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별첨１ 비뚤림위험 평가

1. 비뚤림위험 평가

QUADAS-2

연번(Ref ID) 1(#53)

1저자(출판연도) Jang(2022)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 
대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- Patients with biopsy-proven NASH were consecutively enrolled 

from a tertiary referral medical center in Southern Taiwan.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- Patients with CHB, CHC, HIV infection, autoimmune hepatitis, 

primary biliary cirrhosis, sclerosing cholangitis, Wilson's disease, 
α1-antitrypsin deficiency, current alcohol misuse or history of 
alcohol misuse (>20 g/day), previous liver transplantation, or 
evidence of HCC were excluded from the study.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- WFA+-M2BP was quantified using a lectin-antibody sandwich immunoassay with a fully automatic 

HISCL-5000 immune analyzer (Sysmex Co., Hyogo, Japan).

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실
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2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- The area under the curve was compared using receiver operating 

characteristic analysis to determine the cut-off value of the 
WFA+-M2BP level in predicting the liver fibrosis stage.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- For each recruited NASH patient, a liver biopsy specimen was collected via the percutaneous route 

using a 16-G biopsy needle. At least 2 cm length was taken and fixed in 10% formalin buffer, and 
biopsy samples were stained with hematoxylin–eosin.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- The results were reported by an experienced pathologist and 

concurred with a peer review of the slides.
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- The laboratory tests were performed at the time of liver biopsy.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 2(#29)

1저자(출판연도) Tangvoraphonkchai(2022)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- 100 subjects with HCV were recruited for this study between 

June 2017 and December 2019. These patients have mixed liver 
fibrosis stages based on METAVIR scores. This study is a 
prospective, single center diagnostic study.

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2
환자-대조군 설계를 피하였는가?
- 대조군이 있으나 진단정확성은 환자군 내에서 제시함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- The list of exclusion criteria are shown in Fig. 1

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Comparative analysis among healthy controls and diseased 

patients was computed using Receiver operating characteristics 
(ROC) curves and plotted to determine the area under ROC 
(AUROC) curves.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Liver biopsy was performed on patients who did not have contraindication for the procedure. (중략) All 

liver histology interpretations were performed by two pathologists independently (K. Churairat and S. 
Prakasit) who had extensive experience in reading biopsied liver samples.
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1
참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
- Liver biopsy data provided definitive assessment of patient’s 

condition using current gold standard methodology.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실



- 5 -

연번(Ref ID) 3(#36) 

1저자(출판연도) Behairy(2021)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:
- Patients were recruited from the pediatric hepatology outpatient clinic between January 2018 and 

December 2019, along with 50 age/sex‐matched healthy children as the control group. Control subjects 
were children attending outpatient clinic for routine checkup for the purpose of sports training or school 
routine examination.

1 대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2
환자-대조군 설계를 피하였는가?
- 대조군이 있으나 진단정확성은 환자군 내에서 제시함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- Any CLD patient with co‐morbidity (renal, cardiovascular system or 

central nervous system affection) was excluded.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Receiver Operating Characteristic (ROC) curve analysis was used 

to detect cutoff values of serum M2BPGI with optimum sensitivity 
and specificity in diagnosis of early and advanced fibrosis.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- An ultrasound‐guided liver biopsy was performed for chronic liver disease group using Menghini 

aspiration needle (중략) to assess the histological activity and staging of liver fibrosis using Ishak scoring 
system.
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
■ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 4(#69) 

1저자(출판연도) Fujinaga(2021)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- A retrospective observation study that enrolled a single-center 

cohort comprising 392 patients with PBC was conducted 
between January 2000 and December 2019 at Nara Medical 
University Hospital.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- Exclusion criteria were autoimmune overlap syndrome, use of 

immunosuppressive agents, and clinical findings suggestive of 
concomitant liver disease (i.e., hepatitis B virus and hepatitis C 
virus infection, and alcoholic liver disease) (n=38).

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사(들)
만약 한 개 이상의 중재검사가 사용된 경우, 각각의 검사에 대해 완성하시오.

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
description

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- cut-off values of fibrosis indices were estimated from the ROC 

curves.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Liver specimens were obtained from all patients using an 18-G needle under ultrasound guidance.
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 5(#772)

1저자(출판연도) Jang(2021)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- We included 113 patients who had undergone liver biopsy and 

were diagnosed as having NAFLD between March 2015 and 
March 2018 at Kyungpook National University Hospital, Daegu, 
Korea in this retrospective study.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- We excluded patients who consumed significant amounts of 

alcohol or had coexisting chronic liver diseases caused by 
hepatitis viruses.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Peripheral blood was collected during liver biopsy. Serum was separated by centrifuging 5 mL of blood 

at 1,800×g for 10 minutes at 4°C and then stored at -80°C for 3–34 months. The serum M2BPGi level 
was measured using a Wisteria floribunda agglutinin antibody immunoassay, with a chemiluminescence 
enzyme immunoassay system (HISCL-2000i; Sysmex, Kobe, Japan), as previously reported.

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- The diagnostic performances of all markers were expressed as 

diagnostic specificity, sensitivity, and area under the ROC curve 
(AUC).

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험
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참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Each NAFLD patient underwent ultrasonography-guided liver biopsy for diagnosis.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- All liver samples were evaluated by a single, experienced liver 

pathologist who was double- blinded to the clinical data.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- Peripheral blood was collected during liver biopsy. 

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 6(#80)

1저자(출판연도) Kimura(2021)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- We collected the clinicopathological data of 233 patients who 

underwent liver biopsy at Kyoto University Hospital after an LT 
between August 2015 and June 2019.

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- The predictive values of liver fibrosis were assessed by receiver 

operating characteristic (ROC) analysis, and the area under the 
receiver operating characteristic curve (AUROC) was calculated.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- All histological assessments were performed by expert pathologists at Kyoto University Hospital, and 

we referred to the histopathological reports.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실
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2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- Blood examinations were performed on the same day or the day 

before the biopsies.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 7(#79)

1저자(출판연도) Numao(2021)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:
- We enrolled 254 consecutive patients with chronic HCV infection scheduled for liver biopsy from 

October 2014 to January 2019 at the Aomori Prefectural Central Hospital.
- Third, we carried out our analysis in one hospital with a relatively small number of patients. A larger, 

multicenter prospective analysis is required to validate the results of this study. 
- Fifth, our study has all limitations and potential for biases inherent to its retrospective design.

