초 록 
배아줄기세포(embryonic stem cell)는 수정 후 4-5일 된 배반포(blastocyst) 안에 있는 세포덩어리(inner cell mass)에서 유래된 세포로 배양이 가능하며 특정한 조건에서 분화할 수 있는 세포이다. 이 세포는 배(embryo)는 아니지만 배와 같이 인체의 여러 조직과 기관을 형성하는 배엽체로 분화할 수 있다. 이러한 분화능력은 초기의 배와 태아의 생식기관으로 발달할 조직, 즉 5-10주된 태아의 원시생식세포(primordial germ cell)에서 분리한, 생식세포(embryonic germ cell)에서 볼 수 있다. 최근에 이러한 세포를 분리하여 배양하며 분화를 시도하면서 난치병의 치료가능성을 예시하는 한편 생명의 본질을 사람이 다르고 인간복제와 연관되어 윤리적 문제가 대두되고 있다. 이러한 연구가 나라마다 다르고 대체방법도 다르지만 우리에게도 관심의 대상이다. 이 보고서에서는 선진국의 연구와 규제에 관한 실태를 살펴보고 국내 줄기세포기술 개발을 공정하고 올바르게 활성화하기 위해서는 여러 분야의 전문 인력이 참여한 국가적 위원회를 통해 연구현황을 조사할 필요가 있다. 

<PR-정책 보고서> 

사람의 배아줄기세포 기술 정책보고서 

2003.8.12 

전문연구위원 강계원 

제1장 서 론 

1998년 미국에서 사람의 배아줄기세포를 분리하여 시험관에서 배양하는데 성공하였다. 이러한 줄기세포를 이용함으로서 태아의 발달과정을 이해하고 난치병을 치료할 수 있는 가능성을 예상한다. 그러나 한편으로는 이 세포는 사람의 배가 갖고 있는 전능성(totipotent) 과 비슷한 다분화성(pluripotency 혹은 만능성)을 갖고 있어 생명의 본질을 손상 시키고 복제인간의 탄생과 연관한 윤리적인 문제가 대두되고 있다. 

줄기세포는 배(胚), 태아 혹은 성체가 갖고 있는 세포로서 오래 동안 복제될 수 있으며 어떠한 조건에서는 특정한 기능을 갖는 조직으로 분화할 수 있다.배아줄기세포(embryonic stem cells, ES세포)는 수정 후 4-5일이 된 아직 어머니 뱃속에 정착되지 않은 배(blastocyst, 배반포)내에 있는 세포덩어리(inner cell mass)에서 유래한 세포를 말한다. 이 세포는 체외에서 배양이 가능하며 특정한 조건에서 분화를 일으킨다. 실제 배 그 자체는 아니지만 세포가 복제하여 세 개의 배엽으로 이어져 결국에는 인체의 여러 가지 세포로 분화할 가능성을 갖고 있다. 이렇게 분화 발달할 수 있는 세포를 pluripotent하다고 보며 이러한 특성을 가진 세포는 사람의 초기의 배나 태아의 생식기관으로 발달 할 세포(Embryonic germ cells, EG세포)에서도 볼 수 있다. 또한 성체줄기세포도 제한적이나마 이러한 능력을 갖고 있다. 

EG세포는 배란 후 5 내지 10주 사이에 태아가 자라면서 고환이나 나소의 생식기관으로 발달할 세포인데 이들 세포도 분화다양성을 갖고 있음이 오래전에 알려졌다. 실제로 ES세포와 EG세포는 특성은 다르지만 복제 분화를 통해 조직과 기관으로 발달할 수 있다는 점으로 배아줄기세포(ES세포)에 포함시킨다. 일반적으로 줄기세포는 분화가 끝나지 않은 세포로 체내 여러 곳에 분포하여 계속 분열 증식 할 수 있는 상태로 특정한 조건에서 조직이나 기관으로 성장하는 세포이다. 성체줄기세포(adult stem cells)는 분화된 조직 안에 분화하지 않은 세포로 복제를 계속하면서 분화된 특성의 조직을 만들어 내고 있어 배아줄기세포와 구분한다. 이러한 줄기세포 중에서 배아줄기세포의 분화다양성을 이용한 세포치료와 장기의 재생으로 난치병을 치료할 효과적인 대안으로 부상하고 있다. 이렇게 생명의 원천이라고 생각되는 배아줄기세포에 관한 연구가 물결을 타면서 연구하는 사람뿐 아니라 사회 각 분야에서 기대와 함께 복제인간이나 기술이 악용되지 않을까하는 우려를 나타내기 시작하였다. 

미국의 보건복지부장관은 2001년 산하기관, 보건연구원(NIH)에 줄기세포에 대한 과학적인 현황을 파악하도록 지시하였다. NIH는 미국 내의 과학자뿐 아니라 세계 각국의 과학자를 망라하여 단시간에 그 때까지 발표된 줄기세포 관련 논문 1200편 이상을 검토하여 “Stem cell: scientific progress and future research directions"라는 보고서를 같은 해에 내놓는다. 이보고서는 그간의 연구된 많은 동물과 사람의 배, 태아, 그리고 성체의 줄기세포의 구체적인 연구내용과 전망을 담고 있다. 

일본에서도 2000년 과학기술회의생명윤리위원회 사람배연구소위원회가 마련한 “사람배성간세포를 중심으로 사람배 연구에 관한 기본적 생각”라는 보고서를 통해 사람배 연구에 대해 구체적 방향을 제시하고 있다. 지금까지 수행된 관련연구를 최대한 지속하면서 미국 등 다른 선진국 수준과 비슷한 내용의 규제를 하면서도 앞으로의 변화에 따라 재검토하도록 가이드라인을 정하고 있다. 

EU에서는 그간 줄기세포에 관한 연구를 전면금지하는 방향으로 가고 있다가 지난 2003년 4월에는 줄기세포연구를 European Commission이 지원하는 쪽으로 선회하면서 논란이 일고 있다. EU 국가 가운데도 영국 이태리 스웨덴 같은 나라는 미국 오스트리아처럼 줄기세포의 연구를 정부가 지원하지는 않았으나 연구는 허용해 왔다. 그러나 독일 아일랜드는 이러한 배아줄기세포 연구를 금지하는 방향을 고수해 왔다. 

우리나라에서도 동물의 복제와 줄기세포연구는 다른 나라와 버금가는 수준으로 이러한 여건에 따라 생명과학기술의 발전이 인간의 존엄과 가치를 침해하거나 인체에 해를 주는 것은 방지되어야 한다고 생각하고 있다. 그러나 질병의 예방·치료 및 건강증진에 기여할 수 있도록 생명과학기술의 적용과정에 대한 투명성과 신뢰성 확보를 위한 제도적 장치를 마련하려는 노력이 필요한 시점이다. 

제2장 배아줄기세포 동향 

1. 사람의 배(胚)연구 

유성 생식을 통해 대를 이어가는 다세포생물에 있어서는 한 개의 세포 즉 수정란으로부터 발생, 분화하여 개체가 만들어진다. 이와 같이 세포가 전신의 모든 세포로 변화하는 능력을 가지고 있다. 이러한 세포로서는 수정란이나 발생 초기의 단계로 사람의 형태를 가추는 약 9주까지를 배(embryo) 혹은 배아라고 한다. 사람의 줄기세포는 체내에서 일생동안 분열을 계속해 복제할 수 있는 세포로 특정한 상태 혹은 신호에 의하여 다른 여러 가지 형태의 세포로 바뀌게 된다. 이렇게 성숙한 세포는 최종적으로 사람의 심장, 근육 혹은 신경과 같은 특수한 기능을 하는 세포가 된다. 그림 2-1에서는 사람의 배의 처음 16일 동안 발달과정을 나타낸다. 

<그림 2-1> 사람의 배 조직의 발달 

줄기세포는 배, 태아 그리고 성인의 세포 어디서도 발견되며, 배아줄기세포는 그 기원이 blastocyst에서 유래한 세포로서 인체의 어느 조직으로도 분화할 수 있는 능력을 갖고 있다. 학자들은 줄기세포가 갖고 있는 이 분화 가능성을 그 정도에 따라 totipotency, pluripotent, 혹은 unipotency라하며 최근에 연구팀들이 이들 세포의 분화특성, 분자생물학적 특성과 배양에 관한 성과를 올리게 되면서 이런 세포의 특성을 이용하여 필요한 조직을 대체하고 손상된 인체의 기능을 복원할 수 있을 것을 기대한다. 사람의 체외수정과 배에 관한 연구 중에서 배아줄기세포와 관계가 있는 내용을 살펴보면 

1978년의 영국에서의 체외에서 수정시킨 사람의 수정란을 모태에 이식하여 신생아를 낳는 것을 가능하게 했다. 이를 기점으로 배란 유발제나 수정란의 동결 보존 기술 등은 생식 의료의 발전을 가져오는 한편 불임치료에 쓰고 남는 잉여배로 불리는 사람의 배를 낳게 했다. 

1980년에는 호주에서 처음으로 체외수정으로 Candace Reed라는 애기가 태어 낳다. 

