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학습 목표 의학 논문의 종류와 종류에 따른 구성 구성 지침에 대하여 설명한다: , .

구체 목표:
의학논문의 구성에 대하여 이해한다1) .

의 종류를 가지 이상 기술한다2) publication type 5 .
임상 논문의 종류에 대하여 설명한다3) .
무작위 대조연구 진단연구 관찰 연구 등의 보고 지침에 대하여 설명한다4) , , .

1. 의학 논문의 구성1)
의학 논문은 대체로 서론 방법 결과 그리고 고찰(Introduction), (Methods), (Results)

의 구조를 갖는다 이를 소위 구조라고 하며 과학적인 연구과정을(Discussion) . "IMRAD" ,
직접적으로 반영하는 것이다.

I 서론 연구를 시작한 이유는ntroduction( ) ?
M 방법 어떤 연구이었는가ethod( ) ?
R 결과 연구결과 발견한 사실은esults( ) ?
A 그리고nd( )
D 토론 그 결과는 무엇을 의미하는가iscussion( ) ?

증례보고 종설 편집인의 글 독자통신과 같은 다른 종류의 글은 다른 형태가 필요하다, , , .

1.1. 서론
이 연구의 배경을 설명하고 목적 논문에서 제기하는 학술적인 문제의 성격과 중요성을(
포함 을 언급한다 연구나 관찰의 특수한 목적이나 가설이 있으면 기술하고 연구목적이) . ,
나 관찰의 근거를 요약한다 종종 연구목적에 초점을 맞춘 의문문으로 기술하기도 한다. .
주 목적과 부차적인 목적을 모두 분명하게 제시하고 계획한 하부 집단 분석



이 있으면 기술하여야 한다(pre-specified subgroup analysis) .

1.2. 방법
관찰이나 실험의 대상자 환자 실험동물 및 대조군 선정 방법을 명확히 기술한다 연구( , ) .
대상의 선정과 배제의 기준을 분명하게 제시하는 것이 중요하다 대상자의 연령이나 성별.
같은 제반 정보가 연구의 목적과 어떠한 상관성이 있는지 항상 명확한 것은 아니기 때문
에 필요한 경우 이를 기술하여야 한다.
실험 또는 관찰 방법 장치나 기구 제조회사 이름과 주소를 괄호 속에 제시 및 실험 과( ) , ( )
정은 다른 연구자가 결과를 재현할 수 있을 정도로 자세히 기록한다 통계학적 방법과 잘.
알려진 방법에 대해서는 참고문헌을 기록한다 새로운 방법을 사용했거나 새롭다고 할 정.
도로 변형시켜 사용한 경우에는 그 방법을 사용한 이유와 그 방법의 한계를 기술하여야
한다 사용한 약품과 화학물질은 각각의 일반명 용량 투입방법을 포함하여 모두 제시한. , ,
다 종설의 경우 원전 자료의 출처 수집 추출 및 분석하는 데 사용한 제반 사항과 방법. , , ,
을 상세하게 설명하여야 한다.
연구 내용을 이해할 만한 독자가 연구 데이터를 확보했을 때 논문에 나타난 결과를 확인
할 수 있을 정도로 통계학적 방법을 자세하게 기술하여야 한다 가능하면 연구 소견을 정.
량화하고 측정 오차 또는 불확실성의 정도 예를 들면 신뢰 구간 등 를 표시하는 지표를( )
같이 제시한다 연구계획과 통계검정에 대한 참고문헌은 가급적 검증된 표준을 페이지를.
명시하여 인용한다 통계학적인 용어 약어 기호를 설명한다 통계에 사용한 전산 프로그. , , .
램명도 기술한다.

1.3. 결과
연구 결과를 본문 표 그림을 이용하여 논리에 맞게 중요한 순서대로 기술한다 표나 그, , .
림의 자료를 본문에 반복하여 기술하지 말고 중요한 관찰 소견만을 강조하거나 요약한다.
보충 자료나 기술적인 상세정보가 필요하면 본문에 넣기보다 부록으로 추가하거나 아니
면 전자저널에서만 제시하는 것을 고려할 수 있다 결과에 연구에서 얻은 자료를 정리하.
면서 관찰한 자료의 절대 값과 상대 값 예 백분율 을 모두 제시한다 그리고 자료 별로( ) .
사용한 통계방법을 명기한다 표 와 그림 은 논문이 주장하는 논점을 설명. (Table) (Figure)
하고 뒷받침하는데 필요한 것에 한정시킨다 학술적으로 필요하면 연령이나 성별 같은 변.
수를 반영한 분석된 자료를 포함한다.

