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1.연구의 목적과 필요성

인체 장기,조직,조혈모세포 등의 생체자원은 질병치료를 위한 이식 및 연구용

자원으로서 국가적으로는 부가가치가 높은 자원으로 인식되고 있음.그러나 현재

이러한 생체자원의 획득,보관,분양 및 활용 등과 관련된 관리체계가 분산되어 있

어 비전문성과 비효율성이 초래되고 있음.

이에 본 연구는 다양한 종류의 생체자원을 통합적으로 관리하는 방안을 마련하여

생체자원의 효율성을 증대하는 정책 방안을 모색하고자 수행되었다.현재 생체자원

은 이식용 장기와 연구용 장기가 구분되어 관리되고 있으며,이식용 생체자원은 사

후 기증 자원과 뇌사자 기증 자원,생시 기증 자원으로 구분됨.또 이식용 뇌사자

기증 자원 및 사후 기증 자원의 경우 국립장기이식관리센터를 중심으로 관리체계가

구축되어 있긴 하지만,공급이 부족한 상태이고,특히 인체조직은 90% 이상을 수입

하고 있는 실정임.뿐만 아니라 살아있는 기증자의 이식용 생체자원의 경우도 이식

용 장기가 부족한 상태이며,골수,제대혈의 경우 혈연간 이식이 주를 이루고 있음.

이식용 생체자원의 경우,기증율 증대 문제는 한국의 기증문화와 몸에 대한 동양

적 인식과도 관련된 문제여서 다양한 시각에서 이 문제에 접근할 필요가 있음.따

라서 “생체자원관리 효율화 및 산업화 방안 연구”는 분산되어 있는,현행 생체자원

의 관리체계를 효율화하고,생체자원이 윤리적으로 타당하게 획득,관리될 뿐만 아

니라,나아가 미래 바이오산업의 성장 동력으로 이어질 수 있는 정책 추진이 필요

함을 주장함.

본 연구의 목적은 장기,조직,인체유래물,혈액,줄기세포,제대혈 등 다양한 종

류의 생체자원을 자원별로 어떻게 확보·관리·활용하는지 우리나라 현황을 분석하고,

미국,영국,일본에서의 관련 규정과 선진국의 생체자원 별 관리 운영 사례를 파악

하여 합리적인 정책적 대안을 제시하는데 있음.본 연구 결과는 생체자원별 관련

전문가의 수요와 기대를 파악하고 해외 유관 기관 및 국가의 기본 정책 자료를 제

시함으로써 국내 정책 수립을 위한 기초 자료로서 활용될 것을 기대함.
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2.연구내용 및 방법

가.연구내용

1)관리현황 및 문제점 분석

-생체자원 확보·관리·활용에 대한 국내·외 현황분석·평가 및 시사점 도출

-이를 위해 각 생체자원별 수집·확보 현황 및 DB관리 현황을 분석하여,효율적

인 정보 교환 및 관리 체계 구축을 모색함

-여러 가지 생체자원별 현황을 검토하고 문제점을 분석하여,그에 따른 대안 제

시뿐만 아니라,자원별 검토를 바탕으로 일부 또는 전체 생체 자원간 공통의

문제점을 발굴하여 개선책을 제시함

-생체 자원간 유사 특징이나 공통의 문제점을 검토하고 분석하여,각 생체자원

이 통합적으로 관리될 수 있는 관리 체계를 모색함

-미국,영국 등 해외 관련 규정 및 정책을 조사·분석하여 국내 관리 체계 수립

및 정책 모색에 활용함

-미국,영국 등 해외 선진국의 운영 사례를 검토하여 시사점을 도출하고 국내

적용시 개선 보완해야 할 점이 무엇인지 파악함

2)관리 체계 개선 방안 연구

-생체자원 확보ㆍ관리ㆍ활용 과정에서 관련 기관별 개선사항 도출을 위해 기

관별로 시급히 개선되어야 할 사항이 무엇인지 파악하고,각 기관을 관할하는

정부기구의 편재 및 관련 법의 개선 사항이 무엇인지 파악하여,연계 또는 통

합 관리가 가능한 부분이 무엇인지 파악함

-생체자원에 대한 DB구축 현황을 파악하고,DB활용상 개선점이 무엇인지

도출하여,이들 문제점을 극복한 DB간 연계 방안을 모색함.나아가,국내 생
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체자원 활용도 제고를 위해 해외 관리체계와의 연계 가능성을 검토하고,이를

위한 구체적인 방안을 검토함

3)기증·이식 중심 생체자원 활용도 강화 방안

-혈액,장기,인체조직,골수 등 환자에 대한 이식ㆍ치료를 주된 목적으로 하는

생체자원의 관리ㆍ활용도 강화방안 모색

-이식ㆍ치료용 생체자원의 획득은 연구용 생체자원과 다른 측면이 있으므로,생

체자원 획득단계에서 유의해야 할 사항과 현재 획득 과정에서 개선해야 할 사

항을 파악하고,각 자원별 기증 활성화를 위한 정책방향 및 구체적 정책수단을

제시함

-각 생체자원의 기증이식 효율성 제고를 위한 자원간 연계 가능성 검토 및 구

체적인 대안을 제시함
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나.연구방법

1)조사 분석

-국내ㆍ외 유관기관에서 발행한 현황자료 및 통계ㆍ분석 보고서 등을 수집ㆍ분

석함

-해외 법령 및 가이드라인 수집 및 비교 분석

-수렴된 의견을 비교·분석하여 효율적 대안 제시

2)의견수렴

-연구과제 수행 및 진행 관리를 위한 연구자 회의 개최

-생체자원 관련 전문가 의견수렴 및 상호소통을 위한 자문회의 개최

-인체유래생물자원,혈액,장기,인체조직,골수,말초혈,제대혈,줄기세포 등 다

양한 생체자원의 관리 및 활용에 대한 해당 전문가의 서면 의견 수렴
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3.장기

가.법제도 현황

-1969년 살아있는 사람으로부터의 신장이식 및 1988년 뇌사자로부터의 간장이식

이 성공하면서 장기이식술이 비약적인 발전을 이룩하게 되고1)만성질환자에 대

한 최선의 치료책으로 제시되기 시작함.

-특히 신장이식의 경우 만성신장질환자에 있어서 치료적 측면에서 혈액투석을

하는 것보다 효과적이라고 하는 많은 연구결과들이 보고됨에 따라서 장기 이식

의 필요성에 대한 인식이 점차로 증대됨.

-이에 따라 이식을 필요로 하는 환자의 수가 급격히 증가하게 되었는데,장기기

증에 대한 인식부족 등으로 공여가 가능한 장기의 수는 거의 없어 수급상의 불

균형이 발생하게 됨.

-더욱이 우리나라의 경우 외국과는 달리 뇌사를 사망으로 인정하고 있지 않았기

때문에 외국에서는 장기이식의 주요 출처로 여겨지는 뇌사자의 장기기증이 불

가능한 상황이었으므로,결국 살아있는 사람으로부터의 기증에 의존할 수밖에

없었음.

-그러나 이로 인한 수요의 한계 때문에 살아있는 사람으로부터의 불법적인 장기

매매가 심각한 사회적 문제로 대두됨.

-이와 같은 불법적인 장기 매매행위를 근절하고, 장기 등의 이식을 공정하고 효

율적으로 관리함으로써 합법적인 장기등의 이식 보호 및 국민보건을 향상하기

연도 내용

1945 각막이식

1969 신장생체이식

1979 뇌사자로부터 신장이식

1988 간이식

1992 췌장 및 신장 동시이식, 췌장이식, 심장이식

1993 한국의사협회에 의한 뇌사선언

1994 부분생체간이식

1996 폐이식

1997 심장・폐 동시이식

1999 간・신장 동시이식

1) 우리나라 장기이식의 연혁(한영자 외(2002), 「장기이식 현황 및 정책과제」한국보건사회연구원, 한영자

(2004), “뇌사자관리 활성화방안”, 보건복지포럼 통권 제98호, 한국보건사회연구원, 100면에서 재인용된 표의 

일부.)
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위하여 1999년 2월 8일, ‘장기등 이식에 관한 법률’(이하 “장기등이식법”이라

한다)을 제정하게 됨2). 장기매매 금지, 적출 및 이식할 수 있는 장기의 범위

제한,살아있는 경우의 적출 극히 제한적 허용,본인 동의에 의해서만 적출 허

용,뇌사판정의 신중성과 정확성을 기하기 위하여 뇌사판정위원회를 설치한 뇌

사판정의료기관에 한정하여 뇌사판정 허용 등의 규정을 둠3).

-이후에도 2002년 및 2007년의 개정을 통해,장기 기증 및 이식 과정에 대한 제

도적 보완을 시도하여 뇌사판정대상자 전문관리기관 법제화,장기기증희망의 운

전면허증과 같은 신분증 표기,뇌사판정 신청자 확대 및 뇌사판정 요건의 완화

등 개정 및 신설조항을 마련함.장기 이식 제도를 정비함으로써 뇌사자 장기적

출의 법률적 문제 해소,장기매매행위 금지의 제도적 장치 마련,장기이식 관련

정보의 통합 관리를 통한 이식 대상자 선정의 투명성 확보 등은 이루어질 수

있었으나,4)장기 수급 불균형 문제는 해결할 수 없었음.여전히 불법적 장기매

매5)가 이루어지고 있었음.

2) 1999년 장기등이식법의 제정이유는 “의학의 발달로 점차 증가하고 있는 장기등의 이식을 공정하고 효율적으

로 관리하고, 불법적으로 이루어지는 장기등의 매매행위를 근절함으로써 인도적인 차원에서 합법적인 장기등

의 이식을 보호함과 아울러 국민보건 향상에 이바지하려는 것”이다.(법제처 제공 http://www.moleg.go.kr/)   

3) 1999년 장기등이식법 제정의 주요골자 (법제처 제공 http://www.moleg.go.kr/)  

   가. 적출 또는 이식대상 장기등의 범위를 신장·간장·췌장·심장·폐와 골수·각막등으로 정하되, 살아있는 자의 경

우에는 정상적인 신장은 2개중 1개, 골수·간장등은 그 일부만을 적출할 수 있도록 하고, 췌장·심장·폐등은 그 

적출을 금지하며, 누구든지 장기등을 매매하거나 이를 교사·알선·방조하지 못하도록 함(법 제3조·제6조 및 제

10조).

   나. 살아있는 자의 장기 등은 본인이 장기등의 기증에 동의한 경우에만 이를 적출할 수 있도록 하되, 미성년

자인 경우에는 부모의 동의를 함께 받도록 하고, 부모가 없고 형제자매에게 골수를 이식하는 경우에는 법정대

리인의 동의로도 적출이 가능하게 함(법 제18조제1항).

   다. 뇌사자와 사망한 자의 장기등은 본인이 뇌사 또는 사망하기 전에 장기등의 기증에 동의한 경우로서 가족 

또는 유족이 장기등의  기증을 명시적으로 거부하지 아니하는 경우와 본인이 뇌사 또는 사망하기 전에 장기

등의 적출에 동의 또는 반대하였음는 사실이 확인되지 아니하는 경우로서 그 가족 또는 유족이 동의하는 경

우에 한하여 적출할 수 있도록 함(법 제18조제3항).

   라. 장기등의 적출 및 이식에 관한 중요사항을 심의 및 자문하기 위하여 보건복지부에 생명윤리위원회를 두고, 

뇌사로 추정되는 자의 뇌사판정은 뇌사판정의료기관에서 하도록 하되, 그 기관에서 뇌사판정이 신중하고 정확

하게 이루어질 수 있도록 뇌사판정위원회를 반드시 두도록 함(법 제7조·제8조 및 제14조 내지 제16조). 

4) 보건복지가족부(2008), 2008 보건복지가족백서, 554면.

년도 검거 및 구속된 자

2000  알선브로커등 4명(충남지방경찰청)

2002  알선 브로커 4명등 총28명 (서울지방경찰청)

2003  형제관계로 가장하여 장기를 사고판자 2명(서울지방경찰청)

2005  알선브로커와 장기이식코디네이터 등 3명과 장기를 사고 판자 45명(서울지방경찰청)

2006  친인척간 기증으로 위장 4명(충남지방경찰청), 친인척간 및 지인으로 위장 6명(서울지방경찰청)

2007  전문브로커, 각종공사문서위조자, 장기매매자등 68명(경남지방경찰청)

2008  친인척간 순수기증으로 위장한 2명(광주북부경찰서)

5) 장기매매로 형사입건된 사례(50건, 162명) (장기이식관리과(2010), “2010년 국립장기이식관리기관의 운영 현

황”, 2010. 6. 9. 요청자료, 15면.)
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-정부는 뇌사자의 장기기증을 확보할 수 있는 대책 마련에 고심함.2004년에는

정책적으로 의료기관이 뇌사자를 신고할 수 있는 유인책으로서,뇌사판정대상자

관리전문기관을 중심으로 뇌사기증자를 발굴해 낸 의료기관에 신장 1개를 우선

배정하는 인센티브제를 도입함.6)이후 정부는 2005년 「장기기증관리 개선 종

합 대책」을 수립하고,능동적인 장기구득체계를 구축하기 위해 장기기증 설득

과 적출 코디네이션을 전담 수행하는 장기구득기관(OPO,OrganProcurement

Organization)의 법제화를 검토함.7)8)

-장기구득기관 법제화를 위한 제도적 기반을 마련하기 위하여,다음과 같은 연구

프로젝트를 시행함.① 뇌사판정대상자관리전문기관을 대상으로,잠재뇌사자 발

굴체계구축,뇌사장기기증자 관리업무체계 개발,뇌사장기기증관리 비용체계 마

련 등에 대한 「능동적인 잠재뇌사자 발굴 및 뇌사장기기증자 관리체계 구축」

에 대한 연구(용역 사업 수행자로 계명대학교 동산의료원을 선정하여 2007년 5

월부터 10월까지 시범사업을 실시).9)② 실질적인 뇌사자 발굴 관리를 위하여

2009년 2월부터 7월까지 5개월에 걸쳐 「외국의 뇌사장기기증체계 조사 연구」

(학술용역사업10)으로 미국 및 유럽의 각국의 뇌사자 장기구득 관련기관에 대하

여 벤치마킹함)또한 ③ 2009년 2월부터 12월까지 서울대학교병원을 독립장기구

득기관 설립 사업수행자로 지정하여11)장기구득 전문 의료인(코디네이터)양성,

협력병원 연계 시스템 구축 및 의료인 대상 홍보,장기이식 비용 흐름도 확립,

잠재뇌사자 발굴 후 기증율 제고 방안 개발 등 사업을 추진함.12)

-법제도적으로 뇌사자 장기기증을 활성화하고 능동적인 장기구득체계를 구축하

기 하여,2010년 5월 31일 장기등이식법을 개정(2011년 6월 1일 시행)13)하여 뇌

6) 곽성순(2010), “‘뇌사자 장기기증’ 패러다임 바뀌나?”, 2010. 1. 18 자. 청년의사. 

   (http://doc3.koreahealthlog.com/plugin/print/?id=35690)  

7) 보건복지가족부(2008), 2008 보건복지가족백서, 562면. 

8) 보건복지부 생명윤리안전과(2010), “「맞춤‧예측‧예방의학시대」선도를 위한 생체자원 확보‧관리‧활용 중점 전

략”, 2010. 3. 31 보도자료. 8면. 외국의 경우 의료기관은 뇌사추정환자 발생시 의무적으로 장기구득기관에 

보고하는 잠재뇌사자 신고의무제, 장기기증 가능한 모든 뇌사추정환자 가족에게 기증동의여부를 확인하는 요

청의무법 도입 및 의료기관 평가 반영 등을 실시하고 있음.

9) 계명대학교 동산의료원이 선정되었음.

http://www.mw.go.kr/front/al/sal0301vw.jsp?PAR_MENU_ID=04&MENU_ID=0403&BOARD_ID=140&BOARD_

FLAG=00&CONT_SEQ=41063&page=1, 보건복지부 홈페이지, 2007-03-27 보도자료

10) 조원현 외(2009), 외국의 뇌사장기기증체계 조사연구, 2009년 국립의료원 학술용역사업 최종보고서. 

11) 이후 2009년 5월 독립장기구득기관으로 한국장기기증원을 개소함.

(http://www.koda1458.kr/sub01_03_01.jsp, 한국장기기증원 홈페이지 연혁 참조, 2011. 1. 23 접속)

12) 보건복지가족부(2008), 2008 보건복지가족백서, 562면. 및 국립장기이식관리센터(2009), 2009년 KONOS 

연보, 9-10면. 

13) ‘장기등 이식에 관한 법률’(2010년 5월 31일 전부개정)
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2007 2008 2009 2010

수요

이식대기자

누계

(고형장기/골

수,각막)

(명)

15,897

(9,187

/6,710)

17,412

(10,709

/6,703)

17,055

(12,532

/4,523)

18,189

(14,577

/3,594)

공급

살아있는자 

기증(신장, 

간장/골수)

(건)

1,637

(1,466

/171)

1,641

(1,59015)

/51)

1,839

(1,79516)

/44)

1,933

(1,901

/32)17)

뇌사자 기증

(건/명)

674

/14818)

1,140

/25619)

1,130

/26120)

1,125

/26821)

사망자 기증 

(각막)

(이식자수)

(명) 

122

(230)

97

(189)

201

(395)

127

(262)

사추정자 통보 및 신고 의무 규정,뇌사판정 및 장기 적출 절차 전반을 지원하

는 장기구득기관 제도 관련 규정 등 도입함.하위법령 입법 작업 중에 있음.

나.장기수급현황14)

1)기증 및 이식 현황

① 전체 장기수급현황

14) 장기이식현황은 다음을 참조하였음. 국립장기이식관리센터의 장기기증통계(http://www.konos.go.kr/ 국립장

기이식관리센터 홈페이지 장기기증 통계, 2011. 1. 23. 접속)를 중심으로 ① 보건복지가족부(2008), 2008 

보건복지가족백서, 563면, ② 보건복지부 생명윤리안전과(2010), “「맞춤‧예측‧예방의학시대」선도를 위한 생

체자원 확보‧관리‧활용 중점 전략”, 2010. 3. 31 보도자료, 7면. ③ 국립장기이식관리센터(2009), 2009년 

KONOS 연보, 13-14면. 으로 보충함. - 통계수치가 다르게 나타나 있는 경우에는 통계업무를 맡고 있는 국

립장기이식관리센터의 자료를 우선적 선택하여 게재하였고, 가장 최신자료에 해당되는 통계자료를 참조함.

15) 2008년 췌장 2건 별도

16) 2009년 췌장 2건 별도 

17) KONOS 통계자료(http://www.konos.go.kr/ 국립장기이식관리센터 홈페이지, 2011. 1. 23. 접속)에 의하면, 

1,573건으로 되어 있는데, 신장, 간장 및 골수 이식건수를 모두 합하면 1,933이므로, 계산상의 오류인 것으

로 보여, 이를 수정함.  

18) 2007년 사망시기증자(Non Heart Beating): 4명 포함(신장 8건, 각막 2건 이식), 그러나 췌도 1건은 포함하

지 않음.
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연도 
뇌사자

(명)

이식성공건수(이식건수)

계 신장 간장 췌장 심장 폐 각막

2010 268 1,125 495 242 25 73 32 258

2009 261 1,134 495 236 22 65 16 300

2008 256 1,140 481 233 22 84 14 306

2007 148 674 280 128 18 50 17 181

2006 141 598 263 118 29 29 5 154

2005 91 400 173 66 12 26 8 115

2004 86 363 167 64 10 23 4 95

2003 68 285 124 50 12 15 2 82

2002 36 167 70 28 8 11 3 47

2001 52 216 101 37 5 21 - 52

② 장기이식 대기자 현황(명)

연도 누계 신장 간장 췌장 심장 폐 골수22) 각막

2010 14,577 9,622 4,279 435 127 39 2,390 1,204

2009 17,055 8,488 3,501 373 138 20 3,426 1,097

2008 17,418 7,641 2,596 314 127 31 3,073 3,630

2007 15,898 6,695 2,108 257 99 28 3,168 3,542

2006 13,742 5,672 1,598 225 91 27 2,665 3,463

2005 12,127 4,910 1,279 187 93 28 2,198 3,432

2004 10,684 4,309 975 162 81 22 1,829 3,306

2003 9,619 3,878 786 142 81 28 1,540 3,164

2002 8,386 3,417 627 123 71 21 1,213 2,914

2001 6,869 2,904 541 101 62 20 818 2,423

2000 5,343 2,309 367 72 70 22 509 1,994

③ 뇌사기증자 장기이식 현황23)24)(건)

19) 2008년 사망시기증자(Non Heart Beating): 6명 포함(간장 2건, 신장 12건, 각막 10건 이식), 그러나 소장 

2건은 포함하지 않음.

20) 2009년 사망시기증자(Non Heart Beating): 8명 포함 (간장 3건, 신장 16건, 각막 12건 이식), 그러나 소장 

1건은 포함하지 않음.

21) 2010년 사망시기증자(Non Heart Beating): 4명 포함 (간장 2건, 신장 8건, 각막 3건 이식), 그러나 2010년 

소장 1건 포함하지 않음. 

22) 골수 이식대기자는 말초혈, 제대혈, 국외 이식자 추가 제외 
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2000 52 233 100 34 11 12 2 74

연도 
이식건수

계 신장 간장 골수

2010 1,573  1,933 866 1,035 32

2009 1,839 800 995 44

2008 1,641 717 873 51

2007 1,637 716 750 171

2006 1,613 694 634 285

2005 1,586 650 620 316

2004 1,699 724 584 391

2003 1,627 740 440 447

2002 1,617 726 406 485

2001 1,556 753 354 449

2000 1,128 563 238 327

연도 사후기증자 이식받은 자 

2010 127 262

2009 201 395

2008 97 189

2007 122 230

2006 129 243

2005 133 253

2004 884 160

④ 살아있는 자 장기이식 승인현황25)(건)

⑤ 사망자의 각막이식 현황26)(명)

23) http://www.koda1458.kr/sub06_01.jsp 한국장기기증원 홈페이지, 2011. 1. 3. 접속

24) 2010년 통계는 KONOS 홈페이지 장기기증 통계(http://www.koda1458.kr/sub06_01.jsp 한국장기기증원 홈

페이지, 2011. 1. 3. 접속) 

25) KONOS 홈페이지 장기기증 통계(http://www.koda1458.kr/sub06_01.jsp 한국장기기증원 홈페이지, 2011. 

1. 3. 접속) 
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2003 69 133

2002 62 115

2001 104 183

2000 74 128

-우리나라의 경우 기증자 수(및 기증건수)와,장기이식대기자 수 간의 차이가 극

심하여 수급 불균형이 심각한 실정임.2007년부터 2010년까지 이식대기자의 누

계는 약 2300명 정도 증가한데 반하여,생체기증 및 뇌사자,사망자 기증으로

인한 총 이식건수는 887건 정도밖에 증가하지 않아 수요에 비해 공급이 턱없이

부족한 상황임.게다가 이식대기자의 평균이식 대기기간은 대략 3년 정도에 이

르고 있음.27)

-우리나라의 경우 전체 기증에 있어서 생체기증수가 뇌사기증수보다 높은 편임.

2010년 장기를 기증한 뇌사자는 268명으로 2007년 148명에 비하여 약 1.8배 증

가하였으며,이식 성공건수는 2010년 현재 1,125건에 이르고 있음.

-신장과 간장의 이식건수만을 비교하면,생체 장기 기증수는 2010년 현재 1,901

건이고,뇌사자 기증 건수(신장/간장)는 737건(495건/242건)에 불과하여 생체 기

증 건수가 뇌사자 기증 건수에 약 2.6배가량 높다는 사실을 알 수 있음.즉 생

체기증에 대한 의존도가 높은 편임.

-2007년에 살아있는 자에 의한 신장 및 간장의 이식건수가 1,466건,뇌사자의 이

식건수가 408건으로 3.6배였던 것을 감안해 볼 때,점차적으로 뇌사자의 이식건

수가 늘어가고 있는 추세이나,여전히 생체기증28)에 대한 의존도가 뇌사자의 장

기기증에 비하여 높은 편임.29)외국30)31)의 경우 생체기증보다는 뇌사자 포함 사

26) KONOS 홈페이지 장기기증 통계(http://www.koda1458.kr/sub06_01.jsp 한국장기기증원 홈페이지, 2011. 

1. 3. 접속) 

평균 신장 간장 췌장 심장 폐 췌도 소장 골수 각막

1,269 1,247 890 1,118 1,138 1,443 283 326 1,285 1,998

27) 이식대기자의 평균 대기시간(평균값 :일)  

; 장기이식 대기기간 평균 3년 (골수 4년, 폐 3.5년, 신장 2.8년, 간장 2.3년 등)(국립장기이식관리센터(2009), 

2009년 KONOS 연보, 중심 정리; 보건복지부 생명윤리안전과(2010), “「맞춤‧예측‧예방의학시대」선도를 위한 

생체자원 확보‧관리‧활용 중점 전략”, 2010. 3. 31 보도자료 7면. 참조)  

28) 생체 이식대상자 선정승인건수는 전체 이식자 통계상, 2000년 1,128명에서 2009년 1,841명으로 1.6배 증

가하였음.

29) 아래의 이식자 생존율(2008년 KONOS 연보 통계)을 살펴보면, 이식자 생존율에 있어서 살아있는 사람으로
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망자 기증(deceaseddonor)비율이 더 높은 편임.

-한편,외국의 경우 인구 100만명 당 뇌사장기기증 비율은 우리나라의 수치를 훨

씬 넘어섬.예를 들어,스페인의 뇌사장기기증자는 35.1명,미국은 25.5명,프랑

스는 22.2명,이탈리아는 21명임.그러나 우리나라의 경우 인구 100만명 당 뇌사

자장기기증비율은 2.0명에 불과함.32)

장기 3개월 1년 3년 5년

이식자생존율 92.54 87.25 82.63 80.26

뇌사이식자 생존율 90.66 87.20 83.21 79.84

생존시 이식자 생존율 92.98 87.27 82.53 80.30

부터 이식한 경우와 뇌사자로부터 이식한 경우의 이식자의 생존율 간에는 큰 차이를 보이지 않고 있음. 3년 

이상 생존한 경우에 있어서는 생체로부터 이식을 받은 이식자의 생존율보다 뇌사자로부터 이식을 받은 이식

자의 생존율이 더 큰 수치를 보이고 있음. 

Deceased % Domino % Living % Total

오스트리아 212 73.4 0 77 26.6 289

벨기에 276 78.9 2 0.6 72 20.6 350

크로아티아 77 83.7 0 15 16.3 92

독일 1196 64.4 1 0.1 660 35.5 1857

룩셈부르크 0 0 0 0

네덜란드 215 33.9 0 420 66.1 635

슬로베니아 33 100 0 0 33

non-ET 65 100 0 0 65

전체 2074 62.5 3 0.1 1244 37.4 3321

30) 유럽의 경우 생체 기증비율보다 뇌사자 장기기증 비율이 더 높은데, 아래의 Eurotransplant Foundation의 

2009년 연보에 따르면, 네덜란드(약 66%)를 제외한 오스트리아, 벨기에, 크로아티아, 독일, 슬로베니아 등은 

생체 기증 비율이 16~35% 정도에 불과하다.(Eurotransplant Foundation(2009), Annual Report) 

31) 조원현 등의 보고서에 의하면, 독일의 경우 생체 신장이식의 비율이 2008년에 겨우 20%를 넘었고, 생체 간

이식의 경우는 2001년 이후 지속적으로 감소해서 2008년에는 4.9%정도이며, 프랑스의 경우 생체 신장이식

은 7.6%, 생체 간이식은 전체의 1% 밖에 되지 않으며, 스페인의 경우 생체 신장이식은 전체 신장이식의 

4.6%를 차지하고 있음.(조원현 등(2009), 외국의 뇌사장기기증 체계 조사연구, 2009년 국립의료원 학술연구

용역 사업 최종보고서, 국립의료원, 91면.)

연도 
나라

미국 스페인 프랑스 벨기에

2009 8,022 1,606 1,543 1,217

2008 7,990 1,577 - -

2007 8,085 1,550 - -

2006 8,019 1,509 - -

2005 7,593 1,546 - -

2004 7,150 1,495 - -

2003 6,457 1,443 - -

2002 6,190 1,409 - -

2001 6,080 1,335 - -

2000 5,985 1,345 - -

32) 그 밖에 한국장기기증원 홈페이지(http://www.koda1458.kr/sub06_02.jsp)에 다음과 같이 외국의 장기기증 

통계가 게시되어 있음. 
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계 장기등기증희망 골수기증희망

2010 140,445 124,387 16,058

2009 206,884 185,046 21,838

2008 93,024 74,841 18,183

2007 98,580 81,149 17,431

2006 104,881 90,732 14,149

2005 100,321 77,166 23,155

2004 55,449 35,321 20,128

2003 23,088 9,874 13,214

2002 19,961 6,638 13,323

2001 8,516 2,191 6,325

2)기증희망등록 현황

○ 기증희망자 등록 현황

○ 기증희망자 등록 누계 현황(2009년)33)

누계 장기등기증희망 골수기증희망

799,764 611,463 188,301

-우리나라의 장기기증 희망등록자 수(누계)는 2000년 48,030명에서 2009년 통계에

따르면 약 61만명으로 약 12.7배 증가함.그러나 기증희망등록 이후 사후 관리

체계가 미비하여 실제 장기기증을 하는 사람은 적은 편임.34)

-한편 골수기증희망등록은 장기등기증희망등록과는 별도로 운영되고 있음.

-골수기증희망등록의 경우 생전에 수혜받기에 적정한 대상자가 발생한다면 그

때 기증을 희망한다고 하는 조건부 의사표시로서,사망 또는 뇌사시를 정지조건

으로 효력이 발생하게 되는 장기등기증희망등록과는 다른 방식으로 운영되어야

함.실무상으로도 장기등기증희망등록과 골수기증희망등록은 서로 다른 방식으

33) 국립장기이식관리센터(2009), 2009년 KONOS 연보, 68, 74면. 

34) 실제 장기기증한 자는 5,281명(골수 포함, 1%)임, 장기이식관리과(2010), “2010년 국립장기이식관리기관의 

운영현황”, 2010. 6. 9. 요청자료, 6면. 
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로 운영되고 있음.즉 골수기증희망등록을 하였다고 하더라도 적정한 대상자가

발생하여 골수를 채취할 때는 다시 골수에 대한 기증 등록을 별도로 받도록 하

고 있음(조혈모세포 편에서 자세히 보도록 함).

다.장기이식관련기관 현황

1)종합

① 장기이식관련기관의 종류 및 수(2010.5.6.기준)35)

등록 
뇌사판정 및 구득 관련

이식
DB관리 및 

선정뇌사판정 뇌사자 관리

총계

장기이식

등록기관

(331개)

뇌사판정기관

(75개)

뇌사판정

대상자관리

전문기관

(28개)

기타 

장기구득기관 

시범 운영36)

이식의료기관

(82개)

KONOS

(장기이식통

합정보시스템 

운영)

-우리나라는 장기이식업무와 관련하여 업무별로 별도의 기관을 두도록 규정하고

있음.등록업무와 관련하여 장기이식등록기관,뇌사판정업무와 관련하여 뇌사

판정기관,뇌사판정절차와 관련하여 뇌사판정대상자관리전문기관(이하 뇌사자

관리기관이라 한다),장기의 적출 및 이식과 관련하여 장기이식의료기관,통합

정보 관리 및 장기 매칭,배분의 업무와 관련하여 국립장기이식관리기관 등을

두고 있음.

35) 장기이식관리과(2010), “2010년 국립장기이식관리기관의 운영현황”, 2010. 6. 9. 요청자료

36) 현행법령하에서는 장기구득전문기관에 대한 근거가 마련되어 있지 않았기 때문에 정부에서는 정책사업의 일

환으로 장기구득전문기관 시범사업에 지원하여 한국장기기증원(KODA)이 독립장기구득전문기관으로 시범운

영되어 왔다. 2011년 6월 1일부터 시행되는 개정법에 의하면, 의료기관 및 비영리법인에 대한 장기구득전문

기관의 지정이 가능하게 되는데, 이를 위하여 한국장기기증원이 대한이식학회의 지원을 받아 비영리법인으로 

될 예정이다.(http://www.한국장기기증원.kr/sub01_01.jsp, 한국장기기증원 홈페이지 기관소개 인사말 참조)
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-우리나라의 법체계상 뇌사를 사망으로 인정하고 있지 않으므로,뇌사판정업무

및 뇌사자 관리업무37)가 구득절차에 있어서 매우 중요한 부분을 차지함.이를

위해 장기등이식법은 뇌사판정대상자관리전문기관을 별도로 두어 뇌사판정대상

자 및 뇌사자를 관리하게 하였음.38)

-2011년 6월 시행되는 개정법은 보다 능동적인 장기구득활동업무를 수행할 수

있는 장기구득전문기관 제도를 신설함.병원을 기반으로 하는 병원 부설 장기구

득전문기관(HOPO,HospitalbasedOrganProcurementOrganization)과 장기이

식사업을 주된 목적으로 설립된 비영리 법인으로서 독립 장기구득전문기관

(IOPO,IndependentOrganProcurementOrganization)이 그것임.39)이로써 현

행 뇌사판정대상자관리전문기관을 중심으로 뇌사자 관리 위주의 수동적인 활동

에서,장기구득기관을 중심으로 하는 능동적인 활동으로,장기구득활동 국면이

전환될 예정임.40)장기구득전문기관은 뇌사 추정자 신고를 접수하여 코디네이션

업무,유가족 지원 업무 등을 중점적으로 담당함으로써,현행 뇌사판정대상자관

리전문기구와 함께 구득과정의 중추적인 역할을 수행하게 될 것임.41)

37) 뇌사판정대상자의 경우 살아있는 사람과 같이 취급되므로, 뇌사자관리업무는 사망자와는 다르게 살아있는 환

자에 준하여 대우받게 됨. 뇌사자 역시 장기적출이 이루어지기 전까지는 살아있는 사람에 준하여 다루어진

다.  

38) 특히 뇌사자 발굴시 신장 1개에 대한 인센티브 부여가 이러한 구조에 중요한 역할을 한 것으로 보인다. 

39) 현재 시범사업을 통해 2009년 5월에 출범한 한국장기기증원(KODA, Korea Organ Donation Agency)이 장

기구득전문기관의 한 예가 될 수 있음. 

40) 2011년 6월 1일 시행하게 되는 장기등 이식에 관한 법률(법률 제10334호, 2010. 5. 31. 전부개정)의 개정 

이유에 따르면, 능동적인 장기구득체계의 구축을 위하여 장기구득기관 제도를 도입하고 이를 활성화하기 위

한 제도적 기반을 마련하도록 하고 있음. 

  “◇ 장기등 이식에 관한 법률 개정이유 : 장기등 이식대기자는 계속 증가하고 있으나 장기등 기증자가 부족하

여 장기수급 불균형이 심각한 실정이므로 뇌사자 장기기증을 활성화하기 위하여 뇌사추정자 통보 및 신고 의무

를 규정하고, 뇌사판정 및 장기적출 절차 전반을 지원하는 장기구득기관 제도를 도입하는 등 능동적인 장기구

득체계를 구축하는 한편, 장기이식등록기관으로 지정을 받을 수 있는 자에 ‘공공기관’을 추가하고, 장기이식의

료기관에서만 장기등이식대기자 등록 업무를 수행하도록 하며, 가족 또는 유족 동의 요건을 완화하고 뇌사판정

위원회를 간소화하는 등 현행 제도의 운영상 나타난 일부 미비점을 개선ㆍ보완하려는 것임.”

스페인 미국

국가 총괄관리(보건성 소속 하의 ONT) 비영리 민간단체에 위탁(UNOS)

의료기관 중심의 장기구득 별도의 장기구득 체계(OPO)

각 병원별 전문코디네이터 팀 활동 장기구득기관 중심 활동

(59개 OPO중에서 50개가 IOPO)

41) 참고 : 외국의 대표적 관리체계  
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⃝ 용어상의 혼란

-뇌사판정대상자관리전문기관이 뇌사판정 및 뇌사자 관리라고 하는 구득 과정

의 핵심적 역할을 담당하고 있고,병원만이 지정될 수 있기 때문에 우리나라에

서는 관행적으로 이를 HOPO라 부르고 있으나,이는 본래적 의미의 HOPO의

의미에서는 벗어난 것임.HOPO는 병원 부설 장기구득기관으로서 IOPO와 마

찬가지로 뇌사자 전문구득활동을 담당하게 됨.개정법 또한 이를 예정하고 있

음.42)

② 장기이식등록기관의 구성(2010.5.6.기준)43)

총계 지자체 경찰공제회 의료기관 민간등록기관 기타

331개 139 25 143 16 8

-장기이식등록기관으로 지정받을 수 있는 자는 국가 또는 지방자치단체,대한적

십자사,의료기관,및 장기이식관련 사업을 주된 목적으로 하는 비영리법인 등

이지만,2011년 시행되는 개정법에 따르면,여기에 공공기관을 추가하고 있음.

(개정법 제13조 제2항 제5호)

-한편 현행법은 장기이식등록기관이 장기등기증자,기증희망자 및 이식대기자 모

두에 대한 등록신청을 받을 수 있도록 하고 있으나,2011년 시행되는 개정법은

장기등이식대기자의 등록 업무는 장기이식의료기관(동시에 장기이식등록기관)에

서만 받을 수 있도록 규정하여(개정법 제13조 제3항)장기이식의료기관을 제외

독립 장기구득기관(IOPO) 병원부설 장기구득기관(HOPO)

규모 50개소 9개소

특성
- 여러 개 이식병원에 서비스 제공
- 대체로 HOPO 보다 많은 기증자 확보 

- 대체로 적은 인구 대상 서비스
- 적은 직원수와 예산으로 운영

장점

- 높은 서비스 효과
- 일관성 있는 일련의 업무지침
   (Donor Management Protocols)
- 대규모이므로 재정지원 용이
- 많은 장기를 효율적으로 구득

- 서비스 지역의 기증자병원과 이식센터에 관한 
상세한 지식

- 어떤 기증자의 장기가 사용될 수 있는지 등 
의료적 질문에 적절한 반응

약점
- 기증자 건수가 적은 병원에 관심 저조
- 기증자가 많은 대형병원에 관심 집중

- 적은 규모로 인해 효율적 운영 곤란

42) 한영자 등(2003), ‘장기구득기관 설립 및 운영방안 연구’, 정책보고서 2003-75, 한국보건사회연구원/국립의

료원, 28면의 표에 따르면 미국의 HOPO와 IOPO는 다음과 같이 비교될 수 있음.(규모는 현재 58개소로 1개

의 OPO가 지정에서 탈락된 상황임)  

43) 장기이식관리과(2010), “2010년 국립장기이식관리기관의 운영현황”, 2010. 6. 9. 요청자료
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한 등록기관의 경우에는 기증자 및 기증희망자에 대한 등록만을 할 수 있도록

하고 있음.

-이하에서는 개정법을 중심으로 장기이식관련기관들의 설립근거 및 권한,업무

등에 대하여 살펴보도록 함.

2)정책・관리・감독

가)보건복지부 장관

① 기관 지정 업무

-장기이식등록기관 지정(법률 제13조)및 지정 취소 또는 업무 정지(개정법 제

36조)

-장기구득기관 지정(법률 제20조)및 지정 취소 또는 업무 정지(개정법 제36조)

-장기이식의료기관 지정(법률 제25조)및 지정 취소 또는 업무 정지(개정법 제

36조)

② 이식관련기관 감독 등

-등록기관,뇌사판정기관,뇌사판정대상자관리전문기관,장기구득기관 및 이식의

료기관의 장 및 종사자에 대한 감독(개정법 제34조)/시정명령(개정법 제35조)

③ 장기등이식윤리위원회 관련 업무

-장기등이식윤리위원회 위원 임명 또는 위촉(개정법 제9조 제1항)

-장기등의 적출 및 이식 등에 관한 사항의 장기등이식윤리위원회의 회의에 부

침(개정법 제9조 제2항 제4호)

④ 장기등기증 관련 업무

-장기등기증에 있어서 신체검사의 항목 및 방법,그 밖에 신체검사의 실시에 관

하여 필요한 사항의 승인(개정법 제14조 제4항)
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⑤ 기타

-관계기관에 대한 협조요청(개정법 제38조)

-권한의 일부 위임(개정법 제40조)

-기타 보건복지부령으로 정해야 하는 사안 등

⑥ 소관부처 :생명윤리안전과44)

-업무내용 :장기이식 관련 법령에 관한 사항,장기등이식윤리위원회의 운영에

관한 사항,장기의 기증 및 이식에 관한 정책의 추진에 관한 사항

나)장기등이식윤리위원회

① 소속 :보건복지부 소속

② 성격 :자문위원회

③ 심의사항(개정법 제8조)

-뇌사판정 기준에 관한 사항

-장기등을 이식받을 사람(이하 “이식대상자”라 한다)의 선정기준에 관한 사항

-장기이식관련기관(장기이식등록기관,뇌사판정대상자관리전문기관,장기구득

44) 2010년 이전에는 이 업무가 보건의료정책실 공공의료과의 업무였음. 주요 업무는 다음과 같음. 

공공보건의료관련 종합계획의 수립 및 조정 

국립중앙의료원ㆍ지방의료원 및 적십자병원의 지원 및 육성 

공공보건의료 관련 법령에 관한 사항 

공공보건의료기관의 운영 평가 및 혁신 지원 

외국인 및 노숙자 등에 대한 의료비 지원 

어린이병원ㆍ노인보건의료센터ㆍ전문질환센터의 건립 지원 및 기능 강화에 관한 사항 

혈액정책 추진에 관한 사항 

혈액ㆍ장기이식ㆍ인체조직 및 제대혈 관련 법령에 관한 사항 

혈액관리위원회 및 장기등이식윤리위원회의 운영에 관한 사항 

혈액수급대책의 추진 및 혈액수가의 관리에 관한 사항 

등록 헌혈제 추진 및 혈액제도의 조사ㆍ연구에 관한 사항 

혈액안전관리 추진에 관한 사항 

장기ㆍ인체조직의 기증 및 이식에 관한 정책의 추진에 관한 사항 

제대혈 관리에 관한 사항 

대한적십자사의 지원 및 관리에 관한 사항 

시체해부 및 보존에 관한 법령의 개정 및 운영 

의료취약지역의 분석 및 지원 

의료분야 기부 문화 활성화 추진 

보건의료정보화 촉진을 위한 사업 추진 

국공립병원의 정보화 지원에 관한 총괄 및 조정
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명   칭 위원수 근거법령 주요 기능
KONOS 

담당부서

뇌사판정기준소위원회 8인 시행령제5조 뇌사판정기준 관련 심의 장기이식관리과

뇌사판정대상자관리

전문기관 소위원회
10인 시행령제5조

뇌사판정대상자관리전문기관

(HOPO) 평가 관련 심의
장기이식관리과

골수분과위원회 8인 시행령제5조 골수 관련 의학적 표준마련 장기이식관리과

생체소위원회 7인 시행령제5조 생체 기증 및 이식 관련 심의 장기이식관리과

심장․폐분과위원회 7인 시행령제5조 심장․폐 관련 의학적 표준마련 장기이식관리과

간장분과위원회 7인 시행령제5조 간장 관련 의학적 표준마련 장기이식관리과

신췌장분과위원회 8인 시행령제5조
신장 및 췌장 관련 의학적 

표준마련
장기이식관리과

소장분과위원회 7인 시행령제5조 소장 관련 의학적 표준마련 장기이식관리과

타인간이식대상자 

심의위원회
7인 시행령제5조

타인간 이식대상자선정 승인 관련 

심의
장기이식관리과

기관 및 장기이식의료기관)의 지정 기준에 관한 사항

-그 밖에 장기등의 적출 및 이식 등에 관하여 보건복지부장관이 회의에 부치

는 사항

④ 구성(개정법 제9조 제1항)

-위원장 포함 15~20명,위원은 보건복지부장관 임명 또는 위촉(의사 또는 변

호사 자격을 가진 사람,판사,검사,공무원,그 밖에 학식과 사회적 덕망이

풍부한 사람 중)

⑤ 운영(개정법 제9조 제2항):위원장 호선

⑥ 전문위원회(개정법 제9조 제3항 및 제4항)

-개정법 시행 이전 법령 하에서 개설되어 있는 전문위원회는 다음과 같음.45)

-운영은 실제 KONOS에서 담당하고 있음.46)

(1)국립장기이식관리기관

① 소속 :보건복지부 산하 질병관리본부 소속 기관

45) 장기이식관리과(2010), “2010년 국립장기이식관리기관의 운영현황”, 2010. 6. 9. 요청자료

46) 장기이식관리과(2010), “2010년 국립장기이식관리기관의 운영현황”, 2010. 6. 9. 요청자료, 10면. 
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○ KONOS에 의한 평가 및 지도 감독 현황49) 

- 뇌사판정의료기관(2010. 6. 9. 현재 77개) 및 장기이식의료기관(81개) 신규 신청시 

  점검 및 업무 교육 실시 

- 뇌사판정대상자관리전문기관(28개) 매년 1회 평가 실시 

- 뇌사판정대상자관리전문기관 평가결과 4개 기관 장관표창 실시

○ 장기이식정보시스템(k-net)을 통한 데이터 관리48) 

- 뇌사자 발굴 신고 및 신체검사결과 입력 

- 살아있는 자의 선정 승인 시 의료기관이 신청에서 승인 통보까지 진행과정을 

  알 수 있게 함. 

- 이식 수술 후 그 결과를 정확하게 입력하지 않은 경우가 발생함으로 인하여 

  사후 관리가 어려운 상황임

- 특히 부정확한 데이터 입력 시 문제점 발생 

② 조직47)

③ 업무

-이식대상자 선정(개정법 제10조 제2항 제1호)

-장기등기증희망자 등록 및 관리(개정법 제10조 제2항 제2호)

-장기등기증자 및 장기등이식대기자의 인적사항과 신체검사 결과에 관한 자

료 관리(개정법 제10조 제2항 제2호)

-등록기관,뇌사판정기관,뇌사판정대상자관리전문기관,장기구득기관,이식의

료기관에 대한 지도‧감독(개정법 제10조 제2항 제3호)

47) 국립장기이식관리센터(2009), 2009년 KONOS 연보, 2면의 조직도. 

48) 장기이식관리과(2010), “2010년 국립장기이식관리기관의 운영현황”, 2010. 6. 9. 요청자료, 9면. 
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명   칭 위원수 근거법령 주요 기능 담당부서

장기이식운영위

원회
15인

시행령제10

조제2항

이식대상자의 선정등 

장기등이식에관한법률에서 정한 사항을 

심의

장기이식관리과

- 뇌사판정의료기관 및 장기이식의료기관에 대한 지도・감독 실시하지 못하고 있음.  

- 뇌사판정대상자관리전문기관에 대한 운영규정을 두고 있음.(뇌사판정대상자관리전문기관   

  운영규정50)) 

○ KONOS에 의한 장기이식 관련 의학적 표준 지침 마련 현황51) 

- 장기이식대상자 선정 기준과 뇌사판정대상자관리전문기관 운영 규정을 둠 

- 적절한 이식 대상자 선정 기준을 마련하기 위하여 분과위원회를 소집 개최 기준 마련  

-장기등 적출 및 이식에 관한 조사‧연구,정보‧통계의 관리 및 홍보(개정법

제10조 제2항 제4호)

-다음 사항에 대한 의학적 표준의 마련(개정법 제10조 제2호 제5항에 근거하

여 시행령으로 규정)(뇌사판정대상자의 관리 /장기등의 보존 /장기등기

증자 및 장기등이식대기자의 신체검사)

-장기등 적출 및 이식에 관한 교육(개정법 제10조 제2호 제5항에 근거하여

시행령으로 규정)

-장기등 적출 및 이식에 관한 업무의 지원 등(개정법 제26조 등)

-뇌사판정대상자관리전문기관 지정(개정법 제19조 제1항)

④ 장기이식운영위원회

-국립장기이식관리기관장의 자문을 위하여 장기이식운영위원회를 둠.

다)업무별 장기이식관련기관

49) 장기이식관리과(2010), “2010년 국립장기이식관리기관의 운영현황”, 2010. 6. 9. 요청자료, 11면. 

50) 현재 구법에 따라 국립의료원의 예규로서 존재하고 있으나, 질병관리본부로 국립장기이식관리기관이 이전됨

에 따라 질병관리본부 소관으로 변경 예정. 

51) 장기이식관리과(2010), “2010년 국립장기이식관리기관의 운영현황”, 2010. 6. 9. 요청자료, 11면. 
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(1)등록 :장기이식등록기관

① 설립 근거

-개정법 제13조에 의하여 보건복지부장관 지정

-보건복지부장관이 지정 시에 등록할 장기등의 종류를 정하여 지정 가능

② 자격 요건

-국가 또는 지자체

-대한적십자사

-의료기관

-장기등의 기증 및 이식에 관련된 사업을 주된 목적으로 설립한 비영리법인

-공공기관(개정법에서 신설)

③ 업무

○ 개정법 제13조 제2항에서 규정하고 있는 업무

-장기등기증희망자,장기등기증자,장기등이식대기자의 접수 및 등록,단,장기등

이식대기자의 경우 장기이식의료기관으로 지정받은 경우에만 가능함.

-장기등기증자 또는 장기등이식대기자로 등록하려는 사람의 신체검사

- 장기등기증희망자, 장기등기증자, 장기등이식대기자 접수 및 등록결과를

KONOS에 통보

-그 외 등록 보존에 관하여 부령으로 정하는 업무(신설,법률 제13조 제4항)

○ 현행법 시행령 제14조에서 규정하고 있는 업무

-장기등기증자,장기등기증희망자 또는 장기등 이식대기자의 등록을 위한 홍보

및 상담

-장기등의 기증 등에 관한 등록 결과의 사후관리

-장기등의 등록에 관한 조사‧연구,정보‧통계의 관리
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권역 지역
등록

기관

이식

의료기

관

뇌사판정

의료기관
HOPO 지자체

경찰

공제회
의료기관 민간 기타

1

강원 36 3 2 0 18 3 15 0 0

경기 46 16 14 3 20 3 23 0 0

서울 64 26 27 12 7 4 41 11 1

인천 5 2 2 1 1 1 3 0 0

제주 3 1 1 0 0 1 1 0 1

154 48 46 16 46 12 83 11 2

2

광주 5 2 2 2 1 0 3 1 0

대전 11 4 5 1 5 1 5 0 0

전남 10 1 0 0 5 1 2 0 2

전북 23 4 2 2 14 1 5 2 1

충남 17 2 2 0 8 1 8 0 0

충북 12 1 2 0 4 2 6 0 0

78 14 13 5 37 6 29 3 3

3

경남 24 3 1 0 14 1 7 1 1

경북 25 1 2 0 17 2 5 0 1

대구 15 5 4 4 8 1 6 0 0

부산 27 9 7 2 12 2 11 1 1

울산 8 2 2 1 5 1 2 0 0

99 20 16 7 56 7 31 2 3

총계 331 82 75 28 139 25 143 16 8

④ 등록기관 현황

라)뇌사판정절차 :뇌사판정기관,뇌사판정대상자관리전문기관

(1)뇌사판정기관

① 설치 근거

-개정법 제16조
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-의료기관이 장기이식관리기관에 통보

-요건 :일정한 시설,장비,인력 등 +뇌사판정위원회 설치

② 업무

-장기의 적출 및 이식을 위한 뇌사판정업무 담당

③ 뇌사판정위원회

-구성 :대통령령으로 정하는 바에 따라 전문 의사 2명 이상과 의료인이 아닌 위

원 1명 이상을 포함한 4명 이상 6명 이하의 위원으로 구성

-위원회 구성 시 2인 이상의 전문 의사를 두어야 함(3인 이상의 전문 의사를 두

도록 하던 것을 2인으로 축소하여 개정함).현행법 시행령상으로는 3인 중 1인

이상은 신경과 전문의가 포함되어야 함.

-한편 현행법은 위원에 의료인이 아닌 위원을 두도록 하는 규정을 두지는 않았

지만,시행령 제15조 제1항 및 제4항에서 위원 자격을 가질 수 있는 자로 의료

인이 아닌 자들을 규정하고,위원회 회의에 의료인이 아닌 위원 1인이 반드시

참석하도록 규정함으로써 위원에 의료인이 아닌 위원이 최소 1인 이상이 있어

야 함을 간접적으로 규정하고 있었으나,개정법에서는 이를 명시적으로 규정하

게 됨.52)

현행법 제14조(뇌사판정의료기관 및 뇌사판정위원회) ① 장기등의 적출 및 이식을 위한 뇌사판정업무를 하고자 

하는 의료기관은 보건복지부령이 정하는 바에 의하여 국립장기이식관리기관의 장에게 통보하여야 한다.  

②뇌사판정업무를 하고자 하는 의료기관은 제1항의 규정에 의한 통보전까지 보건복지부령이 정하는 시설·장비·

인력등을 갖추고, 당해 의료기관에 뇌사판정위원회를 설치하여야 한다.  

③제2항의 규정에 의한 뇌사판정위원회는 대통령령이 정하는 바에 따라 전문의사 3인 이상을 포함한 6인 이상 

10인 이하의 위원으로 구성한다. (2011년 개정)

④뇌사판정위원회의 운영등에 관하여 필요한 사항은 대통령령으로 정한다.

⑤제1항의 규정에 의하여 통보한 의료기관이 아니면 장기등의 적출 및 이식을 위한 뇌사판정업무를 할 수 없음.

시행령 제15조(뇌사판정위원회의 구성 등) ① 법 제14조제3항의 규정에 의하여 뇌사판정위원회의 위원은 「의

료법」에 의한 의료인, 변호사의 자격을 가진 자, 공무원, 교원, 종교인 기타 학식과 사회적 덕망이 풍부한 자중

에서 법 제15조제1항의 규정에 의한 뇌사판정기관의 장이 위촉한다.  

②뇌사판정위원회의 위원중 법 제14조제3항의 규정에 의한 전문의사 3인 이상에는 신경과 전문의의 자격을 가

진 위원이 1인 이상 포함되어야 한다.

③법 제14조제4항의 규정에 의하여 뇌사판정위원회에 위원장 1인을 두되, 위원장은 위원중에서 호선한다.

④뇌사판정위원회의 회의에는 제1항의 규정에 의한 변호사의 자격을 가진 자, 공무원, 교원 또는 종교인 등 의

료인이 아닌 위원이 반드시 1인 이상 출석하여야 한다.

⑤뇌사판정위원회의 위원이 법 제16조제1항의 규정에 의하여 뇌사조사서를 작성한 전문의사이거나 진료를 담당

한 의사인 경우에는 위원의 자격으로 회의에 출석할 수 없음.

52) 현행법령의 내용 
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④ 현황

-2010.12.현재 총 75개 기관

⑤ 뇌사판정기관이 아닌 의료기관(법 제16조 제5항).

-원칙적으로 뇌사판정기관의 경우에만 뇌사판정업무 수행이 가능하므로 의료기

관의 경우에는 뇌사판정업무를 수행할 수 없음.

-그러나 예외적으로 뇌사판정기관이 아닌 의료기관의 경우 일정한 요건(대통령

령)하에서 뇌사판정기관의 뇌사판정위원회를 활용하여 업무 수행 가능.

(2)뇌사판정대상자관리전문기관

① 설치 근거

-근거 :개정법 제19조

-의의 :뇌사판정대상자에 대하여 장기등 기증,뇌사판정,장기등 적출‧이식 등에

관한 일련의 업무를 통합적으로 수행하는 기관으로서 등록기관인 동시에

뇌사판정기관,이식의료기관임.

-요건 :장기이식등록기관 +뇌사판정의료기관 +장기이식의료기관 +일정한 시

설・장비 및 인력 요건 충족할 것임.

② 업무

-보건복지부령으로 정하도록 되어 있었으나 현행법 시행규칙 제8조의 2및 별표

1에 따르면 다음과 같음.53)

⑥뇌사판정위원회의 위원장은 법 제16조제1항의 규정에 의하여 뇌사조사를 한 위원이 있거나 출장·사고 기타 

부득이한 사유로 회의에 출석하기 곤란한 위원이 있는 경우에는 당해 위원과 동일한 자격을 가진 자를 일정기간

동안 위원으로 위촉하여 그 직을 수행하게 할 수 있음.

⑦이 영에서 규정한 것외에 뇌사판정위원회의 운영에 관하여 필요한 사항은 뇌사판정위원회의 의결을 거쳐 위원

장이 정한다.

53) 현행법 시행규칙 제8조의 2 별표 1 

    2. 뇌사자관리기관의 업무

    가. 법 제15조에 따라 장기 등의 기증을 위한 뇌사판정의 신청이 있는 경우에는 즉시 뇌사판정대상자가 있는 

의료기관으로 출동하여 뇌사판정대상자의 상태를 파악하여야 한다.

    나. 뇌사자관리기관은 다음의 기준에 따라 뇌사판정대상자를 관리한다.

     (1) 뇌사판정의 신청을 받은 뇌사판정기관이 뇌사자관리기관인 경우에는 당해뇌사자관리기관에서 관리한다.

     (2) 뇌사판정대상자의 가족이 특정한 뇌사자관리기관을 지정하고 그 사실을 국립장기이식관리기관에 통보한 
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권역 1 권역 2 권역 3

강원 0 전남 2 경남 0

경기 3 전북 1 경북 0

제주 1 광주 0 대구 4

서울 12 대전 2 부산 2

인천 0 울산 1

16개 기관 5개 기관 7개 기관

-뇌사판정 신청 즉시 환자가 있는 병원으로 출동하여 환자의 상태 파악

-뇌사판정대상자 관리

-장기 적출을 위한 수술실 제공

③ 현황

-2010.12현재 총 28개 기관

④ 뇌사자관리전문인력

-뇌사자관리 전담 의사 1인 이상

-장기이식 조정 간호사 2인 이상

-HLA검사 전문 인력(검사 책임자를 제외한 검사 인원)2인 이상.

경우에는 지정받은 뇌사자관리기관에서 관리한다.

    (3) 국립장기이식관리기관에 접수된 뇌사판정대상자의 관리는 각 권역별 뇌사자관리기관의 당직 순번에 따라 

실시한다.

       다. 뇌사자관리 전담의사는 뇌사판정대상자의 장기가 최상의 상태로 유지될 수 있도록 전문적으로 관리하

여야 한다.

       라. 검사실에는 각 권역별로 HLA 교차 검사용 검체를 보관하고, 뇌사자가 발생한 때에는 즉시 HLA 교차 

검사를 실시할 수 있도록 하여야 하며, 검체의 보관 및 관리에 관한 기록을 작성하여야 한다.

       마. 뇌사자관리기관은 이식대상자로 선정된 자가 있는 장기이식의료기관에 대하여 뇌사자의 장기등을 적

출할 수 있도록 수술실을 제공하여야 한다.

       바. 뇌사자관리기관이 아닌 장기이식의료기관의 이식대상자에게 장기 등의 이식이 이루어진 경우에는 뇌

사자관리기관은 법 제37조에 따른 장기 등의 적출에 소요된 비용을 장기이식의료기관에 대하여 청구한다.
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마)구득 :장기구득전문기관

① 근거 :개정법 제20조에서 장기구득전문기관 신설54)

우리나라 미국

현행법(OPO 도입전) 개정법(OPO 도입후)  OPO 제도

분배기관

〇 KONOS
- 이식대상자 선정,승인
- 장기이식 홍보 교육
- 관련기관 지도감독
- 장기이식정보망 운영
- 통계자료 발간
- 장기기증 상담
- 장기이송 지원

〇 KONOS
- 이식대상자 선정,승인
- 장기이식 홍보 교육
- 관련기관 지도감독
- 장기이식정보망 운영
- 통계자료 발간
- 장기기증자 등록

〇 UNOS
- 기증희망자 의사표시
  운전면허증 등 
  본인이 기증양식에 
  사인하여 소지
- 장기기증자 등록

뇌사추정자 
발생 병원

(Donor 
Hospital)

- 능동적 구득활동 
  없음
- 뇌사추정자가족, 기 증의사 
밝히면 뇌사판정대상자관리
전문기관으로 이송 

- 뇌사추정자 발생 OPO통보 - 사망임박시 OPO통보
- 뇌사판정
- 뇌사자 검사
- 장기적출

장기구득
기관

(OPO)

 없음
  * 시범사업 운영(‘09)

〇 뇌사추정자발생명원에서
- 뇌사추정자발생 의료기관   
   출동
- 뇌사추정자 가족 설득 및   
    기증동의 
〇 환자 가족 등의 의사에 
따라 뇌사추정자발생병원 또
는 뇌사추정자 발생병원에서 
- 뇌사추정자 평가
- 기증장기 평가
- 뇌사자관리 
- 장례절차 지원
- 사후관리

- 뇌사자가족 설득 및     
기증동의 
- 뇌사추정자 평가
- 기증장기 평가
- 뇌사자 관리
  (구득코디네이터)
- 이식대상자 선정 
- 장레절차 지원
- 사후관리

장기이식
등록기관

〇 등록 
- 장기기증자등록
- 장기이식대기자 등록 
- 장기기증희망등록 

〇 기증희망자 의사표시
- 운전면허증 등 본인이 기증
양식에 사인하여 소지
〇 이식등록
-장기기증자등록(민간기관)
-장기이식자등록(이식의료기
관)
- 장기기증희망등록 

 없음

뇌사판정대상자
관리전문기관

- 뇌사자발생 의료기관    
출동 상태파악

- 뇌사기증자 이송
- 뇌사자 관리 
- 뇌사판정
- 검사 및 검사실 운영 
- 기증장기 평가
- 장기적출

〇 뇌사자 이송 이후부터는 
전과 동일 
- 뇌사기증자 이송
- 뇌사자 관리
- 뇌사판정
- 검사 및 검사실 운영 
- 기증장기 평가 
- 장기적출 

 없음

이식의료기관
- 장기이식조정간호사   
장기구득활동

- 이식환자 등록
- 장기이식 코디네이션

- 이식환자 등록
- 장기이식코디네이션

54) OPO 도입 전후 장기이식관련기관의 역할 비교(한영자 등(2003), ‘장기구득기관 설립 및 운영방안 연구’, 정

책보고서 2003-75, 한국보건사회연구원/국립의료원, 123면의 표 7-2에서 일부 수정, 잠재뇌사자의 경우, 현

행 전부개정법과의 통일을 위해서 ‘뇌사추정자’로 용어 변경, 음영과 이탤릭체 내용이 OPO 도입 전후 달라지

는 업무임) 
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② 연혁

-뇌사판정대상자관리전문기관(HOPO)을 중심으로 이루어지고 있었던 뇌사자 발

굴에 대한 한계로 인하여 보건복지부에서 장기구득기관(OPO)제도를 도입 추

진하여,2010년 5월 31일 「장기등이식에 관한 법률」에 규정 마련.

-2009년,한국장기기증원(KODA)장기구득기관 시범 운영.

③ 자격 :의료기관 및 장기등이식관련 사업을 목적으로 하는 비영리법인

④ 준수 사항

-뇌사추정자 통보를 받으면 신속하게 현장에 출동하는 등 장기구득을 위한 적

절한 조치를 취할 것

-장기등 기증을 유도하기 위하여 뇌사자의 가족에게 거짓된 사실을 알리거나

장기등 기증을 강요하지 아니할 것

-그 밖에 보건복지부령으로 정하는 사항

⑤ 요건

-일정한 시설·장비 및 인력 요건을 갖추어야 함

-관할 지역 설정(보건복지부령으로 정함)

-해당 관할 지역의 뇌사판정기관과 잠재 뇌사자를 발굴하기 위한 협약

-장기구득 전문 의료인을 두어야 함(장기구득 전문 의료인의 자격 :대통령령)

⑥ 업무

-뇌사추정자 및 뇌사판정대상자의 파악과 관리,뇌사판정 및 장기 적출 절차의

진행 지원,장기등 기증 설득 및 장기등 기증자에 대한 지원 등의 업무 수행

-뇌사추정자 통보‧신고 체계 :뇌사추정자 진료 의료기관에서 발생 → 장기구득

기관에 통보 → KONOS

-구체적인 업무는 부령으로 신설 중임.

- 장기이식 코디네이션
- 장기적출
- 장기이식
- 이식환자 치료 관리

- 장기적출
- 장기이식
- 이식환자 치료 관리

- 장기적출
- 장기이식
- 이식환자 치료 관리



- 29 -

⑥ 장기구득 전문 의료인의 업무 등

-통보 받은 뇌사추정자 및 뇌사판정대상자에 한하여 의무기록을 열람

-대통령령으로 정하는 검사와 처치 업무 수행

⑥ 장기구득전문의료인의 자격 및 양성할 수 있는 기관

-현재 없음.

-현재 뇌사판정대상자관리전문기관의 장기이식조정간호사가 코디네이션 역할

담당.

-장기구득전문의료인의 범주 및 양성기관,자격 승인 요건 등의 규정 마련이 필

요함.

바) 분배  

① 근거 :개정법 제26조

② 담당 :국립장기이식관리기관

③ 내용

-이식대상자 선정(개정법 제10조 제2항 제1호)

-장기등기증자 및 장기등이식대기자의 인적사항과 신체검사결과에 관한 자료

관리(개정법 제10조 제2항 제2호)

-장기등 적출 및 이식에 관한 업무의 지원 등(개정법 제26조 등)

사)이식

① 근거 :개정법 제25조

② 이식의료기관
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-지정 :일정한 시설·인력·장비 등을 갖춘 경우(대통령령)보건복지부장관이 장

기이식의료기관으로 지정

-업무 :적출 및 이식

-현황 :2010.12현재 총 82개

② 예외

-일정한 시설·인력·장비 등을 갖춘 경우(보건복지부령)에는 일반 의료기관에서

적출만 가능

아)지원

(1) 국가 및 지방자치단체 

① 근거조문 :개정법 제6조

② 지원 내용

-장기등의 이식이 필요한 모든 사람에게 이식받을 기회 공평하게 보장하고,장

기등의 적출·이식이 적정하게 이루어지도록 하여야 함

③ 기증 활성화를 위한 사업(예산 범위 내)

-운전면허증 등 국가와 지방자치단체가 발행하는 증명서에 장기등기증희망자

임을 표시(제15조에 따라 장기등기증희망자로 등록한 사람 중 원하는 사람에

한정함)

-장기등의 기증 및 이식에 대한 각종 홍보 및 홍보사업에 대한 지원

-장기등기증자에 대한 지원정책의 마련 및 추진

④ 국립장기이식관리기관,등록기관,뇌사판정기관,뇌사판정대상자관리전문기관,장

기구득기관,이식의료기관의 필요한 예산 등 지원
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(2)국립장기이식관리기관

-장기기증은 무상 기증이 원칙이므로 기증에 대한 보상금은 지원되지 않음.

-다만 뇌사장기기증자 예우차원으로 소정의 장제비(200만원)만 지원함(특히 각막

만 기증하는 경우는 지원되지 않음.55))

-KONOS에서는 ‘뇌사자관리 손실보상금 지급규정’을 두어 관리하고 있음.

55) KONOS 홈페이지 : 

http://www.konos.go.kr/jsp/front/m07/view.jsp?boardid=2&docnum=2955&currentPage=4&searchKey=&sea

rchVal=
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① 국가 또는 지자체, 공공기관이 

등록기관이 KONOS의 장에게 

등록 및 사후관리를 맡기는 경우

↓

당해 기관은 신청 접수 후 결과를 

KONOS의 장에게 통지 

↓

KONOS에서 등록

(본인 동의 여부 확인)

↓

KONOS, 

신청인에게 통지 및 사후 관리 등

② 국가 또는 지자체가 KONOS에게 

맡기지 않은 경우 

및 그 외의 등록기관의 경우

↓

접수

↓

등록기관의 장, 등록

(본인 동의 여부 확인) 

↓ 

등록기관 장, 

신청인 및 KONOS장에게 통지

↓

등록기관에서 사후 관리

본인이 뇌사 또는 사망 시 장기등을 기증하려는 의사를 가진 사람

↓ 

등록기관에 장기등기증희망등록신청

/ 사후 철회 가능(등록 취소)

라.장기이식과정에 따른 구체적 업무 내용56)

1)기증 및 등록 체계

가)장기기증희망등록

-장기등기증희망자의 등록과정(개정법 제15조)

-골수희망의사표시 :적합한 이식자 발생 시에 기증을 희망하는 골수희망의사표

시는 사후 또는 뇌사 시 기증희망등록의사표시를 등록하

56) 2011년 개정법에 따라 작성하고, 하위법령의 내용은 기존의 법령의 내용을 기본으로 하여 개정법의 체계에 

맞추고자 하였음. 
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기증자 등록과정 

등록 신청(본인, 다만 뇌사자 또는 

사망자의 경우 가족 또는 유족 중 

1명) 

↓

등록기관의 장, 등록여부 

결정(본인이나 가족 또는 유족의 

동의 여부/신체검사 결과) 

/ 사후 철회 가능(등록 취소)

↓

신청인 및 KONOS 장에게 통지 

이식대기자 등록과정

등록 신청(수수료 to 등록기관 장 : 

법률 제43조)

↓

등록기관의 장, 등록여부 

결정(신체검사 결과) 

/ 사후 철회 가능(등록 취소)

↓

신청인 및 KONOS 장에게 통지 

는 장기등기증희망등록과는 성격이 다름.(뒤편의 조혈모세

포편 참조)

나)기증자 및 이식대기자의 등록과정

-장기등기증자 및 장기등이식대기자의 등록과정(법률 제14조)

2)구득 체계

가)개정법상 뇌사자의 장기이식 흐름

-해당 의료기관에서 뇌사추정자 발생 시 장기구득기관의 장에게 통보(개정

법 제17조 제1항 전단)

-장기구득기관의 장은 KONOS의 장에게 뇌사추정자 발생 신고(개정법 제17

조 제1항 후단)

-구득활동 :통보 받은 직후 신속하게 현장에 출동하는 등 장기구득을 위한

적절한 조치/뇌사자 관리 코디네이터와 뇌사자 전담의를 파견,

뇌사자 상태 평가하고,장기기증에 대한 안내 등57)
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가) 뇌사판정절차 

① 뇌사판정기관의 경우 

- 뇌사추정자에 대한 뇌사조사 후 뇌사판정

위원회에 뇌사판정요청 

- 뇌사판정위원회의 뇌사판정 : 뇌사판정서 

및 회의록을 뇌사판정기관의 장에게 제출 

- 뇌사판정기관의 장 : 

뇌사판정서 및 회의록의 사본 송부 → 

KONOS의 장 / 뇌사판정서 사본 송부 → 뇌

사판정 신청자

② 뇌사판정기관이 아닌 의료기관의 경우

- 뇌사판정기관의 뇌사판정위원회를 활용(법

률 제16조 제4항 단서)58)  

나) 뇌사판정대상자 관리 

- 장기구득 전문의료인59)의 의무기록 

  열람

- 검사와 처치 업무 수행60) 

-뇌사 추정자 가족의 뇌사판정 신청 시,뇌사판정절차가 진행

-이 때,장기구득기관은 뇌사판정대상자 관리를 실시해야 함.

(뇌사판정대상자관리전문기관으로 이송 여부 결정)

-뇌사판정결과가 나오면,

뇌사자 관리 실시(KONOS와 관련된 업무,뇌사자 관리)

KONOS에서 이식대상자 선정하여 해당 이식대상자 의료기관 코디네이터에게

통보

-이식의료기관,이식대기자에게 선정사실을 알리고 이식여부 결정 후 KONOS

에 통보

-KONOS에서 최종 이식대상자 선정 후 HOPO 코디네이터에게 통보

-적출시간 정하여 해당 이식의료기관에 통보

-적출 및 이식

57) KODA 업무 참조. 이하에서 보도록 한다. 

58) 하위법령에 규정 필요. 

59) 하위법령에 규정 필요. 

60) 하위법려에 규정 필요. 
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1. 뇌사추정자 발생시 KONOS에 통보65)

  - 통보주체 : 주치의, 간호사, 사회복지사, 원무과 직원, 기타

  - 통보시점 : ① Physical Ex.상 뇌사상태 확인되고

             ② 보호자 기증의사 밝힌 시점

 2. KONOS 업무

환자, 잠재적 뇌사 판정 → KODA으로 연락 → 장기구득 전문의료인 파견 → 뇌사자 상태 평가 & 

기증동의 획득 (KODA 코디네이터, KODA 소속 뇌사자 전담 의사) → 2차례의 뇌사조사 및 뇌사

판정 → 면회 → 뇌사자 장기 기증 수술 → 장례62)

나)한국장기기증원(KODA)의 구득활동에 따른 뇌사자의 장기이식 흐름61)

-의료기관에서 뇌사추정자 발생 (자발호흡무,뇌간반사,뇌파소실)

-의료기관에서 KODA로 연락

-KODA에서 장기구득 전문의료인 파견

-뇌사자 상태 평가(원인질환,검사결과,과거력 등)

-보호자와의 상담을 통하여 장기기증에 대한 안내

-기증동의 획득 시 뇌사자 관리병원으로 환자 이송 여부 결정

-뇌사자 관리병원으로 이송한 뒤

-뇌사판정 :뇌사조사를 1,2차로 진행,뇌파검사를 하여 평탄 뇌파가 나오면

뇌사판정위원회에서 뇌사판정회의/뇌사판정서 및 회의록 작성

-뇌사판정위원회의 뇌사판정 시 뇌사자의 장기적출(대략 6~8시간 정도)

-각 장기별 이식의료기관으로

-수술 이후 가족 면회를 한 후 장례

<참조 :현행법에 따른 뇌사자의 장기이식흐름도>63)

① 뇌사추정자64)의 발생

뇌사추정자의 발생 → KONOS로 연락(24시간 운영)→ KONOS에서 해당 뇌사

자관리기관으로 연락

61) 한국장기기증원 홈페이지(http://www.koda1458.kr/sub03_01.jsp) 의 뇌사판정 및 장기기증과정 참조. 

62) 한국장기기증원 홈페이지(http://www.koda1458.kr/sub03_01.jsp) 뇌사판정 및 장기기증과정 참조. 

63) KONOS(2009), “장기이식관리 업무안내”, 197~203면. 

64) 업무안내에서는 ‘잠재뇌사자’라는 용어를 사용하고 있으나, 본 보고서에서는 용어의 통일성 유지를 위하여 법

률의 규정에 따라 ‘뇌사추정자’라는 용어를 사용하기로 한다. 



- 36 -

  - 최초 연락자 신원파악

    (이름/소속/전화번호/HP/연락 경위)  

  - 뇌사추정자에 대한 정보 수집

    (KONOS 뇌사추정자 발생시 check list 중심으로 파악)

   ① 병원에 입원하기까지의 과정 

   ② 뇌사추정자 history  

   ③ OP를 받은 일시 / OP명

   ④ 사용되고 있는 약물

      (Dopa, Dobutamin, 기타약물 용량/기간)

   ⑤ 연락을 받은 당시 뇌사추정자의 상태 등

  - 뇌사자 관리기관 선정 및 통보

    해당 권역 뇌사자관리기관으로 뇌사추정자를 이송하여 관리한다는 점을 최초 KONOS 연락

자에게 알리고 이송에 대한 보호자의 동의여부를 확인하도록 한다.

1. 뇌사자관리기관이 KONOS에 통보할 내용 

  - 뇌사추정자 이송 후 도착시간

  - 이송후 환자의 의학적인 정보와 상태

  - 뇌사추정자 입원실 전화번호(주로 중환자실)

  - 1차 뇌사조사 완료 즉시  

  - 2차 뇌사조사 완료 즉시

  - EEG flat이 나온 즉시

  - 뇌사판정위원회를 통해 뇌사판정을 받은 즉시

  - 새롭게 실시된 임상결과와 검사결과 통보

  - 장기 상태 및 이식 가능한 장기

  - HLA 교차 적합성 검사결과 통보(결과지는 KONOS에 Fax로 송부)

 2. KONOS 업무 프로그램에 입력 

  - 뇌사자의 정보(뇌사/사후기증 등록) 및 ID 발급

  - 검사결과(Serology, Chemistry, Hematology, Electrolyte, Urinalysis)

  - 흉부 X-선상 길이(단위 cm), 체중 등

  - HLA 조직형 검사 검사결과(결과지는 KONOS에 Fax로 송부)

 3. 뇌사자 관리 실시

 4. HLA 교차적합성 검사의뢰서 송부(KONOS→뇌사자관리기관)

  - 신장/췌장의 경우 매칭순위 상위 5배수의 명단을 HLA 교차적합성 검사의뢰서에 기입한 후 뇌

사자관리기관 검사실에 fax로 송부 

② 당직 뇌사자관리기관으로 뇌사추정자 이송 후 뇌사판정절차

65) 전부개정법 법률 제17조에 의하면, 뇌사추정자를 진료한 의료기관의 장은 장기구득기관의 장에게 통지하도

록 하고, 통보받은 장기구득기관의 장이 KONOS의 장에게 신고하도록 하고 있음.  
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  - 검체 유무 결과는 KONOS에서 1회, 뇌사자관리기관  검사실 에 1회, 해당 이식의료기관 코디네

이터에게 1회 확 인(총 3회 확인함)

 5. HLA 교차적합성 검사결과

  - 뇌사자관리기관에서 HLA 교차적합성 검사결과가 나온 즉시 KONOS에 fax로 송부

1. 각 이식대상자로 선정된 의료기관에 연락

   (KONOS→이식의료기관)

   매칭에 필요한 기증자의 모든 자료가 KONOS프로그램에 입력 확인된 후

  - 기증된 각 장기별로 Matching list 출력

  - Matching list를 비교 분석하여 다장기 이식   대상자 확인

  - List상 선순위자부터 해당 이식대상자 의료기관 코디네이터에게 통보(이때 뇌사자의 정보는 

KONOS 업무용 홈페이지 잠재 뇌사자 정보 참조)하고 각 이식의료기관 담당자에게 해당 뇌사

자관리기관 연락처를 통보

  - Marginal donor에 해당하는 경우 1, 2, 3순위 까지 이식의료기관에서 거부하면 당직 뇌사자관

리기관에 우선권을 준다. 

  2. 이식의료기관에서 KONOS에 통보

  - 이식대기자에게 선정사실 알리고 주치의와 상담하여 이식여부 결정 후 KONOS에 통보 

  3. 최종 이식대상자 선정

  - 최종 이식대상자 선정되면 이를 당직 뇌사자관리기관 코디네이터에게 통보

  4. 뇌사 판정 후 적출 시간 정해지면 해당 이식의료기관에 통보

  5. 이식의료기관의 장기적출 및 이식 

    - 장기 적출팀 파견 

    - 이식대상자 수술전 준비 

    - 장기이식 완료후 KONOS에 통보

  6. 뇌사자관리기관의 사후 처리 

    - 수술실 준비

    - 장기 적출 후 KONOS에 통보

③ 이식대상자 선정 및 장기 적출과 이식

다)사망자 및 생체기증자 관리

○ 사망자에 대한 구득활동
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<실무상 이루어지고 있는 생체 기증자의 장기이식 승인 절차> 

1) 장기이식등록기관에 장기기증자 등록(기본 신체 검사 및 순수성 상담평가)

2) 이식대상자의 선정 

 - 기증자의 이식대상자 지정

 - 기관장의 이식대상자 선정(순수기증, 교환기증의 경우) 

3) 승인신청서류를 구비하여 KONOS에 제출 

 - 이식대상자 선정승인신청서 

 - 이식대상자 선정사유서 

 - 사회복지사에 의한 상담평가서 

 - 순수기증확인서(타인 간 필수임)

 - 동의서(20세 미만 미성년의 경우 부모 동의) 

 - 관계확인서류 및 기타 서류 

 - 신분증 사본 

4) 정밀검사 후 장기 적출 및 이식 

5) 적출이식 통보 

-흐름 :기증자 → 가족동의 → 적출 및 이식(장기이식의료기관)→ 결과통보(to

KONOS)

-개정법상 규정이 없어 법적 근거가 없으므로,사실상 장기구득기관에서 업무를

맡게 될 것임.

-현행법상으로도 법적 근거가 없이 실무상으로만 업무가 처리되고 있었음.

○ 생체기증자에 대한 관리

-자세한 근거 규정은 없음.

-별도의 구득 활동 없이 개별적으로 생체 기증자가 발생한 경우 장기이식에 관

한 충분한 정보에 의한 기증이 이루어질 수 있는 범위 내에서 구득 활동이 이

루어지도록 함.

-일반적인 홍보 활동에 의존하고 있음.

-생체 기증자의 장기이식승인 절차66)

66) 장기이식관리과(2010), “2010년 국립장기이식관리기관의 운영현황”, 2010. 6. 9. 요청자료, 17면. 
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라)장기기증희망자 관리

○ 장기기증희망자의 뇌사 추정 시

-해당 의료기관에서 뇌사추정자임을 구득기관의 장에게 통지

-본인의 적출 동의 및 가족의 반대가 없는 경우

-이식대상자 선정 절차 후

-적출 및 이식 :적출 및 이식비용 -이식자 부담 원칙

○ 장기기증희망자의 사망 시

-구득활동 규정 없음

-사실상 장기구득기관에서 구득활동

-유족의 명시적 거부가 없는 한

-이식대상자 선정절차 후

-적출 및 이식 :적출 및 이식비용 -이식자 부담 원칙

3)분배체계

가)적출 및 이식

○ 적출 요건

-동의서 제출(제22조):법률 제12조의 동의요건67)및 제22조의 적출요건68)요건

67) 제12조(장기등의 기증에 관한 동의) 

① 이 법에 따른 장기등기증자·장기등기증희망자 본인 및 가족·유족의 장기등의 기증에 관한 동의는 다음 각 호

에 따른 것이어야 한다.

1. 본인의 동의: 본인이 서명한 문서에 의한 동의 또는 「민법」의 유언에 관한 규정에 따른 유언의 방식으로 한 

동의

2. 가족 또는 유족의 동의: 제4조제6호 각 목에 따른 가족 또는 유족의 순서에 따른 선순위자 1명의 서면 동의. 

다만, 선순위자 1명이 미성년자이면 그 미성년자와 미성년자가 아닌 다음 순서의 가족 또는 유족 1명이 함께 

동의한 것이어야 하고, 선순위자가 행방불명이거나 그 밖에 대통령령으로 정하는 부득이한 사유로 동의를 할 

수 없으면 그 다음 순위자가 동의할 수 있음.

② 제22조제3항제1호 단서에 따른 뇌사자 또는 사망한 자의 장기등의 적출에 관한 그 가족 또는 유족의 거부의 

의사표시는 제4조제6호 각 목에 따른 가족 또는 유족의 순위에 따른 선순위자 1명이 하여야 한다.

③ 제1항제2호 및 제2항에 따른 선순위자 1명을 확정할 때 선순위자에 포함되는 사람이 2명 이상이면 그중 촌

수·연장자순(촌수가 우선한다)에 따른 1명으로 한다.

68) 제22조(장기등의 적출 요건) 
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을 충족시켜야 함.

-적출을 시행하려고 하는 의사는 본인 및 그 가족,유족에게 동의 사실 및 국립

장기이식관리기관의 장에 의한 승인을 받아야 하며,장기등기증자의 건강 상

태,장기등 적출수술의 내용과 건강에 미치는 영향,장기등을 적출한 후의 치

료계획,그 밖에 장기등기증자가 장기등의 적출과 관련하여 미리 알아야 할 사

항을 설명하여야 함.

○ 기관

① 적출기관

-원칙적으로 KONOS에 의하여 지정된 장기이식의료기관(개정법 제25조 제1

항)만이 장기적출 및 이식에 관한 업무를 수행할 수 있음.

-그러나 예외적으로 일정한 요건을 갖춘 경우에는 KONOS에 의하여 지정되

지 않은 의료기관 (개정법 제25조 제3항 단서)의 경우에도 적출에 한하여

업무를 수행할 수 있음.

② 이식기관

-지정된 장기이식의료기관(개정법 제25조 제1항)

① 살아있는 사람의 장기등은 본인이 동의한 경우에만 적출할 수 있음. 다만, 16세 이상인 미성년자의 장기등과 

16세 미만인 미성년자의 골수를 적출하려는 경우에는 본인과 그 부모(부모가 없고 형제자매에게 골수를 이식

하기 위하여 적출하려는 경우에는 법정대리인)의 동의를 함께 받아야 한다.

② 제1항 단서의 경우 부모 중 1명이 행방불명, 그 밖에 대통령령으로 정하는 부득이한 사유로 동의할 수 없으면 

부모 중 나머지 1명과 제4조제6호 각 목에 따른 가족 또는 유족의 순서에 따른 선순위자 1명의 동의를 받아

야 한다.

③ 뇌사자와 사망한 자의 장기등은 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 경우에만 적출할 수 있음.

1. 본인이 뇌사 또는 사망하기 전에 장기등의 적출에 동의한 경우. 다만, 그 가족 또는 유족이 장기등의 적출을 

명시적으로 거부하는 경우는 제외한다.

2. 본인이 뇌사 또는 사망하기 전에 장기등의 적출에 동의하거나 반대한 사실이 확인되지 아니한 경우로서 그 가

족 또는 유족이 장기등의 적출에 동의한 경우. 다만, 본인이 16세 미만의 미성년자인 경우에는 그 부모(부모 

중 1명이 사망·행방불명, 그 밖에 대통령령으로 정하는 부득이한 사유로 동의할 수 없으면 부모 중 나머지 1

명)가 장기등의 적출에 동의한 경우로 한정한다.

④ 제1항부터 제3항까지에 따라 동의한 사람은 장기등을 적출하기 위한 수술이 시작되기 전까지는 언제든지 장

기등의 적출에 관한 동의의 의사표시를 철회할 수 있음.
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1) 이식대상자의 선정 

- 원칙 : KONOS의 이식대상자 선정절차를 통해서 이식대상자의 선정

  KONOS장 → 등록기관의 장에게 선정사실 통보 

  등록기관의 장 → 장기등기증자, 이식대상자 및 그 가족에게 선정사실 통보 

- 예외 : 이식의료기관의 장 

  안구의 경우와 이식 시기를 놓칠 현저한 우려가 있는 경우에 한하여 이식대상자 선정 

  이식의료기관의 장은 선정사유 및 선정결과를 KONOS장에게 통지 / 선정결과를 등록기관의 

장, 기증자, 이식대상자, 그 가족에게 통지 

2) 적출 및 이식 

○ 적출 및 이식 과정

나)선정기준

○ 국립장기이식관리기관의 장이 선정하는 경우

-KONOS에서 매칭을 하기 위한 선정기준으로서,1)각각의 장기별 기준 및 일반

기준으로 구성,장기별 기준 우선적용 2)일반기준 3)장기별 기준에 따라 시행

하고 있음.

-신장,췌장,간장,심장,폐,골수,췌도,소장 등을 각각 장기별 기준과 모든 장

기에 공통적으로 적용되는 일반기준으로 구성,장기별기준이 우선 적용됨.

