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Evaluation of scientific evidence in the medical literature is based on the research 
methodology, which can be the fundamental tool for medical professionals to improve their 

practice. Since analytic studies usually provide evidence for generating hypotheses and 
selecting appropriate research designs, this article aims to review the methods for evaluating the 
study quality in randomized controlled trials (RCTs), cohort studies, and case-control studies. 
Critical appraisal of systematic errors including selection bias, performance bias, attrition bias, 
detection bias, and publication bias are the essential elements of the evaluation. Clinical trials 
need to have an adequate description of sequence generation and allocation concealment, blin-
ding for exposure measurement, completeness of follow-up and intention to treat analysis, and 
blinding for outcome evaluation. For cohort studies, like RCTs, appropriate control of confoun-
ding variables is needed to prevent selection bias, and blinding and completeness of follow-up 
are also very important. Matching of the case group to the control group, blinding of interviewers, 
and proper definition of the cases and controls are important to prevent bias in a case-control 
study. Since the process of critical appraisal depends on the quality of reporting, there have 
been efforts to improve the reporting quality of the medical literature. However, reporting all of 
the elements necessary to avoid bias does not automatically guarantee an exclusion of bias or 
the quality of a study; instead, what is important is the logical connection of the elements of a 
study and the eventual lucid expression of the elements.
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서    론

임상의사가 의학문헌을 읽을 때는 환자진료에 도움이 되

는 새로운 정보를 얻음과 동시에 그 타당성에 대한 평

가를 하게 된다. 즉, 어떤 필요성에 입각하여 연구를 한 것인

지, 어떻게 연구를 수행하였는지, 연구결과 생산된 과학적 증

거는 무엇인 지를 살피고, 마지막으로 자신의 임상경험에 비

추어 그 문헌에서 제시한 과학적 증거의 타당성과 함께 향후 

환자진료에 어떻게 적용할 수 있을 것인지 헤아리게 된다. 

마찬가지로 임상예방의학에서도 만성질환을 예방하기 위하
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여 제공하는 임상예방의료서비스의 과학적 증거를 확인하기 

위하여 기존에 발표된 의학문헌을 검색하고 평가하게 된다. 

이러한 과학적 증거의 평가과정에서 독자는 연구의 타당성 

및 적절성과 관련된 연구의 요소를 체계적으로 찾아서 검토

하는 과정을 거친다. 타당성과 적절성을 평가할 때 검토의 

대상이 되는 요소는 연구과정에서 갖추어지게 되는 것이므

로 어떤 의미에서 과학적 증거의 평가방법을 안다는 것은 과

학적 증거 생성의 원리, 즉 연구방법론을 안다는 것이 된다. 

따라서, 연구방법론에 대한 지식은 의학연구자들의 전유물

이라기 보다는 주어진 임상상황에서 환자 또는 건강인을 위

하여 최선의 서비스를 제공하고자 애쓰는 모든 의료인이 가

져야 할 필수적인 도구라 할 수 있다[1].

임상연구는 크게 기술적인 연구와 분석적인 연구로 나눌 

수 있다(Table 1). 기술적인 연구에는 단면조사연구, 환자

군연구, 환자사례보고 등이 있다. 환자사례보고는 기존에 

알려져 있지 않은 특이한 질병양상을 보인 환자의 임상적 특

성과 임상경과 및 의심되는 원인에 관하여 보고하거나, 특정

한 약물을 복용한 후에 특이한 유해사례를 나타낸 환자에 대

한 경과를 보고하는 것이다. 환자군연구는 동일한 질병을 

가진 환자들을 모아서 공통점을 요약함으로써 질병의 원인

에 관한 가설을 제기하는데 유용한 방법이다. 임상에서는 

흔히 특정 질병을 진단받고 이미 치료를 받았던 환자들을 병

원의무기록을 이용하여 후향적으로 찾아낸 후 환자들의 공

통점을 파악하거나, 과거에 치료받았던 내용들을 비교하여 

치료방법들 간 치료효과의 차이에 관한 가설을 제기하는데 

주로 활용되고 있다. 단면조사연구는 질병과 특정 노출요인

에 대한 정보를 같은 시점, 또는 짧은 시간 내에 얻는 역학적 

연구 형태로 확률표본의 추출 여부, 그리고 연구참여율에 따

라 비뚤림이 발생할 수 있다. 이들 기술적 연구는 비뚤림이 

개입될 가능성이 높아서 연구결과는 낮은 수준의 근거로 평

가받으며 분석적 연구의 전단계로 주로 가설을 생성하는 기

능을 수행하게 된다[2].

