
/

T2DM
128

CGM(T1DM) 51 NR NR NR NR NR NR
SMBG(T1DM) 54 NR NR NR NR NR NR

MD(95% CI) 변화량% 변화량%
CGM(T2DM) 11 NR NR NR NR NR NR
SMBG(T2DM) 12 NR NR NR NR NR NR

MD(95% CI) NR

RCT
Ludvigsson 
et al (2003) T1DM 27

CGM 27 NR NR NR NR NR NR
SMBG 27 NR NR NR NR NR NR
MD(95% CI) NS

RCT
Chase et al

 (2003) T1DM 40
CGM 20 NR NR NR NR NR NS
SMBG 20 NR NR NR NR NR NS
MD(95% CI) NS 변화량%

RCT Chase et al T1DM 11
CGM 5 NR NR NR NR NR NR
SMBG 6 NR NR NR NR NR NR
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연구
유형

저자(연도) 대상 대상 수
추출 값

HbA1c 고혈당 저혈당 혈당관리 치료결과 QoL

 (2003) MD(95% CI) 변화량%

Golicki(2008)12)

RCT
Chase et al

 (2001)
T1DM 11

CGM 5 NR NS NR NR NR NR

SMBG 6 NR NS NR NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량% NS 변화량%

RCT
Deiss et al
 (2006)

T1DM 30
CGM 15 NR NS NR NR NR NR

SMBG 15 NR NS NR NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량% NS 변화량%

RCT
Lagarde et 

al
 (2006)

T1DM 27
CGM 18 NR NS NR NR NR NR

SMBG 9 NR NS NR NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량% NS 변화량% 변화량%

RCT
Ludvigsson 
et al (2003)

T1DM 27
CGM 13 NR NS NR NR NR NR

SMBG 14 NR NS NR NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량% NS

RCT
Yates et al
 (2006)

T1DM 36
CGM 19 NR NS NR NR NR NR

SMBG 17 NR NS NR NR NR NR

WMD(95% CI) 변화량% NS

Hoeks(2011)13)

RCT
Beck et al
 (2009)

T1DM 129
CGM 62 측정값 NR 발생시간 NR NR NR

SMBG 67 측정값 NR 발생시간 NR NR NR

p p값 NR

RCT
Deiss et al
 (2006)

T1DM 156
CGM 156 측정값 NR NS NR NR NR

SMBG 156 측정값 NR NS NR NR NR

p p값

RCT
Hirsch et al

 (2008)
T1DM 138

CGM 72 측정값 NR 발생건수 NR NR NR

SMBG 66 측정값 NR 발생건수 NR NR NR

p NS p값

RCT
O’Connell 

et al
 (2008)

T1DM 62
CGM 31 측정값 NR 발생건수 NR NR NR

SMBG 31 측정값 NR 발생건수 NR NR NR

p p값

RCT
Raccah et al

 (2008)
T1DM 115

CGM 60 측정값 NR NS NR NR NR

SMBG 55 측정값 NR NS NR NR NR

p p값

RCT
Tamborlane 

et al
 (2008)

T1DM 322
CGM 157 측정값 NR NS NR NR NR

SMBG 165 측정값 NR NS NR NR NR

p p값

RCT
DirecNet 

study group
 (2005)

T1DM 200
CGM 99 측정값 NR NS NR NR NR

SMBG 101 측정값 NR NS NR NR NR

p NS 변화량% 변화량%

   QoL, Quality of life; RCT, Randomized controlled trial; T1DM, Type 1 diabetes mellitus; T2DM, Type 2 

diabetes mellitus; CGM, Continuous glucose monitoring; SMBG, Self-monitoring of blood glucose; MD, 

Mean difference; WMD, Weighted mean difference; CI, Confidence interval; NR, Not reported; NS, Not 

significant; JDRF-CGMSG, Juvenile Diabetes Research Foundation Continuous Glucose Monitoring Study 

Group.
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2.1. HbA1c 변화량

HbA1c 변화량은 대부분의 연구에서 주요결과 지표로 보고하고 있다. 선택된 

무작위 임상시험으로부터 기저시점에서의 평균값 대비 연구종료 시점 또는 추적

관찰 시점에서의 평균값을 추출하여 평균차이를 보고하고 있다. 

질 평가 결과, ‘높은 질’로 평가된 6편의 문헌에서는 연속혈당측정을 수행한 

중재군이 자가혈당측정을 수행한 대조군에 비하여 HbA1c의 감소효과가 있는 것

으로 보고하고 있다. 

Chetty et al (2008) 연구에서는 연속혈당측정을 수행한 환자 중 아동을 분리

하여 분석한 결과 성인 대비 HbA1c의 감소효과가 자가혈당측정을 수행한 대조

군에 비해 0.37%(95% CI [-0.71, -0.02], p=.036)로 유의한 수준으로 보고

하고 있다(그림 7). 

그림 7. 성인 대비 아동의 HbA1c 감소효과(Chetty 2008)

Langendam et al (2012) 연구에서는 선택된 5편의 문헌에서 연속혈당측정이 

자가혈당측정보다 HbA1c 변화량이 –0.5% ~ 0.1%로 확인되었으나, 보고된 샘

플크기가 작기 때문에 신뢰구간이 넓으며 통계적으로 유의하지 않다고 보고하였

다. 다만, 실시간 연속혈당측정기를 사용한 Juvenile (2008) 문헌에서 3개월 시

점에서 HbA1c 변화량이 –0.45%로 통계적으로 유의하게 감소한 것으로 보고되

었으나 6개월, 12개월 시점에서는 유의하지 않았다(그림 8). 



연속혈당측정기를 이용한 소아청소년 당뇨병 환자에서 당뇨관리의 효과성 및 비용효과성 분석

38

그림 8. 중재법간 HbA1c 변화량(Langendam 2012)

Poolsup et al (2013) 연구에서는 연속혈당측정이 자가혈당측정보다 HbA1c 

변화량이 –0.13%(95% CI [-0.38, 0.1])로 보고되었으나 감소효과가 높지 않아 

더 효과적이라는 결론을 도출하지는 않았다. 다만, 실시간 연속혈당측정이 후향

적 연속혈당측정보다는 효과적이라는 세부분석 결과를 도출하였다(그림 9). 
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그림 9. HbA1c 변화량(Poolsup 2013)

Szypowska et al (2012) 연구에서는 연속혈당측정이 자가혈당측정에 비해 

HbA1c를 유의하게 감소시키는 결과(-0.25%, 95% CI [-0.34, -0.17])를 보

고하고 있다(그림 10). 

그림 10. HbA1c 변화량(Szypowska 2012)

Wojciechowski et al (2011) 연구에서는 연속혈당측정이 자가혈당측정에 비해 

HbA1c가 현저하게 감소된 결과를 보고하고 있다. 선택된 문헌 중 

JDRF-CGMSG(Juvenile Diabetes Research Foundation Continuous Glucose 

Monitoring Study Group) 문헌에서는 연속혈당측정이 25세 이상에서만 유의한 차

이가 있고, 25세 미만에서는 유의한 차이가 없다고 발표하였으나, 다른 선택된 문

헌과의 결과 합성결과 아동 및 청소년에서도 연속혈당측정이 통계적으로 유의하게 

감소(-0.25%, 95% CI [-0.43, -0.08])되었다고 보고하고 있다(그림 11).
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그림 11. 연령별 HbA1c 변화량(Wojciechowski 2013)

Yeh et al (2012) 연구에서는 12세 이상 청소년에서 연속혈당측정이 자가혈

당측정보다 -0.10%의 HbA1c 감소효과(95% CI [-0.47, 0.27])가 있는 것으로 

보고하였으며, 12세 이하의 소아(아동)에서는 –0.05%의 HbA1c 감소효과(95% 

CI [-1.01,  0.96])를 보고하고 있다(그림 12).

그림 12. HbA1c 변화량(Yeh 2012)
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질 평가 결과, ‘중등도의 질’로 평가된 5편의 문헌 모두에서 연속혈당측정을 

수행한 중재군이 자가혈당측정을 수행한 대조군에 비하여 HbA1c의 감소효과를 

보고하고 있다. 

Medical Advisory Secretariat (2011) 연구에서는 HbA1c의 변화는 연속혈당

측정을 수행한 중재군과 자가혈당측정을 수행한 대조군간 통계적으로 유의하지 

않은 결과(-0.18%, 95% CI [-0.38, 0.03]를 보고하고 있다(그림 13).

그림 13. HbA1c 변화량(Szypowska 2012)

Floyd et al (2012) 연구에서는 연속혈당측정(-0.5%±0.5%, p=.002)이 자가

혈당측정(–0.2%±0.3%, p=.006)보다 HbA1c 변화량이 -0.28%의 감소효과가 

유의하게 보고되었으며 18세 미만인 환자가 포함된 Ludivigsson et al (2000) 

문헌에서는 연속혈당측정이 자가혈당측정보다 HbA1c 변화량이 –0.29%(95% CI 

[-0.52, -0.06]) 감소한 것으로 보고하고 있다(그림 14). 

그림 14. HbA1c 변화량(Floyd 2012)
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Gandhi et al (2012) 연구에서는 소아 청소년 군에서 연속혈당측정을 수행한 

중재군이 자가혈당측정을 수행한 대조군에 비해 HbA1c 변화량이 -0.06%(95% 

CI [-0.31, 0.18]) 감소하였으나 통계적으로 유의하지는 않았다(그림 15). 

그림 15. 연령별 HbA1c 변화량(Gandhi 2012)

Golicki et al (2012) 연구에서는 연속혈당측정과 자가혈당측정 사이에 HbA1c 

변화량에 대한 감소효과는 없었으며 통계적으로 유의하지 않은 결과(-0.02%, 

95% CI [-0.29, 0.25], p=.87)를 보고하고 있다(그림 16).

그림 16. HbA1c 변화량(Golicki 2012)

Hoeks et al (2012) 연구에서는 선택된 2편의 문헌(Deiss et al 2006; 

O’Connell et al 2008)에서 연속혈당측정을 수행한 중재군이 자가혈당측정을 수

행한 대조군보다 HbA1c가 더 많이 감소함을 보였으며, 1편의 문헌(Raccah et 

al 2008)에서 연속혈당측정군의 HbA1c는 변화가 없었지만 자가혈당측정군의 
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HbA1c는 증가를 보고하였다. 소아를 포함한 문헌 6편 중 5편의 문헌에서 연속

혈당측정이 자가혈당측정보다 혈당감소에 영향을 미친다고 보고하였으나 통계적

으로 유의한 결과는 2편이었다(표 13). 

연구
유형

저자(연도) 대상 대상 수
추출 값

Baseline End of Study

RCT
Beck et al
 (2009)

T1DM 129

CGM 62 6.4 6.4

SMBG 67 6.5 6.8

p <.001

RCT
Deiss et al
 (2006)

T1DM 156

CGM 156
SG1 9.5 8.5

SG2 9.6 8.9

SMBG 156 9.7 9.3

p .003(for SG1, not for SG2)

RCT
Hirsch et al

 (2008)
T1DM 138

CGM 72 NS NS

SMBG 66 NS NS

p NS

RCT
O’Connell 

et al
 (2008)

T1DM 62

CGM 31 7.3 7.1

SMBG 31 7.5 7.8

p .009

RCT
Raccah et al

 (2008)
T1DM 115

CGM 60 9.2 8.2

SMBG 55 9.3 8.8

p .004

RCT
Tamborlane 

et al
 (2008)

T1DM 322

CGM 157 7.6 7.1

SMBG 165 7.6 7.6

p <.001

RCT
DirecNet 

study group
 (2005)

T1DM 200

CGM 101 NS NS

SMBG 99 NS

p NS

표 13. 연구시작시점과 종료시점에서의 HbA1c 변화량(Hoeks 2012) 

2.2. 고혈당(hyperglycemia) 발생정도

고혈당 발생정도는 6편의 연구에서 AUC(Area under curve)값, 발생시간, 발

생빈도 등으로 보고하고 있다. 하지만 고혈당과 관련된 정의 및 기준은 각 연구

에서 선택된 문헌의 연구자에 따라 상이하였으며, 기준이 제시되지 않은 연구들

이 다수 포함되어 있었다. 
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질 평가 결과, ‘높은 질’로 평가된 3편의 문헌에서는 AUC값, 발생시간, 발생빈

도를 통해 고혈당 발생정도를 보고하고 있다. 

Langendam et al (2012) 연구에서는 2편의 선택된 문헌(Lagarde et al 

2006; Bergenstal et al 2010)에서 합병증성 고혈당이 보고되었다. 합병증성 고

혈당은 AUC값으로 보고되었으며, 두 연구 모두 평균차이(Lagarde et al  2006: 

6.00, 95% CI[-184.78, 196.78], Bergenstal et al 2010: -5.32, 95% 

CI[-11.86, 1.22])는 있으나 통계적으로 유의한 수준은 아니었다(그림 17). 

그림 17. 합병증성 고혈당 AUC(Langendam 2012)

Wojciechowski et al (2011) 연구에서는 선택된 6편의 문헌에서 발생빈도를 

보고하였으며, 3편의 문헌에서 발생시간에 대하여 평가하였으나 모든 결과값이 

두 군간 통계적으로 유의하지 않았다.
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Yeh et al (2012) 연구에서는 소아청소년에서 고혈당 발생시간의 변화에 대

하여 2편의 선택된 문헌(Battellino et al 2011; Tamborlane et al 2008)에서 

결과를 추출하여 보고하였으나 평균 차이(Battellino et al 2011: -54.00, 95% 

CI[-126.42, 18.42], Tamborlane et al 2008: -66.00, 95% CI[-298.96, 

166.96])는 통계적으로 유효하지 않았다(그림 18).

그림 18. 고혈당 발생시간 차이(Yeh 2012)

질 평가 결과, ‘중등도의 질’로 평가된 3편의 문헌에서 고혈당의 AUC값, 발생

시간, 발생비를 통해 고혈당 발생정도를 보고하고 있다. 

Medical Advisory Secretariat (2011) 연구에서는 선택된 2편의 문헌에서 연

속혈당측정을 수행한 중재군과 자가혈당측정을 수행한 대조군간 고혈당의 AUC 

(>180 mg/dL)를 비교하였으나 통계적으로 유의하지 않았으며(p=.2913), 발생

빈도 역시 두 군간 유의한 차이는 없다고 보고하고 있다. 

Floyd et al (2012) 연구에서는 고혈당 발생시간(분/1일, ≥ 240 mg/dL)이 

연속혈당측정을 수행한 중재군에서 172.26 ± 125.90 분/1일, 자가혈당측정을 

수행한 대조군에서 217.53 ± 152.94 분/1일으로 두 군간 통계적으로 유의하지

는 않으나 WMD(Weighted Mean Difference)값는 –45.3분/1일(95% CI 

[-65.5, -25.0], p<.0001)으로 연속혈당측정이 자가혈당측정보다 고혈당 발생

시간이 짧다고 보고하고 있다(표 14).



연속혈당측정기를 이용한 소아청소년 당뇨병 환자에서 당뇨관리의 효과성 및 비용효과성 분석

46

연속혈당측정 평균값 자가혈당측정 평균값 p

Meta-estimate

P value
weighted mean

difference
[95% CI]

P value
weighted
mean

difference

172.26 ± 125.90분/1일 217.53 ± 152.94분/1일 0.04 -45.3[-65.5, -25.0] <0.0001

표 14. 고혈당 발생시간 및 합성분석 결과(Floyd 2012)

Gandhi et al (2012) 연구에서는 선택된 1편의 문헌(Yates et al 2006)에서 

고혈당 관련 환자 발생비가 2.70으로 보고되었으나 환자 수가 적고 고혈당 관련 

연구자의 정의가 부정확하였다(그림 19). 

그림 19. 고혈압, 저혈압 발생빈도 및 발생시간(Gandhi 2012)

2.3. 저혈당(hypoglycemia) 발생정도

저혈당 발생정도는 10편의 연구에서 정도차이(심각한/경미한/야행성/합병증성/

통증성)에 따라 발생빈도, 발생시간, 발생 위험비, 발생률, 일정 수준 이하의 혈

당 AUC값 등으로 보고하고 있다.
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그림 20. 저혈당 발생정도(Langendam 2012)

질 평가 결과, ‘높은 질’로 평가된 5편의 문헌에서는 저혈당의 발생빈도, 발생

시간, 발생위험비, 발생률, AUC값을 통해 저혈당 발생정도를 보고하고 있다. 

Chetty et al (2008) 연구에서는 선택된 연구들에서 추적관찰을 통한 저혈당 

평가를 수행하지 못하고 저혈당에 대한 정의가 부정확하여 결과를 수치화하여 

합성하지 않았다. 다만, 연속혈당측정을 수행한 중재군에서 야행성 저혈당 발생

이 적게 나타난 것은 임상적 의미가 있는 것으로 보고하고 있다.

Langendam et al (2012) 연구에서는 8편의 선택된 문헌(Chase et al 2001; 

Chase et al 2006; Lagarde et al 2006; Ludvigsson et al 2003; Yates et al 

2006; Juvenile 2008; Bergenstal et al 2010; Kordonouri et al 2010)에서 저

혈당 발생정도를 보고하고 있다. 