-장기별 기준은 각각의 장기에 따라 이식의 적합성,응급도,대기시간,혈액형,

나이,지리적 근접도 등의 요소를 가중 점수로 환산하여 우선순위를 정하도록

규정.

-또한 개개의 장기별 기준에 의한 이식대상자 선정결과 동일 순위에 속하는 자

가 2인 이상인 경우에는 1)과거에 장기 등을 기증했던 자,2)나이가 어린 자,

3)이식대기자로 등록한 기간이 오래된 자의 순위에 의하여 이식대상자를 선정

함.
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4)정보관리 체계

가)등록정보

○ KONOS에 통보해야 하는 사항

-기증자 관련 정보

-이식대기자 관련 정보

-서식자료 :KONOS홈페이지 (http://www.konos.go.kr또는

http://knet.konos.go.kr)의 자료실 중 서식자료에서 다운로드 가능

○ KONOS업무용 프로그램에 입력69)

-KONOS관리

-장기이식 등록기관에서 사용 가능

-전문인력 및 사용자 등록70)

-이식대기자의 정보 입력 :이식대기자의 경우 인적 사항 및 수술 전 관리,

HLA 형별검사 결과를 입력해야 이식대상자로 선

정 가능.각 장기별로 입력사항 별도 있음.입력

시 KONOSID발급

나)기록 등 사후 보고

○ 통보의무

-장기등을 적출하거나 이식한 의사는 장기등 적출 또는 이식한 의료기관의 장에

게 장기등 적출 또는 이식 및 이식받은 사람의 사후 경과 기록을 작성하여 제

출하고,의료기관의 장은 그 내용을 KONOS에 제출(법률 제28조)하도록 되어

69) KONOS(2009), "장기이식관리 업무안내", 95-100면. 

70)  KONOS 업무용 프로그램은 보건복지가족부로부터 지정 받은 장기이식 등록기관에서 사용 가능하며 해당기

관은 전문인력 및 사용자를 등록하여야 한다.

    ① 각 기관의 KONOS 프로그램 사용자는 장기이식 코디네이터를 포함하여 2-3인으로 한정하고 있음.

    ② 사용자 등록서와 전문인력 등록서는 KONOS 업무용 홈페이지 (http://knet.konos.go.kr)에서  표를 

클릭하여 관련 서식을 작성하여 첨부서류와 함께 KONOS에 송부한다. 사용자는 고유 ID를 발급 받은 후 

KONOS 업무용 프로그램에 로그인하여 기증자 및 이식대기자 등 관련 내용을 입력하여야 한다.
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있음.

-이 때 뇌사자의 장기등을 적출한 의료기관의 장은 그 사실을 관할지방검찰청

또는 지방검찬지청의 장에게 서면으로 통보해야 함.

○ 이식 후 KONOS업무용 프로그램 입력 사항

-이식 후 기증자71),이식자72)관련 정보

다)보고 및 조사 등

-개정법 제34조

-보건복지부장관 또는 국립장기이식관리기관의 장

5)지원 및 감독 체계

가)종합 /감독

○ 시정명령

-법률 제35조

-보건복지부장관 또는 국립장기이식관리기관의 장

-내용

① 등록 업무 관련 시정명령

장기등기증자 등의 등록 결과를 알리지 않은 경우

장기등기증희망자 등록 및 접수 결과를 알리지 않은 경우

② 구득 및 이식 업무 관련 시정명령

71) ① 뇌사자 기증의 경우, 기증자 관리-뇌사/사후(기증자 인적사항, 보호자, 과거력, 뇌사판정, 적출/이송, 기증

비용), 임상기초검사, 

    ② 살아있는 자 기증의 경우, 기증자 관리-생체(기증자 인적사항, 보호자, 과거력, 뇌사판정, 적출/이송, 기증 

비용), 임상기초검사

    ③ 사후(각막) 기증의 경우, 기증자 관리-뇌사/사후(기증자 인적사항, 보호자, 과거력, 뇌사판정, 적출/이송, 

기증비용), 임상기초검사

72) 이식자 관리(수술결과, 이식 비용, 수술 후 관리-관리차수에 따른 입력)
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보건복지부장관의 권한 국립장기이식관리기관의 장의 권한

대상 : 등록기관, 장기구득기관, 이식의료기관 대상 : 뇌사판정기관, 뇌사판정대상자관리전문

기관

법률 제36조제1항 법률 제36조 제2항 : 뇌사판정기관

법률 제36조 제3항 : 뇌사판정대상자관리전문기

관

공통 : 폐업 등의 신고, 통보 및 자료이관 등 

(뇌사판정기관의 뇌사판정업무 종료시 : 국립장기이식관리기관의 장에게 통지) 

<현행 장기등이식법 규정>

○ 법률 제27조의 2

- 국가는 장기기증자 본인과 그의 가족 또는 유가족에게, 

- 장기기증자가 근로자인 경우 그의 사용자에 대하여 예산의 범위 안에서 장제비・진료비 및 

  위로금 등 지급 가능 

- 근로자가 이식대상자를 선정하지 아니하고 장기를 기증하는 경우 장기기증을 위한 신체검사 

지체 없이 현장에 출동하여 뇌사판정대상자의 상태를 파악하지 않은 경우

뇌사판정서 및 회의록의 사본 등을 국립장기이식관리기관의 장에게 보내지 않은

경우

준수사항을 지키지 않은 경우

③ 정보 관리 관련 시정명령

장기등의 적출,이식 및 장기등을 이식받은 사람의 사후 경과에 관한 기록을 작

성하지 않은 경우

통보를 하지 않은 경우

○ 지정 취소 등

나)지원 내용 등

-개정법 제32조

-국가 :예산의 범위에서 장제비,진료비,위로금 등 지급 등
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  또는 적출 등에 소요되는 입원기간에 대하여 

- 그 근로자가 공무원인 때에는 병가로, 

- 그 밖의 근로자에게는 유급휴가로 처리하여야 함. 

○ 법률 제37조 

- 장기의 적출 및 이식에 소요되는 비용은, 다른 법령이 따로 정한 경우가 아닌 한, 해당 장기를  

   이식받은 자가 부담 

- 그 비용의 산출은 국민건강보헙법에 정하는 바에 의함 
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마.현행 장기이식 관련 제도의 문제점

1)기증 및 등록 체계

〇 장기이식관련 기관 간 업무 등의 구분이 불합리

-개정법상 장기이식 관련기관은 국립장기이식관리기관,장기이식등록기관,뇌사

판정기관,장기이식의료기관,뇌사판정대상자관리전문기관 및 장기구득전문기

관의 여섯 종류임.

-여기에서 장기이식등록기관,뇌사판정대상자관리전문기관,장기이식의료기관,

장기구득전문기관과 관련되어 업무의 구분이 명확하지 않은 경우가 있음.

-명칭에 따르는 각 기관의 기본적 업무는 다음과 같음.

① 장기이식등록기관 :기증자,기증희망자,이식대기자 등록

② 뇌사판정대상자관리전문기관 :뇌사판정절차 진행 및 뇌사판정대상자 관리

③ 장기이식의료기관 :장기 적출과 이식 업무.

④ 장기구득기관 :뇌사추정자의 발굴 및 장기이식절차 조정 업무

-업무별로 기관을 구분한 이와 같은 체계에 따르면,명확하게 각 기관의 업무가

구분되지만,다음과 같은 경우 업무의 경계에 혼란이 있게 됨.① 등록 업무 :

이식대기자에 대한 등록업무는 이식의료기관73)에서만 담당할 수 있게 되어 있

어 등록업무가 이원화 되고 있음.② 뇌사판정대상자관리전문기관의 업무는 뇌

사판정절차 및 뇌사판정대상자의 관리이나,그 동안 신장 1개에 대한 인센티브

부여 때문에 구득 업무도 수행한 바 있음.

-즉 법제도상으로는 장기기증자 및 장기이식대기자의 등록업무 분리를 원칙으

로 하고 있음.장기이식의 배분의 공정성을 위해서 이식대상자 선정업무를 국

가에서 총괄하므로,장기기증자와 장기이식대기자 등록은 분리되는 것이 타당

함.그러나 장기이식의료기관은 이와 같은 등록 분리의 원칙이 적용되지 않

음.74)

-한영자 등(2006)보고서에 의하면 이와 같은 차이의 원인을 역사적인 맥락에서

73) 물론, 장기이식의료기관의 경우에도 장기이식등록기관으로 지정을 받아야 함. 

74) 한영자 등(2003), ‘장기구득기관 설립 및 운영방안 연구’, 정책보고서 2003-75, 한국보건사회연구원/국립의

료원, 37면. 그러나 여기에서는 장기이식의료기관의 경우 장기이식대기자와 기증자의 등록이 동시에 이루어

지는 것이 자연스러운 것으로 보고 있음. 
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찾고 있음.장기이식등록기관과 장기이식기관의 분리를 선언한 법제도가 확립

되기 이전에 이미 장기이식의료기관과 이식조정 업무를 수행하고 있던 민간단

체가 있었음.75)

-그런데 이식대기자 등록을 이식의료기관에서 담당하게 되면서 사실상 민간단

체의 역할이 대폭 축소되고,자연스럽게 장기기증자등록이 의료기관에 몰리게

되면서 존재 이유가 점점 불분명해 지게 됨.따라서 장기이식사업에 대한 민간

단체의 축적된 노하우에 대한 활용과 입지를 고려하여 기증자에 대한 등록 업

무는 민간단체에 남겨두게 됨.

-또한 개정법상 장기구득전문기관 제도가 도입되면서 이러한 장기이식등록기관

의 입지는 더욱 흔들리게 됨.사실상 기증자 등록에 대한 업무는 데이터를 관

리하고 이를 종합하여 중앙 집중화된 데이터베이스에 저장하는 것이 핵심.이

와 관련된 기증 등록 등의 업무는 장기구득전문기관의 구득활동 과정에서 이

루어지게 되기 때문에 오히려 장기구득전문기관에서 직접 KONOS가 관리하고

있는 데이터베이스에 직접 접속하여 정보를 입력하는 것이 효율적인 업무 배

분이 될 수 있음.

〇 등록기관의 업무 성격 전환 필요

-앞서 살펴본 바와 같이 이식대기자에 대한 등록을 장기이식의료기관에서 담당

하게 되었고,장기구득기관이 신설되면서 전문적인 구득활동이 예정되어 있으

므로,장기이식등록기관의 역할이 상당부분 변경되어 기증희망등록 및 홍보,

교육이 주요 업무가 될 것으로 보임.

-기존에 활발히 활동해 오던 민간단체의 경우 이러한 기증희망 홍보 및 기증희

망 등록 관리에 관한 노하우를 살려 업무를 수행할 수 있는 여건이 마련되어

야 할 것으로 보임.

-외국의 경우 민간차원에서의 기증희망 등록에 관한 홍보 및 교육 활동이 활발

히 이루어지고 있는 실정임.

75) 민간단체의 경우에 배분의 공정성. 불법적인 장기매매 등의 문제가 발생할 수 있음이고 판단한 정책당국에서

는 장기이식의료기관 외의 기관에서는 장기이식대기자의 등록업무를 담당할 수 없도록 법으로 금지시킴. 이러

한 생각의 이면에는 아마도 의료기관의 경우에는 모든 일반인에 대한 보건의료의무가 인정되고 있기 때문에 

수혜자 뿐만 아니라 기증자의 건강에도 의무가 부과되어 있어 장기매매와 같은 기증자의 건강에 일부러 해를 

입히는 등의 문제들이 발생할 소지가 적다는 인식이 자리하고 있는 것임. 
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-한편 ‘장기’,‘인체조직’,‘혈액’,‘골수’,‘제대혈’,‘말초혈’등 각각의 인체유래물

마다 기증 절차 및 효과가 다르므로 별도의 설명 절차가 필요하나,모두 ‘기증

문화의 활성화’라는 목표 하에 이루어지는 활동이므로 별도의 기관을 두어 업

무를 수행하는 것은 효율적이지 못한 것으로 보임.특히 장기등 인체에 대한

기증문화가 완전히 정착되지 못한 오늘날의 상황에서는 기증 전반에 걸친 국

민의 인식 전환을 요구하는 전문적이고 숙련된 홍보 및 교육 활동이 필요함.

-따라서 장기이식관련기관의 인플레이션 속에서 등록기관이 나아갈 길을 재정

립할 필요성이 있음.

〇 생체 기증에 대한 높은 의존도

-우리나라의 경우 생체 기증에 대한 의존율이 높다는 것이 문제시 되어옴.최근

장기구득기관제도를 마련하여 능동적인 뇌사자의 기증체계를 구축하려는 시도

역시 생체 기증에 대한 의존율을 낮추기 위한 정책당국의 의지로 보임.

-생체기증의 경우 적출 시 신체가 손상되고,수술 후 후유증 발생,보험상의 차

별 등이 문제될 수 있으므로,국민 보건의 측면에서 기증율을 낮추도록 하고,

기증을 한다고 하더라도 엄격한 절차를 통해서 의사를 타진할 수 있게 해야

할 것임.

-한편 외국의 경우 생체기증의 경우 건강검진 등을 받을 수 있도록 하는 등의

사후 관리를 하고 있는데,우리나라의 경우는 그러한 절차가 마련되어 있지 않

음.

〇 등록서식의 통합

-등록기관의 경우 ‘장기’만을 등록대상으로 하는 것이 아니라,다른 인체유래물

에 대한 등록기관으로 지정 받아 그에 대한 기증등록 업무도 동시에 하는 경

우가 많음.장기 및 조직의 경우는 한꺼번에 기증할 때 이들을 하나의 등록서

가 아닌 장기와 조직 각각마다 별도의 등록서를 작성하여야 하기 때문에 실무

상 불편을 야기한다는 요청이 있었음.
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〇 기증희망등록 용어 사용의 혼란

-장기등이식에 관한 법률과 실무적으로 사용하는 ‘기증희망등록’이라는 용어 사

용에 차이가 있음.

-장기등 이식에 관한 법률에서는 장기기증희망등록시 기증 시기를 ‘본인의 뇌사

시 또는 사망 시’로 규정하고 있으나,관행적으로 사용되고 있는 기증희망등록

은 기증시기를 ‘적합한 이식대기자 발생시’로 보아 혼선을 빚어왔음.

-특히 골수기증희망등록의 경우에는 장기등 이식에 관한 법률의 규율대상에 속

함에도 불구하고,여기에서 규정하는 것과는 달리 관행적으로 적합한 골수 이

식대기자가 발생한 경우로 보기 때문에 실제 기증시에 기증등록서를 다시 작

성해야 하는 등의 불편을 야기하고 있음.

-기증희망등록 통합 서식의 필요성이 인정되고 있으나 이에 선행하여 ‘기증희망

등록’의 용어 정의의 통일이 필요할 것으로 보임.

2)구득체계

〇 장기구득기관 제도의 신설과 업무 수행상의 문제

-스페인의 경우 장기구득관리(TPM :TransplantProcurementManagement)체

제로 각 병원 내의 장기구득전문의 등 전문가들의 역할을 구득활동의 핵심에

두고,미국의 경우 장기구득기관의 역할을 활성화시키며 이식의료기관,장기구

득기관,조직적합성 검사 실험실 등 이식관련 전문기관들을 연계하는 OPTN

구축으로써 의료기관과 구분되는 장기구득기관의 역할을 핵심에 두고 있음.76)

-한영자 등(2006)보고서에 따르면77),우리나라는 처음 장기등이식에 관한 법률

을 제정할 당시,어떠한 체계를 정립할 것인가에 대한 명확한 방침 없이 전국

적 규모의 공정한 장기배분을 달성하고자 미국의 UNOS를 모방한 KONOS를

설립을 서두르게 되었음.구득업무를 담당하는 기관 없이78)배분을 위주로 하

76) 한영자 등(2003), ‘장기구득기관 설립 및 운영방안 연구’, 정책보고서 2003-75, 한국보건사회연구원/국립의

료원, 39면. 

77) 한영자 등(2003), ‘장기구득기관 설립 및 운영방안 연구’, 정책보고서 2003-75, 한국보건사회연구원/국립의

료원, 39면. 

78) 사실상 정부는 그동안 혈액 사업 등을 성공적으로 이끌어온 대한적십자사에서 구득업무를 담당해 주기를 바

라고 있었으나, 적십자사에서 이를 거부함. 국립의료원에서 KONOS 사업을 수행하게 됨. 
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는 KONOS가 운영되었기 때문에 사실상 구득활동 업무를 기대할 수 없는 장

기이식등록기관에서 등록되는 기증자에 대한 관리로 구득업무의 일부가 이루

어지고 있었음.그러나 이러한 정도로는 극심한 장기 부족사태를 해결할 수 없

었음.

-따라서 구득업무를 일정 정도 달성하기 위해 2002년 뇌사판정대상자관리전문

기관 제도를 새롭게 도입하게 되었음.뇌사판정대상자관리전문기관 제도는 뇌

사판정,장기기증등록,장기적출 및 이식이 한 기관에서 이루어지게 하고,뇌사

자 발굴시 신장 1개에 대한 우선 배정을 인정하고 있음.

-그런데 뇌사판정대상자관리전문기관은 등록,뇌사판정,이식 업무를 통합적으

로 수행함으로써 각 업무에 해당되는 기관을 별도로 두어 상호 견제를 통한

균형을 도모하고자 하였던 법률의 취지를 몰각하게 되는 결과를 초래하게 됨.

-게다가 뇌사판정대상자관리전문기관의 경우 뇌사자 발굴시 인센티브가 부여되

기 때문에 뇌사판정 및 장기이식에 있어서 장기이식의료기관의 이혜관계에 의

한 의사의 업무수행이 이루어져 WHO의 제2원칙에도 어긋날 수 있음.

-이러한 뇌사판정대상자관리전문기관은 기증자가 장기구득의사를 밝힐 때 비로

소 활동할 수 있게 되기 때문에,뇌사자의 장기기증을 확보하여 수급 불균형을

해소하고자 하는 당국의 입장을 제대로 반영할 수 없었음.

-이러한 문제들로 인해서 뇌사자 발굴에 대한 능동적인 구득체계를 확립하고자

장기구득전문기관 제도를 신설하게 됨.이 기관은 2011년 6월 1일부터 활동하

게 됨.

-그런데 장기구득전문기관이 활성화되기 위해서는 몇 가지 제도적 기반이 마련

되어야 하며,뇌사추정자에 대한 통보의무,장기구득전문의료인의 양성 및 인

증,뇌사자관리프로그램의 확립 등의 방안이 필요함.

〇 장기구득전문의료인 양성 미비

-장기기증 활성화를 위해서는 뇌사추정자에 대한 발굴과 적절한 시점에서의 장

기기증 권유가 중요함.

-우리나라의 경우 문화적인 영향으로 인하여 고인이 생전에 기증의사를 밝혔음

에도 불구하고 가족들의 반대로 기증이 이루어지지 않은 경우가 많음.뇌사기
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증자의 생전 의사보다는 오히려 유가족의 의사가 더 결정적인 것처럼 작용하

고 있는 것이 현실임.뇌사자의 생전 장기기증의사를 최대한 존중하고 있는 미

국 등의 경우에도 비슷한 실정임.

-결국 이러한 문화적 맥락을 이해하여 구득업무를 수행할 수 있는 숙련되고 전

문적인 장기구득전문의료인들이 양성되어야 할 것임.

-그런데 우리나라의 경우 장기이식전문의료인의 자격을 인증하고 교육할 수 있

는 기관이 없음.단지 실무적으로 코디네이터로 불리는 전문 간호사가 이와 같

은 역할을 담당하고 있는 실정임.

〇 사망자에 대한 구득 업무 부재

-사망한 자의 경우 구득의 대상이 될 수 있는 장기는 거의 각막을 제외하고는

어려움.따라서 현행과 마찬가지로 개정법에서도 주로 살아있는 자 또는 뇌사

자를 중심으로 장기이식절차를 마련하고 있지만 사망자에 대한 구득업무에 관

해서는 침묵하고 있음.따라서 사망자 구득업무에 대한 법적 근거 마련이 필요

할 것임.

-특히 사망자의 범위에 있어서 marginaldonor(non-heartbeatingdonor,NHBD)

도 포함하여 관리절차를 마련할 수 있는 것인지에 대한 논의가 필요함.미국,

스페인,프랑스 등의 경우 뇌사자에 준하여 NHBD에 대한 관리 절차를 마련하

고 있음.79)벨기에의 경우에는 안락사를 시행하고자 하는 환자들에 대해서까지

도 장기 구득을 할 수 있게 하는 프로토콜을 마련함(벨기에 왕립 의학 협회)80).

3)정보관리체계

〇 기증희망등록자 관리 부실

-2010년 현재 장기등 기증희망등록수는 약 60만명을 넘어서고 있음.그런데 이

에 대한 사후 관리는 거의 되지 않고 있는 실정임.KONOS에서는 장기등이식

79) http://www.한국장기기증원.kr/, 한국장기기증원 홈페이지 2011. 1. 23 접속. 그러나 독일의 경우에는 

NHBD에 대한 구득이 불가능함. 

80) http://www.catholicculture.org/news/headlines/index.cfm?storyid-9024   



- 52 -

과 관련된 DB관리를 운영해오고 있는데,장기기증희망등록자의 사후 관리에

있어서는 미흡하였음.등록정보를 보관하고 홈페이지를 통해 기증희망등록자임

을 확인하도록 할 수 있게 하는 것 외에 기증희망자의 의사표시 확인 및 갱신

과 같은 보다 적극적인 관리는 되지 않고 있었음.

-최근에 기증희망자에 대하여 이메일을 통한 의사표시의 확인 등이 조금씩 이

루어지고 있는 실정임.

〇 정보 공유 불가

-장기기증시 등록기관은 적출 및 이식금지 대상여부를 판단하고,신체검사 등의

업무를 수행하게 됨.HLAtyping검사도 실시하여야 함.

-그런데 혈액 사업을 통해서 이미 혈액에 관하여 BISS를 통해 국가관리하에 공

적 관리 시스템을 도입한 바 있음.

-이를 활용하여 등록 시 기증에 적합하지 않은 경우를 선별할 수 있다면 인력

사용 및 시간 관리의 측면에 있어서 효율적일 수 있을 것임.
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1) 제1원칙 : 장기등을 적출할 수 있는 요건 규정82) 

  - 법 제12조 및 제22조에서 기증동의 및 적출 등의 규정 

2) 제2원칙 : 사망의 결정에 관여하는 의사의 후속 절차 및 수증자에 대한 관여의 금지83) 

  - 법 제27조에서 뇌사판정의사의 장기등의 적출 등 금지 

 3) 제3원칙 : 기증에 관한 원칙84) 

  - 법 제11조 장기등의 적출 및 이식의 금지에 관한 내용을 규정함. 

    : 이식에 부적합한 장기의 경우 적출 및 이식 금지, 이식대상자가 정해지지 않은 경우 적출 금지, 살아

바.외국 제도 현황

1)국제적 지침 및 선언

가) WHO 지침 

○ 2009년 3월,세계보건의회(WHO)

-사람세포,조직 그리고 장기의 이식에 관한 지침 원칙(WHOGuidingPrinciples

onHumanCell,TissueandOrganTransplantation)을 제시함.

-우리나라의 경우 대체적으로 장기등 이식에 관한 법률을 통하여 장기의 이식에

관한 WHO지침에서 선언하고 있는 원칙들을 반영하고 있는 규정들이 있음.

-제2원칙의 경우 사망의 결정에 관여하는 의사의 후속 절차 및 수증자에 대한

관여의 금지를 규정하고 있는데,이에 대해서는 우리나라 제27조에서 뇌사판정

의사의 장기적출 금지규정이 대응되는 규정으로 볼 수 있음.

-그러나 우리나라의 경우 뇌사판정한 의사가 장기등의 적출에 직접적으로 참여

하는 것은 금지하고 있지만,장기를 수혜 받을 수 있는 환자에 대한 진료에 참

여하지 말아야 할 것을 금지하고 있지는 않음.따라서 후속절차에 간접적으로

관여하게 되는 것은 불가피한 것으로 허용됨.81)특히 뇌사판정대상자관리전문기

관의 경우 뇌사판정기관이면서 이식기관이기 때문에 뇌사판정의사와 이식의사

가 서로 다르다고 하더라도 한 기관에 소속되어 있으므로,뇌사자 발굴시 기관

이 얻게 되는 인센티브를 목적으로 뇌사판정의사와 이식의사 간의 모종의 연계

가 발생할 수 있음.따라서 제2원칙에 대한 보다 엄격한 준수가 필요할 것임.

81) 한영자 등(2003), ‘장기구득기관 설립 및 운영방안 연구’, 정책보고서 2003-75, 한국보건사회연구원/국립의

료원, 40면. 
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있는 사람의 경우 제한된 범위 내에서 적출 가능. 살아있는 사람의 경우 기증 장기의 범주 한정 

  - 법 제14조 장기등기증자 등의 등록에 뇌사자 또는 사망한자의 기증등록도 가능

4) 제4원칙 : 미성년자에 대한 보호85)

  - 법 제11조 생체 기증의 경우 16세 이상의 미성년자의 경우만 적출 가능. 이식대상자는 배우자·직계존비

속·형제자매 또는 4촌 이내의 친족으로 한정.

5) 제5원칙 : 장기등 기증시 무상원칙86) 

  - 법 제2조 장기기증의 기본이념으로서 장기기증자의 의사표시 존중, 적출 및 이식 과정에서 윤리적 타당

성이 있어야 하고, 의학적으로 인정된 방법이어야 함.

  - 법 제7조 장기등의 매매행위 등 금지

6) 제6원칙 : 홍보에 대한 원칙87)

  - 장기이식관련기관에 의한 교육 및 홍보 가능 

  - 제6조의 경우 홍보 등에 관한 국가 및 지자체의 지원의무가 규정됨. 

  - 제7조에서 장기등의 매매에 대한 교사, 알선 등 금지 

7) 제7원칙 : 의사 및 관련자들의 이식절차 및 건강보험에 대한 간여 금지88)

  - 규정 없음. 

8) 제8원칙 : 구득과 이식절차에 관계된 종사자들의 부당한 지불 금지89)

  - 제33조에서 국가 및 지자체는 국립장기이식관리기관을 비롯 장기이식관련기관에 대하여 필요한 예산 등

을 지원할 수 있도록 하고 있음. 

9) 제9원칙 : 분배의 원칙90)

  - 장기등이식윤리위원회에서는 보건복지부장관의 자문에 응하기 위하여 장기등을 이식받을 사람의 선정기

준에 관한 사항에 대하여 심의(제8조) 

  - 제27조에서 국립장기이식관리기관에서 장기등 이식대상자를 선정하도록 함. 

82) 제1원칙 세포, 조직과 장기는 다음과 같은 조건하에 이식을 목적으로 사망한 사람의 신체로부터 적출할 수 

있음. (a) 법에서 요구하는 동의를 얻은 경우, (b) 사자가 그러한 채취에 반대하였음고 믿을 만한 이유가 없

는 경우

83) 제2원칙 잠재적 기증자가 사망하였음는 것을 결정하는 의사는 기증자로부터의 세포, 조직 또는 장기의 적출

이나 또는 후속이식절차에 간여하여서는 안 되며, 그러한 세포, 조직과 장기의 예정된 수증자의 보호에 대한 

책임을 져서도 안 됨. 

84) 제3원칙 사자로부터의 기증은 치료에 관한 최대한의 잠재기술만큼 이루어져야 하나, 생존한 성인은 국내규정

에 따라 허용되는 대로 장기를 기증할 수 있음. 일반적으로 기증자는 유전적으로, 법적으로 또는 감정적으로 

그 수증자와 관련되어야 한다. 

    간기증은 기증자의 고지된 후의 자발적 동의를 얻은 경우, 기증자에 대한 전문적인 보호와 후속처치가 잘 조

직되어지고, 기증자에 대한 선정기준이 철저히 적용되고 검토된 경우에 허용되어진다. 간 기증자는 기증의 

결과로 나타나는 가능한 위험, 이익과 결과에 대하여 완전하고 이해가능한 방식으로 고지되어져야 한다. 기

증자는 법적 능력자여야 하며 정보를 평가할 수 있는 능력이 있어야 한다. 그리고 기증자는 부당한 영향이나 

강압 없이 자진하여 행위하여야 한다. 

85) 제4원칙: 국내법상 허용되는 제한적인 예외가 아니면 이식의 목적으로 생존하는 미성년자의 신체로부터 세

포, 조직 또는 장기를 적출해서는 아니 됨. 기증이전에 미성년자의 동의가 요구되어질 수 있는 곳에서는 어

디서나 미성년자를 보호하기 위한 특수한 조치가 취해져야 한다. 미성년자에게 적용되어지는 것은 또한 법적 

능력자에게도 적용됨.

86) 제5원칙: 세포, 조직 그리고 장기는 어떠한 금전적 대가 또는 금전적 가치에 대한 보상 없이 자유롭게 이루

어져야 한다. 이식을 위한 세포, 조직 또는 장기의 구매 또는 구매를 위한 제공, 또는 생존자나 사자의 근친

자에 의한 그 판매는 금지되어야 한다. 

     세포, 조직 또는 장기의 판매 또는 구매에 대한 금지는 일실이익을 포함하여 기증자에게 발생하는 합리적이

고 증명할 수 있는 비용에 대한 보상이나 세포, 조직 또는 장기의 소생, 공정, 보관 그리고 공급에 소요되는 

비용을 지불하는 것을 금하는 것은 아니다. 



- 55 -

① 장기 거래(organ trafficking) : 이식을 위한 장기의 획득에 관여함을 목적으로 하여 위협, 완

나)장기매매 및 이식관광에 관한 이스탄불 선언

○ 2008년 4월 30일에서 5월 2일 세계이식학회 및 세계신장학회에 의한 이식관광

및 장기매매에 관한 국제회의 소집

-이미 2004년 세계보건기구(WHO)에서 회원국에 “장기 및 조직의 국제적 불법

거래에 관한 많은 문제들에 관해 주의를 기울일 것과 장기이식을 위한 해외여

행 및 조직과 장기의 매매로부터 극빈층과 취약계층을 보호하기 위한 조치를

취할 것”을 권고한 바 있음.

-모든 나라가 장기의 기증과 이식행위를 통제하는 법적이고도 전문적인 체제뿐

만 아니라 기증자와 수혜자의 안전을 담보하고 국제적 기준을 강제하며 비윤리

적 행위를 금지하는 투명한 규제,감독 시스템을 필요로 한다는 점에 있어서 의

견이 일치함.

-우리나라의 경우에도 개정법 제7조를 통해 장기등의 매매행위 금지에 대하여

선언하고 있는데,다음을 통해서 이를 더욱 구체화할 수 있는 내용을 검토할 필

요가 있음.

○ 정의 규정

  - 장기 거래(organ trafficking), 장기이식을 위한 거래(transtlant 

commercialism), 장기거래를 위한 이식여행(travel for transplantation)에 대하

여 정의를 내림91) 

87) 제6원칙: 광고 또는 대중홍보의 방식에 의한 인간 세포, 조직 또는 장기의 이타적 기증의 진흥은 내국규제에 

부합하게 이행될 수 있음. 

    세포, 조직 또는 장기에 대하여 개인이나 그 개인이 사망하였을 경우는, 그 근친에게 대가를 제공하거나 지

불하고자 하는 목적으로 세포, 조직 또는 장기의 이용필요에 대하여 광고를 하는 것은 금지되어져야 한다. 

그러한 개인이나 제3자에게 지불하는 내용을 포함하는 알선행위 또한 금지되어져야 한다.

88) 제7원칙 의사와 다른 보건종사자들은 이식절차와 건강보험에 간여하여서는 아니 되며, 만일 해당 세포, 조직 

또는 장기가 기증자나 사망한 기증자의 근친자에 대한 판촉 또는 강압 또는 대가의 지불을 통해 얻어진 것

인 경우 다른 지불한 자들이 그러한 절차를 책임질 수 없음.

89) 제8원칙: 세포, 조직 또는 장기의 구득과 이식절차에 관계된 모든 보건시설이나 종사자들이 이행되는데 필요

한 정당한 비용을 초과하는 대가의 지불을 받는 것은 금지되어져야 한다.

90) 제9원칙 세포, 조직 또는 장기의 분배는 재정이나 다른 고려가 아닌 임상기준과 윤리적 규범에 의하여 지시

되어야 한다. 적절히 구성되어진 위원회에 의해 규정되진 분배원칙은 공평하고 대외적으로 정당화되어지고 

투명하여야 한다.

91) http://www.kost.or.kr/information/info04_view.asp 한국인체조직기증지원본부 홈페이지에 있는 자료 참조. 
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력의 사용 또는 다른 형태의 강압, 유괴, 기만, 사기 및 권력의 남용, 취약적 지위를 통하거나, 

제 3자를 통해 돈을 지불하거나 이득을 취함으로써, 생체 및 뇌사자 또는 그들의 장기를 모집, 

수송, 이송하고 모으거나 수령하는 행위를 의미함.

② 장기이식에 있어 상업주의(Transplant commercialism) : 사고팔거나 물질적 이익을 위해 이

용하는 것을 포함하여 장기를 상품으로서 취급하는 방침이나 행위를 의미함.

③ 이식을 위한 여행(Travel for transplantation) : 장기이식을 목적으로 하여 장기, 기증자, 수혜

자 또는 이식 전문인이 관할권을 넘어 이동하는 것을 의미함. 이식을 위한 여행이 만약 장기의 

거래나 상업주의와 관련되거나 또는 국외에서 온 환자에게 장기 이식을 제공하기 위해 자국의 

자원들(장기, 전문인, 이식센터)을 쏟아 부음으로써 한 국가가 자국민을 위해 할 수 있는 능력

을 훼손한다면 이식관광 (transplant tourism)으로 분류됨.

1. 정부는 국제적 비정부 기구와 협력하여 다음과 같이 장기부전의 스크리닝, 예방 및 치료를 위

한 포괄적인 프로그램을 개발하고 실행해야 함 .

a. 임상 및 기초과학 연구의 진흥.

b. 신장 환자를 위한 투석프로그램처럼 말기 질환을 가진 환자를 치료하고 유병률과 사망률

을 최소화하기 위하여 이식프로그램과 함께 운영되는 국제적 가이드라인에 기초한 효과

적인 프로그램.

c. 의학적으로 안정적인 수혜자에 있어 장기 부전의 우선적 치료법으로서 장기이식.

2. 각 국가는 뇌사자나 생체 기증자로부터의 장기 구득이나 장기이식 진료행위를 통제할 수 있

는, 국제적 기준에 부합하는 법령을 제정하고 시행해야 함 .

a. 다음과 같은 원칙에 따라 이식에 이용 가능한 장기의 숫자를 극대화하는 정책과 절차를 

개발하고 시행해야 함 .

b. 장기 기증과 이식의 과정은 투명성과 안정성을 담보하기 위해 각국의 보건당국의 감독과 

책임을 필요로 한다.

c. 감독은 뇌사자 장기기증과 생체 장기 기증을 기록하는 국가적 또는 지역적 등록부

(registry)를 요한다.

d. 효과적인 프로그램의 가장 중요한 부분은 공공의 교육과 인식, 건강관련 전문인의 교육 

및 수련과 국가 장기 기증 및 이식 시스템에서 모든 이해관계자들의 의무와 책임을 정의

하는 것이다.

3. 이식을 위한 장기는 국가 내에서 성별, 민족, 종교, 사회적 또는 재정적 상태에 관계없이 적

   

○ 내용
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절한 수혜자에게 공정하게 배분되어야 한다.

a. 재정적 고려나 물질적 이익은 어떤 경우에도 적절한 배분 원칙을 적용하는데 영향을 미쳐

서는 안 됨.

4. 장기이식에 관한 정책 및 프로그램의 일차적 목표는 단기간 혹은 장기간에 걸쳐 기증자 및 

수혜자 모두의 건강을 증진하기 위한 최선의 의료를 제공하는 것이다.

a. 재정적 고려나 물질적 이익은 어떤 경우에도 기증자 및 수혜자의 건강과 안녕을 위한 배

려보다 우선할 수 없음.

5. 각 국가와 지역은 그 내부에서 또는 지역적 협력을 통해 그 거주자들에게 필요한 충분한 수

의 장기를 제공함으로써 장기 기증에 있어 자족(自足)을 달성할 수 있도록 노력해야 함 .

a. 국가 간의 협력은 취약층을 보호하고, 기증자와 수혜자 수의 균등성을 촉진하며 다음과 

같은 원칙을 위반하지 않는 한 국가의 자족(自足)에 부합한다.

b. 타 국가로부터 온 환자를 치료하는 것은, 그것이 자국민을 위한 이식 행위를 제공하는 그 

국가의 능력을 훼손하지 않는 경우에만 인정됨.

6. 장기거래와 이식관광은 형평원칙, 정의, 그리고 인간의 존엄성에 대한 존중을 위반하는 것이

며 금지되어야 한다. 장기이식에 있어 상업주의는 가난하고 취약한 기증자를 목표로 하기 때

문에 끊임없이 불공평과 부정에 이르게 하며 금지되어야 한다. 결의문을 통하여 World 

Health Assembly는 장기이식을 위해 인간의 장기를 구매하거나 판매하는 것을 금지할 것을 

각국에 권고하였음.

a. 이러한 행위와 관련된 금지는 장기이식을 위한 상업주의, 장기 거래, 또는 이식관광을 목

적으로 한 모든 형태의 광고(전자 미디어 및 인쇄물을 포함한), 유혹, 알선행위의 금지를 

포함하여야 한다.

b. 이러한 금지는 기증자나 장기 또는 이식하려는 장기를 의학적으로 스크리닝하는 행위를 

포함하여 장기의 거래나 이식관광을 돕거나 조장하고 그것을 이용하는 행위에 대한 처벌

을 포함하여야 한다.

c. 취약한 개인과 그룹들(무교육자, 가난한 자, 불법 체류자, 죄수, 정치적 또는 경제적 망명

자와 같은)을 생체 기증자가 되게 하는 행위는 장기 거래, 이식관광 그리고 장기 이식에 

관한 상업주의에 반대하는 우리의 목적에 반한다.

   - 장기매매의 근절을 위하여 특히 생체 기증과 관련하여 공공의 교육과 인식, 

건강관련 전문인의 교육 및 수련 등과 관련된 부분을 주의할 필요가 있음.

   - 특히 취약계층에 대한 생체 기증시의 주의 점에 유의할 필요가 있음(밑줄 부

분 참조).
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뇌사자 장기기증을 증가시키는 책임에 부응하기 위해:

1. 정부는 의료단체, 전문가, 비정부기구 등과 협력하여 뇌사자 장기 기증을 증가시키기 위해 적

절한 행동을 취해야 하며, 뇌사자 장기 기증에 대한 장애물과 의욕을 꺾는 방해물을 제거하

기 위한 조치를 취해야 함 .

2. 뇌사자 장기 기증과 이식이 정착되지 않은 국가에서는 뇌사자 장기 기증을 시작하고 장기이

식 관련 토대를 세움으로써 각국의 잠재적 뇌사 기증자를 최대한 발굴하기 위한 법률을 제정

해야 함 .

3. 뇌사자 장기기증이 이미 시작된 모든 나라에서는 뇌사자 장기 기증 및 이식의 치료적 잠재성

(potential)이 극대화되어야 한다.

4. 뇌사자 장기 이식 프로그램이 잘 확립된 국가는 장기 기증을 증진시키기 위해 노력하는 다른 

국가들과 정보, 전문이력 및 기술을 공유하도록 장려되어야 한다.

생체 기증자를 보호하고 안전성을 담보하고, 이식관광, 장기거래, 이식에 대한 상업주의와 투쟁

하며, 생체기증자의 영웅적 행동에 대한 적절한 보상을 증진시키기 위해:

1. 장기 기증행위는 정부와 시민사회단체의 대표자들에 의해 영웅스럽고 명예롭게 여겨져야 한

다.

2. 생체 기증자의 의학적, 정신사회적 적절성은 암스테르담과 뱅쿠버 포럼에 의한 권고에 따라 

결정되어야 한다.

a. 고지에 입각한 동의는 기증 과정의 정신적인 충격에 대한 평가를 포함한 기증자의 이해를 

평가하는 조항을 구체화시켜야 한다.

b. 모든 기증자는 스크리닝 과정 중에 정신보건전문가에 의해 정신사회적 평가를 받아야 한

다.

3. 장기 거래, 이식에 대한 상업주의, 이식관광에 희생양이 된 기증자를 포함하여 모든 장기 기

증자의 건강 관리는 그런 방식의 장기 기증을 인가한 각 국가에 명백히 책임이 있음.

4. 시스템과 조직은 표준화, 투명성 및 장기 기증에 대한 지지에 있어 책임을 보장해야 함 .

a. 과정 및 사후 점검의 투명성을 확보하는 메커니즘이 확립되어야 한다.

b. 고지에 입각한 동의는 기증 및 사후 점검 과정 모두에 대해 얻어져야 한다.

5. 제공되는 건강관리는 장기 기증 당시의 의학적 및 정신사회적 관리와 장기 기증과 관련되어 

발생한 모든 장, 단기 결과에 대한 관리를 포함한다.

a. 보편적인 건강보험제도가 없는 국가에서는 기증자에게 제공되는 건강 관리에 있어 기증과 

관련된 상해, 생명 및 건강 보험의 제공이 필요하다.

b. 보편적인 건강보험제도가 없는 국가의 관청은 장기 기증자가 기증 행위와 관련된 적절한 

○ 이식프로그램 촉진을 위한 각 회원국의 전략
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의학적 처치를 받을 수 있도록 보장해야 함 .

c. 장기 기증자는 건강 및/또는 생명 보험의 보상범위 및 취업기회에 있어 손해를 보아서는 

안 됨.

d. 모든 기증자는 추적조사의 표준적 요소로서 정신사회적 관리를 제공받아야 한다.

e. 기증자에게 장기부전이 발생한 경우, 기증자는 다음과 같은 대우를 받아야 한다.

ⅰ. 신장환자에서 투석 치료와 같은 지지적 치료

ⅱ. 생체 또는 뇌사자 장기 이식을 원할 경우, 배분 원칙에 통합된, 이식에 대한 우선권

6. 장기 기증 과정에서 발생한 실제적이고 분서로 입증된 비용에 대한 포괄적 변제는 장기에 대

한 보상이 아니라 수혜자의 치료과정에서 발생한 적법한 비용이다.

a. 그러한 비용은 대체로 수혜자의 치료에 발생한 비용을 책임지는 쪽이 변제한다 (정부 보

건 당국 또는 건강 보험업자 등).

b. 적절한 원가와 비용은 국가적 표준에 맞춰 투명한 방법에 의해 계산되고 관리되어야 한

다.

c. 공인된 비용은 서비스를 제공하는 쪽에 직접적으로 변제되어야 한다 (기증자의 처치 및 

관리를 제공하는 병원 등).

d. 기증자의 수입 손실분과 현금지불경비는 수혜자가 기증자에게 직접 지불하기보다 이식을 

관할하는 단체에 의해 지불되어야 한다.

7. 문서로 입증되었을 때 변제될 수 있는 적법한 비용은 다음과 같다.

a. 장기 기증에서 제외된 잠재적 생체 기증자의 의학적 및 심리적 평가에 관련된 비용 (예를 

들면, 평가 과정에서 발견된 의학적 또는 면역학적 사항 때문)

b. 장기 기증의 수술 전, 중, 후의 과정을 준비하며 그로 인해 초래된 비용 (예를 들면, 장거

리 전화, 여행, 숙박 및 생계비)

c. 기증자의 퇴원 후 건강 관리에 의해 초래된 의료비용

d. 장기기증과 관련하여 초래된 수입손실 (국가적 평균과 맞춰서)

   

   - 위와 같은 원칙하에 다음과 같이 기증자 수의 증가, 장기거래 등의 방기 및

합법적인 생명 구조를 위한 이식프로그램의 촉진을 위한 전략을 제안함. 

- 시사점 : 우리나라의 경우 모든 장기기증에 있어서 무상 원칙을 선언하고 있

으므로(법 제7조), 이에 대한 비용을 변상하는 것 외에는 다른 혜택

을 받지 못함. 그러나 변상의 범위에 대해서 다시 검토할 필요가 있

음. 생체 기증의 경우 신체의 훼손이 불가피하므로 제5조 제e항과

같이 기증자에 대한 지속적인 건강 관리 프로그램 및 지원 정책이

마련되어야 할 필요가 있음.
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2)미국

가)관리 감독 기관

(1)보건복지부(DHHS)

〇 생체 자원 관련 관리감독청

-질병관리본부(CDC,CentersforDiseaseControlandPrevention)

-식품의약품안전청(FDA,FoodandDrugAdministration)

-보건자원복지청(HRSA,HealthResourcesandServicesAdministration)

-국립보건원(NIH,NationalInstitutesofHealth)

(2)보건자원복지청(HRSA)

〇 성격

-보건복지부(DHHS)소속 실행청(operatingdivision)

-보건자원청(HRA,HealthResourcesAdministration)과 보건복지청(HSA,Health

ServicesAdministration)의 통합으로 1982년 창립

-의료취약계층에 대한 보건서비스 제공

○ 보건의료관리국(HSB,HealthcareSystemsBureau)

-목적 :공중의 건강을 보호하고 당해 지역에 국가적 차원에서의 관리와 지도를

하는 일련의 프로그램을 통하여 개인의 건강을 증진

-조직 :이식과(divisionoftransplantation),시설(기준)준수 및 복구과(division

ofFacilitiesCompliance and Recovery),백신피해보상국(division of

VaccineInjuryCompensation),의약품국(OfficeofPharmacyAffairs)으

로 구성되는데,장기이식 관련 부서는 ‘이식과’임.

-이식과를 통해 OPTN 및 SRTR,NMDP (Nationalbone Marrow Donor

Program)과 관련된 연방계약을 관리함.92)

92) Federal Register Wednesday, May 31, 2006 Part II Department of Health and Human Services p. 
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-정보 공유를 위한 organdonor사이트의 운영

-정책 :장기기증 및 이식 프로그램(OrganDonationandTransplantation)및 (조

혈모)세포이식프로그램(C.W.BillYoungCellTransplantationProgram)

등 시행

-장기기증 및 이식 프로그램의 내용 :웹사이트 관리 및 관리계약 체결

(Organdonor.gov 관리, OPTN,

SRTR,및 NMDP계약),이하 데이

터 베이스 내용 참조.

나)데이터 베이스

○ Organdonor.gov

-장기 및 인체조직의 기증과 이식에 대한 정부차원의 웹사이트

-관리 :보건자원복지청(HRSA)내 보건의료관리국(HSB)93)의 이식부서

-이 사이트에서 이용할 수 있는 공적 정보(governmentinformation)는 자유롭게

이용 가능함.단,후속 사용에 있어서 사이트 인용표시 요청

○ 장기구득 및 이식망(OPTN,OrganProcurementTransplantNetwork)

-홈페이지 주소 :http://optn.transplant.hrsa.gov/

-주체 :UNOS94)(HRSA와 계약을 맺고 OPTN을 관리함)

-업무 :공중위생법(PublicHealthServiceAct)에 따라 확립된 국가장기구득 및

이식망(OPTN, National Organ Procurement and Transplantation

Network)관리

-OPTN 운영 방식 :1986년 OmnibusBudgetReconciliationAct에 회원자격 규

정(OPO,이식센터,조직적합성검사실험실 등)

만일 이식센터가 가입하지 않고 장기이식을 할 경우,그 센

30982. 

93) The Healthcare Systems Bureau (HSB) protects the public health and improves the health of 

individuals through an array of programs that provide national leadership and direction in targeted 

areas.

94) Internal Revenue Code의 Section 501(c)(3)규정에 의하여 자선기관으로 자격을 부여받은 비영리 민간 회

원제 단체 
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터는 연방정부의 메디케어/메디케이드 프로그램에 참여할

수 없음.

-데이터베이스 시스템 UNetSM :UNOS가 개발

:이식대기자명단,장기매칭,및 이식에 관련된 모든 OPTN 데이터를 수집,저

장,분석,출판하기 위한 것임.

:1999년 10월 25일에 설치된,이 시스템은 1986년 이래 미국에서 발생한 모든

장기기증 및 이식 사건에 관한 데이터를 포함

:장기이식기관들의 업무 보조 -이식을 위한 환자의 등록, 대기하고 있는 환

자와 기증된 장기의 매칭,이식 전후의 모든

환자들의 time-sensitive하고 life-critical한 데

이터 관리

○ SRTR(ScientificRegistryofTransplantRecipients)95)

-홈페이지 주소 :http://www.srtr.org/default.aspx

-주체

:MMRF(MinneapolisMedicalResearchFoundation)의 CDRG(ChronicDisease
ResearchGroup)96)에 의하여 운영

-특징

:이식통계에 대한 범국가적 데이터 베이스 시스템

:1987년 설립,

:신장,심장,간,폐,소장,및 췌장을 포함한 고형 장기 이식에 대한 과학적・

임상적인 지위에 대한 지속적인 평가를 지원

-data

:국가 전역의 병원과 OPO로부터,OPTN에 의하여,수집

:이식과정 전반,즉 장기기증 및 이식대기자에서부터 이식 수혜자 및 생존 통

계에 이르기까지 이식활동 전반에 걸친 현재 및 과거의 정보를 포함

-활용

95) http://www.ustransplant.org/who.aspx (2010. 11) 

96) CDRG 연구자들과 스텝은 국가 전역으로부터 온 SRTR의 senior 스텝과 함께 SRTR과 같은 거대한 전염병 

프로젝트에 관한 중요한 지식과 경험을 가지고 있음. 과거 프로젝트는 신장병 환자의 치사율, 질병율

(morbidity), 그리고 삶의 질과 같은 주제들을 망라하는 동료심사 저널들에 출판될 수 있는, 보건 결과물 및 

이식 연구, 즉 장기할당, 장기이식대기자명단, 장기구득, 및 이식후의 결과 등에 관한 경험을 제공하였음. 
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:증거에 기반하여 정책을 발전시키게 하고,이식프로그램 및 OPO의 분석에 대해

서 지원하며,이식 공동체에 중요한 문제들에 대한 연구를 활성화

-SRTR기술 자문위원회(S-TAC):SRTR계약을 위한 기술적 감독을 제공하는 위

원회(위원들의 약력,S-TAC 강령 및 내규,그

리고 예정된 회의날짜에 대한 내용 게시)

다)구득 업무 관련

(1)구득대상

○ 심폐사 기증자(DCD97)=NHBD98))99)

-뇌사자가 아닌 회복이 어려워 심폐사 가능성이 있는 환자들을 의미함.

-Controlled DCD는 몇 시간 안에 사망할 것으로 예측되는 환자를 말하며,

UncontrolledDCD는 예측이 불가능한 환자를 말함.

(2)구득업무 수행

○ 장기구득전문기관(OPO,OrganProcurementOrganization)

-근거규정 :FederalRegulation,42CFRPart486,SubpartG

-지정 :CMS(CeneterforMedicareandMedicaidServices)100)에서 장기구득과

장기이식 실적에 기초하여 4년마다 장기구득기관 지정 갱신,현재 58개

OPO가 지정되어 있음.

-서비스 지역 요건(OPO servicearea sizedesignation and documentation

requirements) §486.306101)

97) Donor after Cardiac Death

98) Non-Heart Beating Donor

99) 한영자 등(2003), ‘장기구득기관 설립 및 운영방안 연구’, 정책보고서 2003-75, 한국보건사회연구원/국립의

료원, 99면. 

100) 구 보건의료재정국(HCFA, Health Care Financing Administration) 

101) 한영자 등(2003), ‘장기구득기관 설립 및 운영방안 연구’, 정책보고서 2003-75, 한국보건사회연구원/국립의

료원에 따르면 본래 서비스 지역 요건은 적어도 다음에서 한 가지 요건을 충족시켜야 함. 

1) 주 전체 또는 공식적인 미국의 준주를 포함한다. 

2) 2년 동안 한해 적어도 24명의 기증자로부터 장기를 구득하거나 이 요건에 대하여 예외가 인정됨.(삭제됨)

3) 인접해 있지 않은 미국 주, 준주 또는 자치청에 있어 독점적으로 운영하는 경우, 인구 백만 명당 구득 
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: 규정된 서비스구역이 있어야 하며,다음의 정보를 포함한 서류들을 신청시

또는 지정기간동안 CMS가 확인할 수 있게 해야 함.

① 서비스 지역 지정 :OfficeofManagementandBudget의 장이 구체화하거

나 또는 그러한 지역을 포함하지 않는, 전체

metropolitan statistical area 포함(New England

countymetropolitanstatisticalarea포함)

② 서비스 지역의 위치 및 특성

-OPO는 서비스 지역에 대한 다음에 해당하는 정보를 제출해야 함.

-서비스 대상이 되는 카운티(또는 루이지애나 주의 군(parishes=county))의

이름 또는 만일 서비스지역이 전체 주(State)를 포함한다면,그 주(State)의

이름

-서비스 지역의 지리적 경계선

-인공호흡기 및 수술실 모두를 갖추고 있는 서비스 지역 내 모든 병원 및

급성질환 병원(criticalaccesshospital)의 수와 이름

③ 구성

-장기의 기증,구득 및 분배에 대한 정책을 권고할 수 있는 권한을 가진 이

사회 또는 자문위원회를 두어야 함

-OPO서비스 지역내 각 이식센터 이식외과전문의 1인

-병원행정,조직은행,임의보건단체,중환자실 또는 응급실 중 한곳의 인력

대표

-일반대중

-의사 또는 인간 조직 적합성 전문인 및 신경전문 인력 포함

(3)구득전문의료인 교육 및 훈련102)

○ 장기이식인증위원회(ABTC,AmericanBoardforTransplantCertification)

-1988년 설립

및 이식된 신장에 대해 전체 OPO 평균의 50%를 달성한다. 

4) 새로 만들어진 기관일 경우, 매년 적어도 50명의 잠재 기증자로부터 장기를 구득할 수 있음은 것을 증

명한다. 

-> 인구 요건의 경우 중요하지 않다는 판단 하에 삭제됨.(DHHS(2006), Federal Registry, 30987)  

102) ABTC(2009), CCTC/CPTC/CCTN Candidate Handbook, 1, 9-10. (http://www.abtc.net) 
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-독립된 비영리 기관으로서 장기이식분야에 있어서 자발적 비정부 인증자격증

을 수여하는 기관

-임무

① 장기이식 전문직에 요구되는 교육,능력의 기준 설정

② 장기이식 코디네이터를 간호 및 장기 조정 전문직으로 규정

③ 장기이식전문인에 대한 자격증을 수여

④ 자격증 수여자의 명부 관리

⑤ 교육 및 재인증을 통한 실무자(practitioner)의 지속적인 전문성 증진을 도

모

○ 장기이식코디네이터(CCTC,CertifiedClinicalTransplantCoordinator)

-자격요건 :장기이식분야의 코디네이터로 최소한 12개월 이상의 경험 필요.

-시험 내용 :고형장기,즉 신장,췌장,간,폐,장,및 심장 care및 이식 코디네

이션에 관한 전반적인 내용.기본적으로 성인 및 아동 수혜자 모

두와 관련된 원칙에 대한 이해가 있어야 함.

○ 장기구득코디네이터(CPTC,CertifiedProcurementTransplantCoordinator)

-자격요건 :장기이식분야의 코디네이터로 최소한 12개월 이상의 경험 필요.

-시험 내용 :실제 장기구득 뿐만 아니라 기증동의,관리,장기배분과 관련된 장

기기증과정 및 구득에 대한 전반적인 내용.아동 및 성인 장기기

증자들에 대한 장기기증,구득,임상에 관한 전반적인 지식이 있어

야 함.

○ 이식장기보존전문인(CTP,CertifiedTransplantPreservationist)

-자격요건 :장기이식분야의 보관전문인으로서 최소한 12개월 이상 경험 필요.

-시험 내용 :전문 임상,장기구득,무균처리기술(aseptictechnique),장기보관,

검체수집 및 포장,labeling,운반 등 전반적인 분야와 관련된 장

기 보존 과정에 대한 전반적인 지식.장기 해부 뿐만 아니라 아

동 및 성인에 대한 장기 보존술에 관한 지식도 있어야 함.

UNOS/OPTN 장기배분 정책에 대한 내용 및 동의와 관련된 장
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기구득과정에 대한 지식도 있어야 함.

○ 장기이식전문간호사(CCTN,CertifiedClinicalTransplantNurse)

-자격요건 :고형 장기이식분야에서 장기이식간호사로서 최소한 12개월이상의

등록된 간호사(RegisteredNurse)로 경험과 일반 간호사로서 최소

12개월 이상의 경험 필요.

-시험 내용 :이식간호 분야에 대한 본인의 성취도에 대해서 기술할 수 있는 주

제들을 질문함.이식간호 전반적인 지식을 묻게 됨.물론 아동 및

성인 수혜자 모두와 관련된 기본적인 원칙들에 대한 이해가 있어

야 함.75%이상 논술.

라)홍보 업무

○ DonatelifeAmerica

-설립 :1992년 장기이식관련단체에 의해 장기,안구 및 조직 기증에 대한 대중

교육과 이중의 수고를 덜기 위하여 창립.

-장기,조직,및 안구에 대한 기증 캠페인

-구성 :국가기관 및 미국 전역에 걸친 50개 주(state)팀

-역할 :DonateLife브랜드 관리,브로셔,프로그램,kits,프로모션 아이템 등

발전시킴.10년 가까이 자동차 부문,일반 대중 및 다문화인종에 대한

캠페인을 벌여왔으며,DonorDesignationCollaborative를 이끌어 옴.

-운영 :일반 기부금과 이식의료기관,장기구득기관(OPO),및 조직적합성 검사

실험실로부터의 DonateLife연회비 및 그 밖의 다른 장기,안구 및 조

직 이식관련 단체의 회원들로부터의 기부금

-목표 :기증희망자의 수를 약 6천만에서 1억명으로 늘리는 것.

마)생체기증

○ OPTN 내 생체기증위원회

-역할
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:생체기증자로부터 수혜자에 이르기까지 장기기증 및 이식에 관련된 문제들에

대해 심의

:생체기증이식과 관련된 대중 소통(publiccommunication)및 교육 자료에 대

한 스텝 및 다른 위원회에 대한 지침을 제공

-목표 :생체 기증 및 생체 기증 이식의 과정 개선 및 생체 장기기증 안전 촉진

◌ TransplantLiving

-홈페이지 :http://www.transplantliving.org/

-업무 :① 이식 전,② 이식 과정상,③ 이식 후 생체 기증 과정 전반에 대한

정보 제공

3)영국

가)관리 감독 기관

(1)HTA(HumanTissueAuthority):인체유래물 관련 특별보건기구

○ 성격

:연구,환자의 치료,사체 실험,교수 및 publicexhibitions와 같은 목적을 위하여

인체유래물(humantissue)의 저장 및 사용을 관장하는 기관들을 허가함으로써

공중의 신뢰(confidence)를 지원하는 감시기구

:살아있는 사람으로부터 장기 및 골수가 기증되는 것에 대한 승인 업무

(2)NHS혈액이식청(NHSBT)

(1)설립

-1991년 보건부 산하에 장기이식지원서비스기구(UKTSSA:UKTransplantSupport

ServiceAuthority)가 설치되었으며,이 기관은 장기기증율 증가와 역할 확대를 위
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해 2000년 6월 영국이식센터(UKTransplant)로 전환

-이후 혈액 및 장기의 신뢰성있고 효과적인 공급 및 관련 서비스 제공을 목적으로

영국 장기 기증・이식청(UKT-ODT,UK Transplant-ODT(Organ Donation and

Transplantation)),혈액청(NBA,NationalBloodAuthority)및 생물학제제실험청

(BPL,Bio ProductsLaboratory)의 통합을 통해서 NHS소속 특별 보건 기구

(SpecialHealthAuthority)로,2005년 10월 NHSBT(NHSBloodandTransplant)를

설립.

(2)목적 및 기능

〇 목적

-혈액,장기,조직의 공급을 최적화하고,

-혈액과 장기등 이식 서비스의 효과와 효율성을 높임.

〇 책무

① 장기,혈액,조직 기증에 대한 권유

② 혈액,장기,조직의 안전성 및 공급의 최적화

③ 혈액 및 이식에 대한 품질,효율성,임상결과의 증진 보조

④ 보건부 등 행정기관 등에 전문적 자문 제공

⑤ 다른 나라의 보건 서비스에 대한 자문 및 지원

⑥ 연구 개발의 위탁 및 수행

⑦ 관련 EU법령 및 지침 제정

〇 관리대상

-혈액,혈액성분,혈액 제품,줄기세포,인체 조직,plasma,장기 등

〇 기능

-장기 및 조직 이식 관련 기능(NHSBTDirection2005제3조)103)

103) 혈액, 줄기세포 및 조직 관련 기능(NHSBT Direction 2005 제2조) 

① 수집ㆍ저장ㆍ운반, 

② 조제용 물질 검사ㆍ시험ㆍ처리, 
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  ∙ 24시간 의뢰를 위한 근무대기(on-call)

  ∙ 관내 장기기증센터 확인 및 평가 

  ∙ 장기 및 조직 기증을 위한 교육전략 개발 및 실행

  ∙ 기존 또는 잠재 장기기증센터의 기증자 연계 간호사(Donor Liaison Sister), 기타 관련 직원과의 의사소통 

Line 설치 및 유지

  ∙ 관내 모든 장기기증 의뢰를 수용

  ∙ 장기기증 현장에 참석하여 기증자 가족과 직원이 정부의 기준에 의한 예우를 받고 있는지, 필요한 적절한 

정보를 받고 있는 지를 확인

  ∙ 장기의 적합성을 확인하기 위해 기증자에 대한 현장평가(on-site assessment)수행

  ∙ 장기의 적절한 상태 보존을 위해 의사, 간호사와 함께 적절한 치료와 중재 주도

  ∙ 기증자 가족이 정보를 제공받았는지 확인하고, 의사결정 과정에서 도움

  ∙ 장기기증 과정과 후에 모든 기증자 가족과 직원에 대한 지도

  ∙ 장기기증 전 과정을 코디네이트하고 장기적출팀과의 연계

  ∙ 관련 서류가 완료되었는지 확인하고 장기관리센터와 연락

  ∙ 기타 가족에 대한 추후 정보 제공 등의 임무, 교육, 행정, 감사‧연구, 관리, 전문인으로서의 책임

① 기증자와 수증자의 정보 관리,

② 장기 및 조직 매칭과 분배,

③ 이식대상자 선정 기준 마련 및 목록 관리,

④ 기증과 이식의 표준 개발,

⑤ NHS기관에 대한 감시,

⑥ 기증촉진 홍보 등

나)데이터 베이스

○ NHSBTRegistry

-사후 기증 희망에 대한 등록 데이터 베이스

다)구득 업무 관련

○ 코디네이터104)

-장기기증자 코디네이터와 장기이식 코디네이터 구분

-주요 임무와 책임

③ 기증촉진 홍보, 

④ 혈액과 골수 기증자의 등록 관리, 

⑤ 기증자와 환자를 위한 표준 실험실 제공 등

104) 한영자 외(2006), 장기구득기관 설립 및 운영방안 연구, 정책보고서 2006-11, 한국보건사회연구원, 83면. 
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라)생체기증에 대한 관리

○ 생체 기증 연령

- Human Tissue Act of 2004에서는 생체 기증 제한 연령은 없음. 다만 생체

기증자의 다수는 18세 이상이며, 어린이의 경우에는 거의 드물고, 법원의 허

가가 있어야 함. 

- Human Tissue (Scotland) Act of 2006에서 스코틀랜드는 법적으로 16세 이

상으로 한정하고 있음. 

○ 생체 기증 평가(assessment)  

- healthcare 팀원이 평가하게 되는데, 여기에는 의사, 코디네이터 간호사, 상담

사, 정신과의사, 사회복지사가 포함됨. 

○ 생체 기증에 대한 감독105) 

- England, Wales and Northern Ireland에서는 Human Tissue Act 2004를 통해서, 

그리고 Scotland에서는 Human Tissue (Scotland) Act 2006를 통해서 UK의 장기 

및 조직에 대한 기증의 법률적 틀을 제공함. 

- HTA 

  : 고형 장기 전부 및 그 일부에 대한 생체 기증을 규제함.   

  : 생체 기증에 대한 승인 

  : IA(Independent Assessor)106)에 의한 평가 필요

- 기증자의 법적 권리 

  : 기증 절차에 대한 특성과 위험에 대해서 충분히 이해해야만 함. 

  : 어떠한 강요, 압력, 또한 영국에서 불법인 장기 및 일부 장기의 기증에 관련된 비용

지불 등이 없어야만 함. 

105) 

http://www.uktransplant.org.uk/ukt/how_to_become_a_donor/living_kidney_donation/pdf/living_kidney_do

nation.pdf 

106) HTA에 의해서 훈련 및 인증된 자로서, 모든 법률적 요건들이 충족되었다는 것을 보증하는 평가과정의 한 

부분으로 기능함. 
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4)프랑스

가)관리 감독 기관

(1)AgencedelaBiomédicine:ABM

○ 임무(mission)

:ABM은 2004년 생명윤리법에 의하여,장기 구득,생식,인간 배아발생학 및 유

전학의 4가지 영역을 통합한,유럽 유일의 공공기관임.의료팀 및 환자와의 긴

밀한 연계를 통해 ABM은 안전성과 품질,기대,윤리 및 투명성에 대한 존중을

보증함.

○ 2005-2008년 8대 목표

① 장기,조직 및 세포(조혈모세포)이식 정보에 대한 접근 지속적 개선

② 보조생식술,산전 진단 및 유전적 요인 검사에 대한 care증진

③ 의료활동 및 임상의 품질,안전 및 평가에 대한 개발 및 보증

④ 그에 대한 허가 및 승인,감독

⑤ 윤리적 논쟁들과,국립장기이식기관의 범주 내에 있는 활동에 대한 윤리적 기

준의 배포 및 존중에 대한 공헌

⑥ 활동하고 있는 국립장기이식기관의 영역 내에서 연구에 대한 촉진 및 배아

연구에 대한 윤리적 원칙 준수 촉진

⑦ 정부 당국,보건 관련 전문가들,프랑스 시민들를 위한 정보 전개(develop)

⑧ 공공보건정책 뿐만 아니라 규제적 활동 및 국제적 활동에 대한 공헌

○ 장기 및 조직에 대한 기증,구득 그리고 이식 관련 업무107)

① 내용

-매년,만 2천명의 환자들이 장기이식이 필요하지만 이식 장기의 부족으로 인

해 2005년에는 단지 4,238명만이 이식을 받을 수 있었음.

107) ABM은 이 외에도 골수 기증 및 이식, 보조생식술 및 산전진단과 유전자검사, 배아 및 배아줄기세포연구 

등의 업무를 맡고 있음. 이하의 내용은 http://www.agence-biomedecine.fr/agence/english.html ABM 홈

페이지에서 발췌한 것임. 
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-BioethicsLaw ofAugust6th2004:장기 구득 및 이식에 관한 문제를 국가

적 우선 사업의 수준으로 끌어올림.즉 모든 병원들이 구득활동에 참여해야

만 한다고 함.

-ABM의 주요 업무의 하나는 이식의 수를 증가시키는 것임.

-의료전문가들과 함께 ABM은 프랑스 내에서의 장기구득 및 이식활동에 기반

을 둔 기관을 발전시키는데 도움을 주고 있음.

-ABM은 획득된 장기의 질을 개선하고,잠재적 장기기증자의 풀(pool)을 확장

하기 위하여 노력함.또한 슬픔이 젖어 있는 환자 가족들을 포용하는 훈련을

발전시킬 것임.외과 수술팀이 장기의 수를 증가시키기 위한 필수적인 수단

을 가지도록 보증하는데 힘씀.마지막으로 사후에 장기 및 조직 기증의 문제

에 대해서 기증자들의 친한 친구와 가족들 모두가 명확히 이해할 수 있도록

격려할 것임.

② ABM의 역할

-국가적 이식대기자 명단의 관리

-장기 기증을 거절한 자의 국가적 명부의 관리

-장기 배분에 대한 기준을 발전시킴.

-프랑스 내 그리고 국제적으로 장기의 구득,배분 및 할당을 코디네이션

-활동 평가

-살아있는 기증자로부터의 장기구득에 대한 승인을 위하여 전문 위원회 조직

-장기 및 조직 기증에 대한 정보 축적

③ 생명윤리법상의 원칙

-프랑스 생명윤리법은,기증자와 수혜자 사이의 동의(consent),호의(gratuity),

그리고 익명성(anonymity)이라는 3가지 원칙을 바탕에 둠.

“추정된 동의(presumedconsent)"의 원칙 :사후에 모든 개인들이 살아있는 동

안 그러한 기증에 반대한다고 하

는 기록이 없을 경우에 한하여 그

들의 신체의 일부를 이식을 위하

여 기증하는데 동의하는 것으로
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간주하는 것임.법은 개별적으로

개인이 자신의 장기를 기증하는

결정을 내리는 것을 허가함.사망

시,의사는 사자가 장기기증에 명

시적 거부(expressed opposition)

을 했는지에 대해서 환자의 가족

에게 물어야만 함.

“호의”의 원칙 :장기기증은 연대의식으로부터 나온 관대한 행동이며,충분히

자유로워야만 함.따라서 기증에 대한 보상은 금지됨.

“익명성”의 원칙 :기증자의 이름은 수혜자에게 알려지지 않아야만 함.그러나

만일 요청됨면,기증자의 가족은 수혜자에 대하여 알 수 있

는 어떠한 지표가 주어지지 않은 채,이식의 결과 및 적출

된 장기 및 조직에 대해서 고지될 수 있음.

그 외에도 인체에 대한 불가침성을 규정하고,인체의 부분이 재산권에 해당되지

않는다는 것을 규정함.

나)데이터 베이스 :골수기증희망등록

○ FranceGreffedeMoelleRegistry

-1985년에 확립

- 기증자 센터에 의해서 등록된 기증희망자에 대한 정보(characteristics)는

registry의 데이터 베이스를 통해 집중됨.현재 15만명의 기증자 존재함.

-골수 이식이 고려될 때,의사는 먼저 환자의 형제자매 내에서 적합한 기증자를

찾을 것임.만일 없음면,의사는 이 registry를 통해서 국제 골수 기증자

Registries에 접속하게 됨.기증자 search는 즉각적으로 56개국,다시 말하면,천

만 명의 기증자에게 알려지게 됨.

-이 Registies의 소통 체계의 질적 수준은 궁극적으로 적합한 기증자가 24시간

이내에 확인될 수 있음은 점에서 확인될 수 있음.FranceGreffedeMoelle

egistry는 의사,기증센터,국제 Registries사이에 활발한 연계를 도모하며,기
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증의 유효성,코디네이션 및 골수 채취에 대한 책임을 맡음.

-현재 Registry는 WMDA(WorldMarrow DonorAssociation)의 회원임.

다)구득 업무 관련

(1)구득 관리 체계108)

○ 프랑스 전역이 3개의 level에서 관리됨

① 국가 수준(ABM)

-역할 :앞서 ABM의 역할 참조.그 외에도 품질 및 안전관리 기준,코디네이터

교육 관리 등

② 권역 수준 :국가기관으로서 SRA

-역할

지역 건강 보건기구 연계

병원 및 코디네이터 간의 연계

자문위원회

지역 교육 기구

잠재 기증자 승인 및 장기기증자격에 대한 감독

장기 평가에 대한 감독

기증자 데이터 관리

익명화된 고유 번호를 각 뇌사자에게 부여하고 접속하게 함.

배분 기준에 따른 장기 배분

구득을 위한 이식팀에 연락

코디네이션

③ 지역수준 :ABM에서 지정받은 병원으로서 장기구득,이식,뇌사자발굴의 기능을

할 수 있도록 규정됨.

④ 종류 :장기구득과 이식 모두 /장기구득만 /뇌사자 발굴만 가능한 병원

-모든 병원이 장기구득활동에 적극 협력하도록 함.

108) 조원현 외(2009), 외국의 뇌사장기기증체계 조사연구, 2009년 국립의료원 학술용역사업 최종보고서, 국립

의료원, 75-77면.  
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(2)구득전문의료인 교육 및 훈련

○ 코디네이터 교육 관리 담당 :ABM

5)스페인

가)관리 감독 기관

○ 국립장기이식관리센터(ONT,OrganizaciónNacionaldeTrasplantes)109)

-보건성 소속

-장기기증에 대한 제반 사항을 결정하고 이식관리의 전반적인 수요 공급을 지

원하는 기관

-대상 :장기,세포,조직 관리

-역할 :장기분배,장기이송,대기자명단 관리,이식등록 및 통계,일반홍보 교육

-장기기증과정 관리를 위한 제반 사항

나)구득전문의료인 교육 및 훈련

○ 장기이식 코디네이션 팀

-1985년 바르셀로나 호스피탈 클리닉에서 창설

-TPM제도 :의료인,행정가,매니저에게 잠재 장기기증자를 발견,확인 평가할

수 있는 방법에 대한 훈련과 자문을 함으로써 장기기증률을 증가

시킬 수 있도록 고안된 사업.현재 유럽전역의 코디네이터 교육 등

을 맡고 있음.110)

-장기구득전문의는 이식팀과 독립적인 관계 유지함.

109) 스페인 ONT 홈페이지, http://www.ont.es/home/Paginas/default.aspx   

110) TPM 홈페이지, http://www.tpm.org/  
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6)독일

가)관리 감독 기관

○ 근거 규정

-“장기와 조직의 기증,적출 및 이식에 관한 법률”(GesetzüberdieSpende,

EntnahmeundÜbertagungvonOrganenundGeweben)

-1997년 제정된 “장기의 기증,적출 및 이식에 관한 법률”을 시행하던 중,유럽

연합의 조직 지침111)에 의하여 2007년 9월4일 전면 개정함으로서 장기와 조직

을 일원화하여 동일한 법률로 규율.

-국가정책으로서의 장기기증 :장기기증은 정치인,건강보험관계자,병원,이식

센터들의 연합 노력이자 책임이라고 규정.

나)구득 체계

○ DSO(DeutscheStiftungfuerOrgantransplantation)

  - 구득기관에 해당 : 뇌사자 발굴 및 장기적출 등 장기구득 절차 수행

  - 코디네이터 : 뇌사자 발생 가능 병원에 지정되어 있는 원내 전문가(ODR112))

를 지정하여 잠재뇌사자의 발굴 및 신고를 하게 함. ODR은 각

병원의 직원 중 행정적 능력이 있고 의료진들 사이에 존경받는

사람을 택함. 발생병원에서 신고가 왔을 때 구득기관에서 직접

발생병원으로 출동해서 뇌사자를 관리하기도 하지만 많은 유럽

국가에서는 발생병원 중환자실 요원들에게 관리하게 함. 

   

111) EU 조직지침 제31조 제1항에서 유럽의회와 유럽이사회가 2004년 3월 31일 조직의 품질과 조직이식의 안

전성 확보를 위한 조직지침을 제정, 이를 회원국에 2006년 4월 7일까지 의무적으로 법제화할 것을 요구

(주호노(2008), “독일의 “장기와 조직의 기증, 적출 및 이식에 관한 법률”(“이식법”)”, 124면. 

112) local transplant representative, Organ Donation Representation or organ facilitator
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사.장기등 공적 관리를 위한 방안

1)기증 및 등록 체계

◌ 기증에 대한 의식 개선 방안

-인체유래물에 대한 기증 문화의 정착을

위하여 국민의식의 전환이 필요

-이를 위하여 장기적인 안목에서 의식을 변화

시킬 수 있는 캠페인이 필요함.

-스페인의 경우 "lifecycle"(생명순환),미국의

경우 "DonateLifeAmerica"등을 통해 의식

전환을 위한 활동이 전개되고 있음.

-우리나라에서도 ‘희망의 씨앗’운동이 전개되고

있음113).

◌ 민간 차원의 등록기관 활용 방안

-민간 차원의 등록기관 중 몇몇은 단순히 등록 업무뿐만 아니라 다방면에서 장

기이식절차에 관여한 바 있어 장기이식에 대한 이해가 높고 정보 관리에 있어

서도 축적된 노하우를 가지고 있음.그러나 현재 개정법 하에서는 이러한 민간

등록기관의 능력을 활용하기가 어려워질 수 있음.결국 민간단체는 등록업무

외에 다른 업종으로 전환(예를 들어 장기구득기관으로 업무 전환)을 도모할 수

밖에 없을 것임.

-따라서 이러한 민간 차원의 등록기관을 활용할 수 있는 방안이 필요할 것임.

등록기관의 주요 업무 중의 하나는 일반인을 대상으로 하는 홍보 및 교육 등

의 업무이므로 민간 차원의 등록기관을 활용하여 일반에 대한 홍보 및 교육에

집중하도록 하면 더욱 효과적일 것임.

113) http://www.cyworld.com/hopeseeds  KONOS 주관 : ‘희망의 씨앗’은 장기, 조혈모세포, 인체조직 기증을 

상징함. 씨앗에서 새로운 싹이 돋아나는 모습을 형상화하여 장기, 조혈모세포, 조직이식을 통하여 새로운 생명

의 희망이 싹트는 것을 표혐함.  
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-특히 사각지대에 놓여 있는 기증희망자 등록에 관한 사후 관리 업무를 주로

맡게 하면서 동시에 일반 대중을 상대로 기증문화의 제고 및 활성화를 도모할

수 있도록 하는 업무를 하게 하는 것이 좋을 것임.

-홍보 및 교육은 일반인을 대상으로 장기뿐만 아니라 인체유래물 전반에 걸쳐

이루어질 수 있도록 해야 함.통합적 차원에서의 홍보 및 교육을 담당하기 위

한 역량을 키울 수 있도록 해야 함.

-미국의 DonateLifeAmerica참고.

◌ 등록서식의 일원화 방안

-실무상의 편의를 위해서 장기,조직 등의 기증 등록 서식을 일원화하는 방안이

있음.

-각각의 기증 대상에 따른 설명은 각 기증 대상별로 전문적인 지식을 갖춘 사

람에 의해서 수행되어질 것이나,이 때 등록신청서를 작성할 때 하나의 등록

서식을 이용하도록 하는 것임.등록 서식의 일원화가 기증 전반에 대한 설명을

한 사람에게 집중시켜야 한다는 것을 의미하는 것은 아님.

-예컨대 장기만을 기증하기로 한 경우에,장기 기증에 관한 충분한 설명을 받

고,등록신청서를 작성하는 경우 등록서식은 장기,조직,조혈모세포 등이 모두

포함되어 있는 내용의 것을 이용하는 것임.

-등록서식의 일원화는 장기나 조직,조혈모세포 등의 등록임.이 때 이식용으로

활용되는 것뿐만 아니라 이식에 실패하거나 이식에 활용될 수 없는 경우에 연

구용으로 전환되어 사용할 수 있는지에 대한 내용이 포함되는 방안도 있을 수

있음.

-미국의 UAGA법률에서는 통합서식을 두도록 하고 있고,영국의 HTA의 경우

기증희망등록시 통합 서식을 마련하여 사용하고 있음.

◌ ‘기증희망등록’의미의 통일

-기증등록서식의 일원화를 위해 먼저 해결되어야 할 것은 ‘기증희망등록’이라는

용어의 통일적 사용임.

-‘기증희망’이라는 용어 사용의 언어적 관행은 ‘기증의 시기가 되었을 때’,즉 기

증시기가 되었을 때 기증을 하고자 한다는 의사표시임.
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-따라서 장기등 이식에 관한 법률에서와 같이 ‘사망 시 또는 뇌사 시’로 기증

시기를 한정할 필요는 없음.

-이것은 또한 장기등 이식에 관한 법률에서 규율하고 있는 골수 기증은 염두에

두지 않은 결과임.왜냐하면 골수 기증은 희망시기가 보통 ‘사망 시 또는 뇌사

시’가 아니라 ‘적합한 이식대기자가 확보된 경우’이기 때문임.

-이러한 용어 사용의 혼란으로 실무상으로도 골수기증시 이중적으로 의사표시

(예컨대 골수의 경우 골수기증희망등록 후 실제 기증시에 골수기증등록을 별도

로 해야 했음.골수기증희망등록은 그 자체로 의사표시의 효력을 갖지 못함)를

해야 하는 불편이 있어 왔음.

-따라서 기증희망등록의 경우 ① 뇌사 시 또는 사망 시 기증희망할 수 있는 장

기와 ② 생존 시 기증희망할 수 있는 장기로 구분하여 사용하고,이를 통칭하

여 기증희망등록이라고 하여야 할 것임.

◌ 충분한 설명에 의한 기증 방안

-현재 KONOS에서 사용하고 있는 기증서식에는 다음과 같은 1장의 안내서114)

가 첨부되어 있는데,이로서는 충분한 설명이 담겨있다고 보기는 어려움.이를

돕기 위하여 홈페이지에 기증 및 이식 안내에 대한 설명이 담겨 있으나

114)http://www.konos.go.kr/ 국립장기이식관리센터 홈페이지, 2011. 1. 23. 접속, 장기등기증희망등록신청서 서

식 중 안내문 
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이식후의 절차 등과 같은 상세한 설명은 부족한 편임.따라서 이에 대한 전문적

인 안내서의 마련이 필요함.

-특히 생체 기증의 경우 더욱 중요함.

-영국의 HTA의 경우 각각의 기증대상마다 별도의 설명서를 두고 있음.

-미국의 경우 별도의 홈페이지를 운영 중 :transplantlivingdonor사이트

◌ 생체 기증에 대한 엄격한 관리

-전반적으로 강화할 필요성,현재 KONOS에서는 ① 타인간 장기이식시 관계 확

인을 철저히 수행하고 의심이 될 경우 현지 출장하여 재확인 ② 최종적으로

장기매매 우려 판단 시 타인간 이식대상자 심의 소위원회에 회부 ③ 생체 이

식 신청 건수의 증가로 인력 증강 예정 등의 대책을 마련하고 있음.115)

-세계이식학회 및 세계신장이식학회의 이스탄불 선언에서는 생체 기증에 대한

엄격한 절차 마련(제2원칙),기증자 및 수혜자 모두에 대한 최선의 진료 제공

(제4원칙),특히 취약계층에 대한 보호(제6원칙)등을 원칙으로 두고,전략으로서

생체 기증자의 동의절차(제2조),생체 기증시의 건강관리 제공(제5조)을 마련하

115) 장기이식관리과(2010), “2010년 국립장기이식관리기관의 운영현황”, 2010. 6. 9. 요청자료, 15-16면. 
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고 있음.

-조원현 등(2009)보고서에서는 외국의 경우,대부분의 국가에서 생체기증자의

기증 후 건강관리를 위해 1년마다 검진을 받게 한다는 점에 착안하여,기증자

의 건강검진을 매1년마다 실시할 것을 권고하고 있음.

-또한 생체윤리위원회의 활동을 강화하여 기증과정에 외압 여부,의학적 문제,

발생가능한 합병증에 대한 충분한 설명 등에 대해서 확인하여야 할 것임.

2)구득 체계

◌ 장기구득전문의료인 양성

-장기구득기관을 중심으로 하든지,혹은 코디네이션 과정을 중심으로 하든지 상

관없이 장기이식과 관련된 코디네이션 업무를 전문적으로 수행할 수 있는 코

디네이터의 양성이 필요함.미국의 경우 장기구득기관의 지정 요건으로 코디네

이터가 필요하며,스페인의 경우 장기이식전문의에 의하여 구득활동이 이루어

짐.

-우리나라의 경우 개정법을 통해서 처음으로 장기구득전문기관 제도를 도입하

게 되었으나,장기구득전문기관에는 장기이식전문의료인(코디네이터 등)을 두

도록 되어 있으므로,장기이식전문의료인의 양성 및 교육을 담당할 수 있는 기

관이 필요할 것으로 보임.

-장기이식전문의료인의 경우에 교육 및 훈련 외에 인증제를 도입할지 여부에

대한 검토가 필요함.우리나라의 경우 뇌사를 사망으로 인정하지 않으므로 뇌

사자를 중심으로 하는 구득활동시 매우 깊은 주의와 배려가 필요함.장기이식

과 관련된 다양한 경험과 훈련으로 숙련된 전문가로서 인증을 받을 경우 기증

자 및 기증자의 가족뿐만 아니라 병원의 관계자들에게도 보다 신뢰를 줄 수

있으므로 이러한 제도를 확립할 수 있도록 해야 할 것임.

-이때 시행기관을 국가로 할 것인지,민간 차원에서 할 것인지에 대한 검토가

필요함.미국의 경우 민간 차원 비정부기관(ABTC)에서 인증제 도입하여 시행

하고 있음.우리의 경우 장기이식 및 간호 전반에 대한 전문적 지식을 갖추고

있는 대한간호사협회 차원에서 인증제를 도입을 고려할 수 있을 것임.
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◌ 사망자에 대한 구득 업무 방안

-사망자의 장기에 대한 구득활동은 안구(각막)을 제외하고는 거의 없는 편임.

-그렇기 때문에 사망자에 대한 구득 업무는 주로 조직 구득활동이 대다수를 이

루게 됨.따라서 조직 구득 업무와 동시에 이루어지는 것이 보다 효율적인 구

득활동이 될 수 있음.

-현재 조직구득활동을 담당하고 있는 그룹과의 공조를 통해 사망자에 대한 구

득 업무가 이루어질 수 있도록 조직을 재편하여야 할 것임.

◌ NHBD 등과 같은 marginaldonor에 대한 관리 방안

-KONOS에서는 marginaldonor116)에 관한 관리도 장기이식업무의 하나로 파악

하고 있는데,이러한 marginaldonor의 경우 사망자와는 달리 적절히 관리될

경우 뇌사자와 동일한 수준에서 장기구득활동이 이루어질 수 있음.

-따라서 뇌사자와 동일한 수준에서 구득활동이 이루어질 수 있어야 함.

-NHBD를 인정하지 않는 독일을 제외하고,미국,영국,프랑스,벨기에 등은 뇌

사자와 동일한 수준에서 NHBD를 관리하고 있음.117)

3) 정보 관리 및 감독 체계 

◌ 기증희망등록관리

-기증희망등록은 뇌사 시 장기기증을 통하여 죽음을 맞이하게 되는 것이므로,

생전유언과 유사한 효과가 발생하게 됨.

-따라서 그 의사표시가 주기적으로 확인되고 갱신되어야 진정한 자신의 의사표

시로서 유효할 수 있을 것임.

-이를 위해서 현재 KONOS내에 기증희망등록을 관리하는 별도의 부서를 두어

기증희망등록 관리 업무를 맡게 하는 방안 및 현재 민간차원의 장기이식등록

116) marginal donor라 함은 다음과 같은 조건이 해당되어 장기 상태가 전반적으로 양호하

지 않은 기증자를 말한다. 

    1) 고형장기 : 신장, 간장, 췌장, 심장, 폐

    2) 공통기준 : 심장이 정지된 기증자(Non-heart beating donor), 저혈증성 발작(hypotensive attack)이 3회 

이상인 경우  

117) http://www.한국장기기증원.kr/sub04_01.jsp, 한국장기기증원 홈페이지, 2011. 1. 23 접속.  
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기관을 활용하여 기증희망등록자에 대한 관리 업무를 수행하는 방안 등이 검

토될 수 있을 것임.

