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서    론

연구자 주도 임상연구(investigator-initiated study, IIS)는 학문적 문제의식과 

임상 현장의 미충족 수요를 바탕으로 한 탐색적 연구를 가능하게 한다는 점에서 중

요한 의의를 가진다. 특히 병합 요법 개발, 기존 약물의 임상적 활용 범위 확대, 새로

운 치료 전략의 도입 등 제약사 주도의 개발 임상연구에서 다루기 어려운 연구 주제

를 수행할 수 있어 의학적 지식의 확장과 치료 선택지의 다양화에 기여할 수 있다. 또

한 실제 진료 환경에서 확인되는 특정 환자군의 요구를 반영한 연구 설계가 가능하

며 기존 상업적 임상시험에 참여하기 어려운 환자들에게도 임상시험 참여 기회를 제

공할 수 있다. 이는 임상시험의 사회적, 공공적 가치를 제고하는 동시에 다양한 의료 

기술을 활용한 전반적인 환자 진료 환경을 개선하는 결과로 이어진다.

이러한 이점에도 불구하고 우리나라의 IIS 비율은 전반적으로 낮은 수준에 머물

러 있으며 최근까지 감소 추세를 보이고 있다. 실제로 2025년 식품의약품안전처 승

인 전체 임상시험 783건 중 연구자 주도 임상시험은 115건으로 전체의 14.7%에 불

과하였다(Table).1 이러한 경향은 IIS가 국내 임상연구 생태계에서 점차 위축되고 있

음을 시사한다.

그러나 해외 주요 선진국의 경우 국내의 실정과 대비되는 양상을 보인다. 미국 

ClinicalTrials.gov에 등록된 245,999건의 중재적 임상연구(2000-2019년)를 분
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석한 결과 산업계 주도 연구는 전체의 약 29%에 불과하였으며, 

나머지 약 71%는 학술기관, 병원, 재단 등 비산업계 주체가 주

도하였다.2

순수 IIS만을 기준으로 살펴보면 미국, 캐나다, 영국, 프랑스 

4개국을 대상으로 한 비뇨기암 임상연구 분석에서 IIS의 비율

은 47.4%였으며,3 유럽 주요 국가의 임상시험 데이터를 분석한 

연구에 따르면 네덜란드, 이탈리아, 덴마크 등에서도 IIS 비율

이 약 30-37%를 차지하는 것으로 보고되었다.4 이는 주요 선진

국에서 IIS의 비중이 우리나라에 비해 전반적으로 높은 수준임

을 보여준다.

이와 같은 양상의 배경에는 IIS를 뒷받침하는 체계적인 공적 

인프라가 자리하고 있다. 대표적으로 미국 국립신경장애뇌졸

중연구소(National Institute of Neurological Disorders 

and Stroke, NINDS)가 2013년 설립한 National Institute 

of Health (NIH) StrokeNet은 연구자가 직접 시험 설계를 

제안할 수 있는 개방형 임상시험 네트워크로 전국 약 500개 

병원이 참여하며5,6 국가 조정센터, 중앙 기관생명윤리위원회

(institutional review board, IRB), 국가 데이터관리통계센

터로 구성된 공적 인프라를 통해 임상시험을 지원한다.7 이러

한 통합 지원 체계를 통해 연구비 지원, 규제 심의, 데이터 관

리 및 모니터링, 절차 표준화 등 임상시험 수행에 수반되는 행

정 및 운영 지원을 일원화하여 연구자의 행정적 부담을 경감하

고 연구 설계와 수행에 집중할 수 있는 환경을 조성하고 있다.

반면 국내에는 IIS에 특화된 공적 인프라가 아직 충분히 구

축되어 있지 않아 연구자들이 규제 대응, 데이터 관리, 모니터

링 등을 개별적으로 감당해야 하는 구조적 한계가 존재한다. 

이에 더해 진료와 연구를 동시에 수행해야 하는 국내 의료 환

경의 특성으로 인하여 연구자들이 임상시험 설계와 수행에 필

요한 시간과 자원을 충분히 확보하기 어려우며, 임상연구의 질

과 효율성을 높이기 위한 체계적인 연구 설계 지침, 표준화된 

문서 양식, 실무를 지원할 수 있는 전문적인 지원 서비스가 부

족하여 IIS의 기획과 실행 전반에 걸쳐 상당한 부담이 가중되

는 실정이다.

