
서론

다기관 임상연구는 효율적인 대상자 모집과 임상연구 결과의 

일반화를 위한 보다 신뢰성 있는 근거를 제공할 수 있다는 점에

서 허가용 임상시험뿐만 아니라 연구자 주도 임상연구에도 적

용된다.1 다기관 임상연구에서 도출된 연구 결과를 의미 있게 

일반화시키기 위해서는 참여하는 모든 임상연구 기관이 동일

한 계획서에 따라 일관성 있게 연구를 수행해야 할 뿐만 아니라 

연구계획에 대한 각 기관의 임상시험심사위원회(Institutional 

Review Board [IRB]) 심사 역시 동일한 수준으로 이뤄져야 한

다. 일반적으로 다기관 임상연구의 IRB 심사와 관련하여 제

기되는 이슈는 개별적인 IRB 심사가 이루어지는 경우 각 기관

별 심사 내용과 심사 수준의 동일성을 보장할 수 있는지와 심

사 관련 행정절차 중복에 따른 비효율성 문제이다.2 이러한 문

제점 해결을 위해서 미국에서는 연방법 개정을 통해 다기관이 

공동 참여하는 연구에 대해서는 단일 IRB (single IRB) 심사를 

의무화하여 적용하고 있다.3,4 국내에서는 허가용 임상시험 관

련 규정인 ‘의약품 임상시험관리기준과 의료기기 임상시험 관

리기준’의 공동심사위원회의 운영, 개별 임상시험기관의 심사 

결정 상호 인정을 허용하는 조항이나 ‘생명윤리 및 안전에 관
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Purpose: The purpose of this study is to compare the efficiency of 2 types of Institutional Review Boards (IRBs) for multicenter 
research. 
Methods: The 2 types are joint IRB and local IRB. For this study, we selected multicenter research reviewed and approved 
by joint or local IRBs between October 2019 and December 2022. We assessed the time it took for each IRB to approve the 
research based on the number of working days per IRB review case. We then stratified the data according to the number of 
participating institutions, the type of research, and the type of IRB review. 
Results: The results of our study show that joint IRB is more efficient than local IRB. The median IRB approval time for joint 
IRB was 27 days, 73.5% shorter than local IRB (27 days vs. 102 days, respectively, p<0.001). As the number of participating 
institutions in multicenter research increased, joint IRB reviews became more efficient regarding the required approval time than 
local IRB reviews. We also found that joint IRB was faster in every administrative step until new research was approved (p<0.005) 
when compared to local IRB. 
Conclusion: Our study highlights that a single review through a joint IRB can significantly reduce the time required for IRB 
approval of multicenter research. This approach can ensure that all participating institutions follow the same review results. 
Therefore, a single IRB review effectively reduces the burden of IRB for multicenter research.
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한 법률’의 기관위원회의 공동 운영 조항을 통해 공동심사위원

회 운영의 근거를 마련하고 있으나, 다기관 연구에 대한 단일 

IRB 심사를 법적으로 강제하고 있지는 않다.5,6 실제로 국내에

서는 다기관 임상연구의 단일 심사를 위한 IRB의 대표적인 형

태인 공동 IRB 또는 개별 기관 IRB의 심사 결과 상호인정제는 

연구 수행 중의 관리 감독 주체, 심사 결과에 대한 책임 소지 등 

현실적인 제한 사항으로 인해 소수 기관에서만 운영되고 있다. 

Murray 등7과 Lee 등8의 연구에서 기술한 바와 같이 이렇게 다

기관에서 수행되는 과제를 공동심사하게 되는 경우 그 심사 결

과나 심사 자료가 해당 과제 수행에 참여하는 각 실시기관 IRB

와 적절하게 공유될 수 있도록 통합관리 시스템을 갖추는 것이 

필수적이다. 

