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Along with the advances in medical technology and the economic development, more 
terminally ill patients are receiving hospice and palliative care services. Moreover, hospice 
and palliative care clinicians have been showing considerable interest in studies that aim to 
improve the quality of said care for patients and their families. Meanwhile, after the gov-
ernment has strengthened its policy to protect research participants, the institutional review 
boards (IRBs) are more closely examining various ethical issues related to patients’ vulner-
ability when reviewing protocols for hospice and palliative care research. However, termi-
nally ill patients should be provided with guaranteed qualities of hospice and palliative care 
to improve and maintain their quality of life. To that end, support should be provided for 
efforts to conduct ethical and safe studies with hospice and palliative care patients. Thus, 
this review paper proposes ethical guidelines for hospice and palliative care research. The 
guidelines could be appropriately used as a reference for researchers who should prepare for 
ethically safe and scientifically valued research protocols and the IRBs that will review the 
protocols.
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서론

1. 호스피스 완화의료

환자들의 삶의 질을 정의할 때 신체적, 정신적, 사회적, 인지적 

기능 관련 환자 개인의 증상에 대한 통찰이 포함된다. 완화의료

(palliative care)란 진행성 질환의 완치 가능성이 희박한 말기 환

자나 시한부 환자를 대상으로 질환의 개선보다도 질환으로 인한 

고통과 증상들을 완화시키는 의료행위가 제공되는 것을 의미한

다. 이는 죽음을 촉진시키거나 연기시키는 것보다도 죽음을 기다

리는 과정을 정상으로 받아들이면서 환자가 남은 삶을 능동적으

로 유지할 수 있도록 지지해주는 돌봄(care) 행위다. 완화의료에

서 다루는 환자의 고통과 증상 완화의 범위는 신체적인 뿐만이 

아니라 정서적, 심리·사회적, 영적인 욕구의 평가 및 관리까지 포

괄하며, 역시 환자의 가족들이 환자의 투병기간이나 환자와 사별

한 이후에 겪는 아픔에 잘 대처할 수 있도록 돕는 행위도 완화의

료에 해당된다. 곧 환자나 가족을 위해 제공되는 완화의료의 기

본 목표는 질환의 치료라 하기보다도 삶의 질의 향상에 있다. 한

편 호스피스(hospice)란 임종(end-of-life, EOL)이 임박한 환자 

및 그 가족에 초점을 맞춘 돌봄 활동이므로 완화의료보다 시간적
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으로 더 제한된 개념이다(1-6).

곧 호스피스와 완화의료는 모두 시한부 환자를 대상으로 한 돌

봄 행위이지만, 호스피스는 완화의료를 포함한 더 통합적인 개념

이다. 그러나 지금부터 본고의 내용은 호스피스와 완화의료를 구

분하는 대신에 그 둘이 통합된 호스피스 완화의료(hospice and 

palliative care)에 관련된 것임을 먼저 밝혀둔다. 아울러 호스피

스 완화의료 환자란 호스피스나 완화의료 서비스를 제공받는 환

자를 통칭하며, 또 호스피스 완화의료 연구란 호스피스 완화의료 

환자 또는 그 환자와 관련된 자에 대한 연구를 의미함도 밝혀둔

다. 마지막으로 본고의 목적은 호스피스 완화의료 연구에서 제기

될 수 있는 연구대상자 보호에 관련된 윤리적 고려사항들을 호스

피스 완화의료 연구자들에게 체계적으로 전달하기 위함이며, 그 

사항들의 중대성이나 다양성 때문에 일부는 반복적으로 전달되

고 있음을 밝혀둔다.

2. 호스피스 완화의료의 발달과 대상

호스피스 완화의료가 이루어지는 시기는 개인마다 다르다. 특

별한 증상을 조절할 필요가 있을 경우 질환 발생 초기에 이루어

질 수도 있으며, 또 임종이 임박한 시기에 이루어질 수도 있다. 

어떤 환자는 시한부 삶을 사는 동안 호스피스 완화의료를 제공받

기도 하지만, 죽음에 임박해서도 받지 못한 환자도 적지 않다(2). 

적절한 돌봄 행위를 토대로 한 호스피스 완화의료 서비스의 질 

향상은 환자나 가족의 고통을 경감시켜줄 수 있지만, 경제적 관

점에서 가계지출의 과다로 인해 부담이 커질 수도 있다. 이에 호

스피스 완화의료 관련 정책은 돌봄의 질이나 사별로 인한 고통을 

경감시켜주고 재정적인 부담을 감소시켜준다는 증거를 기반으로 

입안되는 것이 바람직하다(7).

아직도 저개발국가에서는 사회기반시설이나 행정시스템의 미

비, 건강관리 전문가들의 낮은 교육수준, 환자의 빈곤 등으로 말

기 환자나 임종 시기 돌봄에 대한 특별 프로그램을 구축할 조건

이 아니라서 호스피스 완화의료 관련 사안들은 사치처럼 여겨진

다. 선진 문화권에서도 21세기에 접어들기 전까지는 그 돌봄에 

대해서 고인의 가족들과 제대로 소통하지 못했고, 그 돌봄의 질

에 대해서 환자나 가족들이 만족스럽게 느끼지 못했다. 산업사

회에서는 1990년대부터 임종 시기 돌봄의 질을 향상시키는 것

의 필요성을 인식하고서 그 돌봄의 질에 초점이 맞추어지고 있다

(5,8). 임종 시기에 있는 환자들 중에서 전문적인 호스피스 완화

의료 서비스를 받는 비율은, 이 분야가 비교적 잘 발달했던 호주

의 경우, 2000년대 초반 60%를 넘지 못했다(9). 또 2011년도 자

료에 의하면, 234개국 중 136개국에서만이 호스피스 완화의료가 

시행되고 있는데, 모두 저개발국가가 아닌 나라들이다(7).

호스피스 완화의료의 소비자는 주로 환자들이다. 그러나 환자

와의 사별을 준비하거나 사별 이후 겪는 슬픔 등을 지원하는 서

비스가 필요한 가족이나 친지도 해당된다. 환자의 경우 시한부 

선고를 받고 투병 중이라면 누구에게든지 호스피스 완화의료 서

비스가 제공되는데, 이를 필요로 하는 환자들의 대부분은 암환자

들이며, 다른 질환의 환자도 늘고 있는 추세이다. 암치료기법이 

향상되고 있지만, 대다수 암환자들은 질환 자체 및 치료과정에서 

통증이나 피로감, 식욕상실, 우울증, 사회적·영적 스트레스 등

을 심하게 겪는다(1,2,6,7). 특히 암환자들은 호스피스 완화의료

를 제공받기 전후로 방사선이나 화학요법 치료를 받는데, 호스피

스 완화의료는 다른 치료를 받고 있는 도중에도 가능하다. 즉, 방

사선치료, 화학치료, 수술 과정에서도 통증 완화와 같은 장점을 

더 부각시킬 수 있는 상황이라면 호스피스 완화의료가 이루어질 

수 있다(2,10). 호스피스 완화의료가 이루어지는 장소는 병원 장

면(hospital-based or consultation-based)만이 아니라 지역사회

(home-based)도 해당된다(2,4).

3. 호스피스 완화의료 연구의 필요성 및 대상

호스피스 완화의료 서비스를 제공받는 환자나 가족의 입장 그

리고 그 서비스 제공자 입장에서 그들의 요구에 맞는 서비스인

지, 서비스 제공 결과가 어떠한지 등을 알고 싶기 때문에 그 서비

스 질의 측정은 필수적이다. 호스피스 완화의료 서비스 향상을 

위한 첫 단계는 기존의 기준들과 비교하여 질적으로 미비한 점이 

있는지, 질 향상 계획이 필요한지를 결정하는 것이므로 제공되는 

호스피스 완화의료의 질 측정은 돌봄의 평가나 질 향상에 매우 

중요하다(3,8,9). 호스피스 완화의료 서비스가 발달하면서 최근 

호스피스 완화의료 연구도 늘고 있으며, 인구 고령화로 인해 호

스피스 완화의료 연구 중요성이 더 커지고 있다. 특히 2010년대

에 와서는 1980년대에 비해 호스피스 완화의료 연구가 거의 4배 

정도로 늘어났다(8,11-13). 호스피스 완화의료의 목표는 말기 

환자 및 가족이나 친지들에게 가능한 한 최상으로 삶의 질을 유

지시켜주는 것이지만, 임상적 결정을 위해서는 어떤 확실한 증거

가 부족하면 그 목표를 달성해주기가 어렵다. 곧 추후 환자나 가

족에게 적용 가능한 호스피스 완화의료를 발전·향상시켜주는 

증거기반연구가 지속될 필요가 있다(2,8,14).

호스피스 완화의료 환자나 그의 가족, 호스피스 완화의료에 종

사하는 전문 인력들은 보통사람들에 비해 죽어가는 과정이나 죽

음에 관한 경험을 더 많이 하며, 그러한 경험이 자신의 현재 생

활, 삶이나 죽음에 대한 관점에 지대한 영향을 미친다(15). 그러

므로 그들 모두가 호스피스 완화의료 연구의 대상이 되기도 한

다. 우선 호스피스 완화의료 환자를 연구할 때 환자의 가족에게 

환자에 관련된 정보 제공이나 증상 기록 등을 요청할 수도 있지

만, 환자가 호스피스 완화의료 서비스를 받는 과정에서 가족들이 
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받는 스트레스를 완화시켜주는 방안 마련을 위해 직접 가족을 대

상으로 하는 연구도 필요하다. 호스피스 완화의료에 대한 가족의 

기능이나 역할, 지각은 물론 환자의 질환이 가족 구성원의 건강

이나 안녕에 미치는 영향 등도 연구하고 있다. 가족을 연구대상

으로 포함시킨다는 것은 호스피스 완화의료의 철학이 가족 중심

의 돌봄으로 확장되고 있음을 의미한다(14).

환자에게 제공되는 호스피스 완화의료의 질 향상·개선을 위

해 호스피스 완화의료에 관여하는 전문 인력들도 연구대상으로 

삼는다(15). 먼저 의사나 간호사들은 호스피스 완화의료의 제공 

과정에서 환자의 죽음이나 죽어가는 과정에 직면하면서 신체적, 

심리적, 정서적으로 스트레스를 심하게 겪는다. 예를 들면, 좋

지 않은 소식을 환자나 가족에게 전해주는 일이 어렵다. 또 환자

의 자율성 및 사전의료의향서(advance directives)의 이행, 안락

사 및 의사에 의한 자살 방조(assisted suicide), 처치(예, 수분이

나 영양 공급)의 철회 및 중단, 인공호흡(소생술)을 중단하는 결

정 등 그들이 윤리적 결정을 해야 하는 상황들은 다양한데, 환자

의 취약성이 높을수록 그러한 결정에 더 냉정하게 대처해야 하므

로 의료진도 스트레스에 더 취약해지며, 그 스트레스로 인해 다

른 일상적인 업무, 행동에도 악영향을 미친다. 일반적으로 간호

사는 의사보다 환자와 더 많은 시간을 보내고 있어서 스트레스에 

더 취약한 편이다(16).

호스피스 완화의료의 질 확보를 위해서는 간호사들이 호스피스 

완화의료에 대한 지식이나 긍정적인 태도를 갖추어야 하고, 실

습 경험도 필요한데, 전반적으로 선진국에서도 간호사들 중 호스

피스 완화의료 관련 훈련을 받은 비율은 높지 않은 편이다(17). 

그러나 병원이나 요양시설에서 시한부 환자들의 돌봄에 가장 많

은 시간을 할애하는 자는 의료인보다도 가족이나 요양보호사인

데, 요양보호사도 환자에 대한 연구 시 연구 목적에 맞는 정보를 

제공해줄 수 있어서 연구대상이 되기도 한다(14). 우리나라 요양

보호사들의 연구에 의하면, 그들이 제공하는 돌봄 서비스의 질을 

좌우하는 핵심 요소는 환자와의 소통 기술 등 교육에 관한 것으

로 드러나고 있다(4).

4. 호스피스 완화의료 연구의 독특성과 윤리지침의 필요성

호스피스 완화의료 연구는 크게 치료 차원의 연구와 소위 학술

적인 목적의 비(非)치료적 연구로 이분된다. 또 호스피스 완화의

료 제공 장소가 병원이나 지역사회 모두 가능하듯이, 환자 대상 

호스피스 완화의료 연구도 병원이나 지역사회에서 시행되고 있

다. 약물개입이나 처치 등의 임상적인 호스피스 완화의료 연구

의 설계는 주로 관찰 연구(cohort study, cross-sectional study, 

case control 등) 또는 실험연구(randomized controlled trials 등)

이지만(18), 임상연구 이외에도 다른 연구방법들도 시도되고 있

다. 예를 들면, 여기에는 심층면접이나 개방형 면접, 행동이나 상

호작용의 직접 관찰, 서면이나 기록물 정보, 경험이나 지식 관련 

다양한 수단 등이 포함된다. 역시 호스피스 완화의료 서비스 전

달이 잘 이루어지는지에 관해서는 질적 연구방법도 자주 응용되

고 있다(2). 후자의 방법들은 환자가 아닌 자들에게도 적용되기

도 하는데, 지금부터 본고에서 언급하는 호스피스 완화의료 연구

는 주로 환자나 가족을 연구대상으로 삼는 연구에 국한된 서술임

을 밝혀둔다.

