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Objectives : To improve quality of clinical research for acupuncture and moxibustion, a guideline 
for clinical research protocol is needed. While developing a guideline for acupuncture and 
moxibustion clinical research, we reviewed the ethical and scientific aspects of protocols pointed 
out by the institutional review board. This will offer practical assistance to the researchers.

Methods : Ethical and scientific aspects of acupuncture and moxibustion research protocols 
reviewed by Kyung Hee University Korean Medicine Hospital Institutional Review Board were 
gathered and reviewed.

Results : Ethical and scientific aspects of protocol review was reported.
Conclusions : The example of review will be helpful for new researchers when developing 
acupuncture and moxibustion clinical research protocol. 
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Ⅰ. 서  론

침구 관련 임상시험은 전 세계적으로 점차 증가하고 있지

만1), 국내외의 문헌고찰(systematic review, meta 분석 연

구 등) 연구에서 침구임상시험의 질이 높지 않아 침구 치료

의 효과에 대한 명확한 결론을 내릴 수 없고 더 질 좋은 연

구가 필요하다는 보고가 여러 차례 이루어진 바 있다2-5). 

이를 개선하고자하는 노력에서 비롯되어, 임상시험 수행의 

질을 높이고자 무작위 임상시험에 대한 보고지침이(CON- 

solidated Standards Of Reporting Trials, CONSORT) 발

표되었고6), 침구 의학 분야에서는 CONSORT를 보완하기 

위한 STandards for Reporting Interventions in Clinical 

Trials of Acupuncture(STRICTA)7), 한약 분야에 있어서

는 CONSORT의 herbal medicine 확장판 등이 제정되기도 

하였다8). 국내에서도 이러한 세계적인 추세에 부응하기 위

하여 STRICTA의 개정판에 대한 국문판이 발표되기도 하였

으며9), STRICTA의 국문판을 활용하여 국내 침연구 방법론

의 적절성을 평가하는 연구도 시행되었다10). 그 외에도 역

학적 관찰연구에 대한 보고지침(STrengthening the Re- 

porting of OBservational studies in Epidemiology, 

STROBE)11), 비무작위설계 연구의 보고지침(Transparent 

Reporting of Evaluations with Nonrandomized De- 

signs, TREND)12), 메타분석에 대한 보고지침(QUality Of 

Reporting Of Meta-analyses, QUOROM) 등도 개발된 바 

있다13). 또한, 임상연구의 구성 및 보고 방법의 적절성뿐만 

아니라 연구의 질을 평가하기 위한 Jadad scale과 같은 척도

들도 한의학 임상연구 평가에 도입되어 활용되고 있다14,15). 

이렇듯 질 높은 침구임상연구를 독려하기 위하여 다양한 

방법으로 표준 보고 방법이나 평가 방법을 제시한 연구들과 

함께 임상연구 자체에 대한 가이드라인을 제시하고자 하는 

노력도 진행되어 왔다. 1995년 세계보건기구 서태평양지역

사무소 침구임상연구 지침개발위원회에서 “Guideline for 

Clinical Research on Acupuncture”에 대해서 보고하였던 

것을 근간으로 2003년에는 한국어판으로 번역되어 보고되

기도 하였다16,17). 그 외에도 여러 서적이나 논문 등을 통해 

침구임상연구 가이드라인을 제시하고자 하는 시도가 있었

다18-20). 그러나 내용이 너무 일반적이거나 실질적인 내용

이 빠진 원론적인 내용이라서 널리 활용되지 못하는 실정이

며, 개발된 지 너무 오랜 기간이 지나서 최근의 침구임상시

험 연구의 이슈를 반영하지 못하는 한계점 등을 안고 있다. 

침구임상연구를 논할 때 가장 많이 활용되고 있는 

STRICTA는 침치료의 보고 방법에만 국한되어 있다는 한계

가 있어서 침구임상시험에 관한 연구계획서를 작성하고 기

관생명윤리위원회(Institutional Review Board, IRB)에 서

류를 제출하고자 연구를 준비하는 연구자들의 애로사항 등

에 대한 답을 제시하지 못하는 실정이다. 따라서 많은 연구

자가 동일한 사항에 대해서 반복적으로 지적받게 되어 연구

자나 IRB 심의위원들 모두에게 부담이 되고 있음에도 참고

가 될 만한 실질적인 가이드라인이 부재한 현실이다. 따라

서 연구계획서나 IRB 심의서류 제출에 있어 도움을 줄 수 

있는 실질적인 침구임상시험 가이드라인의 제정이 시급한 

상황이다.

이에 경희대학교한방병원 한의약임상시험센터(Kyung Hee 

University Korean Medicine Hospital Korean Medicine 

Clinical Trial Center, K-CTC) 연구진들은 침구임상시험 

전문가들과 함께 침구임상시험 가이드라인을 개발하고자 

하였으며, 그 과정에서 보다 실질적인 예와 연구자들을 위

한 도움을 제공하기 위하여 경희대학교 한방병원 침구의학

과에서 실시된 임상연구를 중심으로 IRB심의 중에 주로 지

적받는 연구계획서의 윤리적 과학적 측면의 실례들을 수

집하고 분석하여 보고하는 바이다. 

Ⅱ. 방  법 

1. 침구임상연구 가이드라인 배경 및 
특성

1) 본 가이드라인의 집필 배경 

침구임상시험 연구계획서 작성을 위해 필요한 침구임상

시험에 대한 가이드라인이 부재하여 연구자 간의 혼선 및 

시간과 인력이 낭비되고 있는 현실이다. 이에 경희대학교한

방병원 한의약임상시험센터에서 국내외적으로 통용될 수 

있는 침구임상시험에 가이드라인에 대한 제정 작업을 착수

하였다. 

