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I. 인체유래물 연구의 정의 



인체유래물연구 

생명윤리법 제2조 제11호 및 12호에 근거하
여, 인체로부터 수집하거나 채취한 조직,세포,
혈액,체액 등 인체 구성물 또는 이들로부터 
분리된 혈청, 혈장, 염색체, DNA, RNA, 단백
질 등을 직접 조사, 분석하는 연구 
 
  

생명윤리 및 안전에 관한 법률  제1장 총칙, 제2조(정의) 



인체유래물의 특징 

 수집 및 보관이 용이  

 해당 제공자(donor)의 특성(identity)과 
깊은 연관성 

 연구 가치를 위해서는 검체제공자의 
개인정보와 연계가 필요 

 본래 수집된 목적과 다른 연구목적으로 
다시 사용될 수 있음 



II. 인체유래물의 확보 



인체유래물 확보 방법   

1. 연구 목적으로 연구자가 검체를 직접 수집하여 사용 

2. 다른 연구에서 연구 목적으로 확보된 검체를 제공받아 사용 

3. 인체유래물은행에서 수집, 보관하고 있는 검체를 제공받아 
사용 

4. 치료나 진단 목적으로 채취하고 남는 폐기 검체의 활용 

5. 치료나 진단 목적으로 보관하고 있는 검체의 일부 활용 

6. 일반 대중이 이용할 수 있도록 인체유래물로부터 분리·가공된 
연구재료(병원체, 세포주 등을 포함한다)를 사용 



 
    (주의점)  
    그러나 해당 수집계획과 동의서는 IRB의 사전 승인을 받아야 하며, 

인체유래물은행과 달리 개인 연구자는 동의서를 구체적으로 작성하
여야 하므로 가능한 한 구체적인 연구목적(무엇을 하기 위함인지…)
으로 설명문과 동의서를 만들어서 동의를 받아야 합니다.  

     
    이후, 연구 수행 시에 상세한 연구계획을 작성하여 동의서의 연구목

적과 제출된 연구계획서의 연구를 IRB에서 비교 검토하여 유효한 동
의인지 여부를 별도로 심의를 받고 연구에 이용할 수 있습니다. 

 상세한 연구계획서 준비 전이라도  
 간략한 연구목적만 있는 상황에서  
 검체를 수집할 수 있습니다! 



III. 동의 및 동의 면제 



인체유래물 연구에 대한 동의 

• 인체유래물연구를 위해서 검체를 직접 수집하는 경우,  

    생명윤리법에서 정하고 있는 요소들에 대해 검체 제공자에게  

    충분한 설명을 제공하고 동의를 취득해야 함. 

  

• 주의할 점은, 일반적인 인간대상연구와 달리 인체유래물 연구는  

    법정 서식이 지정되어 있으므로 법정 서식을 설명문과 함께  

    사용해야 함. 

 



생명윤리법에서 정하고 있는 동의설명 7가지 요소  

- 연구대상자가 법정서식에 선택한 
보존 기간, 다른 연구 목적에 대한 
제공 여부, 제공 시 개인정보 처리에 
관한 사항에 따라 보관 및 폐기가 결
정될 것이라는 사실.  

- 보존기간이 지난 인체유래물은 
「폐기물관리법」 제13조에 따른 기
준 및 방법에 따라 폐기된다는 사실. 

인체유래물 등을 이용한 연구는 학
회와 학술지에 연구자의 이름으로 
발표되고 제공자의 개인정보는 드러
나지 않을 것이라는 사실 

구체적인 특정 연구 목적에 대해 설
명되어야 하며 연구 활용에 대한 특
정되지 않은 포괄적인 동의는 허용
되지 않음 

생명윤리 및 안전에 관한 법률 제37조, 시행규칙 제34조 

1. 인체유래물연구의 목적 

3.  인체유래물의 보존 및 폐기 
등에 관한 사항 

2. 개인정보의 보호 및 처리에 
관한 사항 



생명윤리법에서 정하고 있는 동의설명 7가지 요소  

부득이한 사정으로 인체유래물연구를 비
정상적으로 종료하게 될 경우에 대한 계획
으로 해당 경우 IRB 심의를 거쳐 인체유래
물을 처리하거나 이관할 수 있음을 명시 

