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In this second part of series report on evidence-based dentistry, the level of evidence and the methods for critical appraisal are

discussed. The epidemiologic studies, namely clinical studies have some bias per se, and the degree of bias is somewhat

predetermined by the study design. The level of evidence can be defined as the reliability of the clinical study and it is dependent

on the degree of bias. Thus, it is important to determine the type of the study and to understand its structure before critically

appraising them. Systematic reviews of primary studies, randomized controlled trials, nonrandomized clinical trials, cohort studies,

case-control studies, and case reports / series constitute the clinical studies and the level of evidence follows the order of the

studies listed above. Critical appraisal is the most important procedure in evidence-based dentistry. It is done to determine the

credibility of research papers and their usefulness in the clinician’s own practice. Critical appraisal is consisted of multiple

questions that are helpful for evaluating validity and usefulness of the studies concerning therapy, diagnosis, prognosis, and

causation.
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서 론

문헌 검색을 통해 찾아낸 논문은 비판적으로 평

가해야 한다. 학계에서 인정 받는 공신력 있는 잡

지에 실린 논문이라고 해서 반드시 모두 옳은 것만

은 아니다. 심지어는 의학 연구 논문의 99%에 오

류가 개입되어 있다는 주장도 있었다.1 하지만 의학

논문의 99%에 오류가 있다고 하여 단지 남은 1%

에서만 근거를 얻을 수는 없을 것이다. 오히려 비

판적 평가는 연구 결과물들이 임상적 의사 결정 과

정에서 이용하기에 적당한 정도로 오류가 적은가,

또는 확실하진 않지만 타당한가라는 질문에 대한

답을 얻는 과정이다. 우리가 환자를 진료하며 내리

게 되는 결정 과정에는 많은 요소가 관여하며, 연

구 증거물들은 이중 하나에 불과한 것이다2.

비판적 평가를 하기에 앞서 중요하게 생각해야

할 점은, 검색해낸 임상 연구의 종류를 먼저 파악

해야 한다는 점이다. 이는 두 가지 이유 때문에 중

요한데, 첫째는 임상 연구는 그 종류에 따라 각각

다른 근거 수준 (evidence level)을 갖게 되기 때문

이다. 근거 수준이란 논문의 신뢰도를 의미하는 것

으로, 연구자나 환자의 편향된 선입견에 따라 잘못

된 결론을 유도할 가능성이 낮아질수록 근거 수준

은 더 높아지게 된다3. 둘째로는 비판적 평가의 방

법은 개별 연구의 종류에 따라 다르게 적용하게 되

기 때문이다. 임상적 문제는 치료, 진단, 예후, 원인

등 네 가지 종류로 나눌 수 있는데, 각 문제에 따라

적용 가능한 임상 연구의 종류가 정해지며 (표1)

이에 따라 비판적 평가를 각각 시행하게 된다.

따라서 제2부에서는 임상 연구의 종류와 특성 및

이에 따른 근거의 수준을 먼저 간략히 설명한 후에,

비판적 평가의 전반적인 과정과 각 연구 논문의 종

류에 따른 개별적 평가 사항에 대해 설명할 것이다.

또한 임상 치과의사가 가장 많이 접할 치료 연구와

예후 연구에 대한 비판적 평가의 예를 제시하고자

한다. 비판적 평가에 대해 좀 더 자세한 정보를 원

한다면 JAMA에 연재되었던 User’s Guides to the

Medical Literature 시리즈를 참고하는 것이 좋다.4

또한 임상에서 적용하기 편한 쉬운 형태의 비판적

평가에 대한 자료를 원한다면 캐나다 Toronto 대학

에서 운영하는 Centre for Evidence-Based

Medicine 홈페이지5를 참고하는 것이 도움이 될 것

이다.

임상 연구의 분류

임상 연구는 몇 가지 방법으로 구분이 가능한데,

크게 실험자가 대상인 환자에게 의도된 처치를 가

했는가의 유무에 따라 관찰 연구 (observational

study)와 실험 연구 (experimental study)로, 실험

을 시작한 시점에 결과 측정에 사용할 사건이 발생

하였는가 유무에 따라 전향적 연구 (prospective

study)와 후향적 연구 (retrospective study)로, 그

리고 시간의 경과를 고려했는가에 따라 단면 연구

표 1. 연구의 목적과 이에 적합한 연구의 방법3

연구 주제 연구 목적 연구 방법

치료 (Therapy) 약물이나 수술의 효과를 검증함 가장 선호하는 방법은 무작위 대조 연구이다.
진단 (Prognosis) 새로운 진단 방법이 유효하고 신뢰성 있는지를 검증함 가장 선호하는 방법은 단면 연구이다.
예후 (Prognosis) 질병의 초기 단계에 있는 환자에서 향후

선호하는 방법은 코호트 연구나 환자-대조군 연구이다.
어떠한 일이 발생할 것인지를 밝힘

질환의 원인이 될 것 같은 요소가 질병의
선호하는 방법은 코호트 연구나 환자-대조군 연구이지만

원인 (Causation)
발생과 관계되는지 밝힘

발병률이 낮은 경우에는 증례 보고도 중요한 정보를 제공
해줄 수 있다.
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(cross-sectional study)와 추적 연구 (longitudinal

study)로 분류할 수 있다6. 세부적으로는 무작위 대

조 연구 (randomized Controlled Trial; RCT), 비

무작위 대조연구 (nonrandomized controlled trial),

코호트 연구 (cohort study), 환자-대조군 연구

(case-control study), 단면 연구 (cross-sectional

survey), 그리고 증례보고 및 증례나열 (case

report and case series)로 구분된다3,7,8.

과거에는 이들 임상 연구를 보고하는 방식이 표

준화되지 않아서 여러 가지 혼란스러운 점이 있었

으나, 이러한 혼란을 줄여주고 임상 연구의 질을

높이기 위한 목적으로 점차 각 임상 연구를 보고하

는 방식들이 전문가들에 의해 표준화되고 있다. 현

재 무작위 대조 연구의 보고 형식 (CONSORT)9,

비무작위 대조 연구의 보고 형식 (TREND)10, 진단

연구의 보고 형식 (STARD)11, 무작위 대조 연구에

대한 메타 분석의 보고 형식 (QUOROM)12, 그리

고 관찰연구에 대한 메타 분석의 보고 형식

(MOOSE)13이 제시된 바 있다.

