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서 론

많은 의학적 연구와 논문들이 발표되고 있다. 하지만

그결과는항상일치하지않으며서로상충되는의견들

이 많은 것이 사실이다. 그래서 많은 연구와 논문들의

결과에대한어느정도신뢰할수있는가의문제는연구

자의 입장에서 뿐만 아니라 다른 일차진료를 하는 의사

들의 입장에서도 중요한 문제이다. 모든 일차적인 연구

중가장높은수준의신뢰도를가지는것이전향적무작

위연구라할수있다. 이 전향적무작위연구가가장높

은 신뢰도를 가지는 이유는 선택의 편견을 최소화하였

기 때문이며 이런 선택의 편견을 최소화하는 방법이 무

작위추출(randomization) 이라할수있겠다.

하지만 Randelli 등1)에 의하면 아직까지 정형외과 연
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Purpose: Among the numerous clinical researches and following articles, there are few cases that apply proper
methodology, which guarantees high reliability. By understanding the right concept and randomization of proper
methods, research bias could be minimized.
Materials and Methods: By reviewing the recently published articles about randomization, the basic concept and
the necessity of applying the technique was described. Then proper methodologies for good randomization such as
simple randomization, permuted-block randomization, and stratification were briefly introduced with examples.
Results and Conclusion: Randomization lowers the possibility of bias and leads to higher reliability in clinical
research. To obtain more reliable research results, understanding the right concept and proposition of proper
methodologies of randomization is essential  for researchers.
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구 논문 중 3~6%정도의 소수만이 전향적 무작위 연구

(Prospective Randomized control study)이며 극소

수만이바른무작위추출방법을적용하고있다. 한 조사

에따르면상지와관련된전향적연구중 43%만이무작

위추출을 거쳤고 이중에서도 23%는 적절하지 못한 무

작위추출 방법을 사용하였으며 34%는 사용한 무작위추

출방법에대해상세한기술을하지않고있다.

이에 이렇듯 아직 정립되지 못한 무작위추출에 대한

개념에 대해 다시 정리해보고 바른 무작위추출 방법을

제안하고자한다.

무작위 추출(Randomization)

바른 무작위 추출은 반드시 치료를 받는 대상과 치료

를행하는연구자양자모두가어떤치료방법이배정될

지에 대한 정보를 철저히 알 수 없는 상태에서 각 대상

에게 치료방법이 배정된다는 조건하에서만 성립될 수

있다. 적절한 무작위 추출은 간단하게 동전던지기나 짝

수 또는 홀수 생일날짜를 따르는 등을 생각해 볼 수 있

으나 연구자의 임의에 의한다거나 주중 요일에 따르는

방법은바른무작위추출방법이라할수없다.

무작위 추출은 편향이 생길 수 있는 구조적 결함을 방

지할수있게해주며할당편향의가능성을최소화해준

다. 또한 치료 군들의 예후 인자들의 균형을 맞춰주며

치료법들간의 비교를 위해 사용하는 통계 시험의 유효

성을증대시켜주는장점을가진다.

난수(Random number)

무작위추출은 기본적으로 서로 관련성 없이 생성된 일

정한 수인 난수에 기반을 두고 있다. 난수는 기본적으로

서로 동등한 선택 기회가 주어지는 숫자들이며 동전이나

일반적인상용컴퓨터소프트웨어에서도생성할수있다.

무작위추출의 방법

1. 단순 무작위추출(Simple randomization)

가장 간단한 무작위추출 방법은 연구 대상이 되는 치

료 방법 가지와 짝을 이루는 수를 정하여 그 숫자들로

이루어진 난수표를 생성하여 대상이 되는 군의 환자 명

단과 짝을 지워주는 방법이다. 예를 들어 치료법A와 B

가 있을 경우 A는 0과 B는 1과 짝을 지운 후 연구대상

으로모집된환자수만큼 0과 1로이루어진난수표를만

들어환자명단과순서대로짝을지워환자의치료방침

을결정하여준다.

난수표를 생성하기 위해서는 현재 상용화 되어있는

컴퓨터 프로그램을 이용할 수 있고 Random.org 인터

넷 사이트를 방문하면 필요한 난수의 수만큼의 동전을

선택하여 동전 뒤집기를 시행하는 간단한 과정(Fig. 1)

을 통해얻을수있다. 이외에도 SNOSE (Sequentially

Numbered, Opaque Sealed Envelops)라는 방법은

미리 겉에서 비춰지지 않도록 검은 종이나 foil 등으로

속지 처리한 후 난수가 쓰여진 종이를 넣어놓은 봉투를

만들어서 치료 시 현장에서 개봉하여 무작위로 치료방

침을결정하는방법도있다(Fig. 2).

이런 단순 무작위추출의 방법은 100명 이상이 되는

환자 군에 대해 적용할 때 가장 이상적인 방법이다. 하

지만 환자 군의 수가 줄어들 경우 각 치료방법에 따른

집단간 배정되는 환자수의 차이 비율이 커질 가능성이

높아진다(Fig. 3). 이를 보정하기 위해 블록 무작위추출

— 홍진호 : Randomization, 방법은 무엇인가? —

Fig. 1. Coin flipper from Random.org.
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방법이해결법이될수있다.

