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P u rp o s e : To describe the characteristics of the claims for compensation and the method-

ology of investigations concerning adverse events following immunization(AEFI) and epidemi-

ologic characteristics of the AEFI. From these results, to give a suggestion for improving

AEFI surveillance system, consequently to stabilize National Immunization Program.

M e th ods : Totally 61 cases were reported to the National Compensation Program and

surveillance system of AEFI from 1995 to 2000. Documents from National Compensation

Program, medical records and epidemiologic investigation reports of the cases were collected

and analyzed.

Re s ul t s : The number of reported cases was 12 in 1995, 3 in 1996, 12 in 1998, 5 in

1999, and 29 in 2000, respectively. That of deaths was 24(39.3%) and 16 cases among them

were autopsied(66.7%). That of claims for compensation was 36 and 17 cases among them

were compensated(47.2%). The proportion of claim was lower in 1999∼2000 than in 1995∼

1998, but proportion of compensation increased. Although proportion of investigation was

lower in 1999∼2000 than in 1995∼1998, cases which were not epidemiologically investi-

gated, decreased. The epidemiologic investigation launched within 24 hours after report in-

creased from 25% in 1995∼1998 to 48.3% in 1999∼2000. Among reported cases, the num-
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서 론

예방접종은 전염성질환 예방의 가장 중요하고

효과적인 수단으로 평가되고 있다. 그러나 백신은

생물학적 제재로 예방접종 후 경미한 증상부터 사

망에 이르게 하는 위중한 반응까지 다양한 이상반

응을 일으킬 수 있다. 예방접종 사업이 시작되면서

접종률 상승에 따라 대상 질병의 발생은 감소하는

반면 이상반응의 발생이 증가하게 되는데, 이상반

응 발생 건수가 대상 전염병의 발생 건수를 넘어서

는 경우도 있다. 이상반응이 증가하게 되면 예방접

종에 대한 사회적인 관심과 불신이 증가하고, 예방

접종 반대 운동이 전개되기도 한다. 이러한 현상들

은 예방접종률의 저하를 초래하며 이로 인해 감수

성자의 수가 늘어나게 되면 다시 대상 질병의 유행

을 야기하는데1) . 실제 영국, 스웨덴, 일본 등 일부

국가에서 이미 이러한 상황을 경험한 바 있다2 ∼ 7 ) .

한편, 예방접종은 대부분 건강한 영유아들을 대

상으로 이루어지는 것이기 때문에 이상반응에 대한

관용의 정도가 매우 낮으므로, 다른 의학적 처지에

비해 더욱 높은 수준의 안전성 기준이 요구되며 다

른 의약품에서는 문제가 되지 않을 수 있는 아주

드문 이상반응에 대해서도 감시를 필요로 한다8) .

따라서 예방접종사업의 안정화를 위해서는 효과적

이고 안전한 백신을 개발하고, 백신을 안전하게 접

종될 수 있도록 유통, 보관, 접종 과정에서의 오류

를 최소화하여야 한다. 그럼에도 불구하고 불가피

하게 발생하는 이상반응에 대해서는 발생 여부를

철저히 감시하고 이를 발견하였을 때 신속 정확한

역학조사를 시행하여 분명한 원인을 밝힌 후에, 이

결과에 따라 적절한 조치를 취해야 한다.

우리나라의 경우 1980년대 이후 국가예방접종사

업을 시작하였으며9 ) , 현재 국가예방접종 대상 중

정기예방접종 대상 전염병에는 결핵, B형 간염, 디

프테리아, 백일해, 파상풍, 소아마비, 홍역, 유행성

이하선염, 풍진 등이 있고, 임시예방접종 대상 전염

병에는 일본뇌염, 장티푸스, 인플루엔자, 유행성출

혈열 등이 있다.

국내에서 이상반응에 대하여 사회적으로 관심을

가지게 된 것은 일본뇌염 예방접종 후 사망사고가

언론에 처음 보도된 1994년도 이후였다. 1994년 5

월 서울의 한 개인 의원에서 일본뇌염을 접종 받은

3명의 어린이 중 2명이 사망하고 1명이 입원하는

사건이 발생한 이후, 일본뇌염 예방접종 후 사망하

거나 중증의 신경학적 이상을 보인다고 주장하는

사례들이 언론을 통해 여러 차례 보도되어 백신의

안정성이 사회적인 문제로 대두되었다. 일반 국민

들 사이에 백신의 안정성에 대한 불안감이 증대되

자 정부는 예방접종 약품의 유통 및 보관체계 개선

과 예방접종 피해보상제도 마련, 단체 예방접종의

개별접종 전환 등의 대책을 강구하였다. 1994년 7

월 국회에서는 전염병 예방법 개정안을 통과시켰

고, 이 법을 근거로 하여 예방접종 심의위원회에서

예방접종 후 이상반응 여부를 판단하여 보상을 받

을 수 있는 국가보상제도가 1995년 1월부터 운영

되기 시작하였다. 예방접종 후 이상반응 발생시에

보건소를 통해 시·도 보건과 및 국립보건원으로

보고되어 신속한 역학조사를 실시할 수 있도록 하

는 예방접종 후 이상반응 감시체계를 1999년에 개

ber of boys was 31(50.8%), and 75.4% of subjects were from 2 months to 24 months old.

78.4% of adverse events occurred within one week after immunization.

Con c lu s i on : We can find that surveillance system of AEFI and quality of epidemiologic

investigation has been somewhat improved. But, it seems that severe cases were more fre-

quently reported than moderate or mild cases, and reporting rate was lower than that of

other developed countries. We could not identify the detailed epidemiologic characteristics of

AEFI due to these limitation of data. To achieve the stabilization of National Immunization

Program, reporting rate and the quality of investigation should be improved.