2) 본 가이드라인의 특성 

(1) 지향점

일반적 임상시험 가이드라인에서 다루는 주제는 배제하

고 침구임상시험에 특화하여, 분량이 적더라도 실제 침구임

상시험 프로토콜을 작성하거나 수행할 때 혹은 IRB제출 서

류를 작성할 때 제기될 수 있는 질문들에 도움을 주고자 하

였다. 그래서 다음과 같은 침구임상시험에 특화된 가이드라

인을 만들고자 하였다. 

① 실질적으로 연구자의 질문에 답변을 할 수 있는 실용성 



침구임상시험 가이드라인 개발과정에서 IRB의 윤리적 과학적 지적사항 사례 조사 연구

http://dx.doi.org/10.13045/acupunct.2015016   13

② 레퍼런스에 근거한 최대한 심도 있는 전문성 

③ 추후 지속적 개정 및 보완이 가능한 활용성

(2) 본 가이드라인의 내용

본 임상시험 가이드라인은 총 7장으로 구성된다. 1. 임상

연구 기본사항; 2. 연구방법; 3. 침구시술 가이드라인; 4. 통

계학적 고려사항; 5. 임상시험 보고지침; 6. 침구임상연구 

시 고려할 윤리적 문제; 7. IRB 심의 내역 실례를 통해 지적

되는 사례모음

2. 침구임상연구 가이드라인 집필 
과정

1) 침구임상연구 가이드라인 개발팀 구성

가이드라인 개발의 기획, 전문 인력 섭외, 원고 집필을 

위한 표준작업지침서(Standard Operating Procedure, SOP) 

개발, 원고의 취합, 전문가 의견 수렴 등의 전반적인 진행

과 행정적 지원 및 출판까지의 업무를 수행할 가이드라인 

개발팀이 구성되었다. 개발팀은 K-CTC 한의약품임상시험

부장을 중심으로 침구의학과 교수 1명, 침구의학과 전임의 

1명, 한방 의료기기 임상시험부의 연구교수 1명, 연구원 1명 

등 총 5명으로 구성되었다.

2) 침구임상연구 가이드라인 집필위원회 구성

개발팀에서 제시한 가이드라인 개요를 검토하고 원고 집

필 및 저자별 cross-check 등을 수행하기 위한 집필위원이 

구성되었다. 집필위원회는 총 10명으로 구성되었으며, 3개 

한의과대학의 침구의학과 교수 7인과 침구임상시험 관련 

분야에 재직 중인 전문의 2인, 통계전문가 1인 등으로 구성

되었다. 

3) 침구임상연구 가이드라인 검토위원회 구성

본 가이드라인의 개요, 집필 방법 및 내용 등을 검토하고 

전문가 의견을 자문하기 위한 검토위원회가 구성되었다. 검

토위원회는 침구임상시험 경력이 많은 한의과대학 교수 5인 

및 박사학위를 소지하고 관련 연구경력이 풍부한 연구자 1인 

등으로 구성되었다. 

4) 침구임상연구 가이드라인 개발 과정

개발팀에 의해 전문가 의견을 구해 가이드라인의 구성 개

요와 집필 SOP가 개발되었으며, 이 내용은 검토위원회의 

검토를 거쳐 완성되었다. 집필 SOP에 따라 집필위원회에서 

1차적인 초안이 작성되었다. 초안은 개발팀의 검토를 거쳐 

저자별 cross-check 과정을 거쳤으며, 취합된 의견을 반영

하여 2차 원고가 완성되었다. 2차 원고는 K-CTC 내부 검

토위원과 외부 전문가의 검토를 거치고 K-CTC 개발과정 

검토를 위한 워크숍을 통해 수정 보완되었다. 이 내용은 대

한침구의학회와 한방척추관절학회 등 유관학회의 검증을 

거쳐 공청회를 통해 최종본이 완성될 예정이다.

3. 침구임상연구 IRB 심의 사례 수집 

및 분석

가이드라인 내에 보다 실질적인 정보를 제공하고, 실제 사

례를 소개하여 침구임상연구 계획을 세울 때 도움을 주고자 

경희대학교 한방병원 침구의학과에서 2008년부터 2014년까

지 실시된 침구임상연구를 대상으로 IRB 심의 과정에서 나온 

지적사항들을 취합하였다. 본 연구는 연구계획서를 작성하여 

경희의료원 한방병원 IRB의 정규심의를 통해 IRB 위원장의 

승인을 받고, 각 연구별 연구책임자 및 책임 심사자의 동의를 

득한 후 IRB 관련 서류를 열람하고 분석하였으며 개별연구에 

대한 제목과 연구자는 공개하지 않도록 하였다. 

Ⅲ. 결  과 

2008년부터 2014년까지 경희대학교 한방병원 침구의학

과에서 시행된 침, 뜸 관련 임상연구 20건에 대하여 윤리적 

부분과 과학적 부분의 지적사항에 대하여 조사하여 다음과 

같은 결과를 얻었다. 

1. 윤리적 부분 

윤리적 부분에 대한 조사 결과 구비서류(6건), 구제약

(2건), 대조군(2건), 동의서 및 설명문(10건), 보상비(2건), 

보험(1건), 선정제외기준(1건), 승인기간(1건), 연구자(3건), 

용어(1건), 이상반응(2건), 일치성(1건), 임상시험 승인(1건), 

증례기록지(1건), 탈락자(1건), 환자모집(1건) 등의 측면에 

대한 지적이 있었다(Appendix 1). 

