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연구 대상자 관련 표준운영지침서 운영 현황과 윤리적 고찰
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An Ethical Consideration on the Standard Operating Procedure Operation Status and 
the Ethical Review of the Vulnerable Research Subjects of Institutional Review Board, a 
Medical Institution in Korea
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Purpose: The purpose of this study is to examine the meaning and definition of vulnerable subjects in clinical trials in light of 
domestic and international regulations and guidelines, to analyze the contents of standard operation procedures (SOPs) among 
general hospitals in Korea that conduct clinical trials, and to examine deliberation procedures for operation plans.
Methods: The study examined how vulnerable research subjects were defined and described in related regulations and the 
classification of vulnerable research subjects presented in the IRB/HRPP SOPs of 18 institutions which conduct clinical trials including 
11 AAHRPP-accredited general hospitals in Korea, as well as the operation of the IRB deliberation.
Results: Among all domestic and international regulations and guidelines, only the The Council for International Organization of 
Medical Sciences (CIOMS) guidelines explain why vulnerability is related to judgments on the severity of physical, psychological, and 
social harm, why and for what reasons individuals are vulnerable. However, the classification of vulnerable subjects by institutions 
differed from the classification by the International Conference on Harmonization-Good Clinical Practice (ICH-GCP). A total of the 
16 institutions classified children and minors as vulnerable research subjects. 16 institutions classified subjects who cannot consent 
freely were classified as vulnerable subjects. 14 institutions classified subjects who can be affected by the organizational hierarchy 
were classified as vulnerable subjects. Subjects in emergency situations were regarded as vulnerable research subjects in 11 of 
institutions, while people in wards, patients with incurable diseases, and the economically poor including the unemployed were 
categorized as vulnerable research subjects in 7, 4, and 4 of institutions, respectively. Additionally, some research subjects were 
not classified as vulnerable by ICH-GCP but were classified as vulnerable by domestic institutions 15 of the institutions classified 
pregnant women and fetuses as vulnerable, 11 classified the elderly as vulnerable, and 4 classified foreigners as vulnerable. 
Conclusion: The regulations and institutional SOPs classify subjects differently, which may affect subject protection. There is a 
need to improve IRBs’ classifications of vulnerable research subjects. It is also necessary to establish the standards according to 
the differences in deliberation processes. Further, it is recommended to maintain a consistent review of validity, assessment of risk/
benefit, and a review using checklists and spokesperson. The review of IRB is to be carried out in a manner that respects human 
dignity by taking into account the physical, psychological, and social conditions of the subjects.

Keywords: Vulnerable research subject, Institutional Review Board, Standard operating procedure, Clinical research, Clinical trial, 
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Notice: This article was published with errors in several points, including the main text, Table 1, and Fig. 1. This version is 
a revised version after erratum was published.
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서론 

인간 대상 연구 진행 시 대상자를 보호하기 위해 의료기관 등

에서는 생명윤리위원회에서1 윤리적인 심의를 수행하고 있다. 

이 역할 중 가장 중요한 것은 연구 대상자를 보호하는 것으로 연

구 대상자 중 취약한 연구 대상자에 대한 보호를 규정에서 특

별히 기술하고 있으며, 국내 임상시험관리기준(Korea Good 

Clinical Practice, KGCP)에서는 해당되는 대상자를 조직위계

상 영향을 받을 수 있는 자, 불치병에 걸린 사람, 집단시설에 수

용되어 있는 사람, 실업자, 응급상황에 처한 환자, 미성년자, 자

유의사에 따른 동의를 할 수 없는 자2 등 열거식으로 기술함으

로써 정의하고 있기도 하다. 즉, 대상자를 카테고리화하여 분류

하고 있는 것이 현재 실정이다.3,4 이는 단순히 분류적으로 봤을 

경우에는 카테고리에 해당하는 사람만 취약한 연구 대상자로 

검토하면 되기때문에 IRB에서 심의 시 편리할 수는 있으나 열

거식의 정의식 분류는 헬싱키선언, 벨몬트보고서에 기술된 인

간 대상 존중의 의도는 아닐 것이며, 이에 해당하지 않는 대상

자는 과감히 분류 제외되어 취약한 연구 대상자가 되지 않을 수

도 있다.

공용기관 생명윤리위원회 표준운영지침서에 따르면 심의위

원회는 연구 대상자가 연구에 포함되어야 하는 이유, 예견되는 

위험 및 이익, 동의 능력을 판단할 수 있는 기준 및 보완 대책, 

승낙 또는 문서화의 필요성에 대해 간단히 기술되어 있다.5 또

한 임상시험 대상자 권리 및 보호 리플렛에는 인지적‧의사소

통적‧제도적‧의약적‧경제적 취약성에 따른 대상자 분류와 

정의 및 예시가 기술되어 있다.6 국가생명윤리정책원, 보건복지

부의 취약한 연구 대상자 보호지침에는 연구의 맥락과 연구 대

상자의 상황에 따른 취약성의 유형, 연구자 고려사항, 취약한 

연구 대상자 유형별 보호 대책 등이 자세히 기술되어 있다.7 그

러나 기관에서 대상자 보호를 위해 윤리적인 심의를 위한 상세

한 심의 내용에 대해서는 충분히 기술되지 않은 것으로 판단된

다.

그렇기 때문에 이에 대한 국내‧외 규정을 면밀히 검토해보

고, 우리나라 임상시험실시기관에서의 임상시험심사위원회

(Institutional Review Board, IRB)2에서는 취약한 연구 대상자

에 대하여 어떻게 심의를 운영하고 있는지 고찰해보고자 한다. 

연구 방법

인간을 대상으로 하는 연구는 이에 대한 규정/가이드라인이 

있다. 이 중 취약한 연구 대상자에 대하여 어떻게 정의하고 기

술하는지를 조사하였다. 

한편, 이와 함께 임상시험실시기관을 대상으로 각 기관의 표

준운영지침서(standard operating procedure, SOP)에 기술

된 취약한 연구 대상자에 대한 분류 및 심의 내용을 검토하였다.

우리나라 전국에 분포되어 있는 상급종합병원은 총 45개의 

기관8으로 이 중 임상시험을 실시하는 일부기관의 SOP를 획

득하였고, 총 40%에 해당하는 기관에서의 SOP 심의 운영현황

을 조사할 수 있었으며, 서울을 비롯하여 각 지역의 행정 구역

별로 1개 이상의 기관이 포함되었다. 기관 IRB/임상연구윤리

센터 홈페이지를 통해 공개된 정보를 수집하거나 IRB/임상연

구윤리센터 대표메일 주소를 통해 26개의 기관 중 13개의 기

관에게 기관의 동의 하에 내용을 회신 받았으며 자료는 2022

년 9월–2022년 12월 동안 수집하였다. 또한 추가적으로 5개의 

SOP는 회신 받은 13개의 기관 중 일부 산하기관에서 동일하게 

적용하고 있었으며 이를 모두 포함하면 총 18개의 기관에서 운

영 중인 SOP를 확보할 수 있었다.

응답한 기관 중 산하기관을 포함하여 SOP의 지역별 분류를 

한 결과 서울소재 9개의 기관, 경기를 포함한 그 외 지역이 9개

의 기관으로 구성되었다. 우리나라에서 AAHRPP 인증을 받은 

기관은 8개의 기관이 있는데,9 6개의 산하기관에서 동일하게 적

용하고 있는 SOP를 포함하면 총 11개의 AAHRPP 인증받은 기

관 SOP를 토대로 검토할 수 있었다.

