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사람을 대상으로 하는 연구에서
윤리를 심의하는 기구, IRB

● 사람을 대상으로 연구를 할 때

● 연구시작 전, 심의를 하여

● 인간의 존엄과 가치, 인권과 복지를 지키는 바른 연구가 되도록 돕

는 심의기구

⇒  생명윤리위원회 Institutional Review Board, IRB,

Independent Ethics Committee, IEC
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● IRB 평가인증 참여 현황: 2021 

이후 242개 기관 평가받고, 125개

기관 인증 받음.

● IRB 평가인증 받은 교육관련

기구: 춘천교대, 전주교대, 

한국교육개발원, 한국교원대학교 등

(from 보건복지부 누리집 공표)



IRB의 역할(업무)
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● 다음의 심의

● 수행 중인 연구의 진행과정 및 결과에 대한 조사, 감독

● 그 밖에 생명윤리 및 안전을 위한 다음의 활동

가. 연구계획서의 과학적, 윤리적 타당성

나. 연구대상자로부터 적법한 절차에 따라 동의를 받았는지

다. 연구대상자의 안전에 관한 사항

라. 연구대상자의 개인정보 보호대책

마. 그 밖에 기관에서의 생명윤리 및 안전에 관한 사항

가. 연구자 및 종사자의 교육

나. 취약한 연구대상자의 보호대책 수립

다. 연구자를 위한 윤리지침 마련



연구자와연구대상자의동.상.이.몽. 





“IRB” on
연구대상자 vs. 연구(책임)자

● IRB SOP운영규정, 교육 및 QnA

● 예측가능한 위험 사전공유 및 warning

● 보다 나은 방법 고민

● 양질의 논문, 보고서, 특허

● 보건복지 관련연구 연구비 신청

가점부여(IRB 인증 획득기관)

● 법률 미준수에 따른 불이익(벌금, 연구비

환수 등) 최소화

● 문제발생 사전예방

● 문제발생 시, 극복방법 논의

● 심의과제에 대한 책임 공유

● 국내외 법률과 기준 적합여부 확인

● 연구대상자의 (신체적, 심리적, 경제적, 

사회적, 법적 등)안전 보호, 위험 최소화

● 연구대상자의 인권/복지 보호

● 연구대상자의 자율/자발적 참여 확인

● 사생활/비밀/개인정보 보호

● 취약한 환경의 연구대상자 특별보호

● 2차피해, 낙인효과 등 최소화

● 적절한 동의여부 확인

● 적절한 보상($) 확인

● 불만제기, 고소, 고발 조율 및 처리

● 국내외 법률과 기준 적합여부 확인



연구부정행위의 범위 (국가, 법률, 기관마다 차이)
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ⓒSaebyeol Yu. Saebyeol’s PowerPoint

교육부 훈령 제449호 ˹연구윤리 확보를 위한 지침˼

●부당한 저자표시

●부당한 중복게재

●연구부정행위

조사방해 행위

●바람직한 연구실문화

●공적 연구비 사용

●연구자의 사회적 책임

●특허, 기술이전, 보안

●이해관계, 생명윤리

미국 연방규정
42CFR93

●위조 ●변조 ●표절

˹ 국가연구개발혁신법 ˼



9

이사람 지금 연구하는 거 아닐까?

• 프란체스카 지노 교수는 하버드 경영대학원에

서 부정직함과 비윤리적 행동 연구

• “세금이나 보험 관련 서류에 정직서약을 위에

넣으면 37%가 거짓말, 아래 넣으면 79% 거짓

말 한다”는 연구로 유명

• 골드만삭스, 구글, 뉴욕타임즈, 월스트릿저널, 

National Public Radio 자문

• 2012-2020 본인의 연구 위조로 논문 철회



1
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응, 나 때는 아니었어

• 2023년 7월 일본 아이즈(Aizu) 대학의 총장이자 이

사장인 미야자키 도시아키(Toshiaki Miyazaki)는 연

구부정행위 논란으로 총장직을 사임

• 최소 8건의 논문에서 자기 표절과 중복 투고

• (1)과거 자신의 논문을 인용하지 않고 새로운 내용

인 것처럼 발표, (2)인용은 하였으나 새로운 내용이

거의 없는 논문을 발표. (3)특허를 받은 후, 그 내용

을 논문으로 중복 발표
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부디 실적과 인성이 겸비된

진정한 교육자를 뽑아주세요
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국가냐? 개인이냐?

• L사 부장 이차전지 관련 영업비밀 16건 불법 촬영, 자문 중계업체에 유료자문 형식으로 영업비밀 (국가핵

심기술 포함) 24건 유출

• 9억8천만원 자문료 이득

• 연구윤리 (지식재산권 보호) 위반 및 산업기술보호법 위반, 부정경쟁방지법 위반 등으로 구속기소

• K대 교수 자율주행차 관련 핵심기술 파일 72개 중국 충칭이공대에 허용

• 총 33억 약속

• 기술유출, 배임 등 징역 2년, 집행유예 3년 선고

• S전자 임직원 20나노급 D램 메모리 반도체 핵심기술(S전자가 4조원 투입 개발) 중국 유출

• 국내 반도체 제조분야 30년 근무 전문가, 18개월 소요 D램 반도체 공정기술 개발

• 중국 반도체회사 청두가오전 지분 860억원, 보수 18억원

• 산업기술유출방지및보호에 관한 법률 위반, 부정경쟁방지 및 영업비밀보호에 관한 법률 위반 구속기소
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● 2018년 중국 과학자 허젠쿠이(He Jiankui)는 HIV 바이러스가

체내에 침투하는 관문 역할을 하는 CCR5 유전자를

CRISPR/Cas9 유전자 편집기술로 변형.