국내 공동 IRB 운영과 관련하여 한국형 공동 IRB의 운영 방

안에 대한 제언이나 현황 조사 연구들9-12은 수행된 바 있으나 

IRB 심사에서 다뤄지는 각종 자료나 심사 결과 등은 그 특성

상 공개 비교가 어렵기 때문에 실제 IRB 심사 데이터를 이용하

여 개별 기관 IRB 간 검토 내용의 차이나 공동 IRB와 개별 기관 

IRB의 행정처리 효율성을 비교한 연구는 없는 실정이다. 가톨

릭중앙의료원의 경우 2009년 11월부터 의료원 산하 9개 기관

의 기관장 간 협약을 통해 통일된 하나의 임상연구윤리 규정을 

적용하고 있으며, 이를 바탕으로 산하 기관 중 2개 이상의 기관

에서 동일한 계획서에 따라 수행되는 연구는 가톨릭중앙의료원 

공동 IRB (이하 “의료원 공동 IRB”)에서 심사하고 있다. 다기관 

연구의 경우 의료원 공동 IRB 심사는 필수 사항은 아니며 연구

자의 선택에 따라 산하기관 내에서 동시 수행되는 연구라 할지

라도 연구자 소속 기관 IRB (이하 “기관 IRB”)에서 개별 심사를 

허용하고 있다. 경우에 따라, 의료원 공동 IRB에서 심사된 과제

의 경우에도 가톨릭중앙의료원 산하 기관 내 추가로 임상연구

가 수행되는 경우에는 해당 기관 IRB에서 추가로 심사를 받고 

진행하는 것도 가능하다. 또한 의료원 자체 개발 통합 임상연구

관리 전산 시스템을 통해 의료원 공동 IRB 및 기관 IRB 심사가 

이뤄지고 있어 IRB 심사 관련 전산 데이터 추출이 가능하다. 이

에 이 연구에서는 해당 전산데이터를 활용하여 다기관 연구로

서 의료원 공동 IRB에서 심사된 경우와 개별 기관 IRB에서 심

사된 경우를 비교하였다. 이를 통해 다기관 연구의 단일 IRB 심

사의 효율성 및 유의할 사항을 제시하고자 하였다.

연구 방법

2019년 10월 1일부터 2022년 12월 31일까지 심사되어 승

인된 신규과제 중 다기관 임상연구 과제를 선정하여, 의료원 공

동 IRB에서 심사된 과제와 기관 IRB에서 개별 심사된 과제로 

분류하였다. 각 심사 IRB별로 분류된 과제들은 참여기관은 다

르지만 동일한 과제별로 그룹화 하여 고유연구번호를 부여하였

다(Fig. 1). 

1. 신규계획서 승인 소요 기간 분석

신규계획서 승인 소요 기간(이하 ‘승인 소요 기간’) 산출은 두

가지 관점에서 이루어졌다; 첫 번째 관점은 IRB 관점으로, 심사

를 위한 IRB 자원을 사용하는 시간에 중점을 두어 해당 과제가 

IRB 심사를 받기 위해 IRB에 심사 서류를 접수하여 심사가 완

료되는 시점까지 소요 시간을 측정하였다. 두 번째 관점은 심사 

신청자(의뢰자 또는 연구자) 관점으로, 접수 시작부터 모든 기

Fig. 1. Research data extraction flow. IRB, Institutional Review Board; J-IRB, joint IRB; L-IRB, local IRB; CTSC, 
Clinical Trial System of Catholic Medical Center.



최선 외 ● 다기관 임상연구에 대한 공동 IRB와 개별 기관 IRB 초기 심사 효율성 비교 Journal of KAIRB 2024;6(2):38-47

40 https://www.kairb.org

관의 IRB가 해당 과제를 승인하는 데 소요된 시간에 중점을 두

어 신청자가 IRB에 최초로 심사 신청한 날로부터 해당 과제가 

심사된 IRB에서 최종 승인되는 날까지의 시간을 기준으로 평가

하였다. 승인 소요 기간은 근무일 기준으로 산출하였다.

의료원 공동 IRB의 경우 IRB 관점에서는 동일한 과제에 참

여하는 모든 기관의 시험책임자(principal investigator [PI])

가 심사 신청을 완료한 날짜가 해당 과제의 최초 심사 신청일로 

IRB 심사 신청의 시작 시점이 되며, 공동 IRB의 승인 결과는 동

Table 1. The definition and calculation methods of the time for initial IRB approval

A. IRB review process

 

B. Calculation methods of the time for IRB approval 

Review IRB Perspective Definition of the time for initial IRB approval

Joint IRB IRB The median total time from IRB submission to IRB approval, excluding the time for each institution's PI to complete 
the submission = A (=D3) ~ F

Researcher or sponsor The median total time from IRB submission to IRB approval, including the time for each institution's PI to complete 
the submission = (0~A) + (A~F)

Local IRB IRB From the IRB perspective, the sum of the time from IRB submission to IRB initial approval for each participating 
institution = (A1 ~ F1) + (A2 ~ F2) + (A3 ~ F3)

Researcher or sponsor From the first submission date to the last approval date among all review IRB = A1~F3

 

IRB, Institutional Review Board; PI, principal investigator.



41https://www.kairb.org

Journal of KAIRB 2024;6(2):38-47 최선 외 ● 다기관 임상연구에 대한 공동 IRB와 개별 기관 IRB 초기 심사 효율성 비교

시에 개별 기관 IRB의 승인으로 인정되기 때문에 공동 IRB 심

사 승인일이 해당 연구 참여기관 전체의 승인일이 된다. 따라

서 의료원 공동 IRB에서 심사된 과제의 승인 소요 기간의 경우, 

IRB 관점에서는 각 참여기관 PI가 심사 신청 완료할 때까지 기

간은 소요 시간 산출에서 제외하고 전체 기관 심사 신청 완료일

을 최초 심사 신청일로 하여 최초 승인일 까지 시간으로 산출하

였다. 의료원 공동 IRB의 심사 신청자 관점에서는 동일과제 참

여기관 신청자들의 심사 신청일이 고려될 수 있도록 모든 참여

기관 PI가 심사 신청 완료할 때까지 소요되는 기간을 포함하여 

승인 소요 기간을 산출하였다. 

