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I. 서론

각종 의학연구, 신약 및 의료기기의 개발 등은 그 최

종적용자인인간을직접대상으로하는임상연구단계를

거쳐서 그 안전성과 유효성이 결정됨에 따라 과학적인

임상연구는 매우 중요하며, 인간이 연구대상이 된다는

점에서 윤리성의 확보가 또한 강조되고 있다. 연구대상

자의자발적인서면동의는임상연구의윤리성확보측면

에서 가장 기본이 되는 개념으로. 현대적 의미의 임상연

구와관련된다양한윤리원칙에서그중요성이언급되고

있다. 뉘른베르크 강령(The Nuremberg Code)은 연구

대상자의기본적권리를존중하는방식으로연구가수행

되어야 함을 분명히 기술하고 있으며,1) 특히 피험자의

자발적인 참여 및 동의를 처음으로 언급하 다. 헬싱키

선언에서도 연구자는 피험자에게 사전에 충분히 알려주

고이들로부터충분한설명에근거하여자유로이이루어

진 동의를 받도록 권고하고 있다.2) 벨몬트 보고서는 인

간을 대상으로 하는 연구의 윤리원칙 중 하나인 인간에

대한존중(respect for persons)이구체적으로적용되는

과정으로 설명에 근거한 동의를 언급하 다.3) 미국의

공통규정(Common Rule)은 인간을 대상으로 임상연구

에서 인간을 보호하기 위한 연방규정으로 이 규정 내에

특별한경우를제외하고모든임상연구에대해서면동의

를받도록법적강제성을부여하고있다.4)

동의과정이 임상연구에 참여하는 피험자의 의사결정

권을 보호하기 위해서는 연구에 대한 충분한 정보

(information)가 제공되어야 하며, 정보는 피험자가 이

해할 수 있는 수준이어야 하며(comprehension), 이러

한 이해를 바탕으로 자유로운 의사(voluntariness)에 따
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라 연구 참여를 결정할 수 있어야 한다.5) 그러나, 여러

연구에서 동의서는 일반인이 이해하기에는 어렵고, 피

험자들도자신들이참여하는임상연구에대해충분히이

해하지 못하고 있거나, 잘못 이해한 상태로 연구 참여에

동의하는것으로보고되고있다.6) 2개의병원에서실시

한 연구에서 임상연구에 참여한 피험자 중 각각 40.7%

와74.5%에서동의서의내용을제대로이해하지못하고

있는 것으로 나타났다.7) 156개 재향군인병원을 대상으

로한연구에서도동의 10주후연구목적을제대로기술

하는 경우는 10%에 불과하 다.8) 최근 Joffe 등(2001)

이참여자들의동의서이해도를평가한바에의하면‘임

상연구가 표준 치료가 아님’을 인식하는 경우는 26%,

‘잠재적인 위험이 있음’에 대해 37%, ‘자신들에게 직접

적인 이익이 없을 수 있음’에 대해 16%에서 인식하고

있는 것으로 나타났다.9)‘연구 참여에 대한 거부권리’,

무작위배정, 잠재적인 위험, 다른 대안적 치료방법에 대

한 이해는 특히 부족하며,10) 대부분의 임상연구들이 미

래의 환자들에게 이익을 주기 위해 실시됨에도 불구하

고, 피험자들은자신이직접이익을얻을수있다고믿는

치료적 오해(therapeutic misconception)를 보이는 경

우가많은것으로나타났다.11)

이처럼 선진국에서는 임상연구에서의 동의과정의 질

적 수준을 파악하고 이를 개선하기 위한 다양한 노력을

기울이고 있다. 그러나 국내에서는 아직 서면동의의 질

에 대한 평가가 충분히 이루어지지 못하고 있으며, 최근

에 암환자를 대상으로 서면동의 후 이해도를 살펴보기

위한연구가실시된것에불과하다.12) 따라서, 서면동의

의질을평가하는국내연구가매우부족하며, 특히건강

한피험자를대상으로한생물학적동등성시험에대한동

의의 질 평가연구가 진행되지 못하 음을 감안하여 본

연구에서는 서면동의를 완료한 생물학적동등성시험 참

여자를 대상으로 서면동의의 질(quality)을 평가하고자

하 다. 본 연구에서 생물학적동등성시험에 참여하는

피험자를 선정한 이유는 연구자가 연구코디네이터로 활

동하면서이러한연구에참여하는피험자는건강한피험

자로 대부분 반복적으로 연구에 참여하는 경우가 많고,

시험의위험성이타임상시험에비해상대적으로낮다는

인식으로 인해 연구자 설명에서 피험자 동의에 이르는

기간이 짧아 상대적으로 서면동의의 질이 떨어질 수 있

다고판단했기때문이다.

한편, 본 연구에서‘서면동의의 질’은 Joffe 등

(2001b)13)과 Guarino 등 (2006)의 서면동의 질 측정도
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<그림 1> 전체 연구진행절차 도식

구14)를 국내 현황을 고려하여 수정보완하고 타당도와

신뢰도를 거쳐 확정된 도구로 측정한 점수로, 자신이 참

여한연구에대한객관적, 주관적, 그리고전반적이해도

를 반 한다. 객관적 이해도는 연구에 참여한 피험자가

자신이 참여한 임상시험에 대해 얼마나 잘 이해하고 있

는지를 알아보기 위한 것으로, 예를 들어, 생물학적동등

성시험에 참여한 피험자가“연구에 얼마나 오랫동안 참

여해야 하는지를 알고 있다”면 객관적 이해도가 높음을

의미한다. 이에 비해 주관적 이해도는 KGCP의 서면동

의에 포함되어야 할 각 문항에 대해 서면동의과정에서

얼마나 충분히 설명을 들었는지 알아보기 위한 것이다.

