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Tools for assessing methodological quality or risk of bias in randomized controlled trials (RCTs) 
and non-randomized studies (NRS) were reviewed. The van Tulder scale and Cochrane‘s 

assessment of risk of bias are the two most useful methodological quality evaluation tools for 
RCTs. Cochrane’s tool includes sequence generation, allocation of sequence concealment, 
blinding, incomplete outcome data, selective outcome reporting, and other potential sources of 
bias. The Cochrane Collaboration Group recommends the Downs and Black instrument and the 
Newcastle-Ottawa Scale for evaluating the quality of NRS. In conclusion, this study offers useful 
information to physicians about tools for assessing the quality of evidence in clinical guidelines. 
Further research is needed to provide an essential core for evidence-based decision making 
regarding levels and/or grades of recommendations. 
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서    론     

사람의 생명을 다루는 보건의료 분야에서 사용되고 있는 

다양한 근거 자료들을 체계적으로 요약하고 그 근거의 

질을 종합적이고 구체적인 기준에 의해 평가[1-3] 하는 것은 

근거기반 의사결정[4-9] 및 근거중심의학[10-14]의 핵심적 

방법론에 속한다. 특히 근거의 질을 평가하는 과정은 임상현

장에서 과학적인 진료문화[15]를 정착시키는데 핵심적인 역

할[16-19]을 함으로써 궁극적으로 의료의 질[20]을 높일 뿐

만 아니라, 근거평가 결과에서 불필요하거나 잘못된 근거 자

료들을 판별해내고 이를 임상현장에 적용함으로써 의료비를 

절감하는 잠정적인 효과까지 기대 할 수 있다. 아울러 최근 국

내에서도 높은 관심의 대상이 되고 있는 임상진료지침 개발

의 핵심 구성요소이며 임상진료지침의 질에 결정적인 영향을 

미치기도 한다는 점에서 중요한 방법론적 이슈가 되고 있다. 

특히 국내 문헌 혹은 근거의 대부분이 비무작위 연구
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(non-randomaized study, NRS)임에도 불구하고 이에 대

한 질 평가 도구가 부재한 실정임을 감안할 때, 무작위배정 

비교임상시험(prospective randomized controlled dou-

ble blind clinical trial, RCT) 뿐만 아니라 비무작위 연구 

근거들에 대하여 우리나라 현실에 맞는 한국형 진료지침 제

작에 필요한 근거수준별 질 평가 도구[21-22]를 발굴하여 

적용 타당성에 대한 체계적인 검토를 하는 일은 꼭 필요하

다. 이러한 필요성과 의미를 고려할 때, 근거수준별로 문헌

의 질 평가에 활용할 수 있는 국제적 도구들을 검토하고 이

중 국내에서 주로 생산되고 있는 근거의 실정에 부합할 수 

있는 도구 및 활용 방법을 제시하는 것은 근거기반 의료문화

를 정착시켜나가는데 있어 중요한 연구 작업이라고 할 수 있

겠다. 

RCT 연구에 사용되는 근거 및  

문헌의 질 평가 도구 

RCT 연구에 사용되는 근거 및 문헌의 질 평가 도구들 중

에서 Jadad, van Tulder, Cochrane, Newell’s, Scottish 

Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), 그리고 

National Institute for Health and Clinical Excellence 

(NICE)에서 사용하고 있는 평가 도구들은 타당도가 검증된 

척도 혹은 체크리스트로서 국제적으로 많이 쓰이고 있다. 

RCT의 내적타당도를 향상시키기 위해 실험적 근거에 기초

하여 개발된 consolidated standards of reporting trials 

(CONSORT) 체크리스트 25개 항목들을 기준으로 하여 이

상의 6개 RCT 평가 도구에서 활용하고 있는 구성요소들을 

비교해 본 결과 SIGN 체크리스트가 RCT 문헌평가에 있어

서 가장 많은 부분을 포괄적으로 평가하고 있음을 알 수  

있다(Table 1).

