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1  환자중심 의료기술 최적화 연구사업 개요

1. 연구사업의 목적

 ¡ 공익적 가치 중심의 임상연구 지원을 통해 다양한 의료기술 간 비교

효과성 등의 근거를 생성하고 이를 임상현장 및 정책과 연계함으로써 

국민건강 향상과 보건의료체계 지속가능한 운영을 지원함

2. 연구사업의 특성

 ¡ 인․허가 후 보건의료현장에서 통용되는 의약품․의료기기‧의료행위 및 

의료서비스‧전달체계 등 다양한 의료기술의 효과성‧안전성‧비용효과성 

등에 대한 근거를 생성하는 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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3. 연구사업의 지원범위  

 ¡ 허가 후 보건의료현장에서 통용되고 있는 의료기술에 대한 임상연구

(중개연구 분류에서 T3 및 T4 구간에 해당)

 

4. 연구사업의 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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5. 연구사업의 구조

 ¡ ① 의료기술 비교평가연구, ② 의료기술 근거생성연구 2개의 세부사업

으로 구성되며, 각 세부사업의 세부과제 유형은 전향연구 및 후향연구

과제로 나뉘어짐

세부사업 ① 의료기술 비교평가연구 ② 의료기술 근거생성연구

사업내용

안전성과 유효성이 검증된 의료기술 간 
상대적 효과성 및 비용효과성에 관한 
비교평가연구

임상현장에서 활용되고 있지만 안전성·
유효성의 의학적 근거가 불충분한 의료
기술에 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 환
자성과 및 재정영향 변동에 대한 근거
생성연구

①-2 질환별 예방/관리기술 비교평가연구
생애주기별 질환 예방/관리 의료기술에 
대한 환자성과 비교연구

②-2 의료기술 응용·변경요법 근거생성연구
의학적 필요도가 있으나 근거가 부족하
여 사용이 제한된 허가범위 외 사용 의
료기술에 대한 근거생성연구

①-3 의료취약계층 건강성과 비교평가연구
의료적 취약계층의 건강 향상을 위한 
프로그램 간 효과비교 및 성과평가연구

②-3 미확립 의료기술 근거생성연구
사회적 관심도가 높고 의료현장에서 광
범위하게 사용되고 있으나 근거가 부족
한 의료기술의 근거생성연구

세부과제

유형

및 특성

<전향연구(다기관)>
 - 실험적 무작위배정비교임상시험(explanatory randomized controlled trial, RCT) 

또는 실용적 무작위배정비교임상시험(pragmatic randomized controlled trial, 
PCT) 원칙

 - 연구의 특성상 군집 비무작위배정비교임상시험(cluster non-randomized controlled 
trial) 또는 전향적 코호트(prospective cohort study)가 더 적절한 경우 그 사
유를 제시

<후향연구>
- 다기관 환자의무기록 자료와 이차자료(레지스트리, 건강보험청구자료, 중앙암

등록자료, 통계청자료 등)1)를 활용한 후향적 코호트 연구, 연구목적에 따라 
둘 이상의 자료원을 연계하여 사용2)  

  1)이차자료는 연구자 신청을 기반으로 각 기관에서 심의를 통해 제공됨
2)「보건의료기술 진흥법」제26조(자료의 제공)에 의거하여 국가기관 및 공공기관이 보유한 자
료에 한정하여 자료연계 가능

- 소규모 전향연구 수행 가능
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Ⅱ. 2021년도 신규지원 계획
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1  2021년도 신규지원 대상과제 지원 개요

1. 환자중심 의료기술 최적화 연구사업 신규지원 대상과제 개요

※ 공고단위(RFP)별 상세 지원내용은 ‘사업별 제안요청서(RFP)’ 확인 요망

※ 선정예정 과제 수는 상황에 따라 변동될 수 있음

※ [수정] 의료기술 비교평가 후향연구 7번 지정주제 제외

사업명
공고단위

(RFP명)

지정

주제
지원규모 지원기간

지원

대상

과제
구성 
요건

선정예정

과제 수

환자중심 
의료기술 
최적화 

연구사업

의료기술 
비교평가 
전향연구

1~11
번

500백만원 이내/년

(1차년도 375백만원 이내)

연구개시일 ~ 2026.05.31.

(1차년도 9개월 이내)

학·연·
병

해당 
RFP 
참조

10개

의료기술 
근거생성 
전향연구

1~3
번

500백만원 이내/년

(1차년도 375백만원 이내) 

연구개시일 ~ 2026.05.31.

(1차년도 9개월 이내)
5개

4번
500백만원 이내/년

(1차년도 375백만원 이내) 

연구개시일 ~ 2024.12.31.

(1차년도 9개월 이내)

의료기술 
비교평가 
후향연구

1~6,

8~9
번

100백만원 이내/년

(1차년도 75백만원 이내)

연구개시일 ~ 2023.05.31.

(1차년도 9개월 이내)
10개

10~11
번

145백만원 이내
연구개시일 ~ 2022.12.31.

(1차년도 16개월 이내)
의료기술 
근거생성
후향연구

1~5
번

100백만원 이내/년

(1차년도 75백만원 이내)

연구개시일 ~ 2023.05.31.

(1차년도 9개월 이내)
5개

2. 공고단위(RFP명)별 연구 지원기간

 ※ 연차별 연구기간 및 연구비는 예산 상황에 따라 변경될 수 있음

전향연구

(총 5년 
이내)

- 의료기술비교평가 
전향연구(1~11번)

- 의료기술근거생성
전향연구(1~3번)

1단계

1차년도 연구기간: 연구개시일 ~ 2022.05.31.

2차년도 연구기간: 2022.06.01. ~ 2022.12.31.

3차년도 연구기간: 2023.01.01. ~ 2023.12.31.

2단계

4차년도 연구기간: 2024.01.01. ~ 2024.12.31.

5차년도 연구기간: 2025.01.01. ~ 2025.12.31.

6차년도 연구기간: 2026.01.01. ~ 2026.05.31.*

- 의료기술근거생성
전향연구(4번)

1단계

1차년도 연구기간: 연구개시일 ~ 2022.05.31.

2차년도 연구기간: 2022.06.01. ~ 2022.12.31.

3차년도 연구기간: 2023.01.01. ~ 2023.12.31.
2단계 4차년도 연구기간: 2024.01.01. ~ 2024.12.31.

후향연구

(총 2년 
이내)

- 의료기술비교평가
후향연구(1~6, 8~9번)

- 의료기술근거생성
후향연구(1~5번)

단계

없음

1차년도 연구기간: 연구개시일 ~ 2022.05.31.

2차년도 연구기간: 2022.06.01. ~ 2022.12.31.

3차년도 연구기간: 2023.01.01. ~ 2023.05.31.*

- 의료기술비교평가
후향연구(10~11번)

단계

없음
연구개시일 ~ 2022.12.31.

 * 연차별 연구기간 회계연도 일치 기준에 따라 전향연구 6개년 및 후향연구 3개년 지원예정  
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3. 추진일정

〇 2021. 6월 중 사업 공고

〇 2021. 7월 중
(연구책임자) 과제 신청(전산입력) 마감
(주관연구기관) 전자인증(또는 공문제출) 마감

〇 2021. 7월 말
연구개발계획서 사전검토
평가계획 수립 및 과제평가단 구성

〇 2021. 8월 초
평가일정 사전안내 및 경쟁률 공지
서면평가 및 구두평가 실시

〇 2021. 8월 중 예비선정 공고

〇 2021. 9월 초 연구개시

※ 상기일정은 상황에 따라 변동될 수 있음

※ 공고단위(RFP)별 신청 마감시간(17:00) 엄수(마감시간 이후 신청 불가)
※ 공고단위(RFP)별 경쟁률 및 구두평가 일정 등 평가관련 사항은 ‘보건의료기술 

종합정보시스템(www.htdream.kr)’ 공지 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 등

의 수정이 불가하므로 신중하게 신청해 주시기 바랍니다.

○ 연구자는 「국가연구개발사업의 관리 등에 관한 규정」 제32조(연구수행에의 전

념)를 준수하여야 합니다.

 - 예비선정 대상과제 공고 시 주관 및 세부연구책임자의 국가연구개발사업 동시 

수행 과제 수를 점검하며 참여 제한 기준을 초과할 경우 선정과제가 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 반드시 확인 요망

    ※ 유사과제 검색: www.ntis.go.kr 로그인 → 과제참여 → 유사과제 → 유사성 검토
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환자중심 의료기술 최적화 연구사업 신규지원 대상과제 공고안내

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 품목지정형
정부납부기술료 
납부 대상여부

X

RFP 

특이 가점
X

혁신도약형
연구개발사업 여부

X
데이터관리계획 
제출대상 여부
(CODA 등록)

X

과제명
 ※ ‘해당연구’와 관련된 최종목표(과제종료시), 주요 연구내용 및 방법 등을 포함하여 

명확하게 연구과제명 기술

지원규모 및 

기간 

 ※ 연차별 연구기간 및 지원연구비는 「2021년도 신규지원 대상과제 지원 개요」 참조

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

지정주제 지원기간 연간 연구비 협약형태
선정예정 
과제 수

1~11번
연구개시일 ~ 2026.05.31.

(1차년도 9개월 이내)
500백만원 

이내
단계별
(다년도)

10개

 □ 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

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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※ 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

 □ 지원분야 및 내용

1. 지원분야

¡ 아래 연구주제(1~11) 중 1개 주제를 선택하여 지원

  - 연구제목은 연구자가 더욱 구체화하여 작성

  - 지정주제에 대한 상세내용은 [붙임 1] 확인

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

주제에 대하여 과제를 선정하지 않을 수 있음

 2. 지원내용

¡ 지정주제에 대한 상세내용은 [붙임 1] 확인

¡ 연구설계는 실험적 무작위배정비교임상시험(explanatory randomized controlled trial, RCT) 또는 

실용적 무작위배정비교임상시험(pragmatic randomized controlled trial, PCT)을 원칙으로 하나, 

연구의 특성상 군집 비무작위배정비교임상시험(cluster non-randomized controlled trial) 또는 전

향적 코호트(prospective cohort study)가 더 적절한 경우 그 사유를 기술함

¡ 표준화된 중재법을 활용하는 연구 

연번 지정주제명

1 노인 환자의  안전을 위한 환자참여 활동 프로그램 개발 및 효과평가연구

2 노인말기신부전 환자의 혈액투석치료 비교평가연구

3 비결핵항산균 폐질환 환자의 치료방법 최적화 연구

4 암진단 이후 디스트레스 관리 및 중재프로그램의 효과성 평가연구 

5 장기요양시설 입소자의 약물사용 적정관리 프로그램의 개발 및 효과평가연구

6 직장암 수술 전 단기 방사선치료 후 FOLFOX 항암요법과 항암방사선 동시치료의 
비교평가연구

7 질식분만 임산부의 산욕기 감염 및 신생아 주산기 감염 예방법의 비교평가연구

8 초기 자궁내막암에서 감시림프절탐색과 고식적 골반림프절절제술의 비교평가연구

9 한국인 통풍환자를 위한 요산강하요법 최적화연구 

10 항응고제 장기복용 환자에서 항궤양제 투여의 위장관출혈 예방효과 검증

11 감염재난 발생 시 응급실에 최적화된 현장초음파 프로토콜 개발 및 유용성 평가

 □ 지원대상

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

 □ 특기사항

1. 연구지원범위

¡ 허가 후 보건의료현장에서 통용되고 있는 의료기술에 대한 임상연구



- 13 -

  - 식약처 인ㆍ허가 또는 신의료기술평가 전단계, 새로운 의료기술을 개발 또는 검증(validation)하기

위한 연구는 지원대상이 아님 

¡ 디지털 헬스케어, 정보통신기술을 표준화된 중재를 전달하는 수단 또는 매체로서 이용하는 경우 

다음 사항을 준수하여야 함

  - 해당하는 경우, 식품의약품안전처 허가를 받은 제품이어야 함(의료기기)

  - 국내외 시중에서 구매가능한 공산품, 스토어(App store, Play store 등)에서 다운로드 가능한 앱을 

이용할 수 있음

   ※ 해당 디지털 헬스케어 제품 개발에 참여했거나, 제조회사와 직·간접적인 관계자는 연구참여가 불가

하며, 이와 관련한 이해상충(Conflict of Interest, COI) 확인서를 필수로 제출하여야 함

   ※ 공산품 또는 상용화된 앱을 이용하는 것이 연구목적 달성에 제한적인 경우에 한하여, 해당 연구

과제에서 중재전달, 자료수집 등을 위해 플랫폼을 개발할 수 있음. 다만, 연구과제에서 개발한 

플랫폼은 연구종료 후 보건복지부 또는 사업단의 소유로 함

2. 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
･ 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 선행연구나 기존 근거(evidence)에 대하여 가능한 ‘체계적 문
헌고찰(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
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3. 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 
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

- 연구수행 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

- 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

· 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

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
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*관련근거: 「국가연구개발혁신법」 제16조, 제17조

4. 임상연구 공통사항

임상연구
데이터 공유*
(data sharing)

- 연구과정에서 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(국가연구개발

사업의 관리 등에 관한 규정 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 동의서와 연구정보의 제3자 제공 및 2차 연구 이용에 대한 동의 

서를 각각 작성하여 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 관련사항

¡ 일반적인 사항은 ‘보건의료기술연구개발사업 관리규정 및 평가지침’을 따름

¡ 선정평가

 - 본 공고에 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 60일 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)
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※ 선정평가 계획 수립 시 일부 평가항목(배점) 및 내용이 달라질 수 있음

구분
평가항목(배점)

대항목 소항목

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)
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2  의료기술 근거생성 전향연구

[※ ‘암맹평가’ 비대상 사업]

제안요청서명
(세부사업명)

 환자중심 의료기술 최적화 연구사업
의료기술 근거생성 전향연구

(의료기술 근거생성연구)

보안과제 여부
(보안등급)

일반

공모유형 품목지정
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 

 ※ 연차별 연구기간 및 지원연구비는 「2021년도 신규지원 대상과제 지원 개요」 참조

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

지정주제 지원기간
연간 

연구비
협약형태

선정예정
과제 수

1~3번
연구개시일 ~ 2026.05.31.

(1차년도 9개월 이내)
500백만원 

이내 단계별
다년도

5개
※ 지정주제 

3번은 복수의 
과제 선정 가능4번

연구개시일 ~ 2024.12.31.

(1차년도 9개월 이내)
500백만원 

이내

 □ 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

※ 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(1~4) 중 1개 주제를 선택하여 지원

  - 연구제목은 연구자가 더욱 구체화하여 작성

  - 지정주제에 대한 상세내용은 [붙임 1] 확인

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

주제에 대하여 과제를 선정하지 않을 수 있음 

2. 지원내용

¡ 지정주제에 대한 상세내용은 [붙임 1] 확인

¡ 연구설계는 실험적 무작위배정비교임상시험(explanatory randomized controlled trial, RCT) 또는 

실용적 무작위배정비교임상시험(pragmatic randomized controlled trial, PCT)을 원칙으로 하나, 

연구의 특성상 군집 비무작위배정비교임상시험(cluster non-randomized controlled trial) 또는 전

향적 코호트(prospective cohort study)가 더 적절한 경우 그 사유를 기술함

¡ 표준화된 중재법을 활용하는 연구 

연번 지정주제명

1 강직성척추염 환자에서 생물학적 제제 최적의 투약방법에 대한 연구

2 고령의 원인불명 색전성 뇌경색 환자의 치료법 비교평가연구

3 지속적인 의료요구가 있는 재가환자 대상 재택·방문의료 중재의 효과평가

4 고위험 퇴원환자를 위한 근거기반 퇴원관리 및 지역사회 연계 프로그램의 효과평가

 □ 지원대상

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

 □ 특기사항

1. 연구지원범위

¡ 허가 후 보건의료현장에서 통용되고 있는 의료기술에 대한 임상연구

  - 식약처 인ㆍ허가 또는 신의료기술평가 전단계, 새로운 의료기술을 개발 또는 검증(validation)하기

위한 연구는 지원대상이 아님 

¡ 디지털 헬스케어, 정보통신기술을 표준화된 중재를 전달하는 수단 또는 매체로서 이용하는 경우 

다음 사항을 준수하여야 함

  - 해당하는 경우, 식품의약품안전처 허가를 받은 제품이어야 함(의료기기)

  - 국내외 시중에서 구매가능한 공산품, 스토어(App store, Play store 등)에서 다운로드 가능한 앱을 

이용할 수 있음

   ※ 해당 디지털 헬스케어 제품 개발에 참여했거나, 제조회사와 직·간접적인 관계자는 연구참여가 불가

하며, 이와 관련한 이해상충(Conflict of Interest, COI) 확인서를 필수로 제출하여야 함

   ※ 공산품 또는 상용화된 앱을 이용하는 것이 연구목적 달성에 제한적인 경우에 한하여, 해당 연구
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과제에서 중재전달, 자료수집 등을 위해 플랫폼을 개발할 수 있음. 다만, 연구과제에서 개발한 

플랫폼은 연구종료 후 보건복지부 또는 사업단의 소유로 함

2. 세부 연구방법 및 연구내용

 

3. 임상연구데이터

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
･ 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 선행연구나 기존 근거(evidence)에 대하여 가능한 ‘체계적 문
헌고찰(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 진

행하는 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 사
업단과 협의를 통하여 변경될 수 있음

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

임상연구
데이터 등록 

- 연구 수행 시 임상연구데이터는 ‘웹기반 임상연구관리시스템(iCReaT)’에서 eCRF를 
구축하여 수집하고 관리하여야 함
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*관련근거: 「국가연구개발혁신법」 제16조, 제17조

및 제출

  ※ 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)

- 연구과정에서 수집한 임상연구데이터(raw data)는 자료 잠금(database lock) 시점에서 
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(국가연구개발사

업의 관리 등에 관한 규정 제9조제1항)
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4. 임상연구 공통사항

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 동의서와 연구정보의 제3자 제공 및 2차 연구 이용에 대한 동의 

서를 각각 작성하여 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 60일 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

[※ ‘암맹평가’ 비대상 사업]

제안요청서명
(세부사업명)

 환자중심 의료기술 최적화 연구사업
의료기술 비교평가 후향연구

(의료기술 비교평가연구)

보안과제 여부
(보안등급)

일반

공모유형 품목지정
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 

 ※ 연차별 연구기간 및 지원연구비는 「2021년도 신규지원 대상과제 지원 개요」 참조

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

지정주제 지원기간 연간 연구비 협약형태
선정예정 
과제 수

1~6, 8~9번
연구개시일 ~ 2023.05.31.

(1차년도 9개월 이내)
100백만원 

이내
다년도 8개

10~11번
연구개시일 ~ 2022.12.31.