전반적이해도는연구참여에대한설명을충분히들었다

고 판단하는지, 연구에 대해 잘 이해했다고 판단하는지

를세부적인문항없이전반적으로알아보는것이다.

II. 연구방법

1. 연구설계

본 연구는 임상연구(임상시험 포함)에 참여하기로 피

험자를대상으로서면동의의질을평가하기위한조사연

구이다. 조사시점은 임상연구 참여전후로 하 으며, 동

일한 도구를 이용하여 반복측정하 다. 전반적인 연구

진행절차는<그림1>과같았다.

2. 연구대상

Flory와 Emanuel(2004)은 서면동의에 대한 피험자

의 이해도를 향상시키기 위한 중재연구 42편을 선정하

여각연구의결과를비교분석한문헌고찰연구를발표하

는데, 이에 따르면 연구대상자는 20명에서 4572명까

지 매우 다양하 으나, 대부분의 연구가 100~200명이

었다15). 임상시험에 참여한 피험자의 서면동의 과정에

대한 질 평가 연구 중 Ferguson(2002)의 연구에서는

104명,16) Joffe 등(2001a)17)의 연구에서는 207명의 대
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(전문가, 실무자) 예비조사
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1차 자료수집
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연구팀
구성 및 회의

IRB 승인
2차 자료수집
(연구종료후)

자료입력 및
분석

보고서
작성



상자를 선정하 고, Moseley 등(2006)18)의 연구에서

는90명을선정하 다. 기존의연구를바탕으로본연구

에서는 130~150명을 최종 대상자로 선정하기로 계획하

으며, 지역임상시험센터로 지정된 I대학교병원의 임

상시험센터에서 생물학적동등성시험에 참여한 대상자

188명을 대상으로 하 다. 대상자 모집을 위해 I대학교

병원 임상시험센터 내 생물학적동등성시험 일정을 확인

하고 해당 연구책임자에게 연구목적을 설명하고, 자료

수집에 대한 동의를 얻었다. 모든 대상자는 건강한 피험

자로 만 20세 이상 성인이며, 국문 해독이 가능하고, 본

연구에참여하기로구두동의하 다.

3. 연구도구

국내에서는 아직 서면동의의 질을 평가하는 도구가

개발되어있지않아 Joffe 등 (2001b)의도구(Quality of

Informed Consent, QuIC)19)와 Guarino 등(2006)의

도구(ICQ-4)20)를 선정한 후 Paris 등(2005)21)이 사용

하 던 방법을 참고로 번역, 전문가(내용) 타당도평가,

실무자(어휘) 타당도평가, 예비조사, 그리고내적일관도

평가등5단계평가를거친후사용하 다.

먼저, 본 연구자가 Joffe 등(2001b)의 도구와 Gua-

rino 등(2006)의도구를한국어로번역하고, 임상연구자

2인과 연구윤리 전문가 2인에게 검토를 의뢰하 다. 검

토 결과 첫째, Joffe 등 (2001b)의 도구 중 주관적 이해

도 측정문항은 미국 연방법22)에서 제시하는‘서면동의

의 필수 구성요소’가 포함되어 있어 이를 국내

KGCP(제17조, 피험자 동의)에서 제시하는‘서면동의에

포함되어하는 요소’로 대체하여 총 21문항으로 구성하

다. 둘째, 두도구모두모든임상연구에적용가능하도

록 개발되었으나, Joffe 등 (2001b)의 객관적 이해도 문

항 중 건강피험자에게는 부적절한 문항(문항 2, 4, 9,

12, 14)이 있어 이를 제외하고 건강한 피험자에게 적절

한 15문항을 선정하 다. 셋째, Guarino 등(2006)의 도

구는 연구종료 후에 측정하며, 9문항 중 이해도를 묻는

질문4문항(문항5, 7, 8, 10)만을사용하기로하 다.
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18) Moseley TH, Wiggins MN, O’Sullivan P. Effects of presentation method on the understanding of informed consent. Br J
Ophthalmol 2006 ; 90(8) : 990-993.

19̀) Joffe S, et al. 앞의 . 2001b. 
20) Guarino P, et al. 앞의 . 2006.
21) Paris A, Cornu C, Auquier P, et al. French adaptation and preliminary validation of a questionnaire to evaluate understanding

of informed consent documents in phase I biomedical research. Fundam Clin Pharmacol 2006 ; 20(1) : 97-104.
22) U.S Department of Health and Human Services. 앞의 . 1991. 

