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오늘날 임상시험에서 환자 참여에 초점을 맞추는 것은 
윤리적 관점에서 힘들게 싸워 얻어낸 결과이며, 앞으로도 

환자를 위해 지속적으로 투쟁해야 하는 부분입니다. 

자기 결정권과 신체 자율성을 향한 문화적 변화는 환자와 실무자들 간의 

힘의 불균형을 천천히 변화시켰습니다. 오늘날 최고의 의료 서비스는 

환자 중심의 의료 서비스이며, 여기에는 연구의 일환으로 제공된 치료 

또는 관찰된 데이터가 포함됩니다. 사람을 우선으로 하는 접근 방식은 

개인의 경험과 집단적 진보를 향상시킵니다.

생명과학이 어떻게 “연구 대상”에서 “환자 파트너” 
로 관점을 바꾸게 되었는가?

1900년대 중반 이전에는 제도적 가부장주의로 인해 의사와 
연구자가 의료 전문가와 환자 간의 상세한 커뮤니케이션 없이 인간 
피험자를 연구하고 실습할 수 있었습니다. 사전 동의서가 요구되기 
전의 연구 역사는 암울했습니다. 참여자들에게 거짓말을 하고, 
참여자들의 부모를 협박했습니다. 

연구자들은 소수 인종 및 민족뿐 아니라 노인, 장애인, 빈곤층을 
대상으로 했습니다. 과학자들은 소외된 그룹을 선별함으로써 불만이 
제기되더라도 의료, 과학 또는 법률 당국이 이를 인정할 가능성을 
낮추었습니다.

환자 참여의 과거, 현재, 미래
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생명 윤리적 연구와 사전 동의서를  
촉발한 불편한 진실 

임상 연구에서는 역사적으로 동의 결여, 속임수, 정보나 치료 중단, 
강압, 취약 집단에 대한 부당한 영향력이나 착취 등 생명 윤리에 
위배되는 행위가 있었습니다. 

1932년부터 1972년까지 미국 공공보건국은 악명 높은 터스키기 
매독 연구에서 600명의 흑인 남성에게 거짓말을 했습니다.  
그룹의 약 2/3가 매독에 걸렸지만 연구자들은 이러한 진단을 비밀로 
유지했습니다. 1947년에 페니실린이 매독의 권장 치료법으로 
지정되었음에도 이 남성들은 여전히 치료를 받지 못했습니다.  
이 연구는 반대자와 내부 고발자들의 여러 차례 시도에도 불구하고 
미국연합통신 기자가 본 연구를 폭로하기 전까지 계속되었습니다. 

1950년대부터 1970년까지 윌로우브룩 간염 연구에서 지적 장애가 
있는 어린이들이 이미 감염된 어린이의 간염 바이러스에 고의로 
노출되었습니다. 일부 어린이들은 입증되지 않은 백신을 맞기도 
했습니다. 통과된 동의서는 이 시험의 세부 사항이 포함되지 않는 
짧은 문장의 동의서 양식이었습니다. 

1960년대에는 실험에 동의할 수 없는 치매 환자의 혈류에 살아 있는 
암 세포를 주입했습니다. 1970년대에는 San Antonio 피임 연구에서 
700명의 저소득 멕시코계 미국인 여성들이 피임약의 부작용을 
확인하기 위한 시험에 등록되었습니다. 

이 여성들은 이 시험 참여자의 절반이 시험 기간 동안 계획되지 않은 
임신으로 이어지는 위약을 받을 것이라는 사실을 알지 못했습니다. 

보다 최근에 있었던 생명 윤리에 위배되는 행위는 Poly Implant 
Prothese(PIP) 유방 보형물 사건입니다. 2012년, 프랑스 당국은 
의료용 실리콘 대신 값싼 공업용 실리콘으로 만든 유방 보형물을 
65개국에 판매한 혐의로 PIP 설립자인 Jean-Claude Mas를 
체포했습니다. 