(1차년도 16개월 이내)
145백만원 

이내
단년도 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)

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
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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

- Review(종설) 논문은 성과 인정에서 제외

 □ 지원분야 및 내용

 ¡ 아래 연구주제(1~11) 중 1개 주제를 선택하여 지원

  - 연구제목은 연구자가 더욱 구체화하여 작성

  - 지정주제에 대한 상세내용은 [붙임 1] 확인

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

제에 대하여 과제를 선정하지 않을 수 있음    

 2. 지원내용

 ¡ 지정주제에 대한 상세내용은 [붙임 1] 확인

 ¡ 다기관 환자의무기록 또는 이차자료를 이용한 후향적 코호트 연구 및 근거합성연구

 - 다기관 환자의무기록 자료와 이차자료(레지스트리, 건강보험청구자료, 중앙암등록자료, 통계청자료 

등)1)를 활용한 후향적 코호트 연구, 연구목적에 따라 둘 이상의 자료원을 연계하여 사용2)  

   1)이차자료는 연구자 신청을 기반으로 각 기관에서 심의를 통해 제공됨

   2)「보건의료기술 진흥법」제26조(자료의 제공)에 의거하여 국가기관 및 공공기관이 보유한 자료에 

한정하여 자료연계 가능

 - 기존 일차연구 결과를 합성하는 체계적 문헌고찰 및 메타분석(연구목적에 따라 정량·정성적 합성) 

포함 가능 

 ¡ 소규모 전향연구

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

연번 지정주제명

1 국내 고위험 산모의 임상적특성 및 주산기 예후 분석 연구

2 급성췌장염 치료법의 비교평가연구 

3 나이관련 황반변성 환자의 치료제 비교평가연구

4 류마티스 관절염 연관 간질성 폐질환 환자에서 류마티스 관절염 치료제의 안전성 평가

5 비만을 동반한 2형 당뇨환자에서 비만대사수술의 비교평가연구 

6 우리나라 국가 암 검진사업에서 위암 및 대장암 검진의 적정 연령 설정 연구 

7 -

8 초기 유방암환자에서 추적 관찰검사법의 최적화 연구

9 한국인 심근경색증 환자에서 최적의 LDL-cholesterol 목표치 설정 연구 

10 디지털 병리시스템 적용의 환자 진료에 미치는 영향 분석연구

11 암의 뼈 전이 영상진단검사 비교평가연구
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 □ 지원대상

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

 □ 특기사항

¡ 허가 후 보건의료현장에서 통용되고 있는 의료기술에 대한 임상연구

  - 식약처 인ㆍ허가 또는 신의료기술평가 전단계, 새로운 의료기술을 개발 또는 검증(validation)하기

위한 연구는 지원대상이 아님 

¡ 디지털 헬스케어, 정보통신기술을 표준화된 중재를 전달하는 수단 또는 매체로서 이용하는 경우 

다음 사항을 준수하여야 함

  - 해당하는 경우, 식품의약품안전처 허가를 받은 제품이어야 함(의료기기)

  - 국내외 시중에서 구매가능한 공산품, 스토어(App store, Play store 등)에서 다운로드 가능한 앱을 

이용할 수 있음

   ※ 해당 디지털 헬스케어 제품 개발에 참여했거나, 제조회사와 직·간접적인 관계자는 연구참여가 불가

하며, 이와 관련한 이해상충(Conflict of Interest, COI) 확인서를 필수로 제출하여야 함

   ※ 공산품 또는 상용화된 앱을 이용하는 것이 연구목적 달성에 제한적인 경우에 한하여, 해당 연구

과제에서 중재전달, 자료수집 등을 위해 플랫폼을 개발할 수 있음. 다만, 연구과제에서 개발한 

플랫폼은 연구종료 후 보건복지부 또는 사업단의 소유로 함

 

 2. 세부 연구방법 및 연구내용

 

 3. 임상연구데이터 

 4. 임상연구 공통사항

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

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

심의·승인

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 1년간의 성과등록 기간을 거쳐 

평가 진행 예정

   ※ 단, 최종보고서 작성 및 제출은 과제 종료 60일 이내에 제출받음

□ 선정평가 기준

구분
평가항목(배점)

대항목 소항목

서면·구두평가

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
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 

 ※ 연차별 연구기간 및 지원연구비는 「2021년도 신규지원 대상과제 지원 개요」 참조

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

지정주제 지원기간 연간 연구비 협약형태
선정예정 
과제 수

1~5번
연구개시일 ~ 2023.05.31.

(1차년도 9개월 이내)
100백만원 

이내
다년도 5개

 □ 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

 ¡ 아래 연구주제(1~7) 중 1개 주제를 선택하여 지원

  - 연구제목은 연구자가 더욱 구체화하여 작성

  - 지정주제에 대한 상세내용은 [붙임 1] 확인

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

제에 대하여 과제를 선정하지 않을 수 있음   

2. 지원내용

 ¡ 지정주제에 대한 상세내용은 [붙임 1] 확인

 ¡ 다기관 환자의무기록 또는 이차자료를 이용한 후향적 코호트 연구

 - 다기관 환자의무기록 자료와 이차자료(레지스트리, 건강보험청구자료, 중앙암등록자료, 통계청자료 

등)1)를 활용한 후향적 코호트 연구, 연구목적에 따라 둘 이상의 자료원을 연계하여 사용2)  

   1)이차자료는 연구자 신청을 기반으로 각 기관에서 심의를 통해 제공됨

   2)「보건의료기술 진흥법」제26조(자료의 제공)에 의거하여 국가기관 및 공공기관이 보유한 자료에 

한정하여 자료연계 가능

 ¡ 소규모 전향연구

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

연번 주제명

1 갑상선기능항진증에서 저용량 방사성 옥소 치료의 근거생성연구 

2 급성 뇌경색 환자에서 베타차단제 치료의 근거생성연구

3 만성골수성백혈병 환자에서 표적항암제의 치료최적화 근거생성연구

4 일차의료 이용의 지속성‧포괄성에 대한 효과평가연구

5 코로나19 감염병 대유행 상황에서 비대면 진료의 현황분석 및 효과평가

 □ 지원대상

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

 □ 특기사항

 ¡ 허가 후 보건의료현장에서 통용되고 있는 의료기술에 대한 임상연구

  - 식약처 인ㆍ허가 또는 신의료기술평가 전단계, 새로운 의료기술을 개발 또는 검증(validation)하기

위한 연구는 지원대상이 아님 

¡ 디지털 헬스케어, 정보통신기술을 표준화된 중재를 전달하는 수단 또는 매체로서 이용하는 경우 

다음 사항을 준수하여야 함

  - 해당하는 경우, 식품의약품안전처 허가를 받은 제품이어야 함(의료기기)

  - 국내외 시중에서 구매가능한 공산품, 스토어(App store, Play store 등)에서 다운로드 가능한 앱을 

이용할 수 있음
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   ※ 해당 디지털 헬스케어 제품 개발에 참여했거나, 제조회사와 직·간접적인 관계자는 연구참여가 불가

하며, 이와 관련한 이해상충(Conflict of Interest, COI) 확인서를 필수로 제출하여야 함

   ※ 공산품 또는 상용화된 앱을 이용하는 것이 연구목적 달성에 제한적인 경우에 한하여, 해당 연구

과제에서 중재전달, 자료수집 등을 위해 플랫폼을 개발할 수 있음. 다만, 연구과제에서 개발한 

플랫폼은 연구종료 후 보건복지부 또는 사업단의 소유로 함

 2. 세부 연구방법 및 연구내용

 

 3. 임상연구데이터 

  4. 임상연구 공통사항

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

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 1년간의 성과등록 기간을 거쳐 

평가 진행 예정

   ※ 단, 최종보고서 작성 및 제출은 과제 종료 60일 이내에 제출받음
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□ 선정평가 기준

구분
평가항목(배점)

대항목 소항목

서면·구두평가

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 신규지원 대상과제 공고안내

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」 제2조에 따른 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.

□ 연구책임자 자격

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

해당 연구기관에 소속된 연구인력 이어야 함

※ 연구과제 수행 중 (정년)퇴직, 이직 등으로 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

-「국가연구개발혁신법」제32조에 따라 참여제한 중인 자는 신청할 수 없으며 신청 

마감일 전일가지 참여제한이 종료된 자는 과제신청 가능

¡ 국가연구개발사업 동시수행 연구개발과제 수 제한 기준에 저촉되는 연구자

-「국가연구개발혁신법 시행령」제64조에 따라 연구자가 참여연구원으로 동시에 수

행할 수 있는 연구개발과제는 최대 5개 이내로 하며, 그 중 연구책임자로서 동시

에 수행할 수 있는 연구개발과제는 최대 3개임

※ 동시수행 과제수에 제외되는 경우는 연구계획서 첨부서류에 별도 안내되었으며,

그 외 경우는 국가연구개발사업 동시수행 과제수에 포함

        * 세부사항은 「국가연구개발사업 동시수행 연구개발과제 수 제한 기준」 참조

※ 위탁연구책임자 및 위탁과제 참여연구원은 신청 제한 대상이 아님

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

에는 해당 과제를 참여 제한 대상과제에 포함하지 않음

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 세부과제는 주관연구개발과제에 해당함

¡ 각 과제제안요청서(RFP)을 참고하여 세부과제를 구성하되 세부과제가

있는 경우, 총괄연구책임자는 반드시 제1세부 연구책임자를 겸해야 함

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

     ※ “위탁과제”라 함은 주관연구기관에서 수행하는 연구개발 과제 중 일부분을 외부기관에 위탁을 

주어 수행하는 과제임. 위탁연구개발기관은 추후 연구개발과제 수행결과로 얻어지는 연구개발성

과(예: 지식 재산권·연구보고서의 판권등)는 주관연구개발기관 소유임(국가연구개발혁신법 시행

령 제32조)
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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

- 신청한 연구개발과제가 기존 국가연구개발사업 과제와 중복과제로 판

명 시 선정에서 제외될 수 있음

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

국가연구개발과제(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

□ 연구책임자 평가위원 등록

¡ 신규과제로 선정될 경우, 연구책임자는 평가위원 풀에 등록될 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
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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

연구개발
과제 

접수 완료

사전등록 및 
정보업데이트
(연구업적 등)

è
전산입력
사항 입력

è
연구개발계획서/
첨부서류(hwp) 
작성 및 업로드

è
총괄연구개발기관의 

연구개발계획서 
확인·승인

è

연구책임자 및 
참여연구원

연구책임자 연구책임자 총괄연구개발기관장

- (1단계) 사전등록 및 업데이트

* 연구자, 연구개발기관, 참여기업 등에 대한 정보는 보건의료기술 종합정보시스템에 사전 등록

되어 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

   ※ 신청완료 후 연구개발계획서 합본 PDF파일(전산입력+업로드 hwp파일)의 파본(오류) 여부 반드시 확인

- (4단계) 총괄연구개발기관 공동인증서를 활용한(전자인증) 과제신청 승인 

   ※ 기관용 공동인증서는 범용인증서만 사용 가능(은행용 등 용도가 제한된 인증서는 사용불가)

   ※ 기관용 공동인증서가 없는 경우 총괄연구개발기관장의 과제신청 공문을 별도로 제출

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

<주의사항>

 ¡ 과제신청(전산입력) 시 세부과제를 구성하는 경우 각 세부과제 신청완료 후 총괄연구개발과제에서 

“신청완료” 되었는지 반드시 확인해야 함

    - 총괄연구개발과제가 신청완료 처리를 하지 않으면 과제신청 완료가 불가능

 ¡ 연구책임자가 신청완료(3단계까지) 후에 총괄연구개발기관으로 “확인 및 승인”을 요청해야 함

    - 총괄연구개발기관 전자인증 또는 과제신청 공문 제출이 되지 않은 신청과제는 접수처리 되지 않음

 ¡ 과제신청 마감시간 임박 시(마감 2일전부터) 전산접속 폭주로 인하여 시스템이 느려지거나 접속

이 어려울 수 있으니, 마감시간으로부터 충분한 여유시간을 갖고 신청 요망
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2. 연구개발비 산정

□ 연구개발비 산정 

¡ 신청과제의 정부출연금 지원규모를 고려하여 「국가연구개발사업 연구

개발비 사용 기준」(과학기술정보통신부 고시, 2021.1.1.)에 따라 연구 

수행에 필요한 적정 연구개발비를 산정해야 함

※ 제안요청서(RFP) 및 「국가연구개발사업 연구개발비 사용 기준」에 부합되지 

않는 경우는 최종 연구개발비 결정시 조정하여 지원될 수 있음.

※ 위탁정산 수수료는 선정확정 시 별도 안내 예정

¡ 간접비는 「국가연구개발사업 기관별 간접비 계상기준」(과학기술정보

통신부 고시 제2020 – 3호, 2020.1.7.)에 따라 계상하며, 총 연구개발

비 내에 포함된 

※ 연구기관이 대학일 경우 산학협력단에 간접비 확인 후 작성

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
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4. 제출기한 

※ 공고단위(RFP)별 신청마감 시간(17:00:00) 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) 마감일시

주관연구개발기관 전자인증
(또는 공문제출) 마감일시

의료기술 비교평가 전향연구

2021. 7. 14.(수)
17:00

2021. 7. 15.(목)
17:00

의료기술 근거생성 전향연구

의료기술 비교평가 후향연구

의료기술 근거생성 후향연구
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환자중심 의료기술 최적화 연구사업 신규지원 대상과제 공고안내

Ⅴ. 선정평가 절차 및 방법
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1  선정평가 절차

1. 선정평가 절차

사전선별 ․ 연구개발기관 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, 구두 A B B

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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환자중심 의료기술 최적화 연구사업 신규지원 대상과제 공고안내

Ⅵ. 향후 연구사업 관리



- 42 -

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(다만, 타 연구개발사업 

참여를 위한 연구책임자 변경은 불허함)

□ 연구기관 변경

¡ 주관연구개발기관 변경은 원칙적으로 불허함

- 단, 연구수행을 위해 필요한 경우 제한적으로 사업단에 승인요청 가능

2. 연차보고서 제출

¡ 주관연구개발기관의 장은 총 연구기간이 2개년도 이상인 과제에 대하여 

연도별 연구개발기간 종료일까지「연차보고서」를 사업단장에게 제출해야 함.
- 연차평가는 연차보고서 제출로 갈음하되, 현황파악을 위해 과제에 따라 연구책임자

구두발표, 전문가 검토 등을 실시할 수 있음

¡ 현장방문

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

연구책임자는 이에 적극 협조하여야 함

3. 단계평가 (단계보고서 제출 및 평가)

¡ 주관연구개발기관의 장은 단계가 구분된 총 연구기간이 2개년도 이상인 

과제에 대하여 연구개발과제의 각 단계가 끝난 날가지 「단계보고서」를 

사업단장에게 제출 하여야 함
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- 단계보고서는 단계가 구분되어 있는 연구개발과제만 해당

¡ 단계가 있는 연구개발과제의 경우, 단계평가를 실시하며 평가결과에 

따라 연구개발과제를 중단 할 수 있음

¡ 현장방문

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

연구책임자는 이에 적극 협조하여야 함

4. 최종평가

¡ 주관연구개발기관의 장은 총 연구기간이 종료된 과제에 대하여 「최종

보고서」를 연구개발과제 종료일 후 60일까지에 사업단장에게 제출함.

사업단은 이를 제출 받은 후 「최종보고서」평가를 시행함

※ 수행과정이 부적절하고 성과가 계획 대비 미흡한 경우, 행정제재(참여제한,

사업비 환수 등) 연구개발기관 또는 연구자를 불리하게 대우할 수 있음.

¡ 게재 논문 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



- 44 -

□ 연구성과 활용현황의 보고

¡ 주관연구개발기관의 장은 연구개발사업(과제) 종료 후 다음 연도부터 

5년간 매년 2월 말일까지 성과활용 실적이 포함된 「성과활용보고서」를 

제출하여야 함

□ 연구성과의 홍보

¡ 사업단이 연구성과의 홍보를 위하여 연구발표회 참가 등의 협조를 요

청할 경우, 연구책임자는 이에 성실히 응해야 함

¡ 연구책임자는 해당 연구성과의 홍보를 위한 자체적인 노력을 기울여야 

하고, 홍보 시 보건의료연구개발사업의 지원 사실임을 반드시 명기하

여야 하며, 사업단과 반드시 사전협의하여야 함

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

관의 가점 불인정 등 연구비 지원 신청에 제한이 있을 수 있음

¡ 연구개발과제 성과를 발표할 경우에는 보건복지부에서 지원하는 사업

의 성과임을 표시하여 발표하여야 함

   - 대중매체를 통하여 발표할 경우, 발표내용을 사업단과 반드시 사전협의

   - 국내·외 (전문)학술지에 게재하거나 특허 출원(등록)할 경우, 아래와 같이 사사표기

<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

 ¡ 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)
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2  기타 사항

¡ 코로나19 상황에 따라 선정평가의 진행방법이 달라질 수 있음

- 구두평가는 비대면 평가로 대체할 수 있으며, 해당 시 별도 

공지 또는 개별적으로 안내 예정

¡ 본 공고에 기재되지 않은 사항은 「국가연구개발혁신법」, 「보건

의료기술진흥법」, 「국가연구개발사업 연구개발비 사용 기준」등 

관련 규정을 적용

※ 관련 법 및 규정 등의 개정에 따라 세부사항은 변경될 수 있음

3  문의처

담당 내용 연락처

지정주제 내용

(연구개발1팀)
손희정 02-2174-2853
유지혜 02-2174-2847

임상연구자료

(연구개발2팀)

이성숙 02-2174-2749
박지호 02-2174-2832
이성은 02-2174-2833

연구비 및 평가 관련

(평가관리팀)
김승태 02-2174-2841
김현지 02-2174-2757
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붙임 1  연구주제 상세자료

1. 의료기술 비교평가 전향연구
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A-1 노인 환자의 안전을 위한 환자참여 활동 프로그램 개발 및 효과평가연구

지원규모
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 375백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 환자안전은 보건의료체계에 있어서 중요한 문제로 인식됨.1 안전하지 않은 의
료(unsafe care)는 전세계적으로 막대한 사회적 비용을 발생시키는데 연간 1~2
조 달러로 추정됨2

¡ 환자참여는 환자안전사건(Patient Safety Incident, PSI)이 발생하여 환자에게 해
를 입히기 전에 오류를 차단하기 위한 활동에 환자가 참여하는 것으로,3 환자
안전 문제 접근의 주요 요소임. 세계보건기구(WHO) Patients for Patient Safety
에서는, 환자의 건강과 안전관리 결과에 가장 큰 영향을 받는 동시에 유일하게 
환자의 의료이용의 전과정을 파악하고 있는 당사자로서 환자와 보호자의 역할
을 강조함. 이들이 적극적으로 치료 선택 및 의료오류 발견과 조치 과정에 있
어 의료인과 소통함으로써 환자안전사건이 줄어들 것으로 전망하고 연관 프로
그램을 지원함.4 비슷하게, 미국 Agency for Healthcare Research and 
Quality(AHRQ)에서는 환자와 의료진 간 의사소통을 촉진하고, 안전한 진료를 
받기 위하여 환자 및 보호자들이 수술을 받거나 약을 처방받을 때 해야 할 활
동들을 안내 및 교육하고 있음5

¡ 노인 환자는 입원과 약물처방이 잦으면서, 처방약이 뒤바뀌는 사례, 수술 부위
가 바뀌는 사례, 낙상 사례 등 다양한 환자안전사건에 취약한 환자군 중 하나
임.6,7 그러나 노인 환자에서 환자안전 개선을 위한 환자참여 실증연구는 거의 
없음

‑ 최근 출판된 군집무작위배정비교임상시험연구 프로토콜에서는, 다제약물 복용 
노인 환자와 보호자에게 일차의료의가 환자·보호자 컨퍼런스를 통해 약물 복용
이력을 공유, 약물치료의 목표 설정함으로써 효과적이고 안전하게 약제 관리하
는 중재를 구성함. 그리고 중재가 입원, 부적절한 약물복용, 삶의 질 등에 미치
는 영향을 관찰하고자 함8 

¡ 따라서 환자안전 문제에 있어 가장 취약한 집단 중 하나인 노인 환자와 보호자
들을 대상으로 환자안전사건 예방을 위한 환자참여 프로그램을 프로토콜을 개
발하고 그 효과를 평가해볼 필요가 있음

연구
방법 
및   

내용

연구설계
무작위배정비교임상시험(randomized controlled trial/pragmatic clinical trial) 또는 
군집 비무작위배정비교임상시험(cluster non-randomized controlled trial)

연구질문
노인 환자에서 환자안전을 위한 환자참여 활동 프로그램 수행은 환자안전사건 예
방 및 건강결과 향상에 효과적인가? 

