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Objective: This study aimed at providing preliminary data useful in reducing participant dropout and improving the 
quality of clinical trials, by analyzing the factors related to dropout.
Methods: The data came from 15 acupuncture and/or moxibustion clinical trials (n=638; August 2005 to December 
2009). Logistic regression analysis was used to reveal factors influencing participant dropout.  
Results: Gender, age, treatment method (intervention), treatment frequency, availability of follow-up, and presence of 
compensation treatment for the control group were factors influencing participant dropout. 
Conclusion: Subsequent studies of large-scale acupuncture and moxibustion clinical trials should address dropout 
factors that consider the character of each clinical trial, or general characters like participants’ gender, age, occupation, 
and diverse diseases.
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서 론

최근 ‘근거중심의학(evidence-based medicine, EBM)’
에 대한 국내외적 관심이 증가함에 따라 의약품 및 

의료기기의 안전성과 유효성을 입증할 수 있는 임상

시험에 대한 인식과 필요성이 점점 커지고 있다1). 
또한 이러한 움직임에 따라 국내 한의학계에서도 한

의학의 과학화, 객관화를 위해 근거중심의학에 바탕

을 둔 한방적인 치료, 특히 침구 치료의 임상적 유

효성을 평가하는 임상시험이 증가하고 있는 추세이

다. 그러나 국내 한의학계의 양적 성장은 세계적 성

장 수준에 미치지 못하고 있으며2), 침구 관련 임상 

연구의 경우, 연구 방법론적 문제가 지속적인 과제

로 남아있어 연구의 질적 성장을 방해하고 있다는 

보고가 있다1).
침구 치료의 효과를 제대로 평가하는 임상연구를 

수행하기 위해서는 연구 계획 단계에서의 설계부터 

수행, 분석과정의 타당성에 대한 검토가 필요하다. 
통상적으로 실험설계를 계획할 때 적당한 피험자 수 

또는 표본크기의 결정이 매우 중요하며, 특히 표본

의 수가 실험의 비용에 막대한 영향을 주거나 윤리

적인 문제를 야기할 수 있는 임상시험에서는 그 중
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(493)

요성이 강조되고 있다3). 충분하지 못한 피험자 수는 

유용한 결과를 얻지 못하므로 경제적으로는 자원의 

낭비이고, 윤리적으로는 근거 있는 결과를 얻지도 

못하는 불필요한 시험에 환자를 노출시키는 문제를 

가지고 있다4).
표본의 크기가 너무 부족하다는 점은 많은 침구 

관련 임상시험에서 주요한 문제이므로 모집된 피험

자 수는 연구 질문에 대한 적절한 답을 얻기에 충분

해야 한다5). 중도탈락은 치료의 효과 판정 시 잠재

적으로 치우친 모수의 추정치로 인해 통계 분석을 

복잡하게 하고, 통계적 검정력을 떨어뜨리며, 신뢰

구간을 저하시켜 잘못된 추론을 유도할 수 있다6). 
임상시험에 등록된 피험자의 탈락률을 최대한 줄이

고 임상시험의 종료시점까지 유지하는 것은 과학적

이고 신뢰성 있는 연구 결과를 입증하는 데 중요한 

요소가 된다. 또한 임상시험에 소요되는 막대한 비

용을 줄이면서 질 높은 침구 임상시험을 수행하기 

위해서는 중도탈락 관련 요인들에 대한 정확한 분석 

및 검토가 필요하다. 그러나, 최근 활발하게 이루어

지는 침구 임상시험 관련 논문들7-14)의 경우 중도탈

락에 영향을 미치는 관련 요인을 면밀히 분석하거나 

중도탈락을 줄이는 방안을 모색한 경우는 없는 실정

이다.
이에 본 연구는 기존에 수행된 15건의 침구 임상

시험의 피험자 중도탈락 관련 인자 및 각 임상시험

의 특징을 분석함으로써 연구의 설계부터 수행, 완
료 시점까지 피험자의 중도탈락을 낮추는 방안을 모

색하고, 침구 임상시험의 질을 향상시켜 향후 더 많

은 침구 임상시험을 보다 성공적으로 수행하기 위한 

기초자료로 활용하고자 하였다.