1 대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- We excluded patients with bleeding risks [bleeding time >5 min, 

prothrombin time (PT) <50%, PLT <50 000/μl] or comorbid 
chronic liver diseases other than nonalcoholic liver disease.

- Second, we excluded 114 (44.5%) patients from this study, 
mostly because of MRI ineligibility due to body metals.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- We evaluated the diagnostic performance of 2D-SWE, MRE, 

M2BPGi, FIB-4 and PLT using receiver operating characteristic 
curves (ROCs) and AUROC analyses.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험
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참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Two experienced histopathologists (H.K. and A.K.) assessed the liver histology staining samples by 

hematoxylin and eosin and silver stainings.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- We ordered biochemical tests and complete blood counts on the 

day of liver biopsy. Biochemical tests included total bilirubin, 
albumin (Alb), AST, alanine aminotransferase (ALT), PT and 
M2BPGi.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 8(#75)

1저자(출판연도) Sasaki(2021)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- From August 1997 to March 2017, 236 patients who received 

LDLT at the Nagasaki University Hospital, including 140 patients 
who underwent liver biopsy between January 2015 and July 
2016, were enrolled in this retrospective study.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- The exclusion criteria for this study were as follows: (a) age less 

than 20 years old (n = 3), (b) absence of properly examined 
samples or insufficient archival material (n = 32), (c) a shorter 
interval between liver biopsy and measurement of M2BPGi (<2 
months, n = 9), and (d) unreliable Fibroscan (n = 2).

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- The diagnostic value of liver stiffness to predict significant liver 

fibrosis was assessed by receiver operating characteristic (ROC) 
curves and the area under receiver-operator curve (AUROC). The 
optimal cutoff M2BPGi values were determined based on the 
optimal sensitivity, specificity, positive predictive value (PPV), 
and negative predictive value (NPV).

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험
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참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Liver biopsies were performed via ultrasound-guided fine-needle aspiration (중략) The histological 

assessment was made by a small group of expert pathologists.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- On the same day as the liver biopsy, the following parameters 

were determined using blood samples in the same laboratory: 
aspartate aminotransferase (AST) level, ALT level, total bilirubin 
level, platelet count, M2BPGi, and Fib-4 index.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 9(#59)

1저자(출판연도) Sato(2021)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- This study retrospectively enrolled consecutive patients who 

underwent hepatectomy with preoperative measurement of LS 
at the authors’ institution between March 2017 and April 2019.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- The concordance index (C index) for each NIA was calculated 

using the receiver operator curve (ROC) analysis or univariable 
logistic regression analysis,

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- All specimens were analyzed by pathologists who were blind to 

the LS values determined by MRE and to the clinical data.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실
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참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- LS measurement by MRE imaging was performed within two 

months before hepatectomy. Demographics, comorbidities, and 
laboratory data were collected for all patients. Preoperative 
serum fibrosis markers, namely WM2BP, HA, and T4C were 
measured in all subjects.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 10(#810) 

1저자(출판연도) Lee(2020)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:
- 2015년 1월부터 2017년 9월까지 삼성서울병원에서 간세포암으로 인하여 간 절제술을 시행한 환자 중 수술 전 획득한 

혈청 검체 및 해당 대상자의 간 조직검사 결과를 보유하고 있는 환자를 연구대상으로 하였다

1 대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2
환자-대조군 설계를 피하였는가?
- 대조군이 있으나 진단정확성은 환자군 내에서 제시함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- B형간염 바이러스(HBV)에 의한 만성 B형간염에서 유래한 간세포암 환자의 

검체를 대상으로 하였고, 만성 C형간염이거나 간염의 원인을 알 수 없는 경
우는 제외하였다.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

영역 2: 중재검사(들)
만약 한 개 이상의 중재검사가 사용된 경우, 각각의 검사에 대해 완성하시오.

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
description

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- 연구대상자에서 측정한 COI 값이 1.0보다 높은 경우는 양성이며, 1+ (1.0≤

COI<3.0)와 2+(COI ≥3.0) 등 두 가지로 양성 등급을 나누었다. COI 값 
1.0 미만은 음성으로 해석하였다.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- 간 조직검사(liver biopsy) 결과는 간 수술 당시 얻어진 여러 간 조직 중 종양이 없는 간 부위를 대상으로 하여 병리과 전

문의가 판독하였다.
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:
description

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- 본 연구에서는 상기 조건을 만족하는 바이오뱅크의 인체유래물 혈청 검체를 

이용하였으며, 검체는 수술 받기 전, 수술 당일, 혹은 전날 채집하여, 
M2BPGi 검사를 수행하기 전까지 8개월에서 2년 6개월 기간 동안 -70°C
에 냉동보관 되었다.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 11(#40)

1저자(출판연도) Tsuji(2020)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- The present study enrolled 96 treatment‑naïve patients who 

were diagnosed with CHB serologically and histologically 
between September 2005 and May 2017.

- The present study has several limitations. First, this was a 
retrospective study.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- The exclusion criteria were clinical findings suggestive of 

concomitant liver diseases (including CHC), autoimmune 
hepatitis, primary biliary cholangitis, alcoholic liver disease, 
non‑alcoholic fatty liver disease and hepatocellular carcinoma.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- The sensitivities, specificities, positive‑predictive values (PPVs), 

negative‑predictive values  (NPVs), diagnostic accuracies and 
cut‑off values of the fibrosis biomarkers were calculated from 
the ROC curves.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Percutaneous liver biopsy was performed before the initiation of therapy, using ultrasound localization.
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 12(#758)

1저자(출판연도) Ueda(2020)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:
- We recruited 94 adult patients with chronic hepatitis C who underwent surgery for HCC at our hospital 

between March 2011 and November 2017. Eleven of the patients had been treated by transcatheter 
arterial chemoembolization as neoadjuvant treatment prior to surgical resection. In addition, patients 
with liver metastasis were recruited as controls.

