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감감감사사사의의의말말말씀씀씀

먼저 배움의 길을 열어 주시고,부족한 제자를 위해 인내로 끝까지 논문이 완성되도
록 이끌어 주신 오희철 교수님께 깊은 감사를 드립니다.그리고,자주 연락드리지도 못
함에도 불구하고 이해해주시고 세심한 배려와 지도를 아끼지 않으신 홍재석 교수님과
이상욱교수님께도감사드립니다.
지난 3여년의 시간동안 학업과 직장생활을 병행할 수 있도록 적극적으로 지원해주신

삼성서울병원 임상시험부 홍성화 교수님을 비롯하여 복혜숙 차장님,그리고 여러 동료
들의 지원과 도움에 감사드립니다.특히 타기관에 설문지가 배포될 수 있도록 일일이
연구자들께 이메일로 협조를 구해 주신 박영석 교수님,너무나도 감사드립니다.또한
설문지의 우리말 번역을 도와주신 최병인 박사님께도 감사드립니다.마치 자신의 일처
럼 제 논문 진행의 모든 과정을 도와주고기도로 지원해준 유진에게 진심으로 고마움을
전합니다.
바쁜 업무 중에도 설문조사에 기꺼이 응해주시고 자료수집을 도와준 삼성서울병원

임상시험부 혈액종양팀 연구코디네이터 식구들과 세브란스 병원의 김희자 선생님,강
승아 선생님,서울대 병원의 서경희 선생님과 대학 동기인 한나,서울아산병원의 홍정
숙 선생님에게 감사드리며,늦은 시간까지 통계 분석을 도와준 김경주 선생님께도 너무
나감사하다는말씀을전하고싶습니다.
바쁜 업무로 학교생활에 소홀했었던 저에게 힘이 되어준 국제보건학과의 동기들에

게 감사를 드리고,논문의 교정 작업과 마음으로 지원을 아끼지 않았던 성임언니와 갑
주에게도다시한번고맙다는말을전합니다.
말없이 든든히 함께 있어준 가족이 있었기에 또한 학업을 무사히 마칠 수 있었습니

다.무심한막내딸을위해항상마음쓰시는어머니감사하고,사랑합니다.
무엇보다 부족한 저에게 돕는 손길을 붙여 주시고,모든 과정마다 함께 해주신 하나

님께감사드립니다.
김양희올림
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국국국문문문요요요약약약

'''암암암 임임임상상상연연연구구구에에에 참참참여여여하하하는는는 환환환자자자들들들의의의
피피피험험험자자자 동동동의의의서서서에에에 관관관한한한 인인인식식식조조조사사사‘‘‘

연구자는 피험자가 임상시험에 등록되기전에임상시험과관련된 모든 정보를제공
하고 피험자가 자발적으로 시험참여를 결정하였다는 피험자 동의서를 취득해야 한다.
피험자동의는 임상시험의 핵심적인 요소로서 피험자동의과정 및 그 결과가 얼마나 윤
리적이며 체계적으로 진행되었는지에 따라 임상시험의 질이 판가름 나게 된다.국외에
서는 피험자동의서와 관련된 연구가 활발히 진행되고 있는 반면,국내에서는 매우 저조
하다.이러한 실정을 감안할 때,국내 환자를 대상으로 임상시험 피험자 동의서에 대한
인식조사가필요하다고생각한다.

이 연구는 암 임상연구에 참여하는 환자를 대상으로 피험자 동의서에 관한 인식도를
조사하고,이를 바탕으로 향후 임상시험심사위원회(IRB)에서 피험자 동의 취득과정을
평가할수있는도구로사용하기위한서술적인연구이다.

연구대상은 설문에 참여한 암 임상연구에 참여중인 환자 80명과 이들의 임상연구를
직접 담당하는 의료진 64명으로,서울시내 임상시험센터를 소지한 4개 종합병원에서
치료중인 환자와 이곳에서 근무하는 의사,연구 간호사 또는 연구코디네이터,전문 간
호사 들이다.1차 자료수집은 2008년 4월 5일부터 4월 25일까지 이루어졌고,2차 자료수
집은 2008년 4월 28일부터 5월 28일까지 이루어졌다.수집된 자료는 SAS8.2를 이용하
여 전산통계 처리하였으며,모든 문항에 대해 빈도와 백분율,상관관계를 구하였으며,
특정 변수를 이용하여 회귀분석을 통해 객관적ㆍ주관적 인식도와의 관련성을 분석하
였다.



- v -

연구의주요결과는다음과같다.

첫째,연구 대상자인 환자는 총 80명으로 남자 44명,여자 36명이었으며,연령은 40세
이상의중년층이87.5%로분포가가장많았다.교육정도는고졸이46.3%로가장많았으
며,대졸 또는 대졸 이상의 학력을 가진 사람은 전체 응답자의 31.3%였다.임상연구 참
여 경험에 대해서는 79.5%가 경험이 없는 것으로 나타났다.정보제공자인 의료진은 총
64명으로응답자의78.2%가연구간호사였고,21.9%가연구자였다.이들의임상연구경
력은 59.4%가 2년 미만의 임상연구 경력을 가지고 있었으며 이전 임상연구 참여 경험
은전체의95.3%가있다고응답하였다.

둘째,환자가 참여하고 있는 임상연구 관련 특성 중 피험자동의서를 작성할 당
시의 환자의 일상생활 수행능력(ECOG status)은 1점인 경우가 57.5%로 가장 높았
고,진단받은 암질환의 종류는 소화기암이 38.8%로 가장 높았으며,환자가 임상시
험 참여 당시에 진단받은 병기는 StageⅣ인 경우가 57.5%로 질환의 중증도가 높
은 것으로 나타났다.임상연구의 종류는 3상 연구가 56.3%,2상 연구가 43.8% 이
고,2개 이상의 치료군을 비교하는 임상연구에 참여하는 경우가 63.8%였다.무작
위배정 여부에 대해서는 62.5%가 무작위배정을 하는 연구에 참여중이며,31.3%가
맹검 임상연구에 참여하고 있었다.

셋째,피험자동의서 취득 과정에 대한 특성 중 동의서를 취득하기 까지 소요된 시간
은 전체의 93.6%가 1시간미만으로 응답하였고,83.3%가 동의서를 취득할 때 함께 설명
을들었다고 응답하였다.동의서를설명한사람은83.3%가담당연구간호사였고,또한
전체 응답자의 66.2%가 사전에 추가 정보를 얻었으며 의료진에 의해 추가 정보를 받은
경우가 48.1%로 가장 많았다.동의서 취득 시점은 4주~8주 미만이 28.8%로 가장 많았
다.

넷째,피험자 동의서에 대한 환자의 객관적 인식도는 전반적으로 잘 인식하고
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있는 것으로 나타났다.특히 연구목적에 대해서는 비교적 정확하게 인식하고 있었
다.반면에 환자들은 자신이 참여하는 임상연구의 모든 치료법과 시술법이 자신과
동일한 암에 적합한 표준치료법인 것으로 알고 있으며(KS=28.1),또한 가장 좋은
방법으로 검증된 치료방법이라고 믿고 있었다(KS=33.8).그리고 표준치료법과 비
교했을 때,어떠한 추가적인 위험이나 불편감을 초래하지 않는다고 알고 있었다
(KS=43.8).

다섯째,5가지의 문항을 선별하여 환자와 의료진 간의 인식도의 차이가 있는지
를 조사하였다.임상연구의 주요 목적에 대해서 환자와 의료진 모두 정확하게 인
식하고 있었다.반면 임상연구에서 시행되는 검사 및 치료 중에서 아직 검증되지
않은 시술 또는 치료가 있다는 사실과 자신이 참여하는 임상연구에서 시행되는
모든 치료법이 가장 좋은 방법으로 검증된 치료법이라는 사실에 대해서 환자와
의료진 모두 제대로 인식하고 있지 못한 것으로 나타났다.또한 임상연구에서 표
준치료법과 비교했을 때 발생할 수 있는 위험이나 불편감에 대하여 환자는 낮은
인식도를 보였다.

여섯째,피험자 동의서에 대해 환자는 스스로 얼마나 잘 이해한다고 느끼는지에 대한
주관적 인식도는 대체로 잘 알고 있다고 응답하였다.그러나 임상연구에 참여함으로
써 발생할 수 있는 위험이나 불편감,임상연구 외에 환자가 선택할 수 있는 다른 치료방
법 또는 종류,임상연구를 목적으로 환자 자신의 의무기록이 외부인에게 공개될 수 있
다는 사실,그리고 임상연구에 참여함으로써 신체적 손상이나 질병이 발생했을 때 그
에대한치료비지불에대해서는보통수준으로알고있다고느끼는것으로나타났다.

피험자동의서에 관한 객관적 인식도에 영향을 주는 요인은 없는 것으로 나타났다.반
면에 환자의 피험자 동의서에 관한 주관적 인식도와의 관련성은 임상연구 참여 당시의
일상생활능력(p=0.10),동의취득시 소요시간(p=0.12)과 환자가 참여하고 있는 임상연
구의종류가맹검연구(p=0.10)인지에따라유의한차이가있는 것으로분석되었다.
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이 연구의 결과를 종합해 볼 때,현장의 연구자 및 연구 간호사들을 위한 지속적인 교
육을 통하여 정보제공자가 잘못된 정보를 환자에게 전달하는 일이 발생하지 않도록 이
를개선해나가야할것이다.

또한,임상시험심사위원회(IRB)가 피험자 보호의 기능을 보다 적극적으로 할 수 있도
록 피험자동의과정에 대한 평가 기능을 강화해야 할 것이다.IRB는 피험자동의서를 심
사할 때 보다 다각적인 시각에서 피험자 동의서에 기술된 내용이 피험자가 이해할 수
있는 수준인지를 평가할 수 있어야 하며,과학적이고 객관적인 평가가 가능한 도구를
또한개발해야할것이다.

어렵고 모호한 단어로 많은 양의 정보만을 일방적으로 전달하는 것이 아니라,피험자
의 보호를 위해 반드시 포함시켜야 하는 내용을 피험자가 이해할 수 있는 수준으로 기
술된피험자동의서의개발이시급하다하겠다.

점차로 임상연구의 분야및 지역적 영역이 넓혀지고있는 국제적 정세에 맞추어국내
에서도 특정 연구에 제한된 부분을 넘어선 임상연구 전반에 걸친 발전된 연구 윤리 제
도를구축,정착해나가야할것이다.

핵핵핵심심심어어어:::피험자동의서,임상시험,인식도
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ⅠⅠⅠ...서서서론론론

111... 연연연구구구의의의 배배배경경경 및및및 필필필요요요성성성

임상시험은 인간을 대상으로 하기 때문에 피험자의 안전과 인권을 보호하는 것이 필
수적인 요소로서 과학적이고 윤리적으로 임상시험이 실시되어야 함이 1965년 세계의
사회의헬싱키선언이후계속강조되어왔다(김옥주,2002).
임상시험 관련 규정 및 윤리지침에서 연구자는 연구대상자 자신이든 또는 대리인이

든지 간에 극히 드문 경우를 제외하고는 반드시 연구 참여 전에 충분한 정보를 제공해
야 하며 자발적인 피험자 동의를 취득해야 한다고 규정하고 있는데(KGCP,2007),이렇
듯 피험자 동의서는연구자가 연구대상인 자원자 또는환자로 하여금 치료의 이득과 위
험성에 대하여 확실히 고지함으로써 치료를 이해하고 선택하는데 매우 중요한 역할을
하며나아가환자의인권을보호한다(IRBprocess).
우리나라 역시2002년12월임상시험계획승인제도(IND)가 본격시행된이후국내 임

상시험이2002년55건에서2006년218건으로약 396%로크게증가하였고,또한국내임
상시험 실시기관으로 지정된 의료기관이 2007년 116개소에 이르는 등 임상시험이 활발
히진행되고있다(식품의약품안전청발표자료,2007).
국내 임상시험의 양적인증가와 더불어 질적인 부분의 개선을 위한 많은 관심들이 고

조되고 있는 상황에서,실제로 좋은 임상시험을 실시하기 위해서는 임상시험과 피험자
동의서에 대한 일반적인 지식의 바탕위에 한국인들의 임상시험과 피험자 동의서에 대
한인식도의기초조사가계속적으로필요할것으로믿어진다(문한림등,1995).
특히 암질환의 경우는 대부분이 난치성이고 중증도가 높은 경우가 많아 끊임없이 신

약개발에 대한 노력이 이루어지고 있으며 이에 따라 양질의 임상시험의 필요성이 크다
고 생각한다.그럼에도 불구하고 암질환의 특성상 치료와 임상시험이 동일 개념으로 인
식되고 있고 질환의중증도가 높은 경우가 많아임상시험의 동의 취득시 환자로부터 충
분한정보제공과이해를얻기어렵다(김훈교등,1995).
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점차로 증가하는 암질환 임상 연구에 대한 관심이 고조되면서 환자에게 충분한 정보
를 제공하고 환자의 이해도를 높이기 위한 다수의 연구가 국외에서는 활발히 진행되었
다(Dilip등,2007;Joffe등,2001;MillerCK등,1996).
피험자동의서가 임상시험에 참여하는 피험자를 보호하기 위한 제도로서 제대로 기

능을 하기 위해서는 이를 평가하기 위한 객관적이고 과학적인 평가도구가 개발되어야
할 것이다(Joffe등,2001;MillerCK등,1996).이것을 통하여 IRB는 피험자동의과정과
결과를 전반적으로 평가할 수 있을 뿐 아니라,임상연구의 종류나 질환,연구대상에 관
계없이 피험자동의과정을 비교할 수 있는 이점을 얻을 수 있을 것이다(Moreno등,
1998).
본 연구는 국내에서 실시되고 있는 암 임상연구의 질과 연구에 대한 이해도를 높일

수 있도록 돕기 위한 자료를 만들기 위한 것으로 암 임상연구에 참여하는 환자들과 의
료진의피험자동의서에대한인식도의현상황을파악하고자한다.