위의 지적 내용을 분야별로 정리해보면 먼저, 임상연구

에서 피험자에게 시행되는 처치와 관련된 윤리적인 사항들

이었다. 처치의 효과를 판단하는 데에 변수로 작용할 수 있

는 진통제는 연구 기간 동안 복용을 제한하는 사례가 있었



The Acupuncture Vol. 32 No. 2 June 2015

14  http://dx.doi.org/10.13045/acupunct.2015016 

으나, 이는 피험자에게 윤리적으로 문제가 될 수 있기 때문

에 최근 연구에서는 구제약 복용을 허용하고 복용횟수를 하

나의 평가변수로 활용하는 경향이 있다는 점을 들어 탈락률

도 줄이고 측정변수도 늘어나는 효과를 볼 수 있도록 이를 

권유하였다. 또한 대기군에서 어떠한 처치도 없이 대기하는 

것은 비윤리적이므로 대조군에 생활 관리에 대한 교육을 실

시하는 것을 권고하기도 하였으며, 자기공명영상장치(mag- 

netic resonance artery, MRI)와 같은 검사기기를 활용한 

연구에서 폐쇄공포증이 있는 환자는 연구 대상자에서 제외

하도록 권고하여 피험자를 보호하고자 하였다. 

부작용 및 이상 반응 관리에 있어서는 부작용 발생 위험

이 큰 연구에서는 부작용 발생 시의 보상을 대비하여 보험

관계 서류를 제출하도록 하였으며, 이상반응이 발생하면 예

정된 날짜가 아니어도 방문을 허용하도록 하고 이상반응 발

생 시 대처 프로토콜을 작성하도록 권고하였다. 

동의서 및 설명문과 관련해서는 동의서 서명날짜, 연구

제목, 임상시험 책임자의 주소, 약도, 상담시간, 야간이나 

휴일에도 연락 가능한 연구담당자 연락처 등을 기입하도록 

하였으며, 시행되는 검사와 진행일정에 대해 상세히 설명하

도록 하였다. 증례기록지, 동의서, 설명문 등에 예전의 임

상연구 관례에 따라 주민등록번호와 전화번호를 수집하기

도 하는데 이는 개인정보 보호차원에서 문제의 소지가 있고 

증례기록지에 포함되어 있으면 배정은폐에 문제가 되므로 

삭제하도록 권고하였다. 

교통비와 보상비는 구체적인 액수를 기술하고 언제 지급

하는지 명시하도록 하였다. 보상비 지급 시 임상시험 종료 

시에 일괄 지급하면 연구의 지속적 참여를 독려하는 유인책

으로 작용하게 되어 비윤리적이므로 매 방문 시마다 분할하

여 지급하는 것으로 수정하였다. 

연구자와 관련된 사항들은, 연구 담당자는 해당 임상시

험 실시기관의 소속인물로 하도록 수정하고 임상시험 담당

자, 의료기기의 관리자의 실명을 명확하게 기재해야 한다고 

권고하였다. 협진치료를 같이 하는 것이 프로토콜상에 있다

면 의사를 공동연구자에 추가하도록 하였다. 또한 일반의약

품이 아닌 구급약 처방이 필요할 때 그 필요성의 판단 주체

와 처방권자가 누구인지를 명시하도록 하여 ‘윤리적인 사항

을 고려하여 내과전문의에게 협진을 의뢰하도록 함’으로 수

정하였다. 

기타 사항으로는 먼저 법률적인 문제나 허가 등에 관련

된 부분이 있었다. 장기간 침구임상연구가 필요할 때, IRB

에서는 최대 1년까지만 임상시험 승인을 허용할 수 있기 때

문에 그 이후의 승인에 대해서는 1년 후 다시 승인을 받도

록 하였으며 식약처 등의 품목허가 서류 등도 구비하여야 

한다.

2. 과학적 부분
 

과학적 부분에 대한 조사결과 결측치(1건), 대조군(5건), 

맹검(8건), 무작위배정(2건), 선정제외기준(9건), 선행연구

(5건), 시술방법(2건), 연구디자인(3건), 중재(4건), 탈락기

준(2건), 통계분석(11건), 평가변수(11건), 피험자 수 산정(6건) 

등에 대한 지적이 있었다(Appendix 2).

연구자들의 추후 임상시험계획서 작성에 도움을 주기 위

해 수정된 답변 중 일부를 소개한다. 

연구 설계와 관련하여 환자 맹검에서 맹검을 유지하기 위

해 군 간 피험자의 방문 시기를 다르게 설정하도록 권유한 

사례가 있었다. 임상연구에서 시행되는 처치와 관련하여 시

술자들의 통일성 확보 방안 마련을 위해 다국가 연구에서는 

워크숍과 비디오 교육을 통해 국가 간의 시술방법을 통일하

고 경혈 위치는 WHO표준을 따르도록 권고하였다. 또한 시

험 중단에 대한 기술이 모호하여, ‘증상이 완전 혹은 더 이

상의 추가적 시술이 필요 없을 정도로 소실되었을 때는 시

험자, 의뢰자, 모니터, 통계학자가 시험의 중단 여부를 결

정할 수 있다’로 수정된 경우도 있었다. 

경제성 평가에 있어서는 구체적으로 ‘비용효용 분석에 필

요한 quality-adjusted life-year(QALY)를 측정하기 위해 

EuroQol-5D(EQ-5D) 설문지를 사용하고 결정분석을 통해

서는 비용효과, 비용효용분석을 실시한다’는 내용을 추가하

도록 권고하였다. 

통계분석 관련 지적 사항에서, 연구계획서 초안에는 per 

protocol 분석을 임상시험 전 과정을 완료한 피험자를 대상

으로 분석하겠다고 밝혔으나, ‘80 % 미만의 시술을 받은 환

자로 탈락기준을 설정하였기 때문에 10회 이상 시술을 받은 

피험자’를 대상으로 통계 분석을 하는 것이 권고되었다. 샘

플 수가 적거나 정규성 검정을 만족하지 않을 경우에 대비

하여 비모수 검정 방법을 기술하도록 권고한 경우도 있었으

며, 3군 이상의 그룹이 있는 경우에는 t-검정이 아닌 

ANOVA를 이용한 피험자 수를 산출하는 것이 권고되었다. 

