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OUTLINE S

• 문헌의 질평가의 개념

• 문헌의 질평가의 주요 방법론

• 연구디자인별 질평가의 주요 내용

• 무작위배정 비교 임상시험

• 비무작위 연구



용어

• 비판적 평가

• 문헌의 질 평가

• 방법론적 질 평가

• 내적 타당도 평가

• 비뚤림 위험 평가(Risk of bias assessment, ROB)>>>



문헌 질 평가의 이유

• 포함 연구들의 최소 질 표준의 정립

• 근거 의 질 평가

• 결론의 강도를 결정

• 연구 질의 차이가 연구 결과의 이질성을 설명하는지 살펴봄

• 질에 따라 연구 결과에 가중치를 부여함

• 독자들에게 근거의 강도를 판단하게 함

• 향후 연구 질문을 확인하기 위해

-> 심사에활용

S R , CP G

-> 결론도출의적절성확인



훌륭한 문헌일 가능성..

• IRB 리뷰

• 훌륭한 잡지에 실림

• 인용이 많이 됨

• 보고 지침을 만족

• 대규모 임상 시험

• 비뚤림 위험이 적다

• 내 상황에 부합

-> 문헌의질평가의개념에부합



문헌 질 평가의 개념

• “오류와 비뚤림을 구별해야 한다

• 무작위 오류

• 체계적 오류(=비뚤림, Bias)



비뚤림

• 연구결과에 체계적인 오류가 있거나 또는 참값에서 벗어나게 측정된 것

• 과소 평가 또는 과대 평가 모두 가능

• 일부는 작고 (관찰 효과 비교시 사소) 일부는 상당

NECA 비뚤림위험평가도구매뉴얼, 2021



비뚤림 고려 포인트

• 개별 연구의 결과

• 고전적 형태의 비뚤림

• 메타분석의 결과

• 비보고 비뚤림

• 이해 상충에 의한 비뚤림

• 두 가지 모두 가능

NECA 비뚤림위험평가도구매뉴얼, 2021



문헌 질 평가의 개념

• “외적 타당도”, “정밀도” 등과 구별하여야 한다.

• 비뚤림 위험은내적타당도를 말하며

• 정밀도와는 구별되는 개념이다. 



연구 수행 과정에서 결론의 도출



외적 타당도와 내적 타당도

• 송파구에서 60세 이상 노인의 고혈압 유병률의 조사 : 20%

• 내적 타당도 : “송파구에서 60세 이상 노인의 고혈압 유병률은 20%라고 할 수 있는가”

• 외적 타당도 : “ 서울 시내 60세 이상 노인의 고혈압 유병률은 20%라고 할 수 있는가”



정밀도(PRECISION)

• 연구 대상수, 사건의 빈도 등에 따라 결정되는 신뢰구간 간격

• 비정밀

• 연구 대상수가 적거나

• 사건이 드물면

• 추정치의 신뢰구간이 넓어짐



문헌 질 평가의 개념

• “보고의 질”과 “문헌의 질”을 구별하여야 한다.



보고지침

• 정의

• 연구 디자인에 따라서

• 제목, 초록, 서론, 방법, 결과, 고찰에 반드시 들어 가야 하는 지침

• 최근 연구의 질 강조와 함께 중요한 화두로 등장





보고지침과 문헌의 질

• 보고 질이 높으면 많은 정보 얻지만 비뚤림이 적음을 보장하지 않음

• 상당수 도구는 보고의 질과 비뚤림의 위험을 혼동함.

• 보고의 질 평가 도구를 문헌의 질 평가도구로 오해하는 경우 있음

NECA 비뚤림위험평가도구매뉴얼, 2021



이해상충과 비뚤림 위
험



CONFLICT OF INTERESTS

• "일차적 이익에 관한 전문적인 판단이나 행동이 부차적인 이익에 부당하게 영향을

받을 위험을 야기하는 일련의 상황"

• Financial vs non-financial(individual, intellectual, institutional)

• 다양한 영향 가능

NECA 연구방법시리즈 - 의료기술평가방법론: 체계적문헌고찰, 2020

https://www.neca.re.kr/lay1/bbs/S1T11C102/F/39/view.do?article_seq=8346&cpage=1&rows=10&condition=&keyword=&show=&cat=


COI의 영향

• PICO에 영향

• 심한 환자 배제(P)

• 단기 대리 결과에 집중(O)

• 열등 약물과 비교(C) : 

• 보고 비뚤림에 영향

• 선택적 보고

• post-randomization exclusions

• 누락 된 결과로 인한 합성에서의 비뚤림 위험.

• 연구 전체 미보고

NECA 연구방법시리즈 - 의료기술평가방법론: 체계적문헌고찰, 2020

해당중재의효과를과장

해당중재의효과를과장

해당중재의효과를과장

https://www.neca.re.kr/lay1/bbs/S1T11C102/F/39/view.do?article_seq=8346&cpage=1&rows=10&condition=&keyword=&show=&cat=


COI 평가 정보원

• 논문에 보고

• 부록에 포함(ICMJE 선언 등)

• 의심 될 때 공개되지 않은 COI

• Open Payments 데이터베이스

• ClinicalTrials.gov 

• 몇 가지 이전 간행물의 이해상충 선언



NECA 연구방법시리즈 - 의료기술평가방법론: 체계적문헌고찰, 2020

https://www.neca.re.kr/lay1/bbs/S1T11C102/F/39/view.do?article_seq=8346&cpage=1&rows=10&condition=&keyword=&show=&cat=


NECA 연구방법시리즈 - 의료기술평가방법론: 체계적문헌고찰, 2020

https://www.neca.re.kr/lay1/bbs/S1T11C102/F/39/view.do?article_seq=8346&cpage=1&rows=10&condition=&keyword=&show=&cat=


