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 요약

본 연구의 목적은 전자적 임상시험 데이터 관리를 위한 설계 시 시간적 요인에 주목하여 시스템의 효율

성을 검증해 보고자 함이다. 임상시험 데이터 관리에 대한 관심이 커지고 있고 시스템 도입이 활발한 데 

반해, 실제 효율성 측정에 관한 실증연구는 많지 않다. 특히 국내의 경우 임상시험 데이터 관리를 위한 

전산화 도입률 조차 낮은 실정이다. 본 연구는 전자적 임상시험 데이터 관리에 대한 중요성 인식 확산을 

위하여 전자적 시스템의 효과에 대한 실증연구를 시도하였으며, 시간효율성 측정지표를 활용하여 다기관 

임상시험 사례의 자료를 분석하였다. 연구결과로서 전자적 시스템으로의 전환이 임상시험 전체 프로세스

에 제공할 수 있는 시간 측면에서의 효율성을 검증하였으며 전자적 임상시험 데이터 관리 시스템의 활용 

효과를 분석하기 위한 국내 첫 실증연구의 시도라는 의미가 있다. 나아가 전략적 데이터 관리 수립 및  

임상단계 별 비교연구 등 향후 다양한 비교 연구들의 초석이 될 것이다.  
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Abstract

The purpose of this study is to empirically examine how much the electronic clinical trial data 

management system actually enhances its efficiency. While the development of clinical trial 

markets highlights the significance of data management with increasing rate of adoption of 

electronic systems, its effects have not been fully supported with rigorous evidences. Particularly, 

the adoption rate of electronic clinical trial systems is low in domestic clinical trials markets. This 

study attempts to analyze the effect of the systems for reminding the importance of e-data 

management in clinical trials. The measurement indicator is experimented with the time related 

data collected from a multi-center clinical trial case. The result showed that the speed of the 

electronic clinical trial processes can be improved. The implication of this study lies in its first 

attempt to empirically analyze the effect of electronic clinical data management systems. 

Furthermore, application of the indicator in conjunction with electronic clinical trial processes is 

expected to facilitate strategic data management.
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I. 서 론 

최근 10년 간 국내 임상시험 수준은 비약적으로 발전

했다. 바이오산업의 핵심인 신약개발은 기술집약적인 

고부가가치 산업이며, 신약개발 프로세스 중 신약의 안

정성(safety)과 효능(efficacy) 검사를 위한 임상시험은 

총 개발비용 중 60%를 차지하고 신약개발 성공확률의 

70% 이상을 좌우한다[15]. 1990년대까지 세계 임상시

험 시장의 변방 국가였던 한국은 2009년 세계 10위 임

상시험 국가, 세계 11위 의약품 소비국이다[1]. 국내 임

상시험 시장의 괄목할 만한 성장은 국내 의료기술력의 

진보와 더불어, 다양한 인구 통계학적 구성과 진보된 

의료 인프라로 인해 이상적인 임상시험의 테스트 베드

로 아시아가 주목 받고 있는 국제적 흐름 속에서 이해

할 수 있다[19]. 

특히 임상시험의 규모가 커지고 다기관/ 다국가 임상

시험의 증가 및 각종 부작용에 대한 안정성 분석 강화 

요구에 따라, 임상시험 데이터처리 문제는 점차 절실해

지고 있다. 임상시험 데이터란 임상시험 과정에서 생성

되거나 도출된 모든 데이터를 의미한다. 종이 증례기록

지(Case Report Form: CRF) 기반의 기존 시스템은 데

이터 수집, 입력, 검사 및 임상시험 관련기관 간 데이터 

전송 시 포맷 변환의 번거로움과 그에 따른 시간 지연 

및 비용 증가, 그리고 작업의 반복 수행에 따른 데이터 

오류 발생 가능성 및 신뢰도의 문제가 높다. 이에 대해 

임상시험 데이터의 질을 향상시키기 위해 전자적으로 

데이터를 수집하고 관리하는 시스템을 통칭하여 

EDC(Electronic Data Capture) 시스템이라고 하며, 이

를 통해 연구기관에서 전자적으로 직접 데이터를 입력

하고 관리함으로써 데이터의 정확성을 높이고, 임상개

발비용의 절감과 임상시험 프로세스의 효율적 관리를 

가능케 한다고 알려져 있다[6]. 

