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Objectives : This�study�aimed�to�investigate�both�cancer�patients’�willingness�to�participate
(WTP)�in�clinical�trials�and�its�associated�factors.

Methods : We�searched�MEDLINE�(PubMed)�for�studies�that�had�investigated�cancer�patients’
WTP�in�clinical�trials.�Search�terms�included�‘willingness�to�participate’,�‘cancer’�and�‘trial’.
Studies�published�within�the�last�five�years�up�to�July�26,�2016�were�potentially�eligible.�

Results : Of�44�initial�hits,�14�studies�(12�quantitative�and�2�qualitative)�were�included.�Two�out
of�the�14�studies�investigated�WTP�in�an�acupuncture�trial.�Study�designs,�such�as�WTP�meas-
urement�methods,�investigation�settings,�and�type�of�cancer,�varied.�The�proportion�of�par-
ticipants�with�a�WTP�was�widely�distributed�between�the�studies�(median�48.6�%,�range�11.1�%
to�88.3�%).�Factors�associated�with�WTP�included�various�socio-demographic�factors,�clinical
factors,�participants’�knowledge/attitudes�toward�clinical�trials,�travel�distance,�information
from�physicians,�and�trust�toward�physicians.�

Conclusion : WTP�and�its�associated�factors�were�variable�across�the�reviewed�studies,�which
might�be�due�to�different�research�methods�and�contexts.�Whether�or�not�common�factors�as-
sociated�with�cancer�patients’�WTP�in�clinical�trials�exist�remains�unclear�and�thus�warrants
further�research.
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I. 서론

환자의 원활한 임상시험 참여는 무작위 대조 연구 수행
의 핵심적 선결조건이며, 통계적 및 임상적 유의성의 평가
를 위한 충분한 참여자가 포함된 양질의 연구는 임상 근거
구축에 기여할 수 있다. 따라서, 환자의 임상시험 참여 의
향에 영향을 미치는 여러 요인을 체계적으로 분석하여 이
를 연구 설계에 반영하는 것은 양질의 한의학 기술 근거 구
축을 위한 임상시험 수행에 반드시 필요한 과정이다. 특히
임상시험 결과 축적이 필요한 분야는 암 관리 분야로, 암
환자의 질환 관리에 대한 한의학의 역할에 대한 근거 수립
이 요청되고 있다. 무작위 대조 임상시험에 대한 일부 체계
적 문헌고찰에서는 증상 관리에 대한 한의학 치료 기술의
제한적 근거를 제시하고 있지만, 이러한 근거는 아직 확고
하지 않아 추가적인 양질의 임상시험이 더 필요하다는 것
이 공통된 결론이다1-3). 그러나 암 환자들의 임상시험 참여
의향에는 여러 장애 요인이 존재하며 이들 중에는 임상시
험 치료 및 대조 중재의 특성도 포함되기 때문에4), 암 환자
의 한의학 임상시험 참여 의향 및 이와 관련된 장애요인이
무엇인지 별도의 심화 분석이 필요하지만, 이와 관련한 선
행연구는 거의 없다. 본 연구의 목적은 암 환자의 임상시험
참여 의향과 연관된 요인을 분석한 최근 5년 이내 문헌을
서술적으로 고찰하여, 향후 암 환자의 한의학 임상시험 참
여 의향 및 관련 요인의 조사 연구에 필요한 정보를 제공하
는 데 있다.

II. 대상 및 방법

1.�분석�대상�문헌의�선정�기준

분석 대상 연구의 유형:
암 임상시험 참여 의향 및 참여 의향과 관련된 요인에 대

해 조사한 연구가 분석 대상으로 포함되었다. 참여 의향과
관련된 요인은 임상시험 참여 결정과 관련된 태도, 장애 요
인, 촉진 요인, 지식, 인지도, 참여 경험 등을 모두 포괄하
는 개념으로 정의하고, 이에 대해 조사한 연구들을 본 연구
의 분석 대상으로 삼았다.

암 임상시험은 중재 임상시험으로 한정하였으며, 조직
생검, 검진이나 진단 정확도 연구 등의 임상시험에 대한 참
여 의향을 조사한 연구는 배제하였다. 설문 조사 등의 양적

연구와 환자 인터뷰 등의 질적 연구 모두 분석 대상으로 포
함시켰다.