환자들의 관점에서 호스피스 완화의료는 의료진하고의 원활

한 소통에 의한 통증 및 증상의 적절한 관리를 비롯하여 부적절

한 생명 연장 대신에 존엄한 죽음을 준비하는 것, 스스로 선택·

결정하는 조절감(sense of control) 등의 인지능력을 유지하는 것, 

사랑하는 자들에 대한 부담을 경감시키고 그들하고의 관계를 강

화시키는 것 등의 기능을 지닌다(5). 증거기반 연구들을 토대로 

그들의 통증과 증상 관리나 존엄한 죽음을 비롯하여 유족들의 아

픔을 위로해주는 더 나은 방법을 모색할 수 있지만, 호스피스 완

화의료 연구는 필요성이나 중요성에도 불구하고 연구자나 호스

피스 완화의료를 제공하는 전문 인력, IRB (institutional review 

board, 생명윤리심의위원회) 등에 연구대상자 보호 차원에서 윤

리적으로 걱정스러운 문제들이 도사리고 있다. 이에 그 환자들을 

대상으로 하는 연구를 금하거나 극도로 제한시키는 지침이 필요

하다고 주장하는 자들이 적지 않다. 그 반면에 호스피스 완화의

료 연구가 활발하게 이루어져야 호스피스 완화의료의 질 확보나 

환자의 삶의 질이 향상된다고 주장하는 자도 있다. 그러한 탓에 

호스피스 완화의료 제공자, IRB, 심지어 연구자들도 호스피스 완

화의료 환자 대상 연구의 윤리적 한계에 대한 입장을 명확히 표

방하기 어려운 실정이다(13,14).

본고의 다음 장부터 상술되겠지만 이러한 걱정은 크게 고지된 

동의(informed consent)를 얻는 과정 그리고 연구에 수반되는 위

험이나 이득, 부담에 대한 걱정이다. 이러한 윤리적 걱정이 호스

피스 완화의료 연구에 독특하고 새로운 것이라면 연구 설계나 시

행에 중요한 함축성을 지니므로 특수한 제한이나 보호, 지침 등

이 필요하다. 만약 그렇지 않다면 다른 영역의 임상연구에 관한 

지침을 참조해도 연구대상자 보호가 충분하기에 호스피스 완화

의료 연구만의 특별한 지침이 필요하지 않을 것이다. 그러나 호

스피스 완화의료 및 호스피스 완화의료 연구 전문가들에 의하면, 

그 걱정의 일부는 다른 영역의 임상연구에는 찾아볼 수 없는 호

스피스 완화의료 연구에서만 독특하다는 점이다(2,3,8,13-15). 

이에 본고에서는 호스피스 완화의료 연구에 관련된 제반 사항을, 

즉 다른 영역의 임상연구와 중복될 수 있는 사항을 포함한 종설 

유형의 지침을 마련하고자 했다.

호스피스 완화의료 분야의 지침 마련은 다른 분야의 연구처럼 
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윤리적 기준과 절차에 의거한다. 또 학자나 연구자가 아닌 일반 

대중들이 임종을 앞둔 환자 연구에 대한 윤리 문제를 걱정하지 

않을 정도의 지침을 마련해야 연구대상자 보호와 함께 증거 중

심의 호스피스 완화의료 연구 시행이 성공할 수 있다. 이를 위해 

IRB에서도 호스피스 완화의료 연구에 수반되는 위험이나 이득

에 관한 부분을 숙지해야 하지만, 여기에 대한 지침이 분명해야 

연구 과정에서 연구자에게 개입에 의한 불필요한 걱정이 제기되

지 않을 수 있다(14). 지침이 분명할수록 환자에게 제공되는 호

스피스 완화의료의 질, 호스피스 완화의료 제공의 결과, 호스피

스 완화의료 제공을 향상시킬 수 있는 지식의 발전을 위해 환자

나 가족, 및 기타 관계자들의 연구 참여를 지지할 수 있으며, 연

구자들도 연구대상자 보호의 의무 준수와 지식 추구과정의 균형

을 적절하게 맞출 수 있다(18,19).

IRB의 연구윤리 기준

1. IRB의 성격

IRB는 IRB 관련 전문지식이나 경험이 많은 연구자를 비롯하

여 종교인, 변호사 등으로 구성되지만, 그 구성요건의 하나는 의

사나 변호사, 과학자 등이 아니면서 기관의 구성원도 아닌 비전

문가(lay person)를 최소 2명 이상 포함시키는 것이다. 대부분의 

IRB는 정기회의를 개최하여 연구대상자 보호에 관한 표준화된 

연구계획서(protocol)의 적절성 여부를 심의하지만, 부정기적으

로 소수의 인원에 의해 이를 신속하게 심의하기도 한다. 심의과

정에 소요되는 비용은 일반적으로 연구비를 지원받은 과제에 대

해서만 심의과정에 소요된 경비를 기관도 있지만, 일부 기관에서

는 모든 과제에 대해 그 경비를 받기도 한다. 연구과제의 성격에 

따라 연구과제에 관한 질의응답을 위해 회의에 전문가 또는 연

구자를 참석시켜 토의하기도 한다. 대다수 위원들은 자신의 전문 

분야가 아닌 연구계획서에 대해서는 법률이나 규정, 지침 등에 

의거해 적절성 여부를 판단하게 된다. 위원회에서의 적절성 여부 

판단은 합의에 의한 투표로 이루어지며, 그 연구계획서에 대한 

승인이나 불승인, 조건부 승인(예, 분명한 서술을 요하는 등 수정 

요구) 등의 결론을 도출한다. 그러나 동일한 연구계획서라도 IRB

마다 다른 결론이 도출될 가능성도 있으며, 불승인의 경우 연구

자에게 판단 결과를 서면으로 통지해주어야 한다(2).

IRB 위원들이 임상연구 경험에 의한 전문성을 갖추었더라도 

심리·사회적·영적 경험 등이 강조되는 호스피스 완화의료 연구

에 대한 전문성을 갖추기는 쉽지 않다. 또 호스피스 완화의료 연

구에 참여하는 환자들은 다른 연구들에 비해 이질적이며, 의학적

으로 매우 취약하다. 호스피스 완화의료 연구자들은 호스피스 완

화의료에 익숙하기 때문에 연구대상자에게 나타날 수 있는 위험

성이 지극히 일상적인 것들로 여겨져서 내용을 상세하게 기록하

지 않을 수 있지만, IRB 위원들은 호스피스 완화의료 연구를 잘 

모르기 때문에 연구계획서에 서술된 내용을 읽어보면서 위험성

이 높다고 느끼게 된다. 그 경우 IRB는 연구자가 연구대상자 보

호에 필수적인 부분을 충분히 설명하지 않는다고 여기면서 잠재

적인 위험·해에 대한 관심 부족으로 판단해버릴 수 있다. 그래

서 IRB가 호스피스 완화의료 경험이 없는 자들로 구성되었을 때

에는 당연히 연구자와 IRB 사이의 의사소통에서 어려움이 수반

된다(11,14). 이 부분은 본고의 후반에 조금 더 기술되어 있다.

일반적으로 연구대상자 보호를 위한 IRB에서의 연구계획서 심

의는 진실성 및 정당성, 정의, 선행과 인간 존중 등의 기준에 근

거한다(20). 이와 같은 기준은 호스피스 완화의료를 제공받고 있

는 환자뿐만이 아니라 지적 손상이 있는 자, 의료적 돌봄에 의존

성이 높은 상태의 환자, 여러 가지 조건에서 불평등 상태에 있거

나 의존성이 높은 자, 임상 시험이나 유행성 질환의 대상자, 인간

의 조직 표본을 이용하는 연구 등에서도 강조되고 있다. 만약 임

상연구가 진행되는 장소가 두 곳 이상이라면 해당되는 모든 기관

에서 연구 승인을 얻어야 하는데, 그 승인이 어느 곳에서는 가능

하나 수정사항을 요구하거나 조건부 승인을 하는 등 심의결과가 

서로 다를 수 있다(2,21).

2. 진실성 및 정당성

진실성 및 정당성(integrity & justification)이란 연구자의 태도

나 행동을 반영하는 가치로 이해될 수 있는데, 연구 행위에 대한 

적절한 근거 및 우선순위를 의미한다. 연구 진실성과 정당성 평

가 시 고려하는 요소로는 연구자의 자격, 전문성, 기술, 능력 등

을 비롯하여 연구가 적절한 문헌(사전 연구 등 이론적 배경, 연구

방법의 적절성 등)을 근거로 지식 창출에 대한 잠재적 공헌이라

는 측면에서 정당화될 수 있는지, 연구가 철저한 검토가 가능하

고 일반적인 지식에 기여하는 결과물로 이어질 수 있는지, 연구

계획서가 지식 창출로 인한 이득보다 연구대상자의 복지와 존엄

성 보호 등 개인의 존중을 우선하는지 등이다. 이에 연구대상자

에게 불편함이나 위험이 수반되는 연구의 연구자는 연구계획서 

작성 시 연구 시행의 정당성을 간결하더라도 분명하게 설명해야 

한다(2). 연구자가 연구대상자의 보호대책을 잘 갖추고 자료의 

질을 확보하는 연구를 계획하고 여기에 대한 IRB 심의가 제대로 

이루어진 상태에서 호스피스 완화의료 연구를 시도하면, 연구결

과도 과학적 발견으로 발표하는 것이 바람직할 뿐만 아니라 연구

의 질에 따라서 완화치료 증거기반연구가 될 수 있다(11,21).
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3. 정의

여러 가지 증상을 복합적으로 보이는 호스피스 완화의료 환자

들이 생의 마지막 순간에 가깝기 때문에 또 가족들이 돌봄에 대

한 부담을 느끼기 때문에 연구자는 연구대상자 모집 시 동의를 

구해야 하고 또 동의를 구할 시 의사결정 능력이 있는지도 확인

해야 하는 등 다양한 도전에 직면한다. 이러한 상황에서 연구대

상자 모집의 적절성에 관한 문제 제기는 당연지사이며, 호스피스 

완화의료 서비스 관계자들은 환자가 연구 참여 기회에 대한 설명

을 제대로 듣고 이해했는지를 확인해줄 필요도 있다. 참여에 상

당한 의미를 두면서 참여 의지가 매우 강한 환자라면 그 관계자

들도 환자의 참여 기회를 얻기 위한 의지를 쉽게 확인할 수 있다. 

그러나 연구 참여에 적격한 상태의 환자라도 연구대상자 모집과

정 자체를 사생활 간섭이나 방해로 느끼는 등 연구 참여의지가 

높지 않음을 확인했을 때 그 관계자들은 참여하지 않도록 해주어

야 한다. IRB위원들도 심신의 건강 상태가 매우 취약한 환자 상

대 연구 시도를 침해나 위협으로 여긴다. 그러므로 호스피스 완

화의료 관계자는 그러한 환자가 연구대상자로 선정되는 것을 막

아야 한다. 만약 호스피스 완화의료 관계자가 참여 여부에 대한 

균형을 적절하게 유지해주지 못하면 호스피스 완화의료 연구는 

제한될 수 있다(12,22).

그러나 연구자 입장에서는 그러한 모집방법은 연구대상자 확보

가 어려워 연구가 오래 걸리는 등 비효율적이고, 참여 의지가 높

은 자만 연구대상자로 선정되는 편파 가능성이 높아져 결과의 검

증력도 저하된다. 곧 연구자와 호스피스 완화의료 관계자가 연구 

참여를 원하지 않는 환자에게도 강제성을 낮춘 상태로 참여시키

는 등의 균형을 모색해야 한다. 호스피스 완화의료 환자를 대상

으로 호스피스 완화의료 연구 참여에 관심이 있는지를 평가한 바

에 따르면, 많은 환자들이 연구목적으로 자신에게 접근하지 않았

으면 좋겠다는 반응을 보였다. 그 이유로는 조사든지 임상 시험

이든지 귀찮다거나 피곤하다는 반응비율이 절대적으로 높았으

며, 시간을 많이 빼앗길 것이라는 응답과 이득이 없다는 응답도 

일부 있었다. 고령의 호스피스 완화의료 환자들 중에서도 나이

가 조금이라도 더 젊은 환자가 연구 참여 의지를 더 높게 보이는 

편이었다. 그렇다면 호스피스 완화의료 관계자들이 환자의 상태

나 나이 등을 토대로 미리 연구 참여 의지를 확인하여 선정하는 

방식을 이용할 수 있는데, 이는 환자의 권익보호의 장점이 있더

라도 연구대상자 전집의 대표성 문제를 안고 있다. 또 그런 방식

을 취할 경우 동의 능력이 없는 환자, 통증이나 불편함이 심해 반

응하지 못한 환자 등은 잠재적 연구대상자에서 쉽게 제외되어 버

린다. 그러한 상태에서 호스피스 완화의료 연구는 결과가 오염될 

가능성이 매우 높다(12,18).

