
서론

1. 연구 필요성

임상시험용 의약품의 안전성과 유효성을 증명할 목적으로 사

람을 대상으로 실시하는 임상시험1은 2000년대에 들어 국내에 

신약 허가에 대한 가교시험(bridging study) 제도의 도입, 국

제기준에 준하는 임상시험 실시기준(good clinical practice)

의 마련, 임상시험계획(investigational new drug) 승인과 임

상시험 이후 신약 승인(new drug approval) 절차의 구분 등 글

로벌 임상시험을 위한 제도적 기틀이 마련되면서 급속히 확대
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Purpose: This study aims to develop preliminary items for measuring the perceived service quality of clinical trials among 
participants and to verify content validity.
Methods: This study was designed as a methodological study. A conceptual framework was established based on Brady and 
Cronin's hierarchical model, and preliminary items were prepared through translation-back-translation, a review of existing 
instruments, and in-depth interviews with clinical trial participants and clinical research coordinators. The final items were 
completed through content validity testing by experts and a review of items by clinical trial participants for the prepared preliminary 
items.
Results: Through this study, a set of 58 items across four domains (quality of interaction with researchers, the physical environ
ment, performance procedures, and performance results) and 9 components (information ∙ education ∙ communication, trust, 
respect for participant preferences, securing facilities and space, accessibility, comfortability, informed consent, coordination of care, 
subjective understanding of clinical trials) on the service quality of clinical trials were completed. The scale content validity index 
of all preliminary items was 0.96, meeting the recommended standards. The individual-item content validity index also meets the 
recommended criteria for most items, excluding four items.
Conclusion: This study holds significance in developing items to measure the quality of clinical trial execution from the 
perspective of participants. By verifying the reliability and validity of these items through subsequent research, it is expected that 
they can be utilized as a valuable instrument to devise strategies for improving the quality of clinical trials.
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되었다.2 2001년 45건에 불과했던 국내 임상시험 승인 건수는 

2022년에는 711건에 이르렀으며, 전 세계에서 임상시험 점유

율이 3.8%로 5위를 차지하는 등 괄목할 만한 성장을 이루었다.3 

그리고 이와 같은 임상시험 시장의 양적 성장에 따라 이전까지 

임상시험의 기본적 수행을 위한 제도적‧물질적 차원의 기반 

확충에 많은 노력을 기울여 왔다면, 이제는 그에 걸맞는 국제적 

경쟁력 향상에 대한 중요성이 대두되고 있다.4

보건 의료업계는 경제성장에 따른 국민 소득 수준의 향상, 의

료 시장 개방 등으로 국내외 의료기관 간의 경쟁이 심화됨에 따

라 과거의 공급자 중심에서 수요자 중심으로 패러다임의 변화

를 맞이하였다.5 이에 따라 의료서비스의 질을 평가하는 데 있

어서도 과거에는 의료제공자 중심으로 다루어져 왔다면 최근

에는 의료 소비자, 즉 환자 중심으로 접근하는 경향이 강해지

고 있다. 일반적으로 의료서비스의 질은 의료제공자 측면의 기

술적 품질과 환자가 인지하는 기능적 품질로 분류된다.6,7 기술

적 품질이 정확한 진단이나 의료기술의 숙련도 등 전문적인 의

료기술을 제공할 수 있는 의료제공자의 역량 수준을 의미한다

면, 기능적 품질은 의료기술뿐만 아니라 물리적 환경, 의사소통 

등 제공된 의료서비스가 환자의 요구나 기대에 얼마나 부응하

는 지를 의미하는 것으로,6 Bopp,6 Babaku와 Mangold8는 의

료제공자 입장에서 평가하는 기술적인 질은 기능적 질의 한 부

분으로서 의료서비스 질을 평가하기 위해서는 환자가 인지하는 

기능적 질을 평가하여야 한다고 주장하였다. 이처럼 환자가 인

지하는 의료서비스 질의 중요성이 강조되면서 임상에서는 의료

서비스에 대한 환자의 경험을 확인하는 연구가 다양하게 시도

되었다. 연구 결과, 환자가 인지하는 의료서비스 질은 의료기관

에 대한 환자 만족도5,9-12나 충성도,11,13 신뢰12,14를 높이고 나아

가 재방문 의사5,10를 높이게 됨을 보여주었다. 

임상시험 분야에서도 양질의 임상시험 수행에 대한 목소리는 

높아져 왔지만, 임상시험의 질은 흔히 임상시험 디자인이나 결

과의 완결성, 수행 절차의 엄격성 등 제공자 측면에서 고려되었

을 뿐 임상시험 참여자의 측면에서 임상시험 수행의 질을 평가

한 연구는 아직까지 시도된 바 없다.15,16 임상시험 참여자의 임

상시험에 대한 인식은 실제 임상시험 참여 경험에서 비롯된 인

식보다는 임상시험에 대한 태도를 중심으로 연구되어 왔으며, 

임상시험 참여 과정 전반의 경험보다는 임상시험 동의 절차나 

연구진과의 의사소통 등 일부 단편적인 요소에 초점을 맞춰져 

왔을 뿐이다.17-19

이에 이 연구에서는 기존에 개발된 도구의 활용 및 새로운 문

항 개발을 통해 임상시험 참여자의 관점에서 임상시험 전반의 

서비스 질을 측정할 수 있는 문항을 개발함으로써 변화되고 있

는 의료 환경에서 임상시험 참여자의 만족도를 높이고 임상시

험의 경쟁력을 강화할 수 있는 방안을 모색하는 데 기여하고자 

한다.

2. 연구 목적

이 연구의 목적은 임상시험 참여자가 인식하는 임상시험 서

비스 질을 측정하기 위한 문항을 개발하는 데 있다. 구체적인 

연구 목적은 다음과 같다.

(1) 임상시험 참여자가 인식하는 임상시험 서비스 질 측정을 

위한 예비 문항을 개발한다.

(2) 임상시험 참여자가 인식하는 임상시험 서비스 질 측정을 

위한 예비 문항의 내용타당도를 평가한다.

2. 연구 방법

1) 연구 설계

이 연구는 임상시험 참여자가 인식하는 임상시험 서비스 질 

측정을 위한 예비 문항을 구성하고 예비 문항의 내용타당도를 

평가하기 위한 방법론적 연구이다. 

2) 연구 절차

이 연구에서는 개념적 기틀 구성, 기존 도구의 번역/역번역 

및 개별 면담을 통해 임상시험 참여자가 인식하는 임상시험 서

비스 질 측정을 위한 예비 문항을 구성하고 예비 문항의 내용타

당도를 평가하고 문항을 검토하였다(Fig. 1).

(1) 개념적 기틀 구성 

이 연구의 개념적 기틀은 서비스 질의 다면적 측면을 논리적

이고 포괄적으로 평가 가능한 모형으로 평가되고 있는 Brady

와 Cronin20의 서비스 질에 대한 위계 구조 모형(Hierarchical 

model)을 기반으로 구축하였다. Brady와 Cronin의 위계 구

조 모형은 ‘상호작용 품질(interaction quality)’, ‘물리적 환경 

품질(physical environment quality)’, ‘결과 품질(outcome 

quality)’의 세 가지 차원으로 구성된다. 이 모형에서 상호작용 

품질은 서비스가 고객에게 제공될 때 발생하는 과정에서 서비

스 제공자와 고객 사이의 상호작용을 나타내는 기능적 품질로

서 제공자의 태도, 행동, 전문성 등의 요소로 구성된다. 물리적 

환경 품질은 서비스가 제공되는 물리적 시설이나 장비 등이 복

합적으로 서비스 질의 결정에 영향을 미치는 것으로 시설 주변 

조건의 환경적 상황이나 디자인, 시설 내의 사회적 상황 등으로 

구성된다. 결과 품질은 제공자로부터 해당 서비스를 제공받은 

후 고객이 얻게 되는 무엇(what)이라고 정의되며, 대기 시간, 

유형적 증거, 호감도 등으로 구성된다.20 이 연구에서 모형의 서

비스 질은 임상시험 서비스 질에 해당하는 것으로 보았다. 서비

스 질을 구성하는 세 가지 기본 차원으로서 상호작용 품질은 의

사소통이나 신뢰, 그리고 대상자에 대한 연구진의 존중 등 임상

시험 참여자와 연구진 간 상호작용의 질에 해당하고, 물리적 환

경 품질은 임상시험 시 동의 획득 및 임상시험 수행이 이루어지

는 환경의 질에 해당하는 것으로 보았다. 또한, 결과 품질은 의
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료진의 임상시험 수행을 통해 임상시험 참여자에게 전달되는 

결과로서 임상시험 수행의 질에 해당하는 것으로 보았으며, 동

의 획득부터 임상시험 과정에서의 조직화된 돌봄 등 임상시험 

수행 절차의 질과 그에 따른 임상시험 수행 결과의 질로 구분하

였다(Fig. 2).

(2) 국외 도구의 번역 및 역번역 - 임상시험 연구진과 상호작

용 및 임상시험 수행의 질

임상시험 서비스 질을 이루는 구성 요소 중 ‘임상시험 연구

진과 상호작용의 질’ 및 ‘임상시험 수행의 질’은 Yessis 등17의 

Research Participant Perception Survey (RPPS)와 Joffe 등
21의 Quality of Informed Consent (QUIC)를 활용하였다. 

