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「倫理委承認」「患者が同意」と偽り３論文
 

医科研教授 닛케이

 신문

• 〈도쿄대학
 

의과학
 연구소〉

• 1892년에
 

세균학자
 키타자토

 
시바사부

 로가
 

창립한
 

전염병
 연구소를

 
전신으로

 함. 

• 생명과학의
 

연구소
 로서는

 
일본에서

 
최

 대 규모. 



경과

• 2008. 7. 10 아사히(朝日)신문: 도쿄대학
 

의과학연구소로
 백혈병

 
등

 
난치성의

 
혈액

 
질환을

 
연구하고

 
있는

 
분자

 
요법

 분야
 

연구실
 

토조
 

아리노부
 

교수(52)가
 

중심이
 

되어
 

발표
 한

 
논문에서

 
생명

 
윤리를

 
둘러싼

 
허위

 
기재가

 
반복되고

 
있

 었던
 

것이
 

아사히
 

신문의
 

조사로
 

밝혀졌다고
 

발표
• 2008. 7. 11: 도쿄대학

 
의과학연구소. 내부

 
조사

 
후

 
<도쿄

 대학
 

의과학연구소
 

부정행위에
 

대한
 

공식
 

사과문> 발표
• 2008. 7. 11-12일: 일본

 
일간지

 
기사로

 
다룸

– 아사히(朝日) 신문
– 닛케이(日經) 신문
– 마이니치(每日) 신문
– 도쿄(東京) 신문
– 요미우리(讀賣) 신문
– 연합

 
통신



토죠 아리노부(東条有伸)

• 도쿄대학
 

의과학연구소
 

백혈병
 

등
 난치성의

 
혈액

 
질환을

 
연구하는

 
분

 자
 

요법
 

분야
 

연구실
 

토조
 

아리노부
 교수(52)

• 의과연부속
 

병원
 

부원장이며
 

혈액
 종양(종양) 내과장도

 
겸임. 동과는

 탯줄(대처) 혈액이식으로
 

세계
 

유수
 한

 
치료

 
성적을

 
올리고

 
있음.

• 윤리심사위원회의
 

승인이나, 혈액
 등의

 
검사대상

 
검체의

 
사용

 
동의를

 얻었다고
 

속인
 

논문이
 

적어도
 

3편
 있는

 
것이

 
판명

• IRB 관련
 

허위
 

기재
 

인정해
 

논문
 

1
 개를

 
벌써

 
철회

• 현재
 

의과학연구소
 

HP에서는
 

그에
 관한

 
모든

 
정보가

 
삭제되어

 
있음.



倫理委承認と虚偽の記載 東大医科研教授の研究論文

 2008/07/11 14:13 【共同通信】

• 이번
 

사건은
 

아사히신
 문의

 
취재로

 
밝혀졌음



아사히 신문 사설 (2008. 7. 12)

• 아사히(朝日)신문
 

사설을
 통해

 
<연구도

 
환자를

 
최

 우선시해야>함을
 

천명



「倫理委承認」「患者が同意」관련 설명

• 일본

 
후생성

 
2003년

 
재정한

 
＜임

 상

 
연구에

 
관한

 
윤리

 
지침＞

• 병의

 
진료법

 
개발이나

 
원인

 
구명

 등을

 
목적으로

 
행해지는

 
임상연구

 는

 
대상자(피험자)의

 
존엄, 인권을

 지키면서

 
원활히

 
추진하는

 
것을

 목표로

 
힘

• 문서에

 
의한

 
설명과

 
동의(충분한

 설명과

 
동의) 취득이나, 윤리심사

 위원회에

 
의한

 
심사

 
등을

 
요구하

 고 있다. 
• 지침

 
위반으로서는, 유방암

 
환자의

 동의서를

 
얻지

 
않고

 
항암제의

 
임

 상시험을

 
실시하여

 
2007년에

 
발각

 된

 
고베시립

 
의료센터

 
중앙시민병

 원의

 
케이스가

 
있다.

• 도쿄신문

 
(2008-07-11)



일본 후생성 2003년

 ＜임상 연구에 관한 윤리 지침＞

지침이 대상으로 하는 임상 연구 - Clinical studies
“Clinical studies" means medical studies performed on human subjects 

(including studies of materials and/or data derived from specifiable 
individuals) with the goal of improving methods of preventing, diagnosing, 
and treating disease, acquiring a better understanding of the etiology and 
pathophysiology of individual diseases, and improving the quality of life of 
patients. 

