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임상시험은 임상시험용 의약품의 안전성과 유효성을 증명

할 목적으로 해당 약물의 약동, 약력, 약리, 임상적 효과를 확인

하고 이상반응을 조사하기 위하여 사람을 대상으로 실시하는

시험 또는 연구이다.1) 연구자에게는 임상시험을 진행하는 데

있어 해당 임상시험에 적합한 임상시험 대상자를 적절한 기간

내에 임상시험에 등록시키는 것이 중요하다.2) 임상시험에 참

여하고자 하는 사람은 임상시험에 참여할 것을 결정하기 전에

임상시험과 관련하여 가능한 많은 정보를 사전에 알고 있어야

ABSTRACT

Background: We investigated the impact of financial compensation on patients’ decision of participation in clinical trials and the

related factors with patients’ attitudes and considerations. Methods: A survey questionnaire was placed from October 31 to

November 16, 2017 to the subjects who were enrolled in the trials of chronic diseases. Patients’ socio-demographic characteristics

were collected and the potential reasons for participating in the trials were assessed using 5-likert scores. Results: Sixty eight of

110 respondents (61.8%) indicated to participate clinical trials regardless of financial compensation. The differences were found

between patients who were unwilling to participate without compensation and those who were willing to participate regardless of

compensation in mean ages (43.9 years vs. 52.0 years, p<0.05), marital status (married, 47.6% vs 79.4%, p<0.01), religions (yes,

45.2% vs 67.6%, p<0.05) and monthly income (≥3 million won, 19.0% vs 45.6%, p<0.01). The potential reasons for participation in the

trials between two groups were doctor’s suggestion (52.4% vs. 77.9%, p<0.01), the expectation of health improvement (54.8% vs.

73.5%, p<0.05), the types and numbers of procedure (33.3% vs. 16.2%, p<0.05) and the duration of clinical trials (59.5% vs. 27.9%,

p=0.001). In regression analysis, the monthly income of ≥ 3 million won (odd ratio, OR=3.221, p=0.026,) and the duration of trials

(OR=0.290, p=0.017) were related to the group with the willingness to participate regardless of compensation. Conclusion: This

stady showed that more than half of study subjects would participate in the clinical trials of chronic diseases regardless of financial

compensation. 
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하며 임상시험의 목적, 임상시험용 의약품의 부작용, 임상시

험 참여 기간 중 주의할 사항, 임상시험 대상자의 권리 등에 대

하여 고려한 후 결정하여야 한다.3)

외국의 연구에 따르면, 건강에 대한 이익, 의사에게 받은 영향,

대상자가 속한 사회에 미칠 수 있는 사회적 이익 등이 참여 결정

에 주요 요인으로 나타났다. 또한 건강 상태를 더 잘 알고 싶어

서, 무료로 질 좋은 건강 관리를 제공받기 위해서, 가족이나 지

인의 권유에 따라, 의료진에 대한 신뢰를 바탕으로, 연구자의 경

력 향상을 돕기 위해서, 참여에 따른 금전적 보상을 받기 위해서

등의 요인도 있었다.2,4) 연구에 참여를 거부하는 경우의 이유로

는 임상시험에 참여하는 데에 발생하는 번거로운 절차 등으로

인한 불편함, 임상시험용 의약품의 사용 경험 부족에 따른 불안

감, 건강에 대한 이득 부족, 의료진에게 느끼는 부정적인 영향

등이 있었고, 그 중에서 위약을 투여 받게 될 것이라는 우려, 부

작용에 대한 두려움이 큰 원인을 차지하였다.2,4)

국내 질병관리본부에서 시행한 임상시험에 대한 대중의 인

식과 태도에 대한 조사에서 임상시험 참여에 대한 부정적인

인식으로는 위약 치료에 대한 거부감, 부작용에 대한 우려, 임

상시험의 과정을 수행하는 데에 따르는 번거로움이라는 응답

과 함께 임상시험에 참여하면 실험 쥐나 인체 실험 대상 희생

자가 되는 것 같다는 느낌을 받는다는 응답이 큰 비율을 차지

한다고 발표된 바 있다.5) 