한편, 분석적 연구는 주요 임상현상을 노출변수와 결과변

수로 설정하고 이들 사이의 인과적 연관성을 확증하는 연구

로서 환자-대조군연구, 코호트연구 및 임상시험 등이 있다. 

분석적 연구는 대상자의 선정방법, 연구정보의 수집방법, 피

험자 추적관찰의 완전성, 분석의 방향 등에 따라 내적 타당

도 및 외적 타당도가 달라진다. 본 고에서는 진료현장에서 

실질적으로 임상적 판단의 근거로 많이 활용되며, 과학적 근

거를 이차적으로 생산하는 방법인 체계적 문헌고찰과 메타

분석, 경제성 평가, 성과연구 등에서 재료로 가장 많이 활용

되는 환자-대조군연구, 코호트연구 및 임상시험에 대하여 

살펴보고, 각각의 연구설계에 대한 평가방법을 설명한다. 

무작위배정 비교임상시험

1.  무작위배정 비교임상시험의 특징

임상시험은 안전성이 완전히 파악되지 않은 새로운 치료

제의 효능과 안전성을 평가하기 위하여 직접 사람을 대상으

로 수행하는 실험적 연구이다. 무작위배정 비교임상시험은 

비뚤림들을 최소화시킬 수 있는 연구설계로서 주된 가설이

나 이차적인 가설들을 정량적으로 수립하고 이를 확인하는 

것을 연구목적으로 한다. 임상시험의 형태는 설계에 따라 

연구대상으로 선정된 환자를 연구시작 시점에 치료군과 비

교군 가운데 한 군으로 무작위배정한 후 전체 연구기간 동안 

해당 치료법만을 적용받는 평행설계, 연구대상 환자들에게 

무작위로 치료법을 배정하여 일정한 기간 동안 치료를 시행

한 후 일정한 휴약기간을 경과한 다음 교차된 약물을 투여하

는 교차설계, 독립적인 두 가지 치료법의 효과를 동시에 평

가하는 요인설계 등이 있다[3].

시험군과 비교군 간에는 치료내용 외에는 결과에 영향을 

미칠 수 있는 모든 요인이 동등하게 분포하여야 한다. 즉, 비

교군에 배정된 피험자들의 성, 연령 및 병기 등 연구대상 질

Table 1.  �Evidence hierarchy of the research methodology

Characteristics Study design Evidence 
hierarchy

Descriptive study Case report Low
Case series study

Cross-sectional study

Analytic study Case-control study

Cohort study

Randomized controlled trial High



1008  임상예방의료에 필요한 과학적 증거의 평가방법

Lee J·Park BJ

J Korean Med Assoc 2011 October; 54(10): 1006-1012

병의 경과에 영향을 미칠 수 있는 기초상태의 특성을 최대한 

시험군과 유사하게 만들어 비교성을 확보하여야 한다. 비교

군은 치료내용에 따라서 무치료군, 위약비교군, 표준치료제

비교군, 저용량비교군 등으로 구분이 가능하며, 진단기준이

나 보조치료의 내용이 다를 가능성이 있는 과거비교군 보다

는 치료군과 같은 시기에 선정되는 동시비교군을 설정하는 

것이 바람직하다. 