● 변형된 CCR5 유전자를 가지는 수정란(400여개 이용)을

7쌍의 부부에게 착상

● 7쌍의 부부 중 1쌍에서 착상 및 출산(디자이너 베이비)

● 쌍둥이 여아 중 한 명만 2개의 상동염색체 모두 변형

● 유전자 하나가 수십수백의 역할을 하는데, HIV 관문의

역할만 보고 유전자를 삭제함

● 유전자 편집기술 중 다른 유전자에 영향을 줄 가능성 높음

● 신체적, 정신적, 사회적으로 건강한 인간의 삶을 살아갈 수

있을까?

이 아이들의 희생은 감수할만한 것일까?
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4 과학연구, 융합연구, 협업연구, 실용화/상업화 연구

VR 시뮬레이터의 진짜같은 소방훈련



과학은 방법(도구)일 뿐, 융합연구/실용화연구의 시대 도래

공대: 기기 개발하여 안전성, 효과성

의대: 근력향상, 뇌건강 증진, 혈액순환

경영대: 수익성, 실효성, 상업성, 대량생산 가능성

인문사회대: 대인관계 증진 및 언어능력 향상, 삶의 질

향상, 우울증 개선, 자살시도 감소, 장애인의 사회참여 및

배움 확대
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최신 인간대상연구의 특징

● 협업, 융합 연구(융합전공, 다국가, 다기관 연구)

● 기기, 시설, 장소 이용 연구돈($) 필요한 연구

● 의뢰(sponsor)자가 요청하는 연구

● 연구자 겸업 기관에서 수행하는 연구

● 실용화, 상업화 가능한 연구돈($) 되는 연구

● 보안이 필요한 연구

● 빅데이터, AI를 이용하는 연구
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IRB유형(&광주여자대학교 IRB 위원회)

인간대상
연구

인체유래
물연구

배아생성
의료기관

배아연구
기관

체세포복
제배아연
구기관

단성생식
배아연구

기관

인체유래
물은행

배아줄기
세포주이
용연구
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인간대상연구란(셋중하나이상에해당되는경우)

생명윤리법 제2조제1호 및 시행규칙 제2조

1. 사람을 대상으로 물리적으로 개입하는 연구

예: 식품이나 의약품 먹이고, 운동 시키고, 명상 시키고, 마사지를 받게 하거나,

빛, 소리, 냄새 등의 자극을 주는 연구

2. 상호작용을 통하여 수행하는 연구

예: 설문조사, 인터뷰, 실험연구, 관찰연구 등

3. 개인을 알아볼 수 있는 정보를 이용하는 연구

예: 주민등록번호, 여권번호, 외국인등록번호, 주소, 연락처, 사진, 목소리(음성), 영상

회사 + 사번, 학교 + 학번, 병원 + 환자번호 등



IRB 심의대상인간대상연구
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얼굴인식(감정(분노/호감/불안
), 만족도 조사, 이해도/집중도

평가)

얼굴인식_개인 구별 (출입, 결제, 
민족, 성소수자, 범죄자, 실종자 연구)설문조사, (집단)인터뷰, 관찰

통계자료(자산,교통),건강정보(질병예
측,자료판독,약물오남용,부작용방지)

웨어러블 기기, 로봇
(게임,길찾기,이동,교육,건강)
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개인정보란?

● (개인정보보호법 제2조(정의))개인정보란, 단독 혹은 결합하여 개인을 알아볼 수 있는 정보:

성명, 주민등록번호 및 영상 등

● (개인정보보호법 제23조(민감정보의 처리제한)) 사상.신념.노동조합.정당의

가입/탈퇴.정치적 견해.건강.성생활 등의 정보.

● (개인정보보호법 제24조(고유식별정보의 처리제한)) 고유식별정보란, 개인을 고유하게

구별하기 위해 부여된 식별정보로 주민등록번호, 여권번호, 외국인등록번호 등

●(생명윤리안전법 제2조(정의))개인정보란 개인식별정보, 유전정보 또는 건강에 관한 정보 등

●(생명윤리안전법 제2조(정의))유전정보란, 인체유래물을 분석하여 얻은 개인의 유전적 특징

●(생명윤리안전법 제2조(정의))개인식별정보란 연구대상자와 배아, 난자, 정자 또는

인체유래물기증자의 성명, 주민번호 등

● 유럽 개인정보보호법, GDPR General Data Protection Regulation2018, 의 민감정보(종교, 

생체데이터, 정치적 견해, 유전, 건강, 성생활, 노동조합 가입 등의 정보)

