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Ⅰ. 서울대학교 생명윤리위원회
(SNUIRB)



서울대학교 생명윤리위원회(SNUIRB) 

심 의

연구의 진행과정 및 결과 조사, 감독

교 육, 보호 대책 수립, 지침 마련

• 연구계획서의 윤리적, 과학적 타당성
• 적법한 절차의 동의 여부
• 안전에 관한 사항과 개인정보 보호 대책

• 위원회 또는 사무국에서 조사 과제 결정 후 현장점검 알림
• 현장점검 및 연구자 면담 후 필요시 IRB에서 조치사항 결정 및 통보
• 조치사항: 주의, 교육이수, IRB 승인 취소 조치 등 사안에 따라 결정

• 연구자 교육(온/오프라인 연구윤리 교육)
• 가이드라인 및 연구윤리 지침 마련
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왜 IRB 심의를 받아야 하는가?

• 법에 근거

인간대상연구를 하려는 자는 연구시작 전 연구계획서에 대해 기관위원회 심의를
받아야 함(법 제15조).

• 국제적으로 인간대상연구에 대하여 적용되는 중요한 연구윤리 원칙 중 하나

• IRB 심의를 받음으로써 연구가 헬싱키 선언이나 벨몬트 보고서와 같은 국제적 수준의 연구
윤리에 맞게 수행된다는 것을 인정받게 됨

• 대부분의 외국 학술지들이 인간대상연구에 대한 논문을 제출할 때 IRB 심의에서 승인
(approval) 받았음을 명시하도록 의무화
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찾아가는 연구자 교육 목표

• 기관생명윤리위원회(IRB)의 심의과정이 원활하게 이루어진다면, 

많은 연구자들이 그 과정을 관료적이며 행정적인 절차로 인식하는 것이 아니라

자신의 연구에 도움이 되는 배움의 과정으로 받아들일 수 있을 것이다. 

물론 기관생명윤리위원회(IRB)의 심의절차는 연구참여자에게 도움이 될 뿐만 아니라

연구자에게도 도움이 되는 과정이다. 

(Irving Seidman(2013), 질적연구방법으로서의 면담,166-167면)

※ IRB 심의과정을 잘 이해하고 한 번에 승인 받기 ^^

자세한 일정은
e-IRB 공지사항 참조
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SNUIRB는 언제 신청할까?

• 재심의 고려, 연구를 시작하기 최소 6-8주 전

• 초기심의: 신청 ~ 통보까지 약 4주 소요 / 재심의: 약 2주 소요

신청

검토수정
통보심의접수

수정 1회당 일주일 소요 7~14일 소요 7~14일 소요 신속: 1~2일 소요

정규: 7~10일 소요7



2021년 IRB 심의 일정

※ 마감일: 정기회의 3주전 금요일(23시 59분)

1위원회 2위원회 3위원회

매 월 둘째 주 월요일
12:00~

매 월 둘째 주 월요일
17:00~

매 월 넷째 주 월요일
12:00~

1월
일 월 화 수 목 금 토

1 2

3 4 5 6 7 8 9

10 11 12 13 14 15 16

17 18 19 20 21 22 23

24 25 26 27 28 29 30

31

2월
일 월 화 수 목 금 토

1 2 3 4 5 6

7 8 9 10 11 12 13

14 15 16 17 18 19 20

21 22 23 24 25 26 27

28

3월
일 월 화 수 목 금 토

1 2 3 4 5 6

7 8 9 10 11 12 13

14 15 16 17 18 19 20

21 22 23 24 25 26 27

28 29 30 31

4월
일 월 화 수 목 금 토

1 2 3

4 5 6 7 8 9 10

11 12 13 14 15 16 17

18 19 20 21 22 23 24

25 26 27 28 29 30

5월
일 월 화 수 목 금 토

1

2 3 4 5 6 7 8

9 10 11 12 13 14 15

16 17 18 19 20 21 22

23 24 25 26 27 28 29

30 31

6월
일 월 화 수 목 금 토

1 2 3 4 5

6 7 8 9 10 11 12

13 14 15 16 17 18 19

20 21 22 23 24 25 26

27 28 29 30

7월
일 월 화 수 목 금 토

1 2 3

4 5 6 7 8 9 10

11 12 13 14 15 16 17

18 19 20 21 22 23 24

25 26 27 28 29 30 31

8월
일 월 화 수 목 금 토

1 2 3 4 5 6 7

8 9 10 11 12 13 14

15 16 17 18 19 20 21

22 23 24 25 26 27 28

29 30 31

9월
일 월 화 수 목 금 토

1 2 3 4

5 6 7 8 9 10 11

12 13 14 15 16 17 18

19 20 21 22 23 24 25

26 27 28 29 30

10월
일 월 화 수 목 금 토

1 2

3 4 5 6 7 8 9

10 11 12 13 14 15 16

17 18 19 20 21 22 23

24 25 26 27 28 29 30

31

11월
일 월 화 수 목 금 토

1 2 3 4 5 6

7 8 9 10 11 12 13

14 15 16 17 18 19 20

21 22 23 24 25 26 27

28 29 30

12월
일 월 화 수 목 금 토

1 2 3 4

5 6 7 8 9 10 11

12 13 14 15 16 17 18

19 20 21 22 23 24 25

26 27 28 29 30 31
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심의 흐름도
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IRB 신청 ~ 승인 흐름 따라가기

1.22
신청 마감

1.26~
행정검토

2.1~
재신청

2.1~
접수

2.2~
심의의뢰

3.5
연구수행시작

2.26~3.5
심의결과통보

2.19~
접수

2.17
재심의 신청

2.9~2.16
결과 통보

신청부터 승인까지 어떻게 진행될까? (초기심의+시정승인인 경우의 예)

※ 반드시 ‘승인’ 결과가 나와야 연구 시작!
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e-IRB 심의시스템 접속

서울대학교 mySNU 로그인 → 연구행정(또는 학술연구)→ 생명윤리(IRB) 선택

접속방법
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회원가입방법

역할 : 연구자
이용시스템 : IRB에 체크
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회원가입방법

• 서울대학교 연구처 주관교육 (연구윤리 정규수업 포함)
• CITI (Social Behavioral & Research / Biomedical Research): 유료
• 공용기관생명윤리위원회 온라인 교육: 무료
• 질병관리본부 인간대상연구 및 인체유래물연구: 무료
• [찾아가는 연구자 교육] 이수증 !! (간호과학연구소 교육 포함)
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IRB 심의를 위한 소속 및 직위

소속이 “빈 칸, 직원, 조교” 등으로 보일 때

14



신규심의 신청

e-IRB 심의시스템에서 “신규심의” 클릭
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Ⅱ. 연구계획서 작성방법



1. 심의의뢰서



신규 심의의뢰서 화면
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심의의뢰서 항목

• 연구과제명(국문 과제명, 영문과제명)
• 연구종류
• 연구대상 수
• 연구대상군
• 취약한 연구참여자 범주
• 연구수행기간 & 자료수집기간
• 연구참여자동의취득
• 타기관 IRB 승인
• SRnD 번호 & SRnd 연구과제명
• 연구비 지원기관
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연구 과제명

• 목적과 방법론이 드러나는 학술적인 제목 설정

불투명한 제목 연구와 관련 없는 제목 너무 범위가 넓은 제목

나쁜 예) IRB 심의 한 번에 통과하기

좋은 예) 대학기관 연구자들의 IRB 심의 기간 단축에 관한 연구

• 영문 과제명: 영문 통보서가 필요한 경우 반드시 입력 20



연구종류: 어떤 연구를 할 것인가?

