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줄기세포(stem cell)는자기재생능력이있으며적절한

신호에따라서특정세포로분화될수있는능력을가

진 세포이다(1). 사람의 골수에서 줄기세포가 처음으로 확

인된것은 1950년대이지만그후우리몸의여러장기에줄

기세포가 존재하고 있음이 밝혀졌고, 특히 1998년에는 인

간배아로부터 배아줄기세포주 확립에 성공하여 이러한 배

아줄기세포주를 실험실에서 근육세포, 신경세포, 뼈세포,

연골및장기등의거의모든세포로분화시킬수있게되었

다. 줄기세포는손상된세포를건강한세포로재생시킴으로

써 심각한 조직의 손상을 입은 난치성 질환 환자에게 새로

운 치료법이 개발되리라는 희망을 주고 있다. 특히 최근에

는 줄기세포의 연구결과가 많이 축적되면서 줄기세포치료
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의효과가기대되는질환의범위가더욱확장되고있다(2).

줄기세포 치료에 사용되는 세포의 종류는 그 연원에 따라

배아줄기세포, 태아줄기세포, 제대혈줄기세포, 자가성체줄

기세포, 타가성체줄기세포, 사체줄기세포 등으로 나뉠 수

있다. 배아줄기세포와 태아줄기세포는 세포주의 안전성이

입증되지않은것이문제이나, 성체줄기세포의경우는세포

자체의 위험보다는 취득 과정에서의 윤리적인 문제와 줄기

세포이식의안전성과유효성이주요문제이다. 특히지방줄

기세포등의경우는화장품이나미용의용도에과대선전과

고가의 가격으로 쓰이는 것이 문제가 된다(3). 줄기세포의

종류와질병에따라차이가있겠지만줄기세포이식을환자

진료에 도입하기 위해서는 줄기세포에 대한 실험실 연구,

전임상연구, 임상연구를통해안전하고효과적인치료법을

확립하기까지 좀 더 많은 시간이 필요할 것으로 예상된다

(4). 현재 줄기세포 치료 중에 확립된 것은 백혈병에 대한

골수줄기세포 이식이나 피부줄기세포를 이용한 피부 손상

치료로서, 대부분의줄기세포치료는아직실용화되지못하

고실험과정에있다(5). 그러나현재난치병에대한줄기세

포 치료의 효용에 대해 과학적 근거에 의해 제시된 것보다

대중의기대와희망이더많이확대되어있다(6). 지난십년

간대중매체가줄기세포의연구에대해많이다루었으며심

각한 불치병을 앓고 있는 환자들은 줄기세포 치료가 아직

확증되지 않았다고 해도 아무것도 안하느니 보다는 치료를

받기를 원하기 때문이다(7). 확실한 과학적 근거없이 난치

병·불치병환자들이줄기세포치료에걸고있는희망을이

용하는 줄기세포치료는 주로 주류 의학 외부에서 이루어진

다. 몇몇 국가를 제외하고는 아직도 줄기세포 치료에 대한

명확한지침이없으며, 대부분의나라에서는실험적단계인

줄기세포 치료가 자유시장경제의 논리에 따라 이루어지고

있다. 규제가많은나라의환자들은규제가거의없는나라

로 장시간 여행하여 가서 많은 돈을 지불하고 치료를 받는

다(8~10). 치료의 안전성과 효과는 체계적인 형태로 보고

되지않고간혹성공한사례들이일화처럼전해지는가운데

난치병 환자들은 표준치료가 없는 상황에서 혁신적인 치료

를자유롭게받을수있는권리를주장한다.

줄기세포치료에대해국제적으로규제하는기구는없다.

나라마다거의규제하지않는것부터엄격한규제에이르기

까지줄기세포치료와연구를다양한수준으로규제를한다

(11~14). 각나라의사회·경제·문화적배경이다를뿐만

아니라국익을추구하기위해줄기세포치료개발을촉진하

고자 하는 입장 때문에 몇몇 나라를 제외하고는 대부분의

나라들이 엄격한 규제를 하지 않는다. 상업적인 줄기세포

치료를 강력하게 규제하는 법규를 제정하면 촉진해야할 줄

기세포연구에도더불어상당한제한을가져올수있다는우

려도이에작용한다. 

강한규제로자국에서는치료받기어려운환자들을줄기

세포‘치료’를받기위해규제가느슨한나라로여행하도록

유인하는줄기세포관광사업(stem cell tourism)에대해국

제 줄기세포연구학계는 정면으로 비판을 한다(15, 16).

