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임상연구 계획서는 연구의 계획, 수행, 보고, 및 평가의 기반이 된다. 그러나 지금까지 발표된 연구 계획서나 계획서 

지침들을 보면 그 내용이나 질적인 면에서 많은 차이가 존재함을 알 수 있다. 본 논문에서는 임상연구 계획서가 갖추고 

있어야 할 최소한의 내용을 제시해 주고 있는 지침인 SPIRIT (Standard Protocol Items: Recommendations for 

Interventional Trials) 2013 의 체계적인 개발 과정과 그 활용 범위에 대하여 기술하고 있다.  

33 개의 항목으로 구성된 SPIRIT 점검표는 모든 임상연구 계획서에 적용 가능하며, 계획서의 구성적인 측면보다는 내용에 

초점이 맞춰져 있다. 이 점검표는 연구에서 계획된 바를 구체적으로 기술하도록 권고하는 것이지 연구 설계나 수행에 

대해 규정하고 있는 것은 아니다. 즉, SPIRIT 권고안은 핵심 내용에 대한 지침을 제공함으로써 질 높은 계획서를 작성할 

수 있도록 도와주고자 하였다. SPIRIT 을 적용하는 것은 연구 계획서의 투명성과 완성도를 향상시켜 연구자, 연구 참여자, 

환자, 연구 후원자, 재정지원자, 연구윤리위원회나 기관생명윤리위원회 위원, 동료 심사자, 학술지, 연구 등록처, 정책 

입안자, 규제기관, 및 기타 핵심 이해 관계자들에게도 도움을 줄 수 있을 것이다. 

 

개요 

임상연구 계획서는 윤리적 승인부터 결과의 보급에 

이르기까지 자세한 계획을 제공함으로써 연구의 계획, 

수행, 해석, 감독, 및 외부 검토 등에서 핵심적인 역할을 

한다. 잘 기술된 계획서는 연구 시작 전의 과학적, 윤리적, 

안전적인 사안, 연구 수행 중의 일관성과 엄밀함, 그리고 

연구 종료 후의 연구 수행 및 결과에 대한 충분한 평가를 

적절히 판단할 수 있도록 도움을 준다. 또한 계획서의 

중요성은 기존의 학술지 편집자(1-6), 동료 심사자(7-10), 

연구자(11-15), 및 기타 지지자(16)들에 의해서 강조되어 

왔다.  

임상 연구 계획서의 중요한 역할에도 불구하고 

최근 발표된 체계적 문헌고찰에서는 현존하는 계획서 

지침들이 그 범위와 권고 사항에서 큰 차이를 보이고, 

개발 과정이 제대로 기술되어 있지 않으며, 전반적인 이해 

관계자들의 참여 및 권고사항을 뒷받침하는 실증적 

근거가 함께 기술된 경우도 매우 드물었다고 

보고하였다(17). 이러한 한계들은 계획서의 질을 

개선시켜야 하는 필요성을 부분적으로 설명해 주기도 

한다. 

대다수의 무작위 연구 계획서들은 일차 평가변수에 

대한 정보 뿐만 아니라(연구의 25%에서 부적합) (18,19), 

치료 배정 방법(54%~79%에서 부적합) (20, 21), 눈가림 

방법(9%~34%에서 부적합) (21,22), 이상 반응 

보고방법(41%에서 부적합) (23), 샘플 수 계산의 구성 

요소(4%~40%에서 부적합) (21,24), 데이터 분석 

계획(20%~77%에서 부적합) (21, 24-26), 출판 

방안(7%에서 부적합) (27), 및 연구 설계나 데이터 

접근권에 있어서 후원자와 연구자들의 역할과 

범위(89%~100%에서 부적합) (28, 29)에 대한 기술이 

적절히 되어 있지 않았다. 계획서 내의 이러한 정보 

부족은 결국 사전에 예방 가능한 계획서 수정이나 불량한 

연구 수행 및 연구 발표 시 부적절한 보고로 이어질 수 

있다 (15,30).  

계획서 내용과 지침에 존재하는 이러한 문제점들을 

개선하기 위하여 저자들은 SPIRIT (Standard Protocol 

Items: Recommendations for Interventional Trials) 

프로젝트를 2007 년에 시작하였다. 국제적으로 진행된 이 

프로젝트는 계획서가 갖추고 있어야 하는 최소한의 

항목을 위한 권고안을 근거에 기반하여 제공함으로써 

연구 계획서의 완성도를 개선하고자 했다. SPIRIT 2013 



 

 

성명서는 33 개의 항목 점검표(Table 1) 와 도표(Figure)를 

포함하고 있다. 이와 관련된 설명서(SPIRIT 2013 설명과 

상세 기술)(31)에는 각 항목이 채택된 이유와 근거를 

기술하였으며, 더불어 지도 및 실제 계획서의 모범예시를 

포함하였다.  