동의한 사항에 대해 동의를 철회할 수 있
으며 연구의 특성에 따라 철회 전까지 수
집된 인체유래물등과 기록 및 정보 등을 
어떻게 처리할 것인지 명시 

연구에서 유전정보를 얻을 계획이 있다면 
해당 사실을 명시하고 해당 유전정보를 대
상자에게 제공할 것인지에 대한 명시 (제
공이 의무는 아니므로 제공 계획이 없으면 
없다고 명시) 

연구 결과는 연구 종료 시점부터 3년간 보
관되며 해당 기간에는 정보 공개의 청구가 
가능함을 명시 

생명윤리 및 안전에 관한 법률 제37조, 시행규칙 제34조 

4. 인체유래물과 그로부터 얻은  
   유전정보의 제공에 관한 사항 

6. 연구를 비정상적으로 종료할  
   경우 인체유래물 등의 폐기  
   또는 이관에 관한 사항 

5 . 동의의 철회, 동의 철회 시  
   인체유래물의 처리, 기증자의  
   권리, 연구 목적의 변경 등 

7. 연구 결과의 보존기간과  
   정보 공개에 관한 사항 



그 외 동의 설명 요소 

1. 인체유래물의 채취방법과 과정에 대한 설명 

2. (권장) 연구 참여로 인한 잠재적 위험과 이익 

3. (권장) 연구대상자로부터 얻어지는 정보의 종류와  
            기밀성에 대한 설명 

5. (권장) 연구 참여에 따른 비용 및 보상 

4. (권장) 연구 참여 (검체 제공)의 자발성과 참여 거부의 
            권리 및 동의 철회의 권리 



기관생명윤리위원회 정보포털  FAQ 

Q 

A 

연구 목적으로 인체유래물 수집 시, 
향후 연구를 위해서 포괄적 동의가 가능한가?  

연구자는 연구목적, 방법 등에 대해 충분한 설명을 하고 이에 
근거하여 동의를 받도록 하므로,  
포괄적 동의를 받을 수는 없습니다.  
따라서 향후 연구를 위한 동의는 인체유래물연구동의서에 2차
적 연구 목적으로의 이용에 동의한 경우를 보존 기간 내에 사
용할 수 있다고 보는 것이 적절합니다. 반드시 동의 받은 검체
와 동의서에 기재된 보관 기간 동안만 동의권자가 정한 방법
(개인식별정보의 포함 여부)에 따라 취급하셔야 합니다. 

기관생명윤리위원회 정보포털  
http://irb.or.kr/menu04/FAQList.aspx 



인체유래물 연구동의서에는  
연구과제 명의 기재 란이 없으
므로 임상시험과 연계된 하위 
연구인 경우 동의서 관리를 위
하여, 연구 목적 기재란에 연계
된 과제 명이나 IRB 등록번호를 
표시할 것을 권장합니다. 

인체유래물 연구동의서 법정서식 활용방법!  



인체유래물 연구동의서 법정서식 활용방법!  



법정서식만으로는  
정보에 근거한 동의에 합당한  
충분한 설명이 제공되기 어려
우므로 별도의 설명문이나  
뒤 공란을 활용하여 “추가 설
명”을 제공하시기 바랍니다. 

인체유래물 연구동의서 법정서식 활용방법!  



인체유래물 연구동의서 법정서식 활용방법!   

연구에 맞게 추가 

• 법정 서식은 함부로 수정할 수 없으나, 동의서의 필수 요소를 뒤 페
이지 공란에 기술하여 사용할 수 있으며 보관 기간의 선택 란 등은 
연구에 맞게 추가하는 것이 가능 

 



인체유래물 연구동의서 법정서식 사용 주의사항 

• 법정 서식의 검체 제공자가 선택해야 하는 사항들이 충실히 선택되
도록 주의 필요 

 

 

 

 

 

 

     
      

    

 ※ 본인의 연구라 하더라도 다른 연구에 사용하고자 한다면, 대상자가 2차적 사용에 대
해 동의한 검체이어야 하고 인체유래물연구동의서 법정 서식의 세부사항에서 검체  

     제공자가 동의한 내용에 합당할 때 다른 연구에 이용 가능 



인체유래물연구에 대한 동의면제 판정기준 

인체유래물연구에 대한 동의 면제가 예외적인 경우에만 인정되며, 
인체유래물 연구에서의 동의 면제도 "인간대상연구"에 대한 일반적인 
기준과 동일하다. 

