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Ⅰ . 서 론

간호학 및 의약학 분야의 임상시험 연구에 있어서 가장 중요한 사항중의 하나가 필요한 환자수(표본

의 크기)를 결정하는 문제이다. 연구대상환자수는 연구의 설게단계에서 미리 고려되어야 하는 것임에도

불구하고 많은 연구에서 이러한 원칙이 무시되고 일정기간 동안에 확보할 수 있는 정도를 대상환자수로

결정해 버리는 경우가 있다. 검정력 분석(pow er analy sis )은 필요한 표본크기를 게산하기 위해서 연구

를 시작하기 전에 하는 것이 보통이지만, 연구가 끝나고 데이터를 분석한 후에 연구결과의 정당성을 보

여주기 위해서 하는 경우도 많이 있다. 특히 기대한 정도의 차이가 발견되지 않은 연구에서 검정력 분석

을 필수적이다. 왜냐하면 사전에 대상환자수를 고려하지 않은 임상연구 중에는 임상적으로 의미있는 차

이가 있는데도 검정력이 떨어져서 이를 찾아내지 못하는 경우가 많기 때문이다. 검정력이 작은 연구의

위험성은 유익하게 쓰여질 수 있는 치료법 등이 충분히 검증되지 못하고 기각되어 두 번 다시 고려될

수 없다는데 있다.

간호학 분야의 연구자들은 최근에서야 검정력 분석을 통하여 연구대상자 수를 구하기 시작하였는데,

대부분의 경우에 연구결과를 발표할 때 검정력 분석과정을 보고하지 않고 있다. P olit &

Sherm an (1990)은 1989년에 Nursing Research와 Research in Nursing and Health에 발표된 62편

의 논문에 나타난 표본크기를 평가하였는데, 한 그룹당 평균 83명의 환자가 할당되고 전체 논문의 2/ 3

에서 그룹당 환자수가 100명 이하인 것을 발견하였다. 평가된 논문에서 그룹간 비교를 할 때 가장 약한

수준인 80%정도의 검정력을 확보하기 위해서는 그룹당 평균 218명이 필요한한 것을 감안할 때, 대부분

의 연구에서 표본크기가 불충분하였다는 것을 감안할 때, 대부분의 연구에서 표본크기가 불충분하였다

는 것을 쉽게 알 수가 있다. 62편의 논문 중에서 단지 한 편만이 검정력 분석과정을 보고하고 표본크기

가 충분하다는 것을 보였다. 또한 최근의 한 연구에서는 1988년 1992년까지 5년동안 3개의 간호학저널

에 발표된 논문을 검토하였는데, 단지 Nursing Research에서 8편의, Research in Nursing and

Health에서 9편, W estern Journal of Nur sing Research에서 3편만이 검정력 분석과정을 보고하였다

는 것을 보였다.

연구대상자 수를 구하는 방법은 연구시작 전에 미리 고정된 수를 할당하여 연구를 시행하는 고정설게

법(fix ed design )과 연구를 시행해가면서 나타나는 결과에 따라 표본의 수가 결정되는 축차설계법

(sequential design )에서 각각 다르다. 연구대상자 수를 결정할 때에는 유의수준의 검정력의 크기, 연구

자가 기대하는 차이의 정도, 그리고 사용되어지는 통계기법 등이 고려되어야 한다. 또한 단 한번의 분석

만을 할 것인지 연구도중에 여러번의 중간분석(int er im analy sis )을 하게 될것인지에 따라서도 연구대
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상자 수의 계산이 달라지게 된다. 중간 분석을 실시하도록 계획되어 있는 경우에는 필요한 표본의 크기

가 증가하게 된다. 그러나 연구가 일찍 종료될 가능성도 있기 때문에 실제로 연구에 참가하는 환자의 수

는 오히려 더 작아질 수도 있게된다. 중간분석을 수행할 경우에 어떻게 연구대상자 수를 결정하는가 하

는 문제애 대해서는 Kim and DeMet s (1987)나 Jennison and T urnbull(1989)에서 자세히 논의되었

고, 여기에서는 고정설계에 의한 연구에서 단 한번의 최종분석이 시행되는 경우에 한하여 연구대상자

수를 구하는 몇가지 유용한 방법들을 연구형태별로 소개하기로 한다.

Ⅱ . 가설검정의 개념

연구대상자 수를 추정하는데 있어서는 가설검정(hypothesis t esting )이나 유의수준(significance

lev el), 검정력(pow er )등의 기본개념에 대한 이해가 필수적이므로, 먼저 이들에 대한 설명을 간략하게

한 후에 대상환자 수의 추정에 대한 구체적인 방법들을 설명하기로 한다.

실험군과 대조군의 두 그룹을 비교하는 문제를 생각해 보자. 만약 반응변수가 질병의 재발여부 등과

같이 이상형(discr ete )인 경우라면 연구자가 관심을 갖는 것은 흔히 대조군에서의 반응률(ρ1 )과 실험군

에서의 반응률(ρ2 )에 차이가 있는지에 관한 문제일 것이다 먼저 두 반응률에 차이가 없다는 가설을

Η0 :ρ1 - ρ2 =0

으로 표현 할 수 있다. 이러한 가설은 연구자의 기대가 무위로 돌아가는 가설이며, 이를 귀무가설(null

hypothesis )이라고 한다. 연구자의 목적은 귀무가설이 기각되는 지의 여부를 결정하는데 있으며, 귀무

가설은 반증이 되기 전까지는 사실인 것으로 가정한다. 반응률에 대한 하나의 추정치만이 구해지므로

실제로는 두 집단의 반응률의 차이가 없는데도 불구하고 관측된 값에서 반응률의 차이가 크게 나타날

수 있다. 이 값이 우연히도 매우 크게 나타났다면 연구자는 사실과 다르게 귀무가설을 기각하게 되는 잘

못을 범하게 된다. 이러한 종류의 오류를 제 1종 오류(T ype Ⅰ error )라고 한다. 이러한 오루가 일어날

확률의 최대 허용치를 유의수준(significance level)이라고 하며 통상 α로 표기한다. 귀무가설이 옳을

때 반응률의 차이가 관측된 차이보다 크거나 같을 확률을 유의확률 또는 ρ- 값이라고 한다. 따라서, ρ

- 값이 미리 정해진 유의수준 α조다 작거나 같을 때 귀무가설을 기각하게 된다. α의 선택은 이론적으

로는 어떤 값을 택해도 무관하나 많은 경우 0.01이나 0.05를 사용한다. 예컨데 α를 0.01로 선택하고 ρ

- 값이 이보다 작게 계산되었을 때 유의수준 1%에서 귀무가설은 기각된다 고 표현한다.

