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첨단과학연구의 윤리·법·사회적 함의(ELSI) 연구의 개념과 
한국의 ELSI 연구 경험

이일학1, 양지현2

요약 

첨단과학연구의 윤리·법·사회적 함의 연구(ethical, legal, and social implication study, ELSI 연구)는 

1990년대 인간유전체연구의 책임 있는 수행을 위한 노력의 일환으로 도입된 이후 규모가 큰 생명과학 

연구에 수반되는 연구 관행이 되었다. ELSI 연구가 수행되어 온 배경, 방법론적 특징 및 비판 등을 고

려해볼 때 ELSI 연구는 개별 연구를 종합하여 관리하는 사업으로 이해할 수 있다. 본 글에서는 한국 사

회에 맞는 ELSI 연구의 방향성을 다음과 같이 제시하고자 한다. 1) 우선성이 높은 구체적인 이슈에 집

중적으로 투자하고, 2) 진행 중인 과학연구와 직접 관계된 ELSI를 수행하며, 3) 법학, 윤리학을 넘어서 

사회과학, 특히 경제학이나 인류학, 종교학 등 및 다양한 인문학적 관점을 포섭하는 것이다. 따라서 이

를 실현할 수 있는 Top-down 연구와 Bottom-up 연구가 서로 조합을 이루어 다양한 집단의 관점을 반

영할 수 있는 환경을 조성하고 폭넓은 연구를 지원할 수 있는 체계를 구축하는 것이 한국 ELSI 연구의 

필수적인 과제라고 할 수 있다. 나아가 연구 인프라로서의 서비스를 상시 제공할 수 있는 플랫폼을 구

축하여 연구자, 대중, 정부 등 다양한 이해관계자의 소통을 매개하는 것 역시 ELSI 연구의 발전적 지향

점으로 삼을 수 있을 것이다. 
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I. 들어가는 말

보건의료 분야의 진료와 연구에 있어 근본적인 

변화를 가져올 것으로 기대되는 다양한 연구사업

이 우리나라에서도 진행되고 있다. 빅데이터, 유

전체 정보를 바탕으로 하는 정밀의료, 인공지능, 

나노과학 및 유비쿼터스케어(Ubiquitous Care) 등 

새로운 연구가 다양하게 이루어지고 있다. 한편 

첨단 생의학 분야에서는 연구와 그 결과의 적용

과정에 따르는 인식이나 사회관계의 변화에 대한 

대응이 요청되는 상황이다. 윤리·법·사회적 함

의 연구(ethical, legal, and social implication study, 
이하 ELSI 연구)는 이러한 요청에 대한 관련 학

문 분야의 응답으로 이해되고 있다.1) 흔히 ELSI 
연구에 대한 논의는 미국 국립보건원(National 
Health Institute)의 인간유전체연구사업(Human 
Genome Project, HGP)의 한 주제로 도입되었다

는 점, 그리고 HGP 중 ELSI 연구에 할애되는 비

중이 계속 증가하고 있다는 점 등이 강조된다[1].2) 
ELSI 연구는 이것이 처음 도입되었던 인간 유전

학 연구에서 확장되어 사실상 모든 첨단 의과학 

연구에 반드시 동반해서 진행되어야 하는 것으로 

이해되고 있다. 따라서 과학기술 거버넌스의 관점

에서 ELSI 연구의 개념과 그 의미를 이해할 필요

가 있다. 본 논문은 “과연 ELSI 연구는 어떤 종류

의 연구인가? 어떤 종류의 기여를 할 수 있는가? 

한국 사회에서 ELSI 연구는 어떻게 수행되었으며 

어떤 결과물을 생산했는가?”의 질문에 답하는 것

을 목표로 한다. 이를 위해 국내외 문헌을 검토하

고 특히 2011년 이후 정밀의료 유전체 ELSI 연구

의 국내 사례를 소개하고자 한다. 

Ⅱ. ELSI 연구

1. 정의 

ELSI 연구란 사회적 영향을 크게 미칠 것이 예

상되는 과학기술이 개인, 가족, 공동체에 미치

는 윤리적·법적·사회적 함의점을 기초와 응용

의 관점에서 연구하는 것을 의미한다[2]. 이는 미

국 인간 유전체 연구소(National Human Genome 

1)	 ELSI 연구는 미국 중심으로 사용되는 개념이며 국가별로 이에 해당하는 연구를 별개로 운영하고 있다. 이는 ELSI 연구가 포괄적인 

연구지원 프로그램으로 운영되고 있지만 그 형태나 주요 논점이 각 국가의 상황에 맞춰 달라질 수 있음을 보여준다.

<Table 1> 각 국가별 ELSI 연구지원 프로그램 명칭

국가 약칭 명칭 지원 기관 

USA ELSI Ethical, Legal and Social Implications NHGRI

Canada GE3LS Genomics-related Ethical, Environmental, Economic, 
Legal and Social research

Genome Canada

EUROPE ELSA Ethical, Legal and Social Aspects

United Kingdom EGN EGN (ESRC Genomics Network)(Lancaster / 
Cardiff),(Edinburgh), Egenis (Exeter),Forum (Edinburgh)

ESRC

Netherlands CSG CSG: Centre for Society and Genomics Life Sciences) - 
Nijmegen

NGI

Germany, Austria, ELSAGEN 

2)	 2022년 미국 NHGRI 예산 중 ELSI 연구 지원에 할당된 금액은 1천 8백만 US 달러이며 이는 ELSI 연구 분야에서 가장 큰 

사업이다. 
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Research Institute, NHGRI)에서 사용한 ELSI의 

정의인데 지금도 널리 통용되고 있으며, ELSI 연
구의 일반적인 대상과 목적 및 이에 접근하는 시

각을 내포하고 있다. ELSI 정의에서 나타나는 

ELSI 연구의 목표는 크게 두 가지로 나뉜다. 하나

는 과학기술 연구 사업과 함께 그에 관한 윤리(학)

적, 법(학)적, 사회(학)적 연구를 통해 지식을 생산

하는 것이고, 다른 하나는 이를 실천할 방안을 마

련하는 것이다. 다시 말해 ELSI 연구는 지식생산

과 그것의 실천이라는 이중의 목표를 갖는 다학제

적 연구 활동이다. 또한, 윤리학, 법학, 그리고 사

회학이 독자적인 학문적 정체성을 견지하고 있다

는 점을 감안할 때 ELSI 연구는 어떤 분과 학문으

로 발전하는 것을 염두에 두지 않는다는 점도 짐

작해볼 수 있다. 

따라서, ELSI 연구는 ‘과학의 수행과 그 응용을 

대상으로 하는 연구(meta-science)이며, 현 시점

에서부터 장래의 활용과 사회 변화까지 시간적 범

주로 삼으며, 기술적(descriptive) 지식과 규범적

(prescriptive) 지식을 연구 결과물로 하는 것’이라 

개념화 할 수 있다. 예를 들어, 연구 수행의 원칙

인 충분한 설명에 근거한 동의(informed consent)
를 연구주제로 한다면 시민들의 유전체 연구에 대

한 과학 문해력에 관한 기술적 연구[3]와 충분한 

설명에 근거한 동의의 지침[4]을 다룰 수 있고 그 

활용이라고 할 수 있는 소비자 대상 직접(Direct 
-to-Consumer, DTC) 유전자검사를 연구주제로 

하여 시민들의 태도[5]와 규범의 현황을 제시하는 

연구[6]가 가능할 것이다. 

