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 본 가이드라인은 휴대용 혈액응고시간 측정시스템 안전성·성능 및 임상시험계획서 

평가 가이드라인입니다. 가이드라인에 기술한 사항은 현재까지의 경험과 과학적 사실을 

근거로 작성된 바, 새로운 과학적 사실이 밝혀지거나 관련 규정이 개정될 경우 추후 

변경될 수 있습니다. 

 또한 본 가이드라인은 휴대용 혈액응고시간 측정시스템의 안전성·성능 및 임상시험

계획서 평가에 대하여 식품의약품안전처의 입장을 기술한 것으로 대외적으로 법적 

효력을 가지는 것이 아님을 알려드립니다.

※ 가이드라인이란 대외적으로 특정한 사안 등에 대하여 식품의약품안전처의 입장을

기술한 것임(식품의약품안전처 지침등의 관리에 관한 규정 제2조(식약처 예규))

1. 관련 법규 등

(1) 「의료기기법」

(2) 「의료기기법 시행령」

(3) 「의료기기법 시행규칙」

(4) 「의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정」(식약처 고시)

(5) 「의료기기 허가 신고 심사 등에 관한 규정」(식약처 고시)

(6) 「의료기기 제조 및 품질관리 기준」(식약처 고시)

(7) 「의료기기 임상시험계획 승인에 관한 규정」(식약처 고시)

(8) 「의료기기 임상시험 기본문서 관리에 관한 규정」(식약처 고시)

(9) 「의료기기의 전기 기계적 안전에 관한 공통기준 규격」(식약처 고시)

(10) 「의료기기의 전자파 안전에 관한 공통기준규격」(식약처 고시)

(11) 「의료기기의 안정성시험 기준」(식약처 고시)

(12) 「의료기기 표시 기재 등에 관한 규정」(식약처 고시)

(13) 「의료기기 기준규격」(식약처 고시)

2. 문의처

※ 본 가이드라인에 대한 의견이나 문의사항이 있을 경우 식품의약품안전평가원 체외

진단기기과로 문의하시기 바랍니다.

전화 : (043) 230-0471∼0481 팩스 : (043) 230-0470
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개     요

식품의약품안전처는 정부지원과제 중 제품화가 임박한 제품에 대한 

시험방법 개발, 안전성·성능 평가, 임상시험계획서의 선제적 제공을 통한 

제품화 지원체계 구축을 위하여 「융복합 신개발의료기기 제품화 지원을 

위한 사업」을 진행하고 있다.

본 가이드라인은 ‘16년 「융복합 신개발의료기기 제품화 지원을 위한 

사업」의 결과물이며, 주요 내용으로 “휴대용 혈액응고시간 측정시스템”

의 안전성 및 성능평가방법, 임상시험계획서 작성 및 평가방법과 관련된 

사항을 구체적으로 제시하여 신속제품화를 위한 맞춤형 기술지원을 

목적으로 하는 가이드라인이다.
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Ⅰ  안전성·성능 평가

1. 적용범위

본 가이드라인은 휴대용 혈액응고시간 측정시스템의 전기․기계적 안전성 

평가와 분석적 성능 및 안정성 평가방법을 구축하여 신개발 융복합 의료

기기의 평가방법을 제시하고자 한다.

휴대용 혈액응고시간 측정시스템은「의료기기 품목 및 품목별 등급에 

관한 규정」(식약처 고시) 의 분류에 포함되어 있지 않은 의료기기로서,

향후 추가되어야한다.
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  2. 약어 및 용어정리

(1) 간섭물질 (Interfering substances) : 임상검체에 존재하는 내부물질 

또는 외부물질로 위양성 또는 위음성 결과를 야기 할 수 있는 물질

(2) 가속노화시험 (Accelerated aging testing) : 제품의 실제 보관기간과 

상응되도록 짧은 기간 동안 시험하기 위하여 가혹한 온도조건 등에서 

의료기기의 화학적 또는 물리적 퇴보속도를 높이도록 계획한 안정성

시험

(3) 국제정상비율 (International Normalized Ratio, INR) : 혈액응고시간 

(프로트롬빈 시간, Prothrombin Time)을 국제적으로 표준화한 단위

(4) 기준물질 (Control material) : 정도 관리를 위해 이용되는 기기, 액체 

또는 동결건조 물질

(5) 변동계수 (Coefficient of Variation, CV) : 표준편차의 크기를 평균치에 

대한 백분율로 나타낸 것

(6) 배치 (Batch), 로트 (Lot) : 특성이 균일하고 단일 또는 일련의 제조

공정으로 생산된 물질의 정의 된 양

(7) 사용기간(유효기간) (Shelf life) : 제조자가 특정한 저장조건 하에서 

최종 포장상태의 IVD 제품이 안정성을 유지하는 기간 

(8) 사용설명서 (Instructions for use) : 체외진단 의료기기의 안전하고 

올바른 사용을 위해 제조업체가 제공하는 정보

(9) 사용 시 안정성 (In-use stability) : 제조사에서 제공한 용기를 개봉한 

이후에 사용자의 작동 조건에서 시약의 유효기간내의 검사 수행능
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(10) 신뢰구간 (Confidence interval) : 평균, 분율, 비율 등의 변수의 참값이 

정해진 확률 범위 내에서 분포 할 것으로 예상되는 계산된 구간

(11) 실시간 안정성 시험 (Real time stability) : 체외진단시약 제품을 

제조자가 특정한 사용 환경에 노출시켜 그 안정성을 평가하는 실험

☞ 사용 환경은 온도, 이동 조건, 진동, 빛, 습도를 포함한다.

(12) 정밀도 (Precision) : 규정된 조건 하에서 얻어진 독립적인 검사결과들 

가운데 일치도의 근접성

☞ 정밀도는 전형적으로 수치로 표현되지 않지만 비정밀도는 반복 

측정값 결과들의 ‘표준편차’ 또는 ‘변이계수’라는 용어로 

정량적으로 표현

(13) 적혈구용적률 (Packed cell volume) : 혈액 중 적혈구의 체적분율

(14) 직선성 (Linearity) : 실험 검체에 있는 분석물질의 농도[양]에 정

비례하는 결과를 제공할 수 있는 능력

(15) 편차 (Bias) : 검사 결과의 예상치와 허용된 기준치 사이의 차이

(16) 프로트롬빈 시간 (Prothrombin Time, PT)] : 혈액응고계 검사 방법의 

하나로, 혈액 응고 과정 중 외인성 경로에서 필요한 인자인 프로

트롬빈(II인자), V인자, VII인자, X인자가 정상적으로 응고 활성을 

일으켜 혈병이 생성되기까지의 시간을 측정하는 검사법
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  3. 휴대용 혈액응고시간 측정시스템 정의 및 분류

가. 개요

(1) 본 제품은 와파린(Warfarin) 복용을 처방받은 환자가 휴대하여 자가 

모니터링 할 수 있도록 하는 혈액응고시간측정기로 환자 주도적인 

INR 관리가 가능하여 시간과 장소에 구애받지 않고 환자가 직접 

자신의 INR을 측정할 수 있게 된다. 널리 알려진 개인용 혈당측정기와 

같이 자가 혈액응고시간측정기를 통해 다양한 장소에서 쉽고 편리하게 

INR을 모니터링 할 수 있다. 즉, 와파린 복용 환자가 최적의 항 응고 

치료효과를 볼 수 있는 환경이 조성된다. 항응고제는 환자 스스로의  

관심과 교육 정도에 따라 그 예후가 천차만별로 달라지기 때문에 더욱이

잦은 INR 확인을 통하여 혈전이나 과다 출혈과 같은 합병증은 물론,

사망까지 예방할 수 있다.

 

[그림 1] 혈액 응고 기전 

(출처: 가천의과학대학교 길병원)
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(2) 심혈관 질환의 예방, 치료 및 심장 수술 후 관리를 위해 와파린

(Warfarin)으로 대표되는 항응고제를 복용하는 환자는 현재 국내에서만 

약 50만 명 정도로 추정된다. 더욱이 서구화, 고령화로 인해 심혈관   

질환이 늘어나면서 장기간 항응고제를 복용하는 환자 역시 증가하는   

추세이다.

년도

개요   

시장규모
연평균성장률

2013 2018

세계 시장 638 1,001 9.4%

국내 시장 10.2 12.5 3.6%

[표 1] 혈액응고진단기기 시장규모 전망 

(단위: 백만달러)

(3) 와파린 복용 시 환자의 혈액검사가 반드시 필요한 이유는 프로트롬빈 

시간을 측정하기 위해서이며 프로트롬빈 시간은 피가 응고되는데 

걸리는 시간을 나타낸다. 프로트롬빈 시간의 측정 시기는 와파린 복용

시작 후 처음 며칠 동안은 매일 프로트롬빈 시간을 측정해야 하며 

외래환자의 경우는 매일 측정하는 것이 어려우므로 3∼7일에 한번정도 

측정하는 것이 일반적이다. 휴대용 혈액응고시간 측정시스템은 환자

(와파린 복용자)가 INR 수치를 확인하기 위해 정기적으로 병원에 가서 

채혈검사를 받아야하는 불편함을 감소시켜 진료비용과 의료비를 

획기적으로 줄 일 수 있다.

(4) 본 제품의 측정원리는 혈액응고시간 측정검사지에 고정된 인간 재

조합 조직인자 트롬보플라스틴과 혈액의 반응을 통한 응고과정을 

전기화학적으로 측정하는 것으로 측정 된 프로트롬빈 시간을 INR

값으로 계산하여 화면에 표시한다.
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나. 제품 허가 현황

(1) 휴대용 혈액응고시간 측정시스템으로 허가 된 제품은 없음(‘16.10.31 기준)

(2) 혈액응고시간 분석기와 개인용 체외진단검사시약 II으로 각각 기 허가된 

제품의 국내 취급업체는 아래와 같다.

번호 업체명 품목허가번호 허가/신고일 모델명

1 한국로슈진단(주) 수신 16-1507호 2016-06-08 CoaguChek Pro II

2 한국로슈진단(주) 서울 수신 12-2233호 2012-11-26 CoaguChek XS

3 한국로슈진단(주) 서울 수신 12-2232호 2012-11-26 CoaguChek XS PLUS Meter

4 한국로슈진단(주) 서울 수신 09-2040호 2009-11-25 CoaguChek XS Pro

5 엘리어헬스케어(주) 서울 수신 09-1533호 2009-09-09
Alere INRatio2 PT/INR Home

monitoring kit 외 1건

[표 2] 혈액응고시간분석기 국내업체 허가사항 

(‘16.10.31 기준)

다. 국외 허가동향 

(1) 경구용 항응고제 치료의 자가 측정시스템의 평가방법에 대한 참고 

국제규격이 있음

(2) FDA (Food and Drug Administration)에서 2003년 06월 19일 혈액

응고분석기의 510(K) submission 가이던스 “510(K) Submission for

Coagulation Instruments – Guidance for Industry and FDA Staff”가 

번호 업체명 품목허가번호 허가/신고일 모델명

1 엘리어헬스케어(주) 수허 14-1533호 2014-03-31 Alere INRatio PT/INR Test Strip 외 1건

2 한국로슈진단(주) 수허 13-2183호 2013-10-22 CoaguChek XS PT Test Strip

[표 3] 개인용 체외진단검사시약 II 국내업체 허가사항  

(‘16.10.31 기준)
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발행 됨

(3) FDA에서 와파린 치료 모니터링을 위한 PT/INR 측정기기에 대한 

워크숍이 2016년 03월 08일 진행되었으며 워크숍의 목표는 안전성과 

유효성을 보장하기 위해 PT/INT측정기기와 관련 된 규제 문제를 

해결하기 위해 잠재적인 해결책을 식별하기 위함

(4) 세계시장의 선두 업체인 Roche사의 CoaguChek XS system과 Alere사 

INRatio 2 PT/INR system이 전문가용(병원용)으로 FDA 승인 받은 

이후에 향후 일반용(가정용)으로 확대하여 FDA 승인됨

 

Roche사 CoaguChek XS Alere사 INRatio2 PT/INR
(출처: https://www.roche.de/) (출처: http://www.alere.com/)

[그림 2] 기허가 휴대용 혈액응고시간 측정시스템  
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 4. 휴대용 혈액응고시간 측정시스템 관련 국내외 규격

가. 안전성에 관한 규격

번호 안전성 평가 항목 관련 표준 또는 적용 규격

1
전기·기계적 

안전에 관한 시험

-「의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격」

IEC 61010-1 Safety requirements for electrical equipment for

measurement, control, and laboratory use – Part 1: General

requirements

IEC 61010-2-101 Safety requirements for electrical equipment for

measurement, control and laboratory use – Part 2-101: Particular

requirements for in vitro diagnostic (IVD) medical equipment

ISO 17593 Clinical laboratory testing and in vitro medical devices –

Requirements for in vitro monitoring systems for self-testing of oral

anticoagulant therapy

2
전자파 

안전에 관한 시험

-「의료기기의 전자파안전에 관한 공통기준규격」

IEC 61326-1 Electrical equipment for measurement, control and

laboratory use – EMC requirements – Part 1: General requirements

IEC 61326-2-6 Electrical equipment for measurement, control and

laboratory use – EMC requirements – Part 2-6: Particular

requirements – In vitro diagnostic (IVD) medical equipment

ISO 17593 Clinical laboratory testing and in vitro medical devices –

Requirements for in vitro monitoring systems for self-testing of oral

anticoagulant therapy

[표 4] 휴대용 혈액응고시간 측정시스템 안전성 관련 시험 규격
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나. 성능에 관한 규격

번호 규격 번호 제목 내용

1 ISO 17593

Clinical laboratory testing and in vitro medical devices

– Requirements for in vitro monitoring systems for

self-testing of oral anticoagulant therapy

경구용 항응고제 치료

를 위한 자가 측정시스

템 평가규격 

2 CLSI EP05
Evaluation of Precision of Quantitative Measurement

Methods; Approved Guideline

정밀도 평가방법에 대

한 기준 가이드라인

3 CLSI EP06
Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement

Procedures; A Statistical Approach; Approved Guideline

직선성 평가방법에 대

한 기준 가이드라인

4 CLSI EP07
Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved

Guideline

간섭물질 반응에 대한 

기준 가이드라인

5 CLSI EP17
Evaluation of Detection Capability for Clinical

Laboratory Measurement Procedures;

최소검출한계 평가방법에 

대한 기준 가이드라인

[표 5] 휴대용 혈액응고시간 측정시스템 성능 관련 시험 규격

다. 안정성에 관한 규격

번호 안정성 평가 항목 관련 표준 또는 적용 규격

1
개봉 전/후 

안정성 평가

-「의료기기의 안정성시험 기준」

ISO 23640 In vitro diagnostic medical devices – Evaluation of stability

of in vitro diagnostic reagents

[표 6] 휴대용 혈액응고시간 측정시스템 안정성 관련 시험 규격
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 5. 안전성 평가 항목

가. 전기 기계적 안전성 시험

(1) 관련 규격

(가) 의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격

(나) IEC 61010-1 Safety requirements for electrical equipment for

measurement, control, and laboratory use–Part 1: General

requirements

(다) IEC 61010-2-101 Safety requirements for electrical equipment

for measurement, control and laboratory use–Part 2–101:

Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD) medical

equipment

(라) ISO 17593 Clinical laboratory testing and in vitro medical

devices – Requirements for in vitro monitoring systems for

self-testing of oral anticoagulant therapy

(2) 적용 범위 : 기준은 「의료기기법」제2조에 따라 정의된 의료기기 중 

물질을 측정, 분석, 모니터링 하거나 시료를 준비하는데 사용되는 체외

진단용 분석기기(In vitro diagnostic equipment)에 적용한다.

(3) 시험 목적 : 제조자가 채택한 구조의 설계와 방법이 조작자와 주위에 대

하여 전기 기계적으로 적절하게 보호를 하고 있다는 것을 보증함에 있다.

(4) 시험 기준

(가) 전기충격에 대한 보호 : IEC 61010-1의 6절에 기술된 전기충격 

보호시험에 관한 요구사항이 적용된다.
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(나) 기계적 위해요인에 대한 보호 : IEC 61010-1의 7절에 기술된 기계적 

위해요인 보호시험에 관한 요구사항이 적용된다.

