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통계분석의필요성

• 특정질병을유발하는원인적요인이나특정치료법의

치료효과에대한경험적/주관적판단을확신가능?

• 관찰대상환자가전체환자를대표할수있는가?

• 적절한비교군없이관찰한결과로부터타당한결론을

내릴수있는가?

합리적이고객관적인결론을이끌어내기위해서!



통계분석의필요성

20 명의천식환자를대상으로 10명에게새로운치

료제를투여한후추적관찰한결과 6 명에서반응

이나타나고(반응율 60%), 10명에게기존치료제를

투여한결과 3명(반응률 30%)에서반응이나타남.

새로운치료제의치료효과가더우수하다?!

 실제치료효과차이 ? Or 우연에의한차이 ?



통계분석의필요성

새로운치료제 기존의치료제 계

반응(+) 6 3 9

반응(-) 4 7 11

계 10 10 20

 x²법을이용한통계적분석

x² =  = 1.82  < 3.84

즉,   p> 0.05 

( E – O ) ²

E

통계적으로유의한차이가있다고인정할수없다 !



통계분석의기본개념

 확률분포

• 동일집단또는현상의반복측정결과가나타내는집

합적양상

• 우연에의한변동의정도를수량화

• 종류: 이산분포 & 연속분포



통계분석의기본개념

 이산분포

• 관측치가명칭척도인경우: 남/녀, 완치/재발

• 예:  이항분포, 초기하분포, 포아송분포

 연속분포

• 관측치가연속변수인경우: 신장, 체중, 혈압

• 예:  t-분포, chi-square 분포

대상수가충분히크면정규분포(Z-분포)로근사화!



통계분석의기본개념

 가설의검정

      실제

검정결과

귀무가설이

옳  음

귀무가설이

틀  림

귀무가설

채  택
옳음 제 2 종 오류

귀무가설

기  각
제 1 종 오류 옳음

•귀무가설 & 대립가설

•제1종오류() & 제2종오류()

, 의결정기준?

절대적기준은없다!

연구자가주관적으로

결정

일반적으로
 = 0.01 or 0.05

 = 0.1 or 0.2



대립가설 vs 귀무가설

대립가설 연구자가주장하고자하는가설

연구가설; 직접검정불가

alternative hypothesis(H1) 

귀무가설 대립가설의여사상

통계적검정의대상

null hypothesis(H0)  



통계용어의정리



P-value vs Confidence Interval   

P-value 귀무가설(H0) vs 대립가설(H1)

정성적평가

p-value가 0.05보다작으면귀무가설기각

C.I. 표본값으로부터모수추정

정량적평가 + 정성적평가

95% CI 내에 1을포함하면통계적유의성(-)



신뢰구간

 신뢰구간

• 표본을대상으로측정한값으로부터모집단의대표값(모수)이위치

할구간을확률적으로추정한범위

Ex . 95% 신뢰구간추정의의미는 ?

신뢰구간내에모수가포함될확률이 95%이다!

 P-값보다신뢰구간을제시하는것이더좋다!



임상적유의성

연구대상수가매우많은상태에서( 만명이상)

혈압강하제투여전후의수축기혈압차이를비교함

결과: 평균 2mmHg의 BP 감소 (p<0.01)

결론: 치료효과에유의한차이가있다!

임상적유의성검정

임상적으로는최소 10mmHg의 BP 강하가유의한차이

결론 : 임상적으로유의한치료효과는인정할수없다!

통계적유의성과임상적유의성은같지않을수있다!



환자사례

보고

의학연구의 분류

의학연구

임상의학

연구

가설제기

연구

가설검증

연구

환자군

연구

생태학적

연구

단면적

연구

코호트

연구

환자-대조군

연구

기초의학

연구

시험관

싷험연구

조직및세포

연구

동물실험

연구

임상시험



모수적검정 vs 비모수적검정

모수적검정 확률분포를가정

비모수적검정 아무런분포를가정하지않음.