2016년 11월 현재 우리나라에서는 다국가 임상시험을 포함

하여 547건의 의약품 임상시험이 식품의약품안전처의 승인

을 받아 활발하게 진행되고 있으며, 2011년 503건, 2012년 670

건, 2013년 607건, 2014년 652건, 2015년 675건의 의약품 임상

시험이 승인된 바 있다. 2000년에 33건, 2001년에 45건의 임상

시험이 승인된 것과 비교하면, 지난 15년 동안 한국의 임상시

험의 수가 지속적인 증가세를 보이고 있음을 알 수 있다.1,6)

본 연구에서는 우리나라의 임상시험 대상자 중에서 만성질

환 임상시험 대상자들의 특징을 조사하고, 임상시험에 관한

인식과 참여를 결정하는 데 영향을 주는 요인들을 알아보고자

하였다.

연구
 

방법

설문지
 

개발

설문지는 총 27문항으로, 개인적 특성에 관한 항목 12문항,

그리고 임상시험 참여 결정 시 예상되는 고려 사항의 항목 15

문항으로 구성하였다.2,4,5,7-10) 개인적 특성으로 성별, 나이, 최

종 학력, 결혼여부, 거주지, 종교, 주간 근무 시간, 직업, 가계 월

평균 소득, 참여하는 임상시험 질환 이외의 동반 만성 질환을

포함하였다. 그리고 임상시험 참여 결정 시 예상되는 고려 사

항으로는 임상시험 주제에 대한 관심, 병원에 대한 신뢰, 의사

의 제안, 건강 향상에 대한 기대, 질병에 대한 적극적인 관리,

시판중인 약인지의 여부, 임상시험용 의약품의 부작용 정보,

가족이나 지인의 임상시험 참여 권유, 의학 연구 발전에 이바

지, 연구 기간, 병원 방문 횟수, 금전적 보상이었다. 임상시험의

총 연구 기간과 금전적 보상에 대한 문항에 대하여는 4개의 세

부 문항을 포함하였다. 근무 시간은 고용노동부11)의 정의에 준

하였다. 직업의 종류는 통계청 고시 제2007-3호(2007.07.02)12)

에 고시된 제6차 한국표준직업분류에 따라 항목을 지정하였고,

무직, 주부, 학생의 세 항목을 추가하였다. 한국만성질환관리

협회13)에서 제시한 만성 질환의 종류에 따라 설문지의 선택

항목을 정하였다(online supplement).

설문지 작성 후 pilot study를 시행하였으며, 위약 배정의 가

능성, 부작용 발생 시의 보상, 채혈 및 검사의 종류, 횟수 및 위

험도 항목을 추가하였다. 또한 용어변경을 진행하여 설문지의

이해도를 높이고자 하였다.

연구에 필요한 표본수는 G*Power 3.1.9.2 프로그램14)을 이

용하여 선행연구15)의 결과를 근거로 independent t-test시, 양측

검정, 효과 크기(d)=0.5, 유의수준(α)=0.05, 검정력(1-β)=0.8,

allocation ratio N2/N1=1로 설정한 결과, 최소 표본수는 128명

이었다. 산출결과에 탈락률 10%를 고려하여 약 140명으로부

터 설문지를 수집하고자 계획하였다. 

설문대상자

서울대학교병원 의생명연구원 임상시험센터를 방문한 환

자 중 20세 이상의 만성질환관련 임상시험 참여중인 성인을

대상으로 동의를 구한 후 2016년 10월 31일부터 11월 16일까

지 총 143개의 설문지를 수집하였다. 건강한 지원자와 암환자

의 설문지는 대상에서 제외하였다. 

서울대학교병원 임상연구윤리센터의 의학연구윤리심의위

원회에 심의를 면제 받았다.