연구 결과

1. 관련 규정

생명윤리 및 안전에 관한 법률(이하 ‘생명윤리법’)에서는 취

약한 환경에 있는 개인이나 집단은 특별히 보호되어야 한다고 

기본원칙에 명시되어 있으며,10 생명윤리위원회의 업무 중 일부

는 취약한 연구 대상자 등의 보호 대책을 수립하도록 기술되어 

있다.11

특별히 보호되어야 하고, 보호 대책을 수립할 수 있도록 규정

으로 명시는 하였으나 누구를 보호하고 어떤 대책을 수립할 수 

있는지에 대해서는 기술하지 않았다. 이러한 대상자들에 대한 

심의에서는 심의면제가 가능하지 않음을 명시하면서 KGCP에 

기술된 취약한 연구 대상자가 생명윤리법에서 대상자가 될 수 

있음을 시사하였다.12

아마도 규정에서는 생명윤리위원회에서 상세하고, 표준으로 

운영할 수 있는 지침을 마련할 수 있도록 역할을 맡긴 것으로 보

이며, 기관에서는 의무와 책임을 갖고 적절한 지침을 마련해야 

한다.

국내 의약품/의료기기 임상시험 관리기준, International 

Conference on Harmonization-Good Clinical Practice 

(ICH-GCP)에서는 취약한 환경에 있는 대상자의 정의가 기술

되어 있는데, 임상시험 참여와 관련한 이익에 대한 기대 또는 

참여를 거부하는 경우 조직 위계상 상급자로부터 받게 될 불이

익에 대한 우려가 자발적인 참여 결정에 영향을 줄 가능성이 있
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는 대상자(의과대학, 약학대학, 치과대학, 간호대학의 학생, 의

료기관‧연구소의 근무자, 제약회사의 직원, 군인 등을 말한

다), 불치병에 걸린 사람, 제27조에 따른 집단시설에 수용되어 

있는 사람, 실업자, 빈곤자, 응급상황에 처한 환자, 소수 인종, 

부랑인, 노숙자, 난민, 미성년자 및 자유의사에 따른 동의를 할 

수 없는 대상자임이 열거되어 있다.2 대상자 보호는 이러한 열

거식의 기술로 사람을 구분할 수 있는 단순한 것이 아니며 인간

존중을 위해서는 대상자가 처한 상황, 연구의 특성 등 여러가지 

맥락을 고려하여 취약성을 판단하여 총체적으로 접근하는 것이 

필요하다.

취약한 환경에 있는 시험대상자의 임상시험 참여 이유가 타

당한지 검토하여야 함이 명시되어 있는데13 타당성에 대한 검토

의 필요성 및 해당되는 대상자를 군별로 분류하는 정의만 추가

되었을 뿐 대상자를 어떻게 보호하고 심의를 해야 하는지에 대

해서는 기술되어 있지 않다. 그렇기 때문에 이에 대한 심도 있

는 윤리적 평가와 심의가 필요하다.

US Common Rule (45CFR46)을 보면, IRB는 아동/미성년

자, 시설에 수용된 자, 손상된 동의능력을 가진 성인 또는 경제

적/교육적인 혜택을 받지 못한 사람, 강제 또는 부당한 영향에 

취약한 대상자가 연구 대상자가 되는 연구 검토 시 이러한 주제

에 대해 지식과 경험이 있는 위원이 있어야 함을 명시하고 있

다.14 또한, 이 경우 대상자들의 권리와 복지를 위해 추가적인 

보호 장치에 대해서도 심의해야 함이 기술되어있다.15

벨몬트보고서에는 모든 개인이 자기결정능력을 가지고 있는 

것은 아니며, 신체 및 정신적인 질병, 자유가 제한되는 상황으

로 인해 전체 또는 일부분을 상실할 수 있고 특히 미성년자와 무

능력자는 존중받아야 하며, 소수인종, 빈민, 중환자, 시설에 수

용된 자를 보호해야할 것이 명시되어 있다.16 인간의 자율성을 

중심으로 취약한 연구 대상자를 구분하는 것에 대한 중요성을 

강조하고 있고, 이는 심신의 자율성 모두를 고려하는 것으로 파

악된다. 인간이 처한 상황을 자율성에 입각하여 자기결정능력 

여부에 따라 구분하는 것이다.

헬싱키 선언에는 일부 집단과 개인은 특별히 취약하여 부당

한 취급을 받거나 추가적인 해를 입을 가능성이 높을 수 있고, 

모든 취약한 집단과 개인은 특성에 맞게 배려된 보호를 받아야 

함이 기술되어 있다.17 여기에서 말하는 ‘특별히 취약하다’라는 

것은 의미가 모호하고, 예시조차 기술되어 있지 않아, 취약성을 

심의하는데 있어서 구체적으로 취약성에 대한 판단을 하고 대

상자 보호방안에 대해 심의하는데 어려움이 있을 수 있다.

Council for International Organizations of Medical 

Sciences (CIOMS) 가이드라인에서 취약성은 신체적, 심리적, 

사회적 해의 정도에 대한 판단과 관계되며, 동의능력을 제공하

는 능력뿐만 아니라 지속하는 데에도 영향을 줄 수 있고, 자신

의 이익을 보호하는데 필요한 능력, 교육, 자원, 기타 능력과 관

계되거나 이러한 부분이 부족할 때 나타날 수 있음이 명시되어 

있으며, 동의 능력이 제한된 자, 조직위계상 영향을 받을 수 있

는 자, 피고용자, 여성(일부 상황에 따른), 임산부 등이 왜 취약

하고 어떤 상황에서 취약할 수 있는 지에 대하여 상세히 기술되

어 있다.18 잠재적 취약한 연구 대상자의 종류를 자세히 제시하

였는데, 일부 상황에서 취약성은 성별, 연령과도 관련될 수 있

음이 설명되어 있다. 또한 ICH-GCP와 같이 어떠한 대상자들

이 취약한 연구 대상자가 될 수 있는지 예도 제시되어 이를 적용

하는 경우에도 단지 대상자분류로 구분하는 것에 그치지 않고 

상황을 고려하여 판단할 수 있는 것을 보면 위의 기술된 내용 중

에서는 가장 적절한 가이드라고 판단된다.

2. 임상시험실시기관(상급종합병원)의 취약한 연구 대상자 

SOP 운영현황 조사

규정과 기관 SOP와의 사이에서 대상자 분류 등의 차이가 있

다면, 이는 대상자를 보호하는데 영향을 미칠 수 있다. ICH-

GCP에 따라 대상자를 분류하고 각 기관의 SOP를 통해 IRB 심

의 운영현황에 대한 조사 내용을 기술해보고자 한다.

1) 아동/미성년자

독립적으로 아동/미성년자에 대한 SOP가 구성되어 있는 기

관은 16개의 기관이었으며, 2개의 기관은 SOP가 구성되어 있

지 않았다. 또한 나이 연령에 따른 분류를 보면, 규정에 따라 아

동/미성년자를 만 18세 미만의 아동(생명윤리법) 및 만 19세 미

Table 1. Assent/consent requirements according to age of minor (number)

Classification Consent/assent requirements according to age of minor Institution Subtotal AAHRPP accredited institution

Verbal assent The age of 0–5,6 10 10 6

Written assent form The age of 6–14   2 16 1

The age of 7–11,12 10 7

The age of 7–15   2 1

Consent form for minors more than the age 13   2 2

Adult informed consent form More than the age 12,13 10 14 7

More than the age 15,16   4 2

Not described   4   4 2

AAHRPP, Association for the Accreditation of Human Research Protection Programs, Inc.
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만의 미성년자(약사법/의료기기법 적용)로 정의하는 기관은 6

개의 기관으로 모두 AAHRPP 인증기관이었다. 아동/미성년자

를 만 19세 미만으로 분류한 기관은 5개의 기관으로 이 중 3개

의 기관이 AAHRPP 인증기관이었고, 기술하지 않은 기관은 7

개의 기관이었으며, 이 중 AAHRPP 인증기관은 2개의 기관이

었다.

