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요약
본 연구는 서면동의에 앞서 제공된 설명문 유형(텍스트형과 포토노벨라형)에 따라 임상시험에 대한 

대상자의 이해도에 영향을 주는 지를 파악하기 위한 무작위 대조군 연구이다. 연구대상자는 1상 임상

시험에 참여하기로 예정된 20~40세 건강한 남성 100명으로 난수표를 이용하여 A군(텍스트형)과 B
군(포토노벨라형)으로 무작위 배정되었다. 대상자의 이해도는 서면동의에 앞서 대상자 스스로 포토노

벨라형 또는 텍스트형 설명문을 읽은 후(1차), 텍스트형 설명문을 이용한 일상적인 서면동의과정이 끝
난 후(2차), 서면동의 1주 후(3차) 등 총 3회 측정되었다. 연구결과 포토노벨라형 설명문을 이용한 군
이 텍스트형 설명문을 이용한 군에 비해 1~3차에 걸친 선택형 객관적 이해도가 유의하게 높았다. 두 
군 모두 2차 이해도는 1차 이해도보다 유의하게 증가하였으나 두 군 간의 증가의 차이는 통계적으로 
유의하지 않았다. 결론적으로, 서면동의에 앞서 포토노벨라형 설명문을 읽은 대상자는 텍스트형 설명

문을 읽은 대상자에 비해 임상시험에 대한 이해도가 높았으며, 이러한 결과는 일상저인 서면동의 후 1
주일까지 유지되었다. 따라서, 포토노벨라형 설명문을 일상적인 서면동의에 앞서 대상자 스스로 임상

시험에 대해 선행학습용으로 활용하기를 제언한다. 

색인어

포토노벨라, 설명문, 임상시험, 이해도, 서면동의
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I. 서론

임상연구에 참여하는 대상자(subjects)를 보
호하는 일반적인 윤리기준으로 충분한 정보에 
의한 서면동의(informed consent)가 강조되고 
있다[1]. 그러나, 여러 연구에서 서면동의과정

에서 활용되는 설명문은 일반인이 이해하기에는 
어렵고, 연구대상자들도 자신들이 참여하는 임
상연구에 대해 충분히 이해하지 못하는 것으로 
보고되고 있다[2-5]. 특히 국내에서 실시된 연구

에서는 환자자원자와 건강자원자 모두 외국에 
비해 더욱 낮은 설명문에 대한 이해도를 보여주

었다[6,7]. 
이에 따라 국내에서는 건강자원자를 대상으로 

이해도 평가 후 피드백을 제공하는 전략과 포토

노벨라 기법을 활용한 설명문을 복합적으로 제
공하는 경우 설명문 이해도가 향상되는지를 파
악하는 연구[8]가 수행되었다. 포토노벨라형 설
명문은 만화책과 비슷한 형태의 소책자로 실제 
사람과 상황을 사진으로 찍은 다음 말풍선을 이
용하는 작은 책자이다. 이 연구에서는 텍스트형

의 설명문을 이용하여 일상적인 서면동의과정을 
진행한 후 이해도를 평가하고(1차), 연구대상자

에게 텍스트형 또는 포토노벨라형 설명문을 다
시 제공(2차)하여 피드백함으로써 대상자들이 
이해하지 못했던 내용에 대해 스스로 찾아보고 
이해도를 높이도록 하였다. 연구결과 1차에 비
해 2차 이해도가 유의하게 증가하였으나, 추가

적으로 제공된 설명문의 유형, 즉 텍스트형과 포
토노벨라형 설명문에 따른 이해도 차이는 없었

다. 기존 연구에서 텍스트형 설명문과 포토노벨

라형 설명문에 따른 이해도 차이가 없는 이유 중 
하나로 일상적인 서면동의과정이 끝난 후 포토

노벨라형 설명문을 추가적으로 제공함에 따라 
내용을 상세히 살펴보지 않았을 가능성을 제기

하였고, 일상적인 서면동의과정에 앞서 텍스트

형 설명문 또는 포토노벨라형 설명문을 먼저 제
공하였을 때 대상자의 이해도가 향상되는지 파
악하기 위한 연구를 제안하였다[8].