◌ 장기구득 관리 프로그램 도입

-DonorActionProgram 구성 :중환자실의 뇌사자를 중심으로 하는 구득 프로

그램 및 응급실의 사망자 또는 NHBD를 중심

으로 하는 구득 프로그램 등의 도입이 필요할

것임.
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4.인체조직

가.인체조직118)관리체계의 현황 및 문제점

1)인체조직 수급현황

<연도별 국내 인체조직 기증 현황119)>

(단위:명)

년도 계 생시 조직기증자
뇌사시 조직기증자

(뇌사시 장기기증자)

사후 조직기증자

(사후 장기기증자)

2005 2442 2393 48(91) 1(131)

2006 2726 2660 62(141) 4(129)

2007 2408 2306 77(148) 25(122)

2008 2517 2358 124(256) 34(97)

2009 2252 2103 111(261) 38(207)

118) 현행 「인체조직안전및관리등에관한법률」[(타)일부개정 2010.1.18 법률 제9932호] 제3조에서는 인체조직

으로 ‘뼈ㆍ연골ㆍ근막ㆍ피부ㆍ양막ㆍ인대ㆍ건ㆍ심장판막ㆍ혈관’을 나열하고 있음. 이와 달리 ⌜인체조직안전및

관리등에관한법률 전부개정법률안｣(안 제명: ‘인체조직의기증과이식에관한법률’, 손숙미의원등 10인 발의, 발

의연월일: 2010.3.16, 의안번호: 7484)에서는 인체조직을 ‘뼈ㆍ연골ㆍ근막ㆍ피부ㆍ양막ㆍ인대ㆍ힘줄ㆍ골막ㆍ

심장판막ㆍ혈관ㆍ신경ㆍ심낭ㆍ각막ㆍ공막ㆍ그 밖에 대통령령으로 정하는 것’으로 정의하고 있음. 법률개정안

의 인체조직 범주에는 현행법령에 없던 골막ㆍ신경ㆍ심낭ㆍ각막ㆍ공막 등이 추가되었다. 본 연구에서는 개정

안에 있는 인체조직에 대한 정의를 따르고 있으며, ‘인체조직’을 ‘조직’으로 줄여 표기한 경우가 많음을 미리 

밝혀둔다.

119) 보건복지가족부ㆍ국립의료원 국립장기이식관리센터, 2008 장기이식 통계연보, 2008, p.21, 27; 보건복지가

족부ㆍ국립의료원 국립장기이식관리센터, 2007 장기이식 통계연보, 2007, p.24, 29; “인체조직 생산 및 수입 

현황(2007-2009)”,  http://kfda.go.kr/index.kfda?mid=70&seq=8405&cmd=v (식품의약품안전청 홈페이지); 

 “생존자, 뇌사자, 사후기증자의 연도별 기증 현황(‘05.~‘08.)”, 

 http://www.mw.go.kr/front/jc/sjc0101mn.jsp?PAR_MENU_ID=06&MENU_ID=060107 (보건복지부 홈페이지) 
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-2004.1.20「인체조직안전및관리등에관한법률」이 제정된 후에 조직기증자는

2006년에 2726명으로 늘었다가 2007년 2408명,2008년 2517명,2009년 2252명으로

줄어듦.

-조직은 생시,뇌사 시,사후(심장 정지 후)에 기증이 가능하나,생시 기증자의 수

는 늘었다가 줄어들기를 반복하는 데 비해,뇌사시나 사후 기증자는 해마다 소폭

증가하는 경향을 보임.

-다양하고 많은 양의 조직 채취가 가능한 뇌사시나 사후 기증은 생시 기증에 비해

그 수가 매우 적음.

-뇌사시나 사후에 조직을 기증한 자는 2008년에 총 조직기증자(2516명)의 6.3%(158

명)에 불과했고,2009년에는 총 조직기증자(2252명)의 6.6%(149명)에 해당함.

-뇌사 시 조직기증은 뇌사 시 장기기증의 대략 절반의 비율로 이루어지고 있으며,

사후 조직기증자는 사후 장기기증자에 비해 그 수가 훨씬 적음.

<인체조직 수입량120)>

(단위:개)

구분 계 뼈 연골 인대 건 근막 피부 양막 판막 혈관

계 320,624 254,017 2,619 493 36,336 1,578 25,023 558 - -

2005년 45,354 32,318 202 129 6,562 300 5,843 - - -

2006년 61,110 45,469 266 108 8,743 365 6,159 - - -

2007년 100,013 83,359 786 181 9,907 426 5,354 - - -

2008년 114,147 92,871 1,365 75 11,124 487 7,667 558 - -

120) “인체조직 생산 및 수입 현황(2005-2008)”, http://www.kost.or.kr/information/info01_view.asp (한국인

체조직기증지원본부 홈페이지)
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구분 계 뼈 연골 인대 건 근막 피부 양막 판막 혈관

계
63,794,8

92
25,741,5

92
2,805,19

2
515,251

25,678,8
51

229,263
8,779,32

3
45,420 - -

2005년
10,547,2

92
3,665,01

0
534,505 162,230

4,563,82
7

24,774 1,596,946 - - -

2006년
12,902,0

82
4,556,95

8
260,270 81,760

5,823,94
4

43,288
2,135,86

2
- - -

2007년
18,239,5

31
8,472,55

0
824,498 167,801

6,613,42
6

96,442
2,064,81

4
- - -

2008년
22,105,9

87
9,047,07

4
1,185,91

9
103,460

8,677,65
4

64,759
2,981,70

1
45,420 - -

구분 계 뼈 연골 인대 건 근막 피부 양막 판막 혈관

계 203,951 160,121 1,525 83 11,555 542 27,486 2,130 151 358

생산 89,804
67,250(수
출: 532포

함)
160 8 431 55

19,819
(수출: 1,114

포함)
1,572 151 358

<인체조직 수입금액121)>

(단위:$)

-우리나라는 판막과 혈관을 제외한 인체조직의 많은 양을 고비용을 들여 수입하고

있으며,2008년 인체조직 수입금액은 약 2200만 달러에 달함

-인체조직의 수입은 해마다 규모나 액수의 면에서 모두 큰 폭으로 증가하고 있음

-이는 국내에서 인체조직의 수요가 빠르게 늘고 있는 반면에,인체조직의 기증은

부족하다는 것을 보여줌

<2008년 인체조직 생산 및 수입 현황122)>

(단위:개)

121) “인체조직 생산 및 수입 현황(2005-2008)”, http://www.kost.or.kr/information/info01_view.asp (한국인

체조직기증지원본부 홈페이지)

122) “인체조직 생산 및 수입 현황(2007-2009)”  http://kfda.go.kr/index.kfda?mid=70&seq=8405&cmd=v (식

품의약품안전청 홈페이지)
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수입   
114,147

92,871
(재수출: 80

포함)

1,365
(재수출: 9

포함)
75 11,124

487
(재수출: 5

포함)

7,667
(재수출: 
4포함)

558 - -

구분 계 뼈 연골 인대 건 근막 피부 양막 판막 혈관

계 223,158 174,444 2,212 27 11,453 1,220 31,156 2,181 82 383

생산 138,739
110,672

(수출: 
288포함)

485 -
1,164
(수출: 
4포함)

695
23,390
(수출: 

2,144포함)
1,868 82 383

수입  84,419
63,772
(재수출: 
7포함)

1,727
(재수출: 
20포함)

27 10,289
525

(재수출: 
3포함)

7,766
(재수출: 
11포함)

313 - -

-2008년에 국내에 공급된 인체조직(203,951개)가운데 국내생산량(89,804개)은 약

44%,수입량(114,147개)은 약 56%에 해당함.

-2008년 국내생산량 중 국내 조직을 가공한 것은 26,120개이며,국외 조직을 가공

한 것은 63,684개임.

-국내에서 생산됐지만 수입한 조직을 재가공한 것으로 사실상 수입물량인 것을 제

외하면,2008년 ‘실제 인체조직 국내생산율’은 약 13%에 불과함.

<2009년 인체조직 생산 및 수입 현황123)>

(단위:개)

-2009년에 국내에 공급된 인체조직(223,158개)중 국내생산량(138,739개)은 약 62%,

수입량(84,419개)은 약 38%임.

-2009년 국내생산량 가운데 국내 조직을 가공한 것은 56,333개이며,수입된 조직을

가공한 것은 82,406개임.

-국내에서 수입조직을 재가공한 경우를 제외한,2009년 ‘실제 인체조직 국내생산율’

은 약 25%임.

123) “인체조직 생산 및 수입 현황(2007-2009)”  http://kfda.go.kr/index.kfda?mid=70&seq=8405&cmd=v (식

품의약품안전청 홈페이지)
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년도 국내생산량 수입량 실제 국내생산율 기증자수

2005 10158 45354 7 2442

2006 13579 61110 6 2726

2007 40385 100013 10 2408

2008 89804 114147 13 2517

2009 138739 84419 25 2252

<인체조직 국내생산율>

(단위:개,개,%,명)

-우리나라의 인체조직 국내생산량과 수입량을 대비해보면,수입의존도가 매우 높다

는 것을 알 수 있음.

-2005년부터 2008년까지 수입된 조직을 국내에서 재가공한 것을 제외한 ‘실제 국내

생산율’은 10% 내외에 불과하며,2005년 이래 국내생산량이 수입량을 앞선 것은

2009년이 처음임.

-하지만,2006년 이후 인체조직의 자급률은 점차 증가해 왔음.2009년에는 ‘실제 국

내생산율’이 2008년에 비해 두 배 가까이 늘어 25%를 기록.

-2009년에 기증자수가 줄었음에도 자급률이 올라간 것은 조직을 채취하고 가공하

는 기술이 향상되고 조직은행 인프라가 개선되었기 때문인 것으로 분석됨.124)

124) 아시아경제 신문 2010년 7월 12일자, “인체조직 자급률 개선... 국내생산이 수입 ‘첫 역전’” 
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기증 홍보 및 상담  (→  기증희망 접수 →  기증희망자 등록 및 관리)  →  조직은행 혹은 

KONOS에 조직기증의사 전달  →  조직기증 제반사항 설명 및 기증 동의  (→  뇌사시에는 

담당 의료인 면담을 통한 의학적 기증 요건 확인 및 장기 적출)  (→  해당 의료기관이 조직

은행을 운영하지 않거나 조직 채취를 위한 장소를 대여해주지 않을 경우엔 조직은행으로 기

증희망자 이송)  →  기증희망자의 병력 조회 및 조직기증 관련 검사 시행  →  조직기증 적

합성 평가  →  조직 채취  → 기증자 지원  →  조직에 대한 1차 처리 혹은 가공  →  조직 

보관  →  조직 분배  → 이식대상자 선정 →  조직 이식  

2)인체조직 이식절차 흐름도

가)기증의 경우

<인체조직 기증에서 이식까지의 업무흐름도>

( )표시는 생략가능한 단계임을 나타냄.

-조직기증은 생시,뇌사 시 혹은 심장 정지로 사망 후 15시간(영안실에 안치된 경

우 24시간)이내에 진행되어야 함.

-단,각막은 사망 후 6시간 이내에 기증이 가능.

-조직기증의 절차는 본인 또는 가족이 조직은행에 기증의사를 밝히면서 시작됨.조

직을 기증하고자 하는 환자 혹은 사망자가 과거에 기증희망자로 등록되어 있는

경우에만 조직기증의 절차가 진행되는 것은 아니며,사후 조직기증희망자로 등록

되어 있는 경우에도 뇌사 시나 사망 시에 조직은행에 기증의사를 밝히지 않으면

조직기증절차가 진행될 수 없음.

-단,현행법에서 ‘장기등’으로 분류되는 ‘각막’의 경우에는 국립장기이식관리기관(이

하 ‘KONOS’)에 연락해서 기증의사를 전하도록 되어 있음.

-살아있는 자의 조직기증은 반드시 본인의 동의가 필요함.다만,미성년자의 경우

에는 본인의 동의 외에 부모의 동의도 얻어야 함.125)

-뇌사 시와 사후 조직기증은 본인이 생전에 기증희망의사를 밝히고 사후에 그 가

족이나 유족이 기증에 동의한 경우,또는 본인이 생전에 조직기증에 동의나 반대

한 사실이 확인되지 않았지만 가족이나 유족이 기증에 동의한 경우에 가능함.다

125) 「인체조직안전및관리등에관한법률」[(타)일부개정 2010.1.18 법률 제9932호] 제8조 2항.
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식품의약품안전청에서 수입인체조직 안전성 심사  →  해외로 인체조직 주문 → 인체조직 세

관 도착  →  한국의약품수출입협회에 표준통관예정보고  →  통관예정접수필증 교부 및 세관

과 식품의약품안전청에 통관예정 보고내역 통보  →  세관에 수입신고  →  수입조직은행으로 

제품 입고  → 필요시 조직 가공  →  조직 보관  →  조직 분배  →  조직 이식 

만,본인이 16세 미만의 미성년자인 경우에는 그 부모가 조직기증에 동의한 경우

에 한함.126)

나)수입의 경우

<인체조직 수입에서 이식까지의 업무흐름도127)>

-수입조직의 안전성 심사는 식품의약품안전청(이하 ‘식약청’)과 자문위원이 제출서

류128)를 검토한 후에,식약청,자문위원,의료관리자,조직은행 대표가 참석하는

심사회의를 여는 방식으로 진행됨.

-심사회의 시에는 식약청이 지명하는 품목이나 고유번호에 해당하는 기증자(약 5

명)의 모든 기록지를 수출국제조원으로부터 받아 검토하면서 질의응답을 함.심사

에 필요한 경우 조직은행에 보완자료 제출을 요구할 수 있음.129)

-수입조직의 분배(혹은 판매)는 조직을 수입한 조직은행의 직접분배,혹은 타 조직

은행을 통한 분배,아니면 의료기기판매업자를 통한 대행분배(법령 근거 없음)의

방법으로 이루어지고 있음.130)

다)각 단계에서의 조직 관리 현황

-현재 인체조직 관리의 주요 근거가 되는 법령은 「인체조직안전및관리등에관한법

률」(이하 ‘조직관리법’)[(타)일부개정 2010.1.18법률 제9932호],「인체조직안전및

126) 「인체조직안전및관리등에관한법률」[(타)일부개정 2010.1.18 법률 제9932호] 제8조 1항.

127) 인체조직수입절차 및 분배유형(2009. 5. 15), p.2 참조. 

128) 수입조직은행은 수입인체조직안전성심사의뢰서 외에 1. 수출국의 정부 또는 공공기관에서 그 조직이 합법

적으로 제조되고 공급 중에 있음을 증명하는 서류, 2. 수출국 제조원에서 발행한 수출조직에 대한 품질관리인

증서, 3. 기타 조직의 안전성 관련된 자료, 4. 조직은행 허가증 사본을 제출해야 함 . 조직은행허가등세부운영

규정(식품의약품안전청 고시 제2009-215호, 2009.12.22 개정) 별지 제2호 서식 참조. 

129) 인체조직수입절차 및 분배유형(2009. 5. 15), p.4. 

130) 인체조직수입절차 및 분배유형(2009. 5. 15), pp.5-10 참조. 
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관리등에관한법률 시행령」[타법개정 2010.3.15대통령령 제22075호]임.

-조직관리법은 2004년 1월에 제정된 이래로 타법개정 외에 2005년 1월 한 차례 내

용상의 개정이 이루어졌으며,2010년 3월에 손숙미 의원 등 10인에 의해 ⌜인체조

직안전및관리등에관한법률 전부개정법률안｣(안 제명:‘인체조직의기증과이식에관

한법률’)등 여러 안건이 발의하였음.131)

-아래에서는 ‘현행 법령 하에서의 관리체계 현황’과 ‘법률개정안에 따른 관리체계’

를 나누어,조직 기증에서 이식까지의 과정 중 각 단계마다 관리 주체가 어느 기

관이며,업무분장,업무 보고,정보 관리 등이 어떻게 이루어지고 있는지 살펴보고

자 함.

(1)기증

(가)현행 법령 하에서의 관리체계 현황

-조직은행132)

:식약청의 허가를 받아 의료기관이나 비영리법인이 운영하는 조직은행에서 조직

기증을 위한 홍보ㆍ상담에 관한 업무를 담당함.조직가공처리업자와 조직수입업

자가 설립한 조직은행은 기증 업무를 할 수 없음(법 제13조).조직은행은 연 1회

기증에 관한 사항을 식약청에 보고해야 하며(법 제19조),기증에 관한 기록을 10

년간 보존해야 함 (법 제20조).

131) 이하의 개정안은 주로 전면개정안인 손숙미 의원안을 중심으로 서술하였음.

132) 의료기관, 조직에 관련된 사업을 주된 목적으로 하여 설립된 비영리법인, 조직가공처리업자, 조직수입업자 

중 조직은행을 설립하고자 하는 자는 필요한 시설ㆍ장비ㆍ인력ㆍ품질관리체계 등을 갖추고 보건복지부장관의 

허가를 받아야 한다(법 제13조). 
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-KONOS

:조직기증에 대해 간단하게 안내하고,‘장기등 기증희망 등록신청서’의 기증형태를

선택하는 항목에 ‘인체조직기증’을 넣는 방식으로 조직기증희망자 접수 및 등록에

관한 업무를 맡고 있음.조직기증희망자의 정보는 장기이식정보시스템(k-net)을 통

해 관리되지 않고,홈페이지의 장기기증희망관리시스템에 등록되어 통계자료로 활

용됨.다만,KONOS는 현행법에서 ‘장기등’으로 분류되는 ‘각막’에 한해 장기이식

정보시스템을 이용하여 기증자 목록을 관리하고 있음.그리고 KONOS의 장기기

증지원과에서 조직기증자에게 지급되는 국가위로금을 관리133)하고 있음.

-한국인체조직기증지원본부(KOST)

:2008년 10월에 조직기증에 대한 올바른 인식 확산과 기증문화 정착을 위해 보건

복지부로부터 비영리사단법인 승인을 받아 발족한 (사)한국인체조직기증지원본부

(이하 ‘KOST’)에서는 조직기증 홍보ㆍ상담,기증희망자 등록 및 관리,기증 관련

정보 등록 및 관리,기증업무 종사자 교육 및 훈련,기증 관련 단체 지원 등의 역

할을 하고 있음134)(근거 법령 없음).

-일부 장기이식등록기관

:보건복지부가 지정한 장기이식등록기관 중 (사)생명나눔실천본부,(재)한마음한몸

운동본부 등은 조직기증에 대해 간단하게 안내하고,‘장기등 기증희망 등록신청

서’의 기증형태를 선택하는 항목에 ‘조직기증’을 포함시킴으로써 조직기증희망자

접수에 관한 업무를 맡고 있음135)(근거 법령 없음).

(나)법률개정안에 따른 관리체계

133) 국립장기이식관리기관 장기이식관리과, “KONOS 운영 현황(공문)”, 2010. 6. 9, p.21.

134) http://www.kost.or.kr/about/about_04.asp (한국인체조직기증지원본부 홈페이지)

135) http://www.lisa.or.kr/donation/?code=organ&mode=tissue (생명나눔실천본부 홈페이지); 

http://www.obos.or.kr/menu2/b_06.html (한마음한몸운동본부 홈페이지)
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-국가 및 지방자치단체

국가 및 지방자치단체는 조직기증자에 대한 지원정책의 마련 및 추진,조직기증 홍

보 및 사업 지원을 해야 함.국가는 또한 통합적인 전산망을 구축하여 조직기증에

관한 정보를 관리해야 하는 책무도 지님(법안 제7조).

-인체조직기증자등록기관136)

인체조직기증자등록기관은 기증자 또는 기증희망자 접수 및 등록,기증자 또는 기

증희망자의 인적사항과 신체검사에 관한 자료 관리,기증에 관련된 전산관리를 담

당(법안 제14조).또한 기증자 또는 기증희망자 접수 및 등록결과 등을 보건복지부

장관에게 보고해야 하며(법안 제24조),기증에 관한 기록을 10년간 보존해야 함 (법

안 제25조).

-인체조직구득전문기관137)

인체조직구득전문기관은 기증 홍보,기증자 및 기증희망자 등록ㆍ관리를 맡음(법안

제15조).그리고 보건복지부장관에게 기증에 관한 사항을 보고하고(법안 제24조),그

에 관한 기록을 10년간 보존해야 함 (법안 제25조).

-안은행138)

각막 등 기증ㆍ홍보에 관한 업무를 담당 함(법안 제17조).

136) 인체조직기증자등록기관은 조직기증자 및 조직기증희망자 등록에 관한 업무를 수행하고자 하는 자가 필요

한 시설ㆍ인력 등을 갖추고 보건복지부장관으로부터 기관 지정을 받음으로써 설립됨. 다만, 장기이식등록기

관은 별도의 지정절차 없이 인체조직기증희망자 등록에 관한 업무를 할 수 있음. 인체조직기증자등록기관

으로 지정받을 수 있는 자는 국가 또는 지방자치단체, 의료기관, 조직기증 및 이식과 관련된 사업을 목적으

로 설립된 비영리법인, 기획재정부장관으로부터 지정 받은 법인ㆍ단체 또는 기관, 인체조직구득전문기관, 

장기이식등록기관, 그 밖에 대통령령으로 정하는 기관이다(법안 제14조).

137) 인체조직구득전문기관은 조직기증 및 이식에 관련된 사업을 주된 목적으로 하는 비영리법인, 그 밖에 대통

령령으로 정하는 기관 중 필요한 시설ㆍ장비ㆍ인력ㆍ품질관리체계를 갖추고 보건복지부장관으로부터 지정

을 받을 경우에 설립됨. 이 때 보건복지부장관은 전국단위 또는 권역을 구분하여 지정할 수 있음(법안 제

15조).

138) 안은행은 각막 등 채취 등의 업무를 위하여 설립된 비영리법인, 의료기관 중 필요한 시설ㆍ장비ㆍ인력 등

을 갖춘 기관에 대하여 보건복지부장관이 허가한 경우에 운영이 가능하다(법안 제17조).
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현행 법령 하에서의 관리체계 현황 법률개정안에 따른 관리체계

기증 홍보 및 

상담 

 조직은행(의료기관·비영리법인),

 KOST

 조직구득전문기관, 안은행

 국가 및 지방자치단체

기증희망 접수
 조직은행(의료기관·비영리법인),   KOST, 

KONOS, 일부 장기이식등록기관

 조직기증자등록기관,

 조직구득전문기관

기증희망자 등록 

및 관리
 KOST, KONOS(기증희망자 관리는 안 함)

 조직기증자등록기관,

 조직구득전문기관

기증자 지원  국가 또는 지방자치단체  국가 및 지방자치단체 

기증에 관한 

기록 및 보존

 조직은행(의료기관·비영리법인),

 KOST

 조직기증자등록기관,  

 조직구득전문기관 

 (국가에서 통합전산망을 구축하여 기증 

관련 정보를 관리함)

업무 보고
 조직은행에서 연 1회 기증에 관한 사항을 

식약청에 보고함.

 조직기증자등록기관 및 조직구득전문기

관에서 기증에 관한 사항을 보건복지부

에 보고함.

비고
 조직은행 외 기관의 조직기증 관련 업무

는 근거 법령이 없음.

<인체조직 기증관리 업무분담 현황>

(2) 구득

(가)현행 법령 하에서의 관리체계 현황

-조직은행(의료기관ㆍ비영리법인)

구득전문기관 없이 의료기관이나 비영리법인이 설립한 조직은행에서 구득활동을 벌

여 오다가,2010년 5월에 보건복지부는 인체조직전문구득사업 수행기관으로 KOST

를 선정하였음.139)KOST는 2010년 10월에 서울성모병원과 ‘한국인체조직기증원 서

139) 보건복지가족부 공고 제2010-159; 보건복지부 공고 제2010-105호.
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울성모조직은행’공동 설립 및 운영을 위한 협약을 체결하였으며,12월에는 분당차

병원과 연합해 ‘한국인체조직기증원 분당차병원조직은행’을 설립하였음.설립된 두

기관은 정부재원으로 운영되는 인체조직전문구득기관임.140)

(나)법률개정안에 따른 관리체계

-인체조직구득전문기관

인체조직구득전문기관은 기증자 및 기증희망자 등록ㆍ관리,각막이식대상자 관리,

조직기증에 관한 홍보,조직의 채취ㆍ처리ㆍ보관ㆍ분배 등의 업무를 담당.(법안 제

15조).조직의 기증ㆍ관리 및 이식에 관한 사항을 보건복지부장관에게 보고하고(법

안 제24조),그에 관한 기록을 10년간 보존해야 함(법안 제25조).

(3)채취

(가)현행 법령 하에서의 관리체계 현황

-조직은행(의료기관ㆍ비영리법인)

조직가공처리업자와 조직수입업자가 아닌 조직은행,즉 의료기관이나 비영리기관이

설립한 조직은행에서 조직 채취에 관한 업무를 수행하고 있음.채취 업무를 하는

조직은행은 채취 전에 기증자 선별 검사를 해야 하며(법 제13조),연 1회 조직채취

에 관한 사항을 식약청에 보고하고(법 제19조),채취에 관한 기록을 10년간 보존해

야 함(법 제20조).

(나)법률개정안에 따른 관리체계

140) http://www.kost.or.kr/notice/news_view.asp (한국인체조직기증지원본부 홈페이지)
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-조직구득전문기관,병원조직은행141),안은행

조직구득전문기관(법안 제15조),병원조직은행(법안 제16조),안은행(법안 제17조)에

서 조직 채취에 관한 업무를 맡음.조직을 채취하는 모든 기관은 채취에 관한 사항

을 보건복지부장관에게 보고하고(법안 제24조),채취에 관한 기록을 10년간 보존해

야 함.(법안 제25조).

(4)가공

(가)현행 법령 하에서의 관리체계 현황

-조직은행(의료기관ㆍ가공처리업자)

국내 인체조직의 가공은 의료기관 조직은행과 가공처리업자 조직은행에서 맡고 있

으며,수입한 국외 인체조직의 가공은 가공처리업자 조직은행이 담당.2008년에 가

공처리업자 가공한 국내 조직은 23,061개,국외 조직은 63,684개로 의료기관 조직은

행이 가공한 국내 조직 3,059개보다 훨씬 많음.2009년에는 가공처리업자가 국내 조

직 53,283개와 국외 조직 82,406개를 가공하였으며,의료기관 조직은행에서 국내 조

직 3,050개를 가공.142)

(나)법률개정안에 따른 관리체계

-병원조직은행,조직가공처리업자 병원조직은행 혹은 조직가공처리업자가 조직의

가공에 관한 업무를 맡을 수 있음.

141) 병원조직은행은 보건복지부장관의 허가를 받아 조직의 채취ㆍ처리ㆍ보관ㆍ분배 등의 업무를 하는 의료기관

이다(법안 제16조).

142) “인체조직 생산 및 수입 현황(2007-2009)”,  http://kfda.go.kr/index.kfda?mid=70&seq=8405&cmd=v 

(식품의약품안전청 홈페이지)
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(5)보관

(가)현행 법령 하에서의 관리체계 현황

-모든 조직은행

모든 조직은행에서 조직 보관에 관한 업무를 맡고 있음(법 제13조).조직은행은 연

1회 조직의 보관에 관한 사항을 식약청에 보고해야 하며(법 제19조),보관에 관한

기록을 10년간 보존해야 함(법 제20조).

(나) 법률개정안에 따른 관리체계

-조직구득전문기관,병원조직은행,안은행,조직가공처리업자,조직수입업자,조직분

배대리업자

조직구득전문기관(법안 제15조),병원조직은행(법안 제16조),안은행(법안 제17조),

조직가공처리업자,조직수입업자,조직분배대리업자(법안 제18조)가 조직 보관에 관

한 업무를 담당.조직을 보관하는 모든 기관은 보관에 관한 사항을 보건복지부장관

에게 보고하고(법안 제24조),보관에 관한 기록을 10년간 보존해야 함(법안 제25조).

(6)분배

(가)현행 법령 하에서의 관리체계 현황

-조직은행

조직은행에서 조직 분배에 관한 업무를 하고 있음(법 제13조).조직은행이 조직이식

의료기관에 조직을 분배할 경우에는 법에 규정된 우선순위에 따라야 함(법 제12조).

조직은행은 연 1회 조직의 분배에 관한 사항을 식약청에 보고해야 하며(법 제19조),

분배에 관한 기록을 10년간 보존해야 함(법 제20조).
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(나)법률개정안에 따른 관리체계

-조직구득전문기관,병원조직은행,안은행,조직가공처리업자,조직수입업자,조직분

배대리업자

조직구득전문기관(법안 제15조),병원조직은행(법안 제16조),안은행(법안 제17조),

조직가공처리업자,조직수입업자,조직분배대리업자(법안 제18조)가 조직 분배에 관

한 업무를 담당.다만,병원조직은행이 채취ㆍ처리ㆍ보관하고 있는 조직은 병원조직

은행이 속한 의료기관에서 이식용으로 사용하여야 하고,이식용으로 사용하고 남은

조직은 조직구득기관이나 조직이식의료기관에 제공할 수 있음(법안 제16조).

조직을 취급하는 기관이 조직이식의료기관에 조직을 분배할 때에는 분배 우선순위

를 적용해야 함(법안 제13조).또한 조직을 분배하는 모든 기관은 분배에 관한 사항

을 보건복지부장관에게 보고하고(법안 제24조),분배에 관한 기록을 10년간 보존해

야 함(법안 제25조).

(7)이식

(가)현행 법령 하에서의 관리체계 현황

-조직이식의료기관

조직이식을 행하는 의료기관을 조직이식의료기관이라고 함(법 제12조).즉,별도의

지정이나 허가 없이 전체 의료기관은 조직이식시술을 할 수 있음.조직이식의료기

관은 이식에 관한 기록을 10년간 보존하고(법 제20조),부작용이 발생한 경우 즉시

보건복지부장관에게 보고해야 함.이식결과는 조직이식의료기관이 조직은행에 통보

해야 하며,통보받은 조직은행은 그 이식에 관한 사항을 보건복지부장관에게 보고

하여야 함(법 제19조).
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(나)법률개정안에 따른 관리체계

-조직을 취급하는 모든 기관

조직을 취급하는 모든 기관은 조직의 이식에 관한 사항을 보건복지부장관에게 보고

해야 하며,(법안 제24조),이식에 관한 기록을 10년간 보존해야 함(법안 제25조).

(8)종합

(가)현행 법령 하에서의 관리체계 현황

-현행법은 인체조직을 관리하는 정부 외 기관으로 조직은행과 조직이식의료기관만

을 규정.하지만 실제로는 법령에 그 운영과 업무의 근거가 없는 기관들,즉

KONOS,일부 장기이식등록기관,KOST등도 인체조직의 기증과 이식에 관한 업

무를 담당하고 있음.

① 조직은행

-법에서 정하고 있는 조직은행의 업무로는 조직의 수입이나 채취ㆍ저장ㆍ처리ㆍ보

관ㆍ분배,조직기증을 위한 홍보ㆍ상담,기증자 선별 및 관리,조직의 품질보증,

이식의 안전성 관리에 관한 업무들이 있음.

-조직가공처리업자나 조직수입업자가 설립한 조직은행은 조직의 기증 또는 채취

업무를 할 수 없는 반면에,의료기관이 설립한 조직은행에서는 조직의 기증부터

이식까지의 전 과정을 담당할 수 있음.

-현재 비영리조직이 설립한 조직은행으로는 (재)대한인체조직은행이 유일하며,그

곳에서는 기증 홍보 및 상담,기증희망자 접수,기증된 조직의 채취ㆍ처리ㆍ보관

ㆍ분배를 담당하고 있음.143)

143) http://www.khtb.or.kr (대한인체조직은행 홈페이지)
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구분 계 의료기관  조직수입업자 조직가공처리업자 비영리법인

조직은행 135 62 71 5(수입겸업4) 1

<조직은행 허가현황(2010.6.28기준)144)>

(단위:개소)

-조직은행은 그 설립을 위해 식약청의 허가가 필요함.식약청의 허가를 받은 조직

은행은 2005.7.5기준으로 총 54개소145)였지만,해마다 늘어나 2010.6.28현재

총 135개소로 집계됨.

-62개소에 해당하는 의료기관이 설립한 조직은행의 경우,뼈만 취급하는 조직은행

이 42개소이고,뼈 외에 1종류를 더 취급하는 곳이 11개소이며,다양한 조직을

생산하는 조직은행은 9개소에 불과함.146)

-국내 조직은행 중 다수는 조직의 채취나 가공에 필요한 시설이 열악하고,전문 인

력이 부족한 실정임.147)

② 조직이식의료기관

-현행법에 따르면 조직이식의료기관은 조직의 이식을 행하는 의료기관을 지칭하며,

그 설립에 있어 허가나 지정이 필요 없음.

144) “조직은행 허가 현황(2010. 6. 28. 기준)”,

 http://www.kfda.go.kr/index.kfda?searchkey=title:contents&mid=70&searchword=조직은행

&cd=&pageNo=1&seq=8345&cmd=v (식품의약품안전청 홈페이지)

145) “2005. 7. 5 현재 조직은행 설립허가 현황”,

 http://www.kfda.go.kr/index.kfda?searchkey=title:contents&mid=70&searchword=조직은행

&cd=&pageNo=6&seq=4709&cmd=v (식품의약품안전청 홈페이지)

146) “조직은행 허가 현황(2010. 6. 28. 기준)”,

 http://www.kfda.go.kr/index.kfda?searchkey=title:contents&mid=70&searchword=조직은행

&cd=&pageNo=1&seq=8345&cmd=v (식품의약품안전청 홈페이지)

147) 심성보 외, 「‘대단위 조직은행(regional tissue bank) 설립 시범사업 추진방안 연구」, 가톨릭대학교, 식품

의약품안전청, 2007, p.33; 안 혁, "인체조직기증 제도개선의 필요성", 인체조직기증 활성화를 위한 전문가간담회

(국회의원 손숙미ㆍ(사)한국인체조직기증지원본부 주최, 2009. 4. 9) 자료집, p.20.
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③ KONOS,일부 장기이식등록기관

-KONOS와 일부 장기이식등록기관은 조직기증 업무에 관해 법령에 근거를 두고

있는 기관은 아니지만,‘장기등 기증희망 등록신청서’의 기증형태를 선택하는 항

목에 ‘조직기증’을 넣는 방식으로 조직기증희망자 접수에 관한 업무를 하고 있음.

-또한 KONOS에서는 조직기증자에게 지급되는 국가위로금 관리도 맡고 있음

④ KOST

-KOST도 그 역할에 관한 법령의 근거는 없지만,보건복지부의 위탁을 받아 조직

기증과 이식에 관한 업무를 수행하고 있음.

-KOST의 업무로는 조직기증 홍보ㆍ상담,조직기증희망자 등록 및 관리,조직기증

ㆍ이식 관련 정보 등록 및 관리,인체기증 관련 업무 종사자 교육 훈련,인체기증

관련 단체 지원,이식대상 환자의 진료비 지원,인체기증ㆍ이식 관련 법령 및 제

도 등에 관한 정책의 연구개발 등에 관한 것이 있음.148)

-2010년 5월에는 보건복지부로부터 인체조직전문구득사업 수행기관으로 선정된 바

있음.

⑤ 한국인체조직기증원 조직은행

-KOST는 2010년 10월에 보건복지부 시범사업의 일환으로서 서울성모병원과 연합

하여 ‘한국인체조직기증원 서울성모조직은행’을 설립하였으며,12월에는 분당차병

원과 ‘한국인체조직기증원 분당차병원조직은행’을 공동 설립하였음.

-설립된 두 기관은 정부재원으로 운영되는 인체조직전문구득기관이며,앞으로 조직

148) http://www.kost.or.kr/about/about_04.asp (한국인체조직기증지원본부 홈페이지)
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의 구득과 이식과정의 공공성 및 윤리성 확보를 위해 국가적인 통합관리업무를

수행하고,조직기증 문화 확산을 위한 교육과 대국민 홍보활동을 펼칠 예정임.

⑥ 기록의 보존 및 보고

-조직은행은 연 1회 기증ㆍ관리 및 이식에 관한 사항을 보건복지부장관에게 보고

하고,그 기록을 10년간 보존해야 함.

-조직이식의료기관은 이식결과를 조직은행에 통보하고,이식에 관한 기록을 10년간

보존해야 함.

-조직은행 및 조직이식의료기관은 이식과 관련된 중대한 부작용이 발생한 경우에

즉시 보건복지부장관에게 보고해야 함.기록의 보존과 보고의 의무를 위반할 경우

에는 과태료에 처하게 됨.

(나)법률개정안에 따른 관리체계

-현행법에서는 의료기관,비영리법인,조직수입업자,가공처리업자가 설립한 조직은

행에서 각각 담당하는 업무가 다름에도 그들 모두를 ‘조직은행’으로 총칭하고 있

는 데 반하여,개정안은 기존의 조직은행을 ‘병원조직은행’,‘조직가공처리업자’,

‘조직수입업자’로 구분함.

-또한 개정안은 조직은행과 별개의 기관으로 ‘안은행’을 규정하고 있으며,‘인체조

직기증자등록기관’과 ‘인체조직구득전문기관’을 신설하고 있음.
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① 병원조직은행,조직가공처리업자,조직수입업자

-보건복지부장관으로부터 설립을 허가 받은 병원조직은행은 조직의 채취ㆍ처리ㆍ

보관ㆍ분배 등에 관한 업무를 수행하며,조직가공처리업자ㆍ조직수입업자ㆍ조직

분배대리업자는 조직의 가공ㆍ처리ㆍ보관ㆍ수입ㆍ분배에 관한 업무를 하도록 되

어 있음.

-조직분배대리업자의 경우는 현재 법령의 근거 없이 조직의 분배 업무를 수행하고

있는 기관을 개정안에 넣어 규정한 것임.

② 안은행

-보건복지부장관의 허가를 받은 안은행은 각막 등 기증ㆍ홍보,각막 이식대상자 등

록,각막 등의 채취ㆍ보관ㆍ분배에 관한 업무를 담당.

③ 인체조직기증자등록기관

-보건복지부장관으로부터 설립 지정을 받은 인체조직기증자등록기관은 기증자 또

는 기증희망자 접수 및 등록,기증자나 기증희망자의 인적사항과 신체검사에 관

한 자료 관리,기증에 관련된 전산관리에 관한 업무를 수행함.

④ 인체조직구득전문기관

-보건복지부장관의 지정을 받은 인체조직구득전문기관은 기증 홍보,기증자 및 기

증희망자 등록ㆍ관리,각막이식대상자 관리,조직의 채취ㆍ처리ㆍ보관ㆍ분배,조직

기증 및 이식에 관한 조사ㆍ연구ㆍ교육을 담당.
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현행 법령 하에서의 관리체계 현황 법률개정안에 따른 관리체계

*수입  조직은행(조직수입업자)  조직수입업자

구득 

 조직은행(의료기관), 

 한국인체조직기증원 서울성모조직은행

한국인체조직기증원 분당차병원조직은행

 조직구득전문기관

기증
 조직은행(의료기관·비영리법인), KOST, 

KONOS, 일부장기이식등록기관

 조직기증자등록기관,              

조직구득전문기관

채취  조직은행(의료기관·비영리법인·조직가공업자)  조직구득전문기관, 병원조직은행, 안은행

*가공  조직은행(의료기관·조직가공업자)  병원조직은행, 조직가공처리업자

보관  조직은행

 조직구득전문기관, 병원조직은행, 안은행, 

조직가공처리업자, 조직수입업자, 조직분배

대리업자

⑤ 조직이식의료기관

-조직 이식은 조직이식의료기관에서 담당하도록 되어 있음.

⑥ 기록의 보존 및 보고

-조직을 취급하는 기관(인체조직기증자등록기관ㆍ인체조직구득전문기관ㆍ병원조직

은행ㆍ안은행ㆍ조직가공처리업자ㆍ조직수입업자ㆍ조직분배대리업자 등)은 조직의

기증ㆍ관리 및 이식에 관한 사항을 보건복지부장관에게 보고하고,그에 관한 기

록을 10년간 보존해야 함.

-또한 중대한 부작용이 발생한 경우에 즉시 보건복지부장관에게 보고하여야 함.이

러한 의무를 어기고 기록을 작성 또는 보존하지 않거나 보고하지 않은 자는 과태

료 처분을 받게 됨.

이상의 인체조직 관리 현황을 표로 나타내면 다음과 같음.

<이식용 인체조직 관리 현황>
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분배  조직은행

 조직구득전문기관, 병원조직은행, 안은행, 

조직가공처리업자, 조직수입업자, 조직분배

대리업자

이식  조직이식의료기관(전체의료기관)  조직이식의료기관

기록 

보존 

및 

보고

- 조직은행은 연 1회 기증ㆍ관리 및 이식에 관

한 사항을 보건복지부장관에게 보고하고, 그 기

록을 10년간 보존해야 함.

- 조직이식의료기관은 이식결과를 조직은행에 

통보하고, 이식에 관한 기록을 10년간 보존해야 

함. 

- 조직은행 및 조직이식의료기관은 이식과 관련

된 중대한 부작용이 발생한 경우 즉시 보건복지

부장관에게 보고해야 함.

- 조직취급기관은 기증ㆍ관리 및 이식에 관

한 사항을 보건복지부장관에게 보고하고, 

그 기록을 10년간 보존해야 함.

- 조직취급기관은 이식과 관련된 중대한 부

작용이 발생한 경우 즉시 보건복지부장관에

게 보고해야 함.

비고
조직은행과 조직이식의료기관을 제외한 기관들의 

인체조직 관련 업무는 근거 법령이 없음.

(*표시는 다른 이식용 생체자원 관리 과정에 없는 업무임을 나타냄)
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3)공적 관리 체계

가)현행 법령 하에서의 공적 관리체계 현황

(1)지원 및 감독

-현행 조직관리법에서 인체조직 공적 관리의 권한과 책임을 부여 받은 보건복지부

장관은 조직은행에 대한 허가취소 또는 업무정지 명령 외의 권한을 모두 식품의

약품안전청장에게 위임하였음(시행령 제15조).

-현재 식약청을 중심으로 이식용 인체조직에 대한 관리감독이 이루어지고 있음.

-식약청은 조직은행의 설립허가,조직은행의 정도관리 및 결과 공개,조직은행의

세부운영지침 수립149)등 조직은행에 대한 감독기관으로서의 역할을 하고 있으며,

수입조직의 안전성 심사,조직이식의 적합성 검사 및 폐기명령 권한을 가지고 인

체조직의 안전성을 관리하고 있음.

-또한 식약청은 조직은행 및 조직이식의료기관에 대한 시정명령이나 명령 및 조사

권한을 가지고 있음.(법 제10조,제11조,제13조,제14조,제15조,제19조,제23조,

제24조,제26조)

-현재 식약청의 바이오생약국 바이오의약품정책과에서 ‘인체조직이식재의 안전성’

에 초점을 맞추어,인체조직 관리에 대한 지도 및 감독을 위한 세부 업무들을 수

행하고 있음.

-바이오의약품정책과의 업무로는 ‘조직은행 설립관련 시설조사 및 사후관리,조직

149) 식약청은 2007년 6월에 조직은행의 시설 및 운영, 기증자의 선별, 조직의 처리나 폐기 등 인체조직 안전관

리 전반에 대해 ‘조직은행이 갖추어야 할 표준작업지침서 작성을 위한 가이드라인’을 마련하여 배포하였으며, 

2009년 12월에 ‘인체조직(피부, 양막) 소독 및 멸균방법의 가이드라인’과 ‘GTP(우수인체조직관리기준)에 대한 

가이드라인안’을 마련한 바 있음. 
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이식재에 대한 감시계획 수립 및 지도ㆍ감독,조직이식재 안전관리에 관한 정책

개발,제품별 위해요소분석 및 안전관리 대안 검토 총괄,조직이식재 관련 법령

및 고시의 제ㆍ개정,조직이식재의 회수ㆍ폐기에 관한 종합계획 수립ㆍ조정,조직

이식재에 대한 국제기구 및 선진국의 기준ㆍ규격에 관한 신규 정보의 탐색 및 비

교ㆍ검토 총괄’등이 있음.150)

-보건복지부에서는 ‘인체조직의 기증ㆍ이식에 관한 정책 추진에 관한 사항’을 공공

의료과에서 담당151)하다가 2010년에 보건산업정책국의 생명윤리안전과로 이관하

여 관장하고 있음.

-생명윤리안전과에서는 ‘인체조직 관련 법령 및 지침 등 제ㆍ개정,인체조직 기증

활성화 추진 및 조직은행 지원’에 관한 업무를 맡고 있음.

(2)DB관리

-현행법에는 인체조직의 관리 현황이나 기증ㆍ이식과 관련된 DB구축에 관한 규

정이 없음.

-현재 조직은행간 정보를 공유하는 체계는 부재하며,조직의 기증ㆍ이식 관련 정보

를 통합하여 관리하는 공적 기관도 따로 없음.

-다만,식약청에서 조직의 유통과정을 투명하게 하고 안전심사체계를 확보할 목적

으로,식약청과 전국 조직은행을 온라인으로 연계하는 ‘인체조직 통합관리 전산시

스템’을 개발하는 과정에 있음.개발 중인 DB는 2012년에 완료될 예정임.152)

150) http://kfda.go.kr/index.kfda?mid=255&page=dept&dept=1470537 (식품의약품안전청 홈페이지)

151)http://www.mw.go.kr/front/sg/ssg0201ls.jsp?PAR_MENU_ID=05&MENU_ID=050202&SILKUK_ID=13520

24&DEPT_ID=1352032 (보건복지부 홈페이지)

152) 데일리메디 신문 2010년 4월 26일자, “인체조직 유통 현황 한 눈에 - 식약청, 분류코드 활용 단위 조직은

행 프로그램 도입 ” 
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나)법률개정안에 따른 공적 관리체계

(1)지원 및 감독

-보건복지부장관이 조직은행에 대해서만 관리감독을 하도록 하는 현행법과 다르게,

개정안은 ‘조직을 취급하는 기관’(인체조직기증자등록기관ㆍ인체조직구득전문기관

ㆍ병원조직은행ㆍ안은행ㆍ조직가공처리업자ㆍ조직수입업자ㆍ조직분배대리업자

등)을 정도 관리나 명령의 대상으로 삼고 있음.‘조직은행의 세부운영지침 수립’이

라는 업무도 조직을 취급하는 기관이 행하는 조직의 채취ㆍ보관ㆍ배송 등의 적정

한 안전기준을 정하는 것으로 그 내용이 바뀌었음.

-그리고 보건복지부장관의 기존 업무에 ‘조직수출국 제조원에 대한 실태조사’가 추

가되었으며,조직을 채취ㆍ운반하거나 이식하기 위해 필요한 조치를 관계기관의

장에게 요청할 수 있는 권한도 보건복지부장관이 갖도록 하였음.

-다만,보건복지부장관의 권한은 그 일부를 소속기관의 장,식품의약품안전청장,특

별시장ㆍ광역시장ㆍ도지사ㆍ특별자치도지사 또는 시장ㆍ군수ㆍ구청장에게 위임할

수 있다고 되어 있음(법안 제11조,제12조,제20조,제22조,제27조,제28조,제29

조,제30조,제31조).

-개정안은 현행법에 없던 국가 및 지방자치단체의 책무도 정하고 있음.

-국가 및 지방자치단체는 조직기증자에 대한 지원정책의 마련 및 추진,조직기증에

대한 홍보 및 사업 지원,운전면허증 등 국가와 지방자치단체가 발행하는 증명서

에 조직기증희망자 표시에 관한 업무를 해야 함 .그리고 모든 사람에게 이식받을

기회를 공평하게 제공하여야 하며,조직의 채취ㆍ가공ㆍ이식이 적정하게 이루어지

도록 하여야 함(법안 제7조).
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현행 법령  법률개정안

◈ 보건복지부장관 

1. 조직은행에 대한 허가취소 또는 업무정지 명령

◈ 식품의약품안전청장

(보건복지부장관으로부터 권한을 위임 받음)

1. 조직이식의 적합성 검사 및 폐기명령

2. 조직은행의 정도관리 및 결과 공개

3. 조직은행의 설립허가 및 허가갱신

4. 조직은행의 폐업신고 수리 및 이관된 자료의 

보관

5. 조직은행의 세부운영지침 수립

6. 조직은행 및 조직이식의료기관에 대한 명령 및 

조사 

7. 조직은행 및 조직이식의료기관에 대한 시정명

령

◈ 보건복지부장관

(보건복지부장관의 권한 위임은 시행령으로 정

함)

1. 조직취급기관의 지정이나 허가 

2. 조직이식의 적합성 검사 및 폐기명령

3. 조직수출국 제조원에 대한 실태조사

4. 채취ㆍ보관ㆍ배송 등의 안전기준을 정함

5. 조직취급기관의 정도관리 및 결과 공개

6. 조직취급기관의 폐업신고 수리 및 폐업이나 

지정ㆍ허가가 취소된 기관으로부터 이관된 자료

의 보관

7. 조직은행 및 조직이식의료기관에 대한 명령 

및 조사 

8. 조직취급기관에 대한 시정명령

9. 조직취급기관에 대한 지정이나 허가 취소 또

는 업무정지 명령

10. 조직을 채취ㆍ운반하거나 이식하기 위하여 

필요한 조치를 관계기관의 장에게 요청

◈ 국가 및 지방자치단체

1. 조직기증자에 대한 지원

2. 기증ㆍ이식 홍보 및 사업 지원

3. 운전면허증 등 증명서에 기증희망자 표시 

4. 모든 사람에게 공평한 이식의 기회를 제공하

고, 조직의 채취ㆍ가공ㆍ이식이 적정하게 이루어

지도록 해야 함.

5. 국가는 조직의 기증ㆍ관리 및 이식 등과 관련

한 정보를 관리하는 통합적인 전산망을 구축하고 

관리해야 함.  

(2)DB관리

-개정안은 국가에서 조직의 기증ㆍ관리 및 이식 등과 관련한 정보를 관리하는 통

합적인 전산망을 구축하고 관리해야 한다고 정하고 있음.

<인체조직 공적 관리기관의 업무 및 권한>
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4)문제점153)

가)기증희망자 모집 기관 부족

-현행법은 조직기증을 위한 홍보ㆍ상담에 관한 업무를 조직은행의 업무로 규정하

고 있음.하지만,병원조직은행은 그 병원을 방문하지 않은 시민을 대상으로 하는

기증홍보를 하기 어려운 문제가 있음.

-더욱이 대부분의 조직은행에서는 주업무라고 할 수 있는 조직의 채취ㆍ처리ㆍ보

관ㆍ분배에 관한 업무를 수행하기에도 전문 인력과 재원이 부족한 실정이기 때문

에,조직은행을 통한 조직기증희망자 모집은 활발하게 이루어지지 못하고 있음.

-그래서 보건복지부는 KOST에 기증 홍보ㆍ교육 및 기증희망자 모집 업무를 위탁

하였지만,KOST홀로 수많은 시민들을 상대로 조직기증희망자 모집에 관한 업무

를 수행하기에는 역부족임.

-각 지역별로 KOST와 연계하여 조직기증희망자를 모집하는 기관의 수가 적고,

KOST가 기증 홍보나 상담,교육의 대상으로 삼아야 하는 시민의 수는 너무도 많

기 때문임.

-현재 KONOS와 일부 장기이식등록기관에서는 ‘장기등 기증희망 등록신청서’의 기

증형태를 선택하는 항목에 ‘조직기증’을 포함하는 방식154)으로,법령의 근거가 없

153) 안 혁, "인체조직기증 제도개선의 필요성", 인체조직기증 활성화를 위한 전문가간담회(국회의원 손숙미ㆍ

(사)한국인체조직기증지원본부 주최, 2009. 4. 9) 자료집, p.20; 김광호, “현 인체조직이식재의 유통시스템과 

문제점 및 대안”, 인체조직이식재 관리시스템(유통 중심) 개선방안 전문가 간담회(국회의원 최영희ㆍ(사)한국

인체조직기증지원본부 주관, 2009. 6. 3) 자료집, pp.6-9; 김현철 외, 「‘인체조직 안전 및 관리 등에 관한 법

률’ 개정 연구」, 이화여자대학교, (사)한국인체조직기증지원본부, 2009, pp.25-32 등 참조. 

154) KONOS와 KOST를 비롯하여 일부 장기이식등록기관에서 사용하고 있는 ‘장기등 기증희망 등록신청서’는 

선택 가능한 기증형태로서 ‘뇌사시 장기기증, 사망시 장기기증, 인체조직기증’을 나열하고 있음. 장기이식등록

기관인 (재)한마음한몸운동본부에서 사용하는 기증희망 등록서식의 경우에는 선택 가능한 기증형태에 ‘뇌사시 

장기기증, 사후 각막기증, 사후 조직기증’을 포함시키고 있음. 

 <KONOS, KOST 등의 ‘장기등 기증희망 등록신청서’ 中>
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는 채로 조직기증희망자 접수를 하고 있음.

-하지만,KONOS의 기증희망 등록신청서에 첨부된 글은 오로지 장기기증 홍보에

관한 것이며,장기이식등록기관의 많은 홍보에서도 조직기증의 필요성과 그 가치

를 알리는 내용은 빠져 있음.

-이렇게 KONOS와 일부 장기이식등록기관은 조직기증에 대한 자세한 안내나 홍보

없이 조직기증희망자 접수를 맡고 있어,조직기증희망자 모집 기관으로서의 역할

을 제대로 하지 못하고 있음.

-조직기증희망자 모집 기관의 부족은 조직 기증율의 저하와 조직이식재 수입의 증

가로 이어진 것으로 분석됨.실제로 2005년부터 2008년까지 수입된 조직을 국내에

서 재가공한 것을 제외한 ‘실제 인체조직 국내생산율’은 10% 내외에 불과 했

음.155)

-이러한 배경에서 법률개정안은 기증자 또는 기증희망자 접수 및 등록을 맡는 ‘인

체조직기증자등록기관’을 신설하고,‘장기이식등록기관’은 별도의 지정 절차 없이

조직기증희망자 등록에 관한 업무를 할 수 있도록 하였음.

-각막 등 기증ㆍ홍보는 안은행이 담당하며,조직기증의 홍보,기증자 및 기증희망

자 등록ㆍ관리는 인체조직구득전문기관에서 하게끔 되어 있음.

기증형태

(중복체크 가능)

※ □에는 ∨표시를 

합니다.

 □ 뇌사시 장기기증 (신장․간장․췌장․심장․폐․각막․췌도․소장 )

 □ 사망시 장기기증 (각막․신장․췌장․췌도)

 □ 인체조직기증 (뼈․연골․근막․피부․양막․인대 및 건․심장판막․혈관 등)

   기증장기      □ 뇌사시 장기기증   (신장, 간장, 심장, 폐, 췌장, 췌도, 소장)

               □ 사후 각막기증     (안구)

                 □ 사후 조직기증     (뼈, 연골, 인대, 건, 피부, 혈관 등) 

<(재)한마음한몸운동본부의 ‘장기기증 신청서’ 中>

155) 본고의 ‘1. 1) 인체조직 수급현황’에 나와 있는 ‘<표>인체조직 국내생산율’ 참조.  
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-개정안은 각막 기증을 홍보하는 안은행 외에 조직기증을 홍보하는 기관으로 인체

조직구득전문기관만을 정하고 있는데,조직의 채취ㆍ처리ㆍ보관ㆍ분배 등을 수행

하는 인체조직구득전문기관이 수많은 시민들을 상대로 하는 기증 홍보에 주력하

기는 힘들 것으로 예상됨.

-또한 개정안은 국가 및 지방자치단체의 책무의 하나로서 ‘조직의 기증ㆍ이식에 대

한 홍보 및 사업 지원’을 정하고 있는데,이에 대한 구체적인 방안을 마련해야 할

필요가 있음.

나)구득전문기관 부재

-지금까지는 현행법에 따라 조직구득전문기관 없이 의료기관이나 비영리법인이 운

영하는 조직은행에서 조직구득에 관한 업무를 수행해 왔음.

-그런데 조직은행이 보유하고 있는 인적ㆍ물적 자원은 부족하며,의료기관에서 운

영하는 조직은행의 경우에는 다른 의료기관에 대해 적극적인 구득을 하지 않고

있어,실제 조직구득의 대상이 되는 병원의 환자는 매우 적은 실정임.

-이렇게 조직은행의 저조한 조직구득으로 인해,뇌사 시 조직기증은 뇌사 시 장기

기증의 대략 절반의 비율로 이루어지고 있으며,사후 조직기증자는 사후 장기기증

자에 비해 그 수가 매우 적음.156)

-따라서 전문적이고 적극적인 구득역량을 가지고,정부의 지원을 받아 잠재적 기증

자로부터 조직을 효과적으로 구득할 수 있는 조직구득전문기관이 필요함.

-이러한 필요에 부응하여 2010년에 시법사업의 일환으로 정부재원으로 운영되는

조직구득전문기관인 ‘한국인체조직기증원 서울성모조직은행’과 ‘한국인체조직기증

원 분당차병원조직은행’이 설립되었음.

156) 본고의 ‘1. 1) 인체조직 수급현황’에 나와 있는 ‘<표>연도별 국내 인체조직 기증 현황’ 참조. 
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-조직관리법 개정안도 비영리법인이나 대통령령으로 정하는 기관 중에 보건복지부

장관이 지정함으로써 설립되는 ‘인체조직구득전문기관’을 신설하고 있음.

-개정안에서 조직구득전문기관은 기증자 및 기증희망자 등록ㆍ관리,각막이식대상

자 관리,조직기증에 관한 홍보,조직의 채취ㆍ처리ㆍ보관ㆍ분배 등의 업무를 담

당하도록 되어 있음.

-하지만,인체조직구득전문기관과 조직을 취급하는 기관들,즉 인체조직기증자등록

기관,조직은행,안은행,조직가공처리업자,조직이식의료기관,그리고 장기구득전

문기관 간의 업무 흐름과 연계체계에 대한 구체적이고 효율적인 방안은 아직 마

련되어 있지 않음.

다)분배 관리체계 미비

-사람을 치료하거나 살리기 위해 이식용으로 기증된 조직의 분배는 임상기준과 윤

리적 규범에 맞게 공평하고 투명하게 이루어져야 함.

-그런데 현행법은 조직은행에서 조직이식의료기관으로 조직을 분배할 때에 의료적

측면에서 조직이식의 시급성 및 기대효과의 경중을 감안하여 분배우선순위를 적

용해야 한다고 정하고 있지만(제12조),그러한 분배 원칙이 지켜지는지 여부에 대

한 감독체계는 정하고 있지 않음.실제로 조직의 분배에 대한 공적 관리나 감독은

미흡한 수준임.

-이는 장기의 경우에 시행령에서 구체적으로 밝히고 있는 이식대상자의 선정기준

에 따라,국가가 설립한 KONOS에서 기증자와 이식대기자의 매칭 및 분배에 관

한 업무를 담당하는 것과 대비됨.

-법률개정안은 보건복지부 인체조직관리자문위원회에서 조직의 분배에 관한 기본

정책을 심의하고,조직구득전문기관,병원조직은행,안은행,조직가공처리업자,조
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직수입업자,조직분배대리업자들이 조직의 분배를 맡도록 규정하고 있음.

-이에 더해 법률개정안은 국가 및 지방자치단체에 모든 사람에게 공평한 조직이식

의 기회를 제공해야 한다는 책무를 부여하고 있는데,그러한 책무를 어떻게 이행

할지에 대한 구체적인 방안이 마련되어야 함.

라)DB관리 기관 부재

-기증희망자 관리,기증자와 이식자의 사후 관리 조직의 적정한 분배와 신속한 이

식 등이 이루어지기 위해서는 기증희망자,기증자,이식대기자,이식자의 정보가

보안을 유지한 채로 통합적으로 관리되어야 하며,조직의 채취,처리,가공,보관,

분배 현황에 대한 파악이 제대로 이루어져야 함.

-그리고 이식 부작용이 발생하거나 조직의 안전성에 문제가 생겼을 때 곧바로 유

통의 경로와 기증자에 관한 정보를 역추적을 하기 위해서는 기증이나 수입 시 부

터 이식까지의 과정이 총체적으로 파악되어야 함.

-장기의 경우에는 KONOS에서 장기이식정보시스템(k-net)을 통해 기증자와 이식자

의 정보 및 검사결과 관리,생존 시 기증자의 수술 후 관리,잠재뇌사자 관리,기

증자와 이식자의 매칭 관리,응급도 관리,적출이송정보 관리,통계 관리 등을 수

행하고 있음.

-하지만,조직관리법은 조직의 관리현황이나 기증ㆍ이식과 관련된 DB를 구축하고

활용하는 공적 기관을 정하지 않고 있음.실제로도 조직은행간 정보를 공유하는

체계가 부재하며,조직의 기증ㆍ이식 관련 정보를 통합하여 관리하는 기관이 없

음.

-다만,현재 식약청에서 조직의 유통과정을 투명하게 하고 안전심사체계를 확보할

목적으로,식약청과 전국 조직은행을 온라인으로 연계하는 ‘인체조직 통합관리 전
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산시스템’을 개발하고 있는 중임.

-그런데 식약청에서 구축하고 있는 DB는 조직이식재의 안전성 관리를 위해 유통

의 흐름을 파악하는 것이 주목적이 될 것이므로,적정하고 신속한 분배,기증희망

자,기증자,이식자의 관리 등을 위한 DB구축과 관리는 별도로 진행해야 하는

과제로 남아 있음.

-법률개정안은 통합적인 전산망을 구축하여 조직기증 관련한 정보를 관리하는 책

무를 국가에 맡기고 있는데,통합적인 전산망을 구축하고 관리할 기관은 정하지

않고 있음.

마)기증ㆍ이식에 대한 공적 지원 부족

-현행법은 조직기증에 관한 업무 중 기증을 위한 홍보ㆍ상담과 기증자의 관리만을

조직은행의 업무로서 규정하고 있음.하지만 조직은행의 주업무는 기증에 관한 것

이 아님.

-현재 KOST에서 기증 홍보 및 교육 업무를 보건복지부로부터 위탁을 받아 수행하

고 있으며,KONOS에서 조직기증자에게 주는 국가위로금을 관리하고 있음.

-그리고 보건복지부 생명윤리안전과에서 기증 활성화 추진 및 조직은행 지원에 관

한 업무를 다루도록 되어 있음.

-이에 반해,장기의 경우에는 보건복지부 생명윤리안전과에서 기증 정책 추진에 관

한 사항을 담당하는 것과는 별도로,KONOS를 통해 장기기증사업에 대한 다양한

지원을 하고 있음.

-KONOS장기기증지원과에서는 기증사업계획의 수립ㆍ분석ㆍ평가,기증에 관한

홍보ㆍ교육ㆍ상담,기증희망등록 관련 업무 지원,기증자의 인적사항과 신체검사
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의 결과에 관한 자료의 확인ㆍ점검 및 관리,기증자에 대한 장제비ㆍ진료비 및

위로금 등에 관한 업무를 담당하고 있음.157)

-조직의 이식에 관해서도 현행법은 이식의료기관에서 이식을 담당하고 정하고 있

을 뿐임.

-현재 보건복지부 생명윤리안전과에서 조직이식 정책 추진에 관한 사항을 관장하

고 있으며,KOST에 조직이식 관련 정책 개발 사업을 위탁하였음.

-이는 장기의 경우에 보건복지부 생명윤리안전과158)에서 이식 정책 추진에 관한

업무를 수행하고,이에 더해 KONOS장기이식관리과에서 이식 업무를 지원하고

총괄하는 것과 대비됨.

-KONOS장기이식관리과에서는 이식관련기관에 대한 지원ㆍ육성,이식관련기관의

업무조정 및 통보,적출 및 이식에 관한 조사ㆍ연구,적출 및 이식에 관한 관계자

전문교육,적출 및 이식에 관한 의학적 표준 마련,이식에 대한 상담,이식대상자

의 인적사항과 신체검사의 결과에 관한 자료의 확인ㆍ점검 및 관리 등에 관한 업

무를 맡고 있음.

-법률개정안은 국가 및 지방자치단체에서 조직의 채취ㆍ가공ㆍ이식이 적정하게 이

루어지도록 해야 하며,더불어 조직기증자에 대한 지원정책의 마련 및 추진,조직

기증에 대한 홍보 및 사업 지원 등에 관한 책무를 지닌다고 정하고 있는데,그 책

무를 어떻게 이행할 수 있을지에 대한 구체적인 방안을 마련해야 함.

157) 국립장기이식관리기관 장기이식관리과, “KONOS 운영 현황(공문)”, 2010. 6. 9, p.2.

158) 생명윤리안전과에서 인체조직에 관한 업무를 맡기 전에는, 공공의료과에서 담당했었다. 그 당시 공공의료과

는 혈액의 경우에 ‘혈액수급대책의 추진 및 혈액수가의 관리, 등록헌혈제 추진 및 혈액제도의 조사ㆍ연구, 혈

액안전관리 추진, 대한적십자사의 지원 및 관리, 혈액관리위원회의 운영, 관련 법령 등에 관한 사항’ 등 많은 

업무를 담당한 것에 반해, 인체조직의 경우에는 ‘기증 및 이식에 관한 정책과 관련 법령에 관한 사항’만을 다

룬다고 정하고 있었다. 이를 통해서도 그간 보건복지부에서 인체조직 관리를 소홀히 다루어 왔음을 알 수 있

음 . 

http://www.mw.go.kr/front/sg/ssg0201ls.jsp?PAR_MENU_ID=05&MENU_ID=050202&SILKUK_ID=135202

4&DEPT_ID=1352032 (보건복지부 홈페이지)
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바)조직 관리에 대한 감독체계 미흡

-현재 보건복지부는 장기기증등록기관,장기구득기관,혈액원 등의 지정ㆍ허가 및 유

관 기관에 대한 관리ㆍ감독에 관한 사항을 직접 관장하고 있음.

-특히 장기의 경우에는 KONOS와 보건복지부,둘 다 기증ㆍ이식 관련 기관에 대

한 조사 또는 명령할 수 있는 권한을 가지고 있으며,KONOS에서 관련 기관에

대한 지도 및 감독 업무를 맡고 있음.

-이에 반해 조직의 경우에는 조직은행의 허가 및 조직 관리에 대한 평가ㆍ감독에

관한 거의 모든 실무를 식약청의 바이오의약품정책과 1개 팀에서 맡기고 있음.

-보건복지부장관은 대부분의 권한을 식약청에 위임하고,조직은행에 대한 허가 취

소 또는 업무정지 명령의 권한만을 가지고 있을 뿐임.

-식약청의 주요관심과 목적은 조직이식재의 안정성 검사 및 품질 보증에 한정되어

있는데,조직의 기증ㆍ이식의 과정에서 중요하게 지도ㆍ감독되어야 할 사항은 조

직의 안전한 관리만이 아님.

-조직의 기증 및 채취 요건에 관한 세부적인 지침이 마련되고,기증 과정에서 충분

한 정보 제공이 전제된 자발적 동의가 이루어졌는지 조사되어야 하며,기증과 이

식까지의 모든 과정이 정당한 비용을 초과하는 대가의 지급이나 강압에 의하지

않고 투명하게 이루질 수 있도록 규제되어야 함.

-또한 기증ㆍ이식의 과정에서 기증자와 수증자의 정보와 건강이 보호되고,기증된

조직이 조직분배의 우선순위에 따라 공정하게 분배될 수 있도록 감독할 필요가

있음.

-법률개정안은 보건복지부장관에게 ‘조직을 취급하는 기관의 지정이나 허가,조직

이식의 적합성 검사 및 폐기명령,조직을 취급하는 기관의 정도관리 및 결과 공
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개,조직을 취급하는 기관에 대한 시정명령,조직은행 및 조직이식의료기관에 대

한 명령 및 조사’할 수 있는 권한 등을 주고 있음.

-보건복지부장관의 권한은 그 일부를 소속기관의 장,식품의약품안전청장,특별시

장ㆍ광역시장ㆍ도지사ㆍ특별자치도지사 또는 시장ㆍ군수ㆍ구청장에게 위임할 수

있다고 되어 있는데,어느 기관에 어떤 권한을 위임해야 조직 관리에 대한 감독

체계가 제대로 기능할 수 있을지에 관한 문제가 남아 있음.
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나.외국 인체조직 관리 원칙 및 현황

1)WHO

가)지침원칙

-2009년 5월,세계보건의회(WorldHealthOrganization:WHO)에서 서명한 “사람

세포,조직 그리고 장기의 이식에 관한 WHO 지침원칙(WHO GuidingPrinciples

onHumanCell,TissueandOrganTransplantation)159)”은 기증자를 보호하고,

수증자의 필요를 충족하고,모든 관련자들의 존엄을 보장함으로써 이식의 이익을

극대화할 수 있는,사람 세포ㆍ조직ㆍ장기의 이식의 발전을 위한 기초를 제공해

줌.

(1)제1원칙(적출의 요건)

-세포,조직,장기는 법에서 요구하는 동의를 얻은 경우,혹은 사망한 사람이 그러

한 적출에 반대하였다고 믿을 만한 이유가 없는 경우에 이식을 목적으로 사망한

사람으로부터 적출할 수 있음.

(2)제2원칙(사망 여부 결정자의 이식절차 관여 금지)

-잠재적 기증자의 사망 여부를 결정하는 의사는 기증자로부터의 세포,조직 또는

장기의 적출이나 후속 이식절차에 관여해서는 안 되며,그러한 세포,조직,장기

의 예정된 수증자의 보호에 대한 책임을 져서도 안 됨.

159) WHO Secretariat, "Human organ and tissue transplantation", SIXTY-SECOND WORLD HEALTH 

ASSEMBLY A62/15 Provisional agenda item 12.10, 26 March 2009.
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(3)제3원칙(기증의 조건)

-사망한 사람으로부터의 기증은 치료에 관한 최대한의 잠재기술만큼 이루어져야

하지만,생존한 성인은 국내규정이 허용하는 바에 따라 장기를 기증할 수 있음.

일반적으로 기증자는 유전적으로,법적으로 또는 감정적으로 그 수증자와 관련되

어야 함.

-간 기증은 기증자에게 정보가 제공된 자발적 동의를 얻은 경우,기증자에 대한 전

문적인 보호와 후속처치,그리고 기증자에 대한 선정기준이 철저히 적용되고 검토

된 경우에 허용됨.

-간 기증자에게 기증의 결과로 나타날 수 있는 위험과 이익,결과에 대하여 완전하

고 이해 가능한 방식으로 고지되어야 함.

-기증자는 법적 능력자이고,정보를 평가할 수 있는 능력이 있어야 하며,부당한

영향이나 강압 없이 자진하여 해야 함.

(4)제4원칙(미성년자 보호)

-국내법상 허용되는 예외가 아니면,이식의 목적으로 생존하는 미성년자의 신체로

부터 세포,조직,장기를 적출해서는 안 됨.

-기증이 있기 전에 미성년자의 동의가 요구되는 곳에서는 미성년자를 보호하기 위

한 특수한 조취가 취해져야 함.

-미성년자에게 적용되는 것은 법적 능력자에게도 적용됨.

(5)제5원칙(조직 등 매매 금지)

-세포,조직,장기는 어떠한 금전적 대가 또는 금전적 가치에 대한 보상 없이 자유

롭게 이루어져야 함.

-이식을 위한 세포,조직,장기의 구매 또는 구매를 위한 제공,또는 생존자나 사자

의 근친자에 의한 판매는 금지되어야 함.
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-세포,조직,장기의 판매 또는 구매에 대한 금지는 일실이익을 포함하여 기증자에

게 발생하는 합리적이고 입증할 수 있는 비용에 대한 보상이나 세포,조직 또는

장기의 소생,공정,보관 그리고 공급에 소요되는 비용을 지불하는 것을 금하는

것은 아님.

(6)제6원칙(조직 등 매매의 홍보 및 알선 금지)

-광고 또는 대중 홍보의 방식에 의한 인간 세포,조직 또는 장기의 이타적 기증의

진흥은 내국규제에 부합하게 이행될 수 있음.

-세포,조직 또는 장기에 대하여 개인이나,그 개인이 사망하였을 경우 그 근친에

게 대가를 제공하거나 지불하고자 하는 목적으로 세포,조직 또는 장기의 이용 필

요에 대하여 광고하는 것은 금지되어야 함.

-그러한 개인이나 제3자에게 지불하는 내용을 포함하는 알선 행위 또한 금지되어

야 함.

(7)제7원칙(기증 판촉 등 금지를 위한 보건종사자의 의무)

-해당 세포,조직 또는 장기가 기증자나 사망한 기증자의 근친자에 대한 판촉이나

강압 또는 대가의 지불을 통해 얻어진 경우에는,의사와 다른 보건종사자들은 이

식절차에 관여해서는 안 되며,건강보험과 다른 비용부담자들은 그러한 절차의 비

용부담을 해서는 안 됨.

(8)제8원칙(이식 관련 업무자에 대한 대가 지급 금지)

-세포,조직 또는 장기의 구득과 이식절차에 관계된 모든 보건시설이나 종사자들이

업무를 이행하는데 필요한 정당한 비용을 초과하는 대가의 지불을 받는 것은 금

지되어야 함.
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(9)제9원칙(분배의 원칙)

-세포,조직 또는 장기의 분배는 재정이나 다른 고려가 아닌 임상기준과 윤리적 규

범에 의하여 지시되어야 함.

-적절하게 구성된 위원회에 의해 규정된 분배원칙은 공평하고 대외적으로 정당화

되고 투명해야 함.

(10)제10원칙(평가 및 감독의 원칙)

-고도의 안전하고 효과적인 절차는 기증자와 수증자 모두에게 필수적인 것임.세

포,조직 또는 장기의 기증과 이식에 있어서 수증자뿐만 아니라 생존기증자에 대

한 장기적인 효과가 평가되어야 함.

-예외적 성격의 의료제품으로서,이식을 위한 세포,조직 또는 장기의 안전성,효율

성 그리고 품질의 정도는 진행 중인 상황을 기준으로 유지되고 최적화되어야 함.

-국내에서 생산되거나 수입된 인체제품 모두에 대하여 추적가능성과 보고된 부작

용과 반작용에 대한 경고를 포함하는 품질체계의 수행을 요함.

(11)제11원칙(기증자와 수증자의 보호)

-기증자와 수증자의 개인적인 익명성과 프라이버시가 항상 보호되어야 함과 동시

에 임상 결과는 물론이고 기증과 이식행위의 이행이 투명하게 이루어져야 하며

엄격한 조사가 이루어질 수 있도록 해야 함 .

나)시사점

-충분한 정보 제공이 전제된 자발적 동의의 요구,미성년자 보호 등 제1원칙,제3

원칙,제4원칙에 규정된 조직의 기증과 채취의 요건들이 지켜지려면,그에 관한
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지침을 마련하고 그 지침의 이행 여부를 감독하는 기관이 필요할 것임.

-제2원칙은 의사들이 잠재적 기증자가 되는 환자에 대한 보호의무와 그 기증으로

부터의 이식에 의존하는 환자에 대한 보호의무가 충돌하여 갈등하는 상황을 막기

위하여,잠재적 기증자의 사망 여부를 결정하는 의사는 기증자로부터의 조직의 채

취나 후속이식절차에 관여해서는 안 되며,그러한 조직의 예정된 수증자의 보호에

대한 책임을 져서도 안 된다고 규정하고 있음.

-그런데 그러한 갈등은 사망 여부를 판단하여 조직을 구득하는 기관에서 구득한

환자로부터 채취된 조직의 이식에 관한 업무를 함께 담당할 경우에도 발생할 수

있음.

-그러므로 같은 기관에 있는 환자를 위해 조직의 구득과 이식을 행할 목적으로,같

은 기관에 있는 잠재적 기증자의 사망 판단이 이루어지지 않도록 하는 조치가 필

요함.

-제5원칙과 제6원칙에 따르면,조직의 매매 및 그에 관한 알선이나 광고는 엄격하

게 금지되어야 함.

-제7원칙은 조직기증이 판촉이나 강압에 의해 이루어진 경우에 보건종사자들과 비

용부담자들이 이식절차 등에 관여해서는 안 된다고 규정함으로써,조직기증이 자

발적이고 윤리적으로 이루어질 것을 요구함.

-또한 제8원칙은 조직의 구득과 이식절차에 관계된 보건시설이나 종사자들이 업무

이행에 필요한 정당한 비용을 초과하는 대가를 받는 것을 금지하고 있음.

-그러므로 조직의 기증과 이식까지의 모든 과정이 정당한 비용을 초과하는 대가의

지급이나 강압에 의해 이루어지지 않도록 규제하고 감독하는 것이 필요함.

-제9원칙은 조직의 분배가 임상기준과 윤리적 규범에 의해 지시되며,적절하게 구

성된 위원회에 의해 규정된 분배원칙이 대외적으로 정당화되고 투명하게 지켜질

것을 요구함.

-이 원칙에 따르면 조직의 분배원칙을 정하는 위원회가 필요하며,조직의 분배에
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대한 공적 관리 혹은 감독하는 기관이 필요함.

-제10원칙은 이식용 조직이 가지는 ‘예외적 성격의 의료제품’으로서의 성격에 주목

하여,그 안전성,효율성,품질의 정도를 조사하고 최적화하며,국내에서 생산되거

나 수입된 조직에 대하여 추적 가능성과 보고된 부작용에 대한 경고를 포함하는

품질체계를 수행할 것을 요함.

-이에 따라 이식용 조직에 대해 의료제품으로서의 안전성과 품질을 관리하고,그

일환으로 부작용 발생 시의 역추적을 위해 조직의 유통흐름을 파악할 수 있는

DB를 구축할 필요가 있음.

-제10원칙과 제11원칙에 의하면,조직 기증자와 수증자를 보호하기 위해 생존기증

자와 수증자에 대한 장기적인 효과를 평가하고,기증자와 수증자의 개인적인 익명

성과 프라이버시를 보호하며,동시에 기증과 이식이 투명하게 이루질 수 있도록

엄격한 조사가 행해져야 함.

-이를 위한 지원 및 감독 기능을 수행할 공적 기관이 필요함.
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2) 미국

가)관리체계

(1)조직은행 현황

-미국은 조직산업을 구성하는 기관들을 집합적으로 ‘조직은행(TissueBank)160)’이라

고 부름.

-조직은행의 범주에는 뼈,연골,피부,혈관,건,인대,근막,판막,각막,줄기세포,

배아세포,생식관련조직 등을 취급하는 기관이 포함됨.

-조직은행 가운데 조직기증에 관한 교육을 하고 기증희망자 목록을 관리하면서 조

직 채취에 관여하는 곳은 일부에 해당하며,다른 조직은행들은 채취된 조직을 조

직구득기관이나 재취조직은행으로부터 받아서 가공ㆍ보관ㆍ분배함.

-조직은행 중에는 비영리기관도 있고,영리기관도 있음.그런데 일부 비영리 조직

은행들이 영리 조직가공회사로부터 금품을 수수하고,자신들이 보관하고 있는 기

증된 조직에 대한 독점 권리를 특정 조직가공회사에게 넘겨준 사례들이 있었

음.161)

(2)장기ㆍ조직 기증 홍보 및 등록

-조직의 기증 홍보 및 기증희망자 등록에 관한 업무는 장기의 기증희망자 모집과

함께 이루어지고 있음.

-다시 말해,별개의 기관이 아닌 같은 기관에서 장기ㆍ조직의 기증에 관한 홍보를

하고 있으며,기증형태를 선택하는 항목에 사후 장기기증과 조직기증이 모두 나열

160) http://www.lifelinktb.org/; http://www.rehpb.org/; http://www.rmtb.org/ 등  

161) 미 보건복지부 감사관실(2001.1) “조직은행 감독에 관한 연구”, 「미국 조직은행의 관리 및 감독」,  (사)

한국인체조직기증지원본부, 2009, p.75.
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된‘기증희망 등록서식’162)을 사용하여,사후 장기ㆍ조직 기증희망자를 동시에 모집

하고 있음.163)

-각 주에 있는 장기ㆍ조직 기증희망자 모집 기관은 같은 주에서 기증 홍보 및 기

증희망자 등록에 관한 업무를 수행하는 기관들과 연합을 이루고164),그 주의 기증

사업에 관해 협력하고 있음.

- 장기ㆍ조직 구득기관과 장기ㆍ조직 기증기관들의 연합으로는 ‘Donate Life

Indiana165)’,‘DonateLifecalifornia166)’,‘DonateLifeNew England167)’등이 있

음.‘DonateLifeFlorida168)’의 경우에는 장기ㆍ조직 기증희망자 모집 기관의 연

합으로 설립되었다가,이후에 플로리다주 보건부로부터 재정 지원을 받으면서 주

정부와도 기증 업무에 관해 공조를 이루고 있음.

-이러한 장기ㆍ조직 기증희망자 모집 기관들 간의 연합과 다르게,각종 생체자원

기증기관들이 연합한 경우도 있음.성인의 약 60%가 장기ㆍ조직의 기증희망자로

등록되어 있는 일리노이주의 ‘DonateLifeIllinois169)’는 이식이나 연구ㆍ교육용으

로 사용될 장기,조직,안구,혈액,골수 등의 기증에 관한 교육 및 기증희망자 등

록 을 담당하는 기관들이 연합한 기구로서,같은 주에서 기증희망자 등록이 개인

의 익명성과 프라이버시가 보호되는 방법으로 빠르고 쉽게 이루어질 수 있도록

공조하고 있음.

-이러한 장기ㆍ조직 기증 관리 연합은 모두 비영리기구이며,‘DonateLifeAmeric

162) http://www.health.ny.gov/professionals/patients/donation/organ/; 

https://www.donatelifecalifornia.org/register/;   

https://www.donatelifeillinois.org/donatelife/registration.aspx;        

http://www.donatelifenj.org/online-form/index.cfm 등 

163) 다음 사이트에 링크되어 있는 미국 50개 주의 ‘장기ㆍ조직 기증등록기관’ 홈페이지를 참조함. 

http://www.donatelife.net/CommitToDonation/index.php  

164) 같은 주에 있는 모든 기증 홍보 및 기증희망자 등록 기관들이 연합하고 있는 경우도 있지만, 주에 있는 일

부 큰 규모의 기증 관리 기관들만이 연합을 이루고 있는 경우도 있음. 

165) http://www.indianalastwishregistry.org/ 

166) https://www.donatelifecalifornia.org   

167) http://www.donatelifenewengland.org/  

168) http://www.donatelifeflorida.org/ 

169) http://www.donatelifeillinois.org/  
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a170)’를 구성하는 주별 조직(StateTeams)으로서의 역할도 하고 있음.

-‘DonateLifeAmerica’는 50개 주별 조직과 국가 기관들로 구성되어 있으며,1992

년에 설립된 이래로 미국 대중들에게 장기,조직,안구 기증에 관해 교육하고,기

증자로 등록하도록 설득해왔음.또한 ‘DonateLife’라는 브랜드를 만들어 미국 전

역에 알렸으며,기증에 관한 각종 프로그램이나 홍보 책자,홍보 물품들을 개발해

왔음.

-한편,기증사업의 결과로 만들어진 장기ㆍ조직 기증희망자 목록(Registry)을 관리

하는 방법은 주별로 다름.과거에는 각 기관마다 기증희망자 목록을 별도로 관리

하는 경우가 다수였지만,최근에는 캘리포니아주를 비롯하여 주 전체의 장기ㆍ조

직 기증희망자 목록을 DB로 구축하는 주들이 늘고 있음.171)

-뉴욕주에서는 주의 보건부(DepartmentofHealth)에 의해 기증희망자 목록이 관

리되고 있으며,일리노이주와 미시간주에서는 주의 국무부(SecretaryofState)에

의해 기증희망자 목록이 DB로 관리되고 있음.172)

(3)장기ㆍ조직의 구득

- 연방정부로부터 지정을 받은 59개의 장기구득기관(Organ Procurement

Organizations)중 조직의 구득을 함께 수행하는 장기ㆍ조직 구득기관(Organ&

TissueProcurementOrganizations:OTPO)173)은 28개임.

-규모가 작은 기관을 제외하면,대부분의 장기구득기관이 병원,이식센터,조직은

행,안은행,검시관,장례식장 등과 연계174)하여 OTPO의 역할을 하고 있음이고

170) http://www.donatelife.net  

171) http://www.donatelifecalifornia.org/about/

172) http://www.health.ny.gov/professionals/patients/donation/organ/; http://www.donatelifeillinois.org/; 

http://www.giftoflifemichigan.org/about_us/what_we_do/ 

173) 다음 사이트에 링크되어 있는 미국의 59개 ‘장기구득기관’ 홈페이지를 참조함.  

http://www.aopo.org/click-state-find-opo-a6  

174) 미국 최대 OTPO인 ‘OneLegacy’는 로스앤젤레스 지역에서 215개의 병원과 12개의 이식센터, 그리고 검시

관, 장례식장과 협력하고 있으며(http://www.onelegacy.org/), 또 다른 OTPO인 ‘The New York Organ 

Donor Network’는 뉴욕 메트로폴리탄 지역에서 10개의 이식센터와 90여 개의 병원과 다양한 조직은행, 안
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볼 수 있음.

-OTPO마다 수행하고 있는 업무의 내용은 상이한데,대부수의 OTPO는 다음과 같

은 업무를 수행함.

① 잠재적인 기증자의 의학적 적합성 평가

② 잠재적인 기증자의 가족과 기증에 관한 상의

③ 장기와 조직의 기증 절차 조정

④ 장기와 조직 기증자의 가족에게 후속정보 제공 및 지원

⑤ 지역주민에게 기증자로 등록하는 방법과 기증에 관한 교육

⑥ 의료전문가 대상 교육

⑦ 기증 과정을 용이하게 하기 위한 정책 개발 등에 관한 업무를 수행하고 있음.175)

-비영리기구로서 조직은행과 안은행을 가지고 있는 OTPO인 ‘OneLegacy176)’와

‘Mid-AmericaTransplantServices177)’의 경우에는,장기ㆍ조직 구득 외에 조직의

채취ㆍ처리ㆍ보관ㆍ분배에 관한 업무도 맡고 있음.이들 기관은 장기와 조직의

구득을 위한 수술실도 가지고 있으며,안구와 조직 적출을 맡아 줄 테크니션

(medicaltechnicians)을 고용하고 있음.

-그래서 조직의 경우에는 기증자를 OTPO의 수술실로 옮겨서,자체적으로 고용한

테크니션이 조직을 채취하도록 함.적출 과정이 비교적 간단한 안구의 경우에는

수술실만이 아니라 기증자의 방,병원의 영안실,장례식장에서 적출하기도 하며,

안구에서 채취된 각막은 OTPO의 멸균실에서 최대 일주일까지 보관됨.이렇게 채

취하고 보관한 조직들은 이식용이나 연구용으로 공정하게 분배됨.