1984-88에는 사람의 고환 암세포에서 pluripotent한 배 암세포를 개발하여 클론을 만들었다. 사람의 암세포를 retinoic acid로 처리 하였을 때 neuron 같은 세포로 부화하였다. 

1985년에 일본 산부인과 학회는 정자·난자 수정란을 취급하는 연구에 관해서는 연구를 개시하기 전에 동학회에 등록의 보고를 하도록 했으며 사람배는 불임증의 원인 구명이나 생식의학 발전을 위한 기초 및 의학의 연구에 중요한 대상으로 생각하게 된다. 

1985년도부터 1999년도까지의 사이에, 생식 의료의 발전을 위한 기초연구 또는 불임증의 진단 치료에 공헌하는 것을 목적으로 한 연구과제가 약 100건이 일본에서 등록되어 있다. 

1994년에는 체외 수정으로 사람의 배반포(blastocysts)를 두개의 전핵(pronuclear)으로 발달, 외부에는 영양아층(trophoblast) 같은 세포와 내부에는 ES세포로 유지하다가 섬유아세포(fibroblasts)로 분화 시켰다. 

1998년에는 불임치료에서 받은 blastocysts에서 ES세포를 배양하여 정상의 염색체(normal karyotyoes)와 telomerase의 작용 외의 여러 markers가 정상임을 확인했다. 또한 낙태한 태아의 EG세포의 배양으로 20회의 분열을 거쳐도 정상의 karyotypes 가 유지됨을 확인했다. 

2000년 ES세포 배양은 오래 동안 지속되며 우연한 기회에 세 가지 배엽으로 유래되고 이 유래된 조직을 면역결핍 mice에 주입하였더니 암이 생겼다. 

2001년 이후에는 새로운 ES세포주를 적절한 절차를 거처 여러 나라에서 만들어 분양할 수 있는 계기가 되면서 규제 속에서도 다양한 연구가 시도되고 있다. 연구는 주로 당뇨와 관계있는 췌장세포 dopamine을 분비하는 neuron 그리고 심근세포를 이식할 목적으로 하는 연구들이다. 

2002년 미국 매사추세츠 공과대학의 로버트 랭거 박사는 PNAS 보고서에서 인간배아 줄기세포를 혈관 조직으로 전환될 수 있는 수준까지 배양하는데 성공했다. 인간배아 줄기세포를 우선 성숙된 조직에 이르기 전 단계인 각종 전구(前驅)세포로 자랄 수 있도록 배양한 다음 이 중에서 혈관을 만드는 기초세포인 혈관내피(內皮)세포로 전환할 세포를 추출했으며 이를 더 배양해 결국에는 원시적인 혈관구조를 만들어 내는 데 성공했다고 밝혔다. 

2003년에는 배아줄기세포에 앞으로 어떤 신체 부위가 되라고 ‘명령’하는 ‘마스터 유전자’의 존재가 처음 확인됐다. 영국 에든버러대학과 일본 나라 과학기술연구소 연구팀이 쥐의 배아줄기세포에서 마스터 유전자를 발견하여 분화가 유전자에 의한 것임을 밝혔다. 

위에 나열한 연구업적 중에도 1998년 11월에 미국의 위스콘신 주립 대학에서 사람 ES(Embryonic Stem)세포와 John Hopkins 대학에서 사람 EG(Embryonic Germ)세포를 시험관내에서 장기간에 걸쳐 성질을 안정적 유지해 배양하는 것이 가능한 상태로 유지할 수 있다는 발표는 많은 관심과 사회적 논의를 유발하는데 큰 계기가 된 것 같다. 실제로 , ES세포와 함께 EG세포, 임신 5~9주에 사망한 태아로부터 생식 세포를 꺼내 배양을 하게 됨으로서 사람들의 관심과 우려는 더해지게 된다. 따라서 미국에서는 NIH에 Stem cell Task Force가 만들어지고 의회차원의 청문회가 열리고 법률안이 하원을 통과하는 등 나라마다 대비책을 강구하고 있다. 다음 그림 2-2는 배반포에서 세포덩어리를 이용해 배아줄기세포를 배양하는 기술을 소개한다. 

<그림 2-2> 배아줄기세포를 만드는 기술 

이렇게 사람의 ES세포가 대두하기 전 1981년부터 이미 동물의 수정란에서 개체로 발생할 수 있는 매우 초기의 단계에서 세포를 분리하여 분화과정을 실험한바 잇다. 마우스에 대해 이러한 세포주를 유지하여 왔다. 이러한 연구를 시작으로 포유류에서는, 민크, 햄스터, 돼지, 마모셋트, 원숭이 등의 동물에 이미 ES세포에 관한 연구는 많은 진전을 이루고 있다. 

2. 배아줄기세포 

배아줄기세포(Embryonic stem cells, ES cells)는 배기간세포(胚基幹細胞)라고도하며 일본에서는 배성간세포(胚性幹細胞)라고 하며 EG세포는 배성생식간세포 등으로 번역되고 있다. 이보고서에서는 배아줄기세포라고 하면 수정 후 4-5일이 된 아직 어머니 뱃속에 완전 착상되지 않은 배(blastocyst, 배반포)내에 있는 세포덩어리(inner cell mass)에서 유래한 세포를 의미하지만 배란 후 5 내지 10주 사이에 태아가 자라면서 고환이나 나소의 생식기관으로 발달할 세포를 사 후의 태아에서 유래시킨 세포(EG)도 편의상 ES세포에 포함하고 있다. 애기의 탯줄에서 분리한 줄기세포도 배아줄기세포와 비슷한 성질을 갖고 있는 것으로 알려지면서 제대혈을 보관해 두었다가 이용하려는 노력이 연구되고 있다. 이러한 배아줄기세포는 여러 가지 성질을 갖고 있는데 배아줄기세포는 암세포와 비슷한 점이 있어 염색체 끝부분에 붙어있는 반복된 DNA의 이중나선이 다른 체세포보다 긴 것이 특징이다. 이것은 이들 세포에는 telomerase 효소의 활성이 높아 세포가 여러 차래 분열하드라도 telomere의 길이가 유지 되는 것으로 알려져 있다(그림 2-3 참조). 

<그림 2-3> telomere와 telomerase 

그 이외에도 ES세포는 여러 가지 성질을 갖고 있어 나열하면, 

가. ES세포는 (ectoderm), 중배엽(mesoderm), 내배엽(endoderm) 같은 세 개의 배엽으로 발달하여 외배엽은 신경이나 피부로, 중배엽은 근육 뼈나 생식세포로 그리고 내배엽은 소화관이나 체 내부 장기로 분화할 수가 있는 성질을 가지고 있다. 

나. 일반 세포는 일정한 회수 분열하면 그 이상은 분열하지 않게 되는데 비해 ES세포는 계속해서 분열할 수 있는 성질을 유지하고 있다. 

다. ES세포는 분열하면서도 염색체수에 이상이 없이 일반 체세포와 동수인 상태를 유지고 있다. 암 세포나 다른 불사화한 세포는 분열을 하면서 염색체의 수가 통상의 수에서 증감하는 것이 보통이다. 

라. ES세포 특유의 분자생물학적인 특징을 갖고 있어 어느 특정의 효소의 활성이 높거나 낮은 경우를 공통으로 볼 수 있다. 

마. ES세포와 EG세포의 같은 점은 모두 장기간 배양이 가능하며 pluripotent한 세포의 marker가 발현된다. 조건이 주어지면 세 가지의 배엽체 유래 세포(three primary layer derived cells)로 분화된다. 

바. ES세포는 적어도 300-400번의 반복증식이 가능하고 EG세포는 70-60회 정도로 보고 있으며 embryonic stem cell이 embryonic germ cell 보다 더 광범위한 분화능력을 갖고 있다. 

우리가 알고 있는 것은 한 개의 사람의 수정난(zygote)이 모체내의 정상의 상태에서 모든 조직과 기관으로 분화한다는 사실이다. 그러나 배아줄기세포가 pluripotency를 갖고 있으나 그 능력이 어디까지인지는 알지 못한다. 다음 그림 2-4는 수정난의 특정 조직으로 분화 발달을 보여준다. 

<그림 2-4> 단 한 개의 접합자(수정난)에서 분화할 수 있는 조직 


3. 배아줄기세포의 응용 

사람 배아줄기세포는 의학적인 면에서 기대가 크다. 현재 생체이식 의료분야에서 이식에 필요한 조직이나 장기 등이 세계적으로 매우 부족한 실정이다. 사람 배아줄기세포를 적절한 조건에서 증식함으로서 이식용 재료로 사용가능 할 전망이다. 실제로 ES세포를 이식하여 치료할 수 있는 질병은 파킨슨병, 당뇨, 척수손상, 세포사멸, 근육장해, 심장장해, 골 형성이 되지 않는 Osteogenesis imperfecta 등을 들 수 있다. 그러나 이러한 병을 치유하기 위해서는 이식하기 전에 ES세포가 특정한 형태로만 분화해야하는데 지금까지는 이러한 실험을 할 수 있는 세포를 얻기가 어려워 연구 그 자체에 제한을 받고 있다. ES세포가 성체세포에 비해 장점이 있다면 ES세포는 무한정 분열증식이 가능하며 분화과정에서 이식에 최적의 단계에서 이식할 수 있어 조직으로 융합하여 기능을 발휘할 가능성이 크기 때문이다. 