연구방법

 본 연구는 2005년 8월부터 2009년 12월 사이 일

개 광역시 소재 2개 대학 부속한방병원의 임상시험

심사위원회(institutional review board, IRB)의 승인

을 받고, 진행한 15건의 침구 임상시험에 참여한 피

험자 638명을 대상으로 하였다. 연구 대상 15건의 

침구 임상시험은 비염(1건), 오십견(1건), 측두하악

장애(1건), 담배 금단증상(1건), 건강한 남성에 대한 

사관혈 자침(1건), 갱년기 안면홍조(1건), 제2형 당

뇨에 의한 기능성 소화불량(1건), 알레르기 비염(2
건), 비염을 동반한 만성부비동염(2건), 안구건조증

(1건), 기능성 변비(1건), 비특이적 요통(1건), 만성

신부전(1건)을 주제로 하여 시행하였고, 다음의 자

료를 이용하여 필요한 정보를 수집하였다.

1. 임상시험 계획서

임상시험 계획서에서는 연구 설계, 맹검 유무, 위
침 대조 유무, 참여기관 수, 피험자 방문 간격, 총 시

술기간, 임상시험기간, 대조군 보상치료 유무, 연구

코디네이터 인원을 파악하였다. 특히 위침 대조 유

무는 경혈 혹은 비경혈(non-acupoint)에 천자(shallow 
needling) 혹은 비투과 기법(non-penertrating technique)
을 통한 불활성(inert) 치료를 제공하는 대조군인 거

짓 대조군(sham control), 해당 질환에 대하여 기존

에 사용되었던 표준 치료법 및 치료적 효과를 포함

한 기타 치료법을 대조군으로 하는 활성 대조군

(active comparator control), 시험기간 동안 아무런 

처치 없이 대기하는 무처치 대조군(wait-list control)
으로 분류하였으며 이들 대조군에 대한 보상치료 제

공 여부를 조사하였다. 

2. 모니터링 보고서

전체 피험자 등록 수, 중도탈락 인원 및 사유, 피
험자 배정번호, 이상반응 및 중대한 이상반응 유무

를 확인하였다.

3. 임상시험 기본문서

임상시험의 선정/제외 기준에 맞는 피험자를 스

크리닝하는 단계에서 참여한 피험자에 대한 내용을 

기록한 피험자 선별기록(screening log) 및 임상시험

에 참여하게 되어 피험자 번호를 부여받은 피험자 

수를 기록한 피험자 등재기록(enrollment log), 피험

자 성별, 연령을 확인하였다.
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Table 1. Distribution of Dropout Rates by Gender and Age
Unit: persons (%)

Variable Dropout Group Completer Group Total p-value*

Gender
Male 54 (18.0) 246 (82.0) 300 (100.0)

0.01
Female 37 (10.9) 301 (89.1) 338 (100.0)

Age

<35 years 23 ( 9.1) 229 (90.9) 252 (100.0)

<0.0135-49 years 34 (15.5) 185 (84.5) 219 (100.0)

50≥ years 34 (20.4) 133 (79.6) 167 (100.0)
* calculated by chi-square test

(494)

4. 자료 분석

전체 연구대상자 638명의 성별과 연령 및 참여한 

임상시험의 특징은 SAS program(version 9.1.3)을 

이용하여 빈도 분석 및 백분율로 산출하였으며, 임
상시험 완료 여부에 따른 두 그룹간의 일반적인 특

징과 참여한 임상시험의 특징은 카이제곱검정 및 피

셔의 정확검정(Fisher’s exact test)을 이용하여 분석

하였다. 피험자 중도탈락에 영향을 미치는 임상시험

의 특징과 관련 요인들을 도출하기 위하여 로지스틱 

회귀분석(logistic regression analysis)을 실시하였다.

연구결과

 1. 성별과 연령에 따른 탈락 분포

전체 연구대상 피험자는 638명이었으며, 임상시

험을 완료한 피험자는 남성이 246명(82%), 여성이 

301명(89.1%)이었다. 중도탈락한 피험자는 남성이 

54명(18.0%), 여성이 37명(10.9%)으로 남성이 여성

에 비해 높았으며, 통계적으로 유의한 차이를 보였

다(p=0.01).
피험자의 연령별 분포에 따른 탈락은 35세미만 

연령 그룹이 23명(9.1%), 35세이상-50세미만 연령그

룹이 34명(15.5%), 50세이상 연령그룹이 34명(20.4%)
으로 연령이 높을수록 중도탈락률이 높았으며, 통계

적으로 유의한 차이를 보였다(p<0.01)(table 1).