Table 1에 따라 연령에 따른 승낙/동의 요건을 보면, 아동/미

성년자의 0세–만 5세, 6세에게 구두승낙을 허용한 기관은 10개

의 기관이 있었다. 서면 승낙서를 허용한 기관 중 만 6세–만 14

세의 적용기관은 2개, 만 7세–만 11세, 12세의 적용기관은 10

개, 만 7세–만 15세의 적용기관은 2개의 기관이었다. 한편, 서

면승낙서가 아닌 아동/미성년자 동의서를 사용한 기관이 있었

는데, 만 13세 이상에게 적용한 2개의 기관이 있었다. 성인동의

서로 동의를 허용한 기관 중 만 12세, 만 13세 이상의 나이를 적

용하는 기관은 10개, 만 15세, 만 16세 이상의 나이를 적용하

는 기관은 4개의 기관이 있었다. 이 내용을 종합하여, 0세–만 5

세에게 구두승낙을 받고, 어린이용 승낙서로 만 6세–만 15세에 

대해 서면승낙을 받으며, 미성년자용 동의서로 만 16세 이상의 

나이에 해당하는 자들에게 서면동의를 받는 것이 가장 적절한 

기준으로 생각한다. 

만 12세–만 18세 미만의 경우 우리나라 나이로는 중학생/고

등학생에 해당하며 문서화된 정보를 이용 시 성인에 초점을 맞

춘 문맥적인 상황과 내용, 의학용어, 중‧고등학생이 이해하기 

어려운 시술/투약/검사절차 등 복잡한 연구절차로 인하여 전반

적으로 내용을 이해하는데 어려움이 있을 수 있다. 하지만 18개

의 기관 중 연령에 대한 제한을 두지 않은 4개 기관을 제외하고 

14개의 기관에서 이를 허용해주었다. 아동/미성년자에게는 성

인동의서로 설명하여 동의를 취득하는 것은 실제적으로 충분한 

설명에 의한 이해를 돕는데 어려울 것으로 판단되며, 성인용 설

명서 및 동의서가 아닌, 아동/미성년자를 위한 설명서 및 동의

서가 필요하다.

연구의 위험을 최소위험 이하, 최소위험 초과로 분류하며 직

접적인 이익의 여부로 연구의 위험도를 분류하여 심의하는 기

관이 있었다. 위험대비 이익에 대한 범주를 3–4개로 분류하

여 각 분류에 따라 아동의 승낙과 부모 1인 혹은 2인의 동의가 

있어야하는 것으로 분류한 곳은 8개의 기관이 있었으며 모두 

AAHRPP 인증을 받은 기관이었다. 범주1–4의 정의와 각각의 

범주에 따른 상세 심의절차가 아래와 같이 기술되어 있었다.

- 범주 1: 최소위험 이하인 연구로써 아동/미성년자의 승낙 + 

부 또는 모 중 1인의 허가가 필요함

- 범주 2: 최소위험을 초과하지만, 연구에 참여하는 아동/미

성년자에게 직접적인 이익이 있는 연구로써, 아동/미성년

자의 승낙 + 부 또는 모 중 1인의 허가가 필요함

- 범주 3: 최소위험을 초과하고 연구에 참여하는 아동/미성

년자에게 직접적인 이익이 없는 연구이지만, 연구 대상자

의 질병 또는 상태에 대한 일반화할 수 있는 지식을 얻을 가

능성이 있는 연구로써, 아동/미성년자의 승낙 + 부와 모 모

두의 허가가 필요함

- 범주 4: 위의 범주 1, 2, 3에 해당하지 않는 연구의 경우로

써, 미성년자의 승낙 + 부와 모 모두의 허가 혹은 연구 위

험/이익에 따라 부모 1인 동의인지 혹은 부모 모두의 동의

가 필요한지 확인함

또 다른 3개의 기관에서는 각각의 범주를 분류하지는 않았으

나 위험, 이익 등에 따라 위험도를 판단하며 부모의 동의가 필

요한지에 대해 확인하는 절차가 기술되어 있었다. 최소 위험, 

직접적 이익 여부, 일반화할 수 있는 지식을 얻을 가능성에 따

라 부모 1인 동의인지 혹은 부모 모두의 동의가 필요한지 확인

하였다. 반면, 7개의 기관에서는 위험/이익에 따른 심의형태에 

대해 기술하지 않았다.

기관에서 정한 미성년자 정의에 해당하는 연령이 지난 후, 대

상자는 성년에 도달하게 된다. 9개의 기관에서는 성인의 연령

에 도달한 미성년자에게 계속해서 연구에 참여할 것인지에 대

한 동의를 표시할 수 있게 하였고, AAHRPP 인증을 받은 8개의 

기관이 포함되었다. 

미성년자는 성년이 되기 전까지 본인의 의사를 전적으로 행

사할 수 없다. 이해 능력, 의사 표현 능력의 결여 등의 사유로 동

의를 받을 수 없는 경우로 판단되어 대리인동의를 받아야 하며, 

규정에서도 이를 명시하고 있다.19 대리인 동의는 미성년자의 

의사에 반해서는 안되며, 대상자 본인의 승낙/동의와 더불어 대

리인의 동의까지 추가적으로 받아야하고, 연구의 위험 분류에 

따라 부모 중 1명의 동의 또는 2명 모두의 동의가 필요할 수 있

다. 아동/미성년자로 SOP를 분류한 모든 기관은 대리인의 동의

를 추가로 취득하여야 함이 SOP에 기술되어 있었다.

일부 기관에서는 사춘기 청소년 상담이나 아동 학대, 성생활, 

성병, 약물남용과 같은 연구는 부모의 동의가 부적절하다고 판

단하였다. 이 경우 대리인 동의 면제를 할 수 있음에 대해 기술

되어 있으며, 10개의 기관이 해당되었고, 이 중 8개의 기관이 

AAHRPP 인증 받은 기관이었다.

한편, 생명윤리법에서는 서면동의를 면제할 수 있는 경우에 

대해 명시하였는데 대리인의 서면동의는 면제하지 않도록 되어

있다.20 규정에서는 서면동의면제라 할지라도 대상자 보호를 위

한 추가방안으로 대리인 동의의 면제권을 주지 않았고, 이럼으

로써 대리인의 동의를 받아야 하는 상황에 처한 자들을 엄격하

게 정하고 있다. 그러나 이는 연구의 특성을 반영하지 못한 것

이며 법에 따라 적용한다면 앞서 말한 미성년자의 학대, 성생

활, 성병, 약물남용 등의 연구는 활발하게 진행되지 않아 지식

의 체계화가 이루어지지 못하여 규정에서 의도한바와 다르게 

이들을 실제적으로 보호할 수 없을 수도 있을 것이다.
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2) 조직위계상 영향을 받을 수 있는 자

조직위계상 영향을 받을 수 있는 자에 대한 SOP가 구분되

어 있는 기관은 14개의 기관이었고, AAHRPP 인증기관은 9개

의 기관이었으며, 4개의 기관에서는 취약한 연구 대상자에 대

한 구분이 없었다. “학생, 피고용자”, “임상시험실시기관, 연구

자, 의뢰자 등의 피고용인(연구원, 학생, 직원 등)”, “조직위계의 

상급자로부터 불이익을 받을 수 있는자(학생, 직원, 군인 등)”로 

기술한 것으로 보아 대부분 동일한 대상자를 가리켰다. 미루어

보아 ‘피고용자’란 기관에 고용된 모든 사람들을 뜻하는 것으로 

보인다. 

