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연구결과보고서 요약문

과 제 명 의료기기 임상시험 프로토콜 개발

중심단어
임상시험계획서, 관상동맥 질환, 약물용출 스텐트, 생체적합성 치과용수복재, 골유착 

및 골밀도 증진, 전기 자극기

주관연구기관 삼성서울병원 주관연구책임자 홍 성 화

연구기간 2007. 2. 28 ~ 2007. 11. 30 

 

  국내 의료기기 산업은 최근의 고령화, 웰빙추세 등 의료기기 시장 수요의 확대 예상과 선진국 대비 

기술 경쟁이 가능한 IT, BT, NT 분야에서의 기술접목을 통한 신기술 의료기기 제품개발과 연계될 

경우, 2015년 세계5위 수준의 의료기기 강국으로의 진입도 예상할 수 있을것으로 생각한다. 

  이러한 국내 의료기기 산업 성장 예측이 실현되기 위하여 반드시 필요한 의료기기 임상시험이나 

의료기기로서 제품화되기 위하여 반드시 거쳐야 하는 안전성 및 유효성 평가에 따른 국내의 제도적, 

인적, 물적 인프라가 취약한 실정이다. 

 현재 의약품의 평가체계는 다년간의 시행착오를 거쳐 절차 수립이 정착화 되어가지만, 의료기기는 

분야가 방대하고 다양하므로 효과적인 임상시험 수행을 위한 임상시험 절차 수립이 요구된다. 

  본 연구의 목적은 의료기기 특성을 감안한 질환별(약물용출스텐트, 생체적합성 치과용 수복재, 조기 

골유착 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기) 임상시험 프로토콜 개발 및 통계학적 기법을 적용한 

평가지침 마련으로 국내임상시험의 국제적 신뢰성을 높이고 신개발 의료기기 제품화를 지원하는데 

목적이 있다. 

  국내외 시장 현황 및 의료기기 특성을 감안한 임상시험 프로트콜을 개발하기 위하여 각 질환별 

유효성·안전성 평가기준 제시, 대상 피험자 선정 및 제외기준 확보, 통계학적 기법을 적용한 피험자 수 

산출 및 평가기준 수립, 동의서 취득 방법과 피험자 보호에 대한 가이드라인 제시 및 임상시험 수정 

내용, 절차에 대한 가이드라인을제시하였다.

 

  또한, 의료기기 임상시험 가이드라인 개발 대상 제품 우선 순위조사 목적으로 수요조사의 대상이 될 

표본을 추출하여 총 183개사를 대상으로 개발 중인 의료기기 현황 및 임상시험 실시 요구 여부, 

임상시험 가이드라인 개발 내용에 대한 항목별 의견 조사를 실시한 바, 전화설문에서 가이드라인이 

규제적 요소로 작용할 것에대한 우려와 이미 임상시험의 경험이 있어서 노하우(Know-how)를 

내부적으로 가지고 싶어 하는 경우가 혼합되어 개발하지 않기를 바라는 응답이 75% 이상인 점은 

예상외의 응답이었다. 향후 임상시험계획 승인이 신청될 가능성이 비교적 높고 예상신청시기가 빠른 

품목을 선별하여 완급도 및 활용도를 평가한 결과 콘택트렌즈의 가중점수가 독보적으로 높았으며, 

추간체고정보형재가 두 번째로 높았다. 

 

  결론적으로 각 질환별 특성에 따라 임상시험 전문가들의 의견수렴을 반영하였으며, 적절한 피험자 

수와 평가방법을 통계학적인 기술을 적용하여 제시하고 임상시험 프로토콜 표준화 작업시행으로 

시험계획서 작성의 표본을 최종 결과보고서로 제출한다. 
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주관연구책임자 의견

연구의 범위

○ 국내∙외 의료기기 기술개발 현황

○ 국내∙외 임상시험 및 프로토콜 개발 현황

○ 국내 의료기기 임상시험프로토콜 개발필요의 우선순위 조사

○ 의료기기의 특성에 적합한 질환별(약물용출스텐트, 생체적합성 

치과용 수복재, 조기 골유착 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기) 

유효성∙평가 기준 및 방법, 통계학적 기법을 적용한 피험자 수 산

출 등 임상시험프로토콜 개발 가이드라인 제시

연구의 한계점

○ 임상시험 프로토콜 개발은 유효성 또는 안전성을 평가하기 위

한 1차 목표를 어떤 지표로 정할 것인지가 우선이며 그에 따라 피

험자 수, 선정/제외 기준 등의 개발이 뒤따른다. 그러나 의료기기

의 다양성, 개발 방법의 변화 등이 빈번하므로 획일화된 프로토콜 

제시는 한계가 있다. 그러므로 본 연구에서는 해당 의료기기 임상

시험을 수행할 때 기본적으로 고려하여야 할 사항들을 기술하는 

것에 중점을 두었다.

인용시 주의사항

○ 인용 시 의료기기 개발 분야, 목적에 적합한지를 참조하여 피험

자 수 산출 근거, 피험자 선정/제외 기준 등의 변경을 고려할 필요

가 있겠다.

주관부서 연락처 식품의약품안전청 ○○○○ 팀 (☎  ○○○ ~ ○○○○)
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Summary

Title of Project Development of Medical Device Clinical Trial Protocol

Key Words

Clinical Protocol, Coronary Artery Disease, Drug Eluting Stents, 

Biocompatible Dental Restorative Material, Osteointegration and Bone 

Density Improvement, Electrical Stimulation 

Institute  Samsung Medical Center Project Leader Sung Hwa Hong

Project Period February 28, 2007 ~ November 30, 2007

  

  Current Korean medical device industry would encounter its brighterfuture ahead when it 

is converged with competitive IT, BT, NT industriescompared to other developed countries 

and increase of consumer market of medical device, triggered by the increase of old age 

generations , well-being trends. This industrial sector is expected to enter into the level of 

world 5th medical device competitor by the year of 2015.

  

  In order to make this goal in practice, it is critical to amend the deficiencies in current 

domestic infrastructure of system, human resource and material which is followed by the 

safety and effectiveness assessment in commercializing medical device.

  Although, the evaluation system of investigational drug is stabilized through continuing 

tryouts, that of medical device is tremendously diversified, it is vital for us to establish the 

standard in operating procedure in this sector. 

  The purpose of this project(research) is to develop clinical trial protocol based on the 

different categories of disease(Drug eluting stent, Biocompatible dental Restorative Material, 

Osteointegration and bone density improvement for electrical stimulation) and evaluation 

guidance(policies) according to the statistical method, so as to enhance the credibility of 

domestic clinical trials internationally and support the commercializing the newly developed 

medical device. 

  Considering the present domestic and international market and special characteristic of 

medical device, we proposed the guidelines on effectiveness and safety assessment criteria in 

individual diseases, securement of subject inclusion and exclusion criteria, establishment of 

evaluation criteria for total subject number based on the statisticalmethod, procedure for 

informed consent form, effective human research protection program and amendment 

procedure for clinical trial process. 

  Moreover, we have selected the samples in the priority order of developing medical device 

guidelines and surveyed total of 183 companies. We have researched the list of currently 

developing medical devices, needs of clinical trials and opinions on the clinical research 

guidelines. On the survey, we gathered unexpected response that over 75% of correspondence 

were against the development of guideline due to the worries over its role as regulatory 

factors and wants to keep their know-how to themselves. 

  Percentage of contact lenses were significantly high in the efficiency test of most prevalent 

of government approval in near future, followed by Spinal interlaminal fixation orthosis.

In conclusion, we are submitting this final reportin the standard operating procedure of 

protocol, based on the opinion from experts from different categories of disease and proposes 

adequate subject number and assessment procedure according to the statistical method.
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Opinion of Project Manager

Scope

- Current domestic and international status of medical device 

development

- Current domestic and international status of clinical trial 

and protocol development

- Investigate the priority order of developing medical device 

research protocol 

- Guidance to develop clinical trial protocol based on the 

different categories of disease(Drug eluting stent, 

Biocompatible dental Restorative Material, Osteointegration 

and bone density improvement for electrical stimulation) 

and evaluation guidance(policies) according to the 

statistical method

Limitation

- Firstly, development of clinical research protocol must 

consider which target is the first goal of evaluating 

efficacy or safety. The following goal would be the 

development of total participating subject number and 

subject inclusion/exclusion criteria. 

- However, there are limitation in giving uniformed protocol 

due to the frequent changes of development methodologies 

and diversity of medical devices. 

- Therefore, this project is mainly focused on the essential 

factors in conducting medical device research in clinical 

trials.

Direction For 

Citation

- Consider following factorswhen applying the guidance;  

modify the basis of total participating subject number and 

subject inclusion/exclusion criteria according to the field 

and objective of medical device development.

Supervisory 

Office
KFDA ○○○○ Team (☎  ○○○ ~ ○○○○)
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제 1세부 연구개발과제 연구결과-총괄

총괄(주관)연구기관 : 
삼성서울병원

임상시험부

총괄(주관)연구책임자 : 홍 성 화 교수
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제1장 총괄연구개발과제의 최종 연구개발 목표

1절 총괄연구개발과제의 목표

1. 연구의 목표

 

가. 의료기기의 효능효과 등을 고려한 임상시험프로토콜 개발

나. 질환별 (약물방출 스텐트, 생체적합성 치과용 수복재, 조기 골유착 및 골밀도 증진 전기자극기) 의료

기기 특성을 감안한 임상시험프로토콜 개발 및 통계학적 기법 등을 감안한 평가지침 마련

다. 국내 의료기기 임상시험 프로토콜 설계에 대한 가이드라인 제시

2. 연구의 필요성

  가. 국내 의료기기 임상시험의 질적 양상을 위해서는 신기술 의료기기 등에 대한 국제적으로 인정된 임상시험

계획서의 개발이 필요하다.

  나. 현재 진행되고 있는 의료기기 임상시험 평가 체계는 미흡한 상태이며 의료기기 분야가 방대하고 다양하므

로 효능 효과 등을 고려한 임상시험프로토콜 개발이 필요하다.

  다. 약물방출 스텐트는 여러 연구에서 일반스텐트(bare metal stent)에 비해 재협착과 혈관 재개통술을 획기적

으로 줄이는 것으로 보고되어 그 사용이 급속도로 늘어나고 있으며, 관상동맥 중재술의 범위를 점점 넓혀

나가고 있다. 하지만, 국내적으로 약물용출 스텐트를 이용한 관상동맥 중재술에 대한 임상시험 가이드라인

과 프로토콜의 부재로 인해 뚜렷한 기준이 없이 개별적으로 적용이 되고 있으며 이에 따라 시술 후에 적

절한 평가 또한 이루어지지 못하고 있다.

  라. 생체적합성 치과용 수복재는 전치부, 구치부에 다양한 시술부위별 수복용도 및 라이너, 코어 등의 용도로 

세분화되어 가고 있다. 또한, 고도의 표면처리 및 고충진 기술이 요구되는 제품으로 기술력을 갖춘 제조업

체가 많지 않다.

  마. 국외에서는 전기 자극기를 이용한 골유합, 골유착 및 골밀도 증진등에 대한 연구가 매우 활발하며, 이미 

유전공학적인 분야에 까지 연구 범위를 확장하고 있고, 임상 연구도 매우 활발한 실정임. 국내에서는 과거 

전기자극을 이용하여 골유합을 촉진시키고, 불유합을 치료하는 등의 동물 실험 및 임상 연구가 시행되었으
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며 최근에는 치과 영역에서 골유착과 골밀도 증진을 위해 미세 전기자극을 하는 연구가 시행되고 있다. 그

러나 이러한 임상 연구를 위한 프로토콜이 표준화 되지 않고, 이에 대한 평가 지침도 마련되어 있지 않아 

연구들의 표준화가 되지 않았으며, 따라서 이러한 연구들이 적절한 평가를 받지 못하고 있는 실정이다. 

  바. 따라서 본 연구에서는 질환별(약물방출스텐트, 생체적합성 치과용 수복재, 조기 골유착 및 골밀도 증진 전

기자극기) 등에 대한 질환별 유효성·안전성 평가기준 제시, 피험자 선정·제외기준 확보, 통계학적 기법을 

적용한 피험자 수 산출 및 평가기준 수립 등 의료기기 임상시험 프로토콜의 개발로 선진국 및 국내 의료

기기의 효능효과별 임상시험계획서 작성 및 수행, 평가에 대한 가이드라인을 제시한다.

2절 총괄연구개발과제의 목표달성도

목  표 달  성

질환별 신개발 의료기기에 

대한 임상시험 표준 프로토

콜 개발

의료기기의 효능·효과 등을 고려한 임상시험프로토콜 개발

약물방출 스텐트, 생체적합성 치과용 수복재, 조기 골유착 및 골밀도 증진 

전기자극기 의료기기 특성을 감안한 임상시험프로토콜 개발 및 통계학적 기

법 등을 감안한 평가지침 마련

국내 의료기기 임상시험 프로토콜 설계에 대한 가이드라인 제시

전문가 의견수렴 과정을 통한 표준 프로토콜 완성

국내 의료기기 임상시험 

프로토콜 개발 필요의 

우선순위조사

국내에서 개발중인 주요 임상시험대상 의료기기 품목현황 조사

제품별 개발진도 현황 및 예상 임상시험계획승인 신청 시기

임상시험 가이드라인 개발대상품목 우선순위제안

가이드라인 중 임상시험계획서 항목별 내용에 대한 수요조사 

  

3절 국내․외 기술개발 현황

1. 약물용출 스텐트에 대한 기술현황

  가. 국외 약물용출 스텐트에 대한 기술개발 현황
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현재 미국 FDA의 공인을 받은 제품은 2가지이며, 국내에서 시판되고 있는 제품은 4가지이다. 이외에도 수

종의 새로운 약물용출 스텐트가 개발되고 있으며 일부는 시판 직전 단계에 이르고 있다. 

   (1) Sirolimus-eluting stent (Cypher®, Cordis)

    : FDA 승인을 받은 제품으로 우리나라를 비롯하여 세계 각국에서 널리 사용되고 있다. 

   (2) Paclitaxel-eluting stent (TAXUS®, Boston Scientific Corp.)

    : FDA 승인을 받은 제품으로 우리나라를 비롯하여 세계 각국에서 널리 사용되고 있다. 

   (3) Zotarolimus-eluting stent (Endeavor®, Medtronic)

    : KFDA 승인을 받은 제품으로 우리나라와 유럽에서 널리 사용되고 있다. 

   (4) Paclitaxel-eluting stent (Pico-Elite®, AMG)

    : KFDA 승인을 받은 제품으로 우리나라에서 시판을 막 시작하였다.

   (5) Everolimus-eluting stent (Xience®, Abbott)

    : 아직 시판되고 있지는 않지만, 임상 시험에서 매우 우수한 성적을 보여 주었으며 곧 국내에 도입

될 예정이다.  

   (6) Biolimus A9-eluting stent (Nobori®, Terumo)

     : 아직 시판되고 있지는 않지만, 임상 시험에서 우수한 성적을 보여 주었다.

  나. 국내 약물용출 스텐트에 대한 기술개발 현황

   (1) 국내에서 약물용출 스텐트의 개발에 착수한 회사는 2개로 파악되고 있으나 아직 성공한 사는 없다.  

   (2) 약물용출 스텐트의 개발에는 스텐트 플랫폼 자체, 약물을 입히기 위한 중합체(polymer), 그리고 새

로운 약물의 개발이 가장 핵심되는 기술이다. 현재 새로운 약물용출 스텐트를 개발하기 위한 다양한 

시도가 진행 중에 있으며 향후 이에 대한 임상시험의 수요가 증가할 것으로 예상한다.

2.  생체적합성 치과용 수복재(치과용 골이식재)에 대한 기술개발 현황 

  

  가. 국외 치과용 골이식재에 대한 기술개발 현황

   (1) 미국 FDA의 치과용 골이식재 승인 체계

 현재 미국 FDA의 치과용 골이식재의 승인 체계는 2가지로 구분되어 있다.

(가) Class II Special Controls

  - FDA의 전반적인 지침에 따른 Premarket Notification이 필요로 하지만, 임상 시험이 요구

되지 않는 범주의 치과용 골이식재

  - 치주 결손이나 구강악안면부 골 결손에 사용되는 Hydroxyapatite, Tricalcium Phosphate, 

Polylactic/Polyglycolic Acids, Collagen 등의 치과용 골이식재
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(나) Class III

  - FDA의 지침에 따른 임상 시험이 요구되는 치과용 골이식재

  - Bone Morphogenic Proteins (BMPs) 등의 생물학적 활성 물질이 포함된 치과용 골이식재

  - Minimal Manipulation되거나 (21 CFR 872.10 참조) 첨가제로 변형시킨 인간 탈회 골 

(Human Demineralized Bone) 성분 의 치과용 골이식재

    (2) 미국 FDA의 치과용 골이식재 승인 제품

  현재 미국 FDA의 치과용 골이식재의 승인을 받은 제품은 Class II Special Controls에 해당하 

  는 경우와 Class III에 해당하는 경우 각각 아래와 같다.

(가) Class II Special Controls 제품

  - Bio-OSS®: bovine bone powder의 이종 골이식재로 10년 이상 임상에서 사용된 제품

  - MBCP®: β-Tricalcium phosphate 성분과 Hydroxyapatite성분이 혼합된 합성 골이식재

(나) Class III 제품

  - GEM 21STM (Growth Factor Enhanced Matrix) : β-Tricalcium Phosphate에 합성 

PDGF가 첨가된 제품

  - InFuse Bone Graft : absorbable collagen sponges와 합성 BMP-2가 첨가된 제품

  나. 국내 치과용 골이식재에 대한 기술개발 현황

- 국내 치과용 골이식재 회사는 현재 5개 정도로 파악되고 있다. 

(주)오스코텍

BBP®: bovine bone powder

BioceraTM: bovine bone powder에 Calcium phosphate를 Coating

Syncera®: β-Tricalcium phosphate 성분의 합성 골이식재

(주)한스바이오메드

SureFuseTM: 지질층 및 미네랄 성분을 제거한 탈회 골 기질

SureOssTM: 동결건조 동종골 (Freeze Dried Bone Allograft)

(주)나이벡

OCS-B®: bovine bone powder, 이종 골이식재

(주)PURGO (외산 제품 수입)

MBCP®: β-Tricalcium phosphate 성분과 Hydroxyapatite 성분이 혼합된 합성 골

이식재

ICB®: Irradiated Cancellous Bone and Marrow, 동종골이식재

OraGRAFTTM: 동결 건조 및 탈회 골 기질

NuOssTM: Deproteinized Bovine Bone, 이종 골이식재 정산 바이오메드
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          (외산 제품 수입)

Bio-OSS®: bovine bone powder, 이종 골이식재

- 현재 치과용 골이식재 개발에 있어 골유도가 자가골의 효과에 근접한 제품을 개발하는데 주력하

고 있다. 따라서, 향후에는 골이식재 내에 우수한 골유도 효과가 있는 성장 인자나 활성 물질을 

첨가시키는 방향으로 개발될 전망이다.

3. 조기 골유착 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기의 기술 개발 현황

  가. 국내 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기에 대한 개발 회사 현황 조사

     현재까지의 조사로는 국내 골밀도 증진을 위한 전기 자극기의 개발 회사는 없는 것으로 알려져 

     있다. 다만 외국에서 수입 예정인 회사는 다음과 같다.

      - Biomet Korea 사 : OrthoPak, EBI

      - OrthoFix Korea 사 : Physiostim  

     등 식약청에서 허가할 경우 수입 예정이며, 현재 구체적인 계획은 없는 것으로 조사 되었다.

  나. 국외 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기에 대한 개발 회사 현황 조사

[표 1] 국외 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기에 대한 개발 회사 현황   
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제2장 총괄연구개발과제의 최종 연구개발 내용 및 방법

1절 연구내용

1. 선진국 및 국내 의료기기의 효능효과별 임상시험계획서 작성 및 수행, 평가에 대한 가이드라인 제시

   ⌜약물방출 스텐트⌟

   ⌜ 생체적합성 치과용 수복재⌟

   ⌜ 조기 골유착 및 골밀도 증진 전기자극기⌟

가. 국내 의료기기 연구 종사자 및 기관 자료 조사

나. 국내 의료기기 회사 시장 현황 조사 및 분석

다. 국내외 임상시험 사례에 대한 조사 및 분석

2. 각 의료기기 특성을 감안한 임상시험디자인, 피험자 산출·평가방법 등을 감안한 임상시험프로토콜 마련

가. 적절한 피험자 수에 대한 가이드라인 제시

나. 피험자 선정에 관한 내용 및 피험자 동의 취득 방법과 피험자 보호에 관한 가이드라인 제시

다. 임상시험시 시술 내용 및 절차에 대한 가이드라인 제시

라. 임상시험 후 평가에 대한 가이드라인 제시

3. 국내 의료기기 임상시험프로토콜 개발 필요의 우선순위 조사

   [임상시험가이드라인 개발대상 제품 우선순위 조사]-(주)사이넥스 

가. 조사대상 표본에 포함된 의료기기 제조사/개발기관에서 개발 중인 의료기기의 현황

- 주요 의료기기 제조사 및 연구 개발 기관 명단 파악

- 개발 중인 품목의 수

- 개발 중인 의료기기의 품목 명, 등급

- 개발 중인 의료기기의 구체적인 개발 단계

나. 현재 개발 중인 의료기기에 대한 임상시험실시 요구 여부 또는 향후 전망

- 개발 중인 품목에 대한 임상시험시행 실시요구 여부

- 임상시험계획승인신청 예상 시기

- 개발 중인 품목에 대한 임상시험가이드라인 개발 희망 여부

 

다. 조사결과의 분석을 통한 임상시험 가이드라인 개발품목의 선정

- 의료기기 해외시장 현황에 대한 조사 
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- 개발 중인 품목에 대한 국내 시장규모 파악

- 개발 중인 품목에 대한 특허 출원/등록 현황 파악

- 개발현황 및 시장규모, 특허현황 등의 종합적 분석을 통하여 임상시험 가이드라인 개발 품목 

선정

- 식약청이 임상시험가이드라인에 제시해주기를 희망하는 사항

 

라. 임상시험과 관련된 업계의 주요 애로사항 및 임상시험가이드라인의 내용에 대한 항목별 의견 

조사

- 임상시험가이드라인 개발 대상 품목에 대한 우선순위 평가항목에 대한 확인

- 임상시험계획수립 및 실시상의 어려움

- 임상시험가이드라인에 포함시켜주기를 희망하는 항목별 의견 

4. 임상시험심사위원회(IRB) 검토 시 평가지침 마련 및 네트워킹 

2절 연구방법

본 연구는 다음과 같이 4개의 세부과제를 구성하여 수행하였다. 

제1세부기관(총괄) : 삼성서울병원 임상시험센터(연구책임자 : 홍성화) 

제2세부기관(스텐트) : 삼성서울병원 순환기내과(연구책임자 : 권현철)

제3세부기관(치과용 수복재) : 서울대치과병원 (연구책임자 : 홍삼표)

제4세부기관(골유착 및 골밀도 증진 전기자극기) : 삼성서울병원 정형외과(연구책임자 : 정성수)

1. 국내·외 기술 개발 현황 

가. 미국 FDA 및 선진국의 해당 의료기기 기술 개발 현황을 조사하였다.

나. KFDA 및 의료기기 개발 회사를 통하여 국내 의료기기 기술 개발 현황을 조사하였다.

  

2. 문헌 및 사례 조사 

가. 국내·외 의료기기 임상시험과 관련된 문헌 및 인터넷 정보 검색으로 각 세부 기관에 정보 제공 및 자

료 분석하였다.

나. 미국 FDA 및 선진국의 해당 임상시험프로토콜 가이드라인을 조사 및 분석하였다.

3. 의료기기 임상시험 가이드라인 개발 대상 제품 우선순위조사 :(주)사이넥스

가. 의료기기 시장 및 개발현황에 대한 통계자료조사 및 기타 문헌검색을 통하여 조사 표본을 추출하였다.
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나. 의료기기 개발 중인 제조사 및 개발기관을 대상으로 전화 설문 조사를 실시하였다.

다. 전화 설문 조사를 통하여 임상시험가이드라인 개발을 희망하는 응답자  임상시험 경험이 보다 많거나 

조사에 대하여 적극적인 기관을 선정하여 전문가 자문회의를 실시하였다.     

4. 전문가 자문

- 각 세부 과제별 전문가 자문단을 구성하여 표준 프로토콜에 대한 의견 수렴 과정을 거쳐 보다 효과적인 

프로토콜을 개발 하였다.

5. 의료기기 특성을 감안한 임상시험 프로토콜 개발

가. 각 의료기기별로 식약청, 스폰서, 임상시험 실시기관 모두에게 합리적이고, 과학에 근거한, 실용

적인 임상시험계획서 가이드라인을 개발하였다.

나. 선진국 및 국내 의료기기의 효능·효과별 임상시험계획서 작성 및 수행, 평가에 대한 가이드라인을 제

시하였다.          

다. 각 의료기기 특성을 감안한 임상시험디자인, 피험자 산출·평가방법 등을 감안한 임상시험프로토콜을 

개발하였다.

3절 연구추진체계

1. 임상시험 프로토콜 개발

    (1) 임상시험센터 운영위원회 : 임상시험 프로토콜개발 진행 감독, 감사, 프로토콜 개발에 관한 자문, 방향

         설정 및 조정. 예산 수립 등

    (2) 행정지원실 : 설문조사, 우선순위 조사 및 예산 집행, 행정 지원 등
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3. 연구 추진체계

[그림 1] 연구 추진체계-1

[그림 2 연구 추진체계-2
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제3장 총괄연구개발과제의 최종 연구개발 결과 [첨부 참조]

1절 의료기기 임상시험 가이드라인 개발대상 제품 우선순위조사

1. 연구의 배경 및 필요성

 가. 연구배경 

  최근 국내의 의료기기산업은 빠른 성장을 지속하고 있다. 2001년 이후 의료기기 시장규모는 연평균 

10.3% 수준의 높은 성장률을 기록하며 2001년 약 1조 8천억 원에서 2005년에는 약 2조 5천억 원의 

규모에 이르렀다. 의료기기 시장의 성장과 함께 국내 의료기기 제조업소의 수도 2005년 약 1,500개 

업소로 증가하였고, 국내 생산 의료기기의 시장점유율도 증가하여 의료기기의 수입의존도가 2003년 

65.6%에서 2005년 61.0%로 감소하였다. 

  국내 생산 의료기기의 품목도 다양해졌다. 이전에는 주로 등급이 낮은 단순한 품목을 중점적으로 생

산하였으나 최근에는 보다 높은 등급의 인체에 대한 잠재적 위험이 높은 의료기기로 그 영역을 넓혀가

고 있다. 

  국내기업에 의하여 의료기기 국산화 및 국내 개발이 증가하면서 국내제조사의 국내 임상시험 실시에 

대한 필요성도 함께 증가하고 있다. 식약청의 품목허가 전 의료기기의 안전성, 유효성 확인을 위한 입

증자료로 임상시험결과보고서가 요구되고 있기 때문이다. 식약청의 자료에 따르면 2001년～2007년 7

월 사이 식약청이 승인한 임상시험계획서는 총 67건으로 아직 건수는 미미하며, 임상시험에 대한 승인

율도 비교적 높지 않은 수준을 기록하고 있다. 

표 2. 의료기기 임상시험승인 신청 건수와 승인 건수 및 승인율

연도 접수 승인 변경승인 승인율(%)

2001 20 3 2 25.0%

2002 34 6 2 23.5%

2003 23 8 - 39.1%

2004 33 13 10 69.7%

2005 24 8 4 50.0%

2006 44 14 10 54.5%

자료원 : 국내의료기기 임상시험 현황. 한국보건산업진흥원 강태건 2007년 6월 28일. 

         2007 Medical  Device Clinical Trial Symposium for FDA Approval
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표 3. 식약청에서 개발 완료 또는 진행중인 임상시험가이드라인 대상 품목

         (2007년 10월 말 현재) 

번호 식약청 임상시험가이드라인 개발대상 품목 현황 

1 치과용 임플란트 식약청 공지

2 봉합사 및 결찰사(주름제거용) 개발 중

3 의료용 저주파 자극기(비만치료용) 개발 중

4 약물방출 스텐트 개발 중

5 생체적합성 치과용 수복재 개발 중

6 조기골 유착 및 골밀도 증진 전기자극기 개발 중

7 인공유방 개발 중

8 심자계 개발 중

9 창상피복재 개발 중

  이러한 시대적 요구에 부응하여 식약청은 이미 2004년부터 ‘의료기기임상계획승인지침’, ‘의료기

기임상시험실시기준’ 등  국내 제조사가 식약청으로부터 임상시험계획승인을 받기 위한 요건과 임상시

험실시과정에서 준수해야할 기준을 제시하였다. 2007년에는 임상시험활성화를 위한 인력양성 및 의료

기관 임상시험기반 형성 지원 정책을 적극적으로 실행하고 있다. 2006년 12월 14일 고시된 ‘의료기

기 임상시험 실시기관에 관한 규정’을 고시함으로써 의료기관이 필수적이고 기본적인 요건을 갖춘 후 

임상시험을 실시하도록 제도를 정비하였다. 그 결과 2007년 8월 대학병원을 중심으로 33개의 의료기

관이 의료기기임상시험실시기관으로 지정되었다. 

  식약청에서는 국내 임상시험경험이 희박하여 모든 임상시험 관계자가 임상시험계획 및 실시에 어려움

을 겪고 있음을 간파하고 2006년부터 총 9개 품목에 대한 임상시험 가이드라인 개발을 위한 준비를 

활발히 진행하여 왔다. 그 결과 이미 1개 품목에 대한 임상시험 가이드라인은 이미 완성되어 공지되었

고, 나머지 8개 품목에 대한 가이드라인이 식약청 또는 비교적 임상시험에 대한 경험이 풍부한 주요 의

과대학 부속병원에서 용역연구사업을 통하여 현재 개발 진행 중인데, 이에 대한 현황은 다음과 같다. 

  

  식약청은 이미 공지한 치과용 임플란트의 임상시험가이드라인에서 임상시험계획승인 신청서상에 포함

되어야할 모든 항목들에 대한 가이드라인을 제시하고 있으며, 주요 내용은 다음과 같다. 

� 임상시험이 필요한 치과용 임플란트의 범위

� 피험자 포함기준/제외기준

� 관찰항목별 임상검사항목 ; 구강 외 검사, 구강 내 검사, 피험자의 만족도 조사

� 중지기준/탈락기준에 포함되는 일반적인 예

� 성능평가기준, 평가방법 및 통계분석에 의한 해석방법
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–  주 평가변수에 대한 평가기준 예시

–  성능평가방법

–  안정성, 유효성의 평가; 임플란트의 성공률 평가(Life table analysis 또는 Kapla Meier 

analysis추천), 치조골의 변화

–  통계적 분석에 의한 평가방법; ITT분석, PP분석(유의수준 5%), 95%신뢰구간

  한편, 의료기기는 그 종류가 매우 다양하여 현재 식약청에서 지정고시한 품목만도 1천여 개가 넘고, 

주로 임상시험대상이 될 3,4 등급의료기만도 약 270 품목에 이른다. 식약청이 품목분류를 세계적인 추

세에 맞추어 2천여 개 이상으로 세분화할 것을 추진 중인 것을 고려하면 향후 임상시험가이드라인을 

필요로 하는 품목수는 더욱 많아질 전망이다. 즉, 식약청은 한정된 자원으로 다양한 의료기기품목에 대

한 임상시험가이드라인을 제공해야하는 것이다. 

  따라서, 식약청이 추후 품목별 임상시험가이드라인을 지속적으로 개발하기 위한 대상 제품과 개발 전

략을 세우기 위하여 의료기기 제조사 및 개발사를 대상으로 어떤 품목에 대한 임상시험 가이드라인을 

절실히 요구하고 있으며, 식약청이 어떤 측면에서 가이드라인을 제시해주기를 바라는지를 파악하기 위

한 조사를 실시하는 것은 매우 시기적절하며 반드시 필요한 과정이라고 판단된다. 즉, 현재 국내에서 

개발 중인 의료기기의 품목 및 개발진도 현황을 파악하고 이를 고려하여 임상시험가이드라인 개발대상 

품목의 우선 순위와 추진 시기를 결정한다면 보다 개발된 가이드라인의 활용도가 더욱 높아질 것이다. 

  또한, 품목별 임상시험 가이드라인은 신청자와 식약청의 검토자가 공유되어 임상시험계획승인신청서

를 작성할 때에 고려할 수 있는 내용을 제시하고, 식약청 검토자에게는 제출된 신청서의 검토 및 평가

시 고려할 내용으로 공평하게 제시되어야 한다. 그래서 임상시험자와 식약청 검토자에게 모두 도움이 

되는 내용으로 개발되어 임상시험계획서를 승인절차를 원활히 진행하는 데에 기여해야 그 진정한 가치

를 발휘할 수 있을 것이다. 따라서 이 기회를 통하여 의료기기 임상시험계획의 잠재적 신청자가 임상시

험계획 중 식약청과의 검토과정에서 어려움을 느끼는 항목과 그 사유 등을 파악해본다면 식약청 고객의 

입장에서 보다 유용한 양질의 임상시험 가이드라인를 개발하는 데에 많은 도움이 될 것으로 기대된다.  

   

 나. 연구목적 

본 조사는 현재 국내기업이나 연구기관(대학을 포함)이 개발 중인 의료기기 중에서 향후 식약청의 허

가용 임상시험승인 대상이 될 가능성이 높은 품목 및 임상시험승인 신청예상시기를 조사하여 앞으로 식

약청이 임상시험가이드라인을 개발함에 있어 그 대상이 되는 제품의 우선순위를 제시하는 것을 이 연구
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목   표 달성도

국내에서 개발중인 주요 임상시험대상 

의료기기 품목현황 (3,4 등급, 신개발

의료기기 중심)

식약청, 의료기기 협회 등에서 발표된 통계자료와 문헌조사, 전

화설문을 통한 표본조사를 통하여 국내 개발 중인 다양한 품목

의 의료기기가 확인되었다.

제품별 개발진도 현황 및 예상 임상시

험계획승인 신청 시기

현재 3,4 등급 의료기기를 개발 중인 개발사를 대상으로 하여 

품목별 개발진도 현황 및 임상시험계획서 승인신청시기를 확인

하였으며 우선순위제안에 반영하였다. 

임상시험 가이드라인 개발대상품목 우

선순위제안

문헌조사, 전화설문, 좌담회, 개별 방문면담 등을 통해 얻어진 

자료를 바탕으로 임상시험가이드라인 개발이 우선적으로 이루

어져야 할 품목을 제시하였다. 

가이드라인 중 임상시험계획서 항목별 

내용에 대한 수요 조사

임상시험승인을 위한 준비작업의 원활한 진행을 위하여 제조사

들이 임상시험계획승인 신청서 상에 포함되어야할 주요 항목 

중 특별히 식약청의 가이드라인을 요구하는 항목, 가이드라인 

방향, 개선 요청 사항 등을 확인하였다. 

의 궁극적인 목표로 하였다. 

이 궁극적인 목표를 달성하기 위한 연구수행과정에서 다음과 같은 구체적인 결과물을 생산하고, 이를 

근거로 제시할 것을 이 연구의 구체적인 목표로 하였다. 

- 국내에서 개발중인 임상시험대상 주요 의료기기 품목현황 

  (3,4 등급, 신개발의료기기 중심)

- 제품별 개발진도 현황 및 예상 임상시험계획승인 신청 시기 파악

- 임상시험 가이드라인 개발대상품목 우선순위제안

- 가이드라인 중 임상시험계획서 항목별 내용에 대한 수요 조사

 다. 연구개발 목표와 달성도

2. 우선순위조사 연구내용 및 방법

 가. 연구내용

  품목별 임상시험가이드라인의 최종 수요자는 주로 현재 또는 미래의 의료기기 제조사이다. 현재 식약

청에 의료기기 제조사로 등록된 회사는 약 1,600여개 기업으로 이 회사를 대상으로 전수조사를 하는 

것은 시간과 예산 상 물리적으로 불가능하여 표본조사를 실시하였다. 
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  임상시험은 의료기기개발의 마지막 단계이면서 가장 비용이 많이 소요되는 과정이다. 따라서 현재 개

발중인 의료기기라고 하더라도 앞으로 개발 과정 중에 회사의 자금력 등에 따라 식약청에 임상시험승인

신청단계까지 이르지 못하고 중단되는 경우도 허다하다. 따라서 식약청에 임상시험승인신청까지 진행될 

가능성이 있음을 예측하는 가장 중요한 변수로서 자체 연구자금력을 간접적으로 보여주는 회사의 규모

와 외부 연구자금 지원 여부, 식약청에 이미 임상시험계획을 승인받은 경험이 있는지의 여부를 주요 선

정기준으로 선택하였다. 

  우선 의료기기생산실적 등 문헌조사를 통하여 이번 수요조사의 대상이 될 표본을 추출하였다.  의료

기기를 개발 중인 회사 또는 연구기관 중 규모가 크고 안정적인 조직기반을 가지고 있어서 꾸준히 연구 

활동을 지속할 가능성이 높아 보이는 회사를 일정한 기준에 따라 선발하였다. 단계별 연구 활동의 내역

은 다음 연구방법에서 자세히 기술하기로 한다. 

  이렇게 선발된 회사 또는 연구기관에서 임상시험담당자를 대상으로 전화면접, 전문가 좌담회, 개별방

문면접 등을 통하여 다음의 구체적인 사항에 대한 의견을 수집하였다. 

� 조사대상 표본에 포함된 의료기기 제조사/개발기관에서 개발 중인 의료기기의 현황

– 주요 의료기기 제조사 및 연구개발기관 명단 파악

– 개발 중인 품목의 수

– 개발 중인 의료기기의 품목명, 등급

– 개발 중인 의료기기의 구체적인 개발 단계

� 현재 개발 중인 의료기기에 대한 임상시험실시 요구 여부 또는 향후 전망

– 개발 중인 품목에 대한 임상시험시행 실시요구 여부

– 임상시험계획승인신청 예상 시기

– 개발 중인 품목에 대한 임상시험가이드라인 개발 희망 여부

 

� 조사결과의 분석을 통한 임상시험 가이드라인 개발품목의 선정

– 의료기기 해외시장 현황에 대한 조사 

– 개발 중인 품목에 대한 국내 시장규모 파악

– 개발 중인 품목에 대한 특허 출원/등록 현황 파악

– 개발현황 및 시장규모, 특허현황 등의 종합적 분석을 통하여 임상시험 가이드라인 개발 품

목 선정

– 식약청이 임상시험가이드라인에 제시해주기를 희망하는 사항
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표 4. 조사대상 표본추출기준 및 추출 기업/기관수 

선정기준 선정된 회사 또는 기관의 수

2005년 의료기기 제조실적 상위 100대 기업 100

정부 R&D 사업에 참여하는 업체, 학교, 연구기관, 바이오벤처 72

기사검색을 통하여 2001년부터 2007년 7월까지 임상시험승인을 

받은 제조사/연구기관
18

전 체
주1)  183 

� 임상시험과 관련된 업계의 주요 애로사항 및 임상시험가이드라인의 내용에 대한 항목별 의견 

조사

– 임상시험가이드라인 개발 대상 품목에 대한 우선순위 평가항목에 대한 확인

– 임상시험계획수립 및 실시상의 어려움

– 임상시험가이드라인에 포함시켜주기를 희망하는 항목별 의견 

 

나. 연구방법 

본 연구는 단계별로 다음과 같은 방법을 활용하여 진행되었다. 

 1) 1단계: 문헌조사(의료기기 개발현황 조사를 통한 전화설문대상 파악)

먼저 다음과 같은 기준에 따라 의료기기 시장 및 개발현황에 대한 통계자료조사 및 기타 문헌검색을 

통하여 조사 표본을 추출하였다. 앞서 언급한 바와 같이, 식약청에 임상시험승인신청까지 진행될 가능

성이 있음을 예측하는 가장 중요한 변수로서 자체 연구개발 자금력을 간접적으로 보여주는 회사의 규모

와 외부 연구자금 지원 여부, 식약청에 이미 임상시험계획을 승인받은 경험이 있는지의 여부를 주요 선

정기준으로 선택하였다. 이러한 기준에 따라 선정된 표본 183개 제조사/연구개발기관을 전화설문대상

으로 하였다.   

주1) 중복된 경우는 이를 1개사로 보정함. 

1차 설문조사의 대상으로, 의료기기 제조실적 기준으로 상위 100대 기업만 포함시킨 이유는 실제 제조

실적이 100위라 하여도 그 제조실적금액이 2005년도에 37억원으로 그 규모가 매우 영세하여, 기술수

준이 높고 가지고 있는 위험도가 높아 허가 시에 임상시험을 필요로 하는 의료기기를 개발할 능력이 없

다고 판단하였기 때문이다.  

정부 R&D 사업에 참여하는 업체, 학교, 연구기관, 바이오벤처의 목록은 보건복지부 행정자료실에서 보

건복지부나 산업자원부 등에서 지원을 받은 의료기기 관련  개발사업의 보고서 목록을 추출하여 명단을 

작성하였으며, 이러한 작업을 통하여 확인된 연구 목록은 부록 (  )에 포함되어 있다. 
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표 5. 전문가 자문회의에 참여한 의료기기 제조사/개발기관

제조업체명 참석인원수

재활 공학연구소 1

오스테오시스 1

에스엔지바이오텍 1

인트로메딕 2

휴메드 1

총 5개사 6인

 2) 2단계: 전화설문조사(의료기기 개발 중인 제조사 및 개발기관 대상 전화인터뷰)

우선 전화설문지의 초안이 작성되었고 이의 실효성을 확인하기위해 2개사를 대상으로 pilot interview

(시범인터뷰)를 실시하였다. 실효성을 확인한 후 10개 항목의 질문이 담긴 설문지가 확정되었으며 이 

설문지는 semi-structured 형식(단답식 질문과 서술식 답이 혼합된 형태)으로 개발되었다. 전화설문조

사는 문헌조사 등을 통해 이번 연구조사에 적합하다고 파악된 총 183개사를 대상으로 실시하였다. 면

접대상은 회사/기관의 의료기기제조 허가/개발 실무자 또는 직접관리자로 임상시험 관련 업무에 적극적

으로 관여가 있는 임직원으로 하였다.  

 3) 3단계: 전문가 자문회의(Focus Group Interview)

임상시험 가이드라인에 대한 산업계의 구체적인 의견 및 제안사항 등을 파악하기 위하여  전문가 자문

회의를 실시하였다. 초청대상은 전화설문 조사를 통하여 임상시험가이드라인 개발을 희망하는 응답자 

중 임상시험경험이 보다 많거나 조사에 대하여 의견을 적극적으로 개진하는 8개 회사를 선정하여 초청

하였고, 최종 회의에 참석한 5개 의료기기제조사/개발기관의 명단은 아래 표 5과 같다. 

참석한 전문가의 임상시험경험의 정도를 파악하기 위하여 간단한 설문지를 작성하도록 하였으며, 이 설

문지는 제8장 첨부서류에 첨부되어 있다. 토론의 moderator는 이 조사의 책임연구자가 담당하였으며, 

좌담회 초기에 이 조사의 목적, 범위, 결과물에 대한 활용방안 등을 참석자에게 설명하였다. 참석자의 

경험을 토대로 임상시험실시에서의 경험과 소감, 시행착오에 대하여 각자 간단하게 소개할 수 있는 기

회가 주어졌다. 의견을 묻는 단계에서 임상시험가이드라인 대상 품목 선정기준과 한 가이드라인이 포괄

하는 품목의 범위, 가이드라인에서 신중하게 제시되어야 할 내용과 가이드라인에서 강조되어야 할 항

목, 항목별로 가이드라인에서 기술되어야 할 내용, 우선순위 선정 시 고려되어야 할 내용 등 구체적 사

항들이 파악되었다. 각 주제에 대한 질문에 대하여 복수의 응답이 나오도록 유도하였다.  회의는 약2시
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표 6. 개별 방문 면접 실시 회사

제조업체명 면접인원수

(주)솔고바이오메디칼 1

(주)유앤아이 1

(주)인터로조 1

총 3개사 3명

간30분 동안 진행되었으며 실제 토론된 내용은 모두 속기록으로 작성되었다. 

 4) 4단계: 개별 방문면접

개별 방문면접은 전문가회의에 초청하였으나 불참한 3개사의 임상시험책임자를 대상으로 직접 방문하

여 실시하였다. 현재 의료기기 개발과 임상시험에 활발한 활동을 하고 있는 3개사를 대상으로 하였으

며, 최종 면접을 실시한 회사는 다음과 같다. 

면접대상은 이 3개사에 근무하고 있는 개발 책임자를 대상으로 하였다.  면접방식은 전문가 자문회의에

서 사용되었던 동일한 설문지와 설명 자료를 사용하여 동일한 순서와 방식으로 진행하였으며 면접은 1

시간 30분에서 2시간 정도 진행되었다. 

 5) 5단계: 결과 분석/보고서 작성

각 단계별로 진행된 연구 내용을 바탕으로 다각적인 접근에서 결과를 분석하여 앞으로 식약청에서 임

상시험을 개발해야 할 품목의 선정과 그 외 임상시험과 관련된 개선사항을 도출하였다. 

 다. 연구진행 흐름도 

앞서 기술한 단계에 따라 진행된 연구의 흐름을 도식화하면 다음과 같다. 
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표 7. 의료기기 임상시험계획 승인(2001～2007.7.23기준)

분류코드 품목명 건 등급

A83010 개인용저주파자극기 1 2

A83080 개인용조합자극기 2 2,3,4

A57210 뇌척수용카테터기구 1 2

A65020 대장세척장치 1 2

A22510 마이크로어레이칩분석장치 2 2

B02000 봉합사 및 결찰사 1 2,3,4

기존문헌조사 :의료기기 개발현황파악을 위한 기존문헌조사

결과분석/보고서 작성
-기존문헌조사결과, 전화 설문결과, 좌담회, 방문 면접조사 결과를 종합분석

-전문가 의견보완

개인면접조사:방문을 통한 면접조사, 설문지 사용

전문가 자문회의(Focus Group Interview):임상시험 가이드라인에 대한 산업계의 구체적인 의견 및 제안사항파악
-우선순위 선정기준

-임상시험설계와 관련한 에로사항
-임상시험 계획 시 고려하여야 할 사항 등

전화설문조사:의료기기 개발중인 제조사 및 개발기관 대상 전화인터뷰
-개발중인 제품 및 개발단계파악

-임상시험가이드라인을 희망하는 제품파악

최종보고서

그림 3. 의료기기 임상시험 가이드라인 개발대상 제품 우선순위조사의 진행 흐름도

3. 연구결과 

가. 임상시험 가이드라인 개발 수요 조사 결과 

 (1) 의료기기 임상시험계획 승인 최근 현황

의료기기는 한 회사가 특정 품목에 전문화하여 제품개발을 지속하기 마련이다. 따라서 최근에 국내에서

개발되어 임상시험계획을 승인받은 적이 있는 제품은 향후 동일한 품목에 차세대기술을 적용한 제품을 

개발하여 임상시험계획승인을 신청할 가능성이 높다. 따라서, 식약청의 최근 임상시험의 승인실적을 파

악하였다. 그 현황은 아래 표 7과 같다.
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A18050 비이식형전기배뇨곤란조절기 4 3

A16190 성기동맥혈류충전기 2 4

A77030 소프트콘택트렌즈 1 3

B03300 스텐트 5 3,4

A26340 심자계 1 2

A09110 심폐용혈액펌프 1 4

B04040 윤상성형용고리 1 4

A31090 의료내시경 1 2

A37020 의료용레이저조사기 6 3

A85020 의료용전자기발생기 2 2

A16270 의료용조합자극기 1 2,3,4

B03040 인공고관절 1 3,4

A09320 인공달팽이관장치 1 4

B03040 인공엉덩이뼈관절 1 3,4

A12010 자기공명전산화단층촬영기 2 3

A16020 자외선조사기 1 2

A16010 저주파자극기 3 2

B04230 조직수복용생체재료 5 4

B07070 창상피복재 6 2,4

A16090 초음파자극기 2 3

B03160 추간체고정보형재 2 3,4

A64000 측정 및 유도용 기구 1 1

C12070 치과용골이식재 1 3,4

C12050 치과용임플란트 3 3,4

C12080 치주조직재생유도재 2 3,4

A77020 하드콘택트렌즈 1 3

A22030 혈당측정기 1 1

A09250 혈액관류장치 1 4

합계 　 67 　

위의 표 7에서 보여주는 바와 같이 2001년부터 2007년 7월 현재까지 6년이 넘는 기간동안 식약청의 

임상시험계획 승인이 난 경우는 67건이었다. 이는 의약품의 경우 2004년부터 2006년 8월까지 2년 8

개월동안 450건1)의 임상시험승인계획을 받은 것에 비할 때 매우 적은 승인 건수이다. 

2001년 이후 임상시험승인계획의 건수가 가장 많았던 품목은 창상피복재와 의료용레이저조사기로 6건

이었으며, 그 다음으로 스텐트와 조직수복용생체재료가 5건이었다. 

 (2) 의료기기 관련 정부지원 연구사업에 대한 동향

1) 이 통계치는 식약청 의약품 본부 임상관리팀이 2006년 10월 10일 식약청 홈페이지를 통하여 공개한 국회

노회찬위원실-임상시험현황 자료에 따른 건수이다.
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표 9. 전화설문조사 결과 

응답현황
응답자수
(N=183)

비율(%) 등급 품목수 비율(%)

설문조사 참여 64 35%

1-2등급 32 50%

3-4등급 32 50%

64 100%

분야 연구과제수

정형외과 21

일반외과 14

전자의료기기 9

신경외과 7

진단영상 7

성형외과 6

치과 3

재활의학 2

흉부외과 2

중앙공급실용제품 1

본 연구에서는 의료기기 제품 개발 및 연구를 진행하고 있는 기관에 대한 설문조사의 대상을 추출하기 

위하여 보건복지부 행정자료실에서 보유하고 있는 연구과제 보고서 72개에 대한 목록을 작성하여 설문

조사대상으로 하였을 뿐만 아니라 수행된 과제들을 의료기기의 분야별로 분류하여 보았다. 그 결과, 아

래 표 8와 같은 결과를 얻게 되었다. 

표 8. 분야별 수행정부과제 수(보건복지부 행정자료실 보고서 중심으로)  

본 연구에서 확인한 72개의 연구과제 중 21개는 정형외과 용품인 인공뼈나 인공관절, 뼈의 신연장치 

등에 대한 과제들이었으며, 두 번째는 일반외과재료로, 봉합사, 담관스텐트 등에 대한 과제들이었고, 전

자의료기기에 관련된 과제도 9편 정도 되었다. 

 (3) 의료기기 제조사/개발기관에서 개발 중인 의료기기의 현황 

의료기기 제조사/개발기관에서 개발 중인 의료기기의 현황에 대한 조사는 전화설문조사를 통하여 얻어

졌다.  이 전화설문에 사용된 설문지는 제 8장 첨부 문서와 같다. 

표본으로 추출된 183개소 중 이 설문조사에 참여하여 응답한 제조사/개발기관은  64개사(전체 대상목

록 중 35%) 이고, 설문에 대한 배경 설명 후 현재 취급하고 있는 의료기기가 임상시험의 대상이 아니

라는 이유로 응답을 거절한 경우가(전체 대상목록 중 26%)이었으며, 나머지는 거절 혹은 휴가, 전화번

호 등의 부재로 연락되지 않는 곳이었다. 총 64개 응답자 중 1-2등급을 개발하고 있다고 응답한 경우

가 32예(50%),  3-4등급을 개발하고 있다고 응답한 경우가 32예(50%)였다. 
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표 10. 의료기기 개발 중인 기관의 응답자에 대한 소속부서의 분포

소속부서 응답자수(N=64) 비율(%)

회사의 생산/품질관리부서 26 41%

회사의  개발 및 대관부서 15 23%

민간연구기관(회사 연구기관) 18 28%

대학 2 3%

연구개발(전체업무총괄) 1 2%

영업관리 1 2%

대표라 해당부서없다 1 2%

합계 64 100%

근무 년 수 응답자수(N=64) 비율(%)

임상시험의 대상이 되는 제품을 

개발하고 있지 않아 거절함 
47 26%

응답 거절, 담당자 휴가 등 

부재, 소재불명 
72 39%

합계 183 100%

  (가) 전화설문의 응답자 소속기관 및 소속부서

64예의 응답자 중 27예는 의료기기제조사이며 2곳은 연구기관(대학)이었다. 응답자의 소속부서비율은 

아래와 같다.                                      

                                       

위의 표 9에서 보여주는 바와 같이, 전화설문조사에 참여한 응답자는 의료기기 개발  직접 책임자가 대

부분이었으며, 대학이나 연구기관 소속의 응답자도 관련된 개발업무를 책임지고 있는 교수였다. 1명의 

응답자는 해당 제조사의 대표이사였으나, 의료기기 개발과 관련하여 임상시험 부분은 대표이사가 직접 

참여하여 업무를 진행하였기 때문에 본 설문에 참여하였다.  

  (나) 전화설문 응답자의 소속회사 근무 연수

응답자의 소속회사 근무 년수는 아래 표 11과 같다. 대다수의 응답자들은 1년 이상 현재의 소속회사/

기관에 근무하고 있어 의료기기의 개발현황을 일정 수준이상 파악하고 있다고 판단된다.

표 11. 응답자의 근무 년 수
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1년미만 8 13%

1년-5년 26 41%

5년-10년 24 38%

10년이상 6 9%

합계 64 100%

개발중인 의료기기 품목 수 응답자수 비율(%)

1품목 26 41%

2품목 9 14%

3품목 10 16%

4품목 6 9%

5품목 2 3%

6품목 1 2%

7품목 2 3%

8품목 1 2%

10품목 3 5%

25품목 1 2%

30품목 3 5%

합계 64 100%

  (다) 현재 개발 중인 품목의 수 및 개발 중인  3-4등급 의료기기의 수 

한 제조사가 개발하고 있는 의료기기 전체 품목 수에 대하여 전화설문에 답한 64예 중(1,2,3,4등급 모

두 포함) 한 개 회사에서 3품목이하 의료기기를 개발하고 있는 경우가 71%로서 대다수의 의료기기 제

조사가 적은 품목의 의료기기를 개발하고 있음을 알 수 있었다. 이중  개발 중인 제품의 수가 1개인 경

우가 26예로 41%를 나타냈으며 3,4등급을 개발 중인 32예에서도 그 개발 개수 가 1품목인 경우는 

11예, 34%로 높게 나타났음을 알 수 있다. 10품목 이상 25, 30품목까지 개발하고 있다고 대답한 회

사도 12% 있었다. 

                  표 12. 한 제조사 /기관이 개발 중인 의료기기 품목수 

등급별로 볼 때에 3-4등급을 개발하고 있는 의료기기 회사/기관의 수는 전체 64개사 중 32개사로 대

부분의 제조사/기관은 적은 수의 의료기기를 개발하고 있었다. 이중 3품목이하의 3,4 등급 의료기기를 

개발 중이라고 응답한 회사는 78%로서 대부분을 차지하였다. 한편, 3,4등급 10품목이상을 개발하고 
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표 13. 회사/기관별 3,4 등급 개발품목수

3,4등급 의료기기 품목 수 응답자수 비율(%)

1품목 16 50%

2품목 3 9%

3품목 6 19%

4품목 2 6%

6품목 1 3%

7품목 1 3%

8품목 1 3%

10품목 1 3%

25품목 1 3%

30품목 3 9%

합계 32 100%

번호 품목명 응답수 

1 렌즈(안경렌즈 포함) 5

2 콘택트렌즈(하드, 소프트, 실리콘하이드로젤 제 포함) 4

3 임플란트종류(정형용품) 3

4 개인용 조합자극기 3

5 의료영상저장전송시스템(PACS)　 2

6 추간체 고정 보형재 2

7 치과용 귀금속 합금　 2

8 치과용 유니트체어 2

9 1회용 안전주사기　 1

있다고 대답한 비율이 15%에 이르렀다. 

 

  (라) 현재 개발 중인 의료기기 품목 현황 

전화설문에 참여한 64개 제조사/개발기관 중  3,4 등급을 개발한다고 한 응답자가 현재 개발하고 있다

고 한 의료기기 품목현황은 다음 표14과 같다. 

표 14. 현재 개발중인 의료기기 품목현황(전화설문결과)
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번호 품목명 응답수 

10 고주파 자극기 1

11 골 이식재 1

12 골접합용 스크류 1

13 골접합용 판 1

14 공압식 분사연삭기 1

15 금속 골 고정재 1

16 디지털 엑스레이 촬영장치 1

17 맛사지기　 1

18 봉합사(수술용)　 1

19 비금속치과합금　 1

20 사지압박순환치료기 1

21 산소공급장치 1

22 소프트렌즈 1

23 숏 임플란트 (치과용)　 1

24 수액세트 1

25 스텐트　 1

26 신경정신과 우울증등 치료장비　 1

27 안저카메라　 1

28 앵글(임플란트의 일종) 1

29 온열기　 1

30 외과용 드레이프　 1

31 유착 방지막 1

32 의료용 가스공급장치 1

33 의료용 레이저 수술기 1

34 의료용 물질생성기 1

35 의료용 산소포화도측정기　 1

36 의료용 안마기 1

37 의료용 진동기 1

38 이온수기 1

39 의료용 이온도입기  1

40 인공관절 1

41 인공디스크  1

42 임플란트　 1

43 임플란트장비 1
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번호 품목명 응답수 

44 저주파 초음파 치료기 1

45 저주파치료기 1

46 전기수술기 1

47 정형외과용 시멘트 1

48 조직수복용 재료 1

49 창상피복재 1

50 초음파 영상진단 장치 1

51 치과용 시멘트 1

52 치과용 임플란트　 1

53 치과용 차단막 1

54 치아신경치료기구　 1

55 카테터류 1

56 콘돔(의약품 ) 1

57 피부개선시스템　 1

58 피부과용 레이저 1

59 혈관접속용기구 1

60 혈당측정기 1

61 환자감시장치 1

62 X-ray 1

분류 세부품목

정형외과 골이식재, 인공관절, 인공디스크, 본시멘트, 추간체고정보형재

금속골고정재, 골접합용판, 골 접합용 스크류

안과 시력보정용 렌즈, 실리콘 하이드로겔 콘택트렌즈, 시력보정용 하드렌즈

치과 치과용 임플란트, 치과용시멘트, 치과용 차단막

위의 설문결과, 렌즈(안경렌즈포함), 콘택트렌즈, 정형외과용 임플란트, 개인용 조합자극기 정도만이 2

개 이상의 회사에서 중복하여 개발하고 있었고, 나머지 품목들은 회사들이 대부분 서로 다른 품목들이 

산재되어 개발되고 있는 것으로 조사되었다. 

위의 표 13에서 제시된 품목 중  3, 4등급인 의료기기를 별도로 추출하여 영역별로 구분하여 보았다. 

그렇게 영역별로 구분된 3,4등급의료기기에 대한 개발 현황은 다음 표 15과 같다.  

표 15. 개발 중인 3,4등급 의료기기 품목현황(영역별) 
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분류 세부품목

영상의학과 디지털 엑스레이 촬영장치, PACS 시스템, 초음파 영상진단장치, 엑스레이

전자의료기기 전기 수술기, 피부과용 레이저, 개인용 조합자극기, 고주파자극기, 레이저수술기, 

유발성응답용 자극기(우울증 치료 장비)

기타 공압식 절삭기, 유착방지막, 창상피복재, 조직수복용재료, 봉합사

번호 개발단계  해당 품목

1 안전성시험 및 시제품 

생산완료

골접합용 판, 골접합용 스크류, 스텐트, 시력 보정용 렌즈, 

사지압박순환치료기, 임플란트, 인공관절, 의료용 레이저 수술기, 유착 

방지막, 신경정신과 우울증등 치료장비, 추간체 고정 보형재, 

창상피복재, 치과용 시멘트, 카테터류, 치아신경치료기구, X-ray, 

임플란트장비, 앵글(임플란트)

2 성능시험 완료 골 이식재, 개인용 조합자극기, 금속 골 고정재, 골접합용 판, 

골접합용 스크류, 비금속치과합금, 조직수복용 재료, 정형외과용 

시멘트, 추간체 고정 보형재, 콘택트 렌즈, 소프트렌즈, 하드렌즈, 

X-ray

3 설계완료 골접합용 판,  골접합용 스크류, 디지털 엑스레이 촬영장치, 맛사지기, 

실리콘 하이드로겔 콘택트렌즈, 유착 방지막, 신경정신과 우울증등 

치료장비, 추간체 고정 보형재, 창상피복재, 온열기, 1회용 

안전주사기, X-ray

4 생물학적 

안전성/전기적 안전성 

시험 완료

금속 골 고정재, 고주파 자극기, 전기수술기, 치과용 차단막, 

혈관접속용기구, 의료용 안마기, 의료용 진동기, 안경렌즈

5 최종제품설계 및 

분류확정단계

금속 골 고정재, 저주파치료기, 추간체 고정 보형재,

안경렌즈, X-ray

6 임상시험계획서개발 수액세트

위의 결과는 실제 정부연구사업으로 진행된 과제에서도 정형외과나 신경외과 용품, 전자의료기기 등에 

대한 비중이 컸던 결과와 상당히 유사한 결과를 보여주는 것이다. 

  (마) 품목별 개발 단계

본 연구에서는  의료기기의 개발단계를 구체적으로 나누어 개발하고 있는 품목이 현재 어느 단계에 있

는지를 조사하였다.

각 개발단계에 대하여 어떤 품목이 해당되는지에 대한 설문결과는 다음과 같다. 

표 16. 개발단계에 해당하는 품목목록 
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번호 개발단계  해당 품목

7 GMP에 따른 

품질시스템 정비중

숏 임플란트(치과용), 진단용 팍스시스템, 추간체 고정 보형재, 치과용 

임플란트 

8 디자인단계 임플란트종류(정형용품)

9 개발도중/전임상실험검

토중

피부개선 시스템, 의료용 이온도입기

10 식약청에 기술문서 

접수 중

치과용 귀금속 합금

11 개발완료 의료용 가스공급장치

12 허가용 

자료준비중/계획중

개인용 조합자극기, 안저카메라

13 임상시험계획 승인 

신청중

혈당측정기

14 CE마크 인증만 받으면 

되는 단계

콘돔(의약품 포함된 경우)

15 허가 완료 공압식 분사연삭기

(3) 현재 개발중인 의료기기에 대한 임상시험추진 향후 전망

  (가) 의료기기 임상시험실시 경험  

본 연구를 위하여 표본으로 선정된 회사의 임상시험실시 경험은 매우 제한적이이서 제조사/개발기관 당 

1개 품목에 대하여 임상시험을 실시한 경우가 대부분이었다. 표본에 포함된 회사들이 비교적 규모가 큰 

회사이고 앞서서 의료기기를 개발하고 있음에도 임상시험의 경험이 매우 제한적임을 고려하면 국내 제

조사 전반에 걸친 임상시험의 경험은 매우 빈약하다고 판단된다.  

전화설문에서 3,4 등급의료기기 제조사 32개사를 대상으로 임상시험실시경험에 대하여 조사하였다. 그 

결과, 5개사만이 식약청으로부터 임상시험승인계획서를 승인받은 경험을 가지고 있었고 해당품목은 아

래와 같다. 

� 임플란트 상부 구조물(치과용) 

� 임플란트 하부 구조물(치과용)

� 인공뼈

� 손,팔,다리등 절단부위 뼈연결 임플란트

� 신경정신과 우울증등 치료장비
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이들 중 임플란트 상부 구조물을 제외한 4개 품목은 현재 임상시험을 진행 중이거나 완료한 것으로 확

인되었으며, 이들 중 식약청이 임상시험 프로토콜을 미리 개발하여 업계에 제공하기를 희망하는 품목으

로 손, 팔 다리 등 절단 부위의 뼈 연결 임플란트와 신경정신과 우울증 등 치료장비가 언급되었다.  . 

또한, 전문가 자문회의 및 방문을 통한 심층면접조사에서도 설문지를 통하여 추가적으로 임상시험승인 

경험 및 실시현황을 추가 확인하였다.  이 설문에서 임상시험승인을 받아 임상시험을 진행하고 있거나 

완료한 것으로 추가확인된 품목은 다음과 같다. 

� Multifocal soft contact lens

� 골연령측정기

� 스텐트(2회 중복응답, 심혈관용 스텐트 1건, 흉부대동맥 스텐트 그라프트 1건)

이 외에도 2등급 의료기기로서 임상시험을 실시한 적이 있는 제품으로 의료용 내시경 1건이 조사되었

다. 

 (나) 개발중인 3,4등급 의료기기 임상시험계획 승인 신청의 전망

  ① 개발중인 3,4 등급의료기기 중에서 품목허가를 위하여 임상시험을 실시할 필요가 없는 품목

전화설문을 통하여 임상시험 승인계획의 경험이 없는 의료기기 제조사/개발기관을 대상으로  앞으로의 

의료기기 임상시험승인 신청 계획 시기가 조사되었다. 개발 중인 3,4등급 의료기기 중 다음의 품목들에 

대해서는 임상시험이 필요 없는 것으로 이해하고 있다고 답변하였다. 

� 콘돔(의약품 포함)

� 공압식분사연삭기

� 금속 골 고정재

� 진단용 PACS 시스템

� 혈당측정기

� 조직수복용 재료

� 피부과용 레이저

� 초음파 영상진단 장치

� X-ray

� 치과용 유니트체어

� 임플란트종류(정형용품)-2회 중복응답
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� 봉합사(수술용)

즉, 위의 13개(중복응답을 2회로 함)는 현재 3,4등급의료기기를 개발 중이라는 답변을 받은 42개 품목 

중 31%에 해당하였다. 

  ② 임상시험실시 시기에 대한 전망이 불투명한 품목

다음 품목은 개발 중인 3,4등급 의료기기 중 임상시험이 필요하나 언제 임상시험을 실시할 수 있을 지 

예상할 수 없다는 답변을 받은 품목 및 해당 품목에 대한 개발 단계이다.  

표 17. 개발중인 3,4,등급 의료기기 중 임상시험실시시기를 예측할 수 없는 품목과 개발단계

품목명  개발단계

골 이식재 성능시험완료

개인용 조합자극기 성능시험완료

숏 임플란트 GMP에 따른 품질시스템 정비 중

전기수술기 생물학적 안전성/전기적 안전성 시험 완료

콘택트 렌즈 성능시험완료

스텐트 안정성 시험 및 시제품 생산 완료

유착 방지막 설계완료, 안정성 시험 및 시제품 생산완료

정형외과용 시멘트 성능시험완료

고주파 자극기 생물학적 안전성/전기적 안전성 시험완료

소프트렌즈 성능시험완료

카테터류 안정성 시험 및 시제품 생산 완료

치과용 차단막 생물학적 안전성/전기적 안전성 시험 완료

하드렌즈 성능시험완료

  ③ 제조사/개발기관이 2010년 경 임상시험승인을 신청할 수 있을 것으로 전망하는 품목 

다음 품목은 개발 중인 3,4 등급 의료기기 중 3년 후에 임상시험을 실시할 수 있을 것이라고 예상되는 

품목 및 그에 대한 개발 단계이다. 

표 18. 3년 후에 임상시험을 실시할 것으로 예상되는 의료기기 품목 및 개발단계



43

품목명  개발단계

시력 보정용 렌즈 안정성 시험 및 시제품 생산 완료

디지털 엑스레이 촬영장치 설계완료

인공관절 안정성 시험 및 시제품 생산 완료

품목명  개발단계

치과용 임플란트 GMP에 따른 품질시스템 정비 중

실리콘 하이드로겔 콘택트렌즈 설계완료

추간체 고정 보형재(1) 설계완료, 안정성시험 및 시제품생산완료, 성능시험완료

품목명  개발단계

임플란트 안정성 시험 및 시제품 생산 완료

창상피복재 설계완료, 안정성시험 및 시제품 생산완료

치과용 시멘트 안정성 시험 및 시제품 생산 완료

신경정신과 우울증등 치료장비 설계완료, 안정성 시험 및 시제품 생산 완료

  ④ 제조사/개발기관이 2009년 경 임상시험승인을 신청할 수 있을 것으로 전망하는 품목

아래 표 19는 현재 개발 중인 3,4 등급 의료기기 중 2년 후에 임상시험을 실시할 수 있을 것이라고 예

상되는 품목 및 그에 대한 개발 단계이다. 

표 19. 2년 후에 임상시험을 실시할 것으로 예상되는 의료기기 품목 및 개발단계

  ⑤ 제조사/개발기관이 2008년 경 임상시험승인을 신청할 수 있을 것으로 전망하는 품목

다음 표 20는 현재 개발 중인 3,4 등급 의료기기 중 1년 후에 임상시험을 실시할 수 있을 것으로 예상

되는 품목 및 그에 대한 개발 단계이다. 표 19에 포함된 품목을 보면 7건의 응답 중 무려 5개 제품이 

신경외과/정형외과에서 척추치료에 사용되는 품목이며, 특히 추간체고정보형재는 2건이나 되었다. 개발

단계 측면에서 뚜렷하게 다른 점이 보이지 않음에도 불구하고, 이러한 제품군의 개발 담당자가 1년 후

에 임상시험을 시작할 수 있다고 예상하고 있었다. 이는  이러한 제품의 개발소요기간이나 개발 주기가 

다른 제품군에 비하여 빠르고 개발사가 가지고 있는 기술적 수준이 이미 일정한 수준 이상이기 때문인 

것으로 사료된다.

 표 20. 1년 후에 임상시험을 실시할 것으로 예상되는 의료기기품목 및 개발단계
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추간체 고정 보형재(2) 최종제품설계(적응증, 효과등) 및 분류확정단계

골접합용 판 설계완료, 안정성시험 및 시제품생산완료, 성능시험완료

골접합용 스크류 설계완료, 안정성시험 및 시제품생산완료, 성능시험완료

인공디스크 답변 거절함

  ⑥ 전문가 자문회의 및 방문면접을 통하여 조사된 임상시험승인신청 예상 시기

본 연구에서 실시한 전문가 자문회의 및 방문을 통한 추가 설문조사에서 앞으로 임상시험을 실시할 계

획인 있는 품목과 그 임상시험계획 승인 신청의 시기를 조사하였다. 그 결과, 이 설문에서 임상시험승

인을 받아 임상시험을 진행하고 있거나 완료한 것으로 추가확인된 품목은 표 21과 같다. 

표 21. 임상시험계획 승인의 신청을 계획하고 있는 품목(전문가 추가 확인)

품목명 임상시험승인신청예상시기 

Soft contact lens 2008년

Hard contact lens 2008년

스텐트(2개사 중복 답변) 2008년

PLD (Plasma Nodeeplasty)  2008년

슬관절 2009년

감마 Ray 진단기 2009년

bone substitute(biological material) 2010년

이외 심폐소생기의 경우는 해외에서 임상시험에서 실시할 것을 계획하고 있었다.  

  (다) 현재 개발중인 3,4등급 의료기기 중 임상시험 가이드라인을 식약청에서 제시해주기를 

       희망하는 품목

현재 임상시험 계획승인을 받았거나 개발 중인 제품에 대하여 식약청에서 임상시험 프로토콜에 대한 가

이드라인을 미리 개발하여 제시하여 주길 희망하는 제품이 있는가에 대한 질문에 대하여,  3,4 등급 품

목으로 임상시험계획 승인의 경험이 있는 5명의 응답자중 2명이 있다고 응답하였으며, 2명은 필요하지 

않다고 대답하였으며 1명은 답변을 거절하였다. 이미 임상시험계획 승인을 받은 경험이 있는 회사가 식

약청이 임상시험 프로토콜을 개발하여 주길 희망하는 제품은 다음의 2 품목이었다. 

� 손,팔,다리등 절단부위 뼈연결 임플란트

� 신경정신과 우울증등 치료장비(유발성 응답자극기)
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현재 개발 중이며 본 조사에 참여한 응답자나 전문가들이 임상시험계획승인에 대한 경험이 없다고 응답

한 품목 중에 임상시험 프로토콜을 식약청에서 개발하여 업계에 제공하여주기를 희망하는 품목으로 언

급된 품목은 다음과 같은 것들이었다. 

