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            초록
          
        

        
          
            Background
            Randomized controlled trials (RCTs) provide evidence on the effectiveness and safety of interventions and inform systematic reviews and guideline preparation for clinical application. However, methodological flaws can occur in many RCTs, and Cochrane's risk of bias version 2 (RoB2) can be used to evaluate RCTs' risk of bias (RoB). However, physical therapy RCTs in Korea did not confirm RoB. Therefore, the purpose of this study was to evaluate RoB using RoB2 in RCTs published in the Korean Physical Therapy Journal.

          

          
            Design
            
              Review.
            

          

          
            Methods
            The RCTs subject to evaluation were RCTs published in 11 physical therapy journals in Korea from 2018 to 2022. RoB2 evaluated a total of five domains: bias arising from the randomization process, bias due to deviations from intended interventions, bias due to missing outcome data, bias in measurement of the outcome, and bias in selection of the reported result.

          

          
            Results
            A total of 616 RCTs were evaluated. As for bias arising from the randomization process, high risk was the highest at 555 (90.1%), followed by low risk at 41 (6.7%) and some concerns at 20 (3.2%). For bias due to deviations from intended interventions, the proportion of some concerns was the highest at 390 (63.3%), followed by high risk at 218 (35.4%) and low risk at 8 (1.3%). As for the bias due to missing outcome data, the rate of low risk was the highest at 399 (64.8%), followed by high risk at 159 (25.8%) and some concerns at 58 (9.4%). As for bias in measurement of the outcome, high risk was the highest at 294 (47.7%), followed by low risk at 224 (36.4%) and some concerns at 98 (15.9%). In the bias due to missing outcome data, the ratio of high risk was the highest at 610 (99%), followed by low risk at 4 (0.7%) and some concerns at 2 (0.3%).

          

          
            Conclusion
            Most of the RoB evaluation results of RCTs published in the Korean Physical Therapy Journal were rated as high risk. Methodological quality of RCTs needs to be improved.
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      Ⅰ. 서 론
      전향적 연구인 무작위 대조군 실험(Randomized Controlled Trials, RCTs)은 새로운 중재와 치료의 효과를 측정한다(Hanriton 과 Locascio, 2018). 근거 피라미드(Evidence pyramid)에서 RCTs는 높은 수준의 근거를 가지고 있으며, 임상에서 실무의 결정은 RCTs의 근거에 기초하여 선택하는 것이 좋다(Bhide 등, 2018). RCTs는 중재의 효과 또는 안정성에 대한 근거를 제공하고 그 결과를 종합하여 체계적 고찰과 임상적용 지침 작성에 대한 정보를 제공한다. 하지만, 많은 RCTs는 방법론적인 결함을 가지고 있으며 이로 인해 연구 결과에 비뚤림이 발생할 수 있다(Macleod, 등, 2014).

      비뚤림은 연구의 자료 수집, 자료 분석, 언어 번역, 논문 출판 과정에서 의도적이든 의도적이지 않든 발생하며 연구자는 실제 결과와 다른 결과를 내리게 된다(Gardenier 과 Resnik, 2010). 비뚤림의 잠재적인 모든 원인을 연구자는 인식해야 하며 실제 결과와 자신의 결과의 비뚤림을 최소화해야 한다. 그럼에도 자신의 결론과 실제 결론 사이에 편차가 존재한다면 연구자들은 그것에 대한 내용을 연구에서 제시해야한다(Simundić, 2013).

      RCTs의 비뚤림 위험을 평가하는 것은 체계적 검토 같은 중재의 효과를 알아보기 위한 연구들의 필수 요소다(Sterne 등, 2019). RCTs의 비뚤림 위험을 평가하는 도구들 중에서 코크란의 비뚤림 위험(Risk of Bias, RoB) 도구를 일반적으로 사용해 왔다. 하지만 코크란은 최근 RCTs에서 비뚤림이 어떻게 발생하는지 파악하고 도구 사용자의 피드백을 받고 그 한계를 해결하기 위해 RoB2 도구를 개발했다. RCTs의 비뚤림 위험을 평가하기 위한 도구인 RoB2는 코크란 및 여러 체계적 검토에서 많이 사용되고 있으며, 구글 학술검색에 40,000번 이상 인용되었다(Sterne 등, 2019).

