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The Status of Pathology Specimen Bank in Other Countries
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Pathology specimen has been collected for purposes of education and research, particularly
with respect to basic, developmental and translational studies in many areas of cancer research
including molecular biology, immunology, and genetics. Even though no policy or ethical guide-
line drafted to regulate research tissue bank in Korea, advanced countries has been concerned
ethical issues in the collections, storages, specimen transports and informatics for pathology
specimen bank. Informed consent and confidentiality for protection of personal data records,
which can be directly or indirectly associated with linked data from the donors' point of view,
are the key to banking all over the world. The institutional review board (IRB) is important to
ensure the scientific and ethical quality of pathologic specimen research. Increasing molecular
genetic testing is also resulting in an increased demand of quality control for high quality nucleic
acids. Most recently, the use of stored human tissue for education and research has become
an object of increased ethical concern in Korea. Korean Association of Pathologists (KAP) has
in urgent need of the policies and a standardized operating procedure, regulating a good collec-
tion practice of pathology specimen bank.

Key Words : Pathology specimen bank; Informed consent; Confidentiality; Institutional review
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병리검체은행의외국사례

분자생물학적 기술이 발전함에 따라 인체에서 나온 재료를 이

용한 유전학, 면역학, 종양학적 연구의 중요성이 날로 증가하고

있다. 검사에 이용하고 남은 세포 조직 혈액 및 체액(소변, 객담,

복수 등)의 용도는 연구뿐만 아니라, 생명과학의 교육에도 필수

적이다. 이에 따른 올바른 보관 기술 및 분양과 관련된 은행업무

의 중요성이 증가하고 있다.1

병리검체란 환자로부터 검사 및 진단의 목적으로 채취한 조직

세포 혈액 및 체액 등을 지칭한다. 부검시 채취한 검체도 역시

포함된다. ‘조직은행’, ‘동결조직은행’, ‘연구용 조직은행’등의

용어로 쓰일 수 있겠으나, 국내에서는 2004년 1월 19일 생명윤리

및안전에관한법률(이하 생명윤리법)이 이미 제정되어 이식용 장

기의 보관과 제공에 관련된 은행을 조직은행으로 먼저 사용하고

있기 때문에 대한병리학회는 2005년 10월 추계학술대회 총회에

서 병리검체란 용어로 통일하기로 정하였다.

병리검체은행은 병리검체를 생체와 가장 유사한 상태로 보관

하고, 환자의 정보를 축적하여 교육자 또는 연구자에게 필요한

병리검체를 적시에 제공함을 목적으로 한다.

인체 조직을 상품화하는 것은 한국을 비롯한 대부분의 국가에

서 금지되어 있지만, 이식용 조직은행의 경우는 인체조직이 적절

히 처리되어 보관되고, 상품으로 포장되어, 이식 수술에서 쓰이

고 있다. 검사하고 남은 잔여 병리검체 역시, 잘 보관 관리되고

환자의 임상 병리학적 자료정보가 잘 구비되면 생명과학 연구나

교육 재료로써 고가의 상품이 될 수도 있다.2

병리검체은행에 대한 국제적인 규약이 아직까지 마련되어 있지

는 않은 상태이나, 미국1, 독일3, 유럽4, 일본5 등에서는 인체에서

나온 재료 즉 병리검체를 진단목적으로 사용하는 것을 넘어 학문

적 및 교육적 목적으로 보관하고 분석하는 것에 대해서는 당연히

환자의 권리를 존중하고, 자유를 침범하지 않는 법적, 윤리적인

문제점이 수반되어 있음을 강조하고 있다.

대한병리학회는 2005년 5월 13일 기초의학학술대회에서‘연

구용 조직은행의 윤리적 측면 및 실제적인 운영방안’에 대한 심

포지움을 개최하였고, “연구용 조직검체은행에 대한 대한병리학

회의 입장”을 발표하였다. 본 논단은 병리검체의 수집과 보관에

서 발생할 수 있는 국내외적인 사례들을 윤리문제와 함께 분석하

여, 병리검체은행 수립과 운영의 기반을 이루고자 한다. 
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병리검체은행과 관련된 외국의 윤리적인 사례

의학적인 윤리는 암흑시기를 거쳐 철저히 무시되어 왔다. 일본

관동군 방역급수부 본부(후의 731부대)가 실시한 세균전을 위한

인체실험은 유명하다.