PICO

대상환자
(Patient)

중재
(Intervention)

비교중재
(Comparison)

관심건강결과
(Outcome)

65세 이상 노인 
환자 및 보호자

환자안전을 위한 
환자참여 프로그램 

통상적 관리
환자안전 자기효능감,

환자안전사건 및 근접오류 
발생, 삶의 질 등 

연구내용

¡ 환자안전을 위한 환자참여 프로그램 프로토콜 개발
 - 선행연구 검토를 통해 근거기반의 환자참여 프로그램 프로토콜을 개발함. 국내 

다기관에 보편적으로 적용가능하고, 교육·훈련을 통해 중재를 표준화하여 적용
¡ 환자안전을 위한 환자참여 프로그램 효과성 평가
 - 무작위배정비교임상시험연구(RCT/PCT) 등의 설계를 적용하여 프로그램에 참여

한 노인 환자와 그렇지 않은 노인 환자의 결과를 비교함
 - 결과지표로 환자안전 자기효능감*, 환자안전사건 및 근접오류(near-miss)**, 삶

의 질 등을 3개월 이상 추적관찰함 
*필요 시 척도를 개발하여 사용, **WHO, AHRQ 등 공신력 있는 기관에서 제시하는 분류
체계와 기준 활용을 권장함

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 그동안 다양한 보건의료서비스에 대한 중재 효과평가는 적지 않게 이루어졌지
만, 환자안전 영역 내 중재 효과평가는 드물었음. 이번 연구가 환자안전 향상을 
위한 중재 효과평가 확대에 관심을 더욱 높여줄 수 있을 것으로 기대함

¡ 노인 환자의 환자안전 문제는 그동안 부각되지 못하였는데, 환자안전 이슈에 
있어 취약한 노인 환자를 대상으로 중재프로그램을 개발 및 운영하여 환자안전 
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증진을 꾀할 수 있을 것으로 기대
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A-2 노인말기신부전 환자의 혈액투석치료 비교평가연구

지원규모
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 375백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 국내에서 말기신부전증으로 투석치료를 받고 있는 환자 중, 65세 이상의 말기
신부전 환자는 54.6% 로 현재 투석이 필요한 노인말기신부전환자는 빠르게 
증가하고 있는 상태임. 연간 의료비용 또한 고혈압 의료 이용 대비 혈액투석
은 87배로 사회적인 비용부담이 급격히 증가하고 있음1.

¡ 대부분의 노인 말기신부전 환자 혈액투석 시, 고혈압, 당뇨병, 심혈관 질환, 
뇌혈관 질환, 간질환, 악성 종양과 같은 여러 가지 질환들이 동반되어 있어 
투석 치료로 인한 위험성이 매우 높음. 특히, 노인환자에서 잦은 혈액투석치
료로 인한 이동 불편 및 낙상으로 인한 골절 등은 혈액투석치료 순응도를 감
소시킴.

¡ 현재 말기신부전 환자 혈액투석 시작 시, 기존의 투석 가이드를 바탕으로 하
여 연령이나, 잔여 신장 기능, 환자의 일반적인 특징을 고려하지 않고 일률적
으로 주3회로 투석을 시행하고 있음. 

¡ 그러나 최근 연구들에서 일정 환자군의 경우(잔여 신기능유지, 투석 간 체중 
증가 <2.5 kg 미만 등) 주 2회 투석치료가 주 3회 투석치료보다 환자의 생존
률, 입원률, 삶의 질 등이 차이가 없으며, 치료순응도 향상, 투석관련 합병증 
및 의료비용의 감소를 유도할 수 있고 혈액투석치료가 일상의 삶을 제한할 
경우에는 주 2회 투석을 고려할 수 있음을 제시함2-5. 

¡ 본 연구를 통해 노인 말기신부전 환자 증가로 인한 국가 의료비용 부담이 증
가하는 현실에서 일률적이고 과도한 혈액투석 치료를 줄일 수 있는 근거를 
마련하여 국가 의료비용  절감 및 노인말기신부전환자에서 투석 관련된 합병
증 감소, 삶의 질을 개선을 기대함

연구
방법 
및   

내용

연구설계 무작위배정비교임상시험(randomized controlled trial/pragmatic clinical trial)

연구질문 노인말기신부전 환자에서 주 2회 혈액투석이 주 3회 혈액투석보다 열등한가?

PICO

대상환자
(Patient)

중재
(Intervention)

비교중재
(Comparison)

관심건강결과
(Outcome)

혈액투석을 시작하는 
말기신부전환자

(65세 이상)
주2회 혈액투석 주3회 혈액투석

입원률, 만족도, 
삶의 질, 

의료비용 등

연구내용

¡ 65세 이상 노인 중 만성신부전으로 혈액투석을 시작하는 환자를 대상으로 무
작위 배정을 통해 주2회 혈액투석 군과 주3회 혈액투석 군으로 분류

¡ 두 군에서 입원률, 만족도, 삶의 질, 의료비용 등 차이를 확인
¡ 투석비용, 삶의 질을 고려한 비용-효용분석

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 노인 말기신부전 환자에서 삶의 질 향상을 고려한 최적의 혈액투석법을 제시
함으로써 효율적인 투석치료와 투석에 대한 만족도, 치료순응도 향상

¡ 노인 말기신부전 환자에서의 과도한 혈액투석 처방을 지양하고 합리적인 투
석 시간 및 횟수 제시하여 보건의료재정을 절감하고, 투석과 관련된 합병증으
로 인한 질병의 이환률을 감소

참고문헌
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A-3 비결핵항산균 폐질환 환자의 치료방법 최적화연구

지원규모
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 375백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 비결핵항산균(nonotuberculous mycobacteria, NTM) 폐질환은 지속적으로 증가
하고 있으며1 2017년 국내기준 전체 객담 배양검사의 양성검체 중 절반을 차지
함.2 NTM 폐질환은 폐 공동을 형성하는 fibro-cavitary, FC형과 결절성 기관지 
확장증의 nodular bronchiectatic, NB형으로 구분되며, FC형는 진단기준 완료 시
점에서 치료를 시작하나, NB형은 병의 진행정도를 판단하여 치료 시점을 정하
고 있으나 객관적 지표가 부족함.3,4

¡ NTM은 장기간 치료에 따른 이상반응으로 인한 치료중단 비율이 높으며,5 치료성
공률은 mycobacterium avium complex (MAC) 폐질환이 60%, mycobacterium 
abscessus complex (MABC) 폐질환이 30%로 매우 낮음.6 균음전 실패율뿐만 아
니라, 치료종료 후 재발 및 재감염이 흔하며, 재발의 경우 높은 비율로 주 항생제
인 마크로라이드 계열 항생제 내성이 나타남.7 새로운 동종 이종의 NTM 균에 의
한 혼합감염 또는 새로운 재감염이 흔하게 발생하며,8 이는 환경으로부터 환자
에게 지속적인 유입이 일어나기 때문임.7 따라서 이 같은 치료실패·재발 가능성
을 고려하여 최적화된 치료계획을 세우는 것이 필요함.

¡ NTM 폐질환의 경우, 확립된 치료법이 없기때문에 다양한 시도가 권장됨. 가령, 
균 동정검사를 실시하여 MAC과 MABC 간 혼합감염 또는 교차감염 여부를 확
인하고 약제 감수성 검사를 재실시하여 마크로라이드계열 내성 획득 여부를 확
인하여 치료법을 결정할 수 있음.

¡ 또한, 최선의 결과를 위해 약제 투여 시 발생하는 위장장애 및 흡수장애 등의 
이상반응 관리, 영양관리, 만성 호흡기질환(기관지확장증, 만성폐쇄성폐질환) 등 
동반질환 관리 방안에 대해서도 효과적인 개입에 대한 근거를 마련하여 치료 
최적화에 반영하는 것이 필요함. 

연구
방법 
및   

내용

연구설계 전향적 코호트 

연구질문 비결핵항산균 폐질환 환자에서 효과적이고 안전한 치료법은 무엇인가?

PICO
연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과

비결핵항산균
폐질환

치료최적화 
중재법

통상적 치료
균음전, 재발율, 약제 
이상반응, 삶의 질 등

연구내용
¡ 비결핵항산균 폐질환(MAC, MABC) 환자 대상 다기관 코호트를 구축
¡ 최적화 치료법을 정의하고 정보를 수집하여 고식적인 치료법과 비교평가함

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 비결핵항산균 폐질환 치료 최적화를 위한 임상적 근거 마련
¡ 비결핵항산균 폐질환 다기관 전향적 코호트 구축을 통한 체계적 정보 수집으로 

향후 비결핵항산균 폐질환 임상연구, 경제성 평가, 정책 평가 등에 활용

참고문헌
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A-4 암 진단 이후 디스트레스 관리 및 중재 프로그램의 효과성 평가 연구 

지원규모
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 375백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 암 진단은 환자에게 심각한 정서적 고통을 유발함. 일시적으로 이러한 감정을 
경험하는 것은 자연스러운 반응일 수 있으나, 20~40%에 환자들은 투병에 지장
이 있을 정도의 정서적 고통을 겪게 되는데, 이를 미국 종합암네트워크(NCCN)
는 디스트레스라고 정의함

¡ 이에 외국에서는 암 환자들에 대한 여섯 번째 활력 징후 평가로 디스트레스에 
대해 스크리닝하도록 권고하고 있으며,2 우리나라에서도 ‘암 환자의 삶의 질 향
상을 위한 디스트레스 관리 권고안’을 개발하여 제공하고 있음 

¡ 암환자의 디스트레스(심리적 고통, 불안/우울)는 환자/가족의 삶의 질과 치료성
적에도 영향을 주어 디스트레스 관리는 암환자의 통상적 케어의 하나로 알려져 
있음. 그러나 암환자 디스트레스 발생과 치료에 대한 현황이 파악되어 있지 않
고, 효과적인 치료법에 대해서도 근거가 부족함

¡ 암환자의 디스트레스는 암 진단 시에 가장 높은 것으로 보고된 바 있음.4 암 진
단 초기 환자에게서 발생한 다양한 디스트레스는 수술 후 후속적인 치료 순응
도에 많은 영향을 미치게 된다고 알려져 있으며, 이러한 이유로 암 진단 시부
터 디스트레스 관리는 통합적(comprehensive) 치료 중 하나로 필수적으로 시행
되어야 하고, 조기 개입을 통해 환자의 정신적 고통을 줄이고 삶의 질을 향상
시키는 것이 필요함 

¡ 따라서, 국내 암환자 디스트레스 발생과 치료 현황을 조사하는 한편, 암 진단 
초기의 근거에 기반을 둔 디스트레스 중재프로그램 효과성에 대한 근거를 마련
하고자 함  

연구
방법 
및   

내용

연구설계 무작위배정비교임상시험(randomized controlled trial/pragmatic clinical trial)

연구질문
1. 국내 암환자 디스트레스 발생 및 치료 현황은 어떠한가?
2. 암 진단 초기 디스트레스 관리 개입이 통상적 암치료에 비하여 디스트레스(불안

/우울)을 감소시키는가?

PICO

대상환자
(Patient)

중재
(Intervention)

비교중재
(Comparison)

관심건강결과
(Outcome)

암 진단 후 
디스트레스 중재 
적용 우선순위가 

높은 환자군

디스트레스 중재 
및 관리 프로그램

통상적 암치료

디스트레스(불안 /우울), 
치료순응도, 

건강기능상태, 삶의 질, 
치료만족도, 소요 비용 등

연구내용

¡ 국내 암환자 디스트레스 발생 및 치료 현황 파악
  - 암등록자료, 건강보험청구자료, 의무기록자료 등의 연계를 통해 국내 암환자 

진단 초기부터 생존기까지 디스트레스 발생 및 정신과적 치료 현황을 파악함
(치료기와 생존기를 정의하고 구분하여 현황 제시)

¡ 암을 처음 진단받은 성인 암 환자를 대상으로 암 진단 초기 디스트레스 중재 
및 관리 프로그램 효과성 평가

  - 디스트레스 중재 적용 우선순위가 높은 환자군을 연구자가 선정하여 제시함
※ 예시: 특정 암종(디스트레스가 더 높다고 알려진 암) 및 병기(비진행기 혹은 진행기), 고위험
디스트레스군(암 진단 직후 디스트레스 평가를 시행하여 디스트레스 온도계 10점 만점에 6점
이상으로 평가된 환자) 등

  - 디스트레스 중재 및 관리 프로그램은 근거기반의 표준화된 중재로 연구자가 
제시함 
※ 예시: 자조모임 운영, 단기 스트레스 관리, 인지행동치료, 마음챙김기반 심리치료 등

  - 디스트레스 중재 및 관리 프로그램을 시행한 군과 통상적 암치료를 받은 군의 
디스트레스(불안/우울), 치료순응도, 건강기능상태, 삶의 질, 치료만족도 치료 
중 응급실 방문이나, 계획되지 않은 의료기관 방문 등으로 인한 비용 등을 비
교  

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 환자와 보호자의 암 치료 중 심리적 어려움 경감 및 자기관리에 대한 역량, 삶
의 질 향상, 환자의 치료순응도 향상

¡ 불필요한 의료 비용 감소 
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¡ 암환자 디스트레스 관리를 체계화하는데 필요한 정책적 근거 마련 
¡ 환자 중심의 의료서비스 고도화에 기여
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A-5 장기요양시설 입소자의 약물사용 적정관리 프로그램의 개발 및 효과평가연구

지원규모
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 375백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 국내 노인 인구 비율 증가에 따라 장기요양 대상자도 급속히 증가하고 있음. 
2018년 기준 장기요양 대상자는 약 67만 명이며 2050년에 이르러 약 248만 명
이 될 것으로 추계됨1,2 

¡ 장기요양 대상자는 고령이나 노인성 질환으로 6개월 이상 일상생활을 스스로 
할 수 없는 노인 등으로 여러 만성질환과 기능 저하를 동반하여 약물복용 개수가 
많고 약물 부작용도 흔함. 이 같은 부적절 의약품 사용으로 인한 보건의료비용
은 미국에서만 연간 72억 불로 추정됨3 

¡ 노인 인구에서 부적절 의약품 사용의 절반 정도는 예방 가능하다는 것이 주된 
연구결과임.4 이에, 북미와 유럽 등에서는 노인의 잠재적 부적절 약물 목록을 제
시하고 이를 활용한 중재연구가 수행하고 있으나, 국내에서는 아직 노인 약물 
처방 지침이 없음 

‑ (국외기준) 미국노인병학회(American Geriatric Society)의 비어스 기준(Beer‘s 
criteria)과, STOPP(Screening Tool of Older Persons' Prescriptions) 등 

¡ 한국 노인에서 약물 처방 개수가 많은 편이며, 특히 부작용 우려가 큰 벤조디아
제핀계 신경안정제의 처방률은 OECD 1위로 평균보다 3배 많음.5 이차자료원을 
사용하여 비어스 기준 적용 시, 2016년 기준 의약품을 투여받는 전체 노인 중 
73%가량이 부적절한 약물사용으로 파악됨6 

¡ 국내 장기요양 입소시설에서 약물사용 조사 결과에 따르면, 3개 시설에서 비어
스 기준 적용결과 전체 약물사용 건의 51.1%에서,7 9개 시설거주자 대상 STOPP 
기준 적용결과 전체의 48.2%에서 부적절 약물사용이 관찰되어,8 절반가량의 장
기요양시설 입소 노인 대상 약물 사용이 부적절한 것으로 파악됨 

¡ 장기요양시설은 의료기관이 아니므로 의사가 상주하지 않고, 촉탁의가 주기적으
로 방문함. 간호 인력의 의무배치 규정은 있지만 간호사를 간호조무사가 대체할 
수 있으며, 업무가 과중하고 역량이 제한되어 있어 약물사용 관리(투약관리, 모
니터링, 부작용 보고 등)에 대한 인식이 낮고 개선이 어려움9 

¡ 따라서 장기요양시설의 약물사용에 대한 최근 실태를 파악하고, 국내에 적용할 
수 있는 다학제적 약물사용 적정관리 프로그램을 개발 및 적용하여, 장기요양 
대상자에서 부적정 약물사용으로 인한 이상반응과 사고, 건강 저하를 예방하고
자 함

연구
방법 
및   

내용

연구설계
무작위배정비교임상시험(randomized controlled trial/pragmatic clinical trial) 또는 
군집 비무작위배정비교임상시험(cluster non-randomized controlled trial)

연구질문
1. 장기요양시설의 노인 대상 부적절 약물사용 실태는 어떠한가?
2. 장기요양시설의 약물사용 적정관리 프로그램은 노인 입소자의 약물부작용 예방
에 효과적인가?

PICO

대상환자
(Patient)

중재
(Intervention)

비교중재
(Comparison)

관심건강결과
(Outcome)

장기요양 시설 
입소 노인 

약물사용 적정 
관리 프로그램

통상적 관리 
사망, 응급실 내원, 약물 부
작용, 장기요양등급 악화, 신
체적·정신적 기능 악화 등

연구내용

¡ 국내 장기요양시설의 부적절 약물사용 실태 파악
‑ 국내외 노인 부적절 약물사용 기준(비어스 기준, STOPP 등)을 적용하여 부적절 

약물사용 비중을 조사함
¡ 국내 장기요양시설의 약물사용 적정 관리 프로그램 개발
‑ 미국, 캐나다, 일본 등 법률을 근거로 장기요양시설에서 약물 관리 프로그램을 

운영하는 나라의 사례를 조사함으로써 국내 실정에 맞는 다학제 프로그램을 개
발함

‑ 약사, 의사, 간호사 등 필요한 인력 규모와 요건, 협업 모델을 제시
‑ 프로그램의 장기요양 시설 적용 방안을 구체적으로 제시 
¡ 국내 장기요양시설의 약물사용 적정 관리 프로그램 효과평가
‑ 1년 이상 추적 관찰을 통해 입소 노인에서 약물 부작용, 응급실 내원, 기능 악
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화, 사망 등에 대한 효과를 평가

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 부적절한 약물사용으로 인한 노인의 건강 악화와 추가 비용 지출의 부담을 줄
일 수 있는 근거를 생성함으로써, 장기요양 입소시설에서 약물사용 관련 환자안
전문화 정착에 기여

¡ 세부적으로는 장기요양 기관평가 약물관리 서비스 질 향상의 기반 마련 및 제
한된 인력의 역량을 강화시키는데 활용 
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A-6
직장암 수술 전 단기 방사선치료 후 FOLFOX 항암요법과 

항암방사선 동시치료의 비교평가연구

지원규모
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 375백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 직장암에서 수술 전 표준요법으로 시행하는 방사선항암병행요법(LCRT)은 방사
선치료(45-50 Gy/25 fr)를 약 5주간 시행하고, 방사선치료 시작과 종료시점에 
항암화학요법(5-FU, capecitabine)을 병행함. 수술은 방사선치료 종료 후 약 6-8
주 후에 시행함

¡ 기존 방사선항암병행요법은 1) 방사선 치료와 병행하는 5-FU, capecitabine와 
같은 항암제가 방사선치료의 민감제(sensitizer)로서 전신항암요법 효과는 미미
하고, 2) 수술 전 45-50 Gy 방사선치료부터 수술 후 전신항암화학요법을 받기
까지 15-16주가 경과하므로 이는 재발의 주된 원인인 혈행성 미세 전이암을 
치료하는 시기가 늦어지게 하는 점, 3) 방사선치료를 받기 위해 25회 이상 병
원을 방문해야 하므로 환자와 보호자에게 직접적인 비용과 사회·경제적 비용 
부담을 주는 한계가 있음.1-4 더욱이 코로나19 감염병 대유행과 같은 환경에서 
잦은 병원 방문이 환자의 감염 위험과 심리적 부담을 증가시키게 됨 

¡ 직장암 치료 후 주로 타장기(간, 폐, 림프절 등)으로 원격 전이가 발생하기 때
문에 직장암 환자의 완치율을 향상시키고 치료의 편익을 증진시키기 위하여 
수술 전 방사선치료 기간을 단축시키고 미세 전이암 치료를 조기에 시작할 수 
있는 수술 전 단기 방사선치료 후 전신항암요법에 대한 근거생성이 필요함

연구
방법 
및   

내용

연구설계 무작위배정비교임상시험(randomized controlled trial/pragmatic clinical trial) 

연구질문
직장암 치료에서 수술 전 단기방사선요법과 전신항암요법(FOLFOX 사용)이 직장암 
완치율을 높이고 환자의 편익을 증진시킬 수 있는가?