근거 수준

근거 수준 (evidence level)은 연구 논문이 얼마

나 신뢰할 수 있는가를 나타내는 지표이다13. 연구

가 목적한 바를 옳게 얻는데 지장을 주는 것을 연

구 오차라고 하며, 근거 수준이 높은 연구는 이러

한 오차가 적어서 진리에 더 가까운 결론을 얻을

수 있는 연구이다. 근거 수준을 나타내기 위해 치

우침 (bias)이란 개념을 사용하기도 하는데, 치우침

이란 연구의 결과나 결론을 진실에서 편향시킴으로

써 처치의 효과를 과장되게 부풀리거나 줄일 수 있

는 모든 요소와 과정을 의미한다7. 따라서 근거 수

준이 높은 연구일수록 치우침의 정도는 낮아진다.

근거 수준은 무작위 대조 연구에 대한 체계적 고

찰과 메타 분석이 가장 높으며, 그 아래로 무작위

대조 연구, 비무작위 대조 연구, 코호트 연구, 환자-

대조군 연구, 증례 보고, 권위자의 개인적 의견의

순서를 따른다 (그림 1)14-16. 이때 한가지 주의할 점

은, 근거 수준이 더 높은 연구가 근거 수준이 낮은

연구보다 항상 우월하지는 않다는 점이다. 좋은 연

구 방법을 적용하였더라도 실제 연구 과정에서 개

입되는 오차를 잘 제어해 주지 않는다면 근거의 질

은 떨어질 수밖에 없는 것이다.

비판적 평가의 전반적인 과정

개별 문헌에 대해 비판적 평가를 가할 때에는 근

거 수준이 높은 문헌부터 시작하는 것이 좋다. 높

은 근거 수준의 논문이 비판적 평가 결과 적절한

방법으로 합당한 결론을 내렸으며, 이것이 임상치

과의사 본인의 개별적 임상 상황에 부합한다고 생

각된다면, 낮은 근거 수준의 문헌을 읽어야만 하는

수고를 덜 수 있는 것이다. 논문 전문에 대한 평가

는 대략 세 가지로 나뉘어진다17,18.

䤎연구의 결과는 유효한가? (Are the results of

the study valid?)

이는 연구의 내부 유효성 (internal validity)을

평가하는 것으로, 연구의 목적 및 종류에 적절한

엄정한 실험 방법을 적용함으로써 치우침의 발생

가능성을 최소화시켰는지를 평가하는 것이다.

그림 1. 근거 수준 피라미드. 피라미드의 높이는 근거의 수준
을 나타낸다. 따라서 더 높은 곳에 위치한 연구 논문
이 근거 수준도 더 높다. 한편, 피라미드의 밑변은 가
용한 연구 논문의 수를 의미한다. 따라서 더 낮은 근
거 수준의 연구 논문일수록 그 수는 많아진다.
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䤎결과는 어떠하였는가? (What are the

results?)

유효한 방법을 통해 얻어진 결과를 분석하는 것

이다. 결과 분석을 위해 기존 논문에서는 주로 p값

등의 정성적인 (qualitative) 통계적 수치를 중시하

였지만, 현재는 신뢰 구간 (confidence interval) 등

정량적인 (quantitative) 분석을 중요시한다.

䤎이 결과는 내가 환자를 진료하는데 도움이 되

는가? (Will the results help locally?)

이는 연구의 외부 유효성 (external validity)과

결과의 가치를 평가하는 것이다. 임상 연구는 제한

된 조건의 참여자를 대상으로 제한된 조건 하에서

시행하는 경우가 많다. 이러한 요소들이 개별 치과

의사의 환자 및 진료 조건에 부합하는가를 평가하

는 것이 외부 유효성 평가이다. 

체계적 문헌 고찰에 대한 비판적 평가

체계적 문헌 고찰 (systematic review)이란 체계

적이고, 투명하며, 재현 가능한 방법으로 특정 주제

의 일차 연구를 검색, 선택, 평가, 그리고 결합한 논

문을 의미한다. 일차 연구의 결과들을 수리적이고

통계적으로 결합한 체계적 문헌 고찰의 한 가지 종

류를 메타 분석 (meta-analysis)이라고 한다19. 체계

적 문헌 고찰은 기존의 권위자에 의한 문헌 고찰과

는 다른 개념으로, 일차 문헌에 대해 객관적이고 표

준화된 평가를 내리는 것이다. 체계적 문헌 고찰에

관한 비판적 평가는 간략히 다음 과정을 따른다20.

(1) 도입부에서 적절하며 명확한 질문을 제기하

였는가?

명확하게 잘 정의된 질문이 없다면 문헌 고찰이

그 목적에 얼마나 일치하는지, 그리고 독자가 답하

고자 하는 질문에 얼마나 부합되는지 평가하기가

어렵다. 질문은 연구한 인구 집단, 시행한 처치, 고

려한 측정 결과의 관점에 기초하여 제기해야 한다.

(2) 일차 연구의 포함 기준 및 제외 기준은 적절

하며 명확히 기술되어 있는가?

고찰에 사용할 일차 연구의 인구 집단, 처치, 결

과 측정 방법, 그리고 연구 종류에 기초하여 그 포

함 및 제외 기준을 잘 정의하고 명확히 진술한다.

이는 실제로 일차 연구를 검색하기 이전에 정해져

야 하는데, 왜냐하면 특정 의견의 논문만 선택하는

선택 치우침 (selection bias)을 피할 수 있고 연구

의 재현 가능성을 높여주며 적당한 연구가 포함되

었는지 여부를 독자가 판단할 수 있도록 해주기 때

문이다21.

(3) 중요한 데이터베이스를 모두 포괄하여 철저

한 문헌 검색이 이루어졌는가?