 

 

SPIRIT 2013 성명서 개발 과정 

SPIRIT 2013 성명서는 연구자(n=30), 보건 의료 

전문가(n=31), 방법론 연구자(n=34), 통계학자(n=16), 연구 

코디네이터(n=14), 학술지 편집자(n=15), 연구 윤리 

위원회의 대표(n=17), 의료 산업계 및 비의료 산업계 

재정지원자(n=7), 및 규제 기관 (n=3)을 포함한 상호 

배타적이지 않은 115 명의 핵심 이해 관계자들의 폭넓은 

논의를 거쳐 개발되었다. SPIRIT 지침은 두 개의 체계적 

문헌고찰, 정식 델파이 합의 도출 과정, 2 차에 걸친 대면 

합의 회의 및 예비 시험을 통해 개발되었으며 자세한 

내용은 아래에 기록하였다 (32).  

SPIRIT 점검표는 수 차례의 반복 작업을 통해 개발되었다. 

본격적인 작업 과정은 지금까지 발표된 계획서 지침을 

분석한 체계적 문헌 고찰 (17)에서 채택한 59 개의 

항목으로 예비 점검표를 구성하여 시작하였다. 2007 년에 

저-(n=1), 중-(n=6), 고-(n=10)임금 국가를 포함한 총 

17 개국의 전문 패널 96 명이 3 회에 걸쳐 이메일을 

이용한 반복적 델파이 합의 도출 방법을 통해 점검표 

초안을 수정 보완하였다(33). 패널들은 1(중요하지 

않음)부터 10(매우 중요)까지의 척도에서 각 항목의 

중요도를 평가하였으며, 새로운 항목을 제안하고, 추후 

공유할 의견을 취합하였다. 최종 회에서 평균 8 점 이상을 

받은 항목들은 포함되었고, 5 점 이하를 받은 항목들은 

제외되었다. 5 점과 8 점 사이를 받은 항목들은 합의 

회의에서 더 논의하기 위해 남겨졌다.  

델파이 설문 이후에는 SPIRIT 그룹에 소속된 16 명의 

위원들(본 논문의 저자들)이 2007 년 12 월 캐나다 

온타리오주 오타와에서, 14 명이 2009 년 9 월 캐나다 

온타리오주 토론토에서 만나 설문 결과를 검토하고 

논란이 있는 항목들을 논의하여 점검표의 초안을 

작성하였다. 매 회의 후에는 보완된 점검표를 다시 SPIRIT 

그룹 내에서 공람하여 추가적인 검토를 받도록 하였다.  

두 번째 체계적 문헌 고찰에서는 구체적인 계획서 

항목들과 연구 수행이나 비뚤림 위험성 간의 연관성에 

대한 실증적 근거를 확인하고자 하였으며 그 결과를 

통하여 SPIRIT 점검표에 어떤 항목들을 포함시키고 어떤 

항목들을 제외시킬 지 결정하였다. 이 리뷰는 또한 SPIRIT 

2013 설명과 상세 기술(31)에 인용된 연구들의 

근거기반이 되었다. 제시된 근거가 전혀 없거나 미흡한 

일부 항목(예: 제목)들의 경우 매우 강한 실질적 또는 

윤리적 필요성이 있으면 포함시키도록 하였다. 

마지막으로 2010 년과 2011 년에 University of Toronto 의 

석사급 임상연구방법론 수업의 일환으로 대학원생들에게 

SPIRIT 점검표 초안을 사용하여 연구 계획서를 작성토록 

하여 예비 시험을 시행하였다. 이후 익명 설문조사를 통해 

점검표의 내용, 구성 및 유용성에 대한 대학원생들의 

피드백을 받았으며 이를 최종 SPIRIT 점검표에 

반영하였다. 

 

 

임상 연구 계획서에 대한 정의  

비록 모든 연구가 수행 전에 계획서를 작성해야 하지만 

계획서에 대한 정확한 정의는 개개의 연구자, 후원자, 

그리고 기타 이해 관계자들에 따라 차이가 있다. SPIRIT 

성명서에 계획서는 ‘연구의 배경, 근거, 목적, 연구 대상자, 

중재, 방법, 통계학적 분석, 윤리적 고려, 보급 계획 및 

연구 관리; 연구 방법 및 수행과 관련된 핵심 요소들의 

재현; 그리고 연구의 윤리적 승인 과정부터 결과의 

보급까지에 이르는 과학적, 윤리적 엄격성에 대한 검토 

등의 이해를 위한 자세한 내용을 제공하는 문서’라고 

정의하였다. 

계획서는 단순히 항목들을 나열한 목록이 아니다. 이는 

시험의 각 요소에 대해 충분히 이해할 수 있도록 적절한 

내용과 설명을 갖춘 짜임새 있는 문서여야 한다.  예를 

들어 연구의 중재가 복잡한 경우 적합한 전문가들이 

재현하는데 필요한 훈련 자료와 그림이 포함되어야 할 수 

있다. 