개별 기관 IRB에서 심사된 과제의 경우 기관 IRB 관점에서는 

각 IRB별로 동일 과제가 접수된 심사 신청일로부터 최초 승인

일 까지 기간을 각각 산출한 후 각 기관 IRB 심사에 소요된 기간

을 모두 합산하는 방법으로 승인 소요 기간을 산출하였다. 또한 

개별 기관 IRB 승인 과제의 심사 신청자 관점에서는 동일한 다

기관 임상연구에 대해 각 개별 기관 IRB 심사를 시간 순으로 정

렬한 후, 동일 과제가 최초로 기관 IRB에 접수된 날을 최초 심

사 신청일로 간주하여 시작시점으로 정하고 마지막으로 승인된 

기관 IRB의 승인일을 최종 승인일로 하여 승인 소요 기간을 산

출하였다. 이때 기관 IRB간 중첩되는 심사 기간은 제외하였다

(Table 1). 이 경우 연구참여기관 수에 따라 기관 IRB 심사 횟수

가 증가하게 되어 최초 승인 소요 기간에 영향 인자로 작용할 수 

있기 때문에 연구 참여기관 수로 층화하여 비교하였다. 

2. 행정 단계별 소요 시간 분석

다기관 임상연구가 의료원 공동 IRB에서 단일 심사되는 경

우, 여러 기관 과제를 동시에 처리해야 하기 때문에 행정단계에

서 소요되는 시간이 개별 기관 IRB에서 한 건의 과제를 처리하

는 시간보다 길 것으로 예측되었다. 따라서 각 IRB의 행정 단

계별 소요 기간 비교를 위해 의료원 공동 IRB와 개별 기관 IRB

의 신규과제 처리 행정 단계를 다음과 같이 분류하였다; 0. 의

료원 공동 IRB PI 심사 신청 대기 기간(의료원 공동 IRB 심사

과제에만 해당), a. 최초 행정 접수 대기 기간, b. 접수 서류 수

정 기간, c. 전체 행정 검토 소요 기간, d. 최초심사까지 소요 기

간, e. 승인 소요 기간(Table 1A). 의료원 공동 IRB와 기관 IRB

의 각 단계별 행정 소요 기간은 각 심사 건수별로 근무일 기준

으로 값을 산출하여 비교하였다(Table 1B). 행정 단계별 소요 

시간은 과제가 아닌 각 IRB별 심사건수 단위로 비교 분석하였

다. 또한, 행정 단계별 소요 시간에 연구 유형과 심사 유형이 영

향요인이 될 수 있는 지를 파악하기 위하여 연구 유형[(연구자 

주도, investigator-initiated trial, 이하 ‘IIT’) 및 의뢰자 주도 

(sponsor-initiated trial, 이하 ‘SIT’)]과 심사 유형(신속심사 

및 정규심사)으로 층화하여 비교하였다. 

3. 동일 과제에 대한 공동 IRB와 기관 IRB 심사 결과 비교

동일과제이나 의료원 공동 IRB와 기관 IRB 모두 심사된 과제

에 대해서는 심사 결과와 심사 의견의 일치 여부를 비교 분석하

였다. 

4. 통계 분석

통계 분석을 위하여 추출된 모든 자료는 명목형 변수의 경

우 빈도(%)로 기술하였고, chi-square를 이용하여 군의 비

율 차이를 검정하였다. 연속형 변수인 행정 단계별 소요일은 

Kolmogorov-Smirnov test에서 정규성이 확인되지 않아 중

앙값(사분위수 범위)을 제시하였고, 비모수 통계 분석을 적용하

였다. 공동 IRB와 기관 IRB 두 군 간 비교는 중앙값의 차이 및 

95% 신뢰구간(confidence interval)을 제시하였고, Wilcoxon 

rank-sum test 수행하였으며, 기관 수 및 과제 유형, 심사 유

형에 따라 층화하여 Kruskal-wallis test를 수행하였다. 통계 

분석은 SAS 소프트웨어 버전 9.4 (SAS Institute Inc., Cary, 

NC, USA)와 R 버전 4.3.1 (R Foundation for Statistical 

Computing, Vienna, Austria)의 "clusrank" 및 "confintr" 패키

지를 이용하였고, 양측 검정으로 p값이 0.05 미만인 경우 통계

적으로 유의미한 것으로 판단하였다. 

5. IRB 심의

이 연구는 의료원 공동 IRB의 승인을 받고 진행되었다(IRB 

승인번호: CIRB-신20230203-001).

연구 결과

1. 기본 특성

2019년 10월 1일부터 2022년 12월 31일 심사된 총 5,704

건의 신규과제 중 2곳 이상에서 동시에 수행된 다기관 임상연

구 과제는 전체 과제의 15%인 841건이었다. 이중 의료원 공동 

IRB에서 심사된 과제는 449건, 기관 IRB에서 개별 심사된 과

제는 392건이었으며, 이 과제들에 대해 의료원 공동 IRB와 기

관 IRB에서 총 1,498건의 심사가 이루어진 것으로 나타났다

(Fig. 1). 다기관 임상연구 과제의 수행기관 수를 분석하였을 때 

수행하는 기관 수가 2곳인 경우가 의료원 공동 IRB에서 심사

된 과제의 경우 46.3%, 기관 IRB에서 개별 심사된 과제의 경우 

65.8%로 가장 큰 비중을 차지하였다. 연구 유형별 분석에서 의

료원 공동 IRB에서 심사된 과제는 IIT가 전체의 86.9%를 차지

한 반면, 기관 IRB에서 개별 심사된 과제에서는 SIT가 56.1%로 

높았다(p<0.001) (Table 2). 

