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ABSTRACT
Objectives : While the proportion of clinical trials is increasing in oriental medical research, no studies in recruitment 

strategies exist. This study was conducted to investigate which recruitment strategy was efficient to increase the number of 
potential subject and to reduce cost.

Methods : Data from 179 callers in a single-center between June 22 and August 12, 2010 were analyzed.

Results : We found that daily newspaper and free newspaper advertisement collected maximal participants. Advertisements 
in the hospital and on the Internet were considered as the most cost-effective methods.

Conclusions : Intensive multiple overlapping recruitment strategies might be effective in success of participant registration 
in a clinical trial.
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Ⅰ. 서 론

최근들어 국내 한의학 연구분야에서 임상시험

(clinical trial)의 요성은 차 높아지고 있으며, 

주로 정부 주도의 한의약 임상시험 지원이나 연구

자 심의 임상시험를 통해 한의학의 과학  근거

(evidence)  안정성(safety)을 확보하고자 노력하

고 있다
1,2
.

임상시험의 성패는 계획된 피험자(subject)의 모

집(recruitment) 완료에 달려 있다
3
. 통상 으로 계

획된 피험자의 모집 실패는 연구의 검정력(power)

를 낮춤으로서 연구의 질(quality)를 떨어뜨리고, 

다른 분야에 할당된 자원(resources)을 낭비하게 

할 수 있으며, 선정기 (inclusion criteria)을 완화

시켜 결국에는 연구의 유효성(validity)를 떨어뜨

린다
4
. 게다가 임상시험 상자 모집에서의 문제가 

임상시험 지연(delay)의 약 45%에 해당하는 원인

으로 보고되기도 하 다
5
.

임상시험, 특히 randomized controlled trial(RCT)
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의 경우 연구자는 연구 개시  사 연구를 바탕으

로 본 연구에 필요한 유효 상자수를 산정하게 

되는데, 그 수의 규모가 크고, 상 으로 임상시

험을 수행해야할 기간은 짧은 경우가 많아 상자 

모집에 난항을 겪는 경우가 많다. 따라서, 임상시

험의 상 질환과 상 인구(population)에 따라 

모집에 한 효율 인 략이 실히 필요하다고 

할 수 있다. 

이와같은 임상연구에서의 상자 모집에 한 

요한 만큼 국외에서는 효율 인 상자 모집에 

한 략을 연구한 사례가 다수 보고되고 있으나
6,7
, 국내에서, 특히 한의학 분야에서는 그 사례가 

무한 형편이다.

따라서, 자들은 기능성 소화불량증에 한 한

의학 임상시험을 수행하면서 사용했던 상자 모

집 방법을 분석하여 향후 한의학 임상시험에서 

상자 모집의 략을 수립할 때 활용 가능한 모집 

방법을 소개하고자 하 으며, 기능성 소화불량증에

서 효과 이었던 모집 방법을 비교분석함으로써 

향후 수행될 임상시험의 기  자료로 활용하기 

해 본 조사를 시행하게 되었다.

Ⅱ. 연구 상  방법

1. 연구 상  자료 수집

본 연구는 기능성 소화불량증 임상시험 상자 

모집 자료의 일부를 추출하여 상으로 삼았다. 우

선 본 임상시험의 개요를 살펴보면 보건산업진흥

원 지원 한의약 임상시험 과제로서 연구기간은 

2009년 2월 1일부터 2011년 1월 31일까지 총 2년간

이며, 상된 모집 상자는 총 100명이고, 2기 에

서 각각 1:1의 비율(각 50명)로 모집을 할 정이

었으며, 2010년 8월 16일까지 최종 등록된 피험자는 

99명으로 99%의 상자 모집율을 기록하고 있다.

본 조사에서는 상자 모집시 사용된 모집방법

을 밝힐 수 있어야하며, 최종 등록된 상자가 어

떠한 모집방법을 통해 참가하게 되었는지를 알 수 

있어야한다는 제를 만족해야했으며, 아울러 동시

에 다양한 모집 방법을 사용하여 각 방법간에 비

교가 가능해야하므로, 2010년 6월 22일부터 2010년 

8월 12일까지의 모집기간에서 모집경로가 분명한 1

기 의 상자의 자료를 바탕으로 분석하도록 하

다.