- 3 -

222... 연연연구구구 목목목적적적

이 연구의 주목적은 암질환을 대상으로 하는 임상연구의 피험자 동의서에 대한 환자
의 인식도를 조사하여 궁극적으로,향후 임상시험심사위원회(IRB)에서 피험자동의 취
득 과정 및 결과를 평가할 수 있는 도구로 사용할 수 있도록 정보를 제공하기 위한 것으
로구체적인목적은다음과같다.

첫째,암 임상연구에 참여하는 환자들의 피험자동의서에 대한 객관적․ 주관적 인식
도를 QuIC(QualityofInformedConsent)(Joffe등,2001)평가도구를 사용하여 조사한
다.

둘째,암 임상연구에 참여하는 환자들의 피험자동의서에 대한 인식도에 어떠한 요인
들이영향을미치는지를조사한다.

셋째,피험자동의서에 대한 질문 중 치료개념에 대한 환자와 의료진의 인식도의 차이
를조사한다.
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333... 용용용어어어의의의 정정정의의의

가가가...임임임상상상시시시험험험(((CCCllliiinnniiicccaaalllTTTrrriiiaaalll///SSStttuuudddyyy)))
임상시험용의약품의 안전성과 유효성을 증명할 목적으로,해당 약물의 약동,약력,

약리,임상적 효과를 확인하고 이상반응을 조사하기 위하여 사람을 대상으로 실시하는
시험또는연구를말한다(식품의약품안전청,2007).

나나나...피피피험험험자자자(((SSSuuubbbjjjeeecccttt///TTTrrriiiaaalllSSSuuubbbjjjeeecccttt)))
임상시험에 참여하여,임상시험용의약품을 투여 받는 사람을 말한다(식품의약품안

전청,2007).

다다다...취취취약약약한한한 환환환경경경에에에 있있있는는는 피피피험험험자자자(((VVVuuulllnnneeerrraaabbbllleeeSSSuuubbbjjjeeecccttt)))
임상시험 참여와 연관된 이익에 대한 기대 또는 참여를 거부하는 경우 조직 위계의

상급자로부터 받게 될 불이익을 우려하여 자발적인 참여 결정에 영향을 받을 가능성이
있는 피험자(예:의과대학,약학대학,치과대학,간호대학의 학생,병원 또는 연구소 근
무자,제약회사 직원,군인,수감자)나,불치병에 걸린 사람,시행규칙에서 정한 집단시
설에 수용 중인 자,실업자,빈곤자,응급상황에 처한 환자,소수 인종,부랑자,난민,미
성년자,자유의지에의해동의를할수없는피험자를말한다(식품의약품안전청,2007).

라라라...피피피험험험자자자의의의 복복복지지지(((WWWeeellllll---bbbeeeiiinnngggooofffttthhheeetttrrriiiaaalllsssuuubbbjjjeeecccttt)))
임상시험에 참여하는 피험자의 육체적,정신적 안녕을 말한다(식품의약품안전청,

2007).

마마마...피피피험험험자자자동동동의의의(((IIInnnfffooorrrmmmeeedddCCCooonnnssseeennnttt)))
피험자가임상시험참여유무를결정하기전에피험자를위한설명서(이하"피험자설

명서"라 한다)를 통해 해당 임상시험과 관련된 모든 정보를 제공받고,서명과 서명 날짜
가 포함된 문서(이하 "동의서"라 한다)를 통해 본인이 자발적으로 임상시험에 참여함을



- 5 -

확인하는절차를말한다(식품의약품안전청,2007).

바바바...임임임상상상시시시험험험심심심사사사위위위원원원회회회(((IIInnnssstttiiitttuuutttiiiooonnnaaalllRRReeevvviiieeewwwBBBoooaaarrrddd,,,심심심사사사위위위원원원회회회)))
계획서 또는 변경계획서,피험자로부터 서면동의를 얻기 위해 사용하는 방법이나 제

공되는 정보를 검토하고 지속적으로 이를 확인함으로써 임상시험에 참여하는 피험자
의 권리,안전,복지를 보호하기 위해 시험기관 내에 독립적으로 설치한 상설위원회를
말한다(식품의약품안전청,2007).

사사사...시시시험험험자자자(((IIInnnvvveeessstttiiigggaaatttooorrr)))
시험책임자,시험담당자,임상시험조정자를말한다(식품의약품안전청,2007).

아아아...시시시험험험책책책임임임자자자(((PPPrrriiinnnccciiipppaaalllIIInnnvvveeessstttiiigggaaatttooorrr)))
시험기관에서 임상시험의 수행에 대한 책임을 갖고 있는 사람을 말한다(식품의약품

안전청,2007).

자자자...시시시험험험담담담당당당자자자(((SSSuuubbbiiinnnvvveeessstttiiigggaaatttooorrr)))
시험책임자의 위임 및 감독 하에 임상시험과 관련된 업무를 담당하거나 필요한 사항

을 결정하는 의사,치과의사,한의사(이하 “의사 등”이라한다)및 기타 임상시험에 관여
하는사람을말한다(식품의약품안전청,2007).

차차차...대대대리리리인인인(((LLLeeegggaaallllllyyyAAAcccccceeeppptttaaabbbllleeeRRReeeppprrreeessseeennntttaaatttiiivvveeesss)))
피험자의 친권자,배우자,후견인으로서,피험자를 대신하여 피험자의 임상시험 참여

유무에대한결정을내릴수있는자를말한다(식품의약품안전청,2007).

카카카...무무무작작작위위위배배배정정정(((RRRaaannndddooommmiiizzzaaatttiiiooonnn)))
임상시험 과정에서 발생할 수 있는 바이아스를 줄이기 위해 확률의 원리에 따라피험

자를각치료군에배정하는과정을말한다(식품의약품안전청,2007).
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ⅡⅡⅡ...이이이론론론적적적배배배경경경

111...인인인간간간 피피피험험험자자자를를를 대대대상상상으으으로로로 한한한 비비비윤윤윤리리리적적적 인인인체체체시시시험험험의의의 역역역사사사

오늘날 인간 피험자를 대상으로 한 모든 연구에는 국제적인 윤리적 강령 및 규정들이
존재하며,연구자는 이러한 강령 및 규정들을 반드시 준수하여야 한다.이러한 연구 윤
리가 국제적으로 발전되어개발되어 온 것은 오래 전부터 시작된 인체시험의 역사로 기
인한다.

111)))나나나치치치 치치치하하하의의의 독독독일일일(((GGGrrreeegggooorrryyy등등등,,,222000000444)))

나치 치하 독일에서의 의학은 과학이라는 미명 아래 끔찍한 악행들이 자행되었는데,
나치의 이데올로기에 동조하는 의사들은 “인종적으로”열등한 민족들을 대상으로 티
푸스 연구,동성애 치료 호르몬 주입 연구,총상 연구,그리고 말라리아 연구 등을 시행
했다.이 중 많은 것들이 상상할 수 없을 만큼 야만적이고 잔인한 것들로 피험자에게 고
의적으로 해를 입혔던 이러한 악행에는 충분한 설명에 의한 동의(informedconsent)라
는 윤리의식을 전혀 찾아볼 수 없었고,2차 대전 후 전범 재판을 통해 "허용되는 의학 실
험(PermissibleMedicalExperiments)이라는 10개 조항을 포함한 "뉘렌베르크 강령"이
만들어지게되었다.

222)))터터터스스스키키키기기기(((TTTuuussskkkeeegggeeeeee)))매매매독독독 연연연구구구(((GGGrrreeegggooorrryyy등등등,,,222000000444)))

수백 명의 빈민층 아프리카계 미국인의 매독을 방치하였던 터스키기 연구는 미국 의
학계에서 가장 비난받는 실험 가운데 하나로 대공항기인 1932년에 시작되어 1972년 까
지 40년 동안 미 공중 위생국(TheUnitedStatesPublic-HealthService)의 의사들에 의
해미국에살고있는흑인400명을대상으로시행되었다.
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이 연구는 1941년~1943년무렵에매독의치료제인페니실린이개발되어1946년에 이
르러 널리 사용되었음에도 불구하고 이러한 정보를 피험자에게 제공하지 않아 고의적
으로 방치하였다.결국 400명의 피험자 중 128명이 사망하였고,40명의 흑인의 배우자
가감염되었으며,19명의신생아가태아감염되는결과를초래하였다.

333)))탈탈탈리리리도도도마마마이이이드드드(((TTThhhaaallliiidddooommmiiidddeee)))약약약화화화사사사건건건(((임임임상상상연연연구구구자자자를를를 위위위한한한 전전전문문문교교교재재재,,,222000000666)))

1959년에서 60년대 초에 발생한 신약의 부작용으로 전 세계적으로 10,000여명의 기
형아 출산의 악몽을 초래했으며 1962년 미국에서 키호버-해리스(Kefauver-Harris)수
정약사법을 발표하게 된 계기가 되었다.이는 의약품의 유효성과 안전성을 입증하기 위
한 임상시험의 필요성을 강조함으로써 결과적으로 신약개발에 있어서 인체시험 즉 임
상시험의 중요성과 나아가야 할 방향을 제시하였다.당시 미국의 임상시험은 대량 시험
이 손쉽고 시험군이 비교적 균일한 집단인 죄수들의 ‘동의를 얻어’시행하는 방법이 성
행 하였으며,임상시험이 증가함에 따라 임상시험의 윤리문제는 점차 그 문제의식이 증
가하게되었다.

222...인인인간간간 피피피험험험자자자에에에 대대대한한한 연연연구구구윤윤윤리리리 제제제도도도의의의 발발발전전전

위에 열거한 인간 피험자를 대상으로 자행된 끔찍한 인체시험을 통하여 의사를 포함
한 연구자들의 윤리적 각성이 고조되면서,국제적인 윤리강령 및 규정을 제정하여 이를
준수할 것을 공표하기 시작했다.그러나 이런 국제적인 윤리강령 및 규정의 제정 후에
도이를준수하지않은비윤리적인행태가다수보고되고있다.

111)))뉘뉘뉘렌렌렌베베베르르르크크크 강강강령령령(((NNNuuurrreeemmmbbbeeerrrgggCCCooodddeee)))(((최최최병병병인인인,,,222000000666)))

"뉘렌베르크 강령"은 최초의 법령으로 제도화되어 국제적으로 받아들여진 연구윤리
강령으로 이는 피험자들의 인권보호에 대한 과학자들의 책임을 명시한 것으로 지금까
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지도 그 효력이 있다.그러나 "뉘렌베르크 강령"에도 한계점이 존재하는데 그중에서도 '
충분한 정보에 의한 자발적 동의'가 연구 윤리에 가장 큰 기여를 함과 동시에 많은 비판
을 받았다.이는 자발적 동의가 불가능한 소아나 정신장애인의 연구를 방해하는 요소로
이로 인해 그 분야의 연구가 줄어들 것이라는 지적이 있으며 또한 연구자라 해도 연구
도중에 발생하는 위험을 모두 파악할 수 없으며전문적인 연구로 일반인을 완전히이해
시키기 어려운 경우가 존재하기 때문에 '충분한 정보'를 제공하는 일이 불가능할 수 있
다.

222)))헬헬헬싱싱싱키키키 선선선언언언(((DDDeeeccclllaaarrraaatttiiiooonnnooofffHHHeeelllsssiiinnnkkkiii)))(((김김김옥옥옥주주주,,,222000000222)))

법조인들이 재판을 위해 만든 뉘렌베르크 강령보다 더 나아가,의사들이 의사들을 위
해서 전문적인 지침을 만들 필요가 있다는 점이 논의되기 시작하면서 헬싱키 선언
(DeclarationofHelsinki)을 제시되었다.헬싱키선언은 사람을 대상으로 하는 생명의료
연구와 관련하여 의료진에게 지침이 되는 권고 사항을담은 것으로서 1964년 핀란드 헬
싱키에서 열린 세계의사협회(WorldMedicalAssociation)제 18차 총회에서 채택되었
다.
최초의 국제적 연구윤리 강령으로서 뉘렌베르크 강령은 아직도 유효하며 중요한 역

사적 위치를 차지하고 있으나,헬싱키 선언의 채택 이후 의학연구자 및 생명과학연구자
들은 구체적이고 현실적인 전문 지침으로서 헬싱키 선언을 준수하게 되었다.특히 전문
학술지에 논문을 게재하기 위해서는 헬싱키 선언의 원칙을 준수해야 하기 때문에 헬싱
키 선언은 각 나라와 연구 기관에서 연구윤리 및 심의 지침을 만드는 주요 원칙 및 가이
드라인으로수용되고있다.

333)))벨벨벨몬몬몬트트트 리리리포포포트트트(((TTThhheeeBBBeeelllmmmooonnntttRRReeepppooorrrttt)))(((임임임상상상시시시험험험 관관관련련련자자자를를를 위위위한한한 기기기본본본교교교재재재,,,222000000666)))

인간 피험자에 관한 윤리적 원칙들 중 가장 잘 알려진 것은 1978년 미국의 “생물의학
적ㆍ행동학적 연구에 있어서 인간피험자 보호를 위한 국가위원회(National
Commission)가 정부에 제출한 ”벨몬트 리포트(TheBelmontReport)"이다.여기서 제
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시된 세 가지 윤리적 원칙들,즉 인간존중,선행,정의의 원칙은 임상연구에 관련된 다양
한 시행착오의 교훈들을 집대성한 것으로서,오늘날 인간을 시험대상으로 하는 모든 연
구에서필수적인윤리적원칙으로받아들여지고있다.