구체적 가설을 설정한 후 그러한 연구목적을 달성하는데 

필요한 최소한의 연구대상수를 연구계획 수립 시에 결정하

는 것이 윤리적이다. 하지만, 연구대상수가 너무 적을 경우에

는 통계적 검정력이 낮아져 연구가설을 타당하게 검정할 수 

없다. 따라서, 연구목적을 구체적으로 설정한 후 그러한 목적

을 달성하는데 필요한 최소한의 연구대상수를 통계적으로 산

출하여 연구계획서에 명시하여야 한다. 합리적인 연구대상수 

산출을 위하여 과거에 수행되었던 유사한 연구결과가 있는 지

를 문헌검색을 통하여 파악하고, 파악된 연구결과를 종합하여 

연구대상수 산출에 필요한 통계량을 확보하여야 한다.

무작위배정법은 치료군과 비교군의 환자에게 치료방법을 

배정할 때 연구자의 주관적인 의지가 개입되지 않도록 무작

위로 배정하는 방법으로서, 새로운 치료에서 비롯하는 예기

치 않았던 중대한 유해반응으로 인한 피해나 예상하지 못하

였던 탁월한 치료효과로 인한 혜택이 연구참여자들에게 공

정하게 돌아가도록 만들므로 윤리적이며, 비교군간 예후요

인의 분포를 같게 하여 비교성을 극대화함으로써 과학적 연

구결론을 도출할 수 있도록 해주기 때문에 임상시험에서 가

장 중요한 요소이다.

평가항목이 통증과 같은 임상증상의 완화나 인지기능의 

개선 및 삶의 질 개선 등 주관적인 요소가 강할 때, 혹은 연

구대상자나 치료효과 평가자가 치료내용을 알게 되면 치료

효과 판정에 영향을 미쳐 정보비뚤림을 유발할 수 있는 경우

에는 눈가림법을 적용하여야 한다. 연구대상이 되는 피험자

만 치료내용을 모르게 하는 것을 단일눈가림법, 피험자를 비

롯하여 환자와 접촉할 수 있는 모든 의료인력들인 의사, 약

사, 간호사 및 의료기사들이 치료내용을 모르게 연구를 수행

하는 것을 양측눈가림법, 여기에다 자료를 분석하고 결과를 

해석하게 되는 임상역학자나 의학통계학자들까지 비밀로 

한 다음 최종 결론이 내려진 후에 치료내용을 공개하는 경우

를 삼측눈가림법으로 정의하고 있다. 

2.  무작위배정 비교임상시험에서 비뚤림과 평가

선택비뚤림은 비교하고자 하는 치료집단 사이에 존재하

는 계통적 차이 때문에 발생한다. 치료배정에 대한 정보가 

연구참여자는 물론 연구자에게도 알려지지 않도록 적절한 

방법을 사용하는 것은 대단히 중요하다. 선택비뚤림은 순서

생성(sequence generation)과 배정은폐(allocation con-

cealment)로 평가한다. 실행비뚤림은 임상시험이 진행되는 

동안 시험군과 비교군에 제공되는 중재에 계통적 차이가 있

음을 말한다. 의도하지 않은 치료 혹은 위약효과를 배제하

기 위하여 제공하는 치료에 대해 ‘눈가림법’이 이루어져서 

배정된 치료를 받는 사람들이 자신에게 배정된 치료의 내용

을 몰라야 한다. 실행비뚤림은 연구참여자, 연구자, 결과평

가자에 대한 눈가림법과 타당도에 대한 잠재적 위협이 존재

하는지로 판정한다. 탈락비뚤림은 연구수행과정에 비교하

고자 하는 집단에 속한 대상자 가운데 탈락하는 사람들간 계

통적 차이 때문에 발생한다. 실제 연구수행에서 참여자 탈

락(포기, 탈락, 프로토콜 위반)을 다루는 방법이 부적절한 경

우가 많으며, 논문에서 추적관찰에 대한 설명 자체가 명확하

지 않은 경우도 있다. 탈락비뚤림은 불완전한 결과자료의 

처리와 눈가림법으로 평가한다. 결과확인비뚤림이란 결과

를 평가하는 과정과 방법이 두 군 사이에 다르게 적용되므로

써 발생할 수 있는 계통적 차이를 말한다. 치료법 배정에 대

한 눈가림이 적절하게 이루어지면 이런 비뚤림이 발생할 가

능성이 작아진다. 결과확인비뚤림은 눈가림법과 다른 형태

의 비뚤림으로 판정한다[4].

