
2023. 3. 20. 내부 결재

국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 업무 업무 업무 업무 업무 업무 업무 업무 업무 업무 업무 업무 업무 업무 업무 업무 매뉴얼 매뉴얼 매뉴얼 매뉴얼 매뉴얼 매뉴얼 매뉴얼 매뉴얼 매뉴얼 매뉴얼 매뉴얼 매뉴얼 매뉴얼 매뉴얼 매뉴얼 매뉴얼 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 국립중앙인체자원은행 업무 매뉴얼 5 (Version (Version (Version (Version (Version (Version (Version (Version (Version (Version (Version (Version 5.0)5.0)5.0)5.0)5.0)5.0)5.0)5.0)5.0)5.0)5.0)5.0)(Version 5.0)

인체자원 분양

2023. 3. 17.

 



- 2 -

목 차

1. 개 요 ··················································································································· 1

1.1. 목적························································································································ 1

1.2. 용어의 정의············································································································· 1

2. 인체자원 분양 절차······························································································· 3

3. 인체자원 분양 심의······························································································· 4

3.1. 정규심의·················································································································· 4

3.1.1. 정규심의 안건 종류···················································································· 4

3.1.2. 정규심의 신청 방법···················································································· 4

3.1.3. 정규심의 업무처리 절차············································································· 5

3.1.4. 정규심의 준비 및 후속 조치 시 주의사항················································· 6

3.2. 신속심의·················································································································· 8

3.2.1. 신속심의 안건 종류···················································································· 8

3.2.2. 신속심의 신청 방법 및 제출 서류 안내····················································· 9

3.2.3. 인체자원분양데스크로 신청한 과제의 신속심의 업무처리 절차················ 10

3.2.4. 오프라인으로 신청한 과제의 신속심의 업무처리 절차····························· 11

3.2.5. 신속심의 안건 처리 시 주의사항····························································· 12

3.3. 심의면제················································································································ 13

3.3.1. 심의면제 종류·························································································· 13

3.3.2. 심의면제 신청방법 및 제출 서류 안내···················································· 13

3.3.3. 심의면제 안건에 대한 업무처리 절차······················································ 14

3.3.4. 심의면제 안건 처리 시 주의사항····························································· 15



- 3 -

3.4. 인체자원 이용종료 및 폐기확인서 업무 처리························································ 16

3.4.1. 인체자원의 이용종료 및 폐기확인서 업무처리 절차································· 16

3.4.2. 인체자원 이용기간 종료 및 폐기확인서 제출 안내·································· 17

4. 인체자원 분양 준비····························································································· 18

4.1. 분양담당자의 역할································································································· 19

4.2. 분양신청자와 협의사항·························································································· 19

4.3. 매칭파일 생성······································································································· 20

4.4. 분양번호 생성······································································································· 21

4.4.1. 분양번호 생성의 기본원칙········································································ 21

4.4.2. 분양번호 생성 절차················································································· 21

4.4.3. 분양번호 관리 ························································································ 22

4.5. 임상·역학정보 및 유전정보의 준비····································································· 23

4.5.1. 임상·역학정보 준비··············································································· 23

4.5.2. 유전정보 준비·························································································· 24

4.5.3. 인체자원 분양관리 시스템(분양용 유전정보 생성) ··································· 25

4.6. 정보분석실(폐쇄망) 이용······················································································· 29

4.6.1. 정보분석실 운영 목적 및 범위································································ 29

4.6.2. 정보분석실 이용 원칙·············································································· 29

4.6.3. 정보분석실(폐쇄망) 이용가능 정보··························································· 30

4.6.4. 정보분석실 이용 시 제출 서류································································ 30

4.6.5. 정보분석실 이용 절차·············································································· 30

4.6.6. 정보분석실 관리······················································································· 33

4.7. 사전제작 인체자원(정보)의 분양··········································································· 34

4.7.1. 사전제작 인체자원 종류··········································································· 34

4.7.2. 사전제작 인체자원 분양방법···································································· 36

4.7.3. 정규심의 대상 사전제작 인체자원···························································· 36



- 4 -

4.8. 인체유래물의 준비································································································· 37

4.8.1. 분양대상 자원 선정················································································· 37

4.8.2. 자원 출고 및 정도관리············································································ 37

4.8.3. 분양 출고································································································· 40

4.8.4. 분양자원 운송·························································································· 45

4.8.5. 분양자원 출고 결과보고··········································································· 46

4.8.6. 분양자원 사후조치··················································································· 46

5. 인체자원 분양수수료···························································································· 49

5.1. 인체자원 분양수수료의 부과················································································· 49

5.1.1. 분양수수료 부과······················································································· 49

5.1.2. 분양수수료 부과 시 주의 사항································································ 50

6. 분양자원의 인체자원정보관리시스템 정보 처리···················································· 52

6.1. 분양자원의 인체자원정보관리시스템 정보 처리····················································· 52

6.1.1. 분양자원에 대한 정보 처리······································································ 52

6.1.2. 분양자원 정보 처리 시 주의사항····························································· 56

7. 인체자원분양데스크······························································································ 57

7.1. 인체자원분양데스크······························································································· 57

7.1.1. 인체자원분양데스크 접속·········································································· 57

7.1.2. 분양신청과제 관리··················································································· 57

7.1.3. 분양데스크 사용 시 주의사항·································································· 58

8. 인체자원 이용성과······························································································· 59

8.1. 분양자원 이용성과································································································· 59



- 5 -

8.1.1. 분양자원 이용성과의 수취 및 공개·························································· 59

8.2. 인체자원 이용성과 분석························································································ 60

8.3. 분양자원 이용성과물의 제출················································································· 61

[별지 제1호서식] 인체자원 이용경과 보고서··················································································· 62

[별지 제2호서식] 국립중앙인체자원은행 정보분석실 이용 시 주의사항 및 이용신청······················ 63

[별지 제3호서식] 국립중앙인체자원은행 정보분석실 이용 결과 변경신청서···································· 68

[별지 제4호서식] 국립중앙인체자원은행 정보분석실(114호) 출입대장············································ 69

[별첨 1] 임상․역학정보 기탁 가이드라인························································································ 70

[붙임 1] 데이터 확인 요약 보고서································································································· 73

[붙임 2] 국립중앙인체자원은행 임상역학정보 데이터 코드북 작성예시·········································· 74



- 1 -

1. 개 요 

1.1. 목적

이 매뉴얼은「질병관리청 국립중앙인체자원은행 운영·관리 규정(질병관리청 예규 제42호)」

(이하 “규정”이라 한다) 및「국립중앙인체자원은행 인체자원 관리지침」(이하 “지침”이라 

한다)의 ‘4. 인체자원의 분양’에 따라 국립중앙인체자원은행(이하 “중앙은행”이라 한다)이 

인체자원을 분양하기 위한 인체자원 준비, 분양자원 정보처리 및 이용성과 관리 등에 대한 

방법과 절차를 정하는데 목적이 있다.

1.2. 용어의 정의

  ① “인체자원”이란 개인으로부터 수집된 임상ㆍ역학정보와 「생명윤리 및 안전에 관한 

법률」(이하 “생명윤리법”이라 한다) 제2조제11호에 따른 인체유래물 및 이로부터 

분석된 유전정보 등을 말한다.

  ② “분양”이란 중앙은행이 보유하고 있는 인체자원 및 그 밖에 질병관리청장이 분양

대상으로 지정하는 자원을 일정한 절차에 따라 기관이나 단체에 제공하는 것을 

말한다.

  ③ “인체유래물(人體由來物)”이란 생명윤리법 제2조제11호에 따른 인체로부터 수집

하거나 채취한 조직·세포·혈액·체액 등 인체 구성물 또는 이들로부터 분리된 혈청, 

혈장, 염색체, DNA(Deoxyribonucleic acid), RNA(Ribonucleic acid), 단백질 등

(배아줄기세포는 제외한다. 이하 같다)을 말한다.

  ④ “임상·역학정보”란 설문, 검진 등을 통하여 수집된 개인의 건강 및 질병에 대한 

정보로서 인구학적 정보, 질병력, 약물력, 생활습관, 신체계측, 혈액검사, 소변검사, 

방사선학적검사 등의 정보를 말한다.

  ⑤ “유전정보”란 인체유래물을 분석하여 얻은 개인의 유전적 특징에 관한 정보를 

말한다.

  ⑥ “사전제작 인체자원(정보)”란 중앙은행이 보유한 인체자원(정보) 중 분양 수요가 

높은 임상·역학정보 및 유전정보를 대상으로 사전에 생성된 인체자원(정보) 조합을 

말한다.   
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  ⑦ “기증자”란 개인이 자발적으로 자신의 몸에서 유래한 인체유래물 및 관련 임상·

역학정보 등을 제공하는 자를 말한다.

  ⑧ “개인정보”란 개인식별정보, 유전정보 또는 건강에 관한 정보 등 개인에 관한 

정보를 말한다.

  ⑨ “개인식별정보”란 인체자원 기증자의 성명·주민등록번호 등 개인을 식별할 수 있는 

정보(해당 정보만으로는 특정 개인을 알아볼 수 없더라도 다른 정보와 쉽게 결합하여 

알아볼 수 있는 것을 포함한다)를 말한다.

  ⑩ “고유식별 기호”란 중앙은행에서 인체자원을 보유·관리하기 위하여 개인식별정보를 

제거하고 각각의 기증자 또는 자원에 부여하는 고유기호를 말한다.

  ⑪ “분양아이디”란 인체자원 분양 시 기증자의 고유식별기호를 대체하기 위하여 분양 

과제별로 각각의 기증자에게 부여하는 기호를 말한다.

  ⑫ “분양번호 관리자”란 인체자원 분양 시 각각의 기증자의 고유식별기호에 매칭되는 

분양아이디를 생성하는 업무를 수행하는 자를 말한다.

  ⑬ “인체자원정보관리시스템”이란 인체자원의 수집, 보존, 관리, 분양 등의 업무를 

효율적으로 처리하기 위하여 인체자원 관련 정보(기증자 정보, 자원 입출고 정보, 

정도관리 정보 등을 포함한다)를 관리하는 인체자원 정보시스템을 말한다.

  ⑭ “휴대용 저장장치”란 이동형 하드디스크(HDD), USB메모리, CD(Compact Disk), 

DVD(Digital Versatile Disk), 플로피디스켓 등 정보를 저장할 수 있는 매체로써 

컴퓨터 등과 용이하게 분리할 수 있는 저장매체를 말한다.
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2. 인체자원 분양 절차

인체자원의 분양 절차는 다음과 같으며, 규정 제11조~제21조 및 지침 ‘4. 인체자원의 

분양’을 따른다.

연구책임자

분양상담


분양신청*

 

중앙은행

정규심의
(분양위원회 심의)

신속심의
(바이오뱅크과 심의)

심의면제
(바이오뱅크과 심의) ➡ 심의결과

이의신청

     승인 반려

분양준비


인체자원 분양 내부검토



연구책임자

인체자원 이용(분양수수료 납부) ➡ 분양자원
이의신청

 
인체자원 폐기
(이용기간 만료시)


인체자원 이용성과 제출 및 이용성과물 제출

 * 인체자원 분양신청 및 기 분양자원의 이용계획변경신청을 포함한다.
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3. 인체자원 분양 심의

3.1. 정규심의

3.1.1. 정규심의 안건 종류

안건 분류 내      용

신규분양

① 분양신청자가 신규로 분양신청을 한 경우

② 기 분양 인체자원을 동일 연구책임자의 다른 과제에서 이용하기 

위해 분양 신청한 경우

추가분양

◦ 4가지 조건 중 어느 하나에 해당하는 경우

① 기 분양 받은 코호트가 아닌 다른 코호트의 인체자원을 신청한 경우

② 기 분양 받은 코호트의 동일 인체유래물이 아닌 다른 인체유래물을 

신청한 경우

③ 기 분양 받은 인체유래물 대상자 수의 10% 초과, 500명 초과하여 

인체유래물을 신청한 경우

④ 기 분양받은 인체유래물의 양을 초과하여 인체유래물을 신청한 경우

과제의 중요 내용 변경
기 분양받은 인체유래물에 대한 이용계획(연구내용 및 방법) 등 주요

사항의 변경 신청에 관한 사항

연구책임자 및 소속 변경 분양신청과제의 연구책임자 및 소속이 변경된 경우

분양 관련 위반사항 분양 관련 규정 및 지침을 위반하여 제재조치가 필요한 경우

이의신청
분양신청자가 분양 심의 결과(정규, 신속 모두 포함)에 대해 이의

신청을 한 경우

보완 후 재심의
정규심의 결과“보완 후 재심의”에 대한 보완 후, 정규심의에 재상정 

하는 경우

자문 인체자원의 기탁 및 분양 등과 관련된 내용을 자문 받는 경우

그 외
① 신속심의 시, 간사가 정규심의 상정이 필요하다고 판단한 경우 

② 그 밖에 분양위원회에서 정규심의 대상으로 의결한 경우

3.1.2. 정규심의 신청 방법

정규심의 신청은 인체자원분양데스크(이하 ‘분양데스크’라 한다)를 이용하도록 안내하며, 정규

심의 신청 방법 및 제출 서류는 지침 ‘4.5.2. 인체자원 분양신청’을 따른다.
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3.1.3. 정규심의 업무처리 절차

주요내용 신규 또는 추가 분양신청에 대한 정규심의

협조 부서 및 기관 유전체역학과(분양아이디 요청)

산 출 물 심의 안건, 심의결과서, 심의 결과 통보 공문

업무흐름도 ※ 정규심의 과제 접수 후 결과통보

1. 분양 상담 및 분양데스크 
과제 접수

▸ 연구자 분양상담 및 분양데스크 안내
▸ 분양데스크에 업로드된 서류 확인
   • 인체자원이용계획서
   • 연구계획서, IRB 심의 결과서
▸ 분양신청 공문 접수
   • (내부) 전자문서로 공문 접수
   • (외부) 비전자문서 또는 전자문서로 공문 접수
▸ 분양서류 접수대장 작성
   • 공문 접수 후 분양관리번호 생성

↓ ↓

2. 서류 검토 및 
서명요청

▸ 심의 안건 수정 요청 및 요약본 정리
▸ 분양신청 서류 내부 검토
   • 1차; 실무담당자 검토
   • 2차; 바이오뱅크과 검토
▸ 검토 완료 후 연구자 서명 요청
   (서약서, 개인정보 수집·이용 동의서 확인)

↓ ↓

3. 정규심의 준비

▸ 분양심의 참석 요청 및 회의실 예약완료(심의 2~3주전)
▸ 분양위원회 심의 안건 공유(분양데스크 접수 건에 한함)
▸ 심의 자료 준비
   • 분양심의 안건 요약본 및 분양신청 서류(이용계획서, 서약서, 연구계획서 등) 

출력 
   • 후속조치 결과보고
▸ 행정 서류 준비
   • 참석자 명단, 수당지급명세서, 분양심의 검토서 등

↓ ↓

4. 정규심의
▸ 정규심의 진행(재적 위원의 과반 출석 개의)
▸ 분양심의 검토서, 분양심의결과서 작성
▸ 심의 결과 취합

↓ ↓

5. 결과 통보

▸ 분양심의 결과 보고서 작성
▸ 정규심의 결과 보고 및 결과통보
▸ 분양 아이디 요청 및 연구자와 분양 일정 조율
▸ 분양 수수료 공지(해당 과제만)

↓ ↓

6. 정규심의 회의록
정리 및 보관

▸ 정규심의 안건 및 회의록 편철 
▸ 분양신청과제 이용기간 종료까지 발생하는 각종 서류 편철
   • 분양협약서, 수령확인서, 폐기확인서 등
▸ 분양데스크 심의결과 등록(결과 통보 공문 업로드)
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3.1.4. 정규심의 준비 및 후속 조치 시 주의사항

  ① 정규심의 서류 접수는 심의 3주전까지 완료하며, 그 이후에 접수되는 과제는 다음 

정규심의 안건으로 접수 안내 한다.

  ② 1차 분양서류 검토가 완료된 후 분양신청자에게 공문 발송을 요청한다.

  ③ 신청 공문 내용에 다음 사항이 반드시 포함되도록 한다.

     ▪ 분양신청 과제명, 연구기간, 연구책임자명, 연구비(필요한 경우)

     ▪ 신청하는 인체자원의 종류 및 수량

     ▪ 분양신청 시 첨부되는 분양서류 목록(분양데스크를 통한 접수 시에도 분양데스크에 

해당 서류를 제출한다는 표시 필요)

  ④ 분양신청자가 인체유래물을 이용하여 오믹스정보를 생산하는 경우, 생산된 오믹스정보는 

중앙은행에 제출해야 하며, 분양신청자는 제출된 오믹스정보에 대하여 중앙은행이 

제3자에게 제공이 가능하다는 내용이 포함된 IRB 심의결과서를 제출하여야 한다

(단, 유전정보에 대한 제3자 제공동의가 안되어 있는 경우만 해당).

  ⑤ 실무담당자는 분양 심의 최소 3일전에 분양데스크에 정규심의 안건을 지정하여 분양 

위원들이 심의 안건을 확인 할 수 있도록 한다.