PIP사의 보형물은 업계 평균의 두 배나 되는 비율로 파열되어 
염증과 흉터를 유발했습니다. 이 사건은 새로운 EU 의료 기기 규정을 
제정하는 계기가 되었습니다.

이와 같은 사례는 사전 동의서와 생명 윤리 준수 행위가 의료 연구 및 
발전에 왜 중요한지를 보여줍니다.  

다행히 투명한 임상 연구와 연구 결과 공개를 강력하게 추진함으로써 
환자에게 좀 더 초점을 맞추고 환자 의견의 가치를 더욱 높게 
평가하게 되었습니다. 결과적으로 환자들은 다양한 환자 참여 
이니셔티브를 통해 의료계에서 점점 더 적극적으로 기여하고 
있습니다. 

PIA WINDELOV 만나보기

Lionbridge 생명과학의 상품 전략 본부장인 Pia는 제약, 임상시험 수탁기관(CRO) 및 메드텍 부문의 연구개발
(R&D) 분야에서 15년의 경험을 보유하고 있습니다. 여기로 연락하여 Lionbridge 전문가가 귀사의 프로젝트를 
어떻게 간소화하고 가속화할 수 있는지 알아보세요.

Pia Windelov

https://www.lionbridge.com/
https://www.lionbridge.com/blog/life-sciences/the-disruption-series-covid-19-causes-eu-mdr-delays/
https://www.lionbridge.com/get-in-touch
https://www.lionbridge.com/blog/translation-localization/going-global-101-where-are-you-going/
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1914
Schloendorff v. Society of New York Hospital에서 의사가 

환자에게 먼저 알리지 않고 복부 종양을 제거한 사례에 대해  
동의 없이 환자에게 행한 수술은 구타에 해당한다고 판결을 내렸다. 

1947
판사들이 제2차 세계 대전 중 잔혹 행위를 벌인 나치 의사들을 
재판에 회부하면서 뉘른베르크 강령을 제정한다. 

1951
Johns Hopkins 의사가 Henrietta Lacks의 동의 없이 그녀의 

자궁 경부암 세포 샘플을 채취한다. 생성된 HeLa 세포주는 
여전히 연구에 광범위하게 사용되고 있다. 

1957
Salgo 사례에서 환자가 자신이 받은 수술에 대한 잠재적인 마비 
위험에 대해 듣지 못했다고 주장한 후 “사전 동의서”라는 용어가 
도입되었다.1964

헬싱키 선언으로 뉘른베르크 강령의 개념을 확장하고 윤리 검토, 
사전 동의 문서 및 양식을 강조한다. 1972

터스키기 매독 연구가 종료된다.

1996
국제의약품규제조화위원회(ICH)에서 임상시험관리기준(GCP) 
지침을 발행한다.

1979
생의학 및 행동 연구의 인간 대상 보호를 위한 국가위원회에서 

존중, 선행, 정의를 강조하는 벨몬트 보고서를 발행한다.

1991
FDA가 기관의 의사 결정 과정에서 환자 참여를 공식화하기 위해 

환자 대표 프로그램을 만든다. 

2010
의회에서 환자보호 및 부담적정보험법(PPACA)을 

제정한다.

1981
미국 보건복지부(HHS)와 식품의약국(FDA)에서 인간 
대상 보호를 위한 연방 정책(일반 규칙으로 더 잘 알려짐)
으로 발전하는 규정을 채택한다.

여전히 비윤리적인 연구가 의료 업계를 괴롭힐 때도 있지만 환자 참여의 역사에서 있었던 주요 사건을 통해 많은 진전을 보여주고 있습니다. 
다음은 환자를 온전한 인간으로 대하자는 데 초점을 맞춘 운동에서 가장 주축이 되는 부분들입니다.