2. 역사적 배경: 미국 인간유전체 연구사업의 
ELSI 연구 

과학기술에 대한 비판적 태도 또는 감시적 관점

은 1960년대로 거슬러 올라간다. 미국 상원의원

이었던 정치가 월터 F. 먼데일(Walter F. Mondale)
은 1960년대 과학기술에 대한 독립적인 연구감시 

체계를 주장했다. 비록 과학자들의 반대에 부딪혀 

성공에 이르지는 못했으나, 먼데일은 연구감시 체

계의 법제화를 시도한 바 있다. 과학자들은 먼데

일의 의견에 반대하는 주된 이유로 과학자들의 자

율규제의 이상과 외부적 감독이 일치하기 어렵다

는 점을 들었다. 그러나 월터가 제안한 외부 감독

체계 즉, 외부 시선을 반영하여 이해상충을 회피

하고자 하는 윤리적 감독 체계는 오늘날 미국 연

구윤리 제도의 한 축을 이루고 있다. 참고로 미국

의 연구윤리 체계에 영향을 미친 대부분의 논의

는 “생명윤리 문제의 연구를 위한 대통령위원회

(~2016)(Presidential Commission for the Study 
of  Bioethics Issues, PCSBI)”로 대표되는 위원회

를 통해 수행되었다[7]. 
이러한 논의는 ELSI 연구의 필요성에 대한 

사회적 인식의 계기를 제공하였고, 이후 1974

년 미국 의회에서 제정한 국가연구법(National 
Research Act)은 “생의학 및 행동과학 연구의 인

간 연구대상자 보호를 위한 국가위원회(National 
Commission for the Protection of  Human Sub-
jects of  Biomedical and Behavioral Research, 
NCPHS)”의 기능에 오늘날 ELSI 연구에 해당하

는 기능도 포함하였다[8]. 미국 국가연구법(1974) 

Section 203에서는 아래와 같이 ELSI 연구 관점

의 반영이 필요하다는 점을 제시하고 있다.

 

“연구는 다음에 대한 분석과 평가를 포함하여

야 한다:

(1) 과거, 현재 및 장래의 생명의학 및 행동 연

구와 서비스의 과학 및 기술 진보, 

(2) 이러한 진보가 개인과 사회에 미치는 영향, 

(3) 임상 의학에서의 기술 활용에 관한 법, 도

덕 및 윤리 원칙,
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(4) 이러한 함의, 법률 및 원칙에 대중의 이해

와 태도, 

(5) 생명의학 및 행동 연구 및 기술의 진보와 

관련하여 위원회가 수행한 결과의 공공 정

책적 함의” 

ELSI 연구는 1989년 미국 국립보건원이 HGP
를 추진하면서 등장한 것인 만큼, 당시 ELSI 연구

의 배경으로 흔히 제시된 것은 1980년대 HGP의 

실패 내러티브이다. 이 설명에 따르면 1980년대 

유전학적 지식의 함의에 대한 관심이 고조되면서 

차별에 대한 우려가 함께 대두되었고 이러한 사회 

일반의 관심에 직면하여 과학자들은 HGP의 기술

이나 가능성만큼이나 HGP가 구성, 수행, 활용되

는 맥락 자체에 관심을 두는(meta-HGP) 접근의 

필요성에 관심을 갖게 되었다. 인간 유전체 연구

의 문제를 사업 수행자들이 자신의 과제로 포함시

키며 대응함으로써 문제를 파악하고 해결하는 데 

기여할 뿐 아니라 대중의 신뢰를 얻을 수 있을 것

이라는 기대를 갖게 되었고, 그리고 이것이 소위 

“ELSI hypothesis - 과학연구기금은 보완적으로 

사회과학 연구 지원 기금을 포함해야 한다”로 다

시 ELSI 연구 과제의 탄생으로 이어졌다는 설명

이다[9]. 1989년 이와 같은 이해는 한국에서 처음 

수행되었던 ELSI 연구에도 ELSI는 배려나 제스

쳐가 아닌 연구 수행과정의 당연한 규범 및 체계

적 대응이라는 이해와도 관련 있다. 

3. HGP - ELSI 연구의 발전 

ELSI 연구는 처음부터 HGP 연구의 주요 목표

에 포함되었다. HGP의 연구 목표인 인간 유전체

의 서열분석, 모델 유기체의 서열분석, 자료 수집

과 분배, 윤리·법·사회적 고려, 연구자 훈련, 기

술개발, 기술이전 안에 윤리·법·사회적 고려가 

처음부터 포함되었던 것이다[10]. HGP는 일차적

으로 유전학적 발전을 도모하고, 이 발전의 내용

을 임상적·비임상적 영역에 통합하는 것을 목표

로 하였다. 이러한 통합 과정에서 철학, 신학, 윤

리적 관점과 상호작용이 발생하게 되는데 즉 유전

학적 정보가 사회경제적 요인과 어떤 관계를 맺는

지 발견할 필요가 있다는 점을 인지하고[11] ELSI 
연구과제를 포함하게 되었다. 즉 과학적 탐색과 

함께 유전정보의 책임 있는 활용 방식을 개발하

기 위해 윤리·법·사회적 문제를 고려했는데 기

획 단계에서는 개인의 프라이버시와 사생활의 비

밀 보호를 통해 유전정보에 의한 차별로부터 개인

을 보호하는 것을 목표로 한 ELSI 연구 프로그램

의 주요한 연구주제는 다음과 같다[12].

◦	 인간 유전체 지도작성과 서열분석이 개인과 

사회에 갖는 함의를 예측하고 대처한다. 

◦	 인간 유전체 지도작성과 서열분석의 윤리

적, 법적 그리고 사회적 결과를 검토한다.

◦	 해당 문제에 관한 공적 논의를 촉진한다.

◦	 정보가 개인과 사회에 유익하게 활용되도록 

보장할 정책적 대안을 개발한다. 

HGP에서 수행한 초기 ELSI 연구의 가장 큰 특

징은 HGP 사업의 성공을 위해 ELSI 연구 프로

그램이 필수적 구성요소로 보고 ELSI 연구비를 

HGP 사업 예산에 포함하여 편성했다[13].3)그런

데 이런 접근은 ELSI 연구가 HGP 연구의 가능

한 결과의 예측을 통한 정책적 대안 마련에는 크

3)	 J. Watson은 총 예산의 3%를 ELSI 연구와 토론에 배정할 것을 제안한 이유는 그보다 더 적은 비율을 투자하는 것은 

‘형식주의(tokenism)’로 비칠 것이란 점을 들었다.
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게 기여하지 못했다는 비판에 노출된다[14]. 결
국 HGP의 첫 5년 종료 시점에 ELSI 연구 프로

그램의 재편이 이루어지게 된다. 이 시점에서 연

구 책임자인 Collins 등은 ELSI 연구의 목표를 

수정, 제시한다.4) NHGRI ELSI 연구 프로그

램 운영 원칙을 재정립하기 위한 조직으로 구성

된 “ERPEG(The ELSI Research Planning and 
Evaluation Group)”은 1998~2000년까지 활동하

였다[15,16].5) 수정된 목표에서 주목할만한 점은 

“높은 우선순위 문제해결을 위해 운영기관 주도의 

특별연구비 또는 계약 기전에 일정 부분의 자원이 

배분되어야 한다”, “유전체와 직접적인 관련이 없

는 주제에는 연구비를 책정하지 않는다”는 권고안

의 내용인데 ELSI 연구가 산만하게 집행되어 정

책적 기여점이 부족했다는 인식에서 비롯한 것으

로 HGP에서 연구비가 배정된 ELSI 연구의 범주

를 한정하며, 정책적 함의점이 특별한 연구에 우

선순위를 두도록 요구했던 점이다. 이는 ELSI 연

구의 초점이 기본지식에서 응용할 수 있는 정책개

발로 옮겨졌음을 나타낸다. 

더 나아가 최근의 ELSI 연구는 기관에서 직

접 수행하는 비중이 증가하는 추세다. 2010년까

지 ELSI 연구에서 다루어진 주요 주제인 1) 유

전학 또는 유전체학 전반(genetics or genomics 
generally), 2) 생명자원 저장소(biorepositories), 
3) 유전학과 인종(genetics and race), 4) 유전적 

증강(genetic enhancement), 5) 유전체 연구와 대

중(genomics research and the public), 6) 지적재

산권(intellectual property), 7) 개인 맞춤 건강관

리(personalized health interventions), 8) 유전체

학과 임상의학(genomics and clinical practice), 9) 

인간 연구대상자 보호(human subject protection), 
10) 사전 동의(informed consent)[17] 등은 연구운

영 주체의 관점이 깊이 반영되었다. 

한편 ELSI 연구는 단일한 방법론이나 교육체

계, 연구기관 등이 존재하지 않는 논의의 장으로 

4)	 당시 제시된 원칙은 다음과 같다[11]. 
	 • 사람 DNA 서열분석 및 사람유전변이 연구의 완결을 둘러싼 문제 검토

	 • 유전학과 정보통신 기술을 보건의료 및 공중보건활동에 통합할 때 발생할 수 있는 문제 검토 

	 • 유전체와 유전자-환경상호 작용에 관한 지식을 비임상적 환경에 통합할 때 발생할 수 있는 문제 검토

	 • 새로운 유전학 지식이 다양한 철학, 신학, 그리고 인류학적 관점과 상호작용할 수 있는 방식 검토 

	 • �사회경제학적 요인, 인종 및 민족 개념이 유전정보의 활용, 이해와 해석, 그리고 유전학 서비스의 활용과 정책개발에 미치는 영향 검토

5)	 윤정로는 ERPEG의 윤리적 원칙을 다음과 같이 요약하였다[16]. 
	 • 1998년 출판된 “Collins 등의 Science지 논문[11]” 연구 목표를 유지한다. 