. K e y W ords : Adverse event following immunization, Surveillance, Case Investigation
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발하였고10 ) , 2000년에는 전염병 예방법 개정을 통

해 이를 더욱 체계화하여 예방접종 후 이상반응에

대한 보고 기준과 보고 의무가 규정되었고, 관련

서식이 마련되었으며, 구체적인 역학조사 지침이

마련되었다1 1) .

향후 이러한 국가 보상 제도와 예방접종 후 이

상반응 감시체계를 통해 수집된 사례는 백신 안전

성에 대한 귀중한 정보를 제공하는 자료원이 될 수

있다. 새로운 백신의 안전성을 평가하거나, 희귀한

이상반응과 백신과의 연관성을 평가하기 위한 연구

에 도움이 될 수 있으며, 특정 로트(lot)에서 이상반

응이 집적(clustering)되었는지 여부를 감시함으로써

백신의 생산 및 유통과정에서의 오류를 알아낼 수

있다. 외국에서는 이미 보상 신청 사례나 감시체계

를 통해 수집된 자료를 분석하여 예방접종과 이상

반응간의 연관성을 분석하는 연구가 수행되어 왔다
12 ∼ 17 ) . 우리나라의 경우 아직 예방접종 후 이상반응

발생에 대한 자료는 미비한 실정이나 앞으로 국가

보상 제도와 예방접종 후 이상반응 감시체계를 통

해 보고되는 사례는 더욱 증가할 것으로 예측되어

이들 자료의 중요성은 더욱 커질 것으로 생각된다.

이 연구는 1995년부터 2000년까지 국가 보상을

신청하거나 보고된 예방접종 후 이상반응 감시체계

를 통해 보고된 이상반응 사례들을 수집하여 국가

보상 및 역학조사의 변화 양상과 이상반응 사례의

역학적 특성을 파악하여 이상반응 감시체계의 개선

방향을 제시할 수 있는 기반을 마련하고자 하였다.

대상 및 방법

1 . 연구 대상 및 자료 수집 방법

예방접종 후 이상반응 사례가 인지된 경위는 크

게 3가지로 정리할 수 있다. 첫째, 1995년부터

1998년까지는 예방접종 후 이상반응에 대한 보고

또는 감시체계가 없었기 때문에 국가보상신청을 한

사례만을 인지할 수 있었다. 이 시기의 역학조사는

주로 예방접종 심의위원회에서 구성한 소위원회에

서 실시하였다. 1995년에 국가 보상 신청을 한 사

례 중 일부는 1994년에 발생한 일본뇌염에 의한

이상반응 사례들이었다. 1994년 이상반응 발생 당

시 보건사회부나 대한의학협회에서 역학조사를 실

시하였으나 1995년 보상을 위한 심의를 하면서 예

방접종 심의위원회에서 이를 다시 보완하였다. 둘

째, 1999년부터 2000년 8월까지는 공식적인 이상반

응 감시체계가 실시되기 이전이지만, 시·도 보건

과에 예방접종 후 이상반응 역학조사반이 만들어지

고, 예방접종 후 이상반응 감시체계가 개발 중인

시기이다. 이전에 비하여 각 보건소 및 시·도 보

건과 예방접종 담당자들 뿐만 아니라 국민들 사이

에서도 예방접종 후 이상반응에 대한 인지도가 높

았다. 이 시기에 보고된 사례들은 보건소를 통해

보고된 사례, 국가보상신청을 통해 인지된 사례, 경

찰 수사를 통해 인지된 사례 등 다양한 발견 경위

를 보이고 있다. 셋째, 이상반응에 대한 신고 및 보

고를 더욱 체계화한 감시체계가 실시된 2000년 8

월 이후에 보고된 사례들이다. 이 시기에는 지역별

담당 역학조사관이 표준화된 지침을 가지고 역학조

사를 수행하였으며 필요한 경우에는 시·도 역학조

사반을 구성하였다. 국가보상제도만 있었던 1995년

부터 1998년까지는 먼저 보상 신청을 해야 역학 조

사가 이루어진 반면, 1999년부터는 보건소에 피해

사례에 대한 신고가 들어오면 시·도 보건과에서

역학조사를 실시한 이후 보상 신청이 이루어졌다.

이 연구에서는 국가보상신청을 통해 인지된 15

건과 위에서 언급한 여러 가지 경위를 통해 국립보

건원 방역과로 보고된 46건을 포함한 총 61건을

대상으로 하였다. 분석에 이용한 자료는 백신 관리

에 관련된 자료로 냉장고 관리대장, 백신 수불대장,

생물학적 제재 출하증명서, 백신 국가검정 성적서

등과 예방접종과 관련된 자료로 예진표, 예방접종

실시대장 등을 검토하였고, 출생, 접종, 이상반응

발병 시의 의무기록, 사망진단서, 부검감정서, 진단

서, 의사소견서 등의 의무기록과 이상반응발생보고

서, 역학조사서, 예방접종 심의위원회 회의록 등을

검토하였다.

2 . 분석 방법

연령은 이상반응의 발생일을 기준으로 하였고,

생년월일이 기록되지 않은 경우는 공문서에 기록된

나이로 대치하였다. 보고일은 예방접종 부작용 발
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생보고서나 BCG 부작용발생보고서, 보고 공문서

등에서 수집하였고, 보상 신청을 통해 인지된 사례

의 경우는 보상신청일을 보고일로 하였다. 이상반

응의 종류는 사망, 신경계 이상반응, 기타 이상반응

으로 분류하였는데 사망자 중 부검이나 역학조사를

통해 원인을 추정한 경우는 사망으로 분류하였고,

뇌염이나 뇌증으로 치료를 받다가 사망한 경우는

신경계 이상반응으로 분류하였다. 사망이나 신경계

이상반응에 해당하지 않은 이상반응은 기타 이상반

응으로 분류하였다. 이상반응이 발병하여 보고되기

까지 걸린 기간은 보고일과 발병일간의 길이로 구

하였고, 이상반응이 보고된 이후 역학조사 착수까

지 걸린 기간은 보고일과 역학조사 착수일간의 길

이로 구하였다.