1 대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2

환자-대조군 설계를 피하였는가?
- 대조군이 있으나(‘The number of patients included in the study was 

small. Especially, there were only two patients of F0–1 cases with 
HCC. Therefore, patients with liver metastasis were included in all 
studies as a control in F0–1 cases’.) 진단정확성은 환자군 내에서 제시
함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Correlations were calculated between METAVIR scores and each 

of these ultrasound tests as well as two hematological 
marker-based methods: the FIB-4 index and M2BPGi level. ROC 
curves were generated to determine the sensitivity, specificity, 
and cutoff values of the tests.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험
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참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Liver specimens were obtained by resection of nontumor tissues at a site away from the tumor because 

non-tumor tissue adjacent to the tumor is largely compressed and cannot be accurately examined.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- All surgical specimens were analyzed independently by two 

experienced pathologists who were blinded to the clinical data

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- The M2BPGi level and FIB-4 index were measured in blood 

samples obtained before surgery. Two ultrasound elastography 
and blood examinations were performed within 1 month before 
surgery.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 13(#355)

1저자(출판연도) Wu(2020)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 
대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- The present study was a retrospective cross‑sectional study.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- A receiver operating characteristic (ROC) curve analysis, which 

was performed by plotting sensitivity against 1‑specificity, and 
the highest Youden index (the highest sensitivity + specificity) 
were used to determine the optimal cutoff values for MRE 
average and WFA+‑M2BP level.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- For each patient, five different sections of non‑tumoral tissue from the resected specimen were used 

for histologic examination.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실
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2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- The time interval between hepatectomy and blood sampling was 

<1 week.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 14(#424)

1저자(출판연도) Chen(2019)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- This was a retrospective cross-sectional study.
- Between April 2016 and April 2017, 108 patients with hepatic 

tumors underwent hepatectomy in our institute (Changhua 
Christian Hospital).

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- A receiver operating characteristic (ROC) curve analysis and the 

highest Youden index were applied to assess the optimal cutoff 
value for WFA+-M2BP and ARFI median (VTTQ).

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- The results of histopathological analysis of hepatectomy specimens was used to confirm a diagnosis of 

hepatic fibrosis.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실
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2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- All specimens were reviewed by an experienced hepatic 

pathologist blinded to clinical data.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- the time interval between measurement (ARFI and serum 

WFA+-M2BP levels) and hepatectomy was less than 1 week.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
- 대상자 수가 27명인지 혹은 28명인지 명확하게 확인할 수 없음

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4
모든 환자가 분석에 포함되었는가?
- 대상자 수가 27명인지 혹은 28명인지 명확하게 확인할 수 없음

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 15(#16)

1저자(출판연도) Hiyoshi(2019)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- In total, 115 patients with liver tumors admitted to the Division of 

Hepato-biliary-pancreatic Surgery at the University of Miyazaki 
Faculty of Medicine between September 2015 and March 2018 
were consecutively examined.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- The index of accuracy was calculated by the area under the ROC 

curve (AUROC),

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Non-tumorous regions in the resected specimens that included liver tumors were used for assessment 

of histological findings, which were determined using Azan-Mallory and Elastica van Gieson stains by 
pathologists.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실
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2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- Peripheral blood samples were collected from each patient in the 

early morning before surgery, when the patient was in a stable 
condition.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 16(#129)

1저자(출판연도) Yamada(2019)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:
- Of 370 patients followed up after pediatric LT at Jichi Medical University in Tochigi, Japan, 113 

patients, who underwent 116 LBs with measurement of M2BPGi on the same day between April 2015 
and March 2016, were included in this study.

1 대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- We performed receiver operating characteristic analysis to 

evaluate the ability of each fibrosis marker to predict the liver 
fibrosis status ≥ F1, ≥ F2, and ≥ F3 (Fig. 2).

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Briefly, we perform LB for all patients at 2, 5, 10, and 15 years after LT. Routine LB was performed for 

95 patients, and 21 patients were investigated to ascertain the cause of abnormal liver function tests

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실
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2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- Blood examinations, including M2BPGi, hyaluronic acid (HA), and 

a standard liver function test, were performed on the same day 
of LB.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 17(#415)

1저자(출판연도) Yeh(2019)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:
- CHB patients who received a liver biopsy prior to antiviral therapy during 2000 and 2015, were 

recruited in the present study.

1 
대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- A total of 160 CHB patients (123 males, median age 40 years) 

were consecutively recruited.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- The exclusion criteria included the followings: hepatitis C virus or 

human immunodeficiency virus co-infection; evidence of other 
liver diseases such as α-1 anti-trypsin deficiency, 
hemochromatosis, Wilson’s disease, etc.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Area under the receiver operating characteristics curve (AUROC) 

analysis was done to evaluate the diagnostic accuracy of 
WFA+-M2BP, APRI and FIB-4 index for liver fibrosis. The 
optimal cutoff value for fibrosis stage was determined by the 
Youden’s index.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험
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참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- All enrolled patients received ultrasound-guided liver core biopsy using a 16- or 18-gauge biopsy 

needle. Two experienced hepato-pathologists reviewed and determined the grade of 
necroinflammation (A0–3) and stage of fibrosis (F0–4) for each specimen according to the METAVIR 
scoring system.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- Stored serum obtained at the same time of liver biopsy was used 

for WFA+-M2BP measurement.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 18(#497)

1저자(출판연도) Alkhouri(2018)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:
- Patients undergoing liver biopsy for clinical suspicion of NAFLD and healthy controls (age and 

gender-matched lean individuals with no components of the metabolic syndrome) were included.

1 대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2

환자-대조군 설계를 피하였는가?
- NAFL, Early NASH, Fibrotic NASH, NASH Cirrhosis 그룹을 이용, 명

확하게 환자대조군을 나누어 보지 않았으나 간질환 중증도 상태에 따라 환자
그룹을 나누고 검사를 진행해서 환자대조군 설계로 간주함

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Lastly, Receiver Operating Characteristics (ROC) analysis was 

performed to assess the accuracy of WFA+ -M2BP in the 
diagnosis of fibrotic NASH.

