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Objectives: This study was conducted to develop a standard acupotomy consent form that takes into account the 
unique characteristics of Korean Medicine. The study was motivated by the increasing importance of patient autonomy 
and the growing number of legal disputes related to medical malpractice in the clinical field of Korean Medicine.
Methods: The analysis phase of the study involved a survey of the current status of acupotomy consent forms in 
Korean Medicine hospitals nationwide. The items of each form were analyzed based on the contents of the Medical 
law and the standard contract for medical procedures of the Fair Trade Commission (FTC). In the development and 
evaluation phase, the items and contents of the acupotomy consent form were evaluated using a 5-point Likert scale 
and content validity was assessed through two rounds of Delphi surveys. In the improvement phase, the contents of 
the consent form were revised based on the results of a survey of inpatient and outpatient patients in the Department 
of Acupuncture and Moxibustion at Pusan National University Korean Medicine Hospital, and real-time online 
meeting. The final version of the standard acupotomy consent form was completed after undergoing proofreading and 
corrections by a linguistics expert.
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서 론

침도요법은 한의학적 침구이론과 현대의학의 수술

요법을 결합하여 개발한 신침요법1)으로 침 끝에 평

평한 칼날이 결합된 형태로 침과 메스의 두 가지 기

능을 동시에 수행할 수 있다2). 근육, 힘줄, 인대, 관

절 등의 병변이 있는 연부조직을 자르고 분리시키거

나 강한 자극을 가하여, 경추증, 유착성 관절낭염, 퇴
행성 슬관절염, 요추 척추관 협착증, 제3요추 횡돌기

증후군, 탄발지와 같은 퇴행성 근골격계 질환에 주로 

활용되고 있다3). 또한, 침도 치료는 동물실험에서 조

직의 염증 환경을 개선하고 조직의 압통을 감소시키

며4), 혈액순환 개선과 조직의 회복, 재생에 효과가 

있는 것으로 밝혀졌다5,6). 이러한 침도요법의 효능에

도 불구하고, 침도 침의 직경은 기존 호침보다 굵은 

0.4 - 1.0mm (Fig. 1, 2)에 달하며 그 술기의 특성상 

침습적이고 자극량이 큰 치료로 시술 부위에 멍, 혈

종, 부종, 발진과 통증과 같은 국소 부작용부터 몸살, 
어지러움, 쇼크와 같은 전신 부작용이 발생할 수 있

다7,8). 또한 일반 침 치료에 비해 감염 가능성이 크

고, 항혈전제를 복용 중이거나 지혈 장애가 있는 경

우 시술에 제한이 있을 수 있다. 침도요법의 안전성

에 대한 체계적 문헌 고찰 연구8)와 전향적 관찰 연

구9)가 점차 보고되고 있으나, 침도 시술 동의서에 

관한 표준화 시도는 아직 이루어지지 않고 있다. 대

부분의 한방 의료기관에서는 의료행위 동의서 시스

템이 제대로 갖추어져 있지 않으며 일부에서는 자체

적으로 동의서 형식을 개발하여 적용하고 있으나, 아
직은 부족한 실정이다.

한의사를 포함한 의료인은 환자가 검사, 시술, 수

술 등의 진료 행위에 대해 이해하고 판단할 수 있도

록 충분한 정보를 제공해야 한다. 이러한 환자의 동

의를 얻어야 하는 원칙을 ‘사전동의 원칙’이라고 한

다. 시술의 필요성, 방법 및 내용, 시술에 참여하는 

주된 의료인의 성명, 발생이 예상되는 후유증 또는 

부작용과 시술 전후 환자가 준수하여야 할 사항에 

대하여 설명 및 서면(전자문서를 포함) 동의를 받고 

2년 동안 보관하도록 의료법 24조의 2와 그 시행령

에서 규정하고 있다. 환자의 자기 결정권 강화와 의

료 행위에 대한 법적 분쟁 증가로 인해, 한방 의료기

관에서 한방 의료 행위에 대한 동의서가 필수적인 

상황이 되었다10,11). 공정거래위원회에서는 2016년부

터 수술, 시술, 검사, 마취, 의식하진정에 대한 동의

서 표준약관을 개정하였고, 양방 의료계에서도 의료 

행위 동의서의 중요성을 인식하고, 관련 안내문과 동

의서 형식을 개발하여 보급하고 있다12). 한방 의료계

에서는 아나필락시스 쇼크 가능성 때문에 비교적 고

위험군에 속하는 치료인 봉약침요법에 대한 표준 시

Results: Only 30% of Korean Medicine hospitals have implemented acupotomy consent forms. The items of the 
consent forms did not fully include the items presented in the Medical act and the standard contract for medical 
procedures of the FTC. To address this issue, two rounds of Delphi surveys and a real-time discussion were conducted 
with a panel of 12 experts on 27 preliminary items of consent forms. The items and contents that met the criteria 
for content validity ratio, convergence, and consensus were derived. Based on the derived items and content, a 
standard acupotomy consent form was developed.
Conclusions: The standard consent form for acupotomy is anticipated to ensure patient autonomy and enhance 
transparency and liability in acupotomy. Furthermore, it is expected to serve as evidence in case of medical disputes 
related to acupotomy and contribute as a reference document for the development of standard consents forms for 
various procedures of Korean Medicine. However, the limitations of the study include that the survey of consent 
forms was limited to only training hospitals of Korean Medicine, and the standard consent form is only applicable 
to adults in Korea. Future studies are needed to address these limitations. 

Key Words  : Acupotomy, Korean Medicine, Consent form, Delphi method, Standard consent form
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술 동의서 개발 연구13)와 유관학회에서 동의서 형식

을 배포14)하는 등 의료 행위 동의서 시스템을 개선

하기 위해 노력하고 있다.
델파이 기법은 선행 연구가 부족하고 수량적 지수

의 부재로 통계 분석이 어려울 때 전문가 집단의 의

견을 수렴하여 합의점을 찾는 설문 조사 방법이다
15,16). 1950년대 초 미국의 랜드 연구소에서 긴급한 

국방 문제에 관한 집단 의견 수집 방법으로 개발된 

후, 여러 분야에서 검사지, 설문지, 평가 척도 등의 

개발 방법으로 광범위하게 활용되고 있다17).
따라서 본 연구는 사회적, 시대적 흐름에 부합하

는 표준 침도 시술 동의서를 개발하는 데 목적이 있

다. 이를 위해 전국 수련 한방병원의 침도요법 동의

서 구비 현황을 파악하고, 의료법 및 공정거래위원회

의 의료행위 동의서 표준약관을 분석하여 기초 자료

를 확보한다. 또한, 한의 의료행위 ․침도요법 ․환자 

윤리 전문가를 대상으로 델파이 기법을 활용하여 표

준 침도 시술 동의서 서식을 개발하고, 개발된 동의

서에 대한 전문가 및 환자 의견을 수렴하여 최종 표

준 침도 시술 동의서를 제시하고자 한다.