이에 대해 두 집단의 반응률에 차이가 있다는 가설은

Ηl =ρ1 - ρ2 =δ(≠0)

으로 표현된다. 이와같이 연구자가 증명하고 싶은 주장을 대립가설(alt ernat ive hypothesis ) 또는 연구

가설에도 불구하고 관측된 차이가 우연히 매우 작은 값이 될 수도 있다. 이때 연구자는 이에 근거하여

귀무가설을 기각하지 않는 오류를 범하게 되는데, 이러한 오류를 제2종 오류(T ype Ⅱ error )라고 하며

이러한 오류가 일어날 확률을 β로 표기한다. β의 값은 두 그룹간 반응률의 차이(δ), 그리고 표본의

크기(여기서는 대상환자수)와 α에 의존한다. 귀무가설이 사실이아닐 때 귀무가설을 기각하게 될 확률

은 1- β가 되는데 이값을 검정력(pow er )이라고 한다. 검정력은 다양한 δ에 대해서 옳고 표본의 크기

가 주어졌을 때 1- β도 역시 이들의 함수가 된다. 표본의 크기가 주어졌을 때 1- β와 δ의 그래프를

검정력 곡선(pow er corve)이라고 한다. 간호학 및 의약학 연구의 설계시 검정력을 0.80에서 0.95 사이

로 정하는 것이 보통인데, 이것은 실제로 δ라는 차이가 존재하는 할 때에 반응률간에 통계적으로 유의

한 차이를 찾아낼 확률을 80%에서 95%사이로 정하겠다는 의미이다.

유의수준 α는 작아야 하고 (예컨대 0.05 또는 0.01) 검정력 1- β는 커야 하는데(예컨데 0.80또는

0.90), 변화될 수 있는 값은 δ와 표본의 크기이다. 임상시험을 설계하는데 있어서 연구자들은 특정수준

의 차이 δ 또는 그 이상의 차이를 찾기를 원하는데, δ의 선정에 있어서 고려해야 할 요소중의 하는



임상적으로 중요하다고 생각되는 최소의 차이이다. 간호학 분야의 연구자들은 이와 비슷한 개념으로 표

준화된 효과의 크기로 정의되는 유효크기(effect size)를 사용한다. 두 평균을 비교하는 실험인 경우 표

준화된 평균 차이로 유효크기를 정의하며, 원하는 가설검정의 형태에 알맞게 유효크기를 정의할 수도

있다(cf. Cohen , 1977). 유효크기에 관해서는 다음 절에서 자세히 논의하도록 하겠다. 이제 α, 1- β,

δ가 주어졌을 때 표본의 크기를 계산하는 문제에 대하여 생각해 보자, 먼저 확률화에 의해 각 그룹에

동일한 수(N )의 표본을 할당한다고 가정하자. 두 그룹에서 반응변수의 변동(v ariation )이 근사적으로

같을 때에는 같은 수를 할당하는 것이 가장 큰 검정력을 가진다. 또한 동일한 수를 할당하는 문제가 훨

씬 간단하기 때문에 보다 선호되고 있다. 그러나 경우에 따라서는 윤리적 또는 경제거 이유등으로 서로

다른 환자수를 할당하는 것이 바람직 할 때도 있다.

표본의 크기(연구대상자 수)를 게산하기 전에, 연구자는 실험군에 대해 한쪽 방향의 차이에만 관심이

있는지, 아니면 실험군에서 반응률이 증가 또는 감소되었는가 하는 문제와 같이 양쪽 방향으로 모두 관

심이 있는지를 먼저 결정해야 한다. 전자의 경우를 단측검정(one- sides test ), 후자의 경우를 양측검정

(t w o- sided test )이라고 한다. 이러한 결정을 해야하는 이유는 유의수준 α가 이의 경향을 받게 되기

때문이다. 일반적으로 한쪽 방향으로의 차이점만을 고려할 만한 충분한 이유가 없을 때에는 양측검정을

사용하게 된다. 연구자는 새로운 실험이 유익할 수도, 유해할 수도 있다는 사실을 항상 명심해야 한다.

그러나 만약 단측검정이 정당화 될 수있다면 동일한 수준의 α, 1- β에 대하여 요구되는 표본의 크기가

양측검정에 비해 작아지게 된다.

위에서 언급했듯이 총 표본의 크기(총 대상환자의 수)는 유의수준(α)과 검정력(1- β), 그리고 찾아

내야 할 반응률의 차이(δ)의 함수가 된다. α, 1- β 또는 δ를 바꾸면 총 표본의 크기가 바뀌게 된다.

δ가 작아지면 그 차이를 찾아내기 위한 표본의 크기는 커지게 된다. 만약 계산된 대상환자 수가 현실

적으로 구할 수 있는 것보다 많다면 연구설계에서 α, 1- β 또는 δ를 수정하지 않으면 연구를 수행할

수 없게 된다. 유의수준은 통상 0.05나 0.01로 고정되기 마련이므로 연구자는 δ를 보다 큰 값으로 재조

정하거나 마련이므로 연구자는 δ를 보다 큰 값으로 재조정하거나 아니면 δ를 유지하고 연구의 검정

력이 떨어지는 것을 감수해야 한다.

지금까지 비교해야 할 그룹이 실험군과 대조군의 두 그룹으로 나뉘어지는 경우에 대하여 설명하였으

나, 이러한 방법들을 비교해야 할 그룹이 둘 이상인 경우로의 확장이 가능하다. 또한 자료의 분석이 임

상실험의 최종단게에서 단 한번 수행되는 것을 전제로 하여 설명하였는데, 만약 반응변수의 자료가 연

구기간 동안 주기적으로 분석된다면 우연히 유의한 차이를 발견하게 될 기회가 그만큼 많아진다고 보아

야 한다. 따라서 제 1종 오류의 확률이 증가하는데 대한 보완이 필요하게 되므로 이러한 경우에는 유의

수준을 α를 재조정해야 한다.

이상과 같이 이산형 반응변수에 대해 두 그룹의 비율을 비교하는 문제를 예로 들어 대상환자 수를 계

산하는데 필요한 여러 개념들을 설명하였다. 반응변수가 혈압등과 같이 연속형(continuou s case)일때

에는 대조군에서의 모평균(μ1 )과 실험군에서의 모평균(μ2 )을 비교하는 문제등을 생각할 수 있다. 이밖

에도 여러 다양한 상황들이 있을 수 있다. 여러상황하에서 연구대상환자수를 결정하는 문제를 구체적으

로 다루어보기 전에 유효크기에 대해서 논의하기로 하자.

Ⅲ . 유효크기

간호학 분야의 연구자들은 특정수준의 차이인 δ와 비슷한 개념으로 표준화된 효과의 크기로 정의되

는 유효크기인 경우 표준화된 평균차이로 유효크기를 정의할 수 있다. Cohen (1977)은 자주 사용되는

다섯 종류의 검정에 대해서 <표1>과 같이 유효크기를 계산하는 공식을 제안하였고, 또한 작고 큰 정도

를 나름대로 정의하였다.