https://www.lionbridge.com/
https://www.google.com/url?q=https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3601698/&sa=D&ust=1601926299089000&usg=AFQjCNFbP6beDbV3RIdiEANduPWmCW4oiA
https://www.google.com/url?q=https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejm199711133372006&sa=D&ust=1601927404702000&usg=AFQjCNHjCwso8OYhLDSg4c4HuepFtCN9rA
https://www.google.com/url?q=https://dash.harvard.edu/bitstream/handle/1/8852197/Wandler.pdf?sequence%3D1&sa=D&ust=1601927143803000&usg=AFQjCNHQMiYNgSssKcQdqXLP2DaMjPsRBQ
https://www.google.com/url?q=https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/&sa=D&ust=1601925057492000&usg=AFQjCNF4QSs9ZVg22JZcrxKuHVKyA1E9Vg
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3097692/#:~:text=Good%20Clinical%20Practice%20(GCP)%20is,and%20confidentiality%20of%20trial%20subjects
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3097692/#:~:text=Good%20Clinical%20Practice%20(GCP)%20is,and%20confidentiality%20of%20trial%20subjects
https://www.google.com/url?q=https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3097692/%23:~:text%3DGood%2520Clinical%2520Practice%2520(GCP)%2520is,and%2520confidentiality%2520of%2520trial%2520subjects&sa=D&ust=1601926755976000&usg=AFQjCNFAE4UQ4um40QrjE8JrqRkQzzTuZg
https://www.fda.gov/media/129864/download#:~:text=Feb.,13%2D14%2C%201991.&text=1991%3A%20FDA%20Patient%20Representative%20Program%20formed
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사전 동의서란 무엇인가?
임상시험 및 의료 분야에서 환자 행동주의의 역사를 살펴보기 전에 사전 동의서 개념의 핵심 가치를 정의해 
보겠습니다.

참여의 자발적인 특성 강조
임상 연구 기관은 환자가 연구에 참여할 의무가 없으며 
연구가 끝날 때까지 시험을 계속할 의무가 없음을 명확히 
해야 합니다.

관찰 중인 의학적 상태 또는 변수에 대한 설명
참여자가 치료(또는 위약)를 받기 위해 자원했든 단순히 
일일 설문조사를 통해 데이터를 제공하든, 참여자는 
시험에서 추적하는 질병이나 증상을 모두 이해해야 합니다. 

연구의 심층 매개변수
연구가 얼마나 오래 지속되는가? 연구 장소는 어디인가? 
연구 절차는 무엇인가? 

잠재적인 부작용과 이점에 대한 설명
참여자가 참여했을 때 발생할 수 있는 문제를 이해하기 
전까지는 사전 동의가 제대로 이루어진 것이 아닙니다. 
모든 잠재적 참여자에게 합리적인 위험 분석을 제공해야 
합니다. 참여하여 혜택을 볼 수 있는 대상자를 모집하는 
경우에도 마찬가지입니다.

임상시험 또는 연구 참여의 대안
연구에 관심이 있는 환자가 참여하지 않기로 선택한 경우 
다른 선택지를 알려 주어야 합니다. 여기에는 참여를 
유도하는 건강 문제에 대처하기 위한 치료 또는 자원에 
대한 선택지가 포함됩니다.

사전 동의서의 핵심 요소

“합리적인 사람이란 개념은 연구자들에게 동일하거나 유사한 상황에 있는 합리적인 사람들이 알고 
싶어하거나 알아야 할 내용을 포함할 것을 요구합니다. 동의서 양식의 초안 작성을 안내하기 위해 
합리적인 사람의 표준을 사용한다고 해서 개별 참여자의 고유한 상황이나 선호도, 요구 사항에 응답할 
의무가 없어지는 것은 아닙니다. 각 참여자가 개인의 고유한 병력, 배경, 가치, 성격을 고려한 질문을  
할 수 있는 기회는 동의 절차의 중요한 부분으로 남아 있습니다.”

