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임상연구와
 

비뚤림(Bias)

계통적계통적 오류오류 (Systematic Error, Bias);(Systematic Error, Bias);

연구수행상의연구수행상의 특별한특별한 이유이유에에 의한의한 비뚤림비뚤림
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2. 2. 정보비뚤림정보비뚤림
 

3. 3. 교란비뚤림교란비뚤림



선택비뚤림(Selection bias)

연구대상이 모집단을 대표하지 못하거나, 
연구 목적에 적합하지 않는 대상을 선정

함으로써 타당한 결론을 내리지 못하는 경우

새로운새로운
 

ACE InhibitorACE Inhibitor계계항고혈압제의항고혈압제의
 

효과효과평가평가시시

-- 연구대상자연구대상자가운데가운데
 

만성만성신신질환자가질환자가다수다수포함되는포함되는경우경우



정보비뚤림(Information bias)

연구자료를연구자료를 수집수집하는하는 과정에과정에 발생할발생할 수수 있는있는

비뚤림비뚤림

새로운새로운
 

진통제의진통제의
 

효과를효과를위약과위약과
 

비교하여비교하여
 

평가할평가할때때

-- 연구대상자연구대상자
 

들이들이자신에게자신에게
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교란비뚤림(Confounding)

새로운새로운
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생존률생존률비교시비교시

생존률

병기항암제
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연구자는
 

물론
 

국민들에게도
 

피해!!



의학연구에서
 

통계학의
 

역할

적용범위
연구계획: 연구설계, 연구규모 추정

연구수행 후 통계분석

논문작성

통계적
 

개념
 

정확히
 

이해

고급통계방법
 

적용시
 

통계전문가들과
 

협력

오용되고

 
잘못

 
해석될

 
위험성!



통계분석의
 

기본개념

변수
개인에 따라 다르게 관찰되는 특성.
크게 양적 변수와 질적 변수로 구분.

확률분포
동일 집단 또는 현상의 반복측정 결과가 나타내는 집합적

 양상

추정과 검정
본집단의 한정된 자료를 이용하여 일반 모집단의 현상을

 추정

검정을 통해 일반화



변수의
 

종류

양적 변수
특정한 숫자로 관찰되는 변수

신장, 체중, 심박수 등

이산형 변수 혹은 연속형 변수로 구분

질적 변수
특정한 범주로 관찰되는 변수

성별, 종교 등



확률분포

동일 집단 또는 현상의 반복측정 결과가 나타내는
집합적 양상

관측결과에 따른 분포
명목형 변수인 경우 이산분포

연속형 변수인 경우 연속분포

모집단이
 

정규분포를
 

따르지
 

않더라도
 

모집단에서
무작위로

 
반복하여

 
추출된

 
표본의

 
평균은, 

표본의
 

크기가
 

어느
 

정도
 

크면
 

정규분포를
 

따름.

중심극한정리



추정과
 

검정

추정(Estimation)
점 추정치(Point Estimation)

모수를 추정하기 위해 쓰이는 수치

구간추정치(Interval Estimation)
일정 수준의 신뢰도로 모수를 포함하는 구간

검정의 목적(Hypothesis Testing)
표본에서 관찰된 현상을 바탕으로 모집단에서 발생하는

 현상에 대한 결론을 내리고자 하는 것

- 귀무가설(Ho )
- 대립가설(H1 )



제1종
 

오류와
 

제2종
 

오류

가설의 검정 α, β 의 결정기준은?
절대적 기준은 없다!
연구자가 주관적으로

결정

일반적으로
　α

 
= 0.01 or 0.05

　β

 
= 0.1 or 0.2



통계적
 

검정력
 유의수준과

 
p-value

통계적 검정력(Statistical Power, 1-β)
연구조사 대상 집단의 규모가 부적절하게 작은 경우, 
통계적 검정력이 떨어져 위음성으로 판정할 오류 증가

유의수준(significance level)과 p값(p-value)
유의수준: 제1종오류를 범할 확률의 최대허용한계

p값: 귀무가설이 참일 때, 표본에서 계산된
 검정통계량보다 클(혹은 작은) 값이 나올 확률

p-value ≈ 0.0 은 귀무가설이 참일 때, 임의로 표본을
 추출하였을 때 그러한 표본 평균이 나올 확률이 거의

 0이라는 의미.



통계
 

용어의
 

정리



신뢰구간(Confidence Interval) 

신뢰구간

표본을 대상으로 측정한 값으로부터 모집단의 대표값(모수)이 위치할

구간을 확률적으로 추정한 범위

Ex . 95% 신뢰구간 추정의 의미는 ?

신뢰구간 내에 모수가 포함될 확률이 95%이다!

P-값보다 신뢰구간을 제시하는 것이 더 좋다!



