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연구배경: Consolidated Standards for Reporting of Trials (CONSORT) 개정안은 무작위대조임상시험의 보고의 질을 

향상시키기 위해 개발되었다. 국내 의학 잡지에 게재된 무작위대조임상시험 논문들이 개정된 CONOSRT 권고안의 

항목들을 어느 정도 보고하고 있는지를 확인하였다. 

방법: 한국의 대표적인 데이터베이스인 Korea Med에 2005년 색인자료 중 무작위대조임상시험을 검색하였다. 검색된 

논문에서 CONSORT 체크리스트의 22가지 항목을 얼마나 보고하고 있는지를 조사하였다.

결과: 26개의 의학 잡지에서 124개의 무작위대조임상시험을 추출하였다. CONSORT 체크 리스트 중 필요한 대상자 

수를 결정하는 방법(8.9%), 무작위 배정의 순서를 결정하는 구체적인 방법(7.3%), 배정 은닉(3.2%), 무작위 배정의 

실행(0%), 참가자 흐름도(4.8%), 결과의 추정치의 정밀도(0%), 부차적 분석결론(7.3%), 연구결과의 일반화 가능성

(0.8%) 등의 보고의 질이 낮았다.

결론: 우리나라 의학 학술지에 실린 무작위 대조 연구들의 CONOSRT 권고안을 따르는 비율은 매우 낮았다. CONSORT 

양식의 채택과 권고를 통해 무작위 대조 연구의 보고의 질을 향상시키려는 노력이 필요하다.

󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏
중심 단어: 무작위 대조군 연구, 이중맹검, 무작위 배정
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서      론

  연구자는 자신이 시행한 연구에 대해서 논문(보고서)

을 통해 독자들에게 왜 이 같은 연구를 했는지, 어떻게 

설계하였고 연구를 어떻게 수행하였고, 분석하였는지를 

알리게 된다. 독자는 논문에 있는 정보를 통해 연구의 

강점과 제한점을 평가하며 이를 통해 해당 논문의 질과 

적용 가능성을 판단하게 된다. 만일 논문에 있는 보고

(reporting)의 내용이 부적절하면 연구 결과의 해석이 어

려워지고 적절한 정보를 얻지 못하며 나아가 개별환자 

진료에서부터 국가의 공중보건 정책에까지 모든 수준의 

의료 행위에 있어서 잘못된 의사결정을 하게 할 수도 있다.

　하지만 연구 논문들의 상당수는 중요하고도 필수적인 

정보를 자주 생략한다.1) 그러한 이유로 여러 연구 그룹

에서는 연구 디자인별로 반드시 논문에 포함되어야 할 

보고와 관련한 지침을 마련하였는데 무작위 대조 연구

의 CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials), 

진단 연구의 STARD (Standards for Reporting of Diagnostic 

Accuracy), 체계적 고찰의 QUOROM (Quality of Reporting 

of Meta-analyses), 관찰 연구의 STOBE (Strengthening the 

Reporting of Observational studies in epidemiology), 관찰 연

구의 메타 분석의 MOOSE (Meta-analysis of Observational 

Studies in Epidemiology) 등이 대표적이다.

　이중 CONSORT 양식은 1996년에 무작위 대조군 연구

의 보고의 질을 향상시키기 위해 임상 연구가, 통계학자, 

역학자, 의학 학술지 편집자들이 참여하여 만든 지침이

다.
2)
 2001년도에 수정된 CONSORT 양식은 22개 항목의 

체크리스트와 순서도를 포함하고 있다.1,2) 체크리스트는 

근거에 입각하여 보고되어야 하며, 순서도는 연구의 참

가자가 선정되고 무작위 배정되는 때부터 연구 종료시

점까지의 정보를 명확한 그림으로 제공하여야 한다. 

CONSORT 양식은 점차로 많은 수의 의학 및 보건 분야 

학술지와
3)
 International Committee of Medical Journal Editors 

(ICMJE, Vancouver Group으로도 알려져 있다), Council of 

Science Editors (CSE), World Association of Medical Editors 

(WAME) 같은 편집인 협의회의 지지를 얻게 되었다.