(다) 기기 온도 한계치와 내열성 : IEC 61010-1의 10절에 기술된 온도 한계치와 

내열성 시험에 관한 요구사항이 적용된다.

(라) 유체로 인한 위험 방지 : IEC 61010-1의 11절에 기술된 유체로 인한 

위험 방지시험에 관한 요구사항이 적용된다.

(마) 가스, 폭발, 파열에 대한 보호  : IEC 61010-1의 13절에 기술된 가스,

폭발, 파열에 대한 보호시험에 관한 요구사항이 적용된다.

(바) 구성요소 : IEC 61010-1의 14절에 기술된 구성요소에 대한 요구사항이 

적용된다.

(사) 성능시험 : 진동과 낙하시험에 대한 기계적 내구성과 온도와 습도 

노출에 대한 보호의 결정 전후에 수행되어야 한다. 적합/부적합 기준은 

혈액응고시간 측정시스템 편차와 측정반복성에 대한 시험결과에 근거해야 

한다. 매 성능 시험 전에 혈액응고시간 측정시스템은 23℃± 2℃와 평형을 

이루어야 한다. 제조업체 권고 기준물질 또는 적절한 대체물질이 성능 

시험에 사용되어야 한다. 측정시스템의 성능이 영향 받지 않았음을 검증

하기 위해, 응고 반응 후 혈액응고시간 측정 검사지와 유사한 검사지

(check strip) 또는 다른 유사한 대체물질이 사용되어도 좋다. 평균 

INR 값과 측정반복성이 매 시험 전후에 계산되어야 하고, 그 차이가 

허용기준과 비교되어야 한다.
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(아) 진동과 충격에 대한 기계적 내성

① 진동시험계획서

㉮ (사)에 기술된 성능 시험을 수행한다.

㉯ IEC 60068-2-64에 따라 진동시험을 수행한다.

㉰ 진동시험이 종료된 후, 성능시험을 반복한다.

㉱ IEC 60068-2-64에 기술된 진동시험에 관한 요구사항이 적용된다.

② 낙하시험계획서

㉮ 낙하 내구성을 평가하기 위해 (사)에 기술된 성능 시험을 수행한다.

㉯ IEC 61010-1의 8절에 기술된 낙하시험을 수행한다.

㉰ 낙하시험이 종료된 후, 성능시험을 반복한다.

㉱ IEC 61010-1의 8절에 기술된 낙하시험에 관한 요구사항이 적용된다.

(자) 저장을 위한 장비의 온도 노출

① 고온시험계획서 

㉮ (사)에 기술된 성능 시험을 수행한다.

㉯ 각 휴대용혈액응고시간 측정기를 내부온도가 감시되는 환경 챔버에 

놓는다.

㉰ 온도를 50℃ ± 2℃로 증가시키고 휴대용 혈액응고시간 측정기를 챔버에 

8시간 동안 놓아둔다.

㉱ 휴대용 혈액응고시간 측정기를 23℃±2℃로 냉각시키고 성능시험을 

반복한다.
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② 저온시험계획서

㉮ (사)에 기술된 성능 시험을 수행한다.

㉯ 각 휴대용혈액응고시간 측정기를 내부온도가 감시되는 환경 챔버에 

놓는다.

㉰ 온도를 –20℃ ± 2℃로 감소시키고 휴대용 혈액응고시간 측정기를 

챔버에 8시간 동안 놓아둔다.

㉱ 휴대용 혈액응고시간 측정기를 23℃±2℃로 가열하고 성능시험을 반복

한다.

➂ 장비의 습도 노출 시험계획서

㉮ (사)에 기술된 성능 시험을 수행한다.

㉯ 각 휴대용혈액응고시간 측정기를 습도 챔버에 놓는다.

㉰ 불응축 상대습도를 90% ± 3%로, 온도는 32℃ ± 2℃로 안정화시킨다.

㉱ 휴대용 혈액응고시간 측정기를 습도 챔버에 48시간 동안 놓아둔다.

㉲ 휴대용 혈액응고시간 측정기를 꺼내, 23℃ ± 2℃ 온도와 상대습도 ≤

60%에 도달하는 시점까지 15분 동안 평형에 이르도록 하고, 성능시험을 

반복한다.

나. 전자파 안전성 시험

(1) 관련 규격

(가) 의료기기의 전자파 안전에 관한 공통기준규격

(나) IEC 61326-1 Electrical equipment for measurement, control and

laboratory use - EMC requirements – Part 1: General

requirements
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(다) IEC 61326-2-6 Electrical equipment for measurement, control

and laboratory use – EMC requirements – Part 2-6:

Particular requirements – In vitro diagnostic (IVD) medical

equipment

(라) ISO 17593 Clinical laboratory testing and in vitro medical

devices – Requirements for in vitro monitoring systems for

self-testing of oral anticoagulant therapy

(2) 적용 범위 : 물질을 측정, 분석, 모니터링 하거나 시료를 준비하는데 

사용되는 체외진단용 분석기기(In vitro diagnostic equipment)에 적용

한다.

(3) 시험 목적 : 제조자가 채택한 구조의 설계와 방법이 조작자와 

주위에 대하여 전자파로부터 적절하게 보호를 하고 있다는 것을 

보증함에 있다.

(4) 시험 항목

(가) 전자파내성 : IEC 61326에 기술된 전자파 내성시험에 관한 요구

사항이 적용된다.

(나) 전자파방사 : IEC 61326에 기술된 전자파 방사시험에 관한 요구

사항이 적용된다.
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6. 성능 평가 항목

※ 아래 제시하는 시험항목 등은 식약처장이 인정한 규격(KS, ISO 등)을 참고한 것으로, 관련 규격이 

개정되거나 사안에 따라 변경될 수 있으며, 제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

가. 측정 반복성평가

(1) 관련 규격   

① ISO 17593 Clinical laboratory testing and in vitro medical

devices – Requirements for in vitro monitoring systems for

self-testing of oral anticoagulant therapy

② CLSI EP05 Evaluation of Precision of Quantitative Measurement

Methods; Approved Guideline

(2) 적용 범위 : 휴대용 혈액응고시간 측정시스템에 적용한다.

(3) 시험 목적 : 휴대용 혈액응고시간 측정시스템의 측정반복성 평가

(4) 시험 조건

① 단일 기관에서 단일 사용자가 단 기간 동안 동일한 측정기와 검사 

시약으로 측정되어야 한다.

② 검체의 준비 

와파린복용 환자 30명, 와파린 미복용 환자 15명을 대상으로 적혈

구용적률(Hct) 35%∼50% (0.35L/L∼0.50L/L) 범위와 아래 표와  

같이 INR 측정구간에 포함되어야 한다.

구간 INR 값

비 치료적 범위 2.0 미만

낮은 치료 범위 2.0 - 3.0

높은 치료 범위 3.1 - 4.5

[표 7] INR 구간 
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③ 휴대용 혈액응고시간 측정기 및 검사지 시료

㉮ 혈액응고시간 측정검사지: 3개 로트 검사지

㉯ 혈액응고시간 측정기: 최소 10대 측정기

④ 장비 및 시약 : 병원용 혈액응고시간 측정 기준장비

(5) 시험 방법 

➀ 휴대용 혈액응고시간 측정기 10대와 3개 로트 측정검사지 그리고 

혈액시료를 미리 준비한다. (※비고: 측정 검사지는 사용 전까지 

포장용기 또는 포장지를 벗기지 않는다.)

➁ 병원용 혈액응고시간 측정 기준장비를 이용하여 혈액시료의 INR

값을 측정하고 기록한다.

➂ 10대의 휴대용 혈액응고시간 측정기에 첫 번째 로트 검사지를 장착

하고, 모든 측정기가 측정가능 상태인지 확인한다.

➃ 10대의 휴대용 혈액응고시간 측정기에 혈액시료를 이용하여 INR

값을 측정하고 그 결과를 기록한다.

➄ ➂, ➃번을 9번 반복한다.

➅ 두 번째, 세 번째  로트 검사지를 이용하여 ➁∼➄번의 과정을 반복

하고, 그 결과를 기록한다.

(6) 결과 제시  

① 각각의 INR 구간 및 로트에 대한 평균, 표준편차, 변동계수를 계산한다.

② 각 INR 구간별 3개 로트의 통합평균, 통합분산, 통합표준편차 (95%

신뢰구간)와 통합변동계수를 계산한다.

(아래 [표 8]에 제시된 허용기준은 예시이며 자사의 허용 기준범위를 

제시하여 시험결과에 대한 적부판정이 적용되어야 한다.)
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나. 중간측정정밀도 평가

(1) 관련 규격   

① ISO 17593 Clinical laboratory testing and in vitro medical

devices – Requirements for in vitro monitoring systems for

self-testing of oral anticoagulant therapy

② CLSI EP05 Evaluation of Precision of Quantitative Measurement

Methods; Approved Guideline

(2) 적용 범위 : 휴대용 혈액응고시간 측정시스템에 적용한다.

(3) 시험 목적 : 휴대용 혈액응고시간 측정시스템의 중간측정정밀도 평가

(4) 시험 조건

① 정상 사용조건에서 개별 사용자가 동일한 휴대용 혈액응고시간   

측정기 및 로트로 여러 날에 걸쳐 중간측정정밀도를 측정하도록 

설계되어야 한다.

② 검체의 준비 : 제조업체가 제공하는 기준물질로 수행되어야 하며,

아래 표와 같이 INR 측정구간이 포함되어야 한다.

구간 INR 값

비 치료적 범위 2.0 미만

낮은 치료 범위 2.0 - 3.0

높은 치료 범위 3.1 - 4.5

[표 9] INR 구간 

구간 INR 값 변동계수(%CV)

비 치료적 범위 2.0 미만 ≤ 11%

낮은 치료 범위 2.0 – 3.0 ≤ 10%

높은 치료 범위 3.1 – 4.5 ≤ 10%

[표 8] 측정 반복성 결과 예시
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➂ 휴대용 혈액응고시간 측정기 및 검사지 시료

㉮ 혈액응고시간 측정검사지: 3개 로트 검사지

㉯ 혈액응고시간 측정기: 최소 10대 측정기

➃ 장비 및 시약 : 병원용 혈액응고시간 측정 기준장비

(5) 시험 방법 : 각각의 INR 구간 시료를 10일 동안 하루에 한번 측정

하도록 설계된 것으로 최소 평가 절차로 아래의 평가 절차를 1일 

1회 반복한다.

➀ 휴대용 혈액응고시간 측정기 10대와 3개 로트 측정검사지 그리고 

기준물질을 미리 준비한다. (※비고: 측정 검사지는 사용 전까지 

포장용기 또는 포장지를 벗기지 않는다.)

➁ 병원용 혈액응고시간 측정 기준장비를 이용하여 기준물질의 INR

값을 측정하고 기록한다.

➂ 10대의 휴대용 혈액응고시간 측정기에 첫 번째 로트 검사지를 장착

하고, 모든 측정기가 측정가능 상태인지 확인한다.

➃ 10대의 휴대용 혈액응고시간 측정기에 기준물질을 이용하여 INR

값을 측정하고 그 결과를 기록한다.

➄ 두 번째 로트, 세 번째 로트를 적용하여 ➂∼➃번을 반복해서 

수행한다.

➅ 남은 9일 동안 ➀∼➄번의 절차를 반복한다. 평가기간 내내 같은 

측정기, 동일한 3개 로트 검사지를 사용한다.

(6) 결과 제시   

① 각각의 INR 구간 및 로트에 대한 평균, 표준편차, 변동계수를 

계산한다.
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② 각 INR 구간별 3개 로트의 통합평균, 통합표준편차 (95% 신뢰구간)와 

통합변동계수를 계산한다.

(아래 [표 10]에 제시된 허용기준은 예시이며 자사의 허용 기준범위를 

제시하여 시험결과에 대한 적부판정이 적용되어야 한다.)

다. 직선성 평가

(1) 관련 규격 : CLSI EP06 Evaluation of the Linearity of Quantitative

Measurement Procedures

(2) 적용 범위 : 휴대용 혈액응고시간 측정시스템에 적용한다.

(3) 시험 목적 : 휴대용 혈액응고시간 측정시스템의 직선성 평가

(4) 시험 조건

① 검체의 준비 : INR 측정범위를 포함하여 10% 넓은 측정범위를 기준

으로 5∼7개의 INR 값에 대하여 시험되어야 한다.

➁ 휴대용 혈액응고시간 측정기 및 검사지 시료

㉮ 혈액응고시간 측정검사지: 3개 로트 검사지

㉯ 혈액응고시간 측정기: 최소 10대 측정기

➂ 장비 및 시약 : 병원용 혈액응고시간 측정 기준장비

(5) 시험 방법   

➀ 휴대용 혈액응고시간 측정기 10대와 3개 로트 측정검사지 그리고 

구간 INR 값 변동계수(%CV)

비 치료적 범위 2.0 미만 ≤ 11%

낮은 치료 범위 2.0 – 3.0 ≤ 10%

높은 치료 범위 3.1 – 4.5 ≤ 10%

[표 10] 중간 정밀도 결과 예시
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혈액시료를 미리 준비한다. (※비고: 측정 검사지는 사용 전까지 

포장용기 또는 포장지를 벗기지 않는다.)

➁ 병원용 혈액응고시간 측정 기준장비를 이용하여 혈액시료의 INR

값을 측정하고 기록한다.

➂ 10대의 휴대용 혈액응고시간 측정기에 첫 번째 로트 검사지를   

장착하고, 모든 측정기가 측정가능 상태인지 확인한다.

➃ 10대의 휴대용 혈액응고시간 측정기에 혈액시료를 이용하여 INR

값을 측정하고 그 결과를 기록한다.

➄ ➂∼➃번의 과정을 4회 반복한다.

➅ 두 번째, 세 번째 로트를 이용하여 ➂∼➄번을 반복하고, 그 결과를 

기록한다.

(6) 결과 제시  

① 각 검체 및 시약 로트 조합의 데이터를 모두 취합하여, 측정값의 

평균을 산출한다.

② 기준장비로 측정한 기준 값과 휴대용 혈액응고시간 측정시스템의 

측정값을 이용하여 각 검체 및 시약 로트 조합에 대한 INR 값의 

에러율(%)을 산출한다.

➂ 선형회귀 분석을 통하여 상관계수를 산출한다.

라. 최소검출한계

(1) 관련 규격   : CLSI EP17 Evaluation of Detection Capability for Clinical

Laboratory Measurement Procedures;

(2) 적용 범위 : 휴대용 혈액응고시간 측정시스템에 적용한다.
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(3) 시험 목적 : 휴대용 혈액응고시간 측정시스템의 검출될 수 있는 분석 

물질의 최소량을 평가

(4) 시험 조건

➀ 최소검출한계 설정 배경을 제시해야 한다.

➁ 검체의 준비 : 검체 종류와 검체 준비과정(검체 농도, 농도를 확인한 

방법 등)에 대한 실험 프로토콜을 제시한다.

➂ 휴대용 혈액응고시간 측정기 및 검사지 시료

㉮ 혈액응고시간 측정검사지: 3개 로트 검사지

㉯ 혈액응고시간 측정기: 1대 측정기

(5) 시험 방법   

➀ 휴대용 혈액응고시간 측정기 1대와 3개 로트 측정검사지 그리고 

검체 시료를 미리 준비한다. (※비고: 측정 검사지는 사용 전까지 

포장용기 또는 포장지를 벗기지 않는다.)

➁ 휴대용 혈액응고시간 측정기에 로트 검사지를 장착하고, 측정기가 

측정가능 상태인지 확인한다.

➂ 단계적으로 희석하여 각 농도를 최소 20회 반복 측정한다. (※비고:

기허가 제품이 있을 경우 동일한 검체를 동시에 검사하여 검출한

계에 대한 각각의 결과 값을 비교 제시 할 수 있다.)

➃ 두 번째, 세 번째 로트를 이용하여 ➁∼➂번의 과정을 반복하고 

그 결과를 기록한다.

