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요약
인간을 대상으로 하는 의ㆍ생명과학의 연구는 불수불가결하다. 다만 문제는 인간을 대상으로 하는 

경우 어떻게 인간 존엄이라는 가치를 훼손하지 않으면서 연구를 수행할 수 있을 것인가이다. 이 글은 
이 문제에 대한 답변으로 그동안 일반적으로 받아들여져 왔던 자율성 존중의 원칙이나 자기결정권 존
중이라는 원칙이 인간 대상 연구와 관련된 유일한 윤리 원칙이 아님을 주장한다. 의사결정능력이 있
는 연구대상자의 경우, 일반적으로는 충분한 정보에 의한 동의를 획득함으로써 자기결정권 존중이라

는 윤리 원칙이 적용된다. 하지만 대리 동의가 필요한 경우에는 자기결정권 존중의 원칙이 적용되기 어
렵고, 최선의 이익이란 윤리 원칙이 적용되며, 이 원칙은 매우 제한적으로 적용되어야 한다. 아울러, 동
의 면제가 필요한 경우에는 자율성 존중이나 최선의 이익이란 원칙조차 적용되기 어렵다. 동의 면제를 
정당화하는 윤리 원칙은 공리주의적 원칙인데, 연구가 최소 위험을 넘어서지 않는다는 것을 전제로 최
대다수의 최대행복이라는 공리주의적 원칙이 적용된다. 그리고 자율성 존중의 원칙, 최선의 이익 원칙, 
공리주의적 원칙은 순차적으로 적용되어야 한다. 이러한 상이한 원칙들이 적용되고 있음을 필자는 취
약한 집단 대상 연구에 대한 국제 규정이나 대리 동의 및 동의 면제와 관련된 국제 규정을 검토하면서 
주장한다.
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I.	머리말

인간을 대상으로 하는 의ㆍ생명과학의 연구는 
불수불가결하다. 의학 발전은 과학적 방법론을 
사용하여 축적된 지식에 근거하기 때문이다. 인
간이 과학적 연구의 대상이라는 사실만으로 인간 
대상 연구를 전면적으로 금지할 수는 없다. 다만 
문제는 인간을 대상으로 하는 경우 어떻게 인간 
존엄이라는 가치를 훼손하지 않으면서 연구를 수
행할 수 있을 것인가에 있다. 일반적으로는 동의 
획득이라는 윤리 원칙이 바로 이러한 문제에 대
한 해결책으로 인식되어 왔다. 그러나 연구대상

자가 취약한 집단으로 분류될 가능성이 높은 환
경이나 상황에 처해 있는 경우, 각별히 주의해야 
할 것이 무엇인지 여전히 문제로 남는다. 아울러 
연구대상자가 미성년자이거나 인지 장애가 있는 
장애인 등과 같이 의사결정능력이 온전하지 않은 
경우, 대리동의가 필요하기도 하다. 더 나아가, 동
의 획득이 면제될 필요가 있는 연구도 있다. 그렇

다면, 이런 경우에 어떤 윤리적 원칙이 존재하는

지, 그리고 그 원칙이 어떻게 적용되어야 하는지 
논의될 필요가 있다.

본 논문은 이상의 관심을 구체적으로 다루기 
위해 우선 그동안 일반적으로 받아들여져 왔던 
자율성 존중의 원칙이 연구와 관련된 유일한 원
칙이 아님을 주장할 것이다. 나아가 대리동의의 
경우, 자율성 존중의 원칙을 보완하는 최선의 이
익이란 원칙이 적용됨을 주장할 것이다. 그리고 
인간 대상 연구에서 사용되는 최선의 이익이란 
원칙은 매우 제한적으로 적용되어야 함을 주장할 
것이다. 동의면제의 경우에는 최선의 이익이란 
원칙조차 적용되기 어렵고, 현실적으로는 공리주

의적 정당화가 근거가 되고 있음을 주장할 것이

다. 그런데 이 경우에도 연구가 최소위험을 넘어

서지 않는다는 전제가 있음에 주목할 필요가 있

다. 필자는 국제적 윤리 규범이나 선언으로 인식

되어 온 문헌들에 나타난 취약한 피험자 보호 관
련 규정이나 대리 동의 및 동의 면제 관련 규정을 
검토하면서 이러한 주장을 전개하고자 한다. 나
아가 이렇게 수립된 윤리 원칙들이 장애인을 대
상으로 하는 연구에는 어떻게 작동하는지 살펴보

고자 한다.

II.	연구	참여의	자발성	강조의	한계

흔히 생명윤리나 의료윤리 관련 교과서는 인간 
대상 연구의 문제를 다룰 때 상투적으로 칸트의 
자율성 존중을 언급한다[1]. 그러나 자율성 존중

을 강조하는 맥락에서 칸트를 언급하는 것은 사
실 적절하지 않다. 왜냐하면 칸트가 말하는 자율

성이란 자연의 원칙과도 같이 보편화 가능한 것
으로서 행위의 규범을 규율하는 메타적 원칙이기 
때문이다[2]. 물론 인간이 지닌 자율성이란 성질 
때문에 인간이 존엄함을 드러내는 것은 맞다. 하
지만 칸트의 맥락에서 자율성이란 ‘내 행위를 나
의 의지에 따라 결정한다’는 자기결정권과 동일

한 것이 아니다. 그것보다는 더 많은 내용을 담고 
있는데, 우선 인간 스스로가 자신의 행위를 규율

한다는 특성이 있을 뿐만 아니라 자신의 행위를 
규율하는 준칙이 자신에게만 허용되고 타인에게

는 허용되지 않는 것이 아니라, 보편적으로 적용 
가능해야 한다는 성격을 지닌다. 이런 점에서 생
명윤리의 맥락에서 언급되는 ‘자율성 존중’ 특히 
비첨과 췰드리스의 네 원칙 중 하나로 이해되는 
‘자율성 존중의 원칙’은 칸트의 자율성보다는 매
우 축소된 의미로 이해될 수밖에 없다. 이런 점에

서 비첨과 췰드리스의 자율성 존중의 원칙은 ‘자
기결정권 존중의 원칙’이나 ‘자유의 원칙’과 크게 
다르지 않다[3]. 왜냐하면 생명의료윤리의 맥락

에서 우리가 타인의 선택을 존중해야 한다고 말
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하는 것은 그 선택이 칸트처럼 보편화 가능한 규
범의 특성을 지니고 있어서가 아니기 때문이다. 
이러한 존중은 행위자의 선택이 윤리적으로 금지

할 만한 것은 아니며, 어떤 선택이 옳은 것인지에 
대해 이견이 있어 그 행위자의 선택을 허용할 수
밖에 없는 경우의 존중이기 때문이다[4]. 