분석은 먼저 지금까지의 보상 신청 및 역학 조

사 현황 및 결과를 알아보고 역학조사의 변천과정

에 따라 시기를 3기로 구분하여 백신의 분포, 보상

및 역학조사 현황의 차이를 보았다. 제 1기는 1994

년 예방접종 후 이상반응 사례들이 언론에 보도되

면서 대한의학협회, 보건사회부에서 각각 역학조사

반을 구성하여 역학조사를 한 경우이고, 제 2기는

1995년부터 예방접종심의위원회가 활성화되면서 여

기서 피해사례 조사 소위원회를 구성하여 역학조사

를 한 경우인데 1998년도까지 이러한 체계가 계속

되다가, 제 3기인 1999년부터는 시도별로 역학조사

반이 구성되면서 각 지역자치단체에서 역학조사를

수행하여 이를 방역과에 보고하였다. 이상반응이

발병하여 보고되기까지 걸린 기간과 이상반응이 보

고된 이후 역학조사 착수까지 걸린 기간은 1994년

역학 조사된 사례 중에서는 알 수가 없었기 때문에

2기와 3기의 결과만을 비교할 수 있었다. 마지막으

로 예방접종 후 이상반응 사례의 역학적 특성을 알

아보았다.

결 과

1 . 연도별 보상 신청 및 역학조사 현황

연도별 보고 건수는 1995년 12명, 1996년 3명,

1998년 12명, 1999년 5명, 2000년 29명으로 총 61

명이었으며 1997년에는 한 건도 보고되지 않았다.

전체 사례 중 사망자는 24명(39.3%)이었고, 이 중

에서 부검이 시행된 경우는 16명(66.7%)이었다

(Table 1). 역학조사를 실시한 사례는 총 49명(80.3

%)이었고, 보상을 신청한 사례는 총 36명(59.0%)이

었다. 1995년과 1996년은 국가 보상 신청이 된 사

례만을 인지할 수 있었기 때문에 15명 모두 보상

신청과 역학 조사를 시행하였다. 1998년 이후를 살

펴보면 역학조사가 시행된 사례는 1998년 7건(58.3

%), 1999년 총 4건(80.0%), 2000년 23건(79.3%)이었

고, 보상을 신청한 사례는 1998년 8건(66.7%), 1999

년 3건(60.0%), 2000년 10건(34.5%)이었다. 1997년

에는 발생 사례가 한건도 없었다(Table 1).

2 . 국가 보상 신청 및 심의 결과

1995년부터 2000년도까지 보상 심의를 신청한

건수는 36건이었고 이 중에서 총 17건(47.2%)이 보

Ta ble 1. The Re ported Cas e s of Adve rs e Eve nts Following Immunizat ion , 1995∼2000

Year No. of
reports Death(%) Autopsy(%)* Epidemiologic

investigation(%)
Claim for

compensation(%)

1995
1996
1997
1998
1999
2000

12
3

－

12
5

29

4(33.3)
－

－

5(41.7)
2(40.0)

13(44.8)

2( 50.0)
－

－

3( 60.0)
2(100.0)
9( 69.2)

12(100.0)
3(100.0)

－

7( 58.3)
4( 80.0)

23( 79.3)

12(100.0)
3(100.0)

－

8( 66.7)
3( 60.0)

10( 34.5)

Total 61 24(39.3) 16( 66.7) 49( 80.3) 36( 59.0)
* The denominator of proportion is the number of death
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상을 받았다. 보상 신청자 중에서 보상을 받은 비

율은 1995년 41.7%, 1996년 0.0%, 1998년 62.5%,

1999년 66.7%, 2000년 50.0%이었다. 1995년에 보상

을 받은 사례 중 3건은 보상 심의 결과 피해와 예

방접종이 인과관계가 있음을 인정되었으나 인과 관

계를 확정할 수 있는 부검 등의 조사에 피해자의

보호자가 응하지 않은 관계로 법정보상금의 60%만

보상을 받은 부분 보상이었다(Table 2).

접종백신별로 살펴보면 보상을 신청한 36건 중

디프테리아, 파상풍, 백일해 혼합백신(DTaP)을 접

종 받은 경우가 총 17건(47.2%)으로 가장 많았고,

다음으로 일본뇌염 백신 8건(22.2%), 비씨지 백신

8건(22.2%) 등이었다. 보상을 받은 총 17명 중 디

프테리아, 파상풍, 백일해 혼합백신(DTaP)을 접종

받은 경우가 11건으로 64.8%가 보상을 받았고, 일

본뇌염 백신이 6건으로 75%가 보상을 받았다. 그

러나 비씨지나 B형 간염, MMR 접종자 중 보상을

받은 경우는 한 건도 없었다(Table 3).

이상반응 종류별로 살펴보면 신경계 이상반응으

로 인한 사망 3건을 제외한 사망 21건 중 9건이

보상 신청을 하여 그 중 4건(44.4%)이 보상을 받았

다. 이 경우 사망 원인은 모두가 과민성 쇼크사였

다. 영아 돌연사 증후군은 총 4건 중 2명이 보상신

청을 하였으나 전원 기각되었으며, 급성심낭염 및

심근증 1명도 기각되었다. 부검으로 사망원인이 밝

혀진 경우와 부검을 받은 경우를 나누어서 보상 심

의 결과를 살펴보면 부검이 시행된 15건 중 7건이

보상을 신청하여 4건이 보상을 받았다. 부검을 받

지 않은 6건 중 2건이 보상을 신청하였으나 모두

기각되었다(Table 3, 4).

