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알파벳 순





영어-한글(알파벳 순) 1

영 어 acceptance study
한 글 소비자 수용 연구

색 인 임상연구

영 어 accountability
한 글 책무 / 설명의 책임

색 인 동의

풀 이 책임이 부여된 활동의 결정에 대하여 주로 기록을 통해 답변하고 설명하고 

정당화할 수 있는 능력. 오늘날 기록에 의한 설명 책임은 공적 영역의 기록 

관리 행정의 중심 목적으로 간주되었다. 설명 책임이란 기록에 의해 제3자

에게, 또는 법령에서 지정한 기관에게 업무 또는 행정 수행의 전말을 설명할 

수 있어야 한다는 원칙이다. 

영 어 accreditation
한 글 인증

색 인 점검 / 조사

풀 이 관련 전문가들이 팀을 구성하여 평가대상에 대해 미리 정해진 평가기준에 

의거하여 수준 또는 적합성을 인증해주는 것.

영 어 accrual
한 글 대상자 모집 / 연구대상자 발생 증가율

색 인 연구대상자

영 어 active control
한 글 활성 대조군

색 인 실험군 / 대조군
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영 어 addenda 
한 글 부칙 / 부록

색 인 법규, 규정, 지침

영 어 add-on treatment
한 글 추가 치료

영 어 administrative changes 
한 글 행정적 변경

색 인 IRB 운영, 구성

풀 이 계획서의 사소한 변경 (모니터 요원의 변경, 시험담당자의 변경, 응급 연락 

전화번호의 변경 등과 같은 행정 절차 관련 사항에 관한 변경)

영 어 administrative endorsement
한 글 행정적 승인 / 행정적 보증

색 인 IRB 운영, 구성

풀 이 연구계획서의 단순 수정을 요하거나 별첨 자료 첨부 등 해정 확인만으로 승

인 가능한 경우

영 어 administrative staff
한 글 행정 간사 / 행정담당자

색 인 IRB 운영, 구성

영 어 administrator
한 글 행정 전문가

색 인 IRB 운영, 구성
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영 어 advance directive law
한 글 사전의료지시법

영 어 advance medical directive (AMD)
한 글 사전의료지시

색 인 임상연구

풀 이 환자가 자발적 의사 표현을 할 수 있는 상태에서 작성하는 의료유언장으로, 

미국 ․ 대만 ․ 오스트리아 등 여러 국가에서 법제화돼 있다. 국내일부 병원도 

말기 암환자에만 이를 적용하기로 결정했다.

영 어 adverse drug effect (ADE)
한 글 약물 부작용

색 인 이상반응

영 어 adverse drug reaction (ADR)
한 글 이상약물 반응 / 약물유해반응

색 인 이상반응

풀 이 임상시험용 의약품의 임의 용량에서 발생한 유해하고 의도하지 않은 반응

으로서 임상시험용 의약품과의 인과관계를 부정할 수 없는 경우

영 어 adverse event
한 글 이상반응

색 인 이상반응

풀 이 임상시험용 의약품을 투여한 시험대상자에게 발생한 모든 유해하고 의도하

지 않은 증후(sign, 실험실 실험결과의 이상) 증상(symptom) 또는 질병을 말

하며, 해당 임상시험 의약품과 반드시 인과관계를 가져야 하는 것은 아니다.
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영 어 agreement
한 글 협정 / 계약약정서

색 인 동의

풀 이 계약을 약속한 사실을 기록하여 놓은 서식

영 어 alternate member 
한 글 대체 위원

색 인 IRB 운영, 구성

영 어 alternate member-at-large
한 글 대체 자유위원 / 대체위원

색 인 IRB 운영, 구성

영 어 alternative hypothesis
한 글 대립 가설

색 인 임상연구

풀 이 귀무가설(영가설)을 기각할 경우 대안적으로 받아들이려는 가설

영 어 alternative medicine
한 글 대체 의학

색 인 임상연구

풀 이 제도권 의학을 대신한다는 의미로 만들어진 말로, 보완의학, 또는 제3의학

이라고도 함

영 어 anonymized data
한 글 익명화된 데이터

색 인 익명화

풀 이 개인 식별 정보를 삭제하거나 알아볼 수 없는 형태로 변환된 데이터
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영 어 anonymous sample
한 글 익명의 샘플

색 인 익명화

영 어 anticipated benefit
한 글 예상되는 이익 / 이득

색 인 risk / benefit

영 어 anticipated risk
한 글 예상되는 위험 / 불편

색 인 risk / benefit

영 어 antiretroviral drug
한 글 항역전사 바이러스 약 

색 인 약물 / 약품

영 어 approval
한 글 승인

색 인 심의

풀 이 IRB가 GCP 및 관련규정의 요구사항에 따라 임상시험계획서와 관련 문서를 

검토한 후에 임상시험을 실시해도 좋다는 긍정적인 결론을 내리는 것

영 어 approval date
한 글 승인일

색 인 심의
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영 어 approval expiration date
한 글 승인 유효 기간

색 인 심의

풀 이 위원회는 연구대상자가 노출되는 위험의 정도에 따라 유효 기간을 정해 허

가된 연구에 대해 지속심의를 수행하며, 정기보고주기는 1년을 초과할 수 

없다.

영 어 approve
한 글 승인 / 승인하다

색 인 심의

영 어 archives
한 글 보관소 / 공문서

색 인 IRB 운영, 구성

영 어 assent
한 글 승낙

색 인 동의

풀 이 스스로 결정할 수 있는 능력이 없다고 판단되는 연구대상자를 대신하여 법

정대리인이 연구 참여에 동의한다면, 위원회는 연구대상자의 승낙이 필요

한지 심의하고, 필요 시 문서화할 필요가 있는지를 심의해야 한다.

영 어 assent form
한 글 승낙서

색 인 동의
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영 어 assurance
한 글 법령준수확약

색 인 미준수 / 위반

영 어 audit
한 글 점검 / 감사

색 인 점검 / 조사

풀 이 해당 임상시험에서 수집된 자료의 신뢰성을 확보하기 위하여 해당 임상시

험계획서, 의뢰자의 표준작업지침서, 임상시험관리기준, 관련규정 등을 체

계적 ․ 독립적으로 실시하는 조사이다.

영 어 authorization
한 글 권한 부여

색 인 심의

풀 이 특정 자원(데이터, 프로그램, 시스템)에 접근하는 것을 허가하는 권한

영 어 autonomy
한 글 자율성 / 자기결정권

색 인 동의

풀 이 스스로 결정할 수 있는 상태

영 어 Belmont Report
한 글 벨몬트 보고서

색 인 벨몬트 

풀 이 윤리학계, 종교계, 법조계, 의학계 등 다양한 그룹의 대표자들로 구성된 미

국 국가위원회에서 발표한 보고서로, 사람을 대상으로 하는 연구를 수행하

는 연구의 3가지 기본적 윤리원칙이 제시되어 있음. (인간존중, 선행, 정의)



8 영어-한글(알파벳 순)

영 어 beneficence
한 글 선행 / 선행의 원칙

색 인 벨몬트 

풀 이 벨몬트 리포트의 삼대 원칙 중 하나

영 어 bias
한 글 비뚤림 / 편향, 편견

색 인 임상연구

풀 이 연구방법의 한계 때문에, 연구자의 전제(예, 정치적, 도덕적 신념)에 의해서 

왜곡되었다고 주장되는 문제점을 말한다.

영 어 bioavailability
한 글 생물학적 이용도

색 인 생물학적

풀 이 약물이 흡수되거나, 인체의 작용부위에서 활용될 수 있는 범위

영 어 bioequivalence test 
한 글 생물학적 동등성시험

색 인 생물학적

풀 이 동일 유효성분을 함유한 동일 투여경로의 두 제제가 생체이용률에 있어서 

통계학적으로 동등하다는 것을 입증하기 위해 실시하는 생체 시험

영 어 biologics
한 글 생물학적 제제 / 생물학적 제재

색 인 생물학적

풀 이 백신 ․ 혈청 ․ 혈액 등 생물에 유래하는 질병의 예방 ․ 진단 ․ 치료에 쓰는 제품
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영 어 blind methods
한 글 눈가림 / 눈가림법

색 인 눈가림

풀 이 어떤 실험군에 배정되었는지 모르게 하는 것.

영 어 blind test
한 글 눈가림 시험

색 인 눈가림

풀 이 처리군(treatment group) 과 대조군(control group) 중 어디에 속해 있는

지를 모르게 하는 시험

영 어 capable person
한 글 행위능력자

색 인 연구대상자

풀 이 확정적이고 유효한 법률행위를 할 수 있는 자.

영 어 case discussion
한 글 증례 토의

색 인 임상연구

영 어 case report
한 글 증례 보고 / 증례보고

색 인 임상연구

풀 이 어떤 특정환자의 치료나 간호에 관한 식견을 학회, 잡지 등에 발표하는 것
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영 어 case report form (case record form, study report form)
한 글 증례기록서 / 증례기록서

색 인 임상연구

풀 이 연구대상자별로 계획서에서 규정한 정보를 기록하여 의뢰자에게 전달될 수 

있도록 고안된 서식 (전자문서 가능) 

영 어 case series
한 글 사례군 연구

색 인 임상연구

풀 이 사회 과학 관련 분야에서 이루어지는 연구방법의 하나로, 하나 또는 몇 개의 

사례를 모아 , 특정 집단, 사건, 공동체에 대하여 심층적으로 분석한다.

영 어 cease and desist
한 글 정지 및 재개 금지

색 인 심의

풀 이 법률적 개념으로 어떤 행위를 중단할 것을 요구하는 것을 말한다.

영 어 cell line
한 글 세포주

색 인 세포 / 배아

풀 이 적절한 배지와 공간에서 무한하게 증식하는 세포.

영 어 center for biologics evaluation and research
한 글 생물학적 제제 평가 연구 센터

영 어 center for drug evaluation and research
한 글 의약품 평가 연구 센터

색 인 임상연구
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영 어 certificate of confidentiality
한 글 비밀유지 서약서 / 비밀 보장 증명서

색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 제3자에게 정보를 노출하지 않겠다는 내용을 약정한 문서

영 어 certification
한 글 증명 / 인증

색 인 임상연구

풀 이 평가대상을 일정한 기준 또는 규정 등에 적합한지  평가하는 절차 또는 모든 

제도

영 어 chair designee
한 글 위원장 대리 / 위원장 피지명자

색 인 IRB 운영, 구성

영 어 chemotherapy
한 글 화학요법 / 항암화학요법

색 인 임상연구

풀 이 약물을 사용하여 암을 치료하는 방법으로, 방사선 치료, 수술적 치료, 생물

학적 치료(인터페론 등)와 함께 암을 치료하는 방법 중 하나이다.

영 어 chief IRB administrator
한 글 IRB 행정책임가

색 인 IRB 운영, 구성

풀 이 운영상의 성능의 유지 보수에 대한 책임자
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영 어 class I device
한 글 1단계 의료기기 / 1등급 의료기기

색 인 의료기기

영 어 class II device
한 글 2단계 의료기기 / 2등급 의료기기

색 인 의료기기

영 어 class III device
한 글 3단계 의료기기 / 3등급 의료기기

색 인 의료기기

영 어 class IV device
한 글 4단계 의료기기 / 4등급 의료기기

색 인 의료기기

영 어 clinical data
한 글 임상 자료

색 인 임상연구

풀 이 연구대상자의 의학적 안녕 또는 상태를 포함하는 자료

영 어 clinical equipoise
한 글 임상적 동등성 / 임상적 균형

색 인 임상연구

풀 이 새로 개발된 치료법이 기존치료법에 비해 치료효과가 우수한지 아닌지 해

당전문가 집단의 판단으로도 판정할 수 없는 경우
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영 어 clinical investigation
한 글 임상 조사

색 인 임상연구

영 어 clinical pharmacology
한 글 임상 약리학

풀 이 약물이 인간에게 미치는 약리학적 특성, 효과, 반응, 활용방안 등에 대해 연

구하는 학문으로 독성, 안전성, 약동학 및 약력학을 포함

영 어 clinical practice
한 글 임상 행위

색 인 임상연구

영 어 clinical research
한 글 임상 연구

색 인 임상연구

영 어 clinical research associate (CRA)
한 글 임상 연구 협회, 임상시험모니터요원

색 인 임상연구 종사자

풀 이 의뢰자 또는 임상시행 대행기관COR)에 고용된 사람으로 의뢰자를 대신하

여 연구자 측의 임상시험 진행사항을 모니터링 하는 사람

영 어 clinical research coordinator (CRC)
한 글 임상 연구 간호사, 임상연구코디네이터

색 인 임상연구 종사자

풀 이 임상시험과 관련된 대부분의 행정적 책임을 담당하는 사람으로 시험자 측

과 의뢰자 측을 연결하고 모니터의 방문에 앞서 자료를 검토하는 사람
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영 어 clinical trial data
한 글 임상시험 데이터

색 인 임상연구

풀 이 임상시험에서 얻어진 자료

영 어 clinical trial pharmacist
한 글 관리약사 / 임상 연구 약사, 관리약사

색 인 임상연구 종사자

풀 이 시험기관에서 임상시험에 사용되는 의약품의 인수, 보관, 조제, 관리 및 반

납에 대한 책임을 갖는 약사로서 시험기관의 장이 지정한 사람

영 어 clinical trial report
한 글 임상연구 보고서 / 임상시험 결과보고서

색 인 임상연구

풀 이 임상시험에서 얻어진 결과를 임상적 ․ 통계적 측면에서 하나의 문서로 통합 

기술한 것

영 어 clinical trials
한 글 임상 시험

색 인 임상연구

풀 이 • 의약품의 안전성과 유효성을 증명할 목적으로 해당 약물의 약동학, 약력

학, 임상적 효과를 확인하고 이상반응을 조사하기 위하여 사람을 대상으

로 실시하는 시험 또는 연구

• 인체를 직접 대상으로 하여 약물과 같은 특정 방법의 치료 또는 예방효능

을 평가하는 실험적 연구
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영 어 code
한 글 법규, 강령

색 인 법규, 규정, 지침

영 어 code breaking
한 글 눈가림 해제 / 코드해제

색 인 눈가림

풀 이 눈가림을 풀어서 연구대상자의 치료코드를 확인하는 것

영 어 code of ethics
한 글 윤리강령

색 인 법규, 규정, 지침

영 어 codes of conduct
한 글 행동강령 / 행동지침

색 인 법규, 규정, 지침

영 어 coercion
한 글 강제성

색 인 동의

영 어 cohort
한 글 코호트

색 인 코호트

풀 이 동일한 특색이나 행동 양식을 공유하는 집단 
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영 어 cohort study
한 글 코호트 연구

색 인 코호트

풀 이 처음 조건이 주어진 집단(코호트)의 이후의 경과와 결과를 알기 위해 추적 

조사하는 방법.

영 어 co-investigator
한 글 공동 연구자 

색 인 임상연구 종사자

영 어 collaborating institution
한 글 협력 기관

색 인 기구 / 위원회

영 어 commitment
한 글 책임 / 수행

색 인 IRB 운영, 구성

영 어 common rule
한 글 통합 규칙

색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 보건복지부 법령 A 파트(45CFR46, part A)

영 어 comparator
한 글 대조약

색 인 실험군 / 대조군

풀 이 시험약과 비교할 목적으로 사용되는 위약 또는 시판 중인 의약품
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영 어 compassionate use
한 글 동정적 사용

색 인 임상연구

영 어 compensation
한 글 보상

색 인 연구대상자

영 어 competent
한 글 동의 능력이 있는

색 인 동의

영 어 complementary and alternative medicine (CAM)
한 글 보완 대체 의학

색 인 임상연구

영 어 completion
한 글 종료 / 완료

색 인 임상연구

영 어 compliance
한 글 준수

색 인 미준수 / 위반
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영 어 confidentiality
한 글 비밀 보장

색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 공개가 허가되지 않는 정보가 공개되지 않는 것을 의미하며, 비밀업수, 미공

개의 동의로도 불린다.

영 어 confirmatory trial
한 글 확증시험 / 확인 시험

색 인 임상연구

영 어 conflict of interest
한 글 이해갈등관계

색 인 이해갈등관계

풀 이 일차적 이해(연구대상자의 복지나 연구의 타당성)에 대한 전문적 판단을 할 

때 이차적 이해(경제적 이득, 명예 등)가 일차적 이해에 부당하게 영향을 주

는 것을 말한다. 일차적 이해란 연구대상자의 복지나 연구의 타당성이며, 이

차적 이해란 경제적 이득, 명예 등을 말한다.

영 어 consent 
한 글 동의

색 인 동의

풀 이 연구 참여를 스스로 결정하는 것
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영 어 consent form
한 글 동의서

색 인 동의

풀 이 특정한 개인이 자신의 임상 데이터가 수집되고 처리되고 이용되고 보관되

는 행위에 대해 사전에 충분히 파악한 후 자신의 자유의사에 따라 동의를 기

재한 문서

영 어 consent process
한 글 동의서 취득 과정 / 동의 과정

색 인 동의

영 어 continuing review
한 글 지속심의

색 인 심의

영 어 continuing review period
한 글 지속심의 주기

색 인 심의

영 어 continuing review report
한 글 지속심의 보고서

색 인 심의

영 어 contract research organization (CRO)
한 글 임상시행대행기관

색 인 임상연구 종사자

풀 이 임상시험관련 의뢰자의 임무나 역할의 일부 또는 전부를 대행하기 위해 의

뢰자로부터 계약에 의해 위임받은 개인 또는 기관
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영 어 contraindication
한 글 (특정 약물, 치료의) 사용 금지 / 금기

색 인 임상연구

풀 이 약품이나 시술이 나쁜 영향을  끼칠 것으로 예상되는 항목

영 어 control group
한 글 대조군 / 비교집단

색 인 임상연구

풀 이 실험연구에서 실험집단의 실험처리 결과와 비교하기 위해 실험처리를 하지 

않는 집단을 말한다. 비교집단이라고도 한다. 

영 어 convened IRB meeting
한 글 정규심의 / 정식심의

색 인 심의

풀 이 정해진 회의 일정에 따라 정족수를 갖추고 심의하는 회의를 말한다.

영 어 coordinating investigator
한 글 임상시험 조정자

색 인 임상연구 종사자

풀 이 다기관임상시험에 참여하는 연구자 사이의 의견을 조정할 책임을 부여 받

은 자

영 어 council for international organizations of medical sciences (CIOMS)
한 글 국제의학기구협회

색 인 법규, 규정, 지침
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영 어 crossover design
한 글 교차설계 / 교차실험

색 인 임상연구

영 어 data and safety monitoring board (DSMB)
한 글 데이터 안전성 감시 위원회 / 자료안전성모니터링위원회

색 인 기구 / 위원회

풀 이 • 독립적인 전문가 집단으로 구성되며, 임상시험의 지속 유무를 심의한다. 

• 제반 안정성 문제를 가능한 한 빨리 확인하고 데이터 질과 완전성을 확보, 

해당 임상시험 목적 성취 시기를 판단한다.

영 어 debrief
한 글 결과보고 / 보고받기

색 인 기록 / 보고

영 어 decedent research
한 글 사망자 연구

색 인 임상연구

영 어 deception
한 글 속이기 / 기만

색 인 임상연구

풀 이 • 가짜 정보를 다른 개체에게 보내 수신자가 결과적으로 부적절한 행동을 

하는 것. 

• 상대방의 상황인식에 영향을 줌으로써 상대방이 어떤 행동을 하거나 또는 

하지 못하게 하는 것



22 영어-한글(알파벳 순)

영 어 decisional impairment
한 글 판단 능력 장애

색 인 취약한 연구대상자

영 어 declaration
한 글 선언

영 어 deferred consent
한 글 동의서 유예

색 인 동의

영 어 de-identified
한 글 식별 정보가 제거된 / 식별자가 제거된

색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 개인 식별 정보를 삭제하여 개인 식별 정보와 연결된 개인 정보의 접근을 막

는 것.

영 어 designated IRB members
한 글 대리 IRB 위원 / 지정 IRB위원

색 인 IRB 운영, 구성

영 어 designated record set
한 글 지정의료정보

색 인 임상연구

영 어 designated reviewer
한 글 지정 심의자

색 인 IRB 운영, 구성
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영 어 developmental psychology
한 글 발달 심리학

색 인 임상연구

풀 이 전 생애를 통해 신체적, 심리적 및 사회적 변화를 연구하는 심리학의 분야

영 어 deviation investigator
한 글 위반 연구자

색 인 임상연구 종사자

영 어 directive
한 글 지침 / 지시

색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 방침의 설정 또는 특정한 행동을 지시하는 것으로, 일정한 목적을 달성하기 

위한 강제성이 있는 방법

영 어 disclaimer
한 글 법적 면책 조항 / 권리 포기 각서

색 인 법규, 규정, 지침

영 어 disclosure accounting provisions
한 글 공개 설명 규정

영 어 disease registry
한 글 질병 등록 시스템 / 질병등록

색 인 기타



24 영어-한글(알파벳 순)

영 어 document
한 글 공문 / 문서

색 인 기록 / 보고

영 어 documentation
한 글 문서화 / 기록, 서류

색 인 기록 / 보고

영 어 dose finding study
한 글 유효용량 확인연구 / 용량확인연구

색 인 임상연구

영 어 dose-escalation scheme
한 글 용량 증량 계획

색 인 임상연구

영 어 double blind
한 글 양측 눈가림 / 이중 맹검

색 인 눈가림

풀 이 연구대상자가 어느 군에 속하여 연구에 참여하고 있는지를 연구자와 연구

대상자가 모두 모르는 경우

영 어 double dummy placebo
한 글 이중 위약

색 인 위약

풀 이 예: 임상연구 시 약을 2개 먹는 것. 