완성된 계획서는 기관생명윤리위원회 혹은 연구 윤리 

위원회에 제출하여 승인을 받아야 한다 (34). 연구자나 

후원자들은 계획서 제출 전에 계획서 내에 SPIRIT 점검표 

항목들에 대해 언급할 것이 권장된다. 특정 항목에 대한 



 

 

세부 사항이 아직 최종 완성되지 못한 경우, 계획서에 

이러한 사실을 기술하고 추후 업데이트해야 할 것이다. 

계획서는 시험이 수행되는 중에도 흔히 수정될 수 있는 

‘살아있는’ 문서이다. 연구 설계 및 수행 상의 중요한 

변경사항을 변경된 날짜를 포함하여 투명하게 점검 

기록하는 것은 과학적인 기록에 있어 매우 중요한 

부분이다. 연구자들과 후원자들은 기관생명윤리위원회에서 

승인된 계획서를 따르고 가장 최신 계획서 버전에 반영된 

중요 변경 사항들을 기록해야 한다. 중요한 계획서의 변경 

사항은 발생 즉시 기관생명윤리위원회 및 연구 등록처에 

보고해야 하며 추후 연구 보고서에도 고지되어야 한다. 

 

 

SPIRIT 2013 성명서의 활용 범위 

SPIRIT 2013 성명서는 부록을 포함하여 임상 연구 

계획서의 내용 전반에 적용된다. 임상연구란 1 개 혹은 그 

이상의 중재를 사람에게 적용하여 건강 관련 평가지표에 

대한 효과를 평가하는 전향적 연구를 말한다. SPIRIT 

2013 의 일차적 적용 범위는 무작위 배정 연구이지만, 

이외에도 연구 설계, 중재, 혹은 주제와 관련 없이 모든 

종류의 임상 연구에도 해당 고려사항들을 상당 부분 

적용시킬 수 있다.   

SPIRIT 2013 성명서는 계획서가 갖추고 있어야 할 

최소한의 내용에 대한 가이드를 제공하며 특정 

상황에서는 추가적인 계획서 항목을 필요로 할 수도 있다. 

예를 들어 요인설계는 구체적이고 타당한 이유를 필요로 

할 수 있고, 교차연구에서는 이월효과와 같은 특수한 

통계학적 고려를 해야 할 수 있으며, 산업적 후원을 받은 

연구는 추가적인 규제사항들이 요구될 수도 있다.  

연구의 계획서와 그 부록은 흔히 SPIRIT 점검표의 모든 

항목에 대해 상세히 기술한 유일한 저장소인 경우가 많다. 

설명서에서는 현존하는 연구 계획서들을 이용하여 모든 

항목의 모범 예시를 제공하고 있으며(31), 이는 하나의 

계획서 문서에서 점검표의 모든 항목을 다룰 수 있음을 

보여주기도 한다. 일부 연구에서는 관련된 세부 내용이 

통계 분석 계획서, 증례 기록지, 수행 매뉴얼 또는 연구자 

계약서 등의 관련 문서에 기술되기도 한다 (35, 36). 

이러한 경우에는 계획서에 핵심 내용을 기재하고 별도의 

문서에 대한 내용을 언급하여 그 존재를 알려야 한다. 

SPIRIT 2013 성명서는 흔히 해당 지역의 규제, 관례 또는 

표준작업지침 등에 영향을 받는 계획서의 형식보다는 그 

내용에 초점이 맞춰져 있다. 그러나 SPIRIT 에 기재되어 

있는 목차, 소제목, 색인, 약어 목록, 참고문헌 목록 및 

피험자 등록, 중재, 평가에 대한 도식적 계획 도표 등은 

계획서 검토를 더욱 쉽게 할 수 있을 것이다(Figure).   

마지막으로 SPIRIT 2013 의 개발 목적은 연구가 어떻게 

설계되고 수행되어야 하는지 제안하는데 있는 것이 

아니라 사전에 계획된 내용을 투명하고 상세하게 보고할 

수 있도록 돕고자 함에 있다. 질 낮은 연구의 계획서 또한 

점검표의 모든 항목을 부적절한 설계 형태로 충분하게 

설명할 수 있기 때문에 점검표는 연구의 질을 평가하는데 

사용해서는 안 된다. 그럼에도 불구하고 SPIRIT 2013 의 

사용은 연구자들에게 계획 단계에서부터 고려해야 할 

중요한 사항들을 상기시켜 줌으로써 연구의 타당성과 

성공 가능성을 높여 줄 수 있다. 

