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환자중심 의료기술 최적화 연구사업 세부과제 공모안내

Ⅰ. 사업개요
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1  환자중심 의료기술 최적화 연구사업 개요

1. 연구사업 개요

 ¡ (사업 목적) 공익적 가치 중심의 임상연구 지원을 통해 다양한 의료기술 간 

비교효과성 등의 근거를 생성하고 이를 임상현장 및 정책과 연계함으로써 

국민건강 향상과 보건의료체계 지속가능한 운영을 지원함

 ¡ (사업 특성) 인․허가 후 보건의료현장에서 통용되는 의약품‧의료기기‧
의료행위 및 의료서비스 ‧전달체계 등 의료기술의 효과성 ‧안전성 ‧
비용효과성 등에 대한 근거를 생산하는 국가 지원 연구자 주도 임상연구

(공익적 임상연구) 

   - (환자중심) 연구주제 선정을 포함한 연구의 전 단계에서 환자의 요구와 

관점 및 가치를 반영

   - (의료기술) 의약품, 의료기기, 진료행위, 기타 보건의료서비스 등 건강과 

생명의 유지 및 증진에 필요한 상품 및 서비스와 관련되는 기술

   - (최적화) 다양한 의료기술 중 환자에게 임상적 차원, 환자 건강의 질적 

차원, 경제적 차원에서 최적의 보건의료성과를 낼 수 있는 의료기술을 

규명하고 제공하는 과정  

   - (공익적 임상연구) 보건의료현장에서 사용되는 의료기술의 실제적 효과, 

장기 안전성 등 환자성과에 영향을 미치는 문제를 발굴하고 이를 

해결하기 위해 중립적 관점에서 환자자료를 체계적으로 수집·분석하여 

임상적·정책적 의사결정에 필요한 근거를 생산하는 실용연구 
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 ¡ (사업 범위) 허가 후 보건의료현장에서 통용되고 있는 의료기술에 대한 

임상연구(중개연구 분류에서 T3 및 T4 구간에 해당)

 

¡ (사업 전략체계)

비전 국민건강과 삶의 질 향상을 위한 지속 가능한 근거기반 보건의료체계 구축

목표
환자에게 가장 적합하고

보건의료자원을 가장 효율적으로 활용할 수 있는 
의료기술 최적화

전략방향
다양한 의료기술 간 
비교를 통한 최적화

임상근거 확보를 통한
의료기술 과학화

연구 수행 및 확산체계
효율화

세부사업 의료기술 비교평가연구 의료기술 근거생성연구

세부과제
¡ 질환별 진단/치료기술 비교평가연구
¡ 질환별 예방/관리기술 비교평가연구
¡ 의료취약계층 건강성과 비교평가연구

¡ 첨단기술 적용 치료법 근거생성연구
¡ 의료기술 응용·변경요법 근거생성연구
¡ 미확립 의료기술 근거생성연구

추진전략 환자중심성 강화
(Patient-centeredness)

보건의료현장
근거 생산
(Real-World 
Evidence)

보건의료정책과 
연계

(Health policy 

linkage) 

자료 통합관리 
플랫폼 구축
(Data platform)
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 ¡ (사업 구조) 

   - 의료기술 비교평가연구, 의료기술 근거생성연구 2개의 세부사업으로 구성되며

   - 각 세부사업은 전향 및 후향 세부과제 유형으로 다시 나뉘어짐

세부사업 ① 의료기술 비교평가 연구 ② 의료기술 근거생성 연구

사업내용

안전성과 유효성이 검증된 의료기술 간 상

대적 효과성 및 비용효과성에 관한 비교평

가연구

임상현장에서 활용되고 있지만 안전성·유효성

의 의학적 근거가 불충분한 의료기술에 대한 

근거산출연구

세부과제

분류

①-1 질환별 진단/치료기술 비교평가연구

사회‧경제적 부담이 큰 주요 질환에 대한 

진단/치료 의료기술별 환자성과 비교연구

②-1 첨단기술 적용 치료법 근거생성연구

혁신적‧고비용 의료기술 도입에 따른 환자성

과 및 재정영향 변동에 대한 근거산출연구

①-2 질환별 예방/관리기술 비교평가연구

생애주기별 질환 예방/관리 의료기술에 대

한 환자성과 비교연구

②-2 의료기술 응용·변경요법 근거생성연구

의학적 필요도가 있으나 근거가 부족하여 사

용이 제한된 허가범위 외 사용 의료기술에 

대한 근거산출연구

①-3 의료취약계층 건강성과 비교평가연구

의료적 취약계층의 건강 향상을 위한 프로

그램 간 효과 비교 및 성과평가 연구

②-3 미확립 의료기술 근거생성연구

사회적 관심도가 높고 의료현장에서 광범위

하게 사용되고 있으나 근거가 부족한 의료기

술의 근거산출연구

세부과제

유형

(수행형태)

및 

특성

전향연구(다기관·다학제 구성)

- 무작위배정비교임상시험(RCT)을 원칙으로 

하되, 연구 특성에 따라 실용임상시험

(PCT), 또는 전향적 코호트 연구 가능

전향연구(다기관·다학제 구성)

- 무작위배정비교임상시험(RCT), 

  또는 실용임상시험(PCT), 

  또는 전향적 코호트 연구

- 보건의료서비스 연구의 경우, 

  위의 전향적 연구설계를 반드시 포함하되 

  필요 시 질적·양적 연구방법론 추가 가능 

후향연구

- 다양한 후향적 자료 및 2차자료원을 활용

한 성과연구

후향연구

- 다양한 후향적 자료 및 2차자료원을 활용

한 성과연구,  

  또는 소규모 전향연구
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환자중심 의료기술 최적화 연구사업 세부과제 공모안내

Ⅱ. 2020년도 신규 지원계획
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1  2020년도 신규과제 공고 계획

1. 신규지원 대상과제 개요

※ RFP별 상세 지원내용은 ‘사업별 제안요청서(RFP)’를 확인하시기 바랍니다.

※ 제시된 연구비는 부처의 예산사정 등으로 조정될 수 있으며, 선정평가 후 

적절한 과제가 없을 시에는 과제를 선정하지 않을 수 있음

사업명
공고단위

(RFP명)

지정

주제
지원규모 지원기간

지원

대상

과제
구성 
요건

선정예정

과제 수

환자중심 
의료기술 
최적화 

연구사업

의료기술 
비교평가 
전향연구

1~9

500백만원 이내/년

(1차년도 

375백만원 이내)

5(3+2)년 이내

(1차년도는 
’21.3.19.까지)

학·연·
병

해당 
RFP 
참조

23개 

내외의료기술 
근거생성 
전향연구

1~10

500백만원 이내/년

(1차년도 

375백만원 이내) 

5(3+2)년 이내

(1차년도는 
’21.3.19.까지)

11
350백만원 이내/년

(1차년도 
262.5백만원 이내) 

5(3+2)년 이내

(1차년도는 
’21.3.19.까지)

12, 
13

250백만원 이내/년

(1차년도 
187.5백만원 이내) 

5(3+2)년 이내

(1차년도는 
’21.3.19.까지)

의료기술 
비교평가 
후향연구

1, 2

100백만원 이내/년

(1차년도 

75백만원 이내)

1년 6개월 이내

(1차년도는 
’21.3.19.까지)

4개

내외의료기술 
근거생성
후향연구

1
100백만원 이내/년

(1차년도 
50백만원 이내)

1년 6개월 이내

(1차년도는 
’21.3.19.까지)

2

100백만원 이내/년

(1차년도 

75백만원 이내)

1년 6개월 이내

(1차년도는 
’21.3.19.까지)

❍ 지원기간

전향연구
(5년 이내)

1단계
1차년도 연구기간: 연 구 개 시 일  ~ 2021. 03. 19.
2차년도 연구기간: 2021. 03. 20. ~ 2021. 12. 31.
3차년도 연구기간: 2022. 01. 01. ~ 2022. 12. 31.

2단계
4차년도 연구기간: 2023. 01. 01. ~ 2023. 12. 31.
5차년도 연구기간: 2024. 01. 01. ~ 2024. 12. 31.

후향연구
(2년 이내)

단계없음
1차년도 연구기간: 연 구 개 시 일  ~ 2021. 03. 19
2차년도 연구기간: 2021. 03. 20. ~ 2021. 12. 31
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2. 추진일정

〇 2020. 9월 초 사업 공고

〇 2020. 10월 초 (연구책임자) 과제 신청(전산입력) 마감

〇 2020. 10월 초 (주관연구기관) 전자인증(또는 공문제출) 마감

〇 2020. 10월 초
연구개발계획서 사전검토
평가계획 수립 및 과제평가단 구성

〇 2020. 10월 중
평가일정 사전안내 및 경쟁률 공지
서면평가 실시 및 구두평가 대상과제 발표

〇 2020. 10월 말 구두평가 실시

〇 2020. 11월 초 예비선정 공고

〇 2020. 11월 중 연구개시

※ 상기일정은 변동될 수 있음



- 10 -

※ 공고단위(RFP)별 신청 마감시간(14:00) 엄수(마감시간 이후 신청 불가)
※ 공고단위(RFP)별 경쟁률 및 구두평가 일정 등 평가관련 사항은 ‘보건의료기술 

종합정보시스템(www.htdream.kr)’에 공지를 확인 요망
※ 상기 일정은 평가진행 상황에 따라 변동될 수 있습니다.

<과제 신청 전 숙지사항>

○ 연구자는 ‘제안요청서(RFP)’와 ‘공고안내서’의 내용을 숙지한 후 지원해 

주시기 바랍니다.

 - RFP별 지원자격, 연구비 규모 및 기간, 지원내용 등에서 차이가 있으므로 

관련 내용에 대해 확인해 주시기 바랍니다.

○ 연구책임자 과제 신청(전산입력) 마감시간 이후 지원 분야, 연구계획서 

본문 등의 수정이 불가하므로 신중하게 신청해 주시기 바랍니다.

○ 연구자는 「국가연구개발사업의 관리 등에 관한 규정」 제32조(연구수행

에의 전념)를 준수하여야 합니다.

 - 예비선정 대상과제 공고 시 주관 및 세부연구책임자의 국가연구개발사업 

동시 수행 과제 수를 점검하며 참여 제한 기준을 초과할 경우 선정과제

가 탈락될 수 있습니다.

    ※ 연구책임자는 과제 신청 전 본인의 국가연구개발사업 동시수행 연구개발 

과제 수를 확인하시기 바랍니다.

○ 연구자는 NTIS(www.ntis.go.kr)를 통해 신청하고자 하는 연구계획과 기 

지원된 국가연구개발과제(타부처 포함)와의 유사성을 과제 신청 전에 반

드시 확인 요망

    ※ 유사과제 검색: www.ntis.go.kr 로그인 → 과제참여 → 유사과제 → 유사성 검토
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환자중심 의료기술 최적화 연구사업 세부과제 공모안내

Ⅲ. 신규지원 대상과제 제안요청서(RFP)
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1  의료기술 비교평가 전향연구

[※ ‘암맹평가’ 비대상 사업]

제안요청서명

(세부사업명)

 환자중심 의료기술 최적화 연구사업
의료기술 비교평가 전향연구

(의료기술 비교평가연구)

보안과제 여부
(보안등급)

일반

공모유형 품목지정(middle-up)
정부납부기술료 
납부 대상여부

X

RFP 

특이 가점
X

혁신도약형
연구개발사업 여부

X
데이터관리계획 
제출대상 여부
(CODA 등록)

X

과제명  ※ ‘해당연구’와 관련된 구체적인 연구과제명 기술

지원규모 및 

기간 

 ※ 단, 1차년도 연구기간 ‘21.3.19까지, 연구비 375백만원 이내 지원

 ※ 연도별 예산확보 상황에 따라 과제별 연간 지원규모 및 지원기간 변동 가능

지원분야 지정주제 지원기간 연간 연구비 협약형태
선정예정 
과제 수

의료기술 
비교평가 
전향연구

1~9 5(3+2)년 이내 500백만원 이내
단계별
다년도

9개

 □ 지원목적

¡ 보건의료현장에서 통용되고 있는 다양한 진단·치료·재활 관련 의료기술(의료서비스 및 전달체계를 

포함)의 임상적 효과성, 안전성 및 비용효과성 등에 대한 객관적인 근거를 생산하여 임상현장 및 정

책적 의사결정을 지원하고자 함

¡ 연령·계층별 인구집단을 대상으로 질병 예방 및 관리 기술에 대한 효과를 비교·평가하여 근거에 

기반한 보건의료 정책 도입을 위한 직접적 근거를 산출하고자 함

¡ 의료취약계층을 대상으로 시행되고 있는 다양한 건강형평성 제고 전략 간 비교를 통해, 최적의 보

건의료서비스 제공을 위한 진료환경 개선 및 정책적 반영의 토대를 마련하고자 함

 □ 연구목표

1. 최소 요구성과

※ 최소 요구성과의 달성시점은 연구기간 종료 시까지임

(1) 임상연구자원: 동 연구를 통해 확보한 표준화된 환자 데이터

(2) 학술논문

※ VI. 향후 연구사업 관리의 ‘연구성과의 관리 및 평가’ 참고

최소요구성과 성과 인정 기준

국내외 
SCI

3건

- 연구책임자(주관 또는 세부)가 제1저자 또는 교신저자인 논문만 인정(in press 포함)

- 논문성과에 해당사업의 사사(과제번호 포함)를 표기하여야 하며, 중복 사사된 
논문에 대해서는 표기한 사사의 수(n)로 나눈 값(1/n)을 반영함

- 논문성과는 연구개발과제의 연구내용에 근거하여야 하며, 연구개시일을 기준으로 
6개월 이후 JCR 분야별 상위 30% 이내 저널에 게재 신청된 실적만 인정

- Review(종설) 논문은 성과 인정에서 제외
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2. (권장) 고유성과: 연구자가 제시하는 성과지표(1건 이상)

(예시 1) 연구결과의 임상적·정책적 의사결정 근거활용을 위한 간담회, 원탁회의, 공청회 개최 등

(예시 2) 환자･국민의 연구 참여(Patient and Public Involvement in health research)
  ･ 연구의 계획, 수행 등 환자･국민이 연구를 진행하는 과정에 조언, 자문하는 역할로 참여 
  ･ 환자에게 중요한 임상적 결과(outcomes)가 임상연구 설계 시 반영될 수 있도록 함
  ※ 환자참여에 대한 개념 및 방법은 영국 INVOLVE 웹사이트(https://www.invo.org.uk/) 참조

 □ 지원분야 및 내용

1. 지원분야

¡ 아래 연구주제(1~9) 중 1개 주제를 선택하여 지원

  - 연구 제목은 연구자가 더욱 구체화하여 작성

  - 지정주제에 대한 상세 내용은 [붙임 1] 확인

  - 선정평가 결과 신청과제 중 제시한 연구주제에 적합한 연구개발계획서가 없는 경우 해당 연구주제

에서는 선정과제가 없을 수 있음  

 2. 지원내용

¡ 지정주제에 대한 상세 내용은 [붙임 1] 확인

¡ 연구설계는 무작위배정비교임상시험(Randomized Controlled Trial, RCT)을 원칙으로 하나, 연구의 

특성상 실용임상시험(Pragmatic Clinical Trial, PCT) 또는 전향적 코호트 연구가 더 적절한 경우 

그 사유를 기술함

¡ 질병부담이 높은 환자군, 표준화된 중재법을 활용하는 연구

연번 지정주제명

1 가정-심장재활과 병원-심장재활의 비교평가연구 

2 미분화 조기위암의 치료에서 내시경절제술과 위절제술의 비교평가연구 

3 비알레르기성 천식의 약물치료 최적화 연구

4 비파열 뇌동맥류 코일 시술 후 관리방안 연구

5
요추부 추간판 탈출증 및 척추관 협착증에서 고식적 수술법과 내시경을 이용한 최소침습 
수술의 비교평가연구

6 진행성 위암환자에서 최적 보조항암화학요법 연구

7 환자중심 성과 향상을 위한 전공의 교육체계 개선방안 연구

8 한국인 클로스트리디오이데스 디피실 감염에서 최적의 항생제 치료 비교평가연구

9 호전된 급성심근경색증 퇴원 환자에서 약물치료의 최적 투약기간 비교평가연구

 □ 지원대상

¡ IV. 신청요건 및 방법의 ‘연구기관 및 연구책임자의 자격’ 참고

 □ 특기사항

1. 세부 연구방법 및 연구내용

구분 내용

연구설계

- 대표성 있는 연구대상자 수 제시
･ 기존의 연구에서 제시되었던 최소 필요 표본 수가 정리된 표를 이용해 표본 수 결정
･ 표본 수 추정을 위한 공식 이용
･ 질환별 국내 연구대상자 규모를 고려하여 대표성 확보가 가능한 표본 수 확보
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2. 임상연구데이터

구분 내용
･ 검정력(power)은 보통 80%, 90%, 또는 95%로 설정하며, 연구에서 실제로 존

재하는 효과를 입증하는 것이 중요하다면 검정력을 90%나 그 이상을 적용하
는 것이 바람직하며, 연구개발계획서 내에 해당 검정력이 나오는 분석에 필요
한 최소 필요 표본 수(sample size)를 검정력 분석을 지원하는 소프트웨어
(Gpower, PASS 등)를 이용해 계산

- 중재군, 대조군을 반드시 설정하여야 함

다기관연구 - 연구대상자 등록 시 최소 5개 이상의 다기관 참여 권장

연구계획서 
작성

- 연구주제와 관련하여 기 수행된 선행연구나 기존 근거(evidence)에 대하여 가능한 
‘체계적 문헌고찰(systematic reviews)’ 결과를 인용하여 기술하며, 

- 이를 바탕으로 연구자가 제안하는 해당 연구의 필요성 및 연구에서 해결하고자 
하는 연구질문 및 가설을 명확히 제시하여야 함

- 1차 평가지표(Primary endpoint), 2차 평가지표(Secondary endpoint)를 필수적으로 
기재하여야 하며, 제시된 평가지표의 달성여부는 추후 중간(연차, 단계) 및 최종
평가 시 반영됨

연구비
- 임상연구데이터 관리(data management)를 위한 연구비는 총 연구비의 15%를 넘지 

않을 것을 권고함

 기타 

- 다음 사항이 포함되는 경우 선정평가 시 고려함
･ 결과지표에 환자보고결과(Patient-Reported Outcomes)를 포함하거나, 환자･국민이 

연구를 진행하는 과정에서 자문 등의 역할로 참여하는 경우
･ 지원 주제에 대한 체계적 문헌고찰(Systematic Reviews, SR) 연구를 수행한 적이 

있는 경우 
･ 최근 5년 이내에 다기관 전향적 임상연구 과제를 연구책임자로 수행한 적이 

있는 경우

구분 내용

증례조사지 
(CRF) 개발

- 신규로 임상연구데이터를 수집하는 경우에는 연구계획서에 증례조사지(Case 
Report Form, CRF)를 포함하여야 하며, 기존 자료를 추가·확대 수집하는 경우에는 
연구계획서에 증례조사지와 기존 자료 구축 시 프로토콜 상세내용을 포함하여야 함

 ･ 기존 구축된 자료와 연계하여 연구할 경우, 기 구축된 자료의 이해상충(Conflict 
of Interest, COI)에 대해 명시하여야 함

※ Paper CRF는 연구에서 사용할 항목을 자세히 기술하여 작성하되, 과제 선정 후 
사업단과 협의를 통하여 변경될 수 있음

※ CRF 개발 시 사업단에서 제시하는 「임상연구데이터 표준화 가이드라인」에 있는 
항목을 반드시 포함하여야 함

임상연구
데이터 등록 

및 제출

- 연구 수행 시 임상연구데이터는 ‘웹기반 임상연구관리시스템(iCReaT)’에서 eCRF를 
구축하여 수집하고 관리하여야 함

  ※ 사업단은 iCReaT에 구축되는 eCRF와 수집되는 자료에 대하여 점검하고, 오
류 수정을 요청할 수 있음

- 전향적 임상연구 수행 시, 1명 이상의 ‘임상연구코디네이터(Clinical Research 
Coordinator, CRC)’를 참여연구자로 포함하여야 하며, eCRF의 등록 및 모니터링 
등을 각 기관별 CRC가 담당함

· CRC는 ‘국가임상시험지원재단’에서 실시하는 CRC 중급과정을 이수한 자 또는 3년 

이상의 CRC 실무 경력 등에 상응하는 증빙서류를 제출해야 함

· CRC는 국립보건연구원에서 실시하는 iCReaT 사용자 교육에 참여하여야 함
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*관련근거: 「국가연구개발사업의 관리 등에 관한 규정」 제6조제4항

3. 임상연구 공통사항

- eCRF 등록 시 사업단에서 제공하는 「임상연구데이터 표준화 가이드라인」에 따
라야 함

- 연구종료 시 아래 자료는 사업단에 제출해야 함

· 수집된 자료(Raw data)

· 메타데이터

· 최종 분석코드 및 분석자료

· 연구정보의 제3자 제공 및 2차 연구 이용에 대한 동의서 사본

임상연구
데이터 관리*

(data
management)

- 임상연구데이터의 관리(Data Management, DM)를 위한 전문 조직에서 연구데이터 
관리를 전담하는 것을 권장하며, 연구계획서에 임상연구데이터 관리 전담 조직 
또는 인력을 포함한 ‘데이터관리계획(안) (Data Management Plan, DMP)’을 제출
하여야 함

※ DMP 포함 내용

· Database의 디자인/testingㆍvalidation 방법

· DM roles and responsibilities

· Coding dictionary management

· Data entry

· Internal/external data handling

· Data cleaning 

· SAE data reconciliation 

· QC : CRF와 database 일치 여부

· DB lock, unlock 조건

· Study data and documentation archival

※ 「의약품 임상시험 관련 데이터 관리업무 수행 시 주요 고려사항(식품의약품안

전처, 2016)」참고

임상연구
데이터 공유*
(data sharing)

- 연구 과정에서 수집한 임상연구데이터(raw data)는 자료 잠금(database lock) 시점에
서 1년 후 부터 공유하는 것을 원칙으로 함

- 자료 공유를 위하여 ‘연구참여 동의서’와 ‘연구정보의 제3자 제공 및 2차 연구 이
용에 대한 동의서’를 각각 작성하여 포함하여야 함

   ※ 위와 관련된 사항은 필요 시 별도 문의
   ※ 2단계 사업 ‘DB 활용 후속연구’ 기획을 통해 활용 예정
   ※ 연구책임자는 자료 공유 관련 규정 및 절차를 준수해야 함  
   ※ 임상연구데이터 공유에 관한 내용은 과제협약서에 명기될 예정(공동관리규정 

제9조제1항)

기관생명윤리
위원회(IRB) 
심의·승인

- 최종선정 후 연구 수행 전 기관생명윤리위원회(Institutional Review Board, IRB) 

심의를 받아야 하며, 관련 증빙서류를 제출해야 함 

 ･ 수정계획서 제출 시, IRB 승인 · 심의 면제 또는 신청 확인 서류를 필수적

으로 제출해야 함(과제 선정 후 2개월 이내에 반드시 IRB 승인서 제출)

 ･ 연구대상자 동의서에 연구정보의 제3자 제공 및 2차 연구 이용에 대한 동의 

내용을 포함하여야 함(‘임상연구데이터 공유’ 참조) 

임상연구정보 
CRIS 등록

- 첫 연구대상자 모집 전에 ‘임상연구정보서비스(Clinical Research Information 
Service, CRIS, http://cris.nih.go.kr)’에 임상연구정보를 등록하여야 함
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 ･ 성과 보고 시 CRIS 등록번호를 기재함

□ 평가 관련 사항

¡ 일반적인 사항은 ‘보건의료기술연구개발사업 관리규정 및 평가지침’을 따름

¡ 선정평가

 - 본 공모에 중복으로 지원하는 것은 불허함

 - 분야별 지원된 과제 수에 따라 세부분야로 구분하거나 유사분야와 통합하여 선정평가를 진행할 수 있음

¡ 연구수행

 - 과제 선정 이후 착수보고 및 중간보고(구두 발표)를 실시할 수 있으며, 연구책임자는 성실히 임해야 함

 - 반드시 연구기간 내 자료 수집과 분석을 종료하여 최종 연구결과를 도출하여야 함

¡ 최종평가

 - 최종보고서 작성 및 제출은 과제 종료 45일 이내에 제출받으며, 별도의 성과 유예기간 없이 사업단

에서 최종보고서 접수 이후 최종평가 예정

□ 선정평가 기준

구분
평가항목(배점)

대항목 소항목

서면·구두평가

1. 연구의 중요성(10) 〇 연구의 배경 및 필요성(10)

2. 연구계획의 우수성(45)

〇 연구계획의 타당성 및 실행 가능성(10)
〇 연구방법 및 설계의 타당성(20)
〇 환자등록자료 설계 타당성(5)
〇 환자등록자료 관리의 적절성(10)

3. 연구자의 우수성(35)
〇 연구책임자의 연구경험 및 연구실적(20)
〇 참여연구진의 과제수행 능력 및 역할 분담(15)

4. 활용 및 기대효과(10) 〇 기대효과의 우수성(10)

※ 선정평가 계획 수립 시 일부 평가항목(배점) 및 내용이 달라질 수 있음



- 17 -

2  의료기술 근거생성 전향연구

[※ ‘암맹평가’ 비대상 사업]

제안요청서명
(세부사업명)

 환자중심 의료기술 최적화 연구사업
의료기술 근거생성 전향연구

(의료기술 근거생성연구)

보안과제 여부
(보안등급)

일반

공모유형 품목지정(middle-up)
정부납부기술료 
납부 대상여부

X

RFP 특이 
가점

X
혁신도약형

연구개발사업 여부
X

데이터관리계획 
제출대상 여부
(CODA 등록)

X

과제명  ※ ‘해당연구’와 관련된 구체적인 연구과제명 기술

지원규모 및 

기간 

 ※ [지정주제 1~10] 1차년도 연구기간 ‘21.3.19까지, 연구비 375백만원 이내 지원

 ※ [지정주제 11] 1차년도 연구기간 ‘21.3.19까지, 연구비 262.5백만원 이내 지원

 ※ [지정주제 12, 13] 1차년도 연구기간 ‘21.3.19까지, 연구비 187.5백만원 이내 지원

 ※ 연도별 예산확보 상황에 따라 과제별 연간 지원규모 및 지원기간 변동 가능

지원분야 지정주제 지원기간 연간 연구비 협약형태
선정예정 
과제 수

의료기술
근거생성
전향연구

1~10 5(3+2)년 이내 500백만원 이내
단계별
다년도

14개11 5(3+2)년 이내 350백만원 이내
단계별
다년도

12, 13 5(3+2)년 이내 250백만원 이내
단계별
다년도

 □ 지원목적

¡ 보건의료현장에서 의학적 필요도가 높거나 사회적 관심 및 요구도가 높으나, 충분한 의학적 근거 

없이 의료현장에서 사용되고 있는 의료기술에 대한 효과성ㆍ안전성 등의 객관적이고 과학적인 근

거를 생산하고자 함 

¡ 근거가 불충분하거나 부작용 사례가 발생했음에도 임상현장에서 널리 쓰이는 의료기술의 안전성∙유

효성∙비교효과성∙환자성과 등을 검증하여 근거부족 의료기술의 사용 적정화를 유도하고자 함

 □ 연구목표

1. 최소 요구성과

※ 최소 요구성과의 달성시점은 연구기간 종료 시까지임

(1) 임상연구자원: 동 연구를 통해 확보한 표준화된 환자 데이터

(2) 학술논문

최소요구성과 성과 인정 기준

국내외 
SCI

3건

- 연구책임자(주관 또는 세부)가 제1저자 또는 교신저자인 논문만 인정(in press 포함)

- 논문성과에 해당사업의 사사(과제번호 포함)를 표기하여야 하며, 중복 사사된 
논문에 대해서는 표기한 사사의 수(n)로 나눈 값(1/n)을 반영함
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※ VI. 향후 연구사업 관리의 ‘연구성과의 관리 및 평가’ 참고

2. (권장) 고유성과: 연구자가 제시하는 성과지표(1건 이상)