(1) 연구약 A+연구약 B의 위약,  (2) 연구약 A의 위약+연구약 B
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영 어 drug development process
한 글 의약품 개발 과정

색 인 임상연구

영 어 duration of disease free survival
한 글 발병 후 생존 기간

색 인 임상연구

영 어 economically / educationally disadvantaged
한 글 경제적 / 교육적 비수혜집단

색 인 취약한 연구대상자

영 어 effectiveness
한 글 실효성 / 효과

색 인 임상연구

풀 이 일정한 인적 ․ 물적 ․ 기술적 자원, 기타 정보 등을 투입하여 정해진 목표를 

달성한 정도

영 어 efficacy study
한 글 효능 연구

색 인 임상연구

영 어 embryonic stem cell lines
한 글 배아줄기세포주

색 인 세포 / 배아

풀 이 배아, 체세포복제배아, 단성색식배아 등으로부터 유래한 것으로 배양 가능

한 조건에서 지속적으로 증식 할 수 있고, 다양한 세포로 분화 할 수 있는 세

포주를 말한다.
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영 어 emergency use exemption
한 글 응급 사용을 위한 면제

색 인 면제

영 어 emergency use-one time
한 글 응급 일회 사용

색 인 심의

영 어 enrollment
한 글 등록 / 연구대상자 등록

색 인 연구대상자

영 어 establishment inspection reports
한 글 기관 조사 보고서 / 실태조사보고서

색 인 점검 / 조사

영 어 ethical reasoning
한 글 윤리적 추론 / 윤리적 사유

색 인 심의

영 어 ethics of research
한 글 연구 윤리

색 인 심의

영 어 evaluative clinical research
한 글 평가 임상 연구

색 인 임상연구
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영 어 exclusion criteria
한 글 제외 기준

색 인 연구대상자

영 어 exculpatory language
한 글 면책 문구

색 인 심의

영 어 executive order
한 글 대통령령 / 행정명령

색 인 법규, 규정, 지침

영 어 exemption
한 글 면제

색 인 면제

영 어 expectation
한 글 준수사항 / 기대

색 인 미준수 / 위반

영 어 expedited review
한 글 신속심의

색 인 심의

풀 이 정규 회의가 아닌 위원장이나 선임된 위원에 의한 심의 절차로 현재 승인되

어 진행 중인 연구의 사소한 변경이나 최소한의 위험만이 있는 연구가 대상

이다.
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영 어 experimental arm
한 글 실험군

색 인 실험군 / 대조군

풀 이 실험 결과를 도출하기 위해 인위적 조작을 통해 환경 설정을 한 집단

영 어 explicit statutory right
한 글 명시적 법적 권리

색 인 동의

영 어 external audit
한 글 외부 점검 / 외부감사

색 인 점검 / 조사

풀 이 • 조직으로부터 독립되고, 이해관계가 없는 외부 기관에 의해 검증받는 것

을 말한다.

• 식약처, 보건복지부, 임상연구의뢰사 그리고 인증기관이 임상시험 실시기

관이 해당 기관의 법률이나 규정을 준수하는지를 점검하는 것이다.

영 어 FDA regulated product
한 글 FDA 규제 물질

색 인 임상연구

영 어 federal wide assurance
한 글 연방차원의 법령준수확약 / 연방법령준수확약

색 인 법규, 규정, 지침

영 어 field inspector
한 글 현장 조사원

색 인 점검 / 조사
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영 어 flow chart
한 글 흐름도

색 인 기타

풀 이 필요한 작업과 처리의 순서를 통일된 기호와 도형을 사용하여 도식적으로 

표시한 것

영 어 follow-up
한 글 추적관찰

색 인 임상연구

풀 이 특정 조사 대상자에 대하여 일정 기간 동안에 대상자에 대한 시간의 경과에 

따른 변화를 알아보기 위하여 관찰하는 행위

영 어 food effect study
한 글 음식물 효과 연구

색 인 임상연구

영 어 for cause audit
한 글 특별 점검 / 지적 감사

색 인 점검 / 조사

영 어 foreseeable risk
한 글 예측 가능한 위험 / 예상 위험

색 인 risk / benefit

영 어 freedom of information act
한 글 정보자유법

색 인 법규, 규정, 지침
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영 어 full board committee
한 글 정규심의

색 인 IRB 운영, 구성

풀 이 정해진 회의 일정에 따라 정족수를 갖추고 심의하는 회의를 말한다.

영 어 gene transfer
한 글 유전자 이식

색 인 유전자

풀 이 유전자 또는 유전자군을 인위적으로 세포에 도입하여 그 유전자군을 발현

시키거나 또는 그 세포의 게놈에 다른 유전자(군)을 부가하는 조작.

영 어 generalizable knowledge
한 글 일반화 가능한 지식 / 일반지식

색 인 임상연구

영 어 genetic counseling
한 글 유전자 상담

색 인 유전자

풀 이 유전자 검사나 유전자 선별을 실시한 결과에 따른 의미와 장점과 위험 요인

을 설명하여 그 결과를 처리하는 장기적인 과정을 도와주는 절차로서, 유전

자 검사와 유전자 선별을 실시하기 전후에 각각 진행된다.

영 어 genetic information
한 글 유전 정보 / 유전자 전달

색 인 유전자

풀 이 인체유래물을 분석하여 얻은 개인의 유전적 특징에 관한 정보를 말한다. 

(생명윤리법 제2조 제14호)
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영 어 genetic screening
한 글 유전자 선별 / 유전자 선별검사

색 인 유전자

풀 이 특정한 계획을 수립하여 특정한 개체군이나 그 개체군의 일부에 대해 대규

모로 실시되는 체계적인 유전자 검사

영 어 genetics testing
한 글 유전자 검사 / 유전학 검사

색 인 유전자

풀 이 인체유래물로부터 유전정보를 얻는 행위로서 개인의 식별 또는 질병의 예

방 ․ 진단 ․ 치료 등을 위하여 하는 검사를 말한다.(생명윤리법 제2조 제15호)

영 어 genetics therapy
한 글 유전자 치료 / 유전학 요법

색 인 유전자

풀 이 질병의 예방 또는 치료를 목적으로 유전적 변이를 일으키는 일련의 행위를 

말한다.

영 어 gerontology
한 글 노인학 / 노인학자

영 어 good clinical practice (GCP)
한 글 임상시험 실시기준 / 의약품 임상시험 관리기준

색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 인체를 대상으로 하는 시험의 안전성 및 유효성 검증 절차를 규정하는 기준

으로, 시험 결과에 대한 신뢰성 뿐만 아니라 연구대상자의 인권 보호도 매우 

중요하다.
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영 어 good laboratory practice (GLP)
한 글 우수 실험실 운영기준 / 실험실관리기준

색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 의약품, 화장품 등의 안전성 평가를 하여 실시하는 각종 독성시험의 신뢰성

을 보증하기 위하여 연구인력, 실험시설 ․ 장비, 시험방법 등 시험의 전 과정

에 관련되는 모든 사항을 조직적, 체계적으로 관리하는 규정을 말한다.

영 어 good manufacturing practice (GMP)
한 글 우수 의약품 제조 관리기준 / 의약품제조관리기준

색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 의약품과 의료기기 품질을 관리하기 위한 제도

영 어 guardian
한 글 대리인 / 후견인

색 인 대리인

영 어 guideline
한 글 가이드라인

색 인 법규, 규정, 지침

영 어 health care provider
한 글 의료인

색 인 기타

영 어 health insurance portability and accountability act
한 글 의료 보험정보 이동 및 책임에 관한 법률

색 인 법규, 규정, 지침
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영 어 high risk
한 글 고위험

색 인 risk / benefit

풀 이 연구 위험의 특성이나 발생 가능성의 빈도에 대한 불확실성 때문에 연구대

상자에게 예상되는 심각한 위해.

영 어 historical control group
한 글 과거 대조군 

색 인 실험군 / 대조군

영 어 historical placebo control
한 글 과거 위약 대조군

색 인 실험군 / 대조군

영 어 human biological materials
한 글 인체 생물학적 물질 / 인간 생물학적 제제

색 인 임상연구

영 어 human derived materials 
한 글 human biologic material / 인체유래물

색 인 인체유래물

풀 이 인체로부터 수집하거나 채취한 조직, 세포, 혈액, 체액 등 인체구성물 또는 

이들로 분리된 혈청, 혈장, 염색체, DNA (Deoxyribonucleic acid), RNA 

(Ribonucleic acid), 단백질 등을 말한다.

영 어 human fertilization and embryology authority
한 글  수정 및 배아 관리국

색 인 임상연구
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영 어 human gene transfer research
한 글 인간 유전자 전달 연구

색 인 임상연구

영 어 human pluripotential stem cell 
한 글 다분화 인간 줄기세포 

색 인 임상연구

영 어 human protection administrator
한 글 연구대상자 보호 행정 전문가

색 인 HRPP

영 어 human research protect program (HRPP)
한 글 임상시험 및 대상자보호프로그램 / 인간연구대상자 보호프로그램

색 인 HRPP

풀 이 임상시험실시기관이 임상시험에 참여하는 연구대상자의 안전과 권리의 보

호 및 복지 향상을 위하여 수립한 포괄적인 정책 및 모든 규정, 이를 위한 조

직과 인력 및 수행하는 모든 활동을 포괄적으로 말한다.

영 어 human research subject
한 글 연구대상자 / 연구 피험자

색 인 연구대상자

풀 이 인간대상연구의 대상이 되는 사람을 말하며, 임상시험에 참여하는 사람이다.
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영 어 human subject
한 글 연구대상자 / 연구 피험자

색 인 연구대상자

풀 이       연구 피험자: 연구를 수행하는 연구자(전문가 또는 학생)가 (1) 개입 행위나 

상호작용을 통해 얻어진 데이터 또는 (2) 식별 가능한 개인 정보를 얻고자 

하는 살아 있는 사람

영 어 humanitarian device exemption
한 글 인도주의적 사용을 위한 의료기기 면제

색 인 의료기기

영 어 humanitarian use
한 글 인도주의적 사용

색 인 의료기기

영 어 identifiable
한 글 식별가능한

색 인 사생활 / 개인정보

영 어 identifier
한 글 식별자

색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 • 데이터 항목에 이름을 부여하여 일시적으로 규정하거나, 그 데이터의 어

떤 특성을 표시하기 위해서 사용하는 기호 또는 기호 집합.

• 이름을 붙이거나, 지시하거나, 위치를 나타내는 데 사용하는 부호. 식별자

는 데이터 구조, 데이터 항목, 프로그램 위치 등에 관련됨.

• 자료 항목을 식별하거나, 이름 붙일 때, 데이터의 특정 성질을 나타내는 

데 사용하는 문자나 문자의 집합.
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영 어 illiterate subject
한 글 문맹 연구대상자

색 인 취약한 연구대상자

영 어 immortalized human pluripotential stem cell
한 글 영구적 만능 줄기세포

색 인 세포 / 배아

영 어 impartial witness
한 글 공정한 입회자

색 인 취약한 연구대상자

풀 이 임상시험과 무관한 사람

연구대상자의 대리인이 문맹인 경우 서면동의 과정에 입회하여 제공되는 

모든 서면정보를 대신 읽게 되는 자

영 어 imprimatur of legitimacy
한 글 합법적 허가권

영 어 incapable adult
한 글 무능력자

색 인 취약한 연구대상자

풀 이 단독으로 권리나 의무를 가지기 위한 법률행위를 완전하게 할 수 있는 능력

을 행위능력이라고 하며 행위능력을 가지지 않는 자를 무능력자라고 한다. 

민법상으로 무능력자는 미성년자(未成年者) ․ 금치산자(禁治産者) ․ 한정치

산자(限定治産者)의 세 가지이다(민법 제5조~제17조).
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영 어 incentive
한 글 유인 / 장려책

색 인 동의서 / 광고

풀 이 사람이 행동하도록 만드는 경제적인 그 무엇을 의미한다.

영 어 inclusion criteria
한 글 포함 기준 / 선정기준

색 인 연구대상자

영 어 incompetent
한 글 동의할 능력이 없는 / 동의 불능자

색 인 취약한 연구대상자

풀 이 자신의 판단 및 의지로 의사를 결정 또는 동의할 능력이 없는 자

영 어 independent data monitoring committee
한 글 독립 데이터 감시 위원회 / 독립적 데이터모니터링위원회

색 인 기구 / 위원회

영 어 individually identifiable health information
한 글 개인식별 의료정보

색 인 사생활 / 개인정보
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영 어 individually identifiable private information
한 글 개인식별정보

색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 • 개인에 관한 정보 가운데 직ㆍ간접적으로 각 개인을 식별할 수 있는 정보

를 가리킨다.

• 생명윤리법 제2조(인간대상연구의 범위) 개인을 식별할 수 있는 정보를 

이용하는 연구: 연구대상자를 직접 ․ 간접적으로 시별할 수 있는 정보를 이

용하는 연구.

영 어 inducement
한 글 유인 / 유인책

색 인 동의서 / 광고

영 어 informed consent
한 글 충분한 정보에 근거한 동의 / 동의

색 인 동의

영 어 initial approval
한 글 초기 승인

색 인 심의

영 어 injury
한 글 상해

색 인 임상연구

영 어 injustice
한 글 부정의 / 부당
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영 어 inspection
한 글 실태조사 / 감독, 사찰

색 인 점검 / 조사

풀 이 임상시험과 관련된 문서, 기록, 시설 및 기타 다른 자료 등을 실제 임상 시험

이 행해지는 장소에서 실사하는 행위

영 어 institutionalization
한 글 기관 시설 수용

색 인 기타

영 어 institutional animal care and use committee (IACUC)
한 글 동물실험위원회

색 인 기구 / 위원회

영 어 institutional biosafety committee (IBC)
한 글 기관생물안전성위원회 / 생물안전위원회

색 인 기구 / 위원회

풀 이 보건복지부에서는 생명공학 연구와 이의 산업화 과정에서 예견될 수 있는 

생물학적 위험성, 환경에 미치는 악영향 및 윤리적 문제 발생의 사전방지에 

필요한 조치와 함께, 유전적으로 변형된 생물체의 이전 ․ 취급 ․ 사용에 대한 

안전기준을 마련하기 위해 ｢유전자변형생물체의 국가간 이동 등에 관한 법

률｣ 법률 제11536호) 및 ｢생명공학육성법｣ 법률 제11683호)에 따라 ｢유전

자재조합실험지침｣ 보건복지부 고시 제2012-103호)을 작성하여 시행하고 

있습니다. 이러한 법률에 따라 시험･연구기관장은 기관 내에서 수행되는 유

전자재조합실험의 ʻ생물안전ʼ을 확보하기 위해, ʻ기관생물안전위원회 (Insti-

tutional Biosafety Committee, 이하 ʻʼ라 함)ʼ를 구성 ․ 운영하여야 하며, 

IBC는 기관 내에서 수행되는 유전자재조합실험의 위해성평가 심사 등 생명

공학 연구에 필요한 생물안전 확보에 관한 사항을 심의 ․ 자문하도록 규정하

고 있습니다.
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영 어 institutional review board (IRB)
한 글 기관생명윤리심의위원회 / 연구윤리위원회

색 인 IRB 운영, 구성

풀 이 • 인간을 대상으로 하는 연구에서 연구대상자의 권리와 복지를 보호하기 위

한 위원회

• 임상시험에 참여하는 연구대상자의 권리, 안전, 복지를 보호하기 위해 시

험기관 내에 독립적으로 설치된 상설위원회

영 어 intention-to-treat principle
한 글 치료의향에 따른 분석 원칙

색 인 임상연구

영 어 interim clinical trial/study report
한 글 임상시험 중간 보고서

색 인 기록 / 보고

영 어 interim finding
한 글 중간 결과

색 인 기타

영 어 internal audit
한 글 내부점검 / 내부감사

색 인 점검 / 조사

풀 이 내부 점검(평가)는 IRB가 점검계획을 수립하여 대상자에게 문서로 안내하

며 자가검토항목을 제공 이후 검토. 현장점검여부를 결정한다.
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영 어 international conference on harmonization (ICH)
한 글 국제조화회의

색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 미국, 유럽, 일본의 정부 및 기업의 대표들이 각 지역의 의약품 시판허가관

련 규정을 표준화할 목적으로 개최한 회의

영 어 international conference on harmonization-guidance for clinica practice 

(ICH-GCP)

한 글 임상시험 관리기준에 관한 국제조화회의

색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 ICH라는 회의에서 만들어진 문서로서, 의약품의 효능과 안전성을 평가하는 

임상시험의 통일된 기준

영 어 intervention
한 글 중재 또는 개입

색 인 임상연구

풀 이 생명윤리법 제2조(인간대상연구의 범위) 사람을 대상으로 물리적으로 개입

하는 연구: 연구대상자를 직접 조작하거나 연구 대상자의 환경을 조작하여 

자료를 얻은 연구

영 어 intramural study
한 글 기관 고유 연구 사업 / 기관내 연구

색 인 임상연구
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영 어 invasive procedure
한 글 침습적 처치

색 인 임상연구

풀 이 바늘과 주사기를 사용하여 혈액 시료를 채취하는 경우처럼 인간의 신체 내

부로 침입시키는 방법을 써서 생물학적 시료를 채취하는 등의 행위.

영 어 investigational device
한 글 임상시험용 의료기기

색 인 의료기기

영 어 investigational device exemption
한 글 임상시험용 의료기기 실시기준 / 임상시험용 의료기기 사용승인

색 인 의료기기

영 어 investigational drug
한 글 임상시험용 약물

색 인 약물 / 약품

영 어 investigational exemption
한 글 임상시험 면제

색 인 면제

영 어 investigational new drug
한 글 임상시험용 의약품

색 인 약물 / 약품
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영 어 investigational new drug application (IND)
한 글 임상시험계획승인제도 (IND)

색 인 심의

풀 이 동물시험까지의 전 임상자료와 임상시험 계획서를 취합하여 임상시험 승인

을 신청하는 절차이다.

영 어 investigator
한 글 연구자 / 책임연구자

색 인 임상연구 종사자

풀 이 연구에 대한 궁극적인 책임을 지며 위원회와의 모든 의사소통 및 통신을 담

당하는 사람

영 어 investigator initiated trial (IIT)
한 글 연구자주도 임상연구 (IIT)

색 인 임상연구 종사자

풀 이 연구자가 계획하여 연구자의 책임하에 수행되는 연구(연구설계, 연구진행, 

모니터링까지 모두 연구자가 담당)

영 어 investigator’s brochure
한 글 연구자 정보집 / 임상연구자 자료집

색 인 임상연구 종사자

영 어 IRB acknowledgement letter
한 글 IRB 확인서

색 인 심의
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영 어 IRB administrator
한 글 IRB 행정요원

색 인 IRB 운영, 구성

영 어 IRB chair
한 글 IRB 위원장 

색 인 IRB 운영, 구성

영 어 IRB members
한 글 IRB 위원

색 인 IRB 운영, 구성

영 어 IRB review exemption
한 글 심의 면제

색 인 면제

풀 이 • 심의 면제에 관한 사항: 생명윤리법 제15조, 생명윤리법 시행규칙 13조

• 일반대중에게 공개된 정보를 이용하는 연구 또는 개인식별정보를 수집/기

록하지 않은 연구

• 연구 중 연구대상자의 권리를 침해하지 않고, 위험을 주지 않을 연구에 대

해 심의를 면제하는 제도

영 어 legal capacity
한 글 행위능력 / 법적 능력

색 인 연구대상자

풀 이 사법상 확정적으로 유효한 법률행위를 단독으로 행 할 수 있는 능력
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영 어 legal representative consent 
한 글 법정 대리인 동의

색 인 대리인

풀 이 • 생명윤리법 제15조3항동의 능력이 없거나 불완전한 사람으로서 보건복지

부령으로 정하는 연구대상자가 참여하는 연구의 경우에는 다음 각 호에서 

정한 대리인의 서면동의를 받아야 한다. (1. 아동복지법 제3조제1호의 아

동, 2. 그 밖에 대리인의 서면동의가 필요하다고 보건복지부장관이 정하

여 고시하는 사람) 

• 생명윤리법 시행규칙 제14조 (대리인의 동의를 받아야 하는 연구대상자)

영 어 legally acceptable representative (LAR)
한 글 법정 대리인

색 인 대리인

풀 이 • 연구대상자의 친권자, 배우자, 후견인으로서, 연구대상자를 대신하여 연

구대상자의 연구 참여 유무에 대한 결정을 내릴 수 있는 자

• 본인의 위임을 받지 않고도 법률의 규정에 의하여 대리권이 발생하는 대

리인. 미성년자의 부모 등 친권자, 후견인 등과 같이 법률상 당연히 대리

권이 발생하는 것과 법률의 규정에 의해 선임됨으로써 대리권이 발생하는 

것 등이 있다.

영 어 licensed drug
한 글 허가 의약품

색 인 약물 / 약품

영 어 licensing application
한 글 사전 계약 / 허가 신청

색 인 기타
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영 어 longitudinal study
한 글 계통적 연구 / 종단연구

색 인 임상연구

풀 이 같은 집단 또는 개인을 연구대상으로 하여 그 대상의 특성을 일정기간 반복

적으로 관찰하고 조사하는 연구방법. 특히 성장과 발달에 관한 연구를 할 때 

이 방법을 많이 사용한다.

영 어 low risk
한 글 저위험

색 인 risk / benefit

풀 이 연구에 의해 생길 수 있는 위험이나 불편함의 가능성과 강도가 정상적인 건

강인의 일상생활이나 일상적인 신체검사나 심리검사에서 발생하는 것보다 

약간 큰 것. (예: simple X-ray, CT, PET을 포함 한 연구)

영 어 mandated requirement
한 글 필수 요건

영 어 market approval
한 글 시판 승인

색 인 심의

영 어 market clearance
한 글 시장 청산

영 어 marketed drug
한 글 시판 약

색 인 약물 / 약품
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영 어 matched pairs design
한 글 대응 짝 설계 / 상관 집단 설계

색 인 임상연구

풀 이 실험이 시작되기 전에 통제 조건에 할당된 각 연구대상자가 특징을 실험 조

건의 연구대상자와 일치되도록 조작된다.  