RPPS와 QUIC는 원저자에게 도구 사용에 대한 허락을 구한 후 

한국어로 번역하였다. 도구의 번역은 번역-역번역 방법22에 따

라 일차로 한국어와 영어가 능통한 전문 번역가 2인에게 각자 

개별적으로 한글 번역을 의뢰하였다. 일차로 국문 번역된 도구

는 연구책임자와 영어와 한국어가 능통한 간호학 교수가 번역

본을 검토하여 보다 적절하다고 생각되는 것을 선택하거나 추

가적으로 수정하여 1차 번역본을 완성하였다. 1차 수정을 마친 

번역본은 영어로 된 원본과 별개로 한국어와 영어가 능통한 전

문 번역가 2인에 의해 다시 영어로 역번역되었다. 작성된 영-한 

순 번역본, 한-영 역 번역본에 대해 영어에 능통한 간호학 교수

와 연구책임자의 검토를 통해 측정 개념을 고려한 문장 표현과 

단어 선택, 번역의 일관성 등을 확인하고, 의미상 일치하지 않

다고 여겨지거나 번역 투의 문장이 어색하여 이해가 어려울 것

으로 판단되는 문항을 맥락에 맞도록 추가 수정 후 한글 번역본 

예비 문항을 완성하였다. 

• 번역도구 1. Research Participant Perception Survey 

(RPPS): Yessis 등17이 The Hospital Consumer Assessment 

of Healthcare Providers and Systems를 기초로 하여 개발

Step Procedures

Development 
of 

Preliminary 
Items

Composition of the Conceptual Framework

 Based on the Brady & Cronin’s (2001) hierarchical model 

Adaptation of Foreign Tools Development of New Items 

 Two separate translations into Korean 
and their integration 

 Back-translation
 Comparison between the original 

version and the back-translation version

 Literature review
 Individual in-depth interviews with 

clinical trial participants and CRCs
 Preparation of preliminary items and 

determination of scales

Testing
of 

Preliminary 
Items

Content Validity Testing

 Expert opinion collection (nursing professors, CRCs, and doctors in bioethics)
 Item-Content Validity Index (I-CVI) .78;≥ 
 Scale-Content Validity Index (S-CVI) .90≥ 

Items Review

 Cognitive interviews with five clinical trial participants

 CRC, clinical research coordinator

Fig. 1. Development and testing of preliminary items. 

Fig. 2. Conceptual framework of this study.
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하였으며 임상시험 대상자가 연구에 대해 처음 알게 된 시점부

터 동의 과정과 연구 진행에 이르기까지 연구 참여 전반의 경

험을 다루는 질문으로 구성되어 있다. 도구는 동의 내용 및 절

차(informed consent)에 대한 인식(12문항), 조직화된 돌봄

(coordination of care)에 대한 인식(6문항), 정보 제공 및 교

육‧의사소통(information, education and communication)

에 대한 인식(6문항), 임상시험 대상자 존중(respect for parti

cipant preferences)에 대한 인식(4문항), 연구진에 대한 신뢰

(trust) (6문항) 등 5개 영역 총 34문항으로 구성되어 있다. 이 

중 정보 제공 및 교육‧의사소통, 연구진에 대한 신뢰, 임상시

험 대상자 존중에 대한 인식은 임상시험 서비스 질에 있어 연구

진과 상호작용의 질 측정 항목에, 동의 내용 및 절차에 대한 인

식과 조직화된 돌봄에 대한 인식은 임상시험 수행 절차의 질 측

정 항목에 해당한다고 보았다. 각 문항에 대해 해당 사건이나 

활동이 얼마나 자주 발생했다고 인식하는지 4점 Likert 척도

[‘No (Never)’, ‘Yes, Somewhat (Sometimes)’, ‘Yes, mostly 

(Usually)’, ‘Yes, completely (Always)’]로 응답하게 되며, 각 

응답에 1에서 4까지 점수를 부여하고 평균 평점을 계산한다. 평

균 평점이 높을수록 해당 영역에 대한 대상자의 평가가 긍정적

임을 의미하며, 도구 개발 당시의 Cronbach α=0.85였다.

• 번역도구 2. Quality of Informed Consent (QUIC): Joffe 

등21에 의해 개발된 QUIC는 임상시험 참여를 고려하는 개인이 

임상시험에 대해 제대로 이해하고 스스로 잘 알고 있다고 느껴

야 한다는 신념에 따라. 미연방법에 제시된 informed consent

의 8가지 요소를 기본으로 하여 항암제 임상시험 참여자의 임

상시험에 대한 이해도를 측정하기 위해 개발된 도구이다. 도

구는 객관적인 이해도를 측정하기 위한 part A (20문항)와 주

관적인 이해도를 측정하기 위한 part B (14문항)로 구성되어 

있으며, 이 연구에서는 임상시험 참여자가 인식하는 임상시

험 서비스 질로서 임상시험에 대한 이해도를 측정한다는 측면

에서 대상자의 주관적인 이해도를 측정하는 part B 14문항을 

활용하였다. 각 문항에 대해 본인 스스로 이해하고 있다고 생

각하는 정도를 ‘I didn’t understand this at all (1점)’에서 ‘I 

understood this very well (5점)’까지 5점 Likert 척도로 응답

하게 되며, 각 항목을 ‘(원점수-1)×25’로 계산하여 0~100점

을 기준으로 평균 평점이 높을수록 임상시험 수행의 질이 우수

함을 의미한다. 도구 개발 당시 주관적 이해도 영역의 신뢰도는 

intraclass correlations coefficient=0.77이었다. 

(3) 신규 문항 개발 – 임상시험 수행 환경의 질

임상시험 서비스 질을 이루는 구성 요소 중 ‘임상시험 수행 환

경의 질’은 활용 가능한 기존의 검증된 도구가 없어 문헌고찰 

및 개별 면담 결과를 토대로 예비 문항을 개발하였다. 국내외 

문헌을 통해 임상시험 참여자의 임상시험 참여 경험 중 임상시

험 시 동의 획득과 임상시험 수행이 이루어지는 물리적 환경 요

인과 관련된 내용을 확인하고 의료서비스 질과 관련한 선행 연

구를 통해 임상시험 수행환경에 공통으로 적용될 수 있는 요소

들을 확인하였다. 개별 면담은 국내 의료기관에서 의약품 또는 

의료기기 임상시험에 참여하고 있거나 참여한 경험이 있는 대

상자와, 임상시험 참여자에게 직접 간호와 상담을 제공하고 있

는 임상시험코디네이터(clinical research coordinator, CRC) 

각 5명을 대상으로 2022년 11월 3일부터 2023년 2월 21일까

지 진행하였다. 임상시험 참여자 중에서도 임상시험 참여 시작 

후 시간 경과에 따라 임상시험 서비스 질에 대한 인식이나 기억 

정도가 달라질 수 있음을 고려하여 임상시험 참여에 동의한 후 

1년이 경과하지 않은 자를 대상으로 하였으며, CRC의 경우, 보

다 풍부한 현장 경험을 바탕으로 임상시험 수행 환경의 질에 대

한 답변을 할 수 있는 자를 대상으로 하기 위해 업무 경력이 3년 

이상인 자로 제한하였다. 

면담은 일대일 심층 면담(in-depth interview)으로 진행하

였으며, 면담 시간은 30분에서 80분까지 소요되었고 평균 소요 

시간은 45분 정도였다. 면담은 대상자의 편의에 따라 직접 대

면 또는 비대면 화상 인터뷰로 진행하였고, 직접 대면으로 진행 

시에는 병원 내 교육실이나 근무지 근처 카페 등 대상자가 편안

하게 이야기할 수 있는 조용한 곳에서 면담을 진행하였다. 개별 

면담은 ‘임상시험 참여(수행) 시 동의가 이루어지는 상황이나 

임상시험이 이루어지는 물리적 환경에 관한 이야기를 나누려고 

합니다. (임상시험 참여자) 임상시험에 어떻게 참여하게 되셨습

니까? /(CRC) 어떻게 CRC로 근무하게 되셨습니까?’와 같은 일

반적인 질문으로 시작하여, 임상시험 수행 환경을 중심으로 한 

임상시험 수행 절차에 관하여 개방형 주요 질문을 사용하여 진

행하였다. 면담에 사용된 주요 질문은 Table 1과 같다. 대상자

의 진술에 따라서 답변이 구체적이지 않거나 모호한 경우 추가 

질문을 이용하여 면담을 시행하고, 더 이상 새로운 내용이 나오

지 않는 포화상태에 이를 때까지 진행되었다. 모든 면담 내용은 

연구참여자의 동의하에 녹음되었으며, 자료분석은 자료수집과 

동시에 시작되었다. 자료분석은 Elo와 Kyngas23의 질적 내용 

분석 방법(contents analysis method)을 이용하였다. 질적 내

용 분석 방법은 근거이론 연구나 현상학적 연구 등과 같이 철학

적 배경을 갖지 않고 연구의 주요 질문을 기본 축으로 하여 분석

이 이루어지며, 요약적, 구조적 분석을 통해 현상을 설명할 수 

있게 하는 분석 기법이다. 이 연구에서는 사전지식이 충분하지 

않다는 점에서 Elo와 Kyngas23의 질적 내용 분석 방법 중에서

도 귀납적 내용 분석의 과정인 개방 코딩, 범주화, 추상화의 단

계로 내용 분석을 진행하였다. 연구자는 우선 전사된 자료의 모

든 내용을 읽음으로써 전반적인 이해를 가진 후 자료를 반복적

으로 다시 읽으며 의미 있는 주요 진술문을 확인하고 그 의미의 

적절한 표제가 될 수 있는 개방코딩 목록으로 작성하였다. 개방

코딩 목록의 유사 개념이나 문장은 통합하여 하위범주로 묶고 

적합한 명칭을 부여하였으며, 하위범주는 유사성 여부에 따라 
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다시 상위 범주로 추상화하여 주제를 도출하였다.23 

문헌고찰 결과와 개별 면담 결과를 토대로 임상시험 수행 환

경의 질과 관련된 의미 있는 질문을 예비 문항으로 구성하였다. 

