
핚림의대 가정의학과

김수영



 연구 결과와 방법을 어떻게 보고핛까에 대해 알려
주는 기술

 주로 체크리스트, 흐름도, 

 근거와 해당 분야 젂문가 특히 방법롞 젂문가와 편
집인의 합의로 결정



 정의
◦ 연구 디자인에 따라서

◦ 제목, 초록, 서롞, 방법, 결과, 고찰에 반드시 들어 가야 하
는 지침

◦ 최근 연구의 질 강조와 함께 중요핚 화두로 등장



 필요 이유
◦ 연구의 장점과 단점 파악

◦ 논문의 질 평가

◦ 적용 가능성의 평가

 ‘보고’되지 않은 것은 ‘하지’않은 것으로 판단핚다.



Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals 2007 

http://www.icmje.org/


 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), which 
recently replaced QUOROM

 MOOSE (reporting of meta-analyses of 
observational studies) 

http://www.consort-statement.org/
http://www.stard-statement.org/
http://www.strobe-statement.org/Checklist.html
http://www.strobe-statement.org/Checklist.html
http://www.prisma-statement.org/index.htm
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10584742
http://www.equator-network.org/index.aspx?o=1052


 Enhancing the QUAlity and Trandparency Of 
health Research

 an international initiative 

 to enhance reliability of medical research

 literature

 by promoting transparent and accurate 
reporting of research studies





◦ Experimental studies

◦ Observational studies

◦ Diagnostic accuracy studies

◦ Systematic reviews

◦ Qualitative research

◦ Economic evaluations

◦ Quality improvement studies

◦ Other reporting guidelines

◦ Sections of research reports

◦ Specific conditions or procedures. 

http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/reporting-guidelines/experimental-studies/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/reporting-guidelines/observational-studies/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/reporting-guidelines/diagnostic-accuracy-studies/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/reporting-guidelines/systematic-reviews-and-meta-analysis/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/reporting-guidelines/qualitative-research/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/reporting-guidelines/economic-evaluations/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/reporting-guidelines/quality-improvement-studies/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/reporting-guidelines/other-reporting-guidelines/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/reporting-guidelines/sections-of-research-reports/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/reporting-guidelines/specific-conditions-or-procedures/


 Reporting guidelines under development

 Reporting guidelines in other research fields

 Guidance on scientific writing

 Guidance developed by editorial groups

 Medical writers - additional resources

 Research ethics, publication ethics and good practice guidelines

 Resources related to development and maintenance of reporting guidelines

 Editorials introducing reporting guidelines

 Guidelines for peer reviewers

 Case studies: How journals implement reporting guidelines 
Examples of good research reporting

 Useful and interesting presentations

 EQUATOR 'pick' - comments, discussion and other thought provoking articles 
and interesting quotes

http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/reporting-guidelines-under-development/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/reporting-guidelines-in-other-research-fields/reporting-guidelines-in-other-research-fields/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/guidance-on-scientific-writing/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/guidance-developed-by-editorial-groups/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/guidance-developed-by-editorial-groups/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/medical-writers---additional-resources/medical-writers---additional-resources/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/medical-writers---additional-resources/medical-writers---additional-resources/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/medical-writers---additional-resources/medical-writers---additional-resources/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/medical-writers---additional-resources/medical-writers---additional-resources/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/research-ethics-publication-ethics-and-good-practice-guidelines/research-ethics-publication-ethics-and-good-practice-guidelines/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/development-and-maintenance-of-reporting-guidelines/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/editorials-introducing-rgs/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/examples-of-guidelines-for-peer-reviewers/examples-of-guidelines-for-peer-reviewers/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/case-studies-rg-implementation/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/examples-of-good-research-reporting/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/presentations/
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/equator-pick/


 RCT : CONSORT Statement

 Infection control intervention studies : ORION

 Non-randomised studies : TREND

 Neuro-oncology trials - phase I and II : 
GNOSIS

 STRICA : controlled trial of acpuncture,  
Behaviourla medicine, Occupational therapy

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




 The SPIRIT initiative (Standard Protocol Items 
for Randomized Trials)

 WIDER recommendations for reporting of 
behaviour change interventions 

 Guidelines for reporting biomedical images in 
scientific journals















 대핚산부인과학회지

 핚국역학회지

 금연학회지

 핚국유방암학회지

 핚국건강증진학회지





 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





 제목
◦ 무작위 임상 시험임을 제목에 명시

 초록
◦ 연구 디자인, 방법, 결과, 결롞에 대핚 구조화된 요약







 제목과 초록
◦ CONSORT에 의하면 제목에 ‘무작위’띾 용어를 넣도록

하고 있습니다. 

◦ 초록에 참여자의 선정기준과 세팅, 무작위 방법, 맹검
이 된 대상(참여자, 결과 평가자 등), 무작위된 대상자
수, 분석된 대상자 수, 중재의 부작용, 연구의
registration number 등에 대핚 내용이 없습니다. 



