
보고지침을활용한원고심사
한림의대 가정의학교실

김수영



Outlines

• 보고지침 : 일반

• 연구디자인별 보고지침 활용

• CONSORT 보고지침

• STROBE 보고지침

• PRISMA 보고지침

• STARD 보고지침

• SPIRIT 보고지침

• CARE 보고지침



보고지침: 일반



논문에는무엇을보고해야하나?

• 논문의

• 필요성

• 타당성 확인

• 유용성 확인

• 의미/가치 확인



연구수행과정에서결론의도출

타당성유용성



보고의내용

• 타당성 평가

• 연구 디자인별 비뚤림위험

• 배정

• 연구수행

• 결과평가

• 탈락

• 표본 수 관련

• Funding, COI, protocol 등

• 유용성

• 포함/배제 기준

• 세팅관련



보고지침 (Reporting guidelines)

• 연구 디자인에 따라서 제목, 초록, 서론, 방법, 결과, 고찰에 들어 가야 하는 내용
에 대한 지침

• 주로 체크리스트, 흐름도

• 연구의 질 강조와 함께 중요성 부각됨

• 근거와 해당 분야 전문가 특히 방법론 전문가와 편집인의 합의로 결정

Kim SY. Selective reporting and clinical trial registry. Korean J Fam Med. 2009; 30:923



보고지침

• 필요 이유

• 연구의 장점과 단점 파악

• 논문의 질 평가

• 적용 가능성의 평가

• ‘보고’되지 않은 것은 ‘하지’않은 것으로 판단한다.



보고지침의이용 : 연구자

• 프로토콜 작성시

• 특히 “explanation and elaboration” (E&E) documents

• 원고 작성시

• 필요한 내용이 빠지지 않도록 함

• 필요한 형식을 제공함

http://www.equator-network.org/wp-content/uploads/2016/12/AltmanSimera-Chapter-4-
Guidelines-for-Reporting-Health-Research-A-Users-Manual.pdf



심사자

• 원고에서 빠진 부분이 없는지 체크하는데 주요한 자원

• 저자가 체크리스트를 제출하면 이에 대한 확인

http://www.equator-network.org/wp-content/uploads/2016/12/AltmanSimera-Chapter-4-
Guidelines-for-Reporting-Health-Research-A-Users-Manual.pdf



주요보고지침

• CONSORT Statement (reporting of randomized controlled trials) 

• STARD (reporting of diagnostic accuracy studies) 

• STROBE (reporting of observational studies in epidemiology) 

• PRISMA (reporting of systematic reviews)

http://www.icmje.org/recommendations/browse/manuscript-preparation/preparing-for-
submission.html

http://www.consort-statement.org/
http://www.stard-statement.org/
http://www.strobe-statement.org/Checklist.html
http://www.prisma-statement.org/index.htm


EQUATOR network

• Enhancing the QUAlity and Trandparency Of health Research

• International initiative 

• To enhance reliability of medical research literature

• by promoting transparent and accurate reporting of research studies

www.equator-network.org













https://www.kjfm.or.kr/authors/authors.php



https://www.e-jmis.org/authors/sub01.html





REPORTING GUIDELINES
FOR KJFM



연구디자인분석 (2021, n=60)

• Cross-sectional : 35 STROBE

• Cohort study: 9 STROBE

• Case report : 9 CARE

• RCT: 5 CONSORT

• Systematic review : 2 PRISMA



STROBE : 관찰연구의 보고
지침



STROBE

• Strengthening the Reporting of Observational studies in epidemiology 

• 관찰 연구

• 종류

• 전체 체크리스트

• 코호트, 환자-대조군, 단면 연구

• 2003. 1월 제정

• 2007. 10 제 4판

• 2007. 11 STROBE E&E







DAMI

• Study Design Algorithm for Medical Intervention

• 현재 2.0

• 중재연구에서 연구 디자인 분류 방법

• http://www.neca.re.kr/center/researcher/book_view.jsp?boardNo=CA&seq=9436&q
=626f6172644e6f3d4341





연구디자인분류도구 - DAMI 2.0





3. 실험연구 vs 관찰연구

• 연구자가통제(중재시점, 과정, 배정등)

• quasi-experimental study : 연구자가중재의시점, 과정, 배정등을전적으로통제
못함



4. 단면연구

• 중재에대한노출과주요결과정보수집을동시에실시

• 추적관찰이없음

• 예) 헬멧을착용하면교통사고사망이줄어드는가?