1.4. 고찰
연구의 참신성과 중요성 그리고 결과로부터 얻은 결론 등을 강조한다 서론이나 결과 항.
목에 기술한 연구 자료를 반복하여 서술하지 않는다 실험적인 연구의 경우 통상 주요 관.
찰결과를 요약하면서 고찰을 시작하는 것이 좋다 그 다음 연구 소견이 나오게 된 기전과.
의미를 기술하고 다른 유사한 연구결과와 비교하고 대조시킨다, .



2. Publication type2)
출판 형태에 대해서는 여러 가지 분류나 용어 구분이 가능하다 가장 많이 이용되는 것은.
미국 국립의학도서관에서 사용하고 있는 출판 유형 이다 미국 의“publication type( )” . NLM
경우 출판 유형을 나타내는 용어들을 라는 명칭으로 년에 개의"Citation Types" 1991 47
용어가 도입되면서 사용되기 시작하였다 이후 용어 간의 계층관계를 표현하기 위해. ,

년 에서 처음 트리 의 범주아래 개의 표목2006 MeSH Publication Characteristics( V) 136
이 수록되었다 그러나 에 수록된 논문이나 목록에는(headings) . MEDLINE NLM [MH]

가 아니라 로 표시되어있다[PT] .

이들에 대해 다음과 같은 종류가 있으며 이에 대한 구별이 필요하다.

2.1. 임상시험 관련 출판 유형
2.1.1. 임상시험Clinical Trial
미리 결정한 적격한 기준에 따라 선정한 사람에게서 미리 정의한 효과와 부작용의 증거
를 관찰하여 진단 치료 예방을 위한 약 기구 또는 기술에 대한 안정성 효능이나 적정, , , ,
투약 용량을 평가하는 임상 연구 대부분의 임상 시험이 사람을 대상으로 하지만 사람과. ,
연관된 임상 수의학 논문에도 사용 가능하다 임상 시험의 세부적인 형태나 단계에 따라.
세부적인 표목도 사용 가능하다.

2.1.2. Clinical Trial, Phase I 임상시험 제 상, 1
진단 치료 예방을 위한 약 기구 기술의 안정성과 효능을 평가하기 위하여 수행된 임상, , , ,
연구로 약 년의 기간에 걸쳐 소수의 건강한 사람을 대상으로 수행된다1 .

2.1.3. Clinical Trial, Phase II 임상시험 제 상, 2
진단 치료 예방을 위한 약 기구 기술에 대한 안정성과 효능을 평가하기 위하여 미리, , , ,
계획되고 통제된 임상 시험이다 약 년의 기간에 걸쳐 한정된 수의 환자를 포함한 수 백. 2
명의 지원자를 대상으로 수행된다.

2.1.4. Clinical Trial, Phase III 임상시험 제 상, 3
제 상 이후에 진단 치료 예방을 위한 약 기구 또는 기술에 대한 안정성과 효능을 평가2 , , ,
하기 위하여 수행된 임상연구로 년 정도 기간에 걸쳐 대규모 환자들을 대상으로 한다3 .
장기간 노출에 대한 이상 반응도 주요 관찰 대상이다.

2.1.5. Clinical Trial, Phase IV 임상시험 제 상, 4
제 상 임상시험 이후에 일반 판매가 허가된 진단 치료 예방을 위한 약 기구 또는1, 2, 3 , , ,
기술에 대한 후 시판후 조사 보고서 종종 제품에 대한 안정성과 효능에 대한 부가적인.
자료가 모아진다.