영 어 maximum tolerated dose
한 글 최대내약용량

색 인 임상연구

풀 이 독성 없이 원하는 효과를 생산하는 방사선이나 약물 치료의 최고 용량을 의

미한다.

영 어 medical emergency
한 글 응급의료

색 인 임상연구

영 어 medical record
한 글 의무 기록

색 인 임상연구

영 어 medicare
한 글 노인 의료 보험

영 어 mentally disabled person
한 글 정신장애자 / 심신장애자

색 인 취약한 연구대상자

풀 이 심신(정신)의 장애로 사물을 변별할 능력이나 의사를 결정할 능력이 없는 

자, 또는 그 능력이 미약한 자.
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영 어 mentally incapacitated adult
한 글 성인 정신무능력자 / 정신무능력자

색 인 취약한 연구대상자

영 어 mini exit review
한 글 종결 결과 요약서

영 어 minimal risk
한 글 최소 위험

색 인 risk / benefit

풀 이 연구에 의해 생길 수 있는 위험이나 불편함의 가능성과 강도가 정상적인 건

강인의 일상생활이나 일상적인 신체검사나 심리검사에서 발생하는 것보다 

크지 않은 것

영 어 ministry of food and drug safety (MFDS)
한 글 식품의약품안전처

색 인 기타

영 어 minor change
한 글 사소한 변경

색 인 심의

영 어 minor increase over minimal risk
한 글 최소 위험에 준한 위험

색 인 risk / benefit

풀 이 최소보다 약간 더 큰 위험이나 소아의 건강이나 복지에 중요한 위협이 되지 

않는 위험.
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영 어 minor revision
한 글 사소한 변경

색 인 심의

영 어 minorities
한 글 소수자

색 인 취약한 연구대상자

풀 이 인종 ․ 종교 ․ 언어상 해당국가에서 다수를 차지하는 사람들과 구별되는 특징 

또는 전통을 가지고 있는 대상. 

영 어 minority group
한 글 소수 집단

색 인 취약한 연구대상자

영 어 minutes
한 글 회의록

색 인 기록 / 보고

풀 이 회의록이란 회의가 이루어지는 장소에서 이루어지는 모든 내용을 작성하여 

보관하는 문서이다. 회의마다 회의록은 반드시 작성하여야 하며 회의에서 

결정된 사항을 증명할 수 있는 문서이기도 하다.

영 어 misadventure
한 글 사고 / 과실

영 어 misbranded device
한 글 부정표시 의료기기

색 인 의료기기
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영 어 moderate risk
한 글 중등도위험

색 인 risk / benefit

풀 이 연구의 위험이 최소한의 위험보다는 크지만 보다 고위험 연구는 아닌 경우. 

연구의 위험을 최소화하고, 이상반응을 신속히 발견하기 위한 적절한 감시 

및 보호가 필요한 연구(예: 인슐린 클램프 연구, 제2상 임상시험, 일부 제3

상 임상시험, 일부 생검을 포함한 연구).

영 어 monitoring
한 글 모니터링

색 인 기록 / 보고

풀 이 • 임상시험 진행과정 감독함 규정에 따라 실시, 기록되는지 검토 확인하는 

활동

• 직무에서 감시자의 주 요건은 행동을 필요로 하는 모든 사건을 정확하게 

식별하는 것이다

영 어 moral fiduciary duty
한 글 도덕적 충실 의무 / 신의 성실 의무

풀 이 연구자는 연구대상자이 이익을 위해 최선의 주의를 기울여야 하고, 연구대

상자의 신뢰와 기대를 배반해서는 안 된다는 원칙을 말한다.

영 어 mortality
한 글 사망 / 사망률

색 인 연구대상자
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영 어 multicenter clinical trial
한 글 다기관 공동연구 / 다기관 연구

색 인 임상연구

풀 이 여러 기관이 함께 연구에 참여

영 어 multidisciplinary
한 글 다학제 / 다학문간의

색 인 임상연구

풀 이 각 전문 분야 협력의, 복수의 전문 분야

영 어 multiple ascending dose study
한 글 다중 용량 상승 시험

색 인 임상연구

풀 이 반복용량 투여 시 평형상태 혈장농도에 대한 자료를 얻는 것이 목적

영 어 multiple rising dose tolerance
한 글 반복 용량 증가 내성

색 인 임상연구

영 어 national bioethics advisory committee
한 글 국가 생명윤리 자문 위원회

영 어 national commission for protection of human subjects of behavioral and 

biomedical research

한 글 생명의학 및 행동연구 관련 인간 보호를 위한 국가위원회
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영 어 national institutes of health
한 글 미국 국립보건원

색 인 기타

풀 이 미국 보건복지부의 공공보건국(Public Health Service: PHS) 산하기관 가

운데 하나인 국립의학연구기관으로써 줄여서 NIH라고도 한다. 남녀노소의 

건강을 비롯하여 건강과 생활양식 등에 대한 연구와 연구지원을 주목적으

로 하며 모두 27개의 연구소 및 연구센터로 이루어졌다. 

영 어 negligence 
한 글 과실 / 태만

색 인 기타

풀 이 과실이란 고의와 함께 책임요건의 하나로서 범죄사실(犯罪事實)의 발생을 

행위자의 부주의에 의하여 인식하지 못한 것을 말한다.

영 어 new drug application
한 글 신약 승인 신청

색 인 심의

풀 이 동물시험까지 전 임상시험결과와 인체를 대상으로 하는 임상시험결과를 종

합하여 식약청에 의약품 시판허가를 신청하는 절차

영 어 new formulation 
한 글 새로운 제형

영 어 n-of-1 trial
한 글 단일 환자 임상 시험

색 인 임상연구

풀 이 한명의 환자가 임상시험의  대상자 전체인 임상시험



영어-한글(알파벳 순) 53

영 어 non-clinical research
한 글 비임상 연구

색 인 임상연구

영 어 non-compliance
한 글 미준수 / 규칙미준수

색 인 미준수 / 위반

풀 이 규정 및 정책에서 요구하는 형태를 따르지 않는 것을 의미한다.

영 어 non-inferiority trial
한 글 비열등성 시험

색 인 임상연구

풀 이 시험군이 활성대조군 보다 열등하지 않음을 증명하는 임상시험으로, 시험

군이 활성대조군의 특정 효과를 보존 한다는 가설을 증명하기 위함이다.

영 어 non-invasive procedure
한 글 비침습적 처치

색 인 임상연구

풀 이 구강 도말 표본처럼 인간의 신체 내부로 침입시키지 않는 방법을 써서 생물

학적 시료를 채취함.

영 어 non-maleficence
한 글 악행금지의 원칙 / 악행금지

색 인 법규, 규정, 지침
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영 어 non-therapeutic procedure
한 글 비치료적 행위

색 인 임상연구

풀 이 의학적으로 적응이 입증되지 않은 것을 의미한다.

영 어 null hypothesis
한 글 귀무가설, 영가설

색 인 임상연구

풀 이 • 설정한 가설이 진실일 확률이 극히 적어 처음부터 버릴 것으로 예상되는 

가설.

• 연구에서 검정을 받고자 하는 전집의 특성을 서술하는 두 개의 대립되는 

가설 중 직접 검정대상이 되는 가설이다. 

영 어 Nuremberg code
한 글 뉘른베르크 강령 

색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 1947년 제2차 세계대전 중 인체실험을 차명한 나치 의사와 과학자에 대한 

전범재판 과정에서 만들어진 문서로서, 사람을 대상으로 하는 실험적 연구

에서 지켜져야 할 기본적인 요건을 기술함.

영 어 off label
한 글 허가 받지 않는 용도 사용 / 허가 외 사용, 허가 적응증 외 사용

색 인 임상연구

풀 이 식약처에서 승인되지 않은 약품의 사용

영 어 office of human research protection
한 글 인간 연구대상자 보호국

색 인 HRPP
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영 어 OHRP federal wide assurance
한 글 범 연방 OHRP 법령준수확약 / OHRP 법령준수확약

영 어 open label study
한 글 공개 임상 시험 / 개방형 임상 시험

색 인 눈가림

풀 이 연구자와 연구대상자 모두 아는 경우 

영 어 opt in
한 글 선택적 참여

색 인 임상연구

영 어 opt out
한 글 선택적 이탈

색 인 임상연구

영 어 orphan drug
한 글 희귀 약물 / 희귀의약품

색 인 약물 / 약품

풀 이 난치병 등을 대상으로 하는 의약품은 의료상 필요성이 큼에도 불구하고 시

장성이 낮아 연구개발이 충분히 이루어지지 않아서 그 양이 적은 의약품

영 어 oversight
한 글 관리 / 관리감독

색 인 IRB 운영, 구성
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영 어 package insert
한 글 제품 첨부 문서

색 인 임상연구

영 어 participant
한 글 참여자

색 인 연구대상자

풀 이 인간대상연구의 대상이 되는 사람을 말하며, 임상시험에 참여하여 임상시

험에 사용되는 의약품을 투여 받은 사람이다.

영 어 participant outreach 
한 글 연구대상자를 위한 지역사회 지원 

영 어 passive consent
한 글 수동적 동의

색 인 동의

영 어 patient advocate
한 글 환자 권익 대변인 / 환자 대변인

색 인 대리인

영 어 patient compliance
한 글 환자 순응도

색 인 임상연구

풀 이 연구대상자(환자)가 약물을 제대로 먹는지를 확인 하는 것.
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영 어 patient consumerism
한 글 환자 중심주의

영 어 payment
한 글 제공되는 비용

색 인 동의서 / 광고

영 어 peer review
한 글 동료 평가

색 인 기타

풀 이 각 집단에서 집단 구성원 간에 서로 평가하는 방법이다. 동료평가는 각 조직

(회사, 학교, 학술단체)내에 있는 구성원들(회사원, 교사, 학생, 연구자) 서

로 간에 객관적인 상호평가를 통해서 각 구성원이 보다 건설적인 방향으로 

발전하도록 제언하기 위해 사용된다.

영 어 penalty
한 글 위약금 / 벌금

색 인 동의서 / 광고

풀 이 반칙 행위에 대해서 과해지는 징벌 처분

영 어 performance site
한 글 수행 기관

색 인 임상연구

영 어 permission granted
한 글 허가 승낙 / 허가

색 인 심의
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영 어 person conducting informed consent discussion 
한 글 동의절차를 수행한 자 / 동의취득자

색 인 연구대상자

영 어 personal information
한 글 개인 정보

색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 살아 있는 개인에 관한 정보로서 성명, 주민등록번호 및 영상 등을 통하여 

개인을 알아볼 수 있는 정보(해당 정보만으로는 특정 개인을 알아볼 수 없더

라도 다른 정보와 쉽게 결합하여 알아볼 수 있는 것

영 어 pharmacodynamics
한 글 약력학

색 인 약력 / 약동

풀 이 약물의 생화학적 및 생리학적 효과와 작용기전에 대한 연구로서 약물의 화

학적 구조와 작용 및 효과와의 상호관계 ․ 특정약물의 작용과 효과에 대한 

연구를 주로 취급하는 약리학의 한 분야.

영 어 pharmacodynamics sample
한 글 약력학 샘플

색 인 약력 / 약동

영 어 pharmacogenetics
한 글 약물 유전학

색 인 약력 / 약동

풀 이 약물에 대해서 유전적으로 조절되는 반응에 관한 연구. 
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영 어 pharmacokinetics
한 글 약동학 / 약물동태학

색 인 약력 / 약동

풀 이 약물의 생체 내에 있어서의 흡수, 분포, 비축, 대사, 배설의 과정을 연구하는 

학문

영 어 pharmacology
한 글 약리학

색 인 약력 / 약동

영 어 phase 1
한 글 1상 임상시험 / 1상 임상시험

색 인 임상연구 단계

풀 이 소수의 건강한 사람을 대상으로, 새로운 연구 약물을 사람에 처음 사용하여, 

그 약물이 사람에서의 대사와 약리 작용을 결정하고 용량을 증가시켰을 때 

부작용을 평가하도록 계획된 연구이다.

영 어 phase 2
한 글 2상 임상시험 / 치료적 탐색 임상시험

색 인 임상연구 단계

풀 이 소수의 환자를 대상으로 연구 약물의 생물학적 현황 또는 질병 결과를 탐색

하기 위한 연구수단이며, 용법, 용량, 안정성, 내약성을 탐색하는 연구이다.
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영 어 phase 3
한 글 3상 임상시험 / 치료적 확증 임상시험

색 인 임상연구 단계

풀 이 다수의 환자를 대상으로 약물의 유효성에 대한 예비 증거를 얻은 후에 연구

를 대조군 시험 또는 비대조군 시험으로 확장하는 연구로, 약물의 전반적인 

이득과 손실 관계를 평가하기 위하여 필요한 유효성과 안정성을 검토하는 

연구이다.

영 어 phase 4
한 글 4상 임상시험 / 치료적 사용 임상시험

색 인 임상연구 단계

풀 이 시판 후 안전성 조사 및 승인된 약물을 새로운 인구 집단, 새로운 적응증, 새

로운 용량으로 사용하도록 확장하는 연구

영 어 pilot study
한 글 예비 연구

색 인 임상연구

풀 이 본 조사나 본 실험을 실시하기에 앞서서 미리 설정한 연구계획 ․ 연구내용 ․
연구방법 등의 타당성을 검토하기 위하여 소규모로 하는 시험적 연구

영 어 placebo
한 글 위약

색 인 위약

풀 이 효능이 있는 약과 동일하게 보이도록 만들어졌거나 효능이 있는 약처럼 환

자에게 제공되지만 효과가 없는 약을 의미한다
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영 어 placebo control
한 글 위약 대조군

색 인 위약

영 어 placebo effect
한 글 위약효과

색 인 위약

풀 이  약효가 전혀 없는 거짓약을 진짜 약으로 가장, 환자에게 복용토록 했을 때 

환자의 병세가 호전되는 효과를 말한다.

영 어 post approval requirement
한 글 승인 후 요건 / 승인 후 조건

색 인 심의

영 어 post market surveillance (PMS)
한 글 시판 후 사용성적조사

색 인 시판

풀 이 • 의약품의 시판 후 그 유효성ㆍ안전성 추적 검토의 필요성에서 실시된다. 

• 식약처의 신약 등의 재심사 기준에 따른 사용성적조사연구

영 어 potential benefit
한 글 잠재적 이득

색 인 risk / benefit

영 어 potential subject
한 글 잠재적 연구대상자

색 인 연구대상자
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영 어 power of attorney
한 글 법적 위임장 / 위임장

색 인 대리인

풀 이 위임자가 위임 받는 자에게 업무처리를 위탁하여 업무를 대행하게 하는 문서.

영 어 power of attorney for health care
한 글 의료 관련 법적 위임장

색 인 대리인

영 어 pre reviewer
한 글 사전심의자

색 인 IRB 운영, 구성

영 어 precaution
한 글 사전 조치 / 주의

색 인 심의

영 어 preclinical study
한 글 전임상 시험

색 인 임상연구

풀 이 다양한 세포주를 이용한 세포실험과, 동물들에게 시험해보는 동물시험 등

을 포함한다. 사람에게 적용하기 전에 이런 전임상연구를 통해 효능과 효과

를 확인하고 안전성에 대한 충분한 자료를 얻은 후에 이를 토대로 식품의약

품안전처(MFDS) 등의 허가를 받아야 비로소 사람에게 적용하는 임상시험

을 할 수 있다.
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영 어 preliminary review
한 글 예비심의 / 기초 심의

색 인 심의

영 어 premarket application
한 글 시판 전 신청서

색 인 시판

영 어 premarket approval 
한 글 시판 전 허가

색 인 시판

영 어 premarket notification
한 글 시판 전 신고 

색 인 시판

영 어 primary reviewer
한 글 일차심의자, 초기심사자 / 책임심사자

색 인 IRB 운영, 구성

영 어 principle of autonomy
한 글 자율성의 원칙

색 인 동의

영 어 principle of justice
한 글 정의의 원칙

색 인 벨몬트
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영 어 prisoner
한 글 수감자

색 인 취약한 연구대상자

영 어 privacy
한 글 사생활

색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 당사자의 허락 없이 보거나 공개할 수 없는 개인의 비밀에 속하는 사항

영 어 privacy board
한 글 사생활 보호위원회 / 사생활 위원회

색 인 사생활 / 개인정보

영 어 private information
한 글 사적 정보

색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 자신의 행동에 대해 타인이 관찰이나 기록하지 않을 것이라고 생각하고 행

한 행동에 대한 정보, 또는 당연히 정보가 공개되지 않을 것이라는 전제 하

에 특정 목적으로 제공되는 정보를 의미하며, 의무기록 등 의학 정보도 포함

된다.

영 어 probable equitable recruitment
한 글 공명정대한 모집 가능성 / 공정한 연구대상자 선정

색 인 동의서 / 광고

영 어 proband
한 글 최초 연구 연구대상자 / 발단자

색 인 연구대상자
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영 어 progress reports
한 글 경과 보고서 / 중간 보고서

색 인 기록 / 보고

풀 이 위원회가 연구내용이 연구대상자에게 미치는 위험의 정도에 따라 연구책임

자에게 적절한 주기로 보고하도록 요구하는 것.

영 어 proof of concept
한 글 개념 입증 / 개념 증명

색 인 기타

영 어 proprietary
한 글 독점

영 어 proscription
한 글 중지 명령 / 승인된 연구의 중지 또는 보류

색 인 미준수 / 위반

풀 이 OO기관 SOP참고: 

1. 생명윤리법, 의약품임상시험관리기준 등 관련 규정을 심각하게 또는 반

복적으로 준수하지 않은 경우,

2. 연구가 승인된 바와 같이 시행되지 않는 경우

3. 연구가 위원회가 요구한 바와 같이 시행되지 않는 경우

4. 연구가 연구대상자들에게 심각한 해를 끼치는 경우

5. 연구가 장래 환자들의 안전과 복지에 위협이 되는 경우

6. 연구가 다른 사람들의 안전과 복지에 위협이 될 수 있는 경우

7. 연구가 사회적으로 심각한 윤리 및 안전의 문제를 야기한 경우
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영 어 prospective
한 글 전향적인

색 인 임상연구

영 어 prospective cohort study
한 글 전향적 코호트연구

색 인 코호트

풀 이 질병발생의 위험요인을 확인하기 위하여 특정요인에 대한 노출군과 비노출

군을 설정한 후 추적관찰을 통해 자료를 수집, 분석하는 관찰연구

영 어 prospective participants
한 글 잠재적 참여자 / 전향적 참여자

색 인 연구대상자

영 어 protected health information
한 글 보호대상 보건의료 정보 / 보호대상 의료정보

색 인 임상연구

영 어 protection of privacy
한 글 사생활 보호 (사생활 보호 기대)

색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 사생활 보호에 대한 합리적 기대는 개인이 가지는 자신의 사적인 영역이나 

생활이 공개되지 않으리라는 합리적인 기대를 말한다.
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영 어 protocol
한 글 연구계획서

색 인 임상연구

풀 이 • 연구계획서에 포함되어야 하는 내용은 의약품등의안전에관한규칙 [별표

4]를 참조하며, 

• 연구계획서에는 연구 설계 및 실행 방법, 윤리적 고려사항, 연구비, 의뢰

자, 기관 소속, 잠재적 이해관계, 연구대상자에 대한 인센티브, 연구에 참

여 따른 피해에 대한 치료와 보상 방안, 연구 종료 후 계획에 대한 내용이 

담겨 있어야 한다.

영 어 protocol amendment
한 글 연구계획서 수정 / 연구계획서 변경

색 인 기록 / 보고

풀 이 이미 승인된 연구계획서에 의해 연구진행 중 계획을 변경할 필요가 있는 경

우, 계획서 변경사항은 위원회에 의해 심의 후 승인될 때까지 시행되지 않아

야 한다.

영 어 protocol renewal form
한 글 연구계획 승인연장 요청서

색 인 기록 / 보고

영 어 provision
한 글 조항 

색 인 법규, 규정, 지침

영 어 proxy decision maker
한 글 대리 의사 결정자

색 인 대리인
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영 어 qualified permission
한 글 조건부 승인 / 시정승인

색 인 심의

풀 이 제출된 연구계획서 또는 동의서 등에서 일부의 수정을 요구하는 경우로, 수

정 요청 사항이 연구의 수행 또는 연구대상자 보호에 직접적인 영향을 미치

지 않는 경우.

영 어 quality assessment
한 글 질 평가

색 인 quality

영 어 quality assurance
한 글 질 보증 

색 인 quality

풀 이 임상시험, 자료의 수집, 기록 및 문서 작성, 보고 등에 관한 모든 사항이 이 

기준과 관계 법령을 준수하였는지 여부를 사전에 계획된 바에 따라 체계적

으로 확인하는 것을 말한다.

영 어 quality control
한 글 질 관리

색 인 quality

풀 이 임상시험과 관련한 행위나 활동이 적정한 수준에서 이루어지고 있음을 품

질보증체계에 따라 구체적으로 검증하는 행위 및 그 기법을 말한다.