제2차 세계대전 직후인 1947년 8월 열린 독일 서부의 뉘른베

르크 국제군사재판에서 나치가 피험자에게 실시한 생체실험이

세상이 알려졌고, 히틀러 정권 아래 인체실험에 참여한 의학자

23명에 대한 전범재판 과정에서 뉘른베르크 강령으로 불리는 최

초의 의학 윤리강령이 작성되었다. 뉘른베르크 강령의 기본정신

은‘피실험자의 자발적인 동의’에 있다. 피실험자가 인체실험의

사실을 충분히 고지받은 뒤 동의 여부를 자발적으로 결정할 수

있을 경우에만 인체실험은 유효하다는 것이다. 10개 항목으로

이뤄진 강령은‘“피실험자의 자발적 동의는 억압이나 강제, 잘못

된 정보 제공으로 이뤄져서는 안 된다"며‘“인체실험은 사회 공

익을 위한 것이어야만 하며 이 과정에서 불필요한 물리적 또는

정신적 고통은 제거해야 한다"고 밝히고 있다. 

헬싱키선언과 병리검체 은행의 관계

1964년 세계의사회는 헬싱키 선언을 통해 인체를 이용한 의학

연구에 관여하는 의사 및 연구자들이 지침으로 삼을 윤리 원칙

을 제시해 왔다. 헬싱키 선언은 인간을 대상으로 한 생명과학연

구 대상자를 보호하려는 목적으로 1964년 만들어졌으며, 지난

2000년에 개정되는 등 몇 차례의 개정 작업을 거쳐 오늘에 이르

고 있다. 이 선언의 제 1항에서“인체를 이용한 의학 연구란 확

인 동정이 가능한 인체 시료나 자료에 관한 연구를 포함한다."고

명시하였다.

헬싱키선언 이후 세계의사회에 의하여 채택된 시드니(1968),

오슬로(1970), 동경(1975), 리스본(1981), 베니스(1983) 등 의

사윤리를 규정한 각종 선언에 따라서, 현재는 의료행위에서의 설

명과 동의의 원칙이 의학적 실험에 대해서뿐만 아니라, 환자에

대한 일반적 치료상의 처치에 대해서도 요구되고 있다. 

선진 각국에서는 병리검체를 연구와 교육에 사용함에는 마땅히

필요한 정당한 절차와 안전장치를 거쳐서 수행하고 있다. 이 절차

는 검체를 제공하는 환자나 보호자로부터 사전 고지된 동의(in-

formed consent) 또는 승인(authorization)을 받는 것과 연구자

로부터 독립된 연구윤리심의위원회(institutional review board,

ethics committees, 이하 IRB)로부터 연구의 승인을 받고 지속

적인 관리 감독과 안전장치를 마련한 가운데 연구를 수행해야

한다.6 이러한 윤리 강령들은 선진국이든 후진국이든 모두에게

동일한 표준화된 의학연구윤리지침에 근거하여 연구를 수행하도

록 권고하여 연구에서 발생할 수 있는 취약한 피험자들이 받을

수 있는 피해를 최소화하도록 지속적인 노력을 하고 있다.

사전 고지된 동의(informed consent)와 비밀보장(confiden-

tiality)