NECA 연구방법시리즈 - 의료기술평가방법론: 체계적문헌고찰, 2020

https://www.neca.re.kr/lay1/bbs/S1T11C102/F/39/view.do?article_seq=8346&cpage=1&rows=10&condition=&keyword=&show=&cat=


문헌의 질 평가 도구



(중재연구) 비교성의 이해

• 중재 효과의 크기는 중재군과 대조군의 효과 크기의 차이

• 예

• A혈압약 투여군 : 혈압 강하 효과 10mmHg

• 위약군 : 5mmHg

• A혈압약의 효과의 크기는 10-5=5

• A혈압약의 효과가 5mmHg이기 위해서는 중재군과 대조군이 약제 투여를 제외하고

는 동일해야..

• 이러한 동일성 정도를 비교성이라고 함..



비뚤림 위험과 비교성

• 중재 연구에서 비뚤림 위험은 대체로 두 군 사이의 비교성을 평가하는 과정이다.

• 다음의 이유로 비교성에 문제가 있는지를 평가함

• 무작위 배정, 교란

• 연구의 수행

• 탈락

• Outcomes 관련

• Intervention 관련

• 선택적 보고

• 출판 비뚤림



• 체계적 문헌 고찰 : AMSTAR

• 무작위 대조 연구 : Cochrane ROB

• 비무작위 대조 연구 : RoBANs

주요 질평가 도구



최근 질 평가 도구

• 체계적 문헌 고찰 : ROBIs, AMSTAR2

• 무작위 대조 연구 : Cochrane ROB 2.0

• 비무작위 대조 연구 : ROBIns-I



권장 비뚤림위험도구

• 체계적 문헌 고찰 : AMSTAR2

• 무작위 대조 연구 : Cochrane ROB 2.0

• 비무작위 대조 연구 : ROBINs-I, RoBANs2

• 진단연구 : QUADAS2

• 진료지침 : AGREE II

• 예후 : QUIPs



평가도구에 대한 자료원



https://www.neca.re.kr/lay1/

bbs/S 1T11C102/F /39/view.d

o?article_seq=8607&cpage=

1&rows=10&condition=&ke

yword=&show=&cat=



무작위 대조 연구



무작위화, 배정은폐

이중 맹검

불완전 결과 자료

결과 평가자 눈가림



• High OR low OR uncertain (risk of bias)

• 높음, 낮음, 불확실

• 항목

• 순서 생성 (Sequence generation)

• 배정 은폐 (Concealment of allocation)

• 연구자, 참여자에 대한 눈가람(Blinding of participants and personnel)

• 결과 평가에 대한 눈가림 (Blinding of outcome assessment)

• 불완전한 결과 보고(Incomplete outcome data)

• 선택적 보고(Selective reporting)

• 기타 비뚤림(Other bias)

COCHRANE APPROACH TO ASSESS RISK OF BIAS 
VER 1.5







비무작위 연구



비무작위연구평가영역

*비교가능성

*결과평가





• 비교가능성

• 대상군선정

• 교란변수

• 노출측정

• 평가자의눈가림

• 결과측정

• 불완전한결과자료

주요개념



• 주로배정의이유 : 의사요인, 환자요인

• 다음가능성의고려

• Confounding by indication

• Confounding by severity

비교가능성



• 태아감시는제왕절개위험을줄인다

• 당뇨병에서아스피린사용은허혈성뇌졸중위험을낮춘다.

• 홍역예방접종은홍역위험을낮춘다.

• 유방암조기수술은환자결과호전을가져온다. 

비교가능성은연구주제에따라다를수있다



• 코호트연구 : 질병의중등도나적응증차이

• 환자-대조군 : 결과상태의차이에따른 노출가능성

• 단면 : 연구특성에따라코호트혹은환자-대조군과유사

• 전후연구 : 동일한대상자에게전후연구

비교가능성은연구에따라다소다르다



• 연구시점에서결과없음확인

• 모집단에대한대표성등

• 두군에포함/배제기준의동일한적용

대상군선정



• 결과변수에대한독립적위험요인이며,  노출요인과관련성을가지는요인

교란변수



• 노출및결과변수와의관련성

• 보정한추정치와보정하지않은추정치비교

• 추정치변화검토

보정대상교란요인의선정



• 중재요인이결과에미치는요인이제 3요인에의해변경 (제 3의변수없으면 OR=1, 

있으면 3.0)

• 층화후효과의이질성

• 통계적으로 interaction검정

• Bias가아니고현상이므로보정하지않고층화한결과로제시

• 동시에교란변수가능

효과변경인자 (EFFECT MODIFIER)





• 설계측면

• 제한

• 매칭

• 분석측면

• 층화

• 보정

• 성향점수

교란변수



• 어떠한변수를고려해야하는지에대한지식필요

• 이들변수를모든대상자에게측정

• 이들변수로효과적으로보정

성공적인교란변수통제



• 잠재적교란요인을나열

• 연구자가고려한교란변수, 생략한교란변수, 측정방법등확인(측정요인의정밀

도)

• 주요교란변수에대해기저상태에서차이가나는지확인

• 통제방법(짝짓기, 제한, 층화, 회귀모형, 성향점수등) 확인

교란변수평가방법



요약

• 문헌의 질 평가는 EBM의 핵심적인 도구이며, 연구의 표준적인 수행과 관련이 있다.

• 문헌의 질 평가는 연구 디자인에 따라 이루어지며, 주로 도구를 활용한다.

• 문헌의 질 평가의 가장 핵심적인 개념은 비교성이다.



Any question?