1999년 건강한 삶을 누리던 18세의 소년이 펜실베이니아

대학의유전자치료부작용으로사망한이후십여년간유전

자치료연구에상당한어려움을경험했던의과학계는상업

화된 무분별한 줄기세포 치료가 불가피하게 심각한 부작용

을일으켜줄기세포연구전체에대한불신으로이어질것을

우려한다(17, 18). 엄격한 과학적 방법으로 수행되는 줄기

세포연구마저도무더기로오명을쓰고타격을받으면, 줄기

세포치료 분야는 상당한 후퇴를 가져올 수 있기 때문이다.

안전성과 유효성이 확립되지 않은 줄기세포 치료의 남용과

오용가능성이줄기세포치료의윤리에서심각한문제로대

두되고있다. 이러한상황을타개하고자 2008년 12월세계

줄기세포학회에서는 반년간의 작업과 국제사회의 의견을

수렴하여줄기세포를임상에응용하는것에대한지침을발

표하였다(19). 이지침은구속력이있지는않으나국제적으

로줄기세포치료와임상연구에유용한길잡이가될것이다. 

새로개발된치료법을환자들에게빨리적용하고자하는

입장과시간이걸리더라도인간을대상으로하는치료인만

큼 엄격한 과학적 근거에 준한 치료를 제공해야 한다는 입

장사이에긴장이있을수밖에없다(20~22). 줄기세포연구

자들은 실험적인 결과만을 갖고 줄기세포를 치료에 사용하

는것에는대부분반대하는입장을보이고있지만줄기세포

치료는 미용 목적의 피부 재생부터 암과 같은 불치병 치료

에 이르기까지 계속 증가할 것으로 전망된다. 21세기 의학
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치료의 새로운 패러다임인 줄기세포 치료를 둘러싸고 대중

매체, 환자, 규제당국, 줄기세포시술병원, 줄기세포과학계

사이의다양한입장이혼재하고있어줄기세포치료의윤리

적인문제와이에대한국내외지침을정리하고자한다.   

줄기세포 치료의 윤리적인 문제

1.  생명의료윤리와줄기세포치료

비첨과 칠드레스가 제시한 생명의료윤리 원칙(prin-

ciples of biomedical ethics)에 따라(23) 현재 줄기세포

치료가제기하는윤리적문제를검토하면다음과같다. 

(1)해악금지의원칙(Principle of Nonmaleficence) 

줄기세포 치료는“무엇보다도 환자에게 해를 끼치지 말

라(Primum non nocere; First, do no harm)”는해악금지

의원칙에비추어검토하여야한다. 줄기세포의자기재생능

력과 분화는 조절이 힘들어 원하지 않은 결과를 가져올 수

있으며 대부분의 줄기세포 치료가 안전성이 확보되지 않은

상태이기때문이다(18). 이식된줄기세포는여러기관에작

용할수있으며, 유익하게때로는해롭게도작용할수있다.

세포치료를 위해 사람에게 투여할 최종제조물인 줄기세포

주의품질관리와질보증을어떻게할것인가가주요과제

가된다. 지금까지실험용으로수립된배아줄기세포주는동

물세포를사용하여배양했으나, 사람에게투여할임상등급

(clinical grade)의줄기세포치료제는동물세포로부터의감

염이나 상호작용이 일어나지 않도록 동물세포를 사용하지

않는 배양과정에 대한 표준화된 규정이 필요하다. 또한 사

람에게 투여하기 전에 동물실험으로 안전성을 확인하는 전

임상자료가중요하다. 이식후환자에대한모니터링과장

기간의추적이필수적이다. 