• 질환에따라, 노출에따라모두가능



5. 환자-대조군연구

• 결과에따라군구성하고노출여부측정

• 코호트내환자-대조군연구(nested case-control study)

• 코호트연구수행중환자-대조군구성

• 전향적, 후향적모두가능



6. 코호트연구

• 동시적코호트 : 두군의모집과결과평가를동시에수행

• 비동시적 : 모집과결과평가기간이다름

• 후향적코호트

• 중재에대한노출자료수집시점에자료의결과자료가이미존재

• 전적으로후향적인경우만







Strobe

• 제목과 초록
• 연구 디자인 명시, 초록에 충분한 정보가 있을 것

• 배경
• 과학적 배경과 연구 이유 합리적으로 표현

• 연구 목적과 가설 제시













세팅등정보없음

코호트있지만전향적명시없음

연구디자인명시없음



교란인자, 효과변경자에대한정의X

연구규모에대한내용없음

결측치에대한내용이없음



단계별인원에대한내용이없음



CARE : 증례연구에대한 보
고지침



증례보고

• 주요 출판 이유

• 신규 혹은 드문 질환의 확인

• 중재의 치료효과, 이상반응 등 평가

• 문제 중심 의학 교육

• Case reports “have a high sensitivity for detecting novelty and are a cornerstone of 
medical progress” 

https://www.care-statement.org/case-reports



증례보고의작성

1. 증례 선정, 전하고 싶은 메시지, 청중의 선택

2. 정보수집(서술과 타임라인)

3. 증례수집의 완성

• 작성 순서

1. 제목 작성, what happened : 타임라인과 서술

2. WHY it might have happened : 서론, 고찰, 결론

3. 초록, 키워드, 참고문헌, 감사의 글, 동의서



CARE checklist

• CARE guidelines (for CAse REports)

• 개발 목적 : 증례보고의 정확도, 투명성, 유용성 증대

• 체크리스트 개발 2013, 상세 지침 2017년

• 13 주제, 30 항목

https://www.care-statement.org/checklist









주요도구

• Scientific Writing in Health and Medicine (SWIHM)

• 증례보고 작성을 위한 온라인 훈련

• CARE WRITER 

• preprints 혹은 학술지에 환자 증례를 작성하기 위한 online application

https://www.care-statement.org/

https://www.swihm.com/


https://www.swihm.com/downloads





https://www.swihm.com/resources



https://ars.els-cdn.com/content/image/1-s2.0-S0895435617300379-gr1_lrg.jpg







증례보고없음

본증례고유특성없음

교훈없음

연대표없음



환자관점 없음



군내비교연구

• 측정횟수 (by EPOC group)

• 전후연구

• 간섭시계열연구 : 측정횟수전후모두 3회

• 비교군존재

• 비교전후연구

• 비교간섭시계열연구

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0895435615004394?via%3Dihub#fig1



CONSORT



• Consolidated Standards of Reporting Trials 

• 무작위 대조 연구의 보고 지침

• 1996년 CONSORT group

• ICMJE, CSE, WAME 등에서 채택

• 도입 후 보고의 질 향상(+)

• 2001년 부분 수정

• 2010년 문항 수정

CONSORT

http://www.consort-statement.org/



1. Guidelines for Reporting Trial Protocols and Completed Trials Modified Due to the COVID-19 Pandemic and Other Extenuating 
Circumstances: The CONSERVE 2021 Statement

2. CONSORT extension for the reporting of randomised controlled trials conducted using cohorts and routinely collected data 
(CONSORT-ROUTINE): checklist with explanation and elaboration