병리검체에 연결된 임상자료, 병리검사결과보고서 등에는 개인

정보도 포함되어 있다. 일본과 구미 각국에서는 개인정보의 익명

을 요구하고 있다. 영국에서는 환자의 동의없이 조직검체를 연구

와 교육에 사용할 경우 벌금과 3년 이하의 징역을 처하는 법을

입안하였다가 과학 연구 활동을 저해한다는 과학자들의 반대로

법안을 완화하여 심의하고 있다.7

독일의 경우 조직표본을 오로지 진단의 목적으로만 사용하는

것에 대해서는 명확한 동의표명을 요구하지 않는다. 왜냐하면 환

자는 떼어낸 조직표본들이 육안검사, 현미경검사 그리고/또는 분

자병리 검사를 위해 임상의사에 의한 환자로부터 병리의사에게

넘겨지는, 진단 또는 치료상 처리의 범위에서 출발한다는 것을 암

묵적으로 인식하고 있기 때문이다. 하지만 떼어낸 조직들을 학문

적 연구나 교육적 목적으로 보관하고 분석하는 것에 대해서는 환

자로부터 명확한 동의를 받아야 한다.3

일본은“병리 검체를 학술연구와 의학 교육에 사용하는데 대한

견해"를 2001년 일본병리학회 추계학술대회에서 선언하고, 각

대학병원에서 준수하고 있다. 학생과 의료인의 교육에 사용함에

있어서도 윤리적인 중요성을 강조하였고, 검체 관리자로써 병리

의사의 책임과 임무를 강조하였다.5

미국에서는 자발적인 동의를 위해서 충분한 설명을 하고, 동의

서 작성, 수집, 전달하는 도우미(honest broker or tissue bank

coordinator)가 전문직으로 활동하고 있다. 병리검체를 진단목적

으로 사용하는 것을 넘어 학문적 및 교육적 목적으로 보관하고

분석하는 것에 대해서는 환자의 사전 고지된 동의의 중요성을 강

조하고 있다. 병리검체를 교육과 연구에 사용함 있어서의 윤리

적 및 법적인 문제를 미연에 방지할 수 있는 핵심적인 행위는

충분히 인지한 상태에서 환자나 가족이 자발적으로 동의하였느냐

에 있다.1 미국, 일본, 영국, 독일에서는 모두 조직검사 의뢰용지

와 함께 환자의 기증 동의서를 받고 있다.

우리나라에서는 공공기관에서 보유하고 있는 개인의료정보의

학술이용에 대한 지침이나 법률이 마련되어 있지 않다. 의료공단

자료 뿐 아니라 각급 병원 및 의료기관에서 환자를 진료하면서

생성되는 진료 및 진료비 지불과 관련된 모든 전자 정보는 개인

건강정보로 보호 받는다. 우리나라 의료법 19조와 형법 317조에

의해 환자 정보의 비밀 누설은 금지되어 있다.

기관연구 윤리심의위원회(institutional review boards, IRB)와

공공감시

1996년 국제임상시험 윤리규정(International Conference of

Harmonisation for Good Clinical Practice)이 제정되었다. 임상

연구는 의학윤리의 입장에서 Beuchamp과 Childress가 제안한

4대 원칙인 자발성(autonomy), 선행(beneficence), 무해성(non-
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maleficence), 정의(justice)의 원칙을 준수하도록 요구한다.8,9

자발성의 원칙이란 인체를 대상으로 하는 연구에서, 연구자는

연구대상자에게 연구의 목적과 방법, 이득과 위험성 등에 대해

그들이 알아들을 수 있도록 충분히 설명하고 그들의 자유의사에

따른 동의를 얻은 뒤에 연구해야 한다는 뜻이다. 사전 고지된

동의(informed consent)의 원칙을 자율성 원칙의 가장 중대한

표현으로 본다. 선행의 원칙은 의료진에 의한 선의의 개입문제를

자율성의 원리와 관련지었다. 특히, 강제된 상황에서 동의했을

가능성이 있는 경우 피실험자에 대한 연구에는 특별한 주의가

필요하다.

무해성의 원칙은 고의적 위해를 가하지 않는 것이고, 마지막으

로 정의의 원칙은 주로 분배 정의의 틀 안에서 고려하면서, 성과

능력 노력 필요에 따른 분배문제를 다루었다. 이식용 조직이나

병리검체를 상품화했을 경우에 흔히 이러한 원칙이 준용된다. 한

국을 비롯한 대부분의 선진국은 인체 조직을 상품화하는 것이 금

지되어 있다. 그러나 미국 내에서도 미국의학협회(AMA, Amer-

ican Medical Association)는 소유권에 있어서 조직 공여자가

조직은행과 그 소유권을 공유하여야 한다고는 하지만 그 분배와

관리에서는 아직 표준지침이 마련되어 있지 않았다. 장기 매매는

금지되어 있으나 회복을 위한 치료비, 처리 및 운송비는 각국에

서 허락되고 있다.

