
무작위 대조군 연구의 보고 방식 향상을 위한 수정 권고안 - CONSORT 양식

무작위 대조군 연구(RCT) 논문은 독자에게 왜 그 연구가 시행되었으며 어떻게 진행되었고 결

과를 분석하였는지를 투명하게 전달해야 한다. 예를 들어 무작위 배당 방식의 불완전한 기술은 논

문의 치료 효과를 추정하는데 있어서 편견을 유발하게 된다1,2). 개별 RCT 논문의 강점과 한계를 

평가하기 위해서는 연구 방식의 질적 수준을 알아야 한다. 수십년간의 노력에도 불구하고 RCT는 

아직도 적절하게 보고되지 않고 있다3-6). 예를 들면, 우울증의 일차 약물로 SSRI의 효과에 대한

122개의 RCT를 검토한 결과 한 개의 논문(0.8%) 만이 무작위 배당 과정을 적절하게 기술하였다5). 

부정확한 보고는 RCT의 결과 해석을 어렵게 또는 불가능하게 할 뿐만 아니라 잘못된 결과가 받

아들여지게 하는 비윤리적 행위와 맞닿아 있다. 

CONSORT의 역사

1990년대 중반에 RCT 보고의 질을 향상시키려는 두 독자적 그룹이 CONSORT (Consolidated 

Standards of Reporting Trials, 연구 보고의 통합된 표준) 양식을 낳게 되었다7). 여기에는 국제

적 규모의 임상 연구가, 통계학자, 역학자, 의학 학술지 편집자들이 참여하였다. CONSORT 양식

은 점차로 많은 의학 및 보건 분야 학술지8-11)와 ICMJE12)(International Committee of Medical 

Journal Editors, Vancouver group으로도 알려져 있다), CSE (Council of Science Editors), 

WAME (World Association of Medical Editors)와 같은 편집인 협의회의 지지를 얻게 되었다. 

CONSORT는 영어, 불어, 독일어, 일본어, 스페인어, 네델란드어로도 출판되었다. 인터넷으로도 

CONSORT의 다른 정보와 함께 공개되어 있다13). CONSORT 양식은 RCT 보고를 위한 체크리스

트와 순서도로 구성되어 있다. 편의상 이 체크리스트와 순서도를 간단히 CONSORT 라고도 부른

다. 그것은 일차적으로 두 대조군의 비교 연구에 대한 논문 작성, 심사 및 평가에 사용하기 위한 

것이다.

예비 연구들은 CONSORT의 사용이 RCT 논문의 질을 향상시키는데 도움이 된다고 한다14,15). 

1994년 세 군데의 저널에 실린 71개의 RCT를 검토한 결과14) 무작위 배당의 맹검 여부가 43개

(61%)에서는 명확하게 기술되지 않았다. 4년 후에 앞의 세 저널이 RCT 논문에 CONSORT의 사

용을 요구한 후에는 무작위 배당의 맹검 여부가 누락된 논문이 39%(30/77)로 감소되었다고 한다

(평균의 차이: -22%, 95% 신뢰구간: -38%에서 -6%). 지속적으로 의학 논문들을 검토하여 필요

에 따라 CONSORT 양식을 수정 또는 보완함으로써 CONSORT의 유용성을 향상시킬 수 있다. 예

를 들어, Meinert16)는 CONSORT 순서도가 중요한 정보인 각 단계별 연구 참가자 수(연구 등록, 

치료 배당, 추적 관찰, 결과 분석 등)를 제공하지 않음을 지적하고 이의 수정을 요구하였다. 체크

리스트 또한 같은 맥락으로 가변적이다. 이런 과정이 반복되면서 CONSORT 양식은 계속 변화 발

전되어 왔다. CONSORT 그룹에 참여한 사람과 기여 정도는 기간에 따라 다른데, 참여자들은 정

기적으로 모여 CONSORT의 개정 여부를 검토한다. 1999년 모임에서 참가자들은 초창기 양식을 

수정하기로 하였으며 이 보고서는 그 합의에 따른 변화를 반영하고 있다.