-또 다른 OTPO인 ‘UpstateNew YorkTransplantServices178)’는 비영리기구로서

혈액은행(bloodbanking)을 보유하고 있지만,조직은행을 가지고 있지는 않음.그

은행과 연계하고 있음(http://www.donatelifeny.org/). 

175) http://www.giftofhope.org/; http://www.sharenj.org/; http://www.cdtny.org/; 

https://www.translife.org/; http://www.donatelifeny.org/; www.neob.org;  등 

176) http://www.onelegacy.org  

177) http://www.mts-stl.org/  

178) http://www.unyts.org/  
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런데 기관 자체적으로 테크니션을 고용해서 조직 채취에 관한 업무를 수행하고

있으며,채취된 조직들을 영리로 운영되는 조직가공회사로 보내고 있음.

(4)조직의 분배

-장기의 경우에는 UNOS(UnitedNetworkforOrganSharing)의 computer-based

system에서 연방정부의 가이드라인에 따라 기증자와 이식자의 매칭을 하고 있는

데 반해,조직의 경우에는 분배에 직접 관여하는 공적 기관이 존재하지 않음.179)

-현재 비영리 혹은 영리 조직은행에서 멸균 처리 혹은 가공된 조직들을 이식용이

나 연구ㆍ교육용으로 의료기관이나 연구기관에 분배하고 있음.

(5)식품의약품안전청(FDA)의 감독

-보건복지부(DepartmentofHealthandHumanServices)산하의 독립된 행정기구

인 식품의약품안전청(FoodandDrugAdministration:FDA)180)은 조직의 안정성

검사 및 조직기증자의 선별을 요구하며 전염병을 방지하는데 초점을 두고 있음.

-FDA의 규정들은 조직은행의 등록,안전한 인체조직 선별 및 검사,최상의 인체조

직 처리 등을 요구함.FDA는 그러한 규정들에 근거하여 조직은행에 대해 정기적

인 감사를 실시함.

-FDA는 1998년부터 지속적으로 사람 유래 세포 및 조직에 관한 관리방안을 모색

해 왔으며,‘사람 세포,조직,세포 및 조직유래제품 -미 FDA 시설 등록 및 등재

규정(EstablishmentRegistrationandListing,2001.1.19)’규정,‘사람 세포와 조직

유래제품의 기증자에 대한 적격성 결정(EligibilityDeterminationfordonorsof

humancellularandtissuebasedproducts,2004.5)’규정,‘사람 세포,조직,세포

및 조직유래제품 제조 시설의 미 FDA 우수조직관리기준 (Goodtissuepractice:

179) 김현철 외, 「‘인체조직 안전 및 관리 등에 관한 법률’ 개정 연구」, 이화여자대학교, (사)한국인체조직기증

지원본부, 2009, p.46.

180) http://www.fda.gov/ (FDA 홈페이지)
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GTP),2004.11.4)’규정을 ‘3TissueRule’로 정리하여 ‘21 CodeofFederal

Regulations(CFR)part1271’로 법제화함.

-이를 통해 이식을 위한 사람 세포,조직뿐 아니라 의약품으로 구분되는 세포치료

제,조직공학제재에 대한 체계적인 관리를 실시하고 있음.

(6)주정부 감독

-캘리포니아주,조지아주,메릴랜드주 등의 주정부에서는 조직은행이 주에 의한 인

가를 받도록 요구하고 있음.

-뉴욕주,플로리다주 등의 주정부는 조직은행 설립의 허가뿐 아니라,조직의 유통

과정,역추적 실행,응급 절차,장비 기준,라벨 표기 기준,조직의 폐기,지역사회

와의 관련성,이해의 충돌 등과 같은 영역들도 다루면서,조직은행에 대한 감독

기능을 수행하고 있음.이러한 주정부의 감독을 통해 요구되는 기준들은 FDA에

서 정하고 있는 조건들을 넘어섬.181)

(7)미국조직은행연합회(AATB)의 품질인증

-미국조직은행연합회(AmericanAssociationofTissueBanks:AATB)182)는 안은행

연합회와 장기구득연합회와 협동.개발한 자발적인 품질인증 프로그램을 수행.

-품질인증은 기증자의 선별 및 검사만이 아니라 조직은행 직원의 자격조건,조직은

행의 안전 훈련,장비 테스트,설비 및 라벨 표기,품질 보증 계획 같은 경영 및

관리의 측면도 다루고 있음.

-현재 AATB로부터 그 품질을 인증 받은 조직은행은 100여개.조직은행은 AATB에

의해 설정된 기준 또는 정책을 충족할 의무가 없으며,품질인증을 받아야 하는

실질적인 인센티브도 없는 까닭에,다수의 조직은행이 AATB의 인증을 받지 않고

181) 미 보건복지부 감사관실(2001. 1) “조직은행 감독에 관한 연구”, 「미국 조직은행의 관리 및 감독」,  (사)

한국인체조직기증지원본부, 2009, pp.87-90.

182) http://www.aatb.org/ (AATB 홈페이지)
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있음.

나)특징

-조직은행의 범주에 줄기세포,배아세포,생식관련조직 취급 기관들도 포함됨.비영

리 혹은 영리 조직은행 가운데 조직 채취에 관여하는 곳은 일부에 해당하며,나머

지 조직은행들은 다른 기관에서 채취된 조직을 받아서 가공ㆍ보관ㆍ분배함.

-같은 기관에서 사후 장기ㆍ조직 기증희망자를 동시에 모집하고 있음.183)각 주에

있는 장기ㆍ조직 기증기관,장기ㆍ조직 구득기관들은 장기ㆍ조직 기증희망자 모집

기관으로서 연합을 이루거나,혈액ㆍ골수 등 다른 생체자원 기증기관과 연합하여

그 주의 기증사업에 관해 협력하고 있음.이러한 연합 중에는 주정부로부터 재정

지원을 받고 주정부와 연계하는 곳도 있음.

-장기ㆍ조직 기증 관리 연합들은 ‘DonateLifeAmerica184)’를 구성하는 주별 조직

으로서의 역할을 하고 있음.‘DonateLifeAmerica’는 50개 주별 조직과 국가 기

관들로 구성되어 있으며,미국 대중에게 ‘DonateLife’라는 브랜드를 알리고,사후

장기ㆍ조직 기증에 관해 교육해왔음.

-장기ㆍ조직 기증희망자 목록을 관리하는 방법은 주별로 다름.각 기관마다 기증희

망자 목록을 별도로 관리하는 주가 많았는데,최근에는 주정부의 보건부나 국무부

에서 기증희망자 목록을 DB로 구축하고 관리하는 주가 늘고 있음.

-연방정부로부터 지정 받은 장기구득기관(OPO)중 규모가 작은 기관을 제외하면,

대부분의 장기구득기관이 장기ㆍ조직 구득기관(OTPO)의 역할을 하고 있음.

-대부분의 OTPO는 기증 적합성 평가,잠재적인 기증자의 가족과 기증에 관한 상

의,기증 절차 조정,기증자의 가족 지원,의료전문가와 시민 대상 교육 등의 업무

183) 다음 사이트에 링크되어 있는 미국 50개 주의 ‘장기ㆍ조직 기증등록기관’ 홈페이지를 참조함. 

http://www.donatelife.net/CommitToDonation/index.php  

184) http://www.donatelife.net  
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를 맡고 있음.

-안은행과 조직은행을 보유한 OTPO에서는 구득활동 외에 조직의 채취ㆍ처리ㆍ보

관ㆍ분배도 담당.조직은행을 가지고 있지 않지만,조직을 채취할 테크니션을 고

용한 OTPO는 채취한 조직을 영리 조직가공회사로 보내고 있음.

-장기의 경우에 공적 기관인 UNOS에서 기증자와 이식자를 매칭해주고 있는데 반

해,조직의 경우에는 분배에 직접 관여하는 공적 기관이 없음.현재 조직은행에서

이식용 혹은 연구ㆍ교육용으로 조직을 분배하고 있음.

-식품의약품안전청(FDA)의 규정들은 조직은행의 등록,기증자의 선별,조직의 안전

성 검사 등을 요구함.

-FDA는 안전성에 초점을 맞추어 조직은행을 감독하고 있으며,이식을 위한 사람

세포,조직뿐 아니라 의약품으로 구분되는 세포치료제,조직공학제재에 대한 관리

감독도 함께하고 있음.

-일부 주정부에서는 조직은행 설립의 허가뿐 아니라,FDA에서 요구하는 조건을

넘어 조직의 유통과정,역추적,장비 기준,지역사회와의 관련성,이해의 충돌 등

의 영역을 다루면서 조직은행에 대한 감독 기능을 수행하고 있음.

-미국조직은행연합회(AATB)가 수행하는 인체조직 품질인증 프로그램은 조직은행

의 자발적인 참여로 진행되는 까닭에,다수의 조직은행들이 AATB의 인증을 받지

않고 있음.
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3)영국

가)관리체계

(1)혈액ㆍ이식관리기관(NHSBT)

-국립의료체계(NationalHealthService:NHS)에 소속된 혈액ㆍ이식관리기관(NHS

Blood& Transplant:NHSBT)185)에서 잉글랜드와 웨일즈 지역의 인체조직 관리를

담당하고 있음.

-NHSBT는 개편과 통합의 과정을 거쳐 2005년 10월에 설립되었으며,국무장관의

감독을 받는 특별보건기구(SpecialHealthAuthority)임.혈액,혈소판,장기,조직

의 공급을 최적화하고,혈액과 이식 서비스의 효과와 효율성을 높이는 책임을 맡

고 있음.

-NHSBT의 업무 가운데 이식용 조직과 관련된 것은 다음과 같음.

① 광고와 마케팅,기타 방법을 통한 조직의 기증 촉진 및 공공의료서비스 내의 각

막 기증 프로그램 위탁

② 기증과 이식의 표준(standards)개발

③ NHS기관의 표준 유지에 대한 감시

④ 기증ㆍ이식에서 발생하는 윤리적ㆍ법적ㆍ의학적 문제에 대해 국무장관과 NHS

기관에 자문

⑤ 이식대상자 선정 기준 마련 및 목록 관리

⑥ 조직의 매칭과 분배186)

⑦ 잠재적ㆍ실제적 기증자와 수증자에 관한 정보의 획득ㆍ기록ㆍ업데이트ㆍ보관

⑧ NHS직원에 대한 교육과 훈련 등187)

185) http://www.nhsbt.nhs.uk (NHSBT 홈페이지)

186) ‘NHS Blood and Transplant(England) Directions 2005’에 의하면, 조직의 매칭과 분배는 조직의 최대

(maximum) 그리고 가장 효율적인 사용, 개인의 안전과 그들의 생존율, 장기공유제도의 형평성과 염결성

(integrity)을 보장할 필요성을 유념하여 이루어져야 함(3-(1)(a)).

187) ‘NHS Blood and Transplant(England) Directions 2005’, p.2-3.
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(2)인체조직당국(HTA)

-인체조직당국(TheHumanTissueAuthority:HTA)188)은 치료,연구,사후 검시,

교육,공공장소에서의 전시와 같은 목적으로 인체조직(humantissue)을 채취하거

나 수입,저장,이용,처분 등의 행위를 하는 것을 규제하는 감시기관임.

-여기에서의 ‘인체조직’에는 피부,뼈,장기,줄기세포,신체의 일부 등이 포함됨.

-HTA는 정부부처가 아닌 공공기관(ExecutiveNon-DepartmentalPublicBody)으로

보건성(theDepartmentofHealth)의 지원을 받고 있음.

-‘2004년 인체조직법(theHumanTissueAct2004)’하에서 2005년 4월에 발족했으

며,2006년 5월부터 잉글랜드,웨일즈,북아일랜드 지역을 관할하며 인체조직 관리

에 대한 지도 및 감독에 관한 업무에 착수하였음.

-HTA의 주요 업무는 다음과 같음.

① HTA는 치료,연구,사후 검시,교육,공공장소에서의 전시와 같은 목적으로 인

체조직을 사용하고 관리하는 기관들을 허가함으로써 공적인 신뢰를 구축함.현

재 인체조직을 관리할 수 있도록 허가를 내준 단체는 800개가 넘음.

② HTA는 인체조직을 사용하고 관리하도록 허가 받은 단체들이 적정한 절차와 기

준을 따라 운영하고 있는지 감독함.특히 적절한 동의를 받아 인체조직을 안전

하고 윤리적으로 사용하게끔 하는 데 중요한 역할을 하고 있음.

③ HTA는 관련 전문가들의 교육을 위해 컨퍼런스나 온라인 수업(e-learning

courses)을 제공함.워크샵이나 전문가들 간의 교제와 HTA의 업무에 대한 피드

백을 듣기 위한 행사도 개최함.

④ HTA는 인체조직이 적정한 동의하에 안전하고 윤리적으로 사용되는 것을 보증

하는 ‘인체조직법(TheHumanTissueAct)’과 ‘EU의 조직과 세포에 관한 지침

(TheEU TissueandCellsDirectives)’에 대한 시행령이나 자문,가이드라인 등

을 제공함.

188) http://www.hta.gov.uk/ (HTA 홈페이지)
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(3)인체조직법(theHumanTissueAct2004)

-2004년 11월에 제정된 인체조직법(theHumanTissueAct2004)189)은 1961년의 인

체조직법(the Human Tissue Act 1961)과 1989년의 장기이식법(the Organ

TransplantsAct1989)을 폐지하거나 대체하고 있음.

-2004년 인체조직법은 명확한 건강관련 목적과 공공전시를 위해 생존자나 사망자

로부터 유래된 인체의 일부,그리고 장기와 조직의 저장이나 이용에 있어 지켜져

야 할 근본 원칙에 대한 내용을 담고 있음.

-인체조직법은 제2조에서 제7조까지 조직을 저장하거나 이용하기 위해 필요한 동

의 절차나 방법에 대해 상세하게 규정하고 있으며,제33조와 제34조에서 조직이식

에 대해 규제의 내용을 담고 있음.

-조직이식에서 금지되는 사항을 보면,첫째 생식세포(gametes),태아,그리고 기술

을 적용함으로써 재산이 된 시료를 제외하고,이식을 목적으로 인간에게서 채취되

거나 채취될 예정이면서 인간 세포를 구성하거나 포함하는 시료의 상업적 거래가

금지됨(32조).둘째,이식을 목적으로 살아있는 자의 인체에서 이식 가능한 시료를

채취하거나,혹은 시료의 채취 시에 채취대상이 살아있음은 것을 알고 있거나,알

고 있음이고 판단할만한 상황일 경우에는 위법으로 판단되며 금지됨(33조).

-이에 더해 국무성(theSecretaryofState)은 인체에서 적출된 이식 가능한 시료를

사용하여 이미 행해진 혹은 행해지게 될 이식에 대해,규정에 명시된 기관이 규정

에 명시된 정보를 규정에 명시된 자에게 제출하도록 요구할 수 있음이고 되어 있

음(34조).

189) ‘The Human Tissue Act 2004’는 잉글랜드(England), 웨일즈(Wales), 북아일랜드(Northern Ireland) 지역

에 적용되며, 스코틀랜드는 ‘The Human Tissue (Scotland) Act 2006’이라는 별도의 법을 두고 있음. 두 법

은 법적 능력자가 아니거나 미성년자인 경우의 기증 요건 등에서 내용상의 차이를 보인다.
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(4)조직은행 운영규칙

-영국은 2001년 “치료 목적의 조직을 관리하는 조직은행 운영규칙(A Codeof

PracticeforTissueBanksprovidingtissuesofhumanoriginfortherapeutic

purposes,이하 ‘조직은행 운영규칙’)”을 제정하여,임상시험을 포함한 치료 목적

의 조직을 공급하는 조직은행에 적용하고 있음.

-‘치료 목적의 조직(tissuesofhumanorigin)’에는 미성숙 생식세포,태아조직,조

혈모세포,공여된 백혈구,자가세포,그리고 조직은행으로부터 조직이나 세포를 공

급받아 제조하는 조직공학제재나 세포배양산물이 포함됨.타 규정의 적용을 받는

장기,유전자 치료용 세포,연구 목적의 조직,혈액 및 혈액제재,상업적으로 조직

을 이용하여 제조된 제품 등에는 운영규칙의 적용이 배제됨(Code2.1).

-조직은행 운영규칙은 우수한 품질의 안전한 조직을 공급하기 위해 조직은행의 모

든 업무,즉 기증,처리,검사,가공,저장,운반 등의 과정에서 지켜져야 할 표준

을 제시하고 있음.이러한 우수 조직 제조 및 품질관리에 대한 표준은 보건성의

조직은행 인증의 기준으로 사용됨(Code2.2).

-운영규칙의 구조와 내용은 ‘국제표준화기구(ISO)가 제정한 품질보증 및 품질관리

를 위한 국제 규격(ISO 9000series)’과 ‘의약품 제조업자 및 분배업자를 위한 가

이드라인(Rules and Guidance for Pharmaceutical Manufacturers and

Distributors)’을 기초로 하고 있음.

-미국 FDA의 ‘우수 조직 제조기준(CurrentGoodTissuePractice)’이 전염성 질환

의 전파가능성을 차단하여 조직이식재의 안전성을 보장하는데 중점을 두었다면,

영국의 조직은행 운영규칙은 조직이식재의 안전성을 포함한 품질보증을 강조하고

있음.190)

190) 김현철 외, 「‘인체조직 안전 및 관리 등에 관한 법률’ 개정 연구」, 이화여자대학교, (사)한국인체조직기증

지원본부, 2009, p.81.
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나)특징

-영국은 ‘인체조직당국(HTA)’에서 인체조직 관리 기관에 대한 허가 및 지도ㆍ감독

에 관한 업무를 담당하고,‘혈액ㆍ이식관리기관(NHSBT)’에서 조직의 기증ㆍ이식

에 관한 업무를 지원하고 총괄하도록 되어 있음.

-보건성의 지원을 받는 공공기관인 ‘인체조직당국(HTA)’은 연구,환자 치료,사후

검시,교육,공공전시와 같은 목적으로 사용하는 인체조직(humantissue)까지를

포괄하여 규제함.

-여기에서의 ‘인체조직’에는 피부,뼈,장기,줄기세포,신체의 일부 등이 포함됨.

HTA는 ① 인체조직 관리 기관 허가,② 인체조직 관리에 대한 감독,③ 시행령이

나 가이드라인 제공,④ 전문가 교육 등에 관한 업무를 하고 있음.

-국립의료체계에 소속되어 국무장관의 감독을 받는 ‘혈액ㆍ이식관리기관(NHSBT)’

은 혈액,혈소판,장기,조직의 공급을 최적화하고,혈액과 이식 서비스의 효과와

효율성을 높이기 위한 업무를 통합적으로 수행함.

-NHSBT는 조직의 이식과 관련한 업무로서 ① 조직의 기증 촉진을 위한 홍보,②

기증과 이식의 표준 개발,③ NHS기관에 대한 감시,④ 기증ㆍ이식에 관해 국무

장관과 NHS기관에 자문,⑤ 이식대상자 선정 기준 마련 및 목록 관리,⑥ 조직

의 매칭과 분배,⑦ 잠재적ㆍ실제적 기증자와 수증자의 정보 관리,⑧ NHS직원

에 대한 교육과 훈련 등을 맡고 있음.

-‘인체조직법(theHumanTissueAct2004)’에는 건강관련 목적과 공공전시를 위하

여 생존자나 사망자로부터 유래된 인체의 일부,그리고 장기와 조직을 저장하거나

이용하는 데 있어 지켜져야 할 근본 원칙들이 담겨 있음.

-‘조직은행 운영규칙’은 임상시험을 포함한 치료 목적의 조직(tissuesofhuman

origin)을 공급하는 조직은행에 적용하며,조직의 안전성을 포함한 품질보증을 강
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조하고 있음.‘치료목적의 조직’에는 미성숙 생식세포,태아조직,조혈모세포,공여

된 백혈구,자가세포 및 조직은행으로부터 조직이나 세포를 공급받아 제조하는

조직공학제재나 세포배양산물이 포함됨.

4)독일

가)관리체계

-2007년 8월에 독일에서는 “인체조직과 인간세포에 대한 질과 안전에 관한 법률

(GesetzuberQualitatundSicherheitvonmenschlichenGewebenundZellen,이

하 ‘인체조직안전법’)”이 공포되었음.

-인체조직안전법의 목적은 인체조직을 이용한 의료서비스 과정에서 질병의 전이를

방지하기 위해 ‘인체조직의 질과 안전의 보장’을 도모하는 것임.

-인체조직안전법은 인간의 건강을 보호하기 위해 인체조직을 적출ㆍ검사ㆍ가공ㆍ

보관하는 의료기관에 인체조직을 제공하는 경우에 높은 수준의 안전기준을 준수

하도록 요구함.

-같은 법은 소위 옴니버스식법률(Artikelgesetz)의 형식을 갖추고 수개의 전문 법률

들의 개정을 동시에 다루고 있는데,특히 장기이식법(TPG),의약품법(AMG),수혈

법(TFG)등의 개정을 그 주요내용으로 하고 있음.191)

-아래의 내용은 독일에서 2007년 9월 4일 개정된 “장기와 인체조직의 기증,적출

및 이식에 관한 법률(GesetzuberdieSpende,EntnahmeundUbertragungvon

OrganenundGeweben(Transplantationsgesetz:TPG))”192)에 근거하여,독일의 이

191) 김성곤, “독일의 인체조직에 관한 법”, 「(최신)외국법제정보」2008-9, 한국법제연구원 pp.68-69.

192) 한글 번역본으로 <주호노, 독일의 “장기와 조직의 기증, 적출 및 이식에 관한 법률”(“이식법”), 한국의료법

학회지 제16권 제2호, 2008, 한국의료법학회, pp.123~152>을 참조하고, 이석배 교수(단국대, 의료형법 전공)

로부터 법률해석에 대한 감수를 받았다.
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식용 인체조직 관리체계의 주요 사항을 정리하였음.

(1)조직은행(Gewebeeinrichtungen)

-‘조직은행(Gewebeeinrichtungen)’이란 이식을 목적으로 인체조직(Gewebe)을 적출

ㆍ수입ㆍ검사ㆍ처리ㆍ가공ㆍ보존ㆍ표시ㆍ포장ㆍ보관하거나 타인에게 공급하는 시

설을 말함(제1a조 제8호).

-‘인체조직(Gewebe)’은 ‘장기(Organe)193)에 포함되지 않고,사람의 개개의 세포를

포함하여,세포로 구성되는 인체의 모든 구성요소’로 정의됨(제1a조 제4호).

-인체조직에는 피부,각막,뼈,심장판막,근막,힘줄 등과 같이 다른 사람에게 직접

적인 이식을 목적으로 하는 것만이 아니라,태반,골수,수술 잔여물 및 절개한 잔

여물,질병인자 및 종양조직,조직파편,줄기세포 및 배아세포,배아의 조직 및 태

아의 조직 등도 속함.

-조직은행은 조직의 종류와 수량에 관한 표시 및 조직의 원산지와 목적지뿐만 아

니라 그의 업무에 관한 기록을 작성하여야 하고,그러한 기록을 포함한 보고를 관

할 연방상급관청(Bundesoberbehörde)에 매년 전달해야 함.

-관할 연방상급관청은 조직은행으로부터 전달받은 사항을 익명으로 하나의 전체보

고에 모아서 공개함(제8조의 d(3)).

-또한 주의 관할 관청은 조직은행과 그의 연락방법에 관한 사항,인체조직의 가공

ㆍ 보존ㆍ저장ㆍ유통에 관한 허가 또는 수입허가가 부여된 개개의 업무에 관한

사항을 의료 기록 및 정보 기구(The Deutsches Institutfür Medizinische

193) 독일 인체조직법 제1a조 제1호에 따르면 “장기(Organe)란 혈액 공급 및 생리학적 기능수행과 관련하여 기

능적 통일체를 형성하고 다양한 조직으로 구성된 인체의 모든 부분을 말함. 단, 피부는 제외함. 또한 단일장기

의 전체와 동일한 목적으로 인체에서 사용될 수 있는 장기의 일부 및 장기의 개개 조직을 포함함. 단, 의약품

법(Arzneimittelgesetz: AMG) 제4조 제9항에서 새로운 종류의 치료를 목적으로 하는 신약의 제조를 위한 것

으로 규정된 조직은 포함하지 않는다.” 



- 140 -

DokumentationundInformation:DIMDI)194)에 전달함.

-DIMDI는 조직은행에 대한 목록(register)을 작성하고,그 목록에 대한 공중의 접

근을 보장함(제8조의 f(1)).

-DIMDI는 등록된 조직은행 목록의 이용에 대하여 요금을 청구할 수 있음.이용요

금표는 연방재무부와 협의한 연방건강부의 동의를 필요로 함.주의 관할 관청과

유럽 위원회는 요금의 지불이 면제됨(제8조의 f(1)).연방건강부는 등록기관에 등

록해야 할 사항을 정할 수 있음(제8조의 f(2)).

(2)장기ㆍ조직의 기증 홍보 및 등록

-주법에 의한 관할기관,그의 관할범위에 있는 연방관청,특히 연방보건홍보센터

및 건강보험공단(Krankenkassen)은 장기ㆍ조직의 기증방법,장기ㆍ조직의 적출요

건,장기ㆍ조직의 이식의 중요성에 대하여 시민들에게 홍보함.이들 기관은 홍보

자료와 함께 장기ㆍ조직의 기증증명서를 비치하여야 함.

-건강보험공단과 민간의료보험사는 장기ㆍ조직의 기증에 관한 의사표시를 요청하

고,만 16세 이상의 피보험자에게 홍보자료를 정기적으로 배포함(제2조 (1)).

-연방건강부(DasBundesministerium fürGesundheit)195)는 장기ㆍ조직의 기증희망

자를 등록하고,그 정보를 권한 있는 자에게 제공하는 업무를 연방상원의회

(Bundesrat)의 동의를 받아 법규명령으로 위임할 수 있음(제2조 제3항).

194) 의료 기록 및 정보 기구(DIMDI)는 연방건강부의 영역 안에 있는 기구로서 1969년에 설립되었으며, 주요임

무는 생명공학의 모든 영역에 대한 정보를 관심 있는 대중에게 제공하는 것이다. http://www.dimdi.de/  

195) http://www.bmg.bund.de/
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(3)연방건강부/연방상급관청의 감독

-연방건강부는 연방상원의 동의를 얻어 연방의사회와 다른 전문가의 의견을 청취

한 후에 조직의 적출과 이식의 품질과 안정성에 관한 요건,특히 1.조직의 적출

과 이식에 관한 기록의 작성 및 기록된 데이터의 보호,2.조직기증자로서 의학적

적합성에 관한 의사의 판단,3.조직기증자의 검사,4.품질과 안정성의 하자 및

중대한 부작용에 대한 의료급여시설로부터의 보고,5.설명과 조직적출에 대한 기

증자의 승낙 또는 다른 사람의 동의의 취득에 관한 사항을 법규명령으로 정할 수

있음.

-연방건강부는 위 권한을 관할 연방상급관청에 위임할 수 있음(제16조의 a).

(4)연방의사회의 지침

-연방의사회는 법규명령의 규정을 보충하여 지침으로 조직의 적출 및 이식,특히

조직기증자로서 의학적 적합성에 대한 의사의 판단,조직기증자의 검사 및 조직

의 적출,이식 및 이용에 관한 요건에 대하여 일반적으로 인정되고 있는 의학적

수준을 관할 연방상급관청의 양해를 얻어 정할 수 있음.

-지침을 작성할 때에는 관련 전문단체 및 유통단체,연방과 주의 관할 관청의 전문

가의 적절한 참여가 보장되어야 함.

-지침은 관할 연방상급관청에 의하여 연방관보에 공시됨(제16조의 b(1)).

-연방의사회의 지침을 준수한 경우에는 의학적 지견의 수준을 유지한 것으로 추정

됨(제16조의 b(2)).
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(5)역추적의 의무

-조직은행과 의료시설(EinrichtungdermedizinischenVersorgung)196)은 인체조직

이 중대한 질병을 발생시킬 수 있음은 근거 있는 의심을 가지고 있을 경우에 지

체 없이 원인을 구명하고,기증자로부터 수증자까지 그 인체조직의 흐름을 역추

적해야 함.

-나아가 그 의심이 확증된 경우에는 그 기증자가 기증한 인체조직을 찾아내어 검

사하고,그 인체조직의 사용을 금지하여야 함(제13조의 c(2)).

나)특징

-‘인체조직(Gewebe)’은 ‘장기(Organe)197)에 포함되지 않고,사람 개개의 세포를 포

함하여,세포로 구성되는 인체의 모든 구성요소’로 정의됨.인체조직에는 직접적

인 이식을 목적으로 하는 인체조직뿐 아니라,태반,골수,수술 잔여물,질병인자

및 종양조직,조직파편,줄기세포 및 배아세포,배아의 조직 및 태아의 조직도 포

함됨.

-조직은행’이란 이식을 목적으로 인체조직을 적출,검사,처리,가공,보존,표시,포

장,보관하거나 타인에게 공급하는 시설을 말함.조직은행은 매년 관할 연방상급

관청에 인체조직 관리 현황을 보고하며,관할 연방상급관청은 조직은행으로부터

전달받은 사항을 익명으로 하나의 전체보고에 모아서 공개해야 함.

-연방관청,연방보건홍보센터 및 건강보험공단 등의 공기관은 장기ㆍ조직의 기증

홍보를 해야 하며,건강보험공단과 민간의료보험사는 장기ㆍ조직의 기증에 관한

196) ‘의료시설(Einrichtung der medizinischen Versorgung)’이란 병원 또는 전문의학적으로 항상 의사의 지시

하에 있고 의사에 의한 의료서비스가 행해지는 환자를 직접 돌보는 기타시설을 말함.

197) 독일 인체조직법 제1a조 제1호에 따르면 “장기(Organe)란 혈액 공급 및 생리학적 기능수행과 관련하여 기

능적 통일체를 형성하고 다양한 조직으로 구성된 인체의 모든 부분을 말함. 단, 피부는 제외함. 또한 단일장기

의 전체와 동일한 목적으로 인체에서 사용될 수 있는 장기의 일부 및 장기의 개개 조직을 포함함. 단, 의약품

법(Arzneimittelgesetz: AMG) 제4조 제9항에서 새로운 종류의 치료를 목적으로 하는 신약의 제조를 위한 것

으로 규정된 조직은 포함하지 않는다.” 
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의사표시를 요청하고,만 16세 이상의 피보험자에게 홍보자료를 정기적으로 배포

해야 함.

-연방건강부는 장기ㆍ조직의 기증희망자를 등록하고,그 정보를 권한 있는 자에게

제공하는 업무를 위임할 수 있음.

-분배의무가 있는 장기의 경우에는,‘분배기관’에 의하여 법률에 맞게 장기가 분배

되고,허가를 받은 ‘이식센터’에서만 이식이 행해져야 하며,관계자의 협력 및 이

식센터 지원 등의 업무를 행하는 ‘조정기관’이 설치되어 있는 반면에,인체조직의

경우에는 분배기관이나 조정기관이 별도로 없으며,이식센터 허가에 관한 규정도

없음.

-조직은행 또는 의료시설은 인체조직이 중대한 질병을 발생시킬 수 있음은 근거

있는 의심을 가지고 있을 경우에 지체 없이 원인을 구명하고,기증자로부터 수증

자까지 그 인체조직의 흐름을 역추적해야 하며,그 의심이 확증된 경우에는 그

기증자가 기증한 인체조직을 찾아내어 검사하고,그 인체조직의 사용을 금지해야

함 .

-의료 기록 및 정보 기구(DIMDI)는 조직은행에 대한 목록(register),즉 조직은행과

그의 연락방법에 관한 사항,인체조직의 가공ㆍ 보존ㆍ저장ㆍ유통에 관한 허가 또

는 수입허가가 부여된 개개의 업무에 관한 사항을 작성하고,그 목록에 대한 공중

의 접근을 보장함.

-조직의 적출 및 이식에 관한 연방의사회의 지침은 관할 연방상급관청에 의해 공

시되며,그 지침을 준수한 경우에는 의학적 지견의 수준을 유지한 것으로 추정됨.
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다.인체조직 관리체계의 개선 방안

1)기증등록기관 통합 및 확대

-미국,영국 등은 같은 기관에서 장기ㆍ조직의 기증에 관한 홍보를 하고 있으며,

기증형태를 선택하는 항목에 사후 장기기증과 조직기증이 모두 나열된 ‘기증희망

등록서식’을 사용하여,사후 장기ㆍ조직 기증희망자를 동시에 모집하고 있음.

<영국에서 사용하는 ‘사후 기증희망 등록서식’中>198)

<미국 뉴욕주에서 사용하는 ‘사후 기증희망 등록서식’中>199)

-이에 비해,우리나라는 대부분의 경우에 별개의 기관에서 장기ㆍ조직의 기증희망

자 모집을 따로 하고 있음.

-또한 현재 조직기증희망자를 모집하는 기관에서 사용하는 ‘기증희망 등록서식’

중에는 선택할 수 있는 기증 형태로 장기 혹은 조직 중 한 종류의 기증만 나열한

경우200)가 있고,장기기증과 조직기증을 함께 나열한 경우201)가 있으며,기증 가능

198) https://www.organdonation.nhs.uk/ukt/RegistrationForm.do?campaignCode=-1 (영국 NHSBT  홈페이

지) 

199) http://www.health.ny.gov/professionals/patients/donation/organ/ (New York State Department of 

Health 홈페이지)

200) (재)사랑의장기기증운동본부의 ‘장기기증 희망등록 서약서’에는 조직기증은 제외하고 장기기증의 종류 가운

데 선택할 수 있도록 되어 있음. 비영리법인 조직은행인 대한인체조직은행의 ‘조직기증 신청양식’에는 기증할 

수 있는 조직의 종류만 나열되어 있어, 조직기증희망자 모집만 가능하도록 되어 있음. 



- 145 -

한 것에 장기,조직,조혈모세포,시신 등을 모두 포함시킨 경우202)도 있음.

  기증종류 
  □ 사후 각막기증                          □ 심장사 기증(신장, 간장 등)

  □ 뇌사시 기증 (신장, 심장, 간장 등)      □ 생존시 신장 기증    

조직 선택
   □ 모든 조직    □ 뼈    □ 피부    □ 그 외 조직

   □ 기타

<(재)사랑의장기기증운동본부의 ‘장기기증 희망등록 서약서’ 中>

<대한인체조직은행의 ‘조직기증 신청양식’ 中>

기증형태

(중복체크 가능)

※ □에는 ∨표시를 

합니다.

 □ 뇌사시 장기기증 (신장․간장․췌장․심장․폐․각막․췌도․소장 )

 □ 사망시 장기기증 (각막․신장․췌장․췌도)

 □ 인체조직기증 (뼈․연골․근막․피부․양막․인대 및 건․심장판막․혈관 등)

201) KONOS와 KOST, 그리고 일부 장기이식등록기관에서 사용하고 있는 ‘장기등 기증희망 등록신청서’는 선택 

가능한 기증형태로서 ‘뇌사시 장기기증, 사망시 장기기증, 인체조직기증’을 나열하고 있음. 

 <KONOS, KOST 등의 ‘장기등 기증희망 등록신청서’ 中>

기증형태

(중복체크 가능)

※ □에는 

∨표시를 합니다.

뇌사시 사망시 생존시

 □ 장기기증

(신장․간장․췌장․심장․폐․각막 등)

 □ 조직기증

 (뼈․연골․근막․피부․양막․인대․건․심

 □ 각막기증

 □ 조직기증

 (뼈․연골․근막․피부․양막․인대․ 건․

심장판막․혈관 등)

 □ 조혈모세포기증

 (조혈모세포기증희망등록은 

3cc 채혈을 하셔야합니다.)

 □ 신장기증

 (신장 2개 중 1개)

202) 장기이식등록기관인 (사)생명나눔실천본부에서 사용하는 기증희망 등록서식의 경우에는 뇌사시, 사망시, 생

존시 각각의 경우에 기증이 가능한 생체자원들을 모두 나열하여 기증형태의 선택이 가능하도록 되어 있음. 

<(사)생명나눔실천본부의 ‘장기등 기증희망 등록신청서’ 中> 
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-그런데 장기기증 혹은 다른 종류의 생체자원 기증을 결심한 사람은 조직기증에도

거부감이 적은 경우가 많기 때문에,같은 기관에서 장기ㆍ조직 등의 기증홍보 및

기증등록에 관한 업무를 수행하는 것이 기증자 모집에 더 효과적일 것임.

-여러 생체자원을 동시에 기증하고자 하는 사람의 입장에서도 각각의 생체자원 기

증등록을 별개의 기관에서 하기보다는,한 기관을 통해 기증등록을 하는 편이 더

편리할 것임.

-또한 기증대상이 되는 생체자원의 종류가 다르더라도 생체자원 기증희망자 모집

에 관한 업무는 그 내용과 성격에서 유사한 측면이 있기 때문에,생체자원 기증등

록기관의 업무들을 통합하게 되면 보다 효율적인 업무처리 및 기증자 관리가 가

능해질 것으로 예상됨.

-미국 일리노이주에서 각종 생체자원 기증기관이 연합하여 그 주의 기증사업에 협

력함으로써 좋은 성과를 거둔 사례는,생체자원의 종류와 상관없이 ‘생체자원 기

증’이라는 관련성으로 기증관리업무들이 연계될 때 얻을 수 있는 효과를 보여주는

예라고 할 수 있음.

-성인의 약 60%가 장기ㆍ조직의 기증희망자로 등록되어 있는 일리노이주에서는 이

식이나 연구ㆍ교육용으로 사용될 장기,조직,안구,혈액,골수 기증에 관한 홍보

및 기증희망자 등록을 담당하는 기관들이 연합하여 기증사업에 관해 공조를 이루

고 있음.

-그러므로 우리나라도 같은 기관에서 장기ㆍ조직 등의 기증희망자를 동시에 모집

할 수 있도록 각종 생체자원 기증등록기관의 업무들을 통합할 필요가 있음.

-기증등록기관의 업무통합을 통해,기존의 다른 생체자원 기증등록기관에서도 조직

기증희망자를 모집할 수 있게 되면,조직기증희망자 모집 기관이 확대되는 결과를

장판막․혈관 등)  □ 시신기증
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얻게 됨.

-요컨대 생체자원 기증등록기관의 업무 통합은 이식용 조직을 포함한 생체자원의

기증율을 높이고,기증희망자 및 기증자의 불편을 줄이고,기증등록 업무를 효율

적으로 처리하는 방안이 될 수 있을 것임.

-장기의 경우에 일부 지역에서는 보건소,시청이나 구청,주민센터 등 공기관에서

기증희망 접수를 받고 있는데203),그러한 공기관에서 장기ㆍ조직 등의 기증희망자

를 같이 모집하는 방안도 조직의 기증율을 높이는 데 도움이 될 것임.

-독일도 법률에 따라 연방관청,연방보건홍보센터 및 건강보험공단에서 장기ㆍ조직

의 기증에 관한 홍보 자료와 함께 기증증명서를 비치하고 장기ㆍ조직의 기증을

위한 홍보를 하고 있음.

-이렇게 같은 기관에서 동시에 여러 생체자원의 기증 홍보 및 기증희망자 접수를

하기 위해서는,단일 서식으로 장기ㆍ조직 등 여러 생체자원을 일시에 기증할 수

있도록 기증등록기관에서 사용하는‘기증희망 등록서식’을 일원화하는 작업이 우선

적으로 필요함.

2)뇌사자 혹은 사망자 대상 구득전문기관 별도 설립

-현재 의료기관에서 설립한 조직은행은 법령에 근거하여 조직구득을 담당하고 있

지만,다른 의료기관의 환자에 대해서는 적극적인 구득을 하지 못하고 있음.

-따라서 병원조직은행과 별도로,정부재원의 보조를 받아 비영리로 운영되는 조직

구득전문기관을 권역별로 설립함으로써,조직은행을 운영하지 않는 의료기관의 환

203) 최근에 구리시의회가 의결한 '구리시 장기 기증 등록 장려 및 지원에 관한 조례안'은 보건소나 시청 민원실, 

동 주민센터 등에 장기 기증 접수ㆍ등록 창구를 설치하도록 했다. 조선일보 신문 2010. 2. 10일자, "구리시의

회, 臟器 기증 장려 위한 조례"
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자를 대상으로 전문적이고 적극적으로 조직을 구득할 필요가 있음.

-그런데 뇌사자는 조직구득의 대상이면서 장기구득의 대상이기도 함.현재 우리나

라에서는 장기구득기관으로 지정받은 의료기관에서 조직은행을 운영하는 경우를

제외하면,장기구득기관과 조직구득기관이 별개의 기관으로 존재함.

-그래서 대부분의 경우에 뇌사자가 발생했을 때,장기구득기관과 조직구득기관에서

각각 뇌사자 발생기관으로 찾아와 같은 환자에 대해 이중의 구득활동을 벌이게

되어 비효율적인 측면이 있음.

-이러한 까닭으로 미국에서는 규모가 작은 기관을 제외한 대부분의 장기구득기관

(OPO)에서 뇌사자를 포함한 사망자로부터 조직구득을 함께 수행하는 장기ㆍ조직

구득기관(OTPO)으로서의 역할을 하고 있음.대부분의 OTPO는 잠재적인 기증자

의 가족과 기증에 관한 상의,기증 적합성 평가,기증 절차 조정,기증자의 가족

지원,의료전문가와 시민 대상 교육 등의 업무를 맡고 있음.

-이들과 다르게 안은행과 조직은행을 보유하고,안구와 조직을 적출할 테크니션을

고용하고 있는 OTPO는 장기ㆍ조직 구득 외에도 조직의 채취ㆍ처리ㆍ보관ㆍ분배

도 담당.조직은행을 가지고 있지 않지만,테크니션을 고용하고 있는 OTPO에서

는 구득하고 채취한 조직을 영리 조직가공회사로 보내고 있음.

-그런데 우리나라는 미국과 다르게 뇌사자와 사망자를 구분하고 있기 때문에,뇌사

자로부터의 구득과 사망자로부터의 구득은 그 절차와 방법 면에서 차이를 보임.

-뇌사자로부터의 구득은 사망자의 경우와 달리,해당 관할지역의 뇌사판정기관과

협약을 맺고,뇌사추정자 및 뇌사판정대상자를 파악하여 관리해야 하는 절차 등

이 필요함.

-이러한 뇌사자로부터의 구득과 사망자로부터의 구득 방법의 차이를 고려하여,뇌

사자로부터 구득할 때 대상자가 같음에도 두 기관에서 각각 장기 또는 조직을 구
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득해야 하는 비효율을 줄이기 위해서는,뇌사자 혹은 사망자 대상 전문구득기관을

별도로 설립할 필요가 있음.

-즉,구득하고자 하는 생체자원의 종류에 따라 ‘장기구득전문기관’과 ‘조직구득전문

기관’으로 나누기보다는,구득 대상자의 상태에 따라 ‘뇌사자 대상 장기ㆍ조직구득

전문기관’과 ‘사망자 대상 조직구득전문기관’으로 나누는 것이 바람직함.204)

-뇌사자를 대상으로 하는 장기ㆍ조직구득전문기관에서는 뇌사자로부터 장기와 조

직을 한 번에 구득하고,구득한 조직은 조직구득전문기관에 인계하는 편이 효율

적임.

-그리고 사망자를 대상으로 하는 조직구득전문기관에서는 국내 조직은행의 인프라

가 열악한 실정이라는 것을 고려하여,구득에 관한 업무 말고도 조직의 채취ㆍ처

리ㆍ보관ㆍ분배 업무까지 담당할 수 있도록 해야 함 .205)우리나라는 조직의 채취

나 가공에 필요한 시설과 인력이 부족하기 때문에,조직구득전문기관이 공적 조직

은행의 역할도 수행할 수 있도록 정부에서 조직은행의 인프라 구축을 지원해줄

필요가 있음.

-그런데 장기적으로는 조직구득전문기관의 업무와 조직은행의 업무를 분리하는 것

이 바람직함.조직구득전문기관은 비영리로 운영되어야 하는데,조직은행의 업무

에는 조직의 가공이 포함되어 있어 영리적인 측면이 있기 때문임.

-즉,국내 조직은행의 인프라 부족의 문제가 어느 정도 해결된 후에는,조직구득전

문기관에서 공익적인 구득활동과 조정의 역할만을 수행하고,구득한 사체는 별개

204) 이와 유사한 의견으로는 다음을 참조하기 바람. 전태준, “인체조직 구득기관의 설립목적과 발전 방향”, 장

기법 개정에 다른 장기ㆍ인체조직 통합 워크샵 자료집(이화여자대학교 생명의료법연구소 주최, 2010. 7. 28), 

2010, p.41.

205) 사망자 대상 조직구득전문기관에서 조직의 채취에 관한 업무를 수행하기 위해서는 안구와 조직을 적출할 

수 있는 테크니션을 고용해야 할 것이다. 각막 채취를 위해서는 안구 적출이 선행되어야 하기 때문에, 전문 

훈련을 받은 적출자가 사후기증자의 안구와 조직을 동시에 적출하는 것이 효율적이기 때문이다. 그런데 현행 

조직관리법에서 안구와 조직 적출자의 자격을 의사로 제한하고 있지 않음에도, 실제로는 안구와 조직 적출에 

필요한 훈련을 받은 자가 보조하여 의사에 의해 적출이 이루어지는 것이 보통이다. 미국에는 안구와 조직을 

함께 적출할 수 있는 인력을 훈련시키고 인증하는 과정이 마련되어 있는데, 우리나라에서도 안구와 조직 적출 

전문가에 대한 교육 및 자격인증 절차가 마련될 필요가 있음. 배현아, 각막기증 및 이식 활성화를 위한 법제 

연구, 영남법학 30권, 영남대학교 법학연구소, 2010, pp.363-364 참조.
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기관인 조직은행으로 보내는 것이 바람직함.

3)기증ㆍ이식 지원 및 총괄 기관 설립

-영국은 혈액,혈소판,장기,조직의 공급을 최적화하고,혈액과 이식 서비스의 효

과와 효율성을 높이기 위한 업무를 통합적으로 수행하는 ‘혈액ㆍ이식관리기관

(NHSBT)’을 두고 있음.국무장관의 감독을 받는 NHSBT는 조직이식과 관련하여

① 기증 홍보,② 기증과 이식의 표준 개발,③ NHS기관에 대한 감시,④ 기증

ㆍ이식에 관해 국무장관과 NHS기관에 자문,⑤ 이식대상자 선정 기준 마련 및

목록 관리,⑥ 조직의 매칭과 분배,⑦ 잠재적ㆍ실제적 기증자와 수증자의 정보

관리,⑧ NHS직원에 대한 교육과 훈련 등을 맡고 있음.

-우리나라는 국가에서 설립한 KONOS에서 장기와 조혈모세포의 기증ㆍ이식을 지

원하고 있는데 반해,조직의 경우에는 기증율이 매우 저조하고 이식대기자의 수가

많음에도 불구하고,기증ㆍ이식에 대한 공적 관리나 지원이 부족한 실정임.

-조직기증자의 숭고한 인도정신을 살리고,조직이식을 통해 시민의 건강을 증진하

기 위해서는,조직의 기증ㆍ이식이 윤리적이고 효율적인 방법으로 이루어질 수 있

도록 관련 업무를 총괄하고 지원할 필요가 있음.

-그러므로 다른 생체자원의 기증ㆍ이식에 대한 지원 업무와 연계하여,조직의 기증

ㆍ이식에 관한 업무를 지원하고 통합적으로 관리하는 역할을 전문적으로 수행하

는 ‘기증ㆍ이식관리기관(가칭)’을 설립하는 것이 바람직함.

-‘기증ㆍ이식관리기관(가칭)’을 설립ㆍ운영하는 방법으로는,보건복지부장관으로부

터 지정을 받은 비영리법인에서 정부재원의 지원을 받아 조직의 기증ㆍ이식 지원

및 총괄 업무를 수행하고 그 운영에 대해 보건복지부의 감독을 받는 방식,혹은

보건복지부의 질병관리본부에 속하는 정부기관으로 설립하는 방안 등을 검토해
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볼 수 있을 것임.

-‘기증ㆍ이식관리기관(가칭)’에서는 조직기증과 관련하여,기증사업계획의 수립ㆍ분

석ㆍ평가,기증에 관한 홍보ㆍ교육ㆍ상담,기증희망등록 관련 업무 지원,기증자

지원 등의 업무를 수행해야 할 것임.

-그리고 조직이식과 관련해서는,각 기관으로 조직 분배,이식관련기관에 대한 지

원ㆍ육성,이식관련기관의 업무조정 및 통보,조직 채취 및 이식에 관한 조사ㆍ연

구,관계자 전문교육 등을 담당하는 것이 바람직함.

4)분배에 대한 공적 관리체계 정비

-WHO 제9원칙에 따르면,조직의 분배는 임상기준과 윤리적 규범에 의해 지시되

어야 하며,적절하게 구성된 위원회에 의해 규정된 분배원칙은 대외적으로 정당

화되고 투명하게 지켜져야 함.

-이를 위해서는 우선,조직관리법 개정안에서 조직의 분배에 관한 기본 정책을 심

의할 수 있는 권한을 부여하고 있는 ‘보건복지부의 인체조직관리자문위원회’와 다

른 이식용 생체자원 관리에 관한 보건복지부의 자문위원회들을 통합한 ‘생명이식

자문위원회(가칭)’에서 명확하고 구체적인 조직분배의 원칙을 정하는 것이 필요.

-그런데 미국과 독일을 보면,장기의 경우에는 기증자와 이식자의 매칭과 분배를

담당하는 분배기관이나 통합적인 분배시스템이 별도로 존재하지만,조직의 분배

에 대해서는 직접 관여하는 공적 기관이 없음.

- 다만,영국은 국무장관의 감독을 받는 특별보건기구인 ‘혈액ㆍ이식관리기관

(NHSBT)’에서 장기 또는 조직의 매칭과 분배를 담당하고 있음.
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-장기의 경우에는 혈액형,백혈구 항원항체 등이 일치해야 이식이 가능하지만,조

직은 안정성만 확보되면 이식이 가능.또한 장기는 이식이 안 될 경우에 생명이

위독할 수 있음에도 기증이 부족하고 수입이 불가능하지만,조직은 대부분의 경우

에 이식 여부가 생존 여부를 결정하지 않으며 부족한 국내 생산량을 수입물량으

로 보완할 수 있음.

-이렇게 조직은 장기와 비교할 때 기증자와 이식대기자와의 매칭에 관한 업무가

덜 까다롭게 진행되는 측면이 있음.또한 조직 이식대기자의 수의 많음을 고려해

보면,국가에서 직접 이식대기자 목록을 만들어 관리하고 이식대상자를 선정하기

에 곤란한 점들이 발견됨.

-그러므로 국가에서 설립하거나 지원하는 공적 기관에서 직접 이식대상자를 선정

하여 기증된 조직을 바로 환자에게 분배하기보다는,기증ㆍ이식관리기관(가칭)이

조직구득전문기관에서 보관하고 있는 조직과 병원조직은행이 자신이 속한 의료기

관에서 이식용으로 사용하고 남은 조직을 ‘조직이식의료기관으로 분배’하고,각

조직이식의료기관에서 이식대기자 목록을 만들고 이식대상자를 선정하여 ‘환자에

게 분배’하도록 하는 편이 바람직함.

-다만,그러한 조직 분배의 과정에서 분배원칙이 지켜지는지 여부에 대해서는 철저

한 감독이 이루어져야 함.



- 153 -

5)DB구축 및 공적 관리

-기증희망자 관리,기증자와 이식자의 사후 관리,적정한 분배와 신속한 이식 등이

제대로 이루어지기 위해서는,조직의 기증ㆍ이식 관련 정보들이 통합적으로 관리

될 수 있도록 DB가 구축되어야 함.

-조직의 기증ㆍ이식 관련 정보들,즉 조직의 기증ㆍ채취ㆍ처리ㆍ보관ㆍ분배 등 조

직 관리의 현황에 관한 자료를 비롯하여 기증희망자ㆍ기증자ㆍ이식자의 인적사항

및 신체검사에 관한 자료들은,WHO 제11원칙에 따라 기증자와 수증자의 개인적

인 익명성과 프라이버시가 보호될 수 있도록 공적으로 관리되어야 함.

-조직의 기증ㆍ이식 관련 DB를 통합적으로 관리하는 공적 기관으로는 조직의 기

증ㆍ이식 업무를 지원하고 총괄하며,각 기관으로 조직을 분배하는 ‘기증ㆍ이식관

리기관(가칭)’이 적절할 것임.

-영국의 경우에도 국립의료원(NHS)에 소속된 혈액ㆍ이식관리기관(NHSBT)에서 조

직의 기증ㆍ이식에 대해 지원하고,매칭 및 분배를 담당할 뿐 아니라,기증자,기

증희망자,이식자,이식대상자 등의 정보도 관리하고 있음.

-한편,WHO 제10원칙은 조직이 가지는 ‘예외적 성격의 의료제품’으로서의 성격에

주목하여,그 안전성,효율성,품질의 정도를 조사하고 최적화하며,국내에서 생산

되거나 수입된 조직에 대하여 추적가능성과 보고된 부작용에 대한 경고를 포함하

는 품질체계를 수행할 것을 요구함.

-이러한 원칙에 따라 조직의 안전성과 품질을 담보하고,부작용이 발생했을 때 조

직 유통의 경로를 역추적하기 위해서는,조직은행 간의 정보를 온라인상으로 공유

하고 조직의 유통과정을 총체적으로 파악할 수 있게 해주는 DB를 구축해야 함.

-의약품의 안전성 확보는 식약청의 주된 임무이므로,조직의 유통과정 및 관리 현



- 154 -

황과 관련된 DB를 활용하여 조직의 안전성을 관리할 수 있는 권한과 의무는 식

약청에 주어야 함.

6)조직 관리에 대한 감독체계 정비

-WHO 제1원칙,제3원칙,제4원칙에 따르면,충분한 정보 제공이 전제된 자발적

동의,미성년자 보호 등 조직의 기증ㆍ채취 요건에 관한 지침을 마련하고 그 지

침의 이행 여부를 감독할 필요가 있음.

-또한 제5원칙,제6원칙,제7원칙,제8원칙에 의하면,조직의 기증과 이식까지의 모

든 과정이 정당한 비용을 초과하는 대가의 지급이나 강압에 의해 이루어지지 않

도록 규제해야 함.

-더불어 제9원칙은 위원회에 의해 제시된 분배원칙이 투명하게 지켜질 것을 요구

하며,제11원칙은 기증자와 수증자의 익명성과 프라이버시를 보호할 것을 지시하

고 있음.이러한 WHO 원칙들이 실제로 지켜지기 위해서는 조직의 기증ㆍ이식

관련 기관들을 지도하고 감독할 공적 기관이 필요함.

-영국은 공공기관(ExecutiveNon-DepartmentalPublicBody)인 HTA에서 인체조직

관리 기관에 대한 허가 및 지도ㆍ감독에 관한 업무를 수행하고 있음.미국의 일부

주정부에서는 조직은행 설립을 허가하고,조직의 유통과정,장비 기준,지역사회와

의 관련성,이해의 충돌 등에 관하여 조직은행에 대해 감독하는 기능도 수행하고

있음.

-우리나라에서는 장기의 경우에 장기이식이 적정하게 이루어지도록 관리하는 국가

기관인 ‘보건복지부 질병권리본부 소속의 국립장기이식관리센터(KONOS)’에서 기

증ㆍ이식 관련 기관에 대한 지도ㆍ감독 업무를 맡고 있으며,보건복지부와

KONOS에서 기증ㆍ이식 관련 기관에 대한 조사ㆍ명령의 권한을 가지고 있음.
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-조직의 경우에도 조직 기증ㆍ채취 요건의 이행,기증자와 수증자의 보호,공정한

분배 등이 이루어지기 위해서는,조직의 기증ㆍ이식에 관한 업무를 총괄하고,기

증ㆍ이식이 윤리적이고 효율적인 방법으로 이루어지도록 관리하는 ‘기증ㆍ이식

관리기관(가칭)’에서 조직을 취급하는 기관에 대해 지도ㆍ감독해야 함.

-그리고 조직을 취급하는 기관,즉 조직기증자등록기관ㆍ조직구득전문기관ㆍ병원조

직은행ㆍ안은행ㆍ조직가공처리업자ㆍ조직수입업자ㆍ조직분배대리업자 등에 대해

조사 또는 명령할 수 있는 권한은 보건복지부와 기증ㆍ이식 관리기관(가칭)모두

가 행사할 수 있도록 하는 것이 바람직함.

-다음으로 WHO 제10원칙은 이식용 조직이 가지는 ‘예외적 성격의 의료제품’으로

서의 성격에 주목하여,그 안전성,효율성,품질의 정도를 조사하고 최적화할 것을

요구함.

-현재 우리나라는 식약청에서 의약품의 안전성을 확보함으로써 국민의 건강을 보

호하는 임무를 맡고 있기 때문에,의약품에 속하는 수입조직,조직제재,가공된 조

직이식재 등의 안전성 관리 및 품질 보증을 위해 조직취급기관을 지도ㆍ감독하는

업무는 식약청에서 담당해야 함.

-미국의 경우에도 FDA에서 이식용 조직뿐 아니라 의약품으로 구분되는 세포치료

제,조직공학제재에 대한 체계적인 관리를 실시하고 있음.

-그리고 채취한 조직에 대해 가공처리나 화학처리를 하지 않고,단지 멸균처리만

한 조직이식재의 경우에는 의약품으로서의 성격을 갖는다고 보기 어렵기 때문에,

멸균처리된 조직이식재의 안전성 혹은 이식적합성에 대해서는 기증ㆍ이식 관리기

관(가칭)에서 관리하고 감독해야 함.
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5.조혈모세포

가.우리나라의 관리현황206)및 문제점

-유럽이나 미국의 경우,"조직"에 줄기세포,골수 등이 모두 포함되어 있고,관리

체계에서도 검체들을 포괄적으로 함께 다루고 있는 곳이 많은 반면,우리나라의

법과 제도는 각 검체별로 법령들이 나뉘어 있거나 검체들을 한꺼번에 묶어 다루

고 있고,성체줄기세포나 생식세포 등의 생체자원에 관해서는 아직 법령이 마련

되어있지 않는 실정임.

-이에,본 연구는 외국의 경우를 기준으로 검체를 나누어 다룬 다음,우리의 현실

과 견주어보고 우리나라 법체계로의 적용가능성에 대해 살펴볼 것임.

-줄기세포(幹細胞,stem cell)는 몸을 이루는 모든 조직(tissue)-뼈ㆍ뇌ㆍ근육ㆍ피

부 등 -와 장기(organ)-간ㆍ심장ㆍ폐 등 -로 자랄 수 있는 바탕이 되는 세포

를 말함.줄기세포에는 크게 배아줄기세포 (embryonicstem cell)와 성체줄기세포

(adultstem cell)가 있음.

-배아(胚芽)줄기세포는 모든 세포와 조직으로 분화할 수 있는,생식세포(gamete,

germ cell)의 접합(fertilization)이 일어난 지 14일이 되지 않은 미분화(未分化)세

포임.배아줄기세포는 존재기간이 짧기 때문에 과학자들은 몸 밖에서도 이것이

미분화상태를 유지하도록 하는 연구를 계속해왔고,1998년 11월 JohnGearhart

와 JamesThomas교수연구팀은 서로 다른 방법으로 배아줄기세포를 분리ㆍ배양

하는데 성공하였음.

206) 골수, 말초혈액, 제대혈 등과 같은 조혈모세포에 대한 우리나라의 관리체계는 「암관리법」(전

부개정 2010.3. 법률 제10333호) 및 「장기 등 이식에 관한 법률｣(전부개정 2010.5. 법률 제

10334호)에서 검체에 따라 나뉘어 관리되어 왔고, 제대혈의 경우 「제대혈 관리 및 연구에 관

한 법률」(2010.3. 제정 법률 제10130호)로 따로 관리될 예정이다.
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-그에 따라,과학자들은 배아줄기세포로 희귀ㆍ난치성 질환(RareandIntractable

Diseases)환자를 치료할 수 있는 세포를 길러낼 수 있게 되었다고 기대했으나,

이런 기대와 달리 수정된 인간배아는 태아로 자랄 수 있는 생명의 씨앗이라는

점에서 생명윤리의 핵심 쟁점이 되고 있음.

-성체(成體)줄기세포는 탯줄피(臍帶血,umbilicalcord blood),골수(骨髓,bone

marrow),말초혈(末梢血,peripheralblood)등에 특히 많이 들어있는 세포로 뼈

와 간,혈액 등 구체적 세포로의 분화(分化,differentiation)가 예정되어있는 세포

(原始細胞,primitivecell,primordium)

-여기에는 피를 만드는 조혈모세포(hematopoieticstem cell)와 신경세포로 바뀌는

신경줄기세포(neuralstem cell),여러 세포들로 바뀔 수 있어서 여러 가지 이름

으로 불리는 중간엽 줄기세포(mesenchymalstem cell(MSC),multipotentadult

progenitorcell(MAPC),adultmultilineageinduciblecell(AMI))등이 있음.

-성체줄기세포는 증식이 어렵고 쉽게 분화되지만,조직으로 만들 수 있고,이식된

뒤 장기의 특성에 맞게 분화할 수 있는 특성을 가지고 있으며,이미 성장한 신체

조직에서 추출하기 때문에 배아줄기세포의 이용문제에서 벌어지고 있는 생명윤

리논쟁을 피할 수 있음.

-’10.11월 현재,우리나라의 조혈모세포 관련 법률로는 “장기 등 이식에 관한 법

률 (’00.2.)”이 있음.

-2010년 12월 현재,관련부처로는 “보건복지부”의 생명윤리안전과와 “질병관리본

부”의 장기이식관리센터 등이 있음.

-관련 민간단체로는 “대한 적십자사”,“한국 조혈모세포은행협회(KoreaMarrow

DonorProgram)”,“한국 제대혈 네트워크 (KoreaCORD)”,“가톨릭 조혈모세포

은행 (CatholicHematopoieticStem CellBank),”대한 조혈모세포 이식등록위원

회 (KoreanBloodandMarrow TransplantationRegistry)“등이 있음.
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-우리나라 조혈모세포 관리를 담당하는 곳은 검체의 추출원에 따라 골수유래 조

혈모세포은행(이하 ‘골수조혈모세포은행’이라 함)과 제대혈유래 조혈모세포은행

(이하 ‘제대혈 조혈모세포은행’이라 함)으로 나눌 수 있음.

줄기세포 설명/보기

전능성
 배아와 태반 모두에 있음. 접합체(Zygote), 첫 할구(First Blastomere), 체세포 핵치

환(Somatic Nuclear Transferred Enucleated Oocytes)

다능성
 ectoderm, mesoderm, and endoderm의 모든 층에 있음.

 Inner Cell Mass of blastocyst, Blastocyst derived embryonic stem cell

다분화능
  ectoderm, mesoderm or endoderm가운데 하나에서 분화됨.

 Mesenchymal Stem Cells, Hematopoietic Stem Cells, Neural Stem Cells

단일분화능
 한 계통의 세포

 Epidermal Stem Cells, Liver Stem Cells

[분화과정의 줄기세포들 ]

-골수 조혈모세포은행(이하 ‘골수은행’이라 함)은 골수 기증희망자의 인적사항과

함께 말초혈로 검사한 HLA(조직 적합성 항원,이하 ‘HLA'라 함)검사결과를 컴

퓨터에 입력

-조혈모세포이식(의료)기관으로부터 제공자(공여자)검색요청이 오면 환자의 HLA
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와 일치하는 골수 제공자(공여자)를 찾아서 이식의료기관으로 골수 조혈모세포를

공급해주는 시스템

-비혈연 말초혈 조혈모세포이식의 활성화와 더불어 골수은행은 말초혈 조혈모세

포은행 업무까지 포함하고 있음.(이하 ’골수은행 업무‘라 함은 ’말초혈 조혈모세

포은행 업무‘를 포함)

-제대혈 조혈모세포은행(이하 ‘제대혈은행’이라 함)은 골수은행에서와 같이 기증

제대혈의 인적사항이나 검사결과들의 입력 및 검색 업무뿐만 아니라,실제로 기

증 제대혈을 보관,공급하는 업무도 포함하고 있음.

-6번 염색체에 위치하는 여섯 개의 HLA유전자(HumanLeukocyteAntigentype)

가 모두 똑같아야 이식할 수 있는 골수 조혈모세포와 견주어 제대혈은 네 개의

유전자만 맞아도 이식할 수 있어서 이식한 다음 부작용이 적고,골수보다 더 많

은 조혈모세포가 들어있으며,골수보다 빼내기 쉽다는 장점이 있음.
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1)조혈모세포 수급현황

가)골수 및 말초혈

(1)국립 장기이식 관리센터

<연도별 국내 골수관련 통계치207)>

(단위 :명)

연도 2003 2004 2005 2006 (11월)

환자수 496 283 568 627

(단위 :명)

연도 2003 2004 2005 2006 2007

환자수 496 283 568 3,870 4,635

(단위 :명)

연도 2006 2007 2008

이식 대기자 2,665 3,168 3,073

(단위 :명)

207) 보건복지부 조혈모세포 기증사업안내(2007~2010), “국립 장기이식관리센터(KONOS) 골수 이식대기자 현

황(2000~2010), http://www.konos.go.kr/jsp/front/m05/sub_01.jsp”, 해마다 약 500여명의 조혈모세포 

이식대기자가 생기며, 이 가운데 40%만 기증이식을 받음, 현황표들을 보고 알 수 있듯이, 우리나라 보건복

지부의 조혈모세포 통계는 골수이식의 경우일 뿐 말초혈, 제대혈, 국외 이식자는 제외되었을 뿐만 아니라, 

그 수치도 보고서 연도별로 차이를 보여 정보의 신뢰도가 떨어지고, 표에 있는 항목들과 그것의 정의도 모

호하다.
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연도 2007 2008 2009

이식 대기자 3,168 3,073 3,418

이식 요청자 882 837 992

이식 시행 317 358 393

(골수,단위 :명)

연도 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

기증

희망자
42,686 6,325 13,323 13,214 20,128 23,155 14,149 17,431 18,183 21,838 16,058

이식

대기자
509 818 1,213 1,540 1,829 2,198 2,665 3,168 3,073 3,426 2,390

이식

승인
323 449 485 447 391 316 285 171 51 44 32

-‘94부터 ’00까지 대한적십자사를 조혈모세포 기증희망자 검사비 지원사업체로 지

정.‘01부터 해마다 공모를 통해 2개 이상의 조혈모세포 기증 희망자 모집기관

선정

-‘02부터 검사기관의 조직적합성 항원형 검사의 정확도 유지를 위한 정도관리 실

시.

-‘03부터 ’조혈모세포 기증희망자 검사비 지원사업 안내‘책자 제작,배포

-‘06.조혈모세포 기증희망자 및 이식자 관련 정보관리위한 “조혈모세포 정보시스

템”구축

-‘06.12.가톨릭 조혈모세포은행에 등록된 기증희망자DB를 국립장기이식관리센터

로 이전

-‘07부터 기증희망자의 모집기관별 실제 기증동의율 실적을 반영한 기관별 사업량
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및 사업비 교부

-기관별 목표량에 따라 HLA검사비,사전 관리비(검사비의 10%),사후관리비(검사

비의 5%)교부

(2)사단법인 한국 조혈모세포은행협회(http://www.kmdp.or.kr/)

[조혈모세포 기증희망자 모집 및 등록실적]

구분 '94 ~ '02
'03 ~ 

'04
‘05 ‘06 ‘07 ‘08 ‘09 ‘10.  8. 누계

KMDP

목표
적십자사

등록
9,500 4,500 3,500 3,700 3,800 2,607 2,940 30,547

실적 9,341 9,567 4,516 3,500 3,700 3,800 2,607 1,526 38,557

KONOS 62,334 33,342 23,155 14,149 17,431 18,183 21,838 9,082 199,514

[조혈모세포 이식 및 기증 조정실적]

구분
‘96 ~ 

’04
‘05 ‘06 ‘07 ‘08 ‘09 ‘10.  8. 누계

이식

수혜자

국내환자 665 (23) 188 (16) 220 (15) 241 (15) 269 (10) 287 (4) 210 (7)
2,080 

(90)

국외

기증

일본 12 - - 2 - 2 1 17

미국 3 - - - - - 1 4

계 680 (23) 188(16) 220 (15) 243 (15) 269 (10) 289 (4) 212 (7)
2,101 

(90)
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제대혈 (조혈모 

세포) 은행

검체

이용

용도

설립

년도

(기관형태)

보관하고 있는 제대혈 (unit) 보관

기간

(년)

보관비용

(천원)

이용*

검체

(unit)

무상

기증

조건부

공유

가족

이용
계

 가 톨 릭 대 학 교 

의과대학 서울 

성모병원

기증
1994

(병원)
  3316 - -    3316 15 580    76

 (주) 굿젠 가족
2003

(영리법인)
- -     117     117 5/15 990/1450 -

 (주) 녹십자 라

이프 라인

기증,

가족

2003

(영리법인)
   447 -   14107   14584 15 1300/1690   520

구분
‘96 ~ 

’04
‘05 ‘06 ‘07 ‘08 ‘09 ‘10.  8. 누계

기증자

국내 기증자 581 (17) 174 (16) 201 (15) 215 (13) 213 (10) 266 (4) 201 (7)
7,851 

(82)

국외수

증**

일본 99 (6) 14 7 8 (2) 12 8 5 153 (8)

대만 - - 11 12 17 6 1 47

중국 - - - 5 9 1 2 17

미국 - - 1 2 12 8 2 25

독일 - - - 1 5 - 1 7

호주 - - - - 1 - - 1

계 680 (23) 188(16) 220 (15) 243 (13) 269 (10) 289 (4) 212 (7)
2,101 

(90)

*()는 DLI(DonorLymphocyteInfusion)실적

**KMDP와 다른 나라 조혈모세포 제공협약년도 (JapanMarrow DonorProgram

('99),NationalMarrow Donor Program('05),BuddhistTzu ChiStem Cells

Center('06, Taiwan), Chinese Marrow Donor Program('07), Zentrales

Knochenmarkspender-RegisterDeutschland(GermanNationalBoneMarrow Donor

Registry), Deutsche Knochmarkspenderdatei (German Bone Marrow Donor

Center))

나)제대혈

(1)국내 제대혈 관리현황

(2010년 6월 기준)
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 (주) 이노셀 드

림코드
가족

2002

(영리법인)
- -    2190    2190 5/10/15

689/789/88

9
-

 (주) 라이프 코

드
가족

1997

(영리법인)
- -   42872   42872 17/22

1200/1820/

1400/2120
    8

 (주) 메디포스트 

cell tree

기증,

가족

2000

(영리법인)
  8840 -  122467  131307 15/평생 1300/4000   415

 (주) 세원 셀론

텍 베이비 셀

기증,

가족

2000

(영리법인)
     4 -   36587   36591 15/20 1300/1500     3

 서울시립 보라

매병원 all cord
기증

2006

(자치단체)
 17409 - -   17409 15 -    58

 (주) 보령 바이

오파마 보령 아

이맘 셀 뱅크

가족
2003

(영리법인)
   129 -   20499   20628 15 1300/1600   422

 부산ㆍ경남지역 

제대혈은행

 <한국 백혈병 

어린이 재단>

기증
2000

(자치단체)
   332 - -     332 10 -     4

 성 균 관 대 학 교 

의과대학

 삼성서울병원

기증
1997

(병원)
    96 - -      96 15 -    43

 연세대학교 세

브란스병원

기증,

가족

1998

(병원)
   114 -      14     128 10 1000     1

 영남대학교 병

원 소아과
기증

2003

(병원)
   144 - -     144 20 - -

 (주) 차 바이오

텍 아이코드

기증,

가족

2000

(영리법인)
  7748 -   48242   55990 15/20

1300/1500/

2800
 1273

 대구 파티마병

원

기증,

가족

2001

(병원)
   998 -     644    1642 10 1000    13

 (주) 히스토스템 

서울 탯줄은행

기증,

가족

2000

(영리법인)
-  78970   11992   90962 15/20

759(공여)/

1300/2420
2097

 (주) 휴림 바이

오셀 헬프 셀 뱅크

기증,

가족

2009

(영리법인)
   168 -      60     228 15 880

  11

(기증)

FCB 파미셀(주) 

트웰브 베이비
가족

2007

(영리법인)
- -     624     624 15 1200 -

 (주) 알앤엘바이

오 biostar

기증,

가족

2006

(영리법인)
-   1387     907    2294 15 3950 -

 KT 바이오시스 

(‘05. 기준)
가족

2003

(영리법인)
- -    1525    1525 - 1400

‘05.9.

폐업

계

기증 

= 

공여

 39775  80357  301322  421454
  

4944

*:제대혈은 하나의 탯줄에서 보통 100㎖쯤 뽑으며,이는 체중이 30~60kg

인 사람이 한번 쓸 수 있는 양.

-표에서 알 수 있듯이,1994년 가톨릭대학교 의과대학의 가톨릭 조혈모세포은행에
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서 처음 시작한 우리나라의 제대혈 은행은 2010년 11월 현재,검체이용용도에

따라 크게 12개의 기증(공여)제대혈은행과 14개의 개인(가족)제대혈은행으로

총 19개 기관에서 운영 중에 있는 것으로 보이지만,보관비용 항목에서 나타나

듯 순수하게 기증을 목적으로 만든 은행은 5개에 지나지 않음.

-제대혈 보관비용은 기관에 따라,검체이용용도에 따라 다르지만,보통 보관기간

15년을 기준으로 평균 120만원 정도 받고 있음.

-이렇듯 우리나라 제대혈은행은 태어나는 아기에 대한 보험가입의 의미를 띈 수익

목적의 영리법인이 운영하는 가족은행에 집중되어있으며,인터넷 등의 정보매체들

을 통하여 줄기세포가 마치 모든 질병을 치료할 수 있는 수단인 듯 홍보되고 있

음.

(2)한국 조혈모세포은행협회를 통한 기증 제대혈 조혈모세포 보관 및 이식

(공급)실적

구분 보관기관
‘01 ~ 

’04
‘05 ‘06 ‘07 ‘08 ‘09 ‘10.  8. 누계

협약

기관

보관

건수 

(unit)

(주) 메디포스트 6,029 913 441 483 142 112 57 8,177

삼성서울병원 99 - - - - - - 99

부산ㆍ경남지역 151 11 26 44 25 28 28 313

보라매병원 - 2506 4,090 2,119 607 9,322

영남대학병원 - 1 - - 11

녹십자 - 216 30 - 246

차병원 - 2,283 811 354 463 3,911

계 6,279 924 467 5,543 5,098 2,613 1,155 22,079
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2)조혈모세포 이식절차

가)골수 및 말초혈

[우리나라 골수 및 제대혈의 검체중심 업무흐름도]

[우리나라 골수 및 제대혈의 사람중심 업무흐름도]208)

208) 1. 등록기관
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-우리나라의 조혈모세포은행은 1994년 1월,가톨릭 조혈모세포은행(CHIB)& 골

수정보은행에서 처음 사업을 시작함.

-그 해 7월,사단법인 한국 조혈모세포은행 협회(KMDP)를 만들어 국립 장기이식

관리센터(KONOS)에서 검체의 이식,조정,관리를 해왔으며,한국 제대혈 Data

Centre에서 검체와 관련된 정보를 관리함.

-그 뒤,대한 조혈모세포 이식학회에서는 사람DB를,가톨릭 조혈모세포은행

(CHIB)와 한국 조혈모세포 은행협회 (KMDP) 각각에서 人體由來資源

(biomedicalresource)DB를 다루고 있음.

-우리나라 조혈모세포 관련 업무는 보건복지부 건강정책국 암 정책과에서 골수

관련사업을 관장해왔으며,보건의료정책실 공공의료과에서 제대혈 및 혈액관련

업무를 담당해옴.

-2003년부터 제정ㆍ시행된 “암 관리법”과 2000년부터 시행되고 있는 “장기 등 이

식에 관한 법률”에 따라 암 정책과에서는 골수기증희망자의 모집,등록 및 관리

와 함께,등록사업 수행기관 공모,선정,평가 등의 일을 하고 있으며,공공의료

과에서 조혈모세포 기증희망자(주로 골수)정보 및 HLA검사에 대한 database관

리와 검사기관에 대한 정도관리를 운영해오던 KONOS(국립 장기이식 관리센터)

를 질병관리본부에 맡겨 운영하고 있음.

-조혈모세포 기증사업이 시작된 1994년부터 2000년까지는 대한적십자사에서 조혈

모세포 기증희망자 검사비 지원사업을 하다가 2001년부터는 해마다 공모를 통해

서 2개 이상의 조혈모세포 기증사업 기관을 선정하고 있고,2002년부터는 검사기

관의 HLA검사의 정확도에 대한 정도관리를 하고 있으며,2006년 12월까지 가톨

ㆍ 비혈연간 조혈모세포 기증을 통한 원활한 조혈모세포 이식을 위한 조혈모세포 기증희망자모집 및 

등록 - 조직적합성항원 검사를 위해 조혈모세포 기증희망자로부터 혈액 채취

ㆍ 조혈모세포 기증희망자의 신상정보(이름, 주민등록번호, 키, 몸무게 등)를 국립장기이식관리센터

(KONOS)에 통보 (장기 등 이식에 관한 법률 제12조, 제13조)

2. 검사기관

ㆍ 등록기관으로부터 조혈모세포 기증희망자의 혈액을 받아 조직적합성항원 검사실시

ㆍ 검사결과를 국립장기이식관리센터에 통보

3. 조정기관

ㆍ 기증희망자와 이식대기자 사이에 조혈모세포 이식이 이루어지기까지 기증의사확인, 조혈모세포 채

취, 조혈모세포 이식까지의 단계관리 및 발생문제 조정

4. 이식의료기관

ㆍ 이식조정을 통해 조직적합성항원이 일치하는 기증희망자의 조혈모세포채취 및 이식 시행
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릭 조혈모세포은행의 기증희망자 data까지 KONOS에 이관하여 통합운영하고 있

음.

-우리나라에서 골수조혈모세포 관련 업무는 골수 기증희망자 모집기관,기증희망

자 정보관리기관,검사기관,이식조정기관,조혈모세포 이식 의료기관 등으로 나

뉘어 행해지고 있으며,각각을 세부항목별로 살펴보면 아래와 같음.

(1) 골수 기증희망자 모집기관

-홍보 및 상담을 통하여 골수 기증희망자를 모집

-이들의 피를 뽑아 협약을 맺은 검사기관에 HLA검사를 의뢰

-골수 기증희망자의 인적사항 등을 KONOS에 등록

-기증의사에 대한 후속관리

-보건복지부가 선정한 모집기관으로는 한국 조혈모세포 은행협회(KMDP),가톨릭

조혈모세포은행(CHSCB),대한 적십자사,생명 나눔 실천본부,한마음 한몸 운동

본부의 5개가 있음.
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(가) 가톨릭 조혈모세포은행

(CatholicHematopoieticStem CellBank,CHSCB)

-가톨릭대학교 의과대학에 있는 비영리단체로 1994년 조혈모세포 이식센터 안에

만들어짐.

-2005년까지 3만 2천여 명의 골수기증희망자를 모아 데이터를 관리

-2006년부터는 더 이상의 기증은 받지 않고,CHSCB에 있는 기증희망자자료를

KONOS로 이관하기위한 국가예산으로 2006년부터 3년 동안 HLA DR검사 실

시

-2006년 12월부터 통합된 KONOS의 조혈모세포 기증희망자자료를 이용하여 조혈

모세포 이식조정

-1997년부터는 기증 제대혈은행 사업도 하고 있음.

(나) 한국 조혈모세포은행협회 (KoreaMarrow DonorProgram)

-사단법인 한국 조혈모세포은행협회는 1993년 11월 대한혈액학회 총회에서 한국

골수은행설립을 결정한 뒤 1994년 7월 사단법인 한국 골수은행협회로 시작함.

-1994년부터 채혈tube의 종류,채혈량,label등의 세부 표준지침을 만든 뒤,1997

년까지 대한 적십자사의 협력기관으로 비혈연 조혈모세포 기증희망자를 모았음.

-1994년부터는 골수 관리사업만 하였으나,1998년부터는 비혈연 말초 조혈모세포

사업도 하고 있음.

-2000년 3월 보건복지부로부터 장기 등 이식등록기관으로 지정

-2004년 1월 사단법인 한국 조혈모세포은행협회로 이름을 바꿨음.

-2003년부터 조혈모세포 기증희망자 모집 등록기관으로 선정되어 조혈모세포의

모집과 관리를 하고 있음.

-조혈모세포이식을 원하는 환자와 비혈연 조혈모세포 기증자 사이에서 이식이 원

활하게 이루어질 수 있도록 조정하는 역할을 하는 기관으로 기증희망자를 모아

KONOS에 등록하고 관리하고 있음.
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(다) 대한 적십자사

-대한 적십자사 안에 있는 혈액관리본부에서 조혈모세포 기증희망자를 관리하고

있는 정부관련 기관.

-전국에 있는 혈액원과 헌혈의 집에서 기증희망자를 모으고 관리함.

-1994년 보건복지부(당시 보건사회부)가 국가 공공사업인 비 혈연간 골수기증사업

을 위탁하면서 시작

-2000년 2월 장기 등 이식에 관한 법률이 시행되면서 국립장기이식관리센터

(KOreanNetworkforOrganSharing)에서 골수기증사업(골수기증희망자모집 및

자료관리)과 각종 장기에 대한 정보관리를 하고 있음.

-이에 따라 헌혈자 정보관리시스템(Blood Information ManagementSystem,

BIMS)에서 조혈모세포 기증희망자 관리를 함께하고 있음

(라) 생명 나눔 실천본부

-1994년 장기기증 홍보 및 혈액질환자 지원사업을 위하여 사단법인으로 설립

-보건복지부의 지정을 받아 2004년부터 조혈모세포 기증희망자 등록사업 실시

-EMS(EmailMarketingService)와 SMS(ShortMessageService)를 독자 개발한 회

원관리프로그램과 홈페이지,그리고 불교계 대중매체와 협력관계를 맺어 관리하

고 있음.

(마) 한마음 한몸 운동본부

-1995년 한국에서 골수기증사업이 시작되면서 헌혈,장기기증,시신기증과 더불어

골수기증에 힘쓰고 있는 한국 천주교 한마음 한몸 운동본부 생명운동부 주관의

시민단체

-처음에는 채혈,검사,자료관리를 가톨릭대학교 의과대학의 조혈모세포은행에서

하고,한마음한몸 운동본부는 홍보만 맡다가 2003년부터 보건복지부로부터 조혈

모세포 기증희망자 모집기관으로 선정되면서부터 독립적으로 일해오고 있음.
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(2)기증희망자 정보관리기관

(가) 국립 장기이식관리센터(KOrean Network for Organ Sharing,

KONOS)

-2000년 이전까지는 대한 적십자사에서 기증희망자 정보를 관리

-2000년부터는 KONOS에서 기증희망자 모집기관과 검사기관에서 입력한 조혈모

세포 기증희망자의 인적사항과 HLA검사결과들을 전산관리

-2007년 1월부터는 CHSCB의 골수/말초 조혈모세포 기증희망자의 인적사항과

HLA검사결과정보도 통합관리하고 있음.

-이식의료기관이나 이식조정기관에서는 KONOS의 전산프로그램에 접속하여 환자

에게 이식 가능한 골수 공여자 검색을 할 수 있음.

-검색결과 골수/말초혈 기증희망자가 많을 경우 이식센터의 환자 주치의가 우선

순위를 결정

-이식조정기관에서는 KONOS에 기증희망자의 신상정보를 요청.

-또한 최종 기증희망자가 골수채취를 하기 전 환자와 기증자의 정보를 비롯한 장

기기증 승인요청서를 KONOS에 제출하여 이식승인 받음.

-그러나,말초혈 조혈모세포이식과 제대혈 이식의 경우는 이 과정을 거치지 않음.

[골수 조혈모세포 기증절차]209)

209) (http://www.konos.go.kr/jsp/front/m02/sub_03_02.jsp?ViewCnt=3)
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[골수 조혈모세포 이식절차]210)

(3) 검사기관

-검사기관에서는 협약관계에 있는 모집기관으로부터 전달받은 기증희망자의 혈액

검체에 대하여 3가지 HLA형별검사(HLA-A,-B,-DRB1)를 DNA방법으로 실시

-검사결과를 KONOS전산시스템에 입력

-2006년부터는 낮은 레벨 값과 함께 그룹 형별 값까지 입력하도록 하고 있음.

-모집기관에서는 전달되는 기증희망자 혈액검체에는 눈가림 정도관리 검체(blind

qualitycontrolsample)도 포함되어있어 각 검사실의 HLA 검사 정확도를 알 수

있도록 하고 있음.

-정도관리결과는 DB를 관리하는 KONOS만 알게 되며,년 2회로 나누어 보건복지

부에 보고하고 있음.

-검사기관은 해마다 모집기관에 의해 개별적으로 임의 선정되어 한 곳의 모집기

관에 2~3곳의 검사기관이 협약을 맺고 일하며,검사실에서는 검사에 쓰고 남은

검체를 장기 보관하는 의무를 지고 있음.

(4) 이식조정기관 (근거법령 없음)

-우리나라에서 이식조정을 하는 기관은 KMDP와 CHSCB두 곳 임.

-미국의 기증자센터(DonorCenter)에서 하는 일과 마찬가지

-KONOS에서 검색된 기증희망자 검색결과를 이식의료기관에 보냄

-검색된 조혈모세포 기증희망자들 가운데 의사의 판단에 따라 조혈모세포 기증자

의 우선순위를 정함.

210) (http://www.konos.go.kr/jsp/front/m02/sub_07_01.jsp?ViewCnt=6)
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-정해진 우선순위에 따라 기증희망자에게 연락을 하고 조혈모세포 기증의사를 재

확인

-HLA결과 등의 검사

-이식의료기관과 협의하여 조혈모세포 채취일을 정함.

-조혈모세포 채취를 한 다음에도 기증자의 불편사항 등에 대해 지속적인 관리.

(가) 기증자 검색

-이식센터에 조혈모세포이식이 필요한 환자가 방문

-이식조정기관은 이식센터로부터 기증희망자 검색양식에 따른 검색등록의뢰서와

조혈모세포이식 수혜동의서를 받아서 KONOS정보시스템에 환자를 등록

-환자와 HLA가 같은 기증희망자를 찾음.

-이식센터에서도 기증희망자를 KONOS정보시스템에 접속하여 직접 찾을 수 있

음도 있지만,이식조정기관을 거쳐서 KONOS정보시스템에 환자등록을 하고 있

음.

-이식조정기관은 이식센터로 검색결과를 알린 다음 이식조정순서의 우선순위를

이식센터 의사로부터 받음.

