




변경이력 관리가 가능

If we take care in the beginning, the end 
will take care of itself!





통계분석과 보고서 작성시 질 높은 자료를

제공하기 위한 기초
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임 팀이 나눠져 있는데 데이터 관리와 통계분석은 서로 다른 분야인가?

⚫ DM은 임상시험 전체 진행에 대한 정보를 관리하고 지원하는 역할.

⚫ 요즘은 EDC로도 데이터가 수집되기 때문에 실시간, 현장 데이터를

동시에 전달 받을 수 있어 기록 수집 외에 임상시험 진행 관리까지

가능.

⚫ 과거에 비해 임상시험에서 DM/통계의 역할과 요구사항의 범위가 더

넓어짐.

⚫ 예전에는 DM과 통계의 구분이 없어 그 잔재가 아직도 DM과 통계

의 구분에 영향을 주고 있음.

⚫ 최근에 두 분야가 구분되고 있고, DM은 데이터를 수집, 관리, 클리

닝 해서 분석할 수 있는 데이터 세트로 만들어 주는 역할을 함.

⚫ 통계팀의 역할은 이미 클리닝 된 데이터를 가지고 최초에 계획한

대로 결과과 나왔는지를 통계분석을 통해 리뷰함.

⚫ DM팀 : 데이터를 수집하고 가공하는 업무

통계팀 : 이 데이터를 분석하는 업무
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정부나 업계에서 임상시험 데이터 관리와 통계의 중요성을 인식하고 있나?

⚫ 데이터관리 관련 가이드 제정과 진행관리의 점검 중요성이 부각된

건 몇년 전부터임.

⚫ 그 전에는 임상시험 보고서에 필요하다는 것은 알았지만 데이터 자

체에 대한 중요성은 크게 인식하지 못함.

⚫ 과거와 달리 최근 들어서 식약처도 좀 더 까다롭게 심사하는 분위기.

⚫ 과거에는 DM은 데이터를 모아서 관리자에게 전달하는 역할로만

인식함.

⚫ 최근에는 데이터 품질이 좋아야 한다는 인식이 생김.

⚫ 임상시험에서 얻어진 데이터로 전체 결과를 해석하기 때문임.

⚫ 단순히 데이터를 수집하고 클리닝하는 것 뿐만 아니라 임상시험에

서 문제는 없었는지, 계획서나 규정, SOP의 위배사항은 없었는지

등을 평가하는 중요한 툴(tool)로서 많이 활용되고 있음.

⚫ 앞으로 데이터관리와 역할의 중요성이 커질 것이라고 본다.
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데이터 관리와 통계분석의 중요성을 간단히 정리한다면?

⚫ 많은 사람들이 임상시험 진행에 대해서 데이터가 취합되기만 하면

결과값이 나오는 줄 안다. 

⚫ 데이터를 취합하는 과정도 중요하지만 이 데이터들이 정교한지, 깨

끗한지를 확인하는 작업이 필요하고, 이렇게 클리닝된 데이터를 통

계 분석하는 것이 그 이후의 과정이다. 이 부분에 대한 이해가 높아

졌으면 한다.

⚫ 통계라는 것은 임상시험의 처음과 끝을 관장하는 것이라고 할 수

있다. 국내 제약사들이 해외에 나가기 위해서는 수 십 개의 임상시

험을 진행할 것을 염두에 두고 임상시험을 구성해야 한다. 

⚫ 이를 위해서는 임상시험계획 초반부터 표준화 작업이 필요하다.

⚫ 표준화의 가장 기본은 데이터 표준화다. 표준화된 데이터가 있어

야 다른 목적으로도 사용할 수 있기 때문이다. 

⚫ 프로토콜의 설계와 평가 배치, 설정, 분석방법론 등을 잘 구성해야

하며 여기에 통계가 깊게 관여한다.



KGCP

▪ 1. 목적

이 기준은 의약품 임상시험 실시에 필요한 임상시험의 준비, 실시, 모니터링, 점검, 자료의 기록 및 보고 등에 관한 기준을 정함으로써, 

정확하고 신뢰할 수 있는 자료와 결과를 얻고 시험대상자의 권익 보호와 비밀보장이 적정하게 이루어질 수 있도록 하는 것을 목적으로

한다.

▪ 2. 용어의 정의

도. “임상시험자료의 품질관리“(Quality Control, 이하 “품질관리＂라 한다)란 임상시험과 관련한 행위나 활동이 적정한 수준에서 이루어

지고 있음을 품질보증체계에 따라 구체적으로 검증하는 행위 및 그 기법을 말한다.

▪ 제23조: 임상시험의 신뢰성 보증 및 임상시험 자료의 품질관리

자료의 생성, 기록 및 보고가 이루어질 수 있도록

문서화된 표준작업지침서와 함께 임상시험의 신뢰성 보증 및 임상시험자료의 품질관리 체계를 확립하고 유지하여야 한다.

② 의뢰자는 임상시험자료가 신뢰할 만하고 정확하게 처리되었다는 것을 보장하기 위해 자료처리의 모든 단계에서 임상시험자료에 대

한 품질관리를 실시하여야 한다.



제28조: 자료의 처리

완전성, 정확성, 신뢰성



♥ eCRF Completion Guideline 참고



♥ 중복대상자 입력

Analysis Set



♥ IRB 승인일 이후의 data 입력



♥ query resolution



♥ Within Form discrepancy query



♥ Cross Form discrepancy query



♥ Short term 관련 query
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