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1. 분석 전 "선" 연구설계
-내가 궁금한 내용을 연구화 하기 ! 



1) 개념화와 조작화 필요: 사람에 따라 동일한 개념에 
대해 서로 다른 생각을 가질 수 있기 때문에 주요 변수에 
대한개념 정의가 필요함. 

ex) 건강 = 질병이 없는 상태?, 모든 측면의 안녕

2) 조작적 정의 필요: 개념을 관찰하고 측정할 수 있도록  
하기 위한 구체적 정의 필요.

ex) 건강 = 동반질환의 개수 
= WHO 에서 개발한 삶의 질 도구 이용?

Planning -가설확인



Planning -가설확인

• 가설 확인: 암환자가 일반인보다 당뇨병을 경험할 위험이 더 높다. 

– Participants 

– Outcome 

– Exposure

• 조작적 정의 (Operational definition)
– 양적 연구에서는 개념을 수량화 하기 위한 조작적 정의가 필요. 

– 연구에서 보고자 하는 outcomes 을현재 측정 값 또는 측정가능한 값을 
이용하여 정의  



예. 질병분류에 따른 당뇨병 환자 수 차이
       (2009 국민건강영양조사)

• 총 10,533 명 중

• Q1: 당신은 당뇨병을 앓고 있습니까?    541명 

• Q2: 의사진단에 의한 당뇨병을 앓고 있습니까?  579명

• Q3: 당뇨병으로 인해 약물치료를 받고 있습니까?  502명

• 공복혈당이 126mg/ dL이상?  458명

• HbA1c  6.5이상? 457명

• 공복혈당+ HbA1c 두 가지 중 하나 만족? 580명











Measurement

21.2%     9.1%



Choice of appropriate assessment measures

EORTC-C30, social functioning

FACT-G, social well-being
Weak to moderate correlation, r=0.10 -0.50

Luckett T. Choosing between the EORTC QLQ-C30 and FACT-G for measuring health-related quality of life in cancer clinical research: issues, evidence and 

recommendations. Annals of Oncology 22: 2179–2190, 2011



• List information/variables needed for the study

– Exposure 

– Outcome 

– Confounder BASED ON 
• LITERARUE REVIEW + 

• STAFF’S RECOMMENDATIONS 

• YOUR CLINICAL EXPERIENCE (IDEA) 

– Demographics 

– Clinical – diagnosis, treatment, remission 

– Behavioral 

– Others 

가설확인에따른 변수정의 – include all variables



• List information/variables needed for the study

가설확인에따른 변수정의 – include all variables



PICO

• 잘 만들어진 임상 질문에는 

• 환자 혹은 문제(patient or problem), 
• 치료법(intervention), 
• 비교법(comparator) 과 
• 예상되는 치료의 결과(outcome)에 대한 내용을 포함

• 이를 흔히 PICO 형식이라는 용어로 줄여 부름.



36

PICOTS-SD

• PICO
• + Time : 보고자 하는 결과변수의 추적관찰 기간 
• + Setting  : 어느 세팅에서 이루어진 임상연구인지? 
• + Study design : 연구 설계 



2. 내 연구에 맞는 데이터 확인 







































3. 연구에 맞는 분석 하기 
-내 연구와 내 데이터에 맞는 방법으로 연구 수행하기! 



１조작적정의확인（대상자 특성 반드시 확인）



Eligibility

• To emulate a hypothetical trial is fine.
• Design based on real-world practice 



• Met at a single time 

• Met at multiple times

– Choose one time (e.g., the first eligibility time or one 
time at random)

– Use all eligibility times emulating multiple nested 
trials

Eligibility criteria



１조작적정의확인



빅데이터 분석 전 고려사항 : Exposure 와 Outcome 의 정의
상병 코드에 대한 확인

상황에 따라 삭감되는 경우 주의 필요 !!



빅데이터 분석 전 고려사항 : Exposure 와 Outcome 의 정의
시간에 따라 변화하는 상병/약제/재료 등의 코드 변경에 대한 고려 



빅데이터 분석 전 고려사항 : Exposure 와 Outcome 의 정의
시간에 따라 변화하는 진료 환경에 대한 고려 



빅데이터 분석 전 고려사항 : Exposure 와 Outcome 의 정의
상황에 대한 고려 

• Exposure 되었다는 정의? 
– 최소 노출기간?

Exposure

Event

약물 복용 (1일)

예) 1일 복용으로 인하여 event 가 일어났다고 보기 어려움 
최소 “일정 기간 노출”한 것만 exposure 로 정의 
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２인과관계확인



２인과관계확인





２인과관계확인



２인과관계확인







우리의오해 

“있는 변수들 싹~ 다 보정하면 되지 않나요?” 





Mediator

Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health

We are interested in the effect of smoking (exposure) on 
cancer (outcome)

• Smoking has a direct and an indirect effect on cancer
• Inflammation is a mediator (mediates part of the 

effect of smoking on cancer)
• If adjusting for (conditioning on) inflammation:

• Total effect of smoking on cancer underestimated

Smoking CancerInflammation



Real World Data 

Randomization



Propensity Score Matching

• Confounder 를 모두 포함

• 결과변수와 treatment 변수에 영향을 주는 가능한 모든 변수를  포함 (confounder 를 
모두 포함) 

X 

Treat Outcome



Propensity Score Matching





Propensity Score Matching

• Propensity Score Matching (PSM)  는 처치군과 같거나 비슷한 Propensity score 를 
가진 대조군을 매칭하는 방법.

Annaratone, Margherita. “Statistical methods to analyse registry data in a comparative setting.” (2018).

Propensity Score Matching



인과관계를 추정하기 위한 여러가지 방법들 3) IPTW

• Inverse Probability of Treatment Weighting (IPTW) 는 Propensity score 로     
가중치를 부여하여 혼란변수의 영향을 최소화하는 방법

Annaratone, Margherita. “Statistical methods to analyse registry data in a comparative setting.” (2018).

IPTW









생물학적 설명가능성 (plausibility)

• Consistency with current biological knowledge 

about the disease  

• But it is based on prior belief or knowledge 



기존지식과의 일치 (coherence)

• Interpretation of cause effect relationship 

dose not conflict with what is known of the 

natural history and biology of disease 

• Absence of coherence cannot be taken as 

evidence against causality 





실험적 입증 (experiment) 

• Strong criterion for causality (if well -designed 

experiments) 



Lancet 2009; 374: 989–97

일관성



연관성의 특이성 (specificity)

• One cause leads to one effect, not multiple 

effects

• Specificity strengthens evidence for causality, 

but lack of specificity dose not rule out 

causality 



PLoS Med., 2023 Feb 27;20(2):e1004183 | 
https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1004183



PLoS Med., 2023 Feb 27;20(2):e1004183 | 
https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1004183



최신 방법들 ! 
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