　CONSORT 도입이 무작위 대조군 연구의 보고의 질을 

향상시킨다는 근거가 계속 쌓이고 있으나4,5) 국내 주요 

저널에 실린 무작위 대조군 연구의 질을 평가한 연구에 

의하면 여전히 연구의 질적 수준이 부적절하게 낮았다.6) 
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또한 국내 논문에 발표된 무작위 대조 연구의 보고의 질

에 대해 연구 된 적이 없었다. 이에 저자 등은 2005년 

KoreaMed (www.koreamed.org) 에 색인된 무작위 대조 연

구 논문들이 CONSORT 지침에 얼마나 부합하는 지를 평

가하였다.

방      법

1. 문헌 검색

  전자 데이터베이스인 KoreaMed에 색인된 논문 중 무

작위 대조군 연구를 대상으로 하였다. KoreaMed는 대한

의학학술지편집인협의회에서 제공하는 검색 데이터베

이스로 1997년 이후 출간된 120개의 한국 의학 저널을 

색인하고 있다.

　한 명의 저자가 KoreaMed의 전자검색 기능을 이용하

여 2005년 1월 1일부터 12월 31일까지 출간된 무작위 대

조군 연구를 검색하였다. KoreaMed의 경우 민감도를 최

대한으로 높이기 위한 전략이 알려진 바가 없어 예비 연

구(pilot study)로 “random”, “clinical trial”, “double blind 

method”, “single blind method”, “placebo” 등의 검색어로 

검색해보았다. 검색 결과 “random” 외의 검색어를 사용

한 경우에는 추가로 확인된 적합한 논문이 없었으며 이

중으로 검색되어 같은 논문을 여러 번에 걸쳐 적합성 여

부를 판정해야 하는 번거로움이 있었다. 따라서 검색어

로 “Random AND 2005”를 사용하여 적합한 논문을 검색

하였다.

2. 대상논문 선정

　저자 중 2인이 독립적으로 검색된 논문의 제목과 초록

을 확인한 후 적절한 논문으로 판단되면 원문을 확인하

여 최종 포함여부를 결정하였다. 2인의 의견이 다른 경

우는 제 3의 저자와 함께 토론하여 최종 포함 여부를 결

정하였다. 적절한 논문을 선택하는 과정에서 맹검을 적

용하지 않았는데 그 이유는 논문 선택과 데이터 추출 과

정에 있어서 맹검이 통계학적으로 유의한 영향을 미치

는가에 대한 연구 결과들이 일관성이 없었기 때문이

다.
7,8)

 사람을 대상으로 한 연구이면서 무작위 대조군 연

구(randomized controlled trial)로 확인된 경우만 포함하였

다. 제목, 초록이나 본문에 무작위 배정에 대한 언급이 

없는 경우는 제외하였다.

3. 논문의 보고의 질 평가

　무작위 대조 연구로 판정된 논문에 대해서 CONSORT 

양식에서 정한 지침대로(표 1) 보고가 이루어졌는지를 

평가하였다. 평가는 두 명의 저자에 의해 이루어졌으며, 

평가 전 두 저자는 CONSORT 체크리스트의 각 항목의 

정의에 대해 토론을 거친 후 무작위 대조군 연구를 평가

하는 훈련과정을 거쳤다. 두 저자간에 이견이 있으면 제 

삼의 저자와 합의를 통해 해결하였다.

  또한 연구에 포함된 CONSORT 체크리스트 항목 수와 

CONSORT에 명기된 각 소제목(방법, 결과, 고찰)에 따라 

포함된 항목 수를 측정하였다. 각 결과변수의 연구자간 

일치도를 평가하기 위해 카파 통계량(Kappa statistic)을 

사용하였다.