이에 국가임상시험지원재단(Korea National Enterprise 

for Clinical Trials, KoNECT)이 주관한 임상시험계획서 표

준안 개발사업의 일환으로 연구자들이 IIS의 설계와 실행 과

정에서 직면하는 실제적 어려움과 요구사항을 파악하고자 본 

설문조사를 시행하였다. 설문조사는 대한뇌졸중학회 내 연구

활성화위원회 소속 연구자들을 중심으로 진행되었으며 IIS 경

험이 있는 연구자들의 의견을 반영하고자 하였다. 대한신경과

학회 회원 중 뇌졸중 연구자를 대상으로 2025년 9월부터 11월 

까지 Microsoft Forms (Microsoft Corporation, Redmond, 

WA, USA)를 활용한 온라인 설문을 진행하였으며, 설문 문항

은 기존 타 학회 대상 유사 설문 경험을 바탕으로 구성되었고 

신진 연구자들의 검토를 거쳐 이해도와 실용성을 보완하였다. 

수집된 자료는 빈도 및 백분율을 이용한 기술통계 분석을 중

심으로 분석하였으며 집단 간 통계적인 유의성 검정은 수행하

지 않았다.

결과 및 고찰

본 설문조사에는 총 43명의 연구자가 참여하였다. 전문의 

자격 취득 후 18년 이상 경과한 중진 연구자 14명, 11년에서 

17년 경과한 중견 연구자 15명, 10년 이하 신진 연구자 14명

으로 구성되어 경력별 연구자들의 의견이 균형 있게 반영되었

다. IIS 기획 경험은 “있음” 22명(51%), “없음” 21명(49%)으로 

나타나 IIS 지원 프로그램이 입문 연구자의 진입 장벽 해소와 

경력 연구자의 역량 고도화를 동시에 충족해야 할 것으로 생

각되었다.

Table. Annual approval status of clinical trials in Korea (2021-2025)1

Year
Sponsor-initiated 

trialsa
Investigator-initiated 

trialsb Total

2021 679 (80.6) 163 (19.4) 842
2022 595 (83.7) 116 (16.3) 711
2023 660 (84.3) 123 (15.7) 783
2024 664 (88.9) 83 (11.1) 747
2025 668 (85.3) 115 (14.7) 783

Values are presented as number (%).
aSponsor-initiated trials refer to clinical trials conducted by sponsors such 
as pharmaceutical companies or contract research organizations for the 
purpose of drug development.
bInvestigator-initiated trials refer to clinical studies conducted by re-
searchers without external sponsorship, primarily for academic purposes.
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1. 연구 관심 분야 및 주제

연구 영역별 관심도를 분석한 결과 “급성기 뇌졸중 치료”

가 모든 경력군에서 가장 높은 관심을 받는 것(35.1-40.5%)

으로 나타났다(Fig. 1). 이는 급성기 치료가 뇌졸중 임상의 핵

심 영역이자 치료 성과가 즉각적으로 확인 가능한 분야라는 

점과 관련이 있는 것으로 보인다. 두 번째로 높은 비중을 차지

한 “뇌졸중 예방 및 관리” 영역 역시 중견 연구자군(22.9%) 대

비 신진 연구자군(31.6%)과 18년 이상 중진 연구자군(35.1%)

에서 고르게 높은 선호도를 보였다. “영상 및 인공지능” 영역

은 모든 경력군에서 약 24-27% 수준의 중간 정도 관심도를 보

였으며 경력에 따른 유의미한 차이는 관찰되지 않아 새로운 기

술 도구 기반 연구에 대한 학계 전반의 보편적 수요가 있음을 

확인하였다. 다만 중견 연구자의 경우 관심도별 연구 영역의 

순위가 다른 경력군과 다르게 “급성기 뇌졸중 치료(39.6%),” 

“영상 및 인공지능(27.1%)” 다음으로 “뇌졸중 예방 및 관리

(22.9%)”가 이어졌다. 기타 응답으로는 “중환자 치료,” “뇌졸중 

후 치매”가 있었다.

종합하면 임상 경력과 무관하게 급성기 치료 및 예방이라는 

전통적인 주력 분야에 대한 관심이 지속되는 동시에 영상과 인

공지능(artificial intelligence, AI) 등 새로운 기술 도구 기반 

연구 수요 역시 세대를 아울러 높게 유지되고 있는 것으로 파악

된다. 구체적 연구 주제 측면에서 비약물 연구 영역에서는 “위

험인자 및 일차·이차예방 연구,” “수술 또는 중재적 치료,” “인공

지능 관련 연구”가 전반적으로 높은 수요를 나타냈다. 이는 뇌

졸중 연구자들이 임상 의사결정에 직접적으로 기여할 수 있거

Figure 1. Distribution of major research interest areas in stroke according to researchers’ career stage. AI; artificial intelligence.
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Figure 2. Career stage-specific preferences for subtopics in non-pharmacological clinical research. AI; artificial intelligence.
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나 최신 기술을 접목할 수 있는 실용적인 연구 주제를 선호함

을 의미한다. 경력별 세부 분석을 살펴보면 각 연차에 따라 선

호하는 연구 주제의 비중이 다소 다르게 관찰되었다(Fig. 2). 