(6) 결과 제시   : 측정횟수의 95% 이상 결과를 나타내는 농도를 제시한다.
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마. 적혈구용적률 영향평가

(1) 관련 규격   : CLSI EP07 Interference Testing in Clinical Chemistry Approved

Guideline

(2) 적용 범위 : 휴대용 혈액응고시간 측정시스템에 적용한다.

(3) 시험 목적 : 휴대용 혈액응고시간 측정시스템의 적혈구용적률 영향평가

(4) 시험 조건

① 검체의 준비 : 적혈구용적률 평가는 정상수준(42 ± 2%)을 포함하여 휴대용 

혈액응고시간 측정시스템의 명시된 적혈구 용적률 범위에 해당되는 최소 5

가지 수준이 시험되어야 하며, 아래 표와 같이 INR 측정구간을 포함되어야 

한다. (※비고: 검체 준비 시 각 제품의 측정 가능범위를 고려하여 준비한다.)

② 휴대용 혈액응고시간 측정기 및 검사지 시료

㉮ 혈액응고시간 측정검사지: 3개 로트 검사지

㉯ 혈액응고시간 측정기: 1대 측정기

③ 장비 및 시약 : 병원용 혈액응고시간 측정 기준장비

(5) 시험 방법   

➀ 휴대용 혈액응고시간 측정기 1대와 3개 로트 측정검사지 그리고 혈액

시료를 미리 준비한다. (※비고: 측정 검사지는 사용 전까지 포장용기 

또는 포장지를 벗기지 않는다.)

구간 INR 값

비 치료적 범위 2.0 미만

낮은 치료 범위 2.0 - 3.0

높은 치료 범위 3.1 - 4.5

[표 11] INR 구간 예시
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➁ 병원용 혈액응고시간 측정 기준장비와 원심분리기를 이용하여 혈액시료의 

INR 값과 적혈구용적률을 측정하고 기록한다.

➂ 휴대용 혈액응고시간 측정기에 첫 번째 로트 검사지를 장착하고, 측정

기기가 측정가능 상태인지 확인한다.

➃ 휴대용 혈액응고시간 측정기에 혈액시료를 이용하여 INR 값을 측정하고 

그 결과를 기록한다.

➄ ➂∼➃번의 과정을 9회 반복하고 기록한다.

➅ 두 번째, 세 번째 로트를 이용하여 ➂∼➄번의 과정을 반복하고 그 결과를 

기록한다.

(6) 결과 제시   

① 각 검체 및 시약 로트 조합의 데이터를 모두 취합하여, 측정값의 평균 및 

표준편차를 산출한다.

② 기준장비로 측정한 기준 값과 휴대용 혈액응고시간 측정시스템의 측정값을 

이용하여 각 검체 및 시약 로트 조합에 대한 INR 값 편차 및 %편차를 

산출한다.

바. 간섭평가

(1) 관련 규격   : CLSI EP07 Interference Testing in Clinical Chemistry Approved

Guideline

(2) 적용 범위 : 휴대용 혈액응고시간 측정시스템에 적용한다.

(3) 시험 목적 : 휴대용 혈액응고시간 측정시스템의 내·외인성 간섭물질 영향평가
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(4) 시험 조건

① 검체의 준비 

㉮ 아래 표와 같이 INR 측정구간을 포함되어야 한다.

구간 INR 값

비 치료적 범위 2.0 미만

낮은 치료 범위 2.0 - 3.0

높은 치료 범위 3.1 - 4.5

[표 12] INR 구간 예시

㉯ 각 시료를 반으로 나누어 시험시료와 대조시료로 분리한다.

㉰ 간섭물질 용액이 시험시료에 첨가하고, 간섭물질을 용해시키기 위해 사용

되는 동일한 부피의 용질이 대조시료에 첨가한다. (※비고: 시료 기질의 

변화를 최소화하기 위해 혈액 시료는 최소로 희석한다.)

② 휴대용 혈액응고시간 측정기 및 검사지 시료

㉮ 혈액응고시간 측정검사지: 3개 로트 검사지

㉯ 혈액응고시간 측정기: 최소 1대 이상 측정기

➂ 장비 및 시약

㉮ 병원용 혈액응고시간 측정 기준장비

㉯ 간섭물질 시약 및 농도(※비고: 간섭물질의 시험농도는 임상적으로 나타날 

수 있는 고농도를 사용 할 것을 권장한다.)

(5) 시험 방법   

➀ 휴대용 혈액응고시간 측정기 1대와 3개 로트 측정검사지 그리고 시험

시료와 대조시료를 미리 준비한다. (※비고: 측정 검사지는 사용 전까지 

포장용기 또는 포장지를 벗기지 않는다.)

➁ 병원용 혈액응고시간 측정 기준장비를 이용하여 시험시료와 대조시료의 

INR 값을 측정하고 기록한다.
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➂ 휴대용 혈액응고시간 측정기에 첫 번째 로트 검사지를 장착하고, 측정

준비가 완료되었는지 확인한다.

➃ 휴대용 혈액응고시간 측정기에 시험시료를 이용하여 INR 값을 측정하고 

그 결과를 기록한다.

➄ ➂∼➃번의 과정을 9회 반복하고 기록한다.

➅ 두 번째, 세 번째 로트를 이용하여 ➂∼➄번의 과정을 반복하고, 그 결과를 

기록한다. (※비고: 단, 허용기준을 초과하는 간섭효과가 발견되면, 간섭물질 

농도에 따른 간섭 정도를 결정하기 위해 투여-응답 기법(dose-response

series)을 사용하고, 기준을 충족하는 최대 간섭물질 농도를 계산한다. 간섭

물질 농도가 가장 높은 시료와 대조시료의 혼합물로부터 간섭물질 농도의 

투여-응답 기법을 적용하여 재평가 한다.)

(6) 결과 제시   

① 잠재적 간섭을 평가할 각 물질에 대하여, 다음과 같이 데이터 분석을 

실시하여 각 시약 로트에 대해 개별적으로 결과를 제시해야 한다.

② 각 검체에 대하여 휴대용 혈액응고시간 측정시스템 측정값의 평균 및 

표준편차를 산출한다.

➂ 시험 검체의 평균값과 대조 검체의 평균값의 차이를 산출한다.

사. 사용자 성능평가

(1) 관련 규격 : ISO 17593 Clinical laboratory testing and in vitro medical

devices – Requirements for in vitro monitoring systems for self-testing

of oral anticoagulant therapy
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(2) 적용 범위 : 휴대용 혈액응고시간 측정시스템에 적용한다.

(3) 시험 목적 : 휴대용 혈액응고시간 측정시스템과 함께 제공되는 사용설명서와 

교육 자료만으로도 사용자가 유효한 INR 값을 얻을 수 있음을 증명하기 위함

(4) 시험 조건

① 일반사용자가 외부 영향 없이 측정할 수 있는 3개의 평가 장소에서 수행

되어야 하며 최소 60명 피험자가 시험에 참가하도록 선정되어야 한다.

② 피험자는 2.0–4.5 INR 값 범위에서 35%∼50%(0.35L/L∼0.50L/L)의 적혈구 

용적률(Hct) 범위에 해당되어야 한다.

➂ 시험참가자는 제조업체에서 혈액응고시간 측정시스템과 함께 통상 제공

되는 교육 자료를 제공받아야 한다.

➃ 휴대용 혈액응고시간 측정기 및 검사지 시료

㉮ 혈액응고시간 측정검사지: 1종 로트 검사지

㉯ 혈액응고시간 측정기: 6대 측정기

➄ 장비 및 시약 : 병원용 혈액응고시간 측정 기준장비

➅ 사용설명서 평가 : 사용설명서는 의도된 사용자에 의해 명확성과 유용성에 

대해 평가되어야 한다. 참가자들이 기기 사용법을 올바르게 이해했는지를 

평가하는데 도움이 되도록 설문지가 구성되어야 한다. 실제 시험결과에 

영향을 주지 않도록 설문은 시험 후 수행되어야 한다.

(5) 시험 방법   

➀ 휴대용 혈액응고시간 측정기 6대와 1종 로트 검사지를 준비한다. (※비고:

측정 검사지는 사용 전까지 포장용기 또는 포장지를 벗기지 않는다.)

➁ 6대의 휴대용 혈액응고시간 측정기에 검사지를 장착하고, 모든 측정기기가 

측정가능 상태인지 확인한다.
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➂ 피험자는 자신의 손가락을 찌르고 휴대용 혈액응고시간 측정시스템을 

사용하여 INR 값을 2회 반복 측정한다.

➃ 훈련된 의료전문가가 ➂번과 동일한 휴대용 혈액응고시간 측정시스템을 

사용하여 INR 값을 2회 반복 측정한다.

➄ 의료전문가가 피험자의 검체를 채취하여 병원용 혈액응고시간 측정 기준

장비를 이용하여 INR 값을 측정하고 기록한다.

(6) 결과 제시   

① 일반 사용자들이 휴대용 혈액응고시간 측정시스템으로 측정한 INR 값과 

의료전문가가 동일한 휴대용 혈액응고시간 측정시스템으로 측정한 INR

값의 차이를 산출한다.

② 일반 사용자의 평균값과 전문가의 평균값 차이를 산출한다.

아. 기준물질/보정물질

: 보정과 정도관리를 위한 기준물질 및 보정물질의 개발이 필요하다.

(1) 정도관리물질은 임의의 물질(mimic), 검체 등을 이용하여 제조한 

물질 제공 또는 검사실에서 설정하는 방법 등을 제시할 수 있다.

INR
일반 사용자 측정결과와 

전문가 측정결과의 차이 

일반 사용자 측정결과 평균과 

전문가 측정결과 평균의 차이

2.0–4.5 95% 측정 결과 값이 ± 0.5 이내 ≤ 10%

[표 13] 허용범위 
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  7. 안정성 평가 항목

가. 개봉 전 안정성평가

(1) 관련 규격   

① 「의료기기의 안정성시험 기준」(식약처 고시)

② ISO 23640 In vitro diagnostic medical devices – Evaluation of

stability of in vitro diagnostic reagents

(2) 적용 범위 : 휴대용 혈액응고시간 측정검사지에 적용한다.

(3) 시험 목적 : 휴대용 혈액응고시간 측정시스템이 특정 조건하에서 

사용기간(유효기간) 동안 의료기기의 특성이나 성능이 제조자가 

설정한 한계 이내로 유지되는지 평가하기 위함

(4) 시험 조건

① 검체의 준비 : 아래 표와 같이 INR 측정구간을 포함되어야 한다.

➁ 장기보존시험 : 제조자가 표방하고자 하는 개봉 전 사용기간(유효

기간) 동안 저장 조건에 보관하여 안정성시험을 실시되어야 한다.

휴대용 혈액응고시간 측정검사지의 보관조건(온도, 습도)을 3

point로 설정하여 해당 보관조건에서 개봉 전 사용기간 동안 제품의 

성능이 유지되어 제조자가 의도한 사용목적이 적합하게 발휘 될 수 

있는지 평가되어야 한다. 성능 관련 시험의 측정 시험간격은 시험

구간 INR 값

비 치료적 범위 2.0 미만

낮은 치료 범위 2.0 - 3.0

높은 치료 범위 3.1 - 4.5

[표 14] INR 구간 예시
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개시와 중간시점 그리고 마지막시점을 포함하여 3회 시점으로 

설정한다.

➂ 가속노화시험 : 가속노화온도는 시험하려는 재료의 특징을 고려하여 

재료를 변형시키거나 포장이 뒤틀리지 않는 범위 내에서 선택하여 

가속노화온도, 가속노화 시험기간, 가속노화 시험간격을 설정한다.

휴대용 혈액응고시간 측정검사지의 보관조건(온도, 습도)을 3 point로 

설정하여 해당 보관조건에서 가속노화 시험기간 동안 제품의 성능이 

유지되어 제조자가 의도한 사용목적이 적합하게 발휘 될 수 있는지 

평가되어야 한다. 성능시험의 측정 시기는 시험개시와 중간시점 그리고 

마지막시점을 포함하여 3회 시점으로 설정한다.

➃ 휴대용 혈액응고시간 측정기 및 검사지 시료

㉮ 혈액응고시간 측정검사지: 3개 로트 검사지

㉯ 혈액응고시간 측정기: 3대 측정기

(5) 시험 방법   

➀ 휴대용 혈액응고시간 측정기 3대와 3개 로트 측정검사지 그리고 

혈액시료를 미리 준비한다. (※비고: 측정 검사지는 사용 전까지 

포장용기 또는 포장지를 벗기지 않는다.)

➁ 병원용 혈액응고시간 측정 기준장비를 이용하여 혈액시료의 INR

값을 측정하고 기록한다.

➂ 3대의 휴대용 혈액응고시간 측정기에 첫 번째 로트 검사지를 장착

하고, 모든 측정기가 측정가능 상태인지 확인한다.

➃ 3대의 휴대용 혈액응고시간 측정기에 혈액시료를 이용하여 INR

값을 측정하고 그 결과를 기록한다.
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➄ 두 번째, 세 번째 로트를 이용하여 ➂∼➃번의 과정을 반복하고 

그 결과를 기록한다.

➅ 시험기간 동안 시험간격에서 ➀∼➄번의 과정을 반복하고 그 결과를 

기록한다.

(6) 결과 제시 터를 모두 취합하여, 측정값의 평균 및 표준편차를 산출

한다.

① 시험간격 시점에서 기준장비로 측정한 기

② 각 검체 및 시약 로트 조합의 데이준 값과 휴대용 혈액응고시간 

측정시스템의 측정값을 이용하여 각 검체 및 시약 로트 조합에 대한 

INR 값 편차 및 %편차를 산출한다.

나. 개봉 후 안정성평가

(1) 관련 규격   

①「의료기기의 안정성시험 기준」(식약처 고시)

② ISO 23640 In vitro diagnostic medical devices – Evaluation of

stability of in vitro diagnostic reagents

(2) 적용 범위 : 휴대용 혈액응고시간 측정검사지에 적용한다.

(3) 시험 목적 : 휴대용 혈액응고시간 측정시스템이 특정 조건하에서 

사용기간(유효기간) 동안 의료기기의 특성이나 성능이 제조자가 

설정한 한계 이내로 유지되는지 평가하기 위함

(4) 시험 조건

① 검체의 준비 : 아래 표와 같이 INR 측정구간을 포함되어야 한다.
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➁ 제조자가 표방하고자 하는 개봉 후 사용기간(유효기간) 동안 저장 

조건에 보관하여 안정성시험을 실시되어야 한다. 휴대용 혈액응고

시간 측정검사지의 보관조건(온도, 습도)을 3 point로 설정하여 해당 

보관조건에서 개봉 후 사용기간 동안 제품의 성능이 유지되어 제조자가

의도한 사용목적이 적합하게 발휘 될 수 있는지 평가되어야 한다.

성능시험의 측정간격은 시험개시와 중간시점 그리고 마지막시점을 

포함하여 3회 시점으로 설정한다.

➂ 휴대용 혈액응고시간 측정기 및 검사지 시료

㉮ 혈액응고시간 측정검사지: 1종 로트 검사지

㉯ 혈액응고시간 측정기: 3대 측정기

(5) 시험 방법   

➀ 휴대용 혈액응고시간 측정기 3대와 3개 로트 측정검사지 그리고 

혈액시료를 미리 준비한다. (※비고: 측정 검사지는 사용 전까지 

포장용기 또는 포장지를 벗기지 않는다.)

➁ 병원용 혈액응고시간 측정 기준장비를 이용하여 혈액시료의 INR

값을 측정하고 기록한다.

➂ 3대의 휴대용 혈액응고시간 측정기에 첫 번째 로트 검사지를 장착

하고, 모든 측정기가 측정가능 상태인지 확인한다.

구간 INR 값

비 치료적 범위 2.0 미만

낮은 치료 범위 2.0 - 3.0

높은 치료 범위 3.1 - 4.5

[표 15] INR 구간 예시
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➃ 3대의 휴대용 혈액응고시간 측정기에 혈액시료를 이용하여 INR

값을 측정하고 그 결과를 기록한다.

➄ 시험기간 동안 시험간격에서 ➁∼➃번의 과정을 반복하고 그 결과를 

기록한다.

(6) 결과 제시  

① 각 검체 및 시약 로트 조합의 데이터를 모두 취합하여, 측정값의 

평균 및 표준편차를 산출한다.