표표표 111...대대대표표표적적적인인인 의의의학학학연연연구구구 윤윤윤리리리 지지지침침침 및및및 강강강령령령(((임임임상상상시시시험험험 관관관련련련자자자를를를 위위위한한한
기기기본본본교교교재재재,,,222000000666)))

333...피피피험험험자자자 동동동의의의서서서의의의 개개개념념념과과과 기기기능능능

동의서는 각각의 연구계획서의 독특한 연구목적에 알맞게 작성되어야 하며 필요한
내용을포함시켜야한다(문한림,1995).
헬싱키 선언에서는 임상시험의 목적과 방법,예측되는 이득 및 발생 가능한 위험과

피험자에게 야기되는 고통,자유롭게 연구 참여를 거절할 수 있고 언제라도 자유롭게

명명명칭칭칭 연연연도도도 발발발표표표국국국 내내내용용용

뉘렌베르크 강령 1947 연합군
재판부

인체를 대상으로 실험을 할 때 지켜야 할 10가지 원칙
을 제시

헬싱키 선언 1964 세계
의사회

뉘렌베르크 강령의 원칙에 1)임상연구와 비임상연구의
구별 2)대리인 동의 3)원칙준수를 위한 제도적 절차가
추가됨

벨몬트 보고서 1979 미국 인간 피험자 대상 연구의 윤리적인 기본원칙을 제시하
여 이후 연구관련 정책의 기틀을 마련함

ICH-GCP 1996
미국
유럽
일본

신약개발을 위한 임상시험의 지침을 표준화된 국제 지
침을 마련함

미국보건성
인간피험자 보호규정 1991 미국

미국 내에서 수행되는 인간 대상 연구의 윤리적인 요구
조건들,특히 IRB의 구성,피험자 동의,기금지원 등에
대한 지침을 제공함

의약품임상시험관리
기준(KGCP) 2000 한국 한국 내에서 수행되는 신약개발을 위한 임상시험의 지

침을 마련함

한국의사윤리지침 2001 한국 연구에 종사하는 의사들을 위한 기본적인 윤리지침을
제공함

생명윤리 및 안전에
관한 법률 2005 한국 국가생명윤리위원회,기관생명윤리위원회,배아생성 및

연구,유전자 검사 연구에 대한 법 규정
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연구참여를중지할수있다는조항을동의의기본내용으로정하고있다.
우리나라에서도 2007년 식품의약품안전청에서 개정한 의약품 임상시험관리기준에

의하면헬싱키선언에입각하여'피험자의동의'에대하여명시하고있다<표2>.

표표표 222...의의의약약약품품품 임임임상상상시시시험험험관관관리리리기기기준준준:::제제제 444장장장 시시시험험험자자자(((식식식품품품의의의약약약품품품안안안전전전청청청,,,222000000777)))

미국연방규정에 따른 피험자동의서의 내용을 보면 헬싱키 선언 외에 여러 가지 조항

제제제 111777조조조(((피피피험험험자자자 동동동의의의)))
⑩ 동의를얻는과정에서피험자또는대리인에게제공되는정보와문서화된동의서 서식,피험자설명서
및기타문서화된정보에는다음각호의사항이포함되어야한다.

1.임상시험은연구목적으로수행한다는사실
2.임상시험의목적
3.임상시험에사용되는의약품에관한정보및시험군또는대조군에무작위배정될확률
4.관혈적시술(invasiveprocedure)을포함하여피험자가받게될각종검사나절차
5.피험자가준수하여할사항
6.검증되지않은임상시험의실험적인측면
7.피험자에게미칠것으로예견되는위험이나불편-임부대상인경우태아,수유부를대상으로한경우영
유아를포함

8.기대되는이익또는피험자에게기대되는이익이없는경우해당사실
9.피험자가선택할수있는다른치료방법이나종류및이러한치료의잠재적위험과이익
10.임상시험과관련된손상이발생하였을경우피험자에게주어질보상이나치료방법
11.피험자가임상시험참여로금전적보상을받을때는예상금액,이금액이임상시험참여의정도나기간
에따라조정될것이라는것

12.임상시험에참여함으로써피험자에게발생이예상되는비용
13.피험자의임상시험참여여부결정은자발적인것이며,피험자가원래받을수있는이익에대한손실이
없이도임상시험의참여를거부하거나임상시험도중언제라도중도에참여를포기할수있다는사실

14.모니터요원,점검을실시하는자,IRB및식품의약품안전청장은피험자의비밀보장을침해하지않고관
련규정안에서의무기록을직접열람할수있다는사실

15.피험자의신원을파악할수있는기록은비밀로보장되며,임상시험의결과가출판될경우피험자의신
원은비밀상태로유지될것이라는사실

16.피험자의임상시험지속참여의지에영향을줄수있는새로운정보가수집되면피험자또는대리인에
게알려질것이라는사실

17.임상시험과피험자권익에관해추가적인정보를얻고자할때임상시험과관련된손상이발생한경우
접촉해야하는사람

18.임상시험도중피험자의임상시험참여가중지되는경우,해당사유
19.피험자의임상시험예상참여기간
20.임상시험에참여하는대략의피험자수



- 11 -

을 추가하고,우리나라 피험자 동의서와 거의 유사한 조항 외에 보조조항,추천조항 등
총3부분으로구분하고있으며동의서작성에있어표준으로인용되고있다<표3>.

표표표 333...미미미국국국의의의 피피피험험험자자자 동동동의의의서서서의의의 내내내용용용(((미미미국국국연연연방방방규규규정정정)))

일본에서는 헬싱키 선언의 조항 외에 환자를 피험자로 했을 때 해당 질환에 대한 다
른 대치 치료방법의 유무 및 그 내용,피험자가 연구 참여에 동의하지 않았을 경우에도
불이익을 받지 않는다는 것,피험자의 인권보호에 관하여 필요한 사항을 추가하고 있
다.유럽에서도 대치치료법에 관한 사항,상해발생시 보상과 치료과정,개인정보의 비
밀유지정도등의조항을추가하고있다<표4>.

필수조항:동의서에꼭기술해야한다.
1.임상연구는학술적연구라는것,사용되는약물및치료방법과투여방법이실험적이라는것,연구목적과
연구에참여하는예상기간,참여중시행되는x-선이나혈액검사등,연구의실험적인측면,약물의투여방
법(경구투여,정맥주사등)과투여시간(5분,30분등)

2.예상되는위험
3.연구에참여하여기대되는이득
4.가능한다른대치치료방법
5.기록의비밀유지정도(FDA의담당관이피험자의기록을열람할수있다는것)
6.연구와관련되어발생한상해에대한보상(상해응급치료의연구기관에서제공여부)
7.연구에관련된질의를할수있는대상과전화번호,피험자의권리에관련된질의를할수있는대상(연구
자가아닌)과전화번호

8.연구참여는자발적이고,연구참여를거절하거나연구참여중중지하더라도불이익이없다는것
보조사항:연구에따라타당하면추가한다.
1.예견할수없는,갑작스러운위험이따를수있다.
2.연구자가환자의동의없이도연구참여를중단시킬수있다.
3.연구에참여함으로써경비가추가될수있다.
4.피험자가연구참여중지를결정할때결과
5.연구중발생한중요한새로운결과를피험자에게알린다.
6.연구에참여할피험자의수

추천조항
1.동의서사본을피험자에게제공한다.
2.동의서는보통사람의용어로작성한다.
3.IRB나NCI의승인에대한언급은피험자의오해를살수있다.
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표표표 444...미미미국국국,,,EEECCC,,,일일일본본본 WWWHHHOOO의의의 GGGCCCPPP동동동의의의 취취취득득득방방방법법법에에에 대대대한한한 요요요약약약 대대대비비비표표표
(((신신신상상상구구구,,,111999999555)))

444...선선선행행행연연연구구구

임상시험에서 피험자동의는 가장 기본적이며 중요한 요소로써 윤리적,과학적으로
양질의 임상시험을 수행하기 위하여 피험자동의취득과정을 개선하고자 하는 많은 연
구가있었다(Dilip등,2007;Joffe등,2001;MillerCK등,1996).

암환자와 그 가족을 대상으로 임상시험과 피험자 동의서에 대한 기초적인 설문조사
에서 암환자와 그 가족은 비교적 정확하고 긍정적인 견해를 가지고 있으나 임상시험과

미미미국국국 GGGCCCPPPsss(((111999888111))) EEE...CCCGGGCCCPPP(((111999999111))) 일일일본본본 GGGCCCPPP(((111999999000)))
1.문서동의(피험자또는법적대리
인의서명)를원칙으로하나,시험
심사위원회의결정또는응급상황
에서시험약의사용등에대해서는
문서동의를면제할수있다.
2.응급상황에서시험약사용시는
5일이내시험심사위원회의검토
를받아야한다.
3.시험심사위원회는매우경미한
위험성을지닌시험으로판단되는
경우등에대해서는피험자의일부
또는전부에대해서문서동의를면
제할수있다.

1.시험의내용을설명한후동의를적
절한기록으로남긴다.동의의기록은
피험자의서명이나피험자의동의를
입증하는증인의서명에의한다.
2.피험자가동의능력이없는경우,시
험자의적절한판단과임상시험심사
위원회가승인한경우참여시킬수있
다.법적대리인의동의의기록을서명
으로남긴다.단,피험자서명동의또는
증인서명의구두동의가불가능한경우
그사실과이유를시험자가기록으로
남겨야한다.
3.치료효과를기대할수없는시험의
경우(예:정상피험자)에는반드시문서
(서명)동의를받아야한다.

1.시험의내용등을피험자에게
설명하고문서또는구두로동의
를얻는다.다만구두로동의를
얻은경우그동의에관한기록
을남긴다(구두동의시증인의
서명이필요치않음).
2.동의능력이없는자의경우법
적대리인의동의를얻을수있
다.이경우동의의기록과피험
자와동의자의관계)를기록에
남긴다.

WHO의국제통용GCP가이드라인(1992)
1.E.C.GCP의1항과동일
2.E.C.GCP의2항과동일
3.E.C.GCP의3항과동일
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피험자 동의서에 대한 보다 적극적인 홍보와 교육이 필요하며 피험자 동의서의 간편성
과이해력의향상에대한연구가요구된다(문한림등,1995).

암환자를 진료하는 의료인을 대상으로 임상시험과 피험자 동의서에 대한 설문조사
에서 의료인은 비교적 정확한 지식을 가지고 있으나 양질의 임상시험을 계획하고 참여
하기 위해서는 피험자 동의서의 정의와 내용,취득방법,피험자의 이해를 증진시키기
위한방법에대한적극적이고전문적인교육이요구된다(문한림등,2000).

국외에서는 피험자 동의에 관한 연구가 국내보다 훨씬 다양하고 활발히 진행되었다.
피험자의 이해력을 높이기 위한 방법을 강구하는 논문이나 잘못된 이해를 초래하는 것
이무엇인지파악하는연구,무작위배정의이해도를평가하는연구등이발표되었다.

임상시험에 대한 적극적으로 정보를 제공하여 환자들의 불안감을 줄임으로써 편안
히 임상시험에 임하게 할 수 있다.연구에서 1)환자들에게 친지를 동반하여 설명회에
오도록 초청하고,2)의사가 1차적으로 시험 치료와 표준 치료에 대해 설명한 후 문서화
된 설명서를 제공하고,3)2-7일 동안 이해하고 생각할 여유를 준 후,4)다시 의사와 면
담을 하여 결정을 하도록 하였으며,5)병동에 의문 사항을 설명해 줄 의료인을 지정하
였다.그러므로 동의 취득 과정에 대한 잘 계획된 프로그램은 임상시험을 수행함에 있
어 임상시험 연구자나 시험 대상자인 환자들 양측을 위해 큰 도움이 됨을 알 수 있다
(Jesen등,1993).

동의 취득 과정에서 연구자와 연구 참여 의료진들이환자에게 설명을 잘 할수록임상
시험에참여하는대상을많이확보할수있다(Aaronson,1996).

다양한 대중매체나 보강된 피험자동의서 양식의 사용은 피험자의 동의서의 이해도
를 증진시키는데 한계가 있었던 반면,제 3의 교육자를 통한 일대일 설명 등의 방법이
피험자의 이해도를 높이는데 훨씬 효과가 있었음을 알 수 있다.그러나 향후 추가적인
연구가더필요하다(Flory등,2004).
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피험자가 자신이 임상시험에 참여하고 있음을 자각하고 있을지라도,피험자가 이해
하고 기억하는 피험자 동의서 정보의 질은 매우다양하고 대다수의 경우에서 헬싱키 선
언의 기준에 부합되지 않았다.피험자의 동의서 정보 인식도가 기관마다 차이가 나는
것은피험자보다는정보제공자에게그원인이있다고판단된다(Lynoe등,1991).
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ⅢⅢⅢ...연연연구구구방방방법법법

111...연연연구구구 설설설계계계 및및및 연연연구구구의의의 개개개념념념적적적 틀틀틀

이 연구는 암 임상연구에 참여하는 환자를 대상으로피험자 동의서에 관한 객관적 ㆍ
주관적 인식도를 조사하기 위한 서술적 조사연구로 설계되었으며,연구의 틀은 <그림
1>과같다.

그그그림림림 111...연연연구구구의의의 개개개념념념적적적 틀틀틀
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222...연연연구구구대대대상상상

연구대상은 서울시내 임상시험센터를 소지한 4개 종합병원에서 암질환을 진단받고,
임상연구에 참여하기로 결정한환자 80명과위의기관에서 근무하는의료진(의사,연구
간호사또는연구코디네이터,전문간호사등)64명을대상으로한다.
본 연구의 연구대상이 참여하는 임상연구는 암질환의 직접적인 치료,즉 항암제 투여

또는 방사선 치료,수술적 치료와 관련된 임상연구만을 말하며,보조요법에 대한 임상
연구는 포함하지 않는다.또한 1상 연구의 경우,타 연구와의 차별성이 크고 국내의 1상
연구실적이저조한실정이므로연구대상에서제외하였다.

333...연연연구구구도도도구구구

설설설문문문도도도구구구 개개개발발발에에에 대대대한한한 설설설명명명
이 연구에 사용된 설문의 개발 및 구성은 연구자가 기존 문헌들과 의약품임상시험관

리기준개정안(KGCP,2007)및 QuIC(QualityofInformedConsent)(Joffe등,2001)을
참조하여 만들었으며,설문도구의 타당성을 확보하기 위해 생명윤리학 박사 1인과 연
구코디네이터 1인,혈액종양내과전문의1인의검토를받았다.