2. 승인 소요 기간 비교

IRB 관점에서 의료원 공동 IRB 심사 과제와 기관 IRB 심사 
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과제의 전체 데이터 비교 시 의료원 공동 IRB 심사 과제의 승

인 소요 기간은 27일의 중앙값을 나타냈으며, 기관 IRB 심사 과

제의 경우는 74.5일의 중앙값을 보여 의료원 공동 IRB가 기관 

IRB보다 유의하게 더 짧은 것으로 나타났다(p<0.001). 또한 심

사 신청자(연구자 또는 의뢰자) 관점의 승인 소요 기간 역시 의

료원 공동 IRB의 승인 소요 기간과 개별 기관 IRB의 승인 소요 

기간의 중앙값이 각각 32일과 102일로 유의한 차이를 보였다

(Fig. 2). 

이는 연구 참여 기관 수로 층화 분석한 경우에서도 동일한 결

과를 보여, IRB 관점에서 의료원 공동 IRB와 기관 IRB 승인 소

요 기간 사이에 최대 차이가 나타난 군은 연구참여기관 수가 5

개 이상인 군으로 의료원 공동 IRB 심사과제의 승인 소요 기

간은 기관 IRB 심사과제 보다 196일 짧았다(p<0.001) (Table 

3A). 심사 신청자 관점의 비교 역시 연구참여기관이 5개 이상인 

군에서 가장 큰 차이를 보여 의료원 공동 IRB가 기관 IRB보다 

124.5일 유의하게 더 짧았다(p<0.001) (Table 3B). 

3. 행정 단계별 소요 기간 비교

다기관 임상연구 과제 841건에 대한 총 1,498건의 IRB 심

사에 대해 행정단계별로 나누어 심사 소요 기간을 분석한 결

과, 의료원 공동 IRB가 개별 기관 IRB에 비해 모든 행정단계에

서 유의하게 짧은 소요 기간을 보였다(p<0.005) (Fig. 3). 연구 

유형에 따른 층화분석에서 IIT 및 SIT 모두 최초 행정 접수 대

기일, 전체 행정검토 소요일, 최초 심사까지 소요일은 모두 의

Fig. 2. The median and interquartile range of the time to the initial IRB approval. The minimum and maximum 
values are depicted together using the Box and whisker plots. IRB, Institutional Review Board; J-IRB, joint 
IRB; L-IRB, local IRB. (A) IRB perspective: (1) For J-IRB, the date when the IRB application for all participating 
institutions is completed is considered the IRB application date. The time for approval is calculated from this date 
to the J-IRB approval date, excluding the period until the Principal Investigator (PI) of each participating institution 
completes the IRB application. (2) For L-IRB, the time for approval is calculated by adding the approval period of 
each L-IRB from the application date to the initial approval date. (B) Researcher or sponsor perspective: (1) For 
J-IRB, the time for IRB approval is calculated by including the time taken by the PIs of all participating institutions 
to complete the IRB application. (2) For L-IRB, after arranging the IRB re view date of each institution for the 
same clinical research in chronological order, the IRB application date of the first institution is considered the date 
of the initial IRB application. The final IRB approval date is considered the last IRB approval date, excluding the 
overlapping review periods among L-IRBs.

Table 2. General characteristics of the multicenter research protocols (N=841)

Characteristic
Research protocols

p-value†

J-IRB (N=449) L-IRB (N=392) Total (N=841)

No. of sites participating in same research <0.001

2 208 (46.3) 258 (65.8) 466 (55.4)

3 93 (20.7) 71 (18.1) 164 (19.5)

4 37 (8.2) 33 (8.4) 70 (8.3)

≥5 111 (24.7) 30 (7.7) 141 (16.8)

Research type <0.001

IIT 390 (86.9) 172 (43.9) 562 (66.8)

SIT 59 (13.1) 220 (56.1) 279 (33.2)

Values are presented as number (%).
IRB, Institutional Review Board; J-IRB, joint IRB; L-IRB, local IRB. 
†Chi-square test.
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료원 공동 IRB에서 심사한 경우가 유의하게 짧은 값을 보였다

(p<0.05). 반면, SIT의 경우 승인 소요 기간에서 공동 IRB가 1

일 더 큰 값을 보였으나 통계적 유의성은 없었다(Table 4). 또한 

심사 유형별 층화분석에서는 정규 심사의 경우 연구자 접수 서

류 수정 기간과 승인 소요 기간이 의료원 공동 IRB와 기관 IRB 

간에 유의한 차이를 보이지 않았다(Table 5). 