	 • 높은 우선순위 문제해결을 위해 운영기관 주도의 특별연구비 또는 계약 기전에 일정 부분의 자원이 배분되어야 한다. 

	 • 유전체와 직접적인 관련이 없는 주제에는 연구비를 책정하지 않는다

	 • 전통적인 ELSI 연구자 공동체 밖의 관점을 포함시키며, ELSI 연구자와 다른 법/사회학/인문학자와의 혼종을 지원한다.

	 • 더 많은 범위의 연구자 (경제학, 인류학, 종교학, 도덕철학자)를 포섭한다. 

	 • 다양한 공동체의 배경을 가진 개인이 ELSI 연구에 대표되도록 한다. 

	 • 소규모 연구를 통해 전통적인 ELSI 연구에 해당하지 않는 연구가 진행되도록 지원한다. 

	 • 상설위원회가 ELSI 연구 신청서를 검토할 수 있도록 구조를 갖춘다.  

	 • 미국 에너지부(Department of Energy)에 해당 인력을 보충한다. 

	 • 연구비 지원 기간 종료 후라도 얻어진 결과물을 제출하도록 하는 인센티브를 개발한다. 

	 • 유전체학자와 ELSI 연구자 사이 소통과 협력을 지원하는 체계를 개발한다. 

	 • 외국과 협력한다. 

	 • 지속적인 검토 기전(ERPEG 종료 후)을 마련한다. 

	 • 부처간 협력 기전을 마련, 유지한다.
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존재한다. 참여하는 연구자의 학문 배경도 과학, 

철학(윤리학), 법학, 사회학과 경제학 등으로 다

양하며 이들 연구자들의 주된 관심사와 주요 연구

방법론도 그들의 학문 배경과 밀접하게 관련되어 

있다. 

따라서 이들의 서로 다른 관심사와 접근 방법을 

통합할 수 있는 수단이 필요하며, 이 통합은 ELSI 
연구를 요청하는 목적에 따라 규정되어야 할 것으

로 보인다. 즉 개별 ELSI 연구 결과를 통합하기 

보다 일정한 목표를 설정하고 그 목표에 부합하는 

윤리·법·사회학적 연구를 설계하고 진행하는 

것이 필요하다.[17]  
HGP 다음 단계라고 할 수 있는 유전체 맞춤

의학(personalized genomic medicine, PGM), 그
리고 미국 “All of  Us 연구 프로그램”의 ELSI 연
구 역시 이전 ELSI 연구 사업의 관점을 유지하여 

PGM 관련 연구 및 임상 개발 과정에서 관련 정

책의 정당성에 관한 사회적 신뢰를 확보하는 것

을 최종적인 목표로 했다[18,19]. 지난 30여 년간 

진행된 ELSI 연구는 과학의 발전과 함께 등장한 

사회적 문제를 함께 다루었다. 특히 2010년 이후 

ELSI 연구 사업은 다양한 관점을 기획, 운영, 정책

개발 등 더 근본적인 차원에 반영하려는 관점을 유

지하고 있다[20].6) 미국 국립보건원에서 기획, 운

영하는 ELSI 연구는 연구 및 응용 환경의 변화를 

특정하고 확장하며 ELSI 연구에도 다양한 관점을 

추가하고 그 활용도를 높이기 위해 노력하고 있다. 

4. ELSI 연구의 특성 

이상 HGP의 일환으로 수행된 ELSI 연구의 특

징으로 4가지를 들 수 있다. 첫째, ELSI 연구를 

규정하는 것은 특정한 과학기술의 개발 과정과 활

용에 관련된 사회적 우려를 해소하기 위한 노력이

다. 둘째, ELSI 연구는 HGP를 윤리·법·사회학

적 관점으로 이해하려는 기획이지만 철학이나 법

학, 사회학과 같은 단일한 분과 학문의 관점에서 

이해할 수 없다[21,22]. 셋째, ELSI 연구의 일관

성을 유지하는 데 있어 과학기술이라는 맥락, 그

리고 일련의 연구프로그램을 기획, 운영하는 주체

의 인식과 태도가 큰 영향을 미친다. 마지막으로, 

ELSI 연구가 가진 이중적인 목표인 지식생산과 

정책개발의 과정이 일관되도록 하는 노력이 필요

하며 사업 운영자들은 bottom-up 접근(연구자들

의 자발적인 의제 제시)과 top-down(운영자들의 

정책적 의제 제시) 접근[23] 등을 수행하고 있다. 

Ⅲ. ELSI 연구를 둘러싼 논의들  

1. ELSI 연구의 목적에 대한 비판  

ELSI 연구방식은 과학연구 관행에 분명한 변화

를 가져왔다고 할 수 있다. 비록 특정 연구주제에 

한정되었지만, 과학연구에 대한 외부적 감독이 구

체화 될 수 있었고 이를 통해 철학적 생명윤리가 

일반원칙, 개념, 논변을 주된 방법론으로 하는 것

에서 기인하는 약점을 보완하기 위해 생명윤리의 

접근이 사회적 현실을 반영할 뿐 아니라 법적 구

속력을 담보하도록 하려는 목적에 봉사할 수 있었

다. 한편, 사회학과 법학의 방법론이 제공할 수 있

는 과학기술에 대한 이해능력, 사실과 가치(관)의 

6)	 HGP는 2003년 종결되었으나 미국 국립보건원 내에 인간유전체 연구부서인 NHGRI 내에 설치된 Division of Intramural 

Research(내부연구부)와 Division of Policy, Communucations, and Education(정책, 소통 및 교육부) 주관으로 수행되는 ELSI 

연구는 여전히 미국 유전체 연구 사업에 있어서 핵심 아젠다이다.
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수립, 그리고 분석능력을 목표로 하였다. ELSI 연
구는 위험-편익 분석을 통한 의사결정을 위한 수

단, 과학의 영향을 이해하고 예측하는 연구, 시민

들의 이해도를 높이는 의사소통 수단, 등 다양한 

목적을 가진다고 볼 수 있다. 이 중 실제 정책에 

어떻게 반영되는가 하는 문제가 ELSI 연구의 성

취를 평가할 수 있는 근거라고 한다면 예를 들어 

충분한 설명에 근거한 동의의 내용과 형식, 과학

커뮤니케이션, 연구자와 시민 교육, 과학기술 정

책 등에 반영되었는지 그 근거를 바탕으로 평가할 

필요가 있다. 

ELSI 연구 사업 이전 윤리적 감독은 위원회 중

심으로 이루어졌다. ELSI 연구는 지식에 근거한 

참여적 거버넌스를 목표로 한 것이지만 분명한 목

적과 성과를 제시하는 위원회 중심의 접근과 달

리, 실제로는 지식을 중시하는 연구 구조에 집중

함으로써 정책을 도출하는 차원에서 효율성이 떨

어졌다. 이렇게 HGP에 연관된 ELSI 연구는 지속

적인 비난과 검토의 대상이 되었다. 정책 제안으

로 이어지는 연구 결과를 생산할 역량이 부족했던 

ELSI 관련 연구 현실을 도외시한 연구계획은 실

제로는 그 목표한 성과에 도달하지 못한 채 사업

이 윤리적으로 기획, 운영되고 있다는 변명거리를 

제공하는데 불과했다는 비판에 직면한다[24]. 실
제로 기능하지 못하는 ELSI 연구는, 특히 유전체

에 대한 사회적 논쟁이라는 사회적 맥락을 고려한

다면, 실제로는 과학적·경제적 동기에서 수립된 

과학연구의 수행과 결과 활용에 대한 정당화에 불

과한 것일 수도 있다. 이는 ELSI 연구가 제시하는 

목표의 모호함과 관련된 측면이 있다. 