앞 절에서 언급하였듯이 표본의 크기를 결정할 때에는 유의수준, 검정력의 크기, 연구자가 기대하는

차이의 정도 또는 유효크기, 단측 또는 양측 검정여부, 연구의 형태, 그리고 사용되어지는 통계기법 등

이 고려되어야 한다. 통상적으로 간호학 및 의약학 연구에서는 5%의 유의수준과 80%의 검정력을 사용

하는데, 연구를 시작하기 전에 위의 요소중에서 가장 결정하기가 어려운 것이 바로 유효크기이다.

P olit와 Sherm an (1990)은 유효크기를 결정하기 위한 다음과 같은 네가지 방법을 설명하였다. 첫째,

과거의 비슷한 연구로부터 유효크기를 추정하는 것이다. 관계되는 연구가 많이 있을 때는 메타분석

(m eta analy sis )을 사용해서 추정하는 것이 가장 바람직하다고 하겠다. 둘째, 관계되는 연구가 거의 없

다면 작은 규모의 시험연구(pilot study )를 실시하여 추정하는 것이 좋다. 셋째, 시험연구를 실시할 형

편이 안되면 가상표(dummy table) '를 작성하여 임상적으로나 이론적으로 가치가 있기에 충분히 크다

고 간주할 수 있는 가장 작은 유효크기를 계산한다(cf. y aran야, 1991). 예를 들어, 어떤 금연요법이 적

어도 10%의 금연효과를 가져올 때 효과적이고 가치있는 것이라고 간주할 수 있다면, 유효크기는 이 값

에 근거해서 추정할 수 있다. 넷째, 방법은 앞의 세가지 방법을 적용할 수 없을때 마지막으로 사용하는

방법인데, 과거의 연구 경험으로 단지 유효크기가 작은지(sm all), 적당한지(m edium ), 큰지(large)만을

결정하여 그에 따라 정해진 추정치를 할당하는 것이다(cf. Cohen , 1988). 이 방법을 사용하는데 있어서

강조할 점은 새로운 연구분야에서는 보통 유효크기가 작다는 것이다.

유효크기가 작을수록 많은 표본이 필요하다는 것은 당연하다. Pilot와 Sherm an (1990)은 그들이 조

사한 연구로부터 계산된 유효크기들의 52.7%가 작으면 유효크기가 작은 연구의 평균 검정력은 부족한

환자수로 인해서 30%도 안된다는 것을 알아냈다. 또한 그들은 유효크기가 적당한 연구도 검정력의 평

균이 70%밖에 되지 않아서 최저수준인 80%에도 못 미치고 있으며, 심지어 유효크기가 큰 연구중의

11%의 연구의 검정력이 80%가 되지 않았고, 전체 연구중의 단지 15%만이 충분한 검정력을 가진다는

것도 발표하였다. 그들이 권위있는 간호학저널을 조사했다는 것을 감안해 볼 때 이는 가히 충격적인 결

과이며, 앞서 언급한대로 저널에 발표되지 않은 연구까지 고려한다면 대부분의 간호학 연구에서 표본크

기가 부족한 실정이라고 결론지을수 있다.

다음절부터는 연구형태별로 표본의 크기를 결정하는 문제를 구체적으로 다루어보도록 하겠다.

< 표1> 다섯가지 검정에서의 유효크기 계산공식과 유효크기 정도에 대한 정의

검 정 유효크기
유효크기 값

소 중 대

두 집단 평균에 대한 t - 검정 d =
| X 1 - X 2 |

σ
.20 .50 .80

k개의 독립평균에 대한 F - 검정 f =
σm
σ

.10 .25 .40

ρ (ρ≠0) ρ .10 .30 .50

두 비율치 차에 대한 감정
i = 2a rscin e P i

h = | 1 - 2 |
.20 .50 .80

F (R 2≠0)(다중회귀) f 2 =
R 2

1 - R 2 .02 .15 .35

Ⅳ . 연구형태별 표본크기의 결정

4 .1 단일집단에 서의 평균

만약 어떤 확률 변수 X의 평균이 μ1인지에 대해서 검정하기 위해서 귀무가설로 평균이 μ0 (≠μ1 )

라고 하고, 대립가설로 평균이 μ1이라고 하였다. 이를



H 0 : μ = μ0 v s H 1 : μ = μ1 (≠ μ0 )

으로 표현할 때, 이에 대한 검정통계량

Z =
x - μ
σ/ n

은 근사적으로 표준정규 분포를 따르게 된다. 제 1종 오류 (또는 유의수준)를 α로 하고, 제 2종 오류를

β라고 할 때, 위의 통계량에 근거하여 이들 오류에 대한 표준정규분포의 임계치 Z α
2

는 유의 수준

α에 해당하는 표준정규분포 양측 임계체이고, Z β는 제 2종 오류에 해당하는 표쥰정규분포 단측 상한

의 임계치가 된다.σ=μ1 - μ0 를 평균의 차이라고 할 때, 위의 두 임계치로부터 표본크기 n을 정리하면

n =

( Z α
2

+ Z β )σ

δ

2

와 같이 공식을 유도할 수 있다.

유의수준과 제2종 오류가 주어졌을 때, 위의 공식은 δ와 σ에 따라 변하게 된다. 만약 평균의 차이

δ가 크면 표본크기는 감소할 것이고, 작다면 표본크기는 작이질 것이고, 크다면 표본크기도 역시 커질

것이다.

만약 위에서 제시했던 양측 검정의 문제와 다르게 단측검정일 경우 Z α
2

는 Z α로 대치하여 계산

하면 된다. 즉 α=0.05에서 양측검정시에는 Z α
2

는 1.96일 것이고, 단측검정시에는 Z α가 1.645가

된다. 통계학 교과서에 나와있는 정규분포표로부터 원하는 Z α와 Z β의 값들을 찾아낼 수 있다. <

표3>은 자주 쓰이는 값들을 정리한 것이다.

< 표> Z α값

유의수준 (α) 단측검정 ( Z α ) 양측검정 ( Z α / 2 )

0.10 1.282 1.645
0.05 1.645 1.960

0.025 1.960 2.240
0.01 3.236 2.576

한 예를 들어보자. 일반 환자에 대한 평균 최대흡입압력(m axim al in spir atory m outh pressure)은

110cm H 2O이라 할 때, 한 연구자는 척주후만증(kyphoscoliot ic)환자의 경우도 일반 환자와 차이가 있

는지 알아보기 위해 평균의 차이를 10으로 하고 이에 필요한 표본크기를 계산하였다. 유의수준을 0.05,

검정력을 90%로 하면 Z α
2

는 1.96이고 Z β는 1.282이고, 선행연구에 의해 표준편차가 20인 것을

알았다. 이때 표본의 크기는

n = [ ( 1 .96 + 1 .2 82)20
10 ]

2

= 42 .0297

로 약 43명의 척추후만증 환자의 최대흡입압력을 측정할 필요가 있다.

