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  Background:  All medical research requires approval of the institutional review board ( IRB ) and informed consent from 

the research participants in advance. But there are reports of low rates of IRB approval in major anesthesia journals.  The purpose 

of the study is to investigate IRB approval and informed consent rates of Korean anesthetic field researches and provide suggestion.

  Methods:  We reviewed 11 years data from Korean journal of anesthesiology and obtained the number and percentage of IRB 

approved papers, informed consents and verbal consents.

  Results:  The total number and percentage of IRB approved papers has increased to 60% and so as cases with informed consents 

over the past 11 years.  But the ratio is still under 25%.  The ratio of informed consent against verbal consent is also increasing.

  Conclusions:  The number of IRB approved and informed consented papers have increased.  But the proportion is still not 

satisfying or low.  Changes in understandings of the clinical researchers with education of research ethics and systemic establishment 

are needed.  (Korean J Anesthesiol 2007; 53: 753～8)
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서      론

  의료와 관련된 행위는 모두 환자 또는 보호자의 동의를 

받고 행해지도록 되어 있고 이는 의학의 발전과 관련된 연

구에 있어서도 마찬가지로 모든 임상연구는 임상윤리위원

회(Institutional review board, IRB)의 허가와 대상자들에 대한 

명시적 동의를 요구한다.1-4) 따라서 임상연구를 시행하기에 

앞서 모든 연구 계획은 헬싱키 선언과
1) 그 밖의 여러 임상

연구를 위한 기준을 제시하는 발표문과 선언서들에2,5-8) 근

거하여 IRB 심의를 통과한 후 모든 연구가 진행되어야 한

다.4,9) 또한 실험대상자들에게 실험의 목적과 예상되는 결

과, 사용된 과학적 원리와 방법, 기술이 설명되어야 하고 

피해를 최소화하기 위한 방법을 알려준 후 대상자들의 자

유의지에 따른 명시적 동의서를 받아야 한다.1,4,5,8-11) 이는 

모든 임상영역에 해당되는 것으로 마취통증의학과 영역의 

임상연구에 있어서도 마찬가지로 적용된다.9,10,12) 다만 마취

통증의학과 영역의 임상연구에 있어서는 타과와 달리 입원 

전 환자를 만나서 실험의 목적과 방법을 설명한 후 동의서

를 받기 어려운 점이 있고 경우에 따라서는 수술을 집도하

는 타과에서 받는 경우도 있다.10) 또, 마취과적 연구에 있어

서는 특히, 전신 마취하에서 시행되는 경우 타과 연구와 달

리 환자나 실험 대상자들이 일단 마취가 진행된 이후에는 

실험 동의를 철회할 수 없다는 점이 있다.12) 이러한 이유로 

외국의 연구에 따르면 마취통증의학과 영역의 주요 저널들

에 게재된 논문들의 IRB 통과비율이 낮다는 보고가 있고,9) 

국내 연구에서도 IRB와 관련된 논문은 없지만 마취동의서

의 작성 비율이 낮다는 보고가 있다.11) 앞선 국내외 연구 

결과들을 미루어 볼 때 점차 의사들 사이에서 인식이 높아

지고 있지만 국내 마취통증의학과 임상연구, 논문들의 임상

윤리위원회 심의 비율과 서면동의서의 작성 비율이 높지 

않을 것으로 생각된다. 현재 그에 대한 논문이나 연구 발표

가 없는 상태이다. 이에 과거부터 현재까지 지난 11년간 국
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Table 1. The Total Number of Papers Reviewed Each Year from 1996 

to 2006

Total cases IRB  Informed  Verbal

Year of reviewed approved consented consented

papers cases cases cases

1996 129 15 11  61

1997 191 27 14  97

1998 195 28 18  95

1999 191 29 16 112

2000 172 34 14  84

2001 123 17 10  66

2002 138 31 19  85

2006 137 83 33  88

Fig. 1. The percentage of papers approved by the institutional 

review board each year. The percentage has grown significantly 

higher since 2003 compared to 1996 (*P ＜ 0.0001). IRB ap-

proved papers with informed or verbal consent has also increased 

significantly since 2003 compared to 1996 (
†

P = 0.0006, 
‡

P = 

0.0006).

