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Ⅰ. 서론

모든임상연구는전체대상의일부인표본으로부터

얻은결과를이용하여전체모집단에대하여일반화한

결론을 내리게 되며, 표본으로부터 발견한 결과가 진

실인지 혹은 우연히 그렇게 나타난 것인지는 통계적

추론에의해결정하게된다.

연구진행시randomization, blinding 등의기법
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김 기 열

치의학연구에서노모그램을이용한표본수계산

Sample size estimation using nomogram in dental research

BK21 PLUS Project, Institute for Dental Education, Yonsei University College of Dentistry
Ki-Yeol Kim, Ph.D.

The appropriate sample size calculation in dental research is important to achieve the study purpose at the first step in study
design. However, it cannot be easy to calculate sample size using standard formulas, because the several factors must be
considered for calculation. This study introduced the graphic method for sample size calculation, which is called nomogram. The
purpose of this study is to show the effectiveness of the nomogram using examples, expecting the researchers can easily use
nomogram for sample size determination.
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을 사용하여 bias 를 감소시킴으로써 연구의 결과가

우연히 나타난 것일 가능성을 줄일 수 있다. 그러나,

연구결과가 틀릴 수도 있는 가능성에 영향을 주는 또

다른요인이있는데, 그것이바로연구에포함되는환

자의수이다.

과학적연구의결론은표본크기에많이영향을받는

다. 너무적은표본은의미있는발견을할기회와연구

결과의일반화할가능성을감소시키며, 너무큰표본

은 임상적으로 의미가 없는 작은 차이를 통계적으로

큰의미가있다고결론을내리기도한다.

연구에포함되는환자의수, 즉표본의크기가클수

록 전체 모집단에 대한 더 정확한 답을 얻을 수 있을

거라는것은누구나예상할수있을것이다. 그러나너

무 큰 표본수를 사용한 연구는 불필요한 추가적인 표

본과 비용의 증가에 의해 비도덕적으로 간주될 수도

있다1). 반대로너무작은표본수를사용한연구는임상

적으로중요한효과를찾을수없을것이다. 이러한연

구도 과학적으로 무익한 연구, 비도덕적인 연구가 되

는것이다. 그렇다면옳은결과를얻기위해서는얼마

나많은표본수가필요한것일까? 표본크기의결정은

연구설계를하는데있어서중요한단계이다. 최소한의

필요한 표본수를 결정하는 것은 도덕적, 경제적뿐만

아니라과학적이고통계적으로의미있는결과를얻는

데 절대적으로 중요하다. 표본크기의 결정은 연구를

시작하기전에결정되어야한다. 

본연구는치의학분야에서연구를계획할때그래픽

방법- 노모그램(nomogram) - 을이용하여필요한

표본의크기를간편하게계산하는방법에대해소개한

다. 표본수 계산을 위한 노모그램은 Altman DG

(1982) 에 의해소개되었으며, 그림을이용하여편리

하게표본수를계산할수있다. 이것은두집단간비교

와 각 집단의 표본수가 동일한 경우에 검정력을 계산

하기적절한형태로작성되었다2). 노모그램활용의예

로사용할통계적분석방법은두집단간비율비교, 두

집단간평균비교, 대응표본비교이다.

Ⅱ. 연구가설의설정와오류의종류

연구를진행하기위해서는연구가설을설정하게되

며가설은다음의두가지형태로정의된다.

귀무가설(H0): 두 집단간 평균의 차이가 없다.

대립가설(H1): 두 집단간 평균의 차이가 있다.

이때, 실제로 귀무가설이 참인 경우 분석결과도 참

으로 결론이 내려지는 경우와 그렇지 않은 경우가 발

생하게 된다. 실제와 다르게 결론이 내려지는 경우에

는오류가발생하게되며, 두가지의오류가존재하게

된다. 제 1종오류와제 2종오류가그것이다. 오류의

종류는표1 로요약될수있다.

