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요    약

임상시험 전체 소요시간 및 비용의 절감, 임상 데이터 질의 향상을 위해 임상시험 전자자료의 관리가 점차 중요해지고 있다. 또한 

임상시험 전자자료 관리는 전자 임상시험의 안정성 및 질을 위해 규정 가이드라인을 준수하는 것이 결정적으로 필요하다. 본 연구는 

전자적 시스템을 활용한 임상시험에 있어 데이터 관리의 성과를 평가하기 위한 프레임웍을 개발하고자 한다. 연구의 목적을 위해 
임상시험 프로세스에 근거하여 기반능력, 연구설계, 연구진행 및 연구완료 등 네 개의 주요 메트릭을 구성함으로써 데이터 관리의 

수준을 측정할 수 있는 성과척도를 도출한다. 이때 각 성과척도의 도출 기준은 임상시험 자체가 지향하는 데이터의 질 향상, 전자자

료 관리 프로세스의 비용과 효율성 및 규정 준수 수준 등 네 가지의 관리적 관심을 기준으로 하며, 각 성과척도 별로 전자자료 관리 
프로세스 상 실질적으로 측정 가능한 측정지표를 제시한다. 평가 프레임웍은 네 가지의 주요 측정 메트릭에 근거하여, 세 개의 데이

터 영역(연구기관, 모니터링, 데이터관리센터) 별로 구성된다. 본 평가 프레임웍의 개발은 전문가 의견 수렴을 통한 델파이 방법론으

로 접근한 탐색적 연구로서 향후 실증적 후속 연구를 과제로 남기고 있다.    

ABSTRACT

Electronic data management is getting important to reduce overall cost and run-time of clinical data management with the 

enhancement of data quality. It also critically needs to meet regulated guidelines for the overall quality and safety of electronic clinical 

trials. The purpose of this paper is to develop the performance evaluation framework in electronic clinical data management. Four key 

metrics in the area of infrastructure, intellectual preparation, study implementation and study completion covering major aspects of 

clinical trial processes are proposed. The performance measures evaluate the extent of regulation compliance, data quality, cost and  

efficiency of electronic data management process. They also provide measurement indicators for each evaluation items. Based on the 

key metrics, the performance evaluation framework is developed in three major areas involved in clinical data management – clinical 

site, monitoring and data coordinating center. As of the initial attempt how to evaluate the extent of electronic data management 

in clinical trials by Delphi survey, further empirical studies are planned and recommended.

☞ keyword : clinical trials(임상시험), data management(데이터 관리), electronic data capture system(EDC 시스템), 

e-clinical data(임상시험 전자자료), performance metric(측정 메트릭)

1. 연구의 배경 및 목적

최근 근거중심 의학(evidence-based medicine)의 실현을 

위해 임상연구가 확대되고 있다. 이를 위해 임상연구에 

대한 투자 확대, 임상연구센터 지원 시스템 구축, 근거 

기반의 지침 개발 등 활발한 지원이 이루어지고 있다. 또

한 임상연구의 범위가 글로벌 임상으로 확장될수록 안전

성 검증에 대한 요구사항은 많아지고 비용 효과적인 방
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법의 필요는 증가된다. EDC(Electronic Data Capture)시스

템으로 대표되는 임상시험 전자자료 관리 시스템의 이용

이 그 해법의 하나로 활성화되고 있다. 연구[1]에 의하면  

전자적으로 통합된 임상시험 데이터 관리는  임상시험 

산업에서 높은 성과를 이끌어 낼 수 있다는 것을 보여준

다. EDC 시스템은 높은 수준의 데이터 질과 함께 효율적

이고 비용 효과적인 데이터 관리를 지원한다[2-4]. 전자

적 시스템을 활용함으로써 연구기관은 임상시험 데이터

를 직접적으로 관리하고 입력할 수 있으며 모든 데이터 

입력의 완료시점 이전에 데이터 오류확인과 수정이 동시

에 가능하다. 

그럼에도 불구하고 오늘날 국내 임상연구의 현실은 

전자자료 관리의 중요성에 대하여 깊이 인식하지 못하고 

있는 현실이다. 이는 학문적으로 임상시험 연구 중 전자
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전문가 성별 소속 직함 경력(년)

A 남 CRO L 이사 6

B 남 CRO D 이사 14

C 남 CRO D 팀장 8

D 여 CRO S 부장 7

E 남 CRO M 팀장 4

F 여 CRO M 팀장 4

(표 1) 참여 전문가 구성내역 자료 관리 관련 연구가 많이 진행되지 않았고, 현장에서

도 데이터 관련 업무의 상대적으로 낮은 비용 책정이 말

해주고 있다. 임상시험의 성공적 수행을 위해 연구의 질

을 중요시 하면서도 데이터 관리가 임상시험 연구 질에 

어떠한 영향을 미칠 수 있는지는 깊이 고려되지 못하고 

있다. 임상시험 프로세스의 최종 결과물만을 중요시하며 

단지 목표 일정을 맞추기 위한 도구로 인식하고 있는 수

준이기 때문이다. 

임상시험 전자자료 관리는 임상시험 데이터의 질을 

강화하기 위함과 더불어 전체 비용 및 수행시간을 감소

하기 위해 점차 중요해지고 있음으로 인해 전반적인 관

점에서 효과를 분석할 수 있는 틀이 필요하다. 따라서 본 

연구를 통해 다각적 관점에서 임상시험 전자자료 관리의 

수준을 평가할 수 있는 총괄적인 프레임웍을 개발하고자 

한다. 

             

2. 연구 방법론

2.1 주요 측정 메트릭(key metrics) 도출을 위한 

문헌연구 및 사전조사

임상시험 전자자료 관리의 일차적인 측정 메트릭 도

출을 위해 문헌연구를 통해서 전자자료 관리의 주요 특

징들을 규명하였다. 기존연구의 내용은 데이터 질 관리

의 당위성과 논리적 일관성, 데이터 불일치 등 주요 기준

에 대한 기술[5-8], 전자자료의 효율성 관리를 위해 실제 

임상시험의 시간데이터를 측정한 실증연구[9] 및 데이터 

흐름 중심의 전자자료 프로세스 분석[10], EDC시스템 활

용 시, 전자자료 관리 비용의 측정을 위한 시뮬레이션 연

구[10], 변경이력관리, 권한관리 등 규정준수를 위해 요

구되는 개념적 연구[11] 등이다. 그리고 임상 데이터 관

리 실무서적 및 컨퍼런스 자료[12,13], GCP(Good Clinical 

Practice) 관련 정부 가이드라인 및 정책 문서[14-16] 등 

기타 실무적 자료 분석을 통해 전자자료 관리의 방향과 

세부지침을 분석하였다. 또한 ‘임상시험 데이터 관리’의 

평가를 위한 본 연구의 기본적 구성의 틀은 ‘임상시험 자

체’의 평가를 위한 척도를 연구한 Stanley 외의 연구[17]

를 참조하였다.  