내 마취통증의학과 임상연구들의 IRB의 승인 여부와 서면

동의서 작성 실태를 조사하였고 제대로 이루어지지 않는 

이유와 해결 방안을 모색하기 위해 본 연구, 조사를 시행하

였다.

대상 및 방법

  대한마취과학회지 1996년 1월호부터 2006년 12월호까지 

11년간 게재된 임상연구 논문들을 검색하였다. 11년간 게재

되었던 논문들 중 실험연구 논문은 제외하였고 임상연구 

논문들만을 대상으로 하였다. 임상연구 논문들 중에서도 후

향적연구 논문과 설문조사, 재검토 논문 등 실험 대상자가 

직접 포함되지 않은 논문들은 연구에서 제외하였다. 자료의 

조사 기준은 미국 보건복지부의 인간 개체 보호에 관한 기

준(Title 45 CFR, Part 46)에 근거하여 “최소 위험군”으로 소

위원회 평가가 필요한 경우, “최소이상의 위험군”으로 총 

위원회의 평가가 필요한 논문들을 대상으로 하였다.8,13) “최

소에서 무위험군”에 포함된 연구들은 제외하였고 “최소 위

험군”에 포함되는 연구 중 후향적 연구와 관찰 연구들은 제

외하였다. 각 연도별로 IRB 심의 통과된 논문 수, 임상실험

에 대한 서면동의서(Informed consent)를 받고 연구를 진행한 

논문 수, 구두동의(Verbal consent)만을 받고 연구를 진행한 

논문 수를 조사하여 전체조사 논문 중의 비율을 백분율로 

구하였다. 여기서 서면동의서를 받은 경우는 논문에 서면 

동의를 받았다고 기술된 경우로 한정하였고 그 밖의 동의

를 받았다고 기술된 경우에는 모두 구두동의만 받은 것으

로 간주하였다. 그리고 IRB 심의 통과 논문 중에서 서면동

의를 함께 받은 경우와 구두동의를 함께 받은 경우를 조사

하여 비교하였고 피시험자의 수면, 각성상태 여부와 그에 

따른 IRB 심의 및 서면동의서의 취득 정도의 차이를 살펴

보기 위하여 부위마취를 시행하였던 경우도 따로 분류하여 

통계를 구하였다. 또한 중환자실과 소아마취인 경우도 따로 

분류하여 조사하였고 마취 시 관련되었던 타과 별로 IRB 

심의 통과 논문을 분류하여 조사하였다. 관련 타과는 산부

인과, 일반외과, 흉부외과, 신경외과, 정형외과, 그 밖의 과, 

통증클리닉으로 분류하였다. 

  통계는 평균, 표준편차를 구하였고 IRB 심의 통과 논문 

중 서면동의서와 구두동의 비율의 통계 비교 시 ANOVA를 

이용하였다. 결과들의 연도별 변화 값은 선형회귀분석

(Linear regression analysis)을 이용하여 비교, 검정하였다. 유

의 수준은 P ＜ 0.05인 경우 유의한 것으로 하였다.

  자료의 표시는 평균, 표준편차, 백분율을 이용하여 요약

하였고, 통계는 카이제곱 검정을 이용하여 비교, 검정하였

다. 유의 수준은 P ＜ 0.05 인 경우 유의한 것으로 하였다.

결      과

  조사된 총 논문 편수는 1721편으로 각 연도별로 조사된 

논문 수는 Table 1과 같다. 소아마취와 관련된 논문 수는 

11년간 총 113편을 조사하였다. 

  각 연도별로 IRB에서 승인을 받고 실험한 임상연구논문

의 수는 1996년부터 2006년까지 각각 15편(1996), 27편

(1997), 28편(1998), 29편(1999), 34편(2000), 17편(2001), 31편

(2002), 39편(2003), 57편(2004), 73편(2005), 83편(2006)이었다

(Table 1). 

