
Medical Big DATA

RWD의 실제 임상적 적용

김 헌 성
가톨릭대학교 의료정보학교실

가톨릭대학교 서울성모병원 내분비내과



김헌성

의료정보학 석사, 박사

내과 전문의

내분비대사내과 분과전문의

정보의학 인증의 1기

現) 가톨릭대학교 의료정보학교실, 연구조교수

서울성모병원 내분비내과, 겸임조교수

가톨릭 빅데이터통합센터, 임상연구지원부장

現, 한국보건정보통계학회, 총무이사

現, 대한의료정보학회, 임상정보이사

現, 정보의학 인증의 교육수련과정, 운영위원

現, 대한방문케어다학제학회, 부회장

現, 빅데이터 임상활용연구회, 회장

現, 대한내분비학회, 부총무

現, 대한당뇨병학회, 홍보위원

現, 대한심뇌혈관질환예방학회, 편집위원

現, 식품의약품안전처, 자체규제심사위원회 전문위원

現, 사회보장정보원, 보건의료정보표준화위원회 전문위원

2017년 <한국보건산업진흥원> ICT융합의료 기술보안가이드 자문위원

2017년 <사회보장정보원> 보건의료정보표준화위원 실무위원

2017년 <식품의약안전처> MedDRA 관련 전문가 자문위원

2017년 <식품의약안전처> 첨단의료기기과,

인공지능 기술 적용 의료기기의 안전관리 기반 구축 전문가위원

2017년 <한국보건의료연구원> ICT 활용 의료 임상가이드라인자문위원

2017년 <한국디지털헬스산업협회> 창립준비위원회 위원

2017년 <질병관리본부> 질병관리R&D사업 기획연구 자문위원

2017-2019년 <식품의약안전처> 자체규제심사위원회 의원

2017-2019년 <지능형의료플랫폼연구센터> 참여연구원

2018년 <한국보건산업진흥원> 코스닥 상장 심사 1차 실사평가 위원

2018년 <한국보건산업진흥원> 보건의료기술연구개발사업 평가위원

2018년 <한국보건산업진흥원> 보건의료 빅데이터 R&D 평가위원

2018년 <국토교통과학기술진흥원> 스마트시티 국가전략프로젝트 평가위원



보건의료분야 - 4대 RWD (Big DATA) 

라이프 로그

PGHD, IoT

병원/개인 진료정보

EMR / EHR
PHR

유전체 정보

Genome

공공정보

건강보험공단
건강보험심사평가원

질병관리본부
역학정보

자연재해/기후 정보
약물위해 관련 정보

Volume  Velocity  Variety

Value / Veracity



• .

a lot of DATA = a lot of Information

DATA ➔ Information 

➔ Knowledge

➔ Theory & Expertise 



#1.

What are RWD (Real World DATA)

&

Where do they come from?



EMR Electronic Medical Records

PMR Paper Medical Records

“Big data” refers to data sets whose size is beyond the ability of typical database 

software tools to capture, store, manage and analyze.  

- The McKinsey Global Institute,  2011

#1.  What are RWD   &   Where do they come from?

IT
영역

Big
DATA

Real world 
DATA

Medical
영역



• Real World Data (RWD)

; data relating to patient health status and/or the delivery of health care 

routinely collected from a variety of sources. 

Food and Drug Administration. Use of real-world evidence to support regulatory decision-making for medical 
devices: draft guidance for industry and Food and Drug Administration staff. July 27, 2016

빅데이터 이슈 빅데이터 제한점 빅데이터 방법론

..ING

#2.  RWD  Vs.   RCT



#2.

Real World Evidence (RWE)

Vs.

Randomized Controlled Trial (RCT)



Hun-Sung Kim, M.D., Ph.D., In Young Choi,Ph.D., Seung Hwan Lee, M.D, Ph.D., 

Jae Hyoung Cho, M.D., Ph.D., Moo-il Kang, M.D., Ph.D., 

Dai Jin Kim , M.D., Ph.D., Sang-Haak Lee, M.D., Ph.D. 

Medical Big Data of Tuberculosis

and Respiratory Diseases

MEJM 2023 (3) 312-316



Clinical study design

Cohort

Case-control

Cross-sectional

Case-report

신뢰도

Sample 

Population

RCT

RCT

Sample 

Population

Vs.

RWE

#2.  RWD  Vs.   RCT



#2.  RWD  Vs.   RCT

RCTs
(Randomized controlled trials)

RWE
(Real world evidence)

Objective 

Setting / Design 

Purpose 

External validity

Internal validity

Compliance 

Intervention

“Can” it work? 

“Ideal” conditions

High

the intervention is the main 
difference between groups

Low to medium

“Homogenous” populations 

Gain regulatory approval

“Fixed” regimen “Flexible” regimen

High

“Does” it work?