참여자의 경우, 암 환자에게 직접 조사를 한 경우 또는
암 환자가 아닌 참여자에게 암이 발생했을 경우 가상의 임
상시험에 대한 참여 의향을 조사한 경우 모두 포함하였다.

언어 제한은 없었으며, 위의 선정 기준에 부합하는 모든
연구를 분석 대상으로 하였다.

2.�자료�검색

MEDLINE(Pubmed)에서, 2016년 7월 26일 기준 최근
5년간 색인된 관련 연구를 검색하였다. 검색어는 ‘willing-
ness to participate’, ‘cancer’, ‘trial’ 을 불리언 검색
연산자 ‘AND’ 로 조합하여 사용하였다. 제1 저자는 제목
및 초록을 통해 연관성이 없는 연구를 배제한 뒤 이후 전문
(全文)을 읽어 선정 기준에 부합하지 않는 연구를 제외시킨
뒤 분석 대상 연구를 최종 확정하였다.

3.�자료�추출�및�분석

제1 저자 또는 제2 저자가 분석에 필요한 자료를 초벌 추
출하였으며, 이를 교신저자 (1 저자)가 최종 검토하였다. 추
출한 자료를 토대로 선정 기준에 부합하는 연구들의 특성
및 해당 연구에서 언급된 참여 의향 및 임상시험 참여 결정
과 관련된 요인들을 서술적으로 분석하였다. 각 논문에서
뚜렷한 연관이 있는 것으로 보고한 요인만을 추출하였으
며, 이는 논문의 분석과 보고 내용을 그대로 따랐고 통계
분석은 별도로 재현하지 않았다. 자료 추출 및 분석은 엑셀
2007(Microsoft Excel 2007) 스프레드시트 프로그램을
이용하였다. 질적 연구는 연구의 간략한 특성과 도출된 주
제(theme)를 별도로 서술적 요약하였다.

III. 결과

1.�검색�결과�및�연구�특성

총 44건의 최초 검색 결과 중 총 14건의 연구가 최종 분석
대상으로 포함되었다. (Fig. 1) 이 중 단면 조사 연구는 9 건
5-13), 질적 연구는 2 건14, 15), 실제 임상시험 참여자를 대상으
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로 한 조사는 3건16-18)이었다. 이들은 미국 (n = 9)5,7,8,10,13-16,18),
영국 (n = 2)11,12), 덴마크 (n = 1)17), 독일 (n = 1)6), 한국 (n =
1)9) 에서 수행되었다. 양적 연구에 포함된 참여자 수 중앙값
은 218명이었다. 기타 상세한 특성은 표 1에 제시하였다.

2.�참여�의향

12 건의 양적 연구에서 참여 의향에 대한 질문은, 실제
진행 중에 대한 암 임상시험에 대해 묻거나 (n = 6)6,11,12,16-18),
가상적인 암 임상시험을 상정한 후 이에 대해 만약 참여 제
안을 받을 경우를 묻는 (n = 6)5,7-10,14) 식으로 이루어졌다.
참여 의향의 측정은 실제 임상시험에 참여한 자를 참여 의
향이 있다고 간주하거나 (n = 6)6,11,12,16-18), 참여 의향이 있
음, 없음, 잘 모르겠음으로 응답하도록 개발된 설문도구를
이용하여 질문하거나 (n = 2)7,13), 4점 혹은 5점의 리커트 척
도로 측정한 참여 의향을 예 또는 아니오로 이분화하거나
(n = 3)5,8,10), 10점 만점의 시각상사척도상 참여 의향이 얼
마나 있는지9)물어보는 식으로 이루어졌다. 각 연구별로 보

고한 참여 의향의 분율은 11.1 %~88.3 % 까지 다양하였다
(중앙값 48.6 %).