� 인공관절.

� 창상피복재

� 골 이식재

� 치과용 시멘트

� 치과용 임플란트.

� 정형외과용 시멘트.

� 유착 방지막.

� 시력 보정용 렌즈.

� 스텐트

� 카테터류

� 실리콘 하이드로겔 콘택트렌즈.

� 인공디스크

이외 추가로 인공피부에 대한 임상시험 프로토콜의 개발도 원한다는 응답이 있었다. 

식약청에서 임상시험 가이드라인을 제시해주기를 희망하는 품목을 살펴보면 모두 멸균 의료기기로서 대

부분 인체에 이식되거나, 안점막이나 혈관계 등 인체의 중요부위에 적용되는 품목들이다. 결론적으로, 

개발하고자 하는 품목의 위험도가 높고 개발된 의료기기가 잘못 사용되거나 실패가 일어났을 경우 환자

의 건강에 치명적인 영향을 미칠 수 있는 품목들이 많은 품목들에 대하여 식약청에서 임상시험프로토콜

을 개발하여주길 원하고 있었다.  

  (라) 임상시험 가이드라인 개발에 대한 수요 

현재 임상시험 계획승인을 받았거나 개발 중인 제품에 대하여 식약청에서 임상시험 프로토콜에 대한 가

이드라인을 미리 개발하여 제시하여 주길 희망하는 제품이 있는가에 대한 질문에 대하여는 등급과 상관

없이 개발 중인 의료기기로 임상시험승인을 받은 9개 제조사중 프로토콜의 개발을 원하는 곳은 3개사, 

원하지 않는 곳은 5개사였다. 또한 3,4 등급 품목으로 임상시험계획 승인의 경험이 있는 5명의 응답자

중 2명이 있다고 응답하였으며, 2명은 없다고 대답하였다. 

가이드라인이 제조사에 도움이 될 것이라고 한 처음 예상과 다르게 식약청으로부터 가이드라인을 원하
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지 않는다고 응답에 대하여 그 이유를 가이드라인이 오히려 임상시험계획 승인심사 시 규제항목으로 작

용할 수 있다는 우려 때문인 것으로 풀이된다. 그러나 제조사의 입장을 충분히 고려하여 개발된 가이드

라인이라면 어떤 형식으로 개발되든 제조사에 도움이 될 것이라는 것이 최종적인 의견의 결과였다. 

표 22. 프로토콜개발을 희망하는지의 여부 

(1,2등급을 포함해 임상시험계획서를 승인받은 

경험이 있는 경우)  

표 23. 프로토콜 개발을 희망하는지의 여부 

(3,4등급 의료기기로 승인을 받은 경우)

　응답 응답자수(N=55) 비율(%) 응답　 응답자수(N=5)

희망한다 14 25% 희망한다. 2

희망하지 

않는다. 
41 75% 희망하지  않는다. 2

합계 55 100%

(4) 임상시험 관련 업계의 애로사항 및 임상시험가이드라인의 개발 방향

본 연구에서는 전문가 자문회의와 방문을 통한 심층면접조사를 통하여 임상시험과 관련된 업계의 애로

사항 및 임상시험 가이드라인의 개발 방향에 대한 의견 조사가 추가로 함께 이루어졌다. 

연구진행 흐름도에서 제시한 바와 같이, 전문가 자문회의는 의료기기 전화설문결과 현재 3-4등급의 의

료기기를 개발하고 있으면서 식약청에서 임상시험 프로토콜 및 그에 대한 가이드라인을 미리 제시하여 

주길 희망한 응답자와 그 외 의료기기 임상시험에 대한 경험이 풍부한 전문가를 대상으로 실시되었다. 

이러한 좌담회와 개별심층면접조사는 임상시험가이드라인 개발대상품목에 대한 우선순위와 가이드라인

의 내용의 범위와 방향을 수요자의 요구사항을 충분히 반영하여 정함으로서 가이드라인의 활용도와 고

객만족도를 높이고자 함이다. 특히, 전문가 자문회의와 개별방문심층면접의 대상은 식약청에서 임상시

험승인과정을 경험하였거나 이 분야에서의 개인적 자질도 비교적 우수한 전문가를 대상으로 하여 양질

의 의견을 수집하고자 의도하였다. 

먼저 5개 제조사/기관에 대한 전문가를 초청하여 좌담회를 실시하였고, 3개사의 전문가를  개별적으로 

방문, 면접을 통하여 전문가 회의에서의 결과를 다시 검증하고 의견이 수렴되지 않은 부분에 대하여  

부분에 대한 추가 의견 수렴을 위하여 추가적인 의견을 수집하고 보완하기 위하여 3개사를 대상으로 

방문면접조사가 실시되었다. 개별방문 면접에서도 전문가 좌담회와 동일한 자료를 사용하여 동일한 순

서와 형식에 따라 질문을 진행하여, 총 임상시험실시의 경험이 있는 8개사의 전문가 의견을 취합하였

다. 
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  (가) 우선순위 선정기준에 대한 의견

임상시험가이드라인 개발대상제품의 우선순위를 정하기 위하여 선정기준에 대한 전문가의 의견을 청취

하였다. 다음 그림 5과 같이 6가지 우선 순위 선정기준(안)을 제시하고 선정기준으로 우선적으로 적용

되어야할 항목에 대한 의견을 청취하였다. 

그림 4. 임상시험 프로토콜 개발 대상품목의 선정을 위한 기준안

결론적으로 의료기기제조사/개발기관들은 1) 보다 많은 수의 회사들에게 활용될 수 있는 품목을 우선개

발대상으로 하되 (활용도가 높을 것으로 예상되는 품목),  2) 임상시험신청 예상시기가 가장 빨리 도래

할 것으로 전망되는 품목 중에서 (완급도에서 긴급성이 높은 품목), 3) 인체에 대한 잠재적 위험성이 

높은 품목 (위험도가 높은 품목)에 대하여 임상시험가이드라인 개발대상 선정기준으로 추천하였다. 그

러나 상대적으로 수입 대체도는 활용도나 완급도, 의료기기의 위험도에 비하여 우선적인 선정기준으로

는 추천하지는 않았다. 또한 수출기여도, 기술의 진보성 등은 임상시험가이드라인의 개발품목에 대한 

선정기준으로 언급하지 않았다. 수출기여도의 경우, 아직 국내 기술의 수준이 수출을 목표로 할 만큼 

높지 않아서 대부분의 제조사들이 수입대체를 우선 목표로 하고 있기 때문에 이 기준은 크게 고려하지 

않아도 좋다는 의견이 있었다. 

선정기준 항목별로 제시된 의견은 다음과 같다. 
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<활용도>

활용도가 많을 것으로 예상되는 품목(많은 업체가 개발 중이거나 임상시험이 진행 중인 품목)은 동일한 

품목을 개발하고 있는 기업이나 연구소가 많을수록 이 품목에 대한 임상시험 가이드라인이 개발되었을 

때에 보다 많은 기업이나 기관이 활용할 가능성이 높을 것이므로 가장 우선적인 선정기준이 되어야 한

다는 것에는 대부분의 참석자가 이에 동의하였다. 

이와 관련하여 회의 진행자가 대부분의 연구기관이나 제조사가 각각 다른 1-2품목을 개발하는 것으로 

조사되어 동일품목을 2개 이상의 기업이 개발하고 있는 경우는 거의 없는 전화설문조사결과는 이런 측

면에서 변별력이 없음을 설명하였다. 이에 대하여 전문가들은 품목을 너무 구체화하는 것보다 임상시험

계획서에서 고려되어야할 사항이 유사한 품목을 묶어 공통 임상시험가이드라인을 개발하되 (예. 추간판

탈출증 치료관련 제품, 인공관절군, 골절치료용 재료 등), 세부 품목군 별로 달리 적용될 수 있는 측면

은 항목별로 세부사항을 구별하여 별도로 가이드라인을 세분화하는 것 (예. 추간판탈출증 관련 제품 중 

fusion cage 와 같은 고정형 제품과 dynamic disc 와 같은 이동형 제품은 유효성평가기준이 달라진

다.)을 추천하였다. 

그러나, 하나의 임상시험가이드라인에 품목의 영역을 지나치게 광범위하게 포함하는 것 (예. 정형외과

용 임플란트 제품) 도 추천하지 않았는데, 이는 이렇게 할 경우, 가이드라인의 내용이 지나치게 일반적

인 내용만을 담게 될 가능성이 높고, 이럴 경우 어느 누구에게도 그다지 도움이 되지 않을 것에 대한 

우려 때문이었다. 따라서 하나의 가이드라인에 품목의 범위를 지나치게 좁거나 지나치게 넓게 포함하지 

않도록 해줄 것을 당부했다.  이러한 양극단에 대한 우려를 보완하기 위해서 각 품목의 세부사항에 대

한 가이드라인이 부록처럼 추가로 첨부되는 것이 바람직하다는 의견이 제시되었다.  

또,  임상시험 가이드라인의 내용적인 측면에서 너무 자세하지도, 너무 포괄적이지도 않은 중간정도 수

준의 가이드라인을 만드는 것이 좋겠다는 의견이 제시되었다. 이러한 의견이 제시된 이유는, 1) 식약청

이 개발할 수 있는 품목별 임상시험 가이드라인의 숫자는 한계가 있을 것이고, 2) 같은 품목 군에 속하

는 의료기기들 간에 수평적으로 공유될 수 있는 공통 사항이 있어서, 3) 품목 내부에서 또는 유사한 품

목 간에 공통적으로 적용될 수 있는 것은 가이드라인데 제시되어도 좋으나, 4) 품목별 또는 제품별 특

기사항은 회사가 유연하게 적용하거나 적용하지 않을 수 있는 자율권을 가질 수 있기를 원하기 때문이

었다. 

또한 이러 한 품목군에 대한 임상시험 가이드라인이 만들어진다면, 개발 초기단계에 있는 의료기기제조

사/개발기관에서도 적극적으로 참고할 수 있고 같은 계통 제품을 개발하는 업체들에게 도움이 될 수 있

어 활용도가 높을 것이라는 의견도 언급되었다. 
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<개발 대상 품목의 등급>

동일한 품목이 2개 이상의 등급에 속하는 경우, 등급이 높은 품목(위험도가 높은 품목) 혹은 더 복잡한 

품목을 기준으로 가이드라인이 우선 개발되어야한다는 의견도 제시되었다. 이러한 의견을 제시한 이유

로는 등급이 높거나 아니면 더 어렵고 복잡한 제품에 대한 임상시험 가이드라인은 동일한 품목에 해당

되더라도 낮은 등급의 제품보다 포함되어야 하는 내용이 훨씬 많고 복잡해서 회사의 입장에서 임상시험

계획서 작성 상에 애로사항을 훨씬 많이 느끼고 있기 때문이었다. 일반적으로, 이렇게 내용이 깊고 복

잡한 가이드라인이 기존에 확립되어 있는 경우, 유사하지만 등급이 낮거나 단순한 제품은 가이드라인을 

기준으로 적절하게 항목을 줄여서 임상시험에 활용할 수 있으나, 내용의 깊이가 깊지 않고 단순한 가이

드라인만 있는 경우 실제 임상시험 을 실시할 때 크게 참고할 가치가 없다. 따라서, 전문가들은 동일한 

품목에 해당하는 제품들 중에서 더 어려운 것, 예를 들어 Bare metal stent보다는 Drug eluting stent

의 임상시험 프로토콜을 개발하는 것이 산업계에 도움이 된다고 의견을 제시하였다.  

<공통사항에 대한 가이드라인 개발>

의료기기 임상시험 가이드라인 개발에 대한 우선순위와 관련하여, 의료기기에 자주 적용되는 기술적 속

성에 대한 공통사항 (예, 같은 재질을 사용하였거나 - 예. 타타늄을 이용한 모든 임플란트, 같은 방식 

- 레이저를 사용하는 의료기기, 소프트웨어를 내장시킨 의료기기 -을 찾아 가이드라인을 만들자는 의

견도 제시되었다. 이는 각 품목의 세세한 적응 증 등은 임상시험을 담당하는 병원이나 책임연구자가 결

정하므로, 여러 가지 서로 다른 품목이지만 공통된 사항을 가지고 있는 품목들을 묶어 가이드라인이 제

시되면 효율적이라는 의견이었다. 실제로 처음 임상시험계획 승인을 준비하는 제조사에서는 준비의 첫 

단계로, 비슷한 방식으로 제조된 혹은 같은 재질로 만들어진 유사품목의 경우를 찾아 참고한다는 것이 

좌담회에 참석한 전문가들의 의견이었다.

<수입대체도, 수출기여도, 기술의 진보성>

전문가들은 시장의 규모, 수입대체효과, 수출입과 같은 상업적 이유는 임상시험 가이드라인 개발 대상 

품목선정기준으로 고려해야할 우선적인 기준은 아니라고 답하였다. 그러나, 국내의 시장이 규모가 큰 

것은 그만큼 해당 품목에 노출되는 환자의 숫자가 많음을 의미하는 지표가 될 수 있으므로 국민건강에 

영향을 끼칠 수 있는 가능성이 높다는 차원에서 고려될 수 있을 것이라고 의견을 제시하였다. 국내 시

장 기여라는 측면에서, 수입대체도가 고려되어야 한다는 의견도 있었는데 이는 현재 국내 의료기기 시

장이 70%정도 수입에 의존하고 있으며 국내제조사들이 주로 주력하는 부분이 이 수입품을 대체할 목

적, 즉 국산화에 있기 때문에 수입량이 많은 품목에 우선적으로 임상시험 가이드라인을 개발하는 것이 
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적절하다는 의견이 제시되었다. 

  (나) 허가용 임상시험의 요구에 대한 의견

임상시험의 필요성에 대하여 국내에 유통되고 있던 의료기기와는 근본적으로 다른 사용목적과 작용기

전, 재질 등을 적용된 신개발의료기기에 대한 임상시험의 필요성에 대해서는 모두가 공감하나 이미 여

러 회사에서 수입하고 있던 품목을 국산화했을 때에 요구되는 임상시험에 대한 불만이 가장 많았다. 특

히 국내에서 개발되는 제품 중 대부분은 이미 국내외에서 수년간 널리 사용되어 임상시험결과가 잘 축

적되어 있고, 동일한 사용목적과 디자인, 재질 등을 이용하여 국내 제조사에 의하여 생산되는 경우가 

대부분이다. 같은 품목으로 원리나 기전은 동등하나 원자재가 바뀐 경우(원자재의 안전성이 이미 확보

되어있고 그 유효성이 기존의 원자재보다 우월한 경우)등은 제조사에서는 임상시험이 필요하지 않다고 

생각하고 있었으나, 식약청에서는 국내 최초이거나 원자재가 다르다는(우월하고 안전한 원자재임에도 

불구하고) 원칙만 강조하여 임상시험을 요구하는 경우가 있다고 언급되었다. 특히, 그러한 제품이 수입

품으로 품목허가가 신청되는 경우 임상시험자료가 요구되지 않았을 것이 분명한데도, 국내제조품이라 

하여 임상시험이 요구되는 경향이 있다고 인식하고 있었고, 이에 대하여 식약청이 국내제조사에게 더 

가혹한 허가 요건을 부과하고 있다고 생각하고 있었다. 

이와는 대조적으로 식약청에서 임상시험을 요구하지 않으나 제조사에서 필요에 의해 임상시험을 실시하

는 경우도 있었는데, 그 예로는 의료기기가 3,4등급이 아니어서 임상시험 없이 허가는 받았으나 실제적

으로 그 기기가 인체에 미치는 안전성이나 유효성에 관한 자료가 없어 자체적으로 임상시험을 실시하는 

경우가 이에 해당하였다. 또한, 이미 유사, 혹은 동등한 제품이 있어 임상시험 없이 허가를 받았으나 그 

제품에 대한 임상데이터가 없어 광고, 판매 등 마케팅이나 수출에 문제가 있는 경우에 자체적으로 임상

시험을 실시하고 있었다. 

아직까지 수입에 많이 의존하고 있는 현실에서 대부분이 세계최초의 신개발의료기기라기보다는 수입품

의 국산화로의 대체나 유사품목개발 등이 주를 이루고 있으며 이런 현실적 상황에서는 동등성 입증차원

에서 ‘임상평가‘, 즉, 보다 간단한 형태의 임상시험을 허용하는 제도가 필요하다는 의견이 상당수 제

시되었다. 예를 들면, 인체에 대한 위험도가 보다 낮은 1, 2 등급 의료기기에 대해서는 보다 넓은 기준

에서의 임상시험자료를 인정하고, 3, 4등급의 의료기기에 대한 임상자료인정기준을 보다 엄격히 하는 

등 융통성 있는 임상자료 인정기준을 식약청에서 적용하기를 바라고 있었다. 

결론적으로 식약청이 품목허가를 위한 임상자료제출여부를 결정함에 있어서 수입품과 제조품에 대하여 

형평성 있는 기준을 적용하고, 임상자료의 요건에서도 보다 융통성있게 평가해줄 것을 희망하고 있었

다. 특히, 아직까지는 많은 의료기기 업체들이 영세하고 이제 시작하는 단계이므로 시간적, 재정적으로 
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많은 부담이 되는 임상시험은 꼭 필요한 경우에만 요구되어야 한다는 것이 제조사들의 바람이었다.   

  

  (다) 의료기기 임상시험 설계단계에서의 애로사항 

전문가들이 임상시험 설계 또는 실행 단계에서 가장 힘들었거나 어렵다고 느끼는 항목으로 대부분 공감

하는 항목은 유효성 평가항목 설정이었다. 임상시험의 대상 의료기기에 대한 유효성 평가항목을 어떻게 

정해야하는지(특히 객관적 수치로 평가가 어려운 경우 예. 강직환자에 있어 물리치료기기의 유효성 평

가), 피험자 수, 예수를 어느 정도로 예상해야 하는지, 어느 시점에서 유효하다고 판단해야 하는지 등 

여러 다양한 측면에서  여러 가지 어려움을 겪고 있었다. 

특히, 새로운 품목을 개발하는 경우에는 이미 개발된 유사품의 유효성 평가항목을 참고할 수는 있으나, 

구체적인 기준, 즉 어느 정도가 되어야 유효하다고 할 수 있는가에 대한 기준을 세우기가 가장 어렵다

고 언급되었다.  

임상시험 가이드라인이 광범위한 품목에 대한 것일 경우, 특히 이 유효성 평가기준을 제시하기가 어렵

지 않느냐는 의견이 있었다. 이에 대한 보완방안으로 기본 가이드라인과는 별도로 유효성평가부분은 세

분화해서 따로 제시하자는 제안도 언급되었다. 이에 대한 다른 시각을 가진 의견으로, 실제 유효성부분

은 관련된 특정전문분야의 몫이기 때문에, 임상시험연구자 또는 IRB에 위탁하는 것이 적절하고, 식약청

은 절차나 법규 쪽에 더 중점을 두는 것이 바람직하다는 것이 제시되었다. 

유효성 평가부분과 관련된 전문가들의 공통된 의견으로 임상의나 통계학자의 전문적 지식이 요구되는 

단계이므로 업체나 식약청이 많이 간섭할 수 있는 부분이 아니라는 의견이 전반적이었다. 또한, 이 조

사에 참여한 전문가들은 이들의 어려운 점들을 해결하는데 식약청이 도움을 줄 수 있도록, 증례보고서

나 관련 서류양식들에 대한 예시의 제시와 데이터처리에 관한 예시를 제공하여 주기를 희망하였다.  

임상시험 설계단계에서 겪는 어려움중의 하나가 임상시험기관별로 설치된 IRB 사이에 임상시험계획승

인에 대한 기준의 차이가 존재한다는 것이다. 여러 시험기관에서 임상시험을 실시하는 경우 반드시 동

일한 임상시험계획에 의해 실시되어야 하는데, 각 임상시험기관에 설치된 임상시험위원회가 심의과정에

서 서로 다른 보완사항을 요청하여 여러 번에 걸쳐 임상시험계획을 수정해야 하는 일이 발생되고 있었

으며 참여하는  임상시험실시기관간에 이를 조정하기 위하여 많은 시간을 소요하고 있어, 임상시험을 

개시할 때까지의 기간이 상당히 지연되는 원인이 되는 것으로 나타났다.  

  (라) 의료기기 임상시험 실시와 관련된 애로사항 
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의료기기 임상시험의 진행과 관련된 애로사항으로 언급된 부분은 피험자모집, 증례보고서 및 관련 서류

양식개발, 데이터처리 등이었다. 이중, 좌담회에 참여한 관계자들 대부분은 피험자모집에 가장 큰 어려

움을 느끼고 있었다. 특히, 국내 제조의료기기에 대한 부정적인 인식으로 피험자 모집이 어려워 예상보

다 임상시험실시기간이 계획보다 연장된 경우가 많았다고 응답하였다. 특히 의료기기의 특성상 국내대

상 환자군이 매우 적거나 피험자 발생 시기에 대한 예측이 불가능한 경우(예. 응급환자에 사용되는 의

료기기들)는 피험자모집에 더 많은 어려움을 겪고 있었다. 

환자모집에 도움이 되는 방법들도 논의되었으며 환자모집에 적절한 보상과 환자모집을 도와주는 제3자

기관의 이용도 언급되었는데 이에 대한 우려사항으로 제시된 것이 피험자 모집과정이 의료기관 또는 의

뢰자의 윤리성 문제이다. 특히, 환자에게 제공되는 보상이 과연 어느 정도까지가 사회적으로 또는 윤리

적으로 받아들여질 수 있는가에 대한 기준이 사회적으로 공유되고 있지 않아 회사들이 이에 대한 판단

에 어려움을 겪고 있었다. 

임상시험 의뢰자 입장에서 실제 임상시험을 진행하면서 겪는 문제점 중 하나는 임상시험기기관별로 동

일한 목적에 대한 문서에 대해 서로 다른 양식을 적용한다는 것이었다. 이러한 행정적인 문제로 자료를 

취합한다거나 하는 부분에서 문제가 발생하는 것으로 파악되었다. 본 조사에 참여한 전문가들은 이러한 

문제점을 해결하기 위하여 임상시험과 관련된 부분에 대해서는 식약청이 공통적인 양식을 개발하여 각 

임상시험기관에 공급하는 것이 적절하다는 의견을 제시하였다.  

이 외에 임상시험 시 경험되는 다른 어려운 사항으로는 모니터링에 관한 것으로 실제 임상시험에 관여

하고 있는 수련의들이 현실적으로 너무 바쁘고, 잦은 교체로 인해 일관성 있는 모니터링이 어렵다는 의

견이었다. 

  (마) 임상시험가이드라인에서 자세히 기술되기를 희망하는 항목

전문가를 대상으로 한 자문회의 및 전문가 면접조사에서 임상시험가이드라인에서 자세히 기술되기를 희

망하는 항목을 도출하기 위해 아래 그림 6에서 보여지는 바와 같이 임상시험을 계획할 단계에서 고려

하는 여러 사항들을 참여한 전문가에게 먼저 제시하였다. 
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임상시험계획 시 고려하여야 할 사항에 대한 토론

Q. 임상시험에 대한 가이드라인에서 특히 자세히 기술되기를 희망하는 항목은 ? 
- 그 이유
- 강조되어야 할 고려요소 ( 성능과 기대효과(가설)와의 관계, 통계적 분석 , 

역학적 근거 등)

임상시험 계획 시 고려되어야 할 주요사항

피험자의 선정기준/제외기준

피험자 수 및 그에 따른 임상시험 기간

사용량/사용방법, 병용요법 등

관찰항목, 임상검사항목 및 방법 등

예측 부작용, 사용시 주의사항, 중지 및 탈락기준 등

성능 및 유효성에 대한 평가 항목 및 방법(통계적 분석 등)

부작용을 포함한 안전성에 대한 평가 항목 및 방법(통계적 분석 등)

임상시험 실행가능성 연구 (feasibility study) / 중간분석

그림 5. 임상시험 계획 시 고려해야 할 사항에 대한 예제(좌담회)

본 조사에서는 위의 항목에 대하여 전문가들이 임상시험가이드라인에서 자세히 제시되기를 희망하는 항

목을 선택하도록 하였으며 많은 전문가들이 임상시험 가이드라인에 자세히 기술되기를 희망한다고 선택

한 항목은 다음과 같다. 

� 성능 및 유효성에대한 평가항목 및 방법(통계적분석 등) -6명 선택

� 부작용을 포함한 안전성에 대한 평가항목 및 방법(통계적분석 등) - 5명 선택

� 관찰항목, 임상검사항목 및 방법 - 4명 선택 

위에 제시된 세 가지 항목 중 특히 성능 및 유효성에대한 평가항목 및 방법(통계적분석 등)이 임상시험 

가이드라인에서 자세히 기술되어지기를 바라는 첫 번째 항목으로 선택된 이유는 1) 해당 품목에 적용

되고 있는 국제적인 유효성 평가기준에 대한 정보가 부족하여 어떤 객관적인 평가기준이 이미 존재하는

지 알지 못하였고, 2) 주관적인 평가를 불가피하게 하는 경우 평가기준을 새로이 만들어야 하기 때문이

라고 응답하였다. 따라서 식약청의 임상시험 가이드라인에는 적용할 수 있는 객관적인 평가기준을 제시

해주면 회사에 유용한 정보가 될 것이라고 응답하였다.  

특히, 통계적 분석방법에 대하여 모든 통계방법이 설명될 수는 없겠으나 이런 연구에서는 이런 통계방
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법이 사용된다는 등의 예시가 유형화되어 많은 도움이 될 것이라는 의견이 많이 있었다. 

준비자료에서 먼저 제시되지는 않았으나, 이 조사에 참여한 전문가들은 임상시험 가이드라인에서  품목

허가를 위하여 임상시험이 필요하지 않은 제품의 범위와 임상시험이 필요한 제품의 범위를 뚜렷하게 제

시하고 그와 관련된 예시도 기술하여 줄 것을 희망하였다. 

또한 임상시험초기에 feasibility study 단계를 두는 것에 대하여 제조사들은 필요성을 인정하나 이로 

인하여 임상시험실시기간이 전체적으로 연장될 것에 대한 우려가 매우 커서 아직 우리나라에 도입되지 

않기를 희망하는 의견이 대부분이었다. 즉, 최초로 수립된 임사시험계획이 현실적으로 실행하는 과정에

서의 문제점을 파악하고 성공적인 임상시험결과를 최종적으로 가져올 수 있을 것에 대한 확신을 가지기 

위하여 제조사 입장에서는 feasibility study 과정이 필요하나, 이것을 식약청의 공식 절차로 만들어 이

를 강제한다면 이로 인하여 임상시험실시기간이 연장될 것이 명백하여 당분간은 회사의 내부적인 과정

으로 남겨두기를 바라고 있었다.

  (바) 임상시험에 대한 가이드라인에서 자세히 기술되지 않기를 희망하는 항목

자문회의 및 방문면접조사에 참여한 전문가들은 피험자 수나 시험기간, 사용량 등 제조자의 자율에 맡

겨져야 하는 부분은 자세히 기술되지 않기를 바라고 있었다. 이유는 가이드라인이 도움을 주는 지침으

로 사용되는 것이 그 당초 취지이나, 오히려 너무 자세하게 기술됨으로 해서 가이드라인에 기술된 사항

들이 도움을 주기보다 규제항목이 되지 않을까 하는 우려 때문이었으며, 가이드라인의 잘못된 적용으로 

인하여, 실행가능성에 대한 사전조사가 의무화된다면 의료기기제조사에 너무나 큰 부담을 지게 된다는 

의견이 지배적이었다..

1. 피험자 수 결정

2. 시험기간 결정

3. 유효율 판단기준 

4. 대조군 선정 여부 (단독 vs. 비교연구) 및 대조군 제품 선정 

  (사)  기타 건의 사항

전문가 자문회의와 심층면접조사를 통하여 제시된 기타 건의사항은 다음과 같다. 

� 나라마다 인구특성이 달라 달리 적용되는 항목들에 대하여 (예. 골밀도의 정상범주, 비만의 기준, 

등) 외국의 기준을 국내 환경에 맞도록 기준을 수정하여 적용할 수 있도록 해야 한다.

� 가이드라인을 외국의 기준에 맞추다보면 국내기업에서 어려운 점이 많지만 또 이를 고려해 기준을 
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너무 완화하다보면 국내에서 개발되고 인정된 제품이 외국으로 수출될 때 인정 못 받는 경우가 있

다. 또한 너무 완화된 기준에 의해 무분별하게 복제된 저가의 제품들이 쉽게 들어올 수 있는 위험도 

있어 형평성을 고려한 적절한 기준의 설정이 필요하다.

� 상담이나 검토 중 식약청의 담당자가 바뀌면 임상시험의 방향까지 달라져야 하는 경우가 있는데 일

정한 기준에 따라 일관성 있게 일이 진행될 수 있었으면 한다. 담당자가 바뀌어도 계속적으로 일이 

일관성 있게 진행될 수 있는 방안이 모색되어야 한다.

� 가이드라인이 정해져도 병원 시험 책임자나 통계학자에 의해 많이 달라질 수 있다. IRB에 대한 심

사가이드라인이 필요하다.

� 식약청에서 임상시험계획승인을 받는 절차가 한 관할 부서아래 단일화 되어있지 않고 산재되어있어

(검사기관과 식약청, 식약청 내에서도 기술문서 심사하는 부서와 행정부서등) 체계적이지 못하고 책

임의 경계가 불분명하여 임상시험승인기간이 불필요하게 길어진다. 식약청 부서간의 기준에 대한 합

의가 필요하다. 

� 사전 상담에서 식약청에서 더 많은 의견을 주어야 한다. 현재에는 사전 상담이나 조율 과정에서 식

약청이 제시해주는 의견이 거의 없고, 신청서를 제출한 다음부터 실질적인 의견을 주고 보완을 요청

하여 제조사가 임상시험계획을 효율적으로 할 수 없다. 

� 희귀질환(예. 소아에 있어 골형성 부전증)에 사용되는 의료기기는 임상시험의 예수를 잡기가 굉장히 

힘든 경우로 이와 같이 특별한 경우에는 현실적으로 가능한 수의 임상시험을 우선적으로 실시하여 

허가하고 허가 후 재심사를 통하여 추가 임상자료제출을 요구하는 등 임상시험제도가 보다 융통성 

있게 적용되어야 한다. 
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제    목

관상동맥 질환에서 약물용출 스텐트의 안전성과 치료 효과를 평가하기 위한 

임상시험 

목적 관상동맥 질환에서 약물용출 스텐트의 안전성과 치료 효과를 평가하기 위함 

연구자

의뢰자/담당자

연구기관

대상 피험자
◦ 관상동맥질환을 가진 환자 (임상시험 목적에 맞게 세부적인 진단으로 정할 

수 있다. 예: 안정형 협심증, 급성 관상동맥 증후군 등)

의료기기 정보
◦ 약물용출 스텐트의 멸균포장의 이상 유무를 확인한다. 

◦ 외관상 색상 변화 및 형태학적 이상 유무를 확인한다. 

피험자 선정 및

제외 기준

선정기준

◦ 20-80세 사이의 성인으로, 임상 시험에 자발적으로 동의하고 제외 기준에 속하지  

   않은 자

◦ 임상적으로 의미있는 관상동맥 질환을 가진 환자

  - 관상동맥 조영술에서 75% 이상의 협착을 보이는 경우 혹은

  - 관상동맥 조영술에서 50% 이상의 협착을 보이면서 협심증 증상이나 객관

     적인 심근 허혈의 증거가 있는 경우 

◦ 시험 목적에 맞게 대상 병변의 위치, 길이 및 기준 혈관의 직경 등을 정의

제외기준

1) 임상 특성

 ① 심인성 쇽

 ② 증상 발현 48시간 이내의 ST절 상승 급성 심근경색

 ③ 이전에 약물 방출 스텐트를 삽입한 환자

 ④ 좌심기능 부전 (심초음파 검사로 평가한 좌심실 구출율 <25%)

2) 병변 특성

 ① 주혈관과 측부 혈관 모두 스텐트를 삽입한 분지 병변 

 ② 좌주간부 병변

 ③ 이식편 혈관

3) 환자 특성 

 ① 다른 질환으로 인해 clopidogrel을 복용해야만 하는 환자 

 ② Warfarin, cilostazol 혹은 다른 항혈소판 제제를 복용해야만 하는 환자 

 ③ Clopidogrel이나 aspirin에 과민증이 있는 환자

2절 약물용출 스텐트 임상시험 계획서 

[임상시험 계획서 개요]
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 ④ 다른 동반된 질환으로 생존 기간이 1년 미만으로 예상되는 환자

 ⑤ 임신할 계획이 있거나, 임신 또는 수유 중인 여성 

 ⑥ 출혈 경향이 있는 환자 (혈액응고 장애, 혈소판 감소증, 혈소판 기능 이상 

    3개월 이내에 위장관 혹은 비뇨생식계 출혈이 있었던 환자)

 ⑦ 다른 임상 시험에 참여하고 있는 환자

 ⑧ 만성 신기능 장애 (혈청 크레아티닌 >2.0 mg/dl)

      * 임상 시험 목적에 맞게 일부 기준은 변경할 수 있다. 

시험방법

(1) 연구설계

 ◦ 시험 대상이 되는 약물용출 스텐트를 일반스텐트 혹은 기존에 공인을 받고 시

판이 되고 있는 약물용출 스텐트와 비교한다. 경피적 관상동맥 중재시술을 시

행하고 환자를 임상 추적하여 미리 정해진 endpoint를 평가한다. 필요시 추

적 관상동맥 조영술을 시행한다. 

(2) 시술 방법

 1) 모든 선정기준을 만족시키고 제외기준에 해당하지 않는 환자를 대상으로 서

면 동의를 얻는다. 관상동맥 중재술은 표준적인 방법에 의해 시행한다.

 2) 모든 환자에게 시술 전 aspirin과 clopidogrel이 투여되어야 한다. 용량은 각 

기관의 표준적인 방법을 따르도록 하지만, 시술 5일 이전부터 clopidogrel을 

복용하지 않던 환자에게는 clopidogrel 300~600 mg을 loading하는 것이 추

천된다. 경피적 관상동맥 중재술 이후 출혈의 위험이 크지 않은 환자에서는 

aspirin 100-200 mg/day와 clopidogrel 75 mg/day을 최소 1년 투여하고 이

후부터는 aspirin 100-200 mg/day을 평생 투여한다. 

 3) 병변의 충분한 coverage(스텐트 길이가 병변 길이를 넘어서도록 시술)가 권

고된다. 

 4) 다음의 사항은 시술자의 판단에 따른다. 

  -- 직접 스텐트 삽입 대 풍선으로 확장한 후 스텐트 삽입

  -- Debulking device의 사용 여부

  -- 시술 동안의 항응고제 사용

  -- Glycoprotein IIb/IIIa 억제제의 사용

  -- 혈관내 초음파의 사용여부

평가방법

및 기준

(1) 평가 기준

◦ 약물용출 스텐트의 임상 시험에 이용되고 있는 지표는 크게 치료 효과를 평가하

는 지표와 안전성을 평가하는 지표로 나누어 볼 수 있다. 치료 효과를 평가하는 

지표에는 후기 감소(late loss), 신생내막 부피(neointimal volume), 재협착

(restenosis), 목표병변 재시술(target lesion revascularization), 목표혈관 재tl

술(target vessel revascularization), 목표혈관 실패(target vessel failure) 등이 
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있으며, 안정성을 평가하는 지표에는 사망, 심근경색, 스텐트 혈전증 등이 있다. 

두 가지 지표를 혼합하여 평가하기도 하는데 이때는 주요 심혈관계 사건(major 

cariovascular adverse event, MACE)이라 하여 흔히 사망, 비치명적 심근경색, 

목표혈관 재시술의 발생빈도를 합하여 비교한다. 주요 심혈관계 사건의 정의는 

연구마다 조금씩 다를 수 있다. 

(2) 평가 방법

◦ 임상 추적

   시술 후 1, 3, 6, 12 개월 째 (필요시 이후 1년 단위로 추적)

   주요임상사건

◦ 추적 관동맥 조영술

   필수적인 사항은 아니나 시술 후 6-9개월 째에 시행하는 것을 추천함. 
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시험기간

방문 Screening 무작위배정 Visit 1(1M) Visit 2(3M) Visit 3(6M) Visit 4(12M)

시험설명 및

동의서 
X

선정/제외 기준

여부 판정
X

시술 설명 및

관상동맥 중재 시

술

X

동의서 취득 X

인구학적조사1) X X

활력증후2) X

병력 조사3) X

검사4) X X X X X

기타5) X

추적 관상동맥 조

영술6) X

이상반응검사 X X X X

[FLOW CHART]

1) 인구학적조사 : 성명, 주민등록번호, 나이, 교육수준, 직업,

2) 활력 증후 :  혈압, 맥박수

3) 병력 : 당뇨병, 고혈압, 고지혈증, 뇌졸중, 말초혈액 질환, 등

4) 검사 : 혈액 검사, 심장 초음파 검사 및 부하 검사, 매 방문마다 필수적인 것은 아님. 

          필요한 시점에 필요한 항목을 미리 정해놓도록 함. 

5) 기타 : 약물 복용 유무, 흡연력, 음주력

6) 추적 관상동맥 조영술 : 6-9 개월 째



60

제    목

치조골 결손 환자를 대상으로 ‘가’ 치과용 골이식재의 안전성 및 유효성 

평가를 위하여 현재 시판되어 임상에 적용되고 있는 ‘나’ 치과용 골이식재를 

시술한 경우와 비교하는 비열등성 임상시험 

목적
치조골 결손 환자를 대상으로 치과용 골이식재의 유효성 및 안전성을 평가하기

위한 임상시험

연구자

의뢰자/담당자

연구기관

대상 피험자

 ◦ 25~75세 사이의 성인

 ◦ Localized aggressive Periodontitis에 이환되지 않은 자

 ◦ 다음과 같은 특징을 모두 보이는 치료 부위를 가진 

   - Probing Pocket Depth가 기저부에서 7mm 이상

   - Surgical Debridement 후 적어도 하나의 Bony Wall에서 수직 골 소실

이 4mm 이상

   - 수술시 완전한 연조직 피개에 충분한 각화 조직을 가진 자

   - 방사선상에서 골 소실의 기저부가 치근 첨부에서 3mm 이상

 ◦ 임상시험에 자발적으로 동의하고 Follow-up 방문이 가능한 자

 의료기기 정보
 골내 치주 결손, 치아 이개부 치주 결손, 치주 결손과 관련된 치은 퇴축 등을 

보이는 환자의 치조골 회복을 위해 결손부에 이식되는 치과용 의료기기

피험자 선정 및

제외 기준

선정기준

 □ 25~75세 사이의 성인

 □ Localized aggressive Periodontitis에 이환되지 않은 자

 □ 다음과 같은 특징을 모두 보이는 치료 부위를 가진 자

  - Probing Pocket Depth가 기저부에서 7mm 이상

  - Surgical Debridement 후 적어도 하나의 Bony Wall에서 수직 골 소실이 

4mm 이상

  - 수술시 완전한 연조직 피개에 충분한 각화 조직을 가진 자

  - 방사선상에서 골 소실의 기저부가 치근 첨부에서 3mm 이상

 □ 임상시험에 자발적으로 동의하고 Follow-up 방문이 가능한 자

 

제외기준

 □ 적절한 구강 위생을 유지하지 못하는 경우

 □ 임신부나 혹은 임신 계획을 가진 경우

 □ 최근 6개월에 구강암 혹은 HIV 병력을 가진 경우

 □ 최근 1년 내에 대상 치아에 치주 수술을 받은 경우 

 □ 대상 치아가 2등급 이상의 동요도를 보이는 경우 

3절 생체적합성 치과용 수복재의 임상시험 계획서 

 [임상시험 계획서 개요]
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 □ 대상 치아가 3급 치아이개부 결손을 보이는 경우 

 □ 임상적으로 또는 방사선상으로 수술 부위에 급성 염증, 치근단 병소, 치근 파

절, 심한 치근 외형, 백악-상아 경계부의 과도한 돌출, 백악-상아 경계부나 

치근면에 치아우식증, 혹은 백악-상아 경계부나 하방에 수복물이 있는 경우

 □ 최근 6개월 동안 하루 한갑 이상 흡연하는 경우 

 □ 골이식재에 포함되는 성분에 앨러지 반응을 보이는 경우

시험방법

 □ 피험자 선정 후 필요하면 시술 2-3개월 전에 Scaling과 Root Planning을

    시행한다.

 □ 수술전 14일에 Pocket depth,  Vertical Bone Defect, Base of Defect 정도 

등의 치주 상태에 대한 Baseline Evaluation을 시행한다.

 □ 치조골 결손 부위에 치과용 골이식재의 이식은 표준적인 방법에 의해 시행한

다.

 □ 수술후 3-5일, 6-9일, 12-15일, 19-24일에 각각 수술 부위 치유 정도와 

동통 정도를 측정한다.

 □ 수술후 6주, 12주, 18주 24주에 임상적 평가와 방사선 촬영 평가를 시행한다. 

평가방법

및 기준

[평가방법]

1) Clinical Attachment Level (CAL)

치아의 백악법랑경계에서 치주낭 기저부까지의 거리를 측정한다.

2) Pocket Depth

변연치은에서 상피부착부위까지의 거리를 측정한다.

3) Gingival Recession

생리적 또는 병적으로 치은변연의 근단 이동이 일어나 치근면의 일부가 노출된 

상태를 측정한다.

4) Linear Bone Growth (LBG)

방사선 사진상에서 기존치조골연에서 신생골 치조골연까지의 길이를 측정한다.

5) Percent of Bone Filling (%BF)

방사선 사진 상에서 골 결손부의 전체 면적에 대한 신생골 생성 면적 비율를 

산출한다.

[평가기준]

- Clinical Attachment Level의 변화가 1.5mm이상이고, Linear Bone Growth가 

  0.5mm이상 혹은 Percent of Bone Filling가 15% 이상인 경우에 시험을

  성공으로 평가
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[FLOW CHART]

시 험 기 간

방문
Screen

ing

무작위

배정

Visit 1

(D3-5)

Visit 2

(D6-9)

Visit 3

(D12-15)

Visit 4

(D19-24)

Visit 5-6

(6W)

Visit 7-8

(12W)

Visit 9-10

(18W)

Visit 11-12

(24W)

시험설명 X

선정/제외기준

여부판정
X

동의서 취득 X

인구학적조사1) X

활력증후2) X

병력조사3) X

 시술전처치4) X X

치주 상태 

측정5) X X

치주 수술 및 

기기 식립
X X

치유 상태 

평가6) X X

임상적 평가7) X X

방사선촬영8) X X X

기타9) X

이상반응검사 X X X X

 1) 인구학적 조사 : 성명, 주민등록번호, 나이, 교육수준, 직업, 주소, 연락처

 2) 활력증후 : 혈압, 맥박수

 3) 병력 : 당뇨병, 고혈압, 뇌졸중, 허혈성심질환, 악성 종양, 급성 감염증, 앨러지 치과 치료 등

 4) 시술전처치 : Scailing, Root Planning

 5) 치주 상태 측정: Pocket depth, Gingival Recession, Vertical Bone Defect, Base of Defect정도 등

                   의 치주 상태에 대한 Baseline Evaluation

 6) 치유 상태 검사 : 수술 부위 치유 평가, 동통 평가

 7) 임상적 평가: Clinical Attachment Level 변화, Pocket depth 변화, Gingival Recession 변화, 

                Linear Bone Growth, Percent of Original Bone Defect filled with new Bone

 8) 방사선 촬영 : 치근단 방사선 사진 촬영

 9) 기타 : 약물 복용 유무, 흡연력, 음주력, 임신 유무 및 계획
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제    목

전기자극에 의해 조기 골유착 및 골밀도 증진을 위한 이중맹검, 무작위배정, 플

라시보 임상시험

목적
전기자극기를 통한 조기 골유합 및 골밀도 증진을 목적으로 한 이중맹검, 무작위

배정, Placebo-Controlled 임상시험을 하기 위함

연구자

의뢰자/담당자

연구기관

대상 피험자

1)장관골 골절 불유합 

 골에 따라 유합의 속도, 불유합을 진단할 수 있는 기간 등이 다르므로 실험

군, 대조군 간에 골의 종류를 같게 해야 한다. 그 외 영향을 미칠 수 있는 

요소들로 수술 유무, 고정방법(삽입 금속물), 골이식의 유무, 골이식의 재료

(자가골, 동종골, 골유합 촉진재 등) 및 술 후 고정 기간 등이 있다. 

2) 척추 유합 수술자

 최초 진단명에 관계없이 유합을 시도한 수술적 치료를 한 경우로 정의되며 여

기에는 다양한 종류의 유합 수술을 포함한다. 영향을 미칠 수 있는 요소로 유

합 수술의 종류, 골의 고정 방법(사용한 기구), 이식재료(자가골, 동종골, 골

유합 촉진등), 유합 분절 수, 유합 범위(단, 경흉추, 흉요추, 요천추 이행부는 

stress가 많이 부하되어 불유합의 가능성이 증가하므로 특히 고려 대상이 된

다.), 술 후 고정 등이 있다.

의료기기 정보

기계들은 전기적 그리고/혹은 자기장을 몸속에 일으켜 골 형성과 치유를 촉진시

키는 역할을 한다. 

이 기계들은 전기적 그리고/혹은 자기장을 만드는데 3가지 기전에 근거하고 있다.

1) capacitive coupling,(CC)- 조직 속의 전극들 사이에 전기장(electrical field)  

을 일으켜 골형성을 촉진 시킨다.

2) pulsed electromagnetic fields(PEMF)- 이 기계는 몸 속에 2개의 치료 코일

들 사이에서 magnetic coils을 사용하여 전기파(electrical pulse)를 시간에 따

라 변화하는(time varying) 전기자장(magnetic and electrical fields)으로 변

환 시킨다.

3) combined magnetic fields(CMF)- 동적, 정적 저 에너지 자기장(magnetic 

field)으로 골 성숙(bone growth)을 유도하는 것으로 정적 자기장위에 동적 

자기장이 더하여지는 방식이다. 

4절 조기 골유착 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기의 임상시험 계획서 

 [임상시험 계획서 개요]
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피험자 선정 및

제외 기준

선정기준

1) 만 18세 이상 75세 미만의 남자 또는 여자.

2) 장관골 골절 불유합 환자 또는 척추 유합 수술자(상기의 대상 피험자 참조).

제외기준

1) 전기적 삽입물(cardiac pacemakers, cardiac defbrillators, neuron

   stimulators 등)을 한 환자 

2) 임신, 수유기 여성

3) 악성 종양

4) 심각한 정신과적 질환

5) 불유합부 골의 직경의 1.5배 이상의 골 간격이 있는 자

6) 심각한 자가 면역질환, 대사성 질환(특히 당뇨)

7) 심한 경련, 발작성 질환 등으로 임상 시험에 부적합하다고 생각되는 경우

시험방법

1) 임상 연구 책임자는 선정 기준에 합당하며 임상 시험에 자발적으로 동의한 적

절한 피험자를 선정한다. 

2) 피험자에게 임상 시험의 목적 및 방법, 기기의 안정성 및 유해성, 시술 방법 

등을 설명한다.

3) 임상 연구에 필요한 피험자 동의서, 방사선 촬영 동의서를 작성 한다.

4) 시술 후 발생 할 수 있는 합병증을 설명한다.

5) 시술 전 방사선 사진과 임상적 평가를 한다.

6) 규정된 사용 방법과 기간 동안 지속적인 전기 자극을 시행하며 정해진 기간 

마다 추시하여 이상 반응 발생 유무를 관찰하며 경과 관찰 항목표를 작성한

다.

7) 경과 관찰 기간동안 주기적으로 환자의 만족도와 시술 효과 정도, 이상반응 

발  생 여부를 파악한다.

8) 임상 연구 종료 후, 시술 전- 후 촬영한 방사선 사진과 임상적 평가를 비교 

하며, 경과 관찰 항목표를 참조하여 시술의 효과 유무를 최종적으로 판단 기

록한다.

평가방법

 및 기준

* 평가 방법

[일반적 불유합 환자를 대상으로 한 임상시험 일 경우]

1) 방사선적 평가 

  방사선과 전문의 판독 평가

   정형외과 전문의 판독 평가 
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2) 임상적 평가

   통증의 호전(pain relief)

   골절부 움직임 소실(lack of movement at the fracture site)

   골절부 통증 소실(lack of pain at fracture site)

[요추 유합 환자를 대상으로 한 임상시험 일 경우]

1) 방사선적 평가  

  골 희소 부분이 없음(no radiolucency) 

  두 부위 연결(two-point bridging) 

  양쪽에 연속적으로 성숙된 이식골의 연결

  (bilateral mature uninteruupted bony mass)

  이식골 융합 (graft assimilation) 

2) 임상적 평가 

  환자의 통증 정도(subject's level of pain)

  육체적 활동 정도(physical activity) 혹은 일할 수 있는 정도(work level)

  진통제  복용 유무(use of medication)

* 평가 기준

- 3명의 정형외과 전문의 또는 3명의 방사선과 전문의가 각각 독립적으로 

  판독하여 2인 이상이 판정기준(14.1 참조)에 따라 유합을 판정
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시험기간

방문 Screening 무작위배정
Visit 1

(1M)

Visit 2

(2M)

Visit 3

(3M)

Visit 4

(4M)

Visit 5

(6M)

Visit 6

(9M)

시험설명     X

선정/제외기준 

여부 판정
    X

기기(시술)설

명 및 시술
               X

동의서 취득     X

인구학적조사1)     X    X

활력증후 및

 신체계측2)     X    X    X    X      X    X    X

병력조사3)     X

실험실적검사4)     X    X    X    X

방사선 촬영5)     X    X      X    X    X    X    X

임상적 평가     X    X    X    X    X    X    X

기타5)     X    X    X    X    X    X    X   

이상반응검사    X    X    X    X    X    X

[FLOW CHART]

1) 인구학적 조사 : 성명, 성별, 나이, 주민등록 번호, 교육수준, 직업, 병용 약물 조사

2) 활력 증후 및 신체 계측 : 체중 및 신장, 혈압, 맥박수

3) 병력 : 당뇨병, 고혈압, 뇌졸중, 허혈성 심질환, 골관절염, 통풍 또는 고요산 혈증, 담낭

          질환, 유합 필요부의 전반적 병력 및 가족력, 지속적으로 복용중인 약물(특히 

          steroids), 이전에 골유합을 위하여 시도 하였던 치료 경력, 흡연력, 음주력, 영양 

          상태, cooperation정도(체중부하, 외부 보조기 착용등), 

4) 실험실적 검사 : 일반혈액검사, ESR, CRP 

                  혈액 화학 검사, 혈액응고 검사, 전해질 검사, 뇨검사  

5) 방사선 촬영 : 병변부 방사선 사진촬영(전 후면, 측면, 사면 촬영)

6) 임상적 평가 : 병변부 유합에 대한 임상적 평가를 한다.

6) 기타 : 흡연력, 음주력, 영양 상태, 복용 약물, cooperation정도(체중부하, 외부보조기 

         착용등), 전기 자극기와 관련된 사항 등
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순위 기준 고려 항목

1 활용도

1) 표본조사에서 현재 국내에서 개발 중인 것으로 조사된 품목 

2) 식약청에서 최근 임상시험 승인된 품목

3) 1)과 2)에서 조사된 품목의 국내 전체 제조사 수

제4장 총괄연구개발과제의 연구결과 고찰 및 결론 

1절 의료기기 임상시험 가이드라인 개발 대상 제품 우선순위조사 

이번 연구는 다음과 같은 두 가지 목적을 가지고 실시되었다. 

(1) 국내에서 개발 중인 의료기기의 현황을 파악하고 이 중 식약청에 임상시험계획 승인 신

청될 품목을 예측하여 식약청의 품목별 임상시험 가이드라인 개발대상품목의 우선순위를 제안하는 것

(2) 식약청 임상시험 가이드라인에 포함될 내용의 범위와 방향에 대한 전문가 의견 청취  

이를 위하여 국내의 제조사는 2006년만 현재 약 1,600여개사에서 일정한 기준을 정하여 추출된 183

개사를 대상으로 표본 조사를 실시하고 전문가 면접을 자료와 의견을 수집하였다. 조사 결과에 대한 주

요 고찰은 다음과 같다. 

가. 의료기기 임상시험 가이드라인 개발 대상 품목의 우선순위 제안 

표본조사와 전문가면접을 통하여 우선순위 선정기준은 다음과 같은 순서로 수렴되었다. 

1순위 - 활용도: 보다 많은 수의 회사들에게 활용될 수 있는 품목 우선 개발

2순위 - 완급도: 임상시험신청 예상시기가 가장 빨리 도래할 것으로 전망되는 품목 

                  우선 개발. 

3순위 - 위험도: 인체에 대한 위험도가 높은 3,4 등급의료기기 우선 개발. 

        4순위 - 수입대체도: 국내시장규모

전문가가 제시한 순위를 적절히 반영하기 위하여 위의 선정기준에 대하여 반영항목을 정하고 품목별로 

점수를 매긴 다음 보다 많은 점수를 받는 품목에 높은 우선순위를 정하는 방식을 적용하였다.     

표24.  임상시험라이드라인 개발 대상 품목의 최종 기준 및 고려항목
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2 완급도 임상시험승인 신청 시기 (연도)

3 위험도 등급

4 수입대체도 국내시장규모

단계 선정기준 방법 결과물

1 완급도 

 -임상시험완료품목 5점 

   * 임상시험이 이미 실시된 품목은 차세대기술에로의

     발전 가능성이 높다고 판단함.) 

 -2008년 신청예상 품목 3점

 -2009년 신청예상 품목 1점

 -2010년 또는 시기가 불투명한 품목 0점 

향후 임상시험계획승인이 

신청될 가능성이 비교적 

높고, 예상신청시기가 

빠른 품목을 선별

2 활용도

 1단계에서 결과된 품목 중에서 유사한 품목으로 

묶어 정리한 다음, 정리된 품목별로 국내에서 

개발중인 품목으로 응답된 빈도에 완급도 척도를 

곱하여 합산

1단계 결과물에서 

임상시험승인신청건수가 

많은 품목에 대한 우선 

순위 결정 

3 수입대체도
 2단계에서 선정된 후보 품목의 연간수입물량을 

파악하여 수입대체기여도 예측
수입대체도 확인

4
활용도 

최종 검증

 3단계에서의 확인된 품목의 국내전체 제조자수를 

조사하여 해당 품목에 대한 가이드라인이 

개발되었을 때에 이것을 활용할 잠재적 기업의 수 

확인하여 최종 검증.

활용도 검증 후 최종 품목 

결정 

우선 전문가가 제시한 우선 순위 선정기준별 항목에 해당되는 기준에 따라 후보제품목록을 확인하기 위

하여 이번 조사에서 (1) 최근 임상시험승인을 받아 임상시험을 진행하고 있거나 완료한 제품 (2) 임상

시험승인 신청 가능성이 있는 품목에 대한 응답을 취합하였다.  그리고 식약청 의료기기 분류명에 따라 

분류하고, 임상시험 완료 또는 승인신청 예상시기, 등급을 확인하였다. 취합된 이 품목에는 기존에 임상

시험 가이드라인이 있거나, 그 개발을 위해 식약청에서 이미 가이드라인이 개발되고 있는 품목은 제외

하였다. 이 결과물은 표 25와 같다.

1순위로 꼽혀진 선정기준인 활용도는 이 표본추출조사의 결과가 현재 개발되고 있는 의료기기의 품목

이 다양한 품목에 분산되어 있고 빈도의 변별력이 없었고, 위험도는 당초에 표본조사를 3,4 등급 의료

기에 제한하여 실시하였으므로 조사된 의료기기는 모두 3,4 등급으로 고위험 의료기기로서 임상시험차

원에서 이 두 등급 간에는 의미 있는 차이를 둘 필요가 없다고 판단하였다. 결과적으로 다음과 같은 단

계를 거쳐 가이드라인 개발대상 우선제품을 선정하였다.

 

 표 25. 임상시험가이드라인 개발 우선대상품목 선정 단계
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번호 품목명

임상시험
가이드라인 

개발대상분류
(안)

완급도

위험도 가이드라
인 개발

여부

임상시험실시
/계획승인신청예상시기

완료 2008년 2009년 2010년
시기 

불확실 등급

1 치과용 임플란트 (상부구조물, 
하부구조물) 치과용 임플란트 ○ ○ 4 완료

2 인공뼈 (조직수복용재료) 인공뼈 ○ ○ 4

3 손,팔,다리등 절단부위 뼈연결 
임플란트 인공관절 ○ 3,4

4 신경정신과 우울증등 치료장비   ○

5 Multifocal soft contact lens 콘택트렌즈 ○ 3

6

골연령측정기 (골밀도측정기)
X선, 감마선, 초음파, 
정량적전산화단층촬영골밀도측정
기

골연령측정기 ○ 3

7 심혈관 스텐트 스텐트 ○ 4

8 말초혈관스텐트(흉부대동맥용) 스텐트 ○ 4

9 소프트 콘택트렌즈
(개인별 지형도에 따른 주문형 렌즈)

콘택트렌즈 ○ ○ 3

10 Hard contact lens 
(근시교정용 야간착용 ) 콘택트렌즈 ○ ○ 3

11 PLD (Plasma Nucleoplasty) ○

12 슬관절 인공관절 ○ 3,4 

13 감마 Ray 진단기 감마 Ray 진단기 ○ 3

14 골대체제 조직수복용재료 
조직수복용생체재료 ○ ○ 4

15 실리콘 하이드로겔 콘택트렌즈 콘택트렌즈 ○ ○ 3

16 추간체 고정 보형재(1)
추간체고정보형

재 ○ 3,4

17 추간체 고정 보형재(2) 추간체고정보형
재 ○ 3,4

18 골접합용 판 골접합용 판 & 
스크류 ○ 3,4

19 골접합용 스크류
(골접합용나사))

골접합용 판 & 
스크류 ○ 3,4

20 인공디스크
인공디스크

(추간체고정보형
재)

○ 3,4 

21 시력 보정용 렌즈 콘택트렌즈 ○ 3

나. 단계별 결과물 

(1)  1단계 결과물: 완급도 확인, 가이드라인 기개발/개발중 품목 확인

 표 26. 임상시험가이드라인 개발 대상 초기후보품목 목록
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번호 의료기기 품목분류명 응답수
응답별 가중점수

총점수
응답1 응답2 응답3 응답4

1 콘택트렌즈 4개 5 3 3 3 14

2 추간체고정보형재 2개 3 3 6

3 인공관절 2개 1 1 2

4 인공뼈 1개 5 5

5 손가락임플란트 1개 5 5

6 골 연령 측정기 1개 5 5

7 신경정신과 우울증 등 치료장비 1개 5 5

8 골접합용 판 & 스크류 1개 3 3

9 인공디스크 1개 3 3

10 시력보정용 렌즈 1개 1 1

11 디지털엑스레이 촬영장치 1개 1 1

12 감마 ray 진단기 1개 1 1

번호 품목명

임상시험
가이드라인 

개발대상분류
(안)

완급도

위험도 가이드라
인 개발

여부

임상시험실시
/계획승인신청예상시기

완료 2008년 2009년 2010년 시기 
불확실 등급

22 디지털 엑스레이 촬영장치 엑스레이 ○ 3

23 인공관절 인공관절 ○ ○ 3,4

24 창상피복재 창상피복재 ○ 2,4 개발중

25 치과용 시멘트 치과용 수복재 ○ 2

26 개인용 조합자극기 ○

27 숏 임플란트 (치과용) 치과용임플란트 ○
3

(상부
구조물)

완료

28 전기수술기 전기수술기 ○ 3

29 스텐트 ○ 3,4등급
개발중 

(약물방출
스텐트)

30 유착 방지막 창상피복재, 
조직수복용 ○

31 정형외과용 시멘트 ○

32 고주파 자극기 고주파자극기 ○ 3

33 카테터류 ○

34 치과용 차단막 ○

(2) 2 단계: 활용도 적용 결과

위의 표26에 제시된 응답을 유사하거나 동일한 품목별로 묶어 보면 다음과 같은 결과를 얻을 수 있다. 

표 27 현재 임상시험 승인을 받았거나 앞으로 승인 신청이 예상되는 품목에 대한 응답 빈도와 시기에 

대한 가중점수 

[표 27] 현재 임상시험 승인을 받았거나 앞으로 승인 신청이 예상되는 품목
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13 PLD (Plasma Nucleoplasty) 1개 3 3

품목군 품목군명 분류번호 한글품명  수입량  수입액(USD) 

33 정형용품 B03380 합성폴리머재료  50,494       3,898,745 

34
인체조직 및 

기능대치품
B04220 이종이식용뼈  569   93,028 

34
인체조직 및 

기능대치품
B04230 조직수복용생체재료 48,893 4,659,409 

34
인체조직 및 

기능대치품
B04235 조직수복용재료 32,845 2,860,536 

주 : 골접합용 판과 스크류는 동일한 제조사에서 개발되고 있다고 응답하였으며 별도 개발할 수 없는 품목이므로 

이를 하나의 응답으로 간주하였다. 

위의 표 26에서 제시한 바와 같이, 개발 빈도수, 그리고 실제 임상시험 실시시기를 고려한 가중치를 계

산하였을 때, 콘택트렌즈의 가중점수가 14점으로 독보적으로 높았다. 이를 근거로 하여 본 조사에서는 

콘택트 렌즈를 임상시험가이드라인이 개발되어야 할 첫 번째 품목으로 선정하였다. 

그 다음 순위를 정하기 위하여 우선적으로 위의 표 26에서 제시한 가중치를 참고하였다. 콘택트렌즈의 

점수인 14점, 다음으로 가장 높은 점수는 6점이었으며 해당품목은 추간체고정보형재였다. 

그 뒤로, 5점을 기록한 품목이 여러 개 있었는데 이들은 모두 1개의 응답을 받은 것들로 임상시험이 

완료된 것들이었다. 

(3) 3 단계: 잠재적 수입대체도 확인 

앞 선 단계에서 후보로 올라온 품목간에 우선순위를 정하기 위하여 해당 품목에 대한 제조 수입현황을 

파악하여 의 국내 시장 규모 및 수입대체도를 측정하였다. 

인공뼈의 경우, 이러한 제품과 경쟁이 될 수 있는 품목군을 선정하여 이에 대한 수입규모와 제조규모를 

파악하여 보았다. 

인공뼈는 이종 이식뼈, 조직수복용 생체 재료, 조직수복용 재료, 합성 폴리머 재료와 경쟁하는 제품으로 

이들 품목에 대한 수입규모를 파악하였다. 인공뼈와 경쟁품목에 대한 수입규모는 아래 표 28과 같다. 

표 28. 인공뼈와 경쟁품목의 수입규모(2005년 기준)
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품목군 품목군명 분류번호 한글품명  제조량  제조액(천원) 

33 정형용품 B03380 합성폴리머재료      8,123         122,756 

34
인체조직 및 

기능대치품
B04235 조직수복용재료   974         741,103 

품목군 품목군명 분류번호 한글품명  수입량  수입액(USD) 

6
방사선진료장

치
A11100 엑스선골밀도측정기

               

 130 
2,854,789 

6
방사선진료장

치
A13160 감마선골밀도측정기

               

  23 
442,687 

16
생체현상측정

기기
A26370 초음파골밀도측정기

               

  51 
  402,049 

품목군 품목군명 분류번호 한글품명  제조량  제조액(천원) 

6
방사선진료장

치
A11100 엑스선골밀도측정기   328        3,629,840 

16
생체현상측정

기기
A26370 초음파골밀도측정기   697        2,957,989 

이에 비하여 위의 경쟁품목에 대한 제조규모는 매우 적어 수입규모의 8%정도 수준밖에 되지 않는다. 

2005년 기준으로 국내에서 생산된 인공뼈의 경쟁품목에 대한 제조현황은 아래 표 29와 같다. 

표 29. 인공뼈의 경쟁품목에 대한 국내 제조규모(2005년 기준)

인공뼈의 수입금액과 제조금액의 총액은 12,375,577,000 원으로 무려 124억원에 달하였으며 제조금

액이 차지하는 비율은 전체 총액금액의 7%밖에 차지하지 않았다. 

다음 골연령 측정기는 기술적 유사성을 고려하여 골밀도 측정기의 수입 및 제조 규모를 파악하였다. 

2005년 기준으로 골밀도 측정기의 수입규모는 총 3,699,525,000원으로 파악되었으며 제조규모는 

6,587,829,000원 이었으며, 오히려 제조규모가 수입규모를 초과하고 있었다. 제조와 수입을 합친 금액

은 10,287,354,000원으로 100억원을 조금 초과하였다.    

골밀도 측정기에 대한 구체적인 수입규모와 제조규모는 표 30과 표 31에 나타나 있다. 

표 30. 골밀도 측정기의 수입규모(2005년 기준)

표 31. 골밀도 측정기의 제조규모(2005년 기준)

유발성 응답기의 경우 수입액은 2005년 기준으로 745,067,000원이었으며, 제조액은 60,000,000원으
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표 32. 임상시험 가이드라인 우선개발대상품목 최종 제안품목

순위 품목 국내제조자수 개발중인 주요 제품

1순위 콘택트렌즈 
소프트렌즈-24개

하드렌즈-13개사

-실리콘 하이드로젤 소프트렌즈

-시력보정용 하드렌즈

-개인별지형도에 따른 맞춤형 렌즈

-다촛점렌즈

2순위 추간체고정보형재 14개사

-Fusion Cage

-인공디스크

-추간판 탈출로 인한 통증완화를 위한 다양한 

장비 및 재료

3순위 인공뼈 
조직수복용재료-2개사

조직수복용생체재료- 1개사 

-합성 재질, 생체 재질, 사람뼈 등을 포함한 

다양한 재질을 활용한 인공뼈 대체물

4순위 골밀도 측정기
엑스선 - 7개

초음파 - 4개

X선, 감마선, 초음파, 정량적전산화단층촬영 등

을 이용한 골밀도 측정

로 그 제조 및 수입규모는 미미하였다. 

5점을 차지한 제품 중 손가락 임플란트가 제조 수입규모 중 가장 작은 품목이었다. 관련 품목으로는 인

공족지관절이 있었으며 이 품목은 국내에서 제조되지 않는 것으로 전량 수입되는 것이었으나 수입규모

는 13,343,000원으로 아주 미미하였다.  

따라서, 응답빈도와 임상시험 실시를 고려한 가중점수에서 5점을 차지한 인공뼈, 골연령측정기, 유발성

응답기, 손가락 임플란트 중 시장 규모 및 국산화를 고려할 때, 인공뼈에 대한 임상시험 가이드라인을 

가장먼저 개발해야 할 것으로 판단된다. 

(4) 4단계: 활용도 검증

마지막으로 3단계까지에서 결과로 도출된 4가지 품목의 잠재적 활용도를 검증하기 위하여 2006년 기

준 제조실적을 신고한 제조사를 기준으로 해당품목의 전제 국내제조사수를 확인하였다. 결과적으로 아

래의 4개 품목은 비교적 활용도가 높을 것으로 예측되었다. 활용 본 연구에서 제안하는 임상시험 가이

드라인 개발 대상 품목의 우선순위는 다음과 같다. 

  

(5) 품목별 시장 현황

본 연구에서 파악된 시장규모를 고려할 때  콘택트렌즈와 추간체고정보형재에 대한 시장 잠재력이 상당

하므로 식약청에서 이들 품목에 대하여 임상시험가이드라인을 개발하는 것을 전향적으로 고려해야 한다

고 사료된다.. 
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년도 생산금액(천원) 수출금액(USD) 수입금액(USD)

2004 20,159,909 7,692,577 19,111,936

2005 28,563,000 15,469,000 27,406,000 

2006 31,182,000 18,846,000 32,221,000 

<콘택트렌즈>

다음으로 제안할 수 있는 것은 안과 영역의 콘택트렌즈 이다. 현재까지는 시력교정을 위해서 안경을 쓰

는 것이 일반적이고 대중적이나, 안경착용에 따른 불편감을 해소하는 콘택트렌즈의 편리성이나 실용성, 

그리고 현재 문화흐름의 중요한 부분을 차지하고 있는 ‘미용’이라는 새로운 관심에 의한 신규수요의 

증가로 인해 그 관련시장은 매년10% 씩 성장하고 있는 실정이다. 이 관련시장의 규모는 연간 8000-1

조원에 이르고 있으며 이중 콘택트렌즈시장은 2000억 원을 넘어서고 있고 제조업체와 수입업체의 수도 

각각 20여 곳으로 꾸준히 증가하고 있다. 통계에 따르면 우리나라 국민 중 시력교정이 필요한 사람은 

49%이며 이 중 콘택트렌즈를 착용하고 있는 사람은 17%로 보고되고 있는데 아직까지 안경에 비해 그 

비율은 높지 않으나 실제적으로 안경시장은 성장정체 양상을 보이고 있고 그 대체재라고 할 수 있는 콘

택트렌즈시장은 꾸준한 성장세를 보이고 있다. 콘택트렌즈는 하드렌즈와 소프트렌즈로 대표되나 근래에

는 그 기능과 소재에 대한 개발이 활발하여 다양한 종류의 렌즈가 개발되고 있다.  

아래의 표는 지난 3년간 소프트 콘택트렌즈의 생산, 수출, 수입 금액이다.

표 33. 2004-2006년까지 소프트 콘택트렌즈의 생산, 수출, 수입금액 비교

각각의 금액에 따른 순위를 살펴보면 생산 금액에 있어 지난 2004년 16위에서 2006년 12위로, 수출

액에 있어서는 10위에서 7위로 많은 단계가 상승했음을 알 수 있는데 이는 국내 개발, 생산의 증가와  

국내제품이 세계시장에서도 경쟁력을 가질 수 있는 가능성을 보여주는 것이다. 아직까지 국내 콘택트렌

즈 시장은 60%를 외국산에 의지하고 있는 실정이나 이 증가추세를 유지한다면 멀지 않아 국내 콘택트

렌즈시장의 국산화를 기대할 수도 있을 것이다. 또한, 현재 국내 제조사들로부터 개발되고 있는 콘택트

렌즈는 하드렌즈, 실리콘하이드로젤 소프트렌즈, 다촛점렌즈, 시력보정용 하드렌즈 (취침중 착용을 통하 

근시보정),  등 여러 가지 세분류의 제품을 모두 포함하고 있어, 이 품목에 대한 임상시험 가이드라인

이 개발된다면 국내의 이러한 콘택트렌즈 개발에 크게 기여할 수 있을 것이다. 

<추간체 고정 보형재>

정형외과 부분에서 또 주목해야 할 부분은 ‘추간체고정보형재 류이다. 역시 3,4 등급으로 분류되는 이

들은 보통 척추의 뼈 이식 또는 척추 이탈 및 만곡증의 고정에 사용되는 것으로 후크, 로드, 여러 형태
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년도 생산금액(천원) 수출금액(USD) 수입금액(USD)

2005                 23,390                  4,780,128            20,423,158 

2006                 29,458                 10,126,000            21,018,000 

의 척추 플레이트와 스크류, 케이블 등으로 구성된다. 흔히 얘기하는 ’척추수술‘에 사용되는 기기들

로 국민건강 보험공단 건강보험인구센터의 2002년1월부터 2005년 9월까지의 요양급여 명목상 척추수

술 입원건수에 따른 국내 척추수술의 현황을 살펴보면 수술은 해마다 두 자리 수의 증가세를 보이고 특

히 2002년에서 2004년까지 2년 사이에는 무려 61%의 증가를 보였다. 이제 척추센터, 척추 전문병원

이라는 이름들이 낯설지 않고 가까이서 많이 볼 수 있는 이유도 여기에 있다하겠다. 정형외과 영역에서 

시행되는 주 4가지 의료기기 사업영역을 보면 인공관절과 관련된 영역, 척추수술과 관련된 영역, 골절

에 사용되는 체내, 체외 고정과 관련된 영역, 그리고 인공뼈 등의 조직수복용 생체재료와 관련된 영역

으로 나눌 수 있으며 이중 인공관절과 척추수술 영역이 가장 크게 진행되고 있는 사업 분야라고 할 수 

있다.