2. 임상시험 특징에 따른 탈락 분포

본 연구에 참여한 임상시험의 특징에 따른 탈락 

분포를 살펴보면 무작위통제 임상시험(Randomized 
controlled trial;RCT) 설계가 86명(14.5%), case 
series 설계가 5명(10.9%)으로 RCT 설계에서 탈락

이 높게 나타났으나 통계적으로 유의한 차이는 없었

으며(p=0.49), 처치그룹별에서는 시험군이 50명(16.4%)
으로 대조군 34명(14.5%) 및 무처치 대조군 2명
(5.7%)보다 높은 비율을 보였다. 일정한 기간이 경

과한 후 시험군 또는 대조군이 되도록 배정하는 교

차설계 및 대조군과의 비교가 없는 환자군 연구는 

처치그룹 분석에서 제외하였다. 비교그룹에서의 중

도탈락은 거짓 대조군이 77명(16.5%), 활성 대조군

이 8명(8.6%), 무처치 대조군이 1명(3.1%) 순으로 

나타났으며, 통계적으로 유의한 차이를 보였다

(p=0.02). 이중 맹검 및 단일 맹검에 배정된 대상자

의 탈락은 각각 51명(16.5%), 34명(13.6%)으로 이중 

맹검에서 중도탈락이 더 높았고(p=0.33), 임상연구

에 참여한 센터에서의 탈락은 단일기관이 82명
(14.4%)으로 다기관 9명(12.9%)에 비해 더 높게 나

타났다(p=0.72). 또 임상연구 코디네이터의 인원에 

따른 중도탈락은 코디네이터가 1명인 경우 2명
(7.7%), 2명인 경우 61명(16.1%), 3명인 경우는 28
명(12.0%)으로 나타났으나 통계적으로 유의한 차이

는 없었다(p=0.23)(table 2).

3. 치료 방법에 따른 탈락 분포

치료 방법에 따른 중도탈락은 침치료가 80명(16.5%), 
뜸치료가 6명(7.8%), 기타 치료가 5명(6.5%) 순으로 

높게 나타났으며, 치료법에 따라 유의한 차이를 보
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Table 2. Distribution of Dropout Rates by Characteristics of Clinical Trials
Unit: persons (%)

Variable Dropout Group Completer Group Total p-value*

Design
RCT 86 (14.5) 506 (85.5) 592 (100.0)

0.49
Case series  5 (10.9)  41 (89.1)  46 (100.0)

Assignment Group

Treatment 50 (16.4) 254 (83.6) 304 (100.0)

0.23Control 34 (14.5) 200 (85.5) 234 (100.0)

wait-list  2 ( 5.7)  33 (94.3)  35 (100.0)

Comparison 
group(Control)

Sham 77 (16.5) 390 (83.5) 467 (100.0)

0.02Active comparator  8 ( 8.6)  85 (91.4)  93 (100.0)

Wait-list  1 ( 3.1)  31 (96.9)  32 (100.0)

Blinding
Single blind 34 (13.6) 217 (86.4) 251 (100.0)

0.33
Double blind 51 (16.5) 258 (83.5) 309 (100.0)

Participant 
center

Single-center 82 (14.4) 486 (85.6) 568 (100.0)
0.72

Multer-center  9 (12.9)  61 (87.1)  70 (100.0)

Clinical research 
coordinator

1 person  2 ( 7.7)  24 (92.3)  26 (100.0)

0.232 person 61 (16.1) 318 (83.9) 379 (100.0)

3 person 28 (12.0) 205 (88.0) 233 (100.0)

Total N(%)  91 (14.3) 547 (85.7) 638 (100.0)
* calculated by chi-square test

(495)