- Finally, this study lacks an external validation group to confirm the 
accuracy of the proposed cutoff values in differentiating different 
disease stages.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- The histological diagnosis was established using 

hematoxylin-eosin and Masson trichrome stains of 
formalin-fixed paraffin-embedded liver and graded by an 
experienced hepatopathologist who was blinded to the clinical 
characteristics of the patients.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- Blood samples obtained from patients at the time of their liver 

biopsies were initially processed to serum then stored frozen at± 
80℃ in our bio-bank

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 19(#201)

1저자(출판연도) Atsukawa(2018)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- In this retrospective study, we investigated 213 patients who had 

undergone liver biopsy at Nippon Medical School Chiba Hokusoh 
Hospital (Chiba, Japan), Shinmatsudo Central General Hospital 
(Chiba, Japan), Jikei University School of Medicine Main Hospital 
(Tokyo, Japan), and Ehime University Hospital (Matsuyama, Japan) 
between August 2013 and May 2016 and had been 
histopathologically diagnosed with NAFLD using liver biopsy 
(Table S1).

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- The exclusion criteria were as follows: (i) alcohol abuse (quantity 

of ethanol intake >20 g/day for women and >30 g/day for men); (ii) 
type 1 diabetes; (iii) positivity of hepatitis B virus surface antigen 
or HCV antibody; (iv) other liver diseases such as autoimmune 
hepatitis (AIH), primary biliary cholangitis (PBC), or drug-induced 
liver disorder; and (v) treatment with oral vitamin E preparation 
and thiazolidinediones for NAFLD or other disorders.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- A receiver operating characteristic (ROC) curve was generated to 

analyze the optimal cutoff values of each variable that maximized 
the sum of sensitivity and specificity for most rationally 
distinguishing two groups.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실
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영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- All histopathological assessments were independently carried out 

by three experienced liver pathologists (T.H., H.H., and M.K.) 
blinded to the clinical and laboratory data of the patients; these 
assessments were determined through a discussion.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- In the morning after overnight fasting on the day of liver biopsy, 

hematological and biochemical tests including the inspection 
items shown in Table S1, were carried out.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 20(#197)

1저자(출판연도) Fujita(2018)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- Japanese patients with HCV infection, who underwent 

percutaneous liver biopsy examinations in a clinical setting 
between May 1991 and July 1998, were enrolled.

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- Patients who underwent interferon (IFN) therapy after liver biopsy 

examination were included, but patients who had hepatocellular 
carcinoma when the liver biopsy examination was performed 
were excluded.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- For the four fibrosis biomarkers, the sensitivity, specificity, and 

positive and negative likelihood ratios in the differential diagnosis 
of advanced liver fibrosis were also calculated using the median 
values and 75 percentile values of fibrosis biomarkers in the 
cohort as cut-off values (Table 2). 

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Staging fibrosis and grading activity were performed by an experienced pathologist who specialized in 

liver pathology (S.W.).
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 21(#777)

1저자(출판연도) Jekarl(2018)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- This was a single-center retrospective study. (중략) A sorted 

sample of 151 patients (older than 18 years) diagnosed with 
chronic hepatitis B and who had a liver biopsy and Fibroscan test 
performed were enrolled from January 2011 to December 2013 
after providing informed consent.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- Patients were excluded if they had any of the following 

conditions: previous history of administration of antiviral agents, 
evidence of an immunocompromised state (e.g., malignancy), 
liver disease other than chronic hepatitis B, and a previous 
diagnosis of decompensated cirrhosis

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- As cut-off values, the maximum area under the ROC curve 

(AUC) was selected and estimated with the SE of the AUC 
value. 

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- An ultrasound-guided parenchymal liver biopsy was performed for all enrolled patients by a clinician or 

radiologist at the time of collecting serum samples.
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:
- The precision of WFA-M2BP was assessed using CLSI EP05- A03. High- and low-level control 

samples provided by the manufacturer were measured in duplicate, twice a day, in analytical runs for 
20 working days according to the manufacturer’s instructions.

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- An ultrasound-guided parenchymal liver biopsy was performed 

for all enrolled patients by a clinician or radiologist at the time of 
collecting serum samples

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 22(#488)

1저자(출판연도) Mak(2018)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- Three hundred and twenty-seven patients who participated in 

various antiviral drug clinical trials (including lamivudine, 
entecavir, telbivudine, clevudine) and underwent baseline liver 
biopsy were identified.

- This was a retrospective study, thus a prospective validation 
study should be undertaken, as well as to assess the long-term 
outcomes such as HBsAg loss, cirrhotic complications and HCC 
with regard to the M2BPGi levels.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Diagnostic accuracy was expressed as the specificity, sensitivity, 

positive predictive value (PPV), negative predictive value (NPV) 
and area under the ROC cuve (AUROC). The optimal cutoff 
values were obtained by maximising the Youden’s index 
(sensitivity + specificity—1).

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험
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참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Percutaneous liver biopsy was performed under local anaesthesia using liver biopsy set according to 

Menghini technique using Hepafix®, B.Braun.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Liver samples were formalin-fixed and paraffin-embedded for 

histological analysis and interpretation by single pathologists in 
respective trials who were blinded to the patients’ results.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- Among these 554 serum samples, 423 (76.3%), 114 (20.6%) and 

17 (3.1%) were taken within 30 days, 31–60 days and 61–90 days 
from liver biopsy, respectively.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실



- 45 -

연번(Ref ID) 23(#143)

1저자(출판연도) Ogawa(2018)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 
대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- In this retrospective study, the characteristics of the enrolled 

subjects are shown in Table 1.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- Subjects with a history of excessive alcohol consumption (weekly 

consumption of ≥ 140 g for men or ≥ 70 g for women), other 
liver diseases such as chronic hepatitis, or use of drugs known to 
be associated with the development of fatty liver, body weight 
reduction, or thyroid disorders were excluded.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- To investigate the diagnostic accuracy of using the serum COI 

values of WFA+-M2BP and the serum levels of type IV collagen 
7S for assessing the fibrosis stage of liver, we plotted the 
receiver operating characteristic (ROC) curve and potential cutoff 
values for the diagnosis of liver fibrosis in NAFLD patients.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- For histopathologic analysis, fasting blood samples were collected from 165 patients with liver 

biopsy-confirmed diagnosis of NAFLD.
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 24(#137)

1저자(출판연도) Ueno(2018)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:
- A total of 37 patients diagnosed with BA who were not liver transplant candidates because of good liver 

function and followed at our hospital between January 2015 and February 2018 were included in this 
study.