기존 도구를 번안하여 활용할 다른 임상시험 서비스 질 구성 요

소와 동일하게 자가 보고형 질문지(questionnaire)로 구성하였

다. 반응 척도(scale) 및 점수화 방법(scoring) 또한 일관성을 고

려하여 ‘아니오’, ‘예, 약간 그랬음’, ‘예, 대체로 그랬음’, ‘예, 매

우 그랬음’의 4점 Likert 척도로 구성하고, 각 응답에 1에서 4까

지 점수를 부여하여 평균 점수를 계산하는 방식으로 점수화 방

법을 정하였다. 

(4) 내용타당도 평가

내용타당도 평가는 3–10명 정도의 전문가 패널을 대상으로 

하는 것이 적당하다는 문헌의 내용에 기초하여,24 Institutional 

Review Board (IRB) 위원 또는 CRC 경력을 보유한 간호학과 

교수 3인과 임상시험센터 관리직을 맡고 있는 간호학 박사 1

인, IRB 위원 경력 5년 이상의 생명윤리학 박사 2인으로 전문

가 집단을 구성하였다. 전문가 집단에 도구 번안 및 연구자 개

발 단계를 거친 예비 문항을 나누어 주고 문항의 내용이 임상

시험 서비스 질과 얼마나 관련이 있는지, 각 문항의 척도가 얼

마나 적절한지를 4점 Likert scale [‘전혀 타당하지 않다(1점)’, 

‘타당하지 않다(2점)’, ‘타당하다(3점)’, ‘매우 타당하다(4점)’]

로 응답하도록 하고 더불어 의미가 모호하거나 중복된 문항 등

에 대해 추가 의견을 요청하였다. 각 문항에 대해 3점 또는 4점

에 답한 전문가의 비율로 문항별 CVI (Item-Content Validity 

Index, I-CVI)를 산출하고, 전체 문항에 대한 CVI (Average of 

Content Validity Index for Scale, S-CVI/Ave)는 I-CVI의 평

균값으로 산출하였다. 산출된 내용타당도 값은  I-CVI 값의 경

우 0.78 이상이 되어야 하며, S-CVI/Ave는 0.90 이상이 되어

야 한다는 권장 기준25에 따라 확인하고, CVI 점수가 낮은 문항

은 전문가의 의견을 반영하여 문항을 수정하였다.

(5) 문항 검토

문항의 실제 적용 대상자가 문항을 얼마나 정확하게 잘 이

해하는지 추가로 수정이 필요한 문항이 없는지를 확인하기 위

해 본 조사 대상인 국내 임상시험센터에서 임상시험에 참여하

고 있거나 참여한 경험이 있는 임상시험 참여자 5명을 대상으

로 직접 대면 또는 화상을 통해 인지 면담(cognitive interview)

을 진행하였다. 면담 진행에 앞서 문항 검토의 목적과 함께 본 

면담의 목적이 설문조사로서 응답을 구하려는 것이 아님을 설

명하고, 설문조사 대상자의 입장에서 이해가 되지 않거나 어려

운 단어나 문항, 의미가 모호하거나 명확하지 않은 표현이나 문

항, 내용이 복잡하거나 너무 길다고 생각되는 문항, 혼돈스럽거

나 불쾌하게 하는 문항, 응답이 곤란한 문항 등이 있는 경우 질

문이나 의견 제시를 요청하였다. 면담은 내용타당도 검사를 통

해 수정된 예비 문항을 연구자가 소리내어 읽고, 임상시험 참여

자는 응답 항목 중에서 응답하거나, 의견을 제시하는 방식으로 

진행하였으며, 40분에서 1시간까지 소요되었다. 5명 면담 진행 

후 더 이상 추가 의견이 나오지 않고 면담을 통해 얻을 수 있는 

정보가 포화상태에 도달하였다고 판단하였으며, 인지 면담을 

위한 최소 대상자 기준을 충족하여,26 면담을 중단하였다.

3) 윤리적 고려

이 연구는 연구대상자 보호를 위해 연세의료원 연구심의위원

회(IRB) 심의를 거쳐 승인을 받은 후 자료수집을 진행하였다(승

인번호 4-2022-1097). 대상자의 자발적 참여 의사는 대상자 

선정 및 모집 과정에서 구두로 일차 확인하고, 이메일로 연구대

상자 설명문을 제공하여 연구 참여에 대해 신중히 생각해 볼 수 

있도록 하였으며, 면담 직전 서면동의(비대면 진행 시, 전자동

의)를 받음으로써 연구 참여 의사를 다시 확인하였다. 면담 시

작 전, 대상자에게 다시 한번 연구 목적, 비밀이나 익명성 보장

과 함께 원할 경우 언제나 자유롭게 면담에 응하지 않거나 참여

를 중지할 수 있고. 질적 연구의 특성상 면담 내용의 녹취가 진

행되며, 면담 내용이 향후 출판물에 진술문 형태 그대로 제시될 

수 있고, 이때 참여자를 식별할 수 있는 개인정보는 익명화할 

것임을 다시 한번 구두로 설명하고 동의 의사를 최종 확인하였

다. 녹음된 면담 내용은 전사 시 참여자의 신원이 드러나지 않

도록 개인 식별이 가능한 개인정보는 모두 삭제하고 별도의 고

Table 1. Interview guide used in conducting the individual interviews

Steps Questions

Introduction · (Subject) How did you come to participate in the clinical trial?
· (CRC) How did you become employed as a CRC?

Main · How was/is the explanation/consent for participation in the clinical trial conducted?
· How was/is the actual clinical trial conducted?
· How do you feel about the facilities or spaces where the clinical trial is conducted?
· What do you consider most important regarding the facilities or spaces where the clinical trial is conducted?
· What aspects of the facilities or spaces do you believe need the most improvement in the context of the clinical trial?

Closing · Do you have any additional comments regarding the facilities or spaces where the clinical trial is conducted?

CRC, clinical research coordinator.
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유번호를 부여하여 보관하였으며, 모든 연구자료는 연구책임자

의 개인 연구자료 보관 파일에 암호화하여 저장하였다. 연구참

여자와의 연락 및 본 연구 참여에 대한 답례품 제공을 목적으로 

수집한 핸드폰 정보는 답례품 발송 후 즉시 삭제하였다. 수집된 

모든 자료는 오직 본 연구 목적으로만 사용되었으며, 의무 보관 

기간인 연구 종료 후 3년간 보관 후 개인정보보호법 제21조에 

따라 폐기 처리할 것이다. 

연구 결과

1. 국외 도구의 번안 - 임상시험 연구진과 상호작용 및 임상시

험 수행의 질

먼저, 도구에 따라 ‘the clinical trial’, ‘the research study’, 

‘the research’, ‘the study’와 같이 각기 다르게 표현된 부분

에 대해서는 이 연구의 목적에 맞게 공통적으로 ‘임상시험’으

로 일관되게 번안하기로 하였고 문맥에 따라 연구(실험)적인 측

면에서 ‘research’나 ‘study’의 표현을 사용하고 있는 경우에

만 질문의 의미가 적절히 표현될 수 있도록 그대로 번역하였

다. RPPS에서 ‘사전 동의’, ‘사전 동의서’, ‘정보에 입각한 동

의’로 번역된 ‘informed consent’에 대해서는 서식을 의미하

는 경우 ‘동의서 설명문(연구에 대한 세부 정보를 포함한 설명

문을 의미하는 경우)’ 또는 ‘동의서(동의 획득에 대한 서면 동의 

서식을 의미하는 경우)’로, 동의 과정을 의미하는 경우 ‘임상시

험에 대한 설명 및 동의 과정’과 같이 대상자들이 좀 더 이해하

기 쉽도록 문맥에 따라 구체적인 표현으로 번역하기로 하였으

며, ‘통증’ 또는 ‘고통’으로 번역된 ‘pain’에 대해서는 신체적인 

통증뿐만 아니라 정신적인 고통도 포함할 수 있도록 ‘고통’으로 

번역하였다. ‘Was there one particular person organizing 

your involvement in the study?’의 경우 돌봄의 적절성에 대

해 질문하는 질문의 맥락상 돌봄의 적절성에 대해 질문하는 질

문의 맥락상 단순히 관리하는 사람이 있었는지를 묻는 것이 아

니라고 판단하여 ‘연구진은 임상시험이 잘 진행될 수 있도록 귀

하의 임상시험 참여 절차(투약, 외래 및 검사 일정 등)에 관심을 

가지고 챙겨주었습니까?’로 번안하였다. QUIC에서 ‘The fact 

that your treatment involves research’, ‘The treatments 

and procedures you will undergo’, ‘Which of these treat

ments and procedures are experimental’과 같이 ‘treat

ment’로 표현된 문항의 경우 임상시험 과정에서 진행되는 약

물이나 처치 등은 실험적인 부분이 있으므로 윤리적으로 치료

라는 표현을 지양하도록 한다는 점에서 ‘약물이나 처치 등’으로 

번안하였다. 