개인정보법의 개인정보

고유식별
정보

생명윤리법의 개인정보

개인식별
정보

유전정보
건강정보
생체정보

민감정보

지문, 홍채, 안면인식 뿐 아니라, CT/MRI 의료영상데이터, 심전도 등 질병관련수치 등
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개인정보 보호 법률 주의사항

● 개인정보의 종류를 명확히 알기(5/5)

● (연구의 목적, 관리, 폐기, 제공계획 무엇인지?) 연구에 대하여 (1)설명하고, 

(2)동의받고, 개인정보 (3)수집할 것(5/5)

● (왜(꼭) 필요한지?) 목적에 맞는 최소한의 정보를 수집할 것(3)

● (이 연구에만 사용할지? 나의 다른 연구에도 사용할지? 제3자에게 제공할지?) 

제공에 대한 동의 별도로 받을 것(5/5)

● (보관기간 종료되면) 계획대로 폐기하기(5/5)

● (법정대리인의 대리동의 필요한 취약한 연구대상자인지?) 대리동의도 받기(5/5)

● 연구목적으로 수집한 개인정보 1천건 이상 분실 시, 72시간 내 신고할 것(3)

● (개인정보 안줘?) 재화 또는 서비스 안주지 말것(3)

● (양벌규정) 연구자 뿐 아니라, 총장님(5)도
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아주대학교 IRB 위반 예시

● 연구기간 초과(동의서 서명일이 연구종료일 이후)

● 서명을 득한 동의서 부적절(분실, 숫자 불일치, 동의여부, 연구대상자 서명, 연구자 서명)

● 위원회에서 승인한 최대연구대상자 숫자(예상연구대상자 숫자) 초과

● 연구대상자 변경(미성년자 포함, 미성년자 대리동의 득하지 않음. 미성년 자료 모두 폐기)

● 결과보고 시, 신출물에서 연구내용 변경사항 발견(설문 추가, 질적연구 추가 등)

● 연구종료 후, (온라인 혹은 종이) 모집공고문이 공지되어 있는 경우

● 연구종료 후, 연구계획서대로 보상하지 않은 경우

● 연구종료 후, 연구계획서대로 개인정보를 폐기하지 않은 경우

● 개인정보가 포함된 설문지, 설명문, 동의서 분실

● 연구대상자 동의 없이 사진, 영상 등 개인정보 수집

● 결과분석을 위해 업체 의뢰 시, 개인정보가 제공되는것을 모름.

● 온라인 설명문, 동의서의 내용이 IRB에서 승인받은 내용과 다름
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개인정보vs. 연구정보

사진, 연락처, SNS계정 등

• 개인정보는 동의받은 경우 수집할 수 있습니다.

• 개인정보는 연구목적에 필요한 최소한의 개인정보만 수집합

니다.

• 개인정보는 (연구, 보상 등) 목적이 끝나면 폐기가 원칙입니다.

• 개인정보를 연구자 이외에 제3자에게 제공하는지 밝히고, 제

공한다면 익명화하는지 여부와 익명화 방법을 설명합니다.

• 연구정보는 연구가 끝나고 최소3년간 보관합니다. 논문 출판

시 원자료 요구에 응하거나, 위조/변조/표절/중복게재 등 연구

진실성위원회 이슈가 있을 때 필요합니다.
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개인정보vs. 연구정보

• 개인정보는 동의받은 경우 수집할 수 있습니다.

• 개인정보는 연구목적에 필요한 최소한의 개인정보만 수집합

니다.

• 개인정보는 (연구, 보상 등) 목적이 끝나면 폐기가 원칙입니

다.

• 개인정보를 연구자 이외에 제3자에게 제공하는지 밝히고, 

제공한다면 익명화하는지 여부와 익명화 방법을 설명합니다.

• 연구정보는 연구가 끝나고 최소3년간 보관합니다. 논문 출

판 시 원자료 요구에 응하거나, 위조/변조/표절/중복게재 등

연구진실성위원회 이슈가 있을 때 필요합니다.



IRB 심의대상인간대상연구
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얼굴인식(감정(분노/호감/불안
), 만족도 조사, 이해도/집중도

평가)

얼굴인식_개인 구별 (출입, 결제, 
민족, 성소수자, 범죄자, 실종자 연구)설문조사, (집단)인터뷰, 관찰

통계자료(자산,교통),건강정보(질병예
측,자료판독,약물오남용,부작용방지)

웨어러블 기기, 로봇
(게임,길찾기,이동,교육,건강)
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내인간대상연구가심의대상이라면, 심의면제일까?  심의일까?