<표3> Z β값

검정력(1- β) 단측검정( Z β )

0.50 0.00
0.60 0.25



0.70 0.53
0.80 0.84
0.85 1.03
0.90 1.282
0.95 1.646

0.975 1.960
0.99 2.326

4 .2 . 단일 집단에서의 비율

단일표본에서 비율에 대한 표본크기의 결정문제는 앞의 평균에 대한 문제와 유사하다. 어떤 반응변수

X가 n회 시행시 성공률이 p 1인지에 대해 검정하기 위해 가설을

H 0 : p = p 0 v s H 1 : p = p 1 ( ≠ p 0 )

와 같이 세웠다. 이에 대한 검정통계량

Z =
x - np
np ( 1 - p)

은 n이 크다면 근사적으로 표군정규분포를 따르게 된다. 제 1종 오류(또는 유의수준)를 α로 하고, 제

2종 오류를 β라고 할 때, 위의 통계량에 근거하여 이들 오류에 대한 표군정규분포의 임계치 Z α
2

는

유의수준 α에 해당하는 표군정규분포의 임계치이고, Z β 제 2종 오류에 해당하는 표준정규분포의 단

측 상한의 임계치가 된다. 대립가설과 귀무가설의 비율의 차를 δ=ρl - ρ0라고 할 때, 위의 두 임계값을

통해서 표본크기 n으로 정리하면,

n =

( Z α
2

p 0 ( 1 - p 0 ) + Z β p 1 ( 1 - p 1)

δ

2

와같은 공식을 유도할 수 있다. 만약 위에서 제시했던 양측검정의 문제와 다르게 단측검정일 경우

Z α
2

는 Z α로 대치하여 계산하면 될 것이다.

한 예를 들어보자. 호흡기질 환자에게 의사 및 간호사의 지속적인 금연 권고가 호흡기질환 환자의 금

연에 도움을 주는지에 대해 알아보기 위해 연구게획을 세웠다. 사전 연구에 의해 호흡기질환 환자의 금

연 실패율은 40%라는 것을 알았을 때, 금연 권로를 받은 환자의 금연 실패율이 25%인지에 대한 검정

을 하기 위해 표본크기를 계산하였다. 지속적인 금연 권고를 받은 환자가 금연 실패율이 더 높아지는 경

우는 없다고 가정하고 단축 검정을 실시하였다. 유의수준을 0.05로 검정력을 80%로 하면 Z α
2

는

1.645이고 Z β는 0.84이고

n = [ 1 .645 0 .40×0 , 60 + 0 .84 0 .25×0 .75
0 . 15 ]

2

= 60 .7997

와 같은 표본크기를 얻을 수 있다. 따라서 약 61명의 호흡기질환 환자를 대상으로 할 것이다.

4 .3 . 두집 단에서의 평균비 교

병원에 입원한 기간이나 콜레스테롤 수준, 혈압, 폐활량 등 연속형 반응 변수를 관찰하는 실험에서 필

요한 표본크기를 계산하는 방법에 대해 알아보자. 반응변수 y가 평균 y가 평균이 μ이고, 분산이 σ
2
인

정규분포를 따른다고 가정하고, 그룹1과 그룹2에 각각 N명과 rN명이 확률화를 통해 할당된다고 하자.

두 그룹의 평균간에 차이가 없다는 것을 귀무가설로 하고, 대립가설을 두 그룹의 평균간에 차이가 있다

는 것으로 설정하면, 이를



H 0 : δ = μ1 - μ2 = 0 v s H 1 : δ = μ1 - μ2 ≠ 0

과 같이 표현할 수 있다. 다음과 같은 검정통계량

Z =
y 1 - y2

σ ( 1/ N ) + ( 1/ rN )

은 분산 σ2이 알려져 있을 때 근사적으로 표준정규분포를 따른다. 여기서, y 1와 y 2는 각각

그룹 1과 그룹 2에서 관찰된 자료들의 표본 평균이다. σ2이 알려져 있지 않으면 σ대신 그

추정치인 s를 사용하는데, 검정통계량은 자유도가 (N +rN - 2)인 t - 분포를 따른다. 2절에서 논

의되었던 가설검정에 관한 통계적 개념을 도입하면 z의 분포로부터 표본크기를 구하는 공식

을 쉽게 유도할 수 있다. 두 그룹에 동일한 수의 환자를 할당한다고 할 때(즉, r =1), 유의수

준α와 검정력 1- β로 평균의 차이를 찾기위해서 필요한 N은

N = [2 ( Z n / 2 + Z β ) 2 σ 2 ]/ σ 2

과 같이 구할 수 있다.

위의 공식에서 보듯이, 관심있는 평균차이 σ가 작아지거나, 분산σ2이 증가할수록 필요한 환자의 수

가 증가한다. 또한 유의수준 α가 작을수록, 검정력(1- β)이 클수록 증가한다. 역시 단측 검정의 경우에

는 Zn / 2대신 Zα 를 사용하면 된다.

사례를 들어보자. 식이요법이 콜레스테롤 수준에 미치는 영향을 알아보기 위한 한 연구에서, 식이요

법을 실시한 환자군이 대조군에 비해 콜레스테롤 수준에서 20m g/ dl 만큼의 차이가 있음을 보이고자 할

때 필요한 환자수를 계산하여 보자. 선행연구로부터 각 그룹의 분산이 (50m g/ dl)으로 추정되어졌다고

하자. 즉 d=20, σ2 =502이다. 5%의 유의수준과 80%의 검정력을 가지고 양측검정을 한다고 하면, 두그

룹에 동일한 수의 환자를 할당한다고 했을 때

N =
2 ( 1.96 + 0 .84) 2 (50) 2

10 2 = 98 . 11

으로 계산된다. 즉, 한그룹당 99명씩 총 198명 정도의 환자가 필요하게 된다.

연구자가 평균의 차이를 보는 대신에 평균수준에 변화에 더욱 관심있는 경우가 종종있다. 가령 유방

암 환자에 대해 한 그룹에는 새로운 신경안정요법을, 다른 그룹에는 기존의 신경안정요법을 행했을 때,

어떤 요법이 실험전과 후의 차이가 더 큰가에 관심이 있을 수 있다. 이 문제는 앞의 경우와 근본적으로

는 같으나 처리를 하기 이전에 환자 개개인의 처음 혈압수준이 고려되어야 한다.

1와 2를 각각 대조군과 실험군에서의 평균수준의 변화(=연구종료 후의 수준- 연구시작점에서의 수

준)를 나타낸다고 하자. 이제 귀무가설과 대립가설은 각각

H 0 : δ = 1 - 2 = 0 v s H 1 : δ = 1 - 2 ≠ 0

이된다. 변화의 분산을 σ 2라고 하자. 일반적으로, 이는 각 관찰치의 분산 σ2보다 작은 경향이 있다.