2.1.6. 통제임상시험Controlled Clinical Trial
하나 이상의 시험할 치료법와 적어도 하나 이상의 대조 치료법 연구된 중재를 평가하기,
위한 명시된 결과 측정치 환자를 배정에 있어서 편견 없는 방법 등을 내용으로 하는 임,
상 시험 그 치료법은 진단 치료 예방 효과를 연구한 약물이나 기구 혹은 수기 등이 해. , , ,
당된다 대조 치료법은 위약 다른 치료법 무처치 다른 용량 과거 비교군 등을 포함한. , , , ,
다 시험이나 통제 치료 시 환자 배정에 난수표와 같은 수학적 방법들을 사용하는 무작위.
법이 사용될 때 그 시험은 무작위대조시험 이라RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL ( )
고 한다 그러나 동전 던지기 홀수 짝수 환자의 사회보장번호 요일 진료기록번호 혹은. , , , ,
다른 유사 무작위 과정이 할당 수단으로 사용된 임상시험은 단순히controlled clinical

라고 한다trials .

2.1.7. 무작위대조시험Randomized Controlled Trial
최소한 하나의 실험군과 대조군 동시적 연구 집단 모집 실험군과 대조군에 대한 추적, ,
조사로 이루어진 임상시험이며 여기서 치료군은 난수표 사용과 같은 무작위적인 방법으
로 선정된다.

2.2. 리뷰와 관련된 PT
2.2.1. 종설Review
특정 주제에 대하여 이미 간행된 내용을 고찰한 후 출판한 논문이나 책 고찰은 포괄적일.
수 있으며 고찰 대상문헌의 발간 시기 역시 다양할 수 있으나 대개 최신 문헌에 대한 고
찰이 가장 많이 요구된다 고찰된 내용 역시 광범위할 수 있는데 특히 의학 분야에서는.
실험 연구나 증례 보고뿐만 아니라 임상 자료까지 포함할 수 있다 최신 지견에 대한 종.
설은 좀더 최신의 자료를 다루는 경향을 보인다 종설은 동일 주제에 대한 역사 문헌과.
구별되어야 하지만 역사적 문헌에 대한 종설은 이 범주에 속한다.

2.2.2. 과학 윤리 검토Scientific Integrity Review
미국 보건성 연구진실성관리국 이 작성한 보고서로 논문이(Office of Research Integrity)
나 책에 발표된 문제가 제기된 연구를 확인하는 작업을 한다 문제가 제기된 데이터에, .
대한 공지는 에서 수행한다NIH Guide for Grants and Contracts .

2.2.3. 기술보고서Technical Report
의학이나 기타 과학적 문제에 대한 연구와 결과를 자세히 설명해 놓은 공식 보고서 정부.
기관이나 그와 동등한 공인 단체에서 발행한 경우 비밀 정보 사용 허가와 관련하여 내용
이 기밀 공개 기밀 해제 상태일 수도 있다 이 출판 형태는 과학적 연구나 개발의 현 상, , .
태나 입장을 나타내는 보고서나 논문도 포함한다.



2.2.4. 진료지침Practice Guideline
특정 임상 상황에서 의료인이 적절한 진단 치료나 임상 시술을 할 수 있도록 환자 치료,
결정에 도움을 주는 일련의 지침이나 원칙 진료 지침서는 정부 기관 전문학회나 위원회. ,
와 같은 기관이나 조직 전문가 패널 등에 의해 개발된다 증진된 건강을 측정하고 시행, .
한 서비스나 시술의 편차 감소 제공된 의료 결과의 편차 감소를 측정하는 점에서 의료의,
질과 효과를 사정하고 평가하는데 기초를 제공한다.

2.2.5. Meta-Analysis 메타 분석
보통 출판된 문헌에서 추출한 독립적인 연구 결과들을 결합하고 요약과 결론을 종합하는
양적인 방법을 사용한 연구로 치료의 유효성을 평가하고 새로운 연구를 계획하는데 이용
한다 종종 임상 시험에 대한 고찰 에 쓰이기도 한다 대개 저자나 후원 단체에. (overview) .
의해서 라고 불리는데 문헌의 리뷰 와는 구별되어야 한다meta-analysis (review) .

2.2.6. 지침서Guideline
현재나 장래의 규정이나 정책들을 나타내는 일련의 성명 방침이나 원칙으로 구성된 저작,
물 정부 기관 전문학회나 이사회와 같은 조직 전문가 패널의 모임에 의해서 개발된다. , , , .
본문은 서술체로 쓰여 있거나 개요의 형태이지만 일반적으로 어느 분야나 활동의 문제와
접근에 대한 포괄적인 안내서이다 이 개념은 특정한 임상 상태에서의 세부적인 결정보다.
는 보건 의료 활동에 있어서 일반적인 행동이나 수행과 관련이 있다. PRACTICE

도 이용가능 하다GUIDELINE .