“Real world” conditions

Low

the intervention may not be the most 
important difference between groups

High ; “Heterogeneous” populations 
(including “severe” cases)

Impact real clinical practice

Low to high

RWE - Real World Evidence . RCT: randomised clinical trials Grimes et al., (2002) Lancet 359, p248-252;



#2.  RWD  Vs.   RCT

Diabetes Care 2017;40:1425–1432.

A, Conceptually, there is an efficacy gap between clinical trial results and real-world outcomes. Patients with diabetes in the real world are experiencing less meaningful and less sustained 

improvements resulting in an efficacy gap; B, A retrospective study identified 11 pivotal RCTs with patients who initiated GLP-1 RAs (seven studies, n = 2,600) or DPP-4 inhibitors (four studies, n = 

1,889) that included measurements of HbA1c at both drug initiation and after 1 year of treatment. Data from the 2007–2014 Optum Humedica database served as a resource for the real-world data, 

and a cohort of patients with characteristics similar to the pivotal clinical trials was identified.

Real-world

Clinical trial

Efficacy unrealized

H
b
A

1
c

Time

A. GLP-1 RA

(12 months)

DPP4i

(12 months)
B.

Gap

Gap



Food and Drug Administration. Use of real-world evidence to support regulatory decision-making for medical 
devices: draft guidance for industry and Food and Drug Administration staff. July 27, 2016

• Real World Evidence (RWE)

- 장점;  “적은 비용”으로 “짧은 시간”에 “대규모의 데이터 확보”

- 단점;   “임상연구를 목적으로 하지 않은 데이터 (RWD)” 를 가지고

“임상연구”를 하고자 함.

데이터 질관리

(DQM)

개념적 정의

vs. 조작적 정의
+

#2.  RWD  Vs.   RCT



#3.

“데이터 자체”의 한계

DATA ➔ Information 

➔ Knowledge

➔ Theory & Expertise 



#3.  데이터 질 관리 (Data Quality Management)



Date type 
and 

text type

수축기혈압
=115Different 

code

Excel with Paper
#3.  데이터 질 관리 (Data Quality Management)



• 연구 기간 중 가장 많은 시간.

• 반드시 의료인이 직.접. 관리하고 관여해야 함.

• 명확한 프로토콜/가이드라인을 연구전에 설정해야 함

“External validation” 필수

“Data distribution” 확인 필수

#3.  데이터 질 관리 (Data Quality Management)



Q1.
당뇨병 환자들 중에서,

Metformin을 처음 처방 받은 사람들과

DPP4i를 처음 처방 받은 사람들의

3달 뒤 HbA1c 값의 차이를 비교를 하고 싶습니다..

Q2.
스타틴을 처음 복용한 시점과

복용 6개월 뒤의

PFT 변화를 비교해보고 싶습니다.

연구디자인의 조작적 정의



① HbA1c ≥ 6.5% 또는

② 공복 혈장 혈당 ≥ 126mg/dL 또는

③ 2시간 경과 후 혈장 혈당 ≥ 200mg/dL 또는

④ 다뇨, 다음, 다갈

+ 임의 혈장 혈당 ≥ 200mg/dL

•①,②,③의 경우 다른 날 동일한 검사를 반복

당뇨병의

개념적 정의

당뇨병의

조작적 정의



• 진단명, 질병코드 기준? 

; ICD-10 classification E10-14

• 약물처방일 기준?

; Metformin, Sulfonylurea, 인슐린..??

• 검사결과일 기준?

; HbA1c ≥ 6.5%

① HbA1c ≥ 6.5% 또는

② 공복 혈장 혈당 ≥ 126mg/dL 또는

③ 2시간 경과 후 혈장 혈당 ≥ 200mg/dL 또는

④ 다뇨, 다음, 다갈

+ 임의 혈장 혈당 ≥ 200mg/dL

•①,②,③의 경우 다른 날 동일한 검사를 반복

당뇨병의

개념적 정의

당뇨병의

조작적 정의

But,

진단시점과 약물처방시점과

검사시행 날짜는

모두 다르더라....



#2.  연구디자인의 조작적 정의

Ex)    “연애”의 정의

• 개념적 정의;    남녀가 서로 그리워하고 사랑함..

• 조작적 정의;    남녀가 손을 잡는 것..?? 

남녀가 사귀는 것? 

남녀가 키스하는 것?  

동거?  

남녀가 잠자리하는 것?

그렇다면 사귀는 것의 정의는?

한 명을 대상으로 한달에 두 차례 이상으로 정의

같은 거주지에 6개월 이상? 남자 둘? 가족?

Data distribution 확인



- 6 months 

index date

0 months 

average

3 months 

average

6 months 

average

9 months 

average

12 months 

Visit 1 Visit 2 Visit 3 Visit 4

Hypertensive diseases

Ischemic heart diseases

Cerebrovascular diseases

Aneurysm dissection

Diabetes mellitus

Cancer

Osteoporosis

Heart failure

Acute renal failure

average

60 months 

No ACEi or ARB ACEi or ARB prescription

▪ Wash-out periods
Back up Periods

• Compliance가 안 좋은 사람은 신환으로 인식됨

➔ 사망률 증가

• 질병에 따른 Wash-out의 새로운 정의가 필요함.

