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[Abstract]

Moxibustion Treatment for Knee Pain: A Systematic Review
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Objectives : This study was designed to evaluate clinical evidence of moxibustion treatment for 
knee pain.

Methods : All processes were independently carried out by three investigators. A literature 
search was performed in 3 databases from their inception to May 2015. Ten reports were 
found based on their title, abstract and text. Following this, data extraction and analysis were 
done using a risk of bias(ROB) and through an assessment of multiple systematic 
reviews(AMSTAR). 

Results : 10 studies(6RCT, 2SR, 2CR) were included. Generally, indirect moxibustion was used 
for knee pain, but only one study indicated the use of direct moxibustion.  Moxibustion was 
shown to be effective in treating knee pain, and the number of required treatments was 
fourteen on average. In assessing risk of bias, indefinite and uncertain information made all 
included trials subject to a high risk of bias. On the other hand, SR showed all evaluation 
items in the assessment of multiple systematic reviews, with the exception of an included or 
excluded studies list.

Conclusions : Because of deficient study design or limited research planning, there is not 
sufficient evidence to allow for any conclusion about the efficacy of moxibustion for knee 
pain. Therefore, well-designed high quality trials are needed from now on.
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Ⅰ. 서  론

뜸치료는 인체의 일정한 혈위에 쑥 등을 연소시켜 온열

작용과 약물작용을 이용하여 각종 기능을 조정하고 신체건

강을 증진하여 질병치료와 진통, 완화, 회복, 예방의 목적

이 있는 시술방법으로 최근 들어 국내외적으로 각광 받는 

치료법이다1-3).

슬관절은 인체 내에서 가장 큰 관절이지만, 골 구조로 보

아 비교적 평평한 경골 상단 관절 면에 둥근 모양인 대퇴과

(大腿顆, femoral condyle)의 관절면이 접촉하고 있기에 

불안정하다. 또한 슬관절은 경첩관절(hinge joint, gin-

glymus)의 일종이나, 그 운동은 단순한 굴곡-신전(flexion- 

extension) 운동뿐만 아니라, 대퇴골에 대한 경골의 회전

운동(rotation)이 동반되는 연합운동이며, 외력을 받기 쉬

운 하지의 중간에 위치하기 때문에 가장 손상받기 쉬운 관

절이다4). 슬통은 일차 진료기관에서 흔히 보는 신체장애 

주요 증상으로, 55세 이상 인구의 1/4이 슬통을 겪고 있으

며5), 65세 이상 인구의 40 % 이상이 슬관절 또는 고관절의 

관절염 증상이 있다6). Kim et al7)은 슬통이 슬관절 통증을 

주소로 3차 의료기관을 방문하는 폐경 후 여성 환자에서 

방사선적으로 확인할 수 있는 퇴행성 관절염 소견이 90.6 %

에서 관찰될 정도로 흔한 질환 중 하나라고 하였다. 슬통에 

대한 한의학적인 관심은 침구치료8,9), 봉독10,11), 약침치료12)

에 관한 임상적 고찰이 현재까지 다수 이루어져 있으나, 기

존의 뜸에 관한 실태조사나 인식 연구는 뜸치료의 시술자

인 한의사를 대상으로 하는 전화나 설문연구가 주를 이루

고 있다13-16). 하지만 실제 임상에서 뜸치료가 슬통에 효과

를 보이는 바, 슬통에 대한 뜸치료 임상논문을 대상으로 체

계적 고찰을 시행하여 기존의 임상근거들을 평가하고 추후 

시행될 연구에 대해 유의할 점들을 논의하고자 한다.

Ⅱ. 방  법

1. 문헌검색 방법

검색대상 문헌은 2015년 5월 27일까지 데이터베이스에 

등록되거나 발간된 논문의 원본 및 초록을 대상으로 시행

하였다. 연구진 세 명이 독립적으로 과학기술정보통합서비

스(NDSL), 전통의학정보포털(OASIS), Pubmed에서 전자

저널을 검색하였고, 출판되었지만 데이터베이스에 등록되지 

않은 논문도 추가 포함하였다. Patient(P) & intervention(I)

로 교차검색을 시행하였으며 검색어는 P는 ‘슬통’, ‘무릎’, 
‘슬관절염’, ‘류마티스’, ‘내측측부인대’, ‘외측측부인대’, 
‘전방십자인대’, ‘후방십자인대’, ‘슬개인대’, ‘슬개연골연화

증’, ‘십자인대’, ‘관절연골’, ‘내측반월상연골’, ‘외측반월상

연골’, ‘반월상연골’, ‘점액낭염’, ‘슬개골’, ‘슬개대퇴관절’, 
‘knee pain’, ‘knee’, ‘rheumatoid arthritis’, ‘rheumatoid’, 
‘medial collateral ligament’, ‘MCL’, ‘lateral collateral 

ligament’, ‘LCL’, ‘meniscus’, ‘meniscal ligamnet’, ‘posterior 
cruciate ligament’, ‘anterior cruciate ligament', 'PCL’, 
‘ACL’, ‘knee bursitis’, ‘patella’, ‘patella pain’, ‘patello 
femoral pain’였으며, I은 ‘moxibustion’, ‘moxabustion’, 
‘뜸’, ‘구법’, ‘간접구’, ‘직접구’였다. 문헌 검색 후 각각의 

연구진이 검색한 문헌목록을 병합하였다.