하지만, 이러한 ‘비효율성’에 대한 비판에도 불

구하고, ELSI 연구는 과학기술 거버넌스의 일환

으로[25] ‘문제를 예측하고 이를 방지할 수 있는 

대안을 찾기 위한 논의를 촉진하며 관련 정책개발

의 근거를 마련하는 것’을 목표로 하고 있다는 점

에서 여전히 가치가 있다. ELSI 연구는 분명히 목

적 지향적이며, 이는 ELSI 연구의 정치성(political 
nature)을 살펴볼 필요성을 제기한다. ELSI 연구

를 이끄는 것은 그 결과에 대한 연구비 지원 기관

의 기대가 더 큰 고려사항이라는 것이다. ELSI 연
구 사업에서 지원 기관은 단순히 연구 기회를 제

공하는 것을 넘어 과학기술의 사회적 수용성을 높

이고 정당화 가능한 기술개발의 기반을 마련한

다는 분명한 목적을 갖는다. (1) 위험-편익 분석

을 통한 의사결정 수단 제공, (2) 과학기술에 대

한 이해를 높이는 연구(meta-), 그리고 (3) 시민들

의 이해도를 높이기 위한 의사소통 수단, 과학연

구의 거버넌스를 위한 도구 개발 등을 달성하며, 

구체적으로는 설명동의 문건(informed consent 
forms), 교육-홍보 및 정보제공 자료 개발, 기술

의 오남용 및 효율적인 운영 방안을 개발하는 것

과 같은 도구적 성격이 요청되는 것이다. 이는 윤

리가 ‘과학의 트로피[26]’ 즉, 과학의 발전을 위한 

수단으로 기능하게 되는 것일 수 있다.

요약하면 ELSI 연구가 경계해야 하는 두 가지 

위협은 연구의 피상성과 편중성이라고 할 수 있

다. 즉, 자칫하면 과학연구에 실질적인 영향을 미

치지 못하는 과시적 연구지원 사업에 그칠 수 있

고, 다른 한편으로는 과학연구가 진행되는 과정에 

걸림돌이 될 만한 사회적 문제를 해결하는 실무적 

지원 연구로 제한될 가능성 사이에서 중도를 지키

는 것이 중요하다. 이와 같은 위협을 극복하기 위

해서는 다양한 시각을 대표하는 연구가 가능하도

록 주관 기관의 관점을 반영하는 연구방식과 다양

성을 반영하는 연구방식을 포괄적으로 고려할 수 

있도록 하는 연구 주제 선정 방식 등에 관한 고려

가 있어야 한다[16].
한편 ELSI 연구는 과학적 사실–과학정책-시

민들의 문제의식을 연계하는 것이며 ‘현재성’이 연

구의 가장 큰 특징점으로 지목된다[27]. 이는 과학 



124

한국의료윤리학회지 제25권 제2호(통권 제71호): 2022년 6월

연구의 실천에서 발생하는 문제 및 그 결과로 예

측되는 사회적 변화와 규범적 난관을 ELSI 연구

의 대상으로 삼기 때문에 필연적으로 요구되는 것

이다. 그러나 이런 입장은 과연 타당하며 유지할 

수 있는 문제의식인가? 현재성은 ELSI 연구자 - 

철학, 법학, 사회과학 및 신학 - 들과 과학자들 사

이 인식론적, 물리적, 경험적 차이 때문에 실현하

기 어려운 문제일 수밖에 없다. 한편 현재성이란 

ELSI 연구의 연구 주제가 과학연구에 의존적이라

는 점을 다시 한번 드러낸다. 아주 이상적인 ELSI 
연구, 그리고 ELSI 연구자와 과학연구자의 협력

이 가능하다면 과학연구의 주제가 역으로 도출될 

수 있어야 할 것이다. 과학연구와 ELSI 연구의 논

리적 순서에서 우리는 ELSI 연구의 의존성으로 

인해, ELSI 연구가 과학연구의 과학적/경제적 동

기를 정당화하는 정도까지는 아니더라도, ELSI 
연구의 비판적 관점에 어떤 취약함이 있지 않은지 

의심할 수 있게 된다. ELSI 연구자들이 취하는 태

도는 과학자들과의 관계, ELSI 연구가 과학연구

와 맺는 관계를 규정할 수 있다. 

2. ELSI 연구와 비교할 방법론 

ELSI 연구는 그 목표를 매우 광범위하게 설정

하고 있으며, 따라서 과학 거버넌스에서 사용되

는 위험분석(risk-analysis)을 포함한 기술영향평가

(technology assessment), 그리고 대중의 과학이해 

프로그램(Public Understanding of  Science) 등의 

프로그램과 비교하여 이해할 때 그 성격이 분명히 

드러나는 측면이 있다. 

1) 기술영향평가와 위험분석 

기술평가는 “기술 관리를 위한 체계적 접근(UN, 
1991)”으로 정의하며, 어떤 기술이 사회와 환경 

영역에 미치는 영향을 평가하기 위해 이는 기술적 

산업적 관점을 제공하는 방식을 취한다. 우선 영

향, 결과, 그리고 위험을 평가하는 것이지만, 전

략적 기획의 투입요소로서 기회와 기술개발을 전

망하는 예측기능을 갖는다. 이런 의미에서 정보수

집, 모니터링, 비판적 분석 요소를 갖는다. 궁극적

으로 정책과 합의 도출과정이기도 하다. 이와 같

은 위험분석 개념의 위험평가 기능을 강조한 접

근으로 미국 의회가 행정부의 정책제안을 효과적

으로 분석하는 정책분석 수단으로 1972년대 처음 

도입한 예가 있다. 이는 기본적으로 기술의 다양

한 기능, 영향에 관심을 두고 부정적인 영향을 줄

이는 방식의 통제 수단이다. 앞선 전망의 두 번째 

측면은 UN Development Account 사업에서 활

용한 예가 있다. 규제적 접근의 예로 미 하원의 기

술평가 담당관(Office of  Technology Assessment 
1972~1995)이 있는데, 이런 태도는 기술발전을 

결정론적으로 인식하고 정부가 특정기술의 활용

에 제한을 설정하거나 법적 장치를 둘 것을 기대

는 접근이다. 즉 실제/투영된 과학기술의 영향에 

반응하여 정부가 규제력을 행사하는 것을 돕기 위

한 것이다. 한편 진흥적 접근의 예로 유럽의 보건

기술평가기관(Health Technology Assessment)
이 있는데, 이 관점은 기술발전이 시장 영향력 아

래 발전한다고 인식하고 기술영향평가를 통해 국

가경쟁력/발전에 기여하는 기술 혁신을 진흥하는

데 적합한 정책을 제공하려 한다. 한편 ELSI 연구

에서 흔히 제시되는 관점은 구성주의적(construc-
tive) 관점인데 이 관점은 기술발전을 결정론적으

로 받아들이지 않으며, 발전을 사회적/정치적 우

선순위에 대응하여 조정하려 한다. 이 태도는 국

가 주도의 인센티브와 같은 정책 개입을 제안하는

데 이는 ‘구성적’으로 기술변화의 과정의 방향을 

변화시키고, 기술영향평가를 기술개발자와 사용

자 사이에서 이익을 명료화하는 데 활용하려는 것
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이다. 한편 실험적/참여적(experimental/partici-
pative) 태도는 구성적 태도에서 발전된 형태로 적

극적인 개입을 요구하는 것이다. 다양한 당사자들

이 기술적 대안을 평가하고, 혁신 설계를 개선하

기 위한 사회적 실험을 수행하려 한다. 한국의 과

학기술기본법은 제13조, 제14조에 관련 규정을 

두고 있으며 구성주의적 관점을 취하고 있는 것으

로 볼 수 있다.  

기술영향평가는 ① 문제정의, 연구의 범위 설

정, ② 기술의 특성과 발전방향 예측을 통해 기능

과 직접적인 적용점 파악, ③ 기술발전에 영향을 

미치는 요인 중심으로 사회적 맥락과 변화 예측, 

④ 영향의 확인, ⑤ 분석, ⑥ 평가 그리고, ⑦ 커

뮤니케이션의 과정을 통해 이루어진다. 이렇게 얻

어진 결과는 이른 시점에 경고를 제공하거나, 프

레이밍, 선택지의 비교, 이해당사자들의 논의자료 

제공 등을 통한 의사결정의 지원, 그리고 가능한 

선택지의 개선 등으로 활용될 수 있다.