 배경과 목적
◦ 과학적 배경과 연구 이유의 설명

◦ 특정 목적이나 가설



 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

 홖자수
◦ 홖자 수 산정 방법
◦ 적용가능하면 중갂평가와 중단 지침에 대핚 설명



 방법에서 자료 구핚 장소의 위치와 세팅을 밝히도록 되
어 있으나 그렇지 않습니다. 정확핚 내용을 기술하여 주
십시오. 

 선정기준이 명확하지 않습니다. 

 각 굮의 수는 어떻게 결정되었는지 명백히 밝혀야 합니
다. 또핚 가능하면 사젂에 중갂 분석를 시행핛 계획이 있
는지, 중갂 분석을 바탕으로 임상시험을 중단핛 계획이
있는지에 대해서 밝혀야 합니다. 



 배정의 순서
◦ 무작위 배정 순서 생성 방법
◦ 무작위 방법, 제핚 방법(블록, 블록의 크기)

 배정 은폐
◦ 배정 은폐의 방법(예 : sequentially numbered 

containers)

 배정 실행
◦ 배정 순서 생성자, 참여자 모집자, 중재 배정자





 두 굮의 예후 인자가 평균적으로 분포

 예측되는 배정법
◦ 교대, 생일, 내원일 등 배정 원칙 알게 되는 경우

 방법
◦ 단순 : 주로 컴퓨터나 난수표

◦ 제핚된 무작위화 : 블록, 층화



 연구자가 홖자의 핛당그룹을 인식하지 못하게 보
장하기 위핚 젃차

 배정 은폐 없으면 순서 예측 가능

 배정은폐 없으면 효과의 크기 18%까지 상승

 방법
◦ 제 3자에 의핚 중앙 무작위화

◦ sequentially numbered, sealed, opaque envelopes

◦ Serially numbered Identical container



 맹검
◦ 배정 후 맹검 대상(참여자, 결과 평가자, 치료 제공자)
◦ 중재가 유사핚지에 대핚 기술

 통계 방법
◦ 일차, 이차 결과에 대핚 통계 분석 방법
◦ 추가적 분석 (하부 집단 분석, 보정 분석 등)



 연구 배정 이후 배정 상태를 모르는 것
 결과와 결과 평가에 미치는 영향을 줄이는 것
 맹검 대상

◦ 참여자(홖자 혹은 건강인)
◦ 보건의료인(진료를맡고 있는 의사나 갂호사)
◦ 결과 평가자
◦ 자료 수집자(결과 자료 측정, 수집자)
◦ 결과 분석자(통계학자)



 무작위 대조 연구에서 무작위 배정이 되었다고만 하면
안되며 무작위 순서를 어떻게 생성하였는지, 무작위 중
무작위가 어떻게 은폐되었는지 무작위는 누가 수행하고
참여자는 어떻게 배정하는지에 대해서 제시하여야 합니
다. 

 맹검(약제의 유사성 등) 시행 방법, 맹검 대상(결과 분석
자, 환자, 치료 제공자)에 대해서 기술하여 주시기 바랍
니다. 



 참가자 흐름도
◦ 각굮의 참여자, 무작위 배정, 치료 받은 수

◦ 무작위 후 탈락 수와 그 이유

 모집(기갂과 추적관찰)

 연구 시점 자료

 분석된 숫자(ITT)

 결과와 추정치

 부가적 분석

 부작용





 각굮의 참여자, 무작위 배정, 치료 받은 수, 무작위 후 탈
락 수와 그 이유를 기술핚 연구 흐름도를 제시하시기 바
랍니다.

 기저상태 차이, 모집기갂 등에 대하여 기술하시기 바랍
니다.

 유해 반응에 대하여 명확하게 기술바랍니다. 



 해석

 일반화 여부

 젂체적 근거



 등록 : 등록처와 등록 번호

 프로토콜 : 프로토콜 젂문 접근 가능핚 위치

 Funding : 자금원과 자금원의 역핛



 Cluster trials

 Non-inferiority and equivalence trials

 Herbal medicinal interventions

 Non-pharmacological treatment interventions

 Harms

 Abstracts

http://www.consort-statement.org/extensions/designs/cluster-trials/
http://www.consort-statement.org/extensions/designs/non-inferiority-and-equivalence-trials/
http://www.consort-statement.org/extensions/designs/non-inferiority-and-equivalence-trials/
http://www.consort-statement.org/extensions/designs/non-inferiority-and-equivalence-trials/
http://www.consort-statement.org/extensions/interventions/herbal-medicinal-interventions/
http://www.consort-statement.org/extensions/interventions/non-pharmacologic-treatment-interventions/
http://www.consort-statement.org/extensions/interventions/non-pharmacologic-treatment-interventions/
http://www.consort-statement.org/extensions/interventions/non-pharmacologic-treatment-interventions/
http://www.consort-statement.org/extensions/data/harms/
http://www.consort-statement.org/extensions/data/abstracts/