이런 식으로 σ와 σ
2
을 정의한 다음, 앞의 공식을 적용할 수 있다. 앞의 예에서, 연구자가 두 그룹 사

이에 10점 만큼의 신경 불안 점수의 변화수준 차이를 보이고 싶다고 하자, 변화의 분산 σ 2이 202이라

면, 유의수준 5% , 검정력을 80%로 하고 각 그룹에 동일한 수의 환자를 할당한다고 했을 때, 각 그룹당

필요한 환자수는 63명이 된다.

4 .4 두 집단에서의 비 율 비교

두 개의 비율을 비교하기 위해 필요한 표본크기를 결정하는 문제를 고려해 보자. p1과 p2가 각각 그룹

1(예컨대 대조군)과 그룹 2(예컨데 실험군)에서 일정한 시간동안 발생한 사건의 비율을 나타낸다고 하

고, N명의 환자가 그룹 1에, rN명의 환자가 그룹 2에 확률화를 통해 할당되었다고 하자.

귀무가설과 대립가설이 각각

H 0 : P 1 = P 2 (δ = p 1 - p2 =0 ) v s H 1 : p1 > p2 (δ = p 1 - p2 > 0)



일 때 유의 수준을 α, 검정력을 1- β로 그리고 비율의 차이를 α라고 하면, 연속보정(continuity )이

없는 표본크기공식은

N =
{ Z α ( r + 1)p ( 1 - p) + Z β r p 1 ( 1 - p 1) + p 2 ( 1 - p 2 ) }

2

r δ 2

와 같이 된다(cf. Fleis s , 1973). 여기서 p̄ =(p 1 +rp2 )/ (r +1)이고, Zα 는 유의 수준 α에 해당하는 표준정

규분포의 임계치이다. 만일 양측 검정이 실시되면(즉, H 1 : p 1 ≠ p2일 때), Zα 대신 Zα / 2를 대입한다.

이제 연구대상자 수를 계산하는 예를 들어보기로 하자. 여아에 대해 어머니의 유아영양(infant

feeding )습관을 조사하기 위해 대조군을 남아로 하고 실험군을 여아로 하여 인공영양(ar tifical

feeding )률을 조사한다고 하자. 대조군의 반응률이 0.5(=p1 )이고, 실험군에서의 반응율이 0.3(=p2 )일 때

실험군과 대조군의 반응률이 동일한지를 검정하려 한다. 유의수준 α를 5% , 검정력 1- β를 80%로 하

고 양측 검정을 실시한다고 하자. 이때 귀무가설 H 0과 대립가설 H 1는 각각

H0 : p1 = p2 v s H 1 : p 1 ≠ p2

이 된다. 즉, 각 그룹에 93명의 연구대상자가 필요하게 되며, 따라서 필요한 총 연구대상자수는 186명이

된다.

일반적으로 위의 공식은 실제크기에 가까운 근사값을 주지만, 특히 표본크기가 작을 때에는 연속보정

(continuity correction )이 있다는 다음과 같은 공식

N ' =
N
4 (1 + 1 +

2 ( r + 1)
rNδ )

2

이 더욱 좋은 근사값을 제공한다(cd fleis s et al., 1980). 두 그룹에 같은 수의 환자가 할당되는 경우에

는 (즉, r =1일 때), 이 공식은 Casagrande et al.(1978a, 1978b )의 공식과 같게된다. 또한 각 그룹으로

부터 100P %의 환자가 다른 곳으로 이동하는 등의 이유로 추적 불가능하다면(loss to follow up ), 같은

검정력을 얻기위해서 필요한 환자의 수는 N/ (1- P )가 된다.

이제 환자그룹이 성별, 나이, 건강 상태 등의 인자들에 근거해서 J개의 서로 다른 위험층(r isk

str atum )으로 구분되는 경우를 생각해 보자. 전체 환자중의 100fj %의 환자가 j번째 층에 할당되어 있다

고 하자. jqj sW o(j =1,…,J )층에서 환자들이 두 그룹에 같은 확률로 임의 할당된다고 하고, p1j와 p2j가

각각 그룹 1과 그룹 2에서 발생하는 사건비율(ev ebt rate )이라고 가정한다. 또한 각층에서 오즈비(odds

rate) 가 일정하다고 하자, 즉 모든 j에 대해서,

= p 1j (1 - p2j ) / p2j ( 1 - p1j )

를 만족한다고 하자. 귀무가설과 대립가설을 각각

H0 : = 1 v s H 1 : > 1

으로 했을 때, 유의 수준을 α, 검정력을 1- β로 하면, 각 그룹당 필요한 표본크기는

N =
2 ( Z α + Z β ) 2

I

j = 1
g j f j

와 같이(cf . Gail, 1973). 여기서

g i =
( log ) 2

1/ [ p 1j ( 1 - p 1j ] + 1/ [ p 2j ( 1 - p 2j ]

이다. 이 공식은 두 그룹에 같은 수의 환자를 할당할 때만 유용하다. Munoz와 Rosner (1984)는 다른

수의 환자를 할당할 때 적용할 수 있는 공식을 유도하였다. 위의 공식보다 훨씬 복잡하므로, 여기에서는

논의하지 않겠다.

4 .5 . 상관 계수



두 확률변수 사이의 선형관계를 측정하는 단위로 상관계수(corr elation coefficient )를 들 수 있는데,

만약 두 확률 변수, X , Y의 모 집단 상관계수가 0인지에 대해 알아보기 위해 귀무가설로 상관계수가 ρ

가 0으로 하고, 대립가설을 0이 아닌 것으로 하면 가설은

H 0 : ρ0 = 0 v s H 1 : ρ =ρ1 (≠0)

로 표현할 수 있고, 표본 상관계수 r에 대한 함수인 검정 통계량

T =
r n - 2

1 - r

는 자유도가 n - 2인 t - 분포를 따르고, 위의 식을 r에 대해 정리하면

r =
T 2

T 2 + ( n - 2)

이 된다. 위의 표본 상관계수를 피셔(F isher )의 Z- 변환을 통해서 다시 쓰면(cf . Pearcon & Hartley ,

1972),

W=
1
2

ln ( 1 + r
1 - r )

은 평균이
1
2

ln ( 1 + ρ
1 - ρ )이고 분산이

1
( n - 3)

인 정규분포를 따르게 된다.

대립가설하에서의 모집단 상관계수를 ρE S (=ρ1 )라고 할 때, 위의 변환 공식에 의한 결과를 W E S라

하고, 2절에서의 가설 검정 개념을 적용하면 표본크기는

n =

Z β + Z α
2

WE S

2

+ 3

이 된다. 만약 단측검정일 경우 Z α
2

를 Zα로 대치시키면 될 것이다.

한 예를 들어보자. 한 연구자는 외향성(exter aver sion )에 대한 신경생리학적 측정기준과 질문지의 응

답 점수간에 연관성을 알아보기 위한 실험을 하려고 한다. 연구자가 유효크기를 0.3으로 유의수준을

0.05로 그리고 80%의 검정력을 기대한다면, 이에 근거해서 Z α
2

는 1.96이고, Zα 는 0.84이며,

W E S =
1
2

ln ( 1 + 0 .3
1 - 0 .3 )= 0 .31이다. 따라서

n = ( 1 .96 + 0 .84
0 .31 )

2

+ 3 = 84 .58

로 약 85명이 필요하다.