② 시험간격 시점에서 기준장비로 측정한 기준 값과 휴대용 혈액응고

시간 측정시스템의 측정값을 이용하여 각 검체 및 시약 로트 조합에 

대한 INR 값 편차 및 %편차를 산출한다.
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 [별첨] 국내·외 연구동향

(1) 휴대용 혈액응고시간 측정시스템의 국내 개발현황

① 국내에서 현재 제품화된 혈액응고시간측정 기술이 없으며 몇몇 대학과 

연구기관에서는 실험실 연구수준으로 병원용 대형장비와 휴대형 혈액응고

시간 측정시스템은 외산 제품의 수입에 의존하고 있어 국산화 기술개발이 

절실한 상태이다.

(2) 국내외 개발동향

① 휴대용 혈액응고시간 측정시스템의 글로벌 기술 개발동향은 실시간 모니

터링과 POC (Point-of-care) 신뢰성 및 편의성 확대이다. 기존 대형병원에 

쓰이는 Central Lab형의 경우 개인 소비자가 쓰는 POC와의 차별화를 

위해 검사 시간 및 분석 시간을 단축하고 실시간 결과에 대한 모니터링이 

가능해지도록 개발 중이다. 즉, 병원에서 환자 측정 시, 채취된 샘플을 

자동으로 Central Lab으로 전송하여 실시간 측정값이 반영되어 헤파린의 

투입량을 빠르게 조정하는 것으로 진단이 정확하고 빠른 판단을 돕는다.

이를 위해 관련 진단기기 및 소프트웨어 개발이 지속되고 있다. 또한, 기존 

전문가가 아닌 일반 사용자가 활용하는 시장으로 확대되는 특성에 따라 

POC 자체 성능 정밀도 및 신뢰도 증가를 위한 개발이 활성화되고 있다.

환자가 집에서 측정하는 경우라도 IT 등의 접목을 통해 편의성을 확대하고 

있으며 대중화를 위해 가격 인하를 위한 연구개발에 집중하고 있다.

② 미국에서는, 환자가 가정용 INR 검사기를 이용하여 INR 수치를 측정하고 

측정된 INR 수치는 환자의 병원으로 전달하여 항응고제의 처방을 의사로

부터 전달받는 시스템이 운영 중이다.

③ 국내의 경우, 대형병원 중심으로 형성되어 혈액응고 진단기기 시장에서 
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TSP(Total Solution Provider) 형태의 서비스가 등장하고 있다. 부작용을 

최소화하기 위해 개인 맞춤형 항 응고 서비스 운영을 통해 측정시간 단축 

및 진단 후 맞춤형 상담을 제공 중이다. 또한, 판매 기업이 환자 교육을 

시행하여 시장 확대를 가속화시키려 노력하고 있으며 자체 기술 향상에도 

애쓰고 있다. 그러나 현재 국내 혈액응고 진단기기 시장은 도입에서 성장

으로 넘어가는 단계에 머물러 기 출시된 제품의 활용 극대화를 위한 맞춤형 

서비스 확대에 좀 더 집중하고 있는 실정이다.
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Ⅱ  임상시험계획서 작성 및 평가

1. 임상시험의 제목

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

예시) 경구용 항응고제(와파린) 요법 중인 환자의 모세혈에서 경구용 항응고 모니터링을 

위해 사용되는 프로트롬빈 시간(prothrombin time, PT)을 측정하는 ‘휴대용 혈액응고

시간 측정기(제품명: 미정)’의 시스템 정확도 검증을 위한 다기관, 비무작위배정, 개방,

단일설계, 전향적 품목허가용 비교확증임상시험

(1) 대상질환 : 혈관질환으로 경구용 항응고제(와파린) 요법 중인 환자

(2) 해당 의료기기의 사용목적：경구용 항응고 요법 모니터링

(3) 해당 의료기기: 혈액응고시간분석기 및 개인용체외진단검사시약II

(4) 임상시험 평가내용 : ISO 17593에 근거한 최소허용 시스템 정확도 평가

(5) 임상시험 디자인 : 다기관, 비무작위배정, 개방, 단일설계, 전향적 임상시험

- 임상시험용 ‘휴대용 혈액응고시간 측정기’의 안전성과 유효성을 증명하고자 하

는 임상시험의 목적을 구체적으로 알 수 있도록 기입함.
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  2. 임상시험기관의 명칭 및 소재지

예시)

가. 임상시험 실시기관

기관명 소재지 전화 팩스

○○○병원 ○○시 ○○구 ○○○-○○○○ ○○○-○○○○

○○○병원 ○○시 ○○구 ○○○-○○○○ ○○○-○○○○

- 의료기기 임상시험기관은 「의료기기 임상시험기관 지정에 관한 규정」(식품

의약품안전처 고시)에 따라 식품의약품안전처장으로부터 의료기기 임상시험 

실시기관으로 지정받은 곳이어야 함
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3. 임상시험 책임자·담당자 및 공동연구자의 성명 및 직명

예시)

가. 시험책임자

성명 소속 기관명 전공 직위 전화
○○○ ○○○병원 ○○○ ○○○ ○○-○○○-○○○○

나. 시험담당자

성명 소속 기관명 전공 직위 전화
○○○ ○○○병원 ○○○○ ○○○ ○○-○○○-○○○○
△△△ △△△병원 △△△△ △△△ △△-△△△-△△△△
□□□ □□□병원 □□□□ □□□ □□-□□□-□□□□

다. 공동연구자

성명 소속 기관명 전공 직위 전화
○○○ ○○○병원 ○○○○ ○○○ ○○-○○○-○○○○

- 시험자는 시험책임자, 시험담당자, 임상시험조정자를 포함함.

- 시험책임자는 임상시험기관에서 임상시험 수행에 대한 책임을 갖고 있는 사람으로서,

전문지식과 윤리적 소양을 갖추고 해당 의료기기의 임상시험을 실시하기에 충분한

경험이 있는 자가 선정되어야 함.

- 시험담당자는 시험책임자의 위임 및 감독 하에 임상시험과 관련된 업무를 

담당하거나 필요한 사항을 결정하는 의사, 치과의사, 한의사 및 그 밖의 임상

시험에 관여하는 사람을 말하며, 각 임상시험기관의 적절한 임상시험의 수행을

위하여 임상시험기관 및 시험자의 의견을 조정하기 위하여 조정위원회를 설치

하고 시험조정자를 선정할 수 있음.

- 의학통계전문가, 의료기기전문가 등 공동연구자가 있을 경우 이를 포함하여 

작성할 수 있음
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  4. 임상시험용 의료기기를 관리하는 관리자의 성명 및 직명

예시)

가. 의료기기 관리자

성명 소속 기관명 전공 직위 전화

○○○ ○○○병원 ○○○○ ○○○ ○○-○○○-○○○○

- 임상시험기관에서 임상시험용 해당 의료기기를 보관·관리하는 임상의, 의료기사

또는 간호사 등으로서 임상시험기관의 장이 지정한 자를 말함.

- 임상시험용 해당 의료기기와 비교하기 위하여 대조시험용 의료기기를 사용할 경우

함께 관리함. 임상시험용 의료기기를 관리하는 관리자의 성명, 소속 기관명 및 

직명 등 인적사항을 기재함.
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  5. 임상시험 의뢰자의 성명 및 주소

예시)

가. 의뢰자

회사명 대표이사 소재지 전화

(주) ○○○ ○○○ ○○○ ○○시 ○○구 ○○-○○○-○○○○

나. 모니터요원

회사명 성명 소재지 전화

(주) ○○○ ○○○ ○○○ ○○시 ○○구 ○○-○○○-○○○○

다. 임상시험 수탁업체

회사명 성명 소재지 전화

(주) ○○○ ○○○ ○○○ ○○시 ○○구 ○○-○○○-○○○○

※ 임상시험 수탁기관(CRO: Contact Reserach Organization)이 있는 경우 해당 

내용을 기재함.

임상시험의 계획, 관리, 재정 등에 관련된 책임이 있는 자로서 해당 의료기기의

제조업자 또는 수입업자가 해당됨. 의뢰자는 임상시험모니터 요원을 지정하여야 함.

임상시험모니터 요원의 선정, 자격기준, 수행임무 등에 대한 사항을 의료기기 

임상시험 관리기준(의료기기법 시행규칙 [별표 3])에서 정하고 있음.
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6. 임상시험의 목적 및 배경

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

예시) ISO 17593 규격에 따른 ‘휴대용 혈액응고시간 측정기(제품명: 미정)’의 시스템 정확도 

가. 검증

- 본 임상시험은 경구용 항응고제 요법 중인 환자에서 경구용 항응고제 요법의 

자가시험을 통한 체외 모니터링 장비인 시험기기품의 시스템 정확도를 ISO

17593 규격에 따라 기준측정장비(대조기기)인 병원의 중앙 검사실 장비(OOO

장비)에서 측정된 프로트롬빈 시간(prothrombin time, PT) 결과와의 최소허용 

시스템 정확도 평가를 통해 검증하는 것이 목적이다.

나. 배경

경구용 항응고제는 혈전 질환의 치료 및 예방을 위해 널리 사용되고 있으며, 경구용

항응고제의 사용이 증가됨에 따라 PT 모니터링의 필요성이 증대되고 있다. 한 외국

연구에 의하면 경구용 항응고제 복용 환자가 전체 인구의 약 1% 정도까지 증가

했다는 보고도 있다. PT는 경구용 항응고제를 사용하는 환자에게 있어서 가장 

안전한 용량을 결정하고, 부작용의 위험성을 최소화하기 위해 자주 시행되어야 하는 

필수검사이다. 국제정상화비율(international normalized ratio, INR)의 도입으로 

경구용 항응고제 치료 시에 일어나는 출혈 또는 혈전에 의한 부작용의 위험성이 

크게 감소되었으나, 항응고제의 오용을 줄이기 위해서는 더욱 철저한 모니터링이 

- 임상시험의 목적은 해당 의료기기의 안전성과 유효성 평가에 대하여 구체적으로

기술 하는 것을 말함.

- 임상시험의 배경은 임상시험을 실시하게 된 동기로서 제품의 일반적인 사항,

해당 제품의 개발경위 및 임상시험용 의료기기의 작동원리, 설계 또는 디자인 

특성, 원자재 및 화학적 구성요소, 성능, 새로운 제조방법 등에 대한 특이성을 

함께 기재함.
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필요하다. 이에 휴대용 PT 측정기가 경구용 항응고제를 사용하는 환자의 상태를 

더욱 철저하게 모니터링하는 대안으로 모색되었으며 흔히 사용되는 기 허가된 

휴대용 PT 측정기로는 CoaguChek XS (Roche Diagnostics, Manheim, Germany)가 

있으나, 현재까지 개발된 국산 휴대용 PT 측정기는 없는 실정이다.

본 임상시험용 의료기기는 최초로 국산화된 휴대용 PT측정기로 기존 

CoaguCheck XS의 작동원리와 유사하게 전기화학적인 신호발생 시간에 따라 PT를 

INR로 표시하여 신속하게 경구용 항응고제 모니터링을 할 수 있는 제품이다.

본 연구는 시험기기의 ISO 17593 규격에 따른 시스템 정확도 검증에 목적이 

있으며, 경구용 항응고제 요법 중인 환자에서 시험기기의 시스템 정확도를 ISO

17593 규격에 따라 기준측정장비(대조기기)인 병원의 중앙 검사실 장비(OOO 장비)

에서 측정된 프로트롬빈 시간(prothrombin time, PT) 결과와의 최소허용 시스템 

정확도 (ISO 17593 근거) 평가를 통해 검증하고 상관성을 확인하고자 한다.
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  7. 임상시험용 의료기기의 개요(사용목적, 대상질환 또는 적응증을 포함한다.)

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

품목의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

7.1. 임상시험용 의료기기 사용 목적

- 해당 임상시험용 의료기기의 사용목적과 그 사용범위를 구체적으로 기재하며 

대상 질환 또는 적응증을 포함하도록 함.

예시) 경구용 항응고제(와파린) 복용을 처방받은 환자의 모세혈에서 프로트롬빈시간

(PT/INR)을 전기화학법으로 정량하여 경구용 항응고제(와파린) 복용자의 자가 모니터링에

도움을 주는 체외진단용 의료기기

7.2. 임상시험용 의료기기 정보

- 해당 임상시험용 의료기기 및 대조시험용 의료기기의 코드명/품목명, 제조회사,

원자재, 형상, 구조, 치수/중량, 성능, 보관조건 등을 구체적으로 기재하도록 함.

7.2.1. 임상시험용 의료기기

예시)

1) 코드명/품목명:

혈액응고 시간 측정기 : 혈액응고시간분석기 (A22080.01)

혈액응고 시간 측정검사지 : 개인용면역화학검사지II (D07010.01)

2) 제조회사: ○○○

3) 원자재:

일련번호 명 칭
배합

목적 
성분명 분량 규격 비고

1 스트립

지지체 친수성필름-상판(pore size: xx)
00±00 X 00±00

mm/device

자사규격 1 strip

x 50개

지지체 양면접착필름-중판
00±00 X 00±00

mm/device

지지체 PET필름-하판
00±00 X 00±00

mm/device

반응부 주성분 Thromboplastin OO±OO ㎍/㎖ 자사규격
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4) 모양및구조: 혈액응고 시간 측정기 및 혈액응고 시간측정 검사지

5) 구조: 혈액응고 시간 측정기 

주성분 coagulation factor VIIa OO±OO ㎍/㎖ 자사규격

주성분 VII deficient plasma OO±OO ㎍/㎖ 자사규격

주성분 Thrombin OO±OO ㎍/㎖ 자사규격

주성분 heparin OO±OO ㎍/㎖ 자사규격

보조성분

(안정제)
gentamicin 적량 자사규격

보조성분

(보존제)
5-chloro-2-methyl-4-isothiazol -3-one 적량 자사규격

보조성분

(보존제)
2-methyl-4-isothiazol-3-one 적량 자사규격
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# 명칭 역할 및 기능
① 화면(LCD 디스플레이) 측정된 수치와 기타 기기의 설정값 등을 표시

②
전원버튼 기기의 전원 on/off 및 설정 값 저장
메모리 버튼 메모리 모드 및 셋팅 모드 전환
∧/ ˅ 버튼 메모리에 저장된 결과값 검색 및 셋팅모드에서 선택 항목을 변경 

③ 측정검사지 삽입구 측정검사지를 삽입하여 본체와 연결할 수 있는 삽입구
④ 배터리 커버 배터리부 덮개로 본체에 배터리 교환 시 열고 닫음
⑤ 코드스트립 삽입구 코드 스트립 삽입구

혈액응고 시간 측정검사지

- 검사지는 백색 및 투명색 플라스틱이 조합된 기판에 혈액주입부와 반응 챔버가 

미세통로로 이어져 있는 실버 전극의 형태로서 반응챔버에 시약이 고정화되어 있다.

6) 치수/중량: 크기:

혈액응고 시간 측정기 : W(96mm) × D(15.4mm) × H(169mm)

혈액응고 시간 측정검사지 : W(2.4mm) × D(8mm)

7) 성능: 혈액응고 시간 측정기 측정 사양

일련번호 성능항목 결과

1 필요검체량 15㎕

2 측정결과범위 PT : 9.6 - 96 sec / INR : 0.8–7.5

3 측정시간 60 초 이내

4 유효기간 24개월 이내

8) 보관조건:

혈액응고 시간 측정기 

온도 습도

작동 환경 10~40 ℃ 15~80 % RH
보관/운반 환경 -10℃~60 ℃ 15~80 % RH

구조 명칭 세부구성 외관상 특징

혈액

주입부

필름

(상판)

반응부와 미세통로로 이어져있는 혈액 주입부에 혈액샘플을 주입

하면 모세관 현상을 통하여 반응부로이동.

반응부
필름 및 

시약층

혈액응고 시간 결정을 위한 반응챔버와 측정 결과의 유용성

(quality control) 확인을 위한 반응챔버를 포함.