한편, 2개의 기관에서는 유일하게 ‘피고용자’의 정의에 대해 

상세히 기술하였다. 피고용자의 정의를 기관에 의해 고용된 사

람으로 통칭하나, 연구에 있어 취약한 대상자는 책임연구자와 

직접적으로 상하관계에 있거나, 그렇지 않더라도 책임연구자

와 업무상 관련이 있는 경우로 한정하기도 하였다. 의료기관에 

고용되었다는 이유로 일면식도 없는 책임연구자의 연구에 참여

한다고 하여 취약하다라고 보기는 어렵지만 반대로 기관의 업

무는 서로 다양한 부서와 유기적으로 연결되어 있으며 이를 총

체적 관점에서 접근한다면 상하관계/업무상 관련을 구분하는

데 모호한 점이 있을 수 있다. 예를 들어, 진료 시 임상시험실시

기관장이 책임연구자로 진행하고 있는 임상시험 참여를 권고 

받았을 경우, 업무상 기관장의 진료과와 관련 없으며, 기관장과 

직접적인 상호작용을 하지 않았을 경우(예, 공동연구자와의 상

호작용 수행) 취약한 연구 대상자가 아닐 수 있는 것이다. 하지

만 위협을 가하는 강압과 보상/제안 등을 통해 자신의 요구에 

따르도록 하는 부당한 영향7이 없었다 할지라도 대상자가 처해 

있는 상황에서 암묵적인 힘이 존재할 가능성도 배제할 수 없다

고 판단한다. IRB는 대상자가 자발적 참여를 할 수 있도록 취약

한 연구 대상자 보호를 위한 조치방안을 계획서에 기술하게 하

는 등 대상자 보호를 위한 심의를 강화해야 할 것이다.

SOP에는 이를 고려하여 조직위계상 영향을 받을 수 있는 자

가 참여하였을 경우 원칙적으로 승인하지 않는다고 기술되어 

있는 곳도 있었다. 그러나 대상자 본인의 자기의지와 자율성에 

따라 연구 참여에 동의한 경우 이를 승인할 수 있는 절차를 마

련하였고, 14개의 기관이 해당되었으며, 이 중 AAHRPP 인증

기관은 9개의 기관이었다. 벨몬트보고서에서는 인간존중, 자율

성, 정의의 3대 원칙을 중요하게 관철하고 있으며 대상자가 참

여하고 싶음에도 불구하고 피고용자라는 이유로 참여가 불가능

하다면 대상자의 자율성을 침해 하게 된다. 또한, 참여 유무를 

제한하는 것은 정의의 원칙에도 위배가 될 것이다. 이들을 참여

시킬 경우 자율성을 보장하되, 추가적인 보호 대책을 마련해야 

할 필요성이 있다. 또한 모집공고와 같은 공개적인 방법으로 대

상자를 선정함으로써 자발적인 참여가 이루어 질 수 있도록 심

의하는 것이 필요하다.

3) 자유의사에 따른 동의를 할 수 없는 자

자유의사에 따른 동의를 할 수 없는 자에 대한 SOP가 분류되

어 있는 기관은 16개의 기관이었고, 이 중 AAHRPP 인증기관

은 11개의 기관이었으며, 2개의 기관에서는 구분되어 기술되지 

않았다. 

SOP가 구성되어 있는 16개의 기관에서는 모두 동의능력에 

대한 평가를 심의하고 있었다. 규정에 따라 대상자의 이해 능

력, 의사표현 능력의 결여 등으로 대리인의 동의를 받아야 대상

자의 임상시험 참여가 가능한 치료적 또는 비치료적 임상시험

의 경우, 시험책임자 및 시험담당자는 대상자에게 대상자 자신

이 이해할 수 있는 정도까지 임상시험에 관한 정보를 주어야 하

며, 가능하면 대상자는 동의서에 자필로 서명하고 날짜를 적도

록 하여야 함21이 기술되어 있다. 대상자의 이해 능력, 의사표현 

능력의 결여를 확인할 수 있는 자는 연구자이며, 대상자의 의학

적 상태마다 동일한 진단명이라 할지라도 개개인의 상황 등에 

따라 동의 능력이 각각 다를 수 있다. 동의 능력에 대한 평가 기

준에 대상자가 연구를 선택할 수 있는 능력, 관련 정보를 이해

할 수 있는 능력, 상황과 결과를 헤아릴 수 있는 능력, 정보를 논

리적으로 다룰 수 있는 능력을 심의할 수 있도록 동의능력 평가

에 대한 구체적인 심의절차를 마련한 기관도 있었다. 이처럼 세

부적인 절차를 마련하여 자유의사에 따른 동의를 할 수 없는 자

가 참여 시 심의마다 이를 적용하는 것이 필요하다.

이외의 보호 대책 방안으로 대리인의 서면동의를 추가할 수 

있는데, 16개의 기관 모두 대리인의 동의를 추가적으로 받거나, 

연구 참여 시 대상자의 동의가 불가능 할 경우, 대리인의 동의

를 받을 수 있도록 하였다. 

동의 능력이 불가할 경우 대리인의 동의를 받으면서까지 연

구를 수행해야 하는지에 대한 재고의 필요성도 제기하고 싶다. 

법령에서 정한 대리인은 법정대리인, 배우자, 직계존속/비속이 

해당되는데,20 이들은 대상자와 가장 가까운 법적/혈연적인 관

계를 맺는 자이고, 대상자를 가장 위할 사람임엔 틀림없을 것이

다. 그러나 어느 누구라 하더라도 대상자 본인의 의사를 명확하

게 반영하기는 어려울 수 있기 때문에, 대상자 본인의 동의가 

불가능할 경우, IRB는 위험 대비 이익에 대해 반드시 심의해야 

하며, 대리인의 동의만 취득하여 연구에 참여하는 것이 타당한

지에 대해서도 생각해 볼 필요가 있다.

4) 집단시설에 수용되어 있는 자

집단시설에 수용되어 있는 대상자를 취약한 연구 대상자로 

분류하여 심의하는 기관은 7개의 기관이었고, AAHRPP 인증 

받은 기관 중 5개의 기관이 포함되었으며, 11개의 기관은 내용

이 기술되어 있지 않았다.

4개의 기관에서는 집단시설에 수용되어 있는 자를 연구 대상

자로 하는 것이 불가피한 경우, 이와 같은 상황에 처한 자가 대

상인 연구에서 승인해 줄 수 있음에 대해 심의하였다. 또한 2개
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의 기관에서는 약사법/의료기기법을 따르는 임상시험에서는 

승인하지 않거나(체외진단의료기기 임상적성능시험 제외) 또 

다른 1개의 기관에서는 어떠한 경우라 하더라도 임상시험의 경

우, 집단시설에 수용되어 있는 자를 원칙적으로 금지하였다.