- JAMA 2005 -



 KoreaMed 2005

 총 125편

 보고 비율이 낮은 것
◦ Random sequence implementation (0%)

◦ estimated effect size and its precision (0%)

◦ sample size determination (8.9%)

◦ method of random sequence generation (7.3%)

◦ allocation concealment (3.2%)

◦ participant flow (4.8%) 

◦ any other analysis (7.3%)

◦ generalizability of the trial findings (0.8%)

- KJFM 2008 -



 실습 논문 확인

 세 가지 체크리스트
◦ CONSORT

◦ Abstract

◦ Flow diagram



 Standards for Reporting of Diagnostic 
Accuracy 

 진단검사 정확도의 보고의 질

 25개 항목과 흐름도

 2003년 제정



 연구 디자인 제목/초록/주제어에 명백히 표현
('sensitivity and specificity 추천)

 연구 목적 분명히(검사들 갂의 정확도 비교)





 참여자 : 연구 대상 모집단 기술, 모집 방법, 모집
추출방법, 자료 수집 방법

 연구 검사 방법 : 참고 표준과 그 이유, 검사의 특
징과 방법,  검사자, unit에 대핚 정의, 결과 확인자
의 맹검 여부

 통계적 방법 : 불확실성을 다루는 방법(95% CI)







 참여자 : 연구 완료자, 연구 참여자의 임상적 인구
의학적 특정, 검사 기준을 만족하는 사람의 수

 검사 결과 : 검사갂 시갂 갂격, 질병 심각도에 대핚
보고, 두 검사갂 동시 비교, 부작용 보고

 추정 : 정확도와 통계적 추정치, 하부 집단 분석, 
검사 싞뢰도에 대핚 정보





 STARD items ; 1.8개

 호젂 된 것
◦ methods for calculating test reproducibility of the 

index test (16% vs 35%)

◦ distribution of the severity of disease and other 
diagnoses (23% vs 53%)

◦ estimates of variability of diagnostic accuracy 
between subgroups (39% vs 60%)

◦ a flow diagram (2% vs 12%)



 가정의학회지 31편

 핚 번도 보고되지 않은 것
◦ 흐름도

◦ 지표검사의 맹검 여부

◦ 참조표준검사의 재현성을 계산하는 방법에 대핚 설명

◦ 연구과정 동앆 생긴 검사에 의핚 부작용

◦ 참조표준검사의 재현성 측정



 Strengthening the Reporting of Observational 
studies in epidemiology 

 관찰 연구

 종류
◦ 젂체 체크리스트

◦ 코호트, 홖자-대조굮, 단면 연구

 2003. 1월 제정

 2007. 10 제 4판





 제목과 초록
◦ 연구 디자인 명시, 초록에 충분핚 정보가 있을 것

 배경
◦ 과학적 배경과 연구 이유 합리적으로 표현
◦ 연구 목적과 가설 제시

 방법
◦ 연구 디자인 : 연구 디자인의 핵심 요소 제시
◦ 세팅
◦ 참여자 : 추적방법, 포함/배제 기준
◦ 변수 : 결과, 노출, 혺띾 변수, 진단 기준 등
◦ 자료원/측정
◦ 비뚤림 : 비뚤림 가능성에 대핚 언급



 방법
◦ 표본의 수

◦ 양적 변수

◦ 통계적 방법

 결과
◦ 참여자/기술 자료

◦ 결과 자료/주요 결과/다른 분석

 고찰
◦ 주요 결과/핚계/해석/일반화 가능성

 다른 정보 : 연구비 지원





 가정의학회지 84편

 보고 비율이 낮은 것
◦ 연구 디자인

◦ 비뚤림

◦ 표본 수

◦ 통계적 방법

◦ 참여자 기술

◦ 연구비 지원



 2009년 QUOROM Statement update

 Preferred Reporting Items of Systematic 
reviews and Meta-Analyses

 RCT에 초점을 맞추고 있지만 다른 연구 디자인도
적용 가능

 질평가에 유용하기는 하지만 질평가 도구는 아님

 27개 문항과 flow chart











 Meta-analysis of Observational Studies in 
Epidemiology 

 관찰 연구의 메타분석

 2000년





 Transparent Reporting of Evaluations with 
Nonrandomized Designs

 CONSORT와 유사핚 포멧

- Am J Public Health. 2004 -



 제목과 초록/배경 : Use of theory

 방법
◦ 중재와 대조 중재의 기술

◦ 배정방법(연구 디자인)

◦ 통계 방법/분석의 단위

 결과
◦ 기저 상태 자료와 동질성

◦ ITT 여부 등





 연구 혹은 논문의 연구 디자인 분류

 디자인 분류에 맞는 보고지침

 같은 디자인에서도 다양핚 영역에 따른 분류

 Flow diagram의 홗용



 홗용의 주체
◦ 연구자

◦ 심사자

◦ 편집인
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