  ⑥ 정규심의 검토 결과가 동 수일 경우에는 위원장의 검토 결과로 심의 결과를 판단하며, 

해당 내용은 차기 분양심의위원회에 보고한다.

  ⑦ 분양심의 후 결과보고 및 결과 통보는 결재자 부재 등의 상황을 고려하여 주말을 

제외하고 7일 이내로 한다.

  ⑧ 실무담당자는 분양심의결과 통보 시(공문 및 메일) 분양수수료, 이용성과물 제출, 

이의신청, 이용연구자 및 연구책임자 변경, 이용기간 연장, 폐기확인서 제출에 대한 

내용 등을 담당자 연락처와 함께 자세히 안내한다.

  ⑨ 분양 승인되어 인체자원을 활용하고 있는 연구책임자의 소속이 변경된 경우 실무담당자는 

아래의 서류를 제출 받아 정규심의에 안건으로 올린다.

     ▪ 공문 : 변경된 소속기관장 명의의 ‘연구책임자 소속변경 신청’ 공문

     ▪ 인체자원이용계획서 : 연구시설 또는 데이터 분석 장소, 참여연구인력 등 변경사항이 

반영된 인체자원이용계획서, 서약서, 개인정보수집이용동의서
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     ▪ 기관위원회 심의결과서 : 변경된 소속기관의 기관위원회 심의결과서 및 심의제출서류

     ▪ 연구과제 협약변경 승인서류 : 연구비가 있는 과제의 경우 과제관리기관(한국연구재단, 

보건산업진흥원 등) 또는 연구비 지원기관에서 발행한 협약기관 변경 승인서류 등 

이를 증빙할 수 있는 서류

     ▪ 연구비가 없는 과제의 경우 변경된 소속기관의 공문을 통해 신속심의를 진행한다.

⑩ 분양심의 결과 “조건부 승인”일 경우 승인 내용에 따라 아래와 같이 행정처리를 진행

한다.

     ▪ 분양 신청 서류 내용을 수정해야 하는 경우 공문과 함께 수정된 분양 신청 서류를 

받는다.

     ▪ 분양신청 내용에 대한 변경인 경우 연구책임자가 조건부 승인에 대한 내용을 

인지하고 인정하며, 실무담당자는 해당 내용을 보고하고 행정 처리한다.



- 8 -

3.2. 신속심의

3.2.1. 신속심의 안건 종류

안건 분류 내      용

우선분양
우선분양권 협약에 따른“우선적으로 분양 받는 인체자원”은“우선적으로 

분양받는 기간”동안“우선적으로 분양받는 자”가 신청한 경우

추가분양(인체유래물)

◦ 4가지 조건 모두 만족한 경우

1. 기 분양 받은 인체유래물과 동일한 사업의 인체유래물 신청

2. 기 분양 받은 인체유래물과 동일 종류의 인체유래물(단, 체액은 

제외)을 신청한 경우

3. 기 분양 받은 인체유래물 대상자 수의 10% 이하로서 500명 이하의 

인체유래물 신청

4. 기 분양받은 인체유래물의 양을 초과하지 않는 인체유래물 신청

※ 추가 인체유래물이 필요한 타당한 사유와 산출근거 명확하게 제시하여야함

추가분양(정보)

인체자원을 분양 받은 후 추가로 임상‧역학정보, 유전정보, 오믹스정보 등의 

정보(기 분양 받은 정보와 동일한 코호트 정보를 추가 신청한 경우, 

whole genome 또는 whole exome sequencing 정보는 제외)를 

분양 신청한 경우

사전제작 인체자원
사전에 생성된 임상‧역학정보 및 유전정보의 조합(‘사전제작 인체자원(정보)’)을 

신청한 경우

정도관리 기술개발 

및 검체 연구 수행

중앙은행 또는 중앙은행의 의뢰를 받은 외부 전문가가 중앙은행에서 

보관하고 있는 인체유래물의 정도관리기술개발 또는 검체 연구 수행을 위해 

신청한 경우

신속심의 결과

(보완 후 재심의)
신속심의 결과“보완 후 재심의”에 따른 재심의가 필요한 경우

폐기 후 재신청
기 분양받은 임상‧역학정보, 유전정보, 오믹스정보 등 정보를 폐기한 후, 

동일한 과제에 다시 이용하기 위해 분양 신청한 경우

질병관리청 

고유사업 수행

질병조사사업과 같은 질병관리청 고유사업(질병조사사업) 수행을 위해 

인체자원을 신청한 경우

그 외 연구책임자 및 심의면제 이외의 사항
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3.2.2. 신속심의 신청 방법 및 제출 서류 안내

인체자원분양데스크(온라인) 신청

• 추가분양

 - (제출서류) 1~6

• 사전제작 인체자원분양

 - (제출서류) 1~6

• 보완후 재심의

 - (제출서류) 1~6

• 폐기 후 재이용

 - (제출서류) 1~6
분

양

신

청

자

제출 서류

1. 공문

2. 인체자원이용계획서

3. 연구계획서

4. IRB 심의 결과서

5. 개인정보수집이용동의서

6. 서약서 직접방문 또는 우편(오프라인) 신청

• 우선분양

 - (제출서류) 1~6

• 정도관리 기술개발 및 검체 연구 수행

 - (제출서류) 1~6

• 질병관리청 고유사업 수행

 - (제출서류) 1~6

  ① 신속심의 안건에 맞게 인체자원분양데스크(온라인)와 직접방문 또는 우편(오프라인) 

신청으로 구분하여 신속심의 신청을 안내한다.

  ② 각 안건 별 필요서류를 실무담당자가 확인 및 검토하여 진행한다.
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3.2.3. 인체자원분양데스크로 신청한 과제의 신속심의 업무처리 절차

주요내용 추가 분양 및 폐기 후 재신청 과제의 신속심의

협조 부서 및 기관 유전체역학과(분양아이디 요청)

산 출 물 심의 안건, 신속심의 결과서, 신속심의 결과 통보 공문

업무흐름도 ※ 신속심의 과제 접수 후 결과통보

1. 분양데스크 
과제 접수

▸분양데스크에 업로드된 서류 확인

  • 인체자원이용계획서
  • 연구계획서, IRB 심의 결과서
▸공문 접수

  • (내부) 전자문서로 공문 접수
  • (외부) 비전자문서 또는 전자문서로 공문 접수
▸분양서류 접수대장 작성

  • 공문 접수 후 분양관리번호 생성
↓ ↓

2. 서류 확인 및 
서명 요청

▸신청 서류 및 작성 내용 검토 확인

▸연구자 서명 안내

▸서약서, 개인정보 수집·이용 동의서 확인

↓ ↓

3. 신속심의 
안건 검토

▸신속심의 안건 검토 및 요약본 정리

▸실무담당자 검토

↓ ↓

4. 신속심의

▸신속심의 진행(바이오뱅크과장)

▸분양심의 결과서 작성

▸심의 결과에 따른 후속 조치 진행

↓ ↓

5. 결과 통보
▸신속심의 결과 통보 공문 작성 및 발송

▸유전체역학과에 분양아이디 요청

↓ ↓

6. 신속심의 회의록
정리 및 보관

▸신청서류, 신속심의 안건 및 회의록 편철 

▸분양신청과제 이용기간 종료까지 발생하는 각종 서류 편철

  • 분양협약서, 수령확인서, 폐기확인서 등
▸분양데스크 심의결과 등록(결과 통보 공문 업로드)
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3.2.4. 오프라인으로 신청한 과제의 신속심의 업무처리 절차

주요내용
분양데스크에 검색되지 않는 우선분양대상 자원 및 우편으로 접수된 

과제의 신속심의

관련 부서 및 기관 유전체역학과(분양아이디 요청)

산 출 물 심의 안건, 신속심의 결과서, 신속심의 결과 통보 공문

업무흐름도 ※ 신속심의 과제 접수 후 결과통보

1. 오프라인(우편)
과제 접수

▸제출 서류 확인

  • 인체자원이용계획서
  • 서약서, 개인정보 수집·이용 동의서

  • 연구계획서, IRB 심의 결과서
↓ ↓

2. 서류 확인 및 
공문접수

▸제출 서류 검토 

▸공문 접수

  • (내부) 전자문서로 공문 접수
  • (외부) 비전자문서 또는 전자문서로 공문 접수
▸분양서류 접수대장 작성

  • 공문 접수 후 분양관리번호 생성

↓ ↓

3. 신속심의 
안건 검토

▸신속심의 안건 검토 및 요약본 정리

▸실무담당자 검토

↓ ↓

4. 신속심의

▸신속심의 진행(바이오뱅크과장)

▸분양심의 결과서 작성

▸심의 결과에 따른 후속 조치 진행

↓ ↓

5. 결과 통보
▸신속심의 결과 통보 공문 작성 및 발송

▸유전체역학과에 분양아이디 요청

↓ ↓

6. 신속심의 회의록
정리 및 보관

▸신청서류, 신속심의 안건 및 회의록 편철 

▸분양신청과제 이용기간 종료까지 발생하는 각종 서류 편철

  • 인체자원분양협약서, 수령확인서, 폐기확인서 등
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3.2.5. 신속심의 안건 처리 시 주의사항

  ① 신속심의 서류가 접수되면 7일 이내 결과통보까지 완료되도록 진행한다.

  ② 실무담당자는 분양서류 검토가 완료된 후 분양신청자에게 공문 발송을 요청한다.

  ③ 신청 공문 내용에 다음 사항이 반드시 포함되도록 한다.

     ▪ 분양신청 과제명, 연구기간, 연구책임자명, 연구비(필요한 경우)

     ▪ 신청하는 인체자원의 종류 및 수량

     ▪ 분양신청 시 첨부되는 분양서류 목록(분양데스크를 통한 접수 시에도 분양데스크에 

해당 서류를 제출한다는 표시 필요)

  ④ 우선분양 신청의 경우 우선분양권의 범위를 확인한다.

     ▪ 자원기탁이전협약서에 명시되어 있는 자원 및 수량 확인

     ▪ 과제의 책임연구자가 자원수집 기여자인지 확인

     ▪ 우선 활용기간 및 우선분양권 범위 확인

     ▪ 기여자의 우선분양 신청의 경우, 기탁자(수집자)와 기여자가 협의 후 신청한 내용을 

상담 단계에서 확인
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3.3. 심의면제

3.3.1. 심의면제 종류

안건 분류 내      용

이용기간 연장
인체자원 이용기간이 도래 하여, 분양신청자가 이용기간 연장을 

요청하는 경우

이용연구자 변경
인체자원 이용 중 이용연구자가 변경되는 경우

(연구책임자 변경은 정규심의 안건)

폐기보류 신청 인체자원 이용기간이 도래 하여, 폐기를 임시로 보류하는 경우

그 외 정규심의, 신속심의 이외의 사항

3.3.2. 심의면제 신청방법 및 제출 서류 안내

분

양

신

청

자

제출 서류

1. 공문

2. 인체자원 이용계획 변경신청서

3. 연구계획서

4. IRB 심의 결과서

5. 개인정보수집이용동의서

6. 서약서

• 이용기간 연장

 - (제출서류) 1~4

• 이용연구자 변경

 - (제출서류) 1~6

• 폐기보류 신청

 - (제출서류) 1

  ① 실무담당자는 인체자원분양데스크를 통해 신청된 과제의 경우 인체자원분양데스크로, 

오프라인으로 신청하여 승인된 과제의 경우 오프라인으로 심의면제 사항을 처리한다.

  ② 실무담당자는 심의면제 종류에 따라 필요서류를 확인 및 검토하여 심의면제를 

진행한다.
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3.3.3. 심의면제 안건에 대한 업무처리 절차

주요내용 심의면제 사항의 처리 업무

관련 부서 및 기관 인체자원 이용 중인 기관

산 출 물

인체자원 이용계획변경신청서, 심의면제 결과 통보 공문,

개인정보 수집 이용 동의서(이용연구자 변경신청의 경우),

서약서(이용연구자 변경신청의 경우)

업무흐름도 ※ 심의면제 서류 접수 후 결과통보

1. 구비서류 원본 수령 
및 검토

▸구비서류 안내 및 검토

• 공문 (공통)
• 인체자원 이용계획변경신청서 (폐기보류의 경우 해당사항 없음)
• 서약서, 개인정보 수집·이용 동의서 (이용연구자 변경시)

• 연구계획서, IRB 심의 결과서
▸구비서류 수정요청 (필요시)

↓ ↓

2. 심의면제

▸공문 접수

• (내부) 전자문서로 공문 접수
• (외부) 비전자문서 또는 전자문서로 공문 접수

▸심의면제 관련 사항 정리 후 보고

▸구비서류 수정요청 (필요시)

↓ ↓

3. 결과 통보

▸심의면제 결과에 따른 통보 공문 기안/결재

▸신청 기관에 결과 통보 

(이메일 발송/온라인 분양데스크 결과 등록)

↓ ↓

4. 구비서류 정리 
및 보관

▸인체자원 분양현황 정보 파일 작성

▸구비서류 및 공문 복사본 출력/인쇄

▸과제 및 심의면제 파일에 편철
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3.3.4. 심의면제 안건 처리 시 주의사항

 3.3.4.1. 심의면제 구비서류에서 아래의 사항을 확인한다.

  ① 공문 : 공문 수신자, 공문 경유수신자, 관련근거, 과제명, 연구책임자, 연구기간, 

이용기간 변경신청 기간 등 확인

  ② 인체자원 이용계획 변경신청서 : 신청기관, 과제명, 연구책임자, 관련근거, 변경내역, 

연구책임자 서명 등 확인

  ③ 연구계획서 : 과제명, 연구책임자, 연구기간, 인체자원 이용기간 변경기간 등 확인

     ▪ 연차 변경 등의 사유로 인하여 필요한 경우 요청

  ④ 기관생명윤리위원회(이하, ‘IRB’) 심의결과서(승인서 또는 심의면제 확인서)

     ▪ IRB 승인서 : 과제명, 연구책임자, 승인기간, 승인일 등 확인

     ▪ 심의면제 확인서 : 과제명, 연구책임자, 심의면제 기간, 승인일 등 확인

  ⑤ 서약서 : 추가 이용연구자에 한하여 요청 (분양데스크의 경우 전자서명 완료 후 확인)

  ⑥ 개인정보 수집․이용 동의서 : 추가 이용연구자에 한하여 요청 (분양데스크의 경우 

전자서명 완료 후 확인)
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3.4. 인체자원 이용종료 및 폐기확인서 업무 처리

3.4.1. 인체자원의 이용종료 및 폐기확인서 업무처리 절차

주요내용

기분양 인체자원의 이용종료를 안내하고 인체자원의 이용완료 

예정인 과제에 대해 인체자원 이용종료 및 폐기확인서를 요청하여 

처리

관련 부서 및 기관 인체자원 이용 중인 기관

산 출 물 공문, 인체자원 이용종료 및 폐기확인서

업무흐름도 ※ 구비서류 제출 후 처리

1. 기분양 인체자원의 
이용기간 종료 안내

▸인체자원 이용기간 종료 안내
• 이메일 발송 (구비서류 서식 포함)
• 유선 통보 (이메일 발송 안내)

↓ ↓

2. 구비서류 안내 
및 검토

▸구비서류 안내 및 검토
• 공문
• 인체자원 이용종료 및 폐기확인서

▸구비서류 수정요청 (필요시)

↓ ↓

3. 구비서류 원본 
수령

▸구비서류 원본 발송 또는 분양데스크 업로드 요청
• 원본 수령 주소 안내

▸원본 수령 후 확인

↓ ↓

4. 폐기확인서 처리 및 
보고

▸․이용종료 후 1개월 이내에 공문 접수
• (내부) 전자문서로 공문 접수
• (외부) 비전자문서 또는 전자문서로 공문 접수

▸관련 사항 정리 후 보고

▸인체자원 분양현황 정보 파일 작성

↓ ↓

5. 업무처리 완료 및 
  안내메일 발송

▸이메일 통보 (연구책임자)
• 업무처리 완료되었음을 통보
• 폐기 자원의 이용 불가함을 안내

↓ ↓

6. 구비서류 정리 
및 보관

▸구비서류 및 공문 복사본 출력/인쇄

▸과제 및 인체자원 이용종료 및 폐기확인서 파일에 편철
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3.4.2. 인체자원 이용기간 종료 및 폐기확인서 제출 안내

  ① 실무담당자는 이메일, 유․무선 전화, 문자 등의 방법으로 연구책임자와 과제 담당자에게 

이용기간 종료 및 폐기확인서 제출에 대해 안내한다.