챔버에 혈액응고 시약 고정화, 혈액샘플과 혼합되어 혈액응고 반

응 발생

전극부
필름

(하판)

반응부에서 발생하는 신호를 측정기에 전달,혈액과 검사지 삽입 

인식
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혈액응고 시간 측정검사지

온도 습도
작동 환경 10~35 ℃ 20~80 % RH
보관/운반 환경 10℃~40 ℃ 20~80 % RH

7.3. 임상시험용 의료기기 사용방법

예시)

[1] 전원 버튼을 눌러 측정기를 켭니다. 검사지의 측정기 접촉부를(전극부) 검사지 

삽입부에 삽입합니다. (측정기가 꺼진 상태에서 검사지를 삽입하면 측정기가 

자동으로 켜지게 됩니다.) 검사지를 ‘삐’ 소리가 날 때 까지 가볍게 밀어넣으면 

측정기가 자동으로 켜지게 됩니다. 이때 검사지가 구부러지지 않도록 주의하여 

주십시오. 코드번호가 나타나고 코드번호 확인 후 "OK"버튼을 누르면 온도계 

표시가 나타나며 측정온도로 세팅합니다. 측정기와 검사지 코드번호가 일치하

는지 확인하고 그렇지 않으면 측정기의 코드번호가 일치하도록 코드칩을 이용

하여 코드번호를 입력합니다.

[2] 온도 세팅 후 화면에 스트립 및 혈액 표시와 함께 시간 카운트가 시작되면 채

혈기를 사용하여 혈액을 채취합니다. 검사지 중간 부분의 혈액 투입부에 혈액 

방울을 떨어뜨립니다. (혈액 투입 대기시간은 120초 입니다.) 만약 측정기가 

카운트를 시작하기 전까지 혈액량이 채워지지 않으면 측정결과가 부정확할 수 

있으므로 사용하던 검사지를 버리고 새 검사지를 사용하여 새로 측정을 하여 

주십시오.

[3] 충분한 혈액이 투입되면 화면에서 모래시계 아이콘이 나타나고 1분 이내 측정 

결과가 화면에 나타납니다. 측정 중에 검사지를 제거하는 경우, ‘Err 2' 메시지가 

나타나고 사용하던 검사지를 버리고 새 검사지를 사용하여 새로 측정을 하여 

주십시오.

[4] 측정기 결과를 확인합니다. 측정 수치와(PT, INR), 검사 날짜 및 시간이 함께 

나타납니다. 측정결과는 측정기 메모리에 자동 저장되고 1분 동안 화면에 표

시되고 꺼집니다.
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가. 7.4. 임상시험용 의료기기의 공급 및 관리

예시) 혈액응고 시간측정기, 채혈을 위한 란셋, 사용설명서가 파우치에 포장되어 

있는 상태로 공급 소모품인 검사지는 별도 구매. 낱개포장 된 검사지가 1박스 당

48개가 동봉. 임상시험 종료 후 남은 제품은 폐기한다.
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8. 피험자의 선정기준·제외기준·인원 및 그 근거

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

* 성별, 나이, 교육정도(동의능력). 흡연여부, 알코올 혹은 약 남용자, 사회 경제적 

상태, 임신과 수유, 유전학적 병력, 정서적인 제한 등을 고려하여 제외한다.

예시)

8.1. 피험자 선정기준

최소 3곳 이상의 병원에서 아래의 피험자를 선정한다.

* 피험자의 선정기준/제외기준 · 인원 및 근거

- 피험자(Subject)란 임상시험용 의료기기의 적용 대상이 되거나 대조군에 포함되

어 임상시험에 참여하는 사람을 말하며, 시험디자인에 적합한 구체적이고 엄

격한 피험자의 선정기준과 제외기준을 제시하여야 함. 이때 임상시험 참여와 

연관된 이익을 기대하거나, 참여를 거부할 경우 조직의 상급자에게서 받게 될 

불이익을 우려하여 자발적인 참여 결정에 영향을 받을 소지가 있는 등, 취약

한 환경에 있는 피험자(Vulnerable Subjects)는 선정대상에서 제외함. 또한,

시험군과 대조군을 포함한 피험자 수는 해당 의료기기의 특성, 임상시험디자

인, 근거를 통한 시험에서 기대하는 연구결과의 사전 예측, 통계적 유의성,

검정 방법, 탈락률 등을 반영하여 통계학적으로 타당하게 제시되어야 하며, 임

상시험의 효능 및 안전성 입증에 필요한 충분한 수가 확보되어야 함.

* 피험자 수: 시험대상수 산출시 일반적인 고려사항

- 임상연구에서 연구피험자의 수는 연구 목적을 달성할 수 있을 정도의 충분한 

수가 보장되어야 하며, 일반적으로 1차 주효과 변수를 기준으로 정해지고, 연구

계획서상에 정확한 연구피험자 수의 결정방법, 근거에 대한 기술이 포함되어야 함.

그러나 최근의 임상연구에서는 임상연구가 점차 복잡해지고 다양한 연구 목적을

평가하기 위하여 1차 주효과 변수뿐만 아니라 안전성평가변수 및 2차 주효과 

변수, 1차 주효과 변수의 조합 등을 고려하여 수행되고 있음.
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1. 경구용 항응고제인 와파린을 복용하는 순환기내과 외래 환자

2. 경구용 항응고제를 복용한 적이 없는 정상인

8.2. 피험자 제외기준

1. 피험자의 임상정보를 알 수 없는 경우

2. 직전 2개월 내 시행한 적혈구 부피비 결과가 있는 환자의 경우, 적혈구 부피비가 

35% 이하 또는 50% 이상인 경우

3. Novel oral anticoagnulants (NOACs; rivaroxaban, dabigatran 등)를 복용하는 경우

8.3. 목표대상자 수 및 그 근거

* 연구피험자 수를 결정하기 위해서는 사전 정보가 필요하며, 아래의 항목과 같을 

수 있다.

(1) 연구가설

(2) 유의수준

(3) 통계적 검정 방법

(4) 사용될 통계적 분석방법(즉, 연구디자인과도 관련)

(5) 선행연구 또는 문헌 리뷰를 통한 예상되는 효과 차이 (및 표준편차): 피험자 수는

임상시험 방법에 따라 “의료기기 임상시험 관련 통계기법 가이드라인”을 적용한다.

1) ISO 17593에 근거하여 최소 200명의 피험자를 대상으로 한다.

① 경구용 항응고제인 와파린을 복용하는 순환기내과 외래 환자: 180명

② 경구용 항응고제를 복용한 적이 없는 정상인: 20명 (전체 피험자의 10%)

2) 연구대상의 INR 값은 표준측정절차를 통해 측정된 1.0∼6.0 INR의 측정구간을 

포함해야 한다(표 1). 6.0을 넘는 INR 값은 제외하는 것이 좋다.

표 1. 시스템 정확도 확인용 검체의 INR 값

검체 수 비율a % INR 값

10-15 2.0 미만

15-40 2.0-2.8
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3) 최초 연구위치에서 INR이 4.5를 초과하는 환자수를 필요한 만큼 구하지 못할 

경우, 추가위치로의 연구 확대가 필수적일 수 있다.

15-40 2.9-3.7

10-30 3.8-4.5

1-10b 4.6-6.0
채운 후에는(즉, 최대 허용 백분율에 도달한 후) 해당 범주에 검체를 추가할 수 없음.a범주를 

bISO 17593에는 INR 4.6-6.0에 해당하는 검체수 비율이 5-10%로 기재되어 있으나, INR

4.6-6.0을 갖는 피험자가 매우 적을 것으로 예측되어 검체수 비율 1-10%로 조정함.
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9. 임상시험기간

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

가. 식품의약품안전처 및 임상시험기관 임상시험심사위원회(IRB)의 임상시험계획서 

승인일로부터 6개월

(1) 대상자 모집기간 및 임상시험 수행 기간 : 약 4 개월

(2) 통계처리 기간 : 약 1 개월

(3) 결과보고서 작성기간 : 약 1 개월

피험자의 모집기간, 임상관찰 및 시험수행 기간, 통계처리 기간, 결과보고서 작성

기간, 임상시험심사위원회 심사기간 등 충분한 기간을 고려하여 “식품의약품안전

처의 임상계획 승인일로부터 OO개월”로 표시하고 근거자료 제출함.
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10. 임상시험방법(사용량·사용방법·사용기간·병용요법 등 포함)

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

10.1. 시험방법 

임상시험 방법은 해당 의료기기의 각 구성품에 대한 형상, 구조 및 사용 전 준비

사항/피험자에 대한 준비 등 임상시험을 위한 준비절차와 사용 단계 절차의 각 

단계별 조작 순서, 병용 요법 등을 기술함. 임상 시험을 위한 피험자 동의 및 준비,

치료 및 수술 절차, 관찰 및 평가 절차 등을 상세히 시험방법을 기술함

예시)

10.1.1 시험기기 대조기기 정보 

시험기기 : 휴대용 혈액응고시간 측정기(제품명: 미정)

대조기기 : 병원의 중앙 검사실 혈액응고시간 측정장비(OOO 장비) 및 시약

(허가 번호, 품목명, 모델명 기재)

10.1.2. 시험방법 

(1) 피험자 동의 및 준비 

본 임상시험을 실시하기에 앞서, 시험자는 임상시험에 관한 내용을 피험자 본인 

및 대리인에게 설명하고, 피험자 및 대리인이 내용을 잘 이해한 것을 확인한 다음,

자유의사에 따른 임상시험 참가의 동의를 문서로 받는다. 또한 동의를 서명한 

연월일을 기록한다. 또한 동의서 사본을 환자에게 제공하여 환자가 지속적으로 

임상시험에 대한 사항을 확인할 수 있도록 해야 한다.

(2) 인구학적 조사, 병력조사 요법 

임상시험에 들어가기 전에 피험자의 인구학적 조사 및 병력 등에 대하여 면담,

차트확인 및 질문 등을 통하여 점검하고 증례기록서에 기록한다.

① 인구학적 정보: 성명, 나이, 성별

② 병력조사 : 허혈성심질환, 심부정맥 혈전증, 부정맥, 뇌졸중 등
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③ 병용약물 : 경구용 항응고제 복용 유무, 항응고 요법

(3) 피험자 식별코드 부여

① 임상시험 참여에 동의하고 인구학적 조사, 병력 문진 등을 통하여 피험자 선정 

및 제외 기준에 적합한 피험자에 한하여 피험자 식별코드를 부여한다.

② 피험자 적합성 평가 : 피험자 선정 및 제외기준에 적합한지 평가한다.

③ 피험자 식별코드는 아래의 방법에 따라 기입한다.

- 피험자 식별코드 : 실시기관 코드-실시년도-시험 일련번호-등록된 순

예) KFDA-12-34-56

(4) 검체 채취 및 보관 방법 

① 신선한 모세혈은 각 환자마다 두 개의 개별적인 손가락 천공을 통해 수집하며,

환자의 정맥혈은 각각 3.2% Na citrate tube 2.7mL, EDTA tube 3mL 이상 

수집한다.

② 시험기기에 대해서는 신선한 모세혈관 혈액검체를 사용하여 즉시 검사한다.

③ 대조기기에 대해서는 3.2% Na citrate tube 검체를 1시간 이내에 원심분리하여 

혈소판결핍혈장을 취하여 (구연산첨가 혈장) 4시간 이내에 검사를 시행하며,

남은 혈장검체는 -70°C 이하로 냉동 보관한다.

(5) 시험 방법 

시험기기 및 대조기기에서 모식도와 같이 PT를 측정하고 적혈구 부피비 측정한다.
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10.2. 설계방법

임상시험디자인에서 많이 사용되는 설계방법에 대한 내용을 참고하여 선택하고 

그 외 임상시험의 목적에 따라 다른 디자인을 사용할 수도 있음. 피험자 배정과 

처리 할당에 있어 편의(Bias)를 줄이기 위한 무작위배정(Randomization)와 눈가

림(Blinding) 전략이 잘 포함되어야 함.

10.2.1. 피험자군 또는 대조군 설정 

1) 피험자군:　경구용 항응고제인 와파린을 복용하는 순환기내과 외래 환자 180명

2) 대조군: 경구용 항응고제를 복용한 적이 없는 정상인 20명 (전체 피험자의 10%)

3) 연구대상의 INR 값은 표준측정절차를 통해 측정된 1.0∼6.0 INR의 측정구간을 

포함해야 한다(표 1). 6.0을 넘는 INR 값은 제외하는 것이 좋다.

표 1. 시스템 정확도 확인용 검체의 INR 값

4) 최초 연구위치에서 INR이 4.5를 초과하는 환자수를 필요한 만큼 구하지 못할 

경우, 추가위치로의 연구 확대가 필수적일 수 있다.

검체 수 비율a % INR 값

10-15 2.0 미만

15-40 2.0-2.8

15-40 2.9-3.7

10-30 3.8-4.5

1-10b 4.6-6.0
a. 범주를 채운 후에는(즉, 최대 허용 백분율에 도달한 후) 해당 범주에 검체를 추가할 수 없음.

b. ISO 17593에는 INR 4.6-6.0에 해당하는 검체수 비율이 5-10%로 기재되어 있으나, INR

4.6-6.0을 갖는 피험자가 매우 적을 것으로 예측되어 검체수 비율 1-10%로 조정함.
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  11. 관찰항목, 임상검사항목 및 관찰검사방법

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

11.1. 관찰항목

예시)

스크리닝 및 검사일

방문일 방문1

경과일수 Day0

Visit

window
-

관찰형태 내원

동의서 취득 O

선정/제외기준 확인 O

인구학적 정보 O

과거병력 및 병용약물 조사 O

검체 채취 O

검체 검사 및 분석 O

11.2. 관찰검사방법

11.2.1 방문1 (스크리닝 및 검사일)

(1) 임상시험 설명 및 동의 및 스크리닝

경구용 항응고제 복용중인 환자 및 대조군에 대한 경구용 항응고제 모니터링 

해당 임상시험용 의료기기(체외진단용 시약)의 성능 및 유효성 평가를 위하여 측

정하는 변수를 구체적으로 명확히 기술하며, 관찰항목 및 임상검사항목, 관찰검

사방법(선정검체 피험자 식별코드부여, 임상평가, 이상반응조사, 관찰항목별 평가

도구, 평가방법 등) 및 결과판정 방법을 해당 임상시험방법의 진행순서대로 기재하

되, 대조군 및 확인군이 있는 경우 해당 임상시험용 의료기기(시험군)의 기술 형태

와 마찬가지로 대조군 및 확인군 해당 항목별로 순서에 따라 개별 기술한다.
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임상시험에 들어가기 전, 본 임상시험의 목적과 내용에 대하여 대상자 또는   

법정대리인에게 상세히 설명한다.

서명일 및 서명일자를 정확히 기재하여야 하며 작성된 서명 동의서의 원본은 

시험자가 보관하고 사본은 시험대상자 또는 법정대리인에게 교부한다. 대상자에게 

서면 동의를 받은 후 동의취득 순서에 따라 스크리닝 번호를 부여한다. 스크리닝 

번호는 다음과 같이 구성된다.

- 스크리닝  번호: SXX(XX:일련번호), 예)S01,02,03…………

(2) 선정/제외기준

대상자가 본 시험에 적합함을 보증하기 위해 시험자 또는 그 위임자가 모든 선정 

및 제외기준을 검토하여 피험자 식별코드를 부여한다. 피험자 식별코드는 아래의 

방법에 따라 기입한다.

- 피험자 식별코드 : 실시기관 코드-실시년도-시험 일련번호-등록된 순, 예) KFDA-12-34-56

(3) 인구학적 정보

인구학적 정보로 대상자 이니셜, 나이, 성별 등을 조사한다.

(4) 과거병력 및 병용약물  조사

허혈성심질환, 심부정맥 혈전증, 부정맥, 뇌졸중 등의 병력 및 경구용 항응고제 

복용 유무, 항응고 요법 등을 문진과 진료 기록을 통하여 조사한다.

(5) 검체 채취 및 임상시험 시행

검체를 채취하고 시험기기 및 대조기기에서 PT 검사를 시행하고 결과를 아래와 

같이 기록한다.

1) 신선한 모세혈은 각 환자마다 두 개의 개별적인 손가락 천공을 통해 수집하며,

환자의 정맥혈은 각각 3.2% Na citrate tube 2.7mL, EDTA tube 3mL 이상 

수집한다.