CONSORT 양식의 수정안

13명의 CONSORT 회원이 1999년 5월 수정을 위해 모였다. 최신 근거에 따라 보고 양식 각 

항목을 검토하였다. 처음 CONSORT 양식을 만들 때처럼 RCT를 보고할 때 가장 핵심이 되는 항

목만을 담고자 하였다. 어떤 항목들은 핵심적이지는 않지만 보고하는 것이 매우 바람직하므로 

CONSORT 에는 포함되지 않았지만 RCT 논문에 기술하여야 할 항목들도 있었다. 예를 들면, 임

상 연구 윤리위원회 허가 여부, 연구비 지원 여부, RCT 계획 시점에 등록하는 ISRCTN 

(International Standard RCT Number)과 같은 연구 등록 번호 등이 그런 항목들이다17).



모임 후 체크리스트와 순서도의 수정안을 회람하여 추가 교정 작업을 거친 다음 2000년 5월 

다시 모여 모든 수정 과정을 종합하여 최종 수정안을 완성하게 되었다. CONSORT 수정안은 22

개 항목의 체크리스트(표)와 순서도(그림)를 포함하고 있다. 일차적인 목표는 논문 작성자들에게 

두 군의 RCT 논문의 질을 향상시키는데 도움을 주기 위한 것이다. 그렇지만 양식 개발 과정에 

담긴 기본적인 철학은 모든 연구 설계에 적용될 수 있다. 따라서 다른 연구 형태에 맞는 추가적인 

양식이 앞으로 선보이게 될 것이다13). CONSORT 양식은 또한 논문 심사위원이나 편집인들에게 

결과에 영향을 줄 수 있는 부적당한 기술을 걸러내는데 이용될 수도 있을 것이다1,2).

한편 1999년 모임에서 CONSORT의 사용과 보급을 돕기 위한 설명문을 만드는 문제를 논의하

였다. 그 문서는 ICMJE의 “의학 학술지에 투고하는 원고의 통일 양식”의 사용을 돕기 위해 개발

된 “임상 연구의 통계적 측면에 대한 보고방식”을 원용하였다. CONSORT 그룹의 세 회원이 체크

리스트 항목을 담당한 회원들의 도움을 받아 설명 및 해설을 위한 문서의 초안을 작성하였다. 그 

문서19)가 추가 및 수정을 위해 회람되었고 최종 CONSORT 모임에서 검토된 후 수정안이 확정되

었다. 

CONSORT의 변화

1. 수정된 체크리스트에는 원본의 “소제목(subheading)" 칸이 ”항목(paper section and topic)" 

칸으로 통합되었다. 

선정

배정

추적

분석

        그림. 무작위 임상 연구의 순서(참가자 선정, 치료군 배정, 추적 관찰, 결과 

             분석)에 따른 흐름도. 

 



표. RCT를 보고할 때 포함시킬 항목의 체크리스트.

항목 번호 기술 내용
기술된 

페이지

  제목 및 초록 1 참가자가 어떻게 치료군에 배당되었는가?(예: 무작위 배당 등)