그럼에도 불구하고 IRB에서는 정의(justice)를 강조한다. 이는 

연구에 수반되는 이득이 위험·부담과 비교하여 공평하게 분배

되는지 또 연구대상자에게 생길 수 있는 이득과 위험·부담이 적

절한 균형을 이루는지 등에 관한 연구윤리의 원리이다. 곧 IRB는 

연구계획서 평가 시 연구 참여에 따른 위험·부담이 공평한지, 

그 위험·부담을 최소화하려고 하는지, 연구결과가 어떻게 보고

되는지, 연구대상자에 연구결과물을 알려주는지 등을 중점적으

로 고려한다. 역시 연구대상자 모집과정에서 연구 참여에 대한 

부담이 있더라도 참아달라고 요청 받은 환자가 연구로부터 이득

을 얻을 수 있는지를 아는지, 취약 계층 연구대상자 모집 방법에

서 임의적이거나 차별적인 방법이 있었는지, 연구대상자를 선정

할 때 잠재적인 연구대상자가 임의적으로 제외되지 않았는지 등

도 고려한다. IRB에서는 호스피스 완화의료 연구에 수반되는 위

험·부담(예, 정서적 스트레스, 고갈, 시한부 환자가 자신의 시간

을 연구에 할애하는 것) 등만 있고 잠재적인 이득이 별로 없을 경

우 정의 차원에서 문제를 제기하게 된다(2).

4. 선행

선행(beneficence)이라는 연구윤리 원리는 연구자가 연구대상

자에게 생길 수 있는 위험·해를 최소화하고, 복지나 권리를 보

호하고, 사생활을 존중하고, 취약계층의 관심사항 등을 보호하

는 책임감에 관련된다. 연구자는 연구계획서에 이득을 최대화하

면서 위험·해와의 균형을 이룰 수 있도록 하는 내용을 기술해야 

한다. 이득도 기술하지만, 연구과정에서 어떤 위험·해가 어떻

게 발생할 수 있는지를, 예를 들면, 개인정보 보호차원에서 익명

의 상태로 정보를 취득하는지 그리고 이를 최소화시키는 방안이 

무엇인지를 구체적으로 기술하며, 역시 연구가 진행되는 도중에 

예기치 못한 위험이 발생할 경우 어떻게 대처할 것인지도 묘사한

다. 무보수이든 전문직이든 요양보호사를 포함시키는 연구라면 

그들에게도 잠재적인 부담(예, 고용상의 위험, 정서적 스트레스, 

연구 참여로 인해 돌봄 업무를 하지 못하는 동안 환자나 환자의 

가족에 미치는 영향 등)이 있는지, 있다면 어떻게 이를 최소화하

는 방안이 있는지를 설명한다. 연구대상자의 사생활이나 문화적 

특수성 등이 보장되는지를 설명한다. 예들 들면, 신분 노출이 가

능한 정보에 접근할 수 있는 자는 누구이며, 어떻게 그 정보에 연

결되며, 어떻게 그 정보가 저장되는지, 나중에 폐기되는지 등에 

관한 보호 대책 등을 설명한다. 아동 등 자신의 참여에 대한 동의

를 할 수 없는 연구인지, 그 경우 연구대상자가 참여를 원하지 않

거나 별로 관심이 없다는 것이 아님을 어떻게 보장하는지 등까지 

서술한다(2,11,23).
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5. 인간 존중

IRB 연구윤리에서 존중(respect)의 원리는 연구자가 연구대상

자를 연구 참여로 이용하는 자로 대하는 것보다도 연구대상자를 

인간으로서 그의 가치나 관심사항, 자율성을 우선적으로 존중하

면서 대해야 함을 의미한다. 연구대상자가 없으면 연구가 가능하

지 않기 때문에 연구자는 연구대상자를 자신의 연구에 동반자라

는 의식을 갖고 대할 수 있어야 한다. 이러한 존중의식은 연구계

획서에 적힌 연구대상자의 모집이나 동의를 얻는 과정에서 엿볼 

수 있다. 이를 구체적으로 설명하면, 연구대상자를 모집하는 방

식(예, 모집공고문, 메일이나 문자 내용 등), 연구대상자에게 동

의 여부를 강요나 강압이 아니라 자유의지에 의해 선택하도록 하

는 점, 동의를 얻는 방식이나 과정, 스스로 동의할 능력이 의심스

러운 연구대상자일 경우 어떻게 동의할 능력이 있음을 보여줄 것

인지의 방식이나 과정, 스스로 동의할 능력이 없는 연구대상자의 

경우 법률이나 기관의 규정 등에 따라서 어떤 대리인 동의를 필

요로 하는지에 대한 설명, 연구 도중 아무런 불이익이 없이 동의 

철회가 가능하다는 점, 자료 수집 시기가 두 차례 이상일 때 처음 

동의를 구한 다음 두 번째 이후에 어떤 방식으로 동의 상태 연장

을 구할 것인지에 대한 기술, 연구의 목적이나 연구에 수반되는 

위험이나 불편한 점에 대한 충분한 정보를 적절한 방법으로 전달

한 점 등이 연구계획서에 명시되었는지 등을 살펴보면서 판단한

다. 그리고 연구대상자나 비전문가가 이해하지 못하는 전문용어

가 들어 있지 않은 상태로 연구계획서가 기술되었는지 등도 살펴

보는데, 그들이 이해할 수 있도록 연구계획서를 쉽게 작성한다는 

것은 연구대상자의 취약성이나 욕구, 권리 등을 고려한 상태의 

연구가 진행될 수 있음을 어느 정도 보장해준다(2,19).

호스피스 완화의료 연구의 독특성 관련 
연구윤리

호스피스 완화의료 연구를 둘러싼 논쟁거리가 다양하지만, 오

직 호스피스 완화의료 연구에서 제기된다고 할 수 있는 독특한

(unique) 윤리적 논쟁사안은 적어도 네 영역으로 구분된다. 이들

은 ① 호스피스 완화의료 환자의 취약성, ② 환자 및 가족으로부

터 얻어야 하는 고지된 동의, ③ 연구자와 임상가로서 역할의 균

형 유지, 그리고 ④ 호스피스 완화의료 연구에서의 위험과 이득 

평가의 어려움이다. 이 네 영역은 연구자, 호스피스 완화의료 관

계자, 및 일반인에게 가장 불안감을 심하게 초래하는 사안이다. 

물론 이러한 논쟁사안 이외에도 다른 것들도 있는데, 그 예로 의

사결정능력이 결여된 환자를 대신해서 동의를 해주는 문제(sur-

rogate consent)를 들 수 있다. 그러나 이는 호스피스 완화의료 

연구만이 아니라 응급환자나 치매환자, 정신과 환자 등을 연구할 

때에도 제기되는 문제라고 할 수 있다(14).

1. 환자의 취약성

취약한 호스피스 완화의료 환자가 연구에 이용당할 수 있다는 

전제는 다음 항목인 ‘고지된 동의’에서도 논쟁거리로 등장한다. 

그 취약성(patient vulnerability)을 여러 가지 측면에서 살펴볼 

수 있는데, 불치 상태로 자포자기에 빠진 환자가 혹여 어떤 이득

이 있지 않을까 하는 희망 때문에 강요에 의해서 쉽게 참여하거

나, 연구 기관이나 연구자에 대한 의존성 때문에 의무적으로 참

여하거나, 그 동안 받았던 돌봄 서비스에 대한 보은 차원에서 참

여하거나, 질환의 증상 때문에 현실적으로 의사결정 능력이 결여

되어 참여하거나, 인지적 손상으로 연구 관련 모든 정보를 제공

해도 이를 잘 이해하지 못한 상태에서 참여하는 경우 등을 들 수 

있다. 물론 이러한 측면은 호스피스 완화의료 연구만이 아니라 

다른 임상 연구에서도 나타날 수 있지만(2), 호스피스 완화의료 

환자가 취약하다는 것은 자신의 이익을 보호하고, 의사결정을 하

고, 선택을 자발적으로 하는 일 등이 결여되어 있음을 의미한다. 

호스피스 완화의료 환자의 연구 참여 동의에 관한 취약성도 크게 

의사결정능력과 자발성 부분으로 나누어 살펴볼 수 있다(14).

1) 의사결정 능력

의사결정 능력이란 주어진 정보를 이해하고 합리적으로 선택

할 수 있는 능력을 의미한다. 환자가 임종의 순간에 가까워질수

록 그 능력이 더 결여될 것이라고 여겨지는데, 인지기능이 저하

된 그 시기에 고지된 동의를 얻는다는 것은 연구자 입장에서 매

우 어렵다. 임종 시기의 환자가 모두 인지기능 저하 상태를 보이

지 않을지라도 상당수 환자들은 그 시기에 인지기능 저하 등을 

보여 고지된 동의를 구하는 일이 경우에 따라서는 불가능하기도 

하다. 위험이 증가하면서 이득이 감소할수록 환자가 능력이 있다

고 가정한 상태에서의 연구 시도는 심각한 오류가 될 수 있다. 그

러나 호스피스 완화의료 연구자들은 환자가 인지기능이 저하되

었는지 또 동의하기 어려운 상태인지를 쉽게 알아차리지 못할 수 

있다(14).

물론 이러한 점은 호스피스 완화의료 연구에서만 독특한 것이 

아니다. 치매나 정신과 질환, 중환자실 환자들도 의사결정능력 

결여 문제를 보인다. 인지기능 저하의 연구대상자 상대 연구에 

대한 지침인 미국 생명윤리자문위원회(National Bioethics Ad-

visory Committee)의 보고서에 의하면, 인지기능이 저하된 연구

대상자 상대로 최소위험을 초과한 연구에서는 인지기능 평가 실

시를 권고하고 있다. 호스피스 완화의료 연구의 환자들은 이질적

이라서 그 능력도 환자마다 다르다. 또 그들에게 노출된 위험도 
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상황에 따라 달라지는데, 오직 질문지만 실시하는 연구도 있고, 

새로운 약물, 방사성 핵종(radionuclide)이나 요추 천자(lumbar 

puncture)와 같은 절차가 포함된 연구도 있다. 호스피스 완화의

료 연구에 최소위험 수준의 면담이나 행동 개입만 수반된다면 공

식적인 능력 평가는 필요하지 않을 수 있다. 그러나 효과가 있는 

물질(agent)대신에 위약(placebo)을 이용하는 연구나 신경차단

(nerve block)이나 경막외 카데터 거치(epidural catheter place-

ment)와 같은 침습적 개입 등 위험이 큰 연구라면 의사결정능력 

평가는 매우 중요한 사안이 된다. 결국 최소위험을 초과하는 연

구에서는 항상 환자의 동의나 의사결정 능력을 평가하는 절차가 

필수적인 셈이다(14).

2) 자발성

취약성의 두 번째 관심사항은 자발성(voluntariness)이다. 만약 

환자가 자포자기 상태의 고통을 겪고 있다면 호스피스 완화의료 

연구 참여를 선택하는 자발성은 제한되었다고 할 수 있다. 역시 

환자가 자신을 돌보아주는 연구자나 연구기관에 대한 의존성은 

연구에 참여할지를 결정할 때 큰 영향을 미친다. 의존성이 높은 

환자는 참여하지 않을 시 불이익이 클 것이라는 두려움을 지니는

데, 이는 연구 참여에 대한 강제성을 느낀다는 의미로도 해석된

다. 환자들은 그 동안 인식 또는 치료되지 못했던 증상들을 빈번

하게 겪고 있기 때문에 연구 참여라도 호스피스 완화의료 전문가

에게 의뢰되는 것을 고맙게 느끼기도 한다. 연구자는 이러한 부

분이 호스피스 완화의료 연구에 큰 영향을 미칠 수 있음을 항상 

염두에 두어야 한다. 물론 이러한 점 때문에 다른 영역의 연구들

보다 호스피스 완화의료 연구가 더 위험하다는 것은 아니다. 그 

이유는 다른 영역의 연구에서도 자포자기 상태의 환자가 생기는

데, 예를 들면, 장기요양시설이나 중환자실 환자 등도 돌봄 제공

자나 시설기관에 고마움을 간직하고서 의존한다면 연구 참여 선

택에 강제성이 수반된다고 해석되기 때문이다(14).