 표 34. 추간체 고정 보형재의 각 해당년도의 생산량, 수출량, 수입량비교

위의 표에서 보여주고 있는 것은 척추수술에 주로 이용되는 추간체 고정 보형재 들의 지난 2년간의 생

산금애, 수출금액, 수입금액으로 매해년도 각 항목이 20위안에 들고 있으며 지금까지의 증가추세는 계

속될 전망이다.

다. 품목별 임상시험가이드라인에 포함되는 내용의 개발 방향 

(1) 가이드라인의 “법적 구속력 없음” 천명

전화설문에서 식약청이 가이드라인을 개발하지 않기를 바라는 응답이 75%%나 나온 것은 주목할 만한 

일이다. 사유로서 응답자는 1) 가이드라인이 규제적 요소로 작용할 것에 대한 우려와 2) 이미 임상시

험의 경험이 있어서 노하우(Know-how)를 내부적으로 가지고 싶어하는 경우가 혼합되어 있었다. 규제

적 작용에 대한 부작용을 우려하는 회사의 입장에서는 가이드라인이 식약청의 검토과정에서 “해당되지 

않음”을 설득해야하는 부담이 있는 것으로 판단된다. 

따라서 가이드라인에 서두에 가이드라인의 취지와 식약청과 민원인 양측에 “법적, 규정적 구속력이 없

음”과 “해당항목별 적용상의 융통성” 을 천명한다면 민원인들의 우려를 불식시키는 데에 도움이 될 

것으로 사료된다.     
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(2) 하나의 가이드라인에 포함되는 품목의 범위 

이번 조사의 결과 한 품목에 대하여 2개 이상의 회사가 개발하고 있는 품목이 매우 제한적이며, 대부분

의 품목이 1개 회사에서 개발되고 다양한 품목에 분포되어 있음이 드러났다. 이러한 상황에서 임상시험

가이드라인을 개발할 때에 매우 구체적인 제품에 국한하는 것 보다는 범위를 조금 넓혀 몇 개의 품목에 

공통적으로 적용되는 가이드라인으로 개발하는 것이 적은 수의 가이드라인으로 보다 많은 회사들에게 

도움이 될 것으로 판단된다. 

가이드라인을 구체적인 제품에 한정할수록 가이드라인의 밀도는 향상될 수 있으나 고작 1-2개 회사에

서 활용될 가능성이 높아 자칫 국가예산의 낭비가 우려된다. 반면에, 대상 제품의 범위를 넓힐 경우, 가

이드라인의 내용이 지나치게 일반화되어 정작 어느 한 회사에도 도움이 되지 않을 수 있는 우려가 있

다. 따라서 적응증이 큰 범주에서 동일한 의료기기에 속하고 선택적으로 사용되는 재료를 복수 품목군

의 묶어 하나의 가이드라인에 포함시켜 개발하는 것을 고려해볼만한 것으로 사료된다. 그리고 내용 중

에 품목별로 항목별로 특별히 고려되어야 할 내용 (예. 유효율 평가 항목에서 품목별로 해당될 수 있는 

것과 그렇지 않은 것을 구분하는 방식) 이 있다면 가이드라인 내에 구별되어 기술되는 것이 반드시 필

요할 것으로 사료된다. 

예를 들어 정형외과제품의 경우 제품의 영역을 다음 4개 분야로 나눌 수 있는데 분야별로 가이드라인

을 개발하고 각 분야별로 국내 시장에서 특히 관심 있게 개발되고 있는 품목에 대한 특별 주의 사항 등

이 언급되면 좋을 것으로 판단된다. 

� 추간판 탈출증용  (cage류, 인공디스크류)

� 인공뼈 

� 인공관절

� 골절 고정용 제품  

(3) 임상시험계획서상에 항목별 내용의 개발 방향 

조사 결과 국내 제조사의 임상시험경험은 전반적으로 매우 초보적인 수준이어서 향후 3년이내에 식약

청에 임상시험승인신청을 계획하고 있는 회사 중 임상시험의 경험이 없거나, 경험이 있다고 하더라고 1

회 정도의 경험을 가지고 있는 정도이었다. 따라서 식약청의 품목별 임상시험 가이드라인에는 항목별로 

기초적인 개념과 목적, 취지에 대한 해설이 자세히 포함된다면 제조사들에게 보다 유용하고 활용도가 

높은 참고서가 될 수 있을 것으로 기대된다. 
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임상시험계획서에 포함되어야할 항목 중 제조사가 특히 가이드라인에 가능한 구체적으로 기술되기를 원

하는 항목은 다음과 같으며, 특히 구체적인 예시를 제시해주기를 희망하고 있었다.  

1. 품목허가를 위하여 임상시험이 필요하지 않은 제품의 범위와 임상시험이 필요한 제품의 예시 

2. 성능 및 유효성에대한 평가항목 및 방법(통계적분석 등) 

3. 부작용을 포함한 안전성에 대한 평가항목 및 방법(통계적분석 등) 

4. 관찰항목, 임상검사항목 및 방법 

특히 제조사는 품목허가를 위하여 임상시험이 필요치 않다고 판단하고 있으나 식약청이 임상시험을 

요구하는 경우로 이에 대한 견해 차이로 업계 불만의 요인이 되고 있다. 따라서 

임상시험가이드라인에는 동일한 품목 내에서도 이미 국내외적으로 많이 허가된 선례가 있고 안전성 

유효성이 확보된 제품의 형태, 범위 등에 대하여 기술해준다면 회사의 제품개발계획수립에 많은 도움이 

될 것으로 사료된다. 

또한 품목별 유효성 평가항목을 위하여 의학계에서 국제적으로나 임상적으로 공유되고 있는  평가도구 

(예. Harris Hip Score 등), 가 있는지의 여부와 이에 대한 소개, 적용범위, 상세한 정보 구입처 등에 

대한 안내를 가장 절실히 원하고 있었다. 

 

특히, 통계적 분석방법에 대하여 모든 통계방법이 설명될 수는 없겠으나 이런 연구에서는 이런 통계방

법이 사용되었다는 식의 구체적인 예시가 유형화되어 많은 도움이 될 것이라는 의견이 많이 있었다. 

(4)  품목별 가이드라인 융통성 유보 희망 항목 

반면, 의료기기제조사들은 특정 항목에 대해서는 가이드라인에 상세하게 제시되는 것을 희망하는 않고 

있었다. 이유는 가이드라인이 도움을 주는 지침으로 사용되는 것이 그 당초 취지이나, 오히려 너무 자

세하게 기술됨으로 해서 가이드라인에 기술된 사항들이 도움을 주기보다 규제항목이 되지 않을까 하는 

우려 때문이었으며, 가이드라인의 잘못된 적용으로 인하여, 실행가능성에 대한 사전조사가 의무화된다

면 의료기기제조사에 너무나 큰 부담을 지게 된다는 의견이 지배적이었다. 이러한 우려를 불식시키기 

위하여 해당 항목들에 대해서는 가이드라인 상에 과거의 예를 들어 이런 경우가 있었다는 정도로 언급

하고 “제품에 따라 해당되지 않거나 응용하여 적용할 수 있음” 을 명백히 하는 것이 필요하다고 판단

된다. 다음과 같은 항목들이 해당된다.  

1. 피험자 수 결정

2. 시험기간 결정
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3. 유효율 판단기준 

4. 대조군 선정 여부 (단독 vs. 비교 연구) 및 대조군 제품 선정 

라. 의료기기 임상시험의 발전을 위한 추가제안사항 

(1) 가교시험 개념의 도입 

이번 조사를 통하여 국내업계와 식약청과 품목허가 전 임상시험실시 필요성에 대한 이견이 있고 이것이 

국내제조사의 입장에서는 국내제조사에게만 부당하게 요구되고 있는 것으로 인식되어 잠재적 민원으로 

조사되었다. 

국내에서 개발되고 있는 제품은 이미 수입되고 있던 동일한 제품을 국산화하거나 일부 개량한 것이 대

부분이다. 즉, 이미 국내외에서 수년간 널리 사용되어 임상시험결과가 잘 축적되어 있고, 동일한 사용목

적과 디자인, 재질 등을 이용하여 국내 제조사에 의하여 생산되는 경우가 대부분이다. 제조사에서는 임

상시험이 필요하지 않다고 생각하고 있었으나, 식약청에서는 국내 최초 제조되거나 원자재가 약간 다르

다는 것에 주목하여 임상시험을 요구하는 경우가 있다고 언급되었다. 이것이 수입품이었더라면 임상시

험자료가 요구되지 않았을 것이 분명하다고 판단하고 있는 경우에는 식약청에 대한 국산품 과다 규제에 

대한 불만의 목소리가 높았다. 

따라서 이러한 경우에는 국내임상시험을 ‘가교시험’의 개념을 적용하여 외국의 선발회사의 발표된 임

상논문을 근거로 ‘임상적 등등성 입증’을 목표로 하는 단독임상시험허용을 고려해볼만할 것으로 사료

된다. 이렇게 할 경우, 단독임상시험이므로 필요한 피험자수가 보다 감소할 가능성이 있어 국내 제조사

의 비용과 시간의 부담이 합리적으로 줄어들 것으로 예상된다. 한편, 이러한 가교시험의 개념을 도입하

여 어떻게 실행할 것인가는 별도의 연구가 필요한 영역으로 통계적 입증 방식 등에서 신중히 검토되어

야 할 것이다.  

(2) 식약청의 사전상담기능 강화 

이번 조사를 통하여 제조사는 식약청의 사전상담기능을 전문성, 일관성 측면에서 강화해줄 것을 강력하

게 희망하고 있었다. 즉, 신청서 접수 전 상담과정이 체계화되어있지 못하여 민원인 입장에서는 장기간 

소요되었으나 식약청의 실효성 있는 안내를 받을 수 없었고, 실제 검토과정에서 사전상담의 내용이 반

영되지 않거나 기술문서 검토부서와 행정부서와의 의견 차이로 민원인이 양쪽 부서를 조율해야하는 어

려움 등 임상시험승인이 효율적으로 이루어지지 못했다고 판단하고 있었다. 또한, 이러한 것이 원인이 

되어 임상시험실시 중에 임상시험계획변경을 해야 했고 결과적으로 임상시험실시기간이 연장되었다고 
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판단하고 있었다. 

식약청에서 사전상담과 실제검토와의 방향성을 일치시키기 위하여 희망하는 회사에 한하여 임상시험신

청 전 신청자가 예정 담당자 (기술부서, 행정부서) 와 기타 자문위원을 모시고 임상시험계획서를 설명

하고 사전에 토의할 수 기회를 부여한다면 이러한 민원인의 불만을 줄이고 검토의 일관성도 높일 수 있

을 것으로 사료된다. 

(3) 의료기기 임상시험 실시기관의 IRB승인 신청양식의 통일 

현재 임상시험실시기관은 기관별로 IRB 승인신청서 양식을 각기 다른 것을 사용하고 있다. 다기관임상

시험으로 실시할 경우 기본적으로 동일한 내용을 서로 다른 양식을 사용하여 작성, 출력 등에 회사들에

게 업무 부담이 가중되고 있다. 따라서 식약청에서 임상시험실시기관간에 양식을 통일할 수 있도록 조

정해준다면 소규모의 국내의료기기개발회사에게 업무 부담을 줄여주는 현실적인 도움이 될 것으로 사료

된다.    

(4) 의료기기임상시험에 대한 대국민 교육 

이 연구를 통하여 국내의료기기개발회사들이 임상시험실시에 있어서 피험자 모집에 가장 어려움을 느끼

고 있는 것으로 조사되었다. 아직 국내개발의료기기에 대한 국민의 인식이 낮아 임상시험에의 참여를 

꺼리는 것이다. 식약청이 이러한 문제 해결에 도움을 주기 위하여 식약청 홈페이지 등에 “의료기기 임

상시험 바로알기” 교육 사이트를 개설하여 국민들이 의료기기임상시험에 대하여 바른 인식을 가지고 

판단하여 참여할 수 있도록 지원한다면 장기적으로 의료기기의 임상시험제도 발전에 많은 도움이 될 것

으로 기대된다. 

2절 약물방출 스텐트

1. 피험자 선정과 관련된 사항

  가.  대상자 선정

(1) 대상자 선정에서 고려할 사항 중에서 가장 기본적인 사항은 임상적으로 의미있는 관상동맥 질환

을 가진 환자를 대상으로 해야 한다는 점이다. 여러 가지 정의가 있을 수 있겠지만 관상동맥 조

영술 소견을 고려해서 1) 관상동맥 조영술에서 75% 이상의 협착을 보이는 경우 혹은 2) 관상
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동맥 조영술에서 50% 이상의 협착을 보이면서 협심증 증상이나 객관적인 심근 허혈의 증거가 

있는 경우로 하는 것이 가장 일반적이다. 

(2) 시험 목적에 맞게 환자의 진단명이나 대상 병변의 위치, 길이 및 기준 혈관의 직경 등을 고려할 

수 있다. 약물용출 스텐트가 새롭게 개발되어 나오면 초기에는 안정적인 환자(안정형 협심증)에 대

해, 그리고 비교적 단순 병변을 대상으로 임상 시험을 진행하는 것이 원칙이고 점점 자료가 축적되

면 보다 불안정한 환자(급성 관상동맥 증후군 환자, ST절 상승 급성심근경색)나 복잡 병변(기준직

경이 작은 혈관, 긴 병변, 분지 병변, 만성폐쇄 병변, 좌주간 병변 등)으로 대상을 넓혀나가는 것이 

합리적이다. 

(3) 미성년자나 아주 고령 환자는 제외하는 것이 일반적이다. 하지만, 연령 제한이 꼭 필요한 것은 아

니다. 

(4) 연구가 무작위 연구가 아닌 경우(예: 등록 연구)에는 특별히 선정 기준이나 제외 기준을 두지 않

고 가능한 모든 환자를 참여시키는 것이 일반적이다. 

  나.  피험자 수

(1) 피험자 수는 연구의 일차 목표(primary endpoint)를 어떤 지표로 하는지에 따라 달라진다. 또, 개

발된 약물용출 스텐트의 기대치가 어느 정도인지(예: 새로 개발된 약물용출 스텐트의 예상 재협착율

은 5% 혹은 7.5%), 비교 대상이 무엇인지(기존에 시판되고 있는 다른 약물용출 스텐트인지 일반 스

텐트인지), 비교 방법(우위성 검정 혹은 비열등성 검정) 등에 따라 달라질 수 있다. 따라서 각 연구

마다 필요한 피험자 수는 크게 차이가 날 수 있다. 

(2) 연구의 일차 목표를 혈관조영술 소견(예: 스텐트 내 혈관직경의 후기 감소나 재협착 등)으로 하면 

피험자 수가 작은데 비해, 일차 목표를 임상 사건(예: 목표병변 재시술, 사망 등)으로 하면 필요 피

험자 수가 커지게 된다. 특히, 발생 빈도가 낮은 사건(예: 스텐트 혈전증)을 일차 목표로 하면 필요 

피험자 수가 매우 커지게 된다. 

2. 시험 방법

  가.  연구설계

◦ 시험 대상이 되는 약물용출 스텐트를 일반스텐트 혹은 기존에 공인을 받고 시판이 되고 있는 약물

용출 스텐트와 비교한다. 경피적 관상동맥 중재시술을 시행하고 환자를 임상 추적하여 미리 정해

진 endpoint를 평가한다. 연구 목표는 가급적 임상 사건으로 하는 것이 바람직하고 연구 기간은 

연구 목표에 따라 달라질 수 있지만, 충분한 기간을 설정하는 것이 좋다. 

  나. 관찰항목 및 관찰검사 방법
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◦ 환자를 임상적으로 추적하여 주요 임상사건을 기록하는 것이 중요하다. 추적 관상동맥 조영술을 시

행한 경우에는 후기 감소나 재협착 등의 여부를 판정할 수 있다. 

  다. 중지 및 탈락 기준

◦ 환자가 선정 기준을 만족하고 관상동맥 중재시술을 성공적으로 받은 경우라면 이후 특별히 추가로 

시행되는 검사나 시술이 없기 때문에 중지 및 탈락이 되는 경우는 거의 없을 것으로 판단된다. 

3. 유효성 평가

  가. 평가 기준 및 방법

◦ 약물용출 스텐트의 임상 시험에 이용되고 있는 지표는 크게 치료 효과를 평가하는 지표와 안전성을 

평가하는 지표로 나누어 볼 수 있다. 치료 효과를 평가하는 지표에는 후기 감소(late loss), 신생내막 

부피(neointimal volume), 재협착(restenosis), 목표병변 재시술(target lesion revascularization), 

목표혈관 재tl술(target vessel revascularization), 목표혈관 실패(target vessel failure) 등이 있

으며, 안정성을 평가하는 지표에는 사망, 심근경색, 스텐트 혈전증 등이 있다. 두 가지 지표를 혼합하

여 평가하기도 하는데 이때는 주요 심혈관계 사건(major cariovascular adverse event, MACE)이

라 하여 흔히 사망, 비치명적 심근경색, 목표혈관 재시술의 발생빈도를 합하여 비교한다. 주요 심혈

관계 사건의 정의는 연구마다 조금씩 다를 수 있다. 환자의 follow-up이 대단히 중요하며 환자의 탈

락율이 높으면 연구의 가치가 줄어들게 된다. 추적 관상동맥 조영술을 시행하는 것이 필수적인 것은 

아니지만, 많은 연구에서 시행하고 있으며 시기는 6-9개월이 일반적이다.  

3절 생체적합성 치과용 수복재

1. 피험자 선정

  가. 대상자 선정

 

- 대상자 선정에서 고려할 사항 중에서 가장 기본적인 사항은 임상 시험에 적합한 치조골 상태를 

가진 환자를 대상으로 해야 한다는 점이다. 임상 시험에 적합한 치조골 상태는 미국 FDA 승인 치

과용 골이식재의 임상 시험 대상자는 다음과 같은 조건을 만족시켜야 하며, 이러한 조건은 국내 임
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상 시험에도 적용할 수 있다.

  • Probing Pocket Depth가 기저부에서 7mm 이상

  • Surgical Debridement 후 적어도 하나의 Bony Wall에서 수직 골 소실이 4mm 이상

  • 수술시 완전한 연조직 피개에 충분한 각화 조직을 가진 자

  • 방사선상에서 골 소실의 기저부가 치근 첨부에서 3mm 이상

- 치조골 소실이 관찰되더라도 Localized Aggressive Periodontitis 환자는 제외시켜야 한다. 

Localized Aggressive Periodontitis는 주로 건강한 청소년에서 국소적으로 수직적 치조골 소실

이 나타나는 치주염으로, 과거에는 Localized Juvenile Periodontitis로 불리었다. 이러한 환자는 

지속적으로 골 파괴가 진행되므로 임상 시험의 효과를 기대할 수 없다.

- 또한, 본 임상 시험은 십여차례 내원하여 상태 점검이 필요하므로, 임상시험에 자발적으로 동의

하고 Follow-up 방문이 가능하여야 한다.

- 미성년자나 아주 고령인 자는 제외하는 것이 일반적이다. 보통 25세에서 75세 정도의 연령자를 

대상으로 한다.

  나.  피험자 수

 

- 피험자 수는 임상 시험에서 치과용 골이식재의 기대되는 성공률의 정도, 비교 방법 (우위성 검

정 혹은 비열등성 검정) 등에 따라 차이가 날 수 있다. 따라서 각 연구마다 필요한 피험자 수는 크

게 달라질 수 있다.

2. 시험 방법

  가. 연구 설계

  

- 시험 대상이 되는 치과용 골이식재를 기존에 시판되고 있는 혹은 미국 FDA 임상 시험을 통해 

승인된 제품과 비교한다. 연구 목적에 맞게 우위성 검정 혹은 비열등성 검정을 하도록 설계한다. 

연국 목표 중 중요한 지표는 Clinical Attachment Level, Linear Bone Growth, Percent of 

Bone Filling 등이며, 임상 시험시 치과용 골이식재 식립 후 6개월이 적당하다.

   나. 관찰 항목과 관찰 검사 방법

  - 치과용 골이식재 식립 전에 치주 상태에 따라 Scaling과 Root Panning을 실시하는 것이 임상 

시험의 유효성을 위하여 중요하다.

 - 또한, 치과용 골이식재 식립 후 초기 3개월 동안은 수술 부위의 치유 상태를 염증의 정도와 각

화 점막 조직으로의 피개 등으로 분석하는 것이 필요하다.
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  다. 중지 및 탈락 기준

  - 치과용 골이식재의 시술 중 감염으로 인하여 중지 혹은 탈락이 되지 않도록 시술 중 

Infection Control에 유의한다.

3.  유효성 평가

  가. 평가 기준 및 방법

  

- 치과용 골이식재의 임상 시험에 이용되는 지표는 다음의 다섯 가지가 대표적이다. 이 중에서 유

효성 검증에 가장 중요한 지표는 Clinical Attachment Level, Linear Bone Growth, Percent of 

Bone Filling 등이다.

  • Clinical Attachment Level (CAL) : 백악법랑경계에서 치주낭 기저부까지의 거리

  • Pocket Depth : 변연치은에서 상피부착부위까지의 거리

  • Gingival Recession : 생리적 또는 병적으로 치은변연의 근단이동이 일어나 치근면의 일부

가 노출된 상태

  • Linear Bone Growth (LBG) : 기존 치조골연에서 신생골 치조골연까지의 길이

  • Percent of Bone Filling (%BF) : 골 결손부의 전체 면적에 대한 신생골 생성 면적 비율

- Linear Bone Growth, Percent of Bone Filling 등의 지표는 방사선 촬영 방법을 정확히 지키

는 것이 매우 중요하다. 수술 전후에 Rinn centering device 를 이용하여 평행법으로 x-ray 촬영

하여 평가해야 한다.

- 환자의 follow-up이 중요하며 환자의 탈락률이 높으면 연구의 가치가 줄어들게 된다. 

4절 조기 골유착 및 골밀도 증진 전기자극기 

1. 대상 피험자 선정 관련

◦ 조기 골유착 및 골밀도 증진을 위한 전기 자극기의 개발에 대한 임상 시험 평가시 골절 치유에의 

영향 인자로 유전적 인자, 전신성 인자(연령, 내분비 인자-부갑상선 호르몬, 부신피질 호르몬, 인슐

린, 칼시토닌, 성장 호르몬, 갑상선 호르몬, 비타민 A,C,D, 산소, 영양상태), 국소적 인자(골절된 위

치, 국소 손상의 정도, 골 결손 정도, 연부 조직의 개재, 골절의 안정성, 혈종)등이며, 유합 수술을 

한 경우에도 수술부의 안정성, 골이식의 정도, 술 후 감염 여부, 수술 시간등도 고려 대상이 된다. 
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하지만 현실적으로 이 모든 조건을 맞게 설정한다는 것은 불가능하여 Randomized controlled 

study로 시행하였다. 다만, 골유합에 중대한 영향을 미치는 것으로 알려진 최소한의 조건을 동일하

게 짝지어(matched pairs design) 무작위적으로 배정하는 것은 필요할 것으로 생각된다. 여기서 

최소한의 조건은 진단명, 수술 유무, 고정방법(삽입 금속물 종류), 골이식의 유무, 골이식의 재료

(자가골, 동종골, 골유합 촉진재 등), 술 후 고정 기간 등을 의미한다. 

2. 연구 설계 관련

◦ 독립적인 효과의 인정을 위한 randomized controlled trial이 시행되어야 하고, 특히 치료군과 대조

군 간에 기기 사용에 대한 환자 협조(cooperation), 골절부 보호(protection)정도 등의 통상적으로 

골유합에 영향을 미치는 요소에 있어서 동일한 조건이 되도록 통제하여야 하며, 이에 대해 충분히 

통제되었음을 보여주거나, 또는 통계적으로 이를 보정하여야 하며, 그 이후에도 기기에 의한 통계적

으로 의미 있는 독립적인 효과가 인정되어야 할 것으로 생각된다. 

   - 노인 (65세 이상)에 대해서는 별도의 고려가 필요할 것으로 생각된다.

3. 조기 골유합 및 골밀도 증진과 전기 자극기와의 상관관계

  가. 골의 치유는 어떠한 반흔 조직도 남기지 않고 완벽하게 치유되는 조직이다. 그러나 골 치유의 특

성상 이 기간이 비교적 길며, 이 기간 동안 외고정(석고 붕대나 보조기를 말함.) 혹은 내고정이 

필수적이다. 외고정 방법은 장기간 시행할 경우 인접 관절에 구축이나 골절병 등을 초래 할 수 있

으며, 내고정 방법은 수술적 치료를 요한다. 

  나. 골 치유의 촉진 방법들은 주로 지연 유합이나 불유합 그리고 감염이나 기타 합병증이 발생하여 

골절의 치유가 매우 지연되거나 불가능할 것으로 생각되는 경우에 한하여 사용되어 왔다. 촉진 방

법으로 현재까지 사용되어 온 가장 믿을 만한 방법은 골이식술이다.

  다. 그러나 생활 수준의 향상과 기능 뿐만 아니라 미용적인 측면도 중요하게 생각하는 현재의 사람들

의 관심으로 골절 치유의 촉진과 치유 기간 단축을 위해 기존의 관혈적인 치료 방법(골이식술)에 

대하여 최소 침습적인 시술을 받으려는 성향이 늘어남에 따라 전기 자극, 초음파 등의 비관혈적인 

치료 방법의 중요성이 대두되었다.

  라. 골에 긴장력(stress)이 주어질 때 그 골에 있는 세포의 생사와는 관계없이 압전기

(piezoelectricity) 현상이 있는데 이 때 압축력이 주어지는 곳에 전기적 음성이 발생한다는 사실

은 잘 알려져 있다. 그리고 활발하게 자라고 있는 골과 치유되고 있는 골에서 전기적 음성을 보이
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는 생전기 전압(bioelectrical potential)이 발생 한다는 사실도 보고 된 바 있다. 그런데 실험적으

로 적당한 세기의 전류와 적당한 전압의 전기를 골에 투여하면 그 음극의 주변에 신생골 형성이 

대조군에 비해서 의미있게 증가한다는 것도 여러 저자들에 의해 주장되고 또한 확인되어 왔다. 어

떻게 하여 음극 주변에서의 신생골 형성이 형성될 것인가에 대하여는 아직 이렇다 할 만한 해답을 

얻지 못하고 있다. 현재까지는 소량의 전기를 골에 주면, 그 음극쪽이 알카리성쪽으로 되며, 

cyclic AMP의 농도가 높아 진다는 사실이 알려져 있다. 이러한 현상들이 전기 자극의 직접적인 

결과인지, 또는 신생골 형성의 결과인지에 대하여는 이렇다할 만한 대답을 얻을 수 없는 실정에 

있다. 현재 전기 자극은 골절의 치유뿐만이 아니라 인대나 연골 그리고 근육의 치유에도 기여한다

는 연구가 진행되고 있으며 어느 정도 실용화 단계에 와있다. 

  마. 전기 자극의 방법은 주어진 전기의 형태에 따라서 직류 전류 자극(direct current stimulation), 

전기장(electric field)에 의한 자극, 그리고 전기자장(electro-magnetic field)에 의한 자극의 세 

형태로 나눌 수 있다. 그 사용 방법에 의해서는 전원과 자극기 및 자극침을 전부 조직속에 집어 

넣은 침습적 방법(invasive method), 전원과 자극기는 몸 밖에 두고 자극 핀만을 몸속에 삽입한 

반 침습적 방법(semi-invasive method), 그리고 전기 자장 자극이나 전기장 자극에서와 같이 

전원과 전기 자극기 및 전기 자극대(cuff)가 모두 몸 밖에 있는 비침습적 방법(non-invasive 

method)의 세가지 방법으로 대별할 수 있다. 침습적 및 반침습적 방법은 직류 전기를 이용하고 

있으며 직류 전기를 이용한 전기 자극은 대략 전압차가 1V, 전류의 세기가 5-20mA일 때 신생

골이 발생한다고 한다. 전장 또는 자장을 이용한 전기 자극시에도 자극에 가장 효과적으로 생각되

는 파장의 형태와 파의 세기에 대한 연구가 계속되었으며 몇 가지 적당한 형태가 채택되어 현재 

사용되고 있다. 

  바. 이러한 전기 자극이 골절의 치유를 확실하게 촉진시키는데도 불구하고 널리 사용되지는 못하고 

있다. 그 이유는 우선 골절의 치유 기간이 전기 자극에 의해 괄목할 만큼 짧아지지 않는다는 것이

다. 두 번째 이유는 전기 자극 방법에 의해서만 단독으로 골절이 치유되는 것이 아니며, 전기 자

극과 더불어 골절 부를 안정화 시켜야 한다는 것이다. 세 번째 이유는 전기 자극기들의 구성이 복

잡하여, 사용할 때 여러 가지 제약이 있고 용이하지 못하다는 것이다. 따라서 석고 붕대만을 착용

시키거나 금속 정만을 삽입하여 치료 될 수 있는 골절에 전기 자극기까지 부착시키는 것은 비용과 

효과 문제가 맞지 않는다. 불유합의 경우에도 거의 대부분 견고한 내고정과 골이식술로 치료가 될 

수 있으며, 이러한 방법으로 일단 시술하면 골절이 붙을 때까지 2-4주에 한 번씩 추시만 하면 그

만이다. 그러나 전기 자극을 하려면 거의 매일 기구를 점검하고 거의 매주 추시가 필요하므로, 환

자와 의사를 모두 번거롭게 한다는 단점을 가지고 있다. 

  사. 전기 자극기 및 초음파는 기존의 관혈적인 치료 방법으로 가기 이전의 좀 더 적극적인 보존적 치
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료 방법의 하나로 그 의미가 있으며 전기 자극 강도, 사용시간, 사용빈도, 사용기간에 대해서는 연

구마다 차이가 있으므로 주의가 요구된다.  

5절 연구결과 결론 및 고찰

1. 의료기기 임상시험 프로토콜 개발 우선 순위 조사 결과 개발하고자 하는 품목의 위험도가 높고 

개발된 의료기기가 잘못 사용되거나 실패가 일어났을 경우 환자의 건강에 치명적인 영향을 미칠 수 

있는 품목들의 개발이 우선이었다. 다만 가이드라인 조사에 도움이 될 것이라고 예상했던 것과 달리 

가이드라인이 오히려 임상시험계획 승인 심사 시 규제 항목으로 작용할 수 있다는 우려는 제조사의 

입장을 충분히 고려한 가이드라인이라면 결과적으로는 도움이 될 수 있다라는 의견이다. 

2. 각 질환별(약물용출 스텐트, 생체적합성 치과용 수복재, 조기 골유착 및 골밀도 증진을 위한 전기 

자극기)프로토콜 개발 특성에 따라 전문가 의견 수렴을 반영하였으며 적절한 피험자 수와 평가 방법을 

통계학적인 기법을 적용하여 제시하였다. 향후 인용 시 의료기기 개발 분야·목적에 적합한지를 

참조하여 피험자 수 산출근거, 피험자 선정 및 제외기준 등의 변경을 고려할 필요가 있다.

3. 다국적 의료기기 회사의 임상시험 프로토콜은 비밀유지 차원에서 비공개의 원칙을 준수하므로 직접

적인 프로토콜 비교 분석은 현실상 불가능 하였다.

그러나, 각 질환별 세부책임자는 분야별 국제 회의체 또는 conference 회원으로 충분한 네트워킹을 토

대로 국제 의료기기 임상시험의 동향과 길라잡이가 반영된 결과물을 게시하였으므로 국내 제조사 입장

에서 충분히 도움이 될것으로 사료된다.
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제5장 총괄연구개발과제의 연구성과

1절  활용성과 

총괄과제명  의료기기 임상시험 프로토콜 개발

총괄과제책임자 홍성화 / 삼성서울병원 / 이비인후과

가. 연구논문

번호 논문제목 저자명 저널명 집(권) 페이지 Impact 
factor

국내/
국외 SCI여부

1

2

나. 학술발표

번호 발표제목 발표형태 발표자 학회명 연월일 발표지 국내/
국제

1

2

다. 지적재산권

번호 출원/
등록 특허명 출원(등록)인 출원(등록)국 출원(등록)번호 IPC분류

1

2

라. 정책활용

- 연구 결과를 의료기기 임상시험 평가 지침서로 활용

마. 타연구/차기연구에 활용

- 의료기기 임상시험 수행 시 기초 자료로 활용 

바. 언론홍보 및 대국민교육

※ 언론홍보 및 대국민교육 내용, 일자 등을 간략히 기술함.  

 

사. 기타 
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※ 임상시험 , 관련 DB구축, 워크샾 또는 심포지움 개최 등의 경우 구체적으로 기술함.

2절  활용계획 

1. 본 연구개발을 통한 임상시험 프로토콜 개발로 의료기기에 대한 평가의 정확성 및 표준화를 기대할 수 

있다.

2. 임상시험센터 및 연구자들에게 의료기기에 대한 임상시험 프로토콜 보급을 기대할 수 있다.

3. 의료기기에 대한 임상시험에 대한 IRB 검토 시 평가 지침으로 활용할 수 있다.

4. 의료기기에 대한 과학적인 임상 데이터를 축적할 수 있다.

5. 본 연구개발을 통한 우선순위조사 결과(시급한 개발 대상은 콘택트 렌즈, 추간체고정보형재 등)를 반

영하여 향후 개발 과제를 선정할 수 있을 것이다.
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제6장 기타 중요변경사항

1절 연구원 변경

세부 변경 전 변경 후 비고

1세부

- 김선우 통계박사 추가

최보영 이성은

정선미 고봉숙

2세

- 한주용 전문의 추가

정미영 서보람

이민희 김동희

4세부 - 최성우 전문의 추가
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제8장 첨부서류 

[첨부 1] 의료기기와 관련하여 수행된 연구사업 목록

         (보건복지부 행정자료실 보유 보고서를 기초로 함)

[첨부 2] 임상시험 가이드라인 개발대상 제품 우선순위조사 설문지

[첨부 3] 임상시험 가이드라인 개발대상 제품 우선순위조사 전화설문조사결과표 

[첨부 4] 임상시험 가이드라인 개발대상 제품 우선순위조사 

         좌담회/개별 방문면담 결과

[첨부 5] 약물용출 스텐트 임상시험 프로토콜 

[첨부 6] 생체적합성 치과용 골이식재의 임상시험 프로토콜 

[첨부 7]조기 골유착 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기의 임상시험 프로토콜
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[첨부 1]

의료기기와 관련하여 수행된 

연구사업 목록

(보건복지부 행정자료실 

보유 보고서를 기초로 함)
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번호 연구과제명 분야

1 가상관절경의 개발 전자의료기기

2 각막곡률 지형도 측정기능을 갖는 자동 시 굴절력 측정기기 개발 신경외과

3 경추 및 흉요추의 전후방 내고정 시스템의 개발 전자의료기기

4 고관절 시뮬레이터 연구개발 전자의료기기

5 골막세포 (periosteal cell)을 이용한 골형성의 유도 정형외과

6
골절 치료를 위한 외고정 장치 및 interlocking nail의 개발 

및 제품화
정형외과

7
기계식인공심장판막의 내구성증진을 위한 평면형과 곡면형 인공심장

판막의 구조해석 비교연구
흉부외과

8 내시경하 봉합재료의 개발 일반외과

9 높이 조절이 가능한 추체간 유합용 고정기기의 상품화 신경외과

10 뇌경막 봉합을 위한 외과용 클립 개발 신경외과

11 뇌경막 봉합을 위한 외과용 클립 개발 신경외과

12 담도 및 식도 종양의 치료를 위한 고주파 스텐트 개발 흉부외과

13 디스포저블 관절경 수술기의 개발 전자의료기기

14 멜라닌 세포가 포함된 인공 피부 모델의 광독성 시험 일반외과

15 범용 골절 정복 시스템의 개발 정형외과

16
병원성 미생물의 고감도 검출을 위한 반도체 광지시형 전위차계 센

서 시스템(BioLAPS) 상품화
전자의료기기

17
보행분석 방법에 의한 선천성 만곡족의 정기적인 치료 결과 : 족부 

및 족관절 운동 기능을 중심으로 
정형외과

18 생분해성 온도자극응답성 고분자를 이용한 액상 지지체의 개발 일반외과

19 생체 역학에 기반한 3차원 얼굴기형 수술 예측 시스템 개발 전자의료기기

20 생체적합성이 뛰어난 이종골수재의 개발 정형외과

21 생체조직봉합용 순간접착제의 개발 일반외과

22 세포조직배양공학을 이용한 인공연골의 개발 정형외과

23 수술용 롤러 펌프의 개발 일반외과

24
슬관절 전방십자인대 재건술을 위한 자동 Notchplasty 기술 및 수술

기기 개발
전자의료기기

25
슬관절 퇴행성 관절염 환자의 치료를 위한 2차원 슬관절 보조기의 

개발
정형외과

26 신경계 기능을 대체하는 bionics 기술 개발 연구 신경외과

27 안면골 신연후 조기 골경화를 위한 주사형 골 대체물의 개발 성형외과
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번호 연구과제명 분야

28 안면비대칭 진단을 위한 영상분석 시스템 개발 성형외과

29
에오신 형광 검경 및 디지털 영상분석에 의한 새로운 피부 병리조직 

판독법의 개발
진단영상

30 에틸렌 옥사이드 가스 멸균 감시 테이프 개발
중앙공급실용제

품

31 연골세포의 기계적 물성치 및 부착력 평가 정형외과

32
영상정합을 사용한 다리부분의 CT영상으로부터 단면 컬러영상 재구

성
진단영상

33 위내 체류용 고탄성 대 다공성 하이드로겔의 제조 및 특성 일반외과

34
의공학적 생체소재로서의 스스로 박동하는 폴리머 겔 시스템 및 그 

응용에 관한 연구 
일반외과

35 이식 치료용 근육모세포 대량생산 조건화 연구 일반외과

36
인공관절 대치 수술 전 전자적 시뮬레이션을 위한 정형외과 의료영

상정보 시스템 개발
진단영상

37 인공무릎관절 개발 정형외과

38
인공체액내에서 인공뼈 재료로서의 수산아파타이트 합성에 관한 연

구
정형외과

39 인공피부와 인공피부모델의 개발 일반외과

40
인산칼슘 (Ca-Phosphate)에 골재생(성장)촉진물질인 인중합체를 첨

가한 생체적합적인 골대체 및 재생소재의 개발
정형외과

41 인중합체를 도입한 인산칼슘계 골 대체재 개발 정형외과

42 인체장기 및 조직보존액 개발과 활용시스템 확립 일반외과

43 자연골 재생유도 인공골의 조직공학적 개발 정형외과

44 재활의료용 전위구동 인공근육의 개발 정형외과

45 재활의료용 체압분산 기능 우레탄 소재의 개발 재활의학과

46 저가의 주사형 레이저 검안경 개발 전자의료기기

47
전기적 자극을 통한 조기 골형성을 동반하는 치조골 신장장치의 개

발
치과

48 전자제어 골수내 이식형 신연장치 정형외과

49 정형외과용 보행분석 소프트웨어의 개발 정형외과

50 정형외과용 회전 수술기의 개발 정형외과

51 조직공학을 이용한 귀연골의 재생 성형외과

52 주름살의 발생기전, 치료제 탐색기술의 확립 및 개발 성형외과
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번호 연구과제명 분야

53
척추경 나사못 삽입술을 위한 치료계획 수립 및 나사못 가이드용 

RP(Rapid Prototyping)템플릿 디자인 시스템 개발
신경외과

54
척추협착증 치료를 위한 최소 침습술용 내고정기기 및 수술기구 개

발
신경외과

55
초고속통신망을 이용한 입체 의료 영상정보 기반 정형외과 기형진단

시스템 개발
진단영상

56 치아회분말을 이용한 골이식재 개발에 대한 연구 치과

57 치주조직 재생용 칼슘 포스페이트 글라스의 개발 치과

58
칼슘포스페이트 결정에 의한 뼈조직 재생 기전 연구 : 뼈조직 재생을 

매개하는 칼슘포스페이트 결정-흡착
정형외과

59 퍼지제어를 이용한 동력보행보조장치(PGO)의 균형제어에 관한 연구 재활의학과

60 프로테오믹스와 DNA칩을 이용한 뼈흡수 조절 기전 연구 정형외과

61 피부 독성시험을 위한 인공피부 모델의 개발 일반외과

62 피부 영상.종합 진단 및 피부 개선 시스템 진단영상

63 피부질환 진단 시스템 개발 진단영상

64 한국형 인공고관절 개발 정형외과

65 해부학적 3차원 얼굴 모델링을 이용한 악안면 기형수술 예측 시스템 성형외과

66 혈관 수술 계획용 시뮬래이션 프로그램 개발 일반외과

67 협착 소화기 내시경용 인공도관 삽입기의 개발 전자의료기기

68 후복막강 수술의 수술기 및 기구개발에 대한 연구 일반외과

69 흡수성 봉합사의 성능 평가에 관한 연구 일반외과

70
MMP 활성저해 및 발현억제의 이중 작용을 가지는 주름개선 신소재

의 개발
성형외과

71 Pencil beam 방식의 전 신형 DXA 골밀도측정기 개발 진단영상

72
Poly(p-dioxanone)/Poly(L-lactide) 직물복합체로 이루어진 생체분

해성 뼈의료용구개발
정형외과
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[첨부 2]

임상시험 가이드라인 

개발대상 제품 우선순위조사

 설문지
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Screening Questionnaire

조사명 : 국내 의료기기 제조자 및 개발자에 대한 임상시험 개발대상 품목 우선순위조사 

응답자 성명 : 

응답자 소속회사/기관명 : 회사코드 :

응답자  부서명 :1. 연구부서 2. 허가담당부서 2. 연구개발,허가 모두 담당

응답자 전화번호 :

대상 부서 : 의료기기 연구 개발 / 인허가 담당부서 

QS 1. 귀하께서 근무하시는 회사는 의료기기를 개발하고 있거나 제조하고 계십니까 ?

1. 예 QS2으로 갈 것 2. 아니오 중단할 것

QS2. 귀하께서는 의료기기의 개발이나 식약청 인허가 업무를 담당하고 계십니까 ? 

1. 예 QS3으로 갈 것 2. 아니오 중단할 것

QS3. 귀하께서는 현재 근무하는 회사에서 6개월 이상 근무하셨습니까 ?

1. 예 recruit할 것 2. 아니오 중단할 것

응답자 코드번호 Recruit되었을 경우 부여할 것

조사 대상 :  기준 1. 의료기기를 개발하고 있거나 제조하고 있는 회사

조사의 목적에 관한 설명 :사이넥스에서는 2007년도에 삼성서울병원이 식약청으로부터 연구용역을

받은 과제 '의료기기임상시험 프로토콜 개발'에 대한 연구 중 에서 국내 의료기기 제조자 및 개발자

에 대한 임상시험개발대상 품목우선순위조사를 맡아 진행하고 있습니다. 이 조사의 목적은 의료기기

에 대한 개발을 촉진하기 위하여, 현재 우리나라의 의료기기 제조자 또는 개발자들을 대상으로 임상

시험에 대한 수요를 파악하여 현재 가장 시급히 임상시험 프로토콜이 개발되어야 할 제품을 파악하

는데 있습니다.  이 조사와 관련하여 사이넥스에서는 현재 의료기기를 개발하거나 제조하고 계시는

분들께 의료기기 개발 현황 및 임상시험 수요에 대한 몇 가지 사항을 질문드리고자 하오니, 응답하여

주시면 대단히 감사하겠습니다.

귀하께서 제공해 주신 정보는 통계법 제 13조에 따라  오직 통계처리를 위해서만사용될 것이며, 여

타의 목적에 사용되거나 유출되지 않을 것임을 약속드립니다.
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Q're  No.

국내 의료기기 제조자 및 개발자에 대한 

임상시험 개발대상 품목 우선순위조사 

㈜ 사이넥스

주소 : 서울시 강남구 수서동 721번지 현대벤처빌 1827호

전화번호 : 02-2040-6240/6253

전송 : 02-2040-6250

전자우편 : pacific.hw@synex.co.kr / webmaster@synex.co.kr

담당자 : 정해원 부장/약사

[응답자 기본사항]

응답자 성명 :

응답자의 회사명 :

응답자의 전화번호 :

응답자의 전자우편주소 : 

*다음  질문에  대한  귀하의  응답을  해당  항목에  V 표시  하여  주십시오 .

A. 기본사항

QA1. 귀하께서 근무하시는 회사는  의료기기 제조사에 근무하십니까 ? 

아니면 개발자 혹은 개발기관에 소속되어 계십니까 ?

1. 의료기기 제조사입니다.

2. 의료기기 개발자/ 개발기관소속입니다.

안녕하십니까?  귀사가 날로 번창하심을 기원합니다.

이 설문을 종료하신 후 궁금하신 점이 있으시다면 아래의 연락처로 문의하시길 바랍니다.

귀중한 시간을 내어 이 설문에 응해 주심에 깊이 감사드립니다.

(주)사이넥스는 의약품, 의료기기에 대한 신제품 도입 및 신규사업개발을 위한 전문적인 서비

스를 제공하는 전문적인 컨설팅 회사로서, 저희 회사에 관한 상세한 사항은 홈페이지

www.synex.co.kr 에서 보실 수 있습니다.

사이넥스에서는 2007년도에 삼성서울병원이 식약청으로부터 연구용역을 받은 과제 '의료기기임

상시험 프로토콜 개발'에 대한 연구 중 에서 국내 의료기기 제조자 및 개발자에 대한 임상시험

개발대상 제품우선순위조사를 맡아 진행하고 있습니다. 이 조사의 목적은 의료기기에 대한 개

발을 촉진하기 위하여, 현재 우리나라의 의료기기 제조자 또는 개발자들을 대상으로 임상시험
에 대한 수요를 파악하여 현재 가장 시급히 임상시험 프로토콜이 개발되어야 할 제품을 파악하

는데 있습니다.  이 조사와 관련하여 사이넥스에서는 현재 의료기기를 개발하거나 제조하고 계

시는 분들께 의료기기 개발 현황 및 임상시험 수요에 대한 몇 가지 사항을 질문드리고자 하오

니, 응답하여 주시면 대단히 감사하겠습니다.

귀하께서 제공해 주신 정보는 통계법 제 13조에 따라 오직 통계처리를 위해서만 사용될 것이

며, 여타의 목적에 사용되거나 유출되지 않을 것임을 약속드립니다.
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QA2. 귀하께서 소속되어 있는 부서는 무엇입니까 ? ( 이미  알고  있는  경우는  질문하지  말  것 )

1. 회사의 개발 및 대관(품목허가/보험등재) 부서

2. 회사의  생산/품질관리 부서

3. 대학

4. 민간 연구기관(회사 연구소 포함)

QA3. 귀하께서 현재 개발하고 계시는 의료기기는 총 몇 품목입니까 ?

  (           ) 품목

QA4. 귀하께서 개발하고 계시는 의료기기 중  3등급 내지 4등급 의료기기인 제품은 몇 품목입니까 

  (           ) 품목

QA5. 귀하께서 개발하고 계시는 3,4등급 의료기기 중 현재 임상시험계획 승인을 받은 의료기기가 있습니까 

1. 있다. QB1

2. 없다. QC1

B. 현재 개발하고 있는 3,4등급 의료기기 중 임상시험계획을 승인받은 품목이 있다고

    응답하신 분만 답변하여 주십시오.

QB1.   현재 임상시험승인을 받은 의료기기의 품목명을 말씀하여 주십시오. 

여기서의 품목명이란 의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정에 기재된 품목명을 말합니다

1)

2)

3)

QB2.   임상시험계획 승인을 받은 제품 중 현재 임상시험을 진행하고 있거나 임상시험을 

완료한 품목은 무엇입니까 ?

QB3. 현재 개발중인 3,4 등급 의료기기 중 대하여 식약청에서 임상시험 프로토콜을 미리 개발하여 

업계에 제공하기를 희망하시는 품목이 있으십니까 ? 있다면 어떤 제품입니까 ? 

1. 예 (     ) QD1

2. 아니오 QD1

C. 현재 개발하고  있는  3,4등급 의료기기 중 임상시험계획을  승인받은 품목이 없다고

    응답하신 분만 답변하여 주십시오.

QC1. 현재 개발중에 있는 3, 4등급 의료기기에 대한 품목명을 말씀하여 주십시오. 

1)

2)

3)

QC2. 현재 개발 중인 3,4등급 의료기기가 현재 어느 단계에 와 있습니까 ? 제품별로 해당되는 단계를 

아래 항목 중 선택하여 주십시오. 복수로 표시하실 수 있습니다. 

* 표시항의 1), 2), 3)은 QC1의 답변항에 있는 1,2,3번과 동일합니다. 

1) 2) 3)
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 1단계: 설계완료

2단계: 안정성시험 및 시제품 생산 완료

3단계: 생물학적 안전성/전기적 안전성 시험 완료

4단계: 성능시험 완료

5단계: 최종제품설계(적응증, 효과등) 및 분류확정단계

6단계: 임상시험계획서 (protocol) 개발

7단계: GMP에 따른 품질시스템 정비 중

8단계: 임상시험계획 승인 신청 중

QC3. 현재 개발중인 3,4등급 의료기기에 대하여 귀하께서는 몇 년 후에 임상시험을 실시하게 될 것으로 예상하십니까 ?

예상하십니까 ? 임상시험의 가능 성이 가장 큰 품목에 대하여 답변하여 주십시오.

년

QC4. 현재 개발중인 3,4 등급 의료기기 중 대하여 식약청에서 임상시험 프로토콜을 미리 개발하여

업계에 제공하기를 희망하시는 제품이 있으십니까 ? 있다면 어떤 제품입니까 ?

1. 예 (     ) QD1으로

2. 아니오 QD1으로

D. 배경질문

QD1. 귀하께서는 현재 근무하고 계시는 회사/기관에서 몇년동안 일하고 계십니까 ? 년

QD2. 귀하께서는 현재 근무하고 계시는 부서에서 몇년동안 일하고 계십니까 ? 년
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2007년도 식약청 용역과제 

임상시험가이드라인 개발대상 제품 우선순위 조사 전문가 자문회의 

본 자문회의의 원활한 진행을 위하여 다음의 질문에 답하여 주시면 감사하겠습니다.
본 질문의 답변은 이번 조사를 위해서만 사용될 것이며 비밀보장을 약속드립니다.

F1. 현재 선생님께서 근무하고 계시는 회사에서 최근 5년 이내에 식약청으로부터 의료기기 

임상시험계획서에 대한 승인을 받은 적이 있으십니까? 

1. 있다 건

2. 없다

3. 품목 (종류)

4. 임상 시험실시상태 (해당되는 것에 모두 표시해주십시오.)

제품의 품목명 개시준비중 실시중 완료

1

2

3

F2. 임상시험실시 중 임상시험계획서변경승인을 받으신 적이 있으십니까?

1. 있다 사유

2. 없다

F3. 향후 2년 이내에 식약청에 임상시험승인신청서를 제출할 계획이 있습니까 ? 

1. 있다 건

2. 없다

F4. 임상시험을 계획하고 있는 의료기기가 있다면 향후 언제쯤 식약청에 
임상시험승인신청서를 제출하실 것으로 예상하십니까 ?

제품의 품목명 2008년 2009년 2010년 2011년
1

2

3

4
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F5. 현재 임상시험을 실시하고 있거나 계획하고 있는 제품 중 특허를 보유하고 있는 것이
있습니까 ? 있다면 다음 표의 해당 사항에 V 표시 하여 주십시오. 

  국내특허

출원중 등록 출원중

6

7

외국/국제 특허
등록

8

2

3

4

5

제품의 품목명

1
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[첨부 3]

임상시험 가이드라인 

개발대상 제품 우선순위조사

전화설문조사결과표 
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　 전 체

부서명

연구부서
허가담당

부서
연구개발, 허가 

모두담당
전체총괄

업무
영업
관리

대표라
해당부서

 없다

BASE FOR % 64 14 21 26 1 1 1

부
서
명

연구부서
14 14 　 　 　 　 　

21.90% 100.00% 　 　 　 　 　

허가담당부서
21 　 21 　 　 　 　

32.80% 　 100.00% 　 　 　 　

연구개발,허가
 모두담당

26 　 　 26 　 　 　

40.60% 　 　 100.00% 　 　 　

전체총괄업무
1 　 　 　 1 　 　

1.60% 　 　 　 100.00% 　 　

영업관리
1 　 　 　 　 1 　

1.60% 　 　 　 　
100.00

%
　

대표라
해당부서 없다

1 　 　 　 　 　 1

1.60% 　 　 　 　 　 100.00%

　 전 체

부서명

연구부서
허가담당

부서
연구개발, 

허가 모두담당
전체총괄

업무
영업관리

대표라
해당부서

 없다

BASE FOR % 64 14 21 26 1 1 1

의료기기
 제조사　

60 12 20 25 1 1 1

93.8% 85.7% 95.2% 96.2% 100.0% 100.0% 100.0%

의료기기개발자
/개발기관소속　　

3 2 1 　 　 　 　

4.7% 14.3% 4.8% 　 　 　 　

제조+개발　　
1 　 　 1 　 　 　

1.6% 　 　 3.8% 　 　 　

응답자 Profile

QA1. 근무하시는 회사는 의료기기 회사입니까?
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　 전 체

부서명

연구부서
허가담당

부서
연구개발,

허가 모두담당
전체총괄

업무
영업관리

대표라 
해당부서

없다

BASE FOR % 64 14 21 26 1 1 1

회사의 
생산/품질관리

 부서　

26 2 14 10 　 　 　

40.6% 14.3% 66.7% 38.5% 　 　 　

민간 연구기관　
18 7 3 7 1 　 　

28.1% 50.0% 14.3% 26.9% 100.0% 　 　

회사의 개발
 및 대관 부서　

15 3 4 8 　 　 　

23.4% 21.4% 19.0% 30.8% 　 　 　

대학　　
2 2 　 　 　 　 　

3.1% 14.3% 　 　 　 　 　

전체총괄업무　
1 　 　 1 　 　 　

1.6% 　 　 3.8% 　 　 　

영업관리　　
1 　 　 　 　 1 　

1.6% 　 　 　 　 100.0% 　

대표라
 해당부서 없다　　

1 　 　 　 　 　 1

1.6% 　 　 　 　 　 100.0%

QA2.소속되어 있는 부서는 무엇입니까?
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　 전 체

부서명

연구부서
허가담당

부서
연구개발,

허가 모두담당
전체총괄

업무
영업관리

대표라
해당부서

 없다

BASE FOR% 64 14 21 26 1 1 1

1품목　
26 3 10 13 　 　 　

40.6% 21.4% 47.6% 50.0% 　 　 　

2품목
9 　 3 4 1 　 1

14.1% 　 14.3% 15.4% 100.0% 　 100.0%

3품목　
10 4 1 4 　 1 　

15.6% 28.6% 4.8% 15.4% 　 100.0% 　

4품목　
6 3 2 1 　 　 　

9.4% 21.4% 9.5% 3.8% 　 　 　

5품목　
2 　 1 1 　 　 　

3.1% 　 4.8% 3.8% 　 　 　

6품목　
1 1 　 　 　 　 　

1.6% 7.1% 　 　 　 　 　

7품목　
2 1 　 1 　 　 　

3.1% 7.1% 　 3.8% 　 　 　

8품목　
1 1 　 　 　 　 　

1.6% 7.1% 　 　 　 　 　

10품목　
3 　 2 1 　 　 　

4.7% 　 9.5% 3.8% 　 　 　

25품목　
1 　 　 1 　 　 　

1.6% 　 　 3.8% 　 　 　

30품목　
3 1 2 　 　 　 　

4.7% 7.1% 9.5% 　 　 　 　

QA3. 현재 개발하고 있는 의료기기는 총 몇 품목입니까?
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　 전 체

부서명

연구부서
허가담당

부서
연구개발,

허가 모두담당
전체총괄

업무
영업관리

대표라    
해당부서

없다

BASE FOR % 64 14 21 26 1 1 1

1품목　
31 4 12 14 　 　 1

48.4% 28.6% 57.1% 53.8% 　 　 100.0%

2품목　
11 　 5 5 1 　 　

17.2% 　 23.8% 19.2% 100.0% 　 　

3품목　
9 4 　 4 　 1 　

14.1% 28.6% 　 15.4% 　 100.0% 　

4품목
5 3 2 　 　 　 　

7.8% 21.4% 9.5% 　 　 　 　

5품목　
1 　 1 　 　 　 　

1.6% 　 4.8% 　 　 　 　

6품목　
2 2 　 　 　 　 　

3.1% 14.3% 　 　 　 　 　

7품목　
1 　 　 1 　 　 　

1.6% 　 　 3.8% 　 　 　

8품목　
1 1 　 　 　 　 　

1.6% 7.1% 　 　 　 　 　

10품목　
2 　 1 1 　 　 　

3.1% 　 4.8% 3.8% 　 　 　

25품목　
1 　 　 1 　 　 　

1.6% 　 　 3.8% 　 　 　

　 전 체

부서명

연구부서 허가담당부서
연구개발,

허가 모두담당
전체총괄

업무
영업관리

대표라
 해당부서

없다

BASE
 FOR %

64 14 21 26 1 1 1

있다　
9 3 　 5 　 　 1

14.1% 21.4% 　 19.2% 　 　 100.0%

없다　
55 11 21 21 1 1 　

85.9% 78.6% 100.0% 80.8% 100.0% 100.0% 　

QA4. 개발하고 있는 의료기기 중 3등급 내지 4등급 의료기기제품은 몇 품목입니까?

QA5. 개발하고 있는 3,4등급 의료기기 중 현재 임상시험계획 승인을 받은 의료기기가 있습니까?
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　 전 체

부서명

연구부서
연구개발, 허가

 모두담당
대표라 해당부서

 없다

BASE FOR % 9 3 5 1

개인용 조합 자극기　
1 　 1 　

11.1% 　 20.0% 　

비이식형전기배뇨억제기　
1 　 1 　

11.1% 　 20.0% 　

수술용 장갑류　
1 1 　 　

11.1% 33.3% 　 　

치과용 임플란트 
상부 구조물　

1 　 1 　

11.1% 　 20.0% 　

치과용 임플란트 
하부구조물　

1 　 1 　

11.1% 　 20.0% 　

인공뼈　
1 　 　 1

11.1% 　 　 100.0%

유발성 응답 자극기
(신경정신과

 우울증등 치료장비)　

1 1 　 　

11.1% 33.3% 　 　

콘돔(의약품포함)　
1 1 　 　

11.1% 33.3% 　 　

의료내시경　
1 　 1 　

11.1% 　 20.0% 　

손,팔,다리등 절단부위
 뼈연결 임플란트　

1 1 　 　

11.1% 33.3% 　 　

QB1. 현재 임상시험승인을 받은 의료기기의 품목명
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　 전 체

부서명

연구부서
연구개발,허가

 모두담당
대표라 해당부서

 없다

BASE FOR % 9 3 5 1

없다　
2 　 2 　

22.2% 　 40.0% 　

비이식형전기배뇨억제기　
1 　 1 　

11.1% 　 20.0% 　

수술용 장갑류　
1 1 　 　

11.1% 33.3% 　 　

치과용 임플란트 
하부 구조물　

1 　 1 　

11.1% 　 20.0% 　

인공뼈　
1 　 　 1

11.1% 　 　 100.0%

유발성 응답자극기
(신경정신과

우울증등 치료장비)　

1 1 　 　

11.1% 33.3% 　 　

콘돔(의약품포함)　
1 1 　 　

11.1% 33.3% 　 　

손,팔,다리등 절단부위
 뼈연결 임플란트　

1 1 　 　

11.1% 33.3% 　 　

　 전 체

부서명

연구부서
연구개발, 허가

 모두담당
대표라 해당부서

 없다

BASE FOR % 9 3 5 1

있다　
3 2 1 　

33.3% 66.7% 20.0% 　

없다　
5 1 3 1

55.6% 33.3% 60.0% 100.0%

QB2. 임상시험계획승인을 받은 제품 중 현재 임상시험을 진행하고 있거나 임상시험을 완료한 품목은 

무엇입니까?

QB3. 현재 개발중인 3,4등급 의료기기 중 식약청에서 임상시험 프로토콜을 미리 개발하여 업계에 재공

하기를 바라는 품목이 있으십니까?
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　 전 체

부서명

연구부서
연구개발, 허가

 모두담당

BASE FOR % 3 2 1

유발성 응답자극기
(신경정신과 우울증 등 

치료 장비)　

1 1 　

33.3% 50.0% 　

의료내시경　
1 　 1

33.3% 　 100.0%

손,팔,다리 등 절단부위
뼈 연결 임플란트　

1 1 　

33.3% 50.0% 　

QB3. 현재 개발중인 3,4등급 의료기기(임상시험계획을 승인받은 품목) 중 식약청에서 임상시험 프로토

콜을 미리 개발하여 업계에 제공하기를 바라는 품목명
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　 전 체

부서명

연구부서
허가담당

부서
연구개발,

허가모두담당
전체총괄

업무
영업관리

BASE FOR % 55 11 21 21 1 1

개인용 조합자극기　
3 　 2 1 　 　

5.5% 　 9.5% 4.8% 　 　

안경렌즈　
3 　 2 1 　 　

5.5% 　 9.5% 4.8% 　 　

임플란트종류
(정형용품)　　

3 　 　 　 　 3

5.5% 　 　 　 　 300.0%

추간체 고정 보형재　
2 1 　 1 　 　

3.6% 9.1% 　 4.8% 　 　

치과용 귀금속 합금　
2 2 　 　 　 　

3.6% 18.2% 　 　 　 　

치과용 유니트체어　
2 1 　 1 　 　

3.6% 9.1% 　 4.8% 　 　

골 이식재　
1 1 　 　 　 　

1.8% 9.1% 　 　 　 　

금속 골 고정재　　
1 1 　 　 　 　

1.8% 9.1% 　 　 　 　

고주파 자극기　　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

골접합용 판　　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

골접합용 스크류　　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

디지털 엑스레이
 촬영장치　　

1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

렌즈　　
1 1 　 　 　 　

1.8% 9.1% 　 　 　 　

맛사지기　　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

봉합사(수술용)　
1 1 　 　 　 　

1.8% 9.1% 　 　 　 　

비금속치과합금　　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

스텐트　　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

시력 보정용 렌즈　　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

실리콘 하이드로겔
 콘택트렌즈　　

1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

QC1. 현재 개발중에 있는 3,4 등급 의료기기의 품목명
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　 전 체
부서명

연구부서
허가담당

부서
연구개발,허가

 모두담당
전체총괄

업무
영업관리

BASE FOR % 55 11 21 21 1 1

치과용 임플란트　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

수액세트　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

사지압박순환치료기　
1 1 　 　 　 　

1.8% 9.1% 　 　 　 　

산소공급 장치　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

임플란트　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

인공관절　
1 1 　 　 　 　

1.8% 9.1% 　 　 　 　

의료용 레이저 수술기　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

유착 방지막　
1 1 　 　 　 　

1.8% 9.1% 　 　 　 　

유발성 응답
 자극기(신경정신과

 우울증 등 치료장비)　

1 1 　 　 　 　

1.8% 9.1% 　 　 　 　

공압식분사연삭기　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

진단용 팍스시스템　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

저주파 초음파 치료기　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

저주파치료기　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

전기수술기　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

조직수복용 재료　
1 1 　 　 　 　

1.8% 9.1% 　 　 　 　

정형외과용 시멘트　
1 1 　 　 　 　

1.8% 9.1% 　 　 　 　

창상피복재　
1 1 　 　 　 　

1.8% 9.1% 　 　 　 　

치과용 시멘트　
1 1 　 　 　 　

1.8% 9.1% 　 　 　 　

치과용 차단막　
1 1 　 　 　 　

1.8% 9.1% 　 　 　 　

초음파 영상진단 장치　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

콘돔(의약품포함)　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　
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　 전 체
부서명

연구부서
허가담당

부서
연구개발,

허가모두담당
전체총괄

업무
영업관리

BASE FOR % 55 11 21 21 1 1

카테터　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

콘택트 렌즈 관련　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

소프트렌즈　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

하드렌즈　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

피부과용 레이저　
1 1 　 　 　 　

1.8% 9.1% 　 　 　 　

안저 카메라　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

피부개선시스템　
1 　 　 　 1 　

1.8% 　 　 　 100.0% 　

환자감시 장치　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

혈관접속용 기구　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

혈당측정기　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

이온수기　
1 1 　 　 　 　

1.8% 9.1% 　 　 　 　

의료용 가스공급장치　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

의료용 안마기　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

의료용 진동기　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

의료영상저장전송시스템
(PACS)　

1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

온열기　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

외과용 드레이프　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

1회용 안전주사기　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

엔도(치아신경치료)　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

의료용 물질생성기　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

의료용 이온도입기
1 　 　 　 1 　

1.8% 　 　 　 100.0% 　
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　 전 체
부서명

연구부서 허가담당부서
연구개발,

허가모두담당
전체총괄업무 영업관리

BASE FOR % 55 11 21 21 1 1

X-ray　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

인조디스크　
1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　

치과용 임플란트　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

임플란트장비　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

앵글(임플란트)　
1 　 1 　 　 　

1.8% 　 4.8% 　 　 　

의료용 
산소포화도측정기　

1 　 　 1 　 　

1.8% 　 　 4.8% 　 　
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품목 현재 개발 단계

골 이식재 성능시험 완료

개인용 조합 자극기 성능시험 완료, 자료 준비 중/ 계획 중

금속 골 고정제
성능시험완료, 생물학적 안전성/전기적 안전성 시험완료, 최종
제품설계 및 분류 확정단계

고주파 자극기 생물학적 안전성/전기적 안전성 시험 완료

골접합용 판 안정성시험 및 시제품 생산완료, 성능시험 완료, 설계완료

골접합용 스크류 안정성시험 및 시제품 생산완료, 성능시험 완료, 설계완료

디지털 엑스레이
 촬영장치

설계완료

렌즈 단계가 특별히 없다

맛사지기 설계완료

봉합사(수술용) 단계가 특별히 없다

비금속치과합금 성능시험 완료

스텐트 안정성시험 및 시제품 생산완료

시력 보정용 렌즈 안정성시험 및 시제품 생산완료

실리콘 하이드로겔
 콘택트렌즈

설계완료

치과용 임플란트 GMP에 따른 품질시스템 정비 중

수액세트 임상시험계획서개발

사지압박순환치료기 안정성시험 및 시제품 생산완료

임플란트 안정성시험 및 시제품 생산완료

인공관절 안정성시험 및 시제품 생산완료

의료용 레이저
 수술기

안정성시험 및 시제품 생산완료

유착 방지막 안정성시험 및 시제품 생산완료, 설계완료

유발성 응답 자극기 안정성시험 및 시제품 생산완료, 설계완료

공압식 분사연삭기 허가났음

진단용 팍스시스템 GMP에 따른 품질시스템 정비 중

저주파치료기 최종제품설계 및 분류확정단계

전기 수술기 생물학적 안전성/전기적 안전성 시험 완료

조직수복용 재료 성능시험 완료

정형외과용 시멘트 성능시험 완료

추간체 고정 보형재
안정성시험 및 시제품 생산완료, 성능시험 완료, 설계완료,
최종제품 설계 및 분류확정단계, GMP에 따른 품질시스템 정비 중

QC2.현재 개발 중인 3,4등급 의료기기가 현재 어느 단계에 와있습니까?
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품목 현재 개발 단계

창상치료 안정성시험 및 시제품 생산완료, 설계완료

치과용 귀금속 합금 식약청에서 문서가 접수 중

치과용 유니트체어 식약청에서 문서가 접수 중

치과용 시멘트 안정성시험 및 시제품 생산완료

치과용 차단막 생물학적 안전성/전기적 안전성 시험 완료

콘돔(의약품포함) 개발완료단계(CE마크 인증만 받으면 되는 단계)

카테터 안정성시험 및 시제품 생산완료

콘택트 렌즈 관련 성능시험 완료

소프트렌즈 성능시험 완료

하드렌즈 성능시험 완료

안저 카메라 자료준비 중/계획 중

피부개선시스템 개발도중/전 임상실험 검토 중

혈관접속용 기구 생물학적 안전성/전기적 안전성 시험 완료

혈당측정기 임상시험계획 승인 신청 중

의료용 가스공급 장치 개발완료

의료용 안마기 생물학적 안전성/전기적 안전성 시험 완료

의료용 진동기 생물학적 안전성/전기적 안전성 시험 완료

의료영상저장전송시스템(PACS) 개발완료

온열기 설계완료

1회용 안전주사기 설계완료

엔도(치아신경치료) 안정성시험 및 시제품 생산완료

안경렌즈
생물학적 안전성/전기적 안전성 시험 완료,
최종제품설계 및 분류확정단계

의료용 이온도입기 개발도중/전 임상실험 검토 중

X-ray
안정성시험 및 시제품 생산완료, 성능시험 완료,
설계완료, 최종제품설계 및 분류확정단계

임플란트 장비 안정성시험 및 시제품 생산완료

임플란트 종류(정형용품) 디자인단계

앵글(임플란트) 안정성시험 및 시제품 생산완료
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BASE
FOR%

1년 2년 3년 올해만
임상시험이
필요 없다

정확히 
알 수 없다

현재 개발 중인
의료기기 품목명

87 8 9.2% 3 3.4% 5 5.7% 1 1.1% 40 46.0% 30 34.5%

골 이식재 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

개인용
 조합자극기

3 　 　 　 　 　 　 　 　 2 66.7% 1 33.3%

금속 골 고정재 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

고주파 자극기 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

골접합용 판 1 1 100.0% 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

골접합용 스크류 1 1 100.0% 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

디지털 엑스레이
 촬영장치

1 　 　 1 100.0% 　 　 　 　 　 　 　 　

렌즈 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

맛사지기 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

봉합사(수술용) 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

비금속치과합금 1 1 100.0% 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

스텐트 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

시력 보정용
 렌즈

1 　 　 1 100.0% 　 　 　 　 　 　 　 　

실리콘
 하이드로겔
 콘택트렌즈

1 1 100.0% 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

치과용 임플란트 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

수액세트 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

사지압박
순환치료기

1 　 　 　 　 1 100.0% 　 　 　 　 　 　

산소 공급 장치 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

임플란트 1 　 　 　 　 1 100.0% 　 　 　 　 　 　

인공관절 1 　 　 1 100.0% 　 　 　 　 　 　 　 　

의료용 레이저
 수술기

1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

QC3.현재 개발 중인 3,4등급 의료기기에 대하여 몇 년 후에 임상시험을 실시할 것으로 예상하십

니까?
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BASE

 FOR %
1년 2년 3년 올해만

임상시험이
필요 없다

정확히
 알수 없다

현재 개발 중인
 의료기기품목명

87 8 9.2% 3 3.4% 5 5.7% 1 1.1% 40 46.0% 30 34.5%

유착 방지막 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

유발성 응답 자극기 1 　 　 　 　 1 100.0% 　 　 　 　 　 　

공압식 분사연삭기 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

진단용 팍스시스템 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

저주파 초음파 치료기 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

저주파치료기 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

전기 수술기 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

조직수복용 재료 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

정형외과용 시멘트 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

추간체 고정 보형재 2 2 100.0% 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

창상치료 1 　 　 　 　 1 100.0% 　 　 　 　 　 　

치과용 귀금속 합금 2 　 　 　 　 　 　 　 　 2 100.0% 　 　

치과용 유니트체어 2 　 　 　 　 　 　 　 　 2 100.0% 　 　

치과용 시멘트 1 　 　 　 　 1 100.0% 　 　 　 　 　 　

치과용 차단막 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

초음파 영상진단 장치 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

콘돔(의약품포함) 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

카테터 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

콘택트 렌즈 관련 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

소프트렌즈 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

하드렌즈 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

피부과용 레이저 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

안저 카메라 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

피부개선시스템 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　
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BASE

 FOR %
1년 2년 3년 올해만

임상시험이
필요 없다

정확히
 알수 없다

현재 개발 중인
 의료기기 품목명

87 8 9.2% 3 3.4% 5 5.7% 1 1.1% 40 46.0% 30 34.5%

환자감시 장치 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

혈관접속용 기구 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

혈당측정기 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

이온수기 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

의료용 가스공급 장치 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

의료용 안마기 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

의료용 진동기 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

의료영상저장전송시스템
(PACS)

1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

온열기 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

외과용 드레이프 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

1회용 안전주사기 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

엔도(치아신경치료) 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

의료용 물질생성기 1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0%

안경렌즈 3 　 　 　 　 　 　 　 　 3 100.0% 　 　

의료용 이온도입기 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

X-ray 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

인조디스크 1 1 100.0% 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

치과용 임플란트 1 1 100.0% 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

임플란트 장비 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

임플란트 종류(정형용품) 3 　 　 　 　 　 　 1 33.3% 2 66.7% 　 　

앵글(임플란트) 1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　

의료용 
산소포화도측정기

1 　 　 　 　 　 　 　 　 1 100.0% 　 　
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　 전 체

부서명

연구부서 허가담당부서
연구개발,

허가 모두담당
전체총괄

업무
영업관리

BASE FOR % 55 11 21 21 1 1

있다　
14 4 4 5 1 　

25.5% 36.4% 19.0% 23.8% 100.0% 　

없다　
41 7 17 16 　 1

74.5% 63.6% 81.0% 76.2% 　 100.0%

　 전 체

부서명

연구부서 허가담당부서
연구개발, 허가

 모두담당
전체총괄업무

BASE FOR % 14 4 4 5 1

골 이식재　
1 1 　 　 　

7.1% 25.0% 　 　 　

스텐트　
1 　 1 　 　

7.1% 　 25.0% 　 　

시력 보정용 렌즈　
1 　 　 1 　

7.1% 　 　 20.0% 　

실리콘 하이드로겔 
콘택트렌즈

1 　 　 1 　

7.1% 　 　 20.0% 　

인공관절　
1 1 　 　 　

7.1% 25.0% 　 　 　

저주파 초음파
 치료기　

1 　 　 1 　

7.1% 　 　 20.0% 　

정형외과용 시멘트　
1 1 　 　 　

7.1% 25.0% 　 　 　

창상치료　
1 1 　 　 　

7.1% 25.0% 　 　 　

치아신경치료기구
1 　 1 　 　

7.1% 　 25.0% 　 　

의료용 물질생성기　
1 　 　 1 　

7.1% 　 　 20.0% 　

의료용 이온도입기　
1 　 　 　 1

7.1% 　 　 　 100.0%

인조디스크　
1 　 　 1 　

7.1% 　 　 20.0% 　

치과용 임플란트　
1 　 1 　 　

7.1% 　 25.0% 　 　

QC4. 현재 개발 중인 3,4등급 의료기기 중 식약청에서 임상시험프로토콜을 미리 개발하여 주기를 희망

하는 제품이 있으십니까?

