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서 론

최근 30년간 항암제의 개발은 많은 말기암 환자들에게

더많은치료의기회와생존율의향상을제공하였다.

특히이전의독성항암제와달리암세포의분자생물학적특

성에 기초한 표적치료제의 개발은 생존율의 향상뿐 아니라

부작용감소에따른삶의질향상, 불치병에서만성질환으로

의변화까지기대할수있게하였다. 1998년유방암을대상

으로한허셉틴의개발이후, 위장관기저종양과만성골수성

백혈병의 글리벡, 폐암의 이레사와 탈세바, 신장암의 수텐

과 아피니토, 위암의 허셉틴 등 많은 표적치료 항암제들이

임상연구단계를거쳐개발되어실제임상에서사용되고있

다. 이와같이신약을개발하기위해서는체계적이며단계적

인 임상연구/임상시험 과정을 필수적으로 거쳐야 한다. 질

환과 약제의 특성에 따라 각 과정의 중요도나 연구 디자인

은 조금씩 다를 수 있으나, 임상연구/임상시험은 기본적으
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Based on recently developed biotechnology, many new drugs have been developed for im-
proving patient treatment outcomes. To develop novel drugs, proper clinical trials are

essential. As clinical trials involve humans in research, the protection of participants is important
not only for the participants’safety but also for future patients. Ethics in a clinical trial is not the
same as in clinical practice with enough evidence. Hence, the whole procedure of a clinical trial
should be well organized, scientifically and ethically planned, and monitored properly by an Insti-
tutional Review Board (IRB). Here the importance of ethics in clinical trials, related issues, and
the monitoring system will be discussed. 
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로실제환자를대상으로신약의효능과안전성을확인하는

과정이다. 따라서그임상연구에참여하는환자들의안전을

위한다양한보호장치는필수적이다. 

의사가환자의이익을위해행동하여야한다는것은오래

되고누구나공감하는견해이며, 의사는치료의제공자로서

환자에게 최선인 치료를 제공할 윤리적 의무를 갖는다[1].

그러나 임상진료 시 의사가 제공하는 치료 활동이 개별 환

자의 복지를 증진시키기 위하여 그 효과에 대한 합당한 근

거에 기반하여 시행됨과 달리(근거 중심의학, Evidence-

based medicine), 그 근거(evidence)를 만들어가는과정

인 임상연구(clinical research)/임상시험(clinical trial)에

서는이러한의사의윤리의무가동일하게적용되기어렵다

[2]. 즉, 지식의 보편화를 위해 계획된 활동인 연구(resear-

ch)의경우, 목적과상황이다르므로치료를위한전통적인

의사-환자 관계에서 성립되는 윤리적 의무가 동일하게 적

용되기어렵다[3]. 

따라서본특집에서는연구를수행함에있어의사가염두

해야 할 윤리적 고려사항과, 연구 진행 과정에서 경험하는

주된 윤리적 이슈들을 살펴봄으로써 연구자로서 직면하게

되는 윤리적 갈등 상황을 이해하고 해결하는 데에 도움을

주고자한다. 특히각문제들의구체적인시행지침인국내

식품의약품안전청 고시‘의약품임상시험관리기준(Korea

Good Clinical Practice, KGCP)’을 중심으로 소개하고자

한다[4]. 

본 론

1.  인간존중, 선행, 정의의원칙

1979년 미국의“생명의학 및 행동연구에서의 인간 피험

자 보호를 위한 국가위원회(The National Commission

for the Protection of Human Subject of Biomedical

and Behavioral Research)”에서는 사람을 대상으로 하는

연구에서 발생할 수 있는 윤리적 문제를 해결하기 위한 지

침으로벨몬트보고서(Belmont Report)를발표하였다. 이

보고서에서 제시한 기본적인 윤리 원칙은 인간존중(res-

pect for persons), 선행(beneficence), 정의(justice)의세

가지이다. 인간존중의원칙은연구참여자들이자발적으로

연구에 참여해야 하고, 자율성이 부족한 이들을 위한 보호

방안을 마련할 것을 요구한다. 선행의 원칙은 연구 참여자

에게 해를 입히지 않아야 할 뿐만 아니라 이익을 극대화하

고 손상을 최소화할 의무를 부여한다. 정의의 원칙은 자격

이 있는 사람에게 어떠한 이익이 정당한 이유 없이 부인되

거나 또는 어떤 부담이 부당하게 지워지지 않도록 하는 것

이다. 위의세가지원칙들이실제임상연구에구현되기위

해서는, 피험자로부터자발적인동의를받고연구를시행하

여야 하며, 연구에서의 위험과 이익의 요소를 평가하여 위

험을최소화하기위한최선의노력이이루어져야한다. 또

한 피험자 선정과 연구 진행 과정이 공정하게 이루어지는

것으로실현되어야한다.