영 어 quality improvement
한 글 질 향상

색 인 quality
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영 어 query
한 글 질의

색 인 기타

풀 이 임상시험 과정에서 수집된 자료의 명확성에 대한 요구-의뢰자 또는 의뢰자 

측 관계자가 연구자에게 자료를 검토하면서 발생한 오류 또는 비일관된 부

분에 대한 해결해 줄 것을 요청하는 것

영 어 quorum
한 글 정족수

색 인 심의

풀 이 합의체가 의사(議事)를 진행시키거나 의결을 하는 데 필요한 최소한도의 인

원수

영 어 radioactive material
한 글 방사성물질

색 인 임상연구

영 어 randomization
한 글 무작위 배정

색 인 임상연구

풀 이 독립변인 이외에 종속변인에 영향을 줄 수 있는 요인을 의도적으로 통제할 

수 없을 때, 이러한 요인들이 분산되게 하여 각 실험집단에 분산됨으로써 실

험결과에 편파적인 영향을 주지 않도록 하는 방안.
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영 어 raw data
한 글 원자료

색 인 임상연구

풀 이 실험이나 조사가 진행되는 동안 수집한 원래의 자료로, 새로운 형태로의 전

환이나 가공이 되기 전의 최초의 형태를 지닌 자료를 말한다

영 어 reapproval granted
한 글 재승인 허가

색 인 심의

영 어 reasonableness of risk
한 글 위험성의 정당성

색 인 risk / benefit

풀 이 IRB 심의 시 위험 이득 평가 시 고려 사항으로, 연구대상자에게 주어지는 위

험이 예상되는 이득을 고려할 때 합당한 경우

영 어 recipient
한 글 수혜자

색 인 기타

영 어 recombinant DNA Advisory committee
한 글 유전자 재조합 자문위원회

색 인 기구 / 위원회
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영 어 recruitment
한 글 연구대상자 선정

색 인 동의서 / 광고

풀 이 공정한 연구대상자 선정을 위해서 위원회는 연구목적과 환경을 고려해 공

정한 연구 대상자 선정한다.

영 어 recruitment incentives
한 글 모집 인센티브

색 인 동의서 / 광고

영 어 regulation
한 글 법령

색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 특정 상황에서 일정한 행위를 하도록 규정하는 법령

영 어 regulatory compliance officer
한 글 법령 준수 감독관

색 인 법규, 규정, 지침

영 어 regulatory requirement
한 글 법적 요건

색 인 법규, 규정, 지침

영 어 rehabilitation
한 글 재활 / 재활 치료

색 인 임상연구

풀 이 장애를 가진 사람이 가질 수 있는 최적의 기능을 성취하고 유지하거나, 삶의 

질을 향상시키기 위해 이루어지는 모든 치료
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영 어 reidentification
한 글 재식별

색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 익명의 연구 정보를 정보제공자와 맞추는 것

영 어 reject
한 글 부결

영 어 remuneration
한 글 보상 / 사례비

색 인 연구대상자

풀 이 연구대상자가 연구에 참여함으로써 받게 될 금전적 보상

영 어 renewal notice
한 글 갱신 안내문

색 인 심의

영 어 request access
한 글 접근허용요청

색 인 기타

영 어 request for proposal
한 글 제안요청서

색 인 IRB 운영, 구성
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영 어 research
한 글 연구

색 인 기타

풀 이 일반화할 수 있는 지식을 발전시키거나 그에 기여할 수 있도록 고안된 연구 

개발 및 시험, 평가를 포함한 체계적인 조사

영 어 research equipoise
한 글 연구적 동등성

색 인 임상연구

영 어 research misconduct
한 글 연구 부정행위

색 인 임상연구

영 어 research protocol
한 글 연구계획서

색 인 임상연구

영 어 research technician
한 글 연구 보조원

색 인 임상연구

영 어 researcher
한 글 연구자

색 인 임상연구 종사자
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영 어 residual embryo
한 글 잔여배아

색 인 세포 / 배아

풀 이 체외수정으로 생성된 배아 중 임신의 목적으로 이용하고 남은 배아를 말한다.

영 어 respect for persons
한 글 인간 존중 / 인간존중의 원칙

색 인 벨몬트

풀 이 벨몬트 리포트의 삼대 원칙 중 하나

영 어 retrospective cohort study
한 글 후향적 코호트연구

색 인 코호트

풀 이 • 질병발생의 위험요인을 확인하기 위하여 특정요인에 대한 노출군과 비노

출군을 설정한 후 추적관찰을 통해 자료를 수집, 분석하는 관찰연구.

• 과거의 기록을 대상으로 추적=후향적

영 어 reviewer
한 글 심의자

색 인 IRB 운영, 구성

영 어 revisions 
한 글 변경

색 인 기록 / 보고

영 어 risk benefit profile
한 글 위험 효용 양상 / 위험 이익 개요

색 인 risk / benefit
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영 어 role playing
한 글 역할 연기

풀 이 임상심리학에서 다양하게 사용되는 역할 절차는 치료집단에서 광범위하게 

이용되고 있다. 사람은 자신이 여러 가지 방식으로 타인의 역할을 받아들이

고 세계를 경험하도록 하여 자신의 행동에 대한 인식과 타인의 행동에 대한 

인식에 새로운 시각을 낳도록 구성된다.

영 어 roster
한 글 위원 목록

색 인 임상연구

영 어 routine surveillance
한 글 정기 감사

색 인 점검 / 조사

영 어 sampling error 
한 글 표본추출 오류

색 인 임상연구

풀 이 모집단으로부터 시료를 채취할 때에 생기는 오차

영 어 screening
한 글 스크리닝

색 인 연구대상자

영 어 screening period
한 글 예비 기간 / 스크리닝 기간

색 인 임상연구
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영 어 sensitive information
한 글 민감 정보

색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 누출이나 훼손되었을 때 정보의 소유자에게 부정적 영향이 발생하고, 시스

템의 계속적 운영이 불가능해지며, 상당한 양의 자원을 다시 생성해야 하는 

상황을 유발하는 정보

영 어 serious adverse drug reaction
한 글 중대한 이상약물반응

색 인 이상반응

영 어 serious adverse event
한 글 중대한 이상반응 / 심각한 부작용

색 인 이상반응

풀 이 임상시험용 의약품의 임의 용량에서 발생한 이상반응 또는 이상약물반응 

중에서 다음의 어느 하나에 해당하는 경우를 말한다.

1. 사망하거나 생명에 대한 위험이 발생한 경우

2. 입원할 필요가 있거나 입원 기간을 연장할 필요가 있는 경우

3. 연구적이거나 중대한 장애 및 기능 저하를 가져온 경우

4. 태아에게 기형 또는 이상이 발생한 경우

영 어 serious adverse event report (SAERs)
한 글 중대한 이상반응 보고

색 인 이상반응
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영 어 serious side effects
한 글 심각한 부작용

색 인 이상반응

풀 이 다음과 같은 경우 부작용은 심각하다고 본다. (사망, 생명의 위험, 입원, 장

애, 선천성 이상, 장애를 예방하기 위해 조처가 필요한 경우)

1. 사망: 환자의 사망이 부작용의 결과라 의심될 경우

2. 생명에의 위험: 환자의 생명에 위험이 있다거나 약물을 계속 사용하는 경

우 환자의 사망이 우려되는 경우. (예: 심장 페이스메이커의 실패, 위장관 

출혈, 골수억제, 펌프 고장으로 인해 약제가 계속 투여되는 경우)

3. 입원(처음 혹은 입원 연장): 부작용의 결과로 환자가 입원하게 되거나 입

원 기간이 연장되는 경우(예: 과민반응, 위막염성 장염, 출혈 등이 있어 

입원이 초래되는 경우)

4. 장애: 부작용의 결과로 심각하고 지속적인 변화, 장애 등이 있어 환자의 

육체적 기능과 구조, 생리(예: 약물에 의한 과응고 상태와 관련하여 발생

한 뇌출혈, 독성, 말초신경장애)

5. 선청성 이상: 임신전 혹은 임심기간 동안 약물에 노출되어 아이에게 나쁜 

영향을 미칠 가능성이 의심되는 경우(예: 산모가 임신 중 DEB에 노출된 

경우 아이에서 질암의 빈도가 증가한 경우, 탈리도마이드와 관련된 기형)

6. 장애를 예방하기 위해 조처가 필요한 경우: 환자의 장애를 예방하기 위해 

의학적 혹은 수술적 조처가 필요한 경우(예: 아세트아미노펱 과량에 의한 

간독성을 치료하기 위해 아세틸시스테인 투여가 필요한 경우, 치료 도중

의 방사선에 의한 화상, 골절된 뼈의 불유합을 방지하기 위해 장치된 기

기에서 나사의 이상)

영 어 sham surgical intervention
한 글 가짜 수술 / 가짜 수술적 중재

색 인 임상연구
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영 어 sham treatment
한 글 가짜 처치법

색 인 임상연구

영 어 short form consent document 
한 글 간결한 형식의 동의서

색 인 동의

영 어 side effect
한 글 부작용

색 인 이상반응

풀 이 의약품등을 정상적인 용량에 따라 투여할 경우 발생하는 모든 의도되지 않

은 효과를 말하며, 유해사례(Adverse Event/Adverse Experience, AE) 실

마리정보(signal), 약물유해반응(Adverse Drug Reaction, ADR) 등을 포함

한다. 연구대상물을 투여한 연구참여자나 환자에서 발생한, 의학적으로 원

하지 않은 결과를 말하며, 반드시 치료와 인과관계가 확인됨을 전제하지 않

는다. 따라서 연구대상물을 사용함과 관련한 원하지 않았거나 혹은 예상하

지 않은 증상, 경험 들을 모두 포함한다.

영 어 signature block
한 글 서명란

색 인 동의

영 어 single arm
한 글 단일군

색 인 실험군 / 대조군
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영 어 single blind
한 글 일측 눈가림 / 단일 맹검

색 인 눈가림

풀 이 연구자는 알고 연구대상자는 모르는 경우 또는 연구자는 모르고 연구대상

자는 아는 경우

영 어 single dose clinical trial
한 글 단일 용량 임상 시험

색 인 실험군 / 대조군

풀 이 단독용량을 투여한 후 안전성과 내약성을 확인하며, 더 높은 용량을 투여하

면서 최대 내약 용량을 확인

영 어 single patient use
한 글 단일 환자 사용

색 인 실험군 / 대조군

영 어 single project assurance (SPA)
한 글 단일 과제 확약

색 인 실험군 / 대조군

영 어 single rising dose tolerance 
한 글 단일 용량 증가 내성

색 인 임상연구

영 어 site agreement
한 글 현장 협정문 / 기관 협정문

색 인 동의
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영 어 site management organization
한 글 임상시험실시기관 관리 수탁 기관

색 인 기구 / 위원회

영 어 site visit
한 글 현장 실사 / 실사

색 인 점검 / 조사

영 어 social experiment
한 글 사회적 실험

색 인 임상연구

영 어 somatic cell cloning embryo
한 글 체세포복제배아

색 인 세포 / 배아

영 어 somatic cell nuclear transfer
한 글 체세포핵이식 / 체세포핵이식행위

색 인 세포 / 배아

풀 이 핵이 제거된 인간의 난자에 인간의 체세포 액을 이식하는 것을 말한다.

영 어 somatic gene transfer methods
한 글 체세포 유전자 전달 방법 / 체세포핵 전달법

색 인 세포 / 배아
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영 어 source data
한 글 근거자료

색 인 임상연구

풀 이 임상시험을 재현 또는 평가하는데 필요한 모든 정보 (신뢰성 확보 자료)

영 어 source data verification (SDV)
한 글 근거자료 확인 / 근거자료 검정

색 인 임상연구

풀 이 근거자료에서 얻어진 자료가 근거자료를 정확하게 반영하고 있는지 확인하

는 과정

영 어 source document
한 글 근거문서

색 인 임상연구

풀 이 병원기록, 의무기록, 연구대상자기록, 메모, 병리검사결과, 연구대상자일기 

또는 평가점검표, 약국의 의약품 불출 기록, 자동화 검사기기에 기록된 자

료. 검사 인정서 및 공식 사본, 마이크로피시, 마이크로필름, 방사선학적 검

사자료, 자기테이프, 약국 기록자료, 병리검사실 기록자료 등과 같이 근거자

료를 담고 있는 모든 문서 ․ 자료 ․ 기록

영 어 sponsor
한 글 의뢰자 / 임상시험 의뢰자

색 인 임상연구

풀 이 • 재정적 후원자를 일컫는 말

• 스폰서 / 개인, 제약사, 정부기관, 학술기관, 임상조사의 자금조달을 준비, 

관리하는 권한을 가진 단체 
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영 어 standard language
한 글 표준 문구

색 인 기록 / 보고

영 어 standard of professional practice
한 글 직무수행기준

색 인 법규, 규정, 지침

영 어 standard operating procedures
한 글 표준운영지침서

색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 표준화된 방법에 따라 일관되게 실시할 목적으로 절차 및 수행방법 등을 상

세하게 기술한 문서

영 어 standard treatment
한 글 표준치료

색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 현재 FDA나 보건당국의 승인 하에 특정 질병의 치료에 효과가 있는 것으로 

인정받고 보편적으로 널리 사용되고 있는 치료방법

영 어 statistical power calculation
한 글 통계적 검증력 계산

색 인 임상연구
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영 어 stem cells 
한 글 줄기세포 / 줄기세포주

색 인 세포 / 배아

풀 이 • 배양 가능한 조건 하에서 지속적으로 증식이 가능하고 다양한 세포로 분

화할 수 있는 세포주. 

• 인간의 몸을 구성하는 서로 다른 세포나 장기로 성장하는 일정의 모세포

(母細胞), 간세포(幹細胞)라 불리기도 한다.

영 어 stopping rules
한 글 정지 규칙

색 인 임상연구

영 어 stratification
한 글 층화

색 인 기타

풀 이 연구에 앞서 변수(요인)에 따라 미리 집단을 구분하는 것

영 어 study file 
한 글 연구 파일

색 인 기록 / 보고

영 어 sub-investigator
한 글 보조 연구자 / 시험 담당자

색 인 임상연구 종사자

풀 이 시험책임자의 위임 및 감독 하에 임상시험과 관련된 업무 담당 또는 필요한 

사항을 결정하는 의사, 치과의사 한의사 및 임상시험에 관여하는 사람
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영 어 subject
한 글 연구대상자 / 연구 피험자

색 인 연구대상자

풀 이 인간대상연구의 대상이 되는 사람을 말하며, 임상시험에 참여하여 임상시

험에 사용되는 의약품을 투여 받은 사람이다.

영 어 subject identification code
한 글 연구대상자 식별코드

색 인 연구대상자

풀 이 연구대상자의 신원을 보호하기 위해 연구대상자의 성명대신 사용하는 고유 

식별기호

영 어 substance abuse
한 글 약물 남용

색 인 약물 / 약품

풀 이 알코올이나 약물을 불건전하게 사용함으로써 생기는 장애를 의미한다.

영 어 surrogate assignment
한 글 대리인 지정

색 인 대리인

영 어 surrogate decision maker
한 글 대리의사결정권자

색 인 대리인

영 어 suspension
한 글 연구 중지

색 인 심의
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영 어 table a motion
한 글 심의 보류 / 결정 보류

색 인 심의

영 어 termination
한 글 종결

색 인 기록 / 보고

영 어 terms
한 글 약관

색 인 기타

영 어 test article
한 글 시험 약품

색 인 약물 / 약품

영 어 the declaration of Helsinki
한 글 헬싱키 선언

색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 1964년 세계의사회가 제정한 사람을 대상으로 하는 의학연구에 있어서의 

윤리원칙임.

영 어 the federal food, drug and cosmetic act
한 글 식품의약품화장품법

색 인 법규, 규정, 지침
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영 어 the principle of distributive justice
한 글 분배정의의 원칙 / 분배 공정성의 원칙

색 인 벨몬트

풀 이 벨몬트 보고서의 정의의 원칙과 관련된 것

영 어 the R&D committee
한 글 연구개발위원회

색 인 기구 / 위원회

영 어 therapeutic misconception
한 글 치료와의 혼동 / 치료적 오해

색 인 임상연구

풀 이 임상시험에서 종종 발견되는 연구대상자 / 연구 피험자의 치료와의 혼동

영 어 therapeutic research
한 글 치료적 연구

색 인 임상연구

영 어 threshold criteria
한 글 한계점 기준 / 역치 기준

색 인 임상연구

영 어 tolerability
한 글 내약성 / 약물내성

색 인 임상연구

풀 이 약물을 반복투여하면 그 후에는 동일량을 투여해도 처음과 동일 효과가 나

타나지 않으며, 소기의 효과를 얻기 위해서는 용량을 늘릴 필요가 있는 경우

가 있다 이것을 내성 또는 저항성이라고 한다.
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영 어 triple blind
한 글 삼측 눈가림 / 삼중 맹검

색 인 눈가림

풀 이 연구자, 연구대상자, 의뢰자를 포함한 임상시험에 관계하는 모든 사람이 모

르게 하며 최종 결과 분석 때 배정결과를 열어보는 것. 

영 어 Tuskegee experiments
한 글 터스키기 실험

색 인 기타

풀 이 가난한 흑인을 대상으로 시행한 매독 감염 실험. 매독 치료제가 개발되었으

나, 연구대상자에게 알리지 않고, 매독균 감염자들이 죽음에 이르는 과정을 

지켜봐야 한다는 종래의 실험 목적을 달성하기 위해 실험을 40년이나 계속

했음. 

영 어 two arm study
한 글 대조연구 / 2개 실험군 연구

색 인 실험군 / 대조군

영 어 unanimousness
한 글 만장일치

색 인 심의

풀 이 이의가 전혀 없고 모든 회원이 합의(동의)하는 것을 말한다

영 어 unanticipated
한 글 예상하지 못한

색 인 risk / benefit
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영 어 unanticipated risk
한 글 예상하지 못한 위험

색 인 risk / benefit

풀 이 예상하지 못한 문제는 부작용 보고 체계 이외의 안건으로서 연구대상자의 

위험이나 연구에 관련된 다른 사람들에 관한 것이다. 연구대상자 비밀 침해, 

연구기록의 파괴, 연구용 약품의 도난 등을 포함한다.

영 어 unanticipated risk report
한 글 예상하지 못한 위험의 보고

색 인 benefit

풀 이 연구대상자 등의 위해에 관련된 것과 법이나 위원회의 요구사항이나 결정

을 심각하게 또는 지속적으로 준수하지 않는 경우에 관한 것으로 위원회의 

소집을 통해 처리된다.

영 어 unapproved
한 글 부결

색 인 심의

풀 이 제출된 연구계획으로는 연구의 승인이 불가능하다고 판단되는 경우

영 어 unblinding
한 글 눈가림 해제

색 인 눈가림

영 어 undue inducement
한 글 부적절한 유인

색 인 동의서 / 광고
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영 어 unexpected adverse drug reaction
한 글 예상하지 못한 이상약물 반응 / 예상하지 못한 약물유해반응

색 인 이상반응

풀 이 임상시험자 자료집 또는 의약품의 첨부 문서 등 이용 가능한 의약품 관련 정

보에 비추어 이상약물반응의 양상이나 위해의 정도에서 차이가 나는 것을 

말한다.

영 어 use-in-pregnancy
한 글 임신 중 약물 사용

색 인 임상연구

영 어 verbal assent
한 글 구두 승낙

색 인 동의

영 어 verification
한 글 검증, 입증, 증명 / 검증

색 인 임상연구

풀 이 검토, 조사, 검증, 점검행위 또는 물품, 과정, 서비스, 문서 등이 특정한 요청

에 맞는지 살펴보고 문서화 하는 것 

영 어 victim
한 글 피해자

색 인 연구대상자
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영 어 voluntariness
한 글 자발성

색 인 동의

풀 이 행위가 발동하는 주요한 요인이 행위의 주체 자에 있는 행동의 양상

영 어 voluntary action indicated
한 글 자발적인 조치 사항 필요함

영 어 vulnerability
한 글 취약성

색 인 취약한 연구대상자

영 어 vulnerable person
한 글 취약한 환경의 연구대상자

색 인 취약한 연구대상자

풀 이 • 자발적인 참여 결정에 영향을 받을 가능성이 있는 연구대상자(연구 참여

와 연관된 이익에 대한 기대 또는 참여를 거부하는 경우 조직 위계의 상급

자로부터 받게 될 불이익을 우려: 의과대학 약학대학 치과대학 간호대학

의 학생, 병원 또는 연구소 근무자 , 제약회사 직원, 군인, 수감자) 

• 자유로운 선택을 하기 어려운 상황에 처해있는 연구대상자 (예: 강압적인 

상황이나 지나친 영향력 앞에서 쉽게 굴복할 수밖에 없는 어린이, 수감자, 

산모, 정신 혹인 신체 부자유자, 난민, 해직자, 경제적이나 교육적으로 불

리한 상황에 있는 사람을 의미한다. 스스로 동의를 할 수 없거나, 동의를 

거부할 수 없는 자, 강제나 부적절한 영향에 취약 할 수 있는 사람들이 포

함 된다.