서론

  배경 2 과학적 배경 및 근거 설명

방법

  참가자 3 연구 참여 기준, 자료 수집 장소 및 환경

  처치 4
각 군에 의도된 처치를 자세히 언급. 언제 어떻게 해당 처치

가 실제로 행해졌는지

  목표 5 연구 목표와 가설을 구체적으로 기술

  결과 6

일차적, 이차적 결과 변수 측정 방법을 명확히 하고 측정의 

질을 향상시킬 수 있는 방법(반복 측정, 평가자 교육 등)을 기

술

  환자수 계산 7
대상 환자 수가 어떻게 결정되었는가. 가능하다면 연구의 중

간 평가나 중단 기준을 설명

  무작위 배당

    배당의 순서 8
치료군과 대조군의 순서를 무작위 결정하는 방법을 기술. 층

화(stratification)나 차폐(blocking) 등의 제한 방법을 기술

    배당의 눈가림 9

무작위 배당을 시행하는 방법을 기술(예, 숫자가 적힌 상자 또

는 전화로 문의). 환자가 배당될 때까지 소속된 군을 비밀로 

했는지를 명확히 기술

    배당의 실행 10
누가 배당의 순서를 결정하는가, 누가 참가자를 연구에 포함

시키는가, 누가 참가자를 각 군에 배정하는가를 기술

  맹검 11

참가자, 처치 제공자, 결과 분석자에게 배당된 소속군이 비밀

로 유지되었는가, 비밀 유지 여부의 평가는 어떻게 이루어졌

는가를 기술

  통계 방법 12

일차적 결과 변수(들)을 비교하기 위한 통계 방법, 소그룹 분

석 또는 보정 분석(adjustment analysis) 등의 추가적 분석 

방법을 기술

결과

  참가자 흐름도 13

참가자의 흐름을 가능하면 도표로 표시. 구체적으로는 각 군

의 무작위 배당된 숫자, 계획된 처치를 시행받은 숫자, 연구를 

계획하고 끝마친 숫자, 일차적 결과 변수를 분석한 숫자를 기

술

  모집 14 참가자 모집 기간과 추적 관찰 기간을 명시

  시작 시점의 자료 15 연구 시작 시점에서 각 군의 역학적, 임상적 특징 기술

  분석된 숫자 16

결과 분석에 포함된 각 군의 참가자 숫자를 기술. 분석이 치

료 의도의 원칙(intention to treat)에 의해 시행되었는지 여부 

기술. 가능하면 결과를 정대 숫자로 기술할 것(예, 50% 보다

는 20명 중 10명으로)

  결과의 추정치 17
일차, 이차 변수에 대하여 각 군의 결과치를 요약하고 추정치 

및 정확도를 기술(예, 95% 신뢰구간)

  부차적 분석 18
소그룹 분석, 보정 분석 등의 추가 분석 결과를 기술. 그것이 

사전에 계획된 것인지 여부를 기술

  부작용 19 각 군의 모든 중요한 부작용을 기술

고찰

  해석 20
연구 가설을 염두에 둔 결과의 해석. 편견이 개입될 소지는 

없었는지, 결과 해석의 주의점을 기술

  일반화 21 연구 결과를 다른 집단에 일반화할 수 있는가

  전체적 근거 22
최근까지의 근거에 비추어 볼 때 연구 결과의 일반적인 해석

을 기술



2. “기술되었는가?” 칸이 몇몇 저널의 요청에 의해 "기술된 페이지"로 바뀌었다. 

3. 체크리스트의 각 항목에 번호를 붙이고 순서 및 배치를 논문의 순서에 따라 조정하였다.

4. 제목과 초록이 첫 번째 항목으로 합쳐졌다.

5. 수정된 체크리스트의 내용이 원본과 유사하지만 하나였던 항목이 분리되거나 추가적인 정보

를 요구하게 되었다. 예를 들어 과거에는 한 항목이던 “결과 변수는 무엇이고 그 변수가 임

상적 의미를 가지는 차이가 어느 정도인가, 환자수는 어떻게 계산 되었는가” 라는 부분이 결

과(6번 항목)와 환자수 계산(7번 항목)으로 분리되었고, 결과에서는 측정의 질을 높이기 위

한 반복 측정 등의 방법을 기술하도록 추가되었다. 

6. 무작위 배당의 단위(예를 들어 요일별로 환자를 배정하는 경우)에 대한 기술은 “클러스터 

RCT”에 대한 보고 양식20)이나 다른 연구 설계에 대한 양식(13)이 별도로 만들어지고 있기 

때문에 제외하였다.

7. 가능하면 새로운 근거들을 수정된 체크리스트에 반영하였다. 예로 치료의도의 원칙이 적용되

었는지 여부(16번 항목)를 명확히 기술하도록 하였다. 이는 이런 원칙이 잘 반영되거나 기술

되지 않고 있다는 점21)과 이런 정보를 제공하지 않는 경우는 추적관찰 실패율 등 다른 중요

한 정보 역시 제공하지 않는 경우가 많다는 보고22)에 의한 것이다.

8. 수정된 흐름도(그림)는 참가자 선정, 치료군 배정, 추적 관찰, 결과 분석의 제 단계의 정보를 

묘사한다. 흐름도는 각 단계에 포함된 참가자 숫자를 포함하고 있다. 이 숫자를 보면 독자들

이 치료의도의 원칙이 적용되었는지를 알 수 있다21-23). 경우에 따라 어떤 항목을 알기 힘들

거나 다른 정보를 추가해야 할 때에는 흐름도는 수정될 수 있다. 이 흐름도를 논문에 포함시

키는 것을 강력히 추천하지만 참가자의 탈락이 없는 간단한 연구에서는 불필요할 수도 있다.