신경계 이상반응은 17건이 보상신청을 하여 이

중 13건(76.5%)이 보상을 받았다. 보상받지 못한

경우는 열성경련 1건, 뇌염 2건, 뇌증 1건이었으며

뇌염과 뇌증은 각각 마이코플라즈마 뇌염, 단순포

진 바이러스 뇌염, 장내 바이러스 뇌염으로 밝혀져

예방접종과 무관한 사례였다. 그 외 뇌염, 뇌증, 경

련, 횡단성 척수염 등은 모두 보상을 받았다(Table

3). 기타 이상작용으로는 BCG 접종에 의한 결핵성

임파선염 7명, 접종부위의 압통, 부종이나 농양 등

의 국소 이상반응 4명, 전신 발진 3명, 아나필락시

스양 반응 1명, 혈소판 감소증 1명, 피하 점상출혈

1명, 간염 1명, 심낭염 1명, 패혈증 1명 등이 있었

다. 이중 보상 신청을 한 경우는 결핵성 임파선염

7명, 국소 이상반응 2명, 패혈증 1명이었으나 모두

기각되었다. 결핵성 임파선염 7명과 국소 이상반응

2명은 역학조사 결과 관련성은 인정되었으나 국가

보상 대상 질환이 아니었으므로 모두 기각되었다.

따라서 기타 이상작용은 한 건도 보상을 받은 경우

가 없었다(Table 3).

3 . 역학조사의 변천과정에 따른 백신의 분포 ,
보상 및 역학조사 현황의 차이

시기에 따른 백신의 종류를 살펴보면 1994년에

는 일본뇌염 피해 사례에 대한 보고만 있었는데,

1996-1998년에는 비씨지, B형 간염, DTaP 혼합백신

과 경구용 소아마비 백신 등이 대부분을 차지하다

가 1999∼2000년에는 정기 예방접종 대상 대부분

의 백신 모두가 포함되었다. 보고 사례 중 보상 신

청을 하는 경우는 1994년 6건 중 6건(100.0%),

1995∼1998년에는 17건 중 15건(88.2%), 1999∼

2000년에는 38건 중 15건(76.3%)이었고, 심의 결과

보상을 받는 비율은 1994년 5건(83.3%), 1995∼

1998년 4건(26.6%), 1999∼2000년 8건(53.3%)이었

다. 보고 사례 중 역학조사가 이루어진 경우는 1994

년 6건 중 6건(100.0%), 1995∼1998년에는 17건 중

14건(82.4%), 1999∼2000년에는 38건 중 29건(76.3

%)이었다. 사망자 중 부검이 실시된 경우는 1994년

50%, 1996∼1998년 50%, 1999∼2000년 75%이었다

Ta ble 2 . The Proport ion of the Compe ns a ted
Among Re porte d Ca s es , 1995∼2000

Year No. of
claims

No. of
compensated*

Proportion of
compensated(%)

1995
1996
1997
1998
1999
2000

12
3

－

8
3

10

5
－

－

5
2
5

41.7
0.0
－

62.5
66.7
50.0

Total 36 17 47.2

* Three of those is partially awarded because their
parents refused examinations necessary to explain
the adverse events(e.g. autopsy)
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Ta ble 3 . The Dis t ribut ion of Re porte d Ca s es by Vacc ine a nd Adve rs e Eve nts

Type of vaccines and adverse events No. of reported No. of claimed No. of compensated

Vaccines*

BCG
BCG/HBV
HBV
DTaP
DTaP/Polio
DTaP/Polio/HBV
DTaP/Polio/HiB
MMR
JE
JE/HiB
JE/KHF

Adverse events
Death

Anaphylactic shock
Sudden infant death syndrome
Aspiration
Acute pericarditis and myocarditis
Intestinal obstruction
Fluid-electrolyte Imbalance
Dehydration and congenital malformation
Septic shock
Unknown

Nervous system
Encephalitis
Encepahlopathy
Seiaure
Febrile conversion
Tranverse myelitis
Sciatic nerve neuropathy

The others
BCG lymphadenitis
Local adverse reacgtion
Generalized rash
Anaphylactoid reaction
Subcutaneous petechia
Thrombocytopenia
pericarditis
hepatitis
Pneumococcal pneumonia

9
1
3
6

21
3
4
3
9
1
1

21
4
4
3
1
1
1
1
1
5

20
7
4
3
3
2
1

20
7
4
3
1
1
1
1
1
1

7
1
2
3

12
2
0
1
6
1
1

9
4
2
0
1
0
0
0
0
2

17
6
4
3
1
2
1

10
7
2
0
0
0
0
0
0
1

0
0
0
2
9
0
0
0
4
1
1

4
4
0
0
0
0
0
0
0
0

13
4
3
3
0
2
1
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

Total 61 36 17

* BCG : Bacille calmette-guerin vaccine, HBV : hepatitis B virus, DTaP : diphtheria-tetanus-acellular pertusis,
Polio : oral poliovirus, HiB : haemophilus inf luenza type b, MMR : measles-mumps-rubella, JE : japanese en-
cephalitis, KHF : Korean hemorrhagic fever
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(Table 5).

이상반응이 발생된 시점에서 보건 당국이 이를

인지하기까지 걸린 시간은 1일 이내가 16건(37.2

%), 2일 이내가 2건(4.7%), 3∼5일 사이가 4건(9.3

%), 6∼30일 사이가 8건(18.6%)이었으며, 30일 이

상이 되는 경우도 13건(30.2%)이었다. 1일 이내인

경우가 1995∼1999년에는 전체의 14.3%이었던 것

이 1999∼2000년에는 48.3%로 증가하였다(Table 6).