심각한 저혈당 관련 보고는 4편에서 수행되었으나 발생빈도는 매우 드물었으

며, Ludvigsson et al (2003) 문헌에서 연속혈당측정군에서 1명, 자가혈당측정

군에서 1명이 보고되어 발생위험비는 1.08(95% CI [0.07, 15.50])였다. 연구 

시작시점으로부터 6개월 시점에서의 추적관찰 수행결과 심각한 저혈당 관련 발

생은 Juvenile (2008) 문헌에서는 없었으나, Bergenstal et al (2010) 문헌에서 

연속혈당측정군에서 1명, 자가혈당측정군에서 2명이 발생하였다. 하지만 추적관

찰 결과, 심각한 저혈당은 발생빈도가 낮으며 발생위험비는 0.52이로서 통계적

으로 유의한 수준은 아니었다. 합병증성 저혈당은 Lagarde et al (2006) 문헌에

서 보고된 바 있으며, 추적관찰 3개월 시점에서 평균차는 49.00이나 통계적으로 

유의한 수준은 아니었다(그림 20). 
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그림 20. 저혈당 발생정도(Langendam 2012)(계속) 

Szypowska et al (2012) 연구에서는 선택된 6편의 문헌(JDRF 2008; Hirsch 

et al 2008; Raccah et al 2009; JDRF 2009; Kordonouri et al 2010; Peyrot 

et al 2008; O’Connell et al 2009)으로부터 심각한 저혈당 발생비율을 확인하

였고 발생위험비는 0.69(95% CI[0.41, 1.14])였으나 연속혈당측정이 심각한 저

혈당의 발생을 감소시킨 원인인지는 확인되지 않았다. 경미한 저혈당의 경우 두 

군간 통계적으로 유의하지 않았다(그림 21).

그림 21. 심각한 저혈당 발생 상대 위험비

(Szypowska 2012)
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Wojciechowski et al (2011) 연구에서는 10편의 문헌에서 저혈당을 발생빈

도, 발생시간으로 보고하고 있다. 연속혈당측정을 수행한 중재군이 자가혈당측정

을 수행한 대조군보다 발생빈도가 –0.32(95% CI[-0.52, -0.13])으로 보고하고 

있다(그림 22). 

그림 22. 저혈당 발생빈도(Wojciechowski 2011)

Yeh et al (2012) 연구에서는 저혈당 발생비율과 발생시간으로 보고하고 있다. 

연속측정혈당을 수행한 중재군이 자가혈당측정을 수행한 대조군에 비해 저혈당 

발생 상대 위험비는 0.88(95% CI[0.53, 1.46])로 보고하고 있다(그림 23). 

그림 23. 심각한 저혈당 발생비(Yeh 2012)

질 평가 결과, ‘중등도의 질’로 평가된 5편의 문헌에서 저혈당의 발생빈도, 

AUC값, 발생시간, 발생비를 통해 고혈당 발생정도를 보고하고 있다. 
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Medical Advisory Secretariat (2011) 연구에서는 이상반응(Adverse event)

로서 저혈당을 보고하고 있다. 선택된 문헌 2편에서 연속혈당측정을 수행한 중

재군과 자가혈당측정을 수행한 대조군 간 발생률은 유의한 차이가 없는 것으로 

보고하고 있다(p=.0707). 심각한 저혈당은 연속혈당측정을 수행한 중재군 환자 

8명에서 11번이 발생하였으며, 자가혈당측정을 수행한 대조군에서는 3번 발생하

였다. 

Floyd et al (2012) 연구에서는 저혈당 발생, 저혈당 시간, 심각한 저혈당 시

간을 통해 저혈당 발생정도를 보고하고 있다. 연속혈당측정을 수행한 중재군에

서 자가혈당측정을 수행한 대조군에 비해 저혈당 발생시간이 –15.2 분/1일

(p<.0001)로 유의하게 적었다. 하지만 저혈당 발생, 심각한 저혈당 시간 등의 

지표에 있어 두 군간 통계적으로 유의하지 않았다(표 15).

구분
연속혈당측정 

평균값
자가혈당측정 

평균값
p

Meta-estimate
P value

weighted mean
difference
[95% CI]

P value
weighted
mean

difference
저혈당 발생

(건/1인, ≦70mg/dL)
0.52 ± 0.52 0.52 ± 0.63 0.5 0.01[-0.21, 0.23] 0.1

저혈당 발생시간
(분/1일, 

≦80mg/dL)
75.34 ± 39.21 89.53 ± 19.22 0.1 -15.2[-20.3, -10.1] <0.0001

심각한 저혈당 
발생시간
(분/1일, 

≦55mg/dL)

27.65 ± 31.10 30.63 ± 14.09 0.2 -8.8[-11.8, -5.7] <0.0001

표 15. 저혈당 발생빈도, 발생시간, 심각한 발생시간 결과(Floyd 2012)

Gandhi et al (2012) 연구에서는 저혈당을 한번 이상 겪은 환자를 평가한 결

과 발생 위험비 1.02(95% CI[0.3, 3.45]), 발생률 1.42(95% CI[0.26, 7.82])로 

보고하고 있다(그림 19).  

Golicki et al (2012) 연구에서는 심각한 저혈당의 경우 선택된 문헌에서는 발

생하지 않았으며, 경미한 저혈당은 연속혈당측정을 수행한 중재군과 자가혈당측

정을 수행한 대조군 간 발생률의 차이(0.53, 95% CI [−0.68, 1.74], p=.39)가 

없었다.
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Hoeks et al (2012) 연구에서는 선택된 7편의 문헌에서 연속혈당측정을 수행

한 중재군이 자가혈당측정을 수행한 대조군보다 적게 발생하였지만 통계적으로 

유의한 결과를 제시하지 못하였다. 

2.4. 정상혈당 유지(혈당관리) 정도

정상혈당 유지 또는 혈당관리 정도는 1편의 ‘높은 질’ 연구(Wojciechowski et 

al 2011)에서 보고하고 있다. Wojciechowski et al (2011) 연구에서는 연속혈

당측정을 수행한 중재군이 자가혈당측정을 수행한 대조군보다 목표 HbA1c 달성

한 비율이 더 높은 결과(2.14, 95% CI[1.41, 3.26])를 보고하고 있다. 

2.5. 치료결과에의 영향

치료결과에의 영향은 1편의 ‘중등도의 질’ 연구(Golicki et al 2008)에서 보고

되었다. Golicki et al (2008) 연구에서는 인슐린 투여량과 관련하여 연속혈당측

정을 수행한 중재군에서 자가혈당측정을 수행한 대조군보다 인슐린(프룩토사민) 

투여용량이 늘어난 것으로 보고하고 있다. 

2.6. 삶의 질(만족도)

연속혈당측정과 자가혈당측정으로 인한 삶의 질은 설문조사 결과로서 질 평가 

결과 ‘높은 질’의 연구 2편(Langendam et al 2012; Szypowska et al 2012), 

‘중등도의 질’의 연구 1편(Gandhi et al 2012) 등 총 3편의 연구에서 보고되었

다. 

Langendam et al (2012) 연구에서는 Chase et al (2001) 문헌에서 DCCT 

(The diabetes control and complications trial) 삶의 질 설문조사를 5점 Likert 
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척도를 활용하여 수행하였으며, 연속혈당측정과 자가혈당측정 간 유의한 차이는 

없다고 보고하였으나 수치가 보고되지 않았다. JDRF-CGMSG (2009) 문헌에서

는 당뇨병에 특화된 PedsQL 설문조사(0~100점) 수행결과를 보고하였으며, 

Kordonouri et al (2010) 문헌에서는 WHO-5 설문조사 결과를 보고하였다.  

두 연구 모두에서 6개월 시점에서의 표준평균차이는 작았으며(0.15(-0.11, 

0.41), -0.02(-0.34, 0.29)), 메타분석결과 표준평균차이는 0.08(-0.12, 0.28)

으로 두 군간 차이가 작았으며 통계적으로 유의하지 않았다(그림 24). 

그림 24. 삶의 질 결과(Langendam 2012)

Szypowska et al (2012) 연구에서는 2편의 선택 문헌(Kordonouri et al 

2010; Peyrot et al 2009)에서 삶의 질을 보고하였다. Kordonouri et al (2010)

문헌에서는 DISABKIDS, KIDSCREEN-27 설문지가 사용되었고 두 군간 통계적 

차이는 없는 것으로 보고하였다. Peyrot et al (2009) 문헌에서는 User 

Acceptance Questionnaire, Insulin Delivery System Rating Questionnaire(IDSRQ) 

설문지가 사용되었고, 연속혈당측정기를 사용한 중재군에서 측정방식의 만족도, 

혈당 측정의 노동력 및 편의성, 전반적인 삶의 질, 사회적 요구사항, 당뇨관련 



Ⅲ. 평가결과

53

근심 등에 있어서 자가혈당측정보다 통계적으로 유의한 결과를 보고하였으나 수

치를 제시하지 않았다. 

Gandhi et al (2012) 연구에서는 선택된 1편의 문헌(O’Connell et al 2009)에

서 DCCT 삶의 질 설문조사 결과를 보고하였으나, 수치는 보고되지 않았고 두 

군간 유의한 차이가 없음을 보고하였다. 
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나. 비용효과성

1. 연속혈당측정기의 안전성

본 평가의 목적은 연속혈당측정기의 효과성, 비용효과성을 평가하는 것이다. 

중재법의 효과성은 안전성과 유효성을 overview of systematic reviews를 수행

하였으나 최종 선택된 문헌은 0편이었다. 

문헌선택기준에 따라 2명의 평가자가 독립적으로 추출하고 이견이 생길 경우 

합의과정을 거쳐 추출한 결과, 중복이 제거된 문헌 총 468편 중, 사전에 정의한 

연구대상자가 아닌 경우(n=43, 9.2%), 사전에 정의한 중재법이 아닌 경우

(n=231, 49.4%), 사전에 정의한 비교군이 아닌 경우(n=42, 9.0%), 사전에 정

의한 결과지표가 없는 경우(n=117, 25.0%), 원저가 아닌 경우(n=22, 4.7%), 

초록 또는 포스터만 발표된 연구(n=11, 2.3%), 한국어나 영어로 출판되지 않은 

연구(n=2, 0.4%)로 총 468편의 문헌이 모두 배제기준에 의해 선택되지 않았다.

연속혈당측정기 업체별 가격에 대한 정보는 영국 National Institute for 

Health and Care Excellence Guidance와 소비자 단체(Children with Type 1 

Diabetes) 정보를 통해 조사하였다(표 16).

제품
초기 구입비용 소모품 가격 소모품 

비용(4주)비용 비용

Medtronics
MiniMed 
640G18)

·Insulin pump: £2,995 ·센서(10개): £525* 약 £400
·Guardian 2 Link 
kit(트랜스미터 포함): £490

·주입세트(10개): £109.50†
·인슐린 주사기(10개): £29.50

Dexcom 
G49)

·리시버: £350 ·센서: £51.25 £102.50‡
·트랜스미터(1년 사용): £260

Dexcom 
G59)

·리시버: £275 ·센서: £51.25 £102.50‡
·트랜스미터(1년 사용): £200

Abbott
FreeStyle 
Libre17)

·리더(3년 사용): £57.95 ·센서: £57.95 £115.90‡

*센서 1개당 1주일 사용
†주입세트 1개당 약 3일 사용
‡센서 1개 당 2주일 사용으로 가정

표 16. 연속혈당측정기 업체별 가격 비교
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Ⅳ 제언

1. 결론

효과성 분석 결과

연속혈당측정기에 대한 효과성은 총 11편의 체계적 문헌고찰 문헌 중 질평가 

결과 ‘높은 질’의 문헌 6편, ‘중등도의 질’의 문헌 5편으로 안전성 및 유효성을 

평가하였다. 

연속혈당측정기에 대한 안전성은 연속혈당측정기로 인한 합병증, 부작용 지표

로 평가를 수행하였으며, ‘중등도의 질’로 평가된 3편의 연구(Medical Advisory 

Secretariat 2011; Hoeks et al 2011; Gandhi et al 2012)에서 선택된 25편의 

일차연구 중 6건의 부작용이 보고되었고, 합병증은 보고되지 않았다. 본 연구에

서는 연속혈당측정기로 인한 부작용은 보고된 사례가 드물고 관련된 이상반응이 

미미한 것으로 보고 피부관련 부작용이 발생할 수 있으나 사용에는 큰 문제가 

없는 것으로 평가하였다. 

연속혈당측정기에 대한 유효성은 HbA1c 변화량, 고혈당 발생정도, 저혈당 발

생정도, 정상혈당 유지 또는 혈당관리 정도, 치료결과에의 영향, 삶의 질 등의 

지표를 통해 평가를 수행하였다. 

HbA1c 변화량은 대부분의 연구(‘높은 질’: Chetty et al 2008; Langendam et 

al 2012; Poolsup et al 2013; Szypowska et al 2012; Wojciechowski et al 

2011; Yeh et al 2012, ‘중등도의 질’: Medicall Advisory Secretariat 2011; 

Floyd et al 2012; Gandhi et al 2011; Golicki et al 2008; Hoeks et al 2011)
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에서 주요결과 지표로 보고하고 있었다. 각 연구에서 선택된 일차문헌으로부터 

연구시작 시점과 연구종료 시점 또는 추적관찰 시점에서의 HbA1c 평균값을 평

가하여 평균차이를 통해 감소효과를 확인하였다. 질 평가 결과, ‘높은 질’로 평가

된 6편 중 5편의 문헌에서는 연속혈당측정을 수행한 중재군이 자가혈당측정을 

수행한 대조군에 비하여 통계적으로 유의미한 HbA1c 0.05~0.5%의 감소효과를 

보고하고 있다. 다만, 1편의 연구에서는 유의하지 않은 HbA1c 감소효과가 선택

된 5편의 연구에서 –0.5~1.0%로 확인되었으나 샘플사이즈가 작아 신뢰구간이 

넓고 통계적으로 유의하지 않다고 보고하고 있다. 통계적으로 유의한 HbA1c 감

소효과(–0.13%, 95% CI [-0.38, 0.1])가 보고되었으나 Poolsup et al (2013)

의 연구에서는 감소효과가 높지 않아 임상적으로 효과적이라는 결론을 도출하지

는 않았다. 질 평가 결과, ‘중등도의 질’로 평가된 5편의 문헌에서는 1편의 문헌

(Floyd et al 2012)에서 유의한 HbA1c 감소효과(-0.28%, 95% CI [-0.37, 

-0.19])를 보고하였다. 3편의 문헌(Medical Advisory Secretariat 2011; 

Gandhi et al 2012; Golicki et al 2012)에서는 유의하지는 않았으나 HbA1c 

0.02~0.18%의 감소효과를 보고하고 있었다. 1편의 문헌에서는 포함된 개별 연

구 6편 중 5편의 연구에서 HbA1c 감소효과를 확인하였고 통계적으로 유의한 

결과는 2편의 연구(Back et al 2009; Tamborlane et al 2008)로 보고하였다. 

‘높은 질’로 평가된 6편의 문헌 모두에서 연속혈당측정으로 인한 HbA1c 변화량

은 자가혈당측정에 비교하여 통계적으로 유의한 감소효과를 보고하고 있었으며, 

‘중등도의 질’로 평가된 5편의 연구 5편에서 대부분 통계적으로 유의하지는 않으

나 감소효과가 있는 것으로 보고하였다. 따라서 연속혈당측정법이 자가혈당측정

법에 비교하여 동등이상의 HbA1c 감소효과를 보고하고 있으므로 유용한 것으로 

평가하였다. 

고혈당 발생정도는 6편의 연구(‘높은 질’: Langendam et al 2012; 

Wojciechowski et al 2011; Yeh et al 2012, ‘중등도의 질’: Medical Advisory 

Secretariat 2011; Floyd et al 2012; Gandhi et al 2012)에서 AUC값, 발생시

간, 발생빈도 등으로 보고하고 있었다. 하지만 보고된 연구결과는 모두 통계적으

로 유의하지 않았으며 고혈당과 관련된 정의 및 기준은 각 연구에서 선택된 문

헌의 연구자에 따라 상이하였다. 따라서, 연속혈당측정으로 인한 고혈당 발생정

도를 감소시킬 수 있다는 결론을 도출하기에는 근거가 부족한 것으로 평가하였

다. 
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저혈당 발생정도는 총 10편의 연구(‘높은 질’: Chetty et al 2008; Langendam 

et al 2012; Szypowska et al 2012; Wojciechowski et al 2011; Yeh et al 

2012, ‘중등도의 질’: Medicall Advisory Secretariat 2011; Floyd et al 2012; 

Gandhi et al 2011; Golicki et al 2008; Hoeks et al 2011)에서 정도차이(심각

한/경미한/야행성/합병증성/통증성)에 따라 발생빈도, 발생시간, 발생 위험비, 발

생률, 일정 수준 이하의 혈당 AUC값 등으로 보고하고 있었다. 이 중 2편의 연

구(‘높은 질’: Wojciechowski et al 2011; Yeh et al 2012)에서만 발생빈도와 

상대 위험비가 통계적으로 유의한 결과로서 보고하고 있었으나, 나머지 8편의 

연구(‘높은 질’: Chetty et al 2008, Langendam et al 2012; Szypowska et al 

2012, ‘중등도의 질’: Medicall Advisory Secretariat 2011; Floyd et al 2012; 

Gandhi et al 2011; Golicki et al 2008; Hoeks et al 2011)에서는 통계적으로 

유의하지 않은 결과를 보고하고 있었다. 다만, 1편의 연구(Chetty et al 2008)

에서 연속혈당측정을 수행한 중재군에서 야행성 저혈당 발생이 적게 나타난 것

은 임상적 의미가 있는 것으로 보고하고 있었다. 따라서, 연속혈당측정으로 인한 

저혈당 발생정도를 감소시킬 수 있다는 결론을 도출하기에는 근거가 부족한 것

으로 평가하였다. 

정상혈당 유지 또는 혈당관리 정도는 1편의 ‘높은 질’ 연구(Wojciechowski et 

al 2011)에서 보고하고 있었다. 연속혈당측정을 수행한 중재군이 자가혈당측정

을 수행한 대조군보다 목표 HbA1c 달성한 비율이 더 높은 결과(2.14, 95% 

CI[1.41, 3.26])를 보고하고 있었으나, 선택된 일차문헌 14편 중 9편에서 통계

적인 유의성을 보고하고 있지 않았다. 따라서, 연속혈당측정으로 인한 정상혈당 

유지 또는 혈당관리 정도가 자가혈당측정에 비해 효과적이라는 결론을 도출하기

에는 근거가 부족한 것으로 평가하였다. 