<표 1> 서면동의 질 도구

타당도/도구명 측정요소 측정유형 문항 적용대상
신뢰도 평가

QuIC

(Joffe 등,

2001)

주관적이해도

객관적이해도

자기기입형

(평균작성시간: 7.2분)

13개 역

주관적: 14문항(5점척도)

객관적: 20문항(3점척도)

모든

임상시험

1. 내용타당도평가함

2. 검사`-`재검사신뢰도(r)

주관적: 0.77

객관적: 0.66(수정전)

ICQ

(Guarino등,

2006)

이해도

(자발성, 충분성

포함)

자기 기입형

10문항

1~4: 2점척도

5-10: 4점척도

모든

임상시험

1. 내적일관성

2. 구조타당도

3. 수용성

* QuIC : Quality of Informed Consent, ** ICQ Informed Consent Questionnaire
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전문가(내용) 타당도를 거친 도구 초안은 근무 경험이

3년이상인연구코디네이터3인에게이메일을이용하여

개별적으로 발송하여, 피험자들이 이해하기 쉬운 언어

또는 어휘로 작성되어 있는 지에 대한 평가를 의뢰하

다. 일부문항에대해수정요청사항이있어연구팀회의

를통해이를수정보완하 다.

이후건강한피험자를대상으로한 1상임상시험에참

여한경험이있는건강한피험자3명을대상으로사전조

사를 실시하 고, 이 때 제시된 건의사항은 다음과 같았

다. 첫째, Joffe 등(2001)의 도구를 수정보완한 주관적

이해도 문항의 경우 21문항 중 서면동의과정에서 전혀

설명을 듣지 않은 문항도 있다. 따라서 각 문항에 대해

이해하 는지를 측정하기 보다는 먼저 설명을 들었는지

를 확인하고, 설명을 들었던 문항에 대해 이해도를 평가

하는 것이 더 좋을 것이다. 둘째, 21문항이 5점 척도로

구성되어있는데응답하기가쉽지않다. 가능하다면3점

척도(잘 이해했다. 반반이다, 잘 이해하지 못했다)로 하

는 것이 더 좋겠다는 것이다. 한편, 객관적 이해도 문항

과Guarino 등(2006)의도구에대해서는지적사항이없

었다. 이러한 지적사항에 따라 설명을 들었는지를 먼저

확인하고 주관적 이해도를 질문할 수 있도록 문항을 분

리하 다. 한편문항별척도를5점척도에서3점척도를

수정하는 경우 기존 연구결과와 비교하는 데 어려움이

있을수있어5점척도를그대로유지하기로하 다.

이상의 사전조사를 통해 확정된 도구는‘주관적 이해

도’21문항(점수범위: 21~105점), 객관적이해도 15문항

(점수범위: 0~15점), 그리고 전반적 이해도 4문항(점수

범위: 0~4점)이었다. 마지막으로 생물학적 동등성시험

에 참여하기로 동의한 51명을 대상으로 사전조사를 실

시하여도구의내적일관성(신뢰도)과수용도를평가하

다. 주관적 이해도의 내적 일관성(cronbach’s alpha)지

수는 연구참여 전 0.821, 연구참여 후 0.840으로 매우

높았고, 전반적 이해도는 0.728로 비교적 내적 일관성

이 우수하 다. 객관적 이해도는 지식에 해당하는 문항

으로 내적 일관성을 산출할 필요가 없었다. 수용도는 문

항에 대한 결측값을 분석하 으며, 각 문항당 결측값의

비율이 0~3.8%의 모두 5% 이하로 나타나 적절한 것으

로판단되었다.

4. 자료수집절차

I대학교병원 기관윤리위원회(IRB)에 계획서와 설문지

를 제출하여 승인을 받고, 자료 수집을 시작하 다. 본

연구의특성상서면동의가반드시필요하지는않다고생

각하여 서면동의 면제를 요청하 으며, 이에 대한 승인

을 받았다. I대학교병원 임상시험센터에서 1상 임상 및

생물학적동등성시험을주로담당하는교수3인의협조

를얻어추후연구일정에대해미리통보를받고, 연구가

시작되기 전날 임상시험센터를 방문하여, 피험자를 개

별적으로 면담하고, 사전조사(임상연구참여 전)용 설문

지를 배부하여 작성을 의뢰하 다. 이 때 연구의 목적에

대해 설명하고, 설문지 작성방법 및 주의사항을 개별적

으로 교육하 다. 설문지는 즉석에서 작성하 으며, 작

성된 설문지는 바로 회수하 다. 본 연구의 대상자는 2

종의 약물(위산분비억제제, 콜레스테롤저하제)을 2개의

용량으로구분하여실시한4회의생물학적동등성시험에

참여한 대상자로부터 선정되었다. 각 시험의 형태는 동

일하 는데, 2일간 1차 생물학적동등성시험에 참여한

후 1주일에 동일한 형태의 2차 생물학적동등성시험에

참여하는 것으로 구성되어 있었다. 각 시험에서 사용한

동의서의 내용은 거의 유사하 으며, 연구목적, 시험제

제 설명(효능과 효과, 용법, 부작용, 적용상의 주의), 시

험에따라예상되는불편사항및위험, 주의사항, 기대되

는 이익, 피험자 보상, 자발적 시험참여, 시험참여중단

이 가능한 경우, 개인정보 공개 및 비 보장, 새로운 정

보수집에따른추가정보제공, 동의서사본지급, 연락처

등을 포함하 다. 사후조사(임상연구종료 후)용 설문지

는 2차 생물학적동등성시험에 참여하기 위해 입원한 당

일에 사전조사와 동일한 방법으로 자료를 수집하 으며

연구에참여한후약 10일이경과한시점이었다. 연구참



여 전에는 설명인식도, 주관적 이해도, 객관적 이해도를

측정하 고, 연구참여 후에는 전반적 이해도를 추가하

여측정하 다.