따라서, 본 연구에서는 선행연구의 결과를 바
탕으로 이해도 평가 후 피드백을 제공하는 전략

과 포토노벨라형 설명문을 활용하는 복합중재는 
그대로 활용하되, 전략을 제공하는 순서를 변경

하였을 때 설명문의 유형에 따라 이해도 개선효

과에 차이가 있는지를 확인하고자 하였으며, 구
체적인 연구질문은 다음과 같았다.

1) 일상적인 서면동의과정에 앞서 제공된 설
명문의 유형(텍스트형 또는 포토노벨라형)에 따
라 대상자의 임상시험 이해도에 차이가 있는가? 

2) 일상적인 서면동의과정을 추가하였을 때 
사전에 제공된 설명문의 유형에 따라 대상자의 
임상시험 이해도에 차이가 있는가? 

3) 일상적인 서면동의 후 시간이 경과하였을 
때 사전에 제공된 설명문의 유형에 따라 대상자

의 임상시험 이해도에 차이가 있는가? 
4) 일상적인 서면동의과정을 추가하였을 때 

사전에 제공된 설명문의 유형에 따라 대상자의 
임상시험 이해도의 향상정도에 차이가 있는가? 

5) 일상적인 서면동의 후 시간이 경과하였을 
때 사전에 제공된 설명문의 유형에 따라 대상자

의 임상시험 이해도 감소정도에 차이가 있는가? 

II. 대상 및 방법

1. 연구설계

본 연구는 임상시험에 참여중인 건강자원자를 
대상으로 일상적인 서면동의과정에 앞서 텍스트

형 또는 포토노벨라형 설명문을 먼저 읽게 한 후 
이해도를 측정하고, 일상적인 서면동의과정을 
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통한 피드백 후 이해도의 변화를 비교하기 위한 
무작위대조군연구로 다음과 같이 2개 군을 설정

하였다. 
- A군: 텍스트형 설명문 제공, 이해도 측정 후 

일상적인 서면동의

- B군: 포토노벨라형 설명문 제공, 이해도 측정 
후 일상적인 서면동의 

본 연구의 종속변수는 임상시험에 대한 이해

도이며, 총 3차에 걸쳐 측정하였다. 1차는 일상

적인 서면동의과정에 앞서 텍스트형 또는 포토

노벨라형 설명문을 읽은 후, 2차는 일상적인 서
면동의과정이 끝난 후, 3차는 시간적 경과에 따
른 변화를 파악하기 위해 서면동의 후 7일이 경
과한 시점에 측정하였다. 

2. 연구대상

본 연구의 대상은 선행연구[8]에서와 마찬가

지로, 1상 임상시험에 참여하는 20~40세 남성 
자원자로 국문해독이 가능하고, 본 연구에 참여

하기로 서면동의한 자이며, 각 군당 50명이었다. 
연구대상자를 선정하기 위해 2012년 1월~2월
까지 충남대학교병원 임상시험센터에서 실시하

는 1상 임상시험 중 40명 이상의 대상자가 참여

하는 임상시험을 선정하고 책임연구자의 동의하

에 본 연구에 참여하기로 희망하는 대상자를 선
정하였다. 본 연구의 참여를 희망하는 대상자를 
연속적으로 100명 선정하고 50명은 A군, 50명은 
B군으로 난수표를 이용하여 무작위배정하였다.

3. 연구도구

본 연구에서 중재전략으로 사용한 텍스트형 
설명문과 포토노벨라형 설명문<Figure 1>은 
선행 연구[8]에서 개발하여 사용한 것을 연구자

의 동의를 구하여 그대로 활용하였다. 임상시험

에 대한 이해도 측정도구 또한 선행연구[8]에서 
사용한 것과 동일하며, 주관적 이해도와 2가지 
유형의 객관적 이해도 측정도구로 구성하였다. 
주관적 이해도 도구는 20문항, 5점 척도로 점수

범위가 0~100점이며, 점수가 클수록 주관적 이
해도가 좋음을 의미한다. 객관적 이해도 도구 중 
선택형 도구는 20문항이며 각 문항에 대해 ‘그렇

다, 아니다, 모른다’로 답할 수 있다. 각 문항에 대
해 ‘정답’은 1점, ‘오답’은 0점, 그리고 ‘불확실’은 
0점을 부여한 후 총점을 산출하였고, 총점의 범
위는 0~15점이며, 점수가 클수록 객관적 이해

도가 좋음을 의미한다. 단답형 도구는 10문항이

며 각 문항은 0~2점으로 부적절한 응답은 0점, 
부분적으로 적절한 응답은 1점, 그리고 적절한 
응답은 2점을 부여한다. 총점의 범위는 0~20점
이며, 점수가 클수록 객관적 이해도가 좋음을 의
미한다.