연구 방법

1. 연구절차

본 연구의 절차는 크게 분석, 개발, 평가, 개선의 

총 4단계로 이루어졌다 (Fig. 3). 분석 단계에서는 

의료법과 공정거래위원회 동의서 표준약관을 바탕으

로 전국 수련 한방병원의 침도 시술 동의서 현황을 

검토 및 분석하였다. 이를 바탕으로 표준 침도 시술 

동의서에 포함될 예비 항목을 선정하였다. 개발 단계

에서는 1차 델파이 조사를 통해 예비 항목의 적절성

을 평가하고, 그 응답들을 종합하여 표준 침도 시술 

동의서 초안을 개발하였다. 평가 단계에서는 2차 델

파이 조사를 통해 동의서 초안의 내용 적절성을 평

가하였다. 개선 단계에서는 환자를 대상으로 침도 시

술 동의서에 대한 의견을 수집하고, 2차 델파이 조사 

결과를 바탕으로 패널 간 실시간 온라인 회의를 진

행하여 표준 침도 시술 동의서를 수정하였다. 이후, 
국어학자의 교정을 거쳐 표준 침도 시술 동의서의 

서식을 확정하였다.

Fig. 1. Examples of acupotome
(A) 0.40 x 30mm (B) 0.50 x 50mm (C) 0.50 x 50mm (D) 0.60 x 50mm 
(E) 0.75 x 50mm (F) 0.60 x 80mm (G) 0.75 x 80mm (H) 1.0 x 80mm

Fig. 2. Comparison of acupotome and acupuncture needle 
tips
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2. 패널 구성

본 연구에서는 표준 침도 시술 동의서 개발에 대

한 의견을 수렴하기 위해, ‘침도 시술에 대한 전문

성’, ‘동의서 및 환자 윤리에 대한 전문성’과 ‘표준 

침도 시술 동의서 개발에 대한 이해와 관심’을 기준

으로, 연구 목적을 이해하고 연구에 자발적으로 동의

한 자를 패널로 선정하였다. 본 연구의 최종 전문가 

패널은 대학한방병원 교수 2명, 유관학회 전문가 4
명, 한의과대학 교수 1명, 한의학 박사과정 1명, 환

자 윤리 전문가 2명 (간호대학 교수 1명, 대학한방병

원 수간호사 1명), 로컬 임상 한의사 2명 등 12명으

로 구성되었다 (Table 1).

3. 자료 분석

델파이 1, 2차 결과 중 개방형 질문을 통해 수집

한 내용들은 내용분석을 통해 범주화하였고, 5점 

Likert 척도를 통해 수집한 결과들은 내용타당도 비율 
(Content validity ratio, CVR), 수렴도(Convergence), 
합의도(Consensus) 지표를 통해 분석하였다. 본 연

구에서는 CVR 값이 Table 2에 제시된 최솟값 이상

이고, 수렴도는 0.5 이하, 합의도는 0.75 이상을 모

두 만족하는 항목에 대해서만 전문가 의견이 수렴되

Fig. 3. Flow chart of the study
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었다고 판단했다. 
CVR은 전문가 의견이 얼마나 긍정적으로 수렴이 

되었는지를 판단하는 지표로서, 델파이 조사에 참여

하는 패널의 수에 따라 최솟값을 제시하고 있다. 각 

문항의 값이 아래 Table 2에 제시된 최솟값보다 높

으면 내용타당도가 있다고 판단하다18). CVR을 측정

하는 식은 다음과 같다.

∙ Ne: ‘그렇다’ 또는 ‘매우 그렇다’로 응답한 패널의 수

∙ N: 델파이 라운드에 참여하는 패널의 수

수렴도는 전문가의 의견 일치가 어느 정도 수준으

로 나타났는지 보여주는 지표이다. 수렴도는 Q1 (제 

1사분위수)과 Q3 (제 3사분위수)를 이용해 산출하

며, 의견 수렴도가 높을수록 0에 가까워진다. 수렴도

는 그 값이 0.5 이하일 때 전문가의 의견 합의가 잘 

되었다고 판단할 수 있다19). 수렴도를 구하는 식은 

다음과 같다.

∙ Q3: 델파이 패널의 응답을 오름차순으로 정렬하였

을 때, 제 3사분위수 (75%)
∙ Q1: 델파이 패널의 응답을 오름차순으로 정렬하였

을 때, 제 1사분위수 (25%)

합의도는 전문가의 50%가 어느 구간에서 일정한 

응답을 하였는지 나타내는 지표이다. 합의도는 Q1 
(제 1사분위수)과 Q3 (제 3사분위수), 중위값 (Median)
을 이용해 산출하며, 합의도가 높을수록 1.0에 가까

워지고 의견의 편차가 커질수록 Q1과 Q3가 점점 벌

어져 그 수치가 감소하는 특징이 있다. 합의도는 그 

Table 1. Characteristics of the Delphi Panel

번호 성별 나이 직업 임상연차 침도 사용 연차

1 남 40대 대학한방병원 교수 23 8
2 남 30대 대학한방병원 교수 13 1
3 남 40대 유관학회 전문가 22 10
4 남 50대 유관학회 전문가 27 8
5 남 60대 유관학회 전문가 20 20
6 남 40대 유관학회 전문가 16 13
7 남 40대 한의과대학 교수 9 0.5
8 남 30대 로컬 임상 한의사 13 12
9 남 40대 로컬 임상 한의사 18 15
10 여 50대 간호대학 교수 - -
11 여 40대 대학한방병원 수간호사 - -
12 여 30대 한의학 박사과정 4 2

Table 2. Minimum Values of CVR* for Delphi Panels 
(p=0.05)18)

Number of Panelists Minimum values of CVR*
5 .99
6 .99
7 .99
8 .75
9 .78
10 .62
11 .59
12 .56
13 .54
14 .51
15 .49
20 .42
25 .37
30 .33
35 .31
40 .29

* CVR; Content validity ratio
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값이 0.75 이상일 때 전문가의 의견 합의가 잘 되었

다고 판단할 수 있다19). 합의도를 구하는 식은 다음

과 같다.

∙ Q3: 델파이 패널의 응답을 오름차순으로 정렬하였

을 때, 제 3사분위수 (75%)
∙ Q1: 델파이 패널의 응답을 오름차순으로 정렬하였

을 때, 제 1사분위수 (25%)
∙ Median: 델파이 패널 응답을 오름차순으로 정렬

하였을 때, 중위수 (50%)

4. 윤리적 고려

본 연구 과정 중 ‘표준 침도 시술 동의서 개발을 

위한 환자 사전 설문조사’에 대해서는 부산대학교한

방병원 생명윤리위원회 (Institutional Review Board, 
IRB)의 승인을 받았다(PNUKH IRB 2023-11-005).