기술영향평가의 중요한 측면의 하나인 위험평가

는 과학연구에서 위험을 인식하고 대처하는 방식

으로서 위험평가(risk assessment), 위험-편익분석

(risk-benefit analysis), 그리고 위험의사결정(risk 
decision-making)의 세 가지로 구성된다. 그중 위

험평가는 위해확인, 용량-반응평가, 노출평가, 위

험의 특징확인 등의 절차를 거쳐 위험의 크기를 

확인하는 작업이다. 위험에 대한 인식과 대처는 

지난 수십 년간 발전한 전문가주의, 객관화와 수

량화에 영향을 깊이 받았다. 위험평가는 전적으로 

객관적이며 수학적인 과정이며, 이들은 이렇게 과

학적으로 분석할 수 있는 위험의 영역을 분리하고 

이해하는 것이 공정한 판단을 내리는 유일한 방식

이라고 이해하고 있다. 그러나 위험의 인식과 수

용에는 계량화 할 수 없는 요인이 작용하며 Bruce
가 제시하는 위험인식의 구성요소, 즉 가치, 익숙

함, 비교, 통제, 신뢰, 비전, 선택, 위험의 빈도, 

위험의 크기, 위험의 즉각성, 이익, 윤곽 등이 영

향을 미치게 된다. 

2) 대중의 과학이해 프로그램 

시민들이 과학의 언어를 오해함으로써 정책 결

정과정에서 잘못된 결정을 내릴 수 있음이 단순

히 우려의 수준을 넘어서면서 영국에서는 1992

년 이후 Durant and Thomas를 중심으로 대중의 

과학이해 프로그램(public understanding of  sci-
ence program)이 시행된다. PUS 프로그램은 ‘대

중’이 ‘기술과 의학을 포함한 과학에 대한 문해력

(scientific literacy)’을 갖추도록 하는 것을 목표로 

했다.7) 

시민들은 이와 같이 과학 문해력을 갖추게 될 

때 ① 과학 발전에 장애물을 제거함으로써(절차

를 이해하고 현실적인 기대를 가진 대중의 지지

7)	 시민들에게 제공하려는 문해력은 다음과 같은 특징을 가진다. 

	 • 과학의 특성, 목적, 한계를 이해한다. 

	 • 과학적 접근(합리적 논증, 일반화, 체계와 설명응력, 이론과 관찰의 역할)을 이해한다

	 • 기술의 특성, 목적과 한계를 이해하고, 기술과 과학의 차이점을 이해한다. 

	 • 과학과 기술이 실제 작용하는 방식을 이해한다(연구비지원, 과학연구 관행, 연구-개발의 관계).

	 • 과학, 기술, 사회의 상호 관계를 이해한다(사회와 의사결정 구조에서 전문가로서 과학자와 기술자가 의사결정 과정에 갖는 역할). 

	 • 과학의 기본 언어와 핵심 구성물을 이해한다 

	 • 수적 자료를, 특히 확률과 통계의 관점에서 이해한다. 

	 • 기술정보와 생산물을 활용할 능력을 갖는다

	 • 누구에게 정보와 조언을 얻을지 충분한 개념을 갖춘다.
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를 통해), ② 과학기술을 생산활동에 반영할 수 있

는 경제활동가를 통해, ③ 정치적 영향력을 발휘

할 수 있는 시민을 통해, ④ 개인의 지적인 사회생

활을 통해, ⑤ 정부의 민주적 결정을 가능하게 함

으로써, ⑥ 과학적 결정을 통한 민주주의 실현을 

통해, ⑦ 지적인 문화의 확산을 통해, ⑧ 미적으로 

새로운 가능성을 제시함으로써, ⑨ 악습을 제거할 

수 있게 되며, 이는 사회 발전에 기여하게 되는 것

이다.

3) ELSI 연구에 대한 기술영향평가, 과학이해 
프로그램의 함의점   

위험평가를 포함한 과학기술영향평가, 그리고 

대중의 과학기술 이해 프로그램은 과학기술 거버

넌스라는 맥락에서 ELSI 연구와 접하게 되는 활

동이다. ELSI 연구는 과학기술영향평가의 도구인 

연구 전반에 관한 시나리오 구축 기법을 활용할 

수 있으며, 기술영향평가를 통해 연구 진행 중이

라도 연구자들이 자기 연구의 더 넓은 사회적 측

면에 대처할 수 있도록 대응역량을 강화할 수 있

다. 한편 시민들의 과학 문해력은 윤리적/법적 분

석을 위한 네트워크의 확충을 의미한다고 하겠다. 

한편 과학기술영향평가에 ELSI 관점은 자연스

럽게 포함될 수 있는데, 윤리적으로 논쟁점이 있

고 복잡한 것들까지 다루는 ELSI 연구의 다양성

을 고려하는 것이 의미가 있다. 실제로 이미 EU-
netHTA는 ELSI checklist를 개발하였는데, 아

직 HTA core Model과는 별개로 활용되고 있으나 

ELSI 연구와 기술영향평가의 유지 가능성을 드러

낸다고 하겠다. 

과학 문해력 향상의 이슈 역시 ELSI 연구의 중

요한 과제라 할 수 있는데, 여기에는 단순히 지식

뿐 아니라 지식의 생산-소통-의미있는 지식의 선

정-생산 절차-상품화-시장화 등의 과정이 포함

되고 이 과정을 둘러싸고 복잡한, 동시에 도구화

되고 합의된 사고의 형태가 존재한다. 예를 들어 

여기에는 이해당사자의 규명, 위험/이익에 대한 

(임상시험을 통한) 지식 습득 등이 포함되며 이를 

이해하는 ELSI 연구의 기여가 필요하다. 

그러나 이 세 가지 접근법 사이에는 시간, 공

간, 활용 방향성 등의 차이가 존재한다고 할 수 

있다. 먼저 수행 중인 과학기술과의 시간적 관련

성 측면에서 사전(TA)-동시대(ELSI, RRI)-사후

(PUS)와 같은 차이가, 공간적 관련성에서 공간 공

유(ELSI), 배경(TA), 주체가 수행(RRI), 다른 공

간(PUS)이라는 차이가, 그리고 연구 수행 결과의 

활용 방향성에서 정책입안자(TA, ELSI)-연구자

(ELSI)-시민대중(PUS, ELSI)이라는 차이가 존재

한다. 그러나 ELSI 연구와 관련 연구들은 상호의

존적인 활동이며 큰 의미에서 과학기술 거버넌스

의 도구라고 할 수 있는 것이다.

 

3. POST-ELSI 논쟁 

POST-ELSI 논쟁의 핵심에는 분야의 다양성을 

인정하는 동시에 그 무질서함을 극복하고 통합된 

목적의식을 개발, 유지할 필요성이 자리하고 있

다. 우선 ELSI 연구의 발전을 위해 ELSI 연구가 

그 연구 결과의 응용가능성이 아니라 다양성에 목

적을 둘 필요가 있다는 주장이 있다. 이를 위해서 

ELSI 연구의 중요한 전제인 과학자-비과학자의 

구분이 해소될 필요가 있다는 것이 Myskia 등의 

주장이다. 이들은 경험주의 생명윤리학(empirical 
bioethics)의 방법론을 도입하려는 것으로 파악되

며 구체적으로 다음 방법론을 제안한다. 1) 철학, 

신학, 법학 배경을 가진 윤리학자와 인식론자(과

학철학자)의 개념분석을 통해 흔히 개발되는 규

범적 분석, 2) 이해당사자 견해 연구 또는 과학과 

사회적 활동에 대한 상호작용을 통한 연구로 STS
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과 사회학, 인류학과 역사학 등의 훈련을 받은 학

자들이 수행, 3) 과학기술 배경의 학자들이 수행

하는 위험연구 등 과학적 분석 등이다. 각 분야에

서 방법론을 훈련받은 연구자들이 문제의 구성부

터 진행과 해석에 이르는 과정 전반에서 상호작용

을 하는 연구 풍토의 개발이 다시 한번 강조된다. 