였다(p=0.01). 또한 치료기간에 따른 탈락은 3주 미

만이 35명(14.9%), 3주이상-5주미만이 46명(13.8%), 
5주이상-7주미만이 10명(14.3%)으로 거의 비슷한 

분포를 보였다(p=0.93). 치료 빈도에서는 주 1-2회
의 치료가 중도탈락 14명(6.5%), 3-4회의 치료에서 

77명(18.3%)으로 나타났으며 통계적으로 유의한 차

이를 보였다(p<0.01).
치료시간에 따른 분포는 5분이상에서 15분미만이 

22명(11.6%), 15분이상에서 25분미만이 66명(15.7%), 
25분이상이 3명(11.1%)으로 15분이상-25분미만에서 

탈락이 가장 높았으나 통계적으로 유의한 차이는 없

었다(p=0.36). 총 치료횟수에 따른 탈락은 0회에서 

6회가 39명(15.1%), 7회에서 10회가 12명(11.2%), 
11회에서 14회가 40명(14.7%)으로 나타났으며 통계

적으로 유의한 차이는 없었다(p=0.60). 추적관찰의 

유무에 따른 중도탈락은 추적관찰이 있는 경우가 

72명(16.8%)으로 없는 경우의 19명(9.1%)에 비해 

높게 나타났으며 통계적으로 유의한 차이를 보였다

(p<0.01). 또 대조군에 대한 보상치료가 있는 경우 

중도탈락이 14명(9.2%), 보상치료가 없는 경우 72명
(16.4%)으로 나타나 통계적으로 유의한 차이를 보

였다(p=0.02)(table 3).

4. 임상시험에서의 탈락 요인 분석

중도탈락에 영향을 미치는 임상시험의 특징들을 

분석하기 위해 카이제곱 검정에서 유의하게 나온 변

수를 대상으로 로지스틱 회귀분석을 실시하였다. 성
별의 경우, 남성은 여성에 비해 중도탈락이 1.23배 

높게 나타났으나, 통계적으로 유의한 차이를 보이지 

않았다(p=0.44). 연령 그룹별 중도탈락은 50세 이상

의 연령이 35세미만 연령에 비해 2.78배(p=0.04), 35
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Table 3. Distribution of Dropout Rates by Treatment Characteristics
Unit: persons (%)

Variable Dropout Group Completer Group Total p-value*

Intervention

Acupuncture 80 (16.5) 404 (83.5) 484 (100.0)

0.01Moxibustion  6 ( 7.8)  71 (92.2)  77 (100.0)

Other  5 ( 6.5)  72 (93.5)  77 (100.0)

Treatment period
(week)

<3 35 (14.9) 200 (85.1) 235 (100.0)

0.933-4 46 (13.8) 287 (86.2) 333 (100.0)

5-6 10 (14.3)  60 (85.7)  70 (100.0)

Treatment frequency
(per week)

1-2 14 ( 6.5) 202 (93.5) 216 (100.0)
<0.01

3-4 77 (18.3) 345 (81.7) 422 (100.0)

Time of
treatment (min)

5-14 22 (11.6) 168 (88.4) 190 (100.0)

0.3615-24 66 (15.7) 355 (84.3) 421 (100.0)

≥25  3 (11.1)  24 (88.9)  27 (100.0)

Total
treatment session

0-6 39 (15.1) 219 (84.9) 258 (100.0)

0.607-10 12 (11.2)  95 (88.8) 107 (100.0)

11-14 40 (14.7) 233 (85.3) 273 (100.0)

Follow-up
Yes 72 (16.8) 357 (83.2) 429 (100.0)

<0.01
No 19 ( 9.1) 190 (90.9) 209 (100.0)

Compensation treatment
Yes 14 ( 9.2) 139 (90.8) 153 (100.0)

 0.02
No 72 (16.4) 367 (83.6) 439 (100.0)

* calculated by chi-square test

(496)

세이상에서 50세미만 연령에 비해 2.35배 높게 나타

났다(p=0.20). 비교그룹에서 무처치 대조군의 경우

는 거짓 대조군보다 0.31배, 활성 대조군보다 0.15배 

중도탈락이 더 높게 나타났고, 치료법에 있어서는 

침 치료를 받은 경우가 기타의 치료법보다 1.97배
(p=0.86), 뜸 치료를 받은 경우보다 5.56배 중도탈락

이 더 높은 것으로 나타났으며, 통계적으로 유의한 

차이를 보였다(p=0.02). 치료 빈도의 경우 주 1-2회
에 비해 주 3-4회의 중도탈락이 3.89배로 더 높게 

나타났으며, 통계적으로 유의한 차이를 보였다

(p<0.01). 추적관찰이 있는 연구가 없는 경우보다 

3.5배 중도탈락이 높았고(p<0.01), 대조군 보상치료

가 있는 경우가 없는 경우에 비해 0.34배 높게 나타

났다(p<0.01)(table 4).