연구
 

및
 

분석
 

방법

금전적 보상여부에 따른 임상시험에 참여의사의 유무를 기

준으로 두 집단으로 나누었다. 두 집단 간의 사회인구학적 특

성의 차이는 chi-square test를 사용하여 분석하였으며, 그 중

연령의 분석은 t-test를 사용하였다. 결혼 상태는 미혼의 집단

과 기혼, 이혼, 사별, 별거를 포함한 집단으로 나누고, 월 평균

가계 소득은 300만원을 기준으로 나누었다. 두 집단 간의 임상

시험에 참여이유는 5점 척도를 사용하여 1점은 영향이 없다로

이어서 영향이 적다, 보통이다, 영향이 있다, 매우 영향이 있다

를 각각 2점에서 5점 간주하여 계산하였다. 그리고, 각 항목에

대하여 1~3점으로 응답한 경우와 4~5점으로 응답한 경우의

두 군으로 구분하여 두 군간의 차이를 chi-square test를 사용

하여 분속하였다. 두 집단과 각각의 영향 요인에 대한 관계를

알아보기 위하여 로지스틱 회귀분석(logistic regression)을 시

행하였다. 통계 분석은 IBM SPSS Statistics ver.23을 사용하
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고, 모든 통계의 유의수준은 0.05 미만으로 설정하였다.

연구
 

결과

설문
 

응답자들의
 

기본적
 

특성

총 118개의 회수된 설문지 중 8명의 무응답자를 제외한 110

개의 응답을 분석하였다. 설문응답자들이 참여하고 있는 만성

질환 임상시험은 모두 12가지였으며, 당뇨병(30명, 21.6%), 고

혈압(19명, 13.7%), 류마티스 관절염(19명, 13.7%) 순으로 많았

으며, 사회인구학적 특성에 대한 분포 현황은 Table 1과 같다.

임상시험
 

참여
 

시
 

고려사항

임상시험 참여 결정 시 고려되는 사항들을 5점 척도의 점수

로 나타내었다. 의사의 제안, 건강 향상에 대한 기대, 병원에 대

한 신뢰, 질병에 대한 적극적인 관리의 순서로 높은 점수를 보

였다(각각 3.85±1.11, 3.72±1.17, 3.64±1.23, 3.62±1.21). 반면

에 가족이나 지인의 임상시험 참여 권유, 임상시험 참여에 따

른 금전적 보상, 위약 배정 가능성의 유무(각각 2.16±1.22,

2.48±1.40, 2.49±1.15)는 5점 중 2.5점 이하의 낮은 점수를 보

였다.

금전적
 

보상에
 

따른
 

임상시험
 

참여여부

무응답자를 제외한 110명의 설문응답자 중 금전적 보상이

없으면 참여하지 않겠다고 응답한 자는 총 42명(38.2%), 금전

Table 1. The characteristics of questionnaire respondents. 

Numbers of 

respondents

Age (mean±SD) 49.5±15.5

Age (years)

20≤ <35 26 (22.0%)

35≤ <45 17 (14.4%)

45≤ <55 20 (16.9%)

55≤ <65 34 (28.8%)

≥ 65 21 (17.8%)

Sex (male) 74 (62.7%)

Experiences of clinical trial 

participation

First time 67 (56.8%)

≥ Second time 51 (43.2%)

Level of education

Elementary school or less 4 (3.4%)

Middle school or less 12 (10.2%)

High school or less 34 (28.8%)

College (2 years) or less 11 (9.3%)

University (4 years) or less 43 (36.4%)

Graduate school or more 14 (11.9%)

Marital status

Single 36 (29.5%)

Married 73 (61.9%)

Others1) 9 (7.4%)

Residence

Seoul 84 (71.2%)

Gyeonggi-do 21 (17.8%)

Others 13 (11.0%)

Religion (Y) 71 (60.2%)

Working hours

None 59 (50.0%)

1-17 hrs per week 8 (6.8%)

18-35 hrs per week 7 (5.9%)

Over 36 hrs per week 44 (37.3%)

Occupation (Y) 59 (50.0%)

Occupation

Unemployed 36 (30.5%)

Office work 16 (13.6%)

Housewife 15 (12.7%)