표 1. 통계적 오류의 종류

*제 1종 오류 (α) : 실제로 차이가 없는데 차이가 있다고 결론을 내릴 확률. H0가 참인데, H1으로 잘못 선택하는 오류 (H0를 기각하는 오류). 유의수준이라고도 함. 
**제 2종 오류 (β) : 실제로 차이가 있는데 차이가 없다고 결론을 내릴 확률. H1이 참인데, H0로 잘못 선택하는 오류 (H1을 기각하는 오류)

H0 (귀무가설) 선택 옳은결정 제2종 오류 (β)**

H1 (대립가설) 선택 제 1종 오류 (α)* 옳은 결정 (1-β) :검정력 (power)

진실
H0 (귀무가설) 참 H1 (대립가설) 참

가설선택
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Ⅲ. 표본의 크기를 계산할 때 고려해야 할
요인

표본의크기를계산하는공식을사용하기위해서는

집단간에 임상적으로 의미있는 효과의 차이

(difference), 데이터의 변동 (표준편차, standard

deviation), 유의수준(significance level, α), 검정

력(power) 이결정되어야한다. 다음은각요인에대

한설명이다.

(1) 효과차이

이것은 두 군간에 임상적으로 의미있는 차이이며,

이 값은 표본크기와 반비례관계이다. 이 값이 작을수

록 작은 효과의 차이를 발견하고자 하는 것이므로 표

본의 크기는 커지게 된다. 효과차이는 기존에 알려진

값이나전임상연구 (preclinical study) 로 부터추

정하기도한다.

(2) 표준편차(standard deviation)

표준편차는 기존의 연구 결과나 사전연구 (pilot

study) 로 부터 구할 수 있다. 표준편차가 커질수록

표본의크기는증가하게된다.

(3) 유의수준(significance level)

유의수준은 연구결과 오류의 허용범위를 의미하며,

실제로는 두 그룹간에 차이가 없는데 차이가 있다는

결론을 내릴 확률이다. 대부분의 연구에서 주로 사용

되는값은0.05 또는 0.01 이다. critical result 를

얻기위해서는유의수준은작게하는것이좋다. 유의

수준이작아질수록표본크기는증가한다.

(4) 검정력(power)

검정력이란통계적검정력 (statistical power)을

말하며, 실제그룹간에차이가있을때분석결과도그

차이를발견할확률을말한다. 예를들면, 신약개발을

하는연구에서실제로신약이약효가있는데분석결과

도약효가있다고결론을내리게되는확률이다. 검정

력은다음과같이정의한다.

power=P (reject H0 ㅣ H1 true),

여기서H0와H1 는각각귀무가설과대립가설을의

미한다. P는 확률(probability)를 의미하며, 검정력

은 대립가설이 참일 때 귀무가설을 기각할 확률로 정

의된다.

검정력은 옳은 결정을 내릴 확률이므로 가능한 한

높은것이좋다. 검정력은표본수가증가하면높아지

게되나표본수를무한히크게할수없는상황에서최

소한의검정력은주로80%로한다.

(5) 표준화된 효과크기 (effect size)

노모그램을 사용하기 위해서는 효과차이의 표준화

된값이필요하다. 이값은효과차이를표준편차로나

눈 값이다. 이 값은 두 집단의 비율비교 시에는

, 두 집단간평균비교시에는 이다. 여기

서p1, p2 는두집단에서관심있는사건의발생율, P–

는이두확률의평균이며, X–, Y–, s 는두집단의각평

균과표준편차이다.

Ⅳ. 노모그램 소개와 예제를 이용한 표본수
계산

표본수는 다양한 방법에 의해 구할 수 있다. G

power3) 처럼 표본수를 계산해주는 소프트웨어를 사

용할수도있고, 특정조건에대해표본수를계산해놓

은테이블4) 을사용할수도있다. 이러한방법들과비

교하여상대적으로간단한방법이그래픽방법을이용

하는 방법이다2). 그림 1은표본수를계산하는노모그

램을보여준다.
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그림 1에서왼편의수직축은비교하고자하는두집

단의효과차이를표준화한값을나타낸다.

이것은두집단간효과의차이를표준편차로나누어

서계산한다. 오른편의수직축은0.05 부터0.995 까

지다양한검정력을보여준다. 노모그램내에두개의

축은유의수준이 0.05, 0.01 인 경우의표본수를나

타낸다. 노모그램은표준화된효과차이만계산되면다

양한 검정력과 유의수준에 대하여 표본수를 구할 수

있다. 노모그램은 비교하고자 하는 두개의 집단이 동

일한표본수를갖는다는가정하에적용된다.

본 연구에서는 공식에 의한 표본수와 Altman 의

노모그램을이용하여구한표본수를비교하여노모그

램의 유용성을 보여주었다. 이를 위해 치의학 연구에

서많이사용되는두집단의비율비교, 두집단의평균

비교, 대응표본비교에대해살펴본다.