2.3. 후원과 관련된 용어
2.3.1. 미국국립보건원 지원 외부연구Research Support, N.I.H., Extramural NIH
미국국립보건원 기금으로 수행된 외부 연구 결과의 저작물을 지칭한다.

2.3.2. 미국국립보건원 지원 내부연구Research Support, N.I.H., Intramural NIH
미국국립보건원의 원내 연구 결과에 관한 저작물을 지칭한다.

2.3.3. 비 미정부기관 연구지원Research Support, Non-U.S. Gov't ,
미국 연구 자금 학회 기관 주정부 대학 개인조직 등 또는 외국연구 자금 국가 부서( , , , , ) ( , ,
지역 학술적 개인조직 으로 지원된 모든 논문, , ) .

2.3.4. 미정부기관 비Research Support, U.S. Gov't, Non-P.H.S. , PHS(Public Health
공중위생국 연구지원Service )

미국공중위생국 이나 미국국립보건원 이 아닌 미국 정부기관의 지원으로 기록(PHS) (NIH)
된 모든 논문 미국국립과학재단 지원은 여기에 해당되나 미국과학학회와 국가조사위원회.
의 지원은 에 해당된다RESEARCH SUPPORT, NON-U.S. GOVT .



2.3.5. 미 정부기관 연구지원Research Support, U.S. Gov't, P.H.S. , PHS
미국공중위생국 의 지원을 받은 모든 논문이 해당된다 생의학 연구지원 기금(PHS) .

의 지원도 포함한다(BRSG) .

2.4. 특정 연구 형태

2.4.1. 쌍생아연구Twin Study
쌍생아를 이용하여 인간 특성에서 유전적인 원인과 행동에 있어서 유전적인 요인을 발견
하는 방법을 사용한 보고서.

2.4.2. 타당성 연구Validation Studies
특정한 목적으로 정한 절차가 신뢰할 만하고 적절한지를 연구한 저작물.

2.4.3. 다기관 연구Multicenter Study
여러 기관이 협력하여 수행한 통제연구

2.4.4. In Vitro
세포 밖에서의 실험을 말한다 세포 안에는 수많은 생체 분자들이 존재하므로 어떤 분자.
에 의해 실험 결과가 발생했는지 알 수 없기 때문에 연구자가 가정한 분자만을 세포 밖
에 모아 놓은 후 실험을 할 때 주로 사용한다 또는 특정 분자의 활성도를 보다 명확히. ,
보기 위해서 세포 밖에서 관찰하는 경우에도 사용한다.

2.4.5. 평가 연구Evaluation Studies
과정 인력 장비의 효율성이나 유용성을 결정하는 연구, , .

2.4.6. 비교연구Comparative Study
둘 이상의 연구 대상에 대해 서로를 비교하는 연구

2.5. 잡지 운영과 관련된 출판 유형
2.5.1. 철회 출판물Retracted Publication
저자 또는 공인된 대리인이 전체나 일부분을 철회하는 논문이나 책을 가리킨다 이전에, .
출판된 문헌 인용 을 밝히고 저자 출판사나 다른 공인된 대리인으로부터 공식적인 발표( ) ,
를 통해 철회된다 원 출판물을 철회한다는 언급을 밝히는. RETRACTION OF

과는 구별되어야 한다PUBLICATION [PUBLICATION TYPE] .

2.5.2. 출판물의 철회Retraction of Publication



논문이나 단행본의 저자 들 이 연구를 수행하거나 연구의 결과 기술에 참여한 사실을 취( ) ,
소 또는 부정을 진술하는 문건 색인상으로는 철회는 기사가 실린 출판물의 편집자에게. ,
보내지며 철회 항목 아래나 편지의 양식으로 출판된다 이 출판물 유형은 저자의 철회 진.
술을 나타내며 철회된 인쇄물을 일컫는 철회 출판물 과는RETRACTED PUBLICATION ( )
구분되어야 한다.