이처럼 자율성의 의미가 칸트의 경우와 비첨과 
췰드리스의 경우가 맥락을 달리 하고 있음에도 
불구하고 인간 대상 연구를 언급할 때 ‘자율성 존
중’이라는 용어가 자주 등장하는 이유는 무엇일

까? 왜 굳이 칸트의 두터운 자율성 개념을 언급하

는 것일까? 
필자는 인간 대상 연구에서 가장 준엄하게 지

켜져야 하는 원칙은 인간 존엄이라는 가치이기 
때문이라고 본다. 그리고 ‘인간 존재자의 인간성

을 목적으로 대하고 한낱 수단으로 대하지 말라’
는 칸트의 주장이 인간이 존엄한 존재임을 가장 
잘 드러내 준다고 생각했기 때문이라고 본다[2]. 
인간 대상 연구에서 가장 위험한 것은 인간이 사
물화되어 단순히 연구의 수단으로 이용되는 것이

기 때문이다. 이런 점에서 인간 존엄의 근간을 마
련하는 칸트의 자율성 개념은 연구자들에게 시사

하는 바가 적지 않다. 
인간이 한낱 연구의 도구나 수단으로 여겨져서

는 안 되고 인간으로서의 존엄이 존중되어야 한
다는 점을 강조해야 한다는 것에 필자는 동의한

다. 하지만, 이 점을 강조하기 위해 다른 맥락에서 
개발되어 온 칸트의 자율성이란 개념을 언급하

는 것은 인간 대상 연구의 맥락에 맞지 않는다. 이 
개념이 인간이 존엄한 존재임을 인상적으로 말하

는 데 기여한다는 점을 부인하기는 어렵다. 하지

만 칸트의 자율성이란 개념이 구체적인 연구윤리

의 문제를 해결하는 데 얼마만큼 섬세하게 적용

될 수 있는 개념인지 의문이다. 보편화 가능성을 
필수 내용으로 하는 칸트의 자율성 개념은 위험

이 존재할 수도 있는 상황에서 연구에 참여하기

로 했다는 자발적인 동의, 그래서 연구 참여 여부

에 대해 어떤 외부의 압력이나 오해 없이 스스로 
참여하기로 결정했다는 자기결정권의 행사라는 
내용을 담아내기에는 너무 크고 추상적인 개념이

기 때문이다. 
그렇다면 인간 대상 연구를 윤리적으로 정당화

하게 해주는 보다 적절한 윤리 원칙은 무엇인가? 
다시 말해 인간 존엄을 훼손하지 않으면서도 인
간이 실험이나 연구의 대상이 될 수 있게 하는 것
은 무엇인가? 그것은 목적적 존재인 인간 스스로

가 자신의 결정에 의해 연구의 대상자가 되기로 
했다는 자발성에 있다. 그래서 인간이 사물화되

거나 수단화되는 듯이 보여도 그것은 연구대상자

가 스스로가 결정한 것이기 때문에 인간 존엄이 
훼손되는 것이 아니라 인간 존엄이 더 극명하게 
드러나는 것일 수도 있다. 따라서 인간 대상 연구

에 적용되는 윤리 원칙은 자기결정권 존중이고, 
칸트의 자율성이란 개념보다는 자발성이란 개념

이 더 적합하다. 
동의 획득과정에서 자발성을 강조하고 이 자발

성이 잘 발휘되도록 하는 보다 구체적인 원칙은 
‘충분한 정보에 의한 동의’라는 원칙이다. 일일이 
언급하지 않더라도 헬싱키 선언 등의 국제 규범

과 각국의 인간 대상 연구에서 충분한 정보에 의
한 동의는 매우 중요한 원칙 중 하나이며 보편적

으로 수용되는 원칙 중 하나이다. 
헬싱키 선언은 25조에서 “의학연구 대상자로

서 충분한 설명에 의한 동의를 할 수 있는 사람의 
참여는 자발적이어야 한다.”고 밝히고 있다[5]. 
벨몬트 보고서는 인간 존중의 원칙과 선행의 원
칙, 정의의 원칙을 강조하면서, 인간 존중의 원
칙 아래에서 자율성, 자기결정권 등의 개념을 동
원하며 이 원칙을 설명하고 있다[6]. 그러나 인간 
존중의 원칙과 선행의 원칙이 어떤 관계에 있는
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지에 대해서는 구체적인 언급이 없다.
학술적으로는 충분한 정보에 의한 동의를 획득

하기 위해 어느 정도의 정보를 어떻게 제공해야 
하며, 누가 제공해야 하는지에 대해서도 논란이 
있다. 그리고 충분한 정보에 의한 동의가 충분한 
윤리 원칙도 아니라는 비판이 있다[7]. 왜냐하면 
충분한 정보에 의한 동의가 현실적으로는 불가능

하며, 이러한 동의를 받았다는 것이 연구자에게 
연구자의 모든 윤리적 의무를 면해 주는 것도 아
니기 때문이다[7]. 다시 말해 충분한 정보에 의한 
동의는 연구자들이 지켜야 하는 윤리적 의무 중 
하나일 뿐이며, 유일한 의무는 아니기 때문이다. 

연구자가 지켜야 하는 윤리 규범은 매우 다양

하다. 동의 획득 외에도 연구 설계의 측면에서 연
구자들이 고려해야 하는 윤리적 사항들이 있다. 
예를 들어 무작위 임상시험의 경우 시험군과 대
조군이 등가상태에 있어야 할 것인지 고려해야 
한다. 연구대상자의 범위를 어떻게 정해야 할지

도 고려해야 한다. 또한 프라이버시를 존중하기 
위해 수집된 데이터를 어떻게 관리하고, 익명으

로 처리할 것인지, 익명 처리를 한다면 어떻게 해
야 할 것인지, 제3자에게 데이터를 제공할 것인

지 등등의 문제가 그것이다. 이런 문제들은 단지 
동의를 받았다고 해결되는 문제가 아니다. 뿐만 
아니라 연구자는 연구비 사용이나 연구 결과의 
사회적 영향 등과 관련된 사회적 의무도 존재한

다. 이런 점에서 충분한 정보에 의한 동의 획득이

나 그것을 뒷받침하는 상위의 자기결정권 존중이

란 윤리 원칙만으로는 연구자가 연구대상자를 보
호하기 위해 준수해야 하는 윤리 규범을 다 포괄

하고 있다고 보기 어렵다.
필자의 이러한 입장은 자기결정권 존중이 중요

하지 않다는 주장을 하는 것이 결코 아니다. 연구

대상자를 목적적 존재로서의 인간으로서 존중하

기 위해서는 자율성 존중이 중요한 원칙이고, 보

다 구체적으로는 자기결정권의 존중이 중요한 윤
리 원칙이며, 이를 위해 충분한 정보에 의한 동의 
획득이 중요한 윤리 규범임에는 틀림없지만, 이 
원칙만으로는 충분하지 않다는 것이다. 아울러 
이 원칙은 인간 대상 연구의 모든 경우를 포괄하

여 적용되는 윤리 원칙도 아니다. 이 점은 취약한 
연구대상자 보호와 대리 동의 관련 규정, 나아가 
동의 면제 관련 규정을 검토함으로써 잘 드러난

다.

III.	취약한	연구대상자	보호

인간 대상 연구에 대한 많은 국제 규범이나 각 
국가의 규정은 취약한 연구대상자를 보호하는 규
정을 갖고 있다. 일단 헬싱키 선언에서는 다음과 
같이 규정하고 있다.

19. 일부 집단과 개인은 특별히 취약하여 부

당한 취급을 받거나 추가적인 해를 입을 가능

성이 높을 수 있다. 모든 취약한 집단과 개인은 

특성에 맞게 배려된 보호를 받아야 한다. 

20. 취약한 집단과 함께하는 의학연구는 오

직 이 집단의 건강상의 요구나 우선순위에 부

합하는 연구이고, 취약하지 않은 집단에서는 

수행할 수 없는 연구일 때 정당화된다. 더불어, 

이 집단은 해당 연구결과로 얻은 지식, 의료행

위, 또는 시술의 혜택을 받을 수 있어야 한다

[5]. 