5. 자료분석방법

수집된 자료는 SPSS(win version 12.0)을 이용하여

분석하 으며, 통계적 검정에서 유의수준(α)은 0.05로

하며 양측검정을 실시하 다. 연구대상자의 일반적 특

성, 서면동의과정의 특성은 빈도와 백분율, 또는 평균과

표준편차를 구하 다. 서면동의의 질은 주관적 이해도,

객관적 이해도, 전반적 이해도로 구분하여 평균과 표준

편차를 구하 다. 서면동의 질 관련요인을 파악하기 위

해 대상자의 일반적 특성, 서면동의과정의 특성에 따른

주관적 이해도, 객관적 이해도, 전반적 이해도는 독립표

본 t검정또는분산분석을실시하 다.

III. 연구결과

1. 연구대상자의 일반적 특성

본 연구대상자는 모두 남성이었으며, 연령은 평균 24

세이었고, 대학생또는대졸이상이 94%이었다. 이번임
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<표 2> 연구대상자의 일반적 특성

특성 구분 빈도 백분율

연령 20~24세 115 61.2

25세 이상 73 38.8

평균±표준편차 24.2±2.2

학력 고졸 이하 11 5.9

대재 149 79.3

대졸 이상 28 14.9

이전 임상시험 참여경험 없음 112 59.6

있음 76 40.4

이전 임상시험 참여횟수 1 7 9.2

(n=76) 2 32 42.1

3 26 34.2

4+ 11 14.5

평균±표준편차 2.6±1.3

참여동기 돈을 마련하기 위해 159 84.6

(중복응답) 호기심으로 40 21.3

가족/친구의 권유로 36 19.1

타인에게 도움이 되기위해 24 12.8

의학발전을 위해 20 10.6

기타 1 0.5

임상시험 참여경로 친구권유로 176 93.6

(중복응답) 인터넷을 보고 17 9.0
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센터광고를 보고 4 2.1

TV/라디오 방송를 보고 2 1.1

가족권유로 3 1.6

신문/잡지를 보고 1 0.5

<표 3> 대상자의 서면동의과정의 특성

특성 구분 빈도 백분율

서면동의전상의여부 상의안함 110 58.5

상의함 78 41.5

주요상의대상자 부 7 9.0

(중복응답, n=78) 모 22 28.2

친구 56 71.8

서면동의설명자 책임연구자 126 67.0

(중복응답) 공동연구자 47 25.0

연구코디네이터/연구간호사 98 52.1

서면동의주설명자 책임연구자 95 51.9

공동연구자 33 18.0

연구코디네이터/연구간호사 55 30.1

서면동의일기억여부 기억함 91 48.4

기억못함 97 51.6

설명에서서면동의까지 30분이하 18 19.8

걸린기간 31분~1시간이하 45 49.5

(n=91) 1시간초과 7 7.7

무응답 21 23.1

설명문을다시읽어본 없음 71 37.8

경험 있음 112 59.6

무응답 5 2.7

상연구이외 과거에 임상시험에 참여해 본 경험이 있는

경우가약40%이었으며, 참여횟수는평균2.6회이었다.

임상시험에 참여한 동기는‘돈을 마련하기 위해’

(84.6%)가 가장 많았고, 다음으로‘호기심’(21.3%)이

었다<표2>.

2. 서면동의과정의 특성

임상연구(parent study)의 서면동의과정에 대한 특성

은 <표 3>에 제시하 다. 서면동의 전 상의를 하는 경우

는 41.5%에 불과하 으며, 주요 상의대상자가‘친구’

(71.8%)이었으며, 다음으로‘어머니’(28.2%)이었다. 설

명자로‘책임연구자 또는 공동연구자’라고 응답한 경우

가 약 92%이었다. 서면동의일을 기억못하는 경우가 반

이상(51.6%)이었으며, 기억하는 경우는 핸드폰이나 다
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%`100
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40

20

0

79.8 80.4

`참여 전 `참여 후

68.7

78.3

68.7

주관적 이해도 객관적 이해도 전반적 이해도

평균±표준편차 참여 전: 83.7±12.2
참여 후: 84.1±12.6

t=1.122, p=0.263

참여 전: 83.7±12.2
참여 후: 84.1±12.6

t=0.360, p=0.719

참여 후: 84.1±12.6

<그림 2> 생물학적동등성시험 참여 전후 서면동의의 질(백점 환산점수)

이어리에 기록해 두고 있어 대부분이 정확하 다. 설명

과정에서 서면동의까지 걸린 기간은 1시간 이하가 약

70%를 차지하 다. 생물학적동등성시험기간 중 연구와

관련한 추가 정보를 얻기 위해‘설명문을 다시 읽어본

경험’은59.6%이었다.

3. 서면동의의 질

주관적 이해도는 참여 전 105점 만점에 평균 83.7점

(백점 환산 79.7점), 참여 후에는 평균 84.4점(80.4점),

객관적이해도는참여전후모두 15점만점에평균 10.3

점(백점 환산 68.7점)으로 주관적 이해도가 객관적 이해

도보다는 높게 나타났다. 임상시험 참여 전후 주관적 이

해도, 객관적 이해도 차이는 통계적으로 유의한 차이가

없었다<그림2>.