5. 이상반응 및 중대한 이상반응 유무에 따른 탈락 

분포

본 임상시험에서 이상반응이 발생한 경우, 9명
(100.0%) 모두 탈락하였고, 이상반응이 없는 경우에

는 82명(13.0%)이 탈락하였으며, 이상반응의 유무에 

따른 중도탈락은 통계적으로 유의한 차이를 보였다

(p<0.01). 또 중대한 이상반응이 발생한 경우에는 3
명(75.0%), 발생하지 않은 경우에는 88명(13.9%)이 

탈락하는 비율을 보였으며, 중대한 이상반응 유무에 

따른 중도탈락 역시 유의한 차이를 보였다(p<0.01) 
(table 5).
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Variable Odds Ratio 95% CI p-value

Gender Male (vs Female) 1.233 0.720-2.112 0.44

Age (years)

      50≥ (vs. <35) 2.780 1.389-5.562  0.04

      50≥ (vs. 35-49) 2.345 1.255-4.382 0.20

Comparison Group

     wait-list control (vs. Sham control) 0.316 0.010-9.581 0.87

     wait-list control (vs. active comparator control) 0.151 0.012-1.941 0.08

Intervention

     Acupuncture (vs. Other) 1.973 0.168-23.125 0.86

     Acupuncture (vs. Moxibustion) 5.562 1.177-26.289  0.02

Treatment frequency per week                   3-4 (vs.  1-2) 3.892 1.405-10.779 <0.01

Follow-up                                                     Yes (vs.No) 3.502 1.829-6.707 <0.01

Compensation treatment of control group    Yes (vs.No) 0.336 0.149-0.758 <0.01

Table 4. Logistic Regression Analysis on the Factors Influencing Participant Dropout

Table 5. Distribution of Dropout Rates by Occurrence of Adverse Events and Serious Adverse Events
Unit: persons (%)

Variable Dropout Group Completer Group Total p-value

Adverse event
Yes   9 (100.0)   0 ( 0.0)   9 (100.0) <0.01

No  82 ( 13.0) 547 (87.0) 629 (100.0)

Serious AE
Yes   3 ( 75.0)   1 (25.0)   4 (100.0) <0.01

No  88 ( 13.9) 546 (86.1) 634 (100.0)
* calculated by chi-square test

(497)

본 연구에서 확인된 이상반응은 치료 후의 피로

감(탈력감) 2명, 피부발적(알러지반응) 2명, 위장장

애, 두통, 신종플루, 동정맥루 감염, 연구 참여 전 예

정되어 있던 신․췌장이식수술이 각 1명씩 나타났

다. 또한 중대한 이상반응으로는 장염으로 인한 입

원 2명, 교통사고로 인한 입원 1명, 일산화탄소 중독 

1명 등이었다.

6. 사유별 중도 탈락 분포

각 임상시험의 중도탈락 사유별 분포는 피험자의 

순응도와 관련한 항목 중에서도 특히 프로토콜 위반

(계획위반) 사례가 28명으로 높게 나타났다. 그 다

음으로 위반약물을 복용한 경우가 7명, 다른 치료 

병행이 6명, 연락이 안 되거나 더 이상 추적이 불가

능한 경우가 6명, 불참 횟수를 초과한 경우가 2명 

순이었으며 치료 부적응 및 치료 거부도 각각 1명씩 

나타났다. 또 치료의 효과가 없어서 동의를 철회한 

경우가 13명, 시간을 내는데 어려움이 있어 동의를 

철회한 경우가 7명, 순수 동의 철회가 6명으로 나타

났다. 그리고 이상반응 발생 9명, 중대한 이상반응 

발생 3명, 치아인성통증 및 잇몸통증으로 인한 중도

탈락도 각각 1명씩 분포하였다(table 6).
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Contents Reason for Dropping out N(%)

Withdrawal of consent Voluntary withdrawal of consent  6 (  6.6)

No effect of treatment 14 ( 14.3)

Difficult to make time  7 (  7.7)

N(%) 27 ( 28.6)

Compliance Other combination treatments  6 (  6.6)

Drug violations  7 (  7.7)

Protocol violations 28 ( 30.7)

Exceeds the number of absent  2 (  2.2)

tracking failure  6 (  6.6)

Treatment maladjustment  1 (  1.1)

Refusing treatment  1 (  1.1)

 N(%) 51 ( 56.0)

other Tooth pain  1 (  1.1)

Gum Pain  1 (  1.1)

Adverse event  9 (  9.9)

serious AE  3 (  3.3)

 N(%) 14 ( 15.4)