국·내외에서 많이 사용하고 있는 대표적인 평가 도구는 

Jadad 척도와 코크란 연합의 평가방법이다. Jadad 척도는 

평가 문항이 간단하고, 평가하기 쉬운 장점이 있어 그동안 

국내·외에서 많이 사용되어 왔지만, RCT 연구 평가의 가장 

중요한 항목인 무작위배정 순서의 할당 은닉에 대한 평가 항

목을 포함하고 있지 않기 때문에 코크란 연합에서는 권장하

지 않고 있는 평가 도구이다. 코크란 연합의 체계적 문헌고

찰 방법론에서 권장하고 있으면서 RCT 방법론에 대한 간편

하고 타당한 평가 도구로는 van Tulder 척도가 있다.  

1.  Jadad 척도

Jadad 척도는 Oxford quality scoring system이라고도 

알려져 있으며, RCT 문헌을 평가하기 위한 척도이며 총 5문

항으로 구성되어 있다[23]. 즉, 무작위배정에 관한 평가문항

이 2개, 눈가림에 관한 평가문항이 2개, 탈락에 관한 평가문

항이 1개이다. 평가방법은 RCT 문헌에서 무작위화를 언급

하면 1점, 적절한 무작위법을 포함하고 있으면 1점이 추가

되며, 잘못된 무작위 평가는 -1점의 점수를 주게 되고, 총체

적으로 0-2점의 점수분포를 갖는다. 눈가림에 대한 평가는 

이중눈가림이 언급된 경우 1점, 적절한 이중 눈가림법을 포

함하고 있으면 1점이 추가되며, 잘못된 이중눈가림을 표현

하고 있으면 -1점의 점수를 주게 되고, 무작위배정에 관한 

평가와 마찬가지로 최대 2점의 점수를 부여할 수 있다. 마

지막으로 탈락에 관한 내용이 문헌에 언급되었을 경우 1점

의 점수를 부여할 수 있다. 이렇게 5가지 항목에 대해 각  

1점씩 점수를 줄 수 있으며, 총 5점 만점으로 평가한다. 최

종 문헌의 질 평가는 평가점수가 0-2점 사이는 문헌의 질

이 낮은 것으로, 3-5점 사이는 문헌의 질이 높은 것으로 평

가한다(Table 2).

2.  van Tulder 척도

van Tulder 척도[24]는 코크란 연합에서 권장하고 있는 

RCT 문헌의 질 평가에 적합한 도구 중의 하나이다. 본 평가 

도구는 무작위 적절성, 치료배정은닉, 기본특성의 유사성, 

환자 눈가림, 치료제공자 눈가림, 관찰자 눈가림, 동시 중재, 

규정 준수, 탈락/탈락률, 결과평가 시점, 그리고 무작위할당

대로의 분석과 같은 11개 구성요소로 평가하도록 되어  

있다. 

평가방법은 각각의 항목에 대하여 ‘예’,  ‘아니오’,  ‘알 수 

없음’ 중 하나를 선택하도록 되어 있는데, 5개 이상의 평가항

목에 대한 기준을 만족하는 경우(5점 이상) 문헌의 질이 높

은 것으로 평가하고 있다(Table 3).
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3.  �코크란 연합의 질 평가 방법(Cochrane’s assessment 

of risk of bias)

코크란 연합은 RCT 근거문헌의 평가를 위하여 6개 영역 

즉, 순서 생성, 배정 은닉, 눈가림, 불완전한 결과변수, 선택

적 결과보고, 그리고 타당도를 위협하는 기타 잠재적 편견으

로 구분하여 평가하고 있다[1]. 평가방법은 각 영역별로 ‘예’, 

‘아니오’,  ‘분명하지 않음’으로 평가하도록 되어 있으며, 평

가자는 6개의 개별 영역별로 yes, no, unclear에 대한 세부 

기준에 따라 판단하고 평가하도록 되어 있다. ‘예’는 낮은 위

험편견을, ‘아니오’는 높은 위험편견을, 그리고  ‘분명하지 

않음’은 정보가 불충분한 경우를 의미한다(Table 4).