2.  피험자동의(Informed Consent) 

피험자 동의에 대한 현대적 논의는 제2차 세계대전 이후

독일 나치의 인체 실험에 대한 전범 재판 판결문인 뉘른베

르그 강령(Nuremberg Code)으로부터 시작되었다. 뉘른

베르그강령은피험자의‘자발적동의’를강조하였는데, 이

는 지금까지도 연구의 윤리적 수행 여부를 대표하는 가장

중요한절차로간주된다[5]. 즉, 연구자는연구에참여하려

는 사람에게 연구와 관련된 충분한 정보와 생각할 시간을

제공하고 그들 스스로 참여 여부를 결정하도록 해야 하며

이런과정은연구자가연구참여자를자율적존재로서존중

하는 중요한 과정이다. 연구 참여자에게 충분한 정보를 제

공하기위해연구자는KGCP 제17조피험자동의부분에서

제시하고있는 20가지의사항을포함하는피험자설명문을

작성해야하는데, 여기에는연구의목적, 참여절차, 연구의

위험, 이익, 보상 등에 대한 내용이 포함된다[6]. 원칙적으

로 연구에 포함되는 모든 절차 또는 검사를 실시하기 위해

서는 피험자로부터 동의를 받는 것을 기본으로 한다. 한편

각 기관에서 정한 기준에 따라 동의 취득이 면제되는 경우

도 있는데, 일례로 대부분 익명화된 데이터를 이용한 후향

적연구(retrospective study)가여기에해당된다.

임상연구의환경은하루가다르게확대되면서새로운연

구 대상 및 방법을 적용하고자 하는 과정에서 새로운 동의
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문제에 당면하고 있다. 인체유래물은행(biobank)이나 유

전체코호트구축을위한동의취득이그대표적인예이다.

이러한활동을계획하여인체유래물획득을위해동의를구

하여야하는시점에는이후에이인체유래물을가지고어떤

유전자에 대해 어떤 방법으로 연구를 할지 명확치 않은 경

우가많다. 그러므로연구참여로인한위험과이익에대하

여충분한정보를제공할수없다는제한이따른다. 하지만,

동의를구하는시점에서는계획되지않았던후속연구에피

험자의 인체유래물을 이용하는 것은 엄밀히 말해 동의없이

연구를하는것과같다. 이러한문제를해결하기위해‘백지

동의(blanket consent)’및‘폭넓은동의(broad consent)’

의 개념이 제안되었다[7]. 백지 동의는 해당 인체유래물의

이후사용에대한제한없이동의를받는것을말하며, 폭넓

은동의란비교적광범위한제한(예를들어특정질환) 내에

서 사용하겠다는 동의를 의미한다[8]. 이러한 동의 방법을

받아들일 수 있을지에 대해서는 아직 국내/외에서 공식적

으로 합의된 바는 없다. 연구 현장에서의 혼란이 가중되고

있음을 감안할 때 머지 않아 사회적 합의가 이루어질 것으

로예상되나, 어떤방법을택하게되든연구참여자에대한

존중의방식은최대한으로반영되어야할것이다.

3.  취약한피험자(Vulnerable Participants)

충분한 정보와 시간을 제공하고 스스로 결정할 수 있는

여건을 제공한다고 하더라도 일부 임상시험의 피험자에서

자율적존재로존중되기어려운경우가발생한다. 이를테면

법적으로 유효한 동의를 제공할 수 없거나 외적 강압 요인

으로 인해‘자율적’인 결정을 내리기 어려운 경우, 그리고

연구자가 제공한 정보를 피험자가 이해하지 못하거나 연구

자와의 의사소통에 제한이 있는 경우 등이다. 이러한 상황

에 놓여 있는 연구 참여자를‘취약한 피험자’라고 명명하

며, 미성년자, 수감자, 임산부, 장애인, 정신지체자, 군인,

연구자의 학생이나 연구원 등이 포함된다. 따라서 취약한

피험자가 포함되는 연구를 계획하는 연구자는 이들을 위한

추가적인보호방안을마련해두어야한다[9]. 

이와관련된역사적으로중요한사례로터스키기매독연

구(Tuskegee Syphilis Study)가있다. 1932년부터1972년

까지 40여년간계속된이연구는치료받지않은매독의자

연경과를 기록하려는 목적으로 아프리카계 흑인들을 대상

으로 미 보건복지부(U.S. Public Health Service, PHS)에

서 진행하였다. 이 연구의 참여자들은 대부분 의료 혜택을

누리지못하는빈곤층이었고, 이들에게연구에대한충분한

설명없이연구를진행한사실은취약한피험자들에대한착

취로기록되고있다[10].

