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1. 연구의 필요성 

의학의 발전과 더불어 중증질환이나 희귀난치성 질환 치료 등을 

위한 신약개발이 증가함에 따라 개발된 신약의 안정성과 유효성을 

검증하기 위한 임상시험 역시 꾸준히 증가하고 있다[1]. 전 세계적으

로 임상시험 승인 건수는 2018년 들어 2017년 대비 6.6% 증가하여 국

내외 임상시험이 활발히 진행 중이다[2]. 최근 들어 신종 플루와 코

로나바이러스감염증-19 (Corona Virus Disease-19)와 같이 전 세계적

으로 유행하는 질병들이 등장하면서 새로운 치료 영역을 개척하고 

신종질환을 예방하고 치료하기 위한 의약품 개발에 더욱 속도를 

내고 있다. 의약품 개발에는 의약품 등의 안정성과 유효성을 증명하
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기 위해 사람을 대상으로 약물의 효과를 확인하고 이상 반응을 조

사하는 임상시험이 필수적인 과정으로 수행된다[3]. 

임상시험의 성공 여부는 우수한 자질을 갖춘 전문 인력의 확보에 

달려 있으며[4], 이러한 전문 인력 중 책임 연구자를 도와서 임상시

험을 지원하고 운영하는 모든 사람을 일컬어 임상 연구 코디네이터

(Clinical Research Coordinator, CRC)라고 한다. 국내 CRC 인력 현황

조사[5]에 따르면  간호사가 89.7%로 대부분을 차지하고 있는 것으

로 나타났다. CRC의 역할을 수행하는 간호사에 대한 명칭은 임상 

연구 간호사(Clinical Research Nurse, CRN)라고 하며 그 외에도 연

구 간호사, 임상시험 연구 간호사 등으로 다양하게 불리우고 있다.

신약개발을 위한 임상시험은 제 1, 2, 3상(각각 임상약리상, 임상 

연구상, 임상시험상) 후 개발된 신약의 안정성과 효능이 입증되어 

시판 후에 진행되는 제4상으로 진행하게 되는데[6], CRN은 이러한 

과정들에 다 참여가 가능하며 그로 인해 임상시험 프로토콜 과정

에서 대상자 케어는 물론이고 임상시험 관리능력을 갖추어야 한다

[7]. 특히 최근 신약개발을 위한 임상시험을 정확하게 이끌어 갈 수 

있는 유능한 임상시험 담당자의 필요성이 점점 커지고 있어[8] CRN

의 역할은 더욱 중요해지고 있다. CRN은 연구 대상자의 식별 및 모

집, 임상시험과 관련하여 연구팀과 연구 대상자 간의 의사소통 및 

프로토콜 이행과 관련된 전반적인 업무를 관할하는 것으로 나타났

으며[8], 이는 임상시험의 질과 직결된다. 특히 간호사는 간호의 특

성인 ‘돌봄’ 업무 자질과 간호와 관련된 지식 및 기술이 풍부하기 때

문에 임상시험을 지원하고 운영하기에 적합하다[9]. 임상시험 과정 

중에는 활력 징후 측정, 질병이나 약물의 부작용과 관련된 환자 교

육, 이상반응 관리 등 간호사만이 수행할 수 있거나 반드시 간호사

의 감독 하에 수행되어야 하는 업무가 포함되어 있으므로[10], 간호

사가 임상 연구 코디네이터 역할을 수행하는 것은 매우 효율적이다.