  ② 1차안내 : 이용기간 종료 30일 이전(1차 안내 후 무응답의 경우, 안내 메일 재발송)

  ③ 2차안내 : 이용기간 종료 14일 이전(2차 안내 후 무응답의 경우, 공문 발송예정 통보)

  ④ 3차안내 : 이용기간 종료 10일 이전(3차 안내 후 무응답의 경우, 공문을 포함한 

안내 메일 발송)

     ▪ ‘인체자원 이용종료 및 폐기확인서 등 제출 요청’ 공문 기안/결재

     ▪ ‘인체자원 이용종료 및 폐기확인서 등 제출 요청’ 공문을 연구책임자 및 기관에 통보

     ▪ 규정 제15조제1항 및 지침 4.7.1.의 ②에 따라 정규심의를 거쳐 해당 기관 또는 단체에 

대해서는 2년 간, 분양자원 이용자에 대해서는 5년 간 인체자원 이용을 제한할 수 

있음 등 제재조치에 대한 내용을 공문에 명기하여 통보

  ⑤ 기분양 인체자원의 이용기간 종료 경과 후에도 무응답이거나 서류 미제출 시, 소속기관 

또는 산하기관 (산학협력단 등)에 유선 연락하여 이용기간 종료를 안내한다. (공문 

미 수령 기관의 경우 공문 재발송)

  ⑥ 심의면제 담당자는 연구자가 폐기 보류 신청을 요청한 경우, 지침 ‘4.5.10.2. 분양자원의 

폐기보류’에 따라 처리한다. 단, 중앙은행에서 필요한 경우 폐기 보류 신청 공문과 

함께 별지 제1호서식의 ‘인체자원이용경과보고서’를 같이 제출하도록 안내 한다.
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4. 인체자원 분양 준비

규정 제17조 및 지침 ‘4.5.4. 인체자원 분양심의’에 따라 분양 승인된 인체자원에 대한 

분양 준비 절차는 다음과 같다.

일반사항

분양승인


실무담당자 지정


분양 신청자와 협의 


임상·역학정보, 유전정보, 오믹스정보, 인체유래물의 매칭 테이블 작성


분양아이디 생성

 

실물준비

임상·역학정보
유전정보·오믹스정보

인체유래물

분양대상 데이터 추출

분양대상 자원 확정


자원 출고


정도관리
희석 및 분주 / 배양


분양리스트 작성

추출된 데이터 복사 
인체자원정보관리시스템 등록


인체자원분양데스크 등록
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4.1. 분양담당자의 역할

  ① 분양담당자(이하 “실무담당자”라 한다)는 다음 각 호의 어느 하나에 해당되는 사람을 

말한다.

     ▪ 임상·역학정보 : 분양대상 임상·역학 정보를 관리하며, 분양이 승인된 과제에 대하여 

임상·역학 정보를 준비하여 분양한다.

     ▪ 유전정보 : 분양대상 유전정보를 관리하며, 분양이 승인된 과제에 대하여 유전

정보를 준비하여 분양한다.

     ▪ 인체유래물 : 분양이 승인된 과제에 대한 분양대상 인체유래물을 선정한다.

     ▪ 인체유래물 출고 : 분양대상 인체유래물을 관리하며, 분양이 승인된 과제에 대하여 

인체유래물을 준비하여 분양하고 그 기록을 인체자원정보관리시스템에 등록한다.

  ② 분양이 승인된 과제에 대하여 인체자원 종류별 실무담당자를 정한다.

4.2. 분양신청자와 협의사항

  ① 임상·역학정보 및 유전정보 실무담당자는 승인된 인체자원 준비 전에 다음의 사항에 

대하여 분양신청자와 협의한다.

     ▪ 인체자원 제공일

     ▪ 임상·역학정보 및 유전정보 분양 파일의 형식

     ▪ 임상·역학정보 및 유전정보 분양 방식(직접수령, 우편발송 등)

     ▪ 그 외 실무담당자가 필요하다고 인정하는 사항

  ② 인체유래물 출고담당자는 승인된 인체자원 준비 전에 다음의 사항에 대하여 분양신청자와 

협의한다.

     ▪ 인체유래물 제공일1)

     ▪ 인체유래물의 정도관리 방법 및 수준2)

     ▪ 인체유래물 분양용기의 종류

     ▪ 인체유래물 분양 방식(직접수령, 택배발송 등)

     ▪ 그 외 출고담당자가 필요하다고 인정하는 사항

1) 인체유래물이 여러 번 나누어 제공될 경우 제공일정 전체에 대해 연구자와 사전협의해야 한다.

2) 중앙은행의 정도관리 기준 외에 연구자가 별도로 요구하는 정도관리 기준이 있을 경우 사전에 협의하여 

기준에 맞는 자원을 분양하는 것을 원칙으로 한다. 단, 연구자가 요구하는 정도관리 수준에 부합하는 자원이 

중앙은행에 없을 경우 연구자와 협의하여 정도관리 수준을 조정한다.
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4.3. 매칭파일 생성

  ① 매칭파일이란 중앙은행의 분양대상 인체자원에 대하여 인체자원 종류별로 부여된 

기증자의 고유식별기호를 연계한 파일을 의미하며, 인체자원 분양 시 기증자(분양 

대상자)의 분양아이디 생성에 이용한다.

  ② 중앙은행은 임상·역학정보, 유전정보 및 인체유래물을 각각 분리하여 별도로 관리하며 

아래와 같이 인체자원 종류별 기증자 고유식별기호를 부여하여 관리한다.

     ▪ 임상·역학정보 : 역학아이디3) 

       ※ 역학아이디는 제공자식별번호4)와 동일하게 부여한다.

     ▪ 유전정보 : 유전아이디5)

     ▪ 인체유래물 : bCODE6)

 ③ 매칭파일 생성을 위하여 분양담당자는 다음과 같이 기증자 고유식별기호 목록을 

작성하여 분양번호관리자에게 제출한다.

     ▪ 임상·역학정보 실무 담당자 : 분양대상 임상·역학정보에 대한 역학아이디 목록을 

추출한다.

     ▪ 유전정보 실무담당자 : 분양대상 유전정보에 대하여 bCODE와 연계된 유전아이디 

목록을 추출한다.

     ▪ 인체유래물 실무담당자 : 분양대상 인체유래물에 대하여 역학아이디와 연계된 

bCODE 목록을 추출한다.

  ④ 분양번호관리자는 ③의 추출 목록으로부터 기증자에 대한 역학아이디, 유전아이디, 

bCODE를 연계하여 하나의 매칭파일을 생성하고 관리한다.

  ⑤ 매칭파일은 인체자원 수집사업(코호트 등) 단위로 생성하며, 분양대상자 변경 등의 

사유로 기증자 고유식별기호 목록에 변동이 발생한 경우에는 매칭파일을 다시  

생성한다.

3) 중앙은행에서 보유한 임상·역학정보에 대하여 각각의 기증자에게 부여한 고유식별기호를 말한다.

4) 인체자원 기탁(위탁)기관에서 부여한 기증자 식별기호를 말한다.

5) 중앙은행에서 보유한 유전정보에 대하여 각각의 기증자에게 부여한 고유식별기호를 말한다.

6) 중앙은행에서 보유한 인체유래물에 대하여 각각의 기증자에게 부여한 고유식별기호를 말한다.
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4.4. 분양번호 생성

4.4.1. 분양번호 생성의 기본원칙

  ① 중앙은행은 인체자원 분양 시 이 매뉴얼 4.3.의 매칭파일을 이용하여 기증자에 

대한 분양번호를 생성하여 제공하며 기증자의 고유식별기호는 제공하지 않는다.

  ② 분양번호는 분양과제 각각에 대하여 수집사업(코호트 등) 단위로 생성한다.

  ③ 임상·역학정보와 인체유래물, 임상·역학정보와 유전정보 등 두 종류 이상의 인체자원을 

분양하는 경우, 인체자원 종류별 기증자 고유식별기호를 연계하여 공통된 분양번호를 

생성한다.

4.4.2. 분양번호 생성 절차

  ① 실무담당자는 분양과제 각각에 대하여 수집사업(코호트 등) 단위로 분양대상자 

목록을 추출한다. 분양대상자 목록은 기증자 고유식별기호로 그림 4-1과 같이 

작성한다.

그림 4-1. 분양대상자 목록 작성(예시)

  ② 실무담당자는 분양번호관리자에게 ①의 분양대상자 목록을 제출하고 분양번호 

생성을 요청한다.
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  ③ 분양번호관리자는 이 매뉴얼 4.3.의 매칭파일을 이용하여 ①의 분양대상자 목록에 대한 

분양번호를 생성하고, 실무담당자에게 다음과 같이 분양번호 파일을 제공한다(그림 4-2).

     ▪ 임상·역학정보 실무담당자에게 분양대상자에 대한 역학아이디가 연계된 분양번호 

파일을 제공한다.

     ▪ 유전정보 실무담당자에게 분양대상자에 대한 유전아이디가 연계된 분양번호 

파일을 제공한다.

     ▪ 인체유래물 실무담당자에게 분양대상자에 대한 bCODE가 연계된 분양번호 

파일을 제공한다.

그림 4-2. 생성된 분양번호(예시)

4.4.3. 분양번호 관리 

  ① 분양번호는 분양번호관리자가 생성하고 관리한다.

  ② 실무담당자는 기 분양과제의 인체자원 추가 분양, 기 분양 인체자원의 확인 등을 

위하여 기 생성된 분양번호 파일이 필요한 경우 분양번호관리자에게 요청한다.
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4.5. 임상·역학정보 및 유전정보의 준비

4.5.1. 임상·역학정보 준비

  ① 임상·역학정보 실무담당자는 분양과제에 대하여 수집사업별(코호트 등), 조사단계별

(기반조사, 1차 추적조사 등) 분양 승인된 내용을 확인하여 해당 임상·역학정보를 

추출하고 복사한다.

  ② 중앙은행의 분양대상 임상·역학정보로부터 아래와 같은 절차를 거쳐 분양 승인된 

임상·역학정보를 추출한다.

     ▪ 분양대상이 되는 수집사업(코호트 등) 및 조사단계(기반조사, 1차 추적조사 등)를 

선정한다.

     ▪ 역학아이디를 포함하여 수집사업별(코호트 등), 조사단계별(기반조사, 1차 추적조사 등) 

분양변수를 선정한다. 분양변수가 여러 개의 테이블로 구성되어 있는 경우 각 

테이블별로 분양변수를 선정한다.

     ▪ 분양대상자에 해당되는 역학아이디를 선정한다.

  ③ ②에서 추출한 임상·역학정보 파일과 분양번호관리자로부터 제공받은 분양번호 

파일을 연계한 후 역학아이디를 제거함으로써 분양대상자의 고유식별기호를 분양번호로 

대체한다.

  ④ ③의 임상·역학정보 파일을 검토하여 분양 승인된 내용(대상자 수, 변수 수 등)과 

일치하는지 확인한다.

  ⑤ ④에서 확인된 임상·역학정보 파일을 분양신청자와 협의한 형식으로 변환하며,  

일반적으로 변환 가능한 파일형식은 아래와 같다.

     ▪ Microsoft Access Database (*.accdb, *.mdb)

     ▪ Microsoft Excel Workbook (*.xls, *.xlsx)

     ▪ ASCII File (*.txt, *.csv)

     ▪ SAS Data File (*.sas7bdat)

     ▪ SPSS Data File (*.sav)

  ⑥ ⑤의 임상·역학정보 파일을 휴대용 저장장치에 복사한다.
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4.5.2. 유전정보 준비

  ① 유전정보 실무담당자는 분양과제에 대하여 수집사업별(코호트 등), 플랫폼(platform)별 

분양 승인된 내용을 확인하여 해당 유전정보를 추출하고 복사한다.

  ② 중앙은행의 분양대상 유전정보로부터 수집사업(코호트 등)별, 플랫폼별로 분양 승인된 

대상자에 대한 유전정보를 추출한다.

  ③ 사업별 분양대상 유전정보 중 일부가 승인된 경우7)는 아래와 같은 절차를 거친다.

     ▪ 분양신청자가 요청한 정보를 HapMap이나, NCBI에서 해당하는 유전자 이름과 

위치 정보를 검색한다.

     ▪ 정리된 검색 정보를 plink프로그램을 이용하여 중앙은행에 보유하고 있는 유전정보 중 

해당 정보의 유무와 정보의 양을 확인한다.

• SNP 검색할 경우

- SNP list

SNP1

SNP2

• 특정사람 검색할 경우

- Family id Individual id

F1 test1

F2 test2

     ▪ 요청한 정보를 검색 한 후 일치하는 정보의 양을 분양신청자에게 확인 한 후 

분양 준비한다.

  ④ ②와 ③에 따라 추출한 유전정보 파일과 분양번호관리자로부터 제공받은 분양번호 

파일을 연계한 후 유전아이디를 제거함으로써 분양대상자의 고유식별기호를 분양번호로 

대체한다.

  ⑤ ④의 유전정보는 다음의 파일 형식 중 하나 이상의 형식으로 제공한다.

     ▪ ASCII File (*.ped, *.map, *.fastq, *.txt, *.vcf)

     ▪ Binary File (*.bam)

     ▪ Microsoft Excel Workbook (*.xls, *.xlsx)

  ⑥ ⑤의 유전정보 파일을 휴대용 저장장치에 복사한다.

7) 수집사업별 일부 기증자에 대한 유전정보만 분양되는 경우 또는 전체 유전정보 중 일부 유전자에 대한 정보만 

분양되는 경우 또는 앞의 두 가지를 모두 포함하는 경우를 말한다.
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4.5.3. 인체자원 분양관리 시스템(분양용 유전정보 생성)

  ① 중앙은행에서 분양하는 유전정보는 ‘인체자원 분양관리 시스템(Automated Data 

Loading & Processing System, ALPS)’을 이용하여 분양용 데이터(유전아이디를 

분양아이디로 대체)로 변환 후 연구자들에게 제공한다.

  ② 인체자원 분양관리 시스템 사용방법은 아래와 같으며, 자세한 매뉴얼은 별도의 

‘분양관리 시스템 사용설명서’를 참조한다.

4.5.3.1. 인체자원 분양관리 시스템 사용절차

  ① (로그인) 사용자 계정 및 비밀번호를 입력하여 로그인 한다 (그림4-3).

그림 4-3. 인체자원 분양관리 시스템 로그인 화면



- 26 -

  ② (과제정보 업로드) 분양 과제 정보를 입력한다 (그림4-4).

그림 4-4. 분양과제 정보 입력

   

※ 과제정보는 그림 4-4에 표시된 순서에 따라 다음과 같이 입력한다.

  ① 업로드 버튼을 선택하여 ‘과제정보 업로드’를 호출한다.

  ② 양식다운로드 버튼을 선택하여 데이터 양식(엑셀파일)을 확인 후 해당 양식에 맞게 

과제 정보를 입력 한다.

  ③ 파일 버튼을 선택하여 양식에 맞게 입력된 과제정보 목록을 업로드 한다.

  ④ 확인 버튼을 선택하여 서버에 과제 정보 파일을 업로드 한다.

  ③ (과제정보 관리) 등록된 과제에 유전정보 플랫폼을 연결한다 (그림4-5).

그림 4-5. 분양과제에 유전정보 매칭
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※ 과제정보와 유전정보는 그림 4-5에 표시된 순서에 따라 다음과 같이 매칭한다.

  ① 조회 버튼을 선택하여 업로드된 과제 목록을 확인한다.

  ② 업로드된 과제 중 분양 데이터를 준비할 과제를 선택한다.

  ③ 데이터를 준비할 과제에 분양 승인받은 모든 유전정보 선택한다.

  ④ 분양저장 버튼을 선택하여 과제와 분양될 유전정보를 매칭한다.

   ④ (분양아이디 업로드) 연결된 유전정보 플랫폼에 분양아이디를 연결한다 (그림4-6).

그림 4-6. 분양과제에 분양아이디 연결

※ 분양아이디는 그림 4-6에 표시된 순서에 따라 다음과 같이 연결한다.

  ① 조회 버튼을 선택하여 각 과제별 유전정보별 정보를 확인한다.

  ② 분양아이디를 업로드할 유전정보 플랫폼을 선택한다.

  ③ 업로드 버튼을 선택하여 ‘분양ID 업로드’ 창을 띄운다.

  ④ 파일버튼을 선택하여 해당 유전정보 플랫폼에 매칭되는 분양ID파일을 연결한다.

  ⑤ 연결된 파일을 확인하고 분양저장을 클릭한다.

   ※ 기존아이디와 업로드된 마스킹 분양아이디의 매칭은 자동으로 ID체크가 이루어지며, 만약 

매칭 오류가 있을시 error 메세지로 유전정보 생성 전 확인 가능
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  ⑤ (분양 작업 관리) 유전정보 생성여부를 확인한다 (그림4-7).

그림 4-7. 유전정보 생성 확인

※ 분양용 유전정보 생성확인은 그림 4-7에 표시된 순서에 따라 다음과 같이 확인한다.

  ① 조회 버튼을 클릭하여 작업중인 과제 정보를 확인한다.

  ② 원하는 과제를 선택하면, 현재 유전정보 생성 작업중인 상태, 생성 시작 및 종료 

시간이 표시된다.

  ③ 결과파일을 확인하여 각 플랫폼별 작업상태를 확인할 수 있다.