2.5.3. 출판된 정오표Published Erratum
출판사 편집자 또는 저자가 발간한 오류 정정 문건으로 관례상 원본에서 오류가 있는 곳,
을 언급하고 검색을 위해 완전한 서지정보를 제공한다 단행본의 경우 저자 서명 출판. , , ,
사항 페이지 정보와 기타 유용한 참고문헌들이 제공되며 잡지 기사의 경우는 저자 논문, , ,
명 페이지정보 학술지정보가 주어진다 정오표는 또는 로 인용된다, , . Errata Corrigenda .

2.5.4. 정기간행물 기사색인Periodical Index
연간 격년간 년간 년간 등의 주기로 색인을 발행하여 정기 간행물의 내용에 주제, , 5 , 10
접근할 수 있도록 해주는 저작물 가 하나의 논문으로 출판될 때 유용한. BIBLIOGRAPHY
것 처럼 이 표목은 어떤 정기 간행물의 전체 내용에 접근하기에 유용하다.

2.5.5. 이중게재Duplicate Publication
이전 출판물의 승인 없이 다른 곳에 이미 출판된 자료와 동시에 혹은 잇따라 출판한 동
일하거나 거의 동일한 논문이나 책.

2.5.6. 수정 재출판 논문Corrected and Republished Article
본래 출판된 논문의 본문과 데이터를 수정 부연하거나 복구하기 위해 논문을 재발행한,
저작물

2.6. 잡지의 구성과 관련된
2.6.1. 증례보고Case Reports
임상 사례 발표이며 최종적으로 진단에 이르게 된 평가 과정이 포함되어 있는 경우도 있
다.

2.6.2. 논평Comment
기 출판된 논문이나 다른 발표문에 대해 토론이나 지지 논쟁을 하기 위해 쓰여진 비평, ,
이나 주석을 말하며 논문 편지 논설 등의 형식을 갖추고 있다 출판물에 따라, , . comment,

등의 다양한 이름으로 쓰인다commentary, editorial comment, viewpoint .

2.6.3. 사설Editorial
의학적으로나 과학적으로 중요한 현 문제에 관해 학술지 편집자나 출판사가 견해 신념, ,



정책 등을 발표한 성명문 학회나 단체의 공식기관을 대표하는 학술지들의 편집인들에 의.
해 발행된다.

2.6.4. 학술지 기사Journal Article
데이터베이스에 논문과 다른 색인된 기사에서 가장 많이 나오는 출판 형태이다NLM .

2.6.5. 편지Letter
개인간 또는 개인과 법인체 대표간의 교신으로 개인적이거나 전문적인 것일 수 있다 의.
학이나 다른 과학 출판물에서는 한 명이나 그 이상의 저자가 논평이나 논의된 항목을 출
판한 학술지나 책의 편집자에게 보내는 것이 보통이다 는 종종 를. LETTER COMMENT
수반한다.

2.6.6. 뉴스News
의학이나 과학분야의 새로운 데이터나 관심사의 시사를 공지하거나 언급한 저작물.

나 와 같은 일부 출판물에서 뉴스는 독립항목으로 다뤄져 중요하거나 쟁점Nature Science
이 되는 의학이나 과학관련 소식을 보도하고 있다

3. 임상 중재 논문의 분류
최근 근거중심의학의 발전과 함께 중재 의 효과를 보는 연구 논문에 대한(intervention)
관심이 커지고 있다 약물이나 기구 기술 행동 등 중재가 과연 효과가 있는지를 보기 위. , ,
한 연구는 기존의 연구 디자인 분류와 거의 같지만 약간의 차별성을 두고 구별하기도 한
다 실제로 영국의 나 등에서 쓰고 있는 중재 논문의 구분에 대한 용어를 알아. NICE CDC
둘 필요가 있다.
현재 에서 이용하고 있는 연구 디자인 분류는 아래 표와 같이 실험 연구NICE

와 관찰 연구 로 구분한다(experimental design) (observational design) 3).