국내 연구들에서는 CRN의 역할에 대하여 직접적인 케어와 임상

시험 진행을 포함한 대상자 관리, 행정적, 조정·옹호 업무 등의 역할

들을 공통적으로 제시하고 부가적으로는 교육자, 자기개발, 의사소

통 등의 역할들도 포함시키고 있다[11-13]. 이렇듯 연구 상으로는 

CRN의 역할이 분류 및 제시되고 있으나, 현재 국내에서는 CRN에 

대한 자격 기준 및 업무 규정들이 결여된 실정이다. 또한 CRN은 물

론이고 CRC의 직능별 직무기술서는 기관별로 구비 상황이 상이하

고 한국임상시험 지원재단에서 제시하는 CRC의 직능별 직무기술

서에는 목차만 제시된 이후[14], 아직까지 국가적으로 공시된 자료

도 없는 상태이다. 또한 CRN이 실제 업무를 파악하는 데 도움이 되

는 임상시험 관련 전문교재들도 국내에서는 거의 찾을 수 없다. 이

처럼 직무기술서와 교육 인프라가 결여되고 자격 규정조차 미비한 

상황에서 임상시험에 참여하게 되는 CRN은 개개인의 역량과 기관

의 특성에 따라 그 역할 범위와 수준이 정해질 수밖에 없다. 이러한 

현실은 결과적으로 임상시험의 질 저하를 초래할 수 있고 임상시험 

진행의 방해 요인으로 작용할 수 있다. 따라서 임상시험 전반에 걸

쳐 영향을 줄 수 있는 CRN의 역할에 대해 범주와 범주별 업무범위

의 정립이 필요하다.

2. 연구 목적

국내 CRN의 역할 범주와 업무범위의 정립을 위해 선행되어야 할 

것은 실제 현장에서 수행하고 있는 CRN의 역할과 수준에 대해 파

악하는 것이다. 따라서 본 연구의 목적은 선행 연구에서 제시한 범

주를 바탕으로 각 범주별 역할 수준에 대해 확인하고 관련 요인을 

규명하고자 하였다. 특히 그동안의 선행 연구는 주로 수도권 중심

으로 수행되어 오고 있어[12,13], 본 연구에서는 비수도권 지역 중심

으로 CRN의 역할수행의 수준과 관련된 요인을 파악하여 선행연

구와 더불어 전국적 자료 축적에 기여하고자 하였다.

연구 방법

1. 연구 설계

본 연구는 CRN을 대상으로 역할수행과 관련 요인을 파악하기 

위한 서술적 조사연구이다.

2. 연구 대상 

본 연구의 대상자는 CRN으로 근무한지 적어도 3개월이 지난 자

로 비수도권 지역에 근무하는 자를 대상으로 하였다. 연구 대상자 

수를 산출하기 위해 통계 프로그램과 선행연구를 모두 참고하였다. 

먼저 통계 프로그램인 G*Power 3.1.9.7을 이용하여 ANOVA를 위한 

효과 크기 중간값 0.25, 유의수준 .05, 검정력 .80, 집단 수 3으로 계산

한 결과 159명이 산출되었다. 또한 선행연구[13]에서는 134명을 대상

으로 분석하여 유의한 결과를 보고하고 있었다. 이에 본 연구에서

는 최소 134명에서 결측률을 감안하여 최대 170명으로 자료 수집

을 계획하였으며 이를 위해 오프라인 및 온라인으로 자료 수집을 

시행한 결과 전체 151명의 응답을 확보하였다. 이후 일부 응답이 누

락된 자료나 대상자 선정 기준에 부적합한 10부를 제외한 141부를 

최종 분석하였다.   

3. 연구 도구

1) 역할수행 관련 요인 

역할수행 관련 요인은 Hwang과 Go [13]가 CRC의 역할수행 관련 

요인을 측정하기 위해 개발한설문지 사용에 대해 사용 및 수정 승
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인을 받은 후 사용하였다. 실제 적용 전 본 연구 대상이 비 수도권 지

역 근무 CRN이라는 점에 비추어 연구자가 부분적인 수정·보완 작

업을 하였다. 이후 수정한 내용은 간호대학교수 1인, CRN 5인을 대

상으로 1차적으로 수정된 모든 항목을 대상으로 하여 각각의 항목

이 전체적으로 CRN의 역할 관련 연구에 합당한 내용인지, CRN의 

역할과 연관이 있는지, 표현이 의도하는 바를 정확히 나타내는지, 

전체적으로 원래의 설문지를 훼손하지는 않는지, 기타 의견 등에 

대해 질문하였다. 의견을 바탕으로 수정하여 다시 간호대학교수 1

인, CRN 5인에게 수정이 제대로 이루어졌는지 확인하는 과정을 거

쳐 적용하였다. 