  ④ 파일생성이 완료되면 파일을 다운받아 연구자에게 제공한다.
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4.6. 정보분석실(폐쇄망) 이용

4.6.1. 정보분석실 운영 목적 및 범위

  ① 국립중앙인체자원은행에서는 개인정보 보호 및 보안이 필요한 민감정보를 연구자들이 

활용 할 수 있는 기회 제공을 위해 인터넷망과 분리된 폐쇄망 환경(정보분석실)을 

제공하여 운영하고 있다.

  ② 정보분석실은 공개분양중인 인체자원에 대한 분양신청가능한 대상자 확인 및 제한

공개자료＊ 활용에 대한 분양위원회의 심의를 거쳐 승인된 과제만 이용가능하다.

    ＊ 한국인유전체역학조사사업(KoGES) 제한공개변수, 국민건강영양조사(KNHANES) 임상・역학정보 

및 유전정보

4.6.2. 정보분석실 이용 원칙

  ① 정보분석실은 분양 신청 중인 과제 또는 분양 승인이 된 과제에 한하여 이용이 

가능하며, 이용연구자는 정보분석실 이용시 주의사항[분양 매뉴얼 별지 제2호서

식]을 반드시 숙지해야 한다.

  ② 연구계획서 이외의 분석, 재식별화 시도, 개인정보 비밀누설 등의 행위는 하지 

않도록 해야 한다.

  ③ 정보분석실은 오프라인으로 운영되며, 별도 반입이 필요한 파일(통계 코드, 변수 

설명서, 참고자료 등)이 있을 경우 정보분석실 담당자와 협의하여야 한다.

  ④ 미승인 인쇄물, 필기도구, 핸드폰, 무선호출기의 반입 및 이용은 제한 한다.

  ⑤ 정보분석실 PC만을 이용하여 분석을 해야 하며, PC에 저장된 데이터를 복사, 삭제, 

지정받은 폴더 이외의 자료 열람은 금한다.

  ⑥ 자료보안을 위해 업무시간(09:00~18:00) 전후 및 점심시간(12:00~13:00)에는 정보

분석실 이용을 제한한다.

  ⑦ 분석 데이터셋 및 데이터 셋 포맷의 결과는 반출신청 대상에서 제외한다.

  ⑧ 분양신청 대상자 확인을 위해 정보분석실을 이용할 시에는 분석결과 반출을 금한다.

  ⑨ 연구성과 발표 시 “질병관리청 국립보건연구원 국립중앙인체자원은행의 인체자원을 

이용 하였음”을 반드시 명시한다. 
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4.6.3. 정보분석실(폐쇄망) 이용가능 정보

  ① 공개 분양 중인 KoGES 및 기타 사업 중 제한변수를 포함하는 역학정보와 유전정보

  ② 공개 분양 중인 국민건강영양조사 검체자원화 사업 및 질관리 사업의 역학정보와 

유전정보

  ③ 그 외 분양위원회 및 국립중앙인체자원은행에서 정보분석실 이용 정보로 판단한 정보

4.6.4. 정보분석실 이용 시 제출 서류

  ① [분양 매뉴얼 별지 제2호서식] 국립중앙인체자원은행 정보분석실 이용 시 주의사항 

및 이용신청서

  ② [분양 매뉴얼 별지 제3호서식] 국립중앙인체자원은행 정보분석실 이용 결과 변경

신청서(필요시 제출)

4.6.5. 정보분석실 이용 절차

 4.6.5.1. 인체자원(제한공개자원) 분양승인 과제 정보분석을 위한 이용절차

구분 절차 담당

이용대상 1. 인체자원 분양신청 후 승인된 과제에 한하여 이용가능 연구자

⇩
정보분석실 
이용신청

2. 정보분석실 이용 주의사항 및 신청 안내 중앙은행

3. 정보분석실 이용신청서 작성 및 제출 연구자

⇩

데이터 준비 
및 분석

4. 정보분석실 이용계획에 따른 데이터 준비
 ※ 정보분석실 이용데이터는 마스킹된 분양아이디로 제공 

중앙은행

5. 정보분석실 방문 및 분석 연구자

⇩

분석결과
반출

6. 정보분석실 이용계획에 따른 결과 저장 및 제출(반출신청)
 ※ 최초 제출한 신청서의 결과와 다른 경우 별도 이용 결과 변경신청서 제출 필요

연구자

7. 이용신청서와 반출신청 결과 비교 및 검토 중앙은행

8. 검토완료 분석결과 연구자에게 이메일로 전송 중앙은행



- 31 -

  ① 정보분석실 이용원칙에 따라 분양신청 후 승인된 과제의 경우 정보분석실 이용이 가능하다.

  ② 정보분석실 담당자는 정보분석실 이용 원칙 및 주의사항에 대해 안내하고, [분양 

매뉴얼 별지 제2호서식] 국립중앙인체자원은행 정보분석실 이용 시 주의사항 및 

이용신청서 1부를 작성하도록 요청한다.

  ③ 정보분석실 담당자는 연구자가 제출한 이용신청서의 이용계획에 따라 분양 승인된 

정보 내에서 데이터를 준비한다. 다만, 연구자의 정보분석실 이용계획 중 외부데이터

(공개 데이터) 연결이 필요한 경우 분양사무국 검토 후 승인된 자료만 가능하다.

  ④ 정보분석실 담당자는 연구자에게 제공하는 데이터는 분양아이디로 마스킹된 데이터로 

제공한다.

  ⑤ 정보분석실 담당자는 연구자와 협의된 일자까지 데이터를 준비하여 연구자 사용할 

컴퓨터 바탕화면에 [과제번호, 소속, 연구자명]폴더를 생성하여 데이터를 넣어 놓는다.

  ⑥ 방문하는 연구자는 방문증을 발급 후 패용하여야 하며, 정보분석실 입장 시 [분양 

매뉴얼 별지 제4호서식] 국립중앙인체자원은행 정보분석실(114호) 출입대장을 작성

해야 한다.

  ⑦ 정보분석실 담당자는 연구자가 보유하고 있는 전자기기 사용 제한에 대한 내용과 

연구자가 이용할 데이터가 복사된 PC만을 이용하여 분석해야 함을 안내한다.

  ⑧ 정보분석실 담당자는 연구자의 불편사항에 대한 민원을 적극적으로 해결하며, 연구자의 

부정행위(무단 복사, 재식별화, 비인가 데이터 반입 등)를 감시한다.

  ⑨ 연구자의 분석이 완료되면 정보분석실 담당자는 PC에서 연구자 폴더에 있는 결과만을 

복사하고, 실제 분석된 결과와 이용신청서에 작성한 결과를 비교하여 임상·역학정보 

및 유전정보 실무담당자 및 분양사무국 팀장이 검토한다.

  ⑩ 정보분석실 담당자는 반출될 결과물이 이용신청서 결과물과 다를 경우 [분양 매뉴얼 

별지 제3호서식] 국립중앙인체자원은행 정보분석실 이용 결과 변경신청서를 제출

하도록 한다. 단, 분양승인된 연구계획과 벗어난 분석 결과이거나 개인정보 유출 

가능성 등이 있는 경우에는 변경신청 대상에서 제외한다.

  ⑪ 최종 분석결과 반출은 바이오뱅크과 과장이 확인하고, 정보분석실 담당자는 해당 

내용을 메모보고 한다.

  ⑫ 정보분석실 담당자는 검토 완료된 최종 분석결과를 연구자에게 메일로 전송한다. 
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 4.6.5.2. 분양 대상자 선정을 위한 이용절차

  ① 정보분석실 이용원칙에 따라 연구자는 분양신청된 과제에 한하여 분양신청 대상자 

선정을 위해 정보분석실 이용이 가능하다.

  ② 정보분석실 담당자는 정보분석실 이용 원칙 및 주의사항에 대해 안내하고, [분양 

매뉴얼 별지 제2호서식] 국립중앙인체자원은행 정보분석실 이용 시 주의사항 및 

이용신청서 1부를 작성하도록 요청 한다.

  ③ 정보분석실 담당자는 연구자가 제출한 이용신청서의 이용계획에 따라 연구자가 

필요로 하는 변수를 준비한다. 단, 이용계획에 비해 많은 변수를 요청한 경우 변

수제한을 할 수 있다. 

  ④ 연구자의 정보분석실 이용계획 중 외부데이터(공개 데이터) 연결이 필요한 경우 

분양사무국 검토 후 승인된 자료만 가능하다.

  ⑤ 연구자에게 제공하는 데이터 아이디는 분양사무국에서 익명화 아이디(비식별화 아이

디)를 별도로 생성하여 제공한다.

  ⑥ 정보분석실 담당자는 연구자와 협의된 일자까지 데이터를 준비하여 연구자 사용

할 컴퓨터 바탕화면에 [소속, 연구자명]폴더를 생성하여 데이터를 넣어 놓는다.

구분 절차 담당

이용대상 1. 인체자원 분양신청된 과제에 한하여 이용가능 연구자

⇩

정보분석실 
이용신청

2. 정보분석실 이용 주의사항 및 신청 안내 중앙은행

3. 정보분석실 이용신청서 작성 및 제출 연구자

⇩
데이터 준비 

및 
대상자 선정

4. 분양대상자 선정에 필요한 변수 데이터만 준비
 ※ 정보분석실 이용데이터는 마스킹된 ID로 제공

중앙은행

5. 정보분석실 방문 및 대상자 선정 후 저장 및 제출 연구자

⇩

선정 대상자 
검토

6. 이용신청서의 대상자 선정 조건과 최종 대상자 선정 조건 
비교 및 검토

중앙은행

7. 분양 승인 시, 대상자 출고 리스트로 활용 중앙은행
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  ⑦ 방문하는 연구자는 방문증을 발급 후 패용하여야 하며, 정보분석실 입장 시 [분양 

매뉴얼 별지 제4호서식] 국립중앙인체자원은행 정보분석실(114호) 출입대장을 작성

해야 한다.

  ⑧ 정보분석실 담당자는 연구자가 보유하고 있는 전자기기 사용 제한에 대한 내용과 

연구자가 이용할 데이터가 복사된 PC만을 이용해야 함을 안내한다.

  ⑨ 정보분석실 담당자는 연구자의 불편사항에 대한 민원을 적극적으로 해결하며, 연구자의 

부정행위(무단 복사, 재식별화, 비인가 데이터 반입 등)를 감시한다.

  ⑩ 연구자의 대상자 선정이 완료되면 정보분석실 담당자는 PC에서 연구자 폴더에 

있는 결과 중 대상자 리스트 이외의 데이터는 삭제한다.

  ⑪ 최초 정보분석실 이용신청서에 작성된 대상자 선정 조건과 최종 대상자 선정조건을 

비교하고, 해당 리스트를 실무담당자 및 분양사무국 팀장이 검토한다.

  ⑫ 검토가 완료된 최종 리스트는 바이오뱅크과 과장이 확인하고, 정보분석실 담당자는 

해당 내용을 메모보고 한다. 단, 해당 리스트를 연구자에게 제공하지는 않는다.

  ⑬ 추후 연구자의 분양신청 과제가 승인되면 해당 리스트를 활용하여 대상자를 확정

하고 인체자원을 제공한다.

4.6.6. 정보분석실 관리

  ① 정보분석실 담당자는 정보분석실 분석 프로그램의 연구자 수요를 파악하고, 필요시 

내부 검토 후 프로그램을 업데이트 또는 추가 설치하여 관리해야 한다.

  ② 정보분석실 담당자는 정보분석실 이용에 대한 이력 관리(이용신청 횟수, 이용 정보 등)를 

통해 향후 연구자들의 이용 수요를 예측하여 정보분석실을 관리한다.

  ③ 정보분석실 담당자는 정보분석실 출입 잠금장치 비밀번호와 정보분석실 PC 비밀

번호를 주기적으로 변경하여 보안관리를 한다.
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4.7. 사전제작 인체자원(정보)의 분양

중앙은행 보유 인체자원 중 분양절차 간소화를 위해 분양 수요가 높은 임상·역학정보 및 

유전정보를 사전 생성하여[사전제작 인체자원(정보)] 간소화된 절차로 분양을 진행한다.

4.7.1. 사전제작 인체자원 종류(총 42개)

 ▪ 한국인유전체역학조사사업(KoGES) 역학정보: 8개

 * 기반‧추적 : 지역사회(1기-9기), 도시(기반-1차추적), 농촌(기반-4차추적)

 † 통합추적 : 반복추적조사 통합자료 1기-9기

 ▪ 한국인유전체역학조사사업(KoGAP) 유전정보: 12개(9개 + 3개(기타사업))

연
번

코호트명 자료명 조사단계
용량

(단위:GB)
명수

1

지역사회기반 코호트

KBN-Catalog-101-v1.1 기반 0.05 10,030

2 KBN-Catalog-01-v1.1 기반‧추적＊ 0.43 10,030

3 KBN-Catalog-102-v1.1 통합추적† 0.2 10,030

4
도시기반 코호트

KBN-Catalog-103-v3.3 기반 1.3 173,195

5 KBN-Catalog-11-v3.3 기반‧추적＊ 2.3 65,608

6
농촌기반 코호트

KBN-Catalog-104-v2.0 기반 0.15 28,337

7 KBN-Catalog-14-v2.0 기반‧추적＊ 0.18 12,463

8 KoGES 일반인 코호트 통합자료 KBN-Catalog-18-v4.3 통합자료 0.22 211,562

연

번
코호트명 자료명

유전정보 용량

(단위:GB)
명수

Platform 종류

1

지역사회기반 코호트

KBN-Catalog-105 Affy. 5.0 SNP 13 8,840

2 KBN-Catalog-106 Affy. 5.0 HapMap 43 8,840

3 KBN-Catalog-107 Affy. 5.0 1,000G 213 8,840

4 KBN-Catalog-108 Exome chip SNP 2.2 7,524

5
도시기반 코호트

KBN-Catalog-109 Affy. 6.0 SNP 8.7 3,693

6 KBN-Catalog-110 Exome chip SNP 1 3,433

7

농촌기반 코호트

KBN-Catalog-111 Affy. 6.0 SNP 4.1 1,816

8 KBN-Catalog-112 Illumina Omni1 SNP 10 3,666

9 KBN-Catalog-113 Exome chip SNP 0.91 3,068

10 유방암 환자군 KBN-Catalog-22 Affy. 6.0 SNP 4.5 2,165

11 위암 환자군 KBN-Catalog-23 Affy. 6.0 SNP 2 803

12 다낭난소증후군(PCOS) KBN-Catalog-24 Illumina Omni1 SNP 3 422
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 ▪ 한국인유전체역학조사사업(KoGES) 역학+유전정보 : 22개

연

번
코호트명 자료명

역학

정보

유전정보 용량

(단위:GB)
명수

Platform 종류

1

지역사회기반

코호트

KBN-Catalog-02-v1.1 기반 Affy. 5.0 SNP 13 8,840

2 KBN-Catalog-114-v1.1 기반 Affy. 5.0 HapMap 43 8,840

3 KBN-Catalog-115-v1.1 기반 Affy. 5.0 1,000G 213 8,840

4 KBN-Catalog-116-v1.1 기반 Exome chip SNP 2.2 7,524

5 KBN-Catalog-04-v1.1 기반‧추적＊ Affy. 5.0 SNP 13 8,840

6 KBN-Catalog-117-v1.1 기반‧추적＊ Affy. 5.0 HapMap 43 8,840

7 KBN-Catalog-118-v1.1 기반‧추적＊ Affy. 5.0 1,000G 213 8,840

8 KBN-Catalog-06-v1.1 기반‧추적＊ Exome chip SNP 2.2 7,524

9 KBN-Catalog-119-v1.1 통합추적† Affy. 5.0 SNP 13 8,840

10 KBN-Catalog-120-v1.1 통합추적† Affy. 5.0 HapMap 43 8,840

11 KBN-Catalog-121-v1.1 통합추적† Affy. 5.0 1,000G 213 8,840

12 KBN-Catalog-122-v1.1 통합추적† Exome chip SNP 2.2 7,524

13

도시기반 

코호트

KBN-Catalog-123-v2.2 기반 Affy. 6.0 SNP 8.7 3,693

14 KBN-Catalog-124-v2.2 기반 Exome chip SNP 1 3,433

15 KBN-Catalog-12-v1.2 기반‧추적＊ Affy. 6.0 SNP 8.7 3,693

16 KBN-Catalog-13-v1.2 기반‧추적＊ Exome chip SNP 1 3,433

17

농촌기반 

코호트

KBN-Catalog-125-v2.0 기반 Affy. 6.0 SNP 4.1 1,816

18 KBN-Catalog-126-v2.0 기반 Illumina Omni1 SNP 10 3,666

19 KBN-Catalog-127-v2.0 기반 Exome chip SNP 0.91 3,068

20 KBN-Catalog-15-v2.0 기반‧추적＊ Affy. 6.0 SNP 4.1 1,816

21 KBN-Catalog-16-v2.0 기반‧추적＊ Illumina Omni1 SNP 10 3,666

22 KBN-Catalog-17-v2.0 기반‧추적＊ Exome chip SNP 0.91 3,068

 * 기반‧추적 : 지역사회(1기-9기), 도시(기반-1차추적), 농촌(기반-4차추적)

 † 통합추적 : 반복추적조사 통합자료 1기-9기
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4.7.2. 사전제작 인체자원 분양방법

  ① 온라인(인체자원분양데스크)으로 접수 가능하며, 사전제작 인체자원 분양 시 필요한 

서류는 다음과 같다.