자발성 문제는 호스피스 완화의료 연구에서 나타나지만 호스피

스 완화의료 연구만의 독특한 사안이 아니다. 그렇더라도 연구자

는 이러한 문제에 직면할 때 고지된 동의를 얻는 과정에서 참여

가 자발적이고 참여하지 않아도 불이익이 없음을 강조해주어야 

하고, 또 연구대상자를 선정할 경우에도 연구자가 아니거나 환자

의 돌봄과 무관한 제3자가 하는 것이 더 나을 수도 있다. 이러한 

방식을 취하는 것은 연구와 임상 치료를 확실히 구별해주면서 위

험 상태에서의 연구 참여 가능성을 낮춰줄 수 있다. 호스피스 완

화의료 연구자들은 자포자기 상태에 있는 환자가 연구에 참여하

는 위험을 감소시켜주는 제3의 전략을 이용할 수도 있다. 예를 

들면, 심한 증상을 최적의 상태로 관리하면서 연구대상을 모집하

는 것이다. 또 혹시라도 자포자기 상태의 환자가 연구에 참여하

여 위약(placebo) 효과의 조건에 무선적으로 할당되었을 때도 만

일 그가 심한 증상들을 겪는다면 이를 경감시키는 처치 시도가 

바람직하다(13,14).

이러한 걱정거리를 줄이는 방안도 여러 가지이지만, 가장 현실

적인 방안은 연구자대신에 전술했던 제3자가 연구대상자를 모집

하도록 하는 방안이다. 특히 인지적으로 손상이 없는 상태의 환

자라면 연구 참여에 대한 관심 여부를 제3자도 확인해주지 못한

다면 자율성이 존중된다고 말할 수 없다(11). 연구대상자 모집 

전에 연구의 도입단계로 증상관리를 최적의 상태로 유지하는 방

법을 이용하여, 물론 이 방법이 환자의 증상 조절에서 실제 연구

방법론상 문제의 소지가 생길 수 있지만, 자포자기 심정을 완화

시킨 후에 참여 여부를 확인하는 것이다. 역시 연구 참여 이후에

도 연구대상자에게 연구 참여를 자유롭게 중단할 수 있음을 반

복적으로 알려주는 방안도 있다. 연구자는 연구대상자를 만날 때

마다 참여가 가능한지 아니면 더 이상 원하지 않는지를 세심하게 

알아보면서 연구를 시도한다. 사실상 IRB는 취약성 때문에 호스

피스 완화의료 환자의 연구 참여를 우려한다. 물론 환자의 입장

에서 지역사회에 공헌하고 다른 환자들에게 더 나은 치료법을 찾

아줄 이타적 목적으로 연구 참여를 자발적으로 결정하는 일이 허

다하다. 실제로 많은 환자들이 정보를 충분히 제공받았을 때 자

신에게 주어지는 직접적인 이득 여부에 상관없이 연구 참여를 망

설이지 않기도 한다. 역시 호스피스 완화의료 환자의 가족들에게

도 연구 참여에 대한 가치를 두고 참여 여부를 결정하도록 해야 

한다. 즉 연구자는 연구대상자가 특히 가족들과 함께 시간을 보

내고 싶은 욕구나 바람을 존중해주어야 한다(2).

2. 고지된 동의

연구자 입장에서 요구가 서로 다른 연구대상자들로부터 고지된 

동의(informed consent)를 얻는 일은 쉽지 않다. 호스피스 완화

의료 연구의 윤리적 문제는 의료인이나 요양보호사보다도 환자

나 그 가족 대상 연구에서 더 심각하게 제기된다. 환자의 연구에

서 가족이나 요양보호사의 관여가 필요할 시 환자는 물론 가족이

나 요양보호사로부터 고지된 동의를 얻는 일은 그들이 연구를 이

해하고 있음을 보장해주는 것이다. 환자나 가족, 요양보호사로부

터 동의를 얻는 과정은 서로 다를 수 있지만, 그 과정을 통해 연

구 참여에 따른 위험, 이득, 및 대안적 치료에 관련된 소통이 이

루어진다(13,14).

연구대상자로부터 고지된 동의를 얻을 때 갖춰야 할 요소는 세 

가지인데, 이들은 ① 연구 참여와 관련된 충분한 정보의 제공, ② 

그 정보에 대한 이해 여부의 확인, 그리고 ③ 정보를 제공받은 후

에 연구대상자가 참여 여부를 자유롭게 선택할 수 있도록 하는 

것이다. 정보 제공 시 들어가야 할 내용으로는 연구의 필요성, 참



Gahyun Youn

56 www.kjhpc.org https://doi.org/10.14475/kjhpc.2019.22.2.49

여의 자발성 고지, 아무런 불이익 없이 참여 중단이 가능한 권리 

고지, 예상되는 위험이나 잠재적 불편사항, 발생 가능한 손실이

나 이득에 관한 정보, 획득된 정보에 대한 비밀 보장사항, 가능한 

이해상충에 관한 정보, 연구자의 소속기관, 예상되는 결과 및 그 

결과의 발표에 관한 정보 등이다. 동의 절차를 구할 때 연구대상

자나 비전문가 IRB 위원이 이해할 수 있는 수준으로 정보가 제

공되어야 하는데, 너무 전문적인 용어 사용을 지양해야 한다. 이

를 위해 서류 제출 전에 이 분야와 무관한 보통사람(비전문가)이 

읽어보도록 해서 그가 충분히 이해하는지를 살펴볼 필요가 있다

(2).

어떤 호스피스 완화의료 연구는 제3자가 획득한 자료를 이용하

기도 한다. 예를 들면, 증상 관리와 의료서비스 이용의 관계에 대

한 연구를 한다면 연구자는 연구대상자로부터 증상 관리 부분을 

측정하고 의료진이 가지고 있는 의료서비스 자료와의 관계를 살

펴보게 된다. 이 상황에서 연구자는 연구대상자의 동의를 받고 

의료서비스 자료를 수집해야 하며, 법령이나 위원회 등의 규정 

등을 근거로 해야 한다. 또 IRB에서는 요양보호사를 비롯하여 연

구대상자를 지지해주는 자가 동의과정에 관여하는지도 알고 싶

어 한다. 누가 관여하는지에 따라서 연구대상자가 동의를 거부

하거나 철회할 수 있는 자유의 제한 정도가 다르기 때문이다. 고

지된 동의 필요성이나 이해수준이 높더라도 연구대상자 이외에

도 가족이나 요양보호사의 다양한 요구를 충족해야 하므로 실제

로 호스피스 완화의료 연구에서 이를 얻어내는 일은 쉽지 않다

(2,23).

고지된 동의가 서면으로 이루어지는 것이 필수사항인지는 연구

에 수반되는 위험수준이나 연구대상자 특성에 따라서도 다를 수 

있다. 환자들은 피로나 질환 말기 증상들 때문에 문서로 된 정보

보다도 구두 정보를 더 선호하는 편이다. 실제로 어떤 환자들은 

문서를 읽거나 서명하는 것도 싫어하고 피곤하게 느끼고, 심지어 

자신의 가족이 읽어주는 것도 싫어한다. 특히 환자와 연구자가 

잘 모르는 사이일 때 환자는 자신이 신뢰하는 사람이 직접 설명

해주는 것을 더 원하며, 이러한 방법으로 환자와의 토의를 증진

시킨 후에 서면이나 구두로 동의를 얻을 수 있다. 또 환자가 동의

한 후에 가족에게 미치는 위험이 최소라면 가족으로부터는 구두

동의만 받아도 충분할 수 있다. 연구에 수반되는 위험이 클수록 

동의를 얻는 과정이 더 엄격해야 연구대상자 보호 취지에 맞게 

된다. 그래서 IRB에서는 위험성 고저에 따라 연구마다 다른 기준

을 적용하기도 한다(10,14).

또 호스피스 완화의료 환자가 인지능력에 문제가 없더라도 신

체기능 손상이 심해 손으로 서명이 어렵다면 구두동의만 가능하

다. 이 경우 임상 연구 코디네이터(clinical research coordinator, 

CRC)가 인지기능 손상 여부를 평가한다고 분명하게 기술해주

어야 한다. 일반적으로 연구대상자가 손으로 서명하지 못하고 구

두로 동의하는 상황에서는 CRC와 증인이 대신 동의서에 서명을 

하되, 동의서 아래에 그 상황에 대한 내용을 명기한다. 앞에서도 

몇 차례 언급했지만 호스피스 완화의료 환자는 연구 참여에 대해

서 쉽게 결정해버릴 정도로 취약한 상태에 있다. 그래서 IRB는 

이러한 환자들의 고지된 동의를 구하는 CRC가 전문적 훈련을 

이수한 자인지를 확인하게 된다(11,23).

물론 고지된 동의를 획득하고 연구대상자에 대한 잠재적 위험

을 최소화해야 하는 윤리문제는 호스피스 완화의료 연구뿐만 아

니라 환자가 포함된 모든 임상 영역에 관련된다. 예를 들면, 화상

이나 HIV감염, 골수이식 환자 등도 질환의 진행으로 인해 심신

의 상태가 불가피하게 빠르게 변해버린다. 그러나 호스피스 완화

의료 환자들은 다른 영역의 환자와 달리 스스로 의사결정을 할 

수 있는 능력, 고지된 동의를 제대로 하는 능력이 상황마다 다르

고 또 개인차가 심하다. 이러한 이유로 의사결정능력을 평가하

는 도구가 수시로 이용될 수 있어야 한다. 환자의 인지기능상태

가 시간이 지나면서 나빠지는 경우에는 연구 참여의지를 상황이 

바뀔 때마다 확인해야 하고 어느 시점까지 동의가 유효한지 등을 

논해야 한다. 특히 임종 시기는 질환 상태가 빠르게 변하기 때문

에 동의를 얻은 과정에서 소통이 어려울 수 있다(2,18,22).

연구가 진행되는 동안 연구대상자 본인이 결정할 수 없는 상태

가 될 경우를 대비하여 연구 참여 중단을 대신 결정해주는 적절

한 대변자가 있어야 한다는 점도 연구 참여 동의 문제로 제기된

다. 이런 맥락에서 IRB는 자료 수집이 이루어질 때마다 연구대상

자에게 연구 참여에 대한 이해와 관심 유지 여부를 간단하게나마 

평가하는지를 확인하게 된다. 동의서 안에 그리고 고지된 동의를 

받는 과정에서 연구대상자가, 역시 가족이나 치료자 또는 환자의 

대변자에게 연구가 진행되는 동안 어느 시점에서나 연구 참여를 

철회할 수 있는 권리를 지님을 그리고 자료 수집이 이루어질 때

마다 연구 참여 의지가 지속되는지를 평가함을 분명하게 해두어

야 한다. 만일 연구대상자가 너무 피곤하거나, 혼란스럽거나 또

는 기타의 이유로 연구팀에게 말하기 어려울 것을 대비하여 연구

자는 연구대상자와 상호작용을 하면서 연구대상자를 대신할 수 

있는 자가 누구인지를 알고 있어야 한다. 이러한 접근방법의 응

용여부는 동의서 안에 분명하게 ‘yes/no’ 형식으로 명시되었는지

를 보면 알 수 있다(11,23).

IRB는 동의와 관련된 사안으로 자료수집 시기가 두 차례 이상

일 때 처음 동의를 받고 자료 수집이 지속될 수 있는지, 아니면 

시기마다 동의를 확인하거나 받아야 하는지에 관한 문제를 제기

한다. 그 경우 연구계획서에 자료 수집 시기마다 동의를 받는 것

이 환자의 입장에서 상대적으로 부담인지 아니면 이득인지를 논

해야 한다. 시간 경과와 함께 환자의 병세가 어떻게 달라지는지
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에 따라서, 환자가 스스로 결정할 수 없는 상태가 되었을 때 어떻

게 할 것인지 등을 연구계획서에 설명해야 한다. 연구가 진행되

는 동안 환자의 주치의(연구자가 아님)가 환자의 후견인으로 역

할을 하도록 하는지 또 연구대상자의 무선배당을 주치의로서 기

각할 수 있는지 등이 분명하게 정해져 있어야 한다. 환자의 연구 

참여에서 염려되는 부분 때문에 환자의 가족도 주치의 및 연구자

에게 접근하여 그 부분을 전달할 수 있음을 동의서 내용에 명시

해야 한다. 모든 환자가 조금이라도 더 안전한 상태에서 연구 참

여가 이루어질 수 있도록 부작용에 관련된 부분의 점검과 보고 

과정을 강조해야 한다(11).

