
다기관 임상시험에서
연구자의 역할과 책임

화순전남대병원

김영철



임상시험 관련 인력

• 임상시험실시기관 (Site)

– 시험기관장

– 시험자 : 시험책임자 (Principal investigator), 시험담당자 (Sub-

investigator), 임상시험조정자

– 임상연구코디네이터 (Clinical Research Coordinator)

– 관리약사 (Clinical Trial Pharmacist)

• 임상시험심사위원회(기관연구윤리심의실 - IRB)

• 임상시험 의뢰자 (Sponsor)

– Director, CRM, CPM, CRA, 통계학자 (Biostatistician), CDM 등

– 임상시험수탁기관, CRO

• 허가, 감독, 규제기관 (MFDS)

※ CRM : Clinical Research Manager, CPM : Clinical Project Manager, 
CRA : CR Associate, CDM : Clinical Data Manager
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임상시험의뢰자 (Sponsor)

• 임상시험의 계획, 관리, 재정 등에 관련된 책임을 갖고 있는

개인(individual), 회사(company), 실시기관(institution), 

단체(organization) 등

• 일반적으로 sponsor는 제약회사를 말하지만, 

연구자주도 임상(IIT)에서는

연구자나 실시기관, 단체 등이 될 수 있음



임상시험의뢰자 (Sponsor)



임상연구 정보 사이트 https://clinicaltrials.gov



임상연구 정보 사이트 https://cris.nih.go.kr
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시험책임자, Principal investigator (1)

• 의약품 임상시험 관리기준 : 7. 시험자

• 가 (시험자의 자격요건 등)

– 교육, 훈련, 경험 갖고 있어야 하며, 최근 이력서로 입증 가능해야 함

– 임상시험용 의약품, GCP, 관련규정 숙지 및 준수

– 모니터링, 점검, 실태조사에 응해야 함

– 임상시험 관련 업무 위임한 시험담당자 명단 확보, 유지

• 나 (임상시험 실시에 필요한 자원 확보)

– 의뢰자와 합의한 기간 내에 대상자 등재 및 임상시험에 대한 시간 할애

– 자격요건을 갖춘 시험담당자, 시설, 장비 확보

• 다 (시험자의 대상자 보호의무)

– 대상자에 대한 모든 의학적 결정에 대한 책임

– 대상자에게 발생한 모든 이상반응에 대한 의학적 처치



의약품 등의 안전에 관한 규칙 – 38-2조 3항 (총리령 제 1194호, 2015.09.25)

교육과정

해당 분야 실시경험이

없는 종사자
해당 분야 실시경험 있는 종사자

신규자 교육과정
(우선교육시간)1)

심화 교육과정 보수 교육과정2)

가. 임상시험 시험책임자, 시험자(의사3)) 8시간 이상 (>4) 6시간 이상4) 4시간 이상4)

나. 심사위원회 위원
의사등3) 8시간 이상 (>4) 6시간 이상4) 4시간 이상4)

그 밖의 위원 12시간 이상(>8) 6시간 이상4) 4시간 이상4)

다. 관리약사 8시간 이상 (>4) 6시간 이상4) 4시간 이상4)

라, 마. 임상시험등 모니터요원, 코디네이터

40시간 이상
연간 24시간 이상

(2년간)
8시간 이상5)

바. 임상시험등 실시기관 품질보증 담당자

1) 규칙 제38조의2제3항 후단 및 제5조제2항에 따라 임상시험등 업무 경력이 없는 사람이 그 업무를 시작하기 전에 받아야 하

는 교육시간을 말한다.

2) 보수교육과정은 평가를 생략할 수 있으며, 라에서 바까지의 교육과정을 이수하는 종사자의 경우에는 반드시 2년간 심화 교육과

정을 이수한 후 보수 교육과정을 이수할 수 있다.

3) 의료법에 따른 의사, 치과의사, 한의사를 말하며, 시험책임자․시험자 교육과정 또는 심사위원회 교육과정 중 어느 하나를

이수한 경우에는 필요한 교육을 이수한 것으로 본다.

4) 심포지엄, 워크숍, 온라인 교육 등으로 이수할 수 있으며, 이수시간의 최대 50/100까지 인정된다.

5) 심포지엄, 워크숍 등으로 이수할 수 있으며, 이수시간의 최대 50/100까지 인정된다.