줄기세포의종류와처치법에따라안전성은차이가날수

있다. 자가 줄기세포 이식은 최소한의 조작만 하기 때문에

비교적안전하다는증거가많다. 그러나사람몸밖에서증

폭이나조작을많이하는경우, 전분화줄기세포인경우, 동

종세포이거나이종세포인경우에 줄기세포의안전성이더

문제가된다. 또한이식된세포가체내세포와결합이되기

때문에제거하기힘들고장기간이지난후에어떻게변화할

지를예측하기어렵다. 이식된세포는환자몸에서수년동

안계속남아서때로는되돌이킬수없는작용을지속할수

도있다. 세포가손상된자리로이동해서생착할것인가, 생

착후필요한세포로분화할것인가, 분화후에세포가치료

를 위한 기능을 수행하며 암세포 등으로 전환하지 않을 것

인가가 문제가 된다. 이식된 줄기세포가 손상된 곳에 이동

하여 그자리에이식되어져야하며, 기능을해야하고지속

되어야 한다(24). 대표적인 경우가 배아줄기세포로, 실험

실에서 배양된 전분화 줄기세포를 투여하는 경우 미분화된

세포가 종양을 만들 위험성이 있다. 전임상의 동물 모델에

서비교적안전성이확보되었다고할지라도동물모델이사

람의 질병을 정확하게 반영하지 않고, 사람에서 독성을 예

측하는데에적절하지않을수있다. 동물에서줄기세포이

식실험 결과로는 사람에서의 줄기세포 이식할 때의 면역반

응과생리적반응을충분히예측하지못할수있다. 예를들

어제론사가 2008년처음으로인간배아줄기세포에서유도

된 세포로 이식을 하는 임상시험 계획에 대해서 미국 FDA

에서는 보류시켰다(25). 인간배아줄기세포 이식연구는 사

람에게임상시험을하기에는너무알려지지않은위험이많

다는 것이다. 이에 대해 대부분의 줄기세포 연구자들은 빨

리승인이나기를바라기보다는일단안도를했다(22). 혁

신적인 연구에서 처음 임상시험의 성패는 그 이후 연구에

크게영향을미치는데, 인간배아줄기세포가예측이불가능

하고암발생의위험을가지고있기때문에학계에서는신중

한접근을강조한다.  

이러한줄기세포주의특성때문에줄기세포치료는잘계

획된임상시험으로안전성과유효성이증명이된다음에임

상에 도입되어야 한다. 자가 유래 줄기세포를 거의 조작하

지 않은 상태에서 사용하는 치료는 안전성의 문제가 크게

제기되지는않는다. 그러나줄기세포를외부에서증식하거

나 조작하여 사용하는 경우는 유효성이 입증이 안 된 상태

에서안전성의문제가심각하게대두되기때문에잘계획된

임상시험으로확인된경우에만임상에도입되어야한다. 

(2)선행의원칙(Principle of Beneficence)

선행의 원칙에 따르면, 줄기세포 치료는 이식 대상이 되

는개인의이익과사회의이익양쪽에봉사하도록이루어져
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야한다. 환자에게이익이되기위해서는, 예상되는위험을

기대되는 이익에 비추어 위험-이익 평가(risk-benefit

assessment)를 수행하여 이익이 위험을 상회할 때에만 줄

기세포 치료를 시행한다. 위독하고 생명을 위협하는 질환,

신체의 기능을 현저히 손상시키는 질환, 신체의 기능이나

형태를손상시켜생활의질을현저히손상시키는질환인데

효과적인 치료가 없는 경우는 줄기세포 치료의 위험이 어

느정도정당화될수있다(13, 18, 26). 줄기세포임상연구

에의한치료효과가현재가능한다른치료와비교하여뛰

어나다고 예측되는 경우에는 치료가 정당화된다. 효과적

인치료가있는경우, 줄기세포치료관련한위험은낮아야

하고 이익이 있어야 한다. 예를 들어 기능이 좋아지거나,

한 번의 줄기세포치료가 평생 부작용이 있는 약물치료를

대체할 수 있다든지, 장기적으로 치료비가 줄어드는 이익

이있다든지하는경우이다. 이때에도모든가능한부작용

의위험을최소화하려는최대한의노력이있어야하며, 예후

가 좋지 않은 환자들의 희망을 이용하지 않도록 주의해야

한다.

줄기세포치료가사회의이익을가져오려면, 타당한과학

적 설계로 이루어진 연구의 형태로 진행되어야 한다. 연구

의맥락이아니라난치병환자의진료의맥락에서줄기세포

이식을한경우에도장기추적을통해유효성과안전성에관

한자료를수집하고과학자사회에발표하여미래의환자들

과사회에이익을줄수있도록계획되어야한다.    

(3) 자율성존중의원칙(Principle of Respect for Auto-

nomy)

입증된바가적고불확실성이많은줄기세포치료에서는

자율성존중의원칙에입각하여올바르고충분한정보를환

자에게 제공하여 환자가 치료의 성격을 정확하게 이해하고

자율적으로 선택하는 것이 매우 중요하다. 충분한 설명에

근거한 동의(informed consent)의 세가지 요소인 ① 의료

인의 정확하고 상세한 정보제공(Disclosure of informa-

tion) ②환자의충분한이해(Understanding) ③환자의자

발적 선택(Voluntariness)을 만족시켜서 환자가 동의할 때

줄기세포 치료가 이루어져야 한다. 치료의 맥락이 아닌 임

상시험의경우는더욱상세한설명이이루어져야한다. 