동물의 배아줄기세포는 배양 세포로서 증식과 유지시키는 것이 가능하며 키메라배의 형성을 통해서 차세대에게 자손들에게 유전형질을 남길 수 있는 유전자 조작에 활용하는 세포로서 적합하다고 보는 것이다. 이 때문에 동물의 배아줄기세포에 대해 유전자 조작에 관한 연구가 다수 행해지고 있어 각종의 연구 분야에서 매우 유용한 재료로 이용하기를 기대하고 있다. ES세포의 핵을 제거해 재이식 하거나 배에 도입함으로서 분화 또는 개체에 발생에 활용 할 수 있다는 점이다. 이러한 분화다양성을 이용한 연구는 많은 실험동물과 가축의 북제의 좋은 연구재료로 이용해 왔으며 상당한 성과도 거두었다. 

이미 마우스 연구에서는 배아줄기세포로부터 혈액, 혈관, 뼈, 심장의 근육, 신경 등의 세포를 시험관에서 만들어 내는 것이 가능해지고 있어 사람 배아줄기세포에서도 같은 조작으로 백혈병의 치료에 이용되는 조혈간세포, 혹은 뇌 속에 신경전달물질의 결핍 때문으로 볼 수 있는 파킨슨병의 치료를 위한 신경전달물질을 분비하는 세포를 증식에 필요한 이식용의 세포를 만드는 것은 어렵지 않으리라 본다. 

앞으로 기술이 더 진전하면 장기를 만드는 일도 가능하리라고 생각되고 있지만, 장기에 따라서는 많은 종류의 세포로부터 구성되는 것과 동시에 매우 복잡한 구조를 가지고 있으므로, 시험관내에서 길러 이식 가능한 장기를 만드는 것에는 어려움이 예상되고 있다. 그러나 어느 특정의 장기에 사람 배아줄기세포 유래의 세포를 집결시키는 것과 동물 개체 안에 사람의 장기와 같은 것을 만들어 내는 방법이 생각되고 있다(그림 2-5). 

<그림 2-5> 사람의 배아줄기세포를 이식의료에 활용 가능성 
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동물에 있어 배아줄기세포는 조직의 분화 개체의 발달 같은 기초연구에 상당한 진전을 이루었다. 배아줄기세포를 사용하는 것은 사람에 있어서도 생명과학의 기초 연구에도 유용하리라고 생각된다. 사람 배아줄기세포가 화학물질이나 환경의 영향을 받기 쉬운 성질을 이용해, 의약품의 효능을 판정하고 독성 시험에도 응용할 수 있을 것으로 본다. 현재 시험에 이용되는 세포주를 장시간 배양하면 체내에서와는 다른 특성을 보이는 경우가 많은데 ES세포를 충분히 증식한 후 직접 분화시켜 약효 시험을 함으로서 이러한 한계를 극복할 수도 있다. 

그러나 이러한 응용의 가능성이 있는 반면, 사람 배아줄기세포는, 사람의 배를 파괴하여 수립한다는데 문제점이 있다. 또, 암 세포와 같게 무한하게 증식 하는 성질을 가지고 있기 때문에, 처리가 불완전하다거나 잘못되어 종양을 일으킬 가능성이 있는 것이다. Pluripotency를 갖고 있기 때문에 사용법에 따라서는 생식 세포로 분화할 가능성이 있어 배아줄기세포의 유전자가 후대에 전해질 가능성이 있다. 배아줄기세포에 유전자 조작을 통해 생식세포에 조작된 유전자가 다음세대로 연결될 우려가 있는 것도 사실이다. 그러나 이론적으로는 세포의 유전자 조작으로 면역체계를 바꾸거나 이식에 거부반응을 조절할 수 있는 길을 찾을 수 있다(그림 2-6 참조). 

<그림 2-6> 배아줄기세포의 유전자조작으로 면역 및 조혈기능 조절 

[image: image2.jpg]I





ES세포의 면역기전의 이해가 필요하며 핵 치환기술을 이용하여 환자의 체세포 핵을 난자와 치환, 핵 치환된 난자를 blastocyst 상태로 배양하고 이 blastocyst에서 세포 덩어리(ICM)에서 ES세포를 만들 수 있다면 주문 치료에 도움을 줄 수도 있다. 그 외도 ES세포는 치료제 후보물질의 선택이나 유전자치료에 응용할 가능성도 있어 ES세포를 유전적으로 변형하여 homologous recombination을 하게 되면 유전자치료에 활용 할 수 있을 것이다. 

4. 사람의 ES세포와 배클론, 키메라, 혹은 하이브리드 

가. 클론배 

1997년 영국에서 양의 체세포복제출산이 성공되면서 사람 클론 개체를 복제하지 않을까 하는 염려가 온 세상에 퍼졌다. 그러한 가운데 1998년 미국에서 핵을 제거한 소의 미수정란에 사람의 체세포의 핵을 이식한 클론배를 작성해, 이 클론배로부터 배아줄기세포를 닮은 성질의 세포를 만들었다는 보도가 나왔다. 일본에서도 사람의 체세포 핵을 소의 난자에 이식하는 연구를 대학에서 수행하고 있었음이 1999년 밝혀졌다. 연구 내용은 일본문부성이 지시하는 “대학에서 사람의 클론 개체 조성의 대한 연구에 관한 지침”에 반하는 것이라고 결론을 그 당시에 내렸다. 2000년에는 중국에 있어 이식용의 세포, 조직을 만들 목표로 사람의 체세포의 핵을 이용한 클론배 작성을 실시했다는 보도도 있었다. 

핵이식 기술에 의해 작성되는 클론배를 활용하여 배아줄기세포를 만드는 일은 면역 거절을 일으키지 않는 세포나 조직을 얻는 것이 가능하게 되리라는 생각 때문이다. 세포치료나 장기이식에 있어서 면역거부 반응은 중요한 과제이며 지금까지는 완전한 해결책이 없는 실정이다. 그러나 배아줄기세포 이용을 반대하는 사람들은 마우스에 대해 근육에서 얻은 줄기세포로부터 혈액간세포에의 전환이 성공하고 있음으로 이 핵이식의 방법이 면역 거절을 일으키지 않는 세포나 조직을 얻는 유일한 방법이 아니라고 주장한다. 

배를 클론하게 되면 세포질에 존재하는 미토콘드리아의 이상에서 오는 질병을 예방할 수 있어 핵이식 기술을 응용가능성이 지적되고 있으며 영국에서는 배아의 연구목적 중에 이러한 연구를 허용하도록 제시한 바도 있다. 그러나 미토콘드리아와 핵 내의 유전자와의 상호작용에 대해서는 불분명한 일도 많아 아직 이러한 이식을 의료에 응용하는 데는 충분한 안전성의 확인이 필요하다. 이 외 세포에 따라서 다른 핵의 초기화의 조건과 그 기전을 분명히 하는 것은, 생물학적으로 지극히 중요한 연구과제가 될 수 있다. 그러나 이러한 실험을 사람에 적용하는 것은 제한해야 한다는 것이 일반적인 생각으로 보인다. 

나. 키메라(chimera)배 

착상전의 복수의 배(혹은 배의 일부)를 결합하거나 혹은 배와 배아줄기세포를 결합한 후 이것을 모태에 착상시켜 발생시킴으로서 다른 배에서 유래한 세포의 유전자가 몸의 각 조직으로 옮겨져 여러 가지 형태와 정도로 서로 섞인 키메라 개체를 얻을 수가 있다. 마우스 등에서는 이와 같은 키메라 개체는 배형성, 기관형성, 개체형성의 구조를 이해하는 방법으로서 이미 깊이 연구를 하고 있다. 이 같은 일은 사람의 배나 배아줄기세포를 사용해 사람 배와 동물세포로 키메라 배를 만들어 새로운 기관을 대체할 가능성은 있지만 사람의 종으로서의 존엄성이나 아이덴티티가 애매한 생물을 만들어 내게 된다는 문제도 있다. 

현재 배를 합쳤을 때 각각의 배 유래의 세포가 몸의 각 조직에 서로 섞이는 모양을 제어하는 기술을 확립하고 동물 배와 사람 배아줄기세포를 이용한 키메라 배에 의한 특수한 효소나 생리활성물질을 생합성하려는 생각이다. 이것도 장래에 특정 조직에만 사람 배아줄기세포 유래의 세포를 모으는 기술만 개발되면 의료 응용이 가능해지는 일도 예상된다. 