2010년 6월 22일이 의 자료에서는 모집 방법이 

다양하지 않았으며(언론매체의 일부  원내 

고), 각 방법을 순차 으로 시행하여 비교에 어려

움이 있었기 때문에 본 조사에서 배제하기로 하

다. 한, 2010년 6월 22일부터 8월 12일까지 다른 

1기 의 경우 모집 경로가 분명하지 않는 사례가 

다수 발견되어 본 조사에서는 제외하도록 하 다. 

2. 상자 모집 방법

1) 일간지 고

국내에서 규모 임상시험에 한 가장 효율

이면서 홍보효과가 크다고 알려져 있는 홍보 매체

는 형 일간지의 고로 알려져 있으며, 본 연구

에서도 국내 3  일간지  하나를 선정하여 2×2칼

럼 크기의 고를 상기 조사기간 동안 1회 수행하

다. 고문에는 임상시험의 목   상질환, 

연구 상 한약제제, 연구기간  검사방법을 표기

한 연구개요, 연구 수행 기 , 연락처를 포함하여 

독자로 하여  임상시험의 내용을 이해하기 쉽도

록 작성하 다(Fig. 1).

2) 무가지(無價紙) 고

일간지 다음으로 최근 한의학 임상시험 홍보 매

체로 각 을 받고 있는 방법은 무가지 고라고 

할 수 있다. 특히, 서울ㆍ경기 지역과 같이 지하철 

운송수단이 발달되어 있는 경우라면 무가지를 통

한 고는 다수의 인구에 노출될 수 있는 장 을 

가지고 있으며, 한 구입비용을 들이지 않고도 손

쉽게 볼 수 있다는 에서 다양한 연령층의 공략

에도 유리하다고 할 수 있다. 고 문건은 일간지 

고와 동일하게 작성하여 심이 있는 잠재 상

자에게 충분하게 정보를 달할 수 있도록 작성하
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으며, 상기 연구기간 에는 표 무가지 1개를 

선정하여 1회 고하 다. 형식은 일간지 고와 

동일하게 하 다(Fig. 1).

Fig. 1. Advertisement in the daily newspaper or 
free newspaper.

3) 게시  고

 (1) 병원내 게시  고

형병원에는 임상시험과 련된 질환을 지닌 

환자나 보호자의 왕래가 잦으므로, 병원내 각종 게

시 을 통한 고는 임상시험의 가장 기본 인 

상자 모집방법이라고 할 수 있다. 통상 으로 환자 

 보호자의 출입이 잦은 병원  주변, 엘리베

이터 주변, 진료실 주변 환자 기공간에 주로 병

원 게시 이 존재하며, 포스터 형식으로 제작하여 

상기 조사기간 내내 원내 게시 에 다수 부착하

다(Fig. 2). 한, 최근에는 배 거치  형식으로 

게시 의 치에 구애받지 않고서도 포스터 고

문을 환자나 보호자의 이동이 잦은 곳에 설치할 

수 있도록 하는 고 방법이 유행하고 있으며, 본 

조사기간에도 동일한 고문건을 사용하여 1개 제

작후 원내 한 곳에 설치하 다(Fig. 3).

Fig. 2. Poster on the bulletin board in the hospital.

Fig. 3. Banner stands installed in the hospital.
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 (2) 병원외 게시  고

병원외의 게시  고와 같은 경우는 본 임상시

험에 심을 가질만한 인구의 유동이 상되는 기

이나 지역을 사 에 연구자 회의를 통해 선정하

다. 병원과 이동거리가 가까운 기 을 심으로 

병원내 게시 에 부착했던 동일한 포스터를 허가

받은 후 상기 조사기간동안 부착하여 홍보하 다.

4) 인터넷 홍보

 (1) 병원 홈페이지 고

인터넷의 발달로 인해 병원 홈페이지는 병원의 

인지도 향상, 환자의 진료 련 업무, 건강 정보의 

공유 등의 다양한 목 으로 활용되고 있으며, 은 

연령층을 심으로 병원 홈페이지의 활용이 증가

되고 있는 추세다. 따라서, 본 임상시험에서도 상

기 조사기간동안 병원 홈페이지에 배  고  

홈페이지 게시  고를 시행하 다.