자발적인 동의환경이 유지된 상태에서 연구자로부터 충분한 

설명을 들어야 하며, 연구 참여로 인하여 가석방 등 이에 준하

는 이익이 없음에 대해 명확히 설명문에 기술되거나 설명되는 

등 이러한 동의취득 과정에 대해 심의내용이 기술되어 있는 기

관은 4개의 기관이 있었으며, AAHRPP 인증 받은 기관 중 2개

의 기관이 해당되었다.

5) 응급상황에 처한 자

응급상황에 처한 자에 대한 SOP가 구성되어 있는 기관은 11

개의 기관이었으며, 그 중 AAHRPP 인증받은 기관은 9개의 기

관이었고, 나머지 7개의 기관은 응급상황에 처한 자에 대한 심

의절차가 기술되지 않았다. 

KGCP에서는 응급환자가 참여 시 계획서 등을 통해 임상시

험의 윤리적 측면을 충분히 고려하고 있는지 여부를 검토하여

야 함에 대해 명시되어 있다.13 또한 사전에 대상자로부터 동의

를 받는 것이 불가능한 응급 상황의 경우에는 동석한 대상자의 

대리인의 동의를 받아야 하며, 대상자의 대리인이 동석하지 않

은 경우에는 심사위원회로부터 문서로 이에 대한 승인을 받아

야 하고 이 경우 시험책임자 및 시험담당자는 대상자나 대상자

의 대리인에게 가능하면 빨리 임상시험에 대하여 알려야 하며, 

임상시험에 계속 참여하는 것에 대하여 동의를 받아야 함에 대

해서도 기술되어 있다.21 이 내용에 대해서는 대부분의 기관이 

규정을 반영하고 있었다. KGCP를 비롯하여 기관에서는 응급

상황에서 사전 동의가 불가능한 경우에 한해서만 기술되어 있

고, 대리인 부재 시 IRB에 사후 검토를 받아야한다고 해석된다. 

1개의 기관에서는 응급상황 시 동의면제에 대해 승인이 가능

함에 대해 명시되어 있었는데, 대상자가 생명위협의 상황에 처

해있어 연구에 참여하는 것만이 안전에 긍정적인 영향을 줄 수 

있는 경우와 동의취득이 불가능한 경우(사전동의 제공 불가능, 

대상자 동의 전 연구의 중재가 이루어짐, 직접적인 이익을 얻는 

등) 위험/이익을 고려하여 타당하다고 판단될 시에 동의획득 면

제를 해 주기도 하였다. 이 경우 연구 중재 후 대상자가 안정된 

상태 시 가능하다면 대상자 본인 혹은 대리인에게 연구에 참여

를 지속함에 대한 추가적인 동의획득을 요청할 수 있으며, IRB

에 이를 보고하는 것이 필요하다고 판단된다.

6) 난치병에 걸린 환자

난치병에 걸린 환자에 대한 SOP가 분류되어 있는 기관은 4

개의 기관이었으며, 모두 AAHRPP 인증기관이었다. 해당 대상

자가 반드시 참여하여야만 연구 진행이 가능한지를 검토하기 

위해 연구의 특성과 대상자의 상태가 고려되어야 한다.

또한, 연구자는 연구 참여가 대체 치료방법으로 권하여서는 

안되며, 치료를 하지 않는 방법을 포함하여 대체 방법들이 기술

되어 있는지 등을 검토하고, 잠재적 이익과 위험에 대해 대상자

가 이해하기 쉽게 기술하게 하여 대상자가 올바른 판단을 할 수 

있도록 하였다.

7) 실업자/빈곤자, 소수인종, 노숙자, 유목민, 난민

ICH-GCP에는 실업자/빈곤자, 소수 인종, 노숙자, 유목민, 

난민에 대해서 취약한 연구 대상자로 분류하였다.2 18개의 기관 

중 4개의 기관에서 해당 대상자에 대한 내용이 기술되어 있었

고, 모두 AAHRPP 인증받은 기관이 있었으며 각각의 기관은 경

제적 곤궁자(실업자, 노숙자 등), 사회적/경제적/교육적 약자, 

저속득자(실업자, 빈곤자)로 분류하였다. 이들을 대상자로 하여

야만 하는 연구가 승인된다면 대상자가 처한 상황으로 인하여 

부당한 강요를 받거나 강제적으로 연구 참여를 받지 않도록 심

의해야 함이 기술되어 있다.

KGCP에서는 소수 인종, 노숙자, 부랑인, 난민으로 분류하였

으며, 이에 대해 살펴보면, 우리나라에서는 실제적으로 한민족

의 단일민족이고, 부랑인 및 난민이 대부분 해당되지 않는 것으

로 판단하여 국내 상황을 반영하지 못한 규정으로 파악된다. 대

상자가 존재한다 하더라도 이들을 노숙자, 부랑인, 난민 등으로 

분류하는 기준이 있어야 할 것이다. 한편, 다문화가정이 늘어나

고 있기 때문에 소수인종에 대한 고려는 필요할 것이며 ICH-

GCP에서는 소수인종을 고려할 수 있으나 KGCP에서 말하는 

소수인종을 다문화가정의 인종이라고 단정 짓기에는 한계가 있

다면 ‘외국인’으로서 취약한 연구 대상자로도 분류 가능할 수 

있다. 노숙자는 오히려 경제적으로 궁핍한 저소득자로 분류하

여 실업자/빈곤자의 분류에 적용하여 심의하면 될 것이다.

8) 요양원에 있는 있는 자

ICH-GCP에는 취약한 연구 대상자 중 요양원에 있는 자에 

대해서도 분류해 놓았으나 KGCP를 비롯하여, 조사한 18개의 

기관에서는 해당 대상자에 대해 SOP에 취약한 연구 대상자로 

분류한 기관은 없었다. ICH-GCP에서 말하는 요양원에 있는 

사람이 약사법의 집단시설에 수용된 자를 일컫는 것이라면, 집

단시설에 수용되어 있는 자의 내용을 적용하면 될 것이다.

9) 임산부/태아/신생아 

임산부/태아/신생아는 ICH-GCP, KGCP에서 취약한 연

구 대상자로 분류되어 있지 않으나 CIOMS 가이드라인 등에서

는 취약한 연구 대상자로 분류하였으며, 우리나라 HRPP/IRB 

SOP에도 취약한 연구 대상자로 분류한 기관이 많았다. 18개의 

기관 중 15개의 기관이 반영하였으며, 이 중 AAHRPP 인증기

관은 11개의 기관이었고, 취약한 연구 대상자로 구분하지 않은 

기관은 3개의 기관이 있었다.
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임산부/태아 혹은 임산부/태아/신생아로 분류하였으며, 연

구의 위험/이익에 대한 심의를 하도록 기술하였다. 전임상연구

와 임신하지 않는 여성을 포함한 임상연구가 임산부/태아/신

생아연구를 하기 전에 수행되어 잠재적 위험에 대한 자료가 있

어야 했다. 또한 연구의 위험도가 가능한 최소화되어야 하는데, 

임부에게만 직접적인 이익이 있는 가능성이 있는지, 태아에게

만 직접적인 이익의 가능성이 있는지, 임산부 또는 태아에게 직

접적인 이익을 줄 가능성이 없는 연구이나 위험을 최소한을 넘

지 않으며 다른 방법으로는 얻을 수 없는 중요한 생의학적 지식

을 얻을 수 있는 경우 등을 검토하여 위험과 이익을 심의하였

다.