다. 하이브리드(hybrid) 

생식 기술의 발달은 또, 다른 동물종간에서의 인위적 수정에 의한 하이브리드(hybrid)배 및 개체를 만들어 내는 일을 가능케 하고 있다. 사람 정자 또는 난자를 이용해 다른 동물과의 하이브리드(hybrid)배를 작성해, 모태에서 개체로 생육해 내는 것은 가능하지만 사람의 존엄성을 해치고 아이덴티티를 위협하는 것으로 보인다. 하이브리드(hybrid)배에 관련해, 현재로서는, 햄스터등의 난자를 이용해 사람 정자의 수정 능력 검사가 일부에서 행해지고 있지만 이러한 사람의 배와 hybrid는 구체적인 가이드라인이나 사회적 여론 수렴이 급한 실정이다. 

5. 각국의 대응 

사람배의 연구는 의학 및 과학의 발전에 길을 여는 한편 사람의 생명을 조작한다고 하는 점에서 사람의 존엄성을 저촉할 수도 있다는 의구심도 있다. 그러나 불임치료를 위하해 체외수정의 결과로 얻을 수 있고 사용되지 않고 폐기되는 사람배가 현실적으로 존재한다는 사실이다. 이러한 현실에서 사람의 배가 개체의 원천이라는 점을 고려 생명을 배아 단계에서부터 존중하면서 생물학, 재생의학, 생식의학 등에 관한 연구를 허용 할 것인지가 논의 대상이 되고 있다. 지금까지 어느 나라에서도 그 범위나 구체적인 내용을 포괄적으로 검토하여 결정한 바는 없다. 다만 사람의 배를 연구를 허용한다면 어떠한 목적과 조건에서 어디까지 허용되어야 하는지 그리고 준수해야 할 사항은 무엇인지를 검토할 필요가 있다는 생각은 공통적이다. 그러나 나라마다 그 종교적 혹은 사회적 배경에 따라 대응 방법에도 차이가 있다. 

가. 영국 

영국에 있어서는 1990년 “사람 수정·배연구법”에 의해 체외수정을 포함한 사람 배에 관한연구는 사전에 “사람 수정배기구”(HFEA)의 허가를 받도록 하고 있다. 사람배연구의 허가를 받으려면 수정 후 14일 이내에 배를 이용하여야하며 불임 치료를 진전시키는 목적이나 선천적 질병의 원인에 관한 지식을 증진 시키는 것 등의 정해진 연구 목적에 해당하는 것이 여야 한다. 

사람 배아줄기세포를 만드는 일이나 핵이식을 수반하는 사람 클론배의 작성은 위의 목적에 해당하지 않고는 현재 어떠한 연구도 허가를 얻을 수 없다. 또 허가 없이 사람의 배우자를 살아있는 동물 배우자와 혼합하는 것은 금지되고 있다. 1998년에 사람 수정배기구 및 사람 유전자 자문위원회(HGAC)의 “생식·과학·의료에 있어서의 클로닝의 문제점”을 공식 발표한 바 있다. 공식적으로 치료상의 좋은 예로는 사람배 연구에 허가를 줄 수 있는 연구 중에 “미토콘드리아 이상증에 대응방법의 개발”과 “질병 상태에 있거나 또는 손상을 받은 조직 혹은 기관에 대한 치료법의 개발”의 두 가지 요건을 추가로 검토해야 한다는 보고가 제출된바 있다. 이러한 제안들은 보건부처가 담당하고 있으며 연구의 진전이나 사회적 여건을 고려 수시로 대처하고 있다. 

나. 프랑스 

프랑스에서는 1994년에 사람배의 연구 이용은 생명 윤리법에 의해, 체외수정과 같이 규제가 이루어지고 있다. 동법률에서는 사람배를 생명의 시작으로 생각하고 보호한다는 기본원칙으로 사람배를 취급하는 연구는 금지되고 있지만 예외로 의학의 목적으로 배를 손상시키지 않는 범주의 관찰 연구와 국가의 위원회의 심사에 의해 허가를 받은 다음 수행하는 것을 인정하고 있다. 

연구 목적으로 체외에서 사람배를 작성하는 것은 금지되고 있으며 이 법에 따라 사람 배아줄기세포의 수립에 사람배를 사용하는 것이나 핵이식을 수반하는 새로운 배의 작성은 금지되고 있다. 수시로 생명 윤리법의 재검토 작업을 실시하고 있으며 1999년에 국무원이 수상에게 제출한 보고서에서 사람 배아줄기세포의 조성을 위한 사람배 연구를 인정하는 것을 내용으로 한 정부의 생명 윤리법의 개정안의 작성 작업을 한 바도 있다. 

다. 독일 

독일에 있어서는 1990년에 사람배의 연구 이용은 「배보호법」에 의해 체외수정이 규제되고 있다. 이 동법에서는 사람배는 그 수정의 순간부터 생명으로 취급한다는 기본적인 생각으로 다른 어느 나라보다 구체적으로 금지하고 있다. 사람배를 연구목적으로 취급하는 것과 사람의 배를 작성하는 것은 일절 금지되고 있다. 구체적으로 다른 배를 이용해 태아, 사람과 동일한 유전 정보를 가지는 사람배가 태어나는 사태를 인위적으로 일으키는 것(사람 클론배의 작성), 사람배와 다른 사람 또는 동물의 배나 사람배와 함께 분열이 가능한 다른 세포를 결합시키는 것(키메라배의 작성), 동물의 난자 혹은 정자와 사람의 배우자(난자, 정자)를 수정시키는 것(hybrid배의 작성)을 법률에 명문화 하여 금지하고 있다. 지금까지 이법을 수정하거나 개정하려는 움직임은 없다. 

라. 미국 

1997년 복제양 돌리의 탄생을 계기로 미국에서는 생명윤리자문위원회가 인간 복제문제를 검토해 왔으며 인간배아의 실험은 허용하되 자궁에 이식은 금지해 왔다. 그러나 클린턴 행정부에서는 국가생명윤리위원회를 설치 생명공학연구와 인간복제의 법적문제를 의회를 통하여 검토하여 관련 법안이 하원을 통과한바 있으나 줄기세포연구를 사실상 허용해 왔다. 배아줄기세포도 태아 성체 및 제대혈 줄기세포와 같이 연구의 대상이었다. 미국에 있어서는 사람배의 연구 이용을 민간의 활동까지 포함해 규제를 하고 있는 연방법은 없다. 매년 예산지출에 관련하는 법률에 의해, 후생성(DHHS)이 연구 목적에서의 사람 배를 작성하거나, 사람 배를 파괴 폐기 혹은 고의로 손상시키는 연구에 대해 연방 자금을 지원하지 않았다. 

인간배아 줄기세포를 얻는 방법은 두 가지로 하나는 시험관 수정을 위해 기증된 수정란에서 추출하는 것이고 또 하나는 체세포핵이식(SCNT) 기술을 이용해 수정되지 않은 난자에서 생성시킨 배아에서 얻는 것이다. 미국 하원은 아기를 얻기 위한 출산용 배아 복제는 물론 연구 목적의 배아 복제도 모두 금지하는 법안을 통과시켰으며, 이 법안은 상원에서 통과를 늦추고 있다. 

1999년에 대통령 윤리 자문위원회(NBAC)가 불임 치료에 쓰고 남은 배를 이용해 사람 배아줄기세포를 만드는 것에도 연방 자금을 지출하는 것을 인정해야 한다는 「사람의 줄기세포(幹細胞)연구의 윤리적 문제에 관한 보고서」를 대통령에 제출했다. 사람 배아줄기세포의 수립이나 클론 기술에 배의 작성도 연방 자금 지출의 금지의 대상으로 포함되어 있었다. 

그러나 미국 의사들의 최대단체인 미국의학협회(AMA)는 복제된 인간 배아에서 추출한 줄기세포를 연구목적에 이용하는 데 찬성한다고 선언했다. AMA 대표들은 윤리사법위원회가 채택한 이같은 입장을 승인함으로써 복제배아 줄기세포를 연구 목적에 이용할 수 있다는 것을 AMA의 공식적인 정책으로 채택하기도 했다. AMA는 이것이 의학 윤리에 합당하다고 밝히고 그러나 이에 반대해 복제배아 줄기세포 연구를 거부하는 개인 의사들의 권리도인정한다고 말했다. 마이클 골드리치 윤리사법위원회 위원장은 복제배아 줄기세포를 이용하는 생의학적인 연구는 적절한 감독 아래 연구대상 환자 또는 임상시험 환자들에게 자세한 정보를 제공하고 이들의 동의를 얻은 상태에서 진행되어야 한다고 말 했다. 

이러한 일련의 진전은 국립 보건연구원(NIH)이 사람 배아줄기세포의 이용에 관한 연구에 대해서 연방 자금을 지출하는 것은 법률에 위반하지 않는다는 해석이 있어 1999년 12월에, 사람 배아줄기세포의 사용에 보조금을 지출하기 위한 가이드라인을 제시해, 의견공모를 거쳐 책정 작업을 한바 있다. 