문헌연구를 통해 초안이 잡힌 주요 측정 메트릭에 대

해서, 전자자료 관리 과정 중 주요성공요인이나 고려할 

사항을 중심으로 사전조사를 실시하였다. 2011년 8월, 두 

명의 데이터 관리 전문가와의 전화 및 면접조사를 통해 

검토 및 수정되었다. 자문 전문가들은 국내 최고 임상시

험대행기관(CRO) L 및 M사에서 6년에서 8년 동안 경력

을 가지고 있으며 국가임상시험사업단 임상 데이터 관리 

관련 교육사업을 책임 맡은 전문가들이다. 

2.2 참여 전문가 선정 및 델파이 서베이

델파이 서베이는 정보시스템 연구에 있어 전문가 문

제 해결을 위해 구조화된 연구방법이다. 특히  선행연구

나 문헌이 미비한 상황 속에서 전문가들의 의견 수렴 과

정을 통해 연구자의 독단적 판단이나 선입견에 의한 연

구의 편중 가능성을 배제하고 종합적이고 대표적 내용으

로 프레임웍을 개발하는데 효과적인 방법이다[18]. 따라

서 전문가의 직관에 근거하여 객관적으로 수렴된 데이터

를 제공하는 방법이므로 주요 정보제공자로서의 전문가의 

적격성은 매우 중요하다[19]. 눈덩이 추출방식(snowball 

sampling)을 기반으로, 사전조사에 참여한 전문가 추천에 

의해 여섯 명의 전문가 집단이 선정되었다. 이들은 EDC

시스템을 활용한 국내 및 글로벌 임상시험 데이터 관리

를 교육, 감독 및 관리하는 전문가로서, 선정기준은 국내 

임상시험의 역사 특히 전자자료 관리의 역사가 길지 않

은 배경 하에서 관련자문을 해줄 수 있는 충분한 경력 소

유의 특정 소수 집단이다. 구성 특성으로서, 이들은 데이

터 관리 전문가이며 특별히 임상 데이터 관리 영역에 있

어서만 최소 4년에서 14년의 경력 소유자이며 임상분야 

특화된 평균 경력은 7년이다(표 1 참조). 시스템 환경은 

웹 혹은 클라이언트-서버 기반이었으며 대부분 임상 3상 

실험과 PMS에 적용되었고 임상 1상과 2상 시험 시 사용 

경험자 있다. 2010년 한 해 동안 EDC 시스템을 사용했던 

임상시험 전자자료 관리의 횟수는 전체 임상시험 27회에

서 100회 중 10회에서 22회였다. 

선정된 전문가 집단에 대해서 반복적 프로세스를 이

용한 설문을 통해서 델파이 조사를 실시하였다. 2011년 8

월 25일에서 9월 5일까지, 9월 14일에서 23일까지 9월 26
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성과척도
지표

코드

1차 2차 3차 

중요도 중요도
실현

수준
중요도

실현

수준

EDC 내장된 시스템 

무결성관리 (System 

Integrity Controls   

Embedment in EDC)

SI1 4.8 4.8 3.2 5.0 2.8 

SI2 4.8 4.5 4.0 4.7 4.0

SI3 4.4 4.1 3.6 4.3 3.8

팀 참여 (Team 

Participation)

TP1 3.6 3.6 2.7 3.8 2.7

TP2 3.4 3.5 2.5 3.3 2.7

 TP3 3.6 3.4 1.8 3.4 1.8

교육 및 훈련 

(Training &Education)
TE1 3.6 3.3 3.0 3.2 3.0

(표 2) 델파이 근거 기반능력 측정 메트릭일에서 30일까지 세 차례에 걸쳐 조사 설문지를 배부 및 

회수하면서  전문가들 간의 의견을 수렴해 나갔다.  전문

가들은 측정 메트릭에 대한 전체적인 의견 및 평가영역, 

범주, 척도, 측정지표와 관련된 내용에 대해 Likert 5점 

척도를 이용한 중요도와 국내 실현수준 별로 응답하였

다. 각 라운드 별로 수정된 측정 메트릭에 대해 평정척도

형 조사를 통해 내용타당성을 검증하였다. 자료처리의 

방식은 각 성과척도 별로 내용 분석을 통해 유사한 문항

을 통합하고 중복된 내용을 삭제함으로써 다음 단계 설

문에 적용하였고, 각 항목의 값에 대해 등간척도로 점수

화하여 평균 및 표준편차를 산출하였다. 

3. 주요 측정 메트릭

세 차례의 델파이 라운드 결과 도출된 임상 전자자료 

관리의 주요 측정 메트릭은 <표2,3,4>와 같다. 총 19개의 

성과척도, 45개의 측정지표로 구성된 네 개의 메트릭이 

도출되었다.

주요 측정 메트릭(key metrics of performance measure)

은 전자자료 관리를 실시할 때 필요한 평가기준들을 제

시하고 있다. Stanley et al.[17]의 틀을 기초로 구성한 네 

개의 주요 측정 메트릭은 기반능력, 연구설계, 연구진행, 

연구완료 측정 메트릭 순으로 구성하고 각 메트릭을 위

해 측정가능하고 정량화 가능한 성과척도(performance 

measure)가 개발되었다. 

주요 측정 메트릭 구성의 기준이 되는 전자자료 관리 

프로세스는 다음과 같다. 특정 임상연구에 대하여 연구

목적 및 범위에 적합한 EDC시스템 검증과 팀 조성이 이

루어지며, 연구제안서에 따라서 프로토콜 개발 및 e-CRF

가 구축된다. 연구기관에서 피험자의 방문으로 시작되는 

연구는 CRC (clinical research coordinator)를 통해 피험자 

데이터를 입력한다. 전자적 시스템을 통해 입력된 데이

터는 질 관리를 위하여 DM과 CRA(clinical research 

associate)가 개개의 데이터 입력 이후 수시로 모니터링하

며, 필요시 쿼리가 생성되고 입력 데이터의 쿼리 수정이 

진행된다. 또한 미리 설계된 자동오류점검 기능으로 인

하여 데이터 오류들을 자동 확인하여 수정하게 된다. 입

력된 데이터의 모든 수정작업이 완료된 후 DM(data 

manager) 승인 하에 데이터베이스 잠금이 이루어진다.