  IRB 심의 통과 비율은 1996년부터 2002년까지는 각각 

16%, 14.1%, 14.4%, 15,2%, 19.8%, 13.8%, 22.5%로 큰 차이
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Fig. 2. The percentage of papers that have received informed 

consent or verbal consent from the research participant. The rate 

of papers with informed consent is higher since 2003 compared to 

1996 (*P = 0.001).

Fig. 3. The percentage of papers with both informed consent and 

IRB approval is growing higher compared to IRB approved cases 

with only verbal consent (P = 0.0362).

Fig. 4. The percentage of papers with IRB approval which re-

searches where performed under regional anesthesia. Note the 

increase of IRB approval of regional anesthetic research from 2003 

compared to 1996 (*P = 0.0054).

를 보이지 않았지만 2003년도부터 점차 증가하기 시작하여 

27.3%, 37.7%, 48.3%, 60.6%으로 2006년까지 계속하여 증가

하는 양상을 보였다(Fig. 1). IRB 심의 통과 여부의 선형회

귀분석 결과 임상연구 논문들의 IRB통과 여부는 11년간 유

의하게 증가한 것으로 나타났다(P ＜ 0.0001).

  각 연도별로 IRB를 통과하고 구두동의만을 받은 경우는 

1996년부터 2006년까지 연도별로 10편(7.8%), 18편(9.4%), 16

편(8.2%), 23편(12%), 20편(11.6%), 13편(10.6%), 20편(14.5%), 

20편(14%), 36편(23.8%), 43편(28.5%), 55편(40.1%)으로 역시 

증가하는 추세로 나타났다(Fig. 1)(P = 0.0006).

  각 연도별로 IRB를 통과하고 서면동의서를 함께 받은 경

우는 1996년부터 2006년까지 각각 3편(2.3%), 1편(0.5%), 1편

(0.5%), 3편(1.6%), 6편(3.5%), 1편(0.8%), 3편(2.2%), 15편

(10.5%), 16편(10.6%), 22편(14.6%), 20편(14.6%)으로 2003년

부터 유의하게 증가한 것으로 나타났다(Fig. 1)(P = 0.0006).

  각 연도별로 구두동의를 받은 수와 비율은 1996년부터 

2006년까지 61편(47.3%), 97편(50.8%), 95편(48.7%), 112편

(58.6%), 84편(48.8%), 66편(53.7%), 85편(61.6%), 79편(55.2%), 

89편(58.9%), 89편(58.9%), 88편(64.2%)으로 증가하는 것으로 

조사되었다(Table 1, Fig. 2)(P = 0.0026).

  각 연도별로 서면동의서를 받고 실험한 임상논문의 수는 

1996년부터 2006년까지 각각 11편(8.5%), 14편(7.3%), 18편

(9.2%), 16편(8.4%), 14편(8.1%), 10편(8.1%), 19편(13.8%), 39

편(27.3%), 35편(23.2%), 33편(21.9%), 33편(24.1%)으로 조사

되어 2003년부터 유의하게 증가하는 양상으로 나타났다(Table 

1, Fig. 2)(P = 0.001). 

  IRB를 통과한 논문들 중 환자 혹은 실험자원자들에게 서

면동의서를 받은 경우와 구두동의만을 받은 경우를 비교한 

경우 서면동의서를 받은 논문들의 비율이 구두동의만을 받

은 경우에 비해 11년 동안 유의하게 증가한 것으로 나타났

다(Fig. 3)(P = 0.0362).