전자적 임상시험 시스템의 이 같은 장점에도 불구하

고 관련 규제 미확립과 더불어 개발 또는 도입 비용 및 

연구자의 이해 부족, 소극적인 마인드 등의 요인으로 

인해 국내 EDC 시스템 도입은 저조하다[4]. 따라서 본 

연구는 초기 비용에 대한 정당성과 인식 전환을 촉진하

기 위한 출발점으로 전자적 임상시험 시스템의 효율성

을 실증적으로 분석해 보았다. 이 분야의 개념적 혹은 

사례 위주의 서술적 연구는 있었으나 실제 자료를 통해 

실증적으로 분석한 연구는 전무하며, 따라서 본 연구를 

통해 전자적 임상시험 시스템에 관한 실제적인 관심이 

모아지기를 기대한다.

본 연구는 특히 EDC 시스템을 포함한 전자적 임상시

험 설계 시 고려해야 할 세 가지 요인, 즉 시간, 비용, 

데이터 질(speed, cost, quality)의 요소 중 시간적 요인

에 주목한다.  특히 본 연구를 위한 자료는 전자적 임상

시험  프로세스의 시간효율성 측정지표 (MITE- ECT; 

Measurement Indicator of Time- Efficiency in 

Electronic Clinical Trial Processes)를 활용한 시간효

율 측정 시점 (measurement point)을 중심으로 자료 수

집이 이루어졌다[8]. 전자적 임상 시험 사례로부터 자료

수집을 통하여 일반적으로 알려진 종이기반 프로세스

와 비교한 시간 효율성을 분석 하고자 한다. 

II. 연구방법

본 임상시험 사례에 시간 효율성 측정지표

(MITE-ECT)를 적용하기 위하여 임상시험 프로세스 

상의 주요 데이터 포인트를 측정하여 시간 데이터를 수

집하였다. 이들 시간 데이터는 학계, CRA, DM 등 임상

시험 관련 전문가와의 인터뷰, 국내외 학술연구 및 임

상시험 대행기관(Contract Research Organization, 

CRO)의 실제적 표준 운영절차 등을 참조하여 전자적 

임상시험 프로세스를 도식화하고 이에 근거하여 개발

된 측정지표에 따른 자료이다[6][9][11][13]. 

구체적으로 본 사례는 2009년 2월에서 11월까지 10개

월에 걸쳐 총 492명을 대상으로 8개 기관에서 실시된 

의약품 임상시험 다기관 연구였다. 분석된 실제 임상시

험의 자료는 수집된 데이터의 각 시간 포인트를 측정지

표에 맞게 재구성하여 분석하였다. EDC 시스템 설계 

시 임상시험을 위한 피험자 데이터 수집 시, 방문일, 쿼

리 발생일 등 모든 시간 데이터를 입력하도록 사전에 

디자인하였다. 입력된 시간 데이터들 중 본 측정지표에 

부합하는 측정값을 따로 추출하였고 쿼리 관련 측정값
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은 필요에 따라 가공하여 분석하였다.

III. MITE-ECT를 활용한 전자적 임상시험 

   데이터 관리 효과분석 

1. 전자적 임상시험 프로세스의 도식화

시간 자료를 측정하기 위한 데이터 포인트는 임상시

험 프로세스의 이해로부터 출발한다. 따라서 자료수집 

이전에 임상시험 프로세스에 대한 도식화가 우선적으

로 요구된다. 일반적인 임상시험 프로세스를 도식화하

기 위하여 각 주요 임상 데이터 단계를 활동 (activity) 

단위로 분석하였고, 전자적 데이터 입력 프로세스의 일

반적 패턴으로 데이터 입력, 쿼리생성 및 수정 등 주요 

활동별로 요구되는 데이터 흐름을 중심으로 표현하였

다[2][5][17]. 특히 활동 표기에 있어서 CRC/ 연구자(데

이터 입력자), 데이터 관리자(DM) 및 CRA 등  임상시

험 참가자 개체별로 도식화하였기 때문에 책임소재를 

아울러 파악할 수 있다[그림 1].  

피험자의 첫 방문일을 통해 수집되는 피험자의 데이

터는 연구기관에서 CRC를 통해 직접 입력이 가능하다. 