코호트연구

1.  코호트연구의 개념과 특징

코호트연구는 연구대상이 되는 질환을 경험하지 않은 사

람을 연구대상으로 선정한 다음, 연구대상을 특정 요인에 노

출된 사람들과 노출되지 않은 사람들로 나눈 후 추적관찰하

여 각 군의 질환발생률을 비교함으로써 특정 노출요인과 질
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환발생간의 인과적 관련성을 평가하는 연구이다. 국내에서 

시행된 코호트연구의 예로 1993년 이후 부산광역시에 거주

하는 65세 이상 노인인구를 대상으로 구축된 한국노인약물

역학코호트가 있다. 한국노인약물역학코호트 연구는 1993

년부터 1998년 사이의 부산광역시 공무원 및 사립학교교직

원을 대상으로 하는 의료보험관리공단의 의료보험 피보험

자 및 피부양자 46,113명을 대상으로 수행되었다. 연구방법

은 의료보험관리공단에 청구된 약물처방자료를 통해 약물

노출 여부를 확인하고, 음주, 흡연, 식생활습관, 출산력, 수

면 및 활동상황 등의 변수에 대한 정보를 얻기 위하여 자기

기입식 설문지를 이용한 설문조사를 수행하였다. 또한 병원

방문조사를 통하여 연구대상자들이 병의원을 방문하여 진

료받았던 질병들에 대한 최종 진단명을 확인하였고, 암발생 

여부는 국립암센터에서 운영하고 있는 한국중앙암등록본부

의 1993년부터 1998년까지 암등록자료를 이용하여 확인하

였다. 그리고 1992년부터 2004년까지의 통계청 사망자료

를 이용하여, 사망연도, 월, 일, 사망원인 등을 확인하였다

[5]. 이렇게 구축된 코호트 내에서 근위대퇴골 골절을 경험

하지 않은 건강한 노인 가운데 향정신성 약물을 복용하고 

있는 사람들과 향정신성 약물을 복용하지 않는 사람들을 

선정한 뒤, 일정한 기간 동안 추적 관찰하여 두 군에서의 근

위대퇴골 골절 발생률을 산출하여 비교함으로써 향정신성 

약물이 노인에서 근위대퇴골 골절 발생간의 인과적 관련성

이 있음을 확인하였다[6].

코호트연구의 장점은 한 가지 위험요인에 대한 노출로 인

하여 발생할 수 있는 여러 건강결과를 함께 파악할 수 있고, 

일반 인구집단에서처럼 특정 위험요인에 대한 노출빈도가 

높지 않은 경우에도 적용할 수 있으며, 위험요인에 관한 정

보를 연구대상(질병)이 발생하기 전에 파악하기 때문에 환

자-대조군연구처럼 환자의 기억에 의존하지 않으므로 더욱 

정확하게 파악할 수 있으며, 동시에 위험요인과 질병 발생간

의 시간적인 선후관계가 명확하기 때문에 인과관계의 평가

에 더욱 유리하다는 점 등을 들 수 있다. 하지만, 코호트연구

는 발생률이 낮은 질병과 특정 위험요인간의 관련성을 밝히

고자 하는 경우에는 대규모의 연구대상을 필요로 하여 연구

수행 가능성이 떨어진다. 특정 위험요인에 노출된 사람들을 

대상으로 발생률이 낮은 장기간에 걸친 추적관찰을 통하여 

관찰하려면, 연구대상자뿐 아니라 연구자의 중도탈락이 문제

가 되며, 연구비도 많이 들게 된다. 또한 추적 관찰하는 기간 

동안에 연구대상 위험요인에 대한 노출량과 강도가 변하는 것

을 정확하게 측정하기 힘들며, 건강결과의 발생 여부를 파악

하기도 어려워지며, 발생된 건강결과의 정확한 진단명을 확인

하기도 어려운 점들도 코호트연구의 단점이다.