3. Guidelines for clinical trial protocols for interventions involving artificial intelligence: the SPIRIT-AI Extension
4. Reporting guidelines for clinical trial reports for interventions involving artificial intelligence: the CONSORT-AI Extension
5. The adaptive designs CONSORT extension (ACE) statement: a checklist with explanation and elaboration guideline for reporting 

randomised trials that use an adaptive design
6. Standards for reporting interventions in clinical trials of cupping (STRICTOC): extending the CONSORT statement
7. CONSORT extension for reporting N-of-1 trials for traditional Chinese medicine (CENT for TCM): Recommendations, explanation and 

elaboration
8. CONSORT 2010 statement: extension to randomised crossover trials
9. Reporting of Multi-Arm Parallel-Group Randomized Trials: Extension of the CONSORT 2010 Statement
10. Reporting of stepped wedge cluster randomised trials: extension of the CONSORT 2010 statement with explanation and elaboration
11. Reporting randomised trials of social and psychological interventions: the CONSORT-SPI 2018 Extension
12. CONSORT-Equity 2017 extension and elaboration for better reporting of health equity in randomised trials
13. CONSORT 2010 statement: extension checklist for reporting within person randomised trials
14. CONSORT Extension for Chinese Herbal Medicine Formulas 2017: Recommendations, Explanation, and Elaboration
15. CONSORT 2010 statement: extension to randomised pilot and feasibility trials
16. The CONSORT Statement: Application within and adaptations for orthodontic trials

Extensions 1

https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/guidelines-for-reporting-trial-protocols-and-completed-trials-modified-due-to-the-covid-19-pandemic-and-other-extenuating-circumstances-the-conserve-2021-statement/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-routine/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/spirit-artificial-intelligence/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-artificial-intelligence/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/the-adaptive-designs-consort-extension-ace-statement/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/standards-for-reporting-interventions-in-clinical-trials-of-cupping-strictoc-extending-the-consort-statement/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-extension-for-reporting-n-of-1-trials-for-traditional-chinese-medicine/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-2010-statement-extension-to-randomised-crossover-trials/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-multi-arm-parallel-group-randomized-trials/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/reporting-of-stepped-wedge-cluster-randomised-trials-extension-of-the-consort-2010-statement-with-explanation-and-elaboration/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-spi/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-equity/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-within-person-randomised-trials/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-chinese-herbal-medicine-formulas/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-2010-statement-extension-to-randomised-pilot-and-feasibility-trials/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/the-consort-statement-application-within-and-adaptations-for-orthodontic-trials/


Extension II
17. CONSORT extension for reporting N-of-1 trials (CENT) 2015 Statement
18. Better reporting of interventions: template for intervention description and replication (TIDieR) checklist and guide
19. Better reporting of harms in randomized trials: an extension of the CONSORT Statement
20. CONSORT-EHEALTH: improving and standardizing evaluation reports of Web-based and mobile health interventions
21. Reporting of patient-reported outcomes in randomized trials: the CONSORT PRO extension

Improving the reporting of pragmatic trials: an extension of the CONSORT statement
22. CONSORT for reporting randomised trials in journal and conference abstracts
23. CONSORT Statement for Randomized Trials of Nonpharmacologic Treatments: A 2017 Update and a CONSORT Extension 

for Nonpharmacologic Trial Abstracts
24. Reporting randomized, controlled trials of herbal interventions: an elaborated CONSORT Statement
25. Consort 2010 statement: extension to cluster randomised trials
26. Reporting of noninferiority and equivalence randomized trials: extension of the CONSORT 2010 statement

Revised STandards for Reporting Interventions in Clinical Trials of Acupuncture (STRICTA): extending the CONSORT 
statement

27. Checklist for the preparation and review of pain clinical trial publications: a pain-specific supplement to CONSORT
28. Improving the reporting of clinical trials of infertility treatments (IMPRINT): modifying the CONSORT statement
29. A literature review of applied adaptive design methodology within the field of oncology in randomised controlled trials 

and a proposed extension to the CONSORT guidelines
30. Reporting Guidelines for Health Care Simulation Research: Extensions to the CONSORT and STROBE Statements

Medical abortion reporting of efficacy: the MARE guidelines.