   

3.1 기반능력 측정 메트릭

기반능력 측정 메트릭(infrastructure metric)은 임상시험 

전자자료 관리 프로세스 상 인프라 구축에 관한 것으로, 

전자자료 업무를 위하여 필요한 하드웨어 및 소프트웨어 

그리고 인적 자원 등에 대한 경영적 지원이 잘 이루어지

고 있는가를 다루고 있다. 인적 자원은 헌신, 의사소통, 

교육과 같은 조직적 요인들과 밀접한 관계가 있다. 연구

에 의하면 새로운 테크놀러지의 성공적 도입에 있어서 

기술적 요인 뿐 아니라 조직적 요인을 고려해야 함을 강

조한다[20]. 다른 세 개의 메트릭이 전자자료 관리의 성

과를 평가하고 있음에 반해, 기반능력 측정 메트릭은 원

활한 전자자료 관리를 위한 기반능력이 갖추어졌나를 확

인한다. 델파이 조사의 결과를 포함한 기반능력 측정 메

트릭은 (표 2)와 같다. 기반능력 측정의 경우 모든 지표가 

평균 3점 이상인 것으로 나타났으며 대부분의 지표 들이 

‘중요하다‘ 나 ’매우 중요하다‘로 평정되었음을 알 수 있

고, 각 항목에 대한 긍정적 응답률이 75% 이상인 3.2점 

이상의 경우 타당의견으로 채택하는 방식[21]에 의해 모

든 항목이 유의하다고 평가한다. 전문가들은 전자자료 

관리 기반능력에 있어서 조직적 요인보다는 규제(GCP) 

준수 사항인 시스템 변경, 보존, 추적관리 등 기술적 요

인이 시스템에 내재되어 있는지 여부가 더욱 중요한 요

인이라고 판단한다. 아울러 국내 임상시험 전자자료의 

현실에 있어서 국내 실현수준에 있어서는 성과척도의 중

요도에 비해 모두 낮은 점수 차이를 보이고 있다.

3.2 연구설계 측정 메트릭 

연구설계 측정 메트릭 (intellectual preparation metric)은 

연구기관에서 임상시험이 수행되기 전에 준비되어야 할 

연구의 개념, 프로토콜 혹은 e-CRF 등 설계과정 상 데이

터 관리를 다룬다. 본 메트릭은 프로토콜, e-CRF의 작성 
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성과척도
지표

코드

1차 2차 3차 

중요도 중요도
실현

수준
중요도

실현

수준

프로토콜 개발 

간소화(Protocol 

Development   

Simplification)

PD1 4.0 4.2 2.8 4.0 2.5

PD2 4.4 4.3 2.6 4.3 2.5

e-CRF 생성 

표준화(e-CRF Generation  

 Standardization)

EG1 4.0 4.2 3.3 4.3 3.2

EG2 4.0 4.1 3.3 4.2 3.2

EG3 4.2 4.3 3.3 4.2 3.2

EG4 4.2 3.9 3.5 4.2 3.2

EG5 3.6 4.0 2.5 3.7 2.3

데이터 정제 표준화(Data 

Cleaning   

Standardization)

DC1 4.8 4.5 3.7 4.8 3.7

DC2 4.0 3.9 3.5 4.2 3.5

DC3 3.8 4.1 3.2 3.8 3.2

EDC 내장된 권한관리 

(Authorization Controls 

Embedment)

AC1 4.2 4.5 3.8 4.2 3.8

AC2 4.6 4.8 3.2 4.8 3.3

(표 3) 델파이 근거 연구설계 측정 메트릭

성과척도
지표

코드

1차 2차 3차 

중요도 중요도
실현

수준
중요도

실현

수준

신속한 등록

(Rapid Enrollment)

RE1 4.2 3.8 1.3  3.8 1.2

RE2 3.6 3.5 1.5  3.5 1.3

신속한 데이터 입력

(Timely Data Entry)
DE1 3.8 3.9 2.5 3.7 2.5

신속한 매뉴얼쿼리 

관리Timely Manual Query 

Mgt

MQ1 4.4 4.2 3.2  4.3 3.3

신속한 데이터잠금

(Timely DB Lock_
DL1 4 4.4 3.0 4.0 3.2

데이터 불일치 관리

(Data Discrepancy 

Management)

DD1 4.4 4.3 3.8 4.3 4.0

DD2 4.4 4.2 3.3 4.3 3.3

DD3 4.2 3.8 3.8  4.0 4.2

DD4 4.0 4.2 4.0  3.8 4.2

DD5 4.6 4.7 4.0  4.7 4.0

DD6 4.6 4.3 3.7  4.7 3.7

프로토콜 준수

(Protocol Compliance)

PC1 3.8 3.9 2.8  3.8 2.7

PC2 4.4 4.0 2.8  4.2 2.7

PC3 4.2 3.9 3.0  3.8 2.8

EDC내장된 기타 GCP 

규정(Other Regulatory 

Compliance Embedment)

OR1 4.2 4.3 3.3  4.3 3.3

EDC내장된 변경이력관리

(Audit-Trail Controls 

Embedment)

AT1 4.4 4.4 4.0  4.5 4.0

EDC내장된 

추적관리(Attributability 

Controls Embedment)

AC1 4.4 4.3 3.7  4.3 3.7

(표 4) 델파이 근거 연구진행 측정 메트릭

등 기본 운영적인 준비와 더불어 전략적 단계의 데이터

에 대해 평가한다. 즉, 해당 임상 프로토콜의 개념탐색, 

작성, 정제 또는 e-CRF(case report form)와 데이터 클리닝 

작업을 위한 작성 등은 기본적인 운영 설계이다. 연구진

행 전 사전작업을 표준화하고 단순화하고 있는가를 통해 

연구설계의 전략적 효과를 기대하게 된다. 운영적 요소

를 전제로 하고 전략적 요소를 묻는 이유는 연구설계 성

과수준의 결정요인은 전략적 요소라 판단되기 때문이다. 