연구대상수가매우적거나(n<10), 

특정분포를가정하기어려운경우



통계분석법

관측치비교

• 모수적방법
chi-square test (명칭척도)

t-test (등간척도/등비척도)

• 비모수적방법
Wilcoxon rank sum test

Mann Whitney U-test



통계분석사례

새로개발한혈압강하제와표준혈압강하제의혈
압강하효과를비교하고자, 실험동물 18마리를
9마리씩두군으로나누어각각의약물투여후
혈압강하정도관찰

관찰결과: 혈압강하정도

신약 :  5.7   7.3   7.6   6.0   6.5   3.9   4.8   5.2   7.1

표준약:  4.6   3.9   5.1   4.2   3.4   2.7   2.6   5.4   4.8 

 등비척도



통계분석과정

종속변수

변수의척도

검정법

귀무가설

유의수준

단측 or 양측

혈압강하정도

등비척도

 t-test 

두치료제의효과는차이가없다

 0.01

양측검정 (보수적방법)

다음단계는? 검정통계량의산출!



 t-test



분석결과

1.  평균 신약 6.01 표준약 4.08

2.  표준편차 신약 1.24 표준약 1.01

3.  분산가중치 SP
2=1.279

4.  검정통계량 t=3.620

5.  자유도 (9-1)+(9-1)=16

6.  유의수준 0.01

7. 기각치 2.921

8.  p-값 3.620 > 2.921 P<0.01

9.  판정 귀무가설기각

10. 결론 두치료제의효과에유의한차이가있다.



통계분석사례

관찰결과: 혈압강하정도

신약 :  5.7   7.3   7.6   6.0   6.5   3.9   4.8   5.2   7.1

rank 13    17    18    14    15    4.5   8.5   11    16    = 117    

표준약 :  4.6   3.9   5.1   4.2   3.4   2.7   2.6   5.4   4.8

rank 7    4.5    10     6      3      2      1     12   8.5   =  54

 비모수적방법: Wilcoxon rank sum test



통계분석과정

• Wilcoxon rank sum 통계량의누적확률분포표

• 순위합이각각 59이하, 112이상일때의 확률=0.009

• 양측검정 0.009*2=0.018

• 순위합이 54이하 117이상이면 0.018보다작은값

• P<0.05

• 유의수준 5%에서귀무가설기각

• 두치료제의혈압강하효과간에유의한차이가있다!

 비모수적방법: Wilcoxon rank sum test



Wilcoxon rank sum 



통계분석법

짝지은관측치비교

• 모수적방법
paired t-test

• 비모수적방법
sign test, Wilcoxon signed rank test



통계분석법

 3개이상의표본평균치비교

• 모수적방법
분산분석 (ANOVA)

• 비모수적방법
Kruskal Wallis one-way ANOVA



통계분석법

상관분석

• 모수적방법
Pearson correlation test

• 비모수적방법
Spearman correlation test



임상의학연구의분류

임상의학

연구

관찰적

연구

기술역학적

연구

분석역학적

연구

환자사례

보고

환자군

연구

생태학적

연구

단면적

연구

코호트

연구

환자-대조군

연구

실험적

연구

예방적

임상시험

지역사회

시험

무작위

임상시험



환자군연구의한계

• 5년동안천식환자 100 명대상으로정보수집

• 과거자녀에게모유를수유하였는지여부를파악

• 30 명이모유를수유하였음.

• 결론: 모유수유를하지않은것이천식의위험요인이다!

비교평가할수있는기준이없으므로결론을내릴수없다!