가가가...연연연구구구대대대상상상자자자(((환환환자자자)))의의의 일일일반반반적적적 특특특성성성
선행 연구들 및 사전 검사에서 피험자동의서에 관한 인식도와 유의한 연관이 있었거

나 의미 있었다고 보고된 변수 중에서 환자의 인구사회학적 변수,진단받은 병명 또는
참여중인임상연구와 관련된변수를선택하여조사하였다.변수의정의는<표5>와같
다.
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표5.변수의정의-연구대상자의일반적특성-환자

나나나...정정정보보보제제제공공공자자자(((의의의료료료진진진)))의의의 일일일반반반적적적 특특특성성성
선행 연구 및 사전 검사에서 유의한 연관이 있었다고 판단되는 변수로서 환자의피험

자 동의서 취득과정에 영향을 줄 것으로 예측되는 변수를 선택하여 조사하였다.변수의
정의는<표6>와같다.

표6.변수의정의-정보제공자의일반적특성-의료진
변변변수수수명명명 분분분류류류

임임임상상상연연연구구구 경경경험험험 1.유 2.무

임임임상상상연연연구구구 경경경력력력 1.1년미만 2.1년~2년미만 3.2년~3년미만 4.3년~5년미만 5.5년~7년미만 6.7년이상

담담담당당당 역역역할할할 1.연구자 2.연구간호사 3.기타연구담당자

변변변수수수명명명 분분분류류류
인인인구구구사사사회회회학학학적적적 특특특성성성

성성성별별별 1.남 2.여
연연연령령령 1.20~29세 2.30~39세 3.40~49세 4.50~59세 5.60세이상

교교교육육육정정정도도도 1.고졸미만 2.고졸 3.대졸 4.대졸이상
일일일상상상생생생활활활
수수수행행행능능능력력력

(((EEECCCOOOGGGssstttaaatttuuusss)))
1.0점 2.1점 3.2점

암암암질질질환환환의의의 종종종류류류

1.HeadandNeckcancer 2.Lungcancer 3.Breastcancer

4.GItrackcancer 5.UROcancer 6.Hematologicalcancer

7.기타

질질질환환환의의의 중중중증증증도도도
(((AAAJJJCCCCCCssstttaaagggiiinnnggg))) 1.StageⅠ 2.StageⅡ 3.SstageⅢ 4.StageⅣ

임임임상상상시시시험험험 종종종류류류

1.PhaseⅡ 2.PhaseⅢ 3.PhaseⅣ

1.Singlearm 2.2~3arms

1.randomizedtrial 2.non-randomizedtrial

1.blindedtrial 2.un-blindedtrial

임임임상상상시시시험험험
참참참여여여경경경험험험 1.유 2.무
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다다다...피피피험험험자자자동동동의의의서서서 취취취득득득과과과정정정 특특특성성성

환자의 피험자동의서의 인식도와 유의한 연관이 있을 것으로 선행 연구를 통해 보고
되었거나 예측되는 변수 증에서 동의 취득 소요시간,동의 취득시 동반자 유무,동의서
를 설명한 사람 또는 추가 정보 제공경로,동의서 취득 시점과 관련된 변수들을 선택하
여조사하였다.변수의정의는<표7>과같다.

표7.변수의정의-피험자동의서취득과정부분

라라라...피피피험험험자자자동동동의의의서서서에에에 관관관한한한 객객객관관관적적적 인인인식식식도도도

미국연방규정에서 규정한 동의서 항목 중 필수조항 8가지를 포함하는 내용으로 피험
자 동의서에 관한 객관적 인식도를 평가하는 문항 20개 중에서,1상 임상연구에만 해당
하는 3개의 항목을 제외하여 17개의 문항을 선택하여 조사하였다.각각의 문항에 대하
여 “그렇다”고 생각하는지,“그렇지 않다”고 생각하는지 또는 “잘 모르겠다”중에서 선
택하도록하였고,각문항에대한분류는<표8>와같다.

변변변수수수명명명 분분분류류류
동동동의의의취취취득득득 소소소요요요시시시간간간 1.30분미만 2.30분~1시간미만 3.1시간이상 ·
동동동의의의취취취득득득시시시 동동동반반반유유유무무무 1.없다.

2.있다
①가족 ②친구

동동동의의의서서서 설설설명명명한한한 사사사람람람 1.담당의사 2.담당연구간호사 3.기타
동동동의의의서서서 추추추가가가
정정정보보보 제제제공공공경경경로로로

1.없다.
2.있다
①대중매체(인터넷,뉴스,신문등) ②가족,친구등주위사람을통해 ③의료진을통해

동동동의의의서서서 취취취득득득 시시시점점점 1.0~2주미만 2.2주~4주미만 3.4주~8주미만 4.8주~12주미만 5.12주이상
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표8.변수의정의-피험자동의서에관한객관적인식도

111)))KKKSSS(((KKKnnnooowwwllleeedddgggeeeSSScccooorrreee)))계계계산산산방방방법법법
각각의 문항에 대해 ‘정확하게 답변한 경우’100점,‘틀린 답변을 한 경우’0점,‘잘 모르겠다고

답한 경우’에는 50점의 점수(Joffe(2001)등은 연구에서 환자들이 잘못된 응답을 선택하기 보다는

분분분류류류
변변변수수수명명명

(((QQQuuuIIICCC에에에서서서의의의 항항항목목목)))
측측측정정정분분분류류류

미국연방규정에서규정한동의서항목 1.그렇다
2.잘

모르겠다.
3.그렇지
않다

KS1)

1

임상연구는학술적연구라는것 B1

연구의목적 B2,B5,B6
참여하는예상기간 B3

내가받게될치료법과시술방법 B8
아직검증되지않은시술또는치료가

있다는사실
B4

2 예상되는위험 B9

3
연구에참여하여기대되는이득 B7,B10
다른사람들에게미치는이득 B11

4 가능한다른대치치료방법 B13

5
기록의비밀유지정도(FDA의

담당관이피험자의기록을열람할수
있다는것)

B12

6
연구와관련되어발생한상해에대한
보상(상해응급치료의연구기관에서

제공여부)
B14

7

연구에관련된질의를할수있는
대상과전화번호,피험자의권리에

관련된질의를할수있는
대상(연구자가아닌)과전화번호

B15

8
연구참여는자발적이고,연구참여를

거절하거나연구참여중
중지하더라도불이익이없다

B16,B17
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불확실한 영역을선택하는 경향이높다고 판단하여 이러한경우 50점을 부여하도록 한다)를부여
하였다.응답이 누락된 항목은 점수를 부여하지 않았고,전체 질문 중 절반이상이 미 응답인 경우
에는 해당 환자의 자료를 제외하도록 했다.그런 후에 전체 합산한 점수를 응답이 누락되지 않은
대상자수로나누어각항목의KnowledgeScore를산정하였다.

마마마...피피피험험험자자자동동동의의의서서서에에에 관관관한한한 주주주관관관적적적 인인인식식식도도도
환자가 스스로 피험자동의서에 대해 얼마나 잘 이해하고 있다고 느끼는지에 대한 주

관적인 인식도를 5점 척도를 사용하여 조사하였다.“충분히 알고 있다”고 생각하는지,
“전혀 모르겠다”고 생각하는지 또는 “보통”으로 생각하는지에 대해 5점 척도로 구분하
여본인스스로느끼는인식도를조사하였다.각문항에대한분류는<표9>와같다.
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표9.변수의정의-피험자동의서에관한주관적인식도

111)))SSSSSS(((SSSuuummmmmmaaarrryyySSScccooorrreee)))계계계산산산방방방법법법
5점 척도로 표시된 각 항목은 아래와 같은 방법으로 0~100점의 scale로 표현할 수 있다.
5점 척도의 각 점수를 Raw average라고 하면,
SS=(raw average-1)X25의 방법으로 산정된다.

분분분류류류
변변변수수수명명명
(((QQQuuuIIICCC에에에서서서
의의의 항항항목목목)))

측측측정정정분분분류류류

미국연방규정에서규정한동의서항목
1.전혀
모름

2.모름 3.보통
4.알고
있음

5.충분히
알고있음

SS1)

1

임상연구는학술적연구라는것 C1

연구의목적 C2
참여하는예상기간 C3
내가받게될치료법과시술방법 C5
아직검증되지않은시술또는치
료가있다는사실

C4

2 예상되는위험이나불편감 C6

3
연구에참여하여기대되는이득 C7

다른사람들에게미치는이득 C8

4 가능한다른대치치료방법 C9

5
기록의비밀유지정도(FDA의담
당관이피험자의기록을열람할
수있다는것)

C10

6
연구와관련되어발생한상해에
대한보상(상해응급치료의연구
기관에서제공여부)

C11

7

연구에관련된질의를할수있는
대상과전화번호,피험자의권리
에관련된질의를할수있는대상
(연구자가아닌)과전화번호

C12

8

연구참여는자발적이고,연구참
여를거절하거나연구참여중중
지하더라도불이익이없다.
임상연구전반에대한인식도

C13
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444...자자자료료료수수수집집집 방방방법법법 및및및 절절절차차차

이 연구는 2008년 3월부터 5월까지 사전검사,본 설문지 작성,대상자 선정 및 설문조
사 참여 동의 확보,설문조사지 배부와 1,2차 자료 수집의 순서로 진행되었다.문헌고찰
과 사전검사 및 전문가의 검토를 거쳐 작성된 자기기입식 방법의 설문지를 협조에응답
한기관에배부하고,기록한설문지를수거하는방법을통해자료를수집하였다.
사전검사(Pilottest)는 2008년 3월 24일부터 4월 4일까지 12일 동안 삼성서울병원에

서 총 18명(환자 8명,의료진 10명)을 대상으로 실시하였고,문항에 대한 이해와 각 답변
에 대한 응답률을 확인하여 사전검토를 받은 후,수정 및 보완하여 본 설문조사를 실시
했다.
1차 자료수집은 2008년 4월 5일부터 4월 25일까지 21일 동안 이루어졌으며,2차 자료

수집은2008년4월28일부터5월28일까지30일동안이루어졌다.
자료수집은 서울시내 임상시험센터를 소지한 4개 병원에 총 340부(환자용 설문지

210부,의료진용 설문지 130부)의 설문지를 배부하여,이 기관에 근무하는 임상시험 연
구자와 연구 간호사 또는 연구 코디네이터,전문간호사와 암환자들의 피험자 동의서에
대한객관적․주관적인식을조사하였다.총144부(환자대상80부,의료진대상64부)가
회수되었으며(회수율:38%(환자대상),49.2%(의료진 대상)),기관별 배부 수와 회수율
은다음과같다<표10>.

표10.기관별설문지배부수와회수율

기기기관관관
환환환자자자대대대상상상 설설설문문문지지지 의의의료료료진진진 대대대상상상 설설설문문문지지지
배배배부부부수수수 회회회수수수건건건(((%%%))) 배배배부부부수수수 회회회수수수건건건(((%%%)))

삼성서울병원 100 51(51%) 40 30(75%)
연세대학교 의과대학 세브란스병원 40 21(52.5%) 30 8(26.7%)
서울대학교 병원 40 7(17.5%) 30 15(50%)
서울아산병원 30 1(3.3%) 30 11(36.7%)
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555...자자자료료료 분분분석석석 방방방법법법

설문에 대한 입력은 MicrosoftOfficeExcel2003을 이용하였다.모든 문항에 대하여
빈도와 백분율,상관관계를 구하였으며,특정 변수를 이용하여 회귀분석을 통해 관련성
을확인하였다.
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ⅣⅣⅣ...연연연구구구결결결과과과

111...연연연구구구대대대상상상자자자의의의 일일일반반반적적적 특특특성성성

가가가...인인인구구구사사사회회회학학학적적적 특특특성성성

이 연구의 대상자인 환자는 총 80명으로 남자 44명,여자 36명이 참여하였다.이들의
인구사회학적특성을살펴보면<표11>과같다.
연령은 40~49세가 35.0%로 가장 많았고,50~59세가 30.0%,60세 이상이 22.5%,

30~39세가11.3%,20~29세가1.3%순으로40세이상의중년층의분포가많았다.교육정
도는 고졸이 46.3%로 가장 많았고,대졸 또는 대졸 이상의 학력을 가진 사람은 전체 응
답자의 31.3%였다.이전 임상연구 참여 경험에 대해서는 전체의 79.5%가 경험이 없는
것으로조사되었다.

표11.연구대상자의인구사회학적특성-환자(n=80)

특특특성성성 구구구분분분 nnn %%%

성성성별별별 남 44 55.0
여 36 45.0

연연연령령령

20~29세 1 1.3
30~39세 9 11.3
40~49세 28 35.0
50~59세 24 30.0
60세이상 18 22.5

교교교육육육정정정도도도

고졸미만 18 22.5
고졸 37 46.3
대졸 20 25.0

대졸이상 5 6.3

임임임상상상연연연구구구 참참참여여여경경경험험험
유 16 20.5
무 62 79.5
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나나나...정정정보보보제제제공공공자자자의의의 일일일반반반적적적 특특특성성성

이설문에응답한의료진은총64명으로이들의일반적인특성은<표12>와같다.
임상연구에서 담당하고 있는 역할을 살펴보면,응답자의 78.1%가 연구 간호사였고,

21.9%가 연구자였다.이들의 임상연구 경력은 1년~2년 미만이 31.3%로 가장 많았고,1
년 이내 28.1%,2년~3년 미만과 3년~5년 미만이 각각 12.5%,5년~7년 미만과 7년 이상
이각각7.8%의순으로조사되었다.정보제공자인의료진은59.4%가2년미만의임상연
구경력을가지고있었다.
또한 이들의 임상연구 경험은 전체의 95.3%가 이전에 임상연구에 참여해 본 경험이

있는것으로응답하였다.