NRS 연구에 활용되는 근거 및  

문헌의 질 평가도구

Deeks 등[21]은 비무작위 연구의 방법론적 질 평가도구

에 대한 체계적 문헌고찰 결과 213개의 비무작위 연구 평가 

도구를 발굴한 바 있으며, 이때 역학연구, 중재 부작용에 대

Table 1.  �Quality assessment tools of randomized controlled trials 

CONSORT checklist Jadad 
[23]

van Tulder
[24]

Cochrane
[1]

Newell’s
[25]

SIGN
[26]

NICE
[27]

1.  Title and abstract
       • Identification as a randomized trial in the title
       • �Structured summary of trial design, methods, results, and conclusions 

2. Introduction
       • background and objectives √ √ √

3. Methods
       • Trial design √ √
       • Participants
       • Interventions √ √ √ √
       • Outcomes √ √
       • Sample size √
       • Randomization √ √ √ √ √
       • Sequence generation √
       • Allocation concealment √ √ √ √ √
       • Implementation
       • Blinding √ √ √ √ √ √
       • Statistical methods
4. Results
       • Participant flow /numbers analysed/ drop outs √ √ √ √ √ √
       • Recruitment and follow-up √ √ √ √
       • Baseline data √ √ √
       • Outcomes and estimation √ √ √ √
       • Ancillary analyses √ √
       • Harms √ √ √

5. Discussion
       • Limitations √
       • Generalisability
       • Interpretation
6. Other information
       • Registration
       • Protocol
       • Funding √

CONSORT, consolidated standards of reporting trials; SIGN, Scottish Intercollegiate Guidelines Network; NICE, National Institute for Health 
and Clinical Excellence.
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한 조사 연구, 환자-대조군 연구, 그리고 통제되지 않은 연

구들은 조사 대상에서 제외되었다. Deeks 등에 의하여 개

발된 NRS 평가 도구들을 비교·평가하기 위한 12개 핵심영

역의 구체적인 기준 및 세부항목들은 Table 5와 같다. 

본 연구에서는 Downs and Black 도구, Newcastle-

Ottawa 척도, Reish, Thomas, 그리고 Zaza 평가 도구들의 

구성 항목들을 Deeks 등에 의해 개발된 NRS 평가 기준 및 

세부항목들과 비교해 본 결과 Downs and Black 도구 및 

Reisch 도구가 NRS 평가 기준에 가장 부합되는 유용한 도

구임을 알 수 있었다(Table 5). 코크란 연합에서는 비무작

위 연구의 질 평가를 위한 유용한 도구로 Downs and 

Black 도구를 그리고 환자-대조군 연구의 질 평가 도구로는  

Newcastle-Ottawa 척도를 권장하고 있다.

1) Downs and Black 도구 

Downs and Black 도구는 역학 연구의 기본원칙, 연구 

설계의 검토, 그리고 RCT 평가에 대한 기존 체크리스트 등

을 기반으로 개발된 것이다[28]. 연구의 전반적 기술 보고에 

관한 항목 10개, 외적타당도에 관한 항목 3개, 내적타당도의 

비뚤림에 관한 항목 7개, 내적타당도의 혼란요인 및 선택 비

뚤림에 관한 항목 6개, 그리고 임상적으로 중요한 효과크기

에 관한 항목 1개 즉, 5개 척도 27개 세부항목으로 구성되어 

있는 평가 도구이다(Table 6). 

평가방법은 각 항목에 0점 또는 1점을 줄 수 있으나, 예외

적으로 연구의 전반적 기술보고에 관한 1개 항목은 최대  

2점까지 줄 수 있고, 효과크기의 항목은 최대 5점까지 줄 수 

있어, 최대점수는 32점이다. Downs and Black 도구는 타당

도와 신뢰도 측면에서 질이 높은 평가도구이다. 그러나 환자-

대조군 연구의 질을 평가하는 데에는 적합하지 않은 척도이다.

2) Newcastle-Ottawa 척도 

Newcastle-Ottawa 척도는 비무작위 연구인 대부분의 

Table 2.  �Jadad scale 

Item Maximum points Description

Randomization 2 • 1 point if randomization is mentioned
• �1 additional point if the method of randomization is appropriate
• �Deduct 1 point if the method of randomization is   inappropriate (minimum 0)

Blinding 2 • 1 point if blinding is mentioned
• 1 additional point if the method of blinding is appropriate
• �Deduct 1 point if the method of blinding is inappropriate (minimum 0)

An account of all patients 1 • �The fate of all patients in the trial is known. If there are no data the    reason is 
stated

From Jadad AR, et al. Control Clin Trials 1996;17:1-12, Appendix with permission from Elsevier [23]. 