• 상대적으로(혹은 절대적으로) 그들 자신의 이익을 보호할 수 없는 사람들
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영 어 vulnerable population
한 글 취약한 환경의 집단

색 인 취약한 연구대상자

영 어 waiver of consent in emergency medicine research
한 글 응급의료 연구에서 동의유보 / 응급상황 연구에서의 연구대상자 동의 면제 

색 인 동의

영 어 washout
한 글 휴약

색 인 미준수 / 위반

영 어 withdraw
한 글 철회

색 인 미준수 / 위반

영 어 withdraw of consent
한 글 동의 철회

색 인 동의

영 어 withhold
한 글 중단

색 인 미준수 / 위반
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영 어 witness
한 글 입회자 / 참관인

색 인 취약한 연구대상자

풀 이 후일에 증거를 삼거나 어떤 행위의 공정성을 기하기 위하여 특정한 일이 발

생하는 곳에 함께 참석하는 사람

영 어 women of childbearing potential
한 글 임신 가능성이 있는 여성

색 인 임상연구

영 어 zero tolerance policy
한 글 무관용 원칙 / 원스트라이크 아웃 제도

색 인 기타

풀 이 사소한 규칙 위반에도 관용을 베풀지 않는 정책
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한 글 가이드라인

영 어 guideline
색 인 법규, 규정, 지침

한 글 가짜 수술 / 가짜 수술적 중재

영 어 sham surgical intervention
색 인 임상연구

한 글 가짜 처치법

영 어 sham treatment
색 인 임상연구

한 글 간결한 형식의 동의서

영 어 short form consent document 
색 인 동의

한 글 강제성

영 어 coercion
색 인 동의

한 글 개념 입증 / 개념 증명

영 어 proof of concept
색 인 기타
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한 글 개인 정보

영 어 personal information
색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 살아 있는 개인에 관한 정보로서 성명, 주민등록번호 및 영상 등을 통하여 

개인을 알아볼 수 있는 정보(해당 정보만으로는 특정 개인을 알아볼 수 없더

라도 다른 정보와 쉽게 결합하여 알아볼 수 있는 것

한 글 개인식별 의료정보

영 어 individually identifiable health information
색 인 사생활 / 개인정보

한 글 개인식별정보

영 어 individually identifiable private information
색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 • 개인에 관한 정보 가운데 직ㆍ간접적으로 각 개인을 식별할 수 있는 정보

를 가리킨다.

• 생명윤리법 제2조(인간대상연구의 범위) 개인을 식별할 수 있는 정보를 

이용하는 연구: 연구대상자를 직접 ․ 간접적으로 시별할 수 있는 정보를 이

용하는 연구.

한 글 갱신 안내문

영 어 renewal notice
색 인 심의
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한 글 검증, 입증, 증명 / 검증

영 어 verification
색 인 임상연구

풀 이 검토, 조사, 검증, 점검행위 또는 물품, 과정, 서비스, 문서 등이 특정한 요청

에 맞는지 살펴보고 문서화 하는 것 

한 글 결과보고 / 보고받기

영 어 debrief
색 인 기록 / 보고

한 글 경과 보고서 / 중간 보고서

영 어 progress reports
색 인 기록 / 보고

풀 이 위원회가 연구내용이 연구대상자에게 미치는 위험의 정도에 따라 연구책임

자에게 적절한 주기로 보고하도록 요구하는 것.

한 글 경제적 / 교육적 비수혜집단

영 어 economically / educationally disadvantaged
색 인 취약한 연구대상자

한 글 계통적 연구 / 종단연구

영 어 longitudinal study
색 인 임상연구

풀 이 같은 집단 또는 개인을 연구대상으로 하여 그 대상의 특성을 일정기간 반복

적으로 관찰하고 조사하는 연구방법. 특히 성장과 발달에 관한 연구를 할 때 

이 방법을 많이 사용한다.
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한 글 고위험

영 어 high risk
색 인 risk / benefit

풀 이 연구 위험의 특성이나 발생 가능성의 빈도에 대한 불확실성 때문에 연구대

상자에게 예상되는 심각한 위해.

한 글 공개 설명 규정

영 어 disclosure accounting provisions

한 글 공개 임상 시험 / 개방형 임상 시험

영 어 open label study
색 인 눈가림

풀 이 연구자와 연구대상자 모두 아는 경우 

한 글 공동 연구자 

영 어 co-investigator
색 인 임상연구 종사자

한 글 공명정대한 모집 가능성 / 공정한 연구대상자 선정

영 어 probable equitable recruitment
색 인 동의서 / 광고

한 글 공문 / 문서

영 어 document
색 인 기록 / 보고
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한 글 공정한 입회자

영 어 impartial witness
색 인 취약한 연구대상자

풀 이 임상시험과 무관한 사람

연구대상자의 대리인이 문맹인 경우 서면동의 과정에 입회하여 제공되는 

모든 서면정보를 대신 읽게 되는 자

한 글 과거 대조군 

영 어 historical control group
색 인 실험군 / 대조군

한 글 과거 위약 대조군

영 어 historical placebo control
색 인 실험군 / 대조군

한 글 과실 / 태만

영 어 negligence 
색 인 기타

풀 이 과실이란 고의와 함께 책임요건의 하나로서 범죄사실(犯罪事實)의 발생을 

행위자의 부주의에 의하여 인식하지 못한 것을 말한다.

한 글 관리 / 관리감독

영 어 oversight
색 인 IRB 운영, 구성
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한 글 관리약사 / 임상 연구 약사, 관리약사

영 어 clinical trial pharmacist
색 인 임상연구 종사자

풀 이 시험기관에서 임상시험에 사용되는 의약품의 인수, 보관, 조제, 관리 및 반

납에 대한 책임을 갖는 약사로서 시험기관의 장이 지정한 사람

한 글 교차설계 / 교차실험

영 어 crossover design
색 인 임상연구

한 글 구두 승낙

영 어 verbal assent
색 인 동의

한 글 규제 물질/ FDA 규제 물질

영 어 FDA regulated product
색 인 임상연구

한 글 국가 생명윤리 자문 위원회

영 어 national bioethics advisory committee

한 글 국제의학기구협회

영 어 council for international organizations of medical sciences (CIOMS)
색 인 법규, 규정, 지침
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한 글 국제조화회의

영 어 international conference on harmonization (ICH)
색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 미국, 유럽, 일본의 정부 및 기업의 대표들이 각 지역의 의약품 시판허가관

련 규정을 표준화할 목적으로 개최한 회의

한 글 권한 부여

영 어 authorization

색 인 심의

풀 이 특정 자원(데이터, 프로그램, 시스템)에 접근하는 것을 허가하는 권한

한 글 귀무가설, 영가설

영 어 null hypothesis
색 인 임상연구

풀 이 • 설정한 가설이 진실일 확률이 극히 적어 처음부터 버릴 것으로 예상되는 

가설.

• 연구에서 검정을 받고자 하는 전집의 특성을 서술하는 두 개의 대립되는 

가설 중 직접 검정대상이 되는 가설이다. 

한 글 근거문서

영 어 source document
색 인 임상연구

풀 이 병원기록, 의무기록, 연구대상자기록, 메모, 병리검사결과, 연구대상자일기 

또는 평가점검표, 약국의 의약품 불출 기록, 자동화 검사기기에 기록된 자

료. 검사 인정서 및 공식 사본, 마이크로피시, 마이크로필름, 방사선학적 검

사자료, 자기테이프, 약국 기록자료, 병리검사실 기록자료 등과 같이 근거자

료를 담고 있는 모든 문서 ․ 자료 ․ 기록
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한 글 근거자료

영 어 source data
색 인 임상연구

풀 이 임상시험을 재현 또는 평가하는데 필요한 모든 정보 (신뢰성 확보 자료)

한 글 근거자료 확인 / 근거자료 검정

영 어 source data verification (SDV)
색 인 임상연구

풀 이 근거자료에서 얻어진 자료가 근거자료를 정확하게 반영하고 있는지 확인하

는 과정

한 글 기관 고유 연구 사업 / 기관내 연구

영 어 intramural study
색 인 임상연구

한 글 기관 시설 수용

영 어 institutionalization
색 인 기타

한 글 기관 조사 보고서 / 실태조사보고서

영 어 establishment inspection reports
색 인 점검 / 조사
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한 글 기관생명윤리심의위원회 / 연구윤리위원회

영 어 institutional review board (IRB)
색 인 IRB 운영, 구성

풀 이 • 인간을 대상으로 하는 연구에서 연구대상자의 권리와 복지를 보호하기 위

한 위원회

• 임상시험에 참여하는 연구대상자의 권리, 안전, 복지를 보호하기 위해 시

험기관 내에 독립적으로 설치된 상설위원회

한 글 기관생물안전성위원회 / 생물안전위원회

영 어 institutional biosafety committee (IBC)
색 인 기구 / 위원회

풀 이 보건복지부에서는 생명공학 연구와 이의 산업화 과정에서 예견될 수 있는 

생물학적 위험성, 환경에 미치는 악영향 및 윤리적 문제 발생의 사전방지에 

필요한 조치와 함께, 유전적으로 변형된 생물체의 이전 ․ 취급 ․ 사용에 대한 

안전기준을 마련하기 위해 ｢유전자변형생물체의 국가간 이동 등에 관한 법

률｣ 법률 제11536호) 및 ｢생명공학육성법｣ 법률 제11683호)에 따라 ｢유전

자재조합실험지침｣ 보건복지부 고시 제2012-103호)을 작성하여 시행하고 

있습니다. 이러한 법률에 따라 시험･연구기관장은 기관 내에서 수행되는 유

전자재조합실험의 ʻ생물안전ʼ을 확보하기 위해, ʻ기관생물안전위원회 (Insti-

tutional Biosafety Committee, 이하 ʻʼ라 함)ʼ를 구성 ․ 운영하여야 하며, 

IBC는 기관 내에서 수행되는 유전자재조합실험의 위해성평가 심사 등 생명

공학 연구에 필요한 생물안전 확보에 관한 사항을 심의 ․ 자문하도록 규정하

고 있습니다.
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한 글 내부점검 / 내부감사

영 어 internal audit
색 인 점검 / 조사

풀 이 내부 점검(평가)는 IRB가 점검계획을 수립하여 대상자에게 문서로 안내하

며 자가검토항목을 제공 이후 검토. 현장점검여부를 결정한다.

한 글 내약성 / 약물내성

영 어 tolerability
색 인 임상연구

풀 이 약물을 반복투여하면 그 후에는 동일량을 투여해도 처음과 동일 효과가 나

타나지 않으며, 소기의 효과를 얻기 위해서는 용량을 늘릴 필요가 있는 경우

가 있다 이것을 내성 또는 저항성이라고 한다.

한 글 노인 의료 보험

영 어 medicare

한 글 노인학 / 노인학자

영 어 gerontology

한 글 눈가림 / 눈가림법

영 어 blind methods
색 인 눈가림

풀 이 어떤 실험군에 배정되었는지 모르게 하는 것.
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한 글 눈가림 시험

영 어 blind test
색 인 눈가림

풀 이 처리군(treatment group) 과 대조군(control group) 중 어디에 속해 있는

지를 모르게 하는 시험

한 글 눈가림 해제

영 어 unblinding
색 인 눈가림

한 글 눈가림 해제 / 코드해제

영 어 code breaking
색 인 눈가림

풀 이 눈가림을 풀어서 연구대상자의 치료코드를 확인하는 것

한 글 뉘른베르크 강령 

영 어 Nuremberg code
색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 1947년 제2차 세계대전 중 인체실험을 차명한 나치 의사와 과학자에 대한 

전범재판 과정에서 만들어진 문서로서, 사람을 대상으로 하는 실험적 연구

에서 지켜져야 할 기본적인 요건을 기술함.

한 글 다기관 공동연구 / 다기관 연구

영 어 multicenter clinical trial
색 인 임상연구

풀 이 여러 기관이 함께 연구에 참여
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한 글 다분화 인간 줄기세포 

영 어 human pluripotential stem cell 
색 인 임상연구

한 글 다중 용량 상승 시험

영 어 multiple ascending dose study
색 인 임상연구

풀 이 반복용량 투여 시 평형상태 혈장농도에 대한 자료를 얻는 것이 목적

한 글 다학제 / 다학문간의

영 어 multidisciplinary
색 인 임상연구

풀 이 각 전문 분야 협력의, 복수의 전문 분야

한 글 단일 과제 확약

영 어 single project assurance (SPA)
색 인 실험군 / 대조군

한 글 단일 용량 임상 시험

영 어 single dose clinical trial
색 인 실험군 / 대조군

풀 이 단독용량을 투여한 후 안전성과 내약성을 확인하며, 더 높은 용량을 투여하

면서 최대 내약 용량을 확인

한 글 단일 용량 증가 내성

영 어 single rising dose tolerance 
색 인 임상연구
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한 글 단일 환자 사용

영 어 single patient use
색 인 실험군 / 대조군

한 글 단일 환자 임상 시험

영 어 n-of-1 trial
색 인 임상연구

풀 이 한명의 환자가 임상시험의  대상자 전체인 임상시험

한 글 단일군

영 어 single arm
색 인 실험군 / 대조군

한 글 대리 의사 결정자

영 어 proxy decision maker
색 인 대리인

한 글 대리 IRB 위원 / 지정 IRB위원

영 어 designated IRB members
색 인 IRB 운영, 구성

한 글 대리의사결정권자

영 어 surrogate decision maker
색 인 대리인

한 글 대리인 / 후견인

영 어 guardian
색 인 대리인
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한 글 대리인 지정

영 어 surrogate assignment
색 인 대리인

한 글 대립 가설

영 어 alternative hypothesis
색 인 임상연구

풀 이 귀무가설(영가설)을 기각할 경우 대안적으로 받아들이려는 가설

한 글 대상자 모집 / 연구대상자 발생 증가율

영 어 accrual
색 인 연구대상자

한 글 대응 짝 설계 / 상관 집단 설계

영 어 matched pairs design
색 인 임상연구

풀 이 실험이 시작되기 전에 통제 조건에 할당된 각 연구대상자가 특징을 실험 조

건의 연구대상자와 일치되도록 조작된다.  

한 글 대조군 / 비교집단

영 어 control group
색 인 임상연구

풀 이 실험연구에서 실험집단의 실험처리 결과와 비교하기 위해 실험처리를 하지 

않는 집단을 말한다. 비교집단이라고도 한다. 
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한 글 대조약

영 어 comparator
색 인 실험군 / 대조군

풀 이 시험약과 비교할 목적으로 사용되는 위약 또는 시판 중인 의약품

한 글 대조연구 / 2개 실험군 연구

영 어 two arm study
색 인 실험군 / 대조군

한 글 대체 위원

영 어 alternate member 
색 인 IRB 운영, 구성

한 글 대체 의학

영 어 alternative medicine
색 인 임상연구

풀 이 제도권 의학을 대신한다는 의미로 만들어진 말로, 보완의학, 또는 제3의학

이라고도 함

한 글 대체 자유위원 / 대체위원

영 어 alternate member-at-large
색 인 IRB 운영, 구성

한 글 대통령령 / 행정명령

영 어 executive order
색 인 법규, 규정, 지침
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한 글 데이터 안전성 감시 위원회 / 자료안전성모니터링위원회

영 어 data and safety monitoring board (DSMB)
색 인 기구 / 위원회

풀 이 • 독립적인 전문가 집단으로 구성되며, 임상시험의 지속 유무를 심의한다. 

• 제반 안정성 문제를 가능한 한 빨리 확인하고 데이터 질과 완전성을 확보, 

해당 임상시험 목적 성취 시기를 판단한다.

한 글 도덕적 충실 의무 / 신의 성실 의무

영 어 moral fiduciary duty
풀 이 연구자는 연구대상자이 이익을 위해 최선의 주의를 기울여야 하고, 연구대

상자의 신뢰와 기대를 배반해서는 안 된다는 원칙을 말한다.

한 글 독립 데이터 감시 위원회 / 독립적 데이터모니터링위원회

영 어 independent data monitoring committee
색 인 기구 / 위원회

한 글 독점

영 어 proprietary

한 글 동료 평가

영 어 peer review
색 인 기타

풀 이 각 집단에서 집단 구성원 간에 서로 평가하는 방법이다. 동료평가는 각 조직

(회사, 학교, 학술단체)내에 있는 구성원들(회사원, 교사, 학생, 연구자) 서

로 간에 객관적인 상호평가를 통해서 각 구성원이 보다 건설적인 방향으로 

발전하도록 제언하기 위해 사용된다.
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한 글 동물실험위원회

영 어 institutional animal care and use committee (IACUC)
색 인 기구 / 위원회

한 글 동의

영 어 consent 
색 인 동의

풀 이 연구 참여를 스스로 결정하는 것

한 글 동의 능력이 있는

영 어 competent
색 인 동의

한 글 동의 철회

영 어 withdraw of consent
색 인 동의

한 글 동의서

영 어 consent form
색 인 동의

풀 이 특정한 개인이 자신의 임상 데이터가 수집되고 처리되고 이용되고 보관되

는 행위에 대해 사전에 충분히 파악한 후 자신의 자유의사에 따라 동의를 기

재한 문서

한 글 동의서 유예

영 어 deferred consent
색 인 동의
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한 글 동의서 취득 과정 / 동의 과정

영 어 consent process
색 인 동의

한 글 동의절차를 수행한 자 / 동의취득자

영 어 person conducting informed consent discussion 
색 인 연구대상자

한 글 동의할 능력이 없는 / 동의 불능자

영 어 incompetent
색 인 취약한 연구대상자

풀 이 자신의 판단 및 의지로 의사를 결정 또는 동의할 능력이 없는 자

한 글 동정적 사용

영 어 compassionate use
색 인 임상연구

한 글 등록 / 연구대상자 등록

영 어 enrollment
색 인 연구대상자

한 글 만장일치

영 어 unanimousness
색 인 심의

풀 이 이의가 전혀 없고 모든 회원이 합의(동의)하는 것을 말한다
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한 글 면제

영 어 exemption
색 인 면제

한 글 면책 문구

영 어 exculpatory language
색 인 심의

한 글 명시적 법적 권리

영 어 explicit statutory right
색 인 동의

한 글 모니터링

영 어 monitoring
색 인 기록 / 보고

풀 이 • 임상시험 진행과정 감독함 규정에 따라 실시, 기록되는지 검토 확인하는 

활동

• 직무에서 감시자의 주 요건은 행동을 필요로 하는 모든 사건을 정확하게 

식별하는 것이다

한 글 모집 인센티브

영 어 recruitment incentives
색 인 동의서 / 광고

한 글 무관용 원칙 / 원스트라이크 아웃 제도

영 어 zero tolerance policy
색 인 기타

풀 이 사소한 규칙 위반에도 관용을 베풀지 않는 정책
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한 글 무능력자

영 어 incapable adult
색 인 취약한 연구대상자

풀 이 단독으로 권리나 의무를 가지기 위한 법률행위를 완전하게 할 수 있는 능력

을 행위능력이라고 하며 행위능력을 가지지 않는 자를 무능력자라고 한다. 

민법상으로 무능력자는 미성년자(未成年者) ․ 금치산자(禁治産者) ․ 한정치

산자(限定治産者)의 세 가지이다(민법 제5조~제17조).

한 글 무작위 배정

영 어 randomization
색 인 임상연구

풀 이 독립변인 이외에 종속변인에 영향을 줄 수 있는 요인을 의도적으로 통제할 

수 없을 때, 이러한 요인들이 분산되게 하여 각 실험집단에 분산됨으로써 실

험결과에 편파적인 영향을 주지 않도록 하는 방안.

한 글 문맹 연구대상자

영 어 illiterate subject
색 인 취약한 연구대상자

한 글 문서화 / 기록, 서류

영 어 documentation
색 인 기록 / 보고
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한 글 미국 국립보건원

영 어 national institutes of health
색 인 기타

풀 이 미국 보건복지부의 공공보건국(Public Health Service: PHS) 산하기관 가

운데 하나인 국립의학연구기관으로서 줄여서 NIH라고도 한다. 남녀노소의 

건강을 비롯하여 건강과 생활양식 등에 대한 연구와 연구지원을 주목적으

로 하며 모두 27개의 연구소 및 연구센터로 이루어졌다. 

한 글 미준수 / 규칙미준수

영 어 non-compliance
색 인 미준수 / 위반

풀 이 규정 및 정책에서 요구하는 형태를 따르지 않는 것을 의미한다.

한 글 민감 정보

영 어 sensitive information
색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 누출이나 훼손되었을 때 정보의 소유자에게 부정적 영향이 발생하고, 시스

템의 계속적 운영이 불가능해지며, 상당한 양의 자원을 다시 생성해야 하는 

상황을 유발하는 정보

한 글 반복 용량 증가 내성

영 어 multiple rising dose tolerance
색 인 임상연구
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한 글 발달 심리학

영 어 developmental psychology
색 인 임상연구

풀 이 전 생애를 통해 신체적, 심리적 및 사회적 변화를 연구하는 심리학의 분야

한 글 발병 후 생존 기간

영 어 duration of disease free survival
색 인 임상연구

한 글 방사성물질

영 어 radioactive material
색 인 임상연구

한 글 배아줄기세포주

영 어 embryonic stem cell lines
색 인 세포 / 배아

풀 이 배아, 체세포복제배아, 단성색식배아 등으로부터 유래한 것으로 배양 가능

한 조건에서 지속적으로 증식 할 수 있고, 다양한 세포로 분화 할 수 있는 세

포주를 말한다.

한 글 범 연방 OHRP 법령준수확약 / OHRP 법령준수확약

영 어 OHRP federal wide assurance

한 글 법규, 강령

영 어 code
색 인 법규, 규정, 지침
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한 글 법령

영 어 regulation
색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 특정 상황에서 일정한 행위를 하도록 규정하는 법령

한 글 법령 준수 감독관

영 어 regulatory compliance officer
색 인 법규, 규정, 지침

한 글 법령 준수 확약

영 어 assurance
색 인 미준수 / 위반

한 글 법적 면책 조항 / 권리 포기 각서

영 어 disclaimer
색 인 법규, 규정, 지침

한 글 법적 요건

영 어 regulatory requirement
색 인 법규, 규정, 지침

한 글 법적 위임장 / 위임장

영 어 power of attorney
색 인 대리인

풀 이 위임자가 위임 받는 자에게 업무처리를 위탁하여 업무를 대행하게 하는 문서.
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한 글 법정 대리인

영 어 legally acceptable representative (LAR)
색 인 대리인

풀 이 • 연구대상자의 친권자, 배우자, 후견인으로서, 연구대상자를 대신하여 연

구대상자의 연구 참여 유무에 대한 결정을 내릴 수 있는 자

• 본인의 위임을 받지 않고도 법률의 규정에 의하여 대리권이 발생하는 대

리인. 미성년자의 부모 등 친권자, 후견인 등과 같이 법률상 당연히 대리

권이 발생하는 것과 법률의 규정에 의해 선임됨으로써 대리권이 발생하는 

것 등이 있다.