보건 당국에서 이상반응의 발생을 인지한 후 역

학조사에 착수하기까지 소요된 시간은 1일 이내가

11건(40.7%), 2일 이내가 2건(7.4%), 3∼5일 사이가

3건(11.1%), 6∼30일 사이가 7건(25.9%), 30일 이상

이 4건(14.8%)이었다. 1일 이내인 경우가 1995∼

1999년에는 단 한건으로 전체의 25%에 불과하던

것이 1999∼2000년에는 전체의 43.5%로 증가하였

다(Table 7).

4 . 예방접종 후 이상반응 발생자의 역학적 특성

이상반응 발생자의 성별 분포를 살펴보면 남자

31명(50.8%), 여자 30명(49.2%)이었다. 이상반응 발

생자의 연령별 분포를 보면 정기예방접종이 집중되

어 있는 생후 2개월부터 24개월까지가 전체의 75.4

%를 차지하고 있었다. 백신의 분포를 보면 DTaP/

Polio이 21건으로 전체의 34.4%이었고, 그 다음이

비씨지(BCG) 9건, 일본뇌염 9건으로 각각 14.8%이

었다. 접종 장소는 보건소가 29건으로 전체의 47.5

%를 차지하고 있었고 의원 17건(27.9 %), 병원 9건

(14.8%), 단체접종 4건(6.6%)의 순이었다. 접종에서

발병까지의 기간은 24시간 이내가 31건(50.8%)으로

가장 많았고, 이상반응의 78.4%가 접종 후 일주일

이내에 발생하였다(Table 8).

백신 종류에 따라 이상반응 발생자의 역학적 특

성을 보면 다음과 같다. 성별 분포를 살펴보면 일

본뇌염의 경우 총 11건 중 남자 4명(36.4%), 여자

7명(63.6%)이었고 비씨지(BCG)는 총 10건 중 남자

1명(10.0%), 여자 9명(90.0%)으로 여자가 더 많았

다. B형 간염은 총 3건 모두 남자였고, DTaP/Polio

은 총 28건 중 남자 18건(64.3%), 여자 10건(35.7%)

으로 남자가 더 많았다. 연령 분포를 보면 일본뇌

염은 1세 이상에서부터 학동기 어린이까지의 광범

위한 연령분포를 보였고, 비씨지(BCG)는 12개월

이내의 영아에서 발생하였다. B형 간염과 DTaP/

Polio은 1개월 이상에서 12개월 이내의 영아가 대

부분을 차지하였고, DTaP 혼합백신의 추가접종과,

홍역, 볼거리, 풍진 혼합백신(MMR)은 12∼24개월

사이의 영아가 많았다. 접종에서 발병까지의 기간

을 살펴보면 일본뇌염과 DTaP/Polio이 24시간 이내

부터 1개월 이내에 나타났고, B형 간염, DTaP,

MMR은 일주일 이내에 대부분의 이상반응이 나타

났다. 비씨지의 경우 접종에서 발병까지 기간은 24

Ta ble 4 . The Ca us e of De at h by Autopsy

Cause of death

Autopsy

Yes No

No. of
reported

No. of
claimed

No. of
compensated

No. of
reported

No. of
claimed

No. of
compensated

Anaphylactic shock
Sudden infant death syndrome
Aspiration
Acute pericarditis and myocarditis
Intestinal obstruction
Fluid-electrolyte imbalance
Dehydration and congenital malformation
Septic shock
Unknown

4
4
2
1
1
1

－

1
1

4
2
0
1

－

－

－

－

－

4
0
－

0
－

－

－

－

－

－

－

1
－

－

－

1
－

4

－

－

0
－

－

－

0
－

2

－

－

－

－

－

－

－

－

0

Total 15 7 4 6 2 0
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시간 이내부터 1년 이내로 광범위한 분포를 보이고

있었다(Table 9).

백신 종류에 따른 이상반응의 분포를 보면 예방

접종 후 사망한 21명 중 DTaP/Polio의 경우가 10명

으로 47.6%를 차지하였다. 신경계 이상반응은 디프

테리아, 파상풍, 백일해 혼합백신과 경구 소아마비

백신을 동시 접종한 경우가 8명(40.0%)으로 가장

많았고 다음이 일본뇌염 7명(35.0%)이었다. 기타

이상반응 중에서는 비씨지 임파선염이 7명으로 가

장 많았는데 모두 비씨지 백신을 접종한 경우였다

(Table 10).

고 찰

1994년 일본뇌염 백신 접종 후 사망한 사건 이

후 여러 이상반응 의심 사례들이 언론이 보도되었

는데, 이 중 일부는 보건사회부나 대한의학협회에

서 역학조사를 수행하였으나 접종과 무관한 경우도

포함되어 있었고, 어떤 경우는 자세한 조사가 이루

어지지 않아 관련 자료의 확보가 어려웠기 때문에

이 연구에서는 1994년 발생 사례 중 예방접종 심

의위원회에 보상 신청된 사례들만을 연구에 포함하

였다. 또 예방접종 심의위원회가 운영되기 시작한

초기에 비씨지 접종 후 비씨지 임파선염 사례가 많

Ta ble 7 . Inte rva l betwe e n Re port ing Time a nd
Sta rt of Inves t iga t ions

Interval No. of
reports(%)

Periods

1995∼1998
(%)

1999∼2000
(%)

1 day
2 days
3∼5 days
6∼30 days
> 30 days

11( 40.7)
2( 7.4)
3( 11.1)
7( 25.9)
4( 14.8)