학술연구 교원(지도교수, 교신저자)

학위논문연구 대학원생도 연구책임자 가능

※ 표시한 연구종류에 대한 내용은 모두
연구계획서에 작성되어야 함



연구대상 수

15명 목표
10명 연구 OK!

20명 연구

15명이 초과 전에 계획변경 신청!

변동위반 보고

※ 작성 예시
15명 내외 (X)    무한대
15명 이내 (O)
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연구대상군: 누구를 대상으로 연구를 할 것인가?

나이는? 성별은? 사는 곳은?

직업은?

전공은? 국적은? 아픈 데는?
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취약한 연구참여자

만 18세 미만 학생들

동의는 어떻게 받을까?
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연구수행기간 & 자료수집기간

자료수집기간

IRB는
사후심의 금지

2021.1.1.
연구계획 수립

예비조사(문헌연구)
설문도구 번역 등 준비작업

자료수집가능기간

2021.3.8
IRB 승인일

연구는 언제할까?

승인되면 자료수집 시작가능!

승인문서(동의서, 설문지, 모집문건) 사용

2021.3.8.
모집&설문조사 시작

2021.6.14.
자료수집완료
분석 시작

종료보고 가능기간

2021.7.1
논문작성

2021.12.31.
연구종료

연구수행기간: 2021.01.01 ~ 2021.12.31.
자료수집기간: 2021.03.08 ~ 2021.06.14.※ 반드시 IRB 승인 일 이후에 자료 수집!

☞ 위반 시, IRB 승인 번호 취소 될 수 있음 25



연구참여자 동의 취득

서면
동의

원칙

불필요

대면하지 않아 서면동의를 받을 수 없음
(온라인 설문 연구)

동의서를 받는 것이 연구참여자 risk ↑

개인식별자료가 없는 자료 연구

(코호트DB자료, 기존 연구 자료 등…)

서면동의면제 사유서 첨부!!

동의는 어떻게 받을까?

구두
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연구참여자 동의 취득

비대면 면담, 법정대리인

온라인 설문조사

• 비대면(Zoom과 같은 원격 화상 플랫폼을 이용하는 경우)으로 연구를 수행하기 전에 핸드폰으로 사진을 찍어서

문자 전송 방식 또는 이메일을 회신하는 방식으로 동의 취득

• 이 경우 원활한 연구 수행을 위해서 핸드폰 번호와 이메일 주소 수집 가능, 단, 수집 목적이 끝나면 바로 파기

서면 동의

구두 동의

• 연구참여자가 만18세 이상 성년자(건강인)인 경우 가능

• e-IRB 심의 시스템의 공지사항 “온라인 설문조사(동의) 시 주의사항“ 확인
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서면동의면제사유서

※ 연구책임자 정보, 자필서명이 반드시 있어야 함
※ 관련 서식은 e-IRB [게시판] 자료실 참조

두 가지 모두 표시되어야 함!! 

서면 동의 면제 사유는 구체적으로 기재
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[신설] 타기관 IRB 승인

• 다 기관 연구

• 기존에 연구목적으로 수집된 자료 제공

§ 원자료 IRB 승인서

§ 원자료 제공심의 승인서: 제공 전에 자료제공자가 본인의 소속기관에서 받음

• 원칙은 “제공심의 승인서” 제출

§ 그러나 원자료의 공동 연구 여부와 제공하는 기관 등의 성격에 따라서 제출해야

하는 서류에 차이가 있을 수 있음 SNUIRB 사무국에 별도 문의

첨부서류에서 타기관 IRB 승인서 업로드
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연구비 지원기관

※ 제출된 연구책임자와 연구비 수주용 연구계획서 연구책임자가 일치!

민간과제의 경우: 이해상충공개서 제출

SRnD 번호가 있는 경우 작성

반드시
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이해상충공개서(Step4)

• 민간과제의 경우: 이해상충공개서 제출

• 연구자정보에 기재된 모든 연구자의

이해상충공개서가 제출되어야 함
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2. 연구자 정보



연구자정보 화면
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연구자 정보 작성하기

연구책임자

원칙: 교원
강사: 발령기간 동안만 수행 가능
대학원생: 학위논문/산단등록과제
연구원: *총장발령 연구원/산단등록과제

연구책임자 = 자료관리책임자

연구 수행과정 및 자료에 대한 모든 책임과 권한이 있음

연구책임자의 소속기관 내에 모든 자료가 보관되어야함

공동연구자
교원 또는 박사급 연구원 연구책임자와 유사한 수준의 책임과 권한

공동자료관리책임자/자료관리 담당자 가능

연구담당자
실제 연구를 수행하는 대학원생

자료관리접근자, 자료관리담당자가 될 수 있음

연구에 대해 직접 설명하고 동의 받을 수 있음
비소속 연구자

연구에서 어떤 역할을 하는지 연구계획
서에서 구체적으로 기재 (예: 모집, 분석 등)

*서울대학교 연구원 임용 규정에 따른 연구원 ※ 연구책임자 이외에는 역할이 중복될 수 있음!
34



[2021.01.14.이후 제출서류] 지도교수 서약서

※ 지도교수의 자필서명이 반드시 있어야 함
※ 관련 서식은 e-IRB [게시판] 자료실 참조

석사과정/박사과정과 같은 학위과정 기재!! 

인간대상연구 또는 인체유래물연구의
연구방법 위주로 작성
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지도교수 서약서(Step4)

학위논문연구의 경우: 지도교수 서약서 제출
36



3. 연구계획서



심의용 연구계획서 화면
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심의용 연구계획서 항목

• 연구의 목적 및 배경
• (연구방법 개요): 모집과정, 동의과정, 연구수행과정
• 연구참여자의 선정기준
• 연구참여자의 제외기준
• 목표 연구참여자의 수 및 산출근거
• [해당하는 경우] 비교군 설정, 무작위 배정, 눈가림법
• 분석원칙 및 방법
• 연구참여자에 대한 안전성의 배려
• 연구 수행 일정
• 연구의 윤리적 수행을 위해 필요한 사항
• 참고문헌

39



심의의 판단 기본 서류: 연구계획서

연구

계획서

모집

문건

설명서 및

동의서

설문지·

질문지
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연구의 목적 및 배경

• 왜 이 연구를 하고자 하는가? = 왜 이 연구는 필요한가?

• 구체적인 선행연구를 기재

IRB는 불필요한 연구가 수행되는 것을 방지함
= 연구참여자가 불필요한 위험에 노출되는 것을 최소화함

BENEFIT

RISK

※ 20~40줄(e-IRB 시스템 화면 기준) 으로 작성!
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연구 방법 개요

• 연구의 전반적인 내용 작성

• 모집, 동의절차 및 연구절차에 대한 구체적인 내용 포함

§ 모집과정 : 누가 언제 어디서 어떻게?

§ 동의과정 : 누구의 동의를? 어떻게?

§ 연구수행과정 : 연구 내용, 횟수, 소요시간 등

ü설문이라면? 설문항목 수

ü면담이라면? 녹음여부, 1:1(개인) or FGI(그룹)

§ 도구의 정보 : 척도 정보, 장비 정보 등

• 육하원칙(누가, 언제, 어디서, 무엇을, 어떻게, 왜)에 맞추어 작성하는 것이 가장 적절

• 연구내용을 포괄하되, 인간대상연구에 초점을 맞추어 작성

※ 작성한 내용은 “연구참여자 설명문 및 동의서, 모집문건＂과 반드시 일치 시킬 것! 42



모집과정

• 나쁜 예

• 학생 모집을 위해 동의서를 우편으로 발송한다.

è 연구참여에 대한 설명과 동의절차는 연구자가 직접 해야 함.