-우리나라에서 HLA가 맞는 기증희망자가 없거나 이식조정에 실패하면 2007년 회

원가입을 한 ‘국제 제대혈기증협회’(WorldMarrow DonorAssociation,WMDA,

http://www.worldmarrow.org/)나 2008년 회원가입을 한 ‘세계 골수기증자협회’

(BoneMarrow DonorsWorldwide,BMDW,http://www.bmdw.org/)에서 다른

나라의 조혈모세포를 찾음

-BMDW에서 HLA가 맞는 기증희망자를 찾으면 이식센터의 요청에 따라 해당 등

록기관에 등록

-이식센터로부터 국외검색등록의뢰서를 다시 받음.

-이식조정중지를 요청하지 않은 수혜자에 한하여 이식센터의 요청이 있거나 1년

동안 한 달에 한 번 일치기증희망자의 유무를 재검색하여 결과를 이식센터에 통

보

-KMDP는 환자를 등록할 때 가족 모두의 HLA검사결과를 검색의뢰서 양식에 맞
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춰 받고,가족의 HLA-A,-B,-DR항원의 혈청학적 검사를 등록하도록 권장

-이식센터의 요청이 있을 때는 등록된 환자에 대한 재검색

-또한,이식조정기관에서는 외국의 등록기관들과 조혈모세포를 서로 나누고 있음.

(나) 이식조정

① 원칙과 절차

-검색된 일치 기증희망자 중 현재 이식 가능한 기증희망자를 찾아 실제 이식이

이루어지기까지 기증희망자에게 충분한 설명에 의한 기증동의를 통해 원활한 이

식이 이루어질 수 있도록 해야 함.

-이식센터에서 정해준 우선순위를 바탕으로 이식조정을 개시

-기증희망자가 기증동의를 하면

-이식조정기관은 기증동의자의 상세정보(고유번호(ID no.),성별,나이,혈액형,몸

무게 등)를 확인하고 이식센터에 통보.

-기증동의를 제외한 기증 거부,가족반대,본인 연락불가 등의 경우에는 곧바로

다음 우선순위의 기증희망자를 이식 조정할 수 있도록 함.

-기증동의자를 통보받은 이식센터는 같은 기증희망자와의 이식 진행여부를 결정.

-기증 동의한 기증희망자 가운데 수혜자와 더 정밀한 HLA일치여부 확인으로 이

식에 성공하기위해 HLA검사의뢰서를 받고 HLA검사

-이럴 때에는 HLA확인검사와 함께 감염관련 검사를 하도록 권장.

-검사기관에서 HLA 확인검사 결과를 통보받은 이식조정기관은 해당 이식센터에

알림.

-HLA 확인검사결과를 통보받은 이식센터는 이식을 원할 때 채취요구서(골수/말

초혈 조혈모세포 채취요구서)와 의료보험증 사본을 이식조정기관에 보냄.

-골수 기증을 할 때는 채혈날짜와 조혈모세포 채취일을 정함.

-말초혈 조혈모세포 기증을 할 때에는 백혈구 성장촉진제를 맞는 날과 말초혈 조

혈모세포 채취일을 결정해야함.

-채취센터에 날짜와 채취 때 해야 하는 것들을 적어도 이식하는 날보다 한 달 전

에 알려야 함.
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② 기증희망자 상담

-먼저 전화로 기증희망자와의 만남

-기증희망자에게 이식조정기관과 이식조정자의 신분을 밝히고 기증동의서의 내용

(등록일,등록기관,주민등록번호)을 다시 꼼꼼히 살핌.

-기증희망자의 병력을 확인하고 기증희망자에게 이식절차를 설명

-이식절차의 설명은 기증희망자와 상의하여 이식조정기관의 사람이 설명

③ 기증희망자 건강검진

-채취센터는 이식예정일 30일 전에 마지막 기증희망자의 건강검진을 해야 함

-채취센터는 건강검진 결과를 검사 후 7일 이내에 이식조정기관에 알려야 함

-이식조정기관은 검진 결과 요약지와 주치의 소견서를 이식센터에 통보해야 함

-검진결과가 비정상일 경우 이를 기증희망자에게 자세히 설명하고 기증희망자의

동의를 얻어 다시 검사

-재검사 결과 이식을 해도 기증희망자의 건강에 영향을 끼치지 없을 때 기증희망

자의 동의를 얻어 조혈모세포를 채취할 수 있음.

-만약 재검사 결과 이식을 해야 할지 말아야할지 알기 어려울 때 이식조정기관은

채취센터의 담당의사와 자문위원의 소견을 모아 이식센터에 알림.

④ 채취센터 관련 원칙

-조혈모세포 채취센터는 국민건강보험 심사평가원에서 지정한 조혈모세포이식 실

시기관으로 인정받은 곳이어야 함

-이식조정기간 상담자와 기증자가 함께 기증을 결정

-되도록 기증자가 살고 있는 곳과 가까운 곳에서 하도록 함.

-다른 나라 사람을 위한 골수채취는 될 수 있으면 옮기는 시간을 짧게 할 수 있

도록 함.

-채취센터에서의 이식조정기관 이식전문가(coordinator)는 기증자의 안전을 가장

먼저 생각해야 함.

-따라서 이식조정기관의 이식전문가는 정확한 조혈모세포 채취가 이루어질 수 있

도록 수혜자와 기증자의 정보를 채취센터에 알리고 수혜자의 병명과 필요한 조
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혈모세포량을 알림.

-또한 채취센터에서 채취의사와 마취의사가 하는 신체검진을 조정하고 꼬리표를

조혈모세포에 정확하게 달아야 함.

-채취를 하는 동안에는 기증자를 잘 보살피고,기증자가 병원을 나갈 때에는 채취

센터에 그 값을 냄.

⑤ 조혈모세포 이송

-운반자는 기증자나 환자와 모르는 사람이어야 하며,이식센터의 의사,간호사,의

료기사 또는 그에 맞는 훈련을 받았거나 책임을 질 수 있는 사람이어야 함.

-단,이식조정기관의 지원이 꼭 필요한 경우에는 이송을 대신할 수 있고 국외기증

자 또는 채취센터와 이식센터가 멀리 있을 때 이식조정기관 담당자가 공항까지

대신 옮겨줄 수 있음.

-이식센터의 의사가 조혈모세포를 얼리려고 기증자로부터 조혈모세포를 더 뽑을

수 없음.

-만약 지정된 기증자나 환자가 정해진 조혈모세포이식 일정을 맞추지 못하는 경

우에는 이 사실을 기증자에게 알리고 이식조정위원회의 심의를 거쳐 승인을 얻

은 다음 이식센터에서 뽑은 조혈모세포를 얼릴 수 있음.

-수혜자가 만약 지정한 날짜에 조혈모세포이식을 받기 어렵다면 자문위원회 회의

를 열어 결정.

⑥ 기증자 후속관리

-채취센터는 조혈모세포를 채취하고 보름 뒤,말초혈 조혈모세포를 채취하고 이레

되는 날에 기증자에게 일반혈액검사를 하여 신체회복정도를 알려줘야 함.

-만약 이상이 있으면 기증자를 꾸준히 지켜보고 알맞은 의학적 관리를 해줘야 함.

-기증자와 수혜자의 익명성은 그들의 삶이 끝날 때까지 보장되어야 함.

-기증자에게 금전적 사례는 할 수 없으며,이식조정기관과 이식센터에서 고마움의

글이나 선물만 익명으로 줄 수 있음.

-채취센터와 이식센터는 채취 뒤 곧바로 조혈모세포 수를 세서 이식을 할 수 있

는지 빨리 알아야하며,조혈모세포를 더 뽑는 것은 자문위원회의 면밀한 검토와
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심의를 거친 뒤 이루어질 수 있음.

-처음 조혈모세포를 기증한 공여자는 첫 기증을 한 다음 1년 뒤,

-두 번째 기증 3년 뒤,

-말초혈 조혈모세포는 첫 기증 뒤 여섯 달,

-두 번째 기증 뒤 1년 6개월이 지난 다음 재기증할 수 있음.

-다른 장기를 기증한 뒤에는 1년이 지나야 함.

⑦ 이식조정비용

-조정비용,공급비용,혈액채취료,HLA확인검사비 등.

⑧ 이식조정 현황분석

-조혈모세포이식을 받기위해 이식조정기관에 검색을 의뢰한 다음 HLA일치 기증

희망자가 있을 때 의료기관에서 우선순위를 정해주면 HLA일치 기증희망자에게

이식조정을 시작.

-기증희망자들이 실제로 기증에 동의할 수 있도록 자세한 설명과 함께 이해를 돕

는 일은 무엇보다 중요하고,그에 따라 기증동의율에도 영향을 미칠 수 있음.

(5) 조혈모세포(골수/말초혈)채취기관

-2007년 12월 31일 기준으로 건강보험 심사평가원에서 조혈모세포이식요양기관으

로 지정한 40개 의료기관은 조혈모세포 채취가 가능.

(6) 조혈모세포 이식의료기관

-2007년 12월 31일 기준으로 건강보험 심사평가원에서 조혈모세포 이식의 요양급

여에 관한 기준 (보건복지부고시 제2006-107호,2006.12.20)에 근거한 현장점검에

서 기준에 맞는 인력,시설,장비를 갖추었을 때,조혈모세포 이식요양기관으로

지정

-지정된 의료기관은 채취된 조혈모세포를 이식조정기관을 통하여 공급 받게 되면

이를 환자에게 이식할 수 있음.
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나) 제대혈

-1988년 프랑스의 ElianeGluckman박사가 선천성 재생 불량성 빈혈(Fanconi's

Anemia)을 앓고 있는 5살 된 사내아이에게 동생의 제대혈을 이식하는 수술에

성공함으로써 제대혈은 재생의학(regenerative medicine)분야의 세포치료(Cell

Therapy)에서 널리 이용하고자 해 옴

-우리나라에서도 일반적으로 아기가 태어나고 있거나 태어난 지 몇 분 안에 탯줄

을 집게로 집은 뒤 곧바로 잘라서 버리거나,탯줄과 태반에 남아있는 제대혈을

제대혈 은행에 보관.

-우리나라의 제대혈 이식은 1996년 계명대학교 동산의료원에서 처음으로 시도

-1998년 3월 이영호 한양대 병원 교수가 재발된 급성백혈병 환자에게 제대혈을

이식하는 수술에 처음으로 성공한 뒤,2003년 1월 1일부터 보험 인정을 받으

면서 활성화됨.

-2005년 8월 보건복지부에서는 대한조혈모세포이식학회와 1년 6개월간의 공동작

업을 통해 제대혈은행의 기본 인력,설비 및 장비 등의 기준과 제대혈 채취 (문

서작성,기준,방법,운송),제대혈 보관 전 검사,제대혈의 처리과정 및 냉동보관

제대혈의 제공,제대혈은행의 정도관리와 문서 및 정보관리,교육에서 지켜야 할

준수사항 등 제대혈 관리업무에 관하여 8개 분야로 구성된 '제대혈은행 표준 업

무지침'을 마련.

-2005년 12월에는 제대혈은행이 실질적으로 활용할 수 있는 산모/기증자의 혈액

채취,제대혈 채취절차,가공절차,샘플 검사,품질 평가와 같이 크게 5개 항목으

로 만들어진 '제대혈은행 세부관리지침'을 마련.

-그러나,이것들은 제대혈 관리 전반에 관한 포괄적 접근을 하기에는 부족했고,

법이 아니었기 때문에 이행의무를 가지는 구속력 없이 관련업체의 관리수준의

향상에 따른 소비자의 선택 기준에 기여하는 수준으로 밖에 쓰일 수 없었음.

-2010년 3월,‘제대혈 관리 및 연구에 관한 법률’(앞으로 ‘제대혈 법’이라고 함)이

제정됨에 따라 제대혈이 어느 법에 따라 관리해야하는지의 논란은 끝이 났다고

볼 수 있음.그러나,2011년 7월 법시행을 앞두고 시행령,시행규칙이 완성되지

않았을 뿐 아니라,제대혈 은행을 관리ㆍ감독하는 공공기관의 부재로 각 업체마
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다 관리방법이 개별화되어 표준화된 제대혈 품질관리의 부재와 통합 네트워크의

미비로 인한 제대혈 공급에 큰 어려움이 있을 것으로 예상.211)

⃝ 우리나라 제대혈의 이식절차는 다음과 같음

(1) 제대혈 모집/채취 기관

-골수은행의 기증희망자 모집 및 채취에 해당하는 제대혈 은행의 업무는 산부인

과에서 이루어짐.

-산부인과에서 산모로부터 제대혈의 기증동의를 받은 다음에 제대혈을 채취

-채취한 제대혈과 함께 산모와 신생아의 분만기록 등을 제대혈은행으로 보냄.

-기증제대혈을 보관하는 공공 제대혈은행에서는 보건복지부가 고시한 제대혈은행

표준업무지침에 따라 기증재대혈의 채취 등을 하도록 권장하고 있으나,병원마다

기준이 다름.

(가) 기증제대혈 모집홍보

-골수기증 희망자 모집을 위한 홍보활동은 모집기관에서 하고 있으나,기증제대혈

은 시민단체인 탁틴맘에서 하고 있음.

-탁틴맘은 사단법인 청소년을 위한 내일여성센터 부설기관

-1996년 7월 내일신문 임산부기체조교실로 출발하여 2002년 “탁틴맘”으로 이름

을 바꾸어 활동하고 있음.

(2) 제대혈 보관기관(제대혈 은행)

-제대혈은행에서는 이송된 제대혈의 HLA검사와 감염표지자 검사 등을 하고 그

결과를 컴퓨터에 입력.

211) 2010년 9월 24일,법원의 조정으로 일단락된 2005년 KTBiosys의 부도에서 드러난 문

제처럼,우리나라의 제대혈 관리는 제대혈을 위탁한 산모들이 스스로의 제대혈이 어디에

서 어떻게 관리되고 있는지도 모르고 있는 실정이다.
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-그와 함께 이송된 제대혈은 적혈구와 혈장을 분리제거하고 유핵세포만 농축시켜

액체질소탱크에 보관.

-따라서 골수은행은 기증희망자의 인적사항이나 HLA등 검사결과만 남겨두는 곳

이지만,

-제대혈은행은 이러한 기록들과 함께 냉동제대혈을 보관하고 있음은 것이 가장

두드러지게 다름.

(3) 제대혈 이식정보관리/조정기관

-제대혈의 정보관리는 각 제대혈은행에서 제대혈 정보와 산보 및 아기의 필수정

보를 컴퓨터로 관리하고 있기 때문에 이식센터에서 개별 제대혈은행을 일일이

접촉하는 어려움이 있었음.

-이를 해결하기위해 여러 기관들이 힘을 모아 이식센터에서 HLA 일치여부의 검

색의뢰와 공급요청을 조정하는 기관을 만들었고,그 가운데 KBMTR,KMDP,

CHSCB가 대표적이며 여기에 속하지 않은 기관의 정보관리는 각 제대혈은행이

담당하고 있음.

(가) 대한 조혈모세포 이식학회 이식등록위원회

-대한 조혈모세포 이식학회에서 이식등록위원회(Korean Blood and Marrow

TransplantationRegistry,KBMTR)을 구성하여 조혈모세포이식을 받은 환자의

치료와 관련된 의학자료를 등록,관리하고 있음.

-KBMTR에서는 우리나라의 조혈모세포이식환자의 의학정보를 체계적으로 관리하

고,정보를 교환하며,공동연구 환경조성 및 활성화를 목표로 함.

-정보관리를 위해서 이식등록 데이터베이스 시스템(KOSTIA)를 개발하여 쓰고 있

으며,2005년 2월부터 이식센터에서 이것을 가르치고 있음.

-KOSTIA는 환자로부터 이식등록동의서를 받은 뒤 KBMTR로 보냄.

- 조혈모 이식기관은 학회로부터 받은 이식기관 고유번호와 비밀번호를

KOSTA(http://www.kbmtr.ort)에 넣고 이식환자의 정보를 등록,입력한 뒤,6

개월 단위로 추가 자료를 올림.
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(나) 한국 조혈모세포은행협회 (KMDP)

-국내 각 제대혈은행들의 정보 공유와 제대혈 활용의 극대화를 위해,2001년 6월

에 한국 조혈모세포은행협회(KoreaMarrow DonorProgram,KMDP)를 중심으

로 기증제대혈 은행 가운데 메디포스트,부산ㆍ경남 제대혈은행,삼성병원 등 3

개의 제대혈은행이 모여 “중앙 제대혈 데이터센터”를 설립함.

-2005년 8월 보건복지부가 제대혈은행 표준업무지침을 발표한 이후부터는 표준업

무지침의 기준에 적합한 기증제대혈만을 대상으로 2006년 10월에 녹십자의료재

단,보라매병원,영남대학교 병원,차바이오텍도 이에 동참하여 모두 7개 제대혈

은행이 KMDP와 기증제대혈 공급협약을 맺어 KMDP에 “한국 제대혈네트워크

(KoreaNetworkforCordBlood,KoreaCORD)”로 이름을 바꾸어 기증제대혈정

보의 제공,검색 및 공급 등에 대한 조정관리를 하고 있음.

-한국 제대혈네트워크는 2008년 5월 기준으로 16,000여단위의 공여제대혈을 관리

하고 있음 (www.kmdp.or.kr).

-KMDP에서는 이식센터로부터 조혈모세포 이식 한 달 뒤,해마다 KMDP의 양식

에 따라 이식 후 환자의 상태에 대한 보고를 받고 있으며 이러한 자료들을 학술

교류에 쓰고 있음.

(다) 가톨릭 조혈모세포은행 (CHSCB)

-가톨릭 조혈모세포은행은 대구 파티마병원 제대혈은행의 기증제대혈 정보를 통

합 운영관리하고 있으며,그 밖의 제대혈은행은 자체 데이터관리를 하고 있음.

-CHSCB에서 조혈모세포 이식 후 경과에 따른 자료를 이식센터로부터 요구하는

형식은 없음.

(4) 검사기관

-제대혈 채취기관에서 보낸 검체는 제대혈은행에서 직접 검사하거나 협약을 맺고

있는 검사기관에 의뢰하여 HLA검사나 감염표지검사를 하고 그 결과를 컴퓨터에

저장.
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(5) 제대혈 이식

-제대혈 조혈모세포 이식이 필요한 환자가 이식센터(이식기관)에 찾아오면 KMDP

와 CHSCB에 환자와 맞는 제대혈 검색을 요청

-KMDP와 CHSCB가 컴퓨터네트워크에 저장된 제대혈 HLA형과 환자의 HLA형

을 맞춰서 이식센터에 알림.

-검색결과를 받은 환자의 주치의가 이식에 맞다고 할 때 확인검사용 샘플을 요청

-KMDP와 CHSCB에서 제대혈은행을 통해 이식센터로 보관하고 있던 제대혈을

공급하고 환자는 이식을 받음.

-제대혈의 채취,검사,보관,이식 등에 쓰이는 돈은 환자가 내야하며,협약에 따

라 KMDP와 CHSCB에서 이를 맡아서 하고 있음.
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3) 조혈모세포 공적관리체계

가) 보건복지부

-보건산업정책국 생명윤리안전과에서 직접 관여

-보건의료정책과,의료자원과,의약품정책과에서 간접 관여
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나) 질병관리본부

-장기이식 관리센터에서 직접관여

4)문제점

가) 골수 및 말초혈

-현재,우리나라의 조혈모세포의 공적관리는 조혈모세포를 채취하는 자원의 출처에

따라 골수,말초혈 등과 같이 나누어서 KONOS에서 하고 있으나,KONOS에서는

골수조혈모세포의 관리에 대한 DB만 담당하고 있을 뿐,말초혈 유래 조혈모세포

의 경우는 어디서 얼마나 하고 있는지 정확히 파악하고 있지 못하는 실정임.

-골수조혈모세포는 보건복지부의 암정책과와 공공의료과에서 골수조혈모세포 모집

기관에 대하여 예산을 지원해왔으며,질병관리본부에서 KONOS를 운영,관리해오

다가 최근 보건복지부 공공의료과에서의 업무를 생명윤리안전과에서 맡아 하고
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있음.또한 질병관리본부의 혈액안전감시과와 생물자원은행과에서도 골수조혈모세

포에 대한 관리를 해왔으며,특히 식품의약품안전청에서 바이오의약품정책과와 바

이오생약심사부에서 제대혈 조혈모세포의 이용에 관한 업무를 해옴.

-그러나,골수이식의 경우 장기이식법으로 규제해 왔으나,신장이식과 골수이식이

함께 들어가 있어 관리의 경우 맹점이 생길 우려와 함께 업무의 중복이 발생할

소지도 있음.

나) 제대혈

-제대혈의 경우,개인 및 가족의 이용을 목적으로 하는 가족제대혈은행이 대부분의

검체를 취급하고 있고,법적 근거가 없는 ‘조정기관’의 이름을 가진 제대혈은행들

의 연합으로 분배가 이루어지고 있음.

-2011년 7월부터 시행되는 제대혈법도 제대혈의 관리에 있어 크게 제대혈은행과

제대혈 정보센터로 나뉘어 있기는 하지만,제대혈은행의 분류가 현행 체제를 그

대로 가지고 가는 형태를 띄고 있어,법의 분류에 따른 기존의 가족제대혈은행의

경우,검체와 그에 따른 정보를 폐기 또는 기증제대혈 체제로의 전환 시 많은 문

제가 있을 것으로 보임.

-기존의 현행 ‘조정기관’의 존재와 제대혈 정보센터와의 관계를 어떻게 할 것인지

와 같은,예상되는 문제들에 대한 사전조사와 대비책을 세워야할 것임.

-아울러,법적 근거가 없이 존재하고 있는 “이식조정기관”을 “제대혈법”에서 마련

한 “제대혈 정보센터”로 편입시키기 위한 하위법령 마련에 관한 논의와 제도마련

이 시급한 상황이라 할 수 있음.

-보관 도중 폐기되는 제대혈의 비율이 외국의 경우에 비해 턱없이 낮아 보관하고

있는 제대혈의 품질이 문제로 지적되고 있음.
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-2008년 11월 한양대학교에서 연구한 ‘조혈모세포 기증활성화를 위한 골수ㆍ제대

혈ㆍ말초혈 조혈모세포 모집ㆍ조정기관 지침개발 및 운영효율화 방안’에 따르면,

2005년 9월에 사실상 폐업한 KTBiosys에서 보관하고 있는 것으로 추정되는 제

대혈을 포함하여 우리나라에서 보관하고 있는 제대혈은 총 36만unit이 넘는데

견주어 이용량은 2천unit도 되지 않고 있어,0.5%정도의 이용률을 보였음.

-그 때보다 2년가량이 지난 2010년 6월 복지부 자료에 따르면 우리나라에서 보

관하고 있는 제대혈은 총 42만unit이 넘는데 견주어 이용량은 5천unit도 되지 않

고 있어,1.2%정도의 이용률을 보이고 있음은 것을 보았을 때,미국의 경우와 견

주어 보았을 때 1/5도 되지 않는 상황.

-이처럼 우리나라의 제대혈 관리현황에서는 수집된 제대혈의 실질적 이용이 미미

하다는 문제가 있고,이것은 공여 제대혈은행 활성화와 권역별 공여 제대혈 은행

설립과 같은 보건의료 인프라에 대한 경제적인 지원과 ‘제대혈 데이터센터’와

‘한국 제대혈 은행 네트워킹 시스템’같은 제대혈은행에 대한 “국가주도 공공의료

네트워크 시스템구축”을 통해 해결할 수 있을 것임.

-그리고,제대혈 채취와 보관에 관한 문제가 있음.제대혈 은행사업을 하는 기관

들이 제대혈 확보를 위해 병의원 채혈의사에게 탯줄혈액 채혈 관련 시술료는 무

리하게 지급하면서 채혈비와 보관비는 할인하는 출혈경쟁을 함으로써 제대혈의

관리에 드는 비용에 문제가 생길 수 있으며,그에 따라 보관 중인 제대혈에 대한

품질관리와 사후 서비스가 소홀해질 가능성이 매우 높음.

-제대혈법에 따라 앞으로는 제대혈의 기증,위탁 등에 대한 지원을 하도록 규정하

고 있으며,그러한 일을 할 수 있는 제대혈 은행에 대한 허가와 정보교환,제대혈

관련 정보의 관리 및 이식,제대혈제재의 사용과 연구 등에 대한 법적 근거가 마

련되었으나,아직 하위법령 등의 정비가 되어있지 않은 상황임.
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5) 제대혈법

「제대혈 관리 및 연구에 관한 법률」[제정 2010.3.17시행일 2011.7.1212)]에

근거한 제대혈 관리체계

가) 국가 및 지방자치단체 (제6조)

(1) 건전한 제대혈 기증 및 이식 문화의 정착을 위한 노력

(2) 제대혈의 기증 및 이식을 활성화하기 위하여

관련 연구 및 홍보 등에 관한 지원시책 마련

나) 보건복지부 제대혈위원회 (제6조)

(1) 15인 이내의 위원으로 구성.

제대혈 관련 업무를 담당하고 있는 보건복지부 소속 공무원,

의사회나 소비자단체에서 추천하는 자,

변호사의 자격을 가진 자로서

의료와 관련된 업무에 5년 이상 종사한 경력이 있는 자,

그 밖에 제대혈에 관한 학식과 경험이 풍부한 자

중에서 보건복지부장관이 임명하거나 위촉.

(2) 위원회 업무 (심의사항)

(가) 제대혈 관리정책의 수립 및 추진방안

(나) 제대혈기증자와 제대혈 이식대상자의 적격기준

(다) 제대혈은행의 허가기준 및 운영

(라) 제대혈은행의 심사 및 평가

(마) 제대혈 관리업무의 기준

212) 같은 법에 대한 시행령과 시행규칙은 미제정.
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(바) 제대혈 정보센터의 운영 및 데이터베이스의 구축 등

(사) 제대혈 관련 연구 지원 및 육성

(아) 그 밖에 제대혈관리를 위하여 보건복지부장관이 회의에 부치는 사항

다)보건복지부장관 (제11조,제23조,제30조,제31조,제32조,제33조,제34조,

제39조)

(1)업무

(가)제대혈은행의 개설허가

(나)제대혈은행의 폐업·휴업·재개업 신고 수리

(다)제대혈 정보센터 설치·운영

(라)제대혈은행,제대혈 이식의료기관 및 제대혈 정보센터에 대한 지도·

감독

(마)제대혈은행의 제대혈 관리업무에 관한 심사·평가 및 결과 공개

(바)제대혈은행,제대혈 이식의료기관 및 제대혈 정보센터에 대한 명령

및 조사213)

(사)제대혈은행 및 제대혈 이식의료기관에 대한 시정명령

(아)제대혈은행,의료기관 또는 제대혈 이식의료기관에 대한 제대혈 관리

업무의 정지 명령

(자)제대혈은행의 허가 또는 지정 취소

*보건복지부장관은 권한의 일부를 질병관리본부장,특별시장·광역시장·도지사·특

별자치도지사에게 위임 또는 위탁할 수 있음

213) 제대혈은행, 제대혈 이식의료기관 및 제대혈 정보센터에 필요한 보고나 자료 제출을 명할 수 있음. 필요한 

경우 관계 공무원에게 제대혈은행, 제대혈 이식의료기관 및 제대혈 정보센터의 장부, 서류나 그 밖의 물건을 검사

하거나 관계인에게 질문하게 할 수 있음.
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라)제대혈은행(제2조,제10조,제11조,제17조,제16조,제20조,제22조,제24

조,제27조,제28조)

(1)개설

(가)보건복지부장관의 제대혈은행 허가

국가 또는 지방자치단체,종합병원급 의료기관 또는 이를 소유한 학교법인,

제대혈에 관련된 사업을 주된 목적으로 하여 설립된 법인,

생물학적 제제제조 업자 중 제대혈은행을 설립하고자 하는 자는

필요한 시설·장비·인력·품질관리체계 등을 갖추고

기증 제대혈은행(기증214)된 제대혈의 관리업무를 함)또는

가족 제대혈은행(위탁215)된 제대혈 관리업무를 함)으로서

각각 보건복지부장관의 허가를 받아야 함.

(2)업무

(가)제대혈 관리업무

:제대혈의 기증·위탁을 받고 채취·검사 및 등록 등을 하거나

제대혈제제를 제조·보관·품질관리 및 공급하는 업무

(나)제대혈 및 제대혈제제의 적격 여부 검사 및 폐기명령216)

(다)제대혈 관리기록 및 보존217)

(라)제대혈 및 제대혈제제의 공급 및 제대혈 정보센터에 신고218)

(마)제대혈 정보센터에 기증제대혈 정보 등록219)

214) 산모가 비혈연 간 질병치료 또는 의학적 연구 등을 위하여 분만과정에서 발생한 제대혈을 대가 없이 제대혈

은행에 제공하는 것.

215) 산모가 신생아 또는 혈연 간의 질병치료를 위하여 분만과정에서 발생한 제대혈을 제대혈은행에 일정 기간 

보관하도록 위탁하는 것.

216) 검사 결과 제대혈 및 제대혈제제가 부적격으로 확인된 경우 폐기하고, 그 사실을 기록해야 함 . 단, 의학연

구 및 의약품 제조 등의 경우에는 폐기하지 않을 수 있음.

217) 장부 등에 제대혈 관리업무에 관한 사항을 기록하여야 하며, 그 제대혈 관리기록은 제대혈을 기증 또는 위

탁받은 날부터 사용되거나 폐기된 후 5년이 경과하는 날까지 보존하여야 함.

218) 제대혈 이식을 위하여 제대혈 정보센터로부터 검색 결과를 통보받은 경우에, 제대혈 이식 의료기관에 기증 

제대혈 제제를 공급해야 함 .(제대혈 정보센터의 승인을 받아 해당 제대혈 제제를 외국의 의료기관에 공급

할 수 있음.) 부적격인 제대혈 및 제대혈 제제를 제대혈 정보센터의 승인을 받아 연구 및 의약품 제조 등의 

목적으로 사용하는 경우에 한해 공급할 수 있음. 제대혈 및 제대혈 제제를 공급하는 경우 제대혈 정보센터

에 신고하여야 함.

219) 기증 제대혈 은행은 기증 제대혈을 기증받을 때 기증 제대혈에 관한 정보를 제대혈 정보센터에 등록하여야 

함.



- 190 -

(바)가족제대혈은행의 경우

-요청에 따른 가족제대혈의 폐기 혹은 기증제대혈제제로 전환 등220)

마)제대혈 정보센터 (제23조,제24조,제28조)

(1)설립

제대혈 정보센터를 설치하고 운영해야 하는 의무를 지닌 보건복지부장관은

국립장기이식관리기관 또는 관계 전문기관 등에 제대혈 정보센터의 운영을

위탁할 수 있음.

(2)업무 및 권한

(가)기증 제대혈 등의 정보 관리 및 제공

(나)이식에 적합한 제대혈제제의 검색,통보 및 공급 조정

(다)제대혈 이식 등 이용 결과에 관한 자료 수집·분석 및 보고

(라)그 밖에 보건복지부령으로 정하는 제대혈 관련 정보

(마)제대혈은행 및 제대혈 이식 의료기관에 대해 제대혈 관련 정보제공

요청

(바)이식에 적합한 제대혈제제가 국내에 없는 경우 외국에 있는 제대혈

은행이나 제대혈 정보관리기관 등에 제대혈제제 검색 요청

(사)외국의 제대혈은행이나 제대혈 정보관리기관 등으로부터 국내 제대

혈제제의 검색을 요청받는 경우 검색 결과 통보

바)제대혈 이식 의료기관 (제25조,제26조)

(1)자격

장기이식의료기관 중 골수를 이식할 수 있는 의료기관

220) 가족 제대혈은행은 제대혈 위탁자 또는 그 가족이나 유족이 폐기를 요청하는 경우 해당 제대혈 및 제대혈 

제제를 폐기해야 함 . 가족 제대혈의 보관기간이 종료된 경우 해당 제대혈 제제를 폐기해야 함 . 다만, 다른 약정

이 있거나 제대혈 위탁자 또는 그 가족이나 유족이 요청하는 경우에는 보관기간을 연장하거나 해당 제대혈 제제

를 기증제대혈제제로 전환할 수 있음.



- 191 -

(2)업무

(가)제대혈 이식

(나)제대혈 정보센터에 이식에 적합한 제대혈제제의 검색 요청

(다)기증 제대혈 제제를 공급받는 경우 제대혈 정보센터에 신고

(라)중대한 부작용이 발생한 경우에 보건복지부장관에게 보고

(마)제대혈 이식에 관한 사항 기록 및 그 기록을 10년 동안 보존

사)제대혈연구기관(제29조)

(1)업무

제대혈은행으로부터 부적격 제대혈 등을 공급받고 보건복지부령

으로 정하는 제대혈 관련 연구를 하는 기관은 의학의 발전과

국민보건 향상을 위하여 노력하여야 함.

제대혈연구기관은 연구가 중단되거나 종료된 후 남은 제대혈 등을

보건복지부령으로 정하는 바에 따라 처리하여야 함.
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나.해외 현황

1) 미국

[미국 내에서의 인체유래 생체자원 공적관리 system]
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[미국 보건복지부의 권역별 관리현황]221)

가) 조혈모세포 관리시스템

-미국의 모든 조혈모세포 이식기관은 FDA에 등록되어야하고,국가에서 정한 요

양급여 대상환자를 진료할 경우 연합심의위원회(TheJointCommission,TJC)혹

은 이에서 인정한 CAP의 인증을 얻어야함.

-미국의 조혈모세포 관리시스템에는 조혈모세포(BoneMarrow와 CordBlood)를

모두 함께 다루면서 총괄 관리하는 미 골수기증계획(NationalMarrow Donor

Program), Caitlin Raymond국제 조혈모세포 등록사무소(Caitlin Raymond

International Registry), 삶의 선물 골수재단(Gift of Life Bone Marrow

Foundation,북미 유태인 골수 등록사무소 및 조혈모세포은행)의 세 개의 기관

이 있음.

-이 세 개의 기관은 서로 다른 영역과 체계를 가지고 운영하고 있으나 서로 정보

221) (http://www.hhs.gov/about/index.html#ao)
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를 주고받을 수는 있음.

-그 가운데에서 미국 보건복지부(DepartmentofHealthand HumanServices,

DHH)의 보건자원 복지청(Health Resources and Services Administration,

HRSA)에서 예산지원을 받고 있는 NMDP를 중심으로 살펴봄.

-미국에서는 1979년부터 사설 조혈모세포은행들이 만들어지기 시작.

-비용과 관리에서의 어려움이 많았음.

-1984년부터 국가차원의 비혈연 골수기증희망자 registry를 설치하는 내용이 포함

된 장기기증법(NationalOrganTransplantAct)이 마련

-연방정부법(U.S.FederalRegulations,21CFR1270:humantissueintendedfor

transplantation, 21CFR1271 : human cells, tissues, and cellular and

tissue-based products)으로 1986년에 미 국립 보건원(NationalInstitute of

Health)의 국립 심폐혈액원(NationalHeart,LungandBloodInstitute,NHLBI)

아래에 조혈모세포 관련 업무를 하는 국립 골수기증 등록사무소(NationalBone

Marrow DonorRegistry,NBMDR)가 만듦

-1994년부터는 미국 보건부(U.S.DepartmentofHealth and Human Services,

DHHS)에 있는 인체자원관리청(HumanResourcesandServicesAdministration,

HRSA)에서 미국 조혈모세포은행 협회(National Marrow Donor Program,

NMDP)와 협약을 맺고,NMDP로 이름을 바꿔 NBMDR에서 하던 일을 하고 있

으며,연방정부법에 따라 5년마다 재계약을 맺고 있음.

-HRSA는 의료보험 취약인구의 건강증진을 위한 창구역할을 하면서,장기,조직,

성체줄기세포가 들어있는 피(골수,제대혈)기증 등의 프로그램들을 다루고 있음.

-HRSA는 6개의 국(Bureau)과 12실(Office)로 이루어져 있음.

-6개의 국 가운데 건강관리국(HealthcareSystem Bureau)안에 5개의 과(Division)

로 나뉘어져 있으며,그 다섯 개는 "Transplantation","FacilitiesComplianceand

Recovery", "Vaccine Injury Compensation", "Smallpox Vaccine Injury

Compensation and Pandemic Compensation Program Office","Office of

PharmacyAffairs"임.

-그 가운데 이식과(DivisionofTransplantation)에서 조혈모 세포 관련 업무뿐만

아니라 건강관리국과 협약을 맺고 있는 비영리 단체인 장기이식관리센터(United

NetworkofOrgan Sharing,UNOS)가 운영하는 장기적출 및 이식 네트워크
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(OrganProcurementandTransplantationNetwork,OPTN)의 일을 하고 있음.

-HRSA에서 하는 일은 골수기증 희망자 모집 및 관리,제대혈 보관 관리,환자 도

우미,정보시스템 관리,HLA 자문 및 검색,교육,관련기관과의 협약,재정지원,

데이터관리 및 연구 등이 있음.

-HRSA는 NMDP가 하는 이와 같은 일에 대하여 분기마다 업무진행상황과 재정,

목표달성도,사업보고서 등에 대한 100항목 이상의 감사를 시행하고 있고,감사

결과 연간 목표에 미치지 못하면 HRSA 이식과에서 수정계획을 세워 미국 행정

관리예산처(U.S.OfficeandManagementBudget,OMB)에 보고하도록 하고 있

음.

-2005년에 개정된 줄기세포 법안 (Stem CellAct2005-C.W.BillYoung Cell

TransplantationProgram)에 근거해서는 프로그램이 약간 변경되면서 업무가 3

가지로 확대됨.222)

-첫째,골수은행과 더불어 제대혈은행 사업을 공식적으로 인정.

-둘째,새로운 기증 제대혈 보관사업을 위하여 독립된 예산을 책정하고 150,000단

위의 기증제대혈 보관을 위한 6천만 USD를 확보.

-셋째,타인 조혈모세포이식 뿐만 아니라 혈연간 조혈모세포이식에 관한 데이터도

수집하도록 함.

-HRSA에서는 NMDP와 협약을 맺고 기증 제대혈 프로그램을 운영하고 있지만,

Stem CellAct2005에 근거하여 제대혈은행들과도 직접 협약을 맺고 제대혈은행

에 예산 지원을 해주고 있음.

-현재 HRSA와 협약을 맺고 있는 제대혈은행은 8곳이 있으며,대학병원을 근거로

하는 2곳(Duke,MD Anderson),혈액원을 근거로 하는 2곳(New York Cord

Blood Program,Puget Sound in Seattle,WA),상업용 제대혈은행 1곳

(Stem-Cyte)등 8곳이 있음.223)

-NMDP는 조혈모세포의 기증과 관리를 효율적으로 하기위하여 2010년 현재,기

증자 모집센터(DonorRecruitmentConter)들을 만들어 주마다 NationalMarrow

222) Baitty RL, Ashton RS, Gale RC, Tims SE, Waberke A, Burdick JF. Update on the C.W. Bill Young 

Cell Transplantation Program & National Cord Blood Inventory. Biol Blood Marrow Transplant 

2007;13:1403-4.

223) Donating umbilical cord blood to a public bank/options for umbilical cord blood. (Accessed 

November 25, 2008, at http://www.bloodcell.transplant.hrsa.gov/CORD/Options/index.html.)
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DonorProgram,BloodCenter,BloodInstitute,CancerCenter,...과 같은 이름

으로 DonorRegistry를 만듦.

-31개 주(California,Colorado,Connecticut,Florida,Hawaii,Illinois,Indiana,

Iowa,Kansas,Kentucky,Maryland,Massachusetts,Michigan,Minnesota,

Mississippi,Missouri,Nebraska,New Jersey,New York,North Carolina,

Ohio,Oklahoma,Oregon,Pennsylvania,PuertoRico,RhodeIsland,Tennessee,

Texas,Virginia,Washington,Wisconsin)에 모든 업무를 총괄하는 Donorcenter

를 만들어 운영

-국제 기증자센터연합(InternationalDonorCenterPartners)을 두고 국제협력에

힘쓰고 있음.

-또한,homepage(http://www.marrow.org/)에서는 JointheRegistry,Registry

Members,GetInvolved,Patients& Families,Physicians,WaystoGive와 같은

큰 제목으로 site의 내용을 나눠 사람들이 쉽게 이해하고 접근할 수 있도록 만들

었으며,다섯 개 나랏말(Español(Spanish),Português(Portuguese),TiẽngViệt

(Vietnamese),中文 (Chinese),한국어 (Korean))로 된 pdfbrochure를 나누어주

며 조혈모세포의 기증에 대한 참여를 이끌고 있고,facebook,twitter,flickr,

myspace,google,yahoo,messenger,blog,...의 (social)networking을 강화하여

많은 정보들을 함께 나눌 수 있도록 운영하고 있음.

NationalMarrow DonorProgram (NMDP,http://www.marrow.org/)
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[비혈연 조혈모세포 이식관련비용 흐름도]

(1) 기증희망자 모집

-기증희망자를 모으는 것은 NMDP와 협약관계를 맺고 있는 기증자 모집그룹과

기증자센터에서

-기증자 모집그룹에서는 기증희망자 모집만 하고,기증자센터에서는 기증희망자

모집과 기증자 이식조정업무를 같이 함.

-대학,직업학교,종교단체,기업,경찰과 소방서와 같은 곳에서 모집

-인터넷 온라인으로 기증 후보자 등록 및 후원금,자원봉사자 등록 등을 할 수 있

음.

-NMDP홈페이지로 기증자가 등록하면 구강점막 채취를 할 수 있는 면봉이 들어

있는 봉투를 안내서와 함께 보내고,기증자는 건강관련 체크리스트를 적어,검체

와 함께 보냄.

(2) 기증(희망자)관리

-NMDP에서는 기증자가 되기를 원하거나 기증에 관심이 있는 사람들의 관심,권

리,요구와 기대에 부응하기 위해 기증자 지지 프로그램(Donor Advocacy

Program)을 만들어서 운영하고 있음.

-이 프로그램은 기증자 권리보호를 높이고,기증자 문제들을 찾아서 풀며,기증자

의 만족도를 높이고자 만듦.
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-그러한 목적을 위하여 기증자의 재정지원(기증으로 인한 임금보전),기증자 비밀

성,기증자 보상보험,기증자 사고,기증후의 자료발송(기증자 추적관리,기증후

의 증상),기증자의 만족도 등을 조사하고 있음.

(3) 검체보관소(SampleRepositories)

-NMDP와 협약을 맺고 운영하고 있는 검체보관소에서는 환자 및 기증자들의 모

든 검체를 접수하여 보관

-HLA검사실과 계약하여 검체를 검사실로 보내며,검사실의 정도관리를 위한 검

체 분배도 하고 있음.

-검체에 대한 연구를 위하여 환자와 기증자의 검체를 2개씩 보관

-혈액검체,구강면봉(buccalswabs)검체,필터페이퍼 등으로 보관

-기증희망자들이 NMDP웹사이트로 온라인 등록

-보관소에서 HLA 샘플 채취를 위한 구강면봉(buccalswabs)검체세트를 보내고

있음.

(4) HLA검사실(HLATypingLaboratories)

-NMDP와 일정 자격요건에 맞게 계약된 검사실들은 NMDP검체보관소로부터 받

은 검체들로 HLA검사를 하고,그 결과를 NMDP로 보고

-NMDP와 협약을 맺기 위해서는 미국 조직적합성학회(Amercian Society for

Histocompatibility,ASHI)나 유럽 면역유전학 재단(European Foundation for

Immunogenetics,EFI)에서 승인한 기관이어야 함.

(5) 이식조정

-이식센터에서는 Traxis전산시스템,이메일,팩스,등으로 NMDP에 확인검사요

청,기증자 제공을 위한 검사까지 모든 과정의 검색을 요청.

-요청을 받으면 NMDP는 팩스,이메일 등으로 협력 등록기관에 연락.

-Traxis로는 NMDP뿐만 아니라 BoneMarrow DonorsWorldwide(BMDW),협
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력 등록기관의 국외 기증자들을 검색할 수 있는데,KMDP와 같이 BMDW에 등

록되어 있지 않은 기증자들에 대해서도 NMDP에서 2005년부터 협약을 맺어 팩

스로 KMDP에 검색교류를 해오고 있음.

(6) 기증자센터

-기증자센터에서는 기증희망자 모집뿐만 아니라 기증자와 확인검사,이식일정 등

을 직접 상담.

-기증자의 상담결과는 STARLink전산시스템을 통해 NMDP상담센터로 통보하며,

이식센터와의 직접적인 연락은 하지 않음.

(7) 제대혈센터

-NMDP제대혈 센터는 2000년부터 NMDP의 자격요구조건에 맞는 기증자센터와

계약으로 운영되고 있음.

-각 제대혈은행은 FoundationfortheAccreditationofCellTherapy(FACT)나

AmericanAssociationofBloodBanks(AABB)에 인증되어 있어야 하고,100개

이상의 이용 가능한 제대혈을 보관하고 있어야 함.

-HLA-A-B(혈청학적 혹은 DNA)검사와 DRB1(DNA)의 검사가 되어있어야 하

고,ABO하고Rh검사가 되어있어야 함.

-각 제대혈은행은 독립적이고 개별적으로 운영.

-NMDP는 확인검사 비용,각 제대혈 은행에 의해 책정된 제대혈비용을 지불.

-또한 제대혈 은행에 제대혈 보관을 위한 일부의 기금을 주고 있음.

-NMDP와 CORDLink전산시스템을 통해 제대혈 등록,삭제,업데이트 등을 할

수 있고,검사와 운송에 관한 제대혈 업무관리도 할 수 있음.

-제대혈 검색정보로는 총유핵세포수,HLA,인종,등록번호 등이 쓰임.

(a)제대혈 은행 및 제대혈 이용현황

-미국에서는 1990년에 첫 제대혈 조혈모세포이식이 성공
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-1992년에 가족 제대혈은행인 ‘CordBloodRegistry’만들어져 제대혈 조혈모세포

를 가족용으로 냉동 보관해오고 있음

-CordBloodTransplantationStudy(COBLT)의 계획에 따라 1993년에 뉴욕에 공

여 제대혈은행이 만들어짐.

-뉴욕 제대혈은행은 1997년 설립된 국제 NetCORD 재단(InternationalNetCORD

Foundation)에서 30개 나라와 함께 시스템을 공유

-다른 제대혈은행들은 NationalMarrow DonorProgram (NMDP)에 참여하는 군

과 참여하지 않는 군으로 나누어져 경쟁체제를 유지

-이들 제대혈은행의 자료들은 환자들에게 신속하게 공급해 주기위해 CordBlood

DonorFoundation에서 관리하고 있음.

-NetCordsystem의 30개 은행들은 세계 공여 제대혈의 50%이상의 제대혈을 가지

고 줄기세포 이식을 해오고 있음.

-증가하고 있는 세포치료의 품질관리를 위해 1996년에 설립된 미국 세포치료인정

재단(FoundationfortheAccreditationofCellularTherapy,FACT)는 2000년에

제대혈이식의 중요성을 인식하고 NetCord와 공동으로 제대혈은행 관리에 대한

국제적인 가이드라인으로“Internationalstandards forcord blood collection,

processing,testing,banking,selectionandrelease”를 제정.

-이 가이드라인에는 제목에서 볼 수 있듯이 제대혈의 채취에서부터 불출까지에

필요한 최소한의 질관리 요구 사항들을 담고 있음.예를 들어,제대혈은행의 품

질관리 항목으로는 표 1에 나타나 있는 대로 제대혈 각 단위의 총유핵세포수,

CD34양성 세포수,생존도,동의서,프로세싱 파라미터 등을 요구하고 있음.
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[2010,미국 세포치료인정재단(FoundationfortheAccreditationofCellularTherapy,

FACT)에서 인정받기위한 가격]224)

(8) 환자지원사무소(OfficeforPatientAdvocacy)

-NMDP는 효율적인 이식조정을 위하여 환자지원을 위한 환자지원사무소(OPA)를

운영.

-이곳에서는 환자의 진단에 대한 이해를 돕고,치료의 선택,이식전과 이식후의

치료와 의료 및 보험체계 등에 대해 도움을 주는 일을 하고 있음.

-환자와 가족을 위해 무료 자료를 보내주며,이식에 관한 검색절차,질병에 대한

정보,의료보험과 이식비용에 관한 도움,알맞은 이식센터를 찾을 수 있도록 각

이식센터소개와 이식센터별 이식건수,이식 성적 등에 대한 정보를 제공.

-또한 이식환자들을 위한 회의 및 교육 세미나를 하기도 하며,다양한 언어로 제

작된 CD,DVD,팜플렛 등의 교육 자료도 배포.

224) (http://factwebsite.org/Accreditation_Process/Fees.aspx)
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(9) 교육프로그램

-NMDP의 QualitySystems& MembershipServices파트에서 교육을 담당하고

있음.모집기관,기증자 센터,제대혈 은행을 위한 일정기간 동안의 교육 프로그

램을 가지고 교육

-해마다 NMDPCouncilmeeting에서는 모집기관,기증자센터,이식센터,제대혈

은행,협력 Registries등 기관별로 교육이 이루어짐.NMDP에서 각 기관마다 한

명 정도의 숙박비,교통비를 지원하여 교육을 받을 수 있도록 지원.

-모집기관 교육에서는 이식과 채취과정에 대한 교육,적합한 기증자들을 등록시키

기 위한 교육,각 모집기관별의 모집방법과 정보교류를 위한 미팅,인터넷 웹사

이트를 통한 교육 등을 하고 있음.

-제대혈은행 교육에서는 제대혈은행에서 일하는 사람들에게 NMDP와의 제대혈

관련 업무절차와 운송에 관해 CordLink를 통해 어떻게 관리하는지를 교육하고,

웹사이트를 통해 1년에 2∼3회 교육을 시행.

-이식센터 교육에서는 이식과 채취 과정에 대한 교육,NMDP와 StarLink를 통해

이루어지는 이식관련업무 절차를 교육하고,HLA관련 교육을 함.

(10) 조혈모세포이식 정보 관리

-조혈모세포이식 정보 관리는 NMDP C.W.BillYoung CellTransplantation

Program에서 지원하고 있으며,ScientificCenterforTransplantOutcomeData

에서 CenterforInternationalBlood& Marrow TransplantResearch(CIBMTR)

과 함께 조혈모세포를 이용한 치료성적 등에 관한 모든 데이터를 수집 관리함.
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[1997년에서 2006년까지의 수혈자 나이에 따른 동종 줄기(조혈모)세포자원]

[1997년에서 2006년까지의 수혈자 나이에 따른 자가 줄기(조혈모)세포자원]
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[세포원에 따른 미 골수기증계획 이식수]

[소아 수혈자들의 세포원에 따른 미 골수기증계획 이식수]
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2) 유럽연합

가) 줄기세포 관리시스템 및 관련규정

-2003년 7월,브뤼셀에서 열린 유럽연합 협의회의 ‘공동결정과 협동과정에서의

입법제안 각료회의’에서 처음 만들어진 ‘인체 조직과 세포의 기증,획득,실험,

처리,보관,저장과 분배의 품질과 안전기준 마련’을 위한 “국제문제에 대한 공

동입장(일반원칙)”(commonposition)을 기준으로 줄기세포를 포함한 모든 세포

와 조직,기관들의 관리지침이 만들어짐.

-유럽연합 조직 및 세포지침(EuropeanUnionTissueandCellsDirectives,EU

Directive2004/23/EC)이 만들어짐으로써 기증된 조직과 세포 교환에 있어서의

품질과 안전성에 대한 표준이 되는 관리규정과 상세한 지침이 만들어짐.또한,

여기서 조직과 세포는 조혈말초혈액,제대혈,골수줄기세포,생식세포(난자,정

자),태아조직과 세포,성체 및 배아줄기세포를 포함함고 정의.

- 유럽연합은 2006년 7월, 줄기세포 연구를 포함한 제7차 Framework

Program(2007∼2013년)을 수립하면서 과학예산인 510억 유로 일부를 줄기세포

분야에 투자하기로 발표하였고,성체 및 배아줄기세포 치료,생체조직공학,유

전자치료 등의 치료법을 EU차원에서 관할하기 위한 규칙에 합의225).

-세포치료인증의 조화를 위한 연합(Alliance for Harmonisation ofCellular

Therapy Accreditation, AHCTA)모임으로는 FACT-JACIE, NetCord-FACT,

WMDA등이 있고,오늘날 비혈연 기증자로부터 나온 세포들의 쓰임이 점점 커

지고 있으며,모든 이식물의 40%에 가까운 재료들이 세계의 경계를 가로질러

쓰이고 있음.

-그 밖의 EU 산하 제대혈 관련 기관으로는 국제 세포치료학회 및 유럽 혈액 및

골수이식모임 연합인증위원회(TheJointAccreditationCommittee-ISCT(Europe)

225) (http://europa.eu/index_en.htm)
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& EBMT),유럽 혈액 및 골수이식 모임(European Group forBlood and

Marrow Transplantation,EBMT),국제 세포치료학회(InternationalSociety for

CellularTherapy,ISCT),세포치료인증재단(FoundationfortheAccreditationof

CellularTherapy,FACT)등이 있으며,이들은 모두 “EUDirective2004/23/EC”

를 준수하고 있음.

나) 줄기세포 이용에 대한 유럽연합국들의 정책

-영국,벨기에와 스웨덴을 뺀 나머지 유럽연합의 나라들은 줄기세포 연구에 보수

적인 입장.

-이탈리아,오스트리아,폴란드,아일랜드는 인간배아줄기세포 연구에 반대.

-프랑스,독일,그리스와 네덜란드는 줄기세포 연구에 대한 제한 규정을 마련.

-줄기세포 관련 연구에 대한 보수적 입장은 종교 및 정치적 상황이 주된 원인.

-체코를 제외한 동유럽국들은 전문가 및 투자의 미흡으로 줄기세포 연구가 제한.

-최근 유럽의회는 나라마다 인간배아줄기세포 연구를 지원하게 하는 결의안을 통

과시켰으며 유럽위원회는 스코틀랜드,영국,스웨덴,프랑스,덴마크,이탈리아,

독일,스위스의 대학,연구소,3개 기업(Stem CellScience,NsGene,Neuronova)

이 참여하는 “유럽 줄기세포협회(EuroStem CellConsortium)”에 1,100만 유로

를 투자.
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나라 관련제도 및 규정 정책 및 투자동향

벨기

에

ㆍ연구 및 치료목적의 체세포핵이식, 인간

배아줄기세포, 성체줄기세포 연구 허용
Leuven 대학이 주요 연구센터

프랑

스

ㆍ체세포 핵이식 금지

ㆍ연구 및 치료목적의 인간배아줄기세포, 

성체줄기세포 연구 허용

ㆍ성체줄기세포를 중심으로 연구 추진 중, 40여개 

이상의 관련 연구그룹

ㆍ배아줄기세포의 연구는 2004년부터 매우 제한

적으로 허용

독일

ㆍ체세포 핵이식 금지

ㆍ연구 및 치료목적의 인간배아줄기세포, 

성체줄기세포 연구 허용

ㆍ정부 성체줄기세포 연구에 1백70만 유로 투자

함.

ㆍ2001 ~2006, 장기기증 대체를 위한 줄기세포 

연구에 5백60만 유로 할당.

ㆍ독일 연구재단 Stem Cells Priority Program에 

1040만 유로 계획 (2001 ~ 2005)

이탈

리아
ㆍ성체줄기세포 연구만 허용 ㆍ엄격한 제도적 제한

네덜

란드

ㆍ체세포 핵이식 금지

ㆍ연구 및 치료목적의 인간배아줄기세포, 

성체줄기세포 연구 허용

ㆍ조직공학에 관련 기업들의 관심 집중

ㆍHubrecht 대학과 Groningen Stem Cell 

Cluster, Utrecht의 Mummery Group이 

Embryonic Stem Cell International과 공동연구

스페

인

ㆍ체세포 핵이식 금지

ㆍ연구 및 치료목적의 인간배아줄기세포, 

성체줄기세포 연구 허용

ㆍGrenada에 줄기세포은행 설립.

스위

스

ㆍ체세포 핵이식 금지

ㆍ연구 및 치료목적의 인간배아줄기세포, 

성체줄기세포 연구 허용

ㆍ배아줄기세포 관련 project 매우 적음.

영국
ㆍ연구 및 치료목적의 체세포핵이식, 인간

배아줄기세포, 성체줄기세포 연구 허용

ㆍ정부, 연구협회, 자선기금 등에서 연구비 제공

ㆍ관련 산업체들의 두드러지는 활동

ㆍUK Trdad & Investment에 따르면 에딘버러, 

캠브리지, 런던, 뉴캐슬, 쉐필드, 노팅엄에 연구센

터 있음.

스웨

덴

ㆍ 연구 및 치료목적의 체세포핵이식, 인간

배아줄기세포, 성체줄기세포 연구 허용

ㆍ정부의 줄기세포연구지원

ㆍ산업체들의 활발한 활동

덴마

크

ㆍ 체세포 핵이식 금지

ㆍ 연구 및 치료목적의 인간배아줄기세포, 

성체줄기세포 연구 허용

ㆍMedicon Valley에서 활발한 지원.

ㆍ대학 및 사립연구소의 9개 연구그룹을 포함한 

Danish Center가 주요 줄기세포 연구센터.

체코

ㆍ 체세포 핵이식 금지

ㆍ 연구 및 치료목적의 인간배아줄기세포, 

성체줄기세포 연구 허용

ㆍ제한적 정부투자, 대학의 spin out 장려.

ㆍ과학 아카데미에서 배아줄기세포주 확립.

ㆍ영국과 공동연구

[유럽국가들의 조혈모세포를 포함하는 줄기세포 관리에 대한 제도 및 정책동향]
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3) 영국

가) 줄기세포 관리시스템 및 관련규정

(1) 관련 법령

-인체조직법 2004(Human TissueAct2004)의 2부에 인체조직청(TheHuman

TissueAuthority)에 대한 내용이 나옴.인체조직에 관련된 일을 하려면 인체조

직청이라는 통합조직이 있어야 하고,영국의 인체조직청은 인체에서 빼낸,몸을

이루거나 몸에 있는 모든 관련물질을 관리하며,이것을 사용하기위해서는 반드

시 인체조직청의 허가를 얻어야 하고,허가를 받은 사람만이 그것을 쓸 권한을

가짐.

-이 법령은 인체유래물의 합법적 저장 및 사용을 뒷받침하는 기본 원칙을 기증자

의 동의라고 하고 있으며,알맞은 동의 없이 몸에 있는 물질을 쓰는 것을 위법한

행위로 규정.또한 이 법령은 규정을 제정하고,권한 범위 내에서 규정된 활동을

인가하는 책임을 지니며,그러한 일을 할 수 있는 실무 지침을 제공하는 시행세

칙을 만들 인체조직청의 설립에 대해 규정.이 법령은 2006년 4월 발효되었으며,

그 전까지는 영국 보건부(DepartmentofHealth)의 임시 지침이 적용.영국 인체
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조직법과 함께 스코틀랜드에서도 인체조직법안(aHumanTissueBill)이 만들어

짐.

(2) 인체조직청 (HumanTissueAuthority)의 업무흐름

[생체자원의 목적에 따른 저장]

[생체자원은행 자격획득 절차]
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[NHS에서의 인체조직청(HTA)의 위치 및 역할]

[HTA의 주요업무]
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나)줄기세포 이용 및 보관

(1)영국 조혈모세포은행

(가)영국 골수 등록사무소(BritishBoneMarrow Registry,BBMR)

-영국 골수등록소는 국민건강보험(nationalhealthservice,NHS)의 혈액이식부서

가운데 하나로 영국 안에 있는 다른 골수/혈액 기증자 등록소들과 국민건강보험

조혈모세포은행과의 협력을 도모.

-제대혈로부터의 줄기세포기증은 국민건강보험 관할의 전문병원에서 할 수 있음.
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-영국 골수등록사무소는 England,Scotland,NorthWalesandNorthernIreland

로부터의 줄기세포와 제대혈 기증에 대한 모집,검사,등록세부방침을 가지고 있

고,알맞은 줄기세포 기증자들을 찾는 국제연결망과 이어져있음.

-홈페이지 주소 :http://www.nhsbt.nhs.uk/bonemarrow/226)

(2)영국 줄기세포은행 개관

(가)영국 인간줄기세포주 사용을 위한 시행세칙

-영국에서는 인체조직법(HumanTissueAct,2004)에 따라 인간줄기세포주 사용을

위한 시행세칙(CodeofPracticefortheUseofHumanStem CellLines,이하

“시행세칙”이라고 함)을 지침으로 하여 사람으로부터 나오는 모든 줄기세포(주)들

을 이용하고 있음.

-시행세칙은 먼저 줄기세포를 정의하고,인체조직법을 간략히 설명

-영국 줄기세포은행에서 보관하는 줄기세포주와 비용,책임에 대해 언급.

-은행에 맡길 수 있는 줄기세포주의 보기와 신청절차 등에 대해 기술

-줄기세포주의 추출과 사용에 대한 구체적 기준과 규정을 제시.

226) www.nhsbt.nhs.uk/cordblood/.
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-다음은 이러한 시행세칙 가운데 조혈모세포를 다루는 구체적 항목들

2.줄기세포의 정의

2.1줄기세포

-줄기세포는 분할되어 줄기세포의 특성을 보유한 딸세포(daughtercells)를 생성하

거나,보다 특수한 세포형으로 “분화하기(differentiate)”시작하는 딸세포를 생성

하거나,또는 각 세포형의 딸세포를 생성할 수 있는 능력을 지님.

-따라서 줄기세포는 인간의 성장과 발달의 중심이고,또한 병에 걸린 조직이나 손

상된 조직의 회복을 위해 새로운 세포를 생성하는 잠재적 공급원임.

-줄기세포는 모든 발달 단계와 성인의 많은(어쩌면 거의 모든)조직에 존재.

-현재로선 줄기세포가 세포집단에서 증식될 수는 있어도 물리적 특성만으로는 분

간할 수 없음.

-각기 다른 조직,다른 발달단계에서 유래한 줄기세포는 정상적으로 발달하는 세

포의 수와 유형이 각기 다름.본 시행세칙을 위해 운영위원회는 줄기세포를 세

부류로 정의 :배아줄기세포,체세포줄기세포,그리고 배아생식세포(아래 참조).

-어떤 줄기세포가 인간치료법 개발에 있어 가장 큰 잠재력을 지니는지 알려지기

전까지 모든 유형에 대해 연구가 이뤄져야 함.

2.1.3체세포줄기세포

-배반포 이상으로 발달이 진행되면 배아,태아,출산 후 신체에서 점차적으로 줄

기세포의 비율이 감소.

-하지만 태아와 인간 신체에서 거의 대부분은 아니더라도 많은 조직이 줄기세포

를 지님.

-이 줄기세포는 원래 위치에서 제한된 수로 특정 세포형으로 분화할 수 있는 능

력을 지니는데,줄기세포가 통상적으로 존재하는 조직을 복원하기 위해서임.

-이 줄기세포들은 “전분화능”또는 “다분화능”이라 서술됨.

-후자의 경우 이 세포들은 배아줄기세포에 비해보다 제한적인 잠재력을 지니는데,

보통 인간 신체에 존재하는 모든 세포형이 아닌 일부 세포형으로 될 수 있음.

-태반과 탯줄과 같은 배외 조직도 배아의 세포와 동일한 유전적 구성을 가진 다

분화능 줄기세포를 포함하고 있음.
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-인간골수에 존재하는 희귀한 중간엽줄기세포(mesenchymalstem cells)는 배양으

로 개체군이 80회 이상 배가(populationdoublings)될 수 있음이고 보고.

-이 세포는 배양에서 다양한 세포형으로 분화되는 것으로 나타남(Jiangetal.

2002).설치류의 중간엽줄기세포를 이용한 대조연구는 유사한 세포(다분화능 성

체 기원세포(multipotentadultprogenitorcells))를 초기 배반포에 삽입하자 전

부는 아니더라도 대부분의 성체 세포형을 형성할 수 있음은 점을 보여줌(Jiang

etal.2002).

-이 연구는 여전히 초기 단계에 있으나,상술한 세포는 발달의 어느 단계에서 추

출되든 잠재적으로 은행에 보관될 수 있는 세포주를 제공할 수 있음.

3.인간배아줄기세포주 확립에 관한 법령

3.1인체조직법(HumanTissueAct,2004)

-인체유래물(장기,조직,세포)의 제거,저장 및 사용은 인체조직법의 규제를 받음.

-이 법령은 기증자의 동의를 인체유래물의 합법적 저장 및 사용을 뒷받침하는 기

본 원칙으로 삼고 있으며,적절한 동의 없이 규정된 활동을 수행하는 것을 위법

한 행위로 규정.

-또한 이 법령은 규정을 제정하고,권한 범위 내에서 규정된 활동을 인가하는 책

임을 지니며,그러한 활동의 수행에 관한 실무 지침을 제공하는 시행세칙을 제정

할 인체조직청(HumanTissueAuthority)의 설립에 대해 규정.

-이 법령은 2006년 4월 발효되는데,그 전까지는 보건부(DepartmentofHealth)의

임시 지침이 적용.영국 인체조직법과 병행해서 스코틀랜드에서는 인체조직법안

(aHumanTissueBill)이 2006년 4월까지 제정.

-인간 수정 및 발생에 관한 법률(theHumanFertilisationandEmbryologyAct,

1990)이 별도로 규율하고 있는 생식세포와 배아를 제외하고,인간세포를 포함하

거나 인간세포로 구성된 모든 인체유래물에 대하여 인체조직법이 적용.

-단 살아있는 인간의 체모(hair)와 손발톱은 제외

-확립된 세포주와 인체 외에서 생성된 기타 인체 유래물에 대해서도 인체조직법

은 적용되지 않음.
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5.영국줄기세포은행

-줄기세포주는 줄기세포은행에서 오랜 기간 냉동 상태로 보관될 수 있음.냉동 세

포는 필요시 해동되고 다시 배양될 수 있음.

-영국줄기세포은행은 2003년 1월 의료연구위원회(MedicalResearch Council,

MRC)와 생명공학 및 생물학연구위원회(BiotechnologyandBiologicalSciences

ResearchCouncil,BBSRC)의 자금을 받아,모든 공급원(성체,태아 및 배아)으로

부터 나온,윤리적으로 공급되고(ethically sourced) 품질이 관리된(quality

controlled)인간배아줄기세포주를 한 곳에서 관리하기 위해 생물표준 및 통제국

립연구소(NationalInstituteforBiologicalStandardsandControl,NIBSC)내에

설치.

-은행은 임상 및 연구 집단들이 품질 관리된 줄기세포주를 공유할 수 있도록 하

여,인간발달 및 질병에 대한 이해를 높일 수 있는 연구와 심각한 질병의 치료

방법 개발에 기여하는 연구를 지원.

-영국줄기세포은행은 개별 연구팀들이 스스로 줄기세포주를 생성해야 할 필요성

을 줄이고,인체조직의 사용을 최소화하며,서로 다른 연구자들이 동일한 시료를

가지고 연구를 수행함으로써 연구간 직접 비교가 가능하도록 함.

-은행은 발생 가능한 이해관계의 충돌을 피하기 위해 독립적인 국립연구기관에

위치.은행은 인간배아를 수령 또는 저장하지 않으며,보관 중인 줄기세포주에

대한 발견연구(discoveryresearch)를 수행하지 않음.

-하지만 직원들이 보관 처리와 절차를 향상시키기 위한 목적으로 연구를 수행할

수는 있음.

-줄기세포 연구의 현격한 진보는 국제적 공동연구를 통해서만 달성될 수 있으며,

따라서 영국과 해외의 학계 및 산업계 연구자들이 영국줄기세포은행에 접근할

수 있음은 점에 대한 합의가 이루어짐.

-해외 연구자들은 영국의 연구자들과 마찬가지로 동일한 심사절차를 밟아야 함(8

조 참조).

-영국줄기세포은행은 줄기세포주를 관리,공급하지만,세포주의 지적재산권은 원

생성자(originator)에게 있음.

-따라서 줄기세포주는 원생성자의 시료사용허가서가 있을 경우에만 공급될 수 있

음(인간줄기세포주의 기탁 및 입수에 관한 조건,부록 6참조).
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-은행은 다음과 같이 나뉘어 설치될 것으로 예상됨.

a)연구 등급(researchgrade)줄기세포주를 처리하는 구역

b)인간 치료용의 임상 등급(clinicalgrade)줄기세포주를 처리하는 구역.

-모든 시설은 연구용 또는 임상용이라는 세포의 용도에 따라 적절한 품질시스템

요건을 충족시켜야 함.

7.영국줄기세포은행에 대한 줄기세포주 기탁

-영국줄기세포은행은 인간배아줄기세포주와 체세포줄기세포를 관리,제공(2조 참

조).

-은행은 줄기세포를 포함하고 있거나 단지 줄기세포가 풍부한 외생적 줄기세포군

(예를 들면,골수,말초혈액,제대혈)은 관리하지 않음.

-영국줄기세포은행은 줄기세포운영위원회가 감독.

-은행 기탁용 줄기세포주를 수령하기 전에 운영위원회는 줄기세포주가 충분한 설

명에 근거한 동의와 함께 윤리적으로 공급된 점과,생의학연구공동체를 위한 가

치 있는 원천이라는 점을 납득할 수 있어야 함.

-HFEA면허 조건이 바로 영국에서 확립된 모든 인간배아줄기세포의 샘플을 영국

줄기세포은행에 기탁해야 하는 것.

-이 줄기세포주에 대한 동의 절차는 HFEA의 감사를 받음.

-운영위원회는 영국 이외 지역에서 확립된 인간배아줄기세포주뿐만 아니라 국내

ㆍ외에서 확립된 체세포줄기세포주도 그것이 충분한 설명에 근거한 동의 및 연

구공동체에 가져다주는 가치라는 기준을 충족시킬 경우에는 기탁을 장려.

-줄기세포 확립에서 영국줄기세포은행 기탁까지 진행단계를 보여주는 그림이 부

록 1로 첨부.

-운영위원회가 세포주의 은행기탁에 대해 충분한 설명에 근거해 판단할 수 있도

록,연구자들은 신청서를 완전히 작성해야 함.

-기본양식은 부록 3에 있고,지원 절차는 9조에 설명.

7.1은행에 기탁될 수 있는 줄기세포주의 예

‣ 인간배아줄기세포

‣ 배아 밖 조직(영양막과 난황낭내배엽)에서 나온 인간줄기세포주
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‣ 인간배아생식세포주

‣ 인간중간엽세포줄기세포주,가능한 경우 모든 발달 단계에서 나온 기타 체세포

줄기세포주

‣ 인간태아 원시/줄기 세포주(주의;태아신경줄기세포는 복제도 무한증식도 가능

하지 않음)

‣ 제대혈이나 골수에서 나온 조혈줄기세포주(주의;이것들은 유전자조작,새로운

배양조건,성장인자를 사용해 증식될 수 있음)

‣ 배아줄기세포에서 추출된 안정적인 인간체세포줄기세포주

‣ 조건부 무한증식 인간 원시/줄기 세포주(주의;기탁자가 운영위원회에 이 세포

주들이 과학계에 탁월한 연구 가치를 부여함는 점을 설득력 있게 주장할 경우에만

보관될 수 있음)

-또한 은행은 배양에서 배아줄기세포주의 성장을 용이하게 만드는 세포도 관리

(예,표준화된 먹이 세포(feedercells)).

-운영위원회가 보관 승인을 내리면,영국줄기세포은행 직원은 보통 연구팀을 방문

하여 은행에서의 줄기세포주 확립을 위한 준비 절차를 논의.

-줄기세포주가 이전될 수 있으려면,사전에 세포주의 소유자(주로 줄기세포주를

추출한 연구자의 고용주)와 은행은 시료기탁계약(Material Deposition

Agreement)을 체결하여,시료사용허가서(MaterialsUseLicence,MUL)에서 기탁

자와 사용신청자 간에 협의될 입수 조건(termsofaccess)에 따라 사용신청자에

게 줄기세포주를 공급함는 점에 합의해야 함.

-시료기탁계약서는 영국줄기세포은행에서 구할 수 있음.

-입수 조건에 대해서는 줄기세포주 소유자와 은행 간에 각 사안별로 협의.

-기술이전 담당 스탭에게 시료기탁계약 내용을 초기단계에 알려,불필요한 지연을

방지할 것이 권고됨.

11.줄기세포주의 추출과 사용

11.2임상등급 줄기세포주의 추출과 처리에 관한 규정

-인체조직과 세포의 기증,획득,검사,처리,저장 및 제공을 위한 품질과 안전 기

준 정립에 관한 EU 지침(EU DirectiveonSettingStandardsofQualityand
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Safety for the Donation,Procurement,Testing,Processing,Storage and

DistributionofHumanTissuesandCells)(웹링크 원문 26쪽 참조)(이행기간 2년

을 두고 2004년 3월 채택)이 인간대상 적용을 위한 모든 조직과 세포에 대해 다

루고 있음.

-지침은 조혈,제대,골수 줄기세포,생식 세포(난자,정자),태아 조직과 세포,성

체,배아의 줄기세포에 대해 다루고 있음.

-지침은 인간신체에 대한 적용 외의 다른 목적을 위한 연구,예를 들면 시험관 연

구나 동물 모델 연구는 다루지 않음.

-지침의 목적은 높은 수준으로 인간의 건강을 보호하기 위한 품질 기준을 마련하

기 위한 것.

-EU조직지침(TissueDirective)의 핵심 원칙은 인체 조직과 세포의 기증자로부터

수혜자,그리고 그 역으로 추적이 가능하도록 요구한 것.

-이는 품질 및 안전 기준의 준수 여부를 확인하기 위한 것.

-새로 발달된 세포주에는 기증자의 익명성을 보호하고,모든 절차와 간행물에 표

기되는 명확한 고유 식별번호가 부여되어야 함.

-연구자들은 저온 보관된 줄기세포주의 최초 세포와 기증된 인체조직을 추적할

수 있도록 해야 하며,추적을 위해 익명화된 링크를 영국줄기세포은행에 보관해

야 함.

-EU조직지침(TissueDirective)의 기술부록서는 현재 작성 중이며,다음 사항을 다

룰 것임

영국 인간줄기세포주 사용을 위한 시행세칙 55

a)조직의 인증,지정,허가 또는 면허에 대한 요건

b)인체조직과 세포의 획득 요건

c)훈련을 포함한 품질시스템

d)조직 그리고/또는 세포 기증자의 선별 기준

e)기증자에게 요구되는 실험실 검사

f)조직관리기관(tissueestablishment)의 세포 그리고/또는 조직의 획득 절차와 수령

g)조직과 세포의 준비 절차에 관한 요건

h)조직과 세포의 처리,저장,제공
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I)특정 조직 및 세포를 수령자에게 직배(directdistribution)하는 것에 관한 요건

-이와 같이 영국의 줄기세포은행에서는 인체유래생체자원으로부터 줄기세포를 따

로 분리하여 보관,관리,분배,이용하고 있으며,이에 따르는 윤리심의위원회와

동의양식을 갖추어 운영하고 있음.

(3) 공립 대 사립 줄기세포 은행(PublicversusPrivateBanking)

-사람들이 그들의 아이의 세포를 사립상업 줄기세포은행에 보관하는 것이 알맞은

지,또는 꼭 그래야하는지에 대한 토론이 있어옴.

-부모들이 그들의 아이에게 가장 잘하는 것이 무엇인지 고민하는 동안 사립은행

이 꼭 있어야하는가에 대한 다음과 같은 힘있는 논쟁들이 있었음.

ㆍ 한 사람이 스무살이 되기 앞에 겪는 조혈장애에서 그들의 제대혈을 쓰는 경우

는 1/20000~1/2700쯤으로 매우 낮음.그러나,이 사람들 가운데에서도 어떤

사람들에게 동종기원세포가 꼭 있어야하는지 뚜렷하지 않음.

ㆍ 규제가 이루어지는 국제 제대혈 은행과 골수등록원을 통해 이식에 이루어질 수

있음.

ㆍ 백혈병과 같은 유전질환일 때는 스스로의 세포이식이 알맞지 않고,다른 사람

의 세포가 더 나음.

-결과적으로 스스로로부터 나온 위험이 낮은 세포를 다루는 상업은행은 이탈리아

에서는 불법이고,유럽의 다른 나라들에서는 그것을 막고 있음.2004년에 유럽

과학기술 윤리자문위원회(European Group on Ethicsin Science and New

Technologies)는 유럽위원회(EuropeanCommission)에 다음과 같이 권고.

-‘스스로의 세포를 쓰는 상업 제대혈은행의 합법성은 의문시되고,그것은 곧 그들

이 하는 일이 치료대안으로써 필요가 없다는 것.따라서,그들은 그들이 줄 수 있
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는 것보다 더 큰 약속을 하는 것임.은행들이 그런 일을 하는 것은 심각한 윤리적

비판을 일으킴.’

-위원회는 이러한 일을 하는 것을 금지하도록 하지는 않았으나,‘상업 제대혈은행

의 인터넷을 포함한 대중매체를 통한 모든 광고’는 공공기관의 알맞은 감독을 거

칠 것을 권고함.

-그들은 ‘동종이식을 위한 공립 제대혈은행들에 대한 지원이 늘어야하며,오랫동안

의 활동이 보장되어야함’을 권고함.

-캐나다 산부인과학회의 태아의학위원회(FetalMedicineCommittee)에서는 제대혈

수집을 등록,규제,인가하는 제대혈센터와 은행들을 만들 것을 권고했고,상업 제

대혈은행은 신중히 통제되어야함고 함.

-미국에서는 미국 국립의학원 의학연구소의 추천으로 국립 제대혈 줄기세포 은행

조직을 만드는데 의회가 7천 7백만 달러를 의결.

-영국 왕립 산부인과대학(RoyalCollege ofObstetriciansand Gynaecologists,

RCOG)은 기증된 동종 제대혈의 저장을 위한 국가의료제도(NationalHealth

Service)제대혈은행을 만들 것을 강력히 지지하며,돈이 잘 모이기를 바람.그러

나,위험이 낮은 가족들을 위한 사립 상업은행의 이익이 납득되지 않고 남아있음.

-우리는 만약 상업 제대혈은행들의 광고가 공정하고 유익하며,가격구조도 투명하

다면 받아들일 수 있음이고 봄.

-혈액은 안전하게 수집되어야하고,유럽연합(EuropeanUnion)의 조직과 세포에 대

한 2004/23/EC 지침을 따라야 하며,인체조직청(HumanTissueAuthority)의 허

가(www.hta.gov.uk/regulation)를 받은 시설에만 보관되어야 함.혈액수집이 정리

되고,국가의료제도 시설들안에 맡겨지는 곳에 전체비용이 배상될 것임.

(4) UKBiobank가이드라인

(가) 개요 :UKBiobank의 정책과 제반 활동 및 윤리적 이슈에 관한 개

괄적인 정책과 방향에 관한 사항은 “UKBiobankEthicsand

Governance ofFramework(EGF)”에 기록되어 있음.UK

Biobank는 영국에 거주하는 40~69세 인구 중 자발적으로 자
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원 기증을 원하는 기증자를 대상으로 50만명분의 자원 확보

를 목표로 하며,본 가이드라인은 기증자로부터 자원 확보시

고려해야 할 윤리적 및 법적 문제 등을 제시하고 있음.

(나) 구성 :EGF는 4부분으로 구성되어 있음.

-공여자와의 관계,

-연구자와의 관계,

-사회와의 관계,

-채택․이행․개정

(다) 공여자와의 관계 :공여자 모집,동의서 관련 정보,기밀유지 관련

연구자와의 관계 :시료와 데이터의 관할 권리,연구를 위한 자원의

이용,자원 이용에 관한 결정 등에 관한 정보

(5)EUDirective2004/23/EC(EUTissuesandCellsDirective;EUTCD)

- 영국의 조혈모세포은행(Cord Blood Bank)은 국민건강보험(national health

service,NHS)이 운영하는 공공 조혈모세포은행으로 공적이거나 정부로부터 지

원금을 받는 시설.(http://www.nhsbt.nhs.uk/cordblood/)

-영국에는 London,Newcastle,Belfast,Bristol등 네 개의 조혈모세포은행이 있으

며,공립병원에서 기증자에게 무료로 조혈모세포를 받아서 모음.

-국민건강보험은 조혈모세포와 같은 생명의학자원의 제공과 품질관리,이식을 최

대화하기위한 책임을 가진 특별한 의료기관.

-사립 조혈모세포은행은 가족들을 위한 기증자의 조혈모세포를 공급하는 곳.
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다.조혈모세포에 대한 우리나라의 공적관리 보완방안

-우리나라에서는 조혈모세포관리가 기증자 중심으로 되는 것이 아니라 골수,말초

혈 및 제대혈과 같이 검체중심으로 법령(또는 법적 근거 없이)이 나뉘어 있고,등

록(기증)도 그에 따라 이루어지기 때문에 각 기증 검체별로 별도의 절차를 밟아야

함.

-이는 생체자원의 공적이용에 대한 국가차원의 중장기 계획과 그것의 근거기준이

되는 원칙과 법,제도적 장치의 부족으로 일어나는 일이라고 볼 수 있음.

-이런 모든 것들은 먼저 기증자의 기증의사를 중요시하는,충분한 정보에 의한 동

의의 기본인 자율성의 원칙과,개인의 자유 및 정보에 대한 보호,그리고 기증자

의 기증의사를 존중하는 원리들이 바로서지 못한데서 온 문제들이라고 볼 수 있

음.

1) 조혈모세포 등록(기증)기관 통합 및 확대

-골수는 이식시기가 각 질환마다 다르고,이식 전 환자의 면역거부반응을 억제시키

며,환자와 같은 조직적합항원을 갖는 공여자를 찾아야하기 때문에 장기보다는 조

직에 속하는 것이 타당.

-이처럼,각 검체별로 업무가 분리되어 있어 등록(기증)정보도 서로 연계가 되지

않고 있고,그에 따라,검체의 등록(기증)때마다 각각 따로 등록해야하며,혈액검

사 또한 별도로 해야 하므로 기증자의 불편과 실무자,담당관리자들의 불필요한

업무 중복이 발생하는 어려움.

-미국의 system에서 볼 수 있듯이,골수정보와 제대혈정보를 함께 모아 관리하면

생체자원에 대한 공적관리의 궁극적 목적인 생체자원의 효율적인 이식을 위해 도

움이 될 것임.

-우리나라에서도 장기법에 따르는 국립장기이식관리기관에 제대혈법에 따르는 제

대혈정보센터를 함께 만들어 제대혈 정보를 모으고 골수기증정보시스템에 골수와

제대혈의 등록(기증)과 관련정보를 함께 관리하고,등록(기증)양식을 일원화한다면
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검체에 따른 업무의 중복을 막을 수 있을 것임.

-이 때,현재까지 한국 조혈모세포은행협회와 중앙제대혈 데이터센터에서 운용하던

검체정보체계를 함께 통합운영하면 효율적인 등록(기증)관리체계가 될 것이고,이

런 민간차원의 등록을 활성화하기위한 조혈모세포 및 제대혈 은행 서로간의 협조

와 정보교류 등에 대한 근거규정과 지원방안도 함께 마련하는 것이 필요할 것으

로 생각.

2) 조혈모세포 채취 및 보관기관 지정(허가)

-조혈모세포의 경우,공익을 위해 국민이 무상으로 기증한 것이기 때문에 검체의

사적 전용을 막고,분배,유통의 형평을 기하기 위한 공적 보관기관이 반드시 필

요.

-제대혈의 경우도,현행의 가족이용,무상기증 및 조건부공유체계에서 무상기증으

로의 이행이 바람직할 것임.

-이를 위한 국가차원의 조혈모세포통합은행을 설립하기위한 근거법령과 체계를 정

비하는 것에 대한 접근이 필요.

3) 저장 및 처리

-제대혈의 품질관리에 대해서는 제대혈은행 세부관리지침에 따라

가) 산모/기증자의 혈액 채취 :교육,동의서 작성,기증자 병력과 분만 정보

획득,산모 혈액샘플 채취,HLAtyping을 위

한 혈액 샘플,감염성 질병 검사를 위한 샘

플,감염성 질병의 증폭 검사를 위한 샘플,

기증자 보안,기증자의 감염성 및 유전성 질

환 검사의 양성결과 통보
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나) 제대혈 채취절차 :채취 키트(Kit),라벨 관리,태반 혈액의 채취,제대혈

은행의 실험실로 운반하기 전 채취된 제대혈의 저장

다) 가공절차 :샘플 수집과 등록,제대혈 분리와 샘플 준비,제대혈의 냉동

보존,격리된 제대혈의 장기 보관,장기보관에서 이식을 위한

반출,제대혈 폐기,분화한 세포의 수 측정

라) 샘플 검사 :조직적합성항원검사(HLA Typing),유전적 질병에 대한 선

별,산모의 감염성 질병 선별 검사,콜로니 형성 검사

(Colony-FormingAssay),냉동된 이식용 샘플의 검사를 위

한 유식세포측정기(FLOW CYTOMETRY)

마) 품질 평가 :제대혈은행의 품질 보증/품질 통제 프로그램의 개요,품질

평가 등으로 표준화되어있으나,조혈모세포에 대해서는 “조

혈모세포 기증사업 안내”에 따른 지침은 마련되어 있으나,

관리에 관한 국가차원의 세부관리지침은 아직 마련되어있지

않아,조혈모세포 관리에 관한 표준운영지침의 마련이 시급.

4) 조혈모세포 조정(검체분배 및 DB)공적관리기관 설립

-법적 근거 없이 운영되고 있는 가톨릭 조혈모세포은행(CHIB)와 한국 조혈모세포

은행협회 (KMDP)각각의 DB와 제대혈이식 조정기관들인 이식등록위원회(Korean

BloodandMarrow TransplantationRegistry,KBMTR)의 KOSTIA,한국 조혈모

세포은행협회(KoreaMarrow DonorProgram,KMDP),가톨릭 조혈모세포은행

(CHSCB)의 DB들을

-검체정보관리에 있어 보완이 필요한 것으로 보이는 KONOS와 함께,시행예정에

있는 제대혈 정보센터까지 통합하는 가칭 “한국 조혈모세포 기증관리체

계”(KoreaCordBloodDonationSystem)를 만들어 운영하는 것이 꼭 필요한 검
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체를 찾고 있는 수혜자와 기꺼운 배려를 하는 기증자의 정신을 생각해서라도 이

루어져야 함.

-검체의 수집과 효율적 제공을 위하여 모든 이식용 검체뿐만 아니라 향후 연구용

검체까지 포함하는 조혈모세포 관리체계의 통합DB를 구축하는 것이 바람직할 것

임.

5) 조혈모세포 총괄관리감독체계 정비

-제대혈 조혈모세포는 제대혈법이 제정되기 이전에는 보건복지부 보건의료정책실

공공의료과에서 제대혈 및 혈액관련업무를 담당해옴.

-보건복지부 공공의료과에서 조혈모세포 기증희망자(주로 골수)정보 및 HLA 검

사에 대한 database관리와 검사기관에 대한 정도관리를 운영해오던 KONOS(국립

장기이식 관리센터)를 질병관리본부에 맡겨 운영하고 있음.