4-1. 두집단간의비율비교

[예1] 실험대조군 연구를 계획하고 있다. 교정치료

를 받은 환자군과 교정치료를 받지 않은 대조군에서

잇몸이 내려앉는 증상(gingival recession)의 발생

이 연관성이 있는지 평가하는 연구이다. 신뢰구간은

95% 이며, 그룹당 8명씩할당한사전연구로부터다

음의결과를얻었다5).

교정치료여부에따라 gingival recession 의 발

생률이동일한지알아보고자하는연구에적절한표본

수는다음의공식에의해계산된다.

여기서, Zα, Zβ는 유의수준(α)와 검정력(1-β)에 의해

결정된다. 는교정치료를받은집단과받지않은집단

그림 1. 표본수를 계산하는 노모그램2).

표 2. 교정치료를 받은 환자군과 교정치료를 받지 않은 대조군에서 gingival recession 발생

Ortho t/t 6(75%) 2(25%) 8

No Ortho t/t 3(37%) 5(63%) 8

Exposure Gingival recession(%) No gingival recession Total patients

International Dental & Medical Journal of Advanced Research vol1. 2015. 1-6.
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에서 gingival recession 이 발생한확률의평균이

다. d 는두집단gingival recession 발생률의차이

이다. 

이 계산식에서 Zα, Zβ는 표 3을 참고하여 α, β값에

따라구할수있다.

공식에 의하여 연구에 필요한 표본수는 각 군당

36명이 필요하므로 전체 72명의 환자가 필요하게

된다. 만약탈락율을고려한다면표본수는더늘어나

게된다.

P1=0.75, P2=0.37

Z0.05=1.96, Z0.10=1.282

d=0.75-0.37=0.38

표본수=(1.96+1.282)2 ×0.56×0.44×2/(0.38)2=36

Altman 노모그램을이용하여표본수를구하는경

우에는 Zα, Zβ값을필요로하지않는다. 왜냐하면이

값들이 이미 노모그램에 포함되어 있기 때문이다. 다

만, Altman 노모그램을 사용할 때에는 표준화된 유

효크기(effect size, standardized difference)

를 사용한다. 이 값은 두 집단에서 gingival

recession 발생률만알면계산할수있다.

유효크기가 계산되면 Altman 노모그램에서 대응

되는표본수를찾는다.

유의수준이 5%인경우총표본수는 72명이필요하

며 그룹당 36명에 해당된다. 유의수준을 1%로 하는

경우에는총100명, 그룹당50명이필요하다. 노모그

램은 항상 총 표본수를 보여준다. 유의수준을 표시하

는 축과 만나는 점을 표본수로 결정할 때에는 넉넉한

값을취하는것이좋다.

노모그램을 이용하면 일반적인 공식에서 유의수준

과 검정력에 대응되는 값을 알아야 하는 번거로움을

줄일수있게된다. 노모그램사용시알아야하는유효

크기에대하여Cohen(1988)4)는0.2, 0.5, 0.8을대

략적으로작은, 중간정도, 큰유효크기라고정의하기

도했다.

[예2] 새로운치료법의성공율을기존치료법의성공

율과비교하기위하여평행설계임상시험을수행하는

연구이다. 기존치료법(대조군)의성공율=0.25, 새로

ORIGINAL ARTICLE

표 3. 유의수준과 검정력에 따른 Zα, Zβ값을 정리한 표

0.005 2.576 2.813

0.010 2.326 2.576

0.025 1.960 2.248

0.050 1.645 1.960 0.05 0.95 1.645

0.100 1.282 1.645 0.10 0.90 1.282

0.200 0.842 1.282 0.20 0.80 0.842

0.300 0.524 1.036

0.400 0.253 0.842

0.500 0.000 0.674

제1종 오류 (α)
Zα/2

제2종 오류 (β) 검정력 (power) Zβ

단측 양측
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운 치료법(시험군)의 성공율=0.35. 제 1종 오류

=0.05, 검정력=0.9, 군간배정비는 1:1인경우표본

수는다음과같이계산된다.

P1=0.25, P2=0.35

Z0.05=1.96, Z0.10=1.282

d=0.35-0.25=0.1

표본수=(1.96+1.282)2 ×0.3×0.7×2/(0.1)2=441

계산된표본수는441명으로총 882명의표본이필

요하다.