전자적 시스템을 통해 입력된 데이터는 질 관리를 위하

여 DM과 CRA가 개개의 데이터 입력 이후 수시로 모

니터링할 수 있다. 즉, 모든 데이터 입력 작업이 완료되

기 전에 이미 입력한 데이터에 대해 오류의 검토 및 수

정활동의 동시진행이 가능하다. 연구 기관에서 데이터 

입력 작업이 이루어지고 있는 동안 DM이나 CRA의 모

니터링작업에 따라 쿼리가 생성됨으로써, CRC는 모든 

데이터의 입력이 완료되기 전에 이전 입력 데이터의 쿼

리수정을 진행할 수 있으며, 생성된 쿼리에 대한 수정 

및 확인 등은 전자적으로 이루어진다. 또한 미리 설계

된 자동 오류점검(built-in edit check) 으로 인하여 데

이터 입력 작업 중 일관되지 않은 데이터, 미 기입된 데

이터 등 이미 많은 데이터 오류들을 자동 지적하여 수

정할 수 있다[7][11][13]. 입력된 데이터의 모든 수정 작

업이 완료되고 나면 DM의 승인 하에 데이터베이스 락

이 이루어지게 된다. 

연구기관 (CRC/연구자) DM CRA

피험자첫방문일(1)

CRF 입력(2)

쿼리생성(3)

쿼리생성(3)

쿼리수정(4)

쿼리확인(5) 쿼리확인(5)

CRF 입력 완료

연구자 승인

DB 락(6)

그림 1. 전자적 임상시험 데이터 관리 프로세스

2. MITE-ECT 활용을 통한 시간 데이터 분석

전자적 임상시험 시 데이터 관리의 효율성 측정을 위

하여 세 가지 데이터 포인트를 활용한 측정지표를 활용

한다[10]. 첫째, 피험자의 첫 방문 시부터 데이터 입력

까지의 시간 지표를 활용하여, 데이터 수집과 입력 간

의 시간 절감 효과를 측정한다. 둘째, 데이터 정제를 위

하여 생성된 쿼리에 대한 수정 및 확인작업 간의 시간 

지표를 활용하여 쿼리 처리의 신속성을 측정한다. 이때 

피험자 1인당 쿼리 발생건수를 아울러 수집한다. 셋째, 

마지막 데이터 입력 시부터 데이터베이스 락 (Database 

Lock)에 이르는 시간 지표를 활용하여, 데이터 분석 전

까지의 총 데이터 관리 기간의 단축 여부를 측정한다. 

이들 측정지표를 통하여 종이기반의 임상시험 데이터 

관리에 비해 전자적 임상시험 데이터 관리의 활용 이 

가능케 하는 시간 절감 효과를 측정해 볼 수 있다.

표 1. 기관별 데이터 입력 소요시간

기관
피험자
첫방문일
(1)

CRF
입력일(2)

(2)
-
(1)

기관
피험자
첫방문일
(1)

CRF 
입력일
(2)

(2)
-
(1)

1
3/21~

5/1
= 0 5

3/6~

4/15
= 0

2
4/2~

5/28
= 0 6

3/2~

4/20
= 0

3
3/16~

4/17
= 0 7

3/2~

4/18
= 0

4
3/20~

6/1
= 0 8

3/20~

5/20
= 0

 =: 왼쪽 셀 값과 동일
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표 2. 기관별 쿼리 활동별 소요시간

기관
별

차
수

CRC답변
소요기간(일)
(4)-(3)

CRA 확인
소요기간
(5)-(4)

쿼리
건수/
명

평균
최소/
최대

평균
최소/
최대

1 3 1 1/1 0 0/0 0.31

2 4 8.6 0/11.9 5.3 0/5.9 0.94

3 4 1.0 0.8/2.3 0.6 0.2/2.3 5.54

4 5 2.2 1.0/2.8 1.6 0.4/6.0 1.25

5 3 0.4 0/0.6 1.2 1/1.5 0.85

6 4 8.8 5.4/10.8 7.0 4.6/7.9 11.5

7 4 1.6 0/2.5 0.7 0.6/2.0 0.48

8 4 11.2 8.1/12.9 5.0 3.6/6.7 6.08

평균 6.65 0/12.9 4.58 0/7.9 1.98

첫째, 피험자의 첫 방문 시부터 데이터 입력까지의 

시간 측정지표에 의하면, 8개 기관에서 수집한 492명의 

첫 방문일 당일에 데이터가 입력됨으로 인해, 첫 방문

일과 데이터 입력일 사이의 시간 차는 없었다[표 1].