-그러나,우리나라의 현행 조혈모세포 및 제대혈 관리체제는 아직 생체자원의 무상

기증의 취지에 맞는 검체의 공적사용을 위한 정보공유 및 이식(분양)에 있어서의

분배형평성을 실현할 수 있는 알맞은 하위법령과 그에 따르는 전담관리부서의 마

련이 되어 있지 않음

-현행 조혈모세포 및 제대혈 관리체제를 생체자원 무상기증의 취지에 맞도록 바로

잡아 나가야 할 것이며,특히 제대혈의 경우 검체분배의 공정성과 제공자 및 수혜

자 비용부담의 문제를 안고 있는 개인 또는 가족중심의 검체관리에서 공적관리체

계로의 바람직한 이양을 위한 노력과 함께 사적전용의 방지에도 관리의 영역을

넓혀야 할 것임.

-이것에는 제대혈법의 제대혈정보센터에 대한 규정을 포함하여,표준업무지침의 개

발과 지도,관련기관 및 기증자에 대한 지원,전문가,실무자 및 일반 시민에 대한

교육,그리고 관리감독에 대한 조치와 정보공개의 수준설정에 대한 기준이 포함되

어야 할 것임.
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6.연구용 인체유래물

가.연구용 인체유래물의 관리

1)배경

-인간으로부터 유래한 검체227)의 가치는 생명과학기술의 발전에 따라 보건 ․ 의

료 분야 및 관련 시장에서 그 활용성이 증가하면서 급격하게 증가하고 있음.이

와 함께 인체유래물에 대한 공적 관리의 필요성도 제기됨

-특히,21세기 초 인간 유전체지도의 발표를 계기로 연구용 인체유래물이 질병의

매커니즘 또는 진단 및 치료의 개발에 중대한 자원으로서의 가치를 지닌 것으로

인식되면서,인체유래물의 적절한 수집,보관,관리 및 제공은 보건의료산업의 발

전에 매우 기본 분야로 자리 잡고 있음.

-또한,이런한 연구용 인체유래물은 생물자원을 활용한 산업이나 생명공학의 발전

에서 가장 중요한 지식자원일 뿐 아니라,향후 국제경쟁력의 원천일 될 것으로

예측됨에 따라 유전정보 등 관련 자원을 기반으로 하는 지식 및 정보의 선점을

위한 경쟁이 치열해져가고 있음.

-따라서 연구용 인체유래물의 실질적 관리의 중심이 되는 다양한 검체은행,유전

자은행 등의 바이오뱅크들에 대한 효율적 운영,활용 및 관리에 대한 공적 개입

의 필요성이 다양하게 검토되고 있음.

-우리나라는 보건복지부를 중심으로 2000년 포스트 게놈 시대를 대비하기 위한

게놈 연구의 필요에 따라 국립보건원 중앙유전체연구소를 추진반으로 하여 인체

유래물에 대한 관심을 두기 시작하여 2005년 ‘한국인 유전체 역학조사 사업’을

본격적으로 시작하였음.

-이후 국가차원에서 보건의료 생물자원으로서의 인체유래물의 활용을 증진하기

227) 생체자원, 인체유래 생물(연구)자원 또는 인체유래물 등 다양한 용어로 불리어 지고 있으나, 본 과제에서는 

현재 추진 중인 생명윤리 및 안전에 관한 법률 전부개정안에서의 정의를 따라 ‘인체로부터 수집하거나 채취한 

조직 ․ 세포 ․ 혈액 ․ 체액 등 인체 구성물 또는 이들로부터 분리된 혈청, 염색체,  DNA, RNA, 단백질 등’을 

‘인체유래물’로 사용하고자 함.
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위한 다양한 지원책을 연구함으로써 이를 토대로 “한국 인체자원 종합관리사업

(KoreaBiobankProject)”을 추진하였음.

-이 사업은 의료기관 등에서 부분적으로 수집․관리하는 인체자원을 체계적으로

관리하고 연고 및 이용을 활성화함으로써 질병에 대한 새로운 패러다임의 접근

인 맞춤의료를 지원하고자 하였음.이에 향후 품질이 표준화된 50만 명의 인체자

원을 확보하고,기 확보된 자원에 대한 유전정보 분석을 적극 지원하며,연구자

의 이용 가능한 인체자원의 체계를 구축 및 지원하는 등의 내용을 골자로 함.

-이는 유전학을 이용한 새로운 패러다임을 통한 질병극복의 혁신적 접근이 가능

해 질 것이라는 기대와 함께 미래 바이오산업에서 인체유래물이 생명정보 기반

신약의 연구 및 개발의 패러다임의 변화를 통해 고효율․고부가가치의 소재로서

신 성장 동력의 창출이 가능해 질 것이라는 기대를 포함함.

-이를 위해서는 인체유래물의 확보 및 보관,제공 및 폐기에 이르는 전 과정에서

안전하고 윤리적인 인체유래물의 확보 및 수집은 물론,보관 등의 절차에서 인체

유래물의 효율적 활용을 위한 품질의 표준화 관리,그리고 이를 위한 표준운영지

침 등의 개발 및 공유와 그에 대한 준수 등이 필요함.

-그리고 이러한 일련의 과정은 효율적인 인체자원 및 정보의 공유를 위한 네트워

크의 구축이 선행되어야 함.따라서 인체자원 종합관리 사업에서는 질병관리본보

유전체센터 내 인체자원중앙은행을 중심으로 인체유래자원의 수집 및 보관 기관

의 지역적 분포를 고려하여 지역별 거점은행을 각 권역별로 선정하였음.

-한편,기존에 수집된 자원의 표준화와 정보네트워크의 구축을 위해 협력은행을

선정하여 지원하고 있음.또한,이렇게 수집된 인체자원 및 정보의 효율적 활용

을 위해 연구자 누구나 자유롭게 이용할 수 있도록 공유 가능한 연계체계를 구

축하기 위한 기반을 조성하고 있음.

-반면,교육과학기술부를 중심으로도 다양한 활용 가치를 지닌 생물자원 또는 생

명자원이 효율적으로 확보 및 관리될 수 있는 체계를 구축하기위한 다양한 정책

연구들이 이루어지고 있으며,이를 위한 관련 법률의 제정 및 제도 정비를 실시

하고 있음.

-특히,2009년 제정된 「생명연구자원의 확보 ․ 관리 및 활용에 관한 법률」(이

하 ‘생명연구자원법’)을 중심으로 표준화된 생명윤리자원의 확보 및 체계적이고

효율적인 관리를 위한 다양한 기반이 조성되었음.예컨대,생명연구자원 관리를
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위한 정부 기본시책의 마련(제6조)이나,기본계획의 수립 및 시행에 대한 의무(제

7조)의 명문화나 생명연구자원의 보존과 관리 및 정보시스템 구축과 운영을 위

한 ‘기탁등록보존기관(제8조)’및 ‘생명연구자원정보센터(제10조)’등의 지정 및

운영 등에 관한 명시 등이 연계체계의 기반이 되고 있음.

-그러나 생명연구자원법에서 말하는 ‘생명연구자원’은 “생명공학연구의 기반이 되

는 자원으로서 산업적으로 유용한 동물,식물,미생물,인체유래연구자원 등 생물

체의 실물과 정보”(제2조)라고 정의되고 있음.

-즉,인체유래물의 관리를 동물,식물 및 미생물 등의 생물자원에 대한 관리와 동

일하게 취급하고 있음.이는 ‘생물적(biological)’자원이라는 생물학적 의미에서는

동일한 조건을 공유할 수 있으나,실제 수집절차나 활용의 범위에 매우 큰 차이

를 보인다.그리고 이러한 차이는 검체의 표준화 관리체계를 매우 비효율적으로

만들어 버림.

-따라서 효율적 활용을 위한 연구용 인체유래물의 공적 관리는 보다 근본적인 체

계의 근거와 통합적 관리 시스템을 마련할 수 있어야 할 것임.즉,포스트 게놈

시대 이후 바이오산업 소재로서의 국가 경쟁력을 확보하기 위해 국제적 표준에

맞는 안전하고 윤리적인 인체유래물의 수집,보관 및 활용 근거를 마련하기 위해

관련 체계를 정비하는 것이 필요할 것임.



- 229 -

2)공적 관리의 필요성

가)공공적 관리

-인체유래물에 대한 자원으로서의 가치가 증가하면서 인체유래물의 수집,보관 및

제공 등의 이동이 급격하게 증가하고 있음.

-그러나 기증된 자원에 대한 비영리성(무상 제공 원칙)과 부수비용의 적정한 책정

이나 공공의 인체유래물 은행의 설립 및 운영 및 그 밖에 인체유래물의 이용 범

위의 제한 등에 대한 기준 설정 등에는 사회적 합의를 통한 공공적 기준의 적용

이 필요함.

나)윤리적 관리

-인체유래물은 다른 생명자원과는 다른 매우 특수한 자원임.특히,인체유래물은

잠재적 개인식별정보이며,인체유래물과 그 기증자에 대한 정보와의 연결 가능성

이 그 활용 범위 및 가치의 변화에 미치는 영향이 크므로 인체유래물은 그 기증

자에 대한 고려가 필요함.

-게다가 인체유래물은 그 유전적 특성에 따라,때때로 기증자 개인뿐 아니라,그

가족이나 같은 유전적 특질을 가진 집단 전체에 영향을 미칠 수 있으므로 특별

한 고려가 필요함.

-따라서 이러한 복잡한 요소에 대한 공공적・윤리적 고려 기준의 설정이 전문가

집단은 물론,사회적으로도 합의될 필요가 있음.

다)효율적 관리

-인체유래물은 그 종류와 기증자의 특성 및 기증자와의 연결 정보의 범위 및 정

도 등에 따라 매우 다양하며,그 수집 및 보관 등의 특성으로 자원 및 정보가 산

발적으로 존재함.

-그러나 자원 및 정보의 양적 관리와 함께 질적 관리 또는 산재된 자원 및 정보

에 대한 공유 등을 통한 시너지 효과는 인체유래물과 관련한 연구에서의 효율성



- 230 -

을 높이기 위해 매우 중요함.

-따라서 효율적 활용을 위한 적절한 정보의 통합적 관리 및 운영,그리고 그에 대

한 DB구축 등을 통한 공적 자원화가 필요함.

3)공적 관리의 유형

가)국가 단위 인체유래물은행

-HumanGenomeProject(HGP)이후 맞춤의료를 위한 유전학의 발전을 지원하기

위한 국가적 차원에서의 인체자원 확보의 노력이 두드러짐.

-운영 방식의 차이는 있으나 영국,스웨덴,싱가폴,일본,한국 등 여러 나라가

NationalBiobank직접 운영하고 있음.

-미국은 국가 단위에서 별도의 통합적 은행을 운영하지 않고,검체에 대한 정보

중심의 네트워크(NationalBiorepositoryNetwork)만 운영하고 있음.

나)인체유래물은행 연계

-연구용 인체유래물일반적으로는 흩어져 있는 여러 바이오뱅크 간의 협력 강화가

모색되고 있음.

-특히,검체 활용의 효율성 증대를 위해서 각 바이오뱅크 간 네트워크 체계 구축

의 필요성이 매우 중요하게 여겨지고 있음.

-그러나 데이터 수집과 절차,보관 등에 관한 운영방식이 서로 상이하기 때문에

많은 어려움을 호소하고 있어 표준화에 대한 필요성이 제기되고 있음.

-은행의 연계는 기본적으로 방법 등이 필요합니다.이에 대한 법적,윤리적,규제

적 프레임워크를 요구하고 있음.

(1)목적

-바이오뱅크 간의 인체유래물 관리 기준을 표준화하여 양질의 자원 확보

-산재된 바이오뱅크의 인체유래물에 대한 정보 공유와 활용도 향상

-연구자들의 검체 활용을 위한 접근성 확보
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(2)운영 형태

-구체적으로 네트워크의 조직에 따라 다양

-일반적으로 검체의 수집 및 보관은 각 기관이 담당하고 중앙에 가상의 은

행을 통해 DB관리(DB등록 정보의 범위는 네트워크 마다 다양)

-경우에 따라 중앙에도 실제 은행이 존재할 수 있음

-예컨대,KBN(중앙에 은행 있고,통합 DB관리)vs.NBN(중앙은 가상의

DB은행)

다)인체유래물 연구 관련 네트워크

-인체유래물 종류와 연구의 방향이 매우 다양하고 그 연구 인프라가 매우 산재되

어 있기 때문에 이에 대한 효율적인 정보공유가 적절하지 못하다는 문제의식에

서 출발하였음.

-이에 인체유래물의 효율적 활용을 위해서는 질환별 검체의 수집,보관 및 분석

등에 대한 표준화 필요성이 대두됨.

-운영형태는 Membership제로 연구자나 은행 관련자의 연계로 하는 것이 일반적

이며,경우에 따라서 환자나 대중에게 공개되어 인체유래물의 수집에도 기여하기

도 함.

-DB운영체계의 표준화를 통하여 검체의 유형에 따른 정보 공유와 연계를 추진

함.

(1)목적

-다양한 정보 연구용 인체유래물의 활용의 효율성 향상

-시료의 수집,저장 및 분석을 위한 표준화 및 질 개선

(2)운영형태

-회원 은행들 간의 정보 공유은 물론,연구자와 공여자에게 모두 공개되는

형태

-질환 또는 검체의 종류별로 네트워크 형성

-미국 NCI산하 OBBR에서 암 조직에 대하여 BRN 구축 및 관리
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라)특화 자원에 대한 바이오뱅크 또는 연구 네트워크

-보건의료 분야에서 인체유래물을 이용한 연구의 함의가 점점 중요하게 인식됨에

따라 다양한 질환별 검체의 확보가 중요하게 되었음.따라서 특정 인체유래물의

효율적 활용을 위한 질환별 검체의 수집,보관 및 분석 등에 대한 표준화 필요성

이 대두되었음.

-주로 암 또는 희귀질환 등에 대하여 국가 단위 또는 국제단위에서 특정 검체에

대한 은행을 직접 운영하거나,해당 특정 검체은행을 지원함.

-그리고 관련 연구 네트워크 형성하여 Membership제로 연구자나 은행 관련자의

연계로 운영하며,경우에 따라서는 환자나 대중에게 개방되어 특정 인체유래물의

수집에도 기여함.

-또한,별도의 정보 DB를 공유하며 운영체계의 표준화는 물론 검체 정보의 공유

를 통한 활성화에 기여함.

마)유전자 관련 DB(Database)네트워크

-인간게놈프로젝트의 완성과 고속분석기술의 향상은 생물정보학(Bioinformatics)을

발달로 ‘대량의 유전정보의 공유’가 필요해졌음.

-특히,HapMap이나 수많은 SNP등의 유전체 변이 등 염기서열 DB에 대한 정

보 공유의 중요성이 증가하였음.

-미국의 NIH 유전자 염기서열 database인 “Genbank”는 대표적인 DB로 모든 유

용한 DNA서열의 서지정보를 수집하여 제공하며,정보는 매2달마다 공개됨.

-GenBank는 NCBI(NationalCenterforBiotechnologyInformation)에서 일본의

DDBJ(DNA DataBankofJapan)와 유럽의 EMBL(EurropeanMolecularBiology

Laboratory)와 함께 구성된 국제적 염기DB협회의 한 조직으로써 세 기관은 매

일 정보를 교류함.

-인간게놈프로젝트(HGP)이후,유전체분석기술의 발달하면서 방대한 유전정보의

처리를 위한 생물정보학(Bioinformatics)이 함께 발전하였고,이에 대한 분석 및

연구의 협력 및 연계가 절실해졌음.

-이러한 필요에 따라 유전공학 연구 측면에서 연구자원의 하나인 Gene(염기서열,



- 233 -

SNP,HapMap등)에 관련된 Database를 구축하여 일반에게 공개하고 각종 자료

들이 유형별로 database화 되어 있는 종합정보 시스템이 마련되었음.

바)국제적 차원에서의 연계

-다국적 제약회사에 의한 MTC(multi-trialcenter)임상시험의 증가로 인해 인체유

래물의 국가 간 이동이 활발해 짐에 따라 검체의 수집,보관 등 처리 일반에 관

한 국제적 표준의 필요성이 인식되었음.

- 이에 연구 인프라의 확충을 위해 유럽을 중심으로 BBMRI, Tubafrost,

GenomeEUtwin,EuroBioBank,P3G등의 국제적 네트워크가 구성되었음.

-그러나 국제적 차원에서의 연계를 위해서는 국가간 인체유래물 이동에 관한 협

약이 전제되어야만 가능하기 때문에 유럽의 일부 국가들을 중심으로 형성이 되

었음.

-회원국들 내에서 인체유래물 수집,보관 및 활용 등에 대한 관리 기준을 표준화

함으로써 연구 및 활용의 활성화를 도모하고 있음.

사)윤리적,법적 제도 마련의 필요성

-인체유래물의 가치는 상승하지만,인체유래물의 생명윤리적 지위나 유전체의학의

발달로 인체유래물로부터 획득 가능한 유전정보의 다양한 함의에 대한 법적,윤

리적 논란은 여전하게 제기되고 있음.

-이에 최근 강제적이든,자율적이든 어떤 형태로든 인체유래물의 채취에서부터 활

용 및 폐기에 이르는 과정에 대하여 안전성과 윤리성 등을 고려한 적법한 절차

확보의 중요성이 강조되고 있으며,이에 대한 윤리적,법적,제도적 시스템의 마

련에 대한 요구가 증가하고 있음.
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4)인체유래물 관련 등록 정보의 유형

가)인체유래물 관련 최소한의 임상정보(basicclinicaldata)

-조직의 유형 등 병리학적 정보(pathologyreport),공여자의 인구학적 데이터,

질병 등의 의료 정보(medicalreport)

-일반적으로 의학연구 등 인체유래물을 이용하는 연구에서 반드시 필요로 한

정보로 인체유래물 제공시 함께 제공

-기본적인 유전자 연구에서 요구되는 최소한의 임상정보

나)인체유래물 관련 상세한 임상정보(in-depthclinicaldata)

-공여자의 의료정보 및 가족력,진료기록 및 임상결과 데이터 등에 대한 정보

포함

-일반적으로 targetidentification또는 validation등의 translationalresearch(이

행성 연구)를 위해 필요로 하는 정보

다)인체유래물 공여자에 관한 개인식별정보(identificationaldata)

-공여자의 신원을 확인할 수 있는 정보

-일반적으로 제거(익명화)되고 제공되는 것이 일반적,동의서에 준하여 제공 여

부 결정
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전체(명) 남자 여자

안산∙안성 지역사회 기반 코호트 10,038 4,763 5,275

안산∙안성 가족 코호트 1,872 912 960

검진센터 기반 코호트 117,091 40,516 76,575

나.국내 연구용 인체유래물 관리 현황

1)수집 및 분양 현황

가)질병관리본부 국립보건원 유전체센터(인체자원중앙은행)

-2000년 포스트 게놈 시대 대비를 위한 게놈 연구의 필요성으로 국립보건

원 중앙유전체연구소 추진반 구성.

-안산,안성 코호트를 시작으로 자원은행 설립

-2005년 ‘한국인 유전체 역학조사 사업’으로 ‘국립보건원 유전체센터’로 개

칭

-2008년 4월 한국인체자원은행사업의 일환으로 "인체자원중앙은행"설립

-지역거점 및 협력은행 등 단위은행 설립 및 지원

-지역거점은행(10개소):강원대병원,경북대병원,경상대병원,계명대 동산

병원,부산대병원,원광대병원,화순 전남대병원,

전북대병원,충남대병원,충북대병원

-협력은행(3개소):순천향대 부천병원,서울아산병원,서울대병원

-Population-based코호트와 국가 단위의 조사 연구에 기반한 검체를 중심

으로 하는 “NationalBiobank”와 병원 기반의 다양한 질환별 검체를 수집

하는 “RegionalBiobank”운영

-자원 수집 코호트를 위한 한국인 유전체역학 조사사업으로 수집된 인체유

래물 및 관련 역학 및 임상정보 보유

(1)코호트 구축 현황(2009년 12월 기준)228)

228) 질병관리본부 국립보건유전체센터 유전체역학과 홈페이지
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검체 종류 검체 수(명)

Population-based 코호트 검체 183,820

Hospital-based various disease 검체  83,953

계 267,773

검체 종류 검체 수(명)

악성종양 22,923

근골격계질환 2,773

골수조혈질환 4,110

내분비질환 809

소화기질환 13,542

순환기질환 1,130

신경과질환 137

폐및호흡기질환 4,383

알레르기질환 17,098

소아청소년질환 11,147

기타질환 5,901

계 83,953

농촌 기반 코호트 25,470 9,786 15,684

쌍둥이/가족 코호트 2,782 1,082 1,700

국제 협력 코호트 10,697 4,424 6,273

기타(노령 등) 14,905 11,597 3,308

계 182,855 73,080 109,775

(2)수집 현황(2010년 9월 27일 접속 기준)229)

(3)질환군별 인체자원 수집 현황(2010년 9월 27일 접속 기준)230)

(4)분양현황

-질병관리 본부 유전체센터에서 검체 분양 신청을 받아서 심사 후 분양

-분양 현황은 현재는 공개시스템이 아니지만,2010년 11월 오송 이전 후

229) 한국인체자원은행네트워크 홈페이지(http://kbn.cdc.go.kr/portal/portal/main.do)

230) 한국인체자원은행네트워크 홈페이지(http://kbn.cdc.go.kr/portal/portal/main.do)
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센터별 검체 수

자궁암 센터 809

간암 센터 1,526

유방암 센터 1,022

폐암 센터 1,915

대장암 센터 3,161

위암 센터 1,237

특수암 센터 1,127

계 10,797

센터 건수

분양검체(건, vial) 

합계혈액 동결조직

연막 혈장 혈청 정상 암

유방암 4 1,222 - 864 115 179 2,435

위  암 2 30 179 - 361 361 931

폐  암 2 719 - - - - 719

대장암 2 - 187 187 - 44 418

자궁암 1 136 - 136 - - 272

특수암 1 - - - - 24 24

합  계 12 2,162 366 1,187 476 608 4,799

시스템 정비하여 실시간 분양현황을 홈페이지에 공개할 예정231)

나)국립암센터 종양은행

-2000년부터 국립암센터 내에서 암 조직과 혈액 수집

-위암,대장암,폐암,유방암,간암,자궁암 및 특수 암센터 등 7개 센터

-암 조직 및 혈액 보유

(1)보유 현황(2009년 12월 기준)232)

(2)분양 현황(2009년 10월 기준)233)

231) 질병관리본부 유전체센터 생물자원은행과 전화 확인 사항(2010년 10월)

232) 국립암센터 종양은행 홈페이지

233) 국립암센터 종양은행 홈페이지
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질 환 명 환자수 DNA B cell 기타

간질환 153 조직(106) 혈청(119) Blood(119)

위질환 33 조직(58) 혈청(33) Blood(33)

장질환 41 조직(4) 혈청(41) Blood(41)

정상 300 혈청(300) Blood(300)

질 환 명 환자수 DNA B cell 기타

골다공증 3,853 3,853 457 혈청(3,853)

류마티스관절염 3,099 3,099 792 혈청(137)

골관절염 470 470 49 혈청(342)

무혈성골괴사 1,018 1,018 240 혈청(701) Urine(40)

다)보건복지부 지정 질병유전체연구센터

-2000년부터 보건복지부 “보건의료 유전체사업”의 일환으로 수행

-질환군별 12개 유전체센터 선정‧운영

(1)수집 및 보유현황

-질병 관련 조직 및 혈액 보유

-2009년 말 기준 43,900명의 환자로부터 Bcell22,046,DNA 41,155,조직

9,514등 보유234)

-보건의료유전체협의회와 한국보건산업진흥원 R&D사업진흥본부 관리

(2)각 유전체센터별 현황

(가)간 및 소화기질환 유전체센터

-아주대학교 의과대학

(나)골격계질환 유전체센터

-경북대학교 병원

234) 국립보건원 유전체센터와 보건의료유전체협회, 2009 한국인 질환 유전자 발굴 연구에 관한 보고서, 2009
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질 환 명 환자수 DNA B cell 기타

가족성 당뇨 2,189 2,189 1,988 혈청(2,189)

임신성 당뇨 869 869 혈청(869)

 TZD 반응성 210 210 혈청(210)

대조군 986 986 812 혈청(986)

아스피린 

저항성
32 32 혈청(32)

제1형 당뇨 212 212 혈청(212)

질 환 명 환자수 DNA B cell 기타

기관지 천식 770 495

알레르기성 

비염
522 497

아토피 피부염 628 133

류마티스 

관절염
759 340 23

B형 간염 209 205

IBD 462 168

질 환 명 환자수 DNA B cell 기타

파킨슨병 291 40

간질 216 40

정신분열병 1,268 40

뇌졸중 268 19

Aneurysm 39 혈액(17)

Moyamoya 34 혈액(16)

뇌종양 60 조직(161)

(다)뇌신경계질환 유전체센터

-가톨릭 의과대학,2008년 자료235)

(라)당뇨 및 내분비질환 유전체센터

-서울대학교 병원

(마)면역질환 유전체센터

-원광대학교 의과대학

235) 국립보건원 유전체센터와 보건의료유전체협회, 2008 한국인 질환유전자 발굴 연구에 관한 보고서, 2008
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백반증 215 135

전신 홍반석 

루프스
220 152 4

정상인 673 596

포도막염 96 92

당뇨성 망막증 309 284

요로결석 419 286

위암 228 228

결장암 127 127

직장암 100 100

질 환 명 환자수 DNA B cell 기타

다낭성 

난소증후군
283 283 269

자궁내막증 651 504 450

남성불임 480 477 485 고환조직(22)

여성불임 424 424 112

질 환 명 환자수 DNA B cell 기타

선천성 심장기형 1,500 1,584 1,001

가와사끼병 447 126 321

삼핵산 반복서열 

질환
351 351 99

윌슨병 270 270 117 혈청(85) Urine(18)

유전성대사질환 350 450 107 혈청(25) Urine(9)

기타 선천성기형 

및 유전질환
700 781 198

(바)생식의학 및 불임 유전체센터

-포천중문 의과대학

(사)선천성 기형 및 유전질환 유전체센터

-울산의과대학 서울아산병원

(아)심혈관질환 유전체센터

-연세의료원
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질 환 명 환자수 DNA B cell 기타

고혈압군 2,176 2,176 2,634
혈청(47,313), 혈장(89,688) 

bulfycoat(22,198) blood(28,229)

관동맥질환군 2,837 2,800 1,842

가족샘플 1,898 1,881 2,436

대조군 1,178 1,171 1,037

 Stents 1,258 1,249

기타질환(희귀심

혈관질환 포함)
231 231 168

질 환 명 환자수 DNA B cell 기타

정상 137 130 단핵구(7) 혈청(4)

급성골수성백혈병 336 67 단핵구(648) 혈청(626)

급성림프구성백혈병 95 7 단핵구(175) 혈청(168)

만성골수성백혈병 143 89 단핵구(281) 혈청(272)

만성림프루성백혈병 12 단핵구(24) 혈청(24)

골수이형성증후군 130 15 단핵구(254) 혈청(248)

림프종 272 181 단핵구(532) 혈청(521)

다발성골수종 176 6 단핵구(331) 혈청(328)

기타 조혈계질환 426 5 단핵구(817) 혈청(796)

질 환 명 환자수 DNA B cell 기타

천식 704/359/0 2,420
혈장(12,547) / 혈청(680) / 연막(1,269) 

/ B-cell(2,420) / 소변(18)

과민성 천식 313/0/0 혈장(4,350) / 연막(2,930) / 소변(301)

알레르기 비염 51/12/0 80 혈장(817) / 연막(282) / B-cell(80)

두드러기 16/9/0 72 혈장(156) / 연막(61) / B-cell(72)

폐결핵 170/0/0 37
혈장(2,874) / 연막(800) / B-cell(37) / 

소변(1)

COPD 97/17/0 126
혈장(1,518) / 연막(556) / B-cell(126) 

/ 소변(9)

(자)조혈계질환 유전체센터

-전남대학교 의과대학

(차)폐 및 호흡기질환 유전체센터

-순천향대학교 부천병원
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폐암 188/0/47 혈장(2,777) / 연막(831) / 조직(185)

 DILD 58/51/39 353
혈장(849) / 연막(263) / B-cell(353) / 

조직(59)

정상대조군 147/93/0 678 혈장(1,955) / 연막(627) / B-cell(678)

기타 71/23/0 144 혈장(1,329) / 연막(425) / B-cell(144)

질 환 명 환자수 DNA B cell 기타

폐암 470 645 216 조직(120) 혈청(430)

두경부암 230 206 164 혈청(196)

유방암 1,900 1,523 1,272 조직(675) 혈청(1,484)

질 환 명 환자수 DNA B cell 기타

 아토피 2,224 833
조직(241) FB(43) KC(29)-primary cell 

culture 혈청(6,026)

Psoriasis 273 조직(178) 혈청(256) FB(49) KC(29)

정상 375 KC(83) FB(110) MC(47) 혈청(242)

(카)폐암/유방암/난소암 유전체센터

-고려대학교 의대 안암병원

(타)피부질환 유전체센터

-성균관대학교 의대 삼성서울병원

라)보건복지부 지정 약물유전체연구사업단

-‘보건의료유전체사업’의 일환으로 2003년 보건복지부에서 “약물유전체연구

사업단”선정(서울대학교 의과대학)및 지원

-유전적인 원인에 의한 약물반응의 개인 차이를 밝히고 개인별 맞춤 치료

기술을 개발하기 위해 만들어 짐.

(1)수집 및 보유 현황

-2009년 말 현재 약 18,878명의 혈청,DNA및 조직 등 보유236)

236) 보건복지부지정 약물유전체사업단 지식기반 홈페이지(http://kpgrn.snubi.org/index.html)
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인체유래물 종류 검체 수

동결조직 2,471

조직절편 67

파라핀 블록 21

말초혈액 단핵세포 3,341

혈장 11,472

혈청 923

요/소변 180

전혈 503

-자세한 현황은 회원에게만 공개

-사업단 내 DNA,세포,조직 은행(시료은행)구축

(2)분양현황

-정보 제공하지 않음.

마)연구소재 중앙센터(구,국가지정연구소재은행)

-교육과학기술부와 한국과학재단의 특성화장려사업의 일환으로 지원으로

시행

-1995년 5개 연구소재은행을 시작으로 국가지정연구소재은행으로 지정

-2010년 현재 동물(7),식물(8),미생물(12),인체유래물(5),융합물질(4)등

총 36개 연구소재은행 지정

-2008년부터 1개의 재단법인 연구소재 중앙센터(knrrc),3개의 거점은행,33

개의 연구소재은행으로 운영

-2010년 현재 연구소재 중앙센터가「생명연구자원 확보∙관리 및 활용에

관한 법률」에 의해 ‘기탁등록보존기관’으로 지정

-1개 중앙센터,5개 거점은행,36개 연구소재은행으로 구성

(1)소재 현황(2010년 4월 22일 기준)237)

237) 연구소재 중앙센터 홈페이지
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골수단핵세포 17,266

세포주 371

핵산 12,054

계 48,669

(2)각 소재은행별 현황238)

(가)한국백혈병은행

-2001년 지정,가톨릭대학교

-한국백혈병 환자로부터 분리된 단핵세포,RNA,DNA,혈장 등 30,000여건

보유하고 있으며,약 1,000여건 이상 분양

(나)전립선은행

-2007년 지정,가톨릭대학교

-검체 약 10,000여개 보유

-전립선암과 비대증 환자의 DNA950건 분양

(다)연구용폐조직은행

-2001년 지정,고려대학교 구로병원 내 연구용폐조직은행

-총 34,851건 보유,총 30개 기관에 6,464건 분양

(라)혈청검체은행

-2010년 지정,중앙대학교

-음성 헌혈자 검체239)276개,부적격 헌혈자 검체로 모검체 기준으로 HBV

양성 검체 235개,HCV양성 검체 157개,HIV양성 검체 98개 및 환자 양

성 검체로 HBV 양성검체로 만성 B형간염 환자 1,330검체와 HBV 항체

양성검체 500개,HCV양성검체로 만성 C형 간염 환자 809검체,HIV 양

성검체로 에이즈환자 200검체 등 총 68,255건 수집

238) Knrrc, 연구소재은행 안내책자, 2010

239) HBsAg, C형간염항체, HIV항체 및 HTLV항체가 모두 음성인 헌혈자의 혈액
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수집 분양 보유

간암동결조직
4,537vials

(569건)
1,098vials 3,439vials

혈액
1,635vials

(166건)
549vials 1,086vials

-2009년 1년간 총 13개 산업체에 8,030건 분양으로 현재 60,225건 보유

(마)간암검체은행

-2004년 지정,연세의대 병리학교실

-세브란스병원 유전자은행 내 간암검체은행

-총 18개 개관에 분양

바)한국생명공항연구원 생명자원관리본부(“21C프런티어 인간유전자은행”)

-1985년 KIST유전공학센터에서 출발

-2000년대 초 OECD의 생물자원에 대한 수집 및 활용을 위한 생물자원센

터의 설치 및 운영확대 등 국제적 상황에 능동적으로 대처하기 위해 한국

생명공학연구원의 생물지원센터를 확대 개편

-2001년 “21세기 프런티어 인간유전자 은행”개설

-2008년 교육과학기술부 소관 생명자원 연구 성과물 전담기관 지정

-2010년 생명자원관리본부 통합 발족

-인간유전체기능연구사업에서 발굴한 3만8천 종의 인간 UniGene및 약 1

만 종의 인간 완전장 유전자를 보유

-미국과의 공동연구 협약으로 분양 받은 클론을 포함하여 약 2만 2천 종의

인간 유전자와 약 5만 5천 종의 생쥐 유전자를 보유
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cDNA clone Source Clone resistant Gene cluster Unique gene*

Korea UniGene 21C Frontier amp. 35,607 5,756

human MGC241) 

Unigene
MGC

   IRAT:amp. 

IRAU:chl.
14,016 2,247

human InCyte 

Unigene
InCyte amp. 8,596 549

Expression clone Full Clone amp.    

(1)인간유전자 보유 현황240)

*Uniquegenemeansgenepresentedinonlygivensource.

사)그 밖에 민간 단위의 유전자은행 등

-생명윤리 및 안전에 관한 법률에 의해 등록된 유전자은행이 2010년 4월

현재 34개 기관

-그 밖에 의료기관 병리과를 중심으로 등록되지 않은 검체 보관소

(repositories)다수 존재

-이에 대한 파악 또는 관리 시스템 없음

아)세포주은행

자)한국세포주은행(KoreanCellLineBank)

-1991년 한국과학재단과 비영리 공익재단법인 한국세포주연구재단(KCLRF)

의 지원으로 서울대학교 의과대학 부설 암연구소 내 설치

-1993년 세계지적재산권기구상 국제특허기탁기관 지정

-세포주의 기탁,개발,수집,보존,검색 및 분양 등의 업무 수행

(1)세포응용연구사업단 줄기세포주은행

-과기부 21세기 프런티어 연구개발 과제로 2002년 세포응용연구사업단 설

240) 한국생명공학연구원 21C 프런티어 인간유전자은행 홈페이지(http://genbank.kribb.re.kr/index.php)

241) MGC : Mammalian Gene Collection
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조혈모 세포(제대혈) 은행

검체

이용

용도

보관하고 있는 제대혈 (unit)
보관기간

(년)

보관비용

(천원)

이용

검체

(unit)
무상

기증

조건부

공유

가족

이용
계

 가톨릭대학교 기증
 

2,985
  2985 15 580   71

 (주) 굿젠 가족    117    117 5/15 990/1450

 (주) 녹십자 라이프 라인
기증,

가족
  500  11300  11800 15 1300/1690  419

 (주) 이노셀 드림코드 가족   2186   2186 5/10/15 689/789/889

 (주) 라이프 코드 가족  40736  40736 15/20 1100/1300    7

 (주) 메디포스트
기증,

가족

 

8,565

10393

5

11250

0
15/평생 1300  345

 (주) 세원 셀론텍 베이비 셀
기증,

가족
    4

n2583

2
 25836 15 1300    1

치

-2007년 세포응용연구사업단 줄기세포주은행 설립

-세포주 등록,분양 및 검색 등의 서비스 제공

(2)등록 시스템 외 줄기세포은행 또는 연구기관

-민간 차원에서 벤처 규모의 다양한 사설 기관에서 성체줄기세포 등을 수

립 및 연구하는 연구 수행

-이에 대한 파악 또는 관리 시스템 없음

차)조혈모세포(제대혈)은행

-이식용을 위한 골수 또는 조혈모세포 등의 은행은 KONOS를 중심으로 관

리되고 있으나,연구용 조혈모세포는 특별한 관리체계 없음

-민간 단위의 제대혈은행 또는 조혈모세포은행 등의 형태에 기탁된 조혈모

세포의 일부를 연구용으로 기증받아 이용하고 있음

(1)2008년 7월 국내 제대혈 관리 현황242)

242) 조혈모세포 기증활성화를 위한 골수ㆍ제대혈ㆍ말초혈 조혈모세포 모집ㆍ조정기관 지침개발 및 운영효율화 

방안, 한양대학교, ‘08. 11.
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 서울시립 보라매병원 기증
 

8,591
  8591 15    1

 (주) 보령 바이오파마

 보령 아이맘 셀 뱅크
가족  15700  15700 15 1200/1450/1500  210

 부산ㆍ경남지역 제대혈은행

 <한국 백혈병 어린이 재단>
기증   285    285 10    3

 성균관대학교 의과대학

 삼성서울병원
기증   135    135 15    4

 연세대학교 세브란스병원
기증,

가족
  114     14    128 10 1000    1

 영남대학교 병원 기증    87     87 20

 (주) 차 바이오텍 아이코드

(‘07)

기증,

가족
 7945  32488  40433 15 1200

 대구 파티마병원
기증,

가족
  853    549   1402 10 1000

 (주) 히스토스템 서울 탯줄은행
공유,

가족

  

81583
 11732  93315 10/20/평생

163/594/759/130

0

 (주) 알앤엘바이오 A-Cord
공유,

가족

   

1365
   875   2240 15 950

 KT 바이오시스(‘05) 가족   1525   1525 1400

계 30064 82948
24698

9

36000

1
1965

제대혈 (조혈모세포) 은행

이용현황

연구용 

비율(%)
비고

조혈모세포

(줄기세포) 이식

조혈모세포

(줄기세포) 연구

(치료 포함)

기증 공유 가족 기증 공유 가족

 가톨릭대학교 22   49 69

 (주) 녹십자 라이프 라인 1  418 99

 (주) 라이프 코드 7 0
검사용

셈플사용

 (주) 메디포스트 316 4   25 7

(2)이용 현황
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 (주) 세원 셀론텍 베이비 셀 1 0

 서울시립 보라매병원 1 0

 (주) 보령 바이오파마

 보령 아이맘 셀 뱅크
1 209 99

 부산ㆍ경남지역 제대혈은행

 <한국 백혈병 어린이 재단>
2 1 33

 성균관대학교 의과대학

 삼성서울병원
4 0

 연세대학교 세브란스병원 1 0

 대구 파티마병원 1 9 99

 (주) 히스토스템 서울 탯줄은행 170 723 81

계 348 170 13 502 723 209 73
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2)관리 현황

가)한국인체자원은행네트워크(KoreaBiobankNetwork)

-질병관리본부 “인체자원중앙은행사업”의 일환으로 인체유래물 및 관련 역

학 및 임상정보에 대한 수집,관리 및 분양 업무 담당

-인체자원 50만명분 확보 및 효율적인 활용 촉진을 목표로 한국인체자원은

행네트워크 홈페이지(http://kbn.cdc.go.kr/portal/portal/main.do)를 통해

운영 프로그램 콘텐츠 강화 및 표준 라이브러리 구축

(1)관리 대상 및 범위

-현재 “인체자원중앙은행사업”참여기관 중심-인체자원중앙은행과 13개

단위은행-네트워크로 웹 기반 연구자 맞춤 자원 검색 및 분양 시스템 운

영을 통해 인체자원 검색,분양,기탁 및 보관 업무 수행

(2)목표
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(3)자원 관리 정책

(가)자원관리 흐름도

(나)자원 수집 절차

(다)정도관리

① 정도관리란
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자원종류 수행시점 선정기준

혈액자원 월1회 월간 수집 자원 중 10% 선정

조직자원 연2회 수집양이 많은 자원을 대상으로 5% 선정

구분 자원종류 항목

필수자원

serum 육안확인

plasma

육안확인

혈구세포 오염확인

fresh frozen tissue

DNA 농도

AgaroseGel EP

Paraffin embedded tissue 면역조직화학염색

② 운영절차관리

-자원채취,이송,처리,저장 등 단계별 시각,온도 등 관련 정보 기록

관리

-정도관리 결과 기록의 표준화

-은행 표준서식 내 공통적인 정도관리 항목 선정하여 기록 관리

③ 자원 안전성 검증

-실험적 방법을 통해 자원 품질 검증

-필수제작자원에 대해 동일한 항목의 안정성검증 수행

<안전성검증 대상자원 선정기준>

<자원종류별 안정성검증 항목>
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④ 저장장비 모니터링

-자원 저장장비(LN2tank,Deepfreezer)를 모니터링하여 자원 상태

관리

⑤ 자원분양

⑥ 한국인체자원네트워크 홈페이지에서 자원 검색과 분양신청

⑦ 분양 관련 서류

-분양신청∙심의서류 :분양신청서,자원활용계획서,연구계획서,

IRB심의결과 통보서

-분양 후 서류 :분양자원 정도관리 결과기록서,

분양자원 연구결과 등록신청서

⑧ 자원 활용 연구결과물의 등록 및 통합관리

-통일된 논문사사표시를 사용하여 한국인체자원은행사업에서 지원

받은 자원을 활용한 연구결과에 대한 사업 실적 관리 및 홍보효

과 제고
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(라)자원 검색 서비스 제공

① 수집기관별

② 질환종류별
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③ 상세 검색 서비스
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나)국립암센터 종양은행

-자체 운영 중인 프로그램으로 운영,연계된 네트워크는 없음

-종양은행은 국립암센터 부속병원 병리과와 적극적인 협조를 통해 환자들

로부터 얻어지는 혈액/조직/체액 등을 표준작업지침에 따라 수집,보관,

관리

-국내의 연구자 및 기관에 의한 발암기전연구,암의 진단 및 치료기술 개

발 등에 효율적으로 제공 될 수 있도록 체계 정비 중

(1)목표 및 임무

(2)검체분양업무
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다)보건의료 유전체 협의회

-2000년부터 보건복지부 “보건의료 유전체사업”과 함께 12개 질환군별 유

전체협의회 창립(2003년 8월 유전체협의회 웹사이트 오픈)

(1)조직

(2)정보 네트워크

-별도의 정보 네트워크는 없음

-각 센터별 홈페이지에서 유전체 연구관련 자료 및 연구결과 등을 웹사이

트에서 공개(회원 대상)

라)보건복지부 지정 약물유전체연구사업단

-약물유전체 정보,지식기반,DB구축하고 시료은행 홈페이지에서 시료 검

색,인수 및 분양 서비스 실시243)

243) 보건복지부지정 약물유전체연구사업단 시료은행 홈페이지(http://biobank.kprn.snubi.org/index.php)
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마)국가생명연구자원정보센터(KoreanBioinformationCenter,KOBIC)244)

-2009년 제정된「생명연구자원의 확보∙관리 및 활용에 관한 법률」에 따

라 생명연구자원의 통합적 관리와 유통을 위해 지정(제11조)-한국생명공

학연구원

-국내 생명자원정보의 총괄 관리와 생명정보 분야의 전문 연구를 위한 범

부처 국가센터 표방

-부처별,연구기관별로 흩어져 있는 생물자원 및 생물다양성 정보를 통합

관리함으로써 국가적 차원에서 생물자원의 효율적인 활용이 이루어질 수

있도록 정보연계시스템(국가생명연구자원정보시스템245))을 구축하고 종

합 서비스를 제공

-생명과학과 미래 의학의 국가 경쟁력 확보를 위하여 핵심적인 국가의 생

명정보의 인프라 구축

-유전체 정보를 비롯하여 다양한 종류의 대용량 오믹스 데이터를 체계적으

로 수집하기 위한 인프라 구축과 다양한 분석 프로그램의 개발 및 서비스

제공 등 업무 서행

(1)역할 및 조직

(가)역할

244) 생명윤구자원의 확보∙관리 및 활용에 관한 법률에 따른 국가생명연구자원정보센터이자 동시에 기탁등록보관

기관으로 지정. (홈페이지, http://www.kobic.re.kr/ 참조)

245) KOBIC에서 윤영하는 정보시스템(KOBIS)으로 아래 “라)”에서 자세하게 소개
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① 주요업무

-범국가적/범부처적/법자원적 생명정보 연계 시스템 구축

-유전체/의생명/시스템네트웍 정보의 통합 분석 인프라 구축

-생물자원,생물다양성,유전체자원의 정보수집 및 통합 관리 시스템 개발

-관련 분야 전문인력 양성 및 연구지원

② 주요사업

-연구개발사업 :대용량 생명정보 통합 분석을 위한 연구 인프라 구축

-대외지원사업 :국내외 기관간 협력체계 구축 및 연구지원 서비스 제공

-교육협력사업 :생명정보학 및 시스템생물학 등 BIT기반의

새로운 융합 분야에 대한 교육

-정보활용사업 :생명연구자원 정보의 포탈 사이트 운영

-수집등록사업 :국내 생명연구자원 보유 현황 조사 및 유관기관 간의

정보교환/등록 네트워크 구축

(나)조직
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-유전체정보팀 :유전체 데이터의 분석 및 활용

-의생명정보팀 :유전정보 및 임상정보의 통합 분석 시스템 구축

-시스템네트웍팀 :유전자/단백질/화합물 등의 시스템생물학적 연구

-자원정보팀 :생명연구자원의 통합 정보 시스템 구축 및 관리

-전산개발팀 :대형 생명정보 처리 및 관리

-사업지원팀 :연구정책의 동향 분석

(2)추진체계
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구 분 자원별 수집건수 자원별 연계기관

생물다양성 1,440,482 13

생물자원 49,565 8

생명정보 697,928 79

(3)관리 현황246)

(가)주요 생명연구자원 정보 현황

-염기서열 정보 :약 61,000건(전 세계 대비 0.6%,세계 10위)

-미생물 자원 정보 :약 56,000주(전 세계 대비 4.3%,세계 9위)

-생물다양성 정보 :약 30,000종(전 세계 대비 3.3%,세계 22위)

(나)연구 성과물 등록 현황

(다)기관과의 정보 연계 현황

-온라인 정보등록,자료 제공 및 웹크롤링 동의 -43개 기관

-국가생명자원정보시스템(KOBIS)연계기관,연구소재은행 중 웹크롤링이

가능한 소재은행,연구성과등록사업 참여기관 등 -42개 기관

-NCBI247)-79개 기관

(4)국가생명연구자원정보시스템(KOBIS)

-국가생명자원정보의 등록부터 분양지원까지

-생명자원의 효율적 종합관리를 통한 고부가가치 창출을 위해 부처 공동으

로 마련한「국가생명자원 확보∙관리 및 활용 마스터플랜(2007년 12월)」

에 따라 “생명자원의 종합 및 연계 시스템 강화”전략의 실천 과제 중 하

나인 “생명자원정보의 표준안 마련 및 종합정보 포털사이트 구축”의 일환

으로 KOBIS(KoreanBioresourceInformationSystem)구축

-우리나라가 보유중인 동∙식물,미생물,인간세포와 이와 관련된 유전자

등 모든 생명자원정보를 체계적으로 수집,관리,통합검색,분양 및 활용

246) 국가생명연구자원정보 홈페이지(http://www.kobic.re.kr)

247) National Center for Biotechnology Information, 미국립보건원(NIH) 산하에서 PubMed, Genbank, 

PubChem 등 생명공학 분야의 DB들을 구축하여 일반인들에게 제공되고 있음.
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을 위한 정보 인프라 구축

(가)주요업무

① DB구축 및 정보연계 네트워크 구축

• 국내에 산재된 생명연구자원(생물다양성,생물자원,생명정보)정보

의 통합 검색을 위한 표준안 마련

• 로컬 DB들의 구축 및 통합 검색을 위한 표준화된 프로토콜 개발

• 생명연구자원정보의 분야별 표준화 위원회 구성

• 관련 기관들의 정보연계 네트워크 구축

② 국가차원의 생명연구자원 정보의 지속적 수집 및 모니터링 체계화

• 생명연구자원의 체계적인 수집을 통한 미래 고부가가치 생명연구자

원의 발굴 및 정보화 추진

• 신규 확보된 생명연구자원 공인자원화 등 유용 생명연구자원의 지

속적인 모니터링

• 생명연구자원 정보 생산기관과의 연계를 통한 국내∙외 생명연구자

원 정보의 체계적 수집 및 발굴의 가속화
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구분 기관 등록 건수

생물다양성

한국과학기술정보원 1,088,119

국립중앙과학관 126,108

제주자치도 민속자연사 박물관 50,255

한국 환경생태 연구소 33,490

목포자연사박물관 15,952

경희대자연사박물관 5,702

이화여대자연사박물관 4,820

한남대자연사박물관 4,072

계룡산자연사박물관 3,751

전남해양수산과학관 1,749

서대문자연사박물관 1,660

몽골자연사박물관 1,309

충남대자연사박물관 877

생물자원

제넥셀세인 20,699

강원대 동충하초은행 12,723

한국농업미생물자원센터 9,137

한국미생물보존센터 5,269

생물자원센터 700

노화조직은행 572

자생식물이용기술개발사업단 233

생명정보

한국생명공학연구원 179,751

농업과학기술원 133,776

농촌진흥청 93,843

서울대학교 60,598

고려대학교 52,100

③ 정보 표준화 및 통계 분석시스템 개발

• 국가 표준 생명연구자원 검색∙통계 서비스 및 실시간 통계집 발간

• 국내 생물다양성 종 자원 실태 파악 및 정보 수집 유통

• 국내 생물자원 실태 파악 및 정보 수집 유통

• 생물다양성,생물자원,생명정보의 통합 분석 및 검색시스템 개발

제공

(나)구축참여 기관 및 현황
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영남대학교 43,431

국립축산연구원 16,110

경상대학교 11,923

국립수산과학원 11,650

충남대학교 9,555

경북대학교 의과대학 9,315

경북대학교 의과대 8,232

제주대학교 7,923

국립산림과학원 7,678

해양수산부 5,172

중앙대학교 5,089

충북대학교 4,988

한국해양연구원 해양생물자원연구본부 4,373

한양대학교 4,326

바이오피아 회사 3,160

포항공과대학 2,640

경북대학교 2,592

건국대학교 1,952

부산대학교 1,896

울산대학교 의과대학 1,626

유전체연구센터 1,411

동아대학교 1,266

서울대학교 의과대학 1,166

여수대학교 925

동국대학교 841

강원대학교 822

연세대학교 656

농우바이오 618

이화여자대학교 의과대학 493

한림대학교 471

부경대학교 464

한림대학교 의과대학 442

이화여자대학교 423

한국과학기술원 345

한국원자력연구원 327
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서강대학교 311

질병관리본부 304

성균관대학교 239

전남대학교 234

농촌진흥청 축산연구소 218

전주대학교 204

동부하이텍 농업부문 192

한국대학교 173

한국해양연구원 172

전북대 의과대학 168

광주과학기술원 139

가톨릭대학교 의과대학 136

제주하이테크산업진흥원 135

수원대학교 130

한국과학기술연구원 128

울산대학교 122

인제대학교 상계백병원 109

경기대학교 104

대전대학교 102

가톨릭의과학연구원 40

선문대학교 33

인천대학교 29

가천 의과대학 18

조선대학교 15

줄기세포 응용사업단 14

경희대학교 12

연세대학교 의과학대학 10

한의학연구원 8

진주대학교 8

국립수의과학연구원 8

경성대학교 7

한국해양연구원 해양생명공학센터 7

국립보건원 6

동의대학교 5

결핵연구원 4
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영남농업시험장 4

한국생명공학연구원 선임연구부장 4

인제대학교 2

카이스트 2

키스티 2

삼성제일병원 1

순천대학교 1

신라대학교 1

순천향대학교 1

분류군 종수 자원 수(점) 기관 수

조류 238 100,296 8

식물류 2,534 54,440 7

어류 265 52,233 3

곤충류 1,796 47,811 8

거미류 232 8,044 2

패류 321 4,332 4

화석류 263 3,098 5

양서/파충류 9 213 1

포유류 29 146 4

소계 5,687 270,576 13

분류군 자원 수(건) 기관 수

Fungi 17,588

Bacteria 8,500

Plant Cell Lines 685

Yeasts 1,204

Animal Cell Lines 581

Microalgae 288

(다)자원별 통계 현황

① 생물다양성

② 생물자원
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Plant Cell Viruses 0

Phages 0

Human Cell Lines 0

Viruses 0

Plasmids 0

cDNA 20,699

Archaea 0

gDNA 0

Protozoa 0

Cyanobacteria 0

Genomic Libraries 0

Hybridomas 0

인체유래생물자원 - 혈액 0

인체유래생물자원 - 조직 0

인체유래생물자원 - 검체 0

동물자원 - 영장류 0

동물자원 - 마우스 0

동물자원 - 조직 0

동물자원 - 가축 0

식물자원 - 종자 0

식물자원 - 개체 0

식물자원 - 영양체 0

식물자원 - 조직 0

추출물자원 0

소계 49,565 8

분류군 자원 수(계) 기관 수

Genome

Nucleotide 0

GSS 135,198

STS 662

Whole-genome 0

Mitochondria-genome 0

BAC 0

③ 생명정보
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DBs / Tools 분류 웹 주소 목적

ssSNPTarge t 

(genome-wide 

splice-site SNP 

database)

데이터베이스>

유전체

http://variome.kobi

c.re.kr/ssSNPTarge

t/

인간과 마우스 게놈상에서 

Splice-site에 위치해 있는 

SNP(ssSNP) 분포를 조사

P D b a s e 

(Par k inson ’s 

D i s e a s e 

Database) 

데이터베이스>

유전체

http://bioportal.kob

ic.re.kr/PDbase/

인간의 정상 뇌 흑질과 파

킨슨씨병 뇌 흑질로부터 발

굴된 EST의 발현 패턴을 

제공

PASNP (HUGO 

Pan-Asian SNP 

Consortium) 

데이터베이스>

유전체
http://pasnp.org/

아시아 11개국이 참여하여 

아시아 주요 인종 이동을 

연구하기 위한 국제공동 연

구

SNP@WEB (a 데이터베이스> http://variome.kobi 단일염기다형성 (SNP) 기

Expressome

EST 537,051

Microarray 1,043

microRNA 16,029

SAGE 0

Proteome

Peptide 7,786

2D 0

Mass 0

PP-interaction 0

Protein-chip 0

protein-3d-structure 0

Variome

SNP-chip 0

CNV-chip 0

etc 0

기타 patent 0

소계 697,928 84

(5)기타 관련 주요 DB및 Tools(국내)
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w e b - b a s e d 

catalog of SNP 

database and 

tools) 

유전체 c.re.kr/SNPatWEB/
능 연구를 통해 구축된 정

보를 제공

V a r i o me NE T 

( d i f f e r e n c e 

a m o n g 

individuals and 

populations in 

one species) 

데이터베이스>

기타

http://variome.kobi

c.re.kr/ 

단일염기다형성(SNP) 연구

를 포함한 유전적 변이 정

보를 공유하기 위한 오픈 

웹 리소스

바)21세기 프런티어 인간유전자은행(FHGB,21C FrontierHuman Gene

Bank)

-21세기 프런티어 “인간유전체기능연구사업”에서 구축한 각종 발현 클론

및 항체 등과 같은 기능유전체 연구소재의 활용확대를 위해 은행(FHGB)

을 세워 발굴한 인간 UniGene과 유전자를 보유

-홈페이지(http://genbank.kribb.re.kr/)를 통해 분양목록,분양절차,분양형

태 및 관련 사항에 대한 정보 제공

-미국과의 공동 연구 협약으로 분양 받은 클론을 포함하여 총 약 22,000종의 인간

유전자와 약 55,000종의 생쥐 유전자 정보도 제공

(1)ProductsBrowser

(가)HumancDNA

① All

② FullLength

③ FullCandidate

(나)HumangeneSET

(다)HumancDNALibrary

(라)Expressionclones
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(마)MousecDNA

① All

② FullLength

③ FullCandidate

(2)분양 목록

(가)cDNAclone

(나)HumancDNALibrary

(다)Expressionclone

(3)분양 시스템 및 절차

(가)분양시스템

-Genbank시스템 또는 KUGI(KoreanUniGeneInformation)248)클론 검색

을 통해 분양신청(분양 신청 시,분양 가능 여부 표시)

(나)분양절차

(4)KoreanUniGeneInformation(KUGI)249)

-인간유전체기능연구사업으로 발굴된 KUG(KoreanUniGene)정보들을 웹

환경에서 편리하게 검색할 수 있을 뿐 아니라 다양한 외부 DB와도 함께

비교 분석할 수 있도록 만든 검색시스템

-전체 KUG 염기서열 DB를 다운로드하여 사용자들의 컴퓨터에서 로컬

BLAST250)를 수행할 수 있도록 제공

-한국인의 위암/간암 조직과 세포주로부터 구축된 cDNA라이브러리 및 EST정보

248) 인간유전체기능연구사업의 일환으로 KOBIC이 만든 검색시스템으로 “라)”에서 자세하게 소개

249) 홈페이지(http://kugi.kribb.re.kr)

250) BLAST(Basic Local Alignment Search Tool)는 유전자위치정보를 검색해 주는 것으로 NCBI에서 제공하

는 웹 서비스
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제공

사)세포주은행

(1)한국세포주은행(KoreanCellLineBank)

-한국세포주은행 홈페이지251)에서 세포주 검색 기능 제공

-세포주 이름,세포주기원종 및 세포주기원조직에 따라 인덱스 검색 가능

하며,기타 검색내용을 입력하는 상세검색 또는 특별기탁세포주 검색 서

비스 제공

-분양은 회원 대상 서비스

(2)세포응용사업단 줄기세포주은행252)

-세포응용연구사업단 줄기세포주은행 홈페이지에서 세포주 등록 및 분양

등과 함께 등록된 세포주에 대한 검색 서비스 제공

아)조혈모세포

(1)한국 제대혈 네트워크(한국조혈모세포은행협회)

-개별 제대혈은행들의 활동으로 채집된 제대혈검사자료를 종합하여 관리

-조혈모세포를 필요로 하는 환자가 각각의 제대혈은행에 보관된 환자와 유

전자형이 같은 제대혈을 찾기 불편하기 때문에 네트워크를 통해 각 은행

에 보관중인 제대혈 중에서 유전자형을 찾아 효율적으로 제공하기 위한

시스템

-개별 제대혈은행과 비혈연조혈모세포 이식조정 사업을 하고 있는 사단법

인 한국조혈모세포은행협회간 협약으로 만들어지고,운영은 협회가 담당

-환자등록 및 검색,검색결과의 통보,확인검사 및 제대혈 공급 등에 관한

사항 제공

251) 

252) 홈페이지(http://koreastemcellbank.org/cell/info03.asp)
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(2)한국조혈모세포이식학회253)

-조혈모세포 이식을 위한 환자의 치료와 관련된 의학 자료를 등록,관리하

기 위한 사업으로 한국조혈모세포이식등록위원회(KBMTR)254)운영

-KBMTR(KoreanBloodandMarrow TransplantationRegistry)에서 국내

조혈모세포이식환자의 의학정보를 체계적으로 관리하고 정보를 교환하고,

공동연구의 조정, 활성화 등을 목표로 데이터베이스 프로그램

KOSTIA(KoreanStem TransplantationInternetAccess)를 개발하여 활용

-KBMTR의 이식등록기관인 각 이식센터에서 등록사업에 관한 동의서를 받

은 후 KBMTR로 송부하고,인터넷 홈페이지를 통해 기관 고유번호와 비

밀번호로 입력하여 접속 후,해당 환자별 의학정보를 등록

-연구용 자원은 별도의 등록 시스템 없음

253) http://www.bmt.or.kr/main.html

254) http://www.kbmtr.org/
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3)관련 법령 및 지침

가)생명윤리 및 안전에 관한 법률

(1)목적

-생명과학기술에 있어서 생명윤리 및 안전을 확보하여 인간의 존엄과 가

치를 침해하거나 인체에 위해 방지

-생명과학기술이 인간의 질병 예방 및 치료 등을 위하여 개발∙이용될 수

있는 여건을 조성(제1조)

(2)적용범위 및 국가의 책무

-생명과학기술에 있어서 다른 법의 적용이 없는 한(제3조)

-국가 또는 지방자치단체는 생명과학기술의 개발∙이용과정에서 일어날 수

있는 생명윤리 및 안전에 관한 문제에 효율적으로 대처할 수 있도록 필요

한 시책을 마련하여야 함(제4조제1항)

(3)관련 기관 및 기구

(가)인체유래물 및 유전정보 관련기관

-유전자검사기관 등

-유전자치료기관

-유전자은행

(나)국가생명윤리심의위원회

-생명과학기술에 있어서 생명윤리 및 안전에 관한 다음의 사항들 심의(제6

조)

1.국가의 생명윤리 및 안전에 관한 정책의 수립에 관한 사항

2.기타 윤리적∙사회적으로 심각한 영향을 미칠 수 있는 생명과학기술의

연구∙개발 또는 이용에 관하여 심의위원회 위원장이 부의하는 사항

(다)기관생명윤리심의위원회
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    제1조(목적) 이 법은 생명연구자원255)의 효율적인 확보와 체계적인 관리를 통하여 지

속가능한 활용을 도모하고 생명공학의 발전 기반을 조성함으로써 국민의 삶의 질 향상과 

국가경제 발전에 기여하는 것을 목적으로 함.

    제6조(기본시책의 마련) 정부는 이 법의 목적을 효율적으로 달성하기 위하여 생명연구

자원의 확보ㆍ관리 및 활용을 도모하기 위한 다음 각 호의 시책을 마련하여야 함.

  1. 교육과학기술부장관은 생명연구자원의 통합정보시스템 구축 및 통계 유지와 소관 분

야의 생명연구자원의 확보ㆍ관리 및 활용체제를 조성하고 생명연구자원 분야의 전문

인력 양성 및 기초 연구를 지원함.

  2. 농림수산식품부장관은 농업ㆍ수산업 분야 생명연구자원의 확보ㆍ관리 및 활용체제를 

-유전자검사기관,유전자은행,유전자치료기관 등에 설치되어 심의하며,심

의 사항은 다음과 같다(제9조)

1.생명과학기술 연구계획서의 윤리적∙과학적 타당성

2.검사대상물의 제공자로부터 적법합 절차에 따라 동의를 받았는지 여부

3.검사대상물의 제공자 또는 유전정보의 주체에 대한 안전대책 및 보호

대책

4.기타 생명과학기술의 연구∙개발 또는 이용에 관한 사항

나)생명연구자원의 확보 ․ 관리 및 활용에 관한 법률

(1)목적

(2)적용 범위 및 국가 등의 책무

-국가와 지방자치단체는 생명연구자원의 효율적인 확보∙관리 및 활용을

위해 노력(제3조)

-생명연구자원의 확보∙관리 및 활용에 관하여 다른 법에 특별한 규정이

없는 한제4조)

(3)생명연구자원의 관리 정책

255) ‘생명연구자원’이란 “생명공학연구이 기반이 되는 자원으로서 산업적으로 유용한 동물, 식물, 미생물, 인체

유래연구자원 등 생물체의 실물(實物)과 정보(제2조 제1호)"로 정의함.
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조성하고 이를 지원함.

  3. 지식경제부장관은 산업 분야 생명연구자원의 확보ㆍ관리 및 활용체계를 조성하고 생

명연구자원의 산업적 활용 및 생명연구자원의 관리와 활용을 위한 정보통신기술의 확

보를 지원함.

  4. 보건복지부장관은 보건ㆍ의료 분야 생명연구자원의 확보ㆍ관리 및 활용체제를 조성하

고 이를 지원함.

  5. 환경부장관은 야생생물 분야 생명연구자원의 확보ㆍ관리 및 활용체제를 조성하고 이

를 지원함.

  6. 국토해양부장관은 해양 분야 생명연구자원의 확보ㆍ관리 및 활용체제를 조성하고 이

를 지원함.

    제7조(생명연구자원 관리 기본계획의 수립ㆍ시행 등) ① 정부는 생명연구자원의 활용

촉진과 정보관리를 위하여 5년마다 생명연구자원 관리 기본계획(이하 "기본계획"이라 함)

을 수립ㆍ시행하여야 함.

  ② 기본계획에는 다음 각 호의 사항이 포함되어야 함.

  1. 생명연구자원의 확보ㆍ관리 및 활용의 기본방향

  2. 생명연구자원의 조사, 연구, 개발 및 확보

  3. 생명연구자원의 보존ㆍ관리 및 활용

  4. 생명연구자원 관련 인프라의 구축

  5. 생명연구자원 정보유통체계 구축

  6. 생명연구자원의 확보ㆍ관리 및 활용을 위한 투자의 확대

  7. 생명연구자원 전문 인력 양성

  8. 그 밖에 생명연구자원 분야의 육성 및 관리 등에 필요한 사항

  ③ 관계 중앙행정기관의 장은 제2항 각 호의 사항에 대하여 소관 분야별로 계획을 세우

고 이를 교육과학기술부장관에게 통보하여야 함.

  ④ 교육과학기술부장관은 제3항에 따라 통보받은 관계 중앙행정기관의 계획을 종합하여 

기본계획안을 작성하고 「과학기술기본법」 제9조제1항에 따른 국가과학기술위원회의 

심의를 거쳐 이를 확정함.

  ⑤ 관계 중앙행정기관의 장은 기본계획에 따라 연도별 시행계획을 수립ㆍ시행하여야 함.

  ⑥ 기본계획과 시행계획의 수립ㆍ시행에 필요한 사항은 대통령령으로 정함.

    제8조(생명연구자원 기탁등록보존기관의 지정 등) ① 관계 중앙행정기관의 장은 생명

연구자원 기탁등록보존기관을 지정할 수 있음.

  ② 제1항에 따라 지정된 생명연구자원 기탁등록보존기관(이하 "기탁등록보존기관"이라 

함)은 다음 각 호의 업무를 수행함.

(4)관련 기구

(가)기탁등록보존기관
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  1. 생명연구자원의 수탁, 등록 및 평가

  2. 생명연구자원의 보존과 관리

  3. 생명연구자원 정보시스템의 구축과 운영

  4. 소관 정보시스템, 제10조제2항제2호에 따른 정보시스템 및 제11조제2항제1호에 따른 

통합정보시스템 간의 상호 연계

  5. 국내외 생명연구자원 관련 기관과의 협력

  6. 그 밖에 생명연구자원의 관리와 활용 등에 필요한 사항

  ③ 기탁등록보존기관은 생명연구자원의 안정적 보존을 위하여 복수의 시설에서 생명연구

자원을 보존 및 관리할 수 있음.

  ④ 정부는 기탁등록보존기관의 운영에 필요한 경비의 전부 또는 일부를 지원할 수 있음.

  ⑤ 기탁등록보존기관의 지정기준과 운영 등에 필요한 사항은 대통령령으로 정함.

    제9조(기탁 및 등록 등) ① 생명연구자원을 관리ㆍ이용하고 있는 자는 기탁등록보존기

관에 생명연구자원을 기탁ㆍ등록할 수 있음.

  ② 국가연구개발사업을 수행한 자는 사업수행 결과에 따라 생산된 생명연구자원을 기탁

등록보존기관에 기탁ㆍ등록하여야 함. 다만, 대통령령으로 정하는 사유로서 관계 중앙행

정기관의 장이 인정하는 경우에는 그러하지 아니하다.

  ③ 정부는 제2항에 따른 생명연구자원의 기탁 및 등록실적을 해당 사업의 평가 등에 반

영할 수 있음.

  ④ 생명연구자원의 기탁 및 등록의 방법 등에 필요한 사항은 대통령령으로 정함.

    제10조(책임기관 및 생명연구자원정보센터의 지정 등) ① 관계 중앙행정기관의 장은 

기탁등록보존기관 중에서 다음 각 호의 업무를 수행하는 기관을 책임기관으로 지정할 수 

있음.

  1. 기탁등록보존기관의 관리

  2. 기탁등록보존기관 간의 정보 교류

  ② 관계 중앙행정기관의 장은 필요한 경우 소관 분야의 생명연구자원의 관리와 유통을 

촉진하기 위하여 다음 각 호의 업무를 수행하는 생명연구자원정보센터를 지정할 수 있

음.

  1. 소관 분야의 생명연구자원과 관련된 정보의 수집

  2. 소관 분야의 생명연구자원 정보시스템의 구축과 운영

  3. 그 밖에 소관 분야의 생명연구자원의 관리와 유통에 필요한 사항

  ③ 관계 중앙행정기관의 장은 제2항에 따라 지정된 생명연구자원정보센터(이하 "생명연

구자원정보센터"라 함)와 제11조제1항에 따른 국가생명연구자원정보센터 간의 정보유통

을 촉진하여야 함.

  ④ 정부는 제1항에 따라 지정된 책임기관(이하 "책임기관"이라 함)과 생명연구자원정보센

터의 운영에 필요한 경비의 전부 또는 일부를 지원할 수 있음.

  ⑤ 책임기관과 생명연구자원정보센터의 지정기준과 운영 등에 필요한 사항은 대통령령으

로 정함.

(나)생명연구자원정보센터
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    제11조(국가생명연구자원정보센터의 지정 등) ① 교육과학기술부장관은 관계 중앙행정

기관이 관리하는 생명연구자원의 통합적 관리와 유통을 위하여 국가생명연구자원정보센

터를 지정할 수 있음.

  ② 제1항에 따라 지정된 국가생명연구자원정보센터(이하 "국가생명연구자원정보센터"라 

함)는 다음 각 호의 업무를 수행함.

  1. 생명연구자원 통합정보시스템의 구축과 운영

  2. 생명연구자원과 관련된 정보의 분석 및 제공

  3. 생명연구자원과 관련된 자동화시스템의 설계, 개발, 구축과 관리

  4. 생명연구자원과 관련된 연구기관 및 기탁등록보존기관의 정보관리 지원 및 교육

  5. 국내외 생명연구자원 정보관리기관과의 협력

  6. 그 밖에 생명연구자원의 통합적 관리와 유통에 필요한 사항

  ③ 교육과학기술부장관은 관계 중앙행정기관의 장 및 지방자치단체의 장에게 생명연구자

원과 관련된 정보 및 현황 등 생명연구자원의 관리에 필요한 자료 등에 관하여 협조를 

요청할 수 있음.

  ④ 정부는 국가생명연구자원정보센터의 운영에 필요한 경비의 전부 또는 일부를 지원할 

수 있음.

  ⑤ 국가생명연구자원정보센터의 지정기준과 운영 등에 필요한 사항은 대통령령으로 정

함.

     제13조(관련 기관의 육성ㆍ지원) 정부는 생명연구자원의 확보ㆍ관리 및 활용을 촉진

하기 위하여 생명연구자원의 연구, 기탁, 등록 또는 보존 등의 업무를 수행하는 기관 또

는 단체 등을 육성ㆍ지원하여야 함.

     제14조(투자재원의 마련) 정부는 생명연구자원의 확보ㆍ관리 및 활용을 위한 시책을 

추진하는 데에 필요한 투자재원을 지속적이고 안정적으로 마련하기 위하여 노력하여야 

함.

    제15조(전문인력의 양성) 정부는 생명연구자원의 효과적인 확보ㆍ관리 및 활용에 필요

한 전문인력을 체계적으로 양성하기 위하여 다음 각 호의 시책을 마련하여야 함.

  1. 생명연구자원 분야의 중ㆍ장기 전문인력 양성

  2. 전문인력 교육프로그램의 확보 및 보급 지원

    제16조(공동연구의 지원 등) ① 정부는 생명연구자원의 효율적인 확보ㆍ관리 및 활용

을 위하여 산업계, 학계, 연구기관 간의 공동연구 및 관련 학술활동을 지원하여야 함.

  ② 정부는 외국 및 국제기구 등과 생명연구자원의 확보ㆍ관리 및 활용에 관한 기술협력, 

(다)국가생명연구자원정보센터

(5)관련 분야의 육성

(가)인프라 구축
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정보교환, 공동조사, 연구 등 효율적인 국제협력의 증진을 촉진하기 위하여 적극 노력하

여야 함.

    제17조(생명연구자원의 활용) ① 정부는 국민이 생명연구자원에 대한 연구개발 및 산

업화를 위하여 생명연구자원을 적극적으로 활용할 수 있도록 필요한 시책을 마련하여야 

함.

  ② 정부는 산업계, 학계, 연구기관이 필요한 생명연구자원을 효과적으로 활용할 수 있도

록 홍보 및 교육 등의 시책을 추진하여야 함.

    제18조(생명연구자원의 정보유통) ① 관계 중앙행정기관의 장은 소관 분야의 생명연구

자원과 관련된 정보를 디지털화된 형태로 수집ㆍ확보할 수 있도록 필요한 시책을 마련하

여야 함.

  ② 정부는 생명연구자원의 효율적인 관리와 유통을 촉진하기 위하여 생명연구자원과 관

련된 정보의 수집ㆍ보존 및 전송에 관한 표준화를 추진하여야 함.

    제19조(통계간행물의 발간 등) ① 교육과학기술부장관은 생명연구자원의 종류와 보유

기관 등 생명연구자원의 현황이 파악될 수 있도록 관계 중앙행정기관의 장 및 통계청장

과의 협의를 거쳐 매년 통계간행물을 발간ㆍ보급하여야 함.

  ② 교육과학기술부장관은 제1항에 따른 통계간행물의 발간을 위하여 관계 중앙행정기관

의 장에게 필요한 자료를 제출하도록 요청할 수 있음.

(나)생명연구자원의 활용 및 공유
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4)국내 인체유래물 관리의 현황 및 문제점

-보건복지부 산하에서는 질병관리본부를 중심으로 추진되는 ‘한국 인체자

원 종합관리사업’이나,질환별 유전체사업 등의 형태로,교육과학기술부

산하에서는 생명연구자원의 효율적 확보 및 관리를 위하여 국가생명연구

자원센터 및 기탁등록보존기관 등의 형태로 다양하게 인체유래물이 수집

및 관리되고 있음.

-주무 부처,관리 기관 및 운영 기관의 목적과 특성에 따라 다양한 인체유

래물이 수집,보관 및 제공 등이 이루어지고 있으며,각 기관에서 발표되

는 자료를 근거로 추정할 때 단위 등의 차이는 있겠으나,이미 상당한 수

준의 인체유래물이 수집,보관 및 제공되는 바이오뱅크의 시스템 안에서

관리되고 있는 것으로 파악됨.

-게다가 공식적으로 뱅킹되어 관리되고 있지 못한 인체유래물의 수요를 감

안할 때,우리나라에서 실제 인체유래물 수집 즉,‘인체자원의 확보’라는

양적 목표는 이미 일정부분 도달하고 있는 것으로 보인다.더불어,이렇게

다양한 형태로 산재해 있는 바이오뱅크 또는 저장소 등을 어떻게 양성화

할 것인가는 다양한 인체유래물의 수집에서 매우 중요한 변수가 될 수 있

음.

가)제도적 특징과 문제점

-현재 우리나라는 연구용 인체유래물만을 별도로 규제하는 법을 가지고 있

지는 않다.다만,생명윤리 및 안전에 관한 법률에서 ‘유전정보의 획득’을

전제하는 경우에 대하여 유전자연구를 하려는 자,유전자검사기관 및 유

전자은행을 일부 규율하며,2009년 제정된 생명연구자원에 관한 법률에서

동물,식물 및 미생물과 함께 생물자원은행의 하나로 일부 규제되고 있음.

-그러나 이 두 법 모두 인체유래물의 수집,보관,제공 및 이용에서 적절하

게 인체유래물 기증자를 보호하고 있지 못하므로 연구의 질에도 부정적

영향을 미칠 수 있음.
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나)수집 관리의 문제점

-인체유래물 수집의 실질적 가치는 그 양에 있지 않으며,이는 수집된 인

체유래물에 대한 신뢰도 및 활용도 저하로 이어질 수 있음.

-이러한 인체유래물의 실질적 가치를 판단하는 데에는 수집된 방법에 대한

과학적 ․ 윤리적 판단과 관리,그로 인한 인체유래물의 안전성과 윤리성

의 담보 및 수집된 인체유래물의 다양성 등 질적 수준의 확보 등이 중요

한 요인으로 작용함.

-따라서 인체유래물의 수집단계에서는 다음의 사항들에 대한 고려가 필요

함.

-첫째,인체유래물의 수집에서 고려해야할 사항은 안전성과 윤리성임.

-특히,개인의 잠재적 식별정보를 포함하는 인체유래물의 특성에 따라 인

간 대상 연구에서 피험자 보호를 위한 대책에 준하는 즉,인체유래물 연

구에서 인체유래물 기증자에 대한 적절한 동의 확보 및 보호대책 등이 요

구되고 있는 것은 국제적 표준임.

-그럼에도 불구하고,최근 맞춤의료를 위한 기반연구 또는 다양한 의약품

개발을 위한 자원으로서의 활용가치가 상승함에 따라 인체유래물의 수집,
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보관 및 활용에 대한 ‘효율성'만이 지나치게 강조되고 있음.

-그러나 인체유래물은 다른 생명연구자원과는 다르게 다루어 질 필요가 있

으며,국민 보건을 책임지고 있는 보건복지부는 이에 대한 적절한 정책을

수립해야할 의무가 있음.

-이는 궁극적으로 국제적 표준에 준하는 적합한 방법 및 기준에 맞는 인체

유래물의 수집을 통하여 인체유래물에 대한 신뢰도와 활용도의 상승에 기

여하게 될 것임.

-둘째,인체유래물의 수집에서 고려할 사항은 질적 수준이다.즉,확보된

인체유래물의 다양성과 그에 대한 생명정보의 정확성 등임.

-인체유래물을 효율적으로 활용하기 위해서는 막연한 양적 확보보다는 실

제 필요한 연구나 계획에 따른 구체적 확보이며,확보된 인체유래물의 정

확한 정보가 함께 적절하게 제공되어야 함.

-특히,인체유래물의 다양성을 확보하기 위해서는 구체적인 질환별 검체를

확보함거나,다양한 코호트 등을 통한 계획적인 수집 및 관리 등이 장기

적으로 계획될 필요가 있음.

다)보관 관리의 문제점

-인체유래물의 보관 관리는 인체유래물의 질적 관리와 매우 밀접한 관련이

있음.따라서 과학적 질 관리에 기반 한 보관관리기준의 마련이 필요함.

-현재 우리나라에 연구용 인체유래물을 보관하는 저장소는 매우 다양하나,

이에 대한 표준화는 매우 미흡한 수준임.

-그러나 인체유래물의 표준화된 관리는 질 좋은 연구의 수행과 결과로 이

어질 수 있으므로 매우 중요한 기반이 됨.

-인체유래물의 수집,보관 및 활용 기준의 표준화와 관련하여 국제적으로

도 다양한 모범운영지침(BestPractice)이 제공되고,이에 대한 준수가 권

장되고 있으며,인체유래물의 관리에서 표준화된 관리와 정확한 정보의

확보는 매우 필수적인 요소로 간주되고 있음.
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-그리고 인체유래물의 기증자를 위한 관리 시스템으로서 개인정보보호 등

을 위한 정보 보호 책임자 및 시스템의 도입은 매우 중요하며,적절한

정보시스템 및 관리시스템의 개발이 필요함.

라)분양 및 활용 관리의 문제점

-현재까지 국내 인체유래물 관리의 핵심적 목표는 수집 및 보관에 편중되

어 있는 형태로 분양의 활성화 또는 활용의 효율성은 매우 저조함.

-특히,인체유래물의 질에 대한 신뢰도와 정보에 대한 교류 및 접근성에

대한 부정적 인식은 현재 보관 중인 다양한 인체유래물의 분양 및 활용을

저해하는 요인으로 작용함.

-따라서 이를 개선하기 위한 윤리성의 확보,과학적 질 관리 및 정확한 정

보의 공유 등이 필요함.

-또한,활용분야의 확대 가능성에 대한 검토와 대응방안에 대한 정책의 수

립이 필요함.

-즉,현재 증가되는 인체유래물의 활용 범위를 볼 때,향후 연구를 위한 인

체유래물의 분양 및 활용 뿐 아니라,맞춤의료 및 다양한 생명공학기술의

발전에 따라 넓어지는 다양한 인체유래물의 활용범위 및 기준에 대한 계

획이 필요할 것임.

-예컨대,의약품 개발용으로의 산업적 활용이나,아직 임상적 이행 단계에

있어 연구용과 치료적 목적의 사이에서 활용되는 줄기세포 생성을 위한

활용 등 다양한 인체유래물의 쓰임에 대한 정책을 수립할 필요가 있음.

마)시스템 관리의 문제점

-종합적으로 현재 우리나라의 인체유래물 관리의 핵심적 문제는 통합적 관

리 원칙 또는 기준 및 관리 체계의 부재라 할 수 있음.

-현재 주무 부처별로 또는 기관별로 관리 시스템이 있긴 하지만,이에 대

한 통합적 관리를 위한 네트워킹이나 DB의 공유 등에서는 매우 취약함.

-따라서 이에 대한 관리 원칙과 체계의 마련과 이를 효과적으로 수행할 수
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있는 담당 부서의 책임 있는 정책의 수립 및 지원이 필요할 것임.

-특히,산재한 다양한 인체유래물의 효율적 활용을 위한 분양 활성화를 위

해서 가장 중요한 것은 연구자의 접근성을 강화하기 위한 활용도 높은 강

력한 통합 DB의 마련과 연구자에게 필요한 정보의 공유와 친숙한 시스템

의 마련이 필요할 것임.
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다.국외 현황

1)미국

가)관리 체계

(1)NIH(NationalInstituteofHealth)

(가)NCBI(NationalCenterforBiotechnologyInformation)

-NIH의 산하의 국가생명공학정보센터로 관련 Database구축 및 대중에게

공개

-특히,유전공학 분야의 정보 유용하나 모든 Gene을 모두 취급

-각종 자료들이 유형별로 database화 되어 있는 종합정보 시스템

(2)NIH ORDR(OfficeofRareDiseaseResearch)

-NIH산하 희귀 질환 연구 사무국

-ORDR이 지원한 생의학 연구,과학적 컨퍼런스,희귀 및 유전질환 연구에

대한 정보 제공(GARD,GeneticandRareDiseaseInformationCenter)

(가)BiospecimenRepositoryDatabase(RD-HUB)

-ORDR(OfficeofRareDiseasesResearch)가 곳곳에 흩어져 있는 은행들에

의해 수집,관리 및 분양되고 있는 인체유래물을 검색할 수 있는 DB를

설립

-현재 운영중인 대부분의 은행들이 commondisease를 다루지만,RD-HUB

를 통해 희귀 질환 검체를 수집하는 은행을 증가시키기 위해

-GRDR(GlobalRareDiseaseRegistry)에 링크되어 전 세계의 희귀질환 검

체 및 기타 검체들에 대한 포탈을 제공

-업데이트 품목들에 대한 공유에 동의한 모든 은행들의 포함

-연구자뿐 아니라 은행의 관리 시간도 절약
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-FDA규정이나 IRB요건,NCI/ISBER등의 모범운영지침 등 정보 제공

-프로토콜,InformedConsent및 기타 서류양식 공유(로그인 방식)256)

(3)NBN(NationalBiospecimenNetwork)257)

-NCI(미 국립암연구소)와 NDC(미 국립암협회)를 중심으로 유전체학 및

단백질체학 기술을 이용한 암 연구의 활성화를 위해 2002년 설립된 검체

네트워크

-민간 자체 보유 바이오뱅크 간 연계 네트워크 구축 및 활용

(가)목적

-암 연구와 맞춤의학 기반 구축에 중심

-각각의 기관에서 수행되는 독립적인 시료의 수집과 처리,보관에 관련하

여 정보체계와 자원의 품질에 대한 표준화를 통해 높은 수준의 분석에서

의 호환성-통일성을 확보

-모든 연구자가 접근할 수 있는 국가단위 Bio-informaticsbank설립(암 조

직)

(나)검체 현황 및 종류258)

(다)운영 및 관리

-수집 및 보관은 각 의과대학.병원 등 취급 기관 중심의 바이오뱅크가 담

당

-DB는 중앙화 된 가상의 DB를 구성하여 관리

-NCIcancer시소러스로 만들어진 광범위한 상호 매핑구조를 가지며,여

기서 데이터 요소들이 추출되므로 표준화,정보 공유 및 관리 가능

-기존의 병리 DB들과 다른 의학 DB들로부터 수집되며 자동적으로 의학

DB와 연계를 통해 정보에 접근

256) http://biospecimens.ordr.info.nih.gov/biorepositories/login.php

257) The National Biospecimen Network blueprint

258) 네오딘의학연구소, 인체유래생체시료은행(바이오뱅크) 구축, 운영 및 활용방안에 관한 연구, 학술연구용역사

업 최종보고서, 국립환경과학원, 2008
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-검색조건에 맞는 경우에만 데이터 식별,수집,대조 및 반환 가능

-환자 이름 등 식별 가능한 정보들은 암호화되거나 다른 방식으로 변형되

어 보안성 유지 및 기밀보장 준수

-연구자들에게 그들의 연구 목적에 맞는 시료나 데이터에 대한 사용에 대

한 정보를 빠르게 제공

(라)쟁점

-과거 30여 년 동안 병원,사설 회사 및 정부 관련 실험실 등 각 기관에서

나름의 방식으로 구축해 온 조직이 존재하나,이에 국가단위의 단일화 된

관리 체계의 전국망의 도입259)에 대한 유효성

-검체에 대한 접근 허용의 범위 결정 및 동의 문제
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-NationalBiobank의 필요성에 관한 문제,이미 많은 나라들이 국가 단위

의 Biobank를 추진하고 있음에도 불구하고,그 유용성에 대해서는 아직

의문260)

-조직 획득 및 관리에 대한 표준화 체계 미비

-게다가 대부분의 암 연구에서는 파라핀 블럭을 이용하지만,유전체 및 단

백질체학 연구에서는 냉동 블록 이용 등 표준화의 어려움에 대한 여전한

문제 및 새로운 투자의 필요로 인한 고비용의 문제 등261)

259) Karen Birmingham, An inauspicious start for the US National Biospecimen Network, The Journal of 

Clinical Investigation 113(3), 2004

260) 현재, 미국은 국가가 직접 운영하는 Biobank는 없음

261) Karyn Hede, NCI's Nation Biospecimen Network: too early or too late?, Journal of the National 

Cancer Institute 97(4), 2005
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(4)NCIOBBR(OfficeofBiorepositoriesandBiospecimenResearch)262)

-NCI산하에서 바이오뱅크를 관리하는 사무국

-2005년 암 연구에서 검체의 중요성에 대한 인식에 근거해 설립

-표준화된 양질의 검체 부족이 암 연구의 결정적 장애물이라는 인식에서

출발

-기관의 검체자원과 역량을 안내,관리 및 발전

-암 연구를 위한 검체의 최적화를 보장하는 것

(가)BiospecimenResearchNetwork(BRN)263)

-시료의 수집,저장 및 분석을 위한 표준화가 중요함을 인식하면서 시작한

연구용 인체유래물 네트워크

-인체유래물 기반 연구의 중요한 질 개선을 목적

-인체유래물의 처리 과정 중에 발생할 수 있는 변화들에 대하여 연구자들

의 이해를 돕기 위해 인체유래물의 검사에 영향을 주는 변수들에 대해 체

계적으로 설명하기 위해 조직

-인체유래물의 수집,처리,보관 및 분석을 위한 증거기반의 모범운영지침

개발에 기여

(나)BiospecimenResearchDatabase264)

- BRN(Biospecimen Research Network)와 RAND(Research ANd

Development)및 NCIcenterforBioinformatics연합으로 암 연구를 위

한 데이터의 취급과 질 및 재현성의 정확한 관계를 규정하는 연구용 데이

터를 이용한 현재 과학적 문헌들을 조사 및 관리

- 웹 기반 검색 DB로 회원가입 없이 특정 검체의 절차적 변수들(e.g.,the

length oftimebetween surgicalexcision and biospecimen freezing,

conditionsoftissuefixation,bloodcollectionandseparationprocedures,

andsamplestorageconditions)이 어떻게 단백질 생체 표지자 검출 및 유

전자발현 패턴에서 사용될 수 있는지에 대한 정보를 제공

262) http://biospecimens.cancer.gov/researchnetwork/default.asp

263) http://biospecimens.cancer.gov/researchnetwork/default.asp

264) https://brd.nci.nih.gov/BRN/brnHome.seam
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(다)CancerHumanBiobank(caHUB)

-암 연구를 위한 고품질의 잘 문서화된 인체 유래물의 부족이 심각하게 증

가하는 것에 대응하여 NCI에서 국자차원의 표준화된 인체유래물을 확보

하기 위해 cancerHumanBiobank설립265)

-기초 및 임상연구자들과 암 진단 및 약물 개발을 위해 인체유래물에 의존

하는 생명공학 및 제약산업을 포함하는 광범위한 암 커뮤니티에 대하여

고품질의 인체유래물과 관련 데이터를 지속적이고 안정적인 제공하기 위

해 TheCancerHumanBiobank운영266)

-caHUB는 암 연구 커뮤니티와 관련 산업체에 분석,과학적 방법(도구)및

서비스뿐만 아니라 고품질의 인체유래물 및 데이터를 제공함으로써 의학

적 발전에 기여하는 것을 목표로 함

(5)NCICB(NCICenterforBioinformatics)267)

-NCI산하에서 암 연구와 관련한 정보를 효율적으로 배치함으로써,통합

및 정보처리 상호운용의 가능성을 최대화를 위한 업무 수행

-생명의료 정보학 인프라의 개발,제공 및 육성과 획기적인 암 연구 및 치

료를 위한 도구 및 자료 등의 제공 및 맞춤의료에서 환자 참여의 증진

(Informedchoices,환자 중심의 통합정보 제공 등)을 위해

265) http://biospecimens.cancer.gov/cahub/default.asp

266) http://cahub.cancer.gov/

267) http://ncicb.nci.nih.gov/
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(가)CancerBiomedicalInformaticsGrid(caBIG)

-암 연구와 관련된 연구자,의사,환자들이 정보와 지식을 공유할 수 있도

록 구성된 정보네트워크

-미국 NCI의 기존 시스템을 기본으로 시스템을 확장하는 방식으로 개발

-각 단위의 클라이언트 프로그램과 웹 서비스를 제공하여 데이터 타입을

통합 운영하며,ISO.IEC11179표준체계에 따라 운영 컴포넌트로 구현

-메타데이터 등록 시스템을 통해 암 데이터를 은행에 등록하여 연계

① 목적

-공유 가능하고 상호 운용 가능한 인프라를 통한 과학자 및 실무자의 연결

-정보를 좀 더 쉽게 공유할 수 있는 공통언어 및 표준 규칙을 개발

-암 연구 및 치료와 관련된 정보를 수집,분석,통합 및 전파를 위한 도구

를 개발하고 채택

② 원칙

-Federated:암 연구 커뮤니티 누구에게나 폭넓게 분포하고,상호 연결 가

능하며 유용한 소프트웨어와 자원을 사용하되,각 기관은 자신들의 자원

과 정보에 대한 통제권을 유지함.