Service 15 (12.7%)

Specialized profession 11 (9.3%)

Student 8 (6.8%)

Sales 5 (4.2%)

Technical post 4 (3.4%)

Others2) 8 (6.8%)

Monthly income

 None 23 (19.5%)

 <2 million won 16 (13.6%)

 2≤ <3 million won 38 (32.2%)

 3≤ <4 million won 16 (13.6%)

 4≤ <5 million won 10 (8.5%)

 ≥5 million won 15 (12.7%)

Accompanying chronic disease (Y) 42 (35.6%)

Accompanying chronic disease3)

 None 76 (64.4%)

 Hypertension 20 (17.0%)

 Diabetes 8 (6.8%)

 Chronic kidney disease 8 (6.8%)

 Arteriosclerosis 2 (1.7%)

 Osteoporosis 2 (1.7%)

 Others4) 12 (10.2%)

1) Include divorced, widow or widower, separated
2) Include labor, soldier, public official and others
3) Multiple Responses
4) Include rheumatoid arthritis, chronic lung disease, chronic gastro-

enteritis, etc.
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적 보상이 없어도 참여하겠다고 응답한 자는 총 68명(61.8%)

이었다. 

금전적 보상 없이 참여하지 않겠다는 응답자와 참여할 의사

가 있다는 응답자는 연령에서 유의적인 차이를 보였다(43.9±

17.0 vs 52.0±14.0, p<0.05). 또한, 두 군은 결혼 상태(혼인율

47.6% vs 79.4%, p<0.01), 종교 유무(45.2% vs 67.6%, p<0.05),

300만원을 기준으로 나눈 월 평균 가계 수입(300만원 이상

19.0% vs 45.6%, p<0.01)에서 유의적인 차이를 보였다(Table 2). 

금전적인
 

보상
 

여부에
 

따른
 

임상시험
 

참여
 

결정
 

관련
 

인자

금전적 보상 없이 임상시험 참여 의사가 없는 집단과 참여

의사가 있는 집단으로 나누어 두 집단 간 임상시험 참여 결정

시 고려사항을 비교하였다. 그 결과 두 집단 간의 유의한 차이를

보이는 영향 요인은 의사의 제안(52.4% vs 77.9%, p<0.05), 건

강 향상에 대한 기대(54.8% vs 73.5%, p<0.05), 채혈량 및 검사

의 종류, 횟수, 위험도(33.3% vs 16.2%, p<0.05), 참여 중인 임상

시험의 총연구기간(59.5% vs 27.9%, p=0.001)이었다(Table 3). 

각 인자들의 연관성을 조사하기 위하여 이분형 로지스틱 회

귀분석을 시행하였다. 단변량 분석에서 유의했던 변수들을 모

두 이용하여 다른 요인들을 통제한 다변량 분석을 시행한 결과,

300만원을 기준으로 나눈 월평균 가계소득(p=0.026, OR= 3.221)

과 참여 중인 임상시험의 총연구기간(p=0.017, OR= 0.290)의 영

향 요인 항목이 유의한 차이를 보였다(Table 4). 이 회귀 모형의

정확성은 78.6%이며, 모형의 예측 적합도를 ROC curve로 분석

하였다. 

고 찰

최근 임상시험 연구진행의 합리성과 공평성이 중요시되고

있으며, 이에 대상자 모집에 있어서의 자발적인 참여가 중요

하다. 지난해부터 임상시험 관련 종사자들의 교육이 의무화되

었고,1) 이 교육 내용에서도 시험대상자 모집 공고, 모집 과정,

대상자 선정, 설명 과정 등의 주의 사항이 강조되었다.

그 동안 임상시험 참여 의사에 관한 다양한 연구가 있었으

나, 대상질병이 종양, 급성 또는 희귀 질환의 연구에 참여하는

사람들을 대상으로 한 것이 대부분이었다. 본 연구는 이와 다

르게, 만성 질환 임상시험에 참여 중인 사람들을 대상으로 하

였으며, 이는 최근 인구증가 및 고령화 사회로의 전환을 반영

하고 있으며, 국내에서는 발표된 연구 결과가 적은 것으로 조

사되었다.