 

 

기존 임상연구 지침과의 연관성 

SPIRIT 2013 은 체계적인 개발 과정, 국제적인 이해 

관계자들과의 논의뿐 아니라 관련된 실증적 근거들을 

제시하는 설명서(31)까지 포함함으로써 임상 연구 

계획서의 국제적인 지침을 한 단계 발전시켰다. 특히 

계획서에 경쟁적 이해관계(34)와 같은 구체적인 윤리적 

고려사항까지도 언급함으로써 2008 년 헬싱키 선언에서 

요구하는 윤리적 원칙을 따르고 있다.  

또한 SPIRIT 2013 은 규제 기관에 제출할 목적으로 

수행되는 임상 연구에 대한 지침으로서 1996 년에 작성된 

국제조화회의 임상시험 실시기준 (International 

Conference on Harmonisation Good Clinical Practice) E6 

(37)가 권유하는 계획서 항목까지 포함하고 있다. SPIRIT 

성명서는 계획서 항목의 구체적인 핵심 사항(예: 할당은닉, 

연구등록 및 동의 과정)을 추가적으로 권고함으로써 

임상시험 실시기준 지침을 한 단계 발전시켰다. 

SPIRIT 과는 대조적으로 임상시험 실시기준 지침은 

비공식적인 합의 도출 방식을 사용하였고, 기여도에 대해 

불명확하게 기재되어 있으며, 실증적 근거를 뒷받침할 

만한 인용이 불충분하였다 (38).  

SPIRIT 2013 성명서는 또한 World Health Organization 



 

 

(39), International Committee of Medical Journal Editors 

(40), ClinicalTrials.gov (41), European Commission (42) 

등의 기관에서 요구하는 연구 등록 기준을 지지하고 있다. 

예를 들어 SPIRIT 점검표의 2b 항목은 계획서에서 World 

Health Organization Trial Registration Data Set (부록 표, 

www.annals.org 에서 제공)을 나열하도록 권고하고 있으며 

이는 국제의학저널편집자위원회가 연구의 등록을 위해 

요구하는 최소한의 정보이다. 이러한 데이터 세트를 

계획서의 한 부분으로 구성하도록 하는 것은 연구 요약의 

형태를 제공하는 것뿐 아니라 연구 등록 시 기재하는 

정보의 질을 향상시키는 목적을 갖기도 한다. 등록에 

특화된 데이터는 계획서 구성에서 쉽게 확인하여 등록처 

필드에 복사할 수 있다. 또한 해당 부분의 계획서 수정이 

있을 경우에는 연구자들에게 등록 데이터를 신속하게 

업데이트하도록 유도할 수 있다.  

SPIRIT 2013 성명서는 CONSORT 2010 (Consolidated 

Standards of Reporting Trials) (43)에서 적용 가능한 

항목들을 반영하였다. 두 점검표에서 공통적인 항목에서 

사용된 일관된 표현과 구조는 SPIRIT 을 기반으로 한 

계획서가 CONSORT 를 기반으로 한 최종 보고서로 쉽게 

변환될 수 있도록 할 것이다. 또한 SPIRIT 그룹은 연구 

등록처들, Clinical Data Interchange Standards Consortium 

Protocol Representation Group, 그리고 Pragmatic 

Randomized Controlled Trials in Healthcare 와 같은 

계획서 기준과 관련된 기타 활동에 기여한 리더들과 함께 

투명하고 질 높은 계획서 작성을 장려하기 위한 국제적인 

노력을 기울이고 있다.  

 

 

잠재적 효과 

매우 다양한 범위의 이해 관계자들이 SPIRIT 2013 

성명서와 설명서 (Table 2)의 광범위한 이용으로 이득을 

볼 수 있다. 예비 시험과 비공식적인 피드백을 통해 본 

계획서 지침은 연구자들이 계획서를 작성하는 단계에서 

특히 도움이 되는 것으로 나타났다. 이는 신임 연구자, 

동료 심사자 및 기관생명윤리위원회 위원들에게도 정보 

자원으로서 활용 가능할 것이다.  

연구 수행에 있어서도 잠재적인 이득이 있다. 임상연구 시 

계획서 개발 시점과 윤리적인 승인 및 대상자를 

모집하기까지 과도하게 지체되는 시간은 연구자들에게 

문제점으로 남아있다 (44). 계획서의 완성도가 향상되면 

불충분하거나 불명확한 정보로 인하여 발생되는 피할 수 

있는 문의들을 줄임으로써 계획서 검토의 효율을 높일 수 

있다.  

핵심 정보를 상세히 기술하고 연구 시작 전 중요한 

사항에 대해 충분히 고려할 기회를 줌으로써 SPIRIT 의 

사용은 추후 계획서를 변경하는 횟수 및 그에 따른 

부담을 줄일 수 있을 것이다. 이중 대다수는 계획서 작성 

및 개발 단계에서 조심하면 예방할 수 있는 것들이다 (15). 