결 과

1. 분석 (Analysis)

1) 의료법과 공정거래위원회 의료행위 동의서 표

준약관

의료법 제24조의 2와 그 시행령은 환자가 검사, 
시술, 수술 등의 진료 행위에 대한 이해와 판단을 돕

기 위해 의료인의 설명 의무와 사전동의 원칙을 규

정하고 있다. 또한, ‘환자에게 발생하거나 발생 가능

한 증상의 진단명’, ‘수술 등의 필요성, 방법 및 내

용’, ‘환자에게 설명을 하는 의사, 치과의사 또는 한

의사 및 수술 등에 참여하는 주된 의사, 치과의사 또

는 한의사의 성명’, ‘전형적으로 발생이 예상되는 후

유증 또는 부작용’, ‘전후 환자가 준수하여야 할 사

항’을 포함해야 한다고 명시하고 있다. 공정거래위원

회는 환자의 권리를 보호하고 의료시장의 공정성을 

확보하기 위해 수술, 시술, 검사, 마취, 의식하진정에 

대한 동의서 표준약관을 2016년에 개정하였다. 개정 

동의서 표준약관에는 ‘환자의 현재 상태’, ‘진단명’, 

‘시술명’, ‘참여 의료진의 성명’, ‘전문의/일반의 여

부’, ‘전문과목 및 진료과목’, ‘시행예정일’, ‘시술의 

목적 및 효과’, ‘시술과정 및 방법, 부위, 추정 소요

시간’, ‘발현 가능한 합병증(후유증)의 내용, 정도 및 

대처방법’, ‘시술 관련 주의사항(시술 후 건강관리에 

필요한 사항)’, ‘시술 방법의 변경 또는 범위의 추가 

가능성’, ‘시술의의 변경 가능성’과 같은 항목을 포

함하고 있다.

2) 전국 수련 한방병원의 침도 시술 동의서 구비 

현황

침도 침을 사용하는 침구과 한의사들을 대상으로 

Google Forms를 활용하여 전국 29개 수련 한방병

원 (2023년 10월 11일 기준)의 침도 시술 동의서 구

비 현황을 조사하였다. 전체 29개 한방병원 중 6개 

(21%)는 동의서를 사용하고 있었으며, 23개 (79%)
는 사용하지 않고 있었다 (Fig. 4). 또한, 침도 시술 

동의서를 받는 병원 6곳 중 5곳 (83%)은 종이 동의

서에 서명을 받고 스캔하여 전자의무기록(Electronic 
Medical Record; EMR)에 올리는 방식을 취하고 있

었다. 1곳 (17%)에서는 이동이 가능한 전자동의서 

(갤럭시탭, 아이패드 등)를 통해 전자 서명을 받고 

전자서식으로 관리하였다 (Fig. 5). 침도 시술 동의

서를 갖추지 않은 병원 23개 중 9곳 (39%)은 침도 

시술을 시행하지 않아 동의서를 활용하지 않는다고 

하였다. 침도 시술을 시행하는 병원 중 7곳 (30%)은 

환자에게 침도 시술 설명을 구두로 하고 동의를 확

인하였다는 내용을 EMR에 기재하는 방식으로 관리

하고 있었다. 5곳 (22%)은 환자에게 침도 시술 설명

을 구두로 하고 동의를 확인하였으나, 그 내용을 

EMR에 기재하지는 않는다고 하였다. 2곳 (9%)에서

는 침도 시술을 시행하나 환자에게 별도의 침도 시

술 설명 및 동의를 구하지 않는다고 하였다. 

3) 전국 수련 한방병원의 침도 시술 동의서 항목 

분석
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침도 시술 동의서를 구비한 6개의 수련 한방병원 

모두에서 동의서를 제공받아 그 항목들을 분석하였

다. ‘시술명’, ‘시술의 과정 및 방법’, ‘발현 가능한 

합병증 내용 정도 및 대처방법’, ‘시술 관련 주의사

항 (시술후 관리에 필요한 사항)’, ‘예정된 시술 이외

의 시행 가능한 다른 치료 방법’, ‘예정된 시술을 시

행하지 않았을 때의 결과’, ‘설명 한의사의 서명’, 
‘시술 한의사의 서명’, ‘환자 (또는 대리인)의 서명’
은 대부분 포함되어 있었으나, ‘환자의 현재 상태’, 
‘시술의 목적 및 필요성’, ‘시술의 부위 및 추정 소요

시간’은 상대적으로 포함되지 않은 항목이었다. 또

한, ‘진단명’, ‘시행(예정)일’, ‘시술 방법의 변경 또

는 시술 범위의 추가 가능성’, ‘시술의의 변경 가능

성’, ‘참여 의료진의 전문의/일반의 여부’, ‘참여 의

료진의 전문과목(전문의), 진료과목(일반의)’은 단 1
개의 동의서에서만 포함되어 있었다 (Table 3).

2. 개발 (Development)

본 연구에서는 분석 단계를 통해 동의서에 포함될 

예비 항목 27개를 사전에 도출하였다; ‘시술명’, ‘환
자의 진단명’, ‘시술의 목적’, ‘시술의 필요성’, ‘시술

의 효과’, ‘시술 과정’, ‘시술 방법’, ‘시술 부위’, ‘시
술 소요시간’, ‘참여 의료진의 성명’, ‘참여 의료진의 

전문의/일반의 여부’, ‘참여 의료진의 전문과목 및 

진료과목’, ‘시행(예정)일’, ‘발현 가능한 합병증(후유

증)의 내용 및 정도’, ‘발현 가능한 합병증 (후유증)
의 대처방법’, ‘시술 후 발생할 수 있는 반응 및 불

편감’, ‘시술 후 발생할 수 있는 반응 및 불편감의 

대처방법’, ‘침도 외 시행 가능한 다른 방법(대안)’, 
‘침도요법 미시행 시 결과’, ‘시술 관련 주의사항’, 
‘시술 후 (자가)건강관리’, ‘시술 방법의 변경 가능