2.  코호트연구의 비뚤림과 평가

코호트연구에서는 연구자가 연구대상 코호트 구성원으로

부터 노출요인을 관찰하여 자료를 수집하는 것이지 노출요

인을 대상자에게 직접 배정할 수 없다. 즉 노출요인에 대한 

무작위배정이 불가능하다. 선택비뚤림을 통제하는 강력한 

수단인 무작위배정을 활용할 수 없는 코호트연구에서는 선

택비뚤림이 항상 문제가 된다. 선택비뚤림이란 연구대상자 

모집시점에 이미 비교군간 체계적인 차이가 존재함을 의미

한다. 관찰연구에서 연구대상이 되는 중재의 적용여부는 임

상의사의 판단뿐만 아니라 의사와 환자의 선호도, 병력 등에 

영향을 받는다. 즉, 치료법 이외의 요인들에서 불균형이 존

재하고 이 불균형이 치료의 선택에 영향을 미쳐 관찰하고자 

하는 치료결과를 전적으로 치료의 선택에 따른 것으로 판단

할 때, 치료효과를 과대 혹은 과소평가하게 된다. 대표적인 

것으로 ‘적응증에 의한 교란’이 있으며, 이는 치료결과에 치

료의 적응증이 선택비뚤림을 통하여 영향을 미치는 것을 말

한다. 코호트연구에서 선택비뚤림은 교란변수의 통제를 중

심으로 평가되었으며, 전통적으로 짝짓기, 층화, 보정 등의 

방법이 활용되었다. 최근에는 측정되지 않은 교란요인의 영

향까지 고려한 도구변수, 주변구조모형 등이 각광을 받고 있

으며 코호트연구에서 적극 활용되고 있다[7,8]. 

한편, 코호트연구에서는 많은 수의 연구대상자에 대하여 

장기간에 걸쳐 자료를 수집하는 것이 보편적이기 때문에 노출

요인에 대한 측정방법을 표준화하여 실행비뚤림의 발생을 최

소화하여야 한다. 추적관찰의 완전성은 코호트연구에서도 임

상시험에서와 같이 중요하다. 노출군 또는 비노출군 중 어느 

한 쪽에서 중도탈락이 상대적으로 많이 발생하면 연구결과는 

비뚤어지게 된다. 노출군에서 비노출군에 비하여 건강결과
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(질병)의 발생을 더 면밀히 찾음으로써 노출요인이 연구대상 

질병의 원인으로 잘못 판정되는 결과확인비뚤림이 발생할 수 

있다. 이를 방지하기 위한 눈가림법 적용 여부를 확인하는 것

은 비뚤림의 개입 가능성을 평가하는데 반드시 필요하다[9]. 

환자-대조군연구

1.  환자-대조군연구의 개념과 특징

환자-대조군연구는 특정한 질병을 가진 환자군과 그 질

병을 가지지 않으면서 이들과 유사한 특성을 가진 대조군을 

선정하여 두 집단에 속한 사람들의 과거경험을 비교분석함

으로써 질병발생에 유의하게 영향을 미치는 위험요인을 밝

히고자 하는 연구설계이다. 국내에서 시행된 환자-대조군연

구의 예로 2002년 출혈성 뇌졸중을 경험한 사람들을 환자군

으로 선정하고, 출혈성 뇌졸중을 경험하지 않은 동일한 성과 

연령을 가진 사람을 대조군으로 선정하여, 페닐프로파놀아

민을 함유한 감기약 노출여부를 평가하여 페닐프로파놀아

민과 출혈성 뇌졸중간의 인과적인 연관성을 연구한 급성출

혈성뇌졸중연구(acute brain bleeding analysis)가 있다. 