실험 연구
연구자가 최소한 일부 연구 상황 특히 참여자의 배정에 관련된 것에 일부 관여한 경우

무작위 대조 연구1. (Randomised controlled trial)
참여자는 중재군 혹은 대조군에 무작위로 배정되며 특정 결과가 발생했는지 여부를 일정 기간
동안 추적관찰 하게 된다 배정 은폐를 통해 두 군간에 알려진 혹은 알려지지 않은 결정 요인들.
이 동등하게 분포될 것으로 기대하게 된다.
유사 무작위 연구2. (Quasi-randomised trial)

참여자는 중재군 혹은 대조군에 연구자에 의해서 배정되지만 진정한 무작위화화 배정은폐에 의
해 이루어지지 않는다 즉 생일 병록지 번호 등에 따라 이루어진다( , )
비무작위 연구 유사 실험 연구3. / (non-randomised trial/quasi-experimental study)

연구자가 참여자의 배정을 무작위에 따라서 시행하지 않는다 즉 환자나 의사의 선호도에 따라서(



이러한 디자인을 구별하기 위해서 에서는 아래와 같은 그림표를 이용한다NICE .4)

한다 코호트 연구와의 차이점은 중재가 관찰보다는 실험인 것이다) .

관찰 연구
연구자간의 자연적인 중재 혹은 노출 의 변이가 결과에 어떤 영향을 미치는지에 대한 연구( )

대조 전후 연구4. (Controlled before-and-after study)
중재를 받은 사람과 그렇지 않은 사람에 대한 추적 관찰을 통해 결과를 비교한다 기저 상태와.
중재 후를 측정하여 변화 정도나 최종 결과를 비교한다 만일 연구자가 중재 시행에 개입하였거.
나 세밀하게 조작할 수 있으면 실험연구로 구분될 수 있다.
동시 코호트 연구5. (Concurrent cohort study)

중재를 받은 사람과 그렇지 않은 사람의 결과를 비교한다 동일 한 시기에 참여하여야 하며 전.
향적일 수도 있고 후향적일 수도 있다.
역사적 코호트 연구6. (Historical cohort study)

전통적 코호트의 변형으로 새로운 중재를 받은 사람과 그렇지 않은 사람을 다른 시기에 관찰한
다.
환자 대조군 연구7. - (Case-control study)
특정 결과가 발생한 사람과 그렇지 않은 사람의 중재를 비교한다.
전후 연구8. ( Before-and-after study)
중재 전후의 결과를 비교하낟 전후 측정은 동일한 사람에 대해서 할 수도 있고 다른 대상자에.
서 할 수도 있다 연구자가 중재에 개입하였으면 실험 디자인이 될 수 있다. .
단면 연구9. (Cross-sectional study)

특정 인구 집단에서 특정 시점에서 질병과 관심있는 변수간에 관련성을 조사한다.
환자군 연구10. (Case series)

여러 환자 증례에 대해서 중재와 결과를 기술한다 대조군과의 비교는 없다( )



그림 1 임상 연구 알고리즘. NICE

또한 미국의 에서는 아래와 같은 알고리즘을 사용한다CDC .



그림 2 임상 연구 알고리즘. CDC

4. 보고 지침(reporting guideline)
연구자는 자신이 시행한 연구에 대해서 논문 보고서 을 통해 독자들에게 왜 이 같은 연( )
구를 했는지 어떻게 설계하였고 연구를 어떻게 수행하였고 분석하였는지를 알리게 된다, , .
독자는 논문에 있는 정보를 통해 연구의 강점과 제한점을 평가하며 이를 통해 해당 논문
의 질과 적용 가능성을 판단하게 된다 만일 논문에 있는 보고 의 내용이 부적. (reporting)
절하면 연구 결과의 해석이 어려워지고 적절한 정보를 얻지 못하며 나아가 개별환자 진
료에서부터 국가의 공중보건 정책에까지 모든 수준의 의료 행위에 있어서 잘못된 의사결
정을 하게 할 수도 있다.
하지만 연구 논문들의 상당수는 중요하고도 필수적인 정보를 자주 생략 한다 그러한 이.
유로 여러 연구 그룹에서는 연구 디자인별로 반드시 논문에 포함되어야 할 보고와 관련



한 지침을 마련하였는데 무작위 대조 연구의 CONSORT(Consolidated Standards of
진단 연구의Reporting Trials), STARD(Standards for Reporting of Diagnostic

체계적 고찰의 관찰 연Accuracy), QUOROM(Quality of Reporting of Meta-analyses),
구의 STOBE(Strengthening the Reporting of Observational studies in epidemiology),
관찰 연구의 메타 분석의 MOOSE(Meta-analysis of Observational Studies in

등이 대표적이다Epidemiology) .