만일 가설이

H 0 : ρ = ρ0 v s H 1 : ρ = ρ1 (≠ρ0 )

처럼 귀무가설의 모상관계가 0이 아닌 다른 값일 경우에는 앞의 표본크기 결정과 조금 달라진다. 두 상

관계수의 차이를 q =| ρ0 - ρ1 |로 정의하고, ρ0 , ρ1에 대한 피셔의 Z- 변환 수치 W 0 , W 1를 계산하여,

그차이를 Q=W 0 - W 1이라 하면 표본크기는

n = 2

Z α
2

+ Z β

Q

2

+ 3

와 같이 결정된다.

4 .6 . 분산 분석

두 집단의 평균을 비교하기 위한 경우와 다르게 집단의 수가 k (≥3)개 이상일 때 평균을 비교하는 경



우에는 표본크기의 결정문제가 훨씬 복잡해진다. 각 집단별로 n개의 개체로 이루어진 k개의 집단 집단

을 고려할 때, μ1 , …, μk는 각 집단별 평균이고, σ2은 공통분산이며, 각각의 집단별 개체들은 독립적

으로 정규분포를 따른다고 하자. μ1 , …, μk 가 모두 같은지에 대해 검정하기 위해

H 0 : =μ1 =…=μk v s H 1 : 평균이 모두 같지는 않다. 와 같은 가설을 세운다. 이 때 이를 검정하기 위

한 검정통계량

F =

k

i = 1

n

j = 1
( x i * - x ** ) 2 / k - 1

k

i = 1

n

j = 1
( x ij - x i * ) 2 / ( n - 1)

은 귀무가설하에서 중심 F - 분포(central F - distr ibut tion )를 따르게 된다. 중심 F - 분포는 위의 식의 분

자항인 집단간 평균제곱합(betw een sum of m ean square)에 대한 자유도 v 1 =k - 1과 분모항인 집단내

평균제곱합(within sum of m ean square)에 대한 자유도 v 2 =k (n - 1)을 모수로 갖는다.

만약 귀무가설이 옳지 않을 경우, 위의 검정통계량은 비중심 F - 분포(noncentr al F - distr ibut ton )를

따르는데, 비중심 F - 분포는 집단내 평균제곱합에 대한 자유도와 집단간 평균제곱합에 대한 자유도 외

비중심모수(noncentr ality param et er )

δ =
n

k

i = 1
(μ1 - μ2) 2

δ

를 갖는다. 여기서 μ̄=
k

i = 1
μ i / k이다. 만약 각 집단별 평균이 모두 같으면 비중심 모수가 0이 되므로

중심 F - 분포가 된다.

만약 검정력(1- β)만큼의 통계적 유의성을 가질 정도로 각 집단별로 평균들의 차이가 정해지고, 공통

분산 σ2과 유의수준 α가 정해졌다고 하자. F v 1 ,v 2 ,α 가 유의 수준α일 때의 중심 F - 분포의 임계치라고

하고 , F *
v 1 ,v 2 ,δ 를 비중심 모수가 δ이고, 자유도가 각각 v 1,v 2인 비중심 F - 분포의 임계치라고 하면, 검

정력은

Pr [ F *
v 1 ,v 2 ,δ > F *

v 1 ,v 2 ,α ] = 1 - β

으로 표현할 수 있다(cf. Fleis s , 1986).

여기서 자유도 v 2와 비중심모수 δ가 표본크기 n의 함수이기 때문에, 자유도 v 1 , 유의수준 α 그리고

제 2종 오류 β가 주어지면, 표본크기 n을 결정할 수 있다.

표본크기 n의 결정에 있어서 계산의 편의를 위하여 Laub scher (1960)이 제안한 비중심 F - 분포로부

터 정규분포의 근사를 이용하면,

Z =

v 1 (2 v 2 - 1) F *
v1, v2 , v3 + 2 ( v 1 + δ 2 ) -

v 1 + 2 δ
2

v 1 + δ
2

v 1 F *
v1, v2 , δ

v 2
+

v 1 + 2 δ 2

v 1 + δ 2

는 근사적으로 표준정규분포를 다르게 된다. 이 근사분포를 이용하여 β가 주어졌을 때 표준정규분포의

단측상한의 임계치는

Z β =
v 2 [2 ( v 1 + δ

2 )
2

- ( v 1 + 2 δ
2 ) ]- v 1 ( v 1 + δ

2 ( 2 v 2 - 1) F *
v1 , v2 , α

v 1 ( v 1 + δ 2 ) F *
v1 , v2 , α + v 2 ( v 1 + 2 δ 2

와 같이 계산된다. 집단이 k개 있다고 하자. 집단간과 집단내의 분산비를



f =
σ 2 m
σ 2

으로 정의하자. Cohen (1977)은 f를 유효크기를 정의하였다. 여기서

σ 2
m =

k

i = 1
(μ i - μ) 2 / ( k - 1)이 라고 할 때(F lesis s , 1986), 분산비 f와 비중심모수 δ간에는

δ2 =n (k - 1)F

의 관계가 성립되고, 이 관계식을 Zβ 공식에 대입시키면

Z β =
1

( k - 1) ( 1 + n f ) F v1 , v2 , α + k ( n - 1)( 1+ 2 nf )

× k ( n - 1) [2 ( k - 1) ( 1 + nf ) 2 - ( 1 + 2 nf ) ]

- F v1 , v2 , α ( k - 1)( 1 + n f ) (2k ( n - 1) - 1)

으로 표현된다.

위의 공식은 컴퓨터 프로그램을 통해 구해질 수 있는데. 이를 위해서는 F *
v 1, v2 , α의 수치를

알아야 한다. F *
v 1, v2 , α의 수치는 P aulsong (1942)에 의해 제안된 근사공식

F *
v1, v2 , α =

k 3 ( n - 1) 3

( k - 1) 3 ( [ 9k ( n - 1) - 2 ] 2 - 18 Z 2
α k ( n - 1) 3 )

×{ ( 9k - 11) (9 k ( n - 1) + 3 2 Z α

× ( k - 1) (9k ( n - 1) - 2) 2 + k ( n - 1) (9k - 11) 2 - 18 Z 2
a k ( k - 1) ( n - 1) }3

으로 계산된다.