4. 자료수집

이 연구의 실시에 앞서 충남대학교병원 임상

시험심사위원회의 승인을 받은 후 실시하였다

(승인번호 1106-105). 자료수집은 2012년 1월
부터 2월까지 진행되었으며, 연구책임자와 석사

과정수료 또는 석사학위를 취득한 2인의 연구보

조원이 담당하였다. 연구책임자는 전반적인 연
구진행과정에 대해 설명하였으며, 이 후 연구팀

이 텍스트형 설명문 또는 포토노벨라형 설명문

을 제공하였다. 설명문을 다 읽은 대상자에게는 
이해도 측정도구를 제공하였으며, 이 후 연구팀

원 중 1인이 일상적인 서면동의과정을 진행하였

는데 텍스트형 설명문을 제공하여 가상의 임상

연구에 대해 설명하고, 질의 응답을 받았다. 모
든 질의응답이 종료된 후 연구보조원이 동일한 
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이해도 측정도구를 다시 제공하여 2차 이해도를 
측정하였고, 이 후 1주가 경과한 시점에 연구책

임자가 이메일을 통해 연구대상자에게 이해도 
측정도구를 발송하여 3차 이해도 측정을 실시하

였다. 

5. 자료분석

수집된 자료는 PASW Statistics (Win ver-
sion 18.0; IBM co., Armonk, NY, USA)을 
이용하여 분석하였고, 통계적 검정에서 유의수

준(α)은 0.05로 하였으며, 양측검정을 실시하였

다. 
1) 연구대상자의 일반적 특성은 빈도와 백분

율 또는 평균과 표준편차를 구하고, 집단간 사전

동질성은 카이제곱검정과 분산분석을 실시하였

다.
2) 일상적인 서면동의과정에 앞서 제공된 설

명문의 유형(텍스트형 또는 포토노벨라형)에 따
른 대상자의 임상시험 이해도 비교는 t검정을 실
시하였다.

3) 일상적인 서면동의과정을 추가하였을 때 
사전에 제공된 설명문의 유형에 따른 대상자의 
임상시험 이해도 비교는 t검정을 실시하였다. 

4) 일상적인 서면동의 후 시간이 경과하였을 
때 사전에 제공된 설명문의 유형에 따른 대상자

의 임상시험 이해도 비교는 t검정을 실시하였다. 
5) 일상적인 서면동의과정을 추가하였을 때 

<Figure 1> 포토노벨라형 설명문 일부.
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사전에 제공된 설명문의 유형에 따른 대상자의 
임상시험 이해도의 향상정도 비교는 공분산분석

을 실시하였다.
6) 일상적인 서면동의 후 시간이 경과하였을 

때 사전에 제공된 설명문의 유형에 따른 대상자

의 임상시험 이해도 감소정도 비교는 공분산분

석을 실시하였다. 

III. 결과

1. 연구대상자의 일반적 특성에 대한 사전동질성 검정

A군과 B군의 일반적 특성을 보면 교육수준은 
대학교 재학중이 각각 92.0%와 84.0%이었고, 
평균연령은 각각 23.5세와 23.8세, 평균 임상시

험 참여횟수는 각각 1.8개와 1.7개였다. 두 집단

의 일반적 특성에 대한 사전 동질성 검정결과 교
육수준, 연령, 임상시험 참여횟수에서 통계적으

로 유의한 차이가 없어 동질한 것으로 확인되었

다<Table 1>. 

2. 각 측정시기에서 설명문의 유형에 따른 임상시험에 

대한 이해도

1) 일상적인 서면동의과정에 앞서 제공된 설명문

의 유형(텍스트형 또는 포토노벨라형)에 따른 

대상자의 임상시험 이해도 차이

일상적인 서면동의과정에 앞서 제공된 설명문

의 유형(텍스트형 또는 포토노벨라형)에 따른 
대상자의 임상시험 이해도(1차) 차이는 Table 2
에 제시하였다. A군과 B군의 1차 주관적 이해도

는 100점 기준 평균 81.4점과 81.6점으로 통계적

으로 유의한 차이가 없었다. 1차 선택형 객관적 
이해도는 20점 기준 평균 12.8점과 14.3점으로 
통계적으로 유의한 차이가 있었고(p=0.007), 1
차 단답형 객관적 이해도는 20점 기준 평균 14.1
점과 14.6점으로 통계적으로 유의한 차이가 없
었다.