QC4. 현재 개발중인 3,4등급 의료기기 중 식약청에서 임상시험프로토콜을 미리 개발하여주기를 희망하

는 제품의 품목명
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　 전 체

부서명

연구부서
허가담당

부서
연구개발, 

허가모두담당
전체총괄

업무
영업관리

대표라
해당부서 없다

BASE FOR  % 64 14 21 26 1 1 1

6개월　
4 　 3 1 　 　 　

6.3% 　 14.3% 3.8% 　 　 　

1년　
4 　 2 2 　 　 　

6.3% 　 9.5% 7.7% 　 　 　

1년3개월　
1 　 　 1 　 　 　

1.6% 　 　 3.8% 　 　 　

1년5개월　
1 1 　 　 　 　 　

1.6% 7.1% 　 　 　 　 　

1년6개월　
1 　 　 1 　 　 　

1.6% 　 　 3.8% 　 　 　

2년　
6 　 3 3 　 　 　

9.4% 　 14.3% 11.5% 　 　 　

2년6개월　
1 　 1 　 　 　 　

1.6% 　 4.8% 　 　 　 　

2년7개월　
1 　 1 　 　 　 　

1.6% 　 4.8% 　 　 　 　

3년　
4 1 2 1 　 　 　

6.3% 7.1% 9.5% 3.8% 　 　 　

3년6개월　
1 　 1 　 　 　 　

1.6% 　 4.8% 　 　 　 　

4년　
3 1 2 　 　 　 　

4.7% 7.1% 9.5% 　 　 　 　

5년　
7 2 1 2 1 1 　

10.9% 14.3% 4.8% 7.7% 100.0% 100.0% 　

5년5개월　
1 　 　 1 　 　 　

1.6% 　 　 3.8% 　 　 　

6년　
6 1 1 4 　 　 　

9.4% 7.1% 4.8% 15.4% 　 　 　

7년　
8 4 　 4 　 　 　

12.5% 28.6% 　 15.4% 　 　 　

8년　
3 1 　 2 　 　 　

4.7% 7.1% 　 7.7% 　 　 　

9년　
2 1 1 　 　 　 　

3.1% 7.1% 4.8% 　 　 　 　

10년　
4 　 1 2 　 　 1

6.3% 　 4.8% 7.7% 　 　 100.0%

12년　
1 　 1 　 　 　 　

1.6% 　 4.8% 　 　 　 　

13년　
2 2 　 　 　 　 　

3.1% 14.3% 　 　 　 　 　

15년　
1 　 　 1 　 　 　

1.6% 　 　 3.8% 　 　 　

20년　
1 　 1 　 　 　 　

1.6% 　 4.8% 　 　 　 　

26년　
1 　 　 1 　 　 　

1.6% 　 　 3.8% 　 　 　

QD1. 귀하께서는 현재 근무하고 계시는 회사/기관에서 몇 년 동안 일하고 계십니까?
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　 전 체

부서명

연구부서
허가담당

부서
연구개발, 허가

 모두담당
전체총괄

업무
영업관리

대표라 
해당부서없다

BASE FOR 
%

64 14 21 26 1 1 1

6개월　
4 　 3 1 　 　 　

6.3% 　 14.3% 3.8% 　 　 　

1년　
7 　 4 3 　 　 　

10.9% 　 19.0% 11.5% 　 　 　

1년3개월　
1 　 　 1 　 　 　

1.6% 　 　 3.8% 　 　 　

1년5개월　
1 1 　 　 　 　 　

1.6% 7.1% 　 　 　 　 　

1년6개월　
2 　 1 1 　 　 　

3.1% 　 4.8% 3.8% 　 　 　

2년　
4 　 1 3 　 　 　

6.3% 　 4.8% 11.5% 　 　 　

2년6개월　
1 　 1 　 　 　 　

1.6% 　 4.8% 　 　 　 　

2년7개월　
1 　 1 　 　 　 　

1.6% 　 4.8% 　 　 　 　

3년　
5 1 3 1 　 　 　

7.8% 7.1% 14.3% 3.8% 　 　 　

4년　
3 1 2 　 　 　 　

4.7% 7.1% 9.5% 　 　 　 　

5년　
6 2 1 1 1 1 　

9.4% 14.3% 4.8% 3.8% 100.0% 100.0% 　

5년5개월　
1 　 　 1 　 　 　

1.6% 　 　 3.8% 　 　 　

6년　
6 1 1 4 　 　 　

9.4% 7.1% 4.8% 15.4% 　 　 　

7년　
9 5 　 4 　 　 　

14.1% 35.7% 　 15.4% 　 　 　

8년　
4 1 1 2 　 　 　

6.3% 7.1% 4.8% 7.7% 　 　 　

9년　
2 1 1 　 　 　 　

3.1% 7.1% 4.8% 　 　 　 　

10년　
3 　 　 2 　 　 1

4.7% 　 　 7.7% 　 　 100.0%

13년　
1 1 　 　 　 　 　

1.6% 7.1% 　 　 　 　 　

15년　
2 　 　 2 　 　 　

3.1% 　 　 7.7% 　 　 　

20년　
1 　 1 　 　 　 　

1.6% 　 4.8% 　 　 　 　

QD2.귀하께서는 현재 근무하고 계시는 부서에서 몇 년 동안 일하고 계십니까?
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　 대학1
대학2

(치과대학)
연구소

개발 중인 의료기기 총 품목수 3 4 30

개발 중인 의료기기 중 
 3,4 등급 품목 수 

3 4 1

개발 중인 3,4등급 중
 임상시험 승인받은 경험

없다 없다 있다

임상시험승인을 받은 
의료기기 품목명

　 　
손,팔,다리등

 절단부위 뼈연결
 임플란트

승인 받은 제품 중 현재
 진행 중이거나 완료한 품목

　 　
손,팔,다리등

 절단부위 뼈연결
 임플란트

임상시험승인 받은
 의료기기중 프로토콜개발을

 희망하는 품목
　 　

손,팔,다리등
 절단부위 뼈연결

 임플란트

현재 개발 중인 3,4등급
 의료기기 품목명　

� 창상치료
� 유착 방지막
� 유발성 응답자극기
  (신경정신과 우울증
   등 치료 장비)

� 골이식재
� 치과용시멘트
� 치과용차단막

　
　
　

현재 개발 중인 3,4 등급
 의료기기의 임상시험실시

 예상시기　

� 창상치료-3년
� 유착 방지막
� -정확히 알수 없다
� 유발성
� 응답자극기-3년

� 골이식재-정확히 
알 수 없다

� 치과용시멘트 
-3년

� 치과용차단막-정
확히알수없다

　
　
　

현재 개발 중인 3,4 등급
 의료기기중 프로토콜이 미리
 개발되기를 희망하는 품목

� 창상치료,
� 유착 방지막,
� 인공피부

� 골이식재
� 치과용시멘트

　

응답자의 소속기관 근무 년 수 7년 9년 13년

⋆ 전화 설문 결과 중 의료기기 개발자/개발기관이 대학이나 연구소인 경우
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[첨부 4]

임상시험 가이드라인 

개발대상 제품 우선순위조사

좌담회/개별 방문면담 결과



134

품목명　
임상시험승인신청

제출시기　

국내특허　 외국/국제특허　

출원 등록 출원 등록

슬관절 2009년 2 0 0 0

PLD 2008년말 2 0 0 0

인공디스크 2008년 1 0 0 0

하드 콘텍트렌즈 2008년 0 1 0 0

소프트 콘텍트렌즈 2008년 0 1 0 0

골연령 측정기 개시준비 중 1 0 1 0

스텐트 2008년 0 1 0 1

손가락 임플란트 완료 1 　 　 　

스텐트 2008년 　 1 　 1

스텐트 임상시험 완료 　 1 　 1

의료용 내시경
(캡슐내시경)-Mirocam

임상시험 완료 1 1 1 1

심폐소생기 해외임상시험 계획 중 　 1 1 1

 ⋆ 좌담회/개별방문면담 참석 8기업/기관의 해당 특허 보유상황
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[첨부 5] 약물용출 스텐트 임상시험 프로토콜 개발 

약물용출 스텐트 임상시험
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1.임상시험의 명칭

관상동맥 질환에서 약물용출 스텐트의 안전성과 치료 효과를 평가하기 위한 임상시

험

2.임상시험실시기관의 명칭 및 소재지

기관명 소재지 전화 팩스

3.임상시험의 책임자․담당자 및 공동연구자의 성명 및 직명

3.1시험책임자

성 명 소속 기관명 전 공 직 위 전 화

3.2시험담당자

성 명 소속 기관명 전 공 직 위 전 화

3.3공동연구자

성 명 소속 기관명 전 공 직 위 전 화
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4.임상시험용 의료기기를 관리하는 관리자의 성명 및 직명

4.1의료기기 관리자

성 명 소속 기관명 전 공 직 위 전 화

5.임상시험의뢰자의 성명 및 주소

5.1시험책임자

회사명 대표이사 소재지 전 화

5.2모니터요원

회사명 성 명 소재지 전 화

6.임상시험의 목적 및 배경

6.1임상시험의 목적

□ 유효성 평가

(1)후기 감소(Lateloss)

(2)신생내막 부피(Neointimalvolume)

(3)재협착(Restenosis)

(4)목표병변 재시술(Targetlesionrevascularization)

(5)목표혈관 재시술(Targetvesselrevascularization)

(6)목표혈관 실패(Targetvesselfailure)

(7)사망

(8)심근경색(Myocardialinfection)

(9)스텐트 혈전증(Stentthrombosis)
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□ 안전성 평가(부작용)

6.2임상시험의 배경

□ 임상시험을 실시하게 된 동기 등을 기재

7.임상시험용 의료기기의 사용목적

□ 해당 의료기기의 사용목적과 그 사용범위를 구체적으로 기재

(대상질환 또는 적응증을 포함).

8.피험자의 선정기준․제외기준․인원 및 근거

8.1대상자

□ 관상동맥질환을 가진 환자 (임상시험 목적에 맞게 세부적인 진단으로 정할 수

있다.예:안정형 협심증,급성 관상동맥 증후군 등)

8.2선정 기준

□ 20-80세 사이의 성인으로,임상 시험에 자발적으로 동의하고 제외 기준에 속하지

않은 자

□ 임상적으로 의미있는 관상동맥 질환을 가진 환자

-관상동맥 조영술에서 75% 이상의 협착을 보이는 경우 혹은

-관상동맥 조영술에서 50% 이상의 협착을 보이면서 협심증 증상이나 객관적인

심근 허혈의 증거가 있는 경우

□ 시험 목적에 맞게 대상 병변의 위치,길이 및 기준 혈관의 직경 등을 정의할

수 있다(예:기준혈관의 직경이 3.0mm 이상,병변의 길이가 30mm 미만 등)

8.3제외 기준

1)임상 특성

① 심인성 쇽
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② 증상 발현 48시간 이내의 ST절 상승 급성 심근경색

③ 이전에 약물 방출 스텐트를 삽입한 환자

④ 좌심기능 부전 (심초음파 검사로 평가한 좌심실 구출율 <25%)

2)병변 특성

① 주혈관과 측부 혈관 모두 스텐트를 삽입한 분지 병변

② 좌주간부 병변

③ 이식편 혈관

3)환자 특성

① 다른 질환으로 인해 clopidogrel을 복용해야만 하는 환자

② Warfarin,cilostazol혹은 다른 항혈소판 제제를 복용해야만 하는 환자

③ Clopidogrel이나 aspirin에 과민증이 있는 환자

④ 다른 동반된 질환으로 생존 기간이 1년 미만으로 예상되는 환자

⑤ 임신할 계획이 있거나,임신 또는 수유 중인 여성

⑥ 출혈 경향이 있는 환자 (혈액응고 장애,혈소판 감소증,혈소판 기능 이상

및 3개월 이내에 위장관 혹은 비뇨생식계 출혈이 있었던 환자)

⑦ 다른 임상 시험에 참여하고 있는 환자

⑧ 만성 신기능 장애 (혈청 크레아티닌 >2.0mg/dl)

*임상 시험 목적에 맞게 일부 기준은 변경할 수 있다.예를 들어 ST절 상승 급성 심

근경색 환자를 대상으로 연구를 진행할 수도 있으며 주혈관과 측부 혈관 모두 스텐트

를 삽입한 분지 병변을 대상으로 약물용출 스텐트의 치료 효과를 연구할 수도 있다.

하지만,약물용출 스텐트가 개발되어 시판된 후 초기에 시행되는 연구에서는 가급적

불안정한 환자나 복잡한 병변을 제외하는 것이 안전하며 자료가 축적된 후 연구 대상

을 넓혀나가는 것이 합리적일 것으로 판단된다.

8.4피험자 수

□ 피험자 수는 유의수준을 5% 이하로,검정력을 80% 이상으로 하여 계산한다.이전

연구가 있을 시 그 결과 값에 따른 그룹간 차이 및 표준편차로 samplesize를 산

정한다.이전 연구가 없을 경우에는 합리적인 가정 하에 추산한다.

□ 피험자 수는 연구의 일차 목표(primaryendpoint)를 어떤 지표로 하는지에 따라 달

라진다.또,개발된 약물용출 스텐트의 기대치가 어느 정도인지(예:새로 개발된 약

물용출 스텐트의 예상 재협착율은 5% 혹은 7.5%),비교 대상이 무엇인지(기존에 시

판되고 있는 다른 약물용출 스텐트인지 일반 스텐트인지),비교 방법(우위성 검정

혹은 비열등성 검정)등에 따라 달라질 수 있다.따라서 각 연구마다 필요한 피험
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자 수는 크게 차이가 날 수 있다.

□ 이런 이유로 피험자 수를 일괄적으로 정하는 것은 대단히 어려운 사항이지만,기존

의 연구 결과를 고찰해 보면 약물용출 스텐트가 처음 개발되었을 때 어떤 형식의

연구를 수행했고 어느 정도의 피험자 수를 연구에 참여시켰는지를 참고할 수 있다.

□ 현재 가장 널리 사용되고 있고 미국 FDA의 승인을 받은 약물용출 스텐트인

sirolimus-eluting stent (Cypher®,Cordis)의 첫 임상시험인 RAVEL 연구는

Cypher®와 일반 스텐트인 BX-velocity®(Cordis)를 비교하였다.12연구의 일차목표

를 스텐트 내의 혈관 직경 후기 감소(in-stentluminallateloss)로 하였고,양 군에

서의 스텐트 내의 혈관 직경 후기 감소 차이를 0.25mm,표준편차는 0.55mm로

가정하였다.이 연구에서는 유의수준을 5%로,검정력을 90%로 하여 필요한 환자

수를 207명으로 계산하였고 추적시 탈락(follow-uploss)을 고려하여 각 군당 120명

씩 총 240명을 대상으로 하였다.미국 FDA의 승인을 받은 또 다른 약물용출 스텐

트인 Paclitaxel-elutingstent(TAXUS®,BostonScientificCorp.)의 경우 첫 임상시

험인 TAXUSI연구에서는 비교적 소수인 61명의 환자를 대상으로 TAXUS스텐트

의 feasibility를 평가하였다.13TAXUS스텐트의 핵심 임상시험은 TAXUSIV연구

였는데,이 연구에서는 TAXUS®와 일반 스텐트인 EXPRESS® (BostonScientific

Corp.)스텐트를 비교하였다.14연구의 일차목표를 9개월째의 허혈 기준 목표혈관

재시술(ischemia-drivenTargetvesselrevascularization)로 하였는데,TAXUS군에

서는 9%로 EXPRESS군에서는 15%로 가정하였다(상대위험도 40% 감소).이 연구

에서는 유의수준을 5%로,검정력을 85%로 하였고 추적시 탈락(follow-uploss)을

10%로 고려하여 총 1172명을 필요 피험자 수로 계산하였다.

8.5산출근거 (예시)

□ 두 군(두 종류의 stent)간 비교시 검정의 종류는 우월성검정과 비열등성 검정,

primaryendpoint는 연속형 변수와 이분변수 두가지 경우에 대해 고려하며,각각

의 경우 예를들어 산출한다.

□ 유의수준과 검정력은 각각 α와 1-β로 하고,zα
와 zβ

는 각각 표준정규분포의 우측

상위 (100)α퍼센트,(100)β퍼센트 되는 값이다.

그룹1과 그룹2의 피험자 수의 비는 n1:n2=1:k로 한다.

1.우월성 검정일 경우
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(1)primaryendpoint가 연속형일 경우

일차가설:새로운 스텐트의 lateloss(mm)가 기존의 스텐트보다 적다.

기존 스텐트의 평균 lateloss가 0.8mm이고,새로운 스텐트의 평균 lateloss가

0.4mm 이하로 감소되는 것을 기대할 때,

lateloss의 표준편차가 0.6mm이면,

유의수준 5%,검정력 80%하에서 아래 공식에 의거하여

각 군당 28명이 필요하다.(각 군당 피험자 수를 동일하게 할 때)

n1=
(σ21+σ2

2/k)(zα+zβ)
2

δ 2

n2=
(kσ21+σ2

2)(zα+zβ)
2

δ2
,

σ1과 σ2는 각각 그룹1과 그룹2에서 primaryendpoint의 표준편차,

δ는 기대하는 두 군간 평균의 차이

이 때 탈락율을 10%로 예상하면 각 군당 31명이 필요하다.

(2)primaryendpoint가 이분변수일 경우

일차가설:새로운 스텐트의 재협착율이 기존 스텐트보다 낮다.

기존 스텐트의 재협착율이 10%이고,새로운 스텐트의 재협착율이 5%이하로 기대

할 때,

유의수준 5%,검정력 80%하에서 아래의 공식에 의거하여

각 군당 343명이 필요하다.

n1=
(zα p(1-p)(1+1/k)+zβ p1(1-p1)+p2(1-p2)/k)

2

δ 2

n2=kn1

여기서 p1과 p2는 각각 그룹1,그룹2의 비율,p는
p1+kp2
1+k

,δ는 기대하는 두 비율의

차이

이 때 탈락율을 10%로 예상하면 각 군당 381명이 필요하다.
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2.비열등성검정일 경우

(1)primaryendpoint가 연속형일 경우

일차가설:새로운 스텐트의 lateloss가 기존의 스텐트보다 높지 않다.

기존 스텐트의 평균 lateloss가 0.8mm이고,새로운 스텐트의 평균 lateloss가

1.0mm 이하면 비열등하다고 할 때 (non-inferioritymargin=0.2mm),

lateloss의 표준편차가 과거연구로부터 0.6mm이면,

유의수준 5%,검정력 80%하에서 다음 공식에 의거하여

각 군당 112명이 필요하다.

n1=
(σ21+σ2

2/k)(zα+zβ)
2

(|μ 1-μ
2|-δ)2

n2=
(kσ21+σ2

2)(zα+zβ)
2

(|μ1-μ
2|-δ)2

여기서 μ1-μ2는 각각 그룹1과 그룹2간 기대하는 평균의 차이,δ는 non-inferiority

margin

이 때 탈락율을 10%로 예상하면 각 군당 124명이 필요하다.

(2)primaryendpoint가 이분변수일 경우

일차가설:새로운 스텐트의 재협착율이 기존 스텐트보다 높지 않다.

기존 스텐트의 재협착율이 10%이고,새로운 스텐트의 재협착율이 15%이하면 비열

등하다고 할 때 (non-inferioritymargin=5%),

유의수준 5%,검정력 80%하에서 아래 공식에 의거하여

각 군당 541명이 필요하다.

n1=
(zα p(1-p)(1+1/k)+zβ p1(1-p1)+p2(1-p2)/k)

2

(|p1-p2|-δ)
2

n2=kn1

여기서 p1과 p2는 각각 그룹1,그룹2의 비율,p는
p1+kp2
1+k

,p1-p2는 두 그룹간 기대
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하는 비율의 차이,δ는 non-inferioritymargin

이 때 탈락율을 10%로 예상하면 각 군당 601명이 필요하다.

9.임상시험 기간

□ 연구의 일차목표에 따라 달라질 수 있다.재협착이나 재시술에 중점을 둘 경우 6

개월 이상 1년 정도의 기간만 연구를 진행하여도 무방하지만,사망이나 심근경색을 포

함한 주요임상사건이나 스텐트 혈전증 등을 일차목표로 정한 경우에는 좀 더 긴 기간

(1년 이상)이 필요하고 장기간 자료가 축적될수록 연구의 중요도를 높일 수 있다.

10.임상시험 방법 (사용량․사용방법․사용기간․병용요법 등을 포함한다.)

10.1임상시험 디자인

□ 임상시험용 의료기기(시험군):

□ 대조시험용 의료기기(대조군):

10.2임상시험용 의료기기

□ 품목허가번호 :

□ 품목명 :

□ 형명(모델명):

□ 제조회사 :

□ 원자재

• 임상시험용 의료기기 원자재에 대한 특성을 기술한다.

□ 형상․구조 및 치수

• 임상시험용 의료기기의 형상․구조 및 치수에 대해서 기술한다.

10.3대조시험용 의료기기

□ 품목허가번호 :

□ 품목명 :
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□ 형명(모델명):

□ 제조회사 :

□ 원자재

• 대조시험용 의료기기 원자재에 대한 특성을 기술한다.

□ 형상․구조 및 치수

• 대조시험용 의료기기의 형상․구조 및 치수에 대해서 기술한다.

10.4시험방법

(1)연구설계

◦ 시험 대상이 되는 약물용출 스텐트를 일반스텐트 혹은 기존에 공인을 받고 시판

이 되고 있는 약물용출 스텐트와 비교한다.경피적 관상동맥 중재시술을 시행하고

환자를 임상 추적하여 미리 정해진 endpoint를 평가한다.필요시 추적 관상동맥 조

영술을 시행한다.

(2)시술 방법

□ 모든 선정기준을 만족시키고 제외기준에 해당하지 않는 환자를 대상으로 서면 동의

를 얻는다.관상동맥 중재술은 표준적인 방법에 의해 시행한다.

□ 모든 환자에게 시술 전 aspirin과 clopidogrel이 투여되어야 한다.용량은 각 기관의

표준적인 방법을 따르도록 하지만,시술 5일 이전부터 clopidogrel을 복용하지 않던

환자에게는 clopidogrel300~600mg을 loading하는 것이 추천된다.경피적 관상

동맥 중재술 이후 출혈의 위험이 크지 않은 환자에서는 aspirin100-200mg/day와

clopidogrel75mg/day을 최소 1년 투여하고 이후부터는 aspirin100-200mg/day

을 평생 투여한다.

□ 병변의 충분한 coverage(스텐트 길이가 병변 길이를 넘어서도록 시술)가 권고된다.

□ 다음의 사항은 시술자의 판단에 따른다.

--직접 스텐트 삽입 대 풍선으로 확장한 후 스텐트 삽입

--Debulkingdevice의 사용 여부

--시술 동안의 항응고제 사용

--GlycoproteinIIb/IIIa억제제의 사용
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--혈관내 초음파의 사용여부

(3)중지 및 탈락 기준

□ 제외 기준에 해당되는 사항이 있는 것을 피검사자가 알리지 않고 임상시험에 포함

된 경우

□ 예상 가능한 합병증이 심하게 나타나거나 예상하지 못했던 합병증을 동반한 경우

□ 필요한 관찰 검사를 하지 않아 평가가 곤란한 경우

□ 경과 관찰이 되지 않는 경우
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시험기간

방문 Screening 무작위배정 Visit 1(1M) Visit 2(3M) Visit 3(6M) Visit 4(12M)

시험설명 및

동의서 
X

선정/제외 기준

여부 판정
X

시술 설명 및

관상동맥 중재 시

술

X

동의서 취득 X

인구학적조사1) X X

활력증후2) X

병력 조사3) X

검사4) X X X X X

기타5) X

추적 관상동맥 조

영술6) X

이상반응검사 X X X X

11.관찰항목․임상검사항목 및 관찰검사방법

11.1관찰항목 및 임상검사항목

1) 인구학적조사 : 성명, 주민등록번호, 나이, 교육수준, 직업,

2) 활력 증후 : 혈압, 맥박수

3) 병력 : 당뇨병, 고혈압, 고지혈증, 뇌졸중, 말초혈액 질환, 등

4) 검사 : 혈액 검사, 심장초음파 검사 및 부하 검사, 매방문마다 필수적인 것은 아님. 

          필요한 시점에 필요한 항목을 미리 정해놓도록 함. 

5) 기타 : 약물 복용 유무, 흡연력, 음주력

6) 추적 관상동맥 조영술 : 6-9 개월 째



147

11.2관찰 검사방법

11.2.1피험자 동의서 서명

본 임상시험을 실기하기에 앞서,시험자는 ‘피험자를 위한 설명서’에 관한 내용을 피험

자 본인 및 대리인에게 설명하고,피험자 및 대리인이 내용을 잘 이해한 것을 확인한

다음,자유의사에 따른 임상시험 참가의 동의를 문서로 받는다.또한 동의를 서명한 연

월일을 증례기록서에 기록한다.

11.2.2인구학적 조사,병력 기타 조사

임상시험에 들어가기 전에 피험자의 인구학적 조사 및 병력 등에 대하여 면담,차트

확인 및 질문 등을 통하여 다음 사항 등을 점검하고 증례기록서에 기록한다.

□ 인구학적조사 : 성명, 주민등록번호, 나이, 교육수준, 직업,

□ 활력 증후 : 혈압, 맥박수

□ 병력 : 당뇨병, 고혈압, 고지혈증, 뇌졸중, 말초혈액 질환, 등

□ 검사 : 혈액 검사, 심장초음파 검사 및 부하 검사, 매방문마다 필수적인 것은 아님. 

          필요한 시점에 필요한 항목을 미리 정해놓도록 함. 

□ 기타 : 약물 복용 유무, 흡연력, 음주력

11.2.3피험자 적합성 평가

피험자 선정 및 제외기준에 적합한지 평가한다.

11.2.4피험자 식별코드 부여

임상시험 참여에 동의 하고,인구학적 조사,병력 문진 등을 통하여 피험자 선정 및 제

외기준에 적합한 피험자에 한하여 피험자 식별코드를 부여한다.

피험자 식별코드는 아래의 방법에 따라 기입한다.

실시기관 코드 :

피험자 식별코드 :
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11.2.5시험군 및 대조군으로의 무작위 배정 방법

피험자가 최종 선정되면 시험군 또는 대조군에 피험자를 무작위 배정하고 배정표에

피험자 식별코드를 부여한다.

11.2.6이상반응 조사

시험자는 임상시험에 사용되는 의료기기 사용 후 나타나는 이상반응 여부를 방문일마

다 피험자에 대한 진찰로서 관찰하여 임상시험용 의료기기와의 인관관계에 대하여 증

례기록서에 기록한다.
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12.예측되는 부작용 및 사용 시 주의사항

임상시험을 실시하는 동안 발생할 수 있는 부작용 및 사용 시 주의사항을 기재

12.1예측되는 부작용

그 정도에 따라 3단계로 표시한다.

□ 경증(mild):부작용의 정도가 경미한 경우

□ 중증도(moderate):부작용의 정도가 중증도인 경우

□ 중증(severe):부작용의 정도가 심한 경우

예측되는 부작용이 발생하였을 때 시험자는 부작용명 및 그 정도를 증례기록서에 기록

하여 한다.

12.2사용시 주의사항

해당 의료기기의 금기사항,부작용,합병증,경고 사항,주의사항,유효기간 등을 기재
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13.중지․탈락 기준

13.1중지 기준

□ 임상시험 진행 중 관찰되는 상황이 임상시험을 계속 진행하는 것에 무리가 있다고

판단되는 경우에는 임상시험책임자는 임상시험심사위원회에 임상시험 중지 요청

을 하여야 하고,임상시험심사위원회의 결정에 따라 임상시험을 중지할 수 있다.

□ 임상시험의뢰자는 임상시험용 의료기기의 안전성 등의 사유로 임상시험을 중지

하고자 할 경우 임상시험심사위원회에 임상시험 중지요청을 하여 임상심사위원회

의 결정에 따라 임상시험을 중지할 수 있다.

□ 발생된 이상반응 처치를 위하여 일시적으로 중지되는 경우

□ 발생된 이상반응 처치를 위하여 사용된 의료기기를 제거하여 중지한 경우

□ 심각한 이상반응/이상의료기기반응의 발생으로 중지되는 경우

13.2중지의 처리

□ 임상시험이 중지된 경우 임상시험책임자는 중지된 시점까지 진행된 피험자에 대한

증례기록서,임상시험 진행현황 및 결과를 정리하여 임상시험 의뢰자에게 전달하여

야 한다.

□ 임상시험이 중지된 경우 임상시험책임자는 시험 중지 사실과 함께 IRB에 서면

으로 통보하여야 한다.

13.3탈락 기준

□ 피험자 또는 법적 대리권자가 임상시험 참여 중단을 요청한 경우

□ 안전성,유효성 평가에 영향을 줄 수 있는 수술,약물 또는 다른 의료기기를 병행

하여 사용한 경우

□ 심각한 부작용이 발생한 경우

□ 치료방법을 제대로 수행하지 않는 경우

□ 피험자의 불참으로 지속적으로 관찰할 수 없는 경우

□ 기타 임상시험담당자가 임상시험 진행에 문제가 있다고 판단되는 경우
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13.4탈락의 처리

□ 피험자가 중도 탈락된 경우 탈락사유 및 탈락 전까지 진행된 임상시험관련 자

료를 기록,보관한다.

□ 시험도중에 피험자가 내원하지 못한 경우 피험자간의 건재 여부를 확인하고 그 이

유를 분명하게 하여야 한다.

□ 중도 탈락된 자는 안전성∙유효성평가 통계 처리 시 제외한다.

14.유효성 평가

14.1데이터베이스의 구축

□ 피검자의 기초 자료와 질병 유무,관찰 검사의 결과 등의 자료를 구축

14.2평가 기준

약물용출 스텐트의 임상 시험에 이용되고 있는 지표는 크게 치료 효과를 평가하는 지

표와 안전성을 평가하는 지표로 나누어 볼 수 있다.치료 효과를 평가하는 지표에는

후기 감소(lateloss),신생내막 부피(neointimalvolume),재협착(restenosis),목표병변

재시술(target lesion revascularization), 목표혈관 재시술(target vessel

revascularization),목표혈관 실패(targetvesselfailure)등이 있으며,안정성을 평가하

는 지표에는 사망,심근경색,스텐트 혈전증 등이 있다.두 가지 지표를 혼합하여 평가

하기도 하는데 이때는 주요 심혈관계 사건(majorcariovascularadverseevent,MACE)

이라 하여 흔히 사망,비치명적 심근경색,목표혈관 재시술의 발생빈도를 합하여 비교

한다.주요 심혈관계 사건의 정의는 연구마다 조금씩 다를 수 있다.

□ 후기 감소 (Lateloss)

관상동맥 중재시술 직후의 관상동맥 조영술 영상과 추적 관상동맥 조영술 영상에서

의 최소혈관직경의 차로 약물용출 스텐트 삽입 후 신생혈관내막(neointimalgrowth)

의 증식 정도를 정량적 관상동맥 조영술 분석(quantitativecoronaryanalysis)으로
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측정한다.

□ 신생내막 부피 (Neointimalvolume)

관상동맥 조영술만으로 신생혈관내막의 증식 정도를 평가하기 어렵기 때문에 혈관

내 초음파(intravascularultrasound)장치를 이용하여 측정한다.각 단면의 면적을

구한 뒤 분석장치를 이용하여 부피를 구한다.

□ 재협착 (Restenosis)

추적 관상동맥 조영술에서 혈관 협착의 정도가 50% 이상일 때로 정의한다.혈관 협

착의 정도는 100x[기준 혈관직경(refence diameter)-최소직경(minimalluminal

diameter)]/기준 혈관직경의 공식으로 구할 수 있다.

□ 목표병변 재시술(Targetlesionrevascularization)

목표병변 재개통술은 스텐트 삽입 부위(스텐트 내부와 스텐트 양 끝에서 5mm 이

내)에 의미 있는 재협착이 있어 다시 중재시술 혹은 관상동맥 우회수술을 시행하는

경우를 뜻한다.재시술은 허혈 기준으로 시행하는데(ischemia-driventargetlesion

revascularization),재시술의 기준이 되는 허혈은 협착율이 70% 이상이거나 협착율

이 50% 이상이면서 객관적인 심근허혈의 증거가 있는 것으로 정의한다.

□ 목표혈관 재시술(Targetvesselrevascularization)

스텐트를 삽입한 혈관에 다시 중재시술 혹은 관상동맥 우회수술을 시행하는 경우를

뜻하며 목표 병변과 이의 근위부 혹은 원위부를 모두 포함한다.

□ 목표혈관 실패(targetvesselfailure)

목표혈관 연관 사망이나 심근경색 및 목표혈관 재시술의 합(composite).

□ 사망

약물용출 스텐트와 관련된 임상연구에서는 심장사만을 따지는 것이 더 정확할

수 있겠으나 실제 연구에서는 심장사인지 비심장사인지 구분하기 어려운 경우가 많
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으므로 전체 사망률을 따지는 경우가 더 많다.

□ 심근경색(Myocardialinfarction)

약물용출 스텐트 삽입 후 추적 기간 중에 발생하는 심근경색의 진단은 심근효소의

상승에 기초한다.심근효소 상승의 기준은 각 연구마다 다른데 과거 CK-MB혹은

cardiactroponin이 정상범위 상한의 3배 이상 상승하였을 때를 심근경색으로 진단

하던 것에 비해 최근에는 상한을 초과하거나 2배 이상 상승할 때로 정의하여 좀 더

엄격하게 심근경색을 진단하는 경향이 관찰된다.

□ 스텐트 혈전증(Stentthrombosis)

최근 발표된 ARC정의를 사용한다.

--definite:급성 관상동맥 증후군 and혈관 조영술 또는 부검에서 확인된 경우

--probable:시술혈관과 관계된 부위의 MI또는 비심장성 원인이 확실하지 않은

30일이내의 돌연사

--possible:비심장성 원인이 확실하지 않은 30일 이후의 돌연사

14.3평가 방법

□ 임상 추적

시술 후 1,3,6,12개월 째 (필요시 이후 1년 단위로 추적)

주요임상사건 (사망,심근경색,목표혈관 재시술의 합 --연구마다 목적에 맞게

달리 설정할 수 있음.)

□ 추적 관동맥 조영술

필수적인 사항은 아니나 시술 후 6-9개월 째에 시행하는 것을 추천함.

□ 추가적인 방법

이외에 혈관내 초음파 등을 시행하여 정밀 평가를 하는 방법이 있음.
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15.부작용을 포함한 안전성의 평가기준․평가방법 및 보고방법

15.1이상반응의 정의

□ 이상반응(AdverseEvent)이라 함은 임상시험 중 피험자에게 발생하는 바람직하지

않고 의도되지 않은 징후,증상,질병을 말하며,해당 임상시험에 사용되는 의료기기

와 반드시 인과관계를 가져야 하는 것은 아니다.

□ 이상의료기기반응(AdverseDeviceEffect,ADE)이라 함은 의료기기와 관련된 이상

반응을 말한다.

15.2심각한 이상반응/이상의료기기 반응 정의

□ 심각한 이상반응(SeriousAdverseEvent)이라 함은 임상시험에 사용되는 의료기

기로 인하여 발생되는 이상반응 중에서 다음 사항의 1에 해당하는 경우를 말한

다.

• 사망을 초래하거나 생명을 위협하는 경우

• 입원 또는 입원 기간의 연장이 필요한 경우

• 지속적 또는 의미 있는 불구나 기능 저하를 초래하는 경우

• 선천적 기형 또는 이상을 초래하는 경우

15.3이상반응의 평가

15.3.1중증도 평가

이상반응이 발생하면 다음의 중증도(Severity)평가기준에 의해 보고하여야 한다.

□ 경증(mild)

피험자의 정상적인 일상생활(기능)을 저해하지 않고,최소한의 불편을 야기하며 피험

자가 쉽게 견딜 수 있는 경우

□ 중증도(moderate)

피험자의 정상적인 일상생활(기능)을 유의하게 저해하는 불편을 야기하는 경우

□ 중증(severe)
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피험자의 정상적인 일상생활(기능)을 불가능하게 하는 경우

15.3.2임상시험용 의료기기와의 인과관계 평가

이상반응 발현 시 임상시험용 의료기기와의 관련성 여부는 시험자가 다음 기준에 의하

여 평가하며,시험자의 의견을 기술한다.

□ 관련성이 명백함(Definitelyrelated)

• 임상시험용 의료기기의 사용과 이상반응 발현의 시간적 순서가 타당한 경우

• 이상반응이 다른 어떤 이유보다 임상시험용 의료기기의 사용에 의해 가장 개연

성이 있게 설명되는 경우

• 사용 중단으로 이상반응이 없어지는 경우

• 재사용(재사용이 가능한 경우에만 실시)결과가 양성인 경우

• 이상반응이 임상시험용 의료기기 또는 동일 계열의 의료기기에 대해 이미 알려

져 있는 정보와 일관된 양상을 보이는 경우

□ 관련성이 많음(Probablyrelated)

• 임상시험용 의료기기를 사용하였다는 증거가 있는 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용과 이상반응 발현의 시간적 순서가 타당한 경우

• 이상반응이 다른 원인보다 임상시험용 의료기기의 사용에 의해 더욱 개연성이 있

게 설명되는 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용 중단으로 이상반응이 사라지는 경우

□ 관련성이 의심됨(Possiblyrelated)

• 임상시험용 의료기기를 사용하였다는 증거가 있는 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용과 이상반응 발현의 시간적 순서가 타당한 경우

• 이상반응이 다른 가능성이 있는 원인들과 같은 수준으로 임상시험용 의료기기의

사용에 기인한다고 판단되는 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용의 중단으로(실시된 경우)이상반응이 사라지는 경

우

□ 관련성이 적음(Probablynotrelated)

• 임상시험용 의료기기를 사용하였다는 증거가 있는 경우

• 이상반응에 대해 보다 가능성 있는 원인이 있는 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용 중단결과(실시된 경우)가 음성이거나 모호한 경우

• 임상시험용 의료기기의 재사용(실시된 경우)결과가 음성이나가 모호한 경우
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□ 관련성이 없음(Definitelynotrelated)

• 피험자가 임상시험용 의료기기를 사용하지 않은 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용과 이상반응 발현과의 시간적 순서가 타당하지 않은

경우

• 이상반응에 대해 다른 명백한 원인이 있는 경우

□ 평가 불가능(Unknown)

• 정보가 불충분하거나 상충되어 판단할 수 없고 이를 보완하거나 확인할 수 없는

경우

15.4안전성의 평가기준 및 평가방법

15.5이상반응 보고방법

15.5.1이상반응 교육

□ 시험책임자는 시험담당자 및 피험자 또는 대리인에게 임상시험용 의료기기 사용

후 나타날 수 있는 모든 이상반응에 대하여 교육을 실시하고 사용 후 나타나는

모든 현상에 대하여 보고하도록 교육을 실시한다.

15.5.2심각한 이상반응/이상의료기기반응 보고

□ 시험자는 임상시험 기간 중 발생한 모든 심각한 이상반응/이상의료기기반응을 임

상시험용 의료기기 사용의 관련성 여부와 상관없이 24시간 즉시 식품의약품안전청

장 및 모니터에게 보고하여야 하며,늦어도 다음 근무일까지 보고하여야 한다.

□ 이외에도 시험자가 중대하다고 간주하거나,임상시험용 의료기기와의 사용과 연관

지을 수 있는 유의한 위험,금기,부작용,주의사항을 시사하는 사건 등도 심각한

이상반응/이상의료기기반응으로 기록하고 사망을 초래하거나 생명을 위협하는 경

우에는 의뢰자가 이 사실을 보고 받거나 알게 된 날로부터 7일 이내,이 경우 상

세한 정보를 최초 보고일로부터 8일 이내에 추가로 보고 하여야 한다.그 밖의

중대하거나 예상하지 못한 모든 이상반응이 나타난 경우에는 의뢰자가 이 사실

을 보고 받거나 알게 된 날로부터 15일 이내 보고한다.

□ 임상시험계획서에 기술한 기일 내에 상세한 내용이 포함된 추가 보고를 문서로 하
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여야 한다.이 경우 피험자의 신원을 보호하기 위하여 피험자의 성명,주민등록번

호 및 주소를 기재하는 대신 피험자식별코드를 사용하여야 하며,심각한 이상

반응/이상의료기기반응의 보고에 관한 관련 지침이 있는 경우 시험책임자는 이

에 따라야 한다.

□ 시험책임자는 안전성 평가에 매우 중요하고 임상시험계획서에 명시된 이상반응 이

상의료기기반응이나 실험실검사치의 이상 등에 대하여 임상시험계획서에 정한 기

간 및 보고 방법에 따라 의뢰자에게 보고한다.

□ 사망 예를 보고하는 경우 시험책임자는 의뢰자와 심사위원회에 부검보고서(부검

을 실시한 경우에 한함)와 사망진단서 등의 추가정보를 제공한다.

□ 최종 보고시에는 가능하다면 다음의 정보가 제공되어야 한다.

• 발생시간,정도,처치,경과,임상시험용 의료기기와의 인과관계 등에 대한 정보

를 증례기록서에 기록하여야 한다.

15.5.3이상반응 발생시 조치사항

본 임상시험 기간 중 시험책임자,시험담당자는 환자의 안전에 만전을 기하여야 하며,

예측되지 않은 심각한 이상반응/이상의료기기반응 발생시에는 신속하고 적절한 조치

를 취하여 이상반응을 최소화하여야 한다.

임상시험 중 ‘심각한 이상반응/이상의료기기반응’발생시 각 담당자의 의무는 다음과

같다

□ 시험책임자의 의무

시험책임자는 임상시험 중 심각한 이상반응/이상의료기기반응이 발생한 때에는 즉시

임상시험심사위원회 및 의뢰자에게 보고하고 별도의 지시가 있을 때까지 해당 임상시

험용 의료기기에 대한 임상시험의 일부 또는 전부를 중지해야 한다.

□ 시험담당자의 의무

시험담당자는 임상시험 실시 중에 심각한 이상반응/이상의료기기반응 등이 발생한 경우
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에는 즉시 시험책임자 및 의뢰자에게 보고하여야 한다.

□ 임상시험심사위원회의 의무

임상시험심사위원회는 심각한 이상반응/이상의료기기반응을 보고받은 경우 임상시험

의 일부 또는 전부에 대하여 시험책임자에게 중지 명령 등 필요한 조치를 하여야 한

다.

□ 의뢰자의 의무

의뢰자는 시험책임자 또는 시험담당자로부터 심각한 이상반응/이상의료기기반응을 보고

받은 경우 시험책임자 또는 시험담당자로부터 제출 받은 보고서를 첨부하여 즉시 식

품의약품안전청장에게 제출하여야 하며,복수의 임상시험실시기관에서 임상시험을

실시하는 경우에는 해당 임상시험실시기관에 즉시 통보하여야 한다.

□ 아래의 정한 기한 내에 신속히 보고한다.

• 사망을 초래하거나 생명을 위협하는 경우에는 의뢰자가 이 사실을 보고 받

거나 알게 된 날로부터 7일 이내,이 경우 상세한 정보를 최초 보고일로 부터 8

일 이내에 추가로 보고하여야 한다.

• 다른 모든 중대하고 예상하지 못한 이상반응의 경우에는 의뢰자가 이 사실을 보고

받거나 알게 된 날로부터 15일 이내

15.5.4이상반응의 추적관찰

□ 시험자는 이상반응이 나타난 피험자에 대해 증상이 소실되고 상태가 안정될 때 까

지 피험자를 추적 관찰해야 하며,의뢰자가 요청하는 경우 이상반응의 이후 진행

경과에 대한 보고서를 제출하여야 한다.
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연구 제목 :
관상동맥 질환에서 약물용출 스텐트의 안전성과 치료 효과를 평가하기

위한 임상시험

연구책임자:(성명) (소속) (연락처)

공동연구자:
(성명) (소속) (연락처)

(성명) (소속) (연락처)

코디네이터:(성명) (소속) (연락처)

모 니 터:(성명) (소속) (연락처)

16.피험자동의서 서식

연구과제 피험자 동의서

*만일 본 연구에 문의사항이 있으시거나,위험이나 불편 또는 손상이 발생할

경우,상기 연구자에게 연락하여 주시기 바랍니다.

1임상시험의 목적과 배경

□ 본 임상시험은 관상동맥 질환에서 약물용출 스텐트의 안전성과 치료 효과를 평가

하기 위한 임상시험을 하는데 그 목적이 있다.

2임상시험에 사용되는 의료기기에 관한 정보

□ 의료기기의 가가 구성품에 대한 형상⦁구조,성능,사용 목적 등의 내용을 기술한

다.

3침습적 시술(Invasiveprocedure)을 포함하여 임상시험에서 피험자가 받게 될 각

종 절차나 검사

□ 본 연구는 12개월 동안 진행되며 총 4회 병원에 방문하여야 합니다.각 방문시마

다 시험책임자로부터 적절한 상담을 받으시게 됩니다.

□ 연구시작 시 인구학적 조사,활력증후 및 신체계측,병력조사,혈액검사,심장초음파

및 부하 검사를 실시합니다.매 방문마다 활력증후 및 신체계측,혈액검사,심장초
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음파 및 부하 검사 등을 증례기록서에 기록하게 됩니다.

4피험자가 준수하여 할 사항

□ 귀하는 임상시험 제반사항을 충분히 숙지하고,관련 규정에 따라 성실히 임상시험

을 수행해야 합니다.

5검증되지 않은 임상시험의 실험적인 측면에 관한 사항

□ 본 연구는 임상시험용 의료기기의 안전성 및 유효성을 평가하기 위한 목적으로 수

술 법에 대한 안전성과 유효성은 이미 입증되었습니다.본 임상시험용 의료기기는

국산화된 제품으로서 전임상 시험을 통해 성능이 검증되었으며,부담감 없이 시험

에 참가할 수 있다는 점입니다.

6피험자(대상이 임부이면 태아를 포함하고,대상이 수유분이면 영유아를 포함한

다)에게 미칠 것으로 예견되는 위험이나 불편에 대한 사항

□ 사망,심근경색,스텐트 혈전증 등이 일어날 수 있습니다.

7기대되는 이익이 없을 경우 해당 사실(피험자의 이익을 포함한다)

□ 귀하가 본 임상 연구에 참여함으로서 귀하에게 의학적 혜택이 보장되는 것은 아닙

니다.그러나 이 연구에서 얻은 정보는 유사한 질환을 가진 환자의 더 나은 치료에

도움이 될 수 있습니다.

8피험자가 선택할 수 있는 다른 치료방법이나 종류 및 이러한 치료의 잠재적 위험

과 이익에 대한 사항

□ 귀하가 본 임상연구에 참여하기를 원하지 않는다면,귀하의 임상시험책임자는 귀

하에게 적절한 치료법에 대해 설명 할 수 있으며 다른 수술적 치료를 받으실 수 있

습니다.

9임상시험과 관련된 손상이 발생하였을 경우 피험자를 대상으로 한 보상이나 치료
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방법에 대한 사항

□ 본 임상시험 기간동안 동 의료기기 또는 임상시험 절차상의 문제로 인하여 피험자

에게 이상반응이 발생한 경우 임상시험책임자에게 알려야 하며,이상반응에 대한

적절한 치료를 무상으로 받을 수 있습니다.

10피험자가 임상시험에 참여함으로써 받게 될 금전적 보상이 있는 경우 예상 금액

및 이 금액이 임상시험 참여의 정도나 기간에 따라 조정될 것이라고 하는 사항

□ 귀하는 임상시험에 참가하는 것에 대한 금전적 보상을 받지 않습니다.하지만 귀

하께서 임상시험을 위한 임상시험 실시기관 방문시 교통비와 주차비는 방문 후 환

급 받을 수 있습니다.

11임상시험에 참여함으로써 피험자에게 발생할 수 있는 예상 비용에 대한 사항

□ “17장 피험자 보상에 관한 규약”에 대한 내용을 기술한다.

12피험자의 임상시험 참여 여부 결정은 자의에 따른 것이며,피험자가 원래 받을

수 있는 이익에 손실이 없이도 임상시험에의 참여를 거부하거나 임상시험 도

중 언제라도 중도에 참여를 포기할 수 있다는 사실

□ 본 임상시험에 참여하시는 것은 귀하에게 달려 있습니다.귀하는 언제든지 시험

에 참여하지 않기로 결정할 수 있고 또한 시험을 그만 둘 수 있습니다.귀하가 본

연구에 참여하지 않아도 아무런 불이익을 받지 않으며 귀하의 결정은 향 후 귀

하가 진료를 받는 것에 영향을 미치지 않습니다.

13모니터 요원,심사위원회 및 청장은 피험자의 비밀보장을 침해하지 않고 관련규

정이 정하는 범위 안에서 임상시험의 실시 절차와 자료의 신뢰성을 검증하기 위

하여 피험자의 의무기록을 직접 열람할 수 있다는 사실과 피험자 또는 대리인

이 동의서 서식에 서명함으로써 이를 허용함을 의미한다는 사실

□ 임상시험의 일부로 여러분의 개인기록,의료기록,검사결과,건강정보 등이 수집 되

게 됩니다.이러한 정보는 임상시험 담당의사,연구담당 직원이 이러한 정보를

사용할 수 있으며,임상시험의 절차와 자료의 신뢰성을 검증하기 위해서 본 연구를
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감독하는 정부기관과 병원 내 임상시험심사위원회도 여러분의 정보를 열람할 수

있습니다.무엇보다 동의서에 여러분이 동의를 한다는 것은 이러한 정보의 사용을

허락한다는 뜻입니다.

14피험자의 신원을 파악할 수 있는 기록은 비밀로 보장될 것이며,임상시험의 결

과와 관련된 출판물 등에서 피험자의 신원은 비밀 상태로 유지될 것이라는 사

실

□ 본 임상시험과 관련되는 모든 기록을 엄격하게 관리함으로써 피험자의 비밀이 보

장되며,임상시험결과의 발표 또는 출판 시에는 모든 피험자의 자료가 익명으로

다루어지며,사진이 실리는 경우에는 신원을 확인할 수 없도록 편집되어 집니다.

다만,식품의약품안전청 또는 임상시험심사위원회의 요구가 있을 때에는 피험자의

기록이 제공될 수 있습니다.

15피험자가 임상시험에 지속적으로 참여하려는 의지에 영향을 줄 수 있는 새로운

정보가 수집되면 피험자 또는 대리인에게 즉시 알려 줄 것이라는 사실

□ 귀하는 본 임상시험에 참여함으로서 임상시험과 관련된 어떤 의문점이라도 질문을

하셔서 의료진으로부터 이에 대한 충분한 설명을 들을 권리가 있습니다.또한 임상

연구 중에 귀하의 임상시험 지속 참여 의지에 영향을 줄 수 있는 어떠한 새로운

정보라도 본 의료진은 즉시 본인 또는 대리인에게 상기 정보에 대한 내용을 알려

드리겠습니다.

16임상시험과 피험자의 권익에 관해 추가정보를 얻고자 하거나 임상시험과 관련

이 있는 손상이 발생한 경우에 접촉해야 하는 사람에 대한 정보

□ 만일 귀하께서 이 연구에 피험자로서 귀하의 권리에 관하여 문의하실 것이 있거나

또는 연구 진행 중 어떠한 문제가 발생하였을 경우,추가적인 정보를 얻고자 할

경우에는 임상시험책임자(전화 :000-0000-0000)에게 즉시 연락하여 주십시오.

17임상시험 도중 피험자의 임상시험 참여가 중지되는 경우 및 해당 사유
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주 소 :

연 락 처 :

피 험 자 : (성명) (서명) (서명일)

동의서를 설명한 사람:(성명) (서명) (서명일)

대 리 인 (필요 시) : (성명) (서명) (서명일)

입 회 인 (필요 시) : (성명) (서명) (서명일)

연구책임자/공동연구자:(성명) (서명) (서명일)

□ 임상시험 진행 중 관찰되는 상황이 임상시험을 계속 진행하는 것에 무리가 있다고

판단되는 경우에는 임상시험책임자는 임상시험심사위원회에 임상시험 중지 요청

을 하여야 하고,임상시험심사위원회의 결정에 따라 임상시험을 중지할 수 있습

니다.

□ 임상시험의뢰자는 임상시험용 의료기기의 안전성 등의 사유로 임상시험을 중지

하고자 할 경우 임상시험심사위원회에 임상시험 중지요청을 하여 임상심사위원회

의 결정에 따라 임상시험을 중지할 수 있습니다.

18피험자의 임상시험 예상 참여 기간

□ 피험자의 임상시험 예상 참여기간은 총 12개월 정도이며,이 기간 동안에는 임상

시험 실시기관을 방문하여 관찰 항목에 따른 검사를 받게 됩니다.

19임상시험에 참여하는 대략의 피험자 수

□ 본 임상시험에 참여하는 피험자 수는 O개의 임상시험 실시기관에서 총 OO명이 참

여하게 됩니다.

본인은 본 동의서의 내용에 대해 설명을 들었고,동의서 내용을 읽고 이해하였으며

본인이 궁금해 하는 모든 질문에 대한 답변을 들었습니다.

본인은 자발적으로 본 연구에 참여하는 것에 동의하므로 동의서에 서명하며 동의 후에

동의서 사본을 제공받을 것임을 알고 있습니다.
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17.피해자 보상에 대한 규약

본 피험자 보상에 대한 규약은 ○○○○가 의뢰하는 모든 임상시험에 참여하여 임상시

험에 사용되는 피험자에 대하여 적용되는 보상규약입니다.

17.1피험자 보상 사유

○○○○은 의료기기 임상시험관리기준에 따라 이루어진 임상시험에 있어서 임상 의

료기기로 인하여 피험자에게 발생한 유해하고 의도되지 않은 반응에 의한 피험자의

신체상의 손상에 대하여,다음의 경우에 본 보상규약 및 관련 법률의 규정에 따라 이

를 보상합니다.

(1)일시적 통증 또는 쉽게 치료될 수 있는 정도의 손상으로서 시험기관이 이에 대

한 치료가 필요하다고 판단하는 경우(보상범위는 필요한 치료비에 한정함)

(2)입원 또는 입원 기간의 연장이 필요한 경우

(3)지속적 또는 의미있는 불구나 기능 저하를 초래하는 경우

(4)선천적 기형 또는 이상을 초래하는 경우

(5)사망을 초래하거나 생명을 위협하는 경우

17.2 보상요건

본 보상규약에 따른 피험자 보상은 다음의 요건 하에 이루어집니다.

(1)본 임상시험용 의약품으로 인하여 발생한 신체상의 손상일 것.

(2)시험자가 식품의약품안전청장의 승인을 받은 임상시험계획서의 제반내용을

준수하였을 것.

(3)시험자의 명백한 과실이나 의무태만에 기인하지 아니하였을 것.

(4)피험자가 시험책임자 또는 시험담당자의 제반 지시사항을 모두 준수하였을 것.

(5)피험자가 당해 신체상의 손상으로 인한 손해의 발생을 최소화하기 위하여 조

치를 취하였을 것.
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17.3 보상 제외사유

전 2조의 규정에 불구하고,다음의 각 경우에는 본 보상규약에 따른 보상범위에서

제외됩니다.

(1)임상의료기기로부터 기대된 효과,효능의 불충분으로 인한 손상(피험자의

기왕증의 진행 및 악화로 인한 경우를 포함합니다)

(2)피험자의 부주의로 인하여 발생한 손상

17.4 보상기준

(1)예상된 의료기기 이상반응에 대하여 당사자들간에 미리 합의한 보상액 또는 조

치가 있는 경우,당해 기준에 따라 이를 보상합니다.

(2)그 외의 경우에는 신체손상의 정도,성격,지속기간,유사사례 등을 종합적으로

고려하여 당사자들간에 합의한 보상방법에 따라 이를

보상합니다.

(3)당사자들간에 전항의 합의가 이루어지지 아니한 경우에는,법원의 판결 및 이에

준하는 결정의 확정내용에 따라 보상합니다.

17.5 보상절차

(1)본 보상규약에 따른 신체상의 손상을 입은 피험자는 임상시험의 시험책임자나

시험기관에 먼저 필요한 의료조치를 요청하여야 합니다.

(2)시험책임자나 시험기관의 조치에도 불구하고 신체상의 손상이 완치되지 아니한

피험자는 의뢰기관에 대하여 이에 대한 보상을 요청할 수 있습니다.

(3)의뢰기관은 위 보상요청을 받은 후 지체없이 보상대상 해당여부 및 보상기준에

대한 조사를 마치고 이에 관한 내용을 피험자에게 통보합니다.

(4)피험자는 위 통보내용에 대하여 이의가 있는 경우,위 통보를 받은 날로부터

영업일[5]이내에 이에 대한 이의내용을 의뢰기관에 통보하여야 합니다.

(5)피험자가 제(3)항의 통보를 받고도 이에 대한 이의를 통보하지 아니한 경우,
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양 당사자는 위 통보내용에 따른 보상에 합의한 것으로 양해합니다.

(6)피험자가 제(4)항의 규정에 따라 이의를 통보한 경우,의뢰기관은 피험자에게

위 보상대상 해당여부 및 보상기준에 관하여 판단할 객관적인 전문가를 복수로

추천하고,피험자를 위 추천일로부터 영업일[3]내에 추천인 중 1명을 지명

합니다(피험자가 지명하지 않을 경우 의뢰자가 임의 택일합니다).

17.6 적용범위

(1)본 보상규약은 의뢰기관이 의뢰하는 모든 임상시험에 참여하는 피험자에 대하여

의뢰기관과 피험자간에 다른 약정이 없는 한 그 범위 내에서 일반적으로 적용

됩니다.

(2)피험자가 임상시험에 관한 보상에 대하여 의뢰기관의 승인을 받지 아니하고

임상시험과 관련된 다른 제3자와 체결한 일체의 합의내용은 의뢰기관에 대하여

효력이 없습니다.

폐사는 위의 여러 제반 내용을 참고하여 피험자가 본 임상시험에 의해 어떠한 불이익

이라도 받지 않도록 주의하며,만약 본 임상시험에 의해 문제점이 발생한 경우 피해자

보상규약에 의거하여 책임질 것을 서약합니다.

2007년 월 일

의뢰회사 :

직 명 :

성 명 :
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18.임상시험 후 피험자의 진료에 관한 사항

□ 본 임상시험이 종료된 후 피험자는 이후의 진료에 관하여 해당 병원의 치료절차

에 따르며,이후의 치료비는 피험자가 지불하여야 한다.다만 부작용 발생시 임

상시험에 사용된 의료기기와의 인과관계 유무를 확인한 후,본 임상시험에 사용

된 의료기기로 인하여 부작용이 발생한 경우 (주)OO 에서 치료에 관한 부작용이

소실될 때까지 치료비를 지불한다.

19.피험자의 안전보호에 관한 대책

19.1임상시험실시기관

□ 임상시험실시기관의 장은 해당 임상시험의 실시에 필요한 임상시험실,설비와 전

문 인력을 갖추어야 하고,긴급 시 필요한 조치를 취할 수 있도록 하는 등 해당

임상시험을 적절하게 실시할 수 있도록 하여야 한다.

19.2임상시험심사위원회

□ 임상시험심사위원회(InstitutionalReview Board)는 국내 법규/관례에 따라 구성

되어 있어야 한다.IRB는 피험자의 권리․안전․복지를 보호해야 하며,취약한 환

경에 있는 피험자가 임상시험에 참여하는 경우에는 그 이유의 타당성을 면밀

히 검토하여야 한다.

□ 임상시험심사위원회는 임무를 수행함에 있어 피험자의 시험참가 동의가 적절하게

얻어지지 않았거나 임상시험이 임상시험계획서에 따라 진행되지 않은 경우 또는

심각한 이상반응/이상의료기기반응이 나타난 경우에는 임상시험의 일부 또는 전

부에 대하여 중지 명령 등 필요한 조치를 시험책임자에게 하여야 한다.
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19.3시험자

□ 시험자(Investigator)라 함은 시험책임자,시험담당자,임상시험조정자를 말한다.시험

자는 의뢰자와 합의되고 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전청장의 승인을 득

한 임상시험계획서를 준수하여 임상시험을 실시하여야 한다.

□ 임상시험 중 또는 임상시험 이후에도,시험자는 임상적으로 의미 있는 실험실적 검

사치의 이상을 포함하여 임상시험에서 발생한 모든 이상반응에 대해 피험자가 적

절한 의학적 처치를 받을 수 있도록 조치하여야 하고,시험자가 알게 된 피험자의

병발질환에 대해 의학적 처치가 필요한 경우 이를 피험자에게 알려주어야 한다.

□ 시험자는 임상시험계획을 정확히 분석 및 숙지하고,대상 피험자의 문제점을 적극

적으로 대응한다.

19.4의뢰자

□ 임상연구의 계획․관리․재정 등에 관련된 책임을 갖고 있는 자로 통상 의료기기

임상시험의 경우 의료기기 제조업자(수입자를 포함한다)를 말한다.

□ 임상시험대상,시험방법,증례보고서의 서식과 내용 등이 임상시험계획서의 절차에

따라 이루어지도록 하여야 한다.

□ 의뢰자의 점검 계획과 절차는 임상시험의 중요도,피험자 수,임상시험의 종류

와 복잡성,피험자에게 미칠 수 있는 잠재적인 위험의 정도 및 이미 확인된 임

상시험 실시상의 문제점 등에 따라 결정되어야 한다.

19.5모니터링

□ 모니터링(Monitoring)이라 함은 임상시험 진행 과정을 감독하고,해당 임상시험이
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임상시험계획서,표준작업지침서,임상시험관리기준 및 관련 규정에 따라 실시․기

록 되는지 여부를 검토․확인하는 활동을 말한다.

□ 임상시험에 대한 모니터링은 임상시험모니터요원의 정기적인 임상시험실시기관 방

문과 전화 등을 통해서 이루어 질 것이다.방문 시 모니터는 환자기록 원본,임

상시험용 의료기기 관리 기록,자료보관(연구파일)등을 확인한다.

□ 또한,임상시험모니터 요원은 임상시험 진행과정을 잘 살피고,문제가 있을 경우

시험자와 상의한다.

19.6임상시험계획서의 변경

□ 임상시험계획서를 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전청장으로부터 승인 받은

후,시험절차가 광범위해지거나 위험도가 높아지거나 피험자 선정기준에 변화가 있

거나 추가적인 안전성 정보로 인해 임상시험계획서를 변경하는 경우에는 임상시

험심사위원회 및 식품의약품안전청장의 승인을 받아야 한다.

□ 임상시험계획서를 수정할 때에는 개정 일자,개정 이유,개정 내용 등을 기록하여

보관하여야 한다.

□ 시험자는 피험자에게 발생한 즉각적 위험 요소의 제거가 필요한 경우를 제외하고

는,IRB및 식품의약품안전청장의 변경승인 이전에는 계획서와 다르게 임상시험을

실시하여서는 안된다.만일 피험자에게 발생한 즉각적 위험 요소를 제거하기 위해

IRB의 승인을 얻기 전에 이러한 임상시험계획서의 변경을 적용하게 되는 경우,

가능한 한 빨리 변경에 대하여 IRB(사후 검토 승인을 위하여),의뢰자,식품의약품

안전청장에게 제출하여야 한다.그리고 IRB위원장이나 간사가 승인한 문서를 의뢰

자에게 보내야 한다.

□ 임상시험에 영향을 주지 않는 사소한 수정이나 명시는 승인이 반드시 필요한 것은

아니며 행정상 변경이 필요하다.

19.7피험자 동의
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□ 피험자 동의(InformedConsent)라 함은 피험자가 임상시험 참여 유무를 결정하기

전에 피험자를 위한 설명서를 통해 해당 임상시험과 관련된 모든 정보를 제공받고,

서명과 서명 날짜가 포함된 문서를 통해 본인이 자발적으로 임상시험에 참여함을

확인하는 절차를 말한다.

□ 피험자 본인 또는 대리인이 동의서 서식,피험자설명서 및 기타 문서화된 정보를

읽을 수 없는 경우에는 공정한 입회자가 동의를 얻는 전 과정에 참석하여야 한다.

□ 동의를 얻기 전에 시험자는 피험자 또는 대리인이 임상시험의 세부 사항에 대해

질문하고 해당 임상시험의 참여 여부를 결정할 수 있도록 충분한 시간과 기회를

주어야 하며,모든 임상시험 관련 질문에 대해 피험자 또는 대리인이 만족할 수

있도록 대답해 주어야 한다.

19.8피험자 기록의 비밀보장

□ 피험자의 신원을 파악할 수 있는 기록은 비밀로 보장될 것이며,임상시험의 결과

가 출판될 경우에도 피험자의 신원을 비밀상태로 유지한다.

□ 본 임상시험에 관련된 의뢰자,모니터 및 점검자는 본 임상시험의 모니터링과 점

검 및 진행사항 관리를 위한 목적으로 피험자의 기록을 열람할 수 있다.시험자는

본 임상시험계획서에 서명함으로써,국내의 법규와 윤리적 측면에서 임상시험 의뢰자

또는 모니터 및 점검자가 피험자의 차트와 증례기록서 기록을 검증하기 위하여 해당

문서를 검토하거나 복사할 수도 있음을 인정한다.이러한 정보들은 기밀로 보관되

어야 한다.

□ 증례기록서 등 임상 시험에 관련된 모든 서류에는 피험자 이름이 아니 피험자 식

별코드(일반적으로 피험자 이니셜)로 기록하고 구분한다.

19.9기록의 보존

□ 임상시험 실시와 관련된 각종 자료 및 기록을 잘 보존하도록 하여야 하며 보안

을 유지하도록 한다.임상시험결과보고서 작성 완료 이후에는 임상시험 관련 문서

를 임상시험 종료일로부터 10년간 보존하도록 한다.



171

20.그 밖의 임상시험을 안전하고 과학적으로 실시하기 위하여 필요한 사항

20.1임상시험용 의료기기의 사용 및 관리

□ 임상시험용 의료기기는 해당 임상시험실시기관의 장이 지정한 자가 관리한다.임

상시험용 의료기기는 기재사항에 기술되어 있는 대로 취급,저장하며 “임상시험

용”이라는 문구가 있어야 한다.임상시험용 의료기기 관리자는 임상시험에 사용되

는 의료기기에 대해 인수,재고관리,반납 등의 업무를 수행하고 관련 기록을 유

지하여야 한다.

20.2임상시험용 의료기기의 공급과 취급

□ 의뢰자는 임상시험계획서에 대한 심사위원회와 청장의 승인을 얻기 이전에는 임

상시험용 의료기기를 관리자 등에게 공급해서는 아니 된다.

□ 의뢰자는 관리자등이 임상시험용 의료기기를 취급하고 보관하는 방법에 대해 문

서화된 절차를 가지고 있어야 하며,이 절차에는 적절하고 안전한 인수,취급,보

관,미사용 임상시험용 의료기기의 피험자로부터의 반납 및 의뢰자에 대한 반납

등에 대한 방법이 포함 된다.

□ 임상시험용 의료기기를 적시에 공급하여야 하며,임상시험기관으로의 공급,임상

시험기관의 인수,임상시험기관으로부터의 반납 및 폐기에 관한 기록을 유지하

여야 한다.

□ 의뢰자는 임상시험용 의료기기에 고장 등 문제가 발생하거나 임상시험의 종료 또

는 사용기간의 만료 등에 의한 임상시험용 의료기기의 회수체계를 확립하고 이를

문서화하여야 한다.
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[첨부 6] 치조골 결손 환자를 대상으로 치과용 골이식재의 유효성 및 안전성 평가를

         위한 임상시험 프로토콜 

치조골 결손 환자를 대상으로 치과용

골이식재의 유효성 및 안전성 평가를 위한

임상시험
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1.임상시험의 명칭

치조골 결손 환자를 대상으로 ‘가’치과용 골이식재의 안전성 및 유효성 평가를 위하

여 현재 시판되어 임상에 적용되고 있는 ‘나’치과용 골이식재를 시술한 경우와 비교

하는 비열등성 임상시험

2.임상시험실시기관의 명칭 및 소재지

기관명 소재지 전화 팩스

3.임상시험의 책임자․담당자 및 공동연구자의 성명 및 직명

3.1시험책임자

성 명 소속 기관명 전 공 직 위 전 화

3.2시험담당자

성 명 소속 기관명 전 공 직 위 전 화

3.3공동연구자

성 명 소속 기관명 전 공 직 위 전 화



174

4.임상시험용 의료기기를 관리하는 관리자의 성명 및 직명

4.1의료기기 관리자

성 명 소속 기관명 전 공 직 위 전 화

5.임상시험의뢰자의 성명 및 주소

5.1시험책임자

회사명 대표이사 소재지 전 화

5.2모니터요원

회사명 성 명 소재지 전 화

6.임상시험의 목적 및 배경

6.1임상시험의 목적

□ 본 임상시험은 치조골 결손 환자를 대상으로 치과용 골이식재의 유효성 및 안전

성을 평가하기 위한 임상시험을 하는데 그 목적이 있다.

6.2임상시험의 배경

□ 임상시험을 실시하게 된 동기 등을 기재
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7.임상시험용 의료기기의 사용목적

□ 골내 치주 결손,치아 이개부 치주 결손,치주 결손과 관련된 치은 퇴축 등을 보이

는 환자의 치조골 회복을 위해 결손부에 이식되는 치과용 의료기기

8.피험자의 선정기준․제외기준․인원 및 근거

8.1선정기준

다음 사항에 모두 해당하는 피험자는 임상시험에 적합한 자로 선정한다.