Ⅳ. 고  찰

침구임상시험 가이드라인의 작성을 통하여 연구자들이 

추후 침구임상시험 연구계획서를 작성하고 IRB에 제출할 문

건을 작성하는 데 도움이 되고자 한다. 본 논문에서는 침구

임상시험 가이드라인의 개발과정 및 구성에 대해서 소개하

였으며 상세 내용은 향후 출판 및 식약처에 제청할 침구임상

시험 가이드라인의 전문에 접근할 수 있도록 하여 활용성을 
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높이고자 한다. 한편 본 논문에서 침구임상시험 연구계획서 

IRB 심의 시에 자주 지적되는 사례를 윤리적 측면과 과학적 

측면으로 구분하여 보고하였으며, 연구자들이 연구계획서를 

작성할 때 참고하여 실질적인 도움이 되고자 하였다.

한약이나 침 등의 한의약, 보완대체의학분야 임상연구가 

점차 활발해지면서 임상연구의 방법론적 윤리적 고려사항 

등에 대한 논의가 늘어나고 있다. 침과 한약 연구의 윤리적 

고려사항을 제안하고21), 침치료 대조군의 형태별로 고려할 

사항을 보고하거나22), 맹검이나 샴 대조군, 최적 치료법 등

의 특수한 주제에 대해 논하고23), 효과와 효력연구를 구분

하여 침연구 디자인 시에 고려해야 할 사항에 대해 제시하

기도 하였다24). 이런 시도들에 힘입어 2014년에는 WHO의 

임상시험등록 국제 레지스트리(WHO International Clini- 

cal Trials Registry Platform, WHO ICTRP)에 등록된 

453개의 침연구 프로토콜에 대해 분석한 결과 2007년 이후

에는 무작위배정, 맹검, 배정은폐 등의 측면에서 침 연구의 

질이 좋아지고 있으며 특히 IRB 승인을 받은 연구들의 경우

가 더 질이 좋았음을 보고하기도 하였다25). 

한편 국내의 현황을 보면, 한의약 임상시험의 가이드라

인은 ‘생약(한약)제제의 임상시험 지침 – 진해거담제’ 등 총 

6편이 존재하나 침구임상시험에 대한 가이드라인은 전무한 

현실이다26). 본 침구임상시험 가이드라인과 IRB 지적사항 

실례는 국내에서 최초로 제안되는 것이므로 향후 지속적인 

개정작업을 통해 연구자들에게 많은 도움을 줄 것으로 보인

다. 하지만 국내 현실과 규정만을 반영한 것이기 때문에 추

후 국제적인 기준으로 자리매김 하기 위해서는 다국가 연구

자들과의 협력이 필요할 것으로 보인다. 윤리적 측면을 보

면 기존에 국내 한방병원 IRB 및 임상시험의 실태에 대한 

보고는 있었으나 IRB에서 실질적으로 지적되는 사례에 대

한 보고는 없었다27). 특히 한의약임상시험에서도 점점 고려

할 윤리적 측면이 많아지고 있으므로 연구자가 간과하기 쉬

운 윤리적 부분에 대해서도 보고한 것에 의의가 있다고 볼 

수 있다21). 또한 과학적 측면에서도 ≪대한침구학회지≫ 논

문의 통계적 오류에 대해 보고하거나19), 바이오, 생약 임상

시험계획서의 통계분야에 대한 다빈도, 공통 보완 사항 작

성에 대한 식약처에서 발간한 가이드라인이 존재하지만28), 

이 역시 통계 분야에 국한되어 있어서 임상시험계획서 전 

분야를 아우를 수 없기 때문에 침구임상시험 가이드라인의 

작성과 함께 이루어진 본 논문의 보고가 의의가 있다. 하지

만 단일 기관의 사례이므로 한의약 침구임상시험 전반에 대

해서 일반화시키기 어려운 점이 존재할 수 있다. 

윤리적 측면에서 자주 지적되는 사항으로는 ① 구제약 측

면에서 구제약의 복용여부나 처방권자의 기술, ② 대조군 

측면에서 대기군 설정 시의 윤리적 문제, ③ 동의서 및 설명

문에서는 쉬운 용어의 사용, 동의서 서명날짜, 문제가 생겼

을 때의 연락처, 연구 진행상황 및 검사, 보상비 등에 대한 

고지, 미성년자 포함 시의 대리인 문제, 비 보장, ④ 피험

자 보상기준을 상세히 명시하고, 보상비나 교통비 지급 시

에는 일괄 지급이 아닌 분할 지급을 해야 하며, ⑤ 이상반응

이나 연구탈락자 발생 시의 대처방안, ⑥ 기타 행정적(서류

미비, 연구기간, 연구자) 사항 등이 지적되었다. 