<Table 1> Homogeneity of General Characteristics among Study Participants

Characteristics Group A (n=50) Group B (n=50) χ2/F p

Education level

    High school

    College

    Graduate

 1 (2.0)

46 (92.0)

 3 (6.0)

 0 ( 0.0)

42 (84.0)

 8 (16.0)

3.455 0.178

Age (yr) 23.5±1.8 23.8±1.9 0.929 0.355

Number of  clinical trial participation

    1

    2

    ≥3

26 (52.0)

15 (30.0)

 9 (18.0)

1.8±1.1

28 (56.0)

12 (24.0)

10 (20.0)

1.7±1.0

0.460 0.795

Group A : text form information sheet; Group B : photo-novella form information sheet.

Values are presented as number (%) or mean±standard deviation.
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2) 일상적인 서면동의과정을 추가하였을 때 사전

에 제공된 설명문의 유형에 따른 대상자의 임

상시험 이해도 차이

일상적인 서면동의과정을 추가하였을 때 사전

에 제공된 설명문의 유형에 따른 대상자의 임상

시험 이해도(2차) 차이는 Table 2에 제시하였다. 
A군과 B군의 2차 주관적 이해도는 100점 기준 
평균 92.2점과 91.6점으로 통계적으로 유의한 차
이가 없었다. 2차 선택형 객관적 이해도는 20점 
기준 평균 15.7점과 17.1점으로 통계적으로 유의

한 차이가 있었고(p=0.007), 2차 단답형 객관적 
이해도는 20점 기준 평균 15.8점과 16.2점으로 
통계적으로 유의한 차이가 없었다.

3) 일상적인 서면동의 후 시간이 경과하였을 때 

사전에 제공된 설명문의 유형에 따른 대상자

의 임상시험 이해도 차이

일상적인 서면동의 후 시간이 경과하였을 때 

사전에 제공된 설명문의 유형에 따른 대상자의 
임상시험 이해도(3차) 차이는 Table 2에 제시하

였다. A군과 B군의 3차 주관적 이해도는 100점 
기준 평균 89.8점과 90.2점으로 통계적으로 유의

한 차이가 없었다. 3차 선택형 객관적 이해도는 
20점 기준 평균 15.3점과 16.7점으로 통계적으

로 유의한 차이가 있었고(p=0.024), 3차 단답형 
객관적 이해도는 20점 기준 평균 15.1점과 16.2
점으로 통계적으로 유의한 차이가 없었다.

3. 측정시기의 변화에 따라 설명문의 유형에 따른 임상

시험에 대한 이해도 변화

1) 일상적인 서면동의과정을 추가하였을 때 사전

에 제공된 설명문의 유형에 따른 대상자의 임

상시험 이해도의 향상정도

일상적인 서면동의과정을 추가하였을 때 사
전에 제공된 설명문의 유형에 따른 대상자의 임
상시험 이해도의 향상정도(1차와 2차의 차이)

<Table 2> Understanding of Informed Consent according to Type of Information Sheet

Understanding
Wave 1 Wave 2 Wave 3

Group A Group B p Group A Group B p Group A Group B p

Subjective (total 

  score 100)

81.4±9.0 81.6±10.9 0.928 92.2±7.8 91.6±7.3 0.713 89.8±8.2 90.2±9.4 0.835

Total score (20 based)

    Objective_C 

    Objective_S 

12.8±3.0

14.1±2.7

14.3±2.6

14.6±3.6

0.007

0.379

15.7±2.8

15.8±2.7

17.1±2.2

16.2±3.0

0.007

0.488

15.3±2.8

15.1±3.4

16.7±2.0

16.2±2.6

0.024

0.135

Total score (100 based)

    Objective_C 

    Objective_S 

64.0

70.5

71.5

73.0

78.5

79.0

85.5

81.0

76.5

75.5

83.5

81.0

C : choice type; S : short-answer type.

Group A : text form information sheet; Group B : photo-novella form information sheet.