미 미 하 다

심의 신청심의면제 확인
신청

예 상 된 다

▷연구(참여,실험,수행)로

▷연구대상자에게

예상되는

▷불편이나 위험이

● 시기: 정기적으로(예: 
월1회 등)
● 책임심의: IRB위원 2인
이상
● 결정(의결): 법률,SOP 
IRB회의참석위원 과반수

● 통지 및
확정:정규심의회의 후, 
회의록의 회람, 서명, 
검토가 완료된 후

● 연구개시 사인: 승인

● 시기: 수시로(예: 
접수되는대로)
● 확인: 위원장, 전문간사, 
행정간사(병원) 등 SOP에
정한대로
● 결정: 법률,SOP

● 통지:심의면제확인 직후
● 확정:심의면제일 이후의
정기회의에 보고된 후, 
이견이 없을 때, 해당
회의록의 회람, 서명, 
검토가 완료된 후

● 연구개시 사인: 확인

(1)위험미미+(2)개인정보 수집,기록X+(3)취약자 불포함(3가지 모두충족)

신청: 서류작성 및 IRB 제출
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심의면제 인간대상연구

인간대상연구의심의 (생명윤리법제15조제2항): 연구대상자및공공에미치는위험이미미한경우로서국가위원회의심의를거쳐

보건복지부령으로정한기준에맞는연구는기관위원회의심의를면제할수있다.

기관위원회의심의를면제할수있는인간대상연구(생명윤리법시행규칙제13조) ①일반대중에게공개된정보를이용하는연구또는

개인식별정보를수집·기록하지않는연구로서다음각호의어느하나에해당하는연구

1. 연구대상자를직접조작하거나그환경을조작하는연구중다음각목의어느하나에해당하는연구

가. 약물투여, 혈액채취등침습적행위않는연구

나. 신체적변화가따르지않는단순접촉측정장비또는관찰장비만을사용하는연구

다. 『식품위생법』시행규칙제3조에따라판매등이허용되는식품이용맛이나질평가연구

라. 『화장품법』제8조에따른안전기준에맞는화장품의사용감또는만족도조사연구

2. 연구대상자등을직접대면하더라도연구대상자등이특정되지않고개인정보보호법제23조에따른

민감정보**를수집하거나기록하지않는연구

3. 연구대상자등에대한기존의자료나문서를이용하는연구

기관위원회의심의를면제할수 있는인간대상연구(생명윤리법시행규칙제13조)  ②제1항에도불구하고제1항제1호및

제2호의연구중 『의약품등의안전에관한규칙』별표4 제2호더목에따른 취약한환경에있는피험자(Vulnerable Subjects)를

대상으로하는연구는기관위원회의심의를받아야한다.

약사법의약품등의 안전에관한 규칙별표4 의약품임상시험관리기준제2호더목(취약한환경에있는 시험대상자(연구대상자))

임상시험참여와관련한이익에대한기대 또는참여를거부하는경우 조직위계상상급자로부터받게 될 불이익에대한우려가

자발적인참여결정에영향을줄 가능성이있는대상자 (대학의학생, 의료기관/연구소의근무자, 제약회사의직원, 군인 등을

말한다), 불치병에걸린 사람, 제27조에따른집단시설에수용되어있는 사람, 실업자, 빈곤자, 응급상황에처한 환자, 소수인종, 

부랑인, 노숙자, 난민, 미성년자및 자유의사에따른 동의를할 수 없는대상자를말한다.
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[연구대상자의 취약성]

● 인지적 의사소통 취약성: 

(1)결정인지취약(어린이, 인지손상성인), 

(2)상황인지취약(응급상황환자), 

(3)의사소통취약(외국인)

● 기관 취약성: 공식적 상하관계(교수와 학생, 상사와 부하)

● 권위적 취약성: 비공식적 상하관계(의사와 환자, 부모와

자식, 성별, 인종, 사회소외계층)

● 의학적 취약성: 만족스러운 표준치료법이 없어 연구를

치료로 오해할 수 있는 심각한 상태의 대상자(말기암환자, 

증증질환자, 희귀질환, 불치병환자)

● 재정적 취약성: 사회적지위, 수입, 주택, 의료서비스 등이

불리한 사람(기초생활수급자)

● 사회적 취약성: 고정관념으로 불공평한 대우와 낙인이

가능한 사람(인도의 카스트 제도)
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심의면제 인간대상연구

(1)위험미미+(2)개인정보 수집,기록X+(3)취약자 불포함(3가지 모두충족)

공개자료

익명화된 데이터 연구
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심의면제주의사항

• 심의면제 판단은 IRB 가 합니다

• 심의가 원칙(필수)이고 심의면제는 예외(옵션) 입니다

• 심의면제 판단 시, 가능한 잠재적 위험을 연구자가 충분히 고려해야

합니다

• 심의면제 판단 시, 문제발생의 책임은 연구자에게

• 면제연구에 참여하는 대상자도 보호, 배려, 존중해야 합니다

• 심의면제와 동의면제는 별개 입니다

• 심의면제도 연구시작 전 IRB의 확인을 받아야 공식적 인정 = 사.후.확.인.

불가 합니다

• 심의면제라 할지라도 중대한 사항, 민감한 사항, 책임이 큰 사항 등은

연구자가 심의를 요청할 수 있습니다.