본 연구에서 금전적 보상 여부와 무관하게 임상시험에 참여

할 의사를 보인 응답자는 45세 이상, 기혼, 종교가 있는 경우로

나타났다. 이는 40세 이하에서 임상시험에 참여하겠다는 의지

가 높게 나타난 외국의 한 연구 결과와 상이하였다.7)

만성질환 환자들은 임상시험 참여를 결정하는 이유로 의사

의 제안, 건강향상의 기대감, 질환관리 등의 관련 항목을 고려

한 것으로 나타났다. 의사의 제안이 가장 큰 영향 요인으로 나

타냈으며, 특정 질환의 치료를 지속해 오는 과정에서 신뢰가

쌓이게 된 의사의 임상시험 참여 제안은 치료 계획의 일환으

로 여겨져 큰 영향력으로 작용하는 것으로 보인다.

금전적 보상 여부에 상관없이 임상시험 참여 의사를 보인

집단에서는 의사의 제안, 건강 향상에 대한 기대가 중요한 고

려사항이었다. 반면에 금전적 보상이 있을 때 참여를 결정한

다는 집단에서는 채혈량 및 관련 검사의 종류, 횟수와 위험도,

Table 2. Basic characteristics of patients with willingness to par-

ticipate by monetary benefit. 

Unwilling to 

participate 

without 

compensation

(n=42)

Willing to 

participate 

regardless of 

compensation

(n=68)

Age (mean±SD)* 43.9±17.0 52.0±14.0

Age (years)*

20≤ <44 22 (52.4%) 20 (29.4%)

≥ 45 20 (47.6%) 48 (70.6%)

Sex (Male) 26 (61.9%) 44 (64.7%)

Experiences of clinical trial 

participation

First time 20 (47.6%) 42 (61.8%)

≥ Second time 22 (52.4%) 26 (38.2%)

Level of education

High school or less 20 (47.6%) 24 (35.3%)

College degree or higher 22 (52.4%) 44 (64.7%)

Marital status**

Single 22 (52.4%) 14 (20.6%)

Married or others1) 20 (47.6%) 54 (79.4%)

Residence

Seoul 34 (81.0%) 44 (64.7%)

Gyeonggi-do or others 8 (19.0%) 24 (35.3%)

Religion (Y)* 19 (45.2%) 46 (67.6%)

Occupation (Y) 20 (47.6%) 36 (52.9%)

Working hours

Part time 26 (61.9%) 42 (61.8%)

Full time 16 (38.1%) 26 (38.2%)

Monthly income**

< 3 million won 34 (81.0%) 37 (54.4%)

≥ 3 million won 8 (19.0%) 31 (45.6%)

Accompanying 

chronic disease (Y)
12 (28.6%) 27 (39.7%)

Statistical significance test was done by t-test and chi-square test.

* p<0.05, ** p<0.01
1) Include divorced, widow or widower, separated
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임상시험의 총 연구 기간을 중요하게 고려하는 것으로 나타났

다. 월 평균 가계 소득이 300만원 이상인 사람은 그렇지 않은

사람에 비하여 금전적 보상이 없어도 임상시험에 참여할 가능

성이 3.2배 높은 것으로 나타났으며, 임상시험의 총 연구 기간

을 고려하여 참여를 결정한 사람은 그렇지 않은 사람에 비하

여 금전적 보상이 없이 임상시험에 참여할 가능성이 0.29배로

감소하였다. 임상시험 참여과정에의 번거로움과 그에 따른 보

상 여부를 중요하게 생각하는 경우 금전적 보상 여부에 따라

임상시험 참여 여부를 결정하게 되는 것을 볼 수 있었다.

