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제품명  

연구제목 

(국문, 영문) 
 

영역 Ⅰ ☐ 전향적 연구  ☐ 후향적 연구 

영역 Ⅱ 

☐ 중재연구 

(☐ 단일맹검  ☐ 이중맹검  ☐ 해당없음) 

☐ 관찰연구  

(☐ 단면조사  ☐ 대조군연구  ☐ 코호트연구) 

☐ 기타 (   ) 

연구단계 ☐ Ph. I  ☐ Ph. II  ☐ Ph. III ☐ Ph. IV  ☐ 기타(   ) 

임상약 지원여부 ☐ Yes   ☐ No 

허가범위 적응증 ☐ Yes   ☐ No 

식약처임상시험 

계획승인여부 

☐ 식약처 승인 제외 대상 

☐ 식약처 승인완료 (승인일: YYY-MM-DD) 

☐ 기타 (식약처 심의 중/ 추후제출예정) 

수행 기관 ☐ 단일기관  ☐ 다기관 (참여기관수:  ) 

Clinical Trials 

Registry 공개 
☐ Yes   ☐ No 

중간 보고 계획 ☐ Yes   ☐ No 

추후 publish 계획 ☐ Yes  ☐ No 
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1. 임상연구의 제목 및 단계 

국문 제목 :  

           

영문 제목 :  

           

연구 단계 :  

2. 연구 수행 기관 

구분 병원명 

주관  

공동  

공동  

공동  

3. 참여 연구자 정보 

직무 성명 직위 소속병원 소속과 

연구책임자     

연구담당자     

관리약사     

코디네이터     

모니터요원     

기타연구자     
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4. 임상연구의 목적 및 배경 

1) 목적  

연구목적을 구체적으로 1 차 연구 목적과 2 차 연구 목적을 나누어서 기술 

 

2) 배경 

연구 배경은 연구주제와 관련하여 현재까지 알려져 있는 배경을 논리적으로 

나열한다. 왜 이 연구주제가 중요한지, 구체적으로 얼만큼 연구가 되어 있는지, 

밝혀진 것이 무엇이고 밝혀지지 않은 것이 무엇인지 연구 주제와 관련하여 기술 

3) 적응증 

연구하려는 임상연구용 의약품의 효능, 효과. 국내에서 제안하시는 적응증이 

허가사항 내에 있는지 확인 

5. 임상연구용 의약품 정보 

1) 시험약 및 대조약 정보 

 시험군 1 시험군 2 (필요 시) 대조군 

의약품명    

적응증    

제형    

용량    

투여 경로    

투여 횟수    

기간    
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2) 구제약(필요 시) 

구제약의 성분명, 용법, 용량에 대해 자세히 기재 

혹은 중요한 병용 약물 등에 관해서 자세히 기재 

 

3) 병용 금지 약물(필요 시) 

병용 금지 약물의 성분명, 용법, 용량에 대해 자세히 기재 

 

 

 

6. 연구 대상 

 1) 목표 연구 대상자수 

연구대상자수는 주 평가변수를 이용하여 과학적 근거를 가지고 추정. 대상자수는 

재현이 가능하도록 산정에 사용한 가정치를 모두 제시 

 

2) 연구 대상자수 산정 근거 

가정에 이용한 TYPE Ⅰ & Ⅱ ERROR RATES, 동등석/비열등성 마진, 관련문헌, 데이터 

보정방법, KEY 평가방법에 대한 통계분석법 등 산정 근거를 자세히 기재 
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3) 선정 기준 

적정한 시험대상자를 선정하고 적합한 환자 pool 이 가능하도록 포함 기준을 

최적화하여 기술. 일반적인 정의(예, 천식)나 criteria (예, New York Heart 

Association Classification for heart failure)에 대한 reference 를 제공하여 기술. 