선진 외국과 우리나라의 병리검체은행 운영에 관하여 Table 1

에 요약하였다. 미국은 수집하는 기관들에 따라 조금씩 차이가

나기는 하지만, 병리검체와 관련된 연구는 다음과 같은 방법으로

수행하고 있다. (1) 환자로부터 병리검체를 의학연구와 교육에

사용할 수 있다는 사전 고지된 동의(informed consent)나 승인

(authorization)을 얻는다. (2) 병원이나 정보를 소지한 기관에

서 연구자에게 연구목적으로 정보를 제공할 경우, 통계전문가의

자문을 받아 이름, 주민등록번호, 주소 등과 같은 개인 식별자를

없애고 익명화된 자료를 제공한다. (3) 연구수행 이전 연구계획

에 대한 소속 IRB의 승인을 받는다.

2005년 국내에서도 생명윤리법이 시행되어 법과 시행령을 준수

하도록 하였으나, 병리검체의 보관과 제공에 관련된 윤리 및 안전

에 관한 법률은 생명윤리법의 제정시 포함되지 않았다. 이러한 상

황에서 국내의 병리검체를 이용한 연구 현장을 보면, 윤리적 및

법적인 규범을 현실적으로 실천하기 어려운 점이 많다. 첫째, 개

인별 동의취득은 현실적으로 불가능한 경우가 대부분이다. 둘째,

자료를 가지고 있는 공공기관에서 연구의 중요성에 대한 인식이

부족한 경우가 많다. 또한 연구목적으로 자료를 제공할 경우 각

공공기관이 어떠한 원칙과 표준운영지침(standardized operat-

ing procedure, SOP)에 따라 연구자에게 자료를 제공할 것인가

에 대한 제도적 장치가 없다. 셋째, 국내의 IRB 위원회는 5년 정

도의 짧은 역사를 가지고 있기 때문에 연구심사와 감독의 기능과

업무를 잘 수행하는 곳은 몇 곳이 되지 않는다. 넷째, 개인 정보

보호에 대한 인식이 취약하여 주로 연구자가 직접 자료를 익명화

하거나, 자신의 양식에 근거하여 연구를 수행하고 있다.6

병리검체은행과 유전자 검사

프랑스에서는 생물학적인 표본과 관련 정보의 수집은 연구자

중심의 표본 수집(project-based academic repositories)이나 병

원 혹은 기관 중심의 대량 저장(institution-based large-scale

national repositories)이든 Bioethics Law에 의해서 조정된다.

특히 유전자연구는 개인 정보와 표본의 관리가 철저히 되도록

하고 있다. 그러나 너무 복잡하다는 비판을 받고 있으며, 관리에

더 신경을 쓸 수 있도록 좋은 지침(Guideline of Good Collec-

tion Practices)을 마련하는데 노력하고 있다.11

2005년 1월 1일부터 발효된 국내의 생명윤리법은 배아ㆍ잔여배

아ㆍ체세포핵 이식과 복제ㆍ유전자검사ㆍ유전자연구ㆍ유전자 및

줄기세포 은행ㆍ유전자치료 등을 행함에 있어서 법과 시행령을

준수하도록 하였다.