주관적 이해도는 대부분의 문항에서 80점 이상으로

나타났으나, 일부 문항에서는 특히 낮은 이해도를 보

다(문항 4, 7, 12, 17) <표 4>. 객관적 이해도가 낮았던

문항은이번연구의목적(문항3, 4, 5, 6)을이해하고있

는지에 대한 것이었고, 이외에도 문항 8(어떤 약물을 먼

저받는것이무작위로결정됨), 문항 10(연구자료를연

구관련자가볼수있음) 등이었다<표5>.

연구관련하여질문한경험 없음 123 65.4

있음 60 31.9

무응답 5 2.7
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<표 4> 주관적 이해도의 문항별 분포

아래의내용에대한설명을이해하 다
‘그렇다’라고응답한비율(백점기준)

참여전 참여후

1. 치료가아닌연구(research)목적이라는사실 89.4 90.4

2. 이연구(임상시험)의목적 93.1 93.1

3. 연구에사용되는약물또는치료방법 78.7 85.1

4. 내가시험군이될지대조군이될지는무작위로결정됨 36.7 42.0

5. 연구에참여한후에받게되는검사나처치 82.4 79.8

6. 연구에참여하는동안준수해야할사항 94.7 95.2

7. 연구이므로아직도우리가잘모르는부분이있을수있음 43.6 48.4

8. 연구참여후에발생할수있는위험또는불편감 81.4 84.0

9. 연구참여로얻게되는이점또는이익 78.2 84.6

10. 연구로인한손상에대해보상이나치료를받을수있음 89.4 89.9

11. 연구에참여함으로써받게될금전적보상 95.7 95.7

12. 연구에참여하는동안내가부담해야할비용 60.6 65.4

13. 내가연구에참여하는것은자발적인것 98.9 98.9

14. 내가원하면언제든지연구참여를포기할수있음 98.4 98.9

15. 연구자료는연구자외에도연구관련자들이볼수있음 69.1 64.4

16. 나의신원과관련된기록은비 이보장된다 92.0 95.2

17. `연구기간동안연구자가새로운사실을알게되면알려줌 49.5 62.2

18. 연구중의문사항에대한연락처 85.1 84.6

19. 내가더이상연구에참여할수없게되는경우 86.7 87.8

20. 내가연구에참여해야하는기간 (연구기간) 95.7 94.1

21. 연구에참여하는대상자수 83.0 80.9

계 79.7 80.4

<표 5> 객관적 이해도(QuIC-A)의 문항별 분포

‘그렇다’로응답한비율
참여전 참여후

1. 나는서면동의를할때, 내가임상시험에참여하기로동의하고있다는것을알았다. 100.0 98.9

2. 나는이번연구에얼마나오랫동안참여해야하는지를알고있다. 96.8 97.3

3. 이번연구는특정한질병에대한여러가지약물(또는치료방법) 중 42.6 43.1

어떤방법이더효과가좋은지를비교하는것이다.*

4. 이번연구는새로운약물(또는치료방법)이안전지를보기위한것이다.* 23.9 23.4

5. 이번연구는새로운약물(또는치료방법)을사용할때인체에부작용 (이상반응)을 35.6 29.3

일으키지않는지를보기위한것이다.* 

6. 이번연구는새로운약물(또는치료방법)이특정한질병을가진사람에게어떤효과가 47.3 41.0

있는지를보기위한것이다.* 
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<표 6> 전반적 이해도의 문항별 분포

매우 다소 다소 매우
그렇다(1) 그렇다(0.67)아니다(0.33) 아니다(0)

5. 이번연구에참여하기로결정하 을때연구에대해잘이해하 음 31.7 65.6 2.7 -

7. 연구참여에따른이점 (이익) 에대해충분히설명을들었음 40.4 57.9 1.6 -

8. 연구참여에따른위험또는불편감에대해충분히설명을들었음 38.3 58.5 2.7 0.5

10. 처음에생각하 던것과잘맞음 39.9 55.7 3.8 0.5

총점(백점환산율) 3.13 (78.3점/100점)

7. 이번연구에참여하는사람들중어떤사람들은다른사람들에비해 90.4 88.3

더높은용량의약물을투여받을수도있다.

8. 이번연구에서, 내가어떤약물(또는치료방법)을 (먼저) 받게될것인지는 35.1 44.1

무작위로 (우연에의해)결정된다.

9. 이번연구에참여한다고해도, 나에게아무런치료적인이득이없을수도있다. 71.8 73.4

10. 내가이번연구에참여하면, 연구자외에연구에관련된사람들이 46.8 48.9

나와관련된자료를볼수있다.

11. 이번연구에참여할지말지는내가스스로결정한것이다. 99.5 98.9

12. 서면동의서에는내가이번연구에참여하면서손상을입게되거나아프게되면 76.1 76.1

누가치료비를지불할지에대해적혀있었다.

13. 피험자설명문에는내가이번연구와관련하여의문사항이있으면누구에게 81.9 85.1

연락을해야할지에대해적혀있었다.

14. 내가만약이번연구에참여하고싶지않았다면, 서면동의서에 99.5 96.8

서명하지않을수도있었다.