Kim HS (2016), Int J Clin Pharmacol Ther. 54(11): 864-871

#3.  연구디자인의 조작적 정의



It’s the DATA, stupid..!!



#4.

“데이터 분석”의 한계

DATA ➔ Information 

➔ Knowledge

➔ Theory & Expertise 



⚫ “RWD 자체의 한계”에 대한 이해

• 인과관계를 알 수 없음

- 표본수가 많으니 Association은 높을 수 있지만, 인과관계 파악은 어렵다.

• 다양한 Bias의 통제 - Selection Bias

- Migration Bias

- Measurement Bias (or Assessment Bias)

- Prevalent Bias

• 대조군 설정의 한계

#4.  연구디자인의 조작적 정의



⚫ “DATA 자체”에 대한 한계를 인정

(예시-1)  “진단명 자체”에 대한 불신

- 암 등의 중증질환의 경우 신뢰도는 높으나,

- 당뇨병, 고혈압, 이상지질혈증, 우울증 등에 대한 진단명은 누락 가능성이 높음.

#4.  연구디자인의 조작적 정의



⚫ “DATA 자체”에 대한 한계를 인정

(예시-1)  “진단명 자체”에 대한 불신

⚫ 주상병? 부상병?

- 주상병으로 할 경우 누락데이터 존재

- 부상병으로 할 경우 다른 질환으로 내원 가능성 존재

Ex-1) 만성질환일 경우 부상병으로 이동 가능성이 높다.

Ex-2) 기간 설정도 필요. 단 한번만 진료를 본 경우는?

#4.  연구디자인의 조작적 정의



#5.

“데이터 해석”의 한계

DATA ➔ Information 

➔ Knowledge

➔ Theory & Expertise 



데이터 해석에 중요한 영향을 주는

“병원 밖 데이터”의 영향들을 고려해야 함.

DM patients

Stain

No Stain

인슐린

(대전제)

스타틴은 혈당을 올린다, 즉 당뇨병의 위험도를 올린다.

3년

인슐린
2년

인슐린

5년



藥이 될 것이냐?

혹은

毒이 될 것이냐?



RWE의 연구결과가

RCT와 다르다면,

그 결과를 신뢰할 수 있는가..??

No
점점...

연구하기 어려워진다…



(2)  빠른 시간에 대규모 데이터 확보

➔ 임상연구 (RCT) 시행 전 “방향성 제시”

(3)  RCT로 “불가능한 연구” (연구윤리, IRB 불허 등등)

(1)  Real Clinical Practice _“Epidermiology”

(4)   A.I 기반 마련 예측 모델, 알고리즘

현실적

이상적



(4)   A.I 기반 마련 예측 모델, 알고리즘

• Δ 𝐿𝐷𝐿 = - 0.2 LDL0 + STATIN score
-4.1 E10 + 0.5 BMI - 0.1 AGE -3.1 TB
-11.4 Warfarin + 5.3 Thyroxine -6.4 Bisphosphonate
+1.4 women -8.8

• STATIN score = 0 DATVT10 - 6.4 DATVT20 – 19.5 DATVT40 
+12.9 DFLVT40 +8.7 DFLVTXL80
+ 0.9 DPIVT2 + 1.6 DPIVT4
+ 12.9 DPRVT10 +  8.5 DPRVT20 + 4.4 DPRVT40
-3.3 DRSVT5 - 7.7 DRSVT10 – 10.4 DRSVT20
+ 1.1 DSVT20 + 1.3 DSVT40
- 4.1 DVTOR10 – 7.8 DVTOR20

• LDL1 = LDL0* Δ 𝐿𝐷𝐿 + LDL0

* 딥러닝을 이용한 스타틴 처방후 “LDL-C” 결과값 예측

➔ 특정 약물 처방 후, 결과값의 예측 모델



#6.

Future Direction

Digital Healthcare



EMR  data를 활용한 임상 연구

EMR
CDW

Clinical 
Data

Warehouse

Registry  Mart

당뇨병
데이터마트

천식
데이터마트

스타틴
데이터마트 …

ETL

EMR 데이터의 복사본

별도의 분석계 데이터베이스



Common Data Model
• 병원마다 다른 데이터를 공통된 데이터의 형태로 만드는 모델

CDM
Common Data Model



Medical 
Big DATA



피상적인 정보에 휘둘리지 말고

구.체.적.이고, 

생.산.적.인 이야기를 하자.



水無常形
應形無窮

쉼없이 변화하는 상황에 맞추어 변화해야 한다



http://medibigdata.net

https://www.facebook.com/medibigdata

네이버나 페이스북에서
“빅데이터 임상활용연구회”를 검색해 주세요~

의료진 33명

학계 9명

산업계 9명

변호사/세무사 2명



감사합니다

01cadiz@hanmail.net

cadiz74@catholic.ac.kr