동법 제26조(유전자검사의 동의)에서는 유전자검사기관 또는

유전자 연구자는 유전자검사 또는 유전자연구에 쓰일 검사대상

물을 직접 채취하거나 채취를 의뢰하는 때에는 검사대상물을 채

취하기 전에 검사대상자로부터 목적 외로 검사대상물을 이용하

거나 타인에게 제공하는 것에 대한 동의여부 및 그 범위에 관한

사항에 대한 동의를 받을 것을 법률로 정하였다. 또한 검사대상

물을 타인에게 제공하는 경우에 개인정보를 포함 시킬 것인지

여부와 동의의 철회, 검사대상자의 권리 및 정보보호에 관한 사

항을 규정하고 있다. 또한 동법 제35조는 유전정보 등의 보호에

관해 별도의 조항을 마련하여“유전자은행의 장 또는 그 종사자

는 직무상 얻거나 알게 된 유전정보 등을 정당한 사유 없이 타

인에게 제공하거나 부당한 목적으로 사용하여서는 아니 된다”고

저장기간

동결조직

충분한설명/

자발적 동의서

관리(정도

관리)/감독파라핀 블럭

미국 설명충분/(+), 7년 제한 없음 병리의사

(조직검사 승낙서a) 

일본 설명충분/(+), 제한 없음 제한 없음 병리의사/

조직검사 승낙서 병원장

영국 설명충분/(+) 제한 없음 제한 없음 병리의사

독일 설명충분/(+) 제한 없음 10년 이상(고정 병리의사

동의서 교체 중 조직은 2년)

한국 생명윤리법에 없음b 제한 없음c 5년 이상 병리의사/

병원장d

a, 중개인(honest broker, 도우미)이 흔히 있어 충분한 설명, 수집과 배달

을 담당; b,조직검사 승낙서나 잔여 검체의 기증의 동의서는 없음(유전

자검사 동의서는 있으나, 설명은 임상의사에게 맡김); c, 환자가 즉시, 5

년, 또는 일정 기간을 지정하여 그 시기에 폐기; d, 연구용동결조직은 임

상의사, 연구자가 대부분 관리하여 보관 상태를 장담할 수가 없음. 국내

대부분의 기관에서 병리과내 연구용동결조직의 관리담당은 병리의사(연

구자), 파라핀 블록은 병리사가 담당함.

Table 1. 사전 고지된 동의, 한국과 선진국의 조직 채취 및 보관
현황 비교



하였다.

생명윤리법에 따르면, 병리조직이 맨 처음 유전자검사가 목적

이 아니어도 이것을 연구용으로 사용하면 당연히 유전자검사가

일어날 수 있으므로 생명윤리법에 따른 동의서를 받아야 할 것으

로 여겨진다. 동의서가 필요 없다고 주장하기에는 최근의 난자 매

매와 관련된 윤리 문제로 일반 국민이나, 사회단체의 의식이 상

당히 진전되었다고 보기 때문이다.

난자매매와 관련된 윤리 논쟁과 병리검체를 연구와 교육에

사용함에 대한 윤리적인 문제

최근에 생명윤리법이 제정되기 이전에 불임환자를 위해 채취

한 난자를 배아줄기세포연구에 사용하여 국내외적인 윤리 논쟁

이 크게 일어난 사건을 접하였다. 이 사건은 우리나라의 병리검

체가 현재 가지고 있는 의문점들을 그대로 내포하고 있다. 

첫째, 매매된 난자를 연구에 이용하였다. “구매한 병리검체를

교육과 연구에 사용하는 것이 국제적인 생명윤리 기준에 문제는

없는가?”(헬싱키 선언 제8, 9, 23항 관련). 잘 정리된 환자 기

록과 적절히 보관된 검체를 생명과학 관련 연구자와 기업체는

구매하기를 원한다. 병리검체는 생명과학의 중요한 소재산업이

다. 병원은 병리검체를 잘 보관할 수 있도록 시설과 장소를 제

공하여 보관 관리 업무에 투자를 하여야 한다. 연구기관(병원,

연구소, 또는 학교)은 연구팀이 연구결과 및 과정의 공정성, 투

명성, 윤리지침 준수 등을 지킬 수 있도록 하는 별도의 IRB를

구축하여야 한다. 

둘째, 참가한 연구원의 난자는 순수기증인가(헬싱키 선언 제

23항)? 병리검사를 하고 남은 잔여검체를 기증함에 있어서 자발

적인 동의가 없이 연구와 교육에 이용하는 것은 헬싱키 선언 제

1항을 주의하지 않은 것인가? 미국과 일본에서는 잔여 검체를

기증하는 동의서를 받도록 되어있다.1,5

셋째, 윤리적인 논란의 가능성을 언제부터 인지하고 있었나?