이는 선택 치우침과 출판 치우침 (publication

bias)을 최소화해주기 위한 전략이다. 일반적으로

중요한 치의학 잡지에서는 그 연구 결과가 명확한

논문을 많이 출판하고 결과가 명확하지 않은 것들

(즉, 통계학적 차이가 나지 않는 결과를 보이는 논

문)은 잘 개제하지 않는 경향이 있는데, 이를 출판

치우침이라고 한다. 따라서 MEDLINE뿐만 아니라

적어도 EMbase나 Cochrane library 등의 광범위한

데이터베이스를 참고해야만 한다.21 또한 부가적으

로 주요 잡지에서 검색 조건에 부합하는 논문을 일

일이 찾아보고 (hand searching) 일차적으로 검색

된 논문의 참고 문헌까지도 검색해야 한다20. 더불

어, 데이터베이스와 키워드를 포함한 검색 전략을

명확히 기술해야 한다22.

(4) 검색한 일차 연구의 신뢰성을 객관적인 방법

으로 평가하였는가?

검색해낸 일차 문헌들은 모두 동일한 근거 수준

을 가지고 있지는 않을 것이며 실험 방법상의 문제

로 오류를 일으켰을 수도 있다. 따라서 적절한 평

가 과정을 거치지 않은 채 개별 연구들을 단순히

결합한다면 그 결과는 신뢰성이 없을 것이다. 이를

위해 포함된 각 연구들에 대한 비평을 시행하고 이

를 표로 순서대로 나열하는 것이 좋다. 방법은 재

현 가능하며 치우침이 없어야 한다.

(5) 개별 일차 연구의 환자 선정, 실험 방법, 결

과 측정의 방법이 유사하며 서로 비슷한 결



대한치과의사협회지 제45권 제3호 2007 173

근
거

중
심

치
의
학

2. 근
거

수
준
과

비
판
적

평
가

종 설

론을 내렸는가?

체계적 고찰의 궁극적인 목적은 동일한 주제의

연구 논문 결과를 산술적으로, 그리고 통계학적으

로 통합하여 개별 연구에 비해 더 신뢰성 있는 결

과를 제시하기 위함이다. 따라서 통합해야 할 일차

연구들은 서로 비슷한 환자에 대해 비슷한 방법을

적용하고 비슷한 결과를 측정한 것들인 것이 좋다.

이러한 항목 중 어느 하나라도 다른 연구들과 현저

한 차이를 보이는 연구는 제외하거나 결과를 통합

하는 과정에서 이에 대해 고려해 주어야 한다.

또한 비슷한 환자 집단에 비슷한 처치를 가하고

비슷한 항목에 대한 변화를 측정하였다면 그 결과

도 비슷해야 하는 것은 당연하다고 할 것이다. 이

를 위해 개별 연구의 결과가 비슷한지 평가해야 한

다.23 결과에 동질성이 없다면 그 이유를 밝혀야 하

며24 특별히 유별나게 큰 차이를 보이는 연구를 최

종적인 분석에 포함시킬지 여부도 결정해야 한다.

(6) 연구의 관찰 결과들은 적절히 결합하였는가?

체계적 문헌 고찰에서는 개별 연구의 자료 하나

하나를 산술적, 통계적으로 결합하려는 노력을 한

다. 이 방법의 장점은 통계적 분석의 대상 수를 늘

려줌으로써 통계학적 유의성을 발견하기 쉽도록 해

준다는 것이며25 이것이 체계적 문헌 고찰이 기존의

문헌 고찰에 비해 우월한 점이라고 할 수 있다.

(7) 이 연구의 결과는 내 환자를 진료하는데 있

어 도움이 되는가?

이는 연구의 외부 유효성을 평가하고 연구 결과

의 중요도를 파악하는 과정이다. 개별 연구에서 대

상으로 한 환자의 특성과 진료 조건이 임상 치과의

사 본인의 환자 및 진료 여건에 부합하는지를 확인

한다. 이후 체계적 문헌 고찰에서 내린 결론이 환

자에게 현저한 도움을 줄 수 있다면 이를 임상에

적용한다.

치료 연구에 대한 비판적 평가

치료가 주제인 연구 중 가장 근거 수준이 높은

것은 무작위 대조 연구이다. 비무작위 대조 연구를

평가할 때에는, 환자를 배정하는 방법에 의해 치우

침이 개재될 가능성은 없었는지 평가하는 것이 가

장 중요하다26. 무작위 대조 연구의 비판적 평가는

다음 순서를 따른다27.

(1) 도입부에서 적절하며 명확한 질문을 제기하

였는가?

질문은 연구한 인구 집단, 시행한 처치, 고려한

측정 결과의 관점에 기초하여 구체적이고 명확하게

제기한다.

(2) 환자의 군은 무작위로 배정되었으며 논문에

그 구체적 방법을 기술하였는가?

무작위 배정은 참가자의 무작위적 분배와 배정

은폐 (allocation concealment)의 두 단계로 이루어

진다. 이는 알려지지 않은 환자의 잠재적 기저특성

이 각 군에 비슷하게 배분되도록 해주기 때문에 최

종 결과가 가해준 처치에 의해서만 발생되었다는

확신을 가질 수 있도록 해준다18. 실제로 그릇된 방

법으로 무작위 배정을 하면 치료 효과가 41% 과장

되게 나타날 수 있으며, 논문에서 무작위 배정을

하였다고 진술하였지만 그 구체적인 방법에 대해

기술하지 않았을 때에는 30% 과장되게 나타났다는

보고가 있었다28.

(3) 연구의 시작 시점에서 각 군에 분배된 환자

들의 기저특성은 비슷하였는가?

무작위 배정이 완벽하게 이루어졌더라도 특히 참

여한 환자의 수가 적을 때에는 각 군에 배정된 환

자의 기저특성 사이에 차이가 있을 수 있다. 논문

에서는 표를 통해 각 군에 배정된 환자의 연령, 인

종, 성별, 병력 등의 특성에 차이가 없음을 보여야

하며, 차이가 클 때에는 결과 분석 시에 이를 고려

해야만 한다.

(4) 환자, 처치 제공자 (의사), 그리고 결과 분석

자에게 환자가 배당된 소속군을 비밀로 유지

하였는가? (맹검이 성공적이었는가?)

맹검 (blindness)이란, 참가자, 처치 제공자, 그리

고 때로는 결과 분석자 등 연구에 관련된 이들이
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종 설

개별 환자에게 배당된 치료를 모르게 하는 것이다.