4.1. CONSORT5)
양식은 년에 무작위 대조군 연구의 보고의 질을 향상시키기 위해 임상CONSORT 1996

연구가 통계학자 역학자 의학 학술지 편집자들이 참여하여 만든 지침이다 년도, , , 2). 2001
에 수정된 양식은 개 항목의 체크리스트와 순서도를 포함하고 있다 체크리CONSORT 22 .
스트는 근거에 입각하여 보고되어야 하며,

순서도는 연구의 참가자가 선정되고 무작위 배정되는 때부터 연구 종료시점까지의 정보
를 명확한 그림으로 제공하여야 한다 양식은 점차로 많은 수의 의학 및 보건. CONSORT
분야 학술지 와3) International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE,

으로도 알려져 있다Vancouver Group ), Council of Science Editors (CSE), World
같은 편집인 협의회의 지지를 얻게 되었다Association of Medical Editors (WAME) .

도입이 무작위 대조군 연구의 보고의 질을 향상시킨다는 근거가 계속 쌓이고CONSORT
있다.

의 내용은 아래와 같다CONSORT .

PAPER SECTIONAnd
topic Item Descriptor

TITLE & ABSTRACT 1 How participants were allocated to interventions (e.g., "random
allocation", "randomized", or "randomly assigned").

INTRODUCTIONBackgr
ound 2 Scientific background and explanation of rationale.

METHODSParticipants 3 Eligibility criteria for participants and the settings and locations
where the data were collected.

Interventions 4 Precise details of the interventions intended for each group and how
and when they were actually administered.

Objectives 5 Specific objectives and hypotheses.

Outcomes 6
Clearly defined primary and secondary outcome measures and, when
applicable, any methods used to enhance the quality of measurements
(e.g., multiple observations, training of assessors).

Sample size 7 How sample size was determined and, when applicable, explanation of
any interim analyses and stopping rules.

Randomization
--Sequence generation 8 Method used to generate the random allocation sequence, including

details of any restrictions (e.g., blocking, stratification)
Randomization 9 Method used to implement the random allocation sequence (e.g.,



--Allocation
concealment

numbered containers or central telephone), clarifying whether the
sequence was concealed until interventions were assigned.

Randomization
--Implementation 10 Who generated the allocation sequence, who enrolled participants, and

who assigned participants to their groups.
Blinding (masking) 11

Whether or not participants, those administering the interventions,
and those assessing theoutcomes were blinded to group assignment.
If done, how the success of blinding was evaluated.

Statistical methods 12
Statistical methods used to compare groups for primary outcome(s)
Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and
adjusted analyses.

RESULTS
Participant flow 13

Flow of participants through each stage(a diagram is strongly
recommended). Specifically, for each group report the numbers of
participants randomly assigned, receiving intended treatment,
completing the study protocol, and analyzed for the primary outcome.
Describe protocol deviations from study as planned, together with
reasons.

Recruitment 14 Dates defining the periods of recruitment and follow-up.
Baseline data 15 Baseline demographic and clinical characteristics of each group.

Numbers analyzed 16
Number of participants (denominator) in each group included in each
analysis and whether the analysis was by "intention-to-treat". State
the results in absolute numbers when feasible (e.g., 10/20, not
50%).

Outcomes and
estimation 17

For each primary and secondary outcome, a summary of results for
each group, and the estimated effect size and its precision (e.g.,
95% confidence interval).

Ancillary analyses 18
Address multiplicity by reporting any other analyses performed,
including subgroup analyses and adjusted analyses, indicating those
pre-specified and those exploratory.

Adverse events 19 All important adverse events or side effects in each intervention
group.

DISCUSSIONInterpretat
ion 20

Interpretation of the results, taking into account study hypotheses,
sources of potential bias or imprecision and the dangers associated
with multiplicity of analyses and outcomes.

Generalizability 21 Generalizability (external validity) of the trial findings.
Overall evidence 22 General interpretation of the results in the context of current

evidence.



4.2. STARD6)
는 진단 정확도STARD(STAndards for the Reporting of Diagnostic Accuracy studies)

에 대한 연구의 보고의 완결성을 위한 것으로 개의 체크리스트와 흐름도로 구성되어25
있다 는 연구자 편집인 방법론 전문가 전문가 단체 등으로 구성된. STARD , , , STARD

에 의해 개발되었으며 년 처음으로 등 개group 2003 BMJ, Annals of internal medicine 7
잡지에 출판되었다



Section and Topic Item #
TITLE/ABSTRACT/
KEYWORDS 1 Identify the article as a study of diagnostic accuracy (recommend MeSH

heading 'sensitivity and specificity').
INTRODUCTION 2

State the research questions or study aims, such as estimating
diagnostic accuracy or comparing accuracy between tests or across
participant groups.