2) 역할수행

역할수행 역시 Hwang과 Go[13]가 CRC의 역할수행 정도를 측정

하기 위해 사용한 도구를 승인 하에 사용하였다. 역할수행 측정 도

구는 총 60문항이며, 4개의 하위 영역으로 연구 대상자에게 직접 간

호가 많은 부분을 차지하는 대상자 관리 업무 21개 문항, 임상시험

에 참여하는 요원 및 연구 대상자를 조율하는 역할인 조정·옹호 업

무 11개 문항, 문서를 통해 임상시험이 프로토콜에 의해 정확하게 

수행되었음에 대한 근거 자료를 남기는 등의 행정적 업무 19개 문

항, 개개인의 역량 유지 및 발전을 위한 자기개발 9개 문항으로 구성

되었다. 역할수행 측정은 1점(매우 낮음)부터 7점(매우 높음)으로 

Likert 7점 척도이고, 점수가 높을수록 역할수행 정도가 높음을 의

미한다. 개발 당시 도구의 전체 신뢰도는 Cronbach’s α = .96이었고, 

본 연구에서는 Cronbach’s α = .97이었다.

3) 임상연구간호사의 미래에 대한 의견 

본 연구도구를 수정하는 과정에서 전문가들이 CRN의 미래에 

대한 현재 CRN들의 의견을 수렴해 볼 것을 권유하여 문헌을 토대

로 임상연구간호사의 미래에 대한 의견의 항목을 구성하고 간호대

학교수 1인, CRN 5인의 자문가 집단에게 자문 후 항목을 확정하였

다. CRN의 미래 발전 가능성, CRN 미래의 발전에 필요한 요건, 

CRN 업무 수행 시 적절한 자격 기준의 3개 문항으로 구성되었다.

4. 자료 수집  

본 연구의 자료 수집은 2019년 12월부터 2020년 1월까지 수행되었

으며 현장 설문조사와 온라인 설문조사 두 가지 방법으로 진행하

였다. 

현장 설문조사는 K 대학교 병원 CRC 심화 교육과정에 참석한 교

육생들을 대상으로 설문조사를 시행하였다. 대상자에게 본 연구의 

목적과 연구 내용 및 연구 참여 방법에 대하여 설명하였고, 동의하

는 대상자로부터 자가 보고식 설문지를 작성하게 하였으며 설문 작

성 후 봉투에 넣어 밀봉 후 회수하였다. 

온라인 설문조사는 임상시험 관련 종사자 온라인 커뮤니티를 통

해 온라인 설문지를 이용하여 시행하였다. 온라인 설문지에 본 연

구 목적과 연구 내용 및 연구 참여 방법에 대하여 설명하였고, 설명

을 읽고 동의하는 대상자는 설문을 진행하도록 안내하였다. 또한 

설문지에 대한 의문점이나 문제가 있을 경우 언제든지 연구자에게 

연락할 수 있도록 연락처를 기재하였다.

  

5. 자료분석 방법 

본 연구에서 수집된 자료는 SPSS 25.0 통계 프로그램을 사용하여 

분석하였으며 구체적인 분석방법은 다음과 같다. 대상자의 일반적 

특성은 빈도, 백분율, 평균, 표준편차를 이용하여 산출하였다. 대상

자의 역할수행 정도는 평균, 표준편차로 산출하였다. 대상자의 일반

적 특성에 따른 역할수행의 차이 검정은 independent t-test, one-way 

ANOVA로 분석하였고, 사후검정은 Scheffé test를 실시하였다.

6. 윤리적 고려

본 연구는 C대학교 기관생명윤리위원회의 승인을 받은 후 연구

를 시행하였다(IRB No.: 1040271-201910-HR-030). 본 연구는 서면동

의 면제 승인을 받아 대상자가 설문지를 자의로 작성할 경우 연구

에 대한 자발적인 동의로 간주하며 연구 참여 도중 언제든지 연구 

참여를 거부할 권리가 있음을 알리고 거부할 경우에도 어떠한 불이

익도 없음을 설명하였다. 개인인식 정보는 수집하지 않으며 설문내

용은 익명으로 수집되고 수집된 자료는 연구목적으로만 사용되며 

연구 종료 후 연구 관련 자료는 일정 기간 보관 후 영구 삭제될 것임

에 대해서도 설명하였다. 