표12.정보제공자의일반적특성-의료진(n=64)

특특특성성성 구구구분분분 nnn %%%

임임임상상상연연연구구구 경경경험험험 유 61 95.3
무 3 4.7

임임임상상상연연연구구구 경경경력력력

1년미만 18 28.1
1년~2년미만 20 31.3
2년~3년미만 8 12.5
3년~5년미만 8 12.5
5년~7년미만 5 7.8
7년이상 5 7.8

담담담당당당 역역역할할할
연구자 14 21.9

연구간호사 50 78.1
기타 0 0.0
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다다다...참참참여여여 중중중인인인 임임임상상상연연연구구구 관관관련련련 특특특성성성

연구대상자인 환자가 참여하고 있는 임상연구 관련 특성은 <표 13>과 같다.
피험자동의서를 작성할 당시의 환자의 일상생활 수행능력(ECOG status)은 1점

인 경우가 57.5%로 가장 높았고,0점이 37.5%,2점인 경우가 5.0% 순이었다.
설문에 응답한 환자가 진단받은 암질환의 종류는 소화기암이 38.8% 가장 높았

고,폐암 30.0%,유방암 8.8%,혈액암 6.3%,비뇨기계암 2.5%,두경부암 1.3% 순이
었고,기타 암이 12.5%였다.환자가 임상시험 참여 당시에 진단받은 병기는 AJCC
Staging방법으로 분류하였을 때,StageⅣ인 경우가 57.5%로 가장 높았고,Stage
Ⅲ인 경우가 30.0%로 질환의 중증도가 높은 것으로 나타났다.
현재 참여하고 있는 임상연구의 종류는 3상 연구가 56.3%,2상 연구가 43.8% 이

고,2개 이상의 치료군을 비교하는 임상연구에 참여하는 경우가 63.8%였다.
무작위배정 여부에 대해서는 62.5%가 무작위배정을 하는 연구에 참여중이며,

68.8%가 공개임상연구에 참여하고 있었고,31.3%가 맹검 임상연구에 참여하는 것
으로 나타났다.
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표 13.연구대상자(환자)가 참여하고 있는 임상연구 관련 특성

특특특성성성 구구구분분분 nnn %%%
일일일상상상생생생활활활 수수수행행행능능능력력력
(((EEECCCOOOGGGssstttaaatttuuusss)))

0점 30 37.5
1점 46 57.5
2점 4 5.0

암암암질질질환환환의의의 종종종류류류

HeadandNeckcancer 1 1.3

Lungcancer 24 30.0
Breastcancer 7 8.8

GItrackcancer 31 38.8

UROcancer 2 2.5
Hematologicalcancer 5 6.3

기타 10 12.5

질질질환환환의의의 중중중증증증도도도
(((AAAJJJCCCCCCssstttaaagggiiinnnggg)))

StageⅠ 4 5.0
StageⅡ 6 7.5
stageⅢ 24 30.0
StageⅣ 46 57.5

임임임상상상연연연구구구 종종종류류류

Phase
PhaseⅡ 35 43.8
PhaseⅢ 45 56.3
PhaseⅣ 0 0

치료군 Singlearm 29 36.3
2~3arms 51 63.8

무작위배정여부
randomizedtrial 50 62.5

non-randomizedtrial 30 37.5

맹검여부
blindedtrial 25 31.3

un-blindedtrial 55 68.8
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피험자동의서 취득 과정 부분에 대한 특성을 살펴보기 위하여 동의취득 소요시간과
취득시 동반자의 유무,동의서를 설명한 사람과 사전에 추가정보를 얻은 경로가 있는지
를 변수로 선택하였다.그리고 피험자동의서에 대한 인식도와 동의취득 시점과의 시간
적 관련성이 있는지를 확인하기 위하여 현재 참여중인 임상연구의 피험자동의서에 참
여결정을위한서명시점을질문하였다.응답은<표14>와같다.
동의서를 취득하기 까지 소요된 시간은 전체의 93.6%가 1시간미만으로 응답하였고,

83.3%가동의서를취득할때동반한사람이있었으며동반자중82.1%가가족인것으로
나타났다.동의서를 설명한 사람은 83.3%가 담당 연구 간호사였고,24.4%가 담당 의사
였다.또한 전체 응답자의 66.2%가 사전에 추가 정보를 얻었으며 의료진에 의해 추가
정보를받은경우가48.1%로가장많았다.
동의서 취득 시점은 4주~8주 미만이 28.8%로 가장 많았고,0~2주 미만 23.8%,2주~4

주미만과8주~12주미만이각각18.8%,12주이상이10.0%순이었다.
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표14.피험자동의취득과정부분에대한환자의응답(n=78)*

*2명은 missingdata

특특특성성성 구구구분분분 nnn %%%
동동동의의의취취취득득득 소소소요요요시시시간간간 30분미만 37 47.4

30분~1시간미만 36 46.2
1시간이상 5 6.4

동동동의의의취취취득득득시시시 동동동반반반유유유무무무 없다. 13 16.7
있다 65 83.3
①가족 64 82.1
②친구 1 1.3

동동동의의의서서서 설설설명명명한한한 사사사람람람 담당의사 19 24.4
담당연구간호사 65 83.3

기타 1 1.3
동동동의의의서서서 추추추가가가 정정정보보보 제제제공공공경경경로로로 없다. 26 33.8

있다 52 66.2
①대중매체

(인터넷,뉴스,신문등)
7 9.1

②가족,친구등주위사람을
통해

12 15.6

③의료진을통해 37 48.1
동동동의의의서서서 취취취득득득 시시시점점점 0~2주미만 19 23.8

2주~4주미만 15 18.8
4주~8주미만 23 28.8
8주~12주미만 15 18.8
12주이상 8 10.0
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222...피피피험험험자자자 동동동의의의서서서에에에 관관관한한한 객객객관관관적적적 인인인식식식도도도

미국연방규정에서 규정한 동의서 항목 중 필수 조항 8가지를 포함하는 내용으
로 피험자 동의서에 대해서 연구대상자인 환자가 얼마나 잘 이해하고 있는지를
조사하여 이를 KnowledgeScore로 산정하였다<표 15>.
모든 항목에 대해서 연구대상자인 환자의 Knowledge Score(KS)의 평균값은

73.6점이었다.자신이 참여하고 있는 임상연구가 학술적 연구라는 것,연구의 목적
과 참여하는 예상기간에 대해서는 90점 이상의 높은 KS를 보여 대다수의 환자들
이 정확하게 인식하고 있는 것으로 나타났다.앞으로 환자 본인이 받게 될 치료법
과 시술방법이 무엇인지에 대해서와 정부 및 임상연구 관련자에 의해 본인의 의
무기록 열람이 공개될 수 있다는 사실,그리고 연구와 관련된 질의를 할 수 있는
대상과 그 연락처가 무엇인지에 대해서도 평균점수 이상의 KS를 보여 비교적 정
확하게 인식하고 있는 것으로 나타났다.반면에 임상연구에서 시행되는 검사 및
치료 중에서 아직 검증되지 않은 시술 또는 치료가 있다는 사실과 임상연구로 인
해 초래될 수 있는 위험에 대해서는 50점 이하의 낮은 점수를 보였다.환자들은
자신이 참여하는 임상연구의 모든 치료법과 시술법이 자신과 동일한 암질환에 적
합한 표준치료방법인 것으로 알고 있으며(KS=28.1),또한 가장 좋은 방법으로 검
증된 치료방법이라고 믿고 있었다(KS=33.8).그리고 표준치료법과 비교했을 때,어
떠한 추가적인 위험이나 불편감을 초래하지 않는다고 응답했다(KS=43.8).
임상연구에 참여하고 싶지 않다면,동의서에 서명한 것을 철회할 수 있다는 질

문에 93.1점의 KS를 나타내 대부분이 잘 이해하고 있는 것으로 나타났으나,임상
연구 참여를 철회함으로써 임상연구를 중단할 수 있다는 질문에 대해서는 58.1점
의 KS를 보여 평균이하의 인식도를 나타냈다.



- 31 -

표 15.연구대상자의 피험자 동의서에 관한 객관적 인식도(n=80)

***CCCooorrrrrreeeccctttaaannnssswwweeerrr

질질질문문문 그그그렇렇렇다다다
nnn(((%%%)))

잘잘잘
모모모르르르겠겠겠다다다

그그그렇렇렇지지지
않않않다다다 KKKSSS111)))

1

임상연구는학술적연구라는것 B1 777888(((999777...555)))*** 2(2.5) 0 98.8

연구의목적
B2 777444(((999222...555)))*** 6(7.5) 0 96.3
B5 666777(((888333...888)))*** 10(12.5) 3(3.8) 90.0
B6 777111(((888888...888)))*** 8(10.0) 1(1.3) 93.8

참여하는예상기간 B3 777666(((999555...000)))*** 3(3.8) 1(1.3) 96.9

내가받게될치료법과시술방법 B8
SSSiiinnngggllleeeaaarrrmmm 4(13.8) 0 222555(((888666...222)))***

78.1
222~~~333aaarrrmmm 333333(((666444...777)))*** 9(17.7) 9(17.7)

아직검증되지않은시술또는
치료가 있다는사실 B4 38(48.1) 37(46.8) 444(((555...111)))*** 28.1

2 예상되는위험 B9 31(38.8) 28(35.0) 222111(((222666...333)))*** 43.8

3
연구에참여하여기대되는이득

B7 30(37.5) 46(57.5) 444(((555...000)))*** 33.8

B10 222222(((222777...999)))*** 23(29.1) 34(43.0) 41.9

다른사람들에게미치는이득 B11 777000(((888777...555)))*** 7(8.8) 3(3.8) 91.9
4 가능한다른대치치료방법 B13 25(31.3) 15(18.8) 444000(((555000...000)))*** 59.4

5
기록의비밀유지정도(FDA의
담당관이피험자의기록을열람할

수있다는것)
B12 666333(((777888...888)))*** 12(15.0) 5(6.3) 86.3

6
연구와관련되어발생한상해에
대한보상(상해응급치료의
연구기관에서제공여부)

B14 333777(((444666...888)))*** 36(45.6) 6(7.6) 68.8

7

연구에관련된질의를할수있는
대상과전화번호,피험자의권리에

관련된질의를할수있는
대상(연구자가아닌)과전화번호

B15 666777(((888333...888)))*** 13(16.3) 0 91.9

8
연구참여는자발적이고,

연구참여를거절하거나연구참여
중중지하더라도불이익이없다

B16 777111(((888888...888)))*** 7(8.8) 2(2.5) 93.1

B17 24(30.0) 19(23.8) 333777(((444666...333)))*** 58.1

KKKSSS의의의 평평평균균균값값값 777333...666
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17가지의 QuIC 설문 문항에서 5가지의 문항을 선별하여 환자와 정보제공자인
의료진 간의 인식도의 차이가 있는지를 조사하였다<표 16>.
임상연구의 주요 목적이 향후 발생할 암환자들을 위하여 더 좋은 치료법을 개

발하는데 있다는 항목에 대해서 환자(KS=96.3)와 의료진(KS=97.7)모두 정확하게
인식하고 있었다.
반면에 임상연구에서 시행되는 검사 및 치료 중에서 아직 검증되지 않은 시술

또는 치료가 있다는 사실(환자의 KS=28.1,의료진의 KS=51.6)과 자신이 참여하는
임상연구에서 시행되는 모든 치료법이 가장 좋은 방법으로 검증된 치료방법(환자
의 KS=33.8,의료진의 KS=62.5))이라는 사실에 대해서 의료진이 환자보다는 높은
KS를 보였으나,환자와 의료진 모두 평균 이하의 KS를 보여 제대로 내용을 인식
하고 있지 못한 것으로 나타났다.
임상연구에서 표준치료법과 비교했을 때,어떠한 추가적인 위험이나 불편감을

초래하는지에 대하여 의료진은 KS=70.3로 비교적 정확히 인식하고 있었으나,환자
는 KS=26.4로 낮은 인식도를 보였다.
임상연구에 참여하여 기대되는 이익 중에서 직접적인 의료적 혜택을 받는 것에

대해서는 환자(KS=41.9)와 의료진(KS=46.9)모두 제대로 인식하고 있지 못한 것으
로 나타났다.
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표16.QuIC설문중선별된문항에대한환자와정보제공자간의응답비교

*Correctanswer

질질질문문문
환환환자자자의의의 응응응답답답(((nnn===888000))) 정정정보보보제제제공공공자자자의의의 응응응답답답(((nnn===666444)))

그그그렇렇렇다다다
nnn(((%%%)))

잘잘잘
모모모르르르겠겠겠다다다...

그그그렇렇렇지지지
않않않다다다

KKKSSS
그그그렇렇렇다다다
nnn(((%%%)))

잘잘잘
모모모르르르겠겠겠다다다...

그그그렇렇렇지지지
않않않다다다

KKKSSS

암임상연구(또는임상시
험)의주요목적은향후
발생할암환자들을위하
여더좋은치료법을개
발하는데있다.

777444(((999222...555)))*** 6(7.5) 0 96.3 666222(((999666...999)))*** 1(1.6) 1(1.6) 97.7

내가참여하는임상연구
(또는임상시험)의모든
치료와시술법은나와동
일한암질환에적합한표
준치료방법이다.

38(48.1) 333777(((444666...888))) 444(((555...111)))*** 28.1 21(32.8) 20(31.3) 222333(((333555...999)))*** 51.6

내가참여하는임상연구
(또는임상시험)에서시
행되는치료법은나와동
일한암질환을치료하기
위해가장좋은방법으로
검증된치료방법이다.

30(37.5) 444666(((555777...555))) 444(((555...000)))*** 33.8 12(18.8) 24(37.5) 222888(((444333...888)))*** 62.5

이임상연구(임상시험)
는나와동일한암질환의
표준치료법과비교했을
때,어떠한추가적인위
험이나불편감을초래하
지않는다.

31(38.8) 222888(((333555...000))) 222111(((222666...333)))*** 43.8 10(15.6) 18(28.1) 333666(((555666...333)))*** 70.3

내가이임상연구(또는
임상시험)에참여한다고
해서직접적인의료적혜
택을받는것은아니다.