(표 3)에 의하면 연구설계 측정 메트릭의 경우도 모든 항

목이 적정 수준을 만족하며, 마찬가지로 각 성과척도의 

중요도에 비해 국내 실현수준은 모두 낮은 점수 차이를 

보이고 있다. 

3.3 연구진행 측정 메트릭 

연구진행 측정 메트릭 (study implementation metric)은 

임상시험을 진행하고 있는 과정 중 전자자료 관리적 척

도를 다룬다. 연구진행 프로세스는 피험자 등록, 연구기

관 별 데이터 입력, 데이터 쿼리 관리 및 데이터 잠금으

로 구성된다. 표4에 의하면 다른 성과척도에 비해 피험자 

등록의 신속성(rapid enrollment)에 대해서는 중요도와 국

내 실현수준 간 갭이 현저히 크다. 이는 연구진행 상 전

자자료 관리의 여타 척도들은 운영적인 요인으로 인식하

여 어느 기관이나 기본적으로 수행하고 있음에 비해, 피

험자 등록에 미치는 전자자료 관리의 영향은 EMR 

(electronic medical records)과의 연계 등 향후 과제를 남겨 

놓고 있는 높은 차원의 관리 수준이기 때문이다.  

3.4 연구완료 측정 메트릭 

연구완료 측정 메트릭(study completion metric)은 임상

시험의 마지막 프로세스로서 연구완료 시점에서 총체적 

전자자료 관리의 성과를 평가한다. 임상시험 전자자료 

관리의 전반적 평가를 위해 전반적 피험자 등록의 성공

률을 측정함으로써 연구의 완료 자체에 대한 평가를 할 

뿐만 아니라 EDC 시스템을 통해 가능해진 데이터 관리 

비용의 절감과 임상시험 기간의 단축 정도를 측정한다. 

(표 5)에 의하면 데이터 관리 비용의 경우 그 중요도에 

비하여 국내 실현수준의 낮은 점수 차이를 보이고 있는

데, 이는 데이터 관리 전문가들의 낮은 인건비 등 데이터 

관리에 대한 낮은 인식 수준을 반영하고 있다. 
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성과척도
지표

코드

1차 2차 3차 

중요도 중요도
실현

수준
중요도

실현

수준

등록성공률Enrollment 

Success
ES1 4 4.0 3.7 4.0 3.5 

연구시작 이후 

소요기간 (Weeks after 

Go-Live)

WG1 4.4 4.2 3.0 4.2 3.0

DM비용 (Data 

Management Cost)

DM1 4.8 5.0 3.7 5.0 3.7

DM2 4.8 4.3 3.2 4.8 3.2

DM3 3.5 3.8 3.2 3.8 3.2

DM4 4.3 4.3 3.2 4.0 3.0

DM5 4.5 4.6 3.0 4.7 3.0

DM6 4.3 4.6 2.8 4.5 3.0

DM7 4.3 4.6 2.8 4.5 2.2

(표 5) 델파이 근거 연구완료 측정 메트릭

3.5 측정 메트릭 및 프레임웍의 적정성 

본 연구는 전자자료 관리의 측정 메트릭 및 평가 프레

임웍의 전체적인 틀을 구성하기 위해, 실증데이터를 활

용하여 검증한 임상시험 평가체계 관련 Stanley et al.[17]

의 연구를 기초로 하였다. 2005년 이래 PECARN(The 

Pediatric Emergency Care Applied Research Network)에서 

활용하던 평가기록지의 데이터를 활용하여 유효성을 검

증한 연구이다.  또한 본 연구의 측정 메트릭을 구성하는 

성과척도 및 측정지표들은 임상시험 전자자료 관리의 평

가에 대한 기존 연구가 부족한 상황 속에서 본 연구가 활

용한 전문가 집단의 반복적 의견수렴 과정을 통해 긍정

적 응답률 산정을 통한 척도 책정 방식에 의거하여 모든 

문항이 적정 수준(3.2점) 이상임을 보이고 있다.

4. 전자자료 관리의 평가 프레임웍 

본 연구에서 제시하는 평가 프레임웍은 전자자료 관

리의 수준을 임상시험 데이터 관리 영역 별로 확인하기 

위한 평가 도구이다. 임상시험에서의 데이터 관리는 연

구기관(clinical site)과 모니터링(monitoring), 데이터관리

센터(data coordinating center) 등 세 개의 영역에서 수행

되고 있다. 예를 들어, 연구기관이라는 데이터 관리 영역

에서의 전자자료 관리는 각 주요 측정 메트릭에서 제시

하는 성과척도 중 연구기관의 관리권 내에 있는 해당 성

과척도에 의해 평가된다. 이 때 임상시험 전자자료 관리 

프로세스[9]에 따라 분류된 네 가지의 주요 측정 메트릭

의 각 성과척도는 델파이 서베이 결과에 따라 한 개 또는 

중복되어 그 이상의 데이터 관리 영역에서 평가될 수 있

다. 중복되어 표기되는 척도들은 각 기관 간 상호관계가 

있음을 의미한다. 예를 들어 표6,7,8에서 연구진행 측정 

메트릭의 ‘신속한 메뉴얼쿼리 관리’는 세 기관 모두의 공

동 척도로서, 쿼리 요청에 대한 처리 및 응답은 연구기관

에서 직접 실행하지만, 쿼리에 대해 모니터링이 이루어

지고 데이터관리센터로부터의 쿼리 발생 및 해결 등 지

속적 관리가 이루어짐으로써 각 메트릭 간 상호관계가 

존재한다는 것을 이해할 수 있다.

4.1 프레임웍이 지향하는 관리적 관심

임상시험 수행 시 핵심 질문은 데이터 질(D; data 

quality)과 효율적인 관리(E; efficiency), 비용 효과성(C;cost), 

그리고 일반적으로 제시되는 GCP(G: Good Clinical Practice)

에 의한  규정 준수(R;regulatory compliance)에 결과적으

로 부합하는가에 있다[2, 10]. 임상시험이 지향하는 바와 

같은 맥락으로, 임상시험 전자자료 관리를 위한 본질적

인 관심 또한 위의 네 가지 기본 원칙의 추구를 목적으로 

한다. 본 연구를 통해 제시하는 평가 프레임웍의 성과척

도는 기본원칙에 기반한 관리적 관심(managerial concern)

을 갖는다. 