Values are presented as mean±standard deviation or mean only.
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비교는 Table 3에 제시하였다. 일상적 동의 전 
텍스트형 설명문을 제공한 경우 주관적 이해도

는 100점 기준 81.4점에서 92.2점으로 증가하였

으며, 이는 통계적으로 유의하였다(p<0.001). 
선택형 객관적 이해도는 20점 기준 12.8점에서 
15.7점(p<0.001)으로, 단답형 객관적 이해도

는 14.1점에서 15.8점(p<0.001)으로 통계적으

로 유의하게 증가하였다. 일상적인 서면동의과

정 전 포토노벨라형 설명문을 제공하는 경우 주
관적 이해도는 100점 기준 81.6점에서 91.6점으

로 증가하였으며, 이는 통계적으로 유의하였다

(p<0.001). 객관적 이해도 선택형은 20점 기준 
14.6점에서 17.1점(p<0.001)으로, 객관적 이해

도 단답형은 14.6점에서 16.2점(p<0.001)으로 
통계적으로 유의하게 증가하였다. 그러나, 일상

적인 서면동의과정 전 텍스트형 설명문을 제공

하는 경우와 포토노벨라형 설명문을 제공하는 
경우 일상적인 서면동의과정이 추가되었을 때 
주관적 이해도와 객관적 이해도의 향상정도는 

통계적으로 유의한 차이가 없었다.

2) 일상적인 서면동의 1주 후 사전에 제공된 설명

문의 유형에 따른 대상자의 임상시험 이해도 

감소정도

일상적인 서면동의 1주 후 사전에 제공된 설명

문의 유형에 따른 대상자의 임상시험 이해도 감
소정도(2차와 3차의 차이)비교는 Table 4에 제
시하였다. 일상적인 서면동의과정 전 텍스트형 
설명문을 제공하는 경우 주관적 이해도는 2차 
100점 기준 92.3점에서 3차 89.8점(p=0.021)으
로 통계적으로 유의하게 감소하였다. 선택형 객
관적 이해도는 20점 기준 15.8점에서 15.3점으

로, 단답형 객관적 이해도는 15.8점에서 15.1점
으로 감소하였으나 통계적으로 유의하지는 않았

다. 일상적인 서면동의과정 전 포토노벨라형 설
명문을 제공하는 경우 주관적 이해도는 2차 100
점 기준 91.9점에서 3차 90.2점으로 감소하였

<Table 3> Difference of Understanding of Informed Consent from Wave 1 to Wave 2 ac-
cording to Type of Information Sheet

Understanding
Group A (n=50) Group B (n=50)

F* p
Wave 1 Wave 2 p† Wave 1 Wave 2 p†

Subjective (total score 100) 81.4±9.0 92.2±7.8 <0.001 81.6±10.9 91.6±7.3 <0.001 0.278 0.599

Total score (20 based)

    Objective_C 

    Objective_S 

12.8±3.0

14.1±2.7

15.7±2.8

15.8±2.7

<0.001

<0.001

14.3±2.6

14.6±3.6

17.1±2.2

16.2±3.0

<0.001

<0.001

1.494

0.001

0.225

0.982

Total score (100 based)

    Objective_C 

    Objective_S 

64.0

70.5

78.5

79.0

71.5

73.0

85.5

81.0

C : choice type; S : short-answer type.

Group A : text form information sheet; Group B : photo-novella form information sheet.

*By analysis of covariance. †By t-test.

Values are presented as mean±standard deviation or mean only.
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으나 이는 통계적으로 유의하지 않았다. 선택형 
객관적 이해도는 20점 기준 17.2점에서 16.7점
(p=0.002)으로 유의하게 감소하였으나, 단답형 
객관적 이해도는 16.3점에서 16.2점으로 감소하

여 통계적으로 유의하지는 않았다. 한편, 일상적

인 서면동의과정 전 텍스트형 설명문을 제공하

는 경우와 포토노벨라형 설명문을 제공하는 경
우 일상적인 서면동의 1주 후 주관적 이해도와 
객관적 이해도의 감소정도는 통계적으로 유의한 
차이가 없었다.

IV. 고찰

본 연구에서 일상적인 서면동의과정에 앞서 
설명문을 제공하고 이해도를 평가한 다음 일상

적인 서면동의과정을 통해 피드백을 제공하는 
경우 연구대상자의 주관적, 객관적 이해도의 변
화를 살펴보았다.