2. 문헌선택 및 배제

발간된 논문 중에, 인체를 대상으로 하며 슬통 및 병발한 

증상을 대상으로 한 임상연구를 선택하였으며. 중재 시술

로는 간접구, 직접구 및 수지뜸까지 뜸을 사용한 것은 모두 

포함하였다. 세 명의 연구진이 독립적으로 문헌을 선택하

고 배제한 뒤 차이를 보이는 문헌은 모든 연구진이 함께 논

의 후 포함 여부를 결정하였다.

3. 자료추출 및 비뚤림 위험평가

자료추출은 세 명의 연구진에 의해 수행되었으며, 대상 

질환 및 증상, 중재 시술법과 기간 및 횟수(뜸치료 기준), 

무작위 배정방법, 평가도구, 대조군 설정, 피험자 수, 치료 

유효성 등을 위주로 추출하였다. 비뚤림 위험평가는 무작

위 대조군 연구는 Cochrane group이 개발한 risk of 

bias(RoB) 도구17)를 사용하여, 선택 비뚤림, 실행 비뚤림, 

결과 확인 비뚤림, 탈락 비뚤림, 보고 비뚤림의 다섯 가지 

항목에 대하여 비뚤림 위험이 큰 것은 ‘높음(high risk of 

bias, H)’, 적은 것은 ‘낮음(low risk of bias, L)’, 판단하

기 어려운 것은 ‘불확실(uncertain risk of bias, U)’로 표

기하였다. 체계적 문헌고찰은 Assessment of Multiple 

Systematic Reviews(AMSTAR)를 사용하였는데, 이는 

AMSTAR 이전에 사용하던 도구로 Overview Quality 

Assessment Questionnaire(OQAQ)(10개 항목)와 Sack’s 
checklist(24개 항목), 두 도구의 평가항목과 두 도구 개발 

후에 새롭게 거론된 방법론적인 쟁점을 반영하기 위해 추

가된 3개 평가항목(언어제한, 출판비뚤림, 출판상태)를 더
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270 studies initially identified except duplication

39 studies evaluated in detail

Studied excluded for title and 

abstract

 - irrelevant 

➀ not moxibustion

➁ not knee pain
➂ not human

n=231

Studied excluded for body

➀ Full-text articles excluded with 

reasons

➁ Full-text unobtained

n=29

Finally studies included in 

qualitative synthesis

n= 10

Fig. 1. Flowchart of trial selection process

하여 총 37개 평가항목을 대상으로 paper-based review

와 전문가 패널논의를 통하여 그 중 가장 중요한 11개 항목

을 선정하여 개발되었다18). 각각의 항목에 대하여 ‘예(yes, 

Y)’, ‘아니오(no, N)’, ‘대답할 수 없음(can’t answer, CA)’, 
‘적용할 수 없음(not applicable, NA)’으로 표기하였다.

Ⅲ. 결  과

1. 문헌검색 및 분석결과

이중 개제를 제외하고 검색된 270편의 논문 중, 제목과 

초록을 통해 슬통을 대상으로 하지 않거나, 인체를 대상으

로 하지 않았거나, 뜸 중재법의 효능 비교를 목적으로 하지 

않은 문헌과 증례보고를 제외하여 39편의 논문을 일차 선

정하였다. 이차적으로는 본문검색을 통하여 제외되고 기준

에 맞는 10편19-28)의 논문을 최종 선정하였다(Fig. 1). 포함

된 임상연구는 2003년 1편, 2005년 1편, 2006년 1편, 

2009년 1편, 2011년 1편, 2012년 2편, 2014년 2편, 2015년 

1편이 발표되었으며, randomized controlled trials(RCT)

는 6편, case report(CR)는 2편, systematic review(SR)

는 2편이었다.

2. 자료추출 및 분석

총 10건의 연구를 분석하였으며 이는 Table 1과 같다. 

1) 진단 및 증상

총 10편의 논문에서 퇴행성 슬관절은 4편19,21,22,25) 골관

절염은 5편20,24,26-28) 류마티스관절염은 1편24)이었다. 

2) 사용된 뜸의 종류

10편의 논문 중에서 직구를 사용한 1편20)의 논문을 제외

한 나머지 논문에서는 간접구를 사용하였으며 이중 1편19)

의 논문에서는 특이하게 수지뜸을 이용한 슬통치료였다.