(예시 1) 연구결과의 임상적·정책적 의사결정 근거활용을 위한 간담회, 원탁회의, 공청회 개최 등

(예시 2) 환자･국민의 연구 참여(Patient and Public Involvement in health research)
  ･ 연구의 계획, 수행 등 환자･국민이 연구를 진행하는 과정에 조언, 자문하는 역할로 참여 
  ･ 환자에게 중요한 임상적 결과(outcomes)가 임상연구 설계 시 반영될 수 있도록 함
  ※ 환자참여에 대한 개념 및 방법은 영국 INVOLVE 웹사이트(https://www.invo.org.uk/) 참조

- 논문성과는 연구개발과제의 연구내용에 근거하여야 하며, 연구개시일을 기준으로 
6개월 이후 JCR 분야별 상위 30% 이내 저널에 게재 신청된 실적만 인정

- Review(종설) 논문은 성과 인정에서 제외

 □ 지원분야 및 내용

 1. 지원분야

 ¡ 아래 연구주제(1~13) 중 1개 주제를 선택하여 지원

  - 연구 제목은 연구자가 더욱 구체화하여 작성

  - 지정주제에 대한 상세 내용은 [붙임 1] 확인

  - 선정평가 결과 신청과제 중 제시한 연구주제에 적합한 연구개발계획서가 없는 경우 해당 연구주제

에서는 선정과제가 없을 수 있음  

2. 지원내용

¡ 지정주제에 대한 상세 내용은 [붙임 1] 확인

¡ 연구설계는 무작위배정비교임상시험(Randomized Controlled Trial, RCT)을 원칙으로 함. 연구의 

특성상, 실용임상시험(Pragmatic Clinical Trial, PCT) 또는 전향적 코호트 연구가 더 적절한 경우 

그 사유를 기술함

¡ 질병부담이 높은 환자군, 표준화된 중재법을 활용하는 연구

연번 지정주제명

1 감염성 다제내성 결핵환자 접촉자의 잠복결핵 중재 효과 평가

2 고위험 퇴원환자를 위한 근거기반 퇴원교육 프로그램의 효과 평가

3 근감소증 노인 환자에서 운동·영양 복합 중재의 임상적 효과에 대한 근거생성연구

4 근치적 위절제술을 시행한 진행성 위암환자에서 최적 추적관찰방법 연구

5 급성기 입원 환자의 노인포괄평가 기반 다학제 팀 의료의 효용성 검증을 위한 근거생성연구 

6 뇌전증 발작이 없어진 환자에서 항경련제 지속 기간에 대한 근거생성연구

7 만성 B형 간염 환자에서 항바이러스제 최적 사용 연구

8 비심혈관 수술 전 심초음파의 심혈관 사고 예방 효과 

9 중증 신체질환에서 섬망 발생 예방 연구

10 진행암환자에서 면역항암제의 최적사용법에 대한 전향적 임상연구

11 환자중심 가치기반 의료서비스를 위한 공동의사결정(shared decision making)

12 경계성인격장애의 근거기반 치료방안 연구

13 안전하고 효과적인 소아 진정 기술 최적화 연구 

 □ 지원대상

¡ IV. 신청요건 및 방법의 ‘연구기관 및 연구책임자의 자격’ 참고
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 □ 특기사항

1. 세부 연구방법 및 연구내용

구분 내용

연구설계

- 대표성 있는 연구대상자 수 제시
･ 기존의 연구에서 제시되었던 최소 필요 표본 수가 정리된 표를 이용해 표본 수 결정
･ 질환별 국내 연구대상자 규모를 고려하여 대표성 확보가 가능한 표본 수 확보

- 중재군은 반드시 설정하며, 연구설계에 따라 적합한 대조군을 설정할 수 있음. 대
조군을 설정하는 경우 다음 사항에 따라 표본 수를 산출
･ 표본 수 추정을 위한 공식 이용
･ 검정력(power)은 보통 80%, 90%, 또는 95%로 설정하며, 연구에서 실제로 존

재하는 효과를 입증하는 것이 중요하다면 검정력을 90%나 그 이상을 적용하
는 것이 바람직함. 연구개발계획서 내에 해당 검정력이 나오는 분석에 필요한 
최소 필요 표본 수(sample size)를 검정력 분석을 지원하는 소프트웨어
(Gpower, PASS 등)를 이용해 계산

다기관연구 - 연구대상자 등록 시 최소 5개 이상의 다기관 참여 권장

연구계획서 
작성

- 연구주제와 관련하여 기 수행된 선행연구나 기존 근거(evidence)에 대하여 가능한 
‘체계적 문헌고찰(systematic reviews)’ 결과를 인용하여 기술하며, 

- 이를 바탕으로 연구자가 제안하는 해당 연구의 필요성 및 연구에서 해결하고자 
하는 연구질문 및 가설을 명확히 제시하여야 함

- 1차 평가지표(Primary endpoint), 2차 평가지표(Secondary endpoint)를 필수적으로 
기재하여야 하며, 제시된 평가지표의 달성여부는 추후 중간(연차, 단계) 및 최종
평가 시 반영됨

연구비
- 임상연구데이터 관리(data management)를 위한 연구비는 총 연구비의 15%를 넘지 

않을 것을 권고함

 기타 

- 다음 사항이 포함되는 경우 선정평가 시 고려함
･ 결과지표에 환자보고결과(Patient-Reported Outcomes)를 포함하거나, 환자･국민이 

연구를 진행하는 과정에서 자문 등의 역할로 참여하는 경우
･ 지원 주제에 대한 체계적 문헌고찰(Systematic Reviews, SR) 연구를 수행한 적이 

있는 경우 
･ 최근 5년 이내에 다기관 전향적 임상연구 과제를 연구책임자로 수행한 적이 

있는 경우

 

2. 임상연구데이터

구분 내용

증례조사지 
(CRF) 개발

- 신규로 임상연구데이터를 수집하는 경우에는 연구계획서에 증례조사지(Case 
Report Form, CRF)를 포함하여야 하며, 기존 자료를 추가·확대 수집하는 경우에는 
연구계획서에 증례조사지와 기존 자료 구축 시 프로토콜 상세내용을 포함하여야 함

 ･ 기존 구축된 자료와 연계하여 연구할 경우, 기 구축된 자료의 이해상충(Conflict 
of Interest, COI)에 대해 명시하여야 함

※ Paper CRF는 연구에서 사용할 항목을 자세히 기술하여 작성하되, 과제 선정 후 사
업단과 협의를 통하여 변경될 수 있음

※ CRF 개발 시 사업단에서 제시하는 「임상연구데이터 표준화 가이드라인」에 있는 항
목을 반드시 포함하여야 함

임상연구 - 연구 수행 시 임상연구데이터는 ‘웹기반 임상연구관리시스템(iCReaT)’에서 eCRF를 
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*관련근거: 「국가연구개발사업의 관리 등에 관한 규정」 제6조제4항

3. 임상연구 공통사항

데이터 등록 
및 제출

구축하여 수집하고 관리하여야 함
  ※ 사업단은 iCReaT에 구축되는 eCRF와 수집되는 자료에 대하여 점검하고, 오류 

수정을 요청할 수 있음
- 전향적 임상연구 수행 시, 1명 이상의 ‘임상연구코디네이터(Clinical Research 

Coordinator, CRC)’를 참여연구자로 포함하여야 하며, eCRF의 등록 및 모니터링 
등을 각 기관별 CRC가 담당함

· CRC는 ‘국가임상시험지원재단’에서 실시하는 CRC 중급과정을 이수한 자 또는 3년 

이상의 CRC 실무 경력 등에 상응하는 증빙서류를 제출해야 함

· CRC는 국립보건연구원에서 실시하는 iCReaT 사용자 교육에 참여하여야 함

- eCRF 등록 시 사업단에서 제공하는 「임상연구데이터 표준화 가이드라인」에 따
라야 함

- 연구종료 시 아래 자료는 사업단에 제출해야 함

· 수집된 자료(Raw data)

· 메타데이터

· 최종 분석코드 및 분석자료

· 연구정보의 제3자 제공 및 2차 연구 이용에 대한 동의서 사본

임상연구
데이터 관리*

(data
management)

- 임상연구데이터의 관리(Data Management, DM)를 위한 전문 조직에서 연구데이터 
관리를 전담하는 것을 권장하며, 연구계획서에 임상연구데이터 관리 전담 조직 
또는 인력을 포함한 ‘데이터관리계획(안) (Data Management Plan, DMP)’을 제출
하여야 함

※ DMP 포함 내용

· Database의 디자인/testingㆍvalidation 방법

· DM roles and responsibilities

· Coding dictionary management

· Data entry

· Internal/external data handling

· Data cleaning 

· SAE data reconciliation 

· QC : CRF와 database 일치 여부

· DB lock, unlock 조건

· Study data and documentation archival

※ 「의약품 임상시험 관련 데이터 관리업무 수행 시 주요 고려사항(식품의약품안

전처, 2016)」참고

임상연구
데이터 공유*
(data sharing)

- 연구 과정에서 수집한 임상연구데이터(raw data)는 자료 잠금(database lock) 시점에
서 1년 후 부터 공유하는 것을 원칙으로 함

- 자료 공유를 위하여 ‘연구참여 동의서’와 ‘연구정보의 제3자 제공 및 2차 연구 이
용에 대한 동의서’를 각각 작성하여 포함하여야 함

   ※ 위와 관련된 사항은 필요 시 별도 문의
   ※ 2단계 사업 ‘DB 활용 후속연구’ 기획을 통해 활용 예정
   ※ 연구책임자는 자료 공유 관련 규정 및 절차를 준수해야 함  
   ※ 임상연구데이터 공유에 관한 내용은 과제협약서에 명기될 예정(공동관리규정 

제9조제1항)
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기관생명윤리
위원회(IRB) 
심의·승인

- 최종선정 후 연구 수행 전 기관생명윤리위원회(Institutional Review Board, IRB) 

심의를 받아야 하며, 관련 증빙서류를 제출해야 함 

 ･ 수정계획서 제출 시, IRB 승인 · 심의 면제 또는 신청 확인 서류를 필수적

으로 제출해야 함(과제 선정 후 2개월 이내에 반드시 IRB 승인서 제출)

 ･ 연구대상자 동의서에 연구정보의 제3자 제공 및 2차 연구 이용에 대한 동의 

내용을 포함하여야 함(‘임상연구데이터 공유’ 참조) 

임상연구정보 
CRIS 등록

- 첫 연구대상자 모집 전에 ‘임상연구정보서비스(Clinical Research Information 
Service, CRIS, http://cris.nih.go.kr)’에 임상연구정보를 등록하여야 함
 ･ 성과 보고 시 CRIS 등록번호를 기재함

□ 평가 관련 사항

¡ 일반적인 사항은 ‘보건의료기술연구개발사업 관리규정 및 평가지침’을 따름

¡ 선정평가

 - 본 공모에 중복으로 지원하는 것은 불허함

 - 분야별 지원된 과제 수에 따라 세부분야로 구분하거나 유사분야와 통합하여 선정평가를 진행할 수 있음

¡ 연구수행

 - 과제 선정 이후 착수보고 및 중간보고(구두 발표)를 실시할 수 있으며, 연구책임자는 성실히 임해야 함

 - 반드시 연구기간 내 자료 수집과 분석을 종료하여 최종 연구결과를 도출하여야 함

¡ 최종평가

 - 최종보고서 작성 및 제출은 과제 종료 45일 이내에 제출받으며, 별도의 성과 유예기간 없이 사업단

에서 최종보고서 접수 이후 최종평가 예정

□ 선정평가 기준

구분
평가항목(배점)

대항목 소항목

서면·구두평가

1. 연구의 중요성(10) 〇 연구의 배경 및 필요성(10)

2. 연구계획의 우수성(45)

〇 연구계획의 타당성 및 실행 가능성(10)
〇 연구방법 및 설계의 타당성(20)
〇 환자등록자료 설계 타당성(5)
〇 환자등록자료 관리의 적절성(10)

3. 연구자의 우수성(35)
〇 연구책임자의 연구경험 및 연구실적(20)
〇 참여연구진의 과제수행 능력 및 역할 분담(15)

4. 활용 및 기대효과(10) 〇 기대효과의 우수성(10)

※ 선정평가 계획 수립 시 일부 평가항목(배점) 및 내용이 달라질 수 있음
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3  의료기술 비교평가 후향연구

제안요청서명
(세부사업명)

 환자중심 의료기술 최적화 연구사업
의료기술 비교평가 후향연구

(의료기술 비교평가연구)

보안과제 여부
(보안등급)

일반

공모유형 품목지정(middle-up)
정부납부기술료 
납부 대상여부

X

RFP 특이 
가점

X
혁신도약형

연구개발사업 여부
X

데이터관리계획 
제출대상 여부
(CODA 등록)

X

과제명  ※ ‘해당연구’와 관련된 구체적인 연구과제명 기술

지원규모 및 

기간 

 ※ [지정주제 1, 2] 1차년도 연구기간 ‘21.3.19까지, 연구비 75백만원 이내 지원

 ※ 연도별 예산확보 상황에 따라 과제별 연간 지원규모 및 지원기간 변동 가능

지원분야 지정주제 지원기간 연간 연구비 협약형태
선정예정 
과제 수

의료기술 
비교평가
후향연구

1, 2 2년 이내 100백만원 이내 다년도 2개

 □ 지원목적

¡ 보건의료현장에서 통용되고 있는 다양한 진단·치료·재활 관련 의료기술(의료서비스 및 전달체계를 포

함)의 임상적 효과성, 안전성 및 비용효과성 등에 대한 객관적인 근거를 생산하여 임상현장 및 정책

적 의사결정을 지원하고자 함

¡ 연령ㆍ계층별 인구집단을 대상으로 질병 예방 및 관리 기술에 대한 효과를 비교ㆍ평가하여 근거

에 기반한 보건의료 정책 도입을 위한 직접적 근거를 산출하고자 함

¡ 의료취약계층을 대상으로 시행되고 있는 다양한 건강형평성 제고 전략 간 비교를 통해, 최적의 보

건의료서비스 제공을 위한 진료환경 개선 및 정책적 반영의 토대를 마련하고자 함

 □ 연구목표

1. 최소 요구성과

(1) 임상연구자원: 동 연구를 통해 확보한 표준화된 환자 데이터(성과 달성시점 연구기간 종료 시까지)

(2) 학술논문(성과 달성시점 연구종료 후 1년까지)

※ VI. 향후 연구사업 관리의 ‘연구성과의 관리 및 평가’ 참고

최소요구성과 성과 인정 기준

국내외 
SCI

1건

- 연구책임자(주관 또는 세부)가 제1저자 또는 교신저자인 논문만 인정(in press 포함)

- 논문성과에 해당사업의 사사(과제번호 포함)를 표기하여야 하며, 중복 사사된 
논문에 대해서는 표기한 사사의 수(n)로 나눈 값(1/n)을 반영함

- 논문성과는 연구개발과제의 연구내용에 근거하여야 하며, 연구개시일을 기준으로 
6개월 이후 JCR 분야별 상위 30% 이내 저널에 게재 신청된 실적만 인정

- Review(종설) 논문은 성과 인정에서 제외
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2. (권장) 고유성과: 연구자가 제시하는 성과지표(1건 이상)

(예시 1) 연구결과의 임상적·정책적 의사결정 근거활용을 위한 간담회, 원탁회의, 공청회 개최 등

(예시 2) 환자･국민의 연구 참여(Patient and Public Involvement in health research)
  ･ 연구의 계획, 수행 등 환자･국민이 연구를 진행하는 과정에 조언, 자문하는 역할로 참여 
  ･ 환자에게 중요한 임상적 결과(outcomes)가 임상연구 설계 시 반영될 수 있도록 함
  ※ 환자참여에 대한 개념 및 방법은 영국 INVOLVE 웹사이트(https://www.invo.org.uk/) 참조

 □ 지원분야 및 내용

 1. 지원분야

 ¡ 아래 연구주제에 지원

  - 연구 제목은 연구자가 더욱 구체화하여 작성

  - 지정주제에 대한 상세 내용은 [붙임 1] 확인

  - 선정평가 결과 신청과제 중 제시한 연구주제에 적합한 연구개발계획서가 없는 경우 해당 연구주제

에서는 선정과제가 없을 수 있음     

 2. 지원내용

¡ 지정주제에 대한 상세 내용은 [붙임 1] 확인

¡ 등록자료, 코호트자료 및 보건의료 빅데이터 등 2차 자료원 활용 성과연구(outcomes research)

 - 의료기관 환자의무기록 자료, 등록자료(의무기록 수집 등), 코호트 자료, 연구목적별로 개별 추출된 

단일기관(국민건강보험공단, 건강보험심사평가원, 중앙암등록본부, 통계청 등)의 이차자료* 및 

이를 연계한 자료를 이용하여 분석하는 연구

    * 이차자료는 연구자 신청을 기반으로 각 기관에서 심의를 통해 제공됨

    ※ 「보건의료기술 진흥법」제26조(자료의 제공)에 의거하여 국가기관 및 공공기관이 보유한 자

료에 한정하여 자료연계 가능

 ¡ 소규모 전향연구

 - 연구계획 수립 시, 전향적으로 수집한 자료를 이용한 연구계획을 작성하여야 함

연번 지정주제명

1
말초혈관(대퇴슬와동맥)협착 병변의 치료에 사용되는 약물방출 풍선카테타와 풍선카테타, 
금속스텐트, 약물방출 금속스텐트 치료효과 및 비용효과성 비교

2 수술 후 유착방지제 사용에 대한 치료효과 및 비용효과성 평가 

 □ 지원대상

¡ IV. 신청요건 및 방법의 ‘연구기관 및 연구책임자의 자격’ 참고

 □ 특기사항

 ¡ 세부 연구방법 및 연구내용

구분 내용

연구계획서 

작성 관련

- 연구계획 수립 시 공익을 추구하는 연구로서 수행 필요성, 연구실행 가능성, 연구

결과의 임상적·정책적 활용도, 연구인력의 구성(다학제 등) 등을 고려하여야 함

- 자료 분석과 관련하여 분석 목표, 활용 자료원 및 확보 방안, 두 개 이상의 자료 연계 

여부, 결과 지표, 공변량, 통계적 방법 등 자료분석 계획을 구체적으로 명시하여야 함

기타

- 다음 사항이 포함되는 경우 선정평가 시 고려함

･ 결과지표에 환자보고결과(Patient-Reported Outcomes)를 포함하거나, 환자･국민이 연

구를 진행하는 과정에서 자문 등의 역할로 참여하는 경우
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 ¡ 임상연구데이터 

 ¡ 임상연구 공통사항

구분 내용

증례조사지

(CRF) 개발 

- 신규로 임상연구데이터를 수집하는 경우에는 연구계획서에 증례조사지(Case Report 

Form, CRF)를 포함하여야 하며, 기존 자료를 추가·확대 수집하는 경우에는 연구계

획서에 증례조사지와 기존 자료 구축 시 프로토콜 상세내용을 포함하여야 함

 ․ 기존 구축된 자료와 연계하여 연구할 경우, 기 구축된 자료의 이해상충(Conflict 

of Interest, COI)에 대해 명시하여야 함

※ Paper CRF는 연구에서 사용할 항목을 자세히 기술하여 작성하되, 과제 선정 후 사업

단과 협의를 통하여 변경될 수 있음
임상연구

데이터 관리

- 임상연구데이터는 ‘웹기반 임상연구관리시스템(iCReaT)’에서 eCRF를 구축하여 수집하고 

관리하는 것을 권장

기관생명윤리 

위원회(IRB) 

심의·승인

- 최종선정 후 연구 수행 전 기관생명윤리위원회(Institutional Review Board, IRB) 심

의를 받아야 하며, 관련 증빙서류를 제출해야 함 

  ･ 수정계획서 제출 시, IRB 승인 · 심의 면제 또는 신청 확인 서류를 필수적으로 

제출해야 함(과제 선정 후 2개월 이내에 반드시 IRB 승인서 제출)

□ 평가 관련 사항

¡ 일반적인 사항은 ‘보건의료기술연구개발사업 관리규정 및 평가지침’을 따름

¡ 선정평가

 - 본 공모에 중복으로 지원하는 것은 불허함

 - 분야별 지원된 과제 수에 따라 세부분야로 구분하거나 유사분야와 통합하여 선정평가를 진행할 수 있음

¡ 연구수행

 - 과제 선정 이후 착수보고 및 중간보고(구두 발표)를 실시할 수 있으며, 연구책임자는 성실히 임해야 함

 - 반드시 연구기간 내 자료 수집과 분석을 종료하여 최종 연구결과를 도출하여야 함

¡ 최종평가

 - 연구결과의 논문 게재 기간을 고려하여 최종평가는 과제 종료 이후 1년 간의 성과등록 기간을 거쳐 

평가 진행 예정

   ※ 단, 최종보고서 작성 및 제출은 과제 종료 45일 이내에 제출받음

□ 선정평가 기준

구분
평가항목(배점)

대항목 소항목

서면평가

1. 연구의 중요성(10) 〇 연구의 배경 및 필요성(10)

2. 연구계획의 우수성(45)
〇 연구목표의 구체성 및 실현 가능성(10)
〇 연구방법 및 연구기간의 타당성(20)
〇 연구결과 지표의 타당성(15)

3. 연구자의 우수성(35)
〇 연구책임자의 연구경험 및 연구실적(20)
〇 참여연구진의 과제수행 능력 및 역할 분담(15)

4. 활용 및 기대효과(10) 〇 기대효과의 우수성(10)

※ 선정평가 계획 수립 시 일부 평가항목(배점) 및 내용이 달라질 수 있음
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4  의료기술 근거생성 후향연구

[※ ‘암맹평가’ 비대상 사업]

제안요청서명
(세부사업명)

 환자중심 의료기술 최적화 연구사업
의료기술 근거생성 후향연구

(의료기술 근거생성연구)

보안과제 여부
(보안등급)

일반

공모유형 품목지정(middle-up)
정부납부기술료 
납부 대상여부

X

RFP 특이 
가점

X
혁신도약형

연구개발사업 여부
X

데이터관리계획 
제출대상 여부
(CODA 등록)

X

과제명  ※ ‘해당연구’와 관련된 구체적인 연구과제명 기술

지원규모 및 

기간 

 ※ [지정주제 1] 1차년도 연구기간 ‘21.3.19까지, 연구비 50백만원 이내 지원

 ※ [지정주제 2] 1차년도 연구기간 ‘21.3.19까지, 연구비 75백만원 이내 지원

 ※ 연도별 예산확보 상황에 따라 과제 연간 지원규모 및 지원기간 변동 가능

지원분야 지정주제 지원기간 연간 연구비 협약형태
선정예정 
과제 수

의료기술 
근거생성
후향연구

1 2년 이내 100백만원 이내 다년도 1개

2 2년 이내 100백만원 이내 다년도 1개 

 □ 지원목적

¡ 보건의료현장에서 의학적 필요도가 높거나 사회적 관심 및 요구도가 높으나, 충분한 의학적 근거 

없이 의료현장에서 사용되고 있는 의료기술에 대한 효과성․안전성 등의 객관적이고 과학적인 근거

를 생산하고자 함 

¡ 근거가 불충분하거나 부작용 사례가 발생했음에도 임상현장에서 널리 쓰이는 의료기술의 안전성∙유

효성∙비교효과성∙환자성과 등을 검증하여 근거부족 의료기술의 사용 적정화를 유도하고자 함

 □ 연구목표

1. 최소 요구성과

(1) 임상연구자원: 동 연구를 통해 확보한 표준화된 환자 데이터(성과 달성시점 연구기간 종료 시까지)

(2) 학술논문(성과 달성시점 연구종료 후 1년까지)

※ VI. 향후 연구사업 관리의 ‘연구성과의 관리 및 평가’ 참고

최소요구성과 성과 인정 기준

국내외 
SCI

1건

- 연구책임자(주관 또는 세부)가 제1저자 또는 교신저자인 논문만 인정(in press 포함)

- 논문성과에 해당사업의 사사(과제번호 포함)를 표기하여야 하며, 중복 사사된 
논문에 대해서는 표기한 사사의 수(n)로 나눈 값(1/n)을 반영함

- 논문성과는 연구개발과제의 연구내용에 근거하여야 하며, 연구개시일을 기준으로 
6개월 이후 JCR 분야별 상위 30% 이내 저널에 게재 신청된 실적만 인정

- Review(종설) 논문은 성과 인정에서 제외
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2. (권장) 고유성과: 연구자가 제시하는 성과지표(1건 이상)

(예시 1) 연구결과의 임상적·정책적 의사결정 근거활용을 위한 간담회, 원탁회의, 공청회 개최 등

(예시 2) 환자･국민의 연구 참여(Patient and Public Involvement in health research)
  ･ 연구의 계획, 수행 등 환자･국민이 연구를 진행하는 과정에 조언, 자문하는 역할로 참여 
  ･ 환자에게 중요한 임상적 결과(outcomes)가 임상연구 설계 시 반영될 수 있도록 함
  ※ 환자참여에 대한 개념 및 방법은 영국 INVOLVE 웹사이트(https://www.invo.org.uk/) 참조

 □ 지원분야 및 내용

 1. 지원분야

 ¡ 아래 연구주제에 지원

  - 연구 제목은 연구자가 더욱 구체화하여 작성

  - 지정주제에 대한 상세 내용은 [붙임 1] 확인

  - 선정평가 결과 신청과제 중 제시한 연구주제에 적합한 연구개발계획서가 없는 경우 해당 연구주제

에서는 선정과제가 없을 수 있음     

2. 지원내용

¡ 지정주제에 대한 상세 내용은 [붙임 1] 확인

¡ 등록자료, 코호트자료 및 보건의료 빅데이터 등 2차 자료원 활용 성과연구(outcomes research)

 - 의료기관 환자의무기록 자료, 등록자료(의무기록 수집 등), 코호트 자료, 연구목적별로 개별 추출된 

단일기관(국민건강보험공단, 건강보험심사평가원, 중앙암등록본부, 통계청 등)의 이차자료* 및 

이를 연계한 자료를 이용하여 분석하는 연구

    * 이차자료는 연구자 신청을 기반으로 각 기관에서 심의를 통해 제공됨

    ※ 「보건의료기술 진흥법」제26조(자료의 제공)에 의거하여 국가기관 및 공공기관이 보유한 자

료에 한정하여 자료연계 가능

 ¡ 소규모 전향연구

 - 연구계획 수립 시, 전향적으로 수집한 자료를 이용한 연구계획을 작성하여야 함

연번 주제명

1 중환자에서 지속성신대체요법의 최적사용에 대한 연구

2
환자참여를 통해 생성된 데이터(혈당관리기기 이용 자료 포함)를 활용한 1형 당뇨 환자의 
혈당관리 개선방안 연구

 □ 지원대상

¡ IV. 신청요건 및 방법의 ‘연구기관 및 연구책임자의 자격’ 참고

 □ 특기사항

 ¡ 세부 연구방법 및 연구내용

구분 내용

연구계획서 

작성 관련

- 연구계획 수립 시 공익을 추구하는 연구로서 수행 필요성, 연구실행 가능성, 연구

결과의 임상적·정책적 활용도, 연구인력의 구성(다학제 등) 등을 고려하여야 함

- 자료 분석과 관련하여 분석 목표, 활용 자료원 및 확보 방안, 두 개 이상의 자료 연계 

여부, 결과 지표, 공변량, 통계적 방법 등 자료분석계획을 구체적으로 명시하여야 함

기타

- 다음 사항이 포함되는 경우 선정평가 시 고려함

･ 결과지표에 환자보고결과(Patient-Reported Outcomes)를 포함하거나, 환자･국민이 연

구를 진행하는 과정에서 자문 등의 역할로 참여하는 경우
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 ¡ 임상연구데이터 

 ¡ 임상연구 공통사항

구분 내용

증례조사지

(CRF) 개발 

- 신규로 임상연구데이터를 수집하는 경우에는 연구계획서에 증례조사지(Case Report 

Form, CRF)를 포함하여야 하며, 기존 자료를 추가·확대 수집하는 경우에는 연구계획

서에 증례조사지와 기존 자료 구축 시 프로토콜 상세내용을 포함하여야 함

․ 기존 구축된 자료와 연계하여 연구할 경우, 기 구축된 자료의 이해상충

(Conflict of Interest, COI)에 대해 명시하여야 함

    ※ Paper CRF는 연구에서 사용할 항목을 자세히 기술하여 작성하되, 과제 선정 후 

사업단과 협의를 통하여 변경될 수 있음
임상연구

데이터 관리

- 임상연구데이터는 ‘웹기반 임상연구관리시스템(iCReaT)’에서 eCRF를 구축하여 수집하

고 관리하는 것을 권장

기관생명윤리

위원회(IRB) 

심의·승인

- 최종선정 후 연구 수행 전 기관생명윤리위원회(Institutional Review Board, IRB) 

심의를 받아야 하며, 관련 증빙서류를 제출해야 함 

 ･ 수정계획서 제출 시, IRB 승인 · 심의 면제 또는 신청 확인 서류를 필수적

으로 제출해야 함(과제 선정 후 2개월 이내에 반드시 IRB 승인서 제출)

□ 평가 관련 사항

¡ 일반적인 사항은 ‘보건의료기술연구개발사업 관리규정 및 평가지침’을 따름

¡ 선정평가

 - 본 공모에 중복으로 지원하는 것은 불허함

 - 분야별 지원된 과제 수에 따라 세부분야로 구분하거나 유사분야와 통합하여 선정평가를 진행할 수 있음

¡ 연구수행

 - 과제 선정 이후 착수보고 및 중간보고(구두 발표)를 실시할 수 있으며, 연구책임자는 성실히 임해야 함

 - 반드시 연구기간 내 자료 수집과 분석을 종료하여 최종 연구결과를 도출하여야 함

¡ 최종평가

 - 연구결과의 논문 게재 기간을 고려하여 최종평가는 과제 종료 이후 1년 간의 성과등록 기간을 거쳐 

평가 진행 예정

   ※ 단, 최종보고서 작성 및 제출은 과제 종료 45일 이내에 제출받음

□ 선정평가 기준

구분
평가항목(배점)

대항목 소항목

서면평가

1. 연구의 중요성(10) 〇 연구의 배경 및 필요성(10)

2. 연구계획의 우수성(45)
〇 연구목표의 구체성 및 실현 가능성(10)
〇 연구방법 및 연구기간의 타당성(20)
〇 연구결과 지표의 타당성(15)

3. 연구자의 우수성(35)
〇 연구책임자의 연구경험 및 연구실적(20)
〇 참여연구진의 과제수행 능력 및 역할 분담(15)

4. 활용 및 기대효과(10) 〇 기대효과의 우수성(10)

※ 선정평가 계획 수립 시 일부 평가항목(배점) 및 내용이 달라질 수 있음
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환자중심 의료기술 최적화 연구사업 세부과제 공모안내

Ⅳ. 신청요건 및 방법
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1  신청요건

1. 연구기관 및 연구책임자의 자격

□ 연구기관의 자격

¡ 국‧공립 연구기관

¡「특정연구기관육성법」의 적용을 받는 연구기관

¡「고등교육법」 제2조의 규정에 의한 학교

¡「민법」이나 다른 법률에 의하여 설립된 법인인 연구기관

¡「보건의료기술진흥법 시행령」제3조에 따라 보건복지부장관이 인정하는

보건의료기술 분야의 연구기관‧단체(「의료법」제3조제2항제3호에 의한

병원급 의료기관 포함)

  

<보건의료기술진흥법 시행령(대통령령 제30106호, 2019.10.8)>
제3조(기업부설연구소 등의 기준) ① 법 제5조제2항제4호에서 "대통령령으로 정하는 기

준에 해당하는 기업부설연구소"란 「기초연구진흥 및 기술개발지원에 관한 법률」제14
의2조제1항에 따라 인정받은 기업부설연구소 중 보건의료기술분야의 연구전담인력을 
상시 확보하고 있는 기업부설연구소를 말한다.