4. 동일 과제에 대한 공동 IRB와 기관 IRB 심사 결과 비교

동일 과제가 의료원 공동 IRB와 기관 IRB 심사를 모두 받은 

경우가 총 19건 있었으며, 이에 대한 IRB 심사 결과와 심사의견 

내용 분석에서 52.6%가 의료원 공동 IRB와 기관 IRB의 심사 

결과가 일치하였다. 심사 결과가 일치하지 않은 9개 과제의 세

부 내용 확인 결과 8건은 선행 심사한 IRB가 ‘시정 후 승인’ 결

정을 통해 수정 요청한 사항이 보완되어 최종 ‘승인’된 내용으

로 다음 심사 IRB로 접수되어 승인된 경우였다. 이 중 6건은 의

료원 공동 IRB 심사가 선행된 사례였으며, 2건은 기관 IRB 심

사가 선행된 사례였다. 나머지 1건은 의료원 공동 IRB 외에 3곳

의 기관 IRB가 심사한 경우로 의료원 공동 IRB와 기관 IRB 1곳

은 승인, 2곳은 보완으로 결정된 경우였다. 이 사례의 경우 심사 

결과를 ‘보완’으로 결정한 IRB의 경우 보완 요청된 사항이 연구

진에 해당 연구 분야 전문가를 추가할 것과, 연구비 산정 오류 

수정, 동의서 및 기관별 연락처 오기 수정과 같은 기관 특이적 

사항으로 확인되었다. 

Table 3. Comparison of the time to IRB approval according to the number of participating sites A. IRB perspective (unit: working days)

A. IRB perspective (unit: working days)

No. of sites participating in 
same research

J-IRB (N=449) L-IRB (N=392) Median difference*
(95% CI)No. of protocols Time for IRB approval No. of protocols Time for IRB approval

2 208 30.0 (12.0–49.5) 258 84.5 (49.0–125.0) 54.5 (43.6–63.9)

3 93 27.0 (12.0–46.0) 71 127.0 (78.0–162.0) 100.0 (82.5–121.6)

4 37 32.0 (14.0–53.0) 33 155.0 (99.0–237.0) 123.0 (80.2–179.8)

≥5 111 18.0 (10.0–37.0) 30 214.0 (132.0–314.0) 196.0 (122.3–267.7)

Values are presented as median (interquartile range) unless otherwise indicated.
IRB, Institutional Review Board; J-IRB, joint IRB; L-IRB, local IRB; CI, confidence interval.
A. IRB perspective: (1) For J-IRB, the date when the IRB application for all participating institutions is completed is considered the IRB application date. 
The time for approval is calculated from this date to the J-IRB approval date, excluding the period until the Principal Investigator (PI) of each participating 
institution completes the IRB application. (2) For L-IRB, the time for approval is calculated by adding the approval period of each L-IRB from the application 
date to the initial approval date. 
*p<0.001.

B. Researcher of sponsor perspective (unit: working days)

No. of sites participating in 
same research

J-IRB (N=449) L-IRB (N=392) Median difference
(95% CI)No. of protocols Time for IRB approval No. of protocols Time for IRB approval

2 208 33.5 (18.0–62.0) 258 86.0 (52.0–167.0) 52.5 (41.2–63.0)

3 93 31.0 (15.0–54.0) 71 92.0 (66.0–204.0) 61.0 (37.3–79.2)

4 37 35.0 (18.0–73.0) 33 130.0 (80.0–206.0) 95.0 (52.1–160.0)

≥5 111 26.0 (13.0–50.0) 30 150.5 (95.0–270.0) 124.5 (33.7–191.2)

Fig. 3. Comparison of the time required for each administrative step of joint IRB and local IRB. Values are 
presented as median days. IRB, Institutional Review Board; J-IRB, joint IRB; L-IRB, local IRB. p<0.005, p-value 
from clustered Wilcoxon rank-sum test (cluster: protocol).
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논의 