2) 시험기기에 대해서는 신선한 모세혈관 혈액검체를 사용하여 즉시 검사한다.

3) 대조기기에 대해서는 3.2% Na citrate tube 검체를 1시간 이내에 원심분리하여 

혈소판결핍혈장을 취하여 (구연산첨가 혈장) 4시간 이내에 검사를 시행하며,

남은 혈장검체는 -70°C 이하로 냉동 보관한다.
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(6) 관찰항목 검사 방법

1) 시험기기에서 PT 측정

① 모세혈에 대해 두 개의 시약로트를 사용하고, 각 시약로트에 대해 반복측정을 

하고 그 결과를 데이터 수집용지에 기록한다.

② 모세혈 검체의 반복측정은 정맥채혈 후 15분 이내에 개별적인 손가락 천공을 

통해 시행한다. 반복측정간의 시간을 최소화하기 위해 병원 당 두대 이상의 

기기를 사용할 수 있으며, 각 기기에서 동일한 수의 검체가 측정되도록 연구의 

중반기에 기기를 순환한다.

2) 대조기기에서 PT 측정 

① 대조기기의 검사방법에 따라 구연산첨가 혈장을 반복측정하고 그 결과를 

데이터 수집용지에 기록한다. 대조기기의 결과 값은 기준 값으로 간주한다.

3) 적혈구 부피비(적혈구용적률) 측정

① EDTA tube 검체를 이용하여 적혈구 부피비를 측정하고 적혈구 부피비가 

지정된 허용구간인 35%~50%에 포함되는지 확인하고 그 결과를 데이터 수집

용지에 기록한다.

검체 1 (INR) 검체 2 (INR) ...

시험기기 모세혈관혈액

Lot A-1st
Lot A-2nd
Lot B-1st
Lot B-2nd

대조기기
구연산처리 

혈장

1st

2nd
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12. 예측되는 부작용 및 사용 시 주의사항

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

예시)

12.1 예측되는 부작용

1) 혈액검체 채취를 위한 채혈 과정에서 통증, 신경손상, 어지럼증, 메스꺼움, 구토,

혈종, 출혈점(피부표면  아래에 적은 량의 출혈을 의미하는 작고 붉은 반점)과 같은 

부작용 증세가 발생할 수 있다.

(1) 혈관미주신경 반응 

- 드물지만 채혈할 때 일시적으로 의식이 소실되어 하는 경우가 있다. 침에 찔리자

마자 실신할 수도 있고 단순히 피 또는 주사침을 보는 것만으로도 쓰러질 수 있다.

처음으로 유발될 수도 있지만 과거력이 있는 경우도 있다. 어지럽고 메스껍고,

얼굴이 창백해지고 이 나며, 맥박수가 줄어들고, 혈압이 심하게 떨어지며, 심하면 

의식을 잃어 쓰러지게 된다. 이것은 혈관미주신경 반응에 의해 일어나며 피 또는 

주사침에 대한 공포심과 관련이 있다. 채혈에 대한 두려움 등 과민한 정신적인 

반응으로 교감신경이 흥분한 상태에서 주사침에 찔리게 되면 갑자기 부교감신경인 

미주신경이 반사적으로 작용하여 뇌혈류를 감소시키고 심장 박동을 감소시켜 일시적

으로 의식 소실이 유발되는 것이다.

- 치료

· 증상이 나타나면 즉시 주저앉거나 머리를 다리보다 낮춘 자세로 10분 이상 

휴식을 취하면 대부분 회복된다.

· 채혈에 대한 두려움을 없게 하기 위해 반드시 채혈 전에 채혈자를 안심시키는 

것이 중요하다.

· 넥타이와 허리띠를 느슨히 풀어주며 천천히 깊은 숨을 쉬도록 격려해 준다.

· 혈관미주신경 반응에 의한 실신은 후유증 없이 완전히 회복되지만 다른 원인에 

임상시험을 실시하는 동안 발생할 수 있는 부작용 및 사용 시 주의사항 등을 제시함.
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의해서도 실신이 일어날 수 있으므로 회복이 안 되거나 경련이 동반되거나 하면 

의료진에게 알리고 적절히 조치할 수 있도록 한다.

(2) 피하 출혈 및 혈종

- 주사침이 정맥에 걸쳐 있거나 관통하는 경우 혈액이 새어 나와 피부 아래에 

고여서 생긴 것이다. 주사침을 찌른 부위의 피부가 부어오르면 혈종이 생긴 것이다.

- 치료

· 주사침을 찌르다가 만약 피부가 부어오르면 재빨리 압박대를 풀고 주사침을 뺀 후 

압박 지혈을 한다.

· 혈종은 채혈 시 외에도 환자가 채혈 후 지혈을 충분히 하지 않은 경우에도 

발생할 수 있으므로 충분한 지혈을 하도록 환자에게 교육한다.

2) 채혈 이후에는 채혈된 전혈 검체만을 사용하는 체외진단 검사이므로 예측되는 

피험자의 부작용에 대한 내용은 해당사항 없다.

12.2 사용상의 주의사항

1) 측정기 주의사항

반드시 체외진단용으로 사용해야 한다.

- 본 측정기를 전문 의료인의 지시 없이 항응고제 용량 조절 목적으로 사용

하여서는 안됩니다.

- 본 측정기는 오직 당사에서 제조한 혈액응고 시간 측정 검사지로 측정이 가능

합니다.

본 측정기를 건조한 한경, 특히 합성 물질이 있는 장소에서 이용하지 않도록 

합니다. 합성 섬유, 카펫 등은 건조한 환경에서 정전기를 발생시켜 측정기에 

영향을 미칠 수 있습니다.

정확한 측정을 위해 습기 찬 장소는 피해야 합니다. 예상치 못한 온습도의 

변화가 발생한 경우 해당하는 측정온도 및 환경으로 이동하여 30분 후 측정

하여 주십시오.

- 만약의 경우를 위해 무겁거나 미끄러운 물건을 측정기 위에 올려두지 마십시오



- 61 -

- 본 측정기는 진동이 없고, 평평한 표면에서 작동해야합니다.

- 측정 중 기기에 충격을 가하거나, 검사지를 빼지 마십시오.

2) 검사지 주의사항

- 검사지를 10 ~ 40 ℃ 사이의 건조한 곳에 보관합니다. 직사광선이나 열을 

피합니다. 냉장 또는 냉동보관을 피해 주십시오.

- 사용기한이 지난 검사지는 사용하지 않습니다.

- 검사지는 반드시 마른 손으로 만져야 합니다.

- 측정할 때, 낱개 포장 호일에서 꺼낸 검사지는 즉시 사용하여 주십시오.

- 혈액샘플은 채혈 즉시 검사지에 주입해야합니다. 그렇지 않으면 혈액의 응고가 

시작되어 부정확한 결과를 얻을 수 있습니다.

- 검사지를 구부리거나 자르거나 형태를 변형해서는 안됩니다.

- 혈액응고 시간 측정 검사지는 1회용이므로 사용했던 검사지를 다시 사용해서는 

안됩니다.

3) 대조기기

- 본 시약은 체외진단용 시약이므로 다른 목적으로 사용하지 마십시오.

- 검체는 감염성 질환에 대한 감염을 배제할 수 없으므로 취급에 주의 하십시오.

- 본 제품의 서로 다른 Lot 의 시약을 섞어서 사용하지 말아 주십시오.

- 사용기한이 지난 시약은 사용하지 않습니다.

- 채혈 후 신속하게 검사를 시행하며, 채혈 후 즉시 검사를 시행하지 못하는 

경우 1시간 이내에 혈장을 분리하여 18-24℃에서 보관하는 경우 24시간 이

내에 검사를 시행해야 합니다.

- 혈소판결핍혈장은 -20℃에서 2주, -70℃에서 6개월까지 보관 가능합니다.
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13. 중지·탈락 기준

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

예시)

본 임상시험은 경구용 항응고제 요법 중인 환자에서 경구용 항응고제 요법의 자가시험을 

통한 체외 모니터링 장비인 개발품의 시스템 정확도를 검증을 위해 환자 및 대조군의   

모세혈관 혈액 및 정맥혈을 채혈하여 체외에서 검사가 이뤄지므로 환자 또는 피험자에게   

직접적인 위해를 발생시키지 않는다. 그러므로 아래 중지기준에 따라 본 임상시험의 일시   

중지 후 재개 가능하다.

13.1.1 중지 기준

1) 임상시험은 시험책임자, 임상시험심사위원회에 의해 조기종료 또는 일시중지 

시킬 수 있다.

2) 임상시험 진행 중 관찰되는 상황이 임상시험을 계속 진행하는 것에 무리가 있다고 

판단되는 경우에는 임상시험 책임자는 임상시험을 중지할 수 있다(표 1. 참조).

이상사례 발생 등으로 인하여 임상시험을 진행할 수 없거나 임상시험의 진행이 

피험자의 안전보호를 위협하여 그 진행을 멈추는 것을 “중지”라 하며, 임상시험 

개시에서 완료까지 중지 될 수 있는 세부사항을 “중지 기준”에 제시함. “중지 

처리”에는 각 중지 기준에 대한 유효성 평가 통계처리 시 그 산입 여부와 

피험자별 중지사유를 포함한 관련 임상시험자료의 처리방법을 제시함. 또 “탈락”

이란 피험자의 요구 또는 중대한 임상시험 계획서 위반 등의 이유로 임상시험이

완료되지 못한 경우를 말하며, 그 분류기준을 “탈락 기준”에 탈락의 사유와 관

련 임상자료의 처리방법을 “탈락 처리”에 구체적으로 제시함.
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표 1. 중지 기준 및 처리

13.1.2 중지 처리

1) 임상시험은 시험책임자, 임상시험심사위원회에 의해 조기종료 또는 일시중지 

시킬 수 있다.

2) 중지 시점까지의 검사결과 관련 자료는 성능과 안전성 평가를 위한 통계 처리 시 

삽입할 수 있다.

3) 임상시험을 통해 얻어진 자료는 성능 및 안전성 분석을 위한 데이터가 정해져야 

하며, 만약 자료에 결함이 생기면, 적절한 보정 방법을 임상시험계획서에 제시

하고, 보정 후 분석을 시행하도록 한다.

13.2.1 탈락 기준

1) 검체의 양이 적거나 응고 등 검체 상태가 좋지 않아 검사를 진행할 수 없는 

경우 탈락시킨다.

2) 대조기기에서 INR 값이 6.0을 넘는 검체는 탈락시킨다.

3) 대조군의 비율이 전체 피험자의 10% 이상이 되는 경우, 10% 이상의 대조군은 

탈락시킨다.

4) 아래 표 2. 의 INR 범위에 해당하는 검체 비율을 넘는 검체는 탈락시킨다.

중지기준 중지처리

피험자 제공 

검체의 

외부 오염

- 피험자 제공 검체의 보관, 관리 또는 예기치 못한 문제로 인해 외부 

오염물질이 오염/혼합 또는 오염/혼합이 예상되는 경우 임상시험기관의 

임상검체 폐기절차에 따라 즉각 폐기한다.

- 피험자 제공 검체가 폐기된 경우, 임상시험담당자는 즉각 

임상시험책임자, 및 임상시험의뢰자에게 보고한다.
자발적 의사에 의해 

임상시험에 대한 

참여를 거부한 경우

- 피험자의 자발적 의사에 의한 임상시험 중지 또는 거부 요청이 발생한 

경우, 임상시험담당자는 즉각 임상시험책임자, 임상시험의뢰자에게 

보고하고, 임상시험기관의 임상시료 폐기절차에 따라 즉각 폐기한다.
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표 2. 시스템 정확도 확인용 검체의 INR 값

5) 적혈구 부피비가 35% 이하 또는 50% 이상인 경우 탈락시킨다.

6) 탈락률이 높아 상기 표 2.의 INR 범위에 해당하는 검체 비율을 만족시키지 

못하는 경우, 부족한 개수만큼 피험자를 추가 모집한다. 증례기록서에 탈락의 

사유를 기재한다.

검체 수 비율 % INR 값

10-15 2.0 미만

15-40 2.0-2.8

15-40 2.9-3.7

10-30 3.8-4.5

1-10 4.6-6.0
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14. 유효성의 평가기준, 평가방법 및 해석방법(통계 분석방법에 의함)

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

14.1. 유효성(성능)의 평가기준

1) 최소허용 시스템 정확도 (ISO 17593 근거) : 개발품 결과의 최소허용 정확도는 각 

INR 구간 별로 ISO 17593에 근거한 아래 표 1.의 성능기준을 만족해야 한다.

표 1. 성능 기준

2) 상관성 비교: 시험기기와 대조기기의 상관성을 확인한다.

INR 구간 허용차이(결과의 90%) 허용편차(평균차이)

2.0 미만 ±0.5 NA

2.0-4.5 ±30% ±0.3

4.6-6.0 NA NA

NA = 해당 없다.

- 성능 평가 기준: 해당 의료기기의 임상시험에 따른 성능(유효성)평가는 사용된 

모든 의료기기를 대상으로 실시하며, 일차 유효성 평가변수의 근거되는 성능평가

기준을 제시함. 그밖에 임상시험결과의 사용 범위에 따른 성능평가를 위하여 

이차 유효성 평가변수를 제시하여 각 임상검사항목 및 검사방법에 대한 기준을 제시함.

- 성능평가방법: 임상시험 기간 동안 일차/이차/ 유효성 평가변수에 대한 

시험군과 대조군간의 비교분석방법을 통계적으로 타당하게 제시함.

- 통계분석에 의한 평가방법: 통계분석방법에 따른 통계적 유의성에 대해 평가

방법과 기준을 제시함. 의료기기기술문서 등 심사에 관한 규정에 따라 임상시험을

실시하는 병원은 2군데 이상이어야 한다. 기관에 따라 임상시험결과에 차이가 

있는지에 대한 여부를 분석해야 하며, 기관에 따른 영향력 차이를 보정할 수 

있는 경우는 이를 반영하여 분석결과를 제시해야함.
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14.2. 유효성(성능) 평가방법

가. 데이터 분석 전 임상시험 시 발생한 오류를 확인하고, 유효한 것으로 인정한 데이터는 

시스템 정확도 평가에서 제외할 수 없다.

1) 모든 절차상 오류, 기기오작동 및 관리실패를 조사하여 그 원인을 파악해야 한다.

조사과정과 결과를 보고서에 문서화한다.

2) 결과가 유효한 것으로 사용자가 인정한 경우, 오류 메시지가 제공되었더라도 관리

한도를 초과하거나 절차상 오류가 발생한 경우일지라도 결과를 제외해서는 안 된다.

사용자가 오류 메시지를, 관리실패 또는 절차상 오류를 무시한 이유를 조사한다.

3) 프로토콜에 정의된 절차를 통해 데이터에 통계적 이상 값이 있는지 조사해야 한다.

회귀분석과 상관분석을 수행하고 이상 값 데이터를 포함하거나 포함하지 않은 채 

그 결과를 보고한다. 도표에 서로 다른 기호를 사용하여 이상 값 데이터 지점을 포함

한다.

나. 아래의 결과를 보고한다.

1) 분석한 총 검체수 

2) 대조기기를 통해 측정한 INR 값 구간 

3) 적절한 통계가 포함된 데이터의 그래픽 플롯(차이도표 및 회귀분석)

4) 시스템 정확도 평가결과

5) 이상값 조사절차와 원인조사결과를 포함한 통계분석에서 확인하여 제외한 이상값의 요약 

INR 값 목표 검체 수 비율a (%) 실제 검체수 비율 (%) 검체 수

2.0 미만 10-15

2.0-2.8 15-40

2.9-3.7 15-40

3.8-4.5 10-30

4.6-6.0 1-10
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다. 최소허용 시스템 정확도 (ISO 17593 근거)

1) 개발품 결과의 최소허용 정확도는 각 INR 구간 별로 ISO 17593에 근거한 상기 표 1.의 

성능기준을 만족해야 한다.

2) 시험기기 측정값과 대조기기 측정값의 차이를 구한다.

3) INR 2.0 미만, 2.0-4.5, 4.6-6.0 구간에 대해 시험기기 측정값 평균과 대조기기 측정값 

평균의 차이(편차)를 구한다.