시험책임자, Principal investigator (1)
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시험책임자, Principal investigator (1)

• 의약품 임상시험 관리기준 : 7. 시험자

• 라 (심사위원회와 시험책임자의 정보 교환)

• 시험 실시 전 IRB 승인

• IRB 제출 서류

• 계획서, 동의서, 

• 대상자에게 제공되는 임상시험정보, 

• 대상자 모집절차, 

• 임상시험자 자료집, 

• 안전성 정보, 

• 대상자에게 제공되는 보상에 관한 정보

• 시험책임자의 이력 및 경력

• 필요 시에 변경 심사 의뢰





시험책임자, Principal investigator (2)

• 의약품 임상시험 관리기준 7. 시험자

• 마 (임상시험 계획서 준수)

– 의뢰자와 합의되고 IRB/MFDS 승인을 득한 계획서 준수

• (연구자/의뢰자간 서명)

– 계획서 위반 시 문서화

• 바 (임상시험용 의약품의 관리)

– 시험책임자와 관리약사에게 관리 책임

– 의약품 인수, 재고, 대상자별 투약, 반납에 대한 기록

– 계획서에 따라 투여되고 관리되는지 확인

• 사 (무작위배정 및 눈가림해제)

• 아 (대상자의 동의)

• 자 (기록 및 보고)





시험책임자, Principal investigator (3)

• 의약품 임상시험 관리기준 7. 시험자

• 차 (진행상황 보고)

– 1년에 1회 이상 또는 IRB요청 시 임상시험 진행서면 요약을 IRB에 보고

– 대상자에 대한 위험을 증가 시키거나 임상시험의 실시에 중대한 영향을 미치

는 변화 또는 변경에 대해 의뢰자 또는 IRB에 신속시 문서 보고

• 카 (안전성과 관련한 보고)

• 타 (임상시험의 조기종료 또는 중지)

• 파 (임상시험 완료보고)
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시험담당자, Sub-investigator 

• 시험책임자의 위임 및 감독 하에 임상시험과 관련된 업무를 담당하

거나 필요한 사항을 결정하는 의사, 치과의사, 한의사(이하”의사 등”

이라 한다)기타 임상시험에 관여하는 사람



임상시험코디네이터 (Clinical Research Coordinator)

의약품 임상시험 관리기준(제30조제1항 관련)

추. “임상시험 코디네이터(Clinical Research Coordinator)"란 임상시험

수행 및 시험대상자 보호와 관련된 경험과 지식을 갖추고

시험책임자의 책임 하에 이 기준 및 관계 법령에 맞게 시험책임자가

위임한 업무를 수행하는 사람을 말한다. 



임상시험코디네이터의 자격 및 역사

• 미국의 경우 주로 의학, 간호학, 
자연과학 학사나 석사

• 1980년대 부터 점차 확대

• 간호사가 현저히 많음

• 1998년 경부터 협회 자격시험 도입

• 임상연구 전문가 협회 ACRP 
(Association of Clinical Research 
Professionals)-CCRC (Certified 
Clinical Research Coordinator)

• 임상연구협회 SoCRA (Society of 
Clinical Research Associates) –
CCRP (Certified Clinical Research 
Professionals)

미국

• 일반적으로 의학, 약학 및 임상시험
지식을 겸비해야 하기 때문에
간호사가 가장 적합

• 국내에도 아직 CRC의 학력이나
자격에 대한 규정이나 제도는 없음

• 1990년대 중반 이후 확대

• CRC & CRN의 혼용사용

• 2006년 한국임상연구코디네이터회
창립 임상연구코디네이터로 명칭
제정

• 2010년부터 국가시범사업 형태의
자격시험 도입

• 한국임상시험사업본부(KoNECT) : 
QCRC, CCRC

한국







임상시험코디네이터의 임상연구 진행 흐름에 따른 업무

개시 전

1. 기관 및 연구자선정 (Feasibility 
check)

2. 임상시험 전 방문(Pre-Study Visit, 
PSV)

3. Protocol & CRF 개발 및 검토
4. 식약처(MFDS)  Approval
5. IRB  Approval
6. 예산산정(Budgeting)
7. 계약(Contracting)
8. 시설/부서 협조 절차 조정
9. 기본문서 및 근거문서 확보
10. 임상시험 참여자 사전교육
11. 개시모임참석
12. 임상시험관련 물품수령 및 보관
13. 임상시험용의약품 수령 및 보관