15. 나는이미서면동의서에서명을했기때문에앞으로연구에참여하고싶지않아도 85.1 83.0

계속참여해야한다.* 

계 68.7 68.7

4. 서면동의의 질 관련 요인

1) 주관적 이해도 관련 요인

참여 전 주관적 이해도에 향을 주는 요인은 임상시

험 참여경험(p=0.028)과 동의일 기억여부(p=0.037)이

었고, 임상시험 참여경험이 있는 경우, 동의일을 기억하

는경우그렇지않은경우에비해주관적이해도가더높

았다<표7>. 

참여후주관적이해도와관련있는요인은동의일기

억여부(p=0.027)이었다<표8>.
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<표 7> 일반적 특성 및 서면동의과정 특성에 따른 참여 전 주관적 이해도

참여전주관적이해도
특성 구분

평균 표준편차
t/F p

연령범주 20~24세 83.4 12.9 -0.423 0.673

25세이상 84.1 11.0

학력범주 고졸이하 80.6 15.1 0.815 0.444

대재 83.5 12.0

대졸이상 85.9 12.1

임상시험참여경험 없음 82.1 12.8 -2.211 0.028

있음 85.9 10.8

동의일기억여부 기억함 81.8 12.2 2.101 0.037

기억못함 85.4 11.9

<표 8> 일반적 특성 및 서면동의과정 특성에 따른 참여 후 주관적 이해도

참여후주관적이해도
특성 구분

평균 표준편차
t/F p

연령범주 20~24세 83.8 13.2 -0.769 0.443

25세이상 85.3 11.5

학력범주 고졸이하 82.3 15.6 0.950 0.389

대재 84.0 12.3

대졸이상 87.3 12.5

임상시험참여경험 없음 83.4 12.6 -1.345 0.180

있음 85.9 12.5

동의일기억여부 기억함 82.3 12.4 2.234 0.027

기억못함 86.4 12.5

2) 객관적 이해도 관련 요인

참여 전 객관적 이해도에 향을 주는 요인을 없었으

며, 참여 후에는 연령범주(p=0.043)와 학력범주

(p=0.001)가관련이있었다<표9>. 

연령은 25세 이상인 경우, 학력은 대재 또는 대졸 이

상인경우 그렇지않은 경우에비해 객관적이해도가 더

높았다<표 10>.
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<표 9> 일반적 특성 및 서면동의과정 특성에 따른 참여 전 객관적 이해도

참여전객관적이해도
특성 구분

평균 표준편차
t/F p

연령범주 20~24세 9.4 2.2 -1.047 0.296

25세이상 9.7 1.8

학력범주 고졸이하 8.3 1.9 2.392 0.094

대재 9.6 2.1

대졸이상 9.8 1.7

임상시험참여경험 없음 9.6 2.1 0.958 0.339

있음 9.3 2.0

동의일기억여부 기억함 9.6 2.3 -0.498 0.619

기억못함 9.4 1.8

<표 10> 일반적 특성 및 서면동의과정 특성에 따른 참여 후 객관적 이해도

참여후객관적이해도
특성 구분

평균 표준편차
t/F p

연령범주 20~24세 10.0 2.3 -2.040 0.043

25세이상 10.7 2.0

학력범주 고졸이하 8.1 2.2 7.080 0.001

대재 10.3 2.2

대졸이상 10.9 1.6

임상시험참여경험 없음 10.2 2.3 -0.402 0.688

있음 10.4 2.1

동의일기억여부 기억함 10.4 2.3 -0.981 0.328

기억못함 10.1 2.1

<표 11> 일반적 특성 및 서면동의과정 특성에 따른 전반적 이해도

전반적이해도
특성 구분

평균 표준편차
t/F p

연령범주 20~24세 3.09 0.55 -1.306 0.193

25세이상 3.20 0.54
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23) The World Medical Association. 앞의 . 1964; National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research. 앞의 . 1979; US Department of Health and Human Services. 앞의 . 1991. 

24) 김양희. 앞의 . 2008. 
25) Joffe S, et al. 앞의 . 2001b. 
26) Guarino P, et al. 앞의 . 2006. 
27) 김양희. 앞의 . 2008. 

학력범주 고졸이하 3.31 0.59 0.753 0.473

대재 3.11 0.55

대졸이상 3.19 0.57

임상시험참여경험 없음 3.09 0.56 -1.291 0.199

있음 3.19 0.54

동의일기억여부 기억함 3.06 0.56 1.649 0.101

기억못함 3.20 0.54

3) 전반적 이해도 관련 요인

참여 후 전반적 이해도를 살펴보았을 때 전반적 이해

도에 향을주는요인은없었다<표11>.

IV. 논의

서면동의는 임상연구 참여에 대한 피험자의 의사결정

권을 존중하기 위한 방안으로, 임상연구에 참여하는 피

험자(subjects)는 연구에 대한 충분한 정보(informa-

tion)를 제공받고, 이러한 정보를 이해한 후(compre-

hension) 자유로운의사(voluntariness)에따라연구참

여를 결정할 수 있어야 한다.23) 아직 국내에서는 임상

시험에 참여하는 피험자의 설명 및 서면동의에 대한 이

해도가 어느 정도인지에 대한 연구가 매우 제한적이며,

암환자를 대상으로 한 김양희(2008)의 연구24)에 불과

하 다. 이에 따라 본 연구에서는 생물학적동등성시험

에 참여하는 건강피험자 188명을 대상으로 임상시험에

대한이해도와관련요인을파악하고자실시되었다.