 

 

4) 제외 기준 

대상자 병용약물과 동반질환등 제외기준에 대하여 최적화 하여 기술 

 

 

 

 

5) 중도 탈락 기준 

중도탈락의 사유와 탈락의 치료범위 기준 제시  

 

6) 무작위 배정 기준(필요 시) 

무작위배정 절차에 대한 기술 

무작위 배정을 하지 않는 경우는 해당 사항 없음 
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7. 연구 방법 

1) 연구 Design 

2) 의약품 사용 용량, 사용방법, 사용기간, 병용요법 

3) 대조군 사용 용량, 사용방법, 사용기간, 병용요법 

4) 연구방법 (error 와 bias 제거) 

5) 연구실행 일정표 (연구착수에서부터 종료 시까지 시험대상자에게 시행되는 중재 및 

검사 등을 일시 별로 일목요연하게 정리한 일정표) 

Ex) 

Procedures 스크리닝 Baseline Treatment 중도탈락  End of 

Therapy 

Follow-up 

Wk 

1 

Wk 

2 

 Wk 

X 

동의서 x         

인구학적 정보 x         

병력 x         

현병력 x         

병용약물 x         

선정,제외 기준 x         

유효성 평가 

치료   x x  x x x  

안전성 평가 

병용약물 x x x x  x x x x 

Physical Examination x x x x  x x x x 

활력징후 x x x   x x x x 

이상반응  x x x  x x x x 

실험실적 평가 

혈액학적 검사  x x   x x x x 

혈액화학적 검사  x x   x x x x 

소변검사  x      x  

임신반응검사 1. U S      S  

연구 실험실적 검사 

PK/PD 샘플  x  x   x x  

임상약 

임상약복용  x x x  x    

복약순응도 측정   x x  x x x  
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1. 임신반응검사: urine = U, serum = S 

특이사항 
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8. 임상연구 평가변수 

1) 1 차 평가변수 

1 차 평가 변수를 자세히 기재 

 

 

2) 2 차 평가변수 

 2 차 평가 변수를 자세히 기재 

 

 

3) 기타 평가변수(기타 유효성, 안전성 평가변수) 

필요 시 기타 평가 변수를 자세히 기재 
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9. 관찰항목/임상검사항목 및 관찰검사방법 

1) 검사방법에 대하여 구체적으로 기술되어야 함 (예: 혈압을 측정한다 

 -> 30 분간 안정을 취한 후에 앉은 자세로 혈압을 측정한다. 3 회 측정하여 

2 번째와 3 번째 측정치의 평균으로 혈압을 기록한다)   

2) 방문 별로 관찰항목, 임상검사 항목, 및 관찰검사 방법을 정리하여 기술  
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10. 효과 평가기준, 평가방법 및 해석방법 (통계분석방법) 

1) 통계분석 일반적인 원칙  

 

 

2) 통계분석계획 

 평가기준/평가방법 및 통계분석방법 

1 차 평가변수 

 

 

 

2 차 평가변수 

 

 

 

유효성 

평가변수 

 

 

 

안전성 

평가변수 

 

 

 

기타 평가변수 

 

 

 

3) 분석대상군 (ITT 분석군, PP 분석군, 안전성 분석군) 
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4) 결측치 처리 

결측치 처리 통계 분석 필요 시 기재 

 

5) 순응도 처리 

순응도 처리 통계 분석 필요 시 기재 

 

6) 분석상의 문제점 해결방안 

필요 시 기재 

 

11. 임상연구 중 예측되는 부작용 및 주의사항 

1) 예측되는 부작용을 모두 작성  

2) 사용 시 주의사항 : 피험자, 임상시험관련자 등이 이해하기 쉽게 작성  

3) 부작용 발생시 처리방안을 제시  
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12. 결과 보고 및 논문 계획 

1) Interim 결과 보고 계획 

중간분석이 계획되어 있으면 관련 내용 및 보고서 계획을 기재, 중간분석을 하지 

않는 경우는 해당 사항 없음 

 

2) Final 결과 보고 계획 

결과보고서 작성 관련 계획을 기재 

 

 

3) 추후 논문 publish 계획 

논문 publish 계획 유/무 및 사유 기재 

 

4) Target journal 

1st  :  

2nd :  

3rd :  
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13. 연구 기간 

Study milestones 연도/월 

연구계획서 완료 YYYY / MM 

증례기록서, 시험대상자동의서 완료 YYYY / MM 

식약처 및 IRB 승인 YYYY / MM 

첫번째 실시기관 개시 YYYY / MM 

첫번째 시험대상자 등록 YYYY / MM 

마지막 시험대상자 등록 YYYY / MM 

마지막 시험대상자 마지막 방문 YYYY / MM 

통계분석 YYYY / MM 

결과보고서 YYYY / MM 
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14. Reference 

 

 

 

 