Total N(%) 91 (100.0)

Table 6. Distribution of Reasons for Dropout

(498)

고 찰

 본 연구는 15건의 침구 임상시험에 참여한 638명
의 피험자를 대상으로 임상시험의 특징에 따른 중도

탈락 관련 요인을 분석하여 임상시험을 수행하는 데 

있어 중도탈락을 낮추는 방안을 모색하고, 침구 임

상시험의 질을 향상시키기 위한 기초자료로 활용하

고자 시행되었다.
중도탈락은 무작위배정임상시험에서 매우 흔한 

문제이며, 확실한 결과를 도출하는데 있어 위협이 

될 수도 있다15). Baron 등16)의 보고에 의하면 중도

탈락률이 20% 이상일 경우, 일부 연구 결과의 타당

성에 대한 의구심이 제기될 수 있다고 한다. 또한 

높은 중도탈락률은 치료의 효과를 평가하는데 있어 

편향된 결과를 유발하여 연구 결과를 일반화하는 것을 

어렵게 만든다. 중도탈락자의 일일 비용이 완료자에 

비해 약 4배 정도 더 높게 나타난다는 Oostenbrink 
등17)의 연구 결과처럼 중도탈락은 임상시험에서 중

요하게 고려되고 있는 시간, 비용, 질의 세 가지 요

소에 많은 영향을 미칠 수 있다.
본 연구에서는 전체 피험자 638명 중 91명이 탈락

하여 14.3%의 중도탈락률을 보였다. 이는 Oostenbrink 
등17)과 Yin 등18)의 연구에서 보고된 탈락률 보다는 

조금 낮은 수치였다. 또 남성의 중도탈락이 여성에 

비해 1.23배 높게 나타났는데 이는 여성이 남성보다 

탈락률이 높다고 보고한 Glasgow 등19)의 연구결과

와는 차이를 보였다. 이것은 여성보다 남성의 참여

율이 훨씬 높았던 담배 금단증상 임상시험에서 남성

들의 탈락이 많은 비중을 차지했기 때문인 것으로 

생각된다. 임상시험의 특성 상 여성보다는 남성들의 
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참여가 높았던 반면, 남성의 직업이 대부분 사무직