□ 25~75세 사이의 성인

□ LocalizedaggressivePeriodontitis에 이환되지 않은 자

□ 다음과 같은 특징을 모두 보이는 치료 부위를 가진 자

•ProbingPocketDepth가 기저부에서 7mm 이상

•SurgicalDebridement후 적어도 하나의 BonyWall에서 수직 골 소실이 4mm 이

상

•수술시 완전한 연조직 피개에 충분한 각화 조직을 가진 자

•방사선상에서 골 소실의 기저부가 치근 첨부에서 3mm 이상

□ 임상시험에 자발적으로 동의하고 Follow-up방문이 가능한 자

8.2제외기준

다음 사항에 해당하는 피험자는 임상시험에 부적절한 자로 제외한다.

□ 적절한 구강 위생을 유지하지 못하는 경우

□ 임신부나 혹은 임신 계획을 가진 경우

□ 최근 6개월에 구강암 혹은 HIV병력을 가진 경우

□ 최근 1년 내에 대상 치아에 치주 수술을 받은 경우

□ 대상 치아가 2등급 이상의 동요도를 보이는 경우

□ 대상 치아가 3급 치아이개부 결손을 보이는 경우
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□ 임상적으로 또는 방사선상으로 수술 부위에 급성 염증,치근단 병소,치근 파절,

심한 치근 외형,백악-상아 경계부의 과도한 돌출,백악-상아 경계부나 치근면에

치아우식증,혹은 백악-상아 경계부나 하방에 수복물이 있는 경우

□ 최근 6개월 동안 하루 한갑 이상 흡연하는 경우

□ 골이식재에 포함되는 성분에 앨러지 반응을 보이는 경우

8.3피험자 수

□ 최종 시험군의 유효성 평가 피험자 수 :54명

□ 최종 대조군의 유효성 평가 피험자 수 :27명

□ 탈락율 (10%)을 감안한 군별 배정 피험자 수 :60명/시험군,30명/대조군

□ A기관 총 피험자 수 :90명(시험군 :60명,대조군 :30명)

□ B기관 부속병원 총 피험자 수 :90명(시험군 :60명,대조군 :30명)

8.4산출근거

□ 대립가설(alternativehypothesis)

• ‘가’치과용 골이식재를 시술했을 때의 성공률을 ‘나’치과용 골이식재 시술에

서의 그것과 비교하였을 때 비 열등성을 만족한다.”임

□ 유의수준 :5%

• 즉,두 군간 성공률의 차이(시험군 성공률-대조군 성공률)에 대한 95% 단측 신

뢰구간의 하한값을 사용하여 시험의료기기의 비열등성을 평가함

□ 검정력 :80%,

□ 군 간 무작위 배정비율 :λ=시험군(Nt)/대조군(Nc)=2

□ 예상되는 성공확률 :pt=pc=p=0.97

□ 두 군 간 임상적으로 차이가 없다고 인정되는 최대 허용한계 D=0.1

□ 예상 탈락률 :10%

□ 대조군의 유효성 평가 피험자 수(Nc)는
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 
  





         


 × 

  ≃약 명

시험군의 표본크기 Nt=2×27=54명 (시험군과 대조군의 배정비 2:1)

□ 탈락율(10%)을 감안한 실제 필요한 피험자 수(N*)는

• 시험군 :Nt
*=54/(1-0.1)=60(명)

• 대조군 :Nc
*=27/(1-0.1)=30(명)

• 전체 피험자 수 N*=Nt+Nc=60+30=90(명)

9.임상시험 기간

식품의약품안전청장의 임상시험계획서 승인일로부터 24개월

□ 피험자 모집기간 :약 6개월

□ 유효성 관찰기간 (시술전 전처치 기간 포함):약 12개월

□ 통계처리 기간 :약 2개월

□ 결과보고서 작성기간 :약 2개월

□ 임상시험심사위원회(IRB)심사기간 :약 2개월

10.임상시험 방법

10.1임상시험 디자인

□ 전향적,공개,다기관,비열등성 시험

□ 임상시험용 의료기기(시험군):‘가’

□ 대조시험용 의료기기(대조군):‘나’

본 임상시험은 대조군을 설정하여 공개,다기관,비열등성 시험으로 디자인 하였으며,
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수술 전 선정/제외 기준을 만족하는 피험자에 한하여 관찰시기에 따라 임상 검사항목

을 실시하여 시험군과 대조군의 임상시험 결과를 비교 평가하는 비열등성 시험으로 실

시한다.

10.2임상시험용 의료기기

□ 품목허가번호 :

□ 품목명 :치과용골이식재

□ 형명(모델명):

□ 제조회사 :

□ 원자재

• 임상시험용 의료기기 원자재에 대한 특성을 기술한다.

□ 형상․구조 및 치수

• 임상시험용 의료기기의 형상․구조 및 치수에 대해서 기술한다.

10.3대조시험용 의료기기

□ 품목허가번호 :

□ 품목명 :치과용골이식재

□ 형명(모델명):

□ 제조회사 :

□ 원자재

• 대조시험용 의료기기 원자재에 대한 특성을 기술한다.

□ 형상․구조 및 치수

• 대조시험용 의료기기의 형상․구조 및 치수에 대해서 기술한다.

10.4시험방법

□ 피험자 선정 후 필요하면 시술 2-3개월 전에 Scaling과 RootPlanning을 시행한

다.

□ 수술전 14일에 Pocketdepth,VerticalBoneDefect,BaseofDefect정도 등의 치

주 상태에 대한 BaselineEvaluation을 시행한다.

□ 치조골 결손 부위에 치과용 골이식재의 이식은 표준적인 방법에 의해 시행한다.

□ 수술후 3-5일,6-9일,12-15일,19-24일에 각각 수술 부위 치유 정도와 동통 정도를

측정한다.

□ 수술후 6주,12주,18주 24주에 임상적 평가와 방사선 촬영 평가를 시행한다.
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10.5사용기간

10.6병용요법
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11.관찰항목․임상검사항목 및 관찰검사방법

11.1관찰항목 및 임상검사항목

시 험 기 간

방문
Screen

ing

무작위

배정

Visit 1

(D3-5)

Visit 2

(D6-9)

Visit 3

(D12-15)

Visit 4

(D19-24)

Visit 5-6

(6W)

Visit 7-8

(12W)

Visit 9-10

(18W)

Visit 11-12

(24W)

시험설명 X

선정/제외기준

여부판정
X

동의서 취득 X

인구학적조사1) X

활력증후2) X

병력조사3) X

 시술전처치4) X X

치주 상태 

측정5) X X

치주 수술 및 

기기 식립
X X

치유 상태 

평가6) X X

임상적 평가7) X X

방사선촬영8) X X X

기타9) X

이상반응검사 X X X X

1)인구학적 조사 :성명,주민등록번호,나이,교육수준,직업,주소,연락처

2)활력증후 :혈압,맥박수

3)병력 :당뇨병,고혈압,뇌졸중,허혈성심질환,악성 종양,급성 감염증,앨러지 치과

치료 등

4)시술전처치 :Scailing,RootPlanning

5)치주 상태 측정:Pocketdepth,GingivalRecession,VerticalBoneDefect,Baseof

Defect정도 등의 치주 상태에 대한 BaselineEvaluation

6)치유 상태 검사 :수술 부위 치유 평가,동통 평가

7)임상적 평가:ClinicalAttachmentLevel변화,Pocketdepth 변화,Gingival

Recession 변화,LinearBoneGrowth,PercentofOriginalBone

Defectfilledwithnew Bone
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8)방사선 촬영 :치근단 방사선 사진 촬영

9)기타 :약물 복용 유무,흡연력,음주력,임신 유무 및 계획

11.2관찰 검사방법

11.2.1피험자 동의서 서명

본 임상시험을 실기하기에 앞서,시험자는 ‘피험자를 위한 설명서’에 관한 내용을 피험

자 본인 및 대리인에게 설명하고,피험자 및 대리인이 내용을 잘 이해한 것을 확인한

다음,자유의사에 따른 임상시험 참가의 동의를 문서로 받는다.또한 동의를 서명한 연

월일을 증례기록서에 기록한다.

11.2.2인구학적 조사,병력/치과력 기타 조사

임상시험에 들어가기 전에 피험자의 인구학적 조사 및 병력/치과력 등에 대하여 면담,

차트 확인 및 질문 등을 통하여 다음 사항 등을 점검하고 증례기록서에 기록한다.

□ 인구학적 조사 :성명,주민등록번호,나이,교육수준,직업,주소,연락처

□ 병력/치과력 조사 :당뇨병,고혈압,뇌졸중,허혈성심질환,악성 종양,급성 감염증,

앨러지 치과 치료 등

□ 기타 :약물 복용 유무,흡연력,음주력,임신 유무 및 계획

11.2.3피험자 적합성 평가

인구학적 조사,병력/치과력 조사,과거 임상기록(차트)과 문진 등을 통하여 피험자 선

정 및 제외기준에 적합한지 평가한다.

11.2.4피험자 식별코드 부여

임상시험 참여에 동의 하고,인구학적 조사,병력/치과력 조사 문진 등을 통하여 피험

자 선정 및 제외기준에 적합한 피험자에 한하여 피험자 식별코드를 부여한다.

피험자 식별코드는 아래의 방법에 따라 기입한다.

실시기관 코드 :

피험자 식별코드 :
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11.2.5시험군 및 대조군으로의 무작위 배정 방법

피험자가 최종 선정되면 시험군 또는 대조군에 피험자를 무작위 배정하고 배정표에

피험자 식별코드를 부여한다.

11.2.6수술 전 치주 상태 측정

수술전 14일에 치주상태에 대한 BaselineEvaluation을 시행한다.

□ PocketDepthMeasurement

□ GingivalRecessionMeasurement

□ VerticalBoneDefectMeasurement

□ BaseofDefectMeasurement

11.2.7치유 상태 평가

수술후 3-5일,6-9일,12-15일,19-24일에 각각 수술 부위 치유 정도를 5등급으로 평가

한다.

□ Grade0:absenceofinflammation

□ Grade1:mildinflammation(partialinvolvement)

□ Grade2:mildinflammation(entireinvolvement)

□ Grade3:modeateinflammation

□ Grade4:severeinflammation

ref)Lobeneetal.A modifiedgingivalindexforuseinclinicaltrials.ClinPrev

Dent1986;8(1):3-6

11.2.8임상적 평가

임상적 평가는 아래의 5가지 항목으로 구분하여 평가한다.

1.ClinicalAttachmentLevel(CAL)

치아의 백악법랑경계에서 치주낭 기저부까지의 거리를 측정한다.

2.PocketDepth

변연치은에서 상피부착부위까지의 거리를 측정한다.
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3.GingivalRecession

생리적 또는 병적으로 치은변연의 근단 이동이 일어나 치근면의 일부가 노출된 상태를

측정한다.

4.LinearBoneGrowth(LBG)

방사선 사진 상에서 기존 치조골연에서 신생골 치조골연까지의 길이를 측정한다.

5.PercentofBoneFilling(%BF)

방사선 사진 상에서 골 결손부의 전체 면적에 대한 신생골 생성 면적 비율를 산출한

다.

11.2.9이상반응 조사

시험자는 임상시험에 사용되는 의료기기 수술 후 나타나는 이상반응 여부를 방문일마

다 피험자에 대한 진찰로서 관찰하여 임상시험용 의료기기와의 인관관계에 대하여 증

례기록서에 기록한다.
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12.예측되는 부작용 및 사용 시 주의사항

12.1예측되는 부작용

본 임상시험용 의료기기 수술 후 아래와 같은 부작용이 발생할 수 있다.

□ 통증,출혈,피하출혈,부종,앨러지 반응,치주 농양

그 정도에 따라 3단계로 표시한다.

□ 경증(mild):부작용의 정도가 경미한 경우

□ 중증도(moderate):부작용의 정도가 중증도인 경우

□ 중증(severe):부작용의 정도가 심한 경우

예측되는 부작용이 발생하였을 때 시험자는 부작용명 및 그 정도를 증례기록서에 기록

하여 한다.

12.2사용시 주의사항

해당 의료기기의 금기사항,부작용,합병증,경고사항,주의사항,유효기간 등을 기재

13.중지․탈락 기준

13.1중지 기준

□ 임상시험 진행 중 관찰되는 상황이 임상시험을 계속 진행하는 것에 무리가 있다고

판단되는 경우에는 임상시험책임자는 임상시험심사위원회에 임상시험 중지 요청

을 하여야 하고,임상시험심사위원회의 결정에 따라 임상시험을 중지할 수 있다.

□ 임상시험의뢰자는 임상시험용 의료기기의 안전성 등의 사유로 임상시험을 중지

하고자 할 경우 임상시험심사위원회에 임상시험 중지요청을 하여 임상심사위원회

의 결정에 따라 임상시험을 중지할 수 있다.

□ 발생된 이상반응 처치를 위하여 일시적으로 중지되는 경우
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□ 발생된 이상반응 처치를 위하여 사용된 의료기기를 제거하여 중지한 경우

□ 심각한 이상반응/이상의료기기반응의 발생으로 중지되는 경우

13.2중지의 처리

□ 임상시험이 중지된 경우 임상시험책임자는 중지된 시점까지 진행된 피험자에 대한

증례기록서,임상시험 진행현황 및 결과를 정리하여 임상시험 의뢰자에게 전달하며

모든 시험관련 자료(증례기록서 및 임상시험의료기기,investigator'sbrochure)를

임상시험의뢰자에게 반납하여야 한다.

□ 임상시험이 중지된 경우 임상시험책임자는 시험 중지 사실과 함께 IRB에 서면

으로 통보하여야 한다.

13.3탈락 기준

□ 피험자 또는 법적 대리권자가 임상시험 참여 중단을 요청한 경우

□ 안전성,유효성 평가에 영향을 줄 수 있는 수술,약물 또는 다른 의료기기를 병행

하여 사용한 경우

□ 심각한 부작용이 발생한 경우

□ 치료방법을 제대로 수행하지 않는 경우

□ 피험자의 불참으로 지속적으로 관찰할 수 없는 경우

□ 기타 임상시험담당자가 임상시험 진행에 문제가 있다고 판단되는 경우

13.4탈락의 처리

□ 피험자가 중도 탈락된 경우 탈락사유 및 탈락 전까지 진행된 임상시험관련 자

료를 기록,보관한다.

□ 시험도중에 피험자가 내원하지 못한 경우 피험자간의 건재 여부를 확인하고 그 이

유를 분명하게 하여야 한다.

□ 중도 탈락된 자는 안전성∙유효성평가 통계 처리 시 제외한다.
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14.성능의 평가기준,평가방법 및 해석방법

14.1성능 평가기준

□ 치과용 골이식재를 치조골 결손부에 이식하고 6개월 후에 아래 평가 방법에 따

라 ClinicalAttachmentLevel의 변화가 1.5mm이상이고,LinearBoneGrowth가

0.5mm이상 혹은 PercentofBoneFilling가 15% 이상인 경우에 시험을 성공으

로 평가한다.

14.2성능 평가방법

임상적 성능 평가는 아래의 5가지 항목으로 평가한다.

1.ClinicalAttachmentLevel(CAL)

-정의 :백악법랑경계에서 치주낭 기저부까지의 거리

-측정법 :치주낭 깊이를 측정할 때와 같으며,변연치은이 아닌 치아의 특정 지점

(백악법랑경계)에서 치주낭 기저부까지의 거리를 측정한다.

-평가 방법 :대조군에서 baseline에 대한 6개월 후의 CAL변화와 실험군에서 변화

를 t-test또는 Mann-Whitneytest를 이용하여 평가한다.

2.PocketDepth

-정의 :변연치은에서 상피부착부위까지의 거리

-측정법 :치주낭측정기를 치아장축에 평행으로 치주낭내에 삽입한다.25g(또는

0.25N)의 힘을 가하여,치주낭 기저부에 치주낭측정기의 끝이 닿았을 때

변연치은 으로부터 치주낭기저부 까지의 길이를 측정한다.

-평가 방법 :대조군과 실험군의 6개월 후의 PocketDepth변화 비교를 t-test또는

Mann-Whitneytest를 이용하여 평가한다.

3.GingivalRecession

-정의 :생리적 또는 병적으로 치은변연의 근단이동이 일어나 치근면의 일부가 노출

된 상태

-측정법 :퇴축 치은부위가 치간치은 및 치은점막경계 (MGJ)를 침범하였는지에 따

라,육안으로 4가지로 분류한다.(Miller의 분류)

-평가 방법 :대조군과 실험군의 6개월 후의 GingivalRecession변화를 평가한다.
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4.LinearBoneGrowth(LBG)

-정의 :기존 치조골연에서 신생골 치조골연까지의 길이

-측정법 :수술 전후에 Rinncenteringdevice를 이용하여 평행법으로 x-ray촬영

후,디지털 영상으로 저장한다.치아의 기준점 (백악법랑경계)에서 치조골연

까지의 거리를 측정한다.술 전 수치와 술 후 수치의 차이를 비교하여 신생

골 높이를 구한다.

-평가 방법 :방사선 사진 상에서 대조군과 실험군의 6개월 후의 LinearBone

Growth차이를 t-test또는 Mann-Whitneytest를 이용하여 평가한다.

5.PercentofBoneFilling(%BF)

-정의 :골 결손부의 전체 면적에 대한 신생골 생성 면적 비율

-측정법 :디지털 영상으로 저장된 방사선 사진상에서 컴퓨터 측정 프로그램을 이용

하여 수술 전 결손부의 면적을 구한다음,술 후 신생골 면적을 구하여 백분

율을 구한다.

-평가 방법 :방사선 사진 상에서 대조군과 실험군의 6개월 후의 OriginalBone

Defect를 채우는 New Bone의 양을 백분율을 구하여 t-test 또는

Mann-Whitneytest를 이용하여 비교한다.

14.3통계분석에 의한 평가방법

□ 시술 전∙후의 방사선 촬영(치근단 방사선 사진 촬영),임상적 평가(치주 조직 및

치조골),관찰 항목표의 점검 등을 통합하여 최종적으로 그 유효성의 유무를 평가

한다.

□ 객관적인 평가를 위해서는 시술자 외 관련 전문의 또는 참여 연구자의 평가도 시

행한다.

□ 시험군의 유효성에 대한 비열등성은 시험군과 대조군간 성공률의 차이의 95% 단

측 신뢰구간을 산출하여 평가한다.

□ 임상시험 종료 후,쉽게 교정할 수 있는 부작용 외에 일상생활에 지장을 초래할 만

한 중대한 합병증이 발생하지 않고 전체 피험자 중 2/3이상(66.7%)에서 시술의

효과가 인정되는 경우에는 최종적으로 유효성이 있다고 판단한다.
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15.부작용을 포함한 안전성의 평가기준․평가방법 및 보고방법

15.1이상반응의 정의

□ 이상반응(AdverseEvent)이라 함은 임상시험 중 피험자에게 발생하는 바람직하지

않고 의도되지 않은 징후,증상,질병을 말하며,해당 임상시험에 사용되는 의료기기

와 반드시 인과관계를 가져야 하는 것은 아니다.

□ 이상의료기기반응(AdverseDeviceEffect,ADE)이라 함은 의료기기와 관련된 이상

반응을 말한다.

15.2심각한 이상반응/이상의료기기 반응 정의

□ 심각한 이상반응(SeriousAdverseEvent)이라 함은 임상시험에 사용되는 의료기

기로 인하여 발생되는 이상반응 중에서 다음 사항의 1에 해당하는 경우를 말한

다.

• 사망을 초래하거나 생명을 위협하는 경우

• 입원 또는 입원 기간의 연장이 필요한 경우

• 지속적 또는 의미 있는 불구나 기능 저하를 초래하는 경우

• 선천적 기형 또는 이상을 초래하는 경우

15.3이상반응의 평가

15.3.1중증도 평가

이상반응이 발생하면 다음의 중증도(Severity)평가기준에 의해 보고하여야 한다.

□ 경증(mild)

피험자의 정상적인 일상생활(기능)을 저해하지 않고,최소한의 불편을 야기하며 피험

자가 쉽게 견딜 수 있는 경우

□ 중증도(moderate)

피험자의 정상적인 일상생활(기능)을 유의하게 저해하는 불편을 야기하는 경우

□ 중증(severe)
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피험자의 정상적인 일상생활(기능)을 불가능하게 하는 경우

15.3.2임상시험용 의료기기와의 인과관계 평가

이상반응 발현 시 임상시험용 의료기기와의 관련성 여부는 시험자가 다음 기준에 의하

여 평가하며,시험자의 의견을 기술한다.

□ 관련성이 명백함(Definitelyrelated)

• 임상시험용 의료기기의 사용과 이상반응 발현의 시간적 순서가 타당한 경우

• 이상반응이 다른 어떤 이유보다 임상시험용 의료기기의 사용에 의해 가장 개연

성이 있게 설명되는 경우

• 사용 중단으로 이상반응이 없어지는 경우

• 재사용(재사용이 가능한 경우에만 실시)결과가 양성인 경우

• 이상반응이 임상시험용 의료기기 또는 동일 계열의 의료기기에 대해 이미 알려

져 있는 정보와 일관된 양상을 보이는 경우

□ 관련성이 많음(Probablyrelated)

• 임상시험용 의료기기를 사용하였다는 증거가 있는 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용과 이상반응 발현의 시간적 순서가 타당한 경우

• 이상반응이 다른 원인보다 임상시험용 의료기기의 사용에 의해 더욱 개연성이 있

게 설명되는 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용 중단으로 이상반응이 사라지는 경우

□ 관련성이 의심됨(Possiblyrelated)

• 임상시험용 의료기기를 사용하였다는 증거가 있는 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용과 이상반응 발현의 시간적 순서가 타당한 경우

• 이상반응이 다른 가능성이 있는 원인들과 같은 수준으로 임상시험용 의료기기의

사용에 기인한다고 판단되는 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용의 중단으로(실시된 경우)이상반응이 사라지는 경

우

□ 관련성이 적음(Probablynotrelated)

• 임상시험용 의료기기를 사용하였다는 증거가 있는 경우

• 이상반응에 대해 보다 가능성 있는 원인이 있는 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용 중단결과(실시된 경우)가 음성이거나 모호한 경우

• 임상시험용 의료기기의 재사용(실시된 경우)결과가 음성이나가 모호한 경우
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□ 관련성이 없음(Definitelynotrelated)

• 피험자가 임상시험용 의료기기를 사용하지 않은 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용과 이상반응 발현과의 시간적 순서가 타당하지 않은

경우

• 이상반응에 대해 다른 명백한 원인이 있는 경우

□ 평가 불가능(Unknown)

• 정보가 불충분하거나 상충되어 판단할 수 없고 이를 보완하거나 확인할 수 없는

경우

15.4안전성의 평가기준

□ 본 임상시험에서 이상반응은 임상시험 시작 전에 관찰되지 않은 증상이 발생하는

모든 바람직하지 않은 의학적 소견을 이상반응으로 분류한다.예측되는 부작용도

이상반응으로 분류하며 이상반응의 정도를 경증,중증도,중증으로 분류한다.

예측되는 부작용 항목 별 판정기준,판정방법,대응방법

예측되는 부작용

항목
판정기준 판정방법 대응

통증 시술부위가 아픔 사용자의 감각
약물치료

재수술

염증 (부종)

상처부위가 따뜻해지며

피부가 붉게 변하고

부어오름

육안으로 판별 약물치료

출혈 피가 나옴 육안으로 판별 지혈 및 수술

치주 농양 농 배출 육안 및 방사선 사진
약물치료

시험 중단

앨러지 반응 광범위한 홍반 육안으로 판별
약물치료

시험 중단

15.5안전성 평가방법(통계분석방법)

□ 발현된 모든 예측되는 부작용 및 이상반응은 자세한 설명과 함께 나열한다.임상
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시험용 의료기기와 연관성이 있는 이상반응과 연관성이 없는 이상반응의 빈도를

기록한다.

□ 임상시험용 의료기기와 연관성이 있는 이상반응 발현건수의 시험군별 비교

• 이상반응에 대한 안전성을 측정하기 위해서 이상반응 항목에 대하여 초기 측정

치와 24주 째 측정치를 시험군과 대조군 간에 t-test로 비교한다.

• 각 집단에서 임상적 평가 분석의 초기와 24주 째 평균치 차이를 pairedt-test로

전․후 차이를 비교한다.

• 시험군과 대조군 간에 대상자가 호소하는 부작용의 분율에 차이가 있는 지를

chi-squaretest로 분석한다.

15.6이상반응 보고방법

15.6.1이상반응 교육

□ 시험책임자는 시험담당자 및 피험자 또는 대리인에게 임상시험용 의료기기 사용

후 나타날 수 있는 모든 이상반응에 대하여 교육을 실시하고 사용 후 나타나는

모든 현상에 대하여 보고하도록 교육을 실시한다.

15.6.2심각한 이상반응/이상의료기기반응 보고

□ 시험자는 임상시험 기간 중 발생한 모든 심각한 이상반응/이상의료기기반응을 임

상시험용 의료기기 사용의 관련성 여부와 상관없이 24시간 즉시 식품의약품안전청

장 및 모니터에게 보고하여야 하며,늦어도 다음 근무일까지 보고하여야 한다.

□ 이외에도 시험자가 중대하다고 간주하거나,임상시험용 의료기기와의 사용과 연관

지을 수 있는 유의한 위험,금기,부작용,주의사항을 시사하는 사건 등도 심각한

이상반응/이상의료기기반응으로 기록하고 사망을 초래하거나 생명을 위협하는 경

우에는 의뢰자가 이 사실을 보고 받거나 알게 된 날로부터 7일 이내,이 경우 상

세한 정보를 최초 보고일로부터 8일 이내에 추가로 보고 하여야 한다.그 밖의

중대하거나 예상하지 못한 모든 이상반응이 나타난 경우에는 의뢰자가 이 사실

을 보고 받거나 알게 된 날로부터 15일 이내 보고한다.

□ 임상시험계획서에 기술한 기일 내에 상세한 내용이 포함된 추가 보고를 문서로 하

여야 한다.이 경우 피험자의 신원을 보호하기 위하여 피험자의 성명,주민등록번
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호 및 주소를 기재하는 대신 피험자식별코드를 사용하여야 하며,심각한 이상

반응/이상의료기기반응의 보고에 관한 관련 지침이 있는 경우 시험책임자는 이

에 따라야 한다.

□ 시험책임자는 안전성 평가에 매우 중요하고 임상시험계획서에 명시된 이상반응 이

상의료기기반응이나 실험실검사치의 이상 등에 대하여 임상시험계획서에 정한 기

간 및 보고 방법에 따라 의뢰자에게 보고한다.

□ 사망 예를 보고하는 경우 시험책임자는 의뢰자와 심사위원회에 부검보고서(부검

을 실시한 경우에 한함)와 사망진단서 등의 추가정보를 제공한다.

□ 최종 보고시에는 가능하다면 다음의 정보가 제공되어야 한다.

• 발생시간,정도,처치,경과,임상시험용 의료기기와의 인과관계 등에 대한 정보

를 증례기록서에 기록하여야 한다.

15.6.3이상반응 발생시 조치사항

본 임상시험 기간 중 시험책임자,시험담당자는 환자의 안전에 만전을 기하여야 하며,

예측되지 않은 심각한 이상반응/이상의료기기반응 발생시에는 신속하고 적절한 조치

를 취하여 이상반응을 최소화하여야 한다.

임상시험 중 ‘심각한 이상반응/이상의료기기반응’발생시 각 담당자의 의무는 다음과

같다

□ 시험책임자의 의무

시험책임자는 임상시험 중 심각한 이상반응/이상의료기기반응이 발생한 때에는 즉시

임상시험심사위원회 및 의뢰자에게 보고하고 별도의 지시가 있을 때까지 해당 임상시

험용 의료기기에 대한 임상시험의 일부 또는 전부를 중지해야 한다.

□ 시험담당자의 의무

시험담당자는 임상시험 실시 중에 심각한 이상반응/이상의료기기반응 등이 발생한 경우

에는 즉시 시험책임자 및 의뢰자에게 보고하여야 한다.
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□ 임상시험심사위원회의 의무

임상시험심사위원회는 심각한 이상반응/이상의료기기반응을 보고받은 경우 임상시험

의 일부 또는 전부에 대하여 시험책임자에게 중지 명령 등 필요한 조치를 하여야 한

다.

□ 의뢰자의 의무

의뢰자는 시험책임자 또는 시험담당자로부터 심각한 이상반응/이상의료기기반응을 보고

받은 경우 시험책임자 또는 시험담당자로부터 제출 받은 보고서를 첨부하여 즉시 식

품의약품안전청장에게 제출하여야 하며,복수의 임상시험실시기관에서 임상시험을

실시하는 경우에는 해당 임상시험실시기관에 즉시 통보하여야 한다.

□ 아래의 정한 기한 내에 신속히 보고한다.

• 사망을 초래하거나 생명을 위협하는 경우에는 의뢰자가 이 사실을 보고 받

거나 알게 된 날로부터 7일 이내,이 경우 상세한 정보를 최초 보고일로 부터 8

일 이내에 추가로 보고하여야 한다.

• 다른 모든 중대하고 예상하지 못한 이상반응의 경우에는 의뢰자가 이 사실을 보고

받거나 알게 된 날로부터 15일 이내

15.6.4이상반응의 추적관찰

□ 시험자는 이상반응이 나타난 피험자에 대해 증상이 소실되고 상태가 안정될 때 까

지 피험자를 추적 관찰해야 하며,의뢰자가 요청하는 경우 이상반응의 이후 진행

경과에 대한 보고서를 제출하여야 한다.
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연구 제목 :
치조골 결손 환자를 대상으로 치과용 골이식재의 안전성 및 유효성 평가
를 위한 임상시험

연구책임자:(성명) (소속) (연락처)

공동연구자:
(성명) (소속) (연락처)

(성명) (소속) (연락처)

코디네이터:(성명) (소속) (연락처)

모 니 터:(성명) (소속) (연락처)

16.피험자동의서 서식

연구과제 피험자 동의서

*만일 본 연구에 문의사항이 있으시거나,위험이나 불편 또는 손상이 발생할

경우,상기 연구자에게 연락하여 주시기 바랍니다.

1임상시험의 목적과 배경

□ 본 임상시험은 치조골 결손 환자를 대상으로 ‘가’치과용 골이식재의 안전성 및

유효성 평가를 위하여 현재 시판되어 임상에 적용되고 있는 ‘나’치과용 골이식재

를 시술한 경우와 비교하는 비열등성 임상시험을 하는데 그 목적이 있다.

2임상시험에 사용되는 의료기기에 관한 정보

□ 골내 치주 결손,치아 이개부 치주 결손,치주 결손과 관련된 치은 퇴축 등을 보이

는 환자의 치조골 회복을 위해 결손부에 이식되는 치과용 의료기기

3침습적 시술(Invasiveprocedure)을 포함하여 임상시험에서 피험자가 받게 될 각

종 절차나 검사

□ 본 연구는 12개월 동안 진행되며 총 13회 병원에 방문하여야 합니다.각 방문시마

다 시험책임자로부터 적절한 상담을 받으시게 됩니다.

□ 연구시작 시 인구학적 조사,활력증후 및 신체계측,병력조사,생화학적 검사,방사

선 촬영을 실시합니다.매 방문마다 활력증후 및 신체계측,생화학적 검사,방사선
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촬영,공명주파수분석 등을 증례기록서에 기록하게 됩니다.

□ 총 연구기간 동안 피험자,보호자께서 궁금하신 임상시험 절차에 대해서는 ‘언제든

지’설명해드리며,주 1회 정도는 시험담당자가 직접 개별적으로 전화를 드려 임상

시험에 이상반응 유무를 확인할 수도 있습니다.

4피험자가 준수하여 할 사항

□ 귀하는 임상시험 제반사항을 충분히 숙지하고,관련 규정에 따라 성실히 임상시험

을 수행해야 합니다.

5검증되지 않은 임상시험의 실험적인 측면에 관한 사항

□ 본 연구는 임상시험용 의료기기의 안전성 및 유효성을 평가하기 위한 목적으로 수

술 법에 대한 안전성과 유효성은 이미 입증되었습니다.본 임상시험용 의료기기는

국산화된 제품으로서 전임상 시험을 통해 성능이 검증되었으며,부담감 없이 시험

에 참가할 수 있다는 점입니다.

6피험자(대상이 임부이면 태아를 포함하고,대상이 수유분이면 영유아를 포함한

다)에게 미칠 것으로 예견되는 위험이나 불편에 대한 사항

□ 통증,출혈,피하출혈,부종,앨러지 반응,치주 농양 등이 일어날 수 있습니다.

7기대되는 이익이 없을 경우 해당 사실(피험자의 이익을 포함한다)

□ 귀하가 본 임상 연구에 참여함으로서 귀하에게 의학적 혜택이 보장되는 것은 아닙

니다.그러나 이 연구에서 얻은 정보는 유사한 질환을 가진 환자의 더 나은 치료에

도움이 될 수 있습니다.

8피험자가 선택할 수 있는 다른 치료방법이나 종류 및 이러한 치료의 잠재적 위험

과 이익에 대한 사항

□ 귀하가 본 임상연구에 참여하기를 원하지 않는다면,귀하의 임상시험책임자는 귀
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하에게 적절한 치료법에 대해 설명 할 수 있으며 다른 수술적 치료를 받으실 수 있

습니다.

9임상시험과 관련된 손상이 발생하였을 경우 피험자를 대상으로 한 보상이나 치료

방법에 대한 사항

□ 본 임상시험 기간동안 동 의료기기 또는 임상시험 절차상의 문제로 인하여 피험자

에게 이상반응이 발생한 경우 임상시험책임자에게 알려야 하며,이상반응에 대한

적절한 치료를 무상으로 받을 수 있습니다.

10피험자가 임상시험에 참여함으로써 받게 될 금전적 보상이 있는 경우 예상 금액

및 이 금액이 임상시험 참여의 정도나 기간에 따라 조정될 것이라고 하는 사항

□ 귀하는 임상시험에 참가하는 것에 대한 금전적 보상을 받지 않습니다.하지만 귀

하께서 임상시험을 위한 임상시험 실시기관 방문시 교통비와 주차비는 방문 후 환

급 받을 수 있습니다.

11임상시험에 참여함으로써 피험자에게 발생할 수 있는 예상 비용에 대한 사항

□ “17장 피험자 보상에 관한 규약”에 대한 내용을 기술한다.

12피험자의 임상시험 참여 여부 결정은 자의에 따른 것이며,피험자가 원래 받을

수 있는 이익에 손실이 없이도 임상시험에의 참여를 거부하거나 임상시험 도

중 언제라도 중도에 참여를 포기할 수 있다는 사실

□ 본 임상시험에 참여하시는 것은 귀하에게 달려 있습니다.귀하는 언제든지 시험

에 참여하지 않기로 결정할 수 있고 또한 시험을 그만 둘 수 있습니다.귀하가 본

연구에 참여하지 않아도 아무런 불이익을 받지 않으며 귀하의 결정은 향 후 귀

하가 진료를 받는 것에 영향을 미치지 않습니다.

13모니터 요원,심사위원회 및 청장은 피험자의 비밀보장을 침해하지 않고 관련규

정이 정하는 범위 안에서 임상시험의 실시 절차와 자료의 신뢰성을 검증하기 위

하여 피험자의 의무기록을 직접 열람할 수 있다는 사실과 피험자 또는 대리인

이 동의서 서식에 서명함으로써 이를 허용함을 의미한다는 사실



197

□ 임상시험의 일부로 여러분의 개인기록,의료기록,검사결과,건강정보 등이 수집 되

게 됩니다.이러한 정보는 임상시험 담당의사,연구담당 직원이 이러한 정보를

사용할 수 있으며,임상시험의 절차와 자료의 신뢰성을 검증하기 위해서 본 연구를

감독하는 정부기관과 병원 내 임상시험심사위원회도 여러분의 정보를 열람할 수

있습니다.무엇보다 동의서에 여러분이 동의를 한다는 것은 이러한 정보의 사용을

허락한다는 뜻입니다.

14피험자의 신원을 파악할 수 있는 기록은 비밀로 보장될 것이며,임상시험의 결

과와 관련된 출판물 등에서 피험자의 신원은 비밀 상태로 유지될 것이라는 사

실

□ 본 임상시험과 관련되는 모든 기록을 엄격하게 관리함으로써 피험자의 비밀이 보

장되며,임상시험결과의 발표 또는 출판 시에는 모든 피험자의 자료가 익명으로

다루어지며,사진이 실리는 경우에는 신원을 확인할 수 없도록 편집되어 집니다.

다만,식품의약품안전청 또는 임상시험심사위원회의 요구가 있을 때에는 피험자의

기록이 제공될 수 있습니다.

15피험자가 임상시험에 지속적으로 참여하려는 의지에 영향을 줄 수 있는 새로운

정보가 수집되면 피험자 또는 대리인에게 즉시 알려 줄 것이라는 사실

□ 귀하는 본 임상시험에 참여함으로서 임상시험과 관련된 어떤 의문점이라도 질문을

하셔서 의료진으로부터 이에 대한 충분한 설명을 들을 권리가 있습니다.또한 임상

연구 중에 귀하의 임상시험 지속 참여 의지에 영향을 줄 수 있는 어떠한 새로운

정보라도 본 의료진은 즉시 본인 또는 대리인에게 상기 정보에 대한 내용을 알려

드리겠습니다.

16임상시험과 피험자의 권익에 관해 추가정보를 얻고자 하거나 임상시험과 관련

이 있는 손상이 발생한 경우에 접촉해야 하는 사람에 대한 정보

□ 만일 귀하께서 이 연구에 피험자로서 귀하의 권리에 관하여 문의하실 것이 있거나

또는 연구 진행 중 어떠한 문제가 발생하였을 경우,추가적인 정보를 얻고자 할
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주 소 :

연 락 처 :

피 험 자 : (성명) (서명) (서명일)

동의서를 설명한 사람:(성명) (서명) (서명일)

경우에는 임상시험책임자(전화 :000-0000-0000)에게 즉시 연락하여 주십시오.

17임상시험 도중 피험자의 임상시험 참여가 중지되는 경우 및 해당 사유

□ 임상시험 진행 중 관찰되는 상황이 임상시험을 계속 진행하는 것에 무리가 있다고

판단되는 경우에는 임상시험책임자는 임상시험심사위원회에 임상시험 중지 요청

을 하여야 하고,임상시험심사위원회의 결정에 따라 임상시험을 중지할 수 있습

니다.

□ 임상시험의뢰자는 임상시험용 의료기기의 안전성 등의 사유로 임상시험을 중지

하고자 할 경우 임상시험심사위원회에 임상시험 중지요청을 하여 임상심사위원회

의 결정에 따라 임상시험을 중지할 수 있습니다.

18피험자의 임상시험 예상 참여 기간

□ 피험자의 임상시험 예상 참여기간은 총 12개월 정도이며,이 기간 동안에는 임상

시험 실시기관을 방문하여 관찰 항목에 따른 검사를 받게 됩니다.

19임상시험에 참여하는 대략의 피험자 수

□ 본 임상시험에 참여하는 피험자 수는 2개의 임상시험 실시기관에서 총 180명이 참

여하게 됩니다.

본인은 본 동의서의 내용에 대해 설명을 들었고,동의서 내용을 읽고 이해하였으며

본인이 궁금해 하는 모든 질문에 대한 답변을 들었습니다.

본인은 자발적으로 본 연구에 참여하는 것에 동의하므로 동의서에 서명하며 동의 후에

동의서 사본을 제공받을 것임을 알고 있습니다.
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대 리 인 (필요 시) : (성명) (서명) (서명일)

입 회 인 (필요 시) : (성명) (서명) (서명일)

연구책임자/공동연구자:(성명) (서명) (서명일)
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17.피해자 보상에 대한 규약

본 피험자 보상에 대한 규약은 ○○○○가 의뢰하는 모든 임상시험에 참여하여 임상시

험에 사용되는 피험자에 대하여 적용되는 보상규약입니다.

17.1피험자 보상 사유

○○○○은 의료기기 임상시험관리기준에 따라 이루어진 임상시험에 있어서 임상 의

료기기로 인하여 피험자에게 발생한 유해하고 의도되지 않은 반응에 의한 피험자의

신체상의 손상에 대하여,다음의 경우에 본 보상규약 및 관련 법률의 규정에 따라 이

를 보상합니다.

(1)일시적 통증 또는 쉽게 치료될 수 있는 정도의 손상으로서 시험기관이 이에 대

한 치료가 필요하다고 판단하는 경우(보상범위는 필요한 치료비에 한정함)

(2)입원 또는 입원 기간의 연장이 필요한 경우

(3)지속적 또는 의미있는 불구나 기능 저하를 초래하는 경우

(4)선천적 기형 또는 이상을 초래하는 경우

(5)사망을 초래하거나 생명을 위협하는 경우

17.2 보상요건

본 보상규약에 따른 피험자 보상은 다음의 요건 하에 이루어집니다.

(1)본 임상시험용 의약품으로 인하여 발생한 신체상의 손상일 것.

(2)시험자가 식품의약품안전청장의 승인을 받은 임상시험계획서의 제반내용을

준수하였을 것.

(3)시험자의 명백한 과실이나 의무태만에 기인하지 아니하였을 것.

(4)피험자가 시험책임자 또는 시험담당자의 제반 지시사항을 모두 준수하였을 것.

(5)피험자가 당해 신체상의 손상으로 인한 손해의 발생을 최소화하기 위하여 조

치를 취하였을 것.
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17.3 보상 제외사유

전 2조의 규정에 불구하고,다음의 각 경우에는 본 보상규약에 따른 보상범위에서

제외됩니다.

(1)임상의료기기로부터 기대된 효과,효능의 불충분으로 인한 손상(피험자의

기왕증의 진행 및 악화로 인한 경우를 포함합니다)

(2)피험자의 부주의로 인하여 발생한 손상

17.4 보상기준

(1)예상된 의료기기 이상반응에 대하여 당사자들간에 미리 합의한 보상액 또는 조

치가 있는 경우,당해 기준에 따라 이를 보상합니다.

(2)그 외의 경우에는 신체손상의 정도,성격,지속기간,유사사례 등을 종합적으로

고려하여 당사자들간에 합의한 보상방법에 따라 이를

보상합니다.

(3)당사자들간에 전항의 합의가 이루어지지 아니한 경우에는,법원의 판결 및 이에

준하는 결정의 확정내용에 따라 보상합니다.

17.5 보상절차

(1)본 보상규약에 따른 신체상의 손상을 입은 피험자는 임상시험의 시험책임자나

시험기관에 먼저 필요한 의료조치를 요청하여야 합니다.

(2)시험책임자나 시험기관의 조치에도 불구하고 신체상의 손상이 완치되지 아니한

피험자는 의뢰기관에 대하여 이에 대한 보상을 요청할 수 있습니다.

(3)의뢰기관은 위 보상요청을 받은 후 지체없이 보상대상 해당여부 및 보상기준에

대한 조사를 마치고 이에 관한 내용을 피험자에게 통보합니다.

(4)피험자는 위 통보내용에 대하여 이의가 있는 경우,위 통보를 받은 날로부터

영업일[5]이내에 이에 대한 이의내용을 의뢰기관에 통보하여야 합니다.

(5)피험자가 제(3)항의 통보를 받고도 이에 대한 이의를 통보하지 아니한 경우,



202

양 당사자는 위 통보내용에 따른 보상에 합의한 것으로 양해합니다.

(6)피험자가 제(4)항의 규정에 따라 이의를 통보한 경우,의뢰기관은 피험자에게

위 보상대상 해당여부 및 보상기준에 관하여 판단할 객관적인 전문가를 복수로

추천하고,피험자를 위 추천일로부터 영업일[3]내에 추천인 중 1명을 지명

합니다(피험자가 지명하지 않을 경우 의뢰자가 임의 택일합니다).

17.6 적용범위

(1)본 보상규약은 의뢰기관이 의뢰하는 모든 임상시험에 참여하는 피험자에 대하여

의뢰기관과 피험자간에 다른 약정이 없는 한 그 범위 내에서 일반적으로 적용

됩니다.

(2)피험자가 임상시험에 관한 보상에 대하여 의뢰기관의 승인을 받지 아니하고

임상시험과 관련된 다른 제3자와 체결한 일체의 합의내용은 의뢰기관에 대하여

효력이 없습니다.

폐사는 위의 여러 제반 내용을 참고하여 피험자가 본 임상시험에 의해 어떠한 불이익

이라도 받지 않도록 주의하며,만약 본 임상시험에 의해 문제점이 발생한 경우 피해자

보상규약에 의거하여 책임질 것을 서약합니다.

2007년 월 일

의뢰회사 :

직 명 :

성 명 :
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18.임상시험 후 피험자의 진료에 관한 사항

□ 본 임상시험이 종료된 후 피험자는 이후의 진료에 관하여 해당 병원의 치료절차

에 따르며,이후의 치료비는 피험자가 지불하여야 한다.다만 부작용 발생시 임

상시험에 사용된 의료기기와의 인과관계 유무를 확인한 후,본 임상시험에 사용

된 의료기기로 인하여 부작용이 발생한 경우 (주)OO 에서 치료에 관한 부작용이

소실될 때까지 치료비를 지불한다.

19.피험자의 안전보호에 관한 대책

19.1임상시험실시기관

□ 임상시험실시기관의 장은 해당 임상시험의 실시에 필요한 임상시험실,설비와 전

문 인력을 갖추어야 하고,긴급 시 필요한 조치를 취할 수 있도록 하는 등 해당

임상시험을 적절하게 실시할 수 있도록 하여야 한다.

19.2임상시험심사위원회

□ 임상시험심사위원회(InstitutionalReview Board)는 국내 법규/관례에 따라 구성

되어 있어야 한다.IRB는 피험자의 권리․안전․복지를 보호해야 하며,취약한 환

경에 있는 피험자가 임상시험에 참여하는 경우에는 그 이유의 타당성을 면밀

히 검토하여야 한다.

□ 임상시험심사위원회는 임무를 수행함에 있어 피험자의 시험참가 동의가 적절하게

얻어지지 않았거나 임상시험이 임상시험계획서에 따라 진행되지 않은 경우 또는

심각한 이상반응/이상의료기기반응이 나타난 경우에는 임상시험의 일부 또는 전

부에 대하여 중지 명령 등 필요한 조치를 시험책임자에게 하여야 한다.

19.3시험자
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□ 시험자(Investigator)라 함은 시험책임자,시험담당자,임상시험조정자를 말한다.시험

자는 의뢰자와 합의되고 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전청장의 승인을 득

한 임상시험계획서를 준수하여 임상시험을 실시하여야 한다.

□ 임상시험 중 또는 임상시험 이후에도,시험자는 임상적으로 의미 있는 실험실적 검

사치의 이상을 포함하여 임상시험에서 발생한 모든 이상반응에 대해 피험자가 적

절한 의학적 처치를 받을 수 있도록 조치하여야 하고,시험자가 알게 된 피험자의

병발질환에 대해 의학적 처치가 필요한 경우 이를 피험자에게 알려주어야 한다.

□ 시험자는 임상시험계획을 정확히 분석 및 숙지하고,대상 피험자의 문제점을 적극

적으로 대응한다.

19.4의뢰자

□ 임상연구의 계획․관리․재정 등에 관련된 책임을 갖고 있는 자로 통상 의료기기

임상시험의 경우 의료기기 제조업자(수입자를 포함한다)를 말한다.

□ 임상시험대상,시험방법,증례보고서의 서식과 내용 등이 임상시험계획서의 절차에

따라 이루어지도록 하여야 한다.

□ 의뢰자의 점검 계획과 절차는 임상시험의 중요도,피험자 수,임상시험의 종류

와 복잡성,피험자에게 미칠 수 있는 잠재적인 위험의 정도 및 이미 확인된 임

상시험 실시상의 문제점 등에 따라 결정되어야 한다.

19.5모니터링

□ 모니터링(Monitoring)이라 함은 임상시험 진행 과정을 감독하고,해당 임상시험이

임상시험계획서,표준작업지침서,임상시험관리기준 및 관련 규정에 따라 실시․기
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록 되는지 여부를 검토․확인하는 활동을 말한다.

□ 임상시험에 대한 모니터링은 임상시험모니터요원의 정기적인 임상시험실시기관 방

문과 전화 등을 통해서 이루어 질 것이다.방문 시 모니터는 환자기록 원본,임

상시험용 의료기기 관리 기록,자료보관(연구파일)등을 확인한다.

□ 또한,임상시험모니터 요원은 임상시험 진행과정을 잘 살피고,문제가 있을 경우

시험자와 상의한다.

19.6임상시험계획서의 변경

□ 임상시험계획서를 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전청장으로부터 승인 받은

후,시험절차가 광범위해지거나 위험도가 높아지거나 피험자 선정기준에 변화가 있

거나 추가적인 안전성 정보로 인해 임상시험계획서를 변경하는 경우에는 임상시

험심사위원회 및 식품의약품안전청장의 승인을 받아야 한다.

□ 임상시험계획서를 수정할 때에는 개정 일자,개정 이유,개정 내용 등을 기록하여

보관하여야 한다.

□ 시험자는 피험자에게 발생한 즉각적 위험 요소의 제거가 필요한 경우를 제외하고

는,IRB및 식품의약품안전청장의 변경승인 이전에는 계획서와 다르게 임상시험을

실시하여서는 안된다.만일 피험자에게 발생한 즉각적 위험 요소를 제거하기 위해

IRB의 승인을 얻기 전에 이러한 임상시험계획서의 변경을 적용하게 되는 경우,

가능한 한 빨리 변경에 대하여 IRB(사후 검토 승인을 위하여),의뢰자,식품의약품

안전청장에게 제출하여야 한다.그리고 IRB위원장이나 간사가 승인한 문서를 의뢰

자에게 보내야 한다.

□ 임상시험에 영향을 주지 않는 사소한 수정이나 명시는 승인이 반드시 필요한 것은

아니며 행정상 변경이 필요하다.

19.7피험자 동의

□ 피험자 동의(InformedConsent)라 함은 피험자가 임상시험 참여 유무를 결정하기
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전에 피험자를 위한 설명서를 통해 해당 임상시험과 관련된 모든 정보를 제공받고,

서명과 서명 날짜가 포함된 문서를 통해 본인이 자발적으로 임상시험에 참여함을

확인하는 절차를 말한다.

□ 피험자 본인 또는 대리인이 동의서 서식,피험자설명서 및 기타 문서화된 정보를

읽을 수 없는 경우에는 공정한 입회자가 동의를 얻는 전 과정에 참석하여야 한다.

□ 동의를 얻기 전에 시험자는 피험자 또는 대리인이 임상시험의 세부 사항에 대해

질문하고 해당 임상시험의 참여 여부를 결정할 수 있도록 충분한 시간과 기회를

주어야 하며,모든 임상시험 관련 질문에 대해 피험자 또는 대리인이 만족할 수

있도록 대답해 주어야 한다.

19.8피험자 기록의 비밀보장

□ 피험자의 신원을 파악할 수 있는 기록은 비밀로 보장될 것이며,임상시험의 결과

가 출판될 경우에도 피험자의 신원을 비밀상태로 유지한다.

□ 본 임상시험에 관련된 의뢰자,모니터 및 점검자는 본 임상시험의 모니터링과 점

검 및 진행사항 관리를 위한 목적으로 피험자의 기록을 열람할 수 있다.시험자는

본 임상시험계획서에 서명함으로써,국내의 법규와 윤리적 측면에서 임상시험 의뢰자

또는 모니터 및 점검자가 피험자의 차트와 증례기록서 기록을 검증하기 위하여 해당

문서를 검토하거나 복사할 수도 있음을 인정한다.이러한 정보들은 기밀로 보관되

어야 한다.

□ 증례기록서 등 임상 시험에 관련된 모든 서류에는 피험자 이름이 아니 피험자 식

별코드(일반적으로 피험자 이니셜)로 기록하고 구분한다.

19.9기록의 보존

□ 임상시험 실시와 관련된 각종 자료 및 기록을 잘 보존하도록 하여야 하며 보안

을 유지하도록 한다.임상시험결과보고서 작성 완료 이후에는 임상시험 관련 문서

를 임상시험 종료일로부터 10년간 보존하도록 한다.
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20.그 밖의 임상시험을 안전하고 과학적으로 실시하기 위하여 필요한 사항

20.1임상시험용 의료기기의 사용 및 관리

□ 임상시험용 의료기기는 해당 임상시험실시기관의 장이 지정한 자가 관리한다.임

상시험용 의료기기는 기재사항에 기술되어 있는 대로 취급,저장하며 “임상시험

용”이라는 문구가 있어야 한다.임상시험용 의료기기 관리자는 임상시험에 사용되

는 의료기기에 대해 인수,재고관리,반납 등의 업무를 수행하고 관련 기록을 유

지하여야 한다.

20.2임상시험용 의료기기의 공급과 취급

□ 의뢰자는 임상시험계획서에 대한 심사위원회와 청장의 승인을 얻기 이전에는 임

상시험용 의료기기를 관리자 등에게 공급해서는 아니 된다.

□ 의뢰자는 관리자등이 임상시험용 의료기기를 취급하고 보관하는 방법에 대해 문

서화된 절차를 가지고 있어야 하며,이 절차에는 적절하고 안전한 인수,취급,보

관,미사용 임상시험용 의료기기의 피험자로부터의 반납 및 의뢰자에 대한 반납

등에 대한 방법이 포함 된다.

□ 임상시험용 의료기기를 적시에 공급하여야 하며,임상시험기관으로의 공급,임상

시험기관의 인수,임상시험기관으로부터의 반납 및 폐기에 관한 기록을 유지하

여야 한다.

□ 의뢰자는 임상시험용 의료기기에 고장 등 문제가 발생하거나 임상시험의 종료 또

는 사용기간의 만료 등에 의한 임상시험용 의료기기의 회수체계를 확립하고 이를

문서화하여야 한다.
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[첨부 7] 조기 골유착 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기의 임상시험 프로토콜  

전기자극에 의해 조기 골유착 및 골밀도 증진을

위한 이중맹검,무작위배정,플라시보 임상시험
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1.임상시험의 명칭

전기자극에 의해 조기 골유합 및 골밀도 증진을 위한 이중맹검,무작위배정,플라시

보 임상시험

2.임상시험실시기관의 명칭 및 소재지

기관명 소재지 전화 팩스

3.임상시험의 책임자․담당자 및 공동연구자의 성명 및 직명

3.1시험책임자

성 명 소속 기관명 전 공 직 위 전 화

3.2시험담당자

성 명 소속 기관명 전 공 직 위 전 화

3.3공동연구자

성 명 소속 기관명 전 공 직 위 전 화
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4.임상시험용 의료기기를 관리하는 관리자의 성명 및 직명

4.1의료기기 관리자

성 명 소속 기관명 전 공 직 위 전 화

5.임상시험의뢰자의 성명 및 주소

5.1시험책임자

회사명 대표이사 소재지 전 화

5.2모니터요원

회사명 성 명 소재지 전 화

6.임상시험의 목적 및 배경

6.1임상시험의 목적

□ 1차 유효성 평가

방사선적 평가(X-ray검사)후 골유합 비율을 평가한다.

□ 2차 유효성 평가

유합의 임상적인 평가는 설문지를 통한 통증의 소실,골절부 움직임 소실,진통제

복용의 감소등을 조사하며 BMD,CT측정으로 골유합 정도 및 골밀도 증진 여부

를 평가한다.

□ 안전성 평가
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(1)electricalshock

(2)화상

(3)피부자극 및 알러지 반응

(4)adverseinteractionelectricalimplants

6.2임상시험의 배경

□ 임상시험을 실시하게 된 동기 등을 기재

7.임상시험용 의료기기의 사용목적

□ 해당 의료기기의 사용목적과 그 사용범위를 구체적으로 기재

(대상질환 또는 적응증을 포함).

8.피험자의 선정기준․제외기준․인원 및 근거

8.1대상자

□ 장관골 골절 불유합

골에 따라 유합의 속도,불유합을 진단할 수 있는 기간 등이 다르므로 실험군,대조

군 간에 골의 종류를 같게 해야 한다.그 외 영향을 미칠 수 있는 요소들로 수술 유

무,고정방법(삽입 금속물),골이식의 유무,골이식의 재료(자가골,동종골,골유합 촉

진재 등)및 술 후 고정 기간 등이 있다.

□ 척추 유합 수술자

최초 진단명에 관계없이 유합을 시도한 수술적 치료를 한 경우로 정의되며 여기에

는 다양한 종류의 유합 수술을 포함한다.영향을 미칠 수 있는 요소로 유합 수술의

종류,골의 고정 방법(사용한 기구),이식재료(자가골,동종골,골유합 촉진재등),

유합 분절 수,유합 범위(단,경흉추,흉요추,요천추 이행부는 stress가 많이 부하

되어 불유합의 가능성이 증가하므로 특히 고려 대상이 된다.),술 후 고정등이 있다.
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8.2선정기준

□ 만 18세 이상 75세 미만의 남자 또는 여자.

□ 장관골 골절 불유합 환자,또는 척추 유합 수술자(8.1대상자에 언급 하였듯이 유합

에 영향을 미칠 수 있는 인자들이 동일할 수 있도록 하여야 한다).

8.3제외기준

□ 전기적 삽입물(cardiacpacemakers,cardiacdefbrillators,neuronstimulators등)을

한 환자

□ 임신,수유기 여성

□ 악성 종양

□ 심각한 정신과적 질환

□ 불유합부 골의 직경의 1.5배 이상의 골 간격이 있는 자

□ 심각한 자가 면역질환,대사성 질환(특히 당뇨)

□ 심한 경련,발작성 질환 등으로 임상 시험에 부적합하다고 생각되는 경우

8.4고려 사항

□ 가족 병력

□ 지속적으로 복용중인 약물(특히 steroids)

□ 이전에 골유합을 위하여 시도하였던 치료 경력,

□ 흡연력(nicotine)

□ 음주력,

□ 영양 상태

□ cooperation정도(체중부하,외부 보조기 착용 등) 

8.5피험자 수

□ 최종 시험군의 유효성 평가 피험자 수 :95명

□ 최종 대조군의 유효성 평가 피험자 수 :95명

□ 탈락율 (10%)을 감안한 군별 배정 피험자 수 :105명/시험군,105명/대조군
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8.6산출근거

일차가설:

방사선적 평가(X-ray검사)후 Placebo군과 시험군간 유합 비율이 차이가 있을 것이다.

방사선적 평가후 placebo군의 통상 유합 비율이 43%이고,시험군의 유합 비율이 최소

20%이상 높음을 기대 할 때(최소 63%),유의수준 5%,검정력 80%하에서 필요한 피험

자 수는 placebo군과 시험군간 피험자의 비(n1:n2)를 1:k로 할 때 다음과 같이 산출된

다.

n1=
[zα/2 (1+

1
k
)pq+zβ p1q1+

p2q2
k
]
2

(p2-p1)
2

n2=kn1

여기서 p1은 placebo군의 유합 비율,p2는 시험군에서 기대하는 유합 비율,

q1=1-p1,q2=1-p2,

p=
p1+kp2
1+k

,q=1-p

따라서 두 군의 피험자 수를 동일하게 할 때,각 군당 95명이 필요하다.

9.임상시험 기간

□ 연구의 일차목표에 따라 달라질 수 있다.피험자의 모집기간,임상관찰 기간,통계

처리기간,결괴보고서 작성기간,임상시험심사위원회 심사기간 등을 고려해야 한다.

10.임상시험 방법 (사용량․사용방법․사용기간․병용요법 등을 포함한다.)

10.1임상시험 디자인

□ 임상시험용 의료기기(시험군):

□ 대조시험용 의료기기(대조군):



214

10.2임상시험용 의료기기

□ 품목허가번호 :

□ 품목명 :

□ 형명(모델명):

□ 제조회사 :

□ 원자재

• 임상시험용 의료기기 원자재에 대한 특성을 기술한다.

□ 형상․구조 및 치수

• 임상시험용 의료기기의 형상․구조 및 치수에 대해서 기술한다.

10.3대조시험용 의료기기

□ 품목허가번호 :

□ 품목명 :

□ 형명(모델명):

□ 제조회사 :

□ 원자재

• 대조시험용 의료기기 원자재에 대한 특성을 기술한다.

□ 형상․구조 및 치수

• 대조시험용 의료기기의 형상․구조 및 치수에 대해서 기술한다.

10.4시험방법

10.4.1 임상시험 방법

□ 임상 연구 책임자는 선정 기준에 합당하며 임상 시험에 자발적으로 동의한 적절한

피험자를 선정한다.

□ 피험자에게 임상 시험의 목적 및 방법,기기의 안정성 및 유해성,시술 방법 등을

설명한다.

□ 임상 연구에 필요한 피험자 동의서,방사선 촬영 동의서를 작성 한다.

□ 시술 후 발생 할 수 있는 합병증을 설명한다.

□ 시술 전 방사선 사진과 임상적 평가를 한다.

□ 규정된 사용 방법과 기간 동안 지속적인 전기 자극을 시행하며 정해진 기간 마다
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추시하여 이상 반응 발생 유무를 관찰하며 경과 관찰 항목표를 작성한다.

□ 경과 관찰 기간동안 주기적으로 환자의 만족도와 시술 효과 정도,이상반응 발생

여부를 파악한다.

□ 임상 연구 종료 후,시술 전-후 촬영한 방사선 사진과 임상적 평가를 비교 하며,

경과 관찰 항목표를 참조하여 시술의 효과 유무를 최종적으로 판단 기록한다.

10.4.2임상시험 시 고려 사항

□ 독립적인 효과가 인정되려면,randomizedcontrolledtrial이 시행되어야 하고,특히

치료군과 대조군 간에 영양상태,흡연 유무 등의 통상적으로 불유합에 영향을 미치

는 요소에 있어서 동일한 조건이 되도록 통제하여야 하며,이에 대해 아래에 논할

방법 등을 통하여 충분히 통제되었음을 보여주거나,또는 통계적으로 이를 보정하

여야 하며,그 이후에도 기기에 의한 통계적으로 의미 있는 독립적인 효과가 인정

되어야 할 것으로 생각됨.

□ 수술적 치료 후의 경우에도 마찬가지로 양군 간에 조건에 차이가 없도록 통제되어

야 하며,혼란변수를 최대한 배제하기 위해서는 wash-out을 설정하여 수술에 의한

효과 를 배제한 후 임상시험을 하는 것이 보다 바람직할 것으로 보임.

10.4.3피험자의 중간 탈락

□ 피험자가 자의적으로 임상연구를 중단하고자 한 경우

□ 경과 관찰 도중 임상연구의 지속적인 수행이 어려울 정도의 이상반응이 나타난 경

우

□ 경과 관찰 도중 타질환이 동반되어 치료를 필요로 하는 경우

□ 시술 후 경과 관찰이 되지 않는 피험자

□ 피험자 본인의 중요 질환을 알리지 않은 상태로 임상 시험에 참여한 경우

□ 임상연구 책임자가 피험자로써 적절하지 않다고 판단되는 경우
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시험기간

방문 Screening 무작위배정
Visit 1

(1M)

Visit 2

(2M)

Visit 3

(3M)

Visit 4

(4M)

Visit 5

(6M)

Visit 6

(9M)

시험설명     X

선정/제외기준 

여부 판정
    X

기기(시술)설

명 및 시술
               X

동의서 취득     X

인구학적조사1)     X    X

활력증후 및

 신체계측2)     X    X    X    X      X    X    X

병력조사3)     X

실험실적검사4)     X    X    X    X

방사선 촬영5)     X    X      X    X    X    X    X

임상적 평가     X    X    X    X    X    X    X

기타5)     X    X    X    X    X    X    X   

이상반응검사    X    X    X    X    X    X

11.관찰항목․임상검사항목 및 관찰검사방법

11.1관찰항목 및 임상검사항목

1)인구학적 조사 :성명,성별,나이,주민등록 번호,교육수준,직업,병용 약물 조사

2)활력 증후 및 신체 계측 :체중 및 신장,혈압,맥박수

3)병력 :당뇨병,고혈압,뇌졸중,허혈성 심질환,골관절염,통풍 또는 고요산 혈증,

담낭 질환,유합 필요부의 전반적 병력 및 가족력,지속적으로 복용중인 약

물(특히 steroids),이전에 골유합을 위하여 시도 하였던 치료 경력,흡연력,

음주력,영양 상태,cooperation정도(체중부하,외부 보조기 착용등)

4)실험실적 검사 :일반혈액검사,ESR,CRP,혈액 화학 검사,혈액응고 검사,전해질

검사,뇨검사

5)방사선 촬영 :병변부 방사선 사진촬영(전 후면,측면,사면 촬영)

6)임상적 평가 :병변부 유합에 대한 임상적 평가를 한다.
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7)기타 :흡연력,음주력,영양 상태,복용 약물,cooperation정도

(체중부하,외부보조기 착용등),전기 자극기와 관련된 사항 등

[실험실적 검사 항목]

□ 일반 혈액 검사 :Hematocrit,Hemoglobin,MCV,MCH,MCHC,RBC,WBC,

Platelet,Differentialcount(Neutro,Eosino,Baso,Lympho,Mono),ESR

□ 혈액화학 검사 :GOT(AST),GPT(ALT),AlkalinePhosphatase,glucose,BUN,

Creatinine,Directbilirubin,CK,LDH,Uricacid,Albumin,TotalProtein,CRP

□ 혈액응고 검사 :PT,aPTT

□ 전해질 검사 :Sodium,Potassium,Chloride

□ 뇨 검사 :Color,Specificgravity,pH,Leucocytes,Nitrite,Protein,Glucose,

Ketone,Urobilinogen,Bilirubin,RBC,Microscopy

[유합 필요부의 전반적 병력]

골절부 불유합에 대한 임상시험이라면 골절의 수상 기전,수상 원인,골절부 위치,골

절의 정도,골절의 방향,골절 편의 수,골절 편의 전위 정도,골절의 안정성 정도,개

방창 동반 유무(개방성,폐쇄성)에 대하여 조사 되어야 한다.위의 모든 항목을 포함하

여 특히 연부 조직의 손상 정도등은 유합에 많은 영향을 미친다.그리고 불유합의 형

태(비후성,무혈성,위축성,가관절증),이전 수술 방법(수술 종류 및 삽입물등),이전

재활 방법(보조기 착용 유무,관절 운동 시작 시기등)등도 임상 시험의 결과에 영향을

미칠 수 있으므로 조사하여야 한다.

[전기 자극기와 관련된 사항]

전기 자극 시간,전극-피부 부착부(elcetrod-skincontact),전압(voltage),전류(current)등

기계가 정상적으로 작동하고 있는가 확인한다.
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11.2관찰 검사방법

11.2.1피험자 동의서 서명

본 임상시험을 실기하기에 앞서,시험자는 ‘피험자를 위한 설명서’에 관한 내용을 피험

자 본인 및 대리인에게 설명하고,피험자 및 대리인이 내용을 잘 이해한 것을 확인한

다음,자유의사에 따른 임상시험 참가의 동의를 문서로 받는다.또한 동의를 서명한 연

월일을 증례기록서에 기록한다.

11.2.2인구학적 조사,병력 기타 조사

임상시험에 들어가기 전에 피험자의 인구학적 조사 및 병력 등에 대하여 면담,차트

확인 및 질문 등을 통하여 다음 사항 등을 점검하고 증례기록서에 기록한다.

11.2.3피험자 적합성 평가

피험자 선정 및 제외기준에 적합한지 평가한다.

11.2.4피험자 식별코드 부여

임상시험 참여에 동의 하고,인구학적 조사,병력 문진 등을 통하여 피험자 선정 및 제

외기준에 적합한 피험자에 한하여 피험자 식별코드를 부여한다.

피험자 식별코드는 아래의 방법에 따라 기입한다.

실시기관 코드 :

피험자 식별코드 :

11.2.5시험군 및 대조군으로의 무작위 배정 방법

피험자가 최종 선정되면 시험군 또는 대조군에 피험자를 무작위 배정하고 배정표에

피험자 식별코드를 부여한다.
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11.2.6시험 방법

□ Visit1(전기 자극 시작 후 1개월째 방문)

1)활력 증후 및 신체계측을 시행한다.

2)안전성 평가를 위하여 실험실적 검사(일반 혈액,혈액 화학,혈액 응고,전해질,뇨

검사 및 기타 검사)를 시행한다.

3)병변부 방사선 촬영 :해당 부위의 유합의 정도를 잘 평가할 수 있는 방사선 사진

촬영(일반적으로 장골의 경우 총 4장(정면,측면,사면촬영 2장)을 요추부 유합술의

경우는 정면,측면 사진을 촬영한다.)

4)임상적 평가

5)기타 :흡연력,음주력,영양 상태,cooperation정도(체중부하,외부보조기 착용등),

전기 자극기와 관련된 사항 등

(가)장관골 불유합의 경우 -보조기 사용,부목 고정 혹은 제거,체중 부하,관절 운

동 근력 운동등의 시작 시기 방법 정도에 대한 평가 및 조언이 필요하다.이는

수술 방법,고정 기구,고정 정도에 따라 달라질 수 있다.체중 부하는 일반적

으로 유합의 징후가 보일 때 시작한다.

(나)요추부 유합 수술의 경우 -보조기 착용 및 제거,허리 관절 운동,스포츠 활동

(앉기,서기,달리기,접촉성 운동등)에 대한 조언이 필요하다.이는 수술 방법,

고정 기구,고정 정도에 따라 달라질 수 있다.일반적으로 체중 부하는 수술 후

바로 시작하고,보조기는 약 3개월 동안 착용하며,이 후 점차적으로 허리 관절

운동과 가벼운 운동(조깅,달리기등)을 하며 접촉성 운동은 유합의 징후가 보일

때 시작 한다.)

6)이상반응 모니터링 :이상반응은 피험자의 자발적인 보고 이외에 투여 후 다음과

같은 시점에 시험담당자의 문진 등을 통하여 확인하며,발현 및 소실 날짜/시간,결

과,반응 경과,강도(최대),취해진 조치 등에 대하여 상세히 기록한다.

7)지난 방문 이후 다른 병용약물의 복용 여부를 확인한 후 그 복용량,복용기간,복용

사유를 조사한다.

8)시험일정표에 따라 다음 방문일을 정한다.
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□ Visit2(전기 자극 시작 후 2개월째 방문)

1)활력 증후 및 신체계측을 시행한다.

2)병변부 방사선 촬영 :해당 부위의 유합의 정도를 잘 평가할 수 있는 방사선 사진

촬영(일반적으로 장골의 경우 총 4장(정면,측면,사면촬영 2장)을 요추부 유합술의

경우는 정면,측면 사진을 촬영한다.)

3)임상적 평가 :별책 III,IV효율성 부분 참조

4)기타 :흡연력,음주력,영양 상태,cooperation정도(체중부하,외부보조기 착용등),

전기 자극기와 관련된 사항등

(가)장관골 불유합의 경우 -보조기 사용,부목 고정 혹은 제거,체중 부하,관절 운

동,근력 운동등의 시작 시기 방법 정도에 대한 평가 및 조언이 필요하다.이는

수술 방법,고정 기구,고정 정도에 따라 달라질 수 있다.체중 부하는 일반적

으로 유합의 징후가 보일 때 시작한다.

(나)요추부 유합 수술의 경우 -보조기 착용 및 제거,허리 관절 운동,스포츠 활동

(앉기,서기,달리기,접촉성 운동등)에 대한 조언이 필요하다.이는 수술 방법,

고정 기구,고정 정도에 따라 달라질 수 있다.일반적으로 체중 부하는 수술 후

바로 시작하고,보조기는 약 3개월 동안 착용하며,이 후 점차적으로 허리 관절

운동과 벼운 운동(조깅,달리기등)을 하며 접촉성 운동은 유합의 징후가 보일

때 시작 한다.

5)이상반응 모니터링 :이상반응은 피험자의 자발적인 보고 이외에 투여 후 다음 같

은 시점에 시험담당자의 문진 등을 통하여 확인하며,발현 및 소실 날짜/시간,결

과,반응 경과,강도(최대),취해진 조치 등에 대하여 상세히 기록한다.

6)지난 방문 이후 다른 병용약물의 복용 여부를 확인한 후 그 복용량,복용기간,복용

사유를 조사한다.

7)시험일정표에 따라 다음 방문일을 정한다.
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□ Visit3(전기 자극 시작 후 3개월째 방문)

1)활력 증후 및 신체계측을 시행한다.