• 인간대상연구(시행규칙 제13조) 및 인체유래물연구(시행규칙 제33조)에

대해서만 심의면제 가능
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심의면제 이면 동의면제 일까? “아니오”

다음 각 호의 요건을 모두(둘다, 동시에) 갖춘 경우에만, 위원회 승인 후

동의면제 가능

1. 연구대상자의 동의를 받는 것이 연구 진행과정에서 현실적으로 불가능하거나

연구의 타당성에 심각한 영향을 미친다고 판단되는 경우

2. 연구대상자의 동의 거부를 추정할 만한 사유가 없고, 동의를 면제하여도

연구대상자에게 미치는 위험이 극히 낮은 경우

요청하신연구대상자

사망, 연락불가, 의사소통 불가 등

연구목적을 알면 결과에 영향주는
속임수(기만)연구



목차

주제 1. 달라졌어? 생명윤리.

주제 2. 심의면제 vs. 신규심의

주제 3. 어떻게 해? 심의신청.

주제 4. 삐뽀삐뽀. 문제발생.
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1. 제출서류 목록 확인

2. 심의비 납부(202309~)

3. 생명윤리지침 및 서식에 맞게

4. 신청서류 작성

5. 주의사항: 

(1)서류수정 시 버전도 업그레이드(예: 

ver1.0_20241101  ver1.1_20241201)

(2)내 심의에 맞는 서식만 제출

(3)연구대상자 보호의 관점에서

연구계획서 작성

(4)연구책임자의 자필서명 필수

광주여자대학교 IRB 심의 준비 3가지

※ 회의개최일: 정규심의는 1, 3, 5, 7, 8, 

9, 11월 마지막 주 수요일

※ 심의접수마감일: 회의개최 월 15일

18시(15일이 휴일인 경우, 15일 전

평일)

※ 결과통지일: 회의개최일 2주

이내(회의참석위원 서명/검토 후)
※ 생명윤리 관련교육 이수: 최근 2년이내

4시간이상

※ 연구자 모두 제출

※ 외부교육기관

‣온라인지식공유플랫폼SPEC (library.nih.go.kr/spec)

‣공용위원회 e-IRB 교육시스템 (http://public.irb.or.kr)

광주여대 생명윤리위원회 HP: https://irb.kwu.ac.kr/mod/board/view.do?MID=IRB_B03020101&DOC_NO=173035615504650&page=1

https://irb.kwu.ac.kr/mod/board/view.do?MID=IRB_B03020101&DOC_NO=173035615504650&page=1
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광주여자대학교 IRB 서류 제출방법

광주여대 생명윤리위원회 HP: https://irb.kwu.ac.kr/mod/board/view.do?MID=IRB_B03020101&DOC_NO=173035615504650&page=1

●사전검토: 초기심의 시, irb@kwu.ac.kr 로 보내어 사전검토 실시(승인확률 높이기)

●심의비 납부: 광주은행 1107-021-525967 (예금주: 광주여자대학교산학협력단)

(혁신지원사업 연구의 경우, 대학혁신지원사업임을 표기하여 서류제출-IRB에서 심의비청구서 발생-사업담당부서에 전달)

●심의신청

-방법: 연구책임자의 서명이 표기된 원본 4부, 직접 또는 우편송부

-장소: 대학본부 3층 생명윤리위원회(IRB)

-주소: 광주광역시 광산구 광주여대길 40 광주여자대학교 생명윤리위원회

-담당자: 행정간사1 (구내전화)062-950-3950 / 행정간사2 (구내전화)062-950-3516

https://irb.kwu.ac.kr/mod/board/view.do?MID=IRB_B03020101&DOC_NO=173035615504650&page=1
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IRB 심의의 종류

• 신규심의: 새로운 연구계획 최초심의

• 지속심의: 승인된 연구 중간보고 (지속심의 예정일 이전에 신청, 3개월 지나면

경고, 6개월 지나면 승인만료)

• 변경심의: 승인된 연구 수정, 변경 전 신청하기

• 종료보고: 연구종료 알림 (연구종료일 3개월 내 제출)

• 결과보고: 결과물 보고 (연구종료일 12개월 내 제줄 or 제출 불가시 사유서 제출)

• 문제발생: 중대한 이상반응, 연구계획 위반/이탈, 예상하지 못한 문제
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기간 별 심의종류의 순서도

2022.12
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IRB 심의의 절차 심의방법
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심의 종류별 심의신청 주의사항(=심의기준)

• 생명윤리법에 따라 연구대상자의 안전/인권/복지 보호, 자율적/자발적 참여환경 부여

• 사생활/비밀/개인정보 보호 및 2차피해, 낙인효과 가능성

• 적절한 동의 및 적절한 연구내용/방법/기간/보상 등  타당하게, 성실하게, 통일되게

신규심의

• 연구제목, 내용, 방법, 기간, 연구대상자 숫자, 연구자 변경, 설명문 및 동의서, 의뢰/지원기관, 연구비, 이익/

위험, 보상 등이 변경되는 경우

• 변경사유가 과학적으로 타당해야 하며  변경에 맞게 연구기간, 보상 조절

변경심의

• 종료보고 시, 연구대상자로부터 서명을 득한 동의서 사본 제출하여 동의서의 개수 및 연구대상자와 연구자

의 서명, 날짜 적절한지, 승인받은 동의서 사용했는지

• 개인정보를 계획대로 폐기 또는 반환 / 계획대로 보상

종료보고

• 결과물(논문, 보고서, 특허, 학위논문 등)에 IRB 승인번호 포함여부

• 결과물의 내용이 IRB 연구계획과 동일한지결과보고



지속심의
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유효한 IRB 승인서

2021.12 2022.12 2023.12 2024.12

신규심의

V

2)변경심의
승인

V

3)변경심의
승인

1)승인서

2)승인서

3)승인서

지속심의 종료보고
결과보고
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IRB 심의서류알기

1. 연구계획서

2. 심의신청서(기관마다상이)