  임상연구 논문들 중 실험대상자가 부위마취를 시행 받은 

경우는 11년간 전체 1721편의 논문들 중 318편이었다. 각 

연도별로 IRB의 승인을 받은 임상논문의 수와 비율은 1996

년부터 2006년까지 각각 4편(17.4%), 2편(5.4%), 3편(7.3%), 5

편(12.8%), 3편(6.7%), 2편(9.1%), 2편(8%), 4편(23.5%), 11편

(45.8%), 10편(43.5%), 9편(40.9%)로 2003년부터 유의하게 증

가하였다(Fig. 4)(P = 0.0054). 그러나 전체 임상연구 논문들

의 IRB 심의 통과 비율과 비교하였을 경우(Fig. 1), 부위마
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Fig. 5. IRB approved cases in pediatric research participants. IRB 

approved studies in pediatric anesthetic research has also increased 

since 2000 compared to 1996(*P = 0.0028).

취를 시행한 연구들의 IRB통과 비율과 그 증가율은 더 낮

은 것으로 나타났다.

  마취 시 관련되었던 타과 별로 분류하여 과별마취 통계

를 낸 경우는 모두 통계적으로 유의한 결과가 나오지 않았

다. 이는 관련 과들을 세분화하여 각 연도별로 모집단 표본

이 작았기 때문으로 생각된다. 또한 마취 당시 혹은 연구 

당시 관련이 있었던 과에 대한 언급이 없었던 경우도 많았

다. 통증클리닉, 그리고 중환자실에 관한 조사 역시 통계적

으로 유의한 결과를 얻을 수 없었다. 그러나 소아마취의 경

우 통계적으로 유의하게 IRB의 승인을 받고 실험한 경우가 

증가하고 있는 추세임을 알 수 있다(Fig. 5)(P = 0.0028). 

고      찰

  IRB의 심의는 임상 실험의 목적과 계획을 사전 검토하고 

실험 계획의 변경을 심사하며 발생할 수 있는 부작용의 정

도를 검토함으로써 인간 개체의 보호를 목적으로 한다.14) 

서구 선진 사회에서는 과거 60여 년간 의료 윤리에 관한 

보고서와 선언문들이 계속하여 발표되었다.4,13) 본래 실험 

연구대상인 인간 개체의 보호에 관한 역사는 제2차 세계대

전 당시 나치 독일의 수용소에서 시행된 생체 실험에 관련

된 나치 전쟁 범죄자들의 심판이 이루어진 뉘른베르크 재

판에서 시작되었고 이때 뉘른베르크 선언문이 채택되었다.5) 

1964년 헬싱키 선언문에서 인간을 대상으로 한 의학 연구

에 있어서의 기본 원칙을 제시하였고1) 이는 의학의 발전과 

함께 5번에 걸쳐 개정되었다.13) 미국의 경우 1970년대 현대

의 IRB에 대한 개념이 도입되었고13) 1979년 미국 흑인들을 

대상으로 치료 방법에 대한 정보와 치료의 제한이 이루어

진 매독에 관한 연구가 Tuskegee 연구소에서 40년간 진행되

었음이 폭로된 후 헬싱키 선언문을 구체화하고 보완하는 

벨몬트 보고서를 발간하게 된다.6) 국내의 경우 1987년 보건

복지부에서 의약품 임상시험 관리기준이 마련되었고 1995

년 임상 시험과 실험은 IRB의 사전 심사와 추적이 필요함

이 제정되었다.15) 

  이번 연구의 목적은 서론에서 언급한 바와 같이 현재 우

리나라 마취통증의학과 영역의 임상연구에 있어 IRB의 승

인과 피실험자들에 대한 서면동의서의 작성 비율을 파악하

여 그 중요성을 다시 한번 되뇌고 실제 실천하도록 노력하

기 위한 방안을 모색하기 위함이다. 특히 최근 국내에서는 

복제 실험과 관련하여 임상윤리의 중요성이 다시 한번 부

각되었고 그로 인하여 국제적인 신뢰도가 하락하는 결과까

지 가져왔다. 따라서 현재 국내 연구들과 연구자들의 윤리

의식의 정도와 실제 실천 정도는 어느 정도인지를 파악하

기 위하여 연구를 시행하였다.