PICO

대상환자
(Patient)

중재
(Intervention)

비교중재
(Comparison)

관심건강결과
(Outcome)

직장암 환자
수술 전 

단기 방사선치료+ 
전신항암요법

수술 전 
방사선항암 병행요법

생존율, 직장암 
재발율,  환자의 삶의 

질, 소요 비용 등

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 진행성 직장암 치료에서 수술 전 단기 방사선치료 후 전신항암요법을 활용
¡ 방사선 치료기간 감소를 통해 수술 전 치료를 위한 병원방문 횟수를 감소시켜 

환자와 보호자의 편익 증진
¡ 진행성 직장암에서 수술 전 단기 방사선치료 후 전신항암요법(FOLFOX 사용)에 

대한 건강보험급여 관련 정책 결정에 필요한 근거 제공
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A-7
질식분만 임산부의 산욕기 감염 및 신생아 주산기 감염 

예방법의 비교평가연구

지원규모
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 375백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 산욕기 감염은 분만 후 여성생식기의 세균감염으로 여러가지 위험한 합병증을 
일으킬 수 있음.1 모성 사망의 3대 원인 중 하나로 최근 항생제의 개발로 감염으
로 인한 모성 사망은 감소하였으나, 전세계적으로 근거기반 가이드라인이 부재

¡ 주산기 감염은 태아, 신생아 사망의 주된 원인이자 아동기 전반의 건강과 직결
되어 있으며, 신생아의 비정상적인 성장, 발달 지연 및 기타 여러가지 문제들을 
유발함2

¡ 현재 이러한 감염을 막기 위해 사용하는 소독액(클로르헥시딘, 베타딘)에 따른 
회음부 소독에 대한 연구들3-6이 일부 있으나 부족한 상태임. 따라서 분만 전 
각기 다른 소독액 군에서 출산 후 감염 차이, 각 소독제 사용에 따른 부작용 
등을 확인하는 것이 필요함

¡ 그람양성구균(Group B steroptococcus, GBS)은 위장관과 여성생식기에 존재하
는 정상세균총의 하나이며 대부분 무증상으로 단순히 군집화만 되어 있는 경우
가 많지만, 신생아, 임산부에서는 현성 감염을 일으킬 수 있음

¡ 외국7과 달리 우리나라 임산부를 대상으로 GBS의 군집화 정도와 신생아로 조
기 감염에 대해 대규모로 시행한 연구는 없는 상태이며, 분만 시점에서 GBS의 
군집화 정도와 신생아의 감염 예후에 대해 확인한 근거가 부족함

¡ 따라서 본 연구를 통해 임산부 분만 시 GBS 군집화 정도, 임신 주수에 따라 군
집화의 변화 및 군집화된 여성에서 태어난 신생아의 예후 등을 분석하고자 함  

연구
방법 
및   

내용

연구설계
(연구질문 1) 무작위배정비교임상시험(randomized controlled trial/pragmatic clinical 

trial) 
(연구질문 2) 전향적 코호트

연구질문

1. 질식분만 시 어떤 소독법이 출산 후 산욕기 및 주산기 감염 빈도를 낮추는데 
더 효과적인가?

2. 한국인 임산부에서 분만 전 GBS의 군집화 정도는 어떠하며, 감염 여부와 신생아 
예후와 어떤 상관관계가 있는가?

PICO 1

대상환자
(Patient)

중재
(Intervention)

비교중재
(Comparison)

관심건강결과
(Outcome)

질식분만으로 
분만하는 단태아 

임산부

클로르헥시딘을 
이용한 회음부 

소독

베타딘을 이용한 
회음부 소독

출산 후 감염빈도, 
신생아 예후, 

약제 이상반응 등

PICO 2

연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과

질식분만으로 
분만하는 단태아 

임산부

분만 전 GBS 
군집이 확인된 군

분만 전 GBS 
군집이 확인되지 

않은 군

출산 후 감염빈도,
신생아 예후 등

연구내용

¡ 질식 분만 전 소독제 종류에 따른 출산 후 감염 여부에 대한 다기관 무작위배
정비교임상시험 수행

  - 분만 전 클로르헥시딘 소독군과 베타딘 소독군 간 출산 후 감염 차이, 각 소독
제 사용에 따른 부작용 등 확인 

¡ 분만 전 GBS 확인을 통해 실제 군집화 정도와 감염 여부와 신생아 예후와의 
상관관계에 대한 전향적 코호트 연구

  - 질식분만으로 분만하는 단태아 임산부 코호트를 구축하여 분만 전 여성의 그
람양성구균의 집락정도, 임신 주수에 따른 집락의 변화, 그람양성구균 감염군
과 비감염군 사이의 신생아 이환율 등 확인 

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 질식분만 전 피부 소독의 가이드라인 제시 
¡ 대한민국 임산부의 GBS의 집락 정도에 대해 다기관 연구를 통해 역학을 확인

하고 신생아 이환율에 대한 체계적인 확인
¡ 적정관리지침을 제시하고 보험 급여검사의 필요성 여부에 대해 확인



- 57 -

참고문헌

1. 대한산부인과학회 편. 산과학. 2019.
2. 박채연, 조현진. 주산기 주요감염질환의 예방 및 관리. Journal of The Korean Society of 
Maternal and Child Health 2020;24(3):133-143.
3. Ahmed MR, Aref NK, Sayed Ahmed WA, Arain FRJTJoM-F, Medicine N. Chlorhexidine 
vaginal wipes prior to elective cesarean section: does it reduce infectious morbidity? A 
randomized trial. 2017;30(12):1484-1487.
4. Caissutti C, Saccone G, Zullo F, et al. Vaginal cleansing before cesarean delivery: a 
systematic review and meta-analysis. 2017;130(3):527-538.
5. Haas DM, Morgan S, Contreras K, Enders SJCDoSR. Vaginal preparation with antiseptic 
solution before cesarean section for preventing postoperative infections. Cochrane 
Database Syst Rev. 2018 Jul; 2018(7): CD007892.
6. Tewfik H, Ibrahim A, Hanafi S, Fahmy A, Khaled MA, Abdelazim IAJIJCMAS. 
Preoperative vaginal preparation using povidone iodine versus chlorhexidine solutions in 
prevention of endometritis in elective cesarean section. 2015;4(8):486-492.
7. ACOG Committee Opinion No. 782. Prevention of early-onset group B streptococcal 
disease in newborns. 



- 58 -

A-8
초기 자궁내막암에서 감시림프절탐색과 

고식적 골반림프절절제술의 비교평가연구

지원규모
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 375백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 2012년 국가암 등록 통계에 따르면, 자궁내막암은 여성 생식기암 중 자궁경부암, 
난소암 다음으로 발생률이 높으며, 여성에서 암발생률 12위(1.8%), 유병률 7위 
(2.2%)로 유병률이 증가하는 추세임1

¡ 자궁내막암의 약 80%는 병변이 자궁 내에 국한된 초기에 발견되며, 이러한 환
자에서 주변 림프절 전이 여부는 예후를 결정하는 인자임. 최근 연구결과에 따
르면 초기 자궁내막암 환자에서 저위험군의 9%, 중등도위험군의 11%, 고위험군
의 32% 정도에서 림프절 전이가 발견되는 것으로 나타남2

¡ 초기 자궁내막암에서 림프절절제술은 병기결정에 국한되고 수술 후 보조요법을 
결정하는데 도움이 되나, 합병증을 유발할 수 있고 삶의 질 저하와 관련됨.3-8 따
라서, 보다 비침습적인 방법으로 림프절의 상태를 확인하는 방법이 필요함

¡ 감시림프절탐색은 유방암, 악성 흑색종 치료에서는 표준적인 치료법으로 사용되
고 있으며, 부인과 영역에서는 외음부암에서 가장 많이 이용됨. 최근에는 자궁내
막암이나 자궁경부암에서 감시 림프절 탐색 전략을 개발하려는 노력이 지속되
고 있음

¡ 후향적 연구결과로 감시림프절탐색법의 민감도, 검출율, 위음성율이나 다른 감시 
림프절탐색법과의 비교연구 등이 보고되었으나, 표준치료법인 골반림프절 절제
술과 비교 및 임상적 예후에 미치는 영향에 대한 전향적 연구가 부재함. 전이가 
일차적으로 의심되는 감시 림프절을 탐색하고, 전이가 없을 경우 다른 림프절을 
보존하여 림프류나 림프부종을 줄이면서 과도한 수술에 따른 주변조직 손상에 
의한 출혈 및 신경손상 등의 합병증을 감소시키기 위한 치료전략을 수립하고자 
함

연구
방법 
및   

내용

연구설계 무작위배정비교임상시험(randomized controlled trial/pragmatic clinical trial) 

연구질문 감시림프절탐색이 고식적 골반림프절절제술과 비교하여 안전하고 효과적인가?

PICO

대상환자
(Patient)

중재
(Intervention)

비교중재
(Comparison)

관심건강결과
(Outcome)

초기 
자궁내막암 

환자

감시림프절탐색
고식적 

골반림프절절제술 생존율, 이상반응, 
환자의 삶의 질 등

□급여 ■비급여 ■급여 □비급여

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 자궁내막암 수술의 표준 요법의 변화 : 생존율은 동일하면서 합병증이 적고 삶
의 질이 높은 치료법을 표준 요법으로 정착시킬 수 있음.

¡ 림프절 절제술 후 합병증인 림프부종과 림프낭종을 치료하는데 필요한 의료 비
용의 절감, 입원 치료의 감소 등의 효과를 가져올 수 있음.

¡ 자궁내막암 치료 가이드라인 변화를 전세계적으로 주도할 수 있음
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A-9 한국인 통풍 환자를 위한 요산강하요법 최적화 연구 

지원규모
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 375백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 2020년 미국류마티스학회(American College of Rheumatology, ACR) 임상진료
지침1에 따르면, 통풍결절 1개 이상 또는 방사선학적 관절손상이 확인되거나 급
성통풍발작이 1년에 2회 이상 발생하는 통풍 환자에서는 약물을 이용한 요산강하
요법(urate-lowering therapy)을 조기에 시작하도록 권고함. 또한 혈청 요산 농도를 
최소한 6 mg/dL 이하로 유지해야 하며, 요산강하요법을 시작하면 혈청 요산 농
도가 급격하게 변하여 급성통풍발작이 재발할 수 있으므로, 항염증 예방 약물로 
저용량 콜히친(colchicine)을 요산강하요법 시작 시 첫 3-6개월간 병용을 권고 

¡ ACR 임상진료지침에서 요산강하치료를 위한 1차 약제로 알로푸리놀(allopurinol)
을 강하게 권고하며, 페북소스타트(febuxostat)는 심혈관계 안전성 문제 등으로 
제시하지 않음.2 그러나 두 약물의 심혈관계 위험과 사망률에 있어 유의한 차이
가 없는 것으로 확인한 연구결과3도 있어 추후 근거가 더 필요함

¡ 알로푸리놀은 HLA-B*5801 유전자가 있을 경우 이상반응으로 중증피부반응이 
발생할 위험이 있음. 동 유전자는 인종간 차이가 있어 서양인들은 1% 정도 보
유하고 있는 반면, 한국인에서는 약 8-13%에 달함.4 식약처에서는 이상반응과 
관련하여 유전자 검사를 통해 HLA-B*5801 유전자가 없을 경우에 알로푸리놀을 
투약하도록 권고하고 있음

¡ 최근 연구5에서 급성 통풍 발작 중 요산강하요법으로 페북소스타트 치료 시 일
일 통증, 재발성 발작 또는 부작용에 큰 차이가 없었으며, 초기 단계에서 요산 
수준을 현저히 감소시켰다고 보고함. 하지만 연구대상 환자 수가 적어 급성 통
풍 발작 중 요산강하요법으로 페북소스타트의 근거가 부족한 상황임

¡ 급성통풍발작 기간에 요산강하요법을 시작하면 요산 농도의 급격한 변동으로 
급성통풍발작의 증상이 악화될 우려가 있어, 현재 임상에서는 급성통풍발작의 
증상이 호전된 이후(약 2주 후) 요산강하요법을 시작하고 있음. 하지만 급성통풍
발작 증상이 호전되면 환자는 외래에 다시 방문하지 않을 수 있어, 요산강하요
법이 필요한 환자에서 적기에 치료를 하지 못하게 되는 경우가 발생하고 증상
이 없어진 후에 요산강하요법을 시작하게 되면 요산강하요법의 필요성을 느끼
지 못하고 동기부여가 되지 않아 약물순응도가 낮을 수가 있음 

¡ 요산강하요법에 대한 순응도가 낮을 경우에는 오히려 요산 농도의 변동성 때문에 
급성통풍발작의 재발 위험이 높아지므로 요산강하요법에서 환자의 순응도가 매우 
중요함. 이러한 문제점을 보완하고자 급성통풍발작이 발생하였을 때 급성통풍발
작에 대한 항염증치료와 동시에 요산강하요법을 시작하는 방법이 제시됨. 급성
통풍발작에 대해 항염증치료를 하고 있기 때문에 요산강하요법을 함께 시작하
더라도 요산 농도의 변동성에 의한 통풍발작의 악화에 미치는 영향이 적어짐

¡ 따라서 통풍 환자에서 급성통풍발작 기간 중에 요산강하요법을 함께 시작한 환
자와 급성통풍발작이 호전된 이후에 요산강하요법을 시작한 환자를 비교하여 
통풍 환자에서 최적의 요산강하요법 시작방법을 제시하고자 함

연구
방법 
및   

내용

연구설계 무작위배정비교임상시험(randomized controlled trial/pragmatic clinical trial) 

연구질문 통풍 환자에서 요산강하요법 시작의 최적 시기와 약물 요법은 무엇인가?

PICO

대상환자
(Patient)

중재
(Intervention)

비교중재
(Comparison)

관심건강결과
(Outcome)

급성통풍발작으로 
진단된 환자 중 
요산강하요법이 

필요한 환자

항염증치료
+요산강하요법

항염증치료 치료율, 통증, 
약물순응도, 

삶의 질, 만족도 등■급여 ■비급여 ■급여 □비급여

연구내용

¡ 급성통풍발작으로 진단된 환자에서 항염증치료 단독과 항염증치료와 요산강하
요법 병행하는 경우의 효과비교

  - 요산강하요법에 사용하는 약물 성분별로 중재군을 복수로 배정
¡ 요산강하요법 및 요산강하제(알로푸리놀, 페북소스타트) 간 효과와 안전성 비교
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연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 급성통풍발작의 효과적인 치료법에 대한 근거생성을 통해 장기적으로 통풍의 
재발 및 통풍결절, 관절손상을 줄이는 데 기여할 것으로 기대 

¡ 통풍 환자에서 요산강하요법에 대한 새로운 치료전략을 수립하고 한국인 맞춤
형 통풍 치료지침을 최적화

참고문헌
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A-10 항응고제 장기복용 환자에서 항궤양제 투여의 위장관출혈 예방효과 검증

지원규모
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 375백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 위장관 출혈은 항응고제 장기복용의 주요 부작용으로 입원 및 사망의 주요원인
임. 항응고제 장기복용 환자에서 상부위장관 출혈을 효과적으로 예방하는 것은 
사망률을 유의하게 낮추고 약제의 지속 복용을 가능하게 할 수 있다는 점에서 중
요함1

¡ 경구 항응고제를 처방받는 환자에게 위산분비억제제(PPI)를 병용투여 시 위장관 
출혈 위험을 낮출 수 있다는 후향적 연구결과가 발표되었음

 - (미국 메디케어 급여자료 분석) 항응고제(apixaban, dabigatran, rivaroxaban, 
warfarin) 단독(75만 명) 또는 PPI 병용투여(26만 명) 집단에서 위장관 출혈로 인한 
입원률 분석결과, 1만인년당 단독투여군 115명 vs 병용투여군 76명, 병용투여 시 
입원 위험이 34% 낮음(IRR 0.66, 95% CI 0.62-0.69)2 

¡ 그러나, 현재까지 항응고제 투여 관련 위장관 출혈에 대한 PPI의 예방효과를 확인
한 무작위배정임상시험은 수행된 바 없음

¡ 일부 지역의 가이던스나 전문가 의견으로 위장관 출혈 위험이 있는 환자에게 항
응고제 투여 시 PPI 병용투여를 권고하고 있으나,3.4,5 아직 근거기반 임상진료지침
에는 관련 내용이 없음 

¡ 항응고제 장기복용 환자에서 항궤양제가 위장관 출혈 예방에 유의한 효과가 있는
지 확인하는 것이 필요함

연구
방법 
및   

내용

연구설계 무작위배정비교임상시험(randomized controlled trial/pragmatic clinical trial) 
연구질문 항응고제 장기복용 환자에서 항궤양제는 상부위장관 출혈을 예방하는가?

PICO

대상환자
(Patient)

중재
(Intervention)

비교중재
(Comparison)

관심건강결과
(Outcome)

항응고제 장기 
복용 환자

항궤양제 
병용투여

항궤양제 
미투여

위장관 출혈, 심뇌혈관 질환, 
소화성 궤양, 소화기 증상 
발생, 소화성 약제 복용양, 

비용효과성 등

연구내용

¡ 심뇌혈관 질환으로 항응고제(wafarin, dabigatran, rivaroxaban, apixaban) 장기 복
용(1년 이상)이 예상되는 환자를 대상으로 무작위 배정을 통해 항궤양제를 복용하
는 군과 복용하지 않는 군으로 분류

¡ 양 군에서 위장관 출혈의 발생, 심뇌혈관 질환의 발생, 소화성 궤양 발생, 소화기 
증상 발생의 차이를 확인하고 비용효과 분석

※ 항응고제와 항궤양제에는 다양한 성분과 제형이 사용되고 있는바, 어떤 약제를 선정해서 
비교평가하는 것이 적절한지에 대해 연구계획에 구체적으로 기술하고, 그 이론적 근거를 
제시하여야 함. 또 비급여 약제인 경우, 약제 공급계획을 기술하여야 함

※ 환자 선정 및 추적관찰에 필요한 전공분야(소화기내과, 순환기내과, 신경과 등)의 인력들
이 다학제로 참여하는 연구진 구성이 필요함 

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 항응고제 장기복용 환자에서 항궤양제의 예방적 동시복용에 의하여 상부위장관 
출혈 및 사망률에 대한 영향을 확인하고자 함

¡ 국내 항응고제 장기복용 환자에서 항궤양제에 의한 상부위장관 출혈의 예방효과
를 규명하고, 국내의 실정에 맞는 약제의 적절한 선택과 사용에 대한 지침을 마련
하는데 근거 자료로 활용 가능

참고문헌
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A-11
감염재난 발생 시 응급실에 최적화된 

현장초음파 프로토콜 개발 및 유용성 평가

지원규모
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 375백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 현장초음파(point-of-care ultrasonography)는 호흡부전, 흉통, 쇼크 등이 동반된 
응급환자를 신속하고 정확하게 평가할 수 있음. 복합적인 현장초음파를 통해 
특정 중증질환의 신속한 진단 및 평가가 가능하여 중증도 분류의 효용성이 있
음이 밝혀졌음1,2

¡ COVID-19 감염재난이 발생하면서, 검사실로 이송 중 방역 문제 등과 관련하여 
현장초음파의 중요성이 커지고 있으며,1 신종 감염병 진단에 폐 초음파(lung 
ultrasound)의 높은 민감도가 확인된 바 있음3

¡ 향후 신종 감염병에 의해 반복될 것으로 예상되는 감염재난 상황에서 응급실에 
방문하는 발열, 호흡기 증상 환자들에 대한 현장초음파의 임상적 효용성에 대
한 근거생성과 감염의증 환자 대상 현장초음파 교육 프로그램 및 진료지침 개발
이 필요함

연구
방법 
및   

내용

연구설계 전향적 코호트

연구질문 감염병 유행 시 응급실에서 진행되는 현장초음파의 임상적 유용성은 어떠한가?