호스피스 완화의료 연구에서 제기된 고지된 동의에 관한 윤리

적 문제의 핵심은 종합적으로 다음과 같이 정리될 수 있다. 첫째, 

고지된 동의는 호스피스 완화의료 환자 이외에도 다른 임상 연

구 영역에서도 매우 신중하게 여기고 있다. 둘째, 다른 환자들보

다 호스피스 완화의료 환자들의 자발적 동의능력이 전반적으로 

낮지만, 호스피스 완화의료 환자들마다 연구 참여에 대한 자발

적 동의능력이 모두 다를 수 있다. 자발성 평가는 다른 연구들도 

마찬가지이겠지만, 환자의 특성, 환자와 연구 관계자들과의 관

계, 시설기관의 특성 등에 의거해서 이루어져야 한다. 셋째, 호스

피스 완화의료 환자들의 의사결정능력도 제각각이므로 그 능력

의 평가도 환자의 특성이나 연구에 수반되는 위험과 이득의 균형

에 의해 이루어져야 한다. 넷째, 임종 시기에는 질환의 경과가 빠

르고 또 환자의 인지상태의 변화가 심하기 때문에 호스피스 완화

의료 연구에서는 미리 동의를 얻는 것이 더 쉽다. 이는 최소위험

을 넘지 않고 특별한 이득도 없는 연구일 경우 사실이지만, 미리 

동의를 구했더라도 환자의 인지상태가 회복될 시 다시 동의를 구

하는 것이 바람직하다. 다섯째, 인지기능이 지속적으로 저하되는 

환자의 경우는 수시로 참여 지속 의향을 환자와 논의하는 과정이 

포함되어야 한다(13,23).

3. 연구자와 임상가의 역할 균형

의료인이 지식 창출을 위한 임상 연구를 시도할 때 치료자와 연

구자의 역할에서 갈등을 겪는데, 특히 호스피스 완화의료 연구는 

연구자와 치료자 역할의 균형유지가 어렵다(18). 연구 진행 도중

에 연구자가 연구대상자의 고통을 알아차렸다면 이를 완화시키

기 위한 개입 여부를 결정해야 한다. 호스피스 완화의료 환자는 

통증이나 다른 증상을 겪으므로 이런 상황이 흔하게 전개된다. 

예를 들면, 요양시설 입소자들의 증상을 점검하다 보면, 적절하

게 치료받지 못한 심각한 증상을 지닌 환자가 많다. 호스피스 완

화의료 연구자들은 주로 건강관리를 책임지는 자들이기 때문에 

그들이 발견한 증상을 완화시킬 지의 여부를 결정해야 한다. 물

론 이러한 사안은 호스피스 완화의료 연구에만 독특한 것이 아니

다. 그러나 호스피스 완화의료 연구가 진행되는 도중에 연구 참

여 이전부터 있었던 의학적으로 심각한 돌봄 관련 문제나 환자를 

둘러싼 가족들의 역동성 문제도 드러나게 된다. 특히 환자에게 

돌봄을 제공하는 자가 모르는 사실을 알아차렸을 때 연구자는 연

구자의 역할과 치료자의 역할에서 갈등이 클 수 있다. 환자를 치

료해주어야 하는 일과 과학적 사실을 찾아내는 일의 중요성 사이

의 갈등이다(2,14).

연구자들은 그러한 갈등 상황에 세 가지 방식으로 반응할 수 있

다. 첫째, 어떠한 상황에서든지 환자의 돌봄 제공자에게 이를 알

려주지 않는 것이다. 이와 같은 비밀 준수 행위는 연구에서 얻은 

정보의 비밀 유지 원칙을 준수하는 것으로 정확하고 완전한 정

보를 얻는 것을 보장해주기도 한다. 그 원칙을 깨는 행위는 연구

의 타당성을 약하게 만드는 것이다. 둘째, 환자의 고통을 경감시

켜주는 의무가 더 중요하다고 결정하여 임상적으로 중요한 정보

를 모두 노출시키는 방법도 있다. 이는 연구 도중에 발생하는 위

험을 최소화시키고 이득을 최대화시킨다는 의무를 수행하는 것

이다. 합리적인 사람이라면 잠정적으로 유용한 정보가 노출되기

를 원할 수 있다. 셋째, 그 중간 입장을 취하는 방안으로 가장 합

리적일 수 있다. 연구자의 책임은 환자가 자신에 대한 돌봄 제공

자와 그 정보에 관해서 접촉하도록 권하는 것이다. 예를 들면, 연

구자는 환자가 현재의 약물요법으로는 통증이 제대로 조절되지 

않음을 알았을 때 환자의 허가를 얻어 돌봄 제공자를 접촉하여 

통증 감소 방안을 마련해준다. 이는 환자로부터 얻은 비밀을 함

부로 노출하는 것이 아니라 허락을 받고 노출하면서 자신의 연구

대상자를 환자로 대하는 의무도 준수하는 것이다. 그러나 연구자

가 환자의 허가 없이 돌봄 제공자와 접촉한다면 환자가 동의과정

에서 이해했던 기본 권리를 침해하는 행위가 된다. 연구자는 단

순히 연구에 필요한 자료 수집만이 아니라 환자나 가족, 돌봄 제

공자가 노출할 수 있는 정보에 대해 어떻게 반응할지를 예측하고 

있어야 한다. 예를 들면, 자살의도, 약을 복용하지 않고 쌓아두는 

행위, 위험한 무기 소지, 돌봄 제공자의 학대 시도 등을 예측해야 

하는데, IRB에서는 연구자의 이러한 역량을 토대로 연구계획서

를 심의·승인하게 된다(2,14,22).

4. 호스피스 완화의료 연구에서의 위험·부담과 이득

1) 사생활 보호

어떤 분야의 연구이든지 공통적으로 제기될 수 있는 위험 중 하

나는 바로 연구대상자의 사생활 보호에 관한 것이다. 연구자는 

IRB에 제출하는 연구계획서에 획득하려는 자료의 신원 식별 가

능 여부 등을 분명히 서술해야 한다. 예를 들면, 자료를 부호화

(coding)시켜 입력하더라도 나중에 필요에 의해, 예를 들면, 자료 

대조가 필요할 때 누구의 자료인지 식별할 수 있도록 부호화하는
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지 등을 설명한다. 연구 목적상 연구대상자를 식별할 수 있도록 

부호화시킬 수밖에 없었다면 그 자료의 수집·저장·노출 시 합

법성 여부를 설명해야 하고, 개인정보보호 차원에서 비밀유지의

무 준수사항 그리고 비(非)인가자의 자료에 대한 접근이나 이용, 

노출 등에 대한 보호안전 장치, 신원 공개가 허용되는 자료 여부, 

획득된 정보의 상실이나 동의 없이 건강관련 정보의 수집이나 이

용, 노출 등이 이루어지는지 여부 및 대비책, 연구 목적으로 획득

된 정보가 동의 없이 어떤 다른 목적으로 시용될 수 있는지 여부, 

추후 자료의 폐기 여부 및 방법 등을 상세하게 밝혀주어야 한다

(2).

2) 위험과 이득의 균형

어떤 분야의 연구이든지 연구 수행에 수반되는 위험을 최소화

시키고 이득을 최대화시켜야 한다. 연구 도중 발생할 수 있는 위

험은 연구대상자가 연구 참여로부터 얻을 수 있는 이득 및 연구 

결과와 같은 과학적 지식의 가치 등과 상대적으로 비교된다. 그 

위험과 이득의 균형은 연구대상자를 연구에 참여시킬지 여부의 

결정기준이 될 수 있다. 그러므로 연구에서의 위험이나 이득이 

무엇인지에 대한 정의가 필요하다. 보통 건강한 사람이나 의학적 

문제를 잘 관리할 수 있는 환자 대상 연구에서는 위험이나 이득

은 비교적 분명한 편이다. 예를 들면, 급성심근경색 환자를 위한 

두 가지 치료기법을 비교할 때 생존율이나 심장기능 향상 등은 

분명하게 서술될 수 있는 이득이며, 위험은 출혈, 감염 또는 사망 

등이다. 이 경우 위험과 이득의 균형 평가나 이를 환자에게 설명

하는 것이 가능하다(14).

그러나 호스피스 완화의료 연구에서는 죽음의 순간에 임박할수

록 환자에게 돌봄 제공의 실질적인 목적이 수시로 변할 수 있으

므로 위험이나 이득의 정의나 설명이 쉽지 않다. 예를 들면, 임종

에 가까워지면서 생존에 대한 강조성이 감소하고, 증상완화나 존

엄성, 존재의 의미, 사회적 관계, 조절(control) 등을 더 중요하게 

여기는 등 연구에서의 위험이나 잠재적 이득에 관해 환자의 관점

이 변할 수 있다. 호스피스 완화의료 환자에게는 예기치 못한 특

수성 때문에 장기간 지속되는 연구는 매우 부담스러운 일이다. 

복합적인 증상이나 정신기능 상태의 변화가 심해 일관성 있게 참

여하는 것이 어렵다. 또 임종 무렵의 환자들은 가족이나 다른 사

람들과의 관계나 해결되지 못했던 것들을 더 중요시한다. 곧 그

들은 질문에 답하고 면접에 응하는 시간조차도 자신들이 다른 방

식으로 보내고 싶은 시간을 뺏는 행위로 여길 수 있다. 역시 그들

은 자신의 가족들이 연구대상자가 되는 것도 싫어할 수 있다. 비

교적 상태가 좋은 환자는 가능하면 가족과 함께 한 순간이라도 

더 보내거나 여가활동을 하고 싶어 하며, 가족들도 환자가 연구

에 참여하는 것보다 자신들과 함께 하기를 원한다. 의료진 연구

자로부터의 경쟁적 요구 때문에 환자나 가족이 참여해줄 수 있지

만, 가족도 환자를 돌보는 부담이 커서 장기간 지속되는 연구의 

참여는 어렵게 느껴진다. 조절 역시 임종 시기 환자에게 중요성

이 커지는데, 이 부분도 연구에 따른 위험과 이득의 평가에 중요

한 의미를 지닌다. 예를 들면, 약물 복용이나 복용량의 조절이 중

요하지만, 조절의 상실은 연구 참여로 인한 심각한 위험이 되기

도 한다. 역으로 효과적인 치료대신에 위약을 받게 될 환자의 입

장에서도 필요한 만큼의 약물을 복용하도록 하는 것이 환자에게

는 이로울 수 있다(2,14).

호스피스 완화의료 환자는 연구 참여에 따른 그러한 위험이나 

이득을 잘 지각하지 못할 수도 있다. 환자가 설령 위험이나 이득

을 잘 지각하고 연구자가 연구계획서에 위험과 이득을 윤리적으

로 균형을 이루게 한다고 서술하더라도 연구자나 IRB가 위험과 

이득의 균형을 분명히 알 수 있는 것도 아니다. 이에 IRB는 일상

적인 위험과 연구 참여로 인한 위험을 측정하도록 요구하게 된

다. 설문조사에 관한 위험성 측정을 예로 들어보자. 질문지가 조

금 길더라도 질문지 자체에 대한 응답은 불편함이 별로 유발되지 

않아서 대다수 연구 상황에서는 최소위험의 상태로 간주된다. 그

러나 가족과 함께 한 순간이라도 더 있기를 원하는 환자에게는 

그 답변 시간도 부담이 될 수 있다. 이와 같은 위험성 평가는 얼

핏 너무 제한적으로 여겨져 호스피스 완화의료 연구를 어렵게 느

낀다. 그러나 보통사람들의 일상생활을 기준으로 호스피스 완화

의료 환자의 위험을 판단하는 것은 잘못된 평가일 수 있다. 그 이

유는 호스피스 완화의료 환자들이 매일 죽음의 위험에 또 다른 

환자들보다 더 심한 고통의 위험에 직면해 있기 때문이다(14).

3) 위험과 이득의 확인 전략

연구에 수반되는 위험이나 이득이 어느 정도인지를 알아차리기 

위한 필수 전략을 몇 가지 소개하면 다음과 같다. 첫째, 연구에 

관련된 위험과 이득을 환자가 어느 정도 지각하는지에 대한 자료

가 필요한데, 이는 그가 수용할 수 있는 위험과 이득의 균형 유지

를 위함이다. 둘째, 호스피스 완화의료 환자들이 연구 참여와 무

관한 상태에서의 위험과 이득을 알아야 연구 참여로 인한 이득

과 위험의 균형 유지를 평가할 수 있다. 그래서 연구계획서에 연

구 참여로 인한 위험과 이득, 그리고 일상적인 치료에서 수반되

는 위험과 이득이 분명하게 기술되어야 한다. 예를 들면, 일상적 

치료과정에서 마약성 진통제를 처방 받고 있는 환자가 연구에서

도 마약성 진통제를 처방 받는 집단에 속한다면 그 진통제로 인

한 위험성은 연구 참여로 인해 높아지는 것이 아니다. 그러나 연

구 참여에 의한 약물 처방이 일상적인 처치를 받을 때와 달라서 

통증이나 부작용이 커진다면 연구로 인한 위험 발생으로 해석될 

수 있다. 셋째, IRB에서 연구계획서 심의 시 호스피스 완화의료 
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분야 전문가가 1인 이상 포함된다면 연구로 인한 위험과 이득의 

평가가 더 잘 이루어질 수 있는데, 이는 미국 NIH의 가이드라인

에 포함된 사항이다. 이와 같은 면은 다른 취약계층(예, 소아)의 

연구 등에도 마찬가지이다(14).