동의취득은 앞서 말한 연구의 위험/이익에 따라 취득하는 주

체가 달라질 수 있음이 기술되어 있다. 일반적으로 임산부의 건

강문제를 태아의 문제보다 우선하고 있으며, 만약 임산부의 증

상 개선을 위해 연구가 필요할 경우 임산부의 동의만으로도 가

능하였다. 이는 연구 대상자 본인의 건강이 최우선시 됨을 의미

하며, 모체에 태아가 있다 할지라도 태아 아버지의 동의취득에 

대한 권리보다 임산부의 권리를 더 보호해야함을 뜻하는 것으

로 보인다. 한편, 임산부에게는 최소한의 위험이 있으며, 태아

에 이익이 될 수 있는 연구는 임산부 및 태아의 아버지의 동의를 

모두 취득하도록 기술되어 있다. 이처럼 모체의 건강에 대한 이

익에 따라 증상을 직접적으로 개선하는 연구 여부를 판단하여 

태아의 아버지 동의의 필요성이 달라진다.

10) 고령자 

ICH-GCP, KGCP에는 고령자에 대해 취약한 연구 대상자

로 분류하지 않았다. 그러나 고령자에 대해 취약한 연구 대상자

로 분류하여 심의하는 11개의 기관이 있었으며, 7개의 기관이 

AAHRPP 인증기관이었다. 만 80세 이상으로 정의하는 4개의 

기관을 비롯하여, 만 75세 이상 2개의 기관, 만 70세 이상 2개

의 기관, 만 65세 이상 1개의 기관이 있었다. 또한, 연령의 기준

이 기술되어 있지 않는 2개의 기관이 있었다.

고령자의 정의를 연령을 기준으로 제시한다 하더라도 중요한 

것은 단순히 나이 자체가 아닐 것이다. 연구에서 의미하는 고령

자는 신체적 등의 노화현상과 더불어 신체변화가 형성되는 시

기를 기준으로 짓는 것이 아니라, 연구 참여를 자발적으로 판단

할 수 있는 이해 능력, 의사소통 능력이 불충분하여 추가적으로 

보호를 받아야 하는 주체임에 대한 부분일 것이다. 즉, 대상자 

본인이 연구에 대한 설명을 들은 후 충분히 이해하고, 자발적으

로 참여의사를 나타내어 동의하는 것이 가장 중요하다. 또한 필

요 시 자발적 동의능력이 있는 성인이 아닐 경우 이해력과 판

단력이 저하된 상태라면 대리인의 동의를 함께 받을 수 있도록 

SOP에 기술해 놓은 기관도 있었고 이들을 보호할 수 있는 추가

적인 조치방안으로 파악된다. 이는 손상된 동의능력을 가진 성

인으로 볼 수도 있으며, 자유의사에 따른 동의를 할 수 없는 자

에 적용할 수도 있을 것이다. 또한 고령자가 대상자가 되어야

만 하는 연구인지, 고령자가 대상자가 아님에도 불구하고 일반

연구에서 나이가 고령이라는 이유만으로 일부 등록된 고령자가 

취약한 연구 대상자로 분류되어야 하는지에 대한 판단도 필요

할 것이다.

11) 외국인 

ICH-GCP, KGCP에 따르면, 외국인을 취약한 연구 대상자

로 분류하지 않는다. ICH-GCP에서는 소수인종, 난민이 외국

인에 포함될 수도 있을 것이다. 18개의 기관 중 4개의 기관이 

외국인을 취약한 연구 대상자로 분류하였으며 AAHRPP 인증

기관이었다. 

외국인의 사전적 의미를 살펴보면 ‘우리나라의 국적을 갖지 

않은 사람’이다.22 그런데 국적이 우리나라가 아니라 하더라도 

한국에서 생활하며 주민등록을 한 거주인이며, 언어는 모국어 

및 한국어의 언어로 의사소통이 가능할 수 있다. 한국어로 읽

고, 말하고, 쓰고, 이해하는 것이 원활한 외국인은, 단지 국적이 

외국이라는 이유 하나만으로 취약하다고 판단하는 것은 적절하

지 않다고 본다. 그러나 4개의 기관에서는 모국어로 쓰여진 설

명문 및 동의서를 사용해야함이 기술되어 있었다. 한편, 취약

한 연구 대상자로 분류하지 않았으나 SOP에 외국인 관련 내용

이 기술된 2개의 기관이 있었다. “연구 대상자가 이해할 수 있

는 언어”를 허용하였는데, 이는 말하고, 듣고, 쓰는 것이 가능하

고, 연구자가 설명하는 연구에 대해 이해하고, 질문할 수 있으

며, 문서화된 정보를 읽을 수 있는 상황으로 판단된다. 즉, 원활

한 의사소통으로 문서를 읽고 이해할 수 있는 능력이 있으면 국

적과 관계없이 취약한 연구 대상자로 분류하지 않는다는 뜻으

로 해석할 수 있다. 모국어로 쓰여진 문서를 읽고 이해하는 것

이 가장 적절하겠지만 국적에 따른 문서 서식을 고집하는 것이 

아니라, 연구자가 의사소통 여부를 판단하면서 설명문 및 동의

서 서식을 사용할 수 있는 것이다. 대상자가 이해할 수 있는 언

어로 쓰여진 설명문 및 동의서 서식의 사용을 우선 고려하며, 

필요 시 참관인/통역자가 필요할 수 있겠으며, IRB에 보고가 이

루어지면 가장 적절할 것이다. 문서를 읽고 이해하며, 연구자와 

의사소통하는 능력 등을 고려하여 취약성을 판단할 수 있도록 

심의하는 것이 필요하다. 또한 각 기관에서는 국적, 의사소통 

여부 등에 따라 기준을 세워 외국인을 정의하며, 대상자가 처한 

상황에 따라 취약성을 고려하여 심의해야 한다.

12) 기타 분류

가임여성을 취약한 연구 대상자로 분류한 1개의 기관이 있었

다. 임신 가능성이 있다는 사실만으로 선정/제외기준에서 배제

되어서는 안되며, 연구 참여 후 임신이 된 경우에 처한 위험에 

대한 적절한 조치계획이 있는지 확인하고, 피임에 대한 기준이 

제시되어 있는지 평가하도록 되어있었다. CIOMS 가이드라인



변은화, 최병인 ● 우리나라 의료기관 IRB의 취약한 연구 대상자 관련 표준운영지침서 운영 현황과 윤리적 고찰 Journal of KAIRB 2023;5(1):21-32

28 https://www.kairb.org

에서는 가임여성을 포함하여 상황에 따라 일부 여성도 취약성

을 가질 수 있다고 기술되어 있다.

논의

1. 취약한 연구 대상자 심의의 제도적/윤리적 문제점 및 개선 

사항

1) 국내 규정에 따른 취약한 연구 대상자의 열거식 분류

ICH-GCP, KGCP에는 취약한 연구 대상자가 누구인지에 대

해 열거식으로 기술되어 있다. 기관 IRB 심의 시 연구 대상자

가 각 항목에 따른 대상자로 체크만 되면 자동적으로 취약한 연

구 대상자로 분류되는데 IRB와 연구자에게 편리한 시스템일 수 

있다. 이는 취약성에 대한 판단도 하기 전 연구자는 이미 카테

고리화 되어있는 상태에서 추가보호조치 방안을 기재하고 IRB

는 이를 심의한다. IRB는 윤리적인 판단을 하는 유일한 주도적

인 주체이다. 규정에서 분류한 자들을 자동으로 취약한 연구 대

상자로 평가할 것이 아니라, 분류된 자도 취약한 연구 대상자

가 되지 아니할 수 있으며, 분류되지 않은 자도 취약한 대상자

가 될 수 있음을 인지해야 한다. 즉, 대상자 보호를 위해 정의에 

따른 카테고리에 들어가지 않는다 하더라도 인간을 총체적으로 

이해함으로써 연구의 상황과 특성, 대상자의 상태를 고려하여 

취약한 연구 대상자를 판단하여야 하는 필요성이 있다. 