국외의 여러 연구에서는, 임상시험에 참여함으로 인해 다른

이들을 도울 수 있다는 이타심과 의학 발전에 기여할 수 있다

는 점, 임상시험 주제에 대한 관심과 건강 향상에 도움이 되고

현재 건강 상태에 대한 피드백을 받을 수 있다는 점, 임상시험

참여를 질병의 치료 방법으로 여기고, 질병 치료의 새로운 기

회를 얻을 수 있다는 기대, 의사의 제안과 임상시험 실시기관

에 대한 신뢰가 임상시험 참여 결정에의 주요 요인이었다.4,7-

9,15,16,17) 개인의 이익, 금전적 보상, 주변의 권유, 광고, 임상시

험에 참여했을 때의 편리함 등에 영향을 받는다는 연구도 있

었다.19) 그러나 금전적 이득과 무료로 진료를 받을 수 있다는

점에 대하여는 참여 결정에의 영향 요인이기는 하지만 적은

수치였다.4) 

우리나라의 경우 임상시험이 의학 연구 발전에 기여할 수

있다는 점에 따른 영향을 받은 경우는 적고, 금전적 보상에 관

한 부분이 주요한 요인일 것이라 예상하였으나, 외국의 연구

Table 3. Patient’s considerations to the decision of the participation in clinical trial by monetary benefit. 

Unwilling to participate without 

compensation (n=42)

Willing to participate regardless 

of compensation(n=68)

Interest of clinical trial topic (Y) 22 (52.4%) 47 (69.1%)

Reliability of the hospital (Y) 26 (61.9%) 47 (69.1%)

Doctor’s suggestion (Y)* 22 (52.4%) 53 (77.9%)

Expectation of health improvement (Y)* 23 (54.8%) 50 (73.5%)

Disease management (Y) 25 (59.5%) 47 (69.1%)

Approved drug or newly developed drug (Y) 25 (59.5%) 34 (50.0%)

Possibility of taking placebo (Y)  9 (21.4%) 13 (19.1%)

Information about adverse event (Y) 11 (26.2%) 20 (29.4%)

Compensation in case of adverse event (Y)  9 (21.4%) 14 (20.6%)

Type and number of procedure (Y)* 14 (33.3%) 11 (16.2%)

Recommendation from closely related individuals (Y)  7 (16.7%) 16 (23.5%)

Contribution to medical advancement (Y) 19 (45.2%) 38 (55.9%)

Duration of clinical trial period (Y)** 25 (59.5%) 19 (27.9%)

Total number of visits (Y) 17 (40.5%) 17 (25.0%)

Results are presented as number and percentage

Statistical significance test was done by chi-square test. * p<0.05, ** p=0.001

Table 4. Logistic regression results for willingness to participate by monetary benefit.

B S.E. Wald dF P value OR

Age 0.012 0.024 0.226 1 0.635 1.012

Marital status (married or others1)) 0.395 0.857 0.212 1 0.645 1.484

Religion (Y) 0.443 0.485 0.835 1 0.361 1.557

Monthly income ( ≥ 3 million won) 1.170 0.526 4.945 1 0.026 3.221

Doctor’s suggestion 0.989 0.572 2.988 1 0.084 2.688

Expectation of health improvement 0.026 0.589 0.002 1 0.965 1.027

Type and number of procedure -0.419 0.605 0.481 1 0.488 0.657

Duration of clinical trial period -1.237 0.521 5.648 1 0.017 0.290

Constant -1.006 0.923 1.188 1 0.276 0.366

B=β coefficient; S.E.=standard error of β coefficient; Wald=Wald statistics; dF=degree of freedom; OR=odds ratio
1) Include divorced, widow or widower, separated
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와 유사하게 임상시험 참여자 개인의 기저 상황에 따라 영향

을 받는 것으로 나타났다.7,8,18,21,22) 본 연구의 결과로 의사의

제안, 건강 향상에 대한 기대, 병원에 대한 신뢰, 질병에 대한

적극적인 관리가 주요 고려사항인 것으로 나타나 이에 유념한

대상자 모집 방안이 필요하다. 