 (2) 기타 인터넷 홍보

2-30  연령층은 각종 정보를 인터넷을 통해 얻

기도 하며, 각 단체나 기 별로 직원 온라인게시

을 구축하여 각종 정보를 공유하는 장으로 활용하

므로, 연구자 회의를 통해 선정된 인터넷 사이트를 

심으로 수시로 임상시험 고문건을 게재하 다.

5) 편지 발송

본 임상시험의 상질환은 기능성 소화불량증이

며, 연구자의 진료실에 통상 으로 내원하는 환자

층이므로, 재 진료를 받지 않는 과거 내원환자 

 편지 발송에 정한 상자 200명을 선정하여 

상기 조사기간  1회 발송하 다. 편지내용으로는 

일간지에 게재했던 고문건과 임상시험에 참여시 

얻는 혜택에 한 설명을 상세하게 첨부하 다.

6) 의사 추천  의뢰

연구자 진료실 내원 환자 에서 본 임상시험에 

심을 갖고 상담을 원했던 자 에서 선정기 에 

합할 것으로 단되는 자를 심으로 추천  

의뢰하여 임상시험에 모집되도록 하 다.

7) 기 타

본 조사기간은 임상시험의 후반부에 해당하므로 

이미 모집되어 완료된 참가자가 다수 존재하 다. 

따라서, 조사기간 에는 소수이나 기존 모집된 참

가자의 추천  소개를 통해 방문 혹은 연락이 온 

상자가 있었다. 다만, 상기 언 된 모집방법으로 

분류되지 않거나, 모집된 방법 자체가 애매모호한 

경우는 UK(unknown)으로 분류하 다.

3. 데이터 수집  처리

모든 데이터는 임상시험 수탁기 (CRO)에 소

속되어 본 연구의 타연구자들과는 독립된 연구코

디네이터(CRC)가 리하는 상자 모집 련 엑셀 

일에서 추출 제공된 각 모집방법별 총건수에 근

거하여 계산되었으며, 각 모집방법별 비용은 실제 

지출된 비용을 심으로 계산되었다.

Ⅲ. 결 과

상기 기간 동안 분석 상자로서 총 모집인원수

는 178명이었으며, 최종 등록된 피험자수는 21명이

었다.

1. 모집방법별 연락자수

일간지 고를 통한 문의가 54명, 무가지 고를 

통한 문의가 11명, 병원내 게시 을 통한 문의가 

61명, 온라인 커뮤니티 혹은 타 직장의 온라인 게

시  등을 통한 인터넷홍보를 통한 문의가 30명으

로 나타났다. 직 인 편지발송을 통한 문의가 2

명, 의사의 권유에 의한 문의가 2명, 참가자의 추천

을 통한 문의가 8명으로 조사되었다. 경로를 악할 

수 없었던 피험자는 총 10명으로 나타났다(Fig. 4).

2. 모집방법별 최종 등록자수

일간지 고를 통한 등록자가 10명, 무가지 고

를 통한 등록자가 1명으로 나타났다. 병원내 게시

을 통한 등록자가 5명, 인터넷홍보를 통한 등록

자가 2명으로 나타났다. 이외의 다른 방법을 통한 

등록자는 없었다(Fig. 5).
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Fig. 4. The number of screened participants by 
each recruitment method.

Fig. 5. The number of participants enrolled in 
this study by each recruitment method.

3. 모집방법별 비용-효과

각 모집방법을 통한 연락자 수  그에 따른 최

종 등록자수에 따른 비용을 산출하 다. 일간지 

고, 무가지 고에서 모집 비용이 발생하여, 연락

자 수 비 모집비용(Cost/Call)  최종 등록자 

수 비 모집비용(Cost/Enroll)이 산출될 수 있었

다. 병원 내 게시   인터넷 홍보는 모집비용이 

없었으므로 두 가지 항목에서 모두 0원으로 나타

났다. 기타 편지발송 방법은 비용이 발생하여 연락

자 수 비 모집비용은 산출되었으나 최종 등록자 

수 비 모집비용은 등록자 수가 없었으므로 산출

이 불가능하 다. 의사  참가자에 의한 추천의 

방법 역시 해당 기간내 등록된 피험자가 없었으므

로 최종 등록자 수 비 모집비용 산출이 불가능

하 다(Fig. 6).