HHS를 담당하는 전문가 패널인 인간 연구 보호에 관한 장관 자문위원회

의약품 개발 속도 향상
사전 동의서 양식의 적절한 번역은 임상시험 관리자에게 지속적으로 필요한 요소입니다.  
IRB 및 윤리위원회의 검토를 위해 원본 문서를 대상 언어로 번역해야 합니다. 한 임상연구기관(CRO) 
은 기존 번역 제공업체에서 처리 시간이 최대 4일이나 소요되는 것에 실망했고, 이에 주당 수백 개의 
문서를 Lionbridge에 의뢰하기 시작했습니다. Lionbridge는 전용 리소스 풀과 워크플로우,  
기술 환경을 구축하여 처리 시간을 절반으로 단축했습니다.

https://www.lionbridge.com/
https://www.hhs.gov/ohrp/sachrp-committee/recommendations/attachment-c-november-13-2018/index.html#:%7e:text=Under%20the%20new%20requirements,%20informed,way%20that%20does%20not%20merely
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환자 참여의 언어

환자 대리인과 의료 절차에 있어서 신체적 자율성에 대해  
높아지는 믿음을 통해 오늘날 인간 중심의 임상시험 설계의 근간이 
형성되었습니다. 암 연구 및 치료 초기(1950년대)와 HIV/AIDS 
인식 초기(1980년대)에 동료 지원 그룹과 지역 사회 활동가는 
자신의 의료 서비스 결과에 대한 미래 환자 참여의 강력한 
모델이었습니다.

커뮤니케이션은 이해의 기본이기 때문에 환자 참여의 근본입니다. 
잠재적인 연구 참여자는 자신이 무엇에 등록하고 있는지를 정확히 
이해할 수 있어야 합니다. 따라서 참여자가 쉽게 이해할 수 있는 
언어로 명확하고 간결한 어휘를 사용해야 합니다.

환자 참여가 중요한 이유
환자 참여를 늘리는 것은 명백한 도덕적 의무를 충족하는 것 
외에도 더 정확하고 심층적인 데이터를 생성하고 참여자 유지율을 
높임으로써 임상 연구에 긍정적인 영향을 미칩니다. 임상시험 참여에 
대한 부담을 줄이는 것은 환자 유지율을 높이는 확실한 방법입니다. 

그러나 실제 환자 경험이 없는 연구자들은 환자 자신에게는 분명해 
보이는 요소들을 놓칠 수 있습니다. 포커스 그룹이나 모의 시험 
실행을 통해 이러한 어려움을 연구 절차에서 굳어지기 전에 포착할 
수 있습니다. 특정 연구에 참여하는 참여자가 많을수록 더 나은 
데이터를 제공할 수 있습니다. 참여자가 연구의 의도를 이해하고 
연구진과 자유롭게 커뮤니케이션할 수 있는 분위기가 조성되면 
유용한 답변을 제공할 가능성이 더 높아집니다. 

그리고 그것은 자연스럽게 더 나은 결과로 이어질 것입니다. 참여한 
환자는 처방된 요법을 고수할 가능성이 더 높으며, 임상시험의 후기 
단계에서 더 나은 데이터뿐 아니라 치료가 효과가 있다면 참여자에게 
더 나은 건강 결과를 가져다줄 것입니다. 환자 참여는 참여자와 
임상시험 수탁기관(CRO), 과학자 모두에게 성공적인 제안입니다. 
그렇다면 이러한 요소를 임상시험 생성 시 어떻게 적용해야 할까요?

“글, 비디오, 만화 등 환자에게 제공되는 모든 
정보를 일반 언어로 커뮤니케이션하기 위해 
많은 노력을 기울이고 있음을 알 수 있습니다. 
후원자가 아이들에게 직접 다가가고 싶어하는 
것이 정말 마음에 듭니다. 아이의 이해 수준에 
따라 직접 커뮤니케이션하면 아이가 상황을 
관리할 수 있다는 믿음이 생기기 때문에 
아이에게 힘을 실어주는 놀라운 방법입니다. 
물론 균형을 잘 맞춰야 하지만 질병을 앓고, 
경우에 따라 임상시험에 참여하는 아이로 
산다는 건 보통 일이 아닙니다.”