치료결과에의 영향은 1편의 ‘중등도의 질’ 연구(Golicki et al 2008)에서 보고

하고 있었다. 인슐린 투여량과 관련하여 연속혈당측정을 수행한 중재군에서 자

가혈당측정을 수행한 대조군보다 인슐린(프룩토사민) 투여용량이 늘어난 것으로 

보고하고 있었으나, 선택된 일차문헌은 2편으로 결과에 대한 통계적 유의성을 

보고하고 있지는 않았다. 따라서, 연속혈당측정으로 인한 치료결과에의 영향이 

자가혈당측정에 비해 효과적이라는 결론을 도출하기에는 근거가 부족한 것으로 
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평가하였다. 

연속혈당측정과 자가혈당측정으로 인한 삶의 질은 총 3편의 연구(‘높은 질’: 

Langendam et al 2012; Szypowska et al 2012, ‘중등도의 질’: Gandhi et al 

2012)에서 보고하고 있었다. 평가도구는 설문지로 DCCT, WHO-5, 

DISABKIDS, KIDSCREEN-27, IDSRQ 등이 사용되었다. 1편의 문헌

(Langendam et al 2012)에서만 연속혈당측정을 수행한 중재군과 자가혈당측정

을 수행한 대조군 간의 표준평균차이를 제시하였으나 통계적으로 유의하지 않았

다. 또한, 통계적으로 유의한 결과를 제시한 문헌(Szypowska et al 2012)은 1

편이었으나 결과값을 제시하지 않았다. 따라서, 연속혈당측정이 자가혈당측정을 

수행하는 것보다 삶의 질을 향상시킬 수 있는 결론을 도출하기에는 근거가 부족

한 것으로 평가하였다. 

비용효과성 분석 결과

연속혈당측정기의 비용효과성에 선택된 문헌은 0편으로 평가를 수행하기엔 근

거가 부족하였다. 

다만, 수기검색으로 추가한 Ontario Health Technology Advisory Committee

에서 2018년 2월에 발간한 1형 당뇨에서의 연속혈당측정과 관련된 권고문 내용

을 보충하고자 한다. 해당 권고문에서는 비용 대비 가치를 기존의 경제성 평가 

연구결과를 토대로 ‘경제성 평가와 관련하여 큰 불확실성이 있음’이라는 결과를 

제시하고 있으며, 종합적인 임상적 이득과 기대되는 사회적, 윤리적 가치와의 일

관성을 통해 1) 인슐린 치료 및 기존 혈당 모니터링의 최적화된 사용에도 불구

하고 명백한 원인없이 심각한 저혈당증이거나, 2) 저혈당증의 증상을 인식하지 

못하거나 의사소통이 불가능한 환자에게 지속적으로 혈당 모니터링에 대하여 공

적자금 지원을 지속할 것을 권고하고 있다. 
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2. 제언

연속혈당측정기는 피부에 체내 혈당 수치를 측정할 수 있는 센서를 부착하여 

실시간으로 혈당변화량을 측정하여 알려주는 기기로서, 저혈당 또는 고혈당의 

위험을 낮추고 정상 혈당 수치에 도달할 수 있도록 해주는 의료기기이다. 본 연

구를 통해 소아청소년 당뇨병 환자에서 자가혈당측정 대비 연속혈당측정의 안전

성과 유효성이 동등 이상인지의 효과성과 비용효과적인지의 비용효과성을 신속

평가하고자 하였다. 

효과성에 포함된 총 11편의 연구들을 종합적으로 판단하여 볼 때, 연속혈당측

정은 자가혈당측정을 수행하는 것과 동등 이상의 임상적 안전성과 유효성을 가

진 것으로 볼 수 있다. 다만, 지속적인 측정을 위해 연속혈당측정기의 센서를 피

부에 부착함으로서 발생할 수 있는 피부 부작용에 대하여 고려해야한다. 또한, 

유효성과 관련하여 HbA1c 감소효과는 0.1%~0.5% 정도 있다고 할 수 있으나, 

저혈당 및 고혈당에 대한 발생정도를 줄여주는 효과는 현존하는 근거를 기반으

로 판단하기 어려운 실정이다. 또한, 연구에 포함된 대부분의 연구에서 1형 당뇨

병 청소년을 대상으로 수행된 연구이기 때문에 2형 당뇨병 소아청소년을 대상으

로 바로 적용할 수 있는 근거로서는 부족한 실정이다. 

비용효과성에 포함된 연구는 현존하는 적절한 연구결과가 없어 평가를 수행하

지는 못하였다. Ontario Health Technology Advisory Committee에서 발간된 1

형 당뇨에서의 연속혈당측정과 관련된 권고문을 통해 현존하는 연구문헌들을 통

해 비용 대비 가치에 대한 객관적인 근거마련은 어려우나, 효과성, 안전성, 질병

부담, 요구도 등을 고려하여 보건의료시스템으로의 도입에 대한 검토가 필요할 

것으로 판단된다. 

소아청소년에 있어 당뇨병이라는 질병은 운동, 식습관, 생활습관의 교정과 함

께 적절한 인슐린 및 약물을 투여함으로서 체내 혈당을 정상범위에 유지시키는 

평생관리가 필요하다. 환자가 적절한 혈당을 유지할 수 있는 실시간 모니터링이 

가능한 연속혈당측정기는 임상적으로 효과적이라고 할 수 있으나, 비용효과성에

서는 판단할 근거자체가 부족한 실정이다. 환자 뿐만 아니라 환자 보호자가 가

지는 노동력 및 편의성, 만족도, 전반적인 삶의 질, 사회적 요구사항 및 질병에 
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대한 근심, 부담을 해결하기 위해서는 현존하는 과학적 근거와 함께 사회적 요

구사항에 대한 적절한 정책적 결정이 필요할 것으로 판단된다.

연구의 제한점으로는 정책결정을 위해 매우 짧은 연구기한에 맞추어 수행한 

review of systematic reviews이기 때문에 몇 가지 한계점이 존재한다. 연구유

형을 체계적 문헌고찰로 제한했기 때문에 1) 각 체계적 문헌고찰에서 선택된 연

구들이 서로 1회 이상 중첩되어 있다는 점, 2) 중첩된 연구들이 가지는 통계적 

효과가 과대해석될 수 있으므로 해석에 유의해야 한다는 점, 3) 포함된 일차 연

구들에 대한 결과 결합과정을 별도로 수행하여야 한다는 점 등이 주요 한계점으

로 볼 수 있다. 특히 경제성 분석을 수행한 연구가 없었기 때문에 경제성 관련 

임상적 근거 마련이 필요하다고 볼 수 있다. 
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부록1  문헌 검색 현황

효과성

Ovid-MEDLINE

구분 연번 검색어 검색문헌수

Patient 1
exp diabetes mellitus, type 2/ or exp diabetes mellitus/ 
or diabete.mp. or exp Diabetes mellitus, type 1/

385,492

Intervention 2
exp blood glucose/ or exp blood glucose self-monitoring/ 
or glucose monitoring.mp.

156,124

3 continuous.mp. 344,666

4 2 and 3 7,807

P & I 5 1 and 4 4,216

limitation 6 limit 5 to (english language and systematic reviews) 122

MEDLINE 122

Ovid-embase

구분 연번 검색어 검색문헌수

Patient 1 diabete.mp or exp diabetes mellitus/ 830,527

2
type 1 diabete.mp. or exp insulin dependent diabetes 
mellitus/

103,294

3
exp diabetic nephropathy/ or type 2 diabete.mp. or exp 
non insulin depedent diabetes mellitus/

240,851

4 or/1-3 830,527

Intervention 5
exp blood glucose monitoring/ or exp glucose blood level/ 
or glucose monitoring.mp.

236,798

6 exp continuous performance test/ or continuous.mp. 460,774

7 5 and 6 13,668

P & I 8 4 and 7 9,417

limitation 9 limit 8 to (english language and “systematic review”) 141

EMBASE 141

Cochrane Library

구분 연번 검색어 검색문헌수

Patient 1 MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees 27,806

Intervention 2
MeSH descriptor: [Blood Glucose Self-Monitoring] explode 
all trees

713

3 continuous 46,291

4 2 and 3 213

P & I 5 1 and 4 203

limitation 6 Cochrane Review 4

Cochrane Library 4
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비용효과성 

Ovid-MEDLINE
구분 연번 검색어 검색문헌수

Patient 1
exp diabetes melliuts, type 2/ or exp diabetes mellitus/ 
or diabete.mp or exp diabetes mellitus, type 1/

385,492

Intervention 2
(exp blood glucose self-monitoring/ or exp blood glucose/ 
or glucose monitoring.mp.) and continuous.mp.

7,807

limitation 3

economics/ or “cost and cost analysis”/ or cost 
allocation/ or cost-benefit analysis/ or cost control/ or 
cost saving/ or cost of illness/ or cost sharing/ or 
“deductibles and coinsurance”/ or medical savings 
accounts/ or health care costs/ or direct service costs/ 
or employer health costs/ or hospital costs/ or health 
expenditures/ or capital expenditures/ or value of life/ or 
exp economics, pharmaceutical/ or exp “fees and 
charges”/ or exp budgets/ or (low adj cost).mp. or (high 
adj cost).mp. or (health?care adj cost$).mp. or (fiscal or 
funding or financial or finance).tw. or (cost adj 
estimate$).mp. or (cost adj variable).mp. or (unit adj 
cost$).mp. or (economic$ or pharmacoeconomic$ or 
price$ or pricing).tw.

633,644

P & I with 
limitation

4 1 and 2 and 3 136

MEDLINE 136

Ovid-embase
구분 연번 검색어 검색문헌수

Patient 1
exp diabetes melliuts, type 2/ or exp diabetes mellitus/ 
or diabete.mp or exp diabetes mellitus, type 1/

716,211

Intervention 2
(exp blood glucose self-monitoring/ or exp blood glucose/ 
or glucose monitoring.mp.) and continuous.mp.

12,582

limitation 3

socioeconomics/ or cost benefit analysis/ or cost 
effectiveness analysis/ or cost of illness/ or cost control/ 
or economic aspect/ of financial management/ or health 
care cost/ or (fiscal or financial or finance or 
funding).tw. or cost minimization analysis/ or (cost adj 
estimate$).mp. or (cost adj variable$).mp. or (unit adj 
cost$).mp.

653,762

P & I with 
limitation

4 1 and 2 and 3 404

EMBASE 404

Cochrane Library

구분 연번 검색어 검색문헌수

Patient 1 MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees 27,806

Intervention 2
MeSH descriptor: [Blood Glucose Self-Monitoring] explode 
all trees

713

3 continuous 46,291

4 2 and 3 213

P & I 5 1 and 4 203

limitation 6 economic evaluation 2

Cochrane Library 2
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질문 판단

1.‘사전에’체계적문헌고찰의 계획이 수립되었는가?
고찰 수행 전에 핵심질문과 포함기준이 확립되어야 한다.

주: 프로토콜 유무, IRB 승인이나 사전에 연구목표로 출판된 연구를 참조
하여 “예”라고 체크한다.

□예
□아니오
□대답할 수 없음
□적용할 수 없음

2. 문헌선택과 자료추출은 여러 명이 수행하였는가?
적어도 두 명의 연구자에 의해 독립적으로 문헌선택과 자료추출이 수행
되어야 하고, 의견 불일치를 해소한 합의 과정이 제시되어야 한다.

주: 두 사람이 문헌선택, 두 사람이 자료추출과 합의를 하거나 혹은 한 
사람이 다른 사람의 자료추출을 체크하였음을 확인한다. 

□예
□아니오
□대답할 수 없음
□적용할 수 없음

3. 포괄적인 문헌검색을 하였는가?
적어도 두 개의 전자 자료원을 이용하여 검색되어야 한다. 검색연도와 
데이터베이스(예: CENTRAL, EMBASE, MEDLINE), 주제어(MeSH 제시 가능)가 
기술되어야 하고, 실행 가능한 검색전략이 제시되어야 한다. 최신지견, 
종설, 교과서, 특성화된 연구등록원(specialized register)검토, 해당분야 전문가 
자문, 참고문헌 검토 등을 통해 검색이 보완하여야 한다.

주: 적어도 두 개의 전자 자료원과 하나의 보완 전략이 사용되었으면 ʻ예ʼ로 
체크한다.(Cochrane register와 Central은 두 개의 전자자료원으로 보며, 
회색문헌검색은 보완 자료원으로 본다)

□예
□아니오
□대답할 수 없음
□적용할 수 없음

4. 포함기준에 출판상태(예:회색문헌)가 사용되었는가?
출판여부에 관계없이 문헌이 검색되었는지, 출판상태와 언어 등에 따라 
문헌을 배제했는지 여부가 기술되어야 한다.

주: 문헌고찰이 ʻ회색문헌ʼ이나 ʻ미출판 문헌ʼ을 검색했다는 명시가 있다면 ʻ예ʼ라고 체크한다. SIGLE 데이터베이스, 학위논문, 학회발표물, 임상
연구등록 DB모두를 회색문헌이라 고려할 수 있다. 전자자료원 검색에 
회색과 비회색문헌이 모두 포함되어있다면 회색문헌과 비출판문헌을 
검색하였음을 명시해야 한다.

□예
□아니오
□대답할 수 없음
□적용할 수 없음

5. 포함 및 배제된 연구 목록이 제시되었는가?
포함 및 배제된 연구 목록이 제시되어야 한다.

주: 배제된 연구가 참고문헌으로 있다면 인정할 수 있다. 목록의 전자링
크가 깨졌다면, ʻ아니오ʼ로 체크한다.

□예
□아니오
□대답할 수 없음
□적용할 수 없음

6. 포함된 연구의 특성이 제시되었는가?
개별연구의 연구대상, 중재,(중재)결과가 표 등의 형태로 제시되어야 한다. 
분석된 연구의 특성(예: 연령, 인종, 성별, 사회경제적 상태, 질병상태, 이환
기간, 중증도, 동반질환)이 제시되어야 한다.

주: 위에 제시된 특성들이 표 형태가 아니더라도 인정할 수 있다.

□예
□아니오
□대답할 수 없음
□적용할 수 없음

7. 포함된 연구의 질이 평가되고 기술되었는가?
사전에 계획된 평가 방법을 제시하여야 한다. 예를 들어 효과성 평가 연구
에서는 무작위 위약대조 이중 눈가림 연구만을 포함시킬 수 있고 배정은폐를 
포함기준으로 사용하기도 한다. 다른 연구 형태에는 특정 기준이 더 적합
할 수 있다. 

주: 예를 들어 Jadad scale, risk of bias, 민감도 분석 또는 질평가 항목 
제시같은 질평가 점수 도구나 체크리스트를 이용한 각 문헌의 질평가 
결과가 제시되어 있다(어떤 문헌이 ʻ낮음ʼ, ʻ높음ʼ으로 평가되었다는 
것을 명백하게 제시한다면 인정할 수 있다. 전체 연구들의 점수의 
요약이나 범위를 제시했다면 인정할 수 없다.)

□예
□아니오
□대답할 수 없음
□적용할 수 없음

부록2  AMSTAR 질평가 도구
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8. 포함된 연구의 질은 결론을 도출하는데 적절히 사용되었는가?
자료분석, 결론도출 시 방법론적 엄격성과 질평가 결과가 고려되었다.

주: ʻ포함된 연구들의 질이 낮아 결과는 주의깊게 해석되어야 한다ʼ 등의 
언급이 있을 수 있다. 7번 항목에 ʻ아니오ʼ로 체크했다면 이 항목에서 ʻ예ʼ로 평가할 수 없다.

□예
□아니오
□대답할 수 없음
□적용할 수 없음

9. 개별연구의 결과를 결합한 방법이 적절하였는가?
연구들의 동질성을 평가하여 결과의 결합 가능성이 검정되어야 한다(예: 
동질성에 대한 카이 제곱 검정, I2). 이질성이 있다면 무작위 효과 모형
(random effects model)을 사용하고 결과를 결합하는 것이 임상적으로 적
절한 지 고려되어야 한다(예: 결합하는 것이 합리적인가?).

주: 예를 들어 중재간의 이질성/다양성으로 인해 통합하지 못했다고 설명
하거나, 이질성에 대해 언급하거나 설명하였다면 ʻ예ʼ로 체크한다.

□예
□아니오
□대답할 수 없음
□적용할 수 없음

10. 출판 비뚤림의 가능성을 평가하였는가?
출판 비뚤림의 가능성을 그래프(예: funnel plot 등) 또는 통계적 검정 결
과(예: Egger 회귀검정)로 평가하여야 한다.

주: funnel plot이나 검사 결과값이 포함되지 않았다면, ʻ아니오ʼ에 체크한다. 
포함된 연구가 10개 미만이라서 출판 비뚤림이 평가되지 못했다는 
언급이 있다면 ʻ예ʼ로 평가한다.

□예
□아니오
□대답할 수 없음
□적용할 수 없음

11. 이해상충이 기술되었는가?
체계적문헌고찰 및 포함된 연구들의 연구비 출처가 명확하게 제시되어야 
한다.