2. 개별 면담 및 신규 문항 개발 – 임상시험 수행 환경의 질

1) 면담 대상자 특성 

국내 의료기관에서 의약품 또는 의료기기 임상시험에 참여하

고 있거나 참여한 경험이 있는 대상자와 임상시험 참여자에게 

직접 간호와 상담을 제공하고 있는 CRC 각 5명을 대상으로 개

별 면담을 진행하였다. 임상시험 참여자의 성별은 남성 2명, 여

성 3명이었으며, 평균 연령은 42.0세였다. 모두 임상시험에 2

회 이상 참여 경험이 있었으며, 4명은 최근 1년 이내에 임상시

험 참여가 종료되었고, 1명은 현재 임상시험에 참여 중이었다. 

임상시험에 참여하게 된 질환 및 주 증상은 만성 특발성 두드러

기, 당뇨, 안구건조증, 켈로이드성 흉터, 잇몸 질환 등이었다. 

CRC의 경우, 성별은 모두 여성이었으며, 평균 연령은 37.6세

였다. 업무 경력은 모두 평균 3년 이상이었으며, 업무 분야는 소

화기내과 2명, 내분비내과 1명, 종양내과 2명이었다(Table 2).

Table 2. Characteristics of individual interview participants

No Gender Age (yr) Period of participation in 
clinical trials

Hospitals participating in 
clinical trials

Disease participating in 
clinical trials

No. of participations in 
clinical trials

Subject1 Male 36 5 Months (ongoing) A hospital Chronic urticaria 5 Times

Subject2 Female 66 1 Year (finished) B hospital Diabetes 3 Times

Subject3 Male 41 6 Months (finished) B hospital Xerophthalmia 3 Times

Subject4 Female 34 4 Months (finished) C hospital Keloid scar 2 Times

Subject5 Female 33 6 Months (finished) D hospital Gum disease 3 Times

No Gender Age (yr) Working experience in 
clinical trials Affiliated Hospitals Major clinical trial areas

CRC1 Female 33 3 Years B hospital Gastroenterology

CRC2 Female 49 20 Years B hospital Gastroenterology

CRC3 Female 35 5 Years B hospital Endocrinology

CRC4 Female 39 4 Years E hospital Oncology

CRC5 Female 32 3 Years E hospital Oncology

CRC, clinical research coordinator.
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2) 면담 대상자가 인식한 임상시험 수행 환경의 질

개발 면담 결과, 임상시험 참여자 및 CRC가 인식한 임상시험

이 진행되는 물리적 환경의 질은 ‘시설 및 공간 확보’, ‘접근성’, 

‘쾌적성’의 3개 카테고리와 ‘적절한 임상시험 진행을 위한 시설 

및 공간 확보’, ‘사생활과 개인정보가 보호되는 독립적인 공간 

사용’, ‘임상시험 참여자의 편의를 고려한 시설 및 공간의 충분

성’, ‘효율적인 동선 배치’, ‘찾기 좋은 위치’, ‘접근성 향상을 위

한 적절한 안내’, ‘교통 편의성’, ‘최신 시설 및 장비’, ‘정돈성’의 

총 9개 하위범주로 분류되었다(Table 3). 이를 통해 임상시험 

수행 환경의 질에 대한 9개의 예비 문항이 일차로 구성되었다

(Table 4).

(1) 시설 및 공간 확보 

임상시험 참여자와 CRC는 적절한 임상시험 진행 및 임상시

험 참여자의 편의를 고려한 시설 및 공간의 적절성과 충분성, 

그리고 개인의 민감 정보가 노출되지 않도록 사생활과 개인정

보가 보호될 수 있는 독립적인 공간에서의 임상시험 진행 등 기

본적인 시설 및 공간의 확보를 중요하게 생각하였다.

① 적절한 임상시험 진행을 위한 시설 및 공간 확보

원활한 임상시험의 수행과 임상시험 참여자의 보호 및 관리

의 측면에서 임상시험 참여자와 CRC 모두 임상시험을 위한 기

본적인 시설 및 공간 확보를 중요하게 인식하였다. 또한, 임상

시험은 일반적인 진료 절차와 구분되나, 병원 형편상 일반 진료 

공간에서 함께 진행되는 경우가 많았으며, 이는 임상시험 참여

자에게 이동 거리 증가 및 대기 시간 지연 등으로 인한 불편감을 

겪게 하는 것으로 나타났다. 

A 병원 같은 경우 아예 임상시험 참여자를 위해서 따로 시

설을 마련하고 있잖아요. 그리고 그 안에서 채혈이나 주사, 

투약 그런 모든 임상시험 절차가 다 이루어지고요. 그런데 다

른 병원은 대부분 그렇지 않고 그냥 일반 검사실이나 주사실

에 섞여서 다 따로 흩어져 있으니까 환자가 일일이 다 찾아다

녀야 한단 말이죠. 병원이 안 그래도 큰데 계속 돌아다녀야 하

고, 또 임상시험 참여자 말고도 일반 환자들도 엄청나게 많잖

아요. 그걸 또 기다려야 하는 시간이 한참 걸리거든요. (임상

시험 참여자 1)

CRC 선생님이랑 환자(임상시험 참여자)가 만나서 설명을 

듣는 시간이 사실 제일 길잖아요. 임상시험 참여하는 모든 시

간들 중에.... 그래서 그런 설명을 들을 때 이제 독립적인 공간

에서 좀 들을 수 있었으면 좋겠다, 그 부분이 제일 중요하고 

필요하지 않나라는 생각을 하는데요. 그런 게 갖춰진 경우가 

거의 없어서 좀 아쉽다는 생각을 많이 합니다. (임상시험 참

여자 5)

환자가 채혈을 여러 번 한다거나 해서 조금 어지럽다거나 

했을 때 쉬어갈 수 있는 공간이 필요하기도 하고 그래야 저희

가 모니터링도 할 수 있는데 그런 공간 자체가 아예 없다고 봐

야 하고요. (CRC 2)

② 사생활과 개인정보가 보호되는 독립적인 공간 사용

임상시험 참여자들은 임상시험에 대한 설명이나 동의 과정에

서 기밀성이 보장되지 않는 오픈된 공간에 그대로 노출되는 상

황에 직면하였다. 그들은 이러한 상황을 무조건 꺼리거나 불편

해하기보다는 개인의 사생활이나 개인정보가 노출되는 정도에 

더 신경을 쓰며, 개인이 민감 정보라고 인식하는 정보가 다른 사

람에게 노출될 수 있는 상황에서 독립적인 공간 사용을 중요하

게 생각하였으며, CRC 또한 업무에 있어 이를 고려하고 있었다.

연구에 대한 설명은 처음 교수님이 설명할 때는 진료실에

서 했고, 간호사가 추가로 설명할 때는 환자 대기실에서 했어

요. 음... 저는 괜찮았는데. 치질같이 수치스러운 질환이었다

면 오픈된 공간에서 설명하는 게 환자 입장에서 불편할 수도 

있을 거 같아요. (임상시험 참여자 1)

저는 그때 성형외과 외래 대기실에서 설명을 들었던 것 같

아요, 개인적으로는 딱히 그렇게 개인정보를 많이 노출할 만

한 내용은 없는 연구였어서…. 그리고 사람들이 같은 공간이

어도 구석진 그런 데에서 설명을 들었던 걸로 기억하긴 하거

든요. 그래서 엄청 이게 불편하다 그런 느낌을 많이 받지는 않

았어요. 근데 내가 이제 어떤 절차로 연구에 참여할지 그런 설

명을 듣거나 할 때 또 동의받을 때 연구 참여 비용이나 이런 

것들에 대한 이야기도 하니까 그런 걸 설명할 때는 독립적인 

Table 3. Results of individual interviews regarding the quality of the physical performance environment in clinical trials

Category Subcategory

Securing facilities and space Securing facilities and spaces for the appropriate conduct of clinical trials

Utilizing independent space that ensures privacy and protects personal information 

Sufficiency of facilities and space considering the convenience of clinical trial participants

Accessibility Efficient workflow arrangement

Optimal location for easy accessibility

Providing appropriate guidance for enhanced accessibility

Convenience of transportation

Comfortability Securing up-to-date facilities and equipment

Tidiness
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Table 4. Results of content validity testing for the preliminary items

Domains 
(items)

Components 
(items) Preliminary items Expert

1
Expert 

2
Expert 

3
Expert 

4
Expert 

5
Expert 

6
Experts in

agreement I-CVI

Quality of inte
raction with 
researchers* 
(16)

Information, 
education, 
and com
munication 
(6)