3.�참여�의향의�연관�요인

참여 의향과 연관된 요인으로는 환자 관련 요인이 가장
많았으며 이를 인구사회학적 요인, 임상적 요인, 경험, 태
도, 인식과 관련된 요인으로 세분하였다. 인구사회학적 요
인으로는 참여자의 연령6,11,16), 인종11,16), 성별9,17), 교육 수준
10,13), 가족관계 (자녀와 생활을 함께 하는 경우5), 혼인 상태
6), 독거6), 재정적 어려움5) 등이 보고되었다. 임상적 요인으
로는 암 진단 후 임상시험 참여 제안을 받은 시점11,16), 암 치
료 시작 후 임상시험 참여 제안을 받은 시점11), 암의 종류16),
불안 경향5), 동반 상병 유무6), 피로감6), 암 치료를 받았던
기존 경험6,8,10) 등이 보고되었다. 경험, 태도 인식과 관련된
요인으로는 임상시험에 참여했던 기존 경험8,9,13), 임상시험
에 대한 참여자의 태도8,10), 시험 중재에 대한 참여자의 긍
정적인 태도 9,10,12), 시험 중재(침)에 대한 무관심10), 타인에
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게 도움이 될 것이라는 이타심12), 과학 발전에 도움을 준다
는 인식12), 임상시험에 참여함으로써 얻게 될 의료진의 관

심 증대12), 암에 대한 환자의 지식13) 등이 보고되었다. 임상
시험 관련 요인으로는 임상시험 참여를 위한 왕래 편의6,10)

가, 의료진 관련 요인으로는 임상시험 참여에 대한 의료진
의 소개9), 의료진에 대한 신뢰11) 등이 각각 보고되었다.

4.�질적�연구

Schapira(2014) 등은 안면홍조 증상이 있는 유방암 생
존자 25명을 대상으로 안면홍조 증상 경험, 안면홍조의 침
치료 적용에 대한 태도, 대조 중재 측면에서 각각 다른 침
임상시험 참여에 대한 관점에 대한 반구조화(semi-struc-
tured) 면담을 수행하였다14). 이를 통해 증상의 중증도, 실
무적인 장애, 무작위 대조 임상시험에 대한 태도, 시험 중
재(침)에 대한 믿음과 태도, 치료자와 연구진에 대한 신뢰,
연구 참여를 통해 남에게 도움을 줄 수 있다는 이타심 등의
침 임상시험 참여 의향에 대한 6가지 주제(theme)가 도출
되었다. Shah(2012) 등은 국소 전립선암 환자 46명을 대
상으로 세기조절 방사선 치료(intensity-modulated ra-
diotherapy)와 양성자 치료(proton therapy) 중재에 대
한 무작위 대조 임상시험 참여 의향을 반구조화 면담 기법
으로 조사하였다15). 이타심, 과학적 의학 연구에 참여하고
싶은 동기, 무작위 배정에 대한 우려, 기대, 임상시험 참여
에 대한 담당 의료진의 의견 존중, 연구 참여 시 재정적 지
원, 시험 참여로 요구되는 시간 및 일정 등이 참여 의향 관
련 요인으로 주제화되었다.

IV. 고찰

본 연구를 통해 임상시험 참여 의향이 연구들 간
11.1 %~88.3 %로 넓게 분포되어 있었으며(중앙값
49.8 %), 참여 의향 연관 요인 역시 인구사회학적 요인, 임
상적 요인, 피험자의 임상시험에 대한 경험, 태도, 인식 등
환자 관련 요인이 가장 다양한 종류로 보고되었음을 파악
하였다. 암의 종류와 병기, 연구조사 방법, 조사 환경 등의
차이에 따라 임상시험 참여 의향 및 연관 요인은 상이한 것
으로 보인다. 분석에 포함된 연구들은 대부분 서양의학적
항암치료기술 및 약물의 임상시험을 전제로 한 것으로 한
의학 분야의 연구는 동일 주제(유방암 생존자의 침치료)에
대한 단면 조사 1건 및 질적 연구 1건으로 비체계적인 검색
을 감안하더라도 선행 연구는 잘 이루어지지 않았다. 암 환

Table 1. Characteristics�of�included�studies�

*: Numbers represent median and interquartile range.