종으로 근무 중에 시간을 내기 어렵고, 업무 특성 

상 스트레스를 받아 금연을 하지 못하고 중간에 흡

연을 하게 되어 탈락한 경우가 중도탈락의 사유 중 

절반을 넘게 차지한 것이 큰 원인으로 작용하였다고 

본다.
연령에 따른 중도탈락은 50세 이상의 연령에서 

가장 높게 나타나 유의한 차이를 보였는데, 이 결과 

역시 어린 연령일수록 중도탈락이 높다는 Glasgow 
등19)과 Oleske 등20)의 연구 결과와는 차이를 보였

다. 본 연구에서는 임상시험에 참여하는 피험자의 

직업과 탈락에 대한 연관성 여부, 정확한 임상시험 

참여 동기 여부가 조사되지 않았다. 그리고 방문기

간이 1일에서 3개월까지 소요되는 임상시험 모두를 

대상으로 하여 중도탈락을 조사하였기 때문에 탈락

에 대한 사유가 좀 더 본질적이고, 명확하게 수집되

지 않은 점과 중도탈락한 시점 또는 시간이 조사되

지 않은 점이 본 연구의 한계라고 할 수 있다. 따라

서 후속 연구에서는 임상시험 참여자의 모든 특성을 

고려한 중도탈락의 원인 및 중도탈락이 발생한 시간

에 대한 영향도 추가적으로 조사하여야 할 필요가 

있다. 
침구 임상시험에서는 처치군에 대한 치료의 효과

를 잘 규명할 수 있는 치료방법 및 윤리적 문제와 

연결된 대조군의 설정, 그리고 맹검이 매우 중요한 

요소이다. Lindström 등21)의 연구에 의하면 일반적

으로 대조군에 배정되었을 경우, 피험자가 느끼는 

실망감은 대조군에서 더 높은 중도탈락의 이유가 될 

가능성이 있다고 한다. 특히 한국, 일본, 중국과 같

이 침술이 발달한 동양에서는 사람들이 침에 대한 

많은 경험을 갖고 있기 때문에 대조군의 설정이 쉽

지 않은 편이며, 피험자가 진짜 침과 대조군 침을 

구별할 수 있게 된다면 그로 인한 편견이 발생하게 

되고, 피험자는 치료의 효과에 대해 만족하지 못할 

수도 있게 된다. 반대로 임상시험에 대한 충분한 정

보를 전달받지 못하거나, 연구에 대한 이해가 많이 

부족한 상태에서 치료의 효과에 대한 지나친 기대만

을 가지고 참여하는 피험자도 본인이 치료의 효과를 

별로 못 느끼거나 효과가 없다고 쉽게 판단할 경우 

중도탈락의 가능성이 존재하게 된다. 그러므로 피험

자에게 보다 상세한 정보를 전달해 주어야 하며, 동
시에 임상시험에 대한 피험자의 인식도 개선시켜 줄 

필요가 있다.
Tam 등22)의 연구결과와 마찬가지로 본 연구에서

도 거짓 대조군이 다른 비교군에 비해 중도탈락이 

높게 나타났다. 그러나 피험자 본인이 어떤 군에 해

당되었는지의 가능성을 추측하는 방법에 대한 확인

은 이루어지지 않았다. 따라서 향후 연구에서는 피

험자의 실제 배정군과 예상하는 배정군의 일치도를 

확인하여 중도탈락과 관련이 있는지, 또 실제 탈락

에 얼마나 많은 영향을 미치는지를 파악해 볼 필요

가 있다.
Liu와 Gould23)의 연구에 의하면 임상시험에서 피

험자는 안전성의 문제, 효과의 부재, 이사, 동의 철

회 등과 같은 다양한 이유로 탈락을 하게 된다고 한

다. 본 연구에서 피험자들은 프로토콜에 명시된 계

획을 위반하여 탈락하는 사례가 가장 많았으며, 다
른 금지 치료의 병행 및 위반약물의 복용, 효과 없

음으로 탈락한 사례도 적지 않게 나타났다. 본 연구

에 포함된 임상시험의 경우, 참여 기간 중 복용을 

제한하는 약물이 임상시험 중에 발생한 어떤 증상이

나 질환을 호전시키기 위한 약물로 처방되어 피험자

가 본의 아니게 그 약물을 복용 한 후 탈락하게 되

는 사례도 있었다. 이런 경우 피험자에게 무조건 약

을 먹지 말라고 하는 것은 무리이며, 만일 피험자가 

임상시험 중에 약을 복용할 일이 발생하게 된다면 

미리 연구진과 상의하여 복용하는 것이 중도탈락을 

낮출 수 있는 하나의 방안이 될 것이다.
침구 임상시험의 경우, 침이나 뜸과 같은 한방치

료를 많이 경험해 본 피험자가 많은 편이다. 2008년 

보건복지가족부의 한방의료이용 실태조사24)에 의하

면 일반인의 78.3%가 침을 맞아본 경험이 있으며, 
처음으로 침을 맞아본 평균 나이는 27.4세로 나타났

다. 반면에 이런 치료를 처음 접해보는 피험자의 경

우도 있어 치료에 대한 두려움과 치료경험의 부재에

서 오는 치료 효과에 대한 모호한 판단력이 자칫 임
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상시험의 유효성과 안전성을 입증하는데 장애가 될 