1 대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Serum M2BPGi levels were measured by SRL (Tokyo, Japan). Blood was taken regardless of time. 

Quantification of M2BPGi was based on a lectin–antibody sandwich immunoassay using a fully 
automatic immune analyzer.

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Receiver operating characteristic (ROC) curve analysis was 

performed to calculate the area under the curve (AUC) for serum 
M2BPGi level, platelet count, APRI, FIB-4 index, and type IV 
collagen 7s domain, and select the optimal cutoff value that 
maximized the sum of sensitivity and specificity for the presence 
of liver cirrhosis (F4), advanced fibrosis (≥ F3), and significant 
fibrosis (≥ F2) on histological examination.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사
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비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Liver biopsies were taken percutaneously with a 16-gauge biopsy needle from avascular area under 

ultrasound.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 25(#575)

1저자(출판연도) Huang(2017)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 
대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- CHC patients were consecutively enrolled from a Medical Center 

in Taiwan.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- Patients with hepatitis B virus or HIV infection, autoimmune 

hepatitis, primary biliary cirrhosis, sclerosing cholangitis, 
Wilson’s disease, a1-antitrypsin deficiency, current alcohol 
misuse or history of alcohol misuse (>20 g/day), previous liver 
transplantation, or evidence of hepatocellular carcinoma were 
excluded from the study

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- The area under the curve (AUC) was compared using receiver 

operating characteristic (ROC) analysis to determine the cut-off 
value of WFAþ-M2BP level in predicting liver fibrosis stage.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- For each CHC patient, a liver biopsy specimen of at least 2 cm in length was taken and fixed in 10% 

formalin buffer. Biopsy samples were stained with hematoxylin-eosin. 
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- The results were reported by one pathologist who was blinded to 

the profiles of patients.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- Eligible CHC patients were previously untreated Taiwanese 

patients, aged 18-65 years, who (중략)  (2) had undergone a liver 
biopsy within 6-12 months before entry. 

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 26(#207)

1저자(출판연도) Ichikawa(2017)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- Serum WFA+-M2BP values were retrospectively evaluated in 112 

treatment-naïve patients with HBV-related chronic hepatitis and 
cirrhosis who had undergone liver biopsy at our hospital.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- Individuals with a history of organ transplantation or concurrent 

use of immunomodulatory drugs or corticosteroids were 
excluded from the analysis, as were those co-infected with the 
hepatitis C virus (HCV) or HIV type 1 or who showed evidence of 
other liver disease, such as PBC, AIH, alcoholic liver disease, or 
non-alcoholic fatty liver disease. Thirty-five patients were 
removed due an unavailability of histological findings or 
insufficient serum or laboratory data. Ten patients who had 
already received treatment with IFN or nucleos(t)ide analogues 
(NAs) at the time of liver biopsy were also excluded.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Diagnostic accuracy was evaluated using the area under the 

receiver–operating characteristic (ROC) curve (AUROC). Cut-off 
valueswere identified by the Youden index, and the nearest 
clinically applicable value to the cut-off was considered as the 
optimal cut-off value for clinical convenience.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사
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비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Liver biopsies were carried out on all patients by percutaneous sampling of the right lobe with a 

14-gauge needle as reported previously.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- All liver biopsy samples were independently evaluated by two 

investigators who were blinded to the clinical data.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- Blood samples were obtained on the same day as the liver 

biopsy.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 27(#209)

1저자(출판연도) Ishii(2017)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:
- Between September 2005 and May 2015, a total of 189 treatment-naïve patients diagnosed with CHB 

with available stored sera were admitted at the Division of Hepatobiliary and Pancreatic Disease, 
Department of Internal Medicine, Hyogo College of Medicine (Hyogo, Japan) and analyzed in the 
current study.

1 
대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- First, this is a retrospective study

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Receiver operating characteristic curve (ROC) analysis was 

performed for calculating the area under the ROC (AUROC) for 
serum WFA+-M2BP level, platelet count, APRI, FIB-4 index, 
AST to ALT ratio, and hyaluronic acid selecting the optimal 
cut-off value that maximized the sum of sensitivity and 
specificity for the presence of liver cirrhosis (F4), advanced 
fibrosis (≥F3), and significant fibrosis (≥F2) in histological 
findings;

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험
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참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Liver biopsy specimens were obtained using standard methods, and well experienced pathologists in 

our hospital evaluated the samples.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 28(#289)

1저자(출판연도) Kamada(2017)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:
- From 2002 to 2013, 510 patients (200 with NAFL and 310 with NASH) with biopsy-confirmed NAFLD 

who were treated at one of five hepatology centers in Japan (Osaka University Hospital, Kochi Medical 
School Hospital, Hiroshima University Hospital, Osaka City University Hospital, and Nara City Hospital) 
were enrolled in the study.

1 대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2
환자-대조군 설계를 피하였는가?
- health check-up cohort가 있으나 진단정확성은 환자군 내에서 제시함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- The exclusion criteria included a history of other hepatic disease, 

a substance abuse-induced hepatic disorder, and a history of 
alcohol abuse (>20 g of alcohol daily).

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- The probabilities of true positive (sensitivity) and true negative 

(specificity) results were determined for selected cutoff values, 
and the area under the ROC curve (AUROC) was calculated for 
each index. The Youden index was used to identify the optimal 
cutoff points.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Each patient with biopsy-proven NAFLD had received a percutaneous liver needle biopsy.
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- All biopsy specimens were centrally evaluated by two hepatic 

pathologists (Y.K. and H.F.) who were blinded to the clinical data.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1 중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2
모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
- 언급되지 않음

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 29(#620)

1저자(출판연도) Lai(2017)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 
대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- Consecutive adult NAFLD patients who had a liver biopsy were 

included.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

환자-대조군 설계를 피하였는가?
- Controls were recruited from persons attending the Endoscopy 

Unit, University of Malaya Medical Centre for investigation of 
dyspepsia or screening colonoscopy.
- 대조군이 있으나 진단정확성은 환자군 내에서 제시함

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- The performance of the COI for the diagnosis of NASH, the 

different grades of steatosis, lobular inflammation and 
hepatocyte ballooning, and the different stages of fibrosis were 
determined using area under receiver-operating characteristics 
curve (AUROC).