Characteristics N(%)

Country

US 9 (64 %)

UK 2 (14 %)

South Korea 1 (7 %)

Germany 1 (7 %)

Denmark 1 (7 %)

Design

Survey 9 (64 %)

Trial 3 (21 %)

Qualitative study 2 (14 %)

Sample size 218 [77, 855]*

Type of cancer

Breast 4 (29 %)

Prostate 2 (14 %)

Gynecology 1 (7 %)

Mixed 7 (50 %)

Outcomes of interest

Symptom management 3 (21 %)

Palliative care 2 (14 %)

Function / quality of life 1 (7 %)

Chemoprevention 1 (7 %)

Unclear 7 (50 %)

Type of intervention

Pharmaceutical 2 (14 %)

Non-pharmaceutical 7 (50 %)

Unclear 5 (36 %)

Type of investigation

Questionnaire 7 (50 %)

Interview 3 (21 %)

Invitation to trials 2 (14 %)

Telephone 2 (14 %)

Setting of trials

Hypothetical 8 (57 %)

Real 4 (29 %)

Unclear 2 (14 %)
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자의 한의학 임상시험 참여 의향 결정요인에 대해서는 거
의 조사된 바가 없음을 확인할 수 있다.

본 연구는 이전에 이루어진 선행 연구의 결과와 상응했
으나, 일부 요소에 대해서는 차이를 보이기도 했다. 암 임
상시험 참여 의향 장애 요인에 대한 12건의 질적 연구(n =
722) 와 21건의 양적 연구(n = 5452)의 체계적 문헌고찰
및 메타 분석에서는 가장 흔하게 보고된 장애 요인으로 ‘임
상시험 여건에 대한 우려, ‘무작위 배정의 비선호’, ‘연구
과정의 전반적인 불편함’, ‘연구 계획의 복잡성과 엄격함’,

‘플라세보 또는 비치료 군의 배정 가능성’, ‘(시험 중재의)
잠재적인 이상반응’, ‘임상시험 참여 기회를 접하기 어려
움’, ‘(암과 같은) 위중한 질환에 대한 임상시험 수행은 부
적절하다는 인식’, ‘임상시험에 참여할 경우 담당 의료진
과의 관계가 나빠질까봐 두려움’, ‘임상시험에 대한 담당
의료진의 태도’ 등이 제기되었다4). 브라질인을 대상으로
한 5건의 임상시험의 체계적 문헌고찰에서는 임상시험 참
여 의향에 대한 가장 큰 동기는 ‘이타심’이었으며 ‘금전적
보상’은 가장 덜 중요한 동기였고, 시험 참여에 대한 주요
장애요인은 ‘부작용에 대한 두려움’이었다19). 본 연구에서
는 ‘이상반응에 대한 우려’ 가 임상시험 참여 의향에 대한
부정적 연관 요인으로 명확히 보고되지는 않았다. 이와 같
은 차이는 본 분석의 비체계적 문헌 검색 과정으로 인해 ‘이
상반응에 대한 우려’ 를 보고한 연구가 빠졌거나, 최근 5년
이내에 보고된 연구들이 보다 강화된 임상시험 윤리규정으
로 인해 이상반응에 대한 자세한 설명을 제공해야 하는 환
경에서 수행되었기 때문일 수도 있다. ‘부작용에 대한 두
려움’이 환자들의 임상시험 참여 의향에 대한 장애 요인으
로 본 분석 및 선행 연구에서 지적되고 있음을 볼 때 발생
가능한 잠재적인 이상반응에 대해 연구진이 연구 참여 스
크리닝 및 동의 과정에서 투명하고 상세한 정보 제공이 필
요하다.

본 연구로 파악한 임상시험 참여 의향 연관 요인 중 인구
사회학적, 임상적 요인은 환자들의 기본 특성으로서 연구
설계 및 연구가 이루어진 맥락, 상황에 의존하며, 연구자가
임의로 변경시키기 어렵다. 임상시험 참여자의 경험, 태도,
지식과 관련된 요인들은 임상시험의 정확한 목적과 과학적
필요성, 임상시험이 향후 환자들을 돕는데 어떻게 활용될
것인지를 참여자 모집 시에 투명하게 밝힐 때 변화될 수도
있다7). Igwe(2016)의 연구에서는 여성 암 클리닉에 내원
한 101명의 여성을 설문하여, 참여 의향을 밝힌 응답자 62
명 중 별다른 교육 없이도 임상시험에 참여하겠다고 밝힌
자가 29명, 임상시험에 대한 일련의 교육 자료를 읽은 후
참여하겠다고 한 자가 33명이었다고 보고했다7). 이는 임상
시험 참여 의향 및 임상시험에 대한 태도가 임상시험에 대