급성출혈성뇌졸중연구에서는 우리나라 11개 지역 33개 병

원에서 출혈성 뇌졸중으로 확진된 30-84세 환자 940명과 

동일한 연령과 성으로 짝지은 대조군 1,880명에 대하여 인

구사회학적 변수, 과거병력, 사회력, 약물노출력을 의무기록

자료 및 면접조사를 통하여 수집하였다. 특히 약물력 노출

정보를 정확히 파악하기 위하여 당시 시판중인 소염진통제

들의 실물과 포장지 실물 등을 수집하여 면접조사에 활용하

였고, 모든 면접조사원들은 연구가설에 대하여 눈가림된 상

태로 설문조사를 수행하였다. 이렇게 

수집된 자료로 조건부 로짓회귀분석을 

시행한 결과 페닐프로파놀아민을 함유

한 감기약은 출혈성뇌졸중과 연관성을 

가진 것이 확인되었고 이를 근거로 식

품의약품안전청에서는 페놀프로파놀

아민을 시장에서 퇴출시켰다[10].

환자-대조군연구는 비교적 드물게 

발생하는 건강결과와 관련된 위험요인

을 파악하는데 유리하고, 단일한 건강결과를 발생시키는 여

러 요인들을 동시에 파악할 수 있으며, 비교적 단시간에 연

구결과를 얻을 수 있다는 장점이 있다. 하지만, 환자-대조군

연구는 연구대상 위험요인에 노출된 사람이 적은 경우에는 

적용하기 어려우며, 과거에 노출된 위험요인에 관한 정확한 

정보를 파악하기 어려운 경우에는 거의 이용할 수 없다는 

단점이 있다. 또한 특정한 위험요인을 대상으로 하여 위험

요인에 노출된 사람에서 특정 건강결과의 발생을 관찰하는 

연구가 아니고, 이미 건강결과가 발생된 환자로부터 과거

에 경험한 위험요인에 관한 정보를 파악하는 연구이기 때

문에 특정 요인에 따른 건강결과의 발생률을 직접 산출할 

수는 없다. 

2.  환자-대조군연구의 비뚤림과 평가

환자-대조군연구는 환자군과 비교할 대조군을 임의로 선

발하게 되므로 대조군을 선정하는 과정에 비뚤림이 발생할 

가능성이 크다. 선택비뚤림을 통제하며 대조군을 선정하기 

위하여 주요 변수에 대한 짝짓기를 수행한다. 하지만, 짝짓

기를 수행하더라도 통제되지 않는 비뚤림들이 발생할 수 있

어 이에 대한 평가가 필요하다. 또한, 과거 위험요인에 노출

된 정보를 수집하는 과정에서 정확성이 떨어지거나, 환자군

과 대조군에 대하여 위험요인에 관한 정보를 수집하는 과정

이 같지 않으면 두 군에서 위험요인에 대한 노출정도가 실제

와 다르게 파악됨으로써 연구결과가 비뚤어지는 정보비뚤

림도 발생할 수 있다. 따라서 환자-대조군연구에서도 조사

도구의 표준화는 필수적인 과정이며, 도구의 개발과 타당도 

평가가 반드시 선행되어야 한다. 환자군에서 대조군 보다 

Table 2.  �Methodology to avoid the bias in analytic study designs

Bias Case-control study Cohort study Clinical trial

Selection Matching Control for 
confounders

Random allocation and 
concealment of assignment

Performance Measurement of 
exposure

Measurement of 
exposure

Blinding

Attrition Completeness of 
follow up

Completeness of 
follow up

Completeness of follow up 
and ITT analysis

Detection Case definition Blinding Blinding

ITT, intention to treat.
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위험요인 노출여부를 더 면밀히 조사하는 수행비뚤림을 방

지하기 위하여 조사자를 연구가설에 대해 눈가림하여 노출

요인에 관한 정보를 수집하도록 하여야 한다. 탈락비뚤림의 

가능성은 추적관찰의 완결성으로 평가되며, 결과확인비뚤

림은 환자군의 정의가 어떻게 되었는지, 그리고 환자여부를 

어떻게 확인하였는지를 검토함으로써 평가할 수 있다. 