• 참여하고 싶은지 의사를 지인을 통해 전달 받는다.

è 소개자가 참여 여부를 알 수 있다면 참여의 자발성 ↓

• 좋은 예

• 온라인사이트(snulife)와 오프라인게시판(단과대 게시판)에 모집문건 게시하여

연구참여자가 참여를 원할 경우 연구자에게 직접 연락할 수 있도록 한다.

• 사이트 담당자에게 모집문건을 전달하도록 요청하여

연구참여자가 참여를 원할 경우 연구자에게 직접 연락할 수 있도록 한다.

만약 지인을 통한 스노우 볼링을
할 수 밖에 없다면, 

참여를 거부할 수 있는 방안도 모색!!
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동의과정

• 건강인 à 서면 동의

ü온라인 설문 à 대면 불가하므로 동의서 면제. 서명 이외의 방법(클릭, 체크 등)으로 동의확인.

• 취약한 연구 참여자

• 만12-17세(중•고등학생): 성인 수준의 동의서 + 법정대리인 동의

• 만7-11세(초등학생): 쉽게 쓰여진 아동용 동의서 + 법정대리인 동의

• 만6세 이하(미취학아동): 연구참여자의 구두승낙(또는 면제) + 법정대리인의 동의

• 동의과정에서는 언제 어디서 어떻게 동의를 받는 것인지, 동의에 필요한 충분한 시

간을 제공하는지 등을 구체적으로 기재한다.

※ 작성한 내용은 “연구참여자 설명문 및 동의서”와 반드시 일치 시킬 것!
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작성 예시

• 건강인 대상

면담 전 동의서를 가지고 연구참여자에게 연구의 내용과 연구참여자의 권리에 대해서 설명한 뒤 연
구참여자의 자발적 동의를 획득할 예정이다.

• 법정대리인 동의 필요 시

연구참여자들에게 연구의 내용과 연구참여자의 권리에 대해서 설명한다. 또한 연구참여자용 동의서
와 함께 법정대리인용 설명문을 함께 배부하고 일주일 뒤 학교를 방문하여 동의서 수거 시 연구참여
자와 법정대리인이 모두 동의한 연구참여자에게만 설문지를 배부하여 설문조사를 실시 할 예정이다.
동의과정에는 교사가 어떠한 관여도 하지 않으며, 동의서 배포 및 수거는 모두 연구자가 직접한다.

• 만 6세 미만

연구참여자가 보호자 1인과 함께 방문하면 유아가 알아들을 수 있는 수준으로 “선생님이 OO어린이
랑 같이 블럭쌓기 놀이를 할거예요.”라고 설명하고, 구두 동의는 동의서에 동그라미를 그리게 하는 것
으로 확인한다. 연구참여자가 구두 동의 후 법정대리인에게 서면동의를 획득한 뒤에 연구 절차를 시
작할 예정이다.

※ 예시이므로 본인의 연구에 맞게 변경해서 작성해 주시기 바랍니다.! 
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연구수행과정

• 읽었을 때 다른 궁금증이 생기지 않을 수준으로 작성.

• 연구에 대한 전반적인 절차가 모두 포함.

• 시간의 흐름에 따라 문단을 나누어 작성

※ 설문연구의 경우 설문지 회수 방법에 대한 기재

• 여러 개의 실험이 존재하거나 비교군 연구가 이루어지는 경우:

각각의 실험 절차 뿐 아니라 두 실험의 차이점이 무엇인지 등을 기재.

연구수행과정은 어떻게 쓸까?
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[참고]양적 연구와 질적 연구의 제출서류 비교

구분 양적 연구 질적 연구

연구방법의 예 설문조사/ 행동실험연구 면담 , 초점집단면담(FGI)

연구수행과정(Step3)
설문조사(평가내용)의 내용 요약, 
항목 등을 서술

면담 내용의 요약,
(9항) 녹음 파일 보관 방법

연구참여자 설명문 및 동의서 녹음/촬영 동의 추가

연구결과정리양식 코딩 템플릿 전사기록지(면접 녹취록)

설문지 또는 질문지
(연구참여자에게 제공되는 서류)

설문지/ 실험평가지 반구조화 질문지

연구참여자 모집문건 공통 필수 제출 서류

47



연구참여자의 선정기준, 제외기준

• 누가 연구의 대상이 되는지 명확한 기재가 필요함.

§ 학부생의 경우: 미성년자도 있기 때문에 성년자(만 18세 이상)임을 명시

• 과학적으로 연구를 위해 필요한 사람이 누구인가?

• 선정기준을 확인하기 위해서는 어떻게 해야 하는가? è 선별(스크리닝) 과정

※ 스크리닝을 위해 설문조사, 측정 등 과정이 있는 경우 동의 받고 진행해야 함!
(선정기준에 맞지 않을 경우 중도탈락 될 수 있음을 미리 안내할 필요가 있음)

48



목표 연구참여자의 수 및 산출 근거기본전제: 
과학적이지 않으면
윤리적이지 않다!

• ‘동의’를 몇 명에게 받을 것인지를 기준으로 작성

• 모집인원 : 스크리닝 탈락, 중도탈락 모두 포함한 목표 참여자 수
※ 탈락률 (약 2-30%) 또는 불성실한 응답률 등을 고려하여 작성

• 최소 o명 ~ 최대 o명을 기준으로 작성 (연구대상 수에 최대 인원 기재)

• 통계분석 시에는 통계적 산출 근거 제시 필요

• 선행 연구 등을 참조하여 근거를 제시

나쁜 예) 연구자의 수업을 듣는 학생들이 총 170명이므로 170명을 대상으로 한다.

일반적으로 전수 조사는 연구참여자를 자발성을 해칠 수 있으므로 피할 것!

※ 다만 학급 단위 연구는 불가피하게 전수가
될 수 있으므로 이 경우에는 참여를 강제하지
않도록 주의
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분석 원칙 및 방법

• 통계분석 (t-test, anova…)
• 질적연구 분석

자신의 연구방법에 맞는 분석방법을 구체적으로 기술
어떤 항목을 어떻게 분석할 것인지에 대한 내용과 근거 필요
선행 연구 등을 참조하여 근거를 제시

나쁜 예) t-test 분석을 한다. 

※ 달랑 한 줄만 기재하지 말고 선행연구를 기반으로 구체적으로 기재하기!
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연구참여자에 대한 안전성의 배려

• 연구참여자에 대해 어떤 노력을 할 것인가? 
§ 취약한 연구참여자 포함된 경우: 어떻게 배려할 것인가? (법정대리인 동의 등)

• 연구참여자에게 언제든 중도에 그만둘 수 있음을 설명 ☞ 자발성 보장

• 연구참여자 중도탈락 시 결측치는 어떻게 처리할 것인가?
예) 연구참여자에게 물어본 후 폐기를 원하면 폐기를 하고, 폐기 하지 않아도 된다

면 중도 탈락 이후의 자료만 폐기, 이런 과정을 연구참여자용 설명문에도 기재

• 필요 시 피해보상규약 작성(자유 양식)
§ 연구참여자에게 피해발생이 가능한 수준의 연구 진행 시 피해보상에 대한 규약 마련이 필요함
§ 채혈, 운동 시행 같은 경우는 모든 부작용 및 이에 대한 연구자 조치사항을 기재
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[COVID 19 관련] 연구참여자에 대한 안전성의 배려

• 연구참여자에 대해 어떤 노력을 할 것인가? 