통계적
 

유의성
 

임상적
 

유의성

0

치료효과크기
 

< D → 치료법
 

동등

통계적

 
유의X

임상적

 
유의

D
임상적으로

 유의한

 최소크기

통계적
 

유의성
 
임상적

 
유의성≠

통계

 
유의X

임상

 
유의X

통계

 
유의

임상

 
유의

통계

 
유의

임상

 
유의X



통계분석의
 

원칙

통계분석의 원칙, 구체적인 분석방법

연구계획서에 미리 기술

각 평가변수에 대한 분석방법

분석대상군의 정의

예상되는 분석상의 문제점을 해결하는 방법 등



통계분석방법의
 

선택

각 상황에 따라 가장 적절한 통계분석방법 결정!

검정하고자 하는 변수의 척도: 평균값, 빈도

검정하고자 하는 가설: 차이성, 우위성, 동등성, 
비열등성

두 개 이상의 집단을 대상으로 하는 경우: 독립성
여부

단변량분석, 다변량분석 시행 여부



통계분석방법의
 

선택

범주형

 종속변수

Chi-square trend test 

Nonparametric 
correlation analysis

Logistic regression 
analysis

Categorical 
dependent 
variable

Ordinal or 
continuous 

independent 
variable(s)

Chi-square 
test

McNemar’s 
test

Logistic 
regression 
analysis

Binomial 
independent 
variable(s)

이분형
독립변수

순위형, 
연속형

독립변수



t-test
(Mann- 

Whitney)

paired t-test
(Wilcoxon)

ANOVA
(Kruskal- 

Wallis)

Continuous 
dependent 
variable

Nominal 
independent 
variable(s)

Continuous 
independent 
variable(s)

Nominal and 
continuous 

independent 
variable(s)

Correlation  & 
Regression 

analysis

ANCOVA

Repeated 
Measures 
ANOVA 

Regression 
analysis

통계분석방법의
 

선택
연속형

 종속변수

명목형
독립변수

명목형,
연속형

독립변수

연속형
독립변수



통계분석방법의
 

선택

Cox regression analysis 
(proportional hazard 

model)

Survival time 
(dependent variable)

Nominal 
independent 

variable

Nominal and 
continuous 

independent 
variable(s)

Kaplan Meier 
method

Log-rank test

생존시간
(종속변수)

명목형
독립변수

명목형,
연속형

독립변수



분석대상군

분석군의 정의

ITT (Intention-to-Treat): 의도(배정)된대로 분석

무작위배정된 모든 피험자들을 통계분석에 포함

n PP (Per-Protocol): 계획서순응군분석

임상시험계획서를 준수한 경우

실제 치료받은 내용에 따라 분석



분석대상군



가설
 

유형

통계분석은 연구가설의 유형에 따라 달라짐
차이성 검정 : 두 군의 치료효과가 차이가 있는지 여부를

 검정

우위성 검정 :  새로운 치료제가 기존의 치료제보다 더
 우수하다는 것을 검정

비열등성 검정 : 새로운 치료제의 치료효과가 기존의
 표준치료제에 비해 나쁘지 않다는 것 검정

동등성 검정 : 두 군에서 치료효과의 차이가 임상적으로
 무시할 수 있는 동등성 인정한계 내에 있는지를 검정

연구목적에 부합하는 연구가설을 세우고 분석을
 시행하는 것이 중요함. 

연구목적에 부합하는 연구가설을 세우고 분석을
 시행하는 것이 중요함.



결과: 표와
 

그림
 

제시

Self-explanatory!

제목
What, Who, Where, When

각주
약어(Abbrevation) 또는 기호를 설명

출처를 밝힐 것! 



Table 1. General characteristics



발생률
 

및
 

사망률
 : 점추정치와

 
신뢰구간

최남경, 윤경은, 허대석, 김윤이, 이승미, 박병주. 한국노인약물역학코호트에서 폐암 발생률, 사망률 및 생존율. 한국역학회지. 2002;24:121-130.



환자-대조군연구
 : OR and 95% CI



코호트연구: RR and 95% CI

Nam-Kyong Choi, Seokyung Hahn, Byung-Joo Park. Increase in Mortality Rate Following Coprescription of Cisapride and 
Contraindicated Drugs. Ann Pharmacother 2007;41:667-73



임상시험

Clegg DO, Reda DJ et al. Glucosamine, Chondroitin Sulfate, and Two in Combination for Painful Knee Osteoarthritis. NEJM 2006;354(8):795-808



연구결과
 

해석과
 

결론

연구결과 해석
잠재적 비뚤림(bias)에 대한 충분한 고찰!

결론
연구자가 해당 연구를 통하여 얻은 소견과 의의

부족한 부분: 향후 수행이 필요한 추가적인 연구방향
제안
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