윤리적 지적사항과 관련된 논의를 좀 더 살펴보도록 하겠

다. 구제약 복용에 관해서, 예전 연구에서는 구제약을 제한

한 사례도 있었으나, 윤리적 고려와 함께 최근에는 진통제

의 복용을 금지하지 않고 이차평가변수의 하나로 설정하는 

연구도 있다. 긴장성 두통, 편두통에 대한 체계적 문헌고찰

과 메타분석에서 진통제 복용을 이차평가변수로 포함시켜 

분석을 하기도 하였다29,30). 따라서 구제약을 금지하기보다

는 투약이력을 추적하여 평가지표에 포함시키는 것이 타당

할 것으로 보인다. 무처치 대조군이나 대기대조군을 설정할 

때는 질병의 자연경과에 대비하여 치료법의 효과를 알 수 

있는 장점이 있기 때문에 만성적이고, 생명에 위협을 주지 

않는 경항통, 요통, 슬통 등의 질환에서의 무처치 혹은 대

기대조군 사용은 유용하다고 보고된 바 있다31). 동의서의 

비 보장 문제도 자주 이슈가 되는데, 동의서에는 코딩시스

템과 시건장치가 있는 캐비닛과 같은 데이터 비  보장유지

를 위해 적용되는 절차에 대해서 언급을 하되, 연구 자료에 

접근할 잠재적 관련 기관 목록을 언급하여 자신의 자료가 

노출될 가능성이 있다는 사실을 인정할지 스스로 판단하게 

하는 것도 좋은 전략이 될 수 있다32).

과학적 측면에서 자주 지적되는 사항으로는 ① 대조군 측

면에서 대조군 선정과 치료법 선택의 근거와 대조군의 치료

방법, ② 맹검 측면에서 피험자, 시술자, 평가자의 맹검 유

지 방법에 대한 상세한 기술과 증례기록서나 치료방법으로 

인한 맹검유지의 어려움 등에 대한 지적, ③ 무작위 배정의 

방법, ④ 선정제외기준 측면에서 특정질환의 진단법이나 선

정배제사유의 자세한 기술, 선정배제 기준에 영향을 줄 수 

있는 약물이나 질환의 명시, 선정배제 기준의 근거제시에 

대한 지적, ⑤ 선행연구 측면에서 혈위 선정과 시술방법의 

근거, 치료법의 유효성과 안전성, 치료 기전이나 연구 질문

에 대한 근거, ⑥ 시술방법 측면에서 시술방법의 상세한 기

술 및 표준화, ⑦ 중재 측면에서 병용허용약물, 병용금지약

물, washout period 등에 대한 근거 및 상세기술, ⑧ 탈락

기준의 상세한 제시, ⑨ 통계분석 부분에서 연구디자인에 

따른 각 측정지표별로 적절한 통계분석 방법과 측정시점, 

intention to treat / per protocol(ITT / PP) 분석에 대한 

서술, 비모수 검정 방법의 제시, 일차평가지표의 명확한 제

시, 각 평가지표의 상세한 설명과 근거기술, 평가변수의 적
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절성, ⑩ 피험자 수 산출에서 산출의 근거가 되는 문헌의 명

시, 탈락률, 유의수준, 검정력 등의 피험자 수 산출 조건의 

명시, 피험자 수 산출 공식의 적절성 등이 주로 지적되었다. 

과학적 지적사항과 관련된 논의를 좀 더 살펴보도록 하겠

다. 맹검과 관련하여, 침 연구에서는 거짓침을 사용함에 있

어서 환자를 속여야 하는 경우가 종종 발생하는데, 예전의 

침 연구들은 환자에게 거짓침의 존재나 거짓침과 진짜침 중 

어느 것을 사용하는지 잘 고지하지 않는 것으로 보고된 바 

있다33). 미국 정신과학회에서는 속이기 기술을 사용해야 인

간 행동의 특정 측면을 조사할 수 있기 때문에 이에 대한 행

동 강령을 수립하였다. 속이기 기술을 사용할 때 연구자는 

연구대상자에게 새로 발생하거나 악화되는 피해 가능성을 

검토한 비용 대비 이득 분석을 수행하도록 하고, 고려할 대

안적 방법을 생각하며, 연구 종결 시 속이기에 대한 충분한 

설명이나 해당 정보를 제공하는 것을 유보한 것의 정당성을 

명시하고, 마지막으로 연구 참여자의 안전과 편안함을 가장 

우선시 하도록 하였다32). 무작위 배정 방법과 관련하여 동

아시아에서처럼 한의약 치료가 널리 쓰이고 효과가 있다고 

믿어지는 문화권에서는 플라시보 치료를 받는 것에 대한 거

부감이 있다. 이를 보완하기 위해 무작위 배정에 동의한 사

람은 치료군과 대조군에 무작위로 배정하고 그렇지 않은 사

람은 원하는 군을 선택해서 추적 관찰하는 comprehensive 

cohort 디자인이나, 치료군과 대조군에 무작위 배정 후 각

각 배정된 군에 있는 것을 희망하지 않으면 연구에 참여하

지 않거나 다른 군으로 다시 배정하는 Baskerville modi- 

fied randomized controlled trial(RCT) 디자인 등이 제안

된 바 있다. 하지만 선호도가 confounder로 작용하여 내적 

타당도를 떨어뜨릴 수 있다는 문제점 등이 존재한다21). 

이상에서 살펴본 것처럼, 침구임상시험 가이드라인의 작

성과 IRB 심의내역 실례를 통한 자주 지적되는 사례 모음을 

통해 침구임상시험 연구계획서의 질이 높아질 것으로 기대

된다. STRICTA를 통해 침 연구방법론의 적절성을 평가한 

연구처럼15) 본 임상시험 가이드라인을 제정을 통해 임상시

험계획서의 적절성에 대한 평가도 이루어질 수 있을 것으로 

보인다. 하지만 지적 사례의 일반화를 위해서는 국내 다른 

기관의 사례 역시 조사할 필요가 있으며, 가이드라인의 국

제적 통용을 위해서는 다국가 침구임상연구자들의 참여와 

국외 임상시험 규정을 참고할 필요가 있을 것이다. 