     ▪ [지침 별지 제16호서식] 인체자원 이용계획서 1부

     ▪ [지침 별지 제2호의2서식] 개인정보 수집·이용 동의서 1부

     ▪ [지침 별지 제17호서식] 서약서 1부

     ▪ IRB 심의 결과서 1부

     ▪ 연구계획서 1부

  ② 실무담당자는 해당 서류를 검토 확인 후 분양신청 공문을 연구자에게 요청한다.

  ③ 신규(사전제작 인체자원 5개 이하) 및 추가 분양(다른 코호트 추가분양도 포함) 

신청에 따른 사전제작 인체자원은 신속심의로 진행한다.

  ④ 분양승인 후 인체자원 분양 준비는 이 매뉴얼 4.5.1.과 4.5.2.에 따라 진행한다.

4.7.3. 정규심의 대상 사전제작 인체자원

  ① 사전제작 인체자원을 5개 이하로 신청한 경우 신속심의로 진행하며, 5개를 초과 할 

경우 정규심의에 상정한다.

  ② 사전제작 인체자원 중 일부 정보(데이터 및 변수)를 요청하는 경우 정규심의에  

상정한다.

  ③ 사전제작 인체자원에 포함되지 않은 데이터와 사전제작 인체자원을 모두 분양 신청한 

경우 정규심의에 상정한다.

  ④ 이 외 분양위원회 간사가 정규심의 대상으로 판단한 경우 정규심의에 상정한다.
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4.8. 인체유래물의 준비  

4.8.1. 분양대상 자원 선정 

  ① 인체유래물 출고담당자는 인체유래물 분양번호 관리자에게서 분양아이디가 매칭된 

분양대상 목록을 1.5배수로 전달 받아 인체자원정보관리시스템에서 분양용 바이알을 

검색하여 자원의 위치 및 양 등을 고려하여 최종 분양대상 자원을 확정한다.

  ② 분양대상 자원 중 워킹뱅크8) 자원이 있을 경우 우선 분양 자원으로 하며, 고유식별기호와 

자원보관 tube의 2D바코드 번호를 확인하여 분양대상 목록을 작성한다.  

  ③ LCL 자원의 경우, 다운로드 받은 목록에서 분양용 바이알 중 가장 마지막 바이알을 

우선 분양 자원으로 한다.

  ④ 체액 자원의 경우, 다운로드 받은 목록에서 분양용 바이알 중 가장 첫 번째 바이알을 

우선 분양 자원으로 한다.

 4.8.2. 자원 출고 및 정도관리

 4.8.2.1. 일반사항

  ① 자원 출고 시, 드라이아이스 또는 액체질소를 채운 크라이오벤치9)를 사용하여 

자원이 해동되지 않도록 주의한다. 크라이오벤치 사용법은 「국립중앙인체자원은행 인체

자원 관리 시설 및 장비 운영 매뉴얼」‘Ⅴ.1.1. 크라이오벤치 타입 1 사용’을 따른다.

  ② 분양대상 목록에서 자원의 위치를 확인하고, 「국립중앙인체자원은행 정도관리 매뉴얼」

‘Ⅱ.1.4. 자원검수’를 참고하여 해당 바이알의 라벨 정보를 확인한 뒤 별도의 샘플

박스에 모아 임시 저장장비에 보관한다.

  ③ DNA 및 세포자원의 경우 분양 출고 전 대상 자원의 품질을 확인한다. 확인 방법은 

다음과 같다.

     ▪ 인체자원정보관리시스템에 정도관리 결과가 등록되어 있는 경우, 등록된 정보로 

품질을 확인한다.

8) 분양용 패널자원으로 분양하기 용이한 형태로 희석·분주하여 자동화시스템에 탑재하여 관리하고 있는 

자원을 말한다.

9) 인체자원을 검수, 분양, 이동할 때 인체자원의 동결상태를 유지하기 위해 사용하는 이동형 냉동작업대이다. 

드라이아이스 혹은 액체질소를 사용하여 냉동작업대 온도를 낮춰 인체자원의 온도변화를 최소화한다.
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     ▪ 정도관리 결과가 인체자원정보관리시스템에 등록되어 있지 않은 경우, 분양 대상자원 중 

임의로 10%를 선택하여 「국립중앙인체자원은행 인체자원 정도관리 매뉴얼」(이하 

“정도관리 매뉴얼”이라 한다)에 따라 자원 별로 정해진 정도관리를 실시하고, 

정도관리 결과에 따라 다음과 같이 조치한다. 단, DNA 워킹뱅크 자원의 경우 모두 

정도관리 기준을 통과한 자원이므로 정도관리 결과가 인체자원정보관리시스템에 

등록되어 있지 않아도 정도관리를 실시하지 않는다. 

▪ 모두 적합인 경우, 추가 확인 없이 분양출고 준비

▪ 부적합 자원이 5% 이하일 경우, 대체 가능한 자원 정도관리 결과 확인 후 분양출고 준비

▪ 부적합 자원이 5% 이상일 경우, 대상자원 전수를 정도관리하고, 정도관리 결과에 따라 대상자원 

재선정  

  ④ 자원 정도관리 결과가 적합하지 않은 경우에도 분양신청자와 협의가 된 경우에는 

분양할 수 있다. 이 때, 분양신청자는 정도관리 결과 및 실험결과에 대하여 분양 

자원에 대한 이의를 제기할 수 없다. 

  ⑤ 체액자원 중 혈청, 혈장의 경우 용혈된 자원이 있을 수 있으며, 분양신청자의 별도의 

요청이 없는 경우 용혈된 자원도 출고 대상으로 선정될 수 있다.

 4.8.2.2. DNA 출고 준비 및 정도관리

  ① 분양 대상 DNA 자원의 농도, 순도 및 안정성을 확인하여 분양에 적합한 자원을 

선정하며, 분양에 적합한 자원은 중앙은행 기탁기준과 동일하게 적용한다.

     ▪ 농도 : 100ng/㎕ 이상 

     ▪ 순도 : OD260/OD280 ratio 1.8~2.0, OD260/OD230 ratio 1.7 이상 

     ▪ 안정성 : 전기영동 결과 smeared band 또는 double band가 없는 경우

  ② (희석) 원본 DNA로 분양할 경우, 분양 제공 양(volume)이 5㎕이하일 때 DNA를 

희석하여 분양한다. 단, 워킹뱅크 자원으로 제작된 경우에는 희석하지 않고 분양하며 

필요할 경우 분양 요구량에 맞게 분주하여 제공할 수도 있다.

예) 분양할 DNA양이 1㎍인 경우, 원본 농도가 500ng/㎕인 자원 2㎕를 분주 시 오류가 
발생 할 수 있으므로 원본 DNA를 100~200ng/㎕의 농도로 희석하여 분주한다. 
이 경우, 희석 한 DNA의 농도 및 정도관리를 위해 필요양의 1.5배로 자원을 준비한다.
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     ▪ 인체자원정보관리시스템에 등록된 DNA 농도 값을 기준으로 「정도관리 매뉴얼」의 

‘Ⅲ.2.2.4. DNA 희석’에 따라 DNA를 희석한다. 1차 희석은 분양 요청 농도의 2배가 

되도록 하고, 농도 및 순도값을 측정하여 최종 농도가 최소 100ng/㎕가 되도록 한다.

     ▪ DNA 농도 및 순도 측정은 「정도관리 매뉴얼」의 ‘Ⅲ.2.3. DNA 순도 및 정량분석’에 

따른다. 

  ③ (농도 및 순도측정) 「정도관리 매뉴얼」의 ‘Ⅲ.2.3. DNA 순도 및 정량분석’에 따라 

분광흡광도법으로 농도 및 순도를 측정하는 것을 원칙으로 한다. 단, 분양신청자가 

double strand(ds) DNA 농도를 요청한 경우, Picogreen 정량법 등의 추가 정도관리를 

실시한다.

  ④ (안정성검사) 「정도관리 매뉴얼」의 ‘Ⅲ.2.4. DNA 안정성(stability) 검사’에 따라 

DNA 분해여부를 확인한다. DNA가 분해된 경우, 다른 자원으로 대체 가능 여부를 

확인한 후 대상 자원을 재선정한다.

  ⑤ 정도관리 결과는 인체자원정보관리시스템에 등록한다.  

 4.8.2.3. 체액자원 출고 및 분주

  ① 체액자원은 바이알 단위 분양을 원칙으로 한다. 

  ② 부득이하게 체액자원을 분주 하여 분양 할 경우 아래와 같은 절차를 따라 분주한다. 

이때 해당 정보를 인체자원정보관리시스템에 업데이트한다.

◦ 체액 자원 분주 절차

1. 체액이 들어 있는 바이알을 아이스가 담겨져 있는 박스에 옮긴 후  자원을 천천히 녹인다

(한 번에 작업할 수 있는 바이알 수(세트)를 정하여 장시간 체액 자원이 상온에 노출되는 것을 

방지한다).

2. 체액이 완전히 녹으면 약하게 vortexing 후 spin down한다(4℃, 1500rpm, 1min).

3. 한 바이알씩 분주할 양을 취한 후, 다시 아이스박스 안에 꽂아둔다.

4. 한 세트의 분주가 끝나면 다시 spin down하여 자원박스에 순서대로 담는다.

5. 100홀 박스 전체 자원의 분주가 끝나면 분양용 임시저장 냉동고로 자원박스를 옮겨 저장한다.
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 4.8.2.4. LCL 출고 및 정도관리

  ① LCL자원은 기본적으로 freezing stock 상태로 분양하는 것을 원칙으로 한다. 단, 

분양신청자가 필요한 경우 협의하여 다른 형태(Live cell, pellet)로 분양할 수 있다. 

  ② Freezing stock 분양인 경우, 인체자원정보관리시스템에 등록한 정도관리 결과를 

근거로 자원의 품질을 판단하며, live cell 분양의 경우, 배양 후 미생물 오염검사를 

수행하여 분양한다. 세포 해동 및 정도관리 방법은 「정도관리 매뉴얼」의 ‘Ⅲ.4. 세포자원 

정도관리’를 따른다. 

◦ 미생물 오염 정도관리 절차 요약

 1. 세포가 잘 자라는 경우 해동 후 3~4일에 일부의 세포(0.5 ~ 1×106 cells)를 취하여 DNA를 추출한다.

 2. 추출한 DNA로 미생물 오염 정도관리를 수행한다.

 3. 세포가 잘 자라지 않거나 세포 수가 많지 않은 경우 해동 후 7일에 미생물 오염 정도관리를 수행한다.   

4.8.3. 분양 출고

 4.8.3.1. 분양용기 선정 및 라벨부착

  ① 분양용기는 운송 시 외부의 습기가 유입되거나, 자원이 외부로 유출되지 않도록 

방수 및 밀봉(스크류 캡 마개, 실링테이프 등)이 가능한 형태의 용기를 사용한다. 

단, 분양자원이 감염성물질 분류에 따라 카테고리 A 또는 B로 분류될 경우, 「질병

관리청 2018 감염성물질 안전수송 지침」에 따라 1차 용기를 선정한다.

  ② 자원을 분주하여 분양하는 경우, 분양용기는 분양자원 수량 및 양 등을 고려하여 

분양신청자와 사전에 협의하여 결정한다. 

그림 4-3. DNA분양 용기
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  ③ PCR용 plate에 분주 할 경우, plate번호와 자원번호에 유의하여 분주하고 plate 번호 및 

plate well 위치를 분양리스트에 기록한다.

  ④ 1.7㎖ microcentrifuge tube 등의 용기에 분주하여 분양하는 경우, 분양번호, 분양관리번호, 

자원종류, 자원 분주일 등이 기재된 분양번호 라벨을 출력10)하여 부착한다(그림 4-4). 

2D바코드 튜브로 제공할 경우, 바코드번호를 제공한다. Septa마개를 사용한 튜브로 

제공할 경우, 캡 제거도구(decapper) 및 여분의 septa seal을 같이 제공한다.

NIH18A167854(분양번호)

2019-009(분양관리번호) / DNA(자원종류)

2019-03-08(분주일)

그림 4-4. 자원 분양라벨 양식
 

  ⑤ 기존 저장바이알로 분양되는 체액이나 세포자원의 경우, 고유식별기호가 부착된 

기존라벨은 반드시 제거하고 분양한다. 이때 분양라벨을 교체하여 부착하거나, 

바이알 윗면에 일련번호가 적힌 cap insert*를 끼워 분양한다. 

     * 분양리스트에 일련번호와 그에 맞는 분양아이디를 작성하여 제공한다.

  ⑥ 냉동상태의 자원의 경우, 라벨 교체작업 시 자원이 해동되지 않도록 주의하여야 한다.

  ⑦ 분양자원박스에 분양관리번호, 자원종류, 박스번호가 기재된 라벨을 출력하여 부착

한다(그림 4-5). 라벨의 윗부분은 뚜껑에 붙이고 아랫부분은 박스에 붙인다.

     

  ⑧ 분양할 자원은 분양신청자가 수령할 때까지 임시 저장장비에 보관 한다.

10) 분양번호 라벨은 라벨출력프로그램인「label view」와 전용프린터를 이용하여 출력한다.

그림 4-5. 분양 박스라벨 양식
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 4.8.3.2. 분양자원 정보 파일작성

  ① 분양신청자에게 분양자원의 정보를 제공하기 위해 분양리스트를 작성한다.

  ② 분양신청자에게 제공하는 정보는 다음과 같다.

     ▪ 분양번호

     ▪ 자원위치(plate 또는 box)

     ▪ 바이알 수 및 자원량(㎕) 

     ▪ 정도관리 결과 

       - DNA : 자원농도 및 OD(260/280, 260/230)ratio, 전기영동 결과(필요시), 

Double strand(ds) DNA의 농도(필요시) 

       - 체액 : 체액자원 질 관리 정보는 분양신청자 요청 시 별도 제공(SPREC, 해동

횟수, 채혈일, 자원제작일 등)   

       - 세포 : 해동일, passage #, 세포 수 및 세포생존율, 미생물 오염검사 결과

  ③ 분양이 완료되면 최종분양리스트를 작성하여 보관한다(그림 4-5).

그림 4-5. 최종분양리스트 양식

 4.8.3.3. 분양자원 포장

  ① 분양자원 포장은 자원의 감염성 여부 및 냉매제 등을 고려하여 “UN 위험물 운송에 

관한 권고” 포장 기준 및 생물학적 위해도에 따른 포장 및 표식기준을 따른다.

     ※「질병관리청 2018 감염성물질안전수송지침」, 국제항공수송관련협회(IATA)규정등참조
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생물학적 위해도 카테고리 A 카테고리 B 예외대상 (비감염성물질)

UN 포장기준
(Packaging Instruction)

PI 620 PI 650 -

포장방법 
3중 안전 포장

(UN 표준 수송용기 사용)
3중 안전 포장 3중 포장 권고

표식

카테고리 A 감염성물질 마크
(UN 2814)

카테고리 B 감염성물질 마크
(UN 3373)

비감염성 인체유래물

⦁방향 표식 ⦁(필요시) 드라이아이스 (UN 1845)

표기

⦁발송자 이름, 주소 및 전화번호

⦁수신자 이름, 주소 및 전화번호

⦁응급상황 시 24시간 연락 가능한 책임자 이름 및 연락처

⦁사고 시 응급처리 연락처 : 119

⦁드라이아이스 중량(무게) (필요시)

  ② 분양자원은 3중 포장을 원칙으로 한다. 단, 냉매를 사용할 경우(2차와 3차 안전 

수송용기 사이에 냉매를 담는 경우) 외각포장을 포함하여 4중으로 포장하며, 필요시 

별도의 안전 포장을 사용한다.

     ▪ 1차 용기 : 분양자원이 분주된 분양용기(이 매뉴얼 4.7.3.1. 참조), 

     ▪ 2차 안전 수송용기 : 지퍼백, 플라스틱 박스, 철제통 등 방수 및 누수방지 용기 

     ▪ 3차 안전 수송용기 : 수송 중 외부의 물리적 충격을 견딜 수 있는 내구성과 분양자원의 

온도유지에 적합한 단열재질의 수송용기를 선택

     ▪ 외각포장 : 감염성여부 등 표식 부착 및 표기가 가능한 포장용기 사용

  ③ 분양자원 상태에 따라 적절한 냉매를 사용하여 온도의 변화를 최소화 한다. 냉매로 

드라이아이스 또는 액체질소를 사용할 경우, 기화된 가스가 배출될 수 있는 포장 용기를 

사용하여야 한다. 또한 온도변화에 민감한 자원 등 필요한 경우 온도기록 장치를 

넣어 운송 중 온도를 모니터링 할 수 있도록 조치한다.
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운송온도
실온 냉장 냉동

20~30℃ 2~8℃ -20℃ -70~-80℃ -150℃

냉매
-

(단열포장)
얼음 또는 

젤 팩 (냉장온도 용)
젤 팩

(냉동온도 용)
드라이아이스 액체질소*

비고
PI 954

(UN 1845)
PI 202

   * 액체질소의 경우, 별도 규제 없이 사용 가능한 Dry shipper 사용 권고

  ④ 냉매를 넣어 포장할 경우, 냉매가 녹아도 검체 용기 및 수송용기가 고정될 수 있도록 

포장하고, 필요시 에어비닐, 스티로폼, 종이 등의 충전재로 공간을 채워 수송 시 

발생할 수 있는 물리적 충격에 대비한다. 