본 연구에서 개발된 설문지는 선행 연구에서 사용된 설문

문항을 참고하고 전문가들의 조언을 받아았으나, 항목의 타당

성을 체계적으로 검증하지 못하였다. 그러나, pilot study를 시

행하여 설문문항으로 보완하였다. 또한, 설문지의 수집 대상

이 한 대학병원 임상시험센터를 방문하는 사람들에 한정되어

있어 국내의 전체 임상시험 참여자들의 인식을 나타내기에는

한계가 있다. 그러나 해당 임상시험센터는 국내에서 가장 많

은 종류의 임상시험을 진행하고 있는 기관 중 하나이며1), 임

상시험센터를 방문하는 임상시험 대상자들 또한 다양한 연구

의 대상자들로 매일 많은 수의 임상시험 대상자가 임상시험센

터를 방문하고 있어, 본 연구의 주제로 설문조사를 시행하기

에 충분한 환경이었고 그 결과는 어느 정도 일반적인 특성을

반영한다고 하겠다. 마지막으로, 한정된 연구 기간 동안 계획

한 만큼의 설문지를 수집하였으나 예상보다 제외 기준에 해당

하는 것이 많아 분석에 사용된 설문지 수가 제한적이었던 것

이 한계점이라 하겠다. 

그러므로, 추후에 진행될 연구에서는 더욱 다양한 연구의 임

상시험 참여자들에게로까지 설문 조사 대상을 확대하고, 연구

디자인에 따른 임상시험 참여자들의 인식에 대하여도 분석이

수행되어야 할 것으로 사료된다. 본 연구의 결과는 연구자에

게는 임상시험 대상자 모집 방향에 관한 참고 자료가 되고, 국

가적 차원에서의 임상시험에 대한 인식 향상과 향후 임상시험

유치 및 독려 과정에의 방향을 설정하는 데 기초 자료가 될 것

으로 기대한다.

결 론

만성질환관련 임상시험 대상자의 절반 이상이 금전적 보상

여부가 임상시험 참여에 영향을 주지 않는 것으로 나타났다.

그리고, 환자들은 임상시험 참여를 결정할 때 의사의 제안, 건

강 향상에 대한 기대, 질병에 대한 적극적인 관리, 병원에 대한

신뢰에 영향을 많이 받는 것으로 나타났다. 이에 유념한 연구

디자인의 설계와 대상자 모집 방안의 구축, 그리고 윤리적인

임상시험의 진행이 필요하다고 사료된다. 
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Online Supplement

■ 지금 참여하는 임상시험에 대해 선택해 주시기 바랍니다. 

1. 현재 참여하고 있는 임상시험 연구는 무엇인가요?

① 고혈압   ② 이상지질혈증   ③ 당뇨병    ④ 만성 폐쇄성 폐질환(COPD)    ⑤ 간염    ⑥ 비뇨기과 질환    ⑦ 기타 (   )

2. 이전에는 임상시험에 참여한 경험이 있나요? 지금 참여하는 임상시험이 몇 번째로 참여하는 임상시엄인가요?

① 처음  ② 두 번째  ③ 세 번 이상 (            번)

■ 개인적 특성에 대하여 해당되는 항목에 표시해 주시기 바랍니다. 

성별 □ 남자 □ 여자

나이 연령                                                   (만                         세)

최종 학력

□ 초등학교 졸업 □ 중학교 졸업 

□ 고등학교 졸업 □ 전문대학 졸업 

□ 대학교(4년제) 졸업 □ 대학원 졸업 

□ 기타(  )

결혼 상태
□ 미혼 □ 기혼 

□ 이혼/사별/별거 □ 기타 (                         )

사는 곳
□ 서울 □ 경기도 

□ 서울/경기도 외 지역 

종교

□ 기독교 □ 전주교

□ 불교 □ 무교 

□ 기타 ( )

주간 근무 시간
□ 없음 □ 주 1~17시간 (시간제)

□ 주 18~35시간 (시간제) □ 주 36시간 이상 (전일제) 

직업 종류

□ 무직                           □ 주부                               □ 학생 

□ 전무직                         □ 사무직                             □ 기술직 

□ 노무직                         □ 서비스직                            □ 판매직 

□ 농수산업                       □ 군인                               □ 공무원 

□ 기타 (                                     ) 