연구 결과

1. 대상자의 특성  

본 연구 대상자의 특성은 Table 1과 같다. 대상자는 141명 모두 여

성(100%)이었으며 평균 연령은 35.01 ± 4.81세였다. 기혼이 85명

(60.3%)으로 미혼에 비해 더 많았고 학력은 학사 80명(56.7%), 전문 

학사 33명(23.4%), 석사 이상 28명(19.9%)순으로 나타났다. 급여는 월

평균 225.16 ± 45.67만원이었으며 근무지역은 호남 지방 65명(46.1%), 

영남 지방 62명(44.0%), 충청 지방 14명(9.9%)순이었다. 근무부서는 

개인교수 소속이 83명(58.9%)으로 가장 많았고 기타 37명(26.2%), 임

상시험센터 21명(14.9%)순이었다. 병상 수는 500개 이상 규모의 기관

에 근무하는 CRN이 121명(85.8%)으로 500개 미만에서 보다 더 많은 
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것으로 나타났다. 고용상태는 계약직 114명(80.9%), 정규직 27명

(19.1%)순으로 나타났다. CRN 근무경력은 평균 4.18 ± 3.25년이었고 

최근 3개월간 담당한 평균 연구 과제 수는 평균 7.40 ± 5.02건, 최근 3

개월간 담당한 평균 연구 대상자 수는 46.82 ± 68.94명이었다. 임상시

험 관련 교육 여부는 ‘아니오’ 82명(58.2%)으로 교육을 받은 경우보

다 조금 더 높았고 교육의 실무에 대한 도움 여부는 ‘그렇다’ 129명

Table 1. General Characteristics of Participants                                                                                                                                                                                               (N = 141)

Variables Category n % Mean ± SD

Gender Women 141 100.0   
Age (yr) ≤ 30 30 21.3 35.01 ± 4.81

31-35 45 31.9
36-40 47 33.3
≥ 41 19 13.5

Marriage No 56 39.7   
Yes 85 60.3   

Education Associate degree 33 23.4   
Bachelor degree 80 56.7   
≥ Master degree 28 19.9   

Salary (1000 won) < 2000 22 15.6 225.16 ± 45.67
2000-2500 72 51.1
> 2500 47 33.3

Location Chungcheong area 14 9.9   
Honam area 65 46.1   
Youngnam area 62 44.0   

Department Clinical trial center 21 14.9   
Individual researcher 83 58.9   
Others 37 26.2   

Number of hospital beds < 500 20 14.2 757.48 ± 390.47
> 500 121 85.8

Employment status Permanent worker 27 19.1   
Contract worker 114 80.9   

CRN career (years) < 3 60 42.6 4.18 ± 3.25
3-6 42 29.7
> 6 39 27.7

Clinical trial numbers for the last 3 months ≤ 5 62 44.0 7.40 ± 5.02
6-10 50 35.4
≥ 11 29 20.6

Subject numbers for the last 3 months ≤ 10 32 22.7 46.82 ± 68.94
11-30 43 30.5
31-50 22 15.6
≥ 51 44 31.2

CRN education Yes 59 41.8   
No 82 58.2

Effect of CRN education Helpful 129 91.5   
Not helpful 12 8.5

      
Document for CRN role* Job description 43 30.5

Job statement 29 20.6
Standard operation procedure 53 37.6
No 47 33.3
Unknown 30 21.3

Working condition* Private office 107 75.9   
Personal computer 121 85.8
Paid leave 102 72.3
Insurance 52 36.9
CRN education support 102 72.3
Others 17 12.1

CRN = clincal research nurse; *multiple responses.
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(91.5%)가 대부분이었다. 직무기술서 ∙ 직무명세서 ∙ 표준작업지침서 

여부는 표준작업지침서 53명(37.6%), 없다 47명(33.3%), 직무기술서 

43명(30.5%), 모른다 30명(21.3%), 직무명세서 29명(20.6%) 순이었다. 

근무여건은 개인 PC 121명(85.8%), 개인 공간 확보 107명(75.9%), 휴가

와 교육 참석 기회 제공이 각각 102명(72.8%) 등이었다.   

2. 대상자의 역할수행 정도 

본 연구 대상자의 역할수행 정도를 분석한 결과는 Table 2와 같

다. 역할수행의 총 평균은 7점 만점에 5.61± 0.90점으로 대상자의 역

할수행 정도는 보통 수준 이상인 것으로 나타났다. 하위 영역별로 

살펴보면 대상자 관리 업무는 평균 6.04 ± 0.96점으로 역할수행 정

도가 가장 높은 것으로 나타났으며, 다음으로는 행정적 업무 평균 

5.74 ± 0.91점, 조정 ·  옹호업무 5.58 ± 1.10점 순이었다. 자기개발은 평

균 4.39 ± 1.52점으로 역할수행 정도가 가장 낮은 것으로 나타났다.