  ② 법 제5조제2항제6호에서 “그 밖에 대통령령으로 정하는 보건의료기술 분야의 연
구기관 또는 단체”란 보건의료기술 분야에서 3년 이상의 연구경력을 가진 자를 2명 
이상 포함하는 연구전담 요원 5명 이상을 상시 확보하고 독립된 연구시설을 갖춘 연
구기관 또는 단체로서 보건복지부장관이 인정하는 연구기관 또는 단체를 말한다.

□ 주관/세부 연구책임자 자격

¡ 해당사업 공모계획(RFP)에서 별도 명시한 경우를 제외하고는 연구책임자는

해당 연구기관에 소속된 연구인력이어야 함

※ 연구과제 수행 중 정년퇴직으로 연구책임자의 자격요건 상실이 예정된 

경우는 과제신청 전 반드시 사전문의 바람

연구기관 및 연구책임자의 자격을 충족하지 못할 경우 과제선정에서 탈락할 수 있으
므로 자격 여부를 사전에 확인 요망
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2. 신청 제한

□ 신청 제한

¡ 신청 마감일 전날까지 국가연구개발사업 참여제한 기간이 종료되지 않은 연구자

¡ 국가연구개발사업 동시수행 연구개발과제 수 제한 기준에 저촉되는 연구자

-「보건의료기술연구개발사업 관리규정」제11조제2항에 따라 연구자가 

참여연구원으로 동시에 수행할 수 있는 연구개발과제는 최대 5개 이내로 

하며, 그 중 주관 또는 세부연구책임자로서 동시에 수행할 수 있는 

연구개발과제는 최대 3개임

※ 위탁연구책임자 및 위탁과제 참여연구원은 신청 제한 대상이 아님

※ 신규과제 신청 시 현재 수행 중인 과제가 신청마감일로부터 6개월 이내에

종료될 때에는 해당 과제를 참여 제한 대상과제에 포함하지 않음

        * 세부사항은 미래창조과학부고시 제2017-5호「국가연구개발사업 동시수행 연구개발과

제수 제한 기준」참조

Ÿ 연구개발계획서 제출 후에 참여 제한에 대한 사전요건심사를 실시하므로 주관‧세부 연
구책임자는 연구과제 신청 전 본인의 국가연구개발사업 동시수행 연구개발과제수 점검
을 실시하여 과제신청 가능 여부를 확인 요망

Ÿ 주관 및 세부 연구책임자가 참여 제한기준을 초과할 경우, 선정과제가 탈락할 수 있음

3. 과제구성 요건

□ 세부과제 구성요건

¡ 각 연구지원 공모계획(RFP)을 참고하여 세부과제를 구성하되 세부과제가

있는 경우, 주관연구책임자는 반드시 제1세부 연구책임자를 겸해야 함

¡ 세부과제 하위에 다른 세부과제를 구성할 수 없음(위탁과제는 구성 가능)

     ※ “위탁과제”라 함은 주관 및 세부연구기관에서 수행하는 연구개발 과제 중 일부분(임상시험, 통계

분석 등)을 외부기관에 위탁을 주어 수행하는 과제임. 위탁연구기관은 추후 연구개발과제 수행

결과로 얻어지는 지식 재산권·연구보고서의 판권등 무형적 결과물의 소유권은 없음
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4. 기타 유의사항

□ 중복성 검토

¡ 국가연구개발사업으로 추진하였거나 추진 중인 연구개발과제와 중복성 

여부를 국가과학기술지식정보서비스(www.ntis.go.kr)를 통해 확인하며,

주관연구책임자에게 중복여부에 대한 소명을 요청할 수 있음 

- 국가과학기술지식정보서비스(www.ntis.go.kr)에서 1차적으로 중복이 의심되는 

과제는 연구개발과제 선정평가 시 그 중복성 여부를 과제평가단에서 

심의·판단함

※ 연구자는 NTIS(www.ntis.go.kr)를 통해 신청하고자 하는 연구계획과 기 지원된 국가연
구개발과제(타부처 포함)와의 유사성을 과제 신청전에 반드시 확인 요망

   (유사성 검색방법: www.ntis.go.kr 로그인 → 과제참여 → 유사과제 → 유사성 검토)

□ 연구시설‧장비 도입 및 관리

¡ 연구시설․장비(3천만원 이상)의 도입 계획이 있는 경우는,

- 연구개발계획서 제출 시 ‘연구장비예산심의요청서’를 작성・첨부하여야 함

- 구축하고자 하는 연구시설·장비가 3천만원 이상 1억 미만인 경우는 

‘과제평가단’에서 심의, 1억 이상인 경우는 ‘국가연구시설·장비심의위

원회(과학기술정보통신부 주관)’에서 심의(붙임 2. 참조)

□ 생명윤리법에 따른 IRB 심의 의무화

¡「생명윤리 및 안전에 관한 법률」에 따라 인간대상연구 및 인체유래물 

연구를 수행 하는 연구자는 해당 연도 협약체결 이전까지 기관생명윤리

위원회(IRB)의 심의를 받아야 함 (붙임 3. 참조)

□ 연구개발정보의 등록 및 연구개발결과의 평가‧보고‧공개

¡ 관련법령에 근거하여 연구개발성과를 분야별 연구 성과물 전담기관에 

등록하거나 기탁하여야 함 (붙임 4. 참조)
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□ 임상연구자료 공유

¡ 관련법령과 향후 사업단이 관계 부처와 협의 후 마련하게 될 임상연구

자료 공유 관련 규정 및 절차를 준수하여야 함

□ 예상 연구성과에 대한 계량적 명시

¡ 성과목표 작성 관련

- 과제 신청 시 성과목표(논문, 임상연구자료 확보, 고유성과)는 최소 요구 

성과 이상으로 기재하여야 함

- 과제 선정 이후 연구내용 및 성과목표 변경은 원칙적으로 불허함

- 공고단위와 관련하여 선행연구 및 기존 근거에 대한 현황(체계적 문헌고찰,

임상진료지침 등)을 충분히 검토하고 성과목표를 설정하여야 함

¡ 과제신청 시 제시한 성과지표에 대한 목표치를 달성하지 못하는 경우 

연구비 환수 및 참여제한 등의 조치를 받을 수 있으므로 반드시 달성 

가능한 목표치를 제시하여야 함

¡ 연구개발계획서의 제출 시 단계별 연구기간 종료시점, 총 연구기간 종료

시점까지 예상되는 구체적인 연구 성과, 즉 논문게재, 특허 출원 및 등록,

사업화 등을 양식에 따라 계량적으로 명시함

□ 주관·세부책임자 평가위원 등록

¡ 신규과제로 선정될 경우, 주관·세부연구책임자는 평가위원 풀에 등록

될 예정임

□ 박사후연구원 고용증빙 서류 제출

¡ 신규과제로 선정될 경우, 참여연구원 중에 「기초연구진흥 및 기술개

발지원에 관한 법률 시행령」제2조제3호에 따른 박사후연구원이 있는 

경우에는 협약용 계획서 제출시 박사후연구원의 근로계약서 등 고용

관계를 증명할 수 있는 서류를 첨부해야 함



- 33 -

2  신청방법

1. 전산입력 안내

□ 전산입력 화면 접속 방법

¡ 보건의료기술 종합정보시스템(www.htdream.kr)에 접속 후 화면 우측상단 

메뉴에서 “R&D지원시스템 바로가기” 클릭

    ※ 과제신청은 연구책임자 계정으로 로그인후 ‘연구자 권한’으로 신청 가능

¡ 신청절차 

1단계 2단계 3단계 4단계

연구개발과제 
접수 완료

사전등록 및 
정보업데이트
(연구업적 등)

è
전산입력
사항 입력

è
연구개발계획서/
첨부서류(hwp) 
작성 및 업로드

è
주관연구기관의 
연구개발계획서 

확인·승인
è

연구책임자 및 
참여연구원

연구책임자 연구책임자 주관연구기관장

- (1단계) 사전등록 및 업데이트

* 연구자, 연구기관, 참여기업 등에 대한 정보는 보건의료기술 종합정보시스템에 사전 등록되어 

있어야 하며, 이미 등록된 경우는 최신 정보로 업데이트 요망

- (2단계) 전산입력 사항 입력 

 * 과제명, 세부과제구성, 요약문, 연구자 인적사항, 참여연구원, 참여기업, 연구비 등

- (3단계) 연구개발계획서/첨부서류 서식에 따른 내용 작성 및 hwp 파일 업로드

- (4단계) 주관연구기관 공인인증서를 활용한(전자인증) 과제신청 승인 

   ※ 기관용 공인인증서가 없는 경우 주관연구기관장의 과제신청 공문을 별도로 제출

   ※ 기관용 공인인증서는 범용으로 발급 받은 인증서만 사용 가능(은행용 등 용도가 제한된 인증서는 사용불가)

¡ 전산입력 관련 자세한 사항은 매뉴얼 참조(www.htdream.kr→[자료실]→매뉴얼)

<주의사항>
 ¡ 과제신청(전산입력) 시 세부과제를 구성하는 경우 각 세부과제 신청완료 후 총괄과제에

서 “신청완료” 되었는지 반드시 확인해야 함
    - 총괄과제가 신청완료 처리를 하지 않으면 과제신청 완료가 불가능
 ¡ 연구책임자가 신청완료(3단계까지) 후에 주관연구기관으로 “확인 및 승인”을 요청해야 함
    - 주관연구기관 전자인증 또는 과제신청 공문 제출이 되지 않은 신청과제는 접수처리 

되지 않음
 ¡ 과제신청 마감시간 임박 시(마감 2일전부터) 전산접속 폭주로 인하여 시스템이 느려지

거나 접속이 어려울 수 있으니, 마감시간으로부터 충분한 여유시간을 갖고 신청 요망
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2. 연구비 산정

□ 연구비 산정 

¡ 신청과제의 정부출연금 지원규모와 [붙임5. 2019년 연구개발비 비목별

계상기준]을 참고하여, 연구의 수행에 필요한 적정 연구비를 산정해야 함

※ 적정성이 인정되지 않거나, 이 지침에 위배되는 비용은 최종지원 

연구비 결정 시 삭감하여 지원함

¡ 학생인건비: 연구기관이 학생인건비 통합관리기관으로 지정된 경우 소속

학생연구원은 학생인건비로 계상하되 타 소속대학 학생연구원은 외부

인건비로 계상

¡ 연구수당: 인건비(인건비로 계상된 현물·미지급인건비 및 학생인건비를 

포함하되 정부출연연구기관 및 특정연구기관의 미지급인건비는 제외)의

20퍼센트 범위 내

¡ 위탁연구개발비: 직접비와 간접비로 계상, 원칙적으로 해당 연구개발과

제의 위탁연구개발비를 제외한 직접비(인건비는 미지급인건비 제외)의 

40퍼센트를 초과할 수 없음

¡ 비임상·임상시험비: 시험인증기관 또는 공인기관에서 발생되는 제비용

으로, 연구책임자가 임상시험을 직접 수행하는 경우 임상시험비는

재료비 또는 해당 항목에 계상함

¡ 간접비 

- 간접비 비율 고시된 비영리기관(대학 등): 직접비(미지급인건비, 현물 

및 위탁연구개발비는 제외)에 고시된 간접비 비율을 곱한 금액 이내

에서 계상

※ 연구기관이 대학일 경우 산학협력단에 간접비 확인 후 작성

- 간접비 비율이 고시되지 않은 비영리법인(병원 등): 직접비(미지급 인

건비, 현물 및 위탁연구개발비는 제외)의 17퍼센트 범위에서 계상

¡ 연구개발비 변경: 연구개발계획서 내용(세부·위탁 포함)이 변경되지 않는

범위에서 인정

- 위탁연구개발비 신설은 전문기관의 사전승인 후에 신설 가능함

- 연구수당·간접비 예산이 당초 연구계획에 누락된 경우 신설이 불가함
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3. 연구개발계획서 작성

¡ ‘연구개발계획서 및 첨부서류 양식’은 보건의료기술 종합정보시스템

(www.htdream.kr) 관련서식 메뉴에서 다운로드 받아 작성 

     ※ 홈페이지 [사업참여] → 사업공고 또는 [자료실] → 법규/서식 → 관련서식

     ※ 별도의 인쇄본 제출은 없음

- 서면 및 구두평가 시 연구개발계획서와 첨부서류 모두 활용하여 평가함

공고단위 (RFP명)
연구계획서
본문 양식

연구계획서 본문
(분량제한)

첨부서류

의료기술 비교평가 전향연구

공통 양식

70페이지
(연구개발계획서 본문 중   

1. 연구개발의 필요성 
15페이지 이내로 작성)

RFP별 내용 확인 후 
공지된 양식을
이용하여 작성

의료기술 근거생성 전향연구

의료기술 비교평가 후향연구 50페이지
(연구개발계획서 본문 중   

1. 연구개발의 필요성 
10페이지 이내로 작성)

의료기술 근거생성 후향연구

4. 제출기한 

※ 공고단위(RFP)별 신청마감 시간(14:00:00) 엄수 (마감 시간이후 연장 불가)
※ RFP별 구두평가 일정 및 경쟁률 등 기타 평가관련 사항은 보건의료기술 종합정보시스템

(www.htdream.kr)에 공지함
※ 상기 일정은 평가진행 상황에 따라 변동될 수 있음

공고단위 (RFP명)
연구책임자 과제신청
(전산입력) 마감일

주관연구기관 전자인증
(또는 공문제출) 마감일

의료기술 비교평가 전향연구

2020. 10. 12.(월)
14:00

2020. 10. 12.(월)
16:00

의료기술 근거생성 전향연구

의료기술 비교평가 후향연구

의료기술 근거생성 후향연구
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Ⅴ. 선정평가 절차 및 방법
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1  선정평가 절차

1. 선정평가 절차

사전선별 ․ 연구기관 및 연구책임자의 자격, 참여 제한, 과제구성요건, 
첨부서류, 민간부담금의 적정성 등의 검토

․ 사전선별 심사 후 평가대상과제 결정(결격사유가 있는 경우 
보완기회 부여, 자료요구 마감 이후 제출되는 서류는 탈락처리)

환자중심 의료기술 
최적화 연구사업단

⇩
서면평가 ․ 사전선별 통과한 과제 해당

․ 구두평가 대상과제 선별
  (※ 예상 선정과제수에 따라 2~3배수로 선별함)
․ 연구책임자의 수행능력, 연구내용의 우수성 등을 주로 평가 
․ RFP 부합성 여부 및 NTIS 검색결과에 따른 중복성 검토
․ 평가결과 70점(100점 만점) 미만 탈락

연구개발과제평가단

⇩
구두평가 ․ 서면평가 통과한 과제 해당

․ 평가결과 70점(100점 만점) 미만 탈락
․ 구두평가 불참 시 탈락
․ 일부사업의 경우 구두평가 시 토론(공개)평가*를 활용할 수 있음
  * 구두평가 시 연구개발과제 지원자 간 상호 토론

연구개발과제평가단

⇩
종합심의 ․ 최종점수, 경쟁률, 정책적 우선순위 등에 따라 지원과제 결정 

(지원 취소 포함)
․ 연구비 산정 지침에 의거하여 정부지원 연구비 결정운영위원회

⇩
예비선정과제 확정
(환자중심 의료기술 
최적화 연구사업단)

⇨ 예비선정 공고 ⇨ 최종선정 통보 및 
연구 개시

※ 예비선정공고 기간 실시내용

  - 중복대상으로 이의제기된 과제는 중복성 검토과제 처리방안에 따라 처리

  - 해당 첨부서류 미제출자는 탈락처리

  - 선정 후 현장실사 대상과제는 실사를 통해 구두발표 시 내용과 다른 것이 발견될 경우는 탈락처리
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2  선정평가 방법 및 기준

1. 평가 방법

공고단위(RFP) 평가방법
평가점수 산출 방식

서면평가 구두평가 최종점수
의료기술 비교평가 전향연구

서면, 구두 A B B
의료기술 근거생성 전향연구

의료기술 비교평가 후향연구
서면 A - A

의료기술 근거생성 후향연구

    ※ 서면평가점수(A), 구두평가점수(B)

    ※ 최고점과 최저점을 제외한 평가위원 평가점수를 산술평균하되 소수점 둘째자리 이하를 절사

하여 과제의 종합평가점수 및 연구비 조정 등에 관한 의견을 제시함. 다만, 평가를 실시한 

평가위원이 5명 이하인 경우 최고·최저점을 제외하지 않음.

2. 평가 기준

¡ 주요 평가항목

- “III. 신규지원 대상과제 제안요청서(RFP)”를 참고
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Ⅵ. 향후 연구사업 관리
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1  연구사업 관리

1. 협약변경

□ 연구책임자 변경

 ¡ 주관연구책임자 변경은 원칙적으로 불허함

- 다만, 주관연구책임자의 건강문제(사망, 장기입원 등), 퇴직, 부서이동 

등의 불가피한 사유가 발생된 경우에 한하여 변경 요청이 가능함. 이 

때, 반드시 사업단의 사전승인을 득하여야 함

 ¡ 세부연구책임자 변경은 연구수행을 위해 필요한 경우 사업단에 승인 

요청할 수 있음(다만, 타 연구개발사업 참여를 위한 연구책임자 변경

은 불허함)

□ 연구기관 변경

¡ 주관연구기관 변경은 원칙적으로 불허함

- 예외적으로 지원대상이 소형 개별연구인 경우에만 사업단에 승인 요

청 가능함. 이 경우 다른 연구책임자로의 변경은 허용하지 않음.

 ¡ 세부/위탁연구기관/참여기업 변경은 연구수행을 위해 필요한 경우 제

한적으로 사업단에 승인요청 가능

2. 중간평가(연차/단계 실적·계획의 평가)

¡ 주관연구기관의 장은 총 연구기간이 2개년도 이상인 과제에 대하여 

「연차/단계 실적․계획서」를 해당년도 연구개발 종료 2개월 전까지 

사업단장에게 제출 하여야 하며 사업단은 이를 평가하여 차년도 연구

지원 여부 및 지원연구비를 확정함 

* 단계평가는 단계로 구분되어 있는 장기지원 과제만 해당

¡ 현장방문

- 사업단은 필요 시 현장방문을 실시할 수 있음. 이 경우 연구기관 및 

연구책임자는 이에 적극 협조하여야 함
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【중간(연차)평가 방식(2018년부터 적용)】
- 연구자 평가부담 완화를 위해 중간(연차)평가 방식을 합리적으로 개선 -

1. 1차년도 연구기간이 12개월 미만인 과제의 경우 1차년도 연차평가는 연차실적·계획서 제
출로 갈음할 수 있음(다만, 과제특성을 고려하여 필요한 경우 연차평가 실시)

2. 2차년도 이후 연구기간 중 소형(2억 미만) 과제의 경우 연차평가를 연차실적·계획서 제출
로 갈음할 수 있으며, 중·대형(2억 이상~20억 미만) 과제의 경우 연차평가를 중간 모니터
링으로 갈음할 수 있음(단, 과제특성을 고려하여 필요한 경우 연차평가 실시)

  ※ 중간모니터링: 수행과제의 기술개발 실적, 경과 등 연구내용과 다음 연차의 연구개발계
획을 검토 및 확인하고 계속지원여부를 결정하기 위해 실시하는 점검

3. 최종평가

¡ 주관연구기관의 장은 총 연구기간이 종료된 과제에 대하여 「최종보고

서」를 연구개발사업이 종료된 후 45일 이내에 사업단장에게 제출함.

사업단은 이를 제출 받은 후 「최종보고서」평가를 시행함

※ 계획된 목표를 달성하지 못하는 경우, 행정제재(참여제한, 사업비 환수 등)

및 동 사업의 새로운 신규과제 신청 시 감점대상이 될 수 있음

¡ 게재논문 및 특허는 지원과제와 연관된 것으로, 보건복지부 보건의료

연구개발사업 지원과제임을 명기한 경우만 인정

4. 연구성과의 관리 및 평가

□ 예상 연구성과에 대한 계량적 명시

¡ 과제신청 시 제시한 성과지표에 의한 목표치를 달성하지 못하는 경우 

연구비 환수 및 참여제한 등의 조치를 받을 수 있으므로 반드시 가능

한 목표치를 제시하여야 함

¡ 연구계획서의 제출 시 단계별 연구기간 종료시점, 총 연구기간 종료시

점까지 예상되는 구체적인 연구성과, 즉 논문, 특허 출원 및 등록, 산

업화, 전시회참가, 학술발표, 인력배출현황, 기타 성과물 등을 양식에 

따라 계량적으로 명시함

□ 연구성과 활용현황의 보고

¡ 연구기관의 연구개발사업(과제) 종료 후 다음 연도부터 3년간 매년 2

월 말일까지 성과활용 실적이 포함된 “성과활용보고서”를 제출하여야 
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하며, 필요시 최장 5년간 제출할 수 있음

□ 연구성과의 홍보

¡ 사업단이 연구성과의 홍보를 위하여 연구발표회 참가 등의 협조를 요

청할 경우, 주관·세부연구책임자는 이에 성실히 응해야 함`

¡ 연구책임자는 해당 연구성과의 홍보를 위한 자체적인 노력을 기울여야 

하고, 홍보 시 보건의료연구개발사업의 지원 사실임을 반드시 명기하

여야 하며, 사업단과 필히 사전협의하여야 함

※ 대중매체를 통한 발표내용에 대해 사전협의를 거치지 않을 경우, 연구책임자 및 연구기

관의 가점 불인정 등 연구비 지원 신청에 제한이 있을 수 있음

¡ 특히 연구결과를 국내외 (전문)학술지에 게재하거나 특허 출원(등록)할 

경우 보건복지부 및 한국보건산업진흥원의 지원으로 수행되었음을 아

래와 같이 반드시 표기해야 함

<논문>

- 국문 표기: “본 연구는 보건복지부의 재원으로 한국보건산업진흥원의 보건의료기술연구개발
사업 지원에 의하여 이루어진 것임(과제고유번호: HI19C0481, HC20C0000).”

- 영문 표기: “This research was supported by a grant of the Korea Health Technology R&D 
Project through the Korea Health Industry Development Institute (KHIDI), funded by the 
Ministry of Health & Welfare, Republic of Korea (grant number : HI19C0481, HC20C0000).”

 * HI19C0481은 공통으로 기재하여야 하고, HC20C0000의 경우 각 과제별 고유번호 기재
<특허>

- 특허출원 시 해당 특허 창출에 기여한 국가연구개발사업의 과제정보*를 기입하도록 관련법령**
에 의무화됨

 * 과제정보 기재항목: 발명을 지원한 국가연구개발사업, 과제고유번호(NTIS), 부처명, 연구관리전문기
관, 연구사업명, 연구과제명, 기여율, 연구기관, 연구기간

 ** 관련법규: 「국가연구개발사업의 관리 등에 관한 규정」 제20조 제6항, 「특허법 시행규칙」 서식 14 
특허출원서

 ¡ 연구종료 전·후, 연구성과 발생(논문게재, 특허 출원·등록 등)일로부터 1개월 이내,

보건의료기술 종합정보시스템 홈페이지(https://www.htdream.kr)에 수시 입력함

※ 과제관리 등 공모안내서와 RFP에 명시되지 않은 기타 자세한 사항은 관련규정 참고
(참고 사이트: www.htdream.kr → 자료실 → 관련법규/메뉴얼)

- (총괄규정) 보건의료기술연구개발사업 관리규정
- (평가관련) 보건의료기술연구개발사업 평가지침
- (연구비 관련) 보건의료기술연구개발사업 연구개발비 관리지침
- (연구시설장비 관련) 보건의료기술연구개발사업 국가연구시설장비 관리지침
- (성과관리 관련) 보건의료 R&D 연구성과 관리 매뉴얼
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2  문의처

담당 내용 연락처

RFP 내용

(연구개발1팀)
pacen1@neca.re.kr

pacen@neca.re.kr
임상연구자료

(연구개발2팀)
pacen2@neca.re.kr

연구비 및 평가 관련

(평가관리팀)
pacen3@neca.re.kr
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붙임 1  연구주제 상세자료

1. 의료기술 비교평가 전향연구
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A-1 가정-심장재활과 병원-심장재활의 비교평가연구

지원규모  
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 심장재활은 그 효과와 안전성을 바탕으로1 높은 근거수준 및 권고강도의 임상진
료지침들이 마련되어 있는 필수 치료과정이며2 전 세계적으로 111국에서 시행
되고 있으나 실제 참여율은 20~40% 정도로 낮은 실정임.3 우리나라도 급성 관상
동맥질환자를 위한 심장재활 임상진료지침4이 개발·보급되었으나, 의료현장의 실제 
참여율은 5% 이하로 더 낮음5. 국내의 경우 심장재활 시행 병원이 아직 많지 않
고 통원치료를 위한 이동 거리 및 시간 부족 등이 주된 요인인 것으로 보고되어 
있음. 또한 최근 감염병의 위험으로 의료기관 방문이 어려워짐에 따라 가정-심장
재활의 필요성이 높아지고 있음

¡ 본 연구의 목적은 심장기능 저하 환자를 대상으로 전통적인 병원-심장재활 대비 
가정-심장재활 중재의 효과를 비교하고자 함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 무작위배정비교임상시험(RCT) 또는 실용임상시험(PCT)

연구
질문

¡ 심장기능이 저하되어 심장재활이 필요한 퇴원 환자에서 전통적인 병원-재활과 비
교하여 가정-심장재활이 효과적인가?