“Subjects" are individuals who fall into any of the following categories: 
1) Individuals for whom a clinical study is performed; 
2) Individuals who are requested to participate in a clinical study; 
3) Individuals who provide parts or products of the human body, such as 

blood, tissue, cell, body fluids, excretions, or DNA extracted from them 
(including from cadavers) for use in a clinical study;

4) Individuals who provide information related to diagnosis and treatment 
(including such information in regard to cadavers) (such information is 
hereinafter referred to as “medical records". 

** 임상연구의 범위가 임상시험, 조직, 의무기록까지 광범위



•

「도쿄대학 의과학연구소 분자 요법 분야 연구 윤리의 관점에서 부적 연구 발표

 에 대해」동경대의학부 공식 사과발표 2008. 7.11

5, 부적절한

 

논문이란, 논문에서는

 

「환자로부터

 

연

 구

 

이용의

 

동의서를

 

취득하고, 윤리심사위원회의

 

승

 인을

 

얻은

 

계획서에

 

따라

 

실시했다」라고

 

기재되어

 있는

 

것에도

 

불구하고, 동의서가

 

확인되지

 

않은

 

검체

 가

 

일부

 

사용되었으며, 또

 

의과학연구소

 

내에서의

 

윤

 리심사

 

신청이

 

이루어지지

 

않았던

 

논문이

 

1편

 

있었

 습니다. 이

 

논문에

 

대해서는

 

벌써

 

저자가

 

잡지의

 

편

 집부에

 

보고하여

 

벌써

 

철회가

 

끝난

 

상태입니다. .. 그

 외에도

 

IRB 승인이

 

없으나

 

승인되었다고

 

표시한

 

논

 문이

 

2개

 

더

 

확인되었으나

 

조사가

 

진행중입니다.

10, 이러한

 

논문에

 

사용된

 

검사대상

 

검체의

 

제공자들

 가운데

 

연구

 

이용에

 

관한

 

동의서의

 

존재를

 

확인할

 

수

 없었던

 

환자

 

및

 

그

 

가족에

 

대해서는

 

벌써

 

설명과

 

사

 죄를

 

하기

 

시작했으며, 다시

 

연구

 

이용

 

동의를

 

받고

 있는

 

중입니다.



요미우리 신문

 東大医科研教授の研究論文

 
「承認」虚偽記載

11, 본건은

 

연구

 

실시자의

 

질병

 

치료를

 

목적으로

 

하는

 

검사와, 연구를

 

목

 
적으로

 

하는

 

검사의

 

상이에

 

대한

 

의식의

 

결여이며, 연구

 

윤리에

 

관한

 

견

 
식의

 

낮음이

 

부른

 

결과

 

사회적으로도

 

허용되지

 

않는

 

것이라고

 

인식하고

 
있습니다.
12, 이번

 

조사

 

대상이

 

된

 

연구로

 

인해

 

환자님의

 

치료에

 

영향이

 

있거나

 

개

 
인정보가

 

유출되었다고

 

하는

 

사실은

 

일절

 

없었습니다.
13, 이미

 

설치된

 

내부

 

조사위원회에서

 

사실의

 

철저한

 

해명을

 

열심히

 

진

 
행하고

 

있습니다. 내부

 

조사에

 

대한

 

검증과

 

재발

 

방지책의

 

타당성에

 

대

 
해서는

 

외부의

 

유식자를

 

포함한

 

「외부

 

조사위원회」를

 

개최해

 

검토하

 
기로

 

했습니다.
14, 이번

 

불상사는

 

환자의

 

치료와

 

연구를

 

동시에

 

실시하고, 환자의

 

생명

 
을

 

구하는

 

것을

 

제일의

 

사명으로

 

하는

 

현장에서

 

일어난

 

것입니다. 재발

 
방지를

 

위해

 

의과학연구소에

 

소속하는

 

전

 

연구자에게

 

연구

 

윤리의

 

재교

 
육을

 

도모하여

 

인식을

 

철저하게

 

할

 

생각입니다.
15, 환자와

 

가족

 

분들께

 

대단한

 

폐와

 

걱정을

 

끼친

 

것을

 

진심으로

 

사과드

 
립니다. 또한

 

의과학연구소에

 

소속하는

 

교원이

 

사회의

 

신뢰를

 

배반하는

 
행위를

 

해

 

버린

 

것은

 

정말로

 

유감스럽게

 

생각합니다.