3. 대상자의 특성에 따른 역할수행 차이

대상자의 특성에 따른 역할수행 차이를 분석한 결과는 Table 3과 

같다. 역할수행은 고용상태에 따라 유의한 차이가 있는 것으로 나

타났으며(t=2.10, p = .040) 하위 영역 중 대상자 관리 업무, 조정·옹

호 업무, 행정적 업무에서는 유의한 차이를 보이는 특성은 없었다. 

반면에 하위 영역 중 자기 개발 부분에서는 유의한 차이가 나타난 

특성들이 확인되었다. 급여에 따른 차이에서는 월 250만원 이상 그

룹이 다른 그룹보다 자기개발 수준이 높은 것으로 나타났으며

(F = 5.65, p = .004), 병상수에 따른 차이는 500개 미만 그룹에서 자기

개발이 더 높게 나타났으며(t=3.14, p = .002), 정규직인 경우 계약직

보다 자기개발 수준이 유의하게 높은 것으로 나타났다(t =3.20, 

p = .002).  

4. 임상연구간호사의 미래에 대한 의견

대상자의 CRN의 미래에 대한 의견을 분석한 결과는 Table 4와 

같다. CRN의 미래 발전 가능성은 ‘예’ 107명(75.9%), ‘아니오’ 34명

(24.1%)이었고, CRN 미래의 발전에 필요한 요건은 ‘정규직으로의 전

환’ 56명(39.7%), ‘병원 내 소속 기간의 확립’ 55명(39.0%), ‘전문 간호사

에 포함’ 20명(14.2%), ‘자격시험/기타’ 10명(7.1%) 순이었다. CRN 업무 

수행 시 적절한 자격 기준은 ‘4년제 대학+면허간호사’ 59명(41.8%), ‘3

년제 대학+면허간호사’ 40명(28.4%), ‘학력 무관 연구 간호사 교육과

정 이수’ 등 32명(22.7%), ‘석사과정 이상+면허간호사’ 10명(7.1%)순으

로 나타났다.

논  의

신약개발을 위한 임상시험에서 핵심적 역할을 하는 CRC는 다양

한 학제를 배경으로 한 전문가들이 담당하게 되는데 그 중에서 간

호사는 본 업무 수행에 가장 적합한 것으로 인정되어[16] 많은 수의 

CRN이 신약개발에 참여하고 있다. 그러나 CRC는 물론이고 CRN

에 대한 자격기준이 정해져 있지 않고 역할수행에 대한 기준도 불

분명하다. 이에 본 연구는 CRN이 신약개발을 위한 임상시험에서 

실제로 담당하고 있는 역할수행 정도를 파악하고자 하였다.

  본 연구 결과 역할수행 정도는 7점 만점에 5.61점으로 보통 이상

의 수준을 보였으며 이는 선행연구[13]와 유사한 결과였다. 이러한 

결과는 CRN이 신약개발 연구에서 요구되는 목적을 달성하기 위한 

업무 수행 정도가 지역에 따른 차이 없이 일정 수준 이상으로 유지

되고 있다는 의미로 해석할 수 있다. 신약개발과 임상시험이 증가하

고 절차 및 규정이 복잡해짐에 따라 책임 연구자의 업무를 CRN에

게 위임하는 일들이 증가하는[16] 현실에서 CRN의 역할수행이 비

교적 동질적 수준으로 나타난 것은 긍정적으로 평가할 수 있다. 