2)병변부 방사선 촬영 :해당 부위의 유합의 정도를 잘 평가할 수 있는 방사선 사진

촬영(일반적으로 장골의 경우 총 4장(정면,측면,사면촬영 2장)을 요추부 유합술의

경우는 정면,측면 사진을 촬영한다.)

3)임상적 평가

4)기타 :흡연력,음주력,영양 상태,cooperation정도(체중부하,외부보조기 착용등),

전기 자극기와 관련된 사항등

(가)장관골 불유합의 경우 -보조기 사용,부목 고정 혹은 제거,체중 부하,관절

운동 근력 운동등의 시작 시기 방법 정도에 대한 평가 및 조언이 필요하다.이

는 수술 방법,고정 기구,고정 정도에 따라 달라질 수 있다.체중 부하는 일반

적으로 유합의 징후가 보일 때 시작한다.

(나)요추부 유합 수술의 경우 -보조기 착용 및 제거,허리 관절 운동,스포츠 활

동(앉기,서기,달리기,접촉성 운동등)에 대한 조언이 필요하다.이는 수술 방

법,고정 기구,고정 정도에 따라 달라질 수 있다.일반적으로 체중 부하는 수

술 후 바로 시작하고,보조기는 약 3개월 동안 착용하며,이 후 점차적으로 허

리 관절 운동과 가벼운 운동(조깅,달리기등)을 하며 접촉성 운동은 유합의 징

후가 보일 때 시작 한다.

5)이상반응 모니터링 :이상반응은 피험자의 자발적인 보고 이외에 투여 후 다음과

같은 시점에 시험담당자의 문진 등을 통하여 확인하며,발현 및 소실 날짜/시간,결

과,반응 경과,강도(최대),취해진 조치 등에 대하여 상세히 기록한다.

6)지난 방문 이후 다른 병용약물의 복용 여부를 확인한 후 그 복용량,복용기간,복용

사유를 조사한다.

7)시험일정표에 따라 다음 방문일을 정한다.
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□ Visit4(전기 자극 시작 후 4개월째 방문)

1)활력 증후 및 신체계측을 시행한다.

2)안전성 평가를 위하여 실험실적 검사(일반 혈액,혈액 화학,혈액 응고,전해질,뇨

검사 및 기타 검사)를 시행한다.

3)병변부 방사선 촬영 :해당 부위의 유합의 정도를 잘 평가할 수 있는 방사선 사진

촬영(일반적으로 장골의 경우 총 4장(정면,측면,사면촬영 2장)을 요추부 유합술의

경우는 정면,측면 사진을 촬영한다.)

4)임상적 평가 :별책 III,IV효율성 부분 참조

5)기타 :흡연력,음주력,영양 상태,cooperation정도(체중부하,외부보조기 착용등),

전기 자극기와 관련된 사항등

(가)장관골 불유합의 경우 -보조기 사용,부목 고정 혹은 제거,체중 부하,관절 운

동 근력 운동등의 시작 시기 방법 정도에 대한 평가 및 조언이 필요하다.이는

수술 방법,고정 기구,고정 정도에 따라 달라질 수 있다.체중 부하는 일반적

으로 유합의 징후가 보일 때 시작한다.

(나)요추부 유합 수술의 경우 -보조기 착용 및 제거,허리 관절 운동,스포츠 활동

(앉기,서기,달리기,접촉성 운동등)에 대한 조언이 필요하다.이는 수술 방법,

고정 기구,고정 정도에 따라 달라질 수 있다.일반적으로 체중 부하는 수술 후

바로 시작하고,보조기는 약 3개월 동안 착용하며,이 후 점차적으로 허리 관절

운동과 가벼운 운동(조깅,달리기등)을 하며 접촉성 운동은 유합의 징후가 보일

때 시작 한다.

6)이상반응 모니터링 :이상반응은 피험자의 자발적인 보고 이외에 투여 후 다음과

같은 시점에 시험담당자의 문진 등을 통하여 확인하며,발현 및 소실 날짜/시간,결

과,반응 경과,강도(최대),취해진 조치 등에 대하여 상세히 기록한다.

7)지난 방문 이후 다른 병용약물의 복용 여부를 확인한 후 그 복용량,복용기간,복용

사유를 조사한다.

8)시험일정표에 따라 다음 방문일을 정한다.
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□ Visit5(전기 자극 시작 후 6개월째 방문)

1)활력 증후 및 신체계측을 시행한다.

2)병변부 방사선 촬영 :해당 부위의 유합의 정도를 잘 평가할 수 있는 방사선 사진

촬영(일반적으로 장골의 경우 총 4장(정면,측면,사면촬영 2장)을 요추부 유합술의

경우는 정면,측면 사진을 촬영한다.)

3)임상적 평가 :별책 III,IV효율성 부분 참조

4)기타 :흡연력,음주력,영양 상태,cooperation정도(체중부하,외부보조기 착용등),

전기 자극기와 관련된 사항등

(가)장관골 불유합의 경우 -보조기 사용,부목 고정 혹은 제거,체중 부하,관절 운

동,근력 운동등의 시작 시기 방법 정도에 대한 평가 및 조언이 필요하다.이는

수술 방법,고정 기구,고정 정도에 따라 달라질 수 있다.체중 부하는 일반적으

로 유합의 징후가 보일 때 시작한다.

(나)요추부 유합 수술의 경우 -보조기 착용 및 제거,허리 관절 운동,스포츠 활동

(앉기,서기,달리기,접촉성 운동등)에 대한 조언이 필요하다.이는 수술 방법,

고정 기구,고정 정도에 따라 달라질 수 있다.일반적으로 체중 부하는 수술 후

바로 시작하고,보조기는 약 3개월 동안 착용하며,이 후 점차적으로 허리 관절

운동과 가벼운 운동(조깅,달리기등)을 하며 접촉성 운동은 유합의 징후가 보일

때 시작 한다.

5)이상반응 모니터링 :이상반응은 피험자의 자발적인 보고 이외에 투여 후 다음과

같은 시점에 시험담당자의 문진 등을 통하여 확인하며,발현 및 소실 날짜/시간,결

과,반응 경과,강도(최대),취해진 조치 등에 대하여 상세히 기록한다.

6)지난 방문 이후 다른 병용약물의 복용 여부를 확인한 후 그 복용량,복용기간,복용

사유를 조사한다.

7)시험일정표에 따라 다음 방문일을 정한다.
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□ Visit6(전기 자극 시작 후 9개월째 방문 -마지막 평가)

1)인구학적 조사를 확인한다.

2)활력 증후 및 신체계측을 시행한다.

3)안전성 평가를 위하여 실험실적 검사(일반 혈액,혈액 화학,혈액 응고,전해질,뇨

검사 및 기타 검사)를 시행한다.

4)병변부 방사선 촬영 :해당 부위의 유합의 정도를 잘 평가할 수 있는 방사선 사진

촬영(일반적으로 장골의 경우 총 4장(정면,측면,사면촬영 2장)을 요추부 유합술의

경우는 정면,측면 사진을 촬영한다.)

5)임상적 평가 :별책 III,IV효율성 부분 참조

6)기타 :흡연력,음주력,영양 상태,cooperation정도(체중부하,외부보조기 착용등),

전기 자극기와 관련된 사항등

(1)장관골 불유합의 경우 -보조기 사용,부목 고정 혹은 제거,체중 부하,관절 운

동 근력 운동등의 시작 시기 방법 정도에 대한 평가 및 조언이 필요하다.이는

수술 방법,고정 기구,고정 정도에 따라 달라질 수 있다.체중 부하는 일반적으

로 유합의 징후가 보일 때 시작한다.

(2)요추부 유합 수술의 경우 -보조기 착용 및 제거,허리 관절 운동,스포츠 활동

(앉기,서기,달리기,접촉성 운동등)에 대한 조언이 필요하다.이는 수술 방법,

고정 기구,고정 정도에 따라 달라질 수 있다.일반적으로 체중 부하는 수술 후

바로 시작하고,보조기는 약 3개월 동안 착용하며,이 후 점차적으로 허리 관절

운동과 가벼운 운동(조깅,달리기등)을 하며 접촉성 운동은 유합의 징후가 보일

때 시작 한다.

7)이상반응 모니터링 :이상반응은 피험자의 자발적인 보고 이외에 투여 후 다음과

같은 시점에 시험담당자의 문진 등을 통하여 확인하며,발현 및 소실 날짜/시간,결

과,반응 경과,강도(최대),취해진 조치 등에 대하여 상세히 기록한다.

8)지난 방문 이후 다른 병용약물의 복용 여부를 확인한 후 그 복용량,복용기간,복용

사유를 조사한다.

9)이 기간 동안 유합의 징후가 없으면 불유합으로 판정한다.
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11.2.7이상반응 조사

시험자는 임상시험에 사용되는 의료기기 사용 후 나타나는 이상반응 여부를 방문일마

다 피험자에 대한 진찰로서 관찰하여 임상시험용 의료기기와의 인관관계에 대하여 증

례기록서에 기록한다.

12.예측되는 부작용 및 사용 시 주의사항

임상시험을 실시하는 동안 발생할 수 있는 부작용 및 사용 시 주의사항을 기재

12.1예측되는 부작용

예측되는 부작용은 아래와 같다.

(1)electricalshock

(2)화상

(3)피부자극 및 알러지 반응

(4)adverseinteractionelectricalimplants

그 정도에 따라 3단계로 표시한다.

□ 경증(mild):부작용의 정도가 경미한 경우

□ 중증도(moderate):부작용의 정도가 중증도인 경우

□ 중증(severe):부작용의 정도가 심한 경우

예측되는 부작용이 발생하였을 때 시험자는 부작용명 및 그 정도를 증례기록서에 기록

하여 한다.

12.2사용시 주의사항

해당 의료기기의 금기사항,부작용,합병증,경고 사항,주의사항,유효기간 등을 기재
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13.중지․탈락 기준

13.1중지 기준

□ 임상시험 진행 중 관찰되는 상황이 임상시험을 계속 진행하는 것에 무리가 있다고

판단되는 경우에는 임상시험책임자는 임상시험심사위원회에 임상시험 중지 요청

을 하여야 하고,임상시험심사위원회의 결정에 따라 임상시험을 중지할 수 있다.

□ 임상시험의뢰자는 임상시험용 의료기기의 안전성 등의 사유로 임상시험을 중지

하고자 할 경우 임상시험심사위원회에 임상시험 중지요청을 하여 임상심사위원회

의 결정에 따라 임상시험을 중지할 수 있다.

□ 발생된 이상반응 처치를 위하여 일시적으로 중지되는 경우

□ 발생된 이상반응 처치를 위하여 사용된 의료기기를 제거하여 중지한 경우

□ 심각한 이상반응/이상의료기기반응의 발생으로 중지되는 경우

13.2중지의 처리

□ 임상시험이 중지된 경우 임상시험책임자는 중지된 시점까지 진행된 피험자에 대한

증례기록서,임상시험 진행현황 및 결과를 정리하여 임상시험 의뢰자에게 전달하여

야 한다.

□ 임상시험이 중지된 경우 임상시험책임자는 시험 중지 사실과 함께 IRB에 서면

으로 통보하여야 한다.

13.3탈락 기준

□ 피험자 또는 법적 대리권자가 임상시험 참여 중단을 요청한 경우

□ 안전성,유효성 평가에 영향을 줄 수 있는 수술,약물 또는 다른 의료기기를 병행

하여 사용한 경우

□ 심각한 부작용이 발생한 경우

□ 치료방법을 제대로 수행하지 않는 경우

□ 피험자의 불참으로 지속적으로 관찰할 수 없는 경우

□ 기타 임상시험담당자가 임상시험 진행에 문제가 있다고 판단되는 경우
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13.4탈락의 처리

□ 피험자가 중도 탈락된 경우 탈락사유 및 탈락 전까지 진행된 임상시험관련 자

료를 기록,보관한다.

□ 시험도중에 피험자가 내원하지 못한 경우 피험자간의 건재 여부를 확인하고 그 이

유를 분명하게 하여야 한다.

□ 중도 탈락된 자는 안전성∙유효성평가 통계 처리 시 제외한다.

14.성능의 평가기준,평가방법 및 해석 방법

14.1유효성 평가

 유합을 촉진시키기 위하여 사용한 부분에 따라서 유효성 평가의 기준이 다르다.다만

공통적인 기준은 골 유합의 방사선적 증거가 있어야 하며 이에 따른 임상적 호전이 있

어야 한다.따라서 임상적인 평가와 방사선적인 평가가 모두 이루어지는 것이 적절하

다.골유합의 평가는 3명의 정형외과 전문의 또는 3명의 방사선과 전문의가 각각 독

립적으로 판독하여 2인 이상이 판정기준(14.1참조)에 따라 유합을 판정한다.

[방사선적 평가]

시술 후 1,2,3,4,5,6개월 째

[임상적 평가]

시술 후 1,2,3,4,5,6개월 째

14.2평가기준

[일반적 불유합 환자를 대상으로 한 임상시험 일 경우]

□ 방사선과 전문의 판독 시 판정 기준
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1.Noprogress-NoChangefrom theappearancesatenrolmentinthetrial

임상 연구 시작 시기의 모습에서 변화가 없는 경우

2.Progresstounion-A definitechangefrom theearlierfilms,eitherwithnew

subperiostealbone,fuzzinessacrossthefracturesiteornew

bone peripherally acrossthe fracture site.In any case of

doubt,aratingofnoprogresswasgiven.(이전 필름에 비해 명

백한 변화,새 골막하 골,골절부를 연결하는 뿌연 모습 또는 골

절부를 연결하는 가장자리에 신생골 형성이 있는 경우)

-상기 소견이 의심스러운 경우,noprogress로 판정하였다.

3.Probableunion-A markedchangewiththickerdenserboneacrossatleasttwo

corticesand fuzziness acrossthe fracture site.Union was

throughttobepresent.(더 두껍고 더 단단한 뼈가 적어도 2피

질 골을 연결하고 골절부를 연결하는 뿌연 모습의 두드러진 변화

가 있는 경우.유합이 될 것으로 생각되는 경우)

4.Fullunion-Denseandextensivenew boneformationunionacrossinvolvingthe

fracturesiteandatleastthreeofthefourcorticesvisibleonthe

twofilms.(골절부를 연결하는 단단하고 광범위한 신생골 형성과 적어

도 4피질골 중 3피질골이 2장의 방사선 사진에서 보이는 경우)

□ 정형외과 전문의 판독 시 판정 기준

1.Noprogress-NoChangefrom theappearancesatenrolmentinthetrial

임상 연구 시작 시기의 모습에서 변화가 없는 경우

2.Improvedbutnotyetunited-Somechangeintheregionofthefractureline

with increased density visible, but either

insufficienttobeconsideredasfullcancellous

healingoracrossaninsufficientwidthofbone

(밀도 증가가 골절선에 보이는 변화가 있으나,완

전 한 망상골 치유가 부족하거나 혹은 골절부를
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건너 가기에는 부족한 경우)

3.United -Evidenceofbony continuityacrossatleasthalfthewidth ofthe

fractureconfirmedonatleasttwoviews.(적어도 2장의 방사선 사진에

서 골절부의 반이상을 건너가는 골의 연속성의 증거가 있는 경우)

□ 임상적 평가

통증의 호전(painrelief)

골절부 움직임 소실(lackofmovementatthefracturesite)

골절부 통증 소실(lackofpainatfracturesite)

[요추 유합 환자를 대상으로 한 임상시험일 경우]

□ 방사선적 평가

골 희소 부분이 없음(noradiolucency)

두 부위 연결(two-pointbridging)

양쪽에 연속적으로 성숙된 이식골의 연결(bilateralmatureuninteruupted bony

mass)

이식골 융합 (graftassimilation)

□ 임상적 평가

환자의 통증 정도(subject'slevelofpain)

육체적 활동 정도(physicalactivity)혹은 일할 수 있는 정도(worklevel)

진통제 복용 유무(useofmedication)

위의 항목들로 최상(excellent)우수(good)fair(보통)poor(열등)으로 평가한다.

최상(Excellent)-완전한 술 전 활동 혹은 일로의 복귀(return tofullpre-operative

activitiesorwork),진통제 복용하지 않음(noanalgesics),심한 통증
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이 없음(abscenceofsignificantpain).

우수(good)-대부분의 술 전 활동 혹은 일로의 복귀(returntomostpre-operative

activitiesorwork),최소한의 진통제 복용(minimalanalgesics),최소한

의 통증(minimalpain).

보통(fair)-약간의 술 전 활동 혹은 일로의 복귀(inabilitytoperform somepre-

operativeactivitiesorwork),중등도의 진통제 복용(moderateanalgesics),

중등도의 통증(moderatepain).

열등(poor)-어떠한 술 전 활동 혹은 일도 할 수 없음(inabilitytoperform anypre-

operativeactivitiesorwork),다량의 진통제 복용(heavyanalgesics),상

당한 통증(significantpain).

14.3평가방법(통계분석 방법)

□ 일차 유효성 평가

두 군간 골유합 비율의 차이는 카이자승검정법을 이용하여 평가한다.

골유합 비율에 영향을 미칠 수 있는 변수들 중 두 군간 차이가 있는 변수들에 대해

서는 이를 보정하여 평가하기 위해 다중로지스틱회귀분석법을 이용한다.

□ 이차유효성 평가

두 군간 범주형 변수의 차이는 카이자승검정법 또는 Fisher의 정확검정법을 이용하

고,다른 변수들의 영향을 보정하여 평가시에는 다중로지스틱회귀분석법을 적용

한다.

두 군간 연속형 변수의 차이는 t-test또는 Mann-Whitneytest를 이용하고,다른

변수들의 영향을 보정하여 평가시에는 선형회귀분석법을 적용한다.

필요시 반복측정자료에 대한 분석법을 수행한다.
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15.부작용을 포함한 안전성의 평가기준․평가방법 및 보고방법

15.1이상반응의 정의

□ 이상반응(AdverseEvent)이라 함은 임상시험 중 피험자에게 발생하는 바람직하지

않고 의도되지 않은 징후,증상,질병을 말하며,해당 임상시험에 사용되는 의료기기

와 반드시 인과관계를 가져야 하는 것은 아니다.

□ 이상의료기기반응(AdverseDeviceEffect,ADE)이라 함은 의료기기와 관련된 이상

반응을 말한다.

15.2심각한 이상반응/이상의료기기 반응 정의

□ 심각한 이상반응(SeriousAdverseEvent)이라 함은 임상시험에 사용되는 의료기

기로 인하여 발생되는 이상반응 중에서 다음 사항의 1에 해당하는 경우를 말한

다.

• 사망을 초래하거나 생명을 위협하는 경우

• 입원 또는 입원 기간의 연장이 필요한 경우

• 지속적 또는 의미 있는 불구나 기능 저하를 초래하는 경우

• 선천적 기형 또는 이상을 초래하는 경우

15.3이상반응의 평가

15.3.1중증도 평가

이상반응이 발생하면 다음의 중증도(Severity)평가기준에 의해 보고하여야 한다.

□ 경증(mild)

피험자의 정상적인 일상생활(기능)을 저해하지 않고,최소한의 불편을 야기하며 피험

자가 쉽게 견딜 수 있는 경우

□ 중증도(moderate)

피험자의 정상적인 일상생활(기능)을 유의하게 저해하는 불편을 야기하는 경우
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□ 중증(severe)

피험자의 정상적인 일상생활(기능)을 불가능하게 하는 경우

15.3.2임상시험용 의료기기와의 인과관계 평가

이상반응 발현 시 임상시험용 의료기기와의 관련성 여부는 시험자가 다음 기준에 의하

여 평가하며,시험자의 의견을 기술한다.

□ 관련성이 명백함(Definitelyrelated)

• 임상시험용 의료기기의 사용과 이상반응 발현의 시간적 순서가 타당한 경우

• 이상반응이 다른 어떤 이유보다 임상시험용 의료기기의 사용에 의해 가장 개연

성이 있게 설명되는 경우

• 사용 중단으로 이상반응이 없어지는 경우

• 재사용(재사용이 가능한 경우에만 실시)결과가 양성인 경우

• 이상반응이 임상시험용 의료기기 또는 동일 계열의 의료기기에 대해 이미 알려

져 있는 정보와 일관된 양상을 보이는 경우

□ 관련성이 많음(Probablyrelated)

• 임상시험용 의료기기를 사용하였다는 증거가 있는 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용과 이상반응 발현의 시간적 순서가 타당한 경우

• 이상반응이 다른 원인보다 임상시험용 의료기기의 사용에 의해 더욱 개연성이 있

게 설명되는 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용 중단으로 이상반응이 사라지는 경우

□ 관련성이 의심됨(Possiblyrelated)

• 임상시험용 의료기기를 사용하였다는 증거가 있는 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용과 이상반응 발현의 시간적 순서가 타당한 경우

• 이상반응이 다른 가능성이 있는 원인들과 같은 수준으로 임상시험용 의료기기의

사용에 기인한다고 판단되는 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용의 중단으로(실시된 경우)이상반응이 사라지는 경

우

□ 관련성이 적음(Probablynotrelated)

• 임상시험용 의료기기를 사용하였다는 증거가 있는 경우

• 이상반응에 대해 보다 가능성 있는 원인이 있는 경우
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• 임상시험용 의료기기의 사용 중단결과(실시된 경우)가 음성이거나 모호한 경우

• 임상시험용 의료기기의 재사용(실시된 경우)결과가 음성이나가 모호한 경우

□ 관련성이 없음(Definitelynotrelated)

• 피험자가 임상시험용 의료기기를 사용하지 않은 경우

• 임상시험용 의료기기의 사용과 이상반응 발현과의 시간적 순서가 타당하지 않은

경우

• 이상반응에 대해 다른 명백한 원인이 있는 경우

□ 평가 불가능(Unknown)

• 정보가 불충분하거나 상충되어 판단할 수 없고 이를 보완하거나 확인할 수 없는

경우

15.4안전성의 평가기준

□ 본 임상시험에서 이상반응은 임상시험 시작 전에 관찰되지 않은 증상이 발생하는

모든 바람직하지 않은 의학적 소견을 이상반응으로 분류한다.예측되는 부작용도

이상반응으로 분류하며 이상반응의 정도를 경증,중증도,중증으로 분류한다.

15.5안전성 평가방법(통계분석방법)

□ 발현된 모든 예측되는 부작용 및 이상반응은 자세한 설명과 함께 나열한다.임상

시험용 의료기기와 연관성이 있는 이상반응과 연관성이 없는 이상반응의 빈도를

기록한다.

15.6이상반응 보고방법

15.6.1이상반응 교육

□ 시험책임자는 시험담당자 및 피험자 또는 대리인에게 임상시험용 의료기기 사용

후 나타날 수 있는 모든 이상반응에 대하여 교육을 실시하고 사용 후 나타나는

모든 현상에 대하여 보고하도록 교육을 실시한다.

15.6.2심각한 이상반응/이상의료기기반응 보고



234

□ 시험자는 임상시험 기간 중 발생한 모든 심각한 이상반응/이상의료기기반응을 임

상시험용 의료기기 사용의 관련성 여부와 상관없이 24시간 즉시 식품의약품안전청

장 및 모니터에게 보고하여야 하며,늦어도 다음 근무일까지 보고하여야 한다.

□ 이외에도 시험자가 중대하다고 간주하거나,임상시험용 의료기기와의 사용과 연관

지을 수 있는 유의한 위험,금기,부작용,주의사항을 시사하는 사건 등도 심각한

이상반응/이상의료기기반응으로 기록하고 사망을 초래하거나 생명을 위협하는 경

우에는 의뢰자가 이 사실을 보고 받거나 알게 된 날로부터 7일 이내,이 경우 상

세한 정보를 최초 보고일로부터 8일 이내에 추가로 보고 하여야 한다.그 밖의

중대하거나 예상하지 못한 모든 이상반응이 나타난 경우에는 의뢰자가 이 사실

을 보고 받거나 알게 된 날로부터 15일 이내 보고한다.

□ 임상시험계획서에 기술한 기일 내에 상세한 내용이 포함된 추가 보고를 문서로 하

여야 한다.이 경우 피험자의 신원을 보호하기 위하여 피험자의 성명,주민등록번

호 및 주소를 기재하는 대신 피험자식별코드를 사용하여야 하며,심각한 이상

반응/이상의료기기반응의 보고에 관한 관련 지침이 있는 경우 시험책임자는 이

에 따라야 한다.

□ 시험책임자는 안전성 평가에 매우 중요하고 임상시험계획서에 명시된 이상반응 이

상의료기기반응이나 실험실검사치의 이상 등에 대하여 임상시험계획서에 정한 기

간 및 보고 방법에 따라 의뢰자에게 보고한다.

□ 사망 예를 보고하는 경우 시험책임자는 의뢰자와 심사위원회에 부검보고서(부검

을 실시한 경우에 한함)와 사망진단서 등의 추가정보를 제공한다.

□ 최종 보고시에는 가능하다면 다음의 정보가 제공되어야 한다.

• 발생시간,정도,처치,경과,임상시험용 의료기기와의 인과관계 등에 대한 정보

를 증례기록서에 기록하여야 한다.

15.6.3이상반응 발생시 조치사항

본 임상시험 기간 중 시험책임자,시험담당자는 환자의 안전에 만전을 기하여야 하며,

예측되지 않은 심각한 이상반응/이상의료기기반응 발생시에는 신속하고 적절한 조치
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를 취하여 이상반응을 최소화하여야 한다.

임상시험 중 ‘심각한 이상반응/이상의료기기반응’발생시 각 담당자의 의무는 다음과

같다

□ 시험책임자의 의무

시험책임자는 임상시험 중 심각한 이상반응/이상의료기기반응이 발생한 때에는 즉시

임상시험심사위원회 및 의뢰자에게 보고하고 별도의 지시가 있을 때까지 해당 임상시

험용 의료기기에 대한 임상시험의 일부 또는 전부를 중지해야 한다.

□ 시험담당자의 의무

시험담당자는 임상시험 실시 중에 심각한 이상반응/이상의료기기반응 등이 발생한 경우

에는 즉시 시험책임자 및 의뢰자에게 보고하여야 한다.

□ 임상시험심사위원회의 의무

임상시험심사위원회는 심각한 이상반응/이상의료기기반응을 보고받은 경우 임상시험

의 일부 또는 전부에 대하여 시험책임자에게 중지 명령 등 필요한 조치를 하여야 한

다.

□ 의뢰자의 의무

의뢰자는 시험책임자 또는 시험담당자로부터 심각한 이상반응/이상의료기기반응을 보고

받은 경우 시험책임자 또는 시험담당자로부터 제출 받은 보고서를 첨부하여 즉시 식

품의약품안전청장에게 제출하여야 하며,복수의 임상시험실시기관에서 임상시험을

실시하는 경우에는 해당 임상시험실시기관에 즉시 통보하여야 한다.

□ 아래의 정한 기한 내에 신속히 보고한다.

• 사망을 초래하거나 생명을 위협하는 경우에는 의뢰자가 이 사실을 보고 받

거나 알게 된 날로부터 7일 이내,이 경우 상세한 정보를 최초 보고일로 부터 8

일 이내에 추가로 보고하여야 한다.

• 다른 모든 중대하고 예상하지 못한 이상반응의 경우에는 의뢰자가 이 사실을 보고

받거나 알게 된 날로부터 15일 이내
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15.6.4이상반응의 추적관찰

□ 시험자는 이상반응이 나타난 피험자에 대해 증상이 소실되고 상태가 안정될 때 까

지 피험자를 추적 관찰해야 하며,의뢰자가 요청하는 경우 이상반응의 이후 진행

경과에 대한 보고서를 제출하여야 한다.
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연구 제목 :
전기자극에 의해 조기 골유착 및 골밀도 증진을 위한 이중맹검,

무작위배정,플라시보 임상시험

연구책임자:(성명) (소속) (연락처)

공동연구자:
(성명) (소속) (연락처)

(성명) (소속) (연락처)

코디네이터:(성명) (소속) (연락처)

모 니 터:(성명) (소속) (연락처)

16.피험자동의서 서식

연구과제 피험자 동의서

*만일 본 연구에 문의사항이 있으시거나,위험이나 불편 또는 손상이 발생할

경우,상기 연구자에게 연락하여 주시기 바랍니다.

1임상시험의 목적과 배경

□ 본 임상시험은 전기자극기를 통한 조기 골유합 및 골밀도 증진을 목적으로 한 이

중맹검,무작위배정,Placebo-Controlled임상시험을 하는데 그 목적이 있다.

2임상시험에 사용되는 의료기기에 관한 정보

□ 의료기기의 가가 구성품에 대한 형상⦁구조,성능,사용 목적 등의 내용을 기술한

다.

3침습적 시술(Invasiveprocedure)을 포함하여 임상시험에서 피험자가 받게 될 각

종 절차나 검사

□ 본 연구는 9개월 동안 진행되며 총 6회 병원에 방문하여야 합니다.각 방문시마다

시험책임자로부터 적절한 상담을 받으시게 됩니다.

□ 연구시작 시 인구학적 조사,활력증후 및 신체계측,병력조사,실험실적 검사,방사

선 촬영을 실시합니다.매 방문마다 활력증후 및 신체계측,실험실적 검사,방사선

촬영 등을 증례기록서에 기록하게 됩니다.
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4피험자가 준수하여 할 사항

□ 귀하는 임상시험 제반사항을 충분히 숙지하고,관련 규정에 따라 성실히 임상시험

을 수행해야 합니다.

5검증되지 않은 임상시험의 실험적인 측면에 관한 사항

□ 본 연구는 임상시험용 의료기기의 안전성 및 유효성을 평가하기 위한 목적으로 수

술 법에 대한 안전성과 유효성은 이미 입증되었습니다.본 임상시험용 의료기기는

국산화된 제품으로서 전임상 시험을 통해 성능이 검증되었으며,부담감 없이 시험

에 참가할 수 있다는 점입니다.

6피험자(대상이 임부이면 태아를 포함하고,대상이 수유분이면 영유아를 포함한

다)에게 미칠 것으로 예견되는 위험이나 불편에 대한 사항

□ Electricalshock,화상,피부자극 및 알러지 반응,Adverseinteractionelectrical

implanta등이 일어날 수 있습니다.

7기대되는 이익이 없을 경우 해당 사실(피험자의 이익을 포함한다)

□ 귀하가 본 임상 연구에 참여함으로서 귀하에게 의학적 혜택이 보장되는 것은 아닙

니다.그러나 이 연구에서 얻은 정보는 유사한 질환을 가진 환자의 더 나은 치료에

도움이 될 수 있습니다.

8피험자가 선택할 수 있는 다른 치료방법이나 종류 및 이러한 치료의 잠재적 위험

과 이익에 대한 사항

□ 귀하가 본 임상연구에 참여하기를 원하지 않는다면,귀하의 임상시험책임자는 귀

하에게 적절한 치료법에 대해 설명 할 수 있으며 다른 수술적 치료를 받으실 수 있

습니다.
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9임상시험과 관련된 손상이 발생하였을 경우 피험자를 대상으로 한 보상이나 치료

방법에 대한 사항

□ 본 임상시험 기간동안 동 의료기기 또는 임상시험 절차상의 문제로 인하여 피험자

에게 이상반응이 발생한 경우 임상시험책임자에게 알려야 하며,이상반응에 대한

적절한 치료를 무상으로 받을 수 있습니다.

10피험자가 임상시험에 참여함으로써 받게 될 금전적 보상이 있는 경우 예상 금액

및 이 금액이 임상시험 참여의 정도나 기간에 따라 조정될 것이라고 하는 사항

□ 귀하는 임상시험에 참가하는 것에 대한 금전적 보상을 받지 않습니다.하지만 귀

하께서 임상시험을 위한 임상시험 실시기관 방문시 교통비와 주차비는 방문 후 환

급 받을 수 있습니다.

11임상시험에 참여함으로써 피험자에게 발생할 수 있는 예상 비용에 대한 사항

□ “17장 피험자 보상에 관한 규약”에 대한 내용을 기술한다.

12피험자의 임상시험 참여 여부 결정은 자의에 따른 것이며,피험자가 원래 받을

수 있는 이익에 손실이 없이도 임상시험에의 참여를 거부하거나 임상시험 도

중 언제라도 중도에 참여를 포기할 수 있다는 사실

□ 본 임상시험에 참여하시는 것은 귀하에게 달려 있습니다.귀하는 언제든지 시험

에 참여하지 않기로 결정할 수 있고 또한 시험을 그만 둘 수 있습니다.귀하가 본

연구에 참여하지 않아도 아무런 불이익을 받지 않으며 귀하의 결정은 향 후 귀

하가 진료를 받는 것에 영향을 미치지 않습니다.

13모니터 요원,심사위원회 및 청장은 피험자의 비밀보장을 침해하지 않고 관련규

정이 정하는 범위 안에서 임상시험의 실시 절차와 자료의 신뢰성을 검증하기 위

하여 피험자의 의무기록을 직접 열람할 수 있다는 사실과 피험자 또는 대리인

이 동의서 서식에 서명함으로써 이를 허용함을 의미한다는 사실

□ 임상시험의 일부로 여러분의 개인기록,의료기록,검사결과,건강정보 등이 수집 되

게 됩니다.이러한 정보는 임상시험 담당의사,연구담당 직원이 이러한 정보를
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사용할 수 있으며,임상시험의 절차와 자료의 신뢰성을 검증하기 위해서 본 연구를

감독하는 정부기관과 병원 내 임상시험심사위원회도 여러분의 정보를 열람할 수

있습니다.무엇보다 동의서에 여러분이 동의를 한다는 것은 이러한 정보의 사용을

허락한다는 뜻입니다.

14피험자의 신원을 파악할 수 있는 기록은 비밀로 보장될 것이며,임상시험의 결

과와 관련된 출판물 등에서 피험자의 신원은 비밀 상태로 유지될 것이라는 사

실

□ 본 임상시험과 관련되는 모든 기록을 엄격하게 관리함으로써 피험자의 비밀이 보

장되며,임상시험결과의 발표 또는 출판 시에는 모든 피험자의 자료가 익명으로

다루어지며,사진이 실리는 경우에는 신원을 확인할 수 없도록 편집되어 집니다.

다만,식품의약품안전청 또는 임상시험심사위원회의 요구가 있을 때에는 피험자의

기록이 제공될 수 있습니다.

15피험자가 임상시험에 지속적으로 참여하려는 의지에 영향을 줄 수 있는 새로운

정보가 수집되면 피험자 또는 대리인에게 즉시 알려 줄 것이라는 사실

□ 귀하는 본 임상시험에 참여함으로서 임상시험과 관련된 어떤 의문점이라도 질문을

하셔서 의료진으로부터 이에 대한 충분한 설명을 들을 권리가 있습니다.또한 임상

연구 중에 귀하의 임상시험 지속 참여 의지에 영향을 줄 수 있는 어떠한 새로운

정보라도 본 의료진은 즉시 본인 또는 대리인에게 상기 정보에 대한 내용을 알려

드리겠습니다.

16임상시험과 피험자의 권익에 관해 추가정보를 얻고자 하거나 임상시험과 관련

이 있는 손상이 발생한 경우에 접촉해야 하는 사람에 대한 정보

□ 만일 귀하께서 이 연구에 피험자로서 귀하의 권리에 관하여 문의하실 것이 있거나

또는 연구 진행 중 어떠한 문제가 발생하였을 경우,추가적인 정보를 얻고자 할

경우에는 임상시험책임자(전화 :000-0000-0000)에게 즉시 연락하여 주십시오.

17임상시험 도중 피험자의 임상시험 참여가 중지되는 경우 및 해당 사유
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주 소 :

연 락 처 :

피 험 자 : (성명) (서명) (서명일)

동의서를 설명한 사람:(성명) (서명) (서명일)

대 리 인 (필요 시) : (성명) (서명) (서명일)

입 회 인 (필요 시) : (성명) (서명) (서명일)

연구책임자/공동연구자:(성명) (서명) (서명일)

□ 임상시험 진행 중 관찰되는 상황이 임상시험을 계속 진행하는 것에 무리가 있다고

판단되는 경우에는 임상시험책임자는 임상시험심사위원회에 임상시험 중지 요청

을 하여야 하고,임상시험심사위원회의 결정에 따라 임상시험을 중지할 수 있습

니다.

□ 임상시험의뢰자는 임상시험용 의료기기의 안전성 등의 사유로 임상시험을 중지

하고자 할 경우 임상시험심사위원회에 임상시험 중지요청을 하여 임상심사위원회

의 결정에 따라 임상시험을 중지할 수 있습니다.

18피험자의 임상시험 예상 참여 기간

□ 피험자의 임상시험 예상 참여기간은 총 9개월 정도이며,이 기간 동안에는 임상

시험 실시기관을 방문하여 관찰 항목에 따른 검사를 받게 됩니다.

19임상시험에 참여하는 대략의 피험자 수

□ 본 임상시험에 참여하는 피험자 수는 O개의 임상시험 실시기관에서 총 OO명이 참

여하게 됩니다.

본인은 본 동의서의 내용에 대해 설명을 들었고,동의서 내용을 읽고 이해하였으며

본인이 궁금해 하는 모든 질문에 대한 답변을 들었습니다.

본인은 자발적으로 본 연구에 참여하는 것에 동의하므로 동의서에 서명하며 동의 후에

동의서 사본을 제공받을 것임을 알고 있습니다.
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17.피해자 보상에 대한 규약

본 피험자 보상에 대한 규약은 ○○○○가 의뢰하는 모든 임상시험에 참여하여 임상시

험에 사용되는 피험자에 대하여 적용되는 보상규약입니다.

17.1피험자 보상 사유

○○○○은 의료기기 임상시험관리기준에 따라 이루어진 임상시험에 있어서 임상 의

료기기로 인하여 피험자에게 발생한 유해하고 의도되지 않은 반응에 의한 피험자의

신체상의 손상에 대하여,다음의 경우에 본 보상규약 및 관련 법률의 규정에 따라 이

를 보상합니다.

(1)일시적 통증 또는 쉽게 치료될 수 있는 정도의 손상으로서 시험기관이 이에 대

한 치료가 필요하다고 판단하는 경우(보상범위는 필요한 치료비에 한정함)

(2)입원 또는 입원 기간의 연장이 필요한 경우

(3)지속적 또는 의미있는 불구나 기능 저하를 초래하는 경우

(4)선천적 기형 또는 이상을 초래하는 경우

(5)사망을 초래하거나 생명을 위협하는 경우

17.2 보상요건

본 보상규약에 따른 피험자 보상은 다음의 요건 하에 이루어집니다.

(1)본 임상시험용 의약품으로 인하여 발생한 신체상의 손상일 것.

(2)시험자가 식품의약품안전청장의 승인을 받은 임상시험계획서의 제반내용을

준수하였을 것.

(3)시험자의 명백한 과실이나 의무태만에 기인하지 아니하였을 것.

(4)피험자가 시험책임자 또는 시험담당자의 제반 지시사항을 모두 준수하였을 것.

(5)피험자가 당해 신체상의 손상으로 인한 손해의 발생을 최소화하기 위하여 조

치를 취하였을 것.
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17.3 보상 제외사유

전 2조의 규정에 불구하고,다음의 각 경우에는 본 보상규약에 따른 보상범위에서

제외됩니다.

(1)임상의료기기로부터 기대된 효과,효능의 불충분으로 인한 손상(피험자의

기왕증의 진행 및 악화로 인한 경우를 포함합니다)

(2)피험자의 부주의로 인하여 발생한 손상

17.4 보상기준

(1)예상된 의료기기 이상반응에 대하여 당사자들간에 미리 합의한 보상액 또는 조

치가 있는 경우,당해 기준에 따라 이를 보상합니다.

(2)그 외의 경우에는 신체손상의 정도,성격,지속기간,유사사례 등을 종합적으로

고려하여 당사자들간에 합의한 보상방법에 따라 이를

보상합니다.

(3)당사자들간에 전항의 합의가 이루어지지 아니한 경우에는,법원의 판결 및 이에

준하는 결정의 확정내용에 따라 보상합니다.

17.5 보상절차

(1)본 보상규약에 따른 신체상의 손상을 입은 피험자는 임상시험의 시험책임자나

시험기관에 먼저 필요한 의료조치를 요청하여야 합니다.

(2)시험책임자나 시험기관의 조치에도 불구하고 신체상의 손상이 완치되지 아니한

피험자는 의뢰기관에 대하여 이에 대한 보상을 요청할 수 있습니다.

(3)의뢰기관은 위 보상요청을 받은 후 지체없이 보상대상 해당여부 및 보상기준에

대한 조사를 마치고 이에 관한 내용을 피험자에게 통보합니다.

(4)피험자는 위 통보내용에 대하여 이의가 있는 경우,위 통보를 받은 날로부터

영업일[5]이내에 이에 대한 이의내용을 의뢰기관에 통보하여야 합니다.

(5)피험자가 제(3)항의 통보를 받고도 이에 대한 이의를 통보하지 아니한 경우,
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양 당사자는 위 통보내용에 따른 보상에 합의한 것으로 양해합니다.

(6)피험자가 제(4)항의 규정에 따라 이의를 통보한 경우,의뢰기관은 피험자에게

위 보상대상 해당여부 및 보상기준에 관하여 판단할 객관적인 전문가를 복수로

추천하고,피험자를 위 추천일로부터 영업일[3]내에 추천인 중 1명을 지명

합니다(피험자가 지명하지 않을 경우 의뢰자가 임의 택일합니다).

17.6 적용범위

(1)본 보상규약은 의뢰기관이 의뢰하는 모든 임상시험에 참여하는 피험자에 대하여

의뢰기관과 피험자간에 다른 약정이 없는 한 그 범위 내에서 일반적으로 적용

됩니다.

(2)피험자가 임상시험에 관한 보상에 대하여 의뢰기관의 승인을 받지 아니하고

임상시험과 관련된 다른 제3자와 체결한 일체의 합의내용은 의뢰기관에 대하여

효력이 없습니다.

폐사는 위의 여러 제반 내용을 참고하여 피험자가 본 임상시험에 의해 어떠한 불이익

이라도 받지 않도록 주의하며,만약 본 임상시험에 의해 문제점이 발생한 경우 피해자

보상규약에 의거하여 책임질 것을 서약합니다.

2007년 월 일

의뢰회사 :

직 명 :

성 명 :
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18.임상시험 후 피험자의 진료에 관한 사항

□ 본 임상시험이 종료된 후 피험자는 이후의 진료에 관하여 해당 병원의 치료절차

에 따르며,이후의 치료비는 피험자가 지불하여야 한다.다만 부작용 발생시 임

상시험에 사용된 의료기기와의 인과관계 유무를 확인한 후,본 임상시험에 사용

된 의료기기로 인하여 부작용이 발생한 경우 (주)OO 에서 치료에 관한 부작용이

소실될 때까지 치료비를 지불한다.

19.피험자의 안전보호에 관한 대책

19.1임상시험실시기관

□ 임상시험실시기관의 장은 해당 임상시험의 실시에 필요한 임상시험실,설비와 전

문 인력을 갖추어야 하고,긴급 시 필요한 조치를 취할 수 있도록 하는 등 해당

임상시험을 적절하게 실시할 수 있도록 하여야 한다.

19.2임상시험심사위원회

□ 임상시험심사위원회(InstitutionalReview Board)는 국내 법규/관례에 따라 구성

되어 있어야 한다.IRB는 피험자의 권리․안전․복지를 보호해야 하며,취약한 환

경에 있는 피험자가 임상시험에 참여하는 경우에는 그 이유의 타당성을 면밀

히 검토하여야 한다.

□ 임상시험심사위원회는 임무를 수행함에 있어 피험자의 시험참가 동의가 적절하게

얻어지지 않았거나 임상시험이 임상시험계획서에 따라 진행되지 않은 경우 또는

심각한 이상반응/이상의료기기반응이 나타난 경우에는 임상시험의 일부 또는 전

부에 대하여 중지 명령 등 필요한 조치를 시험책임자에게 하여야 한다.
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19.3시험자

□ 시험자(Investigator)라 함은 시험책임자,시험담당자,임상시험조정자를 말한다.시험

자는 의뢰자와 합의되고 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전청장의 승인을 득

한 임상시험계획서를 준수하여 임상시험을 실시하여야 한다.

□ 임상시험 중 또는 임상시험 이후에도,시험자는 임상적으로 의미 있는 실험실적 검

사치의 이상을 포함하여 임상시험에서 발생한 모든 이상반응에 대해 피험자가 적

절한 의학적 처치를 받을 수 있도록 조치하여야 하고,시험자가 알게 된 피험자의

병발질환에 대해 의학적 처치가 필요한 경우 이를 피험자에게 알려주어야 한다.

□ 시험자는 임상시험계획을 정확히 분석 및 숙지하고,대상 피험자의 문제점을 적극

적으로 대응한다.

19.4의뢰자

□ 임상연구의 계획․관리․재정 등에 관련된 책임을 갖고 있는 자로 통상 의료기기

임상시험의 경우 의료기기 제조업자(수입자를 포함한다)를 말한다.

□ 임상시험대상,시험방법,증례보고서의 서식과 내용 등이 임상시험계획서의 절차에

따라 이루어지도록 하여야 한다.

□ 의뢰자의 점검 계획과 절차는 임상시험의 중요도,피험자 수,임상시험의 종류

와 복잡성,피험자에게 미칠 수 있는 잠재적인 위험의 정도 및 이미 확인된 임

상시험 실시상의 문제점 등에 따라 결정되어야 한다.

19.5모니터링

□ 모니터링(Monitoring)이라 함은 임상시험 진행 과정을 감독하고,해당 임상시험이
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임상시험계획서,표준작업지침서,임상시험관리기준 및 관련 규정에 따라 실시․기

록 되는지 여부를 검토․확인하는 활동을 말한다.

□ 임상시험에 대한 모니터링은 임상시험모니터요원의 정기적인 임상시험실시기관 방

문과 전화 등을 통해서 이루어 질 것이다.방문 시 모니터는 환자기록 원본,임

상시험용 의료기기 관리 기록,자료보관(연구파일)등을 확인한다.

□ 또한,임상시험모니터 요원은 임상시험 진행과정을 잘 살피고,문제가 있을 경우

시험자와 상의한다.

19.6임상시험계획서의 변경

□ 임상시험계획서를 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전청장으로부터 승인 받은

후,시험절차가 광범위해지거나 위험도가 높아지거나 피험자 선정기준에 변화가 있

거나 추가적인 안전성 정보로 인해 임상시험계획서를 변경하는 경우에는 임상시

험심사위원회 및 식품의약품안전청장의 승인을 받아야 한다.

□ 임상시험계획서를 수정할 때에는 개정 일자,개정 이유,개정 내용 등을 기록하여

보관하여야 한다.

□ 시험자는 피험자에게 발생한 즉각적 위험 요소의 제거가 필요한 경우를 제외하고

는,IRB및 식품의약품안전청장의 변경승인 이전에는 계획서와 다르게 임상시험을

실시하여서는 안된다.만일 피험자에게 발생한 즉각적 위험 요소를 제거하기 위해

IRB의 승인을 얻기 전에 이러한 임상시험계획서의 변경을 적용하게 되는 경우,

가능한 한 빨리 변경에 대하여 IRB(사후 검토 승인을 위하여),의뢰자,식품의약품

안전청장에게 제출하여야 한다.그리고 IRB위원장이나 간사가 승인한 문서를 의뢰

자에게 보내야 한다.

□ 임상시험에 영향을 주지 않는 사소한 수정이나 명시는 승인이 반드시 필요한 것은

아니며 행정상 변경이 필요하다.
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19.7피험자 동의

□ 피험자 동의(InformedConsent)라 함은 피험자가 임상시험 참여 유무를 결정하기

전에 피험자를 위한 설명서를 통해 해당 임상시험과 관련된 모든 정보를 제공받고,

서명과 서명 날짜가 포함된 문서를 통해 본인이 자발적으로 임상시험에 참여함을

확인하는 절차를 말한다.

□ 피험자 본인 또는 대리인이 동의서 서식,피험자설명서 및 기타 문서화된 정보를

읽을 수 없는 경우에는 공정한 입회자가 동의를 얻는 전 과정에 참석하여야 한다.

□ 동의를 얻기 전에 시험자는 피험자 또는 대리인이 임상시험의 세부 사항에 대해

질문하고 해당 임상시험의 참여 여부를 결정할 수 있도록 충분한 시간과 기회를

주어야 하며,모든 임상시험 관련 질문에 대해 피험자 또는 대리인이 만족할 수

있도록 대답해 주어야 한다.

19.8피험자 기록의 비밀보장

□ 피험자의 신원을 파악할 수 있는 기록은 비밀로 보장될 것이며,임상시험의 결과

가 출판될 경우에도 피험자의 신원을 비밀상태로 유지한다.

□ 본 임상시험에 관련된 의뢰자,모니터 및 점검자는 본 임상시험의 모니터링과 점

검 및 진행사항 관리를 위한 목적으로 피험자의 기록을 열람할 수 있다.시험자는

본 임상시험계획서에 서명함으로써,국내의 법규와 윤리적 측면에서 임상시험 의뢰자

또는 모니터 및 점검자가 피험자의 차트와 증례기록서 기록을 검증하기 위하여 해당

문서를 검토하거나 복사할 수도 있음을 인정한다.이러한 정보들은 기밀로 보관되

어야 한다.

□ 증례기록서 등 임상 시험에 관련된 모든 서류에는 피험자 이름이 아니 피험자 식

별코드(일반적으로 피험자 이니셜)로 기록하고 구분한다.

19.9기록의 보존

□ 임상시험 실시와 관련된 각종 자료 및 기록을 잘 보존하도록 하여야 하며 보안

을 유지하도록 한다.임상시험결과보고서 작성 완료 이후에는 임상시험 관련 문서

를 임상시험 종료일로부터 10년간 보존하도록 한다.
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20.그 밖의 임상시험을 안전하고 과학적으로 실시하기 위하여 필요한 사항

20.1임상시험용 의료기기의 사용 및 관리

□ 임상시험용 의료기기는 해당 임상시험실시기관의 장이 지정한 자가 관리한다.임

상시험용 의료기기는 기재사항에 기술되어 있는 대로 취급,저장하며 “임상시험

용”이라는 문구가 있어야 한다.임상시험용 의료기기 관리자는 임상시험에 사용되

는 의료기기에 대해 인수,재고관리,반납 등의 업무를 수행하고 관련 기록을 유

지하여야 한다.

20.2임상시험용 의료기기의 공급과 취급

□ 의뢰자는 임상시험계획서에 대한 심사위원회와 청장의 승인을 얻기 이전에는 임

상시험용 의료기기를 관리자 등에게 공급해서는 아니 된다.

□ 의뢰자는 관리자등이 임상시험용 의료기기를 취급하고 보관하는 방법에 대해 문

서화된 절차를 가지고 있어야 하며,이 절차에는 적절하고 안전한 인수,취급,보

관,미사용 임상시험용 의료기기의 피험자로부터의 반납 및 의뢰자에 대한 반납

등에 대한 방법이 포함 된다.

□ 임상시험용 의료기기를 적시에 공급하여야 하며,임상시험기관으로의 공급,임상

시험기관의 인수,임상시험기관으로부터의 반납 및 폐기에 관한 기록을 유지하

여야 한다.

□ 의뢰자는 임상시험용 의료기기에 고장 등 문제가 발생하거나 임상시험의 종료 또

는 사용기간의 만료 등에 의한 임상시험용 의료기기의 회수체계를 확립하고 이를

문서화하여야 한다.
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제 2세부연구개발과제 연구결과

   세부과제명 : 약물용출 스텐트 임상시험 프로토콜 개발

   세부과제책임자 : 권현철/삼성서울병원 순환기내과
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제1장 세부연구개발과제의 최종 연구개발 목표 

1절 세부연구개발과제의 목표

1. 연구의 필요성

  가. 허혈성 심질환은 한국인의 주요 사망원인 중의 하나이며 빠른 속도로 증가하는 추세이다. 이에 

따라 스텐트를 이용한 관상동맥 중재술을 시행 받는 환자 수도 매우 빠르게 증가하고 있다. 

  나. 약물용출 스텐트(drug-eluting stent, DES)는 여러 연구에서 일반스텐트(bare metal stent)에 

비해 재협착과 혈관 재개통술을 획기적으로 줄이는 것으로 보고되어 그 사용이 급속도로 늘어나

고 있으며, 관상동맥 중재술의 범위를 점점 넓혀나가고 있다.

  다. 하지만, 국내적으로 약물용출 스텐트를 이용한 관상동맥 중재술에 대한 임상시험 가이드라인과 

프로토콜의 부재로 인해 뚜렷한 기준이 없이 개별적으로 적용이 되고 있으며 이에 따라 시술 

후에 적절한 평가 또한 이루어지지 못하고 있다. 

  라. 현재 국내외적으로 다양한 재질과 약물을 이용한 약물용출 스텐트의 개발이 추진되고 있는 상황

으로 임상시험 가이드라인과 프로토콜의 고안이 절실히 필요하다.

  마. 약물용출 스텐트의 안전성과 치료효과를 합리적이고 객관적으로 평가 가능한 임상 시험 프로토

콜 고안과 가이드라인을 제시하는 것이 시급한 과제로 판단된다. 

 

2. 최종 연구 목표

◦ 본 세부과제의 최종 목표는 관상동맥 질환에서 약물용출 스텐트의 안정성과 치료 효과를 합리적이고 

객관적으로 평가하기 위한 임상 시험 프로토콜을 고안하는 것이다. 
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2절 세부연구개발과제의 목표달성도

1. 연구목표의 달성도

   

목  표 달  성

관산동맥 질환에서 약물용

출 스텐트(drug-eluting

stent, DES)의 안전성과 

치료 효과를 합리적이고 객

관적으로 평가하기 위한 임

상시험 프로토콜 고안 

시험 대상 선정, 피험자 수 산출, 평가 방법, 안전성과 치료 효과 지표 등

에 대해 합리적이고 객관적으로 평가하기 위한 임상시험 프로토콜을 개발

국내외 약물용출 스텐트에 대한 임상시험 현황 조사

- 국내외 문헌 조사를 중심으로 하였고 현재 국내에서 시행되고 있는 약물

용출 스텐트 관련 임상시험 자료를 참고하였으며 필요한 경우 약물용출 스

텐트 개발 회사에 자료를 요청하는 등의 방법으로 국내 상황에 적합한 임

상시험 프로토콜 개발에 사용하는 기초 자료를 수집

국내 상황에 적합한 임상시험 프로토콜 개발

2. 관련 분야 연구에의 기여도

가. 본 연구개발을 통한 임상시험 프로토콜 개발로 약물용출 스텐트의 안정성과 치료 효과에 대한 합리적

이고 객관적인 평가와 표준화를 기대할 수 있다. 

나. 임상시험센터 및 연구자들에게 약물용출 스텐트에 대한 임상시험 프로토콜 보급을 기대할 수 있다.

다. 약물용출 스텐트에 대한 임상시험에 대한 IRB 검토시 평가 지침으로 활용할 수 있다.

라. 약물용출 스텐트에 대한 과학적인 임상 데이터를 축적할 수 있다.

마. 과학적인 임상 시험을 통하여 국제적으로 인정받을 수 있는 국산 약물용출 스텐트의 개발을 촉진시킬 

수 있다.

3절 국내․외 기술개발 현황
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◦ 인구 고령화와 생활 수준의 향상에 따라 약물용출 스텐트의 수요가 증가하고 있는데, 2006년도 기준으

로 세계시장 규모는 5조 300억원,  국내 시장 규모는 1020억원으로 추산되며 이는 2005년 680억원에 대

해 1.5배 정도 늘어난 수치이다. 따라서 향후 시장의 규모는 더욱 커질 전망이다. 이에 따라 전세계적으로 

새로운 약물용출 스텐트 개발이 활발히 이루어지고 있는데 약물용출 스텐트를 개발하기 위해서는 새로운 

약물과 약물을 입히기 위한 표면재질(중합체, polymer), 약물의 용출 속도를 조절하기 위한 coating 기술 

등 고급의 기술이 많이 요구되는바 개발된 약물용출 스텐트의 안전성과 치료 효과를 평가하는 것이 매우 

중요하다. 또한 현재 사용되고 있는 약물용출 스텐트가 전량 수입품인 점을 고려한다면 국내 기술에 의한 

새로운 약물용출 스텐트의 개발이 시급하고 이를 위해서는 객관적이고 표준적인 약물용출 스텐트에 대한 

임상 시험이 매우 중요할 것으로 판단된다.

◦ 미국이나 유럽 등의 선진국에서는 약물용출 스텐트에 대한 임상 시험에 관한 사항들에 대한 기준이나 

절차의 표준화가 상당히 진척된 상태이나, 국내적으로는 뚜렷한 기준없이 개별적으로 적용되고 있어 이에 

대한 가이드라인의 제시가 시급한 실정이다. 또한 약물용출 스텐트는 신기술의 도입으로 인하여 지속적으로 

새로운 스텐트가 개발되고 있어 더더욱 임상 시험에 대한 적절한 프로토콜의 필요성이 높아지고 있다. 따라

서 약물용출 스텐트의 특성을 감안하고 통계적 기법을 바탕으로 한 임상시험 디자인, 피험자 산출, 평가 방

법 등에 대한 임상시험 프로토콜의 개발이 무척 시급한 과제로 판단된다. 

◦ 약물용출 스텐트에 대한 임상 시험에 대한 프로토콜의 개발이 이루어지면 과학적이고 정확한 평가를 통

하여 의학적인 측면이나 경제적인 측면에 크게 기여하게 될 것으로 보인다.
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제2장 세부연구개발과제의 최종 연구개발 내용 및 방법

1절 연구내용

  

1. 국외 약물용출 스텐트에 대한 임상시험 현황 조사

  - 약물용출 스텐트에 대한 문헌보고와 임상 시험에 대한 국외 현황을 조사한다.   

   (1) 국외에서 진행되고 있는 약물용출 스텐트의 임상 시험에 이용되고 있는 임상시험 프로토콜 분석

   (2) 국외에서 발표된 약물용출 스텐트의 안정성과 치료 효과에 대한 문헌 보고 분석 

2. 국내 약물용출 스텐트에 대한 임상시험 현황 조사

  가. 국내에서 발표된 약물용출 스텐트의 안정성과 효과에 대한 문헌을 조사

  나. 현재 국내에서 진행되고 있는 임상시험의 현황을 조사

                

3. 약물 용출 스텐트 삽입 후 안정성과 치료 효과를 합리적으로 평가하기 위한 항목 개발

  가. 약물 용출 스텐트의 안정성을 평가하기 위한 스텐트 혈전증의 합리적인 정의

  나. 약물 용출 스텐트의 치료 효과를 평가하기 위한 주요 뇌-심장 사건의 합리적인 정의 

4. 국내 상황에 적합한 임상시험 프로토콜 고안 

  가. 약물용출 스텐트의 안정성과 치료 효과를 평가할 수 있는 합리적이고 객관적인 방법 제시  

  나. 약물용출 스텐트 삽입 후 주의 사항과 후속 약물 요법에 대한 가이드라인 제시 

2절 연구방법

1. 문헌 고찰 

  ◦ 국내, 외 약물용출 스텐트의 안전성과 치료 효과에 대한 문헌 조사 

2. 국내 임상시험 현황 조사

  ◦ 현재 국내에서 약물용출 스텐트와 관련하여 진행되고 있는 임상 시험 조사 

    

3. 전문가 자문

  ◦ 개발된 임상시험 프로토콜을 국내 약물용출 스텐트의 임상시험에 관한 전문가에게 자문하여 보다 효과

적인 임상시험 프로토콜을 개발
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3절 연구추진체계

[그림 6] 연구 추진체계-약물방출 스텐트
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제3장 세부연구개발과제의 최종 연구개발 결과

1절 국외 약물용출 스텐트에 대한 임상시험 현황 조사

1. 기술개발 현황

현재 미국 FDA의 공인을 받은 제품은 2가지이며, 국내에서 시판되고 있는 제품은 4가지이다.이외에도 현

재 수종의 새로운 약물용출 스텐트가 개발되고 있으며 일부는 시판 직전 단계에 이르고 있다. 

   ① Sirolimus-eluting stent (Cypher®, Cordis)

    : FDA 승인을 받은 제품으로 우리나라를 비롯하여 세계 각국에서 널리 사용되고 있음. 

   ② Paclitaxel-eluting stent (TAXUS®, Boston Scientific Corp.)

    : FDA 승인을 받은 제품으로 우리나라를 비롯하여 세계 각국에서 널리 사용되고 있음. 

   ③ Zotarolimus-eluting stent (Endeavor®, Medtronic)

    : KFDA 승인을 받은 제품으로 우리나라와 유럽에서 널리 사용되고 있음. 

   ④ Paclitaxel-eluting stent (Pico-Elite®, AMG)

    : KFDA 승인을 받은 제품으로 우리나라에서 시판을 막 시작하였음.

   ⑤ Everolimus-eluting stent (Xience®, Abbott)

    : 아직 시판되고 있지는 않지만, 임상 시험에서 매우 우수한 성적을 보여 주었으며 곧 국내에 

     도입될 예정임.  

   ⑥ Biolimus A9-eluting stent (Nobori®, Terumo)

     : 아직 시판되고 있지는 않지만, 임상 시험에서 우수한 성적을 보여 주었음.

2. 약물용출 스텐트의 치료 효과와 안전성에 대한 국외 문헌 보고 분석

이제까지 약물용출 스텐트와 일반 스텐트를 비교한 여러 연구가 있었지만, 장기 성적이 나와 있고 FDA 공

인을 받은 sirolimus-eluting stent와 paclitaxel-eluting stent에 대한 연구결과를 분석함. 

  가. 치료효과

     약물용출 스텐트와 일반스텐트를 비교한 연구 중에서 4년까지의 성적을 비교한 것이 가장 장기 

성적을 보고한 연구이다. 먼저, sirolimus-eluting stent를 살펴보면, 기존에 시행되었던 무작위, 

전향적 연구를 합친 자료에서 4년 목표병변 재개통술의 발생빈도가 sirolimus-eluting stent 군

에서 7.8%, 일반스텐트 군에서 23.6%로 목표병변 재개통술을 획기적으로 감소시켰다.1 또한, 

paclitaxel-eluting stent도 4년 목표병변 재개통술의 발생빈도가 10.1%로 일반스텐트 군의 
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20.0%비해 매우 우수한 치료효과를 보고하였다.

  나. 안전성

    위에서 살펴본 것과 같이 약물용출 스텐트가 일반 스텐트에 비해 재협착과 혈관 재개통술을 획기적

으로 줄이는 것으로 보고되어 그 사용이 급속도로 늘어나고 있으며, 관상동맥 중재시술의 범위를 점

점 넓혀나가고 있다.2 하지만, 최근 약물용출 스텐트 삽입 후에 스텐트 혈전증의 발생빈도가 일반 스

텐트에 비해 높다는 주장이 제기되면서 약물용출 스텐트의 안전성에 대한 우려가 확산되고 있다. 약

물용출 스텐트 삽입 후 스텐트 혈전증이 주목을 받게 된 것은, 시술 후 매우 늦은 시기(수 년)까지 

스텐트 혈전증의 증례가 보고되면서 시작되었다.3 이후 BASKET-LATE 연구에서 6개월 이후에  

발생하는 스텐트 혈전증의 발생빈도가 약물용출 스텐트 군에서 일반 스텐트 군의 2배에 달한다고 보

고가 되었으며,4 또 다른 연구에서는 스텐트 혈전증이 DES 삽입 후 3년까지 줄어드는 추세 없이 1

년에 0.6%의 비율로 발생한다고 보고되기도 하였다.5 하지만, 약물용출 스텐트 삽입 후 후기 혈전증

이 일반 스텐트에 비해 더 많이 보고됨에도 불구하고, 전향적, 무작위 연구의 4년 추적 자료에 따르

면 전체 스텐트 혈전증의 발생빈도는 약물용출 스텐트 군과 일반 스텐트 군 사이에 유의한 차이가 없

었다.1,6 즉, 스텐트 혈전증의 발생 시기에는 차이가 있을지 모르지만, 전체적인 발생율에는 유의한 차

이가 없다고 할 수 있다. 또 하나 스텐트 혈전증에 관한 연구에서 가장 크게 문제가 되는 것은 스텐

트 혈전증의 정의를 어떻게 내리느냐 하는 것이다. 이런 문제를 해결하기 위해 학계의 전문가, FDA, 

및 약물용출 스텐트 제조사 등이 모여 Academic Research Consortium (ARC)이라는 것을 구성하

고 새로운 스텐트 혈전증의 정의를 발표하였다.7 ARC 정의를 이용한 최근 연구에서는 일반 스텐트 

삽입 이후에도 시술 1개월 이후로 정의되는 후기 혈전증(late thrombosis) 및 1년 이후로 정의되는 

후기후기 혈전증(very late thrombosis)이 발생하는 것으로 보고되고 있으며 약물용출 스텐트 군과 

일반 스텐트 군 사이에 발생빈도나 시기에 있어서 유의한 차이가 없는 것으로 보고되고 있으며, 4년

까지 누적 스텐트 혈전증의 비율은 양군 모두, 그리고 약물용출 스텐트의 종류에 상관없이 1.5% 내

외였다.8 스텐트 혈전증 발생 환자의 1/3에서 1/2까지 사망하고 대부분의 환자에서 심근경색이 발생

하는 것으로 알려져 있기 때문에, 약물용출 삽입 후 스텐트 혈전증에 대한 보고와 함께 안전성에 대

한 문제, 즉 사망이나 심근경색의 발생이 증가할지 모른다는 우려가 제기되었다.8,9 Camenzind 등은 

기존에 발표되었던 논문들의 meta-analysis를 수행하여 대표적인 약물용출 스텐트인 

sirolimus-eluting stent (Cypher®, Cordis) 삽입한 환자들에서 1년 이후의 사망률이 일반 스텐트 

군에 비해 높다는 연구를 발표하였다.
10 또한 스웨덴의 SCAAR 자료에서도 약물용출 스텐트 삽입 군

에서 6개월 이후에 사망이나 심근경색이 증가한다고 보고되었다.11 하지만, 이들 연구에는 몇 가지 

문제점이 있는데, 첫째 Camenzind 등의 연구는 이전에 발표된 논문들을 이용하였기 때문에 실제 환

자의 자료가 아니라는 점이다. 이후에 발표된 실제 환자 자료를 이용한 연구를 보면, 약물용출 스텐

트를 삽입한 환자들과 일반 스텐트 군 사이에 사망률이나 심근경색의 발생에 유의한 차이가 없다고 
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보고되었다.1,6 둘째, SCAAR 자료는 무작위 연구가 아니라 등록 연구이기 때문에 약물용출 스텐트 

군과 일반 스텐트 군 사이에 많은 차이가 있는데, 약물용출 스텐트 군에서 당뇨, 고혈압, 신기능 부전 

등의 위험 인자가 더 많았고 좌심기능이 더 나빴으며 이전에 관상동맥 수술이나 경피적 관상동맥 중

재시술을 받은 환자들의 빈도도 더 높았으며 치료된 혈관 숫자도 더 많았다. 

2절 국내 약물용출 스텐트에 대한 임상 시험 현황 조사

1. 기술개발 현황

  가. 국내 약물용출 스텐트 회사의 개발 현황

(1) 국내에서 약물용출 스텐트의 개발에 착수한 회사는 2개로 파악되고 있으나 아직 성공한 회사는 없

음.  

(2) 약물용출 스텐트의 개발에는 스텐트 플랫폼 자체, 약물을 입히기 위한 중합체(polymer), 그리고 

새로운 약물의 개발이 가장 핵심되는 기술임. 현재 새로운 약물용출 스텐트를 개발하기 위한 다양한 

시도가 진행 중에 있으며 향후 이에 대한 임상시험의 수요가 증가할 것임.

  나. 국내 약물용출 스텐트 개발 회사의 임상시험 개선 및 요구사항

      국내에서 약물용출 스텐트의 개발에 착수한 2개 회사 중 ㈜휴메드 회사를 중심으로 조사하였다. 

    (1) 적정한 피험자수 산출을 위한 기준 요구

    (2) 다기관 연구 진행시 각 병원 당 피험자수를 명시하지 않고 전체 환자 수만 충족하면 연구를 완료

        할 수 있기를 희망함. 

    (3) 임상시험의 기간에 대한 표준적인 기준 요구 

 

2. 국내 연구자 및 국내 임상 시험센터에 대한 조사

  가. 국내 연구자의 현황

 

    (1) 후향적 연구가 아닌 전향적 연구는 아직 많지 않은 상태임. 
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    (2) 약물용출 스텐트가 국내에 본격적으로 도입된 것이 2004년이어서 아직 장기간의 임상연구는 

        많지 않고 진행 중인 상태임. 

    (3) 임상 시험 결과의 해석이 연구자마다 통일되어있지 않아, 표준화의 필요성을 절감함.

    (4) 임상 시험시 피험자의 선정 기준이 각 연구마다 다름.

    (5) 약물용출 스텐트의 평가 기준이 통일되어 있지 않음.

  나. 국내 임상 시험 현황 

(1) TAXUS stent와 Vision stent의 비교 연구: 다기관 전향적 무작위 연구(대표기관: 삼성서울

병원, 11개 기관 공동 연구) 481명의 환자를 대상으로 FDA 공인을 받은 약물용출 스텐트의 

하나인 TAXUS stent와 일반 스텐트인 Vision stent의 안전성과 치료 효과를 비교한 연구. 

현재 2년 추적 자료까지 확보한 상태임.

(2) DATE registry 연구: 다기관 전향적 연구(대표기관: 삼성서울병원, 19개 기관 공동 연구)로 

zotarolimus-eluting stent 삽입 후 3개월 간의 이중 항혈소판 치료로 기존의 

sirolimus-eluting stent나 paclitaxel-eluting stent 삽입 후 1년 이상의 이중 항혈소판 치료

와 비슷한 안전성과 효과를 보일 수 있는지를 조사하고자 함. 2007년 9월말 현재까지 300명 

이상의 환자를 enroll 하였음.

(3) ZEST trial: 다기관 전향적 연구(대표기관: 서울아산병원)로 현재 국내에서 시판되고 있는 

sirolimus-eluting stent, paclitaxel-eluting stent 및 zotarolimus-eluting stent의 효과 비

교를 목표로 하고 있으며 진행 중에 있다. 

3절 국내 상황에 적합한 약물용출 스텐트에 대한 임상시험 프로토콜 개발

1. 피험자 선정시 고려사항

  가.  대상자 

 ◦ 관상동맥질환을 가진 환자 (임상시험 목적에 맞게 세부적인 진단으로 정할 수 있다.  예: 안

정형 협심증, 급성 관상동맥 증후군 등)
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  나. 선정 기준

 (1) 20-80세 사이의 성인으로, 임상 시험에 자발적으로 동의하고 제외 기준에 속하지 않은 자

 (2) 임상적으로 의미있는 관상동맥 질환을 가진 환자

     - 관상동맥 조영술에서 75% 이상의 협착을 보이는 경우 혹은

     - 관상동맥 조영술에서 50% 이상의 협착을 보이면서 협심증 증상이나 객관적인 심근 허혈

        의 증거가 있는 경우 

 (3) 시험 목적에 맞게 대상 병변의 위치, 길이 및 기준 혈관의 직경 등을 정의할 수 있다

   (예: 기준혈관의 직경이 3.0 mm 이상, 병변의 길이가 30 mm 미만 등)

  다.  제외 기준

(1) 임상 특성

    ① 심인성 쇽

    ② 증상 발현 48시간 이내의 ST절 상승 급성 심근경색

    ③ 이전에 약물 방출 스텐트를 삽입한 환자

    ④ 좌심기능 부전 (심초음파 검사로 평가한 좌심실 구출율 <25%)

(2) 병변 특성

    ① 주혈관과 측부 혈관 모두 스텐트를 삽입한 분지 병변 

    ② 좌주간부 병변

    ③ 이식편 혈관

(3) 환자 특성 

    ① 다른 질환으로 인해 clopidogrel을 복용해야만 하는 환자 

    ② Warfarin, cilostazol 혹은 다른 항혈소판 제제를 복용해야만 하는 환자 

    ③ Clopidogrel이나 aspirin에 과민증이 있는 환자

    ④ 다른 동반된 질환으로 생존 기간이 1년 미만으로 예상되는 환자

    ⑤ 임신할 계획이 있거나, 임신 또는 수유 중인 여성 

    ⑥ 출혈 경향이 있는 환자 (혈액응고 장애, 혈소판 감소증, 혈소판 기능 이상 및 3개월 

       이내에 위장관 혹은 비뇨생식계 출혈이 있었던 환자)

    ⑦ 다른 임상 시험에 참여하고 있는 환자

    ⑧ 만성 신기능 장애 (혈청 크레아티닌 >2.0 mg/dl)

 * 임상 시험 목적에 맞게 일부 기준은 변경할 수 있다. 예를 들어 ST절 상승 급성 심근경색 환자

를 대상으로 연구를 진행할 수도 있으며 주혈관과 측부 혈관 모두 스텐트를 삽입한 분지 병변을 대

상으로 약물용출 스텐트의 치료 효과를 연구할 수도 있다. 하지만, 약물용출 스텐트가 개발되어 시

판된 후 초기에 시행되는 연구에서는 가급적 불안정한 환자나 복잡한 병변을 제외하는 것이 안전하

며 자료가 축적된 후 연구 대상을 넓혀나가는 것이 합리적일 것으로 판단된다.  