IRB는 호스피스 완화의료 연구에서 기대되는 위험과 이득에 

대한 설명을 근거로 연구계획서의 과학적 가치를 고려한다. 연

구계획서에 명시된 내용을 토대로 연구대상자에게 나타날 수 있

는 위험·해(심리적 스트레스, 사회적 불이익, 사생활 침해, 권리 

위반행위 등)에 비해 잠재적 이득(그 정도가 어느 정도인지는 알

기 어려움)이 어느 정도인지를 가늠해서 판단한다. 많은 연구자

들이 연구계획서에 연구대상자에 대한 직접적인 이득을 제시하

지 못하고 일반적인 지식 창출의 이득을 높여주는 연구라고만 서

술한다. 정의(justice)의 원칙만을 따르면, 이득이 없다면 위험·

해도 없어야 한다. 지식창출이라는 간접적 이득은 대다수 호스피

스 완화의료 환자에게 기대 여명보다 더 중요하다고 여겨지기 어

렵다. 그러므로 연구대상자에게 불이익이 조금이라도 생길 수 있

는 호스피스 완화의료 연구에서는 연구대상자에게 주어질 수 있

는 직접적인 이득(예, 개선된 증상 관리)이 제공되어야 한다. 물

론 치료법 관련 연구 여부를 구별할 필요도 있다. 치료법 연구는 

연구대상자에게 이득을 안겨줄 의도를 지닌 상태로 계획되지만 

비(非)치료법 연구는 이득이 없는 상태에서 지식 창출에 목표를 

둔다. 어떤 연구이든지 이득과 위험 간의 허용될 수 있는 균형을 

유지해야 하는데, 가능하면 이득이 제공되는 연구가 되도록 해야 

한다(2).

그러나 호스피스 완화의료 환자는 자신을 위한 돌봄의 목표가 

실질적으로 변하기 때문에 호스피스 완화의료 연구와 관련된 이

득과 위험의 정의나 측정, 비교는 매우 어렵다. 그 부분적인 이유

는 생존의 강조보다도 증상 완화나 존엄성, 의미, 사회적 관계 및 

조절 등에 더 관심을 갖게 되기 때문이다. IRB 역시 연구에서의 

위험이나 이득이 무엇인지를 평가하는 단일한 기준 제시 또는 제

한과 허용 사이의 올바른 균형 제시를 쉽게 하지 못한다. 그래서 

IRB에서는 위험·해를 최소화시키려는 전략을 사용하는지에 관

심을 갖게 된다. 예를 들면, 연구 과정에서 연구대상자의 상태를 

지속적으로 관찰하는지, 위급한 상황에 대비하기 위한 전문 인력

을 배치하는지, 비밀보장 등을 준수하기 위해 얻어진 정보를 부

호화하는지, 상담서비스가 가능한지, 자료 수집과정에서 위험·

해가 나타나는지를 확인하고 관찰하는지, 취약한 상태의 연구대

상자를 배제하는지, 대안의 연구 방법론을 고려하고 있는지 등에 

관심을 둔다(2).

발생 가능한 위험·해에 관심을 갖고 최소화하려는 전략은 IRB

에서 갖는 의혹들을 감소시키는데 매우 중요하다. 결국 연구계획

서 제출 시 잠정적인 위험 및 이를 어떻게 다룰지를 분명하게 서

술하며, 그 잠정적인 해를 최소화하기 위해 환자는 물론 가족이

나 친지 및 직원들에게 어떤 단계를 거칠지를 강조하고, 연구대

상자인 환자에게 어떤 잠재적 이득이 있는지를 정리해주고, 이 

연구결과가 추후 다른 환자들에게 어떤 이득이 될 것인지를 기

술하고, 잘 모르는 분야에 대해서는 솔직하게 언급해야 한다. 호

스피스 완화의료 연구자는 환자의 연구 참여로부터 생길 수 있는 

이득의 가능성에 대해서 과장해서도 안 되며, 역시 환자의 현재 

치료에 수반되는 것보다 더 위험이 높은 상태를 정당하게 여겨서

도 안 된다(2).

헬싱키선언에 의하면, 치료법 연구에서는 새로운 방법에 의한 

잠재적 이득이나 위험성, 불편한 사항들이 현재 치료방법에 의

한 이점보다 더 나아야 한다. 호스피스 완화의료 연구는 환자가 

연구에 참여하는 동안 참여하지 않았을 시기의 일정에 따른 치

료를 제대로 받지 못할 수 있다는 점도 윤리적 사안이 된다. 죽음

을 눈앞에 둔 환자들은 자포자기 상태인지라 연구와 치료를 구분

하지도 못하고 질환으로부터 회복 이외에는 어떤 결과에 대해서

도 가치를 느끼지 못한다고 할 수 있다. 그래서 혹자는 연구 참여

로 인해 얻을 수 있는 이점이 없다고 할 수 있어서 연구에 참여시

키지 않는 것이 바람직하다고 주장한다. 실제로 호스피스 완화의

료 환자를 상대로 한 연구 설계가 무작위 대조연구(randomized 

controlled trials)일 때 환자들은 위약 조건에 참여하기를 원하지 

않는다. 이로 인해 연구대상자들 중에 중도 포기한 자들이 늘어

나면 연구가설을 확실하게 증명해주는 결론 도출이 어려워진다. 

그러나 그와 같은 부정적인 생각은 위약 조건에 참여하면 적극적

인 처치를 받지 못하므로 좋지 않은 결과(통증, 메스꺼움, 호흡곤

란 등)가 나타날지도 모른다는 염려 때문에 생긴 것이다(10,18).

이제 호스피스 완화의료 연구에서 이득과 위험의 확인 전략의 

핵심을 정리해보자. 첫째, 다음 절에서 더 자세하게 언급하지만, 

연구계획서 심의에서 이상적인 방안은 호스피스 완화의료 연구

의 가치를 비롯하여 이득이나 위험 등을 잘 평가할 수 있는 위원

이 IRB위원회에 포함되는 경우이다. 둘째, 증상에 개입하는 전략

의 효과성을 평가하기 위한 연구 설계와 상관없이 환자의 통증·

증상이 있을 때 연구자는 완화에 적절한 보조적 치료를 제공해

야 한다. 셋째, 동의를 얻는 과정이나 자료를 수집하는 과정에서 

연구자는 연구대상자들에게 임종이 가까워진 시기임을 고지하

지 않아도 되며, IRB는 이러한 행위를 속임수로 여기지 않는다. 

넷째, 호스피스 완화의료 연구의 과정에서 민감한 내용의 정보를 

접할 수 있는데, 특히 자살방조(assisted suicide)에 관해 미국의 

경우 보건복지부로부터 기밀증명서(certificate of confidential-

ity)를 보장받을 수 있다. 다섯째, 일반적으로 호스피스 완화의료 

환자 및 고인이 된 가족들의 면담은 심한 스트레스를 유발하지 

않기도 한다. 그들을 대상으로 하는 면담을 까다롭게 제한할 필
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요는 없지만, 만약 스트레스를 유발한다면 이를 평가하고 관리하

는 장치가 있어야 한다. 여섯째, 고인이 된 가족으로부터 자료 수

집에 적절한 시기가 어느 정도 시간이 지나야 하는 지에 대한 기

준이 확립된 것은 아니다. 그러나 1~3개월 정도 지났을 때 시도

했던 연구들에 의하면, 대다수 연구대상자들은 이를 수용하는 편

이었다. 일곱째, 호스피스 완화의료 환자의 돌봄 질을 향상시키

는 활동이 필수적이다. 환자 돌봄의 향상에 반하는 것에 대한 보

호 장치로 이러한 활동에 내포된 환자들의 권리와 복지를 보호하

는 노력이 수반되어야 한다. 종합적으로 정리하면, 동의 과정이 

조심스럽고 사려 깊어야 하며, 개인의 의사결정능력과 그 결정에 

대한 자발성에 적절한 관심이 주어져야 하고, 연구자들은 역시 

연구에서 초래되는 위험과 부담, 잠재적 이득들의 최적의 균형을 

얻는 연구 설계가 되도록 관심을 가져야 한다. 위험이 이득이나 

얻어진 과학적 지식 등에 비해 상대적으로 크지 않다면 윤리적으

로는 비교적 건전한 연구가 될 수 있다. 곧 다른 분야도 연구자도 

마찬가지이겠지만, 호스피스 완화의료 연구자들은 자신의 연구 

문제가 중요함을 증명해야 하며, 타당한 결과를 도출할 수 있는 

적절한 방법을 이용되어야 하며, 그 연구결과를 일반화시킬 수 

있어야 한다(13,24).

호스피스 완화의료 환자의 관점

연구계획서를 준비하는 연구자나 이를 심의하는 IRB 관계자 모

두 호스피스 완화의료 연구에 수반되는 윤리적 고려 사항에 매우 

민감하다. 연구자나 IRB 관계자가 실제로 호스피스 완화의료 환

자들이 연구를 어떻게 바라보고 있는지 또 연구에 참여하면서 무

엇을 기대하고 있는지를 조금이라도 더 안다면 연구계획서 준비

나 심의에 큰 도움이 될 것이다. 이에 본 장에서는 호스피스 완화

의료 연구에 참여한 요양보호사나 환자가 연구 참여를 어떻게 지

각했는지를 보고한 몇몇 연구들의 결과 일부를 소개해본다.

먼저 요양보호사들을 대상으로 호스피스 완화의료 환자의 연구

대상자 선정 단계에서 환자의 자발성을 어떻게 지각하는지를 살

펴본 면접 자료에 의하면, 그들은 자신이나 환자가 치료 담당 의

사와의 관계에 힘의 불균형이 존재함을 언급했다. 곧 요양보호사

들은 의사가 연구 참여를 물었을 때 환자들의 대다수가 거부하지 

못하고 의무적으로 참여해야 할 상황이라고 지각하고 있었으며, 

환자에게는 연구 참여여부를 생각할 시간적 여유가 더 필요함을 

언급했다. 의사소통 훈련 목적으로 의사와 환자의 면담과정 촬

영에 대한 태도를 묻는 질문에 대해서는 요양보호사들은 아마도 

환자들이 질환으로 외모가 변한 모습이나 정서적으로 힘들어하

는 모습을 보여주고 싶지 않을 것이라고 언급했다. 아울러 그들

은 촬영을 한다면 환자가 걱정거리나 힘든 것을 제대로 표현하지 

않고 억압시킬 것 같으며, 촬영까지는 동의했더라도 그 촬영물이 

전파되거나 그리고 환자가 사후에라도 그 촬영물을 다른 사람이 

본다는 것에 대한 불편함이 적지 않을 것이라고 표현했다(25).

또 치료기법 관련 연구에 참여할 때 호스피스 완화의료 환자들

이 기대하는 것은 연구자의 기대와 다를 수 있음을 보여준 연구

도 있다. 치료자인 연구자는 호스피스 완화의료 환자에게 추측에 

의해 통증 완화를 해주는 것보다 더 확실하고 안전한 방법을 찾

기 위한 것이라고 이해하고서 연구를 시도한다. 그러나 연구에 

참여한 환자의 일부는 호스피스 완화의료 연구보다도 단순히 자

신의 질환이나 증상에 관한 연구로 이해하는 경향을 보였다. 예

를 들면, 호스피스 완화의료 연구에 참여한 환자가 암 환자라면 

암 연구, 구토증상으로 힘들어 할 경우에는 구토를 해결해주는 

약물 연구, 우울상태가 심하면 우울증상 대처 연구 등으로 지각

하고 있었던 경우가 더 허다했다(10).