1. 대상환자(Patient): 심장기능 저하 환자 중 심장재활이 필요한 퇴원 환자
2. 중재(Intervention): 가정-심장재활(예: 정보통신기술(ICT), 가정 방문, 전화 등을 활

용한 심장재활)
3. 비교중재(Comparison): 병원-심장재활
4. 건강결과(Outcome): VO2 max, MET, 재입원율, 사망률, 순응도, 삶의 질, 소요 비용 등

※ 동 사업에서는 데이터를 활용하여 앱이나 알고리즘 등을 새로 개발하는 것은 지원하지 않음

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 경제적, 지리적인 원인으로 인해 재활치료를 받지 못하는 환자에게 가정 재활을 
통한 기능회복 및 삶의 질 향상에 기여

¡ 가정-심장재활 참여율 확대를 통해 심장재활치료 뿐만이 아니라 일차예방 및 건
강 유지의 효과를 기대할 수 있음

참고문헌

1. 김철, 최원순, 지성주, 등. 급성 심근경색 환자에서 심장재활이 재발률, 재입원율, 재시술률 
및 사망률에 미치는 영향: 2018 한국보건의료연구원 협력연구 연구결과 보고서.

2. Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). Cardiac rehabilitation: A national 
clinical guideline. In: Edinburgh: SIGN; 2017.

3. Goto Y. Current state of cardiac rehabilitation in Japan. Prog Cardiovasc Dis 2014;56:557
–562.

4. Kim C, Sung J, Lee JH et al: Clinical Practice Guideline for Cardiac Rehabilitation in 
Korea: Recommendations for Cardiac Rehabilitation and Secondary Prevention after 
Acute Coronary Syndrome. Korean Circ J. 2019;49(11):1066-1111.

5. Korean Registry of Acute Myocardial Infarction: 2017 RCCVC Center. www.krami.org
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A-2 미분화 조기위암의 치료에서 내시경절제술과 위절제술의 비교평가연구

지원규모  
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 2017년 암 발생 통계에 따르면, 위암 발생률이 29,685명으로 모든 암종 중 1위를 
차지함. 위암의 70% 이상이 조기위암 단계에서 발견되는데, 이는 40세 이후 전체 
인구에 대하여 2년 주기의 국가암검진내시경을 실시하고 있기 때문인 것으로 파
악됨1 

¡ 미분화 조기위암(Undifferentiated Early Gastric Cancer, UD-EGC)은 전체 조기위
암의 40~50%를 차지하며, 분화형 조기위암에 비해 림프절 전이 위험도 등 공격
적인 행태를 보이는 것으로 알려져 있어 수술치료가 표준치료임

¡ 2019년 발표된 ‘한국 위암 치료 가이드라인 2018: 근거 중심 다학제 접근법’에 
따르면, 미분화 조기위암 중 2cm 이내 궤양이 없는 점막암의 경우 내시경점막하
박리술(Endoscopic Submucosal Dissection, ESD)을 적용할 수 있다고 하였으나2, 
후향적 연구에 근거를 두고 있어3 근거(evidence) 및 권고(recommendation) 수준
이 낮음. 즉, 표준치료인 수술치료와 비교하여 내시경점막하박리술의 치료 후 재
발 및 생존율에 대한 근거가 부족함

- 미분화조기위암의 림프절 전이에 대한 위험인자에 대한 명확한 평가가 있어야 
확대 적응증 시술의 안전성을 확인할 수 있고, 이를 통해서 의료기관 간에 표준
화된 치료를 시행하기 위한 ESD 근치적 절제의 병리기준을 확립할 필요가 있음4  

¡ 내시경정막하박리술은 수술치료 대비 최소 침습적인 시술방법으로 비용적 측면이나 
환자의 삶의 질 유지 부분에서 장점이 있으므로 비교평가를 통한 근거 생산이 
필요함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

1. 무작위배정비교임상시험(RCT) 또는 실용임상시험(PCT)

2. 경제성 평가

※ 연구개발계획서 작성 시 1과 2 모두 포함

연구
질문

¡ 수술적 치료가 필요한 미분화 조기위암 환자에서 표준치료인 위절제술과 비교하여 
내시경점막하박리술의 임상적 효과성과 비용효과성은 어떠한가?

1. 대상환자(Patient): 미분화 조기위암 환자

2. 중재(Intervention): 내시경점막하박리술

3. 비교중재(Comparison): 위절제술

4. 건강결과(Outcome): 생존율, 안전성, 삶의 질 및 비용효과성 등

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 미분화 조기위암에 대한 내시경점막하박리술의 임상적 유용성 및 비용효과성에 
대한 근거 생산  

¡ 임상진료지침 반영 및 건강보험급여 관련 정책 결정에 필요한 근거 제공

참고문헌

1. S Hong, Y Won, Y Park, K Jung, H kong, E Lee. Cancer Statistics in Korea: Incidence, 
Mortality, Survival, and Prevalence in 2017. Cancer Res Treat. 2020;52(2):335-350.

2. Guideline Committee of the Korean Gastric Cancer Association. Korean Practice 
guideline for gastric cancer 2018: an evidence-based multi-disciplinary approach. J 
Gastric Cancer. 2019;19:1-48. 

3. Sun W, Han X, Wu S, Yang C. Endoscopic resection versus surgical resection for early 
gastric cancer: a systematic review and meta-analysis. Medicine (Baltimore). 
2015;94(43):e1649.

4. Ahn JY, Park HJ, Park YS, et al. Endoscopic resection for undifferentiated-type early 
gastric cancer: immediate endoscopic outcomes and long-term survivals. Dig Dis Sci 
2016;61:1158-1164.
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A-3 비알레르기성 천식의 약물치료 최적화 연구

지원규모  
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 천식은 그 발병기준에 따라 알레르기성(T2 high) 천식과 비알레르기성(T2 low) 천
식으로 나눌 수 있음. 현재까지 천식에 대한 연구 대부분은 알레르기성 천식 환
자를 대상으로 이루어졌음. 그러나 최근 연구결과, 알레르기성(T2 high) 천식이 전
체 천식의 약 절반 정도밖에 되지 않고, 비알레르기성(T2 low) 천식이 상당히 많
다는 것을 알게 되었음1. 우리나라 선행연구 결과에 따르면 성인 천식환자 중 
80~90% 정도의 천식환자가 경·중등증에 해당됨2,3 

¡ 임상진료지침에서는 모든 경·중등증 천식환자에서 흡입스테로이드(이하 ICS)를 포
함하는 치료를 표준치료로 제시함4,5. 하지만, ICS는 알레르기성(T2 high) 천식을 대
상으로 하는 치료제로서, 약 50%의 환자에 해당하는 비알레르기성(T2 low) 천식
환자에서는 ICS의 치료효과가 뚜렷하지 않을 가능성이 제기되었음. 현행 진료지
침에 따라 비알레르기성(T2 low) 천식환자에서도 일률적으로 ICS를 평생 사용토
록 권고하고 있어, ICS 남용에 의한 경제적, 보건학적 손실이 클 수 있음

¡ 비알레르기성(T2 low) 천식환자에서는 ICS를 제외한 기관지확장제 흡입치료만으
로도 ICS 포함 치료군에 비해 비열등한 임상효과를 보일 가능성이 크고, 이와 유
사한 개념의 연구가 최근 국외에서 발표되었음6 

¡ 이에, 국내 비알레르기성(T2 low) 천식 환자를 대상으로 최적의 약물치료에 대한 
근거를 생산하고자 함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 무작위배정비교임상시험(RCT)

연구
질문

¡ 비알레르기성(T2 low) 천식에서 흡입스테로이드제 복합흡입요법과 비교하여 흡
입스테로이드제를 포함하지 않는 기관지확장제 단독흡입요법의 임상적 효과는 어
떠한가?

1. 대상환자(Patient): 비알레르기성(T2 low) 경·중등증 천식 환자

2. 중재(Intervention): 기관지확장제 단독흡입요법

3. 비교중재(Comparison): 흡입스테로이드제 복합흡입요법

4. 건강결과(Outcome): 천식 조절 지표 및 천식 악화 발생

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 비알레르기성(T2 low) 경·중등증 천식 환자에서 흡입스테로이드(ICS)의 필요성을 
확인하고 최적 사용을 위한 근거를 생산함

¡ 현재 사용 중인 진료의 패러다임을 변경 및 진료지침에 반영하기 위한 근거를 마
련

참고문헌

1. Wenzel SE, Schwartz LB, Langmack EL, et al. Evidence that severe asthma can be 
divided pathologically into two inflammatory subtypes with distinct physiologic and 
clinical characteristics. Am J Respir Crit Care Med. 1999;160:1001–1008. 

2. Lee YJ, et al. Health Care Utilization and Direct Costs in Mild, Moderate, and Severe 
Adult Asthma: A Descriptive Study Using the 2014 South Korean Health Insurance 
Database. Clinical Therapeutics. 2017;39(3):527-536. 

3. Kang HR, et al. Risk factors of asthma exacerbationbased on asthma severity: a 
nationwide population-based observational study in South Korea. BMJ Open. 
2018;8:e020825.

4. Global Strategy for Asthma Management and Prevention. 2020 GINA Report.
5. 한국 천식 진료지침, 대한천식알레르기학회·대한소아알레르기호흡기학회, 2015.
6. Mometasone or Tiotropium in Mild Asthma with a Low Sputum Eosinophil Level. N 

Engl J Med. 2019;380(21):2009-2019.
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A-4 비파열 뇌동맥류 코일 시술 후 관리방안 연구

지원규모  
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 뇌동맥류는 파열 시 뇌출혈을 유발해 60% 이상의 환자에서 사망 및 중증장애를 남기
는 질환임. 뇌출혈 등의 증상이 있는 뇌동맥류는 즉각적인 치료가 필요하며, 파열되지 
않은 뇌동맥류도 파열 위험도가 높다고 판단되는 경우 미리 치료하도록 권고함

¡ 비파열 뇌동맥류 치료는 결찰술과 색전술 두 가지가 있는데, 이 중 색전술이 비
침습적이고 관련 합병증 발생이 낮아1, 최근에는 비파열성 뇌동맥류의 대부분을 색
전술로 치료하고 있음. 색전술로 치료할 경우 금속물질이 혈관 안에 위치하기 때
문에 이물질 반응에 의한 혈전 혹은 색전 위험이 장기간 존재함

¡ 이러한 혈전 혹은 색전증을 예방하기 위해 항혈소판제를 사용하는데, 약제 사용
기간에 대한 기준이 없어 병원이나 의사별로 차이가 크며, 항혈소판제 장기 사용
에 따른 출혈 위험성이 증가하게 됨

¡ 기존 뇌동맥류 관련 연구나 임상진료지침은 파열 시 치료 및 비파열성 뇌동맥류 
치료 대상이나 방법의 선정 등 치료 당시에 국한되어 있음.2-4 임상진료지침에서 
장기 추적관찰에 대한 필요성을 강조하고 있으나 구체적인 내용이 없음

¡ 또한, 색전술 후 재발된 뇌동맥류는 치료가 어려운 경우가 많으나, 재치료 시 안
전하고 효과적인 치료방법 선택에 대한 기준이 없음. 혈류전환 스텐트(flow 
diverter)가 새로운 치료법으로 제시되어, 기존 방법으로 치료가 어려운 동맥류에 
적용하고 있으나, 국내 급여기준이 제한적임

¡ 비파열 뇌동맥류 코일 시술 후 최적 관리방안에 대한 근거생성이 필요함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 연구질문 1. 무작위배정비교임상시험(RCT)
¡ 연구질문 2. 무작위배정비교임상시험(RCT) 또는 실용임상시험(PCT)
※ 연구개발계획서 작성 시, 연구질문 1과 연구질문 2 모두 포함

연구
질문

¡ 연구질문 1. 비파열 뇌동맥류 코일 시술을 받은 환자에서 항혈전제의 적정 투여
기간 및 방법은 무엇인가?

1. 대상환자(Patient): 비파열 뇌동맥류 코일 시술을 받은 환자

2. 중재(Intervention): 코일 시술 후 장기 추적관찰 시 항혈전제 투여 중지 또는 약제 변경 

3. 비교중재(Comparison): 코일 시술 후 장기 추적관찰 시 항혈전제 지속 투여

4. 건강결과(Outcome): 색전 합병증, 출혈 등 약제 관련 이상반응 등 

¡ 연구질문 2. 비파열 뇌동맥류 코일 시술 후 재발 환자에서 기존 치료방법과 비교하
여 혈류전환스텐트 시술의 임상적 효과는 어떠한가?

1. 대상환자(Patient): 비파열 뇌동맥류 코일 시술 후 재발 환자

2. 중재(Intervention): 혈류전환스텐트 시술

3. 비교중재(Comparison): 개두술 및 기존치료 시행

4. 건강결과(Outcome): 완전폐쇄율, 합병증, 이환율, 사망률 등

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 뇌동맥류 코일 시술 후 항혈전제 적정 투약기간에 대한 근거를 제시하여 약제 이
상반응을 줄이고 의료비 절감을 위한 근거 생성

¡ 코일 시술 후 재발 시 치료 방법에 대한 근거 제시

참고문헌
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A-5
요추부 추간판 탈출증 및 척추관 협착증에서 

고식적 수술법과 내시경을 이용한 최소침습수술의 비교평가연구 

지원규모  
 연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

○ 요추부 추간판 탈출증 및 척추관 협착증 환자에서 고식적 감압술, 추간판 제거 

수술이 표준적 수술기법으로 알려져 있으나, 실제 임상현장에서는 내시경을 이용

한 다양한 최소침습 척추수술기법을 이용하여 수술을 시행하고 있음1. 내시경 관

련 기구 및 수술 기법의 발달로, 요추부 추간판 탈출증 및 척추관 협착증 환자

에서 내시경을 이용한 최초침습수술이 많이 이용되고 있음2

○ 최신 의료기술의 명확한 효과 평가를 위해 고식적 수술법과 내시경을 이용한 최

소침습수술 간의 비교평가연구를 통해 의료현장에서 필요로 하는 근거를 생산하

고자 함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 무작위배정비교임상시험(RCT) 또는 실용임상시험(PCT)

연구
질문

¡ 적극적인 보존적 치료를 시행하였음에도 증상 호전이 없어서 수술적 치료가 필
요한 추간판 탈출증 및 척추관 협착증 환자에서 고식적 수술법과 비교하여 내시
경을 이용한 최소침습수술의 임상적 효과 및 안전성은 어떠한가?

1. 대상환자(Patient): 수술적 치료가 필요한 요추부 추간판 탈출증 및 척추관 협착증 

환자

2. 중재(Intervention): 내시경을 이용한 최소침습수술법

3. 비교중재(Comparison): 고식적 수술법

4. 건강결과(Outcome): 임상효과(영상검사 결과 등), 수술 관련 인자(수술시간, 출혈량, 

합병증 등), 삶의 질, 의료비용 등

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 요추부 추간판 탈출증 및 척추관 협착증 환자의 고식적 수술법과 내시경을 이
용한 최소침습수술 간의 임상진료지침 근거 마련

¡ 다양한 연령대 환자에서의 일상생활 복귀에 가장 효과적인 요추부 추간판 탈출증 
및 척추관 협착증 환자의 치료법 근거 생성

참고문헌

1. Choi KC, Kim JS, Park CK. Percutaneous endoscopic lumbar discectomy as an alternative 
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Dougherty II P, Fernand R, Ghiselli G. An evidence- based clinical guideline for the 
diagnosis and treatment of lumbar disc herniation with radiculopathy. The Spine Journal. 
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A-6 진행성 위암환자에서 최적 보조항암화학요법 연구

지원규모  
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 국소 진행성 위암 환자의 보조항암화학요법에 대한 임상시험을 근거로 XELOX 
(capecitabine + oxaliplatin) 병용 요법 등이 II기 또는 III기 국소 진행성 위암에서 
D2 절제술 후 재발 방지를 위한 표준 보조항암화학요법으로 사용되고 있음1,2 

¡ 그러나 oxaliplatin 투여량이 누적되면 감각 신경병증이 발생하여 환자의 치료 순
응도를 떨어뜨리고 장기적으로 삶의 질을 저해하는 주요한 원인이 됨. 
Oxaliplatin 누적용량이 510~765 mg/m2에 이르면 약 10%의 환자에서 중증의 감
각 신경병증이 발생한다고 알려져 있으며,3 XELOX 병용요법 4~6주기를 투여받게 
되면 oxaliplatin 누적용량이 이 수준에 이르게 됨  

¡ 2~3기 국소 진행성 위암 환자를 대상으로 보조항암화학요법으로서 XELOX의 투
여기간을 축소하여 현재 표준치료인 8주기를 투여 받은 군과 무재발생존율을 비
교함으로써, 표준치료와 동등한 치료효과를 가지면서도 oxaliplatin에 의한 감각 
신경병증을 포함한 치료 독성을 낮출 수 있는 치료용법을 확인하고자 함. XELOX 
표준치료인 8주기 치료 대비 치료주기를 축소하더라도 비열등함을 확인한다면, 
항암제의 이상반응 감소를 통해 환자들의 치료 순응도를 높히고 삶의 질을 개선
할 수 있으며, 불필요한 의료비 절감을 가져올 수 있을 것으로 기대함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 무작위배정비교임상시험(RCT)

연구
질문

¡ 근치적 절제술을 시행한 위암환자에서 수술 후 보조항암화학요법으로서 XELOX 
표준 치료주기와 비교하여 치료주기를 축소할 경우 임상적 효과성은 어떠한가?

1. 대상환자(Patient): 근치적 절제술을 시행받은 진행성 위암 환자

2. 중재(Intervention): XELOX 투여주기를 표준 치료주기 대비 축소하여 투여

3. 비교중재(Comparison): XELOX 표준 치료주기(8주기) 투여

4. 건강결과(Outcome): 생존율, 이상반응, 삶의 질, 소요 비용 등

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 치료기간 단축에 따른 항암제 투여 감소로 환자의 치료 순응도 및 치료 효과를 
높이고 삶의 질을 개선하는 데에 기여할 수 있으며, 의료비 절감 효과를 기대할 
수 있음

참고문헌
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A-7 환자중심 성과 향상을 위한 전공의 교육체계 개선방안 연구

지원규모  
 연간 500백만 원, 총 5년 이내

    * 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 전공의는 현재 전체 의사의 24%(2020년 2분기 기준 13,093명) 정도를 차지하며,1 
의료기관에서 환자 진료의 중추적 역할을 담당하는 의사이면서 전문의 자격을 
충족하기 위하여 적절한 교육‧수련이 필요함2

¡ 전공의 수련이 환자성과(patient outcomes)에 미치는 영향에 대한 체계적 문헌고찰 
결과, 전반적으로 특정 전공의 수련 프로그램을 통한 역량 향상이 환자성과
(patient outcomes)에 긍정적인 효과를 나타냈으며, 전공의에게 전문의의 전담 지도 
및 추가적인 운영 시간을 제공하는 환경에서 환자성과에 대한 효과가 교수진
(faculty)과 유사한 수준으로 나타냈음3

¡ 2017년 전공의 수련 및 근무환경 실태조사에 따르면, 전공의 35.6%가 수련과정
에서 적절한 교육지도를 받고 있지 않다고 응답하였고, ① 업무량이 적절하지 않음, 
② 지도전문의가 전공의 교육에 적극적이지 않음, ③ 교육담당자와 교육활동이 
명확하지 않음 순서로 답변하였음4 

  - 수련과정이 전문의로서 활동하기에 불충분한 이유로는, ① 전공의 수련과정이 입원

환자, 중증환자 등 지나치게 한쪽으로 치우쳐 있음, ② 직접 시술 또는 수술을 수행할 

기회가 적음, ③ 직접 의사결정을 내릴 기회가 적음, ④ 수련과정이 학회에서 제공

하는 기준을 만족하지 못함의 순서로 응답함4

¡ 전공의 교육・수련을 지도하는 지도전문의를 현행 법령2에서 정하고 있으나, 
다른 의료진과 동일한 진료 업무를 수행해야 하므로 진료나 연구 대비 전공의 교육・
지도에 할애하는 시간이 적고, 교육에 대한 보상이 주어지지 않는 등 실효성에 
문제가 있음

¡ 국외에서는 효과적인 전공의 교육・수련을 위하여 전공의 교육・수련 전담 전문 
인력,5-8 역량 중심의 체계적인 교육・수련 프로그램,9-10 교육・수련 프로그램 평
가체계에 대한 연구가 이루어지고 있음 

¡ 세계의학교육 흐름에 맞춰 우리나라도 국민보건 향상을 위하여 도제식 수련교육
에서 체계적인 수련교육과정 도입이 요구됨. 이에 기존 방법을 개선한 전공의 프
로그램을 적용한 효과를 평가하여 향후 전공의 교육・수련제도를 개편할 수 있는 
근거를 마련하고자 함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 실태파악을 위한 조사연구(설문조사, 심층면접 등)

¡ 교육・수련 프로그램 및 운영모델 개발・적용을 위한 무작위배정비교임상시험
(RCT) 또는 비무작위배정비교임상시험(non-RCT) 또는 군집임상시험(cluster trial)

연구
질문

¡ 개선된 전공의 교육・수련체계가 전공의 역량 및 환자성과에 미치는 영향은 
어떠한가?

1. 중재(Intervention): 개선된 전공의 교육・수련체계(프로그램 및 운영모델)

- 전공의 수련병원에 보편적으로 적용 가능한 프로그램 및 운영모델 제시

- 전공의 교육・수련을 전담하는 전문인력 확보방안에 대하여 구체적으로 제시

(예: 기존인력 활용 시 교육・수련을 위한 업무시간 조정, 교육・수련 전담인력 채용 등) 

2. 중재의 효과 평가 시, 기존 전공의 교육・수련체계와 비교하여 전공의 역량, 
만족도 등 교육성과(education outcomes)와 환자성과(patient outcomes) 등의 
적절한 결과지표를 설정하여 비교함

  - 평가대상(전공의, 지도전문의, 환자 등), 지표의 정의, 평가도구, 평가방법 등을 

구체적으로 제시
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 3. 주요 연구내용

   (1) 실태조사를 통해 기존 전공의 교육・수련체계의 한계점 및 원인 분석, 개선
방안 제시 

   (2) 전공의 교육체계의 목표로서 전공의 수련 후 갖추어야 할 전문역량 제시
   (3) 우리나라에서 실행 가능하고 수련병원 종별 특성을 감안한 교육・수련 프로

그램 및 운영모델 제시

   (4) 프로그램 및 운영모델 적용 결과로서 환자중심 성과를 포함하여 제시

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 전공의에게 표준화된 양질의 교육・수련 프로그램 제공을 통해 의료 인력의 역량 
향상 및 환자중심 성과 향상에 기여

¡ 전공의 교육・수련 전담인력 확보, 교육・수련 프로그램 체계화, 평가체계 구축을 
통한 내실있는 교육・수련 환경 마련을 위한 기반 구축
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A-8
한국인 클로스트리디오이데스 디피실 감염에서

최적의 항생제 치료 비교평가연구

지원규모   연간 500백만 원, 총 5년 이내
* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 국외 연구에 따르면, 클로스트리디오이데스 디피실 감염(Clostridioides Difficile 
Infection, 이하 CDI)으로 인한 입원이 2000년부터 2010년까지 두 배로 증가하여 
의료 감염의 주요 원인이 되었음1. 중증 CDI 발생률 및 사망률도 증가하여 중요한 
사회적, 보건학적 문제가 대두되고 있음

¡ 2003년 고병원성 NAP1/027 균주의 유행을 기점으로 중증 CDI 발생이 증가하였
는데2, 이 고독성 균주는 메트로니다졸에 대한 저항성을 보이고 합병증을 일으켜 
높은 사망률을 나타내었음. 또한 재발을 반복하는 CDI의 빈도가 증가하여, 재발
의 위험요인을 분석하고 적절한 치료법을 개발하는 것이 필요함

¡ 국내에서 CDI 치료는 미국 임상진료지침3의 수용ㆍ개작을 통한 지침에 근거하여 
경증-중등도 CDI 초치료로 반코마이신을 사용하고 있으나, 이를 국내에 적용하는 
것은 항생제 내성의 문제점, 비용효과 측면에서 재검토가 필요함

¡ 한국을 포함한 아시아 지역에서 CDI 역학 및 치료에 대한 데이터는 매우 부족한 
실정으로, CDI 환자 특성을 분석하고 항생제 치료 간 상대적 효과성 및 의료비용
에 대한 비교평가가 필요함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 무작위배정비교임상시험(RCT) 또는 실용임상시험(PCT)

연구
질문

¡ 한국인 클로스트리디오이데스 디피실 감염 환자에서 치료효과 및 비용효과 측면
에서 최적의 항생제 치료요법은 무엇인가?

1. 대상환자(Patient): 클로스트리디오이데스 디피실 감염 환자

2. 중재(Intervention): 메트로니다졸

3. 비교중재(Comparison): 반코마이신 단독요법(또는 병합요법)

4. 건강결과(Outcome): 임상적 완치율, 재발률, 이상반응, 입원기간, 외래방문일수,  

의료비용 등

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 국내 CDI 역학 및 임상 자료를 분석하여 국내 CDI 환자 특성을 확인하고, 국내 
실정에 적합한 CDI 항생제 치료에 대한 근거를 생산

¡ 보건의료정책적 의사결정 반영 및 의료비 절감에 기여할 것으로 기대

참고문헌

1. Lessa FC, Mu Y, Bamberg WM, et al. Burden of Clostridium difficile infection in the 
United States. N Engl J Med. 2015;372:825-834.

2. Tae CH, Jung SA, Song HJ, et al. The first case of antibiotic-associated colitis by 
Clostridium difficile PCR ribotype 027 in Korea. J Korean Med Sci. 2009;24:520-524.

3. McDonald LC, Gerding DN, Johnson S, et al. Clinical Practice Guidelines for Clostridium 
difficile Infection in Adults and Children: 2017 Update by the Infectious Diseases 
Society of America (IDSA) and Society for Healthcare Epidemiology of America (SHEA). 
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A-9
호전된 급성심근경색증 퇴원 환자에서 약물치료의

최적 투약기간 비교평가연구

지원규모  
 연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 심근경색증은 허혈성 심장질환 중 사망률이 가장 높은 질환이며, 현재 우리나라 
심근경색증 사망률은 OECD 국가의 평균보다 높음. 한국인 심근경색증 사망률은 
첫 1개월에 7~9%, 그리고 첫 1년까지 11~15%까지 보고됨1,2 

                             

¡ 급성 심근경색을 경험한 환자들은 장기적으로 각종 심장 사건의 발생 위험이 증
가하므로3, 최근의 임상진료지침에서는 급성 심근경색의 초기 치료 이후에도 적
절한 약물치료를 유지할 것을 권고함4 

¡ 심근경색증에 주로 사용되는 베타차단제는 심부전, 서맥, 또는 간헐적 파행과 같
은 이상반응을 유발할 수 있고5 당뇨 발생을 증가시킨다는 보고가 있어,6 불필요
한 투여를 최소화할 수 있는 적절한 치료 기간을 규명하는 것이 중요함

¡ 심근경색증에 대한 적절한 중재술이 발전되고 항혈소판제제가 사용되면서, 베타
차단제, RAS 억제제, 지질강하제 등의 효과가 혈전용해제나 중재술 초기 시기에 
연구된 결과와 달리 새로운 적응증이나 치료 목표의 설정이 필요한 상태임

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 무작위배정비교임상시험(RCT)

연구
질문

¡ 심근경색증 중재술 후 수축기 기능부전이 없는 퇴원 환자에서 베타차단제/RAS 
억제제의 적정 투약기간은 얼마인가?