   * 카테고리 A 및 B등의 감염성 물질 및 액체상태의 검체을 운송할 경우, 1차 용기 파손 시

감염성 물질을 흡수할 수 있는 흡수제를 2차 안정 수송용기에 넣어 포장한다.

  ⑤ 냉매는 운송용기 부피의 30% 이상이 되도록 준비한다. 운송용기 하단에 냉매를 

깔고 그 위에 분양자원을 놓은 뒤 분양자원 상단에 냉매를 깔아 인체자원이 냉매와 

냉매 사이에 위치하도록 하여 운송 중 인체자원의 온도가 –50℃ 이하를 유지할 수 

있도록 한다.  

  ⑥ Live cell 분양의 경우 분양 당일 인체유래물 출고담당자가 다음과 같이 포장한다.

     ▪ 배양 용기에(일반적으로 T25 flask) 배양배지를 가득 채우고 입구를 밀봉한 후,  

호일로 배양 용기 전체를 포장한다.

     ▪ 포장이 완료된 배양 용기를 운송 박스에 넣고, 용기가 흔들리지 않도록 충전재

를 채워 준비한다.

  ⑦ ①의 표를 참고하여, 외각포장에 필요한 표식을 부착하고, 관련사항을 표기한다.

생물학적 
위해도

카테고리 A 카테고리 B 예외대상 (비감염성물질)

포장, 
표식부착 및 
표기 예시
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4.8.4. 분양자원 운송

 4.8.4.1. 일반사항

  ① 분양신청자가 중앙은행을 방문하여 분양자원을 수령하고 수송하는 것을 원칙으로 

하며, 개인차량 또는 대중교통을 이용할 경우 여객공간과 분리된 화물칸에 비치하여 

운반한다(분양자원이 카테고리 B 이상의 감염성 물질일 경우, 대중교통 수송 관계자에게 

이를 알려야 한다).

  ② 분양자원이 감염성물질이거나 드라이아이스 등의 위험물질을 냉매로 사용할 경우, 

운송자는 우발적 유출 사고 등에 대비하여 적절한 개인보호구 및 오염처리용품 등을 

준비한다.

  ③ 드라이아이스나 액체질소를 냉매로 사용한 경우, 산소농도가 낮아져 질식할 위험이 

있으므로 운송 시 분양자원을 밀폐된 곳에 두지 않는다. 특히 개인차량으로 운송할 

경우 분양자원을 트렁크에 비치하고 운송 중 창문을 열어 차량 내부를 자주 환기

한다. 필요시 휴대용 산소농도 측정기 등을 사전에 준비한다.

  ④ 중앙은행 인체유래물 출고담당자는 운송자에게 운송 시 안전에 관한 사항을 고지하고, 

필요시 안전교육 등을 제공할 수 있다.  

 4.8.4.2. 운송 전 분양자원 확인

  ① 인체유래물 출고담당자는 지침 별지 제24호서식의 인체자원수령확인서의 확인사항을 

인체자원 수령자와 함께 확인한다. 지침 4.5.9.의 ②에 따라 이때 확인한 사항에 

대해서는 분양 이의신청이 수락되지 않음을 수령자에게 고지한다.

  ③ 운송 중 불의의 사고로 인체자원의 분실, 손실, 소실이 발생한 경우 다시 제공할 수 

없으며 다시 제공받기를 원하는 경우 추가분양 신청을 해야 함을 고지한다. 

  ③ DNA의 경우, DNA 희석 buffer(TE buffer)에 대한 주의사항을 고지한다.

 4.8.4.3. 분양자원 운송

  ① 인체자원은 분양신청자가 직접 운송하는 것을 원칙으로 한다. 단, 사전에 협의한 경우, 

전문업체 위탁 수송, 택배 또는 등기우편으로 운송할 수 있다. (①분양자원이 카테고리 A 

감염성물질이거나, ②dry shipper 외의 운송용기에 액체질소를 냉매로 사용하여 분양

자원을 운송하는 경우에는 직접 운송 및 전문업체 위탁 수송만 가능)  
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  ② 위탁수송이나 등기우편으로 분양자원을 운송하는 경우, 인체유래물 출고담당자는 

분양자원의 도착시간 및 분양신청자 인수절차 등을 사전에 확인하고, 도착 예정

시간에 수신자에게 도착 유무를 확인한다. 

  ③ 전문업체 및 택배로 위탁 수송하는 경우, 분양신청자는 적시운반을 보장할 수 있는 

업체를 선정하고, 인체유래물 출고담당자와 협의하여 운송일정을 정한다. 

  ④ 위탁 및 등기우편 방법으로 분양자원을 수송하는 경우, 인체자원이 분실되거나 

품질이 저하될 수 있음을 안내하고, 운송온도를 추적하고 기록하는 온도기록장치 

부착을 권고한다. 이로 인하여 인체자원의 품질이 저하된 경우, 인체유래물 품질에 대한 

이의신청은 받아들이지 않는다. 

  ⑤ 분양자원이 목적지에 도착하는 즉시 분양신청자는 냉매 용량과 인체자원의 냉·해동 

여부 등 분양자원의 상태를 확인하고 즉시 냉동고 등 저장장비에 적재한다.

  ⑥ 전문업체 위탁수송, 택배 또는 등기우편으로 분양자원을 수령한 경우, 수령 후 

인체자원수령확인서를 작성하며 이 때 자원 도착 시간과 저장장비에 적재 완료한 

시간, 냉매가 충분한지 여부를 추가로 표기한 후에 원본을 중앙은행으로 등기우편을 

통해 발송한다. 

 4.8.5. 분양자원 출고 결과보고

  ① 기존 위치로 되돌리고 분양기록을 인체자원정보관리시스템에 업데이트한다. 위치 

변경이 필요한 경우에는 실물의 위치를 인체자원정보관리시스템에 반영한다.

  ② 분양 후 이 매뉴얼 6.1.1.을 참고하여 인체자원정보관리시스템에서 분양처리 한다.

  ③ 분양결과를 최종분양리스트와 함께 메모보고 한다.

4.8.6. 분양자원 사후조치

 4.8.6.1. 분양자원 이의신청

  ① 지침 ‘4.5.9. 분양자원의 이의신청’에 따라 분양신청자는 분양자원에 대해 이의신청할 수 

있다. 단, 인체자원수령확인서에서 확인한 내용에 대해서는 이의신청을 수락하지 

않는다.
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  ② 인체유래물 출고담당자는 지침 별지 제26호서식을 수령하여, 이의신청 내용을 검토 후 

내부보고 하고, 이유가 타당할 경우 추가 및 대체자원을 제공한다.

  ③ 인체유래물 출고담당자는 이의신청의 타당성 검토를 위해 분양신청자에게 분양자원의 

회수 및 정도관리, 실험결과 등의 제출을 요청할 수 있다.

  ④ Freezing stock 상태로 출고된 LCL자원은 다음의 경우 다른 자원으로 대체하여 

제공할 수 있으며, 확인을 위해 다음과 같이 관련 자료를 요청할 수 있다. 

     ▪ 해동 후 2주일 이내에 세포수가 2배 이상 증가하지 않을 경우

       - Freezing stock의 저장 상태 및 액체질소 냉동고 온도 확인 후 제출

       - 세포배양일지(해동일, 배양배지조성, 해동 시 세포수 및 세포생존율 기입) 제출

     ▪ 세포의 오염이 확인된 경우

       - 세포배양일지(배양배지조성, 배지교체일, 세포수 및 세포생존율 기입) 제출

       - 오염 결과(육안 확인 및 PCR결과) 제출 

  ⑤ 이의신청 조치에 따라 기 분양자원을 회수하는 경우, 4.7.6.4.에 따라 해당 자원을 

회수한다.

 4.8.6.2. 분양취소 

  ① 분양 완료 후 지침 4.7.1의 ①에 따라 분양승인이 취소된 경우 다음과 같이 회수 

절차를 진행한다.

     ▪ (DNA) 분양된 시료를 연구자가 전혀 사용하지 않았을 경우는 분양 시 제공한 

정도관리 정보를 바탕으로 회수 후 인체자원정보관리시스템에 일괄접수 처리 한다. 

일괄접수 처리 과정은「인체자원은행정보관리시스템 사용자매뉴얼(version 3.4)」6.5.를 

참고한다.

     ▪ (DNA) 이미 실험에 사용 후 남은 자원이 있을 경우 잔여시료는 회수하며, 연구자의 

정도관리정보를 바탕으로 인체자원정보관리시스템에 일괄접수 처리 한다. 단, 잔여시료가 

없을 경우 연구자의 정도관리 정보만 받는다.

     ▪ (체액) 분양된 시료를 한번도 해동하지 않았을 경우 바로 회수하여 체액자원라벨 

수정 후 중앙은행에 입고하며, 인체자원정보관리시스템에서 분양취소처리 한다.

     ▪ (체액) 이미 실험에 사용 후 남은 자원이 있을 경우 해동 횟수, 실험 일자 등의 

정보와 함께 회수하며, 체액자원라벨 수정 후 인체자원정보관리시스템에 일괄접수 

처리 한다.
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 4.8.6.3. 연구종료 후 잔여시료 

  ① 연구자의 연구과제가 종료 되고 폐기확인서 요청 시 잔여시료에 대한 부분이 확인되면 

내부 검토를 통해 다음과 같이 자원회수를 요청 할 수 있다.

     ▪ 잔여시료의 상태(양, 질 등) 확인 후 내부논의(필요시 분양위원회 자문)를 통해 

자원 회수 여부를 결정한다.

     ▪ 시료의 회수가 결정되면 DNA의 경우, 10% 재 정도관리를 진행한다. 체액의 경우,  

자원의 상태정보(해동횟수, 사용량 등)와 함께 남은 자원량에 대한 육안 검수 후 

인체자원정보관리시스템에 일괄접수 처리 한다.

 4.8.6.4. 회수방법

  ① 분양신청자가 인체자원 담당자에게 연락 후 방문하여 직접 전달을 원칙으로 하며, 

직접 전달하기 어려운 경우 운송업체를 통해 바이오뱅크과로 운송한다.

  ② 인체자원 수령 후 인체자원 담당자는 수령 받은 자원에 대한 기록을 남기며, 냉매 

용량과 인체자원의 냉·해동 여부를 확인한 뒤 즉시 냉동고에 적재한다.

  ③ 회수된 자원에 대한 접수파일은 바이오뱅크과에서 작성한다.
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5. 인체자원 분양수수료

5.1. 인체자원 분양수수료의 부과

규정 제18조 및 지침 4.5.7.에 따라 인체유래물을 분양받은 분양 신청자에 한하여 분양

수수료를 부과한다.

5.1.1. 분양수수료 부과

  ① 인체자원 분양수수료는 지침 별첨 5의 ‘인체유래물등의 분양실비 가이드라인’을 

근거로 한다(표 5-1).

   표 5-1. 분양수수료 부과 금액

인체유래물 분양수수료*
DNA 2,000원

혈청(Serum), 혈장(Plasma)
5,000원

연막(Buffy coat), PBMC(Peripheral Blood Mononuclear Cell)

소변(Urine) 6,000원
세포(LCL) 60,000원

* 분양수수료는 인체유래물별 1 바이알(튜브) 당 적용되는 금액
* 바이알(튜브) 당 혈청, 혈장의 양 : 2008년 이전 수집 자원 : 500㎕, 2009년 이후 수집 자원 : 300㎕

  ② 인체유래물 분양신청 전 신청자에게 반드시 분양수수료에 대한 내용을 안내한다.

  ③ 승인된 분양과제에 대한 분양수수료 금액 및 납부기한(분양 수령 후 2개월 이내)은 

분양심의 결과 통보 후 별도(메일, 문자 등)로 분양신청자에게 안내한다. 단, LCL자원의 

경우 납부기한에 상관없이 연구자가 분양된 LCL자원의 상태에 대해 이의가 없을 경우 

분양수수료를 납부하도록 안내한다.

     ※ 심의결과와 실제 분양되는 대상자 수가 다를 수 있으므로, 인체유래물 분양준비가 

완료되면 분양수수료 부과 금액을 별도로 분양신청자에게 안내한다.

  ④ 실무담당자는 분양신청자로부터 납부된 분양수수료의 영수증과 공문을 받아 접수 처리한다.
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5.1.2. 분양수수료 부과 시 주의 사항

  ① 분양신청자의 분양수수료는 온라인(전자수입인지;www.e-revenuestamp.or.kr) 또는 

오프라인(은행, 우체국 등)으로 납부가 가능하며 수입인지 용도구분에서 “행정 수수료 

납부”내용으로 납부하도록 안내 한다.

  ② 실무담당자는 연구책임자의 소속을 확인하여 분양수수료 감액 대상인지 여부를 

확인하고, 해당 기관의 공문을 접수 받도록 한다.11)

  ③ 분양신청자의 귀책사유로 분양받은 인체유래물에 문제가 발생한 경우, 분양수수료는 

감액 또는 반환하지 않는다. 단, 해당 인체유래물에 대한 추가, 교환 요구 시 추가

분양 신청을 통해 신청 수량만큼의 분양수수료를 추가 부과 한다.

  ④ 분양신청자의 귀책사유는 다음과 같다.

     ▪ 운송과정에서 분양 용기 파손 혹은 인체유래물의 분실

     ▪ 실험 과정에서 인체유래물의 손실(증발, 파이펫 오류 등)

     ▪ 연구자가 분양된 인체유래물에 대한 이의신청 없이 실험에 사용 후 결과가 fail된 

경우

  ⑤ 분양자원 이의신청에 대한 분양수수료 부과는 지침 4.5.7.1.의 ⑥에 따라 

처리한다.

  ⑥ 분양수수료 부과 및 납부 전 연구책임자의 소속이 변경된 경우 분양과제 신청 시 

제출한 공문을 기준으로 분양수수료를 부과한다.

  ⑦ 분양자원이 반송된 경우는 아래와 같이 분양수수료를 처리한다.

     ▪ 이의신청결과에 따라 반송된 경우 4.5.7.1.⑥의 나.에 따라 분양수수료를 처리 한다.

     ▪ 폐기 대상 자원이 분양된 경우, 폐기 대상 자원을 회수 후 다른 분양 대상자의 

인체유래물로 교환한다. 단, 이미 실험에 사용한 경우 폐기 대상 인체유래물로 

생산된 정보를 폐기하도록 요청하고, 다른 동일 분양 대상자의 인체유래물로 

대체 분양하며, 별도의 분양수수료를 부과하지 않는다. 만약 분양신청자가 실험 

재료비를 요구 할 경우 추후 동일 책임연구자의 분양신청 시 분양수수료에서 

감액처리 한다.

11) 예를 들어 연구책임자가 병원과 대학교 소속으로 되어있는 경우 병원은 전액 부과 대상이며, 대학교는 50% 

감액 대상이므로 대학교 소속으로 공문을 받아 연구책임자가 감액조건을 충족하도록 안내한다.
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     ▪ 규정 제15조제1항 및 지침 4.5.4.3.의 ①에 따른 정규심의에서 분양승인이 취소된 

과제의 경우, 분양된 인체유래물은 회수해야 하며, 이미 납부한 분양수수료는 

반환하지 않는다.

     ▪ 분양신청자가 분양받은 샘플 사용 후 일정량 이상 남은 경우 남은 샘플에 대해 

질병관리청장은 반환을 요청 할 수 있으며, 남은 샘플 양 만큼의 분양수수료는 

반환하지 않는다.12)

     ▪ 인체유래물 실무담당자는 납부된 분양수수료에 대하여 연 중 1회(12월), 당해년도의 

분양수수료 납부관리 현황을 메모보고를 통해 보고한다.

12) 체액은 바이알 단위로 분양이 되므로 실제 신청량 보다 많이 분양되는 경우가 발생 할 가능성이 있음. 

예) 분양신청자의 혈청 신청량이 1㎖일 경우 중앙은행에서 보관하고 있는 수량은 바이알당 0.3㎖이며, 4바이알 

분양시 1.2㎖이 분양되어 0.2ml이 잔여시료가 됨.
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6. 분양자원의 인체자원정보관리시스템 정보 처리

6.1. 분양자원의 인체자원정보관리시스템 정보 처리

인체자원 분양 출고 후 반드시 인체자원정보관리시스템에서 분양자원에 대한 정보를 

처리해야 한다. 자세한 설명은「인체자원은행정보관리시스템 사용자매뉴얼(version 3.4)」을 

참고한다.

6.1.1. 분양자원에 대한 정보 처리

분주된 인체자원의 인체자원정보관리시스템 분양 처리 프로세스는 다음과 같다(그림 6-1).