자율성존중의원칙과관련되어가장큰문제는줄기세포

치료의 공급자들이 왜곡되거나 정확하지 않은 정보를 제공

한다는것이다. 세계적으로줄기세포치료를제공하는 19개

병원의 줄기세포 치료 고객인 환자에게 직접 홍보를 하는

웹사이트를분석한최근의연구에의하면, 이러한줄기세포

병원들은한결같이위험을축소하고뇌질환, 심장질환에서

뇌성마비, 자폐증에이르기까지광범위한영역에서치료의

이익을주장하고있다. 이들병원은성체자가줄기세포를쓰

는곳이가장많았고태아줄기세포, 제대혈, 성체동종줄기

세포, 그리고 배아줄기세포를 사용한다. 어느 병원도 줄기

세포 치료가 실험적이라는 언급이나 위험의 가능성은 언급

하지 않았다. 줄기세포 치료의 근거로 학술지 논문을 제시

한경우는드물고주로임상사례보고나짧은일화를근거로

들고있다(6). 이러한웹사이트를보는사람은아직확립되

지않은 줄기세포 치료가 안전하며 효과적이고 일상적으로

사용할수있는것처럼인식하게된다. 환자의자율성존중

의원칙이 지켜지기 위해서는 무엇보다도 줄기세포 치료가

과학적으로 입증되지 않았다는 사실과 치료와 관련된 위험

을상세하게설명하는것이중요하다.  

동종이식을 위해 기증자로부터 세포를 기증받는 경우에

도기증자에게다음동의서에명시되는내용을충분히설명

하고자발적인동의를구득해야한다(26). 

1) 세포나세포주의보관기간

2) 추가 시료 채취나 정보 수집을 위해 기증자를 다시 접

촉하는지의여부

3) 기증된 세포에 대해 기증자의 전염성질환이나 유전질

환검사를할것임

4) 기증된세포는연구자에의해유전조작을받을수있음

5) 기증된세포의수증자를결정하는데에제한을두지않

고기증함

6) 기증자의의무정보나기타정보는사생활보장과기밀

유지가된상태로보존됨

7) 유전자분석의범위와정보보호방침

8) 기증된세포나세포주에대한연구로상업적가치가창

출될수있으며상업적·지적재산권은연구기관에귀

속됨

398 줄기세포 치료의 윤리적 문제

Kim OJ
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(4) 정의의원칙(Principle of Justice) 

정의의원칙은개발되는줄기세포치료가가능한많은사

람에게이익을주도록연구되어야한다는도덕적과제를제

시한다. 상업적인줄기세포치료병원들은기업비밀을이유

로 시술되는 줄기세포의 종류, 줄기세포 준비방법, 치료나

수술 방법, 효과와 부작용에 대한 추적 자료들을 공개하지

않고 있다(27). 따라서 미래의 환자들에게 도움이 될 정보

를 의학계와 공유하지 못하게 되어 줄기세포 치료 연구의

공공성과신뢰성을약화시킨다. 세금등공공기금연구비를

줄기세포 치료에 할당할 때에는 많은 사람들이 앓고 있어

치료법이개발될경우많은사람들이혜택을받는난치병에

먼저분배가되는것이공정할것이다.  

(5)이해의갈등(conflict of interest)의공개와관리

21세기의 바이오테크놀로지 연구 윤리의 핵심적인 주제

인 이해의 갈등(conflict of interest) 문제는 줄기세포치료

에도 해당된다. “이해의 갈등(conflict of interest)”은 명

성, 경제적이익등의이차적이익에의해환자진료나연구

등 전문가의 일차적 의무와 관련된 판단이 영향을 받을 수

있다고여겨지는상황이다(28). 1999년유전자치료로인한

최초의 죽음으로 알려진 제시 겔신저(Jesse Gelsinger)의

사고는 이해갈등의 문제에서 유래했다는 점이 밝혀져 이해

갈등이 생명과학분야에서 주요한 연구윤리 주제로 부상하

게되었다(29). 이 임상시험의연구자가바로문제가된유

전자치료제를개발한회사의설립자이며, 펜실베이니아대

학이 이 회사의 주식을 소유하고 배당금을 받게 되어 있었

다. 많은 경험적인 연구들을 통해 금전적인 이해관계는 전

문가의 판단에 영향을 미쳐 연구결과를 왜곡시키고 심의자

의심사나의사의처방에편향을가져온다는점이밝혀졌다

(30). 더 나아가 심각한 이해갈등을 내포한 의생명과학 연

구는 연구부정행위(research misconduct)로 연결될 수 있

을 뿐 아니라 연구에 참여하는 피험자에게 위험을 초래할

가능성이높다. 비근한예로황우석의줄기세포연구는‘특

허권을 취득하고 줄기세포의 조속한 실용화’를 위한 욕심

으로 논문을 조작하는 연구부정행위와 피험자의 안전과 복

지및권리에대한중대한침해를발생시켰던것이다. 줄기

세포치료제 개발은 고부가가치를 창출할 바이오산업으로

각광을 받고 있기 때문에 줄기세포치료제를 개발하고 연구

하는연구자, 의료기관과바이오벤처회사의입장에서는줄

기세포치료제연구에상당한금전적인이익이걸려있다. 연

구자자신이벤처회사를차리고그회사의생산품을가지고

환자에게 적용하거나 연구를 하는 경우 이해갈등의 문제가

생겨 피험자나 환자를 위험에 빠뜨리거나 연구결과를 왜곡

시킬가능성이증대된다. 줄기세포연구에대해과다한기대

가있는상황에서확증되지않은줄기세포치료에대해고가

의치료비를부과한다든지, 의료기관홍보를위해줄기세포

치료경험을선전하거나하는경우에도환자진료에서의이

해갈등의윤리적문제가발생한다.   