PICO

연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과

응급실 
내원환자

현장초음파검사 기존 진단검사
안전성, 

진단정확성 등

연구내용

¡ 응급의료진 대상 현장초음파 교육 프로그램 개발 및 운영
  - 비대면 현장초음파 교육컨텐츠 개발
¡ 다기관 현장초음파 전향적 데이터베이스 구축
  - 영상 데이터 및 임상정보가 포함된 포괄적 데이터베이스 구축
  - 현장초음파 판독의 세부 핵심지표 코드체계 개발
¡ 감염의심 환자 대상 표준 현장초음파 프로토콜 개발 및 효용성 평가
  - 주증상별 현장초음파 적용 프로토콜 개발
  - 최종치료 제공 대기시간 혹은 응급실 체류시간 등 임상지표를 이용한 효용성 

평가

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 감염재난 상황 시 환자에게 최적화된 의사결정을 빠르게 수행해야 하는 응급의
학과 전공의, 전문의가 근거를 기반으로 한 현장초음파를 수행할 수 있게 됨

¡ 현장초음파 시행의 적정수준 평가 및 보험급여 관련 업무에 활용 가능

참고문헌

1. Hussain A, Via G, Melniker L. et al. Multi-organ point-of-care ultrasound for 
COVID-19 (PoCUS4COVID): international expert consensus. Critical Care. 2020;24:702.
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3. Pivetta E, Goffi A, Tizzani M, et al. Lung Ultrasonography for the Diagnosis of 
SARS-CoV-2 Pneumonia in the Emergency Department. Annals of emergency 
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2. 의료기술 근거생성 전향연구
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C-1 강직성척추염 환자에서 생물학적 제제 최적의 투약방법에 대한 연구

지원규모
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 375백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 강직성 척추염(ankylosing spondylitis)은 가장 중증의 척추관절염의 형태로, 환자 
상당수에서 장애를 초래하는 척추 강직이 일어나며 일반 인구 대비 사망률이 
1.5~4배 더 높은 것으로 알려져 있음1 

¡ 강직성 척추염의 치료제로 비스테로이드성 소염진통제(NSAIDs) 등 기존 치료제 
사용에도 불구하고 질병 활성도가 지속적으로 높은 경우 TNF(종양괴사인자)-억
제제나 인터루킨-17 억제제 등의 생물학적 제제(biologic agents)를 사용함.2 이
러한 새로운 제제를 사용하게 됨으로써 환자의 치료 성적과 예후가 크게 향상
되었으나, 장기 사용에 따른 치료 내성 문제, 감염 위험 등의 이상반응 및 높은 
약값으로 인한 보험재정 및 국민의료비에 미치는 부담이 커지게 됨3

¡ 실제 진료현장에서는 지속적인 임상적 관해(sustained clinical remission)에 도달
한 강직성 척추염 환자를 대상으로 생물학적 제제의 감량요법이 시행되고 있으
나,4-6 이와 관련된 근거가 명확치 않으며, 감량요법 이후 관해 상태를 유지하는 
데 영향을 주는 임상적 요인에 대한 연구가 필요함  

연구
방법 
및   

내용

연구설계 무작위배정비교임상시험(randomized controlled trial/pragmatic clinical trial) 

연구질문
강직성 척추염 환자에서 생물학적 제제 사용으로 질병활성도가 안정적으로 유지되는 
경우 생물학적 제제를 감량하는 것이 안전하고 효과적인가? 

PICO

대상환자
(Patient)

중재
(Intervention)

비교중재
(Comparison)

관심건강결과
(Outcome)

생물학적 제제를 
사용하면서 임상적 
관해 상태를 6개월 

이상 유지하는 
강직성 척추염 환자  

생물학적 제제 
표준 

투여방법(용량, 
투여간격 등) 

조정 

생물학적 제제 
표준 투여방법 

유지 

질병활성도, 
기능 장애, 삶의 질, 
질병 악화의 발생, 

이상사례 발생 빈도, 
비용분석 등

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 강직성 척추염 환자에서 생물학적 제제를 비용효과적으로 사용할 수 있는 임상
적 가이드의 근거자료 제공 

¡ 고가의 약제 사용으로 인한 의료비 및 사회적 비용 절감과 이상반응 발생 감소
에 기여할 수 이론적 근거 확보 가능  

참고문헌

1. 서미령, 백한주. 척추관절염의 개념 및 개관. Korean J Med. 2013;85(3):229-239. 
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Rheumatology/Spondylitis Asssociation of America/Spondyloarthritis Research and 
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C-2 고령의 원인불명 색전성 뇌경색 환자의 치료법 비교평가연구

지원규모
연간 500백만 원, 총 5년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 375백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 원인불명 뇌졸중 환자의 약 40~50%에서 열린타원구멍(patent foramen ovale, 
PFO)이 존재함.1 뇌졸중이 발생하지 않은 일반인의 약 20-25%에서도 PFO가 발
견되며, 뇌졸중 발병 가능성이 높은 PFO를 탐색하고 PFO 닫힘술을 계획하는 
것이 중요함

¡ 60세 이상 고령의 환자들은 PFO 외 심장색전증의 원인이 될 수 있는 발작성 
심방세동이 있을 가능성이 높으므로, PFO 닫힘술을 고려하기 전에 발작성 심
방세동을 찾는 것이 필요할 수 있음

  - 유럽을 포함한 일부 임상진료지침에서는 PFO를 동반한 16–60세 원인불명 뇌
경색 환자에게 PFO 닫힘술을 시행할 것을 권고1-5 

¡ PFO 닫힘술 이후 약 4% 환자에서 심방세동이 관찰됨.6-7 대부분 일시적으로 발
생하나, 1.8% 정도에서는 지속적인 심방세동이 관찰됨. 이러한 발작성 혹은 지
속성 심방세동의 장기적인 임상적 의미에 대해서는 아직 잘 밝혀지지 않음

¡ PFO 닫힘술 후 1~6개월간 이중 항혈소판제제를, 5년 이상 단일 항혈소판제제를 
사용할 것을 임상진료지침에서 권고하고 있으나 아직 이를 뒷받침할만한 근거
는 뚜렷하지 않음.8 특히 국내 뇌졸중의 발생 기전은 서양인들과 차이가 있어, 
치료방법에 대한 여러가지 고려가 필요함 

¡ PFO를 동반한 60세 이상 고령의 원인불명 색전성 뇌경색 환자의 뇌졸중 예방
을 위해, PFO 닫힘술의 효과, PFO 닫힘술 이후 발생하는 발작성 혹은 지속성 
심방세동의 발생과 항혈소판제 사용에 대한 근거생성이 필요함

연구
방법 
및   

내용

연구설계 전향적 코호트

연구질문
고령의 원인불명 색전성 뇌경색 환자에서 열린타원구멍(PFO) 닫힘술을 시행할 경우 
통상적인 항혈소판제 치료와 비교하여 뇌졸중 예방에 얼마나 효과가 있는가? 

PICO

연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과

60세 이상 
원인 불명 색전성 뇌경색 
환자 중 열린타원구멍을 

동반한 환자 

열린타원구멍
(PFO)

닫힘술 시행 

통상적인 
항혈소판제제 

투약

뇌졸중 재발,
심방세동 발생 

등

연구내용
¡ 환자군과 비교군의 환자 뇌졸중 재발, 주요 심혈관 사건 발생 등 비교 
¡ 열린타원구멍 닫힘술 이후 심방세동을 보이는 환자와 보이지 않는 환자간 예후

분석 등

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 열린타원구멍을 동반한 60세 이상 원인불명 색전성 뇌경색 환자에서 열린타원
구멍 닫힘술의 임상진료지침 개발 및 건강보험급여 관련 정책 결정에 필요한 
근거 제공
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C-3
지속적인 의료요구가 있는 재가환자 대상 

재택·방문의료 중재의 효과평가

지원규모
연간 500백만 원, 총 5년 이내(복수 과제 선정 가능)
* 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 375백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 만성적 상태이면서 지속적으로 의료요구가 있는, 의료적으로 복잡한 환자는 
대표적인 고이용, 고비용 환자군에 포함됨. 이들 중 상당수는 쇠약, 거동불편, 
장애/손상, 기계의존 등으로 의료기관을 방문하기 어려운 재가(home-bound) 
상태임. 미국에서는 200~400만의 환자가 이 같은 상태 추산됨1  

¡ 이러한 환자가 가정에서 안전하고 질 높은 의료서비스에 접근할 수 없다면 
미충족 의료요구가 발생하고 가족이 고도의 간호역할을 떠안게 됨.2 또한, 
관리 실패에 따라 계속적으로 급성기 의료이용을 하므로 환자의 의료비용 
및 전체 의료시스템의 부담도 높아짐3 

¡ 재택·방문의료(home-based medical care, HBMC)는 의사, 간호사 등의 의료
인을 포함한 다학제팀이 재가상태 환자에게 의료서비스를 제공하는 것으로, 
다양한 의료영역(일차의료, 병원수준 의료, 급성기 이후 의료, 완화의료 등)
에서 서비스 제공이 이루어지고 있음.4-6 또한, 원격 모니터링 및 진료와 종
종 통합되어 수행되기도 함.3 재택·방문의료는 재가환자에서 낮은 입원율, 
응급실 방문율과 시설입소율을 통해 의료비를 절감하는 동시에, 환자의 건
강(장애, 우울 등)과 삶의 질 개선, 만족도 향상에 기여한다고 알려짐4,7-9 

¡ 국내에서는 2000년대부터 가정간호(암, 희귀･난치성 중증질환, 거동불편 만
성질환자 등을 대상), 가정형 호스피스(말기암환자 대상) 사업이 시행되고 
있으며, 2019년, 보건복지부 재택의료 활성화 추진계획에 따라 다수의 재택
의료 시범사업이 시작되었음. 2019년부터 선도사업 중인 커뮤니티 케어에서
도 노인환자 등을 대상으로 방문건강 및 방문의료를 실시하고 있음 

¡ 계속 확대되는 재택·방문의료 요구에 있어, 보다 근거에 기반하고 대상환자
의 미충족 의료요구에 기반을 둔 중재프로그램을 체계적으로 개발ㆍ개선할 
필요성이 있음. 따라서, 다학제적 인력구성, 선행근거 및 환자 니즈에 기반
을 둔 서비스 구성, 인력 간 조정방안, 표준화된 환자평가 계획 등의 내용을 
포함하는 프로토콜을 기반으로, 지속적인 의료요구가 있는 재가환자에 대한 
재택·방문의료 중재를 적용하여 효과성을 평가하는 연구가 필요

연구
방법 
및   

내용

연구설계 군집 비무작위비교임상시험연구(cluster non-randomized controlled trial)

연구질문
근거기반의 재택·방문의료 중재는 통상적인 의료기관 이용과 비교하여 안전하고 
효과적인가?  

PICO

대상환자
(Patient)

중재
(Intervention)

비교중재
(Comparison)

관심건강결과
(Outcome)

지속적인 
의료요구가 있는 

재가 환자

근거기반 
재택·방문의료 

중재 

통상적인 
입원·외래 등 

재입원율, 응급실 
방문율, 건강지표, 

삶의 질, 의료비 등

연구내용

¡ 정부주도 시범사업과의 중복성 검토
 - 진행 중인 정부주도 재택・방문의료 시범사업에 참여 중인 환자를 포함할 

수 없음
   ※ A질환에 대한 기존 재택・방문의료 시범사업에 참여 중인 대상자를, 본 연구에서 

A질환 재택・방문의료 대상환자로 포함할 수 없음. 둘 이상의 질환을 가진 환자
의 경우, 다른 질환(B) 재택・방문의료 대상환자로는 포함 가능함  

  - 기존의 정부주도로 시행하고 있는 재택・방문의료 시범사업의 평가를 본 
연구에서 지원하지 않음

¡ 근거기반 재택·방문의료 프로토콜 개발
 - 지속적인 의료서비스 제공이 필요하나 재가상태인 한계로 미충족 요구가 있

는 환자군을 선정하고 그 이유를 명확히 제시함
   ※ 예시: 재가에서 기계의존 상태인 환자(인공호흡기 등), 호스피스 완화의료 대상

(COPD 등), 쇠약, 거동이 불편한 재가노인, 장애/손상 등  
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 - 단, 
 - 선정된 대상 환자의 의료적 필요, 재택·방문의료에 대한 수요와 서비스 요구

를 조사한 결과와 선행 연구근거에 기반을 두고 프로토콜을 개발함 
 - 다학제적 인력 구성과 조정방안, 다차원적 서비스 구성, 객관적인 성과평가 

방안 등에 대한 명확한 계획을 프로토콜에 포함함      
¡ 근거기반 재택·방문의료 중재 적용에 대한 효과평가 실시  
 - 사전 개발된 프로토콜에 따라 중재를 적용 후 평가함 

연구의 기대효과 및 
활용방안

¡ 재택·방문의료 활성화를 위한 국내 기초자료 확보 및 의료현장 기반 조성
¡ 새로운 의료제공 방식을 통한 환자의 만족도 및 건강결과 제고
¡ 환자의 상태에 적절하고 효과적인 의료 제공으로 인한 불필요한 의료이용 

및 비용 절감 기대
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C-4
고위험 퇴원환자를 위한 

근거기반 퇴원관리 및 지역사회 연계 프로그램의 효과평가 

지원규모
연간 500백만 원, 총 4년 이내

* 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 375백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 우리나라는 의료기관의 병상회전율 제고 등을 위한 의료서비스 정책변화로 재
원일수 감소에 따른 퇴원환자 증가 및 재입원율 평가에서 계획되지 않은 재입
원이 전체 재입원의 71.7%를 차지하며, 병원에서 지역사회돌봄 및 가정돌봄으로 
전환되는 시기의 취약성이 있음1

¡ 의료전환기는 과다한 의료이용과 비용 지출이 발생하는 시기로, 특히 의료영역
에서 지속적으로 중대하고 만성적인 건강문제가 있는 환자*에서 삶의 질 및 안
전성 저하가 관찰됨2 
* (의료전환기 취약환자) 말기암, 손상/장애, 만성폐쇄성폐질환, 뇌졸중, 심부전, 신장질환,
정신질환, 복합만성질환 등

¡ 의료전환기 취약환자는 다양한 신체, 정신, 사회적 장애를 안고 지역사회로 복귀
해야 함에 따라, 가족의 돌봄 부담이 매우 높음.3 특히, 적절한 의료서비스를 받
지 못할 가능성이 높고, 이로 인해 예상하지 못한 재입원이 발생할 수 있을 뿐
만 아니라, 호전과 상태 악화 등 다양하고 복합적인 건강문제 및 만성적 질환으
로 이환할 확률이 높아짐

¡ 입원 단계부터 퇴원 후 건강관리에 대한 교육, 퇴원 후 복지 서비스 연계, 지역
사회 단계 퇴원환자 연계 관리 등을 시행하여 퇴원 이후에 지역사회에서 연속
적 의료·돌봄 서비스를 제공받을 수 있도록 함으로써 환자의 사회복귀 및 치료
의 질, 더 나아가 환자의 재입원을 감소시키고 삶의 질을 향상시킬 수 있음4,5 

¡ 미국 보험청(CMS)은 AHRQ와 협력하여 재입원 문제 해결을 위한 다양한 근거기
반 퇴원관리 프로그램을 개발·보급한 결과, 재입원률이 70% 감소하는 효과가 보
고되었음6 

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

¡ 고위험 환자 대상, 일반적인 퇴원관리 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

연구설계 무작위배정비교임상시험(randomized controlled trial/pragmatic clinical trial) 

연구질문
고위험 퇴원환자(의료전환기 취약환자)에서 근거기반 퇴원관리 및 지역사회 연계 
프로그램이 통상적인 퇴원관리와 비교하여 환자의 질환 및 증상관리에 효과적인가? 

PICO

대상환자
(Patient)

중재
(Intervention)

비교중재
(Comparison)

관심건강결과
(Outcome)

고위험 
퇴원환자

근거기반 퇴원관리 
및 지역사회 연계 

프로그램
통상적인 퇴원관리

재입원율, 건강기능상태, 
자기관리능력, 삶의 질, 

소요비용 등

연구내용

¡ 의료전환기 취약환자에서 근거기반 퇴원관리 프로그램의 효과성 평가
 - 근거기반 퇴원관리 프로그램은, 선행연구 등에서 제시한 효과성을 담보하는 보

편적 원칙과 요소*를 반영하여 구성함. 국내 다기관에 보편적으로 적용 가능하
고, 교육·훈련 등을 통해 중재를 표준화하여 적용하여야 함
* 미국 PCORI에서는 환자/보호자 관여, 전인적 관리, 환자/보호자 교육, 환자/보호자 

웰빙, 케어 연속성, 책무성, 이행전략을 제시7

 - 비교중재는 우리나라에서 일반적으로 시행되고 있는 표준화된 중재로서 연구자
가 객관적이고 구체적으로 제시하여야 함

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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3. 의료기술 비교평가 후향연구
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B-1 국내 고위험 산모의 임상적 특성 및 주산기 예후 분석 연구

지원규모
 연간 100백만 원, 총 2년 이내

    * 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 75백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 국내 모성사망은 주로 고위험 임신에서 발생함.1 고위험 임신은 임신 중 태아와 
모체에 좋지 않은 임신결과를 야기할 수 있으며,2 결혼 및 출산연령의 고령화, 
비만의 증가, 시험관 임신의 증가로 지속적으로 증가 추세임3,4 

¡ 고위험 임신의 기준은 의료기관 및 학회마다 조금씩 다르나, 2012년 대한모체태
아의학회에서 고위험 임신을 선별하는 위험요인을 제시하였고, 이를 기반으로 
2016년 대한산부인과학회에서 기준*을 제시하여,5 보건복지부의 고위험 산모·신
생아 관리 정책 등에 활용되고 있음6

*자간증 과거력, 제왕절개술 과거력 등 산과적 위험요소, 당뇨병, 고혈압 등 내과적 위험
요소, 산모 나이, 체중 등 신체적 위험요소, 조기분만진통, 색전증 등 현재 임신 위험
요소 포괄    

¡ 고위험 임신은 직·간접적으로 모성사망 및 신생아 사망과 관련이 있다고 알려져 
있음.7 고위험 임신에서 많이 발생하는 조산은 신생아 사망의 주요 원인이며, 조
산 외에도 고위험 임신의 대표적인 질환인 전자간증이나 자간증은 임신부의 생
명을 위협하는 질환임

¡ 고위험 임신을 효과적이고 체계적으로 관리하는 것은 모성건강 향상과 건강한 
사회구성원 생산을 위해 중요함. 그러나 현재 고위험 산모의 임상적 특성 및 예
후에 대해서 국내 기초자료가 부족함. 따라서 지난 20년간 고위험 임산부의 다
양한 임상적·치료적 특성과 변화를 조사하고, 중증 모성질환 및 모성사망, 주산
기 사망 등에 대한 예후가 중·저위험군과 어떻게 다른지 연구할 필요가 있음  

연구
방법 
및   

내용

연구설계 후향적 코호트

연구질문
1. 최근 20년간 고위험 임신의 국내 현황은 어떠한가?
2. 고위험 임신의 예후는 중·저위험 임신과 비교하여 어떻게 다른가?

PICO
연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과
만 15-49세 
분만 여성

고위험 임신
중·저위험 

임신
임신결과, 주산기 이환 및 사망, 

중증 모성질환 발생 및 사망

연구내용

¡ 국내 고위험 임신의 현황 분석
  - 최근 20년간 출산 관련 의료기관 의무기록 자료 수집ㆍ분석
  - 고위험 산모 발생빈도(률)의 변화 분석 
  - 고위험 임신에서 동반되는 대표적 질환의 발생빈도 및 임상적·치료적 특성 등
¡ 고위험 임신 예후 분석
  - 고위험 산모의 임신결과, 주산기 이환 및 사망, 모성사망 및 중증 모성질환* 발

생 등 예후를 중·저위험 임신과 비교함
*Severe Maternal Morbidity(SMM) 등 국제적으로 통용되는 지표를 활용하되, 국내 실정을
반영하기 위한 목적에 한해 변용 가능

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 국내 고위험 임신의 빈도 및 고위험 임신에 해당하는 질환들의 발병률과 발생
추이를 확인하고, 이들의 임상적 특성 및 예후를 파악

¡ 잠재적 고위험 임신 환자를 예측하고 이들을 임신 준비 기간부터 출산 후까지 
국가에서 제도적으로 집중적 관리 및 지원함으로써 고위험 임신 및 미숙아 출
생 예방을 위한 기초자료로 활용 
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B-2 급성췌장염 치료법의 비교평가연구 

지원규모
연간 100백만 원, 총 2년 이내

    * 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 75백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 급성췌장염은 연간 약 4만 건이 발생하는 중요한 소화기 질환임. 과거에는 음주
가 대부분의 원인이었지만, 최근 담석과 고지혈증이 증가하면서 발생 빈도가 크
게 증가하고 있음1

¡ 급성췌장염의 기본적인 치료는 원인 교정 및 보존적 치료이지만, 약 10~25%는 
중증으로 진행되어 합병증이 발생하고 사망에까지 이를 수 있어, 초기에 환자의 
예후를 예측하고 다양한 합병증을 예방할 수 있는 안전하고 효과적인 치료법이 
필요함

¡ 급성 괴사성 췌장염의 후기 합병증인 가성낭종, 구역성 췌장 괴사 등에서 내시
경적/영상의학적 중재시술이 필요하다고 알려져 있으나,2,3 실제 의료현장에서 
중재시술의 적응증이 확립되지 않아 치료방향을 결정하기 어려움 

¡ 한국인에 적합한 중증 급성췌장염의 중재시술 적응증을 정립하기 위하여 치료 
효과 및 예후 인자에 대한 근거 마련이 필요함

연구
방법 
및   

내용

연구설계 후향적 코호트

연구질문 췌장염 합병증의 중재치료 시술이 환자의 사망률을 낮출 수 있는가?