1. 대상환자(Patient): 심근경색증 원인병변에 대한 적절한 중재술을 시행한 퇴원환자 

중 수축기 기능부전(좌심실 박출률 40% 미만)이 없는 환자

2. 중재(Intervention): ➊ 베타차단제 투여 중지, 또는 ➋ RAS 억제제 투여 중지

   ※ 연구개발계획서 작성 시 ➊, ➋ 중 하나 선택

3. 비교중재(Comparison): ➊ 베타차단제 지속 투여, 또는 ➋ RAS 억제제 지속 투여

4. 건강결과(Outcome): 심혈관계 사건 및 사망 발생, 응급 관동맥 중재술의 발생, 약

물 이상반응, 삶의 질, 의료비용 등

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 급성심근경색증 발병 후 베타 차단제와 RAS 억제제의 지속적 사용이 필요한 적
응증을 선별하고 약물 사용 및 중단에 대한 임상적 근거 마련

¡ 임상적 이득 없이 사용되는 환자에서 약물 중단을 통한 의료비 절감과 약제 이상
반응의 감소 

참고문헌
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2. 의료기술 근거생성 전향연구
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C-1 감염성 다제내성 결핵환자 접촉자의 잠복결핵 중재 효과 평가

지원규모  
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 다제내성 결핵*은 12개월 이상의 치료기간이 필요하며 낮은 치료성공률을 보여, 
공중보건상 위협이 되는 중대한 질환임. 최근 단기간 투여가능하고 치료효과가 
향상된 신약을 사용하면서 결핵 퇴치가 가속화되고 있음

   *이소니아지드와 리팜핀을 포함한 2개 이상의 항결핵약제에 내성이 있는 결핵
균에 의해 발생하는 결핵

¡ 2019년 국내 결핵 신환자는 23,821명이며, 이 중 580명이 다제내성 결핵 신환자
임.1 또한 이전에 결핵 치료를 받은 적이 없는 자가 신규 다제내성 환자의 50% 
수준에 이르고 있음

¡ 현재 감염성 다제내성 결핵환자의 접촉자 중 잠복결핵 양성자의 경우, 약제 감수
성 결핵환자의 양성자와 달리 치료하지 않고 추구검사만 실시하고 있어, 사전예
방, 조기발견의 어려움이 있음

¡ 일반 잠복결핵 양성자의 항결핵제 투여에 대한 연구결과는 있으나,2 점차 증가하
고 있는 다제내성 결핵에 대한 연구결과는 부족함

¡ 다제내성 결핵을 효과적으로 예방하기 위하여 잠복감염에 대한 치료중재에 대한 
근거를 생성하고자 함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 무작위배정비교임상시험(RCT) 또는 실용임상시험(PCT)

‑ 진행 중인 다국가 연구(V-QUIN, TB-CHAMP, PHOENIx trials)를 고려하여, 우리

나라 실정에 맞는 연구계획을 제안할 것을 권장함

‑ 우리나라 각 지역의 의료기관이 고루 참여하는 전국 단위 컨소시엄(혹은 네트워

크)을 통한 다기관 연구로 진행

연구
질문

¡ 다제내성 결핵환자의 접촉자 중 잠복결핵 양성자에 대한 예방적 약물치료가 결
핵발생 예방 및 추가전파 차단에 효과가 있는가?

1. 대상환자(Patient): 감염성 다제내성 결핵환자의 접촉자 중 잠복결핵 양성자

2. 중재(Intervention): 항결핵제 예방적 투여 

3. 비교중재(Comparison): 항결핵제 미투여

4. 건강결과(Outcome): 결핵발생률, 추가전파률, 약물 이상반응 등

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 다제내성 결핵환자 잠복감염자에 대한 사전예방을 위한 연구를 통해 다제내성 결
핵환자 관리지침 및 정책방안 수립의 근거를 제공함

참고문헌
1. 질병관리본부. 2019 결핵환자 신고현황 연보.
2. 김주상. 집단시설 잠복결핵사업 결과 분석 및 코호트 구성방안. 2018. 
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C-2 고위험 퇴원환자를 위한 근거기반 퇴원교육 프로그램의 효과 평가

지원규모  
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 의료기관의 병상회전율 제고 등을 위한 의료서비스 정책변화로 재원일수 감소에 
따른 고위험 퇴원환자 증가 및 재입원율 평가에서 계획되지 않은 재입원이 전체 
재입원의 71.7%를 차지함1

¡ 고위험 퇴원 환자는 다양한 신체, 정신, 사회적 장애를 안고 지역사회로 복귀해야 함에 
따라, 가족의 돌봄 부담이 매우 높음2. 특히, 적절한 의료서비스를 받지 못할 가능성이 
높고, 이로 인해 예상하지 못한 재입원이 발생할 수 있을 뿐만 아니라, 호전과 상태 
악화 등 다양하고 복합적인 건강문제 및 만성적 질환으로 이환할 확률이 높아짐

¡ 입원 단계부터 퇴원 후 건강관리에 대한 교육, 퇴원 후 복지 서비스 연계, 지역사
회 단계 퇴원환자 연계 관리 등을 시행하여 퇴원 이후에 지역사회에서 연속적 의
료·돌봄 서비스를 제공받을 수 있도록 함으로써 환자의 사회복귀 및 치료의 질, 
더 나아가 환자의 재입원을 감소시키고 삶의 질을 향상시킬 수 있음3,4 

¡ 미국 보험청(CMS)은 AHRQ와 협력하여 재입원 문제 해결을 위한 다양한 근거기반 퇴
원관리 프로그램을 개발·보급한 결과, 재입원률이 70% 감소하는 효과가 보고되었음5-10 

¡ 이러한 근거기반 퇴원관리 프로그램을 국내에서도 시행한다면 환자 및 가족의 자
가관리능력, 퇴원준비도 제고 및 재입원율 감소를 도모할 수 있을 것임 

¡ 고위험 환자 대상, 일반적인 퇴원교육 대비 근거기반 퇴원교육 프로그램의 환자 
건강성과에 대한 효과 및 프로그램 도입으로 인한 건강보험 운용의 비용효과적 
측면의 유용성에 대한 근거 마련이 필요함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 무작위배정비교임상시험(RCT) 또는 실용임상시험(PCT)

연구
질문

¡ 고위험 퇴원환자에서 근거기반 퇴원교육 프로그램이 통상적인 퇴원교육과 비교하여 
질환 및 증상관리에 효과적인가? 

1. 대상환자(Patient): 고위험 퇴원환자(예: 만성폐쇄성폐질환, 뇌졸중, 심부전, 말기암 등)

2. 중재(Intervention): 근거기반 퇴원교육 프로그램

   - 다기관에 보편적으로 적용 가능하고, 교육․훈련 등을 통해 중재를 표준화하여 
적용하여야 함

3. 비교중재(Comparison): 통상적인 퇴원교육

   - 우리나라에서 일반적으로 시행되고 있는 표준화된 중재로서 연구자가 객관적이고 
구체적으로 제시하여야 함

4. 건강결과(Outcome): 재입원율, 건강기능상태, 자기관리능력, 삶의 질, 소요 비용 등

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 환자와 보호자의 자기관리에 대한 효능감, 역량 및 삶의 질 제고
¡ 환자의 재입원율 감소를 통한 건강보험 재정 소모 감소
¡ 환자 안전과 질 향상을 위한 근거기반의 의료서비스 고도화에 기여
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C-3
근감소증 노인 환자에서 

운동·영양 복합 중재의 임상적 효과에 대한 근거생성연구

지원규모  
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 근감소증은 노화에 따라 골격근육량이 감소하고 신체기능이 저하되는 현상으로, 

근감소증 진단기준이 2010년에 최초로 발표된1 이후, 세계적으로 많은 기초·임상

연구 결과들이 보고되었음. 최근 2019년 유럽 근감소증 진단 및 관리 기준2, 

2020년 아시아 근감소증 진단 및 관리 기준의 수정 및 새로운 합의가 이루어졌음3. 

또한 국제표준질병분류(ICD-11)에 근감소증 질병코드가 부여되었으며,4 국내에서도 

제8차 한국표준질병사인분류에 근감소증 진단명(M62.5)이 2021년에 부여될 예정임

¡ 근감소증의 예방과 치료는 고령 환자에서 급성기 질환 발병 후 나타나는 근감소

와 기능저하로 나타나는 비사용증후군(disuse syndrome) 및 장애와 사망률을 낮

추는데 중요하게 인식되고 있음

¡ 근감소증의 진단과 관리의 중요성에 대한 인식을 제고하고, 향후 폭증이 예상되는 

의료적 수요에 대비하기 위해서는, 근감소증에 대한 환자 중심의 의료 수요를 파

악하고, 표준관리 방법 확립 및 이에 대한 임상적 근거를 확보하는 것이 필요함

¡ 아직까지 근감소증 치료에 대한 적절한 약제가 없어 의료현장에서 적극적 대처가 

미흡하고 비약물요법으로 운동, 영양 중재가 권장되고 있으나, 이에 대한 이해가 

부족하며 그 효과에 대한 근거가 불충분함

¡ 근감소증은 근골격계, 내분비계의 생리적 기전과 관련되어 있고, 급성기 병원과 

지역사회 복귀 후 일차의료 환경의 건강관리와도 밀접하게 연결되어 있어, 다학

제적, 융복합적, 다기관 연구 체계가 요구됨

¡ 근감소증에 대한 중재가 필요한 노인환자를 대상으로 기능 수준에 적합한 포괄적 재활운

동 및 영양 중재의 효과를 통상적 관리와 비교하는 임상적 근거를 생성하고자 함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 무작위배정비교임상시험(RCT)

연구
질문

¡ 근감소증 노인 환자에서 운동·영양 복합 중재가 통상적 관리와 비교하여 임상적
효과성은 어떠한가?

1. 대상환자(Patient): 근감소증 노인 환자
   - 연구대상 질환(근감소증)의 진단기준 및 정의를 객관적이고 명확하게 제시하

여야 함
   ※ 다기관 연구로서 연구대상자를 등록하는 모든 기관은 해당 질환을 진단하기 위해 필

요한 장비를 구비하여야 함

2. 중재(Intervention): 운동·영양 복합 중재

   - 다기관에 보편적으로 적용 가능하고, 최적화된 중재를 교육․훈련 등을 통해 표
준화하여 적용하여야 함

3. 비교중재(Comparison): 통상적 관리

   - 우리나라에서 일반적으로 시행되고 있는 표준화된 중재로서 연구자가 객관적이
고 구체적으로 제시하여야 함

4. 건강결과(Outcome): 근감소증 지표변화(근력, 신체 기능, 근육량 등), 삶의 질, 질

병발생, 의료비용 등

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 국내 상황에 맞는 근감소증 관리 방법을 제시하여 임상적·정책적 의사결정에 유
용한 기준 및 관리 체계 구축

¡ 국내 근감소증 노인 환자의 장애 및 사망률 감소
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C-4 근치적 위절제술을 시행한 진행성 위암환자에서 최적 추적관찰방법 연구

지원규모  
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 국소진행성 위암 환자는 수술 방법과 수술 후 보조 항암화학요법의 개발로 과
거에 비하여 장기 생존율이 개선되었으나, 아직까지 30~40%의 환자들에서 수술 
후 재발이 발생하고 있음. 후향적 연구결과에 따르면, 재발은 근치적 위절제술 후 
2년 이내 70%, 5년 이내 90%가 발생하며, 이를 조기에 발견하고 적절히 치료하기 
위해 주기적인 외래 추적관찰 및 위 내시경, 전산화단층 촬영 등 검사를 시행함1.

¡ 임상현장에서는 임상의사의 경험적 판단에 따라 외래진료와 재발을 확인하기 위
한 검사를 시행하거나, 비교적 추적관찰의 빈도가 낮은 NCCN 임상진료지침보다
는 일본의 진료지침에 가깝게 전략을 세우는 경향이 있음. 일반적으로 외래 추적
관찰은 수술 후 2년 동안 3개월 간격, 이후 5년까지 6개월 간격으로 실시하며, 
내시경은 필요 시, 조영제 CT는 첫 2년간 6개월 간격으로, 이후 5년까지 매년 1
차례 실시함. 그러나 이러한 추적관찰 방법의 근거가 되는 전향적 임상연구가 부
족하며, 의학적 효용성과 의료비 부담 사이에서 최적의 균형을 맞춘 방법인지에 
대해서는 논란의 여지가 있음1,2 

¡ 이에, 국내에서 경험적으로 선택ㆍ시행되는 추적관찰 방법(고강도) 대비 저빈도 
외래방문, 검사주기 간격 연장 등 추적관찰 방법(저강도)의 암발생 재발 발견율에 
대한 효과 차이를 비교하는 근거를 생산하고자 함. 추적관찰 빈도에 관계없이 증
상 발생에 따른 재발 발견율의 차이가 없음이 확인된다면, 잦은 빈도의 외래 진
료로 인한 환자의 불편을 줄이고, 불필요한 의료비 지출을 절감시킬 수 있을 것
이라 기대함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 무작위배정비교임상시험(RCT)

연구
질문

¡ 근치적 위절제술을 시행한 진행성 위암환자에서 기존 고강도 추적관찰과 비교하여 
저강도 추적관찰의 효과는 어떠한가? 

1. 대상환자(Patient): 근치적 위절제술을 시행한 진행성 위암환자

2. 중재(Intervention): 저강도 추적관찰*

3. 비교중재(Comparison): 고강도 추적관찰*

4. 건강결과(Outcome): 재발 발견률, 재발률, 생존율, 소요 비용 등

*기존 추적관찰방법에 근거하여 고강도 및 저강도 추적관찰방법을 정의하고 구체적인 방법 제시

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 저강도 추적관찰이 고강도 추적관찰과 비교해 재발 발견률에 차이를 보이지 않는
다면 불필요한 의료기관 방문과 검사를 줄임으로써 환자의 편의를 증대시킬 수 
있고 의료기관 방문 빈도와 검사 빈도가 줄어드는 만큼의 의료비 절감효과를 기
대할 수 있음
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C-5
급성기 입원 환자의 노인포괄평가 기반 

다학제 팀 의료의 효용성 검증을 위한 근거생성연구

지원규모  
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 노인환자의 급성기 입원은 모든 의학적 문제 및 복용 중인 약제, 신체 기능, 일상
수행 능력 등의 문제를 포괄적으로 검토하는 임상적 의사결정이 필요함. 입원환
자의 경우, 만성 질환에 대한 치료 목표를 조정하고, 부조화가 존재하는 약제를 
조절하는 등의 환자중심의 노인의료 서비스를 제공하는 것이 용이함. 이와 같은 
측면에서 해외에서는 노인의학 협진 서비스(geriatric consultation), 급성기 노인 
특화 병동(acute care for elderly unit), 노인의학 공동돌봄(geriatric co-care) 등의 
서비스가 발전해 왔음1-3

¡ 한국에서도 일부 상급종합병원을 중심으로 노년내과, 노인병내과가 설치되어 노
인포괄평가에 기반한 환자중심의 통합케어가 소규모로 이루어지고 있으나, 아직
까지 규모가 작고 전문가의 수도 부족하며 노인의학 서비스를 지지할 만한 수가
체계가 확립되어 있지 않아 실행에 한계가 있음. 또한 아직까지 국내에서 입원 
환자 대상 노인의학 서비스의 임상적 유용성을 검증한 연구가 부족함

¡ 국내 입원환자를 대상으로 한 선행연구에서, 다약제 사용이나 잠재적 노인 부적절 
약제의 사용이 거의 대부분의 환자에서 발견되었으며, 이는 사망률 증가 등 나
쁜 예후와 연관됨. 실제로 다학제 서비스를 통하여 이러한 약제처방을 최소화하
고 약제비 절감도 가능하다는 임상적 근거가 도출되고 있음.4 따라서, 향후 체계
화된 노인의학 서비스 시스템의 임상적 유용성을 확보하여 다양한 임상 상황에 
맞추어 스케일-업 할 경우, 국가적 의료비용 절감뿐만 아니라 노인 환자의 임상적 
예후 향상에도 기여할 수 있을 것임

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 실용임상시험(PCT) 또는 전향적 코호트

연구
질문

¡ 다중 이환이 동반된 노인 환자에게 노인포괄평가에 기반한 환자 중심의 다학제 
팀 의료서비스 제공 시 임상적 예후 향상 및 의료비용 절감에 효과가 있는가?

1. 대상환자(Patient): 다중 이환이 동반된 노인 급성기 입원 환자 

   - 고혈압, 당뇨병, 허혈 심질환, 만성 폐 질환, 관절염, 뇌경색, 우울증, 만성콩팥병, 
치매, 뇌경색 중 2개 이상을 보유

2. 중재(Intervention): 노인포괄평가에 기반한 환자중심 다학제 팀 의료서비스 제공

3. 비교중재(Comparison): 통상적 진료

   - 우리나라에서 일반적으로 시행되고 있는 표준화된 중재로서 연구자가 객관적이
고 구체적으로 제시하여야 함

4. 건강결과(Outcome): 입원기간, 재입원률, 미래의 재가시간(home time), 응급실 이

용률, 사망률, 의료비용 등

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 노인의학적 환자중심 돌봄 모델의 효용성 확인 및 노인의학의 제도적 정착을 위한 기
반을 구축하여 국가적으로 건강수명을 증진시키고 불필요한 사회적 비용 지출 감소 

¡ 장기요양보험 재정 악화 및 요양병원 급여비용 증대 등을 완화하는데 기여

참고문헌
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drug burden index exposure on transitions between frailty states and death: the concord 
health and ageing in men project cohort study. J Am Geriatr Soc. 2016;64:89–95.
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C-6 뇌전증 발작이 없어진 환자에서 항경련제 지속 기간에 대한 근거생성연구

지원규모  
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 뇌 외상 후 발생하는 발작 및 뇌전증(epilepsy)은 전체 뇌전증의 원인 중 10% 정
도로 가장 큰 비중을 차지함.1 뇌전증 환자들은 대부분 항경련제를 복용하는데, 항
경련제는 기형, 신경발달 장애 등 장기 복용 시 부작용이 발생할 수 있으나,2 2년 
이상 뇌전증 발작이 없는 환자도 지속적으로 항경련제를 복용하고 있음 

¡ 개별 환자에서 약물 중단 결과를 예측하기 위한 근거는 부족하며, 재발을 감수하
면서 약물을 중단하는 경우와 약물을 지속하는 경우의 삶의 질과 비용에 대한 
비교연구는 없음. 또한 뇌 외상 후 조기발작이 생긴 환자와 같은 급성 증상 발작 
환자에서 약물치료 지속기간에 대한 근거가 부족함

¡ 진료현장에서는 일반적인 비유발성 발작(unprovoked seizure) 또는 만성 증후성 
발작(chronic symptomatic seizure)의 경우 2년 이상 항경련제를 투여하고 발작이 
나타나지 않을 경우 투약 중단을 고려하며,3 뇌 외상 후 early seizure과 같은 유
발성 발작(provoked seizure) 또는 급성 증후성 발작(acute symptomatic seizure)
의 경우 항경련제를 단기로 투여하는 것이 일반적임

¡ 그럼에도 불구하고, 뇌전증 발작이 있어 약물이나 수술치료 후 일정기간 발작이 
나타나지 않는 환자 또는 뇌 외상 후 early seizure가 나타난 환자에게 항경련제를 
얼마동안 투여하는 것이 적절한가에 대해서는 아직까지 지침이나 합의가 부재함 

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 무작위배정비교임상시험(RCT) 

연구
질문

¡ 뇌전증 발작이 없어진 환자에서 항경련제를 지속 투여하는 것과 비교하여 투여를 
중단하는 경우 임상적 효과성은 어떠한가?

1. 대상환자(Patient): 뇌전증 발작이 있어 약물이나 수술치료 후 일정기간 발작이 없

는 환자 또는 뇌 외상 후 조기발작이 생긴 환자

2. 중재(Intervention): 항경련제 투여 중단

3. 비교중재(Comparison): 항경련제 투여 유지

4. 건강결과(Outcome): 임상적 성과(발작 재발, 약물 이상반응 등), 의료비용 등

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 뇌전증 발작이 없어진 환자에서 항경련제의 적절한 약물지속기간에 대한 근거를 
생성함으로써 보다 효과적이고 안전한 치료 및 환자의 삶의 질 개선에 도움을 줄 
수 있음

¡ 불필요한 의료비용 지출 및 보험재정 감소에 기여할 것으로 기대

참고문헌
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C-7 만성 B형 간염 환자에서 항바이러스제의 최적 사용 연구

지원규모  
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 간세포암(이하, 간암)은 우리나라 생산 활동 연령대 국민의 사망 원인 1위에 해
당하는 질환으로, 이 중 만성 B형 간염은 국내 간암 발생의 약 73%를 차지함

¡ 만성 B형 간염에서 항바이러스제 치료의 목표는 혈청 B형 간염 바이러스(HBV) 
증식을 억제함으로써, 간경변증, 간암으로 진행 예방 및 간질환 사망률을 낮추고 
생존률을 향상시키기 위함임

¡ 만성 B형 간염 임상진료지침
 (항바이러스제 사용) 면역 활동기, HBeAg 음성 간염 시기 중 일부는 항바이러스제 

치료를 권고(국내 건강보험 급여대상)1,2 
 (항바이러스제 중단) 2년 간 HBsAg(+)이나 임상적 endpoint에 도달한 환자

(HBeAg(-), HBV DNA(-), 활동성 간염(-))1 
 현재 진료지침 치료 기준에 포함되지 않는 만성 B형 간염 환자(gray area)에서 

항바이러스제 치료 시 장기 예후가 호전된 연구결과가 국내 대규모 관찰연구로 
발표됨3 

¡ 만성 B형 간염 환자에서 항바이러스제 최적사용을 위한 연구를 통해 약제 적정 
투여기간에 대한 근거를 생산하고자 함

 1. 항바이러스제 투여 종료에 대한 연구
 활동성 B형 간염에 대하여 항바이러스제 복용을 시작한 환자는 원칙적으로 표면

항원(HBsAg)이 소실될 때까지 치료를 지속해야 하나, 표면항원의 소실 자체는 
매우 드물게 일어남(annual clearance rate < 1%)

 HBeAg(-) 환자에서 항바이러스제 치료 종료 후 결과를 평가하는 전향적 연구는 
거의 없고, 최근 대만, 유럽의 연구 중 일부 환자군에서 일정기간 약제사용 후 
중단한 경우, 약제를 지속하여 사용한 환자 대비 간염 재발, 간경변 및 간암으로 
진행 위험이 증가하지 않고 일부에서는 오히려 표면항원 소실이 잘 일어나는 것
을 확인4,5 

 국내 환자들은 다른 나라와 달리 재발 및 간경변과 간암으로 진행이 잘 되는 것
으로 알려진 C2 유전자형 간염이 대부분이므로, 외국의 연구결과를 그대로 반영
하기는 어려움. 안정적으로 항바이러스제 투여 종료가 가능한 환자군을 선별할 
수 있다면 장기간 약제 복용으로 인한 약제 자체의 부작용 발생 위험과 치료비
용을 줄일 수 있음

 2. 항바이러스제 조기 투여에 대한 연구
 현재 만성 B형 간염 치료 가이드라인에서 항바이러스제 사용 범위에 속하지 않는 

환자들 중 간암 발생 및 간질환 관련 사망, 사건 발생이 높은 대상군에서 항바이
러스제를 조기에 사용할 경우 장기 예후를 호전시키는지 확인하고자 함 

 만성 B형 간염 환자에서 항바이러스제 조기치료를 통해 장기 예후가 호전될 경우 
보다 효과적인 치료 및 급여정책 결정의 근거를 제공할 수 있음

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

1. (1세부) 무작위배정비교임상시험(RCT) 또는 실용임상시험(PCT)

2. (2세부) 무작위배정비교임상시험(RCT) 

※ 연구개발계획서 작성 시 1과 2 모두 포함

연구
질문

 (1세부) 항바이러스제 치료 종료를 고려 중인 만성 B형 간염 환자에서 항바이러
스제의 투여 종료기준은 무엇인가?

 1. 대상환자(Patient): 만성 B형 간염 환자 중

   ❶ 간경변 및 간암이 확인되지 않고,
   ❷ 항바이러스제 복용 후 2년 이상 HBeAg(-), HBV DNA(-)가 지속되는 환자

 2. 중재(Intervention): 항바이러스제 투여 종료
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 3. 비교중재(Comparison): 항바이러스제 지속 투여

 4. 건강결과(Outcome): 활동성 간염 재발률, 항바이러스 치료 재개률, 삶의 질, 간경

변 및 간암 발생, 의료비용 등

 (2세부) 만성 B형 간염 환자에서 항바이러스제의 적정 사용을 위해 어떤 방법이 
가장 효과적인가?

 1. 대상환자(Patient): 현재 임상진료지침 치료 기준에 포함되지 않는 만성 B형 간염 

환자 중 간질환 관련 사건 발생의 고위험군 

 2. 중재(Intervention): 항바이러스제 조기 투여

 3. 비교중재(Comparison): 최선의 보존적 치료

 4. 건강결과(Outcome): 간질환 관련 사건 발생률, 삶의 질, 의료비용 등

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 만성 B형 간염의 효과적인 관리, 약제 내성 및 이상반응 발생 가능성과 불필요한 
사회 경제적 비용을 줄이는데 기여할 것으로 기대

¡ 만성 B형 간염 치료 적응증의 사각지대에 해당하는 환자들에 대한 항바이러스치
료 기준 확대에 대한 당위성을 확인할 경우, 환자 개개인의 복리 후생을 증진시
키고 사회 전체적으로는 재정을 절감하는 데 기여할 수 있음

¡ 궁극적으로 말기 간질환 및 간암 발생을 감소시켜 이와 관련된 의료비용 절감과 
사망 감소에 기여
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C-8 비심혈관 수술 전 심초음파의 심혈관 사고 예방 효과

지원규모  
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 전신마취 하에 시행되는 수술은 그 종류에 따라 심혈관 질환이 발생하거나 악화
되는 위험에 미치는 영향이 다름. 이는 심혈관 질환의 위험인자(고혈압, 당뇨, 고
령 등)를 가지고 있는 환자들에서 주로 발생하나, 최근 비심혈관 수술을 시행하
는 환자들에서 수술 후 심혈관 질환 발생 위험을 판정하기 위한 목적으로, 위험
도 여부에 관계없이 수술 전 심초음파 검사가 무분별하게 시행되고 있음

¡ 2014년 ACC/AHA 가이드라인과 ESC 가이드라인에서 심혈관 질환의 고위험군을 
제외하고는 수술 전 심초음파가 필요치 않음을 권고하였으나1,2, 이는 전문가의 
합의 의견으로 명확한 근거가 되지 못하기 때문에 실제 진료현장에서는 가이드라
인의 권고사항이 그대로 적용되지 못하고 있는 실정임. 더욱이 이 가이드라인에
는 환자의 중증도, 수술의 종류 및 위험도 분류에 따른 심혈관 평가 및 전 처치
에 대한 개괄적인 지침만 있을 뿐, 심혈관 환자의 중증도를 정확히 판정하기 위
한 심혈관 질환 과거력이 없는 환자의 위험도 판정, 비중증 환자에서 심초음파 검
사를 통한 정확한 위험도 계층화(risk stratification)와 그에 따른 환자 중증도 분
류(triage)에 대한 지침이 부재함

¡ 현재 심초음파는 고가의 비급여 검사이나 많은 의료기관에서 단순히 연령 기준으
로 수술 전 초음파 검사가 무분별하게 시행되면서 환자의 의료비용 부담 및 의료 
인프라 측면에서 손실이 초래됨. 따라서 수술 전 심초음파 검사를 모든 환자에서 
시행하는 것이 수술 직후의 주요 심장사건을 줄일 수 있는지, 또한 어떠한 환자
에서 검사가 이루어져야 하는 지에 대한 정확한 근거 마련이 필요함 

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 무작위배정비교임상시험(RCT) 

연구
질문

¡ 비심혈관 수술 전 심초음파 검사를 시행하는 것이 체계적 문진 및 신체검진과 비
교하여 추가적인 심혈관사고를 예측․예방하는데 효과가 있는가?