집단수가 4개인 경우의 예를 들어보자. 유의수준 0.05, 검정력이 80%일 때 각각의 집단별 평균이

9.775, 12.000, 12.000, 14.225이라 하자. 각 집단별에서 표준편차가 3이라고 하고, 80% 검정력을 고려

한다면 분산비의 분자항은

δ 2 m = ( 9 .775 - 12 .000) 2 + … + ( 14 .225 - 12 .000) 2 / (4 - 1) = 3 .300

으로 계산되고, 따라서 분산비는

f =
3 .300

3 2 = 0 .367

이고, F - 분포의 분산표를 찾아보면 표본크기 n에 따른 F v 1 ,v 2 ,α 와 근사한 Zβ 를 얻을 수 있을 것이다. 이

를 정리하면 <표4>와 같다.

< 표1> 표본크기에 따른 F v 1 ,v 2 ,α 와 Zβ 값

표본크기 n F v 1 ,v 2 ,α Zβ

10 F 3 .36 ,0 .05 2.85 0.712
11 F 3 .40 ,0 .05 2.83 0.873
12 F 3 .44 ,0 .05 2.80 1.027

위의 표에서 Zβ =Z0 .20 =0.84를 넘는 가장 가까운 Zβ 의 값은 표본크기 n =11일 때이다. 따라서 각 집단

별로 11명이 필요하고 전체 44명의 연구대상자가 필요하게 된다.

4 .7 . 기타 연구

앞 절에서는 비교적 단순한 형태의 연구에서 표본크기를 결정하는 방법을 살펴보았다. 하지만 간호학

및 의약학 연구에서는 다중회귀분석, r×c 분할표(contingency t able ), 동등성 검정, 변화율 비교, 생존



분포의 비교와 같은 복잡한 임상시험을 실시하는 경우가 많다. 이 절에서는 이와 같은 형태의 연구에서

표본크기를 결정하는 방법을 제안한 연구에 대해서 살펴보기로 한다. 보다 자세한 내용은 박미라·이재

원(1996, 2장)을 참조하기 바란다.

1) 회귀분석

하나의 반응변수에 영향을 미치는 독립변수들과의 관계가 선형식으로 이루어진 경우가 있다. 예를 들

어, 국소좌반구(F ocal Left Hem oshere)장애 환자의 지능에 실어증과 운동신경장애가 어떠한 영향을

미치는 가를 알아보기 위해, 지능을 반응변수로 하고 구조적 운동신경장애 점수와 뇌손상정도 그리고

실어증의 심각한 정도를 독립변수에 의한 반응변수의 설명정도를 평가하는 측도 중의 하나가 결정계수

(coefficient of det ermination )인데, 만약 결정계수가 높다면 주어진 독립변숙 반응변수를 잘 설명한다

고 할 수 있다. 4.6절과 유사하게 F - 분포를 이용한 분산비 검정을 통하여 연구자가 선택한 독립변수들

을 사용하였을 때 원하는 정도의 결정계수 값을 얻을 수 있는지를 검정한다. Cohen (1988)은 이에 필요

한 표본크기를 구하는 공식을 제안하였다.

2) r×c 분할표

간호학 및 의약학 분야게서의 연구에서 r개의 처리집단과 이에 따른 c가지 결과를 갖는 형태를 자료

를 흔히 볼 수 있다. 예를 들어, 알츠아이머병(Alzheim er ' s disease)을 앓고 있는 환자를 대상으로 냉

수욕 치료 효과에 관한 연구를 한다고 하자. 환자를 세 집단으로 나누어 한 집단에는 냉수욕 치료를 하

지 않고, 한 집단은 하루 1회, 나머지 한집단은 하루 3회의 냉수욕을 한다고 하자. 일정한 시간이 지난

후에 각 환자들의 상태가 호전, 조금 호전, 효과 없음의 세가지 결과를 갖는다고 하자. 이런 경우에 세

개의 집단으로부터 세가지 결과를 얻으므로, 자료를 3×3 분할표(contingency table )형태로 표현할 수

있고, 카이제곱 검정별(chi- square test )을 사용해서 처리집단간에 결과의 차이가 있는 가를 검정할수

있게 된다. 이러한 형태의 연구에서 Lachin (1977)은 비중심 카이제곱 분포이론에 근거하여 필요한 표

본크기를 구하는 방법을 제안하였다.

3) 동등성 비교

어느 질병에 대해서 좋은 효과가 있는 기존의 처리가 있다고 하자. 새로 개발된 처리방법이 기존의

처리(standard treatm ent )보다 훨씬 독성이 없고 부작용이 적거나, 또는 시행하기 쉽다면, 연구자는 이

새로운 처리의 효과가 기존의 처리의 효과에 못지 않다는 것을 보이고 싶을 것이다. p1과 p2를 각각 기

존의 피료법과 새로운 치료법에서의 성공률이라고 하자. 두 효과의 차이가 δ이하일 때, 두 치료법의 효

과는 동등한(equiv alent )것으로 본다고 하자. 이러한 경우에 두 치료법의 효과가 동등하다는 것을 대립

가설로 놓고, 새로운 치료법의 효과가 기존 치료법보다 못하다는 것을 귀무가설로 놓게 된다. 즉,

H 0 : p 1 - p2 > δ v s H 1 : p1 - p2 ≤ δ

이 된다. 일반적으로 동등성 검정에는 단측검정을 사용하는데, 여기서는 새로운 치료법이 기존 치료법보

다 더 좋다는 것을 보이는 것에는 관심이 없기 때문이다. 두 효과의 차이가 유의하지 않다는 것이 효과

가 동등하다는 것을 의미하는 것은 아니기 때문에 앞절에서 유도된 공식은 동등성 검정에는 적절하지

않다. Donner (1984)는 처리효과에 동등성 검정을 위해 필요한 표본크기를 구하는 공식을 제안하였고,

이외에 축차적으로 동등성검정을 보이는 연구에서 표본크기를 구하는 방법도 개발되고 있다(cf.

Durrlem ent and Sim on , 1990).

4) 변화율 비교

4.3절에서는 평균수준의 변화를 정의할 때 단지 연구시작과 종료 두 시점만을 고려하였다. 예를 들면,

환자가 여러 차례 병원을 방문할 경우 가장 마지막 방문시 측정한 수준과 처음 방문시 측정한 수준과의

차이만을 고려한 것이다. 하지만 환자가 병원을 방문할 때마다 측정하는 경우가 많으며, 이러한 경우에

연구자는 두 집단간의 평균변화율에 차이가 있는가를 알고 싶을 것이다. 가능한 방법중의 하나는 측정



치가 시간에 대해 대략 선행적으로 변화한다고 가정하고, 변화율을 그 직선의 기울기로 표시하는 것이

다. 각 환자로부터의 측정치에 이러한 회귀모형을 적용시키고 최소 제곱 추정법(least square m ethod)

에 의해 기울기를 추정한다. 이러한 인구를 계획하는데 있어서, 연구자는 환자가 얼마나 자주 또한 얼마

나 오랫동안 병원을 방문해야 하는가를 고려해 보아야 한다. 이런 연구 형태에 대해

S chelesslm an (1973a, 1973b )은 시간에 따른 집단간 평균변화율 차이를 알아보기 위한 표본크기를 구

하는 공식을 제안하였다.