2000년에 클린턴 대통령은 줄기세포연구에 연방정부 연구비 사용을 허가한바 있다. 그간 많은 반대가 있었음에도 2001년에는 부시 대통령이 연방정부재원이라도 특정한 경우에 한하여 사람의 배아줄기세포연구를 지원할 수 있도록 발표를 함으로서 여러 기관에서 그간의 연구내용의 검토와 배아줄기세포의 registry를 설립하는 등 연구가 활발하게 진행되고 있으며 연구목적 범위에 관한 윤리적 문제도 계속 논의되고 있다. 

그 후 “ES세포를 수립하는 연구”와 “ES세포를 사용하는 연구”를 NIH가 인정하는 법안이 미 상원에 제출된바 있으며 대통령후보 시절에는 반대 입장을 표명했든 부시대통령이 몇 가지 조건하에 연방정부 지원금허용을 인정함으로서 미국 내의 연구자뿐 아니라 다른 나라에서도 관심을 더욱 촉발시키고 있다. 

부시대통령의 지원금 허용범위는 배아줄기세포연구에 사용할 사람의 배를 얻을 소스는 불임치료를 위해 채취하여 쓰고 남은 것으로 국한하며 2001년 발표하기 전에 불임치료 이외의 채취한 배는 사용을 하되 이후부터는 배아세포를 만들기 위해 배를 파괴하지는 못하도록 하고 있다. 그리고 배를 제공하는 경우는 반드시 충분한 설명과 이해를 확인하는 informed consent를 통해서만 일어지며 배를 제공하는데 대한 대가는 없어야 한다는 것 등이다. 

이 발표가 있을 때 미국 내에서는 3개 연구기관에서 인간배아로부터 추출한 줄기세포가 만들어졌으며 약 70여개의 민간기업들이 줄기세포 연구를 진행하고 있는 것으로 알려졌다. 그러나 인간복제에 대해서는 명백히 반대한다고 밝혔으나 작년에는 클론에이드회사에서 복제인간을 만들었다는 발표가 있어 많은 사람을 놀라게 했다. 

미국보건연구원에 배아줄기세포에 관한 연구비를 신청하기 위해서는 NIH의 코드를 가진 줄기세포를 사용하도록 정하고 있으며 이러한 세포의 등록이나 특성에 관한 정보를 홈 폐이지를 통해 잘 알려주고 있다. 다음 표는 그 중 등록된 몇 개의 사람 ES세포주를 보여준다. 

<표 2-1> 등록된 ES세포의 예 

	배아줄기세포코드(NIH)
	등록 된 곳
	세포특성

	NIHBG01(*hESBGN-01)
NIHBG02(hESBGN-02)
	BresaGen, Inc.
http://www.bresagen.com
	posituve한 마커:
SSEA-3, SSEA-4, TRA 1-60, TRA1-81, Oct-4 alkaline phosphatase.

	ES01(HES-1)
	http://www.esinternational.com
	Oct-4, SSEA-4, TRA-1-60, GCTM-2, and alkaline phosphatase, negative cell marker: SSEA-1

	ES02(HES-2)
ES03(HES-3)

ES04(HES-4)

ES06(HES_6)
	http://www.esinternational.com
	Oct-4, SSEA-4, TRA-1-60, GCTM-2, and alkaline phosphatase

	M101(Miz-hES1)
	MizMedi Hospital Seoul National University
stemcellyoon@chol.com
	SSEA-3 and SSEA-4, TRA-1-60, TRA-1-81, Oct4 and alkaline phosphatase. 

	UC06(HSF-6)
	University of California at San Francisco
http://escell.ucsf.edu
	참고주소;
http://escell.ucsf.edu

	WA01(H1)
WA07(H7)

WA09(H9)
	Wisconsin Univ. Alumni Research Foundation(WiCell Research Institute)
http://www.wicell.org
	SSEA-3, SSEA-4, TRA-1-60, TRA-1-81, and alkaline phosphatase


마. 한국 

(1) 연구동향 

국내에서 아직까지 사람의 배아세포를 이용하여 장기의 개발이나 개체의 분화를 기도한 적은 없다. 그러나 불임치료를 위한 체외수정과 하등동물의 분화 발달을 연구하기위한 노력은 오래 동안 수행하여 왔으며 선진국에 크게 뒤지지 않는다. 배를 이용한 가축의 복제기술은 널리 알려져 있으며 최근 쌍둥이 소의 출산은 다른 동물의 적용 가능성을 예시하고 있다. 동물의 배아 실험에서도 배아줄기세포를 이용한 난치병의 치료 가능성은 매우 높지만 중요한 것은 이식 후 나타나는 면역거부반응을 없애는 일이다. 국내 연구진에서는 2001년에 쥐의 배아줄기세포를 쥐의 뇌에 이식하는데 성공한바 있다. 

국내 한 병원 세포유전자치료연구소는 13종의 배아줄기세포를 확보하여 이식 후 생착률을 높이는 실험을 하고 있다. 그 외에도 국내에서는 이미 배아줄기세포의 새포주조성과 활용에 관한 연구를 프론티어사업이나 창의과제 지원사업으로 국가 프프로젝트로 지원되고 있다. 그런가하면 인간 배아 줄기세포를 쥐의 배아에 넣어 인간과 쥐의 유전자가 섞인 쥐를 생산하는 기술을 세계에서 처음으로 개발했다고 밝힌 바도 있는데 배아 줄기세포가 어떻게 각종 장기로 분화하는지 알 수 있고 사람과 비슷한 질병모델 쥐도 만들 수 있어 난치병 치료에 큰 도움이 될 것”이라고 설명도 있지만 사람의 키메라 혹은 하이브리드에 대한 연구는 보다 신중하고 공개되어야한다. 

초근에 애기의 탯줄에서 분리한 줄기세포가 배아줄기세포와 가까운 특성을 가지고 있는 사실이 알려지면서 윤리적인 문제를 피하면서 활용 가능성을 제시하고 있다. 아직 제대혈의 장기간 보관이나 줄기세로의 추출 등 여러 가지 문제가 남아 있으나 국내 기술진이 골 모세포로 분화시키는데 성공한 예도 있다. 

우리나라에서도 인간배아줄기세포 연구에 대한 생명윤리 논쟁이 첨예해진 가운데 가톨릭중앙의료원이 산하병원 및 대학에 인간 배아줄기세포 연구를 금지하는 지침을 2001년에 내려 보내 `인간배아 복제 및 연구에 관한 가톨릭교회의 입장'이라는 지침을 통해 치료용 목적이라도 인간배아를 파괴하는 연구를 허용할 수 없다고 밝혔다. 이 지침에서는 다음 사항을 구체적으로 금지하고 있다. 

(가). 인간줄기세포를 얻기 위해 타 연구기관으로부터 냉동 인간배아를 제공받아 연구하는 행위 

(나). 정자와 난자를 체외 수정해 줄기세포에 이용하는 행위 

(다). 소속 의사나 연구실이 인간배아 세포 및 냉동 인간배아 세포를 이용하는 연구를 목적으로 연구비를 신청하는 행위 등이다. 

(2) 입법동향 

한국에서는 사람 배를 취급하는 연구나 사람 배를 클론 하는 연구에 관해서는 현재 법적인 규제는 없지만 인간의 존엄성에 해를 가져올 수 있는 행위로서 원칙적으론 금지되고 있는 상태로 본다. 과기부에서 생명윤리자문위원회를 구성해 2001년에 생명윤리법 시안을 발표한바 있으며 이 시안의 기본 골자는 불임치료 목적 이외에는 인간배아 생산이나 연구를 금지하고 있고, 불임치료를 목적으로 얻어진 인간배아 중 폐기될 '잉여 냉동배아'에 대한 연구만 한시적으로 허용하고 있다. 또한 냉동배아에 대한 연구도 각 연구기관의 심사를 거쳐야만 가능하고 대통령 직속으로 설치될 '국가생명윤리위원회' 산하 인간배아특별관리위원회가 이를 감독 하도록 하고 있다. 

보사부는 '생명윤리및안전에관한법률'안을 발표한바 있으며 이 안에는 생명과학기술이 인간의 존엄과 가치를 침해하거나 인체에 위해를 주지 않도록 생명윤리와 안전을 확보하고 인간의 질병치료 및 예방 등에 기여할 수 있는 여건을 조성하기 위한 내용으로 폭 넓은 법률안을 제시하고 있다. 이중 배 및 배아관련 사항은 다음과 같다. 