Ⅴ. 결  론

침구임상시험 가이드라인의 구성은 다음과 같다 . 1) 임

상연구 기본사항, 2) 연구방법, 3) 침구시술 가이드라인, 4) 통

계학적 고려사항, 5) 임상시험 보고지침, 6) 침구임상 연구 

시 고려할 윤리적 문제, 7) IRB 심의 내역 실례를 통한 자주 

지적되는 사례 모음. 이 중 7)번 작성 과정에서 2008년부터 

2014년까지 경희대학교 한방병원 IRB의 침, 뜸 임상시험 

심의내역을 조사한 결과 다음과 같은 결과를 얻었다.

 

1. IRB에서 자주 지적되는 윤리적 측면은 구비서류, 구

제약, 대조군, 동의서 및 설명문, 보상비, 보험, 선정 

및 제외기준, 승인기간, 연구자, 용어, 이상반응, 일

치성, 임상시험 승인, 증례기록지, 탈락자, 환자모집 

등에 대한 지적이 있었다. 

2. IRB에서 자주 지적되는 과학적 측면은 결측치, 대조

군, 맹검, 무작위배정, 선정 및 제외기준, 선행연구, 

시술방법, 연구디자인, 중재, 탈락기준, 통계분석, 평

가변수, 피험자 수 산정 등에 대한 지적이 있었다.

3. 본 논문을 통해 지적된 임상시험계획서의 윤리적 과

학적 측면은 실제 침구임상시험 가이드라인 작성 시

에 활용하고자 한다. 

4. 침구임상시험 가이드라인을 통해 임상시험계획서 작

성 시에 제기되는 여러 문제에 답변을 줄 수 있을 것

으로 기대된다. 
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분  류 윤리적 측면 지적 사항 

구비서류

봉약침 제품의 특성 및 개발회사 명시

연구계약서 사본 첨부

연구자의 임상시험 윤리교육 서류 미비

임상시험에 사용되는 기기에 대한 식약처 허가사항, 품목허가증이나 수입허가증 등과 제품관련 정

보 제출

의료기기 임상시험의 경우 의료기기 안정성에 대한 시험성적서가 나온 후 IRB 신청을 해야 함. 현재

는 안전성에 대한 근거자료가 결여되어 심의판정이 어려우며 시험성적서 서류를 갖춘 이후에 재심

의 하는 것이 바람직 함

측정기기(HRV, SCR)에 대한 제원 명시

구제약

2주 연구기간 동안 진통제 복용을 제한하고 있으나 최근 연구에서 이를 허용하고 복용횟수를 하나의 

평가변수로 활용하는 경향이 있음. 탈락률을 줄이고 측정변수도 늘어나는 효과가 있어 이를 권유함 

연구기간 내에 당뇨병성 신경통증의 통증조절을 위한 목적의 약물사용을 금지하고 구급약을 처방하

도록 되어 있는데 구급약 처방 필요성의 판단여부와 처방권자가 누구인지 명시 

대조군

Waitinglist 그룹에서 4주간 어떠한 처치도 없이 대기하는 것은 비윤리적이므로 생활교육 등 최소한

의 환자교육과 관리가 필요함

안면마비의 8주간 대기대조군 설정 시의 윤리적 문제를 설명하기 위한 근거자료 제시

동의서

및 설명문

미성년자 포함 시 동의인에 대리인 필요

동의서 서명 난에 날짜 필요

경어체로 통일하여 수정

‘Screening’, ‘시험설계’ 등의 용어는 일반인에게 낮선 용어이며, 전기 자극 시술을 피험자가 구체적

으로 이해할 수 있도록 재작성 요망

연구제목, 임상시험 관련 책임자의 주소, 약도, 상담시간, 연구담당자 연락처, 야간 및 휴일 등의 연

락처 추가

대상자의 선정과 배제기준 및 일자별 방문표 추가

주민등록번호 삭제

혈액검사가 시행되므로 혈액검사에 대한 명시

피험자를 연구대상자라는 용어로 변경

교통비 및 피험자 보상비에 대해서 구체적으로 명시

보상비

임상시험 종료 시에 한꺼번에 보상비를 지급하지 말고 중도 탈락자에 대한 보상을 위해 방문횟수에 

따른 사례비 지급

교통비가 치료군과 대조군에서 서로 상이하며 개별시험대상자 임상시험 종료 시 지급으로 되어있는

데 매 방문 시 균등 분할하여 지급할 것을 권고하며, 두 군의 교통비가 상이한 것이 문제의 소지가 

없는지에 대한 고려 필요함 

보  험
피험자 보상기준에 대해서 구체적으로 명시하고 침치료 부작용 발생 시의 보상을 대비한 보험관계

서류 제출

선정제외기준 제외기준 : MRI를 이용한 연구이므로 폐쇄공포증 환자 포함

승인기간 임상시험 기간이 3년으로 되어 있는데 IRB에서는 최대 1년 이상 승인 불가능함

연구자

연구담당자는 본 임상시험 실시기관 소속인물로 하거나 아니면 모니터링 요원으로 변경기재

임상시험제품 및 의료기기 관리자명 및 임상시험담당자의 구체적인 이름 명시

협진치료를 같이 하는 것이 프로토콜상 있다면 의사를 공동연구자에 추가해야 함

용  어 건강인에 대한 임상시험이므로 3상이 될 수 없음

이상반응

이상반응 발생 시에는 예정된 일자가 아니어도 방문할 수 있도록 허용

이상반응 발생 시에 가능한 최선의 치료방법을 제공한다고 되어 있으나 구체적으로 어떤 프로토콜

을 따를 것인지 명시할 것

일치성
임상시험 진행일정표와, 방문차수별 관찰항목, 증례기록서 등에서 진행 일정이 서로 상이함. CRF와 

설명문, 연구계획서 등에서 서로 내용이 상이함.