결      과

　해당 검색어로 검색된 논문의 수는 347개였다. 이중 

초록과 일부 논문에 대한 원문 확인을 거쳐 무작위 대조

군 연구로 확정된 논문의 수는 124개였다(26개 잡지, 그

림 1). 대한 마취과학회지가 무작위 대조군 연구를 가장 

많이 포함하였다(71개, 56.8 %). 그 외 저널에 실린 무작

위 대조 시험 논문의 수는 1~7개였다. 일반화 항목을 제

외한 21개 항목의 포함여부와 무작위 배정의 언급 수준

을 평가하는데 있어서 연구자간 일치도는 상당히 높았

다(k: 0.76∼1.0). 일반화 항목의 평가에서 중등도의 연구

자간 일치도가 있었다(k=0.66).

　표 2는 CONSORT 각 항목을 보고한 논문(연구)의 분율

을 보여준다. 항목 중 모든 논문에서 보고하지 않은 것은 

무작위 배정의 실행(누가 배정 순서를 생성했고 누가 참

가자를 모집하였으며 누가 참가자를 각 군에 배정했는

지), 결과의 추정치의 정밀도 제시였다. 항목 중 10% 미

만이 만족했던 것은 필요한 대상자 수를 결정하는 방법

(11개, 8.9 %), 무작위 배정의 순서를 결정하는 구체적인 

방법(9개, 7.3 %), 배정 은닉(allocation concealment, 4개, 3.2 

%), 참가자 흐름도(6개, 4.8 %), 부차적 분석(9개, 7.3%), 

연구결과의 일반화 가능성(1개, 0.8 %)이였다. 90% 이상

의 논문에서 보고하고 있는 사항은 서론에서 연구의 과

학적 배경, 방법에서 연구의 목표와 가설, 결과 측정, 통

계적 방법, 결과에서 인구의학적 특성, 고찰에서 결과의 

해석, 현재까지 연구 결과와 비교 등이었다. 무작위 배정

은 제목이나 초록에 언급된 경우는 14건(11.3%), 본문에 

언급된 경우는 111건(89.6%)으로 제목이나 초록에 무작

위 배정을 언급하고 다시 본문에 언급한 경우는 1건에 

불과했다. 본문에 무작위 배정 여부가 언급된 경우 배정

의 자세한 방법이 보고된 경우는 9건(7.3%)에 불과했다. 

전체적으로 포함된 평균 항목 수는 10.3개/22개였고, 방

법에서는 4.6개/10개, 결과에서는 2.6개/7개, 고찰에서는 

2.0개/3개였다.
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표 1. RCT를 보고할 때 포함시킬 항목의 체크리스트.

항목 번호 기술 내용

제목 및 초록  1 참가자가 어떻게 치료군에 배정되었는가? (예: 무작위 배정 등)
서론
  배경  2 과학적 배경 및 근거 설명
방법
  참가자  3 연구 참여 기준, 자료 수집 장소 및 환경 
  처치  4 각 군에 의도된 처치를 자세히 언급. 언제 어떻게 해당 처치가실제로 행해졌는지 
  목표  5 연구 목표와 가설을 구체적으로 기술 
  결과  6 일차적, 이차적 결과 변수 측정 방법을 명확히 하고 가능하다면 측정의 질을 향상

시킬 수 있는 방법(반복 측정, 평가자 교육 등)을 기술 
  환자수 계산  7 대상 환자 수가 어떻게 결정되었는가. 가능하다면 연구의 중간평가나 중단 기준을 

설명
  무작위 배정
    배정의 순서  8 치료군과 대조군의 순서를 무작위 결정하는 방법을 기술. 층화(stratification)나 차폐 

(blocking) 등의 제한적인 방법을 기술  
    배정의 눈가림

 (allocation concealment)

 9 무작위 배정을 시행하는 방법을 기술(예: 숫자가 적힌 상자 또는 전화로 문의), 환자

가 배정될 때까지 소속된 군을 비밀로 했는지 명확히 기술 
    배정의 실행 10 누가 배정의 순서를 결정하는가, 누가 참가자를 연구에 포함시키는가, 누가 참가자