5) 생존분포의 비교

임상시험에서는 환자의 사망이나 질병의 재발(relapse)등과 같은 실패(gailure )가 발생할 때까지의

시간(즉, 생존시간 또는 실패시간 등)을 비교하는 것이 주요 관심사인 경우가 많다. 이러한 생존분포

(surviv al distr ibution )를 비교하는 경우에 필요한 대상환자 수를 결정하는 방법에 관한 많은 연구가

있어 왔다. 박미라, 김선우, 이재원(1997)은 생존분포를 비교하기 위해서 각각의 방법에 대한 장단점을

비교, 정리하였다.

Ⅴ . 사례연구

서론에서 언급하였듯이 검정력 분석은 임상시험 연구의 성패를 가를 수 있는 중요한 사항으로, 연구

시작전에 표본크기를 결정하기 위하여 검정력 분석과정을 수행할 수 있고, 그렇지 못한 경우 연구분석

후에 연구결과를 정당화하기 위해서 검정력 분석이 행해지는 경우가 있다. 이 절에서는 두 임상시험연

구에 대해서 검정력 분석을 중심으로 살펴보기로 한다.

5 .1 . 사전 검 정력분석

Cu ssion , Madonia와 T aekm an (1997)은 신생아에 대한 정확한 체온 측정이 체온 불균형으로 인한

위험을 방지하는데 중요한 것으로 인식하고 63명의 신생아에 대해서 각 신체부위(고막(tympanic ), 직

장(rectal), 서혜부(inguinal), 겨드랑이(axillar ay ))의 체온에 미치는 주위환경(incubator , radiant

w arm er , bassinet )의 효과에 대해서 조사하였다. 이를 의해 연구자는 ① 양쪽 고막의 온도를 측정하기

위해 pair ed t - test를 수행하였고, ② 각 부위별 온도간의 차이를 알아보기 위해 상관관계를 조사하였

으며, ③ 각 신체부위별, 집단(주위환경)별 반복측정 분산북석을 실시하였다.

Cu ssion et al.(1997)은 연구개시전 연구대상자 수를 결정하기 위해 검정력 분석을 실시하였고 검정

력 분석결과에 따라 60명의 연구대상자가 필요한 것을 알게 되었다. 다음은 논문 중에서 검정력분석을

논의한 부분을 발췌한 것이다.

A pow er analy sis w as perform ed before data collection to aid in determining an

appropriate sample size. A m edium effect size w as u sed in the computation of the pow er

analy sis indicating that 60 subject s w ere needed to reduce T ype Ⅱ error (Lipsey , 1990). '

연구자는 유효크기를 중간(m edium )으로 하여 표본크기를 결정한 것으로 보고하고 있으나 3절에서

언급했듯이 Polit and Sherm an (1990)이 제안한 유효크기 결정 방법중에서 어떤 것인지에 대해서는 명

확히 알 수 없었다. 유효크기를 중간으로 선택한 근거가 있었다면 더욱 좋았을 것이다.

5 .2 . 사후 검정력분석

P asacreta (1997)는 우울증의 특징과 범위에 대해서 그리고 Functional st au s의 결과와 depressive

symptom 및 phy sical symptom distres s의 연관성에 대해 알아보기 위해 3- 7개월전 유방암 진단을

받은 여성을 79명을 연구대상자로 하여 임상시험을 진행하였다. 이러한 연구목적을 위해 연구자는 ①인

구통계학적 분석을 위해 빈도수 및 백분율을 조사하였고, ② depressive symptom과 functional

statu s의 관계를 알아보기 위하여 상관계수를 구하였고, ③ 이 연구의 주요한 목적으로 우울증 정도에



따른 functional statu s의 차이를 알아보기 위해 분산분석을 실시하였으며, ④ funct ional st atu s에 대

한 depressive stmptom , symptom distres s 및 임상적 변수와의 관계를 알아보기 위해 회귀분석 실시

하였고, ⑤ 마지막으로 화학치료법 실시 유무에 따른 우울증 정도 비교를 위해 t - test를 실시하였다.

P asacreta (1997)의 연구에서는 연구 개시전 연구대상자 수의 결정에 대한 언급이 없었으나 임상시험

의 주목적인 우울증의 정도에 따른 functional statu s의 차이를 알아보기 위한 분석분석 후 연구결과의

정당성을 입증하기 위하여 사후 검정력 분석을 실시하였다. 연구자는 우울증 정도에 따라 세 집단(집단

1: depressiv e syndrom e, 7명, 평균 20.1; 집단 2; depressiv e symptom , 14, 평균 20.1; 집단 3; 우울

증 증상 없은, 58명, 평균 167.1)으로 나누고 분산분석 결과 F (2.78)=8.7, p< 0.001를 얻었다. 즉 집단간

functional statu s에 유의한 차이가 있음을 알 수 있었고, 이를 정당화 하기 위해 검정력분석 결과를 다

음과 같이 보고하고 있다.

F or ANOVA , a pow er of 94 w as reached to detect an effect size of .43 with an alpha set

al .05. T his errect size if con sidered large by Cohen (1988) '

유의 수준 5%에서의 검정력 94%는 4절 연구형태별 표본크기의 결정에서 표본크기의 결정에서 표본

크기 공식을 Zβ 로 정리하여 얻을 수 있는데, 위의 예의 경우 각 집단별 표본크기가 다르기 때문에 유효

크기 계산시 이에 대한 보정이 필요하다. 보정 방법에 대한 자세한 내용은 Cohen (1988, 8장)을 참조하

기 바란다.

또한 연구자는 functional statu s를 종속변수로 하고 depressiv e sy spt om , symptom distr es s 및

임상적 변수를 독립변수로 하여 회귀분석을 실시하여, stepwise 변수선택법에 의해 독립변수를

depressiv e symptom와 symptom dist res s로 하는 최종모형으로 선택하여 R2=0.346을 얻었다. 이에

대해서도 연구자는 검정력분석을 통해 99%의 검정력을 얻었음을 보고 하고 있다.
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In clin ical tr ials of nur sin g research , th e sample size determ inat ion is one of the m ost

im port ant fact or . Althou gh sam ple size m u st be con sidered at th e design stag e, it has

b een disr eg arded in m ost clinical t rials . T he pow er analy sis is u sually perform ed before

stu dy begin s t o com pute sam ple size an d th e pow er can also be calculat ed at the end of

stu dy in order t o ju st ify stu dy result . T h e pow er an aly sis is essent ial especially w h en

the clinical t r ials can not show significant differ ences .

In this paper , w e review the st atist ical m ethods for pow er analy sis an d sam ple size

form ulae in nur sin g research . S ample size form ulae an d th e corr espon ding ex am ples are

discu ssed accordin g to the six types of studies ; m ean for one sam ple, proportion for

one sample, m ean s in tw o sam ples , proportion s in t w o sam ples , corr elat ion coefficient

and ANOVA .