ü 코로나바이러스감염증-19(COVID-19)와 관련하여 연구참여자 및 연구자의 안전을 위하여 어떠한

대책이 있는 간단히 기술

코로나바이러스감염증-19(이하 COVID-19) 상황에 따라 정부의 방역 지침을 준수하여 연구 일
정을 진행하며, 연구의 모든 과정에서 연구자와 참여자의 마스크 착용, 체온 확인 및 소독 등
의 방법을 활용할 예정이다. 연구참여자가 COVID-19으로 인하여 면담 및 실험 시간 및 장소
의 변경을 요청할 경우 변경 가능하며 면담의 경우 비대면(zoom과 같은 원격 화상 플랫폼)으
로도 진행할 수 있다.

작성 예시

※ 예시이므로 본인의 연구에 맞게 변경해서 작성해 주시기 바랍니다.!! 
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연구의 윤리적 수행을 위해 필요한 사항

• 수집하는 개인정보의 범위, 관리 및 보관 방법, 개인정보관리책임자 및 접근자 기재
§ 개인식별정보를 수집하는 경우: 수집 항목, 목적, 보관 기한 기재(설명문에도 기재)

§ 자료보관 장소 및 잠금장치(암호화) 여부 기재 ※ 연구책임자가 관리 가능해야 함
§ 개인정보관리책임자: 연구책임자만 가능. 단, 공동연구자가 공동관리책임자가 될 수 있음
§ 개인정보접근자: 연구진 내에서만 가능, 연구진이 아닌 사람은 어떤 문서에도 접근 못함

• 녹음/녹화/사진 등 개인식별정보가 들어갈 가능성이 있는 자료는 별도의 파기 시기 기재
§ 보관하는 경우 어떻게 개인식별정보를 익명화할 것인가에 대한 방안 마련 필요
§ 전사기록지(=연구자료)가 만들어진 이후에는 녹음/녹화 자료는 파기 가능

• 자료보관기한(연구 종료일 기준) 준수

동의서 개인식별정보 연구자료

3년 수집목적 달성 후 파기 작성일로부터 5년

생명윤리법 개인정보 보호법 서울대 연구윤리지침

※ 연구참여자용 설명문 9항과 반드시 일치 !!
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개인정보

개인정보

비식별정보

(인구통계학정보)
성별, 나이 등

개인식별정보

성명, 연락처, 이메일

학교+학번 등

고유식별정보

(주민번호, 외국인번호 등)

= 설문지나 연구결과정리양식에

연구자료로서 보관O

= 설문지, 연구결과정리양식에 보관X

수집 필요 시 식별코드 명단 사용

= 산학협력단 통한 사례 지급 등

법령에 명시된 목적 외에는

특별한 목적 없이는 절대 수집 불가

(협의의 개인정보)

※ 단, 학생대상연구인 경우 “학번” 사용을 허용, 이 경우에도 이름 사용 불가

“키, 몸무게, BMI, 성적 등”은 비식별정보
(민감정보 X)

※ 작성 예시
이름+학번 (X) 
학교+학번 (X)    
학번(O) 54



작성 예시

1) 개인정보관리 책임자 및 접근자 기재: 개인정보관리책임자는 연구책임자 OOO,
개인정보접근자는 연구책임자 OOO와 공동연구자(지도교수) □□□, 연구담당
자 △△△이며 이외의 사람은 접근할 수 없다.

2) 개인식별정보 수집 내용, 목적 및 관리방법: 수집하는 개인정보는 성별과 연령이
며 개인식별정보는 이름과 연락처이다. 개인식별정보는 사례 지급 목적으로 수
집되며 사례 지급 후 즉시 파기할 예정이다. (해당되는 경우) 녹음파일은 전사 후
즉시 파기할 예정이다.

3) 서면 동의서 보관 및 폐기: 동의서는 연구책임자 연구실 내 잠금장치가 달린 캐
비닛에 연구 종료 후 3년간 보관될 예정이며, 보관기간이 종료되면 파기할 것이
다.

4) 연구자료 관리 방법: 개인식별정보를 제외한 연구자료(코딩된 데이터 파일 또는
전사기록지 포함)는 연구책임자의 암호가 걸려있는 컴퓨터에 보관할 것이다.

※ 예시이므로 본인의 연구에 맞게 변경해서 작성해 주시기 바랍니다.! 55



민감정보

개인정보보호법 제23조(민감정보의 처리 제한)

① 개인정보처리자는 사상ㆍ신념, 노동조합ㆍ정당의 가입ㆍ탈퇴, 정치적 견해,
건강, 성생활 등에 관한 정보, 그 밖에 정보주체의 사생활을 현저히 침해할 우려
가 있는 개인정보로서 대통령령으로 정하는 정보(이하 "민감정보"라 한다)를 처
리하여서는 아니 된다.

개인정보보호법 시행령 제18조(민감정보의 범위)
1. 유전자검사 등의 결과로 얻어진 유전정보
2. 「형의 실효 등에 관한 법률」 제2조제5호에 따른 범죄경력자료에 해당하는 정
보

※ 민감정보 ≠ 개인식별정보
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민감정보 동의서 예

※ 민감정보 경우에만 추가 동의 받기!
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(선택) 비교군 설정 및 무작위 배정

• 집단 간 조건을 다르게 설정한 집단 연구의 경우 비교군 설정 항목 작성
§ 어떤 차이를 두고, 어떤 결과가 다르다는 것을 볼 것인가?
§ 집단은 어떤 비율로 어떤 방법으로 배정할 것인가?

• 집단 배정을 무작위로 하는 경우 무작위배정 항목 작성
§ 어떤 방법으로 배정할 것인가?(난수표, 제비뽑기, 퀄트릭스 무작위 배정 등)

• 동의 이전에 (편의 또는 무작위배정에 따라) 집단이 정해지는 경우

집단 간 연구 절차에 차이가 있다면 동의서도 집단마다 따로 작성할 것
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(선택) 눈가림법

• 연구의 목적 등을 연구참여자에게 알리지 않고 수행하는 연구

속이기(deception) 연구

연구계획서 어떤 눈가림을 적용할 것인가? 연구참여자에게는 어떻게 알릴 것인가?
사후설명문(debriefing) 동의는 언제 어떻게 받을 것인가?

동의서
모집문건 눈가림 적용된 내용 작성

사후설명문
(debriefing)

본디 연구 목적 및 동의 철회 가능 안내
본디 연구 목적대로 데이터 사용에 대한 동의 확인 및 서명
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사후 설명문의 예

본디 연구 목적 및 동의 철회 가능 안내

본디 연구 목적대로
데이터 사용에 대한 동의 확인 및 서명

본디 연구 제목 명시
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4. 첨부서류



첨부서류

첨부완료 하면 반드시 클릭 !!
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관련양식은 e-IRB [게시판] 자료실에…
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필수 제출서류

§ 동의서: 받을 수 있는 경우 무조건 받아야 하는 것이 원칙(SNUIRB 양식사용)

ü서면동의 면제 사유서(SNUIRB 양식사용)

ü 구두 or 온라인 동의 시 ※ 설명문은 제출해야 함!