주: ʻ예ʼ로 평가되려면, 체계적문헌고찰의 연구비 출처나 지원에 대해 명시
해야하며, 또한 포함된 연구 각각의 연구비 출처가 명시되어야 한다

□예
□아니오
□대답할 수 없음
□적용할 수 없음

ʻ대답할 수 없음ʼ: 시행할 수 있으나 시행여부가 기술되지 않은 경우 

ʻ적용할 수 없음ʼ: 시행할 수 없는 경우(예: 메타분석이 가능하지 않거나 저자에 의해 시도되지 않은 경우)
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부록3  자료추출 양식

효과성

제목

연구국가

제1저자

출판년도

출판언어

연구목적

(주요질의)

연구방법

� 문헌검색

 - 데이터베이스:

 - 검색일:

 - 검색어

� PICO

 - 대상환자(Patient)

 - 중재법(Intervention)

 - 비교자(Comparators)

 - 의료결과(Outcomes)

� 선택/배제기준

 - 선택기준

 - 배제기준

연구결과

� 일차연구목록 및 추출값

연구유형 저자(연도)
대상수 추출값

Total Adults Children Allocation n

RCT
CGM

환자특성
SMBG

RCT
CGM

환자특성
SMBG

� 질평가 도구 및 결과

 - 질평가 도구

 - 질평가 결과

� 주요결과

 - 유효성(Effectiveness) 관련

 - 안전성(Safety) 관련

 - 출판편향(Publication bias)

결론
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비용효과성

연번

서지정보

연구목적

분석방법

분석결과

결론

대상국가

분석관점

인구집단

분석시점

비교대상

효과지표

효과자료원

중재비용

화폐기준

분석기간

할인율

결과지표

비용효과성

연구지원
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제목 Continuous Glucose Monitoring For Patients with Diabetes

연구국가 캐나다

제1저자 Medical Advisory Secretariat

출판년도 2011년

출판언어 영어

연구목적

(주요질의)

당뇨병에서의 연속혈당측정을 활용한 자가혈당관리의 효과성 및 비용효과성 여부를 

자가혈당측정법과 비교하여 평가하고자 함

연구방법

� 문헌검색

 - 데이터베이스: OVID MEDLINE, MEDLINE In-Process and Other Non-Indexed 

Citations, EMBASE, the Cumulative Index to Nursing & Allied Health Literature 

(CINAHL), the Cochrane Library, and the International Agency for Health 

Technology Assessment (INAHTA)

 - 검색일: 2010. 9. 15.

 - 검색어

{exp Diabetes Mellitus/  OR (diabet* or niddm or iddm or mody or t1dm or t2dm).ti,ab.} 

AND {[(exp Monitoring, Physiologic/) AND (continuous.mp.)] OR (((continuous adj1 glucose 

monitor*) or cgm or cgms).ti,ab.) OR ((IPRO or (Paradigm* adj (realtime or real-time)) or 

Paradigm Veo or (guardian adj (realtime or real-time))).ti,ab.)} 

� PICO

 - 대상환자(Patient)

  ∙소아 또는 성인 인슐린 의존성 당뇨병(1형, 2형, 임신성 포함)

 - 중재법(Intervention)

  ∙연속혈당측정

 - 비교자(Comparators)

  ∙자가혈당관리

 - 의료결과(Outcomes)

  ∙HbA1c
  ∙저혈당(hypoglycemic episodes) 또는 고혈당(hyperglycemic episodes), 정상혈당

(euglycemic episodes) 빈도수 또는 기간

  ∙이상반응(Adverse effects)

� 선택/배제기준

 - 선택기준

  ∙영어로 출판된 문헌

  ∙무작위임상시험(환자수 30명 초과)

부록4  선택된 문헌의 자료추출 결과-효과성
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  ∙소아 또는 성인 인슐린 의존성 당뇨병(1형, 2형, 임신성 포함) 대상연구

  ∙중재법을 수행하고 비교자와 비교한 연구

 - 배제기준

  ∙증례보고/연구(Case studies)

  ∙중재법과 비교자를 비교하지 않은 연구

  ∙결과에 대한 통계분석을 수행하지 않았거나 데이터를 추출할 수 없는 경우

연구결과

� 일차연구목록 및 추출값

연구
유형

저자(연도)
대상수 추출값

Total Adults Children Allocation n HbA1c(Mean, SD) Hyperglycemia Hypoglycemia AEs(Cases)

RCT Raccah et al 
(2009)

132 81 51 CGM 55 -0.81%(1.09) -0.2±0.7 0.1±0.9 3

1형 당뇨병, HbA1c≧8%, 
MDI 치료

SMBG 60 -0.57%(0.94) -0.2±0.7 0.1±0.7 7

Mean difference, SD -0.15(-0.39, 0.09) NS NS

RCT Hirsch et al 
(2008)

138 98 40 CGM 66 -0.71%(0.71) no significant difference 14

1형 당뇨병, 12~72세, 
HbA1c≧7.5%,

SMBG 72 -0.56%(0.72) no significant difference 3

Mean difference, SD -0.24(-0.61, 0.13) NR .0707

RCT, Randomized Control Trial; AEs, Adverse events; CGM, Continuous Glucose Monitoring; SMBG, 

Self-monitoring of blood glucose; SD, Stanard derviation; NR, Not reported.

� 질평가 도구 및 결과

 - 질평가 도구: GRADE

 - 질평가 결과: Moderate 

� 주요결과

 - HbA1c 변화(CGM vs SMBG)

  ∙HbA1c의 변화는 CGM군과 SMBG군간 유이한 차이가 없었음

 - 저혈당 관련

  ∙Raccah et al(2009) 연구에서는 총 10건의 이상반응이 보고됨

   : CGM군에서 2명의 케토산증(ketoacidosis), 1명의 저혈당(hypoglycemia)가 보고되었으며, 

SMBG군에서는 3명의 케토산증, 4명은 연구수행과 상관없는 이상반응이 보고됨

  ∙Hirsch et al(2008) 연구에서는 총 17건의 이상반응이 보고됨

   : CGM군에서는 8명의 환자에서 11번의 저혈당, 1명의 케토산증이 보고되었으며, 

SMBG군에서는 3번의 저혈당, 1명의 환자에서 2번의 피부농양(skin abcess)가 보고됨

 - 안전성 관련

  ∙Hirsch et al(2008) 연구에서 CGM군에서는 안전성 관련 보고는 없었으나, SMBG군

에서 1명의 환자에서 2번의 피부농양이 보고됨

결론

� 근거수준 중등도로서, 연속혈당측정기를 활용한 자가혈당관리는

 - 1형 당뇨병 환자에서 HbA1c 감소효과는 자가혈당측정법과 유의한 차이가 없음

 - 1형 당뇨병 환자에서 저혈당 또는 위험한 저혈당 이벤트의 감소효과는 자가혈당

측정법과 유의한 차이가 없음
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제목

The effect of continuous subcutaneous glucose monitoring (CGMS) versus 

intermittent whole blood finger-stick glucose monitoring (SBGM) on 

hemoglobin A1c (HBA1c) levels in Type I diabetic patients: A systematic 

review

연구국가 캐나다

제1저자 Chetty V.T.

출판년도 2008년

출판언어 영어

연구목적

(주요질의)

1형 당뇨에서 연속혈당측정법이 자가혈당측정법과 비교하여 HbA1c 수치, 장기추적 

결과로서 혈관 위험요소의 적합성 등을 통해 효과적인지

연구방법

� 문헌검색

 - 데이터베이스: MEDLINE, EMBASE, PUBMED and the Cochrane Central Registry 

of Controlled Trials

 - 검색일: 해당 정보 없음

 - 검색어

Type I diabetes mellitus or juvenile diabetes or insulin dependent diabetes and hemoglobin A1c or 

glycosylated hemoglobin or glycated hemoglobin and CGMS or continuous subcutaneous glucose 

monitoring or interstitial glucose or subcutaneous monitor or glucose sensor

� PICO

 - 대상환자(Patient)

  ∙1형 당뇨병

 - 중재법(Intervention)

  ∙연속혈당측정

 - 비교자(Comparators)

  ∙자가혈당측정

 - 의료결과(Outcomes)

  ∙HbA1c
  ∙저혈당

� 선택/배제기준

 - 선택기준

  ∙영어로 출판된 문헌

  ∙소아와 성인을 포함한 문헌

  ∙HbA1c를 의료결과로서 보고한 문헌

  ∙자가혈당측정법과 비교한 문헌

  ∙무작위 임상시험(80% 이상 추적관찰 수행, 환자의 90% 이상 1형 당뇨, 연구기간 

최소 1개월 이상, 기저시점에서 HbA1c 측정)

 - 배제기준

  ∙추적관찰기간이 1개월 미만인 경우
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  ∙파일럿 연구

  ∙10명 미만의 환자 대상 연구

  ∙영어로 출판되지 않은 연구

  ∙미발표된 연구

  ∙임신성 1형 당뇨병 환자 대상 연구

  ∙시장에서 판매가 중지된 연속혈당측정기를 사용한 연구

연구결과

� 일차연구목록 및 추출값

연구
유형

저자(연도)
대상수 추출값

비고
Total Adults Children Allocation n HbA1c(Mean, SD) Hypoglycemia

RCT Deiss et al 
(2005)

11 CGM 5 -1.2%±0.5 AUC<3.3 0 (0–7)
f/u 12주1형 당뇨병, 18세 미만, 

HbA1c>8%
SMBG 6 -0.6%±0.7 AUC<3.3 0 (0–5)

RCT Chico et al 
(2001)

30 CGM 30
-0.9%±1.0

(Cross over)

62.5%

f/u 24주1형 당뇨병, 2~17세, 
HbA1c>0.7%

SMBG 30 NR

RCT Tanenberg et al
(2004)

36 CGM 19 -0.4% 49.4±40.8 min

f/u 12주1형 당뇨병, 18세 미만, 
HbA1c<10%

SMBG 17 -0.4% 81.0±61.1 min

RCT Yates et al 
(2006)

27 CGM 27 -0.39% 44%, 0.4 episodes/day

f/u 24주1형 당뇨병, 18세 미만, 
HbA1c>6.8%

SMBG 27 -0.10% 0.3 episodes/day

RCT Chase et al 
(2001)

27 CGM 18 -0.61%±0.68
total 17 episodes,

12.8±1.6 episodes/1st month
f/u 24주

1형 당뇨병, 7~17세, 
HbA1c>8%

SMBG 9 -0.28%±0.78
total 4 episodes,

6.7±1.1 episodes/1st month

RCT, Randomized Control Trial; CGM, Continuous Glucose Monitoring; SMBG, Self-monitoring of blood 

glucose; f/u, follow up; NR, Not reported.

� 질평가 도구 및 결과

 - 질평가 도구: Jadad score

 - 질평가 결과

연구
유형

저자(연도) 연구설계
Jadad 
score

RCT Deiss et al 
(2005)

무작위: Unclear, no allocation, concealment or method of radomization
이중맹검, Cross-over

1

RCT Chico et al 
(2001)

무작위: Unclear
맹검불명확, Parallel

0

RCT Tanenberg et al
(2004)

무작위: Adequate, computer-generated random list number, randomization sequence in sealed 
envelopes, neither block size nor randomization sequence disclosed to investigator
이중맹검, Parallel

4

RCT Yates et al 
(2006)

무작위: Adequate, group allocation with opaque sealed envelopes, done by independent body using 
biased coin randomization
맹검불명확, Parallel

3

RCT Chase et al 
(2001)

무작위: Unclear
맹검불명확, Parallel

0

� 주요결과

 - 방법론적 이질성(질평가결과 높은 수준 vs 낮은 수준)
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  ∙높은 수준의 임상연구에서의 결과가 HbA1c의 감소효과가 0.044% 높았으나, 통계

적으로 유의하지 않음

 - 임상적 이질성(성인 vs 아동)

  ∙CGM를 사용한 아동환자에서 HbA1c의 유효한 감소효과가 나타남(0.37%, [-0.71, 

-0.02], p=.036)

  ∙저혈당관련 정의가 부정확하고 2차 시점에서의 측정을 수행하지 않았으나, 야간

에 발생한 저혈당은 CGM군에서 적게 나타남

 - 안전성 관련

  ∙보고된 안전성 관련 합병증, 부작용사례 없음

 - 출판편향(Publication bias): 출판편향 없음

결론

� 1형 당뇨병 환자에서 HbA1c 감소효과가 연속혈당측정법이 자가혈당측정법보다 높

다는 근거로는 불충분하나, 무증상의 야간 저혈당을 찾아내는 기능은 임상적으로 

중요한 의미를 가짐

� 1형 당뇨병 소아를 대상으로 세부분석에서 연속혈당측정법을 사용한 군이 

HbA1c의 유의한 감소가 관찰됨(0.37%, (-0.71, –0.02), p=.775). 자가혈당측정법 수

행시 통증으로 인해 소아의 경우 주로 연속혈당을 측정하는 경향을 보여 과장된 

치료효과일 수 있으므로 해석에 주의해야 함
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제목
Comparative Analysis of the Efficacy of Continuous Glucose Monitoring and 

Self-Monitoring of Blood Glucose in Type 1 Diabetes Mellitus 

연구국가 미국

제1저자 Floyd B

출판년도 2012년

출판언어 영어

연구목적

(주요질의)

연속혈당측정과 자가혈당측정에 대한 전반적인 유효성과 안전성에 대한 평가를 수

행하고, 1형 당뇨 환자에서의 연속혈당측정의 실시간 적용과 후향적 적용의 혈당

조절 능력차이를 검증하고자 함

연구방법

� 문헌검색

 - 데이터베이스: MEDLINE, EMBASE, Cochrane Registry 

 - 검색일: 해당 정보 없음

 - 검색어

“diabetes mellitus,” “continuous glucose monitoring,” and/or “continuous glucose monitoring system,” 

limitation: “humans,” “randomized controlled trials,” and “English language.” 

� PICO

 - 대상환자(Patient)

  ∙1형 당뇨병

 - 중재법(Intervention)

  ∙연속혈당측정

 - 비교자(Comparators)

  ∙자가혈당측정

 - 의료결과(Outcomes)

  ∙HbA1c
  ∙저혈당

  ∙고혈당

� 선택/배제기준

 - 선택기준

  ∙영어로 출판된 문헌

  ∙무작위 임상시험

  ∙1형 당뇨병 환자를 대상으로 수행한 연구

  ∙외래환자 중 연속혈당측정기를 사용한 환자모델

  ∙HbA1c, 고혈당, 저혈당의 변화량을 보고한 문헌

 - 배제기준

  ∙약물치료를 중재법으로 수행한 무작위 임상시험

  ∙정신건강의학적 효과를 보고한 무작위 임상시험

  ∙영양요소를 평가하거나 신체활동을 중재로 수행한 연구

  ∙임산부를 포함한 연구

  ∙경구 항당뇨성 약물을 사용한 연구

  ∙입원환자를 대상으로 수행한 연구
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연구결과

� 일차연구목록 및 추출값

연구
유형

저자(연도)
대상수 추출값

Total Adults Children Allocation n HbA1c(Mean, SD) Hyperglycemia Hypoglycemia

RCT Chase et al 
(2001)

11 CGM NR NR NR

1형 당뇨병, 
13.4±13.6세, 

HbA1c=9.5%±0.95

SMBG NR NR NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.60%(-1.12, -0.08) NR NR

RCT Ludvigsson et al 
(2003)

32 32 CGM NR NR NR

1형 당뇨병, 
12.5±3.3세, 

HbA1c=7.7%±0.95

SMBG NR NR NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.29%(-0.52, -0.06) NR NR

RCT Deiss et al 
(2006)

162 CGM NR NR NR

1형 당뇨병, 
26.8±13.6세, 

HbA1c=9.6%±1.1

SMBG NR NR NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.45%(-0.80, -0.10) NR NR

RCT Deiss et al 
(2006)

30 CGM NR NR NR

1형 당뇨병, 
11.4±13.6세, 

HbA1c=8.1%±1.1

SMBG NR NR NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

0.10(-0.28, 0.48) NR NR

RCT Lagarde et al 
(2006)

27 CGM NR NR NR

1형 당뇨병, 
11.4±13.6세, 

HbA1c=7.85%±1.3

SMBG NR NR NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.33(-0.93, 0.27) NR NR

RCT Yates et al 
(2006)

36 CGM NR NR NR

1형 당뇨병, 
14.4±13.6세, 

HbA1c=7.9%±0.85

SMBG NR NR NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

0.00(-0.53, 0.53) NR NR

RCT O’Connell et 
al (2009)

62 CGM NR NR NR

1형 당뇨병, 
23.2±8.4세, 

HbA1c=8.4%±1.65

SMBG NR NR NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.50(-0.74, -0.26) NR NR

RCT Peyrot et al 
(2009)

28 CGM NR NR NR

1형 당뇨병, 
25±12.6세, 

HbA1c=8.6%±1.0

SMBG NR NR NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.69(-1.22, -0.16) NR NR

RCT Raccah et al 
(2009)

115 CGM NR NR NR

1형 당뇨병, 
11.8±8.9세, 

HbA1c=9.2%±1.24

SMBG NR NR NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.24(-0.61, 0.31) NR NR

RCT, Randomized Control Trial; CGM, Continuous Glucose Monitoring; SMBG, Self-monitoring of blood 

glucose; NR, Not reported.