222222(((222777...999)))*** 23(29.1) 34(43.0) 41.9 222444(((333777...555)))*** 12(18.8) 28(43.8) 46.9
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피험자 동의서에 대해 환자는 스스로 얼마나 잘 이해한다고 느끼는지에 대한 주관적
인식도를 조사하였다<표 17>.모든 항목에 대해서 연구대상자인 환자의 Summary
Score(SS)의 평균값은 71.3점으로 대체로 잘 알고 있다고 느끼는 것으로 응답했다.
그러나 임상연구에 참여함으로써 발생할 수 있는 위험이나 불편감이 무엇인지에 대

해서(SS=68.1),임상연구 외에 환자가 선택할 수 있는 다른 치료방법 또는 종류에 대해
서(SS=58.1),임상연구로 인하여 환자 자신의 의무기록의 비밀유지에 어떤 영향을 미치
는지(즉,임상연구를 목적으로 환자 자신의 의무기록이 외부인에게 공개될 수 있다는
사실)에 대해서(SS=58.8),그리고 임상연구에 참여함으로써 신체적 손상이나 질병이 발
생했을 때,그에 대한 치료비를 누가 지불할 것인지에(SS=51.6)대하여 전체 평균점수
이하로나타나보통수준으로알고있다고느끼는것으로나타났다.
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표17.연구대상자의피험자동의서에대한주관적인식도

질질질문문문

환환환자자자의의의 응응응답답답(((nnn===888000)))

전전전혀혀혀 모모모름름름 보보보통통통
충충충분분분히히히
알알알고고고 있있있음음음 SSSSSS

111 222 333 444 555

1

임상연구는학술적연구라는것 C1 1(1.3) 2(2.5) 15(18.8) 23(28.8) 39(48.8) 80.3

연구의목적 C2 2(2.5) 6(7.5) 26(32.5) 17(21.3) 29(36.3) 70.3

참여하는예상기간 C3 2(2.5) 7(8.8) 12(15.0) 25(31.3) 34(42.5) 75.6
아직검증되지않은시술또는치료
가있다는사실

C4 3(3.8) 7(8.8) 7(8.8) 28(35.0) 35(43.8) 76.6

내가받게될치료법과시술방법 C5 3(3.8) 3(3.8) 15(19.0) 29(36.7) 29(36.7) 73.8

2 예상되는위험이나불편감 C6 3(3.8) 7(8.9) 18(22.8) 29(36.7) 22(27.9) 68.1

3
연구에참여하여기대되는이득 C7 4(5.0) 3(3.8) 19(23.8) 28(35.0) 26(32.5) 71.6

다른사람들에게미치는이득 C8 2(2.5) 5(6.3) 22(27.5) 23(28.8) 28(35.0) 71.9

4 가능한다른대치치료방법 C9 7(8.8) 9(11.3) 31(38.8) 17(21.3) 16(20.0) 58.1

5
기록의비밀유지정도(FDA의담당
관이피험자의기록을열람할수있
다는것)

C10 13(16.3) 4(5.0) 23(28.8) 22(27.5) 18(22.5) 58.8

6
연구와관련되어발생한상해에대
한보상(상해응급치료의연구기관
에서제공여부)

C11 17(21.3) 9(11.3) 21(26.3) 18(22.5) 15(18.8) 51.6

7

연구에관련된질의를할수있는
대상과전화번호,피험자의권리에
관련된질의를할수있는대상(연
구자가아닌)과전화번호

C12 1(1.3) 1(1.3) 8(10.0) 29(36.3) 41(51.3) 83.8

8

연구참여는자발적이고,연구참여
를거절하거나연구참여중중지하
더라도불이익이없다.

C13 1(1.3) 3(3.8) 4(5.0) 29(36.3) 43(53.8) 84.4

임상연구전반에대한인식도 C14 0(0.0) 3(3.8) 22(27.5) 32(40.0) 23(28.8) 73.4

SSSSSS의의의 평평평균균균값값값 777111...333
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444...피피피험험험자자자 동동동의의의서서서에에에 관관관한한한 인인인식식식도도도의의의 분분분석석석적적적 평평평가가가

피험자 동의서에 관한 객관적 인식도(KnowledgeScore,KS)와 주관적 인식도
(SummaryScore,SS)와 관련이 있는 요인을 확인하기 위하여 회귀분석을 시행하
였다.
단순회귀분석의 결과에서는 임상연구 참여경험의 유무(p=0.10)와 환자가 임상연

구에 참여할 당시의 일상생활 수행능력(p=0.19)이 피험자동의서에 관한 객관적 인
식도와 유의하게 관련성이 있는 것으로 나타났으나,다중회귀분석을 시행한 결과
유의수준 <0.1에서 객관적 인식도와의 관련성은 모두 유의하지 않은 것으로 나타
났다<표 18>.

표 18.대상자의 일반적 특성 또는 피험자 동의취득과정에 따른 객관적 인식도
(knowledgescore)와의관련성

응응응답답답
KKKnnnooowwwllleeedddgggeee
ssscccooorrreee(((nnn===888000)))
평평평균균균

PPPvvvaaallluuueee
(((<<<000...111)))

성성성별별별 남 74.6 0.27여 72.3

임임임상상상연연연구구구 참참참여여여경경경험험험 유 70.4 0.54무 74.3

일일일상상상생생생활활활 수수수행행행능능능력력력
(((EEECCCOOOGGGssstttaaatttuuusss)))

0점 74.9
0.261점 73.1

2점 68.4

질질질환환환의의의 중중중증증증도도도
(((AAAJJJCCCCCCssstttaaagggiiinnnggg)))

StageⅠ 82.4

0.30StageⅡ 70.6
stageⅢ 73.9
StageⅣ 73.0

동동동의의의서서서 취취취득득득 시시시점점점 0~2주미만 75.7

0.68
2주~4주미만 71.0
4주~8주미만 74.4
8주~12주미만 72.7
12주이상 72.4
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정보제공자인 의료진의일반적특성도마찬가지로유의수준 <0.1에서 피험자동의서
의 필수항목에 대한 객관적 인식도와의 관련성이 모두 유의하지 않은 것으로 나타났다
<표19>.

표 19.정보제공자의 일반적 특성에 따른 객관적 인식도(knowledgescore)와의 관련
성

대상자인 환자의 피험자 동의서에 관한 주관적 인식도와의 관련성은 유의수준 <0.1
에서 임상연구참여당시의일상생활능력(p=0.10)이 유의한 것으로나타났고,동의취득
소요시간(p=0.12)과 환자가 참여하고 있는 임상연구의 종류가 맹검 연구인지(p=0.10)
에 따라 유의한 차이를 보이는 것으로 나타났다.선행연구에서 유의하게 관련성이 있는
것으로나타났던교육수준은본연구에서는유의하지않은것으로나타났다<표20>.

응응응답답답
KKKnnnooowwwllleeedddgggeee
ssscccooorrreee(((nnn===666444)))
평평평균균균

PPPvvvaaallluuueee
(((<<<000...111)))

임임임상상상연연연구구구 경경경험험험 유 66.1 0.60무 60.1

임임임상상상연연연구구구 경경경력력력

1년미만 67.8

0.74

1년~2년미만 64.1
2년~3년미만 71.3
3년~5년미만 61.3
5년~7년미만 56.1
7년이상 74.1

담담담당당당 역역역할할할
연구자 66.5

0.80연구간호사 65.7
기타 0.0
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표 20.대상자의 일반적 특성 또는 피험자 동의취득과정에 따른 주관적 인식도
(Summaryscore)와의관련성

응응응답답답
SSSuuummmmmmaaarrryyy
ssscccooorrreee(((nnn===888000)))

PPPvvvaaallluuueee
(((<<<000...111)))

성성성별별별 남 71.5 0.75여 71.0

연연연령령령

20~29세 64.3

0.28
30~39세 80.2
40~49세 72.7
50~59세 69.9
60세이상 67.0

교교교육육육정정정도도도

고졸미만 64.7

0.94
고졸 70.9
대졸 76.3

대졸이상 77.9

임임임상상상연연연구구구 참참참여여여경경경험험험
유 58.7

0.20
무 74.7

일일일상상상생생생활활활 수수수행행행능능능력력력
(((EEECCCOOOGGGssstttaaatttuuusss)))

0점 76.8
0.071점 68.9

2점 58.0

질질질환환환의의의 중중중증증증도도도
(((AAAJJJCCCCCCssstttaaagggiiinnnggg)))

StageⅠ 69.6

0.55
StageⅡ 66.4
stageⅢ 72.5

StageⅣ 71.5
동동동의의의취취취득득득 소소소요요요시시시간간간 30분미만 68.0

0.1430분~1시간미만 72.9
1시간이상 86.1

동동동의의의서서서 취취취득득득 시시시점점점 0~2주미만 78.3

0.13
2주~4주미만 75.9
4주~8주미만 65.8
8주~12주미만 70.7
12주이상 63.2



- 39 -

ⅤⅤⅤ...고고고찰찰찰 및및및제제제안안안

111...연연연구구구방방방법법법에에에 대대대한한한 고고고찰찰찰

본 연구는 서울시내 임상시험센터를 소지한 4개 종합병원에서 암질환을 진단받고,
암질환의 직접적인 치료와 관련된 임상연구에 참여하기로 결정한 환자 80명과 위의 기
관에서 근무하는 의료진(의사,연구 간호사 또는 연구코디네이터,전문 간호사 등)64명
을 대상으로 피험자동의서에 관한 객관적․주관적 인식도를조사하고 이와 관련된 요
인을 분석하기 위한 서술적 조사연구이다.1차 자료수집은 2008년 4월 5일부터 4월 25
일까지이루어졌고,2차자료수집은2008년4월28일부터5월28일까지이루어졌다.

이연구에서방법상의제한점은다음과같다.

첫째,서울시내 임상시험센터를 소지한 4개 종합병원을 선정하여 암 임상연구를 담
당하는 연구 간호사 또는 연구코디네이터에게 협조를 요청하여 설문지를 배부함으로
써,선택편견의한계를가지고있다.
둘째,QuIC설문의 많은 내용이 임상연구의 특정 진행단계나 종류에 국한된 질문들

로구성되어결과를일반화시키기에어려움이있다.
셋째,또한 QuIC설문은 피험자 동의서에서 규정한 항목에 대한 평가로서 실제로 환

자가얼마나임상연구를잘이해하는지를전반적으로파악하기에는한계가있다.
넷째,QuIC설문은 암 임상연구를 대상으로 하여 고안된 것으로 사용된 단어들은 암

질환에 국한되어 있어 향후 추가적인 연구가 없이는 암질환이 아닌 다른 임상연구에서
의사용에제한이있다.
그러나 이러한 제한점에도 불구하고 QuIC설문 도구는 간단명료하여 암 임상연구의

동의서 취득과정의 결과를 평가하기에 유용한 도구라고 판단된다.위에서 언급한 제한
점들을 보강한다면 보다 표준화된 임상연구 동의서 취득과정평가 도구를 만드는 데 유
용한정보를제공할수있을것이라생각된다(Joffe등,2001).
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222...연연연구구구결결결과과과에에에 대대대한한한 고고고찰찰찰

자신이 참여하고 있는 임상연구가 치료가 아닌 학술적 연구라는 것에 대해 대다수의
환자가 제대로 인식하고 있었다(KS=98.8).이것은 Fallowfield등(1998)의 연구에서 피
험자의 대다수(91.1%)가 자신이 임상연구에 참여하도록 요청받았다는 것을 알고 있다
고 응답한 경우와 유사했다.이러한 결과로 볼 때,임상연구라는 명칭에 대한 인식도는
점차높아지는것으로보인다.
암환자 중 64.7%가 자신이 무작위배정을 하는 임상연구에 참여한다는 사실을 제대

로 알고 있었다.이는 Fallowfield등(1998)의 연구에서 76.8%로 보고된 것보다는 다소
낮은 결과를 보여주고 있는데,아직도 환자들은 무작위배정의 개념에 대해 정확하게 인
식하고있지못한것으로나타났다.
객관적 인식도(Knowledgescore)와 대학교육과의 관련성이 있는 것으로 Joffe등

(2001)의 연구에서 보고되었으나,본 연구에서 교육정도는 객관적 인식도와 관련성이
없는것으로나타났다.
문한림 등(2000)이 암환자를 진료하는 의료인을 대상으로 피험자동의서에 관한 인식

조사 결과를 보면,46.2%만이 GCP규정에서 요구하는 피험자동의서의 내용에 대해 모
두 알고 있다고 답변한데 반해,본 연구에서는 의료진의 객관적 인식도(Knowledge
score)의평균이65.8점으로인식도가향상했음을알수있다.
QuIC설문 중 5가지 선별된 문항에 대한 환자와 의료진의 답변을 Joffe등(2001)의 연

구 결과와 비교하였다.첫째,임상시험 목적이 향후 발생할 암환자를 위한 것이라는 질
문에 환자 92.5%,의료진 96.9%로 이전 연구에서 환자 75.0%,의료진 46.0%로 보고된
것과비교할때,상당히개선된결과를보였다.
둘째,의료진의 상당수가 자신이 참여하는 임상연구에서 시행되는 모든 치료법이

가장 좋은 방법으로 검증된 것이라는 사실에 대해서 이전 연구와 비교하여 환자의
잘못된 응답률이 조금 증가한 데 비해,의료진의 답변은 이전 연구에서 70%이상이 제
대로 이해하고있는데반해,본연구에서는제대로이해하고있는 경우가 50%에도미치
지못한것으로나타났다.
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TheClinicalTrialsMarket의 2006년 보고에 따르면,임상연구에 참여하지 않는 이유
중 가장 큰 이유가 표준치료를 받을 수 없을 것에 대한 두려움(67.0%)때문인 것으로 나
타난 것을 볼 때,표준 치료와 임상연구의 차이점에 대해 환자와 의료진 양측의 이해도
를증진시킬필요가있다.
셋째,임상연구의 참여로 인해 직접적인 의료적 혜택을 받는가에 대한 질문에도 이전

연구에서는 환자와 의료진 모두 70%이상 제대로 이해하고 있는데 반해 본 연구에서는
제대로이해하고있는환자와의료진이40%를넘지않는것으로나타났다.

333...정정정책책책적적적 제제제안안안

본연구의결과와선행연구를토대로다음과같은정책을제안한다.