다기관 임상연구의 53.4%가 의료원 공동 IRB를 통해 단일 

심사되고 있었으며, 의료원 공동 IRB에서 심사된 다기관 과제 

중 86.9%가 IIT로 나타났다. SIT 다기관 임상연구 총 279개 과

제 중 78.9%가 개별 기관 IRB에 심사되어 SIT의 경우에는 개별 

기관 IRB 심사를 선호하는 경향을 보였다. 국내 관계 법령에 따

라 2022년부터 운영되고 있는 중앙임상시험심사위원회의 경우 

식품의약품안전처 승인 대상인 의약품 임상시험으로서 다기관 

임상시험 또는 전문 심사가 필요한 단일 기관 임상시험을 심사

대상으로 하고 있으나,13 2023년 2월에는 심사 대상을 상기 조

건을 만족하는 IIT까지 확대하겠다고 발표한 바 있다.13,14 다기

관 IIT가 의료원 공동 IRB 심사를 선호하는 경향을 보인 결과로 

보아 의료원 공동 IRB와 수행기관 IRB의 원활한 상호 정보전

달 체계가 확보된다면 의료원 공동 IRB를 통한 연구자 주도 임

상시험 심사 확대도 기대해 볼 수 있을 것이다. 그러나 IIT와 달

리 SIT가 개별 기관 IRB 심사를 선호하였던 결과는 Menikoff15  

등이 기관 IRB가 설치되어 있을 경우 IRB 심사 결과에 대한 책

임이나 실제 연구수행 중 발생할 수 있는 문제에 대한 책임, 임

상연구 관리 감독 주체에 대한 우려가 공동 IRB 심사를 꺼리게 

하는 요인이라고 제시했던 자료에서 그 원인을 추정해볼 수 있

다. 즉 SIT의 경우 임상시험용 제품의 인허가와 직결되며, IRB 

승인 이후 계약 등 단위기관별로 진행되는 행정절차가 기관 단

위로 이루어져야 할 뿐 아니라 실제로 연구 수행과 관련된 최종 

책임은 연구가 수행된 기관이 가져야 하기 때문이다. 또한 의뢰

자 관점의 요인도 생각해볼 수 있는데, 신속한 연구 진행을 위

해 연구 참여 기관 전체가 동시에 승인받는 것보다 IRB 심사 일

정에 따라 빨리 승인되는 기관부터 우선 연구를 개시하려는 경

우, 기관별로 의뢰자 측 담당자가 상이하여 각 담당자 별 담당 

기관 IRB로 의뢰하는 경우 등의 원인을 추정해 볼 수 있다. 

Table 4. Comparison of the time required for each administrative step of joint IRB and local IRB according to the research type (n=1,498)

Administrative steps of IRB review

IIT (n=819) SIT (n=679)

J-IRB
(n=390)

L-IRB
(n=429)

Median
difference
(95% CI)

p-value† J-IRB 
(n=59)

L-IRB
(n=620)

Median 
difference 
(95% CI)

p-value†

a. Waiting period for initial administrative check 1.0 (0.0–
1.0)

2.0 (1.0–
5.0)

1.0
(0.8–1.2)

<0.001 1.0
(1.0–2.0)

2.0
(0.0–5.0)

1.0
(0.5–2.4)

<0.001

b. Revision period for submitted documents by PI 4.0 (1.0–
10.0)

5.0 (1.0–
16.0)

1.0
(-1.3–1.9)

0.022 3.0
(1.0–7.0)

5.0
(1.5–12.0)

2.0
(0.8–4.0)

0.023

c. Total time from IRB submission to the final 
administrative check

6.0 (3.0–
14.0)

12.0 
(5.0–25.0)

6.0
(3.5–7.7)

<0.001 5.0
(3.0–10.0)

10.0
(5.0–20.0)

5.0
(2.7–7.2)

<0.001

d. Total time from IRB submission to the first IRB 
review

12.0 
(9.0–22.0)

20.0 
(12.0–34.0)

8.0
(5.8–10.8)

<0.001 14.0
(9.0–20.0)

18.0
(13.0–29.5)

4.0
(-0.4 to 6.7)

<0.001

e. Total time from IRB submission to the initial IRB 
approval

24.0 
(11.0–47.0)

37.0 
(15.0–66.0)

13.0
(7.8–18.0)

<0.001 37.0
(27.0–49.0)

36.0
(19.0–60.5)

–1.0
(-7.6 to 6.1)

0.776

Values are presented as median (interquartile range) unless otherwise indicated.
IIT, investigator-initiated trial; SIT, sponsor-initiated trial; IRB, Institutional Review Board; J-IRB, joint IRB; L-IRB, local IRB; CI, confidence interval; PI, principal 
investigator.
†Clustered Wilcoxon rank-sum test (cluster: protocol).

Table 5. Comparison of the time required for each administrative step of joint IRB and local IRB according to the IRB review type (n=1,498)

Administrative steps of IRB review

Expedited review (n=706) Full board review (n=792)

J-IRB 
(n=258)

L-IRB 
(n=448)

Median 
difference
(95% CI)

p-value† J-IRB 
(n=191)

L-IRB 
(n=601)

Median 
difference
(95% CI)

p-value†

a. Waiting period for initial administrative 
check

1.0
(0.0–1.0)

1.0
(0.0–4.0)

0.0
(-1.1 to 0.6)

<0.001 1.0 
(1.0–2.0)

2.0 
(1.0–5.0)

1.0 
(0.7–1.2)

<0.001

b. Revision period for submitted documents 
by PI

3.0
(1.0–7.0)

5.0
(1.0–13.0)

2.0
(0.5–3.4)

0.001 5.0 
(2.0–11.0)

5.0 
(2.0–14.0)

0.0 
(-1.7 to 0.8)

0.865

c. Total time from IRB submission to the final 
administrative check

4.0
(2.0–10.0)

9.0
(3.0–21.0)

5.0
(3.3–7.1)

<0.001 6.0 
(4.0–16.0)

12.0 
(6.0–22.0)

6.0 
(4.9–8.4)

<0.001

d. Total time from IRB submission to the first 
IRB review

11.0
(7.0–18.0)

14.0
(9.0–27.0)

3.0
(1.3–4.6)

<0.001 16.0 
(11.0–26.0)

22.0 
(15.0–34.0)

6.0 
(3.7–8.6)