생명윤리 및 안전에 관한 법률 제16조 

기증자의 동의를 받는 것이 연구 진행과정에서 현실적으로 불가능하거나, 
연구의 타당성에 심각한 영향을 줄 수 있으며 

기증자의 동의 거부를 추정할 만한 사유가 없고  
 동의를 면제하여도 기증자에게 미치는 위험이 극히 낮은 경우  

and 



인체유래물 확보방법 별 동의 절차  

1. 연구 목적으로 직접 수집 

2. 다른 연구에서 확보된   
   검체를 제공받아 사용 

3. 인체유래물은행의 검체를 
제공받아 사용 

 동의 취득 필요 

 적절한 동의를 취득하였는지 확인 

 별도의 동의 취득이 필요 없음 

연구 목적 
으로 수집 



인체유래물 확보방법 별 동의 절차 

5. 치료나 진단 목적으로  
   보관 중인 검체의 일부 활용 

4. 치료나 진단 목적으로 채취 
사용 후 폐기되는 검체 활용 

6. 일반 대중 이용이 가능하도록 
   분리 가공된 연구재료 사용 

동의 취득 필요 

동의 면제 가능* 

 별도의 동의 취득이 필요 없음 

개인정보 
수집/이용? 

YES 

NO 

 동의 취득 필요* 

진단, 치료  
목적으로  

수집 

대중적 이용이  
가능한  

분리/가공된 검체  



기관생명윤리위원회 정보포털  Q&A 

Q 

A 

진단 목적으로 의무기록의 하나로 제작된 파라핀 블록을 이용하는 연구
의 경우, 인체유래물연구에 준하여 심의를 해야 하는지 궁금합니다.  
또한, 이에 대해서 후향적 의무기록 연구처럼 동의면제가 되는지 아니면 
인체유래물연구로서 연구 시행 전 계획서와 동의서 승인을 받고 진행해
야 하는지요? 

파라핀 블록을 이용하는 연구도 인체유래물연구에 해당합니다. 
의료적 진단 후 보관된 파라핀블록 자체가 병리적으로 의무기록 중 하
나로 취급될 수 있는 경우가 있지만, 파라핀 블록의 제작에 드는 비용
을 검사대상자가 지불하고 “진단용”으로 제작한 것이므로 진단용을 연
구용으로 이용한다는 것 자체가 “목적 외 사용”에 해당합니다. 
따라서 인체유래물연구에 준하여 심의 및 동의가 필요합니다. 또한, 이
미 진단용으로 제작된 것이므로 동의가 면제되는 것이 아니라, 법 제
16조제3항에 따라 연구계획서를 검토하여 IRB에서 서면동의면제여부
를 심의해야 할 것입니다. 

기관생명윤리위원회 정보포털 질의응답 중 2013~4년 공개글 모음집 
http://irb.or.kr/Menu04/NoticeList.aspx 



폐기 예정 잔여 검체 연구 



폐기예정인 잔여검체 연구의 서면동의면제 요건 

○ 폐기예정인 잔여검체를 사용하는 연구의 경우,  

 연구의 대상과 성격이 한정되어 있고 

    (잔여검체를 이용한 진단기기개발)  

 필요성이 인정되며 (의학연구에 도움이 되는 기기개발 위함)  

 개인정보를 보호하기 위한 안전조치가 적절할 경우 (익명화)  

   서면동의 면제 요건을 충족한다고 볼 수 있음 

   서면동의 면제의 최종 판단은 기관위원회(IRB)가 결정한다 

 

 

 