(가) 생명윤리 관련 쟁점사안에 대한 대통령의 자문에 응하기 위하여 국가생명윤리자문위원회를 두고, 인간배아 이용의 허용범위 등 윤리적·사회적으로 심각한 영향을 미칠 수 있는 연구와 시술의 허용여부와 범위에 관한 사항을 심의하도록 함(안 제5조) 

(나) 배아연구기관·유전자은행·유전자치료 임상연구 실시기관 등에 기관생명윤리위원회를 두고 연구계획서의 윤리적·과학적 타당성을 검토하고 각종 동의서 확보 여부를 감독하는 등 자율적 관리를 하도록 함 (안 제7조) 

(다) 인간개체를 복제할 목적으로 체세포핵이식에 의해 배아를 만들거나 이를 자궁에 착상, 임신진행, 출산시키는 행위를 금지하며, 인간개체복제를 목적으로 한 행위에 참여하거나 유인, 알선행위도 금지함(안 제10조) 

(라) 국가생명윤리자문위원회의 심의를 거쳐 그 허용여부가 결정되기 전까지는 체세포 핵이식 연구를 금지하도록 함 (안 제11조) 

(마) 이 법에 의하지 아니하고는 임신 이외의 목적으로 인간배아를 만들 수 없고, 정자와 난자를 선별하여 수정시키거나 사망한 자·미성년자의 정자와 난자를 이용하여 배아를 생산할 수 없도록 하며, 매매의 목적으로 정자 또는 난자를 제공하는 행위를 금지함(안 제12조) 

(바) 배아생산의료기관은 보건복지부장관이 정하는 바에 의하여 인공수태시술기관으로 지정받도록 하고, 배아연구기관은 보건복지부장관이 정하는 바에 의하여 보건복지부에 등록하도록 함(안 제13조 및 제15조) 

(사) 동의권자의 서면동의가 있고 보존기간이 경과된 냉동잔여배아의 경우 불임치료법 및 질병치료를 위한 배아줄기세포 연구 등의 목적으로 이용할 수 있도록 함 (안 제14조) 

(아) 배아생산의료기관의 장은 배아연구계획서의 승인을 받은 배아연구기관의 장에게 연구 및 시술에 필요한 난자 또는 배아를 무상으로 제공하되, 난자 또는 배아의 보관 및 제공에 필요한 경비를 요구할 수 있도록 함(안 제17조) 

바. 일본 

일본에서 줄기세포와 배에 관한 연구는 어느 전진국에도 뒤지지 않는 연구를 수행해왔다. 사람의 배아세포를 직접 취급하는 예는 적으나 다른 동물을 이용한 사라진 동물의 유전자 복원과 가축의 생산성 향상에 많은 노력을 경주하고 있다. 일본에서 사람배의 연구 이용에 관해서는, 일본 산부인과 학회의 회고(會告)에 의하여 1985부터 “사람정자 난자 수정란을 취급하는 연구”에 관한 견해를 학회회원의 자주적인 규제로 해왔다. 사람배를 취급하는 연구는, 생식 의학 발전을 위해 기초적 연구와 불임증의 진단 치료의 진전에 공헌하는 목적을 위한 연구에 한정해, 제공자의 승낙이나 프라이버시의 보호, 수정 후 2주간 이내의 사용, 의사에 의한 취급, 연구 개시의 학회에 등록 등을 요건으로서 인정하고 있지만, 실제상황은 follow-up이 행해지지 않고 있어 향후의 과제가 되고 있다. 

일본에서도 국가가 사람배의 연구의 본연의 자세에 대해 검토를 했던 적은 없었지만 사람 배아줄기세포의 수립을 받아, 사람 배아줄기세포의 연구를 시작하는 사람을 대상으로 연구에 대해 검토하기 위해 1998년부터 과학기술회의 생명윤리 위원회아래에 소위원회가 설치되었다. 또 클론 기술의 사람에의 적용의 문제가 대두되어 사람 클론에 관해서도 논의를 실시할 필요가 생긴 것이다. 문부성의 학술 심의회는 1998년에 대학 등에 대해서는 사람의 체세포(수정란, 배를 포함한) 핵을 제거한 난세포에의 핵이식의 연구를 실시하지 않는다는 방침을 정해 문부성의 고시에 포함시켰다. 

클론기술의 사람에의 적용에 대해, 정부의 전체적 대응은 과학기술회의의 생명윤리위원회에 1998년 10년에 클론 소위원회를 설치해 전문적 검토를 해 왔다. 이듬해 클론 소위원회 보고서 「클론 기술에 의한 개체의 산생에 관한 기본적 방침」은 성체체세포의 핵이식에 의한 사람 클론개체에 대해서는 법률에 의해 벌칙을 수반하는 금지가 이루어져야 한다는 내용이었다. 사람 클론배에 관한 연구는, 이식 의료등에 유용성이 인정되지만, 사람의 생명의 배아를 조작하여 사람 클론 개체로 연결된다고 하는 문제 때문에 어떠한 규제는 필요하다는 견해다. 동보고서에 의하면 사람과 동물의 키메라배와 하이브리드(hybrid)배로부터의 개체를 산생 시키는 일은 클론문제를 넘어서는 것으로 지적되고 있다. 따라서 생명윤리 위원회 결정에서는 「클론 기술에 의한 사람 개체 산생에 관하여」에서 클론소위원회의 방침이 승낙되는 것과 동시에, 사람배연구소위원회에서 특정 배(인간 배분할 배, 인간 배 핵 이식 배, 인간 복제 배, 인간 집합 배, 인간 동물 교잡 배, 인간성 융합 배, 인간성 집합 배, 동물성 융합 배, 동물성 집합 배)의 취급은 문부성의 지침을 준수하도록 하며 규제의 범위에 대해 계속 검토하고 있다. 2000년 인간복제 기술 법률안에는 인간 복제 배, 인간 동물교잡 배, 인간성 융합 배 또는 인간성 집합 배를 인간 또는 동물의 태내에 이식을 금지하고 이를 위반할 경우 5년 이하의 징역 또는 500만엔 이하의 벌금을 부과 하도록 하고 있다. 

제3장 일본에서 사람배의 연구에 대한 기본 인식 

앞에서 보는바와 같이 일본에서는 사람의 배와 배성간세포(胚性幹細胞)에 대해 학술적 윤리적인 면에서 많은 연구를 해왔다. 일본정부 차원에서 추진하고 있는 ES세포의 연구에 관한 생각은 미국 영국 등 선진국과 별 차이가 없다. 다만 연구내용의 공개를 요구한다든가 예를 들어 ES세포의 수립에 관해 구체적인 방법과 요건 등을 제시하고 있는 점이다. 우리나라에서도 줄기세포 전반에 대해 규제에 관한 논의는 있었으나 연구방법, 연구범위 후속조치 혹은 ES세포의 조성에 관한 가이드라인은 제시된바 없다. 이 장에서는 일본에서 ES세포의 수립에 대해 알아보고 우리나라의 배아줄기세포 연구와 정책에 참고가 되었으면 한다. 

실제로 일본에서도 체외주정을 위해 자궁에 이식되기 전에는 사람배의 대해서 현재의 민법상 혹은 형법상의 권리 주체나의 보호를 대상으로 한 법적인 근거는 없다. 사람배는 일단 자궁에 착상 하면 성장해 사람이 될 수 있어서 사람의 발생과정에는 수정 이후 일련의 프로그램으로서 진행해 언제부터 사람이다 혹 아니다 라는 생물학적으로 명확하게 구별하는 특별한 시기는 없다. 다만 사람배는 생명의 맹아(萌芽)로서의 의미를 가져, 다른 세포와는 달리, 윤리적으로 존중 되는 것이 온당하며 신중하게 취급되어야 된다고 생각한다. 

일본은 실제로 배나 배아연구에 관한한 다른 선진국과 대등한 경험을 갖고 있으며 예를 들어 2003년 7월 17일 요미우리신문에 따르면 기후(岐阜)현 과학기술진흥센터는 러시아 정부로부터 시베리아의 토층에서 발굴된 매머드의 다리 일부 조직을 넘겨받아 일만 년 전 멸종한 것으로 알려진 매머드를 일본 연구진이 DNA 복제기술을 이용해 재생하는 연구에 들어갔다고 한다. 매머드의 DNA를 코끼리 난자에 주입해 체외수정을 한 다음 이 수정란을 암코끼리 자궁에 착상시켜 발육시키면 매머드가 탄생할 수 있다. 일본은 이외에 여러 방면에서 연구가 진행되고 있어 여기서는 일본의 사람배아줄기세포 연구 동향을 학회와 국가가 수시로 조사하고 있다. 특히 사람배를 이용하는 문제에 대해서는 사람의 배는 생명의 맹아(씨앗)로서의 의미를 갖고 있어 사람의 탄생 이외의 목적으로 파멸시키는 행위일 경우는 윤리적인 면에서 지극히 신중하도록 지시하고 있다. 이러한 전제아래 의료나 과학기술의 진전에 중요한 성과를 낳기 위해 연구가 필요하게 되는 경우에는 불임치료를 위해서 만들어진 체외수정난의 남는 배 즉 폐기되는 것이 결정된 잉여배나 죽은 태아에서 적절한 규제아래에서 연구에 이용하는 것이 일정한 범위에서 허용 되고 있다. 이때에 연구자가 사람배연구의 윤리적·사회적인 영향을 고려해 엄격하고 성실하게 연구를 수행하고 책임을 완수하기위해 다음사항 준수할 필요가 있다는 것이 일본에서 시도하고 있는 가이드라인이다. 

①. 연구재료로 사용하기 위해서 새롭게 수정에 의해 사람배를 작성하지 않는다. 

②. 연구목적으로 제공되는 사람배는 제공자에 의해 이미 폐기하는 것으로 의사결정이 되었음을 명확히 해야 한다 

③. 생명의 맹아인 사람배를 이용하는 과학적인 필요성과 타당성이 인정되어야 한다. 