3. 설명문/동의서(필요시)

4. 모집공고문(필요시)

5. 기타(설문지, 실험기기등)

생명윤리법 제15조(인간대상연구의 심의) ① 인간대상연구를

하려는 자는 인간대상연구를 하기 전에 연구계획서를 작성하여

기관위원회의 심의를 받아야 한다.

생명윤리법제16조(인간대상연구의동의) ① 인간대상연구자는

인간대상연구를 하기 전에 연구대상자로부터 다음 각 호의

사항이 포함된 서면동의(전자문서를 포함한다. 이하 같다)를

받아야 한다.

1. 인간대상연구의 목적

2. 연구대상자의 참여 기간, 절차 및 방법

3. 연구대상자에게 예상되는 위험 및 이득

4. 개인정보 보호에 관한 사항

5. 연구 참여에 따른 손실에 대한 보상

6. 개인정보 제공에 관한 사항

7. 동의의 철회에 관한 사항

8. 그 밖에 기관위원회가 필요하다고 인정하는 사항
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연구계획서 (버전표기 필수, 파일명과 일치)

1. 연구제목 (연구내용을 구체적으로 대변할 수 있어야 함) 

2. 연구책임자 (학위논문의 경우 지도교수) 및 연구자들의 성명과 직명

3. 연구수행 기간 (예: 기관생명윤리위원회 승인일부터 2025년 6월 30일까지)

4. 장소 (실제 연구가 이루어지는 구체적인 장소, 예로 동서대 뉴밀레니엄관 333호, 인터넷 조사업체 주소 등)

5. 연구대상자의 선정기준 및 제외기준 (공정하고 과학적이며 타당한 기준 제시하여 1명도 되돌아가지 않도록)

6. 연구배경 (기존 문헌이나 연구결과 제시, 연구용어 설명, 방법 설명 등 가설 설립 근거)

7. 연구목적 (검증하기 위하여, 상관관계 규명하기 위하여 등)

8. 연구수행방법 (시간순서대로 연구대상자 선정, 모집, 설명, 동의 구득, 실험, 분석, 보상, (홍보, 논문게제, 판매), 정보 폐기까지)

9. 예상연구대상자수(=위원회가 승인하는 최대 연구대상자 숫자, 연구대상자는 이 숫자를 초과할 수 없음)의 통계학적 산출

근거 (자신의 연구방법, 분석방법, 실험횟수, 실험기간에 맞게 통계적으로 유의한 결과를 도출하기 위해 필요한 최소한의

연구대상자 숫자 산출하고, 중도탈락자 및 불성실응답자 등을 계산하여 산출)

10. 연구참여로 연구대상자에게 예상되는 위험(낙인효과, 개인정보 유출, 불편, 불안, 불쾌) 및 이득(연구대상자 본인 또는

사회적으로 예상되는 도움)

11. 연구참여로 인한 손실에 대한 보상 (연구대상자가 연구참여를 위해 할애한 교통비, 눈과 근육의 피로, 시간, 노력, 에너지 등을

금전적으로 갚는 것)

12. 연구대상자 모집방법 (가급적 공개모집하여 자발적 참여환경 유도,”안할래요”라고 할 수 없다면 비자발적 환경)

13. 취약한 연구대상자 보호대책 (예로 대학생이 아니면 안되는 연구만 대학생을 이용할 수 있음, 위한 연구여야 함. 취약자를

보호하기 위한 대책을 마련하여야 함)

14. 개인정보 보호대책 (수집하는 개인정보의 종류 나열, 각 개인정보 별 분수집 보관, 분석, 폐기, 익명화 방법, 개인정보 담당자, 

폐기일정, 폐기방법, 제3자 제공여부 및 제공 시 익명화 여부)



1. 방법: 학위논문 작성 시 나의 가장 가까운 파트너는 “지도교수님”
(1)양적연구(not질적연구)인 경우
(2)나의 설문문항, 변수, 통계분석방법에 따라, 
(3)통계적으로 유의한 결과를 얻기위한 최소한의 연구대상자 숫자 산출
(4)연구방법(온라인/오프라인, 기만연구), 참여횟수(1회, 다회), 참여기간(짧,긴), 연구대상자(인지적 취약자, 어린이
등)에 따라
(5)무성의응답자, 중도탈락률, 참여철회자 산출하여
(6)최종 예상연구대상자 수 산출