일반적으로 환자는 새로운 치료를 받거나 위약

(placebo)이 아닌 치료를 받으면 치료 효과를 과장

되게 보고하는 경향이 있으며 결과를 측정하는 연

구가나 결과 분석자도 동일한 경향을 보인다. 하지

만, 배당 은폐와는 다르게, 맹검은 항상 시행 가능

하지는 않으며 특히 치과 처치를 가할 때에는 환자

나 처치 제공자에게 맹검 상태를 유지하는 것은 불

가능하거나 어렵다. 이러한 경우에도 결과 측정만

은 맹검 하에서 시행할 수 있다29.

(5) 처음 연구에 참여했던 모든 환자에 대해 결

과를 측정하였는가? 처치 의도 분석을 시행

하였는가? 충분히 오랜 기간 동안 추적 관찰

하였는가?

추적 관찰 중 소실된 환자를 보고하고 그 이유를

설명하는 것은 중요하다. 사실은 추적 관찰 중 소

실된 환자들이 더 유용한 정보를 제공하는 경우도

많다. (합병증 발생이나 처치에 의해 질환이 소실

되어 소실되는 경우가 많다.) 이러한 정보를 모두

기술하였다고 하더라도, 추적 관찰된 참여자의 비

율이 80% 미만이라면 그 연구는 받아들일만하지

못하다17. 또한 모든 환자는 처음 배정된 군에 포함

시켜 분석해야 한다 (이를 처치 의도 분석;

intention to treat analysis이라고 한다). 예컨대 연

구 시작 시점에서 A군에 배정 받았던 환자가 중간

에 B군에 할당된 치료를 받았다면 이 환자는 A군

에 포함시켜 분석해야 하는 것이다. 이는 무작위

배정의 원칙을 지키기 위한 것으로, 치료의 차이에

의한 결과의 차이보다는 무작위 배정에 의해 균등

하게 분배된 환자의 기저특성이 더 중요하기 때문

이다. 마지막으로, 관심 결과가 발생하기에 충분한

기간 동안 추적 관찰을 시행해야 처치의 효과를 제

대로 파악할 수 있다.

(6) 임상적으로 중요한 결과를 측정하였는가?

실험 논문에서 측정하는 결과에는 대리 결과

(surrogate end point)와 최종 결과 (true end

point)가 있다. 대리 결과는 생리적, 해부학적 지표

로, 생체 내의 생물학적 활성을 측정한 결과를 의

미하며, 최종 결과는 환자에게 실제적인 것들이며

환자가 어떻게 느끼는가, 기능하는가, 또는 생존하

는가를 직접 결정해줄 수 있는 측정치이다. 예컨대

치아 우식증과 관련된 연구에서 치면 미생물 밀도

를 측정한다면 이는 대리 결과를 측정한 것이며,

치료 받아야 할 우식증의 개수나 범위를 측정하였

다면 이는 최종 결과를 측정한 것이다30. 대리 결과

를 측정하면 빠른 시간에 손쉽게 연구를 시행할

수 있다는 장점이 있지만, 대리 결과가 반드시 최

종 결과를 예견할 수 있는 것은 아니기 때문에 치

료 논문에서는 가급적 최종 결과를 측정하는 것이

좋다.

(7) 이 연구의 결과는 내 환자를 진료하는데 있

어 도움이 되는가?

연구의 외부 유효성을 평가하고 연구 결과가 통

계학적으로뿐만 아니라 임상적으로도 중요한 결론

을 도출하게 되었는가 평가한다.

(8) 치료 연구에 대한 비판적 평가의 예

본 문헌고찰의 1편에서 문헌 검색의 예를 제시한

바 있다. 이를 통해 1998년 Harradine 등이 제3대

구치의 발치 여부가 하악 전치부 총생의 발생에 미

치는 영향을 평가한 무작위 대조 연구31를 검색해

낼 수 있었다. (이 연구는 PubMed에서 전문을 무

료로 다운로드 받을 수 있다.) 이를 비판적으로 평

가하고 그 예를 표 2에 제시한다. 

진단 연구에 대한 비판적 평가

진단 연구에서는 새로이 시도하는 진단법을 기존

의 표준 진단법에 비교하는 것이 기본이다. 진단

연구에 대한 비판적 평가의 방법은 다음과 같다32,33.

(1) 연구할 진단 방법의 특성을 명확히 기술하였

는가? 실제 진료에서 재현할 수 있는가?

측정법의 특성을 기술한다. 즉, 새로운 진단 방법

을 어떻게 실행하는지, 그리고 그 결과는 어떻게

해석해야 하는지 명확하게 기술해야만 한다. 뿐만
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표 2. 치료 연구에 대한 비판적 평가의 예

A. 연구의 결과는 유효한가? (Are the results of the study valid?)

1. 도입부에서 적절하며 명확한 질문을 제기하였는가? (그렇다.)
Introduction의 말미와 Subjects and Methods의 서두에 명확히 기술되어 있다. 이 논문의 목적은“제3대구치의 조기 발치 (early
extraction)가 하악 절치의 만기 총생 (late lower incisor crowding)에 어떠한 영향을 끼치는가”를 전향적으로 평가하기 위함이었다. 

2. 환자의 군은 무작위로 배정되었으며 논문에 그 구체적 방법을 기술하였는가? (그렇다.)
교정을 완료한 청소년기의 환자를 대상으로 하였으며, 이들의 발치 여부는 무작위적으로 생성한 숫자로 결정하였다고 기술되어 있다. 

3. 연구의 시작 시점에서 각 군에 분배된 환자들의 기저특성은 비슷하였는가? (아마도 그럴 것이다.)
발치를 시행한 군과 시행하지 않은 군 사이의 기저특성은 비교하지 않았다. 연구 시작 시점에서 연령이나 성별 등의 기저특성이 각 군마

다 어떻게 분배되었는지에 대한 언급이 없다. 그러나 엄격한 포함 기준 및 제외 기준을 만족시키는 환자만을 연구의 대상으로 하였기 때문
에 기저특성에 차이가 있었을 가능성은 적다. 
4. 환자, 처치 제공자 (의사), 그리고 결과 분석자에게 환자가 배당된 소속군을 비밀로 유지하였는가? (그렇다.)