가게 월 평균 소득

□ 없음 □ 200만원 미만

□ 200만원~300만원 미만 □ 300만원~400만원 미만

□ 400만원~500만원 미만 □ 500만원 이상

참여하는 임상시험 

질환 이외의 

동반 만성 질환

(모두 표기해주세요)

□ 고혈압 □ 동맥경화증

□ 당뇨병 □ 류마티스 관절염

□ 만성 폐질환 □ 만성 위장병

□ 만성 콩팥병 □ 골다공증

□ 간 질환 □ 기타 (                    ) 

□ 없음
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■ 임상시험에 참여할 것으로 결정하였을때, 각 항목이 참여 결정에 어느 정도 영향을 주었는지 선택해 주시기 바랍니다. 

 ♠ 설문에 응해주셔서 진심으로 감사드립니다. 

전혀 

영향 없다
영향 적다 보통 이다 영향 있다

매우 영향

있다

1
참여하고 있는 임상시험 주제가 참여 결정에 영향을 주었습

니까?
1 2 3 4 5

2
서울대학교병원에서 진행하고 있다는 점이 참여 결정에 영향

을 주었습니까?
1 2 3 4 5

3 의사에 대한 신뢰감이 참여 결정에 영향을 주었습니까? 1 2 3 4 5

4
나의 건강이 좋아질 것이라는 기대감이 참여 결정에 영향을 

주었습니까?
1 2 3 4 5

5
질환관리를 적극적으로 받을 수 있다는 점이 참여 결정에 영

향을 주었습니까?
1 2 3 4 5

6
약제가 기존에 판매 중인 약인지 혹은 새로 개발된 약인지 여

부가 참여 결정에 영향을 주었습니까?
1 2 3 4 5

7
위약(약효가 없는 가짜 약제) 배정 가능성이 유뮤가 참여 결

정에 영향을 주었습니까?
1 2 3 4 5

8
제공받은 임상시험용 의약품의 부작용 정보가 참여 결정에 

영향을 주었습니까?
1 2 3 4 5

9
부작용 발생 시의 보장 여부(보험)가 참여 결정에 영향을 주

었습니까?
1 2 3 4 5

10
채혈량이나 검사의 종류, 횟수, 위험도가 참여 결정에 영향

을 주었습니까?
1 2 3 4 5

11
가족이나 지인의 임상시험 참여 권유가 참여 결정에 영향을 

주었습니까?
1 2 3 4 5

12
연구 참여 중인 의학연구 발전에 이바지 할 수 있다는 점이 

참여 결정에 영향을 주었습니까?
1 2 3 4 5

13
연구 참여 중인 임상시험의 총 연구 기간이 참여 결정에 영

향을 주었습니까?
1 2 3 4 5

13-1. 현재 참여하는 임상시험의 총 연구 기간이 얼마나 되나요?

① 3개월 미만 ② 3개월~6개월 미만 ③ 6개월~1년 미만 

④ 1년 이상 ⑤ 모르겠다

14
임상시험기간 중 병원 방문 횟수가 참여 결정에 영향을 주었

습니까?
1 2 3 4 5

15
임상시험 참여에 따르는 금전적 보상이 있는지가 참여 결정

에 영향을 주었습니까?
1 2 3 4 5

15-1. 현재 참여하는 임상시험에서 매 년 병원에 방문할 때마다 받는 금전적 보상은 어느 정도 인가요?

① 없다   ② 5만원 미만   ③ 5만원~10만원 미만     ④10만원 이상

15-2. 금전적 보상이 만족할 만한가요?

① 불만족  ② 만족

15-3. 금전적인 보상 없이 진료, 검사 혹은 약만 무료로 제공한다면, 임상시험에 참여할 생각이 있나요?

① 없다   ② 있다

★ 위의 설문 내용 중에서 가장 중요하게 영향을 받았다고 생각되는 것을 3가지 골라 번호를 동그라미 해 주시기 바랍니다. 