4) INR 2.0 미만에서 시험기기와 대조기기의 측정결과 차이가 ±0.5 이내인 결과가 

전체의 90% 이상이어야 한다.

5) INR 2.0-4.5 구간에서 시험기기와 대조기기의 측정결과 차이가 ±30% 이내인 결과가 

전체의 90% 이상이어야 한다.

6) INR 2.0-4.5에서 시험기기와 대조기기 간 측정결과 간 편차(평균 차이)는 ±0.3

INR 이하여야 한다.

7) INR 4.6-6.0 구간에 대한 성능기준은 없으나, 가능하면 차이와 편차를 계산하여  

보고한다.

8) 각 INR 구간에 대해 허용결과비율(=허용결과수*100/총 결과수)을 제시한다.

라. 상관성 비교

1) 회귀분석: 대조기기의 측정결과를 독립변수로, 시험기기의 측정결과를 종속변수로 

하여 선형회귀분석 및 상관분석을 시행한다. 신뢰구간을 포함한 선형회귀선의 

기울기와 y 절편값 및 상관계수를 구한다. 대조기기의 측정결과는 반복측정의 

평균값이어도 된다. 시험기기의 a) 각 시약로트 및 b) 모세혈 및 정맥혈 결과 각각에 

INR 구간 0.3 INR 이내 0.5 INR 이내 평균 INR 차이

2.0 미만

INR 구간 10% 이내 20% 이내 30% 이내 평균 INR 차이

2.0-4.5

4.6-6.0
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대해 확인한다.

2) 차이도표: 시험기기의 측정결과와 대조기기 측정결과 간의 차이를 Bland-Altman

도표를 이용하여 확인한다. 시험기기의 a) 각 시약로트 및 b) 모세혈 및 정맥혈 결과 

각각에 대해 확인한다. 차이의 표준편차, 바이어스, 평균차이의 표준오차, 차이의 

95%를 포함하는 구간을 보고한다.

예시)
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15. 부작용을 포함한 안전성의 평가기준·평가방법 및 보고방법

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

예시)

1. 피험자 안전성(해당사항 없음)

해당 임상시험은 모세혈관혈액 및 정맥혈액 검체에 대한 체외진단용 의료기기의 

임상적 평가에 대한 임상시험으로 피험자가 직접적으로 받는 인체의 위해도가 없어 

예측되는 부작용에 따른 안전성 평가 및 방법은 따로 기재하지 않는다.

2. 시험자안전성

임상시험용 의료기기인 체외진단용 의료기기는 인체 유래물질을 포함하고 있지 

않기 때문에 해당 의료기기에 의한 감염위험성은 없다. 다만, 검체가 감염성 물질을 

포함하고 있을 가능성이 있는 인체 유래물이기 때문에 검사실 생물학적 안전수칙 

및 사용시 주의사항을 참고하여 취급해야 한다.

- 이상사례에 대한 인과관계 평가기준

- 이상사례(의료기기이상반응, 중대한 이상사례/의료기기이상반응 포함)의 발생 

시 의료기기 임상시험 관리기준(의료기기법 시행규칙 [별표 3])에 의거, 정한 

기간 내에 가능한 신속한 보고가 되어야하며, 이상사례 등에 대한 의학적 

소견·정도와 임상시험용 의료기기와의 인과관계를 평가하여 증례기록서에 

기록하여야 함. 따라서 이상사례에 대한 임상시험용 의료기기와의 인과관계에 

대한 평가기준을 제시하여야 함.
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16. 피험자 동의서 서식

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

예시)
연구과제 피험자 설명문 및 동의서

* 만일 본 연구에 문의사항이 있으시거나, 위험이나 불편 또는 손상이 발생할 경우, 상기 연구  

책임자 또는 연구담당자에게 연락하여 주시기 바랍니다.

동의서 버전 또는 버전 날짜: Version _______________ date ______________

연구 제목: 휴대용 혈액응고시간 측정기(제품명: 미정)의 시스템 정확도 검증을 위한 

임상시험

연구책임자: (성명) (소속) (연락처)

연구담당자: (성명) (소속) (연락처)

인체유래물 기증자의 권리에 대한 문의처 피험자보호 

연구윤리담당자

(연락처)

시험 책임자는 의료기기법 시행규칙 제24조제1항제4호의 규정에 따라 임상시험

을 시작하기 전에 피험자로부터 동의를 받고 이를 문서화 할 때, 헬싱키선언에 

근거한 윤리적 원칙과 이 기준을 준수하여야 하며 피험자에게 주어지는 동의서 

서식, 피험자 설명서 및 그 밖의 문서화된 정보는 심사위원회의 승인을 받아야 함.

피험자 동의와 관련한 준수사항은 의료기기 임상시험 관리기준(의료기기법 시행

규칙 [별표 3])에서 정하고 있음. 이에 따른 피험자 동의서 서식을 제시하여야 

하며, 피험자 설명서에는 동 기준의 제7호아목의10)을 포함하여야 함.
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1. 참여 권유

- 본 연구책임자는 귀하로부터 연구 참여에 대한 동의를 받고 이를 문서화 할 때 

관련 규정을 준수하며 헬싱키선언에 근거한 윤리적 원칙을 바탕으로 합법적인 

절차를 따를 것입니다.

귀하는 본 연구에 참여할 것인지 여부를 결정하기 전에, 이 동의서를 신중하게 

읽어보셔야 합니다. 이 연구는 왜 수행되며, 무엇을 조사하고 귀하의 정보와 검체는 

어떻게 사용될지, 본 연구에 따른 위험이나 불편은 무엇인지 귀하가 이해하는 것이 

중요합니다. 충분한 시간을 가지고 결정해 주시기 바라며 궁금한 점이 있으면 언제

든지 질문하여 주십시오. 귀하께서 궁금해 하는 모든 질문에 대해 답을 얻으셨고,

이 연구 참여를 결정하였다면 본 동의서에 서명과 서명일자를 직접 적어야 합니다.

2. 인체 유래물이란?

- “인체 유래물”이란 인체로부터 수집하거나 채취한 조직, 세포, 혈액, 체액 등이나 

또는 이들로부터 분리된 혈장, 혈청, 핵산, 단백질 등을 말합니다. 본 동의서에서는 

“검체”라는 용어로 부릅니다.

3. 연구의 목적

- 경구용 항응고제는 혈전 질환의 치료 및 예방을 위해 널리 사용되고 있으며, 경구용 

항응고제를 사용하는 환자에서 프로트롬빈 시간 측정은 안전한 항응고제 용량을 

결정하고, 부작용의 위험성을 최소화하기 위해 자주 시행되어야 하는 필수검사입니다.

- 휴대용 프로트롬빈 시간 측정기는 경구용 항응고제를 사용하는 환자의 상태를 

더욱 철저하게 모니터링하기 위해 사용되고 있으며, 본 임상연구의 목적은 경구용 

항응고제 요법 중인 환자에서 국내에서 처음 개발된 휴대용 프로트롬빈 측정기의 

정확도를 평가하는 것입니다.
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4. 연구 방법 및 절차

- 본 연구에 참여하게 되면, 문진 및 혈액채취를 하게 됩니다. 문진에는 허혈성심

질환, 부정맥, 뇌졸중 등의 병력조사, 경구용 항응고제 복용 유무 및 항응고 

요법과 같은 병용약물에 대한 질문이 포함됩니다. 이 후 손가락 끝에서 모세혈 

채혈을 2차례 시행하고 약 10 mL의 정맥혈을 채취하여 프로트롬빈 시간을 측정

합니다. 본 연구를 위한 검사비용은 연구비에서 지불되며, 단 귀하가 본 연구  

목적으로 귀하의 검체를 사용하는 것을 허락하여야만 검체 채취가 가능합니다.

5. 예상되는 위험 및 불편

- 본 연구에 참여함으로 인하여 혈액을 채취하게 되므로 그 과정에서 약간의 통증 

및 어지러움이 발생할 수도 있으며 혈액을 채취한 자리가 부어 오르는 등의 약간의 

부작용이 나타날 수 있습니다. 그러나 이는 보통 일시적인 증상으로 금방 해소될 

것이지만 증상이 지속될 경우 관련 진료 후 필요한 치료를 받으실 수 있습니다.

6. 연구에 참여함으로써 기대되는 이익

- 이 연구의 참여로 귀하에게 직접적으로 기대되는 이익은 없으나, 귀하의 프로

트롬빈 시간을 확인할 수 있을 것으로 기대합니다. 또한 궁극적으로는 프로

트롬빈 시간을 측정하는 휴대용 장비의 개발 및 성능평가를 통해 와파린 등의 

항응고제 치료중인 환자들의 모니터링에 유용한 휴대용 장비 보급에 도움을 

주어 궁극적으로는 항응고제 치료 환자의 약물 오용 방지에 많은 도움을 줄 수 

있습니다.

7. 검체의 처리 및 제공

- 귀하의 검체는 관련 법규 및 병원규정에 따라 적절히 처리됩니다.

- 귀하는 귀하의 검체에 대해, 언제까지 보존하도록 허용할 것인지, 다른 사람 또는 

다른 연구 목적에 대해 제공을 허용할 것인지, 만약 제공을 허용한다면 개인정보도 

함께 제공하도록 허용할 것인지 여부 등에 대해 인체유래물연구동의서에서 선택 

결정할 수 있습니다.
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- 연구가 종료된 후 남은 검체는 귀하가 지정한 보존기간에 따라 폐기될 것입니다.

만약 검체를 제공한 후 마음이 변해서 동의를 철회할 경우, 검체가 익명화(귀하와 

귀하의 검체 간의 연결이 존재하지 않음)되지 않았다면 귀하의 검체는 귀하의 

요청에 따라 즉시 폐기될 것이며 더 이상 정보수집이 되지 않을 것입니다. 만약 

익명화된 경우라도 귀하가 지정한 보존기간에 따라 폐기될 것입니다.

8. 자유의사에 의한 연구 참여 동의 및 철회

- 본 연구에 참여할지 여부는 전적으로 귀하의 선택에 의한 것이며 참여하지 않을 

경우에도 전혀 불이익은 없습니다. 또한 참여에 동의한 이후에도 언제라도 아무런 

불이익 없이 연구 참여를 중단할 수 있습니다. 동의 철회를 원할 경우 귀하의 

보존된 검체 및 조사된 자료는 폐기하도록 요청하실 수 있으며 이 경우 이미 

연구에 사용된 정보와 자원을 제외하고 모든 잔여 검체 및 자료는 적법한 절차에 

따라 폐기됩니다.

9. 개인정보 보호

- 만약 귀하가 본 연구에 참여하신다면 본 연구에서는 귀하의 개인정보(성명과 같은 

개인 식별정보 및 건강에 관한 정보 등)를 수집하게 됩니다. 이렇게 수집된 개인

정보는 관련 법규에 따라 엄격하게 관리되며 연구에 관련된 담당자만이 수집된 

자료에 접근할 수 있습니다. 수집된 개인정보 중 개인식별정보는 연구에 직접 

이용되거나 필요한 정보가 아니며 연구로 인해 획득되는 검체 및 임상 자료와 

귀하를 연결하기 위한 목적으로만 사용됩니다. 귀하의 개인정보는 연구 목적을 

달성할 때까지 사용하게 되며 수집된 정보는 개인정보보호법에 따라 적절히 관리

됩니다.
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10. 연구대상자 동의

ü 본인은 본 동의서의 내용에 대해 충분히 설명을 들었고 그 내용을 잘 이해

하였으며 자발적으로 이 연구에 참여하는 것에 동의합니다.

ü 본인은 본인의 정보와 검체가 질병 연구목적을 위하여 이용되는 것에 동의합니다.

ü 본인은 언제든지 자유롭게 본 연구참여를 거절할 수 있으며 또한 이로 인하여 

본인의 진료나 법적인 권리에 어떤 불이익도 없다는 것을 설명 받았으며 또한 

참여에 동의한 이후에도, 언제라도 이 동의를 철회할 수 있음을 이해합니다.

ü 본인은 본 연구를 위한 본인의 개인정보 수집 및 이용에 동의합니다.

ü 본인은 “연구과제 피험자 동의서”에 서명 후, 본 설명문 및 연구과제 피험자 

동의서의 사본을 제공받을 것임을 알고 있습니다.

아래 귀하의 서명은 이 연구에 참여함을 허락하며 귀하의 혈액이 이 연구목적을 

위해 사용될 것임을 의미합니다.

* 만 18세 미만의 피험자의 경우 법정대리인도 동의서에 서명해야 합니다.

피험자 :

(성명) (서명) (날짜) 년   월   일

법정 대리인(필요 시):

(성명) (서명) (날짜) 년   월   일

(피험자와의 관계)

연구자:

(성명) (서명) (날짜) 년   월   일
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17. 피해자 보상에 대한 규약

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

제품의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

임상시험과 관련하여 발생한 손상에 대한 피험자의 치료비 및 치료방법 등을 

제공하여 원칙과 절차를 수립하여 제시함. 피해자 보상에 대한 규약에는 보상원

칙과 보상이 되지 않는 경우에 대한 원칙, 보상수준에 대한 기준을 포함함. 이 

규약에는 피험자 보상사유, 보상요건, 보상 제외사유, 보상기준, 보상절차, 적용

범위 등을 작성함.

예시)

해당 임상시험은 모세혈관혈액 및 정맥혈액 검체를 이용한 체외진단용 의료기기의 

임상적 유효성 평가를 목적으로 하는 임상시험으로 피험자에게 발생할 피해가   

없으므로 피험자 보상 규정은 없음.
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18. 임상시험 후 피험자의 진료에 관한 사항

※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

품목의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

예시)

본 임상시험이 종료된 후 피험자는 이후의 진료에 대하여 병원에서 진행하던 치료

절차가 임상시험 참여 전과 다름없이 진행되며, 이후의 치료비는 피험자가 지불 

하여야 한다.

임상시험이 종료된 후 피험자에게 발생한 부작용 및 이상사례 등에 대하여 임상

시험용 의료기기와의 인과관계에 따른 피험자에 대한 보상 및 치료방법 등을 

제공하여 원칙과 절차를 수립하여 제시함.
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19. 피험자의 안전보호에 관한 대책

피험자의 안전보호를 위한 임상시험 실시기관 및 임상시험심사위원회, 시험책임자

및 시험자, 의뢰자, 모니터링요원 등의 의무사항을 정하여 제시함.

19.1. 임상시험 실시기관

(1) 임상시험실시기관의 장은 해당 임상시험의 실시에 필요한 임상시험실, 설비와 

전문 인력을 갖추어야 하고, 긴급 시 필요한 조치를 취할 수 있도록 하는 등 

해당 임상시험을 적절하게 실시할 수 있도록 하여야 한다.

19.2. 임상시험심사위원회

(1) 임상시험심사위원회(Institutional Review Board)는 국내 법규/관례에 따라 

구성되어 있어야 한다. 임상시험심사위원회는 피험자의 권리, 안전, 복지를 

보호해야 하며, 취약한 환경에 있는 피험자가 임상시험에 참여하는 경우에

는 그 이유의 타당성을 면밀히 검토하여야 한다.

(2) 임상시험심사위원회는 임무를 수행함에 있어 피험자의 시험참가 동의가 적절하게

얻어지지 않았거나 임상시험이 임상시험계획서에 따라 진행되지 않은 경우 또는

중대한 이상사례/의료기기이상반응이 나타난 경우에는 임상시험의 일부 또는 

전부에 대하여 중지 명령 등 필요한 조치를 시험책임자에게 할 수 있다.

19.3. 시험자

(1) 시험자(Investigator)라 함은 시험책임자, 시험담당자, 임상시험조정자를 말한다.

시험자는 의뢰자와 합의되고 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전처장의 승

인을 득한 임상시험 계획서를 준수하여 임상시험을 실시하여야 한다.

(2) 임상시험 중 또는 임상시험 이후에도 , 시험자는 임상적으로 의미 있는

실험실적 검사치의 이상을 포함하여 임상시험에서 발생한 모든 이상사례에 대해 

피험자가 적절한 의학적 처치를 받을 수 있도록 조치하여야하고, 시험자가 알게된
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피험자의 병발질환에 대해 의학적 처치가 필요한 경우 이를 피험자에게 알려  

주어야 한다.