먼저, 일상적인 서면동의과정에 앞서 텍스트

형 또는 포토노벨라형 설명문을 대상자에게 제
공하여 읽어보게 한 후 이해도를 평가하였을 때 
포토노벨라형 설명문이 텍스트형 설명문에 비
해 주관적 이해도에서는 유의한 차이가 없었으

나 선택형 객관적 이해도에는 차이가 있어 실질

적인 이해도 수준에 차이가 있는 것으로 나타났

다. 다음으로, 대상자에게 스스로 설명문을 읽어

보게 한 후 일상적인 서면동의과정을 추가하였

을 때는 사전에 제공된 설명문의 유형에 상관없

이 모두 주관적, 객관적 이해도가 향상되었으며, 
포토노벨라형 설명문을 읽어 본 대상자가 텍스

트형 설명문을 읽었던 대상자에 비해 이해도가 
유의하게 높게 유지되었다. 또한, 일상적인 서면

동의 후 1주의 시간이 경과하였을 때 사전에 제
공된 설명문의 유형에 상관없이 모두 주관적 또
는 객관적 이해도가 감소하였으나, 포토노벨라

형 설명문을 읽어 본 대상자가 텍스트형 설명문

을 읽었던 대상자에 비해 이해도가 유의하게 높
게 유지되었다. 즉, 포토노벨라형 설명문을 이용

<Table 4> Difference of Understanding of Informed Consent from Wave 2 to Wave 3 ac-
cording to Type of Information Sheet

Understanding
Group A (n=50) Group B (n=50)

F p*
Wave 2 Wave 3 p† Wave 2 Wave 3 p†

Subjective (total score 100) 92.3±7.7 89.8±8.2 0.021 91.9±7.3 90.2±9.4 0.161 0.241 0.625

Total score (20 based)

    Objective_C 

    Objective_S 

15.8±2.9

15.8±2.9

15.3±2.8

15.1±3.4

0.165

0.095

17.2±2.2

16.3±2.7

16.7±2.0

16.2±2.6

0.002

0.619

0.497

1.673

0.483

0.200

Total score (100 based)

    Objective_C 

    Objective_S 

79.0

79.0

76.5

75.5

86.0

81.5

83.5

81.0

C : choice type; S : short-answer type.

Group A : text form information sheet; Group B : photo-novella form information sheet.

*By analysis of covariance. †By t-test.

Values are presented as mean±standard deviation or mean only.
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한 경우 텍스트형 설명문을 이용한 경우에 비해 
1차, 2차, 3차로 측정한 객관적 이해도는 모두 통
계적으로 유의하게 높아 일상적인 사전동의에 
앞서 대상자의 임상시험에 대한 이해도를 높이

기 위해서는 텍스트형 설명문보다는 포토노벨라

형 설명문을 제공하는 것이 더욱 도움이 됨을 알 
수 있다. 비록, 설명문을 제공하기 전에 연구대

상자의 이해도 수준을 미리 평가하지 않았기 때
문에 두 군간의 객관적 이해도의 차이가 설명문

의 유형에 따른 차이라고 단언하기는 어렵다. 그
러나, 연구대상자가 두 군으로 무작위배정되었

고, 교육수준, 연령, 임상시험 참여경험 등 선행

연구[3, 9-11]에서 대상자의 임상시험 이해도에 
영향을 주는 것으로 알려진 변수가 동질한 상태

임을 감안할 때, 두 군의 사전 이해도 수준은 동
질하였을 것으로 간주할 수 있을 것이다. 따라

서, 일상적인 서면동의과정을 통한 피드백이 이
루어지기 전에는 포토노벨라형 설명문이 텍스트

형 설명문에 비해 연구대상자의 이해도를 높이

는데 좀 더 효과적인 것으로 생각된다. 
한편, 설명문을 제공하여 대상자로 하여금 임

상시험에 대해 선행학습을 하게 한 후 일상적인 
서면동의를 실시하여 피드백을 제공한 본 연구

의 결과를 이와 유사하게 건강자원자를 대상으

로 일상적인 서면동의과정 후 설명문을 제공하

여 피드백을 제공한 연구[8]와 비교해 보았다. 
그 결과 일상적인 서면동의에 앞서 포토노벨라

형 설명문을 제공한 경우, 포토노벨라형 설명문

을 제공한 후 일상적인 서면동의를 하였을 때에 
비해 선택형 객관적 이해도가 유의하게 높았다

(t=2.544, p=0.013). 이러한 결과는 일상적인 
서면동의 후 1주가 경과한 시점에서도 여전히 
유지되고 있었다(t=2.941, p=0.004). 즉, 일상