Table 3.  �van Tulder scale [24]

Criteria

A Was the method of randomization adequate? Yes/no/don’t know 
B Was the treatment allocation concealed? Yes/no/don’t know 
C Were the groups similar at baseline regarding the most important prognostic indicators? Yes/no/don’t know 
D Was the patients blinded to the intervention? Yes/no/don’t know 
E Was the care provider blinded to the intervention? Yes/no/don’t know 
F Was the timing of the outcome assessment in all groups similar? Yes/no/don’t know 
G Were co-interventions avoided or similar? Yes/no/don’t know 
H Was the compliance acceptable in all groups? Yes/no/don’t know 
I Was the drop-out rate described and acceptable? Yes/no/don’t know 
J Was the timing of the outcome assessment in all groups similar? Yes/no/don’t know 
K Did the analysis include an intention-to-treat analysis? Yes/no/don’t know 
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Table 4.  �Cochrane’s assessment of risk of bias [1]

Item Criteria  

Sequence 
generation

Yes referring to a random number table, using a computer random number generator, coin tossing, shuffling 
cards or envelopes, throwing dice, drawing of lots, minimization*

No sequence generated by odd or even date of birth, sequence generated by some rule based on date (or day) 
of admission, sequence generated by some rule based on hospital or clinic record number

Allocation 
concealment

Yes central allocation (including telephone, web-based and pharmacy-controlled randomization), sequentially 
numbered drug containers of identical appearance, sequentially numbered, opaque, sealed envelopes

No using an open random allocation schedule(e.g. a list of random numbers), assignment envelopes were used 
without appropriate safeguards, alternation or rotation, date of birth, case record number, any other explicitly 
unconcealed procedure

Blinding Yes • �No blinding, but the review authors judge that the outcome and the outcome measurement are not likely to 
be influenced by lack of blinding;

• �Blinding of participants and key study personnel ensured, and unlikely that the blinding could have been broken;
• ��Either participants or some key study personnel were not blinded, but outcome assessment was blinded 

and the non-blinding of others unlikely to introduce bias
No • �No blinding or incomplete blinding, and the outcome or outcome measurement is likely to be influenced by 

lack of blinding;
• �Blinding of key study participants and personnel attempted, but likely that the blinding could have been broken;
• �Either participants or some key study personnel were not blinded, and the non-blinding of others likely to 

introduce bias

Incomplete 
outcome 
data

Yes • �No missing outcome data;
• �Reasons for missing outcome data unlikely to be related to true outcome
• �Missing outcome data balanced in numbers across intervention groups, with similar reasons for missing 

data across groups;
• �For dichotomous outcome data, the proportion of missing outcomes compared with observed event risk 

not enough to have a clinically relevant impact on the intervention effect estimate;
• �For continuous outcome data, plausible effect size among missing outcomes not enough to have a clinically 

relevant impact on observed effect size;
• �Missing data have been imputed using appropriate methods

No • �Reason for missing outcome data likely to be related to true outcome, with either imbalance in numbers or 
reasons for missing data across intervention groups;

• �For dichotomous outcome data, the proportion of missing outcomes compared with observed event risk 
enough to induce clinically relevant bias in intervention effect estimate;

• �For continuous outcome data, plausible effect size among missing outcomes enough to induce clinically 
relevant bias in observed effect size;

• ‘�As-treated’ analysis done with substantial departure of the intervention received from that assigned at 
randomization;

• �Potentially inappropriate application of simple imputation

Selective 
outcome 
reporting

Yes • �The study protocol is available and all of the study’s pre-specified (primary and secondary) outcomes that 
are of interest in the review have been reported in the pre-specified way;

• �The study protocol is not available but it is clear that the published reports include all expected outcomes, 
including those that were pre-specified

No • �Not all of the study’s pre-specified primary outcomes have been reported;
• �One or more primary outcomes is reported using measurements, analysis methods or subsets of the data 