더 나아가 기관생명윤리위원회, 투자 기관, 규제 기관 및 

학술지 등에서 SPIRIT 2013 을 단일 기준으로 폭넓게 

채택하면 SPIRIT 을 기반한 단일 계획서를 이용하여 

다양한 이해 관계자들이 공통적으로 요구하는 적용 

사항을 만족시킴으로써 연구자들과 후원자들의 업무를 

간소화시킬 수 있을 것이다. 개선된 계획서는 또한 연구 

수행자들이 계획서 저자들이 의도한 대로 연구를 수행할 

수 있도록 도움을 주기도 한다.  

또한 SPIRIT 2013 을 따르는 것은 계획서가 비판적 검토 

및 연구 해석에 필요한 정보를 반드시 포함할 수 있도록 

도와주기도 한다. 양질의 계획서는 학술지나 연구 

등록처에서는 찾을 수 없는 연구 방법이나 수행에 관한 

중요한 정보를 제공해줄 수 있다 (45-47).  

계획서는 연구자들이 본래 의도했던 바의 투명한 

기록으로써 최종 연구 보고와의 비교를 통하여 선택적인 

결과 보고뿐 아니라 일차평가 변수의 변경 (19, 49)과 

같이 누락시킨 변경 사항에 대해서도 확인할 수 있다(48). 

그러나 임상 연구 계획서는 대중에게 공개되지 않는 

경우가 많은데 (45), 계획서가 공개적으로 제공되어 

연구의 타당도 및 실용성을 충분히 평가할 수 있게 

된다면 SPIRIT 2013 성명서의 효과가 더욱 극대화될 

것이다 (11, 12, 14, 50).  

SPIRIT 2013 지침이 광범위하게 이용되고 있는 보고 

지침인 CONSORT 와 같이 그 영향력을 최대로 발휘하기 

위해서는 핵심 이해 관계자들의 적극적인 지원을 필요로 

한다 (Table 2). 이를 위해서 SPIRIT 웹 사이트(www.spirit-

statement.org)에 SPIRIT 2013 을 지지하기로 한 기관들의 

이름을 게재하고 활용을 위한 자원들을 제공할 예정이다. 

SPIRIT 권고안의 광범위한 활용은 계획서의 초안 작성, 

내용 및 수행을 향상시키고, 연구의 등록, 효율 및 평가를 



 

 

용이하게 하며, 궁극적으로 환자 관리에 도움이 되는 

연구의 투명성까지 향상시킬 것이다.   

 

저자 소속: From Women’s College Research Institute, 
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the Li Ka Shing Knowledge Institute of St. Michael’s 
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Ottawa Methods Centre, Ottawa Hospital Research 

Institute, Ethics Office, Canadian Institutes of Health 

Research, and University of Ottawa, Ottawa, Ontario, 

Canada; Centre for Statistics in Medicine, University of 

Oxford, Oxford, United Kingdom; Nordic Cochrane Centre, 

Rigshospitalet, Copenhagen, Denmark; University of Utah 

School of Medicine, Salt Lake City, Utah; Center for Clinical 

Trials, Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health, 

Baltimore, Maryland; Janssen Research & Development, 
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Titusville, New Jersey; UK Medical Research Council 

Clinical Trials Unit, The Lancet, and BMJ, London, United 

Kingdom; NCIC Clinical Trials Group, Cancer Research 

Institute, Queen’s University, Kingston, Ontario, Canada; 

Quantitative Sciences, FHI 360, and GlaxoSmithKline, 
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New Hampshire; The PR Lee Institute for Health Policy 

Studies, University of California, San Francisco, San 
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알림: Dr. Krleža-Jerić 은 캐나다 건강연구기관(지식 중개 

부서)에 의하여 정식 채용되었으며 Dr. Parulekar 은 NCIC 

임상 시험 그룹과 연계되어 있습니다. 그 외 재정지원자가 

본 프로젝트의 설계 및 수행; 데이터 수집, 관리, 분석 및 

해석 그리고 본문의 준비, 검토 및 승인과 관련하여 

관여한 바는 없습니다. Dr. Berlin 은 존슨앤존슨의 얀센 

제약회사에 의하여 고용되었고, Dr. Sox 는 Annals of 

Internal Medicine 의 명예 편집장이며 Dr. Rockhold 는 

GlaxoSmithKline 에 의하여 고용되었습니다. 
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Table 1. SPIRIT 2013 점검표: 임상 연구 계획서 및 관련 문서에서 언급해야 할 항목 권고안* 

부분/항목 항목  

번호 

설명 

관리 정보 

제목 1 연구의 설계, 집단, 중재를 밝히는 서술적인 제목 및 (해당하는 경우) 연구의 머리글자 

연구 등록 2a 연구 식별 번호 및 등록처 이름. 아직 등록 전이라면 등록 예정인 등록처 이름.  