성’, ‘시술 범위의 추가 가능성’, ‘시술의의 변경 가

능성’, ‘환자 (또는 대리인)의 서명’, ‘의사(시술의)의 

서명’, ‘설명한 의료인의 서명’ 개발 단계에서는 1차 

델파이 조사를 통해 예비 항목들의 적절성을 5점 

Likert 척도로 평가하였고, 개방형 질문을 통해 표준 

침도 시술 동의서의 내용 및 구현에 관한 전문가의 

의견을 수집하였다. 1차 설문지는 2023년 10월 24
일에 발송하여, 2023년 10월 30일까지 총 12명의 

패널 중 11명이 응답하였다 (응답률 91.7%). 1차 델

파이 조사 결과 (Table 4), CVR의 값은 최저 -0.64
에서 최고 1로 나타났다. 1차 델파이 조사에서 응답

한 패널의 수는 11명으로 문항에 대한 CVR 최솟값

은 0.59이다. 수렴도와 합의도 수치를 계산하여 타당

도 평가를 보완하였다. CVR, 수렴도, 합의도 기준을 

만족하는 항목 중, 패널들의 서술형 의견을 반영하여 

내용이 유사한 항목을 통합하였다. CVR 임계치 값

인 0.59 미만인 12개 항목 중, 동의서의 법적인 요구 

Fig. 4. Availability of acupotomy consent forms Fig. 5. How to manage acupotomy consent form storage
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항목들은 만족시켜야 한다는 대다수 패널의 의견을 

반영하여 8개 항목으로 수정, 삭제, 통합하였다. 또

한, 새롭게 제안된 항목 3건을 추가하여 2차 델파이 

설문조사 문항을 구성하였고, 표준 침도 시술 동의서 

초안을 개발하였다. 

3. 평가 (Evaluation)

1) 2차 델파이 조사 결과

평가 단계에서는 2차 델파이 조사를 통해 동의서 

초안의 항목별 내용과 기술 수준의 적절성을 5점 

Likert 척도와 개방형 문항을 통해 평가하였다. 2차 

설문지는 2023년 11월 3일에 발송하였고, 2023년 

11월 14일까지 총 12명의 패널 전원이 모두 응답하

였다 (응답률 100%). 2차 델파이 조사 결과 (Table 
5), CVR의 값은 최저 0에서 최고 1로 나타났다. 2
차 델파이 조사에서 응답한 패널의 수는 12명으로 

문항에 대한 CVR 최솟값은 0.56이다. 수렴도와 합

의도 수치를 계산하여 타당도 평가를 보완하였다. 
CVR, 수렴도, 합의도 기준을 모두 만족하는 13건의 

항목이 도출되었다. 이 중 서약 문구를 제외한 12개 

항목의 기술 수준에 대해서는 패널들의 서술형 의견

을 반영하여 문구를 수정하고, 실시간 온라인 회의에

서 검토하기로 하였다. ‘참여 의료진의 전문의(전문

과목), 일반의(진료과목) 여부’, ‘환자의 현재 상태’, 

Table 3. Analysis of Acupotomy Consent Form Items in Korean Medicine Hospitals

Korean Medicine
Hospitals 

Items
A B C D E F Inclusion (%) Exclusion (%)

진단명 X X X X O X 1 (17) 5 (83)
시술명 O O O O O O 6 (100) 0 (0)
시행(예정)일 O X X X X X 1 (17) 5 (83)
환자의 현재상태 O X X X O O 3 (50) 3 (50)
시술의 목적 및 필요성 O X X X O O 3 (50) 3 (50)
시술의 과정 및 방법 O O O O O O 6 (100) 0 (0)
시술의 부위 및 추정 소요시간 O X X X O X 2 (33) 4 (67)
발현 가능한 합병증 내용 정도 및 
대처방법

O O O O O O 6 (100) 0 (0)

시술 관련 주의사항
(시술후 관리에 필요한 사항) O O O O O X 5 (83) 1 (17)

예정된 시술이외의 시행 가능한 
다른 치료 방법

O O O O O X 5 (83) 1 (17)

예정된 시술을 시행하지 않았을 
때의 결과

O O O O O X 5 (83) 1 (17)

시술 방법의 변경 또는
시술 범위의 추가 가능성

O X X X X X 1 (17) 5 (83)

시술의의 변경 가능성 O X X X X X 1 (17) 5 (83)
설명 한의사의 서명 O O O O O O 6 (100) 0 (0)
시술 한의사의 서명 O O O O X X 4 (67) 2 (33)
참여 의료진의 
전문의, 일반의 여부

O X X X X X 1 (17) 5 (83)

참여 의료진의 전문과목(전문의), 
진료과목(일반의) O X X X X X 1 (17) 5 (83)

환자(또는 대리인)의 서명 O O O O O O 6 (100) 0 (0)
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‘목적 및 필요성’, ‘효과’, ‘과정 및 방법, 부위 및 추

정 소요시간’의 5개 항목은 그 기술 수준에 대한 

CVR 값이 0.56 미만으로 전문가 의견이 합의되지 

않았다고 판단하였다. 따라서, 각 패널에게 2차 델파

이 조사 결과를 사전에 제공하여 실시간 온라인 회

의에서 논의할 수 있도록 하였다.

Table 4. Items for Standard Acupotomy Consent Form from the First Delphi Survey (N=11)

Items (before)† Positive 
response rate CVR* Consensus Convergence Items (after)‡

시술명 10 0.82 1 0 시술명

환자의 진단명 10 0.82 1 0 진단명

시술 부위 9 0.64 1 0 시술 부위 (체크 박스로 구성)
시술의 목적 7 0.27 0.6 1

목적 및 필요성
시술의 필요성 6 0.09 0.5 1.25
시술의 효과 8 0.45 0.7 0.75 효과

시술 과정 7 0.27 0.6 1
과정 및 방법, 부위 및 추정 소요시간시술 방법 9 0.64 0.9 0.25

시술 소요시간 8 0.45 0.8 0.5
참여 의료진의 성명 10 0.82 1 0

참여 의료진의 성명
의사(시술의)의 서명 8 0.45 0.8 0.5
참여 의료진의 전문의/일반의 여부 4 -0.27 0 1.5 참여 의료진의 전문의(전문과목), 

일반의(진료과목)참여 의료진의 전문과목 및 진료과목 4 -0.27 0 1.5
시행(예정)일 9 0.64 1 0 시행(예정)일
발현 가능한 합병증(후유증)의 내용, 
정도

11 1 1 0

회복과정에서 발생할 수 있는 증상과 발현 
가능한 합병증 (후유증)의 내용, 정도 및 
대처방법

발현 가능한 
합병증(후유증)의 대처방법

11 1 1 0

시술 후 발생할 수 있는 반응 및 불편감 11 1 1 0
시술 후 발생할 수 있는 반응 및 
불편감의 대처방법

11 1 1 0

침도 외 시행 가능한 다른 방법(대안) 4 -0.27 0 1.5 침도 시술 외 시행 가능한 다른 방법(대안) 
및 미시행시 결과침도요법 미시행 시 결과 2 -0.64 0.5 0.5

시술 관련 주의사항 11 1 1 0 시술 관련 주의사항
(시술 후 건강관리에 필요한 사항)시술 후 (자가)건강관리 11 1 1 0

시술 방법의 변경 가능성 8 0.45 0.6 1 시술 방법의 변경 또는 시술 범위의 추가 
가능성시술 범위의 추가 가능성 10 0.82 0.8 0.5

