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임상시험결과를 논문으로 발표하고자 할 때
연구자들이 꼭 알아야 할 두 가지

1. 임상시험 첫 환자 enrollment이전에 WHO ICTRP 
registry가 승인한 사이트에 등록하여야 한다.

2. 임상시험연구결과(data)의 공유에 대해 계획하고 필요
한 경우 동의서확보 등 사전준비가 필요하다.



순 서

l 임상연구등록 왜 해야 하는가?
l 어디에 무엇을 등록하는가?
l Data Sharing Policy는 무엇이며 어떻게

대응해야 할까?



Why Should I Register?

• It’s the Law! - FDAAA
• If you want to publish your results! ICJME Requirements
• CMS Billing Rule – Mandatory reporting of NCT# on claims for 

items and services in “qualified clinical trails” for Medicare 
coverage

• Increases Research Transparency
• Helps people (patients, caregivers, providers, general public) 

find ongoing clinical trials

미국에서 수행하는
임상연구



국내에서 수행하는 임상시험

1. 논문제출을 위해

2. 보건복지부 과제에서는 규정상 등록하라고 하니까

3. 연구자임상연구 통상진료의 보험적용

4. 연구자의 알권리



ICMJE
Policies on clinical trial

국제 학술지에서는 왜 임상시험등록을 요구하는가? 



The purpose of clinical trial registration

1. to prevent selective publication and selective 
reporting of research outcomes

2. to prevent unnecessary duplication of research effort
3. to help patients and the public know what trials are 

planned or ongoing into which they might want to 
enroll

4. to help give ethics review boards considering 
approval of new studies a view of similar work and 
data relevant to the research they are considering

Retrospective registration, for example at the time of manuscript 
submission, meets none of these purposes. 

http://www.icmje.org/recommendations/browse/publishing-and-editorial-issues/clinical-trial-registration.html



2013 Declaration of Helsinki

• Prospective registration
• Timely public disclosure of results



} Which trial should be registered if it is planned to 
publish the results in a journal?

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

ICMJE Policy on Clinical Trial Registration

Clinical trials begun after July 1, 2005 
must have been registered at inception.



http://www.icmje.org/about-icmje/faqs/clinical-trials-registration/



Secondary data analyses of primary (parent) 
clinical trials should not be registered as separate 
clinical trials, but instead should reference the trial 
registration number of the primary trial.



ICMJE Policy on Clinical Trial Registration

} Which registration database should I choose?

R must be accessible to the public at no charge
R must be open to all prospective registrants 

(meaning that investigators are able to register without 
restriction by geographic location, academic affiliation, 
patient demographics, or clinical condition)

R must be managed by a not-for-profit 
organization

R there must be a mechanism to ensure the 
validity of the registration data

R should be electronically searchable
R must include all data from the minimal data set



Which trials registries are acceptable to 
the ICMJE?

http://www.icmje.org/recommendations/browse/publishing-and-editorial-
issues/clinical-trial-registration.html



WHO ICTRP
• 58차 세계보건총회 (2005)

(2) to establish a voluntary platform to link clinical trials registers in 
order to ensure a single point of access and the unambiguous 
identification of trials with a view to enhancing access to information
by patients, families, patient groups and others; 



The ICMJE encourages registration of 
research with non-trial designs, but 
because the exposure or intervention in 
non-trial research is not dictated by the 
researchers, the ICMJE does not require it.



언제 등록해야 하는가? 

첫 피험자 enrollment 이전 !!
IRB심의 통과 후 즉시 등록하는 것이 좋다



어떤 내용을 등록하는가? 

http://www.who.int/ictrp/network/trds/en/













New 
data set



CRIS
Clinical Research Information Service

The only primary registry of
WHO ICTRP in Korea
Established in 2010





CRIS 임상연구 등록절차

CRIS 로그인

CRIS 웹사이트 방문
(https://cris.nih.go.kr)

연구정보 검토 요청
이메일 /문자메시지 확인
(연구책임자, 연구실무자)

임상연구 등록 (정보 입력 /보완)

연구정보 보완 요청

CRIS 관리자 검토

CRIS 등록완료
(CRIS 등록번호 부여)

회원가입

예

제출

보완 필요

예 아니오

아니오

WHO ICTRP로
연구정보 전송

입력항목
(총 12단계, 국문과 영문으로 입력)

1. 연구개요
2. 윤리심의 사항
3. 연구자 정보
4. 연구진행 현황
5. 연구비 지원기관
6. 연구 책임기관
7. 연구요약
8. 연구설계
9. 대상자 선정기준
10.결과평가 변수
11.연구결과 및 발표
12. 연구데이터 공유



연구정보 조회화면 및 이력보기

연구정보 조회화면 예시

이력보기 화면 예시



상세검색 및 유사연구 검색

상세검색 화면 예시

유사연구 검색 화면 예시



임상연구정보 등록
• 임상연구대상자 보호 강화, 연구수행의 투명성 및 결과의 객관성

확보 등을 위하여 보건의료기술연구개발사업 임상연구과제의
연구정보 등록

• 질병관리본부 국립보건연구원에 구축된
임상연구정보서비스(Clinical Research Information Service, CRIS, 
http://cris.nih.go.kr)에 연구비지원과제와 관련된 연구정보를 등록

• 성과보고 시, 임상연구 성과는 CRIS 등록 승인번호를 기재

29

<보건의료기술 연구개발사업 관리규정> 제26조의2

주관연구기관의 장은 연구개발정보를 제26조제1항에 따라 전문기관의
장이 운영하는 보건의료기술 종합시스템에 등록하여야 한다. 다만, 
보건복지부장관이 지정한 임상연구과제의 경우에는 그 연구개발 정보를
보건복지부장관이 지정한 전담기관에도 등록하여야 한다. 

