
새로운 임상시험 설계 예시 
및 언어에 미치는 영향

여러 하위 시험을 
포함하는 단일 

임상시험계획서에 
따라 여러 치료법이나 
질환을 조사하기 위한 

설계. 우산형, 바구니형, 
플랫폼형 임상시험이 

포함됨.   

임상시험 참여자로부터 
데이터를 수집함에 따라 
임상시험 수행 중에 사전 
계획된 변경을 허용하는 
설계. 임상시험 모집단, 
표본 크기, 시험약 투여 

또는 투여 요법 등을 
변경할 수 있음. 

정의  

마스터/기본  
임상시험계획서 

적응형 설계 

임상시험 설계

상당한 인프라, 계획 및 
조정이 필요하며 시험 

설계가 복잡함.  

빈번한 중간 분석으로 
인해 시험 수행 및 통계 

평가가 복잡해질 수 
있음.  

참여자 수 감소로 인해 
안전성 프로파일링이 

어려움.  

동일한 상위 
임상시험계획서로 여러 
질문에 답할 수 있음.   

동일한 임상시험 
신청서로 여러 건의 

시험을 수행할 수 있음.   

환자에게 새로운 요법을 
빠르고 안전하게 

효과적으로 전달 가능. 

환자 부담 완화.
  

필요한 기간, 비용, 환자 
수 절감.  

치료의 진정한 유익성을 
찾을 가능성이 더 높음.   

임상시험 문서의 복잡성, 
하위 임상시험의 정보량, 
임상시험 신청서의 수정 
횟수 등으로 인해 번역 
요구가 늘어나고 반복 

요구됨.  

번역을 계획할 때 여러 
하위 시험과 번역된 

콘텐츠의 관리를 
고려해야 함.  

임상시험계획서가 
변경되면 시험 수행 중 

번역을 새로 해야 하거나 
반복 번역이 필요함. 

임상시험 지속에 미치는 
영향을 최소화하면서 
번역 속도를 높이려면 
임상시험 전체 기간에 

대해 번역을  
계획해야 함.  

문제점 이점 언어