고찰

CONSORT는 RCT의 방법과 결과를 투명하게 기술하도록 함으로써 논문을 쉽고 정확하게 이해

도록 한다. 그러나 논문의 전문적 내용이나 읽기 쉬운 문체 등은 CONSORT가 관여하지 않는다. 

CONSORT 체크리스트를 수정하여 사용하는 사람들도 있는데24) 그런 경우 만들어진 과정이 다르

기 때문에 우리는 추천하지 않는다. CONSORT의 사용으로 RCT의 부적절한 보고를 줄일 수 있

을 뿐 만 아니라14,15) 연구의 진행 과정에도 긍정적인 영향을 준다고 한다. 연구비 지원 기관 또한 

이러한 영향을 인정하며25) 연구비 신청시 계획서에 CONSORT 항목을 반영하도록 권장하고 있다. 

CONSORT 개발 과정에서 채택한 근거 중심 접근법은 RCT26), 관찰 연구27), 그리고 진단 연구

의 메타분석을 보고하기 위한 표준 양식을 개발하는 과정에도 이용되었다. 의료 경영학자들도 해

당 분야의 논문의 질을 향상시키기 위한 표준 보고 양식의 개발에 착수했다28). 이러한 모든 노력

들은 의학 연구 논문의 질을 높이고30) 그럼으로써 더욱 효과적인 의료를 만들기 위한 것이다. 

CONSORT 수정안은 학술지들과 기존의 지지자들에 의하여 원본을 대체하게 될 것이다. 아직 

채택하지 않은 학술지들도 웹사이트13)에 등록함으로써 채택할 수 있을 것이다. 저자들에게 RCT 

보고의 질을 향상시키는 것의 중요성을 알리기 위하여 학술지 편집규정에 CONSORT 수정 양식

과 인터넷 주소13)를 참고로 삽입할 것을 제안한다. CONSORT 양식을 출판한 학술지들이 저작권

을 유보했기 때문에 누구든지 자유롭게 이용할 수 있으며 체크리스트와 흐름도 또한 웹사이트13)

에서 접근 가능하다.

지난번 CONSORT 양식의 각 항목이 의미와 근거가 명확하지 않다는 지적에 따라 이번에는 해

설판을 만들었으며19) 이 또한 웹사이트13)를 통해 찾아볼 수 있다. 해설판에는 각 항목에 대한 배

경과 근거, 참고문헌이 포함되어 있다. 이 또한 각 학술지의 편집규정에 참고문헌으로 삽입되기를 

바란다. CONSORT의 발전적 속성을 이해하고 이번 수정안에 대한 독자들의 조언을 웹사이트13)에

서 보게 되기를 기대한다. 제안들은 다음 정기 모임에서 신중히 검토되어질 것이다.



참고문헌

1. K.F. Schulz, I. Chalmers, R.J. Hayes and D.G. Altman. Empirical evidence of bias: 

dimensions of methodological quality associated with estimates of treatment effects 

in controlled trials. JAMA 273 (1995), pp. 408~412. 

2. D. Moher, B. Pham, A. Jones et al. Does the quality of reports of randomised trials 

affect estimates of intervention efficacy reported in meta-analyses? Lancet 352 

(1998), pp. 609~613. 

3. A.R. Jadad, M. Boyle, C. Cunningham, M. Kim and R. Schachar. Treatment of 

attention deficit/hyperactivity disorder: evidence report/technology assessment no 

11, McMaster University, Hamilton (2000).

4. B. Thornley and C.E. Adams. Content and quality of 2000 controlled trials in 

schizophrenia over 50 years. BMJ 317 (1998), pp. 1181~1184. 

5. M. Hotopf, G. Lewis and C. Normand. Putting trials on trial~the costs and 

consequences of small trials in depression: a systematic review of methodology. J 

Epidemiol Community Health 51 (1997), pp. 354~358. 

6. K. Dickinson, F. Bunn, R. Wentz, P. Edwards and I. Roberts. Size and quality of 

randomised controlled trials in head injury: review of published studies. BMJ 320 

(2000), pp. 1308~1311. 

7. C.B. Begg, M.K. Cho, S. Eastwood et al. Improving the quality of reporting of 

randomized controlled trials: the CONSORT statement. JAMA 276 (1996), pp. 