발치는 외과적 처치이기 때문에 처치 제공자 및 환자에게 맹검을 유지하는 것은 불가능했다. 하지만 결과 분석자에게 맹검이 유지되었다
는 사실이 기술되어 있다.
5. 처음 연구에 참여했던 모든 환자에 대해 결과를 측정하였는가? 충분히 오랜 기간 동안 추적 관찰하였는가? (추적 관찰 기간은 적절하였

지만 추적 관찰 소실율은 높았다. 그러나 높은 소실에 대해 어느 정도는 정당화가 가능하다.)
䤎처음 연구에 참여하였던 총 164명의 환자 중 77명 만이 최종 결과 측정이 가능하였다 (47%). 이는 매우 낮은 추적 관찰율이지만, 추
적 관찰 기간이 길었고 (평균 66개월), 추적 관찰이 가능했던 환자와 그렇지 못한 환자에서 연구 시작 시점에 총생의 정도가 차이가
없었으며, 이들 사이에 거주지나 치료에 대한 태도의 차이가 없었다는 설명이 있었으므로 환자 소실이 많았음에도 불구하고 신뢰성이
있는 것으로 판단된다.

䤎연구 시작 시점 (교정 치료 완료 시점)에서 환자의 평균 연령은 14세 10개월이었으며 추적 관찰 기간은 평균 66개월이었다. 이는 10대
중반에서 10대 후반, 또는 20대 초반까지의 기간을 관통하며, 따라서 제3대구치가 맹출하기 전후의 기간을 포함하기 때문에 추적 관찰
기간으로 적절하다고 판단된다.

6. 임상적으로 중요한 결과를 측정하였는가? (그렇다.)
이 연구에서는 각 환자의 연구 시작 시점 및 연구 종료 시점에서 인상 채득한 모델 상에서 Little’s Irregularity Index (LII), Intercanine

width (ICW). 그리고 Arch length (AL)를 측정하였고, 각 측정치에 대한 시작 시점과 종료 시점의 차이를 결과로 이용하였다. 이들 측정치
는 환자의 전치부 총생의 정도를 직접적으로 측정할 수 있는 것으로 여겨 진다.

B. 결과는 어떠하였는가? (What are the results?)

치료의 효과는 어느 정도였는가?
연구 시작 시점과 연구 종료 시점에서 측정한 LII 및 ICW의 차이값은 95% 신뢰 구간에서 두 군간에 유의한 차이가 없었으며 그 수치도

1.02mm 및 0.18mm만 차이가 났기 때문에 임상적인 중요성은 없었다고 할 수 있다. 그러나 AL의 변화량은 두 군간에 통계학적으로 유의한
차이가 있었다. 하지만 그 수치는 0.77mm 정도밖에 되지 않았기 때문에 임상적으로 중요한 차이라고는 볼 수 없었다. 즉, 세 가지 결과 측
정치 모두가 두 군간에 임상적으로 중요한 차이는 나타내지 않았다고 할 수 있다.

C. 이 결과는 내가 환자를 진료하는데 도움이 되는가? (Will the results help locally?)

이 연구의 가장 큰 결점은, 연구 시작 시기에서 두 군의 기저특성 간에 차이가 있었는지 평가하지 않았다는 점과 추적 관찰 소실율이 높
았다는 점이다. 그러나 이 연구는 무작위 배정의 원칙을 잘 지켰으며 엄격한 포함 기준 및 제외 기준을 적용하여 참여자를 결정했기 때문
에 두 군의 기저특성 간에 차이가 없었거나 있었더라도 크지 않았을 것으로 판단된다. 또한 높은 추적 관찰 소실에 대해서도 어느 정도 정
당화가 가능하다. 이 연구는 하악에 능동적 교정 치료를 가하지 않은 환자만을 대상으로 하였기 때문에, 교정 치료를 마친 하악 치아의 회
귀 현상이 이 연구의 결과값에 어떠한 영향을 끼쳤으리라고 생각하기는 힘들다. 게다가 연구에 포함된 환자들은 모두 제3대구치의 치축이
제2대구치쪽을 향하면서 맹출 공간이 부족하였기 때문에, 맹출하는 제3대구치가 전방 치열쪽에 압력을 가하여 전치부 총생을 유발하는가를
평가하기에 매우 좋았다. 또한 결과 측정 대상 환자들 모두가, 청소년기 초에서 시작하여 성년 초, 또는 청소년기 말까지 장기간 추적 관찰
이 가능했었다. 따라서 교정치료를 끝마쳤으며 청소년기에 있는 내 환자에게 적용할 수 있다.

D. 임상 진료에의 적용

환자에게 매복되어 있으며 증상이 없는 제3대구치의 발치를 권유하지 않는다. 교정 치료 후 하악 전치부 총생의 재발 현상은, 매복된 제
3대구치의 맹출과는 큰 관계가 없는 것으로 보인다. 물론 제3대구치를 발치하지 않는 경우, 하악 전치부 총생이 발생한다면 그 양이 약간
더 클 가능성이 있지만 임상적으로는 그다지 중요해 보이지 않는다. 또한 제 3대구치 발치로 인해 초래될 수 있는 다양한 합병증, 추가적
치료 비용, 그리고 고통을 생각한다면 발치를 권유하는 것은 적절해 보이지 않는다.
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아니라 환자 준비, 주의 사항, 그리고 합병증 등에

대해서도 자세히 기술해야 한다.

(2) 임상에서 마주칠 수 있는 광범위한 특성의

환자를 포괄하여 측정하였는가?

진단 연구는 측정할 특성이 광범위하게 분포된

환자군이나 무작위적으로 선택된 환자들만을 대상

으로 하는 것이 좋다. 저자들은 환자 선택과 연구

조건을 명시해야 한다. 이는 새로운 진단 방법이

다양한 특성에 대해 동일한 정도의 진단 능력을 지

녔는지를 평가하기 위함이다.

(3) 실험에 참여한 모든 환자는 새로운 진단 방

법과 참고 기준이 될 수 있는 표준 진단법을

모두 시행 받았는가?

연구 대상 측정법은 적절한 참고 기준이 될 수

있는 표준 진단법과 비교해야만 한다. 이를 통해

대상 환자군에서 양성 결과와 음성 결과를 알아내

는데 있어 새로운 진단법이 얼마나 효율적인가를

알 수 있다. 참고 기준이란, 그 정확성에 대한 한계

가 명확히 정의된 기존의 진단법이다. 참고 기준이

없을 때에는 민감성과 특이성이 알려진 기존의 다

른 진단법을 사용해야 한다29.