이문제에서유효크기는 이며, 노모그램에서

표본수를찾을수있다.

그림 2. 표본수 계산을 위한 노모그램. 표준화된 효과차이가 0.7656, 검정력이 90% 인 경우 표본수 72명이 구해진다. 

그림 3. 표본수 계산을 위한 노모그램. 표준화된 효과차이가 0.218, 검정력이 90% 인 경우 표본수 882명이 구해진다.
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4-2. 두집단간의평균비교시표본수계산

[예3] 예1 에서 실험군의 gingival recession 평

균과 표준편차가 0.36mm, 0.42mm 이고, 대조군

에서는이값들이각각 0.22mm, 0.32mm 라고가

정해본다5). 이런타입의연구에서요구되는표본의크

기는다음의공식에의해계산한다.

여기서, σ는표준편차, d는두군의평균차이다.

공식에의해계산된표본수는그룹당147명이다. 총

표본수는294명이다.

Z0.05=1.96, Z0.10=1.282

σ=(0.42+0.32)/2=0.37

d=0.36-0.22=0.14

표본수=(1.96+1.282)2×(0.37)2×2/(0.14)2=147

이 연구에서 유효크기는 d/σ로 0.14/0.37

=0.3783 이다.

유의수준5%, 1% 인경우약300명, 400명이필요

하다. 이것은그룹당약150명, 200명을의미한다.

이러한결과는논문이나연구계획서에표본수계산

에대한서술시“유효한차이가0.14, 각그룹의편차

는 0.37, 유의수준 5%, 검정력이 80% 일때 그룹당

150 명이필요하다”라고서술하면된다.

[예4] 두가지치약의효과를비교하는연구에서연

구자는 특정 치약이 우식경험 영구치(DMFS;DMF

surfaces index) 를 다른 치약보다 평균 0.5 만큼

감소시킬 것으로 예측하고 있다. 사전 연구로부터 표

준편차는 1.25라는것을알고있다고가정한다. 유의

수준0.05, 검정력 90% 에해당하는표본수는각그

룹당132명, 총264명이필요하게된다6).

Z0.05=1.96, Z0.10=1.282

σ=1.25

d=0.5

표본수=(1.96+1.282)2×(1.25)2×2/(0.5)2=131.3

유효크기는0.5/1.25=0.4 이므로노모그램에의한

표본수는다음과같다.

ORIGINAL ARTICLE

그림 4. 표본수 계산을 위한 노모그램. 표준화된 효과차이가 0.3783, 검정력이 90% 인 경우표본수는 약 300명으로 구해진다.
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4-3. 두 집단간의 대응되는 평균 비교시 표본수
계산 (paired data)

대응표본 t-검정은‘두개의종속적인집단간에평

균의차이는없다’라는귀무가설을검정할때사용되

며, 필요한표본수는다음과같이계산된다.

대응표본에대한분석에서표준화된유효한차이는

2δ/σd, 여기서σd는차이의표준편차이다.

[예5] 특정치약의효과를보기위해사용전과사용

일주일후에치태지수를측정하는연구를계획한다고

가정한다. 사용전과사용후의유효한차이를 0.5, 차

이의 표준편차를 1 이라고 하면 80% 검정력의 경우

32명의환자가필요하게된다.

그림 5. 표본수 계산을 위한 노모그램. 표준화된 효과차이가 0.4, 검정력이 90% 인 경우 표본수 264명이 구해진다.

그림 6. 표본수 계산을 위한 노모그램. 표준화된 효과차이가 1, 검정력이 80% 인 경우 표본수 32명이 구해진다.
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Ⅴ. 결론

노모그램은 그래픽방법으로써 사용하기 쉽고 유용

하기는 하지만, 비교하고자 하는 데이터의 타입과 분

석방법에 대하여 확인할 필요가 있다1,7). 그러나,

effect size 만 계산하면서로다른검정력과유의수

준에대한표본수를한번에계산할수있고, 유의수준

과검정력에대응되는 Zα/2, Zβ값을구하지않아도되

기때문에편리한방법임에는틀림없다. 

연구자들이표본수계산에필요한요인들의값을정

확히알고있는경우가거의없고, 표본수계산은이러

한 요인의 값에 아주 민감하기 때문에 표본크기 계산

은정확성이많이결여될수있다. 이런경우에는요인

들의 변화에 표본수가 어떻게 변하는지 확인해 보고

가장큰표본수를선택하는것이좋다8). 
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