PICO

연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과

중증 급성췌장염
내시경적/영상의학
적 중재시술/수술

보존적 치료
이환률, 사망률, 

임상양상, 
예후인자 등

연구내용

¡ 급성 췌장염으로 입원한 환자를 대상으로 국내 다기관 코호트 구축
¡ 중증 급성췌장염 환자에게 시행한 내시경적/영상의학적 중재 시술/수술과 보존

적 치료의 이환률, 사망률 등 효과 분석
¡ 급성 췌장염 임상 양상 및 중증 급성췌장염의 빈도, 예후 예측 인자 규명

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 한국인을 대상으로 한 효과적인 치료 시기 및 방법에 대한 근거 마련
¡ 급성췌장염의 예후를 조기에 예측할 수 인자를 규명하고, 국내 급성췌장염의 특

징을 확인하여 한국인에 특성화된 급성췌장염 치료 지침의 근거 마련
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- 73 -

B-3 나이관련 황반변성 치료제 비교평가연구

지원규모
연간 100백만 원, 총 2년 이내

    * 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 75백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 우리나라에서 인구 고령화가 가속화됨에 따라 나이 관련 질병(age-related 
disease)에 대한 의료비용이 급속히 상승할 것으로 예상됨1 

¡ 황반변성(age-related macular degeneration)은 대표적인 나이 관련 질환 중 
하나임. 서구에서는 60세 이상의 인구에서 시력 저하 및 실명의 가장 주된 원
인으로 알려져 있음2  

¡ 2013년 말 기준 삼출성 나이 관련 황반변성 등록 환자 수는 38,000명 정도로 
희귀난치성 질환 중 높은 비율을 차지하며, 황반변성 포함 전체 산정특례 질
환 환자 수는 연평균 3%씩, 총 진료비는 15% 증가하고 있어, 2013년 기준 
소요된 총 진료비는 3조 1,723억 원에 달함

¡ 황반변성의 기존 치료제인 라니비주맙(루센티스), 애플리버셉트(아일리아) 외 
브롤루시주맙(비오뷰)가 최근 보건복지부 고시에 따라 습성(신생혈관성) 연령 
관련 황반변성 치료제로 보험급여가 인정됨(‘21.4월)

 - 브롤루시주맙은 보험급여 적용의 근거가 된 2건의 제3상 임상연구(HAWK & 
HARRIER)를 통해, 일차 평가지표인 최대교정시력 변화에서 1년(48주)차에 대조
군 대비 비열등성을 나타냈고, 이차 평가지표 중 하나인 중심영역 두께 개선
도에서 우위를 나타냄3 

¡ 일정한 주기로 약물을 투여해야 하는 부담을 경감시키는 것이 황반변성 치료의 
가장 큰 미충족 수요임

  - 애플리버셉트: 치료 시작 후 3개월 지나면 2달에 1번 투여
  - 브롤루시주맙: 첫 3회 투여 시 4주마다 1번씩 투여, 이후 12주에 1번씩 투여
¡ 이러한 나이관련 황반변성으로 인한 시력저하는 각 개인의 삶의 질과 생산성

을 저하시켜, 사회 전체적으로 경제적 생산성에도 영향을 미칠 수 있을 것으
로 예상되며,4 바이오시밀러의 추가도입 및 2017년 이후 보험적용 횟수 제한
이 완화되면서 지속적 치료가 필요한 환자들에서 더욱 효과적인 방법을 모색
할 필요가 있음

연구
방법 
및   

내용

연구설계 후향적 코호트

연구질문
나이관련 황반변성 환자에서 브롤루시주맙이 라니비주맙 및 애플리버셉트와 비
교하여 임상적 효과와 안전성은 어떠한가?

PICO
연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과
나이 관련 

황반변성 환자 
브롤루시주맙 라니비주맙, 

애플리버셉트
 시력 개선 효과, 
부작용 사례 등

연구내용

¡ 투약 횟수 제한이 무제한으로 변경됨에 따라 임상진료 패턴 변화 여부 및 약제 
교차 사용 시, 단일 사용과 비교하여 유효성 및 안전성에 차이가 있는지 확인할 
필요가 있음

¡ (라니비주맙, 애플리버셉트) 후향적으로 건강보험 청구자료 등 이차자료 이용 가
능, 이차자료로 불충분한 부분은 2017년 급여제한 완화 이후 의료기관 환자의
무기록 자료를 토대로 합병증 발생 등 관심건강결과 조사 가능

¡ (브롤루시주맙) 급여화 이후 의료권 사용현황에 대한 전향적 추적관찰 가능

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 나이 관련 황반변성 치료제를 선택하는데 객관적 근거를 제공
¡ 최적화된 약물사용으로 효율적인 의료비 지출 및 삶의 질 향상에 기여할 것

으로 기대

참고문헌
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B-4
 류마티스 관절염 연관 간질성 폐질환 환자에서 

류마티스 관절염 치료제의 안전성평가

지원규모
연간 100백만 원, 총 2년 이내

    * 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 75백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 류마티스 관절염에서 2000년대 이후 널리 사용되고 있는 생물학적 제제와 최근 
개발된 표적합성치료제는 염증감소를 유도하여 관절염 증상, 관절 외 증상(혈관
염, 아밀로이드증) 및 심혈관 질환 발생률을 개선시킴1-3

¡ 그러나, 간질성폐질환이 동반된 류마티스 관절염(rheumatoid arthritis-related 
interstitial lung disease (RA-ILD)) 환자들은 동반되지 않은 환자에 비해 예후가 
여전히 좋지 않음4-6 

   - 북유럽 인구기반 코호트 사망률: 1년 사망률 13.9%, 5년 39.0%, 10년 60.1% 
vs 1년 3.8%, 5년 18.2%, 10년 34.5%

   - 응급실 내원 및 입원률: 약 72~76%
   - 진행성 섬유화를 동반하는 경우, 폐기능의 악화가 빠르게 진행
¡ 현재 진단 시점과 방법에 대한 지침이 없어, 폐섬유화가 진행된 후에 류마티스 

관절염 연관 간질성 폐질환으로 진단이 되는 경우가 많고, 효과적인 약물이 아
직 없기 때문에 예후가 좋지 않음. 또한 표준 임상진료 시 환자가 호흡기 증상
을 호소하는 경우에만 폐기능 검사와 흉부 X-ray, CT와 같은 검사를 권고하고 
있으며, 대부분의 임상연구에서 간질성 폐질환이 동반된 환자가 제외되어 있기 
때문에, 투약에 의한 폐질환의 발생과 기존의 폐질환을 동반한 환자의 폐에 대
한 경과에 대한 자료를 얻기 어려움

¡ 류마티스 관절염 연관 간질성 폐질환은 진단 이후 초기치료가 중요하며, 기존 
류마티스 치료제로 관해 상태에 도달하지 못하여 다른 제제의 투여가 필요한 
경우가 많음. 따라서 후향적으로 간질성 폐질환이 동반된 류마티스 관절염 환자
에서 생물학적제제 및 표적합성 류마티스제제의 효과와 안전성에 대한 임상적 
근거가 필요함 

연구
방법 
및   

내용

연구설계 후향적 코호트

연구질문 류마티스 관절염 연관 폐질환 환자에서 최적의 치료 전략은 무엇인가?

PICO

연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과
류마티스 관절염 

연관 간질성 
폐질환 환자

생물학적제제 및 
표적치료제 투여군

항류마티스제제 
투여군

사망, 입원 등

연구내용 ¡ 기존 코호트 자료 및 건강보험청구자료 분석을 통해 후향적으로 추적관찰

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 류마티스 관절염 간질성 폐렴환자에서 류마티스 관절염 치료제의 안전성에 대
한 근거 및 악화를 늦출 수 있는 최적의 치료방안을 제시 

¡ 류마티스 관절염 간질성 폐질환 외 유사 간질성 폐질환에 대한 치료방향에 대
한 근거생성
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B-5 비만을 동반한 2형 당뇨 환자에서 비만대사수술의 비교평가연구 

지원규모
 연간 100백만 원, 총 2년 이내

    * 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 75백만 원 이내 

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 체중 감량을 목적으로 시작된 비만대사수술은 2형 당뇨병, 고혈압, 고지혈증 등
의 동반질환 개선 효과가 장기적으로 유지되는 것으로 알려져 있음

¡ 서양에서 대사수술의 적응증은 2형 당뇨병을 가진 체질량지수 32.5 kg/m2 이상
이며, 아시아태평양 지역은 낮은 체질량지수에도 당뇨병을 포함한 대사질환의 
유병율이 높다는 결과를 바탕으로 체질량지수 27.5 kg/m2 이상에서도 가능하다
고 제안되었으나, 높은 수준의 근거는 아직 없음 

¡ 체질량지수 27.5~32.5 kg/m2의 상대적으로 낮은 비만도를 가지는 한국 및 아시
아의 혈당조절이 불량한 환자들은 비만도가 높은 환자들에 비해 췌장 베타 세
포의 활성이 탈진되어 대사수술에 대한 반응이 기대만큼 높지 않을 가능성이 
있음. 따라서 상대적으로 낮은 비만도(예, BMI 27.5~32.5 kg/m2)의 대상자에서 
수술과 비수술적 치료의 비교를 통해 국내에 적절한 수술 적응증을 확인하는 
것이 필요함

¡ 반면, 고도비만에서는 대표적인 두 종류의 비만대사수술인 위소매절제술과 루와
이위우회술이 2형 당뇨병에도 모두 효과가 있는 것으로 알려져 있으나, 수술효
과의 우위성에 대해서는 루와이위우회술이 우월하다는 결과와 두 수술이 유사
하다는 결과가 서양 환자를 대상으로 한 연구로 발표된 바 있음

¡ 서양의 연구결과들을 종합하면 2형 당뇨에서 루와이위우회술이 당뇨 호전에 더 
효과적일 수 있으나, 한국은 위암 발생률이 일반적으로 높아 잔위에 발생할 수 
있는 위암에 대한 염려가 강조되어, 위소매절제술이 상대적으로 많이 시행되고 
있음. 따라서, 고도비만을 동반한 2형 당뇨 환자에서 수술법간 비교를 통해 국
내 실정에 맞는 수술법에 대한 평가가 필요함  

연구
방법 
및   

내용

연구설계 후향적 코호트

연구질문

1. 낮은 비만도의 2형 당뇨 환자에서 비만대사수술과 최선의 비수술적 치료 중 어
떤 치료가 당뇨 관해 및 호전에 더 효과적인가?

2. 고도 비만의 2형 당뇨 환자에서 당뇨병 개선과 관해율을 높이는데 더 효과적인 
비만대사수술은 무엇인가?

PICO
(1)

연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과

 상대적으로 낮은 
비만도의 

2형 당뇨 환자 

비만대사수술
(위소매절제술, 

루와이위우회술)
비수술적 치료

당뇨 개선율 
및 관해율

■급여
(선별급여)

□비급여 ■급여 ■비급여

PICO
(2)

연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과

고도 비만이 동반된 
2형 당뇨 환자

 위소매절제술  루와이위우회술 당뇨 개선율 
및 관해율  ■급여  비급여  ■급여  □비급여

연구내용

¡ 상대적으로 낮은 비만도(예, 체질량지수 27.5~32.5 kg/m2)의 혈당조절이 불량한 
(예, 당화혈색소 8.0% 이상) 2형 당뇨 환자를 대상으로 대사수술(위소매절제술 
혹은 루와이위우회술)과 당뇨약과 체중감소약, 식이요법, 운동요법 등을 포함한 
최선의 비수술적 치료간의 당뇨 호전 효과를 비교

‑ 수술 1년과 2년째의 당화혈색소 감소율, 치료효과 의미를 가지는 당화혈색소 
(6.5 및 6.0) 도달 비율, 당뇨 약제 및 인슐린 사용량, 기타 대사 질환 호전 양
상 등을 비교분석 

‑ 중재군 내에서 위소매절제술과 루와이위우회술 간의 당뇨 치료효과 세부 분석 
¡ 고도비만이 동반된 2형 당뇨 환자에서 위소매절제술과 루와이위우회술을 받은 

환자를 대상으로 두 수술법 간 당화혈색소 변화율 등 당뇨병 개선 및 관해율 
등 대사수술의 효과 비교분석

‑ 한국인에서 환자의 수술 전 상태, 기저질환에 따른 맞춤형 수술법 권유 프로토
콜 확립
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연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 상대적으로 낮은 비만도의 2형 당뇨 환자에서 비만대사수술의 유효성 평가 및 
임상진료지침 및 건강보험 정책 수립의 근거 생성

¡ 고도비만이 동반된 2형 당뇨환자에서 효과적인 대사수술법 선정의 과학적 근거 
확립

¡ 2형 당뇨 환자의 체계적 관리와 사회 제도적 지원을 위한 정책 결정에 도움

참고문헌
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Treatment: Sleeve Gastrectomy or Gastric Bypass? World J Surg. 2017;41(1):216-223. 
doi: 10.1007/s00268-016-3690-z. PMID: 27549594.

5. A Jiménez, R Casamitjana, L Flores et al. Long-term effects of sleeve gastrectomy and 
Roux-en-Y gastric bypass surgery on type 2 diabetes mellitus in morbidly obese 
subjects. Ann Surg. 2012;256:1023-1029.

6. J Cho, H Kim, E. Menzo et al. Effect of sleeve gastrectomy on type 2 diabetes as an 
alternative treatment modality to Roux-en-Y gastric bypass: systemic review and 
meta-analysis. Surg Obes Relat Dis. 2015;11:1273-1280.
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B-6 우리나라 국가 암 검진사업에서 위암 및 대장암 검진의 적정 연령 설정연구

지원규모
 연간 100백만 원, 총 2년 이내

    * 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 75백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 현재 우리나라 위암 국가암검진은 2년마다 위내시경 또는 위장조영검사를 시행
하고, 위장조영검사 이상 시 위내시경을 시행함.1 대장암 국가암검진은 1년마다 
분변잠혈검사를 시행하고, 분변잠혈검사 이상 시 대장내시경 또는 대장조영검사, 
대장조영검사 이상 시 대장내시경을 시행함2

¡ 우리나라와 유럽에서 검진을 시작하는 나이는 위암 검진은 만 40세부터, 대장암 
검진은 만 50세부터임.3 최근 미국은 여러 연구결과 50세 미만에서 대장암 발생
률이 증가하고 있어 대장암 검진 시작 연령을 50세에서 45세로 하향 조정함4

¡ 우리나라는 위암과 대장암 모두 검진 종료 나이에 대한 구체적인 제시가 없음. 유
럽은 위암 검진은 정해지지 않았으나, 대장암 검진은 75세까지 권장함. 미국은 75
세부터는 대장암 발생률이 증가하지 않는 반면, 대장내시경에 의한 합병증(출혈 
및 천공 등)이 증가한다는 연구결과를 토대로 대장암 검진을 75세까지 권장하고, 
76-85세 경우는 개별화, 85세 이상은 권장하지 않음4

¡ 이와 같이 우리나라에서 위암 및 대장암 검진의 시작 나이 변경 및 종료 나이 권
고를 위한 근거가 필요함

연구
방법 
및   

내용

연구설계 후향적 코호트

연구질문 우리나라에서 위암 및 대장암 검진 시행의 적정 연령은 몇 세까지인가?

PICO

연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과

위암 검진
위내시경 수검자
*연령대 설정 가능

고령의 수검자
(예, 75세 이상)

중‧노령의 
수검자

(예, 40-74세)

연령별 위암 발생률‧ 
사망률, 위암 검진에 따른 

위암 발견율‧ 
발생률‧사망률, 

위내시경의 합병증 등

대장암 검진 
대장내시경 

수검자
*연령대 설정 가능

고령의 수검자
(예, 75세 이상)

중‧노령의 
수검자

(예, 40-74세)

연령별 대장암 
발생률‧사망률, 대장암 
검진에 따른 대장암 

발견율‧발생률‧사망률, 
대장 내시경 합병증 등

연구내용

¡ 위암 및 대장암 검진에 따른 연령별 각각의 위암 및 대장암의 발생률과 사망률 
등 검진의 효과

¡ 위내시경 및 대장내시경 검사의 이상반응
¡ 위암 검진 시 발견되는 다른 상부위장관암(식도암 및 십이지장암) 분석 등

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 국가암검진사업은 막대한 예산 및 인력이 소요되는 중요한 보건의료정책으로, 암
검진의 효과 및 이득을 극대화하기 위해 검진대상 적정 연령을 정하는 것이 필요

¡ 위암 및 대장암 검진의 적정 연령을 제시하고 비용-효과 및 이득-위해를 고려한 
중요 정책 자료로 활용될 수 있음

참고문헌

1. The Korean guideline for gastric cancer screening. J Korean Med Assoc. 2015 
May;58(5):373-384.

2. The Korean guideline for colorectal cancer screening. J Korean Med Assoc. 2015 
May;58(5):420-432.

3. Role of gastrointestinal endoscopy in the screening of digestive tract cancers in 
Europe: European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) Position Statement. 
Endoscopy. 2020 Apr;52(4):293-304.

4. Colorectal cancer screening for average-risk adults: 2018 guideline update from the 
American Cancer Society. CA Cancer J Clin. 2018;68(4):250-281.
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B-8 초기 유방암 환자에서 추적관찰 검사법의 최적화 근거생성연구 

지원규모
 연간 100백만 원, 총 2년 이내

    * 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 75백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ European Society for Medical Oncology, American Society of Clinical 
Oncology 및 National Comprehensive Cancer Network 가이드라인에 따르면 
전이에 의한 무증상 유방암 환자에게 혈액검사나 영상 사 시행을 권고하지 않
음. 그러나 전세계적으로 원격 전이의 조기발견을 통한 생존율 증가 기대, 의사
와 환자의 정서적 안정을 위하여 원격 전이검사를 시행하는 추세임1 

¡ 우리나라에서도 수술 후 추적 관찰 시 임상진료지침의 권고안보다 더 많은 검
사를 시행하는 경향을 보임

 - 2000년~2008년까지 유방암 환자 3,770명 중 3,300명(87%)이 수술 후 첫 5년 
동안 3개월 또는 6개월 간격으로 복부초음파, 흉부단순촬영, 뼈 스캔 등을 포함
한 검사를 정기적으로 받음2 

 - 2013년 한국유방암학회의 유방암생존자연구회(Korean Breast Cancer Survivor 
Research Group)에 소속된 임상의 129명을 대상으로 조사한 결과, 123명
(95.3%)이 병기나 유방암의 아형에 따라 연간 1회 이상의 빈도로 폐나 간, 뼈
의 전이여부를 확인하는 검사를 시행함3 

¡ 무증상 유방암 환자에서 전이 조기진단의 임상적 유용성을 평가하여 국내 암환
자의 추적검사에 대한 근거생성이 필요함 

연구
방법 
및   

내용

연구설계 후향적 코호트

연구질문
초기치료가 종료된 무증상 유방암 환자에서 적극적인 추적관찰이 원격전이 조기진
단에 효과적인가? 

PICO

연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과

무증상 유방암 
환자

적극적 추적관찰 
시행

국제 임상진료지침 
권고안에 근거한 
추적관찰 시행 

생존율, 재발율, 
삶의 질, 우울 및 

불안, 비용 등

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 유방암 수술 및 일차 치료 후 추적관찰 표준화를 위한 근거 제공
¡ 불필요한 영상 검사를 줄여 유방암 의료비 지출 감소에 기여

참고문헌
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Surveillance for Patients with Early Breast Cancer. Cancer Res Treat. 2015; 
47(4):765-773. 
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of breast cancer survivors: survey of Korean Breast Cancer Society. Ann Surg Treat 
Res. 2015;88(3):133-139.



