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1. 임상시험실시 단계에 따른 분류

임상 약리

시험

(제1상)

제 1상 시험은 의약품 후보 물질의 전임상 동물실험에 의해 얻는 독성, 흡수, 대사,

배설 및 약리작용 데이터를 토대로 비교적 한정된 (통상 20-80명, 때로 20명 이하)

인원의 건강인에게 신약을 투여하고 그 약물의 체내동태, 인체에서의 약리작용, 부

작용 및 안전하게 투여할 수 있는 투여량(내약량)의 폭 등울 결정하는 것을 목적으

로 하는 임상시험이다.

치료적 탐색

임상시험

(제2상)

제 2상은 신약의 유효성과 안전성을 증명하기 위한 단계로, 약리효과의 확인, 적정

용량 또는 용법을 결정하기 위한 시험이다. 통상 면밀히 평가될 수 있는 한정된 인

원수의 범위에서 행해지며 대상환자 수는 100-200명 내외이나, 향균제와 같이 다양

한 적응증을 갖는 약물의 경우에는 훨씬 많은 환자 수에서 진행되기도 한다.

치료적 확증

임상시험

(제3상)

제 3상은 신약의 유효성이 어느 정도까지는 확립된 후에 행해지며, 시판허가를 얻

기 위한 마지막 단계의 임상시험으로서 비교대조군과 시험처치군을 동시에 설정하

여 용량, 효과, 효능과 안전성을 비교 평가하기 위한 시험이다. 대상환자 수는 약물

의 특성에 따라 달라지고 일반적으로 1/1000의 확률로 나타나는 부작용을 확인할

수 있는 경우가 바람직하다.

치료적 사용

임상시험

(제4상)

신약이 시판 사용된 후 장기간의 효능과 안전성에 관한 사항을 평가하기 위한 시험

이다. 신약의 부작용 빈도에 대한 추가정보를 얻기 위한 시판후조사, 특수 약리작용

검색 연구, 약물사용이 이환률 또는 사망률 등에 미치는 효과 검토를 위한 대규모

추적연구등이 포함된다.

2. 임상시험 단계별 목적



                                  

[관련통계]

<그림 1> 연도별 의약품 임상시험 승인현황

<그림 2> 임상시험 단계별 현황

  

<그림 3> 초기 임상시험(0·1상) 현황 

<그림 4> 국내 임상시험 단계별 현황 

  

<그림 5> 다국가 임상시험 단계별 현황



                                  

<그림 6> 임상시험 의뢰자 현황

  

<그림 7> 임상시험 지역별 승인건수

<그림 8> 실시기관별 임상시험 현황

  

<그림 9> 임상시험 치료영역별 현황

<그림 10> 연도별 항암제 임상시험 현황

  

<그림 11> 항암제 임상시험 대상질환 현황 



                                  

<그림 12> 임상시험용의약품별 현황(2011년)