4.2 연구기관의 평가 프레임웍 

연구기관의 평가 프레임웍을 통해, 연구기관이 임상

시험 전자자료 관리를 얼마나 잘 수행하고 있는가를 검

토한다. 구체적인 측정지표는 표6을 참고한다. 

4.2.1 기반능력 측정 메트릭

연구기관에서는 원활한 전자자료 관리를 위하여 인적 

자원의 기반능력을 검토한다. CRC와 CRA, 그리고 DM 

간의 의사소통 빈번도와 마찬가지로, EDC시스템 사용을 

위한 연구자의 이해, 연구자 및 CRC의 EDC 사용경험 등 

팀 참여의 범위를 측정하는 것은 중요하다. 또한, 훈련내

용의 심도 및 기간과 같은 CRC를 위한 교육 및 훈련의 

수준은 전자자료 관리의 효과에 영향을 준다. 이러한 인

적 자원 요인의 충족을 통해 조직적 효과를 지향한다. 

4.2.2 연구진행 측정 메트릭

연구진행 과정 중의 두 가지 주요 관리적 관심은 효율

성(E)과 데이터 질(D)에 있다. 연구기관에서 행해지는 전
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주요 메트릭
주요 메트릭에 

근거한 성과척도
측정지표

지표

코드
MC

기반능력

 

팀 참여 EDC시스템 사용을 위한 연구자의 이해도 및 책무 수준 TP1

O
연구자와 CRC의 EDC시스템 사용경험 수준 (사용연수) TP2

CRC/CRA/DM 간의 의사소통 횟수 TP3

교육 및 훈련 CRC위한 교육내용의 수준 및 교육시간 TE1

연구진행

신속한 등록

 

EDC와 EMR시스템의 연동 가능성(Y/N) RE1 E

EMR시스템 연동 기반의 자동확인으로 인한 피험자등록의 신속성 

(enrollment days/subj) 

RE2
E/D

신속한 데이터 입력 사전동의서 작성 이후 데이터 입력의 신속성 DE1 E

신속한 메뉴얼쿼리 관리 데이터관리센터로부터의 메뉴얼쿼리 요청 응답의 신속성

(응답소요시간)

MQ1
E

데이터 불일치 관리 데이터완결성 확인: (# of queries/CRF for missing data) DD1

D데이터실제성 확인:(# of queries/ CRF for out-of-range) DD2

데이터일관성 확인:(#of queries/CRF for logical consistency) DD3

프로토콜 준수 중도탈락된 피험자 비율 PC1

D전체 중도탈락자 중 잘못된 중도탈락자 비율(정확성) PC2

중도탈락자 발견의 늦은 검출(신속성) PC3

연구완료 등록성공률 각 연구 당 적격한 비율(%) ES1 D

연구시작이후소요기간 프로토콜 개정 시점 이후 측정 WG1 E

* MC=관리적 관심, O=조직적 유효성, E=효율성, D=데이터 질, R=규정준수

(표 6) 연구기관 전자자료 관리 평가 프레임웍

자자료 관리의 효율성을 추구하기 위해, 신속한 피험자 

등록과 데이터 입력의 신속성 및 쿼리 요청 시 빠른 응답

을 통한 메뉴얼쿼리 관리가 중요 성과척도가 된다. 신속

한 피험자 등록의 측정지표인 EDC과 EMR 간 관계에 있

어 학계와 산업계 모두 EDC 시스템과 EMR 시스템 간의 

연계의 장점에 대하여 알고 있지만, 현실적으로 통합과 

비용 효과 측면에서 두 시스템의 연계 가능성은 여전히 

논란을 일으키는 부분이다. 데이터 입력의 신속성과 메

뉴얼쿼리 관리는 EDC 시스템을 활용함으로써 감소된 시

간을 측정하는 성과척도이다. 

연구진행 과정 중, 데이터 질 관리를 위해 데이터 불

일치 관리 및 프로토콜 준수 수준을 측정한다. 데이터 질 

관리는 두 차원에서 원본 데이터와 CRF 사이의 불일치 

수준을 평가하는 데이터 불일치(data discrepancy) 관리와, 

프로토콜과 CRF 간의 불일치 수준을 측정하는 프로토콜 

준수(protocol compliance) 여부를 측정한다. 데이터 불일

치 관리는 실제 데이터와 시스템에 입력한 데이터 간의 

일치도를 높이기 위하여, 가장 빈번한 데이터 오류 문제

인 논리적 일관성이나 데이터가 없거나, 범위를 벗어나

는 데이터를 확인한다. 프로토콜 준수 관리는 연구가 지

향하는 개념과 시스템에 입력한 데이터 간의 일치도를 

높이기 위하여, 구체적인 측정지표로서 전체 피험자에서 

중도탈락된 비율과, 전체 중도탈락 데이터 중 잘못 인지

된 중도탈락의 비율, 그리고 중도탈락해야 할 피험자 자

료의 늦은 발견의 비율 등이 있다. 

4.2.3 연구완료 측정 메트릭

연구완료 시점에서 전자자료 관리의 성과척도로서 피

험자 등록 성공률을 측정한다. 피험자 수와 규모에 따른 

연구기관 별 상이점을 고려하기 위해 피험자 등록 성공

률은 백분율로 계산한다. 또한 연구진행 이후 연구기관

에서 소요된 시일을 측정함으로써 연구완료 시점의 전자

자료 관리 수준을 평가할 수 있다. 이때 프로토콜 개발 

및 e-CRF 생성을 위한 소요시간은 연구설계 측정 메트릭

의 e-CRF 생성 표준화와 데이터 클리닝 표준화라는 성과

척도를 통해 이미 확인하게 되어 있으므로, 이때의 연구

진행 이후 소요 시일은 프로토콜 수정 이후부터 연구완

료 시점까지 측정한다. 