  라. 피험자 수

    (1) 피험자 수는 유의수준은 5%이하로, 검정력을 80% 이상으로 하여 계산한다. 이전 연구가 있을
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        시 그 결과 값에 따른 그룹간 차이 및 표준편차로 sample size를 산정한다. 이전 연구가 없을 

        경우에는 합리적인 가정 하에 추산한다. 

    (2) 피험자 수는 연구의 일차 목표(primary endpoint)를 어떤 지표로 하는지에 따라 달라진다. 또, 개

발된 약물용출 스텐트의 기대치가 어느 정도인지(예: 새로 개발된 약물용출 스텐트의 예상 재협착

율은 5% 혹은 7.5%), 비교 대상이 무엇인지(기존에 시판되고 있는 다른 약물용출 스텐트인지 일

반 스텐트인지), 비교 방법(우위성 검정 혹은 비열등성 검정) 등에 따라 달라질 수 있다. 따라서 

각 연구마다 필요한 피험자 수는 크게 차이가 날 수 있다. 

(3) 이런 이유로 피험자 수를 일괄적으로 정하는 것은 대단히 어려운 사항이지만, 기존의 연구 결과를 

고찰해 보면 약물용출 스텐트가 처음 개발되었을 때 어떤 형식의 연구를 수행했고 어느 정도의 피

험자 수를 연구에 참여시켰는지를 참고할 수 있다.

(4) 현재 가장 널리 사용되고 있고 미국 FDA의 승인을 받은 약물용출 스텐트인 sirolimus-eluting 

stent (Cypher®, Cordis)의 첫 임상시험인 RAVEL 연구는 Cypher®와 일반 스텐트인 

BX-velocity®(Cordis)를 비교하였다.12 연구의 일차목표를 스텐트 내의 혈관 직경 후기 감소

(in-stent luminal late loss)로 하였고, 양 군에서의 스텐트 내의 혈관 직경 후기 감소 차이

를 0.25 mm, 표준편차는 0.55 mm로 가정하였다. 이 연구에서는 유의수준을 5%로, 검정력을 

90%로 하여 필요한 환자 수를 207명으로 계산하였고 추적시 탈락(follow-up loss)을 고려하여 

각 군당 120명씩 총 240명을 대상으로 하였다. 미국 FDA의 승인을 받은 또 다른 약물용출 스텐

트인 Paclitaxel-eluting stent (TAXUS®, Boston Scientific Corp.)의 경우 첫 임상시험인 

TAXUS I 연구에서는 비교적 소수인 61명의 환자를 대상으로 TAXUS 스텐트의 feasibility를 

평가하였다.13 TAXUS 스텐트의 핵심 임상시험은 TAXUS IV 연구였는데, 이 연구에서는 

TAXUS®와 일반 스텐트인 EXPRESS® (Boston Scientific Corp.) 스텐트를 비교하였다.14 

연구의 일차목표를 9개월째의 허혈 기준 목표혈관 재시술(ischemia-driven Target vessel 

revascularization)로 하였는데, TAXUS 군에서는 9%로 EXPRESS 군에서는 15%로 가정하

였다(상대위험도 40% 감소). 이 연구에서는 유의수준을 5%로, 검정력을 85%로 하였고 추적시 

탈락(follow-up loss)을 10%로 고려하여 총 1172명을 필요 피험자 수로 계산하였다.

 

2. 시험 방법

  가. 연구설계

시험 대상이 되는 약물용출 스텐트를 일반스텐트 혹은 기존에 공인을 받고 시판이 되고 있는 약물

용출 스텐트와 비교한다. 경피적 관상동맥 중재시술을 시행하고 환자를 임상 추적하여 미리 정해

진 endpoint를 평가한다. 필요시 추적 관상동맥 조영술을 시행한다. 
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  나. 시술 방법

(1) 모든 선정기준을 만족시키고 제외기준에 해당하지 않는 환자를 대상으로 서면 동의를 얻는다. 

관상동맥 중재술은 표준적인 방법에 의해 시행한다.

(2) 모든 환자에게 시술 전 aspirin과 clopidogrel이 투여되어야 한다. 용량은 각 기관의 표준적인 

방법을 따르도록 하지만, 시술 5일 이전부터 clopidogrel을 복용하지 않던 환자에게는 

clopidogrel 300~600 mg을 loading하는 것이 추천된다. 경피적 관상동맥 중재술 이후 출혈의 

위험이 크지 않은 환자에서는 aspirin 100-200 mg/day와 clopidogrel 75 mg/day을 최소 1년 

투여하고 이후부터는 aspirin 100-200 mg/day을 평생 투여한다. 

(3) 병변의 충분한 coverage(스텐트 길이가 병변 길이를 넘어서도록 시술)가 권고된다. 

(4) 다음의 사항은 시술자의 판단에 따른다. 

      -- 직접 스텐트 삽입 대 풍선으로 확장한 후 스텐트 삽입

      -- Debulking device의 사용 여부

      -- 시술 동안의 항응고제 사용

      -- Glycoprotein IIb/IIIa 억제제의 사용

  -- 혈관내 초음파의 사용여부

  다. 중지 및 탈락 기준

   (1) 제외 기준에 해당되는 사항이 있는 것을 피검사자가 알리지 않고 임상시험에 포함된 경우

   (2) 예상 가능한 합병증이 심하게 나타나거나 예상하지 못했던 합병증을 동반한 경우 

   (3) 필요한 관찰 검사를 하지 않아 평가가 곤란한 경우

   (4) 경과 관찰이 되지 않는 경우

  라. 연구 기간

    연구의 일차목표에 따라 달라질 수 있다. 재협착이나 재시술에 중점을 둘 경우 6개월 이상 1년 정도의 

기간만 연구를 진행하여도 무방하지만, 사망이나 심근경색을 포함한 주요임상사건이나 스텐트 혈전증 등을 

일차목표로 정한 경우에는 좀 더 긴 기간(1년 이상)이 필요하고 장기간 자료가 축적될수록 연구의 중요도

를 높일 수 있다. 
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3. 유효성 평가

  가. 데이터베이스의 구축

 

    - 피검자의 기초 자료와 질병 유무, 관찰 검사의 결과 등의 자료를 구축

  나. 평가 기준

약물용출 스텐트의 임상 시험에 이용되고 있는 지표는 크게 치료 효과를 평가하는 지표와 안전성을 

평가하는 지표로 나누어 볼 수 있다. 치료 효과를 평가하는 지표에는 후기 감소(late loss), 신생내막 

부피(neointimal volume), 재협착(restenosis), 목표병변 재시술(target lesion revascularization), 

목표혈관 재tl술(target vessel revascularization), 목표혈관 실패(target vessel failure) 등이 있으

며, 안정성을 평가하는 지표에는 사망, 심근경색, 스텐트 혈전증 등이 있다. 두 가지 지표를 혼합하여 

평가하기도 하는데 이때는 주요 심혈관계 사건(major cariovascular adverse event, MACE)이라 하

여 흔히 사망, 비치명적 심근경색, 목표혈관 재시술의 발생빈도를 합하여 비교한다. 주요 심혈관계 사건

의 정의는 연구마다 조금씩 다를 수 있다. 

      (1) 후기 감소 (Late loss)

     관상동맥 중재시술 직후의 관상동맥 조영술 영상과 추적 관상동맥 조영술 영상에서의 최소혈관직경의 

차로 약물용출 스텐트 삽입 후 신생혈관내막(neointimal growth)의 증식 정도를 정량적 관상동맥 조

영술 분석(quantitative coronary analysis)으로 측정한다. 

      (2) 신생내막 부피 (Neointimal volume)

     관상동맥 조영술만으로 신생혈관내막의 증식 정도를 평가하기 어렵기 때문에 혈관내 초음파

(intravascular ultrasound) 장치를 이용하여 측정한다. 각 단면의 면적을 구한 뒤 분석장치를 이용하

여 부피를 구한다. 

      (3) 재협착 (Restenosis)

     추적 관상동맥 조영술에서 혈관 협착의 정도가 50% 이상일 때로 정의한다. 혈관 협착의 정도는 

100x[기준 혈관직경(refence diameter) - 최소직경(minimal luminal diameter)]/기준 혈관직경의 

공식으로 구할 수 있다. 

      (4) 목표병변 재시술(Target lesion revascularization)

     목표병변 재개통술은 스텐트 삽입 부위(스텐트 내부와 스텐트 양 끝에서 5 mm 이내)에 의미 있는 재

협착이 있어 다시 중재시술 혹은 관상동맥 우회수술을 시행하는 경우를 뜻한다. 재시술은 허혈 기준으

로 시행하는데(ischemia-driven target lesion revascularization), 재시술의 기준이 되는 허혈은 

협착율이 70% 이상이거나 협착율이 50% 이상이면서 객관적인 심근허혈의 증거가 있는 것으로 

정의한다. 

      (5) 목표혈관 재시술(Target vessel revascularization)
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     스텐트를 삽입한 혈관에 다시 중재시술 혹은 관상동맥 우회수술을 시행하는 경우를 뜻하며 목표 병변

과 이의 근위부 혹은 원위부를 모두 포함한다. 

      (6) 목표혈관 실패(target vessel failure)

    목표혈관 연관 사망이나 심근경색 및 목표혈관 재시술의 합(composite). 

      (7) 사망

    약물용출 스텐트와 관련된 임상연구에서는 심장사만을 따지는 것이 더 정확할 수 있겠으나 실제 

    연구에서는 심장사인지 비심장사인지 구분하기 어려운 경우가 많으므로 전체 사망률을 따지는 

    경우가 더 많다. 

      (8) 심근경색(Myocardial infarction)

    약물용출 스텐트 삽입 후 추적 기간 중에 발생하는 심근경색의 진단은 심근효소의 상승에 기초한

다. 심근효소 상승의 기준은 각 연구마다 다른데 과거 CK-MB 혹은 cardiac troponin이 정상범위 

상한의 3배 이상 상승하였을 때를 심근경색으로 진단하던 것에 비해 최근에는 상한을 초과하거나 

2배 이상 상승할 때로 정의하여 좀 더 엄격하게 심근경색을 진단하는 경향이 관찰된다.  

      (9) 스텐트 혈전증(Stent thrombosis)

   최근 발표된 ARC 정의를 사용한다. 

     -- definite: 급성 관상동맥 증후군 and 혈관 조영술 또는 부검에서 확인된 경우

     -- probable: 시술혈관과 관계된 부위의 MI 또는 비심장성 원인이 확실하지 않은 30일이내의 

돌연사

     -- possible: 비심장성 원인이 확실하지 않은 30일 이후의 돌연사

  다.  평가 방법

   (1) 임상 추적

 시술 후 1, 3, 6, 12 개월 째 (필요시 이후 1년 단위로 추적)

 주요임상사건 

 (사망, 심근경색, 목표혈관 재시술의 합 -- 연구마다 목적에 맞게 달리 설정할 수 있음.)

(2) 추적 관동맥 조영술

     필수적인 사항은 아니나 시술 후 6-9개월 째에 시행하는 것을 추천함. 

   (3) 추가적인 방법

     이외에 혈관내 초음파 등을 시행하여 정밀 평가를 하는 방법이 있음.
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제4장 세부연구개발과제의 연구결과 고찰 및 결론 

1절 연구결과 고찰

1. 피험자 선정과 관련된 사항

  가.  대상자 선정

(1) 대상자 선정에서 고려할 사항 중에서 가장 기본적인 사항은 임상적으로 의미있는 관상동맥 질환

을 가진 환자를 대상으로 해야 한다는 점이다. 여러 가지 정의가 있을 수 있겠지만 관상동맥 조

영술 소견을 고려해서 1) 관상동맥 조영술에서 75% 이상의 협착을 보이는 경우 혹은 2) 관상

동맥 조영술에서 50% 이상의 협착을 보이면서 협심증 증상이나 객관적인 심근 허혈의 증거가 

있는 경우로 하는 것이 가장 일반적이다. 

(2) 시험 목적에 맞게 환자의 진단명이나 대상 병변의 위치, 길이 및 기준 혈관의 직경 등을 고려할 

수 있다. 약물용출 스텐트가 새롭게 개발되어 나오면 초기에는 안정적인 환자(안정형 협심증)에 대

해, 그리고 비교적 단순 병변을 대상으로 임상 시험을 진행하는 것이 원칙이고 점점 자료가 축적되

면 보다 불안정한 환자(급성 관상동맥 증후군 환자, ST절 상승 급성심근경색)나 복잡 병변(기준직

경이 작은 혈관, 긴 병변, 분지 병변, 만성폐쇄 병변, 좌주간 병변 등)으로 대상을 넓혀나가는 것이 

합리적이다. 

(3) 미성년자나 아주 고령 환자는 제외하는 것이 일반적이다. 하지만, 연령 제한이 꼭 필요한 것은 아

니다. 

(4) 연구가 무작위 연구가 아닌 경우(예: 등록 연구)에는 특별히 선정 기준이나 제외 기준을 두지 않

고 가능한 모든 환자를 참여시키는 것이 일반적이다. 

  나.  피험자 수

(1) 피험자 수는 연구의 일차 목표(primary endpoint)를 어떤 지표로 하는지에 따라 달라진다. 또, 개

발된 약물용출 스텐트의 기대치가 어느 정도인지(예: 새로 개발된 약물용출 스텐트의 예상 재협착율

은 5% 혹은 7.5%), 비교 대상이 무엇인지(기존에 시판되고 있는 다른 약물용출 스텐트인지 일반 스

텐트인지), 비교 방법(우위성 검정 혹은 비열등성 검정) 등에 따라 달라질 수 있다. 따라서 각 연구

마다 필요한 피험자 수는 크게 차이가 날 수 있다. 

(2) 연구의 일차 목표를 혈관조영술 소견(예: 스텐트 내 혈관직경의 후기 감소나 재협착 등)으로 하면 

피험자 수가 작은데 비해, 일차 목표를 임상 사건(예: 목표병변 재시술, 사망 등)으로 하면 필요 피
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험자 수가 커지게 된다. 특히, 발생 빈도가 낮은 사건(예: 스텐트 혈전증)을 일차 목표로 하면 필요 

피험자 수가 매우 커지게 된다. 

2. 시험 방법

  가.  연구설계

◦ 시험 대상이 되는 약물용출 스텐트를 일반스텐트 혹은 기존에 공인을 받고 시판이 되고 있는 약물

용출 스텐트와 비교한다. 경피적 관상동맥 중재시술을 시행하고 환자를 임상 추적하여 미리 정해

진 endpoint를 평가한다. 연구 목표는 가급적 임상 사건으로 하는 것이 바람직하고 연구 기간은 

연구 목표에 따라 달라질 수 있지만, 충분한 기간을 설정하는 것이 좋다. 

  나. 관찰항목 및 관찰검사 방법

◦ 환자를 임상적으로 추적하여 주요 임상사건을 기록하는 것이 중요하다. 추적 관상동맥 조영술을 시

행한 경우에는 후기 감소나 재협착 등의 여부를 판정할 수 있다. 

  다. 중지 및 탈락 기준

◦ 환자가 선정 기준을 만족하고 관상동맥 중재시술을 성공적으로 받은 경우라면 이후 특별히 추가로 

시행되는 검사나 시술이 없기 때문에 중지 및 탈락이 되는 경우는 거의 없을 것으로 판단된다. 

3. 유효성 평가

  가. 평가 기준 및 방법

◦ 약물용출 스텐트의 임상 시험에 이용되고 있는 지표는 크게 치료 효과를 평가하는 지표와 안전성을 

평가하는 지표로 나누어 볼 수 있다. 치료 효과를 평가하는 지표에는 후기 감소(late loss), 신생내막 

부피(neointimal volume), 재협착(restenosis), 목표병변 재시술(target lesion revascularization), 

목표혈관 재tl술(target vessel revascularization), 목표혈관 실패(target vessel failure) 등이 있

으며, 안정성을 평가하는 지표에는 사망, 심근경색, 스텐트 혈전증 등이 있다. 두 가지 지표를 혼합하

여 평가하기도 하는데 이때는 주요 심혈관계 사건(major cariovascular adverse event, MACE)이

라 하여 흔히 사망, 비치명적 심근경색, 목표혈관 재시술의 발생빈도를 합하여 비교한다. 주요 심혈

관계 사건의 정의는 연구마다 조금씩 다를 수 있다. 환자의 follow-up이 대단히 중요하며 환자의 탈
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락율이 높으면 연구의 가치가 줄어들게 된다. 추적 관상동맥 조영술을 시행하는 것이 필수적인 것은 

아니지만, 많은 연구에서 시행하고 있으며 시기는 6-9개월이 일반적이다.  

4. 전문가 의견 수렴

◦ 대상 환자 선정을 획일적으로 하기보다는 임상시험마다 시험 목적에 맞게 대상 환자의 기준을 선정할 

수 있도록 할 것. 

◦ 평가 기준에 있어 유효성 판정도 중요하지만 안전성을 평가하는 지표를 강조해야 함. 

◦ 연구 목표는 혈관 조영술 소견보다는 가급적 임상 사건으로 정하는 것이 좋다.

2절 결론

◦ 약물용출 스텐트의 사용이 빠르게 증가하고 있으며 전세계적으로 새로운 약물용출 스텐트의 개발이 

활발히 이루어지고 있다. 

◦ 본 세부연구개발과제에서는 관상동맥 질환에서 약물용출 스텐트를 이용한 임상 시험 프로토콜을 고

안하였고, 시험 대상 선정, 피험자 수 산출, 평가 방법, 안전성과 치료 효과 지표 등에 대해 합리적

이고 객관적으로 평가하기 위한 임상시험 프로토콜을 개발하였다.

◦본 연구가 약물용출 스텐트 개발자나 임상시험에 대한 IRB 검토자에게 가이드라인과 프로토콜의 기초

를 제공할 수 있을 것으로 기대한다.  

◦ 향후 약물용출 스텐트 임상시험의 디자인에 따른 세부적인 프로토콜을 추가적으로 개발하는 것이 필

요하다고 생각된다. 즉 연구 목표나 연구 대상에 따라 적절한 피험자 선정, 피험자 수, 평가 방법 등

의 세부 프로토콜 개발이 요구된다. 
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제5장 제 2세부연구개발과제의 연구성과

1절  활용성과

세부과제명  약물용출 스텐트 임상시험 프로토콜 개발

세부과제책임자  권현철 / 삼성서울병원 / 의학(순환기내과)

가. 연구논문

번호 논문제목 저자명 저널명 집(권) 페이지 Impact 
factor

국내/
국외 SCI여부

1

2

나. 학술발표

번호 발표제목 발표형태 발표자 학회명 연월일 발표지 국내/
국제

1

2

다. 지적재산권

번호 출원/
등록 특허명 출원(등록)인 출원(등록)국 출원(등록)번호 IPC분류

1

2

라. 정책활용

※ 기타 관련정책에 활용 예를 구체적으로 기술함.

마. 타연구/차기연구에 활용

 - 약물용출 스텐트를 이용한 임상연구 시행 시 기본적으로 참고하여 활용

바. 언론홍보 및 대국민교육

※ 언론홍보 및 대국민교육 내용, 일자 등을 간략히 기술함.  
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사. 기타 

※ 임상시험 , 관련 DB구축, 워크샾 또는 심포지움 개최 등의 경우 구체적으로 기술함.

2절  활용계획 

◦ 본 연구개발을 통한 임상시험 프로토콜 개발로 약물용출 스텐트의 평가에 정확성 및 표준화를 기대할 

수 있다.

◦ 임상시험센터 및 연구자들에게 약물용출 스텐트에 대한 임상시험 프로토콜 보급을 기대할 수 있다.

◦ 약물용출 스텐트에 대한 임상시험에 대한 IRB 검토시 평가 지침으로 활용할 수 있다.

◦ 약물용출 스텐트에 대한 과학적인 임상 데이터를 축적할 수 있다.
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제6장 기타 중요변경사항

1절 연구원 변경

세부 변경 전 변경 후 비고

2세

- 한주용 전문의 추가

정미영 서보람

이민희 김동희
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제 3세부연구개발과제 연구결과

   세부과제명 :생체적합성 치과용 수복재 (치과용 골이식재) 의 

               임상시험 프로토콜 개발

   세부과제책임자 : 홍삼표/서울대학교 치과대학
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제1장 세부연구개발과제의 최종 연구개발 목표

1절 세부연구개발과제의 목표

  1. 연구의 필요성

가. 사회적 측면

- 치과 질환은 동통과 염증의 문제 뿐만 아니라 심미적인 문제를 야기시키는 복합적인 질병으로 

이의 치료를 위해 치과용 수복재가 광범위하게 사용되고 있다. 

- 건강한 치아의 유지는 인체의 건강을 유지해주며, 정상적인 사회생활을 가능하게 해주는 중요한 

요소이다. 따라서,  치아의 기능과 심미성을 회복시켜 주는 생체적합성 치과용 수복재는 사회적

으로 큰 의미를 가지는 의료기기로 볼 수 있다. 

나. 경제적 측면

- 최근 많은 선택성 치료 (selective type procedure) 를 원하는 환자들이 증가하고 있어 생체

적합성 치과용 수복재의 수요는 세계적으로 지속적인 증가세를 보이고 있다.

- 생체적합성 치과용 수복재를 사용하여 치아의 기능과 심미를 회복시켜 주는 치료는 비보험 진

료의 영역에 속하며, 가계 의료비 지출 부분의 상당부분을 점유한다. 

다. 기술적 측면

- 생체적합성 치과용 수복재는 악골의 결손부에 적용되며, 대부분 임플란트 시술 전에 부족한 골

량을 보존해주기 위해 사용된다. 

- 생체적합성 치과용 수복재는 고도의 표면처리 기술이 요구되는 제품으로 기술력을 갖춘 제조업

체가 많지 않다. 

라. 국내외 현황 및 전망

- 해외에서는 이미 1980 년대부터 동종골 이식재, 이종골 이식재, 합성골 이식재 등을 개발하였

으며 지속적인 기술개발을 진행하고 있다. 

- 국내에서는 최근들어 동종골 이식재, 이종골 이식재, 합성골 이식재 제품이 출시되었으며 외국

에 비해 20여년 정도 기술격차를 가지고 출발하였다.
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- 현재 국내에서는 다양한 골이식재에 대한 연구 및 개발이 활발히 이루어지고 있는 상태이다.  

- 국내 시판 중인 골이식재 제품들은 우수한 임상 효과가 있는 것으로 광고하고 있으나, 검증이 

필요한 상황이다.

- 최근 생산업체들이 생체적합성 치과용 수복재의 기능적인 향상에 주력하고 있는 현실을 고려해 

볼때 생체적합성 치과용 수복재의 임상시험 프로토콜 개발은 매우 시의적절하다고 본다.  

2. 최종 연구 목표

- 본 세부과제의 최종 목표는 치과용 골이식재에 대한 임상시험 디자인을 개발하고, 또한, 피험자 

산출, 평가 방법 등에 대한 통계적 기법 등을 적용한 임상시험 프로토콜을 개발하는 것이다.

  

2절 세부연구개발과제의 목표달성도

1. 연구목표의 달성도

목  표 달  성

치과용 골이식재에 대한 

임상시험 디자인을 개발하

고, 또한, 피험자 산출, 평

가 방법 등에 대한 통계적 

기법 등을 적용한 임상시

험 프로토콜 고안 

시험 대상 선정, 피험자 수 산출, 평가 방법, 안전성과 치료 효과 지표 등

에 대해 합리적이고 객관적으로 평가하기 위한 임상시험 프로토콜을 개발

국내외 치과용 골이식재에 대한 임상시험 현황 조사

- 현재 국내에서 시판되고 있는 치과용 골이식재 관련 임상시험자료는 전

무한 상태라 주로 국외 임상 시험 자료를 참고하였으며, 필요한 경우 국내 

치과용 골이식재 개발 회사에 자료를 요청하는 방법으로 수행하여 국내 상

황에 적합한 임상시험 프로토콜 개발에 사용하는 기초 자료를 수집하였다. 

국내 상황에 적합한 임상시험 프로토콜 개발은 위의 기초 자료를 기반으로 

작성

국내 상황에 적합한 임상시험 프로토콜 개발

   

2. 관련 분야 연구에의 기여도

- 본 연구개발을 통한 임상시험 프로토콜 개발로 치과용 골이식재에 평가의 정확성 및 표준화를 

기대할 수 있다.
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- 임상시험센터 및 연구자들에게 치과용 골이식재에 대한 임상시험 프로토콜 보급을 기대할 수 

있다.

- 치과용 골이식재에 대한 임상시험에 대한 IRB 검토시 평가 지침으로 활용할 수 있다.

- 치과용 골이식재에 대한 과학적인 임상 데이터를 축적할 수 있다.

- 과학적인 임상 시험을 통하여 국제적으로 인정받을 수 있는 국산 치과용 골이식재의 개발을 촉

진시킬 수 있다.

3절 국내․외 기술개발 현황

- 인구 고령화와 경제 수준 및 심미적 욕구의 향상에 따라 치과용 골수복재의 수요가 증가하고 

있는데,  향후 지속적인 성장률이 예상된다. 다양한 골유도 물질 개발과  표면개질을 통한 우수

한 국내 치과용 골이식재의 개발은 대부분 수입품으로 형성된 국내시장을 우수한 상품성과 가

격경쟁력을 바탕으로 수입대체효과 뿐만 아니라 수출을 통한 외화획득에도 기여할 수 있다. 이

를 위해서는 치과용 골이식재에 대한 임상 시험의 중요성이 커지고 있다고 볼 수 있다.

- 미국이나 유럽 등의 선진국에서는 치과용 골이식재에 대한 임상 시험에 관한 사항들에 대한 기

준이나 절차의 표준화가 상당히 진척된 상태이나, 국내적으로는 뚜렷한 기준없이 개별적으로 

적용되고 있어 이에 대한 가이드라인의 제시가 시급한 실정이다. 또한 치과용 골이식재는 신기

술의 도입으로 인하여 지속적으로 새로운 골이식재가 개발되고 있어 더더욱 임상 시험에 대한 

적절한 프로토콜이 없이는 치과용 골이식재에 대한 평가가 어렵게 된다. 따라서 치과용 이식재

에 대한 임상시험 디자인, 피험자 산출, 평가 방법 등에 대한 통계적 기법 등을 감안한 임상시

험 프로토콜의 개발이 무척 시급한 과제로 판단된다. 

- 치과용 골이식재에 대한 임상 시험에 대한 프로토콜의 개발이 이루어지면 과학적이고 정확한 

평가를 통하여 산업적인 측면이나 안전성 측면에 크게 기여하게 될 것으로 보인다.
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제2장 세부연구개발과제의 최종 연구개발 내용 및 방법

1절 연구내용

  

1. 국외 치과용 골이식재에 대한 임상시험 현황 조사

- 미국 FDA의 치과용 골이식재에 대한 승인 체계를 조사한다.

- 치과용 골이식재에 대한 문헌 보고와 임상 시험에 대한 국외 현황을 조사한다.

가. 국외에서 진행되고 있는 치과용 골이식재의 임상 시험에 이용되고 있는 임상 시험 프로토콜 

분석

  나. 국외에서 발표된 치과용 골이식재의 안전성과 치료 효과에 대한 문헌 보고 분석

2. 국내 치과용 골이식재에 대한 임상시험 현황 조사

- 국내에서 발표된 치과용 골이식재의 안전성과 효과에 관한 문헌 조사

- 현재 국내에서 진행되고 있는 임상 시험의 현황을 조사

3. 국내 상황에 적합한 임상시험 프로토콜 개발

- 치과용 골이식재에 대한 임상시험 디자인을 개발하고, 또한, 피험자 산출, 평가 방법 등에 대한 

통계적 기법 등을 적용한 임상시험 프로토콜을 개발한다.

가. 적절한 피험자 수에 대한 가이드라인 제시

나. 피험자 선정에 관한 가이드라인 제시

다. 치과용 골이식재에 대한 임상시험시 시술 내용 및 절차에 대한 가이드라인 제시

라. 치과용 골이식재에 대한 임상시험 후 평가에 대한 가이드라인 제시

2절 연구방법

1. 문헌 고찰 

- 국내외 치과용 골이식재에 대한 임상시험과 관련된 문헌 조사

2. 국내 임상시험 현황 조사

- 현재 국내에서 치과용 골이식재의 임상시험의 현황 조사

      

3. 전문가 자문회의 개최



282

- 개발된 임상 시험 프로토콜을 국내 치과용 골이식재의 임상 전문가에게 자문하여 효과적인 임

상시험 프로토콜을 개발

3절 연구 추진 체계

[그림 7] 연구추진체계- 생체적합성 치과용 수복재(골 이식재)
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제3장 세부연구개발과제의 최종 연구개발 결과

1절 국외 치과용 골이식재에 대한 임상 시험 현황 조사

1. 기술개발 현황

(1) 미국 FDA의 치과용 골이식재 승인 체계

현재 미국 FDA의 치과용 골이식재의 승인 체계는 2가지로 구분되어 있다.

 □ Class II Special Controls

  •FDA의 전반적인 지침에 따른 Premarket Notification이 필요로 하지만, 임상 시험이 요구

되지 않는 범주의 치과용 골이식재

  •치주 결손이나 구강악안면부 골 결손에 사용되는 Hydroxyapatite, Tricalcium Phosphate, 

Polylactic/Polyglycolic Acids, Collagen 등의 치과용 골이식재

 □ Class III

  •FDA의 지침에 따른 임상 시험이 요구되는 치과용 골이식재

  •Bone Morphogenic Proteins (BMPs) 등의 생물학적 활성 물질이 포함된 치과용 골이식재

  •Minimal Manipulation되거나 (21 CFR 872.10 참조) 첨가제로 변형시킨 인간 탈회 골 

(Human Demineralized Bone) 성분 의 치과용 골이식재

(2) 미국 FDA의 치과용 골이식재 승인 제품

현재 미국 FDA의 치과용 골이식재의 승인을 받은 제품은 Class II Special Controls에 해당하

는 경우와 Class III에 해당하는 경우 각각 아래와 같다.

 □ Class II Special Controls 제품

  •Bio-OSS®: bovine bone powder의 이종 골이식재로 10년 이상 임상에서 사용된 제품

  •MBCP®: β-Tricalcium phosphate 성분과 Hydroxyapatite 성분이 혼합된 합성 골이식재

 

 □ Class III 제품

  •GEM 21STM (Growth Factor Enhanced Matrix) : β-Tricalcium Phosphate에 합성 

PDGF가 첨가된 제품

  •InFuse Bone Graft : absorbable collagen sponges와 합성 BMP-2가 첨가된 제품
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2. 치과용 골이식재의 치료 효과와 안전성에 관한 국외 문헌 보고 분석

(1) 치료 효과에 관한 보고

- 치과용 골이식재의 치료 효과에 관한 문헌은 다수 있지만, 장기간의 보고가 나와 있고, 주로 사

용되는 Tricalcium Phosphate에 대한 연구 결과를 분석함.

- 1963년 Smith가 골대체재로 ceramic material을 최초로 사용한 후로, 다수의 선학들이 

ceramic material이 골대체재로의 가능성을 제시하였음.1

- 다수의 선학들이 Tricalcium Phosphate Ceramic의 골이식재로서의 유효성에 대하여 보고한 

바 있으며, 대다수의 연구자들이 Tricalcium Phosphate가 치조골 결손에 뚜렷한 치료 효과를 

보인다고 언급함.

- Baldock 등의 연구2 : 치주 골 결손에 Tricalcium Phosphate를 13 명의 환자에 사용한 결과, 

clinical attachment level이 평균 2.0mm 증가하였고, gingival recession이 2.5mm 감소하였

다. 또한, 평균 1.8mm의 bone filling이 관찰되어, Tricalcium Phosphate가 치조골 결손에 우

수한 임상 효과를 보이는 결론을 얻었음.

- Snyder 등의 연구3 : 치주 골 결손에 Tricalcium Phosphate를 17 명의 환자에 사용한 결과, 

평균 2.8mm의 new bone이 관찰되어, Tricalcium Phosphate가 치조골 결손에 우수한 임상 

효과를 보이는 결론을 얻었음.

- Mathai 등의 연구4 : 치주 골 결손을 보이는 발치와에 Tricalcium Phosphate를 식립한 78주 

동안의 장기 관찰에서, 치조골의 폭과 높이가 유의성있게 증가하였음을 보고함.

(2) 안전성에 관한 보고

- 치과용 골이식재의 안전성에 관한 문헌에서도 대다수의 연구자들이 Tricalcium Phosphate가 

골에 직접 binding하며, 안전함을 보고함.

- 1970년 De Castro 등은 백서의 발치와에 Tricalcium Phosphate를 식립한 결과 일부 염증 소

견과 골 흡수가 나타났다고 보고한 바 있지만,5 이후 거의 모든 연구자들이 Tricalcium 

Phosphate가 이체에 안전함을 보고하였음.

- Bhaskar 등,
6 hammer 등,7 Walter 등,8 Cutright 등,9 Metsger 등,10 Tuinzing 등,11 Levin 

등의12 많은 연구에서 공통적으로 Tricalcium Phosphate에 대한 결과를 다음과 같이 언급함.

1. Tricalcium Phosphate는 우수한 생체적합성을 보임.

2. 염증 반응을 일으키지 않음.

3. 골 조직과 직접 결합함.
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4. Tricalcium Phosphate 내부에 골수 조직이 생성됨.

5. 48시간 내에 95% 이상 분해됨.

- 위와 같은 Tricalcium Phosphate의 치료 효과와 안전성에 관한 문헌 보고를 종합해 보면, 

Tricalcium Phosphate는 치조골 결손에 복원 치료에 적합한 치과용 골이식재로 보임.

2절 국내 치과용 골이식재에 대한 임상 시험 현황 조사

1. 기술개발 현황

(1) 국내 치과용 골이식재 회사의 개발 현황

- 국내 치과용 골이식재 회사는 현재 5개 정도로 파악되고 있다. 

 (주)오스코텍

BBP®: bovine bone powder

BioceraTM: bovine bone powder에 Calcium phosphate를 Coating.

Syncera®: β-Tricalcium phosphate 성분의 합성 골이식재

 (주)한스바이오메드

SureFuseTM: 지질층 및 미네랄 성분을 제거한 탈회 골 기질

SureOssTM: 동결건조 동종골 (Freeze Dried Bone Allograft)

 (주)나이벡

OCS-B®: bovine bone powder, 이종 골이식재

  (주)PURGO (외산 제품 수입)

MBCP®: β-Tricalcium phosphate 성분과 Hydroxyapatite 성분이 혼합된 합성 골

이식재

ICB®: Irradiated Cancellous Bone and Marrow, 동종골이식재

OraGRAFTTM: 동결 건조 및 탈회 골 기질

NuOssTM: Deproteinized Bovine Bone, 이종 골이식재

 정산 바이오메드 (외산 제품 수입)

Bio-OSS®: bovine bone powder, 이종 골이식재

- 현재 치과용 골이식재 개발에 있어 골유도가 자가골의 효과에 근접한 제품을 개발하는데 주력

하고 있다. 따라서, 향후에는 골이식재 내에 우수한 골유도 효과가 있는 성장 인자나 활성 물질

을 첨가시키는 방향으로 개발될 전망이다.
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(2) 국내 치과용 골이식재 회사의 임상시험 개선 및 요구사항

- 신제품 개발 기간의 단축을 통한 비용절감 효과를 위해 조건부 허가 제도의 도입

- 의료기기 임상 시험 활성화 단계에서의 정부 보조금 제도 도입

- 치과용 골이식재 특성을 고려한 임상시험 실시기관 지정 (확충, Multi-Center)

- 세부적인 가이드라인 확립

   

2. 국내 임상 시험 현황

- 현재 국내에서 치과용 골이식재에 대한 임상시험은 전무한 상태임. 

3절 국내 상황에 적합한 치과용 골이식재에 대한 임상시험 프로토콜 개발

1. 피험자 선정시 고려사항

(1) 선정 기준 

다음 사항에 모두 해당하는 피험자는 임상시험에 적합한 자로 선정한다.

 □ 25~75세 사이의 성인

 □ Localized aggressive Periodontitis에 이환되지 않은 자

 □ 다음과 같은 특징을 모두 보이는 치료 부위를 가진 자

  •Probing Pocket Depth가 기저부에서 7mm 이상

  •Surgical Debridement 후 적어도 하나의 Bony Wall에서 수직 골 소실이 4mm 이상

  •수술시 완전한 연조직 피개에 충분한 각화 조직을 가진 자

  •방사선상에서 골 소실의 기저부가 치근 첨부에서 3mm 이상

 □ 임상시험에 자발적으로 동의하고 Follow-up 방문이 가능한 자

(2) 제외 기준

다음 사항에 해당하는 피험자는 임상시험에 부적절한 자로 제외한다.

 □ 적절한 구강 위생을 유지하지 못하는 경우

 □ 임신부나 혹은 임신 계획을 가진 경우
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 □ 최근 6개월에 구강암 혹은 HIV 병력을 가진 경우

 □ 최근 1년 내에 대상 치아에 치주 수술을 받은 경우 

 □ 대상 치아가 2등급 이상의 동요도를 보이는 경우 

 □ 대상 치아가 3급 치아이개부 결손을 보이는 경우 

 □ 임상적으로 또는 방사선상으로 수술 부위에 급성 염증, 치근단 병소, 치근 파절, 심한 치근 

외형, 백악-상아 경계부의 과도한 돌출, 백악-상아 경계부나 치근면에 치아우식증, 혹은 백

악-상아 경계부나 하방에 수복물이 있는 경우

 □ 최근 6개월 동안 하루 한갑 이상 흡연하는 경우 

 □ 골이식재에 포함되는 성분에 앨러지 반응을 보이는 경우 

(3) 피험자 수

 □ 최종 시험군의 유효성 평가 피험자 수 : 54명

 □ 최종 대조군의 유효성 평가 피험자 수 : 27명

 □ 탈락율 (10%)을 감안한 군별 배정 피험자 수 : 60명/시험군, 30명/대조군

(4) 산출 근거

 □ 대립가설(alternative hypothesis)

   • ‘가’ 치과용 골이식재를 시술했을 때의 성공률을 ‘나’ 치과용 골이식재 시술에서의 그

것과 비교하였을 때 비 열등성을 만족한다.”임

 □ 유의수준 : 5%

   • 즉, 두 군간 성공률의 차이(시험군 성공률-대조군 성공률)에 대한 95% 단측 신뢰구간의 

하한값을 사용하여 시험의료기기의 비열등성을 평가함

 □ 검정력 : 80%

 □ 군 간 무작위 배정비율 : λ=시험군(Nt)/대조군(Nc)=2

 □ 예상되는 성공확률 :  pt=pc=p=0.97

 □ 두 군 간 임상적으로 차이가 없다고 인정되는 최대 허용한계 D=0.1

 □ 예상 탈락률 : 10%

 □ 대조군의 유효성 평가 피험자 수(Nc)는

                  
 

 




                     
         


 × 

                       ≃약 명

시험군의 표본크기 Nt=2×27=54명 (시험군과 대조군의 배정비 2:1)
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 □ 탈락율(10%)을 감안한 실제 필요한 피험자 수(N*)는

   • 시험군 : Nt*=54/(1-0.1)=60(명)

   • 대조군 : Nc*=27/(1-0.1)=30(명)

   • 전체 피험자 수 N*=Nt+Nc=60+30=90(명)

2. 시험 방법

(1) 임상시험 디자인

 □ 전향적, 공개, 다기관, 비열등성 시험

 □ 임상시험용 의료기기(시험군) : ‘가’

 □ 대조시험용 의료기기(대조군) : ‘나’

본 임상시험은 대조군을 설정하여 공개, 다기관, 비열등성 시험으로 디자인 하였으며, 수술 전 

선정/제외 기준을 만족하는 피험자에 한하여 관찰시기에 따라 임상 검사항목을 실시하여 시험군

과 대조군의 임상시험 결과를 비교 평가하는 비열등성 시험으로 실시한다.

(2) 시험 방법

 □ 피험자 선정 후 필요하면 시술 2-3개월 전에 Scaling과 Root Planning을  시행한다.

 □ 수술전 14일에 Pocket depth,  Vertical Bone Defect, Base of Defect 정도 등의 치주 

상태에 대한 Baseline Evaluation을 시행한다.

 □ 치조골 결손 부위에 치과용 골이식재의 이식은 표준적인 방법에 의해 시행한다.

 □ 수술후 3-5일, 6-9일, 12-15일, 19-24일에 각각 수술 부위 치유 정도와 동통 정도를 

측정한다.

 □ 수술후 6주, 12주, 18주 24주에 임상적 평가와 방사선 촬영 평가를 시행한다. 
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(3) 관찰항목 및 관찰검사 방법

A. 관찰항목 및 임상검사항목

시 험 기 간

Phase Screening무작위배정
Visit

1

Visit

2

Visit

3

Visit

4

Visit

5-6

Visit

7-8

Visit

9-10

Visit

11-12

시험설명 X

선정/제외기준

여부판정
X

동의서 취득 X

인구학적조사1) X

활력증후
2)

X

병력조사
3)

X

시술전처치
4)

X X

치주 상태 측정
5)

X X

치주 수술 및 기기

식립
X X

치유 상태 평가
6)

X X

임상적 평가
7)

X X

방사선촬영
8)

X X X

기타
9)

X

이상반응검사 X X X X

 1) 인구학적 조사 : 성명, 주민등록번호, 나이, 교육수준, 직업, 주소, 연락처

 2) 활력증후 : 혈압, 맥박수

 3) 병력 : 당뇨병, 고혈압, 뇌졸중, 허혈성심질환, 악성 종양, 급성 감염증, 앨러지 치과 치료 

등

 4) 시술전처치 : Scailing, Root Planning

 5) 치주 상태 측정: Pocket depth, Gingival Recession, Vertical Bone Defect, Base of 

Defect 정도 등의 치주 상태에 대한 Baseline Evaluation

 6) 치유 상태 검사 : 수술 부위 치유 평가, 동통 평가

 7) 임상적 평가: Clinical Attachment Level 변화, Pocket depth 변화, Gingival Recession 

변화, Linear Bone Growth, Percent of Original Bone Defect filled with new Bone

 8) 방사선 촬영 : 치근단 방사선 사진 촬영

 9) 기타 : 약물 복용 유무, 흡연력, 음주력, 임신 유무 및 계획
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B. 관찰 검사방법

(A) 피험자 동의서 서명

본 임상시험을 실기하기에 앞서, 시험자는 ‘피험자를 위한 설명서’에 관한 내용을 피험자 

본인 및 대리인에게 설명하고, 피험자 및 대리인이 내용을 잘 이해한 것을 확인한 다음, 자유

의사에 따른 임상시험 참가의 동의를 문서로 받는다. 또한 동의를 서명한 연월일을 증례기록

서에 기록한다.

(B) 인구학적 조사, 병력/치과력 기타 조사

임상시험에 들어가기 전에 피험자의 인구학적 조사 및 병력/치과력 등에 대하여 면담, 차트 

확인 및 질문 등을 통하여 다음 사항 등을 점검하고 증례기록서에 기록한다.

 □ 인구학적 조사 : 성명, 주민등록번호, 나이, 교육수준, 직업, 주소, 연락처

 □ 병력/치과력 조사 : 당뇨병, 고혈압, 뇌졸중, 허혈성심질환, 악성 종양, 급성 감염증, 앨러

지 치과 치료 등

 □ 기타 : 약물 복용 유무, 흡연력, 음주력, 임신 유무 및 계획

(C) 피험자 적합성 평가

인구학적 조사, 병력/치과력 조사, 과거 임상기록(차트)과 문진 등을 통하여 피험자 선정 및 

제외기준에 적합한지 평가한다.

(D) 피험자 식별코드 부여

임상시험 참여에 동의 하고, 인구학적 조사, 병력/치과력 조사 문진 등을 통하여 피험자 선정 

및 제외기준에 적합한 피험자에 한하여 피험자 식별코드를 부여한다. 

피험자 식별코드는 아래의 방법에 따라 기입한다.

실시기관 코드 : 

피험자 식별코드 : 실시기관 코드-등록된 순서 

(E) 시험군 및 대조군으로의 무작위 배정 방법

피험자가 최종 선정되면 시험군 또는 대조군에 피험자를 무작위 배정하고 배정표에 피험자 식

별코드를 부여한다.
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(F) 수술 전 치주 상태 측정

수술전 14일에 치주상태에 대한 Baseline Evaluation을 시행한다.

 □ Pocket Depth Measurement

 □ Gingival Recession Measurement

 □ Vertical Bone Defect Measurement

 □ Base of Defect Measurement

(G) 치유 상태 평가

수술후 3-5일, 6-9일, 12-15일, 19-24일에 각각 수술 부위 치유 정도를 Lobene 등의 기

준에 따라 5등급으로 평가한다.13

 □ Grade 0 : absence of inflammation

 □ Grade 1 : mild inflammation (partial involvement)

 □ Grade 2 : mild inflammation (entire involvement)

 □ Grade 3 : modeate inflammation

 □ Grade 4 : severe inflammation

(H) 임상적 평가

임상적 평가는 아래의 5가지 항목으로 구분하여 평가한다.

1. Clinical Attachment Level (CAL)

치아의 백악법랑경계에서 치주낭 기저부까지의 거리를 측정한다.

2. Pocket Depth

변연치은에서 상피부착부위까지의 거리를 측정한다.

3. Gingival Recession

생리적 또는 병적으로 치은변연의 근단 이동이 일어나 치근면의 일부가 노출된 상태를 측정한

다.

4. Linear Bone Growth (LBG)

방사선 사진 상에서 기존 치조골연에서 신생골 치조골연까지의 길이를 측정한다.

5. Percent of Bone Filling (%BF)

방사선 사진 상에서 골 결손부의 전체 면적에 대한 신생골 생성 면적 비율를 산출한다.
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(I) 이상반응 조사

시험자는 임상시험에 사용되는 의료기기 수술 후 나타나는 이상반응 여부를 방문일마다 피험

자에 대한 진찰로서 관찰하여 임상시험용 의료기기와의 인관관계에 대하여 증례기록서에 기록

한다.

(4) 중지 및 탈락 기준

(가) 중지 기준

 □ 임상시험 진행 중 관찰되는 상황이 임상시험을 계속 진행하는 것에 무리가 있다고 판단되

는 경우에는 임상시험책임자는 임상시험심사위원회에 임상시험 중지 요청을 하여야 하고, 

임상시험심사위원회의 결정에 따라 임상시험을 중지할 수 있다.

 □ 임상시험의뢰자는 임상시험용 의료기기의 안전성 등의 사유로 임상시험을 중지하고자 할 

경우 임상시험심사위원회에 임상시험 중지요청을 하여 임상심사위원회의 결정에 따라 임

상시험을 중지할 수 있다.

 □ 발생된 이상반응 처치를 위하여 일시적으로 중지되는 경우

 □ 발생된 이상반응 처치를 위하여 사용된 의료기기를 제거하여 중지한 경우

 □ 심각한 이상반응/이상의료기기반응의 발생으로 중지되는 경우 

(나) 중지의 처리

 □ 임상시험이 중지된 경우 임상시험책임자는 중지된 시점까지 진행된 피험자에 대한 증례기

록서, 임상시험 진행현황 및 결과를 정리하여 임상시험 의뢰자에게 전달하며 모든 시험관

련 자료(증례기록서 및 임상시험의료기기, investigator's brochure)를 임상시험의뢰자에

게 반납하여야 한다.

 □ 임상시험이 중지된 경우 임상시험책임자는 시험 중지 사실과 함께 IRB에 서면으로 통보

하여야 한다.

(다) 탈락 기준

 □ 피험자 또는 법적 대리권자가 임상시험 참여 중단을 요청한 경우

 □ 안전성, 유효성 평가에 영향을 줄 수 있는 수술, 약물 또는 다른 의료기기를 병행하여 사

용한 경우

 □ 심각한 부작용이 발생한 경우
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 □ 치료방법을 제대로 수행하지 않는 경우

 □ 피험자의 불참으로 지속적으로 관찰할 수 없는 경우

 □ 기타 임상시험담당자가 임상시험 진행에 문제가 있다고 판단되는 경우

(라) 탈락의 처리

 □ 피험자가 중도 탈락된 경우 탈락사유 및 탈락 전까지 진행된 임상시험관련 자료를 기록, 

보관한다.

 □ 시험도중에 피험자가 내원하지 못한 경우 피험자간의 건재 여부를 확인하고 그 이유를 분

명하게 하여야 한다.

 □ 중도 탈락된 자는 안전성∙유효성평가 통계 처리 시 제외한다.

3. 유효성 평가

(1) 성능 평가기준

 □ 치과용 골이식재를 치조골 결손부에 이식하고 6개월 후에 아래 평가 방법에 따라 

Clinical Attachment Level의 변화가 1.5mm이상이고, Linear Bone Growth가 0.5mm

이상 혹은  Percent of Bone Filling가 15% 이상인 경우에 시험을 성공으로 평가한다.

(2) 성능 평가방법

 임상적 성능 평가는 아래의 5가지 항목으로 평가한다.

1. Clinical Attachment Level (CAL)

- 정의 : 백악법랑경계에서 치주낭 기저부까지의 거리

- 측정법 : 치주낭 깊이를 측정할 때와 같으며, 변연치은이 아닌 치아의 특정 지점 (백악법랑

경계) 에서 치주낭 기저부까지의 거리를 측정한다.14

- 평가 방법 : 대조군에서 baseline에 대한 6개월 후의 CAL 변화와 실험군에서 변화를 

t-test 또는 Mann-Whitney test를 이용하여 평가한다.

2. Pocket Depth

- 정의 : 변연치은에서 상피부착부위까지의 거리

- 측정법 : 치주낭측정기를 치아장축에 평행으로 치주낭내에 삽입한다. 25 g (또는 0.25 N) 

의 힘을 가하여, 치주낭 기저부에 치주낭측정기의 끝이 닿았을 때 변연치은 으로부터 
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치주낭기저부 까지의 길이를 측정한다.15

- 평가 방법 : 대조군과 실험군의 6개월 후의 Pocket Depth 변화 비교를 t-test 또는 

Mann-Whitney test를 이용하여 평가한다.

3. Gingival Recession

- 정의 : 생리적 또는 병적으로 치은변연의 근단이동이 일어나 치근면의 일부가 노출된 상태

- 측정법 : 퇴축 치은부위가 치간치은 및 치은점막경계 (MGJ) 를 침범하였는지에 따라, 육

안으로 4가지로 분류한다. (Miller 의 분류)16

- 평가 방법 : 대조군과 실험군의 6개월 후의 Gingival Recession 변화를 평가한다.

4. Linear Bone Growth (LBG)

- 정의 : 기존 치조골연에서 신생골 치조골연까지의 길이

- 측정법 : 수술 전후에 Rinn centering device 를 이용하여 평행법으로 x-ray 촬영 후, 디

지털 영상으로 저장한다. 치아의 기준점 (백악법랑경계) 에서 치조골연까지의 거리를 

측정한다. 술 전 수치와 술 후 수치의 차이를 비교하여 신생골 높이를 구한다.17

- 평가 방법 : 방사선 사진 상에서 대조군과 실험군의 6개월 후의 Linear Bone Growth 차

이를 t-test 또는 Mann-Whitney test를 이용하여 평가한다.

5. Percent of Bone Filling (%BF)

- 정의 : 골 결손부의 전체 면적에 대한 신생골 생성 면적 비율

- 측정법 : 디지털 영상으로 저장된 방사선 사진상에서 컴퓨터 측정 프로그램을 이용하여 수

술 전 결손부의 면적을 구한다음, 술 후 신생골 면적을 구하여 백분율을 구한다.18

- 평가 방법 : 방사선 사진 상에서 대조군과 실험군의 6개월 후의 Original Bone Defect를 

채우는 New Bone의 양을 백분율을 구하여 t-test 또는 Mann-Whitney test를 이용

하여 평가한다.

(3) 통계분석에 의한 평가방법

 

 □ 시술 전∙후의 방사선 촬영(치근단 방사선 사진 촬영), 임상적 평가(치주 조직 및 치조

골), 관찰 항목표의 점검 등을 통합하여 최종적으로 그 유효성의 유무를 평가한다. 

 □ 객관적인 평가를 위해서는 시술자 외 관련 전문의 또는 참여 연구자의 평가도 시행한다.

 □ 시험군의 유효성에 대한 비열등성은 시험군과 대조군간 성공률의 차이의 95% 단측신뢰

구간을 산출하여 평가한다. 

 □ 임상시험 종료 후, 쉽게 교정할 수 있는 부작용 외에 일상생활에 지장을 초래할 만한 중

대한 합병증이 발생하지 않고 전체 피험자 중 2/3이상(66.7%)에서 시술의 효과가 인정

되는 경우에는 최종적으로 유효성이 있다고 판단한다.
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제4장 세부연구개발과제의 연구결과 고찰 및 결론

1절 연구결과 고찰

1. 피험자 선정

(1) 대상자 선정

 

- 대상자 선정에서 고려할 사항 중에서 가장 기본적인 사항은 임상 시험에 적합한 치조골 상태를 

가진 환자를 대상으로 해야 한다는 점이다. 임상 시험에 적합한 치조골 상태는 미국 FDA 승인 

치과용 골이식재의 임상 시험 대상자는 다음과 같은 조건을 만족시켜야 하며, 이러한 조건은 국

내 임상 시험에도 적용할 수 있다.

  • Probing Pocket Depth가 기저부에서 7mm 이상

  • Surgical Debridement 후 적어도 하나의 Bony Wall에서 수직 골 소실이 4mm 이상

  • 수술시 완전한 연조직 피개에 충분한 각화 조직을 가진 자

  • 방사선상에서 골 소실의 기저부가 치근 첨부에서 3mm 이상

- 치조골 소실이 관찰되더라도 Localized Aggressive Periodontitis 환자는 제외시켜야 한다. 

Localized Aggressive Periodontitis는 주로 건강한 청소년에서 국소적으로 수직적 치조골 소

실이 나타나는 치주염으로, 과거에는 Localized Juvenile Periodontitis로 불리었다. 이러한 환

자는 지속적으로 골 파괴가 진행되므로 임상 시험의 효과를 기대할 수 없다.

- 또한, 본 임상 시험은 십여차례 내원하여 상태 점검이 필요하므로, 임상시험에 자발적으로 동의

하고 Follow-up 방문이 가능하여야 한다.

- 미성년자나 아주 고령인 자는 제외하는 것이 일반적이다. 보통 25세에서 75세 정도의 연령자를 

대상으로 한다.

(2) 피험자 수

 

- 피험자 수는 임상 시험에서 치과용 골이식재의 기대되는 성공률의 정도, 비교 방법 (우위성 검

정 혹은 비열등성 검정) 등에 따라 차이가 날 수 있다. 따라서 각 연구마다 필요한 피험자 수는 

크게 달라질 수 있다.
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2. 시험 방법

(1) 연구 설계

  

- 시험 대상이 되는 치과용 골이식재를 기존에 시판되고 있는 혹은 미국 FDA 임상 시험을 통해 

승인된 제품과 비교한다. 연구 목적에 맞게 우위성 검정 혹은 비열등성 검정을 하도록 설계한다. 

연국 목표 중 중요한 지표는 Clinical Attachment Level, Linear Bone Growth, Percent of 

Bone Filling 등이며, 임상 시험시 치과용 골이식재 식립 후 6개월이 적당하다.

(2) 관찰 항목과 관찰 검사 방법

  - 치과용 골이식재 식립 전에 치주 상태에 따라 Scaling과 Root Panning을 실시하는 것이 임상 

시험의 유효성을 위하여 중요하다.

 - 또한, 치과용 골이식재 식립 후 초기 3개월 동안은 수술 부위의 치유 상태를 염증의 정도와 각

화 점막 조직으로의 피개 등으로 분석하는 것이 필요하다.

(3) 중지 및 탈락 기준

  - 치과용 골이식재의 시술 중 감염으로 인하여 중지 혹은 탈락이 되지 않도록 시술 중 

Infection Control에 유의한다.

3. 유효성 평가

(1) 평가 기준 및 방법

  

- 치과용 골이식재의 임상 시험에 이용되는 지표는 다음의 다섯 가지가 대표적이다. 이 중에서 유

효성 검증에 가장 중요한 지표는 Clinical Attachment Level, Linear Bone Growth, Percent 

of Bone Filling 등이다.

  • Clinical Attachment Level (CAL) : 백악법랑경계에서 치주낭 기저부까지의 거리

  • Pocket Depth : 변연치은에서 상피부착부위까지의 거리

  • Gingival Recession : 생리적 또는 병적으로 치은변연의 근단이동이 일어나 치근면의 일부

가 노출된 상태

  • Linear Bone Growth (LBG) : 기존 치조골연에서 신생골 치조골연까지의 길이

  • Percent of Bone Filling (%BF) : 골 결손부의 전체 면적에 대한 신생골 생성 면적 비율

- Linear Bone Growth, Percent of Bone Filling 등의 지표는 방사선 촬영 방법을 정확히 지키

는 것이 매우 중요하다. 수술 전후에 Rinn centering device 를 이용하여 평행법으로 x-ray 
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촬영하여 평가해야 한다.

- 환자의 follow-up이 중요하며 환자의 탈락률이 높으면 연구의 가치가 줄어들게 된다. 

4. 전문가 의견 수렴

- 본 세부과제에서는 국내 임상 시험 경험자가 존재하지 않아, 임상 시술 전문가와 치과생체재

료학 전문가를 대상으로 의견을 수렴하였음.

- 구강악안면외과 및 치주과 임상 전문가 자문

; 임상에서 치과용 골이식재를 이용한 시술 경험 및 학술적 지식이 본 세부과제에서 제시한 

임상프로토콜이 국내 실정에 적합한지 의견을 구하였음.

- 치과생체재료학 전문가

; 국내에서 개발된 치과용 골이식재들이 본 세부과제에서 제시한 임상 시험 프로토콜 적용에 

적합한지 의견을 구하였음.

2절 결론

 

- 치과용 골이식재의 사용이 점점 증가하고 있으며, 향후에는 골이식재 내에 우수한 골유도 효과

가 있는 성장 인자나 활성 물질을 첨가시키는 방향으로 개발될 전망이다.

-본 세부과제에서는 치과용 골이식재 임상 시험 프로토콜응 고안하였고, 시험 대상 선정, 피험자 

수 산출, 평가 방법, 유효성 지표 등에 대해 합리적이고 객관적으로 평가하기 위한 임상 시험 프

로토콜을 개발하였다.

-본 연구가 치과용 골이식재 개발자나 임상시험에 대한 IRB 검토자에게 가이드라인과 프로토콜의 

기초를 제공할 수 있을 것으로 기대된다.
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제5장 세부연구개발과제의 연구성과

1절  활용성과

총괄과제명 생체적합성 치과용 수복재의 임상시험 프로토콜 개발

총괄과제책임자 홍삼표/서울대치과병원 / 치과

가. 연구논문

번호 논문제목 저자명 저널명 집(권) 페이지 Impact 
factor

국내/
국외 SCI여부

1

2

나. 학술발표

번호 발표제목 발표형태 발표자 학회명 연월일 발표지 국내/
국제

1

2

다. 지적재산권

번호 출원/
등록 특허명 출원(등록)인 출원(등록)국 출원(등록)번호 IPC분류

1

2

라. 정책활용

※ 기타 관련정책에 활용 예를 구체적으로 기술함.

마. 타연구/차기연구에 활용

 - 치과용 골이식재를 이용한 임상연구 시행 시 기본적으로 참고하여 활용

 

바. 언론홍보 및 대국민교육

※ 언론홍보 및 대국민교육 내용, 일자 등을 간략히 기술함.  
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사. 기타 

※ 임상시험 , 관련 DB구축, 워크샾 또는 심포지움 개최 등의 경우 구체적으로 기술함.

2절  활용계획 

- 본 연구개발을 통한 임상시험 프로토콜 개발로 치과용 골이식재에 대한 평가의 정확성 및 표준화

를 기대할 수 있다.

- 임상시험센터 및 연구자들에게 치과용 골이식재에 대한 임상시험 프로토콜 보급을 기대할 수 있

다.

- 치과용 골이식재에 대한 임상시험에 대한 IRB 검토시 평가 지침으로 활용할 수 있다.

- 치과용 골이식재에 대한 과학적인 임상 데이터를 축적할 수 있다.
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제6장 기타 중요변경사항

- 해당사항 없음.



301

제7장 참고 문헌

 Smith L. Ceramic plastic material as bone substitute. Arch Surg 1963;87:653-61.

  Baldock WT, Hutchens LH Jr, McFall WT Jr, Simpson DM. An evaluation of tricalcium phosphate 

implants in human periodontal osseous defects of two patients. J Periodontol. 1985 Jan;56(1):1-7.  

  Snyder AJ, Levin MP, Cutright DE. Alloplastic implants of tricalcium phosphate ceramic in human 

periodontal osseous defects. J Periodontol. 1984 May;55(5):273-7. 

  Mathai JK, Chandra S, Nair KV, Nambiar KK. Tricalcium phosphate ceramic as immediate root 

implants for the maintenance of alveolar bone in partially edentulous mandibular jaws. A clinical 

study. Aust Dent J. 1989 Oct;34(5):421-6. 

  Bhaskar SN, Cutright DE, Knapp MJ, Beasley JD, Perez B, Driskell TD. Tissue reaction to 

intrabony ceramic implants. Oral Surg Oral Med Oral Pathol. 1971 Feb;31(2):282-9. 

  Hammer WB, Topazian RG, McKinney RV Jr, Hulbert SF. Alveolar ridge augmentation with 

ceramics. J Dent Res. 1973 Mar-Apr;52(2):356-61. 

  Walter C, Brunt PB. Tricalciumphosphate as an implant material: preliminary report. Br J Plast 

Surg. 1982 Oct;35(4):510-6. 

  Cutright DE, Bhaskar SN, Brady JM, Getter L, Posey WR. Reaction of bone to tricalcium phosphate 

ceramic pellets. Oral Surg Oral Med Oral Pathol. 1972 May;33(5):850-6. 

  Metsger DS, Driskell TD, Paulsrud JR. Tricalcium phosphate ceramic--a resorbable bone implant: 

review and current status. J Am Dent Assoc. 1982 Dec;105(6):1035-8. 

  Tuinzing DB, Swart JG. Correction of mandibular asymmetry with porous calciumphosphate implants. 

J Maxillofac Surg. 1981 Feb;9(1):45-9. 

  Levin MP, Getter L, Cutright DE, Bhaskar SN. Biodegradable ceramic inperiodontal defects. Oral 

Surg Oral Med Oral Pathol. 1974 Sep;38(3):344-51. 

  Lobene RR, Weatherford T, Ross NM, Lamm RA, Menaker L. A modifiedgingival index for use in 

clinical trials. Clin Prev Dent. 1986 Jan-Feb;8(1):3-6.

  Newman et al. Clinical periodontology 10th ed. Saunders2006,pp582.

  Listgarten MA. Periodontal probing: what does it mean? J Clin Periodontol. 1980 Jun;7(3):165-76. 

  Miller PD Jr. A classification of marginal tissue recession. Int J Periodontics Restorative Dent. 

1985;5(2):8-13. 

  Cortellini P, Pini Prato G, Tonetti MS. Periodontal regeneration of humaninfrabony defects. II. 

Re-entry procedures and bone measures. J Periodontol. 1993 Apr;64(4):261-8. 

  Viljanen VV, Lindholm TC, Gao TJ, Lindholm TS. Low dosage of nativeallogeneic bone 

morphogenetic protein in repair of sheep calvarial defects. Int JOral Maxillofac Surg. 1997 

Oct;26(5):389-93. 



302

제8장 첨부서류

해당 사항 없음
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제1장 세부연구개발과제의 최종 연구개발 목표 

 

1절 세부연구개발과제의 목표

 

  1. 연구의 배경 

 - 전 세계적으로 년 간 수많은 주요 장관 골 골절이 발생하여, 이중 약 5%의 새로운 불유합이 발

생된다고 추정 되고 있다. 불유합은 그 진단 시까지 실시하여온 치료 방법에 의해서는 유합되지 

않을 것으로 생각되는 상태이므로 색다른 치료 방법에 의해 치료되지 않으면 안 될 것이다. 그러

나 현재로는 거의 모든 불유합에 대하여 진단되는 즉시 수술적 치료를 시행하는 경향이 있으며 

수술적 방법 외 다른 대안은 없는 실정이다. 

   

 - 생활수준의 향상과 기능뿐만 아니라 미용적인 측면도 중요하게 생각하는 현재의 사람들의 관심으

로 불유합에 대하여 기존의 관혈적인 치료 방법에 대하여 최소 침습적인 시술을 받으려는 성향이 

늘어남에 따라 전기 자극을 이용한 골 유합기의 이용이 증가 할 것이라 생각된다. 

 

  - 국내외에서는 전기 자극기를 이용한 골유합, 골유착 및 골밀도 증진등에 대한 연구가 매우 활발

하며, 이미 유전공학적인 분야에 까지 연구 범위를 확장하고 있고, 임상 연구도 매우 활발한 실

정이다. 

 

  - 국내에서는 과거 전기 자극을 이용하여 골유합을 촉진시키고, 불유합을 치료하는 등의 동물 실

험 및 임상 연구가 시행되었으며 최근에는 치과 영역에서 골유착과 골밀도 증진을 위해 미세 전

기자극을 하는 연구가 시행되고 있다. 그러나 이러한 임상 연구를 위한 프로토콜이 표준화 되지 

않고, 이에 대한 평가 지침도 마련되어 있지 않아 연구들의 표준화가 되지 않았으며, 따라서 이

러한 연구들이 적절한 평가를 받지 못하고 있는 실정이다.

  

2. 연구의 필요성

- 대부분의 의료 기기는 국외에서 개발되어 고가로 수입되고 있으며, 의료 기기는 서구인의 기준

에 맞게 제작되어 있어 우리 국민의 체질과 체형에도 유효한지에 대한 검증이 필요하며, 이를 위

해 임상시험 프로토콜의 개발이 시급한 실정이다. 이러한 프로토콜의 개발로 의료기기에 대한 검

증을 표준화하고, 더 나아가 의료 기기의 개발에까지 연구가 이어진다면 고가의 의료 기기 수입

을 대체하는 효과도 장기적으로는 기대 할 수 있을 것으로 생각된다.  
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- 점차로 고령화해가는 현실을 고려할 때 골유착과 골밀도를 증진시키는 전기 자극기의 필요성이 

증가될 것이므로 총괄과제인 의료 기기 임상시험 프로토콜개발 중 골유착과 골밀도 증진을 위한 

전기 자극기의 임상시험 프로토콜 및 평가지침 개발은 시급할 것으로 생각된다.

- 전기자극기의 조기 골유착 및 골밀도 증진 치료 효과 평가에 대한 적합한 대상자 선정, sample 

size 산출, 평가 등 특성에 맞는 임상시험을 디자인 할 수 있는 프로토콜이 개발되어야 한다. 

 3. 연구의 목표

- 조기 골유착 및 골밀도 증진을 위한 전기 자극기의 적절한 피험자 선택과 시술 후 피험자의 골

유착 및 골밀도 증진 정도를 객관적으로 평가하기 위한 임상 시험 프로토콜을 고안하는 것이다.

2절 세부연구개발과제의 목표달성도

  1. 연구 목표의 달성도

목  표 달  성

조기 골유착 및 골밀도 증

진을 위한 전기 자극기의 

적절한 피험자 선택과 시술 

후 피험자의 골유착 및 골

밀도 증진 정도를 객관적으

로 평가하기 위한 임상 시

험 프로토콜을 고안

국내·외에서 보고 되어 사용되어지고 있는 골유착 및 골밀도 증진을 위

한 전기자극기의 종류와 시술 후의 결과, 야기될 수 있는 합병증 등을 

파악하여 국내에서 전기자극기의 임상 시험시 피험자에게 시술 전 고지

하여야 할 중요한 사항과 시술 동의서, 피험자의 보호 관련, 시술 후 야

기 가능한 합병증, 시술 전·후의 결과 비교 방법을 제시할 수 있는 임

상 시험 프로토콜을 고안

국내외 골유착 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기에 대한 문헌 조사

국내에서 실제 사용 중인 병원과 수입 회사의 조사

국내 상황에 적합하며 골유착 및 골밀도 증진 치료에 중점을 둔 임상

시험 프로토콜 개발

국내에 골유착 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기에 대한 임상 시험 현

황에 대한 사례는 없었고, 실제로 임상에 사용한 예도 상품화 되어 있는 

기계가 아닌 초기적인 기기의 기전을 응용하여 고안한 기계를 이용하여 

보고서에 적용하기에 한계가 있어 외국 문헌에서 실제 사용한 보고를 통

하여 종합, 분석하여 국내 상황에 적합한 임상 시험 프로토콜 개발에 사

용하는 기초 자료 수집
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 2. 관련 분야 연구에의 기여도

   - 본 연구개발을 통하여 유사 의료기기 프로토콜 작성 시 정확성 및 표준화에 가이드라인을 제시할 

수 있다.

   - 설계 단계에 있는 의뢰자, 연구자등에 표준 프로토콜 보급을 기대할 수 있다.

   - 의료용 저주파자극기의 임상시험에 대한 IRB 검토 시 평가지침으로 활용할 수 있다.

   - 의료용저주파자극기의 임상시험에 대한 과학적이고 윤리적이며 타당성 있는 데이터를 축적할 수 

있다. 

3절 국내․외 기술개발 현황

    

1. 국내 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기에 대한 임상시험 현황조사

 가. 국내 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기 자극기 개발 회사

     현재까지의 조사로는 국내 골밀도 증진을 위한 전기 자극기의 개발 회사는 없는 것으로 알려져

     있다. 다만 외국에서 수입 예정인 회사는 조사된 바

      - Biomet Korea 사 : OrthoPak, EBI

      - OrthoFix Korea 사 : Physiostim  

     등을 수입 예정이나 식약청에서 허가할 경우 수입 예정이며 현재 구체적인 계획은 없다. 

 

 나. 국내 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기 자극기 임상 시험 현황

   전기 자극기를 이용한 골 유합의 성공적인 치험예 등이 보고 되어 있으나, 통계적인        

검증까지 이루어진 임상 시험등은 보고되지 않았고, 사용한 기계도 상품화 된 것이 아닌 

저자들이 직접 고안한 기계로 현실화 하기에는 어려움이 있다.

2. 국외 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기에 대한 임상시험 현황조사
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 - 국외 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기 개발 회사

[표 35] 국외 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기 개발 회사
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제2장 세부연구개발과제의 최종 연구개발 내용 및 방법

1절 연구내용

 

  1. 전기자극기를 이용한 골유합 및 골밀도 증진에 대한 임상시험 현황 파악

     가. 국내 연구자들에 대한 조사

     나. 국내 임상시험센터에 대한 조사

     다. 기기 회사들에 대한 조사

     라. 국외 전기 자극기를 이용한 골유합 및 골밀도 증진 사례 조사

   

   2. 전기 자극기의 특성을 감안한 임상시험 프로토콜 개발 

     가. 적절한 피험자 수에 대한 가이드라인 제시

     나. 피험자 선정에 관한 내용 및 피험자 동의 취득 방법과 피험자 보호에 관한 가이드라인

         제시

     다. 임상 시험 시 시술 내용 및 절차에 대한 가이드라인 제시

     라. 임상 시험 후 평가에 대한 가이드라인 제시

        ⇒  전기 자극기를 이용한 골유합 및 골밀도 증진에 대한 치료의 특성을 감안한 임상

        시험 프로토콜을 개발하여, 식약청 홈페이지등에 개재하여 의뢰인(의료기기 

        개발자등 임상시험 계획서를 작성하는자)이 활용 할 수 있게 하며 임상시험 결과 

        평가 시 IRB의 지침서로 가능 할 수 있도록 제안한다.   