� 질평가 도구 및 결과

 - 질평가 도구: Jadad score 

 - 질평가 결과: 1~3(median)으로 평가되었으나, 개별 연구의 평가결과 보고되지 않음

� 주요결과

 - HbA1c(%) 변화량(기저시점-연구종료, CGM vs SMBG)



Ⅵ. 부록

77

  ∙25세 미만에서 CGM군이 SMBG군보다 HbA1c 감소가 유의하게 감소되었음 

(CGM: -0.3%±0.4%, p=.05 vs SMBG: –0.1%±0.2%, p=.003)

  ∙18세 미만인 환자가 포함된 연구(Ludivigsson et al 2000)에서도 CGM군이 SMBG군

보다 HbA1c 감소효과가 –0.29%(-0.52, -0.06)으로 보고됨

 - 저혈당 발생

  ∙안전성 관련하여 저혈당 발생은 CGM군과 SMBG군 사이에 유의한 관계가 없었

으나 CGM군에서 저혈당 시간이 더 적었음

 - 고혈당 발생

  ∙CGM군이 SMBG군보다 고혈당 시간도 더 짧음

지표

SMBG CGM
P value 
CGM vs. 
SMBG

Meta

HbA1c 
baseline

HbA1c 
study end

HbA1c 
from 

baseline
P value

HbA1c 
baseline

HbA1c 
study end

HbA1c 
from 

baseline
P value

P value absolute 
HbA1c from 
baseline

모든연구
(n=14)

8.3±0.7 8.0±0.6 -0.2±0.3 0.006 8.3±0.8 7.8±0.6 -0.5±0.5 0.002 0.006
-0.3

[-0.3. -0.2]

 연령별(세)

< 25 7.8±0.6 7.8±0.4 -0.1±0.2 0.003 7.8±0.9 7.5±0.6 -0.3±0.4 0.05 0.04
-0.2

[-0.3. -0.2]

지표 SMBG 값 평균 CGM 값 평균
P value 
CGM vs. 
SMBG

P value weighted 
mean difference 

[95% CI]

저혈당 
발생(건/1, 70 

미만)
0.52±0.63 0.52±0.52 0.5

0.01
[-0.21,0.23]

저혈당 
기간(분/일, 80 

이하)
89.53±19.22 75.34±39.21 0.1

-15.2
[-20.3,-10.1]

심각한 저혈당 
기간(분/일, 
55이하)

30.63±14.09 27.65±31.10 0.2
-8.8

[-11.8,-5.7]

고혈당 
기간(분/일, 
240이상)

217.53±152.94 172.26±125.90 0.04
-45.3

[-65.5,-25.0]

 - 안전성 관련

  ∙보고된 안전성 관련 합병증, 부작용사례 없음

 - 출판편향(Publication bias)

  ∙Begg’s funnel plot method 사용하였다고 기술되었으나 결과보고 없음

결론

� 1형 당뇨병 환자에서 연속혈당측정기 사용은 대사관리능력 향상에 연관되어 있

으며, HbA1c의 감소 효과가 단기/장기 관찰기간에서 유의하게 나타남

� 또한 자가혈당측정보다 저혈당과 고혈당 발생기간이 감소된 것으로 나타남

� 연속혈당측정은 저혈당 발생의 증가 없이 임상적으로 유의한 HbA1c 감소와 관

련된 임상도구이며 주기적인 측정으로 혈당의 다양한 변화에 대한 정보를 제공

하고, 저혈당 및 고혈당 시기를 확인하는데 도움이 됨
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제목

Efficacy of Continuous Glucose Monitoring in Improving Glycemic Control 

and Reducing Hypoglycemia: A Systematic Review and Meta-Analysis of 

Randomized Trials 

연구국가 미국

제1저자 Gandhi GY

출판년도 2012년

출판언어 영어

연구목적

(주요질의)

연속혈당측정이 자가혈당측정에 비해 향상된 혈당관리가 가능한지, 저혈당의 감소

효과가 있는지 등을 평가하여 효과성을 확인하고자 함

연구방법

� 문헌검색

 - 데이터베이스: MEDLINE, EMBASE, Cochrane CENTRAL, Web of Science, Scopus

 - 검색일: 해당 정보 없음

 - 검색어: 해당 정보 없으나 아래와 같은 용어를 사용하였을 것으로 추정됨

diabete mellitus(type1, type2), CGM(real-time, non-real-time), RCT, outpatient

� PICO

 - 대상환자(Patient)

  ∙1형 또는 2형 당뇨병 소아 또는 성인 중 내원환자(outpatient)

 - 중재법(Intervention)

  ∙연속혈당측정

 - 비교자(Comparators)

  ∙자가혈당측정

 - 의료결과(Outcomes)

  ∙HbA1c
  ∙고혈당/저혈당 시간

  ∙심각한 고혈당/저혈당 빈도 

� 선택/배제기준

 - 선택기준

  ∙무작위 임상시험

  ∙1형 당뇨병 환자를 대상으로 수행한 연구

  ∙출판상태, 언어, 환자수, 주요결과 상관없이 포함함

 - 배제기준

  ∙추적관찰기간이 8주 이하인 연구

  ∙중재군과 대조군사이에 인슐린 주입을 다르게 한 연구

  ∙임산부를 포함한 연구

연구결과

연구
유형

저자(연도)
대상수 추출값

Total Adults Children Allocation n HbA1c(Mean(95%CI)) Hyperglycemia Hypoglycemia

RCT JDRF-CGMSG
(2009)

129 CGM 67 NR NR NR

1형 당뇨병, 평균 31세, 
HbA1c=6.4%

SMBG 62 NR NR NR

Mean difference(95%CI) -0.30(-0.49, -0.11) 0.93(0.21, 24.35)

� 일차연구목록 및 추출값
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RCT O’Connell et 
al (2009)

62 CGM 31 NR NR NR

1형 당뇨병, 평균 23세, 
HbA1c=7.3%(CGM), 

7.5%(SMBG) 

SMBG 31 NR NR NR

Mean difference(95%CI) -0.50(-0.95, -0.05)

RCT Raccah et al 
(2009)

115 CGM 55 NR NR NR

1형 당뇨병, 평균 28세, 
HbA1c>9%

SMBG 60 NR NR NR

Mean difference(95%CI) -0.24(-0.73, 0.25)

RCT Yoo et al
 (2008)

65 57 8 CGM(성인) 29 NR NR NR

2형 당뇨, 평균 56세
HbA1c=9.1%(CGM), 

8.8%(SMBG) 

SMBG(성인) 28 NR NR NR

Mean difference(95%CI) -0.70(-1.33, -0.07)

CGM(아동) NR NR NR

SMBG(아동) NR NR NR

Mean difference(95%CI) NR

RCT Hirsch et al
 (2008)

138 CGM 66 NR NR 11/396

1형 당뇨, 평균 33세
HbA1c=8.44%

SMBG 72 NR NR 3/432

Mean difference(95%CI) NR

RCT JDRF-CGMSG
(2008)

322 110 114 CGM(성인) 57 NR NR NR

1형 당뇨, 평균 28세
HbA1c≧7%

SMBG(성인) 53 NR NR NR

Mean difference(95%CI) 0.03(-0.21, 0.27)

CGM(아동) 56 NR NR NR

SMBG(아동) 58 NR NR NR

Mean difference(95%CI) 0.15(-0.12, 0.42)

RCT Yates et al
 (2006)

36 36 CGM 19 NR NR NR

1형 당뇨, 평균 14세
HbA1c=8.2%(CGM), 

7.9%(SMBG) 

SMBG 17 NR NR NR

Mean difference(95%CI) 0.10(-0.379, 0.99) 2.70(0.12, 62.17)

RCT Lagarde et al
 (2006)

27 27 CGM 18 NR NR NR

1형 당뇨, 평균 11세
HbA1c=8.4%(CGM), 

8.8%(SMBG) 

SMBG 9 NR NR NR

Mean difference(95%CI) -0.40(-1.28, 0.48)

RCT Deiss et al
 (2006)a

108 108 CGM 54 NR NR NR

1형 당뇨, 평균 27세
HbA1c≧9.5%(CGM), 

9.7%(SMBG) 

SMBG 54 NR NR NR

Mean difference(95%CI) -0.60(-1.00, -0.20) 1.50(0.063, 36.82) 1.50(0.06, 36.82)

RCT Deiss et al
 (2006)

30 30 CGM 15 NR NR NR

1형 당뇨, 평균 11세
HbA1c=7.8%(CGM), 

8.4%(SMBG) 

SMBG 15 NR NR NR

Mean difference(95%CI) NR

RCT Chase et al
 (2005)

200 200 CGM 99 NR NR NR

1형 당뇨, 평균 13세
HbA1c=8.0%

SMBG 101 NR NR NR

Mean difference(95%CI) 0.20(-0.11, 0.51) 3.61(0.77, 16.94)

RCT Tanenberg et al 
(2004)

128 128 CGM(T1DM) 51 NR NR NR

1형/2형 당뇨, 평균 
44세

HbA1c=9.0%

SMBG(T1DM) 54 NR NR NR

Mean difference(95%CI) -0.10(-2.33, 2.13) 2.27(0.21, 24.35)

CGM(T2DM) 11 NR NR NR

SMBG(T2DM) 12 NR NR NR

Mean difference(95%CI) NR

RCT Ludvigsson et al 
(2003)

27 27 CGM 27 NR NR NR

1형 당뇨, 평균 13세
HbA1c=7.7%(CGM), 

7.75%(SMBG) 

SMBG 27 NR NR NR

Mean difference(95%CI) NR NR NR

RCT Chase et al
 (2003)

40 40 CGM 20 NR NR NR

1형 당뇨, 평균 12세
HbA1c=8.9%(CGM), 

8.6%(SMBG) 

SMBG 20 NR NR NR

Mean difference(95%CI) NR 4.23(2.76, 6.49)

RCT Chase et al
 (2003)

11 11 CGM 5 NR NR NR

1형 당뇨, 평균 13세
HbA1c=10%(CGM), 9.0%(SMBG) 

SMBG 6 NR NR NR

Mean difference(95%CI) -0.60(-1.75, 0.55)

RCT, Randomized Control Trial; CGM, Continuous Glucose Monitoring; SMBG, Self-monitoring of blood 

glucose; JDFR, Juvenile Diabetes Research Foundation Continuous Glucose Monitoring Study Group; NR, 

Not reported.

� 질평가 도구 및 결과

 - 질평가 도구: methodological quality of eligible RCTs 

 - 질평가 결과: Allocation concealment, Probable study imbalances at baseline 등을 



연속혈당측정기를 이용한 소아청소년 당뇨병 환자에서 당뇨관리의 효과성 및 비용효과성 분석

80

평가하여 전체적으로 ‘moderate’로 평가하였으나, 개별 연구들의 평가결과를 

제시하지 않음

� 주요결과

 - HbA1c(%) 변화량(기저시점-연구종료, CGM vs SMBG)

  ∙성인에서는 1형 당뇨와 2형 당뇨 모두에서 CGM이 SMBG보다 HbA1c 감소효과

가 나타남(1형 당뇨: -0.5(-0.69, -0.30), 2형당뇨: -0.7(-1.14, -0.27))

구분 저자(연도) HbA1c
대상수

CGMs SMBG

Child/adoles
/type1

Chase(2001) -0.60(-1.75~0.55) 5 6

Chase(2005) 0.20(-0.11~0.51) 98 101

Deiss(2006-a) -0.60(-1.00~-0.20) 54 54

JDRF(2008-ad) 0.03(-0.21~0.27) 57 53

JDRF(2008-ch) 0.15(-0.12~0.42) 56 58

Lagarde(2006) -0.40(-1.28~0.48) 18 9

Yates(2006) 0.10(-0.79~0.99) 19 17

Pooled effect -0.06(-0.31~0.18) 307 298

  ∙소아 청소년 군에서는 유의한 효과가 보고되지 않음

 - 고혈당과 저혈당 발생 위험비(Risk ratio)

  ∙저혈당 발생 환자 발생빈도는 1.02(0.3, 3.45)이나 통계적으로 유의하지 않음

 - 고혈당과 저혈당 발생율(Rate ratio)
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  ∙저혈당 발생율은 3.50(1.07, 11.44), 고혈당 발생율은 1.42(0.26, 7.82)이나 통계적

으로 유의하지 않음

  ∙고혈당 및 저혈당이 발생하기도 하나 CGM이 미치는 영향이라고 보기엔 부정확

하고 불분명함

 - 안전성 관련

  ∙보고된 안전성 관련 합병증, 부작용사례 없음

 - 출판편향(Publication bias)

  ∙Begg’s funnel plot method 사용하였다고 기술되었으나 결과보고 없음

결론

� 연속혈당측정은 1형 또는 2형 당뇨병을 가진 성인에서 혈당조절이 향상되는 것

으로 나타났으나, 저혈당 발생율은 불명확함

� 소아청소년에게 SMBG보다 CGM이 혈당조절에 있어 유의미하지 않았음
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제목
Continuous Glucose Monitoring System in children with type 1 diabetes 

mellitus: a systematic review and meta-analysis

연구국가 폴란드

제1저자 Golicki DT

출판년도 2008년

출판언어 영어

연구목적

(주요질의)

1형 당뇨병 소아(아동)에서의 연속혈당측정이 자가혈당측정에 비해 가지는 잠재적

인 효과성을 확인하고자 함

연구방법

� 문헌검색

 - 데이터베이스: MEDLINE, EMBASE, Cochrane Library

 - 검색일: 2007. 6.

 - 검색어: 

{{‘diabetes type 1’ or ‘diabetes mellitus, type 1’ or ‘type 1 diabetes mellitus’ or ‘T1DM’} 

and {‘adolescent*’ or ‘child*’ or ‘infant*’}} and {‘CGMS’ or ‘CGM*’ or ‘continuous 

glucose monitoring’}

� PICO

 - 대상환자(Patient)

  ∙1형 당뇨병 소아

 - 중재법(Intervention)

  ∙연속혈당측정(CGMS;MedtronicMinimed,Northridge, CA, USA)*로 제품한정

 - 비교자(Comparators)

  ∙자가혈당측정

 - 의료결과(Outcomes)

  ∙1차: HbA1c

  ∙2차: 인슐린 투여량(프룩토사민 [fructosamine]), 심각한/경미한 저혈당 이벤트, 

일일평균 혈당 AUC (HbA1c< 3.89mmol/ℓ)

� 선택/배제기준

 - 선택기준

  ∙무작위 임상시험

  ∙1형 당뇨병 환자를 대상으로 수행한 연구

  ∙중재법을 비교자와 비교한 연구

 - 배제기준

  ∙사전에 정의된 연속혈당측정기가 아닌 연구

  ∙폴란드어 또는 영어가 아닌 문헌

  ∙원저가 아닌 연구
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연구결과

� 일차연구목록 및 추출값

연구
유형

저자(연도)
대상수 추출값

Total Adults Children Allocation n
HbA1c(Mean
, (95%CI))

Hyperglycemia Hypoglycemia 혈당관리 치료결과

RCT Chase et al
 (2001)

11 11 CGM 5 NR 0 NR NR NR

1형 당뇨, 10-17세
HbA1c=10%(CGM), 

9.0%(SMBG) 

SMBG 6 NR 0 NR NR NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.42(-1.6
2, 0.78)

0.00(0.00, 
0.00)

6.3(2.88, 
9.72)

RCT Deiss et al
 (2006)

30 30 CGM 15 NR 0 NR NR

1형 당뇨, 2~16세
HbA1c=7.8%(CGM), 

8.4%(SMBG) 

SMBG 15 NR 0 NR NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

0.10(-0.36
, 0.56)

0.00(0.00, 
0.00)

35%(0.98, 
1.85)

RCT Lagarde et al
 (2006)

27 27 CGM 18 NR 0 NR NR NR

1형 당뇨, 7~17세
HbA1c=8.4%(CGM), 

8.8%(SMBG) 

SMBG 9 NR 0 NR NR NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.33(-0.9
3, 0.27)

0.00(0.00, 
0.00)

0.53(-0.68, 
1.74)

0.33(-10.2
6, 10.92)

RCT Ludvigsson et al 
(2003)

27 27 CGM 13 NR 0 NR NR NR

1형 당뇨, 5~19세
HbA1c=8.0%±1.1

SMBG 14 NR 0 NR NR NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

0.11(-0.39
, 0.61)

0.00(0.00, 
0.00)

RCT Yates et al
 (2006)

36 36 CGM 19 NR 0 NR NR NR

1형 당뇨, 18세 이하,
HbA1c=8.2%(CGM), 

7.9%(SMBG) 

SMBG 17 NR 0 NR NR NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

0.00(-0.74
, 0.74)

0.00(0.00, 
0.00)

RCT, Randomized Control Trial; CGM, Continuous Glucose Monitoring; SMBG, Self-monitoring of blood 

glucose; NR, Not reported.