폐기예정인 잔여검체를 이용하는 연구심의 시 생명윤리법상 서면동의 면제 요건의 
해석에 관한 가이드라인 

2017.8.14  보건복지부 생명윤리정책과 



IV. 익명화 



비식별화/익명화 

“익명화”(匿名化)란 개인식별정보를 영구적으로 삭제하거나, 개인식별정보의 전부 또는 

일부를 해당 기관의 고유식별기호로 대체하는 것을 말한다 

생명윤리 및 안전에 관한 법률(시행 2013.12.20) 제2조 19항 

비식별화 

• ‘비식별 조치’란 정보의 집합물에서 개인을 식별할 수 있는 요소를 전부 또는 일부 삭

제하거나 대체 등의 방법을 통해 개인을 알아볼 수 없도록 하는 조치 

• EU 개인정보지침은 ‘anonymization, 익명화’한 경우에는 지침이 적용되지 않도록 하

고 있는데, 이 해설서에서 안내하는 ‘비식별 조치’는 EU의 익명화와 사실상 같은 개념 

• 비식별 정보가 개인정보에 해당하는지 여부가 의문이 있을 수 있으나, 가이드라인에 

따라 적정하게 비식별 조치가 된 정보는 더 이상 특정 개인을 알아볼 수가 없으므로 

개인정보가 아닌 것으로 추정 

• 개인정보가 아닌 것으로 추정된다는 의미는 개인정보에 해당한다는 반증이 없는 한 

개인정보가 아니되, 개인정보라는 반증이 나오는 경우 개인정보로 본다는 뜻 

개인정보 비식별 조치 가이드라인 (2016.6.30 발행) 



개인식별정보 

1. 개인식별정보 

– 이름, 주민등록번호, 운전면허증번호, 은행계좌번호, 전자메일주소 

– 의무기록번호 또는 환자등록번호, 각종 자격증번호, 학번, 차량번호 

– 주소, 전화번호, 팩스번호, URLs, IP 번호(경우에 따라) 

– 기타 특정 개인을 식별할 수 있는 가능한 모든 기호들 

 

2.  잠재적 개인식별정보 

– 해당 개인의 친척, 고용주, 또는 가족의 성명 

– 특별하고 고유한 신원 확인적 특징 

– 희귀병이나 희귀 치료 또는 장애 

– 지역 거주민수가 작은 지역의 우편번호 

– 희귀한 직업이나 근무 장소 

 



비식별화 방법 

처리 기법 

가명처리 
(Pseudonymization
) 

홍길동, 35세, 서울 거주, 한국대 재학 
→ 임꺽정, 30대, 서울 거주, 국제대 재학 
 

① 휴리스틱 가명화 
② 암호화 
③ 교환 방법 

총계처리 
(Aggregation) 

임꺽정 180cm, 홍길동 170cm, 이콩쥐 160cm, 김팥쥐 
150cm 
→ 물리학과 학생 키 합 : 660cm, 평균키 165cm 

④ 총계처리 
⑤ 부분총계 
⑥ 라운딩 
⑦ 재배열 

데이터 삭제 
(Data Reduction) 

주민등록번호 901206-1234567 
→ 90년대 생, 남자 
• 개인과 관련된 날짜정보(합격일 등)는 연단위로 처리 

⑧ 식별자 삭제 
⑨ 식별자 부분삭제 
⑩ 레코드 삭제 
⑪ 식별요소 전부삭제 

데이터 범주화 
(Data Suppression) 

• 홍길동, 35세 → 홍씨, 30~40세 ⑫ 감추기 
⑬ 랜덤 라운딩 
⑭ 범위 방법 
⑮ 제어 라운딩 

데이터 마스킹 
(Data Masking) 

• 홍길동, 35세, 서울 거주, 한국대 재학 
→ 홍◯◯, 35세, 서울 거주, ◯◯대학 재학 

⑯ 임의 잡음 추가 
⑰ 공백과 대체 

개인정보 비식별 조치 가이드라인 (2016.6.30 발행) 



의과학 연구에서의 익명화 

• 일반적으로 인체유래물을 이용하는 의과학 연구는 해당 인체유래물 
기증자에 대한 역학정보 및 임상정보 등에 대한 개인정보를 필요로 
하기 때문에 기증자 개인을 식별할 수 없도록 개인식별정보를 분리
함으로써 기증자를 보호하는 것이 익명화의 기본 

• 익명화의 목적: 임상정보 등 개인에 관한 정보의 소유자, 즉 해당 인
체유래물등의 기증자가 누구인지를 알 수 없게 함으로써 개인정보
의 일부가 연구에 사용되어도 기증자의 개인정보로 인한 불이익이 
없도록 보호하기 위함 

? 
? 

