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• 임상시험(clinical trial)에 대한 미국 국립보건원(U.S. NIH)의 정의

• A research study in which one or more human subjects are 

prospectively assigned to one or more interventions (which may 

include placebo or other control) to evaluate the effects of those 

interventions on health-related biomedical or behavioral outcomes. 

• 위 문구의 핵심용어만을 간추리면, “사람을 전향적으로 중재방법에 배정하여 의

학적 또는 행동 결과에 미치는 효과를 평가 하는 연구”라 할 수 있겠다. 
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• 우리나라 의약품 임상시험 관리기준(KGCP)에서 임상시험을 다음과

같이 정의한다. 

• "임상시험"(Clinical Trial/Study)이란 임상시험용의약품의 안전성과

유효성을 증명할 목적으로, 해당 약물의 약동·약력·약리·임상적 효과

를 확인하고 이상반응을 조사하기 위하여 사람을 대상으로 실시하는

시험 또는 연구를 말한다. 

• 의약품 등의 안전에 관한 규칙 [별표 4] <개정 2019. 12. 6.>

• https://www.law.go.kr/lsSc.do?section=&menuId=1&subMenuId=15&tabMenuId=81&eventGubun=0
60101&query=%EC%95%BD%EC%82%AC%EB%B2%95#AJAX
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학계·병원에서 통용되는, 좀 더 구체적인 정보를 담고 있는 정의

• 직접 인간을 대상으로 의학적 방법(질병의 치료, 진단, 예방, 건

강증진을 위한 약물요법, 수술법, 의료기기/기구, 행동요법 등)

의 특성(안전성, 유효성, 약리학적 특성 등)을 탐색 또는 확증하

고자 미리 정해진 프로토콜에 따라 수행하는 임상연구의 일종
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• 그러면 임상연구(clinical research)에 대한 정의도 필요한데, 앞의 임

상시험 정의에 속하지 않는 후향적 연구, 전향적 관찰 연구, 질병의

자연사 연구, 유병률/발생율 등에 대한 역학연구, 인체의 병태생리

연구를 모두 포괄하는 것이어서 다음과 같이 정의할 수 있을 것이다. 

• “의학적 현상(인간의 질병, 건강상태)과 관련하여 직접 인간을 대상

으로 하거나 인체로부터의 물질 또는 관련 기록을 이용한 연구”

• 여기에서 직접적(directly)란 절차상 대면하거나 소통하여 채혈, 질문/

응답을 구하는 과정이 포함된 것을 말한다. 
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• 임상시험은 임상연구의 부분집합이다. 

• 임상시험 ⊂ 임상연구

• clinical trial ⊂ clinical research 

• 이 발표에서 우리 관심을 ‘임상시험＇으로 한정하기로 한다.
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지하철 게시 광고 - 예시
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문제 제기

• (수도권) 대형 종합병원에 내원하는 환자, 보호자들이 의료행위

(medical practice)와 의학연구(medical investigation)의 차이를 제대

로 구별하고 있을까?

• 의사가 내원한 환자들을 대상으로 시행하는 임상연구(clinical 

research)는 의사의 치료(therapy; treatment)와 어떻게 다른가?

• 임상시험 [대상자 설명문] 분석을 통해 그 차이를 드러내고자 한다.
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