� 질평가 도구 및 결과

 - 질평가 도구: (1) allocation concealment; (2) blinding of participants, outcome 

assessors and data analysts (yes/no/not reported); (3) 

intention-to-treat (ITT) analysis (yes/no); and (4) comprehensive 

follow-up

 - 질평가 결과: 선택된 문헌에 대한 평가 후 비뚤림 정도에 따라 낮음, 중간, 

높음으로 평가하였다고 기술되어 있으나 결과제시 안됨

� 주요결과

 - HbA1c(%) 변화량(기저시점-연구종료, CGMS vs SMBG)

  ∙CGMS군과 SMBG군간 HbA1c 감소효과는 없었으며 통계적으로 유의하지 않음

(-0.02(-0.29, 0.25, p=.87)

 - 저혈당 관련

  ∙심각한 저혈당은 발생하지 않았음

  ∙경미한 저혈당은 CGM군과 SMBG군 사이에 발생률의 차이가 없었음

  ∙두 건의 문헌에서 CGM이 인슐린 투여 용량이 늘어난 것으로 보고됨

  ∙한 연구에서 CGM 그룹의 환자 한명이 케톤산증으로 입원했으나 인슐린 누락으

로 판단됨
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 - 안전성 관련

  ∙보고된 안전성 관련 합병증, 부작용사례 없음

결론

� 연속혈당측정은 1형 당뇨 소아(아동)에서 혈당관리측면에서 자가혈당측정보다 

우수하지 않으나, 연구에 포함된 환자수가 적기 때문에 메타분석 결과 해석에 

유의해야 함
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제목
Real-time continuous glucose monitoring system for treatment of diabetes: 

a systematic review

연구국가 네덜란드

제1저자 Hoeks LB

출판년도 2011년

출판언어 영어

연구목적

(주요질의)
당뇨병 관리에 있어서 연속혈당측정의 효과를 평가하고자 함

연구방법

� 문헌검색

 - 데이터베이스: PubMed, MEDLINE, EMBASE

 - 검색일: 해당 정보 없음

 - 검색어: 

‘CGMS, monitoring, sensor, continuous, diabetes’*
[Pubmed]
CGM[Title ⁄Abstract] OR CGMS[Title ⁄Abstract] OR“continuous glucose monitoring”[Title ⁄Abstract] 
OR “Continuous glucose”[Title ⁄Abstract] OR “glucose monitoring”([Title ⁄Abstract]) OR 
observing[Title⁄Abstract] OR observed[Title ⁄Abstract] OR observing[Title ⁄Abstract] OR 
monitoring[Title ⁄ Abstract] OR monitored[Title ⁄Abstract] OR monitors

� PICO

 - 대상환자(Patient)

  ∙1형 또는 2형 당뇨병 소아청소년 및 성인

 - 중재법(Intervention)

  ∙연속혈당측정

 - 비교자(Comparators)

  ∙자가혈당측정

 - 의료결과(Outcomes)

  ∙1차: HbA1c

  ∙2차: 심각한 저혈당, 시간흐름에 따른 혈당변화량, 이상반응, 삶의질, 부작용

� 선택/배제기준

 - 선택기준

  ∙무작위 임상시험

  ∙중재법을 비교자와 비교한 연구

  ∙6주 이상 HbA1c의 변화량을 측정한 연구

 - 배제기준

  ∙시장에서 판매가 중지된 연속혈당측정기를 사용한 연구

  ∙췌장이식 또는 세포이식 수술을 받은 환자가 포함된 연구

  ∙6주 이하의 추적관찰기간을 수행한 연구
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연구결과

� 일차연구목록 및 추출값

연구
유형

저자(연도)
대상수 추출값

Total Adults Children Allocation n Baseline
End of 
Study

Severe 
hypoglycemia

Time in 
hypoglycemia 

Compliance

RCT Beck et al
 (2009)

129 CGM 62 6.4 6.4 NS 91→45min very good

1형 당뇨, 8세 이상, 
HbA1c≦7.0%

SMBG 67 6.5 6.8 NS 96→91min

p <.001 NR NR

RCT Deis et al
 (2006)

156 CGM 156
SG1 9.5 8.5 NR unknown

SG2 9.6 8.9 NS NR

1형 당뇨, 8세 이상, 
HbA1c≧8.1%

SMBG 156 9.7 9.3 NS NR

p .003(for SG1, not for SG2) NR NR

RCT Hirsch et al
 (2008)

138 CGM 72 NS NS 4 events increase

very good, 
related to 
reduction 
in HbA1c

1형 당뇨, 12~72세, 
HbA1c≧7.5%

SMBG 66 NS NS 11 events stable

p NS .04 .0002

RCT
O’Connell et 

al
 (2008)

62 CGM 31 7.3 7.1 None NS unknown

1형 당뇨, 13~40세, 
HbA1c≦8.5%

SMBG 31 7.5 7.8 None NS

p .009 NR NR

RCT Raccah et al
 (2008)

115 CGM 60 9.2 8.2 NS NS

68% in 
children/ 
52% in 

adolescents

1형 당뇨, 2~65세, 
HbA1c≧8.0%

SMBG 55 9.3 8.8 NS NS

p .004 NR NR

RCT
Tamborlane et 

al
 (2008)

322 CGM 157 7.6 7.1 NS NS

50% in 
children/ 
30% in 

adolescents

1형 당뇨, 8세 이상, 
7%≦HbA1c≦10%

SMBG 165 7.6 7.6 NS NS

p <.001 NR NR

RCT
DirecNet study 

group
 (2005)

200 CGM 101 NS NS NS NR
27% 

stopped

1형 당뇨, 7~18세, 
7%≦HbA1c≦11%

SMBG 99 NS NS NR

p NS NR NR

RCT, Randomized Control Trial; CGM, Continuous Glucose Monitoring; SMBG, Self-monitoring of blood 

glucose; NS; Not significant; NR, Not reported.

� 질평가 도구 및 결과

 - 질평가 도구: Dutch Cochrane Centre 연구설계 평가

 - 질평가 결과: 4점 이상일 경우 충분한 품질로 평가함

연구
유형

저자(연도)

연구설계

점수
Randomised

Blind
randomised

Blind
analysis

Comparable
groups

Loss to
follow up

Intention
to treat

Equal
therapy

Results
correctly
shown

RCT Beck et al
 (2009) yes ? no yes 2/129 yes yes yes 6

RCT Deis et al
 (2006) yes yes no yes 74/404 no yes yes 5

RCT Hirsch et al
 (2008) yes ? ? ? 5/162 yes yes ? ≧4

RCT O’Connell et al
 (2008) yes no yes yes 1/200 yes yes yes 6

RCT Raccah et al
 (2008) yes ? no yes 8/176 no yes yes 5

RCT
Tamborlane et 

al
 (2008)

yes yes no yes 7/62 no yes yes 6

RCT
DirecNet study 

group
 (2005)

yes yes ? yes 8/65 ? yes yes 6

� 주요결과

 - HbA1c 관련
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  ∙3개 연구에서 CGM의 HbA1c가 더 많이 감소됨

  ∙1개 연구에서 CGM의 HbA1c는 변화가 없었지만 SMBG의 HbA1c는 증가하였음

  ∙소아를 포함한 연구 6개 중 5개 연구에서 CGM이 SMBG에 비해 혈당감소에 영향

을 미친다고 보고하였음

 - 저혈당 관련

  ∙Hirsch et al (2008)연구에서 CGM군이 SMBG군보다 적게 발생함을 보고하였으며, 선

택된 모든 연구에서 심각한 저혈당 발생율이 CGM군에서 적게 발생함

 - 안전성 관련

  ∙Hirsch et al (2008), DirecNet study group (2005) 연구에서 센서 부착부위에서 피

부 농양(skin abscess), 자극(skin irritation) 등이 보고되었음

결론
� 소아를 포함한 연구 5개에서 연속혈당측정이 혈당 조절을 개선하는데 효과적인 도

구가 될 수 있는 잠재력이 있음을 나타냄
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제목 Continuous glucose monitoring systems for typeⅠ diabetes mellitus(Review)

연구국가 네덜란드

제1저자 Langendam M

출판년도 2012년

출판언어 영어

연구목적

(주요질의)
1형 당뇨병 환자에서 자가혈당측정법과 비교한 연속혈당측정 시스템의 효과

연구방법

[MEDLINE]
1. exp Diabetes Mellitus, Type 1/
2. exp Diabetic Ketoacidosis/
3. (IDDM or T1DM or T1D).tw,ot.
4. (insulin depend$ or insulindepend$ or insulin-depend$).tw,ot.
5. ((diabet$ or dm) adj5 ((typ? adj3 (one or ’1’ or I)) or typ?1 or typ?I)).tw,ot.
6. ((earl$ or acidos$ or juvenil$ or child$ or keto$ or labil$ or britt$ or p?ediatric) adj6 (diabet$ or 

dm)).tw,ot.
7. ((auto-immun$ or autoimmun$ or sudden onset) adj6 (diabet$ or dm)).tw,ot.
8. (insulin$ defic$ adj6 absolut$).tw,ot.
9. or/1-8
10. exp Blood Glucose Self-Monitoring/
11. (cgm or cgms).tw,ot.
12. (GlucoWatch or (navigator and freestyle) or Medtronic or guardian or glucosemeter$).tw,ot.
13. ((glucos$ or sugar or HbA$) adj6 (sensor$ or monitor$)).tw,ot.
14. or/10-13
15. randomised controlled trial.pt.
16. controlled clinical trial.pt.
17. randomi?ed.ab.
18. placebo.ab.
19. clinical trials as topic.sh.
20. randomly.ab.
21. trial.ti.
22. or/15-21
23. Meta-analysis.pt.
24. exp Technology Assessment, Biomedical/
25. hta.tw,ot.
26. (health technology adj6 assessment$).tw,ot.
27. (meta analy$ or metaanaly$ or meta?analy$).tw,ot.
28. ((review$ or search$) adj10 (literature$ or medical database$ or medline or pubmed or embase or 

cochrane or cinhal or
psychinfo or psychlit or healthstar or biosis or current content$ or systemat$)).tw,ot.
29. or/23-28
30. (comment or editorial or historical-article).pt.
31. 29 not 30
32. 9 and 14 and 22
33. 9 and 14 and 31
34. (animals not (humans and animals)).sh.
35. 32 not 34
36. 33 not 34
37. limit 35 to yr=”2003-2009“
38. limit 36 to yr=”2003-2009“

� 문헌검색

 - 데이터베이스: Cochrane Library, MEDLINE, EMBASE, CINAHL 등

 - 검색일: 2011년 8월

 - 검색어
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� PICO

 - 대상환자(Patient)

  ∙1형 당뇨병

 - 중재법(Intervention)

  ∙연속혈당측정

 - 비교자(Comparators)

  ∙자가혈당측정

 - 의료결과(Outcomes)

  ∙(1차) HbA1c, 건강 관련 삶의 질 

  ∙(2차) 이상반응, 합병증, 사망 및 비용

� 선택/배제기준

 - 선택기준

  ∙무작위 임상연구

  ∙1형 당뇨병 환자를 대상으로 수행한 연구

  ∙연속혈당측정을 수행한 연구

 - 배제기준

  ∙연속혈당측정과 자가혈당측정을 비교하지 않은 연구

  ∙적절한 의료결과를 보고하지 않은 연구

  ∙1형 당뇨병을 별도로 구분하지 않은 연구

연구결과

연구
유형

저자(연도)
대상수 추출값

비고
Total Adults ChildrenAllocation n

HbA1c(Mean 
(SD))

hyperglycae
mia

hypoglycaemi
a

Ketoacidosis QoL

RCT Chase et al 
(2001)

11 11 CGM 5 -1.1(0.6) NR Severe 0/5 NR NR

retrosp
ective

1형 당뇨, 
14.8±2.2세(CGM), 
12.0±0.6세(SMBG), 

HbA1c >8.0%

SMBG 6 -0.6(1.1) NR Severe 0/5 NR NR

Mean 
difference(95%CI)

-0.50(-1.53, 
0.53)

RCT Deiss et al 
(2006)

30 30 CGM 15 0(1.1) NR Severe NS NR NR

retrosp
ective1형 당뇨, 

2.3~16.3세(11.1세) 

SMBG 15 -0.1(1.1) NR Severe NS NR NR

Mean 
difference(95%CI)

0.10(-0.69, 
0.89)

RCT Lagarde et al 
(2006)

27 27 CGM 18 -0.61(0.68)
Severe 

662(229)*

Severe 0/18
derived 

2061(1778)
0/18(3months) NR

retrosp
ective1형 당뇨, 

9.94±3.2세(CGM), 
14.22±2.9세(SMBG)

SMBG 9 -0.28(0.78)
Severe 

656(243)

Severe 0/9
derived 

1415(1256)
0/9(3months) NR

Mean 
difference(95%CI)

-0.33(-0.93, 
0.27)

Severe 
6.00(-184.78, 

196.78)

derived 
646.00(-515.03

, 1807.03)

0.0(0.0, 
0.0)(3months)

RCT Ludvigsson et al 
(2003)

32 CGM 13 -0.5(1.1) NR Severe 1/13 NR NR

retrosp
ective

1형 당뇨, 
12.5±3.3세, 
HbA1C≧8.0% 

SMBG 14 -0.6(1.4) NR Severe 1/14 NR NR

Mean 
difference(95%CI)

0.10(-0.85, 
1.05)

RCT Yates et al 
(2006)

36 36 CGM 19 -0.4(0.7) NR Severe 0/19 1/19(9months) NR

retrosp
ective

1형 당뇨, 평균 
14.7세(CGM), 평균 

14.1세(SMBG)

SMBG 17 -0.1(0.8) NR Severe 0/17 1/17(9months) NR

Mean 
difference(95%CI)

-0.30(-0.79, 
0.19)

2.70(0.12, 
62.17)(9months)

RCT Juvenile 
(2008)

322 114 CGM 56 -0.45(0.75) NR Severe NS NR NR

f/u 3M
1형 당뇨, 8~14세, 
11.4±2.0세(CGM), 
11.6±2.1세(SMBG), 
7%≦HbA1c≦10%

SMBG 58 -0.21(0.45) NR Severe NS NR NR

Mean 
difference(95%CI)

-0.24(-0.47, 
-0.01)

� 일차연구목록 및 추출값
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CGM 56 -0.37(0.9) NR Severe 5/56 0/56 NR

f/u 6M
SMBG 58 -0.22(0.54) NR Severe 7/58 0/58 NR

Mean 
difference(95%CI)

-0.15(-0.42, 
0.12)

0.0(0.0, 0.0)

RCT Bergenstal et al 
(2010)

485 329 156 CGM 78 -0.4(0.9) NR
Severe 4/78

derived 
0.26(0.4)

1/78 NR

f/u 
12M1형 당뇨, 7~70세, 

11.7±3.0세(CGM), 
12.7±3.1세(SMBG), 
7.4%≦HbA1c≦9.5%

SMBG 78 -0.2(1) NR
Severe 4/81

derived 
0.23(0.44)

2/81 NR

Mean 
difference(95%CI)

-0.20(-0.50, 
0.10)

derived 
0.03(-0.10, 

016)

0.52(0.05, 
5.61)

RCT Kordonouri et al 
(2010)

160 160 CGM 76 -4.2(1.64) NR Severe NS NR 60.2(22.6)

f/u 6M

1형 당뇨, 
8.5±4.6세(CGM), 
9.1±4.2세(SMBG), 

SMBG 78 -4.3(1.91) NR Severe NS NR 60.7(22.6)

Mean 
difference(95%CI)

0.10(-0.46, 
0.66)

-0.02(-0.34, 
0.29)

CGM 76 -3.8(1.6) NR 0/76 NR NR

f/u 
12M

SMBG 78 -3.9(1.93) NR 4/78 NR NR

Mean 
difference(95%CI)

0.10(-0.46, 
0.66)

RCT, Randomized Control Trial; CGM, Continuous Glucose Monitoring; SMBG, Self-monitoring of blood 

glucose; f/u, follow up; NS, Not significant; NR, Not reported; QoL, quality of life.

� 질평가 도구 및 결과

 - 질평가 도구: Risk of bias

 - 질평가 결과
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� 주요결과

 - HbA1c 변화량(CGM vs SMBG)

  ∙Deiss et al(2006) 연구에서 CGM군에서는 HbA1c 변화가 없었으나, SMBG군에서는 

감소효과가 보였음

  ∙CGM군에서 SMBG 군에 비해 HbA1c 변화량은 –0.5% ~ 0.1%로 확인됨

  ∙보고된 샘플크기가 작기 때문에 신뢰구간이 넓으며, 5개의 연구 결과에서 통계적

으로 유의한 결과를 보고하지 못함

  ∙CGM군과 SMBG군 모두에서 HbA1c 변화가 감소된 것으로 보고됨

  ∙Juvenile (2008) 연구에서 기저시점으로부터 3개월 시점에서 평균 변화량은 통계

적으로 유의함(-0.2%(-0.3, 0.0))

  ∙하지만, 기저시점으로부터 6개월, 12개월 시점에서의 HbA1c 변화량은 통계적으로 

유의하지않음
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 - 저혈당 발생(CGM vs SMBG)

  ∙심각한 저혈당 관련 보고는 4편에서 수행되었으나 발생빈도는 매우 드물었으며, 

Ludvigsson et al (2003) 연구에서 CGM군에서 1명, SMBG군에서 1명이 보고됨

(RR 1.08(0.07, 15.50))

  ∙기저시점으로부터 6개월 시점에서의 심각한 저혈당 관련 발생빈도는 Juvenile 

(2008) 연구에서 CGM군이 적게 보고되었으나, 통계적으로 유의하지는 않음(5 

events, 7% vs 7 events, 12%, RR 0.74(0.25, 2.19))

  ∙기저시점으로부터 12개월 시점에서의 심각한 저혈당 관련 발생빈도는 2편의 연구

에서 보고되었으나 일관선 없는 결과이며, 광범위한 신뢰구간이었음

  ∙사소한 저혈당은 Lagarde et al (2006) 연구에서 보고된 바 있으며, 추적관찰 3개

월 시점에서 평균차는 0.53이나 통계적으로 유의한 수준은 아님
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  ∙합병증성 저혈당은 Lagarde et al (2006) 연구에서 보고된 바 있으며, 추적관찰 3

개월 시점에서 평균차는 646.00이나 통계적으로 유의한 수준은 아님

  ∙합병증성 저혈당은 Bergenstal et al (2010) 연구에서 보고된 바 있으며, 추적관찰 

12개월 시점에서 평균차는 0.03이나 통계적으로 유의한 수준은 아님

  ∙케토산증은 추적관찰 3개월 시점에서 Lagarde et al (2006) 연구에서는 발생이 없

었으며, Yates et al (2006) 연구에서는 CGM군 1명 발생으로 발생위험비는 2.70이

나 통계적으로 유의한 수준은 아님
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  ∙6개월 시점에서는 두 군간 케토산증이 발생한 사례가 없었으나, 12개월 시점에서

는 Bergenstal et al (2010)연구에서 CGM군에서 1명, SMBG군에서 2명이 발생하였

으나 발생빈도나 낮으며 발생위험비는 0.52이며 통계적으로 유의한 수준은 아님

  ∙합병증성 저혈당은 Lagarde(2006) 연구에서 보고된 바 있으며, 추적관찰 3개월 시

점에서 평균차는 49.00이나 통계적으로 유의한 수준은 아님

 - 고혈당 발생(CGM vs SMBG)
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  ∙합병증성 고혈당은 Lagarde et al (2006) 연구에서 보고된 바 있으며, 추적관찰 3

개월 시점에서 평균차는 6.00이나 통계적으로 유의한 수준은 아님

 - 삶의 질(CGM vs SMBG)

  ∙Chase et al (2001) 연구에서 DCCT(The diabetes control and complications trial) 

삶의 질* 설문조사를 수행하였으며, CGM군과 SMBG군간 유의한 차이는 없다고 

보고하였으나 수치를 보고하지 않음

  *5점 Likert 척도를 활용하여 당뇨병 환자를 대상으로 삶의 질에 대한 설문조사 

   DCCT. New England Journal of Medicine 1993;329(14):977–86.