? 

? 
? 



인체유래물의 익명화, 코드화 

• Collected from individuals who were not identified at the time of 

collection (수집 시 부터 개인식별정보를 수집하지 않는 것) 

익명 검체 (Unidentified or anonymous) 

•  Although identifiers were available when the data were collected or 

stored, at some point, the identifiers were unlinked (수집 시에는 

개인식별정보가 수집되나, 그 이후 제거된 경우) 

익명화된 검체 (Unlinked or anonymized) 

• Considered identifiable, even though they do not include any identifyi

ng information (개인식별정보가 코드화된 경우) 

코드화된 검체 (Coded) 



V. IRB 심사  



IRB 심사 대상 

연구를 위해 직접 인체유래물을 수집하는 연구이거나 
개인정보가 수집, 기록되는 연구 

 

• 개인정보: 개인식별정보, 유전정보 또는 건강에 관한 정보 등 
개인에 관한 정보를 말한다. [생명윤리 및 안전에 관한 법률 
제2조(정의) 18항] 

• 개인식별정보: 연구대상자의 성명, 주민등록번호 등 개인을 
식별할 수 있는 정보를 말한다. [생명윤리 및 안전에 관한 법
률 제2조(정의) 17항]) 



IRB 심사 면제 판정의 법적 근거 

1. 연구자가 개인정보를 수집ㆍ기록하지 않은 연구 중 생명윤리 및 안

전에 관한 법률에서 정하는 연구 

가.   인체유래물은행이 수집ㆍ보관하고 있는 인체유래물과 그로부터 얻은 유전정보

(이하 “인체유래물등”이라 한다)를 제공받아 사용하는 연구로서 인체유래물등을 

제공한 인체유래물은행을 통하지 않으면 개인정보를 확인할 수 없는 연구 

나.    의료기관에서 치료 및 진단을 목적으로 사용하고 남은 인체유래물등을 이용하

여 정확도 검사 등 검사실 정도 관리 및 검사법평가 등을 수행하는 연구 

다.    인체유래물을 직접 채취하지 않는 경우로서 일반 대중이 이용할 수 있도록 인

체유래물로부터 분리ㆍ가공된 연구재료(병원 체, 세포 주 등을 포함한다)를 사용

하는 연구 

라.    연구자가 인체유래물 기증자의 개인식별정보를 알 수 없으며, 연구를 통해 얻어

진 결과가 기증자 개인의 유전적 특징과 관계가 없는 연구. 다만, 배아줄기세포 

주를 이용한 연구는 제외한다. 

                                                                   생명윤리 및 안전에 관한 법률 시행규칙 

                                  제33조(기관위원회의 심의를 면제할 수 있는 인체유래물연구)   



IRB 심사 면제 판정의 법정 근거  

2. 「초ㆍ중등교육법」 제2조 및 「고등교육법」 제2조에 따른 학
교와 보건복지부장관이 정하는 교육기관에서 통상적인 교육
과정의 범위에서 실무와 관련하여 수행하는 연구 

3. 공중보건상 긴급한 조치가 필요한 상황에서 국가 또는 지방
자치단체가 직접 수행하거나 위탁한 연구 (이 경우, 해당 기관의 
장은 보건복지부장관이 지정하여 고시하는 공용위원회에 연구 종료 전 연
구의 진행 상황을 통보하여야 한다.) 

 

 

 

                                                         생명윤리 및 안전에 관한 법률 시행규칙 

                                     제33조(기관위원회의 심의를 면제할 수 있는 인체유래물연구) 

 



IRB 심사 면제 판정이 가능한 조건 

※ IRB 심사 면제 가능 여부는 IRB에서 결정! 