둘째, 생성된 쿼리의 해결을 위한 측정지표에 의하면, 

8개 각 기관별 쿼리 해결의 경우 최소 당일에서 최대 

12.9일에 걸쳐 소요되었으며, 쿼리해결의 확인은 최소 

당일로부터 최대 7.9일에 걸쳐 소요되었다. 8개 기관의 

총 평균소요기간은 쿼리수정의 경우 6.65일, 쿼리수정 

확인의 경우 4.58일이다[표 2]. 쿼리 해결 및 확인작업

의 효율성은 본 사례 기관의 63%에 해당하는 다섯 개 

기관1,3,4,5,7에서 2.2일을 넘지 않고 있다. 또한 총 피험

자 492명 중 총 쿼리발생 건수는 972건으로서, 피험자 

일인 당 쿼리 건수는 평균 1.98건이다[표 3].  

표 3. 기관별 DB Lock 소요시간

기관
마지막 자료
입력일(1)

DB락 
일자(6)

(6)-(1)
(개월)

쿼리
건수

피험
자수

1 5/1 10/15 5.5 18 58

2 5/28 10/15 4.5 47 50

3 4/17 10/15 6 77 50

4 6/1 10/15 4.5 149 119

5 4/15 10/15 6 44 52

6 4/20 10/15 6 437 38

7 4/18 10/15 6 48 100

8 5/20 10/15 5 152 25

합 4.5~6 972 492

셋째, 마지막 데이터 입력 시부터 데이터베이스 락 

에 이르는 시간의 측정지표를 통해 평균 4개월 반에서 

6개월이 소요되었음을 알 수 있다[표 3]. 

IV. 연구결과 고찰

본 연구는 실제 임상시험 사례를 통해  피험자 첫 방

문 시부터 데이터 입력까지의 시간, 쿼리생성, 쿼리수정 

및 확인을 위한 평균소요시간 그리고 마지막 데이터 입

력으로부터 데이터베이스 락까지의 소요시간 등 시간 

자료를 분석할 수 있는 측정지표 (MITE-ECT)에 따라 

수집한 자료의 시간 효율성을 분석하였다[10].

첫째, 데이터 입력에 있어서 연구기관에서 직접 데이

터 입력이 가능하기 때문에 이 시점에서의 측정은 효율

성 향상의 지표가 된다[12]. 종이 기반 데이터 입력의 

경우, 연구기관에서 종이 증례기록지 수집이 완료된 이

후에 물리적으로 중앙 데이터 관리 센터로 전달되어 비

로소 전자적으로 입력되는 방식과는 상이한 양상이다.  

실제적으로 본 사례의 경우 첫 방문일과 데이터 입력일 

사이의 시간 차는 없었는데, 일반적으로 종이 기반 임

상시험 프로세스의 경우 피험자 첫 방문일과 데이터 입

력일 사이의 시간 차가 수 주에서 수 개월 정도 소요된

다는 통계자료와 비교해 볼 때 전자적 임상시험 시스템 

활용으로 인한 효율적 시간관리가 가능하다고 분석할 

수 있다[4][14].

둘째, 데이터 정제를 위한 쿼리 작업에 있어서 종이

기반 데이터 관리의 경우 보통 피험자 일인 당 평균 

5~20건의 쿼리가 생성되고 있음에 비하면 평균 1.98건

의 결과는 전자적 시스템으로 인한 쿼리 건수의 감소를 

의미하여 아울러  쿼리건수의 감소는 쿼리해결에 소요 

되는 시간을 감축 시킨다[9][14]. 이는 전자적 시스템의 

경우 데이터 입력 즉시 데이터베이스로 입력되고 스크

립트를 이용 하여 즉시 검토 및 수정하는 동시 진행이 

가능하기 때문이며 (built-in edit check), 아울러 웹에 

입력된 서식을 이용하여 모니터링 활동 자체도 간편해

졌기 때문이다[6][9][10][11][14][18]. 종이 기반 데이터 

모니터링의 경우 수집된 모든 데이터가 데이터 관리 센
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터로 전달되어 입력 작업이 모두 완료된 이후 비로소 

쿼리 작업이 시작될 수 있다는 것과 비교해 볼 수 있다. 