4.3 모니터링 평가 프레임웍

모니터링의 평가 프레임웍은 모니터링 영역에서 얼마

나 임상시험 전자자료 관리가 잘 이루어지고 있는가를 

검토한다. 연구기관의 전자자료 관리에 대해 모니터링이 
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주요메트릭
주요 메트릭에 

근거한 성과척도
측정지표

지표

코드
MC

기반능력 팀 참여 CRA의 EDC 시스템 사용 경험 (사용 연수) TP2

OCRC/CRA/DM 간의 의사소통 횟수 TP3

교육 및 훈련 교육의 깊이와 시간 (연간 교육내용 및 시간) TE1

연구설계 프로토콜개발 간소화 소스데이터와 e-CRF 검증 간소화 수준 PD2 E

EDC내장된 권한관리 전자서명을 통한 전자기록 권한관리 AC2 R

연구진행 신속한

메뉴얼쿼리관리

연구기관에 대한 메뉴얼쿼리 요청 응답의 신속성 (응답소요시간) MQ1
E

데이터 불일치 관리 e-CRF 재검토 비율 DD1

D

CRF 당 메뉴얼쿼리 비율 DD2

데이터완결성 확인: (# of queries/CRF for missing data) DD3

데이터실제성 확인:(# of queries/ CRF for out-of-range) DD4

데이터일관성 확인:(#of queries/CRF for logical consistency) DD5

프로토콜 준수 중도탈락된 피험자 비율 PC1

D연구완료 전체 중도탈락자 중 잘못된 중도탈락자 비율(정확성) PC2

중도탈락자 발견의 늦은 검출(신속성) PC3

등록성공률 각 연구 당 적격한 비율(%) ES1 D

연구시작후소요기간 프로토콜 개정 시점 이후 측정 WG1 E

(표 7) 모니터링 전자자료 관리 평가 프레임웍

함께 이루어지기 때문에, 모니터링 평가 프레임웍 대부

분의 성과척도는 연구기관의 그것과 동일하다. 본 절은 

연구기관과 상이한 성과척도만을 논하기로 한다. 구체적

인 측정지표는 (표 7)을 참고한다. 

연구기관의 전자자료 관리 성과 평가 시 연구설계 측

정 메트릭은 관리 항목이 아니었다. 그러나 모니터링의 

경우 연구설계에 대하여 데이터 관리가 이루어져야 하는

데, 연구설계의 대부분은 데이터관리센터의 책임 영역에

서 수행되지만 이때 연구를 의뢰한 주체의 모니터링이 

함께 이루어져야 연구의뢰자의 요구에 맞는 정확한 연구

설계가 이루어질 수 있기 때문이다. 원활한 연구설계의 

모니터링을 위하여 원본 데이터와 e-CRF 간의 확인 절차

를 얼마나 단순화하고 있는가를 통해 프로토콜 개발의 

단순화 수준을 측정한다. 또한 전자서명을 통해 전자기

록의 책임성을 부과하도록 전자서명의 권한 기능이 내재

되어 있는가를 통해 전자자료 관리의 수준이 평가된다. 

이는 관리적 관심 중 규정 준수에 대한 만족 수준을 묻는 

척도이다.

반면 연구진행 측정 메트릭에 있어서 연구기관이 신

속한 피험자 등록 및 데이터 입력의 신속성 등 데이터 등

록을 위한 관리 항목이 필요했던 것에 반해, 모니터링의 

경우 입력과 더불어 데이터  쿼리 관련한 성과척도에 집

중한다.

4.4 데이터관리센타의 평가 프레임웍

임상시험 전자자료 관리의 가장 주된 관리 주체는 데

이터관리센터이다. 이 영역에서의 전자자료 관리 범위는 

주요 측정 메트릭에서 제시하는 거의 대부분의 성과척도

를 포함한다. 본 프레임웍은 데이터관리센터에서 얼마나 

임상 전자자료 관리가 잘 이루어지고 있는가를 검토한

다. 구체적인 성과척도와 측정지표는 (표 8)을 참고한다.