신진 연구자군에서는 “위험 인자 및 예방 연구”와 “인공지능 관

련 연구(각 21.1%)”에 대한 관심이 가장 높게 나타났다. 반면 중

견 연구자군에서는 “수술 또는 중재적 치료(25.8%)”와 “의료기

기 관련 연구(22.6%)”의 선호도가 다른 경력군에 비해 두드러

졌다. 18년 이상 중진 연구자군의 경우 “위험 인자 및 예방 연

구(26.5%)”에 대한 수요가 가장 높았으며 “수술 또는 중재적 치

료” 및 “역학, 진단, 유전체 연구(각 20.6%)”가 그 뒤를 이었다.

이는 경력에 따른 연구 관심사의 방향성보다는 각 연구자 

그룹이 현재 주력하고 있는 진료 환경 및 학술적 요구에 맞추

어 다양한 비약물 연구 주제(의료기기, 중재적 치료, 인공지

능, 역학 등)를 탐색하고 있는 것으로 해석된다. 약물 관련 연

구에서는 “약물의 실제 임상 효과 및 안전성 평가(real-world 

effectiveness and safety)”와 “치료 반응 및 유지율 예측 생

물표지자(biomarker) 탐색”에 대한 수요가 가장 높았다. 이는 

연구자들이 실제 진료 환경에서의 약물 사용 패턴과 효과를 규

명하고 개인 맞춤형 치료 전략 수립에 필요한 예측 인자를 발굴

하는 데 높은 관심을 가지고 있음을 보여준다. 상대적 선호도

의 경우 경력별로 다소 차이를 보였는데 18년 이상의 중진 연

구자군에서는 약물의 실제 임상 효과와 안전성 평가 연구를 선

호하는 경향이 나타났고 예측 생물표지자 발굴에 대한 관심도

는 신진 연구자군에서 상대적으로 높았다(Fig. 3). 한편 중견 

연구자군에서는 약물 관련 이상 반응 및 위험인자 규명 연구와 

같은 실질적 안전성 기반 주제에 대한 선호도가 다른 군에 비해 
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Figure 3. Career stage-specific preferences for subtopics in pharmacological clinical research.

Figure 4. Distribution of preferred clinical research methodologies according to researchers’ career stage.
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높았다. 이러한 경력별 차이는 복합적인 요인으로 해석될 수 있

으나 경력이 많은 연구자일수록 전향 중재 연구를 수행할 수 있

는 연구 인력과 재원을 확보하고 있을 가능성이 높은 반면 경력

이 상대적으로 적은 신진 연구자의 경우 대규모 임상시험 수행

이 현실적으로 어려운 환경에서 탐색적 연구에 집중하는 경향

이 나타난 것으로 볼 수 있다. 이는 비약물 연구 영역에서의 결

과와 유사하게 각 연차별 진료 환경과 가용 자원에 따라 주요 

관심사가 달라질 수 있음을 시사한다.

2. 선호 연구 방법론 및 데이터 소스

경력별 선호 임상연구 방법론을 분석한 결과 모든 경력군

에서 후향 코호트 연구(retrospective cohort study)에 대

한 선호가 28.6-30.0%로 가장 뚜렷하게 나타났다(Fig. 4). 이

러한 선호도는 후향 코호트 연구가 연구비 및 인력 부담이 상

대적으로 적고 전자의무기록(electronic medical records, 

EMR) 및 등록 체계(registry) 등 기존에 축적된 데이터를 활

용할 수 있으며 실제 임상 현장(real-world practice)의 치료 

패턴과 결과를 있는 그대로 반영하기 용이하다는 실용적 장점

에 기인하는 것으로 해석되었다. 특히 진료와 연구를 병행해야 

하는 국내 의료 환경에서 후향 연구는 시간적 제약을 극복할 

수 있는 현실적인 대안으로 인식되고 있다.

전향 관찰 연구(prospective observational study)와 전

향 중재 연구(prospective interventional study)에 대한 선

호도 역시 상당히 높게 나타났다. 특히 전향 중재 연구의 경우 

신진(17.5%) 및 중견(20.0%) 연구자군에 비해 18년 이상 중진 

연구자군(30.0%)에서 선호가 증가하는 경향이 관찰되었다. 