를 각 군에 배정하는가를 기술
  맹검(blinding) 11 참가자, 처치 제공자, 결과 분석자에게 배정된 소속군이 비밀로 유지되었는가, 비밀

이 유지되었다면 비밀 유지 여부의 평가는 어떻게 이루어졌는가를 기술
  통계 방법 12 일차적 결과 변수(들)을 비교하기 위한 통계방법, 소그룹 분석 또는 보정 분석

(adjusted analyses) 등의 추가적 분석 방법을 기술
결과
  참가자 흐름도 13 참가자의 흐름을 가능하면 도표로 표시. 구체적으로는 각 군의무작위 배정된 숫자, 

계획된 처치를 시행 받은 숫자, 연구를 계획하고 끝마친 숫자, 일차적 결과 변수를 

분석한 숫자를 기술 
  모집 14 참가자 모집 기간과 추적 관찰 기간을 명시
  시작 시점의 자료 15 연구 시작 시점에서 각 군의 역학적, 임상적 특징 기술
  분석된 숫자 16 결과 분석에 포함된 각 군의 참가자 숫자를 기술. 분석이 치료의도의 원칙(intention 

to treat)에 의해 시행되었는지 여부 기술. 가능하면 결과를 절대 숫자로 기술할 

것 (예: 50%보다는 20명 중 10명으로) 
  결과의 추정치 17 일차, 이차 결과변수에 대하여 각 군의 결과치를 요약하고 추정치 및 정밀도를 기

술(예: 95% 신뢰구간)
  부차적 분석 18 소그룹 분석, 보정 분석 등의 추가 분석 결과를 기술. 그것이 사전에 계획된 것인지 

여부를 기술
  부작용 19 각 군의 모든 중요한 부작용을 기술
고찰
  해석 20 연구 가설을 염두에 둔 결과의 해석. 편견이 개입될 소지는 없었는지, 결과 해석의 

주의점을 기술
  일반화 21 연구 결과를 다른 집단에 일반화할 수 있는가
  전체적 근거 22 최근까지의 근거에 비추어 볼 때 연구 결과의 일반적인 해석을 기술

고      찰

　KoreaMed에 색인되어 있는 무작위대조임상시험 논문

들의 보고의 질을 평가하여 보았을 때 일부 항목을 제외

하고는 대체로 보고의 질이 낮았다. 특히 필요한 대상자 

수를 결정하는 방법, 무작위 배정의 순서를 결정하는 구

체적인 방법, 배정 은닉, 무작위 배정의 실행(누가 배정

의 순서를 생성했고 누가 참가자를 모집했고 누가 참가

자를 각 군에 배정했는지), 결과의 추정치의 정밀도 제

시, 참가자 흐름도, 부차적 분석, 연구결과의 일반화 가

능성을 보고한 논문의 수는 매우 적었다.
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그림 1. 포함을 고려한 연구의 흐름도.

표 2. 연구들이 보고한 CONSORT 체크리스트의 항목.

섹션 기술 내용 N (%) (n=124)

제목 및 초록

서론 

방법

 

 

 

 

 

 

 

 

 

결과

 

 

 

 

 

 

고찰

 

 

배정 방법 (예, 무작위 배정 등)

과학적 배경 및 근거 설명

연구 참여 기준과 세팅

중재의 기술

목표와 가설

결과 측정

환자수 계산

무작위 순서를 결정하는 방법

배정의 눈가림

무작위 배정 실행*

맹검

통계 방법

참가자 흐름도

모집과 추적관찰 기간

시작시점의 자료

결과 분석에 포함된 각 군의 참가자 수

결과의 추정치와 정밀도(예, 95% 신뢰 구간)

부차적 분석

부작용

결과의 해석

결과의 일반화

최근까지의 근거에 비춰 결과의 일반적 해석

 14 (11.3)

124 (100.0)

 30 (24.2)

103 (83.1)

124 (100.0)

124 (100.0)

 11 (8.9)

  9 (7.3)

  4 (3.2)

  0 (0.0)

 31 (25.0)

124 (100.0)

  6 (4.8)

 27 (21.8)

122 (98.4)

 76 (61.3)