도쿄대학

 

의과학연구소
소장

 

세이키

 

모토하루

http://www.iza.ne.jp/news/newsarticle/event/crime/160395/slideshow/94869/


발표 내용

관찰연구에서의 윤리
연구참여에의 동의
연구윤리심의위원회의 심의
데규모 데이터베이스와의 연결
자료의 보안유지
지역사회의 동의와 보호

실험적 연구의 윤리
연구의 사회적 가치와 연구 설계
연구의 위험-이익 평가
무작위 배정과 위약 사용의 윤리적 문제
충분한 설명에 근거한 동의
취약한 피험자에 대한 윤리적 고려
연구윤리심의위원회의 사전 심의와 윤리적 감독
사생활 보호와 기밀 유지



인간 대상 의학연구의 분류

관찰 연구
통상적으로 최소한의 위험만 존재
피험자에의 위해가 심각하지 않아 연구의 윤리적 허용이 용이

실험적 연구
피험자가 불필요한 위험이나 고통에 노출되지 않아야 함
다각적 측면의 고려와 검토가 면밀히 이루어져야 함
사회적으로 가치 있는, 과학적으로 잘 설계된 연구이어야 함
연구의 준비, 종료, 결과발표까지 윤리적 고려가 최우선 되야 함



1. 관찰연구에서의 윤리

대부분 설문조사, 신체계측, 의무기록 등 개인정보에 기초함
개인정보 보호와 사생활 보호가 중요한 연구윤리 문제
사생활 보호(Privacy)

“다른 사람이 자신을 조사 또는 관찰하는 것으로부터 보호를 주장할 수
있는 자신에 관한 권리”
자신이 선택한 시기, 방법, 대상 외에 개인정보를 제공하도록 강요당하
지 않을 권리
분명한 윤리적 정당성이 없으면, 정보 획득 시 이루어진 상호 이해에 어
긋나는 방식으로 정보가 노출되는 것을 방지해야 함

관찰연구에서 사생활 보호의 예외
공중보건 상 응급상황이 발생한 경우
공중이나 타인에 대한 심대한 위협이 있는 상황 등 더 큰 도덕적 요구가
있는 경우



연구참여에의 동의

환자나 피험자의 정보나 시료가 모아질 당시 연구에 사용할
분명한 의도가 있었다면, 정보의 주체 또는 검체 제공자로부
터 반드시 동의를 구해야 함

동의를 위한 설명서
예측되는 절차, 위험, 이익을 포함한 충분한 정보를 제공해야 함
차후에 수행할 구체적 연구내용이 아니라도, 연구의 목적과 특성
을 가능하면 구체적으로 기술해야 함
수집할 자료와 시료로 미래에 수행할 특정 유형의 연구를 예측
할 수 있다면 이를 동의서에 명시해야 함

관찰연구에서의 윤리



동의서 취득의 면제

관찰연구에서 항상 동의서 취득이 가능한 것은 아님
예를 들어, 연구가 아닌 목적으로 집적된 대규모 데이터베이스
자료를 연결하여 연구하는 경우

IRB가 연구계획을 검토 후 동의서 면제 또는 변경을 허용
최소한의 위험만을 내포하고 있는지의 여부
기밀보장에 대한 철저한 장치가 마련되어 있는지의 여부

동의서 취득 면제 시에도 구두나 설명문을 통해 충분한 설명
을 해야 함

관찰연구에서의 윤리



미국 연방규정에 의해 동의의 면제나 변경이 가능한 요건
최소한의 위험만을 포함하고 있는 경우
동의면제나 변경이 피험자의 권리나 복지에 영향을 주지 않는
경우
동의의 면제나 변경이 없이는 연구가 실제 수행될 수 없는 경우
피험자가 참여한 이후 적합한 정보를 추가적으로 얻을 수 있는
경우

마약 복용, 성적 취향, 범죄 활동 등의 민감한 정보를 수집하
는 경우나, 연구에서 피험자와 연결된 유일한 기록이 동의서
이고 기밀유지가 깨지는 것이 연구의 주 위험일 경우 IRB에서
서면동의의 면제를 허락할 수 있음

관찰연구에서의 윤리



충분한 설명에 포함될 내용

수집되는 정보의 종류
정보에 접근하는 사람
정보의 부적절한 유출을 방지하기 위한 보호장치
정보 유출로 인해 생겨날 수 있는 위험
연구출판물의 데이터는 개인이 아닌 집합으로서만 표현되고, 
개별 데이터는 드러나지 않음
연구 결과로 얻어진 정보가 피험자에게 알려지는가의 여부