(3) 시험자는 임상시험계획을 정확히 분석 및 숙지하고, 대상 피험자의 문제점을 

적극적으로 대응한다.

19.4. 의뢰자

(1) 임상연구의 계획, 관리, 재정 등에 관련된 책임을 갖고 있는 자로 통상의료기기 

임상시험의 경우 의료기기 제조업자(수입자를 포함한다)를 말한다.

(2) 임상시험대상, 시험방법, 증례보고서의 서식과 내용 등이 임상시험 계획서의 

절차에 따라 이루어지도록 하여야 한다.

(3) 의뢰자의 점검 계획과 절차는 임상시험의 중요도, 피험자 수, 임상시험의 종류와

복잡성, 피험자에게 미칠 수 있는 잠재적인 위험의 정도 및 이미 확인된 임상

시험 실시상의 문제점 등에 따라 결정되어야 한다.

19.5. 모니터링

(1) 모니터링(Monitoring)이라 함은 임상시험 진행 과정을 감독하고, 해당 임상시험이

임상시험 계획서, 표준작업지침서, 임상시험 실시기준 및 관련 규정에 따라 실시,

기록 되는지 여부를 검토, 확인하는 활동을 말한다.

(2) 임상시험에 대한 모니터링은 임상시험 모니터요원의 정기적인 임상시험 실시기관

방문과 전화 등을 통해서 이루어 질 것이다.

(3) 또한, 임상시험 모니터요원은 임상시험 진행과정을 잘 살피고, 문제가 있을 경우

시험자와 상의한다.

19.6. 임상시험계획서의 변경

(1) 임상시험계획서를 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전처장장으로부터 승인 받

은 후, 시험절차가 광범위해지거나 위험도가 높아지거나 피험자 선정기준에 변

화가 있거나 추가적인 안전성 정보로 인해 임상시험계획서를 변경하는 경우

에는 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전처장의 승인을 받아야 한다.
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(2) 임상시험계획서를 수정할 때에는 개정 일자, 개정 이유, 개정 내용 등을 기록하여

보관하여야 한다.

(3) 시험자는 피험자에게 발생한 즉각적 위험 요소의 제거가 필요한 경우를 제외하고는,

임상시험심사위원회 및 식품의약품안전처장의 변경승인 이전에는 계획서와 다

르게 임상시험을 실시하여서는 안된다. 만일 피험자에게 발생한 즉각적 위험요소

를 제거하기 위해 임상시험심사위원회의 승인을 얻기 전에 이러한 임상시험 계

획서의 변경을 적용하게 되는 경우, 가능한 한 빨리 변경에 대하여 임상시험

심사위원회(사후검토 승인을 위하여), 의뢰자, 식품의약품안전처장에게 제출하

여야 한다. 그리고 임상시험심사위원회 위원장이나 간사가 승인한 문서를 의

뢰자에게 보내야 한다.

(4) 임상시험에 영향을 주지 않는 사소한 수정이나 명시는 승인이 반드시 필요한 

것은 아니며 행정상 변경이 필요하다.

19.7. 피험자 동의

(1) 피험자 동의(Informed Consent)라 함은 피험자가 임상시험 참여 유무를 결정하기

전에 피험자를 위한 설명서를 통해 해당 임상시험과 관련된 모든 정보를 제공

받고, 서명과 서명 날짜가 포함된 문서를 통해 본인이 자발적으로 임상시험에 

참여함을 확인하는 절차를 말한다.

(2) 피험자 본인 또는 대리인이 동의서 서식, 피험자설명서 및 기타 문서화된 정보를

읽을 수 없는 경우에는 공정한 입회자가 동의를 얻는 전 과정에 참석하여야 한다.

(3) 동의를 얻기 전에 시험자는 피험자 또는 대리인이 임상시험의 세부 사항에 대해

질문하고 해당 임상시험의 참여 여부를 결정할 수 있도록 충분한 시간과 기회를

주어야 하며, 모든 임상시험 관련 질문에 대해 피험자 또는 대리인이 만족할 

수 있도록 대답해 주어야 한다.

19.8. 피험자 기록의 비밀보장

(1) 피험자의 신원을 파악할 수 있는 기록은 비밀로 보장될 것이며, 임상 시험의 
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결과가 출관될 경우에도 피험자의 신원을 비밀상태로 유지한다.

(2) 본 임상시험에 관련된 의뢰자, 모니터 및 점검자는 본 임상시험의 모니터링과 

점검 및 진행사항 관리를 위한 목적으로 피험자의 기록을 열람할 수 있다.

시험자는 본 임상시험 계획서에 서명함으로써, 국내의 법규와 윤리적 측면에서 

임상시험 의뢰자 또는 모니터 및 점검자가 피험자의 차트와 증례기록서 기록을

검증하기 위하여 해당 문서를 검토하거나 복사할 수도 있음을 인정한다. 이러한

정보들은 기밀로 보관되어야 한다.

(3) 증례기록서 등 임상 시험에 관련된 모든 서류에는 피험자 이름이 아닌 피험자 

식별코드(일반적으로 피험자 이니셜)로 기록하고 구분한다.

19.9. 기록의 보존

(1) 임상시험 실시와 관련된 각종 자료 및 기록을 잘 보존하도록 하여야 하며 보안을

유지하도록 한다. 제조허가·수입허가 또는 그 변경허가를 위한 임상시험 관련 

자료는 허가일로부터 3년간 보존하도록 하고, 그 밖의 임상시험 관련 자료는 

임상시험이 끝난 날부터 3년간 보존하도록 한다. 다만, 식품의약품안전처장이 

지시하거나 시험책임자가 필요하다고 판단한 경우에는 보관기간을 연장할 수 있다.
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20. 그 밖에 임상시험을 안전하고 과학적으로 하기 위하여 필요한 사항

임상시험을 안전하고 과학적으로 실시하기 위하여 그 밖에 필요한 서류로 증례

기록서(Case Report Form, CRF), 의뢰자와 임상시험기관 장과의 계약서, 시험

책임자의 이력사항 및 임상시험용 의료기기의 사용 및 관리, 임상시험에 사용되는

의료기기의 공급과 취급에 관한 사항을 추가로 확보할 수 있음.

20.1. 임상시험용 의료기기의 사용 및 관리

(1) 임상시험용 의료기기는 해당 임상시험실시기관의 장이 지정한 자가 관리한다.

임상시험용 의료기기는 기재사항에 기술되어 있는 대로 취급, 저장하며 “임상

시험용”이라는 문구가 있어야한다. 임상시험용 의료기기 관리자는 임상시험에 

사용되는 의료기기에 대해 인수, 재고관리, 반납 등의 업무를 수행하고 관련 기록을 

유지하여야 한다.

20.2. 임상시험용 의료기기의 공급과 취급

(1) 의뢰자는 임상시험계획서에 대한 임상시험심사위원회와 식품의약품안전처장의 

승인을 얻기 이전에는 임상시험용 의료기기를 관리자 등에게 공급해서는 아니 

된다.

(2) 의뢰자는 임상시험용 의료기기의 인수·취급·보관 및 미사용 의료기기를 피험자

로부터 반납받거나 의뢰자에게 반납하는 방법에 관한 지침을 마련하여 시험

책임자 및 관리자 등에게 주어야 하며, 임상시험용 의료기기의 공급, 인수,

반납 및 폐기에 관한 기록을 작성·보관하여야 한다.

(3) 의뢰자는 임상시험용 의료기기를 적시에 공급하여야 하며, 임상시험기관으로의 

공급, 임상시험기관의 인수, 임상시험기관으로부터의 반납 및 폐기에 관한 

기록을 작성·보관하여야 한다.

(4) 의뢰자는 임상시험용 의료기기에 고장 등 문제가 발생하거나 임상시험의 완료

(조기종료를 포함한다) 및 임상시험용 의료기기의 사용기한의 또는 유효기한의 

만료 등의 사유로 임상시험용 의료기기를 회수해야 하는 경우에 대한 절차를 

마련하고 임상시험용 의료기기의 회수내용을 기록하여야 한다.
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※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

품목의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

증례기록서(예시)

임상시험 실시기관 및 책임 연구자 (소속과/직위/성명)

0000 병원 000 과/교수/000

Ver. 1.0

피험자 이니셜(영문)

피험자 식별번호
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Case Report Form 작성 지침
일반적인 지침 사항

1) 검정색 볼펜을 사용하여 기록하여 주십시오.

2) 가능하면 약어의 사용을 피하고 Full term으로 기록하여 주십시오.

3) 정해진 칸 이외의 여백에 기록하지 마십시오.

4) 증례 기록서 내에 기록하며, 모든 칸은 빈칸으로 두지 마십시오.

5) 자료를 기록할 수 없는 경우 “실시하지 않음(ND: not done)”또는 “알 수 없음(UK:

Unknown)”과 같이 분명한 이유를 기록하여 주십시오.

6) 서명은 반드시 시험책임자 혹은 시험 담당자가 서명하여 주십시오.

증례 기록서 수정 방법

1) 잘못 기입된 부분은 한 줄로 긋고, 수정날짜(YY/MM/DD)와 수정자 서명, 필요시 수정

사유에 대하여 기록하여 주십시오.

11.6 10/03/30 홍길동(오기)

예) Hb 8.6 → Hb 8.6

2) 잘못 기입된 글자를 overwrite 해서 고치거나 수정액을 사용하여서는 안 됩니다.

증례기록서 작성에 대한 세부사항

1) 피험자 이니셜과 피험자 번호를 모든 페이지에서 적절하게 기록하여 주십시오.

- 탈락 또는 임상시험이 중지된 피험자의 경우 실시된 visit까지 기록함.

2) 방문이 누락된 경우에는 해당 visit의 방문일란에 “ND"로 기록하여 주십시오.

3) 임상시험이 종료(완료, 탈락 또는 중지)된 피험자의 경우, 증례결론란에 세부내용을 기록

하여 주십시오.
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◈ 피험자에게 서면 동의를 받았습니까? □ 예    □ 아니오

서면 동의 일자(YY/MM/DD)
      

            

◈ 인구학적 정보

생년월일(YY/MM/DD)
      

            성별 □ 남    □ 여

◈ 측정된 기록의 정보

나이

검체 채취일

◈ 혈관 질환 유무

□ YES
□ 허혈성 심질환    □ 심부정맥 혈전증   □ 부정맥   
□ 뇌졸중 □ 기타:              

□ NO

◈ 경구용 항응고제 복용 유무

□ YES
  □ 와파린 (용법:       mg/day)
  □ 기타(예, NOACs 등)            

□ NO

◈ 병력조사     

과거 1년 이내 및 현재의 병력이 있습니까                      □ 예    □ 아니오

NO 진단명 발생년월 지속여부  수술여부  

1 □ 예    □ 아니오
□ 예 →  수술명 :(    )

□ 아니오 수술일 :(    )

2 □ 예    □ 아니오
□ 예 →  수술명 :(    )

□ 아니오 수술일 :(    )

◈ 검사 결과

Hematocrit (%):              %

PT (INR):            INR

피험자 이니셜(영문) 피험자식별코드 피험자 방문일 (YY/MM/DD)
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※ 아래 제시하는 항목 및 예시는 참고용으로 작성한 것으로 사안에 따라 변경될 수 있으며, 

품목의 특성에 따라 자율적으로 설정이 가능함

이상사례 서식지(예시)

(Special form)
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SPECIAL FORM 이상사례서식지

□ ‘이상 의료기기’의 반응

임상시험에 사용되는 임상시험용 의료기기에서 발생한, 모든 유해하고 의도되지 않은 반응으로서, 임상시험에

사용되는 임상 시험용 의료기기와의 인과관계를 배제할 수 없는 경우를 말한다. 이용 가능한 임상시험용 의료

기기 정보를 참고하여 인과관계를 평가한다.

□ ‘중증도’ 판정 참고기준

1) 경증 (mild)

· 피험자의 정상적인 일상생활(또는 기능)을 저해하지 않고, 최소한의 불편을 야기하며, 피험자가 쉽게 견딜

수 있는 경우

2) 중증도 (moderate)

· 피험자의 정상적인 일상생활(또는 기능)을 유의하게 저해하는 불편을 야기하는 경우

3) 중증 (severe)

· 피험자의 정상적인 일상생활(또는 기능)을 불가능하게 하는 경우

□ ‘의료기기와의 관련성’ 판정 참고기준

1) 평가 불가능 (Unknown)

· 정보가 불충분하거나 상충되어 판단할 수 없고 이를 보완하거나 확인할 수 없는 경우

2) 관련성이 없음 (Not related)

· 이상사례가 명백하게 피험자의 임상적 상태 또는 시험절차/조건에 기인한 경우

3) 관련성이 적음 (Unlikely)

· 이상사례와 임상시험용 의료기기 간의 시간적 연관성으로 볼 때 어떠한 합리적인 관련도 있을 것 같지 않은

경우

4)관련성이 의심됨 (Possible)

· 이상사례가 임상시험용 의료기기의 시술 시점으로부터 합리적인 시간적 연관성을 가지고 있으나, 해당 의료

기기에서 알려진 이상사례와 직접적인 관련성이 없고, 피험자의 임상적 상태 또는 시험 절차/조건에 의해

발생하였을 가능성이 있는 경우

5)관련성이 많음 (Probable)

· 이상사례가 임상시험용 의료기기 시술 시점으로부터 합리적인 시간적 연관성을 가지고 있으며, 해당 의료

기기의 알려진 특징으로 합리적인 설명을 할 수 있는 경우

6) 관련성이 명백함(Definite)

· 이상사례가 임상시험용 의료기기의 시술 시점으로부터 합리적인 시간적 연관성을 가지고 있으며, 해당 의료

기기의 알려진 이상사례와 직접적인 연관성을 배제할 수 없으며, 피험자의 임상적 상태에 대하여 알려진

특징으로는 합리적인 설명을 할 수 없는 경우.

□ 중대한 이상사례/ 이상 의료기기의 반응

· 사망을 초래하거나 생명을 위협하는 경우

· 입원 또는 입원 기간의 연장이 필요한 경우
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피험자 이니셜(영문) 피험자식별코드 피험자 방문일 (YY/MM/DD)

참 고 코 드

증상의

범위

증상의

정도

의료기기와의

관련성

의료기기에

대한 조치
치료 결과 중대성

1. 국소

2. 전신

1. 경증

2. 중등

3. 중증

1. 평가 불가능

2. 관련성이 없음

3. 관련성이 적음

4. 관련성이 의심됨

5. 관련성이 많음

6. 관련성이 명백함

1. 이식체

삽입유지

2. 이식체

제거

1. 치료하지 않음

2. 약물치료

3. 비약물치료

4. 수술적치료

1. 회복

2. 진행중

3. 후유증

4. 사망

1. 중대하지

않음

2. 중대함

이상

반응명

발생일.

종료일

(yy/mm/dd)

지속시간

(hours/

minutes)

증상의

범위

증상의

정도

기기와의

관련성

기기에

대한 조치
치료 결과 중대성

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /
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휴대용 혈액응고시간 측정시스템 평가 가이드라인

발 행 처 식품의약품안전처 식품의약품안전평가원

발 행 일 2016년 12월

발 행 인 손여원

편 집 위 원 장 정희교

편 집 위 원
오현주, 조양하, 이원규, 정진백, 안영욱, 우승민, 김수영, 이용경, 서두원, 양원선, 

최윤정, 김윤영, 김서윤, 김민정 

문 의 처

28166

충북 청주시 흥덕구 오송읍 오송생명 5로 303 국도 푸르미르빌딩 5층 

(식품의약품안전처 별관)

식품의약품안전평가원 체외진단기기과 

전화: 043-230-0471∼0481

팩스: 043-230-0470
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(우28166) 충북 청주시 흥덕구 오송읍 오송생명 5로 303

국도푸르미르빌딩 5층 (식품의약품안전처 별관)

식품의약품안전평가원 

의료기기심사부 체외진단기기과

TEL : 043) 230-0471~0481  FAX : 043) 230-0470

http://www.mfds.go.kr/medicaldevice