미국에서는 이해갈등의 문제를 심각하게 다루어 연방법

규로 규제하고 있다. 이해갈등에 대한 공개(disclosure)는

금전적 이해 갈등을 다루기 위해 가장 많이 쓰이는 방침이

며, 대학이나 병원 등의 연구기관에서는 이해 갈등 위원회

가개인의 이해갈등과 기관의 이해갈등을 심의하여 관리방

침을결정한다. 매우심각한이해갈등의문제가있는경우,

예를 들어 벤처회사에서 회사의 사운을 걸고 투자를 해서

줄기세포치료제를개발한후 개발자가직접연구자가되어

피험자에게임상시험을하는경우, 이해갈등위원회는공정

한 제3의 연구자로 하여금 임상시험을 수행하도록 조처할

수 있다. 때로는 연구자에게 금전적인 관계의 해제나 단절

을요구하여금전적이해관계가있는회사의지적특허권을

제외하거나연구프로젝트의부분혹은전체에참가자격을

박탈하는경우도있다. 우리나라에서는이해갈등의문제가

실재하나 그 심각성과 공공 감시의 필요성에 대해 사회적

공감대가마련되어있지않고제도나법규도정비되어있지

않다. 국내에서줄기세포치료의발전을위해서는줄기세포

치료와연구의이해갈등에대한공공관리가중요한과제가

될것이다.  

2.  줄기세포임상시험의윤리

(1)임상시험에전반에대한윤리적고려

줄기세포 임상시험은 국제적인 윤리지침에 따라 수행되

어야한다.  모든임상시험에서일반적으로지켜야하는연

구윤리로, 연구계획의위험-이익평가를통해이익이위험
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을 상회하고, 조직 기증자와 피험자에게 충분한 설명에 근

거한동의를받고연구를수행하는것이그핵심내용이다.

연구시작 이전 연구윤리위원회의 승인을 받고 연구를 시작

하며, 연구도중발생하는부작용에대해연구윤리위원회에

보고한다. 연구자, 의뢰자, 기관이 갖는 금전적, 비금전적

이해관계를 밝혀야 한다. 과학적인 이유가 없으면 취약한

집단에서 피험자를 모집하지 않고 공정하게 피험자를 선택

한다.

(2)줄기세포임상시험에대한윤리적고려

줄기세포 연구나 치료는 일반적인 임상시험에서 지켜야

할 윤리 이외에 연구의 특수한 성격으로 인해 고려해야 하

는사항이있다(21). 해당연구계획이윤리적으로나과학적

으로 타당한지를 검토할 때 연구대상이 되는 질환을 잘 아

는 전문가와 줄기세포의 특성을 잘 아는 전문가의 심의를

받아야한다. 질병마다다를수있기때문에, 위험하고실험

적인 연구인 줄기세포 치료 연구의 경우 기존 치료와의 주

의깊은비교가이루어져야한다.  

줄기세포치료의위험에대해많이알지못하고선행연구

경험도많지않은경우, 근거가확실한전임상자료가있어

야 피험자를 이러한 위험에 노출시키는 정당한 근거가 된

다. 특히위험이많이수반되는중추신경계나무릎관절, 심

근에 대해서는 그러한 자료가 명확해야 한다(31). 세포의

용량도 현재 확보된 자료에 의해 최선의 세포 주입 용량으

로주의하며진행한다. 

모든 임상시험은 피험자를 불필요한 위험에 크게 노출시

키지않으면서최대로일반화할수있는지식을얻도록계획

되어야한다(32). 합당한대조군이있어야하며임상적으로

유의미한 종말점(endpoint)을 사용해야 한다. 줄기세포는

체내의여러곳에이동하여장기간생존할수있기때문에치

료의 효과와 안전성 검토를 위해 장기간 추적관찰을 한다.

시험에서피험자가중도탈락하는경우에이식된세포가장

기간생존할가능성이있으므로, 환자에대해장기간모니터

링 계획을 가지고 있어야 한다. 문화적으로 쉽지 않은 일이

나 피험자의 사망 후에 부검에 대한 동의를 받도록 노력

한다(26). 