(4) 새로운 진단 방법과 표준 진단법은 맹검 하

에서, 그리고 독립적으로 시행되었는가?

연구 진단과 표준 진단은 맹검 하에서 실시해야

한다. 서로 다른 측정자가 연구 진단과 표준 진단

을 시행해야 하며, 치우침을 배제하기 위해 한가지

진단을 하는 연구자는 다른 진단 결과를 몰라야 한

다. 더불어, 연구 진단 및 표준 진단을 행할 때에는

가급적 시간차가 없는 것이 좋다. 기간이 길어지면

환자의 상태에 변화가 생길 수 있기 때문이다.

(5) 이 연구의 결과는 내 환자를 진료하는데 있

어 도움이 되는가?

연구의 외부 유효성을 평가한다. 또한 논문에 나

와있는 특이도 (specificity), 민감도 (sensitivity),

양성 예측치 (positive predictive value), 음성 예측

치 (negative predictive value)를 참고하여 새로운

진단 방법이 임상에 적용할만한 가치가 있는지 결

정한다.

예후 연구에 대한 비판적 평가

예후 연구에서는 특정 질환이나 상태로 인해 야

기될 수 있는 결과와 이 결과의 빈도를 관찰한다33.

예후 연구의 비판적 평가는 다음과 같다34.

(1) 환자들은 잘 설명되었고, 대표적이며, 연구를

시작할 당시 질환의 진행 정도가 비슷하였는

가?

관심 상태 (질병)에 대해 자세히 설명해야 하며,

환자가 질환을 가졌는지 여부를 명확히 기술해야

한다. 중증 질환을 가진 환자만을 대상으로 한다면

우리가 임상에서 마주칠 수 있는 환자들을 대표하

는 것이 아니며, 초기 질환에서 중증 질환으로 이

환 되지 않는 환자들을 고려할 수 없기 때문에 가

급적 초기 질환 상태의 환자들만을 대상으로 하는

것이 좋다.

(2) 추적 관찰은 충분히 오래, 그리고 완전히 하

였는가?

질환이나 상태에 노출된 후 관심 결과가 나타나

기까지는 오랜 시간이 걸리는 경우가 많기 때문에

연구 대상자가 중간에 탈락하는 경우가 많다. 하지

만 탈락자가 너무 많으면 연구 결과가 편향될 수

있기 때문에 적어도 시작 시점에서의 대상자 중

80%이상이 특정한 종결점 (end point)이나 결과

(outcome)에 다다를 때까지 추적 관찰 되어야 연

구 결과가 유효한 것으로 판단한다29.

(3) 결과의 기준은 명확하였고 평가자는 이를 맹

검 하에서 결정하였는가?

결과로 간주하는 상태의 기준에 대해서는 연구

내에서 명확히 기술하고 그 이론적 근거를 제시하

는 것이 좋다. 만약 결과 측정이 기술되어 있지 않

다면, 또는 연구가 대리 결과에 기초한 결론을 얻

었다면 이 연구 결과는 받아들이기 힘들다. 또한

결과 평가자가 참여자의 병력이나 관심 질환 및 상

태에 대한 노출 여부를 모른다면 결과를 측정하는
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표 3. 예후 연구에 대한 비판적 평가의 예

A. 연구의 결과는 유효한가? (Are the results of the study valid?)

1. 환자들은 잘 설명되었고, 대표적이며, 연구를 시작할 당시 질환의 진행 정도가 비슷하였는가? (어느 정도는 그렇다.)
환자는 흡연 중인 환자군과 흡연의 경험이 전혀 없는 사람 / 흡연을 중단한 사람 등이 포함된 비흡연자군으로 분류하였다. 흡연 기간, 양,

그리고 흡연을 중단하였다면 중단 기간 및 중단 시까지의 흡연 기간을 고려하는 것이 좋으나 이에 대한 구분은 하지 않았다. 그러나 이러한
요소들을 모두 고려한다면 통계적 과정이나 결과 해석이 매우 어려워질 수 있으므로 어느 정도는 적절한 환자군 분류였다고 할 수 있다.
2. 추적 관찰은 충분히 오래, 그리고 완전히 하였는가? (추적 관찰 소실은 적었으나 기간은 약간 짧았다.)

일반적으로 implant의 장기간의 생존율을 파악하기 위해서는 5년 이상의 생존율을 보는 것이 좋으나 이 연구는 3년까지의 생존율을 산
출할 수 있었다. 그러나 일반적으로 implant의 실패가 식립 후 1년 이내에 집중되기 때문에 장기적 생존에 대해 어느 정도의 판단은 가능
할 것으로 생각된다.

이 연구는 후향적 코호트 연구였기 때문에 추적 관찰 소실율은 산출할 수 없다. 그러나 다른 연구의 일환으로 식립하여 그 자료를 기록
하고 있었던 대략 총 2900개 이상의 implant 중 2887개의 implant에 대해 식립 후 3년까지의 완전한 결과를 얻어 이를 연구에 포함시킬 수
있었기 때문에 (90%) 선택 치우침 (selection bias)이 개입되었을 가능성은 낮았을 것으로 판단된다.
3. 결과의 기준은 명확하였고 평가자는 이를 맹검 하에서 결정하였는가? (결과 기준은 명확했으나 맹검 여부는 모른다.)

이 연구는 변연골 소실이나 치주 지수 등의 대리 결과가 아닌, implant의 생존 자체, 즉 최종 결과를 평가의 기준으로 삼았기 때문에 결
과 기준은 적절했다고 할 수 있다. Implant의 실패에 대한 기준은, 그 원인에 상관없이 implant를 제거해야만 하는 경우로 정의하였다.