위 인용문에서 주목해야 할 부분은 취약한 집
단을 대상으로 연구하는 경우 해당 연구대상자는 
그 집단이나 개인의 특성에 맞게 배려된 보호를 
받아야 한다는 것이다. 이것은 취약한 집단이나 
대상을 대상으로 연구를 금지하는 것이 아니라 
추가적인 보호조치가 필요한 것임을 강조한 것이



266

한국의료윤리학회지 제21권 제3호(통권 제56호) : 2018년 9월

다.
또한 취약한 집단을 대상으로 하는 경우 취약

하지 않은 집단에서 수행할 수 없는 연구여야 한
다는 것과 그 집단에 이익이 발생하는 연구여야 
한다는 점에 주목할 필요가 있다. “이 집단의 건
강상의 요구나 우선순위에 부합하는 연구”란 그 
집단에 이익이 되는 연구여야 한다는 것을 의미

한다고 필자는 해석한다. 보다 직접적인 이익에 
대한 연구는 해당 집단이 “혜택을 받을 수 있어야 
한다.”는 문구에서 확인된다. 

유사한 규정은「생명윤리 및 안전에 관한 법
률」에서도 확인된다. 해당 규정은 다음과 같다.

취약한 환경에 있는 개인이나 집단은 특별

히 보호되어야 한다.(제3조 제5항) [8]

그리고 기관생명윤리위원회의 기능을 규정한 
제10조 제3항에서 “취약한 연구대상자등의 보호 
대책 수립”을 요구하고 있다.

취약한 연구대상자에게 적용되는 윤리 원칙은 
의사결정능력을 지닌 연구대상자에게 적용되는 
것과 마찬가지로 여전히 자율성 존중의 원칙 즉 
자기결정권 존중의 원칙이라고 할 수 있다. 다만 
연구대상자가 취약한 환경에 있는 경우, 자발적

인 동의가 이루어지지 못하는 하는 상황에 대한 
조치와 배려가 필요하다. 이러한 조치와 배려의 
일차적인 책임은 연구자에게 있으며, IRB (Insti-
tutional Review Board)는 연구계획서 심의를 통
해 필요한 조치와 배려를 요구하거나 권고할 수 
있다.

그렇다면 취약한 집단이란 무엇인가? 헬싱키 
선언은 다음과 같이 설명한다. “일부 집단과 개인

은 특별히 취약하여 부당한 취급을 받거나 추가

적인 해를 입을 가능성이 높을 수 있다.”[5] 이 문
구는 취약한 집단이나 개인에 대한 정의 조항은 

아니다. 하지만, 취약성이 원인이 되어 우려되는 
결과 그리고 막아야 하는 결과란 부당한 취급이

나 추가적인 해를 입을 가능성임을 드러내고 있
다. 따라서 우리는 이러한 부당한 취급이나 추가

적인 해를 입을 가능성이 높은 집단이나 개인이 
취약한 연구대상자라고 이해할 수 있다. 

구체적으로 어떤 집단이 취약한 집단인지에 대
해서는 총리령인「의약품 등의 안전에 관한 규
칙」 별표4「의약품 임상시험 관리기준」의 용어 
정의 부분에서 다음과 같이 열거되어 있다.

더. “취약한 환경에 있는 시험대상자” (Vul-

nerable Subjects)란 임상시험 참여와 관련한 

이익에 대한 기대 또는 참여를 거부하는 경우 

조직 위계상 상급자로부터 받게 될 불이익에 

대한 우려가 자발적인 참여 결정에 영향을 줄 

가능성이 있는 대상자(의과대학ㆍ한의과대

학ㆍ약학대학ㆍ치과대학ㆍ간호대학의 학생, 

의료기관ㆍ연구소의 근무자, 제약회사의 직

원, 군인 등을 말한다), 불치병에 걸린 사람, 제

27조에 따른 집단시설에 수용되어 있는 사람, 

실업자, 빈곤자, 응급상황에 처한 환자, 소수 

인종, 부랑인, 노숙자, 난민, 미성년자 및 자유

의사에 따른 동의를 할 수 없는 대상자를 말한

다[9].

그런데 문제는 취약한 환경이라는 것이 규정에 
언급된 것만으로 한정되지 않는다는 점이다. 열
거된 것을 넘어서서 누가 연구자이고 누가 연구

대상자가 되느냐에 따라 취약한 환경에 처한 연
구대상자는 달라질 수 있고, 따라서 이런 관계와 
이 관계가 놓여있는 맥락을 고려하여 해당 연구

대상자가 취약한 연구대상자인지 여부를 판단해

야 한다.
취약한 환경에 있다고 해서 연구에서 배제되거
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나 연구자가 기피해야 할 집단이라고 여겨서는 
안 된다. 연구 참여가 위험을 동반하는 측면이 있
지만, 위험만 있는 것이 아니라 위험을 상회하는 
이익도 있을 수 있기 때문이다.

취약한 집단이나 개인을 대상으로 하는 연구의 
경우에도 기본적으로는 동의 획득을 기본 윤리 
원칙으로 하고 있기 때문에 자기결정권 존중의 
원칙, 보다 구체적으로는 충분한 정보에 의한 동
의 획득이라는 원칙이 적용된다고 볼 수 있다.

IV.	대리	동의	관련	규범

국제 규범은 대리 동의를 허용하고 있다. 연구

대상자가 미성년자인 경우 대리 동의가 가능한 
것이 대표적인 예이다. 헬싱키 선언은 다음과 같
이 규정하고 있다.

28. 충분한 설명에 의한 동의를 할 능력이 없

는 잠재적인 연구대상자인 경우, 의사는 합법

적인 대리인에게 충분한 설명에 의한 동의를 

구해야 한다. 충분한 설명에 의한 동의를 할 능

력이 없는 잠재적인 연구대상자들이 속한 집

단의 건강 증진을 목적으로 하고, 동의가 가능

한 사람으로 대체해서 수행할 수 없고, 최소 위

험과 최소 부담만을 수반하는 연구를 제외하

고는 이들은 자신들에게 이익의 가능성이 없

는 연구에 포함되어서는 안 된다[5]. 

위 인용문에서 주목해야 하는 것은 최소 위험

이다. 연구대상자에게 이익의 가능성이 없는 경
우, 대리 동의는 연구로 인해 발생하는 위험이 최
소 위험을 넘어서지 않는다는 것을 전제로 하고 
있고, 해당 연구대상자나 그들이 속한 집단의 건
강 증진을 목적으로 해야 하며, 동의가 가능한 사
람으로 대체하여 연구를 수행할 수 없는 경우에 

허용된다. 그러나 이 경우에도 대리인에게 충분

한 정보에 의한 동의를 획득해야 하는 것이 기본

적인 원칙임을 분명히 하고 있다.
그러나 연구대상자에게 이익이 있는 경우에

도 어떤 전제 조건이 부과되는가? 문맥상 모호함

이 있으나, 이익 부분은 최소 위험과 연계되어 설
명되는 부분이라 연구대상자가 속한 집단의 건
강 증진을 위한 연구이고, 동의가 가능한 사람으

로 대체하여 연구를 수행할 수 없는 경우라는 전
제조건은 여전히 부과되어 있다고 필자는 해석한

다.
그런데 대리 동의를 획득하는 경우, 연구대상

자는 아무런 의사표시를 할 수 없는 것일까? 그 
내용에 대해 헬싱키 선언은 다음과 같이 ‘찬성

(assent)’이란 개념을 제시하고 있다. 
 

29. 충분한 설명에 의한 동의를 할 능력이 없

다고 여겨지는 잠재적인 연구대상자가 연구 

참여에 대한 결정에 찬성할 수 있다면, 의사는 

합법적인 대리인의 동의와 함께 본인의 찬성

을 구해야 한다. 잠재적인 연구대상자의 반대

의사를 존중하여야 한다[5]. 

위 인용문에서도 한 가지 주목해야 하는 것은 
비록 의사결정능력이 없어 동의할 능력이 없다고 
보고 대리동의를 구하는 경우에도, 예를 들어 미
성년자의 경우에도, 연구대상자의 반대의사를 존
중해야 한다는 점과 찬성을 구해야 한다는 점이

다. 