누군가가 귀하가 이해할 수 있는 방식으로 임상시험 참여의 위

험과 이익에 대해 설명해 주었습니까?
4 3 3 4 4 4 6 1

임상시험에 대한 설명 및 동의 과정에서 누군가가 임상시험 중

에 느낄 수 있는 고통이나 불편함을 설명해 주었습니까?
4 3 3 4 4 4 6 1

임상시험과 관련하여 예상하지 못했던 고통이나 불편함을 경

험했습니까?
4 4 2 4 4 4 5 0.83

임상시험이 진행되는 동안 연구진은 귀하의 질문에 잘 답변해 

주었습니까?
4 4 4 4 4 4 6 1

연구코디네이터 또는 연구간호사는 귀하의 질문에 대해 귀하가 

이해할 수 있는 방식으로 답변해 주었습니까?
4 4 4 4 4 4 6 1

의사나 연구자는 귀하의 질문에 대해 귀하가 이해할 수 있는 

방식으로 답변해 주었습니까?
4 4 4 4 4 4 6 1

Trust (6) 연구코디네이터나 연구간호사는 귀하의 말을 주의 깊게 들었

습니까?
4 4 4 4 4 4 6 1

의사나 연구자는 귀하의 말을 주의 깊게 들었습니까? 4 4 4 4 4 4 6 1
연구코디네이터나 연구간호사는 귀하를 예의와 존중으로 대했

습니까?
4 4 4 4 4 4 6 1

의사나 연구자는 귀하를 예의와 존중으로 대했습니까? 4 4 4 4 4 4 6 1
연구코디네이터나 연구간호사에 대한 확신과 신뢰가 있(었)습

니까?
4 4 4 4 4 4 6 1

의사나 연구자에 대한 확신과 신뢰가 있(었)습니까? 4 4 4 4 4 4 6 1

Respect for 
participant 
preferences 
(4)

귀하가 원하는 만큼 의사나 연구자를 만날 수 있었습니까? 4 3 3 3 4 4 6 1
임상시험에 참여하는 동안 신체적 프라이버시가 충분히 확보

되었습니까?
4 4 4 4 4 4 6 1

임상시험에 참여하는 동안 귀하의 개인정보나 임상시험 정보

가 보호되는 방식으로 처리되었다고 느끼셨습니까?
4 4 4 4 4 4 6 1

임상시험 과정에서 자신이 소중한 파트너라고 느끼셨습니까? 4 4 3 3 4 3 6 1

Quality of the 
physical envi
ronment† (9)

Securing fa
cilities and 
space (4)

임상시험에 대한 설명 및 동의가 개인정보가 보장되는 개별 공

간에서 이루어졌습니까?
4 4 4 4 4 4 6 1

임상시험을 위한 채혈이 있는 경우, 일반 외래 채혈실이 아닌 

임상시험 참여자를 위한 별도의 채혈실에서 이루어졌습니

까?

4 1 4 2 4 4 4 0.67§

임상시험용 주사 투약이 있는 경우, 일반 주사실이 아닌 임상

시험 참여자를 위한 별도의 주사실에서 이루어졌습니까? 
4 1 4 2 4 4 4 0.67§

임상시험을 위한 진료실이나 대기실 등이 충분히 마련되어 있

었습니까? 
4 4 4 4 4 4 6 1

Accessibility 
(3)

임상시험을 위한 진료검사 시설(진료실, 검사실, 약국, 주사실 

등)은 환자의 이동거리를 고려하여 편리하게 배치되어 있었

습니까? 

4 4 4 4 4 4 6 1

임상시험을 위한 진료검사 시설(진료실, 검사실, 약국, 주사실 

등)을 쉽게 찾아갈 수 있도록 표지판이나 안내가 충분히 제

공되었습니까? 

4 4 4 4 4 4 6 1

임상시험을 위한 방문 시 교통(대중교통, 주차공간 등)이 편리

했습니까?
4 4 4 4 4 4 6 1

임상시험을 위한 최신 의료 시설 및 장비를 갖추고 있었습니

까? 
4 1 3 4 4 4 5 0.83

임상시험을 위한 병원 내 환경이 깨끗하고 정리정돈되어 있었

습니까? 
4 4 4 4 4 4 6 1

Quality of per
formance pro
cedures* (18)

Informed con
sent (12)

귀하가 연구대상자로서 무엇을 해야하는지 알 수 있도록 임상

시험이 설명되었습니까?
4 4 4 4 4 4 6 1

임상시험에 대한 세부사항이 귀하가 이해할 수 있는 방식으로 

설명되었습니까?
4 4 4 4 4 4 6 1

누군가가 시간을 내어 임상시험에 대한 귀하의 모든 질문에 답

변해 주었습니까?
4 3 3 4 4 3 6 1

(Continued)
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Table 4. Results of content validity testing for the preliminary items (Continued)

Domains 
(items)

Components 
(items) Preliminary items Expert

1
Expert 

2
Expert 

3
Expert 

4
Expert 

5
Expert 

6
Experts in

agreement I-CVI

임상시험에 대한 세부 정보가 동의서 설명문에 포함되었습니

까?
4 2 4 4 4 4 5 0.83

임상시험에 참여함으로써 발생할 수 있는 위험과 이익이 동의

서 설명문에 포함되었습니까?
4 2 4 4 4 4 5 0.83

동의서 설명문을 통해 임상시험 중 예상되는 사항에 대해 준

비할 수 있었습니까?
4 4 3 3 4 3 6 1

동의서 설명문은 귀하가 이해할 수 있는 방식으로 작성되었

습니까?
4 4 4 4 3 4 6 1

임상시험에 대해 논의하는 동안 연구진으로부터 임상시험에 

참여하라는 압력을 느꼈습니까?
4 4 4 3 4 4 6 1

임상시험에 대한 설명을 들은 후, 동의서에 서명하기 전에 귀

하의 결정에 대해 생각할 시간이 충분히 있었습니까?
4 3 4 4 4 4 6 1

임상시험에 참여하기 전에 가졌던 정보와 논의가 연구 경험

을 준비하는 데 도움이 되었습니까?
4 2 3 3 2 3 4 0.67§

임상시험에 참여하는 동안, 귀하가 사전에 대비하지 못한 일

이 발생한 적이 있습니까?
4 4 2 2 2 4 3 0.50§

임상시험 참여 중단을 고려한 적이 있는 경우, 연구진으로부

터 중단을 만류하는 압력을 느꼈습니까?
4 4 4 4 4 3 6 1

Coordination 
of care (6)

연구진은 귀하의 방문을 위해 준비하고 약속된 시간을 잘 지켰

습니까?
4 4 4 4 4 4 6 1

연구진은 임상시험이 잘 진행될 수 있도록 귀하의 임상시험 

참여 절차(투약, 외래 및 검사 일정 등)에 관심을 가지고 챙

겨주었습니까?

4 4 4 4 4 4 6 1

임상시험/방문 절차가 시작되기까지 너무 오래 기다려야 했

던 적이 있습니까?

4 3 4 2 4 4 5 0.83

임상시험 절차나 검사 사이에 너무 오래 기다려야 했습니까? 4 3 4 2 4 4 5 0.83
임상시험 현장(병원)에 없을 때, 질문이 있는 경우 연구진과 

연락하는 방법을 알았습니까?
4 4 4 4 3 4 6 1

임상시험 현장(병원)에 없을 때, 연구진과 연락이 필요한 경

우 즉시 연락할 수 있었습니까?
4 4 4 4 4 4 6 1

Quality of per
formance re- 
sults‡ (14)

Subjective un
derstanding 
o f  c l i n i c a l 
trials (14)

귀하가 받게 될 약물이나 처치 등이 연구와 관련된다는 사실 4 4 4 4 4 3 6 1
연구자들이 임상시험을 통해 알고자 하는 것 4 4 4 3 4 4 6 1
귀하가 임상시험에 참여하게 되는 기간 4 4 4 4 4 4 6 1
귀하가 임상시험 과정에서 받게 될 약물이나 처치, 검사 4 4 3 4 4 3 6 1
귀하가 받게 될 약물이나 처치, 검사 중 어떤 것이 실험에 해

당하는지
4 4 4 4 4 3 6 1

임상시험에 참여함으로써 발생할 수 있는 위험과 불편함 4 4 4 4 4 4 6 1
임상시험에 참여함으로써 귀하가 얻을 수 있는 이익 4 4 4 4 4 4 6 1
귀하의 본 임상시험 참여가 향후 환자에게 어떻게 도움이 될 

수 있는지
4 4 4 4 4 4 6 1

임상시험 참여에 대한 대안 4 4 3 4 4 4 6 1
임상시험 참여가 귀하의 의료기록 등 개인정보에 대한 기밀 

유지에 미치는 영향
4 4 3 4 4 4 6 1

임상시험 참여로 인해 귀하가 상해를 입거나 질병에 걸리게 

될 경우, 누가 치료비를 부담하는지
4 4 4 4 4 4 6 1

임상시험과 관련하여 질문이나 우려 사항이 있는 경우, 누구

에게 연락해야 할지 
4 4 4 4 4 4 6 1

임상시험 참여가 자발적이라는 사실 4 4 4 4 4 4 6 1
동의서에 서명할 당시, 귀하가 참여하게 될 임상시험에 대해 

전반적으로 얼마나 잘 이해하셨습니까?
4 4 4 4 4 4 6 1

S-CVI/Ave 0.96

I-CVI, Item-Content Validity Index. 
*The adapted from RPPS (Research Participant Perception Survey). †The developed by researchers. ‡The adapted from QUIC (Quality of Informed Consent). 
§Revised items.
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데에서 남들이 잘 듣지 않는 그런 공간에서 하는 게 좀 더 편

할 것 같기는 해요. (임상시험 참여자 4)

말기 암 환자인데도 정말 머리부터 발끝까지 되게 깔끔하

게 하고 오시는 분들이 계시거든요. 그런 분들은 자기 진단이 

노출되는 걸 원치 않는 경우가 많아서 상담해보면 하다못해 

당뇨만 해도 어떤 환자분들은 자기 주변에 아무도 자기가 당

뇨인 걸 모른다 자기는 그런 거 노출하고 싶지 않다고 해요. 