  ∙Juvenile (2009) 연구에서는 당뇨병에 특화된 PedsQL 설문조사(0~100점) 수행결과

를 보고하였으며, Kordonouri et al (2010) 연구에서는 WHO-5 설문조사를 수행하

였음

  ∙두 연구 모두에서 6개월 시점에서의 표준평균차이는 작았으며(0.15(-0.11, 0.41), 

-0.02(-0.34, 0.29)), 메타분석결과 표준평균차이는 0.08(-0.12, 0.28)으로 CGM군과 

SMBG군간 차이가 작았으며 통계적으로 유의하지 않았음

 - 안전성 관련

  ∙보고된 안전성 관련 합병증, 부작용사례 없음

결론

� 소아, 성인 및 당뇨병이 제대로 통제되지 않은 환자의 연속혈당측정 효과에 대해

서는 제한된 증거만이 존재함(대규모 임상연구 필요)

� 심한 저혈당증 및 케톤산증은 연속혈당측정 사용자에서 유의미하게 증가하지는 

않았지만 드물게 발생하므로 결과 해석에 주의해야 함
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제목
Systematic review and meta-analysis of the effectiveness of continuous 

glucose monitoring (CGM) on glucose control in diabetes

연구국가 태국

제1저자 Poolsup N

출판년도 2013년

출판언어 영어

연구목적

(주요질의)
연속혈당측정의 효과성 평가: 1형 당뇨병 소아 및 2형 당뇨병 성인 대상

연구방법

� 문헌검색

 - 데이터베이스: MEDLINE(pubmed), SCOPUS, CINAHL, Web of Science, Cochrane 

Library

 - 검색일: 2013년 5월

 - 검색어: diabetes mellitus and continuous glucose monitoring, CGM, IDDM, NIDDM

� PICO

 - 대상환자(Patient)

  ∙1형 소아당뇨(18세 이하) 또는 2형 성인당뇨(18세 이상)

 - 중재법(Intervention)

  ∙연속혈당측정

 - 비교자(Comparators)

  ∙자가혈당측정

 - 의료결과(Outcomes)

  ∙HbA1c

� 선택/배제기준

 - 선택기준

  ∙무작위 임상시험

  ∙연속혈당측정법과 자가혈당측정법을 비교한 연구

  ∙1형 소아당뇨 환자를 대상으로 18세 이하의 환자를 대상으로 수행한 연구

  ∙2형 성인당뇨 환자를 대상으로 18세 이상의 환자를 대상으로 수행한 연구

  ∙최소 추적관찰 기간이 8주 이상인 연구

  ∙HbA1c를 의료결과로 보고한 연구

 - 배제기준

  ∙임산부를 대상으로 수행한 연구

  ∙치명적인 환자가 포함되어 있는 연구

  ∙수술 및 이식 후 환자가 포함된 연구

  ∙중환자실 입원 환자를 포함한 연구
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연구결과

� 일차연구목록 및 추출값

연구
유형

저자(연도)
대상수 추출값

비고
Total Adults Children Allocation n HbA1c(Mean(SD))

RCT Chase et al 
(2001)

11 11 CGM 5 8.8(0.3)

retrospective CGM
1형 당뇨

SMBG 6 8.4(0.2)

Mean difference(95%CI) 0.40(0.09, 0.71)

RCT Deiss et al 
(2006)

30 30 CGM 15 7.8(1.1)

retrospective CGM
1형 당뇨

SMBG 15 8.3(1.1)

Mean difference(95%CI) -0.50(-1.29, 0.29)

RCT Lagarde et al 
(2006)

27 27 CGM 18 7.8(0.88)

retrospective CGM
1형 당뇨

SMBG 9 8.6(0.95)

Mean difference(95%CI) -0.80(-1.54, -0.06)

RCT Yates et al 
(2006)

36 36 CGM 19 7.9(0.5)

retrospective CGM
1형 당뇨

SMBG 17 7.6(0.3)

Mean difference(95%CI) 0.30(0.03, 0.57)

RCT JDRF
(2008)

114 114 CGM 56 7.63(1.1)

real-time CGM
1형 당뇨병

SMBG 58 7.68(1.2)

Mean difference(95%CI) -0.05(-0.47, 0.37)

RCT Bergenstal et al 
(2010)

156 156 CGM 78 7.9(1.1)

real-time CGM
1형 당뇨

SMBG 78 8.5(1.2)

Mean difference(95%CI) -0.60(-0.96, -0.24)

RCT Kordonouri et al 
(2010)

154 154 CGM 76 7.4(1.2)

real-time CGM
1형 당뇨

SMBG 78 7.6(1.4)

Mean difference(95%CI) -0.20(-0.61, 0.21)

RCT Batellino et al 
(2012)

72 72 CGM 37 7.94(1.1)

real-time CGM
1형 당뇨

SMBG 35 8.24(1.2)

Mean difference(95%CI) -0.30(-0.83, 0.23)

RCT Bukara-Radujkovi
c et al (2011)

80 80 CGM 40 9.1(1.5)

retrospective CGM
1형 당뇨

SMBG 40 9.4(1.6)

Mean difference(95%CI) -0.30(-0.98, 0.38)

RCT Mauras et al 
(2012)

137 137 CGM 69 7.8(0.8)

real-time CGM
1형 당뇨

SMBG 68 7.8(0.7)

Mean difference(95%CI) 0.00(-0.25, 0.25)

RCT, Randomized Control Trial; CGM, Continuous Glucose Monitoring; SMBG, Self-monitoring of blood 

glucose; JDFR, Juvenile Diabetes Research Foundation Continuous Glucose Monitoring Study Group.

� 질평가 도구 및 결과

 - 질평가 도구: Maastricht Amsterdam scale

 - 질평가 결과: High Quality와 Low Quality를 나누어 메타분석까지 수행하였으나, 개

별 연구에 대한 평가결과를 제시하지 않음

� 주요결과

 - HbA1c(CGM vs SMBG)
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  ∙1형 소아당뇨의 경우, CGM은 SMBG에 비해 HbA1c 감소에 있어 더 효과적이지 

않았음. 후향적 CGM보다 실시간 CGM이 좀 더 효과적이었음

 - 안전성 관련

  ∙보고된 안전성 관련 합병증, 부작용사례 없음

 - 출판편향(Publication bias)

  ∙출판편향 없음(Egger: bias= 0.29(-1.77, 2.36)

결론

� 체계적 문헌고찰 및 메타분석 결과 실시간 연속혈당측정은 자가혈당측정보다 1형 

소아당뇨에 있어 좀 더 효과적이었나, 후향적 연속혈당측정은 아니었음

� 2형 성인당뇨의 혈당 조절은 연속혈당측정이 자가혈당측정보다 효과적임



Ⅵ. 부록

99

제목

Beneficial effect of real-time continuous glucose monitoring system on 

glycemic control in type 1 diabetic patients: systematic review and 

meta-analysis of randomized trials

연구국가 폴란드

제1저자 Szypowska A

출판년도 2012년

출판언어 영어

연구목적

(주요질의)

1형 당뇨병 환자에서 실시간 연속혈당측정이 자가혈당측정보다 당뇨병 관리측면에

서의 잠재적 영향력을 검토하고자 함

연구방법

� 문헌검색

 - 데이터베이스: MEDLINE(PubMed), Ovid-EMBASE, Cochrane central register of 

controlled trails

 - 검색일: 해당 정보 없음

 - 검색어

CGMS’ or ‘CGM’or ‘Continuous Glucose Monitoring’ or ‘continuous glucose monitoring’ or ‘RT-CGM’ or 

‘continuous subcutaneous glucose monitoring’ or ‘DexCom’ or ‘real-time system’ or ‘FreeStyle Navigator’ 

or ‘guardian’or ‘sensor-augmented insulin pump’) and type 1 diabetes (‘diabetes type 1’ or ‘diabetes t. 1’ 

or ‘diabetes mellitus’ or ‘juvenile onset’ or ‘type 1 diabetes’ or ‘IDDM’ or ‘autoimmune diabetes’ or 

‘DM1’ or ‘DM type 1’ or ‘insulin-dependent’ or ‘T1DM’ or ‘brittle diabetes’ or ‘T1D’

� PICO

 - 대상환자(Patient)

  ∙1형 당뇨병

 - 중재법(Intervention)

  ∙연속혈당측정

 - 비교자(Comparators)

  ∙자가혈당측정

 - 의료결과(Outcomes)

  ∙(1차) HbA1c

  ∙(2차) 저혈당 에피소드, CGM AUC, 부작용, 삶의 질

� 선택/배제기준

 - 선택기준

  ∙무작위 임상시험

  ∙연속혈당측정과 자가혈당측정을 비교한 연구

  ∙시장도입된 연속혈당측정기(Dexcom Seven, Medtronic minimed 제품군/ Guardian 

RT, Abbott freestyle navigator 등)를 사용한 연구

  ∙동일한 인슐린 적용 방법(CSII 또는 MDI)을 중재군 및 대조군에 활용한 연구

  ∙3달 이상 추적관찰을 수행한 문헌(추적관찰률>80%)
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 - 배제기준

  ∙출판되지 않은 문헌(회색문헌, unpublished studies, letters to the editor, 

abstracts, and proceedings of scientific meetings)

  ∙인슐린 적용방법 CSII와 MDI를 중재군/대조군에 모두 적용하였으나 용량/용법 등

이 차이가 있는 연구

  ∙2형 당뇨병 환자가 포함된 연구

  ∙1형 당뇨병 중 임신성 당뇨병이 포함된 연구

  ∙췌장/세포이식 환자가 포함된 연구

  ∙시장에서 판매가 되지 않는 연속혈당측정기를 사용한 연구(Gluco-Watch G2 

Biographer)

  ∙후향적인 연속혈당측정을 수행한 연구

연구결과

� 일차연구목록 및 추출값

연구
유형

저자(연도)
대상수 추출값

비고
Total Adults Children Allocation n HbA1c(Mean(SD)) hypoglycemia ketoacidosis

RCT JDRF
(2008)

322 208 114 CGM 165 NR major 4/56 0/56 8~14 yrs

1형 당뇨, 8세 이상
SMBG 157 NR major 6/58 0/58 8~14 yrs

Mean difference(95%CI) -0.20(-0.34, -0.06)

RCT Hirsch et al 
(2008)

138 CGM 66 NR major 8/66 1

1형 당뇨, 평균 33세
SMBG 72 NR major 3/72 0

Mean difference(95%CI) -0.15(-0.39, 0.09)

RCT Raccah et al 
(2009)

115 CGM 55 NR major 1/55 2

1형 당뇨, 평균 28세
SMBG 60 NR major 0/60 3

Mean difference(95%CI) -0.24(-0.61, 0.13)

RCT JDRF
(2009)

129 CGM 67 NR major 7/67 0/67

1형 당뇨, 8세 이상
SMBG 62 NR major 7/62 0/62

Mean difference(95%CI) -0.31(-0.46, -0.16)

RCT Kordonouri et al 
(2010)

154 154 CGM 76 NR major 0/76 NR

1형 당뇨, 평균 
8.5세/9.1세

SMBG 78 NR major 4/76 NR

Mean difference(95%CI) -0.10(-0.69, 0.49)

RCT Peyrot et al 
(2008)

28 28 CGM 14 NR major 0/14 0/14

1형 당뇨, 25~70세
SMBG 14 NR major 3/14 3/14

Mean difference(95%CI) -0.69(-1.37, -0.01)

RCT O’Connell et 
al (2009)

62 CGM 31 NR major 0/31 0/31

1형 당뇨, 평균 23세
SMBG 31 NR major 0/31 0/31

Mean difference(95%CI) -0.50(-0.88, -0.12)

RCT, Randomized Control Trial; CGM, Continuous Glucose Monitoring; SMBG, Self-monitoring of blood 

glucose; JDFR, Juvenile Diabetes Research Foundation Continuous Glucose Monitoring Study Group; NR, 

not reported; yrs, years.

� 질평가 도구 및 결과

 - 질평가 도구: 1) allocation concealment, 2) blinding of participants, investigators, 

outcome assessors and data analysts (yes/no), 3) intention-to-treat (ITT) analysis 

(yes/no), 4) comprehensive follow-up

 - 질평가 결과
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� 주요결과

 - HbA1c 변화 평균값 차이(rt-CGM vs SMBG)

  ∙실시간 연속혈당측정(rt-CGM)이 자가혈당측정(SMBG)에 비해 HbA1c를 유의미하

게 감소시키는 것을 확인할 수 있었음

 - 연속혈당주입법을 수행한 경우 HbA1c 변화 평균값 차이(rt-CGM vs SMBG)

  ∙인슐린 펌프와 rt-CGM을 적용한 환자는 인슐린 펌프와 SBGM을 적용한 환자에 

비해 HbA1c 수치가 유의미하게 낮았음

  ∙RT-CGM은 저혈당 발병률의 증가와 관련이 없음

  ∙RT-CGM의 60~70%이상 사용은 HbA1c의 현저한 감소와 관련이 있음

 - 삶의 질 관련

  ∙Kordonouri et al (2010)에서는 DISABKIDS, KIDSCREEN-27 설문지가 사용되었고 

두 군간 통계적 차이는 없는 것으로 보고함

  ∙Peyrot et al (2009) 문헌에서는 User Acceptance Questionnaire, Insulin Delivery 

System Rating Questionnaire 설문지가 사용되었고, 연속혈당측정이 자가혈당측정

보다 통계적으로 유의한 결과를 보고하였으나 수치를 제시하지 않음

 - 안전성 관련

  ∙보고된 안전성 관련 합병증, 부작용사례 없음

결론

� 실시간 연속혈당측정은 1형 당뇨병 환자에서 자가혈당측정보다 HbA1c를 감소시

키는 효과가 좋음

� 다만, 소아집단에서 이 시스템의 효능을 평가하기 위해서 더 많은 연구가 필요함
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제목
Efficacy and safety comparison of continuous glucose monitoring and 

self‑monitoring of blood glucose in type 1 diabetes

연구국가 폴란드

제1저자 Wojciechowski P

출판년도 2011년

출판언어 영어

연구목적

(주요질의)

자가혈당측정과 비교하여 다양한 연속혈당측정 시스템의 유효성 및 안전성을 평가

하고자 함

연구방법

� 문헌검색

 - 데이터베이스: MEDLINE, EMBASE, CENTRAL, Trip Database, Centre for Reviews 

and Dissemination

 - 검색일: 2011년 6월

 - 검색어

population (e.g., diabetes, T1DM, hyperglycemia), intervention(e.g., glucose monitoring, glucose 

measurement, continuous glucose monitoring, CGM, CGMS), and study design (e.g., random, 

randomization, RCT)

� PICO

 - 대상환자(Patient)

  ∙1형 당뇨병 

 - 중재법(Intervention)

  ∙연속혈당측정

 - 비교자(Comparators)

  ∙자가혈당측정

 - 의료결과(Outcomes)

  ∙(유효성) HbA1c 변화, HbA1c 목표 달성, 저혈당/고혈당 발생률

  ∙(안전성) 심각한 저혈당 발생, 케토산증, 부작용

� 선택/배제기준

 - 선택기준

  ∙무작위 임상시험

  ∙연속혈당측정과 자가혈당측정을 비교한 연구

  ∙1형 당뇨병 환자를 대상으로 수행한 연구

  ∙동일한 인슐린 적용 방법(CSII 또는 MDI)을 중재군 및 대조군에 활용한 연구

  ∙12주 이상의 추적관찰을 수행한 연구

 - 배제기준

  ∙원문을 구할 수 없는 문헌

  ∙중환자실 입원환자를 대상으로 수행한 연구

  ∙인슐린을 복강 내 투여한 환자를 포함한 연구
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  ∙혈당 모니터링의 비침습적 시스템을 평가한 연구

  ∙new-onset 1형 당뇨병을 대상으로 수행한 연구

  ∙임산부를 포함한 연구

연구결과

� 일차연구목록 및 추출값

연구
유형

저자(연도)
대상수 추출값 Jadad 

scoreTotal Adults Children Allocation n HbA1c change (Mean(SD)) hypoglycemia

RCT Battelino et al 
(2011)

120 CGM 62 0.00(-) 0.53(0.60)

3/5
1형 당뇨, 26±14세(CGM), 

26±15세(SMBG), 
HbA1c=6.9±0.6(CGM), 

6.9±0.7(SMBG)

SMBG 58 0.27(-) 0.76(0.94)

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.27(-0.47, –0.07) -0.30(-0.66, 0.07)

RCT Beck et al
(2009)

129 CGM 67 0.02(0.45) 0.25(0.40)

3/5
1형 당뇨, 29±16세(CGM), 

32±18세(SMBG), 
HbA1c=6.4±0.5(CGM), 

6.5±0.3(SMBG)

SMBG 62 0.33(0.43) 0.47(0.68)

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.31(-0.46, –0.16) -0.40(-0.75, -0.05)

RCT Chase et al 
(2001)