2b World Health Organization Trial Registration Data Set 의 모든 항목들 (부록 표, 

www.annals.org 에서 제공) 

계획서 버전 3 날짜 및 버전 식별 번호 

지원 4 금전적, 물적, 기타 지원의 종류 및 지원처 

역할 및 책임 5a 계획서에 기여한 자들의 이름, 소속 및 역할  

5b 연구 후원자의 이름 및 연락처 정보 

5c 연구 설계; 정보의 수집, 관리, 분석 및 해석; 보고서 작성; 출판을 위한 보고서 제출 여부 

결정과 앞으로 이러한 분야에서 최종 결정권을 행사하게 될 지에 대한 여부를 포함하여 연구 

후원자 및 재정지원자의 역할  

5d (해당하는 경우) 조정 본부, 운영 위원회, 평가변수 판정위원회, 데이터 관리 팀 및 그 외 연구를 

감독하는 개인 혹은 그룹의 구성, 역할과 책임에 대한 정보(자료모니터링위원회에 관해서는 21a 

항목을 참조할 것) 

서론 

연구 배경 및 근거 6a 연구 질문 및 연구 수행의 타당한 이유에 대한 설명. 개별 중재의 이익과 위해를 검토한 

연구들(출판되었거나 아직 출판되지 않은)의 요약을 포함할 것.  

6b 대조군 선택에 대한 설명 

연구 목적 7 구체적인 연구 목적 또는 가설 

연구 설계 8 연구의 유형 (예: 평행, 교차, 요인, 단일 군), 할당 비율 및 체계 (예: 우월성, 동등성, 비열등성, 

탐색적) 등을 포함하여 연구 설계에 대한 설명 

방법 

 참여자, 중재 및 결과 

연구 환경 9 연구 환경에 대한 설명 (예: 지역 의원, 대학 병원) 및 데이터가 수집될 국가들의 목록. 연구 

실시기관 목록을 확인할 수 있는 참고자료를 언급할 것. 

적임 기준 10 연구 참여자의 선정 및 제외 기준. (해당하는 경우) 연구가 진행될 시설 및 중재를 수행할 

담당자(예: 외과의, 심리치료사)의 적임 기준. 

중재 11a 연구 재현에 필요한 세부 사항을 포함하여 각 군에 적용할 중재에 대한 설명. 언제 어떻게 

시행되는 지에 대한 내용을 포함할 것.  

 11b 특정 연구 참여자에 할당된 중재를 중지하거나 변경할 수 있는 기준 (예: 위해에 따른 약물 

용량 변경, 환자 요구 또는 질환의 호전/악화) 

 11c 중재 계획서를 충실히 따르게 하는 전략 및 그 정도를 모니터링할 수 있는 절차(예: 정제 약물 

반환, 실험실 검사)  



 11d 연구 중 허용되거나, 금지되는 기타 병행 관리 및 중재 

결과 12 특정 측정 변수(예: 수축기 혈압), 분석 계량치(예: 기저치로부터의 변화, 최종값, 시간 대 사건), 

집계 방법(예: 중간값, 비율) 및 각 결과에 대한 평가 시점 등을 포함한 1 차, 2 차 및 기타 결과. 

선정된 효능 및 위해 결과의 임상적 관련성에 대한 설명도 강력히 권고됨.   

참여자 연대표 13 참여자의 등록, 중재 (참여 전 및 휴약기간 포함), 평가 및 방문 일정의 시간표. 도식적 도표가 

강력히 권고됨 (그림) 

표본 크기 14 연구 목적 달성에 필요한 추정 참여자 수와 이를 계산하는 방법. 표본 크기 계산을 뒷받침하는 

임상적, 통계적 추정을 포함할 것. 

모집 15 목표한 표본 크기의 참여자를 적절히 모집하기 위한 전략 

(대조군 연구인 경우) 중재 배정 

할당 순서 생성 16a 할당 순서를 생성하는 방법(예: 컴퓨터를 이용하여 생성된 무작위 번호)과 층화를 위한 요소들의 

목록. 무작위 순서의 예측 가능성을 줄이기 위해, 계획된 제한(예: 블록화)에 대한 세부 사항은 

참여자를 등록하거나 중재를 배정하는 사람들이 접할 수 없는 별도의 문서를 통해 제공되어야 

함 

은닉 할당 방법 16b 할당 순서를 적용할 방법(예: 중앙 전화; 연속적으로 번호 매겨진 불투명하고 봉인된 봉투)과 

중재가 배정될 때까지 할당 순서를 은닉할 수 있는 방법을 단계별로 설명. 

적용 16c 누가 할당 순서를 생성하고, 누가 참가자들을 등록하고, 누가 참가자들에게 중재를 배정하는지. 

눈가림(차폐)  17a 중재 배정 후 누가 눈가림 될 것이며(예: 연구 참여자, 중재 시행자, 결과 평가자, 데이터 

분석자) 눈가림 방법. 