<0.001

e. Total time from IRB submission to the initial 
IRB approval

13.0
(8.0–27.0)

20.0
(10.0–37.0)

7.0
(4.1–10.4)

<0.001 43.0 
(30.0–71.0)

50.0 
(32.0–74.0)

7.0 
(0.0–13.0)

0.267

Values are presented as median (interquartile range) unless otherwise indicated.
IRB, Institutional Review Board; J-IRB, joint IRB; L-IRB, local IRB; CI, confidence interval; PI, principal investigator.
†Clustered Wilcoxon rank-sum test (cluster: protocol).
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의료원 공동 IRB 심사를 통한 단일 심사의 효율성 지표로 측

정한 IRB 심사 승인 소요 기간 분석에서 의료원 공동 IRB가 기

관 IRB보다 유의하게 75일 감소한 결과를 보여, 개별 기관 IRB

　심사보다 공동 IRB 심사의 승인 소요 기간이 73.5% 감소하였

음을 확인할 수 있었다. 이는 Neuman 등16의 연구에서 다기관 

연구가 단일 IRB로 심사된 경우가 개별 기관 IRB 심사보다 27

일 더 짧은 승인 소요 기간을 보인 것과 일치하였다. 또한 이 연

구에서 동시에 수행되는 기관 수로 층화하여 비교한 경우 역시 

의료원 공동 IRB 심사가 더 짧은 소요 기간을 보였다. 동시 수행 

기관 수 증가에 따라 의료원 공동 IRB와 기관 IRB 간 승인 소요 

기간의 차이가 증가하였다는 점에서 공동 IRB를 통한 단일 심

사에서 기대할 수 있는 행정처리 기간 단축 및 중복심사 배제를 

통한 효율성이 입증되었다고 하겠다. 

여러 기관의 과제를 한 번에 심사해야 하는 의료원 공동 IRB

가 개별 기관 IRB보다 더 긴 행정 소요 기간을 필요로 하는지 확

인하기 위한 행정 단계별 소요 기간 분석에서, 예상과 달리 모

든 행정단계에서 의료원 공동 IRB가 기관 IRB보다 유의하게 짧

은 소요 기간을 보였다. 다만, 연구 유형이나 심사 유형에 따라 

층화 분석한 경우 의료원 공동 IRB와 기관 IRB 간 정규 심사의 

접수 서류 수정 기간과 최초 승인 소요 기간 유의한 차이가 나

타나지 않았는데 이는 Neuman 등이 고찰한 바와 같이16,17 IRB 

서류 제출 관련 업무의 경우 과제별 연구팀 간 역량 차이가 영향 

인자로 작용하였기 때문으로 추정할 수 있다. 즉, 수정 요청된 

IRB 접수 서류 준비 과정 및 이 기간을 포함하는 최초 승인 소요 

기간은 관련 행정 단계를 지연시키는 연구자가 있을 경우 처리 

기간에 영향을 미치게 되므로 IRB가 조절할 수 있는 변수라기

보다는 연구진의 특성에 따른 영향요인으로 볼 수 있을 것이다.

이 연구에서 의료원 공동 IRB와 기관 IRB에서 각각 심사된 

동일 과제의 경우 47.3%가 심사 결과 불일치를 나타냈으나 이

는 각 IRB별 심사 시기 차이에 따른 제출 서류 내용 불일치를 고

려해야 할 것이다. 즉, 1차 심사한 IRB의 보완요청사항을 반영

하여 승인된 후, 이후 심사하는 기관 IRB에는 이미 수정 보완된 

서류가 접수됨으로써 초기 심사 결과가 “승인”으로 결정되는 경

우가 있을 수 있다. 또한 Abramovici 등18의 연구에서 동일 과

제에 대한 개별 기관 IRB 심사 지적 사항이 불일치할 수 있으

며, 이 때 상이한 내용 대부분이 법적 요구사항과 같은 필수 사

항보다는 오기수정이나 서류 형식 수정 등이었다고 지적한 바 

있다. 이는 이 연구의 결과와도 유사한데, 개별 기관 IRB 간 수

정요청 항목 중 상이한 내용이 전체 기관에 적용될 수 있는 사항

이 아니라 특정 기관의 연구진, 연구비 산정 오류, 기관별 연락

처 오기 수정과 같은 기관 특이적 사항이었다. 연구대상자 보호

와 양질의 임상시험 수행을 위해서는 동일한 계획서에 대해 균

일한 IRB 심사가 필수적이지만, 각 기관 IRB가 연구 수행을 관

리 감독하기 위해 해당 기관 연구진이 주로 보이는 오류나 규제

당국 점검이나 실태조사 지적 사항 등에 대해 보다 엄격하게 검

토할 필요가 있다는 점이 이러한 차이의 원인으로 작용할 수 있

을 것이다. 이는 미국 Food and Drug Administration (FDA)

의 다기관 연구에 대한 중앙 IRB 심사에 대한 가이드라인19이나 

Green 등20의 연구에서 IRB 심사 시 각 기관별 특이적 조건이

나 임상 관행의 차이가 고려되어야 한다는 내용과도 일치한다. 