연구가 과학기술 수행과 그 활용의 사회적 결과를 

연구대상으로 삼았으며 이를 통해 과학의 윤리성

을 보장하기 위해 노력해왔다는 것은 주지의 사실

이다. ELSI 연구는 특히 이와 같은 목적을 ‘비과

학자’들이 과학연구에 개입할 기회를 열어주며 공

동연구를 수행하는 방식으로 달성해왔다. 그러나 

ELSI 연구는 그 자체로 약점이 많으며 RRI가 대

안으로 제시되고 있다. POST-ELSI 논쟁에서 가

장 주목할 것은 책임 있는 연구혁신활동(Respon-
sible Research Innovation, RRI)이다. RRI는 “투

명하며, 상호작용하는 절차로 사회적 행위자들과 

혁신가들이 혁신과 시장화된 상품에 관해 상대가 

가진 (윤리적) 수용가능성, 지속가능성과 사회적 

바람직함에 관한 관점에 반응하는 것”으로 정의

할 수 있으며 예측, 성찰능력, 포섭, 그리고 반응

성(anticipation, reflexivity, inclusion and respon-
siveness)이 핵심 내용이다[28]. RRI의 주창자들은 

ELSI 연구 모델에서 ‘미래 예측’이라는 어려운 문

제를 해소하는 대신 협력실험, 위험의 공유, 협력

적 성찰, 공유되지 않은 목표에 대한 토론의 시작, 

공유된 관심을 통한 연합 등을 강조한다. 

Ⅳ. 한국 ELSI 연구의 사례 

1. ELSI 연구 분야 

한국에서 수행된 ELSI 연구는 2000년대 “인간

유전체 연구와 인문사회과학적 연구(2002)”로 시

작해서 “세포응용연구사업단(2004)”, “차세대 유

전체 사업단 ELSI 센터(2012)”, “포스트 게놈 다

부처 유전체 사업 ELSI 센터(2015)”, “정밀의료 

연구자원 개발사업을 위한 사회윤리적 기반연구

(2018)”, “국가 바이오 빅데이터 구축 사업추진

을 위한 윤리위원회 운영 및 ELSI 대응 전략 수립 

(2020)” 등이 있다. 

그 외에도 “나노과학 ELSI(2015)”, 그리고 “신

경윤리(신경과학 ELSI)(2018)”, “인공지능 ELSI 
(2019)” 등의 영역에도 ELSI 연구가 수행되었다. 

아래에서는 그 중 유전체 관련 ELSI 연구를 중심

으로 그 특징과 내용 등을 소개하고자 한다.  

2. 유전체 관련 ELSI 연구  

1) ELSI 센터(2013~2016)8)

a. 연구 목표 

유전체 연구에 ELSI 연구를 포함시킨 것은 미

국 NHGRI의 경우와 같이 유전체 자원의 확보와 

R&D 투자의 이론적 정당성 확보, 인간유전체 및 

맞춤의료 연구결과의 예측 불가능성 감소(향후 연

구가 초래할 다양한 가능성을 충분히 예측, 숙고), 

사회구성원들의 이해를 증진시키고 사회적 공감

대를 확보함으로써 불필요한 갈등과 그로 인해 발

생할 수 있는 사회적 비용을 최소화, 연구로 발생

하는 혜택의 사회적 분배 유도, 맞춤의료 이용을 

위한 접근성 증대, 연구로부터 파생되는 혜택을 

사회구성원들에게 보다 공정하게 분배하고 공유할 

수 있도록 정책을 개발하는 목적으로 수행되었다. 

8)	 보건복지부 보건의료기술연구개발사업의 지원에 의해 수행됨(과제번호: HI13C2175).
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해당 연구는 ELSI 논의의 분석틀을 개발하고, 

다양한 논의를 개진할 수 있는 경로를 확보하며, 

PGM 거버넌스의 합리성을 담보하는 목적으로 수

행되었으며, 구체적으로는 다음 목표를 달성하기 

위해 수행되었다. 

◦	 사회 일반에 맞춤유전체의학(Personalized 
Genomic Medicine, PGM) 관련 정보를 적

절하게 제공

◦	 사회 일반의 PGM 관련 인식을 확인하고 

대응 방안을 개발(담론의 형성)

◦	 담론의 구체화 및 발전

◦	 연구자에게 법적 윤리적인 실천 지침 제공

◦	 법적, 윤리적 규제 정책의 실천 확인과 이

를 위한 자문과 지원

◦	 기존 PGM 관련 보건의료, 규제 정책의 정

당성과 효과 평가

◦	 연구자들과 사회의 의사소통 수단 개발

◦	 정책 개발자와 사회 일반, 연구자들의 신뢰 

확보를 위한 담론 공간 개발

◦	 PGM 관련 연구 관행의 확인과 평가 

한편 과학기술은 그 자체로는 중립적이지만 사

회가 추구하는 가치를 달성하는 도구적인 성격을 

갖고 따라서 사회적 가치에 일정한 영향을 주고받

게 된다(사회적 함의). 따라서 가치에 관련된 논의

가 필요하게 되는데(담론), ELSI 연구는 그 자체

가 담론의 일종으로, 또한 사회적인 관심을 불러

일으키며 담론을 형성하는 기능을 수행한다. 담론

의 형성과 발전 과정에서 ELSI 연구는 다양한 관

점을 요청하고, 관점을 발전시키는 데 필요한 지

원과 자원을 제공함으로써 담론이 구체적인 형태

를 띠고 실질적으로 연구 수행과 응용 과정에 적

용될 수 있도록 지원한다. 이러한 실질적인 발전

의 한 형태가 법적, 윤리적 실천 지침으로 형태를 

갖추게 되면 연구자-규제자에 대한 자문과 지원

이 될 수 있다. 한편 PGM 관련 정책이 사회적 논

의를 거쳐 정당성을 확보할 수 있도록 ELSI 연구

는 그 합리성과 효과성(예를 들면 경제적 효과, 효

율성 등)을 평가하는 기능을 수행할 수 있다. 

의사소통과 담론 공간의 구축은 담론의 형성과 

절차적 합리성을 추구하기 위한 중요한 조건이며 

다양한 관점이 발언 기회를 얻고 이에 대한 평가

와 실현 방안 모색 등이 이루어질 수 있는 웹사이

트, 학술집담회, 시민 토론회 등을 기획하고 운영

하는 일이 필요한 이유다. 마지막으로 ELSI 연구

자들은 PGM 연구자들의 연구 관행을 관찰하고, 

이해하며, 법적-윤리적 관점에서 분석하는 기능

을 수행할 수 있다. 이러한 일종의 기술적 연구는 

ELSI 연구가 PGM 연구자에게 효과적으로 접근

할 수 있는 수단을 마련한다는 점에서 추구되었다. 

이들 각각의 목표는 그 자체로 의미를 갖지만 

동시에 다른 목표를 달성하기 위해 요구되는 조건

으로 제시되었는데 정보제공은 담론의 형성과 발

전 과정에 있어 핵심 요건이다. 담론이 형성되고 

발전되기 위해서는 담론이 제시되고 논의되는 공

동의 논의장이 필요하며, 적절한 의사소통 수단이 

필요하다. PGM에 관한 관찰과 이해는 의사소통

의 개발과 자문에 있어 중요한 기초 자료가 될 수 

있다. 

b. ELSI 센터의 연구 수행의 이론적 틀  

한편 이러한 목표 달성을 위해 ELSI 연구는 다

음과 같은 활동을 수행하였다. 또한 이들 활동은 

각 학문 분야의 주요한 연구방법론과 관련되어 있

었다. 즉 윤리학의 개념화, 이론적 분석 및 사례분

석론, 사회학의 설문, 인터뷰 및 델파이 기법, 법

학의 법 해석, 판례분석 및 비교법적 연구 등이다. 

각 학문은 동일한 사안에 접근하고 있으나 이들

이 고려하는 대상이 반드시 일치하는 것이 아니라
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는 점을 먼저 지적해야 한다. 방법론은 연구의 대

상을 규정하며 연구 결과 및 실천적 함의를 규정

하는 기능을 갖는다. 예를 들어 유전체 은행의 구

축에 관한 접근에서 윤리학은 유전체의 윤리적 함

의 및 유전체 은행 구축의 관행을 윤리적으로 평

가하기 위한 개념을 찾고 개념과 관행을 일치시키

는 시도를 하는데 반해 사회학의 접근은 이와 달

리 공통의 인식 흐름과 가능한 합의 가능성에 집

중한다. 한편 법학적 접근은 이미 주어진 기준으

로서 법률을 해석하고 적용하는 방안에 관심을 두

고 있다. 세 학문은 동일한 사안에 대하여 서로 다

른(그리고 상충하는) 분석과 대안을 제시하는 것

이 아니라 서로 다른 층위에서 중첩된 관점을 제

시하고 있다. 따라서 사회학이나 윤리학 모두 일

종의 이론화 과정을 거쳐 논의를 전개하고 있으나 

이들이 제공하는 이론은 자신의 분과 내에서 유효

한 만큼 다른 분야에서 유효성을 갖지 못한다. 따

라서 윤리학이 개념화 한 유전체 차별/유전체연구

의 위험과 같은 개념을 법학이나 사회학이 그대로 

도입해서 쓰는 것은 어렵고, 위험한 작업이다. 그

러나 이들 관점은 (물리적으로도) 밀접하게 존재

하며, 서로에게 영향을 미친다. 각 관점의 타당성

을 검증하는 데 활용될 수도 있으며, 새로운 탐구

의 영역을 제시하기도 하고 판단과 접근의 정당성

을 평가하는 데 활용되는 것을 염두에 두었다. 