임상시험승인 일반적인 침 임상연구는 식약처 승인 대상 연구가 아님

증례기록지 증례기록지, 진료기록부에 전화번호 삭제

탈락자 연구에서 탈락된 사람의 치료는 어떻게 할 것인지 기술

환자모집 다기관 임상시험에서 층화에 따른 2차 배정을 할 경우 경쟁적 모집인지 비경쟁적 모집인지 명시

Appendix 1. Ethical and Administrative Review Pointed Out by IRB
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분  류 과학적 측면 지적사항 

결측치
2일간 시행하는 실험에서 두 번째 날 방문을 하지 않은 경우에 데이터를 어떻게 처리할 것인지 언급이 

없음

대조군

STRICTA의 대조군 선택을 정당화 할 근거에 대해 명확히 기술할 것. 경희대 침구의학과 물리치료의 임

상효과라는 표현은 적절한 근거가 아님

대기군이 생활요법을 받는 것이 논란이 될 수 있음. 다음 세 가지 중 하나를 택할 것 - 생활요법 자체의 

삭제, 두 군 모두 생활요법 적용, 대조군이 생활요법을 받는 것을 희망하는 사람이 많다면 제목 자체를 

생활요법과 침치료군의 비교연구로 수정

대기군이 연구종료 후 받을 침치료를 구체적으로 기술

거짓침에 대한 정보를 보완할 것

항응고제 복용군에 대한 포함 기준만 있고 대조군(비복용군에 대한 선정기준이 없음). 대조군을 연령, 성

별, 질환 등의 조건에 따라 매칭을 하는 것도 좋음. 

맹  검

비경혈 천자로 1.5 cm 경혈에서 떨어진 위치를 취혈할 경우 시술자 맹검은 불가능하므로 이중맹검이라

는 표현 삭제

대기군이 존재하면 피험자의 맹검 유지가 불가능함

환자 맹검이 불가능한 경우, 평가자 맹검을 할 경우에는 평가자 맹검을 위한 구체적 방안 명시

대기군과 시험군의 증례기록서가 다르므로 평가자의 맹검이 유지될 수 없음. 평가자 맹검이라는 단어 삭

제요망

증례기록서의 침치료 부작용에 대한 질문으로 맹검에 영향을 줄 수 있으므로 맹검을 포기하거나 증례기

록서 수정 

환자만 맹검을 하고 시술자 맹검을 하지 않으므로 시술자 교육 등의 맹검 유지 방법 보완

평가자가 일상적으로 병동에 출입해서 맹검 유지가 어려우므로 맹검 유지를 위한 전략을 상세히 기술하

거나 평가자 맹검이라는 부분을 삭제

맹검 성공의 정의를 명확하게 기술하고 맹검률의 통계적 비교를 위한 카이제곱 검정의 분할표가 어떻게 

구성되는지 명시

무작위배정
무작위 배정의 구체적인 방법 명시

무작위배정 이후에 층화하는 것이 아니고 층화 이후에 무작위 배정해야 함

선정제외

기준

탈락기준에 과도한 음주가 있는데 과도한 음주의 기준제시

원형탈모에 대한 진단기준 제시

일측성 안면신경마비를 진단받은 지 6개월이 지난 자를 후유증의 침치료로 결정한 근거자료 명기

중풍과 두통이 혼재되어 있는데 질환군을 분리하고 진단 및 선정기준 구체화. 중풍의 경우 출혈성 허혈

성으로 분류하고 허혈성에도 여러 분류가 있으며 두통의 경우에도 긴장성 두통, 편두통 등에서 특정한 

두통으로 한정할 것.

급성기 환자 기준을 발병 3주로 잡은 근거 제시 

선정기준에서 항응고제를 시험기간 내에 복용한 자라고 하였는데 시험기간이라는 표현이 명확하지 않으

므로 명확히 서술

선정 제외 기준에 평가변수(통증 정도)를 이용한 cut-off value를 설정할 것

심박변이도에 영향을 줄 약물이나 질환에 대한 구체적인 기술이 필요함. 예를 들어 근육이완길항제 항콜

린성 약제, 신경정신과 약물, 관상동맥질환, 동맥경화, 당뇨병 등의 질환

건강인을 판단하기 위한 최소한의 내과적 검진 및 이학적 소견, 임상병리검사를 추가. 제외기준에 자율

신경계 이상을 초래할 수 있는 내분비질환, 심장질환, 정신과질환 등을 추가할 것

선행연구

봉약침의 약리작용, 적응증, 유효성과 안전성 제시

비만치료를 위해 사용된 치료 혈위에 대한 근거자료 명기 

연구의 근거 부분에서 “~현상이 일어날 것이라고 가정할 수 있다”라고 되어 있음. 그에 대한 기존 근거

나 자료에 대한 보완 필요

선행연구에 대한 근거를 보완할 것

전기자극, 온열자극의 자극강도, 빈도 등에 대한 참고문헌 제시

시술방법

시술자들의 시술방법의 통일성 확보 방안 필요. 예를 들어 국가 간 워크숍 및 비디오 교육 등을 통해 시

술방법 통일 및 WHO 경혈표준 준수

20분간 전침자극을 시행할 때 구체적으로 Hz, 강도, 자극모드 등 어떤 전기자극을 받는지, 5분간의 휴식

기가 침치료 사이에 있는지 중간에 있는지 등 전침치료 방법에 대한 구체적 기술 필요 

연구디자인
연구제목을 출혈성 경향이 아닌 지혈에 미치는 영향으로 수정하고 평가항목들도 수정 

환자 대조군 연구는 후향적 연구를 의미하므로 전향적인 의미가 있는 연구 디자인, 예를 들어 코호트 연

Appendix 2. Screview Review Pointed Out by IRB
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구 등으로 수정