한 글 법정 대리인 동의

영 어 legal representative consent 
색 인 대리인

풀 이 • 생명윤리법 제15조3항동의 능력이 없거나 불완전한 사람으로서 보건복지

부령으로 정하는 연구대상자가 참여하는 연구의 경우에는 다음 각 호에서 

정한 대리인의 서면동의를 받아야 한다. (1. 아동복지법 제3조제1호의 아

동, 2. 그 밖에 대리인의 서면동의가 필요하다고 보건복지부장관이 정하

여 고시하는 사람) 

• 생명윤리법 시행규칙 제14조 (대리인의 동의를 받아야 하는 연구대상자)

한 글 벨몬트 보고서

영 어 Belmont Report
색 인 벨몬트 

풀 이 윤리학계, 종교계, 법조계, 의학계 등 다양한 그룹의 대표자들로 구성된 미

국 국가위원회에서 발표한 보고서로, 사람을 대상으로 하는 연구를 수행하

는 연구의 3가지 기본적 윤리원칙이 제시되어 있음. (인간존중, 선행, 정의)
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한 글 변경

영 어 revisions 
색 인 기록 / 보고

한 글 보관소 / 공문서

영 어 archives
색 인 IRB 운영, 구성

한 글 보상

영 어 compensation
색 인 연구대상자

한 글 보상 / 사례비

영 어 remuneration
색 인 연구대상자

풀 이 연구대상자가 연구에 참여함으로써 받게 될 금전적 보상

한 글 보완 대체 의학

영 어 complementary and alternative medicine (CAM)
색 인 임상연구

한 글 보조 연구자 / 시험 담당자

영 어 sub-investigator
색 인 임상연구 종사자

풀 이 시험책임자의 위임 및 감독 하에 임상시험과 관련된 업무 담당 또는 필요한 

사항을 결정하는 의사, 치과의사 한의사 및 임상시험에 관여하는 사람
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한 글 보호대상 보건의료 정보 / 보호대상 의료정보

영 어 protected health information
색 인 임상연구

한 글 부결

영 어 reject

한 글 부결

영 어 unapproved
색 인 심의

풀 이 제출된 연구계획으로는 연구의 승인이 불가능하다고 판단되는 경우

한 글 부작용

영 어 side effect
색 인 이상반응

풀 이 의약품등을 정상적인 용량에 따라 투여할 경우 발생하는 모든 의도되지 않

은 효과를 말하며, 유해사례(Adverse Event/Adverse Experience, AE) 실

마리정보(signal), 약물유해반응(Adverse Drug Reaction, ADR) 등을 포함

한다. 연구대상물을 투여한 연구참여자나 환자에서 발생한, 의학적으로 원

하지 않은 결과를 말하며, 반드시 치료와 인과관계가 확인됨을 전제하지 않

는다. 따라서 연구대상물을 사용함과 관련한 원하지 않았거나 혹은 예상하

지 않은 증상, 경험 들을 모두 포함한다.

한 글 부적절한 유인

영 어 undue inducement
색 인 동의서 / 광고
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한 글 부정의 / 부당

영 어 injustice

한 글 부정표시 의료기기

영 어 misbranded device
색 인 의료기기

한 글 부칙 / 부록

영 어 addenda 
색 인 법규, 규정, 지침

한 글 분배정의의 원칙 / 분배 공정성의 원칙

영 어 the principle of distributive justice
색 인 벨몬트

풀 이 벨몬트 보고서의 정의의 원칙과 관련된 것

한 글 비뚤림 / 편향, 편견

영 어 bias
색 인 임상연구

풀 이 연구방법의 한계 때문에, 연구자의 전제(예, 정치적, 도덕적 신념)에 의해서 

왜곡되었다고 주장되는 문제점을 말한다.

한 글 비밀 보장

영 어 confidentiality
색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 공개가 허가되지 않는 정보가 공개되지 않는 것을 의미하며, 비밀업수, 미공

개의 동의로도 불린다.
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한 글 비밀유지 서약서 / 비밀 보장 증명서

영 어 certificate of confidentiality
색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 제3자에게 정보를 노출하지 않겠다는 내용을 약정한 문서

한 글 비열등성 시험

영 어 non-inferiority trial
색 인 임상연구

풀 이 시험군이 활성대조군 보다 열등하지 않음을 증명하는 임상시험으로, 시험

군이 활성대조군의 특정 효과를 보존 한다는 가설을 증명하기 위함이다.

한 글 비임상 연구

영 어 non-clinical research
색 인 임상연구

한 글 비치료적 행위

영 어 non-therapeutic procedure
색 인 임상연구

풀 이 의학적으로 적응이 입증되지 않은 것을 의미한다.

한 글 비침습적 처치

영 어 non-invasive procedure
색 인 임상연구

풀 이 구강 도말 표본처럼 인간의 신체 내부로 침입시키지 않는 방법을 써서 생물

학적 시료를 채취함.

한 글 사고 / 과실

영 어 misadventure
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한 글 사례군 연구

영 어 case series
색 인 임상연구

풀 이 사회 과학 관련 분야에서 이루어지는 연구방법의 하나로, 하나 또는 몇 개의 

사례를 모아 , 특정 집단, 사건, 공동체에 대하여 심층적으로 분석한다.

한 글 사망 / 사망률

영 어 mortality
색 인 연구대상자

한 글 사망자 연구

영 어 decedent research
색 인 임상연구

한 글 사생활

영 어 privacy
색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 당사자의 허락 없이 보거나 공개할 수 없는 개인의 비밀에 속하는 사항

한 글 사생활 보호 (사생활 보호 기대)

영 어 protection of privacy
색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 사생활 보호에 대한 합리적 기대는 개인이 가지는 자신의 사적인 영역이나 

생활이 공개되지 않으리라는 합리적인 기대를 말한다.

한 글 사생활 보호위원회 / 사생활 위원회

영 어 privacy board
색 인 사생활 / 개인정보
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한 글 사소한 변경

영 어 minor change
색 인 심의

한 글 사소한 변경

영 어 minor revision
색 인 심의

한 글 사적 정보

영 어 private information
색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 자신의 행동에 대해 타인이 관찰이나 기록하지 않을 것이라고 생각하고 행

한 행동에 대한 정보, 또는 당연히 정보가 공개되지 않을 것이라는 전제 하

에 특정 목적으로 제공되는 정보를 의미하며, 의무기록 등 의학 정보도 포함

된다.

한 글 사전 계약 / 허가 신청

영 어 licensing application
색 인 기타

한 글 사전심의자

영 어 pre reviewer
색 인 IRB 운영, 구성
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한 글 사전의료지시

영 어 advance medical directive (AMD)
색 인 임상연구

풀 이 환자가 자발적 의사 표현을 할 수 있는 상태에서 작성하는 의료유언장으로, 

미국 ․ 대만 ․ 오스트리아 등 여러 국가에서 법제화돼 있다. 국내일부 병원도 

말기 암환자에만 이를 적용하기로 결정했다.

한 글 사전의료지시법

영 어 advance directive law

한 글 사전 조치 / 주의

영 어 precaution
색 인 심의

한 글 사회적 실험

영 어 social experiment
색 인 임상연구

한 글 삼측 눈가림 / 삼중 맹검

영 어 triple blind
색 인 눈가림

풀 이 연구자, 연구대상자, 의뢰자를 포함한 임상시험에 관계하는 모든 사람이 모

르게 하며 최종 결과 분석 때 배정결과를 열어보는 것. 

한 글 상해

영 어 injury
색 인 임상연구
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한 글 새로운 제형

영 어 new formulation 

한 글 생명의학 및 행동연구 관련 인간 보호를 위한 국가위원회

영 어 national commission for protection of human subjects of behavioral and 

biomedical research

한 글 생물학적 동등성시험

영 어 bioequivalence test 
색 인 생물학적

풀 이 동일 유효성분을 함유한 동일 투여경로의 두 제제가 생체이용률에 있어서 

통계학적으로 동등하다는 것을 입증하기 위해 실시하는 생체 시험

한 글 생물학적 이용도

영 어 bioavailability
색 인 생물학적

풀 이 약물이 흡수되거나, 인체의 작용부위에서 활용될 수 있는 범위

한 글 생물학적 제제 / 생물학적 제재

영 어 biologics
색 인 생물학적

풀 이 백신 ․ 혈청 ․ 혈액 등 생물에 유래하는 질병의 예방 ․ 진단 ․ 치료에 쓰는 제품

한 글 생물학적 제제 평가 연구 센터

영 어 center for biologics evaluation and research
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한 글 서명란

영 어 signature block
색 인 동의

한 글 선언

영 어 declaration

한 글 선택적 이탈

영 어 opt out
색 인 임상연구

한 글 선택적 참여

영 어 opt in
색 인 임상연구

한 글 선행 / 선행의 원칙

영 어 beneficence
색 인 벨몬트 

풀 이 벨몬트 리포트의 삼대 원칙 중 하나

한 글 성인 정신무능력자 / 정신무능력자

영 어 mentally incapacitated adult
색 인 취약한 연구대상자

한 글 세포주

영 어 cell line
색 인 세포 / 배아

풀 이 적절한 배지와 공간에서 무한하게 증식하는 세포.
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한 글 소비자 수용 연구

영 어 acceptance study
색 인 임상연구

한 글 소수 집단

영 어 minority group
색 인 취약한 연구대상자

한 글 소수자

영 어 minorities
색 인 취약한 연구대상자

풀 이 인종 ․ 종교 ․ 언어상 해당국가에서 다수를 차지하는 사람들과 구별되는 특징 

또는 전통을 가지고 있는 대상. 

한 글 속이기 / 기만

영 어 deception
색 인 임상연구

풀 이 • 가짜 정보를 다른 개체에게 보내 수신자가 결과적으로 부적절한 행동을 

하는 것. 

• 상대방의 상황인식에 영향을 줌으로써 상대방이 어떤 행동을 하거나 또는 

하지 못하게 하는 것

한 글 수감자

영 어 prisoner
색 인 취약한 연구대상자
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한 글 수동적 동의

영 어 passive consent
색 인 동의

한 글 수정 및 배아 관리국

영 어 human fertilization and embryology authority
색 인 임상연구

한 글 수행 기관

영 어 performance site
색 인 임상연구

한 글 수혜자

영 어 recipient
색 인 기타

한 글 스크리닝

영 어 screening
색 인 연구대상자

한 글 승낙

영 어 assent
색 인 동의

풀 이 스스로 결정할 수 있는 능력이 없다고 판단되는 연구대상자를 대신하여 법

정대리인이 연구 참여에 동의한다면, 위원회는 연구대상자의 승낙이 필요

한지 심의하고, 필요 시 문서화할 필요가 있는지를 심의해야 한다.
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한 글 승낙서

영 어 assent form
색 인 동의

한 글 승인

영 어 approval
색 인 심의

풀 이 IRB가 GCP 및 관련규정의 요구사항에 따라 임상시험계획서와 관련 문서를 

검토한 후에 임상시험을 실시해도 좋다는 긍정적인 결론을 내리는 것

한 글 승인 / 승인하다

영 어 approve
색 인 심의

한 글 승인 유효 기간

영 어 approval expiration date
색 인 심의

풀 이 위원회는 연구대상자가 노출되는 위험의 정도에 따라 유효 기간을 정해 허

가된 연구에 대해 지속심의를 수행하며, 정기보고주기는 1년을 초과할 수 

없다.

한 글 승인 후 요건 / 승인 후 조건

영 어 post approval requirement
색 인 심의

한 글 승인일

영 어 approval date
색 인 심의
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한 글 시장 청산

영 어 market clearance

한 글 시판 승인

영 어 market approval
색 인 심의

한 글 시판 약

영 어 marketed drug
색 인 약물 / 약품

한 글 시판 전 신고 

영 어 premarket notification
색 인 시판

한 글 시판 전 신청서

영 어 premarket application
색 인 시판

한 글 시판 전 허가

영 어 premarket approval 
색 인 시판

한 글 시판 후 사용성적조사

영 어 post market surveillance (PMS)
색 인 시판

풀 이 • 의약품의 시판 후 그 유효성ㆍ안전성 추적 검토의 필요성에서 실시된다. 

• 식약처의 신약 등의 재심사 기준에 따른 사용성적조사연구
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한 글 시험 약품

영 어 test article
색 인 약물 / 약품

한 글 식별 정보가 제거된 / 식별자가 제거된

영 어 de-identified
색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 개인 식별 정보를 삭제하여 개인 식별 정보와 연결된 개인 정보의 접근을 막

는 것.

한 글 식별 가능한

영 어 identifiable
색 인 사생활 / 개인정보

한 글 식별자

영 어 identifier
색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 • 데이터 항목에 이름을 부여하여 일시적으로 규정하거나, 그 데이터의 어

떤 특성을 표시하기 위해서 사용하는 기호 또는 기호 집합.

• 이름을 붙이거나, 지시하거나, 위치를 나타내는 데 사용하는 부호. 식별자

는 데이터 구조, 데이터 항목, 프로그램 위치 등에 관련됨.

• 자료 항목을 식별하거나, 이름 붙일 때, 데이터의 특정 성질을 나타내는 

데 사용하는 문자나 문자의 집합.

한 글 식품의약품안전처

영 어 ministry of food and drug safety (MFDS)
색 인 기타
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한 글 식품의약품화장품법

영 어 the federal food, drug and cosmetic act
색 인 법규, 규정, 지침

한 글 신속심의

영 어 expedited review
색 인 심의

풀 이 정규 회의가 아닌 위원장이나 선임된 위원에 의한 심의 절차로 현재 승인되

어 진행 중인 연구의 사소한 변경이나 최소한의 위험만이 있는 연구가 대상

이다.

한 글 신약 승인 신청

영 어 new drug application
색 인 심의

풀 이 동물시험까지 전 임상시험결과와 인체를 대상으로 하는 임상시험결과를 종

합하여 식약청에 의약품 시판허가를 신청하는 절차

한 글 실태조사 / 감독, 사찰

영 어 inspection
색 인 점검 / 조사

풀 이 임상시험과 관련된 문서, 기록, 시설 및 기타 다른 자료 등을 실제 임상 시험

이 행해지는 장소에서 실사하는 행위

한 글 실험군

영 어 experimental arm
색 인 실험군 / 대조군

풀 이 실험 결과를 도출하기 위해 인위적 조작을 통해 환경 설정을 한 집단
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한 글 실효성 / 효과

영 어 effectiveness
색 인 임상연구

풀 이 일정한 인적 ․ 물적 ․ 기술적 자원, 기타 정보 등을 투입하여 정해진 목표를 

달성한 정도

한 글 심각한 부작용

영 어 serious side effects
색 인 이상반응

풀 이 다음과 같은 경우 부작용은 심각하다고 본다. (사망, 생명의 위험, 입원, 장

애, 선천성 이상, 장애를 예방하기 위해 조처가 필요한 경우)

1. 사망: 환자의 사망이 부작용의 결과라 의심될 경우

2. 생명에의 위험: 환자의 생명에 위험이 있다거나 약물을 계속 사용하는 경

우 환자의 사망이 우려되는 경우. (예: 심장 페이스메이커의 실패, 위장관 

출혈, 골수억제, 펌프 고장으로 인해 약제가 계속 투여되는 경우)

3. 입원(처음 혹은 입원 연장): 부작용의 결과로 환자가 입원하게 되거나 입

원 기간이 연장되는 경우(예: 과민반응, 위막염성 장염, 출혈 등이 있어 

입원이 초래되는 경우)

4. 장애: 부작용의 결과로 심각하고 지속적인 변화, 장애 등이 있어 환자의 

육체적 기능과 구조, 생리(예: 약물에 의한 과응고 상태와 관련하여 발생

한 뇌출혈, 독성, 말초신경장애)

5. 선청성 이상: 임신전 혹은 임심기간 동안 약물에 노출되어 아이에게 나쁜 

영향을 미칠 가능성이 의심되는 경우(예: 산모가 임신 중 DEB에 노출된 

경우 아이에서 질암의 빈도가 증가한 경우, 탈리도마이드와 관련된 기형)

6. 장애를 예방하기 위해 조처가 필요한 경우: 환자의 장애를 예방하기 위해 

의학적 혹은 수술적 조처가 필요한 경우(예: 아세트아미노펱 과량에 의한 

간독성을 치료하기 위해 아세틸시스테인 투여가 필요한 경우, 치료 도중

의 방사선에 의한 화상, 골절된 뼈의 불유합을 방지하기 위해 장치된 기

기에서 나사의 이상)
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한 글 심의 면제

영 어 IRB review exemption
색 인 면제

풀 이 • 심의 면제에 관한 사항: 생명윤리법 제15조, 생명윤리법 시행규칙 13조

• 일반대중에게 공개된 정보를 이용하는 연구 또는 개인식별정보를 수집/기

록하지 않은 연구

• 연구 중 연구대상자의 권리를 침해하지 않고, 위험을 주지 않을 연구에 대

해 심의를 면제하는 제도

한 글 심의 보류 / 결정 보류

영 어 table a motion
색 인 심의

한 글 심의자

영 어 reviewer
색 인 IRB 운영, 구성

한 글 악행금지의 원칙 / 악행금지

영 어 non-maleficence
색 인 법규, 규정, 지침

한 글 약관

영 어 terms
색 인 기타
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한 글 약동학 / 약물동태학

영 어 pharmacokinetics
색 인 약력 / 약동

풀 이 약물의 생체 내에 있어서의 흡수, 분포, 비축, 대사, 배설의 과정을 연구하는 

학문

한 글 약력학

영 어 pharmacodynamics
색 인 약력 / 약동

풀 이 약물의 생화학적 및 생리학적 효과와 작용기전에 대한 연구로서 약물의 화

학적 구조와 작용 및 효과와의 상호관계 ․ 특정약물의 작용과 효과에 대한 

연구를 주로 취급하는 약리학의 한 분야.

한 글 약력학 샘플

영 어 pharmacodynamics sample
색 인 약력 / 약동

한 글 약리학

영 어 pharmacology
색 인 약력 / 약동

한 글 약물 남용

영 어 substance abuse
색 인 약물 / 약품

풀 이 알코올이나 약물을 불건전하게 사용함으로써 생기는 장애를 의미한다.
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한 글 약물 부작용

영 어 adverse drug effect (ADE)
색 인 이상반응

한 글 약물 유전학

영 어 pharmacogenetics
색 인 약력 / 약동

풀 이 약물에 대해서 유전적으로 조절되는 반응에 관한 연구. 

한 글 양측 눈가림 / 이중 맹검

영 어 double blind
색 인 눈가림

풀 이 연구대상자가 어느 군에 속하여 연구에 참여하고 있는지를 연구자와 연구

대상자가 모두 모르는 경우

한 글 역할 연기

영 어 role playing
풀 이 임상심리학에서 다양하게 사용되는 역할 절차는 치료집단에서 광범위하게 

이용되고 있다. 사람은 자신이 여러 가지 방식으로 타인의 역할을 받아들이

고 세계를 경험하도록 하여 자신의 행동에 대한 인식과 타인의 행동에 대한 

인식에 새로운 시각을 낳도록 구성된다.

한 글 연구

영 어 research
색 인 기타

풀 이 일반화할 수 있는 지식을 발전시키거나 그에 기여할 수 있도록 고안된 연구 

개발 및 시험, 평가를 포함한 체계적인 조사
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한 글 연구개발위원회

영 어 the R&D committee
색 인 기구 / 위원회

한 글 연구계획 승인연장 요청서

영 어 protocol renewal form
색 인 기록 / 보고

한 글 연구계획서

영 어 protocol
색 인 임상연구

풀 이 • 연구계획서에 포함되어야 하는 내용은 의약품등의안전에관한규칙 [별표

4]를 참조하며, 

• 연구계획서에는 연구 설계 및 실행 방법, 윤리적 고려사항, 연구비, 의뢰

자, 기관 소속, 잠재적 이해관계, 연구대상자에 대한 인센티브, 연구에 참

여 따른 피해에 대한 치료와 보상 방안, 연구 종료 후 계획에 대한 내용이 

담겨 있어야 한다.

한 글 연구계획서

영 어 research protocol
색 인 임상연구

한 글 연구계획서 수정 / 연구계획서 변경

영 어 protocol amendment
색 인 기록 / 보고

풀 이 이미 승인된 연구계획서에 의해 연구진행 중 계획을 변경할 필요가 있는 경

우, 계획서 변경사항은 위원회에 의해 심의 후 승인될 때까지 시행되지 않아

야 한다.
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한 글 연구대상자 / 연구 피험자

영 어 human research subject
색 인 연구대상자

풀 이 인간대상연구의 대상이 되는 사람을 말하며, 임상시험에 참여하는 사람이다.

한 글 연구대상자 / 연구 피험자

영 어 human subject
색 인 연구대상자

풀 이      연구를 수행하는 연구자(전문가 또는 학생)가 (1) 개입 행위나 상호작용을 

통해 얻어진 데이터 또는 (2) 식별 가능한 개인 정보를 얻고자 하는 살아 있

는 사람

한 글 연구대상자 / 연구 피험자

영 어 subject
색 인 연구대상자

풀 이 인간대상연구의 대상이 되는 사람을 말하며, 임상시험에 참여하여 임상시

험에 사용되는 의약품을 투여 받은 사람이다.

