
1

광주여자대학교 생명윤리위원회 연구자 윤리지침

제정 2022. 2. 28.

개정 2024. 7. 23.

 1. 
          ( “「 」

           ” )
          , ( ‘ ’)

    .

   2. 
          , ·

  .
    . 

         1) : ( “ ”)「 」
           , ( )危害

            
  .

2) : 
        3) 2 1 ‘ ’

             , 
     

         4) 15 1 , 
      (IRB) .

. (Declaration of Helsinki)
         1) 1964

    2) “ (human experiment)” “ (clinical research)”
 
 3) 

 - (Informed consent): 
   - (Risk/benefit ratio)

4)  7 (1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2008, 2013)-      
 . 

            1) : 
      , .

        2) : 1 , 2 , 3 , 4
          , 5 , 6

        , 7 , 8 , 9 , 
       10 76 .



2

           3) : ' ' , 
           . 
          , 

          , 
      .
 . 

     1) (www.moleg.go.kr) (www.law.go.kr)
  

2)         (www.irb.org)

    3. 
 . 

       1) ( “ ”)
        .

  2) , , .
 . 

          1) 4 ( ) , 
       2 . 

 . 
2) SPEC ‘ ’,       ‘ ’, 

        ‘ ’, ‘
       ’, 

 4. 
  . 

         12 10
             

             
           • •

         .
. (IRB) 

        1) , , 
            · .

         2) , 
   .

         3) , 
         .

      4) , .
       5) .

         6) , 



3

   .
          7) 

       , , .
 

 . (IRB)
     1) 

  ·① 
      ② 

   ③ 
  ④ 

          ⑤ 
      2) (SOP)

         3) ·
         4) 

   ① 
     ② 

   ③ 

  . (IRB)
 1)          (1 , 3 , 5 , 7 , 9 , 11 ) 8 1
       ( ).    

2)            15 18 (15
     15 18 ( )      , .

   . (IRB) 
         , 



4

   . 
   1) 

인간대상연구

  

   [ 1] 
   [ 2]
   [ 3]
   ( ) [ 4]
       [ 5]
          (4 , 2 )

 
 

 
 

      ( )   [ 6-1 6-2] 
  ( )  [ 6-3]
    [ 7-1]      [ 7-2]
     [ 8-1]       [ 8-2]

 
 

     [ 21]․ ․
       

 - , , , ( ) 
      - 

     IRB 
  


         / / / /
    [ 9]
    [ 10]
   [ 11]



5

   2) 

  ( ,
)

  1. /  [ 12]
     2. ( )

 1.  [ 13]
 2.  [ 14]

   3. ( )

/
 1. /  [ 15]

      2. ( )
  3. 

     4. 1 ( )

( ) ㆍ

1. ( ) ·  [ 16]
   2. ( )

3.      1 ( )
 4. ( )

5.     1  ( )
          , ※ 

 
 1.  [ 17]

  2. ( )
 

 /
  1. /  [ 18]

  2. ( )
 1.  [ 19-1]
 2.  [ 19-2]

3.  [ 2]
  4. ( )

  

   1.  [ 20]
2.          ( )

      3. 
  4. 

      5. 
     6. 

7.  [ 3]
 3) : [ 22]

    
  .   

          1) 2
       2) 1
  . 
           1)    

     1
           2) , 2

  
    . 

 1) : (IRB) 
 2) : IRB 

3) : 062-950-3950, 3517



6

4) Fax: 062-950-3917
5) E-mail: irb@kwu.ac.kr

    5. IRB 
 . 

 1) :        , 
           

  
①            2021 12 " ( ' ')" 2 1

       , " , 
          , 
    " .
          2 1② 
  .

       - “ ”: 
     

      - “ , ”: , 
     

         - “ ”: ·
    

 . 
       1) .