1( 25.0)
－

－

1( 25.0)
2( 50.0)

10( 43.5)
2( 8.7)
3( 13.0)
6( 26.1)
2( 8.7)

Total 27(100.0) 4(100.0) 23(100.0)

Ta ble 5 . The Cha racte ris t ics of Va ccine s ,
Cla ims for Compe ns at ion , Epide mi-
ologic Inve s t iga t ions by Pe riod

Vaccines,
compensation, and
epidemiology
investigation

Period

1994(%) 1995∼
1998(%)

1999∼
2000(%)

Vaccines*

BCG
BCG/HBV
HBV
DTaP
DTaP/Polio
DTaP/Polio/HBV
DTaP/Polio/HiB
MMR
JE
JE/HiB
JE/KHF
Total

Compensation among
claimed cases

Compensated
Partially

compensated
Rejected
Total

Epidemiologic
investigation

Yes
No
Total

－

－

－

－

－

－

－

－

4( 66.7)
1( 16.7)
1( 16.7)
6(100.0)

2( 33.3)
3( 50.0)

1( 16.7)
6(100.0)

6(100.0)
0( 0.0)
6(100.0)

6( 35.3)
1( 5.9)
1( 5.9)

－

6( 35.3)
1( 5.9)
1( 5.9)

－

1( 5.9)
－

－

17(100.0)

4( 26.7)
－

10( 73.3)
15(100.0)

14( 82.4)
3( 17.6)

17(100.0)

3( 7.9)
－

2( 5.3)
6( 15.8)

15( 39.5)
2( 5.3)
3( 7.9)
3( 7.9)
4( 10.5)

－

－

38(100.0)

8( 53.3)
－

7( 46.6)
15(100.0)

29( 76.3)
9( 23.7)

38(100.0)

* BCG : Bacille calmette-guerin vaccine, HBV : hepa-
titis B virus, DTaP : diphtheria-tetanus-acellular
pertusis, Polio : oral poliovirus, HiB : haemophilus
inf luenza type b, MMR : measles-mumps-rubella,
JE : japanese encephalitis, KHF : Korean hemor-
rhagic fever

Ta ble 6 . Inte rva l betwee n Ons et of Symptoms
a nd Re port ing Time

Interval No. of
reports(%)

Periods

1995∼1998
(%)

1999∼2000
(%)

1 day
2 days
3∼5 days
6∼30 days
> 30 days

16( 37.2)
2( 4.7)
4( 9.3)
8( 18.6)

13( 30.2)

2( 14.3)
1( 7.1)

－

2( 14.3)
9( 64.3)

14( 48.3)
1( 3.4)
4( 13.8)
6( 20.7)
4( 13.8)

Total 43(100.0) 14(100.0) 29(100.0)
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이 보고되었으나 비씨지 임파선염은 보상심의대상

이 아니기 때문에 더 이상의 조사가 진행되지 않아

연구에 필요한 자료를 확보할 수 없었기 때문에 이

들도 역시 제외되었다.

예방접종 후 이상반응이 심하지 않은 경우는 신

고나 보상 신청을 하지 않는 경향이 있기 때문에

이 연구에서는 실제 발생 분포와는 달리 중증의 사

례들만이 포함되었을 가능성이 높다. 1999년 6월

30일부터 1999년 12월 20일까지 서울시 7개 보건

소와 경기도 20개 보건소에서 이상반응 감시체계

개발을 위한 시범사업 을 운영한 결과를 보면 이

기간 동안 총 92건의 이상반응 사례가 보고되었는

데 이 중에서 홍역 1건, 뇌수막염 1건, 저혈압-저반

응(hypotensive hyporesponsive episodes) 추정 사례

Ta ble 8 . The Cha ra cte ris t ics of Re ported Cas e s

Characteristics No. of reports Percent total(%)

Sex

Age

Vaccine*

Place of vaccination

Interval between immunization
and symtom onset

Male

Female
0∼< 1 month
1∼<2 months

2∼< 12 months
12∼<24 month
2∼<4 year

4∼<7 year
7∼< 15 year
BCG

BCG/HBV
HBV
DTaP

DTaP/Polio
DTaP/Polio/HBV
DTaP/Polio/HiB

MMR
JE
JE/HiB

JE/KHF
School
Hospital

Public health center
Private clinic
Unknown

≤24 hours
∼≤1 week
∼≤1 month

∼≤6 months
∼≤1 year

31

30
2
3

35
11
2

4
4
9

1
3
6

21
3
4

3
9
1

1
4
9

29
17
2

31
17
7

5
1

50.8

49.2
3.3
4.9

57.4
18.0
3.3

6.6
6.6

14.8

1.6
4.9
9.8

34.4
4.9
6.6

4.9
14.8

1.6

1.6
6.6

14.8

47.5
27.9

3.3

50.8
27.9
11.5

8.2
1.6

Total 61 100.0

* BCG : Bacille calmette-guerin vaccine, HBV : hepatitis B virus, DTaP : diphtheria-tetanus-acellular pertusis,
Polio : oral poliovirus, HiB : haemophilus inf luenza type b, MMR : measles-mumps-rubella, JE : japanese en-
cephalitis, KHF : Korean hemorrhagic fever
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1건을 제외하고는 모두가 경미한 이상반응이었다1 8 ) .

그러나 본 연구에서 이 보고와 같은 기간 중에 인

지된 사례는 전국적으로 3건에 불과하였고, 이 중

1건이 사망사례였다.