첫째,현장의 연구자 및 연구 간호사들을 위한 지속적인 교육이 필요하다.피험자 동
의서에 관한 객관적 인식도 중 일부 항목은 환자 뿐 아니라 정보제공자인 의료진 역시
인식도가 매우 낮은 것으로 나타났다.의료진의 낮은 인식도는 환자에게도 잘못된 정보
를 전달하여 부정적 영향을 미칠 수 있으므로 지속적인 교육을 통해 개선해 나가야 할
것이다.
둘째,윤리적 임상연구를 위한 가장 기본적이며 핵심인 피험자동의 과정이 피험자를

보호할 수 있는 장치로서 기능을 제대로 발휘하기 위해서는 IRB의 평가 기능을 강화해
야 할 것이다.IRB는 피험자동의서를 심사할 때 관련 규정에서 요구하는 항목을 갖추었
는지 만을 확인할 것이 아니라,보다 다각적인 시각에서 피험자 동의서에 기술된 내용
이 피험자가 이해할 수 있는 수준인지를 평가할 수 있어야 하며,과학적이고 객관적인
평가가가능한도구를또한개발해야할것이다.
셋째,어렵고 모호한 단어로 많은 양의 정보만을 일방적으로 전달하는 것이 아니라,

피험자의 보호를 위해 반드시 포함시켜야 하는 내용을피험자가 이해할 수 있는 수준으
로기술된피험자동의서의개발이시급하다하겠다.
마지막으로,점차로 임상연구의 분야 및 지역적 영역이 넓혀지고 있는 시점에서 국내
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에서도 신약임상시험,줄기세포,유전자 연구 등의 제한된 부분을 넘어선 임상연구 전

반에걸친발전된연구윤리제도를구축,정착해나가야할것이다.
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ⅥⅥⅥ...결결결론론론

이 연구는 암 임상연구에 참여하는 환자를 대상으로 피험자 동의서에 관한 객관적․
주관적 인식도를 조사하고,이를 바탕으로 향후 임상시험심사위원회(IRB)에서 피험자
동의취득과정을평가할수있는도구로사용하기위한서술적조사연구이다.
연구대상은 설문에 참여한 암 임상연구에 참여중인 환자 80명과 이들의 임상연구를

직접 담당하는 의료진 64명으로,서울시내 임상시험센터를 소지한 4개 종합병원에서
치료중인 환자와 이 곳에서 근무하는 의사,연구 간호사 또는 연구코디네이터,전문 간
호사들이다.

1차 자료수집은 2008년 4월 5일부터 4월 25일까지 이루어졌고,2차 자료수집은 2008
년4월28일부터5월28일까지이루어졌다.
수집된 자료는 SAS8.2를이용하여 전산통계처리하였으며,모든문항에대해빈도와

백분율,상관관계를 구하였으며,특정 변수를 이용하여 회귀분석을 통해 객관적ㆍ주관
적인식도와의관련성을확인하였다.

연구결과는다음과같다.

첫째,연구 대상자인 환자는 총 80명으로 남자 44명,여자 36명이었으며,연령은 40세
이상의 중년층이 87.5%로 분포가 가장 많았다.교육정도는 고졸이 46.3%로 가장 많았
으며,대졸 또는 대졸 이상의 학력을 가진 사람은 전체 응답자의 31.3%였다.임상연구
참여 경험에 대해서는 79.5%가 경험이 없는 것으로 나타났다.정보제공자인 의료진은
총64명으로응답자의78.2%가연구간호사였고,21.9%가연구자였다.이들의임상연구
경력은 59.4%가 2년 미만의 임상연구 경력을 가지고 있었으며 이전 임상연구 참여 경
험은전체의95.3%가있다고응답하였다.
둘째,환자가 참여하고 있는 임상연구 관련 특성 중 피험자동의서를 작성할 당

시의 환자의 일상생활 수행능력(ECOG status)은 1점인 경우가 57.5%로 가장 높았
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고,진단받은 암질환의 종류는 소화기암이 38.8%로 가장 높았으며,환자가 임상시
험 참여 당시에 진단받은 병기는 StageⅣ인 경우가 57.5%로 질환의 중증도가 높
은 것으로 나타났다.임상연구의 종류는 3상 연구가 56.3%,2상 연구가 43.8% 이
고,2개 이상의 치료군을 비교하는 임상연구에 참여하는 경우가 63.8%였다.무작
위배정 여부에 대해서는 62.5%가 무작위배정을 하는 연구에 참여중이며,31.3%가
맹검 임상연구에 참여하고 있었다.
셋째,피험자동의서 취득 과정에 대한 특성 중 동의서를 취득하기 까지 소요된 시간

은 전체의 93.6%가 1시간미만으로 응답하였고,83.3%가 동의서를 취득할 때 함께 설명
을들었다고 응답하였다.동의서를설명한사람은83.3%가담당연구간호사였고,또한
전체 응답자의 66.2%가 사전에 추가 정보를 얻었으며 의료진에 의해 추가 정보를 받은
경우가 48.1%로 가장 많았다.동의서 취득 시점은 4주~8주 미만이 28.8%로 가장 많았
다.
넷째,피험자 동의서에 대한 환자의 객관적 인식도는 전반적으로 잘 인식하고

있는 것으로 나타났다.특히 연구목적에 대해서는 비교적 정확하게 인식하고 있었
다.반면에 환자들은 자신이 참여하는 임상연구의 모든 치료법과 시술법이 자신과
동일한 암에 적합한 표준치료법인 것으로 알고 있으며(KS=28.1),또한 가장 좋은
방법으로 검증된 치료방법이라고 믿고 있었다(KS=33.8).그리고 표준치료법과 비
교했을 때,어떠한 추가적인 위험이나 불편감을 초래하지 않는다고 알고 있었다
(KS=43.8).
다섯째,5가지의 문항을 선별하여 환자와 의료진 간의 인식도의 차이가 있는지

를 조사하였다.임상연구의 주요 목적에 대해서 환자와 의료진 모두 정확하게 인
식하고 있었다.반면 임상연구에서 시행되는 검사 및 치료 중에서 아직 검증되지
않은 시술 또는 치료가 있다는 사실과 자신이 참여하는 임상연구에서 시행되는
모든 치료법이 가장 좋은 방법으로 검증된 치료법이라는 사실에 대해서 환자와
의료진 모두 제대로 인식하고 있지 못한 것으로 나타났다.또한 임상연구에서 표
준치료법과 비교했을 때 발생할 수 있는 위험이나 불편감에 대하여 환자는 낮은
인식도를 보였다.
여섯째,피험자 동의서에 대해 환자는 스스로 얼마나 잘 이해한다고 느끼는지에 대한
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주관적 인식도는 대체로 잘 알고 있다고 응답하였다.그러나 임상연구에 참여함으로
써 발생할 수 있는 위험이나 불편감,임상연구 외에 환자가 선택할 수 있는 다른 치료방
법 또는 종류,임상연구를 목적으로 환자 자신의 의무기록이 외부인에게 공개될 수 있
다는 사실,그리고 임상연구에 참여함으로써 신체적 손상이나 질병이 발생했을 때 그
에대한치료비지불에대해서는보통수준으로알고있다고느끼는것으로나타났다.
피험자동의서에 관한 객관적 인식도에 영향을 주는 요인은 없는 것으로 나타났다.반

면에 환자의 피험자 동의서에 관한 주관적 인식도와의 관련성은 임상연구 참여 당시의
일상생활능력(p=0.10),동의취득시 소요시간(p=0.12)과 환자가 참여하고 있는 임상연
구의종류가맹검연구(p=0.10)인지에따라유의한영향을미치는것으로분석되었다.

이연구의결과를토대로다음과같이제언하고자한다.

첫째,현장의 연구자 및 연구 간호사들을 위한 지속적인 교육을 통하여 정보제공자가
잘못된 정보를 환자에게 전달하는 일이 발생하지 않도록 이를 개선해 나가야 할 것이
다.
둘째,임상시험심사위원회(IRB)가 피험자 보호의 기능을 보다 적극적으로 할 수 있도

록 피험자동의과정에 대한 평가 기능을 강화해야 할 것이다.IRB는 피험자동의서를 심
사할 때 보다 다각적인 시각에서 피험자 동의서에 기술된 내용이 피험자가 이해할 수
있는 수준인지를 평가할 수 있어야 하며,과학적이고 객관적인 평가가 가능한 도구를
또한개발해야할것이다.
셋째,어렵고 모호한 단어로 많은 양의 정보만을 일방적으로 전달하는 것이 아니라,

피험자의 보호를 위해 반드시 포함시켜야 하는 내용을피험자가 이해할 수 있는 수준으
로기술된피험자동의서의개발이시급하다하겠다.
마지막으로,점차로 임상연구의 분야 및 지역적 영역이 넓혀지고 있는 시점에서 국내

에서도 신약임상시험,줄기세포,유전자 연구 등의 제한된 부분을 넘어선 임상연구 전
반에걸친발전된연구윤리제도를구축,정착해나가야할것이다.
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부부부록록록 111...설설설문문문조조조사사사표표표

설설설문문문조조조사사사지지지---
'''암암암 임임임상상상연연연구구구에에에 참참참여여여하하하는는는 환환환자자자를를를 대대대상상상으으으로로로 피피피험험험자자자 동동동의의의서서서에에에 관관관한한한 인인인식식식조조조사사사'''

안녕하십니까?저는 연세대학교 보건대학원에서 석사과정에서 국제보건학을 전공
하고 있는 대학원생입니다.

이 설문지는 암 임상연구(또는 임상시험)에 참여하고 계신 환자를 대상으로 피험
자 동의서에 대해 얼마나 설명을 듣고 이해하고 계신지를 파악하여 향후 임상시
험에서 사용되는 피험자 동의서의 바람직한 형태를 제시하고자 작성된 것입니다.

귀하께서 응답해 주신 의견은 연구의 목적으로만 사용되며,연구자 이외의 사람에
게는 개인적 정보가 절대 누설되지 않습니다.귀하의 개별 응답결과 또한 제시되
지 않을 것임을 알려드립니다.

바쁘시더라도 각 문항마다 빠짐없이 솔직하게 답하여 주시면 감사하겠습니다.설
문작성에는 약 10분 정도 소요될 것입니다.

귀하의 소중한 시간을 할애해 주셔서 감사드리며,본 설문작성에 의문사항이 있을
시에는 아래의 연락처로 문의하여 주십시오.

연연연구구구자자자 :::김김김 양양양 희희희
연연연세세세대대대학학학교교교 보보보건건건대대대학학학원원원 국국국제제제보보보건건건학학학과과과
삼삼삼성성성서서서울울울병병병원원원 임임임상상상시시시험험험센센센터터터
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A. 피험자피험자피험자피험자 동의동의동의동의 취득취득취득취득 과정과정과정과정

1. 귀하는 이전에 임상시험에 참여하신 경험이 있으십니까? 

   □ 예       □ 아니오

2. 동의서를 설명 받을 때 소요된 시간은 얼마나 됩니까?

     □ 30분 미만   □  30분에서 1시간      □  1시간 이상

   3. 동의서를 설명 받을 때 함께 설명을 들은 사람이 있습니까? 있다면 누구입

니까?

     □ 없다        □ 가족(형제, 자매, 배우자, 부모님 등)   □  친구

4. 귀하에게 동의서를 설명한 사람은 누구입니까? 

       □ 담당 의사   □ 담당 연구간호사       □ 기타

5. 피험자 동의서 이외에 임상연구(또는 임상시험)에 대해서 어느 경로       

    를 통해 추가 정보를 받으셨습니까? (해당하는 사항 모두 체크해 주세요)

   □ 추가 정보를 받은 적이 없다

   □ 대중매체를 통해(인터넷, 뉴스, 신문 등)

   □ 가족, 친구 등 주위 사람을 통해

   □ 의료진을 통해

B. B. B. B. 객관적 객관적 객관적 객관적 인식도인식도인식도인식도

귀하는 아래에서 암 임상연구(또는 임상시험)에 대해 설명한 여러 가지 문장을  

보게 됩니다. 귀하가 참여하고 있는 임상시험을 염두에 두면서 각각의 문장을 

주의 깊게 읽으십시오. 그리고 그리고 그리고 그리고 나서 나서 나서 나서 귀하께서 귀하께서 귀하께서 귀하께서 각각의 각각의 각각의 각각의 설명된 설명된 설명된 설명된 내용에 내용에 내용에 내용에 대하여 대하여 대하여 대하여 그 그 그 그 

렇다고 렇다고 렇다고 렇다고 생각하는지 생각하는지 생각하는지 생각하는지 아니면 아니면 아니면 아니면 그렇지 그렇지 그렇지 그렇지 않다고 않다고 않다고 않다고 생각하는지생각하는지생각하는지생각하는지, , , , 또는 또는 또는 또는 잘 잘 잘 잘 모르겠는지에 모르겠는지에 모르겠는지에 모르겠는지에 

대하여 대하여 대하여 대하여 해당하는 해당하는 해당하는 해당하는 곳에 곳에 곳에 곳에 표기표기표기표기((((√√√√))))하여 하여 하여 하여 주십시오주십시오주십시오주십시오. . . . 

가능한 성심 성의껏 각각의 문장에 답변을 해주시기를 요청드립니다. 귀하가   

  어떤 의견을 가지고 있는지가 이 연구에서 매우 중요합니다. 
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그렇다그렇다그렇다그렇다
잘 잘 잘 잘 

모르겠다모르겠다모르겠다모르겠다

그렇지 그렇지 그렇지 그렇지 

않다않다않다않다

1

나는 현재 진단받은 암의 치료를 위하여 피험자 동의서에 서

명할 당시, 그것이 임상연구(또는 임상시험)에 참여하는 것에 

동의한다는 사실을 알고 있었다. 

□ □ □

2
암질환 임상연구(또는 임상시험)의 주요 목적은 향후 발생할 

암환자들을 위하여 더 좋은 치료법을 개발하는데 있다.
□ □ □

3
나는 이 임상연구(또는 임상시험)의 참여기간에 대해 충분히 

설명을 들었다. 
□ □ □

4
내가 참여하는 임상연구(또는 임상시험)의 모든 치료와 시술

법은 나와 동일한 암질환에 적합한 표준치료방법이다. 
□ □ □

5

내가 참여하는 임상연구(또는 임상시험)의 목적 중 하나는, 

나와 동일한 암질환을 치료하기 위하여 여러 가지 치료방법들

의 효과(좋은 효과 또는 나쁜 효과)를 비교하여 어떤 것이 더 

나은지를 알아내는 것이다. 