수도 있다. 본 연구에서는 침 치료에서의 탈락율이 

가장 높게 나타났다. 이는 예전에 침을 경험해 본 

피험자가 거짓 대조군에 배정되어 원하는 만큼의 효

과를 느끼지 못하거나, 침을 처음 경험해 보는 피험

자가 유침시의 득기감을 단순히 아픈 감각으로만 판

단하여 효과가 없다고 느끼는 경우가 다수 있었기 

때문이다. 그러므로 침구 임상시험을 설계할 때, 피
험자의 치료 경험을 고려하여 해당 질환(증상)에 대

한 치료의 유효성을 보다 적절하게 검증하기 위한 

더 많은 방법론적 노력이 필요하다고 생각된다. 
임상시험 수행 시 피험자의 직장 또는 집이 임상

시험센터와 가깝고 교통이 편리하다면 방문이 보다 

수월하겠지만, 그렇지 않을 경우, 피험자들이 방문 

일정을 미루거나 불참하는 횟수가 늘어나고, 예정된 

시간보다 늦게 와서 다른 참여자들과 겹치는 일이 

발생할 수 있다. 이처럼 시간이 없거나 불참횟수를 

초과하여 탈락할 우려가 있는 피험자에 대해서는 가

급적 본인이 원하는 여유로운 시간에 방문할 수 있

는 일정을 잡아 주고, 전화 등을 통해 계획된 일정

대로 방문가능한지 여부를 확인하고 독려해 주어야 

한다. 임상시험에서 피험자의 동의 후 스크리닝 기

간이 늘어나거나 임상시험의 개시가 지연될 경우, 
피험자의 탈락 가능성이 증가될 수 있으며, 임상시

험의 참여를 길게 미루는 사람들은 완료 이전에 탈

락할 수 있다는 Siddiqi 등25)의 연구결과에서 알 수 

있듯이 피험자와의 지속적인 연락을 통해 참여 동기

를 부각시킬 필요가 있다. 연구 시작 시 피험자의 

참여 동기를 파악하고, 어떤 매체나 경로를 통해 임

상시험에 참여했는지를 아는 것도 중요한 요소가 될 

수 있다. 그리고 무엇보다 피험자가 나름 본인의 시

간과 노력을 할애하여 임상시험에 기대를 가지고 참

여하는 만큼 연구자도 그 기대에 부응해야 할 의무

가 있으므로 연구에 참여하는 모든 인력들은 임상시

험의 완벽한 수행을 위해 노력해야 하며, 피험자와

의 관계에 있어서도 유대감 및 상호 존중감을 가져

야 할 것이다. 본 연구는 일개 광역시 소재의 2개 대

학병원을 중심으로 일부 지역에 국한된 피험자를 연

구 대상으로 하였기에 결과의 대표성이 떨어진다는 

한계를 가지고 있다. 향후 연구에서는 이러한 점을 

보완하여 연구결과를 보다 객관화할 필요가 있다고 

본다.
본 연구에서는 피로감(탈력감), 피부발적(알러지

반응), 두통, 위장장애 등과 같은 이상반응, 장염과 

교통사고로 인한 입원 등의 중대한 이상반응이 발생

하였다. 임상시험 중에는 치료로 인한 인과성에 따

른 이상반응 및 중대한 이상반응 여부도 존재하지

만, 그렇지 않은 경우도 존재하게 된다. 임상연구에

서는 치료의 효과 못지않게 안전성이 중요시되므로 

피험자 보호를 위한 차원에서도 이러한 이상반응 발

생에 대한 명확한 원인 규명이 필요하다. 또한 임상

시험 전에 이상반응의 발생 가능성에 대한 충분한 

검토가 이루어지고, 예측 가능한 이상반응에 대해서

는 미리 예방할 수 있는 표준시스템을 만들어야 할 

필요가 있다. 이것이 곧 이상반응 또는 중대한 이상

반응으로 인한 중도탈락을 낮출 수 있는 방안이 될 

것이다. 

결 론

 1. 본 연구 결과 침구 임상시험 중도탈락에 영향

을 미치는 요인은 성별, 연령, 치료법, 치료의 

빈도, 추적관찰기간의 유무, 대조군에 대한 보

상치료 유무로 나타났다. 
2. 후속 연구에서는 보다 많은 피험자가 참여한 

대규모 침구 임상시험을 대상으로 하여 각 임

상시험별 특성과 피험자의 성별이나 연령, 직
업상태 등과 같은 일반적 특성 및 다양한 질환

을 고려한 중도탈락의 요인들을 보완 분석해

야 할 것이다. 
3. 침구 임상시험에서 가장 어려운 과제인 비교

집단에서의 치료의 효과를 잘 나타낼 수 있는 

정확한 대조군의 선정을 위한 방법을 수립하

고, 각 비교 집단에서의 중도탈락의 원인과 양

상을 좀 더 구체적으로 검토하는 과정이 필요

하다.
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4. 치료나 평가를 위한 너무 잦은 방문횟수나, 참
여 기간, 추적관찰 기간이 너무 긴 연구는 피

험자의 방문 일정 및 시간 할애에 부담을 줄 

수 있으므로 연구의 전체적인 일정을 계획할 

때 방문 시기의 적절성을 검토해야 하며, 피험

자에 대한 많은 이해와 관심을 가질 필요가 있다. 
5. 연구의 목적에 맞는 적절한 보상이나 혜택이 

요구되며, 피험자의 치료 시 이상반응 또는 중

대한 이상반응이 발생하지 않도록 최선의 노

력을 다해야 할 것이다. 
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