미국의 Vaccine Adverse Events Reporting Sys-

tem(VAERS)에서 1991∼1994년 신고된 사례 중 사

망사례는 2%, 중증사례는 12.3%이었던 반면
19 ) , 본

연구에서 전체 대상자 중 사망이 전체의 40%를 차

지하고 있었다. 이와 같이 중증의 사례에 치우쳐

보고되고 있으며, 보고가 되었을지라도 조사가 이

루어지지 않은 사례들이 제외된 상태에서 분석하였

기 때문에 이 자료에서 나온 역학적 특성을 그대로

받아들이기는 어렵다.

전체 이상반응 발생에 있어 남녀간 차이는 보이

지 않지만 사망자 21명만을 살펴보면 남자가 14명

(66.7%), 여자가 7명(33.3%)으로 남자가 2배나 많았

다. 미국 VAERS 자료에 의하면 생후 2년 미만에

서는 남자의 비율이 높고 그 이후는 여자의 비율이

높아지는 경향을 보이고 있으며 생후 1년 이내 사

망의 63.7%가 남자였다. 영아기에는 남자가 여자보

다 전반적으로 사망률이 높고 영아돌연사 증후군의

위험도 50%나 높기 때문에 사망한 사례 중 상당수

가 영아돌연사 증후군과 관련이 있을 가능성이 높

다. 미국의 VAERS 자료에 따르면 보고되는 사망

사례의 58%가 영아돌연사 증후군과 관련이 있는

것으로 알려져 있다2 0 ) . 이 연구에서도 부검을 시행

한 16명 중 4명이 영아돌연사 증후군으로 판명되었

는데 이들 모두가 디프테리아, 파상풍, 백일해 혼합

백신을 접종 받은 사례였다, 그러나 영아돌연사 증

후군은 디프테리아, 파상풍, 백일해 혼합백신과 연

관성이 없는 것으로 보고되고 있으며
2 1) , 다른 백신

과도 관련이 있다는 보고는 아직까지 없다2 2 ) .

연령별 분포에서는 생후 2∼12개월이 57.4%,

12∼24개월이 18%로 높은 분포를 차지하고 있는데

이것은 정기 예방접종이 이때에 집중되어 있기 때

문인 것으로 해석된다. 특히 생후 2∼12개월의 경

우 전체 이상반응 사례의 80%가 디프테리아, 파상

풍, 백일해 혼합백신과 경구 소아마비 백신을 접종

받은 사례였는데, 이 시기에 두 백신의 동시접종을

3차례나 실시하기 때문인 것으로 판단된다.

Ta ble 9 . Cha ra cte ris t ics of Re ported Cas e s by Type of Vacc ines

Characteristics
Type of vaccines*

Total
JE BCG HBV DTaP/Polio DTaP MMR

Sex

Age

Interval†

Male
Female
0∼<1 month
1∼<2 months
2∼< 12 months
12∼<24 months

2∼<7 years
7∼< 15 years
≤24 hours

∼≤1 week
∼≤1 month
∼≤6 months

∼≤1 year

4( 36.4)

7( 63.6)
－

－

－

3( 27.3)
4( 36.4)

4( 36.4)
4( 36.4)
3( 27.3)

4( 36.4)
－

－

1( 10.0)

9( 90.0)
2( 20.0)
2( 20.0)

6( 60.0)
－

－

－

3( 30.0)
－

1( 10.0)
5( 50.0)
1( 10.0)

3(100.0)

－

－

1( 33.3)

1( 33.3)
－

1( 33.3)

－

1( 33.3)
2( 66.7)

－

－

－

18( 64.3)

10( 35.7)
－

－

28(100.0)
－

－

－

18( 64.3)
8( 28.6)

2( 7.1)
－

－

3( 50.0)

3( 50.0)
－

－

－

6(100.0)
－

－

4( 66.7)
2( 33.3)

－

－

－

2( 66.7)

1( 33.3)
－

－

－

2( 66.7)
1( 33.3)

－

1( 33.3)
2( 66.7)

－

－

－

31( 50.8)

30( 49.2)
2( 3.3)
3( 4.9)

35( 57.4)
11( 18.0)
6( 9.9)

4( 6.6)
31( 50.8)
17( 27.9)

7( 11.5)
5( 8.2)
1( 1.6)

Total 11(100.0) 10(100.0) 3(100.0) 28(100.0) 6(100.0) 3(100.0) 61(100.0)

* JE : japanese encephalitis, BCG : Bacille calmette-guerin vaccine, HBV : hepatitis B virus, DTaP : diphtheria-
tetanus-acellular pertusis, Polio : oral poliovirus, MMR : measles-mumps-rubella

† Interval between immunization and symptom onset
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백신의 종류를 보면 디프테리아, 파상풍, 백일해

혼합백신을 접종한 경우가 34건으로 전체의 55.7%

를 차지하고 있음을 알 수 있다. 이 백신을 접종하

는 시기가 영아돌연사로 인해 사망이 높은 시기와

일치하는 면이 있지만 과민성 쇼크사, 뇌증이나 간

질과 같은 신경계 이상반응 등의 이상반응 등도 발

생하였으므로 실제 백신에 의한 이상반응의 빈도가

높을 것이라고 사료된다. 미국의 보상 심의제도 자

료를 살펴보면 1999년 5월 4일까지 총 5,409명이

보상 심의를 신청하였는데, 디프테리아, 파상풍, 백

일해 혼합백신과 관련된 건수가 전체의 71.2%로

가장 많았고 다음이 홍역, 풍진, 볼거리 혼합백신이

Ta b le 10 . A dve rs e Eve nts by Va c c ine s

Adverse events No. of
reports

Vaccines*

BCG BCG/
HBV HBV DTaP/

Polio

DTaP/
Polio/
HBV

DTaP/
Polio/
HiB

DTaP MMR JE JE/
HiB

JE/
KHF

Death
Anaphylactic shock
Sudden infant death syndrome
Aspiration
Acute pericarditis and

myocarditis
Intestinal obstruction
Fluid-electrolyte Inbalance
Dehydration and congenital

malformation
Septic shock
Unknown

Nervous system
Encephalitis
Encepahlopathy
Seiaure
Febrile conversion
Tranverse myelitis
Sciatic nerve neuropathy