1. 대상환자(Patient): 비심혈관 수술예정 환자

2. 중재(Intervention): 심초음파 검사

3. 비교중재(Comparison): 문진 및 신체검진(심전도, 흉부 X선 검사 포함)

4. 건강결과(Outcome): 수술 중·후 심혈관 사고 발생률, 수술 결정 진료부터 수술까지 

소요시간, 수술 결정 후 외래 방문 횟수, 검사비용 및 수술 후 심장사건과 관련하

여 발생하는 의료비용 등

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 비심혈관 수술 전 심초음파 검사가 필요한 환자군을 파악하여 임상현장에서 필요
로 하는 가이드라인을 마련하고 의료자원을 효율적으로 사용하기 위한 근거를 생
산

참고문헌
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C-9 중증 신체질환에서 섬망 발생 예방 연구

지원규모  
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 섬망은 지남력 및 주의력의 저하로 대표되는 전반적인 인지기능의 장애 및 행
동, 수면, 사고, 언어, 지각 등의 영역에서 장애를 보이는 증후군으로, 의학적 상
태, 약물 등의 복합적인 원인에 의한 뇌의 대사 및 신경전달 기능의 변화로 발
생함

¡ 해외의 경우 입원 환자의 14~24%, 노인 수술 환자의 15~53%, 중환자실 환자의 
70~87%에서 섬망 발생이 보고되었고, 국내에서는 입원 환자의 12.8%, 중환자실 
환자의 22~73%에서 섬망 발생이 보고됨.1 섬망을 경험한 환자의 사망률은 
22~76%로 심근경색증이나 패혈증으로 인한 사망률과 유사함2 

¡ 섬망 발생은 사회․경제적 비용 측면에서 2.5배 가량의 의료비 상승과 연관되며, 
미국에서 섬망으로 인한 연간 의료비 부담은 최대 1,520억 달러로 당뇨병으로 인
한 경제적 비용보다 높은 수준임3 

¡ 섬망이 발생하는 환자의 특성을 규명하고 섬망 발생 예방을 위하여 이를 예측할 
수 있는 모델을 도출하는 것이 필요함. 섬방 발생 및 다양한 위험인자를 명확히 
파악하기 위하여, 섬망 발생 위험군인 중증 신체질환자에 대한 자료를 전향적으
로 수집하고 이를 바탕으로 예측모형을 도출하는 것이 필요함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 전향적 코호트 연구

연구
질문

¡ 연구질문 1: 중증 신체질환자에서 섬망 발생의 위험요인은 무엇인가?

¡ 연구질문 2: 위험요인을 통한 섬망 발생 예측모형을 수립·적용 시 섬망의 조기발
견이 얼마나 정확하게 가능한가?

※ 연구개발계획서 작성 시, 연구질문 1과 연구질문 2 모두 포함

1. 대상환자(Patient): 중증 신체질환자(ICU 환자, 수술 후 환자*, 주요 임상 질환별 중증 

환자)

  *뇌 수술 환자는 제외

2. 건강결과(Outcome): 섬망 발생 여부

3. 주요연구내용 

 ※ 전향적 코호트 자료를 구축하여 연구 수행
 (1) 중증 신체질환자에서 섬망 발생의 위험요인 도출, 제시

 (2) 섬망 발생 예측모형 수립

 (3) 예측모형 적용 및 검증(validation)

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 섬망발생 예측 모델을 통하여 고위험군 사전 선별 및 조기발견으로 중증질환자의 
치료 예후 향상을 통한 국민건강증진 및 의료비 절감
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C-10 진행암환자에서 면역항암제의 최적사용법에 대한 전향적 임상연구

지원규모  
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 375백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 면역항암제(pembrolizumab, nivolumab, atezolizumab, durvalumab, avelumab 
등)는 건강보험 급여대상으로 등재되어 있으며, 이와 관련한 임상적 재평가‧재정
적 관리의 필요성이 대두됨1. 선행연구에 따르면, 면역항암제는 일부 암종에서 기
존치료법 대비 유의한 생존율, 무진행생존율 개선을 나타내었으나,2-11 대부분 선별
된 환자군을 대상으로 이루어진 임상시험 자료에 기초하고 있고, 합병증을 수반
한 고위험 환자 등 Real-World Evidence를 반영하지 못하는 한계가 있음. 또한, 
심장독성 및 급성진행(hyperprogression, HPD) 등 면역항암제로 인한 부작용이 
보고되고 있어 이와 관련한 치료효과 및 비용효과성 검증이 필요함

¡ 건강보험심사평가원에서 급여 등재 이후 진행성・전이성 비소세포폐암 환자의 
면역항암제 관련 청구자료를 이용하여 통합 레지스트리를 구축하고 치료효과를 
평가하였고,13 국민건강보험공단에서는 Real-World Data(의무기록 및 청구자료)를 
이용하여 면역항암제의 이상사례를 포함한 치료효과 및 비용효과성을 후향적으로 
분석한 바 있음.14 그러나 자료의 불완전성 등 후향적 연구의 한계가 있었음

¡ 이에, 전향적 연구를 통해 면역항암제의 효과 및 안전성을 다각적으로 평가할 수 
있는 근거를 생성하고자 함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

1. 실용임상시험(Pragmatic Clinical Trial) 또는 전향적 코호트

2. 경제성 평가

※ 연구개발계획서 작성 시 1과 2 모두 포함

연구
질문

¡ 면역항암제 급여대상 암질환 환자에서 면역항암제의 효과성과 안전성 및 비용
효과성은 어떠한가?

1. 대상환자(Patient): 질환군에는 제한을 두지 않으나, 아래 목표를 포함한 연구대상자 

설정

 - 고위험군을 포함: 일반적으로 무작위배정비교임상시험(RCT)에서 제외되는 대상으로 

고령환자(75세 이상), B형 간염환자, 결핵환자, 뇌전이 환자, EGFR/ALK 돌연변이 양성

으로 표적항암제에 더 이상 반응하지 않는 폐암 환자 등

 - 급성진행(hyperprogression) 등 면역항암제 약물이상반응에 대한 평가

2. 중재(Intervention): 면역항암제 투여(보험 급여기준내에서 약제 선택)

3. 비교중재(Comparison): 면역항암제를 포함하지 않는 항암치료

4. 건강결과(Outcome): 반응율, 생존율, 안전성 및 비용효과성 등 

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 한국인 대상 면역항암제 투여대상 결정 및 치료방향의 최적화, 의학적 근거 마련

¡ 면역항암제 사후관리를 위한 정책적 의사결정의 근거 제공

¡ 전향적‧후향적 연구 결과를 융합하여 종합적인 사후평가 방법론 개발에 기여
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14. 국민건강보험공단. 면역항암제의 등재 후 실제 임상자료에 근거한 사후평가연구
(2019.10.~2020.6.)
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C-11
환자중심 가치기반 의료서비스를 위한 
공동의사결정(shared decision making)

지원규모  
 연간 350백만 원, 총 5년 이내(복수 과제 선정 가능)

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 262.5백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 최근 국내외 보건의료분야에서 환자중심 의료서비스의 제공이 강조되고 있음. 이를 
위해서는 질환의 검사, 치료, 관리 등에 대한 임상적 의사결정을 하는 과정에서, 
환자에게 필요한 적절한 정보의 제공과 환자의 요구 및 선호도가 반영될 수 있도록 
의사, 환자 및 환자의 가족 간에 공조가 필요함.1 환자중심 의료 커뮤니케이션
(patient-centered communication)은 환자중심 의료를 구체화하고 실현하는 핵심 
요소로 이해됨2 

¡ 환자와 의사의 상호적인 관계 형성을 통한 의료서비스 제공을 위해 ‘공동의사결정
(Shared Decision Making, SDM)‘을 체계적으로 지원하기 위한 시도가 이루어지고 
있음. 공동의사결정은 의사 단독 또는 환자 단독의 의사결정이 아니라, 의사가 환
자에게 임상적 근거에 기반한 여러 치료방법에 대한 양질의 정보를 충분히 제공
하고, 환자의 의사(意思)와 선호도 등을 종합하여 의사와 환자가 협력하여 최선
의 결정을 하도록 유도하는 방식임3 

   - 공동의사결정 가이드라인에 따르면, ① 환자가 의사결정에 참여할 수 있는 부
분을 찾고, ② 환자가 치료 대안들에 대해 검토하고 비교할 수 있도록 도와주며, 
③ 환자의 가치와 선호도를 검토하고, ④ 환자와 함께 의사결정에 이름, 
⑤ 의사결정 이후 모니터링 및 평가의 단계로 진행할 것을 권고4    

¡ 공동의사결정은 근거에 기반한 치료과정에 대한 환자의 순응도를 높이고 내려진 
결정에 대해 후회의 빈도를 줄일 수 있으며, 의사결정 과정에서 건강문해력에 대한 
파악과 적절한 정보를 전달하게 됨으로써 건강형평성을 향상시키는 효과가 있음5  

¡ 국외에서 개발된 환자 의사결정 지원 도구는 보고된 형태만 하더라도 500여개 
이상이며, 환자중심 의료서비스 질 향상에 긍정적 영향을 끼치고 있음.6 우리나라도 
공동의사결정에 대한 관심이 증가하고 있으며, 실제 우리나라의 의료전달체계 내 
임상현장에서 공동의사결정을 실천하기 위한 방안과 그 효과에 대한 근거생성
연구가 필요함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 군집무작위배정시험(Cluster Randomized Trial) 또는 실용임상시험(Pragmatic 
Clinical Trial) 

연구
질문

¡ 공동의사결정을 통한 치료방식의 결정이 환자의 치료성과, 순응도 및 만족도 
향상에 도움이 되는가?

 1. 공동의사결정이 우선적으로 필요한 질환, 대상군 및 의료적 상황을 설정함
  - 공동의사결정이 필요한 이유를 제시함
  - 비교가능한 2개 이상의 중재 대안의 효과성, 안전성 및 장단점 등 정보전달을 

위한 객관적 근거(evidence)를 제시함(체계적 문헌고찰, 메타분석 등의 결과)

 2. 공동의사결정 과정을 거치지 않은 의사결정 방식(비교중재군)과 공동의사결정을 
적용한 방식(중재군)을 비교평가함  

   - 공동의사결정 적용 시, 중재 대안의 장단점에 대한 충분한 정보를 환자에게 제공
하고, 환자의 선호도와 가치 판단에 기반하여 중재 방법을 선택할 수 있도록 함

   - 치료성과, 치료순응도, 환자의 만족도 등 다양한 환자성과(patient outcomes)를 
측정하여 효과를 평가함

 3. 주요 연구내용
  (1) 대상 질환 및 의료적 상황에 대한 공동의사결정 프로그램 개발 
    - 다학제적 접근을 통해 보편적으로 적용가능한 도구를 개발할 것을 권장 
  (2) 공동의사결정 프로그램 적용 후 효과평가 및 법적-윤리적 문제 등에 대한 검토

※ (연구예시) 안정형 협심증 치료법으로서 관상동맥중재술 시행여부, 만성콩팥병 환자 
투석방법 결정, 혈당이 조절되지 않는 당뇨병 환자의 치료방법 결정, 요통환자의 
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치료방법 결정, 유방암 환자에서 전절제술 또는 방사선치료 동반 부분절제술의 
선택, 말기환자에서 연명의료 결정 등(대상 질환이나 환자군에는 제한이 없음)

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 공동의사결정 지원 도구 개발 및 의료현장의 기반 조성

¡ 새로운 의사결정 방식을 통한 환자의 만족도 및 삶의 질 제고

¡ 의사결정 방식에 따르는 의료기술적 성과 지표의 차이 비교평가 

참고문헌

1. In Crossing the Quality Chasm: A New Health System for the 21st Century. Washington 
(DC): National Academies Press (US), IOM, 2001.

2. Epstein, R. M. et al. Measuring patient-centered communication in patient–physician 
consultations: theoretical and practical issues. Social science & medicin. 2005, 61(7), 1516-1528.

3. Elwyn, G., et al. Shared decision making: a model for clinical practice. Journal of 
General Internal Medicine. 2012;27(10):1361-1367.

4. AHRQ. The SHARE Approach - essential steps of shared decisionmaking: expanded 
reference guide with sample conversation starters. April 2014. AHRQ Pub. No. 14-0034-2-EF. 

5. NHS England. Shared decision making summary guide. 2019.   
6. Elwyn, G. et al. Developing a quality criteria framework for patient decision aids: online 

international Delphi consensus process. BMJ. 2006;333(7565):417. 
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C-12 경계성인격장애의 근거기반 치료방안 연구

지원규모  
연간 250백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 187.5백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 경계성인격장애는 정서적 불안정성과 대인관계 불안정성을 나타내며 정신질환 
동반률, 자살시도율 및 자해시도율 등이 높게 나타나는 것으로 알려져 있는 주
요 정신질환임. 

¡ 경계성인격장애는 외국 연구에 따르면 일반인구 대상 시점 유병률이 1.6%, 평생 
유병률은 5.9%에 해당할 정도로 많은 사람들이 고통을 받고 있는 정신건강 문
제이지만,1 우리나라는 정확한 진단 및 유병률 조사가 미흡함

¡ 미국, 영국, 호주, 캐나다 등 정신건강 선진국에서는 경계성인격장애가 주요 정
신질환으로 국가차원의 관심과 지원을 받고 있으며, 임상진료지침이 개발되어 마
음헤아리기치료(mentalization based treatment), 변증법적행동치료(dialectical 
behavior therapy), 전이중심정신치료(transference focused psychotherapy) 등 근
거기반 정신치료가 약물치료에 앞서 권고되고 있으며, 이들 근거기반 치료를 통
해 회복률이 높아지고 있음2,3

¡ 우리나라에서도 경계성인격장애에 대한 유병률 조사와 함께 국내 실정에 맞는 
근거기반 정신치료기술에 대한 임상적 효과와 안전성 평가가 필요함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 무작위배정비교임상시험(RCT) 또는 실용임상시험(PCT)

연구
질문

¡ 경계성인격장애 환자에서 근거기반 정신치료의 효과성은 어떠한가?

1. 대상환자(Patient): 경계성인격장애 환자

2. 중재(Intervention): 경계성인격장애 근거기반 정신치료

   - 다기관에 보편적으로 적용 가능하고, 교육․훈련 등을 통해 중재를 표준화하여 
적용하여야 함

3. 비교중재(Comparison): 통상적 치료

   - 우리나라에서 일반적으로 시행되고 있는 표준화된 중재로서 연구자가 객관적
이고 구체적으로 제시하여야 함

4. 건강결과(Outcome): 치료기간 동안 정신과 입원횟수, 입원기간, 자살시도율, 자해

시도율, 의료비용 등

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 우리나라의 경계성인격장애 환자에게 근거기반 정신치료를 제공함으로써 자살율
을 낮추고 인격장애로 인한 사회적 문제와 부담을 줄이는데 기여함

¡ 환자 및 일반 국민에게 경계성인격장애에 대한 인지도를 높이고 치료가 될 수 
있는 심리사회적 중재에 대한 근거를 제공함

참고문헌

1. Chapman J, Mail RT, Flesher C. Borderline Personality Disorder. NCBI Bookshelf. A 
service of the National Library of Medicine, NIH. StatPearls [Internet]. Treasure Island 
(FL): StatPearls Publishing; 2020.

2. National Health and Medical Research Council. Clinical Practice Guideline for the 
Management of Borderline Personality Disorder. Melbourne: National Health and 
Medical Research Council; 2012.

3. National Collaborating Centre for Mental Health Royal College of Psychiatrists’ Research 
and Training Unit. Borderline Personality Disorder: Treatment and management. The 
British Psychological Society and The Royal College of Psychiatrists. 2018.
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C-13 안전하고 효과적인 소아 진정 기술 최적화 연구

지원규모  
연간 250백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 187.5백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 소아 환자는 검사나 시술을 받는 동안 진정을 동반하게 되는데, 실제 보건의료현
장에서 진단 및 치료를 위한 소아 진정 수요는 높지만 성인에 비해 진정 약제
의 안전역이 좁아 약물 사용에 주의가 필요함. 현재 국내에서는 경구 포크랄
(chloral hydrate)이 주로 사용되고 있으나, 소아마다 반응이 달라서 진정 실패율이 
높고, 구역․구토 등의 이상반응 발생 빈도가 높으며 발암 가능성이 제기되어, 미
국, 유럽 등에서는 임상진료지침에서 배제하고 있음1 

¡ 소아에서 얕은 진정으로 인해 진정이 실패할 경우 진단‧치료의 지연 및 시간․경
제적 손실이 발생함. Midazolam, ketamine과 같은 진정 약제로도 진정에 실패하
는 경우도 있어,2 효과적으로 사용할 수 있는 진정 방법에 대한 근거가 필요함

¡ 과도하게 깊은 진정으로 심혈관계 및 호흡기계 부작용이 발생하면 뇌 손상 등 
치명적인 결과를 유발할 수 있기 때문에 진정 약물을 필요한 만큼만 안전하게 
투약하는 방법이 필요함3,4 

¡ 진정 실패의 경우 rescue 방법을 확인하고, 진정에서 적절한 모니터링 방법을 제
시하는 것이 소아 진정에서 중요한 의미가 있음

¡ 국내 현실을 반영한 근거 중심의 새로운 가이드라인이 필요함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 무작위배정비교임상시험(RCT) 또는 실용임상연구(PCT)

연구
질문

¡ 소아·청소년이 검사나 시술을 위해 진정이 필요한 경우 어떤 중재법이 안전하고 
효과적인가?

1. 대상환자(Patient): 검사나 시술을 위해 진정이 필요한 소아·청소년
2. 중재(Intervention) 및 비교중재(Comparison): 소아·청소년에서 사용하는 진정 중

재(연구자가 설정)
3. 건강결과(Outcome): 진정 성공률, 이상반응 등

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 효과적인 소아 진정법 및 다양한 의료기관에서 표준화된 진정법 적용 가능의 근
거를 마련하여 소아 환자 불안과 통증 감소, 보호자 편의 증가

¡ 소아 진정 성공률 향상으로 인한 병원 재방문이나 재입원의 감소, 불필요한 자원 
낭비 감소 기대

¡ 합병증의 예방, 장단기 예후 개선, 합병증 발생 시 처치 능력 개선

참고문헌
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3. 의료기술 비교평가 후향연구
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B-1
말초혈관(대퇴슬와동맥)협착 병변의 치료에 사용되는 약물방출 풍선카테타와 
풍선카테타, 금속스텐트, 약물방출 금속스텐트 치료효과 및 비용효과성 비교

지원규모  
 연간 100백만 원, 총 2년 이내

    * 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 75백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 말초혈관 폐쇄로 인한 하지 허혈성 질환은 하지 파행증(claudication)의 원인이 
될 수 있고, 때때로 하지의 허혈성 괴사 및 궤양을 일으킬 수 있음. 이로 인해 족
부나 하지의 절단 위험성이 높아지는데, 특히 당뇨병 환자에서 위험이 높음1 

¡ 말초혈관 협착에 대한 치료로 풍선카테터를 이용한 확장술, 약물방출 풍선카테터 
시술, 풍선카테터 후 스텐트 삽입술 등이 있음

¡ 풍선확장술, 약물방출 풍선카테터, 금속스텐트, 약물방출스텐트의 치료효과를 비
교한 네트워크 메타분석 결과, 약물방출스텐트가 다른 치료법에 비해 표적병변혈
관재개통술(target lesion revascularization, TLR) 비율, 재협착률, 절단율 위험을 
감소시켜 가장 효과적인 것으로 나타났음2-5

¡ 약물방출 풍선카테터와 약물방출 스텐트를 직접 비교한 다기관 무작위배정비교임
상시험(RCT) 연구 결과, 두 중재 간 12개월 개통률과 안전성은 유사하였으나, 36
개월 관찰 시점에서 약물방출스텐트가 더 우월한 것으로 나타났음.6 단일기관 후
향 연구에서도 약물방출스텐트가 약물방출 풍선카테터에 비해 1차 개통률과 사
지절단 없는 생존율이 더 높았음7 

¡ 의료기술의 발달에 따라 신개발 치료재료가 보험등재 신청되고 있으며, 동일 목
적이나 치료재료의 특성 등을 반영하여 상한 금액을 달리 고시하고 있음. 이 기
준에 의거하여 말초동맥협착 치료에 사용되는 치료재료가 가격수준을 달리하여 
다수의 제품이 등재되어 있음

¡ 말초혈관(대퇴슬와동맥) 협착 병변에 대한 경피적 혈관성형술 시 사용되는 약물
방출 풍선카테타, 풍선카테타, 금속스텐트, 약물방출 금속스텐트의 치료효과 및 비
용효과에 대한 비교평가연구가 필요함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

1. 후향적 관찰연구(의료기관 환자자료 및 국민건강보험 청구자료 등의 이차자료원 
활용) 또는 소규모 전향연구

2. 경제성 평가 

※ 연구개발계획서 작성 시 1과 2 모두 포함

연구
질문

¡ 말초혈관(대퇴슬와동맥) 협착 병변의 치료에서 약물방출풍선카테터, 금속스텐트, 
약물방출 금속스텐트 중 치료효과 및 비용효과 대비 가장 효과적인 중재는 무엇
인가?

1. 대상환자(Patient): 말초혈관(대퇴슬와 동맥) 협착 환자

   - 중재와 비교중재 중 어느 하나를 선택할 수 있는 동일 적응증에 한함(중재군과 

비교중재군의 비교가능성 확보)

2. 중재(Intervention): 약물방출 풍선카테터

   - 급여 등재된 대상들을 유형별로 분류하여 건강결과(outcome)를 확인하여야 함

3. 비교중재(Comparison): 풍선카테타, 금속스텐트, 약물방출 금속스텐트

   - 급여 등재된 대상들을 유형별로 분류하여 건강결과(outcome)를 확인하여야 함

4. 건강결과(Outcome): 증상의 변화, ABI의 변화, 재협착률 및 재시술률, 족부궤양의 

변화, 족부나 하지 절단술 유무, 치료재료별 비용효과성 등

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 말초혈관 협착 환자에게 최선의 치료방침에 대한 근거를 마련하여 효과적인 의사
결정을 지원할 수 있을 것으로 기대함
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B-2 수술 후 유착방지제 사용에 대한 치료효과 및 비용효과성 평가 

지원규모  
 연간 100백만 원, 총 2년 이내

    * 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 75백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 수술 후 유착방지제는 2016년 4월 1일부터 선별급여 80%가 적용되고 있으며
(2019.12.1. 적합성 평가결과 본인부담률 80% 유지), 재질 및 규격별로 13천 원∼
47만 원이 소요됨

¡ 유착방지제의 임상적 유용성은 대상군과 재료의 종류에 따라 다른 결과를 나타
내며, 결과에 대한 근거 수준이 낮다는 제한점이 있는 등 장기적인 임상결과에 
대한 근거가 부족함1,2,3 

‑ 위절제술에서 Guardix-SG(poloxamer 유착방지제) 중재군과 비사용군을 비교한 
RCT 결과, 중재군에서 수술 후 합병증 발생에 영향을 미치지 않는 장폐색(수술 
후 증상, 엑스선 및 CT 촬영으로 진단) 발병률을 유의하게 감소시킴1 

‑ 소파술에서 auto-crosslinked hyaluronic acid (ACP) gel 유착방지제 사용여부를 
비교한 RCT 결과, ACP를 자궁 내 적용하는 것이 자궁 내 유착 발생률(진단 자
궁경 검사)을 유의하게 감소시킴2  

‑ 유착방지제를 재료별로 효과를 분석한 체계적인 문헌고찰(SR) 결과, 유착방지제
를 사용한 중재군에서 유착 발생률 감소 또는 대조군과 차이가 없었음. 문헌고
찰에 포함된 연구 수가 많지 않고 연구방법이 불명확하게 기술되어 있었으며, 
상업적으로 지원되는 연구가 대부분이었고 근거수준이 매우 낮음~중간으로 나
타났음3 

¡ 수술 후 유착방지제를 사용하는 경우가 사용하지 않은 경우에 비해 추가 비용이 
소요되나 비용 대비 효과 개선을 입증하는 근거 및 비용효과성을 확인하기 어려
워, 유착방지제 사용의 임상적 효과성 및 비용효과성에 대한 평가연구가 필요함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

1. 후향적 관찰연구(의료기관 환자자료 및 국민건강보험 청구자료 등의 이차자료원 
활용) 또는 소규모 전향연구

2. 경제성 평가 

※ 연구개발계획서 작성 시 1과 2 모두 포함

연구
질문

¡ 수술 후 유착방지제를 사용하는 것이 사용하지 않는 것과 비교하여 임상적 효
과성 및 비용효과성은 어떠한가?

1. 대상환자(Patient): 수술 환자

   - 수술의 종류 등 연구대상자를 구체화하여 제시하고, 중재군과 비교중재군의 비
교가능성을 확보하여야 함

2. 중재(Intervention): 수술 후 유착방지제 사용

   - 선별급여로 등재된 유착방지제를 유형별로 분류하여 건강결과(outcome)를 확
인하여야 함

3. 비교중재(Comparison): 수술 후 유착방지제 미사용

4. 건강결과(Outcome): 유착발생률(유착발생 유무를 직접적으로 확인할 수 있는 방

법 사용), 유착점수, 이상반응, 증상개선, 비용효과성 등 

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 수술 후 유착방지용 치료재료 사용여부에 따른 치료효과성 및 비용효과 분석을 
통해 건강보험급여 정책적 의사결정을 지원함
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4. 의료기술 근거생성 후향연구
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D-1 중환자에서 지속성신대체요법의 최적사용에 대한 연구

지원규모  
총 연구비 150백만 원, 총 2년 이내

* 1차년도 전액 지급 예정

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 중환자실 환자의 약 30%에서 발생하는 급성 신손상의 치료 방법인 투석치료(지
속성 신대체요법, Continuous Renal Replacement Therapy (CRRT))는 위중한 환
자의 생존율을 향상시키는 치료 방법임

¡ 지속성 신대체요법은 의료비용이 높고, 재원기간, 중환자 재활을 결정짓는 주요 
요인이 됨

¡ 그러나 지속성 신대체요법의 시작과 중단 시점을 결정하는 임상 지표와 프로토
콜이 현재까지 없어1-3 치료자의 경험에 의존하고 있음

¡ 임상현장에서 환자의 생존율 증가와 신기능 회복, 의료비 절감에 실질적 도움 마
련을 위해, 지속성 신대체요법의 시작과 종료 시점에 대한 근거를 산출하는 것이 
필요함

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 후향적 관찰연구 
   - 의료기관 환자자료 후향적 코호트 구축 
   - 국민건강보험 자격자료, 청구자료, 통계청 사망원인자료 등 이차자료원 활용

연구
질문
및 

내용

¡ 중환자실에서 급성 신손상으로 지속성 신대체요법을 사용 시 적절한 시작 및 종
료 시점은 언제인가?