평가방법의 한계점

이상으로 대상 선정 및 정보수집방법, 추적관찰의 완전성

에 따라 발생할 수 있는 여러가지 비뚤림들을 통제하는 방법

론을 연구설계별로 확인해 보았다(Table 2). 그런데, 이러

한 비뚤림을 조절하며 적절하게 연구를 수행하였다 하여도, 

연구를 수행한 결과를 정리하다 보면 표본오차나 측정오류 

등으로 인하여 어떤 결과는 유의하게, 어떤 결과는 유의하지 

않게 나오기 마련이다. 이 때 연구자 입장에서 유리하고 바

람직한 결과는 보고하고, 그렇지 않은 결과는 보고하지 않게 

되는 경향이 있는데, 이러한 선택적 보고로 인하여 발생하는 

비뚤림을 보고비뚤림이라 한다. 이 비뚤림은 모든 연구설계

에 있어서 발생할 수 있으며, 연구계획단계에 어떤 결과를 

보고하고자 계획하였는지 알지 못하면 그 발생여부를 확인

하기는 대단히 어렵다. 또한 거시적으로 보았을 때, 이러한 

경향을 가진 연구자들이 많게 되면 후발 연구자들은 이전 연

구자들이 부분적으로 보고한 결과를 근거로 자신은 다른 내

용을 부분적으로 보고하는 것을 합리화할 수 있어서, 결과적

으로 보고비뚤림은 보고비뚤림을 낳는 악순환에 빠져들게 

된다. 또한 연구를 후원한 제약회사, 의학잡지의 편집인도 

유의하지 않은 결과보다는 유의한 결과를 출판하고자 하는 

경향을 가지며, 이러한 경향에 의하여 출판된 문헌을 거시적

으로 평가할 때는 유의한 쪽으로 비뚤리는 출판비뚤림이 발

생하게 된다. 이러한 경향은 유의한 결과를 보고하는 연구

가 유의하지 않은 연구를 보고하는 연구보다 더 양질의 연구

라는 보장이 없음에도 불구하고 발생한다[11]. 공개된 임상

연구등록시스템에 연구를 등록할 때 연구에서 밝히고자 하

는 주요 연구가설을 미리 등록하도록 하여 이러한 비뚤림을 

방지할 수 있다. 임상시험에서는 연구의 사전등록이 이제는 

국제적으로 보편화되어 있으나, 관찰연구에서는 아직 연구

등록시스템 구축이 진행 중에 있어서 보고비뚤림과 출판비

뚤림에 대한 평가는 정보의 부족으로 인하여 쉽지 않다. 