요즘에도 빈곤층이나 외국인 노동자 등과 같이 경제적,

사회적으로어려운처지에놓인사람들을대상으로하는연

구는종종접할수있다. 이러한임상연구를시행하기위해

서는이들취약한피험자만이연구참여자여야하는충분한

근거가있어야하며, 이들의안전과권리, 복지를보호하기

위한 다양한 계획이 마련되어야 한다. 특히 연구자들이 이

런연구를윤리적으로계획하고수행하도록하기위한외부

점검이 필요하며, 이를 위해 임상시험심사위원회(Institu-

tional Review Board, IRB)의심의제도가시행되고있다. 

임상연구자가가장흔히접하게되는취약한피험자의예

는미성년자로, 현재우리나라에서법적으로유효한동의를

제공할수있는연령은만20세부터이다[11]. 따라서미성년

자를 포함하는 연구를 하기 위해서는 이들의 법정대리인의

동의를 함께 받아야 하며, 추가적인 보호 방안으로 연구에

참여할 미성년자가 이해할 수 있도록 쉽게 작성된 동의

(Assent) 문서를작성하여제공하도록하여야한다.

4.  무작위배정(Randomization)과위약의사용(Use of

Placebo)

무작위배정 대조군 임상시험(randomized controlled

trials, RCT)은 중재 방법의 안전성 및 효과성에 대한 가장

높은과학적근거를갖는연구설계이다. 하지만실제로무

작위배정 임상시험을 진행하기 위해서는 여러 윤리적 고려

가 선행되어야 한다. 무작위배정이 정당화될 수 있는 경우

인지를 판단하기 위해서는‘임상적 동등성(clinical equi-

poise)’을먼저고려해봐야한다[12]. 임상적동등성의개념

은 1987년 Benjamin Freedman에 의해 제안된 것으로 전

문가집단내에서도여러치료방법들중어느것이더좋다

는데에의견이일치되지않거나확신할수없을경우에동등
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한상태라고여겨질수있다고정의하고있다[13]. 즉, 임상

연구자가대조군으로서위약또는열등할지모르는치료를

연구 참여자에게 적용하기 위해서는 시험약과 비교하여 어

느쪽이더낫다고판단내릴수없는경우여야한다[14]. 

특히표준치료가입증되지않은경우, 대조군으로위약군

을 사용하게 되는 경우가 생기는데, 이러한 위약의 사용이

정당화되기 위해서는 여러 방법론적 요건들을 충족하여야

한다. 위약군에무작위배정되는환자는치료군에배정되는

환자와비교하여, 치료군에배정되는환자들보다사망할가

능성이 크게 높지 않아야 하고, 비가역적인 불구나 다른 중

대한해악으로고통받는상태가아니어야하고, 가역적이더

라도 중대한 해악으로 고통 받지 않아야 하며, 중증의 불편

함을경험하지않아야한다는윤리적요건들을만족해야한

다. 이와 같은 위약의 사용에 대해서는 세계의사회 (World

Medical Association, WMA)의 헬싱키 선언(Declaration

of Helsinki) 제32항에서아래와같이정의하고있다[15]. 

“새로운시술의이익과위험, 부담, 효과는현재입증된가

장좋은시술의이익과위험, 부담, 효과와비교하여검증하여

야한다. 단, 위약을사용하거나아무런치료를하지않는것

은현재입증된시술이존재하지않는연구에서수용될수있

다. 또는설득력있고과학적으로타당한방법론적이유로인

해서치료의효능과안전성을결정하기위해위약사용이필

요하고, 위약을받거나아무런치료를받지않는환자에게심

각하거나비가역적인해악의어떤위험도없을때수용할수

있다. 이런선택을남용하지않도록매우주의하여야한다.”

5.  임상시험심사위원회(Institutional Review Board, IRB)

지금까지설명한여러윤리적사항들이연구진행에적절

히계획되어있고실제제대로수행될것인지를의학적, 윤

리적인 기준에 맞게 독립적으로 심의하는 것이 임상시험심

사위원회(IRB)이다. IRB에서는 임상시험계획서의 의학적

근거와 구체적인 계획, 연구자와 시설의 적합성 및 피험자

로부터 동의를 얻고 이를 문서화 하는데 사용되는 방법과

자료를윤리적, 과학적측면에서심의함으로써시험에참여

한 피험자의 권리, 안전, 복지를 보호하는 역할을 한다. 그

리고임상연구자가사람과관련된연구를시작하기위해서

는반드시 IRB의승인을받을것을원칙으로한다. 