•환자군과유사한특성을가진대조군을선정하여

•과거모유수유여부와천식발생간의관련성을검정

환자-대조군연구



의학연구에서관련성척도

단면적연구
(cross-sectional study)

코호트연구
(cohort study)

환자-대조군연구
(case-control study)

상대위험도 (relative risk)
대응위험도 (odds ratio)

대응위험도 (odds ratio)



환자-대조군연구

질병이발생한환자와

질병이없는대조군에서

과거노출여부를

조사하여노출률을비교

OR 산출가능

노출집단이규정되지

않으므로 RR 산출 불가능



대응위험도 (Odds ratio, OR)

노출

질병

E (+) E (-) 계

O [+] a b a+b

O [-] c d b+d

계 a+c b+d N

OR =
환자군의노출대응비

=
a / b

=
ad

대조군의노출대응비 c / d bc

 disease OR = exposure OR

 OR이 가지는안정성(stability)

=
a / c

=
노출군의질병발생대응비

b / d 비노출군의질병발생대응비



Table. The odds ratios and their 95% confidence intervals 
of the use of H2 receptor antagonist and gastric cancer in 
the nested case-control study in the Korean Elderly 
Pharmacoepidemiologic Cohort, Busan,1993-1998.

H2-RA
Case

No.     %

Control

No.    %

cOR                aOR

(95% CI)          (95% CI)1)

No             

Yes

66   (86.8)

10   (13.2)

292  (95.7)

12   ( 4.0)

1.0                   1.0

3.7                   4.6

(1.53-8.90)     (1.72-12.49)

1) Adjusted odds ratio and its 95% confidence interval after adjusted for body 
mass index, medication  history, and history of gastric ulcer symptoms



환자-대조군연구

•환자군과대조군의모유수유수준이거의같은경우



환자-대조군연구

•대조군에서모유수유수준이낮은경우



환자-대조군연구

•대조군에서모유수유수준이높은경우



코호트연구

질병이없는상태의

집단을위험요인

노출유무에따라 구분한

후 추적관찰하여

질병발생율을비교

노출집단이명확하므로

RR, OR 모두 산출 가능

주로 RR 산출



상대위험도 (Relative risk, RR)

노출

질병

E (+) E (-) 계

D [+] a b a+b

D [-] c d b+d

계 a+c b+d N

RR =
노출군발생률

=
P1

=
a/(a+c)

비노출군발생률 P0 b/(b+d)

=
a(b+d)

b(a+c)



Table 5. The adjusted relative risk (aRR) and its 95% 

confidence interval of psychotropics intake for hip 

fracture among study subjects, 1993-1996

Psycho-

tropics
No. of subject

No. of 

hip fracture

cRR                 aRR

(95% CI)          (95% CI)1)

No             

Yes

5,740

303

49

7

1.00 1.00

3.82                4.55

(1.72-8.49)     (2.03-10.20)

1) Adjusted relative ratio and its 95% confidence interval after adjusted for age, 
body mass index, and drinking habit



임상시험

 임상시험전고려사항

• 윤리적문제: IRB 승인여부, 피험자동의취득여부확인

• 적절한연구대상수의산출

• 비교성의극대화

• 무작위배정시행

• 높은순응도유지

• 치료효과판정의객관성

• 완전한추적관찰: 15% 이상의탈락률

• 교란변수의보정이가능한통계분석방법적용

무작위배정양측눈가림비교임상시험



생존분석

• 분석결과가사망또는재발여부일경우

 분석방법
누적생존률의추정

생명표법(n>50), Kaplan-Meier법(n<50)

두군간생존률비교
Mantel-Haenszel법(생명표법),  log-rank법(K-M법)
likelihood ratio법

교란변수의보정
Cox proportion hazard model 이용한다변량분석



Cox’s Proportional Hazard Model

• 특정질환의치료후예후에관련되는요인을찾
아내고, 그러한예후인자들의복합적인영향이
환자의생존률에미치는영향을상대위험도
(relative risk)로계량화하여평가

• 결과변수에미치는독립변수의영향을일정한함
수식으로모델화하는다변량분석기법

(multivariate analysis)



Cox Proportion Hazard Model

• exp( βi )로부터해당예후요인에대한상대위험도(RR) 산출

표준약투여군에대한신약투여군의상대위험도가 2.7 ?

표준치료제군에비해신약군이연구기간동안사망확률이 2.7

배높았다!



Cox’s Proportional Hazard Model의예

1. One dichotomous covariate:

λ(t) = λ0(t)eβXE