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Ultrasonography-guided percutaneous liver biopsy was performed by either one of two experienced 

operators (WKC, SM) using 18G Temno1 II semi-automatic biopsy needle (Cardinal Health, Dublin, 
Ohio, USA).
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Liver biopsy slides were examined by an experienced 

histopathologist (NRNM) who was blinded to clinical data.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- Venous blood was drawn after an overnight fast on the day of the 

liver biopsy procedure for complete blood count, blood glucose, 
glycated haemoglobin (HbA1c), lipid profile, liver profile, and tests 
for viral hepatitis B and C infection.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 30(#174)

1저자(출판연도) Nakamura(2017)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- Ninety-one patients with chronic HBV infection and 108 patients 

with chronic HCV infection, who received liver biopsy between 
January 1996 and November 2012 at the Department of 
Gastroenterology, Chiba University Medical School Hospital, 
Chiba, Japan were consecutively enrolled in this study.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
환자-대조군 설계를 피하였는가?
- 대조군이 있으나(‘Twenty-three control subjects without liver 

disease were also enrolled.’) 진단정확성은 환자군 내에서 제시함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- The receiver operating characteristic (ROC) curve analysis was 

performed to assess the diagnostic ability of serum miR-122 and 
serum WFA(+)-M2BP for the presence of severe fibrosis.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Liver tissues were obtained using a 14-gauge Tru-cut biopsy needle (Baxter, Deerfield, IL, USA), or 16 

or 18-gauge BARD Max-Core (Tempe, AZ, USA). 

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실



- 60 -

2

참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Staging of liver fibrosis and grading of the activity of liver 

inflammation were independently assessed by at least three 
experienced hepatologists

- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영
향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 31(#206)

1저자(출판연도) Nishikawa(2017)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 
대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- A total of 386 patients with CHC were retrospectively analyzed.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- The ROC analysis was carried out for calculating the AUROC and 

for selecting the optimal cut-off value that maximized the sum of 
sensitivity and specificity for the presence of advanced fibrosis in 
the training set.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- All subjects underwent liver biopsy.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실
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2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 32(#164)

1저자(출판연도) Noguchi(2017)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- In total, 100 patients who were diagnosed with serologically and 

histologically confirmed CHB at Nara Medical University between 
2013 and 2015 were enrolled.

- Our data have some limitations such as the lack of 
clinicopathological and prognostic data and a small sample size. 
Moreover, our study was not performed prospectively.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- Patients were excluded if they had other concomitant chronic 

liver diseases, including chronic hepatitis C (CHC), autoimmune 
hepatitis (AIH), PBC, PSC, hemochromatosis, or Wilson’s disease 
as well as cancer, severe cardiopulmonary or renal diseases, 
diabetes mellitus (DM), sarcoidosis, dysthyroidism, or a previous 
history of liver transplantation. 10 patients treated with 
antihypertensive agents were also excluded regardless of the 
type of drug because high blood pressure was considered to 
affect serum ACE levels (Figure 1).

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Area under the receiver operating characteristic (AUROC) curves 

and other statistical analyses were performed using R software 
as described previously.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사
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비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- All the patients who fulfilled these criteria underwent routine liver biopsies before therapeutic 

intervention. All pathological specimens were evaluated by at least two experienced pathologists.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- Serum samples from all patients were collected when liver biopsy 

was performed and were stored and used for the present study.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 33(#183)

1저자(출판연도) Yamada(2017)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:
- We performed 272 pediatric living donor liver transplantations (LDLTs) between May 2001 and August 

2015 at Jichi Medical University, in Tochigi, Japan. (중략) This study included 64 patients with BA who 
underwent pediatric LDLT at our institute for whom we could collect the frozen plasma during LDLT 
procedures performed between 2009 and 2015.

1 대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- For patients who underwent LDLT, blood examinations were routinely performed and the remainder of 

the plasma was stored at -85 ℃. M2BPGi was measured from the frozen plasma.

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- To evaluate the ability to detect METAVIR fibrosis score F4, 

receiver operating characteristics (ROC) curve analysis was 
performed.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Histological evaluation of fibrosis was performed from the whole liver, which was excised during LDLT.
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- all data were evaluated by two experienced pathologists and 

transplant surgeons. 
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- M2BPGi levels in serum obtained the day before LDLT, and we 

compared the value of the preoperative M2BPGi levels with the 
histological evaluation of fibrosis using the METAVIR fibrosis 
score.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 34(#175)

1저자(출판연도) Yamazaki(2017)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- total of 593 patients chronically infected with HCV, all of whom 

having received liver biopsy at Shinshu University Hospital in 
Matsumoto, Japan, between 1982 and 2015, were enrolled in 
this cross-sectional study.

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2

환자-대조군 설계를 피하였는가?
- 대조군이 있으나(‘One hundred and sixty subjects (80 male and 80 

female) whose liver function tests were within normal levels 
were recruited as healthy controls’) 진단정확성은 환자군 내에서 제시
함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- Patients who were diagnosed as having alcoholic liver disease, 

defined as an average daily consumption of > 60 g of ethanol, 
were excluded. Patients who exhibited evidence of other liver 
disease, such as non-alcoholic liver disease, primary biliary 
cholangitis, or autoimmune hepatitis, were excluded as well.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Diagnostic accuracy was evaluated using the area under the 

receiver operating characteristic (ROC) curve (AUC).