637~639.  

8. N. Freemantle, J.M. Mason, A. Haines and M.P. Eccles. CONSORT: an important step 

toward evidence-based health care. Ann Intern Med 126 (1997), pp. 81~83.   

9. D.G. Altman. Better reporting of randomized controlled trials: the CONSORT 

statement. BMJ 313 (1996), pp. 570~571. 

10. K.F. Schulz. The quest for unbiased research: randomized clinical trials and the 

CONSORT reporting guidelines. Ann Neurol 41 (1997), pp. 569~573. 

11. P. Huston and J. Hoey. CMAJ endorses the CONSORT statement. Can Med Assoc J 

155 (1996), pp. 1277~1279.

12. F. Davidoff. News from the International Committee of Medical Journal Editors. Ann 

Intern Med 133 (2000), pp. 229~231.    

13. www.consort-statement.org (accessed Feb 15, 2001).

14. Moher D, Jones A, Lepage L, for the CONSORT Group. Use of CONSORT statement 

and quality of reports of randomized trials: a comparative before and after 

evaluation? JAMA (in press).

15. Egger M, Juni P, Bartiett C, for the CONSORT Group. The value of patient flow 

charts in reports of randomized controlled trials: bibliographic study. JAMA (in 

press).

16. C.L. Meinert. Beyond CONSORT: need for improved reporting standards for clinical 

trials. JAMA 279 (1998), pp. 1487~1489. 

17. I. Chalmers. Current Controlled Trials: an opportunity to help improve the quality of 

clinical research. Curr Control Trials Cardiovasc Med 1 (2000), pp. 3~8.   

18. J.C. Bailer, III and F. Mosteller. Guidelines for statistical reporting in articles for 

medical journals: amplifications and explanations. Ann Intern Med 108 (1988), pp. 



266~273.

19. CONSORT group, D.G. Altman, K.F. Schulz, D. Moher et al. The revised CONSORT 

statement for reporting randomized trials: explanation and elaboration. Ann Intern 

Med 134 (2001), pp. 663~694.  

20. Elbourne DR, Campbell MK. Extending the CONSORT statement to cluster 

randomised trials: for discussion. Stat Med (in press).

21. S. Hollis and F. Campbell. What is meant by intention-to-treat analysis? Survey of 

published randomized controlled trials. BMJ 319 (1999), pp. 670~674.   

22. M. Ruiz-Canela, Martinez-Gonzalez MA, de Irala-Estevez J. Intention-to-treat 

analysis is related to methodological quality. BMJ 320 (2000), p. 1007. 

23. Y.J. Lee, J.H. Ellenberg, D.G. Hirtz and K.B. Nelson. Analysis of clinical trials by 

treatment actually received: is it really an option? Stat Med 10 (1991), pp. 

1595~1605. 

24. S.M. Bentzen. Towards evidence based radiation oncology: improving the design, 

analysis, and reporting of clinical outcome studies in radiotherapy. Radiother Oncol 

46 (1998), pp. 5~18. 

25. L.B. O'Toole. MRC uses checklist similar to CONSORT's. BMJ 314 (1997), p. 1127. 

26. QUOROM group, D. Moher, D.J. Cook, S. Eastwood, I. Olkin, D. Rennie and D.F. 

Stroup. Improving the quality of reports of meta-analyses of randomised controlled 

trials: the QUOROM statement. Lancet 354 (1999), pp. 1896~1900. 

27. D.F. Stroup, I.A. Berlin, S.C. Morton et al. Meta-analysis of observational studies in 

epidemiology: a proposal for reporting. JAMA 283 (2000), pp. 2008~2012. 

28. I.E. Siegel, M.C. Weinstein, L.B. Russell and M.R. Gold. Recommendations for 

reporting cost-effectiveness analysis. JAMA 276 (1996), pp. 1339~1341.

29. P.J. Neumann, P.W. Stone, R.H. Chapman, E.A. Sandberg and C.M. Bell. The quality 

of reporting in published cost-utility analyses, 1976~1997. Ann Intern Med 132 

(2000), pp. 964~972. 

30. D.G. Altman. The scandal of poor medical research. BMJ 308 (1994), pp. 283~284.