https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-cent/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/tidier/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-harms/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-ehealth-improving-and-standardizing-evaluation-reports-of-web-based-and-mobile-health-interventions/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-pro/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-pragmatic/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-abstracts/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-non-pharmacological/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-herbal/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-cluster/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-non-inferiority/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort-stricta/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/checklist-for-the-preparation-and-review-of-pain-clinical-trial-publications-a-pain-specific-supplement-to-consort-2/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/improving-the-reporting-of-clinical-trials-of-infertility-treatments-imprint-modifying-the-consort-statement/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/a-literature-review-of-applied-adaptive-design-methodology-within-the-field-of-oncology-in-randomised-controlled-trials-and-a-proposed-extension-to-the-consort-guidelines/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/reporting-guidelines-for-health-care-simulation-research-extensions-to-the-consort-and-strobe-statements/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/medical-abortion-reporting-of-efficacy-the-mare-guidelines/












• 제목

• 무작위 임상 시험임을 제목에 명시

• 초록

• 연구 디자인, 방법, 결과, 결론에 대한 구조화된 요약

CONSORT-제목과초록

현재내용없음



초록보고지침



초록보고지침

x

x

x
x

x

x

x

x

x
x

x



• 배경과 목적

• 과학적 배경과 연구 이유의 설명

• 특정 목적이나 가설

서론



• 연구 디자인
• 배정비, 연구 디자인(평행, factorial)

• 연구 진행 중 변경 사항과 그 이유

• 참가자
• 선정 기준

• 자료 수집 기관 세팅과 위치

• 중재 : 구체적으로

• 의료결과(outcomes)
• 일차, 이차 결과를 명확히, 평가 방법

• 연구 진행 중 변경된 것과 그 이유

• 환자수
• 환자 수 산정 방법

• 적용 가능하면 중간평가와 중단 지침에 대한 설명

CONSORT-방법



• 방법에서 병원의 위치와 세팅을 밝힘

• 선정기준을 명확하게 표현

• 각 군의 수는 어떻게 결정되었는지 명백히 밝힘

• 사전에 중간 분석를 시행할 계획이 있는지, 

• 중간 분석을 바탕으로 임상시험을 중단할 계획이 있는지 밝힘



• 배정의 순서
• 무작위 배정 순서 생성 방법

• 무작위 방법, 제한 방법(블록, 블록의 크기)

• 배정 은폐
• 배정 은폐의 방법(예 : sequentially numbered containers)

• 배정 실행
• 배정 순서 생성자, 참여자 모집자, 중재 배정자

CONSORT 2 - 방법(무작위)





 무작위 대조 연구에서 무작위 배정이 되었다고만 하면 안되며
무작위 순서를 어떻게 생성하였는지, 무작위 중 무작위가 어떻
게 은폐되었는지 무작위는 누가 수행하고 참여자는 어떻게 배
정하는지에 대해서 제시

 맹검(약제의 유사성 등) 시행 방법, 맹검 대상(결과 분석자, 환
자, 치료 제공자)에 대해서 기술



CONSORT 3 눈가림

• 눈가림 방법 , 대상 (참가자, 치료제공자, 결과평가자)

• 중재의 유사성



• 참가자 흐름도

• 각군의 참여자, 무작위 배정, 치료 받은 수

• 무작위 후 탈락 수와 그 이유

• 모집(기간과 추적관찰)

• 연구 시점 자료

• 분석된 숫자(ITT)

• 결과와 추정치

• 부가적 분석

• 부작용

CONSORT-결과





• 각군의 참여자, 무작위 배정, 치료 받은 수, 무작위 후 탈락 수와 그
이유를 기술한 연구 흐름도를 제시

• 기저상태 차이, 모집기간 등에 대하여 기술.

• 유해 반응에 대하여 명확하게 기술



• 해석

• 일반화 여부

• 전체적 근거

CONSORT-고찰



• 등록 : 등록처와 등록 번호

• 프로토콜 : 프로토콜 전문 접근 가능한 위치

• Funding : 자금원과 자금원의 역할

CONSORT –다른정보

x

x

x