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Liver biopsies were performed on all patients by percutaneous sampling of the right lobe
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- All liver biopsy samples were independently evaluated by 2 

investigators (AM and ET) who were blinded to the clinical data.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- All laboratory data were obtained on the same day or within 14 

days after liver biopsy.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 35(#184)

1저자(출판연도) Zou(2017)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- We retrospectively enrolled 1002 patients with chronic HBV 

infection from Ruijin Hospital (Shanghai, China) between January 
2008 and April 2014.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- Seven hundred and seventy-four patients remained after 

excluding patients who had (i) no liver histology data nor 
transient elastography data; (ii) co-infection with another 
hepatitis virus or HIV; (iii) a history of other liver diseases, such 
as autoimmune hepatitis and PBC; (iv) HCC and (v) excessive 
alcohol intake (>20 g/day).

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- In addition to evaluating the diagnostic performance of 

WFA+-M2BP in assessing liver fibrosis, receiver-operating 
characteristic (ROC) curve analysis was carried out. 

- The optimal cut-off values were obtained from Youden’s index 
from the training set and confirmed in the validation set.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Liver specimens were obtained by surgical resection using a 16-gauge needle.
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- For all patients, serum samples were collected at the time of 

liver biopsy or transient elastography measurement and stored at 
80°C until analysis.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 36(#653)

1저자(출판연도) Heo(2016)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- In a 5-year period (2009–2013), a total of 95 CHB patients with 

available serum WFAþ-M2BP assay and transient elastography 
assessment [to assess liver stiffness (LS)] who had undergone 
liver biopsy were recruited for retrospective analysis.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- Exclusion criteria were as follows: LS measurement failure (valid 

shot=0); invalid LS value; existing HCC at enrollment (or history 
thereof); HCC development within 6 months after enrollment; 
history of antiviral therapy, decompensated cirrhosis, or 
past/present cancers other than HCC; Child–Pugh class B or C at 
enrollment; LB unsuitable for proper interpretation; stored serum 
sample unsatisfactory for WFAþ-M2BP assay; and coinfection 
with hepatitis C virus (HCV) or HIV.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- The accuracy of determinants (WFA+- M2BP or LS) in depicting 

degree of liver fibrosis was indicated by the area under receiver 
operating characteristics curve (AUC), coupled with a 95% 
confidence interval (CI). Cutpoints were determined to maximize 
the sum of sensitivity and specificity from receiver operating 
characteristic curve analyses and corresponding diagnostic 
indices were calculated.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실
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영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- The biopsies were done to assess severity of hepatic fibrosis

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- All liver tissue samples were evaluated by an experienced 

pathologist blinded to patient clinical data,

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- In a 5-year period (2009–2013), 95 CHB patients with available 

stored serum sample at the time of LB and TE were eligible for 
this study.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 37(#245)

1저자(출판연도) Nishikawa(2016a)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 
대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- We acknowledge several limitations to the present analysis. First, 

this is a retrospective study

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Receiver–operator curve (ROC) analysis was performed for 

calculating the area under the ROC (AUROC) for WFA+- M2BP, 
IP-10, platelet count, APRI, FIB-4 index and HA level selecting 
the optimal cut-off value that maximized the sum of sensitivity 
and specificity for the presence of liver cirrhosis (F4) and 
advanced fibrosis (F3 or F4) in histological findings

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Liver biopsy specimens were obtained using standard methods, and well-experienced pathologists in 

our hospital evaluated the samples.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실
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2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 38(#242)

1저자(출판연도) Nishikawa(2016b)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:
- Between August 2005 and May 2015, a total of 134 patients diagnosed with NASH were admitted at 

the Division of Hepatobiliary and Pancreatic Disease, Department of Internal Medicine, Hyogo College 
of Medicine, Hyogo, Japan, and they were analyzed in the current study. 

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- We retrospectively examined the effect of WFA+-M2BP level on 

histological findings of liver fibrosis with other laboratory fibrotic 
markers.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Receiver–operator curve (ROC) analysis was performed for 

calculating the area under the ROC (AUROC) for serum 
WFA+-M2BP level

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- For all analyzed subjects, percutaneous liver needle biopsywas performed.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실
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2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 39(#216)

1저자(출판연도) Nishikawa(2016c)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:
- A total of 249 HBV-related chronic liver disease patients, for whom stored sera were available, were 

admitted to the Division of Hepatobiliary and Pancreatic disease, Department of Internal Medicine, 
Hyogo College of Medicine, Hyogo, Japan, between September 2005 and May 2015, and they were 
analyzed.

1 
대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- We retrospectively examined clinical data in the training and 

validation groups.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- They had no evidence of drug-induced, autoimmune, or alcoholic 

liver disease, and no concurrent hepatitis C virus infection was 
found.

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- We conducted receiver operating characteristic (ROC) curve 

analysis in order to calculate the AUROC and to select the 
optimal cutoff value associated with maximal total value of 
sensitivity and specificity for the presence of advanced fibrosis 
in the training group. In the validation group, we examined the 
diagnostic accuracy of the formula that was derived from the 
training group.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험
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참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- All subjects underwent liver biopsy.

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 40(#226)

1저자(출판연도) Ura(2016)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 
대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- This retrospective, multicentre study included 159 patients who 

received DAA-based triple therapy.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- The exclusion criteria were: (i) positivity for antibody to human 

immunodeficiency virus or positivity for hepatitis B surface 
antigen; (ii) other causes of liver diseases (autoimmune hepatitis, 
primary biliary cirrhosis, haemochromatosis); (iii) clinical or 
biochemical evidence of hepatic decompensation (ascites, 
bleeding varices or encephalopathy); (iv) suspected HCC or other 
cancers at entry; or (v) excessive alcohol consumption (>40 
g/day) or intravenous drug abuse.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Area under the receiver operating characteristic curve analysis 

was done to evaluate the correlation between the serum 
WFA+-M2BP level and liver fibrosis.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Liver biopsy was done within the 2 weeks before the initiation of therapy
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- 언급되지 않음

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
- biopsy를 거절한 환자도 있지만, 진단정확성은 biopsy를 수행한 환자들 

내에서 제시함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 41(#237)

1저자(출판연도) Abe(2015)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 
대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- We retrospectively reviewed 325 NAFLD patients who underwent 

liver biopsy

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- The exclusion criteria were as follows: a history of other liver 

diseases, including hepatitis B virus or HCV infection; 
administration of drugs that influence the activity of the disease, 
such as tamoxifen or a glucocorticoid; or a history of alcohol 
abuse (defined as C20 g of alcohol daily).