  0 (0.0)

  9 (7.3)

 80 (64.5)

124 (100.0)

  1 (0.8)

121 (97.6)

*누가 배정의 순서를 결정하는가, 누가 참가자를 연구에 포함시키는가, 누가 참가자를 각 군에 배정하는가

  연구 대상자의 수는 연구 설계 단계에서 주의 깊게 계

획되어 대상자 군 간에 결과치의 차이가 있다면 발견할 

수 있는 충분한 통계적 검정력을 가져야 한다. 대상자 

수에 대한 고려가 있어야 결과가 대상자 군간에 차이가 

없게 나올 때 정말 효과가 없는 것인지 아니면 대상자 

수가 부족해 유의한 차이를 발견할 수 없었던 것인지를 

판단할 수 있다.

　무작위 배정의 방법도 극히 일부에서만 보고가 되었
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다. 대부분이 본문의 방법에 무작위 배정을 했다고만 언

급하며 구체적인 방법은 보고하지 않았다. 일부는 제목

이나 초록에만 무작위 배정 연구라고 언급하고 본문에

서는 무작위 배정에 대한 언급이 전혀 없었다. CONOSRT 

권고안은 제목이나 초록에 무작위 여부를(항목 1) 그리

고 본문의 방법에는 무작위 배정의 자세한 방법을(항목 

8) 보고하도록 권하고 있다. 실제 무작위 배정이 아닌 

“결정적”인 배정 방법, 예를 들면 교대, 병원 번호, 생년

월일 등의 방법을 “무작위” 배정이라고 부적절하게 언

급하는 경우가 많고 이런 경우 연구 결과의 편견의 원인

이 되므로9) 독자에게 무작위 배정의 방법을 투명하게 공

개해야 한다.

  또한 보고율이 매우 낮았던 항목으로 배정의 은닉

(3.2%)과 무작위 배정의 실행 방법(0%)이 있다. 배정의 

은닉이란 배정 전과 배정될 때까지 배정 순서를 비밀로 

유지해 모집자들이 대상자를 모집할 때 선택편견이 발

생하는 것을 막기 위한 방법으로 숫자가 써 있는 보관함

이나 중앙에서의 전화 지시 등을 통해서 하게 된다. 혼돈

하기 쉬운 것으로 맹검이 있는데 맹검은 배정된 후에 대

상자, 결과 측정자들이 배정 상태를 앎으로써 생기는 수

행 편견(performance bias)과 확인 편견(ascertainment)을 막

고자 하는 것이다.
9)
 배정의 은닉이 잘 이뤄졌는지 독자

가 알 수 있으려면 누가 배정 순서를 생성하였고 누가 

환자를 모집하였으며 누가 환자를 각 군에 배정했는지

에 대한 언급이 있어야 한다.

　대부분 논문에서 P값은 보고하고 있으나 결과 추정치

의 정밀도[예로 95% 신뢰구간(Confidence interval), 이하 

CI]를 보고한 연구는 없었다. 간혹 각 대상자 군 별로 결

과치의 정밀도를 보고하는 경우도 있었으나 이것은 적

절한 결과 제시 방법이 아니다. 저자는 모든 결과 변수 

추정치, 즉 군 간의 차이 값에 대한 정밀도에 대한 정보

를 제공해야 한다. 95% CI 가 통상적으로 사용되나 때때

로 다른 것도 사용할 수 있다. 비록 P값과 CI와 함께 보

고할 수도 있지만 P값만 단독으로 보고하면 안 된다.
2)

　맹검 또한 보고의 비율이 높지 않았다. 맹검은 참가자, 

중재 제공자, 결과 측정자와 자료 분석자에게 할 수 있으

며 연구 환경에 따라 다르긴 하지만 편견을 방지하기 위

해 가능한 방법은 다 사용해야 한다. 맹검은 특히 주관적

인 결과변수를 측정할 때 중요하며 객관적인 결과변수

를 측정할 때는 영향이 적다. 때로 참가자나 중재 제공자

의 맹검이 불가능할 때가 있다. 수술적 중재가 대표적인 

예이다. 그러나 이런 경우도 결과 측정자에 대한 맹검은 

가능하다. 연구자는 누가 맹검이 되었는지, 맹검의 방법

(예로 캡슐이나 정제 사용), 치료의 유사성(예로 모양, 맛, 

투여 방법)을 밝혀야 한다.

