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임상시험 대상자 모집 

무릎 골관절염 환자를 대상으로 E1K 반복 투여 시 유효성 및 안전성을 평가하기 위한  

다기관, 무작위배정, 이중 눈가림, 활성 대조, 제3상 임상시험 

 

1. 임상시험 목적 

본 임상시험은 무릎 골관절염 환자를 대상으로 E1K 반복 투여 시 목표 무릎의 통증 및 기능 개선에 대

하여 대조약 대비 시험약의 비열등함을 확인하기 위해 실시합니다. 

본 임상시험은 안전성 도입 코호트와 본 코호트로 구성되어 있으며, 이번 모집은 먼저 안전성

을 확인하기 위한 안전성 도입 코호트에 해당합니다. 

 

2. 임상시험 방법 

▪ 안전성 도입 코호트 참여자는 대조군 없이 임

상시험용 의약품을 투여 받게 되며, 첫 투여 

후 48주까지 임상시험에 참여하게 됩니다. 

▪ 임상시험 기간 동안 최대 14회 방문이 예정되

어 있습니다. 

- 전화 방문: 5회 

- 병원 내원: 9회 

▪ 병원 방문 시 다음의 절차가 진행됩니다.  

- 설문지 평가, 신체검진, 혈압측정 

- 소변 및 혈액 검사, 심전도 검사 

- X-ray(엑스레이) 검사 

- MRI(자기공명영상) 검사 등 

 

3. 대상자 선정기준 

▪ 서면 동의일 기준 만40세 이상의 성인 

▪ 무릎 골관절염을 진단받은 환자 

▪ 6개월 이상 무릎 골관절염으로 인한 통증이 

있는 환자 

▪ X-ray(엑스레이) 검사상 골극이 관찰되는 환자 

▪ 목표 무릎에 수술 경력이 없는 환자 

※ 그 외 자세한 사항은 상담 후 참여 가능합니다. 

 

 

4. 예측 가능한 부작용 

▪ 임상시험용 의약품을 투여하는 절차에서 발생 

가능한 불편감 또는 통증 등 

※ 상기 부작용 외에도 예상하지 못한 부작용도 발생할 

수 있습니다. 

 

 

5. 임상시험 참여 시 제공사항 

▪ 임상시험 진행 중 수행되는 검사·진료 비용은 

의뢰자가 부담합니다.  

▪ 방문 시 소정의 교통비가 지급됩니다. 

 

 

6. 임상시험 실시기관 

본 임상시험에 참여하고자 하는 분 또는 시험

방법에 대한 문의 등 자세한 내용은 아래 담당

자에게 문의하시기 바랍니다. 

✓  시험책임자: 정형외과 문영완 

✓  담당자: 임상시험코디네이터 오채은  

✓  연락처: ☎ 010-9342-6130  

(연락가능시간 : 오전 09:00~오후 05:00) 

삼성서울병원 (서울특별시 강남구 일원로 81) 

의뢰자: ㈜엔솔바이오사이언스 (대전광역시 유성구 테크노 10로 51, ☎042-939-4500) 