2. 예시(사회과학연구)
● G-POWER 3.1.9.7 프로그램을 사용하여 최소한의 표본 크기를 산정하였다(그림 참조). 다중회귀 분석에서 유의수준 α=0.05, 중간
크기효과(d=0.15), 검정력 .95, 예측변수 12개(독립변인, 매개변인 하위요인(3), 조절변인(2), 상호작용항(6))로 설정하였을 때, 최소
표본 수는 184명이다. 본 연구는 1회성 설문이나 연구대상자가 불편함을 호소할 수 있는 주제를 다루고 있어 20%의 중도탈락자를
예상하여, 최대 220명의 연구대상자를 모집한다.
● 2(scarcity / wealthy)X3(경쟁자 수: 5, 15, 30) ANOVA로 검증하기 위해 중간 수준의 효과크기인 .25와 .8의 검정력을 설정하였을
때, 필요한 참여자의 수는 158명으로 나타났다. 그러나 중도 탈락자나 실험 과정 상의 오류로 인한 데이터 손실 등을 고려했을 때 약
165명의 연구 대상자를 모으고자 한다.
● G-power 프로그램(G-Power manual, 2017)을 이용하여 도출한 본 연구에 적합한 전체 표본 수는 52명이며(Effect size f=.25, 
Powe=.95 기준), 여기에 중도탈락 가능성과 본 연구에서 설정한 조절변인(과거 명상경험, 기질 및 성격 등성)의 효과 검증의
안정성을 추가로 고려하여, 최종적으로 결정한 연구대상자 수는 70명(처치집단 35명, 비교집단 35명)이다.
● G*Power 3.1.Program을 활용하여 MANOVA 분석에 필요한 유의수준 .05, 중간정도의 효과 크기 .25, cohen의 법칙에 따라
검정력 .95, 변수는 총 4개를 기준으로 설정하였을 때, 최소 표본수가 74로 나타났다. 따라서 본 연구의 연구대상사 수인 총
75명(25명 x 3group)은 적정 표본 수를 충족한다.
● G*Power 3.1.9.7버전의 소프트웨어를 활용하였다. 본 연구에서는 중간 수준의 효과크기의 값을 .15 및 검정력 .8을 기준으로
실험을 하고자 할 때, 총 92명의 참가자가 필요한 것으로 확인하였으며, 불성실 응답자, 중도탈락자, 통계적 극단치 제거 등의 손실을
30% 수준으로 감안하여 최대 120명의 참가자를 모집하는 것이 적절하다고 판단하였다.

예상연구대상자 숫자 산출하기



설명문 및 동의서 (인간대상연구)

1. 연구제목 (연구내용을 구체적으로 대변하도록)

2. 연구목적 (검증하기 위하여, 규명하기 위하여 등)

3. 연구담당자 성명, 소속기관, 연락처 (24시간 연락 가능한 연락처)

4. 연구대상자의 연구참여 기간 및 시간

5. 연구참여 방법 및 연구수행 방법 (누구에게 어떻게 연락하며, 

연구참여는 어떻게 이루어지는지 구체적이고 순차적으로 작성)

6. 연구대상자에게 예상되는 이익 및 위해

7. 연구참여로 인한 손실에 대한 보상

8. 자발적 참여, 자유로운 동의의 철회에 관한 사항

9. 연구자료 및 개인정보 보호에 관한 사항

10. 연구비 지원기관

1. 연구에 대하여 충분한 정보를 제공받고 잘 이해했는지 여부

2. 예상되는 이익과 위험을 숙지하였는지 여부

3. 연구에 제공되는 개인정보의 내용, 관리방법, 열람 가능한 자 및

개인정보 폐기 예정일 등을 알고 있는지 여부

4. 자발적인 연구참여 (불이익이 없다는 사실)

5. 자유로운 동의철회 가능

6. 서명란 (연구자, 연구대상자, 취약한 연구대상자인 경우 추가로

법정 대리인)
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● 취약한 연구대상자는 특별히 보호되어야 한다(생명윤리법 제3조제5항)

● 심의면제 불가(생명윤리법 제13조제2항)

● (가급적 최소위험 이하의) 안전한 연구

● 필요한 경우 대리동의(법정 대리인)도 받아야(생명윤리법 제16조제2항)

● 일반인을 대상으로 할 수 없는 연구여야 한다=참여이유가 타당

● 해당 취약한 연구대상자를 위한 연구(예방, 치료, 교육 목적 등)

● 취약자에 따른 보호대책 수립: 다른전공 학생을 이용, 익명화대책 등으로

수업/성적/학점/졸업/낙인의 불이익 없도록

● 학적관리를 위해 수집한 개인정보는 연구에 사용할 수 없다

● 학생에게는 예정된 시간(기간)에, 검증된 방법대로 교육을 받을 권리가 우선이다

● 자발성을 표현할 수 있는 환경이라면 학생이라고 무조건 취약하지 않다!! 역차별 금지!!