줄기세포치료연구는모두에게이익이되도록연구를계

획해야 한다. 피험자 선정이 연구의 위험-이익과도 관련이

있고연구결과와도상관이있으므로, 위험을최소화하고결

과 분석 능력을 최대화하도록 피험자 선정을 한다. 충분한

안전성자료없이임상시험을했던펜실베이니아대학의유

전자치료연구에서는위중하고예후가나쁜신생아를먼저

연구대상으로할것인가, 비교적건강한성인에가까운피

험자를 할 것인가에 대한 검토 끝에 후자를 선택했다가 18

세의 피험자가 사망하는 비극적 사고가 발생했다(17, 18).

그경험에비추어보아안전성이완전하게파악되지않은혁

신적인연구초기단계, 예를들어배아줄기세포의초기임

상시험에서는 안전성의 문제를 확인하는 임상시험이 우선

되어야 하며 임상적으로 말기에 있는 위중한 환자를 연구

대상자로선정해야한다는의견이대두되었다(26). 그러나

다른한편으로는예후가나쁜위중한환자를선정하면질병

의 자연경과로 인해 실험적 치료제의 효과를 알 수 없으며,

위중한환자에대한착취라는윤리적문제를제기한다는비

판도있다.  피험자선정에대한일반적인기준도중요하나

개별줄기세포임상시험계획마다사용되는줄기세포, 대상

질환, 연구목표등을고려하고해당사회의의견을존중하

여가장적절한피험자를선택하도록한다.  

혁신적인기법을쓰는임상시험에서는치료에대한불치

병·난치병환자들의기대가크기때문에충분한정보에근

거한동의(informed consent)를제대로구하기어렵다. 환

자가 비현실적으로 치료로 인한 이익을 기대하고 있을 수

있어 동의 과정에서 실험적 성격에 대해 충분히 설명하는

것이 중요하다. 예를 들어 실험적으로 만들어진 세포가 사

람에게처음투여된다는사실, 동물연구로는사람에서세포

치료의효과나안전성을미리예측할수없다는것, 연구는

안전성평가가목적이며위험은현재다알수없다는것을

명시한다. 세포치료제는약물이나의료기기와달리체내에

서지속적으로 머물며 환자에게 평생동안 부작용을 불러일

으킬수있고비가역적인결과를초래할가능성을피험자에

게확실히설명해야한다(26). 연구윤리위원회는동의서와

설명문이 현재의 불확실성과 잠재적 위험을 명확하게 전달

하고 있는지, 잠재적 이익을 과도하게 강조하는지, 실험적

성격을 명확하게 전달하고 있는지 확인한다. 환자가 이 연
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구의필수적인요소를충분히이해했는지를구두나퀴즈형

태로 물어서 확인하는 것이 바람직하다. 필요한 경우는 연

구윤리위원회에서동의과정을관찰할수있다. 

미래의피험자들이불필요하게위험에노출되지않고효

과적인 줄기세포치료를 개발하기 위해서는 긍정적 결과 뿐

아니라 부정적 결과도 보고해야 한다. 연구자는 대중매체

나환자단체에알리기전에동료심사에의한학술지나학회

에서먼저발표해야한다(21, 26). 

3.  안전성과 효능이 입증되지 않은 줄기세포 치료에 대한

윤리지침

의학의역사에서는새로운치료의시도가인류의건강에

공헌하는 발견으로 이어지는 경우가 더러 있다. 인류에 이

익을 주기보다는 해를 주거나 거의 아무런 영향을 미치지

않는 경우는 그 보다 훨씬 더 많다. 새로운 치료의 시도와

임상연구는 목적이 다르다. 임상연구는 일반화할 수 있는

지식 생산이 목적인 반면, 새로운

치료의 시도는 다른 치료 대안이

없는 환자에게 새로운 형태의 치

료를 제공하는 것으로 환자의 상

태를 낫게 하려는 것이 목적이다.

새로운치료의시도는본질적으로

연구는 아니지만, 사전에 과학적,

윤리적 심의를 받고 환자를 보호

는 것이 그 윤리적 의무가 된다.

안전성과 효능이 입증되지 않은

줄기세포를 사용한 치료는 임상

의사들이 심각한 질환을 가진 소

수의 환자들에게 사용할 수 있다.

주입한줄기세포의처리과정과생

산, 세포 주입과 관련해 불확실성

과 위험이 많기 때문에 예외적인

소수의경우에만혁신적인치료가

가능하다(26). 그러나 아직 밝혀

지지 않은 안전성 때문에 주의가

필요하다. 