3) 실험군 및 대조군 뜸 중재법

CR과 SR을 제외한 총 6편의 무작위 대조군 연구 논문 

중 2편27,28)은 뜸과 샴뜸을 이용하였으며, 2편21,26)은 뜸 실
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험군과 일상생활치료군을 비교하였으며, 1편19)은 뜸치료와 

서암봉치료를 비교하였다. 1편22)은 침치료와 뜸치료를 병

행한 실험군과 침치료와 온습포를 병행한 대조군 비교를 

시행하였다.

4) 사용된 평가척도

슬통의 평가도구로 사용된 평가척도들을 살펴보면 

visual analogue scale(VAS)이 3편20,22,25), The Western 

Ontario and MacMaster(WOMAC)이 3편25-27)으로 가장 

많았고, Short Form-36(SF-36)이 2편26,28), numerical 

rating scale(NRS)이 2편21,26), range of motion(ROM)이 

2편19,21)으로 두 번째로 많았다. 이외에도 McGil pain 

questionnaire(MPQ), graphic rating scale(GRS), Lysholm 

scoring scale(LSS), the physical functional test, patient 

global assessment, the safety assessment, beck depression 

inventory(BDI) 등이 사용되었다.

5) 사용된 치료혈위

총 10편의 논문 중 SR논문을 제외한 8편의 논문 중에서 

사용된 혈위는 犢鼻(ST35)가 6편21,22,25-28)에서 사용되었으

며, 內·外膝眼이 5편20,21,25,27,28)에서 사용되었으며, 阿是穴

이 4편25-28)에서 사용되었다. 이외에도 血海(SP10) 伏兎

(ST32) 曲泉(LR8) 足三里(ST36) 陽陵泉(GB34) 陰陵泉

(SP9) 梁丘(ST34) 등이 슬통의 뜸치료에 사용되었다. 

6) 치료 및 관찰기간

치료 기간은 최단 10일부터 최장 6주까지 나타났으며, 

치료 횟수는 보통 하루에 1~3회씩 시행하였으며, 주당 

3~7회로 나타났다. 반면 관찰기간은 최장 18주까지 나타

났다. 치료는 15일 이내에 완료된 논문이 4편19-21,25)이었으

며, 4주간 치료한 논문이 2편22,26), 6주간 치료한 논문이 

2편27,28)이었다. 치료 횟수는 최소 10회에서 최대 18회까지 

나타났으며 평균 14회 정도로 나타났다.

7) 치료결과

총 5편19,21,22,27,28)의 무작위 대조군 연구에서 실험군이 

대조군에 비하여 효과적으로 나타났으나, 1편26)의 무작위 

대조군 연구에서 BDI가 실험군과 대조군에서 차이가 없었

고 이외의 평가척도에서는 실험군이 대조군에 비하여 효과

적으로 나타났다. 또한 2편20,25)의 CR에서 뜸치료가 슬통

에 효과적으로 나타났다. 2편23,24)의 SR에서는 뜸치료와 

양약치료를 병행한 치료가 양약치료만 시행했을 때보다 효

과적으로 나타났으며, 뜸치료가 양약치료보다 슬통에 효과

적으로 나타났다. 

3. 연구의 비뚤림 위험평가

최종 선정된 논문들을 한국보건의료연구원(National 

Evidence-based Healthcare Collaborating Agency) 체

계적 문헌고찰매뉴얼의 risk of bias(RoB) 번역본(Table 1)

과 assessment of multiple systematic reviews(AMSTAR) 

번역본(Table 2)을 참고로, RCT 6편과 SR 2편의 논문을 

평가하였다(Table 2, 3). 

무작위 대조군 연구의 ‘무작위 배정 항목’에서는 컴퓨터

를 이용한 난수 생성을 사용한 논문들27,28)과 블록배정법을 

이용한 논문26)에서는 낮은 비뚤림 위험을 보였지만, 나머

지 논문들에서는 자료 부족으로 불확실한 비뚤림 위험을 

보였으며 ‘배정 은폐’에서는 난수 또는 무작위 배정순서가 

기재된 표를 이용한 무작위를 시행하여 높은 비뚤림 위험

을 보인 논문27,28)이 있었고, 이외의 논문들에서는 정확한 

언급을 하지 않았다. 연구 참여자와 연구자에 대한 눈가림

의 경우 낮은 비뚤림 위험을 보인 2편27,28)을 제외한 나머

지 4편에서는 눈가림을 시행하지 않았다. ‘불충분한 결과 

자료’와 ‘선택적 보고’ 항목에서는 모든 보고가 대체적으로 

낮은 비뚤림 위험을 보였으며, ‘외 비뚤림’에서는 모든 보

고에서 정확한 판단을 할 수 없었다.

체계적 고찰 논문들23,24)의 경우 포함 및 배제된 연구의 

모든 목록이 제시되어 있지 않은 부분을 제외하고 나머지 

평가항목은 모두 제시되어 있었다. 