적인 서면동의과정과 포토노벨라형 설명문 제공

이라는 복합중재를 적용하는 경우 중재의 순서

에 상관없이 이해도는 증가하지만 중재 순서를 
달리함에 따라 이해도 개선효과에 차이가 있었

다. 따라서, 임상시험에 참여하는 대상자의 이해

도를 높이기 위해서는 일상적인 서면동의에 앞
서 설명문을 제공하여 스스로 읽어보게 하며, 이 
때 사용하는 설명문은 텍스트형 보다는 포토노

벨라형 설명문을 권장한다. 단, 포토노벨라형 설
명문의 경우 그림이 삽입됨에 따라 텍스트형 설
명문에 비해 분량이 증가할 수 있고, 이것은 대
상자에게 지루함을 줄 수 있다. 따라서 포토노벨

라형 설명문을 활용하는 경우 해당 임상시험의 
목적이나, 기대되는 위험이나 불편감, 연구진행

절차 등 대상자가 반드시 알아야 하는 주요한 내
용을 중심으로 간략하게 작성한 후 상세한 내용

은 일상적인 서면동의과정에서 설명될 수 있도

록 하는 것이 임상시험에 대한 연구대상자의 흥
미를 유발하고, 거부감을 줄임으로써 연구대상

자의 이해도를 높이는 데 매우 효과적일 것으로 
생각된다. 

본 연구는 선행연구[8]의 제한점을 고려하여 
포토노벨라 설명문을 통한 선행학습 후 임상시

험에 대한 이해도를 평가하고, 일상적인 서면동

의를 통해 피드백을 제공하였을 때 텍스트형 설
명문에 비해 대상자의 임상시험에 대한 이해도

가 개선됨을 확인함으로써 임상시험에 참여하

는 대상자의 이해도를 향상시키는 전략을 개발

하였다는 점에서 의의가 있다. 그러나, 본 연구

는 20~40대의 초기 성인기 대상자로부터 얻어

진 결과로 만화적 특성을 포함하는 포토노벨라

형 설명문이 40대 이상의 중장년층이 참여하는 
임상시험에서도 유사한 결과를 가져올 수 있는 
지를 알아보기 위한 추후연구가 필요하다. 또한, 
본 연구는 건강한 대상자가 참여하는 1상 연구

에 대한 포토노벨라 설명문을 작성하였는데, 1
상 연구는 연구기간이 짧고, 연구절차도 간단하
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며, 설명문 또한 비교적 짧은 경향이 있다. 이에 
비해 주로 환자를 대상으로 하는 2, 3상 연구는 
연구기간도 길고, 연구내용이나 절차도 복잡하

고, 설명문 또한 비교적 길게 구성되고 있어 1상 
연구와는 설명문의 내용과 구성에 다소 차이가 
있을 수 있다. 따라서, 2, 3상 임상시험에 대한 설
명문을 포토노벨라형 설명문으로 작성하는데 있
어 어떠한 문제점이 있는지, 그리고 설명문의 내
용 중 어떤 내용을 포토노벨라형 설명문 방식을 
사용하여 전달할 것인지를 결정하기 위한 추후 
연구가 필요하다. 
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Abstract
This study had two objectives: (a) to compare the level of patients’ understanding in the consent 

process when information is provided in text-based form with patients’ level of understanding when 

information is provided in photo-novella form (Wave 1); and (b) to compare the level of patients’ un-

derstanding when the routine informed consent process is supplemented with text-based information 

sheets (Wave 2). Twenty healthy male volunteers were consecutively recruited and randomly allocated 

to Group A (text-based form) or Group B (photo-novella form). Understanding was measured three 

times: at Wave 1, at Wave 2, and one week after Wave 2 (Wave 3). The choice type objective understand-

ing (OU) measured at Wave 1, Wave 2, and Wave 3 was significantly higher in Group B than Group A. 

Both OU and subjective understanding (SU) increased from Wave 1 to Wave 2, but the changes were 

not statistically significant between the two groups. In conclusion, OU was higher for the photo-novella 

group than for the text-based group after receiving the information and remained so up until one week 

after the routine informed consent process. These results suggest that medical information for informed 

consent should be provided in photo-novella form.
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