실제 연구과정에서는 연구목표에 맞추어 연구방

법론과 주요한 참여 분과학문을 결정하는 것이 실

질적인 접근방법이 될 것이다. 또한 각 분과 학문

은 협력과 상호 비판을 통해 연구성과를 내실 있

게 하는데 기여할 것이다. 예를 들어 정보제공을 

목표로 한다면 이를 위해서는 제공될 정보의 내용

과 수준을 평가하고, 적절한 정보제공 수단을 개

발하는 작업을 수행하도록 고안되었다. 또한 담론 

형성과 구체화를 목표로 하는 경우는 사회적 인

식 조사와 함께 이를 이해할 수 있는 배경으로 현

실을 기술하고, 의사소통의 기회를 제공하는 일이 

필요하다. 법적, 윤리적 실천 지침을 제공하기 위

하여 개념 규정과 이론적 구성과정에서 기존 규범

에 대한 이해 및 지침 개발, 외국 사례 연구가 필

요하며, 이는 최종적으로 연구자들에게 적절한 방

식으로 제공되어야 한다. 이런 방식으로 ELSI 연
구의 방법론은 그 목표에 부합하는 방식으로 적절

하게 조합되어 실천될 수 있다. ELSI 연구의 목

적과 방법론은 다음 표에 정리했다.(<Table 2>, 
<Figure 1> 참고) 

<Table 2> ELSI 연구의 목적과 방법론

목적 방법론

•사회 일반에 PGM 관련 정보를 적절하게 제공

•사회 일반의 PGM 관련 인식을 확인하고 대응 방안을 

개발(담론의 형성)

•담론의 구체화 및 발전

•연구자에게 법적 윤리적인 실천 지침 제공

•법적, 윤리적 규제 정책의 실천 확인과 이를 위한 자문과 지원

•기존 PGM 관련 보건의료, 규제 정책의 정당성과 효과 평가

•연구자들과 사회의 의사소통 수단 개발

•정책 개발자와 사회 일반, 연구자들의 신뢰 확보를 위한 담론 

공간 개발

•PGM 관련 연구 관행의 확인과 평가

•개념규정과 이론적 구성 

•현실의 기술: 인식, 현재 규제 정책, 법규범, 윤리적 감독 절차, 

연구의 현황 등 

•정보 수요, 정책 수요, 자문 수요 등 평가 

•현실의 관행 등에 대한 규범적 평가와 법적 허용 가능성 평가, 

사회적 수용정도 평가 

•정책의 목적과 수단 등의 이해 및 평가, 방향 제시 

•가이드라인 등 규제 방안 개발 

•외국의 유사 사례 확보 및 벤치마킹 

•의사소통의 실천
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<Table 3> 맞춤의학 ELSI 이슈 및 접근원칙

범주 주요한 이슈 주요한 이슈에 대한 접근원칙(Maxim) 

유전자 은행 •자료공유과정 
•동의 획득 
•개인정보의 보호

제공자의 informed consent가 제시되고, 동의의 범위는 
존중되어야 한다 

•운영 
•자료 접근 검토 

모든 연구자가 공정한 절차에 의해 접근할 수 있어야 한다 

•국제적 형평성 문제 국가 사이의 연구는 형평성과 호혜성, 개인정보의 보호 조치가 
취해져야 한다 

임상적용 •중재연구 
•동의
•위험성 평가

중재연구는 informed consent가 보장된 상황에서 안전하게 
수행되어야 한다. 

•유전자 진단 
•차별의 가능성
•생식의학에서 활용 가능성 
•검사결과에 대한 처분권 

유전자 진단은 차별의 가능성 없이 자율적 결정에 의해 
사용되어야 한다 
사용의 과정에서 개인을 차별하는 가능성은 없어야 한다 

•지적재산권 사회적 협력으로 얻어진 결과는 기여한 사람들에게 공정하게 
분배되어야 한다. 이때 사회적 영향도 고려하여야 한다 

한편, 이와 같은 분류를 맞춤의학에 적용했을 

때 다음 <Table 3>과 같은 범주 설정이 가능했다. 

이 범주는 PGM의 주요한 연구 방법에 수반되는 

이슈들과 사회적, 법적, 윤리적 분석을 통한 원칙

의 수립으로 연계된다.

<Figure 1> ELSI 센터 연구의 틀 
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2) 국가 바이오 빅데이터 구축사업 ELSI 연구
(2020~)9) 

바이오 빅데이터는 “빅데이터 기반 창출의 방법

을 활용해 방대한 바이오 정보를 효율성 있게 정

리·해석하고 그 생물 및 의학적인 의미를 밝혀 

새로운 지식 및 서비스를 개발하는 것”을 의미하

며, 바이오 빅데이터 연구를 통해 유전체 정보, 진

료·임상 정보, 생활습관 정보를 통합 분석하여 

환자 특성에 맞는 맞춤형 의료서비스를 제공하는 

정밀의료가 가능해질 수 있다는 기대가 크다. 특

히 정밀의료 코호트에 적합하게 구축된 국가 데이

터베이스를 통해 임상의학적, 비임상의학적 효과

가 클 것을 기대할 수 있다. 한편 정책 개발자 입

장에서는 해외 국가들이 수립한 바이오 빅데이터

의 경제적인 활용 목표를 고려했을 때, 한국의 정

밀의료 빅데이터도 제약산업, 건강증진산업, 유

전자 검사 산업을 중심으로 국가 바이오산업의 경

쟁력을 높일 수 있는 자산으로 활용될 가능성이 

있다. 

그러나 바이오 빅데이터 구축을 위해서는 사회

문화적 요소를 고려한 윤리적 감독체계 구축이 요

구되는데, 일본과 한국의 연구 결과를 보았을 때, 

가족주의와 국가주의, 국가 주도 연구에 대한 신

뢰 등으로 정밀의료 관련 연구에 높은 참여도를 

보여주고 있다. 2018년 국내에서 실시한 정밀의

료 참여 관련 인식도 조사에서 응답자의 94.5%가 

참여 의향이 있다고 응답했다. 이는 2016년 미국

의 설문조사에서 83.5%가 참여 의향이 있다고 응

답한 것보다 15.5% 높은 수치이며, 한국인의 국

가 주도 생명과학 연구에 대한 신뢰와 최첨단 기

술에 대한 친숙함이 국가 연구에 대한 지지로 이

어진다는 연구 결과와 일치한다. 그러나 동일한 

조사에서 연구참여자들은 국가 산하기관 및 대학

연구기관 등 외에 민간산업기관에서의 활용 등에

는 부정적인 인식을 발견할 수 있었다. 이와 같은 

한국의 특별한 상황을 반영한 연구를 고려하여 연

구를 기획하였다. 