호스피스 완화의료 환자 대상으로 연구에 참여하지 않았을 때

의 치료과정과 비교하여 실제로 연구에 참여하는 동안 불이익을 

받을 수 있다는 점에 대한 의견을 직접 질문한 연구도 있다. 여러 

가지 질문 내용 중에 무작위 대조연구가 호스피스 완화의료 연

구에 적절한 설계인지를 묻는 질문도 포함되었다. 일부 환자들은 

호스피스 완화의료 연구 및 그러한 연구 참여에 대한 가치를 언

급했다. 그들은 가치 있는 일을 할 시간이 얼마 남지 않아서 가족

이나 호스피스 완화의료 제공자, 지역사회 등에 가치 있는 일을 

할 수 있다고 생각하여 기꺼이 참여하겠다고 응답했다. 또 다른 

사람들에게 아무 것도 하지 못하는 존재로 비춰지는 것이 싫어

서, 단지 죽음만을 기다리는 존재가 아니라 의미 있는 역할을 할 

수 있는 존재로 느끼고 싶어서, 몸 상태가 좋지 않아 연구 참여가 

피로를 초래하지만 여력이 있는 한 참여하고 싶다는 등의 응답도 

있었다. 그들의 상당수는 곧바로 자신에게 생기는 이득보다도 추

후 다른 사람들에게 생길 수 있는 이득을 연구의 가치라고 이해

하고 있었다. 그 반면에 어떤 환자는 연구에 참여하면 조금이라

도 생명이 연장되지 않을까 하는 비현실적인 희망을 갖고 있었으

며, 또 다른 환자들의 일부는 통증이나 증상이 너무 힘들어 생명

이 한 순간이라도 연장될 수 있다는 것을 이득이 아니라 역경으

로 여기고 있었다(10).

일반적으로 호스피스 완화의료 환자들이 다른 환자들보다 통

증이나 스트레스가 더 심하고 더 취약한 상태라고 이해되고 있으

며, 이와 같은 취약성 때문에 연구 참여에 동의할 때 자율성·자

발성 관련 의문이 뒤따르게 된다. 그러나 일부 호스피스 완화의

료 환자는 이미 죽음에 임박해 있기 때문에 무엇을 하든지 더 이

상 잃을 것이 없다면서 일반적인 믿음과 반대되는 견해를 표명하

기도 한다. 또 호스피스 완화의료 연구에서 가장 염려스러운 부

분은 환자들이 연구 참여로 인해 생명 연장의 기회가 제공된다고 
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기대하는지 그리고 그것 때문에 동의하는지에 관련된 의문이다. 

일부 환자는 자신이 죽음을 준비해야 할 시간이 많지 않아 연구 

참여로 인해 그 시간이 줄어들기 때문에 참여를 원하지 않는다

고 했다. 그러나 다른 일부 환자는 죽음을 지연시켜주는 가능성

이 없음에도 연구에 참여하겠다는 의사를 표명하면서 가족을 걱

정했다. 환자 자신은 연구 참여로 가족이나 친구들과 함께 할 시

간이 줄어든다는 점을 개의치 않더라도 가족들이 자신과 함께 할 

시간이 줄어든다는 점에 걱정이 크다는 것이었다. 그러면서 그들

은 연구 참여를 자신의 가족들이 걱정하지 않도록 호스피스 완화

의료 연구자가 잘 이해시켜줄 수 있어야 한다고 답했다. 그 환자

들은 연구에서 파생될 수 있는 위험이 연구를 중지시킬 정도라고 

생각하지 않고 또 자신에게 부작용이 발생했을 때 이를 개의치 

않을 수 있지만, 자신의 가족들이 연구 참여 시 발생할 부작용을 

우려하고 불편하게 여길 것이라고 걱정하고 있었다(10).

대부분의 호스피스 완화의료 연구는 그 결과가 논문으로 발표

될 무렵 연구에 참여했던 상당수의 환자들은 이미 고인이 되어 

더 이상 직접적인 이득을 얻지 못한다. 그럼에도 불구하고 연구

자는 더 나은 호스피스 완화의료가 될 수 있도록 환자가 매우 위

독한 상태에서 또는 환자가 사망한 후 몇 개월이 지나지 않아 아

직 슬픔에서 헤어나지 못한 상태에서 사별을 경험한 가족까지 연

구를 시도한다. 호스피스 완화의료 환자와 사별한 유족 대상 연

구에 의하면, 가족들은 사별 이후 몇 개월이 지나더라도 사별의 

아픔을 극복하고 못하고 있었다. 그래서 IRB에서는 이러한 연구

에 참여한 가족들이 환자의 임종 전후에 관련된 질문을 받으면 

스트레스가 심할 것으로 믿고서 연구 가치가 있더라도 연구대상

자에게 불편함이 크다는 윤리적 문제도 제기한다. 그러나 이러한 

연구에 참여할 때 가족들이 어느 정도 스트레스를 경험하는지는 

잘 모른다. 한 질적 연구 자료에 의하면, 유족들에게 환자의 죽음

이나 죽어가는 과정에 대한 질문(우편이나 전화)에 답하는 연구 

참여에서 불편함을 호소한 응답자는 연구자나 IRB가 기대하는 

것보다 소수에 불과했다(8).

결론

1. IRB의 의무와 역할

호스피스 완화의료 연구자가 연구를 준비·시행하는 단계에서 

가장 중요한 일은 윤리적 문제를 심의하는 IRB로부터 승인을 얻

는 일이다(2). IRB는 인간 대상 연구에 대해서 연구가 시행되기 

이전에 연구계획서가 모든 규정이나 법률들을 잘 준수하는지, 연

구계획서에 윤리적 문제가 있는지 등을 심의·평가하며, 그 핵심 

역할은 연구 시행 여부의 결정이다. 모든 연구가 연구비 지원 여

부에 상관없이 의무적으로 IRB 심의에 의해 그 승인을 얻어야 한

다. IRB에서의 심의 시 가장 핵심적인 관심사항은 연구 절차에

서 또는 약물 처방에서 위험이나 이득이 무엇인지 그리고 고지된 

동의를 얻는 과정에서 위험이 있는지에 있다. 호스피스 완화의료 

환자가 매우 취약한 상태라서 연구 참여에서 잠재적으로 착취당

할 수 있는 가능성들로부터 보호되는지에 초점을 맞춘다. 곧 IRB

는 선행 차원에서 연구 행위에 연구대상자가 위험에 노출되는지, 

원하지 않는 또는 연구대상자에게 부적절한 개입이 있는지, 존

중 차원에서 연구 참여에 대한 고지된 동의가 이루어지는지, 연

구 참여의 결정이 순전히 자발적임을 확신시키는지 또 그 결정

을 다른 사람이 대신 해주는지, 비밀 준수가 필요할 때 어떻게 하

는지 등을 면밀하게 살펴보면서 승인여부를 결정한다. 다른 영역

의 임상 연구에서도 마찬가지이겠지만, 특히 호스피스 완화의료 

연구에는 환자나 요양보호사에 대한 부담이 최소화되어야 하고, 

간편한 절차에 의해 연구가 이루어져야 한다. 그래서 IRB는 승인 

여부를 결정할 때 호스피스 완화의료 연구를 잘 할 수 있는 역량

을 갖춘 연구팀에 의한 연구인지를 고려하게 된다. 구체적으로는 

호스피스 완화의료 연구에 관한 경험이 어느 정도인지, 호스피스 

완화의료의 질 향상을 위한 연구에 대한 이론적 배경을 잘 숙지

하고서 연구계획서를 세심하게 준비했는지, IRB 관련 교육을 제

대로 받았는지 등도 참조하게 된다(8,11,19).

2. 연구자와 IRB의 소통

연구자들이 호스피스 완화의료 연구를 적극적으로 시도하지 못

하는 이유는 IRB로부터의 승인이 어렵다는 기대 때문이다. 어떤 

연구자들은 IRB의 면밀한 검토를 최소화할 수 있는 연구주제를 

설정하면서 윤리 문제를 아예 피해버린다. 예를 들면, 연구 참여

가 어려울 정도의 증상을 보인 환자들을 연구대상자 선정에서 모

두 제외시킨 상태로 연구를 설계한다. 그 경우 연구가 진행되더

라도 전집의 대표성을 제대로 충족하지 못하여 연구 결과에 대한 

일반화 가능성이 낮아질 수밖에 없다(11). 호스피스 완화의료 연

구나 연구비 확보가 어려운 이유는 호스피스 완화의료 환자들의 

생존 기간을 빼앗거나 그들로부터 동의를 얻은 행위 자체가 단순

히 윤리적 문제만이 아니라 사회 문화적 장벽들 때문일 수도 있

다. 역시 이러한 취약계층에 대한 온정주의적인 보호 때문에 연

구도 제한 받을 뿐만 아니라 연구대상자가 자발적으로 참여하고

자 하는 권리도 침해 받을 수 있다. 취약성에 대한 걱정, 이해 부

족, 고통이나 의존성 두려움 등에 의한 잠재적으로 강압적이거나 

비자발적인 참여 등을 심각하게 고려해야 한다(11,18).

전술한 바처럼 IRB가 연구계획서를 심의할 때 호스피스 완화의

료 연구의 가치, 연구 시 수반 가능한 위험과 이득 등을 잘 아는 

전문가가 위원에 포함되어 있는 것이 바람직하다. 그러나 IRB 위
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원들의 대다수는 호스피스 완화의료 연구에 익숙하지 않을 가능

성이 높다. 그러므로 연구계획서에 호스피스 완화의료 환자들에

게 제공되는 돌봄의 질 향상 목적에 맞는 연구 배경을 충분히 곁

들여주는 것이 좋다. IRB는 연구자가 연구대상자에게 불편한 사

항을 어떻게 최소화시키려 하는지, 요양보호사나 직원의 도움을 

받고 있는지 등에 관심이 크다. 그러므로 연구자는 연구를 하는 

동안 누가 호스피스 완화의료를 제공하는지, 연구가 진행되는 동

안 호스피스 완화의료를 제공받게 되는지를 연구대상자인 호스

피스 완화의료 환자가 아는지, 가족이나 요양보호사도 이를 아는

지, 연구대상자 중 연구가 이루어지는 과정에서 호스피스 완화의

료에 대한 지식이 충분하지 못해 예기치 못한 결과가 발생할 시 

어떻게 대처할 것인지, 이런 내용을 동의과정에서 어떻게 설명할 

것인지 등을 서류에 명시해야 한다. 아울러 IRB는 연구와 무관하

게 일상적으로 수집되고 있는 자료를 최대한 이용하여 연구자가 

연구대상자에게 동일한 자료를 수집할 필요가 줄어들게 하는지

에 관심을 가진다(2,18).

그러나 연구계획서에 이러한 부분을 상술하는 것만으로 IRB 

승인을 얻기에 충분하지 않을 수 있다. IRB는 여러 유형의 취약

계층 연구대상자에게 나타날 수 있는 특성들을 고려하려고 노력

하지만, 상당수의 IRB 위원들은 호스피스 완화의료 분야 전문가

가 아니라서 연구의 필요성을 잘 이해하지 못한다. 이에 연구자

들은 질적으로 수준이 높은 호스피스 완화의료 연구의 일반적인 

이점에 대해 IRB 및 연구비를 심의하는 기관을 상대로 소통·교

육해야 한다. 아울러 호스피스 완화의료 연구자들에게는 IRB 심

의에서 강조하는 호스피스 완화의료 연구에 관한 교육이 필요하

다. 연구자와 IRB 사이의 의사소통을 촉진시키고 조화를 이루기 

위해서는 표준화된 방법·지략 등이 필요하다. 서로 용어의 대한 

개념이나 정의에서 오해가 생기지 않도록 해야 하고, 어떤 용어

들이 주로 사용되는지, 어떤 개념인지 등에 관한 상호 이해가 필

요하다. 연구자들은 IRB 입장에서 제기할 수 있는 불편한 사항을 

이해하려고 노력해야 하며, 역시 IRB 위원들에게도 호스피스 완

화의료 연구를 더 잘 이해할 수 있도록 교육·토의의 기회를 충

분히 제공해주어야 한다. 이러한 노력으로 호스피스 완화의료 연

구에 대한 사회적 편견이 감소되어야 한다(2,11,18).

IRB는 PC연구가 안전과 질을 향상시켜 윤리적으로 건전한 연

구가 되도록 의문사항들을 제기한다. IRB와 연구자 사이의 오해

를 예방하는 분명하고, 정확한 의사소통은 IRB 심의를 받기 전부

터 필요하다. 또 심의가 끝난 이후에도 양자 간 지속적인 대화가 

이루어져야 IRB에서 제기된 의문사항들이 해결되기도 한다. 양

자는 IRB 회의가 아닌 상황에서 공개적으로 만나 소통하는 기회

를 가져야 하며, 언제라도 걱정거리가 제기될 경우 즉시 의사소

통을 추진해야 한다. 역시 IRB는 심의를 하거나 연구자와의 토의

를 할 때 호스피스 완화의료 환자의 권익옹호자를 참여시켜 환자

의 연구 참여 시 환자나 요양보호사에게 미치는 영향에 대해 질

문할 수 있도록 해주어야 한다. 이는 결국 PC환자 연구대상자를 

위한 돌봄의 질을 유지하기 위한 것이다. 무엇보다 더 중요한 사

항은 연구자가 자료 수집과정(예, 연구대상자 선정)에 편파성을 

최소화하고 연구 결과의 일반화 가능성을 최대화하는 등 연구 방

법의 적용에서 진실성을 유지하는 것이다. 이를 위해 우선적으로 

호스피스 완화의료 연구 관련 용어 정리가 필요하다. 호스피스 

완화의료 연구 전문가들은 표준화된, 명백한, 이견이 없는 방식

으로 용어들의 개념을 정리해야 하고, 시간이 지남에 따라 업데

이트해주는 일도 해야 한다. 예를 들면, 호스피스 완화의료, 말기

질환(terminal illness), 임종(end of life)등이 무엇인지를 정리한

다. 연구자도 연구계획서에 용어의 정의나 설명 등을 분명히 해

야 하며, 연구에 관련된 문헌이나 사전 시행에 관한 정보 등이 공

유되어야 격차가 줄어든다(11,22).