1. 대상환자(Patient): 중환자실에서 급성 신손상으로 지속성 신대체요법을 적용하는 환자

   - 급성 신손상의 원인질환, 지속성 신대체요법이 필요한 원인(폐부종, 대사성산

증, 고칼륨혈증), 환자의 중증도 등에 따라 대상자 구분

2. 건강결과(Outcome)

  - 지속성 신대체요법 시작과 종료 시점에 따른 치료효과: 성공적인 투석치료 중단 

여부, 신기능의 회복, 병원 내 사망률, 중환자실 재원 일수와 의료비용 등

  - 지속성 신대체요법의 시작과 종료 시점을 결정하는 임상 지표: 혈압, 심박동수, 산소요

구량, 소변량, BUN, Creatinine, ABGA 등 임상현장에서 일반적으로 검사하는 지표  

3. 중환자에서 지속성신대체요법 최적사용 방안 제시

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 중환자의 불필요하게 연장될 수 있는 투석치료 기간을 단축시킴으로써 의료비용 
절감과 중환자실 재원기간 감소로 중환자실 병상의 효율적 운용 유도

¡ 투석치료를 지속할 때 발생하는 투석 연관 합병증 감소와 투석치료를 부적절하
게 중단할 경우 초래되는 환자 상태 악화 예방
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D-2
환자참여를 통해 생성된 데이터(혈당관리기기 이용 자료 포함)를 활용한 

1형 당뇨 환자의 혈당관리 개선방안 연구

지원규모  
연간 100백만 원, 총 2년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월, 연구비 75백만 원 이내

제안배경 
및 

연구의 필요성

¡ 제1형 당뇨병은 체내 혈당 조절 호르몬인 인슐린 분비에 장애가 있어 인슐린을 

외부에서 투여해야 하므로, 지속적으로 혈당을 측정하고 인슐린을 주입하는 등 

일상상활에서 꾸준한 관리가 필요함

¡ 최근 전통적인 혈당관리 방법인 자가혈당측정계와 인슐린 주사를 대체하는 연속

혈당측정기, 인슐린자동주입기와 같은 혈당관리 기기를 이용한 방법이 다양하게 

사용되고 있음

  - 연속혈당측정기를 사용한 중재군에서 자가혈당측정계와 비교하여 HbA1c의 감소

효과가 나타났음.1,2 저혈당 및 고혈당 발생 감소 효과, 정상혈당 유지 정도, 동반

질환 치료결과에 대한 영향 등은 현존하는 근거를 기반으로 판단하기 어려움3 

  - 인슐린자동주입기를 사용한 중재군이 기존의 인슐린 주사를 투여한 군보다 

HbA1c 수치가 유의하게 감소하였음.3,4 안전성과 관련된 심한 저혈당 및 야간 저

혈당 발생은 두 군 간 유의한 차이가 없었음3 

¡ 우리나라에서는 2020년 1월부터 연속혈당측정기와 인슐린자동주입기에 대한 

건강보험 적용이 시작되어 향후 사용 규모가 확대될 것으로 전망됨5 

¡ 1형 당뇨 환자들이 수집 가능한 혈당정보, 인슐린 주입정보, 식사 정보, 운동 정보 

등 당뇨 관리에 필요한 다양한 정보가 생성되고 있으며, 이러한 데이터를 통합적

으로 활용하여 1형 당뇨 환자의 혈당관리에 필요한 근거를 마련하고자 함

  - 미국 환자중심성과연구원(Patient-Centered Outcomes Research Institute)에서는 

환자, 환자단체, 간병인, 임상의 및 연구자 등 다양한 이해관계자가 환자중심연구

네트워크(Patient-Powered Research Network)를 구축하여 분절된 환자 정보를 

통합·활용하고 있음6

연구
방법 
및 

내용 

연구
설계/유형

¡ 후향적 관찰연구 또는 소규모 전향연구

   - 혈당 데이터, 환자의 식이·운동 등 생활습관 관련 데이터, 의료기관 환자자료 등 

환자들의 정보제공 및 능동적인 연구참여를 통한 다양한 real-world data 통합· 활용

     ※ p.82 환자중심연구네트워크(Patient-Powered Research Network) 참조

연구
질문

¡ 1형 당뇨병 환자에서 전통적인 혈당 관리 방법과 비교하여 혈당관리 기기를 
이용한 관리 방법의 효과성과 안전성은 어떠한가?

1. 대상환자(Patient): 1형 당뇨병 환자

2. 중재(Intervention): 혈당관리 기기(연속혈당측정기 and/or 인슐린자동주입기)를 

이용한 혈당 관리 방법

3. 비교중재(Comparison): 자가혈당측정계, 인슐린 주사에 의존한 전통적인 관리 방법

4. 건강결과(Outcome): HbA1c, 저혈당 및 고혈당 발생률, 삶의 질, 의료비용 등

※ 동 사업에서는 데이터를 활용하여 앱 등을 신규 개발하는 것은 지원하지 않음

연구의 
기대효과 

및 활용방안

¡ 제1형 당뇨병 관련 통합 데이터의 활용 및 분석을 통해 효과적인 1형 당뇨병 관

리방안 마련 및 환자의 삶의 질 향상 기대
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[참 고]

       

<환자중심연구네트워크(PPRN)의 구조 모식도>

환자중심연구네트워크(Patient-Powered Research Network, PPRN)

¡ 미국 PCORI(Patient-Centered Outcomes Research Institute)에서 지원하는 환자, 환자단체, 간병인, 임상의 
및 연구자를 포함한 다양한 이해관계자가 협력하여 개발·운영하는 온라인 플랫폼

¡ 환자의 연구 참여를 높이고 네트워크 연구 활동에 기여하거나 감독할 수 있도록 함
¡ 환자중심연구네트워크 18개를 통해 미국 전역에 있는 의료기관 데이터를 수집함 
¡ 표준화된 양식으로 실시간(real-time) 보건의료현장자료(real-world data)를 수집함으로써 연구수행을 위한 

데이터의 질 향상 및 관리를 담당하는 센터(coordinating center)가 있음
¡ 2019년 11월 현재까지 405,000명 이상의 환자들이 연구 참여에 동의하였으며, 40개가 넘는 연구에 참여

하거나 주도하고 있음
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붙임 2
 연구시설‧장비 도입 및 관리

 (보건의료기술연구개발사업 국가연구시설장비 관리지침 참조)

¡ 연구시설․장비(3천만원 이상~1억원 미만)의 도입 심의

- 연구개발계획서 제출 시 ‘연구장비예산심의요청서(3천만원 이상~1억원 미만)’을 

작성‧첨부하여 「과제평가단」의 심의를 받아야 함

¡ 1억원 이상의 연구시설․장비를 구축할 경우 ‘국가연구시설․장비심의위원회

(과학기술정보통신부 주관)’에서 심의 실시(선정과제 별도 안내)

 ※ 선정 이후 : 차기년도 1억원 이상의 연구시설․장비예산을 심의하는 ‘국가연구시설․장비 심의위

원회(과학기술정보통신부 주관)’의 본심의를 받아야 함(매년 5월경 예정)

¡ 연구기관의 장은 연구시설․장비 도입과 관련하여 변경사항(금액변경․구축포기 등)

발생 시 사업단을 통하여 전문기관에 보고․승인을 득하여야 함

¡ 연구기관의 장은 3천만원 이상(또는 3천만원 미만이라도 공동활용이 가능한)

연구 시설․장비를 구축할 경우에는 구축일로부터 30일 이내 ‘ZEUS 연구개발

시설․장비 종합정보시스템(http://www.zeus.go.kr)에 등록하여야 하며 “국가

연구시설장비정보등록증”의 발급 여부를 점검하여야 함

- 연구기관의 장은 시설장비 도입 완료 후 연구개발비 정산 및 최종보고서 제출 시 

“국가연구시설장비정보등록증”을 발급받아 제출하여야 함
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붙임 3
 생명윤리법에 따른 IRB심의 의무화

  (생명윤리 및 안전에 관한 법률 참조)

▶ 기관생명윤리위원회(Institutional Review Board, IRB)

- 인간 또는 인체유래물을 대상으로 하는 연구나 배아 또는 유전자 등을 취급하는 생명윤
리 및 안전의 확보가 필요한 기관에서 연구계획서 심의 및 수행 중 연구과정 및 결과에 
대한 조사, 감독 등을 통한 연구자 및 연구대상자 등을 적절히 보호할 수 있도록 설치
된 자율적·독립적 윤리 기구

▶ 「생명윤리 및 안전에 관한 법률(이하, 생명윤리법)」전부 개정(2019. 3. 12. 시행)

- 인간대상연구 및 인체유래물연구를 수행하는 자가 소속된 교육기관, 연구기관, 의료기관 
등은 기관생명윤리위원회를 설치·등록하여야 하며, 관련 연구 수행시 연구계획서의 윤리
적·과학적 타당성 등을 심의 받아야 함

 ※ 기관생명윤리위원회를 설치하지 않을 경우 과태료 최대 500만원, 등록하지 않을 경우 
과태료 최대 200만원 부과

▶ 생명윤리법 관련 연구 수행 시 연구 수행기관의 IRB 심의 의무화

□ 생명윤리법 주요내용

¡ (목적) 인간의 존엄과 가치를 침해하거나 인체에 위해(危害)를 끼치는 것을 

방지함으로써 생명윤리 및 안전을 확보하고 국민의 건강과 삶의 질 향상

- (인간대상연구) 사람을 대상으로 ①물리적으로 개입, ②의사소통, 대

인접촉 등의 상호작용을 통해 수행하는 연구, ③개인식별정보를 이용

하는 연구(생명윤리법 제2조제1호)

- (인체유래물연구) 인체유래물을 직접 조사·분석하는 연구(동법 제2조제12호)

 * 인체유래물: 인체로부터 수집하거나 채취한 조직·세포·혈액·체액 등 인체 구성물 

또는 이들로부터 분리된 혈청, 혈장, 염색체, DNA, RNA, 단백질 등 (동법 제2조제11호)

¡ (IRB 역할 강화) 인간대상연구 및 인체유래물연구 수행 전 IRB 심의

를 의무화하고, 해당 기관에 IRB 설치·운영을 의무화(위반 시 과태료)

¡ (공용IRB) IRB 설치가 어려운 개인연구자, 소규모 연구기관, 중소기업 

등이 공동으로 이용할 수 있는 공용 IRB 근거 마련

¡ (IRB 심의대상 연구의 범위) 인간을 대상으로 하거나 인체유래물(배아,

체세포복제배아, 단성생식배아, 배아줄기세포주 등 포함)을 사용하는 

연구*만 IRB의 심의대상

* 연구(Research)란 일반화할 수 있는 지식을 발전시키거나 그에 기여할 수 있도록 고안된 
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연구개발 및 시험, 평가를 포함한 체계적인 조사를 의미(美 연방법 HIPPA, 연방규정 

45CFR46 등)

- 단순한 설문조사(출구조사, 여론조사), 기업 활동과 관련된 조사(시장 

조사, 제품 만족도 조사) 등 일반화한 지식으로 체계화 되지 않은 조

사는 연구에 해당하지 않음

□ 준수 사항

¡「생명윤리 및 안전에 관한 법률」에 따라 인간대상연구 및 인체유래물 

연구를 수행 하는 연구자는 해당 연도 협약체결 이전까지 기관생명윤

리위원회(IRB)의 심의를 받아야 함 

- 인간대상연구 및 인체유래물연구 등 생명윤리법 관련 연구 수행 시 

연구계획서 제출단계에서 해당 연구기관의 IRB 심사결과(심의결과서 

또는 심의면제확인서) 제출 필요

¡ 인간대상연구 및 인체유래물연구 등 생명윤리법 관련 연구 수행기관의 

IRB 설치 및 등록 의무화

- IRB 설치가 어려운 기관의 경우 보건복지부 지정 공용IRB와 협약을 

통해 심의가 이루어질 수 있도록 협조

     ※ 관련 유관기관 홈페이지 및 연락처

      ᆞ「생명윤리 및 안전에 관한 법률」의 문의사항이나 인간대상연구, 인체유래물연구 등

의 자세한 내용은 아래에 기관으로 문의하시기 바랍니다.

      ᆞ 국가생명윤리정책연구원 기관생명윤리위원회: http://irb.or.kr (irbqna@nibp.kr)
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붙임 4
연구개발정보의 등록 및 연구개발결과의 평가·보고·공개

(국가연구개발사업의 관리 등에 관한 규정, 보건의료기술연구개발사업 관리규정 참조)

□ 9대 연구 성과물의 등록 및 기탁

¡ 국가 R&D사업의 연구성과를 체계적으로 관리하고 효율적인 활용을 

지원하기 위하여 ‘연구성과 관리 유통 전담기관’을 지정 운영하고 있으며,
※ 관련법규 : 국가연구개발사업의 관리 등에 관한 규정 제25조(연구개발정보의 관리) 제

13항, 보건의료기술연구개발사업 관리규정 제27조의 2 (연구성과 관리 ·유통의 기반 

마련) 제1항

¡ 각 연구성과물이 발생할 시, 아래의 해당 ‘연구성과 관리‧유통 전담기관’의

담당부서와 사전확인 후, 자원활용이 가능한 성과물을 등록․기탁하여야 함

- 다만, ‘논문’, ‘특허’, ‘보고서원문‘의 경우 연구자가 보건의료기술 종합

정보시스템(www.htdream.kr)에 등록하면, 한국보건산업진흥원에서 

전담기관으로 등록

<연구성과 관리·유통 전담기관 지정 현황>

구분 연구성과물 전담기관 관리대상(등록·기탁 기준)

등록

논문
한국과학기술 정보연구원
(https://paper..kisti.re.kr)

국내외 학술단체 및 출판사에서 발간하는 학술지 
및 학술대회지에 수록된 학술논문 (전자원문 포함)

특허
한국특허전략개발원

(http://www.ripis.or.kr)
국내외 출원 또는 등록된 특허정보

보고서원문
한국과학기술 정보연구원
(https://nrms.kisti.re.kr)

연구개발 종료 시 제출하는 최종보고서 및 
연차보고서(전자원문 포함)

연구시설·장비
한국기초과학 지원연구원
(http://www.zeus.go.kr)

국가연구개발사업 수행 시 취득한 장비 중 가격이 
3천만원 이상인 장비 또는 취득가격이 3천만원 
미만이라도 공동 활용이 가능한 장비

기술요약정보
한국산업기술진흥원
(https://www.ntb.kr)

기초·응용·개발단계 등의 최종보고 및 연차 보고가 
완료된 결과물의 기술정보를 요약하여 공유·활용 
(기술이전, 사업화 등)할 수 있도록 작성된 
기록정보

생명
자원*

생명
정보

한국생명공학연구원
(http://www.biodata.kr)

유전체 정보(서열, 발현정보 등)
단백질 정보(서열, 구조, 상호작용 등)
발현체 정보(유전자 칩, 단백질 칩 등) 및 그 밖의 
관련 정보

신품종**
국립농업과학원

(https://genebank.go.kr)
생명정보 중 국내외에 출원 또는 등록된 농업용 
신품종에 관한 정보

소프트웨어

한국저작권위원회
(https://www.cros.or.kr)

창작된 소프트웨어 및 등록에 필요한 관련 정보
정보통신산업진흥원

(https://www.swbank.kr)
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 * 생명자원의 관리·유통 전담기관은 「생명연구자원의 확보․관리 및 활용에 관한 법률(이하, 

생명자원법)」 제11조에 따라 범부처 국가생명연구자원정보센터가 지정되어 있는 한국생명

공학연구원으로 하되, 생명자원의 다양성을 고려하여 생명자원법 제8조에 의해 각 중앙행

정기관의 장이 지정한 기탁등록보존기관에 생명자원의 정보와 실물을 등록‧기탁

** 식물신품종보호법 제16조(품종보호 요건)의 규정에 의한 요건을 만족하고, 국립종자원 및 

외국의 종자등록기관에 출원 또는 등록된 품종

□ 임상연구정보 CRIS(Clinical Research Information Service) 등록

¡ 등록대상: 사람을 대상으로 하는 연구로서 대상자를 직접 관찰하는 코

호트 등의 관찰연구 및 중재연구(임상시험) 등 모든 종류의 임상연구

¡ 보건의료기술연구개발사업 임상연구 성과정보의 내실화 및 국내 임상

연구정보를 공유하기 위하여 질병관리본부 국립보건연구원에 구축된 

임상연구정보서비스(CRIS, http://cris.nih.go.kr)에 지원과제와 관련된 

임상시험을 포함한 임상연구정보를 등록하여야 함

    ※ 질병관리본부 국립보건연구원 (CRIS) 등록문의: 043-719-8662 / criskorea@korea.kr

¡ 성과보고시 임상연구 성과는 CRIS 등록 승인번호를 기재하여야 함

Ÿ 임상연구정보서비스(CRIS, Clinical Research Information Service)는 국내에서 진행되는 임상
시험을 포함한 임상연구에 대한 온라인 등록시스템으로서 질병관리본부 국립보건연구원에서 
구축, 운영하고 있음

Ÿ 2010년 5월 WHO International Clinical Trials Registry Platform(ICTRP)에 국가대표등록시스템
(Primary Registry)으로 가입함에 따라, CRIS등록으로 국내뿐만 아니라 국제적으로 본인의 
연구정보를 공개할 수 있으며 국제학술지에서 요구하는 등록조건을 충족시킬 수 있음

※ 정보등록 시 유의사항

⦁ 등록시점 : 첫 피험자 모집 전에 사전 등록을 원칙으로 하고 있으나 진행 중이거나 종결된 

임상시험 및 임상연구도 등록이 가능

⦁ 등록권한 : 회원가입 후, 등록권한 신청 및 승인절차를 거쳐 등록 가능

⦁ 임상연구정보 갱신 : 임상연구를 등록한 사용자는 등록된 연구의 종료 시점까지 매 6개월

마다 연구정보를 갱신하여야 함

구분 연구성과물 전담기관 관리대상(등록·기탁 기준)

기탁

생명
자원*

생물
자원

한국생명공학연구원
(http://biorp.kribb.re.kr)

미생물자원(세균, 곰팡이, 바이러스 등)
동물자원(사람·동물세포, 수정란 등)
식물자원(식물세포, 종자 등)
유전체자원(DNA, RNA, 플라스미드 등) 및 관련 
정보

화합물
한국화학연구원

(http://chembank.org)
합성 또는 천연물에서 추출한 유기화합물 및 관련 
정보
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□ 임상·유전체 연구데이터 CODA(Clinical & Omics Data Archive) 시스템 등록

¡ 등록대상: 보건복지부장관명으로 지정된 과제에 한하며 연구계획

서 제출 시 연구데이터 관리계획을 제출하여야 함

   - 연구데이터란 연구개발과제 수행 과정에서 실시하는 각종 실험, 관찰,

조사 및 분석 등을 통하여 산출된 사실 자료로서 연구결과의 검증에 

필수적인 데이터를 의미하며,

   - 해당과제는 제출된 연구데이터 관리계획 및 CODA시스템(http://coda.nih.go.kr)

에서 정하는 지침에 따라 연구데이터 및 메타정보 등을 등록하여야 함

¡ 과제평가 시 CODA시스템 등록실적을(등록 필증 등)제출하여야 함

CODA(Clinical & Omics Data Archive) 시스템은 보건복지부 지원과제에 생산된 연구데이
터의 국가자원화 및 공유·활용을 촉진하여 국내 보건의료 연구역량 강화 및 연구 생산성 
증대를 지원하기 위하여 설치된 보건복지부 생명연구자원정보센터 정보시스템으로, 질병
관리본부 국립보건연구원에서 구축, 운영하고 있음

※ 질병관리본부 국립보건연구원(CODA) 등록문의: 043-249-3045(3042)/ ksjung76@korea.kr

□ 논문 성과의 등록 및 공개

¡ 정부는 소요경비의 전부 또는 일부를 지원하여 얻은 지식과 기술 등

을 공개하고 성과를 확산하며 실용화를 촉진해야 함

      ※ 관련법규 : 과학기술기본법 제11조 제2항 제4호

   - 보건의료기술연구개발사업 성과 중 논문에 대한 공공의 접근성 및 활

용 촉진을 위하여 질병관리본부 국립보건연구원을 논문의 공개 및 공

유 전담기관으로 지정

      ※ 관련법규 : 국가연구개발사업의 관리 등에 관한 규정 제23조제2항

¡ 보건의료기술연구개발사업의 지원으로 수행된 연구 성과물 중 학술지 

게재가 확정된 논문은 공식 출판일로부터 12개월 이내에 논문의 최종

본 전자파일을 질병관리본부 국립의과학지식센터에 제출해야 함

   - 연구자는 논문의 최종본 원고 제출 시 논문의 저작권을 소유하여야 

한다. 다만, 논문의 저작권을 출판사 또는 학회 등으로 양도하는 계약

을 체결한 경우에는 반드시 해당 논문이 국립보건연구원에 제출되어

야 함을 고지하여야 함
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     ※ 학술지(출판사)의 저작권 정책은 국립의과학지식센터 홈페이지(library.nih.go.kr → 

전자지원 Journal Infornation)에서 확인 가능

※ 출판계약서 또는 저작권 양도계약서 체결 시 예시 문구
(출판사명 또는 학회명)는 저자가 게재 확정된 최종 원고를 국립보건연구원에 제출함으로써, 논문의
공식 출판 12개월 이내에 국립보건연구원이 운영하는 디지털 보존소를 통해 일반에 공개할 수 있는 
권리를 보유한다는 점을 인지하고 있다.((Journal) acknowledges that Author retains the right to 
provide a copy of the final manuscriptto the Korea National Institute of Health (KNIH) upon 
acceptance for Journal publication, forpublic archiving in KNIH-operating digital repository as 
soon as possible but no later than 12months after publication by (Journal).)

※ 문의: 질병관리본부 국립의과학지식센터, 043-249-3023 / yhcho519@korea.kr
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붙임 5  연구개발비 비목별 계상기준

구분
사용용도 및 계상기준

비목 세목

직접비


인건비

【사용용도】

 1. 참여연구원에게 지급하는 인건비

 2. 비영리법인 연구부서의 연구 지원인력에게 지급하는 인건비

≪인건비 정의≫

구분 정의

내부
인건비

•연구수행기관에 소속되어 해당 연구개발과제에 참여하는 연구원
  (해당기관 소속 4대보험 직장가입자)에게 지급하는 인건비

외부
인건비

•연구수행기관에 소속되어 있지 않으나 당해 연구개발사업에 참여하는 연구
원에게 지급되는 인건비

 - 연구개발에 참여하는 타 기관 소속 연구원으로서 4대보험 직장가입자
 - 대학 과제에 참여하는 타 대학 소속 학생연구원
 - 과제에 참여계약을 체결한 프리랜서 및 개인사업자
•연구계획서의 참여연구원 명단에 따라 외부인건비 지급대상자를 명시해야 

하며, 개인별 직급 및 참여율에 따라 인건비 규모가 결정 

연구 
지원인력 
인건비

∙비영리법인 연구부서에 소속된 연구지원인력에게 지급하는 인건비

* 대학의 경우 산학협력단(산학협력단이 없는 경우 연구처 등 연구지원부서)을 제외한 연구
를 직접 수행하는 단과대, 학부, 학과 및 전문연구소(센터) 등

* 출연연 등 공동연구소의 경우 연구지원전담조직을 제외한 연구를 직접 수행하는 연구실, 
전문연구소(센터) 등

※ 단, 산학협력단 등 연구지원전담조직에 소속된 직원을 상기 연구부서로 인사명령에 의해 
전출, 파견하는 경우, 연구지원인력인건비는 간접비에서 계상 및 집행하는 것을 원칙으로 
하고 직접비에서도 계상 및 집행은 가능하나 중복 또는 분할 계상·집행은 금지

【계상기준】

1. 소속 기관(재직중인 기관을 포함)의 급여기준에 따른 연구기간 동안의 급

여총액(4대 보험과 퇴직급여충당금의 본인 및 기관 부담분 포함)을 해당 

과제 참여율에 따라 계상하되, 총 연봉의 100퍼센트를 초과할 수 없음

≪인건비 산정기준≫

구  분 세 부 산 정 내 용

정부출연
연구기관 

및 
특정연구

기관

•급여총액* × 참여율
 - 단, 급여총액 중 국가연구개발사업의 관리 등에 관한 규정 별표2 연구개

발비 비목별 계상기준의 직접비 중 연구수당, 간접비 중 연구개발능률
성과급, 국가연구개발사업 등의 성과평가 및 성과관리에 관한 법률 제
10조에 의한 평가결과를 활용하여 지급하는 경영성과급은 제외

 * 해당 기관의 인사규정과 취업규칙에서 정한 권리와 의무를 갖는 해당기
관 소속의 연구원이 근로기준법, 해당기관 인사규정 및 취업규칙에 의
해 받는 1년 동안의 임금 총액

기타기관 •소속기관 규정에 따른 급여기준액 × 참여율
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인건비

※ “해당 과제 참여율”
정부출연연구기관 및 특정연구기관 등 인건비가 100퍼센트 확보되지 

않은 기관의 경우 연구원의 급여총액(기타기관의 경우 급여기준액) 을 

100으로 할 때 해당 연구개발과제에서 연구원에게 지급될 인건비의 

비율을 말하며, 인건비가 이미 확보된 기관의 경우 실제로 해당 연구

개발과제에 참여하는 정도를 말함.
또한, 연구책임자는 연구계획서 작성 시 참여연구원별로 다른 국가연

구개발사업 등에의 참여현황을 명시

※ 퇴직급여충당금은 당해연도 연구종료일 기준으로 1년 이상 실제 근무 

또는 1년 이상 근무 예정(근로계약서 등으로 확인 가능 해야함)인 참

여연구원에 한하여 계상 가능

※ 해당 연구개발과제에서 인건비를 지급받는 참여연구원의 출산전후 휴

가기간 동안에도 수행기관이 해당 연구원에 대하여 지급의무를 부담

하는 급여(고용보험법 등에 따라 정부에서 지원받을 수 있는 금액은 

제외)는 해당과제 참여율에 따라 계상 가능

2. 정부출연연구기관 및 특정연구기관 등 인건비가 100퍼센트 확보되지 않

는 기관에 소속된 연구원이 새로운 연구개발과제에 인건비를 계상할 때

에는 이미 수행중인 연구개발과제 참여율을 모두 합산한 결과 130퍼센

트를 넘지 않는 범위에서 계상함

   이 경우 정부수탁사업과 ｢국가연구개발사업의 관리 등에 관한 규정｣ 제

3조제1호에도 불구하고 정부출연연구기관 및 특정연구기관 등의 기본사

업을 포함하여 산정하며, 연구개발과제 참여율의 최대한도를 이미 확보

한 연구원은 연구개발과제 참여율을 계상하여서는 안 됨

3. 원 소속기관으로부터 지급받는 인건비에 해당하는 부분은 현물 또는 미

지급 인건비로 계상하되, 현금으로 지급하지 않음

※ 참여연구원 중 소속기관이 없는 자는 연구수행기관에서 과제참여 계

약을 전제로 국가연구개발사업에 참여해야 함

4. 제3호에도 불구하고 다음 각 목의 경우는 현금으로 계상하여 지급할 수 

있음

가. 보건복지부 산하 정부출연기관 

나. 지식서비스 분야의 개발내용을 포함한 과제를 수행하는 중소기업 소

속 연구원의 인건비

다. ｢국가과학기술 경쟁력강화를 위한 이공계지원특별법｣ 제18조에 따른 

연구개발서비스업자로 신고한 기업에 소속된 연구원으로 해당 연구

개발과제에 직접 참여하는 연구원의 인건비

라. 중소기업의 경우 해당 연구개발과제 수행을 위해 신규로 채용하는 연

구원의 인건비(신규 채용 연구원은 사업 공고일 기준 6개월 이전에 

채용한 연구원도 인정)
마. ｢보건의료기술진흥법｣ 제15조에 따른 연구중심병원에 소속된 연구원

인 경우

※ 연구중심병원 인건비 허용기준 참조  

바. 그 밖에 보건복지부장관이 현금으로 계상하여 지급하는 것이 필요하
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인건비

다고 인정하는 연구원의 인건비 

사. 그 밖의 연구기관에 소속된 연구원 중 해당 연구과제만을 수행하기 

위해 채용되었음을 입증하는 서류(고용계약서 등)를 제출한 연구인력

5. 연구 지원인력에게 지급하는 인건비는 연구개발과제 수행기관이 정한 

기준이 있는 경우에는 그 기준에 따라 계상하고, 연구개발과제 수행기

관이 정한 기준이 없는 경우에는 실제 필요한 경비를 계상

 가. 비영리법인 연구부서의 연구지원인력은 인건비만 계상·집행 가능하

고, 연구개발과제를 수행하는 참여연구원이 아니므로 연구활동비 및 

연구수당 계상·집행 불가

나. 직접비 중 비영리법인 연구부서의 연구지원인력에게 지급하는 인건

비는 여러 개의 연구개발과제의 인건비를 묶어서 사용할 수 있음

【참고사항】

❍ 진흥원 사전승인 사항 : 해당연구개발과제 수행을 위하여 신규로 채용

한 중소기업 소속 연구원(현금부담금 감면 연계하여 신규로 채용하는 

중소기업 소속 청년인력 포함)을 해당 중소기업 소속의 다른 신규 채

용 연구원으로 변경하려는 경우

  ※ 신규로 채용한 중소기업 소속 연구원의 인건비는 타 용도로 전용하여 

사용할 수 없으며, 대체 인력 미채용, 참여율 감소 등의 사유로 원래계

획보다 감액한 금액은 반납대상

❍ 중소·중견기업의 신규 채용한 청년인력을 해고 하거나 채용예정 청년인

력을 계획된 기한 내에 실제로 채용하지 않은 경우 해당 인건비(현금·현

물) 전액을 현금으로 회수(기 지급한 금액을 포함하되, 자발적 퇴사 또는 

인건비 집행액(현금·현물)이 민간 현금부담금의 감액분에 미치지 못한 경

우 기 지급한 금액을 제외한 차액을 현금으로 회수)