국내에서는 임상시험에 대한 이해도를 측정할 수 있

는도구가개발되어있지않아본연구에서는다양한임

상시험에 보편적으로 사용할 수 있는 도구로 Joffe 등

(2001b)25)과 Guarino 등(2006)26)의 도구를 선정하

고, 전문가 및 실무자 타당도와 내적일관도를 검토하여

사용하 다. 이번 연구에서 연구참여 전 주관적 이해도

는 백점 만점에 79.7점, 객관적 이해도는 68.7점, 전반

적이해도는약78점이었다. 주관적이해도에비해객관

적이해도가상대적으로낮았으며절대적인점수로도낮

은 수준이었다. 김양희(2008)의 연구에서는 암환자 78

명을대상으로참여하는임상시험에대한이해도를측정

하 는데 백점 만점에 71~74점의 이해도를 보 으

며,27) 이번 연구결과는 김양희(2008)의 연구에서 보고

된 이해도에 비해서는 높은 수준이었다. 김양희(2008)

의 연구에서는 Joffe 등(2001b)의 도구를 수정 없이 그

대로 사용하 기에 본 연구결과와 직접적으로 비교하기

는 힘들지만 백점 환산점수만을 가지고 비교하는 경우

이번연구대상자가암환자에비해상대적으로젊고학력

수준도높아이해도가더높게나온것으로생각된다. 한

편, 암환자를대상으로하 던 Joffe 등(2001a)의연구에



56

한국의료윤리학회지 제13권 제1호(통권 제25호): 2010년 3월

28) Joffe S, et al. 앞의 . 2001a. 
29) Jefford M, Mileshkin L, Raunow H, et al. Satisfaction with the decision to participate in cancer clinical trials (CCT) is high, but

understanding is a problem. J Clin Oncol 2005 ; 23(16S) : 6067.
30) Joffe S, et al. 앞의 . 2001a. 
31) Jefford M, et al. 앞의 . 2005. 
32) Brauer LH. Informed consent in clinical trials: From process to paper. Res Pract 2008 ; 9(1) : 11-16.
33) Cohn E, Larson E. Improving participant comprehension in the informed consent process. J Nurs Scholarsh 2007 ; 39(3) : 273-

280.
34) Dunn CM, Chadwick GL. Protecting study volunteers in research: a manual for investigative sites (3rd ed). Boston :

CenterWatch, 2004 : 33.

서는객관적이해도는백점만점에 77.8점, 주관적이해

도는 89.3점으로 나타나,28) 이번 연구결과와 김양희

(2008)의연구에비해높은이해도를보 다. Jefford 등

(2005)은 호주에서 암환자 임상시험에 참여한 102명을

대상으로 Joffe 등(2001b)의서면동의질측정도구를이

용하여 이해도를 측정하 을 때 객관적 이해도는 백점

만점에 77.5점, 주관적 이해도는 91.4점으로 나타났

다.29) 즉전체적으로국내임상시험대상자의임상시험

에대한이해도가선진국대상자에비해낮은것으로보

인다. 이러한 이유는 아직 국내 임상시험의 역사가 서구

선진국에 비해 짧고, 서면동의에 대한 개념 또한 서구에

서 시작한 개념으로 국내 임상시험 피험자나 연구자에

있어 서면동의과정에서 피험자의 이해도에 대한 관심이

상대적으로 부족하기 때문으로 생각된다. 추후 임상시

험에참여하는피험자의이해도는물론연구자의피험자

이해도에 대한 인식에 대한 연구, 피험자의 임상시험에

대한국가간비교연구를실시해보는것도필요할것으

로생각된다.

주관적 이해도와 관련된 요인은 임상시험 참여경험과

동의일에 대한 기억여부이었고, 객관적 이해도는 연령

과 학력이 관련이 있었다. Joffe 등(2001a)의 연구에서

객관적 이해도와 관련된 요인으로는 학력(대학졸업자),

일차 면담에서 동의를 안함, 서면동의 당시 연구간호사

의 참석여부, 서면동의서의 철저한 독해 등이었다.30)

이에 비해 Jefford 등(2005)의 연구에서는 주관적 이해

도는 낮은 교육수준과 관련이 있었고, 객관적 이해도는

여성, 대학교육과관련이있었다.31) 이상의연구에서학

력은객관적이해도와관련이있음을알수있으며, 적어

도 대학이상의 학력에서 객관적 이해도가 높아짐을 알

수있다. 따라서, 학력수준이낮은피험자를대상으로하

는 연구에서는 이들의 이해도를 높이기 위한 다양한 방

법을 강구할 필요가 있다. Brauer(2008)에 의하면 피험

자의이해도를높이는방안으로임상시험에참여하기전

에시간을두고설명을하며, 이해하기쉬운단어로간단

하게 설명하는 것, 그리고 멀티미디어의 사용이나 서면

동의서를 수정 보완하여 사용하는 것 등을 제시하고 있

다.32) 그러나 Cohn과 Larson(2007)이 서면동의의 이

해도에 대한 23편의 연구에 대해 체계적 문헌고찰을 한

결과, 여러가지이해도향상방안중일관되게이해도를

향상시키는 방법이 없으며, 성공적인 동의를 위해서는

기존에제시되는다양한의사소통방안의활용을최소로

하는 대신임상연구에대해잘알고있는사람과일대일

상호작용을 지속하는 것이 이해도를 높이는 데 가장 중

요하다고 보고하 다.33) 서면동의는 단순히 연구참여

에앞서연구에대해설명을듣고서명을하는서식또는

절차가아니라전체연구기간동안다양한방법으로연구

자와 피험자가 정보를 주고받은 과정임34)을 감안할 때

연구자나 연구간호사가 피험자의 이해도를 파악하고 꾸

준히 필요한 정보를 제공하는 노력이 필요하다고 할 수

있다.