그래서 무조건 개인정보는 보호가 되어야겠다 해서 저희는 

그건 반드시 지키고 있고 교수님들도 그 생각을 공유하고 있

어요. 남들 다 있는 데서 막 설명하는 거 좋아하지 않고 실제

로 그렇게 했을 때 동의 획득도 거의 불가능해요. 안 들으려고 

하시거든요. (CRC 3)

③ 임상시험 참여자의 편의를 고려한 시설 및 공간의 충분성

임상시험 참여자와 CRC 모두 임상시험이나 참여자 규모의 

증가 대비 한정된 시설 및 공간으로 인한 불편함을 느끼고 있었

다. CRC들은 이러한 한정된 시설 및 공간이 대기 시간을 보다 

지연시키는 주요한 원인으로 인식하였으며, 임상시험 참여자들

의 편의를 고려한 충분한 시설 및 공간의 필요성을 절감하였다.

임상시험센터에 진료방이 두 개밖에 없고 공간이 굉장히 

협소한데도 불구하고 각 과의 임상시험 환자들이 다 모여 있

으니까 항상 정신이 없고, 북적북적하죠. (임상시험 참여자 3)

임상시험센터 안에 컴퓨터가 지금 5대밖에 없거든요. 근데 

환자분들이 센터에 다 오셔서 연구 프로시저를 진행하시는데 

오전 진료에 대부분 몰려 있으니까 그럴 때는 이제 좀 복잡해

지는 거죠. 안 그래도 연구 환자는 시간 내에 맞춰서 해야 해

서 외래 진료 대기하는 시간이 길고 더 까탈스럽고 또 옵저베

이션 하는 시간도 되게 길어요. 그래서 대기 시간 자체가 원래

도 긴데 대기 시간도 더 많이 발생하고 또 환자분들도 여러 가

지로 불편해지시고…. 그러니까 그런 공간적인 게 우선 너무 

협소해요. (CRC 2)

아무래도 환자에 비해서 진료방이나 이런 시설이 조금 부

족한 편이라고 생각해요. 연구 환자분들은 계속 늘어나서 공

간이 더 필요한데 늘어나는 환자에 비해서는 부족할 때가 있

다고 느껴져요. (CRC 5)

(2) 접근성

임상시험 참여자들은 이동거리를 고려한 효율적인 동선 배치 

및 교통 편의성을 중요하게 생각하는 한편, 병원 내 익숙하지 

않은 임상시험 시설 및 공간을 찾는 데 어려움을 느끼기도 했

지만, 병원과 연구진의 적극적인 안내를 통해 불편함을 극복하

였다.

① 효율적인 동선 배치

임상시험 참여자는 임상시험 진행 과정에서 투약이나 검사, 

진료 절차를 위해 여러 번의 이동이 필요한 경우가 많았다. 그

리고 이 과정에서 동선이 복잡하거나 임상시험을 위한 별도의 

공간을 마련하고 있더라도 일반적인 진료 공간과 분리된 멀리 

떨어진 곳에 있어 먼 거리를 이동해야 하는 경우, 임상시험이 

아닌 이동하는 과정 자체로 피로감을 느끼며, 그러한 점에서 임

상시험 참여자들의 이동거리를 고려한 효율적인 동선 배치를 

중요하게 생각하였다.

A 병원은 환자들 일반 진료 보는 건물이랑 임상연구센터 

건물이랑 많이 떨어져 있어요. 그래서 검사를 하려면은 임상

연구센터에서 해야 해서 거기까지 가고 거기서 또 그거 기다

리고 해야 해서 그렇게 건물을 너무 왔다 갔다 하는 게 좀 힘

들었어요. (임상시험 참여자 1)

E 병원 같은 경우는 센터 안에 채혈실, 약국, 진료방 이제 

이런 게 다 한 곳에 있어서 동선이 굉장히 효율적이란 말이죠. 

그런데 여기는 그렇게 되어 있지 않아서 좀 모여 있으면 좋겠

다는 거죠. 채혈실 갔다가 임상시험센터 약국 갔다가 또 왔다

가 돈 내고 또 갔다가 이렇게 계속 왔다 갔다 해야 하니까…. 

환자들은 어쨌든 돌아다니는 게 가장 힘드니까 그런 게 제일 

중요한 것 같아요. (임상시험 참여자 3)

② 찾기 좋은 위치

진료 공간 외에 임상시험을 위한 공간을 별도로 마련하고 있

는 경우, 임상시험 참여자들은 익숙하지 않은 공간을 찾는 데 

어려움을 느꼈다.

처음에 혼자 못 찾아갔어요. 진료실에서 의사를 만나서 설

명을 대충 듣고 동의서 받고 그리고 (임상시험) 센터로 오는

데 A 병원 진짜 복잡하잖아요. 처음엔 혼자 못 찾아가겠더라

고요. (임상시험 참여자 1)

임상시험센터가 사실 저도 처음에는 찾아오기 어려웠거든

요. 한 번 오시면 잘 아시는데 처음에 조금 설명하기에는 어려

운 부분이 없잖아 있기는 해요. 잘 보이는 곳에 있는 게 아니

라서…. (CRC 4)

③ 접근성 향상을 위한 적절한 안내

임상시험센터에 익숙지 않은 임상시험 참여자들을 위해 병

원 내에 기본적인 표지판을 마련하고 있는 것 외에도 CRC 자

체적으로 해당 임상시험 맞춤형 개별 안내를 통해 임상시험 참

여자들이 어려움을 겪지 않도록 돕고 있었으며, 임상시험 참여

자들 또한 이러한 병원과 연구진의 서비스에 만족감을 느끼고 

있었다.

(외래랑 임상시험센터랑) 층이 다르긴 한데 찾아가는데 어

렵지는 않아요. 요즘에는 군데군데 표지판이 붙어 있고 안내

를 많이 하고 해서…. (임상시험 참여자 3) 

제가 참여한 연구 같은 경우에는 CRC 선생님이 저를 다 데

리고 다녔거든요. 좀 걸어야 한다는 거는 불편하긴 하지만 그
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건 대학병원 오면은 연구가 아니더라도 환자들이 다 이렇게 

다니면서 검사를 하잖아요. 그러니까 그거는 똑같았던 것 같

고…. 근데 그렇게 다 데리고 다니시고 환자가 좀 긴 검사할 

때 환자 검사하는 동안 약국 가서 약 받아오시고 이런 식으로 

진행하시니까 그런 CRC 선생님이시면 환자분들이 사실 특

별히 큰 불편함을 못 느낄 것 같기는 하거든요.(임상시험 참

여자 5)

주사실이나 채혈실이 임상시험센터 내에 같이 있는 게 아

니다 보니까 사실 환자도 번거로운데 CRC도 되게 힘들어요. 

저희가 같이 계속 따라다니는 건 불가능하고요. 그래서 저는 

전화로 한 번 설명하고요. 안내문에다가 또 큼직하게 저희 딴

에는 볼 수 있게끔 해서 형광펜으로 색칠해서 안내해 드리고 

문자로도 정리해서 드리고 하는데. 그래도 이게 이제 딱 안 보

이시죠. 그래서 계속 전화와요.(CRC 3)

④ 교통 편의성

임상시험 참여자들은 임상시험 참여를 위해 병원과의 물리적

인 거리뿐만 아니라 얼마나 교통이 편리한지, 주차가 용이한지 

등을 고려하였고, 그에 따른 불편함을 호소하기도 하였다.

저는 대부분 만족하지만 그래도 중요한 걸 얘기하라고 한

다면 여기서는 교통이죠. 아무래도 내가 ○○동 살 때는 다 가

까웠지만 지금은 ○○에 사니까 교통이 중요하죠. B 병원은 

지하철역에 내리면 바로 셔틀버스가 있고, 또 내가 오래 다녀

서 시간도 다 알고 하니깐 불편하진 않은데, 하나 불편한 건 

환자가 많다 보니까 남편하고 차 가지고 가면 주차가 조금 그

래요. (임상시험 참여자 2)

사실 시설이나 환경은 병원이니까 거의 다 어디가 훨씬 안 

좋고 어디가 너무 좋고 이런 거는 별로 없을 것 같은데. 그냥 

내가 왔다 갔다가 하기에 내 집이랑 좀 가깝고 가기가 편한지 

그런 게 제일 중요할 것 같고…. (임상시험 참여자 4)

저희 병원 최악이 주차장이거든요. 저희는 진짜 주차장 때

문에 환자분들이 아침에 시간 조금 애매하게 오시면 1시간 반

을 주차장에서 오도가도 못 하고 막 계속 딜레이 되는 경우가 

상당히 많아서…. 저희는 주차장이 좀 심해요. 이게 저희 병원 

환자들이 제일 많이 호소하는 부분이에요. (CRC 3)

(3) 쾌적성

임상시험 참여자들은 임상시험이 수행되는 주변 환경이 최신 

시설 및 장비를 갖추고 있고 정돈되어 있음으로써 쾌적한 분위

기를 느낄 수 있는지를 중요시하였다.