      RoB2는 무작위 배정 과정에서 발생하는 비뚤림, 의도한 중재에서 이탈로 인한 비뚤림, 중재결과 자료의 결측으로 인한 비뚤림, 중재결과 측정의 비뚤림, 보고된 연구결과 선택의 비뚤림 총 5가지의 비뚤림 위험 영역으로 구성되어 있다. RoB2를 이용하는 평가자는 영역별로 질문에 응답하여 ”높음 (High)”, “일부 우려 (Unclear)”, “낮음 (Low)”으로 RCTs의 비뚤림 위험을 평가한다(Sterne 등, 2019).

      Dechartres 등(2017)의 연구에서는 2011~2014년 사이에 출판된 코크란의 RCTs 논문을 대상으로 RoB의 일부 영역을 평가하였는데, 시간이 지나면서 무작위 순서 생성과 배정 순서 은폐 등 일부 영역의 비뚤림이 감소됐지만 그 외의 다른 영역과 저널 간의 비뚤림 차이가 있었다고 보고하였다. Vinkers 등(2021)의 연구에서는 1966년부터 2018년도까지의 RCTs의 논문을 평가하여 RCTs에 대한 방법론적 품질이 수십년간 방법론적 품질이 점진적으로 개선되고 있다고 하였다. 이윤재 등(2011)의 연구에서는 한의학과 관련된 130편의 RCTs 논문을 RoB를 사용해 평가하였으며 한의학 임상연구가 양적으로는 성장하고 있지만 연구 설계와 연구결과 보고에 힘을 기울여 연구의 질적 성장이 필요하다고 하였다. 또한 (Olivo S 등2015; 김형근, 2022)의 연구에서는 물리치료 중재를 적용한 RCTs의 무작위 배정과 배정 순서 은폐에 대한 비뚤림을 평가하였으며 Moseley 등(2019)의 연구에서는 RoB와 PEDro (Physiotherapy Evidence Database, PEDro) 도구를 통해 물리치료 중재를 적용한 RCTs의 비뚤림을 평가하고 일치도를 비교하였다.

      이처럼 다양한 분야의 RCTs와 외국의 물리치료 중재를 적용한 RCTs의 비뚤림을 평가하는 연구는 있었지만 아직 RoB2를 사용하여 한국 물리치료학회지 RCTs의 비뚤림을 평가한 연구는 부족한 실정이다. 따라서, 본 연구는 2018년도부터 2022년도 까지의 한국 물리치료 학회지 RCTs를 대상으로 RoB2를 통해 비뚤림 위험을 평가하였다.

    

    

  
    
      Ⅱ. 연구방법
      
        1. 연구대상
        한국 물리치료학회지 중 등재 후보 이상의 학회의 학회지를 대상으로 진행하였다. 총 11곳의 학회 홈페이지에 게재되어있는 논문(대한물리치료학회지, 대한고유수용성신경근촉지법학회지, 물리치료재활과학회지, 국제물리치료연구학회지, 근골격계과학기술학회지, 대한물리의학회지, 대한물리치료과학회지, 대한심장호흡물리치료학회지, 대한정형도수물리치료학회지, 한국스포츠물리치료학회지, 한국전문물리치료학회지)을 수집하였다.

      

      
        2. 질 평가 도구 및 방법
        RCTs의 질 평가를 위해 RoB2 가이드라인(Sterne 등, 2019)을 참고하여 한국 물리치료학회지 RCTs를 대상으로 비뚤림 위험을 평가하였다. RoB2는 무작위 배정 과정, 의도한 중재에서 이탈, 중재결과 자료의 결측, 중재결과 측정, 보고된 연구결과 선택의 비뚤림 위험 총 5가지 항목으로 구성되어 있다<Table 1>.

        
          Table 1. 
				
          

          
            Cochrane ROB 2.0 tool
          
          

        

        
          
            
              	비뚤림 영역
              	비뚤림 영역 평가 항목
            

          
          
            	무작위 배겅 과정의 비뚤림
            	- 무작위 배정 여부
- 배정 순서 은폐 여부
- 기저상태의 불균형 존재 여부
          

          
            	의도한 중재에서 이탈의 비뚤림
            	- 대상자, 보호자, 중재 제공자의 눈가림 여부
- 임상시험적 맥락에서 일탈이 발생했는가?
- 맥락에서의 일탈이 결과에 영향을 미치는가?
- 중재군 간의 일탈이 균형을 이루는가?
- 중재 배정효과 추정에 적절한 분석을 사용하였는가?
- 무작위 배정군에 따라 연구대상자를 분석하지 못한 경우, 연구결과에 영향을 미치는가?
          