한 글 연구대상자 보호 행정 전문가

영 어 human protection administrator
색 인 HRPP

한 글 연구대상자 선정

영 어 recruitment
색 인 동의서 / 광고

풀 이 공정한 연구대상자 선정을 위해서 위원회는 연구목적과 환경을 고려해 공

정한 연구 대상자 선정한다.
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한 글 연구대상자 식별코드

영 어 subject identification code
색 인 연구대상자

풀 이 연구대상자의 신원을 보호하기 위해 연구대상자의 성명대신 사용하는 고유 

식별기호

한 글 연구대상자를 위한 지역사회 지원 

영 어 participant outreach 

한 글 연구자

영 어 researcher
색 인 임상연구 종사자

한 글 연구자 / 책임연구자

영 어 investigator
색 인 임상연구 종사자

풀 이 연구에 대한 궁극적인 책임을 지며 위원회와의 모든 의사소통 및 통신을 담

당하는 사람

한 글 연구자 정보집 / 임상연구자 자료집

영 어 investigator’s brochure
색 인 임상연구 종사자

한 글 연구자 주도 임상연구 (IIT)

영 어 investigator initiated trial (IIT)
색 인 임상연구 종사자

풀 이 연구자가 계획하여 연구자의 책임 하에 수행되는 연구(연구설계, 연구진행, 

모니터링까지 모두 연구자가 담당)
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한 글 연구 보조원

영 어 research technician
색 인 임상연구

한 글 연구 부정행위

영 어 research misconduct
색 인 임상연구

한 글 연구 윤리

영 어 ethics of research
색 인 심의

한 글 연구 중지

영 어 suspension
색 인 심의

한 글 연구 파일

영 어 study file 
색 인 기록 / 보고

한 글 연구적 동등성

영 어 research equipoise
색 인 임상연구

한 글 연방차원의 법령준수확약 / 연방법령준수확약

영 어 federal wide assurance
색 인 법규, 규정, 지침
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한 글 영구적 만능 줄기세포

영 어 immortalized human pluripotential stem cell
색 인 세포 / 배아

한 글 예비 기간 / 스크리닝 기간

영 어 screening period
색 인 임상연구

한 글 예비 연구

영 어 pilot study
색 인 임상연구

풀 이 본 조사나 본 실험을 실시하기에 앞서서 미리 설정한 연구계획 ․ 연구내용 ․
연구방법 등의 타당성을 검토하기 위하여 소규모로 하는 시험적 연구

한 글 예비심의 / 기초 심의

영 어 preliminary review
색 인 심의

한 글 예상되는 위험 / 불편

영 어 anticipated risk
색 인 risk / benefit

한 글 예상되는 이익 / 이득

영 어 anticipated benefit
색 인 risk / benefit
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한 글 예상하지 못한

영 어 unanticipated
색 인 risk / benefit

한 글 예상하지 못한 위험

영 어 unanticipated risk
색 인  risk / benefit

풀 이 예상하지 못한 문제는 부작용 보고 체계 이외의 안건으로서 연구대상자의 

위험이나 연구에 관련된 다른 사람들에 관한 것이다. 연구대상자 비밀 침해, 

연구기록의 파괴, 연구용 약품의 도난 등을 포함한다.

한 글 예상하지 못한 위험의 보고

영 어 unanticipated risk report
색 인  benefit

풀 이 연구대상자 등의 위해에 관련된 것과 법이나 위원회의 요구사항이나 결정

을 심각하게 또는 지속적으로 준수하지 않는 경우에 관한 것으로 위원회의 

소집을 통해 처리된다.

한 글 예상하지 못한 이상약물 반응 / 예상하지 못한 약물유해반응

영 어 unexpected adverse drug reaction
색 인 이상반응

풀 이 임상시험자 자료집 또는 의약품의 첨부 문서 등 이용 가능한 의약품 관련 정

보에 비추어 이상약물반응의 양상이나 위해의 정도에서 차이가 나는 것을 

말한다.

한 글 예측 가능한 위험 / 예상 위험

영 어 foreseeable risk
색 인 risk / benefit
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한 글 외부 점검 / 외부감사

영 어 external audit
색 인 점검 / 조사

풀 이 • 조직으로부터 독립되고, 이해관계가 없는 외부 기관에 의해 검증받는 것

을 말한다.

• 식약처, 보건복지부, 임상연구의뢰사 그리고 인증기관이 임상시험 실시기

관이 해당 기관의 법률이나 규정을 준수하는지를 점검하는 것이다.

한 글 용량 증량 계획

영 어 dose-escalation scheme
색 인 임상연구

한 글 우수 실험실 운영기준 / 실험실관리기준

영 어 good laboratory practice (GLP)
색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 의약품, 화장품 등의 안전성 평가를 하여 실시하는 각종 독성시험의 신뢰성

을 보증하기 위하여 연구인력, 실험시설 ․ 장비, 시험방법 등 시험의 전 과정

에 관련되는 모든 사항을 조직적, 체계적으로 관리하는 규정을 말한다.

한 글 우수 의약품 제조 관리기준 / 의약품제조관리기준

영 어 good manufacturing practice (GMP)
색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 의약품과 의료기기 품질을 관리하기 위한 제도
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한 글 원자료

영 어 raw data
색 인 임상연구

풀 이 실험이나 조사가 진행되는 동안 수집한 원래의 자료로, 새로운 형태로의 전

환이나 가공이 되기 전의 최초의 형태를 지닌 자료를 말한다.

한 글 위반 연구자

영 어 deviation investigator
색 인 임상연구 종사자

한 글 위약

영 어 placebo
색 인 위약

풀 이 효능이 있는 약과 동일하게 보이도록 만들어졌거나 효능이 있는 약처럼 환

자에게 제공되지만 효과가 없는 약을 의미한다.

한 글 위약 대조군

영 어 placebo control
색 인 위약

한 글 위약금 / 벌금

영 어 penalty
색 인 동의서 / 광고

풀 이 반칙 행위에 대해서 과해지는 징벌 처분
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한 글 위약효과

영 어 placebo effect
색 인 위약

풀 이  약효가 전혀 없는 거짓약을 진짜 약으로 가장, 환자에게 복용토록 했을 때 

환자의 병세가 호전되는 효과를 말한다.

한 글 위원 목록

영 어 roster
색 인 임상연구

한 글 위원장 대리 / 위원장 피지명자

영 어 chair designee
색 인 IRB 운영, 구성

한 글 위험 효용 양상 / 위험 이익 개요

영 어 risk benefit profile
색 인 risk / benefit

한 글 위험성의 정당성

영 어 reasonableness of risk
색 인 risk / benefit

풀 이 IRB 심의 시 위험 이득 평가 시 고려 사항으로, 연구대상자에게 주어지는 위

험이 예상되는 이득을 고려할 때 합당한 경우

한 글 유인 / 유인책

영 어 inducement
색 인 동의서 / 광고
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한 글 유인 / 장려책

영 어 incentive
색 인 동의서 / 광고

풀 이 사람이 행동하도록 만드는 경제적인 그 무엇을 의미한다

한 글 유전 정보 / 유전자 전달

영 어 genetic information
색 인 유전자

풀 이 인체유래물을 분석하여 얻은 개인의 유전적 특징에 관한 정보를 말한다. 

(생명윤리법 제2조 제14호)

한 글 유전자 검사 / 유전학 검사

영 어 genetics testing
색 인 유전자

풀 이 인체유래물로부터 유전정보를 얻는 행위로서 개인의 식별 또는 질병의 예

방 ․ 진단 ․ 치료 등을 위하여 하는 검사를 말한다.(생명윤리법 제2조 제15호)

한 글 유전자 상담

영 어 genetic counseling
색 인 유전자

풀 이 유전자 검사나 유전자 선별을 실시한 결과에 따른 의미와 장점과 위험 요인

을 설명하여 그 결과를 처리하는 장기적인 과정을 도와주는 절차로서, 유전

자 검사와 유전자 선별을 실시하기 전후에 각각 진행된다.
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한 글 유전자 선별 / 유전자 선별검사

영 어 genetic screening
색 인 유전자

풀 이 특정한 계획을 수립하여 특정한 개체군이나 그 개체군의 일부에 대해 대규

모로 실시되는 체계적인 유전자 검사

한 글 유전자 이식

영 어 gene transfer
색 인 유전자

풀 이 유전자 또는 유전자군을 인위적으로 세포에 도입하여 그 유전자군을 발현

시키거나 또는 그 세포의 게놈에 다른 유전자(군)을 부가하는 조작.

한 글 유전자 재조합 자문위원회

영 어 recombinant DNA Advisory committee
색 인 기구 / 위원회

한 글 유전자 치료 / 유전학 요법

영 어 genetics therapy
색 인 유전자

풀 이 질병의 예방 또는 치료를 목적으로 유전적 변이를 일으키는 일련의 행위를 

말한다.

한 글 유효용량 확인연구 / 용량확인연구

영 어 dose finding study
색 인 임상연구
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한 글 윤리강령

영 어 code of ethics
색 인 법규, 규정, 지침

한 글 윤리적 추론 / 윤리적 사유

영 어 ethical reasoning
색 인 심의

한 글 음식물 효과 연구

영 어 food effect study
색 인 임상연구

한 글 응급 사용을 위한 면제

영 어 emergency use exemption
색 인 면제

한 글 응급 일회 사용

영 어 emergency use-one time
색 인 심의

한 글 응급의료

영 어 medical emergency
색 인 임상연구

한 글 응급의료 연구에서 동의유보 / 응급상황 연구에서의 연구대상자 동의 면제 

영 어 waiver of consent in emergency medicine research
색 인 동의
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한 글 의료 관련 법적 위임장

영 어 power of attorney for health care
색 인 대리인

한 글 의료 보험정보 이동 및 책임에 관한 법률

영 어 health insurance portability and accountability act
색 인 법규, 규정, 지침

한 글 의료인

영 어 health care provider
색 인 기타

한 글 의무 기록

영 어 medical record
색 인 임상연구

한 글 의약품 개발 과정

영 어 drug development process
색 인 임상연구

한 글 의약품 평가 연구 센터

영 어 center for drug evaluation and research
색 인 임상연구
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한 글 이상반응

영 어 adverse event
색 인 이상반응

풀 이 임상시험용 의약품을 투여한 시험대상자에게 발생한 모든 유해하고 의도하

지 않은 증후(sign, 실험실 실험결과의 이상) 증상(symptom) 또는 질병을 말

하며, 해당 임상시험 의약품과 반드시 인과관계를 가져야 하는 것은 아니다.

한 글 이상약물 반응 / 약물유해반응

영 어 adverse drug reaction (ADR)
색 인 이상반응

풀 이 임상시험용 의약품의 임의 용량에서 발생한 유해하고 의도하지 않은 반응

으로서 임상시험용 의약품과의 인과관계를 부정할 수 없는 경우

한 글 이중 위약

영 어 double dummy placebo
색 인 위약

풀 이 예: 임상연구 시 약을 2개 먹는 것. 

(1) 연구약 A+연구약 B의 위약,  (2) 연구약 A의 위약+연구약 B

한 글 이해갈등관계

영 어 conflict of interest
색 인 이해갈등관계

풀 이 일차적 이해(연구대상자의 복지나 연구의 타당성)에 대한 전문적 판단을 할 

때 이차적 이해(경제적 이득, 명예 등)가 일차적 이해에 부당하게 영향을 주

는 것을 말한다. 일차적 이해란 연구대상자의 복지나 연구의 타당성이며, 이

차적 이해란 경제적 이득, 명예 등을 말한다.
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한 글 익명의 샘플

영 어 anonymous sample
색 인 익명화

한 글 익명화된 데이터

영 어 anonymized data
색 인 익명화

풀 이 개인 식별 정보를 삭제하거나 알아볼 수 없는 형태로 변환된 데이터

한 글 인간 연구대상자 보호국

영 어 office of human research protection
색 인 HRPP

한 글 인간 유전자 전달 연구

영 어 human gene transfer research
색 인 임상연구

한 글 인간 존중 / 인간존중의 원칙

영 어 respect for persons
색 인 벨몬트

풀 이 벨몬트 리포트의 삼대 원칙 중 하나

한 글 인도주의적 사용

영 어 humanitarian use
색 인 의료기기
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한 글 인도주의적 사용을 위한 의료기기 면제

영 어 humanitarian device exemption
색 인 의료기기

한 글 인증

영 어 accreditation
색 인 점검 / 조사

풀 이 관련 전문가들이 팀을 구성하여 평가대상에 대해 미리 정해진 평가기준에 

의거하여 수준 또는 적합성을 인증해주는 것.

한 글 인체유래물

영 어 human derived materials, human biologic material  
색 인 인체유래물

풀 이 인체로부터 수집하거나 채취한 조직, 세포, 혈액, 체액 등 인체구성물 또는 

이들로 분리된 혈청, 혈장, 염색체, DNA (Deoxyribonucleic acid), RNA 

(Ribonucleic acid), 단백질 등을 말한다.

한 글 인체 생물학적 물질 / 인간 생물학적 제제

영 어 human biological materials
색 인 임상연구

한 글 일반화 가능한 지식 / 일반지식

영 어 generalizable knowledge
색 인 임상연구

한 글 일차심의자, 초기심사자 / 책임심사자

영 어 primary reviewer
색 인 IRB 운영, 구성
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한 글 일측 눈가림 / 단일 맹검

영 어 single blind
색 인 눈가림

풀 이 연구자는 알고 연구대상자는 모르는 경우 또는 연구자는 모르고 연구대상

자는 아는 경우

한 글 임상 시험

영 어 clinical trials
색 인 임상연구

풀 이 • 의약품의 안전성과 유효성을 증명할 목적으로 해당 약물의 약동학, 약력

학, 임상적 효과를 확인하고 이상반응을 조사하기 위하여 사람을 대상으

로 실시하는 시험 또는 연구

• 인체를 직접 대상으로 하여 약물과 같은 특정 방법의 치료 또는 예방효능

을 평가하는 실험적 연구

한 글 임상 약리학

영 어 clinical pharmacology
풀 이 약물이 인간에게 미치는 약리학적 특성, 효과, 반응, 활용방안 등에 대해 연

구하는 학문으로 독성, 안전성, 약동학 및 약력학을 포함

한 글 임상 연구

영 어 clinical research
색 인 임상연구
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한 글 임상 연구 간호사, 임상연구코디네이터

영 어 clinical research coordinator (CRC)
색 인 임상연구 종사자

풀 이 임상시험과 관련된 대부분의 행정적 책임을 담당하는 사람으로 시험자측과 

의뢰자 측을 연결하고 모니터의 방문에 앞서 자료를 검토하는 사람

한 글 임상 연구 협회, 임상시험모니터요원

영 어 clinical research associate (CRA)
색 인 임상연구 종사자

풀 이 의뢰자 또는 임상시행 대행기관COR)에 고용된 사람으로 의뢰자를 대신하

여 연구자 측의 임상시험 진행사항을 모니터링 하는 사람

한 글 임상 자료

영 어 clinical data
색 인 임상연구

풀 이 연구대상자의 의학적 안녕 또는 상태를 포함하는 자료

한 글 임상 조사

영 어 clinical investigation
색 인 임상연구

한 글 임상 행위

영 어 clinical practice
색 인 임상연구
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한 글 임상시행대행기관

영 어 contract research organization (CRO)
색 인 임상연구 종사자

풀 이 임상시험관련 의뢰자의 임무나 역할의 일부 또는 전부를 대행하기 위해 의

뢰자로부터 계약에 의해 위임받은 개인 또는 기관

한 글 임상시험 관리기준에 관한 국제조화회의

영 어 international conference on harmonization-guidance for clinica practice 

(ICH-GCP)

색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 ICH라는 회의에서 만들어진 문서로서, 의약품의 효능과 안전성을 평가하는 

임상시험의 통일된 기준

한 글 임상시험 데이터

영 어 clinical trial data
색 인 임상연구

풀 이 임상시험에서 얻어진 자료

한 글 임상시험 면제

영 어 investigational exemption
색 인 면제

한 글 임상시험 및 대상자보호프로그램 / 인간연구대상자 보호프로그램

영 어 human research protect program (HRPP)
색 인 HRPP

풀 이 임상시험실시기관이 임상시험에 참여하는 연구대상자의 안전과 권리의 보

호 및 복지 향상을 위하여 수립한 포괄적인 정책 및 모든 규정, 이를 위한 조

직과 인력 및 수행하는 모든 활동을 포괄적으로 말한다.
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한 글 임상시험 실시기준 / 의약품 임상시험 관리기준

영 어 good clinical practice (GCP)
색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 인체를 대상으로 하는 시험의 안전성 및 유효성 검증 절차를 규정하는 기준

으로, 시험 결과에 대한 신뢰성 뿐만 아니라 연구대상자의 인권 보호도 매우 

중요하다.

한 글 임상시험 조정자

영 어 coordinating investigator
색 인 임상연구 종사자

풀 이 다기관임상시험에 참여하는 연구자 사이의 의견을 조정할 책임을 부여 받

은 자

한 글 임상시험 중간 보고서

영 어 interim clinical trial/study report
색 인 기록 / 보고

한 글 임상시험계획승인제도 (IND)

영 어 investigational new drug application (IND)
색 인 심의

풀 이 동물시험까지의 전 임상자료와 임상시험 계획서를 취합하여 임상시험 승인

을 신청하는 절차이다.

한 글 임상시험실시기관 관리 수탁 기관

영 어 site management organization
색 인 기구 / 위원회
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한 글 임상시험용 약물

영 어 investigational drug
색 인 약물 / 약품

한 글 임상시험용 의료기기

영 어 investigational device
색 인 의료기기

한 글 임상시험용 의료기기 실시기준 / 임상시험용 의료기기 사용승인

영 어 investigational device exemption
색 인 의료기기

한 글 임상시험용 의약품

영 어 investigational new drug
색 인 약물 / 약품

한 글 임상연구 보고서 / 임상시험 결과보고서

영 어 clinical trial report
색 인 임상연구

풀 이 임상시험에서 얻어진 결과를 임상적 ․ 통계적 측면에서 하나의 문서로 통합 

기술한 것

한 글 임상적 동등성 / 임상적 균형

영 어 clinical equipoise
색 인 임상연구

풀 이 새로 개발된 치료법이 기존치료법에 비해 치료효과가 우수한지 아닌지 해

당전문가 집단의 판단으로도 판정할 수 없는 경우
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한 글 임신 가능성이 있는 여성

영 어 women of childbearing potential
색 인 임상연구

한 글 임신 중 약물 사용

영 어 use-in-pregnancy
색 인 임상연구

한 글 입회자 / 참관인

영 어 witness
색 인 취약한 연구대상자

풀 이 후일에 증거를 삼거나 어떤 행위의 공정성을 기하기 위하여 특정한 일이 발

생하는 곳에 함께 참석하는 사람

한 글 자발성

영 어 voluntariness
색 인 동의

풀 이 행위가 발동하는 주요한 요인이 행위의 주체 자에 있는 행동의 양상

한 글 자발적인 조치 사항 필요함

영 어 voluntary action indicated

한 글 자율성 / 자기결정권

영 어 autonomy
색 인 동의

풀 이 스스로 결정할 수 있는 상태
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한 글 자율성의 원칙

영 어 principle of autonomy
색 인 동의

한 글 잔여배아

영 어 residual embryo
색 인 세포 / 배아

풀 이 체외수정으로 생성된 배아 중 임신의 목적으로 이용하고 남은 배아를 말한다.

한 글 잠재적 연구대상자

영 어 potential subject
색 인 연구대상자

한 글 잠재적 이득

영 어 potential benefit
색 인 risk / benefit

한 글 잠재적 참여자 / 전향적 참여자

영 어 prospective participants
색 인 연구대상자

한 글 재승인 허가

영 어 reapproval granted
색 인 심의
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한 글 재식별

영 어 reidentification
색 인 사생활 / 개인정보

풀 이 익명의 연구 정보를 정보제공자와 맞추는 것

한 글 재활 / 재활 치료

영 어 rehabilitation
색 인 임상연구

풀 이 장애를 가진 사람이 가질 수 있는 최적의 기능을 성취하고 유지하거나, 삶의 

질을 향상시키기 위해 이루어지는 모든 치료

한 글 저위험

영 어 low risk
색 인 risk / benefit

풀 이 연구에 의해 생길 수 있는 위험이나 불편함의 가능성과 강도가 정상적인 건

강인의 일상생활이나 일상적인 신체검사나 심리검사에서 발생하는 것보다 

약간 큰 것. (예: simple X-ray, CT, PET을 포함 한 연구)

한 글 전임상 시험

영 어 preclinical study
색 인 임상연구

풀 이 다양한 세포주를 이용한 세포실험과, 동물들에게 시험해보는 동물시험 등

을 포함한다. 사람에게 적용하기 전에 이런 전임상연구를 통해 효능과 효과

를 확인하고 안전성에 대한 충분한 자료를 얻은 후에 이를 토대로 식품의약

품안전처(MFDS) 등의 허가를 받아야 비로소 사람에게 적용하는 임상시험

을 할 수 있다.
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한 글 전향적 코호트연구

영 어 prospective cohort study
색 인 코호트

풀 이 질병발생의 위험요인을 확인하기 위하여 특정요인에 대한 노출군과 비노출

군을 설정한 후 추적관찰을 통해 자료를 수집, 분석하는 관찰연구

한 글 전향적인

영 어 prospective
색 인 임상연구

한 글 점검 / 감사

영 어 audit
색 인 점검 / 조사

풀 이 해당 임상시험에서 수집된 자료의 신뢰성을 확보하기 위하여 해당 임상시

험계획서, 의뢰자의 표준작업지침서, 임상시험관리기준, 관련규정 등을 체

계적 ․ 독립적으로 실시하는 조사이다.

한 글 접근허용요청

영 어 request access
색 인 기타

한 글 정규심의

영 어 full board committee
색 인 IRB 운영, 구성

풀 이 정해진 회의 일정에 따라 정족수를 갖추고 심의하는 회의를 말한다.
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한 글 정규심의 / 정식심의

영 어 convened IRB meeting
색 인 심의

풀 이 정해진 회의 일정에 따라 정족수를 갖추고 심의하는 회의를 말한다.