2) 국내 규정의 취약성에 대한 의미 부재

국내규정에서는 취약성이 무엇인지에 대한 의미가 부재하다. 

이렇다 보니 어떻게 보호해야 하는지에 대해서도 기술하지 않

았으며, 보호 대책을 수립해야 한다고 기술되어 있으나 그 방법

마저 제시되어 있지 않다. 

벨몬트보고서에는 인간존중을 위해 자율적인 의사능력을 고

려하여 취약성을 판단할 수 있음이 제시되었으며, 이는 정신적

인 것뿐만 아니라 신체적 능력의 결여가 있다하더라도 이를 고

려하여 판단해야 함이 제시되어 있다. CIOMS 가이드라인의 취

약성은 신체적, 심리적, 사회적 해의 정도를 고려하여 동의 능

력을 제공하는 대상자의 능력을 검토해야 하고, 자신의 이익을 

보호하는데 필요한 능력 등도 더불어 확인해야 한다고 명시되

어 있다.22 대상자 본인의 의지로 동의를 할 수 있는 능력, 연구

를 이해하는데 필요한 자율적 판단 능력, 위험/익을 고려할 수 

있는 능력이 절대적으로 필요하며, 기관 IRB 심의에만 이를 맡

길 것이 아니라 규정화하여 세부적인 내용을 가이드하는 것이 

필요하다.

3) 각 기관의 취약한 연구 대상자 심의 운영 차이

ICH-GCP에 따른 취약한 연구 대상자의 분류를 기준으로 기

관에서 정의하는 취약한 대상자의 종류는 Fig. 1에 따라 기준이 

매우 상이하였다. 조사한 기관 18개 중 아동/미성년자는 16개

의 기관으로 대부분의 기관에서 취약한 연구 대상자로 분류하

였으며, 조직위계상 영향을 받을 수 있는 자는 14개의 기관, 자

유의사에 따른 동의 불능자는 16개의 기관의 분포를 보였다. 집

단시설에 수용중인 자는 7개의 기관, 응급상황에 처한 자는 11

개의 기관, 난치병에 걸린 환자와 실업자/빈곤자/소수인종/노

숙자/유목민/난민은 각각 4개의 기관에서 취약한 연구 대상자

로 분류하였다.

반면, ICH-GCP에 취약한 연구 대상자로 분류되지 않은 대

상자들이 국내 기관에서 취약한 연구 대상자로 분류되어 심의

를 운영 중인 기관이 있었다. 임산부/태아가 15개의 기관으로 

가장 많은 부분을 차지하였고, 고령자는 11개의 기관, 외국인은 

4개의 기관이 해당되었다. 한편, ICH-GCP에 반영된 요양원에 

있는 자를 SOP에 반영한 기관은 없었다.

또한, AAHRPP 인증기관과 비인증기관의 취약한 연구 대상

자 분포를 보면, 규정에 명시하였음에도 불구하고 SOP에 대상

자 군에 대하여 심의운영을 기술하지 않은 기관이 있었고, 기관

마다 상이하였다. 전반적으로 AAHRPP 인증기관의 SOP 심의

운영이 규정에 따라 다양하게 운영되는 것을 볼 수 있었으며, 

비인증기관도 일부 운영되는 것을 볼 수 있었다.

2. 취약한 연구 대상자의 심의 개선 방안 제언

1) 심사대상 및 기준의 확립

아동/미성년자의 경우 규정마다 연령에 따른 기준이 상이한

데, 법이 적용되는 연구 분류에 따라 아동인지, 미성년자인지를 

정확하게 반영하는 기관도 일부 있었다. 피고용인의 경우 일부

기관에서는, 기관에 고용된 자 임에도 책임연구자와 상하관계

가 있거나 업무상 관련이 있는 경우로 한정하기도 하였으며, 대

Fig. 1. Classification of AAHRPP accredited institutions/Non-AAHRPP 
accredited institutions of vulnerable research subjects by each 
Institution (number). AAHRPP, Association for the Accreditation of 
Human Research Protection Programs, Inc.; A, minors; B, hierarchical 
structure; C, those incapable of giving consent; D, persons kept 
in detention; E, patients in emergency situations; F, patients with 
incurable diseases; G, unemployed or impoverished persons, ethnic 
minority groups, homeless persons, nomads, refugees; H, persons in 
nursing homes; I, pregnant women/fetuses/newborn; J, elderly; K, 
foreigner.
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다수는 ‘피고용자’로만 용어를 사용한 반면, 정의를 기술하고 

있지 않아 기관에 고용된 모든 사람으로 해석되기도 하였다. 용

어만 사용할 뿐만 아니라 기관에서는 이에 대한 정의를 명확히 

관철하는 것이 필요하다. 기관에서 기준을 세워야 대상자를 적

용할 수 있기 때문이다. 

또한, 대상자분류와 정의에 따라 취약한 연구 대상자를 판단

하는 것만이 아니라 대상자 개인의 상황에 따른 이해가 필요하

다. 이는 어떤 연구를 왜 하는지에 대한 특성도 필요하며, 그 속

에서 대상자가 처한 상황과 의학적 상태 등의 의미를 파악하여 

상황에 따라 고려해야 할 것이다. 대상자 분류 카테고리가 불필

요하다는 것이 아니라, 그 범위 안에서 인간존중, 자율성, 위험/

이익을 고려하여 취약성을 판단하는 것이 가장 중요하겠다.

2) 심의 절차 개선

심의 절차를 개선하기 위하여 규정에 따른 타당성, 위험/이익

을 SOP에 기술하여 적용할 수 있도록 해야 하며, 대상자를 보

호하기위한 추가보호 방안장치의 일환으로 심의 시 체크리스

트를 적용하고, 이들을 대변해 줄 수 있는 대변인이 필요하다고 

판단하였다. 이를 바탕으로 각 기관의 항목별 분포현황을 조사

하였으며, AAHRPP 인증기관과 비인증기관으로 분류하였고, 

AAHRPP 인증기관이 비인증기관 대비 심사대상 및 기준 확립

이 잘 되어 있었으나 인증기관임에도 불구하고 상이한 차이를 

보인 것으로 나타났다.

(1) 타당성 적용

규정에서는 유일하게 취약한 연구 대상자 심의에 대해 기술

된 내용이 있는데, 임상시험 참여 이유가 타당한지 검토하여야 

함이 명시되어 있다.13 이는 적어도 ICH-GCP, KGCP에 기술

된 대상자로 분류된 사람에게는 적용되어야 하는데, 임상시험

실시기관의 SOP에는 각 대상자 마다 타당성을 심의해야 함이 

기술되어 있지 않은 부분도 있었다. Fig. 2에 따라 분포가 많은 

순으로 보면, 자유의사에 따른 동의를 할 수 없는 자는 16개의 

기관, 아동/미성년자는 15개의 기관, 임산부는 15개의 기관, 조

직위계상 영향을 받을 수 있는 자는 14개의 기관순으로 타당성 

심의에 대하여 가장 많이 기술 되어 있었고, AAHRPP 인증기관

에서는 대부분 기술하고 있었다. 또한 계획서에는 타당성 심의 

시 ‘OO대상자가 연구계획에 포함되어야 하는 목적이 분명한 

경우’ 등을 심의해야 하며, 이 내용이 SOP에 반영되어야 할 것

이다. 즉, 일반대상자가 등록될 수 있도록 설계를 하였으나 예

상치 못하게 취약한 연구 대상자가 참여가능성이 높다는 이유

로 연구자 편의차원에서 모집하는 것은 적절하지 않다는 것이

다. 연구계획단계에서부터 이들이 연구에 등록되어야 하는 타

당성이 반드시 제시되어야 한다. 