17b 눈가림 이 되었을 경우, 눈가림 상태를 깰 수 있도록 허용된 상황과 연구 기간 중 참여자에게 

할당된 중재를 공개하는 절차. 

데이터 수집, 관리 및 분석 

데이터 수집 방법 18a 연구 결과, 기저치 및 기타 연구 데이터의 평가와 수집에 대한 계획. 데이터의 질을 향상시키기 

위한 관련 절차(예: 이중 측정, 평가자 훈련) 및 (알려져 있다면) 신뢰도 및 타당도와 함께 연구 

도구(예: 설문지, 실험실 검사)의 기술을 포함할 것. 계획서에서 누락되어 있다면 데이터 수집 

서식을 확인할 수 있는 참고자료 

18b 참여자 유지를 독려하고 추적 관찰을 완료하기 위한 계획. 중재를 중단하거나 계획서를 위반한 

참여자로부터 수집된 결과 데이터 목록을 포함할 것 

데이터 관리 19 데이터 입력, 코딩, 안전 및 보관에 대한 계획. 데이터 질을 높일 수 있는 관련 절차를 포함할 

것. (예: 이중 데이터 입력; 데이터 값에 대한 범위 점검) 계획서에서 누락되어 있다면 데이터 

관리 절차에 대한 세부사항을 확인할 수 있는 참고자료  

통계 방법 20a 1 차 및 2 차 결과를 분석할 통계 방법. 계획서에서 누락되어 있다면 통계 분석 계획에 대한 

세부 사항을 확인할 수 있는 참고자료 

20b 추가적인 분석에 대한 방법 (예: 하위군 및 보정 분석) 

20c 계획서 불순응도와 관련된 분석 대상 집단의 정의(예: 무작위 배정된 대로 분석 및 결측치 

처리를 위한 통계 방법(예: 다중 대치법)  

모니터링 



데이터 모니터링 21a 자료모니터링위원회구성; 역할과 보고 구조에 대한 요약; 후원자 및 이해 관계자들로부터 

독립적인지에 대한 설명; 계획서에서 누락되어 있다면 관련 강령에 대한 세부사항을 확인할 수 

있는 참고자료. 가능한 대안으로는 자료모니터링위원회가 왜 필요하지 않은지에 대한 설명. 

21b 중간 분석과 연구 종료 지침에 대한 설명. 중간 분석 결과에 누가 접근 가능하며, 연구 종료에 

대한 최종 결정권이 누구에게 있는지를 포함할 것.  

위해 22 계획된 자료수집체계를 통하거나 자발적으로 보고된 이상 반응과 시험 중재나 수행의 다른 

의도하지 않은 효과를 수집, 평가, 보고 및 관리할 수 있는 계획  

점검 23 (해당하는 경우) 연구 수행 점검의 빈도 및 절차. 그리고 해당 절차가 연구자 및 후원자로부터 

독립적인 지 여부  

윤리 및 보급 

연구 윤리 승인  24 연구윤리위원회/기관생명윤리위원회 승인을 위한 계획 

계획서 수정 25 중요한 계획서 변경 사항(예: 참여 기준, 결과, 분석 방법의 변경)을 관련 집단(예: 연구자, 

연구윤리위원회/기관생명윤리위원회, 연구 참여자, 연구 등록처, 학술지, 규제 기관)에게 알리는 

방법.  

동의 혹은 승인 26a 잠재적인 연구 참여자 혹은 법적 대리인에게 사전 동의서 혹은 승인을 누가 그리고 어떻게(항목 

32 참고) 받을 것인가  

26b (해당하는 경우) 부수적인 연구에서 참가자의 데이터 및 생체 표본의 수집과 이용에 관련된 

추가 동의서 제공 

기밀유지 27 연구 전, 중 후에 기밀유지를 위해 잠재 및 실제 참가자의 개인적인 정보가 어떻게 수집, 공유 

및 관리될 것인가 

이해관계 보고 28 전반적인 연구 및 모든 연구 실시기관의 연구 책임자에 대한 재정적 혹은 기타 경쟁 이익. 

데이터 접근성 29 최종 연구 데이터세트에 접근 가능한 사람들에 대한 서술. 그리고 연구자들의 그러한 접근을 

제한하는 계약상 협정에 대한 공개 

부수적 및 연구 후 관리 30 (해당하는 경우) 보조적 및 연구 후 관리에 대한 준비. 그리고 시험 참가로 인하여 위해를 입은 

경우를 위한 보상 준비 

보급 정책 31a 연구자 및 후원자가 참여자, 의료인, 대중 및 기타 관련 집단에게 연구 결과를 알리는 계획(예: 

출판, 결과 데이터베이스에 보고, 또는 기타 데이터 공유 방식). 출판 제한이 있는 경우 포함할 

것.  