          
            	중재결과 자료의 결측의 비뚤림
            	- 모든 연구참여자의 중재결과 자료 이용 가능 여부
- 모든 자료 이용이 불가능할 때, 비뚤림이 없다는 근거 여부
- 자료의 누락이 참값에 의존할 가능성이 있는가?
          

          
            	중재결과 측정의 비뚤림
            	- 중재결과의 측정 방법이 적절한가?
- 중재군간 중재 결과 측정방법이 동일한가?
- 결과 평가자의 눈가림 여부
- 평가자의 중재 지식이 평가 결과에 영향을 미치는가?
          

          
            	보고된 연구결과 선택의 비뚤림
            	- 사전계획에 따라 자료를 분석하였는가?
- 여러 중재결과 중에서 중재결과를 선택하였는가?
          

        

        

      

      
        3. 자료 분석
        본 연구의 결과는 빈도와 백분율을 기술통계를 사용하여 제시하였으며 Microsoft Excel 2021을 사용하여 자료를 정리하였다. 통계프로그램 SPSS ver. 22.0의 빈도분석을 사용하여 자료를 분석하였다.

      

    

    

  
    
      Ⅲ. 결 과
      
        1. 일반적 특성
        2018년부터 2022년까지 등재지 후보 이상의 한국 물리치료 학회지 11곳에서 선정 기준을 만족한 논문은 대한물리치료학회 84개, 물리치료재활과학회 70개, 대한고유수용성신경근촉진법학회 78개, 국제물리치료학회 68개, 근골격계과학기술학회지 6개, 대한물리의학회 116개, 대한물리치료과학회 49개, 대한심장호흡물리치료학회 12개, 대한정형도수물리치료학회 62개, 한국스포츠물리치료학회 41개, 한국전문물리치료학회 30개로 총 616개의 논문이 포함되었다(Figure 1).

        
          
          

          Figure 1. 
				
          

          
            RCTs published in Korean physical therapy journals
          
          

          

        

      

      
        2. 무작위 배정 과정에서 생기는 비뚤림 위험
        2018년부터 2022년까지 총 616개 논문의 무작위 배정 과정에서 생기는 비뚤림 위험의 분석 결과 높은 위험의 비율이 555(90.1%)로 가장 높았으며 그 다음 낮은 위험 41(6.7%), 일부 우려 20(3.2%) 순으로 높았다(Figure 2).

        
          
          

          Figure 2. 
				
          

          
            Risk of bias arising from the randomization process
          
          

          

        

      

      
        3. 의도한 중재에서 이탈로 인한 비뚤림 위험
        2018년도부터 2022년까지 총 616개 논문의 연도에 따른 의도한 중재에서 이탈로 인한 비뚤림 위험 분석 결과 비율의 순위는 일부 우려의 비율이 390(63.3%)로 가장 높았으며, 높은 위험 218(35.4%), 낮은 위험 8(1.3%) 순으로 높았다(Figure 3).

        
          
          

          Figure 3. 
				
          

          
            Risk of bias due to deviations from the intended interventions
          
          

          

        

      

      
        4. 중재결과 자료의 결측으로 인한 비뚤림 위험
        2018년도부터 2022년까지 총 616개 논문의 중재결과 자료의 결측으로 인한 비뚤림 분석 결과 낮은 위험의 비율이 399(64.8%)로 가장 높았으며 그 다음 순으로 높은 위험 159(25.8%), 일부 우려 58(9.4%) 순으로 높았다(Figure 4).

        
          
          

          Figure 4. 
				
          

          
            Risk of bias due to missing outcome data
          
          

          

        

      

      
        5. 중재결과 측정의 비뚤림 위험
        2018년부터 2022년까지 총 616개 논문의 중재결과 측정의 비뚤림 위험 분석 결과 높은 위험의 비율이 294(47.7%)로 가장 높았으며 낮은 위험 224(36.4%), 일부 우려 98(15.9%) 순으로 높았다(Figure 5).

        
          
          

          Figure 5. 
				