셋째, 데이터베이스 락은 모든 오류수정작업이 완료

된 후의 활동으로서 통계분석 직전의 단계이다. 전자적 

프로세스의 경우 오류수정작업이 이미 데이터 입력 중

에 이루어질 수 있기 때문에 이 사이의 시간이 절감될 

수 있다. 이는 종이기반 임상시험의 경우 일반적으로 

소요되는 기간 통계치인 6개월에서 1년의 경우보다 절

감의 효과를 보이고 있다[2][14]. 즉 전자적 시스템의 

도입은 단순한 입력 도구의 변화에서 나아가 총 데이터 

입력작업이 완료되기 전에 데이터 점검작업이 동시에 

진행됨으로 인하여 데이터베이스 락(database lock)의 

시점을 앞당길 수 있음을 보여준다.

일반적으로 정보시스템을 도입할 때 그 도입목적이 

어느 정도 달성되었는지를 객관적으로 평가하는 것은 

정보시스템의 활용이라는 관점에서 대단히 중요하다. 

본 논문이  시간분석을 중심으로 효율성을 분석 하였지

만, 이는 단순히 효율성 분석이라는 입장에서 나아가 

임상시험 분야에서 EDC라는 정보시스템의 활용 효과

를 분석하기 위한 국내 첫 시도라는 의미가 있다. 많은 

기존 연구들이 종이기반 임상시험 데이터 관리에 비하

여 전자적 시스템이 제공하는 차이점 혹은 특정사례의 

기술에 그쳤을 뿐이다 [2][8][12][16]. 또한 EDC 시스템 

활용의 효과 분석을 위한 논문으로는 임상시험 데이터 

관리의 하위  프로세스 별로 다이어그램화한 후 비용 

측면에서 효율성 분석을 시도한 논문이 있으나 실제 임

상 데이터에 기반한 연구는 아니었으며 시뮬레이션 기

법을 활용한 정도이다[13]. 임상시험 분야에서 적지 않

은 비용을 정보시스템에 투입하면서 그 도입효과의 평

가가 충분히 이루어져 왔다고 말하기는 어렵다. 때문에 

본 연구는 기대된 도입효과를 얻고 있는지, 임상시험 

데이터 관리의 운용개선에 정보시스템이 적절하게 활

용되고 있는지 등의 관점에서 평가를 시도했던 연구이

다. 더욱이 데이터 관리 시스템에 있어서 표준화된 항

목이나 평가 기법이 확립되어 있지 않은 현실로 보았을 

때에, 정보시스템 도입목적 중 주요 요소인 효율성 분

석의 지표개발은 그 의미가 크다. 따라서 본 연구는 전

자적 임상시험 프로세스를 통한 효율성 분석에 관한 실

증연구의 기반이 될 것이다. 아울러 실질적으로 비용 

및 시간절감은 임상시험의 규모, 즉 연구기관의 수, 임

상시험 참여자의 수 및 수집된 데이터의 수가 증가함에 

따라 그 절감규모도 증가한다. 