(1)국제지침

세계의사회에서 피험자를 포함하는 의학연구의 윤리적

인원칙을천명한헬싱키선언(33)이확증되지않은치료의

사용에대해제시하는지침은 Table 1과 같다. 효과적이라

고 입증된 치료가 없는 질환에서 의사의 판단에 그 치료가

생명을 구하거나 건강을 회복시키거나 고통을 경감시킬 수

있는 희망을 제공하는 경우 환자의 동의를 받고 확증되지

않은치료를사용할수있다. 이치료는안전성과유효성을

평가하도록연구대상으로만들고, 적절한경우에는대중에

게알린다. 

헬싱키선언은일반적으로확증되지않은치료를임상의

사가사용할때의지침이라면, 세계줄기세포학회는확증되

지않은줄기세포치료에대해적용할수있는지침을제시

하였다(Table 2)(26). 이 지침은 헬싱키 선언에서 제시한

원칙을 바탕으로 줄기세포의 특수성 때문에 요구되는 사항

을추가하였다. 심각한질환을앓고있는매우소수의환자에

의학강좌Ethical Issues in Stem Cell Therapy

Table 1. Permissible conditions for the use of unproven intervention clarified in the Declaration
of Helsinki (2008 version)

•Proven interventions do not exist or have been ineffective.
•The physician needs to seek expert advice on the use of unproven intervention.
•Informed consent from the patient or a legally authorized representative must be

secured.
•Use of an unproven intervention in the physician’s judgment is likely to offer hope of

saving life, re-establishing health or alleviating suffering .
•Where possible, this intervention should be made the object of research, designed to

evaluate its safety and efficacy.
•In all cases, new information should be recorded and, where appropriate, made publicly

available.

Table 2. Conditions for justifiable medical use of unproven stem cell- based interventions

1. Application only to a very small number of seriously ill patients 

2. A written protocol with scientific and ethical justification of the intervention 

3. Prior approval from an IRB or an ethics committee 

4. Voluntary informed consent from the participants

5. Appropriate facilities and qualifications of personnel   

6. Patient safety monitoring and adequate timely care for adverse events

7. Follow-up data collection to evaluate the effectiveness and adverse effects  

8. Presenting outcomes to scientific community including adverse effects and negative
results

9. Transition to a formal clinical trial in a timely fashion after experiencing a few patients 
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게만적용을하며, 환자의안전성을모니터링하고, 치료결과

부작용이나부정적인결과가나올때에이를발표한다(21).

(2) 국내현황및지침

식품의약품안전청에서는 2002년부터 긴박하거나 심각

하게 생명을 위협하는 환자에게 인도적 차원에서 치료기회

를 제공하기 위하여 임상시험용의약품 또는 시판전 의약품

을의사의책임하에사용하도록허용하는응급상황사용승

인제도를 운영하고 있다(34). 2004년 7월 임상시험계획승

인지침을 개정하여, 응급상황 사용승인 범위를 확대했다.

즉, 생명을 위협하는 경우에 한하여 운영하던 규정을 치료

시기를 놓치면 치료효과를 기대하기 어려운 상황과 대체치

료수단이없는상황으로마지막치료선택이될수있는경

우등을포함한것이다. 2006년에안전성과유효성이확립

되지 않은 세포치료제가 무분

별하게 사용되고 있어, 우리

나라생명공학산업전반에대

한신뢰성이저하될우려가있

다는 판단과, 응급상황 사용

을통해기부금형식으로거액

의금전적보상을요구하는등

비윤리적 기업활동이 지적됨

에 따라 식약청에서는‘응급

상황사용승인제도개선대책’

을 마련한 것이다(Table 3).

2008년 12월에전부개정된식

약청의“생물학적제제 등의

품목허가·심사규정”에따르

면“세포치료제”란 살아있는

자가, 동종, 이종 세포를 체외

에서 배양·증식하거나 선별

하는 등물리적, 화학적, 생물

학적 방법으로 조작하여 제조

하는 의약품을 말한다(35).

다만, 의료기관 내에서 의사

가세포의생물학적특성이유

지되는 범위 내에서 조작하는

경우(예: 조직이나 세포를 본래의 상태로 이식하는 의료행

위)와, 자가세포를당해수술이나처치과정에서안전성에

문제가없는최소한의조작만을하는경우는제외한다고명

시되어있다. 