분양대상자원 검색


검색된 자원을 냉동카트에 저장


저장된 자원을 분주


분주된 자원을 새로운 냉동카트에 저장


저장된 자원을 분양처리

그림 6-1. 분양 처리 프로세스



- 53 -

  ① (분양대상자원 검색) 스마트 검색> 검색기반 관리메뉴에서 분양대상자원을 자원 bCODE로 

검색한다(그림 6-2).

    ※ 검색된 자원을 개별적으로 체크하지 않고 냉동카트를 클릭하면 검색된 자원 

전부가 냉동카트에 담기게 된다.

그림 6-2. 분양대상자원 검색

  ② 검색된 분양대상자원을 냉동카트에 담는다(그림 6-3).

그림 6-3. 분양대상자원을 냉동카트로 저장
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  ③ 냉동카트에 분양대상 자원을 저장한 후 다음 작업을 팝업 창에서 선택한다(그림 6-4).

그림 6-4. 냉동카트 저장 후 다음 작업 선택

  ④ 분양대상자원에 대해 분주량과 분주개수를 입력한 후 분주한다(그림 6-5).

그림 6-5. 분양대상자원 분주
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  ⑤ 분주된 분양대상자원을 냉동카트에 저장한다(그림 6-6).

그림 6-6. 분주된 분양대상자원을 냉동카트 저장

  ⑥ 분주된 분양대상자원을 냉동카트에 저장한 후 다음 작업을 팝업창에서 선택한다

(그림 6-7).

그림 6-7. 분주된 분양대상자원 다음 작업 선택
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 ⑦ 자원분양을 선택하여 분양 정보를 입력한 후 분주된 분양대상자원을 분양처리 한다

(그림 6-8).

그림 6-8. 분주된 분양대상자원 분양처리

  ⑧ 분주하지 않고 원본자원이 분양 될 경우 ③에서 ⑦로 바로 진행한다.

  ⑨ 분양자원에 대한 정도관리 정보 입력은「인체자원은행정보관리시스템 사용자매뉴얼

(version 3.4)」Chapter8.을 참고한다.

6.1.2. 분양자원 정보 처리 시 주의사항

  ① 분양자원 분양처리 시 자원 bCODE로 검색하여 원본자원이 분양처리 되지 않도록 

주의한다.

  ② 분양처리 완료 후 실제 분양 대상자 수와 정보처리가 완료된 대상자 수를 확인한다.

  ③ 분양처리가 완료된 과제를 취소할 시 원본 바이알 접수가 취소되지 않도록 주의한다.
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7. 인체자원분양데스크

7.1. 인체자원분양데스크

인체자원 분양신청은 인체자원분양데스크를 통해 분양에 관한 전반적인 사항을 관리하며, 

자세한 설명은「인체자원분양데스크 사용자 매뉴얼」을 참고한다.

7.1.1. 인체자원분양데스크 접속

  ① 인체자원분양데스크는 국립중앙인체자원은행 홈페이지(http://biobank.nih.go.kr)를 통해 

접속한다.

그림 7-1. 국립중앙인체자원은행 웹사이트 화면

  ② 왼쪽 하단 인체자원분양데스크에 공동인증서(구 공인인증서)로 로그인한다.

  ③ 메뉴보기> 인체자원분양데스크 관리> 분양과제 관리 메뉴의 여러 관리 폴더를 

통해 분양신청자들의 분양신청에 관한 사항을 관리한다.

7.1.2. 분양신청과제 관리

  ① 인체자원분양데스크는 5개의 탭으로 구성되어 있으며, 각 탭마다 처리하는 업무가 

다르므로 각 탭에 대한 업무 절차를 숙지한다(그림 7-2).
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그림 7-2. 인체자원분양데스크 구성 화면

     ▪ (분양상담) 분양신청자가 분양신청에 관하여 실무담당자에게 온라인 분양 상담을 

받을 수 있다.

     ▪ (분양신청) 분양신청자가 분양신청을 위해 작성하고 있는 내용을 실무담당자가 

검토 및 수정 요청할 수 있다.

     ▪ (분양심의) 실무담당자의 검토가 완료되고, 연구자 서명이 완료되면 분양신청 과제는 

분양심의 탭으로 옮겨지게 되며, 분양심의 일자에 맞추어 해당 과제를 등록한다.

     ▪ (심의사후) 분양심의가 완료되고 심의 결과를 입력하면 심의 사후 탭으로 과제가 

옮겨지며, 승인된 과제에 인체자원이 분양되게 되면 해당 내용을 등록 한다.

     ▪ (분양사후) 인체자원의 분양이 모두 완료되면 과제는 분양 사후 탭으로 옮겨지며, 

폐기확인서와 이용성과의 등록 상황을 확인할 수 있다.

  ② 신규과제, 이용연구자변경, 추가자원 분양 등 신속심의와 심의면제 사항까지 모두 

관리가 가능하다.

  ③ 인체자원분양데스크를 통한 분양신청 시 작성하는 서류 내용 및 절차는 지침 

4.5.2.에 따른다.

7.1.3. 분양데스크 사용 시 주의사항

  ① 연구자가 분양데스크에 분양 신청 전 실무담당자와 충분히 상의하여 작성하도록 한다.

  ② 심의 담당자가 분양신청과제에 대한 서류검토를 완료하면, 해당 과제에 대한 분양

신청 공문을 접수한다. 

  ③ 서류검토와 공문 접수까지 완료되면 심의 담당자는 연구책임자 및 참여연구원에게 

서명 요청을 한다.

  ④ 서명이 완료된 분양과제의 분양서류는 모두 다운로드 및 출력이 가능하며, “인체자원

이용계획서”, “서약서“, ”개인정보수집이용 동의서“는 반드시 진본확인 후 출력한다.
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8. 인체자원 이용성과

8.1. 분양자원 이용성과

8.1.1. 분양자원 이용성과의 수취 및 공개

 8.1.1.1. 실무담당자는 인체자원을 이용하여 발생한 성과 등에 다음의 예시를 참고하여 

질병관리청 중앙은행의 인체자원을 이용하였다는 사실을 명시하도록 분양

신청자에게 안내한다.

<논문사사표기 예시>

This study was conducted with bioresources from National Biobank of Korea, the 
Korea Disease Control and Prevention Agency, Republic of Korea(분양관리번호 명기).

 8.1.1.2. 분양자원을 이용한 성과의 취합 방법은 다음과 같다.

  ① 성과관리 담당자는 반기별(2월, 9월)로 분양과제 연구책임자 또는 분양신청기관에 

연락을 취하여 분양받은 인체자원을 이용하여 생산된 논문, 결과보고서, 학회 및 

심포지엄 발표, 특허 등의 성과를 요청한다.

  ② 성과관리 담당자는 분기별(1월, 4월, 7월, 10월)로 온라인 검색을 통하여 이용

성과를 취합한다.

 8.1.1.3. 온라인 검색을 통한 이용성과 검색방법은 다음과 같다.

  ① NCBI pubmed13), Clarivate Analytic14)를 이용한다.

  ② 연구책임자 성명, 소속기관, 과제의 키워드를 입력하여 검색한다.

  ③ 검색 후 논문저자의 소속기관, 분양연도와 논문게재연도, 사사표기를 확인 한다.

13) http://www.ncbi.nlm.gov/pubmed
14) mjl.clarivate.com
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  ④ 사사표기 인정 범위는 아래와 같다.

     ▪ 연구방법 부분에 중앙은행에서 분양받은 인체자원을 활용했다는 내용이 언급되어 

있는 경우

     ▪ Acknowlegement에 사사를 표기한 경우

     ▪ 연구방법 또는 acknowlegement에 아래 번호를 표기한 경우

        - 4845-301 (유전정보) or/and 4845-302 (역학정보) or/and 4845-307 (인체유래물)

 8.1.1.4. 성과관리 담당자는 분양현황, 과제별 분양자원 이용성과 등에 대한 내용을 

분석하여 연 1회(6월) ‘인체자원 분양 및 활용성과 보고서’를 작성한다.

8.2. 인체자원 이용성과 분석

8.2.1. ‘인체자원 분양 및 활용성과 보고서’ 작성 시 다음과 같은 방법으로 분석한다.

  ① 분양과제 수는 과제명과 심의일을 기준으로 한다.

  ② 인체자원 분양건수는 과제명과 분양일을 기준으로 한다.

     ▪ 인체유래물 분양현황은 종류별 (DNA, Serum, Plasma, LCL 등) 및 코호트별로 

산정하며 단위는 ‘바이알’로 한다.

     ▪ 유전정보 분양현황은 유전정보 플랫폼 및 코호트 종류별로 각각 건수를 산정하며 

단위는 ‘건’으로 한다.

     ▪ 임상∙역학정보는 코호트 종류별로 각각 건수를 산정하며 단위는 ‘건’으로 한다.

  ③ 재분양은 동일 연구자가 같은 해 또는 다른 해에 다른 과제로 분양신청을 하거나, 

다른 해에 같은 과제로 분양신청 한 경우를 말하며, 아래의 공식에 따라 재분양률(%)을 

산정한다.

재분양률(%) = 재분양 연구자 수 / 총 연구자수 x 100

  ④ 인체자원 이용성과 분석은 성과물 산출 연도를 기준으로 한다.

  ⑤ 인체자원을 이용하여 발생한 성과에 대해 중앙은행의 인체자원을 이용한 사실을 
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명시한 경우에만 성과로 인정 한다.

8.2.2. 인체자원 분양 및 이용성과는 국립중앙인체자원은행 연보 및 질병관리청 홈페이지를 

통해 공개 한다. 

8.3. 분양자원 이용성과물 제출

규정 제20조 및 지침 ‘4.6.2.분양자원 이용성과물의 제출’에 따라 분양자원에 대한 이용

성과물을 제출해야한다.

  ① 이 매뉴얼 별첨1「임상․역학정보 기탁 가이드라인」의 내용에 따라 담당자는   

임상․역학 정보의 이용성과물에 대한 품질 관리를 진행 하며, 그에 따라 연구자로부터 

이용성과물을 제출 받는다.

  ② 「오믹스 기탁 매뉴얼」의 내용에 따라 담당자는 오믹스 정보의 이용성과물에 대한 

품질 관리를 진행하며, 그에 따라 연구자로부터 이용성과물을 제출 받는다.
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■ 국립중앙인체자원은행 인체자원 분양 매뉴얼 [별지 제1호서식]

분양관리번호 접수일

   년    월    일

인체자원 이용경과 보고서

분양관리번호 연구책임자

과 제 명

인체자원 

이용기간
 년   월   일 부터           년   월   일 까지

인체자원

수령내역

인체자원 

이용현황
※ 분양받은 인체자원에 대한 관리 방법 및 이용현황, 이용계획 등을 기재

위와 같이 인체자원을 이용하였으며 상기 내용은 사실임을 확인합니다.

년      월      일

연구책임자                서명 또는 인
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■ 국립중앙인체자원은행 인체자원 분양 매뉴얼 [별지 제2호서식]

                   국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 국립중앙인체자원은행 정보분석실 정보분석실 정보분석실 정보분석실 정보분석실 정보분석실 정보분석실 정보분석실 정보분석실 정보분석실 정보분석실 정보분석실 정보분석실 정보분석실 이용 이용 이용 이용 이용 이용 이용 이용 이용 이용 이용 이용 이용 이용 시 시 시 시 시 시 시 시 시 시 시 시 시 시 국립중앙인체자원은행 정보분석실 이용 시 

주의사항 주의사항 주의사항 주의사항 주의사항 주의사항 주의사항 주의사항 주의사항 주의사항 주의사항 주의사항 주의사항 주의사항 및 및 및 및 및 및 및 및 및 및 및 및 및 및 이용신청이용신청이용신청이용신청이용신청이용신청이용신청이용신청이용신청이용신청이용신청이용신청이용신청이용신청주의사항 및 이용신청

1. 국립중앙인체자원은행 정보분석실 이용 개요

○ 국립보건연구원 바이오뱅크과에서는 공개분양중인 인체자원에 대한 분양신청가능한 대상자 확인,

제한공개자료*를 이용한 연구 기회를 제공하기 위해 국립중앙인체자원은행 정보분석실을 개설하여 

운영하고 있습니다.

* 한국인유전체역학조사사업(KoGES) 제한공개변수, 국민건강영양조사(KNHNES) 임상·역학정보 및 유전정보

○ 국립중앙인체자원은행 정보분석실 컴퓨터 이용은 국립중앙인체자원은행 분양위원회 심의 절차를 

통해 승인된 과제 또는 분양신청 예정(온라인 분양데스크 신청 중인 과제)인 한하여 신청이 

가능합니다. 정보분석실은 폐쇄망으로 연구자가 보안자료에의 접근 권한을 부여받는 것을 

의미하므로, 자료보안을 위해 중요한 이용원칙 및 제한사항을 준수하도록 요구하고 있습니다.

개인정보 재식별화 위험률 감소를 위해 국립중앙인체자원은행 정보분석실 이용원칙을 숙지 

및 준수하여 주시기 바랍니다.

○ 국립중앙인체자원은행에서는 인체자원 제공 시에 기증자 정보를 익명화하여 자료의 재식별화 방지하

고자 지속적인 관심과 노력을 기울이고 있습니다. 재식별화 예방 의무는 자료 공개기관 뿐만 

아니라 개별 이용자에게도 부여되므로, 재식별화 가능성에 유의하여 분석하고 특히 연구계획 

이외의 분석은 수행하지 않도록 유의하여 주시기 바랍니다.

○ 이용 원칙 위반, 연구계획 이외의 분석, 재식별화 시도 의심 사례 발생, 개인정보 비밀누설 

등의 보안사고가 발생한 경우에는 동기여하를 막론하고 정보분석실 이용 승인이 취소되고,

재식별화 수준에 따라 생명윤리법 및 개인정보보호법 등 관련 법규에 의거하여 엄중한 처벌을 

받을 수도 있습니다.

2. 국립중앙인체자원은행 정보분석실 이용원칙

○ 방문준비

   - 정보분석실 방문과 관련된 제반 사항들(국립중앙인체자원은행 위치, 교통편, 주차, 입실 절차 

등)을 업무담당자와 함께 협의하여 주십시오.

   - 정보분석실 보안을 위해 유ㆍ무선 인터넷 연결이 차단되어 있으며, 반입이 필요한 파일(통

계프로그램 코드, 변수설명서, 참고자료 등)이 있는 경우 방문일 이전까지 담당자와 협의

를 하셔야 합니다.

* 미승인 인쇄물, 필기도구, 핸드폰, 무선호출기의 반입 및 이용이 불가합니다.

* 자료분석실 담당자 이메일 : mentor2007@korea.kr(연종우 선임공무직)

 

mailto:mentor2007@korea.kr
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○ 이용원칙

   - 정보분석실에 설치된 PC을 이용한 작업방식만 가능합니다.

* PC에 저장된데이터를삭제하거나, 지정받은폴더외의자료를열람하지않도록주의하여주십시오.

* 이용가능 프로그램 및 컴퓨팅 파워는 자료분석실 담당자가 별도 송부

(상기 목록 이외 프로그램 필요시 사전승인ㆍ설치 필요, 방문당일 협의ㆍ설치 불가)

    - 기타 작업방식(노트북, 태블릿PC, USB 등의 이동식 전자기기의 사용, 필기, 사진촬영 등)은 

보안자료 유출 행위로 간주하여, 적발 시 즉시 퇴실 조치되며, 분양승인이 취소됩니다.

* 업무담당자의 사전승인을 완료한 파일 형태만 반입 및 이용이 가능합니다.

* 반출심의를 통과한 분석결과 및 프로그램은 자료처리실 담당자가 이메일을 통해 전달하므로, 개인

소지품에 보안자료를 저장하지 않도록 주의하여 주십시오.

   - 자료보안을 위해 담당자가 사무실내 상주하지 않는 업무시간(09:00~18:00) 전후 및 점심시간

(12:00~13:00)에는 정보분석실 이용을 제한합니다.

   - 분양승인과제에 한하여 반출신청이 필요한 결과는 바탕화면의 연구자명 폴더에 식별 가능한 

제목으로 저장하여 주시기 바랍니다. 분석 결과는 신속하고 원활한 결과심의 진행을 위해서는 

발간물 포맷(논문, 보고서 등)을 갖추도록 권고하고 있습니다.

* 분석 데이터셋 및 데이터셋 포맷의 결과표는 반출신청 대상에서 제외됩니다.

** 분양신청대상자 확인을 위해 정보분석실을 이용 시에는 반출 불가

   - 정보분석실 이용원칙 준수 및 최종 산출 결과표에 대한 반출 심의가 이루어지기 이전까지 

작업하신 모든 파일은 삭제할 수 없습니다.

○ 결과심의 및 반출(분양승인과제에 한하여 적용)

   - 결과제공 심의 시에는 연구계획과 반출신청 결과를 대조하고, 개인정보식별 수준을 검토하여

통보하고, 승인 완료된 결과 파일은 연구자 이메일로 송부됩니다.