Fig. 6. The cost per call and per enrollment for 
each recruitment method.

Ⅳ. 고 찰

임상시험을 수행할 때 피험자 모집 계획을 설정

하는 것은 매우 요하며, 통상 으로 잠재 인 피

험자들이 임상시험에 등록되지 못하는 이유는 본 

연구 에서 논의한 결과 략 4가지로 요약된다. 

첫째 피험자가 해당 임상시험에 하여 무지한 경

우, 둘째 임상시험에 해 참여 의사가 없는 경우, 

셋째 참여의사는 있으나 선정/제외기 를 만족시

키지 못하는 경우, 넷째 타 임상시험에 참여 이거

나 최근에 참여한 경우 등으로 분류할 수 있었다. 

이  상자 모집과 련된 것은 첫 번째로서, 이

는 다양한 경로를 통해 잠재 인 피험자들이 임상

시험의 정보에 노출됨으로써 해결 가능하다.

연구자의 기 에서 가장 이상 인 모집 방법에 

한 원칙은 최소한의 비용  연구자의 노력으로 

가능한 빠르고 많은 상자의 문의  등록이 이

루어지게 하는 것이라고 할 수 있다3. 본 연구 자료

에 의하면 상자 문의수가 가장 많았던 방법은 

병원내 게시 (60건)  일간지 고(54건) 으며, 

문의수 비 등록자 비율이 가장 높았던 방법

(Enrollment/Call)은 일간지 고(약 18.5%)  무

가지 고(약 18.2%)로 나타났다. 등록자 수 기
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으로 가장 비용 효과 인 방법은 병원내 게시  

 인터넷 홍보로 나타났다. 이와 같이 본 연구에

서는 최소한의 비용  노력으로 최 한 빠르고 

많은 등록이 이루어진 모집 방법은 없다고 할 수 

있다.

임상 연구의 상이 되는 질환이나 선정기  등

의 특징에 따라 효과 인 모집방법이 다르며 한 

각 모집방법마다 장단 이 있으므로, 각 모집방법

의 특성을 먼  악할 필요가 있다. 일간지는 

국을 단 로 배포되고 구독의 단 가 보통 개인보

다는 가구를 기 으로 하며, 한 당일 고를 며

칠 후에 확인하는 경우가 있는 것으로 확인되어 

일간지를 통한 고는 효과가 크다. 하지만 

국 단 로 정보가 노출되어 상자로 확인되더라

도 먼 이동거리로 인해 방문이 어려운 경우가 많

아 등록이 불가능한 경우가 많았으며, 비용이 다른 

모집수단에 비해 큰 것이 단 이다.

무가지 고는 주로 오 에 수도권 교통을 

이용하는 승객을 상으로 임상시험 정보를 알릴 

수 있어, 수도권 병원에서 시행되는 임상시험에서 

사용할 수 있는 모집방법이며, 일간지 고에 비해 

렴한 비용으로 홍보를 할 수 있다. 한 무상으

로 배포되므로 구에게나 노출될 수 있다. 그러나 

일간지 고와는 달리 당일 고후 2-3일 이후에는 

홍보효과가 없었으며, 한 본 임상시험에 있어서

는 문의수 비 등록자비율이 어 효율성이 떨어

지는 것으로 나타났다.

병원내 게시   배 거치 를 통한 고는 일

간지 혹은 무가지 고에 비해 지속 으로 홍보물

이 노출되어 꾸 히 피험자를 모집할 수 있는 장

이 있으며, 많은 임상시험에서 사용하는 방법  

하나이나
3,8
, 게시  혹은 거치 의 치, 가시성

(visibility)에 따라 효과 차이가 발생할 수 있으며, 

병원내에서의 고 속성상 이미 해당 질환으로 치

료를 시행 인 환자에게도 노출이 되므로 병용치

료를 불허한 본 연구에서는 실제 등록자의 비율이 

었다.