대학생의

우울증 치료

대학교 인간대상연구 주의사항 (1) 학생대상 연구



● 연구참여로 몸 또는 마음이 다치거나 변했다면? 연구자가 연구대상자의 몸 또는 마음을

연구전처럼 되돌려 놓아야

(예1) 외국인 노동자에 대한 거짓 TV 광고 노출 전후의 사상 변화 연구로 “외국인 혐오하게 됨”

(예2) 로봇 다리 개발을 위한 움직임에 따른 근전도 측정 연구로 “넘어져 인대 손상”

(예3) 경계선 성격장애와 ㅇㅇ의 관련성 검증 연구 참여로 “극도의 불안”

(예4) 속임수연구(기만연구) 참여로 “속았다는 사실에 기분이 나쁨”

(예5) 자살 유가족 심리부검연구 참여 후 “자살충동”

(예6) 인체유래물 채취 후, 같은 부위에 지속적 통증과 염증

연구에 참여하지 않았다면 일어나지 않았을 사고, 사건, 손상, 충격, 불안에 대하여

“연구자”가 치료, 보상, 상담 및 교통비 등을 제공해야 함

대학교 인간대상연구 주의사항 (2) 연구전으로 돌려놓기
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● 연구기간 초과(동의서 서명일이 연구종료일 이후, IRB 승인일 이전)

● 서명을 득한 동의서 부적절(분실, 숫자불일치, 동의여부, 연구대상자 서명, 연구자

서명)

● 위원회에서 승인한 최대연구대상자 숫자(예상연구대상자 숫자) 초과

● 미성년자 대리동의 득하지 않음(미성년자 자료 모두 폐기)

● 결과보고 시, 신출물에서 연구내용 변경사항 발견(설문 추가, 질적연구 추가 등)

● 연구종료 후, (온라인 혹은 종이) 모집공고문이 공지되어 있는 경우

● 연구종료 후, 연구계획서대로 보상하지 않은 경우

● 연구종료 후, 연구계획서대로 개인정보를 폐기하지 않은 경우

● 개인정보가 포함된 동의서 분실(개인정보 유출에 해당)

● 연구대상자 동의 없이 사진, 영상 등 개인정보 수집

● 온라인 설명문, 동의서의 내용이 IRB에서 승인받은 내용과 다름
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IRB 문제 사례와 법률

●동의없이개인정보수집(업무에필요한개인정보를연구에이용, 사진, 영상, 차량번호, 학교+학번, 회사+사번등)

(개인정보보호법제39조의3 제1항): 5년이하징역또는5천만원이하벌금

●건강정보등민감정보(개제23조제1항)및주민번호등고유식별정보(개제24조제1항)원칙적처리금지: 5년이하징역

또는5천만원이하벌금

●동의없이카메라, 동의없이zoom 녹화 (개인정보보호법제25조제5항): 3/5년이하징역또는3/5천만원이하벌금

●개인정보유출통지및신고제(1천명이상, 72시간이내):미신고시3천만원이하과태료

●연구대상자동의없이개인정보를제3자에제공, 보존기간지났는데개인정보폐기하지않은경우) (개인정보보호법

제17조제1항): 5년이하징역또는5천만원이하벌금

●수집목적에필요한최소한의개인정보수집위반: 3천만원이하의과태료

●아동복지법의거만18세이하아동에게법정대리인의서면동의득하여야(생명윤리법제16조2항)

●법정대리인동의없이만14세미만아동개인정보수집: (개인정보보호법제22조의2 제1항): 5년이하징역또는5천만원

이하벌금

●개인정보수집에동의하지않는다는이유로정보주체에게재화또는서비스의제공을거부금지: 3천만원이하의

과태료

●연구대상자불만토로(대학외언론, 교육청, 국민신문고, 법적소송등)

●서명을득한동의서를분실, 폐기하거나, 동의서의숫자, 연구대상자서명누락(부적절), 날짜가승인된연구계획

기간에서벗어나거나, 연구자의서명누락(부적절)

●개인정보의 이전, 유출등을알리지않거나, 조사, 열람을방해, 거부하거나, 자료를거짓으로제출한자: 1천만원이하

과태료

●온라인연구의모집/설명/동의/설문의내용이업로드한파일들과다름. 

●동의없이연구대상자의사진, 영상을홍보물(유튜브등)로공개하는경우: 초상권침해, 개인정보보호법위반등

●논문, 보고서, 특허등출판물의내용이 IRB 승인받은내용과다른경우: 연구윤리위반, 출판윤리위반등

●양벌규정에의거기관(법인대표5천만원)과책임자(연구자)가함께벌을받음



①연구책임자가 IRB 심의대상연구과제경험이없는경우

② 동시에 다수의 연구를 수행 중(대학원생이 많은)이라 관리가 어려울

것으로예상되는연구책임자의연구과제

③등록된대상자수가많은, 기간이긴, 복잡한연구과제

④위험도가높은연구과제

⑤취약한연구대상자를대상으로하는연구과제

⑥이전에중대한위반사항이발견된연구책임자

⑦ 그 외 연구대상자의 권리, 안전, 복지 및 연구데이터의 진실성,

신뢰성과관련한심각한우려가있는경우

 중대성, 지속성, 고의성 (기준)고려하여

조사〮감독 대상 IRB 과제 예시



감사합니다.


