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임상연구분야의 국제 동향임상연구분야의 국제 동향

근거중심의학의근거중심의학의실현을실현을

위한위한임상연구확대임상연구확대
임상연구의윤리적기준

강화및객관화

성과 활용및확산을 위

한표준화추세

임상연구에대한투자 연구윤리강화 임상연구정보의상호•임상연구에대한투자
확대

•임상연구센터지원시스
템구축

•연구윤리강화
-연구자인증제
-사전등록의무강화

•출판bias의최소화를위

•임상연구정보의상호
활용을위한표준화
-CDISC

•Data Combining: for 템구축
•근거기반의지침개발

출판 의최 화를위
한등록시스템

g
SR(systematic review)



Registry for what?Registry for what?Registry for what?Registry for what?





Why Registration ?
O SWHO Statement

Fulfill ethical obligation to participants & the public
Address problem of publication bias
• Contribute to development of unbiased systematic 

reviews
Advance science more quickly

• Speed disclosure of results
• Increase effectiveness of research funding
• Increase participation by patients, doctors, researchers
Increase transparency of information about trials
• Reduce over-reporting & ambiguity 



임상시험등록의 이유

1. 출판삐뚤림(publication bias)을 줄일 수 있다. 

임상시험등록의 이유

결과가 뚜렸하지 않거나, 기대와 반대로 나온 경우, 결론이 안 나 출판되지 않은 임상시험에 대한
정보를 접하게 함으로, 체계적 고찰이나 의학적 진료지침(guideline)을 고려할 때 등록된 임상시험의
정보를 활용할 수 있다.

2. 유사 연구가 불필요하게 중복되지 않도록 예방해준다. 

3. 연구자들에게 세계적인 연구의 동향 및 지식을 알게 한다.

4. 연구비를 제공하는(funding) 기관에서 연구동향 및 연구의 필요 분야에 대한
지식을 알 수 있다.

일반 국민에게 임상시험에 직접적으로 참여하도록 도와준다5. 일반 국민에게 임상시험에 직접적으로 참여하도록 도와준다

6. 연구가 누구에 의해 어떻게 진행하는지 연구할 수 있게 한다.

7 제약산업에 의한 연구에 대한 정보접근성을 높이며 신뢰를 얻을 수 있다7. 제약산업에 의한 연구에 대한 정보접근성을 높이며 신뢰를 얻을 수 있다.

8. 치료의 효과에 대해 편견이 없는(unbiased) 정보를 일반인들에게 제공함으로, 
일반적인 의학연구의 공공적 책임을 도모한다.

Tonks, A., Registering clinical trials. BMJ, 1999. 319(7224): p. 1565-8.



ICMJE Policy on Clinical Trial Registration
Which trial should be registered if it is planned to 

ICMJE Policy on Clinical Trial Registration

publish the results in a journal?

All clinically directive trials which test any clinical 
hypothesis about health intervention and its 
outcomes

*2005년 7월부터 임상시험에 참여자가 모집되기 전에 공적기관에
서 운영하는 등록시스템에 사전 등록을 의무화함



ICMJE Policy on Clinical Trial RegistrationICMJE Policy on Clinical Trial Registration
Which registration database should I choose?

must be accessible to the public at no charge
must be open to all prospective registrantsmust be open to all prospective registrants 
(meaning that investigators are able to register without 
restriction by geographic location, academic affiliation, y g g
patient demographics, or clinical condition)
must be managed by a not-for-profit organization
there must be a mechanism to ensure the validity of 
the registration data
h ld b l t i ll h blshould be electronically searchable

must include all data from the minimal data set



ICMJE Policy on Clinical Trial RegistrationICMJE Policy on Clinical Trial Registration
Which registration database?