          

          
            Risk of bias in measurement of the outcome
          
          

          

        

      

      
        6. 보고된 연구결과 선택의 비뚤림 위험
        2018년도부터 2022년까지 총 616개 논문의 보고된 연구결과 선택의 비뚤림 위험의 분석 결과 높은 위험의 비율이 610(99%)로 가장 높았으며 낮은 위험 4(0.7%), 일부 우려 2(0.3%) 순으로 높았다(Figure 6).

        
          
          

          Figure 6. 
				
          

          
            Risk of bias in selection of the reported result
          
          

          

        

      

    

    

  
    
      Ⅳ. 논 의
      본 연구는 RoB2 도구를 사용하여 한국 물리치료 학회지에 개제된 616개의 RCTs 비뚤림 위험을 평가하였다. 비뚤림 위험의 높은 위험 비율이 가장 높은 영역은 무작위 배정 과정에서 생기는 비뚤림, 중재결과 측정의 비뚤림, 보고된 연구결과 선택의 비뚤림 위험이었다.

      본 연구의 무작위 배정 과정에서 생기는 비뚤림 위험 평가 결과 555(90.1%)개의 RCTs에서 높은 위험으로 평가되었다. 대부분의 연구에서 배정 순서 은폐에 관한 내용을 보고하지 않아 비뚤림 위험을 높은 위험으로 평가하였으며, 무작위 배정 방법과 배정 순서 은폐에 관한 내용을 상세히 보고한 연구는 41(6.7%)개였다. Olivo 등(2015)의 연구에서는 코크란 RCTs 물리치료 연구에서 무작위 배정과 배정 순서 은폐를 모두 보고한 연구는 8.9%에 불과하다고 하였으며, 이는 본 연구와 비슷한 수치이다. 무작위 배정은 임상 시험 설계의 핵심이며 선택 비뚤림 제거, 두 그룹 간 중재 요인에 대한 근거 확인, 참가자 또는 중재자의 눈가림에 도움이 된다(Endres과 Badura, 2012). 또한 배정 순서 은폐가 올바르지 않을 경우 치료 효과를 과대평가하게 된다(Olivo 등, 2015). 연구자는 RCTs의 질을 높이기 위해서는 무작위 배정에 대한 과정을 상세히 작성해야 하고 입원 순서, 환자의 생일 같이 예측할 수 있는 방법이 아닌 난수표 또는 컴퓨터 프로그램을 사용해 무작위 배정을 할 필요가 있다. 또한 그룹을 분배할 때는 밀봉된 봉투 또는 제삼자의 개입을 통해 배정 순서를 은폐해야 한다.

      중재결과 측정의 비뚤림 위험 평가 결과 294(47.7%)개의 RCTs에서 높은 위험으로 평가되었으며, 결과 측정자의 눈가림 또는 중재 지식이 결과 평가에 영향을 미치지 않는 경우는 224(34.6%)개였다. Kahan 등(2015)의 연구에서는 미국 의학 저널의 RCTs를 대상으로 결과 측정자의 눈가림을 평가하였는데 RCTs의 74%가 눈가림에 대한 정보가 부족하다고 하였다. 이러한 선행연구와의 차이는 RoB2는 결과 측정자의 눈가림이 되지 않더라도 중재 지식이 결과 측정에 미치지 않는 경우 낮은 위험으로 평가되기 때문이라 사료된다. 결과 평가자의 눈가림을 제대로 하지 않았을 경우 치료 효과 평가에 대한 비뚤림이 발생할 수 있다(Hróbjartsson, 2012; Hróbjartsson, 2013). 그렇기 때문에 연구자는 자신의 연구 결과를 측정할 때 결과 측정자의 눈가림에 대한 정보를 작성해야 하고 눈가림이 되지 않았다면 판단을 수반하지 않는 결과 측정 방법을 사용해 비뚤림 위험을 최소화해야 한다.