CRN의 역할 범위에 대해 국제임상연구간호사협회(International 

Association of Clinical Research Nurses)와 미국간호협회(American 

Nurses Association)에서는 직접 간호 제공자, 임상 연구 조정 및 관

리자, 교육자, 옹호자 및 과학적인 간호사 등의 역할을 제시하고 있

다[17]. 이러한 역할들은 본 연구에서도 하위 영역으로 조사되었는

데, 본 연구 결과 CRN의 역할 중 가장 높은 수준으로 수행되는 것

으로 보고된 영역은 대상자 관리 업무로 나타났다. 이 영역은 직접 

간호가 많은 부분을 차지하는 영역으로 신약 투약 중에 예상치 못

하게 발생하는 부작용[18]의 예방과 간호 등 연구 대상자를 관리하

는 것이 CRN의 핵심 업무이다. 따라서 본 연구 결과 비교적 높은 수

준으로 대상자 관리 업무를 수행하는 것으로 나타났으나 이에 만

족해서는 안 되며, 대상자 관리 업무를 위해서는 적절한 교육과 훈

련을 통한 지속적인 CRN의 질 관리가 필요하다. 왜냐하면, 신약개

발은 끊임없이 그리고 급속히 발전하고 변화하기 때문에 CRN 역시 

이러한 발전과 변화에 발맞추어 나가야 하기 때문이다. 또한 최소한

의 교육과 자격을 갖추지 못한 임상시험 참여 인력이 신약개발 연

Table 2. The Level of Role Performance of Clinical Research Nurse 
                                                                                                                                (N = 141)

Variable
Numbers 
of Item 

Range
Minimum 

value
Maximum 

value
Mean ± SD

Role performance 60 1-7 2.90 7.00 5.61 ± 0.90
Subject care 21 1-7 2.20 7.00 6.04 ± 0.96
Coordination/Advocacy 11 1-7 2.10 7.00 5.58 ± 1.10
Administrative work 19 1-7 2.00 7.00 5.74 ± 0.91
Self-development 9 1-7 1.20 7.00 4.39 ± 1.52
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구에 참여하는 경우 연구 대상자의 안전과 연구의 안전성을 위태롭

게 할 수 있기[19] 때문이다. 미국의 경우 신약개발을 위한 책임 연구

자는 CRC 혹은 CRN과 같은 개인이 연구 과제를 잘 수행할 수 있도

록 적절한 교육, 훈련 및 경험을 통해 자격을 갖출 수 있도록 할 것을 

분명히 하고 있다[20]. 국내의 경우도 실제로 신약개발을 위한 임상

시험에서 CRN에게 다양하고 중요한 역할이 주어지고 있고 이를 위

해서 임상시험 수행 능력 제고를 위한 구체적인 자격 기준 정립과 

지원방안 마련이 필요할 것이다. 

CRN의 역할 중 조정·옹호 업무와 행정적 업무는 보통 수준 이상

의 역할을 수행하고 있는 것으로 나타났다. 먼저 조정·옹호 업무는 

임상시험 진행시 프로젝트에 대한 심층적 지식을 바탕으로 하여

[21] 임상시험에 참여하는 요원 모두를 조율하는 역할을 말한다. 행

정적 업무는 문서를 통해 신약 관련 임상시험이 프로토콜에 의해 

정확하게 수행되었음에 대한 근거 자료를 남기고[22], 임상시험과 

관련된 물품 관리와 같은 활동을 포함하는 것으로 이 역시 약물과 

인간의 심신에 대한 이해와 윤리적 바탕이 있는 간호사들에게 적

합하다 하겠다. 본 연구 결과를 보면 현재 간호사들은 해당 업무들

을 보통 이상의 수준으로 수행하는 것으로 보이며 이러한 결과들

을 종합해 볼 때 CRC 직종은 임상적 전문지식과 경험을 두루 갖춘 

숙련된 간호사가 적절한 것으로 사료된다. 다만 본 연구 결과 CRN

은 해당 역할을 위한 자기개발 점수가 가장 낮았는데 이는 과학의 

급격한 발달과 새로운 질환의 발생들과 더불어 신약과 신기술 개발

의 속도를 감안할 때 우려되는 부분이다. 특히 신약개발을 위한 

CRN에게 요구되는 지식과 기술은 매우 전문적이고 새로운 내용이

라는 점을 감안하면 교육을 통한 개개인의 역량 유지 및 발전은 매

우 중요할 것이다. 이러한 주장은 본 연구 결과에서도 드러나는데 

본 연구 결과의 대다수가(91.5%)가 임상시험과 관련한 교육이 실제 

신약개발 임상시험을 위한 실무에 도움이 되는 것으로 보고하고 있

다. 그런데 이러한 교육과 관련하여, 신약개발과 관련한 임상시험은 

전국적으로 이루어지고 있으나 임상시험 교육 실시기관의 79%가 

수도권 지역에 위치하고 있어[23], 비수도권 지역 CRN의 교육 이용

은 상대적으로 열악한 상황이다. 선행연구[5]에서 제시한 CRC 교육 

프로그램에 관한 개선사항 중에서도 교육일정이나 장소를 다양화

하여 교육 기회를 확대해야 함이 포함되어 있다. CRN은 역량 재고

를 위하여 새로운 지식과 정보를 수시로 받아들일 수 있어야 하며 

이는 역할수행의 필수적인 선행조건이라 할 수 있으므로 교육 인프

라의 형평성과 접근성을 위한 전략 개발이 필요할 것이다.