연구 목적으로 직접 수집 어려움 

다른 연구에서 확보된 검체를 
제공받아 사용 

인체유래물은행의  
검체를 제공받아 사용 

연구자가 익명화된 인체유래물을 
제공받은 경우로 기증자의 개인식
별정보를 알 수 없으며, 연구를 통
해 얻어진 결과가 기증자 개인의 
유전적 특징과 관계가 없는 연구라
면, 심사 면제 판정 가능 

인체유래물등을 제공한 인체유래
물은행을 통하지 않으면 개인정보
를 확인할 수 없는 연구라면, 
심사 면제 판정 가능 

고려 
가능 

고려 
가능 



IRB 심사 면제 판정이 가능한 조건 

※ IRB 심사 면제 가능 여부는 IRB에서 결정! 

치료나 진단 목적으로  
보관 중인 검체의 일부 활용 

치료나 진단 목적으로 수집 후 
폐기되는 검체 활용 

일반 대중 이용이 가능하도록 
분리 가공된 연구재료 사용 

치료나 진단 목적으로 사용 후, 남
은 검체를 이용해서 정확도 검사 
등 검사실 정도 관리 및 검사법 평
가 등을 수행하는 연구 등에 활용
하고 개인정보를 수집, 기록하지 
않는 경우라면, 
심사 면제 판정 가능  

어려움 

고려 
가능 

고려 
가능 



VI. Summary 



연구자의 검체 수집/확보 익명화 등의 조건 IRB 제출 동의 취득 

연구 목적 
으로 수집 

대중적 이용
이 가능한  

분리/가공된  
검체  

진단, 치료  
목적으로  

수집 

NO 

YES IRB 심사 
면제확인 필요 

NO 
IRB 심사필요 

구매, 
분양 

IRB 심사 
면제확인 필요 

동의 필요 IRB 심사필요 
병리과에 
보관 중인 
검체 활용 

동의 면제 가능 IRB 심사 
면제확인 필요 

동의 필요 IRB 심사필요 직접 
 검체 채취 

인체유래
물은행에 
기증된  

검체 사용 

IRB 심사 
면제확인 필요 

개인식별 정보
를 포함한 2차 
사용에 동의한 
검체만 허용 

폐기될  
잔량 활용 

개인정보
수집/이용 

 

익명화,  
유전적 특
징과 무관 

동의 면제 가능 

2차  
사용에 
동의한 
검체만 
허용 

수집된  
검체의  

2차적 사용 

동의 면제 가능 



VII. 인체유래물연구계획서 작성 



인체유래물연구 계획서 

1) 연구의 목적 

2) 연구 배경(선행연구 포함) 

3) 인체유래물 등의 수집 내용 및 방법  

4) 조사 분석 방법 

5) 연구로 인해 수집되는 자료 및 정보 등 관찰 항목에 관한 사항 

6) 연구로 인한 위험과 이익, 보상 등에 대한 사항 

7) 인체유래물기증자 안전대책 및 개인정보보호대책에 관한 사항 

8) 평가 기준 및 방법, 자료 분석 등 통계적 측면에 관한 사항 

9) 연구 기관 및 연구 참여기간, 연구자(연구책임자 및 공동연구자)에 관한 사항  

10) 그 밖에 기관위원회 또는 공용위원회가 심의를 위해 요청하는 내용 
 

+ 연구자가 해당 연구를 위해 인체유래물기증자를 직접 선정 및 모집하고자 하는 경우 

11) 인체유래물기증자 선정 및 제외기준과 예상 수 및 산출 근거 

12) 인체유래물기증자 모집문건, 동의 획득 방법 및 절차 

기관생명윤리위원회 정보포털 (www.irb.or.kr) 

인체유래물 등을 타 기관으로부터 제공받아 
이용 하는 경우, 그 제공기관에 대한 설명을 
구체적으로 기술하며, 물질양도각서(Matarial 
Transfer Agreement, MTA)를 제출 



VIII. 인체유래물 연구의 관리 



인체유래물 등 관리대장 작성 

• 인체유래물의 수집, 제공, 폐기에 대한 기록을 법정 서식에 유지 

• 기록 대상 서식 찾기 
         국가 법령 정보 센터 (www.law.go.kr) 