시술의의 변경 가능성 7 0.27 0.5 1.25 시술의의 변경 가능성

환자(또는 대리인)의 서명 11 1 1 0 환자(또는 대리인)의 서명

설명한 의료인의 서명 10 0.82 1 0 설명한 의료인의 서명

환자의 상태 점검 (표)§

서약 문구§

초음파 활용과 관련된 문구§

* CVR; Content validity ratio
† Preliminary items derived in advance through the analysis stage
‡ Revised items based on the first Delphi survey
§ Added items based on the first Delphi survey
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2) 표준 침도 시술 동의서 개발을 위한 환자 사전 

설문조사

2차 델파이 라운드 기간 동안 부산대학교한방병원 

침구의학과에서 입원 또는 외래 진료를 받는 환자들

을 대상으로 표준 침도 시술 동의서의 내용 이해도

에 대한 설문조사를 무작위 실시하였다. 본 연구의 

목적과 수행 과정에 대한 충분한 설명을 들은 후, 자
발적으로 참여를 결정하고 동의한 자에 한하여 자료

를 수집하였으며, 개인식별정보를 수집하지 않는 방

법으로 진행되었다. 설문조사에 참여한 20명의 인구

학적 정보 (성별, 연령, 결혼 여부, 교육수준, 가계의 

월 평균 세후소득)는 다음과 같다 (Table 6). 설문조

사는 참여자로부터 새로운 내용이 더 이상 나오지 

않을 때까지, 참여자의 답변을 지속해서 비교·분석하

여 포화 상태에 이를 때까지 진행하였으며, 범주화하

여 정리하였다 (Table 7). 설문조사 결과, 환자들은 

한자 표현과 의학 전문용어로 인해 침도 시술 동의

서 내용을 이해하는 데 어려움을 겪었다. 구체적으로 

‘경항부’, ‘견부’, ‘요배부’ 와 같은 한자 표현과 ‘고
질성 동통질환’, ‘메스모양’, ‘미소순환’, ‘단백 분해 

Table 5. Items for Standard Acupotomy Consent Form from the Second Delphi Survey (N=12)

Items Positive response 
rate CVR* Consensus Convergence Selection

시술명 Acupotomy Therapy Consent Form 11 0.83 1 0 Selected
시술 부위 (체크 박스로 구성) 11 0.83 0.8 0.5 Selected
참여 의료진의 전문의(전문과목), 
일반의(진료과목) 9 0.5 0.69 0.63 pending

환자의 현재 상태 (표) 9 0.5 0.75 0.63 pending
목적 및 필요성 9 0.5 0.75 0.63 pending
효과 (첫번째 문장) 8 0.33 0.44 1.13 pending
효과 (두번째 문장) 9 0.5 0.75 0.63 pending
과정 및 방법, 부위 및 추정 소요시간 6 0 0.36 1.13 pending
회복과정에서 발생할 수 있는 증상과 발현 가능한 
합병증 (후유증)의 내용, 정도 및 대처방법 
(첫번째 문장)

11 0.83 0.8 0.5 Selected

회복과정에서 발생할 수 있는 증상과 발현 가능한 
합병증 (후유증)의 내용, 정도 및 대처방법 
(두번째 문장)

10 0.67 0.8 0.5 Selected

시술 관련 주의사항 (시술 후 건강관리에 필요한 
사항) (첫번째 문장) 11 0.83 1 0 Selected

시술 관련 주의사항 (시술 후 건강관리에 필요한 
사항) (두번째 문장) 11 0.83 1 0 Selected

시술 관련 주의사항 (시술 후 건강관리에 필요한 
사항) (세번째 문장) 10 0.67 0.8 0.5 Selected

시술 관련 주의사항 (시술 후 건강관리에 필요한 
사항) (네번째 문장) 11 0.83 1 0 Selected

침도 시술 외 시행 가능한 다른 방법(대안) 
및 미시행시 결과

10 0.67 0.78 0.5 Selected

시술 방법의 변경 또는 시술 범위의 추가 가능성 11 0.83 1 0 Selected
시술의의 변경 가능성 10 0.67 0.8 0.5 Selected
서약 문구 12 1 1 0 Selected
초음파 활용과 관련된 문구 11 0.83 1 0 Selected

* CVR; Content validity ratio

(191)



Journal of Korean Medicine 2024;45(1)

http://dx.doi.org/10.13048/jkm.24012192

촉진’, ‘연부조직’, ‘경결점’과 같은 의학 전문용어를 

이해하기 어려웠다는 의견이 제시되었다. 또한, 시술 

추정 소요시간에 대한 설명이 부족하다는 의견과 침

도 시술 부작용에 대한 두려움을 호소하는 의견이 

수집되었다. 기타 의견으로는 동의서의 작은 글자 크

기로 인해 내용 이해에 어려움을 느꼈다는 의견과 

동의서 내용의 이해를 돕기 위해 침도 그림이 있었

으면 좋겠다는 의견이 제시되었다. 설문조사 결과 또

한 각 패널에게 사전에 제공되어 그 내용을 실시간 

온라인 회의에서 논의할 수 있도록 하였다.

4. 개선 (Improvement)

1) 실시간 온라인 회의

2023년 11월 29일 실시간 온라인 회의에는 총 10
명의 패널이 참여하였다. 참석하지 못한 2명의 패널

은 2차 델파이 조사 결과와 환자 설문조사 결과에 

대한 피드백을 서면으로 제출하였다. 회의에서는 2
차 델파이 조사에서 합의된 문항 및 내용이더라도, 
패널들의 의견과 환자 설문조사 결과를 종합적으로 

검토하여 표준 침도 시술 동의서 전체 내용을 최종

적으로 개선하였다.

(1) 시술 부위

대한한의학회 의료행위위원회에서 제시한 1단계 

신체부위 분류 (두부, 경항부, 흉부, 복부, 요배부, 상
지부, 회음부, 하지부)를 기본으로, 다빈도 시술 부위

에 한하여 2단계 신체부위를 추가하여 구성하였다
20). 또한, ‘두부’, ‘경항부’, ‘흉부’와 같은 한자 표현

을 ‘머리’, ‘목’, ‘가슴’과 같이 순우리말 표현으로 수

Table 6. Demographic characteristics of survey respondents

항목        N (%)

성별
남 5 (25)
여 15 (75)

연령

≤ 29 4 (20)
30 - 39세 6 (30)
40 - 49세 3 (15)
50 - 59세 2 (10)
60 - 69세 4 (20)

70 ≤ 1 (5)

결혼 유무
미혼 10 (50)
기혼 10 (50)

최종학력

초등학교졸업 1 (5)
중학교 졸업 0 (0)

고등학교 졸업 3 (15)
전문대학교 졸업 4 (20)