(e.g., subscales) that were not pre-specified;
• �One or more reported primary outcomes were not pre-specified (unless clear justification for their reporting 

is provided, such as an unexpected adverse effect);
• �One or more outcomes of interest in the review are reported incompletely so that they cannot be entered in 

a meta-analysis;
• �The study report fails to include results for a key outcome that would be expected to have been reported for 
such a study

Other 
potential 
threats to 
validity

Yes • �Had a potential source of bias related to the specific study design used; or
• �Stopped early due to some data-dependent process (including a formal-stopping rule); or
• �Had extreme baseline imbalance; or
• �Has been claimed to have been fraudulent; or
• �Had some other problem

No • Insufficient information to assess whether an important risk of bias exists; or
• Insufficient rationale or evidence that an identified problem will introduce bias

*Minimization may be implemented without a random element, and this is considered to be equivalent to being random.
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관찰연구에서 사용할 수 있으나 RCT 연구 평가에는 사용할 

수 없다[29]. Newcastle-Ottawa 척도는 환자-대조군 연구 

평가와 코호트 연구 평가를 위하여 두 종류의 척도로 개발 

되어 있다. 환자-대조군 연구의 평가항목으로는 환자-대조

군 선택, 환자-대조군 비교가능성, 그리고 노출 확인에 대해 

평가할 수 있도록 되어 있다(Table 7A). 코호트 연구는 코

호트 선택, 코호트 비교가능성, 그리고 결과 평가에 대해 평

가할 수 있다(Table 7B). 

평가방법은 각 항목에 대해 근거의 질이 높은 경우 ‘★’로 표

시하도록 되어 있는데, 선택과 노출/결과에 대한 항목의 경우 

Table 5.  Quality assessment tools of non-randomized studies 

Evaluation criteria (Deeks et al. [21]) Downs and Black 
[28]

Newcastle-
Ottawa [29]

Reish et al. 
[30]

Thomas 
[31]

Zaza et al.  
[32]

1.  Background 　

       • �Background information provided 　

2. Sample 　
       • Retrospective/prospective √ 　
       • Inclusion/exclusion  criteria √ √ √
       • Sample size √ √ 　
       • Representative √ √ √ √ √

3. Interventions 　
       • �Clear specification of  interventions √ √ √

4. Outcomes 　
       • �Clear specification of  outcomes √ √ 　

5. Creation of groups 　
       • �Generation of random  sequence √ √ √ √
       • Concealment of allocation √ 　
       • How allocation occurred √ √ 　
       • Balance groups by design √ √ √ √

6. Blinding 　
       • �Blind (or double-blind)  administration √ √ 　
       • Blind outcome assessment √ √ √ √ 　

7. Ascertainment 　
       • Receipt of the  intervention √ √ √ √ √
       • Attributable outcomes √ 　

8. Follow-up 　
       • �Equal follow-up between  group √ 　
       • Completeness of follow-up √ √ √ √ √

9. Comparability 　

       • �Baseline comparability  assessed √ √ √ √
       • Prognostic factors  identified √ √ √ √
       • Case-mix adjustment √ √ √ √ √

10. Analysis 　

       • Intention-to-treat analysis √ 　
       • �Appropriate analysis methods √ √ √ √

11. Interpretation 　

       • �Appropriately based on  results 　
       • �Assessed strength of  evidence 　
       • Application/implications √ 　

12. Presentation 　

       • �Completeness, clarity,  structure √ 　 √ 　 　
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각 항목에 최대 한 개의 ‘★’을 줄 수 있으며, 비교가능성 항목

에 대해서는 최대 2개의 ‘★’을 줄 수 있다. 특히 Newcastle-

Ottawa 척도는 8개 항목으로 이루어진 비교적 간단한 척도

로 환자-대조군 연구의 질을 평가하는 데에 유용한 척도이다.

결    론

근거중심의학의 핵심 역량인 근거기반 의사결정을 위하

여 근거중심 임상진료지침과 같은 기초 자료를 활용함에 있

Table 6.  �Downs and Black scale: checklist for measuring study quality [28]

Reporting: “Yes=1,” “No=0”
1.  Is the hypothesis/aim/objective of the study clearly described? 
2.  Are the main outcomes to be measured clearly described in the Introduction or Methods section? 
3.  Are the characteristics of the patients included in the study clearly described ? 
4.  Are the interventions of interest clearly described? 
5.  �Are the distributions of principal confounders in each group of subjects to be compared clearly described?  