Study design을 그림으로 표현할 것

중  재

병용허용약물, 병용금지약물에 대해서 상세히 기술할 것 

정형외과적 치료를 지속한다고 할 때 정확한 치료 내용 및 병용 처치, 금기 처치 명시

혈위 선정에 대한 근거, 위치, WHO 명칭 제시

치료기간 사이에 1주간의 washout period가 적절하지 않을 수 있음

탈락기준

시험 중단에 대한 명확한 기술 예를 들어 ‘안면마비 후유증 증상이 완전 혹은 더 이상의 추가적 시술이 

필요 없을 정도로 소실된 경우에는 시험자, 의뢰자, 모니터, 통계학자가 시험의 중단 여부를 결정할 수 

있다’라는 식으로 기술할 것

탈락기준에서 주 2회 치료의 80 % 이상 수행이라는 표현을 실제 치료 횟수(23회 이상)로 바꿀 것

통계분석

경제성 평가에 대해 구체적으로 기술, 예를 들어 ‘비용효용 분석에 필요한 QALY를 측정하기 위해 

EQ-5D 설문지를 사용하고 baseline, visit14, visit 16에 조사한다. 결정분석을 통해서는 비용효과, 비용효

용분석을 실시한다’라는 식으로 기술할 것

ITT 분석과 PP분석의 내용을 혼동함

Per protocol 분석을 위해서 임상시험 전 과정을 완료한 피험자를 대상으로 분석이라고 하였으나, 탈락

기준을 80 % 미만의 시술을 받은 환자로 설정하였으므로 PP분석 대상을 〇회 이상 시술을 받은 피험자 

등으로 수정

Primary outcome을 명확히 제시하고 각 평가지표별로 해당하는 통계분석방법 제시 

독립 t 검정 시 환자 수가 너무 적거나 정규성 검정을 만족하지 않을 경우의 비모수 검정방법 제시

ANCOVA 검정방법을 쓸 경우 공변량과 fixed factor에 대한 명확한 기술

유효성 평가기준과 통계분석방법을 언제 측정한, 어떤 변수를 대상으로 어떤 통계분석방법을 사용하여 

검정하겠다는 내용 명시

중도 탈락하는 피험자비율이 높을 것으로 예상되므로 ITT/PP분석 중 어느 것을 주요 분석방법으로 사용

할 지에 대한 기술이 필요하며 이상치 처리를 위한 방안이 기술되어야 함

CMH검정은 2 by 2범주의 경우에 사용하는 것으로 4그룹에서는 적절하지 않음

연구목적이 항응고제 복용군과 비복용군의 침치료 시 출혈관련 이상반응 빈도에 차이가 있다는 것을 보

인다면(일반적인 연구)현재 분석방법이 맞지만, 차이가 없다는 것을 보이고자 한다면 동등성 검정방법을 

시행해야 함

일차평가변수는 한 가지만 설정하고 4그룹의 비교이므로 t 검정 대신에 ANOVA 등을 사용할 것

평가변수

시술자는 1인으로 권고하고 평가자는 반드시 1인 이어야 함

유효성과 안전성 평가항목을 구체적으로 명시하고, 시술되는 검사들의 의미에 대한 설명과 근거자료를 

달 것

Primary outcome을 여러 개가 아닌 하나로 설정할 것

광학촬영기를 이용한 피부검사 방법에 대한 상세한 기술이 필요함

Mymop Korean version이 여러 가지 버전 중 어떤 것을 사용할지 기술

임상시험 진행일정표와 f/u 시의 검사항목에 대한 기술 

EEG와 TCD 기계 사용 시 여러 번 측정을 반복하여 평균을 내고 측정자에 대한 기술을 보완하여 기기 

및 측정자에 의한 오류를 줄일 것

EEG와 TCD 기계의 어떤 평가 항목 간의 상관성을 볼 것인지 분석에 대한 구체화와 1, 2차 평가 변수를 

명확히 기술할 것. 또한 EEG와 TCD는 측정기기이지 측정변수가 아님

두통연구에서 한국어판 두통영향검사를 사용하나 측정자체가 지난 4주간의 상태를 묻고 있어 수일 내 

f/u하는 본 연구와는 맞지 않음

치료 후 어느 시점에 이상반응을 평가하는지 구체적인 시기와 방법 기술. 즉, 즉시 평가하는 지표와 일

정 시간 경과 후 측정하는 지표의 평가시점에 대한 정확한 정보 필요

부작용 인과관계 확인을 위한 Naranjo 알고리즘은 약물 부작용을 위한 문항으로 침연구에 적용가능하지 

않은 부분도 많으므로 침연구에서 어떻게 활용할지 방안 마련

피험자 수

산정

피험자 수 산출근거가 되는 연구를 제시하고 유의수준, 검정력, 탈락률을 명시할 것

샘플 수 산정을 위한 평균 표준편차가 전부 14.5인데 정확한 수치 재확인 

3군의 임상시험에서 표본 수 산출 시 3군을 2군씩 짝지어 표본수를 산정하면 알파오류가 2~3배 상승함. 

따라서 ANOVA를 이용한 샘플 수를 산정하든가 예비연구로 실행

카이제곱 검정을 위해서는 각각의 관측 값이 독립적이어야하나 동일한 연구자에게 7번의 침치료를 시행

하므로 독립성이 훼손됨. 동일 개체에서 다른 시점에 얻어지는 자료는 독립적 자료가 아니고 반복측정 

자료에 해당됨. 따라서 피험자 수 재산정

비열등성 검정을 위해서는 비열등성에 대한 근거가 명확하지 않으면 동등성 검정으로 가는 것이 적절함

피험자 수가 pilot study 규모보다는 훨씬 크기 때문에 적절한 primary outcome을 선정하여 샘플 수 산정
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