-Open-development:공개 및 참여 프로세스를 통해 개발된 도구와 인프

라를 사용하며,모든 경우 새로운 도구를 만들기 보다는 가능한 한 기존

에 있는 자원을 개발함.

-Open-access:자원은 광의의 정보 공유 및 협력을 보장하는 암 커뮤니티

에 의해 자유롭게 얻을 수 있도록 함.

-Open-source:자원의 코드는 보고,변경 및 재부배하기에 유용해야 함.

(나)caCORE (Cancer Common Ontologic Representation

Environment)268)

-caCORE는 기초 연구가 바로 환자에게 곧바로 응용되도록 하는데 유용한

정보의 공유와 상호 운용 가능한 정보관리 시스템을 개발하기 위한 도구

268) https://cabig.nci.nih.gov/sharable/concepts/caCORE_overview
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를 제공함.

나)특징

‣ NIH에서 생명자원의 확보 및 연구 활성화를 지원하기 위해 국가생명공

학정보센터(NCBI)에서 DB를 제공하며 로그인 없이 이용 가능하다.

‣ 인체유래물의 관리에 국가가 개입하는 경우는 NIH와 NCI를 중심으로

암 및 희귀질환 등 특정 연구용 목적의 인체유래물 확보 및 활용을 위함

이다.

‣ 희귀질환과 관련하여서는 NIH 희귀질환연구처(ORDR)에서 전국에 흩어

져 있는 희귀질환 관련 인체유래물의 DB(RD-HUB)를 마련하여 수집 활성

화 및 정보 교류를 䈀⠀刀䐀ⴀ도록 지원함.또한,GlobalRareDisease

Registry(GRDR)에 링크하여 전 세계의 희귀질환 검체 및 기타 검체들에

대한 포탈을 제공함.서비스는 회원 로그인 형태로 제공되며,참여 기관은

업데이트 품목들에 대한 공유에 동의한 모든 은행들이 포함됨.

‣ 암 연구를 위해서는 NCI를 중심으로 OBBR에서 관리함.관리 체계는 1)

암연구와 맞춤의학 기반을 위해 국가 단위에서 검체은행의 연계를 추진하

는 NBN와 2)연구용 인체유래물의 질 관리를 위한 검체 네트워크 BRN

가 있으며,BRN과 RAND 등이 함께 인체유래물 정보를 공유하는

DB(BRD)를 제공함.

‣ 암 진단 및 약물 개발 등 광범위한 암 커뮤니티에 대하여 고품질의 표준

화 된 인체유래물을 국자차원에서 안정적으로 확보하기 위해서는 NCI산

하에 cancerHumanBiobank를 설립하여 운영하고 있음.

‣ 또한,NCI는 NCICB(CenterforBioinformatics)를 설치하여 암 연구와

관련한 정보를 효율적으로 배치함으로써,통합 및 정보처리 상호운용의

가능성을 최대화 하는 것으로 목표로 하고 있음.
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2)영국

가)영국의 바이오뱅크 현황269)

(1)NationalBiobanks

-UKBiobank

-UKHumanTissuebank

-NorfolkandNorwichUnivesityHospitalHumanTissueBank270)

-GenerationScotlatnd271)

(2)BrainBiobanking

-MRCLondonBrainBankforNeurodegenerativediseases

-MRCHIVBrainandTissueBank

-SuddenDeathBrainandTissueBank

-CJDBrainandTissueBank

-UKParkinson'sDiseaseTissueBank

-UKMultipleSclerosisTissueBank

-SouthWestDementiaBrainBank

-QueensSquareBrainBankforNeurologicalDisorders

-NewcastlebrainTissueResource

나)국가 운영 바이오뱅크 현황

(1)UKBiobank272)

-1999년 MedicalResearch Council(MRC)와 Wellcome Trust,Scottish

Goverment지원으로 연구자원의 확립을 목적으로 영국 국민 대상의 의생

명과학 자원 수집의 필요성 제기

269) http://www.ncri.org.uk/ccb/links.html

270) http://www.nnuh.nhs.uk/dept.asp?id=225

271) http://www.generationscotland.org/access.htm

272) http://www.ukbiobank.ac.uk/
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-21세기 질병의 문제를 해결하기 위해 40~69세의 50만명의 검체 모집을 목

표로 하는 UKBiobank설립

-NHS(NationalHealthService)와 연계된 연구로 세계에서 가장 큰 전향적

인체자원 확보 사업

-혈액,뇨 샘플 등과 생활방식 및 의료정보 등 환경적 정보와 연계시켜 수

집

-유전정보 및 EMR이 연결된 NHS-widebiobank273)

(가)목적

-암,심혈관계 질환,당뇨,치매 등의 광범위한 질환의 예방,진단 및 치료

를 통해 국민 보건 향상

(나)수집

-NHS에서 40~69세의 대상자들에게 메일 발송하고 난 후,동의 의사를 표

시하면UKBiobank에서 접촉

-UKBiobankassessmentvisit에 와서 서면 동의 작성 후에 의료 정보 등

이용 가능

-성명,주소,셩별,생년월일,NHS/CHInumber(환자관리번호)등 일반적

사항들은 연구용으로만 사용하며,모든 정보는 DataProtectionAct에 따

라 NHS에서 관리

-2009년 말 18만명 참여

(다)자원관리

-자원관리를 위해 상용화된 LIMS(LaboratoryInformation Management

System)시스템과 연계하여 고성능의 데이터 분석도구 구축

-LIMS에서 사용되는 바코드를 통해서만 공여자로부터 채취된 자원의 식별

가능

-LIMS에서 자원식별번호는 분리되어 관리되며,개인을 식별할 수 있는 정

보와 전체 데이터에 접근 엄격히 제한

273) Bioscience for life? Appendix A "The history of UK
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-시스테 내에서 데이터 접근은 보안등급에 따라 3단계(1단계-UK바이오뱅

크 내 사용자 및 일반사용자에 대해 공개 가능한 정보,2단계-비지니스 프

로세스에 관련된 그룹에 대해서만 정보공개,3단계-생물자원에 대한 분양

신청 및 자원기탁과 관련해 인증받은 사용자에게 정보 공개)로 구분

(2)UKHumanTissueBank274)

-1999년 Montfort대학을 기반으로 인간의 질병과 근본 메카니즘을 이해를

위해 인체유래조직을 제공하기 위한 은행으로 설립된 비영리 단체

-수술 등 치료과정을 통해 얻어진 조직으로 이식할 수 없는 조직을 수집

-간,폐,호흡기 조직,이자,피부,장관,혈액,눈 조직,심장 및 신장 조직

등을 저장하고 가장 적합한 제품을 제공

-영국 보건서비스 제도 하에서 치료 목적으로 인체 조직의 저장 및 가공을

하는 조직은행은 보건부에서 제공하는 “치료 목적의 인체유래조직 제공을

위한 조직은행 관리 기준”에 적용을 받음

-인체 유래물의 제공 대상은 NHSResearchEthicalCommittee승인을 받

은 연구이며,UK HTB에서 인체유래물을 제공 받은 연구자들은 annual

audit의 대상이 됨

다)관리 체계

(1)HumanTissueAuthority

-2004년 HumanTissueAct에 의해 2005년 발족된 공공기관으로 연구는

물론,환자 치료(Humanapplication),사후검시,교육 및 공공장소에서의

전시 등의 목적으로 사용되는 모든 인체조직(유래물)의 채취,저장,이용,

처분 등 대부분의 행위를 관리하는 기구

-피부,뼈,장기는 물론,줄기세포 등 인체의 모든 조직을 포함

274) http://www.ukhtb.org/
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(가)주요 업무

-위에서 설명된 내용과 관련한 기관의 허가 및 감시(licensing and

inspections)

-적절한 동의와 안전하고 윤리적인 사용을 위한 절차와 서식,교육과정 등

제공

(나)연구용 인체유래물에 대한 관리

-질병의 시작과 진행과정 및 건강에 대한 이해를 증진시키기 위해서 진단

방법 및 새로운 치료법 개발 등에 인체유래물을 이용하는 연구 필요

-연구를 위한 인체유래물을 보관하는 기관은 HTA의 허가 필요

-HTA는 인체유래물이 적절한 방법으로 보관 또는 폐기되도록 보장

-치료 후 남은 검체는 환자의 동의 등 적법한 절차를 거쳐 연구용으로 사

용하도록 규정

-의학용 연구로의 이용을 원하지 않거나,특정 연구용으로만 이용하기 원

하면,그들의 의사를 서면으로 의사나 간호사에게 분명하게 알리는 것은

매우 중요함을 명시

(다)IRAS(IntegratedResearchApplicationSystem)

-2004HTA의 적용을 받으며,영국 보건서비스(NHS)제도 하에서 윤리 승

인을 기다리는 동안 또는 윤리 승인을 받아서 잠재적인 연구에 사용하기

위해 인체 조직 또는 다른 생물학적 검체를 수집하여 저장하는 Research

TissueBanks(RTB,Biobanks)등을 포함한 연구 기관에 대한 연구 승인

시스템

-NHS 차원에서 NRES(NationalResearch EthicsService)으로 Research

TissueBank들에 대한 윤리적 심의 수행하므로 이에 대한 정보가 IRAS차

원에서 등록 관리

-정보가 공개되는 것은 아니나,NHS차원에서 연구 동향 파악은 가능

-RTB에 대한 특별한 관리 기구는 없음
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(2)NCRI(NationalCancerResearchInstitute)275)

-영국의 암 연구를 위한 다양한 활동 지원

(가)NCRIONcologyInformationexchange(ONIX)276)

-암 연구 정보의 많은 주요 공공 자원을 연결해 주는 무료 포탈

-동시에 다양하고 선택적인 자원들 검색 가능

-CancerInfoMatrix,Resourcecatalogue및 Quicksearch등의 서비스 제

공

(나)NationalCancerResearchNetwork(NCRN)277)

-암 관련 임상 연구를 위해 NHS내 인프라를 개선하고자 하는 요구와 암

연구 과학기술위원회의 2000년铕₲보고서에 제안된 암 치료를 위한 연구의

통합을 위해 만들어 졌다.

-2001년 DH에서 NHS에게 암 치료 및 기타 잘 설계된 연구에 대한 전향

적 연구를 지원하기 위한 인프라를 제공하고 암 관련 단체들에 의해 수행

된 연구를 통합 및 지원하기 위해 설치하였음.

(3)onCoreUK278)

-국립 암 은행들의 조직으로 영국 암연구회와 MRC및 DH의 지원으로 설

립

-주요 목적에 엄 연구를 위해 필요한 인체유래물의 활용 증진 등 포함

-그 일환으로 NCRI'sConfederationofCancerBiobanks(CCB)279)을 통한

연계

-CCB는 영국 내 암 연구를 위한 생체자원의 개발,관리 및 활용과 관련된

기관의 컨소시엄

-onCoreUK가 NCRI(NationalCancerResearchInstitute)를 대표하여 CCB

의 사무국 역할을 담당

275) http://www.ncri.org.uk/

276) http://www.ncri-onix.org.uk/portal/#S103a

277) http://ncrndev.org.uk/index.php?option=com_frontpage&Itemid=1

278) http://www.oncoreuk.org/pages/about.html

279) http://www.oncoreuk.org/pages/researchers_confederation.html
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라)특징

‣ 영국은 국민들의 NHS에 대한 신뢰를 바탕으로 국가가 직접 인체유래물

의 수집,보관 및 활용에 관여하고 있음.

‣ 1999년 UKHumanTissueBank를 통해 인체유래물의 수집,보관 및 활

용을 위해 국가가 개입하였으며,NHS승인 연구에 대한 인체유래물 제공

하며,UKHBT에서 제공 받은 연구자들은 anuualaudit의 대상이 됨.

‣ HGP이후,다양한 인체자원의 확보에 대한 요구가 발생함에 따라 국가

가 직접 “UKBiobank”를 통해서 직접 인체자원 확보 및 활용을 위한 은

행을 운영하며,이를 NHS가 지원하고 있으며,이는 LIMS자원 관리 시스

템에 의해 관리됨.

‣ 개별 HTB또는 RTB에 대해서는 특별한 네트워크는 없음.다만,암 연구

와 관련한 연계를 위해 NCRI에서 바이오뱅크 네트워크(CCB,

ConferderationofCancerBiobanks)를 만들어 onCoreUK에서 관리하며,

ResearchTissueBank에 대해서는 NHS차원의 연구 승인 시스템 IRAS를

통해 연구 현황에 대한 파악은 가능함.

‣ 또한,암 연구와 관련하여 NCRI에서 NHS암 치료 관련 인프라 개선을

위해 네트워크(NCRN)를 만들어 관리하고 있으며,여기서는 ONIX를 통해

검체 검색 정보 등 다양한 서비스를 제공함.

3)싱가폴

가)SBB(SingaporeBio-Bank)

-2002년 싱가폴 보건성에 의해 설립된 국가단위의 비영리 조직 은행

-싱가폴 BMRC에 의해 지원되며,싱가폴 임상과 연구자 및 학계를 대표자

들로 구성된 자문그룹에 의해 전략적 방향을 결정함.

-ISO2001인증 품질경영시스템과 표준화된 절차에 따라 검체 수집,처리 및

보관

-개인저보보호 및 기밀성 등 기증자의 권리를 보장하기 위한 표준 등 윤리

적 절차를 마련하여 관리
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Tissue Type Available Specimens 

Breast 472

O&G 495

Colorectal 593

Gastric 122

Liver 110

Kidney 94

Bone 21

Central Nervous System 26

Digestive Organs 39

Endocrine Glands 187

Lip, Oral Cavity and Pharynx 21

Lymphoid 13

Cardio Vascular Systems 6

Mesothelial and Soft Tissue 16

Neurological 3

Respiratory 43

Skin 49

Urinary Tract 10

Male Genital Organs 26

Others and Unspecified 135

Ill Defined Sites 57

-분양은 자문그룹의 검토에 의한 투명하고 공정한 분배를 통해 진행

나)NUH-NUSTissueRepository

- NUH(National University Hospital)과 NUS(National University of

Singapore)의 연구자들에게 안전하고,고품질의 검체 및 임상정보를 제공

하기 위해

(1)2010년 8월 6일 현재 이용 가능한 검체

(2)TRDS(TissueRepositoryDatabaseSystem)

-NationalHealthcareGroup(NHG)의 지원으로 만들어진 연구를 위한 유용
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한 검체를 검색하고 확인할 수 있는 웹 베이스 시스템

-임상정보(clinicaldata)와 병리정보 보고서(histopathologyreport)및 실험

실 결과(laboratorytestresults)가 함께 제공

-모든 검체와 정보는 연구자들에게 개인정보 제외(de-identified)하고 제공

다)Hospital-basedCancerRegistry(HCR)

-NUH와 다른 지역의 병원들에서 치료 중인 모든 암 환자들에 대한 자세

한 정보를 수집하기 위해 설립

4)EU

가)유럽 내 국가단위 바이오뱅크 및 네트워크 현황

(1)EUBiobankingandBiomolecularResourcesInfrastructure(BBMRI)

(2)Tubafrost(TheEUHumanTumorFrozenTissueBank)

(3)P3G(PublicPopulationProjectinGenomics)

(4)GenomEUtwin280)

280) http://www.genomeutwin.org/index.htm
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(5)EuroBioBank281)

(6)EPIC-Europeanprospectivestudyofnutritionandcancer282)

(7)BrainNetEurope283)

(8)Spanishnationalcancercentretumourbank284)

(9)TumourbankBern-Switzerland285)

(10)NationalbiobankofFinland286)

(11)Estoniangenomeproject287)

(12)GenomeAustriaTissueBank288)

(13)ChernobylTissueBank289)

나)BBMRI(BiobankingandBiomolecularResourcesResearchInfrastructur

e)290)

-유럽의 연구인프라 컨소시엄,ERIC(European Research Infrastructure

Consortium)하에서 유럽 국가들의 인구 집단뿐만 아니라 환자들과 생물,

의학 연구에서의 바이오뱅크와 바이오분자 연구 인프라를 위해 출범

-암을 포함한 흔한 질병과 희귀한 질병들을 예방하고 치료를 증진시키기

위해,생의학적으로 연결된,수집된 샘플들(임상적,역학적 정보와 관련된

링크를 가능하게 한)의 조직화된 큰 스케일의 유럽 인프라를 세우는 것이

목표

-네트워크는 (1)혈액,혈청,조직,다른 생체 샘플을 가진 주요 유럽 바이

오뱅크와 (2)인체 및 생의학적 관련성이 있는 유기체 자원 센터 및 (3)

검체 은행은 물론,DB가 있는 또는 DB와 연결된 통계 지식 뿐 아니라 과

학적 문헌과의 연결된 정보센터 등을 모두 포함

281) http://www.eurobiobank.org/

282) http://epic.iarc.fr/

283) http://www.brainnet-europe.org/en/scientific-community.php

284) http://www.cnio.es/ing/programas/progTumor01.asp

285) http://www.tumorbank.unibe.ch/

286) http://www.nationalbiobanks.fi/

287) http://www.geenivaramu.ee/

288) http://www.bioresource-med.at/

289) http://www.chernobyltissuebank.com/

290) http://bbmri.eu/
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(1)주요 임무

-유럽과 전 세계의 생명의학과 생물학 연구를 위한 범-BBMRI의 설립 준비

-기존의 인프라,자원,기술,윤리적∙법적∙사회적 체계 확립

-유럽의 보건건강,의학연구,유럽연합 시민들의 건강에 혜택을 위하여 범

유럽 바이오뱅크 인프라를 위한 지속가능한 법적,재정적 개념적 준거 틀

설정

-생명과학,생의학연구에서 유럽 연구의 효율성과 과학적 우수성 증진

-세계화에서 유럽의 의학 및 생물학 분야의 연구와 산업의 경쟁력 보호 및

확대

-범유럽적 국제적 연구 기관으로 이미 존재하거나 새로운 바이오뱅크와 생

체분자 자원의 네트워크 형성

(2)목표

-실제 운영상의 바이오뱅크 인프라의 기반 제공

-BIMS(BiobankInformationManagementSystem)

-전략과 구조를 제공하기 위한 계획

-주요 바이오뱅크들의 범-유럽적인 목록화

-현존하는 자원과 기술의 보완

-규정 확립

-생체 재료와 자료의 국제적 교환과 결합의 편리화

-자원과 기술 공동 개발의 보장

-과학 공동체의 분열화 감소

-지속적인 재정적 기반의 개발

-BBMRI는 이미 존재하는 샘플 수집,자원,기술,전문 지식 위에 세워짐

-유럽의 과학적,윤리적,법적,사회적 체계 속에 포함되어 멤버들 간의 협

력을 통해 지속적인 기금과 재정적 해결책 제공

-생의학 과학에서의 유럽 연구의 과학적인 우수성과 효율성을 증가

-세계화 속에서 유럽의 산업과 연구의 경쟁력의 보장과 확장뿐만 아니라.

그리고 제약 연구와 생의학 연구 시설을 위하여 유럽 안과 밖에서 투자를

이끌어냄
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(3)참여 멤버

-참여기관 :2010년 3월 현재 53개 기관

-Associatedmembers:2010년 8월 25일 현재,220곳

(4)Workpackages

-2008-2010년 EU에서 자금을 지원 받아 수행되는 범-유럽 BBMRI프로젝

트 준비단계는 51개의 멤버로 구성

-유럽 시민들의 건강 증진과 치료,진단 및 예방을 개선하기 위한 보건 관

련 연구 및 개발에 필요한 인체유래물의 안전하고 지속적인 접근을 위해

수행

(가)조직

-BBMRI프로젝트의 7개의 WorkPackages(WP)들을 소개하면 다음과 같

음.

① WP1:Managementandcoordination경영과 조직

-최고경영팀의 팀장인 코디네이터와 모든 경영관련 문제들을 조정하는 책

임을 맡은 부 코디네이터,WP(자금과 자금조달)의 리더,경력자인 정식

근무 경영자들로 조직
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- 주요 관리 분야는 프로젝트 관리, 유럽연합집행기관(European

commission)과의 커뮤니케이션,홍보,계약 등

② WP2:Population-basedbiobanks인구기반 바이오뱅크

-인구 코호트와 역학적 샘플에서 수집된 정보의 보관과 목록을 대상으로

법,관리,자금 관련 문제를 해결하는 전략 제공

-국가적 코호트와 샘플에서 수집된 다양한 정보들의 수집,보관,해석,비

준,보급을 위한 유럽 인프라의 설립

-그와 같은 인프라에는 다양한 세포 및 검체로부터 ‘-omics’기술을 통해 수

집된 자료의 수집 및 보관을 할 수 있는 시설도 필요

*WP2Progress

-BBMRI프로토타입 바이오뱅크를 위한 BBMRI질문지와 P3G 전망대

(PopulationProjectinGenomicsobservatory)에서 만든 선행 활동에 근

거하여 5개의 각기 다른 바이오뱅크 연합에 대하여 DNA샘플의 저장,검

색,교환에 대한 기술적 해결 및 품질 기준 검토

-BBMRI프로토타입 바이오뱅크는 샘플 보관 방식과 경로(추적),저장 시

설,검색 및 LIMS등에 대한 자세한 정보를 제공

*Bestpracticesandguidelinesforbiologicalrepositories

-OECDBestPracticeGuidelinesforBiologicalResourceCenters(2007)

-ISBERBestPracticesforRepositories:Collection,Storage,Retrievaland

DistributionofHumanBiologicalMaterialsforResearch(2008)

-NCIBestPracticesforBiospecimenResources(2007)

-P3G(PopulationProjectinGenomics)Observatory

③ WP3:Disease-orientedbiobanks질병기반 바이오뱅크

-공동연구를 조성,질병기반 바이오뱅크의 네트워크와 조화를 조성

-단기간 내에 유전적 위험요소와 비 유전적 위험요소의 발견 또는 인증
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*목적

-임상의와 연구자 사이의 인터페이스에서,질병기반 바이오뱅크의 위치와

역할의 장기적 비전 개발

-임상 적용을 위한 validation과 translation,새로운 바이오마커의 발견의

기회를 최대화하는 방법으로 바이오뱅크 네트워크의 해결책 제공

-증명과 승인 절차 기준의 유럽 프라임워크 시설의 조화 개발을 위한 지원

제공

*전문가 그룹의 BBMRIWP3보고서 :PublicConsultation

-추가적 전문지식을 얻고,폭넓은 과학 단체와 전문가 그룹을 수용하기 위

해 설립

-2008년 12월 17일~18일 뮌헨 헬름홀츠 센터에서 3개의 전문가 회의 개최

‣ 병리학 전문가그룹 보고서 “병리학과 바이오뱅크(Pathology and

Biobanking)”

‣ 진단검사의학 전문가그룹 보고서 “진단의학(Laboratotymedicine)”

‣ 희귀질병 전문가그룹 보고서 “희귀질병(Rarediseases)”

④ WP4:BiomolecularToolsandResources생체분자 툴과 자원

-현존하는 생체분자 자원의 통합,BBMRI의 운영 개념의 기준과 노하우를

개발,바이오뱅크 샘플의 검사를 위한 분자 툴 제공

-바이오뱅크 샘플 속에서 단백질을 탐지하기 위한 친화성 탐침으로서 이용

가능한 항체와 다른 시약을 분류,바이오뱅크 샘플의 분석에서 사용되는

실험과정의 자원을 공유

-DNA와 단백질 자원은 이런 목적과 직접적인 관련이 있음

-샘플 분석의 기준을 설정하고 시약과 기술의 데이터베이스와 웹 자원의

연결 개발

-이런 노력들이 바이오마커 발견을 향한 WP3의 자원을 보완해 줄 것임



- 308 -

⑤ WP5:DatabaseharmonizationandIT-infrastructure데이터베이스

조화와 IT인프라

-IT,정보학,인프라의 모든 과정을 감독,조정

-표준화된 메시지 구성과 컨트롤된 전문용어를 통해 의미론적인 정보처리

상호이용

-정보 인프라는 생명과학연구의 중요한 구성요소

-유전자형 정보의 증가는 접근가능하며 관리되고,분석되고,공유된 정보를

요구함

-장기간 종적인 연구는 유전자형과 표현형 정보를 수집하는데 새로운 방법

과 시스템을 요구

-바이오뱅크는 표준화된 연구 정보와 장기간 보관 계획과 관련된 표면화된

문제를 야기시킴

⑥ WP6:Ethical,legalandsocietalissues윤리적 법적 사회적 이슈

-윤리적,법적,사회적 체계를 포함시킨 인프라의 개발은 ELSI이슈의 준비

를 요구

-BBMRI의 구성,BBMRI대중 협의회,대중의 참여에 어떤 영향을 주는지

이해하는데 도움

*WP6활동의 두 가지 방향

1)현실적 툴을 가능하게 하는 현재 프라임워크에 기반한 빠른 운영

2)윤리적,법적,사회적 영향에서 견고한 BBMRI기반을 위한 준비단계

*WIKI법적 플랫폼

-BBMRI는 유럽의 법적 체계를 포함시키기 위하여 노력하고 있음

-범-유럽적 바이오뱅크와 관련된 복잡한 법적 이슈를 소개

-WIKI는 권위있고 믿을 수 있는 법적 형식과 기준의 공유,논의,이슈화

를 위한 온라인,풀뿌리 조직을 제공

-이런 구성과 견본은 범유럽적이고,국경을 넘는 사법권의 인프라와 운

영를 관리하는 BBMRI단체를 지도하는 것을 목적으로 함
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-플랫폼은 BBMRI멤버들과 파트너들이 사용하는 전문지식,견본을 발굴

⑦ WP7:FundingandFinancing자금과 자금조달

-바이오뱅크의 증가는 임상 연구와 유전 역학적 연구의 범주를 넓히는 견

실하고 적절한 인프라 토대를 제공

-그러나 바이오뱅크는 장기간 연구를 설립하고 유지하는데 고비용이 듦

-지속적인 자금의 부족이 생명과학을 위한 자원 센터를 장기간 운영하는데

주된 문제

-서로 다른 유럽 국가들의 바이오뱅크와 생체분자 자원의 현재의 구조적,

운영상의 자금 개요

-수집된 정보는 장기간 자금 개념의 개발에 대한 다른 키플레이어 사이의

논의에 이용되는데,EIB가 제공하는 자금 해결책 뿐만 아니라 국가적 자

금,유럽의 자금,사적 자금 구성을 포함하여 자금 계획의 전체 범위를 다

룸.

⑧ SEAB(ScientificandEthicalAdvisoryBoard)과학과 윤리 자문위원

회

-과학 자문 위원회는 과학단체의 지도자들로 구성됨

-산업과 사회의 필요성을 보완하는 것뿐만 아니라 과학성 우수성을 보장

-SEAB멤버들을 주로 비 유럽 국가로 구성됨.위원회는 BBMRI의 세계적

통합을 위한 가이드라인을 제공

-윤리 분야의 국제적 리더인 위원회의 멤버들이 윤리적 이슈에 가이드를

제공하기 위해 독립적으로 행동.그렇게 함으로써 WP6프로젝트의 참여

자로서 전문지식과 활동의 보완

-SEAB는 BBMRI의 활동과 관련된 과학적,윤리적,법적,사회적 이슈의 대

중 평가와 기밀평가를 포함한 자문성명서를 만들어 BBMRI에 지침을 제

공할 것으로 예상
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다)Tubafrost(TheEUHumanTumorFrozenTissueBank)291)

-OECI(OrganisationofEuropeanCancerInstitutes)의 바이오뱅크에 대한

가상의 네트워크(중앙 DB)

-유럽 내에서 암 치료를 전문으로 하는 다양한 암 센터 또는 병원에서 임

상 기반 검체은행의 관계자뿐 아니라 병리학 및 연구 분야의 그룹으로 구

성

-암 유형을 식별하는 진단 정보,수집된 조직의 종류 및 품질 등에 대한

내용을 개인식별 정보 없이 DB에 입력

-가상의 DB네트워크 이므로 검체를 직접 취급하지 않으며,각 해당 윤리

위원회에 의해 승인되어 수집된 보장된 검체 정보만을 취급

라)P3G(PublicPopulationProjectinGenomics)292)

-P3G는 인구 유전체학 분야의 협력을 도모하기 위해 만든 비영리 조직으

로서 연구팀에 의해 직접 제공받은 정보로 인구 기반 연구에 대한 기술정

보(descriptiveinformation)를 웹사이트에서 관리

-캐나다 QuebecCARTaGENE,에스토니아의 EstonianGenomeProject,유

럽 8개국이 참여한 GenomeEUtwin이 중심이 되어 만들어진 국제적 컨소

시엄

-웹 기반의 Observatory를 통해 건강 증진을 위한 국제적인 과학연구자 집

단을 지원하기 위해서 누구나 사용할 수 있도록 지원

291) http://www.tubafrost.org/

292) www.p3gobservatory.org
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(1)조직

(2)설립 원칙

-윤리적 행동의 모범 표준 및 연구 윤리에 부응하기 위해

-공통의 선을 증진하고,

-가족,집단,인구 전체,연구자 및 스폰서 등 이해 관계자들의 이익을 보

호를 우선으로 하며,시의적절한 방법으로 당사자들의 문제에 답을 하기

위해 노력하며,

-문화의 다양성 및 과학적 특성 등에 대해 상호 존중하고,

-표준,절차 및 방법은 투명하고 분명해야 하며,

-합의에 근거한 유전체 자원 네트워킹에서 모범 시행 기준을 만들 수 있어

야 할 것이며,

-모든 연구용 인체유래물은 프라이버시의 표준에 따라 보호되어야만 하며,

-동시에 모두의 이익을 위해 자유로운 아이디어의 교환 및 데이터 공유 및

공개의 적절성이 고려되어야 함.293)

293) 2007년 3월 23일 버전(http://www.p3g.org/secretariat/charter.shtml)
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(3)http://www.datashaper.org/

- DataSHaPER(Data Schema and Harmonization Platform for

EpidemiologicalResearch)는 과학적 어프로치이면서 동시에 실제 도구들

의 모음

-일차적인 목적은 다른 바이오뱅크의 데이터 공유가 예견되지 않을 때라도

바이오뱅크에서 나타나는 전향적 조화를 가능하게 하고,후향적 통합을

위한 어떤 틀을 제공하거나,질문지 및 정보 수집 장비들의 개발을 돕기

위해서 만들어 졌음.



- 313 -

라.공적 관리 방안

-일반적으로 HumanGenomeProject이후 국가적 차원에서 일정정도의 인

체자원을 확보하고자 하는 노력이 일어나고 있음.

-가장 일반적인 유형은 국가단위의 바이오뱅크를 직접 또는 위탁 운영하는

형태 또는 민간에서 운영되는 바이오뱅크들이나,특정 연구와 관련된 검

체 등에 대한 네트워크를 형성하고 지원하는 형태로 관여되고 있으며,민

간 자율에 맡기고 행정적,제도적 지원 및 감시 감독에만 관여하기도 함.

-이러한 연구용 인체유래물이나 바이오뱅크에 대한 공적관리는 그 목적에

따라 관리의 형태와 개입의 정도가 달라질 수 있음.

-연구용 인체유래물에 대한 공적관리는 일반적으로 다양한 인체자원의 확

보와 적절한 관리 및 분양의 활성화,그리고 그 일련의 과정에 대한 질

관리와 윤리성,안전성 및 효율성의 추구를 목표로 함.

1)정책의 기본 방향 설정

-인체유래물을 다른 생명연구자원과 동일하게 취급하는 것은 인체유래물

기증자에 대한 자기결정권과 개인정보보호 등에 기초한 국제적 표준과 맞

지 않음.

-현행 생명윤리법은 ‘유전정보 획득’을 목적으로 하는 경우에 동의서를 작

성하도록 하기 때문에 인체유래물 채취에 대한 전반적 관리가 되고 있지

못함.

-보건복지부는 국민의 건강과 안전을 보장하기 위한 주요 업무를 관장해야

하는 정부의 부처임.

-그러므로 보건복지부는 인체유래물의 유용성과 개발 가능성 등 효율적 활

용을 통해 질병 극복을 위한 새로운 연구의 지원은 물론,인체유램물의

수집,관리 및 분양 ․ 활용 등에 이르는 전 과정에서 인체유래물 기증자

를 적절하게 보호해야할 책임도 지님.

-특히,인체유래물 연구는 넓은 의미의 인간대상연구로 보는 것이 일반적
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인 국제적 기준(예컨대,45CFR46,헬싱키선언,CIOMS가이드라인 및 유

네스코 선언 등)이므로 연구대상이 되는 인체유래물 기증자를 적절하게

보호하기 위한 대책을 강구하는 것은 윤리적으로 매우 중요함.

-그리고 이는 현재 개정 추진 중인 생명윤리 및 안전에 관한 법률의 개정

취지에 부합하며,이 법률의 주무 기관인 보건복지부는 인간피험자 및 인

체유래물 기증자를 보호해야할 소관 부서이므로,인체유래물의 공적관리

에 대한 관리 기준을 제공해야할 책임이 있음.

-따라서 현재의 산재된 관리 체계에서 인체에서 유래된 검체로서의 수집,

보관,분양 및 활용에서 폐기에 이르는 전 과정의 현황을 정확하게 분석

하고 그 문제점을 파악함은 물론,각각의 단계에서의 표준적 관리 기준을

제시함으로써 인체유래물이 적절하게 취급될 수 있도록 할 필요가 있음.

-더불어 인체유래물 및 정보의 효율적 활용을 위해서는 적절한 공유시스템

또는 네트워크의 구축 및 활용이 필요하며,여기에서도 인체유래물로서

특수성을 고려한 체계적 지원 및 감독의 시스템이 필요함.

-예컨대,개인을 식별할 수 있는 정보 또는 잠재적 개인식별정보의 관리

및 보호방안의 마련 또는 기준의 제시,유전정보의 유형에 따른 활용 범

위와 제한점 등에서도 적절한 기준을 제시하여 연구를 통한 기증자의 침

해요인이 없도록 해야 할 것임.

2)수집 확대 및 다양성 확보

-인체유래물의 다양성 확보와 수집의 확대를 위해서는 이식용 인체자원에

대한 관리시스템에서 이용되는 기증희망 등록 시스템과의 연계를 통하여

기증자 대상 풀(pool)의 안정적 확보를 기대해 볼 수 있음.

-또한,다양한 코호트 발굴사업이나 질환별 인체유래물의 특성화 지원 등

을 통해 인체유래물을 다양하게 확보할 수 있도록 함.
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3)수집의 절차적 정당성을 통한 윤리성 확보

-유전정보의 획득 여부와 관계 없이 인체유래물의 채취 전(단,수술시 채취

한 연구용 기증의 경우에는 채취 후도 가능하도록)에 기증자에게 동의 확

보 의무가 필요함.

-유전공학과 맞춤의료의 발달로 유전자연구 및 인체유래물의 연구적 가치

는 계속 증가하고 있으며,경우에 따라 필수적인 연구라 할 수 있음.따라

서 연구용 인체유래물의 수집은 곧 보건의료연구 분야의 중요한 경쟁력이

될 수 있음.

-그러므로 연구용 인체자원의 확보를 위해 기증 문화를 홍보하고,이를 뒷

받침하기 위한 의료기관 및 연구자에 대한 신뢰가 향상될 필요가 있음.

-이는 장기적 계획이 필요한 부분으로 연구자,은행은 물론 환자에게도 연

구용 인체유래물의 과학적 가치와 중요성에 대한 정보와 함께 개인의 임

상 및 유전정보 등이 소중하게 다루어진다는 것을 주지시킬 필요가 있음.

-또한,인체유래물은 일반적으로 윤리적,법적 지침이 있고,그에 따라 수

집되고 보관되는 것이 일반적이며,이에 대해서는 생명윤리 및 안전에 관

한 법률의 준수여부가 매우 중요함.

-정부는 이에 대한 준수를 관리∙감독할 뿐 아니라,현장의 상황을 고려하

여 검사,연구,치료제 개발용 및 상업적 이용 등 다양한 활용에 적합한

동의서 서식을 개발할 수 있음.

4)활용의 절차적 정당성을 통한 윤리성 확보

-인체유래물의 수집,보관,분양 및 폐기 등에 대한 윤리성은 인체유래물

연구기관 또는 인체유래물은행 등에 설치된 기관생명윤리심의위원회를 통

한 심의로 확보될 수 있음.

-그러나 적절한 심의 기준이 제공되지 않아 심의의 표준화가 어렵다.따라

서 적절한 심의 기준에 대한 지침을 마련하는 것이 가능함.

-인체유래물과 정보의 분리 관리가 필요하다.예컨대,인체유래물 관련 최

소한의 임상정보(basicclinicaldata),인체유래물 관련 상세한 임상정보
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(in-depth clinicaldata)및 인체유래물 공여자에 관한 개인식별정보

(identificationaldata)를 구분하여 관리하고 그에 대한 접근 권한은 물론,

제공에 대한 기준 등을 마련하여 관리하는 것이 바람직할 것임.

5)과학적 질 관리를 통한 안전성 확보

-인체유래물의 수집,보관 및 분양에 이르는 일련의 과정은 윤리성과 안정

성이 확보되어야 하며,이를 준수함으로써 연구의 질을 간접적으로 확보

할 수 있음.

-특히,인체유래물의 수집,보관 및 분양 등의 과정에 대한 안전성 확보도

매우 중요하다.이는 표준운영지침을 제공하고 이에 대한 준수를 의무화

할 수 있음.

6)분양 활성화를 위한 통합 DB관리

-수집을 확대하고 윤리성 및 안전성이 확보된 자원은 궁극적으로 효율적으

로 활용될 때 자원으로서의 가치를 발휘할 수 있음.이에 자원의 효율적

활용을 위해서는 인체유래물 통합 DB를 구축할 필요가 있음.

-본 과제에서 연구용 인체유래물 및 바이오뱅크에 대한 공적관리는 두 가

지 유비를 적용하였음.

-첫째,도서관의 상호대차 서비스이다.도서관 상호대차 서비스는 이용자들

에게 소장 자료에 대한 정보를 제공하여 이용의 활성화를 도모함은 물론,

협약 등을 통해 다른 도서관의 자료도 검색 및 신청할 수 있도록 함.

-이 때,소장 자료는 해당 도서관이 가지며,DB를 통해 신청된 자료에 대

하여 자료 확인 여부 등의 내부 과정을 거쳐 대출됨.따라서 검색 DB는

서지사항 및 해당 도서가 소장되어 있는 도서관명이 입력되고,도서 정보

및 대출에 대한 권한은 소장한 도서관이 갖게 됨.

-이를 KHuRis에 적용하면,각 은행은 검체에 대한 최소한의 정보만을 자

신의 기관명과 함께 제공하고,실제 검체에 대한 자세한 정보와 분양의

권한은 해당 은행이 갖게 됨.
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-둘째,백화점이다.백화점에는 다양한 업체가 한 곳에 있으며,같은 종류

의 상품들이 층별로 분류되어 있음.백화점에 입점한 상품들은 백화점의

운영 기준에 맞추어 관리되므로 입점한 업체는 품질에 대한 신뢰를 얻을

수 있으며 소비자는 다양한 양질의 제품들을 한 곳에서 쇼핑할 수 있다는

장점을 갖게 됨.

-이를 KHuRis에 적용하여 KHuRis에서 관리 지침 등을 제공하고 이를 준

수하도록 관리함으로써 은행들에게는 신뢰를,연구자들에게는 검체의 정

보에 대한 접근성과 동시에 검체의 품질에 대한 신뢰를 제공할 수 있게

됨.

7)지원 전단부서의 설치 및 운영

-인체유래물의 공적 관리가 가장 효율적으로 수행되기 위해서는 책임 있는

부서의 역할이 매우 중요함.

-예컨대,영국의 HTA나 미국 NIH 내 OBBR등은 인체유래물의 관리에 대

한 현황을 파악함은 물론,이에 대한 전망에 근거한 정책을 마련하여 이

를 효과적으로 수행하면서 지도‧관리‧감독하고 있음.

-우리나라에도 현재 산재해 있는 연구용 인체유래물의 효율적 활용을 위해

서는 이에 대한 정책의 수립과 함께 이를 전담하여 책임있게 업무를 수행

할 수 있는 지원 조직의 설치 및 운영이 절실함.

-특히,2009년 마련된 생명연구자원법은 제6조제4호에서 보건복지부장관에

게 보건‧의료분야에서 생명연구자원의 확보,관리 및 활용 체제를 조성하

고 이를 지원하도록 하고 있으며,제7조제1항에서는 이와 관련한 활용 촉

진 및 정보관리를 위하 기본계획을 5년마다 수립 및 시행할 것을 명시하

였음.

-또한,생명윤리법의 전부개정안은 ‘유전정보의 획득’을 전제로 하던 유전

자은행 및 유전자연구‧검사기관에 대한 과학적‧윤리적 수행의 의무를 ‘인

체유래물’로 확대하고 있음.

-따라서 이를 효과적으로 지원할 수 있는 전담부서의 설치 및 운영은 매우

시급한 현안 문제로 다가오고 있음.
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7.혈액사업

가.국내 현황

1)국내 혈액사업의 역사294)

-우리나라의 혈액사업은 공식적으로 1954년도에 보사부 산하에 국립혈액

원을 개설하면서 관여하기 시작.

-그 당시 대부분의 혈액은 미국 등 외국의 원조로 충당하고 있었고,국민

들이 헌혈을 하는 경우는 거의 없던 시절이었음.

-1958년 국립혈액원을 대한적십자사에 이관함.

-우리나라에서 1970년대 후반까지는 매혈이 대부분이었고,헌혈은 1959년

도에 일부 의과 및 간호과 학생들이 참여한 헌혈운동과 1960년 4.19부상

학생을 위한 헌혈운동,그리고 파월장병들을 위한 헌혈 등이 간헐적으로

이루어지다가 1969년 한국헌혈협회(이사장 김기홍)가 발족되면서 비로소

체계적인 헌혈이 이루어지게 됨.

-1970년에 혈액관리법이 국회를 통과하면서 혈액수급의 원칙을 헌혈로 했

으나,실질적인 정부의 재정지원이 이루어지지 않아 헌혈 실적은 낮은 편

이었음.

-1974년에 WHO에서 정한 ‘세계헌혈의 해’를 기점으로 대한적십자사는 중

앙혈액원을 비롯한 헌혈조직을 확대해나감.

294) 한영자, 원종옥, "혈액관리 안전성 확보방안 연구“ 한국보건사회연구원, 보건복지부, 2001, 우리나라 혈액사

업 역사 18~20p 참고하여 정리.
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-1975년에 보건사회부가 대한혈액관리협회를 발족시키면서 지속적인 대국

민 헌혈운동을 전개함.

-1983년 한해 필요한 혈액 60만 단위를 헌혈로 확보해 ‘100% 헌혈’을 기

록하였음.

-그러나 국민 헌혈률은 1.5%로 선진국의 5%에 비해 매우 낮았고,수혈은

대부분 전혈 수혈로만 이루어져,어렵게 확보한 혈액을 비효율적으로 사

용하는 문제가 여전히 남아있음.

-이 때문에 1982년부터 대한수혈학회와 대한적십자사는 혈액원을 중심으

로 전국적인 성분수혈 캠페인을 전개했고,이로써 수혈의 중심축이 전혈

수혈에서 성분수혈로 바뀌게 되었음.

-이후 올림픽이 개최됐던 1988년에는 성분수혈비율이 50%를 넘었고,1991

년도에는 90%를 넘어서게 되어,현재의 선진국의 수혈형태로 바뀌게 되

었음.

-국내 혈액사업이 1999년 혈액관리법 개정으로 민간혈액원 설립이 가능해

지면서,2002년 의료기관 혈액원의 형태로 한마음혈액원이 공급혈액원으

로 설립되어 대한적십자사가 독점적으로 혈액사업을 하던 틀에서 혈액사

업의 주체가 다원화되었음.
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2)우리나라 2009년 혈액사업 통계

-2009년도 헌혈량,공급량 및 재고량 분석을 통해 우리나라 혈액 수급 실태

를 파악하고자 함.295)

○ 우리나라 혈액사업의 특징

-세계적으로 국민 헌혈율은 2~5%정도이며,

-우리나라의 경우 국민 헌혈율 5.3%으로 양적으로는 선진국의 수준과 유사

함

-그러나 우리나라 헌혈자의 80%는 10대와 20대로,30대 이상의 헌혈 참여

율이 저조한 편임

-따라서 10대,20대의 젊은 연령의 헌혈자에게 전적으로 헌혈을 의존하고

있어 학생들의 시험,방학,훈련 등 이들의 활동 상황에 따라 혈액 수급상

황에 큰 영향을 받아 안정적인 혈액 수급이 이루어지지 못하고 있는 실정

임

가)헌혈자 규모 및 구성

(1)2009년 연간 총 헌혈자는 2,569,954명

-대한적십자사의 15개 혈액원이 95.8% (24,618,88명)296)

-의료기관 혈액원의 하나인 한마음 혈액원이 약 4% (98,730명)297)

-기타 병원 혈액원 9,344명298)

(2)2009년 연간 헌혈자 수

-총 2,569,954명으로 전년도 대비 9.5% 증가함

-2003년 수혈 사고로 인한 에이즈 감염자가 발생하면서 감소했던 헌혈

295) 질병관리본부 질병예방센터 혈액안전감시과, “2009년도 혈액수급 및 헌혈자 분석”, 2010 참고 

296) 대한적십자사, “혈액사업통계연보 2009”, "헌혈자수 추이" , p. 52

297) 대한적십자사, 위의 연보, p. 52

298) 대한적십자사, 위의 연보, p. 52



- 321 -

자의 수가 2004년 혈액사업 개선 종합대책 마련 이후 2008년부터 증

가 추세를 나타냄.

(3)연령별 분포299)

-혈액사업통계연보 2009년 자료를 보면 헌혈자 연령별 분포가 16-19세

34.9%,20-29세 44.2%,30세 이상은 20.9%로 절대적으로 10대와 20대

초반의 헌혈자가 주를 이루고 있으며,이는 선진국과는 상이한 차이가

있음.

-다른 나라의 헌혈자 연령과 비교하여 30대 이상의 기성세대의 헌혈자

수가 적은 편.

-특히 연령이 증가할수록 여성의 헌혈 참여율이 저조함.

-그러나 2009년 30세 이상 헌혈자 비율은 전년대비 7.7% 증가한 것으

로 나타남.

[대한 적십자사 “혈액사업통계연보 2009”,연령별 헌혈자 수]

(4)월별 추이300)

-5월 243,338명으로 헌혈자가 가장 많았고,신종인플루엔자 발생으로

헌혈자 수가 감소하기 시작하여 유행이 정점에 있었던 10월에 헌혈자

는 192,028명으로 낮았음.

-헌혈 참여자 수가 년 중 고르지 못하고,최고인 때와 최저인 때 간의

299) 대한적십자사, 위의 연보, ‘연령별’, p. 9

300) 대한적십자사, 위의 연보, ‘월별헌혈자수’, p. 56
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차이가 크게 벌어짐

-이는 10대 및 20대 헌혈자에 주로 의존하여 나타나는 현상으로 추정

됨

[대한적십자사 혈액사업 통계연보 2009,“월별 헌혈자수(적십자+적십자 외)”]

(5)개인헌혈자 수301)

-총 1,615,754명 (62.9%)으로 전년 대비 20.2% 증가

-최근 3년 평균대비 30.5% 증가

(6)단체헌혈자 수302)

-단체헌혈의 경우 학교(15.1%)와 군부대(12.4)의 점유율을 보이며,

-총 954,200명(37.1%)으로 전년 대비 4.8% 감소

-최근 3년 평균대비 5.3% 감소

-개인헌혈자의 수는 2006년부터 매년 증가 추세이지만,단체헌혈자의

301) 대한적십자사, 위의 연보, ‘개인 대 단체헌혈비교’, p. 11

302) 대한적십자사, 위의 연보, ‘장소별 헌혈자수’, p. 60
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수는 2006년부터 매년 감소 추세를 보임

-이는 혈액사업의 투자가 단체헌혈 위주에서 벗어나 편안하고 쾌적한

헌혈환경 조성을 통해 개인헌혈 중심으로 개편된 결과라고 판단됨

[대한적십자사 혈액사업 통계연보 2009,“장소별 헌혈자수(적십자+적십자 외)”]

[대한적십자사 혈액사업 통계연보 2009,“개인 대 단체헌혈 비교”]

(7)여성헌혈자 수303)

-총 690,437명(26.9%)으로 전년도 대비 13.9% 증가하였음

-최근 3년 평균대비 28.5% 증가하였음

-2006년부터 여성 헌혈층이 확대되고 있음

303) 대한적십자사, 위의 연보, ‘성별 헌혈자수’, p. 58
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[대한적십자사 혈액사업 통계연보 2009,“성별 헌혈자수(적십자+적십자 외)”]

나)혈액 공급과 수혈 현황

(1)혈액 공급량304)

-적십자의 통계자료에 따르면 총 공급실적은 5,857,967유니트

-수혈용 혈액제제는 총 4,145,197유니트(70.8%)

-분획용 혈액제제는 총 1,712,770유니트(29.2%)

- 분획용 혈액제제는 성분제제가 1,257,280유니트(73.4%), 성분혈장제제가

455,490유니트(26.6%)

-전년 대비 6.0% 증가한 것으로 최근 3년 평균대비 12.7% 증가

-인구 1,000명당 혈액공급량은 2006년 75.5,2007년 78.9,2008년 84.4,2009년

89.2유니트로 매년 증가 추세를 보임

-2009년의 경우 신종인플루엔자로 인해 10월과 11월 단체헌혈이 큰 폭으로

감소하는 어려움에도 불구하고,연간 헌혈건수가 역대 최고를 기록하였음

-이는 헌혈자의 편의성을 향상시킨 헌혈의 집 확충과 등록헌혈회원의 헌혈

참여가 증가했기 때문으로 분석됨

-2009년까지 누적 등록헌혈회원 수는 496,695명으로 지난해 평균1.6회 헌혈에

참여해 791,599명의 헌혈 실적을 기록하며 매년 증가하고 있음

-따라서 수혈용 혈액제제의 공급에는 큰 무리가 없지만,

-분획용 혈장(30%)은 상당 수 외국에서 수입하고 있는 실정임

304) 대한적십자사, 위의 연보, ‘혈액공급실적’, p. 70
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[대한적십자사 혈액사업 통계연보 2009,“혈액공급실적”]

[대한적십자사 혈액사업 통계연보 2009,“수혈용,분획용 추이변화”]

(2)수혈용 혈액의 수급305)

-현재 수혈용 혈액 공급은 절대적인 부족은 없으나,계절별 헌혈자의 변

화로 인하여 시기에 따라 혈액 보유량에 큰 차이를 보임.

-매년 5~6월은 대량으로 단체헌혈이 이루어져 년 중 혈액 보유량이 많은

편이지만,

-신종인플루엔자와 같은 유행성 질환의 발생,혹은 10대· 20대 학생들의

방학기간에는 헌혈자가 줄어들어 혈액의 보유량이 함께 줄어듦.

-중장기 혈액수급 정책수립(2009)보고에 의하면,전혈 및 적혈구제제 사

용량이 매년 1.5-3% 정도 꾸준히 증가할 것으로 예측하고 있음

-이는 고령화 사회로 접어들어 가고 있는 시점에서 현재 혈액부족이 없

음하더라도 미래 사회를 대비한 적정한 혈액 수급에 대한 정책마련이 필

요함.

305) 대한적십자사, 위의 연보, ‘헌혈실적 대비 수혈용 혈액공급실적 추이’, p. 71
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[대한적십자사 혈액사업 통계연보 2009,“헌혈실적 대비 수혈용 혈액공급실적 추

이 변화”]

(3)의약품 제조용(분획용)혈장 자급율306)

-국내 헌혈자의 헌혈로 다 충당하지 못해 현재 부족한 혈장을 외국에서

수입하고 있음.

-대한적십자사 혈액연보통계 2009자료에 따르면 국내헌혈혈장 자급률은

70.7%이며,수입혈장의 의존률은 29.3%로 보임

-고령화 사회가 되면서 혈장에 대한 의약품의 수요 또한 증대될 것으로

예상됨.

306) 대한적십자사, 위의 연보, ‘의약품 제조용 혈장 자급률’, p. 73
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헌혈을 희망하는 자가 혈액원에 방문 → 헌혈기록카드 작성 및 신상정보 입력 → 문진

(헌혈자 문진, 헌혈지원자 신분증 확인, 헌혈지원자 과거 헌혈 경력 조회) → 헌혈전 검

사(혈압, 체온 및 맥박, 비중, 혈액형 검사 등) → 채혈(전혈, 성분헌혈) → 헌혈증서 발

급 → 헌혈 후 휴식 

[

대한적십자사 혈액사업 통계연보 2009,“의약품 제조용 혈장 자급률”]

3)헌혈과 수혈의 흐름도307)

가)헌혈

(1)개인헌혈기록카드작성

-헌혈 전 안내문 3종 필독

307) 대한적십자사 혈액관리본부 홈페이지 ‘헌혈과정’ 참고 http://www.bloodinfo.net/ (2010.09.06) 
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(헌혈 금지 약물 안내문,법정전염병 안내문,말라리아 위험지역 안내

문)

-헌혈자는 헌혈 전 개인헌혈기록카드와 18개 항목으로 이루어진 문진

표 작성.

(2)헌혈 전 문진 및 건강검진

(3)문진

-헌혈자의 헌혈기록조회 및 간호사와 문진,헌혈 전 검사결과 최종적으

로 헌혈기준에 적합하다고 판정되면 헌혈에 참여하게 됨.

(4)신분증 확인

-2004년 7월 1일부터 개인신상정보가 확인된 분들만 헌혈에 참여할 수

있음.

-신분증을 확인함으로써 헌혈자는 헌혈기록 및 검사결과의 정확한 관

리가 가능하고 수혈자는 대리헌혈 및 검사목적의 헌혈이 방지되어 안

전한 혈액을 수혈 받을 수 있음.

(5)헌혈경력조회

-혈액정보관리시스템(BIMS)을 통해 체계적으로 관리되고 있음

(6)헌혈 전 건강 검진

-간호사는 헌혈자가 작성한 개인헌혈기록카드를 확인 후 몸무게,헤모

글로빈 수치 및 혈압,맥박 및 체온을 측정 함.

(7)헌혈

-헌혈자는 전혈헌혈과 성분헌혈 중 하나를 선택함.

-당일 혈액제제별 병원 수요량에 따라 간호사가 특정 헌혈종류를 권장

하기도 함.
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채혈된 혈액은 혈액원에서 안전하게 보관 → 의료기관에서 혈액 공급을 요청하면 → 

의료기관에게 혈액을 공급함 → 의료기관에서는 공급된 혈액과 수혈자간의 교차시험

을 한 후 →환자에게 수혈을 실시  

(8)휴식 및 헌혈증서 수령

-헌혈 후 충분한 휴식을 취할 수 있도록 휴식공간을 마련하고 있음

-헌혈증서는 헌혈 장소에서 현장 발급 되며,재발급은 불가능함.

(9)헌혈검사결과서 통보

-헌혈 후 2주 이내에 개인헌혈기록카드에 기입한 주소로 검사결과통보

서를 발송

[대한적십자사 혈액관리본부 “헌혈에서 수혈까지”]

나)수혈

(1)수혈용 혈액의 공급308)

다)의약품제조용 혈장공급

(1)국내 헌혈자에 의한 공급

308) 대한 적십자사 혈액관리본부 홈페이지 “혈액공급 및 수혈” 참고, http://www.bloodinfo.net/
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가. 혈액원(동결혈장, 신선동결혈장) → 대한적십자사의 장호원 혈장분획센터로 보내 

혈장분획제제의 반제품 생성 → 제약업체(녹십자, SK케미칼)로 보내짐. 

나. 혈액원(성분채혈 혈장) → 대한적십자사의 장호원 혈장분획센터로 보내 100일간 

보관후 제약업체 (녹십자, SK케미칼)로 직접 보내짐 

제1조(목적) 

이 법은 혈액관리업무에 관하여 필요한 사항을 규정함으로써 수혈자 및 헌혈

자를 보호하며 혈액관리의 적정을 기하여 국민보건의 향상에 기여함을 목적으

로 함. 

(가)대한적십자사의 경우

(나)한마음혈액원의 경우

-혈액원(신설동결혈장,성분채혈 혈장)→제약업체 (녹십자)로 직접

보내짐

(다)수입에 의한 충당

① 혈장분획제제 제조 제약사 혈장 수입 선정

② 대한적십자사를 통한 허가

③ 수입되는 혈장은 직접 제약 업체로 보내짐.

4)혈액관리법

-혈액관리법은 1971년 11월 22일에 제정됨

-혈액사업 전반에 대하여 규율하고 있는 법률로서 제정 이후 헌혈 상황 및

의학의 발전에 따른 변화에 대응하여 효율적인 혈액사업이 되도록 지속적

으로개정되어왔음

-현행혈액관리법은2009년에개정되어2010년3월19일자로시행되고있음

가)법의 목적
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혈액관리법 제2조(정의)

2. “혈액관리업무”라 함은 수혈 또는 혈액제제의 제조에 필요한 혈액을 채혈, 

검사, 제조, 보존, 공급 또는 품질관리하는 업무를 말함. 

혈액관리법 제3조 (혈액매매행위등의 금지) 

①누구든지 금전ㆍ재산상의 이익 기타 대가적 급부를 받거나 받기로 하고 자신

의 혈액(제14조의 규정에 의한 헌혈증서를 포함함)을 제공하거나 이를 약속하

여서는 아니됨.

나)혈액관리업무

-혈액관리업무의 정의는 혈액원의 업무를 주로 다루고 있음.

-현재 실제 업무에 대한 부분만을 기술하고 있어,혈액을 구득하기 전의

홍보를 언급하지 않아 정의에 대한 설명이 미흡함.

[헌혈관리 업무 순서도]

다)매혈 금지
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혈액관리법 제 2조(정의)

2의2. “혈액원”이라 함은 혈액관리업무를 실시하기 위하여 제6조제3항의 규정

에 의하여 허가를 받은 자를 말함.

혈액관리법 제 6조 3항

제1항제1호 또는 제 2호에 해당하는 자로서 혈액원을 개설하고자 하는 자는 

보건복지부령이 정하는 바에 의하여 보건복지부장관의 허가를 받아야 함.  

제6조(혈액관리업무) ①혈액관리업무는 다음 각호의 1에 해당하는 자에 한하

여 할 수 있음. 다만, 제3호에 해당하는 자는 혈액관리업무 중 채혈을 할 수 

없음. 

1. 의료법에 의한 의료기관

2. 대한적십자사조직법에 의한 대한적십자사

3. 보건복지부령이 정하는 혈액제제업자

혈액관리법 제2조(정의)

7. "헌혈환부예치금"이라 함은 헌혈자등에 대하여 혈액제제를 환부하거나 헌혈

사업에 사용할 목적으로 혈액원이 보건복지가족부장관에게 납부하는 금액

을 말함.

-2000년부터 명시적으로 법으로 매혈금지

-국제수혈학회는 1980년 총회에서 제정한 윤리강령에서 “헌혈자나 채혈자

에게 금전적 이익의 동기가 부여되어서는 안 되며,자발적인 무상헌혈이

모든 경우에 권장되어야 함”고 밝히고 있음.

-이 원칙이 어긋날 경우 금전적 동기를 노리고 오염된 혈액을 무리하게

헌혈할 우려가 커짐.

라)혈액원 허가제

마)혈액원 개설의 제한

-1,2자격을 가진 자 에 한하여 개설할 수 있도록 제한을 둠.

-대한적십자사만이 혈액을 받을 수 있음.

-혈액제제업자의 경우 제조,보관만의 업무를 함.

바)헌혈 환부예치금 제도
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혈액관리법 제14조(헌혈증서의 교부 및 환부등) 

① 혈액원이 헌혈자로부터 혈액을 헌혈 받은 경우에는 보건복지부령이 정하는 

바에 의하여 헌혈 증서를 그 헌혈자에게 교부하여야 함.<개정 2008.2.29, 

2010.1.18>

② 제1항의 규정에 의한 헌혈자 또는 그 헌혈자의 헌혈증서를 양도받은 자는 

의료기관에 그 헌혈증서를 제출한 후 무상으로 혈액제제의 수혈을 받을 수 

있음.<개정 2004.1.29>

③ 제2항의 규정에 의하여 수혈을 요구받은 의료기관은 정당한 이유없이 이를 

거부하지 못함.

④ 보건복지부장관은 의료기관이 제2항의 규정에 의하여 헌혈증서의 제출자에

게 수혈을 한 경우에는 보건복지부령이 정하는 바에 의하여 제15조제2항의 

규정에 의한 헌혈환부적립금에서 그 비용을 당해 의료기관에게 보상하여야 

함.<개정 2004.1.29, 2008.2.29, 2010.1.18>

-헌혈예치제도는 1976년에 도입된 제도

-헌혈자에게는 헌혈증서가 발급되고,수혈이 필요한 경우 헌혈자 또는 헌

혈증서를 양도받은 자에게 헌혈량에 해당하는 혈액을 전국 모든 의료기

관에서 무상으로 받을 수 있음

5)혈액사업 관련 조직 및 기관

가)혈액관리업무 기관

(1)대한적십자사 조직309)

(가)혈액사업본부

-전문성과 안전성 강화 목적으로 2002년 발족

-산하에 혈액수혈연구원

-혈장분획센터

-혈액원 15개(132개의 헌혈의 집)

309) 대한 적십자사 혈액관리본부 홈페이지 “조직도” 참고 정리. http://www.bloodinfo.net/ 
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-혈액검사센터3개

-혈액정보관리시스템 운영

-기타 수혈비용의 보상업무,헌혈예치금환부금의 수납업무,적립금의

조성․관리업무를 수행 중

[혈액관리본부 조직도]

(2)의료기관 혈액원

-130여개 의료기관 혈액원이 있음.(2010년 11월말 현재)

-대부분이 환자가 응급한 상태로 혈액이 부족하거나 급박하게 필요한

경우,또는 혈소판성분제제가 부족할 경우 이용.

-일부 부족한 혈액제제의 보충 개념이지 독립적인 혈액수급을 위해

운영되는 것은 아님.

(3)한마음 혈액원

-대한산업보건협회에서 2002년 5월에 설립하여 운영하는 의료기관 혈

액원으로서 대한적십자혈액원 이외에 유일하게 타 의료기관에 혈액

을 공급하는 민간 혈액원
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나)혈액사업 관련 정부 조직

(1)보건복지부310)

(가)보건산업 정책국 생명윤리안전과

① 주요 업무

-혈액정책 추진에 관한 사항

-혈액ㆍ장기이식ㆍ인체조직 및 제대혈 관련 법령에 관한 사항

-혈액관리위원회 및 장기등이식윤리위원회의 운영에 관한 사항

-혈액수급대책의 추진 및 혈액수가의 관리에 관한 사항

-등록헌혈제 추진 및 혈액제도의 조사ㆍ연구에 관한 사항

-혈액안전관리 추진에 관한 사항

② 근거법

-⌜보건복지부와 그 소속기관직제⌟ 제11조,⌜보건복지부와 그 소

속기관 직제 시행규칙⌟ 제8조 제8항

(나)의약품정책과

① 주요 업무

-⌜약사법⌟에 의한 혈액제제와 관련한 의약품 안전정책의 수립

및 조정 업무

② 근거법

-같은 규칙 제8조 제7항

310) 보건복지부 홈페이지 “조직도” 참고 (2010.09.06) 

http://www.mw.go.kr/front/sg/ssg0105mn.jsp?PAR_MENU_ID=05&MENU_ID=050201
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(다)혈액관리위원회

-보건복지부장관 소속하에 혈액관리위원회는 혈액관리에 관한 다

음 각 호의 사항을 심의 함.

① 주요 업무

1.혈액관리제도의 개선 및 헌혈추진방안

2.제15조제2항의 규정에 의한 헌혈환부적립금의 활용방안

3.혈액수가의 조정

4.혈액제제의 수급 및 안전성에 관한 사항

5.혈액원의 개설 및 혈액관리업무의 심사평가에 관한 사항

6.특정수혈부작용에 관한 사항

7.기타 혈액관리에 관하여 보건복지부장관이 위원회에 부의하는 사

항

② 근거법

-혈액관리법 제5조(혈액관리위원회의 설치 및 운영)와 혈액관리법

시행령 제 4조(혈액관리위원회의 구성)

(2)식품의약품안전청311)

(가)의약품안전국

① 주요업무

-혈액제제 안전관련 업무의 총괄 및 감시·감독 등

② 근거법

-⌜식품의약품안전청과 그 소속기관 직제⌟ 제8조

(나)바이오생약심사부 생물제제과

311) 식품의약품안전청 홈페이지 “조직도” 참고,(2010.09.06), 

 http://kfda.go.kr/index.kfda?mid=232
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① 주요업무

-혈액제제(인태반 유래 의약품 포함)심사 및 허가

② 근거법

-같은 법 제12조,같은 법 시행규칙 제8조 제5항

(다)바이오생약국 바이오의약품정책과

① 주요업무

-혈장공급업소 사전실태조사 및 사후관리

② 근거법

-같은 법 제12조,같은 법 시행규칙 제8조 제2항 제11호

(3)질병관리본부312)

(가)장기이식관리센터 혈액안전감시과

① 주요업무

-혈액원에 대한 감시,지도 및 평가

-특정수혈부작용 등의 실태조사

-의료기관의 수혈실태조사 및 적정성 평가

-혈액업무정보시스템의 관리

-혈액안전에 관한 조사연구

-혈액안전 및 수급 관련 정보의 분석 및 통계관리

312) 질병관리본부 혈액안전 감시 홈페이지 참고 (2010.09.06) 

http://www.cdc.go.kr/kcdchome/jsp/blood/itp/BLOOITP0001Detail.jsp?menuid=230003&contentid=5912&boa

rdid=0&appid=kcdcbloo&pageNum=1&sub=1&tabinx=1&q_had01=A&q_had02=2010&loadType=null&boards

eq=null
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② 근거법

-⌜보건복지부와 그 소속기관 직제⌟ 제 34조,⌜보건복지부와 그

소속기관 직제 시행규칙⌟ 제 25조 제 6항

③ 특정수혈부작용 조사313)

-특정수혈부작용 조사는 의료기관에서 수혈 받은 수혈자에게 B형

/C형 간염 및 HIV 등 수혈부작용이 의심되는 사례 발생시,수혈

자 의뢰에 의한 의료기관의 신고에 의해 국가가 원인조사를 수행

하고,수혈감염 판정시 보상금을 지급하는 제도임

④ 수혈감염 역추적 조사

-HIV/AIDS확진자(미결정자)등 특정 질환이나 바이러스에 감염된

헌혈자가 과거 일정기간 동안 헌혈을 한 것으로 확인이 되는 경우,

수혈자를 찾아 수혈감염발생여부를 조기에 확인하고 후속조치 등

관리대책을 신속하게 수립하기 위해 시행됨

⑤ 혈액관리업무 점검사항 관리체계

-보건복지부 및 질병관리본부는 채혈,감사,제제,공급 등 혈액관리

업무 수행 중에 발생하는 혈액위해요인을 파악하고 이를 줄여 혈

액안전성을 강화하기 위해 2006년 9월부터 혈액오류감시통제 시스

템을 구축하여 2007년 3월까지 운영

⑥ 수혈관리체계 구축

-혈액은행 업무와 수혈서비스에 대한 제도적 장치를 마련하여 수혈

관리 전반에 대한 적정성 확보를 추진하고 있음

⑦ 혈액안전 위기대응 체계

-신종인플루엔자 대유행 시 감염으로 인한 헌혈자의 급감과 혈액 오

염 위험성의 증가로 인한 혈액의 부족사태로 인하여 의료 활동이

원활하지 못하고 이로 인한 인명의 피해가 발생할 수 있음.이에 대

313) 김현옥, “혈액안전관리개선 종합대책 평가연구”, 질병관리본부, 2009. pp227~233 요약 정리
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유행시 요구되는 혈액의 안정적 수급 및 안전성 확보를 위한 업무

범위와 세부적 실천사항을 미리 정하여 질병관리본부 및 혈액관련

유관기관의 정확하고 신속한 의사결정 및 업무수행을 돕기 위한 체

계 구축

⑧ 혈액수급관리 표본감시체계

-지속적 혈액공급 상황 모니터링을 통해 혈액부족위기의 조기 인지

및 신속대응

(나)전염병대응센터 검역지원과

① 주요업무

-에이즈나 말라리아와 같은 수혈 관련 전염병 담당

② 근거법

-같은 영 제 33조,같은 규칙 제 24조 제 4항

(4)혈액사업 관련 조직 및 업무 흐름도
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6)헌혈 및 수혈 관련 DB관리

가)혈액정보공유시스템 (BloodInformationSharingSystem,BISS)314)

-BISS는 적십자와 의료기관간 혈액정보의 공유를 통해 과거 헌혈경력과

검사결과를 통해 헌혈적격여부를 조회할 수 있는 시스템

-구축시점은 2005년 9~12월에 혈액정보공유시스템이 개발 및 구축되어

2006년 3월부터 전면 실시되고 있음.

-BISS개발의 목적은 대한적십자사 혈액원과 한마음혈액원 및 의료기관

혈액원등 모든 혈액원이 실시간 헌혈적격여부 확인을 통해 안전한 헌혈

자를 선별하고,희귀혈액이나 긴급혈액에 대한 정보를 공유하고,효율적

인 혈액 주문공급체계를 구축하고자 만들어졌음

나)BISS주요 내용

-BISS시스템의 구성 내용은 헌혈자 관리,혈액예약/주문,검사결과,혈

액출고관리,커뮤티티로 구성

(1)헌혈자관리

-헌혈적격여부 접수,채혈내역 조회,채혈내역 통계,NAT의뢰,헌혈경

력조회 현황,지정헌혈자 관리 업무를 시행

(2)혈액예약/주문

-혈액주문,혈액예약,주문혈액 공급조회,주문대비 공급조회,공급소

혈액입고 조회,RH-혈액등록,RH-혈액재고 조회 업무를 시행

(3)검사결과

-검사결과 입력,검사결과 조회,NAT검사결과 조회,HCVRIBA 결과

관리 업무를 시행

314) 김현옥, 위의 보고서, pp 178~180 요약 정리 
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(4)혈액출고관리

-혈액출고관리,혈액출고 조회 업무를 시행하고,M-BISS를 통해 헌혈

현장에서 핸드폰을 이용하여 헌혈적격여부 조회 및 실시간 정보조회

등이 가능

다)혈액정보공유시스템 활용도

-2009년 6월 기준으로 총 194의료기관에서 BISS사용 등록 하고 있음

-혈액 주문을 위해 사용 등록한 의료기관 120곳

-헌혈자 조회와 혈액주문을 위해 등록한 의료기관 68곳

-헌혈자 조회만 사용하고자 하는 의료기관 혈액원이 6곳

-2008년도에 BISS를 통해 공급된 혈액은 1,266,313유닛으로 전체 의료기

관 수혈용 혈액공급량 3,934,904유닛의 32.2%를 차지

-2009년 1월부터 9월까지 전체 공급 혈액량의 32.2%가 BISS주문을 통

해 의료기관에 공급되었음

-기존에 혈액원 간에 전화나 팩스로 이루어지던 헌혈자 조회 및 정보공

유가 웹기반으로 전환되어 혈액관리업무 효율이 크게 향상됨

라)혈액정보관리시스템(BloodInformationManagementSystem,BIMS)315)

-적십자사 내부 시스템

[BIMS의 발전사]

315) BIMS 내용은 대한적십자사 혈액관리본부 혈액전산과 담당자에게 “BIMS의 효과 및 발전방향”에 대해서 요

청하여 받은 자료를 요약 정리하였음
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마)혈액정보관리시스템 도입의 효과

(가)혈액의 안전성 확보

-헌혈적격여부 판정 시스템을 통한 안전한 헌혈자 선별

-검사정보관리시스템(LIS,LaboratoryInformationSystem)을 통한

검사업무의 오류방지 및 신뢰도 향상

-혈액무게자동측정시스템을 통한 혈액의 품질 관리 등

(나)헌혈자의 건강보호

-헌혈자 종합관리시스템을 통한 체계적인 헌혈자 관리

-부적격자 및 헌혈관련증상자 등에 대한 전산관리 등

(다)업무의 효율성 향상

-무선인터넷 등의 인프라 활용을 통한 시스템 접근성 확장

-시약,채혈물품 등의 자동 재고관리

-운영 및 기획관리 등의 전산환경 구축 등

(라)체계적인 혈액수급관리 시스템 구축을 통한 혈액의 효율적인 활용

-실시간 채혈현황 집계를 통한 계획채혈의 기반인프라 조성

의료기관의 혈액주문예약 시스템

(마)의료기관과 적십자사간의 혈액정보 공유로 국가 혈액사업의 수준 향

상

-실시간 통계관리 및 분석통계관리 시스템 등

[BIMS와 BISS의 통합 운영 ]
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7)우리나라 혈액사업의 문제점

가) 혈액공급의 불안정성

(1)헌혈자가 10~20대 위주의 편중 및 계절적인 혈액 수급의 불균형

[대한적십자사 혈액사업 통계연보 2009,“연령별 헌혈자수(적십자+적십자 외)”]

-우리나라 헌혈자의 연령을 보면 16-19세 34.9%,20-29세 44.2%,30세

이상은 20.9%로 절대적으로 10대와 20대 초반의 헌혈자가 주를 이루

고 있음.316)

-따라서 학생들의 방학,시험,훈련기간에는 혈액 부족이 매년 되풀이

되고 있는 실정.317)

-겨울철 한파,신종인플루엔자 등의 전염성 질환이 발생했을 때 혈액

확보에 어려움을 겪고 있음318)319)

316) 대한적십자사, 위의 연보, “연령별 헌혈자수”, p.59

317) “겨울만 되면 항상 혈액대란”, 쿠키뉴스 기사 2006.02.09 

http://news.naver.com/main/read.nhn?mode=LSD&mid=sec&sid1=102&oid=143&aid=0000013475
318) “한파에 동절기 혈액 부족…헌혈동참 촉구”, 매일경제, 2011.01.25 기사 

http://mbn.mk.co.kr/pages/news/newsView.php?category=mbn00009&news_seq_no=1030274

319) “구체역․신종플루 여파 헌혈 급감-보유 혈액량 적정량 절반 ‘비상’”, 제주일보, 2011.01.14 기사

http://www.jejunews.com/news/articleView.html?idxno=787168# 
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(2)RH-희귀혈액형 환자를 위한 혈액 공급 체계 미비

-희귀혈액인 RH-혈액형(전체 인구의 0.3%)을 가진 환자의 경우 혈액

공급이 다소 늦어지는 사례가 발생함

-현재 대한적십자사 데이터베이스 BIMS에 17,000여명의 RH-혈액보유

자가 등록되어 있으나,이러한 헌혈자들에 대한 체계적인 관리를 할

수 있는 RH-혈액수급시스템 개발의 필요성

-대한적십자사 혈액사업통계연보2009자료에 따르면,RH-혈액형(O형,

A형,B형,AB형의 소계)은 0.4에 불과320)

[대한적십자사 혈액사업 통계연보 2009,“혈액형별 헌혈자수(적십자+적십자외)”]

-정부나 적십자사에서 RH-혈액형의 년간 수급규모를 예상해 사전에

기획채혈을 하고 적정분량의 재고를 유지하기 위한 혈액 수급 관리

시스템이 미비

(3)등록헌혈자제도의 관리 미비

-등록헌혈자의 누적 회원 수는 증가하고 있는 반면,1년에 한 번도 참

여하지 않는 미참여 회원도 증가하고 있음321)

-적십자사의 자료에 따르면 등록헌혈자 중 등록 후 헌혈을 120회 이상

한 사람은 총 471명이며,100회에서 119회 헌혈을 한 사람은 460명,

80~90회 한 사람들은 979명이었으나,회원 등록 후 한 번도 헌혈을 하

지 않은 사람은 1만172명으로 밝혀짐

320) 대한적십자사, 위의 연보, “혈액형별 헌혈자수”, p.63

321) “올해 등록헌혈자 헌혈 ‘1.1회’에 그쳐”, 메디컬투데이. 2009.10.15 기사 

http://www.mdtoday.co.kr/mdtoday/index.html?no=102159 
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[대한적십자사 혈액사업 통계연보 2009,“등록헌혈자 헌혈현황”]

나)혈액 안전성 관리 시스템 미비

-2010년 국정감사를 통해 헌혈 부적격자의 피를 채혈해 수천만원에 달하

는 손실이 있었다는 지적이 제기되는 등322)혈액 안정성에 대한 사회의

관심이 증가하고 있음.

-헌혈금지약물 복용자 헌혈현황 및 수혈현황 자료에 따르면 지난 2년간

헌혈금지약물 복용자 헌혈은 총 811건 발생하였지만,과거에는 실시하였

던 수혈부작용 조사를 현재는 실시하고 있지 않음.323)

-헌혈금지약물 복용자의 혈액이 가임기 여성에게 수혈될 경우 태아 기형

을 유발할 가능성이 있으며,우리나라에서는 에이즈(HIV)와 C형간염

(HCV)에 대해서는 1차 선별검사 후에 2차로 핵산증폭검사(NAT)를 시행

하고 있지만,공인된 B형 간염 관련 시약이 없어,B형간염(HBV)는 1차

선별검사만을 시행하고 있음324)

-현재 B형간염에 대한 핵산증폭검사(NAT)는 일본과 독일 등에서 전면

322) “적십자사, 채혈시 문진소홀로 5천만원 손실”, 메디파나뉴스 기사 2010.08.10 

http://www.medipana.com/news/news_view.asp?CateCodeF=&CateCodeS=&NewsNum=54374
323) “[국감] 헌혈금지약물 복용자 811건 헌혈-보건당국, 임산부 등 수혈자에 대한 추적조사 하지 않아,,”, 브레

이크뉴스 기사 2010.10.04 

http://n.breaknews.com/sub_read.html?uid=146813&section=sc1
324) “1117명, B형간염 혈액 수혈 위험-적십자사 연구자료 분석, ”447명 실제 간염 유발“, 데일리메디기사, 

2009.09.30

http://www.dailymedi.com/news/opdb/index.php?cate=&cmd=view&code=109836&dbt=article&ke

y=&rgn=&sel=&term=  
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시행하고 있지만,우리나라의 경우 예산부족 때문에 시행하고 있지 않고

있음

다)대한적십자사 혈액관리 업무 전문성 부족

(1)불충분한 혈액관리업무

-혈액원의 혈액 공급 기능이 불충분하며,일부 대형병원(500병상 이상)

을 중심으로 공급되고 있음.325)

-따라서 소형병원의 경우 병원이 직접 수령하는 등으로 인한 의료기관

의 서비스 불만족326)

-응급 시 혈액운송시간 지연으로 인한 문제

-전국 16개 혈액원에 현재 공급되어 있는 혈액공급차량은 모두 87대,10

대 이상의 차량이 공급되고 있는 혈액원은 중앙혈액원 한 곳에 불과

함327)

-수혈을 위한 서비스인 특수 검사,수혈 전 검사가 불충분함328)

(2)대한적십자사의 인력부족,비정규직 증가

-2009년 혈액안전관리개선 종합대책 평가연구 보고서에 의하면 2004년

당시 16개 혈액원장 중 의사가 전무하여 전문성 강화를 통한 혈액안전

확보를 위해 대한적십자사 혈액원장을 최대한 의사로 충원할 것을 권

고하였으나,2010년 1월 현재 16개 대한적십자사 혈액원 원장 중 의사

는 1명뿐임.329)330)

325) “적십자 공급 혈액5%(약11만건)는 운송시간 2시간 초과... 품질관리 우려”, 헬스코리아뉴스 사회 뉴스, 

2009.10.15

      http://www.hkn24.com/news/articleView.html?idxno=34694

326) “적십자 공급혈액 운송체계 엉망”, 메디판스투데이 기사 2009.10.15

http://pharmstoday.com/news/articleView.html?idxno=64186
327) “혈액공급 환경 열악…택배․퀵서비스로 운반- 전현희 의원, ”혈액공급차량을 긴급차량으로 지정해야“, 의협

신문, 2009.10.15 기사

 http://www.doctorsnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=57858

328) “혈액원 절반이 안전규정 위반…수혈사고 우려”, 메디컬투데이 사회 기사, 2008.10.14

 http://www.mdtoday.co.kr/mdtoday/index.html?no=67407
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-뿐만 아니라,의무직에 대한 인적 증원에만 숫자를 맞춰 2008년도에만

의무직 10명이 이직한 것을 비롯하여 지난 5년 동안 의무직 이직률이

80%를 보였음

-혈액원의 전문성을 갖춘 간호사의 부족과 간호사 이외의 업무를 지원

해주는 직원 등의 인력이 부족331)332)

-인력 부족은 문진을 통해 헌혈부적격자를 선별함에 있어서도 혈액사고

와 의료사고의 위험성을 높아지게 하는 요인 중 하나임333)

-대한적십자사는 신규직원을 비정규직으로 충원해 직원들을 고용하고

있어,직원들의 고용 불안과 더불어 전문성 또한 떨어질 우려가 있

음334)

라)민간단체에 정부의 업무를 포괄적으로 위임

-현 제도상으로는 보건복지부가 혈액사업을 관리감독하고 있으나 관리

운영상의 책임은 지지 않고 있어 혈액사업으로 인한 적자가 계속 발생

하고 있음335)

-적십자사의 회계상 절반 이상이 혈액사업에서 이루어지고 있으며,2004

년 193억원 적자,2005년 119억원 적자,2006년 129억원 적자,2007년

40억원 적자를 기록하여 최근 5년간 누적적자가 470억원에 달함336)337)

-혈액사업조직에 대한 인사권이 일반 행정조직인 적십자 본부 사무총장

329) 김현옥, 위의 연구보고서, pp 364~365

330) "‘의사없는 헌혈의 집‘ 혈액원의 안전불감증, 쿠키뉴스, 2006.04.19 기사 

http://news.naver.com/main/read.nhn?mode=LSD&mid=sec&sid1=102&oid=143&aid=0000023116

331) “[인천] 인천혈액원, 주말 단체헌혈 거부”, YTN뉴스, 2008.07.16 기사

http://www.ytn.co.kr/_ln/0103_200807161722478756 

332) “퇴근 후에도, 주말에도 문 닫힌 헌혈의 집 ‘대체 언제 헌혈하라는 거지’”, 부산일보, 2007.09.11기사 

http://www.busanilbo.com/news2000/html/2007/0911/030020070911.1008105109.html

333) 백신접종 후 헌혈금지 888명 단체 헌혈, 연합뉴스기사, 2010.5.18

http://media.daum.net/society/others/view.html?cateid=1067&newsid=20100518165412587&p=yonhap

334) “혈액원노조 내달 2일 전면파업…‘혈액대란’ 가능성 고조”, 문화일보, 2005.10.31 기사

http://news.naver.com/main/read.nhn?mode=LSD&mid=sec&sid1=102&oid=021&aid=0000126355 

335) “적십자사, 세금으로 직원들 배만 불렸다-대한적십자사에 대한 감사원 조사결과, 편법으로 인건비 인상하고 

예산 전용한 사실 드러나”, 시사저널, 2010.12.22 기사

http://www.sisapress.com/news/articleView.html?idxno=53985#

336) “혈액수가 15% 올렸는데, 혈액원은 만성적자”, 마이데일리 기사 2008.10.23 

http://www.mydaily.co.kr/news/read.html?newsid=200810231058068278&ext=na
337) “헌혈의집 99개 중 97개 적자 허덕”, 뉴시스 기사 2007.10.31 

http://news.naver.com/main/read.nhn?mode=LSD&mid=sec&sid1=102&oid=003&aid=0000624982
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에 있어,혈액사업본부장이 전문적 업무수행에 필요한 인력과 조직에

대한 독립적 권한을 행사하기 어려움.338)339)

마)수혈부작용 조사 시스템의 미비

-현행 법령상 수혈부작용 발생 시 역학조사의 실시방안,주체 등에 대한

세부규정이 없어 체계적인 조사가 미흡한 실정340)

-수혈 전 환자의 혈액검사는 이뤄지고 있으나 혈액형 검사 등 몇 개 항

목에만 제한적으로 이뤄져,수혈로 인해 환자가 바이러스에 감염된다고

해도 이것이 수혈로 인한 것인지 기존에 감염된 것인지 증명을 할 수가

없음

바)원료용 혈장의 수입

-수혈용 혈액은 100% 자급자족이 이뤄지는데 반해 의약품 혈장은 아직

자급률이 낮은 편

-알부민,글로불린 및 혈우병 치료제를 생산하는 원제재가 되는 의약품용

혈장의 1/3정도가 미국,이스라엘,스페인 등의 국가로부터 수입되고 있

음341)

-수입규모는 2010년 770억원대에 달함342)

-이는 2006년 276억원(27만2천781ℓ),2007년 265억원(18만8천100ℓ),2008

년 662억원(56만8천302ℓ)에 비해 연평균 60% 가까이 늘어난 수치

-따라서 외화 낭비 및 감염성 질병 유입 가능성이 상존함343)

338) 김현옥, 위의 연구보고서, p. 364

339) “꼬리 밟힌 편법 관행과 도덕적 해이”, 한겨레 기사, 2011.01.27

http://www.hani.co.kr/arti/culture/culture_general/460967.html

340) <국감>특정 수혈 부작용 추적 조사 ‘미흡’, 뉴시스 기사, 2008.10.22 

http://news.naver.com/main/read.nhn?mode=LSD&mid=sec&sid1=102&oid=003&aid=0002340345

341) “美 ‘혈장’ 추출 멕시코 빈곤층 의존 논란”, 연합뉴스 기사, 2009.12.07

http://news.naver.com/main/read.nhn?mode=LSD&mid=sec&sid1=140&oid=001&aid=0003011895
342) “혈장 수입 770억원…헌혈 둔화 탓(?), 연합뉴스 경제기사 ,2010.10.01  

http://www.newshankuk.com/news/news_view.asp?articleno=d20101015170412n3331
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[대한적십자사 혈액사업 통계연보 2009,“의약품 제조용 혈장 자급률”]

343) “광우병 없는 스웨덴 체류자 ‘헌혈금지’ 광우병 발생한 미국에선 ‘혈장’도 수입?-적십자사의 이중잣대…”우

리나라는 청정지역 맞나?“엉뚱한 답변”, 오마이뉴스 기사 

2008.05.16 http://www.ohmynews.com/NWS_Web/view/at_pg.aspx?CNTN_CD=A0000898426 
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나.국외 현황

- 미국,영국,일본,캐나다의 혈액 관련 법과 규제 기관에 대해서 살펴봄.