- 79 -

B-9 한국인 심근경색증 환자에서 최적의 LDL-cholesterol 목표치 설정연구 

지원규모
 연간 100백만 원, 총 2년 이내

    * 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 75백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ PCSK-9 억제제를 사용하여 LDL 콜레스테롤을 50 mg/dL 미만까지 감소시킬 때 
상당한 임상적 이득을 얻은 Fourier 연구1와 대규모 메타분석을 통한 “Low is 
Better”라는 임상근거2에 기반하여 2019년 유럽심장학회는 고지혈증 가이드라
인에서 관동맥질환자의 LDL 콜레스테롤 목표치를 55 mg/dL 미만이면서 기저 
대비 50% 이상 감소 유지할 것을 권고함.3 이에 따라 약제 또한 스타틴 외 
ezetimibe, PCSK9 inhibitor 등의 사용이 증가하고 있음

¡ 서양인 위주의 대규모 연구 기반의 가이드라인에서 제시하는 LDL 콜레스테롤 
목표 수치는 매우 낮으며, 우리나라 실정에 맞지 않으나 관련 국내 근거가 부
족한 상태임. 동양인을 대상으로 한 연구결과4-6에 따르면, 스타틴 치료가 약물
역동학적으로 서양인과 다를 수 있음

¡ 현재 권고되는 지질강하요법 및 LDL 콜레스테롤 목표수준이 우리나라 환자들
에게 적정한 수준인지, 심근경색증 환자에서 주요 심장사건을 최소화시킬 수 
있는 최적의 지질강하요법 탐색이 필요함

연구
방법 
및   

내용

연구설계 후향적 코호트

연구질문
재관류술을 시행 받은 한국인 심근경색증 환자에서 최적의 LDL-콜레스테롤 목표

수치는 무엇인가?

PICO

연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과

지질강하요법을 
받는 심근경색증 

환자

목표 수치 
LDL<70 mg/dL 

유지

목표 수치 
LDL< 55mg/dL 

유지

1년째 주요 심장 
사건(사망, 심근경색, 

뇌졸중, 기타 재관류술 
등), 비용 등

연구내용
¡ 심근경색증 환자에서 지질강하요법을 받는 동안 LDL 콜레스테롤 수치가 70 

mg/dL 미만으로 유지되는 환자군과 55 mg/dL 미만으로 유지되는 환자군의 주
요 심장사건을 의무기록자료, 이차자료 등을 이용하여 후향적으로 비교분석

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 고위험군에서 효과적인 지질강하요법의 근거를 생성함으로써 환자의 예후 향상
에 도움을 줌

¡ 급성심근경색증 환자의 장기예후 및 이와 관련된 지표에 대한 정보를 확보하여 
이를 통한 예후 예측 및 관리기술 개발에 활용하고, 또한 일차 예방관리 대책
을 수립하기 위한 기초자료로 활용 가능 

¡ 불필요한 약물 오남용을 줄이고 불필요한 의료비를 줄이는 데 기여

참고문헌
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B-10 디지털 병리 시스템 적용의 환자 진료에 미치는 영향 분석연구 

지원규모 145백만 원 이내, 총 16개월 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 디지털 병리(digital pathology)는 환자의 조직 샘플이 들어 있는 병리 슬라이드를 
디지털 스캐너를 이용하여 디지털 영상으로 전환, 파일로 저장한 후, 이를 이용
하여 병리 진단업무를 수행하는 것임. 기존에는 광학현미경을 이용하여 병리 
슬라이드를 판독하였으나, 디지털 병리에서는 병리 PACS를 이용해 저장된 디
지털 영상을 컴퓨터로 판독‧진단함1 

¡ 디지털 병리는 2차 진단을 비롯한 협진을 할 경우에도 실물 병리 슬라이드를 
주고받을 필요 없이 디지털 영상 파일을 공유하면 되므로 편의성이 증대됨. 디
지털 스토리지를 통한 원본 슬라이드 손상 및 분실 방지, 2차 진단 시 디지털 
영상 전달로 공유 시간과 비용 절약, 다른 전문의와 실시간 이미지 공유 및 논의 
가능, 디지털 영상자료로 교육 및 연구 등 활용 범위를 확대할 수 있다는 점에
서 이점이 많음2

¡ 서구에서는 90년대부터 디지털 영상을 병리 진단에 적용하기 시작하였고 관련 
연구도 다수 진행되었으나,3-6 국내에서는 디지털 병리 시스템의 초기 구축 비
용이 많이 소요되고 디지털 병리 수가가 책정되어 있지 않은 상황에서 의료기
관들이 디지털 병리 솔루션을 구축하는 것이 쉽지 않음 

¡ 또한 병리 슬라이드를 디지털 영상으로 변환 시, 스캐너마다 저장하는 파일형
식이 달라 특정 스캐너와 호환되는 솔루션으로만 영상을 조회할 수 있는 한계
가 있었으나, 최근 각기 다른 방식으로 생성된 디지털 슬라이드 영상을 DICOM 
(Digital Imaging and Communications in Medicine, 의료영상표준) 국제표준에 
맞추어 저장함으로써 영상자료의 관리, 조회, 활용에 관한 전반적 과정을 효과
적으로 가능하게 하는 기술이 개발됨. 따라서 스캐너 종류나 저장 파일형식에 
관계없이 모든 스캐너의 영상을 통합 조회하고, 쉽게 공유할 수 있게 되어 앞
으로 더 폭넓은 디지털 병리 시스템 구축에 대한 기대감이 높아지고 있음

¡ 이에 디지털 병리 솔루션 적용이 2차 진단이 필요한 환자의 진단과 치료에 미
치는 영향을 분석하고, 향후 적용 및 활용 가능한 업무의 범위에 대한 조사 등 
우리나라 디지털 병리 시스템 정착을 위한 표준화와 보급에 대한 근거를 마련
하는 기반연구가 필요함

연구
방법 
및   

내용

연구설계 후향적 코호트

연구질문 디지털 병리 시스템을 통한 병리 진단방법의 임상적 유용성은 어떠한가?

PICO

연구대상 환자군 대조군 관심건강결과

생검 및 수술을 
통해 병리진단이 

필요한 환자의 검체

디지털 병리 
시스템을 통해 
디지털 영상을 
활용‧공유하여  
진단하는 방법 

병리 슬라이드를 
광학현미경을 

이용하여 진단하는 
기존방법 

환자 검체의 
진단정확도,  

병리진단 업무의 
효율성 등

연구내용

¡ 국내 디지털 병리 시스템의 현황 분석(cloud 환경 등)
¡ 디지털 병리 시스템을 통한 디지털 영상을 활용한 진단방법의 임상적 유용성 

분석
¡ 2개 이상의 서로 다른 의료기관* 간 디지털 병리 시스템을 통한 디지털 판독이 

가능한 모델 제시
  *동일 대학 산하 브랜치 병원 간은 서로 다른 의료기관으로 간주하지 않음  
¡ 디지털 병리 영상 공유를 위한 국가적 플랫폼 구축 방안 제시(디지털 병리 영

상 공유 플랫폼을 통한 구체적인 연구 제안 가능)

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 타 병원으로 전원되는 환자에서 디지털 병리 시스템을 통해 신속하고 효율적인 
병리 2차 진단 및 치료법 결정을 지원    
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¡ 코로나19와 같은 감염병 유행 등 대면 접촉이 어려운 상황에서 디지털 병리 
영상을 이용한 국내외 전문가 회의 및 세미나를 통한 원활한 의견 교환과 임상 
소견 공유 가능

¡ 향후 병리 판독을 위한 인공지능 솔루션 개발에 필요한 영상자료원 구축 및 디
지털 병리의 표준화와 확장을 위한 기반을 마련하고 국가 차원의 보건의료 빅
데이터 시스템 구축 방안을 제시   

참고문헌

1. 디지털 병리 가이드라인 권고안(Ver. 1.0). 대한병리학회 의료정보연구회. 2020.10. 
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Pathol. 2015;68:499-505.

3. Abels E, Pantanowitz L, Aeffner F, et al. Computational pathology definitions, best 
practices, and recommendations for regulatory guidance: a white paper from the 
Digital Pathology Association. J Pathol. 2019;249:286-94.

4. Mukhopadhyay S, Feldman MD, Abels E, et al. Whole slide imaging versus 
microscopy for primary diagnosis in surgical pathology: a multicenter blinded 
randomized noninferiority study of 1992 cases (pivotal study). Am J Surg Pathol. 
2018;42:39-52.

5. Niazi MK, Parwani AV, Gurcan MN. Digital pathology and artificial intelligence. Lancet 
Oncol. 2019;20:e253-61.

6. Wang S, Yang DM, Rong R, et al. Artificial intelligence in lung cancer pathology 
image analysis. Cancers (Basel). 2019;11:E1673.
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B-11 암의 뼈 전이 영상진단검사 비교평가연구 

지원규모 145백만 원 이내, 16개월 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 암의 뼈 전이 등 종양의 영상진단검사에서 PET/CT가 주축을 이루고 있음. 가장 
많이 쓰이는 추적자로 18F-fluorodeoxyglucose(18F-FDG)가 있으며, 뼈 표적 추
적자로 18F-fluoride(18F-NaF), 암 표적 추적자로 11C-choline, 18F-choline 등을 
사용하며, MRI의 발전으로 전신 MRI를 사용할 수도 있음.1 최근 들어 
SPECT/CT 융합영상장비의 도입으로 기존 SPECT의 기능적 정보와 CT의 해부학
적 정보를 동시에 획득함으로써 병소의 정확한 해부학적 위치와 병소 범위 파
악에 큰 도움이 되어, 기존 planar bone scintigraphy 대체 가능성이 제기되고 
있음2

¡ 암의 뼈 전이 진단에 사용할 수 있는 영상진단검사법이 다양해짐에 따라, 검사
법 간 진단정확도 비교연구가 일부 암종에서 진행되었음. 가령, 유방암 환자의 
뼈 전이 진단에 있어서 SPECT/CT가 18F-FDG PET/CT에 비해 우월하며 
SPECT/CT와 18F-FDG PET/CT를 병용하는 것과는 차이가 없었음.3 고위험 전립
선암 환자의 뼈 전이 진단에 있어서 골스캔, SPECT/CT, 18F-NaF PET/CT 간 진
단정확도에 유의한 차이가 없었으며,4 또 다른 전립선암 환자 대상 연구에서 
18F-NaF PET/CT, choline PET/CT, SPECT/CT, 전신 MRI 간 진단정확도 간 차이
가 없었음1

¡ 국내에서도 주로 PET, SPECT와 CT를 융합하여 암의 뼈 전이 진단검사를 시행 
하고 있으나, 골스캔, 18F-FDG PET, 18F-NaF PET, SPECT 검사만 급여가 되어 
현장의 요구와 괴리가 있음. PET, SPECT 단독 검사에 비해 CT와 융합되었을 때 
추가적인 효과성에 대한 검증 및 급여화에 대한 사회적 요구가 있음

¡ 현재 암의 뼈 전이 영상진단법에 대한 명확한 가이드라인이 부재하며, 특히 영
상진단검사 결과에 따라 치료법 결정이 변경될 수 있는데, 이와 관련한 생존율, 
삶의 질 등 치료결과 향상으로 이어지는지에 대한 연구는 제한적임 

  - 18F-NaF PET의 경우, 미국 보험청(CMS)에서 2010년 이후, 암의 뼈 전이에 대
한 조건부급여(CED)로 환자의 치료결과 향상에 대한 근거생성을 요구하고 있
으나 관련 연구결과가 아직 출판된 바 없음5    

¡ 따라서 암의 뼈 전이 영상진단검사 방법 간 진단정확도 및 임상적 유용성에 대
하여 종합적으로 비교평가하는 것이 필요하며, 검사법으로 인해 치료내용 및 
주요 임상결과가 개선되는지 효과를 검증할 필요가 있음  

연구
방법 
및   

내용

연구설계 체계적 문헌고찰, 후향적 코호트

연구질문
1. 암의 뼈 전이 진단에 있어서 진단정확도가 높은 검사법은 무엇인가?
2. 암의 뼈 전이 진단에 있어서 환자의 치료 내용 및 결과 개선에 있어서 가장 효

과적인 검사법은 무엇인가?  

PICO

연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과

뼈 병변 의심환자
다양한 비교 수행 다양한 비교 수행

§ 진단정확도
§ 치료법 변경, 치

료결과(생존률, 
삶의 질) 개선■급여 ■비급여 ■급여 ■비급여

연구내용

¡ 암의 뼈 전이 진단영상진단법 간 진단정확도 검증
‑ 골병변 환자에서 영상진단법 간 진단 성능을 비교한 기존 일차연구들에 대한 

체계적 문헌고찰 및 메타분석을 수행함
¡ 암의 뼈 전이 진단영상진단법 간 치료결정 및 치료결과 향상에 대한 효과 검증
‑ 골병변 환자에서 영상진단법 간 치료결정 및 치료효과(삶의 질, 생존율 개선 

등) 향상에 대한 영향을 비교한 일차연구들에 대한 체계적 문헌고찰 및 메타분
석, 후향자료 분석을 수행함 
※ 단독, 병용, 융합을 포괄하여 연구자가 우선순위가 높은 비교(중재-비교중재)를 다수 제시함. 관
심결과에 대해 기존 체계적 문헌고찰인 다수인 경우 overview of SR 수행 가능
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연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 암의 뼈 전이 진단에 있어서 진료현장에서 환자에게 최적화된 검사법이 적용되
도록 가이드 제시

¡ 현재 선별급여 또는 비급여 중인 영상진단법의 재평가 및 급여 의사결정에 필
요한 근거 제시  

참고문헌
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2. Palmedo H, Marx C, Ebert A, et al. Whole-body SPECT/CT for bone scintigraphy: 
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SPECT/CT, FDG PET/CT, and their combination for detecting bone metastases in 
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4. Fonager RF, Zacho HD, Langkilde NC et al. Diagnostic test accuracy study of 
18F-sodium fluoride PET/CT, 99mTc-labelled diphosphonate SPECT/CT, and planar 
bone scintigraphy for diagnosis of bone metastases in newly diagnosed, high-risk 
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emission tomography (NaF-18) to identify bone metastasis of cancer (CAG-00065R2). 
Medicare coverage database. 
https://www.cms.gov/medicare-coverage-database/details/nca-decision-memo.aspx?NCAId=279.
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4. 의료기술 근거생성 후향연구
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D-1 갑상선기능항진증에서 저용량 방사성 옥소치료의 근거생성연구 

지원규모
 연간 100백만 원, 총 2년 이내

    * 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 75백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 갑상선항진증에 대한 치료방법은 항갑상선제, 저용량 방사성 옥소, 수술의 세 
가지 방법이 있으며, 1차 치료제로 유럽에서는 항갑상선제를, 미국에서는 방사
성 옥소를 많이 사용함1-2 

¡ 방사성 옥소치료는 항갑상선제에 의한 중증 부작용(백혈구 감소증, 간염) 발생
우려가 없고 1~2번의 치료로 완치가 가능하며 이상반응의 조절이 쉬운 치료방
법이나, 방사성 동위원소 투여에 따르는 이상반응(암, 심혈관질환 발생, 사망위
험 등) 발생 염려로 그 사용이 제한되어 왔음2 

¡ 갑상선항진증에서 기존 항갑상선제 대비 저용량 방사성 옥소치료의 암, 심혈관
질환, 사망 등 예후에 대한 근거생성이 필요함

연구
방법 
및   

내용

연구설계 후향적 코호트

연구질문
갑상선항진증 치료법으로 저용량 방사성 옥소치료가 항갑상선제 치료와 비교하여 
효과적이고 안전한가?

PICO

연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과

갑상선항진증
환자

저용량 
방사성 옥소치료

항갑상선제 
(PTU, MMI) 투여

효과 및 이상반응 
발생율 등

연구내용
¡ 갑상선항진증에 저용량 방사성옥소(30 mCi 이하)를 투여받은 환자군과 항갑상

선제만 투여받은 비교하여 효과와 안전성을 비교

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 갑상선항진증의 효과적이고 안전한 치료방법에 대한 근거생성

참고문헌

1. Mariani G, Tonacchera M, Grosso M, Orsolini F, Vitti P, Strauss HW. The Role of 
Nuclear Medicine in the Clinical Management of Benign Thyroid Disorders, Part 1: 
Hyperthyroidism. J Nucl Med. 2021;62(3):304-312.

2. Ross DS, Burch HB, Cooper DS, Greenlee MC, Laurberg P, Maia AL, Rivkees SA, 
Samuels M, Sosa JA, Stan MN, Walter MA. 2016 American Thyroid Association 
Guidelines for Diagnosis and Management of Hyperthyroidism and Other Causes of 
Thyrotoxicosis. Thyroid. 2016;26(10):1343-1421. 
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D-2 급성 뇌경색 환자에서 베타차단제 치료의 근거생성연구 

지원규모
 연간 100백만 원, 총 2년 이내

    * 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 75백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 급성 및 아급성기 뇌경색 환자에서 높은 심박 수가 뇌졸중 이후 사망 위험을 
높이는 것으로 알려져 있음1,2

¡ 국내 17개 병원의 급성 뇌경색 환자의 다기관 전향적 코호트인 CRCS-K 데이터
베이스를 이용하여 뇌경색 발생 후 3일~7일 사이의 심박 수와 뇌경색 발생 이
후 1년까지의 사망 간의 연관성 분석결과, 특히 최대 심박 수와 평균 심박 수가 
예측능이 가장 좋은 것을 확인하였으며, 최대 심박 수 101 회/분 이상(보정된 
위험비 1.75), 평균 심박 수 81 회/분 이상을 기준으로 제시할 수 있다는 결과
를 도출함3,4   

¡ 이처럼 급성 뇌경색 환자에서 심박 수를 조절함으로써 사망위험을 낮출 수 있
을 가능성이 존재하나, 심박 수를 낮추는 개입(베타차단제 투여 등) 이후, 급성 
뇌졸중 환자 장기적인 예후에 대한 연구가 진행된 바 없음. 또한 현재 베타차단
제 처방기준에서 맥박에 대한 기준이 없음

¡ 따라서 급성 뇌경색 이후 1년까지 베타차단제의 사용이 뇌혈관질환 이차발생 
위험도를 낮출 수 있는지를 검증하기 위한 후향적 연구가 필요함 

연구
방법 
및   

내용

연구설계 후향적 코호트

연구질문
뇌경색 환자에서 급성기 이후 베타차단제의 사용이 혈관성 사건의 발생위험을 낮
추는데 효과적인가? 