METHODS
Participants 3 The study population: The inclusion and exclusion criteria, setting and

locations where data were collected.

4
Participant recruitment: Was recruitment based on presenting symptoms,
results from previous tests, or the fact that the participants had

received the index tests or the reference standard?
5

Participant sampling: Was the study population a consecutive series of
participants defined by the selection criteria in item 3 and 4? If not,

specify how participants were further selected.
6

Data collection: Was data collection planned before the index test and
reference standard were performed (prospective study) or after

(retrospective study)?
Test methods 7 The reference standard and its rationale.

8
Technical specifications of material and methods involved including how
and when measurements were taken, and/or cite references for index

tests and reference standard.
9 Definition of and rationale for the units, cut-offs and/or categories of

the results of the index tests and the reference standard.
10 The number, training and expertise of the persons executing and reading

the index tests and the reference standard.
11

Whether or not the readers of the index tests and reference standard
were blind (masked) to the results of the other test and describe any

other clinical information available to the readers.
Statistical methods 12

Methods for calculating or comparing measures of diagnostic accuracy,
and the statistical methods used to quantify uncertainty (e.g. 95%

confidence intervals).
13 Methods for calculating test reproducibility, if done.

RESULTS
Participants 14 When study was performed, including beginning and end dates of

recruitment.
15 Clinical and demographic characteristics of the study population (at least

information on age, gender, spectrum of presenting symptoms).

16
The number of participants satisfying the criteria for inclusion who did
or did not undergo the index tests and/or the reference standard;

describe why participants failed to undergo either test (a flow diagram
is strongly recommended).

Test results 17 Time-interval between the index tests and the reference standard, and



4.3. QUOROM(Quality of Reporting of Meta-analyses)7)
은 연구를 메타분석할 때 보고의 질을 높이기 위해 고안된 것이다 임상QUOROM RCT .

역학자 임상진료의사 통계학자 편집인 연구자 등 명으로 구성된 에, , , , 30 QUOROM group
의해 개발되었으며 년 처음 보고 되었다 총 문항과 개의 흐름도로 구성되어 있1999 . 18 1
다.

any treatment administered in between.
18

Distribution of severity of disease (define criteria) in those with the
target condition; other diagnoses in participants without the target

condition.

19
A cross tabulation of the results of the index tests (including

indeterminate and missing results) by the results of the reference
standard; for continuous results, the distribution of the test results by

the results of the reference standard.
20 Any adverse events from performing the index tests or the reference

standard.
Estimates 21 Estimates of diagnostic accuracy and measures of statistical uncertainty

(e.g. 95% confidence intervals).
22 How indeterminate results, missing data and outliers of the index tests

were handled.
23 Estimates of variability of diagnostic accuracy between subgroups of

participants, readers or centers, if done.
24 Estimates of test reproducibility, if done.

DISCUSSION 25 Discuss the clinical applicability of the study findings.





4.4. STROBE(STrengthening the Reporting of OBservational studies in Epidemiolog
y)8)
는 관찰 연구 보고의 질에 대한 체크리스트이며 년 첫 번째 체크 리스트가STROBE 2004

개발되었다 현재 는 년 월에 개정된 판이 쓰이고 있으며 코호트 환자. STROBE 2007 10 4 ,
연구 단면 연구 전체 평가 체크리스트와 코호트 연구 환자 대조군 연구 단면 연구의, , - ,
개별 디자인에 대한 체크리스트로 구성되어 있다.
전체 관찰 연구의 체크 리스트는 아래와 같다.





4.5. MOOSE(Meta-analysis of Observational Studies in Epidemiology)9)
는 관찰 연구의 메타 분석에서 보고의 질을 평가하기 위한 체크리스트이다 명MOOSE . 27

으로 구성된 이 년 체크리스트를 발표하였다 배경 검색 전략 방법MOOSE group 2000 . , , ,
결과 고찰 결론으로 이루어져 있다, , .
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