뿐만 아니라 Taylor 등21이 지적한 바와 같이 개별 기관 IRB 심

사를 통해 연구대상자에 대한 잠재적 위험을 충분히 검토함으

로써 단일 심사에서 지역별 특수성이 적절하게 다루어질 수 있

다는 점도 간과해서는 안 된다. 

단일 심사 제도를 정착시키기 위해서는 미국 FDA19나 기타 

선행 연구들에서20-24 제시된 바와 같이 (1) 상호 신뢰 기반 구축, 

(2) 기관 IRB 별 특수성(local context)을 고려한 심사, (3) 공동 

IRB와 기관 IRB 의사소통을 위한 시스템 및 운영 체제, (4) 관련 

기관 간 운영 기준의 통일 및 조화와 같은 기본 조건을 갖출 필

요가 있다. 이 연구기관의 경우 기관별 특수 상황이 반영된 심

사를 위해 의료원 공동 IRB 구성 시 각 기관을 대표하는 위원을 

추천받아 위촉하고 있다. 뿐만 아니라, 의료원 공동 IRB와 기관 

IRB 간 실시간 원활한 정보 공유를 위해 통합 전산시스템을 구

축하여 최초 심사가 의료원 공동 IRB에서 이뤄진 과제들의 심

사 회의록과 심사 서류 등 모든 과제 특이적 정보를 해당 기관 

IRB 및 사용자별 권한에 따라 접근할 수 있도록 하였다. 의료원 

공동 IRB 심사 결과는 각 기관 IRB가 그대로 수용하도록 함으

로써 단일 심사의 최대 장점 중 하나인 불필요한 중복심사 감소 

및 행정 처리 기간 단축이 가능하다. 이 외에도 IRB 심사와 관련

된 이슈 사항을 지속적으로 조정하며 합의할 수 있도록 각 기관 

대표로 구성된 The Catholic University of Korea, Catholic 

Medical Center 임상연구총괄운영위원회를 구성하여 운영함

으로써 효율적인 단일 심사 제도를 위해 제시되는 조건들을 만

족시켰을 뿐 아니라 이를 바탕으로 한 단일 심사의 유용성을 확

인할 수 있었다. 

다만, 이 연구에서 의료원 공동 IRB 심사와 개별 기관 IRB 심

사 시 행정처리 소요 기간의 차이를 확인할 수 있었으나 동일한 

과제가 의료원 공동 IRB와 개별 기관 IRB 모두에서 심사된 경

우의 표본 수가 적었고, 다기관 연구에 대한 공동 IRB와 기관 

IRB 심사에 대한 기타 영향 요인 파악이 제한적이었다는 한계

점이 있다. 또한 IRB 서류 접수 시 1차 행정검토 내용을 비교함

으로써 개별 기관 IRB 심사 경향의 차이는 확인할 수 있었으나 

개별 기관 IRB 심사 기록에 대한 접근 제한과 전산 데이터 추출 

한계로 인해 동일 과제에 대한 세부 심사기록 비교는 불가능하

였다. 하지만 이 연구는 실제 IRB 심사 행정처리 절차 데이터를 

기반으로 하여 동일한 표준 하에 운영되는 의료원 공동 IRB와 

기관 IRB의 특성을 살펴볼 수 있었다는 점에서 의의가 있다고 

하겠다. 

이 연구 자료는 하나의 의료원 산하 9개 기관이 참여하

는 공동 IRB의 효율성에 대한 연구 결과이며, 9개 기관이 모
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두 AAHRPP (The Association for the Accreditation of 

Human Research Protection Programs, Inc.) 인증을 획득

하고 상호 신뢰를 기반으로 하나의 임상연구윤리 규정에 따라 

운영되고 있다. 따라서 해당 공동 IRB에서 단일 심사 후 승인된 

과제는 추가로 개별 기관 IRB 심사 없이 각 기관에서 그대로 승

인으로 인정되기 때문에 IRB 심사 효율성이 극대화된 결과로 

볼 수 있다. 서로 다른 환경의 임상연구기관이 공동 IRB를 구성

하게 되어 상호 신뢰가 미흡한 상황일 경우 현재의 결과를 일반

화하여 적용하는 것은 주의가 필요하다.

결론

통합적인 전산시스템과 통일된 임상연구 규정을 기반으로 할 

때 의료원 공동 IRB를 통한 단일 심사는 다기관 연구의 IRB 승

인 소요 기간을 효율적으로 단축시킬 수 있었다. 또한 의료원 

공동 IRB 심사를 통해 동일한 의견 및 심사 결과를 제시함으로

써 수행 기관 간 통일된 연구수행을 가능하게 할 수 있다고 하

겠다. 다만, 이 연구는 한 의료기관과 산하기관의 의료원 공동 

IRB 시스템에 대해 분석한 연구이므로 추후 서로 다른 환경의 

실시 기관이 참여하는 다기관 임상연구 수행의 효율적이며 균

일한 심사를 위한 단일 IRB 심사 제도에 대한 다각적이며 지속

적 연구가 이뤄져야 할 것이다. 
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