식약청의정책은헬싱키선언에서명시된지침과세계줄

기세포학회의 원칙과 일치한다. 응급상황사용승인의 오용

을막고임상시험활성화를유도하기위해식약청의정책을

따르지않는다음의경우연구자나기업체의응급상황사용

승인을제한하는정책을펴고있다. 응급상황사용승인신청

후 1개월이내에임상시험계획승인신청서를제출하지않는

경우나, 응급상황사용결과를홍보하거나금전보상등상업

적으로 이용할 경우, 단기간 내에 임상시험에 준하는 규모

로 응급상황사용승인을신청하는경우, 6개월이상추적관

Table 3. Korean FDA regulations for the approval of emergency use of unapproved cell therapy products

A. Indication
1. Life threatening diseases
2. Imminent medical conditions for which a physician expects the cell therapy as beneficial
3. Medical conditions with no alternative treatments for which a physician expects the

cell therapy as the potentially beneficial last resort

B. Necessary approvals 
1. Approval from an IRB. 

If the patient is in an imminently life-threatening condition such as terminal cancer, IRB
approval must be secured before the administration of the cell therapy product  

2. Approval from the Korean FDA

C. Application documents for Korean FDA approval 
1. Medical record of the patient and summary of the physician’s opinion
2. Certificate of a diagnosis of the patient
3. Informed consent as described in Korean GCP
4. Company’s agreement of free supply of the product  

D. Other Requirements 
1. The cell therapy product used for emergency use should be applied to the Korean FDA

as a formal clinical trial within one month after the application of the emergency use.
2. The doctor must submit to the Korean FDA the Case Report Form recording route,

doses, duration and number of administration, clinical examinations, endpoints,
adverse events, follow- up data, etc.

E. Sanctionable cases for which Korean FDA put a limitation of approval of emergency
use 
1. When a company or a physician does not apply a formal clinical trial using the cell therapy

product to the Korean FDA within one month after the application of the emergency use of the
cell product

2. When a company or a physician advertise the result of the emergency, or utilize for
commercial pur - poses 

3. When a company or a physician apply for the emergency use of cell product at a scale of a
formal clinical trial 

4. When a company or a physician fails to take the duty of presenting to the Korean FDA the Case
Report Form recording at least six month follow-up data 

5. When a company or a physician fail to get an IRB approval before the administration of the cell
therapy product for a patient with an imminently life-threatening condition such as terminal
cancer 
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찰기록이포함된증례기록서제출의무를이행하지않은경

우, 말기암환자등긴박하게생명을위협받는환자의경우동

세포치료제투여전까지임상시험심사위원회(IRB) 심의를거

치지않은경우에는응급상황사용승인을제한하고있다(36).

결 론

줄기세포 분야는 빠른 속도로 발전하는 분야이다. 알려

지지 않은 위험이 있지만 이익에 대한 기대가 높은 혁신적

인치료이다. 줄기세포종류마다적용되는질병마다위험의

성격과종류뿐아니라제기되는윤리적문제도다를수있

다. 현장에서 줄기세포 치료나 연구를 수행하는 임상의와

줄기세포연구자들이 국제적인 표준을 기초로 현재 각전문

분야에서 줄기세포 치료 관련 윤리문제를 찾아내고 해결을

모색하는것이중요하다. 
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Peer Reviewers’ Commentary

본 논문은 아직 그 안전성이 확보되지 않는 상태에서 난치성 질환 환자에 대하여 줄기세포를 이용하는 문제에 있어서 윤
리적 문제를 검토한 내용의 논문으로서 그 의의가 크며 국내 의료진과 연구자가 반드시 필독하여 한번쯤 연구윤리에 대
해 생각하여야 할 많은 최신 정보를 제공하고 있다. 다만, 무분별한 줄기세포 치료 시도의 위험성이 강조되어야 할 것이
며 배아줄기세포, 태아줄기세포, 자가성체줄기세포, 타가성체줄기세포, 사체줄기세포 등 각기 다른 유형의 줄기세포 취득
의 문제점을 간략하게 소개하는 것이 필요할 것이다. 또한, 각 줄기세포의 특성과 치료 목표에 따라 가장 적절한 피험자
선택이 필요할 것으로 본다. 줄기세포 이용에 있어서 clinical trial 과 innovative treatment의 구분은 필요하나 실제로
일부 연구자나 의료기관이 자신의 이해관계에 따라 이 두 개념을 이용하는 것은 문제점이다. 한편, 현재의 줄기세포 치료
제는 배양 과정에서 다른 동물의 살아있는 세포가 필요하기 때문에 이종이식과 비슷한 zoonosis에 대한 예방 대책과 규
정이 필요하다고 보며, 이 역시 매우 중요한 윤리적 문제라고 할 수 있을 것이다. 나아가 줄기세포 치료제를 연구하는 의
료기관과 바이오벤처회사, 그리고 연구자들의 conflict of interest 문제도 매우 중요한 사항이다. 연구자 자신이 벤처회
사를 차리고 그 회사의 생산품을 환자에게 적용하려는 시도가 종종 있으며, 줄기세포 연구에 대한 과다한 기대가 있는
상황에서의료기관홍보를위해이와같은치료경험을선전하기도하는점도문제가된다.

[정리:편집위원회]

395_404 의학강좌-김옥주  2009.4.2 5:1 PM  페이지404   NO.3 InPut