4.4.1 기반능력 측정 메트릭

데이터관리센터에서는 전자자료 관리를 위하여 시스

템 검토가 중요한 성과측정 기준이 된다. 시스템의 준비 

수준을 측정함으로써, 데이터 관리 시스템에 관한 규정 

준수(R)라는 관리적 관심을 어느 정도 충족시키고 있는

지의 정도를 확인한다. 즉 시스템 변경 시 이전 전자기록

의 추적여부 및 연동이라는 시스템 변경의 기능과 시스

템 백업 및 원본데이터의 보존 및 조회, 시스템 보안 등

의 기능 등이 전자자료 시스템에 내재되어 있는가의 수

준을 검토함으로써, 원활한 전자자료 관리를 위한 인프

라 조성 정도를 평가하게 된다. 또한 연구기관 및 모니터

링의 영역에서와 마찬가지로 데이터관리센터에서도 팀 

참여와 훈련은 원활한 임상 전자자료 관리를 위한 중요

한 척도가 된다.
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주요 메트릭
주요 메트릭에 

근거한 성과척도
측정지표

지표

코드
MC

기반능력 EDC 내장된 시스템 

무결성 관리

시스템 변경: 이전 전자기록에 대한 조화 및 추적의 용이성 SI1

R시스템 백업: 로그 기록의 보존 및 정기적인 백업 SI2

물리적 및 논리적 기기에서 제공하는 시스템 보안수준 SI3

 팀 관리 DM의 EDC 시스템 사용 경험 (사용 연수) TP2

O CRC/CRA/DM 간의 의사소통 횟수 TP3

 교육 및 훈련 교육의 깊이와 시간 (연간 교육내용 및 시간) TE1

연구설계 프로토콜 개발 단순화 프로토콜 개발 시,  고유한 부분에 있어서 개별 사용 부분을 제외한 재사용 

가능 비율

PD
E

소스 데이터와 e-CRF 검증 간소화 수준 PD2 E

e-CRF 생성 표준화 e-CRF 표준 서식의 갯수 EG1

E
표준 데이터 사전의 갯수 EG2

표준화된 e-CRF 서식의 재사용 비율 EG3

e-CRF 생성을 위해 소요되는 기간 (날짜 수) EG4

e-CRF 형식 내의 CDISC 적용 유무 (Y/N) EG5 R

데이터 정제 표준화 표준화된 시스템 에딧체크 갯수 DC1
E/

D
시스템 에딧체크 형식의 재사용 비율 DC2

시스템 에딧체크 생성소요시간 DC3

EDC내장된 권한관리 시스템 제한된 사용자 허가 수준 AC1
R

전자서명 통한 전자기록 권한관리 AC2

연구진행 신속한 

메뉴얼쿼리 관리

연구기관에 대한 메뉴얼쿼리 요청의 신속성 (응답소요시간) MQ1
E

신속한 DB잠금관리 마지막 피험자의 마지막 방문 이후 데이터베이스 잠금 소요시간 DL1 E

데이터 불일치 관리 e-CRF 재검토 비율 DD1

D
CRF 당 메뉴얼쿼리 비율 DD2

데이터완결성 확인: (# of queries/CRF for missing data) DD3

데이터실제성 확인:(# of queries/ CRF for out-of-range) DD4

데이터일관성 확인:(#of queries/CRF for logical consistency) DD5  

쿼리 담당 DM 관리자 수 DD6  

EDC 내장된 기타 GCP 규정 OR1

R

EDC 내장된 

변경이력 관리

시스템 생성날짜 및 사용자명 포함한 자동변경이력 기능의 

완전성

AT1

EDC 내장된 권한관리 각 피험자 기록에 대한 시스템 추적기능의 수준 AC1

연구완료 데이터관리비용 연구기간 DM1

C

CRF 폼 수 DM2

  연구기관 수 DM3

  연구기관 당 피험자 수 DM4

 CRF 섹션 수 DM5

  수집된 데이터 수 DM6

  DM 인력 수 DM7

(표 8) 데이터관리센터 전자자료 관리 평가 프레임웍

4.4.2 연구설계 측정 메트릭

연구설계 측정 메트릭에서 제시하는 대부분의 성과척

도는 데이터관리센터의 영역이다. 프로토콜 개발 단순화

라는 성과척도에서는 추가적 측정지표로, 프로토콜 개발 

시 프로토콜 의존적 특유의(unique) 부분을 제외하고 재

사용 가능 부분을 활용하고 있는 수준을 측정한다. 프로

토콜 개발 단순화라는 성과척도는 전략적 관점을 목표로 

하는 높은 수준의 데이터 관리 측정의 기준이며, 연구설

계 단계에서 일반적 운영을 위해 이루어지는 프로토콜 
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단순 개발 과정에서 한 차원 나아가 프로토콜 개발 과정

에서도 효율성을 기대할 수 있는가 라는 전략적 차원의 

성과척도이다. 

또한 데이터관리센터는 연구설계 시점에서 e-CRF 생

성 및 시스템 에디트 체크 등 데이터 정제 기능 생성을 

책임진다. 이때 연구설계 측정 메트릭에서 측정해야 할 

것은, 단순히 생성의 기능이 아니라 생성을 위해 어떠한 

향상된 관리를 제공하는가의 수준이다. e-CRF 생성 시 

표준화된 수준을 평가함으로써 e-CRF를 구성하는 여러 

폼들과 데이터 사전의 표준화 수준 및 재사용비율 등을 

측정한다. 아울러 e-CRF 생성시간은 전체 연구진행 타임

라인에 영향을 미치므로, 형식을 생성하는 시간도 측정

된다. 또한 글로벌 표준을 위해 e-CRF 형식 측면에서 

CDISC(clinical data interchange standard consortium) 활용

여부도 확인한다. CDISC 활용은 현재 법제화된 내용은 

아니지만, 글로벌 임상에서 성과 활용 및 확산을 위한 표

준화 추세임을 고려할 때에 임상연구 정보의 상호활용을 

위해 준비해야 할 필요가 있는 성과척도이다. 둘째, 데이

터 정제의 표준화는 시스템 에디트 체크 생성에 관계된

다. 보편적이고 포괄적인 표준화된 시스템 에디트 체크

의 수, 이들의 재사용 비율, 그리고 생성 소요 일자 등이 

지표가 된다. 복잡하고 다양한 e-CRF 형식과 데이터 정

제를 위한 시스템 에디트 체크 등 표준화 수준이 높을수

록, 오류 발생 확률이 감소하고 시간이 절감되는 데이터 

환경에 도달한다.

규정 준수(R)의 관리적 관심과 연관하여 전자서명을 

통한 권한관리 수준 및 보안을 위한 접근제한에 대해 검

토하게 된다. 이 성과척도는 시스템이 내재된 기능을 통

해 사용자 접근을 목적에 맞게 제한적으로 허용하는지를 

확인한다. 

4.4.3 연구진행 측정 메트릭

연구진행 시점에서 데이터관리센터의 전자자료 관리 

수준을 검토함으로써 효율성(E), 데이터 질(D) 및 규정 

준수(R)에 대한 관리적 관심을 지향한다. 효율성 수준 평

가를 위하여 신속한 메뉴얼쿼리 관리 및 신속한 데이터

베이스 잠금 수준을, 데이터 질 측면에서는 데이터 불일

치 관리 수준을 측정한다. 이때 쿼리 발생으로 인한 

e-CRF 총 리뷰 건수와 발생한 메뉴얼쿼리의 수, 데이터

가 없거나 논리적 일관성이 없거나 범위 밖의 데이터 수 

및 데이터 관리자의 수 등이 측정지표가 된다. 규정 준수 

관련한 척도로서 변경이력 및 피험자 기록에 대한 추적

관리 기능이 시스템에 내재되어 있는 수준을 확인한다.

4.4.4 연구완료 측정 메트릭

특별히 연구완료 시점에서 데이터관리센터의 관리 능

력 평가는 데이터 관리에 소요된 비용이 주요 척도가 된

다. 총 연구 기간, 사이트 및 피험자 수를 포함한 연구규

모에 따라 e-CRF 생성을 위해 들어간 비용 및 데이터 관

리를 위한 인건비 등을 계산한다.

5. 고찰 및 결론

본 연구는 선행연구나 문헌이 미비한 상태에서 전문

가 집단의 반복적인 의견수렴 과정을 거쳐 임상시험 전

자자료 관리에 대한 평가를 실시해 볼 수 있는 프레임웍

을 개발하고 그 적합성을 검증하는데 연구의 목적이 있

다. 이를 위해 관련 문헌의 분석을 토대로 평가 프레임웍

의 초안을 마련하고 이에 대해 전문가들을 대상으로 세 

차례에 걸친 델파이 서베이를 실시하여 수정안을 제시하

였다. 

본 평가 프레임웍은 초기 설계부터 데이터베이스 잠

금까지 임상시험 전자자료 관리의 전반적 프로세스에 걸

쳐, 효과적인 데이터 관리를 위한 체계를 제공하는데 목

적을 두었다. 임상시험의 성격 상 연구의 단계와 유형, 

규모, 피험자 수 등에 따라 성과척도의 내용과 범위가 다

양해질 여지가 있음에도 불구하고 임상 전자자료 관리의 

평가를 위한 보편적이고 포괄적인 틀로 개발되었다.