결과 평가자가 환자의 흡연 여부에 대해 맹검 상태를 유지하였는가에 대한 언급은 없었다. 그러나 implant의 성공/실패는 비교적 명확하
게 측정 가능한 것이기 때문에 맹검 여부가 아주 중요하다고 보기 힘들 수도 있다.
4. 특별히 다른 예후를 보이는 환자들의 소그룹 (subgroup)이 있다면, 이에 영향을 미친 외부 인자를 찾아내어 결과 분석에 이를 고려하였는

가? (외부 인자에 대해 매우 심도 깊게 고려하였다.)
이 연구는 implant 성공/실패에 영향을 끼칠 수 있는 환자의 기저특성들인 전신 건강 상태 (ASA physical status), 연령, 성별, 그리고

인종이 실제로 implant 실패에 영향을 끼쳤는지를 통계학적 방법을 동원하여 체계적으로 검색하였다. 또한 식립된 implant의 수산화인회석
coating여부와 술전 항생제 투여 여부가 implant의 실패에 영향을 끼쳤는지도 통계학적 방법으로 평가하였다. 따라서 외부 인자에 대한 고
려는 매우 적절했다고 할 수 있다.

B. 결과는 어떠하였는가? (What are the results?)

3년까지의 실패율은 비흡연자군에 식립한 implant에서 6%, 흡연자군에 식립한 implant에서 8.9%였다. 즉, 흡연자에 implant를 식립하면
비흡연자에 비해 실패율이 1.5배 정도 상승하였다. 이는 교란 요소를 고려하더라도 통계학적으로 유의한 차이였다. 한편, 이 연구에서는
implant 식립을 2단계 술식으로 진행하였는데, 실패는 주로 2차 수술로 fixture를 노출시켜 치유 지대주를 연결 시킨 후 최종 보철물이 연결
되기 전까지의 시기에 집중되었다. 전신 건강 상태, 연령, 성별, 또는 인종 등의 기저특성들은 흡연이 implant 실패를 야기하는데 별다른 영
향을 미치지 못했다. 그러나 수산화인회석이 coating된 implant를 흡연자에게 식립하면 실패율이 11.2% 감소 (16%에서 4.8%로)하였으며
술전에 흡연자에게 항생제를 투여하면 implant의 실패율이 10.2% 감소 (14.9%에서 4.7%로)하였다. 이는 모두 통계학적으로나 임상적으로
유의한 차이였다. 신뢰 구간에 대한 언급은 없었다.

C. 이 결과는 내가 환자를 진료하는데 도움이 되는가? (Will the results help locally?)

연구된 환자는 내 환자와 비슷한가? 그 결과는 치료를 가하거나 피하는 데에, 또는 환자에 대한 권고에 도움이 되는가?
이 연구는 임상적으로 가정할 수 있는 여러 가지 요소를 모두 고려하였기 때문에 외부 유효성이 높다고 할 수 있다. 즉, 다양한 연령, 인종, 성별,

그리고 전신 건강 상태를 모두 포괄한 환자들을 포함하였으며 결과 분석 시 이를 고려하였기 때문에 이 결과를 내 환자에게도 충분히 적용 가능하
다고 할 수 있다. 또한 흡연 여부는 implant 실패에 주요한 영향을 끼친다고 결론 내릴 수 있기 때문에 환자에 대한 권고에 충분한 도움이 된다. 다
만 추적 관찰 기간이 3년으로 짧았기 때문에 좀 더 장기간의 연구에 대한 추가적인 고려가 필요한 것으로 판단된다.

D. 임상 진료에의 적용

흡연은, implant의 실패율을 식립 후 3년까지 약 1.5배 정도 높일 수 있기 때문에 금연할 것을 환자에게 권유한다. 또한 흡연자에게
implant를 식립할 경우에는 술전, 술후에 항생제를 주의 깊게 투여하고 수산화인회석이 코팅되었다거나, 또는 표면 처리된 implant를 식립
할 것을 고려한다. 2단계 술식으로 implant를 식립할 경우 2차 수술 후에 실패하는 경우가 많음을 반드시 명심하고 있는 것이 좋다. 또한 1
단계 술식을 시행하면 implant 구조물이 구강 내로 계속 노출되어 실패율이 높아질 수 있기 때문에, 흡연자에게는 1단계 술식을 가급적 시
행하지 않도록 한다.



대한치과의사협회지 제45권 제3호 2007178

종 설

데 있어서 치우침의 정도는 줄어들 것이다.

(4) 특별히 다른 예후를 보이는 환자들의 소그룹

(subgroup)이 있다면, 이에 영향을 미친 외부

인자를 찾아내어 결과 분석에 이를 고려하였

는가?

참여자의 연령이나 성별, 또는 기타 인자가 예후

에 영향을 미칠 수도 있다. 노출과 결과에 모두 관

련되어 있는 제3의 변수로 인해 노출과 결과의 관

계에 발생하는 왜곡을 교란 (confounding)이라고

하는데, 관찰 연구에서는 무작위 배정을 할 수 없

기 때문에 교란이 발생할 가능성이 높아서 근거의

수준이 떨어진다35. 따라서 가급적 연구 시작 전에,

또는 연구 종료 후에라도 가능한 교란 인자를 찾아

내어 나열하고 결과 분석 시에 이를 고려하는 것이

좋다.

(5) 연구된 환자는 내 환자와 비슷한가? 그 결과

는 치료를 가하거나 피하는 데에, 또는 환자

에 대한 권고에 도움이 되는가?

연구의 외부 유효성을 평가한다. 연구 결과로 추

론할 수 있는 예후의 정도를 파악하여 치료의 예후

와 비용 간의 관계, 그리고 환자의 선호도를 파악

하여 진료에 적용한다.

(6) 예후 연구에 대한 비판적 평가의 예

앞선 논문에서 예후 연구에 대한 질문의 예로서,

“흡연 여부가 implant의 장기 성공에 어떠한 영향

을 미치는가?”를 들었다. 이에 대해 PubMed 검색

을 시행하여 몇 개의 문헌을 찾아낼 수 있었다. 이

중 2000년 Lambert 등이 발표하였던 논문36을 비판

적으로 평가하였으며 그 예를 표3에 정리하였다.

이 연구는 다른 목적의 무작위 대조 연구를 위해

축적한 자료를 이용하여 흡연이 implant의 성공에

미치는 영향을 평가하였는데, 그 연구 형태는 후향

적 코호트 연구로 분류할 수 있었다.

원인 연구에 대한 비판적 평가

원인 연구는 특정 처치나 요소에 대한 노출이 질

환이나 상태를 유발하는가를 평가하는 연구이다.

원인에 대한 연구도 예후에 대한 연구와 비슷하게

윤리적 문제로 인해 관찰 연구만이 시행 가능하다.

원인 연구에 대한 비판적 평가는 다음 사항을 고려

한다37.