인터넷 고는 유료로 포털사이트 등의 인터넷 

배 고를 통해 홍보할 수도 있으나, 직원 게시

이나 온라인 커뮤니티 모임, 들이 많이 이용하

는 사이트의 일반게시  등에 모집공고문을 게재

하는 방법을 사용하게 되면 비용에 한 부담없이 

고할 수 있다. 보통 온라인 게시 에 게재된 

은 먼  제목에 심을 갖고 상세 내용을 확인하

는 경우가 부분이므로, 참여 의지가 있는 사람들

인 경우에 공고문을 읽게되며, 신문이나 원내게시

을 통해 임상시험에 한 정보를 하기 어려운 

사람들을 상으로 홍보가 가능하며, 특히 인터넷

에 한 근이 상 으로 많은 은 연령층이 

많으므로 타 모집수단을 통해 모집이 어려운 은 

연령층을 한 모집 방법이 될 수 있다. 그러나 자

칫 무분별한 고성 로 오해되어 해당 온라인 

게시 의 리자에 의해 홍보문건이 삭제될 가능

성이 높고 게시 에 많은 이 게재될 경우 홍보

문건이 노출될 수 있는 시간이 짧은 편이다. 본 임

상시험에서는 본 모집 방법을 사용하여 타 모집 

방법을 통해 확보하기 어려운 은 연령층으로부

터 문의  등록이 이루어졌으나 기능성 소화불량

증이 은 연령층에서 실제 이환율이 낮기 때문에 

등록자 수는 었던 것으로 단되었다. 

편지발송은 연구자의 진료실에 내원하 던 환자

들을 상으로 발송되므로 상 질환에 재까지 

이환되어있을 가능성이 높으므로 신 히 선별하여 

발송할 경우 선정기 에 합한 상자를 모집할 

가능성이 높으며, 1회 이상 방문하 던 진료과에서 

발송되므로 임상시험에 한 커다란 거부감 없이 

문의를 할 수 있다는 장 이 있다. 그러나 기존 연

구에 따르면 직 인 편지발송은 비교  비용소

모 이고 실제 등록비율이 었으며
6,9
, 본 임상시

험에서도 이를 통한 등록자가 없었다.

의사추천의 경우 선정기 을 만족시킬 확률이 

높은 사람을 상으로 추천하는 경우가 부분이

며 통상 으로 이 방법은 실제 등록자 비율이 높

을 수 있는데, 이는 특히 의사-환자 계가 양호할 
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경우에 더욱 그 다. 기존 연구자료를 살펴보면 본 

임상시험의 상질환과 동일하지는 않으나, 기능성 

장  질환이라는 에서 유사한 과민성 장 증

후군 임상시험 분석자료에 의하면 의사의 추천에 

의한 모집이 상 으로 문의수 비 등록자 비율

(23%)이 높다
3
. 그러나 의사추천의 방법은 해당 

의사의 진료  활동범 에 따른 제한으로 홍보 

 효과가 다. 본 임상시험에서는 의사 추천에 

의한 잠재  피험자의 수가 었고, 이를 통한 

등록자가 없었다.

참가자 추천의 경우 본인의 경험을 바탕으로 추

천하게 되므로, 새로이 등록가능한 피험자가 문의

 임상시험에 한 거부감을 게 느끼며, 등록 

이후에도 신뢰를 가지고 연구에 참여하는 편이지

만, 비 문가에 의한 추천이므로 피추천인이 선정/

제외기 에 부 합한 경우가 있을 수 있으며, 혜택

에 한 지나친 기 로 연구에 선정되기 한 속

임수를 사용하는 경우도 가끔 있으므로 주의를 요

한다. 본 연구에서도 참가자 추천에 의한 잠재  

피험자들 모두 선정/제외기 에 부 합하 으므로, 

실제 이를 통한 등록자는 없었다.

기존 연구에서는 보고되었지만, 본 임상시험에

서 사용하지 않았던 모집방법으로는 임상시험 

단지  로셔 제작  배포, 주변 의료기 에서

의 의뢰, 방송매체를 통한 고 등이 있었다
6,10

. 방

송매체를 통한 모집 고의 경우는 매체의 종류  

모집문건의 내용 등에 따라 홍보효과에 차이가 있

을 수 있으나 많은 사람들에게 정보가 노출될 수 

있고, 상당한 비용이 소모되지만 실질 으로 피험

자 등록수가 많으므로 비용효과 으로 우수한 방

법으로 알려져 있다
3,6,11

. 그러나 연구비 규모가 상

으로 작은 한의학 임상시험에서는 실 하기 

어려운 방법으로 단된다. 다만, 병원내외에 단

지, 로셔를 제작 배포하는 것은 비교  쉬운 모

집방법으로 렴한 비용으로 시도해볼 수 있는 모

집방법으로 단이 된다. 한 최근에는 학병원

은 인근 로칼 의원  병원과 력병원 시스템을 

갖춘 경우가 많아 연구 상 질환을 진료하는 력

병원의 조를 구하는 방법도 좋은 모집방법으로 

볼 수 있다.