병리조직 검사의 목적이 처음에는 유전자검사가 아니어도, 이것

을 연구용으로 사용하면 당연히 유전자검사가 일어나야 하니 법

상 생명윤리법에 따른 동의서를 받아야 한다. 일본에서는 생명윤

리법이 제시되기 전에 인체에서 채취된 검체를 사용하는 연구,

교육도 유전자 검사의 윤리규칙을 준수하면 IRB의 심사가 가능

하도록 하였다.5 모든 윤리적, 법적문제에서 벗어날 수 있는 한

가지 방법은 검체 제공자로부터‘적법하고 윤리적인' 동의서를

받았는가 하는데 있다. 논문투고 시, 이를 요구하는 외국학술지

가 많으므로 유수한 학술지에 게재하려면 당연하다. 

우리는 최근에야 겨우 생명윤리법을 만든 상태이고, 아직 이

법은 세부적으로 보완될 부분이 많은 것으로 지적되고 있다. 생

명과학 연구와 관련된 사회적 합의가 거의 없는 우리나라에서,

이러한 문제제기와 논란 자체가 사회적 합의를 도출하는 데 크게

기여할 것이다. 줄기세포 문제뿐만 아니라 생명과학 연구 전반과

관련된 윤리적 문제에 대하여 활발한 토론이 이루어지고 사회적

합의가 도출되는 것이 성숙된 선진사회로 발전하는 길이다.

의과학 연구자들과 발생할 수 있는 오해와 잘못 선정된 병변부

위(암조직과 정상 조직의 구분)를 이용한 부정확한 자료의 양산

을 방지하기 위해서, 대한병리학회는 연구기관 기반의 연구용 조

직은행(institution-based banking)을 설립하는 것을 적극 권유

하고, 생명윤리법과 동 시행령에 병리검체의 윤리적, 법적 규범이

포함되도록 노력하여야 한다. 최근 출범한 한국유전자검사평가원

과의 협조도 긴요하다. 개정 시에는 병리학회 회원의 의사를 충분

히 반영시켜야 한다. 또한 과학기술부와 산업자원부는 생명의학

연구와 BT산업 발전을 위해 소재은행 업무에 합당한 제도적인

틀을 마련하고 국가적으로 적극 육성하여야 한다.

결 론

수집 관리의 은행업무는 바쁜 병리의사에게 또 하나의 고통스

러운 업무가 늘어나는 것이다. 그러나 병리과를 병리검체의 창구

이고, 그 수집 보관 정리에 대한 오랜 경험이 있기 때문에, 회피

하기 보다는 병리의사가 사명감을 가지고 관리의 적임자로써의

의무와 책임를 지는 것은 당연하다.

병리검체를 이용하는 연구자가 윤리적인 추문에 휘말리지 않

고 연구를 수행하도록 IRB를 통한 연구의 사전 심사가 정착되어

야 한다. 임상 연구의 국제적인 윤리기준은 세계 어느 병원에서

실시될지라도 모든 임상 연구에 적용되는 보편적 규정이다. 이를

만족시키지 못하면 세계 유수의 과학 잡지들은 더 이상 우리의

임상 연구 결과를 게재해 주지 않을 것이다.

미국의 사생활 보호법이 마련되어 시행되는데, 오랜 시간의 의

견 수렴과정이 필요하였다. 병리학회는 병리검체를 의과학연구와

교육에 사용함에 있어서, 병리검체 및 관련된 개인정보와 임상자

료에 대한 수집, 저장, 가공, 이용, 전달, 교육에 관한 은행업무

와 개인정보보호를 위한 최소한의 필요 인원, 장비 및 설비에 대

한 표준화된 운영지침(standardized operating procedure, SOP)

을 마련하여야 한다. 병리학회 회원은 소속기관의 IRB 위원으로

적극 참가하고, 병리검체에 대한 연구의 윤리성과 적절성을 심사

를 하여야 한다. 
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