IRB의검토와승인을받고연구를시작한이후에도실제

연구가임상시험관리-기준에따라피험자의권리와복지를

유지하며 진행되는지에 대한 심의가 지속적으로 이루어져

야한다. 연구를진행하다보면다양한형태의예상하지못

한일들이발생하는데, 이와같은일들은현재연구에참여

중인피험자의안전에영향을미칠수있으며, 연구결과의

윤리적·과학적타당성에도변화를초래할수있다. 따라서

연구 진행 중에 발생하는 다양한 사안들 즉, 변경사항이나

이상반응(adverse event) 등이 발생한 경우에는 IRB에 보

고하여 승인을 받아야 하며, 연구가 진행되는 기간 동안에

는최소 1년에한번이상 IRB에중간보고를해야한다. 또

한연구가종료된이후에도 IRB는전체적인연구자료의정

확성과그해석의객관성을평가하여이후연구결과의실

제임상적용의근거로써정당한지를심의한다. 

이와같이연구자의연구계획과과정을객관적으로평가

하고적절한지침을내려주는 IRB의정도관리도필수적이

다. 또한 과학의발달에따른더많은신약개발의가능성과

함께 다양한 임상연구와 관련된 문제들이 발생하고 있으므

로이러한임상연구환경에능동적으로대처하기위하여관

계 당국에서는 기존의 관련 지침들을 끊임없이 개선하고,

새로운 사안에 대한 지침을 마련해 나가기 위해 더욱 애써

야한다. 더불어연구자들은국제적수준에맞는양질의임

상연구를수행해야한다. 

양질의윤리적인임상연구의수행환경을위해최근몇몇

기관들은 Human Research Protection Program (HRPP)

을구성하여총체적인관리를시행하고있으며, IRB는연구

자와 피험자, 그리고 미래의 연구 참여자를 포괄하여 보호

하기위한HRPP의일부라고할수있다. 각기관이윤리적

인 임상연구 수행을 위해 쏟고 있는 노력의 하나가 임상연

구와관련한인증을받는것이다. 이러한인증들은HRPP의

정도 관리를 객관적으로 시행하기 위한 것으로써 국내에서

는올해부터보건복지부기반의 IRB 평가제를시행하고있

다. 국제적 인증으로는 WHO 산하 아시아 서태평양 지역

IRB 연합기구인 FERCAP (the Forum for Ethical Review

Committees in the Asian and western Pacific region)과
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국제적 임상연구 인증기관인 AAHRPP (Association for

the Accreditation of Human Research Protection Pro-

gram)에의한인증이있다.

결 론

임상연구는 환자를 치료하는 과정에서의 제한점과 해결

되지 않는 문제점에 대한 의학적 호기심에서 시작된다. 그

러나환자를치료하는의사로서임상연구는단순한연구보

다 치료의 일환으로써도 매우 중요하다. 특히 현재의 의료

로 완치가 되지 않는 암 환자들이 임상연구에 참여하는 것

은 새로운 약제 개발의 가능성을 확인하는 것뿐 아니라 해

당환자에게치료의기회를줄수있다는점에서의의가크

다. 하지만 임상시험은 연구의 일환으로 예측하지 못한 위

험이 잠재하므로, 임상연구에 참여하는 피험자의 안전과

복지를유지할수있는체계적인노력이필요하다. 이를위

해연구자들은임상시험윤리에대해숙지하고지침을따라

야 하며, IRB의 지속적인 관리와 협조하여 실제 임상시험

이 윤리적으로 시행될 수 있도록 최대한의 노력이 필요

하다.

핵심용어: 임상시험; 연구윤리; 임상시험심사위원회; 피험자
보호프로그램
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본 논문은 임상연구에 참여하는 피험자 안전을 위한 윤리적 고려 사항에 대하여 피험자 동의, 취약한 피험자, 무작위배정
및위약의사용, 임상심사위원회등의관점에서각각기술하였다. 즉임상연구수행시연구자들이주지해야할윤리적이
슈들을 벨몬트 보고서, 뉘른베르그 강령, 터스키기 매독 연구 등 역사적 사건들과 연관지어 기술하였으며 임상시험심사위
원회역할및기관인증(FERCAP, AAHRPP) 등기관차원에서요구되는윤리적사항까지폭넓게제시하였다. 최근들
어 다국가 임상시험의 국내 건수가 급격히 증가하는 등 임상연구가 의료의 한 축으로 급성장하고 있는 시점에 이러한 성
장을지속적으로뒷받침하는데필요한연구자및기관의윤리의식고취에중요한참고자료로사용될것으로기대된다.  

[정리:편집위원회]