본 연구 대상자의 특성에 따른 역할수행 차이를 살펴보면 전반

적 역할 수행에 영향을 미치는 유일한 요인이 고용상태였다. 즉 정

규직인 경우 유의하게 역할수행 정도가 높은 것으로 나타났다. 계

약직의 경우 언제라도 업무가 종료될 수 있고 불안정한 고용상태에 

대한 불안감으로 인해 업무에 대한 태도에 상당한 영향을 주는 것

으로 알려져 있다[24]. 또한 역할수행을 높일 수 있는 가장 중요한 

요소는 신분적 안정인 점을[25] 감안한다면 CRN의 직위를 정규직

화 하여 업무 능력과 효율을 동시에 증진시킬 수 있도록 하는 전략

이 필요할 것이다. 

본 연구 결과 역할수행을 구성하는 4개 하부 영역 중 유일하게 

대상자들의 특성에 의해 영향을 받는 영역은 자기개발이었다. 즉 

대상자 관리, 조정·옹호, 행정적 업무들은 개별 요인들이나 상황에 

의한 영향이 적다는 뜻이 된다. 이것은 시사하는 바가 크다. 즉 신약

을 투약하는 연구 대상자들에게 직접적으로 영향을 미치게 되는 3

개 영역에서의 역할은 개개인 CRN의 상황이 어떠하든지 전반적으

로 보통을 상회하는 수준으로 표준적인 업무가 수행되고 있음을 

말해주는 것이기 때문이다. 이는 간호사 자체가 표준화된 교육과정

과 면허 제도를 통해 질 관리가 적어도 어느 수준으로는 이루어지

고 있음을 의미한다. 

반면 자기개발 부분은 임금, 병원의 규모, 고용상태에 따라 유의

한 차이가 나타났다. 신약개발은 과학의 발달과 코로나바이러스감

염증-19와 같은 새로운 질병의 대두로 더욱 복잡해지고 다국가 임

상시험들도 증가하고 있는데 반해 국내 CRN의 자기개발이 적절히 

이루어지지 않는다면 CRN의 역할 수행의 내용과 범위는 점차 제한

적이 될 수밖에 없을 것이다. 이는 결국 신약을 투여 받는 연구 대상

자들에게 그 피해가 돌아가는 결과가 예상되므로 신약개발 임상시

험과 관련하여 CRN의 동반 발전을 통한 임상 시험의 질 관리를 유

지해야 할 것이다. 특히 신약개발을 위한 임상시험에 참여하는 연

구 대상자들 중 환자들의 경우 신약의 효과와 부작용에 대한 불확

실성으로 인해 더 우려가 많은 것으로 알려져[26] CRN의 자기개발

을 통한 수준 높은 과학성, 윤리성 담보는 매우 중요한 문제이다.

본 연구에서 CRN 분야의 미래에 대해 질문한 결과 응답자의 

75.9%가 발전 잠재력이 있다고 응답하였는데 이는 선행연구[27]와 

동일한 결과이다. 이러한 희망적 예견에도 불구하고 CRN의 자격 

기준이나 업무 지침들은 아직 표준화가 이루어지지 못한 상태이다. 

이와 관련하여 CRN의 자격 기준에 대해서 본 연구 응답자들은 학

사 간호사가 가장 적절한 것으로 의견을 제시하였다. 그렇지만 간호

학 학부과정의 커리큘럼에 신약개발에 대한 내용이 거의 포함되지 

않으므로 CRN이 되기 위해서는 신약개발을 위한 임상 시험 연구 

수행에 필요한 교육을 필수적으로 이수하도록 하는 것이 필요하겠

다. 또한 응답자들은 CRN 분야의 발전 요건으로는 정규직으로의 

전환과 병원 내 소속 기관의 확립이 가장 필요한 것으로 나타났다. 