이번 연구는 일개 임상시험센터에서 두 명의 연구자

의 임상시험에 참여하는 대상자로부터 자료를 수집하

기에 다양한 연구의 특성을 반 하지는 못하 고, 이로

인해 피험자의 이해도와 관련된 요인을 파악하는 데도
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한계가있었다. 특히 Joffe 등(2001a)의연구에서는일차

면담에서 동의를 안함, 서면동의 당시 연구간호사의 참

석여부가 이해도와 관련이 있는 것으로 나타났으나,35)

본 연구에서는 모두 일차 면담에서 동의를 하 고, 항상

연구간호사가참여하여연구자와함께설명을하 기때

문에 이러한 변수가 이해도에 어떻게 향을 미치는 지

를 파악하지 못하 다. 추후에는 좀 더 다양한 임상연구

에 참여하는 피험자를 대상으로 이해도와 관련 요인을

파악해보는연구가필요할것으로생각된다.

본 연구는 국내에서는 연구가 매우 드물었던 임상시

험에 참여하는 피험자의 서면동의의 질을 평가하고, 피

험자의서면동의에대한이해도는참여경험과학력과관

련이있다는사실을파악하 다는데그의의가있다. 특

히 국내 임상시험은 급격히 증가하고 있지만, 아직 일반

국민을대상으로임상시험에대한교육이나홍보가그다

지보편화되어있지못한상황에서임상시험에참여하는

피험자의 이해도 수준을 파악할 수 있었다. 또한 외국에

서개발된피험자이해도평가도구의타당도와신뢰도를

평가하고, 국내 KGCP의 규정에 맞추어 수정보완하여

국내임상시험에참여하는피험자의이해도를평가할수

있는 도구를 제시하 다는 것도 본 연구의 장점이라고

할 수 있다. 그러나 결과를 해석함에 있어 다음과 같은

몇 가지 제한점을 고려할 필요가 있다. 첫째, 이번 연구

는생물학적동등성시험에참여하는건강피험자만을대

상으로 하여, 다른 임상시험에 참여하는 건강피험자나

암환자이외임상시험에참여하는환자의이해도를파악

하지 못하 다. 둘째, 지역임상시험센터인 I병원 임상시

험센터에서수행된연구에참여하는피험자를본연구대

상자로 선정하 다. 그런데, 각 임상시험센터별로 실시

하는 임상시험 건수, 임상시험 단계별 건수, 임상시험에

종사하는 인력의 수 등이 다르며, 이것이 임상연구에 대

한동의서를받는방법과동의의질에 향을줄수있으

므로좀더다양한임상시험센터에서실시되는연구에서

의 동의의 질 평가가 필요하다. 셋째, 임상연구, 연구자

의특성, 피험자의특성이다양하지않아, 이러한특성에

따른 이해도의 차이를 파악하는 데 한계가 있었다. 추후

연구에서는이러한본연구의제한점을보완하여다양한

임상연구단계에 참여하는 피험자를 대상으로 이해도를

파악하는연구가필요할것으로생각된다.

색인어

임상연구, 서면동의, 질

ME

35) Joffe S, et al. 앞의 . 2001a.
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Abstract

This study was designed to assess the quality of the informed consent process in clinical research by

measuring subjects’ understanding of informed consent. A convenience sample of 188 subjects aged 20

and above participated in bioequivalence studies at the Inje regional clinical trial center in Busan (South

Korea). The study instruments were self-reported questionnaires, which were modified versions of the

Quality of IC (QuIC) questionnaire developed by Joffe et al. (2001) and the Informed Consent

Questionnaire-4 items (ICQ-4) developed by Guarino et al. (2006). The data were collected from February

to May, 2007 and analyzed with descriptive statistics to assess the quality of the informed consent process

and also with a t-test, X2 test, and paired t-test to identify correlates of increased understanding of

informed consent. Prior to the subjects’ participation in these clinical trials, the mean QuIC objective

knowledge score (QuIC-A) was 68.7 points (maximum: 100 points) and the perceived (subjective)

understanding score (QuIC-B) was 78.7; after the clinical trials were completed, the mean scores for

(QuIC-A) and (QuIC-B) were 68.7 and 80.4 respectively. The general quality of informed consent (ICQ-4)

was measured after the clinical trials were completed; the score was 78.3 points (maximum: 100 points).

Higher objective knowledge (QuIC-A) scores were associated with age (25 years old and above, p=0.043),

and education (college and above, p=0.001). Higher QuIC-B scores were associated with previous

experience with clinical trials (p=0.028) and memorization of the date of the signed consent (p=0.037). The

quality of informed consent measured in this study is significantly lower than that reported in similar

studies conducted in the US and Australia. Thus, this study suggests that it is there is a need to develop

strategies to improve subjects’ understanding of informed consent. 
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