* 승인된 연구내용 외의 분석은 하실 수 없으며, 미승인 분석결과를 반출 신청 한 경우 심의 대상

에서 제외, 경우에 따라서는 보안자료 유출 시도 행위로 간주되어 책임을 물을 수도 있습니다. 승인 된

결과표 외에 추가분석이 필요한 경우 업무담당자와 상의 후 연구계획을 수정, 제출, 재승인을 받으

시기 바랍니다.

  - 정보분석실 담당자에게 결과표 반출 승인 의뢰 이전에 다음 사항을 반드시 점검하여 주시기 

바랍니다.

☑ 분석에 사용하는 개인의 특정값(최소값, 최대값, 중앙값, 최빈값, 분위수)을 포함한 결과표 반출

요청은 불가합니다.

☑ 10 미만의 빈도를 가진 셀이 포함된 결과표는 반출이 불가하므로 결과표의 모든 셀 빈도수가 10

이상이 되도록 재범주화하여 분석하는 것을 권고합니다.

☑ 승인받은 연구계획 상의 분석 예정 결과표이나 분석결과 개인 또는 특정 집단의 식별이 가능하다고

판단되는 경우 해당 파일을 삭제 또는 업무담당자와 논의하여 주십시오.
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  - 반출 불승인 통보된 결과에 대해 해당자료 필요사유, 공중보건 기여도 등을 설명하는 재승인

요청서를 제출하는 경우에는 관련 분야 전문가를 포함하여 최종 승인 여부를 재심의 할 수 

있습니다.

  - 업무담당자의 개인정보 재식별 수준 검토가 완료되어 반출 승인 된 결과를 사용하는 경우에도

연구팀에게는 조사 참여자 재식별위험 주의 책임이 부여됨을 유념하시기 바랍니다.

○ 연구발표(분양승인과제에 한하여 적용)

   - 원시자료 중 특정 개인 또는 집단에 대한 정확한 조사일과 특정 집단의 가중되지 않은 빈도

수를 연구결과(논문 등)에서 직접 언급하실 수 없습니다.

* 예: 2014년 국민건강영양조사 자료에서 충북 청주시의 만19세이상 검진참여자수는 27명이다.

   - 자료분석 과정에서 특정 개인 또는 극단값, 낮은 빈도수를 가진 그룹이 재식별되어 포함 

또는 제외되었는지 상세기준을 연구결과(논문 등)에서 언급할 수 없습니다.

* 예: 2014년 1월에 국민건강영양조사에 참여한 만80세이상 남자는 5명이므로 만70세이상으로 통합하였다.

   - 연구결과(논문 등) 방법론 부분에 사업명을 기재하여 주시기 바라며 다음과 같은 문구는 

지양하여 주시기 바랍니다.

☑ 본 연구의 자료분석은 질병관리청에 의해 승인된 것입니다.

☑ 본 논문에 수록된 연구결과는 질병관리청의 검토 및 승인을 받았습니다.

   - 연구성과 발표 시“질병관리청 국립보건연구원 국립중앙인체자원은행의 인체자원을 이용

하였음”을 명시하시고, 분양자원을 이용하여 성과가 발생한 경우 3개월 이내에 인체자원

이용성과보고서(국립중앙인체자원은행 인체자원 관리지침 별지 제29호서식)와 성과증빙자료를 

제출하여 주시기 바랍니다.

* 연구성과물에 자료의 출처를 미기재하거나 연구결과를 미통보하는 경우, 이후 인체자원 분양신청이

제한될 수 있음.

* (사사표기안) This study was conducted with bioresources from National Biobank of Korea, the

Korea Disease Control and Prevention Agency, Republic of Korea(NBK-0000-000, 과제관리번호)
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국립중앙인체자원은행 정보분석실 이용신청서

① 이용자 정보

연구제목

과제번호 ※분양담당자가 작성 연구책임자

정보분석실 

이용자

(전원)

성명 소속 핸드폰번호 이메일

② 정보분석실 이용일자

이용기간 202*년  *월  **일 ∼ 202*년   *월  *일 

이용일자
*이용일자는
 다수로 기입

이용일자 방문자 명단(전원)

③ 이용 자료 정보

이용자료

※분양승인과제는 승인된 자료작성
※분양신청과제는 분양신청 대상자 확인을 위해 필요한 자료 내용작성

이용할 

프로그램
※사전에 안내된 설치 프로그램 내에서 작성요망
-별도 프로그램 필요시 담당자 협의 필요

④ 상세 연구제안서(분양승인과제에 한하여 작성)

통계방법론 

적용계획

※통계방법론 예시: 만30세이상(연구대상집단, 대상자수 등)의 계절별 비타민D 평균 산출 및 
평균차이 검정 위해(가설, 관심변수, 통계량 등) SAS PROC SURVEYMEANS 및 SURVE
YREG(통계 프로시저) 사용

결과표 형태

※발간물 포맷
으로 작성요망

※본란에 기재되어 있는 결과표와 추후 분석이 완료된 후 제출할 결과표를 비교하여 검토
가 완료된 결과만 최종 반출이 가능, 내용이 많을 경우 별도서식 기재
※결과표 예시

비타민D
연간

봄 여름 가을 겨을
대상자수
평균
표준오차
χ2-검정 통계량

p-value

⑤ 정보분석실 이용자 준수 및 보안 서약서
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이용자 
준수사항 

이행서약서

본 연구팀의 모든 이용 연구자는  년 월 일부터 다음의 인체자

원 이용자 준수사항을 성실히 이행하고, 만일 위반 시 공동책임을 질 것을 서약합

니다.

○ 분석 목적 외 데이터 사용 금지

○ 개별 자료에 의거하여 알게 된 사항에 대한 누설금지

○ 서약서 자필서명자 외 자료 열람 및 사용 금지

○ 이용자 준수사항 위반 시 생명윤리법 및 개인정보보호법 등 관련규정에 의거하여 

처벌하며 또한 향후 자료이용을 제한

보안서약서

본 연구팀의 모든 이용 연구자는 년 월 일부터 국립중앙인체자원은

행 자료를 이용함에 있어 다음 사항을 준수할 것을 엄숙히 서약합니다.

○ 본인은 국립중앙인체자원은행 자료를 이용함에 있어 개인의 비밀에 속하는 사항

이 있음을 인정한다.

○ 본인은 이 비밀에 속하는 사항을 누설 또는 권한없이 처리하거나 타인에게 제공

하는 등 연구 이외의 목적으로 사용함이 국가업무의 중대한 위해(危害) 행위임을 

자각한다.

○ 이에 본인은 국립중앙인체자원은행 자료 이용에 대하여 보안 관리를 성실히 이행

하여, 이용 종료 후에도 이용 상 알게 된 제반 비밀사항을 일체 누설하지 않을 

것을 서약한다.

○ 본인은 비밀누설 등 보안사고가 발생할 경우 동기여하를 막론하고 향후 국립중

앙인체자원은행 자료의 이용 불가, 손해배상 책임과 생명윤리법 및 개인정보보호법 

등 관련 법규에 의거하여 엄중한 처벌을 받을 것을 서약한다.

위와 같이 정보분석실 이용시 주의사항 및 서약내용을 숙지하였음을 확인합니다.

년       월       일

국립중앙인체자원은행 정보분석실 이용자 성명 (서명)

성명 (서명)

성명 (서명)

성명 (서명)
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■ 국립중앙인체자원은행 인체자원 분양 매뉴얼 [별지 제3호서식]

국립중앙인체자원은행 정보분석실 이용 결과 변경신청서

① 이용자 정보

연구제목

과제번호 ※분양담당자가 작성 연구책임자

② 이용 자료 정보

이용자료

※분양승인과제는 승인된 자료작성
※분양신청과제는 분양신청 대상자 확인을 위해 필요한 자료 내용작성

③ 변경 결과

통계방법론

※통계방법론 예시: 만30세이상(연구대상집단, 대상자수 등)의 계절별 비타민D 평균 산출 
및 평균차이 검정 위해(가설, 관심변수, 통계량 등) SAS PROC SURVEYMEANS 및 S
URVEYREG(통계 프로시저) 사용

변경 결과표

※발간물 포맷
으로 작성요망

※최초 제출한 결과와 변경된 결과에 대한 상세 변경내용도 작성요망
※결과표 예시

비타민D
연간

봄 여름 가을 겨을
대상자수
평균
표준오차
χ2-검정 통계량

p-value

변경사유

위와 같이 정보분석실 이용 결과 변경을 신청합니다.

년       월       일

연구책임자 성명 (서명)
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■ 국립중앙인체자원은행 인체자원 분양 매뉴얼 [별지 제4호서식]

국립중앙인체자원은행 정보분석실(114호) 출입대장

일시 출입시간 퇴장시간 용무
출 입 자 입 회 자 비고

(체온)소속 직급 성명(인) 소속 직급 성명(인)
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별첨 1 임상․역학정보 기탁 가이드라인

□ 관련근거 : 중앙은행 규정 제7조, 지침  2.1.1. ⑤의 나*

* (중략) 정보는 정제된 것을 제출하여야 하며, 인체유래물 접수가 완료된 시점에도

정보정제가 끝나지 않았을 경우에는 중앙은행과 정보기탁 시점을 별도로 정한다.

□ 기탁자는 임상․역학정보 기탁 시 다음과 같은 연구요약서, 동의서 정보, 임상․역학정보 및 

관련 지침서를 제출하며, 중앙은행 임상․역학정보 관리담당자는 이를 수령하여 누락, 

오류 등을 검토한 후 필요시 기탁자에게 보완을 요청한다.

  1. 연구요약서 및 임상․역학정보 기술통계표

    1.1 연구요약서 : 연구목적, 연구대상자, 연구내용 및 방법, 임상․역학정보 수집결과

(수집항목, 수집방법 필수) 등을 명시한 요약서 (형식: 글)

    1.2 임상․역학정보 기술통계표 : 3.2의 데이터에 대한 주요 인구학적 정보, 질병정보, 

임상정보를 분석한 기술통계(대상자 수, 최소 / 최대값, 평균, 중앙값 등)표 

(형식: 글, Excel)

    ※ 연구요약, 임상․역학정보기술통계표를연구논문등으로게재한경우해당논문파일제출

  2. 동의서 정보

    : 기탁대상 임상․역학정보 확보를 위한 조사연구 사업에서 사용하였던 모든 동의서*에 

대한 동의서 서식, 동의서 구득결과 예시, 동의서 데이터 및 코드북
     * 동의서 : 사업참여동의서, 인체유래물등의 기증동의서, 인체유래물 연구 동의서 등

※ 단, 중앙은행으로부터 분양받은 인체자원을 이용하여 생산한 임상․역학정보를 기탁하는

경우에는 동의서 정보를 제출하지 않는다.

    2.1 동의서 서식 : 해당 조사연구 사업에 사용되었던 모든 동의서에 대한 서식 

(형식: 글, pdf)

    2.2 동의서 구득결과 예시 : 2.1의 각 서식을 이용한 동의서 구득결과로서, 연구대상자의 

동의여부가 표기되어 있는 각 서식별 3개의 예시 (형식: pdf)

    2.3 동의서 데이터 : 2.1의 각 서식을 이용한 동의서 구득결과 데이터로서 기탁 대상 

임상․역학정보에 포함되는 모든 연구대상자에 대한 모든 동의서 정보가 포함되어 

있어야 함 (형식: Excel)

    2.4 동의서 데이터 코드북 : 2.3의 동의서 데이터에 대한 테이블명, 변수명, 변수정의, 

코드(변수값) 정의 등이 명시된 코드북 (형식: Excel)
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  3. 임상․역학정보

    : 기탁 대상 모든 임상․역학정보에 대한 조사표 서식, 데이터 및 코드북

    3.1 임상․역학정보 조사표 서식 : 임상․역학정보 수집, 측정에 사용한 모든 조사표로서 

설문지, (e)CRF(case report form), 검사결과지 등 (형식: 글, pdf)

※ [붙임 1] 데이터 확인 요약 보고서 항목

    3.2 임상․역학정보 데이터 : 3.1의 조사표를 이용한 데이터 수집 후 체계적인 품질

검수 및 정제를 거친 데이터로서 기탁대상 모든 연구대상자에 대한 모든 임상․
역학정보가 포함되어 있어야 함 (형식: Excel, Access)

- 임상·역학정보 데이터(형식 : Access, Sas7bdat) 각 변수에 맞는 유형을 지정

- 제공자에 대한 개인정보*에 해당하는 정보는 삭제 혹은 익명화되어 있어야 함
      * 개인정보 : 이름, 주민등록번호, 주소(읍면동) 등 단독 혹은 정보조합 시 개인을 식별할 수 있는 정보

- 변수명은 영문 및 영문 숫자 혼합으로 작성(띄어쓰기 금지)

- 조사 및 수집하지 않거나 필요하지 않은 임상·역학정보 변수는 제거

- 기탁 파일명은 ‘기탁일(YYYYMMDD)_데이터_테이블명(필요시)_사업명_기탁부서’로 작성

    3.3 임상․역학정보 데이터 코드북 : 3.2의 데이터에 대한 테이블명, 변수명, 변수정의, 

코드(변수값) 정의 등이 명시된 코드북 (형식: Excel)

     - 코드북 형식은 한국인유전체역학조사사업(KoGES)을 기준으로 하며, 3.2의 데이터와 변수의

개수, 변수명 등 동일해야 함

- 임상·역학정보 데이터 현황, 기본 코드 설명(무응답, 결측, 해당없음, 조사안함 등), 문항간

상하위관계 체계 등 기본적인 코딩내용 작성

- 변수의 형태(type)를 다음과 같이 구분하여 기재한다.(범주형, 연속형, 서술형)

- 변수유형에 따라 실제 데이터가 변환되는 내용을 표시 해야함(예: 1=남자, 2=여자)

- 필수항목 : 일련번호, 공개여부, 테이블명(영문), 테이블명(국문), 변수명, 변수설명, 변수값 설명, 변수

유형, 설문 및 문항 내용, 비고

- 기탁 파일명은 ‘기탁일(YYYYMMDD)_코드북_사업명_기탁부서’로 작성

※ [붙임 2] 국립중앙인체자원 임상역학정보 기탁 데이터 코드북 작성예시

  4. 임상․역학정보 관련 지침서

    : 기탁대상 임상․역학정보 수집 및 품질관리를 위해 사용된 조사수행지침서, 데이터 

품질관리지침서 등
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    4.1 조사수행지침서 : 임상․역학정보 수집을 위한 설문조사지침서, 검진지침서로서, 설문 

진행방법, 데이터 입력방법, 임상정보 분석장비명, 시약명, 기기사용법, 측정방법 등을 

포함 (형식: 글, pdf)

    4.2 데이터 품질관리지침서 : 임상․역학정보 데이터의 품질검수 및 정제를 위한  

지침서로서, 각 변수별 유효값, 유효범위, 연관변수 논리규칙 및 오류수정 규칙 

포함 (형식: 글)

※ 데이터 측정 후 사후보정을 한 경우에는 보정방법, 추정식 등을 명시
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붙임 1 데이터 확인 요약 보고서 

□ 테이블 비교 현황표 항목

□변수별 입력현황 분석표 항목

항목 설명

파일명 기탁일(YYYYMMDD)_데이터_테이블명(필요시)_사업명_기탁부서 로 작성

테이블명
해당 데이터가 속한 조사항목 구분 테이블명 작성

*파일하나에 모든 테이블이 작성되었을 시, 모든 테이블명 작성

변수 수 해당 데이터의 변수수를 작성

자료 건수 해당 데이터의 건수를 작성

이상유무
수집 데이터의 변수 수와 연구계획 시 수집 예상변수 수를 비교하여 이상

유무 기록

비고 이상 사유 또는 처리한 내용 작성

항목 설명

이상유무 변수의 분석현황 및 공백비율 등을 참고하여 이상 유무 작성

비고 이상 사유 또는 처리한 내용 작성

변수명 해당 데이터 상의 변수명 작성

변수설명 변수에 대한 상세 설명 작성

변수형태
변수의 형태(type)를 다음과 같이 구분

[범주형, 연속형, 서술형]

전체 건수
해당 데이터의 전체 건수를 작성. 

*공백이 없는 변수를 기준을 건수를 산출해야하며 보통 제공자를 기준으로 

산출하는 것이 정확함

공백 건수 해당 변수의 Null값의 건수를 작성

공백비율(%)
변수의 전체 건수 중 Null값이 차지하는 비율을 계산하여 기재하며, 

50% 이상, 90% 이상인 변수에 대하여 별도로 구분

분석 현황

변수의 형태에 따라 다음과 같이 구분

범주형 해당 변수의 범주와 그에 해당건수 작성

연속형
최소값, 최대값, 평균, 표준편차 등 

해당 변수의 분포를 파악할 수 있는 통계치 작성

서술형 의미있는 건수의 비율 중 확인된 사항 작성
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붙임 2 국립중앙인체자원은행 임상역학정보 데이터 코드북 작성예시 

□ 임상·역학정보 데이터 코드북 이용설명서
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□ 임상역학정보 데이터 코드북 작성 예시
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