<보건의료기술 연구개발사업 관리규정> 제26조의2

주관연구기관의 장은 연구개발정보를 제26조제1항에 따라 전문기관의
장이 운영하는 보건의료기술 종합시스템에 등록하여야 한다. 다만, 
보건복지부장관이 지정한 임상연구과제의 경우에는 그 연구개발 정보를
보건복지부장관이 지정한 전담기관에도 등록하여야 한다. 







Data Sharing
• Data sharing의 의미
• Data sharing과 관련된 정책
• 임상연구에서 ICMJE Policy



Moving Towards Transparency 
of Clinical Trials

Science. 2008; 319(5868): 1340–1342.



Data Sharing Policy

Importance

l Sharing maximizes the value of collected data and 
promotes follow-up studies of secondary research 
questions using existing data

l Sharing minimizes duplicative data collection, which in turn 
reduces research costs and lowers the burden on human 
research participants while positioning clinical trial data 
as a public good

l Sharing respects the contributions of the patients who 
consented to participate

출처 : Ross, Joseph S., Harlan M. Karumholz. Ushering in a New Era of Open Science Through Data 
Sharing. JAMA 309(13): 1355-1356



Policy statement
• It states our expectation that all our funded 

researchers should maximise access to their research 
data with as few restrictions as possible.

• It requires applicants whose proposed research will 
generate data that hold significant value as a resource 
for the wider research community to submit a data 
management and sharing plan as part of the 
application process.

The Wellcome Trust will:
review data management and sharing plans, and any costs involved in 
delivering them, as an integral part of the funding decision work with grant 
holders on an ongoing basis to support them in maximising the long-term 
value of key datasets resulting from their research.



n NIH expects timely release and sharing of final 
research data for use by other researchers.

n NIH expects grant applicants to include a plan for 
data sharing or to state why data sharing is not 
possible, especially if $500K or more of direct cost is 
requested in any single year

n NIH expects contract offerors to address data sharing 
regardless of cost

Effective October 1, 2003

NIH Data Sharing Policy



US-NIH
Data Sharing Policy Implementation

l If an application describes a data-sharing plan, NIH 
expects that plan to be enacted.

l If progress has been made with the data-sharing plan, 
then note this in the progress report. 

l In the final progress report, the PI should note what steps 
have been taken with respect to the data-sharing plan. In 
the case of noncompliance (depending on its severity and 
duration) NIH can take various actions to protect the Federal 
Government's interests. In some instances, for example, 
NIH may make data sharing an explicit term and 
condition of subsequent awards.



국제의학학술지편집인협의회

2005.72005.7

• 임상시험 등록을 한 연구만 출판가능

• 등록번호 필수제출

2016.12016.1
• ICMJE 임상시험 결과 등록에 대해 논의함

2018.72018.7

• 임상시험 결과에 데이터 공유에 대한 언급을 포함하여 논문원고를 제출

해야 함

2019.12019.1

• 임상시험 등록시스템에 연구결과 데이터 공유에 대한 내용이 포함된 등

록번호를 제시해야 함

Science, Nature, JAMA 등 전세계 3,000여 개 학술지가 ICMJE 정책 수용



http://www.yakup.com/news/index.html?mode=view&cat=16&nid=193509

Publication and reporting 
of clinical trial results: 
cross sectional analysis 
across academic 
medical centers. BMJ 
2016, 352, i637.

4,347 임상시험
(2007.10-2010.9)
4,347 임상시험

(2007.10-2010.9)

1,245 연구
(29%) 종료2년
내논문출판

1,245 연구
(29%) 종료2년
내논문출판

547 연구
(13%) 

일정기간내 연구
결과등록

547 연구
(13%) 

일정기간내 연구
결과등록



임상연구공개

연구연구
• 연구계획서 등록

진행진행
• 연구진행상태, 모집상태

종료종료

• 결과공개

• 완료? 유효성? 안전성?

출판출판

• 논문 출판

• 40 ~ 60%





Data sharing statements must indicate the following:
• Whether individual deidentified participant data 

including data dictionaries) will be shared 
• What data in particular will be shared
• Whether additional, related documents will be 

available (e.g., Study protocol, statistical analysis plan, etc.) 
• When the data will become available and for how long
• By what access criteria data will be shared (including with 

whom, for what types of analyses, and by what mechanism).





개인정보보호 이슈

The United States Office for Human Research 
Protections has indicated that provided the appropriate
conditions are met by those receiving them, the sharing 
of deidentified individual participant data from clinical 
trials does not require separate consent from trial 
participants. 

Menikoff J. Letter from Jerry Menikoff, MD, JD, Director, Office for Human Research 
Protections, to ICMJE Secretariat. 7 March 2017. Accessed at http://icmje.org/news-and-
editorials/menikoff_icmje _questions_20170307.pdf. Data Sharing Statements for Clinical 
Trials: A Requirement of the ICMJE EDITORIAL Annals.



Take-home Messages

• 임상시험은 첫 피험자 enrollment 이전에 WHO ICTRP 
primary registry에 등록하여야 한다.

• 임상연구등록은 변경내역이 공개되므로 대상환자수, 
primary outcome등은 신중해서 입력해야 한다.

• 2019년 이후 논문제출 시 data sharing이 평가기준의
하나이고, 정부정책 또한 원시자료 공유로 전환하고
있으므로, 연구설계단계에서부터 연구데이터 관리, 
피험자 정보보호 및 동의서 등에 대한 고려가 필요하다.



A Global Leader Pioneering Innovative Health Research