Q1 Q2 Q3 Q4 Q5 Q6 Q7

Park 2003
19)

U U H L H L U

Park 2006
21)

U U H L L L U

Doh 2009
22)

U U H L L L U

Kim 2014
26)

L L H L L L U

Zhao 2014
27)

L H L L L L U

Ren 2015
28)

L H L L L L U

L : low risk of bias. H : high risk of bias. 

U : uncertain risk of bias.

Table 2. ‘Risk of Bias’ Assessment in Included RCT

Q1 Q2 Q3 Q4 Q5 Q6 Q7 Q8 Q9 Q10 Q11

Choi 2011
23)

Y Y Y Y N Y Y Y Y Y Y

Choi 2012
24)

Y Y Y Y N Y Y Y Y Y Y

Y : yes. N : no. CA : can't answer. NA : not applicable.

Table 3. ‘Assessment of Multiple Systematic 

Reviews’ Assessment in Included SR
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Ⅳ. 고  찰

최종 선택된 10편의 슬통에 대한 뜸치료 임상시험을 고

찰한 결과, 슬통의 뜸치료는 일반적으로 간접구를 사용하

였으며, 직접구는 1편20)에 불과하였고, 슬통에 수지뜸을 

이용한 1례19)가 있었다. 치료 횟수는 평균적으로 14회 정도

였으며 대부분의 논문에서 뜸치료가 슬통에 효과적임을 보

고하였다. 

그러나 RCT의 경우 무작위 배정에서 컴퓨터를 이용한 

난수배정이라든지, 블록배정법을 이용한 논문들이 있었으

나 3편19,21,22)은 무작위 배정순서 생성(random sequence 

generation)에 대한 방법이 명확하게 기술되지 않았으며, 

2편27,28)을 제외하고는 구체적인 배정 은폐방법에 대한 기

술이 없었다. 무작위 배정과 은폐에 대한 부분은 참가자 혹

은 연구진에 의한 선택 비뚤림(selection bias)을 낮춰 보

고의 신뢰성을 높이는 바, 올바르지 않거나 명확하지 않은 

무작위 배정은 결과적으로 논문의 질을 저하시키는 주요한 

요소가 되며, 배정은폐(allocation concealment)는 전화, 

이메일, 동봉된 우편, 스크래치 카드29)를 이용하여 군 배정

을 연구진이 예측하지 못하게 진행하는 것으로 맹검

(blinding)과 더불어 무작위 대조군에서 비뚤림을 최소화 

하는 중요한 방법30)이다. 그러나 뜸 중재법을 대상으로 한 

시험 특성상 연구 디자인에 따라 맹검이 이루어지지 않을 

가능성도 있으므로 배정 은폐는 최소한의 신뢰성 확보를 

위한 도구라 할 수 있지만, 검색된 논문 중 3편19,21,22)에서

는 그에 관한 언급이 확실하지 않았다. 맹검은 모든 논문에

서 언급은 되어 있지만 높은 비뚤림을 보인 논문들19,21,22,26)

이 많았다. 반면, 결과측정자의 눈가림 여부는 일반적으로 

환자의 답변을 통한 평가척도를 이용하여 대체적으로 낮은 

비뚤림을 보였다. 본 고찰에서 중재의 특성상 참가자와 연

구자의 눈가림이 어렵다는 부분이 존재하여 참가자와 연구

자의 눈가림은 높은 비뚤림에 해당하는 연구가 많았으나, 

결과평가자에 대한 눈가림은 낮은 비뚤림을 보였다. 또

한 총 6편의 RCT 중 이상반응과 탈락률을 제시한 논문은 

4편21,26-28)에 불과하였다.

반면 2편23,24)의 SR은 포함 및 배제된 연구 목록이 제시

되어야 한다는 부분을 제외하고, SR 이외의 모든 부분들을 

제시했다는 점에서 유의미한 고찰이라고 판단된다.

현재까지 국내에서 수행한 침, 뜸, 한약 등 중재법 무작

위 대조군 연구는 여러 가지 방법론적인 결함이나 보고의 

수량 부족으로 높은 근거수준이라고 말할 수 없으며, 이는 

향후 진료지침의 권고등급에도 영향을 미칠 것으로 사료된

다. 이에 향후 시작 단계부터 잘 설계된 무작위 대조군 연

구가 더 많이 시행되어야 하며, 선택 비뚤림을 줄이기 위한 

무작위 배정과 배정은폐 항목에 대한 계획이 필요할 것이

다. 또한 결과 평가자에 대한 맹검을 시행하고, 디자인에 

따라 가능하다면 환자에 대한 맹검을 실시해야 할 것이다. 

이외에도 선택적 보고와 탈락률에 대한 제시, 이상반응 등 

안정성에 대한 보고가 필요할 것이다31). 

마지막으로 저자는 지속적으로 기존 논문 고찰을 통해 

향후 나아갈 방향을 찾는 溫故知新의 자세가 향후 한의학 

치료의 근거가 되는 밑거름이 될 것이라고 본다.