      보고된 연구 결과 선택의 비뚤림 위험 평가 결과 610(99%)개의 RCTs에서 높은 위험으로 평가되었다. Scott 등(2015)의 연구에서는 임상 시험 등록이 의무화 되어있는 정신의학 학회지를 대상으로 사전 임상시험 등록 정보와 내용 변경에 대한 연구를 진행하였다. 그 결과 33.1%의 연구에서 사전 등록되었으며 14.4%의 연구가 사전 등록된 내용의 변경이 없었다고 보고하였다. 본 연구의 99%의 RCTs는 사전 임상시험 등록에 대한 정보가 제공되지 않았다. 국제 의학 저널 편집자 위원회 (International Committee of Medical Journal editors, ICMJE)는 2005년부터 연구를 시작하기 전에 임상시험을 등록할 필요가 있으며, 학회지의 출판 조건으로 임상시험 등록을 요구하였다(Angelis 등, 2004). 하지만 한국 물리치료학회지는 아직 임상시험 사전 등록이 의무화가 아니다. 한국에도 임상시험을 사전 등록할 수 있는 임상연구정보서비스 (Clinical Research information Service, CRIS)가 있으며 연구자들은 연구를 진행할 때 연구 정보를 미리 등록하여 연구 결과 선택의 비뚤림 위험을 최소화해야 한다.

      비뚤림 위험 중 일부 우려의 비율이 가장 높은 영역은 의도한 중재에서 이탈로 인한 비뚤림 위험이었다. 390(63.3%)개의 RCTs가 일부 우려로 평가되었으며, 이중 눈가림과 중재 배정효과 추정에 적절한 분석을 한 연구는 8(1.3%)개였다. Cho 등(2019)의 미국심장학회의 지침을 참조한 RCTs를 대상으로 한 연구에서는 78%의 연구에서 참가자 또는 관계자의 눈가림이 되어있지 않다고 하였으며, 그 이유로 전체 RCTs 논문 중에서 13%만이 약물을 이용한 실험이기 때문이라 하였다. 이와 마찬가지로 물리치료학회지 RCTs 대부분은 약물을 사용하지 않는 운동 또는 치료 중재 위주인 연구이기 때문에 이중 눈가림에 어려움이 있었을 것으로 사료된다. 연구자는 이중 눈가림이 어려울 경우 임상 시험적 맥락 때문에 의도한 중재에서 이탈이 있었는지 근거를 제시하여 비뚤림 위험을 최소화해야 한다.

      비뚤림 위험 중 낮은 위험의 비율이 가장 높은 영역은 중재결과 자료의 결측으로 인한 비뚤림 위험이었다. 399(64.8%)개의 RCTs 연구에서 탈락자가 없거나 연구 결과에 영향을 미치지 않을 정도로 적어 비뚤림 발생이 낮음으로 평가되었다. Dechartres 등(2017)의 코크란 RCTs를 대상으로 한 연구에서 불완전한 결과 자료 영역에서 58.2%의 연구가 낮은 위험으로 평가하였으며 이는 본 연구와 비슷한 수치였다. Auleley 등(2004)의 연구에서는 탈락자들의 누락된 값이 비뚤림을 초래하고 표본 크기에 큰 변화를 초래할 수 있다고 하였다. 연구자는 연구에서 대상자가 이탈이 발생할 경우 누락된 값이 연구 결과에 영향을 미치지 않는다는 근거를 연구에 제시해 비뚤림 위험을 최소화해야 한다.

      본 연구의 제한점은 물리치료 학회지의 RCTs는 대부분 재활 또는 운동 치료와 관련된 연구였으며, 그 외 다른 학술지의 재활 또는 운동 치료와 관련된 RCTs는 포함하지 못하였다. 후속 연구에서는 물리치료학회지뿐만 아니라 더 넓고 다양한 분야의 학회지를 포함하여 재활 또는 운동치료와 관련된 RCTs의 비뚤림 위험을 평가할 필요가 있다.

    

    

  
    
      Ⅴ. 결 론
      본 연구는 RoB 2 도구를 사용해 한국 물리치료학회지 RCTs의 비뚤림 위험을 평가하였다. 총 616개 RCTs를 5가지 비뚤림 영역을 평가한 결과 높은 위험의 비율이 가장 높은 영역은 무작위 배정 과정, 중재결과 측정, 보고된 연구 결과 선택 영역이었다. 일부 우려의 비율이 가장 높은 영역은 의도한 중재에서 이탈 영역이었다. 낮은 위험의 비율이 가장 높은 영역은 중재결과 자료의 결측 영역이었다. 본 연구를 통해 한국 물리치료학회지 RCTs의 비뚤림 위험은 대부분 높았으며 연구의 방법론적인 품질 개선을 위해 연구자는 연구 설계를 철저히 준비할 필요가 있으며 학회에서는 엄격한 논문 투고 규정을 통해 연구의 질을 높일 필요가 있다.
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