ü 공개된 자료 사용

ü필요시 법정대리인 설명문 등…

ü외국인 대상 연구 시 대상자가 가장 잘 이해할 수 있는 언어로 작성 필요

§ 연구결과정리양식 (전사기록지, 관찰기록지, 설문조사 정리양식 등 자유양식)

§ 생명윤리준수 서약서(SNUIRB 양식사용)

§ 지도교수 서약서(SNUIRB 양식사용) ※ 단, “학위논문연구”인 경우에 해당
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동의서 작성 시 주의사항1

• “동의서”는 연구참여자용 설명문+동의서이므로 항상 하나의 파일로 제출

• 서울대학교 IRB에서 마련한 양식 사용

• 승인 후 수정 불가능 (동의서는 “최종본”으로 작성)

• 성인용 설명문 및 동의서는 중2수준으로 쉽게 작성
§ 필요 시 사진 등을 첨부하여 이해를 도와야 하며, 전문용어나 전공용어는 풀어서 설명

§ 노인대상 연구 등은 큰 글씨로 작성

• 외국인 대상연구
§ 영어로 의사소통이 가능한 경우: 영어 버전만 제출
§ 영어로 의사소통이 불가능한 경우: 해당언어 버전 + 한국어 버전 +번역확인서 제출
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동의서 작성 시 주의사항2

• 연구참여로 인한 “이득”과 사례는 명확히 구분해야 함

10항의 사례 ☞ 연구 참여로 인한 시간, 불편 등 손실에 대한 보상

주의!

설명문 7항

이 연구에 참여시 참여자에게 이득이 있습니까?

7항의 이득은 금전적 이득이 아님!! ☞ 연구를 통해서 창출되는 직•간접적인 이익 획득

설명문 10항

이 연구에 참가하면 사례가 지급됩니까?
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연령에 따른 동의서 종류

- 연구참여자 성명, 서명, 날짜

- 법정대리인 성명, 서명, 날짜, 연구참여자와의 관계
- 동의 받는 연구원 성명, 서명, 날짜
- (연구책임자 성명, 서명, 날짜)

연구참여자 연령
(만 나이 기준) 동의 형태 동의 받는 주체

18세 이상 성인 성인용 설명문 및 동의서 연구참여자 본인

12세-17세 중•고등학생 성인용 설명문 및 동의서
연구참여자 본인
+법정대리인 동의7-11세 초등학생 어린이용 설명문 및 동의서

+법정대리인 용 설명문

6세 이하 영•유아 법정대리인(성인용) 설명문 및 동의서
(+필요 시 영•유아용 승낙서)

법정대리인 동의
(영•유아 서면 또는 구두 승낙)

연구책임자가 동의를 받는
다면, 연구책임자 삭제 가능

※ 대리인은 연구참여자 본인의 의사에 반할 수 없으므로 6세 이하라 하더라도 가능한 본인의 의사를 확인
※ 법정대리인도 연구에 참여한다면 본인의 연구참여 서명+ 법정대리인으로서 서명(설명문은 하나로 만들 수 있음)  
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[예외] 법정대리인 및 아동 동의서

아동용(초등학생용) 동의서

법정대리인 설명문
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대리인의 자격

법정대리인이란?

법률의 규정에 의하여 대리권의 효력이 발생하는 자(법정대리인 ≠ 보호자)

법정대리인이 아닌 보호자의 동의는 법정대리인 동의의 효력이 없음

예) 생존한 친부모가 있는 미성년자의 조부모

생명윤리 및 안전에 관한 법률 제16조 “대리인의 서면동의는 면제하지 아니한다“

미성년자 대상 연구 시에는 반드시 법정대리인의 서면동의를 획득해야 함

1. 법정대리인(아동)

2. 법정대리인이 없으면? 대리인 동의(인지 능력이 없는 노인 등. 단순 부재가 아닌 법적으로 없는 경우)

법정대리인이 없는 경우 배우자, 직계존속, 직계비속의 순으로 하되, 직계존속 또는 직계 비속이 여러 사람일 경우 협의하여 정하고
협의가 되지 아니하면 연장자가 대리인이 된다. 
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[예외] 온라인 동의서 작성 시 주의사항

• 온라인용 설명문 및 동의서 제출
§ 성인용 설명문 및 동의서 활용하되, 사본제공, 연구자 설명 등의 내용이 해당하지 않으

므로 온라인 연구에 맞게 수정. 

• 연구참여자 동의취득(step1 심의의뢰서) 항목에서 ‘구두’에 표시

• 서면동의면제사유서 제출

• 동의서는 항목은 연구참여자보관용과 연구자보관용을 합쳐서 1개로 통일

• 온라인 동의서에서는 서명을 별도로 할 수 없으니, 성명, 서명, 날짜란은 모두 삭제

“본 연구에 참여하시겠습니까? 예 □ 아니오 □”와 같이 만듬.

• 만약 설문 조사를 업체를 통해서 온라인 설문 연구를 수행한다면 업체에 개인정보 및 연구
윤리에 대한 교육을 실시할 것을 안내하고 이와 관련된 내용을 연구계획서에 서술
§ 연구에 수행 시 알게 된 내용은 비밀준수한다는 비밀준수 서약서(자유양식) 제출
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온라인 동의서의 예

온라인으로 클릭할 수 있도록 구현
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[정리] 연구계획서와 동의서 항목 비교

연구계획서 연구참여자용 설명서 및 동의서

연구의 목적 및 배경 1항 이 연구의 목적
7항 이 연구의 참여시 이득
8항 불참 시 불이익 여부

모집과정
동의과정
연구수행과정

3항 어떤 과정이 진행됩니까?
4항 연구참여기간을 얼마나 됩니까?
10항 사례가 지급됩니까?

목표참여자의 수 및 산출근거 2항 얼마나 많은 사람이 참여합니까?

연구참여자에 대한 안전성 배려
(피해보상에 관한 규약)

5항 참여 중지
6항 부작용, 위험요소

연구의 윤리적 수행을 위해 필요한 사항 9항 개인정보의 비밀 보장

연구자 정보(연구책임자 및 연구 담당자) 11항 연구에 대한 문의

※ 인간대상연구는 연구참여자에게 동의를 받는 것이 원칙!! 
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연구결과 정리양식 작성법 1: 양적연구

• 연구자가 실제로 Raw Data를 기입할 수 있는 양식을 제출(연구에 따라 모두 다름)
§ 설문연구: 변수가 모두 기재되어 있는 코딩 할 수 있는 Excel 파일
§ 예시: 

※ 5년 이상 보관되어야 하는 연구자료이므로 개인식별정보 기재 금지

변수에 대한 설명도 추가
해주면 좋습니다. 
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연구결과 정리양식 작성법 2: 질적연구

§ 면담연구 전사기록지: 일시, 장소, 연구참여자 ID 등 연구자료에 필요한 모든 양식을 포함
§ 예시: 

※ 전사기록지는 익명화가 중요 !!

※ 예시이므로 본인의 연구에 맞게 변경해서 작성해주십시오!! 74



생명윤리준수서약서

※ 연구책임자 정보, 자필서명이 반드시 있어야 함
※ 관련 서식은 e-IRB [게시판] 자료실 참조
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필요에 따라 제출해야 할 서류

• 모집문건(문서 또는 이메일/구두 스크립트 등)     SNUIRB 서식을 참조해서 사용

• 피해보상에 대한 규약: 피해가 발생할 우려가 있는 연구의 경우 제출

• 소속기관장 확인서: 연구책임자가 연구원인 경우 (서울대 소속 교원과 학생이 아닌 경우)

• 설문지 또는 질문지: 설문지, 면담질문지 등 연구참여자에게 제공되는 모든 서류

• 연구비 내역서 및 수주용 연구계획서

• 연구기관 연구수행 허락서: 학교, 병원 등 기관 내에서 모집 또는 연구 시

• 이해상충공개서: 민간 기업체 수주 시 이해상충공개서 추가 제출

• 타기관 IRB 승인서(심의의뢰서의 ‘타기관 IRB 승인’에 표시하면 활성화)

• 기타: 연구와 관련된 서류 보충
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모집문건 작성법

• 연구제목/연구책임자명(소속)
• 간략한 연구목적
• 연구참여자 선정 조건 및 참여 시 겪게 될 절차
• 참여기간 및 소요시간, 수행 장소
• 금전적 사례: 금액 명시, 없으면 없음으로 기재
• 참여방법: 참여하려면 어떻게 해야 할 것인지
• 연구담당자 연락처: 실제 연락가능한 ‘담당자’의 연락처 기재

작성한 이후에는 삭제!