본 고찰은 회색문헌이나, 출판되지 않은 논문, 진행중인 

임상시험 등은 전자저널의 데이터베이스에 포함되지 않았

을 가능성이 있고, 포함된 보고들이 방법론적인 결함이나 

불충분한 보고를 함으로써 전체적인 고찰 결과에 영향을 

미쳤을 가능성이 있다.

Ⅴ. 결  론

슬통의 뜸치료 임상시험에 대한 고찰을 한 결과 다음과 

같은 결론을 얻었다.

1. 슬통의 뜸치료에는 간접구가 주로 사용되고 치료 횟

수는 14회 정도이며 뜸치료는 슬통에 유효한 효과를 

나타낸다.

2. 향후 연구에서는 정확한 무작위 배정 방법과 배정은

폐에 대한 언급이 필요할 것이다.

3. 뜸뿐만 아니라, 침, 한약 등 한의학의 중재법 무작위 

대조군 연구는 중재의 특성상 참가자와 연구자의 눈

가림이 어렵다는 점에서 맹검이 필요하다.

4. 선택적 보고와 탈락률에 대한 제시, 이상반응 등 안정

성에 대한 보고가 필요하다.

위와 같이 슬통의 뜸치료에 대한 연구의 양적 부족과 낮

은 질로 인하여 충분한 근거를 제시할 수 없었던 바, 향후 

잘 설계된 임상연구를 통한 높은 근거 수준을 확보하는 것

이 필요하며, 지속적인 논문 고찰이 향후 한의학이 나아가

야할 방향을 제시할 것이라고 사료된다.
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1. 무작위 배정순서 생성 : 무작위 순서의 부적절한 생성에 따른 선택 비뚤림(중재 배정 비뚤림)

비뚤림 위험 ‘낮음’ 기준

순서 생성에 무작위방법을 시행한 경우

예를 들어,

• 난수표 이용 또는 컴퓨터를 이용한 난수 생성

• 동전던지기, 카드나 봉투섞기(꺼낸 카드는 다시 집어넣어야함), 주사위 던지기, 심지뽑기, 

* 최소화법 등 사용. 그러나 ‘난수’임이 보장되는 수행과정을 확인할 수 있어야 적절한 방법으로 볼 수 있

음. 예를 들어, 동전을 던져서 앞면이 나오면 뒷면이 나올 때 까지 다시 던지지 않았음을 확인할 수 있어

야 함(배정순서 은폐와 연결됨)

* 최소화법은 엄밀히 말해서 무작위로 순서가 배정되는 것이라고 볼 수는 없으나 적절한 과정에 의해 수행

된 최소화법은 제대로 수행된 무작위 배정으로 간주함

비뚤림 위험 ‘높음’ 기준

순서 생성에 무작위방법을 시행하지 않았거나 부적절한 방법을 사용한 경우

예를 들어,

• 생년월일, 내원일 등의 규칙을 이용한 배정

• 환자 등록번호 또는 병록번호의 홀수 짝수 등 규칙을 이용한 배정

• 임상가의 판단에 따른 배정

• 환자의 선호도에 따른 배정

• 검사결과에 의한 배정

• 검사결과 순 또는 약제가 준비되는 순 등 이용가능 순에 의한 배정

• 배정자가 임의로 배정

비뚤림 위험 ‘불확실’ 기준 무작위 배정순서 방법에 대한 비뚤림 위험이 ‘낮음’, ‘높음’ 중 어디에 해당하는지 불확실한 경우

2. 배정순서 은폐 : 부적절한 배정순서 은폐에 따른 선택 비뚤림(중재 배정 비뚤림)

비뚤림 위험 ‘낮음’ 기준

적절한 방법에 의해 배정순서가 은폐됨으로써 연구자가 배정 내용을 알 수 없는 경우

예를 들어,

• 독립적인 중앙 무작위 배정 및 관리(웹기반, 전화, 제3의 관리기관에 의한 무작위 배정 통제 등)