30. 예를 들어 의식이 없는 환자와 같이, 신

체적 또는 정신적으로 동의능력이 없는 연구

대상자를 포함하는 연구는 충분한 설명에 의

한 동의를 못하게 하는 신체적 또는 정신적 상

태가 연구 대상 집단의 필수적인 특성인 경우
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에만 수행될 수 있다. 그런 경우 의사는 합법적

인 대리인으로부터 충분한 설명에 의한 동의

를 구해야 한다. 법정대리인과 접촉할 수 없지

만 연구를 지체해선 안 된다면, 동의를 할 수 

없는 상태에 있는 피험자를 대상으로 하는 구

체적인 이유가 연구계획서에 명시되어 있고 

연구윤리위원회가 그 연구를 승인한 경우에만 

동의 없이도 연구를 수행할 수 있다. 단, 연구

에 계속 참여할지에 대한 동의는 대상자나 그

의 합법적인 대리인으로부터 가능한 한 빨리 

받아야 한다[5].

위 인용문은 두 가지를 언급하고 있다. 우선 연
구대상자 집단의 필수적인 특성이 충분한 정보에 
의한 동의를 획득하지 못하게 하는 특성을 지니

고 있다는 부분이다. 다시 말해, 우연적인 상황에 
의해 대리 동의를 받는 것은 배제하고 있다. 둘째, 
대리 동의의 경우에도 충분한 정보에 의한 동의 
획득이라는 원칙은 고수되고 있다는 점이다. 연
구자는 충분한 정보를 대리 동의자에게 설명해야 
한다.

대리 동의와 관련하여,「생명윤리 및 안전에 
관한 법률」도 큰 틀에서는 크게 다르지 않은 내
용을 제16조 제2항에서 다음과 같이 간략하게 규
정하고 있다.

… 동의 능력이 없거나 불완전한 사람으로

서 보건복지부령으로 정하는 연구대상자가 참

여하는 연구의 경우에는 다음 각 호에서 정한 

대리인의 서면동의를 받아야 한다. 이 경우 대

리인의 동의는 연구대상자의 의사에 어긋나서

는 아니 된다.

1. 법정대리인

2. 법정대리인이 없는 경우 배우자, 직계존

속, 직계비속의 순으로 하되, 직계존속 또는 직

계비속이 여러 사람일 경우 협의하여 정하고, 

협의가 되지 아니하면 연장자가 대리인이 된

다[8].

대리인의 동의를 구하고 있다는 점과 연구대상

자의 의사에 어긋나서는 안 된다는 점은 찬성이

나 반대의사 등을 언급한 헬싱키 선언과 크게 다
르지 않다. 다만, 차이가 있는 것은 대리인의 동의

가 서면 동의여야 한다는 점과 법정대리인이 없
는 경우 누가 대리인이 되는지를 상세하게 열거

하고 있다는 점이 특이하다. 
이상의 내용을 정리하면 대리 동의는 허용되지

만, 몇 가지 조건을 충족한 경우에만 가능하다. 구
체적인 내용은 헬싱키 선언에 있으므로 이 문헌

의 내용에 따라 정리하면 다음과 같다. 대리동의 
조건은 우선, 연구대상자가 속한 집단의 건강 증
진을 위한 것이어야 하고, 동의가 가능한 사람으

로 대체할 수 없는 경우에 허용되며, 연구대상자

에게 이익이 기대되어야 한다. 이익이 기대되지 
않는 경우에는 최소 위험인 경우에만 허용된다.

대리 동의가 허용되는 이유 중 하나는 의사결

정능력이 없거나 온전하지 못함에도 불구하고 해
당 연구대상자를 연구에 참여시켜야 하는 필요성

이 소명되었기 때문일 것이다. 그러나 필요성만

으로는 대리 동의를 허용하는 충분한 윤리적 근
거가 되지 못한다. 위에서 언급한 규정에서도 어
떤 윤리 원칙에 따라 대리 동의를 허용하는 것인

지 구체적으로 드러나 있지 않다. 그렇다면 대리 
동의를 정당화하는 윤리 원칙이나 이론은 무엇인

가?
일반적으로 대리 결정(surrogate decision-mak-

ing)과 관련하여 비첨과 췰드리스는 순수 자율성 
표준, 대리판단 표준, 최선의 이익 표준이란 세 가
지 표준을 거론한다[10]. 그들은 순수 자율성 표
준과 최선의 이익 표준이 서로 다른 상황에서 작
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동된다고 본다. 그리고 대리 판단 표준은 허구적 
개념으로 대리 판단자의 자의적인 해석이나 견해

가 자율적 판단으로 위장될 수 있음을 경계한다

[10]. 필자는 이 세 가지 표준을 인간 대상 연구의 
대리 결정 즉 대리 동의에 적용해 보고자 한다.

순수 자율성 표준을 적용할 때, 대리 동의에 적
용되는 윤리 원칙은 여전히 자율성 존중의 원칙

이다. 충분한 정보가 대리 동의자에게 주어지고, 
대리 동의자는 연구대상자가 지녔던 생각이나 판
단을 가리키는 객관적인 증거에 근거하여 판단을 
내려야 한다. 객관적인 증거에 따라 판단을 내리

기 때문에 대리 동의자의 자의적인 판단이 개입

될 가능성은 최소화된다. 만약 객관적인 증거가 
충돌하는 경우에는, 어떤 내용을 대리 판단의 내
용으로 해야 할지 곤란한 상황에 처하게 된다. 이
와 같이 증거가 충돌하는 경우에는 순수 자율성 
표준에 따라 결정하기는 어렵다. 순수 자율성 표
준을 따를 때, 우리는 전지적 관점에서 판단한다

고 볼 수는 없다. 객관적인 증거에 따라 판단했다

고 하더라도 그것이 실제로 연구대상자의 참 뜻
이었음을 보장한다고 말할 수는 없다. 그럼에도 
불구하고 이 표준을 적용하는 것은 연구대상자의 
자기결정권을 비록 시간적 차이는 있더라도 최대

한 존중해 줄 수 있는 최선의 방법이기 때문이다.
대리 판단 표준은 만약 연구대상자가 이런 상

황에 있었다면 그의 가치관 등을 고려하여 그 연
구대상자가 내렸을 판단을 대리 판단자가 내려야 
한다는 것이다. 그러나 객관적인 증거가 판단의 
자료로 활용되는 것이 아니기 때문에 대리 판단

자의 자의적인 판단이 개입될 여지가 많다. 비첨

과 췰드리스는 이 표준을 그 사람의 망토를 입고 
내리는 판단이라고 표현하였다[10]. 그러면서 이 
표준은 자기결정권을 존중하는 판단이라고 위장

될 가능성이 있기 때문에 폐기되어야 할 표준으

로 그들은 평가한다[10]. 

최선의 이익 표준은 연구의 경우 연구 참여 여
부에 대한 대리 판단자의 결정이 연구대상자의 
최선의 이익에 부합해야 한다는 표준이다. 이 표
준을 임상시험과 같은 침습적 연구에 적용할 경
우, 연구 참여자에게 아무런 기대 이익도 없고 위
험만 있거나 위험이 이익보다 크다고 판단되는 
경우에는 대리 동의를 통해 연구에 참여시키는 
것은 허용되기 어려울 것이다. 이 경우, 연구 참여

가 연구대상자의 최선의 이익에 부합한다고 보
기 어렵기 때문이다. 대리 판단자가 연구대상자

의 자발적인 의사를 확인할 수 없는 경우임에도 
불구하고 그 대상자를 위험에 처하게 하는 일은 
비윤리적이라고 일반인들도 판단할 가능성이 높
다.

