










1) 사전에 정해진 목적에 따라
(pre-determined purpose)

2) 특정 집단의 건강관련 정보를
(group of people defined by a particular 
disease, condition or exposure)

3) 표준화된 등록/기록을 통해
(standardized format, registry)

4) 수집하는 조직화된 체계
(organized system that collects clinical and other data) 

합의된 정의는 없으나, 다양한 정의들의 공통점 및 주요 내용 요약 시, 다음과 같이 이해할 수 있다. 



신환 대상자의 특정 질병의 통계를 산출할 목적으로 운영되는 질병등록사업(DR, disease  registry)

특정 질병 발생의 위험을 가진 건강인을 대상으로 노출(exposure)

여부에 따라 질병발생의 인과성을 밝히기 위한 연구

배종면, 2013; 식약처, 2021
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환자군 코호트 연구란?

특정 질환 환자를 대상으로 코호트를 구성한 다음, 

예후 인자 규명 등을 위해 추적 관찰을 하는 연구

와 비교
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와 비교

Recent registry

Epidemiology, clinical , 

survival, description, OR

Passive or Active

Diagnosis, exposure, etc.

Simple or detail

Yes or No

Diagnostic & therapeutic

및
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- 상대위험도(Relative Risk; RR) / 기여위험도(Attributable Risk;AR)

➔ RR=노출군 발생률/비노출군 발생률

➔ AR= (노출군 발생률 - 비노출군 발생률)/노출군

발생률*100

- 희귀질환 연구 적용 어려움

- 한가지 노출에서 여러 outcome 확인 가능

① 코호트(cohort) 연구

- 보통 교란요인을 기준으로 짝짓기(matching)로 대조군을 선정

(1:1, 1:2, … , 1:k로 설정, 1:5 이상은 검정력 증가 정도가 미미함.)

- 후향적 연구, 한가지 outcome에서 여러 위험 요인을 동시에 확인 가능

- 오즈비(Odds ratio, OR) = 환자군에서 노출에 대한 오즈/대조군에서

노출에 대한 오즈

② 환자-대조군(case-control)연구

식약처, 2021



- 코호트 연구에 환자-대조군 설계를 결합한 것

- 코호트를 추적하다가 환자가 발생하면 그 시기에 발생하지 않은

대상자 중에서 적절히 대조군을 선정하여 환자-대조군 연구 진행

- 노출 정보 수집과정에서의 bias를 줄 일 수 있음

③ 코호트 내 환자-대조군 연구 (nested case-control study)

식약처, 2021/  Anna L.V. Johansson, 2016



- 연구 시작 시점에 전체 코호트에서 질병발생여부와 무관하게 무작위추출로 sub-cohort를

구성해 대조군으로 삼고, 환자군과 결합하여 연구 대상 데이터셋을 구성함.

= > Full-cohort와 대비되는 용어로,  case-cohort라고 불리는 이유

④ 환자-코호트 연구 (case-control study)

Anna L.V. Johansson, 2016 / Robert Peter Gale, 2021



- 대조군을 먼저 구성 &  여러 outcome에 대해 사용 가능

- 가중치를 이용한 분석방법 사용: Weighted Cox proportional hazards 

regression model / Flexible Parametric Model 등

④ 환자-코호트 연구 (case-cohort study)

Miliana Vojvodic, 2018 / Robert Peter Gale, 2021



➢ Cohort 연구와 case-control 연구의 혼합형

연구 방법으로, NCC가 많이 연구되었으나, 

최근 NCC의 단점을 보완한 Case-cohort도

늘고 있는 추세





폐암환자 또는 악성이 의심되는 폐결절 환자 등록 사업

(Registry for patients with lung cancer or pulmonary nodule suspicious for malignancy)