• 무작위 배정순서에 의해 일련 번호가 기록되어 있는 동일한 모양의 포장 사용

• 일련번호가 기록된 불투명하고 봉해진 봉투에 의한 배정순서 보관 및 개봉

비뚤림 위험 ‘높음’ 기준

배정순서가 은폐될 수 있는 방법을 사용하지 않았거나 부적절한 방법의 사용에 의해 배정순서가 은폐되지 

않은 경우

예를 들어,

• 난수 또는 무작위 배정순서가 기재된 표를 이용한 무작위 이행

• 밀봉되지 않거나 투명하거나 일련번호가 없는 등 안전장치가 없는 무작위 배정 봉투를 사용

• 교대 혹은 순환법 등의 순서를 사용

• 생일, 병록번호 등을 이용

비뚤림 위험 ‘불확실’ 기준
배정순서 은폐 방법에 대한 비뚤림 위험이 ‘낮음’, ‘높음’ 중 어디에 해당하는지 불확실한 경우, 예를 들어 봉

투에 의해 배정되어 있다고 했으나 일련번호, 밀봉, 투명 여부에 대한 기술이 없을 때

3. 연구 참여자, 연구자에 대한 눈가림 : 연구 참여자, 연구자가 배정된 중재를 알게 됨으로 인한 실행 비뚤림

비뚤림 위험 ‘낮음’ 기준

다음 중 한 가지 이상에 해당되는 경우

• 눈가림이 시행되지 않았거나 불완전하나, 눈가림이 (중재)결과에 영향을 미치지 않을 것으로 판단되는 경우

• 눈가림을 채택하여 수행하였고 연구 참여자와 연구자에 대한 눈가림이 깨지지 않았을 것으로 확신되는 경우

비뚤림 위험 ‘높음’ 기준

다음 중 한 가지 이상에 해당되는 경우

• 연구 참여자와 연구자에 대한 눈가림이 시도되었으나 눈가림이 유지되지 않았을 것으로 판단되고, 눈가

림이 결과평가에 영향을 미칠 것으로 판단되는 경우

• 눈가림이 (중재)결과에 영향을 미칠 수 있는 경우임에도 눈가림을 시행하지 않았거나, 눈가림을 시도하였

으나 방법이 부적절한 경우

비뚤림 위험 ‘불확실’ 기준

다음 중 한 가지 이상에 해당되는 경우

• 눈가림에 대한 비뚤림 위험이 ‘낮음’, ‘높음’ 중 어디에 해당하는지 불확실한 경우

• 연구에서 해당 결과를 다루지 않은 경우

Appendix 1. The Cochrane Collaboration’s tool for assessing risk of bias(ROB)
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4. 결과평가에 대한 눈가림 : 결과평가자가 배정된 중재를 알게 됨으로 인한 결과 확인 비뚤림

비뚤림 위험 ‘낮음’ 기준

다음 중 한 가지 이상에 해당되는 경우

• 결과평가에 대한 눈가림을 채택하여 수행하였고 결과평가자에 대한 눈가림이 깨지지 않았을 것으로 확신되는 경우

• 눈가림이 시행되지 않았으나, 눈가림이 결과평가에 영향을 미치지 않을 것으로 판단되는 경우

비뚤림 위험 ‘높음’ 기준

다음 중 한 가지 이상에 해당되는 경우

• 눈가림이 결과평가에 영향을 미칠 수 있는 경우임에도 눈가림을 시행하지 않은 경우

• 결과평가자에 대한 눈가림이 시도되었으나 눈가림이 유지되지 않았을 것으로 판단되고, 눈가림이 결과평

가에 영향을 미칠 것으로 판단되는 경우

비뚤림 위험 ‘불확실’ 기준

다음 중 한 가지 이상에 해당되는 경우

• 눈가림에 대한 비뚤림 위험이 ‘낮음’, ‘높음’ 중 어디에 해당하는지 불확실한 경우

• 연구에서 해당 결과를 다루지 않은 경우

5. 불충분한 결과자료 : 불충분한 결과자료의 특성이나 처리로 인한 탈락 비뚤림

비뚤림 위험 ‘낮음’ 기준

다음 중 한 가지 이상에 해당되는 경우

• 결측치가 없는 경우

• 결측치가 결과에 영향을 미치지 않는 경우(생존분석에서는 결측이 절단값으로 다루어짐)

• 결측치가 중재군 간에 유사하게 발생하고 결측치가 발생한 원인도 유사함

• 이분형 변수의 경우 결측치 분율이 관찰발생위험을 비추어볼 때 중재효과 추정에 임상적으로 유의한 차이

를 낼 것으로 보이지 않는 경우

• 연속형 변수의 경우 결측값들로부터 예견되는 중재효과의 크기가 관찰된 효과의 크기 추정에 임상적으로 

유의한 영향을 미칠 것으로 보이지 않는 경우

• 적절한 통계적 방법을 사용하여 결측치를 대체한 경우

비뚤림 위험 ‘높음’ 기준

다음 중 한 가지 이상에 해당되는 경우

• 상당수의 결측치가 존재하고 결측치의 원인이 실제 결과에 영향을 미칠 수 있는 경우 - 중재군 간의 불균

형한 결측치 수 차이 자체 또는 결측이 생긴 이유가 결과에 비뚤림을 초래할 수 있는 경우

• 이분형 변수의 경우 결측치 분율이 결과변수의 관찰발생위험에 비추어 상당수여서 중재효과 추정에 임상적

으로 유의한 차이를 낼 것으로 보이지 않는 경우

• 연속형 변수의 경우, 결측 결과로부터 예견되는 군 간 중재효과 차이(평균의 차이 혹은 표준화 평균의 차이)

가 효과크기 추정결과에 임상적으로 유의한 비뚤림을 초래하기에 충분한 경우

• 무작위 배정된 중재를 받지 않은 사람이 상당수 임에도 중재 받은 대로만 분석을 수행하여(perprocotol 

analysis) 결과자료를 제시한 경우

• 부적절한 방법으로 결측치를 대체한 경우

비뚤림 위험 ‘불확실’ 기준

다음 중 한 가지 이상에 해당되는 경우

• 배제/탈락에 대한 보고가 불충분한 경우(예, 무작위수 언급 없음, 결측 이유에 대한 언급 없음)