PICO

연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과

급성기 뇌경색 환자 중 
증상발생 후 3일~5일 
사이 측정한 최대 심박 
수가 100 회/분 이상 

혹은 평균 심박 수가 80 
회/분 이상인 환자

퇴원 후 
1년까지 

베타차단제 
투여

베타차단제 
미투여

뇌경색 발생 이후 1년 
시점까지의 뇌경색 재발 

및 사망의 통합변수
뇌경색 발생 이후 1년 

시점까지의 뇌경색 재발 
및 사망 각각 

연구내용
¡ 환자자료 및 이차자료를 이용한 후향적 코호트 연구를 통해 베타차단제 투여를 

통한 심박 수 조절의 효과 평가 

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 심박 수를 조절하는 방법이 뇌졸중 이후 환자의 예후를 개선시킬 수 있는지 평
가함으로써 뇌경색 환자에서 사망률을 감소시키는 효과적인 방안 마련

참고문헌

1. Bohm et al. Impact of resting heart rate on mortality, disability and cognitive decline 
in patients after ischaemic stroke. European Heart Journal (2012) 33, 2804–2812.
2. Lee KJ et al. Effect of Heart Rate on Stroke Recurrence and Mortality in Acute 
Ischemic Stroke With Atrial Fibrillation. Stroke. 2020 Jan;51(1):162-169.
3. Kim BJ  et al. Current status of acute stroke management in Korea: a report on a 
multicenter, comprehensive acute stroke registry. Int J Stroke. 2014 Jun;9(4):514-8. 
4. Kim BJ et al. Case characteristics, hyperacute treatment, and outcome information 
from the clinical research center for stroke-fifth division registry in South Korea. J Stroke. 
2015 Jan;17(1):38-53.
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D-3 만성골수성백혈병 환자에서 표적항암제의 치료최적화 근거생성연구

지원규모
 연간 100백만 원, 총 2년 이내

    * 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 75백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 만성골수성백혈병(chronic myeloid leukemia, CML)은 골수 내 조혈모세포에서 
BCR-ABL1 융합유전자와 단백질이 새롭게 만들어지며 혈액세포의 무한 증식에 
의해 발생함. 이를 효과적으로 치료하기 위하여 2001년 이후 이매티닙(글리
벡), 닐로티닙(타시그나), 다사티닙(스프라이셀), 라도티닙(슈펙트) 등 다양한 타
이로신 활성효소 억제제(tyrosine kinase inhibitor, TKI) 표적항암제가 개발되어, 
장기 생존 환자가 지속적으로 증가하고 기대수명은 정상인과 비슷한 수준으로 향
상되고 있음1 

¡ 표적항암제를 장기간 사용함에 따라, 심혈관계, 호흡기계, 면역계의 새로운 이
상반응이 증가하고 국가적으로 누적의료비용 지출이 매년 100억 원 이상으로 
지속적으로 증가하고 있음. CML의 치료 목표가 질환의 완치뿐만 아니라 삶의 
질 향상, 의료비 부담 측면 등을 고려하면서 TKI 치료중단(discontinuation)이 
주요 이슈가 됨2

¡ 미국 국립종합암센터네트워크(National Comprehensive Cancer Network, 
NCCN) 가이드라인 (2021)3

- 2세대 닐로티닙, 다사티닙을 포함한 다양한 표적항암제에 대한 중단기준을 제시, 
TKI 세대구분 없이 적용할 수 있음

  - Tyrosine Kinase Inhibitor (TKI) 중단기준 및 권고사항
    ∙ 18세 이상 
    ∙ 만성기 CML(급성기 CML의 가속화 히스토리가 없음)
    ∙ 최소 3년간 승인된 TKI 치료를 받음
    ∙ 측정가능한 BCR-ABL1 transcript 근거가 있음
    ∙ 최소 3개월 간격으로 시행한 최소 4회의 테스트 결과 2년 이상 안정적인 분자학적 

반응(MR4; BCR-ABL1≤0.01% IS)
    ∙ 최소 MR4.5 (BCR-ABL1≤0.0032% IS)의 측정 민감도를 가진 정량 PCR 2주의 결과
    ∙ 주요 분자학적 반응(MR3; BCR-ABL1≤0.1% IS)이 유지되는 환자는 치료중단 후 첫 6

개월간 매월 분자 모니터링, 이 후 7~12개월간 2개월 간격, 이 후 3개월 간격으로 시행
    ∙ 주요 분자학적 반응이 소실된 경우 4주 이내 즉각적으로 TKI 치료 재개(주요 분자학적 

반응에 다시 도달할 때까지), 이 후 3개월 간격으로 모니터링함. TKI 재치료 후 주요 
분자학적 반응에 도달하지 못한 경우, BCR-ABL1 인산화효소 도메인에 대한 돌연변
이 검사를 시행해야 하며, 매월 분자학적 반응 모니터링을 6개월간 유지해야 함

¡ 표적항암제 치료에 대해 안전하게 복용 중단을 할 수 있도록 국내 환자대상 
복용 중단에 대한 근거자료가 필요함. 또한 치료중단 후 유전자반응 유지율이 
감소할 수 있어, 치료용량 감량이나 치료중단 후 재복용에 대한 효과도 함께 
분석할 필요가 있음

¡ 의미 있는 결과를 도출하기 위해서는 국내 가능한 많은 의료기관이 참여하여 
임상현장의 다양한 상황을 반영하는 것이 필요

연구
방법 
및   

내용

연구설계 후향적 코호트

연구질문
만성골수성백혈병에서 표적항암제를 감량, 중단, 재복용하는 것이 치료 유지와 비
교하여 안전하고 효과적인가? 

 PICO

연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과

만성골수성
백혈병 환자

‐ 치료용량 감량
‐ 치료중단
‐ 중단 후 재복용

치료 유지

안전성 지표 
(이상반응, 합병증 

등), 효과 지표(치료 
반응, 삶의 질 등)

연구내용
¡ 다기관 의무기록자료 수집을 통한 후향적 코호트 구축
¡ 만성골수성백혈병 표적항암제 치료 시, 치료용량 감량/중단/재복용을 치료 유

지와 비교
연구의 기대효과 

및 활용방안
¡ 표적항암제 최적사용에 대한 임상현장 적용 확대 

‑ 치료용량조절 및 중단에 대한 다양한 기준으로 혼란을 겪고 있는 의사들에게 
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국내 임상 근거를 제공하여 임상현장에서의 활용성을 크게 높일 수 있음 
‑ 새로운 진료지침 개발의 기초자료로 활용될 수 있음
‑ 불필요한 장기간 표적항암제 사용에 따른 부작용을 줄여 환자의 삶의 질 및 

경제적 부담을 개선할 수 있음 
¡ 보건의료정책 의사결정에 반영

‑ 표적항암제 치료 유지에 따른 국가건강보험재정 부담을 줄여 다양한 분야의 
의료보장성 확대에 적극 활용할 수 있음

참고문헌

1. Kim DY, Lee JO, Kim KH, Kim BS, Kim SH, Kim YK, Kim HJ, Kim IH, Park S, Park JS, 
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Leukemia Working Party. Korean Guidelines for Treating Chronic Myelogenous 
Leukemia - The Korean Society of Hematology Chronic Myelogenous Leukemia 
Working Party. The Korean Journal of Medicine. 2015;88(4),406-419.

2. 정희정. 2019 NCCN CML 지침 및 droplet digital PCR을 이용한 BCR0ABL1 fusion 
transcript 검사. 대한진단혈액학회 뉴스레터 vol.28, 2019.8.

3. NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology: Chronic Myeloid Leukemia. Version 3. 
2021.
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D-4 일차의료 이용의 지속성ㆍ포괄성에 대한 효과평가연구

지원규모
 연간 100백만 원, 총 2년 이내

    * 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 75백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 한국의 의료기관은 대부분이 민간 소유로, 의료기관 유형간 역할과 기능 정립 
없이 상호 경쟁함으로써 의원이 영세함. 또한 개원의의 대부분이 단독 진료에 
종사하고 있어, 지역사회 일차의료가 취약함.1 일차의료에서 제공해야 할 조정
기능이 결여됨으로써 환자들은 불충분한 정보를 토대로 스스로 의사를 찾아다
녀야 함. 이에, 일차의료를 통한 전인적이고 책임성 있는 의료에 대한 사회적 
요구가 있으며 그 방안으로서 주치의 제도가 거론되고 있음2 

¡ 주치의 제도는 환자가 지역사회 일차의료 의사(주치의)에게 등록되어 그의 판단
과 의뢰를 통해 의료이용을 하는 제도로, 영국, 네덜란드, 프랑스 등의 유럽 국
가를 위주로 시행되고 있음3

¡ 주치의 제도의 핵심은 일차의료 역량 강화에 있음. 일차의료는 환자와 지속적
인 파트너십을 형성하여 지역사회의 맥락에서 진료하는 데 책임을 지는 의사가 
통합적이고 접근성 높은 의료서비스를 제공하여 환자의 의료 필요를 대부분 해
결하는 것으로,4 최초 접촉, 포괄성, 조정기능, 지속성을 특징으로 함.5 일차의료
의 지속적 이용(continuity of care, COC)은 의사-환자 상호간의 이해와 신뢰를 
바탕으로 건강증진, 양질의 케어 제공, 복약순응도 향상, 환자만족도 향상에 기
여하며,6,7 반대로 외래민감질환 환자의 응급실 방문율, 입원율을 감소시킴으로
서 의료비용을 낮춤.6-9 비교적 최근 연구에서는 노인환자에서 사망률 감소에 기
여한다고도 밝혀짐10 

¡ 국내에서도 주치의 제도가 일부 시범사업*로 시행 중임. 그러나 이 시범사업들
은 주치의제의 특성과 한국사회에서의 도입가능성에 대한 제도적 고찰을 기반
으로 시작된 것이 아님. 현재로서는 합의된 국내 주치의제도 모델이 없으며, 모
델개발을 위한 이를 위한 기초적 근거자료도 제한적임
* 보건복지부 장애인 주치의 시범사업, 서울시 성동구 효사랑 주치의 제도, 서울시·인천시
등 아동 치과주치의 제도 등

¡ 주치의 제도 도입 시, 제도를 수용할 수 있는 일차의료 역량 수준에 대한 고려
가 중요하며, 상위 의료기관을 자유롭게 다니는 현행 제도보다 일차의료기관을 
통해 지속적인 의료이용을 하는 것이 더 효과적이라는 것에 대한 근거생성과 
사회적 합의가 있어야 함  

¡ 이에, 국내 주치의제도가 도입가능성 검토를 위해서는 현재 국내의 일차의료 
현황(양적/질적/지역적 분포/시계열적 변화 등)을 파악하고, 객관적 지표를 이용
하여 일차의료에서 의료이용의 지속성과 효과 평가가 선행되어야 함

연구
방법 
및   

내용

연구설계 후향적 코호트 (소규모 전향적 코호트 포함 가능)   

연구질문
1. 지속적ㆍ포괄적 일차의료 이용은 환자의 건강결과 향상에 효과적인가? 
2. 우라나라 상황에서 지속적·포괄적 일차의료 이용을 활성화할 수 있는 방안은 무

엇인가?

PICO

연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과

만성 복합 질환 자 
등 지역사회 일차
의료 대상 환자

지속적ㆍ포괄적 
일차의료 이용

단절적ㆍ비포괄적 
일차의료 이용

응급실 이용률, 입원율, 
질환별 주요 건강결과, 
복약순응도, 환자 만족
도, 삶의 질 등

연구내용

¡ 일차의료기관에서 지속적, 포괄적 의료이용이 환자의 건강결과에 미치는 효과평가
 - 지역사회 일차의료 대상 환자의 의료 필요를 가급적 포괄할 수 있도록 대상환

자를 선정(일개 질환을 연구대상자로 선정하는 것을 지양)  
 - 의료이용의 지속성과 포괄성의 건강결과에 대한 효과성 평가 시 객관적인 지표

를 활용
¡ 국내 지역사회 환자의 주치의 역할을 할 수 있는 일차의료기관을 정의하고 현황

을 파악함
¡ 한국에서 적절한 개선 방안을 제시
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‐ 지역사회 대상 환자 및 의료서비스, 상위 의료기관과 연계(의뢰-회송), 지불제도 
등의 내용 포함

‐ 소규모 전향적 코호트 연구계획 시, 선행 지역사회 일차의료 모형*을 국내 실정에 
적절하게 적용하여 관찰군과 비교관찰군을 구분하도록 권장함
*예시: Community-oriented primary research(COPC), Community-based participatory research
(CBPR) approach

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 지역사회 기반의 지속적이고 포괄적인 의료 제공을 통한 환자의 만족도 및 삶
의 질 제고

¡ 의료전달체계 내 의료 영역간 역할 정립을 통한 효과성 및 효율성 제고
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D-5 코로나19 감염병 대유행 상황에서 비대면 진료의 현황분석 및 효과평가

지원규모
 연간 100백만 원, 총 2년 이내

    * 1차년도 연구기간 9개월 이내, 연구비 75백만 원 이내

제안배경
및

연구의 필요성

¡ 국내에서 의사-환자간 비대면 진료는 원칙적으로 금지되나, 2020년 코로나19 
감염병 유행으로 인하여 현재 한시적으로 전화처방을 허용하여, 비대면 진료가 
의료현장에서 1년 이상 지속되고 있음 

¡ 비대면 진료(telehealth/telemedicine)는 원거리의 의료공급자와 수요자 간 의료
정보와 치료의 접근성을 증가시켜 환자의 치료성과를 향상시키기 위한 목적으
로 정보통신기술을 사용하는 것으로,1 공급자와 수요자(의료인-의료인, 의료인-
환자), 기술의 동시성(synchronicity) 여부, 의료적 기능(진료, 모니터링, 교육·상
담, 진단, 자문 등) 등에 따라 다양한 형태가 포함됨2 

¡ 비대면 방식의 환자 추적관찰, 치료, 교육·상담은 2000년대부터 유럽, 북미 등에
서 수행되어왔고, 대면 중재와 비슷한 효과를 가져 의료이용의 일부를 대체할 
수 있다는 것이 주된 연구결과임.3 또한, 2010년대 개인 통신기기 보편화와 함
께 스마트폰과 가정용 통신기기를 이용한 다양한 만성 질환자* 관리가 활성화
되고 있음4,5 
*만성간염, 완화의료 대상자(암, COPD 등), 장애/손상, 소아비만, 당뇨, 뇌졸중 후유증, 다
발성경화증, 정신질환, 심장질환, 류마티스/관절염, HIV, 신장질환, 수술환자, 이식환자,
고혈압, 흡연자 등  

¡ 그러나 현재로서는 비대면 진료 대상 질환 및 필요한 서비스 등 관리 체계를 
구축하기 위한 기초자료가 국내에 부족한 상황임. 따라서 근거를 마련하기 위
하여 코로나 이후 비대면 진료 현황(질환/진료과/진료특성 등)과 함께 비대면 
진료가 기존의 대면 진료와 비교하였을 때, 핵심적인 건강결과에는 이상이 없
으면서 환자의 만족도, 편의성 개선, 비용절감 효과가 나는지 검증할 필요성이 
있음

연구
방법 
및   

내용

연구설계 후향적 코호트

연구질문
1. 코로나19 감염병 대유행 상황에서 국내 비대면 진료의 현황은 어떠한가?
2. 비대면 진료는 대면 진료와 비교하여 환자의 건강결과 향상에 효과적이고 안전

한가? 

PICO

연구대상자 환자군 비교군 관심건강결과

비대면 진료 우선순
위가 높은 환자군을 
연구자가 선정함

비대면 진료 대면 진료
연구자가 선정한 대상환자
에게 핵심적인 효과성·안전
성 지표를 선정함

연구내용

¡ 코로나19 감염병 유행 상황의 국내 비대면 진료 현황 파악 
 - 코로나19 감염병 유행으로 한시적으로 전화상담 및 처방이 허용된 이후 국내 

비대면 진료 현황을 질환, 진료과, 진료특성 등의 요소를 포함하여 파악(대상 
질환을 제한하지 않음)  

 - 건강보험자료 등 거시자료를 이용하여 포괄적 분석
¡ 비대면 진료의 효과성 및 안전성 평가  
 - 비대면 진료의 우선순위(적용가능성과 필요성 등)가 높은 환자를 연구자가 선정

하고 선정 이유를 명확히 제시함
 - 비교중재는 연구자가 선정한 환자군을 대상으로 통상적으로 제공되는 대면진료

를 구체적으로 제시함
 - 환자의 건강결과에 대한 효과 평가를 위해 다기관 의무기록자료를 수집ㆍ이용

할 것을 권장함

연구의 기대효과 
및 활용방안

¡ 비대면 진료 제공에 대한 국내 기초자료 확보 및 의료현장 기반 조성
¡ 새로운 의료제공 방식을 통한 환자의 만족도 및 건강결과 제고
¡ 효과적이고 효율적인 의료 제공으로 인한 의료비용 절감 기대
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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 심의위원

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

¡ 연구개발기관의 장은 연구시설․장비 도입과 관련하여 변경사항(금액변경․구축포

기 등) 발생 시 사업단을 통하여 전문기관에 보고․승인을 득하여야 함

¡ 연구개발기관의 장은 3천만원 이상(또는 3천만원 미만이라도 공동활용이 가능

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

개발시설․장비 종합정보시스템(http://www.zeus.go.kr)에 등록하여야 하며 

“국가연구시설장비정보등록증”의 발급 여부를 점검하여야 함

- 연구개발기관의 장은 시설장비 도입 완료 후 연구개발비 정산 및 최종보고서 제

출 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 연구수행 시 연구수행 기관의 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 심의를 

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 

연구만 IRB의 심의대상
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□ 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 공용 IRB와 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 지

원하기 위하여 ‘연구성과 관리 유통 전담기관’을 지정 운영하고 있으며,
※ 관련법규: 연구성과 관리·유통 전담기관 지정 고시(고시 제2019-58호, 2019.7.12.)

¡ 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 종합정보시스템

(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)

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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 * 생명자원의 관리·유통 전담기관은 「생명연구자원의 확보․관리 및 활용에 관한 법률(이하, 

생명자원법)」 제11조에 따라 범부처 국가생명연구자원정보센터가 지정되어 있는 한국생

명공학연구원으로 하되, 생명자원의 다양성을 고려하여 생명자원법 제8조에 의해 각 중앙

행정기관의 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

    ※ 질병관리청 국립보건연구원 (CRIS) 등록문의: 043-249-3085 / 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

□ 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 
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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

※ 질병관리청 국립보건연구원(CODA) 등록문의: 043-249-3047/ 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: 연구성과 관리·유통 전담기관 지정 고시(고시 제2019-58호, 2019.7.12.)

¡ 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

     ※ 학술지(출판사)의 저작권 정책은 국립의과학지식센터 홈페이지(library.nih.go.kr → 전

자지원 Journal Infornation)에서 확인 가능
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※ 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: 질병관리청 국립의과학지식센터, 043-249-3000 / 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 참여
하는 연구원에게 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(산학협력단이없는경우연구처등연구지원부서)을 제외한연구를직접
수행하는 단과대, 학부, 학과 및 전문연구소(센터) 등

* 출연연 등 공동연구소의 경우 연구지원전담조직을 제외한 연구를 직접 수행하는 연구실, 전문연
구소(센터) 등
※ 단, 산학협력단 등 연구지원전담조직에 소속된 직원을 상기 연구부서로 인사명령에 의해 전출,
파견하는경우, 연구지원인력인건비는간접비에서계상및집행하는것을원칙으로하고직접비
에서도 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
연구개발비 비목별 계상기준의 직접비 중 연구수당, 간접비 중
연구개발능률성과급, 국가연구개발사업 등의 성과평가 및 성과
관리에 관한 법률 제10조에 의한 평가결과를 활용하여 지급하는
경영성과급은 제외

* 해당 기관의 인사규정과 취업규칙에서 정한 권리와 의무를 갖는
해당기관 소속의 연구원이 근로기준법, 해당기관 인사규정 및
취업규칙에 의해 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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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
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4. 전문생산기술연구소와 대학이 협약을 체결하여 운영하는 학·연 협동과

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
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연구

시설

ㆍ

장비비

【사용용도】

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

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



- 105 -

직접비


연구

시설

ㆍ

장비비

망에 기등록된 장비의 공동활용여부를 확인한 후 계상

※ 정산 시 해당 연구장비의 국가연구시설장비정보 등록증 첨부

❍ 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

산 수수료 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)
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직접비


연구

활동비


연구

기술매매 : 기술도입 기지급 실소요 금액, M&A시에는 해당 기술만

의 가치평가 비용

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
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직접비

활동비

퍼센트 이내이며 5천만원 이하인 경우에 한함

  ※ 5%초과 계상 가능하나 5%초과 집행 시 정산 실시
 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 526천원  5억 이상 10억 미만 1,283천원

0.5억 이상 1억 미만 723천원 10억 이상 20억 미만 1,322천원

1억 이상 2억 미만 813천원 20억 이상 30억 미만 1,624천원

2억 이상 3억 미만 926천원 30억 이상 50억 미만 1,725천원

3년 이상 5억 미만 1,144천원 50억 이상인 경우 1억 증가시 25천원 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 연구개발

비는 정산수수료 산정 시 제외

6. 공공요금은 총원대비 해당과제 참여인력의 참여율을 포함하여 계상

실집행
공공요금

×
참여인력수

×
참여인력의
평균참여율총 원


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
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【참고사항】

❍ 현물 산정기준 : 수행기관이 구매한 원가

- 생산ㆍ판매중인 시약 및 재료비 : 수행기관이 생산ㆍ판매가로 책정한 

원가


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 : (통합 EZbaro 적용사업)전년도 이월금 중 직접비 사용금액 및 해당연

도 협약금액 중 직접비 사용금액을 해당연도 협약금액 중 직접비 총액으로 나눈 값의 

비율(직접비 집행비율 계산 시 직접비의 협약금액 및 사용금액에서 연구수당 금액을 각

각 제외 후 계산)

❍ 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
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❍ 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

간접비


간접비

【사용용도】

 1. 인력지원비

 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)
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간접비


간접비

 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 

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)
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※비 고 

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.

 ※ 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