흉부 영상에서 악성이 의심되는 폐결절이 있는 환자 혹은 조직학적 또는 세포학적으로 폐암을 진단받은

환자의 기본 임상양상과 임상지표에 관한 항목을 기록하고, 치료반응 및 질병의 예후를 예측할 수 있는

임상 병리학적인 인자들을 분석

❖ Primary outcome: 5년 OS(overall survival, 전체 생존기간) 

❖ secondary outcome: 

– 근치적 치료를 받은 환자들의 경우 DFS(disease free-survival,무병 생존기간)  

– 특정 치료를 받은 환자들의 경우 PFS(progression free-survival, 무진행 생존기간)

레지스트리 명칭

레지스트리 목적



등록 10년, 추적관찰(F.U) 5년

악성이 의심되는 폐결절이 있는

환자 혹은 폐암을 진단받은 환자

레지스트리 수집 기간

레지스트리 대상자

참여 기관 수 7개 기관

목표 대상자 수 최소 3,000명(현재 등록: 2,116명)

선정 제외 기준



Protocol – 수집 방법 및 항목

등록 시 수집 항목



Protocol – 수집 방법 및 항목

Follow-up 시 수집항목



자체 개발 e-CRF(EDC)

- 특성에 따라 Sorting하여 대상자 리스트를

확인





분석

▪목적된 연구 주제의 분석과 결과 도출

▪운영 중 얻은 연구 아이디어를 통한 분석과 결과 도출

▪분기별 정기적인 뉴스레터 발송 > 등록 독려, 현황 공유

▪직접 DATA 확인이 가능한 시스템

▪정기적인 연구회의

예정된연구와

연구중 IDEA

Registry Data

▪인적자원 (Manpower) –CRC에 의한 효율적인 Data입력

▪재정자원 (Money)

▪운영자원 (Management) –CRA/DM에 의한 체계적인 Data관리

=> Full Source document verification



1) 일정 : 비 정기적으로 연구진에서 보고싶은 데이터가 있을
때 요청 시 조건에 맞추어 데이터를 추출 & 분석함

2)  요청 내용 : 필드명까지 구체적으로 요청 시, 조건에 맞는
데이터를 추출하여 엑셀파일로 송부하거나, 통계 상담을 통해
분석 진행 후 결과 송부함

1) 일정 : 분기별 (3월, 6월 9월 12월)

2) 요청 내용 : 조건에 맞는 데이터로 간단한 통계(n수 및
백분율, 그래프) 결과 도출하여 뉴스레터 발송함

- 통계분석 진행 방법



- 통계분석 진행 방법

DLCO ≥80

DLCO <80
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- 통계분석 진행 방법



- 통계분석 진행 방법







2) 보고자 하는 노출 혹은 결과 데이터(변수)의
수집 누락 or 분석 불가능한 형태로 수집

PROBLEM

3) 특히 DD(Data dictionary) 개발단계에서
수집하고자 하는 변수의 형태가 적절한지 실제
데이터를 분석할 통계전문가의 검토

1) 연구 목표 및 레지스트리 목적의 불명확성 1) 연구 시작 전 관련자들과 레지스트리의 목적을
분명하게 확인

2) 각 논의 내용을 문서화, 체크리스트 등을
개발해 목적에 따라 필요한 데이터가 Protocol & 
CRF에서 일관되게 수집되고 있는지 점검



PROBLEM

1) 연구자들에게 일반 임상 연구에 비해
우선순위가 밀리는 문제

1) 주기적인 뉴스레터/ 연락을 통해 등록 & 입력
독려 (In-house monitoring 역량 중요)

2) 연구진(CRC) 변경 시 지체 없이 재교육

4) 위 사항들을 표준화된 업무 절차(SOP)화 하고, 
항암연구에 대한 양질의 교육 프로그램을 기관에
제공

2) 입력 지연 및 communication의 어려움

3) 항암 연구에 대한 지식 부족
(종양평가)