　참가자 흐름도 또한 보고의 비율이 높지 않았다. 

CONSORT 권고안은 참가자의 흐름도에 참가자 선정, 치

료군 배정, 추적관찰, 결과 분석의 각 단계를 묘사하며 

단계에 포함된 참가자의 수와 추적관찰이 실패한 이유 

혹은 처치를 중단한 이유를 기술하도록 하고 있다. 이런 

정보는 매우 중요한데 그 이유는 배정된 후 제외된 참가

자들은 전체 참가자를 대표하지 않을 가능성이 높기 때

문이다. 예를 들면 질병의 급성 악화나 치료의 부작용 

때문에 추적 관찰되기 어려운 것일 수도 있다. 추적 관찰 

누락은 피할 수 없이 발생하는데 이것은 연구자에 의한 

제외와 구분해야 한다. 군간에 탈락자의 비율과 그 이유

가 차이가 나는데 탈락자를 제외하고 분석하면 편견의 

위험이 높아진다. 따라서 처음 배정된 대로 분석하는 것

(intention-to-treat analysis)은 매우 중요하다. 배정된 데로 

중재를 시행 받지 않은 대상자 혹은 치료를 완결하지 못

한 대상자의 수를 아는 것은 독자로 하여금 치료의 추정

된 효과가 이상적인 환경과 비교할 때 얼마나 저추정 되

었는지 판단할 수 있게 한다.

　전체적으로 보고된 CONSORT 항목의 수는 절반 이하

로 매우 기대에 못 미치는 결과이다. 특히 방법에서의 

보고율이 낮았는데 이는 독자로 하여금 연구 결과의 신

뢰성을 판단하게 하는데 중요한 핵심 요소들이 결여 되

어 있음을 보여 준다. 또한 타 연구자들이 연구를 그대로 

재현하는 과정이 반복되면서 과학적 근거가 누적되는 

것을 고려할 때 투명한 연구 방법의 공개는 매우 중요한 

과제라고 할 수 있다.

　Mills 등4)은 개정된 CONSORT 양식을 채택한 5가지 주

요 의학 저널 -Lancet, BMJ, JAMA, archives of internal medicine, 

annals of internal medicine- 에 2002년 7월부터 2003년 6년 

사이에 출판된 253편의 무작위 대조군 연구들이 얼마나 

CONOSRT 항목을 보고하고 있는지를 평가하였다. 대상

자 수의 결정 방법은 63.6∼95.1%, 배정 순서의 결정방법

은 59.1∼90.5%, 배정 은닉은 22.7∼63.0%, 무작위 배정

의 실행은 27.3∼67.9%, 순서도는 36.4∼96.3%에서 보고

되었다. 보고율이 우리 연구의 결과와 큰 차이가 있다.4)

　Moher 등6)은 CONSORT 양식을 채택한 JAMA를 포함

한 3개의 주요 의학저널을 고찰한 결과 채택하지 않은 

다른 저널들에 비해 연구 보고의 질이 향상되었다고 발

표하였다. 이 결과는 CONSORT 체크리스트를 사용하도

록 권장하는 것이 무작위 대조군 연구의 보고의 질을 향

상시킬 수도 있음을 시사한다. CONSORT는 많은 저널들

의 지지를 받아왔고 한국어를 포함한 몇 개의 언어로 번

역되었다(http://www.consort-statement.org). 그러나 우리가 

아는 한 한국 저널은 - 적어도 우리 연구에 포함된 26개

의 저널은 - 투고규정에 CONSORT를 언급한 저널은 없
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었다. CONSORT 양식은 무작위 대조군 연구의 보고의 

질을 향상 시켜 독자들이 연구의 수행과정을 더 잘 이해

하고 결과의 타당성을 정확하게 평가할 수 있게 하기 위

한 목적으로 만들어진 것이다. 수정된 체크리스트는 보

고하지 않을 경우 치료 효과의 추정을 삐뚤어지게 하거

나 정보의 신뢰성 혹은 결과의 적절성을 판단하는데 필

수적인 22개의 항목들을 포함한다.
10-21)

 이러한 CONOSRT 

양식을 적극적으로 활용해 연구 보고의 질적인 수준을 

높이려는 노력이 필요하다.