11 11 CGM 5 -1.04(0.96) NR

2/5
1형 당뇨, 15±2세(CGM), 

12±1세(SMBG), 
HbA1c=10.0±0.7(CGM), 

9.0±1.2(SMBG)

SMBG 6 -0.62(1.07) NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.42(-1.63, 0.78)

RCT Deiss et al 
(2006)

30 30 CGM 15 0.00(1.01) NR

1/5
1형 당뇨, 평균 10세(CGM), 

12세(SMBG), 
HbA1c=7.8±1.2(CGM), 

8.4±1.0(SMBG)

SMBG 15 -0.01(0.92) NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

0.01(-0.68, 0.70)

RCT Deiss et al 
(2006)

54 14 CGM 108 -0.85(1.20) NR

1/51형 당뇨, 8~19세, 
HbA1c=9.5±1.1(CGM1), 

9.6±1.2(CGM2), 9.7±1.3(SMBG)

SMBG 54 -0.40(1.00) NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.45(-0.80, –0.10)

RCT Hirsch et al 
(2008)

138 CGM 66 -0.71(0.71) 0.88(0.76)

1/5
1형 당뇨, 33±15세(CGM), 

33±16세(SMBG), 
HbA1c=8.5±0.8(CGM), 

8.4±0.6(SMBG)

SMBG 72 -0.56(0.72) 1.17(0.74)

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.15(-0.39, 0.09) -0.38(-0.72, -0.04)

RCT Lagarde et al 
(2006)

27 27 CGM 18 -0.61(0.68) 1.20(2.20)

3/5
1형 당뇨, 10±3세(CGM), 

14±3세(SMBG), 
HbA1c=8.4±1.0(CGM), 

8.8±0.9(SMBG)

SMBG 9 -0.28(0.78) 0.67(1.00)

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.33(-0.93, 0.27) 0.28(-0.52, 1.08)

RCT Ludvigsson et al 
(2003)

32 32 CGM 13 -0.39(0.67) NR

1/51형 당뇨, 13±3세, 
HbA1c=8.0±1.1

SMBG 14 -0.10(0.72) NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.29(-0.81, 0.23)

RCT O’connell et al 
(2009)

62 CGM 26 NR NR

3/5
1형 당뇨, 23±9세(CGM), 

23±8세(SMBG), 
HbA1c=7.3±0.6(CGM), 

7.5±0.7(SMBG)

SMBG 29 NR NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.43(-0.75, –0.19)

RCT Raccah et al 
(2009)

115 CGM 55 -0.81(1.09) NR

1/5
1형 당뇨, 28±15세(CGM), 

29±17세(SMBG), 
HbA1c=9.1±1.3(CGM), 

9.3±1.2(SMBG)

SMBG 60 -0.57(0.94) NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.19(-0.33, –0.05)

RCT Tamborlane et 
al (2008)

322 CGM 162 -0.34(0.73) NR

3/51형 당뇨, 24±14세, 
HbA1c=7.9±0.7(CGM), 

7.8±0.7(SMBG)

SMBG 155 -0.15(0.55) NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

-0.24(-0.61, 0.13)

RCT Yates et al 
(2006)

36 CGM 19 -0.10(1.01) NR

3/5
1형 당뇨, 15세(CGM), 

14세(SMBG), 
HbA1c=8.2±0.9(CGM), 

7.9±0.9(SMBG)

SMBG 17 -0.10(1.04) NR

Weighted Mean 
difference(95%CI)

0.00(-0.67, 0.67)

RCT, Randomized Control Trial; CGM, Continuous Glucose Monitoring; SMBG, Self-monitoring of blood 

glucose; NR, Not reported.

� 질평가 도구 및 결과

 - 질평가 도구: Jadad score

 - 질평가 결과: 위 ‘일차연구목록 및 추출값’에 기재
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� 주요결과

 - HbA1c 변화량(CGM vs SMBG)

 - 나이별 HbA1c 변화량 층화분석(CGM vs SMBG)

  ∙대부분의 CGM 그룹은 SMBG 그룹에 비해 HbA1c가 현저히 감소함(소아/청소년과 

성인에서 유사하게 나타남)(WMD –0.26%[-0.34;-0.19])
  ∙JDRF(청소년 당뇨병 연구재단)에서는 CGM이 25세 이상 성인 환자의 HbA1c를 감

소시키고, 25세 미만에서는 유의한 차이가 없다고 발표했지만, 본 연구에서 동일

한 디자인의 연구를 연령대별로 메타분석 해본 결과, 아동 및 청소년에서도 CGM

을 통해 HbA1c 감소 효과를 볼 수 있음을 밝혀냄

  ∙실시간 CGM의 경우 혈당 조절 효과가 증가함(WMD –0.27% [–0.34; –0.19]), 후향

적 CGM은 통계적으로 유의하지 않음

  ∙CGM 그룹이 목표 HbA1c를 달성한 비율이 더 높음(OR 2.14 [1.41; 3.26])
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 - 고혈당 관련

  ∙6개의 연구에서 고혈당 발생빈도를 평가하였고, 3개의 연구에서 발생시간에 대한 

평가를 수행하였으나 두 군간 유의하지 않음

 - 저혈당 관련

  ∙4개 연구에서 CGM 그룹이 저혈당 이벤트가 감소한 것으로 나타남(SMD –0.32 [–
0.52; –0.13])

 - 안전성 관련

  ∙보고된 안전성 관련 합병증, 부작용사례 없음

결론

� 연속혈당측정(특히 실시간 연속혈당측정)은 1형 당뇨베어 성인과 소아 대상 모두

에게 혈당조절에 긍정적인 영향을 미치고 저혈당 발생률을 감소시키는 것으로 

평가됨

� 연속혈당측정은 일반적으로 편리하고 중대한 이상 반응, 특히 케톤산증과는 관련

이 없었음
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제목
Comparative Effectiveness and Safety of Methods of Insulin Delivery and 

Glucose Monitoring for Diabetes Mellitus

연구국가 미국

제1저자 Yeh HC

출판년도 2012년

출판언어 영어

연구목적

(주요질의)

인슐린 적용방법(MDI vs. CSII) 또는 모니터링 방법(SMBG vs. rt-CGM)이 1형 및 2

형 당뇨의 결과에 어떻게 영향을 미치는지 파악하고자 함

연구방법

� 문헌검색

 - 데이터베이스: MEDLINE(Pubmed), EMBASE, Cochrane Central Register of 

Controlled Trials

 - 검색일: 2012년 2월

 - 검색어: 

[Pubmed]

((“Diabetes Mellitus”[mh] OR Diabet*[tiab] OR hyperglycem*[tiab] OR hyperglycaem*[tiab]) AND 

(“Insulin Infusion Systems”[mh] OR “continuous subcutaneous insulin”[tiab] OR CSII[tiab] OR “in

sulin pump”[tiab] OR “insulin pumps”[tiab] OR “pump therapy”[tiab] OR “pump treatment”[ti

ab] OR “artificial pancreas”[tiab] OR (“Monitoring, Ambulatory”[mh] AND (glucose[tiab] OR insul

in[tiab] OR glycem*[tiab] OR glycaem*[tiab])) OR “CGM”[tiab] OR (“continuous glucose”[tiab] A

ND (monitor*[tiab] OR sensing[tiab] OR sensor*[tiab])))) NOT (animal[mh] NOT human [mh])

� PICO

 - 대상환자(Patient)

  ∙1형 또는 2형 당뇨병

 - 중재법(Intervention)

  ∙연속혈당측정

 - 비교자(Comparators)

  ∙자가혈당측정

 - 의료결과(Outcomes)

  ∙HbA1c, 고혈당, 심각한/경미한/야행성/통증있는 저혈당, 체증증가, 삶의질

� 선택/배제기준

 - 선택기준

  ∙1형 또는 2형 당뇨병 소아, 청소년, 성인을 대상으로 수행한 연구

  ∙연속혈당측정과 자가혈당측정을 비교한 연구

   :인슐린 주입 방법(일일 다회 인슐린 요법MDI vs 지속적피하인슐린주입CSII)를 

비교한 연구, 센서에 의해 주입되는 방법(Sensor-augmented pumps)을 기존 인

슐린 주입 방법에 추가한 연구

  ∙무작위 임상시험

  ∙적절한 의료결과를 보고한 문헌

 - 배제기준

  ∙입원환자를 대상으로 수행한 연구

  ∙장비 사용시간이 24시간 이내로 제한된 연구
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연구결과

� 일차연구목록 및 추출값

연구
유형

저자(연도)
대상수 추출값 Overall 

Quality Total Adults Children Allocation n HbA1c hyperglycemia hypoglycemia

RCT Tamborlane et 
al (2008)

322 138 CGM NR NR NR

fair
1형 당뇨, 8~14세 추출

SMBG NR NR NR

Mean difference(95%CI)
-0.11(-0.36, 

0.13)
-66.00(-298.96, 

166.96)
-2.00(-5.67, 

1.69)

RCT Hirsch et al 
(2008)

146 137 CGM 67 NR NR NR

good
1형 당뇨, 8~14세 추출

SMBG 62 NR NR NR

Mean difference(95%CI)
0.00(-0.20, 

0.20)

RCT Deiss et al 
(2006)

162 98 CGM 5 NR NR NR

poor, 
good1형 당뇨, 8~14세 추출

SMBG 6 NR NR NR

Mean difference(95%CI)
-0.53(-0.71, 

-0.35)

RCT Battelino et al 
(2011)

120 115 CGM 15 NR NR NR

fair
1형 당뇨, 8~14세 추출

SMBG 15 NR NR NR

Mean difference(95%CI)
-0.24(-0.61, 

0.13)
-54.00(-126.42, 

18.42)
-41.40(-83.90, 

1.10)

RCT Mauras et al 
(2012)

146 110 CGM 108 NR NR NR

good
1형 당뇨, 8~14세 추출

SMBG 54 NR NR NR

Mean difference(95%CI)
0.08(-0.17, 

0.33)

RCT, Randomized Control Trial; CGM, Continuous Glucose Monitoring; SMBG, Self-monitoring of blood 

glucose; NR, Not reported.

� 질평가 도구 및 결과

 - 질평가 도구: RCT: Cochrane, 관찰연구: Downs and Black checklist

 - 질평가 결과: 위 ‘일차연구목록 및 추출값’에 기재

� 주요결과

 - HbA1c 변화량(CGM vs SMBG)
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  ∙12세 이하의 소아(아동)에서는 기저시점 대비 연구종료시점에서 연속혈당측정군

이 자가혈당측정군보다 -0.05% HbA1c 감소효과가 있었음([95% CI, -1.01% to 

0.96%]; I2 = 0%)

  ∙12세 이상 청소년에서는 기저시점 대비 연구종료시점에서 연속혈당측정군이 자

가혈당측정군보다 -0.10% HbA1c 감소효과가 있었음[95% CI, -0.47% to 0.27%].

 - 고혈당 발생시간변화(CGM vs SMBG)

  ∙소아청소년에서 고혈당 발생시간의 변화는 2편의 연구(Battellino et al (2011), 

Tamborlane et al (2008)†)에서 보고되었으나 평균 차이는 통계적으로 유효하지 

않음

 - 심각한 저혈당 발생 Odds Ratio(CGM vs SMBG)

  ∙선택된 문헌 중 5편의 문헌에서 1형 소아당뇨에 대한 유효성 및 안전성을 확인할 

수 있음

  ∙Deiss(2008) 연구에서 8세부터 18세 1형 소아당뇨를 대상으로 수행한 결과 CGM군

이 SMBG군보다 통계적으로 유의하게 HbA1c 감소효과가 나타남

  ∙나머지 4편에서는 통계적 유의성을 보이지 않음

 - 저혈당 발생시간변화(CGM vs SMBG)
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  ∙소아청소년에서의 저혈당 발생시간의 변화는 2편의 연구(Battellino et al (2011), 

Tamborlane et al (2008)†)에서 보고되었으나 평균 차이는 통계적으로 유효하지 

않음

 - 안전성 관련

  ∙보고된 안전성 관련 합병증, 부작용사례 없음

결론

� 혈당 관리 측면에서 연속혈당측정은 자가혈당측정에 비해 통계적으로는 의미있

게 줄어드는 효과(-0.26%)가 있었으나 임상적으로는 아직까지 부족함

� 하지만 연속혈당측정을 통해 심각한 저혈당 발생율이 높지 않게 나왔으며, 검사

에 대한 공포를 줄여줌으로서 혈당관리에 유리한 것으로 평가됨
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제목 Continuous Monitoring of Glucose for Type 1 Diabetes

저자 Ontario Health Technology Advisory Committee

년도 2018. 2.

주제 제 1형 당뇨 환자에게 지속적인 혈당 모니터링의 유용성

목표

제 1형 당뇨의 많은 합병증 위험은 최적의 혈당 조절을 통해서 줄일 수 있음. 

지속적인 혈당 모니터링을 통해 경향을 파악할 경우 의료진의 치료 계획을 수

정, 변경할 수 있음. 지속적인 혈당 모니터링과 자가혈당측정 방법의 유용성 

비교 검토 

권고문

OHTAC(Ontario Health Technology Advisory Committee)의 HQO(Health Quality 

Ontario)는 제 1형 당뇨 환자 중 

1) 인슐린 치료 및 기존 혈당 모니터링의 최적화된 사용에도 불구하고 명백한 

원인없이 심각한 저혈당증이거나, 

2) 저혈당증의 증상을 인식하지 못하거나 의사소통이 불가능한 환자에게 지속

적으로 혈당 모니터링을 공적자금 지원을 지속할 것을 권고함

권고사유

OHTAC은 의료기술평가 결과물을 검토하고 제 1형 당뇨병 환자에게 지속적인 

혈당 모니터링의 임상적 효과성을 결정하였음

� OHTAC 위원들은 지속적인 혈당 모니터링이 최적 범위의 혈당 유지 등 환자에

게 매우 중요한 편익을 준다고 기술하였음. 하지만 지속적인 혈당 모니터링은 

매우 비싸기 때문에 많은 제 1형 당뇨병 환자에게 비용 대비 가치가 있는지에 

대해서는 불분명함

OHTAC는 지속적인 혈당 모니터링에 대해 제 1형 당뇨 환자와 제 1형 당뇨 소

아와 그의 부모의 환자 참여를 통하여 사회적, 임상적, 안전성에 논의에 포함

하였음. 이러한 검토결과를 바탕으로 HQO는 특정 영역에 알맞은 환자에 대해

서 지속적인 혈당 모니터링을 공적자금 지원을 하는 것으로 결정하였음

부록5  선택된 문헌의 자료추출 결과-비용효과성

5.1. 비용효과성 관련 자료추출 결과

비용효과성 분석을 위해 수행한 overview of systematic reviews 결과, 최종평

가에 선택된 문헌은 0편으로 자료추출을 수행할 수 없었다. 다만, 수기검색을 통

해 Ontario Health Technology Advisory Committee에서 발간된 1형 당뇨병에서의 

연속혈당측정기의 권고문에 대한 내용을 정리하고자 한다.
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연구방법 체계적 문헌고찰, 경제성 분석, 재정영향분석

종합적인 

임상적 

이득

효과성 지속적인 혈당 모니터링은 기존 모니터링보다 더욱 효과적임

안전성
면역 공격으로부터 센서를 방지하기 위하여 다양한 기술들이 사

용되었음에도 불구하고 안전성은 평가하지 않음

질병부담
온타리오 주에 거주하는 제 1형 당뇨병 환자는 70,000명에서 

150,000명 수준임

요구도
현재 공적자금을 지원하고 있지 않지만 본인부담으로 사용하고 

있음

기대되는 

사회적 및 

윤리적 

가치와의 

일관성

사회적 

가치

제 1형 당뇨 환자에게 지속적인 혈당 모니터링을 통한 안전성과 

효과성 개선은 사회적 가치와 일관됨

윤리적 

가치

제 1형 당뇨 환자에게 지속적인 혈당 모니터링을 통한 안전성과 

효과성 개선은 윤리적 가치와 일관됨

비용 대비 

가치

경제성 

평가
경제성평가와 관련하여 큰 불확실성이 있음

보건의료시

스템으로의 

도입에 

대한 

실행가능성

경제적 

실현가능성

2%의 현재 사용자에 근거하여 사용자가 20% 늘어난다고 가정하

면 매년 추후 5년간 $ 8.5 million ~ $ 16.2 million가 늘어난다고 

볼 수 있음. 모든 제 1형 당뇨병 환자가 사용하게 될 경우 매년 

추후 5년간 $ 80 million이 소요됨 

조직적 

실현가능성

현재 몇몇 제 1형 당뇨병 환자에게는 급여하고 있어 모든 

환자에게 급여가 가능할지 여부에 대해서는 불확실함
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부록6  배제된 문헌 목록과 사유

5.2. 개요

평가에 포함되지 않은 문헌들과 그 배제 사유는 제1저자의 알파벳순으로 나열

하였다. 실제 중복검색된 문헌 외, 배제기준에 의해 제외된 문헌은 효과성 관련 

총 220편, 비용효과성 관련 총 477편으로 해당 문헌의 목록과 사유를 기술하였다.
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부록7  약어

AHRQ agency for healthcare research and quality

AMSTAR assessment of multiple systematic review

AUC area under curve

CGM continuous glucose monitoring

CI confidential interval

COMPUS canadian optimal medication prescribing and utilization service

JDRF-CGMSG juvenile diabetes research foundation continuous glucose 

monitoring study group

MD mean diffence

PICO Patients or Population or Problem / Intervention or Exposure / 

Comparison or Control / Outcomes

PRISMA preferred reporting items for systematic review and meta 

analyses

QoL quality of life

RCT randomized controlled trial

SMBG self blood glucose monitoring

T1DM type 1 diabetes mellitus

T2DM type 2 diabetes mellitus

WHO world health organization

WMD weighted mean difference
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