3) CRF(EDC) Completion Guideline을 가능한
자세히 구성하는 것 필요



PROBLEM

1) 예산 제약 1) 레지스트리 목적에 맞는 필요한 데이터들만
선택적으로 수집

2) 과도한 행정 & communication 업무(계약, IRB)

3) SDV(Source document verification) 인력

등으로 인한 Data quality management 의

어려움 => Data의 신뢰성과 직결 3) 이를 위한 연구진의 적절한 분업 또는
전문대행업체 외주를 이용하는 것이 비용-
효율적인 대안

2) 혹은 예산에 맞추어 SDV 비율을 조정 후, 
Quality 관리를 위해 in-house monitoring 및
비대면 소통을 최대한으로 활용



PROBLEM

1) 많은 데이터가 축적 -> 서버 및 기능 느려짐 1) 초기 EDC 개발 시 충분한 사양으로 개발 (목표
대상자수를 넉넉히 cover하도록)

3) 새롭고 다양한 연구 주제에 따른 복잡한
통계 분석 방법 필요

2) 연구진이 보고자 하는 데이터를 정확하게/ 빠르게 확인
불가능

4) 중첩되는 분석 요청, 동시 다발적 분석
요청으로 인한 비효율 초래, 촉박한
Timeline

3) 연구진/sponsor/분석 전문가들과의 소통의
자리를 주기적으로 마련하여 분석 아이디어가
겹치지 않고 잘 develop 될 수 있도록 조정

2) 연구진에서 빠르게 데이터를 확인 및 간단한
분석을 할 수 있도록 다양한 Sorting 기능을 구현



PROBLEM

1) 인간대상 연구로서 관련 연구 윤리 규정을 지켜야 함 1) 구축된 환자등록자료의 비밀유지를 위한
물리적 보호/보안장치 사용 필요

2) 개인정보보호와 사생활 보호 문제

3) Authorship 관련한 기준을 사전에 합의하여
문서화

3) 많은 연구자가 참여하는 연구의 경우
자료의 소유권과 저작권에 대한 논란 발생

2) 불필요한 개인식별정보는 수집 배제



수집 가능한 기관에서 진행중인 기타 레지스트리 연구
(IIT, 국책연구)

(계획서 내 이상사례 보고 관련 문구)

본 연구는 설문지, 의무기록을 바탕으로 한 폐암 환자 혹은 악성이

의심되는 폐결절 환자를 대상으로 한 관찰연구(비중재연구)이다. 

그러므로 관찰연구 특성상 동의서 취득 및 설문지 작성을

제외한 대상자 방문은 없으므로 안전성에 대한 이상반응 및 중대한

이상반응의 보고는 별도로 진행하지 않는다.

IRB 이상사례 보고 실시

➢ 결핵레지스트리 등

IRB 이상사례 보고 미실시

➢ 연구계획서 내 이상사례
관련 내용 부재함

➢ 예 : 기관지 확장증 레지스트리 등

폐암 레지스트리 연구





* 안전성 평가를 목적으로 구축된 환자등록자료는 계획된

유해사례를 효율적으로 모을 수 있게 설계되어야 함.

* 안전성 분석을 일차적 목적으로 하지 않는 환자등록자료를

이용하여 안전성을 연구하고자 새로운 환자를 등록하거나, 새로운

자료를 수집하는 것은 현실적으로 불가능함. 명확하고 실현 가능한

선에서 최소한의 유해사례 보고 체계를 갖추고 있어야 함. 

* 제조사에서 지원하는 환자등록자료의 경우는 약물과 의료기기의

명시적인 유해사례를 보고하기 위한 원칙을

세워야 함.







전수조사가 아니라면, 최대한 연구 목적/ primary 

outcome에 따라,  적절한 검정력 / 유의수준을 고려하여

필요한 대상자 수를 계산하는 것이 필요
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국민건강정보유 활용 문헌들의 방법론 고찰, 국민건강보험 일산병원 연구소, 2020
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