  우리는 검색 데이터베이스로 KoreaMed 한 가지만 사

용하였다. KoreaMed가 우리나라 전체 의학학술지를 다 

포괄하지는 않지만, 일정 정도 질이 담보된 의학 학술지 

120종이 포함되어 있으므로 대표성은 큰 문제가 없으리라 

판단된다. 이 연구에 포함된 124개의 논문 중 71개는 대한

마취과학회지에 출간된 것인데 이것은 마취과의 특성상 

임상 시험을 수행하기 유리하기 때문에 실제로 무작위 대

조 연구가 더 많이 수행되었기 때문이라고 생각된다.

  이 연구는 몇 가지 제한점을 가지고 있다. 첫 번째로 

무작위 배정을 한 모든 연구를 포함하지 않았다. 즉 계승

설계, 동등성 시험 같은 특정한 연구 설계의 소그룹은 

제외하였다. 계승 설계, 교차 시험 등의 보고를 위한 변형

된 CONSORT 체크리스트가 준비 중에 있다. 위해(harm)에 

초점을 둔 무작위 연구, 동등성 시험, 군집 시험에 대한 

변형된 CONSORT 체크리스트는 완성되어 있다.22-24) 마

지막으로 우리는 한국어 저널에 출판된 연구만 포함하

고 해외저널에 출판된 연구는 대상으로 하지 않았기 때

문에 한국의 모든 연구를 포함한 것이 아니다. 해외 저널

에 실린 한국 연구들의 수준이 한국어 저널에 실린 연구

들의 수준보다 높을 가능성이 크기 때문에 해외 저널의 

연구를 포함하지 않은 우리 연구의 결과는 실제 한국에

서 수행된 임상 시험의 수준을 그대로 반영하는 것은 아

니다.

  결론적으로 국내 의학 학술지에 투고되고 출판되는 

무작위 대조군 연구의 경우 CONSORT 권고안을 따르는 

비율이 매우 낮으며 따라서 여전히 개선이 필요함을 시

사한다. 임상 시험의 보고는 시험의 수행과 뗄 수 없는 

관계이기 때문에 CONSORT 양식은 궁극적으로 교육적

인 기능을 하여 임상시험 수행과정을 향상 시킬 것으로 

기대된다. 저널 투고규정의 강화는 직접적으로 보고 수

준을 높이므로
25)

 저널들은 저자들에게 CONSORT 양식

을 따를 것을 강력하게 권해야 하며 연구자들은 이를 잘 

활용하여 연구를 적절하게 수행하고 독자들이 이해하기 

쉽게 전달해야 한다.
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Background: The revised Consolidated Standards for 

Reporting of Trials (CONSORT) were developed to 

improve the reporting of Randomized Controlled Trials. 

We studied to survey the extent to which RCTs report 

items included in the revised CONSORT recommendations.

Methods: A descriptive survey of RCTs enrolled in 2005 

at KoreaMed, which is a representative database in Korea 

was done. The main outcome measures were the 

proportion of RCTs that reported each of 22 checklist 

items of CONSORT.

Results: We identified 125 RCTs from 26 journals. 

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%) and 

any other analysis (7.3%), generalizability of the trial 

findings (0.8%) were pooly reported.

Conclusion: The proportions of following the CONSORT 

recommendations in Korean medical journals were very 

low. An effort to improve the reporting of RCTs by 

application and recommendation of CONSORT statement 

is required. (J Korean Acad Fam Med 2008;29:276-282)
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