이는 경력이 높을수록 대규모 환자군 모집이나 독립적인 임상

시험 수행을 위한 연구 인프라 및 네트워크가 비교적 안정적으

로 확보되어 보다 주도적인 전향적 가설 검증 단계로 나아갈 

수 있는 현실적 여건이 반영된 결과로 풀이된다.

연구자들이 활용하고자 하는 데이터 소스를 분석한 결

과 각 병원의 데이터베이스 및 EMR과 한국뇌졸중등록사업

(Korean Stroke Registry, KSR) 및 뇌졸중 코호트 자료가 가

장 핵심적인 연구 기반으로 확인되었다. 또한 국민건강보험공

단 및 건강보험심사평가원(Health Insurance Review and 

Assessment Service, HIRA)의 청구 자료 역시 상당수 연구

자들이 활용 의향을 나타낸 주요 데이터 소스로 파악되었다. 

이러한 결과는 현장 연구자들이 관찰 연구 중심이면서 다기관 

등록 체계 또는 EMR 기반의 연구 설계를 통해 비교적 신속하

게 추진 가능한 연구 형태를 선호함을 보여준다. 이는 제한된 

자원과 시간 내에서도 임상적으로 의미 있는 연구 성과를 도출

하고자 하는 연구자들의 현실적 전략이 반영된 결과로 해석할 

수 있다.

3.	연구자 주도 임상연구 수행의 주요 장벽 및 지원 수요

IIS 수행 과정에서 직면하는 장벽은 명확하게 드러났다(Fig. 

5). 가장 큰 어려움으로는 연구원 등 인력 문제(72%), 연구비 

예산 확보의 어려움(70%), 임상 및 응급 진료와의 병행(70%)

이 최상위를 차지하였다. 이 세 가지 요인은 거의 동등한 비중

으로 나타났으며, 이는 연구자들이 시간, 인력, 재원이라는 삼

중 제약 속에서 연구를 진행해야 하는 현실을 반영한다. 데이

터 활용 측면에서는 IRB 심의 등 데이터 접근성 및 활용 절차

의 복잡성(58%)이 가장 큰 걸림돌로 지적되었으며 데이터 품

질 관리 부족(56%)과 데이터 표준화 부재(42%)가 그 뒤를 이

었다.

임상연구 현장의 실질적인 제약으로 인해 연구자들은 임상

연구 기획 단계에서 공식적인 지원 체계보다는 인적 네트워크

에 크게 의존하는 것으로 나타났다. 설문 결과 선후배 및 동료

의 도움을 받는다는 응답(63%)이 전 경력군에서 가장 높게 나

타났으며 ChatGPT와 같은 AI 도구를 사용하거나(33%) 자체

Figure 5. Major barriers to conducting investigator-initiated clini-
cal studies. CRF; case report form, ICF; informed consent form.
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적으로 해결한다는 응답(30%)이 각각 뒤를 이었다. 반면 임

상시험수탁기관(contract research organization, CRO; 

21%)이나 의학연구협력센터(medical research coordinat-

ing center, MRCC; 5%) 등 공식 전문기관의 도움을 받는 비

율은 상대적으로 저조한 경향을 보였다. 이는 연구자들이 제

한된 시간, 예산 및 인력 속에서 비용과 접근성을 최우선적으

로 고려해야 하는 현실이 반영된 것으로 보인다. 이러한 장벽 

구조는 연구자 개인의 의지나 역량 부족이 문제가 아니라 연구 

수행을 지원하는 시스템과 자원의 병목 현상이 연구 활성화를 

근본적으로 제한하고 있음을 명확히 보여준다.

연구자들의 실제 지원 수요는 이러한 장벽을 해소할 수 있는 

실질적 도구에 집중되었다. 가장 필요한 도구로는 임상시험계

획서(protocol) 표준안 또는 템플릿(65%)과 연구 방법론에 따

른 표본 크기 설정 방법 및 통계적 고려사항 안내서(63%)가 최

상위를 차지하였다. 이어서 데이터 수집 및 관리를 위한 증례 

기록서(case report form, CRF) 표준안(51%)과 시험 대상

자 설명문 및 동의서(informed consent form, ICF) 표준안

(49%)에 대한 수요가 높게 나타났다. 특히 주목할 만한 점은 

뇌졸중 연구를 위한 임상시험계획서 표준안이 개발될 경우 연

구 진행에 도움이 될 것이라는 응답이 93%에 달하였다는 사

실이다. 이는 표준화된 도구에 대한 연구자들의 기대와 필요성

이 매우 크다는 것을 보여준다.