한 설명, 교육에 따라 변할 수 있음을 시사하며, 임상시험
정보 사전 교육 수행 및 이에 필요한 연구 자원이 배정될 수
있기 위해서는 추가적인 경험적 연구가 필요하다.

본 연구는 아래와 같은 한계점을 지닌다.
첫째, 비체계적인 서술적 문헌고찰로서 MEDLINE 데

이터베이스에 색인된 최근 5년간의 연구 성과만을 분석하
였다. 따라서, 본 분석은 암 환자 임상시험 참여 의향에 대
한 기존 연구 결과 중 일부분만 반영하고 있다는 한계가 있
다. 둘째, 여러 다양한 암종의 환자들에 대해 다양한 연구
조건에서 이루어진 기존 연구들의 상호 간 이질성이 분석
결과에 반영되었을 가능성이 있다. 셋째, 한국 환경에서 이
루어진 연구는 1건이었으며, 한의학과 연관성 있는 연구 역
시 설문조사 1건, 질적 연구 1건으로 분석 대상 자료 내에
서 소수에 그쳐, 한국의 의료 및 임상시험 여건, 사회문화
적 배경, 한의학 임상시험과의 유관성(relevance) 측면으
로 볼 때 연구 결과의 적용 가능성에는 제한이 있다. 본 연
구는 체계적이고 통합적인 분석 목적이 아닌 향후 한의학
임상시험 참여 의향의 조사에 필요한 탐색적 분석 및 기존
조사 결과의 서술적 요약을 목적으로 하므로 위의 한계사
항들을 감안한 연구 결과의 조심스런 해석이 필요하며, 본
분석에서 제시된 참여 의향 연관 요인은 향후 연구 설계 및
가설 설정의 기초 자료로서 간주되어야 한다.

향후 연구 주제에 대한 제안은 아래와 같다.

1. 향후 암 환자 한의학 임상시험 시 원활한 환자 모집과
참여를 촉진하기 위해 현재까지 이루어진 한의학 임
상시험 참여자들의 특성을 분석하여 연구 설계에 이
를 반영할 수 있다. 암 환자들에 대한 한의학 임상시
험이 향후 증가할 경우 이에 대한 심층 분석 역시 고
려할 수 있다.

2. 임상시험 스크리닝 시 참여 의향과 사유를 묻는 간단
한 질문지를 추가하여, 참여자와 비참여자의 인구학
적, 임상적 특징을 비교할 수 있다. 임상시험을 수행
하는 의료기관의 전자의무기록 자료를 익명화한 후
참여자와 비참여자의 인구학적 및 임상적 특징을 대
조하고, 어떤 요인이 임상시험 참여 요인과 연관되어
있는지 후향적 분석을 할 수 있다.

3. 임상시험 참여 의향을 조사하여, 어떤 인구학적 및 사
회경제적 요인이 참여 의향과 연관된 요인임을 파악
하고 이러한 임상시험 참여 또는 비참여 집단의 특성
정보를 고려하여 연구 설계 및 결과 해석을 수행할 수
있다.
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V. 결론

선행 연구에서는 암 환자의 임상시험 참여 의향 및 연관
요인에 대한 다양한 결과를 보여주었으며, 조사된 연구들
에서 일관적으로 나타나는 공통적인 참여 의향 연관 요인
은 발견되지 않았다. 한의학 임상시험 참여 의향에 관한 연
구는 거의 이루어지지 않았다. 본 분석의 결과를 참고로 하
여, 암 환자 한의학 임상 연구 참여 의향 및 연관 요인을 파
악하고 이 특성을 연구 설계에 반영함으로써 향후 원활한
환자 모집과 임상시험 수행이 이루어지도록 하는 게 필요
하다.
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