확인
14. 모집공고

수행 중
1. 임상시험대상자 모집
2. 임상시험대상자 등록
3. 임상시험대상자 유지 및 관리
4. 무작위배정
5. 근거문서 작성 및 관리
6. 증례기록서 작성
7. 임상시험관련 물품관리
8. 임상시험대상자 관찰 및 보고
9. 임상시험용의약품 관리
10. 검체 관리
11. 문서관리(기본문서 등)
12. 물품관리
13. 임상시험변경 계획서
14. 중간임상시험결과보고
15. 의뢰자 모니터링 준비 및

응대(QC)
16. 점검 준비 및 응대(QA)

종료 후

1. 근거문서 및 증례기록서
작성 완료

2. 임상시험관련 물품 처리
3. 임상시험용의약품 처리
4. 연구비 정산
5. 종료방문실시
6. 종료보고
7. 실태조사 준비 및 응대
8. 결과보고서 작성
9. 기본문서 관리
10. 문서보관
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Delegation Log - Example



Delegation Log - Example





위임이 가능할까요?- ID delegation (1)

 K 시험자는 매일 환자를 진료하느라 너무 바빠 임상시험자 모임에

참석하지 못하였습니다. 최근에 영어로 된 이메일을 받았는 데, 읽

어보니 전자 증례기록서(e-CRF) 사용을 위하여 계정(ID와 패스워

드)를 만들라는 것이었습니다. 이 계정을 만드는 것을 임상시험 코

디네이터(CRC)에게 위임하여도 될까요?

 임상시험 코디네이터가 시험자를 대신해서 만든 계정으로 임상시

험코디네이터가 작성한 전자 증례기록서를 시험코디네이터가 직접

시험자가 확인했다는 확인 버튼을 눌러서 증례기록서를 완료했습

니다. 무엇이 문제인가요?



위임이 가능할까요?- ID delegation (2)

 K 시험자의 코디네이터는 시험자가 너무 바빠서 eIRB 자료 제출

을 제때하지 못하자, 시험자 IRB 사이트 ID를 위임해 달라고 하자

K 시험자는 흔쾌히 ID와 패스워드를 주었고, IRB 제출서류는 코디

네이터가 작성하여 IRB에 제출하였습니다. 무엇이 문제인가요?

 K 시험자 코디네이터는 시험약의 처방을 위해 K 시험자의 계정으

로 시험약을 처방하였습니다. 처방된 약은 임상시험 약국에서 환

자에게 투약 설명과 함께 전달되었습니다. 무엇이 문제인가요?



위임이 가능할까요?- 이상반응

 K 시험자의 코디네이터가 일을 잘 하기 때문에 대상자의 이상반응

수집은 모두 코디네이터에게 맡겼습니다. 이상반응 수집시에는 이

상반응의 중증도, 시험약과의 인과관계, 이상반응명, 이상반응으로

인한 처치 등이 있습니다.이러한 이상반응 수집에 대한 것은 시험

자가 코디네이터에게 위임할 수 있나요? 

 적어도 어떤 부분은 시험자가 결정해야 하는 부분이 있나요?



위임이 가능할까요? – 임상시험 담당자 업무 위임

 L  시험책임자는 최근에 코디네이터가 그만두게 되어, 새로운 코

디네이터를 영입하였습니다. 새로운 코디네이터는 화학을 전공하

여 실험실에서 근무한 경험이 많았습니다. 시험 책임자는 현재 진

행중인 다국가 임상시험에서 환자의 혈액 샘플을 채취하여 싱가폴

에 있는 central lab에 보내는 Process 전부를 이전 코디네이터에

게 교육받도록 새로운 코디네이터에게 얘기하였습니다. 새로운 코

디네이터에게 위임하는 부분 중 문제점이 무엇인가요?



위임이 가능할까요? – 동의 절차/ 동의서, 대상자 관련

 L  대학생은 건강한 성인을 대상으로한 독감 백신 임상시험 광고

를 보고, A 병원을 찾아가서 임상시험에 참여하겠다고 하였습니다. 

총 4회 병원을 방문 하였는데, 자신을 임상시험 코디네이터라고 소

개한 사람이 의사 선생님(시험자)이 너무 바빠서 동의서 설명을 본

인이 해주겠다고 하여 설명을 해 주었고, 동의서에 서명을 하면 의

사선생님(시험자)의 서명을 받아서 동의서 사본을 주겠다고 하였습

니다. 무엇이 문제인가요?