※ 구두 스크립트, 이메일 양식 등 가능
※ 실제 사용 하는 형태로 제출 !!
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[예외] 온라인 모집문건의 예

※ 리서치 업체 이용 시 업체 제공 양식을 사용 가능함
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[예외] 리서치 업체 이용 시 추가서류의 예

※ 리서치 업체의 보안서약서 추가 제출
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피해보상에 대한 규약

• 신체적/정신적 손실 발생 우려가 있는 연구의 경우 제출 필요

• 보상의 의미: 적법한 행위로 인해 특정인에게 손실이 발생하였을 때 손실을 메움

§ 적법하지 않은 행위로 인한 손해에 대한 배상과 다름

• 연구에 참여하지 않았더라면 발생하지 않았을 손실(연구와의 인과관계)

• 보상의 원칙, 제외기준, 보상평가기준을 마련하여 규약을 작성 및 동의 시 비치

• 보상과 관련된 기본적인 내용은 연구참여자용 설명문에도 포함

※ 자유양식. 단, 연구책임자 서명(성명+서명일+서명)하여 제출
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소속기관장 확인서

• 본 위원회는 원칙적으로 교원과 학생만 신청 가능

• 다만 예외적으로 서울대 소속으로 연구비를

지원 받는 경우에는 본 위원회 신청 가능

※ 기관장 연구 수행허락서와 구별 할 것!!
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연구기관 연구수행 허락서

• Site permission: 해당 기관에서 연구를 수행하려면 반드시 필요함
§ 기관장은 기관의 소속 구성원(학생, 직원 등)에 대한 보호의

책임이 있음 (예: 학교장)

• 포함되어야 하는 내용
§ 학교인 경우 수업시간에 할 것인지, 수업과의 관련성 등
§ 관련 서식은 e-IRB [게시판] 자료실 참조

• 대학 수업과 관련된 경우에는 수업담당 교수의 허락서 필요
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연구참여자 제공 서류

• 설문지/검사지/일지 등 연구참여자 제공 서류
§ 개인식별정보 기재 금지!      연구자료이기 때문에 5년 보관 가능
§ 필요 시 별지(개인식별정리 양식)로 작성 하며 수거 후 개인식별정보 제거
§ 최종본 제출
§ 승인 이후 임의변경 불가! 변경 원할 시 계획변경 심의 승인을 받아야 함

• 면담질문지
§ 개방형이라도 어떤 질문을 할 것인지 반구조화 질문지 제출 필요
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[정리] 연구의 수행과정에 따른 제출 서류

모집

• 모집문건(오프라인용)

• 공문, 이메일 문건, 구두 스크립트도 가능

동의

• 아동용 동의서(초등학생) + 학부모 설명문 추가(서명은 아동용 동의서에)

• 일반용 동의서(중·고등학생) + 학부모 설명문 추가(서명은 일반용 동의서에)

• 사후설명문(눈가림법 연구 시)

연구

• 설문연구: 설문지

• 면담연구: 면담질문지

• 행동실험연구: 검사지, 실험평가지

• 연구결과정리양식
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접수

※ 행정간사(관리자) 화면

앞서 설명한 내용이 모두
반영되면 접수 가능

행정검토(양식 검토)가 반영될 때까지
수정요청
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접수 이후 초기심의 흐름

일반심의(정규/신속)

승인

보완 정규심의

수정 후 신속심의

시정승인
신속심의

심의면제 수정요청 면제확인

위원회에서 판단하는 사안
연구자가 결정할 수 없음
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[참고] 심의 종류

• 모든 심의 안건은 정규심의 하는 것을 원칙

• 최소위험 초과

정규심의

• 연구에 의해 생길 수 있는 위해나 불편함의 가능성과 강도가 (정상적인 건강인의)

일상생활이나 신체검사나 심리검사보다 크지 않은 최소위험만이 있는 연구

신속심의

• 최소위험 미만

심의면제
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미승인통보서의 예

검토의견 확인 후 관련 서류 작성해서 다시 심의 신청

심의결과가 “승인＂이어야 연구 시작 가능
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재심의
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재심의 시 주의점

• 재심의 답변서 제출
§ 재심의 답변서에 반영된 내용은 모든 다른 문서 상에도 반영하여 제출할 것
§ 위원회 검토의견 의외의 수정 불가능
§ 내용 변경 시 신규과제로 다시 검토해야 하므로, 가능한 승인 후 계획변경 신청할 것

• 재심의 신청 기한: 초기심의 이후 3개월 이내
§ 초과 시 다시 초기심의로 신청해야 함
§ 법령 등 규정 변경 시에도 심의를 다시 진행해야 함 90



승인통보서의 예

심의의견 내용 반드시 확인

ü 승인 유효기간 확인
ü 지속심의 제출 기한일 확인

심의결과가 “승인＂이어야
연구 시작 가능

1년!
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승인문서와 사용법

• ‘승인문서(SNUIRB 타공처리)’의 형식

§ (머리말) IRB No. 2102/001-001 유효기간 : 2022년 2 월 7일

§ (꼬리말, 오른쪽) ‘SNU IRB’ 타공

• 통보서 확인 후 연구수행 시작 가능

• 반드시 승인문서를 사용하여 진행할 것

• 온라인 상에서 수행한 연구
§ 승인받은 내용 그대로 연구에 사용할 것

• 승인일 기준 1년 이상 연구 수행 시 지속심의(과년도 서류/차년도 서류)제출 필수

만약 2021년 2월 8일에
승인 받는다면
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승인문서 보기

1. “승인문서보기” 클릭

2. “문서첨부” 확인

팝업
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심의와 심의면제

심의 변경심의 종료보고

면제
IRB No. E2101/001-001
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심의면제(면제 심의) 신청

e-IRB 심의시스템에서 신설, 심의면제 클릭

※ 시스템 상의 ‘면제 심의’ 명칭은 ‘심의면제’로 변경될 예정(2021년 상반기 반영 예정) 95



공개된 자료 사용

본 연구는 연구참여자에 대한 기존의 자료인
한국보건사회연구원과 국민건강보험공단에서 수행한
‘2017년 한국의료패널(12차) ’ 자료를 이용하는 연구
로 「생명윤리 및 안전에 관한 법률 시행규칙」 제13조
제1항 제3호에 근거하여 심의를 면제합니다. 

본 연구는 국민건강보험공단의 ‘표본 코호트 DB', 
'노인 코호트 DB' 및 '맞춤형 연구 DB'를 재분석하는
연구로 「생명윤리 및 안전에 관한 법률 시행규칙」
제13조 제1항 제3호에 근거하여 심의를 면제합니다.