관찰연구에서의 윤리



생명윤리법 상 유전자 연구의 동의문제

생명윤리 및 안전에 관한 법률
유전자 관련 연구는 반드시 검체를 채취할 때에는 법정 동의서
를 받고 윤리위원회의 심의를 받아야 함

보건복지부 지침
2005년 이전에 수집된 검체는 익명화 과정을 거쳐서 연구에 사
용할 수 있으나, 그 이후에 수집된 검체는 법정 동의서를 받지
않으면 사용할 수 없음
앞으로 유전자 검사를 포함할 것으로 예상되는 장기 코호트 연
구에서는 유전자 연구 동의서를 반드시 받아야 함

관찰연구에서의 윤리



연구윤리위원회(IRB)의 심의

관찰연구도 연구비 지원의 출처와 상관없이 독립적인 연구윤
리심의위원회에서 연구계획을 심의 받아야 함

관찰연구에서 IRB는 아래 사항을 연구자에게 확인해야 함
수집된 정보의 기밀유지를 위한 적합한 절차가 있는가? 

누가 정보에 접근할 권한을 지니는가?
원 기록에서 개인 정보는 언제 어떻게 분리되는가?
연구가 종결된 후 정보를 보존할 것인가? 

인터뷰 기법과 설문지에 관한 설명
인터뷰 전에 피험자에게 충분한 설명에 근거한 동의 확보 여부

연구자들을 연구자료의 정확성에 대한 자료의 확보를 위해 근
거자료를 일정기간 보존하는 것이 바람직함
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IRB 심의 면제

예측되는 위해가 거의 없는 경우는 IRB 심의의 면제가 됨

'심사 면제‘가 되지 않는 경우
피험자가 직접적으로 혹은 식별자로 인해 식별 가능한 방식으로
정보가 기록되는 경우
결과가 알려졌을 때 피험자가 범죄나 불이익의 위험에 노출될
수 있거나 피험자에게 금전상, 고용상 불이익 및 불명예를 초래
할 수 있을 경우

피험자의 주변 환경을 개입하거나 조작하는 관찰 연구 역시
IRB 심의 면제 대상이 아님
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사생활 유지가 이루어져야 하는 장소나 환경에서 관찰이 필요
한 경우 역시 IRB의 심의가 반드시 필요함
공개된 공공 자료만 사용할 경우에는 대부분 'IRB 심사 면제’

환자-대조군 연구가 기록 검토에만 국한된 경우, 연구 성격에
따라 신속 심사나 심사 면제의 대상

의무기록을 사용하는 경우, 대부분 연구의 어느 단계에서 개
인 식별자를 사용해야 하므로 사생활 보호를 준수하고 기밀유
지를 위한 적합한 절차가 마련되어 있는지 IRB 심사가 필요

피험자 혹은 가족을 인터뷰하는 경우는 IRB 심의가 필요
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WHO CIOMS의 지침에 따른 연구 참여자에 관한 정보 분류
연결되지 않는 정보

정보 제공자에게 연결되거나 (추론을 통해서도) 정보 제공자가 연상
되지 않는 정보
정보 제공자가 누구인지 연구자가 알지 못하거나 알 수 없기 때문
에 기밀 유지가 문제되지 않음

연결되는 정보
익명의 정보: 정보 제공자만이 알 수 있는 암호나 그 외 방법을 통
하지 않고서는 정보와 정보 제공자를 연결 지을 수 없는 경우로, 연
구자는 정보 제공자의 정체성을 알 수 없음
무명의 정보: 정보 제공자와 연구자가 아는, 개인 식별 정보가 포함
되지 않은 암호에 의해서만 정보 제공자와 연결되는 정보
유명(有名)의 정보: 개인 식별 정보(보통 성명)를 통해 정보 제공자
와 연결되는 정보
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관찰연구에서 연구자는 개인 식별 정보가 불필요해지면 즉시
분리시켜야 함

개인 식별 정보 없이 연구를 수행할 수 있으면 개인 식별 정보
를 사용해서는 안 됨

그러나 개인 식별 정보를 삭제하는 것이 참여자의 건강상 이
익을 상실하는 결과를 초래하는 경우는 개인 식별 정보를 그
대로 가지고 있어야 함

만약 개인 식별 정보가 연구 기록과 연관된 채 남아 있어야 한
다면 IRB에 근거를 명확히 밝혀야 하며, 기밀을 유지하는 적절
한 방법을 아울러 설명해야 함
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법률에 의해 사생활 침해를 요구하는 경우

공중 보건과 안전에 위협이 되는 특별한 경우
만약 법 조항이 사생활을 침해하는 정보 공개를 요구하는 경우, 
연구자들은 연구 참여자의 사생활을 보호할 도덕적 중요성보다
법 조항 준수에 더 비중을 두어야 함
만약 연구자가 사생활 유지의 의무를 위반해야 할 경우, 연구에
참여하는 피험자들은 그 이유와 해당 조건에서 자신의 권리를
고지 받아야 함
사생활 침해 결정은 상부기관과 윤리위원회 위원장, 그 외 책임
있는 전문가와의 자문 이후에 이루어져야 함
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2. 실험적 연구의 윤리