이렇듯, 연구에 대한 평가는 보고된 내용에 기반하게 되

므로 분석적 임상연구의 평가에 필수적인 요소를 반드시 보

고하도록 권장하는 지침들이 있는데, 임상시험에서 con-

solidated standards of reporting trials (CONSORT) 지침

이, 그리고 관찰적 연구에서는 strengthening the repor-

ting of observational studies in epidemiology (STRO-

BE) 지침이 활용되고 있다[12,13]. 많은 의학잡지들이 이 

지침들을 활용하여 논문을 작성하는 것을 권장하고 있어서 

독자들이 연구의 질을 직접 평가하는 것을 돕고 있다. 이러

한 지침의 활용과 임상연구등록시스템 덕분에 무작위배정 

비교임상시험의 경우 비교적 쉽게 문헌의 질을 평가할 수 있

을 것이라 생각할 수 있다. 하지만 비뚤림을 줄이기 위한 조

치를 단순히 기술하였다 하여 비뚤림 방지가 저절로 보장되

는 것은 아니다. 연구전체를 조망하여 이러한 조치가 얼마

나 기능한 지에 대한 평가가 이루어져야 하며, 이러한 평가

에 근거하여 연구문헌을 평가하였을 때 연구결과가 얼마나 

믿을만한가에 대한 결정을 내릴 수 있다. 관찰적 연구는 이

러한 측면에서 그 평가가 간단하지 않다. 임상시험과 달리 근

원적으로 제거할 수 없는 비뚤림을 가지고 있는 경우가 있으

며, 모든 의학적 지식이 실험적 연구를 통하여 생산될 수 없

는 까닭에 전체적인 근거의 위계에서 보았을 때 최고수준의 

근거가 관찰적 연구에서 나올 수 밖에 없는 경우들도 많기 때

문에 관찰적 연구가 가지는 필연적인 비뚤림의 가능성만을 

근거로 질이 낮은 연구로 평가하는 것도 부적절하다. 즉, 근

거에 대한 평가는 개별적인 비뚤림의 요인을 어떻게 통제하

였는가에 대한 평가, 그리고 그 통제가 전체 연구에서 어떻게 

작동하여 내적 타당도와 외적 타당도를 높이고 있는 지에 대

한 평가, 마지막으로 전체 근거체계의 맥락에서 해당 연구가 

가지는 가치에 대한 평가까지 이루어질 때 완성된다. 

결    론

지금까지 과학적 근거생성의 주요 연구설계라 할 수 있는 



1012  임상예방의료에 필요한 과학적 증거의 평가방법

Lee J·Park BJ

J Korean Med Assoc 2011 October; 54(10): 1006-1012

환자-대조군연구, 코호트연구, 임상시험의 특징 및 연구설

계별로 비뚤림을 줄이기 위한 조치를 살펴보았다. 이들 연

구 방법론은 임상의학과 예방의학의 과학적 근거를 생산하

고, 생산된 근거를 평가하는데 활용되고 있다. 이러한 연구

방법론의 장단점과 평가방법을 숙지하고 적절하게 활용하

는 것은 변화하는 질병패턴에 맞추어 생성될 새로운 근거들

을 과학적으로 평가하여 진료에 도입하거나 보건정책수립

에 반영함으로써 국민의 건강수준을 향상시키는데 기여할 

수 있다. 특히 질병이 발생하기 전이지만 만성질병에 걸릴 

위험이 높은 고위험군에 대하여 제공하는 임상예방의료서

비스가 효과적으로 질병을 예방하는 지를 과학적으로 평가

할 수 있는 능력을 갖추어 실제 연구수행을 통하여 과학적 

증거를 생산하는 것은 대단히 중요한 의미를 가진다. 그렇

게 함으로써 외국에서 수행된 연구결과를 직수입하여 우리

나라 사람에게 맞는지 여부를 확인하지도 않은 채 단순적용

하는 단계에서 탈피하여 직접 우리나라 사람을 대상으로 수

행한 연구결과로 과학적 증거를 삼아 예방의료서비스를 발

전시켜 나가야 할 것이다.

핵심용어: �무작위배정 비교임상시험; 코호트연구; 
 환자-대조군연구; 비뚤림; 비판적 평가
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본 논문은 국내에 생소한 임상예방의학을 이해시킬 목적으로 임상연구방법론을 전반적으로 다루고 있다. 이는 최선의 예방의

료 서비스가 이루어지기 위해서는 필요한 근거가 무엇인가를 알아내고, 임상연구를 통해 그 근거를 확보하는 것이 필수적이기 

때문이다. 즉, 다양한 의학연구 방법론을 올바르게 이해하고 연구에 실제 적용하며, 그 결과들을 객관적으로 해석하는 능력을 

길러서, 과학적이고 타당한 근거를 확보하는 것이다. 이렇게 얻어진 근거만이 의료 서비스를 제공하는 의료진뿐만 아니라 소

비자인 환자들이 의사 결정 과정에 도움이 될 수 있기 때문이다. 관련된 기존의 문헌들을 체계적으로 고찰하는 연구방법론과 

임상진료지침 갱신 등의 연구방법론들이 소개됨으로써 최신의 근거들이 예방의료서비스에 빠르게 도입될 수 있길 바래본다.

[정리:편집위원회]
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