또 다른 예)

※ 시스템 상의 ‘심의결과 통보서’ 명칭은 ‘심의면제 확인서’로 변경될 예정(2021년 상반기 반영 예정)
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심의면제 의뢰서 화면
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심의면제 의뢰서 항목

• 연구과제명(국문 과제명, 영문과제명)
• 연구종류
• 분석대상 수
• 연구수행기간 & 자료수집기간
• 타기관 IRB 승인
• 제공 심의 여부
• 연구비 지원기관
• SRnD 번호 & SRnd 연구과제명
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연구종류

• 공개된 정보 이용 연구
: 1차 자료를 공공기관이 연구목적으로 수집한 경우

• 기수집 자료 분석 연구
: 1차 자료를 개인이 연구목적으로 수집한 경우

• 인체유래물 은행 이용 연구
: 인체유래물 은행이 수집한 검체를 연구목적으로 이용할 경우

• 기수집 검체 이용 연구
: 1차 검체를 개인이 연구목적으로 수집한 경우 99



공개된 자료원의 예
근거 조문 자료원

공개된 자료
(생명윤리법 시행규칙

제13조 제1항)

대졸자직업이동경로

복지패널

생활시간

인구주택총조사

청소년 온라인 형태

한국고령화패널데이터

환자데이터셋

기존자료분석
(생명윤리법 시행규칙
제13조 제1항 제3호)

국민건강보험공단: 표본 코호트DB, 노인 코호트DB, 맞춤형 연구 DB

국민건강영양조사

근로환경조사

보건복지데이터포털

서울교육종단연구

의료패널

지역사회 100



심의면제용 연구계획서 항목

• 연구의 목적 및 배경
• 해당자료명
• 해당 자료 이용 사유
• 해당 자료 수집 방법
• 분석대상 선정기준
• 분석항목(변수) 및 분석 방법
• 연구 수행 일정
• 자료 관리 방안
• 참고문헌

학위논문의 경우, 학위 논문 여부 기재
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연구방법 개요 작성 Tip

1. 제공받는 DB명 정확히 기재(심의면제 확인서에 기재되는 내용)
☞ 해당 자료는 언제 어디서 조사된 것인가?

☞ 본 연구를 위해 왜 이 자료를 사용하는 것이 적절한가?

2. 제공받는 자료의 절차와 방법 기재
☞ 어떻게 신청할 수 있는가? 

☞ 누구나 신청하면 이용 가능한 자료인가?

☞ 개인식별정보가 제거된 상태(익명화)인가?

3. 제공받는 정보의 항목(변수)을 구체적으로 기재
심의면제 가능 102



해당자료명 & 이용 사유

• 제공받는 DB 명을 정확히 기재. 
• 몇 차(연도포함)~ 몇 차(연도포함) 인지 명확하게 기재

제12차 한국의료패널(2017년)

작성 예시

• 해당 자료를 이용하고자 하는 사유 기재
☞ 본 연구를 위해 왜 이 자료를 사용하는 것이 적절한가?
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해당 자료 수집 방법

• 자료원 등으로부터 자료를 제공받는 절차와 방법을 자세히 기재
• 특히 누구나 신청하면 이용가능한 자료인지 여부를 기재
• 인터넷 주소가 있다면 추가로 기재

본 자료는 누구나 신청할 수 있으며 한국의료패널 홈페이지에서 데이터 활용
동의서를 내려 받고 자필 서명 후 담당자에게 이메일로 전송하면 된다. 담당
자는 활용동의서를 검토한 뒤 이메일로 자료를 전송하여 준다.
(https://www.khp.re.kr:444/web/data/data.do)

작성 예시

※ 예시이므로 본인의 연구에 맞게 변경해서 작성해 주시기 바랍니다.!! 
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분석대상 선정기준

• 선정기준을 구체적으로 기재
• [분석대상 수](step1)에 기재한 분석대상 수가 어떻게 산출된 것
인지 산출근거도 제시

• 유사 선행 연구 등을 예로 들어서 기재
• 선행연구는 ‘문헌 저자명(출판연도)’와 같이 구체적인 정보도 기재

[분석 항목(변수) 및 분석방법]도 이와 같이 기재
105



연구 수행 일정

• 연구수행일정을 세분화하여 기재
• 가령 OO년 △△월 문헌고찰, OO년 △△월 자료수집, OO년 △△월 자
료 분석, OO년 △△월 논문(보고서) 작성 등으로 세분화하여 기재

2020.11.1~11.10: 문헌고찰
2020.11.11: 자료수집
2020.11.12~13: 자료분석
2020.11.14~20: 논문 작성

작성 예시

반드시 IRB 승인 이후 자료 수집할 것!!
주의

106



자료 관리 방안

• 개인정보 보호 상태(익명화) 확인

• 개인정보관리책임자: 연구책임자만 가능. 
ü단, 공동연구자가 공동관리책임자가 될 수 있음
ü자료관리책임자는 성함을 명시

• 개인정보접근자: 연구진 내에서만 가능, 
ü접근자는 본 연구의 연구자 정보에 기재된 인원과 일치하여야 함
ü연구진이 아닌 사람은 어떤 문서에도 접근 못함

• 자료보관 장소 및 잠금 장치(암호화) 여부 기재
※ 연구책임자가 관리 가능해야 함
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연구결과 정리양식 & 코드북

• 연구결과 정리양식
: (내 연구에 대한) 변수 등이 정리되어 있는 엑셀 파일을 제출

• 해당자료의 코드북
: (제공 받은 자료) 코드북이 있는 경우 해당 자료의 코드북을 제출
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제공심의

e-IRB 심의시스템에서 신설, 제공심의 클릭
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인간대상연구 여부 확인서

상기 연구과제에 대하여
인간대상연구 여부를 검토한 결과
「생명윤리 및 안전에 관한 법률」 제2조 및 동법
시행규칙 제2조에 근거하여
인간대상연구가 아님을 확인합니다
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Ⅲ. 승인 이후 심의가 필요한 경우



연구 승인 이후 심의가 필요한 경우

• 변경심의

• 지속심의

• 변동위반 보고

• 종료보고
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승인 이후...

• 반드시 승인문서 사용!

• 오프라인으로 사용되는 모든 동의서/설문지 등의 서류/모집문건은 승인문서 사용

• 온라인 연구는 승인문서를 별도로 제공하지 않지만 승인된 내용에 따라서만 사용 가능

• 변경된 내용이 있을 시에는 반드시 계획변경 승인 후에 진행 가능

• 이전에 심의된 내용으로는 변경계획 승인 전까지 연구 가능

• 단, 연구제목만 변경되는 경우

ü 연구참여자 모집(연구) 진행중이면 변경심의 신청

ü 연구참여자 모집(연구) 종료했을 경우에는 “종료보고＂시 해당 내용 기재

• 연구계획과 다르게 연구를 진행했다면?

승인문서를 사용하지 않고 진행했다면?

연구참여자 동의 시 날짜 누락했다면?

기타 변동-위반사항으로 파악되는 내용이 있다면?
필요 시 현장점검
위원회에서 조치사항 결정

변동위반 보고
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계획변경심의

현재
사용 불가
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계획변경심의
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계획변경심의

칸을 늘리고 싶을 때 클릭 !!

주의 사항

ü 계획서 내용을 그대로 옮겨 적지 않기
ü 요약을 하되 변경 내용의 핵심 사항 기재
ü 변경한 서류들도 함께 변경해서 제출
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변경심의 작성 시 주의사항

• 연구계획의 변경이 필요할 때 (A à A’), 계획서 또는 문서 상 변경사항이 있는 경우

• 제출서류: 변경이 반영된 서류, 변경대조표

• 예시

• 기간연장 시 주의사항= 연구 유효기간 확인하여 지속심의 대상이 아닌지 우선 확인!

• 기간이 늘어난다고 승인유효기간이 늘어나는 것은 아님. 

승인 유효기간 연장은 지속심의만 가능 !!

항목명 변경 전 변경 후 변경사유

연구진 나둘리 고길동 연구담당자 변경

연구방법개요
동의서, 모집문건

매일 아침마다 전일 식
사 기록지를 작성한다.

매일 저녁마다 당일 식사
기록지를 작성한다.