         생명윤리 및 안전에 관한 법률 시행규칙   

         [별지 제35호 서식] 인체유래물등(검사대상물) 관리대장  

 

검색 

http://www.law.go.kr/


인체유래물 등 관리대장 작성 

위와 같은 별지 제35호 서식을 다운받아서,  
“수증 내역”에 검체를 수집한 내용을 기록하고 제공하고 폐기한 내용을 기록 



인체유래물의 제공 

• 인체유래물 제공 시 연구자와 IRB에서 유의해야 하는 점 

– 인체유래물등의 제공에 대한 기증자의 서면동의 확보 여부 확인 
– 제공하려는 인체유래물등의 기증자에 대한  
    익명화 방법 및 개인정보 보호 대책 마련 

• 인체유래물 제공 시 실비 정도의 금액을 요구할 수 있으며 제공에 
관한 사항은 관리대장에 기록하고 제공일로부터 5년간 보관 
 

 
제35조(인체유래물등의 제공 방법 등) ① 인체유래물연구자가 법 제
38조제1항에 따라 인체유래물등을 제공하려는 경우 기관위원회는 다
음 각 호의 사항을 심의하여야 한다. 
1. 인체유래물등의 제공에 대한 기증자의 서면동의 확보 여부 
2. 제공하려는 인체유래물등의 기증자에 대한 익명화 방법 및 개인정
보 보호 대책 
② 인체유래물연구자는 인체유래물등을 인체유래물은행에 제공하는 
경우 해당 인체유래물은행의 기관위원회에서 제1항 각 호의 사항에 
대한 심의를 받을 수 있다. 

생명윤리 및 안전에 관한 법률 



인체유래물의 폐기 

• 폐기 사유 

- 검체 제공자의 요청에 따른 폐기 
- 동의기간 만료로 인한 폐기 
- 보관 중인 검체 품질의 이상에 의한 폐기 
- 연구자의 비정상적인 연구 종료에 의한 폐기 

• 폐기 방법 

- IRB 심의를 거쳐서 인체유래물등을 처리 
- 폐기 기록은 관리대장에 기록하고 폐기일로부터 5년간 보관 

 
 
제36조(인체유래물등의 폐기 및 이관 등) ① 인체유래물연구자는 법 
제39조제3항에 따라 인체유래물등을 보존할 수 없는 경우 기관위원회
의 심의를 거쳐 다음 각 호의 방법으로 인체유래물등을 처리하여야 한
다. 
1. 「폐기물관리법」 제13조에 따른 기준 및 방법에 따른 폐기 
2. 인체유래물은행 또는 질병관리본부로의 이관 

생명윤리 및 안전에 관한 법률 



기관생명윤리위원회 정보포털  FAQ 

Q 

A 

다국가 임상시험의 경우 검체가 해외로 반출되기 때문에 검체 폐기 시 국내 
폐기물 관리법에 따를 수 없으므로 아래와 같이 별도의 문구를 넣어 사용해
도 될지요?  
"귀하의 인체유래물 등은 연구목적으로 해외로 반출될 수 있으며, 해외로 반
출될 경우 해당 국가의 규정에 의한 방법과 절차에 따라 폐기될 예정입니다.“ 

2013년 이후 연구에 대한 제공 이외에 보존 자체를 제공자에게 묻도록 하고 있
으므로, 해외 (해당국 및 기관 등에 대한 사항 구체적으로 명시) 반출 여부를 제
공자에게 먼저 묻고 동의를 구하는 것이 필요합니다. 
이에 따라 현재 임상연구(인간대상연구)로 수집된 검체에 대하여 해당 연구에만 
사용하고 폐기하는 것이 원칙이며, 제공 또는 보관에 대하여 별도의 설명과 동의
가 필요하고, 특히, 인체유래물 보관 및 이용계획을 가진다면, 인체유래물연구 동
의서를 별도로 받도록 하고 있습니다. 
따라서 해외 반출의 가능성을 명시하고 이에 대한 동의를 득한 경우에만 제공이 
가능하며, 이런 경우에는 “귀하의 인체유래물 등은 연구목적으로 해외로 반출될 
수 있으며, 해외로 반출될 경우 해당 국가의 규정에 의한 방법과 절차에 따라 폐
기될 예정입니다.”와 같은 문구를 추가하는 것이 가능할 것입니다. 즉, 일반적인 
인간대상연구와는 구별된 별도의 동의를 요구하는 것이 적절합니다. 