2. 순열화 블록 무작위추출

(Permuted block randomization)

환자 군의 수가 적어 단순 무작위추출 적용 시 각 군

간모집된환자의수차이가늘어나는경우적용대상이

되는 방법이다. 이는 각 잠재적 연구 대상이 되는 환자

들을 동일한 크기의 몇 개의 군으로 나누고 그 각 군내

에서 무작위추출을 시행한다. 이런 블록 무작위추출 방

법은 적은 대상의 환자를 대상으로 각 치료법을 일정한

비율로배치할수있다는장점이있다. 만일 X개의치료

법에 대해 aX의 길이를 가진 블록에는 X개의 치료법에

대해 a명씩의 환자들을 할당하는 것이다. 예를 들어 24

명의 환자를 대상으로 A와 B 두 가지 치료법에 대한 연

구를 블록 무작위추출을 시행하는 경우 환자 군을 4명

으로 구성된 군으로 나눈다면 각 군당 2가지 치료법에

각 2명씩의환자가할당되며총 6개의군이형성되며반

복순열논리를 이용하여 무작위로 두 치료법을 각각의

번호를 받은 블록에 배정한다. 이 과정을 거친 후 미리

나눠놓은 환자군 블록과 치료법으로 만든 블록을 단순

무작위추출 방식으로 짝을 지워 군내의 순서대로 치료

블록내순서에따라치료방법을결정한다(Fig. 4).

이러한 블록 무작위추출 방법에서 블록의 크기는 치

료법의수에따라다양해질수있고블록의크기가커질

수록 연구자들이 다음 치료법을 예상하기 어려워 지는

장점이 있다. 반대로 크기가 작을 수록 이러한 예상이

용이해진다는 단점이 있으며 치료방법의 배치는 연구자

들에게알려져서는안된다. 이런 블록무작위추출명단

— 대한견·주관절학회지 제 16 권 제 1 호 —

Fig. 2. SNOSE method, Doig 등2).

Fig. 3. Imbalance of simple randomization, Kang 등3). Fig. 4. Example of permuted block randomization, Doig 등2).
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역시컴퓨터소프트웨어로생성할수있다.

계층화(Stratification)

대부분의 연구에는 연구결과에 지대한 영향을 미칠

수 있는 몇몇의 요소들이 있어 연구자들은 각 연구군마

다 이들 요소가 균등하게 배치되기를 바랄 수 밖에 없

다. 블록 무작위추출방법이전반적인수적편중을해결

해주는방법이될수는있으나각치료군내배치된환자

들이 같은 결과를 나타낼 것이라고 보장해주지는 못한

다. 이런 표본의 편중을 최소화하기 위해 블록 배정 구

조는계층화라는과정을거쳐연장될수있다.

계층화 과정은 환자를 포함기준과 배제기준에 의거하

여계층으로나누게되고각계층별로별도로생성한무

작위 명단과 짝 지운다. 특히 이런 계층화는 대상 환자

100명 이하의 소수 집단을 대상으로 한 연구에서 표본

편중의문제를해결하는데중요하다.

예를 들어“첫 번째 견관절 탈구 환자에게 가장 좋은

결과를 가져오는 치료법은 무엇인가?”라는 주제의 연구

에있어성별은치료결과에큰영향을미치는요소이므

로계층화과정을거쳐각치료군마다같은비율의성비

가배치되도록할수있는것이다.

하지만 너무 많은 포함조건과 배제조건이나 고려해야

할요소가너무많아질경우계층을구성하기에필요한대

상환자의 수를 넘어서 버릴 가능성이 있다. 예로 성별과

나이를기준으로세군으로나누어계층화를한다면계층

군은이미6개가되고24명이대상인경우각블록별로4

명의환자밖에배치할수없게되어이미그이상의요소

를고려하여추가계층화를하는것은불가능해진다.

결 론

무작위추출은 임상 연구에서 편향을 줄이고 통계적

검사를 이용한 자료 분석의 보장된 유효성을 제공한다.

무작위 추출을 위해서는 난수표가 필요하며 단순 무작

위추출은다수의시험군을대상으로한임상시험에적

절하고블록무작위추출은대상이되는시험군의개체

수가 작을 경우 각 군의 수의 균형을 보정해 줄 수 있다

는장점을가진방법이다. 계층화는시험결과에중요한

영향을 줄 수 있는 인자의 분포를 조절함으로써 표본의

편중을 최소화 하여 무작위 추출을 통한 임상시험의 결

과의유효성을더강화시켜준다.

이렇듯 보다 신뢰도 높은 연구 결과를 도출해 낼 수

있는방법인무작위추출에대한개념재정립및바른무

작위추출 방법의 제안은 연구자들에게 꼭 필요한 과정

이라할수있겠다.
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초 록

서론: 최근 임상 연구와 논문의 활성화 속에 높은 신뢰도를 보장하는 방법을 따르는 예들은 아직 많지 않

다. 이에연구의편향을최소화하는무작위추출의개념과바른방법에대해알아보고자한다.

대상 및 방법: 최근까지 발표된 무작위 추출에 대한 문헌 고찰을 통해 무작위 추출의 기본 개념 및 필요성

을 정리하고 바른 무작위 추출을 위한 조건 및 무작위 추출의 종류별 방법들(단순 무작위 추출, 순열화 블록

무작위추출, 계층화)에대해살펴보았다.

결과 및 결론: 무작위 추출은 임상 연구에서 편향을 줄이고 통계적 검사를 이용한 자료 분석의 보장된 유

효성을 제공한다. 이렇듯 보다 신뢰도 높은 연구 결과를 도출해 낼 수 있는 방법인 무작위 추출에 대한 개념

재정립및바른무작위추출방법의제안은연구자들에게꼭필요한과정이라할수있겠다.

색인 단어: 무작위추출, 난수, 편향, 계층화