❍ 인건비 현물 산정기준 : 수행기관 급여기준 × 참여율

❍ 참여연구원 변경 : 연구기관에서 자체적으로 참여연구원을 변경하는 경

우, 「협약변경 처리기준」붙임 8, 9의 서식을 활용하여 내부결재를 득한 

후 당월 인건비 지급전까지 연구비 관리 시스템에 참여연구원 변경내역

을 등록ㆍ관리하고, 관련 문서를 위탁정산기관에 제출하여야 함


학생

인건비

【사용용도】

1. 해당 연구개발과제에 참여하는 소속 학생연구원에게 지급하는 인건비

2. 「특정연구기관 육성법 시행령」제3조제4호부터 제11호까지의 연구기

관 및 정부출연연구소(이하 “출연연구기관 등”이라 한다)와 대학이 협

약을 체결하여 운영하는 학ㆍ연 협동과정을 통하여 해당 연구개발과

제에 참여하는 학생연구원에게 지급하는 인건비

3. 출연(연)·특정(연)·전문(연)에서 학·연 협동과정을 수행 중인 학생연구원 

및 대학(원)에 소속되어 출연연구기관 등에서 6개월 이상의 연수프로

그램에 참여하여 국가연구개발사업을 수행하는 학생연구원에게 지급되는 

인건비 포함

4. 전문생산기술연구소와 대학이 협약을 체결하여 운영하는 학·연 협동과
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정을 통하여 해당 연구개발과제에 참여하는 학생연구원에게 지급하는 

인건비

【계상기준】

【참고사항】

❍ 연구기관 필수 이행사항 : 학생연구원 등록 시 ‘건강보험자격득실확인

서’를 통해 타 기관 취업여부 확인하여 연구책임자와 학생연구원 간 

연구참여확약서 작성 후 정산시 제출

구분 세부내용

학생

인건비

통합

관리

지정

기관

∙ 학생인건비 통합관리 단위에서 연간 소요되는 학생인건

비의 금액 범위에서 연구개발과제별로 총액만 계상

 - 연구개발과제별 총액은 연구책임자가 연간 소요되는 학생

인건비를 고려하여 필요한 금액을 자율적으로 정함
 ※ 협약 체결 이후에는 불가피한 경우에만 연구개발과제별 학생인건

비 총액을 변경

학생

인건비

통합

관리 

미지정

기관

∙ ｢학생인건비 계상기준(과학기술정보통신부 고시)｣에 따라 

참여율 100%를 기준으로 연구기관의 장이 정한 학생인건비 

계상기준 금액을 해당 연구개발과제 참여율에 따라 계상

 - 월급여(참여율 100%를 기준으로 해당기관의 학생인건비 계상

기준 금액) × 참여기간(개월)× 참여율(%)

 - 연구개발과제의 참여율은 정규수업에 지장을 주지 않는 범위 

내에서 정함(학생인건비 미지급 참여는 불가)

 - 연구기관은 학생연구원 등록 시 ‘건강보험자격득실확인

서’를 통해 타 기관 취업여부 확인

 - 대학(원) 소속 창업 학생의 경우, 총 과제참여율 100% 이

내에서 해당 과제참여율에 따라 계상 가능

 - 소속기관 또는 타 기관에서 인건비(급여)를 받고 있는 경

우, 해당 인건비(급여)와 총 과제참여율에 따라 지급 받는 

학생인건비의 합계가 학생인건비 지급단가를 초과하지 않

는 범위 내 계상 가능

 - 대학(원) 소속 학생연구원이 출연(연) 및 특정(연)의 국가

연구개발과제에 참여할 경우, 총 과제 참여율 100% 이내

에서 해당 과제참여율에 따라 계상 가능

∙ 연구책임자･학생연구원 간 협의를 통해 연구참여확약서 

작성
  ※ 해당기관의 학생인건비 계상기준 금액

 - ｢학생인건비 계상기준(과학기술정보통신부 고시)｣에 따라 참

여율 100%를 기준으로 학사과정은 월100만원 이상, 석사과

정은 월180만원 이상, 박사과정은 월250만원 이상으로 연구

기관이 정한 금액으로 함

【사용용도】

 1. 연구시설·장비 구입·설치비 : 해당 연구개발과제 종료(연구기간을 



- 94 -

직접비


연구

시설

ㆍ

장비비


연구

단계로 나누어 협약한 경우에는 해당 단계의 종료를 말함) 2개월 이전

에 도입(검수완료)이 완료되어 해당 연구에 사용할 수 있는 연구시

설· 장비(구입·설치에 필요한 부대비용 및 성능 향상비 포함)

 2. 연구시설·장비 임차·유지보수·이전설치비 : 해당 연구개발과제에 

필요한 연구시설·장비의 임차·사용대차에 관한 경비, 연구시설·장

비를 다른 기관으로부터 이전받거나 같은 기관 내의 공동활용시설로 

이전·설치하는 경비, 유지·보수비 및 운영비

 3. 연구시설·장비 개발경비 : 연구개발성과로 시설·장비의 일부 또는 

전부를 개발하여 해당 연구개발과제 수행기관에서 고정자산번호를 부

여하는 시설·장비의 개발 경비

 4. 연구인프라 조성 시설·장비비 : 연구인프라 조성을 목적으로 하는 사

업의 경우 부지·시설의 매입·임차·조성비, 설계·건축·감리비 및 

장비 구입·설치비

【계상기준】

1. 실제 필요한 경비를 계상

 2. ｢국가연구개발사업의 관리 등에 관한 규정｣ 제12조의4제1항에 따라 

통합관리되는 연구시설·장비비 통합관리기관에서 통합관리되는 연구

시설·장비비*는 같은 조 제9항에 따라 과학기술정보통신부장관이 별

도로 정하여 고시하는 기준에 따라 계상
  * 사용용도 제2호에 한하여 직접비(미지급인건비 및 현물, 위탁연구개발비 제

외)의 10퍼센트 이내에서 계상할 수 있으며, 해당 금액은 통합관리계정으로 

이체하여 집행·관리

【참고사항】

❍ 3천만원(부가가치세 및 구입ㆍ설치 등에 필요한 부대비용을 포함, 이하 

같음) 이상 1억원(부가가치세 및 구입ㆍ설치 등에 필요한 부대비용을 

포함, 이하 같음) 미만의 연구시설ㆍ장비는 구축타당성 검토를 위한 보

건복지부(진흥원) 심의 진행

※ 1억원 이상(부가가치세 및 구입·설치 등에 필요한 부대비용을 포함)의 연구

시설·장비는 과학기술정보통신부의 국가연구시설·장비심의평가단의 심의

를 받아야 함

❍ 3천만원 미만의 연구시설ㆍ장비는 연구기관에서 자율적으로 집행가능

하나 집행시 해당과제와의 합목적성을 입증할 수 있는 증명자료(기관 

결재문서 등)를 구비하여야 함

❍ 해당 사업을 통하여 취득한 연구시설·장비 중 취득가격이 3천만원 이

상이거나 3천만원 미만이라도 공동활용이 가능한 장비는 국가연구시설

장비포털(ZEUS) 또는 연구시설 ·장비종합정보시스템의 연구장비정보

망에 기등록된 장비의 공동활용여부를 확인한 후 계상

※ 정산 시 해당 연구장비의 ｢국가연구시설장비정보 등록증｣ 첨부
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시설

ㆍ

장비비

❍ 진흥원 사전승인 사항

 - 건당 3천만원 이상의 연구시설·장비비를 원래계획 없이 새로 집행하

려는 경우

  - 원래계획과 다르게 건당 3천만원 이상의 연구시설·장비를 변경하여 

구매하려는 경우

  ※ 새로 구입 또는 변경 구입하는 경우 당해연도 연구기간 종료 전까지 

지출원인행위를 포함한 시설·장비의 도입(검수·설치포함) 및 연구

비 집행 완료(단, 최종(단계포함) 연도의 경우 종료 2개월 이내 도입

(검수·설치포함) 완료)

  - 원래계획과 다르게 건당 3천만원 이상의 연구시설·장비를 당해연도

에 구매하지 않으려는 경우. 다만, 원래 계획에 따라 구매하려던 연구

시설·장비를 ｢과학기술기본법 시행령｣ 제42조제4항제2호에 따른 연

구시설·장비종합정보시스템을 통하여 다른 기관으로부터 무상으로 

이전받은 경우는 제외함

  ※ 다음연도 이월 구매시에는 지출원인행위를 포함한 시설·장비의 도

입(검수·설치포함), 연구비 집행은 다음연도 연구기간에 이행 완료

(단, 최종(단계포함) 연도의 경우 이월 구매 불가)

❍ 현물 산정기준

- 구입한지 5년 이내에 한해 취득원가의 20% 이내로 산정하며, 잔여내용

연수가 당해연도 연구기간보다 상회하여야 함


연구

활동비

【사용용도】

1. 여비 : 국내외 출장여비

2. 수용비 및 수수료 : 과제와 직접 관련 있는 인쇄ㆍ복사ㆍ인화ㆍ슬라이

드 제작비, 공공요금, 제세공과금, 우편요금ㆍ택배비 및 수수료(위탁정

산수수료 포함) 등

 3. 기술정보활동비 : 전문가 활용비(관련분야 전문가의 자문, 회의참석 등

을 위한 수당, 여비 등 관련경비로서 비영리기관은 연구과제에 직접 참

여하는 연구원 및 그 참여연구원이 소속된 최소단위 부서* 소속직원을 

제외하고 영리기관은 소속기관의 직원 제외), 국내외 교육훈련비, 도서 

등 문헌구입비, 학회ㆍ세미나 참가비, 세미나 개최비, 회의장 사용료, 논

문 게재료, 원고료, 통역료, 속기료, 기술도입비**, 일용직 활용비 등
* 대학 및 「특정연구기관 육성법 시행령」제3조제1호부터 제3의2호까

지에 해당하는 연구기관의 경우 연구실을 의미하며, 특정연구기관 중 

제3조제1호부터 제3의2호 이외의 연구기관, 정부출연연구기관, 국공립

연구기관은 직제규정상 최소단위 부서를 의미함

** 기술도입비는 연구계획 시 연구개발과제평가단에서 해당 과제의 수행

에 직접 활용이 필요하다고 인정한 기술의 도입에 한하여 아래 기준

에 의해 산정 가능

- 현물산정시 : 기술별 실제 지급한 도입비의 50% 이내 (사업신청 마

감일 전 2년 이내 인정)
‧ 기술매매 : 기술도입 기지급 실소요 금액, M&A시에는 해당 기술만

의 가치평가 비용
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연구

활동비

‧ 기술 라이센싱(전용/통상 실시 포함) : 기 지급된 금액으로 과제수

행기간 종료 전까지 사용되는 기술의 라이센싱 비용(계약금, 착수

료, 경상기술료 등 실지급액)
- 현금계상시 : 해당 과제 목표 달성을 위해 과제 수행기간 중 도입할 

기술의 실지급 비용(정액기술료(착수기본금, 선급금 등)에 한하며, 경

상기술료는 제외)

 4. 연구개발서비스 활용비 : ｢국가과학기술 경쟁력 강화를 위한 이공계지

원 특별법 시행령｣ 제17조제1항제1호다목에 따른 연구개발서비스 활

용비(시험ㆍ분석ㆍ검사, 임상시험*, 기술정보수집 등)
* 보건의료분야 임상시험의 특수성을 감안하여 계속과제의 임상시험의 

경우 피험자모집 광고료, 임상시험 보험료는 해당과제의 최종연도(단
계 최종연도 포함) 종료일내에서 계약 가능

5. 과제관리비 : 세부과제가 있는 경우에는 해당 연구개발과제의 조정 및 

관리에 필요한 경비

6. 특허정보 조사비 등 : 특허정보 조사ㆍ분석, 원천ㆍ핵심특허 확보전략 

수립 등 지식재산 창출 활동에 필요한 경비(지식재산권 출원ㆍ등록비

는 제외)

 7. 연구과제 운영경비 : 회의비, 식대, 사무용품비, 연구환경 유지를 위한 

기기·비품의 구입·유지비(연구실의 냉난방 및 건강하고 청결한 환경 

유지를 위하여 필요한 기기·비품의 구입·유지 비용을 말함) 및 비영

리법인의 연구실 운영에 필요한 소액의 소모성 경비

 8. 기기 및 SW구입비 : 해당 연구개발과제 종료(연구기간을 단계로 나누

어 협약한 경우에는 해당 단계의 종료를 말함) 2개월 이전에 도입이 완

료되어 해당 연구에 사용할 수 있는 기기(컴퓨터, 프린터, 복사기 등 사

무용 기기 및 주변기기를 말하며, 컴퓨터는 연구개발과제 수행기관이 

비영리기관이고, 자체 규정에 따른 절차를 이행한 경우만 해당) 및 소

프트웨어(컴퓨터 구동 프로그램, 사무처리용 소프트웨어, 바이러스 백

신 등을 말함)의 구입·설치·임차·사용대차에 관한 경비

 9. 연구인프라 조성 사업관리 추진비 : 연구인프라 조성을 목적으로 하는 

사업의 목표 달성을 위한 기획·단위과제 조정 등 추진과정의 전부 또

는 일부에 대하여 자문이나 관리를 수행하는 종합사업관리 추진비용

【계상기준】

 1. 국내외 출장여비는 다음 각 목의 구분에 따라 계상해야 함. 이 경우 

연구개발과제 수행을 위한 여비기준을 별도로 정하여 계상해서는 안됨

  가. 참여연구원이 공무원인 경우 : ｢공무원 여비 규정｣
  나. 참여연구원이 공무원이 아닌 경우 : 연구개발과제 수행기관의 자체 여비기준

 2. 사용 용도 제7호*의 연구활동비를 본 지침 8-1.연구개발비의 사용실적 

보고 2). 가.목에 따라 정산하지 않는 경우는 직접비(현금 및 현물)의 5

퍼센트 이내이며 5천만원 이하인 경우에 한함

  ※ 5%초과 계상 가능하나 5%초과 집행 시 정산 실시



- 97 -

직접비


연구

활동비

 3. 제1호 및 제2호의 경우를 제외하고는 연구개발과제 수행기관이 정한 기

준이 있는 경우에는 그 기준에 따라 계상하고, 정한 기준이 없는 경우에

는 실제 필요한 경비를 계상

 4. 비영리법인 연구부서의 연구지원인력에게 해당하는 연구활동비 계상 및 

사용 불가

5. 위탁정산 수수료 (주관과제만 계상)
- 연구개발비 규모(당해연도 현금총액) : 정부출연금 + 민간부담 현금

연구개발비 규모 정산수수료 연구개발비 규모 정산수수료

0.5억 미만 440천원  5억 이상 10억 미만 944천원

0.5억 이상 1억 미만 484천원 10억 이상 20억 미만 1,185천원

1억 이상 2억 미만 545천원 20억 이상 30억 미만 1,304천원

2억 이상 3억 미만 654천원 30억 이상 50억 미만 1,435천원

3년 이상 5억 미만 800천원
50억 이상인 경우 1억 증가시 22천원 
증액

※ 당해연도 연구개발비(전년도 이월액 제외) 기준으로 정산수수료 산정

※ 정산수수료는 부가가치세 포함

※ 세부과제(위탁과제 제외) 수에 따른 가산금

 - 주관 1과제(단독과제) : 가산금 없음

 - 세부 1개 기관(과제) : 수수료의 10퍼센트 가산  

 - 세부 2개 기관(과제) 이상 : 1개 기관 추가시마다 수수료의 5퍼센트 가산  

※ 사업단의 경우 총괄과제별로 정산수수료 책정하고 세부과제 수에 따른 가산금 책정

※ 연구비 관리체계 평가결과 최우수 등급기관이 수행하는 주관, 세부과제의 연구개발비는 정

산수수료 산정 시 제외

6. 공공요금은 총원대비 해당과제 참여인원 해당분을 계산하여 계상


연구

재료비

【사용용도】

1. 재료비ㆍ전산처리비 : 시약(試藥)ㆍ재료 구입비 및 전산 처리ㆍ관리비

2. 시작품제작비 : 시험제품ㆍ시험설비 제작경비(자체 제작하는 경우 노

무비를 포함)

【계상기준】

 1. 실제 필요한 경비를 계상

 2. 참여기업이 보유 또는 생산･판매하는 재료비에 한하여 현물 계상

 3. 연구기관 및 참여기업이 보유 또는 생산･판매하지 않는 재료의 구입비는 

현금 계상

 4. 시제품･시작품･시험설비를 자체 제작할 경우 동 항목에 계상이 불가하며, 

필요한 내역은 인건비와 재료비 등에 반영해야 함(계정대체 가능)

  * 외부기관이 제작할 경우 현금 계상 가능

【참고사항】

❍ 현물 산정기준 : 수행기관이 구매한 원가

- 생산ㆍ판매중인 시약 및 재료비 : 수행기관이 생산ㆍ판매가로 책정한 

원가
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연구

수당

【사용용도】

❍ 해당 연구개발과제 수행과 관련된 연구책임자 및 참여연구원의 보상금

ㆍ장려금 지급을 위한 수당

【계상기준】

❍ 보건복지부의 세부규정에 따라 사업의 특성 및 연구성과 등을 고려하

여 인건비(인건비로 계상된 현물·미지급인건비 및 학생인건비를 포함

하되 연구 지원인력 인건비는 제외)의 20퍼센트 범위에서 계상

【참고사항 】

❍ 연구수당은 연구개발계획서 상의 예산대비 증액은 불가하며, 연구수당의 

집행비율이 직접비 집행비율을 20퍼센트포인트 이상 초과한 경우 다음 

계산식에 따라 계산한 금액을 회수함
 ※ 연구수당 지급액 × (연구수당 집행비율 - 직접비 집행비율- 20/100)

 ※ 직접비 집행비율 : 전년도 이월금 사용금액을 포함한 총 집행액(연구수당 집

행액 제외)을 해당연도 협약금액으로 나눈 값의 비율

❍ 연구자 개인별 연구수당의 최대지급률은 해당 연구개발과제의 연구수당 

총 지급액의 70퍼센트를 초과하지 않는 범위에서 가능(단, 참여연구원이 

없는 연구책임자 단독 연구개발과제일 경우에는 해당되지 않음)

❍ 지급방법

- 연구기관의 장 및 연구책임자는 사전에 연구수당 지급을 위한 합리적인

평가기준 및 방법을 마련하여 연구기간 중 참여연구원을 대상으로 한 

평가결과에 따라 계좌이체


위탁 

연구

개발비

【사용용도】

❍ 연구의 일부를 외부기관에 용역을 주어 위탁 수행하는 데에 드는 경비

【계상기준】

❍ 직접비와 간접비로 계상하되, 원칙적으로 해당 연구개발과제의 위탁연구

개발비를 제외한 직접비(인건비는 미지급인건비 제외)의 40퍼센트를 

초과할 수 없음

【참고사항】

❍ 진흥원 사전승인 사항 : 원래계획 보다 20퍼센트 이상 늘리려는 경우 

※ 사전승인의 경우에도, 해당 연구개발과제의 위탁연구개발비를 제외한 

직접비(미지급인건비 제외)의 40%를 초과할 수 없으며, 사전승인 사항 

이외의 위탁연구개발비 변경 시에는 ｢협약변경 처리기준｣ 붙임 6의 서식

을 작성하여 진흥원에 보고

❍ 위탁연구기관은 ｢보건의료기술연구개발사업 관리규정｣ 및 동 지침에서 

정한 연구개발비 비목별 계상기준에 따라 연구개발비를 계상하여 집행

하여야 함. 또한 위탁연구기관과 협약을 체결한 주관(세부)연구기관은 

위탁연구기관의 연구비 집행 및 관리, 연구비 반납에 관한 책임을 가짐

【사용용도】

 1. 인력지원비
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간접비


간접비

 가. 지원인력 인건비: 연구개발에 필요한 지원인력(장비운영, 연구실 안전

관리 전문인력 등을 포함한다), 연구책임자의 연구비 정산 등을 직접 

지원하기 위한 인력의 인건비(직접비에 계상되지 않는 경우만 해당한다)
 나. 연구개발능률성과급: 연구기관(주관연구기관, 세부연구기관, 위탁연구

기관)의 장이 우수한 연구성과를 낸 연구자 및 우수한 지원인력에게 

지급하는 능률성과급

 2. 연구지원비

가. 기관 공통지원경비: 연구개발에 필요한 기관 공통지원경비

나. 사업단 또는 연구단 운영비: 사업단 또는 연구단 형태로 운영되는 경

우 운영경비 및 비품 구입경비

 다. 연구실 안전관리비: 연구개발과제 수행과 관련하여 연구실험실 안전

을 위한 안전교육비 등 예방활동과 보험 가입 등 연구실 안전환경 

조성에 관한 경비 중 「연구실 안전환경 조성에 관한 법률」에 따라 

정하는 경비

라. 연구보안관리비: 연구개발과제 수행과 관련하여 보안장비 구입, 보안

교육 및「대·중소기업 상생협력 촉진에 관한 법률」제24조의2에 따

른 중소기업의 기술자료 임치(任置) 관련 비용 등 연구개발과제 보안

을 위한 필요경비

 마. 연구윤리활동비: 연구개발과제 수행과 관련하여 연구윤리규정 제정·
운영, 연구윤리 교육 및 인식확산 활동 등 연구윤리 확립, 연구부정

행위 예방 등과 관련된 경비

 바. 연구개발준비금: 정부출연연구기관, 특정연구기관 및 과학기술정보통

신부장관이 별도로 고시하는 비영리 민간 연구기관에 소속된 연구원

의 일시적 연구 중단 (과학기술기본법 제11조의2제1항에 따라 참여제

한을 받은 경우 또는 내부 징계로 인한 일시적 연구 중단의 경우는 

제외한다), 연구 연가, 박사 후 연수 또는 3개월 이상의 교육훈련(연
수 또는 교육훈련 기관에서 비용을 부담하지 않는 경우만 해당한다),
신규채용 직후 처음으로 과제에 참여하기까지의 공백 등으로 인하여 

연구개발과제에 참여하지 않는 기간 동안의 급여 및 파견 관련 경비

 사. 대학 연구활동 지원금: 학술용 도서 및 전자정보(Web-DB, e-Journal)
구입비, 실험실 운영 지원비, 학술대회 지원비, 논문 게재료 등 대학의 

연구활동을 지원하는 경비(직접비에 계상되지 않는 경우만 해당한다)
 아. 대학의 연구 관련 기반시설 및 장비 운영비, 공동활용시설 내에 구축

하는 1억원 이상의 연구시설ㆍ장비 구입비(직접비에 계상되지 않는 

경우만 해당한다)

 3. 성과활용지원비

가. 과학문화활동비: 연구개발과 관련된 홍보를 위한 과학홍보물 및 행사 

프로그램 등의 제작, 강연, 체험활동, 연구실 개방 및 홍보전문가 양

성 등 과학기술문화 확산에 관련된 경비

 나. 지식재산권 출원·등록비: 해당 연구기관에서 수행하는 국가연구개발

사업과 관련된 지식재산권의 출원·등록·유지 등에 필요한 모든 경비 

또는 기술가치평가 등 기술이전에 필요한 경비, 국내ㆍ외 표준 등록 

등 표준화(인증을 포함한다) 활동에 필요한 경비, 연구노트 작성 및 
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※비 고 

간접비


간접비

관리에 관한 자체 규정 제정·운영, 연구노트 교육·인식확산 활동 및 

연구노트 활성화 등과 관련된 경비

 다. 기술창업 출연·출자금: 연구기관에서 수행하였거나 수행하고 있는 

국가연구개발과제와 관련된 기술지주회사, 학교기업, 실험실공장, 연

구소기업의 설립 및 운영에 필요한 비용

【계상기준】

 1. 간접비 비율이 고시된 비영리법인은 직접비(미지급 인건비, 현물 및 

위탁연구개발비는 제외한다)에 고시된 간접비 비율을 곱한 금액 이내

에서 계상한다.
 2. 간접비 비율이 고시되지 않은 비영리법인은 직접비(미지급 인건비, 현

물 및 위탁연구개발비는 제외한다)의 17퍼센트 범위에서 계상한다.
 3. 영리법인(「공공기관의 운영에 관한 법률」 제5조제3항제1호의 공기업

을 포함한다)에 대해서는 직접비(미지급 인건비, 현물 및 위탁연구개

발비는 제외한다)의 5퍼센트 범위에서 실제 필요한 경비로 계상한다.
다만, 다음 각 목의 어느 하나에 해당하는 자는 10퍼센트까지 실제 필

요한 경비로 계상할 수 있다.
가. 「국가과학기술 경쟁력강화를 위한 이공계지원특별법」제18조에 따

른 연구개발서비스업자로 신고한 기업

나. 보건복지부장관 또는 진흥원장의 승인을 받은 중소기업 및 중견기업

 4. 연구개발능률성과급은 해당 연도 간접비 총액의 10퍼센트 범위에서 

계상한다.

5. 기술창업 출연·출자금은 해당 연도 간접비 총액의 10퍼센트 범위에서 

설립 이후 최장 5년까지 집행할 수 있다. 다만, 연구기관이 필요하다

고 판단하는 경우에는 자체 규정에 따라 그 기간을 추가로 최장 5년
까지 연장할 수 있다.

6. 연구실 안전관리비는 「연구실 안전환경 조성에 관한 법률」 제13조
제3항에 따른 금액으로 계상한다.

7. 공동활용시설 내에 구축하는 1억원 이상의 연구시설ㆍ장비를 구입하

는 경우 「국가연구개발사업의 관리 등에 관한 규정」제25조제7항에 

따른 국가연구시설ㆍ장비심의평가단의 심의를 거쳐 집행해야 한다.

【참고사항】

❍ 간접비는 연구개발계획서 상의 예산대비 증액은 불가하며, 직접비 집

행비율이 50퍼센트 이하인 연구개발과제에서 간접비 집행비율이 직접

비 집행비율을 초과한 경우 다음의 계산식에 따라 계산한 금액은 회수
※ 간접비 총액 × (간접비 집행비율 - 직접비 집행비율)

 ※ 직접비 집행비율 : 전년도 이월금 사용금액을 포함한 총 집행액을 해당연도 

협약금액으로 나눈 값의 비율

❍ 지식재산권을 출원할 경우 기관 명의로 하며 연구개발과제별 고유번

호, 보건복지부 지원 사실, 연구개발과제명의 기재가 누락되지 않도록 

하여야 함
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1. 정부출연연구기관 및 특정연구기관 등 인건비가 100퍼센트 확보되지 않는 기관은 

총 소요 인건비의 100퍼센트를 초과하지 않도록 인건비 지급 총액을 관리하여야 하며,

이를 초과하는 금액이 발생한 경우에는 연구개발 관련 용도로 이사회의 승인을 받아 

사용하고, 해당 금액과 사용계획, 사용 후 집행내역을 다음해 4월 30일까지 기획재정부

장관과 과학기술정보통신부장관 및 보건복지부장관에게 보고하여야 한다.

1의2. 직접비 중 연구 지원인력에게 지급하는 인건비는 여러 개의 연구개발과제의 인

건비를 묶어서 사용할 수 있다.

2. 지급된 학생인건비를 회수하여 공동으로 관리하거나 사용해서는 안 된다.

3. 보건복지부장관이 소관 국가연구개발사업에 대한 기획·관리·평가 및 활용 등의 업무를 

대행하도록 하기 위하여 진흥원에 위탁한 사업에 대해서는 연구수당을 지급할 수 없다.

4. 연구기관의 장 및 연구책임자는 연구수당 지급에 관하여 기여도 평가 등 합리적인 

기준을 마련하여야 하고, 그 기준에 따라 지급하여야 한다. 이 경우 개인별 연구수

당의 최대 지급률은 해당 연구개발과제의 연구수당 총 지급액의 70퍼센트를 초과하

지 않는 범위에서 지급하여야 한다.

5. 연구기관은 자체적으로 성과평가를 실시하고, 그 결과에 따라 연구개발능률성과급을 

지급하여야 한다.

6. 산학협력단 회계를 운영하는 대학의 경우 전체 간접비 중 국가연구개발사업의 간접

비는 구분하여 관리해야 한다.
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