기관생명윤리위원회 정보포털  
http://irb.or.kr/menu04/FAQList.aspx 



인체유래물연구자의 준수사항 

• 연구대상자에 대한 안전대책 마련 

• 기록의 유지와 정보의 공개 

 
제17조(연구대상자에 대한 안전대책) ① 인간대상연구자는 사전에 연구 및 연구
환경이 연구대상자에게 미칠 신체적ㆍ정신적 영향을 평가하고 안전대책을 마련
하여야 하며, 수행 중인 연구가 개인 및 사회에 중대한 해악(害惡)을 초래할 가능
성이 있을 때에는 이를 즉시 소속 기관의 장에게 보고하고 적절한 조치를 하여
야 한다. 
   ② 인간대상연구자는 질병의 진단이나 치료, 예방과 관련된 연구에서 연구대
상자에게 의학적으로 필요한 치료를 지연하거나 진단 및 예방의 기회를 박탈하
여서는 아니 된다. 
  제19조(기록의 유지와 정보의 공개) ① 인간대상연구자는 인간대상연구와 관
련한 사항을 기록ㆍ보관하여야 한다. 
   ② 연구대상자는 자신에 관한 정보의 공개를 청구할 수 있으며, 그 청구를 받
은 인간대상연구자는 특별한 사유가 없으면 정보를 공개하여야 한다. 
   ③ 제1항 및 제2항에 따른 기록ㆍ보관 및 정보 공개에 관한 구체적인 사항은 
국가위원회의 심의를 거쳐 보건복지부령으로 정한다. 

생명윤리 및 안전에 관한 법률 



벌칙 (500만원 이하의 과태료) 

• 제39조제1항 본문 또는 제3항에 따라 인체유래물을 폐기, 처리하거
나 이관하지 아니한자 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

• 제38조제2항을 위반하여 인체유래물등을 익명화 하지 아니하고 다
른 연구자에게 제공한자  

제39조(인체유래물등의 보존 및 폐기) ① 인체유래물연구자는 동의서에 정
한 기간이 지난 인체유래물등을 폐기하여야 한다. 다만, 인체유래물등을 보
존하는 중에 인체유래물 기증자가 보존기간의 변경이나 폐기를 요청하는 경
우에는 요청에 따라야 한다. 
② 인체유래물연구자는 제1항에 따른 인체유래물등의 폐기에 관한 사항을 
보건복지부령으로 정하는 바에 따라 기록ㆍ보관하여야 한다. 
③ 인체유래물연구자가 부득이한 사정으로 인하여 인체유래물등을 보존할 
수 없는 경우에는 기관위원회의 심의를 거쳐 인체유래물등을 처리하거나 이
관하여야 한다. 
④ 인체유래물등의 보존, 폐기, 처리 또는 이관 등에 필요한 사항은 보건복지
부령으로 정한다. 



IX. 참고 자료 

• 생명윤리 및 안전에 관한 법률 및 시행령, 시행규칙 
• 개인정보 비식별 조치 가이드라인 (2016.6.30 발행) 
• 기관생명윤리위원회 정보포털 (www.irb.or.kr) 
• 폐기예정인 잔여검체를 이용하는 연구심의 시 생명윤리법상 서면동의 면제 

요건의 해석에 관한 가이드라인 (2017.8.14  보건복지부 생명윤리정책과) 
•  “Ethical and Policy Issues in Research Involving Human 

Participants“ (NBAC, 2001) 

http://www.irb.or.kr/
https://bioethicsarchive.georgetown.edu/nbac/human/overvol1.pdf
https://bioethicsarchive.georgetown.edu/nbac/human/overvol1.pdf