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Each cutoff value was determined from the receiver operating 

characteristic (ROC) curve analyses. The diagnostic performances 
of the markers were expressed as the diagnostic specificity, 
sensitivity, positive predictive value, negative predictive value, 
and area under the ROC (AUROC) curve.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Each NAFLD patient received a liver biopsy under laparoscopy or ultrasonography between July 2003 

and September 2013.
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- All liver samples were independently evaluated by three 

experienced liverspecialized pathologists (M.S., G.Y., and M.K.) 
who were blinded to the clinical data, and all evaluations were 
validated through discussion.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- Venous blood samples were obtained in the morning after 

overnight fasting, either immediately before or no more than 2 
months after liver biopsy.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 42(#699)

1저자(출판연도) Fujiyoshi(2015)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- We retrospectively analyzed the clinicopathology data, including 

serum WFA+-M2BP levels, of 376 HCC patients who underwent 
primary hepatectomy at Hokkaido University Hospital between 
May 2001 and February 2012.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- patients with a preoperative diagnosis of distal metastasis were 

excluded from this study.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Diagnostic accuracies were evaluated using the areas under the 

curve

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Pathological stages of liver fibrosis were diagnosed in surgical specimens according to the new Inuyama 

classification of chronic hepatitis

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실
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2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- WFA+-M2BP was quantified in frozen serum samples collected at 

the time of surgery using the FastLec-Hepa method.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 43(#272)

1저자(출판연도) Nishikawa(2015)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:
- Between April 2005 and April 2015, a total of 84 corticosteroid therapy-naive patients diagnosed with 

AIH were admitted at the Division of Hepatobiliary and Pancreatic disease, Department of Internal 
Medicine, Hyogo College of Medicine, Hyogo, Japan, and they were analysed in the current study.

1 
대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- this is a retrospective study

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3
해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- Receiver–operator curve (ROC) analysis was performed for 

calculating the area under the ROC (AUROC) for serum 
WFA+-M2BP level, platelet count, APRI, FIB-4 index, AST to 
ALT ratio and hyaluronic acid selecting the optimal cutoff value 
that maximized the sum of sensitivity and specificity for the 
presence of liver cirrhosis (F4) and advanced fibrosis (F3 or F4) in 
histological findings

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험
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참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Liver biopsy specimens were obtained using standard methods, and well-experienced pathologists in 

our hospital evaluated the samples

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- Blind 여부에 대한 언급은 없으나 중재검사 결과가 참고표준검사 결과에 영

향을 미치지 않을 것으로 판단됨

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- 언급되지 않음

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실



- 87 -

연번(Ref ID) 44(#238)

1저자(출판연도) Toshima(2015)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- The study cohort consisted of 200 adults, including 40 healthy 

volunteers and 160 patients with or without hepatitis, who 
underwent hepatectomy or living donor liver transplantation, and 
whose serum WFA+-M2BP values and liver stiffness by VTTQ 
were measured at Kyushu University Hospital.

□ 예
□ 아니오
■ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- Serum samples of inferior quality, which had the potential of 

measurement errors, such as those with hemolysis, milky fluid, 
or protein aggregation, were excluded.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        □ 높음
        ■ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- In addition, the diagnostic value of liver stiffness for predicting 

significant liver fibrosis (F1–F3) and cirrhosis (F4) was assessed 
by calculating the areas under the ROC curves.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- All liver specimens were obtained by surgical resection

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실
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2

참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- The fibrosis staging in all surgical specimens was determined 

independently by two pathologists who did not know the VTTQ 
values.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1

중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- (VTTQ and ARFI에 관한 내용에서,) For each patient, seven 

successful measurements were performed several days before 
surgical operations during which histological specimens were 
obtained

- For all patients, blood samples were obtained on the same day 
that the VTTQ examination was performed, and they were 
examined in the same laboratory.

- 위 내용을 통해 간 조직을 채취하는 수술이 이루어지기 며칠 전에 혈액이 채
취되었음을 알 수 있음

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4
모든 환자가 분석에 포함되었는가?
- 총 200명의 대상자 중 간 절제술 혹은 간 이식을 받은 160명 외의 40명의 환

자를 건강한 자원자라고 표현하는 부분이 있는 등 대상자의 수가 불명확함

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실
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연번(Ref ID) 45(#235)

1저자(출판연도) Umemura(2015)

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 

대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
- A total of 303 patients were diagnosed as having PBC between 

January 1981 and June 2014 at the Shinshu University Hospital 
or its affiliated institutions. Among them, 166 patients were 
excluded from this retrospective analysis for the following 
reasons: (중략) The remaining 137 uniformly Japanese patients 
were enrolled in the present study.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

2

환자-대조군 설계를 피하였는가?
- 대조군이 있으나(‘Forty five healthy subjects with normal liver 

function tests served as controls.’) 진단정확성은 환자군 내에서 제시
함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
- Among them, 166 patients were excluded from this retrospective 

analysis for the following reasons: (i) no liver histology data (n 
=84); (ii) no stored serum from before ursodeoxycholic acid 
(UDCA) administration (n =62); (iii) other chronic liver diseases, 
such as hepatitis B, hepatitis C, or nonalcoholic steatohepatitis (n 
=15); and (iv) follow-up<6 months (n =5).

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1
중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- 장비를 통해 결과값이 계산되어 참고표준검사 결과와 관계없이 결과가 나오

므로 참고표준검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다고 간주함

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2

임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
- The diagnostic performance of WFA + -M2BP was determined in 

terms of sensitivity, specifi city, positive, and negative predictive 
values, and area under the receiver operating characteristic curve 
(AUC). Optimal cutoff values were determined using the Youden 
index.

□ 예
■ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        ■ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사
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비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
- Liver biopsies were performed by percutaneous sampling of the right lobe with a 14-gauge needle in all 

patients

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
- The investigators (AM, ET) involved in this part of the study were 

blinded to the results of other portions.

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
- All laboratory data were obtained on the same day as the liver 

biopsy. 

■ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
■ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: ■ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실