  이번 연구 결과 우리나라 마취통증의학과 영역의 임상연

구에 있어서 사전 IRB의 승인 후 연구를 진행한 비율은 

2003년을 기점으로 점차 증가하고 있는 추세임을 알 수 있

었다. 특히 2002년 이전 15% 내외의 심의 비율과 비교하여 

2006년도의 심의 비율 60.6%는 마취통증의학과 의사들의 

임상연구에 대한 IRB의 사전 심사에 대한 필요성의 인식이 

증가하고 있고 이는 바람직한 방향으로 나아가고 있음을 

보여준다고 할 수 있겠다. 다만 서면동의서의 사전 작성 비

율이 과거 10년간 유의하게 증가하였기는 하나 2003년도부

터 2006년까지 큰 차이가 없고 그 비율도 25% 내외에 머물

고 있다는 점은 실제로 임상의사들의 윤리적인 측면에 있

어서의 인식 정도는 아직 부족함을 보여주는 결과로 볼 수 

있다. 이는 비단 연구영역에 국한된 것이 아니고 이전 국내 

연구 결과에서도 보고한 바와 같이 마취통증의학과 전반에 

걸쳐 마취동의서의 작성 비율이 낮다는 점은11) 개선되어야 

할 것으로 생각된다. 이는 외국에서도 연구분야 뿐만 아니

라 임상에 있어서 지속적으로 제기되고 있는 논제로16) 서면 

동의서는 인간의 자율성 보장이라는 기본권과 관련이 되는 

중요성을 갖는다. 선진국의 경우 위험 정도가 낮은 임상연

구도 입원 전 사전동의서를 받고 실험해야 함을 요구하는 

연구 결과가 있고,10) “최소 위험군”이라 할지라도 실제로 

이는 피실험자에 있어서는 “최소 위험”이 아닐 수 있으며 

피실험자에게 육체적, 정신적 피해를 줄 수 있으므로 임상

윤리위원회에서도 보다 구체적인 기준이 필요함을 요구하

고 있다.17) 

  한편 피실험자가 실험 중 실험자와 의사전달이 가능한 

부분 마취하 연구에서의 IRB승인 여부가 전체비율과 비슷

하거나 최근 들어 오히려 낮은 결과는 실험대상자의 실험 

중 의사 결정 가능 여부와 그에 따른 IRB에 대한 승인요청



 고원욱 외 2인：국내 마취과 연구의 IRB 심의여부

757

은 크게 관련이 없는 것으로 나타났다. 의사결정권이 없거

나 부족한 소아에 관한 연구에서도 IRB 승인 여부는 지속

적으로 증가하고 있는 것으로 나타났으나 전체와 비교해서 

유의하게 증가율의 차이를 보이지는 않았다. 

  외국의 사례와 비교하면 1999년 Asai와 Shingu는18) 1996

년 6개월간 출판된 마취과학 논문에서 90% 이상이 IRB의 

승인을 받고 연구를 진행하였다고 조사하였고, 2003년 Myles 

등에9) 의하면 2001년도 인용지수가 높은 상위 5개의 잡지

를 조사한 결과 게재 논문들의 IRB의 승인 비율은 71%이

고 서면 동의서의 작성 비율은 66%인 것으로 보고하였다. 

타과에 있어서 Weil 등은19) 2002년 일반 의학 잡지들에 개

제된 논문들의 IRB의 승인 비율은 69%였고 서면동의서의 

작성 비율은 73%인 것으로 보고하였다. 위 사례들과 비교

하여 현재 국내 마취통증의학과 학회지에 게재되는 논문들

의 IRB 심의 비율은 아직 낮은 수준이고 특히 서면동의서

의 작성비율은 매우 낮음을 알 수 있다. 또한 상기 외국의 

보고들이 수년 전에 조사된 것이고 선진 외국에서도 지속

적으로 실험 윤리가 강조되고 IRB의 역할과 개선이 강조되

며 심사 기준이 보다 구체적이고 엄격해야 함을 요구하고 

있음을 감안할 때 외국의 IRB 심의 비율은 현재 더 증가 

되었을 것으로 사료된다.4,9,14,20-22) 