④. 사람배를 게공 받는자는 제공자에게 사전에 연구목적과 이용방법 등의 관해 충분한 설명을 해야 하며 제공자는 자유로운 의사결정에 의해 제공에 동의 한다. 

⑤. 사람배의 제공과 수수는 무상으로 한다. 

⑥. 사람배의 제공자의 개인정보는 엄중하게 보호되어야한다. 

⑦. 사람배를 취급하는 연구계획의 과학적·윤리적 타당성에 대해서는 제삼자적인 입장을 포함해 연구기관에 대해 충분한 검토와 국가가 확인할 수 있어야한다. 

⑧. 사람배연구의 과학적·윤리적 타당성의 확인, 실행 및 성과 등이 공개되어야한다. 

일본에서는 배아줄기세포수립에 관한 기본적인 내용을 정하고 있는데 여기서 수립이란 말은 배아세포를 시험관내에서 장기간에 걸쳐 성질을 안정적으로 유지해 배양하는 것이 가능한 상태를 의미한다. 대체로 이러한 사람 ES세포를 수립하는데 배를 소멸하거나 또 남용하는 것 등이 윤리적인 문제를 야기할 수 있다고 보고 있다. 지금까지 연구되는 내용은 핵이식을 하거나 다른 배와 결합하지 않으면 개체발생으로 이어지지는 않는다는 결론이 일반적이다. 사람 ES세포를 수립하는 이유는 치료에 쓰고 남는 배를 이용한다는 것과 수립을 가능한 적게 한다는 취지도 포함 돼있다. 수립의 필요는 명확한 연구 목적이 있는 것을 전제로 수립을 인정하며 ES세포의 공급이 이미 충분히 행해지고 있는 경우에는 수립을 인정하지 않는 것도 고려하고 있다. 

죽은 태아의 조직을 이용한 EG세포를 수립하는 문제는 인공 임신 중절의 의사결정과, 사망 태아 조직의 제공의 의사결정, 등이 사람에 따라 다르기 때문에 윤리적인 문제를 ES세포에만 적용하기는 어려울 수밖에 없다. 특히 이러한 경우 EG세포수립은 보다 신중해야 한다. 그러나 사람배아 자체는 현재로서는 법적인 권리 주체라고 까지는 말하지는 않으며 배아줄기세포 그 자체를 개체산생으로 연결되지 않는다면 수립 및 사용 자체가 중대한 폐해가 생긴다고는 말할 수 없다는 견해다. 사람 배아줄기세포의 이용연구는 아직 실체적인 진전이나 현저한 결과는 나타나고 있지 않으나 앞으로의 진전에 대비해 신중한 검토가 필요하다는 생각이다. 그러나 사람 배아줄기세포 자체연구에 대해서는 앞에서 지적한 내용을 참고하여 연구자의 자유로운 발상과 자유롭게 수행할 수 있는 환경을 고려할 필요가 있다고 보는 것이다. 

ES세포의 수립에는 사람배가 남용되지 않게 하고 배의 사용조건이나 수립 과정의 투명성확보 등에 대해 엄격한 요건을 갖추어야하며 처음부터 사람ES세포를 수립하기 위해 정자와 난자를 수정시켜 사람배를 조성하는 것은 금지하고 있다. 또한 가능한 한 사람배의 수는 제한하여 제공된 배가 남용되거나 양도되어 설정한 목적이외로 쓰이지 않아야한다. 그러기 위하여 다음의 조건을 제시하고 있다. 

①. 사람배는 수정 후 14일 이내의 배를 사용한다. 

②. 사람배를 사용하기위해서는 서로 이해하고 용인하는 informed and consent를 거처 객관적으로 확인할 수 있는 충분한 시간을 갖도록 하기위해 배를 동결보존 한다. 

③. 사람배의 제공의 대가는 무상으로 하되 교통비와 같은 필수 경비는 예외로 할 수 있다. 

④. 배를 필요한 수 이상 제공을 받지 않는다. 

⑤.제공된 사람배는 수립에 사용하되 수립기관에서 보관은 계획에 필요한 범위 내에 한정한다. 

⑦. 타 기관에서 제공받을 때는 반드시 승인된 절차를 거쳐 제공되는 배여야 한다. 

⑥. 사람배의 제공자와 인폼드 컨센트(informed consent)에 의해서만 취득 한다. 

그 informed consent에 관한 유의사항과 포함될 내용까지 제시하고 있는데 국내에서도 이러한 세포를 취급하는데 도움이 될 것으로 본다. 

유의사항 

①. 도너에 의해 동결 보존한 배를 폐기할 수 있는 의사결정가능하다는 점과 연구에 이용할 가능성이 있다는 것이 폐기의 의사결정에 영향을 주지 않게 유의해야한다. 

②. 동의는 도너의 부부 쌍방으로부터 얻는 것을 원칙으로 쌍방으로부터의 동의를 얻는 것이 불가능한 경우에는 합리적인 이유가 필요하다. 

③. 동의에 대해 생각하는 충분한 시간을 제공하고 질문에는 충분히 해답이 있어야 하며 설명문서에 다시문의하거나 연락할 곳을 제시한다. 

④. Informed consent가 없는 배는 취득하지 않는다. 

⑤. 동의 취득 후 최저 1개월은 의료기관에 도너의 식별 정보와 함께 배를 보존해 그 사이는 동의의 취소를 할 수 있도록 한다. 

⑥. 동의서는 제공의료 기관의 진료기록카드 이상의 엄밀한 기밀 관리아래에 보관한다. 

⑦. 미성년자나 동의능력을 갖고 있지 않은 사람은 도너에서 제외한다. 

포함될 내용 

①. 연구의 목적과 연구방법 

②. 국가적 지침에 적합한 심사위원회의 심사를 거친 타당성이 인정된 의학적·과학적으로 유용한 연구내용 

③. 제공된 배는 수립 과정에서 폐기된다는 내용 

④. 배의 제공자의 개인정보는 충분히 보호되며 수립기관에서 다른 기관으로 옮겨 지드라도 개인정보는 보호 

⑤. 수립된 세포에 대해 유전자 해석을 실시하는 경우가 있다 하드라도 그것은 제공자의 개인의 유전자 정보를 알기 위한 것으로 활용하지 않는다는 조건 

⑥. 연구 결과가 제공자 개인에게 알게 될 것은 없을 것 

⑦. 수립된 세포는 지침에 적합한 ES세포의 사용 연구를 실시하는 다른 사용 기관에 무상으로 배포되어 장기간에 걸쳐 유지·사용될 가능성이 있다는 것. 

⑧. 장래에 수립된 세포를 이용한 연구의 결과는 학회 등에서 발표될 가능성이 있다는 것. 

⑨. 수립된 세포 그 자체의 수수에 의해 이윤이 발생할 가능성은 없다는 것. 

⑩. 의학적으로 유용한 성과를 얻었을 경우 그 성과로부터 이윤이 발생할 가능성이 있다는 것. 

⑪. 배의 제공은 무보수이며 또 장래에 타 기관에 건너도 제공자가 보수를 받을 수는 없다는 사실. 

⑫. 제공을 거부 혹은 동의해도 제공자에 불이익이나 혜택을 받지 않는 것. 

⑬. 제공자의 배가 제공받은 기관에 특정상태로 보존되고 있는 동안은 언제라도 동의의 취소가 가능하며 다만 수립기관에 배가 옮겨진 후는 동의의 취소가 불가하다는 사실, 실제로 1개월 정도는 제공기관에 보관되어 동의의 취소가 가능하도록 한다. 

사람 ES세포의 수립에 관한 절차까지 명시하여 국가가 지정하는 전문위원회 등을 통해 엄격하게 확인하고 승인하는 절차를 통해 수립하도록 하고 있다. 다음 그림 3-1은 일본이 취하고 있는 수립절차를 에서 볼 수 있다. 

<그림 3-1> 일본에서 사람 ES세포수립절차 

이외 수립이나 연구에는 여러 단계의 심사위원과 전문위원회를 상설해 적절한 검토와 공개적인 수행을 강조하고 있다. 

제4장 전망 및 결론 

배아줄기세포는 인체의 여러 가지 조직으로 분화할 수 있는 능력을 갖고 있어 난치병 치료와 인공장기를 개발하는 재생의학의 중요한 연구과제이며 새로운 기대를 갖게 한다. 그러나 이러한 기대에도 불구하도 생명의 씨앗으로 불리는 사람의 배를 조작하게 됨으로 복제인간이나 예기치 못한 피해를 가져올까 우려하고 있다. 