그런데 최선의 이익 표준을 사회과학 연구에 
적용할 경우, 위 해석은 그렇게 쉽게 적용되기 어
렵다. 왜냐하면 사회과학 연구에서는 아무런 이
익도 없는 경우가 많고, 아무런 심각한 위험도 없
는 경우가 많기 때문이다. 따라서 이 경우에도 대
리 동의에 적용되는 윤리 원칙이 최선의 이익인

지, 아니면 다른 원칙을 필요로 하는지 검토해 볼 
필요가 있다. 이를 위해 문제의 상황을 이익과 위
험이라는 관계를 중심으로 좀 더 논리적으로 분
류하여 논의해 보자. 

우리는 이익이 위험을 상회하는 경우, 이익이 
조금이라도 있고 위험이 없는 경우, 그리고 이익

도 없고 위험도 없는 경우를 생각해 볼 수 있다. 
우선, 이익이 위험을 상회하는 경우를 생각해 보
자. 이익이 위험을 상회하는 경우라 하더라도 그 
위험이 치명적인 결과를 낳거나 회복 불가능한 
경우에는 대리 동의를 통해 연구를 수행하는 것
이 부담되는 상황이라 판단된다. 따라서 앞서 침
습적인 경우, 이익이 위험을 상회하여 최선의 이
익이란 표준에 부합한다 하더라도 대리 동의가 
허용되는 위험의 성격에 제한을 둘 필요가 있다. 
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다음으로, 조금이라도 이익이 있고, 위험이 없
는 경우이다. 이 경우 아무리 이익이 작더라도 이
익이 위험을 상회하므로 연구 참여가 최선의 이
익에 부합한다고 볼 수 있고, 대리 동의는 윤리적

으로 정당하다고 결론내릴 수 있다. 
마지막으로, 이익도 없고 위험도 없는 경우이

다. 연구대상자에게는 아무런 위험이 없고 아무

런 직접적인 이익도 없지만 연구 참여가 학문 발
전을 위해 기여하는 바가 크다면, 대리동의를 통
해 연구 참여를 결정할 수 있을 것인가? 이 경우 
필자는 연구대상자에게는 직접적인 이익이 없더

라도 대리 동의를 통해 연구에 참여시키는 것이 
허용될 수 있다고 본다. 그런데 이때 대리 동의를 
정당화하는 윤리적 근거는 무엇인가? 평소 학문 
발전에 기여하고자 했던 뜻이 있었음을 근거로 
하지 않는 한, 순수 자율성 표준에 따라 정당화된

다고 볼 수 없다. 연구 참여가 연구대상자의 최선

의 이익에 부합한다고 보기도 어려워 최선의 이
익 표준에 따라 정당화된다고 볼 수도 없다. 그렇

다면 어떤 원칙이나 논거가 이런 경우의 연구 참
여에 대한 대리 동의를 윤리적으로 뒷받침하는 
것일까? 필자는 학문 발전이라는 공리주의적 논
거 외에는 이런 성격 연구를 정당화할 윤리적 근
거는 없다고 판단한다. 

필자는 이상의 논의를 통해 인간 대상 연구를 
정당화하는 윤리적 원칙을 연구대상자의 동의를 
획득하여 수행하는 경우와 대리 동의를 통해 수
행하는 경우를 나누어 보았다. 자기결정권 존중, 
최선의 이익, 공리주의의 원칙이 연구에 따라 달
리 정당화 근거를 제시하고 있다. 그런데 이러한 
논의 과정에서 이들 윤리 원칙이 적용되는 순차

성 역시 드러났다고 본다. 왜냐하면 의사결정능

력이 있는 연구대상자에 대해서는 자율성 존중을 
대표되는 자기결정권 존중이란 윤리 원칙이 적용

되며, 인간 대상 연구는 의사결정능력이 있는 연

구대상자를 대상으로 동의를 획득하여 수행하는 
것이 기본적인 원칙이므로 이 윤리 원칙이 우선

적으로 적용되어야 한다. 그러나 이 원칙의 적용

이 불가능한 경우 최선의 이익이라는 원칙이 적
용되어야 하고, 그것도 적용하기 어려운 경우에

는 공리주의적 원칙이 정당화 근거로 작동한다. 
이들 원칙이 순차적인 이유는 자율성 존중이 적
용되어야 하는 경우에 최선의 이익이나 공리주의

적 원칙을 적용하는 것은 윤리적으로 정당화되기 
어렵고, 최선의 이익이 적용되어야 하는 경우에 
공리주의적 원칙이 적용되는 것 역시 불합리하기 
때문이다. 이러한 순차성의 제한은 우선 대리 동
의는 본인 동의가 불가피한 경우에 사용되어야 
하기 때문이다. 나아가 최대다수의 최대행복이란 
공리주의의 원칙을 적용할 경우, 개별자 즉 개별 
연구대상자의 안녕을 고려하기보다 개별자들의 
쾌와 고통의 총합으로서 최대다수의 최대행복에 
관심을 둠으로써 개인의 희생을 강요하는 위험을 
피하기 위해서이다. 따라서 최선의 이익이란 원
칙이나 공리주의적 원칙은 대단히 제한적으로 적
용되어야 한다. 

이미 이러한 제한은 헬싱키 선언을 언급하면

서 확인되었다. 대리 동의에 대한 헬싱키 선언의 
규정에서 “동의가 가능한 사람으로 대체해서 수
행할 수 없고”라는 조건을 둔 것은 연구대상자의 
동의가 우선적임을 천명한 것이며, “잠재적인 연
구대상자들이 속한 집단의 건강 증진을 목적으

로 하고”라는 조건과 “최소 위험과 최소 부담만

을 수반하는 연구를 제외하고는 이들은 자신들에

게 이익의 가능성이 없는 연구에 포함되어서는 
안 된다”라는 조건은 공리주의적 원칙에 호소하

더라도 전제 조건으로서 어떤 조건이 충족되어야 
하는지 천명한 것으로 이해할 수 있다[5]. 

충분한 정보에 의한 동의라는 원칙은 위 세 가
지 원칙의 순차성을 언급할 때 포함시키지 않았
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다. 왜냐하면 자기결정권 존중과 최선의 이익, 심
지어 공리주의적 원칙을 적용할 때에도 함께 사
용되어야 할 기본적인 원칙이기 때문이다. 다시 
말해, 이 원칙은 자기결정권 존중의 원칙을 실현

하기 위한 매우 중요한 원칙이지만 단순히 이 원
칙에만 기여하는 원칙이 아니다. 왜냐하면 대리 
동의의 경우에도 대리 판단자에게 충분한 정보를 
제공하고 동의를 획득해야 하기 때문이다. 

V.	동의	면제	관련	규범

인간 대상 연구에서는 경우에 따라 동의를 면
제하기도 한다. 다만, 동의 면제는 IRB의 승인하

에 허용된다. 자기결정권 존중이 인간 대상 연구

의 제일의 원칙이고 유일한 윤리 원칙이라면 동
의 면제가 어떻게 윤리적으로 정당화되는지 설명

하기는 대단히 어렵다. 과연 동의를 면제해 주는 
경우, 그 면제의 윤리적 정당성은 어떻게 확보되

는 것인가?
헬싱키 선언에서 동의 면제는 다음과 같은 경

우 허용된다. 우선 대리 동의가 필요한 상황에서

의 동의 면제에 대한 다음 규정을 살펴보자.