 L 대학생은 마지막 4회 방문을 마치고 임상시험을 종료하였습니다. 

임상시험 기간 내내, 즉 4회 방문동안 의사선생님(시험자)을 한번

도 본 적이 없습니다. 무엇이 문제인가요?



위임이 가능할까요? – 모니터링 관련

 L  시험책임자는 최근에 2명의 코디네이터 중 한 명이 출산휴가에

들어가게 되자, 새로운 코디네이터 영입을 하지 않고 3개월 동안만

1명의 코디네이터로 임상시험을 계속 진행하기로 결정하였습니다.

CRA가 모니터링을 하러 왔을 때, CRA 에게 코디네이터를 많이 도

와서 증례기록서 작성부분을 도와 달라고 도움을 요청하였습니다. 

가능한가요?

 K 시험자는 최근 1년 한국에서 유치하는 국제 학회준비로 너무 바

빠서 모니터 (CRA)에게 양해를 구하고, 모니터링 방문시 본인은

CRA를 만날 수가 없고 대신 코디네이터만 만나서 임상시험을 진행

하도록 요청하였습니다. 무엇이 문제인가요?



근원문서(Source document)는 어떻게 써야 할까요?

 K 시험자는 수기로 기록하는 병원챠트에 기록을 하던 중 체중을

잘못 기록해서 잘못 기록한 것을 볼펜으로 안보이게 여러 겹으로

칠해서 기록을 지우고 그 옆에 데이터를 썼습니다. 무엇이 문제인

가요?

 K 시험자는 시험대상자가 병원을 방문한 날 호소한 두통에 관한 이

상반응을 조그마한 개인 수첩에 적어놓았습니다.그런데 CRF 작성

을 확인하던 순간 그 이상반응이 생각나서 기입하려는 데, 수첩을

의국에 두고와서, 그냥 기억을 더듬어 worksheet에 기록을 하고

CRF 작성을 완료하였습니다. 이 두통에 관한 이상반응의 source 

data는 무엇이고, 문제를 해결하는 방법은 무엇인가요 ?



Source documents 작성 원칙

* ALCOA 원칙

Attributable
Is it traceable to a person, date, and subject visit?

Legible
Is it clear enough to read?

Contemporaneous
Was it recorded as it happened?

Original
Is it the first place data is recorded?

Accurate
Are all the details correct?



시험자 책임 실습 1/3

업무 위임가능 (CRC, 약사) 위임불가

1 GCP training 참석

2 SOP 이해

3 임상시험자료집, 의약품 용법의 이해

4 임상시험에 필요한 설비 확보

5 임상시험 담당자 교육에 대한 책임

6 동의 설명문, 대상자에게 설명

7 동의서 받기

8 IRB 문서 작성

9 E-IRB에 작성된 IRB 문서 확인후 제출

10 임상시험 계획서의 이해

11 임상시험 계획서 준수

12 계획서 위반 보고서 작성

13 계획서 위반 보고서 확인 및 E-ERB 제출



시험자 책임 실습 1/3

업무 위임가능 (CRC, 약사) 위임불가

1 GCP training 참석 √

2 SOP 이해 √

3 임상시험자료집, 의약품 용법의 이해 √

4 임상시험에 필요한 설비 확보 √

5 임상시험 담당자 교육에 대한 책임 √

6 동의 설명문, 대상자에게 설명 √

7 동의서 받기 √

8 IRB 문서 작성 √

9 E-IRB에 작성된 IRB 문서 확인후 제출 √

10 임상시험 계획서의 이해 √

11 임상시험 계획서 준수 √

12 계획서 위반 보고서 작성 √

13 계획서 위반 보고서 확인 및 E-ERB 제출 √



시험자 책임 실습 2/3

업무 위임가능 (CRC, 약사) 위임불가

14 임상시험용 의약품 인수, 보관

15 임상시험용 의약품 코드 작성 및 처방방법 안내

16 임상시험용 의약품 처방

17 임상시험용 의약품 조제 및 투약

18 임상시험용 의약품 재고 및 관련 물품 관리

19 임상시험용 의약품 반납 및 폐기

20 맹검 해제

21 규정의 의한 샘플 관리

22 이상반응 중 시험약과의 관련성, 중등도, 이상반응명 결정

23 대상자 관리

24 근거자료 수집하기 (설문지, 일지 포함)