한 글 정기 감사

영 어 routine surveillance
색 인 점검 / 조사

한 글 정보자유법

영 어 freedom of information act
색 인 법규, 규정, 지침

한 글 정신장애자 / 심신장애자

영 어 mentally disabled person
색 인 취약한 연구대상자

풀 이 심신(정신)의 장애로 사물을 변별할 능력이나 의사를 결정할 능력이 없는 

자, 또는 그 능력이 미약한 자.

한 글 정의의 원칙

영 어 principle of justice
색 인 벨몬트

한 글 정족수

영 어 quorum
색 인 심의

풀 이 합의체가 의사(議事)를 진행시키거나 의결을 하는 데 필요한 최소한도의 인

원수
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한 글 정지 규칙

영 어 stopping rules
색 인 임상연구

한 글 정지 및 재개 금지

영 어 cease and desist
색 인 심의

풀 이 법률적 개념으로 어떤 행위를 중단할 것을 요구하는 것을 말한다.

한 글 제공되는 비용

영 어 payment
색 인 동의서 / 광고

한 글 제안요청서

영 어 request for proposal
색 인 IRB 운영, 구성

한 글 제외 기준

영 어 exclusion criteria
색 인 연구대상자

한 글 제품 첨부 문서

영 어 package insert
색 인 임상연구
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한 글 조건부 승인 / 시정승인

영 어 qualified permission
색 인 심의

풀 이 제출된 연구계획서 또는 동의서 등에서 일부의 수정을 요구하는 경우로, 수

정 요청 사항이 연구의 수행 또는 연구대상자 보호에 직접적인 영향을 미치

지 않는 경우.

한 글 조항 

영 어 provision
색 인 법규, 규정, 지침

한 글 종결 결과 요약서

영 어 mini exit review

한 글 종결

영 어 termination
색 인 기록 / 보고

한 글 종료 / 완료

영 어 completion
색 인 임상연구

한 글 준수

영 어 compliance
색 인 미준수 / 위반
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한 글 준수사항 / 기대

영 어 expectation
색 인 미준수 / 위반

한 글 줄기세포 / 줄기세포주

영 어 stem cells 
색 인 세포 / 배아

풀 이 • 배양 가능한 조건 하에서 지속적으로 증식이 가능하고 다양한 세포로 분

화할 수 있는 세포주. 

• 인간의 몸을 구성하는 서로 다른 세포나 장기로 성장하는 일정의 모세포

(母細胞), 간세포(幹細胞)라 불리기도 한다.

한 글 중간 결과

영 어 interim finding
색 인 기타

한 글 중단

영 어 withhold
색 인 미준수 / 위반
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한 글 중대한 이상반응 / 심각한 부작용

영 어 serious adverse event
색 인 이상반응

풀 이 임상시험용 의약품의 임의 용량에서 발생한 이상반응 또는 이상약물반응 

중에서 다음의 어느 하나에 해당하는 경우를 말한다.

1. 사망하거나 생명에 대한 위험이 발생한 경우

2. 입원할 필요가 있거나 입원 기간을 연장할 필요가 있는 경우

3. 연구적이거나 중대한 장애 및 기능 저하를 가져온 경우

4. 태아에게 기형 또는 이상이 발생한 경우

한 글 중대한 이상약물반응

영 어 serious adverse drug reaction
색 인 이상반응

한 글 중등도위험

영 어 moderate risk
색 인 risk / benefit

풀 이 연구의 위험이 최소한의 위험보다는 크지만 보다 고위험 연구는 아닌 경우. 

연구의 위험을 최소화하고, 이상반응을 신속히 발견하기 위한 적절한 감시 

및 보호가 필요한 연구(예: 인슐린 클램프 연구, 제2상 임상시험, 일부 제3

상 임상시험, 일부 생검을 포함한 연구).

한 글 중재 또는 개입

영 어 intervention
색 인 임상연구

풀 이 생명윤리법 제2조(인간대상연구의 범위) 사람을 대상으로 물리적으로 개입

하는 연구: 연구대상자를 직접 조작하거나 연구 대상자의 환경을 조작하여 

자료를 얻은 연구.
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한 글 중지 명령 / 승인된 연구의 중지 또는 보류

영 어 proscription
색 인 미준수 / 위반

풀 이 OO기관 SOP참고: 

1. 생명윤리법, 의약품임상시험관리기준 등 관련 규정을 심각하게 또는 반

복적으로 준수하지 않은 경우,

2. 연구가 승인된 바와 같이 시행되지 않는 경우

3. 연구가 위원회가 요구한 바와 같이 시행되지 않는 경우

4. 연구가 연구대상자들에게 심각한 해를 끼치는 경우

5. 연구가 장래 환자들의 안전과 복지에 위협이 되는 경우

6. 연구가 다른 사람들의 안전과 복지에 위협이 될 수 있는 경우

7. 연구가 사회적으로 심각한 윤리 및 안전의 문제를 야기한 경우

한 글 증례 보고 / 증례보고

영 어 case report
색 인 임상연구

풀 이 어떤 특정환자의 치료나 간호에 관한 식견을 학회, 잡지 등에 발표하는 것

한 글 증례 토의

영 어 case discussion
색 인 임상연구

한 글 증례기록서 / 증례기록서

영 어 case report form (case record form, study report form)
색 인 임상연구

풀 이 연구대상자별로 계획서에서 규정한 정보를 기록하여 의뢰자에게 전달될 수 

있도록 고안된 서식 (전자문서 가능) 
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한 글 증명 / 인증

영 어 certification
색 인 임상연구

풀 이 평가대상을 일정한 기준 또는 규정 등에 적합한지  평가하는 절차 또는 모든 

제도

한 글 지속심의

영 어 continuing review
색 인 심의

한 글 지속심의 보고서

영 어 continuing review report
색 인 심의

한 글 지속심의 주기

영 어 continuing review period
색 인 심의

한 글 지정 심의자

영 어 designated reviewer
색 인 IRB 운영, 구성

한 글 지정의료정보

영 어 designated record set
색 인 임상연구
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한 글 지침 / 지시

영 어 directive
색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 방침의 설정 또는 특정한 행동을 지시하는 것으로, 일정한 목적을 달성하기 

위한 강제성이 있는 방법

한 글 직무수행기준

영 어 standard of professional practice
색 인 법규, 규정, 지침

한 글 질 관리

영 어 quality control
색 인 quality

풀 이 임상시험과 관련한 행위나 활동이 적정한 수준에서 이루어지고 있음을 품

질보증체계에 따라 구체적으로 검증하는 행위 및 그 기법을 말한다.

한 글 질 보증 

색 인 quality

영 어 quality assurance
풀 이 임상시험, 자료의 수집, 기록 및 문서 작성, 보고 등에 관한 모든 사항이 이 

기준과 관계 법령을 준수하였는지 여부를 사전에 계획된 바에 따라 체계적

으로 확인하는 것을 말한다.

한 글 질 평가

영 어 quality assessment
색 인 quality
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한 글 질 향상

영 어 quality improvement
색 인 quality

한 글 질병 등록 시스템 / 질병등록

영 어 disease registry
색 인 기타

한 글 질의

영 어 query
색 인 기타

풀 이 임상시험 과정에서 수집된 자료의 명확성에 대한 요구-의뢰자 또는 의뢰자 

측 관계자가 연구자에게 자료를 검토하면서 발생한 오류 또는 비일관된 부

분에 대한 해결해 줄 것을 요청하는 것

한 글 참여자

색 인 연구대상자

영 어 participant
풀 이 인간대상연구의 대상이 되는 사람을 말하며, 임상시험에 참여하여 임상시

험에 사용되는 의약품을 투여 받은 사람이다.
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한 글 책무 / 설명의 책임

영 어 accountability
색 인 동의

풀 이 책임이 부여된 활동의 결정에 대하여 주로 기록을 통해 답변하고 설명하고 

정당화할 수 있는 능력. 오늘날 기록에 의한 설명 책임은 공적 영역의 기록 

관리 행정의 중심 목적으로 간주되었다. 설명 책임이란 기록에 의해 제3자

에게, 또는 법령에서 지정한 기관에게 업무 또는 행정 수행의 전말을 설명할 

수 있어야 한다는 원칙이다. 

한 글 책임 / 수행

영 어 commitment
색 인 IRB 운영, 구성

한 글 철회

영 어 withdraw
색 인 미준수 / 위반

한 글 체세포 유전자 전달 방법 / 체세포핵 전달법

영 어 somatic gene transfer methods
색 인 세포 / 배아

한 글 체세포복제배아

영 어 somatic cell cloning embryo
색 인 세포 / 배아
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한 글 체세포핵이식 / 체세포핵이식행위

영 어 somatic cell nuclear transfer
색 인 세포 / 배아

풀 이 핵이 제거된 인간의 난자에 인간의 체세포 액을 이식하는 것을 말한다.

한 글 초기 승인

영 어 initial approval
색 인 심의

한 글 최대내약용량

영 어 maximum tolerated dose
색 인 임상연구

풀 이 독성 없이 원하는 효과를 생산하는 방사선이나 약물 치료의 최고 용량을 의

미한다.

한 글 최소 위험

영 어 minimal risk
색 인 risk / benefit

풀 이 연구에 의해 생길 수 있는 위험이나 불편함의 가능성과 강도가 정상적인 건

강인의 일상생활이나 일상적인 신체검사나 심리검사에서 발생하는 것보다 

크지 않은 것

한 글 최소 위험에 준한 위험

영 어 minor increase over minimal risk
색 인 risk / benefit

 풀 이 최소보다 약간 더 큰 위험이나 소아의 건강이나 복지에 중요한 위협이 되지 

않는 위험.
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한 글 최초 연구 연구대상자 / 발단자

영 어 proband
색 인 연구대상자

한 글 추가 치료

영 어 add-on treatment

한 글 추적관찰

영 어 follow-up
색 인 임상연구

풀 이 특정 조사 대상자에 대하여 일정 기간 동안에 대상자에 대한 시간의 경과에 

따른 변화를 알아보기 위하여 관찰하는 행위

한 글 충분한 정보에 근거한 동의 / 동의

영 어 informed consent
색 인 동의

한 글 취약성

영 어 vulnerability
색 인 취약한 연구대상자
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한 글 취약한 환경의 연구대상자

영 어 vulnerable person
색 인 취약한 연구대상자

풀 이 • 자발적인 참여 결정에 영향을 받을 가능성이 있는 연구대상자(연구 참여

와 연관된 이익에 대한 기대 또는 참여를 거부하는 경우 조직 위계의 상급

자로부터 받게 될 불이익을 우려: 의과대학 약학대학 치과대학 간호대학

의 학생, 병원 또는 연구소 근무자 , 제약회사 직원, 군인, 수감자) 

• 자유로운 선택을 하기 어려운 상황에 처해있는 연구대상자 (예: 강압적인 

상황이나 지나친 영향력 앞에서 쉽게 굴복할 수밖에 없는 어린이, 수감자, 

산모, 정신 혹인 신체 부자유자, 난민, 해직자, 경제적이나 교육적으로 불

리한 상황에 있는 사람을 의미한다. 스스로 동의를 할 수 없거나, 동의를 

거부할 수 없는 자, 강제나 부적절한 영향에 취약 할 수 있는 사람들이 포

함 된다.

• 상대적으로(혹은 절대적으로) 그들 자신의 이익을 보호할 수 없는 사람들

한 글 취약한 환경의 집단

영 어 vulnerable population
색 인 취약한 연구대상자

한 글 층화

영 어 stratification
색 인 기타

풀 이 연구에 앞서 변수(요인)에 따라 미리 집단을 구분하는 것

한 글 치료와의 혼동 / 치료적 오해

영 어 therapeutic misconception
색 인 임상연구

풀 이 임상시험에서 종종 발견되는 연구대상자 / 연구 피험자의 치료와의 혼동
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한 글 치료의향에 따른 분석 원칙

영 어 intention-to-treat principle
색 인 임상연구

한 글 치료적 연구

영 어 therapeutic research
색 인 임상연구

한 글 침습적 처치

영 어 invasive procedure
색 인 임상연구

풀 이 바늘과 주사기를 사용하여 혈액 시료를 채취하는 경우처럼 인간의 신체 내

부로 침입시키는 방법을 써서 생물학적 시료를 채취하는 등의 행위.

한 글 코호트

영 어 cohort
색 인 코호트

풀 이 동일한 특색이나 행동 양식을 공유하는 집단 

한 글 코호트 연구

영 어 cohort study
색 인 코호트

풀 이 처음 조건이 주어진 집단(코호트)의 이후의 경과와 결과를 알기 위해 추적 

조사하는 방법.
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한 글 터스키기 실험

영 어 Tuskegee experiments
색 인 기타

풀 이 가난한 흑인을 대상으로 시행한 매독 감염 실험. 매독 치료제가 개발되었으

나, 연구대상자에게 알리지 않고, 매독균 감염자들이 죽음에 이르는 과정을 

지켜봐야 한다는 종래의 실험 목적을 달성하기 위해 실험을 40년이나 계속

했음. 

한 글 통계적 검증력 계산

영 어 statistical power calculation
색 인 임상연구

한 글 통합 규칙

영 어 common rule
색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 보건복지부 법령 A 파트(45CFR46, part A)

한 글 특별 점검 / 지적 감사

영 어 for cause audit
색 인 점검 / 조사

한 글 특정 약물, 치료의 사용 금지 / 금기

영 어 contraindication
색 인 임상연구

풀 이 약품이나 시술이 나쁜 영향을  끼칠 것으로 예상되는 항목
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한 글 판단 능력 장애

영 어 decisional impairment
색 인 취약한 연구대상자

한 글 평가 임상 연구

영 어 evaluative clinical research
색 인 임상연구

한 글 포함 기준 / 선정기준

영 어 inclusion criteria
색 인 연구대상자

한 글 표본추출 오류

영 어 sampling error 
색 인 임상연구

풀 이 모집단으로부터 시료를 채취할 때에 생기는 오차

한 글 표준 문구

영 어 standard language
색 인 기록 / 보고

한 글 표준운영지침서

영 어 standard operating procedures
색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 표준화된 방법에 따라 일관되게 실시할 목적으로 절차 및 수행방법 등을 상

세하게 기술한 문서.
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한 글 표준치료

영 어 standard treatment
색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 현재 FDA나 보건당국의 승인 하에 특정 질병의 치료에 효과가 있는 것으로 

인정받고 보편적으로 널리 사용되고 있는 치료 방법.

한 글 피해자

영 어 victim
색 인 연구대상자

한 글 필수 요건

영 어 mandated requirement

한 글 한계점 기준 / 역치 기준

영 어 threshold criteria
색 인 임상연구

한 글 합법적 허가권

영 어 imprimatur of legitimacy

한 글 항역전사 바이러스 약 

영 어 antiretroviral drug
색 인 약물 / 약품

한 글 행동강령 / 행동지침

영 어 codes of conduct
색 인 법규, 규정, 지침
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한 글 행위능력 / 법적 능력

영 어 legal capacity
색 인 연구대상자

풀 이 사법상 확정적으로 유효한 법률행위를 단독으로 행할 수 있는 능력.

한 글 행위능력자

영 어 capable person
색 인 연구대상자

풀 이 확정적이고 유효한 법률행위를 할 수 있는 자.

한 글 행정 간사 / 행정담당자

영 어 administrative staff
색 인 IRB 운영, 구성

한 글 행정 전문가

영 어 administrator
색 인 IRB 운영, 구성

한 글 행정적 변경

영 어 administrative changes 
색 인 IRB 운영, 구성

풀 이 계획서의 사소한 변경 (모니터 요원의 변경, 시험담당자의 변경, 응급 연락 

전화번호의 변경 등과 같은 행정 절차 관련 사항에 관한 변경).
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한 글 행정적 승인 / 행정적 보증

영 어 administrative endorsement
색 인 IRB 운영, 구성

풀 이 연구계획서의 단순 수정을 요하거나 별첨 자료 첨부 등 해정 확인만으로 승

인 가능한 경우

한 글 허가 받지 않는 용도 사용 / 허가 외 사용, 허가 적응증 외 사용

영 어 off label
색 인 임상연구

풀 이 식약처에서 승인되지 않은 약품의 사용

한 글 허가 승낙 / 허가

영 어 permission granted
색 인 심의

한 글 허가 의약품

영 어 licensed drug
색 인 약물 / 약품

한 글 헬싱키 선언

영 어 the declaration of Helsinki
색 인 법규, 규정, 지침

풀 이 1964년 세계의사회가 제정한 사람을 대상으로 하는 의학연구에 있어서의 

윤리원칙임.

한 글 현장 실사 / 실사

영 어 site visit
색 인 점검 / 조사
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한 글 현장 조사원

영 어 field inspector
색 인 점검 / 조사

한 글 현장 협정문 / 기관 협정문

영 어 site agreement
색 인 동의

한 글 협력 기관

영 어 collaborating institution
색 인 기구 / 위원회

한 글 협정 / 계약약정서

영 어 agreement
색 인 동의

풀 이 계약을 약속한 사실을 기록하여 놓은 서식

한 글 화학요법 / 항암화학요법

영 어 chemotherapy
색 인 임상연구

풀 이 약물을 사용하여 암을 치료하는 방법으로, 방사선 치료, 수술적 치료, 생물

학적 치료(인터페론 등)와 함께 암을 치료하는 방법 중 하나이다.

한 글 확증시험 / 확인 시험

영 어 confirmatory trial
색 인 임상연구
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한 글 환자 권익 대변인 / 환자 대변인

영 어 patient advocate
색 인 대리인

한 글 환자 순응도

영 어 patient compliance
색 인 임상연구

풀 이 연구대상자(환자)가 약물을 제대로 먹는지를 확인하는 것.

한 글 환자 중심주의

영 어 patient consumerism

한 글 활성 대조군

영 어 active control
색 인 실험군 / 대조군

한 글 회의록

영 어 minutes
색 인 기록 / 보고

풀 이 회의록이란 회의가 이루어지는 장소에서 이루어지는 모든 내용을 작성하여 

보관하는 문서이다. 회의마다 회의록은 반드시 작성하여야 하며 회의에서 

결정된 사항을 증명할 수 있는 문서이기도 하다.

한 글 효능 연구

영 어 efficacy study
색 인 임상연구
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한 글 후향적 코호트연구

영 어 retrospective cohort study
색 인 코호트

풀 이 • 질병발생의 위험요인을 확인하기 위하여 특정요인에 대한 노출군과 비노

출군을 설정한 후 추적관찰을 통해 자료를 수집, 분석하는 관찰연구.

• 과거의 기록을 대상으로 추적=후향적

한 글 휴약

영 어 washout
색 인 미준수 / 위반

한 글 흐름도

영 어 flow chart
색 인 기타

풀 이 필요한 작업과 처리의 순서를 통일된 기호와 도형을 사용하여 도식적으로 

표시한 것

한 글 희귀 약물 / 희귀의약품

영 어 orphan drug
색 인 약물 / 약품

풀 이 난치병 등을 대상으로 하는 의약품은 의료상 필요성이 큼에도 불구하고 시

장성이 낮아 연구개발이 충분히 이루어지지 않아서 그 양이 적은 의약품

한 글 1단계 의료기기 / 1등급 의료기기

영 어 class I device
색 인 의료기기
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한 글 1상 임상시험 / 1상 임상시험

영 어 phase 1
색 인 임상연구 단계

풀 이 소수의 건강한 사람을 대상으로, 새로운 연구 약물을 사람에 처음 사용하여, 

그 약물이 사람에서의 대사와 약리 작용을 결정하고 용량을 증가시켰을 때 

부작용을 평가하도록 계획된 연구이다.

한 글 2단계 의료기기 / 2등급 의료기기

영 어 class II device
색 인 의료기기

한 글 2상 임상시험 / 치료적 탐색 임상시험

영 어 phase 2
색 인 임상연구 단계

풀 이 소수의 환자를 대상으로 연구 약물의 생물학적 현황 또는 질병 결과를 탐색

하기 위한 연구수단이며, 용법, 용량, 안정성, 내약성을 탐색하는 연구이다.

한 글 3단계 의료기기 / 3등급 의료기기

영 어 class III device
색 인 의료기기

한 글 3상 임상시험 / 치료적 확증 임상시험

영 어 phase 3
색 인 임상연구 단계

풀 이 다수의 환자를 대상으로 약물의 유효성에 대한 예비 증거를 얻은 후에 연구

를 대조군 시험 또는 비대조군 시험으로 확장하는 연구로, 약물의 전반적인 

이득과 손실 관계를 평가하기 위하여 필요한 유효성과 안정성을 검토하는 

연구이다.
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한 글 4단계 의료기기 / 4등급 의료기기

영 어 class IV device
색 인 의료기기

한 글 4상 임상시험 / 치료적 사용 임상시험

영 어 phase 4
색 인 임상연구 단계

풀 이 시판 후 안전성 조사 및 승인된 약물을 새로운 인구 집단, 새로운 적응증, 새

로운 용량으로 사용하도록 확장하는 연구



IRB 관련자를 위한 IRB용어집
I n s t i t u t i o na l  R e v i e w  B o a r d  N om en c l a t o r

www.kairb.org

● 발   행   일 : 2014. 12
● 발   행   인 : (사)대한기관윤리심의기구협의회 회장 김영균

● 편집위원회 : KAIRB 컨텐츠개발 분과위원회

● 발   행   처 : (사)대한기관윤리심의기구협의회

주소 : 서울시 서초구 반포대로 222 가톨릭대학교 서울성모병원 별관 1층

홈페이지 : http://www.kairb.org
연락처 : 02-2258-8207~9, 팩스 : 02-2258-8211

● 제        작 : 청 운

연락처 : 02-2269-3055~6

※본 결과물은 2014년 보건복지부 지원사업으로 제작되었습니다.





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