CRN을 대상으로 한 선행연구에서도 정규직 전환과 병원 내 소속
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Table 4. Opinions on the Future of Clinical Research Nurse                                                                                                                                                                       (N = 141)

Category Item n %

CRN development potential Yes 107 75.9
No 34 24.1

Requirements for CRN role improvement Qualifying examination / Others 10 7.1
Include to professional nurse 20 14.2
Establishment of affiliation period in hospital 55 39.0
Transition to a permanent position 56 39.7

Appropriate qualifications in performing CRN task Associate degree and nurse licensure 40 28.4
Bachelor degree and nurse licensure 59 41.8
Master’s degree and nurse licensure 10 7.1
Nurse licensure and CRN education 32 22.7

CRN = clinical research nurse.

기관의 확립 등[13][27] CRN의 안정적인 지위 보장에 대해서 필요성

이 꾸준히 제기되어져 왔다. 그러나 본 연구 및 최근 선행 연구 결과

[28]에 의하면 계약직이 평균 75% 이상으로 대다수가 아직도 계약직

으로 근무하고 있는 것으로 나타났다. 근무부서 역시 개인교수 소

속이 본 연구(58.9%)와 선행연구(50.9%)[28]에서 모두 50% 이상 차지

하는 것으로 나타나 대부분이 명확한 소속기관이 없는 계약직의 

형태로 근무하고 있는 것이 확인되었다. 이러한 결과는 CRN에 대

한 병원과 간호 조직에서의 인식이 부족하기 때문인 것으로 생각된

다. 병원과 의료전문가들은 양질의 의료를 제공하기 위해 신약개발

을 위한 노력을 경주할 책무가 있으므로 실질적 임상시험 진행 인력

인 CRN의 중요성을 인정하고 이들을 위한 적극적인 지원이 필요할 

것이다. 

끝으로 전 세계적으로 임상시험이 활발히 수행되고 있으며[2] 이 

과정에는 수많은 CRN이 참여하고 있다[5]. 그러나 임상시험에서 다

양한 역할을 수행하게 되는 CRN의 업무에 대해 공시화 된 직무기

술서도 현재 갖추어져 있지 않으며, 실제 업무를 수행하고 있는 해

당기관에서의 직무기술서, 직무명세서 및 표준작업지침서의 구비 

여부에 대해서도 없거나 모른다고 대답한 응답자가 50% 이상을 차

지하는 것으로 본 연구에서 나타났다. 이는 적어도 일부 CRN은 신

약개발을 위한  임상 시험을 수행함에 있어 확실한 업무 가이드나 

매뉴얼 없이 기관이나 개인 연구자들의 단편적 지시 하에 역할을 

담당하고 있음을 의미하는 것이다. 이에 CRN 업무 표준화를 위한 

직무기술서등의 개발이 필요하겠다. 

 

결  론

본 연구는 CRN을 대상으로 역할수행과 역할수행 관련 요인을 

파악하여 CRN의 역할 정립을 위한 기초자료를 제공하기 위해 시

도된 서술적 조사연구이다. 본 연구 결과 CRN은 연구 대상자 및 임

상시험 과정과 직결된 업무들에 대해서는 보통 수준을 상회하는 

수준으로 역할수행을 하고 있음을 알 수 있었다. 현재 우리 사회는 

암이나 난치병, 세계적으로 유행하는 질병들이 발생하면서 전 지구

적인 위기에 봉착하고 있고 각 국은 모두 이와 관련한 신약 및 백신 

개발에 전력을 기울이고 있다. 이러한 이유로 전문적이고 유능한 

임상시험 인력에 대한 요구가 점점 증가할 것은 자명하고 CRN의 역

할이 더욱 중요해질 것으로 예상된다. 따라서 CRN을 위한 체계적

이고 명확한 역할 정립이 시급히 필요한 것으로 사료된다. 이를 위

해 우선적으로 CRN의 소속기관 확립 및 고용안정, 자격기준 및 업

무 규정에 대한 법적, 제도적 장치 마련이 필요하다. 

본 연구는 CRN을 대상으로 한 역할수행 연구가 부족한 실정에

서 역할 정립과 인적자원 관리를 위한 기초자료를 마련한 측면에서 

의의가 있다. 그러나 본 연구의 대상자는 비수도권 지역 CRN로 한

정됨으로써 연구 결과를 일반화하기에 제한적이며 이에 전 지역 

CRN을 대상으로 하는 후속 연구를 제언한다.
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