30. 예를 들어 의식이 없는 환자와 같이, 신

체적 또는 정신적으로 동의능력이 없는 연구

대상자를 포함하는 연구는 충분한 설명에 의

한 동의를 못하게 하는 신체적 또는 정신적 상

태가 연구 대상 집단의 필수적인 특성인 경우

에만 수행될 수 있다. 그런 경우 의사는 합법적

인 대리인으로부터 충분한 설명에 의한 동의

를 구해야 한다. 법정대리인과 접촉할 수 없지

만 연구를 지체해선 안 된다면, 동의를 할 수 

없는 상태에 있는 피험자를 대상으로 하는 구

체적인 이유가 연구계획서에 명시되어 있고 

연구윤리위원회가 그 연구를 승인한 경우에만 

동의 없이도 연구를 수행할 수 있다. 단, 연구

에 계속 참여할지에 대한 동의는 대상자나 그

의 합법적인 대리인으로부터 가능한 한 빨리 

받아야 한다. (필자 밑줄) [5]

앞선 논의에서는 위 인용문의 전반부에 주목했

지만, 이제 후반부의 밑줄 친 부분에 주목할 필요

가 있다. 대리 동의에서도 동의 면제가 가능한데 
그것은 법정대리인과 접촉할 수 없는 경우이면서 
연구를 지체해서는 안 되는 경우로 제한된다. 그
리고 동의할 수 없는 상태에 있는 연구대상자를 
대상으로 해야 하는 구체적인 이유가 연구계획서

에 명시되어야 하고, IRB가 이러한 연구를 승인

한 경우로 한정한다. 그러나 연구에 계속 참여할

지에 대한 동의를 가능한 한 빨리 연구대상자 본
인이나 대리인으로부터 얻을 것을 요구한다.

위 규정만으로는 대리 동의가 필요하지 않는 
경우, 즉 연구대상자 본인으로부터의 동의가 요
구되는 경우에도 동의가 면제될 수 있다고 헬싱

키 선언이 언급하고 있는지는 분명하지 않다.
동의 면제에 대한 헬싱키 선언의 또 다른 규정

은 다음과 같다. 

32. 인체유래물은행이나 유사한 저장소에 

보관된 인체유래물이나 정보에 관한 연구처럼 

개인을 식별할 수 있는 인체 유래물이나 정보

를 이용하는 의학연구의 경우, 의사는 그 수집, 

보관 및 재사용에 관하여 충분한 설명에 의한 

동의를 구해야 한다. 동의를 얻는 것이 불가능

하거나 비현실적인 예외적 상황은 있을 수 있

다. 그런 경우는 연구윤리위원회의 심의와 승

인을 받은 경우에만 수행하여야 한다[5].

하지만 위 규정이 인체유래물 연구나 인체자원

은행이 보관하고 있는 정보에 대한 연구로 국한
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된 동의 면제 조항으로 읽힐 수 있어, 침습적인 연
구를 포함한 일반적인 인간 대상 연구의 동의 면
제에 대해 언급하고 있다고 해석하는 것에는 논
란의 여지가 있을 수 있다. 

위 인용문의 동의 면제 조건으로 주목할 부분

은 동의를 얻는 것이 불가능하거나 비현실적이라

고 IRB가 판단하는 경우 동의 면제가 가능하다는 
점이다. 

침습적 연구이든 비침습적 연구이든 동의 면제

에 대해 규정하는 국내 규정으로는「생명윤리 및 
안전에 관한 법률」의 제16조 제3항이 있다. 그 내
용은 다음과 같다.

다음 각 호의 요건을 모두 갖춘 경우에는 기

관위원회의 승인을 받아 연구대상자의 서면동

의를 면제할 수 있다. 이 경우 제2항에 따른 대

리인의 서면동의는 면제하지 아니한다.

1. 연구대상자의 동의를 받는 것이 연구 진

행과정에서 현실적으로 불가능하거나 연구의 

타당성에 심각한 영향을 미친다고 판단되는 

경우

2. 연구대상자의 동의 거부를 추정할 만한 

사유가 없고, 동의를 면제하여도 연구대상자

에게 미치는 위험이 극히 낮은 경우[8]

위 내용은 기본적으로는 앞서 인용했던 헬싱

키 선언의 내용을 바탕으로 한 것이다. 헬싱키 선
언의 8차 개정 이전에는 연구의 타당성에 심각한 
영향을 미치는 경우도 포함되었었다. 그리고 국
내 규정의 독특한 부분으로 2호에 “연구대상자의 
동의 거부를 추정할 만한 사유가 없고”라는 조건

에 유의할 필요가 있다. 이 요건은 기본적으로 추
정에 근거한 내용을 바탕으로 판단해야 하기 때
문에 자의적인 해석이 가능하다는 문제점이 있
다. 따라서 해당 요건이 매우 엄격하게 해석되거

나 느슨하게 해석될 위험이 있다. “위험이 극히 
낮은 경우를 요구하는 부분은 동의 면제 요건 중 
하나로 최소 위험을 언급하는 미국의 45 CFR 46
의 §46.117에 있는 규정과 일치한다. 그 내용은 
다음과 같다.

(c)(1) IRB는 아래의 어느 하나에 해당하는 

경우, 연구자가 몇몇 연구대상자나 모든 연구

대상자에 대해 서명된 충분한 정보에 의한 동

의를 획득해야 한다는 요구를 면제할 수 있다.

(i) 연구대상자와 연구를 연결시키는 유일한 

기록이 충분한 정보에 의한 동의서이고 주요

한 위험이 기밀유지 의무의 위반으로부터 발

생하는 잠재적인 해로 예상되는 경우. 각각의 

연구대상자(또는 법적 대리인)에게 연구대상

자와 연구를 연결시키는 문서를 원하는지 연

구대상자에게 물을 것이고 연구대상자가 원하

는 바를 따를 것이다;

(ii) 연구가 연구대상자에게 해의 최소 위험 

이상을 부과하지 않고 연구 맥락을 벗어나 통

상 서명 동의가 요구되는 어떤 절차도 포함하

지 않은 경우;

또는

(iii) 연구대상자나 법적 대리인이 서명하는 

서식이 규범으로 여겨지지 않는 현저한 문화

적 그룹이나 공동체의 소속인이라면, 연구가 

연구대상자에게 해의 최소 위험 이상을 부과

하지 않으면서, 충분한 정보에 의한 동의가 획

득되었음을 문서화하는 것에 대한 적절한 대

안 장치가 존재하는 경우[11]

위 인용문에서 확인할 수 있듯이, 앞서 언급한 
것처럼, 미국의 경우에도 동의가 면제되는 경우 
중 하나로서 최소위험을 전제조건으로 하고 있
다. 따라서 동의 면제 조항에서 주목해야 하는 것
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은 동의 획득의 비현실성을 포함한 획득 불가능

성과 최소 위험이다. 
최소 위험은 45 CFR 46의 §46.102 정의 조항에

서 다음과 같이 정의하고 있다.

(j) 최소위험은 연구에서 발생할 것으로 예

상하는 해나 불편함의 가능성과 규모가 일상

생활이나 통상적인 물리적 또는 심리적 검사

나 테스트를 수행하는 중 흔히 마주치게 되

는 해나 불편함보다 더 크지 않음을 의미한다

[11].

따라서 최소 위험을 넘어서는 경우에서조차 동
의 면제가 허용되는 것은 아님에 유의해야 한다. 
그렇다면 동의 면제를 가능하게 하는 윤리 원칙

은 무엇일까?
앞서 대리 동의에 적용되는 윤리원칙을 논의할 

때 어느 정도의 답은 이미 드러나 있었다. 필자는 
공리주의의 원칙이라고 판단한다. 그 이유는 다
음과 같다.