• Clinical Trials database of the NLM 
(http://www.clinicaltrials.gov) ( g )

• International Standard Randomized Controlled Trial 
Number Register, UK (http://www.isrctn.org) 
Th A t li Cli i l T i l R i t• The Australian Clinical Trials Registry
(http://www.actr.org.au)

• University Hospital Medical Information Network JapanUniversity Hospital Medical Information Network, Japan 
(http://www.umin.ac.jp)

• Dutch Cochrane Centre 
(http://www.trialregister.nl/trialreg/index.asp) 



장애요인

연구자들

장애요인

연구자들
• 시간과 노력을 들여서 등록하는 것에 대해 보상이 없다. 
• 연구에 대한 소유권(ownership)과 저자권(copyright)에 대한 문제들이 있다.
•

제약산업
• 신약 등재 전에 민감한 정보들이 알려지는 것에 대한 합법성 우려가 있다. 

시스템 운영 주체시스템 운영 주체
• 독립적으로 운영되는 각각의 임상시험등록시스템의 정보를 모아서

중복없이 검색해 내는데 어려움이 있다. 
• 각자 자기기관만이 임상시험 등록정보를 가지고 영향력을 가지려는

경쟁구도도 있다. 
• 또한 등록시스템을 유지하는 데에는 많은 자원과 노력이 요구된다.

장윤정



시스템 도입의 견인차
연구자 학계

1. 연구의 윤리성검토 및 승인과의 연계
IRB 윤리성 인증을 받기 전에 임상시험등록을 먼저 하도록 강제화

시스템 도입의 견인차
제약회사윤리학계

• IRB 윤리성 인증을 받기 전에 임상시험등록을 먼저 하도록 강제화

• 호주의 경우 임상시험관리기준(GCP)에 임상시험 등록을 하도록 함

법적 제도인 부분

일반인

2. 법적 제도인 부분
• 미국의 경우 1997년도에 식품의약품안정청(FDA)법에 의해 임상시험을 등록하여 일반인에게

공개하도록 하는 법을 도입

스페인의 경우 1982년부터 스페인 Cochrane센터에 임상시험등록을 하여 일반인과 연구자에게• 스페인의 경우 1982년부터 스페인 Cochrane센터에 임상시험등록을 하여 일반인과 연구자에게
공개하도록 하였으며, 이는 유럽의 임상시험등록의 초석이 됨

3 소비자운동의 영향3. 소비자운동의 영향
• 임상연구에서 환자는 실제적인 소비자임. 미국의 유방암환자단체와 호주의 소비자단체, 영국의

환자단체에서 적극적으로 정치인들을 설득하여 임상시험등록제도를 도입하도록 하였음

4. 정보기술의 발전
• 국제적으로 합의한 최소의 임상시험정보에 대한 항목을 각각의 개발적인

임상시험등록시스템에서 인터넷 기술을 활용하여 연계하게 되었음



헬싱키선언

2000년 워싱턴 개정

헬싱키선언

2000년, 워싱턴 개정
• 모든 연구의 디자인이 공개적으로 접근이 되어야 하는 원칙
• The design of all studies should be publicly availableg y

2008년, 서울
• 모든 임상시험은 첫 참여자의 모집 전에 공개적으로 접근이 되는

데이터베이스에 등록되어야 함
• Every clinical trial must be registered in a publicly accessible 

database before recruitment of the first subjectdatabase before recruitment of the first subject





WHO Registry Platform추진배경WHO Registry Platform추진배경
2004년 11월
• WHO 임상연구에 대한 장관급 회의에서 논의

2005년 8월
ICTRP(I t ti l Cli i l T i l R i t Pl tf ) 개설• ICTRP(International Clinical Trial Registry Platform) 개설



ICTRP Search PortalICTRP – Search Portal



WHO ICTRP 및 미국 ClinicalTrials.gov에서 요구하는 최소항목
WHO ICTRP ClinicalTrials govWHO ICTRP ClinicalTrials.gov