1)미국

가)관리체계344)

-미국에서 혈액은 FD&C ACT 등 관련 규정에 따라 FDA 와 FDA내

CBER(CeterforBiologicsEvaluationandResearch,생물제제 평가 및 연

구 센터)에 의해 의약품에 준하는 규제를 받음.345)

-미국 혈액관리시스템은 부적합 혈액의 수집으로 인한 사건에 대응하는 것

보다는 수집된 혈액이 수혈 기타 의약품의 재료로 사용되기 이전에 적합성

을 걸러내어 환자들을 부적합한 혈액으로부터 보호하고,혈액수집기관의 업

무를 감독하여 부적합 혈액의 유통을 최소화하는데 초점을 둠.

-환자 수혈용은 헌혈로 이루어지나,의약품인 경우 매혈이 가능함.

(1)관련 법률

-미연방명령 21편 수혈 또는 기타 제조용 목적의 인간혈액 및 혈액성분에

대한 지침 (Requirements for Human Blood and Blood Componets

IntenedforTransfusionorforFurtherManufacturingUse)(21CFRParts

606,610,630,640,660,820,and1270)

나)혈액원

-CBER에 등록하고 자신들이 제조하는 혈액 및 혈액 성분을 21CFR607에

따라 목록에 올림

344) 김현옥, “안전하고 효율적인 혈액공급을 위한 국가 관리 체계 구축”, 2004 pp. 85~87 참고 정리

345) 이채진, “미국 FDA의 혈액관리 시스템”, 한국법제연구원, 2007 
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-혈액은행(BloodBank),혈액센터(BloodCenter):혈액을 수집,가공,제품

테스트,적합성 테스트,보관,배포하는 기관

-적십자사 및 지역 혈액원에 의해서 혈액사업이 수행되고 있음

-수혈용 혈액은 헌혈에 의해서 공급되고 있으나

-의약품 원료용 혈장은 매혈로 취득이 가능하여,대부분의 원료 혈장은 매

혈로 얻어짐

다)관리 조직 및 주요 역할

(1)식품의약품안전청(FDA)의 역할

-혈액채취와 혈액제제 제조기준 발표

-혈액원 검사 및 수혈부작용 모니터

-식품의약품,생물학적 제제의 안전성 확보

(2)혈액제제관리국(CBER)의 역할

-수혈이나 제약을 위해 혈액을 수집하는 기관들을 규제

(3)질병관리센터(CDC),국립감염질환센터(NCID)의 역할

-질병발생 예방 및 감시

-역학조사 및 전문적인 바이러스 검사 담당

-부적격 혈액의 수혈 및 이용으로 인해 발생한 질병을 포함한 전염성

질병 발생에 대한 대처

(4)국립보건원(NIH),국립심장·폐·혈액 연구소(NHLBI)의 역할

-혈액성분제제와 혈장분획제제,이들에 대한 합성제제 및 유전자재조합제

제의 분야에 대한 실험 연구개발 담당

(5)각종 자문위원회

-혈액의 안전 및 효율화에 대한 조언

-혈액안전 및 효율화 자문위원회 (ACBSA)
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-혈액제제자문위원회 (BPAC)

-혈액안전위원회(BSC)

-광우병자문위원회(TSEAC)

-미국혈액은행협회(AABB)

-미국혈액원협회(ABC)

-미국적십자사(ARC)

-미국혈액자원협회(ABRA)

(6)미국적십자사(ARC),미국혈액원(ABC),지역혈액원(RBC),공공혈액원

(CBC)등

-혈액제제 제조와 공급을 담당 함

2)영국346)

가)관리체계

-영국의 혈액관리는 국가보건기구 NHS산하의 혈액·이식청 NHSBlood

andTransplant(NHSBT)이 담당347)

-혈액·이식청 체계는 2005년 10월 1일부터 개편과 통합을 통해 새로운 조직

으로 출범.

-혈액과 조직(tissue)를 함께 관리하고 있음.

-혈액 이식청에서는 혈액·혈액성분·혈액생산물과 조직의 공급·안전관리 등의

국가혈액서비스(NBA)를 제공

-혈액관리 전반을 감독하고 있는 국가기구는 보건부 산하의 ‘의약·보건 생산

품 규제기구’

-이 기구는 혈액관련 시설들이 관련 법령을 준수하고 있는지를 감독하고 관

련된 조사를 수행함.

346) 김현옥, 위의 연구보고서, pp. 88~90 참고 정리

347) 영국의 NHS 산하의 혈액 이식청(NHS Blood and Transplant) 홈페이지 참고

 http://www.blood.co.uk/
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-NHSBT의 관할은 NBS와 같이 혈액 관련 사업 외에도 장기이식,골수 및

세포이식 등이 포함되어 있음.

-의료비가 없어 혈액수가,혈액증서와 같은 문제가 없음

(1)근거규범348)

-2005년 혈액 안전 및 관리 규정 (the Blood Safety and Quality

Regulations2005)

-본 규범은 2005년부터 발효된 이후 2005년,2006년,2007년까지 일부 규

정들이 개정되었음.

-NBS뿐만 아니라 영국 전역의 각 병원에 설치된 혈액은행의 활동에도

적용됨.

(가)내용

-2005년 초 처음 제정된 규정은 본문 25개조와 부칙으로 구성

-헌혈부터 혈액의 분배까지 혈액관리에 관한 대부분의 사항을 규율

나)관리 조직 및 주요 역할

(1)국가혈액기구(NationalBloodAuthority),StatutoryInstrument1993

No.585

-수혈서비스는 보건서비스의 목적으로 관할구역 내에서 혈액의 수집과

공급과 관련하여 지역보건기구에 의해 제공되는 것을 의미하며,이에 따

라 설치된 특수한 보건기구가 국가혈액기구임

(가)주요 역할

-혈액제제 제조를 위한 실험실 제공

-혈장분획제제와 기타 치료와 진단 목적의 제품 제조

-혈장분획제제에 관한 연구개발

-bloodgrouping시약 및 기타 관련 시약 제조

348) 홍성수, “영국 혈액관리 법령”, 한국법제연구원, 2008 p. 23~24 참고하여 정리
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-보건서비스 목적으로 제조된 위 제품 공급

-지역보건기구의 수혈서비스 모니터,혈액사업과 관련하여 국무장관에

자문 제공

-혈액사업과 관련하여 지역보건기구에 자문제공 및 조정 역할

-적정 혈액과 혈장 수급

-헌혈 권장을 위한 홍보 교육

-지역보건기구를 대신하여 NHS계약 하에 혈액공급 합의

(나)혈액공급 관리

-유효기간 경과로 인한 혈액 폐기량을 감소시키기 위해 혈액 제고관

리가 필요.

-nationalstocktriggerlevels

-dailystockreporting

-효율적인 재고 모니터링시스템 필요

-국가 병원재고 프로젝트

(2)국제혈액연구소

(3)생물학제제 연구소

[영국의 혈액관리 체계]
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3)일본

가)관리체계

○ 혈액사업

-채혈은 일본적십자사에서 독점적으로 시행.

-새로운 검사를 도입하거나 새로운 규제를 적용할 때 적십자사의 판단이 결

정적인 역할을 함.

-일본적십자사에는 77개의 혈액원,112개소의 헌혈의 집이 있음

(1)근거 법률349)

-채혈의 경우 2003년도에 ‘안전한 혈액제제의 안정공급의 확보 등에 관한

법률’(헤세이 15년 5월 19일,후생노동성 고시 제 207호)로 규제

-제제화,사용 및 평가에 대해서는 약사법의 규제를 받음

-이 법의 기본이념 중에는 ‘혈액제제는 국내 자급이 확보되는 것을 기본

으로 함’는 것이 포함되었고,국가의 책무로서 ‘국내자급에 의한 사업운

영’을 명확하게 규정함

-더 나아가 혈액센터의 과실에 의하지 않은 수혈부작용에 대한 국가배상

제도의 정비를 위해 ‘채혈에 의해서 헌혈자에게 발생한 건강피해의 구제

의 방식에 대해서 신속하게 검토

-그 결과에 기해서 법제의 정비 그 밖의 필요한 조치를 강구할 것으로

함는 것’을 법률의 부칙에 명시

나)일본 혈액사업의 4대 방침350)

(1)안전성의 향상

349) 이세정, “일본 수혈 및 헌혈에 의한 건강피해구제제도”, 2008, p.38 참고하여 정리

350) 김현옥, 위의 연구보고서, pp. 10~14 참고 정리
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-수혈로 인한 감염이 발생할 수 있으므로 검사법의 개선,혈액내의 병원

체의 비활화 기술의 개발 또는 도입 등을 통해 수혈로 인한 감염의 위

험도를 감소시키는 노력을 함.

-혈액의 채취로부터 제조,공급,사용에 이르기까지 일관한 소급 조사

체제를 구축.

-법 및 시행령 등의 개정을 통해서 안전성 정보의 수집·평가 등의 안전

대책이 신속하고 적절한 시기에 정확하게 행해져 항상 실효성이 검증

되는 체제를 구축.

(2)국내 자급 원칙,안정공급의 확보

-국내에서 사용되는 혈액제제가 윤리성과 국제적 공평성 등의 관점에

입각하여 국내에서 행해지는 헌혈에 의해서만 혈액을 원료로서 제조.

해외의 혈액에 의존하지 않는 것을 최종목표로 함.

-혈액공급에 대한 중장기적인 수급 전망을 근거로 의료 수요에 대처할

계획을 세움.

(3)적정 사용의 추진

-수혈로 인한 감염의 위험성 등에 대해 재인식 할 수 있는 계기를 마련.

-반드시 적응증이 되는 경우에만 혈액을 적절하고 적정한 사용을 추진

하기 위해 혈액제제의 적정 사용이나 수혈 요법의 실시 등에 관한 국

가 지침을 계속 개발 보급.

-의료기관에서의 혈액제제의 사용 상황을 정기적으로 평가.

-적정 사용을 촉진하기 위한 방책을 강구

(4)혈액관리 업무의 공정성과 투명성 확보

-국가,지방공공단체,채혈 사업자,제조업자,의료관계자 등 혈액 사업
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에 관련되는 사람은 혈액 사업과 관련되는 정책에 대해 공정하고 투명

한 심의과정을 확보.

-모든 정보와 상황을 국민에게 알림

다)관리 조직 및 주요역할

(1)후생성 의약품 안전국의 혈액 및 혈액제제과의 역할

(가)주요역할

-혈액정책 수립

-헌혈사상의 보급

-헌혈조직의 육성

-혈액의 효율적 사용 강구

-안전한 혈액의 자급자족 추구

(2)지방자치단체 헌혈추진협의회 (도도부현,시구정촌 보건소)

(가)주요역할

-채혈계획 수립

-헌혈사상의 보급

-헌혈조직의 육성

(3)적십자사 혈액사업부(본사),혈액센터(지부)

(가)주요역할

-헌혈자 담당

-혈액제제의 검사,제조,공급

-헌혈사상 보급

-헌혈조직 육성
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라)혈액제제에 대한 중장기적 수급의 전망

-수혈용 혈액제제는 국내 헌혈 혈액으로 자급자족을 이룩,앞으로도 계속

국내 헌혈로 공급할 예정으로 전망

-계속해서 의료 수요 증가에 대한 공급이 확보될 수 있는 정책안을 마련

함

마)혈액의 안전성 확보를 위한 방안 정비

-혈액의 감염 위험도를 낮추기 위해 제조 단계의 구조 설비,제조 관리

및 품질관리의 방법에 대한 기준을 마련하였으며 감염혈액에 대한 소급

조사를 신속하게 처리

-이를 위해 필요한 사항에 대해 기록을 작성하여 보존하는 것을 강화함

-혈액제제를 이용한 제조업자 및 수입판매 업자인 경우 일본 약사법에

근거하여 원재료의 감염증과 관련되는 정보를 수집하고 분석한 후 평가

를 실시,그 결과를 후생성에 보고

-특히,특정 생물 유래 제품에 대해서는 소급 조사를 위해서 필요한 양을

적절히 보존하는 것도 법으로 정하고 있음

-수혈 후 발생한 감염증이 수혈에 의한 것이 판명된 경우 이에 대해 계

속 제 2차 감염자등의 확대 방지를 위해 신속하게 소급 조사를 실시

-환자 또는 그 가족이나 의료기관 등을 시작으로 국민에게 여러 방법을

동원하여 신속히 정보를 제공함과 동시에 원인의 규명,개선의 지시 등

을 실시할 수 있도록 법령에 명시화함

-혈액제제 내의 병원체의 비활화 또는 제거 기술의 개발 촉진 및 조기도

입을 추진하고 있으며 검사 방법 역시 예민도와 정밀도가 높은 방법을

채택하거나 개발하기 위한 노력을 함.

바)혈액제제의 적정 사용에 대한 지침 및 수혈 책임의사 임명

-혈액의 적정 사용에 대해 의료인 관계자에 대해 교육이나 연수 등을 통
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해 홍보함

-혈액제제의 적정 사용이나 수혈 요법의 실시 등에 관한 지침을 의료 기

관에 배포

-의료 기관의 혈액제제의 사용 상황 등에 대해 정기적인 보고를 받아 평

가를 실시

-의료기관에서 수혈이 적정하게 이루어 질 수 있도록,원내의 혈액제제를

관리

-체제의 정도관리를 위해 원내에 수혈 요법 위원회를 둠

-수혈 책임 의사의 임명 및 수혈 부문의 설치의 기준을 강화함

-수혈 시 환자의 이해와 동의를 얻도록 설명의 의무를 권장하고 있으며

인공 혈액 등 새롭게 개발되는 혈액제제 대체 의약품의 연구개발 추진

4)캐나다

가)혈액사업 현황 351)

-현재 퀘백 주를 제외한 9개 주의 혈액사업은 캐나다혈액서비스

(CanadianBloodServices:　CBS)에 의해 관리 운영되고 있음.

-1990년대 초반 발생한 대규모 수혈사고로 인해 국가 혈액사업을 수행하

는 기관이 캐나다적십자에서 1998년부터 CBS로 전면 교체되었음

-연방정부는 법의 정비를 담당하고 사업의 감시 감독을 하는 역할을 수

행

-의료기관에는 CBS로부터 수혈용 혈액제제와 혈장분획제제를 무상으로

공급받고 있으며,CBS는 전국에 14개 혈액원,2개 혈장전용센터를 운영

하고 있는데 이와 관련한 운영비는 각 주정부의 세금으로 조달함.

-헌혈자 섭외 및 등록 헌혈제도 예약헌혈 제도을 운영하기 위한 전국 단

위의 대규모 콜센터를 운영(직원 400명 정도)하여 전 국민을 상대로 헌

혈 홍보,다회헌혈자,등록헌혈자를 관리하여 효율적으로 운영하고 있음.

351) 김현옥, 위의 연구보고서, pp. 90~91 참고 정리
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나)캐나다 혈액사업의 역사

(1)1990년대 중반까지 적십자사가 관리

-캐나다 법률에서는 후생에 관한 사항은 모두 주정부가 담당하도록 되

어 있어 주정부가 혈액사업의 예산을 갖고 있었음

-그러나 벌금과 범죄에 관한 사항은 연방정부가 대처하도록 되어 있었

음

-적십자사도 독립된 조직이었지만,연방정부의 규제에 따라 움직임

-각 주는 계약 없이 교섭 형태로 적십자에 예산을 제공하였음

-이런 방법에 문제가 발생하여,

-HIV검사 도입을 위해 주와 적십자사가 합의하여 이를 도입하는데 10

여 개월이 소요되었고,수혈로 인한 HIV감염이 발생하여 소송으로 이

어지게 됨

-특별 재판관의 조사결과,사업의 주체인 적십자사와 관리감독 기능의

캐나다 혈액위원회,국민 보건을 책임지는 정부 간의 유기적인 협조가

이루어지지 않는다는 결론을 냈다.

-따라서 CBS가 캐나다적십자로부터 혈액사업을 인수하여,조직을 안정

시키는데 약 18개월이 소요되었고,국민들로부터 신뢰를 회복하고,혈

액공급에 자신감을 회복하는데 약 3년~5년 정도의 기간이 소요되었음.

(2)1998년 비영리조직인 CBS로 혈액사업이 이행

-퀘백 주를 제외한 9개 주가 구성원이 되어 3년 계획으로 예산이 제공

됨

-퀘백 주는 Hema-Quebec에 의해서 혈액사업이 수행됨

-CBS및 Hema-Quebec은 계속해서 이전보다 강화된 연방정부의 규제를

받게 됨

-안전성에 관한 규제는 CBS가 독자적으로 설정할 수 있도록 변경되어

안전대책에 필요한 예산은 주정부의 허가 없이도 전체의 5%까지는
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CBS가 판단 하에 조달 가능

다)Nationalbloodsupplyprogram

-기존의 캐나다 적십자사는 국가 혈액사업의 큰 그림 없이 각 지역별로

혈액을 자급하는 형태를 가지고 있었으나 CBS는 국가 혈액사업의 큰 틀

을 구성하였음

-국가 혈액사업의 큰 틀은 다음과 같다

▪모든 혈액은 원칙적으로 CBS책임 하에 채혈함

▪혈액은 각 지방간에 자유롭고 정기적으로 이동됨.

▪Corporatemember와 CBSBoard는 모든 지방의 대표자를 포함함

▪국가적인 규정을 통하여 운영방법을 제시함

▪CBS본부는 SOP및 이에 적합한 교육훈련 프로그램을 개발

▪이를 각 혈액센터에 공급

▪몇 개의 지원기능(IT,지출,구매 및 마케팅)은 한 곳으로 통합함

▪Nationaldonotmanagementandrecruitmentstrategy와 같은 국가 전

략을 수립

▪Communication과 마케팅 기능은 CBS본부로 통합

▪각 혈액센터는 운영에만 전념하도록 함

[캐나다의 혈액관리체계]
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5)외국의 혈액사업관리 현황352)

국 가 혈액사업주체
헌혈률

(%)
헌혈제도

한 국 ‧적십자사 5.3(‘03) 무상

일 본 ‧적십자사 5.0(‘03) 무상

호 주 ‧적십자사 2.4(‘03) 무상

독 일
‧적십자사 : 70-80%
‧민간 혈장성분채혈업자
‧국가․자치단체 헌혈사업단

5.0(‘99) 유,무상

미 국
‧적십자사 : 50-60%
‧미국혈액은행협회
‧지역혈액은행

5.1(‘99)
무상 : 수혈용
유상 : 분획용

프랑스 ‧국가 4.4(‘03) 무상

영 국 ‧국가(NHS) 4.5(‘00) 무상

캐나다
‧Canadian Blood Services
 (비영리기관)

2.4(‘99) 무상

[각국의 혈액사업관리 현황]

6)각국 제도의 시사점

가)국제적 혈액사업의 추세353)

-혈액의 안전성,사업의 효율성 확보,안정적 공급 모두를 추구함

-적절한 양의 안전한 혈액 및 혈액제제를 저렴한 가격으로 확보하려 노

력함

-모든 국민에 대한 공평한 분배가 이루어지도록 함

-자주적이고 독립적인 기관으로 재무 체계를 수립하도록 함

-혈액과 혈액제제의 최적 사용을 위해 혈액의 사용을 모니터링

-혈액 대신 사용하는 수혈 대체제 사용 및 혈액회수 등을 방법의 사용으

로 수혈 감소를 유도 함

352)  이세정, “혈액안전법제 개선방안 연구”, 한국법제연구원, 2009, p.27 CBER : Center for Biologics 

Evaluation and Research 재인용

353) 김현옥, 위의 연구보고서, pp. 120~124 참고 정리
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-표준운영지침서 개발,지원적 규제,수혈 담당 임상의와 수혈서비스 직

원의 전문 훈련 강화로 혈액의 적절한 사용

-자발적 무상헌혈

-불의의 전염병에 대비하여 혈액사업 전반에 걸친 비상계획 준비

나)지도 감독 장치

-선진 각국의 지도 감독은 사후 규제보다 사전 문제방생 예방과 질적 수

준 향상에 맞추어져 있음.

-정책수립,표준설정,허가,신임 및 모니터,임상지침,수혈사고 보고 등

을 통해 지도 감독.

-국가보건기구는 혈액 임상사용에 관한 국가 정책과 지침서 개발,지원적

규제,수혈 담당하는 임상의와 수혈 직원의 훈련 실태 확인

-혈액사업 전 분야에 걸친 독립적인 검사와 감사

다)제도 개선

-효율성 제고하기 위해 병원 혈액사용의 BestPractice적용

-국가혈액재고관리사업 :혈액원과 병원간 협력 통해 혈액재고의 과잉과

부족문제 해결

-국가혈액기구의 고객의 요구에 반응하기 위한 기전(영국)

-BloodActionPlan(미국)
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다.혈액관리 문제점 해결방안

1)혈액 공급의 안정성 확보

가)헌혈자 구성의 다양화

-헌혈 가능 연령층을 확대,30대와 40대의 중장년층의 헌혈자에 대한

저변 확대 노력 필요

-여성 및 신규헌혈자의 헌혈 참여를 늘리기 위한 꾸준한 홍보 활동을

전개하여 잠재적 헌혈자 개발에 노력.

-전 연령층의 헌혈자 확보를 위한 홍보와 교육 필요354)

나)계절적 요인으로 인한 혈액부족 상황 대처

-기업 또는 단체와의 헌혈약정을 통하여 자발적이고 순수헌혈운동을

육성 및 지원355)356)

-헌혈약정단체는 2004년 3개 기관으로 시작하여 2010년 31개 기관으로

증가하였음357)

-이에 대한 지원을 확대해 나가야하며,사후 관리도 철저히 이루어져야

함

-자치단체별 헌혈 장려 조례 제정을 통하여 헌혈활동을 증진할 목적으

로 헌혈자원봉사활동을 추진하는 단체에 대하여 경비를 지원하거나

활동을 지원,헌혈 및 헌혈 장려에 특히 공이 있는 사람 등에게 표창

을 수여하는 방안 모색358)359)360)

354) “서울시 헌혈홍보대사학교 개최”, 메디파나뉴스 사회 기사, 2010.08.16

http://www.medipana.com/news/news_view.asp?CateCodeF=&CateCodeS=&NewsNum=54515
355) “경남경찰 44개월만에 헌혈자‘6004명”, 연합뉴스 기사, 2010.10.19

http://news.naver.com/main/read.nhn?mode=LSD&mid=sec&sid1=102&oid=001&aid=0004715633
356) “[상생·나눔경영-현대엠코] 상호 유기적 협력…파트너십 강화”, 아주경제 기사, 2010.09.27

http://www.ajnews.co.kr/view.jsp?newsId=20100917000662
357) 대한적십자사 혈액관리본부 헌혈약정담당자와 통화 후 확인한 내용 

358) “삼척시, ‘헌혈 및 장기기증자등록 장려에 관한 조례안‘ 제정”, 뉴시스 기사 2010.08.20

http://news.naver.com/main/read.nhn?mode=LSD&mid=sec&sid1=102&oid=003&aid=0003395019
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-헌혈의 집 및 헌혈 카페를 통한 적극적인 헌혈자 유치 노력

-단체헌혈의 환경 개선과 인프라 구축에 노력

다)성분채혈혈소판의 안정적 공급

-등록헌혈제도의 활성화 및 지속적인 관리가 필요 함.

-2009년 ‘혈액안전관리개선 종합대책 평가연구 보고서’에 따르면 등록

헌혈자에 의한 성분채혈혈소판제제의 공급 비율이 2004년 76.3%에서

2008년 88.8%까지 증가하여 성분채혈혈소판제제 공급에 등록헌혈자의

기여도가 큰 것으로 판단됨361)

-헌혈자 및 일반인을 대상으로 홍보 활동 강화

-성분채혈혈소판의 경우 채혈일로부터 5일이라는 짧은 보존기간으로

인해 혈액을 폐기해야 할 경우가 발생함

-이에 의료기관의 ‘사전예약제도’에 대한 이해와 적극적인 동참이 필요

함362)

라)RH-등 희귀혈액관리체계 마련

-보다 많은 희귀혈액 기증자 확보를 위하여 별도 DB구축(‘11.2월)363)

-이를 위해 대한적십자사가 보유한 RH-헌혈자(1700명)을 토대로 개인별

로 동의를 거쳐 단계적으로 보유자를 확대해 나갈 계획임

-적정보유량 기준을 마련하여 RH-혈액이 필요시 안정적으로 공급 될

수 있도록 해야 함

-대한적십자사 혈액관리본부 고객만족팀(CRM)에서 구축된 DB를 토대

359) “김해시 헌혈장려조례 제정하니 헌혈자 ‘쑥~’”, 연합뉴스 

360) “서울 중구, 헌혈 장기 기증자 주차장 주차료를 감면”, 아시아경제 사회 기사 2011.01.11 

http://www.asiae.co.kr/news/view.htm?idxno=2011011114351498572
361) 김현옥, 위의 연구보고서, p. 363

362) “혈액 사전예약제, 확대시행 가능성”, 뉴시스 기사 2007.02.07 

http://news.naver.com/main/read.nhn?mode=LSD&mid=sec&sid1=102&oid=003&aid=0000308845

363) “RH- 헌혈자 모집 공급체계 개선대책 추진”, 공감코리아 기사 2010.10.27 

http://korea.kr/newsWeb/pages/brief/partNews2/view.do?dataId=155695889&call_from=extlink&c

all_from=extlink
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로 긴급수혈에 동의한 헌혈자에게 문자 및 전화를 이용하여 신속하게

혈액을 확보할 수 있는 체계 구축

-RH-혈액형 관련 편견 및 오해와 불식을 해소하기 위한 대국민 홍보

강화

-대한적십자사에서는 2011년 RH-및 희귀혈액에 대한 냉동적혈구 공급체

계를 구축할 계획임.현재 수혈용으로 사용되는 농축적혈구의 유효기간

은 35일이나 냉동적혈구 방법을 사용하여 냉동 할 경우 유효기간을 10

년 이상 늘릴 수 있어 응급상황 발생 시 RH-및 희귀혈액을 원활히 공

급할 수 있을 것임.

마)혈액원의 역할 및 기능 다양화

-헌혈자가 편리하게 찾아갈 수 있도록 채혈장소를 확대

-현재 혈액관리법상,혈액원의 혈액검사는 헌혈자선별검사로서 의료기관

에서 수행하는 환자에 대한 혈액검사와는 구분되어 있어 헌혈자로부터

혈액을 채혈하는 것에 치중되어 있으나,향후 혈액원의 역할을 수혈과

관련하여 시행하여야 하는 수혈 전 교차적합 시험,희귀 혈액형 검사

등과 같은 수혈과 관련된 전문 검사를 적극 실시할 수 있도록 역할을

확대해야 함

-또 궁극적으로는 일부 대형 의료기관에만 한정적으로 공급하고 있는

현재의 혈액공급 시스템을 모든 의료기관에 공급할 수 있도록 확대하

여,모든 국민이 어느 의료기관에서 진료를 받든 동일한 수준에서 안전

한 혈액을 쓸 수 있도록 중장기 정책을 정비해야 함

-지역사회 1차 의료기관에 혈액과 관련된 전문지식을 제공하는 역할을

담당하도록 함
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2)혈액의 안전성 강화

가)안전한 혈액 제공이 가능한 헌혈자의 모집 방법의 다양화

-등록 헌혈제 및 사전예약헌혈제 활성화

-안전한 혈액을 제공할 수 있는 중장년의 헌혈자의 확보 방안 마련

-모든 헌혈자를 대상으로 문진을 강화하는 것이 중요

-다회 헌혈자에 대한 문화 혜택 부여

나)혈액선별 검사의 통합화 및 선진 검사시스템 구축

-단체헌혈에서의 문진기준의 강화

-혈액선별 검사의 통합화는 검사의 안전성 향상과 업무의 효율화를 위

해 필요

-혈액의 안전과 관련하여 의학기술의 발달에 따라 새로운 검사기법이

개발되거나 환경 변화에 따라 새로운 선별검사의 도입이 필요해질 가

능성이 크므로 이에 대비하고,준비할 수 있는 체계의 구축이 필요364)

다)혈장에 대한 국내 자급률을 높임

-의약품 원료용 혈장 국내 자급자족을 위한 정책 마련

-혈장 성분헌혈의 필요성 교육·홍보 강화365)

-성분채혈 혈장 수가의 현실화366)

-다종 성분채혈 실시로 혈소판 성분 채혈시 혈장 취득

364) ‘08.12월,적십자사는 7개 혈액원 및 3개 NAT센터의 검사기능을 3개 센터로 통합한 바 있음.

365) “‘혈장성분헌혈 급감’ 대책 마련 시급”,뉴시스 기사 2007.10.31

http://news.naver.com/main/read.nhn?mode=LSD&mid=sec&sid1=102&oid=003&aid=0000625282

366) “政, 원가 분석 등 혈액수가 조정 착수-2007년 인상 이후 첫 TF 회의 가져”, 데일리메디 기사, 

2010.06.28

http://www.dailymedi.com/news/opdb/index.php?cmd=view&dbt=article&code=119353&page=1&sel=&key=

&cate=class_all&rgn=&term= 
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라)헌혈의 기본 정신 강화

-헌혈은 헌혈자의 자발적이고 숭고한 봉사정신을 기본으로 함

-환급성의 기념품 등 헌혈의 대가성 요소를 점차 배제시키고,헌혈자가

헌혈하는 과정에서 숭고한 봉사에 참여하고 있음은 자부심을 느낄 수

있도록 사회 인식의 변화를 도모

-헌혈 환경 및 헌혈 과정의 서비스 제고 등으로 헌혈자가 편리하게 헌

혈을 할 수 있는 환경 조성

마)수혈 전 환자의 혈액검사 종목의 강화

-B형 간염 핵산증폭검사(NAT)도입 등 안전성 강화를 위한 헌혈자의

혈액검사 항목의 확대367)

-출고 전 혈소판제제의 박테리아 감염 확인 검사 실시

-진단검사의학과에 비치된 수혈감염대장에 대한 관리감독도 강화

3)혈액원의 혈액관리업무 강화

가)24시간 혈액공급 체계 확립

-대형 병원 위주의 혈액 공급을 1차 의료기관에도 실시하여 모든 의료기관

에서 동일한 조건으로 혈액을 사용할 수 있도록 혈액공급 체계를 궁극적

으로 정비할 필요

-24시간 혈액 공급을 실시하여야 휴일,야간 등의 응급상황 시에도 모든 국

민이 신속하게 혈액을 공급받으므로 위급한 상황에서 신속한 수혈이 가능

함

367) “[기고] 혈액관리 체계 강화로 수혈사고 예방하자”, 세계일보 기사, 2006.08.08

http://www.segye.com/Articles/News/Opinion/Article.asp?aid=20060808000640&ctg1=06&ctg2=01&subctg1

=06&subctg2=01&cid=0101100601000&dataid=200608081532000091
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나)기타 자가 수혈 등 업무 영역 확대

-고령화 사회를 대비하여 일반적인 건강 상태가 양호한 환자에게 자가 수

혈 등을 실시하여 헌혈 혈액의 사용을 줄일 수 있도록 준비함.

4)적십자사 전문성 강화

-대한적십자사 전문성 제고와 독립성 확보를 위해서는 능력과 소양을 갖춘

전문의가 확보되어야 함

-전문 인력 확보를 위해서는 혈액사업본부 책임자의 강력한 리더쉽 부여를

보장하는 조직 차원의 변화가 이루어져야 함

-이는 대한적십자사의 조직 개편에 대한 국가의 확고한 정책의지가 더불어

요구됨

-헌혈 홍보,채혈,검사,보관 및 공급 등 혈액관리업무의 각 단계에 적절한

인력을 투입하여 전문성에 근거한 수준 높은 혈액 사업이 되도록 교육

-혈액사업의 올바른 지도 감독을 위하여 혈액사업 담당 정부 및 관련 기관

인력의 전문성 강화가 필요

-헌혈기획부터 공급까지 전 업무과정에 대해 내부 감시체계 확립이 필요

5)정부의 혈액사업 관련 업무 통합 관리 및 지원

-현재 보건복지부,질병관리본부,식약청 등으로 나누어져 있는 혈액 사업

관련 업무를 하나로 묶어 통합 관리해야 함

-통합 관리하는 것이 인력의 효율적인 운영을 가능하게하고,전문성 강화에

용이함

-계속적인 인프라 구축을 위해 혈액사업의 관리 수행을 위한 지속적인 국가

지원이 확보될 필요가 있음

-골수기증자의 HLA데이터 등을 헌혈자 정보와의 연계하여 운용하는 등 다

른 유사사업과의 통합관리 가능성 모색



- 370 -

[우리나라의 국가혈액사업 조직도 안]

6)혈액사업과 관련 정부와 민간의 역할 재정립 필요

-현재와 같은 민간기관과 정부로 이원화된 관리감독체계는 혈액사업의 공

공성에 비추어 적합하지 않으며,혈액사업을 전담해 수행할 독립기관을

만들어 운영의 책임을 지게하고,국가가 관리 감독하는 방안368)369)

-또는 정부와 적십자사 사이의 명확한 협약관계를 구축하는 방안

368) 김현옥, 위의 연구 보고서, p.365

369) “혈액사업, 정부에 이관해라!”, 헬스코리아뉴스 기사, 2009.10.15 

http://www.hkn24.com/news/articleView.html?idxno=34722
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8. 생체자원의 공적관리

- 장기 및 인체조직의 경우 업무라인이 통합적 원스톱이 될 수 있도록 일괄적으로

업무를 담당할 수 있게 함. 

- 골수, 말초혈, 제대혈 기증의 중요성은 대개 조혈모세포의 획득에 있음. 

- 생체자원의 공적 관리 방안의 핵심은 “기증”된 생체자원의 경우 정보공유 및

분배에 있어서 “공적 관리” 대상이 된다는 점임. 장기 및 조직, 골수, 말초혈, 

혈액은 매매가 금지되고 기증만 가능하므로 강한 공적 관리의 대상이 됨(조직의

경우 가격 책정이 되는 것은 조직이 기증된 이후 가공이 들어가기 때문임). 

- 그러므로 처음부터 사적인 관리 대상인 것은 정보공유 및 분배상의 공적 관리의

대상이 되지 않음. 예컨대 기증 제대혈 은행의 경우 관리대상이 되나, 가족(위탁) 

제대혈 은행의 경우는 포함되지 않음. 연구용 검체의 경우에도 민간 차원의 계약

에 의해서 보유하게 된 경우에는 대상이 되지 않으나, 국가 차원에서 설립된 기

관이 보유하게 된 경우에는 대상이 됨. 

- 기증된 생체자원은 이식용으로 우선적 배분이 가능하게 하고, 차후 연구용으로도

가능하게 함. 이 때 연구용 생체자원은 공적 관리의 대상이 됨.   

- 생물학제제의 성격을 가지는 혈액제제나 인체조직이식제에 대한 부분 및 수입된

인체조직 관련 부분은 여기에서 포함하지 않음. 
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기관 지정 등록 기관

기타 

등록 업무 수행 기관

조혈모세포

(골수․말초혈) 

조정기관

제대혈은행
허가 

혈액원

업

무

기

증

등

록

장기, 조직 기증 골수, 말초혈 기증 제대혈 기증 혈액 기증

기

증

희

망

등

록

장기, 조직, 골수, 말초혈

희

망

의

사

표

시

의 

사

후

관

리

장기․조직

(골수․말초혈 기증희망등록 자료 조혈모

세포 조정기관으로 이송)

골수 및 말초혈

(장기․조직 기증희망

등록 자료 지정 등록

기관으로 이송) 

없음

(장기․조직 기증희

망등록자료 지정 

등록기관으로, 골

수․말초혈 기증희

망등록 자료는 조

혈모세포 조정기

관으로 이송)

없음

(장기․조직 기증희망

등록자료 지정 등록

기관으로, 골수․말초

혈 기증희망등록 자

료는 조혈모세포 조

정기관으로 이송)

정

리

① 장기, 조직 기증등록(사후/뇌사시/생

체)

- 등록 자료 DB로 관리 

- 등록 결과 인체유래자원관리센터 

DB에 입력 

② 장기, 조직 기증희망등록(사후/뇌사

시)

- 직접 등록 받은 자료 및 이송 받은 

자료 DB로 관리 

- 등록 결과 인체유래자원관리감독원 

DB에 입력

- 의사표시 확인 등 사후 관리 프로그

램 

③ 골수, 말초혈 기증희망등록 

  - 등록 자료 조혈모세포 조정기관으로 

이송 

① 조혈모세포 기증

희망등록

- 직접 등록 받은 

자료 및 이송 받

은 자료 DB로 관

리 

- 등록 결과 인체

유래자원관리감독

원 DB에 입력

② 장기, 조직 기증희

망등록

- 등록 자료 지정 

① 기증 등록 

- 등록 자료 

DB관리 

- 등록 자료 

인체유래자원관

리감독원로 이

송

② 기증희망등록

- 등록 자료 

이송(장기, 조

직, 골수, 말

초혈) 

① 기증 등록 

- 헌혈자 및 등

록 헌혈자에 대한 

등록 자료 DB관

리 

- 등록 자료 인

체유래자원관리감

동원로 이송

② 기증희망등록

- 등록 자료 이

송(장기, 조직, 

골수, 말초혈) 

가. 기증 등록

1) 종합
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장기 또는 

조혈모세포 

이식의료기

관

장기 및 조혈모세포

이식대기자 등록

① 이식대기자 등록

- 등록 자료 DB관리 

- 등록 자료 인체유래자원관리감독원로 이송

② 기타 장기적출 및 이식(해당업무설명)  

④ 기증 홍보 및 상담

⑤ 인체유래자원 기증에 관한 조사․연구, 

정보․통계관리

(장기․조직)등록기

관으로 이송

③ 기증 홍보 및 상

담 

④ 기타 조혈모세포 

조정업무(해당업무설

명)

③ 기증 홍보 및 

상담 

④ 기타 제대혈 

관리 업무(해당업

무설명) 

③ 기증 홍보 및 상

담 

④ 기타 혈액 관리 

업무(해당업무설명) 

가) 원칙

- 사망시(뇌사시) 기증과 생시 기증의 구별 : 뇌사시 또는 사망시의 기증희망의사표시는 사

망을 전제로 하고 있으므로 생시기증희망등록

과는 효력면에서 차이가 있음. 따라서 사망시

또는 뇌사시 기증희망의사표시와 생시 기증희

망의사표시는 구별이 되어야 함.  

- 구득 및 이식기관과의 철저한 업무 분리 : 등록기관으로 지정되는 경우, 구득 및 이식기관

과의 철저한 업무 분리가 이루어지도록 함. 

- 홍보 및 사후 관리 체계의 민간 이양 : 기증문화의 활성화를 위한 홍보 중심의 업무 및 사

후 관리 체계를 민간으로 이양. 특히 기증희망등록

에 대한 사후 관리가 거의 없었던 현실에 비추어

이를 민간으로 이양하여 관리하도록 하고, 인체유

래자원관리감독원에서 여기에 지원하도록 함.  
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나) 기증희망등록업무 통합

○ 담당 주체

- 지정 등록기관 : 지정 장기․조직 등록기관

- 기타 등록업무를 수행하는 관련 기관 : 조혈모세포 조정기관, 제대혈은행, 혈액원

○ 기증 희망 대상 인체유래자원

- 장기, 조직, 골수, 말초혈370)  

○ 통합 기증희망등록서식 사용

- 내용은 다음의 2가지 사항 포함.  

① 뇌사시 또는 사망시 장기, 인체조직 기증

② 적합한 기증 대상자 발생시 골수, 말초혈 기증

- 기증 희망 등록은 살아 있는 사람이 하는 조건부 의사표시를 그 내용으로 하게 되는데, 

뇌사시 또는 사망시에 장기 또는 인체조직 기증을 하겠다고 마음먹은 사람의 경우에는

골수나 말초혈까지 기증하게 되는 것이 쉬울 수 있음. 

- 따라서 전반적인 인체유래자원에 대한 기증이 가능할 수 있도록 통합 서식을 이용하도록

함. 

- 단, 인체유래자원마다 별도로 숙련된 전문 인력에 의하여 충분한 설명이 이루어질 수 있

도록 해야 함. 

- 장기나 인체조직의 경우에는 뇌사시 또는 사망시 동시에 기증될 수 있기 때문에 장기기

증에 대한 설명자가 동시에 조직기증에 대한 설명을 하여 동의서를 받을 수 있음. 

○ 기증희망등록의 사후 관리

- 별도 사후 관리 : 살아 있을 때의 기증희망과 뇌사시 또는 사망시의 기증희망은 별도로

관리되어야 함. 왜냐하면 살아 있을 때의 기증희망은 살아 있는 사람

의 신체 침해를 예정하고 있기 때문에 의료행위로서 보다 전문적인 관

리를 필요로 함. 따라서 골수 및 말초혈의 경우 지정 조혈모세포 등록

기관에서 관리하도록 하고, 장기 및 조직의 경우 지정 (장기․조직) 등록

기관에서 관리하도록 해야 함. 

- 기증희망등록서의 이송 : 지정 등록기관이 아닌 경우, 기증희망등록을 받을 수는 있으나, 

자신이 관리 업무 대상으로 하는 것 외에 인체유래자원의 경우

370) 제대혈은 주로 기증만 됨, 혈액의 경우 헌혈로 분류함.
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에는 각각의 종류별로 지정된 등록기관에 그 자료를 이송하도

록 해야 함. 예를 들어 혈액원에서 장기기증희망등록을 받은

경우, 장기기증희망등록서는 지정 장기․조직 등록기관으로 이송

될 수 있어야 함. 따라서 혈액원 및 제대혈은행에서 직접 지정

등록기관으로 이송하도록 하는 것이 간편함(즉 DB 입력의 부담

을 줄일 수 있음). 그러나 자발적 이송을 기대하기 어려우므로

강제할 수 있는 인센티브 또는 강제 규정이 있어야 함. 만일

지정 등록기관에 대해서 지원을 할 때 보다 많은 기증희망등록

을 관리하는 대로 지원액수에 있어서 인센티브를 부여할 수 있

다면, 지정 등록기관 스스로 혈액원이나 제대혈은행과의 협력

을 유도하려고 할 것임.(2안으로 인체유래자원관리기관으로 모

두 이송하여 배분하게 하는 방식이 있을 수 있음)  

- 이송 내용 : 기증희망등록서(전자문서 또는 서류문서)를 받은 경우, 해당 내용에 대한

사본 또는 전자문서를 이송해야 함. 따라서 원본은 등록을 받

은 해당기관에서 보유하고, 그 외 사본이나 전자문서는 이송된

기관에서 보유함. 

- 지정 등록기관의 사후 관리 의무 : ① 지정 장기․조직등록기관의 경우, 장기 또는 조직에

대한 기증희망등록의사표시자들에 대한 의사표시 확

인 등의 사후 관리를 함. 

                                    ② 지정 조혈모세포등록기관의 경우, 골수 또는 말

초혈에 대한 기증희망등록의사표시자들에 대한 관리

를 담당함.  
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다) 기증등록업무

○ 각각의 생체자원별로 등록업무 수행

① 장기 및 조직 : 지정 등록기관 - 장기 및 조직 기증 등록 서식 일원화

② 골수 및 말초혈 : 조혈모세포 조정기관 - 골수 및 말초혈 등록서식 마련

③ 제대혈 : 제대혈은행 - 제대혈 등록서식 마련

④ 혈액 : 혈액원 - BISS를 인체유래자원관리감독원 DB로 통합

○ 등록 자료의 처리

- 인체유래자원관리감독원 DB에 입력
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기관 뇌사자 중심 구득기관 사망자 중심 구득기관

조혈모세

포 혈액원

조정기관 제대혈은행

관리

- 중환자실 중심의 뇌사

자 기증 프로그램 마련

- 병원의 통보의무

- 응급실 중심의 사망자 기

증 프로그램 마련 

- 병원의 통보의무

구득

(조

정) 

대상

인체

유래

자원

장기 중심

- 조직 및 각막

조직 및 각막 중심

- 예외적 장기 

조혈모세포

- 골수 및 말초

혈

조혈모세포

- 제대혈 

혈액

인력 

양성

- 장기구득전문의371) 

- 장기구득(전문)간호사

- 조직구득(전문)간호사 or 

코디네이터 

- 테크니션 

- 코디네이터 - 코디네이터

업무

- 뇌사자 기증 프로그램 

마련 

- 뇌사판정기관과 협

약372) : 뇌사판정절차

- 뇌사자의 관리에 있어

서 뇌사판정대상자관리전

문기관과의 관계

- 이식의료기관과의 적출 

및 이식 일정 조정

- 사망자 기증 프로그램 마

련 

- 해당 병원에서 조직 채취 

일정 조정

- 조직은행 운영(조직의 가

공, 보관, 분배)

* 기타 : 조직제제 

- 이식조정 업무 

: 이식의료기관과

의 채취 및 이식

일정 조정

( 등록 관련 )

- 골수 및 말초

혈 기증희망등록 

업무 및 관리

- 골수 및 말초

혈 외 기증희망등

록 자료 이관

- 희망등록 DB 

입력(인체유래자

원관리감독원)) 

- 제대혈 채

취 

- 제대혈의 

보관, 관리, 

분배

- 이식조정 

업무 : 이식의

료기관과의 채

취 및 이식일

정 조정

( 등록 관련 ) 

- 제대혈 기

증등록

- 기증희망등

록 자료 이관

- 기증등록 

DB 입력(인체

유래자원관리

감독원) 

(예외적 : 연

구용 - 제대

혈연구기관) 

* 기타 : 제대

혈제제의 제

조・보관・품

- 혈액 채취 

- 혈액 및 혈액제

제 보관, 관리, 분

배 

- 혈액제제 제조관

리자 

( 등록 관련 ) 

- 혈액 기증등록

- 기증희망등록 자

료 이관 

- 기증등록 DB 입

력(인체유래자원관

리감독원) 

* 기타 : 혈액제제

나. 구득 및 조정 / 이식

1) 종합
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질관리 및 공

급

사후 

관리

- 뇌사자 가족 관리 

- 장례절차 관리

- 보상절차 관리(인체유래

자원관리감독원)

- 사망자 유가족 관리

- 장례절차 관리 

- 보상절차 관리(인체유래

자원관리감독원)

- 보상절차 관리  - 

   

가) 원칙

- 구득영역을 뇌사자와 사망자로 구별 : 외국과는 달리 뇌사자 중심의 구득기관과 사망자 중

심의 구득기관으로 구득기관의 활동영역을 구별한

것은 다음과 같은 두 가지 우리나라의 특수한 현실

을 반영한 것임. ① 우리나라의 경우 뇌사자를 사망

자로 인정하지 않고, 엄격한 뇌사판정위원회의 뇌사

판정을 해야 장기기증절차가 이루어지는 우리나라의

특수성을 고려하여 뇌사자 중심의 구득활동과 사망

자 중심의 구득활동으로 영역이 구별될 필요가 있

음. 이와 함께 ② 우리나라 법제정이 장기 중심 법

률과 조직 중심의 법률로 구분되어 별도의 구득체계

를 형성해 왔던 점을 고려하여, 장기를 중심으로 구

득업무를 담당하던 기관은 뇌사자 중심의 구득기관

으로, 조직을 중심으로 구득업무를 담당하던 기관은

사망자 중심의 구득기관으로 편입시키도록 함. 장기

적으로는 뇌사자 중심의 구득기관과 사망자 중심의

구득기관을 통합하여 하나의 구득기관으로 하고, 각

부서에서 뇌사자 중심의 구득업무와 사망자 중심의

구득업무를 하도록 함. 

- 기증자 중심 구득체계로 전환

- 살아 있는 사람으로부터의 구득 활동 배제

371) 스페인 모델

372) 현재 75개 의료기관이 뇌사판정업무를 하고 있음. 
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장기 조직

조혈모세포

혈액
골수 및 

말초혈
제대혈

분배

원칙

설정

기관

1안) 보건복지부장관

- 자문 : 보건복지부장관 소속 생명윤리이식자문위원회

(통합하되 각 생체자원별로 분과위원회를 둘 수 있음, 장기이식위원회/조직관리위원회/조혈모세포관리위원

회/혈액관리위원회)

장기/조직 관리센터(인체유래자원관리감독원) 조혈모세포/줄기세포 관리센

터(인체유래자원관리감독원)

혈액관리센터( 인

체유래자원관리감

독원)

기준

이식대상자 선정 기준 조직은행에 대한 분배 기

준

이식대상자 선

정 기준

제대혈은행

에 대한 분

배 기준

혈액수가 조정

혈액제제 수급 조

정

매칭

기관
인체유래자원관리감독원 인 체 유 래 자 원

관리감독원

업무

- 기증자 및 이식대기

자간 DB를 활용하여 이

식대상자 선정 

- 기증자가 이식자 선

정시 승인

- 기증자 및 

이 식 대 기 자 간 

DB를 활용하여 

이식대상자 선

정 

- 기증자가 이

식자 선정시 

승인 

다. 분배 업무

1) 종합
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내용 장기 조직

조혈모세포

혈액

골수 및 말초혈 제대혈

등

록

기

증

희

망

등

록

주체 : 지정 등록기관, 

단 기타 등록업무를 행

하는 모든 기관은 접수

하여 이송(to 조정기관/

제대혈은행)

주체 : 지정 등록기관, 기

타 등록업무를 행하는 모

든 기관은 접수하여 이송

(to 조정기관/제대혈은행)

주체 : 조정기관, 

기타 등록업무를 

행하는 모든 기관 

(to 장기 조직은 

지정 등록기관)

주체 : 제대혈

은행 기타 등

록업무를 행하

는 모든 기관

주체 : 혈액원 

기타 등록업무

를 행하는 모

든 기관

기

증

등

록

주체 : 지정등록기관 주체 : 조정기관 주체 : 제대혈

은행  

이

식

대

기

자

등

록

주체 : 이식의료기관 주체 : 이식의료

기관

주체 : 이식의

료기관

관련기관

주체 : 인체유래자원관

리감독원

대상 : (지정/통보)

지정 등록기관

뇌사자 중심 구득기관

사망자 중심 구득기관

뇌사판정기관

뇌사판정대상자관리전문

기관

이식의료기관

주체 : 인체유래자원관리

감독원

대상 : (지정)

지정 등록기관

뇌사자 중심 구득기관

사망자 중심 구득기관

 

인체조직은행 

*기타 : 인체조직연구기관

주체 : 인체유래

자원관리감독원

대상 :  

조정기관

이식의료기관

주체 : 인체유

래자원관리감

독원

대상 : 

제대혈은행 

이식의료기관

* 기타 : 제대

혈연구기관

주체 : 인체유

래 자 원 관 리 감

독원

대상 : 

혈액원

이식정보
주체 : 이식의료기관 주체 : 이식한 병원 주체 : 이식의료

기관

주체 : 이식의

료기관

주체 : 이식의

료기관

사후정보

주체 : 이식의료기관

대상 : 이식관련정보

주체 : 이식한 병원

대상 : 이식관련 정보 

주체 : 이식의료

기관

대상 : 이식과련

정보

주체 : 이식의

료기관

대상 : 이식관

련 정보

주체 : 이식한 

병원 

대상 : 이식관

련정보 

라. DB관리 : 인체유래자원관리감독원(입력 주체 및 대상 중심) 

1) 종합
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장기 조직

살아 있는 자

생체장기 골수, 말초혈 혈액

지

원 

및 

보

상

내

용

- 기증자 유가족 보상 

- 장제비/위로금 등 

- 기증자 유가족 보상 

- 장제비/위로금 등 

- 기증자 건강 

검진 등 보상

- 실비보상

- 기증자 건강

검진 등 보상

- 실비보상 

실

행 

기

관

- 구득기관 - 구득기관 - 인체유래자원

관리감독원

- 인체유래자

원관리감독원

지

원 

기

관

인체유래자원관리감독원

추적 

관리

인체유래자원관리감독

원

인체유래자원관리감독원 인체유래자원관

리감독원

인 체 유 래 자 원

관리감독원

인체유래자원관

리감독원

마. 사후 관리
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9. 결론 및 제언

가.생체자원 공적 관리 방향

1)개요

-지금까지 살펴본 각 자원별 공적 관리의 현황 및 개선방안을 종합하여 살펴보면 크게

윤리적인 관리를 해 줄 것,안전성을 확보해 줄 것,기증수혜자나 연구자가 실질적으로

도움을 받을 수 있도록 통합과 연계를 수행할 것,각 생체자원별 특성을 고려한 정책을

수립해 줄 것,보다 많은 생체자원을 확보할 수 있는 수급효율성을 제고해 줄 것 등으로

분류할 수 있음.

2)윤리성과 안전성의 요청

가)윤리성의 요청

(1)생체자원(인체유래물)의 지위에서 나오는 윤리성의 요청

-인체유래물은 일반 물건과는 다른 존재적 지위를 가진다는 도덕관념이 일반화되어 있음.

-인체유래물은 인격성을 가진 인간에게서 유래한 것이고,정도의 차이는 있지만 인간의

희생을 전제로 얻어지는 것

-따라서 인체유래물은 비록 인간으로부터 분리되기는 하였지만,일반인의 도덕감정이

훼손되지 않는 방식으로 취급되기를 바라는 윤리성의 요청이 존재

(2)기증의 성격에서 나오는 윤리성의 요청

-기증은 기본적으로 무상 즉 대가를 바라지 않고 타인을 위하여 행하는 연대성과 이타성에

근거한 행위로서 고도의 윤리적 의식의 발로

-기증자의 의사는 타인을 위한 것이므로 사회가 존중하여야 하며,무상기증이 과도한

상업적 논리로 변질되어서는 안 됨
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-또한 무상이 아닌 대가를 전제로 한 기증은 윤리적 지위를 가진 인체유래물을 거래하는

것으로서 도덕 감정에 반하므로 허용해서는 안 됨

나)안전성의 요청

-생체자원의 수혜자는 기증자와 다른 사람이므로 여러 가지 생리학적 차이 때문에 수혜자

의 안전에 대한 위험이 상존함

-생리학적 차이 이외에도 생체자원의 배분,유통 과정에서 쉽게 변질되거나 감염될 수

있으므로 이에 대한 세심한 주의가 요구됨

다)공적 관리의 정당화

-이러한 윤리성과 안전성을 확보하기 위해서는 쉽게 시장 논리,이윤 논리에 휩쓸릴 수

있는 민간 영역에 맡기기 보다는 공동선을 추구하는 공적 영역에 맡기는 것이 바람직함

-이는 국가와 사회가 공적 관리 체계를 마련하고 생체자원의 수급과 분배에 적극적으로

개입할 것을 요청함
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3)통합과 연계의 요청

가)통합과 연계의 필요성

-생체자원 기증이 수혜자로 적절히 연결되기 위해서는 각 생체자원 별 관리가 연계되고

통합되는 것이 필요함

-생체자원 연구를 위해서도 관련 정보가 통합 관리되어 연구자가 적절하게 접근할 있도록

하는 것이 연구의 효율화를 위해 필요함

-따라서 통합과 연계를 위한 조직과 제도의 개편이 요청됨

나)통합과 연계를 위한 정보관리

-통합과 연계를 위해서는 현실적으로 정보관리를 위한 데이터베이스 체계를 구축하는

것이 필요함

4)생체자원 특성 고려의 요청

가)생체자원 특성 고려의 의미

-생체자원에는 즉시 이식해야 하는 장기,가공이 필요할 수도 있는 조직,혈액,그리고

연구용 생체자원 등 자원별로 운영되는 방식이 다르므로 이에 따라 그 특성을 고려하여

관리되는 것이 필요함

-그렇지 않고 모두 동일한 형태와 체제 하에서 관리한다면 효율성이 극도로 저하될 수

있음

나)생체자원 특성을 고려한 관리 분류 방안

-생체자원 특성을 고려한 관리분류 방안은 다음 3가지 정도로 생각할 수 있음

-첫째,이식용 생체자원인 장기,조직,조혈모세포를 통합하여 관리하고,혈액과 연구용

자원은 별도 관리하는 방안.장기,조직,조혈모세포를 통합 관리하는 것은 대부분 국제

가이드라인이 채택하고 있는 방식이며,혈액은 영국처럼 같이 관리하기도 하지만 우리나

라의 경우 혈액이 너무 독자적으로 관리되어 와서 이제 장기 등과 통합 관리하기에는

어려움이 있다고 판단됨.
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-둘째,장기,조직,조혈모세포,혈액을 같이 관리하는 방안을 생각할 수 있으며,장기적으로

는 가능한 모델이라고 생각되나 단기나 중기로는 어려움이 있을 것으로 예상됨.이에

의해도 연구용 자원은 별도로 관리됨

-셋째,장기,조직,조혈모세포,혈액,연구용자원을 생체자원별로 구분하는 것이 아닌

기능에 따라 이식용과 연구개발용으로 나누는 방안.이에 따르면 기증조직 중에서 연구개

발을 위해 상업조직은행에게 분배되는 것들이나 혈액제제를 위해 분배되는 것 등을

연구용 생체자원과 같이 관리하게 됨.다만 너무 현재 관리 체계와 상이하여 적용에

어려움이 예상됨.

-현재로서는 하나의 종합적인 조직에서 모두 관리하는 것을 전제로 하더라도,그 조직에서

도 장기/조직/세포 파트와 혈액 파트 그리고 바이오뱅크 파트를 각각 나누어 관리하는

것이 바람직하다고 생각함

5)수급 효율성의 요청

가)기증의 증대

-수급효율성의 첫 번째 부분은 input이 늘어나는 것이며,이는 기증의 증대가 필요함을

의미.

-기증의 증대를 위해 기증문화의 확산과 기증등록 업무를 담당하는 민간단체의 활발한

운영을 위한 각종 지원 대책이 필요함

나)분배의 효율과 비용의 적정

-수급효율성의 두 번째 부분은 분배의 효율로서 공정한 분배원칙에 따라 공평하고 신속하

게 분배받을 수 있는 체계를 수립하는 것

-분배의 효율은 수혜자가 수혜 가능한 정도의 비용이 책정되는 것을 전제로 하는 것이므로

건강보험 제도 등을 활용한 제도 개선을 모색할 필요가 있음.
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6)생체자원 공적 관리가 지향하는 목표

-생체자원 공적 관리를 위해서는 공적 관리의 목표가 분명해야 하며 본 연구에서는 다음의

4대 목표를 제안함

가)생체자원 기증자 존중

-생체자원 기증자의 의사는 사회를 위해 희생한다는 숭고한 의미가 깃들어 있으므로 이

기증자의 의사가 왜곡되어 과도한 상업화로 가서는 안 됨

-기증자의 기증 절차가 기증자 지향적으로 개선되어야 하며,기증자의 기증에 대한 사회적

예우가 무상기증의 정신에 맞게 적절하게 제공되어야 함

나)생체자원 기증 문화의 확산

-생체자원 기증 문화는 우리 사회의 전통적인 문화와 의식에 깊이 관련되어 있기도 하기

때문에,의식과 생각의 전환이 일어날 수 있는 적절한 계기가 필요함

-생체자원 기증은 궁극적으로 사회 구성원 모두에게 혜택이 돌아가는 일종의 공동선 추구

행위이므로 사회를 대표하여 국가가 공적으로 이 부문을 관리하는 것이 필요함

다)이식용 생체자원 수혜자 만족도 제고

-기증은 궁극적으로 질환을 앓고 있는 수혜자에게 질병 치료의 기회를 제공하는 것으로서

수혜자가 만족할 수 있는 공적 관리 체계 마련은 당연한 목표임

-수혜자의 입장에서는 공정한 분배,저렴한 비용,신속한 제공을 원하고 있으며 이 모두가

정책의 목표가 되어야 함

-그러나 정책의 목표가 주어진다고 모든 목표가 동시에 달성되기에는 인적,물적 자원의

한계가 있으므로 단계별로 로드맵을 구축하는 것이 필요함

라)생체자원의 효율적 분배와 공급

-한정된 생체자원을 어떻게 분배하고 공급할 것인가는 근본적으로 정의의 문제임.이런

사회적 문제를 해결하기 위한 적절한 의사결정 기구를 구성하고 기준을 마련하는 것이

공적 관리의 또 하나의 목표가 될 것임
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-생체자원은 직접 이식용으로 제공되기도 하지만,생체자원에 따라서는 기초연구,응용연

구,신약제제개발 등에도 사용될 필요성이 있으며,각 특성에 맞게 효율적으로 분배하고

공급하기 위한 공적 관리 체계가 필요.

-이를 위해서는 정보관리의 효율화를 위한 통합 데이터베이스 시스템 구축이 필요함
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나.해외 사례 분석

1)미국 :네트워크형 공적 관리

가)이식용 생체자원 관리

(1)관리 기관

① 보건자원복지청(HRSA)소속 보건의료관리국(HSB)/이식과에서 장기기증 및 이식

프로그램과 조혈모세포이식프로그램을 수행함으로써,장기나 골수,제대혈 등으로

부터 나오는 조혈모세포 등 생체자원의 관리 및 데이터베이스 업무를 수행

② 식약청(FDA)소속 CBER에서 혈액 및 인체조직에 관한 품질관리 및 기관 규제 등

업무를 수행

-혈액제제 관련

혈액채취 및 혈액제제 제조기준 발표,

혈액원 검사 및 수혈부작용 모니터,

식품의약품,생물학적 제제의 안전성 확보

-인체조직제제 관련

조직은행의 등록

인체조직 선별 및 검사

인체조직 처리 등

③ 질병관리센터(CDC)에서 역학조사 및 전염성 질환 관리

④ 국립보건원(NIH)에서 실험 연구 개발 담당

(2) 데이터 베이스

-장기 관련

① 장기기증 등록처 :organdonor.org
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② 장기이식과정 전반에 걸친 기관 및 장기기증 및 이식 정보 관련 :OPTN

③ 이식 및 이식후 정보 관련 :SRTR

-조혈모세포 관련

① 조혈모세포기증 등록처

:NMDPBeTheMatchPublicWebSite(http://www.BeTheMatch.org)

② 연구 관련

-NMDPBioinformaticsWebSite(http://bioinformatics.nmdp.org)

:생물정보(Bioinformatics)andHLA정보(HLAexpertise)

-NMDPResearchWebSite(http://www.nmdpresearch.org)

:연구 지원 등

-혈액관련

① 혈액원 등록 :CBER

② 혈액 및 혈액 성분 목록 등재 :CBER

-인체조직 관련

① 조직은행 등록 :CBER

나)연구용 생체자원 관리

(1)관리청

-통합된 관리청의 모습은 보이지 않음.

-희귀질환 연구 관련 :NIH 소속 ORDR에서 지원한 GARD

-암 관련 :NIH 산하 NCIOBBR/NCICB

(2)데이터 베이스

-검체 관련

NBN,caHUB

-정보 관련

caBIG,caCORE
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2)영국 :중앙집중관리형 공적 관리

가)인체조직청(HumanTissueAuthority:HTA)

(1)성격

-정부부처가 아닌 공공기관(ExecutiveNon-DepartmentalPublicBody)

-중앙정부인 보건성(DepartmentofHealth)의 지원

(2)역할

-치료,연구,사후 검시,교육,공공장소에서의 전시와 같은 목적으로 인체유래물

(HumanTissue)을 채취하거나 수입,저장,이용,처분 등의 행위를 하는 것을 규제

하는 감시기관

(3)업무

① 인체유래물을 사용하고 관리하는 기관에 대한 허가 및 감독

② 인체유래물 관리에 관한 시행령이나 자문,가이드라인 제공

③ 살아있는 자로부터의 조직과 골수 기증을 포함한 기증 관리(표준 동의서 서식 제

공 등)

④ 전문가 교육(워크샵,커퍼런스,온라인 수업 형태의 교육 과정을 제공함)

나)혈액ㆍ이식관리기관(NHSBloodandTransplant:NHSBT)

(1)성격

-이식 기관(UK Transplant),국가 혈액서비스(NationalBloodService),바이오제품

연구소(BioProductsLaboratory)가 구성의 경제와 운영상의 시너지효과를 위한통

합기관

- 국립의료체계(National Health Service: NHS)에 소속된 특별보건기구(Special

HealthAuthority)로서,국무장관의 감독을 받음

(2)역할

-혈액,혈소판,장기,조직의 기증을 촉진하여 공급의 안전성을 최적화

-혈액과 이식 서비스의 의학적 효과와 효율성을 높이고 보장하는 책임
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(3)구성

-장기 기증과 이식,혈액 기증과 환자 서비스,분리된 혈장 제품 및 이식용 줄기세포

와 같은 전문가 서비스,이렇게 세 개의 운영부서로 나뉘어 조직373)

-NHSBT위원회(Board):NHSBT의 중요 목적,사명,가치를 지키고 보장하기 위해

지침과 계획의 수행을 감독하며,중ㆍ장기 사업계획 및 예산 등을 수립

(4)업무

-장기와 조직 이식과 관련된 업무

① 광고와 마케팅 등을 통해 장기와 (이식용)조직의 기증 촉진

② 장기와 조직의 이식대상자 선정 기준 마련 및 이식대상자 목록 관리

③ 장기와 조직의 매칭과 분배

④ 장기와 조직의 잠재적ㆍ실제적 기증자와 수증자에 관한 정보의 획득ㆍ기록ㆍ업데

이트ㆍ보관ㆍ분석

⑤ 기증과 이식의 표준 개발

⑥ NHS기관의 표준 유지에 대한 감시

⑦ 장기와 조직의 기증ㆍ이식 관련 문제에 대해 국무장관과 NHS기관에 자문

⑧ NHS직원을 비롯한 시민들에게 교육 및 훈련

⑨ 장기의 기증ㆍ이식과 관련된 연구 수행 또는 위탁

⑩ 다른 국가의 장기 교환 단체와 협력

-혈액,줄기세포,(연구용)조직과 관련된 업무

① 광고와 마케팅 등을 통해 혈액,줄기세포,(연구용)조직의 기증 촉진

② 혈액과 골수 기증자의 등록 관리,그리고 효과적인 환자 치료를 위해 필요한 관련

서비스의 관리 및 수립

③ 혈액,줄기세포,조직의 수집ㆍ저장ㆍ운반

373) We are organised into three operational Directorates: Organ Donation and Transplantation, Blood Donation and 

Patient Services, delivering an integrated supply chain for blood, fractionated plasma products and specialist 

services such as stem cells for transplantation. These operating Directorates are supported by a number of 

Group Services which include Human Resources, IT & Business Transformation, Clinical & Research, 

Communications, Estates & Logistics and Finance.

"NHS Blood and Transplant Annual Review 2009/10", p.23.
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④ 혈액,줄기세포,조직의 조제용 물질(preparation)검사ㆍ시험ㆍ처리

⑤ 혈액,줄기세포,조직의 수집과 이용,그리고 이들의 이용을 필요로 하는 치료와

연관된 진단이나 기타 서비스 제공

⑥ 치료,진단 등을 위해 혈장 파편과 기타 산출물의 조제(prepare)ㆍ저장ㆍ분배

⑦ 자문과 지도를 통해 혈액,줄기세포,조직의 적절한 사용을 촉진,그리고 적절하다

고 간주되는 경우에 기증자와 환자를 위한 표준 실험실 제공

⑧ 혈액,줄기세포,조직의 이용과 개발에 관한 연구 수행 또는 위탁

3)소결

가)네트워크형과 중앙집중관리형 분석

-미국은 보건복지부가 전체적으로 관할하고 있기는 하지만 이식을 수행하는 병원을 중심으

로 생체자원별로 공적 네트워크화하면서 관리하는 모델을 채택하고 있으며,통합의 정도

로 볼 때에는 다소 느슨한 방식

-미국은 연방제 국가로서 보건서비스가 커버해야 하는 지역과 인구수가 대단히 많기 때문

에 중앙집중관리 모델이 효율적이지 않을 수 있음

-또한 미국의 경우 건강보험 제도를 포함한 의료 환경이 국가 주도의 중앙집중관리형으로

가기에는 적절하지 않은 시장형을 채택하고 있는 것도 한 이유가 됨

-반면에 영국은 사회주의적 의료 환경 속에서 국가 주도로 보건 서비스가 이루어지고

있으므로 중앙집중관리 모델이 가능함

-중앙집중관리형인 영국은 기획/규제부서인 HTA와 실행/지원부서인 NHSBT로 나누어

져서 관리하고 있음

-결국 어떤 공적 관리 모델을 채택할 것인가는 공적 관리 효율성을 담보할 수 있는 제반

환경에 대한 고려가 필요할 것으로 보임

나)한국형 모델

-한국은 건강보험 제도,비영리 의료기관 제도 등을 볼 때 영국에 다소 가까운 형태의

제도적 의료 환경을 가지고 있으나,제도와 달리 현실 운영은 미국식에 가까운 행태를

보이고 있는 특이한 사례로 분류할 수 있음.

-이런 제도와 현실의 괴리에서 네트워크형은 그 괴리를 확대 재생산할 가능성이 있다고
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판단됨.

-한국의 국토 면적이나 인구수는 네트워크형이 반드시 필요할 정도의 규모라고 보이지는

않음

-생체자원이 가지는 윤리적 특성을 포함한 다양한 사회의 요청은 보다 강한 형태로 국가가

공적 관리해 주기를 바라고 있으며,기증문화의 확산 등을 기반으로 한 원활한 생체자원의

수급을 위해서도 국가집중관리형이 바람직할 것으로 보임

다.한국의 공적 관리 모델 제언

1)개관

가)문제의 제기

-각 생체자원 부분별로 살펴본 것처럼 한국에서는 이미 공적 관리가 행해지고 있으

나,현재 공적 관리의 방향과 목표가 정립되어 있지 않은 상태임

-이러한 상황에서 이루어지는 공적 관리는 정책집행의 효율성을 담보할 수 없음

-따라서 앞서 제기한 공적 관리의 방향과 목표를 전제로 한국에서는 어떤 공적 관리

체계가 바람직한지를 숙고할 필요가 있음

나)공적 관리 체계의 3영역

-공적 관리 체계는 크게 3영역을 모두 포괄할 수 있어야 함.

-첫째는 기존의 공적 관리 체계의 중심이었던 국가관리조직을 생체자원의 특성과 사

회적 요청에 맞추어 새롭게 개편하는 것(국가관리영역)

-둘째는 민간영역에 맡겨 두었던 기증자 확보에 대한 부분을 일관된 체계로 만들고,

민간영역에 부족한 부분은 전문구득체계를 국가가 도입하여 새롭게 재편하는 것

(민간영역)

-셋째는 전체적으로 생체자원이 적재적소에 적절하게 공급될 수 있는 국가관리조직

과 민간영역 간의 커뮤니케이션과 정보교류가 가능한 체제를 구축하는 것.다만

이 부분의 관리는 정보의 성격상 국가관리조직이 담당하는 것이 타당하므로 현실

적으로는 국가관리영역에서 구축하고 관리하게 됨.(국가와 민간이 교차하는 영역)
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-이하에서는 이런 관점에서 4가지 공적 관리 체계의 유형을 제언함

2)통합 기증 체계 도입

가)목적

-기증자의 편의를 도모하여 각 인체자원마다 분산되어 있던 기증 절차를 통합하여

기증자로부터 유래하는 모든 인체자원을 통합적으로 기증할 수 있도록 하는 절

차를 마련하기 위함

-기증문화의 제고 및 활성화를 위한 민간차원의 등록기관을 육성하기 위함

나)기증희망자

-살아있는 동안 기증희망의사를 밝힌 기증희망자 수의 제고

-기증희망자가 기증희망 등록시 여러 인체유래물 기증을 통합적으로 할 수 있도록

창구와 서식을 일원화

-기증희망자 등록,홍보,관리 등의 업무는 민간으로 이양하고,정부는 관련 정보를

통합 DB로 관리

다)기증자

-기증단계는 실제로 자신의 인체유래물을 적출하는 단계로서,기증자의 상태에 따

라 전략을 다변화할 필요가 있음

-뇌사자의 경우 :장기/조직을 원스톱으로 통합 기증이 가능하도록 중환자실 중

심으로 구득이 이루어져야 함

-사망자의 경우 :조직 등 기증,응급실 중심으로 구득

-생존자의 경우 :조혈모세포,혈액 등 이식치료와 중간엽줄기세포 등 세포치료제

형태

라)등록 업무의 통합

-등록 창구의 일원화

-대상은 장기,인체조직,조혈모세포(골수,말초혈,제대혈)

-업무내용은 이식용 기증을 중심으로 하며,부수적으로 연구용 기증

마)등록기관의 민간화

-기증문화 활성화를 위한 홍보를 중심으로 하되,구득 및 이식관련기관과의 철저
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한 업무 분리가 이루어지도록 함

-국가에서 지원 육성하고 관리 감독함

바)등록기관 간 연계

-기증자에 대한 정보 공유와 업무가 연계될 수 있도록 함

사)기증 희망 등록 제도

-기증희망의 종류는 사후(뇌사 포함)기증 희망 등록(장기,조직)과 생존시 기증 희

망 등록(골수,말초혈,제대혈 등)으로 구분

-기증 희망 등록 통합 서식의 마련하여 이식용 중심의 기증이 이루어지게 하고,

부수적으로 연구용으로 활용이 가능하게 함

-사후 관리 체계는 민간으로 이양 함

3)기증 전문 구득 체계 도입

가)목적

-업무 효율성을 위한 현재의 기관 중심 구득 체계에서 기증자 편의를 위한 기증

자 중심 구득체계로 전환

나)구득 체계의 이원화

-기준은 뇌사자와 사망자로 나눠 뇌사자 중심구득,사망자 중심 구득으로 분리

-살아 있는 사람으로부터의 구득 활동은 배제함

다)뇌사자 중심 구득기관

-뇌사자의 장기를 중심으로 구득 활동을 하며

-업무 범위는 장기 구득 및 사후 조직 기증 동의

라)사망자 중심 구득기관

-사망자의 인체 조직을 중심으로 구득활동을 하며

-업무 범위는 인체 조직 및 사망자의 일부 장기 기증 동의,채취,보관,분배

-조직은행 운영
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4)전문적인 통합 관리를 위한 조직의 개편

가)목적

-공익을 위해 국민이 무상으로 기증한 것이기 때문에 사적 전용을 막기 위한 공

적 관리 체계의 필요에 의하여 분배,유통의 공적 체계의 마련

나)단계적 접근

(1)1단계

① 질병관리본부 독자센터 설치(관리)

② 보건복지부 내 생명윤리안전과 (기획)

(2)2단계 :보건복지부 내 보건인권국 설치

① 의료윤리과 :환자인권 관련 부서

② 피험자보호과 :피험자인권 관련 부서

③ 생체자원관리과 :기증(자)관련 부서

(3)3단계 :독립기관으로서의 인체유래자원관리센터 설립

다) 독자적인 인체유래자원관리센터의 조직 구성안

(1)독립적 관리 및 감독의 필요성

(가)규모의 특성

-장기,조직,제대혈,골수,혈액,배아줄기세포 등 다양한 인체유래자원에 대한 종합

적 관리업무(기증희망 등록에서부터 사후 관리는 물론 감독 포함)는 매우 광범위하므

로 국가적 차원의 재정 및 인력 지원 필요

(나)업무의 성격

-다양한 인체유래자원의 종류와 활용범위에 따라 유관 기관 및 관리 부서가 상이하

므로 유관기관과의 원활한 협력을 위해서는 대등한 독립적 관리부서의 설립이 필
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요함

-인체유래자원의 공익성과 특수성을 고려한 기증(희망)자 우선의 통합 관리 체계 구

축과 원활한 업무 협조 및 관리를 위해 독립적인 관리 및 감독 기구의 필요

(다)인체유래물에 대한 국가적 관심의 증대

-범부처적으로 인체유래자원에 대한 관심과 활용의 증대에 상응하는 공공적,윤리

적,효율적 관리를 위해 국민의 건강 및 삶의 질 향상을 위한 독립적 관리 감독 기

구가 필요함

-특히 교육과학기술부를 중심으로 생명연구자원의 효율성 증대를 위한 방안이 마련

중이며,이에 상응하는 보건복지부 산하의 독립 기구 필요

(2) 명칭

(가) 고려사항

- 장기, 조직, 조혈모세포, 혈액, 연구용 인체유래물을 포괄할 수 있는 명칭

- 자원중심(자원관리 모델) vs. 사람중심(기증자-수혜자 모델)

- 관리와 감독(행정청 중심) vs. 지원과 관리(시민사회 중심)

(나) 명칭의 제안

- 1안 : 인체(유래)자원관리감독원(or 인체(유래)자원관리청) 

- 2안 : 생명나눔지원관리원(or 생명나눔지원청)

(다) 소결

- 각 안이 장단점을 가지고 있음. 각 안의 명칭은 소폭으로 다양하게 조정 가능함.

- 개인적으로는 1안보다 2안이 위 고려사항을 생각할 때 좀 더 친근하지 않나 생각함

(3) 조직의 구성(안) 

(가) 의사결정기관

① 기관의 장
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②  운영자문위원회

- 산하에 대상별, 기능별 전문위원회

- 장기위원회, 조직위원회, 조혈모세포위원회, 혈액위원회, 바이오뱅크위원회, 정보관리

위원회, 기획운영위원회(교육, 연구, 홍보 등)

(나) 조직의 대분류

① 1안 : 자원별 대분류

- 기본적으로 국제적 추세에 맞게 장기조직세포는 기증자-수혜자 중심으로 통합관리

하되, 

- 혈액은 국내의 여건상 독자성이 강해 별도의 센터로 하는 것이 필요함. 

- 바이오뱅크와 인체자원연구개발지원을 묶어 하나의 센터로 하는 것이 효율적일 것으

로 판단함. 

- 이런 통합/종합 업무가 가능하려면 매칭까지 기본적으로 담당할 수 있는 DB시스템이

전제됨.

가. 장기조직세포 센터

      -장기조직세포 센터는 아래 총 4개의 팀으로 분류하여 업무를 수행할 수 있음.

-기본적으로 뇌사,사망,생체의 구분에 따라 업무를 분류하며,이식안전을 전담하는 부

서를 추가로 둠.

- 뇌사기증 관리팀 : 장기/조직, 뇌사자관리, 구득기관 관리

- 사망기증 관리팀 : 조직, 구득기관 관리

- 생체기증 관리팀 : 일부 장기/조직, 조혈모세포

- 이식안전 관리팀 : 이식의료기관, 병원조직은행 관리

나. 혈액 센터

- 헌혈 관리팀

- 혈액 관리팀

- 혈액제재 관리팀

다. 인체자원연구 센터

- 바이오뱅크 관리팀
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- 연구개발지원관리팀 : 상업조직은행, 바이오벤처 등

라. 기획운영지원실

- 정보관리팀(매칭시스템 관리)

- 기증관리팀(기증희망자관리와 기증자 사후관리)

- 교육홍보팀

- 운영지원팀

② 2안 : 기능별 대분류

가. 기증관리 센터

- 기증등록 관리팀

- 전문구득 관리팀

- 뇌사자 관리팀

- 기증자 관리팀

- 헌혈 관리팀

나. 이식관리 센터 : 자원의 배분, 매칭, 이식

- 장기이식 관리팀

- 조직이식 관리팀

- 조혈모세포이식 관리팀

- 수혈 관리팀

다. 자원관리 센터

- 이식용 자원 관리팀 : 조직은행, 조혈모세포은행, 혈액원 등 관리

- 연구용 자원 관리팀 : 바이오뱅크 및 상업적 연구개발회사 관리

라. 기획운영지원실

- 정보관리팀(매칭시스템 관리)

- 연구개발지원팀 : 인체자원산업에 관한 업무

- 교육홍보팀

- 운영지원팀
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(다) 소결

- 2안도 타당성이 없지는 않으나 사전에 준비해야 할 업무가 많고, 조직개편 정도도

상당해서 부담을 줄 수 있음.

- 1안이 현재 조직의 큰 틀 내에서 조정하는 것으로서 현실성이 있다고 판단됨.

5)법과 제도의 개편과 보완

가)목적

-공적 관리 체계 구축을 위해서는 예산과 인력의 지원이 필요한 바 이를 위해서

는 관련된 법적․제도적 보완 장치를 마련하는 것이 필요함

-이를 위해서는 단기적으로는 인체유래자원 관련 위원회의 통합 운영과 전문구

득기관의 연계 운영 등의 정책이 검토되어야 하며,장기적으로는 법령의 개정

이 수반되어야 할 것으로 판단됨.

나)법률 정비의 방향

(1)생명윤리기본법과 개별법 체계로 정비

-생명윤리 및 안전에 관한 법률의 성격을 확대하여 의료임상 분야에도 적용하는 것

이 윤리성과 안전성의 요청에서 타당하다면,현행법을 확대 개편하여 생명윤리기본

법으로 제정하는 것이 법체계상 바람직함

-생명윤리와 안전성에 관한 일반적인 원칙은 기본법에서 규율하고 개별적인 특수한

문제는 개별법제(법률 혹은 하위법령)에서 규율하는 체계가 바람직할 것으로 보임.

-이에 대해서는 별도의 논의와 연구가 필요할 것으로 보임

(2)기증자 중심의 통합기증자법

-특히,개별법 중에는 기증자를 위한 통합적인 법률이 있을 필요가 있음.

-기증에는 법률적 문제가 존재하며,특히 사망자나 뇌사자 기증의 경우에는 유언,후

견 등 민법상의 여러 법리가 고려되어야 함.

-따라서 기증자의 자기결정권을 보호하기 위해서 개별 입법이 필요함.

-뿐만 아니라 기증자에 대한 사회적 예우를 위해서도 예산이 수반되는 행정적 조치

가 필요한 바 이의 근거가 될 수 있는 법률이 필요함

(3)자원별 특성을 고려한 인체유래자원 개별 관리법
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-인체유래자원의 특성을 고려하고 본 보고서의 결론을 유지하기 위해서는 개별 관리

법을 장기/조직/세포 이식에 관한 법률과 혈액에 관한 법률,연구용 인체유래물에

관한 법으로 정비하는 것이 필요함.

-장기와 조직에 관한 법은 현행법을 개편하여,기증에 관한 부분은 위에서 언급한 별

도 법률로 정하고,뇌사에 관한 부분은 생명윤리법의 영역으로 보낸 후,장기의 적

출,조직의 채취,장기와 조직의 구득,이식과 안전의 관리,조직은행 등에 관한 영역

만으로 통합 제정가능하다고 판단됨.

-조혈모세포 등에 관한 부분도 장기와 조직의 형태로 이행한다면,거의 비슷한 구조

를 가지게 될 것이며,이에 따라 제대혈법의 경우 기증제대혈과 연구제대혈로 나누

어 관련된 법률의 하위 법령으로 다루어 질 수 있을 것으로 보임.

-혈액은 현재의 혈액관리법을 기본으로 해서 필요한 수정을 하면 될 것이며,연구용

인체유래물은 현행 생명윤리법의 내용을 기본으로 해서 하위 법령으로 제정하는 것

이 바람직할 것으로 보임.