31b 저자 자격 요건에 대한 지침 및 전문 작성자를 의도적으로 고용한 경우  

31c (해당하는 경우) 계획서 전문, 환자 수준의 데이터세트 및 통계 코드를 대중에게 공개하는 것을 

보장하는 계획  

부록 

사전 동의 문건 32 참가자 및 법정 대리인에게 제공할 동의서 표본 및 기타 관련 서류 

생체 표본 33 (해당하는 경우) 본 연구 또는 향후 보조 연구에서 유전학적 혹은 분자학적 분석을 목적으로 

이용될 생체 표본의 수집, 실험실 평가 및 저장에 대한 계획. 

*항목의 주요 설명을 위해 SPIRIT 2013 설명과 상세 기술(31)과 함께 읽는 것을 강력히 권고하는 바이다. 계획서의 

수정사항은 추적되어야 하며 날짜와 함께 기입되어야 한다. 상기 점검표의 저작권은 SPIRIT 그룹에게 있으며 허가를 받은 

후 사용하였다. 

 



Table 2. SPIRIT 2013 사용 지원으로 인한 잠재적 이익 및 이해 관계자들에게 제안하는 활동 

이해 관계자 제안된 활동 잠재적 이익 

임상 연구 집단, 연구자, 후원자 -SPIRIT 을 표준 지침으로 사용 

-계획서 작성에 대한 도구로 사용 

-계획서 내용의 질, 완성도 및 일관성 향상 

-핵심 계획서 항목에 대한 근거 및 고려해야 

하는 문제에 대한 이해 향상 

-계획서 검토의 효율 향상 

연구윤리위원회/기관생명윤리위원회, 

후원 기관, 규제 기관 

-제출되는 계획서에서 SPIRIT 을 사용하도록 

지시 또는 권장 

-교육 도구로서 사용 

-계획서 제출의 질, 완성도 및 일관성 향상 

-검토의 효율을 향상시키고, 계획서 요건에 

대한 문의 감소 

교육자 -SPIRIT 점검표 및 설명서를 교육 도구로서 

사용 

-핵심 계획서 항목에 대한 근거 및 고려해야 

하는 문제에 대한 이해 향상 

환자, 연구 참여자, 정책입안자 -연구자 및 후원자들이 SPIRIT 을 사용하도록 

적극적으로 지지 

-투명성, 책무, 비판적 평가 및 관리 감독과 

관련된 계획서 내용 개선 

연구 등록처 -SPIRIT 을 기반으로 한 계획서를 장려 

-결과 발표에 동반하여 계획서 전문을 등록 

-등록 기록의 질 향상 

-연구자들로 하여금 SPIRIT 점검표 2b 

항목(등록 데이터세트) 업데이트 시 등록 

기록도 함께 업데이트 하도록 유도 

-계획서 전문과 결과를 보관하는 등록처에 

등록되는 계획서 내용의 질, 완성도 및 

일관성 향상 

학술지 편집자 및 출판자 -게재되었거나 게재되지 않은 계획서의 표준 

지침으로 SPIRIT 을 지지 

-저자를 위한 투고 규정에 SPIRIT 을 언급 

-계획서를 원고와 함께 제출하도록 요청하여 

동료 심사자들로 하여금 이를 공람하도록 

하고, 저자들에게 계획서를 Web 부록으로 

접근 가능하게 만들도록 장려 

-계획서 내용의 질, 완성도 및 일관성 향상. 

-계획서 내용 향상을 통해 연구 원고의 동료 

심사를 개선하여 계획서 순응도 및 선택적 

보고에 대한 평가에 사용될 수 있음. 

-투명성 및 독자들의 연구 이해 향상 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Figure. Example template of recommended content for the schedule of enrollment, interventions and 

assessments. 

 시험 기간 

 모집 배정 배정 후 종료 

시점* -t1 0 t1 t2 t3 t4 etc. tx 

등록:         

스크리닝 X        

사전 동의 X        

[기타 절차 언급] X        

할당  X       

중재:         

[중재 A]         

[중재 B]   X  X    

[기타 시험군 언급]         

평가:         

[기저 변수 언급] X X       

[결과 변수 언급]    X  X etc. X 

[기타 데이터 변수 언급]   X X X X etc. X 

권고 내용은 다양한 도식 형태로 나타낼 수 있다. SPIRIT 2013 설명과 상세 기술(31)의 예시를 참조할 것. 상기 견본의 저

작권은 SPIRIT 그룹에게 있으며 허가를 받은 후 사용하였다. SPIRIT = Standard Protocol Items: Recommendations for 

Interventional Trials.  

*해당 열에 구체적인 시점을 언급하도록 한다.  


	SPIRIT 2013 Korean version Statement_ver 2.1 - Clean.pdf
	SPIRIT 2013_Korean version_Table & Figures_ver 2.1 - Clean.pdf