우선, 동의 자체를 면제한다는 것은 자기결정

권이란 원칙이 적용되는 상황이 아님은 자명하

다. 그렇다면 최선의 이익이란 원칙이 적용되는 
것인지 살펴 볼 필요가 있다. 그런데 최선의 이익

에 부합하면서도 연구대상자로부터 동의를 받지 
않고 연구를 진행해야 하는 상황이 있을까? 연구

대상자에게 직접적인 이익이 발생하려면, 연구자

는 연구대상자와 어떤 형태로는 연구 행위를 통
해 접촉해야 한다. 따라서 동의를 받는 것이 현실

적으로 불가능한 경우란 발생하기 어렵다. 동의

를 받는 것이 불편한 경우는 있을 수 있다. 그러

나 이런 불편함이 동의 면제 사유에 해당하지 않
음은 이미 CIOMS (The Council for International 
Organization of Medical Sciences) 가이드라인에

서 강조하고 있는 사항이다[12]. 그렇다면 과연 

최선의 이익에 부합하면서도 동의를 획득하는 것
이 현실적으로 불가능하여 동의를 면제해야 하는 
상황이 있을 수 있는지 필자는 강한 의문을 갖고 
있다. 

결국, 공리주의적 논거만이 동의 면제를 정당

화하는 윤리 원칙으로 남는다. 그런데 인간 대상 
연구에서 공리주의적 원칙이 적용되는 경우는 매
우 제한적이다. 동의 면제를 정당화하는 경우란 
해가 발생할 위험이 거의 존재하지 않는 상황이

고 연구대상자에게는 어떠한 직접적인 이익도 발
생하지 않지만, 연구의 필요성 때문에 즉 공익적 
필요성 때문에 연구를 허용해야 하는 상황밖에 
없을 것이다. 

그런데 앞서 언급했듯이, 이러한 공리주의적 
원칙은 순차성에 따른 차선의 윤리 원칙이다. 다
시 말해 공리주의적 원칙으로 정당화되는 인간 
대상 연구는 자기결정권 존중이 적용될 수 없고, 
최선의 이익 원칙으로 정당화되는 대리 동의조차 
구할 수 없는 특수한 상황이 전제되어야 하며, 이
런 상황에서 연구로 인해 발생하는 위험이 최소 
위험을 넘어서지 않는다는 전제하에서 허용되는 
특별한 연구이다. 동의 면제는 반드시 IRB의 심
의를 통해 허용된다. 이런 조건은 헬싱키 선언, 45 
CFR 46, 우리나라의「생명윤리 및 안전에 관한 
법률」에서도 동일하게 확인된다. 따라서 동의 면
제를 허용하는 윤리적인 부담은 IRB에 넘겨져 있
다. IRB는 동의 면제를 결정한 윤리적 정당성에 
대한 근거를 제공할 수 있어야 할 것이다. 

VI.	장애인	대상	연구의	윤리	원칙들

이상에서 논의한 인간 대상 연구에 적용되는 
윤리 원칙들을 장애인 대상 연구에 적용해 봄으

로써 이들 원칙이 어떻게 작용하는지 살펴보고, 
취약한 연구 집단을 대상하는 하는 경우 일정한 
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고려 사항이 제시되고 있듯이 장애인 대상 연구

에서도 이와 같은 고려 사항이 마련될 필요가 있
음을 지적하고자 한다. 장애인 대상 연구를 살펴

보는 이유는 장애인을 대상으로 할 때 장애의 특
성에 대한 고려 등 연구대상자의 상태를 이해하

려 노력하기 때문에 비장애인 대상 연구에 비해 
보다 섬세하게 윤리적 사항들을 고려할 것이기 
때문이다. 장애인 중에는 의사결정능력이 있는 
비장애인, 통상 정상인과 마찬가지로 수행되는 
연구가 있고, 집단 시설에 수용되어 있어 취약한 
집단을 대상으로 한 연구가 있으며, 대리 동의나 
동의 면제 등의 연구가 있을 수 있다. 따라서 여러 
형태의 연구 유형에서 섬세하게 고려해야 할 윤
리적 사항들이 무엇인지 도출될 수 있고, 이런 사
항들은 비장애인 대상 연구에도 시사하는 바가 
클 것이기 때문이다. 

장애인이 의사결정능력이 있는 성인인 경우, 
자율성 존중의 원칙 즉 자기결정권 존중이란 원
칙에 따라 충분한 정보에 의한 동의를 획득해야 
할 것이다. 우선, 장애인의 경우 의사결정능력이 
있는지 여부를 판단해야 할 것이다. 그러나 의사

결정능력이 있는지 여부를 판단하는 기준이 현재 
명확하지 않고 객관적인 측정도구가 충분히 개발

되어 있지 않았다는 문제점이 있다. 특히 인지능

력에 장애가 있는 경우라 하더라도, 의사결정능

력이 없다고 단정할 수 없고, 의사결정능력을 온
전히 행사할 수 있는 시기와 어느 정도 수준의 의
사결정능력이 요구되는지는 상황에 따라 달리 판
단되어야 한다. 따라서 향후 이 부분에 대한 선행 
연구와 경험적 연구가 수행될 필요가 있다. 이 말
은 장애인이라는 사실 그 자체만으로 의사결정

능력이 없다거나 동의 능력이 없다고 판단해서

는 안 된다는 것이다. 의사결정능력이 있다고 판
단되는 경우에는 자기결정권을 최대한 보장하여 
연구 참여가 자발적으로 이루어지도록 충분한 정

보에 의한 동의를 획득해야 하며, 충분한 정보 역
시 장애인이 용이하게 이해할 수 있는 방식으로 
제공되어야 한다. 그래야만 자기결정권 존중이란 
생명윤리 영역에서 정착된 윤리 원칙에 부합하게 
된다. 

의사결정능력이 있는지 여부를 판단해야 한다

는 것은 사실상 단지 장애인을 대상으로 하는 경
우에만 해당되는 것은 아니다. 사실상 일반인을 
대상으로 한다하더라도 비장애인이라는 이유만

으로 의사결정능력이 있다고 단정하는 것은 바람

직하지 않다. ‘의사결정능력’으로 흔히 번역되고 
있는 competency는 사실 정도의 척도로 평가되

는 ‘역량’으로 이해되는 것이 옳기 때문이다. 따라

서 의사결정을 해야 하는 사안에 따라 그러한 결
정을 할 수 있는 역량이 있는지 고려할 필요가 있
다. 그래야만 전달하는 설명이나 동의의 획득 절
차를 자기결정권이 최대한 발휘되도록 세밀하게 
고려할 수 있을 것이다. 

해당 장애인이 취약한 연구대상자인지 여부의 
결정 역시 장애라는 것이 하나의 고려사항이 될 
뿐 절대적인 기준이 되지는 못할 것이다. 취약한 
상황에 있는지 여부는 맥락 의존적인 판단이다. 
대리 동의의 경우도 이와 유사하다. 장애인이라

는 이유만으로 모든 사안이 대리 동의가 적용되

는 사안이라고 보기 어렵다. 연구의 성격과 동의

해야 할 내용에 따라 그리고 잠재적 연구대상자

의 의사결정능력 여부와 정도에 따라 대리 동의

가 필요한지 여부가 판단되어야 한다. 결국 취약

한 연구대상자인지 대리 동의가 필요한지 여부의 
결정은 장애를 고려사항 중 하나로 보아야 할 뿐
이며, 다른 제반 상황을 검토하여 결정해야 할 문
제이다. 이러한 복잡함은 단지 장애인에게만 적
용되는 고려사항은 아니며, 비장애인이 연구에 
참여하는 경우에도 고려해야 할 사항이다.