  본 연구에도 몇 가지 문제점이 있다. 첫째로, IRB의 승인

이 필요한 연구의 기준을 설정하는 것으로 “최소 위험군”에 

관한 연구 중 후향적연구와 관찰연구는 조사대상에서 제외

한 반면 혈액 샘플 채취와 비침습적 수기 등은 포함시킨 

점이다. 이는 외국에서도 아직 논란의 여지가 있는 부분으

로17,20) 조사 대상 군의 설정 범위에 따라 결과가 다소 다를 

수 있다는 점이다. 둘째, 환자 혹은 실험 자원자의 동의서 

작성 여부를 “서면동의”, 혹은 “동의서”의 언급이 있는 경

우만 서면동의서를 받은 것으로 간주한 점이다. 그 밖에 실

험 대상의 동의를 받았다고 기술된 것은 모두 구두동의만

을 받은 것으로 간주하였는데 실제 이중 서면동의서를 작

성한 경우가 있을 수 있고 그로 인하여 조사 결과가 낮게 

나왔을 가능성이 있다. 마지막으로 IRB에 관한 이전 국내 

연구에 따르면 신약 연구와 새로운 의료기구에 관한 연구 

시 IRB의 사전 심의 비율이 높았고 행동 연구나 검체 채취, 

유전학 연구, 역학 등에 있어서는 심의 비율이 낮은 것으로 

보고하고 있는데,15) 이러한 연구 방법 및 목적에 대한 구체

적인 기준을 나누기 어려웠고 통계적으로 유의한 결과를 

얻을 수 없었음이 한계로 지적된다.

  본 연구 결과를 보면 1996년부터 2006년까지 우리나라 

마취통증의학과 학회지에 게재되는 논문들의 IRB승인 비율

은 지속적으로 증가하여 2006년도에는 60.6%로 높아졌다. 

다만 서면 동의서의 작성비율은 증가하고 있기는 하나 아

직 전체 게재 논문 편수의 1/4 수준에 머물고 있다. 이에 

IRB 심의 및 동의서 획득 비율을 높이기 위해서는 먼저 연

구에 임하는 임상의들의 인식의 개선이 필요하다고 볼 수 

있다. 외국의 경우도 지속적인 윤리교육을 강조하고 있는

데,23) 국내에도 학회 및 대학병원 급에서 임상연구자들의 

윤리교육에 대한 프로그램을 만들어 시행하는 것이 필요하

다고 할 수 있다. 또한 동의서 취득의 기준을 명확하게 확

립하고 지속적으로 윤리지침을 보완하는 것도 필수적이라

고 생각된다.20,21)

  학회차원에서 연구 논문 심사 시 IRB 심의 통과여부를 

기본적인 조건으로 규정하여 IRB 심의여부를 논문 게재의 

필요조건으로 설정한다면, 무리한 방법이기는 하지만 동의

서 및 IRB 심의율을 증가시킬 수 있을 것으로 사료된다. 이

외에 마취통증의학과의 임상연구에 참여하는 연구의사 및 

연구원의 근무여건의 개선이나, 피험자로 임하는 국민들의 

윤리의식에 대한 이해와 자기 존중심의 고취 및 의료에 대

한 전반적인 의식의 향상도 중요한 요인으로 꼽을 수 있겠

다.

  결론적으로, 현재 국내 마취통증의학과영역의 임상연구에 

있어 IRB의 승인 여부와 서면동의서의 작성비율은 계속 증

가하는 추세에 있기는 하나 아직 만족할 만한 수준에 이르

지 못하였다. 그러므로 지속적인 국내 마취통증의학과의 발

전을 위해서는 연구 논문의 IRB 심의 통과와 임상실험 대

상자들에 대한 서면동의서의 작성이 필수적인 요소라 할 

수 있겠고, 이를 구체화하기 위해서는 임상의사 개인과 피

험자 양쪽 모두의 윤리교육 및 학회 차원의 위 사항들에 

대한 면밀한 고찰 및 제도적인 장치의 마련이 필요할 것으

로 사료된다. 
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