실험적 연구(experimental study)

연구의 어떠한 요소가 인공적으로 조작(manipulated)되거나 개
입(intervened)된 연구
관찰연구에 비해 연구에서 기인하는 위험성이 더 커서, 연구자, 
연구 의뢰자, 윤리위원회, 연구기관 등 연구관련 당사자들의 윤
리성 준수와 책임이 더욱 요구됨
임상시험은 대표적인 실험적 연구로, 신약, 의료기구 등의 진단, 
치료 및 예방의 효능과 안전성을 평가하는 것이 주요 목적
새로운 약물이나 치료법의 안전성과 효과를 가장 객관적으로 평
가하는 방법이라는 점에서 강점을 지닌 반면, 연구의 설계에서부
터 수행에 이르기까지 다층적인 윤리 문제를 야기할 수 있음



연구의 위험-이익 평가

인간 대상 실험적 연구에서 핵심적인 윤리적 고려 사항
연구에 수반되는 위험을 파악하고, 연구에 수반되는 위험이 피험
자에게 돌아갈 이익이나 획득할 지식의 중요성과 비교했을 때
합리적일 때에만 연구를 진행해야 함
잠재적 피험자가 기대되는 이익과 위험에 대해 정확하고 이해할
수 있도록 정보를 제공 받아야 함
피험자가 연구 참여로 인해 받을 수 있는 위험은 포괄적으로 고
려되어야 함

흔히 실험연구에서는 개입이나 중재로 인한 신체적 위해(physical 
harm)만을 위험으로 고려되는 경향이 있음
침습적인 처치(procedure)나 약물 투여로 인한 통증, 불쾌감, 상해
나 위해는 실험적 연구의 주된 ‘위험’으로 고려함
그러나 심리적 위해(psychological harm)나 사회경제적 위해(socio-
economical harm)도 연구로 인한 ‘위험“으로 반드시 고려되어야 함
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충분한 설명에 근거한 동의

중재나 개입이 포함되는 실험적 연구에서는 관찰연구에서보
다 동의에서 요구되는 사항이 더 까다로움

실험적 연구에서 동의는 대부분 면제되지 않으며 서면으로 동
의를 받아야 함

동의서 작성은 해당 법률 및 규정, 헬싱키선언에 근거한 윤리
적 원칙 및 이 기준에 따라야 하며, 연구를 시작하기 전에 책
임연구자는 피험자에게 주어지는 동의서 서식, 피험자설명서
및 기타 문서화된 정보에 대해 연구윤리위원회(IRB)로부터 서
면 승인을 받아야 함
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취약한 피험자에 대한 윤리적 고려

한국은 취약한 피험자에 대한 명확하고 구체적인 규정은 없음

다만 약사법 제34조에 " 임상시험을 하려는 자는 사회복지시
설 등 보건복지가족부령으로 정하는 집단시설에 수용 중인 자
(이하 이 항에서 “수용자”라 한다)를 임상시험 대상자로 선정
하여서는 아니 된다. 다만, 임상시험의 특성상 수용자를 시험
대상자로 하는 것이 불가피한 경우로서 보건복지가족부령으
로 정하는 기준에 해당하는 경우에는 수용자를 임상시험 대상
자로 선정할 수 있다. "는 규정이 있음
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취약한 피험자 연구의 요건

자발적 동의가 가능한 취약하지 않은 피험자를 대상으로 수행
가능한 연구라면, 취약한 피험자는 모집에서 배제되어야 함

취약한 피험자를 대상으로 하는 연구는 취약성을 구성하는 육체
적, 정신적 상태가 연구 목적에 필요한 집단일 경우에만 행해져
야 함

취약한 피험자의 보호만을 고려한 연구 참여 배제

연구결과에서 오는 혜택에서 이들을 소외시킬 수 있기 때문에, 
취약한 피험자 집단에 윤리적인 고려를 하여 연구를 하도록 권
장하는 추세
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IRB의 사전 심의와 윤리적 감독

실험적 연구를 시작하기 전에 독립적인 연구윤리심의위원회
(IRB)에서 연구계획을 심의 받아야 함

실험적 연구는 특수한 경우를 제외하고는 심의의 면제가 되는
경우가 거의 없음

IRB
피험자의 보호가 주된 임무
사전에 연구계획서를 검토하여 연구의 위험과 이익을 평가
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