“Yes=2,” “Partially=1,” “No=0”
6.  Are the main findings of the study clearly described?
7.  Does the study provide estimates of the random variability in the data for the main outcomes?  
8.  Have all important adverse events that may be a consequence of the intervention been reported?
9.  Have the characteristics of patients lost to follow-up been described? 
10. �Have actual probability values been reported (e.g., 0.035 rather than <0.05) for the main outcomes except where the 

probability value is less than 0.001?

External validity: “Yes=1,” “No=0,” “Unable to determine=0”
11. �Were the subjects asked to participate in the study representative of the entire population from which they were recruited?
12. �Were those subjects who were prepared to participate representative of the entire population from which they were recruited?
13. �Were the staff, places, and facilities where the patients were treated, representative of the treatment the majority of patients 

receive?

Internal validity - bias: “Yes=1,” “No=0,” “Unable to determine=0”
14. Was an attempt made to blind study subjects to the intervention they have received ?
15. Was an attempt made to blind those measuring the main outcomes of the intervention?
16. If any of the results of the study were based on “ata dredging” was this made clear?
17. �In trials and cohort studies, do the analyses adjust for different lengths of follow-up of patients, or in case-control studies, is 

the time period between the intervention and outcome the same for cases and controls?
18. Were the statistical tests used to assess the main outcomes appropriate?
19. Was compliance with the intervention/s reliable?
20. Were the main outcome measures used accurate (valid and reliable)?

Internal validity - confounding (selection bias): “Yes=1,” “No=0,” “Unable to determine=0”
21. �Were the patients in different intervention groups (trials and cohort studies) or were the cases and controls (case-control 

studies) recruited from the same population?
22. �Were study subjects in different intervention groups (trials and cohort studies) or were the cases and controls (case-control 

studies) recruited over the same period of time?
23. Were study subjects randomised to intervention groups?
24. �Was the randomised intervention assignment concealed from both patients and health care staff until recruitment was 

complete and irrevocable?
25. Was there adequate adjustment for confounding in the analyses from which the main findings were drawn?
26. Were losses of patients to follow-up taken into account?

Power
27. �Did the study have sufficient power to detect a clinically important effect where the probability value for a difference being 

due to chance is less than 5%? Sample sizes have been calculated to detect a difference of x% and y%.

Size of smallest intervention group

A 1<n1 0
B n1-n2 1
C n3-n4 2
D n5-n6 3
E n7-n8 4
F n8+ 5
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어서 검색된 문헌의 질을 평가하고, 평가 결과를 권고수준의 

등급화 과정에 체계적으로 반영할 수 있도록 하기 위하여 국

제적으로 사용되고 있는 타당한 척도들을 활용하고 그 결과

를 해석하는 방법론을 습득하는 일은 진료현장에 있는 의사

들에게 직·간접적으로 도움이 될 수 있다. 특히 우리나라

의 경우 근거창출에 필요한 대부분의 근거가 비무작위 연구

이므로 이 연구 결과들을 기반으로 의사결정을 내려야할 경

우 보편타당한 근거분석 및 평가 방법론에 대한 기초연구는 

무엇보다 중요하다. 무작위배정 비교임상시험 혹은 비무작

위 연구 등 근거수준별로 문헌의 질 평가에 사용될 수 있는 

국제적인 평가 도구들을 체계적으로 검토하고, 이중 국내에

서 주로 생산되고 있는 근거의 실정에 알맞는 사용이 간편하

면서도 국제적인 기준에 부합되는 평가도구를 발굴하고 활

용 방법을 제시하는 것은 근거기반 의료문화를 정착시켜 나

가는데 꼭 필요한 기초연구 중의 하나이다.  