① 최신 시설 및 장비

임상시험 참여자들은 임상시험이 수행되는 병원이 얼마나 

최신 시설 및 장비를 갖추고 있는지 또한 중요한 요소로 인식

하고 있었으며, 이를 기관에 따라 편차가 큰 부분으로 느끼기

도 하였다.

제가 다닌 병원에서는 딱히 그런 걸(시설이나 환경적인 측

면에서 개선이 필요한 부분을) 못 느꼈는데 병원마다 되게 다

를 거 같아요. 예를 들면 제가 잠깐 다녔던 F 병원 같은 경우 

시설이 엄청 안 좋거든요. 엄청 낙후되었다고 해야 할까요? 

(임상시험 참여자 1)

(그냥 내가 왔다갔다 하기에 내 집이랑 좀 가깝고 가기가 편

한지 그런 게 제일 중요할 것 같고.) 그다음 순위는 이제 얼마

나 최근에 지어진 건물인지 병원인지 그런 것도 중요할 것 같

기는 해요. (임상시험 참여자 4)

환자 입장에서 임상시험이 진행되는 시설이나 그런 환경적

인 측면에서 제일 중요한 건 아무래도 최신 장비, 의료 시설이

지 않을까요? (CRC 5)

② 정돈성

임상시험 참여자들은 임상시험이 수행되는 시설 및 공간이 

얼마나 최신식으로 정비되어 있는지 뿐만 아니라 안정적으로 

정돈된 분위기 또한 중요하게 생각하였다.

병원 내 전반적 분위기는 선생님도 아시잖아요. A 병원이 

엄청 낡아서 우중충하기는 한데, 그래도 나름은 정돈이 되어 

있어서 깨끗한 편이에요. (임상시험 참여자 1)

3. 내용타당도 평가 결과

내용타당도 검사 결과, 임상시험 서비스 질 측정을 위한 전

체 57개 예비 문항 중 4문항을 제외한 53문항에서 I-CVI가 6

명 이상의 전문가 평가 시 최소 권장 기준 0.78을 충족하였으

며, 전체 측정 문항에 대한 S-CVI/Ave는 0.96으로 최소 권장 

기준 0.90을 충족하였다.25 구체적인 내용타당도 평가 결과는 

Table 4와 같다. I-CVI가 기준치인 0.78 미만으로 평가된 문항

은 임상시험 수행 환경의 질 영역 중 시설 및 공간 확보와 관련

한 ‘임상시험을 위한 채혈이 있는 경우, 일반 외래 채혈실이 아

닌 임상시험 참여자를 위한 별도의 채혈실에서 이루어졌습니

까? (0.67)’, ‘임상시험용 주사 투약이 있는 경우, 일반 주사실

이 아닌 임상시험 참여자를 위한 별도의 주사실에서 이루어졌

습니까? (0.67)’ 임상시험 수행 절차의 질 중 동의 획득과 관련

한 ‘임상시험에 참여하기 전에 가졌던 정보와 논의가 연구 경험

을 준비하는 데 도움이 되었습니까? (0.67)’, ‘임상시험에 참여

하는 동안, 귀하가 사전에 대비하지 못한 일이 발생한 적이 있

습니까? (0.50)’ 문항이었다. 해당 문항에 대해서는 전문가들의 

의견을 반영하여 해당 질문에서 확인하고자 하는 바를 보다 명

확히 할 수 있는 표현으로 수정하였으며, 기준치를 충족한 문항

에 대해서도 전문가들의 의견에 따라 의미가 모호하거나 임상

시험 참여자가 직관적으로 이해하기 어려운 문항에 대해서는 

추가 수정을 통해 이해를 돕고자 하였다. 또한, ‘임상시험이 진

행되는 동안 연구진은 귀하의 질문에 잘 답변해 주었습니까?’의 
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경우, 다른 문항과의 일관성 측면에서 연구진을 CRC와 의사로 

구분하여 ‘임상시험코디네이터(연구간호사)는/의사나 연구자

는 임상시험이 진행되는 동안 연구진은 귀하의 질문에 잘 답변

해 주었습니까?‘로 질문을 구분하여 1개 문항을 추가하였다.

4. 문항 검토 결과

임상시험 참여자 5명을 대상으로 한 인지 면담 수행 결과, 임

상시험 연구진과 상호작용의 질 영역에서는 ‘귀하의 개인정보

나 임상시험 정보가 보호되는 방식으로 처리되었다고 느끼셨습

니까?’의 문항은 번역 투의 문장으로 너무 어렵게 느껴진다는 

의견에 따라 ‘임상시험에 참여하는 동안 귀하의 개인정보나 임

상시험 정보가 적절히 보호되었다고 생각하십니까?’로 수정하

였다. 임상시험 수행 절차의 질 영역에서는 동의 획득과 관련하

여 연구진을 통해 충분히 설명되었는지, 그리고 해당 내용이 동

의서 설명문에 충분히 기술이 되었는지를 구분하여 질문하고 

있으나, 두 질문의 차이를 잘 모르겠다는 의견에 따라 동의 획

득 과정에서 연구진의 설명에 의한 사항과 동의서 설명문에 기

술된 사항에 관한 질문이 구분되도록 주어를 명확히 하였다. 또

한, 임상시험 연구진과 상호작용의 질 영역의 정보 제공 및 의

사소통 속성 내 ‘임상시험코디네이터(연구간호사)는/의사나 연

구자는 임상시험이 진행되는 동안 귀하의 질문에 잘 답변해 주

었습니까?’ 문항과 임상시험 수행 절차의 질 영역의 동의 획득 

속성 내 ‘연구진은 시간을 내어 임상시험에 대한 귀하의 모든 

질문에 답변해 주었습니까?’ 문항이 중복된 질문으로 느껴진다

는 의견에 따라 정보 제공 및 의사소통 속성 내 질문은 임상시

험이 진행되는 과정에서 질문에 대한 답변 적절성을, 동의 획득 

속성 내 질문은 임상시험 진행 이전에 임상시험 설명이나 동의 

과정에서 질문에 대한 답변 적절성을 묻는 것이라고 판단되어, 

문항을 보다 명확히 하기 위해 동의 획득 속성 내 질문을 ‘임상

시험에 대한 설명 및 동의 과정에서 질문이 있는 경우, 연구진

은 시간을 내어 임상시험에 대한 귀하의 모든 질문에 답변해 주

었습니까?’로 수정하였다.

5. 임상시험 서비스 질 측정 문항 완성

도구 번안 및 개별 면담 결과를 바탕으로 임상시험 서비스 질

에 대한 임상시험 참여자의 인식을 측정하기 위한 전체 4개 영

역(임상시험 연구진과 상호작용의 질, 임상시험 수행 환경의 

질, 임상시험 수행 절차의 질, 임상시험 수행 환경의 질), 9개 구

성 요소(정보 제공 및 교육‧의사소통, 신뢰, 임상시험 대상자 

존중, 시설 및 공간 확보, 접근성, 쾌적성, 동의, 조직화된 돌봄, 

임상시험에 대한 주관적 이해)로 구성된 58개의 문항을 완성하

였다(Table 5).

논의

이 연구는 Brady와 Cronin20의 서비스 질에 대한 위계 구조 

모형을 기반으로 임상시험 참여자 측면에서 임상시험 서비스 

질을 측정하기 위한 문항을 개발하였다. Brady와 Cronin의 위

계 구조 모형은 상호작용 품질, 물리적 환경 품질 및 결과 품질

의 세 가지 기본 차원으로 하여 각각의 하위 차원을 가진다.20 세 

가지 기본 차원은 대부분의 연구 맥락에서 일반적으로 고려될 

수 있는 일반적으로 서비스 품질의 핵심 요소로서 다양한 서비

스 산업에 적용 가능하며 비즈니스 영역에 따라 다른 요소를 가

질 수 있는 유연성을 가진다.27 그러한 점에서 이 모형은 금융 서

비스를 대상으로 처음 개발된 모형이기는 하나 의료산업 분야

에 이르기까지 다양한 연구에 활용되어 왔으며,10,14,27-29 세 가지 

차원의 기본 구성을 유지하되 하위 차원에 대해서는 연구 대상

이나 서비스 특성 등에 따라 적합한 내용으로 조금씩 다르게 적

용해 왔다. 이에 이 연구에서는 임상시험 참여자와 연구진과 상

호작용의 질, 임상시험이 수행되는 환경의 질, 임상시험 수행의 

질로 기본 차원을 구성하고, 기존 도구 및 개별 면담 결과 등을 

활용하여 정보 제공 및 교육‧의사소통, 신뢰, 임상시험 대상자 

존중, 시설 및 공간 확보, 접근성, 쾌적성, 동의, 조직화된 돌봄, 

임상시험에 대한 주관적 이해의 9개 하위 차원을 구성하였다. 