(2) 위험/이익 적용

위험/이익에 대한 심의 적용에 분포가 많은 순으로 보면, Fig. 

3에 따라 임산부/태아/신생아는 14개의 기관, 자유의사에 따른 

동의를 할 수 없는 자는 13개의 기관, 아동/미성년자는 11개의 

기관이 위험/이익에 대해 기술을 하였고, AAHRPP 인증기관에

서 많이 반영하였다. 그러나 타당성을 기술해야 하는 기준만큼 

위험/이익을 검토해야 함이 SOP에 기술되지 않았다. 대상자에

게 위험대비 직접적인 이익이 있는지, 직접적인 이익이 없을 경

Fig. 2. Classification of validity of vulnerable research subjects by 
each Institution (number). AAHRPP, Association for the Accreditation 
of Human Research Protection Programs, Inc.; A, minors; B, 
hierarchical structure; C, those incapable of giving consent; D, persons 
kept in detention; E, patients in emergency situations; F, patients with 
incurable diseases; G, unemployed or impoverished persons, ethnic 
minority groups, homeless persons, nomads, refugees; H, persons in 
nursing homes; I, pregnant women/fetuses/newborn; J, elderly; K, 
foreigner.

Fig. 3. Classification of risk/benefit of vulnerable research subjects by 
each Institution (number). AAHRPP, Association for the Accreditation 
of Human Research Protection Programs, Inc.; A, minors; B, 
hierarchical structure; C, those incapable of giving consent; D, persons 
kept in detention; E, patients in emergency situations; F, patients with 
incurable diseases; G, unemployed or impoverished persons, ethnic 
minority groups, homeless persons, nomads, refugees; H, persons in 
nursing homes; I, pregnant women/fetuses/newborn; J, elderly; K, 
foreigner.
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우 위험은 최소화인지 등을 고려하는 것이 중요하고, 이는 대상

자를 보호할 수 있는 IRB의 중요한 기능이라고 할 수 있다.

(3) 체크리스트(점검표) 사용 권고

SOP란 표준화된 내용을 각 연구마다 동일하게 적용하는 운

영, 관리에 관한 기준이다. 심의는 IRB 위원이 시행하며, 심의 

시 마다 상황에 맞는 SOP 기술을 찾고 읽어가며 적용하기란 어

려울 수 있다. 심의 지원을 위해 심의 체크리스트(점검표)를 생

성하여 운영하는 기관이 있으며, 이는 본문에 있는 내용을 체계

화하여 심의 시 누락되지 않게 지원하는 툴로 판단된다. 내용에

는 해당 대상자가 연구 대상자로 포함될 수 있는 승인 요건을 비

롯한 타당성 평가, 위험/이익 평가, 동의 능력 평가 등이 있고, 

각 대상자의 특성에 맞게 SOP의 내용을 자세히 반영하여 서식

화 하였다. Fig. 4에 따라 아동/미성년자는 11개의 기관, 임산

부/태아/신생아는 11개의 기관, 자유의사에 따른 동의를 할 수 

없는 자는 9개의 기관, 조직위계상 영향을 받을 수 있는 자는 7

개의 기관순으로 체크리스트를 운영하였으며, 모두 AAHRPP 

인증기관이었고, 비인증기관은 해당되지 않았다. 적어도 체크

리스트를 사용 시에는 취약한 연구 대상자에 대한 심의를 지원

하기위해 기관에서 정한 대상자들에 한해서는 서식을 작성하여 

적용하는 것이 중요하겠다.

(4) 대변인

취약한 연구 대상자 심의 시 이들을 대변할 수 있는 대변인 위

원을 마련하여 운영하는 기관이 있었다. 대변인은 Fig. 5에 따

라 아동/미성년자 심의 시 가장 많이 운영하였으며, 9개의 포

함되었다. 이외의 대상자 분류에서는 3개의 기관 이하였고, 전

체적으로 AAHRPP 인증기관이 대부분이었다. US Common 

Rule에서 명시한 것처럼 취약한 연구 대상자를 대변할 수 있는 

위원을 제시하여 운영한다면, 이들의 입장에서 대상자 보호를 

위해 한 번 더 고려되어 심의될 수 있을 것이다.

결론

규정에는 취약한 대상자를 특별히 보호해야 하며, IRB는 이

들을 보호해야 함이 기술되어 있다. 국내법에는 정의로써 어떤 

대상자가 해당되는지에 대해 기술은 되어있으나 무엇을 IRB에

서 심의하고 대상자를 어떻게 보호해야 하는지에 대해서는 내

용이 부족하다. 취약한 연구 대상자 보호지침(국가생명윤리정

책원, 보건복지부)에 정의, 심의 내용 등에 대한 자세한 내용은 

있으나 규정으로써 반영된 것은 아니다.

그렇기 때문에 취약성의 정의와 더불어 대상자의 상황에 대

해 면밀하게 살펴보고 안전과 권리, 복지를 보호하기 위해 심의

절차를 마련해야 한다.

인간은 존중받아야 하고, 자율적으로 판단할 수 있는 능력이 

결여될 경우 도와주어야 한다. IRB가 존재하는 본질적인 역할

은 연구에 참여하는 대상자의 안전, 권리, 복지를 보호하는 것

으로 이것이 가장 중요하며, 취약한 환경에 처한 대상자들을 보

호하기 위해 표준절차를 마련하여 연구의 특성과 대상자의 상

황을 고려하여 취약성 여부를 판단 후 세부적인 절차에 따라 심

의하여야 하는 것이 필요하다. 이것을 위하여 기관별 SOP가 대

Fig. 5. Classification of spokesperson of vulnerable research 
subjects by each Institution (number) AAHRPP, Association for the 
Accreditation of Human Research Protection Programs, Inc.; A, 
minors; B, hierarchical structure; C, those incapable of giving consent; 
D, persons kept in detention; E, patients in emergency situations; F, 
patients with incurable diseases; G, unemployed or impoverished 
persons, ethnic minority groups, homeless persons, nomads, refugees; 
H, persons in nursing homes; I, pregnant women/fetuses/newborn; J, 
elderly; K, foreigner.

Fig. 4. Classification of Checklist of vulnerable research subjects by 
each Institution (number). AAHRPP, Association for the Accreditation 
of Human Research Protection Programs, Inc.; A, minors; B, 
hierarchical structure; C, those incapable of giving consent; D, persons 
kept in detention; E, patients in emergency situations; F, patients with 
incurable diseases; G, unemployed or impoverished persons, ethnic 
minority groups, homeless persons, nomads, refugees; H, persons in 
nursing homes; I, pregnant women/fetuses/newborn; J, elderly; K, 
foreigner.
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상자 심신의 온전성을 위한 방향으로 기술되어 있는 것이 중요

하다. 
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