이 연구과제는 바이오 빅데이터에 포함된 광범

위한 정보로 인해 발생가능한 다양한 윤리적, 법

적, 사회적 문제에 체계적으로 대응하고 국가 바

이오 빅데이터 사업의 윤리적이고 책임있는 운영

을 위한 윤리위원회 운영을 목표로 하였다. 또한 

선제적 대응을 위해 ELSI 연구 과제 도출 및 중

장기 로드맵을 수립하기 위해 국내·외 윤리위원

회 사례를 조사하고 이를 참고하여 국가 바이오 

빅데이터 사업에서 윤리위원회 및 자문단의 역할

을 정립하고 운영하는 것이 연구의 주요 내용이

다.(<Table 4> 참고) 

이 연구에서는 윤리위원회 준비단 및 4개의 자

문단을 구성하여 각 2회 이상 회의를 통해 논의를 

진행하였다. 우선, 윤리위원회 준비단에서는 본 

사업의 ELSI 위원회의 주된 역할은 ‘자문’이 되어

야 하며, 윤리적·법적 문제의 발굴과 상정을 위

한 ‘공론화’ 기능이 반드시 포함되어야 한다는 의

견을 제시하였다. 데이터 쉐어링 및 활용에 관한 

자문단은 폐쇄망을 통한 데이터 제공을 원칙으로 

하되, 데이터 조합의 민감도에 따라 차등하는 방

안을 제안하고, 본 사업을 통해 데이터를 분양 받

는 연구자들의 기밀성 유지 의무 확약서를 받도록 

하여야 하며, 희귀질환자의 경우 가족에 대한 정

보 접근에 관한 안전대책과 연구심의 기준 마련의 

필요성이 논의되었다. 희귀질환 데이터 이용에 관

한 자문단에서는 4개의 윤리원칙과 이를 실현하

9) 	 질병관리청 학술연구용역사업으로 수행됨(과제명: “국가 바이오 빅데이터 구축사업 추진을 위한 윤리위원회 운영 및 ELSI 대응 전략 

수립”, 과제번호: 11-1790399-000068-01).
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기 위한 윤리적 고려사항 6가지를 도출하였다. 윤

리원칙으로는 ‘자기결정권의 존중’, ‘사생활보호와 

기밀성 유지’, ‘투명성과 신뢰’, ‘상호호혜성과 사

회적 연대의 실현’을 제시하였다. 사업 수행과정

에서 얻은 정보의 제공 관한 윤리적 원칙으로 ‘사

업 참여자에 대한 존중과 배려‘, ‘임상적중요성 또

는 예방가능성 시급성이 인정되는 결과의 우선적 

제공’, ‘의학적으로 유효한 결과 제공을 위한 지속

적인 분석 품질 관리‘, ‘연구와 임상진료의 혼동 방

지’를 제시하였다. 

전문가 델파이 조사에서는 본 사업의 ELSI 위원

회의 핵심가치로 ‘책임성’, ‘투명성’, ‘사회적 소통 

및 합의 도출’에 대해서, 그리고 운영 목표는 ‘사업

참여자의 보호’, ‘사회적 신뢰 구축’, ‘사업의 윤리

적 거버넌스 체계 확립 및 투명한 관리감독’에 대

해서 공통적으로 높게 평가하였다. 

<Table 4> 국가 바이오 빅데이터 구축사업 ELSI 연구 목표

구분 내용

최종 목표
◦ 국가 바이오 빅데이터 구축사업 추진을 위한 윤리위원회 규정 수립 및 운영

◦ 대규모 참여자 기반의 정밀의료 사업 추진을 위한 ELSI 과제 도출 및 연구

세부 목표

◦ 국가 바이오 빅데이터 구축사업 추진을 위한 윤리위원회 및 자문단 운영

	 • ELSI 윤리위원회 및 자문단 구성 및 운영  

	 - 자문회의를 통하여 윤리위원회 위원 추천 선정 기준 등을 논의하여 다양성을 갖춘 위원회 구성 근거 마련 

	 - 국가 바이오 빅데이터 구축사업의 윤리위원회 및 4개의 주제별 자문단을 구성하여 운영체계도를 구축

	 - 윤리위원회와 자문단의 원활한 운영을 위하여 역할과 규정을 마련하여 운영 근거 마련

	 - �시범운영을 통하여 지적되는 문제점들을 수정 및 반영하여 운영하고자 하며, 향후 윤리위원회가 지속적으로 

운영될 수 있도록 향후 운영방안을 제시

	 - 윤리위원회 및 자문단 운영을 통하여 가이드라인 권고(안)을 마련하며, 사업추진단에 보고하고자 함

◦ 대규모 참여자 기반의 정밀의료 사업 추진을 위한 ELSI 과제 도출 및 연구

	 •ELSI 관련 공감대 형성을 위한 포럼 및 공청회 개최

	 - �참여자, 연구자, 산업계 등의 이해관계자들에게 온라인 설문조사를 하여 ELSI 쟁점사항의 전문가 의견 수렴

	 - �윤리위원회 및 자문단 운영, 전문가 설문조사의 의견을 수렴하여, 내부 연구진 및 발주처의 논의를 통하여 

ELSI 주제를 선정하여 포럼 및 공청회 개최

	 •ELSI 쟁점사항 인식도 변화 모니터링 

	 - �일반인 대상 설문조사를 통하여 대규모 참여자 기반의 정밀의료 사업에 대한 인식도 및 주요한 생명윤리에 

관한 시민들의 의견 수렴

◦ 국가 바이오 빅데이터 구축사업 추진을 위한 ELSI 관련 대응전략 수집 

	 •국내외 ELSI 쟁점사항 및 대응전략 수집을 통한 연구로드맵 수립  

	 - 국내외 정밀의료 사업에 대한 ELSI 관련 최신동향 및  대응전략 분석

	 - 희귀질환에 대한 자원 수집 및 활용에 대한 국내·외 법·제도 동향 분석을 통한 대응방안 마련

	 - �국가 바이오 빅데이터 구축사업에서 향후 예상되는 윤리적, 사회적, 법적, 문제들을 선정하고 해결방안을 

모색하고자 함. 향후 ELSI 연구에서 심화연구로 진행할 수 있는 기반을 마련하고 장기적인 연구 로드맵 수립
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Ⅴ. 결론

1990년대 유전체 분야에서 ELSI 연구가 시작

된 배경을 요약하면 과학기술의 양면성에 대한 성

찰과 대응이라고 할 수 있다. 이는 여전히 다른 과

학 분야에서도 ELSI 연구를 수행하는 기본적인 

출발점이자 목표로 삼아야 하는 과제이다. 이러한 

점에서 ELSI 연구는 기술영향평가와 공통점이 있

다. 하지만 기술영향평가는 사전적인 예측과 분

석에 초점이 있는 반면 ELSI 연구는 과학기술 연

구가 진행되는 전 과정에 관여하는 것이란 점에서 

차별성을 갖는다. 그리고 ELSI 연구는 과학기술

에 대한 공적 논의를 촉진하는 역할을 한다는 점

에서 대중의 과학이해와도 유사점이 있다. 그러나 

ELSI 연구는 대중의 기여를 확대하는 것에서 더 

나아가 정책입안자들이 대중의 의견을 정책에 반

영하는 과정을 매개하는 역할도 담당한다. 이는 

과거 ELSI 연구에 대한 비판점으로 정책 실행력

이 지적되었다는 점에 비추어 볼 때 앞으로도 더

욱 강조되어야 하는 역할이다. 

 국내에서도 정밀의학, 나노과학, 신경과학 등 

첨단과학 분야에서 ELSI 연구를 수행하고 있다. 

특히, 정밀의학은 다른 분야보다 비교적 ELSI 연

구에 대한 많은 관심과 지원이 지속되고 있다. 최

근에는 유전체 데이터를 포함한 바이오 빅데이

터 구축 사업의 일환으로 ELSI 쟁점을 도출하는 

것 외에 윤리위원회의 구성과 운영을 중점적인 과

제로 하는 연구도 진행되고 있다. 이는 과학연구

의 윤리적 수행을 위한 거버넌스 역할을 담당하

는 ELSI 연구의 필요성에 대한 인식의 변화를 반

영한다. 따라서 앞으로 ELSI 연구는 점점 더 과

학 연구의 전반에 미치는 영향이 커질 수 있다는 

점에서 과학기술의 발전 단계 중 어떤 지점에서 

ELSI 연구와 접점을 형성할 것인지도 중요하게 

고려해야 한다.
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Abstract 

Ethical, legal, and social implications (ELSI) research was introduced in the 1990s as part of an 
effort to carry out responsible research in human genetics and genomics. Since then it has become 
a common practice associated with large-scale research in the life sciences. This article argues 
that ELSI research that is suitable for Korea society should (a) focus on high-priority and specific 
issues, (b) relate directly to ongoing scientific research, and (c) be informed by a broad range of 
academic disciplines, including not only law and ethics, but also economics, anthropology and 
other areas of the humanities and social sciences. It is an essential task of ELSI researchers in Korea 
to create an environment in which top-down and bottom-up research can be combined to reflect 
the perspectives of variety of groups and perspectives. A further objective of ELSI research is to 
establish a research infrastructure to facilitate communication between researchers, the public, the 
government, and other stakeholders. 
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