• 연구에서 해당 결과를 다루지 않은 경우

6. 선택적 보고: 선택적 결과 보고로 인한 보고 비뚤림

비뚤림 위험 ‘낮음’ 기준

다음 중 한 가지 이상에 해당되는 경우

• 프로토콜이 존재하여 연구에서 사전에 정의해놓은 일차, 이차 (중재)결과들의 정의 및 분석이 사전에 정해

진 방법대로 다루어졌음을 확인할 수 있는 경우

• 프로토콜은 없지만 사전에 계획된 것을 포함하여 예상되는 모든 결과를 보고하고 있는 경우

비뚤림 위험 ‘높음’ 기준

다음 중 한 가지 이상에 해당되는 경우

• 사전에 정해진 (중재)결과이었음에도 결과가 보고되지 않은 것이 있는 경우

• 보고된 결과 중 사전에 정한 방법 대로 측정하거나 분석하지 않은 경우 또는 사전에 정하지 않은 (중재)결

과를 보고하는 경우(이런 분석과 보고가 이루어진 데 대한 명백한 이유와 설명-예를 들어, 예상치 못한 부

작용 등-이 있는 경우는 예외)

• 불완전한 결과보고로 인해 메타분석에 포함시킬 수 없는 경우

• 현 연구에서 당연히 분석되었을 것으로 예상되는 핵심결과에 대한 보고가 없는 경우

비뚤림 위험 ‘불확실’ 기준 ‘높음’, ‘낮음’에 대한 판단을 위한 정보가 충분하지 않은 경우(대다수의 연구가 이 범주에 포함될 가능성이 있음)

7. 그 외 비뚤림 : 다른 영역에서 평가하지 못한 문제점으로 인해 발생한 비뚤림 

비뚤림 위험 ‘낮음’ 기준 그 외 비뚤림이 없는 것으로 보임

비뚤림 위험 ‘높음’ 기준

추가 비뚤림의 위험이 있는 것으로 판단

예를 들어,

• 특정 연구 설계와 관련된 잠재적 비뚤림 위험이 있음

• 연구수행에 부정이 있었다는 주장이 제기된 바 있음

• 다른 문제점을 가지고 있음

비뚤림 위험 ‘불확실’ 기준
추가 비뚤림 가능성에 대한 여지가 있으나 비뚤림의 위험이 어느 정도일지 평가할만한 충분한 정보나 근거가 

없는 경우
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 1. ‘사전에’ 체계적 문헌고찰의 계획이 수립되었는가?

고찰 수행 전에 핵심질문과 포함기준이 확립되어야 한다.

     주 : 프로토콜 유무, IRB 승인이나 사전에 연구목표로 출판된 연구를 참조하여 “예”라고 체크한다.

□ 예

□ 아니오

□ 대답할 수 없음

□ 적용할 수 없음

 2. 문헌선택과 자료추출을 여러 명이 수행하였는가?

적어도 두 명의 연구자에 의해 독립적으로 문헌선택과 자료추출이 수행되어야 하고, 의견 불일치

를 해소한 합의 과정이 제시되어야 한다.

     주 : 두 사람이 문헌선택, 두 사람이 자료추출과 합의를 하거나 혹은 한 사람이 다른 사람의 자료

추출을 체크하였음을 확인한다.

□ 예

□ 아니오

□ 대답할 수 없음

□ 적용할 수 없음

 3. 포괄적인 문헌검색을 하였는가?

적어도 두 개의 전자 자료원을 이용하여 검색되어야 한다. 검색연도와 데이터베이스(예: Central, 

EMBASE, MEDLINE), 주제어(MeSH 제시 가능)가 기술되어야 하고, 실행 가능한 검색전략이 제

시되어야 한다. 최신지견, 종설, 교과서, 특성화된 연구 등록원(specialized register) 검토, 해당분

야 전문가 자문, 참고문헌 검토 등을 통해 검색이 보완하여야 한다.

     주 : 적어도 두 개의 전자 자료원과 하나의 보완 전략이 사용되었으면 “예”로 체크한다(Cochrane 

register와 central은 두 개의 전자자료원으로 보며, 회색문헌검색은 보완 자료원으로 본다).

□ 예

□ 아니오

□ 대답할 수 없음

□ 적용할 수 없음

 4. 포함기준에 출판 상태(예: 회색문헌)가 사용되었는가?

출판 여부에 관계없이 문헌이 검색되었는지, 출판 상태와 언어 등에 따라 문헌을 배제했는지 여부

가 기술되어야 한다.

     주 : 문헌고찰이 “회색문헌”이나 “미출판 문헌”을 검색했다는 명시가 있다면 “예”라고 체크한다. 