연구대상자가 취약한 연구대상자라고 판단되
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면 생명윤리의 영역에서 개발된 주의사항을 참고

하여 자기결정권의 발휘를 방해하거나 강압으로 
여겨질 수 있는 사항을 제거하고 동의를 획득해

야 한다. 장애인이 참여하는 연구의 경우에는 이
러한 방해나 강압의 요소가 비장애인이 아니라 
장애인의 시각에서 검토되어야 한다. 따라서 장
애인이 참여하는 연구의 경우, IRB 위원들 중에

는 해당 장애인의 입장을 대변하거나 그 관점에

서 심의할 수 있는 전문가가 포함되거나 위원은 
아니더라도 최소한 그런 전문가의 의견을 구하는 
것이 필요하다. 

대리 동의가 필요한 상황이라면 순수 자율성 
표준에 따라 대리동의가 가능하도록 할 것인지, 
최선의 이익에 따라 대리동의가 가능하도록 할 
것인지 결정해야 할 것이다. 그러나 이 구분은 사
실상 이론적인 구분에 불과하다. 왜냐하면 순수 
자율성 표준에 따라야 한다고 했을 때, 그 동의 절
차를 현실적으로 통제하는 것은 불가능할 것이기 
때문이다. 왜냐하면 순수 자율성 표준에 따라 대
리 동의를 받는다고 하는 것은 대리 판단자 즉 대
리 동의자가 객관적인 증거를 제시해야 할 것을 
요구한다는 것을 의미하기 때문이다. 그런데 연
구의 경우 미리 해당 연구에 참여할 의사를 밝혀 
놓는다는 것은 현실적으로 매우 드문 일이다. 따
라서 연구의 경우 순수 자율성 표준을 따라야 하
는 상황이 발생한다는 것은 이론적으로나 가능한 
상황으로 판단된다. 따라서 대부분의 경우, 대리 
동의는 최선의 이익이라는 표준에 부합하는 경우

에 허용될 것이다. 
최선의 이익에 부합하는 대리 동의인지 여부 

역시 현실적으로 개별 연구대상자를 대상으로 연
구자가 파악한다는 것은 현실적으로 어려운 요구 
사항이다. 따라서 연구자는 연구대상자의 선정 
기준을 정하는 연구 계획 단계에서 잠재적인 연
구대상자 집단의 일반적인 특성을 잘 파악할 필

요가 있다. 그리고 이들 집단이 연구에 참여함으

로써 발생하는 이익과 위험을 비교하여, 해당 연
구대상자들의 참여가 그들의 최선의 이익에 부합

하는지 판단하는 것이 현실적이다. 
물론 대리 동의는 연구 참여가 연구대상자의 

최선의 이익에 부합하는 경우에만 정당화되는 것
은 아니다. 위험이 최소 위험 수준이라면 설사 연
구대상자에게 발생하는 직접적인 이익이 없더라

도 공리주의적 원칙에 근거하여 대리 동의를 받
고 연구를 수행하는 것이 가능하다. 

뿐만 아니라 이러한 공리주의적 윤리 원칙은 
동의 면제를 정당화하는 윤리 원칙으로 기능하기

도 한다. 장애인을 대상으로 하는 연구에서도 동
의 면제가 필요가 연구가 있을 것이다. 그러나 동
의 면제는 개별 연구자가 판단하여 수행하는 것
이 아니라, 동의 면제 사유를 연구계획서에 담아 
IRB에 제출하고, IRB 심의를 통해 허용되는 사항

이다. IRB는 동의 면제의 정당화 근거로서 연구

의 필요성뿐만 아니라, 연구가 최소 위험 이하라

는 전제하에서, 그리고 최대다수의 최대행복이라

는 공리주의적 원칙에 부합하는 연구인지 여부를 
심사해야 할 것이다.

VII.	맺음말

이상의 논의는 인간 대상 연구를 수행하는 연
구자가 충분한 정보에 의한 동의 획득을 충족했

다는 것만으로 연구자가 지켜야 할 의무를 다했

다고 말할 수 없다는 점을 분명히 드러내 준다. 연
구자가 염두에 두어야 하는 보다 커다란 윤리는 
전문직 윤리이다. 동의 획득은 이러한 전문직 윤
리를 구성하는 의무들 중 하나에 불과하다. 

연구자가 전문직 윤리를 준수하고 확립하고자 
하는 보다 근본적인 이유는 연구자로서의 인테그

러티(integrity)를 유지하고자 하는 개인적 차원
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의 요청이고, 나아가 연구자가 사회로부터 신뢰

를 얻기 위한 것이 있다. 필자는 후자가 매우 중요

하다고 생각한다. 인간 대상 연구가 진행될 수 있
게 하는 것은 어떤 측면에서는 동의 획득 그 자체

라기보다 동의를 하게 하는 연구자에 대한 신뢰

일 수 있다. 연구에 대한 온갖 내용을 담고 있는 
깨알 같이 쓰인 설명문이나 장문의 설명문을 연
구대상자가 다 읽었다고 해서 온전하게 이해하

고 있다고 말할 수 없다. 연구대상자가 연구에 참
여하기로 결정하는 과정은 이러한 이해를 전제로 
하는 것이 이상적이기는 하지만 연구대상자의 결
정에 매우 중요한 역할을 하는 것은 연구자나 연
구기관에 대한 신뢰이다. 이러한 신뢰에는 연구

자가 적어도 나에게 해가 되는 일은 하지 않을 것
이라는 믿음, 나의 개인정보를 잘 처리할 것이라

는 믿음, 학문 발전을 위해 성실하게 연구를 수행

할 것이라는 믿음 등이 포함되어 있을 것이다. 따
라서 생명의료윤리학에서 ‘치료적 오해’라는 용
어를 통해 아무리 연구와 치료가 구분된다고, 또
는 연구와 실무가 구분된다고 강조하더라도 이러

한 오해는 쉽게 불식되기 어렵다. 왜냐하면 이러

한 오해의 근저에는 연구자에 대한 신뢰가 작동

하고 있기 때문이다. 
최근 인간 대상 연구는 빅데이터 구축이나 이

를 통한 정밀의료 연구까지 확대되어 과거의 연
구보다 위험의 내용과 범위가 확대되었다. 위험

은 단순히 물리적인 위험에 국한되지 않고 자신

의 프라이버시가 침해당하는 위험까지 더해지

게 되었다. 이러한 연구 환경의 변화에서 프라이

버시의 침해는 연구자가 완전하게 예측할 수 없
는 형태로 발생할 수 있다. 위험의 형태가 다양해

지고 예측 불가능한 상황에서 의학 연구의 발전

이 지속되려면, 이전처럼 단순히 동의 획득이라

는 원칙에만 호소하는 것만으로 충분하지 않을 
수 있다. 연구자는 보다 적극적으로 시민으로부

터 신뢰를 구축하고 이 신뢰가 지속되도록 노력

할 필요가 있다. 
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Abstract
Research involving human subjects is necessary in the biomedical sciences. One of the main ethical is-

sues involved in this area is how research involving human subjects  can be carried out without infringing 

upon human dignity. In this article I argue that respect for autonomy is not the only ethical principle for 

research on human subjects. I identify and explain the other ethical principles that are required for ob-

taining informed consent. For competent human subjects, respect for autonomy demands that informed 

consent be obtained, but in the case of substituted consent I argue that the principle of autonomy is insuf-

ficient and that a best-interest standard is required. However, this standard should be applied with some 

qualification. I claim that the only principle that can justify the waiver of informed consent is utilitarian in 

nature, but in this case the research should not involve  more than minimal risk to the human subjects. 

In addition to describing the ordering and qualifications concerning the three core principles of autonomy, 

best-interest, and utilitarianism this article examines international codes for the protection of vulnerable 

people, substituted consent, and the waiver of informed consent.
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