그런데 본 연구결과가 보여주는 한 가지 유의할 점은 

단순히 시스템 도입만으로 프로세스 효율성이 높아지

는 것은 아니라는 것이다. 즉 쿼리 발생 건수의 경우 대

다수 기관에서 절감 효과를 확인했지만, 기관별 세부분

석을 고려했을 때 혼재된 효율성을 보임으로 말미암아 

CRA 및 CRC 등 담당자의 익숙성 측면에서 아직 어려

움을 겪고 있는 것으로 보여진다. 특히 쿼리 건수가 

11.5개로 과다 발생한 기관6의 경우를 비롯하여, 기관3 

(5.54건/명)과 기관8 (6.08건/명)은 다른 기관의 쿼리 건

수가 0.48에서 1.25.사이인 것과 비교할 때 상대적으로 

시스템 도입효과가 적용되지 아니 한 쿼리 건수를 기록

하고 있다.   기관2의 경우는 피험자 1인 당 쿼리 건수

는 0.94이나 CRC 답변 소요기간의 최대일(11.9) 및 

CRA 확인 소요기간의 최대일(5.9) 결과로 볼 때, 극한

점(outlier)이 발생 가능성을 추정해 볼 수 있다. 제한된 

정보에 기초하여 볼 때, 담당자의 경험 부족 혹은 낮은 

숙련도, 해당 기관의 특수 여건 등으로 인해 기인된 것

으로 판단된다. 따라서 전자 시스템의 도입만으로 효율

성의 효과가 자동적으로 높아지는 것은 아니며, 시스템 

활용에 대한 교육훈련 및 인식 등 시스템 외적인 지원

이 아울러 고려되어야 함을 지적한다.

V. 결론

이상으로 본 연구는 전자적 임상시험 프로세스의 분

석을 통해 임상시험 관련 개체별 데이터 흐름을 조명함

으로써  프로세스 상의 효율성을 측정하였다. 전자적 

임상시험 데이터의 효과적 관리를 위하여 효율성 측정

지표 분석을 통해 다음과 같은 제언을 할 수 있다.

첫째, 본 프로세스 모델을 사용하여 데이터 입력 및 

질 관리를 위한 데이터 입력 프로세스를 효율적으로 실

행하는 과정에서 엔진을 구동하는 시나리오 역할을 수

행할 수 있다. 제시된 이들 패턴들이 임상시험 프로세
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스에서 반복적으로 사용 되는 것임을 감안할 때, 측정

지표 별로 데이터를 수집, 관리하여 축적함으로써 향후 

전략적 데이터 관리의 초석을 마련할 수 있다.

둘째, 본 연구는 측정지표를 활용하여 수집한 전자적 

기반 시스템의 자료분석 결과를 기존 종이기반 시스템

의 일반적 통계치와 비교하였다. 그러나 이 측정지표를 

활용하여 향후 종이기반 임상시험 데이터를 수집한다

면 임상단계 및 피험자 수, 임상 대상 의약품 등 유사한 

수준에서의 상호 비교가 가능할 것이다. 따라서 본 연

구에서 활용한 측정지표를 통해 향후 종이기반과 전자

적 기반의 비교 및 임상시험 단계별 비교, 동일 단계에

서의 학습효과 분석 등 후속 연구들의 초석이 될 것이

다. 또한 향후 데이터의 축적을 위해 본 연구에서 사용

한 측정지표를 자동적, 계속적으로 수집 가능하도록 접

근 로그를 남기는 등의 방법을 시스템 설계의 시점에서 

고려해 두는 것 또한 바람직하다.

셋째, 나아가 임상시험에서 기존 종이기반 데이터 입

력에 대비한 전자화의 의미는 단순한 입력도구의 차이

에서 기인한 효율성 향상에서 나아가 프로세스의 변혁

을 기인한다[14].  프로세스 변혁의 의미는 데이터 관리 

프로세스의 데이터 입력 부분만을 대체하는 것이 아니

라 연구 수행 전반에 걸친 프로세스 변화를 의미한다.  

임상시험 데이터 관리에 도입되는 전자적 시스템의 의

미를 깊이 파악하고 있을 때에 그 효과는 더욱 커질 수 

있을 것이다.

아시아 및 국내 임상시험 시장의 글로벌한 성장에 따

라 국내 스스로의 데이터 관리 인프라를 조성하여 효율

적이고 전략적인 임상시험 데이터 관리가 요구되는 시

점임을 감안할 때에 전자적 데이터 관리에 관한 연구 

및 관심은 중요하다. 본 시간효율성 측정지표를 활용하

여 향후 수집된 데이터를 관리한다면 전자적 데이터 프

로세스가 제공하는 새로운 융통성과 효율성 관리를 통

한 전략적 데이터 관리 수립에 기여할 것이다. 정보시

스템의 효과로서 대표적 효율성은 일반적으로 시간 절

감의 요소로 측정된다. 본 연구는 데이터 관리 측면에

서 실증연구가 거의 없는 국내 임상시험 분야에서 효율

성을 검증한 첫 시도였고, 향후 계획으로서 비용(cost) 

및 데이터 질(data quality) 등의 측면에서 데이터 관리

를 다룸으로써 도입효과의 평가 및 측정을 위해 지속적

으로 연구를 진행하려고 한다.
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