SIGLE 데이터베이스, 학위논문, 학회발표물, 임상연구등록 DB 모두를 회색문헌이라 고려할 

수 있다. 전자자료원 검색에 회색과 비회색문헌이 모두 포함되었다면 회색문헌과 비출판문

헌을 검색하였음을 명시해야 한다.

□ 예

□ 아니오

□ 대답할 수 없음

□ 적용할 수 없음

 5. 포함 및 배제된 연구 목록이 제시되었는가?

포함 및 배제된 연구 목록이 제시되어야 한다.

     주 : 배제된 연구가 참고문헌으로 있다면 인정할 수 있다. 목록의 전자링크가 깨졌다면, “아니오”

로 체크한다.

□ 예

□ 아니오

□ 대답할 수 없음

□ 적용할 수 없음

 6. 포함된 연구의 특성이 제시되었는가?

개별연구의 연구대상, 중재, (중재)결과가 표 등의 형태로 제시되어야 한다. 분석된 연구의 특성

(예 : 연령, 인종, 성별, 사회 경제적 상태, 질병상태, 이환기간, 중증도, 동반질환)이 제시되어야 한다.

     주 : 위에 제시된 특성들이 표 형태가 아니더라도 인정할 수 있다.

□ 예

□ 아니오

□ 대답할 수 없음

□ 적용할 수 없음

 7. 포함된 연구의 질이 평가되고 기술되었는가?

사전에 계획된 평가 방법을 제시하여야 한다. 예를 들어 효과성 평가 연구에서는 무작위 위약대조 

이중 눈가림 연구만을 포함시킬 수 있고 배정순서 은폐를 포함기준으로 사용하기도 한다. 다른 연

구 형태에는 특정기준이 더 적합할 수 있다.

     주 : 예를 들어 Jadad scale, risk of bias, 민감도 분석 또는 질 평가 항목 제시 같은 질 평가 점수 도

구나 체크리스트를 이용한 각 문헌의 질 평가 결과가 제시되어 있다(어떤 문헌이 “낮음”, “높

음”으로 평가되었다는 것을 명백하게 제시한다면 인정할 수 있다. 전체 연구들의 점수 요약

이나 범위를 제시했다면 인정할 수 없다.)

□ 예

□ 아니오

□ 대답할 수 없음

□ 적용할 수 없음

8. 포함된 연구의 질은 결론을 도출하는데 적절히 사용되었는가?

방법론적 엄격성과 질 평가 결과가 자 료분석, 결론도출 시 고려되었다.

     주 : 포함된 연구들의 질이 낮아 결과는 주의 깊게 해석되어야 한다” 등의 언급이 있을 수 있다. 7

번 항목에 “아니오”로 체크했다면 이 항목에서 “예”로 평가할 수 없다.

□ 예

□ 아니오

□ 대답할 수 없음

□ 적용할 수 없음

Appendix 2. Assessment of Multiple Systematic Reviews(AMSTAR) 
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 9. 개별연구의 결과를 결합한 방법이 적절하였는가?

연구들의 동질성을 평가하여 결과의 결합 가능성이 검정되어야 한다(예 : 동질성에 대한 카이 제

곱 검정). 이질성이 있다면 무작위 효과 모형(random effects model)을 사용하고 결과를 결합하는 

것이 임상적으로 적절한지 고려되어야 한다(예 : 결합하는 것이 합리적인가?).

     주 : 예를 들어 중재 간의 이질성 / 다양성으로 인해 통합하지 못했다고 설명하거나, 이질성에 대

해 언급하거나 설명하였다면 “예”로 체크한다.

□ 예

□ 아니오

□ 대답할 수 없음

□ 적용할 수 없음

10. 출판 비뚤림의 가능성을 평가하였는가?

출판 비뚤림의 가능성을 그래프(예: funnel plot 등) 또는 통계적 검정 결과(예: Egger 회귀검정)로 

평가하여야 한다.

     주 : unnel plot이나 검사 결과값이 포함되지 않았다면, “아니오”에 체크한다. 포함된 연구가 10개 

미만이라서 출판 비뚤림이 평가되지 못했다는 언급이 있다면 “예”로 평가한다.

□ 예

□ 아니오

□ 대답할 수 없음

□ 적용할 수 없음

11. 이해상충이 기술되었는가?

체계적 문헌고찰 및 포함된 연구들의 연구비 출처가 명확하게 제시되어야 한다.

     주 : “예”로 평가되려면, 체계적 문헌고찰의 연구비 출처나 지원에 대해 명시해야 하며, 또한 포함

된 연구 각각의 연구비 출처가 명시되어야 한다.

□ 예

□ 아니오

□ 대답할 수 없음

□ 적용할 수 없음

대답할 수 없음 : 시행할 수 있으나 시행여부가 기술되지 않은 경우

적용할 수 없음 : 시행할 수 없는 경우(예 : 메타분석이 가능하지 않거나 저자에 의해 시도되지 않은 경우)