사람 ES세포를 불임치료에 사용하고 남는 배, 사 후의 태아에서 얻은 생식세포 혹은 애기의 탯줄에서 분리한 줄기세포를 이용한 연구는 대체로 허용 하려는 경향이다. 그러나 앞에서 보다시피 미국 영국 이탈이 같은 나라는 적극적인 반면 독일 아일렌드 같은 나라는 소극적이다. 유럽공동체 안에서도 나라마다 다른 대응책을 갖고 있다(표 2 참조). ES세포의 수립과 연구를 허용하는 경우에도 사람 ES세포는 의료·과학기술의 향상을 위해서 제공자로부터 선의로 제공되어 수립된 것이므로 그 연구는, 사람의 발생, 분화, 제생기능 등의 해명을 목적으로 한 생명과학의 기초적 연구, 새로운 진단법이나 치료법의 개발이나 의약개발을 위한 연구에 한정되어야 하는 것이 옳다는 견해를 갖고 있다. 

ES세포는 의료의 응용에 기대가 높고, 멀지 않은 장래에 실제로 사람에게 적용을 수반하는 임상연구가 필요할 것으로 생각되지만 그러나 임상연구는 안전성이라고 하는 다른 관점에서 검토가 필요함으로 ES세포의 임상이용에 관한 기준이 정해질 때까지는 사람ES세포를 개체에 직접 도입하는 임상연구는 인정하지 않는다는 견해도 있다. 특히 사람 ES세포를 사용할 필요성이 없는 연구에까지 사람 ES세포의 사용을 인정될 수 없으며 사람 ES세포를 사용하기 전에 동물의 ES세포나 사람의 다른 조직줄기세포로 연구가 충분히 수행하고 사람 ES세포를 이용하는 것을 권장한다. 앞서 각국의 대응에서도 논의 되었으나 나라마다 규제에 관해 살펴보면 표 4-2에서와 같다. 

<표 4-2> 여러 나라의 배, 배아줄기세포 관련 기술의 규제 

	 
	규제현황

	
	클론 기술
	ES 세포

	프랑스
생명윤리법(1994)
	법률의 해석으로 배아 클론 및 개체의 클론 생산 금지(명시적으로 금지하는 법개정안을 의회에 제출).
독일과 공동으로 클론 인간 산생금지의 국제 조약의 책정을 유엔에 제안.
	관찰 이외의 사람배 연구를 금지.
사람 ES세포 수립 할 수 있도록 하는 법개정안을 의회에 제출.

	영국
사람의 수정 및 배 연구법(1990)
	배의 클론을 포함해서 사람의 배를 조성하는 연구에 관해서는 연구 목적에 따라 허가를 취득하고 허가 없이 배의 조성 및 보존은 금지
	법에 따라 사람의 배연구는 허가제: ES세포의 조성이 가능하며 연구도 가능

	독일
배 보호법(1990)
	배의 클론 조성과 인간 클론을 법을 금지를 명시
프랑스와 공동으로 인간클론산생을 금지하는 국제조약을 유엔에 제출
	법으로 인간배아 연구를 전적으로 그지

	미국
대통령 령(1997)
	대통령령에 따라 인간클론산생에 관한연구는 공적인 경우인정
2002년 인간클론 산생금지법을 하, 상원에서 가결
	2002년 사람의 ES세포의 사용연구와 공적조성은 인정방침을 발표. 그러나 ES세포의 수립은 인정하지 않음

	캐나다
보건성 령(1999)
	보건성 령으로 배아클론 작성금지 
2000년 인간클론 산생 금지하는 내용을 의회에 제출
	사람의 ES세포 수립을 일부인정

	이태리
	구라파협의회의 클론 금지를 추가하는 생물의학조약에 서명. 그러나 그 후 생식의료에 관한 규제의 연기에는 동의하지 않음
	EU국가 중에는 가장 규제가 적은 나라로 알려짐

	일본
클론기술규제법(2000)
	법으로 인간클론의 산생을 금지
사람의 배아클론은 배의 특정연구에 관한 법으로 지침으로 규제 
	사람의 ES세포의 수립 및 사용은 엄한 조건으로 인정하는 지침을 책정


ES세포를 이용하여 세포 조직 등의 분화와 발생을 연구하는 것을 금지할 수는 없지만 이러한 경우는 반드시 개별 심사에 의해 그 타당성이 인정되어야하며 특히 사람과 사람의 키메라배의 작성이나 ES세포를 이용하여 개체를 

산생시키는 것과 같은 윤리적 문제가 되기 될 수 있는 경우는 금지하는 것부터 생각해야한다. 예를 들어 

① 사람 ES세포로부터 핵을 제거하고 다른 핵을 이식하여 개체발생을 유도할 목적의 연구 

② 착상전의 사람배에 사람 ES세포의 도입 

③ 사람의 태아에 ES세포의 도입 

④ 사람 ES세포를 도입한 착상전의 동물배를 개체산생에 활용하는 일 

⑤ 착상전의 동물배에 사람 ES세포를 도입하는 문제 역시 사람배에 가까운 배를 만들어 조직이나 장기로 유도할 가능성도 생각되지만 동물의 성체나 태속의 동물에 사람 ES세포의 도입의 타당성은 개별 심사에 의해 판단되어야 하며 연구과정에서 제어 가능성에 대해서도 신중한 고려가 필요하다. 

현재 ES세포를 수립기관에서 연구가 진행될 뿐 아니라 ES 세포를 분양받아 연구하는 사람 특히 외국의 세포은행에서 분양받거나 외국학자와 공동연구가 활발히 수행되고 있어 이러한 문제도 기준을 검토하고 다음과 내용을 철저히 관리할 필요가 있다. 

① ES세포의 공급은 반드시 수립을 인정받은 수립기관에서 공급하는 세포로 하고 수입되는 ES세포에 대해서는 각국의 수립조건 등을 고려한다. 

② 어디에서 연구하든 사람 ES세포를 수립 할 때 얻을 수 있던 informed consent의 내용에 반하지 않는 사용내용으로 한다. 

③ 수입된 ES세포라도 관리를 철저히 하고 그 남용을 막고, 사용기관 내에 연구체제와 엄격한 심사체제의 확보를 통해 제공자가 보호되고 사용자 개인이 ES세포의 재배포하지 않는다. 

사람 ES세포를 사용한 연구의 성과에 대해서도 ES세포 수립이 불임 치료의 남은 배에서 유래되고 다만 사람 배를 의료나 과학기술의 향상을 위해 제공받고 있는 점을 감안하여 사람 ES세포를 사용한 연구의 성과의 취급에서도 특수성을 감안하여야 한다. 

① ES세포에서 얻은 연구 성과의 재현성을 위해서는 재사용이나 규정에 따른 분배를 예외적으로 허용할 수 있지만 그러나 초기에 준하는 목적과 절차를 준수할 필요가 있다. 성과를 얻은 ES세포에 대해서는 원칙으로서 수립기관과 연구자간의 확인을 통한 내용일 수도 있으며 특허에 관해서는 여러 가지 논란이 있다. 유럽공동체 국가들은 특허를 인정하지 않고 있다. 

② ES세포를 분화 시켜 얻은 세포·조직에 대해서는 이들을 어떻게 배포하고 산업적으로 이용하는 문제도 개별적으로 검토되어야하며 ES세포의 사용하는 연구심사과정에서 충분히 검토가 이루어져야 한다. 예를 들어 연구가 기대하지 않은 결과를 얻었을 경우 새로운 연구계획서에 준하는 심사를 받을 필요가 있다고 생각된다. 그러나 세포나 조직이 아니고 연구과정에서 얻은 지식을 산업에 활용하는 문제는 용인되어야 한다고 본다. 

배아줄기세포뿐 아니라 사람배에 대한 연구도 이상의 기본적인 고려에서 수행하고 연구에 따라서는 한층 더 개별적 검토가 필요하다고 생각된다. 연구의 범위나 수행은 여러 가지 입장을 고려해 공개적인 논의를 통해 이루어 져야한다. 또한 배의 제공자의 선의를 충분히 배려하는 것도 중요하고 연구과정에 사람배를 신중하게 취급할 필요가 있다. 일반적으로 사람배를 연구하는 목적은 생식 의학 발전을 위한 기초적 연구와 불임증의 진단·치료의 진전에 공헌하기 위한 연구라고 하는 한정된 종래의 사람배 연구에 범위도 준수되어야 한다. 

기술과 90년대 후반 동물의 복제기술, 그리고 사람의 배아줄기세포기술이 진전되면서 생명체의 본질의 문제와 생명공학의 윤리문제가 대두하게 되었다. 그러나 이러한 문제는 쉽게 답할 수 있는 것도 아니지만 나라마다 적절한 대응하려는 노력을 하고 있는 실정이다. 시간이 갈 수 록 점점 이해의 폭이 넓어지고 있는 듯 처음보다는 성취의 기대도 반대의 목소리도 잠잠해지고 있는 것 같아 다행이다. 우리나라에서도 그간 많은 기사와 논란은 있어서도 별 다른 해결책은 없으며 다른 선진국이 가는 방향을 참고할 수밖에 없다. 연구에나 기술에서 뒤져있는 우리로서는 너무 서둘러 규제를 논의하기보다는 국내에서 수행되고 있는 배아줄기세포 및 줄기세포뿐 아니라 사람 배에 관한 연구와 실태를 조사하고 다른 나라의 윤리적 대응과 동향을 파악하는데 힘을 써야 할 것 같다. 
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