표준안에 기대하는 구체적 기능을 분석한 결과 “여러 연구 

설계 및 목적에 활용 가능한 범용 템플릿 제공”과 “계획서 항

목별 구체적인 작성 안내서 포함”이 가장 높은 우선순위로 나

타났다. 이어서 “연구 설계 유형별 맞춤형 표준안 제공,” “통계 

설계 및 표본 크기 산출 예시 포함,” “최신 규정 및 연구 흐름

을 반영한 지속적인 업데이트 가능성” 순으로 요구사항이 정

리되었다. 이러한 결과는 연구자들이 단순한 서식 제공을 넘

어서 연구 설계의 전 과정을 체계적으로 안내하고 실제 작성 

과정에서 실질적 도움을 줄 수 있는 종합적이고 실용적인 지원 

도구를 필요로 함을 시사한다.

결론 및 제언

본 설문조사 결과는 IIS 활성화를 위해서는 개별 연구자의 

역량에만 기대는 단계를 넘어 학회 및 국가 차원에서 체계적이

고 지속 가능한 지원 체계를 구축해야 함을 시사한다. 연구자

들은 높은 학문적 관심과 명확한 연구 주제를 가지고 있음에

도 불구하고 인력 부족, 연구비 확보의 어려움, 진료 업무와의 

병행이라는 구조적 장벽으로 인해 연구 수행에 상당한 제약을 

받고 있다. 특히 데이터 접근 절차의 복잡성과 표준화 부재는 

연구 착수 단계에서부터 연구자들의 부담을 가중시키는 요인

으로 작용하고 있다.

이러한 현실을 고려할 때 연구자들이 실제로 활용할 수 있

는 임상시험계획서 표준안, CRF 및 ICF 템플릿, 통계 설계 안

내서 등 실용적 도구의 개발과 보급이 시급하다. 특히 응답자

의 93%가 표준안 개발이 연구 진행에 도움이 될 것이라고 답

한 점은 이러한 지원 도구가 단순한 편의성 제공을 넘어 연구 

진입 장벽을 실질적으로 낮출 수 있는 핵심 요소임을 시사한

다. 나아가 학회 차원에서는 연구자 교육 프로그램 운영, 다기

관 협력 네트워크 구축, 연구 멘토링 체계 마련 등을 통해 신진 

연구자의 연구 역량을 체계적으로 강화할 필요가 있다. 

미국의 Clinical and Translational Science Awards 

(CTSA) 프로그램, 영국의 National Institute for Health 

and Care Research (NIHR), 일본의 Japan Agency for 

Medical Research and Development (AMED) 등은 국가 

주도의 연구 인프라를 기반으로 연구비 지원, 연구 설계 및 수

행 지원, 데이터 관리, 연구자 교육 등을 제공하며 IIS 활성화

에 기여하고 있다.8-10 우리나라 역시 이러한 글로벌 흐름에 발

맞추어 국가 차원의 안정적인 재정 지원, 데이터 접근성 개선

을 위한 제도적 정비, 연구 부담 경감을 위한 전담 인력 지원 

등 포괄적인 정책적 뒷받침을 강화해야 한다. 이러한 다층적 

지원 체계가 구축될 때 연구자들의 학문적 열의와 임상적 통

찰력이 실제 연구 성과로 전환될 수 있는 환경이 조성될 것이

며, 궁극적으로 국내 IIS의 양적, 질적 성장을 도모할 수 있을 

것이다.

본 연구는 비교적 소규모 표본을 기반으로 하였으며 기술통

계 분석에 국한되었다는 한계를 가진다. 따라서 본 결과는 탐

색적 수준에서 해석될 필요가 있다. 그럼에도 불구하고 본 설

문조사는 국내 IIS의 제약 요인을 인력, 시간, 예산의 자원 제

약, 데이터 접근 및 활용의 구조적 장벽, 체계적인 연구 지원 
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인프라의 부재라는 세 가지 축으로 명확히 보여준다. 이러한 

문제를 해결하기 위해서는 연구자 개인의 노력에 의존하는 기

존 방식에서 벗어나 국가 차원의 통합적 지원 체계 구축이 필

요하다. 구체적으로는 임상시험계획서 및 관련 문서의 표준안

을 제공하는 임상시험 문서 표준안 저장소 구축, 데이터 접근

성과 활용을 지원하는 중앙 데이터 센터 설립, 연구 설계, 통

계, 규제 대응을 포괄적으로 지원하는 중앙 지원 플랫폼이 마

련되어야 한다. 이러한 다층적 인프라가 구축될 때 IIS의 진입 

장벽을 실질적으로 낮추고 임상 현장의 미충족 수요를 반영한 

질 높은 연구 성과 창출로 이어질 수 있을 것이다.
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