따라서 본 연구에서 근거중심 진료지침 개발과정의 핵심 

구성요소로서 근거수준별로 문헌의 질 평가에 활용될 수 있

는 국제적인 도구들을 검토하고 국내 현실에 적합한 도구들

을 모색해 본 결과 무작위배정 비교임상시험 연구에 대한 근

거의 질을 평가하기 위한 타당한 도구로는 van Tulder 척도 

및 코크란 연합의 질 평가 방법이 권장될 수 있겠다. 비무작

위 연구근거의 질을 평가하는 데에 유용한 도구로는 

Downs and Black 도구가 있으며, 환자-대조군 연구의 질 

평가를 위해 Newcastle-Ottawa 척도를 코크란 연합에서 

Table 7A.  �Newcastle-Ottawa quality assessment scale: case-control studies [29]

NEWCASTLE - OTTAWA QUALITY ASSESSMENT SCALE CASE CONTROL STUDIES
Note: �A study can be awarded a maximum of one star for each numbered item within the Selection and Exposure categories.  

A maximum of two stars can be given for Comparability.

Selection
  1) Is the case definition adequate?
      a) yes, with independent validation ★
      b) yes, eg record linkage or based on self reports
      c) no description
  2) Representativeness of the cases
      a) consecutive or obviously representative series of cases ★
      b) potential for selection biases or not stated
  3) Selection of controls
      a) community controls ★
      b) hospital controls
      c) no description
  4) Definition of controls
      a) no history of disease (endpoint) ★
      b) no description of source

Comparability
  1) Comparability of cases and controls on the basis of the design or analysis
      a) study controls for _______________ (Select the most important factor.) ★
  b) �study controls for any additional factor ★ (This criteria could be modified to indicate specific control for a second important 

factor.)

Exposure
  1) Ascertainment of exposure
      a) secure record (eg surgical records) ★
      b) structured interview where blind to case/control status ★
      c) interview not blinded to case/control status
      d) written self report or medical record only
      e) no description
  2) Same method of ascertainment for cases and controls
      a) yes ★
      b) no
  3) Non-response rate
      a) same rate for both groups ★
      b) non respondents described
      c) rate different and no designation
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추천하고 있다. 특히 국내 문헌 혹은 근거의 대부분이 비무

작위 연구임을 감안할 때 이상의 질 평가 도구들을 적절히 

활용하여 비무작위 연구 중에서도 질적 수준이 높은 근거들

을 구분하고, 권고 수준의 등급화 기준에 비무작위 연구들의 

질적 수준을 반영하여 국내 연구 결과를 임상에서 의사결정

의 중요한 근거로 활용할 수 있도록 기본 여건을 마련하는 

것이 향후 중요한 과제이다.

�핵심용어: ��자다드 척도; 반 튤더 척도; 코크란 도구; 
  다운스 앤 블랙 도구; 뉴캐슬오타와 척도
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근거중심 의학(Evidence Based Medicine)은 특정질병의 원인, 진단, 치료, 예방에 대하여 연구한 연구문헌들을 체계적으

로 고찰하여 과학적으로 유효하고 합리적인 결과를 진료에 활용하는 것이다. 최근 각 학회를 중심으로 만들어 지고 있는 임

상진료지침도 근거중심의학을 기본으로 하여 작성되고 있다. 이때 검색된 연구문헌에 대한 근거의 질 평가는 매우 중요하

다. 근거문헌에 대한 질 평가를 통해 연구설계, 수행 및 분석에서 나타날 수 있는 비뚤림(bias)의 가능성을 없애거나 최소화

할 수 있다. 논문의 결론을 수용할 것인지를 결정하고, 추가 연구가 필요한지에 대하여 판단하기 위한 수단으로 근거문헌에 

대한 질 평가는 필수적이다. 본 논문은 근거중심의학을 위한 기초 자료를 활용함에 있어서 검색된 문헌의 질을 평가하고, 

평가결과를 권고수준 등급화 과정에 체계적으로 반영할 수 있는 국제적 도구들을 검토하여 국내 현실에 적합한 평가 방법

을 제시하고 있다. 근거중심의학의 방법론을 표준화 하는데 도움이 될 것으로 판단되며 앞으로 더욱 많은 연구로 우리나라

의 근거중심의학이 발전할 것을 기대해 본다. 

[정리:편집위원회]

Peer Reviewers’  Commentary