다양한 홍보방법을 강구하는 것뿐 아니라, 홍보 

내용이 잠재 인 피험자의 심을 끌 수 있는 지

의 여부 역시 요하다. 통상 으로 피험자는 자신

에게 어떠한 이득이 있을 것인지(치료  이익  

경제  이익), 험성이 있는지, 최소한의 노력으

로 참여가 가능한지 등의 내용에 주로 심을 기

울이고 있으므로
12
, 해당 내용에 한 기술  자세

한 안내가 필요하다.

기존 연구에 따르면 정 인 의사-환자 계 

설정이 임상시험 참여에 한 동의에 정 인 

향을 미치며, 실질 으로 참여율을 높일 수 있다고 

알려져 있으므로
13
, 잠재  피험자가 임상 연구에 

참여함으로써 얻는 혜택이 부족하다고 여기거나 

의무 사항이 과 하다고 생각하여 참여를 망설일 

때 연구자의 신뢰성 있는 설명  호감있는 태도

를 통해 임상시험 등록자 비율을 높일 수 있다. 따

라서 담당 시험자들은 임상시험 비시 피험자와

의 이 상되는 시험과정에 해 숙지하고, 피

험자의 입장에서 상되는 질문에 한 응  요령

을 합의하는 작업이 필요하다.

본 임상시험은 한 명의 피험자가 임상시험 개시

부터 종료까지 오랜 연구기간(3.5개월)이 필요하

고, 타 약제의 병행투여가 불가능하 기 때문에 

상자 선정기 을 만족하더라도 피험자가 참여를 

망설이거나 탈락하는 사례가 많았다. 이에 담당 시

험자의 설득을 통해 의무사항이 과 한 것이 아니

며 의무 사항을 이행하 을 경우 시험자  피험

자 자신에게도 동시에 이익이 가해질 수 있음을 

충분히 설명하여 망설이는 피험자를 등록하여 연

구 종료된 사례가 있었다.

본 연구에서는 문의  실제 등록된 피험자의 

수  홍보 방법에 따른 비용  측면만을 고려하

여 분석하 으나, 향후 연구시에는 홍보의 기획, 

실행  실제 모집까지 걸린 소요 시간  그에 따
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른 시험자의 노력에 한 비용을 추가 으로 분석

해서 효율 인 모집 략을 분석할 필요가 있다. 

질환의 특성  각 임상시험의 디자인에 따라 모

집수단별 효율성이 다를 수 있으므로 본 연구를 

일 으로 용하는 것은 어렵다고 생각되며, 이

에 향후 임상연구시에 효율 인 모집 략을 다각

도로 분석하기 한 사  계획을 제안하는 바이다.

Ⅴ. 결 론

잠재  피험자에게 임상 연구 내용이 효과 으

로 노출되었을 때 성공 인 피험자 등록이 이루어

질 수 있다. 본 임상시험에 있어 가장 많은 문의가 

이루어진 방법은 일간지 고  원내 홍보 으며, 

실제 문의수 비 등록자 비율이 높았던 방법은 

일간지 고  무가지 고로 나타났다. 가장 비

용 효과 인 방법은 원내 홍보  인터넷 게시  

홍보로 조사되었다. 비용 효과 인 모집수단과 등

록 비율  측면에서 효과 인 모집수단이 상이하

므로, 임상시험의 효과  상자 모집은 다양한 홍

보방법을 동시에 집 으로 활용하여 상호보완할 

필요가 있으며 이는 향후 한의학 임상시험의 상

자 모집 략의 요한 원칙으로 용할 수 있을 

것으로 단된다. 하지만 질환의 특성  임상시험

의 디자인에 따라 세부 모집 방법간에 효율성에 

차이가 발생할 수 있을 것으로 단된다.
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