①      
②         , , 

              
     

      - , 
           - 

          - 3⌜ ⌟ 
  

         - 8 1 2⌜ ⌟ 
     

       23③ ⌜ ⌟ 
         . , 
  .

           ④ 
    2)     [ 18], [ 19]

   .
          3) 

        . .



7

 . 
1) (Full Board Review)

    ① 1)      . 
② 

          - ( )
           ‘ ’ ‘
      ’ 2 .

   - (      15 18    )
         , .

③ 
          - . 

           
.

      -   . , 
          , 

           .
2) (Expedited Review)

        ① 
   .

② 
           - 2 . 
         , -

      1 . 
         - , , 

    .
           - 

           . 
        ‘ , , , ’ .

③ 
         - , 

         - 
          - , 

             

     - 
    - 
        - 

           - ( )

1) 의사를 결정하는데 필요한 구성원의 참석자 수를 말하며 기관위원회 회의를 구성하기 위하여서는  , 재적 위원 과반수 위원이 
회의에 참석하고 기관에 종사하지 않는 위원 명 이상이 회의에 참석하여야 함, 1 .



8

            - 
   
       - 

3) 
            ① 

             1
           1 . , 1 , 
   .

         - 1 : Level (Ⅰ
 )

        - 6 : Level (Ⅱ
   )

  - 3 : Level ( )Ⅲ
② 

        - / [ 15], ( )
        1 ( ), (

    )( ) .
    - .

③ 
        - .

 . 
         1) : 

      
          2) : 

          , 
       , 

          3) : 
           , 
           

 
         4) : 

            , 
            

  
           5) : 

            
      

          6) : 
          7) : 



9

            
  

          8) : 
      

          9) : 
          ( )

. 
 1) 

       - ( , , , )
       .

         - 
         .

2) 
         - / /

  .
3) :       
4) 

      - , , 
            

      .
5) 

       - .
6) 

       - .
7) 

          - 
  .

8) 
           - 

 .
          - 

    .
  9) 

           - 
     , .

    -   ,   
      .

10) 
          - 

            , 



10

     .
11) 

          - 
 .

             - 1
 .

        - ,   30
   .

12) 
           - .

 13) 
          - 

             
 .

14) 
           - 

      . 
15) 

           - 
          . .

      . 
         1) .

      - .
      - .

     - , .
           2) , 

              
   .

        3) .
            4) , 

            
.

         5) ( ) (
             )

      .
           6) 

         .
          7) 

          . .
            8) 



11

.
          9) , 

   .
            10) .

          11) , 
       .

            12) 
    .

              13) 
           (ㆍ

      " " ) .
           14) ·

  .
             15) 

 .
           16) , 

           .
 

   . , 
 1) 

  (investigator): , ① 
     (principal investigator): ② 

 2) 
          . ① 

          . 
        .

        , ② 
              , 

    .
         , ③ 

            , 
.

             ④ 
           , .

          .⑤ 
           - 

   
          - 

    
      - 

            - 



12

 
          ⑥ ‧

            , 
       .

            ⑦ 
          , .

       .⑧ 
           1 1⑨ 

.
            , ⑩ 

             
 .

           ⑪ 
  .

 3) 
         ① 

  .
           ② 

         .
          ③ 

      .
           ④ 

          .
             ⑤ 

  .
            ⑥ 

          / /
          , .

             , ⑦ 
        , , 

            .
             ⑧ 

            , , 
    .

            , ⑨ 
          , 

    .
            ⑩ 
             

            , 
      .

          ( )⑪ 



13

          ( ) , 
  .

            , ⑫ 
             . 

           , 
            , 
           , 

          . 
             

        , 
           
  .
             ⑬ 

          , 
        .

           ⑭ 
            , 
           

     .

    . 
              1) 

            
  .

            2) ·
             , 

     

부칙 

이 지침은 년 월 일부터 시행한다2022 2 28 .

부칙 

이 지침은 년 월 일부터 시행한다2024 7 23 .