프레임웍의 개발을 통해 몇 가지 고찰 내용을 살펴보

면 다음과 같다. 첫째, 프로세스를 근거로 분류된 주요 

측정 메트릭을 통해, 기반능력에서 연구완료 시점에 이

르기까지 세부 프로세스 별로 이루어지는 데이터 관리의 

영역을 구분할 수 있다. 예를 들어 연구설계 시점에서 준

비되어야 하는 e-CRF 생성 표준화 등의 데이터 관리는 

연구완료 시점에서는 고려하지 않아도 되는 관리 영역이

다. 둘째, 평가 프레임웍 자체는 데이터 관리의 책임 주

체 별로 개별적 주요 측정 메트릭을 제시함으로써 연구

기관이든 데이터관리센터이든 주관 기관에서 어떠한 데

이터 관리 책임이 있는지를 규명하고 있다. 예를 들어 프

로토콜 개발의 단순화라는 연구설계 측정 메트릭의 성과

척도는 데이터관리센터와 모니터링의 관리 하에 이루어

지는 기준이므로 두 기관 간의 협조와 책임이 필요하다. 

본 프레임웍을 통하여 연구기관과 모니터링 및 데이터관

리센터 등 데이터 관리의 주요 영역 별로 전자자료 관리
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가 잘 이루어지고 있는지를 확인 및 평가해 볼 수 있다. 

셋째, 특히 본 프레임웍을 통한 전자자료 관리는 효율

성과 데이터 질, 비용, 그리고 규정의 준수와 같이 임상

시험이 근본적으로 추구하는 관리적 관심을 동일하게 지

향한다. 각 성과척도가 목표로 하는 가치기준을 제시함

으로 말미암아 전자자료 관리가 보다 체계적으로 이루어

질 수 있다. 예를 들어 데이터 질이라는 관리적 관심을 

향상시키고자 한다면, 데이터관리센터에서 이루어지는 

데이터 불일치 관리라는 성과척도 중 e-CRF 리뷰가 필요

했던 백분율 향상에 더 많은 노력을 기울여야 할 것이다. 

각 관리적 관심 별 성과척도를 별도로 추출함으로써 임

상시험 전자자료 관리를 통해 지향하는 데이터 질, 비용, 

효율성 및 규정 준수들을 더욱 집중적으로 만족시킬 수 

있다.

넷째, 성과척도 중에는 전자자료 관리의 운영적 수준

과 전략적 수준의 성과기준들이 혼용되어 있다. 예를 들

면 변경이력 관리의 시스템 내장, 데이터 불일치 관리 등

은 운영적 관리의 성과를 묻고 있으며, 연구설계 측정 메

트릭의 프로토콜 단순화, CDISC 적용여부 등은 전략적 

기준들이다. 델파이 서베이 결과에 나타난 중요도와 국내 

실현수준의 갭이 작을수록 기본 운영적 수준이며, 그 갭

이 클수록 당장의 전자자료 관리 운영에는 지장이 없으나 

경쟁우위의 기반이 되는 전략적 요소라고 인식된다.

마지막으로 후속연구를 위한 제언을 하면 다음과 같

다. 첫째, 본 연구의 범위는 데이터베이스 잠금 단계까지 

포함한다. 그러나 향후 연구에서는 데이터 전송 및 보고 

단계까지 데이터 관리의 평가영역을 확장함으로써 통계

와 최종 제출의 영역까지 연계해 볼 수 있다. 

둘째, 보다 정교한 평가 프레임웍을 위해 본 연구는 

향후 다수 데이터 관리자 대상의 실증연구를 과제로 남

기고 있는 탐색적 개발연구이다. 반복적인 전문가 의견

수렴으로 이루어진 성과척도 및 지표들은 이후 대단위 

실증연구를 통하여 통계적인 적정성이 뒷받침되어야 한

다. 개발된 프레임웍은 이후 실증데이터를 통해 각 성과

척도 및 측정지표의 적정성을 검증할 수 있다. 개별지표

와 총점 간 상관관계 확인을 통한 타당도 및 문항 간 일

치도 추정을 통한 신뢰도가 검증된 후 임상시험 현장의 

전자자료 관리활동 평가에 적용된다면, 다음과 같은 효

과를 기대할 수 있다.

첫째, 국내 임상 전자자료 관리는 임상시험지원센터 

또는 글로벌 제약회사의 데이터관리 부서, 혹은 임상시

험대행기관에서 담당하고 있다. 그러나 임상시험의 대상

과 단계 및 규모 등에 따라 데이터 관리의 차이를 보이고 

있다. 임상 데이터 관리자의 역할과 자질 또한 차이가 있

다. 따라서 본 연구에서 개발된 측정지표는 각 데이터 관

리 기관에서 최소 필요조건의 표준화를 통하여 자체평가

도구로 활용될 수 있다. 

둘째, 나아가 전자자료 관리의 자체점검과정에서 차

후 데이터 관리활동을 계획하고 실행하는데 직접 활용될 

수 있을 것이다. 연구기관, 모니터링, 데이터관리센터 단

위로 각 데이터 관리 영역별로 개발된 평가 프레임웍은 

각 영역 별로 보다 구체적이고 체계적인 측정지표 분석

이 이루어질 수 있다. 즉, 본 프레임웍을 활용하여 실제 

전자자료 관리를 위한 성과들을 측정하여 한 기관 내에

서 성과의 추이를, 또는 여러 기관 간 성과의 차이를 비

교해 봄으로써 전자자료 관리의 효율성 및 향상된 운영

을 기대할 수 있다. 예를 들면, 현재는 각 기준치에 따른 

데이터 축적이 이루어지지 않았으나, 지속적인 데이터 

수집 가운데, 한 기관에서 그 성과의 추이를 관찰할 수 

있고, 산업 평균을 객관적으로 기대할 수 있으며 경쟁 기

관의 상대적 평가가 가능하다. 또한 자체 조직의 강약점

을 분석함으로써 전략적으로 활용할 수 있다. 또한 본 프

레임웍을 통해 데이터 관리 수준에 따라 산업 평균과 비

교하면서 EDC 시스템의 구성요소를 선택적으로 활용하

여 사용자 맞춤화할 수 있다.
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