1. Primary Register and Trial ID # 1. Unique trial number
2. Date of Registration in Primary Register 2. Trial registration date
3 Secondary ID#s 3 Secondary IDs3. Secondary ID#s 3. Secondary IDs
4. Source(s) of Monetary or Material Support 4. Funding source(s)
5. Primary Sponsor 5. Primary sponsor
6 Secondary Sponsor(s) 6 Secondary sponsor(s)6. Secondary Sponsor(s) 6. Secondary sponsor(s)
7. Contact for Public Queries 7. Responsible contact person
8. Contact for Scientific Queries 8. Research contact person
9 Public Title 9 Title of the study9. Public Title 9. Title of the study
10. Scientific Title 10. Official scientific title of the study
11. Countries of Recruitment 11. Research ethics review
12 Health Condition(s) or Problem(s) Studied 12 Condition12. Health Condition(s) or Problem(s) Studied 12. Condition
13. Intervention(s) 13. Intervention(s)
14. Key Inclusion and Exclusion Criteria 14. Key inclusion and exclusion criteria
15 Study Type 15 Study type15 .Study Type 15. Study type
16. Date of First Enrollment 16. Anticipated trial start date
17. Target Sample Size 17. Target sample size
18 Recr itment Stat s 18 Recr itment stat s18. Recruitment Status 18. Recruitment status
19. Primary Outcome(s) 19. Primary outcome
20. Key Secondary Outcomes 20. Key secondary outcomes



ICMJE policy new developmentsICMJE policy – new developments
In addition to accepting registration in any of the 5 
existing registries, the ICMJE will accept registration 
of clinical trials in any of the primary registers that 

ti i t i th WHO ICTRP R i t ti iparticipate in the WHO ICTRP. Registration in a 
partner register only is insufficient.



Korean Registry for Korean Registry for g yg y
Clinical TrialsClinical Trials



WHO Primary Register 추진배경WHO Primary Register 추진배경
임상연구의 객관성 및 윤리성 확보
• 국제적 수준상승 및 표준화 추세
• WHO에서는 ICTRP(International Clinical Trial Registry 

Pl tf ) 운영Platform) 운영
• Bias가 발생하지 않도록 모든 임상시험 공개
• 투명성 확보를 위해 대상자모집단계부터 임상연구를 공개• 투명성 확보를 위해 대상자모집단계부터 임상연구를 공개

임상연구에 대한 높아진 국제 기준
• ICMJE가 임상연구데이터를 공개하지 않는 논문의 게재를

불허

국내 연구성과 인정을 위한 국제적 기준에 부합하는 임상연구
등록시스템 구축 시급



http://ncrc.cdc.go.kr/cris



등록항목등록항목

연 개연구개요
연구윤리심의
연구자
연구현황
연구비지원기관 및 연구책임기관
연구요약
연구설계 및 중재
대상자선정기준
결과변수
연구발표



연구자가 본인과제 식별을 목적으로 함



연구개요연구개요

WHO 이중 등록의 방지























임상연구정보제공 시스템 운영임상연구정보제공 시스템 운영

임상연구성과 확산을 위한 국내외
연계체제 구축

WHO ICTRPWHO ICTRP
KFDA(허가 임상연구) 등록시스템과
연계
국내외 의학학술지편집인협의회 등과
연계하여 시스템 활용도 증대

• 2010년부터 질병관리본부 자체예산 확보
• 안정적 운영을 위한 정부운영지원체계안정적 운영을 위한 정부운영지원체계



P bli L 110 85Public Law 110-85



ICTRP Search PortalICTRP – Search Portal



Global System of Trial RegistrationGlobal System of Trial Registration

1. Incentives – policies, legislation1. Incentives policies, legislation
2. Communication – outreach, guidelines
3 Data Collection the database3. Data Collection – the database
4. Validation – correct and complete
5. Dissemination – available to constituents

ClinicalTrials.govClinicalTrials.gov



Problems to be solved
U di t d M i & D li tiUncoordinated Merging & Duplication



National Center for Medical ScienceNational Center for Medical Science 
Information

2010년 건축설계예산확보/오송생명과학단지



질병관리본부
이광수 김윤준
김인경 최선영

국립암센터 장윤정

대한의학편집인위원회 허선

• future-oriented
• Integrative
• Sharing