□ □ □

6

내가 참여하고 있는 임상연구(또는 임상시험)의 목적 중의 하

나는, 나와 내가 진단받은 암에 새로운 치료법이 어떤 영향

(좋은 영향 또는 나쁜 영향)을 미치는지를 알아내기 위한 것

이다. 

□ □ □

7

내가 참여하는 임상연구(또는 임상시험)에서 시행되는 치료법

은 나와 동일한 암질환을 치료하기 위해 가장 좋은 방법으로 

검증된 치료방법이다. 
□ □ □

8
내가 임상연구에 참여하기로 결정한 이후에, 나는 2가지 또는 

3가지 이상의 방법 중에서 무작위로 치료방법을 배정받았다. 
□ □ □

9

이 임상연구(임상시험)는 나와 동일한 암질환의 표준치료법과 

비교했을 때, 어떠한 추가적인 위험이나 불편감을 초래하지 

않는다.

□ □ □

10
내가 이 임상연구(또는 임상시험)에 참여한다고 해서 직접적

인 의료적 혜택을 받는 것은 아니다. 
□ □ □

11

내가 임상연구(또는 임상시험)에 참여함으로써 연구자들이 향

후 발생할 암환자에게 도움이 될 수 있는 정보를 찾는 것을 

돕고 있다.

□ □ □

12
연구의뢰기관, 관계 정부기관에서 임상연구(또는 임상시험)의 

자료의 신뢰성을 검증하기 위한 목적으로 나의 의무기록을 열

람할 수 있다. 

□ □ □

13
나의 담당의사는 내가 선택할 수 있는 다른 치료방법이나 종

류에 대해 나에게 알려주지 않았다. 
□ □ □

14

내가 서명한 동의서에는 만약 임상연구(또는임상시험)로 인해 

신체적 손상이나 질병이 발생했을 때, 치료비용을 누가 지불

할 것인지에 대해 기록되어 있다.

□ □ □

15

내가 서명한 동의서에는 내가 임상연구(또는 임상시험)에 대

해서 의문사항이 있을 때 접촉해야 하는 사람의 명단과 연락

처가 기록되어 있다. 
□ □ □

16
만약 내가 임상연구(또는 임상시험)에 참여하고 싶지 않다면, 

동의서에 서명한 것을 철회할 수 있다. 
□ □ □

17
내가 임상연구(또는 임상시험)에 참여하는 것을 철회한다고 

해도 임상연구(또는 임상시험)를 중단할 수 없을 것이다. 
□ □ □
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C. 주관적주관적주관적주관적 인식도인식도인식도인식도

귀하께서 임상연구(또는 임상시험)에 참여하기 위하여 피험자 동의서에 서명을

했을 때, 귀하가 참여하게 될 임상연구(또는 임상시험)에 대해 아래 나열된 항

목들을 얼마나 충분히 이해하셨습니까? 

만약만약만약만약, , , , 귀하께서 귀하께서 귀하께서 귀하께서 전혀 전혀 전혀 전혀 알고 알고 알고 알고 있지 있지 있지 있지 못하다면못하다면못하다면못하다면, , , , 1111번에 번에 번에 번에 동그라미 동그라미 동그라미 동그라미 표시를 표시를 표시를 표시를 하고 하고 하고 하고 만약 만약 만약 만약 충충충충

분히 분히 분히 분히 잘 잘 잘 잘 알고 알고 알고 알고 있다면 있다면 있다면 있다면 5555번에 번에 번에 번에 동그라미 동그라미 동그라미 동그라미 표시를 표시를 표시를 표시를 해 해 해 해 주십시오주십시오주십시오주십시오. . . . 만약 만약 만약 만약 어느 어느 어느 어느 정도는 정도는 정도는 정도는 알알알알

고 고 고 고 있다면있다면있다면있다면, , , , 1111번과 번과 번과 번과 5555번 번 번 번 사이의 사이의 사이의 사이의 해당하는 해당하는 해당하는 해당하는 곳에 곳에 곳에 곳에 동그라미 동그라미 동그라미 동그라미 표시를 표시를 표시를 표시를 해 해 해 해 주십시오주십시오주십시오주십시오. . . . 

전혀모름           보통               충분히

                                       알고있음

1
내가 임상연구(또는 임상시험)에서 받고 있는 

치료는 연구에 해당된다는 것을 알고 있다. 
 

2
연구자가 이 임상연구를 통하여 무엇을 알아내

려고 하는지 알고 있다.

3
얼마동안 내가 임상연구에 참여해야 하는지에 

대해 알고 있다. 

   

4
내가 받게 될 치료방법과 시술방법이 무엇인지 

알고 있다. 

5
내가 받고 있는 치료법과 시술 중, 어떤 것이 

연구의 대상인지를 알고 있다. 

6

임상연구(또는 임상시험)에 참여함으로써 발생

할수 있느 위험이나 불편감이 무엇인지 알고 

있다. 

7
임상연구에 참여함으로써 내가 받게 될 이득을 

알고 있다. 

8

나의 임상연구(또는 임상시험)참여가 어떻게 

향후 발생할 암환자들(나와 동일한 암질환을 

진단받은)에게 이득을 가져달 줄 수 있는지를 

알고 있다. 

9

임상연구(또는 임상시험) 외에 내가 선택할 수 

있는 다른 치료방법 또는 종류가 무었인지를 

알고 있다. 

10

임상연구로 인하여 나의 의무기록의 비밀유지

에 어떤 영향을 주는지를 알고 있다. 

→ 임상연구를 목적으로 나이 의무기록이 외부

인에게 공개될 수 있다는 사실
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D. 일반적일반적일반적일반적 특성특성특성특성

1. 귀하의 성별은 무엇입니까?

  □ 남            □  여

  2. 귀하의 연령은 어떻게 되십니까?

   □  20 ~ 29세    □  30 ~ 39세

    □ 40 ~ 49세    □ 50 ~ 59세     □ 60세 이상

3. 귀하의 교육 정도는?

    □  고졸 미만  □ 고졸  □ 대졸  □ 대졸 이상

 

4. 설문에 대한 응답 작성을 환자 본인이 직접 하셨습니까? 아니면 주위사람(가족 

또는 의료진)의 도움을 받으셨습니까?

 □  환자 본인이 직접했다. 

 □ 도움을 받았다 ⇒  □ 가족      □  친구     □ 의료진     □ 기타

각 각 각 각 문항에 문항에 문항에 문항에 성실히 성실히 성실히 성실히 답변해 답변해 답변해 답변해 주셔서 주셔서 주셔서 주셔서 감사합니다감사합니다감사합니다감사합니다. . . . 귀하께서 귀하께서 귀하께서 귀하께서 응답해 응답해 응답해 응답해 주실 주실 주실 주실 질문은 질문은 질문은 질문은 끝났습끝났습끝났습끝났습

니다니다니다니다. . . . 

11

임상연구(또는 임상시험)에 참여함으로써 신체

적 손상이나 질벙이 발생했을때, 그에 대한 치

료비를 누가 지불할 것인지를 알고 있다. 

12
임상연구에 대한 질문이나 추가 정보는 원할 

때 누구에게 연락을 해야 하는지를 알고 있다. 

13
임상연구에 참여한다는 것은 자발적으로 결정

해야 한다는 사실을 알고 있다. 

14

귀하께서는 임상연구 동의서에 참여 의사르 밝

히고 서명을 했을때, 당신이 참여할 임상연구

에 대해 어느정도 잘 이해했다고 생각하십니

까?
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E. E. E. E. 아래 아래 아래 아래 질문은 질문은 질문은 질문은 반드시 반드시 반드시 반드시 연구자 연구자 연구자 연구자 또는 또는 또는 또는 연구간호사께서연구간호사께서연구간호사께서연구간호사께서    답변하여주십시오답변하여주십시오답변하여주십시오답변하여주십시오. . . . 

1. 환자가 본 임상연구(또는 임상시험)에 참여하기로 한 당시의 ECOG 

Performance status? 

 □  0              □  1            □  2

2. 환자가 진단받은 암질환의 종류는? 그리고, 임상연구(또는 임상시험)참여 

당시의 병기(Stage)는? 

1) 암질환 종류

  □ Head and Neck cancer  □ Lung cancer     □ Breast cancer  

 □ GI track cancer       □ URO cancer      □ Hematological cance  

 □ 기타(구체적으로 :                              )

2) 진단병기(AJCC staging)

   □ Stage Ⅰ       □Stage Ⅱ         □ Stage Ⅲ       □ Stage Ⅳ

3. 환자가 참여하고 있는 임상연구(또는 임상시험)의 종류는? 

① Phase                   □  Ⅰ           □ Ⅱ          □ Ⅲ

② 치료군                  □ Single arm    □ 2 ~ 3 arms 

③ 무작위배정 여부         □ randomized    □ non-randomized

④ 맹검여부                □ Blinded       □ un-blinded

   4.환자가 피험자동의서에 서명한 날짜는 현재를 기준으로 할 때 언제입니

까?

① 0 ~ 2주 미만 

② 2주 ~ 4주 미만 

    ③ 4주 ~ 8주 미만 

    ④ 8주 ~ 12주 미만 

    ⑤ 12주 이상

* * * * 귀하의 귀하의 귀하의 귀하의 귀중한 귀중한 귀중한 귀중한 시간과 시간과 시간과 시간과 답변 답변 답변 답변 대단히 대단히 대단히 대단히 감사합니다감사합니다감사합니다감사합니다
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AAAbbbssstttrrraaacccttt

AAAsssuuurrrvvveeeyyyooofffttthhheeecccooogggnnniiitttiiiooonnnooonnniiinnnfffooorrrmmmeeedddcccooonnnssseeennntttiiinnncccllliiinnniiicccaaalll
tttrrriiiaaalllssswwwiiittthhhpppaaatttiiieeennntttssswwwhhhooopppaaarrrtttiiiccciiipppaaatttiiinnngggtttooocccaaannnccceeerrrcccllliiinnniiicccaaallltttrrriiiaaalllsss

YYYaaannngggHHHeeeeeeKKKiiimmm
DDDeeepppttt...ooofffIIInnnttteeerrrnnnaaatttiiiooonnnaaalllHHHeeeaaalllttthhhSSSccciiieeennnccceee
TTThhheeeGGGrrraaaddduuuaaattteeeSSSccchhhoooooolllooofffPPPuuubbbllliiicccHHHeeeaaalllttthhh
YYYooonnnssseeeiiiUUUnnniiivvveeerrrsssiiitttyyy

(((DDDiiirrreeecccttteeedddbbbyyyPPPrrrooofffeeessssssooorrrHHHeeeeeeccchhhooouuulllOOOhhhrrrrrr)))

Investigatorshavetoobtaininformedconsentafterprovidingpatientswith
appropriateandsufficientinformationbeforeenrollingparticipantsinclinical
trials.
However,concernshavebeenraisedastotheadequacyofsuchconsent,thus

manystudieshavebeenconductedtoimprovecomprehensionofclinicaltrials.
TherearefewstudiesseekingthisproblemsinKoreasofar.
OnthebasisthisdomesticconditionforInformedconsent,itisneededto

conductaninvestigationregardingpatients'cognitionoftheclinicaltrials.

Thisstudypresentsadescriptiveinvestigationintendedtoexaminepatient's
objectiveandsubjectivecognitionregardingclinicaltrials,itcouldbeusedbyIRBs
asapracticaltooltooverseetheprocessandoutcomeofinformedconsent.

Thesubjectsinclude80adultpatientswithcancerand64medicalfacultieswho
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worksatthesameinstitutes.SurveyswereconductedbytoolmodifiedfromQuIC
(designatedbyJoffe,2001).TheQuICconsistsoftwoparts,thatmeansobjective
cognitionandsubjectivecognition.

Majorfindingswereasfollows:

First,participantswerecomprisedof44menand36women.Thosewhowere
over30yearsconsisted87.5%,beingthebiggestagegroup.Themajoreducational
levelwashighschool(46.3%).

Second,regardingthecharacteristicsofclinicaltrials,ECOGperformancestatus
atthetimeforsigningwas1(57.5%);Gastrointestinetrackcancerwasthe
most(38.8%),phaseⅢwasthemost(56.3%),StageⅣwasthemost(57.5%).

Third,regardingthecharacteristicsofobtaininginformedconsent,thenumberof
thosewhospentlessthan1houruntiltheconsentwassignedwas93.6%.Providers
forinformedconsentwerenurses(83.4%)inchargeofclinicalresearch.

Fourth,patients'cognitionlevelofobjectivesininformedconsentwaspretty
good(meanKS=73.6).Contrarytooverallcognitionslevel,someitemswerelower.

Fifth,bothpatientsandprovidersdidnotrealizethatthetreatmentbeing
researchedwasnotproventobethebestfortheircancer,andthatthestudyused
non-standard treatmentorprocedures,and thatparticipation mightcarry
incrementalrisk,andthattheymightnotreceivedirectmedicalbenefitfrom
participation.

Lastly,theknowledgescorewasnotrelated to any factorscontrary to
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expectations.
SummaryscorecorrelatedweaklyECOGstatusatthetimeforsigning,spending

timeforobtaininginformedconsentform,andwhetherstudywasblindedornot.

Basedontheresults,itsuggeststheeducation forinvestigatorsandclinical
researchcoordinatorstopreventgivingwronginformationtopatients.

TheIRBmustbecapableofstrongprotectionagainstsubject'srightbyenhancing
measures.

Also it'sneeded to improve the informed consentform to make better
understandingpossible.Throughoutthiswelldesignatedinformedconsentform,not
onlyitwouldincreasepatient'scognitionbutitisexpectedtoenhancequalityof
clinicaltrials.

Inrecentyears,astheboundaryofresearchfieldandregionalsectorisbeinglifted,
itisimportanttosetahealthyresearchmoralsystemthatcouldcoveroverallissues.

Keyword:Informedconsentform,clinicaltrial,cognition
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