대학교 졸업 8 (40)
대학원 졸업 4 (20)

가계의 월 평균
세후소득

100만원 미만 3 (15)
100 - 200만원 미만 5 (25)
200 - 300만원 미만 2 (10)
300 - 400만원 미만 2 (10)
400 - 500만원 미만 5 (25)
500 - 600만원 미만 2 (10)

600만원 이상 1 (5)
총합 20 (100)

Table 7. Patients' Understanding of Acupotomy Consent Form Content

내용에 대한 이해도
동의서 항목

의견

시술의 목적 및 필요성 의학, 전문용어에 대한 이해 어려움 : “고질적” (2건), “메스모양” (1건) 
시술의 효과 의학, 전문용어에 대한 이해 어려움 : “미소순환” (3건), “단백분해” (2건)
시술의 과정 및 방법, 부위 및 
추정 소요시간

의학, 전문용어에 대한 이해 어려움 : “연부조직” (2건), “경결점” (4건) 
추정 소요시간에 대한 설명 부족 (2건)

회복과정에서 발생할 수 있는 증상과 발현 가능한 
합병증 (후유증)의 내용, 정도 및 대처방법

침도 시술 부작용에 대한 두려움 (4건)

기타
한자 표현에 대한 이해 어려움 : “경항부, 견부, 요배부” (1건) 
글자 크기 확대 (1건), 그림 추가 (2건)
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정하여, 환자의 이해를 돕고자 하였다. 추가로, 인체 

전측후면 그림21)과 시술 부위표를 부록(Supplement)
으로 추가하여, 시술 부위를 의사가 선택적으로 그리

면서 동의서를 설명할 수 있도록 하였다.

(2) 참여 의료진의 전문의(전문과목), 일반의(진료

과목) 여부

참여 의료진의 전문의(전문과목), 일반의(진료과

목) 표기에 대해서는 패널 간 합의를 통해 삭제하기

로 하였다. 

(3) 환자의 현재 상태

환자의 현재 상태를 필수적으로 확인하기 위해 초

안에서 제시하였던 공정거래위원회 동의서 표준약관

의 내용을 채택하기로 하였다. 다만, 침도 시술과 관

련성이 떨어지는 ‘흡연여부’와 ‘마약사고’는 삭제 하

고, ‘음주여부’, ‘정신질환’, ‘침 치료 이상반응 경험

(어지러움, 실신 등)’을 추가하기로 하였다. 또한, 
‘알레르기’ 항목에 예시로 금속 알레르기를 표시하여 

침도 치료와의 관련성을 높였다. 추가로, 장기 이식

으로 면역억제제를 복용하는 사람, 항암치료 중인 암 

환자, 자가면역질환으로 약물 치료를 하는 사람 등을 

파악하기 위해 ‘면역 저하자’ 항목을 추가하였다.

(4) 목적 및 필요성

환자 설문조사 의견을 반영하여 기존 문장에서 

‘메스’를 ‘칼날’로 수정하였고, 패널 간 논의를 통해 

유착, 반흔과 같은 ‘기질적 병변을 치료’한다는 내용

을 추가하였다.

(5) 효과

환자가 이해하기 어려운 ‘미소순환’, ‘단백 분해’ 
와 같은 의학 전문용어와 서술식 문장을 개조식 문

장으로 수정하고, 치료 효과를 유착·박리, 자가회복 

유도, 국소 긴장 완화, 신경 포착 개선의 4가지 카테

고리로 구분하여 기술하였다.

(6) 과정, 방법, 부위 및 추정 소요시간

패널 간 합의에 따라, 침도 시술의 소요시간은 준

비부터 마무리까지 모든 시간을 포괄하는 것으로 정

의하고, 한 부위당 약 5-20분 정도 소요된다고 기술

하였다. 다만, 증상, 시술 부위, 침도 침의 개수에 따

라 소요 시간이 달라질 수 있음을 밝혔다. 

(7) 시술 후 건강관리에 필요한 사항

‘목욕 ․사우나 ․찜질방 ․마사지 ․과격한 운동 ․음주 ․
시술 부위 자극 등’ 침도 시술 이후 금지하고 피해야 

하는 행위를 구체적으로 밝혔다. 또한, ‘통증’, ’발
적’과 같은 한자식 표현을 ‘시술 부위가 아프다’, ‘붓
고 열이 난다’와 같은 일상 용어로 수정하여 환자가 

이해하기 쉽도록 하였다. 

(8) 침도 시술 외 시행 가능한 다른 방법(대안) 및 

미시행 시 결과

기존 문구에서 침도 시술 외 시행 가능한 다른 방

법으로 제시했던 ‘침치료, 부항치료, 물리치료 등’을 

‘일반적인 한방치료’로 포괄하여 서술하였다. 또한, 
‘질환의 회복이 다소 지연될 수 있습니다.’라는 기존 

문구를 ‘침도 시술을 받은 때와는 효과에 차이가 있

을 수 있습니다.’로 수정하였다.

(9) 시술의의 변경 가능성

침도 시술의 한의학적 특수성과 임상 의료 환경의 

편의를 고려하여, 공정거래위원회 의료행위 표준약

관 동의서와 달리 ‘시술의가 변경될 경우 변경 동의

서를 작성’ 하지 않고, ‘시술 동의서를 재작성’ 하도

록 수정하였다.

2) 감수·교정

최종적으로 국어학자의 감수를 통해 문법 교정과 

더불어 동의서의 표현을 수정하고 문장 수와 어절 

수를 조절하여 그 내용을 명확히 밝히고, 환자들이 

이해하기 쉽도록 하였다. 또한, 동의서 항목의 제목
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은 ‘맑은 고딕’ 서체로, 항목의 세부 내용은 ‘함초롱 

바탕’ 서체로 변경하였으며, 전체적인 글자 크기를 

11pt에서 13pt로 키우고 줄 간격을 늘려 침도 시술 

설명 부분과 서약 및 서명 부분을 구분하여 총 3페

이지로 구성하였다 (Supplement).