아침에 기록할 시 누락되는 일
이 잦아 저녁에 기록하는 것으
로 프로토콜 변경

동의서 연구다당자 연구담당자 오기 수정

동의서, 모집문건 나둘리(010-0000-0000) 고길동(010-1111-1111) 연구담당자 변경으로 인한 담
당자 연락처 변경
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지속심의

1. 과년도 보고
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지속심의

2. 과년도 관련서류
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지속심의 작성 시 주의 사항

• 지속심의 주기는 최초 승인 시 또는 이전 지속심의에서 결정

• 연구자는 유효기간 만료 1개월 전에 지속심의를 제출

• 위원회에서는 해당 과제가 계속 수행되어도 되는지

현재까지의 수행 현황과 앞으로의 계획을 포함하여 심의

• 지속심의 심의 종류 선정

§ 초기심의가 정규심의로 심의된 경우 à 정규심의

§ 초기심의가 신속심의로 심의된 경우 à 신속심의

※ 초기심의가 정규심의로 진행되었어도 동일한 계획이라면 신속심의 가능

※ 지속심의와 함께 연구계획변경이 포함된 경우 계획변경 심의 종류를 고려함
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변동위반 보고 화면
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변동위반 보고

• 위원회에서 승인된 연구계획서 등과 다르게 연구가 진행된 경우

• 법령, 규정 등 연구자가 지켜야 할 사항을 지키지 아니한 경우

§ 서면동의, 서명일, 동의 받은 연구원 서명 등 한 가지 이상 누락된 경우

§ 승인된 연구절차와 다르게 진행되거나 횟수를 초과하여 진행한 경우

§ 승인된 연구대상 수를 초과하여 연구를 수행한 경우

§ 승인된 내용과 다른 문서를 사용하여 연구를 수행한 경우

ü 항상 타공문서만 사용 / 온라인은 타공문서가 없으므로 승인 받은 그대로 사용할 것

§ 연구진이 아닌 사람이 동의 받은 경우, 연구진이 아닌 사람이 개인정보 접근한 경우

§ 법정대리인 서명 시 연구참여자와의 관계 누락한 경우

주의
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변동 위반 처리 절차 과정

보고서 작성 및 제출

• 발생 배경 및 변동위반 내용,

재발방지대책 등 구체적으로

작성

조치사항 결정

• 위원회 논의 후 조치사항 결정

• 대학원생 연구인 경우

지도교수에게 관리감독 소홀

에 대한 조치가 따를 수 있음

조치사항 알림

• 연구책임자 알림

• 대학원생 연구의 경우 필요 시

지도교수 알림 가능

보고 이후

• 변동위반 누적 시 연구책임자

및 지도교수 penalty 부과

123



변동 위반 보고서 작성 사항

• 보고서 내 기재가 필요한 내용

§ 연구정보 (승인번호, 승인일, 연구자정보, 연구제목 등)

§ 어떤 위반/미준수 사항이 발생했는가?

§ 왜 발생했는가? (구체적인 배경)

§ 연구참여자의 위험/이익에 영향을 미쳤는가? 증가시켰는가?

§ (위험이 늘어났다면) 어떤 조치가 이루어졌는가?

§ 추후 재발방지대책을 위해 어떻게 할 것인가?

BENEFIT

RISK
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변동 위반에 대한 조치사항 결정

• 위반/미준수의 심각한 정도와 연구자의 인지 수준 등을 고려하여 결정

§ 조치사항 결정 사례

• 위반/미준수 사례를 관리하여 동일한 연구자가 동일한 위반/미준수 사례를 반복하는 경우

해당 연구자에 대한 주의 및 페널티 부과 등을 고려함

경고

교육이수 (정도에 따라 시간 및 온/오프라인 교육 결정)

데이터 일부 / 전부 사용 금지

승인 취소중 승인 취소가 원칙
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현장점검

• 위원회에서 승인된 연구에 대한 조사를 실시할 수 있음.

• 과제 선정기준 = 위원회의 판단

• 동시에 다수의 연구를 수행중인 연구자의 연구

• 위반사항이 반복적으로 발생했거나, 중대한 위반사항이 발견된 연구

• 연구 특성 상 위원회에서 현장을 확인할 필요가 있다고 판단되는 연구
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현장점검 절차

위원회의

점검 결정

연구자 통보 및

일정조정

(필요한 경우)

사전에 서류 검토

현장방문, 서류검토

연구자 면담

점검보고서 작성

및 위원회 보고

조치사항 결정 및

연구자 통보

조치사항 이행결과

확인
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종료보고

승인 이후에 부득이한 사유로
연구를 수행하지 못한 경우에 사용
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종료보고 작성 시 주의사항

• 개인식별정보는 프로토콜에 기재한 기한에 맞추어 폐기 확인

• 연구자료 (설문지 연구결과정리양식, 전사기록지 등…) 익명화하여 보관

※ 동의서는 이름 가리지 말되, 연구자료와 결합하지 않도록!!

• 자료수집 기간 만료 후 3개월 내에 종료보고 제출

§ 연구참여자가 서명한 동의서 30부(집단별), 설문지 5부, 연구결과정리양식 전수

§ 필요에 따라 위원회가 전수 제출을 요구할 수 있음
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제출하기 전에 윤문하기!

• IRB에 제출하는 연구계획서는 논문체

예) 연구할 수 있습니다(X), 연구할 수 있음(X) -> 연구할 수 있다(O)

☞ 서술어는 한 가지로 일관되게 사용할 것!

• 피험자 -> “연구참여자”로 수정

• 생명윤리심의위원회(X) -> 생명윤리위원회(ㅇ)

• 첨부서류에 반드시 파일명 기재!!

• 연구참여자에게 제공되는 서류는 연구참여자가 이해하기 쉽도록 편집하기!

• 제출하기 전에 다시 한 번 읽어보기!

• e-IRB 공지사항 꼭 확인하기 !

※ 윤문이 되지 않은 경우 ‘시정 승인’이 나올 수 있으니 꼭 확인바랍니다. 



[참고] 파일 버전명 작성법
1. 파일 버전명 작성법
- 파일 버전명은 연구자가 첨부서류를 관리하기 위하여 사용하는 임의의 번호
- 예시

1) 신규심의 제출 시 : Version 1.0
※ 초기심의 승인 문서 버전 : Version 1.1

2) 변경심의 제출 시: 
① 변경 1차: Version 1.2
② 변경 2차: Version 1.3

…
3) 지속심의 제출 시: 

① 지속심의(1차) 제출 시 : Version 2.0
※ 지속심의(1차) 승인 문서 버전 : Version 2.1

② 지속심의(2차) 제출 시 : Version 3.0
※ 지속심의(2차) 승인 문서 버전 : Version 3.1   

…

2. 파일 버전명 작성 시 주의사항
- 각 심의 시마다 달라지는 파일 내용을 지속적으로 구별하기 위해서 버전도 각각 다르게 사용
- 파일 버전명에 서류명을 기재하지 않기
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[참고] 마이스누 앱: “스누인지원” 

※ 스마트폰의 마이스누 앱에서도 “IRB” 접근이 가능합니다. 

‘마이메뉴 설정’을 이용하여
메인화면에서도 볼 수 있음



The Road to Success

출처: 코넬 대학교 전자도서관
https://digital.library.cornell.edu/c
atalog/ss:3293844
(검색일: 21.01.25.)

※ 이미 시작한 연구는
IRB에서 심의하지 않습니다!!
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질문과 답변

문의사항은 아래 연락처로 연락 바랍니다. 
서울대 IRB 사무국
전화: 02-880-5153(점심시간:12시-13시)
이메일: irb@snu.ac.kr
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좋은 연구 하시기 바랍니다.




