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임상검체를 이용한 연구

• 연구구상

• 구체적 연구목표 설정

• 연구계획 수립, 계획서 작성

• IRB 심사

• 동의서, 검체 수집, collaboration

• 연구수행 – 실험실 분석, 임상자료 분석

• 결과도출

• 논문작성



연구구상

Clinical data
• Demographic

• Disease

• Radiology

• Pathology

• Treatment

• Survival

Clinical samples
• 혈액

전혈, buffy coat,

혈청, 혈장

• 호흡기 검체

객담, BAL

• 흉수

• 조직, 수술 검체

Fresh frozen 
tissues

FFPE 

Tissue microarray

• DNA, RNA

Testing
• Biochemical

• Molecular

• IHC staining

• extracellular 
vesicles
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연구목표

• Clinical correlation study of candidate markers

– Clinical significance

– Treatment outcomes

– Prognosis 

• Biomarker screening and development

– Diagnostic

– Predictive

– Prognostic



연구기획

• 관심지표 (임상, 병리, 분자, 생화학적) 결정

• 어떤 검체/분석을 사용할 것인가

• 전향적 vs. 후향적 연구

• Collaboration

– 검체 확보
• 인체자원은행

• Private banking

• 흉부외과

• 병리과

• 다기관

• 임상자료 확보 계획

• Multicenter study 여부

– 검체 분석
• 병리과

• 진단검사의학과

• 기초교실

• 연구원

• Central lab (다기관 연구)



연구계획수립

• Retrospective

– 연구계획서 작성

– IRB 심사

– Archived sample 확보: 
인체자원은행 분양신청

– Medical records review

– Laboratory tests

– Statistical analysis

– Paper writing 

• Prospective

– 연구계획서 작성

– IRB 심사

– Sample collection

: 자원수집계획

– Clinical information 
collection

– Laboratory tests

– Statistical analysis

– Paper writing



산업통상자원부 암진단 핵심기술 상용화 기술개발사업
‘폐암 분자진단 기술의 임상유용성 검증을 통한
맞춤의료시장 진입용 진단기술 개발과 사업화’

 폐암 진단용, 치료 최적
화를 위한 치료동반진단
(ex. 예후진단)용 핵산 및
단백질 바이오마커

 대규모 임상유효성 검증

 폐암 진단 상용화 융합기
술 개발



연구계획서 작성



연구계획서 작성

• 연구의 배경

• 연구의 목적

• 연구의 설계
– 연구 개요/연구 기간

– 환자 등록

– 실시 기관

• 대상환자
– 선정/제외기준

• 평가항목

• 분석
– 생존기간/무병생존기간

• 통계적 처리



• 연구의 수행
– IRB

– Informed consent

• 동의서 면제여부

– 비밀보장

• 자료/환자기록의
기밀 유지

– 연구계획서의 변경

– 자료의 기록 및 보관

• 유전자다형성 분석
– 샘플확보계획

– 유전자형조사

연구계획서 작성



증례기록지



IRB 심사

• 연구계획서

• IRB 서식
– 연구계획 심사 신청서

– 연구계획요약서, 인력, 장비현황

– 임상연구 진행에 대한 서약서

– 시료관리 확약서

– 생명윤리준수서약서

– 연구비 산정내역서

– 연구책임자 이력서

– 시험대상자 설명문 및 동의서
또는 서면동의 불필요사유서

• 다기관연구 – 각 기관의 IRB



검체의 수집 - 인체자원은행

 동의서/검체수집:
-연구간호사/PA
-진검채혈팀
-수련의/전공의

 수집계획서 (자원은행)
cf. 자원은행 vs. 개별수집



인체유래물 등의 기증 동의서

전향적 수집
 인체유래물 수집계획서

 인체유래물 등의 기증 동의서
 연구목적: 포괄적

유전자검사 동의서: 불필요

e.g. primary cell culture

 한 사람의 여러 종류의 검체

 Serial samples

후향적 수집
 FFPE tissue (병리과)

 동의서 받기가 어려움
e.g. 사망환자

: 동의서 면제사유서



검체 Sampling

 Blood sample 
 입원/외래환자

 고령의 환자, 보호자: 거부감 높음

 진검샘플팀

 인턴선생님

 연구간호사

 Tumor (and paired normal lung) tissues 
 상대적으로 동의서 받기 쉬움 (수술 동의서와 함께).

 Small tumor, 수술이 어려운 case는 샘플링 어려움.

 흉부외과 수술팀과 밀접한 collaboration



검체 분양



정상대조군자원 분양 - 국립중앙인체자원은행



분양 - 타기관

 다기관 연구 참여
 인체 자원을 분양 받아 core lab으로 보내 검사

 타기관(자원은행)에 분양의뢰
 분양 의뢰자 기관의 IRB 승인서 + 분양신청서류

 세부과제로의 분양

자원은행 임상과

대학A 
기업A 

기업B 

기업C 

자원은행

임상과

대학A 
기업A 

기업B 

기업C 



Documentations 



연구수행

 임상자료 수집  Laboratory tests

 통계분석
 논문작성



연구결과 도출



엑소좀 항원 기반 폐암 조기-동반진단
액상생체검사 기술 개발

바이오산업핵심기술개발사업

DGIST, 경북의대, 순천향대, (주)제노마인



Screening of exosome biomarker

• 폐암 조기 진단

– 정상 vs. Benign nodules vs. SqCC, AC, SCLC

– 폐암 vs. other cancers

– 수술 전 vs. 수술 후

• 항암치료

: 감수성/내성 지표, 치료 monitoring – 전향적 수집

– EGFR-TKI (치료전/반응시/내성발생시)

– Pemetrexed (반응군/비반응군/예외적장기반응군)

– Platinum doublets (반응군/비반응군)

• Planned prospective sampling



감사합니다