3. 질적 연구의 이해

호스피스 완화의료 환자를 대상으로 시도되는 연구가 치료 차

원일 수 있지만, 학술적인 목적의 비(非)치료 차원일 수도 있다. 

역시 양적 연구가 대부분이지만, 질적 연구도 시도된다. 그러나 

IRB에 호스피스 완화의료 연구에 전문지식이 있는 위원이 있거

나 그런 분을 전문가로 모시더라도 그 분이 질적 연구에 대해서

는 잘 모를 수 있다. 그 경우 호스피스 완화의료 환자나 요양보호

사 등에 대한 잠정적 이득의 개입을 알아채지 못할 수 있으므로 

질적 연구를 이해하는 전문가를 모셔야 한다. 그렇지 않으면 심

의 결과가 부정적으로 나타날 수 있다. 연구자는 연구계획서를 

제출할 때 IRB 위원장을 접촉하여 이 분야의 관한 조언을 어디

서, 어떻게 구하는지를 추천할 수 있으며, 자신이 위원회 회의에 

출석하여 위원들의 질문에 답변할 의향이 있다는 점을 표현해주

는 것도 좋다. 질적 연구의 위험은 수량화하기 어렵지만 매우 현

실적이다. 예를 들면, 환자 상태의 심각성 이해에서 위험할 수 있

으며, 질적 연구 참여 때문에 심리·정서적으로 불편함이 생길 

수 있다. IRB는 그러한 위험을 평가할 수 있어야 한다. 어떤 질적 

연구는 서면동의보다 구두동의가 적절할 수 있으며 동의 관련 일

부 필수사항을 면제할 수 있다. 실제 연구대상자 식별이 어려운 

조사나 관찰, 역학 연구들의 경우 동의 면제가 이루어지기도 한

다. 질적 연구는 연구대상자와의 라포가 형성된 상태에서 가능하

기에 쉽게 이루어지기 어려울 수 있으며, 면대면 자료수집 방식 

때문에 연구대상자가 누구인지를 알고 있어서 비밀보장이 어렵

기도 하다(2,18).
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4. 연구자 점검목록

IRB 승인을 얻기 위해 연구계획서 준비에 필요한 사항들의 목

록을 통해 점검하는 것이 필요하다. 호스피스 완화의료 연구 개

시 예정일로부터 충분한 시간을 갖고서 서류를 제출해야 하며, 

서류가 어떤 것들인지, 언제까지 제출해야 하는 것인지 등을 잘 

확인해야 한다. 조금이라도 미흡하면 IRB 심의가 다음 회의로 넘

어가버리게 된다. 두 곳 이상의 기관에서 IRB 심의를 받을 때 동

일한 연구 계획서라도 서로 다른 수정사항을 요하기도 한다. 이

런 일이 발생하더라도 해당 기관에서 요구하는 것을 갖추어야 한

다(2).

이에 본고의 마지막 부분에 연구계획서 준비 및 작성에 필요한 

점검목록(checklist)을 부록에 준비했다(Appendix 1). 연구자는 

그 목록을 토대로 IRB 승인을 얻기 위해 필요한 내용이 연구계획

서에 충분히 설명되어 있는지를 확인해볼 수 있다. 연구의 성격

이나 연구대상에 따라서 점검해야 할 목록이 다를 수 있지만, 부

록에 소개한 목록 내용들이 호스피스 완화의료 환자가 연구대상

일 경우를 중심으로 정리된 것임을 밝혀둔다. 또 연구의 성격이 

치료적인지 비(非)치료적인지, 또 양적 연구인지 질적 연구인지

에 따라서 목록에 소개된 항목들의 중요도나 필수성이 다를 수 

있음도 밝혀둔다.

요약

의료기술 발달 및 경제개발 수준 상승 등으로 호스피스 완화의료

(hospice & palliative care) 서비스를 받는 말기 환자들이 점점 늘어

나고 있다. 이와 더불어 최근 호스피스 완화의료 분야 임상전문가들

은 환자나 가족 대상 호스피스 완화의료 서비스의 질을 향상시킬 목

적으로 하는 연구에도 많은 관심을 보이고 있다. 한편 정부의 연구대

상자 보호 정책이 강화되면서 IRB(생명윤리심의위원회)에서도 호스

피스 완화의료 연구의 연구계획서를 심의할 때 환자의 취약성과 관

련된 다양한 윤리적 사안들을 더 엄밀하게 점검하고 있다. 그러나 말

기 환자들의 삶의 질 향상 및 유지를 위해서는 질적으로 보장된 호스

피스 완화의료 서비스가 제공되어야 한다. 이를 위해서 윤리적으로 

안전한 호스피스 완화의료 연구의 시도가 지지되어야 한다. 이에 필

자는 호스피스 완화의료 연구의 윤리지침을 종설 논문 형식으로 제

안했다. 이는 윤리적으로 안전하고 과학적으로 가치가 있는 연구계

획서를 준비해야 하는 연구자 및 그 연구계획서를 심의하는 IRB가 

적절하게 참조할 수 있도록 해주기 위함이다.

중심단어: 호스피스, 완화의료, 말기, 연구윤리위원회, 인체실험, 환
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Appendix 1. Research Protocol을 준비하는 호스피스 완화의료 연구자의 사전 준비사항

(1) 연구자 및 연구 팀

    - 연구자를 비롯하여 연구 팀은 어떻게 구성되는지?

    - �연구자 및 연구 팀은 연구대상자 보호 관련 IRB 교육이나 훈련 등을 받았는지, 받았다면 가장 최근은 언제였는지, 또는 받을 예

정인지?

    - 연구자나 연구 팀은 호스피스 완화의료 제공이나 연구에 대한 경험 등은 어느 정도인지?

(2) 연구계획서의 가독성

    - 비전문가가 이해할 수 있도록 전체 내용이 쉽고 분명하게 기술했는지?

    - 전체 내용 중 특히 고지된 동의와 관련된 부분을 비전문가가 이해하도록 기술했으며, 이를 누구를 대상으로 확인해 보았는지?

(3) 연구 필요성

    - 연구 시도의 배경이 되는 주요한 문헌은 제시되었는지?

    - 연구로부터 얻은 결과가 지식 창출에 공헌된다는 점을 명시했는지?

    - 연구 결과가 어떤 방식으로 발표될 예정인지를 언급했는지?

(4) 연구 설계 및 자료수집 방법

    - 연구가 치료적인지, 비(非)치료적인지, 또는 기타 어떤 것인지?

    - 연구 자료가 양적인지, 질적인지, 또는 기타 어떤 것인지?

    - 질적인 자료라면 어떻게 수집하고 어떻게 분석하는지?

    - 연구 자료의 수집은 몇 차례에 걸쳐서 이루어지는지?

    - 연구 자료의 수집이 두 차례 이상이라면 어느 정도 시간간격으로 몇 차례 지속되는지?

    - 호스피스 완화의료 연구가 이루어지는 장소는 어디인지?

    - 본 연구에서 획득한 자료를 나중에 제3자가 이용할 수 있는지? 그렇다면 어떤 절차/과정을 거치는지?

    - 연구대상자 수 또는 (양적 연구 시) 가설 증명에 필요한 연구대상자 수는?

    - 연구대상자들은 어떠한 집단으로 구분되는지?

    - 연구 집단마다 연구대상자들의 특성은 어떻게 다른지?

    - 연구대상자가 어떤 면에서 취약한지 그리고 그 취약성을 토대로 집단마다 균등하게 나누어지도록 했는지?

    - 연구 집단에 처치하는 치료기법이 특이하거나 강요적이거나 위험한지? 그렇다면 왜 다른 대안대신에 그 방법을 선택했는지?

    - 연구에 참여한 자들 중에서 중도에 탈락할 가능성은 어느 정도인지?

    - 중도에 탈락할 연구대상자 문제의 대응 방안은 무엇인지?

    - 연구대상자 모집이나 선정은 언제 시작하고 종료할 예정인지?

    - 연구대상자를 선정하거나 제외시킬 때 어떤 기준에 의하는지?

    - �연구대상자 모집이나 선정에 누가 관여하는지, 누구의 조력을 받는지, 환자 돌봄에 관계하는 자나 연구자가 아니라면 누구인

지?

    - 연구대상자 모집이나 선정은 어떤 방식인지 그리고 잠재적인 강압성이나 부당한 압력이 없는지?

(5) 잠재적 이득

    - �연구 참여로 인해 연구대상자나 가족이 얻을 수 있는 잠재적 이득(예: 연구 결과 관련 피드백 제공)이 있는지? 있다면, 무엇인

지?

    - 연구에 참여하는 집단마다 잠재적 이득이 다른지? 다르다면, 어떻게 다른지?
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(6) 잠재적 위험·부담

    - �직접이든 간접이든 연구에 참여했을 때 연구대상자나 가족에게 나타날 수 있는 위험·부담·불편한 사항 등은 무엇인지? 이들을 

최소화하려는 전략이나 단계는 무엇(예, 환자의 상태 변화에 대한 지속적 관찰 방법 기술)인지?

    - 연구에 참여하지 않았을 때의 위험·부담·불편한 사항 등과 비교하여 어느 정도인지?

    - �자료 수집과정에서 연구대상자에게 예기치 못한 상황(예, 환자의 병세 악화)이 전개될 때 어떻게 대처하는지? 위급 상황을 대

비하여 전문 인력을 배치하는지 아니면 다른 방안은?

    - 연구 참여 중단을 결정해주는 호스피스 완화의료 환자의 대변자가 있는지, 있다면 그가 누구이고 또 그의 역할 범위는?

(7) 사생활 및 비밀 보장

    - 연구 자료를 익명으로 수집하는지?

    - 연구 자료의 신원 공개 허용 여부?

    - 연구 자료가 개인의 명성 등에 영향을 줄 수 있는 것인지?

    - 연구 자료가 연구대상자를 식별할 수 있는 것인지?

    - 연구 자료가 개인을 식별할 수 있는 것이라면 부호화시키는지?

    - 부호화시킨 자료를 나중에 대조해야 할 경우 누구의 것인지를 식별 가능한지?

    - 연구 자료를 누가 어떻게 보관하고, 누구에게 노출되는지?

    - 획득한 자료의 상실이나 비인가자의 접근, 이용, 노출, 수정 등을 안전하게 방지하는지?

    - 획득된 정보가 다른 목적으로 타인에 의해 접근이나 이용될 수 있는지 또 있다면 어떤 조건인지?

(8) 동의과정

    - 동의과정에 관련된 모든 사항을 연구대상자가 이해할 수 있는 수준으로 쉽고 분명하게 전달되는지?

    - 연구 필요성을 고지하는지?

    - 연구 참여로 인한 잠재적 위험이나 이득을 설명하는지?

    - 연구대상자가 설명해준 위험이나 이득을 잘 이해하는지? 이를 어떻게 확인하는지?

    - 연구 참여의 자발성을 고지하는지?

    - 연구에 불참해도 불이익이 전혀 없음을 고지하는지?

    - 동의과정에서 의사결정능력을 평가하는지? 한다면 누가 어떻게 평가하는지?

    - 동의과정에 누가(예, CRC)가 관여하며, 왜, 어떻게 관여하는지?

    - �고지된 동의를 구하는 절차의 시점은 연구 시작 전 한 차례인지? 여러 차례에 걸친 연구라면 만날 때마다 동의를 반복적으로 

구하는지?

    - �동의를 하더라도 나중에 (연구대상자 본인 또는 후견인 역할을 하는 자가) 어느 시점에서든지 아무런 불이익 없이 참여 철회에 

대한 권리가 있음을 고지하는지? 이와 같은 고지를 (어떤 상황에서) 반복적으로 하는지?

    - 동의방법은 구두동의인지 서면동의인지, 또는 제3자가 대신하는지?

    - 환자의 연구에서 가족에게 미치는 영향을 고려하여 가족의 동의를 구하는 방법은?