Lotte Klim
EUPATI 펠로우

“환자 참여”라는 단어조차도 복잡한 정치적 역사를 가지고 
있습니다. 얼마 전까지만 해도 환자 참여자는 학계와 
의료 전문가가 분석하는 수동적 대상인 “피험자”로만 

언급되었습니다.
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환자 참여를 염두에 두고 연구 설계
환자 중심 원칙의 개념은 구매자 여정을 개인화하고 
맞춤화하는 오늘날의 트렌드에 대한 개인주의 접근 방식과 
유사합니다. 논리는 같습니다. 사용자를 염두에 두고 
설계하면 모든 사람에게 이롭습니다. 하지만 정확히 어떻게 
해야 할까요?

첫 번째 단계는 환자인 고객으로부터 정보를 수집하는 
것입니다. 종이 설문지를 대체할 앱을 설계하는 경우, 
현재 휴대 전화 사용 패턴을 조사하는 등 기술적인 정보를 
수집해야 할 수 있습니다. 다음과 같은 개방형 질문을 
해야 합니다. 현재 사용하는 도구에서 가장 좋아하는 것은 
무엇입니까? 건강 기술에 알려주고 싶은 귀하의 건강 상태는 
어떤 것입니까? 알아차리긴 했지만 명시적으로 추적하지 
않고 있는 증상은 무엇입니까?

이를 시장 조사와 자연스럽게 연결하고 소규모 그룹에서 
다양한 버전의 기술이나 서비스를 테스트할 수 있습니다. 
매일 연결을 요청하는 후원자인 경우 설치에서 사용 용이성, 

제출에 이르기까지 모든 단계를 테스트하십시오. 특정한 
의학적 또는 과학적 배경이 없는 다양한 포커스 그룹은 
비전문가를 혼란스럽게 할 수 있는 논리의 비약을 피하는 데 
도움이 됩니다. 

명확한 용어는 독자가 이해하는 언어로 제공될 때만 이용할 
수 있습니다. 임상시험 규정 내 EU의 언어 요구 사항에는  
“사전 동의서를 얻기 전에 잠재적 피험자는 사전 인터뷰에서 
자신이 쉽게 이해할 수 있는 언어로 정보를 제공받아야 한다”
고 명시되어 있습니다. 

Lionbridge는 파트너가 미래로 나아갈 수 있도록 지원하는 
동시에 업무의 모든 요소에 환자 중심 원칙을 구축하기 위해 
최선을 다하고 있습니다. 우리는 함께 관련된 모든 사람을 
위해 더 나은 임상시험 경험을 구축할 수 있습니다.

환자 참여의 과거, 현재, 미래
페이지 7
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문의하기 
Lionbridge가 환자의 참여를 이끌어내고 환자의 경험을 개선하는 데 어떤 
도움을 줄 수 있는지 알아보려면 여기를 클릭하세요.

우리는 사람으로부터 시작해야 합니다. 관여하는 사람들과 연구에 필요한 데이터 
품질을 중심으로 솔루션, 서비스, 기술의 사용 환경을 설계해야 합니다.
uMotif의 최고 경영자, Bruce Hellman

“
”
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Lionbridge 소개

Lionbridge는 장벽을 허물어 세상을 연결하기 위해 다양한 브랜드와 파트너십을 맺고 
있습니다. Lionbridge는 20년 넘게 350개 이상의 언어로 로컬라이제이션 및 교육 데이터 
서비스를 제공하여 고객사의 글로벌 고객 및 직원 연결성을 높일 수 있도록 도와드리고 
있습니다. Lionbridge는 세계적 수준의 플랫폼을 통해 5,000개 이상의 도시에서 100
만 명의 열정적인 전문가 네트워크를 형성하고 있으며, 다양한 브랜드와의 파트너십을 
통해 문화적으로 풍부한 경험을 제공할 수 있습니다. 또한 언어학에 대한 꾸준한 열정을 
바탕으로 고객의 고객, 즉 최종 사용자의 공감대도 이해하기 위해 최상의 인간 지능 및 AI를 
활용합니다. 매사추세츠주 월섬(Waltham)에 본사를 두고 있는 Lionbridge는 26개국에서 
솔루션 센터를 운영하고 있습니다.

자세한 내용
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