고 찰

본 연구에서 개발된 표준 침도 시술 동의서는 기

존 전국 수련 한방병원 침도 시술 동의서와 비교하

여 다음과 같은 특징을 가지고 있다. 
진단명은 기존 동의서에서 대부분 빠져있었다. 이

는 현황 조사에 포함된 모든 대학병원이 EMR 차트

를 사용하여 진단명이 자동으로 전산화 입력되므로 

동의서에 따로 명시되지 않았기 때문으로 생각된다. 
그러나 진단명은 의료법 24조 2에 따라 동의서에 반

드시 포함되어야 할 항목이며, 환자 (또는 대리인)이 

동의서 교부를 요청할 수 있으므로, 본 연구에서 개발

된 표준 침도 시술 동의서에는 진단명을 포함하였다.
시행(예정)일 역시 기존 동의서에서 대부분 빠져 

있었다. 델파이 조사에서 침도 시술은 양방의 수술과

는 달리 내원일에 시행되는 경우가 많기 때문에, ‘시
행(예정)일’ 항목은 필요하지 않다는 의견이 있었다. 
그러나 이 항목은 공정거래위원회의 의료행위 표준

약관 동의서 포함 사항으로, 침도 시술 전 확인해야 

할 사항 (항혈전제 복용 여부, 지혈장애, 과로 및 과

음 여부 확인)이 있으므로 사전에 이를 준비 ․확인할 

수 있도록 동의 시점에 시행(예정)일을 안내할 필요

가 있었다.
기존 동의서들 중 3곳에서만 환자의 현재 상태를 

확인하는 표가 제시되어 있었다. 동의서를 받는 목적

은 단순히 의사가 환자 또는 대리인에게 향후 시행

될 시술에 대해 전반적인 설명을 하고, 환자가 이를 

이해하고 시술에 동의한다는 승낙을 확인하고 문서

화하는 것22) 뿐만 아니라, 문진표를 통해 병력을 청

취하고 검사 결과를 반영하여 환자의 현재 상태를 

파악하여 시술의 적정성 여부를 확인하는 것이기도 

하다. 따라서 본 연구에서는 공정거래위원회 동의서 

표준약관의 환자 상태 표를 기반으로 침도 시술과 

관련된 항목 (와파린 및 아스피린 복용 여부, 출혈소

인, 침 치료 이상반응 경험, 금속 알레르기)들을 표에 

추가함으로써 환자의 안전성을 제고하고자 하였다.
기존 침도 시술 동의서 중 2곳에서만 시술 부위에 

대한 항목이 있었으나, 두 양식 모두 별도의 그림이

나 사진 자료는 없었다. 환자의 이해를 돕는 가장 효

과적인 방법은 그림이나 사진을 이용하는 것이다23). 
응급실에서 중심정맥 카테터 삽입 환자를 대상으로 

한 연구에서, 구두로 설명한 그룹에 비해 시각적 보

조자료를 이용하여 설명한 그룹에서 중심정맥 카테

터에 대한 지식과 만족도가 더 높게 나타났다24). 이

에 따라, 본 연구에서는 한국보건의료정보원에서 제

작한 진료용 (해부학) 그림21)을 삽입하여 의료인이 

시술 부위를 설명하기 쉽게 하였다.
추정 소요시간과 관련된 항목은 기존 침도 시술 

동의서 중 2곳에서만 확인되었다. A 한방병원의 동

의서에는 “약 5-10분간 치료부위에 시술하며 증상 

및 부위에 따라 침도의 개수가 달라질 수 있습니다.”
라고 기술되어 있었다. E 한방병원의 동의서에는 

“추정 소요시간은 10분이내입니다.”라고 적혀있었다. 
한의사들의 침도에 대한 임상 사용 현황을 조사한 

한 예비 연구에서는 한의사 107명의 평균 침도 시술 

시간은 23.64±18.68 (mean±SD)분이었다25). 다만, 
상기 연구에서는 시술 시간에 대한 구체적인 정의가 

기술되어 있지 않아, ‘시술 시간’이 시술 전 준비시

간과 시술 후 처치 및 관찰 시간을 모두 포함하는 

개념인지 혹은 한 부위 당 소요되는 시간인지 그 의

미를 정확하게 알 수 없었다. 침 치료 임상시험 보고

지침인 STandards for Reporting Interventions in 
Clinical Trials of Acupunccture (STRICTA)26)의 

‘Details of needling’ 항목은 침의 개수, 경혈명, 자

침 깊이, 득기 유발 반응 여부, 자극 방법, 침 종류와 

유침 시간 등을 포함한다. 그러나 침도 시술은 유침

(194)
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하지 않고 단자하는 방법으로 시행하므로, STRICTA
의 기준을 그대로 적용하기는 어렵다. 따라서, 소요 