25 증례기록서 작성

26 작성된 증례 기록서 최종 확인



시험자 책임 실습 2/3

업무 위임가능 (CRC, 약사) 위임불가

14 임상시험용 의약품 인수, 보관 √

15 임상시험용 의약품 코드 작성 및 처방방법 안내 √

16 임상시험용 의약품 처방 √

17 임상시험용 의약품 조제 및 투약 √

18 임상시험용 의약품 재고 및 관련 물품 관리 √

19 임상시험용 의약품 반납 및 폐기 √

20 맹검 해제 √

21 규정의 의한 샘플 관리 √

22 이상반응 중 시험약과의 관련성, 중등도, 이상반응명 결정 √

23 대상자 관리 √

24 근거자료 수집하기 (설문지, 일지 포함) √

25 증례기록서 작성 √

26 작성된 증례 기록서 최종 확인 √



시험자 책임 실습 3/3

업무 위임가능 (CRC, 약사) 위임불가

27 E-CRF training

28 E-CRF account 받기

29 쿼리 해결하기

30 해결된 쿼리 검토 확인

31 각종 심의 의뢰서 확인 및 E-IRB 제출

32 정기 보고서 확인 및 E-EIB 제출

33 SAE 보고서 작성

34 SAE 보고서 확인 및 작성된 보고서를 E-IRB 제출

35 임상시험용 의약품 회수 및 관리

36 문서 보관



시험자 책임 실습 3/3

업무 위임가능 (CRC, 약사) 위임불가

27 E-CRF training √

28 E-CRF account 받기 √

29 쿼리 해결하기 √

30 해결된 쿼리 검토 확인 √

31 각종 심의 의뢰서 확인 및 E-IRB 제출 √

32 정기 보고서 확인 및 E-EIB 제출 √

33 SAE 보고서 작성 √

34 SAE 보고서 확인 및 작성된 보고서를 E-IRB 제출
√

35 임상시험용 의약품 회수 및 관리 √

36 문서 보관 √



관심 있는 임상연구 접촉 및 참여 방법

 외국 회사의 Novel drug 임상시험의 경우

- 적극적인 Feasibility 회신

- Sponsor에 직접 이메일을 보내는 방법: 연구자 소개, 환자 pool, 연구

interest 등에 대해 설명

- 외국 학회에서 Sponsor를 만나서 임상시험 참여하고 싶다는 의사를 전달

- 국내 지사가 있는 경우 지사를 통해 연구 참여의사 전달



의뢰자 임상에서 Feasibility check

• 제약회사/ CRO에서 이메일로 연락

• 임상시험에 대한 관심 여부 이메일(임상시험 제목)

• 주로 제품명/ 의뢰자명 등은 명기하지 않음

• 연구자 : 연구 관심 여부 회신

• 제약회사/ CRO 비밀유지 계약서

• CDA (Confidential Disclosure Agreement) 회신

• 제약회사/ CRO Protocol synopsis/ feasibility questionnaire 송부

• 연구자 feasibility questionnaire 작성 송부

• 제약회사/ CRO 

• Site Visit : 연구자 인터뷰, 연구 인력, 시설, 장비 확인

• 임상시험 진행 여부 결정









임상시험자의 Business etiquette 

 연구자 모임은 가능한 참석: 

Protocol은 읽어본 후 참석, 적절한 질문

 연구자 모임 참석 스케쥴에 관한 meeting planner가 보낸

이메일은 직접 등록및 답변

 연구자 모임시 standing lunch나 dinner, dress code지정이 있을 수 있으

니, 요청사항을 주의깊게 읽어보고 주최측의 문화를 따르도록 함

 임상시험의 무조건 적인 위임은 금물

 점검, 실태조사, 모니터링의 적극적인 참여









다기관 임상시험에서 연구자

 공동 연구자로 참여하는 경우

 자격요건을 갖춘 시험담당자, 시설, 장비 확보

 책임, 관심, 시간 할애, 적극적 참여 의견 제시, GCP 준수

 연구자 주도 임상의 PI를 맡은 경우 (Sponsor & PI)

 과학적, 유용한, 실현 가능한 연구 계획  재원 확보

 계획서 작성  규제 기관의 승인 및 지속적 정보교환

 Timely Study Steering & Safety Monitoring

 자료 수집 및 정리, 시기 적절한 연구 결과 발표