Brady와 Cronin20의 위계 구조 모형을 기반으로 의료서비스 

Table 5. Final items

Domains Components Items Origins

Quality of interaction with researchers Information, education, and communication (7*) 17 RPPS (Yessis at al., 2012)17

Trust (6)

Respect for participant preferences (4)

Quality of the physical environment Securing facilities and space (4)   9 The developed by researchers

Accessibility (3)

Comfortability (2)

Quality of performance procedures Informed consent (12) 18 RPPS (Yessis at al., 2012)17

Coordination of care (6)

Quality of performance results Subjective understanding of clinical trials (14) 14 QUIC (Joffe at al., 2001)21

RPPS, Research Participant Perception Survey; QUIC, Quality of Informed Consent.
*One item was added through content validity testing.
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질을 측정한 연구들과 비교했을 때, 상호작용의 질에 있어서 대

상자의 질문에 대한 경청이나 만족스러운 응답, 대상자에 대한 

예의와 존중, 그리고 이를 바탕으로 한 의료진(연구진)과의 신

뢰 형성은 공통적인 요소였으나, 의료서비스 질 연구에서 공통

적으로 포함하고 있는 의료진의 전문성12,14,28,29은 이 연구에서 

상호작용의 질을 구성하는 요소로 포함되지 않았다. 반면, 이 

연구에서 임상시험에 참여하는 동안 프라이버시가 보장되었는

지, 개인정보가 적절히 보호되고 있는지 등을 확인한 점은 개인

정보 보호의 중요성이 강조되고 있는 시대적 흐름을 고려할 때 

유의한 측면이라고 할 수 있다. 

이 연구에서 개발된 문항의 가장 큰 특징은 이전까지 임상시

험 참여자의 경험을 다룬 연구들에서 동의 절차나 임상시험 연

구진과의 관계에 집중했다면 이 연구에서는 임상시험 수행 환

경의 질을 하나의 주요 차원으로서 고려했다는 점이다. 임상시

험 참여자와 CRC와의 개별 면담 결과를 바탕으로 이 연구에서 

새롭게 개발된 임상시험 수행 환경의 질에 있어서는 진료 시설 

및 장비의 확보, 쾌적성, 정리정돈, 교통 편의성 등 기존의 의료

서비스 질에서 물리적 환경의 질 요소로 포함하고 있던 측면을 

모두 공통적으로 포함하였으며, 개별 면담 결과에 따라 임상시

험 참여자들이 중요하게 언급했던 동선의 배치나, 이동 편의성

을 위한 적절한 안내 등의 요소를 추가적으로 포함했다는 점이 

특징적이라 할 수 있다. 특히, 개별 면담 결과에 따르면, 대형 병

원에서는 임상시험센터 등 임상시험을 위한 개별 공간을 마련

하고 있지만, 한편으로는 임상시험을 위한 검사나 진료 공간이 

일반적인 진료 공간과 동떨어진 곳에 위치하면서 환자들의 불

편이 오히려 가중되는 결과를 낳기도 하였다. 따라서 이 연구에

서 개발된 문항을 활용한 후속 연구를 통해 임상시험 참여자들

의 임상시험 수행 환경의 질에 대한 인식을 확인하고, 기본 인

프라 구축에서부터 실제 임상시험에 참여하는 환자의 측면에서 

만족도를 높이기 위한 노력이 필요하다.

임상시험 수행의 질의 경우, 진료나 임상시험 과정에서 경험

이나 그 과정에서 의료진의 적절한 관리 등을 측정하는 점은 공

통적이었으나, 윤리적 측면에서 임상시험에 대한 적절한 이해

와 이를 바탕으로 한 자발적인 동의가 중요한 임상시험의 특성

을 고려하여 임상시험 참여 이후 실제 진행 과정뿐만 아니라 사

전 동의 과정에 대한 인식과 임상시험에 대한 주관적 이해 정도

를 구체적으로 확인한 점에서 특이점이 있었다. 다만, 의료서비

스 질 측정에서 결과의 질의 주요한 요소로 포함하고 있는 건강

의 회복 정도12,14,28,29나 문제 발생 시 대처 수준28,30을 이 연구에

서 임상시험 수행 결과의 질로서 포함하지 못하였다. 임상시험

에 참여하는 대상자들 대부분이 질병 관리나 신약의 효과에 대

한 기대로 임상시험에 참여하며, 반대로 임상시험에서 발생할 

수 있는 이상반응을 임상시험 참여 거부의 주요한 사유로 언급

했다는 점3에서 이는 추후 연구에서 고려되어야 할 사항이라 하

겠다.

이 연구에서는 적절한 문항 구성을 위해 도구의 번안 과정에

서 한국어와 영어가 능통한 전문 번역가의 번역, 역번역 및 검

증 등 세 번의 과정을 거쳤으며, 새로운 문항 구성에 있어서는 

실제 대상자의 측면에서 의미 있는 요소를 확인하고자 임상시

험 참여자와 임상시험을 수행하는 연구자(CRC)와의 개별 면담

을 통해 예비 문항을 구성하였다. 그리고 이를 바탕으로 구성된 

예비 문항에 대해 전문가의 내용타당도 평가를 수행하였다. 그 

결과, 전체 57개의 예비 문항에 대한 S-CVI/Ave는 0.96으로 

권장 기준(0.90)을 충족하였고, 개별 문항에 대한 I-CVI 또한 4

문항을 제외한 대부분(53문항)에서 권장 기준(0.78)을 충족하

는 것으로 확인하였으며, 기준을 충족하지 못한 4문항 역시 전

문가들의 의견을 반영하여 질문을 수정하였다. 또한, 임상시험 

참여자를 대상으로 인지 면담을 통해 도구의 실제 적용 대상자

가 문항을 얼마나 정확하게 잘 이해하는지 수정이나 보완이 필

요한 문항이 없는지를 확인하고 최종 수정을 진행하였다. 이와 

같이 여러 단계의 전문가 검증과 실제 도구 적용 대상자의 참여

를 통해 문항을 통해 측정하려는 내용이나 주제를 적절하게 반

영하고 있는지 확인하였지만, 이는 도구 개발을 위한 예비 단계

이다. 본 연구를 통해 개발된 문항이 과학적으로 검증된 도구로

서 실제 임상 현장에서 활용되기 위해서는 신뢰도와 타당도를 

검증하는 것이 중요하기에 후속 연구를 통해서 본 문항이 측정

하려고 하는 구성 개념을 실제로 적정하게 측정하고 있는지 일

관성 있는 결과를 도출할 수 있는지 등을 확인할 필요가 있다. 

특히, 본 연구에서는 대기 시간을 돌봄의 요소로써 임상시험 수

행 절차의 질에 포함하였지만, 의료서비스 질을 측정한 선행 연

구에서는 이를 상호작용의 질의 요소로 평가하기도 하고12,14 결

과의 질로 평가하기도 한다27,28는 점에서 구성타당도 검증을 통

해 임상시험 수행 절차의 질 구성 요소로서 적절한지 확인해야 

하겠다.

또한, 이 연구에서는 개별 면담을 통해 임상시험 수행 환경의 

질 측정 문항을 개발하였으나, 눈덩이 표집 방법을 사용한 본 

연구의 대상자 모집 방법 특성상, 국내 임상시험의 가장 높은 

비율을 차지하고 있는 암환자3를 면담 대상으로 포함하지 못했

다는 한계점이 있다. 특히, 항암제 임상시험에 참여하는 암환자

의 경우, 다른 환자들에 비해 중증도가 높고 임상시험 수행 환

경의 질에 대해 인식하는 바가 다를 수 있다는 점에서 추가 연구

를 통해 다른 대상자들과 암환자들 간에 임상시험 수행 환경의 

질 인식에 있어 차이점이 없는지를 분석하고, 차이가 있다면 임

상시험에 참여한 암환자들을 대상으로 한 개별 면담 등을 통해 

그들의 입장에서 추가적으로 고려되어야 할 사항을 확인해야 

할 것이다.
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결론

이 연구는 임상시험 참여자 측면에서 임상시험 서비스 질 

측정 문항을 개발하기 위해 수행된 연구이다. 이 연구에서는 

Brady와 Cronin의 서비스 질에 대한 위계 구조 모형을 기반으

로 기존 도구의 번안 및 개별 면담 결과 등을 통해 예비 문항을 

일차로 구성하고 내용타당도 평가 및 문항 검토를 수행하였다. 

연구 결과 전체 4개 영역, 9개 구성 요소의 전체 58문항으로 구

성된 임상시험 서비스 질 측정을 위한 예비 문항이 완성되었다.

이 연구는 환자 중심으로 변화하고 있는 의료 환경과 양질의 

임상시험 수행의 중요성이 날로 강조되고 있는 상황 속에서 임

상시험 참여자에게 제공되는 서비스 질의 측면에서 임상시험 

참여자의 인식을 측정할 수 있는 문항을 개발했다는 데 의의가 

있다. 개발된 문항은 한국의 임상시험 환경에서 동의 획득에서

부터 임상시험 참여 전반의 경험을 파악할 수 있게 할 것이다. 

그리고 그 결과는 국내 임상시험 수행 과정에 있어 강점과 약점

을 파악하고 이를 기반으로 임상시험 참여자의 측면에서 임상

시험의 질을 개선하는 전략을 마련함으로써 국내 임상시험 시

장의 경쟁력을 강화하는 데 기여할 수 있을 것으로 기대한다.

이 연구 결과를 토대로 다음과 같이 제언하고자 한다. 우선, 

이 문항을 사용하여 전국의 다양한 환경과 임상시험 영역의 참

여자를 대상으로 반복 연구를 시행하여 도구의 타당도와 신뢰

도를 검증하는 연구를 제언한다. 또한, 이 문항을 활용하여 임

상시험 참여자가 인식하는 임상시험 서비스 질을 측정함으로

써 임상시험 수행 과정에서 개선점을 확인하고, 중재 전략을 수

립‧적용하여 그 효과를 확인하는 연구를 수행할 것을 제언하

는 바이다.
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