시간의 정의는 시술 전 준비시간과 시술 후 처치 및 

관찰시간을 모두 포함하는 것으로 할지, 아니면 한 

부위 당 시술 (단자)하는 시간으로 할지 여부에 따라 

달라질 수 있다. 본 연구에서는 전문가 합의를 통해 

‘시술 시간’은 준비부터 마무리까지 시술 전반의 소

요 시간을 포괄하는 것으로 정의하였다. 
기존 침도 시술 동의서 대부분에는 ‘발생 가능한 

합병증 내용 정도 및 대처방법’과 ‘시술 관련 주의사

항’에 대한 항목이 있었으나, 그 내용이 매우 미흡하

였다. 이러한 문제는 한의 의료 임상 현장에서 동의

서에서 직접 언급하기보다는 환자 안내문이나 시술

의의 설명으로 대체하는 경우가 일반적이기 때문인 

것으로 보인다13). 침도 시술의 안전성에 대한 체계적 

문헌 고찰 연구8)에 따르면, 침도요법은 일반적으로 

안전한 시술이지만, 국소 부작용으로 통증, 발적, 출

혈이, 전신 부작용으로 두통, 현훈, 피로감이 보고되

었다. 합병증 및 주의사항에 대한 충분한 정보제공은 

환자의 의료행위에 대한 이해와 만족도를 높이는 데 

중요하다27). 따라서, 침도 시술 동의서 외에 한방 의

료 기관에서 제공하는 시술 후 안내문 등 추가적인 

자료들을 수집하고, 부작용별 구체적인 대처 방법에 대

한 학문적, 임상적 근거를 파악하는 연구가 필요하다.
본 연구의 표준 침도 시술 동의서에서 의료법과 

공정거래위원회 의료행위 동의서 표준약관에서 제시

한 내용 중 유일하게 빠진 항목은 ‘참여 의료진의 전

문의/일반의 여부’와 ‘참여 의료진의 전문과목, 진료

과목’ 항목이었다. 이는 2차례의 델파이 조사와 실시

간 온라인 회의에서 침도 시술의 전문성이 전문의/일
반의, 전문과목/진료과목 여부와 관련이 없다는 의견

이 지속적으로 제시되었기 때문이다. 대한침도의학

회 소속 한의사를 대상으로 침도 시술 현황을 조사

한 연구25)에 따르면, 응답자 중 일반의가 90명으로 

전체 응답자의 82.6%를 차지하였다. 비록 해당 연구

가 특정 학회 소속 회원 한의사만을 대상으로 하였

기 때문에 전체 한의사로 일반화하기에는 어려움이 

있으나, 일반의가 대다수인 한의 의료 현실에서 전문

의/일반의 여부는 침도 시술의 전문성을 보장해주지 

못할 가능성이 높다. 또한, 침도 침은 침구과뿐만 아

니라 한방내과, 한방재활의학과, 한방안이비인후피부

과 등 타 분과에서도 사용하고 있다는 점25)과 전문

과목과 진료과목의 의미와 구분이 명확하지 않은 대

다수 일반의의 상황을 고려해야 한다는 패널들의 의

견을 통해, ‘참여 의료진의 전문과목, 진료과목’ 항목 

역시 침도 시술의 전문성을 보여주기에 적절하지 않

다고 판단했다. 침도 시술 임상 연차로 대체하는 것

도 고려되었다. 그러나, 양방처럼 한의사 전문의 제

도에는 대한한의사협회와 대한한의학회가 공식적으

로 인정하고 시행하는 세부·분과 전문의 제도가 없

어 침도 시술 임상 연차를 확인할 수 없었고, 한의사 

개인이 임의로 기록하여 환자에게 피해를 끼칠 우려

가 있어 본 연구에서는 제외하였다. 추후, 추가적인 

연구를 통해 침도 시술의 전문성을 보여줄 수 있는 

항목을 개발하고 검증할 필요가 있다. 
침도 시술은 시술 부위의 해부학적 구조를 정확하

게 파악하지 못할 경우, 침도 침이 혈관이나 신경을 

손상하여 부작용을 유발할 수 있다. 따라서 침도 시

술의 안전성과 정확성을 높이기 위해서는 시술 부위

의 해부학적 구조를 정확하게 파악하고, 침도 침의 

삽입 위치를 정확하게 조절하는 것이 중요하다. 초음

파 기기를 이용한 가이드 시술은 이러한 문제를 해

결할 수 있는 효과적인 방법으로 제시되고 있다28). 
실제로 한의사의 초음파 진단기기 사용이 합법이라

는 판결29)이 내려진 이후, 안전하고 효과적인 한의 

의료 행위 시술을 위해 초음파를 사용하는 사례가 

증가하고 있다30-35). 특히, 초음파 유도하 침도 치료

의 임상 효과 보고36,37)와 초음파 유도하 침도 시술

의 프로토콜38,39) 등 초음파 유도하 침도 시술의 활

용 범위가 확대되고 있다. 본 델파이 조사에서도 초

음파 기기 사용과 관련된 내용을 동의서에 삽입하자

는 의견이 다수 있었다. 이에 따라, 초음파 유도하 

(195)
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침도 시술을 시행하는 실제 임상 의료 환경을 반영

하고 그 내용을 밝히기 위해, 환자에게 초음파 유도

를 시행할 수 있음을 동의서를 통해 알리기로 하였

다. 추후 초음파 가이드 침도 치료가 보편화되어 일

반적인 술기로 자리 잡게 된다면, 동의서의 ‘시술 방

법’ 항목 등에 초음파 영상 기기를 활용한 구체적인 

방법을 기술할 수 있을 것이다.
본 연구에서 동의서의 내용을 기술함에 있어 고려

된 주요 요소는 내용 이해도 (comprehensibility), 읽
기 쉬움 (readability) 그리고 가독성 (legibility)이었

다. 의료정보 이해능력 (health literacy)은 환자의 연

령, 성별, 교육수준, 경제적 상태 등의 개인적 특성뿐

만 아니라, 의료정보를 제공하는 자료의 내용이나 서

식에도 영향을 받는다40-43). 본 연구에서는 동의서의 

내용 이해도를 높이기 위해 전문 의료 용어나 한자

식 표현을 지양하고 환자가 이해하기 쉬운 일상 용

어를 주로 사용하였다. 읽기 쉬움을 높이기 위해 기

존 서술식 문장을 개조식으로 수정하였고, 국어학자

의 교정을 통해 동의서 본문의 문장 수와 어절 수를 

조절하였다. 마지막으로, 가독성을 높이기 위해, 글

자 크기, 줄 간격과 서체를 변경하고, 동의서 본문과 

서약/서명 페이지를 구분하였다. 동의서를 포함한 한

방 의료기관의 환자용 인쇄물의 의료정보 이해능력

에 대한 연구는 아직 미흡하므로, 추후 이를 평가하

는 연구도 필요할 것이다.
본 연구의 제한점은 다음과 같다. 첫째, 침도 시술 

동의서의 현황 조사가 수련 한방병원이라는 한정된 

대상으로 이루어졌기 때문에, 현황 조사의 결과를 한

의 의료기관 전체로 일반화하기는 어렵다. 또한, 침

도 침을 사용하는 다른 과의 현황을 반영하지 못했

고, 동의서 구비 현황만을 조사하였기 때문에, 실제

로 활용이 잘 이루어지고 있는지는 알 수 없었다. 이
러한 한계를 보완하기 위해서는 의원급을 포함하는 

다양한 한의 의료기관을 대상으로 한 연구가 필요할 

것이다. 둘째, 본 연구의 표준 침도 시술 동의서는 

만 18세 이상의 국내 성인남녀를 대상으로 개발되었

다. 따라서 소아나 외국인을 대상으로 하는 침도 시

술의 경우, 동의서의 내용과 표현을 적절히 조정하거

나 별도의 동의서를 개발할 필요가 있다. 셋째, 환자 

설문조사의 결과 중 일부가 반영되지 못했다. 동의서 

내용에 대한 이해도를 높이기 위해 고화질의 침도 

그림 등을 삽입하고자 했으나, 동의서 지면의 한계와 

서면 동의서를 사용하는 대부분의 한방 의료 기관의 

환경 때문에 이를 반영하지 못했다. 추후 전자동의서 

시스템이 보급되면 그림, 동영상 자료와 내레이션 등

을 추가하여 이를 보완할 수 있을 것으로 예상된다.

결 론

본 연구는 환자의 자기 결정권 강화와 의료 과실

에 대한 법적 분쟁이 증가함에 따라, 한방 의료기관

에서 한의 의료 행위에 대한 동의서가 필수적인 현 

상황에서 한의학적 특수성을 갖춘 표준 침도 시술 

동의서를 개발하기 위해 시행되었다. 본 연구에서 개

발된 표준 침도 시술 동의서는 다음과 같은 의의를 

가진다. 첫째, 환자에게 침도 시술에 대한 충분한 정

보를 제공함으로써 환자의 알권리와 자기결정권을 

보장할 것이다. 둘째, 한의사 및 한의 의료 기관에서

는 침도 시술의 투명성 및 책임성을 제고할 수 있을 

것이다. 셋째, 침도 시술 관련 의료 분쟁을 예방하고 

분쟁이 발생할 경우 근거 자료로 활용될 수 있을 것

이다. 넷째, 추후 타 한의 의료 행위의 동의서 개발 

시 참고 자료로 활용되어, 한방 의료 기관의 의료행

위 동의서 시스템 보급의 기초를 마련할 것이다.
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