(1) 실험군과 대조군으로 분류된 참여자들의 특

징은 구체적으로 기술되어 있으며, 원인 요소

에 대한 노출 여부를 제외하고는 비슷한가?

두 군 간에는 원인 요소에 대한 노출의 여부를

제하고 가능한 어떠한 차이도 없는 것이 좋다. 두

군에서의 참여자 선정과 제외 기준은 동일해야 하

며, 양 군의 참여율이 비슷하게 높아야 한다. 참여

율은 참여자 선정 기준을 충족시키는 사람 중 실제

연구에 참여한 사람의 비율을 일컫는 것으로, 참여

율이 낮거나 양 군간의 참여율에 차이가 크다면 연

구 결과가 편향될 수 있기 때문이다29.

(2) 노출 여부 결정과 결과 측정은 두 군간에 동

일하게 시행하였는가? (결과 측정자는 노출

여부에 대해 맹검 상태를 유지하였는가?)

만약 결과 측정자가 참여자의 원인 요소에 대한

노출 여부를 안다면, 노출된 참여자에 대해 더 정

밀하게 측정하는 경향이 있으며 이를 감시 치우침

(surveillance bias)이라고 한다. 또한 환자도 본인

이 원인 요소에 노출되었다는 사실을 안다면 더 열

심히 실험에 참여하고 노출을 치료하려는 경향이

강하다. 따라서 측정자나 환자 모두 원인 요소의

노출 여부에 대해서는 맹검 하에서 연구하는 것이

좋다.

(3) 추적 관찰은 충분히 오래, 그리고 완전히 하

였는가?

예후에 관한 연구에서와 동일하게, 결과 요소가

발생할 때까지 충분히 오래 추적 관찰해야 한다.

또한 탈락율은 20% 미만인 것이 좋다.

(4) 원인 요소와 결과 요소 간에 인과 관계를 충

분히 도출할 수 있는가?

䤎원인에 대한 노출은 결과에 선행하는가?

이는 원인이라고 생각하는 요소와 결과라고 생각
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하는 요소가 인과 관계에 있는지, 아니면 단순한

상관 관계에 있는지를 가려내는 중요한 요소이다.

코호트 연구에서는 원인 요소와 결과 요소의 전후

관계가 분명하기 때문에 이를 밝혀내는 것은 어렵

지 않지만, 환자-대조군 연구에서는 결과를 아는

상태에서 원인을 추정하는 것이기 때문에 어려울

수 있다.

䤎용량-반응 관계가 있는가?

원인이라고 생각되는 요소에 더 많이, 또는 더 오

래 노출되었다면 결과의 발생 빈도가 높아지거나

그 정도가 심해져야 한다.

䤎인과 관계는 생물학적 관점에서 타당한가?

다른 인과 관계에 대해 다양하게 추론해 보았는

지, 우리의 상식적인 생물학적 지식에 견주어 인과

관계가 타당한지 평가해야 한다.

(5) 연구의 결과는 중요하며 내 진료에 도움이

되는가?

연구 결과 질환이나 특정한 병적 상태를 유발할

수 있는 원인 요소를 제거하거나 줄이면 환자에게

실제로 얼마나 도움이 될 것인지와 연구의 외부 유

효성을 평가한다.

결 론

지금껏 많은 의학 문헌이 오류를 포함하고 있다

는 점과, 개별 임상가들은 이러한 오류를 발견할

수 있는 능력이 부족하다는 점 때문에 근거 중심

치의학에서는 비판적 평가의 과정을 매우 중요시해

왔으며, 따라서 본 논문에서도 이에 대해 매우 많

은 비중을 두어 설명하였다. 실제로 엄격한 비판적

평가를 위해서는 수십, 수백 가지 항목에 대해 여

러 가지 복잡한 수식과 이론을 이용한 방법을 적용

해야 하지만, 본 논문에서 설명한 것들은 이중 가

장 중요하고 직관적으로 이해하기 쉬운 항목들로,

이들만을 이용하더라도 해당 문헌에 대한 대략적으

로 중요한 비판적 평가는 가능할 것이다. 실제로

단지 세 가지 항목- 무작위, 맹검, 그리고 참여자의

중도 탈락 정도-만으로도 무작위 대조 연구의 질을

확연히 평가할 수 있다는 보고가 있었다38. 일단 비

판적 평가의 전반적인 과정에 익숙해지면, 근거 중

심 치의학에 연관된 수식들과 통계적 방법을 익히

는 것이 좋다. 이를 통해 연구 결과의 유효성을 더

명확히 파악할 수 있으며 따라서 더 명확한 근거

하에 임상 연구를 활용할 수 있는 능력이 생기게

된다. 이에 관해 좀 더 심도 깊은 지식을 원한다면

Canadian Medical Association Journal에 Basic

Statistics for Clinician이란 제목으로 연재되었던

논문들을 참고할 것을 추천한다39-42.

비판적 평가의 과정을 통해 연구의 질과 임상 상

황에의 적용 가능성을 평가한 후에는, 임상 치과의

사 본인의 경험 하에서 이를 환자의 선호도 및 임

상적 환경과 통합하여 실제 임상 진료에 적용한다.

또한 이렇게 연구 결과를 임상 진료에 적용한 후에

는 그것이 성공적이었는지, 또는 개선할 점은 없었

는지를 평가하여 차후의 진료에 참고하도록 한다.

이는 근거 중심 치의학의 마지막 두 단계인 적용하

기와 평가하기에 해당하는 과정들로, 이들 과정은

엄격한 과학적 문제가 아닌, 개별 치과의사의 가치

판단과 관계된 문제이다. 이를 위해 임상 치과의사

개개인이 근거 중심 치의학을 실제로 여러 번 시행

하며 경험을 쌓아갈 것을 추천하며 따라서 이들 두

과정에 관해서는 더 이상 논하지 않기로 한다. “근

거 중심 치의학 (Evidence-Based Dentistry;

EBD)”은 일부 치과의사들만을 위한 것이 아니라,

“모든 치과의사의 치의학 (EveryBody’s

Dentistry; EBD)”이라는 점을 명심하고43 많은 치

과의사들이 실제 임상 진료 과정에서 근거 중심 치

의학의 원리를 사용할 것을 추천하는 바이다.
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