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1. 국가임상시험관리시스템(CTMS) 개발및보급배경

• 글로벌임상시험패러다임은데이터활용과신기술적용을 통해임상시험의효율성을

제고하는 방향으로 변화

• CTMS 도입및사용에 대한높은비용부담으로미도입기관다수

* 전국 임상시험센터 33개소 중 CTMS 미도입기관은 14개소(42%)이며

CTMS 도입기관이라도 기관별 상이한 기능과 표준화 부재로 데이터 교류 및 활용이 불가한 상태

* “스마트 임상시험 플랫폼 구축사업(‘19.7.~’22.4.)”를 통해 표준화된 국가 CTMS 개발

• 임상시험 수행 체계가 다소 미흡한지역의료기관에 국가 CTMS를 보급함으로써

임상시험참여기회를확대할 필요

* 만성질환 환자 등은 3차 병원보다 지역의료기관에 분포 및 관리되고 있어, 

지역의료기관의 임상시험 역량 강화 및 수행지원을 위해 국가 CTMS 보급 필요

• 국가 임상시험 네트워크 구축〮운영 사업(’22.~’23.)을 통해 국가 CTMS 개발 및 개선

⇒ 국내 임상시험 실시기관의 연구 환경 개선 및 효율적 자원관리 지원



4

2. 국가임상시험관리시스템(CTMS) 주요기능

구분
(2023 컨소시엄)

모듈형 국가 CTMS

(2022 컨소시엄)

국가 CTMS

주요 기능

(연구 통계) 기관 수행현황, 나의 연구

현황, 대상자 모집현황 통계

(연구 통합관리) 연구 현황, 대상자 관리,   

연구자 관리(권한 관리), 연구 계획서, 

SOP 등 문서 관리

(연구 디자인 관리) 건강한 자원자/환자

대상 연구 디자인 설정 및 연구 디자인

에 따른 대상자별 또는 대상자 그룹별

일정 관리

(Audit Trail) CTMS 내 모든 입력, 수정, 

삭제 이력 조회

(연구 통합관리) 건강한 자원자/환자

대상 연구 등 연구 형태에 따라 연구

또는 대상자 관리

(연구자 업무 관리) 대상자 방문 일정

또는 특정 업무에 연구자를 할당하여

시험책임자 또는 그 권한을 위임받은

연구자들이 해당 업무 관리

(문서 관리) 임상시험 관련 SOP 문서

생성 및 관리 가능, 연구 관련 문서

업로드 및 이력 관리

(부가기능) ChatGPT, 대상자 SMS 안내

특징
원하는 기능만 사용할 수 있도록 모듈화

및 원격 모니터링 시스템*에 활용 예정

직관적인 사용자 인터페이스를 통한

쉬운 시스템 사용 지원

참여병원
충남대병원, 서울대병원, 충북대병원, 

경희의료원, 한양대병원, 원광대병원, 

세종충남대병원, 양지병원

경북대병원, 전북대병원, 부산대병원, 

대구가톨릭대병원, 건양대병원, 

베스티안병원

* 원격 모니터링 시스템(Remote Monitoring System): 스마트임상시험신기술개발연구사업단의 연구과제를 통해 개발 중인
분산형 임상시험 요소기술로 스폰서가 임상시험 실시기관 방문을 최소화할 수 있도록 원격에서 데이터 조회/확인하는 시스템
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2. 국가CTMS 주요기능 (2023 컨소시엄) 모듈형국가CTMS

연구통계– 기관수행현황통계, 나의연구현황, 대상자모집현황
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연구통합관리 - 연구기본정보, 연구자정보, 연구디자인설정, 대상자관리, 연구스케줄진행

2. 국가CTMS 주요기능 (2023 컨소시엄) 모듈형국가CTMS
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연구디자인– 건강인대상, 환자대상으로각각연구디자인설정가능

2. 국가CTMS 주요기능 (2023 컨소시엄) 모듈형국가CTMS
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Audit Trail –국가CTMS 내모든입력, 수정, 삭제이력조회(21 CFR Part 11 준수)

2. 국가CTMS 주요기능 (2023 컨소시엄) 모듈형국가CTMS
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2. 국가CTMS 주요기능 (2022 컨소시엄) 국가CTMS

연구통합관리–연구현황, 대상자모집현황, 일정현황
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2. 국가CTMS 주요기능 (2022 컨소시엄) 국가CTMS

연구자업무관리–연구자별업무진행현황관리
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2. 국가CTMS 주요기능 (2022 컨소시엄) 국가CTMS

문서관리–SoP 등프로젝트별관련문서관리



12

2. 국가CTMS 주요기능 (2022 컨소시엄) 국가CTMS

부가기능–대상자 SMS 안내(별도설정필요)
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3. 기대효과
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[참고] 국가CTMS 도입성과 (서울대학교병원임상시험센터)

연구 정보 입력시간 50% 단축

eIRB, 연구 관리 파일 2회 입력에서 1회 입력으로 단축

연구자 및 대상자 배정 시간 90% 단축

대상자 자동 배정을 통해 수기 입력 대비 작업시간 대폭 단축

연구 정보 Build 시간 96.9% 단축

수기 작업 대비 96.9% 입력 시간 단축(16시간 → 30분)

2021년 서울대학교병원 임상시험센터 시스템 기준치



Let’s connect, it’s KoNECT

Connect & Collaborate with Korea’s clinical trial partners through KoNECT
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