 2절 연구방법

 

  1. 문헌 고찰

     - 국내·외 조기 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기 자극기에 대한 임상 시험과 관련된 문헌 및 

인터넷 정보 검색

  2. 국내 임상 시험 현황 조사

     - 국내에서 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기 자극기의 임상 시험 현황 조사 
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  3. 전문가 자문

     - 개발된 임상시험 프로토콜을 국내 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기 자극기의 임

        상 시험에 관한 전문가의 자문을 통하여 보다 효과적인 임상시험 프로토콜을 개발

  

 3절 연구추진체계

[그림 8]연구 체계-골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기 
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제3장 세부연구개발과제의 최종 연구개발 결과

1절 국내 상황에 적합한 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기에 

    대한 임상시험 프로토콜 개발

  

1. 기기에 대한 대략적 개요

  가. 용도 및 적응증(Purpose and Intended Use)

 

이런 종류의 기계들의 사용 목적은 전기적 그리고/혹은 자기장을 통한 자극으로 불유합과   척

추 유합의 치유를 촉진시켜 골 형성을 증진시키는 것이다. 

  나. 구조 및 작동(Design and Operation)

 

 이런 종류의 기계들은 다음의 구조들을 가지고 있다.

 외부 부착 코일(coils)(때로는 변환기-transducer로 불러지기도 한다.) 혹은 전극           

(electrode)(때로는 축전지(콘덴서) 판-capacitor plates으로 불러지기도 한다.)은 자극을    치

료 부위로 전달한다. 이런 형태의 기계들은 전기를 파형(waveform)으로 만들어 코일 혹   은 전

극을 통하여 환자에게 전해진다. 이 기계는 모니터에도 파형이 전해져서 기계가 오작   동을 일으

킬때 시청각적인 경고를 일으켜 사용자가 알게 해 준다.

  다. 작용(function)

이런 목적의 기계들은 전기적 그리고/혹은 자기장을 몸속에 일으켜 골 형성과 치유를 촉진시키

는 역할을 한다. 이 기계들은 전기적 그리고/혹은 자기장을 만드는데 3가지 기전에 근거하고 있

다. 1) capacitive coupling, 2) pulsed electromagnetic fields, 3) combined magnetic fields. 

  

  1) capacitive coupling(CC)

   capacitive coupling은 조직 속의 전극들 사이에 전기장(electrical field)을 일으켜 골 

   형성을 촉진 시킨다.

 

  2) pulsed electromagnetic fields(PEMF)
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   이 기계는 몸 속에 2개의 치료 코일들 사이에서 magnetic coils을 사용하여 전기파

   (electrical pulse)를 시간에 따라 변화하는(time varying) 전기자장(magnetic and 

   electrical fields)으로 변환 시킨다.

  3) combined magnetic fields(CMF) 

   동적, 정적 저 에너지 자기장(magnetic field)으로 골 성숙(bone growth)을 유도하는 것     

  으로 정적 자기장위에 동적 자기장이 더하여지는 방식이다.

  라. 산출 파형(Output waveform)

3가지 형태의 기계에 따른 파형과 조직(tissue)에 미치는 효과를 표 36에 요약하였다.

[표 36] 기계에 따른 파형과 조직(tissue)에 미치는 효과

  마. 사용 방법(Operational Use)

  이런 형태의 기계는 처방하여야 하는 기계(prescription device)이고, 환자가 집에서 사용

  한다. 일반적으로 의사가 골절부 불유합 혹은 척추 유합 환자에게 처방한다.   

 

   (1) capacitive coupling

   외상으로 인해서 불유합이 발생한 경우 골절부 자극을 일으킬 부위 케스트에 2개의 조  그만 구멍

을 만들어 전극을 삽입한다. 요추부 유합 환자의 경우 전극 부착부위가 노출      되어 있다. 의사

가 처음에 불유합 혹은 유합할 부위를 찾고, 부착하기 전에 전극 패드      (electrical pads)에 gel

을 발라서 부착한다. 환자 혹은 보호자는 기계를 어떻게 작동 하     는지, 전극 혹은 전극 pad를 
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어떻게 교환하는지 교육을 받는다. battery로 작동하는 기     계는 작은 플라스틱 케이스에 있어서 

집에서 사용할 수 있다. 유합이 될 때까지 하루 24시간, 최대 9개월까지 사용하도록 처방할 수 있

다. 젤을 다시 바르지 않고도 전극은 1주일까지 사용할 수 있다. 사용하는 동안 전극 패드가 마르게 

되면, 기계는 접촉이 덜 되는 것을 alam으로 알려주며, 그러면 젤을 발라서 전극을 다시 붙이면 된

다.

    

   (2) pulsed electromagnetic fields

   의사가 골절부의 해부학적 구조와 환자 크기에 따라서 적절하게 치료 코일을 위치시킬 곳을 정한다. 

처음에 의사가 치료 코일을 위치시키고 기계의 사용 방법과 주의 사항 등을 환자에게 가르쳐 준다. 

PMEF기계는 표준 가정용 110-volt 교류 전류 혹은 충전지(rechargeable battery)로 사용한다. 

변형된(modified) PMEF기계는 9-volt battery로 작동한다. PMEF기계는 하루에 약 10시간, 최대 

9개월까지 사용하도록 처방된다. 변형된 PMEF기계는 하루에 약 2-3시간, 유합이 될 때까지, 혹은 

9개월까지 사용하도록 처방된다.

 

3) combined magnetic fields. 

의사가 골절부의 해부학적 구조와 환자 크기에 따라서 적절하게 치료 코일을 위치시킬 곳을 정한다. 

처음에 의사가 치료 코일을 위치시키고 기계의 사용 방법과 주의 사항 등을 환자에게 가르쳐 준다. 

이 기계는 하루 30분, 유합이 될 때까지 혹은 9개월까지 사용하도록 처방된다.

  바. 재료(Materials)

전극 혹은 치료 코일은 전도 금속(conductive metal)으로 구성되어 치료 부위에 자극(stimulation)

을 전달하고, 피부 접촉에 생체 적합성(biocompatible)이어야 한다. 환자의 피부에 접촉하는 기계의 

다른 구성물도 생체 적합성이 있어야 한다. 

  사. 전원(Energy Source)

 기계는 battery(9-volt battery 혹은 충전지) 혹은 표준 가정용 110-volt 교류 전류로 전   원  

을 공급한다. 

2. 피험자 선정 시 고려 사항

 가. 대상자
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    (1) 장관골 골절 불유합 

골에 따라 유합의 속도, 불유합을 진단할 수 있는 기간 등이 다르므로 실험군, 대조군 간에 

골의 종류를 같게 해야 한다. 그 외 영향을 미칠 수 있는 요소들로 수술 유무, 고정방법(삽입 

금속물), 골이식의 유무, 골이식의 재료(자가골, 동종골, 골유합 촉진재 등) 및 술 후 고정 기

간 등이 있다. 

    (2) 척추 유합 수술자

       최초 진단명에 관계없이 유합을 시도한 수술적 치료를 한 경우로 정의되며 여기에

       는 다양한 종류의 유합 수술을 포함한다. 영향을 미칠 수 있는 요소로 유합 수술의

       종류, 골의 고정 방법(사용한 기구), 이식재료(자가골, 동종골, 골유합 촉진재등), 유

       합 분절 수, 유합 범위(단, 경흉추, 흉요추, 요천추 이행부는 stress가 많이 부하되

       어 불유합의 가능성이 증가하므로 특히 고려 대상이 된다.), 술 후 고정 등이 있다.

   나. 선정기준

    - 만 18세 이상 75세 미만의 남자 또는 여자.

    - 장관골 골절 불유합 환자 또는 척추 유합 수술자(8.1 대상자에 언급하였듯이 유합에 영향을 

       미칠 수 있는 인자들이 동일 할 수 있도록 하여야 한다).

     

   다. 제외기준

    1) 전기적 삽입물(cardiac pacemakers, cardiac defbrillators, neuron stimulators등)을

       한 환자 

    2) 임신, 수유기 여성

    3) 악성 종양

    4) 심각한 정신과적 질환

    5) 불유합부 골의 직경의 1.5배 이상의 골 간격이 있는 자

    6) 심각한 자가 면역질환, 대사성 질환(특히 당뇨)

    7) 심한 경련, 발작성 질환 등으로 임상 시험에 부적합하다고 생각되는 경우

  라. 고려 사항

    1) 가족 병력

    2) 지속적으로 복용중인 약물(특히 steroids)
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    3) 이전에 골유합을 위하여 시도하였던 치료 경력, 

    4) 흡연력(nicotine) 

    5) 음주력, 

    6) 영양 상태

    7) cooperation정도(체중부하, 외부 보조기 착용 등) 

 

  마. 피험자 수

   

1)최종 시험군의 유효성 평가 피험자 수 : 95명

2) 최종 대조군의 유효성 평가 피험자 수 : 95명

3) 탈락율 (10%)을 감안한 군별 배정 피험자 수 : 105명/시험군, 105명/대조군

  바. 산출근거 

  

일차가설:

방사선적 평가(X-ray 검사) 후 Placebo군과 시험군간 유합 비율이 차이가 있을 것이다.

방사선적 평가후 placebo군의 통상 유합 비율이 43%이고, 시험군의 유합 비율이 최소 20%이상 

높음을 기대 할 때(최소 63%), 유의수준 5%, 검정력 80%하에서 필요한 피험자 수는 placebo군

과 시험군간 피험자의 비(n1:n2)를 1:k로 할 때 다음과 같이 산출된다.

n1=
[zα/2 (1+

1
k
)pq+zβ p1q1+

p2q2
k
]
2

(p2-p1)
2

n2=kn1

여기서 p1은 placebo군의 유합 비율, p2는 시험군에서 기대하는 유합 비율,

q1=1-p1, q2=1-p2,

p=
p1+kp2
1+k

, q=1-p

따라서 두 군의 피험자 수를 동일하게 할 때, 각 군당 95명이 필요하다.

3. 시험 방법 및 고려사항

   

  가.  임상 시험 방법



315

    (1) 임상 연구 책임자는 선정 기준에 합당하며 임상 시험에 자발적으로 동의한 적절한 피험자를 

선정한다. 

    (2) 피험자에게 임상 시험의 목적 및 방법, 기기의 안정성 및 유해성, 시술 방법 등을 설명한다.

    (3) 임상 연구에 필요한 피험자 동의서, 방사선 촬영 동의서를 작성 한다.

    (4) 시술 후 발생 할 수 있는 합병증을 설명한다.

    (5) 시술 전 방사선 사진과 임상적 평가를 한다.

    (6) 규정된 사용 방법과 기간 동안 지속적인 전기 자극을 시행하며 정해진 기간 마다 추시하여 이

상 반응 발생 유무를 관찰하며 경과 관찰 항목표를 작성한다.

    (7) 경과 관찰 기간동안 주기적으로 환자의 만족도와 시술 효과 정도, 이상반응 발생 여부를 파악

한다.

    (8) 임상 연구 종료 후, 시술 전- 후 촬영한 방사선 사진과 임상적 평가를 비교 하며, 경과 관찰 

항목표를 참조하여 시술의 효과 유무를 최종적으로 판단 기록한다.

   나. 임상시험 시 고려 사항

    - 독립적인 효과가 인정되려면, randomized controlled trial이 시행되어야 하고, 특히         치

료군과 대조군 간에 영양상태, 흡연 유무 등의 통상적으로 불유합에 영향을 미치는 요소에 있어

서 동일한 조건이 되도록 통제하여야 하며, 이에 대해 아래에 논할 방법 등을 통하여 충분히 통

제되었음을 보여주거나, 또는 통계적으로 이를 보정하여야 하며, 그 이후에도 기기에 의한 통계

적으로 의미 있는 독립적인 효과가 인정되어야 할 것으로 생각됨.

    - 수술적 치료 후의 경우에도 마찬가지로 양군 간에 조건에 차이가 없도록 통제되어야 하며, 혼란

변수를 최대한 배제하기 위해서는 wash-out을 설정하여 수술에 의한 효과 를 배제한 후 임상

시험을 하는 것이 보다 바람직할 것으로 보임.

   다. 임상시험 중 발생할 수 있는 부작용

        

    (1) electrical shock

    (2) 화상

    (3) 피부자극 및 알러지 반응

    (4) adverse interaction c electrical implants

        

   라. 피험자의 중간 탈락
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    - 피험자가 자의적으로 임상연구를 중단하고자 한 경우 

    - 경과 관찰 도중 임상연구의 지속적인 수행이 어려울 정도의 이상반응이 나타난 경우

    - 경과 관찰 도중 타질환이 동반되어 치료를 필요로 하는 경우

    - 시술 후 경과 관찰이 되지 않는 피험자

    - 피험자 본인의 중요 질환을 알리지 않은 상태로 임상 시험에 참여한 경우

    - 임상연구 책임자가 피험자로써 적절하지 않다고 판단되는 경우 

    

   마. 성능의 평가기준 및 평가방법

   (1)평가기준

    유합을 촉진시키기 위하여 사용한 부분에 따라서 유효성 평가의 기준이 다르다. 다만 공통적인 기

준은 골 유합의 방사선적 증거가 있어야 하며 이에 따른 임상적 호이 있어야 한다. 따라서 임상적

인 평가와 방사선적인 평가가 모두 이루어지는 것이 적절하다. 골 유합의 평가는 3명의 정형외과 

전문의 또는 3명의 방사선과 전문의가 각각 독립적으로 판독하여 2인 이상이 판정기준(14.1 참조)

에 따라 유합을 판정하면 유합된 것으로 본다. 

   [일반적 불유합 환자를 대상으로 한 임상시험 인 경우]

     1) 방사선적 평가 

        1. No progress - No Change from the appearances at enrolment in the trial

                          임상 연구 시작 시기의 모습에서 변화가 없는 경우

        2. Progress to union - A definite change from the earlier films, either with new 

subperiosteal bone, fuzziness across the fracture site or new bone 

peripherally across the fracture site. In any case of doubt, a rating of 

no progress was given.(이전 필름에 비해 명백한 변화, 새 골막하 골, 골절

부를 연결하는 뿌연 모습 또는 골절부를 연결하는 가장자리에 신생골 형성이 

있는 경우)

                      - 상기 소견이 의심스러운 경우, no progress로 판정하였다.  

        3. Probable union - A marked change with thicker denser bone across at least two    

cortices and fuzziness across the fracture site. Union was throught to 

be present. (더 두껍고 더 단단한 뼈가 적어도 2피질 골을 연결하고 골절부

를 연결하는 뿌연 모습의 두드러진 변화가 있는    경우. 유합이 될 것으로 

생각되는 경우)

        4. Full union - Dense and extensive new bone formation union across involving the    
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      fracture site and at least three of the four cortices visible on the two  

      films.(골절부를 연결하는 단단하고 광범위한 신생골 형성과 적어도 4피질골  

      중 3피질골이 2장의 방사선 사진에서 보이는 경우)

     2) 정형외과 전문의 판독 시 판정기준

        1. No progress - No Change from the appearances at enrolment in the trial

                          임상 연구 시작 시기의 모습에서 변화가 없는 경우

        2. Improved but not yet united - Some change in the region of the fracture line        

with increased density visible, but either insufficient 

to be considered as full cancellous healing or across 

an insufficient width of bone (밀도 증가가 골절선에 보

이는 변화가 있으나, 완전  한 망상골 치유가 부족하거나 

혹은 골절부를 건너 가기에는 부족한 경우)

        3. United - Evidence of bony continuity across at least half the width of the fracture  

      confirmed on at least two views. (적어도 2장의 방사선 사진에서 골절부의 반  

      이상을 건너가는 골의 연속성의 증거가 있는 경우)

       3) 임상적 평가

   통증의 호전(pain relief)

   골절부 움직임 소실(lack of movement at the fracture site)

   골절부 통증 소실(lack of pain at fracture site)     
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* 기계 사용에서 다양한 치료 방법 (Stimulation variables and Regimens)

골절이 발생하고 자극 치료의 시작 시기는 7일(Benazzo등,1995)에서 42년(Garland등, 

1991)까지로 다양하다. 치료 방법도 수개월 동안 하루 7-24시간, 30주에서 유합이 될 때까

지로  다양하다. 다음의 표를 참조하기 바란다.(표37-41)

[표 37]기계 사용에서 다양한 치료 방법 -1
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[표 38]기계 사용에서 다양한 치료 방법 -2

[표 39]기계 사용에서 다양한 치료 방법 -3
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[표 40]기계 사용에서 다양한 치료 방법 -4

[표 41]기계 사용에서 다양한 치료 방법 -5
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    3) 유효성 평가 (Effectiveness Assessment)

 다음의 문헌들은 유합의 방사선적, 임상적으로 유효성 평가 혹은 기계의 장점을 보여준다.(표 

42~49) 방사선적 평가는 정기적인 방사선 검사에서 골절부 간격(gap)에 골소주(tabecular)의 연결

을 볼 수 있다. 유합의 임상적인 평가는 통증의 소실, 골절부 움직임 소실, 진통제 복용의 감소등을 

들 수 있다. 어떤 문헌은 방사선적, 임상적 평가 모두를 제시한 것도 있다. 어떤 문헌은 방사선과 

의사 1인과 정형외과 의사 1인이 판정하고, 의견이 상이할시 추가의 정형외과 의사 1인이 판정하

였는데 기준은 다음과 같다. 

[표 42] 유합의 방사선적, 임상적으로 유효성 평가 혹은 기계의 장점-1
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[표 43] 유합의 방사선적, 임상적으로 유효성 평가 혹은 기계의 장점-2

[표 44] 유합의 방사선적, 임상적으로 유효성 평가 혹은 기계의 장점-3
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[표 45] 유합의 방사선적, 임상적으로 유효성 평가 혹은 기계의 장점-4

[표 46] 유합의 방사선적, 임상적으로 유효성 평가 혹은 기계의 장점-5
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[표 47] 유합의 방사선적, 임상적으로 유효성 평가 혹은 기계의 장점-6

[표 48] 유합의 방사선적, 임상적으로 유효성 평가 혹은 기계의 장점-7
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[표 49] 유합의 방사선적, 임상적으로 유효성 평가 혹은 기계의 장점-8
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     4) 결론(conclusion)

 이 문헌들은 비침습적 골 형성 자극기(non-invasive bone growth stimulator)가 불유합을 치료하

는데 효과적임을 보여준다. 심한 장애와 통증이 있는 불유합에서 다양한 골절부 위치와 부위에도 이

런 기계들은 성공적인 유합을 얻을 수 있는 장점을 보여준다. 어떤 산출 파형(output waveform)은 

FDA에서 승인된 기계들에 의한 것들이고, 다른 산출 파형들은 독창적인 것임에도 임상적인 연구에

서 유합을 촉진시키는 효과를 보여 주었다.                                               

[요추 유합 환자를 대상으로 한 임상시험인 경우]

     1) 방사선적 평가   

   골 희소 부분이 없음(no radiolucency) 

   두 부위 연결(two-point bridging) 

   양쪽에 연속적으로 성숙된 이식골의 연결(bilateral mature uninteruupted bony mass) 

   이식골 융합 (graft assimilation) 

2) 임상적 평가 

   환자의 통증 정도(subject's level of pain)

   육체적 활동 정도(physical activity) 혹은 일할 수 있는 정도(work level)

   진통제  복용 유무(use of medication)

     

위의 항목들로 최상(excellent) 우수(good) fair(보통) poor(열등)으로 평가한다. 

      최상(Excellent)- 완전한 술 전 활동 혹은 일로의 복귀(return to full pre-operative 

activities or work), 진통제 복용하지 않음(no analgesics), 심한 통증이 없음

(abscence of significant pain). 

      우수(good) - 대부분의 술 전 활동 혹은 일로의 복귀(return to most pre-operative       

activities or work), 최소한의 진통제 복용(minimal analgesics), 최소한의 통

증(minimal pain).

      보통(fair) - 약간의 술 전 활동 혹은 일로의 복귀(inability to perform some pre- 

operative activities or work), 중등도의 진통제 복용(moderate analgesics), 

중등도의 통증(moderate pain).

      열등(poor) - 어떠한 술 전 활동 혹은 일도 할 수 없음(inability to perform any pre- 

operative activities or work), 다량의 진통제 복용(heavy analgesics), 상당

한 통증(significant pain). 
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 * 기계 사용에서 다양한 치료 방법 (Stimulation variables and Regimens) 

   capacitive coupling, PEMF, and combined magnetic fields의 방법의 자극들이 임상적 연

구에서 보고 되었다. 표 49는 여러 저자들이 보고한 자극의 형태, 기계 제조 회사, 산출 파

형 변수(parameter), 그리고 치료 방법등을 보여 준다. PEMF는 수술 후부터 하루 2시간

(Simmons등, 2004)에서 12시간(DiSilvestre와 Savini, 1992)까지 사용되었다. 사용 기간도 

역시 다양하다. Capacitive coupling은 하루 24시간, 9개월 동안 혹은 치료 될 때 까지

(Goodwin등 1999) 사용되었다. Combined magnetic fields는 하루 30분, 9개월 동안

(Linovitz등, 2002) 처방 되었다. 다양한 자극의 형태(stimulation type), 산출 파형 변수

(parameter), 치료 방법(treatment regimen)등에도 불구하고, 치료 파형(signal)은 전달 되

고 유합을 촉진시키는 형태를 보여준다.

[표 50] 자극의 형태, 기계 제조 회사, 산출 파형 변수(parameter), 그리고 치료 방법 
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      3) 유효성 평가 (Effectiveness Assessment)

 척추 유합 수술의 비 침습적 골 유합 자극의 효율성을 결정하는 중요한 요소는 방사선적, 임

상적 요소로 표 50~53에 기술 되어있다. 순차적 방사선 검사(Serial radiograph)에서 골 유합은 

다음의 방법으로 정의된다. 골 희소 부분이 없음(no radiolucency), 두 부위 연결(two-point 

bridging), 양쪽에 연속적으로 성숙된 이식골의 연결(bilateral mature uninteruupted bony 

mass), 이식골 융합 비율(percent graft assimilation). 

 한 문헌(Jenis등, 2000)에서는 골 밀도 측정도 시행되었다. 다음의 방법에 의한 등급 측정을 

시행한 문헌(Linovitz등, 2002)도 있다. 

1등급 - 유합 덩어리 내에 갈라진 틈과 횡돌기들 사이에 연결이 안되는 명백한 가관절

         (obvious pseudarthrosis with clefts within the fusion mass and discontinuity       

           between the transverse processes)

2등급 - 유합 덩어리 내에 골 희소 부분이 있는 가관절 가능

         (possible pseudarthrosis with lucencies within the fusion mass)

3등급 - 골 소주의 연결이 되는 골이 있는 단단한 관절 고정 

         (solid arthrodesis with trabecular bridging bone)  

문헌들 중 6개에서 방사선적 평가와 임상적 평가를 병행한 것도 있다. 유합의 임상적 정의는 

환자의 통증 정도(subject's level of pain), 육체적 활동 정도(physical activity) 혹은 일할 수 

있는 정도(work level), 진통제  복용 유무(use of medication)로 최상(excellent) 우수(good) 

fair(보통) poor(열등)으로 평가 한다. 이 평가는 다음으로 기술 된다. 

최상(Excellent) - 완전한 술 전 활동 혹은 일로의 복귀(return to full pre-operative activities 

or work), 진통제 복용하지 않음(no analgesics), 심한 통증이 없음(abscence 

of significant pain). 

우수(good) - 대부분의 술 전 활동 혹은 일로의 복귀(return to most pre-operative activities 

or work), 최소한의 진통제 복용(minimal analgesics), 최소한의 통증(minimal 

pain).

보통(fair) - 약간의 술 전 활동 혹은 일로의 복귀(inability to perform some pre-operative 

activities or work), 중등도의 진통제 복용(moderate analgesics), 중등도의 통증

(moderate pain).

열등(poor) - 어떠한 술 전 활동 혹은 일도 할 수 없음(inability to perform any pre-operative 

activities or work), 다량의 진통제 복용(heavy analgesics), 상당한 통증
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(significant pain). 

어떤 문헌에서, 유합을 총체적으로 평가하는데 이러한 항목들을 사용하였다. 

[표 51]척추 유합 수술의 비 침습적 골 유합 자극의 효율성을 결정하는 방사선적, 임상적 요소-1
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[표 52]척추 유합 수술의 비 침습적 골 유합 자극의 효율성을 결정하는 방사선적, 임상적 요소-2
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[표 53]척추 유합 수술의 비 침습적 골 유합 자극의 효율성을 결정하는 방사선적, 임상적 요소-3

[표 54]척추 유합 수술의 비 침습적 골 유합 자극의 효율성을 결정하는 방사선적, 임상적 요소-4
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     4) 결론(conclusion)

포괄적으로, 이 문헌들은 비 침습적인 골 형성 자극기로 추가적인 치료는 성공적인 요추 유합 

술의 가능성을 증가시킨다는 것을 보여 준다. 비 침습적 골 형성 자극기는 환자가 골이식을 하

던지 하지 않았던지, 금속 고정을 하던지 하지 않았던지 간에 유합을 촉진 시킨다. 그것은 다른 

수술 기법을 받은 환자, 한 분절 혹은 그 이상의 분절의 유합 수술을 받은 환자 역시 성공적인 

유합의 비율을 증가 시킨다. 어떤 산출 파형(output waveform)은 FDA에서 승인된 기계들에 의

한 것들이고, 다른 산출 파형들은 독창적인 것임에도 임상적인 연구에서 유합을 촉진시키는 효

과를 보여 주었다. capacitive coupling, PEMF, combined magnetic fields등을 통한 모든 전

기 자극의 적용은 요추 유합의 성공률을 높이는데 치료 효과를 보여 준다.

(2) 평가 방법(통계분석방법)

      1) 일차 유효성 평가

두 군간 골유합 비율의 차이는 카이자승검정법을 이용하여 평가한다.

골유합 비율에 영향을 미칠 수 있는 변수들 중 두 군간 차이가 있는 변수들에 대해서는

이를 보정하여 평가하기 위해 다중로지스틱회귀분석법을 이용한다.

      2) 이차유효성 평가

두 군간 범주형 변수의 차이는 카이자승검정법 또는 Fisher의 정확검정법을 이용하고,

다른 변수들의 영향을 보정하여 평가시에는 다중로지스틱회귀분석법을 적용한다.

두 군간 연속형 변수의 차이는 t-test 또는 Mann-Whitney test를 이용하고,

다른 변수들의 영향을 보정하여 평가시에는 선형회귀분석법을 적용한다.

필요시 반복측정자료에 대한 분석법을 수행한다.
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                            시험기간  

  Phase Screening 무작위배정  Visit 1  Visit 2  Visit 3  Visit 4  Visit 5  Visit 6

기간          0개월  1개월  2개월  3개월  4개월  6개월  9개월

시험설명     X

선정/제외기준 

여부 판정
    X

기기 (시 술) 설

명 및 시술
               X

동의서 취득     X

인구학적조사1)     X    X

활력증후 및 

신체계측2)     X    X    X    X      X    X    X

병력조사3)     X

실험실적검사4)     X    X    X    X

방사선 촬영5)     X    X      X    X    X    X    X

임상적 평가     X    X    X    X    X    X    X

기타5)     X    X    X    X    X    X    X   

이상반응검사    X    X    X    X    X    X

[FLOW CHART]

1) 인구학적 조사 : 성명, 성별, 나이, 주민등록 번호, 교육수준, 직업, 병용 약물 조사

2) 활력 증후 및 신체 계측 : 체중 및 신장, 혈압, 맥박수

3) 병력 : 당뇨병, 고혈압, 뇌졸중, 허혈성 심질환, 골관절염, 통풍 또는 고요산 혈증, 담낭 질환, 

          유합 필요부의 전반적 병력 및 가족력, 지속적으로 복용중인 약물(특히 steroids), 

          이전에 골유합을 위하여 시도 하였던 치료 경력, 흡연력, 음주력, 영양 상태, cooperation

          정도(체중부하, 외부 보조기 착용등), 

4) 실험실적 검사 : 일반혈액검사, ESR, CRP, 혈액 화학 검사, 혈액응고 검사, 전해질 검사, 뇨검사  

5) 방사선 촬영 : 병변부 방사선 사진촬영(전 후면, 측면, 사면 촬영)

6) 임상적 평가 : 병변부 유합에 대한 임상적 평가를 한다.

7) 기타 : 흡연력, 음주력, 영양 상태, 복용 약물, cooperation정도

          (체중부하, 외부보조기 착용등), 전기 자극기와 관련된 사항 등
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*[실험실적 검사 항목]

  - 일반 혈액 검사 : Hematocrit, Hemoglobin, MCV, MCH, MCHC, RBC, WBC, Platelet, 

Differential count(Neutro, Eosino, Baso, Lympho, Mono), ESR

  - 혈액화학 검사 : GOT(AST), GPT(ALT), Alkaline Phosphatase, glucose, BUN, 

Creatinine, Direct bilirubin, CK, LDH, Uric acid, Albumin, Total Protein, CRP 

  - 혈액응고 검사 : PT, aPTT

  - 전해질 검사 : Sodium, Potassium, Chloride

  - 뇨 검사 : Color, Specific gravity, pH, Leucocytes, Nitrite, Protein, Glucose, Ketone, 

Urobilinogen, Bilirubin, RBC, Microscopy 

<유합 필요부의 전반적 병력>

 골절부 불유합에 대한 임상시험이라면 골절의 수상 기전, 수상 원인, 골절부 위치, 골절의 정도, 골

절의 방향, 골절 편의 수, 골절 편의 전위 정도, 골절의 안정성 정도, 개방창 동반 유무(개방성, 폐쇄

성)에 대하여 조사 되어야 한다. 위의 모든 항목을 포함하여 특히 연부 조직의 손상 정도등은 유합

에 많은 영향을 미친다. 그리고 불유합의 형태(비후성, 무혈성, 위축성, 가관절증), 이전 수술 방법

(수술 종류 및 삽입물등), 이전 재활 방법(보조기 착용 유무, 관절 운동 시작 시기등)등도 임상 시

험의 결과에 영향을 미칠 수 있으므로 조사하여야 한다. 

<전기 자극기와 관련된 사항>

전기 자극 시간, 전극-피부 부착부(elcetrod-skin contact), 전압(voltage), 전류(current)등 기계

가 정상적으로 작동하고 있는가 확인한다.
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3. Visit 1(전기 자극 시작 후 1개월째 방문)

 

  1) 활력 증후 및 신체계측을 시행한다.

  2) 안전성 평가를 위하여 실험실적 검사(일반 혈액, 혈액 화학, 혈액 응고, 전해질, 뇨검사 및 기

타 검사)를 시행한다.

  3) 병변부 방사선 촬영 : 해당 부위의 유합의 정도를 잘 평가할 수 있는 방사선 사진 

     촬영(일반적으로 장골의 경우 총 4장(정면, 측면, 사면촬영 2장)을 요추부 유합술의 경우는 정

면, 측면 사진을 촬영한다.)

  4) 임상적 평가 

  5) 기타 : 흡연력, 음주력, 영양 상태, cooperation정도(체중부하, 외부보조기 착용등), 전기 자극

기와 관련된 사항등 

     (가) 장관골 불유합의 경우 - 보조기 사용, 부목 고정 혹은 제거, 체중 부하, 관절 운동 근력 

운동등의 시작 시기 방법 정도에 대한 평가 및 조언이 필요하다. 이는 수술 방법, 고정 

기구, 고정 정도에 따라 달라질 수 있다. 체중 부하는 일반적으로 유합의 징후가 보일 때 

시작한다.

     (나) 요추부 유합 수술의 경우 - 보조기 착용 및 제거, 허리 관절 운동, 스포츠 활동(앉기, 서

기, 달리기, 접촉성 운동등)에 대한 조언이 필요하다. 이는 수술 방법, 고정 기구, 고정 정

도에 따라 달라질 수 있다. 일반적으로 체중 부하는 수술 후 바로 시작하고, 보조기는 약 

3개월 동안 착용하며, 이 후 점차적으로 허리 관절 운동과 가벼운 운동(조깅, 달리기등)

을 하며 접촉성 운동은 유합의 징후가 보일 때 시작 한다.) 

  6) 이상반응 모니터링 : 이상반응은 피험자의 자발적인 보고 이외에 투여 후 다음과 같은       

시점에 시험담당자의 문진 등을 통하여 확인하며, 발현 및 소실 날짜/시간, 결과, 반응       

경과, 강도(최대), 취해진 조치 등에 대하여 상세히 기록한다.  

  7) 지난 방문 이후 다른 병용약물의 복용 여부를 확인한 후 그 복용량, 복용기간, 복용        사

유를 조사한다.

  8) 시험일정표에 따라 다음 방문일을 정한다.
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4. Visit 2(전기 자극 시작 후 2개월째 방문)

  1) 활력 증후 및 신체계측을 시행한다.

  2) 병변부 방사선 촬영 : 해당 부위의 유합의 정도를 잘 평가할 수 있는 방사선 사진 

     촬영(일반적으로 장골의 경우 총 4장(정면, 측면, 사면촬영 2장)을 요추부 유합술의 경

     우는 정면, 측면 사진을 촬영한다.)

  3) 임상적 평가 

  4) 기타 : 흡연력, 음주력, 영양 상태, cooperation정도(체중부하, 외부보조기 착용등), 전기 자극

기와 관련된 사항등 

     (가) 장관골 불유합의 경우 - 보조기 사용, 부목 고정 혹은 제거, 체중 부하, 관절 운동, 근력 

운동등의 시작 시기 방법 정도에 대한 평가 및 조언이 필요하다. 이는 수술 방법, 고정 기

구, 고정 정도에 따라 달라질 수 있다. 체중 부하는 일반적으로 유합의 징후가 보일 때 시

작한다.

     (나) 요추부 유합 수술의 경우 - 보조기 착용 및 제거, 허리 관절 운동, 스포츠 활동(앉기, 서

기, 달리기, 접촉성 운동등)에 대한 조언이 필요하다. 이는 수술 방법, 고정 기구, 고정 정

도에 따라 달라질 수 있다. 일반적으로 체중 부하는 수술 후 바로 시작하고, 보조기는 약 

3개월 동안 착용하며, 이 후 점차적으로 허리 관절 운동과 벼운 운동(조깅, 달리기등)을 

하며 접촉성 운동은 유합의 징후가 보일 때 시작 한다.

  5) 이상반응 모니터링 : 이상반응은 피험자의 자발적인 보고 이외에 투여 후 다음과 같은       

시점에 시험담당자의 문진 등을 통하여 확인하며, 발현 및 소실 날짜/시간, 결과, 반응       

경과, 강도(최대), 취해진 조치 등에 대하여 상세히 기록한다.  

  6) 지난 방문 이후 다른 병용약물의 복용 여부를 확인한 후 그 복용량, 복용기간, 복용        사

유를 조사한다.

  7) 시험일정표에 따라 다음 방문일을 정한다.
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5. Visit 3(전기 자극 시작 후 3개월째 방문)

  1) 활력 증후 및 신체계측을 시행한다.

  2) 병변부 방사선 촬영 : 해당 부위의 유합의 정도를 잘 평가할 수 있는 방사선 사진 

     촬영(일반적으로 장골의 경우 총 4장(정면, 측면, 사면촬영 2장)을 요추부 유합술의 경

     우는 정면, 측면 사진을 촬영한다.)

  3) 임상적 평가

  4) 기타 : 흡연력, 음주력, 영양 상태, cooperation정도(체중부하, 외부보조기 착용등), 전기 자극

기와 관련된 사항등 

     (1) 장관골 불유합의 경우 - 보조기 사용, 부목 고정 혹은 제거, 체중 부하, 관절 운동 근력 

운동등의 시작 시기 방법 정도에 대한 평가 및 조언이 필요하다. 이는 수술 방법, 고정 기

구, 고정 정도에 따라 달라질 수 있다. 체중 부하는 일반적으로 유합의 징후가 보일 때 시

작한다.

     (2) 요추부 유합 수술의 경우 - 보조기 착용 및 제거, 허리 관절 운동, 스포츠 활동(앉기, 서

기, 달리기, 접촉성 운동등)에 대한 조언이 필요하다. 이는 수술 방법, 고정 기구, 고정 정

도에 따라 달라질 수 있다. 일반적으로 체중 부하는 수술 후 바로 시작하고, 보조기는 약 

3개월 동안 착용하며, 이 후 점차적으로 허리 관절 운동과 가벼운 운동(조깅, 달리기등)을 

하며 접촉성 운동은 유합의 징후가 보일 때 시작 한다. 

  5) 이상반응 모니터링 : 이상반응은 피험자의 자발적인 보고 이외에 투여 후 다음과 같은       

시점에 시험담당자의 문진 등을 통하여 확인하며, 발현 및 소실 날짜/시간, 결과, 반응       

경과, 강도(최대), 취해진 조치 등에 대하여 상세히 기록한다.  

  6) 지난 방문 이후 다른 병용약물의 복용 여부를 확인한 후 그 복용량, 복용기간, 복용        사

유를 조사한다.

  7) 시험일정표에 따라 다음 방문일을 정한다.
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6. Visit 4(전기 자극 시작 후 4개월째 방문)

  1) 활력 증후 및 신체계측을 시행한다.

  2) 안전성 평가를 위하여 실험실적 검사(일반 혈액, 혈액 화학, 혈액 응고, 전해질, 뇨검사 및 기

타 검사)를 시행한다.

  3) 병변부 방사선 촬영 : 해당 부위의 유합의 정도를 잘 평가할 수 있는 방사선 사진 촬영(일반적

으로 장골의 경우 총 4장(정면, 측면, 사면촬영 2장)을 요추부 유합술의 경

     우는 정면, 측면 사진을 촬영한다.)

  4) 임상적 평가 

  5) 기타 : 흡연력, 음주력, 영양 상태, cooperation정도(체중부하, 외부보조기 착용등), 전기 자극

기와 관련된 사항등 

     (1) 장관골 불유합의 경우 - 보조기 사용, 부목 고정 혹은 제거, 체중 부하, 관절 운동 근력 

운동등의 시작 시기 방법 정도에 대한 평가 및 조언이 필요하다. 이는 수술 방법, 고정 기

구, 고정 정도에 따라 달라질 수 있다. 체중 부하는 일반적으로 유합의 징후가 보일 때 시

작한다.

     (2) 요추부 유합 수술의 경우 - 보조기 착용 및 제거, 허리 관절 운동, 스포츠 활동(앉기, 서

기, 달리기, 접촉성 운동등)에 대한 조언이 필요하다. 이는 수술 방법, 고정 기구, 고정 정

도에 따라 달라질 수 있다. 일반적으로 체중 부하는 수술 후 바로 시작하고, 보조기는 약 

3개월 동안 착용하며, 이 후 점차적으로 허리 관절 운동과 가벼운 운동(조깅, 달리기등)을 

하며 접촉성 운동은 유합의 징후가 보일 때 시작 한다. 

  6) 이상반응 모니터링 : 이상반응은 피험자의 자발적인 보고 이외에 투여 후 다음과 같은       

시점에 시험담당자의 문진 등을 통하여 확인하며, 발현 및 소실 날짜/시간, 결과, 반응       

경과, 강도(최대), 취해진 조치 등에 대하여 상세히 기록한다.  

  7) 지난 방문 이후 다른 병용약물의 복용 여부를 확인한 후 그 복용량, 복용기간, 복용        사

유를 조사한다.

  8) 시험일정표에 따라 다음 방문일을 정한다.
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7. Visit 5(전기 자극 시작 후 6개월째 방문)

 

  1) 활력 증후 및 신체계측을 시행한다.

  2) 병변부 방사선 촬영 : 해당 부위의 유합의 정도를 잘 평가할 수 있는 방사선 사진 

     촬영(일반적으로 장골의 경우 총 4장(정면, 측면, 사면촬영 2장)을 요추부 유합술의 경우는 정

면, 측면 사진을 촬영한다.)

  3) 임상적 평가 

  4) 기타 : 흡연력, 음주력, 영양 상태, cooperation정도(체중부하, 외부보조기 착용등), 전기 자극

기와 관련된 사항등 

     (1) 장관골 불유합의 경우 - 보조기 사용, 부목 고정 혹은 제거, 체중 부하, 관절 운동, 근력 

운동등의 시작 시기 방법 정도에 대한 평가 및 조언이 필요하다. 이는 수술 방법, 고정 기

구, 고정 정도에 따라 달라질 수 있다. 체중 부하는 일반적으로 유합의 징후가 보일 때 시

작한다.

     (2) 요추부 유합 수술의 경우 - 보조기 착용 및 제거, 허리 관절 운동, 스포츠 활동(앉기, 서

기, 달리기, 접촉성 운동등)에 대한 조언이 필요하다. 이는 수술 방법, 고정 기구, 고정 정

도에 따라 달라질 수 있다. 일반적으로 체중 부하는 수술 후 바로 시작하고, 보조기는 약 

3개월 동안 착용하며, 이 후 점차적으로 허리 관절 운동과 가벼운 운동(조깅, 달리기등)을 

하며 접촉성 운동은 유합의 징후가 보일 때 시작 한다. 

  5) 이상반응 모니터링 : 이상반응은 피험자의 자발적인 보고 이외에 투여 후 다음과 같은       

시점에 시험담당자의 문진 등을 통하여 확인하며, 발현 및 소실 날짜/시간, 결과, 반응       

경과, 강도(최대), 취해진 조치 등에 대하여 상세히 기록한다.  

  6) 지난 방문 이후 다른 병용약물의 복용 여부를 확인한 후 그 복용량, 복용기간, 복용        사

유를 조사한다.

  7) 시험일정표에 따라 다음 방문일을 정한다.
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8. Visit 6(전기 자극 시작 후 9개월째 방문 - 마지막 평가)

 

  1) 인구학적 조사를 확인한다. 

  2) 활력 증후 및 신체계측을 시행한다.

  3) 안전성 평가를 위하여 실험실적 검사(일반 혈액, 혈액 화학, 혈액 응고, 전해질, 뇨검사 및 기

타 검사)를 시행한다.

  4) 병변부 방사선 촬영 : 해당 부위의 유합의 정도를 잘 평가할 수 있는 방사선 사진 촬영(일반적

으로 장골의 경우 총 4장(정면, 측면, 사면촬영 2장)을 요추부 유합술의 경우는 정면, 측면 사

진을 촬영한다.)

  5) 임상적 평가 

  6) 기타 : 흡연력, 음주력, 영양 상태, cooperation정도(체중부하, 외부보조기 착용등), 전기 자극

기와 관련된 사항등 

     (1) 장관골 불유합의 경우 - 보조기 사용, 부목 고정 혹은 제거, 체중 부하, 관절 운동 근력 

운동등의 시작 시기 방법 정도에 대한 평가 및 조언이 필요하다. 이는 수술 방법, 고정 

기구, 고정 정도에 따라 달라질 수 있다. 체중 부하는 일반적으로 유합의 징후가 보일 때 

시작한다.

     (2) 요추부 유합 수술의 경우 - 보조기 착용 및 제거, 허리 관절 운동, 스포츠 활동(앉기, 서

기, 달리기, 접촉성 운동등)에 대한 조언이 필요하다. 이는 수술 방법, 고정 기구, 고정 정

도에 따라 달라질 수 있다. 일반적으로 체중 부하는 수술 후 바로 시작하고, 보조기는 약 

3개월 동안 착용하며, 이 후 점차적으로 허리 관절 운동과 가벼운 운동(조깅, 달리기등)

을 하며 접촉성 운동은 유합의 징후가 보일 때 시작 한다.

  7) 이상반응 모니터링 : 이상반응은 피험자의 자발적인 보고 이외에 투여 후 다음과 같은 시점에 

시험담당자의 문진 등을 통하여 확인하며, 발현 및 소실 날짜/시간, 결과, 반응 경과, 강도(최

대), 취해진 조치 등에 대하여 상세히 기록한다.  

  8) 지난 방문 이후 다른 병용약물의 복용 여부를 확인한 후 그 복용량, 복용기간, 복용 사유를 조

사한다.

  9) 이 기간 동안 유합의 징후가 없으면 불유합으로 판정한다.
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제4장 세부연구개발과제의 연구결과 고찰 및 결론

1절 연구결과 고찰

1. 대상 피험자 선정 관련

◦ 조기 골유착 및 골밀도 증진을 위한 전기 자극기의 개발에 대한 임상 시험 평가시 골절 치유에

의 영향 인자로 유전적 인자, 전신성 인자(연령, 내분비 인자-부갑상선 호르몬, 부신피질 호르몬, 

인슐린, 칼시토닌, 성장 호르몬, 갑상선 호르몬, 비타민 A,C,D, 산소, 영양상태), 국소적 인자(골

절된 위치, 국소 손상의 정도, 골 결손 정도, 연부 조직의 개재, 골절의 안정성, 혈종)등이며, 유

합 수술을 한 경우에도 수술부의 안정성, 골이식의 정도, 술 후 감염 여부, 수술 시간등도 고려 

대상이 된다. 하지만 현실적으로 이 모든 조건을 맞게 설정한다는 것은 불가능하여 Randomized 

controlled study로 시행하였다. 다만, 골유합에 중대한 영향을 미치는 것으로 알려진 최소한의 

조건을 동일하게 짝지어(matched pairs design) 무작위적으로 배정하는 것은 필요할 것으로 생

각된다. 여기서 최소한의 조건은 진단명, 수술 유무, 고정방법(삽입 금속물 종류), 골이식의 유무, 

골이식의 재료(자가골, 동종골, 골유합 촉진재 등), 술 후 고정 기간 등을 의미한다. 

2. 연구 설계 관련

◦ 독립적인 효과의 인정을 위한 randomized controlled trial이 시행되어야 하고, 특히 치료군과 

대조군 간에 기기 사용에 대한 환자 협조(cooperation), 골절부 보호(protection)정도 등의 통상

적으로 골유합에 영향을 미치는 요소에 있어서 동일한 조건이 되도록 통제하여야 하며, 이에 대

해 충분히 통제되었음을 보여주거나, 또는 통계적으로 이를 보정하여야 하며, 그 이후에도 기기에 

의한 통계적으로 의미 있는 독립적인 효과가 인정되어야 할 것으로 생각된다. 

   - 노인 (65세 이상)에 대해서는 별도의 고려가 필요할 것으로 생각된다.

3. 조기 골유합 및 골밀도 증진과 전기 자극기와의 상관관계

가. 골의 치유는 어떠한 반흔 조직도 남기지 않고 완벽하게 치유되는 조직이다. 그러나 골 치유의 

특성상 이 기간이 비교적 길며, 이 기간 동안 외고정(석고 붕대나 보조기를 말함.) 혹은 내고정이 

필수적이다. 외고정 방법은 장기간 시행할 경우 인접 관절에 구축이나 골절병 등을 초래 할 수 

있으며, 내고정 방법은 수술적 치료를 요한다. 



342

나. 골 치유의 촉진 방법들은 주로 지연 유합이나 불유합 그리고 감염이나 기타 합병증이 발생하여 

골절의 치유가 매우 지연되거나 불가능할 것으로 생각되는 경우에 한하여 사용되어 왔다. 촉진 

방법으로 현재까지 사용되어 온 가장 믿을 만한 방법은 골이식술이다.

다. 그러나 생활 수준의 향상과 기능 뿐만 아니라 미용적인 측면도 중요하게 생각하는 현재의 사람

들의 관심으로 골절 치유의 촉진과 치유 기간 단축을 위해 기존의 관혈적인 치료 방법(골이식술)

에 대하여 최소 침습적인 시술을 받으려는 성향이 늘어남에 따라 전기 자극, 초음파 등의 비관혈

적인 치료 방법의 중요성이 대두되었다.

라. 골에 긴장력(stress)이 주어질 때 그 골에 있는 세포의 생사와는 관계없이 압전기

(piezoelectricity) 현상이 있는데 이 때 압축력이 주어지는 곳에 전기적 음성이 발생한다는 사실

은 잘 알려져 있다. 그리고 활발하게 자라고 있는 골과 치유되고 있는 골에서 전기적 음성을 보

이는 생전기 전압(bioelectrical potential)이 발생 한다는 사실도 보고 된 바 있다. 그런데 실험

적으로 적당한 세기의 전류와 적당한 전압의 전기를 골에 투여하면 그 음극의 주변에 신생골 형

성이 대조군에 비해서 의미있게 증가한다는 것도 여러 저자들에 의해 주장되고 또한 확인되어 왔

다. 어떻게 하여 음극 주변에서의 신생골 형성이 형성될 것인가에 대하여는 아직 이렇다 할 만한 

해답을 얻지 못하고 있다. 현재까지는 소량의 전기를 골에 주면, 그 음극쪽이 알카리성쪽으로 되

며, cyclic AMP의 농도가 높아 진다는 사실이 알려져 있다. 이러한 현상들이 전기 자극의 직접

적인 결과인지, 또는 신생골 형성의 결과인지에 대하여는 이렇다할 만한 대답을 얻을 수 없는 실

정에 있다. 현재 전기 자극은 골절의 치유뿐만이 아니라 인대나 연골 그리고 근육의 치유에도 기

여한다는 연구가 진행되고 있으며 어느 정도 실용화 단계에 와있다. 

마. 전기 자극의 방법은 주어진 전기의 형태에 따라서 직류 전류 자극(direct current stimulation), 

전기장(electric field)에 의한 자극, 그리고 전기자장(electro-magnetic field)에 의한 자극의 

세 형태로 나눌 수 있다. 그 사용 방법에 의해서는 전원과 자극기 및 자극침을 전부 조직속에 집

어 넣은 침습적 방법(invasive method), 전원과 자극기는 몸 밖에 두고 자극 핀만을 몸속에 삽

입한 반 침습적 방법(semi-invasive method), 그리고 전기 자장 자극이나 전기장 자극에서와 

같이 전원과 전기 자극기 및 전기 자극대(cuff)가 모두 몸 밖에 있는 비침습적 방법

(non-invasive method)의 세가지 방법으로 대별할 수 있다. 침습적 및 반침습적 방법은 직류 

전기를 이용하고 있으며 직류 전기를 이용한 전기 자극은 대략 전압차가 1V, 전류의 세기가 

5-20mA일 때 신생골이 발생한다고 한다. 전장 또는 자장을 이용한 전기 자극시에도 자극에 가

장 효과적으로 생각되는 파장의 형태와 파의 세기에 대한 연구가 계속되었으며 몇 가지 적당한 

형태가 채택되어 현재 사용되고 있다. 
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바. 이러한 전기 자극이 골절의 치유를 확실하게 촉진시키는데도 불구하고 널리 사용되지는 못하고 

있다. 그 이유는 우선 골절의 치유 기간이 전기 자극에 의해 괄목할 만큼 짧아지지 않는다는 것

이다. 두 번째 이유는 전기 자극 방법에 의해서만 단독으로 골절이 치유되는 것이 아니며, 전기 

자극과 더불어 골절 부를 안정화 시켜야 한다는 것이다. 세 번째 이유는 전기 자극기들의 구성이 

복잡하여, 사용할 때 여러 가지 제약이 있고 용이하지 못하다는 것이다. 따라서 석고 붕대만을 착

용시키거나 금속 정만을 삽입하여 치료 될 수 있는 골절에 전기 자극기까지 부착시키는 것은 비

용과 효과 문제가 맞지 않는다. 불유합의 경우에도 거의 대부분 견고한 내고정과 골이식술로 치

료가 될 수 있으며, 이러한 방법으로 일단 시술하면 골절이 붙을 때까지 2-4주에 한 번씩 추시

만 하면 그만이다. 그러나 전기 자극을 하려면 거의 매일 기구를 점검하고 거의 매주 추시가 필

요하므로, 환자와 의사를 모두 번거롭게 한다는 단점을 가지고 있다. 

사. 전기 자극기 및 초음파는 기존의 관혈적인 치료 방법으로 가기 이전의 좀 더 적극적인 보존적 

치료 방법의 하나로 그 의미가 있으며 전기 자극 강도, 사용시간, 사용빈도, 사용기간에 대해서는 

연구마다 차이가 있으므로 주의가 요구된다.

4. 전문가 의견 수렴

가. 골절 유합에 영향을 미치는 변수가 많으므로 임상 시험 계획시 Randomized controlled study

로 한다면 각 변수들의 무작위 선정이 통계적으로 충분히 보정 되어야하며, 또 다른 방법으로 중요

한 변수만 몇 개를 추출하여 Matched Cohort analysis방법으로 임상 시험을 하는 것도 좋을 것으

로 생각한다.

나. 골절 불유합을 임상 시험 대상으로 한다면 유합에 중요한 영향을 미치는 요소들 중 외고정(부목 

고정, 보조기 착용), 부분 체중 부하, 관절 운동의 시작 등의 골절부 protection 및 재활이 중요한 

변수가 되므로 이를 환자의 협조(coporation)만으로 평가하기 보다는 이에 대한 철저한 평가를 할 

수 있는 방법을 모색하는 것도 좋을 것으로 생각한다.

다. 본 임상 시험은 비교적 장기간이 요하며 전기 자극기의 실제적 사용은 각 시험군의 가정에서 이

루어 질 것이다. 따라서 임상 시험 중 발생할 수 있는 부작용에 대하여 구체적인 임상 증상, 소견, 

이의 발생시 대처 방법(다음 병원 방문 기간까지 기다리지 말고)등에 대하여 충분히 시험 군에게 고

지하는 것이 중요할 것이라 생각된다.     
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2절 연구결과 결론

1. 본 연구과제는 조기 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기 자극기의 특성을 감안한 임상시험 프로

토콜 가이드라인 개발로 피험자 선정 방법 및 산출, 교란변수에 대한 평가와 이를 토대로 한 통

계학적 평가 방법 등을 개발

 

2. 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기 자극기의 임상시험 주요 변수를 토대로 세부 표준화 프로토

콜 개발이 요구

3. 전문가의 의견 및 조사를 통해 상기 내용을 기조로 한 임상시험 프로토콜을 완성 및 보급
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제5장 세부연구개발과제의 연구성과 

 1절  활용성과

세부과제명  조기 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기 자극기 임상시험 프로토콜 개발

세부과제책임자  정성수 / 삼성서울병원 / 정형외과

가. 연구논문

번호 논문제목 저자명 저널명 집(권) 페이지 Impact 
factor

국내/
국외 SCI여부

1

2

나. 학술발표

번호 발표제목 발표형태 발표자 학회명 연월일 발표지 국내/
국제

1

2

다. 지적재산권

번호 출원/
등록 특허명 출원(등록)인 출원(등록)국 출원(등록)번호 IPC분류

1

2

라. 정책활용

※ 기타 관련정책에 활용 예를 구체적으로 기술함.

마. 타연구/차기연구에 활용

- 의료용저주파자극기 임상시험 수행 시 활용

바. 언론홍보 및 대국민교육

※ 언론홍보 및 대국민교육 내용, 일자 등을 간략히 기술함.  

 

사. 기타 
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※ 임상시험 , 관련 DB구축, 워크샾 또는 심포지움 개최 등의 경우 구체적으로 기술함.

2절  활용계획

 1. 전기자극기의 골유합 및 골밀도 증진 치료에 대한 임상시험계획서 보급

    - 식약청 홈페이지등에 게재하여 의뢰인(의료기기 개발자 등 임상시험 계획서를 작성하는자)이 

이를 활용할 수 있게 함

 2. 전기 자극기의 골유합 및 골밀도 증진 치료에 임상시험 개발 기준으로 이용

 3. 임상시험 결과 평가시 임상시험심사위원회(IRB) 지침서로 활용 
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제6장 기타 중요변경사항

세부 변경 전 변경 후 비고

4세부 - 최성우 전문의 추가  
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임상시험 프로토콜 개발

연구책임자

성   명 권현철 주민등록번호 620905-*******

소속 기관명 삼성서울병원

전자우편 hcgwon@skku.edu 전화번호 02)3410-3419

○ 연구목표

 약물용출 스텐트(drug-eluting stent, DES)는 여러 연구에서 일반스텐트(bare metal stent)에 비해 

재협착과 혈관 재개통술을 획기적으로 줄이는 것으로 보고되어 그 사용이 급속도로 늘어나고 있으며, 

관상동맥 중재술의 범위를 점점 넓혀나가고 있다. 하지만, 국내적으로 약물용출 스텐트를 이용한 관상동맥 

중재술에 대한 임상시험 가이드라인과 프로토콜의 부재로 인해 뚜렷한 기준이 없이 개별적으로 적용이 되고 있

으며 이에 따라 시술 후에 적절한 평가 또한 이루어지지 못하고 있다. 현재 국내외적으로 다양한 재질과 약물을 

이용한 약물용출 스텐트의 개발이 추진되고 있는 상황으로 약물용출 스텐트의 안전성과 치료효과를 합리적이고 

객관적으로 평가 가능한 임상 시험 프로토콜을 제시하는 것이 시급한 과제로 판단된다. 

 본 세부연구개발과제의 목표는 관상동맥 질환에서 약물용출 스텐트를 이용한 임상 시험 프로토콜을 고

안하는 것으로, 시험 대상 선정, 피험자 수 산출, 평가 방법, 안전성과 치료 효과 지표 등에 대해 합리적

이고 객관적으로 평가하기 위한 임상시험 프로토콜을 개발하는 것이다.



○ 연구내용

 상기 목표를 달성하기 위하여 본 세부과제에서는 크게 1) 국내외 약물용출 스텐트에 대한 임상시험 현황 

조사, 2) 국내 상황에 적합한 임상시험 프로토콜 개발 두 개의 틀로 진행하였다. 국내외 약물용출 스텐트

에 대한 임상시험 현황 조사는 국내외 문헌 조사를 중심으로 하였고 현재 국내에서 시행되고 있는 약물용

출 스텐트 관련 임상시험 자료를 참고하였으며 필요한 경우 약물용출 스텐트 개발 회사에 자료를 요청하

는 등의 방법으로 기초 자료를 수집하였고, 이런 자료를 바탕으로 국내 상황에 적합한 임상시험 프로토콜

을 개발하였다. 프로토콜에는 약물용출 스텐트에 임상시험을 진행하는 데 있어서 객관적이고 합리적인 시

험 대상, 피험자 수 산출, 평가 방법 및 기간 약물용출 스텐트의 안정성과 유효성에 대한 평가 지표 등을 

담고자 하였다. 시험대상은 임상적으로 의미 있는 관상동맥질환을 가진 환자로 임상 및 병변 특성에 따라 

선정 및 제외 기준을 제시하였다. 피험자 수는 연구목적이나 대상 스텐트의 특성에 따라 크게 달라질 수 

있지만 가장 기본적인 경우를 가정하여 추산하였고 이를 보충하기 여러 가지 경우의 임상시험 례를 제시하

였다. 평가 방법은 임상적 추적을 기본으로 하였고 필요한 경우 추적 관상동맥조영술 검사를 시행하도록 

하였으며 연구 기간은 기본적으로 6개월 -1년으로 제시하였다. 약물용출 스텐트의 평가 지표를 치료 효과

를 평가하는 지표와 안전성을 평가하는 지표로 나누어 제시하였다. 치료 효과를 평가하는 지표에는 후기 

감소(late loss), 신생내막 부피(neointimal volume), 재협착(restenosis), 목표병변 재시술(target lesion 

revascularization), 목표혈관 재시술(target vessel revascularization), 목표혈관 실패(target vessel 

failure)를, 안전성을 평가하는 지표에는 사망, 심근경색, 스텐트 혈전증을 포함시켰다. 또한 치료 효과와 

안전성의 혼합 지표인 주요 심혈관계 사건(major cariovascular adverse event, MACE)을 제시하였는데 

흔히 사망, 비치명적 심근경색, 목표혈관 재시술의 발생빈도를 합하여 비교하며 정의는 연구마다 조금씩 

다를 수 있다. 이렇게 개발된 임상시험 프로토콜을 국내 약물용출 스텐트의 임상시험에 관한 전문가에게 

자문하여 보다 효과적인 임상시험 프로토콜을 개발하도록 하였다. 



○ 연구성과(응용분야 및 활용범위포함) 

 본 세부연구개발과제에서는 관상동맥 질환에서 약물용출 스텐트를 이용한 임상 시험 프로토콜을 고안

하였고, 시험 대상 선정, 피험자 수 산출, 평가 방법, 안전성과 치료 효과 지표 등에 대해 합리적이고 객

관적으로 평가하기 위한 임상시험 프로토콜을 개발하였다. 이를 통해 전향적 연구의 활성화, 임상 시험

시 피험자의 선정 기준이나 약물용출 스텐트의 평가 기준 통일 및 결과의 해석에 대한 표준화를 이룰 

수 있을 것으로 판단된다.  또한, 임상시험센터 및 연구자들에게 약물용출 스텐트에 대한 표준적인 임상

시험 프로토콜 보급하여 새롭게 개발된 약물용출 스텐트에 대한 평가의 질을 높일 수 있을 것으로 기대한

다. 뿐만 아니라, 약물용출 스텐트에 대한 임상시험에 대한 IRB 검토시 평가 지침으로 활용할 수 있으며 

약물용출 스텐트에 대한 과학적인 임상 데이터를 축적하여 새로운 의학 지식을 축적하고 활발한 저술 활

동을 가능하게 할 것으로 기대된다. 향후 국내업체들이 과학적인 임상 시험을 통하여 국제적으로 인정받을 

수 있는 국산 약물용출 스텐트를 개발하는데 도움을 줄 수 있다.

○ 참여연구원

성    명 주민등록번호 성    명 주민등록번호

권현철 620905-******* 한주용 710522-*******

송영빈 721225-******* 최유경 790120-*******

김동희 800323-******* 서보람 840616-*******

Keywords

(5개 내외)

한글 약물용출스텐트, 임상시험, 유효성, 안전성

영문 Drug-eluting stent, clinical trial, efficay, safety
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제3 세부과제명  생체적합성 치과용 수복재 (치과용 골이식재) 의 임상시험 프로토콜 개발

연구책임자

성   명 홍삼표 주민등록번호 501221-*******

소속 기관명 서울대학교치과병원

전자우편 hongsp@snu.ac.kr 전화번호 02)2072-2637

○ 연구목표 

현재 국내에서는 다양한 치과용 골이식재에 대한 연구 및 개발이 활발히 이루어지고 있는 상태이다. 

따라서 이에 따른 임상 시험 프로토콜의 개발이 시급한 실정이다. 본 세부과제의 최종 목표는 치과용 골

이식재에 대한 임상시험 디자인을 개발하고, 또한, 피험자 산출, 평가 방법 등에 대한 통계적 기법 등을 

적용한 임상시험 프로토콜을 개발하는 것이다.

○ 연구내용

가. 국외 치과용 골이식재에 대한 임상시험 현황 조사

- 미국 FDA의 치과용 골이식재에 대한 승인 체계를 조사하고, 치과용 골이식재에 대한 문헌 보고와 

임상 시험에 대한 국외 현황을 조사한다.

나. 국내 치과용 골이식재에 대한 임상시험 현황 조사

- 국내에서 발표된 치과용 골이식재의 안전성과 효과에 관한 문헌 조사하고, 현재 국내에서 진행되고 

있는 임상 시험의 현황을 조사한다.

다. 국내 상황에 적합한 임상시험 프로토콜 개발

- 치과용 골이식재에 대한 임상시험 디자인을 개발하고, 또한, 피험자 산출, 평가 방법 등에 대한 통계

적 기법 등을 적용한 임상시험 프로토콜을 개발한다.



○ 연구성과(응용분야 및 활용범위포함) 

본 세부과제에서는 치과용 골이식재 임상 시험 프로토콜을 고안하였고, 시험 대상 선정, 피험자 수 산

출, 평가 방법, 유효성 지표 등에 대해 합리적이고 객관적으로 평가하기 위한 임상 시험 프로토콜을 개

발하였다. 본 연구개발을 통한 임상시험 프로토콜 개발로 치과용 골이식재에 대한 평가의 정확성 및 표

준화를 기대할 수 있으며, 임상시험센터 및 연구자들에게 치과용 골이식재에 대한 임상시험 프로토콜 보

급을 기대할 수 있다. 또한, 치과용 골이식재에 대한 임상시험에 대한 IRB 검토시 평가 지침으로 활용할 

수 있다. 부가적으로, 치과용 골이식재에 대한 과학적인 임상 데이터를 축적할 수 있다

○ 참여연구원

성    명 주민등록번호 성    명 주민등록번호

홍삼표 501221-******* 김태일 691011-*******

이재일 610329-******* 홍지수 790114-*******

임범순 600208-******* 최재윤 730317-*******

홍성두 650408-******* 오영상 810505-*******

Keywords

(5개 내외)

한글 치과용 골이식재, 임상시험 프로토콜, IRB 평가지침

영문
Dental Bone Graft Material, Clinical Test Protocol, IRB Evaluation 

guide
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제 4세부과제명
조기 골유착 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기의 임상시험 

프로토콜 및 평가지침 개발

연구책임자

성   명 정 성 수 주민등록번호 591006-*******

소속 기관명 삼성서울병원

전자우편 sungsoo.chung@samsung.com 전화번호 (02)3410-0385

○ 연구목표

대부분의 의료 기기는 국외에서 개발되어 고가로 수입되고 있으며, 의료 기기는 서구인의 기준에 맞게 

제작되어 있어 우리 국민의 체질과 체형에도 유효한지에 대한 검증이 필요하며, 이를 위해 임상시험 프

로토콜의 개발이 시급한 실정이다. 이러한 프로토콜의 개발로 의료기기에 대한 검증을 표준화하고, 더 

나아가 의료 기기의 개발에까지 연구가 이어진다면 고가의 의료 기기 수입을 대체하는 효과도 장기적

으로는 기대할 수 있을 것으로 생각된다. 연구과제의 목표는 조기 골유착 및 골밀도 증진을 위한 전기

자극기의 적절한 피험자 선택, 피험자 수, 피험자 대상 및 연구 방법, 통계학적인 고찰을 통한 평가 지

침 등을 고려하여 임상 시험 프로토콜을 개발하여 전기 자극기의 효과를 판정할 수 있도록 하는 것이

며, 더 나아가 국내·외에서 보고 되어 사용되어지고 있는 골유착 및 골밀도 증진을 위한 전기자극기의 

종류와 시술 후의 결과, 야기될 수 있는 합병증 등을 파악하여 국내에서 전기자극기의 임상 시험시 피

험자에게 시술 전 고지하여야 할 중요한 사항과 시술 동의서, 피험자의 보호 관련, 시술 후 야기 가능

한 합병증, 시술 전·후의 결과 비교 방법을 제시할 수 있는 임상 시험 프로토콜을 고안하는 것이다. 



○ 연구내용  

전기자극기를 이용한 골유합 및 골밀도 증진에 대한 임상시험 현황을 파악하기 위하여 국내 연구자들

에 대한 조사, 기기 회사들에 대한 조사 및 국외 전기 자극기를 이용한 골유합 및 골밀도 증진 사례등

을 조사하였다. 첫째, 국내 골유합 및 골밀도 증진을 위한 전기 자극기 개발 회사는 현재까지의 조사로

는 없는 것으로 알려져 있다. 다만 외국에서 수입 예정인 회사는 조사된 바 Biomet Korea사 : 

OrthoPak, EBI, OrthoFix Korea사 : Physiostim  등을 수입 예정이나 식약청에서 허가할 경우 수입 

예정이며 현재 구체적인 계획은 없었다. 둘째,  통계적인 검증까지 이루어진 국내 전기 자극기 임상 시

험 현황은 보고된 바가 없으며, 다만, 전기 자극기를 이용한 골 유합의 성공적인 치험예 등이 보고 되

어 있으나, 사용한 기계도 상품화 된 것이 아닌 저자들이 직접 고안한 기계로 현실화 하기에는 어려움

이 있었다. 셋째, 국외 상황은 수십여 종의 전기 자극기들이 개발되어 FDA의 승인하 실제 임상에서 

사용되고 있었고, 이를 이용한 논문들도 수 백여편 이상 보고되었다. 임상 시험을 실시하기 위한 적절

한 피험자로는 골절부 불유합 및 요추 유합 수술을 시행한 자를 선정하였고, 선정 제외 대상은 전기적 

삽입물(cardiac pacemakers, cardiac defbrillators, neuron stimulators등)을 한 환자, 임신, 수유기 

여성, 악성 종양, 심각한 정신과적 질환, 불유합부 골의 직경의 1.5배 이상의 골 간격이 있는 자, 심각

한 자가 면역질환, 대사성 질환(당뇨 등), 심한 경련, 발작성 질환 등으로 임상 시험에 부적합하다고 

생각되는 경우로 제한하였다. 가족 병력, 지속적으로 복용중인 약물(특히 steroids), 이전에 골유합을 

위하여 시도하였던 치료 경력, 흡연력(nicotine), 음주력, 영양 상태, cooperation정도(체중부하, 외부 

보조기 착용 등)은 대상자 선정시 고려하여야 할 사항이다. 임상 시험에 고려할 사항으로 독립적인 효

과가 인정되려면, randomized controlled trial이 시행되어야 하고, 특히 치료군과 대조군 간에 영양상

태, 흡연 유무 등의 통상적으로 불유합에 영향을 미치는 요소에 있어서 동일한 조건이 되도록 통제하

여야 하며, 이에 대해 아래에 논할 방법 등을 통하여 충분히 통제되었음을 보여주거나, 또는 통계적으

로 이를 보정하여야 하며, 그 이후에도 기기에 의한 통계적으로 의미 있는 독립적인 효과가 인정되어

야 할 것으로 생각되고, 수술적 치료 후의 경우에도 마찬가지로 양군 간에 조건에 차이가 없도록 통제

되어야 하며, 혼란변수를 최대한 배제하기 위해서는 wash-out을 설정하여 수술에 의한 효과를 배제

한 후 임상시험을 하는 것이 보다 바람직할 것으로 보인다. 이밖에 임상 시험중 발생할 수 있는 부작

용은 전기 쇼크(electrical shock), 화상, 피부자극 및 알러지 반응, 전기 자극 삽입물에 의한 역 작용

(adverse interaction c electrical implants)등이 있다. 



○ 연구성과(응용분야 및 활용범위포함)

전 세계적으로 년 간 수많은 주요 장관 골 골절이 발생하여, 이중 약 5%의 새로운 불유합이 발생

된다고 추정 되고 있다. 불유합은 그 진단 시까지 실시하여온 치료 방법에 의해서는 유합되지 않

을 것으로 생각되는 상태이므로 색다른 치료 방법에 의해 치료되지 않으면 안 될 것이다. 그러나 

현재로는 거의 모든 불유합에 대하여 진단되는 즉시 수술 적 치료를 시행하는 경향이 있으며 수술

적 방법 외 다른 대안은 없는 실정이다. 그러나 생활수준의 향상과 기능뿐만 아니라 미용적인 측

면도 중요하게 생각하는 현재의 사람들의 관심으로 불유합에 대하여 기존의 관혈적인 치료 방법에 

대하여 최소 침습적인 시술을 받으려는 성향이 늘어남에 따라 전기 자극을 이용한 골 유합기의 이

용이 증가할 것이라 생각된다.  강직성 척추염, 류마티스 관절염과 같은 불유합의 가능성이 높은 

유합 수술자, 골절 불유합자들에게서 유합 촉진 방법의 보조적으로 사용될 수 있고, 병적 골절, 스

트레스 골절, 지연 유합의 경우에는 수술적 치료 이전의 적극적인 보존적 치료 방법으로 사용해 

볼 수도 있다. 이러한 프로토콜의 개발로 의료기기에 대한 검증을 표준화하고, 더 나아가 의료 기

기의 개발에까지 연구가 이어진다면 고가의 의료 기기 수입을 대체하는 효과도 장기적으로는 기대

할 수 있을 것으로 생각된다. 
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