The others
BCG lymphadenitis
Local adverse reacgtion
Generalized rash
Anaphylactoid reaction
Subcutaneous petechia
Thrombocytopenia
Pericarditis
Hepatitis
Pneumococcal pneumonia

21
4
4
3
1

1
1
1

1
5

20
7
4
3
3
2
1

7
4
3
1
1
1
1
1
1

2
－

－

－

－

－

－

－

－

2
0
－

－

－

－

－

－

6
－

－

－

－

－

－

－

1

0
－

－

－

－

－

－

－

－

－

0
－

－

－

－

－

－

1
－

－

－

－

－

－

－

－

2
－

－

1
－

－

－

－

－

1
0
－

－

－

－

－

－

－

1
－

－

－

－

－

－

－

10
2
1
2
1

1
1
1

－

1
8

－

2
3
1
1
1

－

－

2
－

1
－

－

－

－

2
－

1
－

－

－

－

－

－

1
0
－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

1
－

－

3
－

2
－

－

－

－

－

1
－

0
－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

1
－

0
－

－

－

－

－

－

－

－

－

2
1
1

－

－

－

－

－

3
－

1
－

－

－

－

－

0
－

－

－

－

－

－

－

－

－

1
－

1
－

－

－

－

－

－

1
－

－

1
－

－

－

2
2
－

－

－

－

－

－

－

－

7
4
－

－

2
1

－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

0
－

－

－

－

－

－

－

－

－

1
1

－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

0
－

－

－

－

－

－

－

－

－

1
1

－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

－

61 9 1 3 21 3 4 6 3 9 1 1

* BCG : Bacille calmette-guerin vaccine, HBV : hepatitis B virus, DTaP : diphtheria-tetanus-acellular pertusis,
Polio : oral poliovirus, HiB : haemophilus inf luenza type b, MMR : measles-mumps-rubella, JE : japanese en-
cephalitis, KHF : Korean hemorrhagic fever
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14.6%, 경구 또는 정주 소아마비 백신이 10%의 순

이었다2 3 ) . 우리나라는 1995년부터 2000년까지 총

36명이 보상신청을 하였는데 디프테리아, 파상풍,

백일해 혼합백신과 관련된 건수가 17건, 비씨지와

관련된 건수가 8건, 일본뇌염 8건, 홍역, 풍진, 볼

거리와 관련된 건수가 1건, B형 간염과 관련된 건

수 1건이었고, 디프테리아, 파상풍, 백일해 혼합백

신의 비율이 전체의 47.2%로 가장 높았다.

디프테리아, 파상풍, 백일해 혼합백신의 가벼운

이상반응으로는 접종 부위의 압통, 식욕부진, 발열,

구토, 축 늘어짐 등이 흔하게 발생한다. 중증의 이

상반응으로는 3시간 이상의 멈추지 않는 울음, 발

열(40.5℃이상), 열성 경련, 저혈압 저반응(hypoten-

sive hyporesponsive episodes) 등이 있으며 DTaP을

접종 받은 경우가 전세포(whole cell) DTP를 접종

받은 경우보다 낮은 빈도를 보이는 것으로 알려져

있다
2 4 ∼ 2 6 ) . 이 연구에서는 모두 DTaP를 접종 받은

사례였는데 경한 이상반응으로는 국소 이상반응,

발진 등이 있었고, 심각한 이상반응으로는 사망과

신경계 이상반응이 있었으나 사망은 과민성 쇼크사

를 제외하고는 대부분 백신과 관련이 없는 것으로

판명되었다. 신경계 이상반응은 뇌염, 뇌증, 경련,

열성 경련, 횡단성 척수염, 좌골신경 손상 등이 있

었다.

일본뇌염 접종자의 이상반응은 신경계 이상반응

과 과민성 쇼크사에 주로 분포하고 있는 것을 볼

수 있었으며, 비시지는 원인이 밝혀지지 않은 사망

사례 2건을 제외하고는 모두 BCG 임파선염이었다.

세계적으로 일본뇌염 백신은 비활성화 백신(쥐뇌조

직 유래 백신, 햄스터 신장세포 유래 백신)과 약독

화 생백신이 있는데, 우리나라는 Nakayama 주를

이용한 비활성화 쥐뇌조직 유래 백신을 사용하고

있다
2 7 ) . 이 백신은 접종 후 접종 부위의 압통, 발

적, 부종이 약 20% 정도에서 나타나고 두통, 미열,

근육통, 소화기계 증상 등의 경한 이상반응이 약

10∼30% 정도 발생하는 것으로 알려져 있다. 심각

한 이상반응으로는 신경계 이상반응과 과민성 반응

이 있다. 신경계 이상반응은 일본의 대규모 전향성

연구에 의하면 10,000명당 6.8명의 빈도로 발생하

며, 과민성 반응은 10,000명당 18∼64명 정도의 빈

도로 발생하는 것으로 알려져 있다2 8 ) .

사망 사례와 신경계 이상반응 사례를 비교해보

면 신경계 이상반응이 보상을 받는 경우가 더 많았

다. 이는 예방접종 후 증상이나 증후 없이 사망한

사례는 백신의 유통과정이나 접종 과정에서 특별한

문제가 나타나지 않는 한 백신과의 연관성을 밝히

기가 어려운 반면, 신경계 이상반응은 이를 일으킬

수 있는 다른 원인이 나타나지 않는 한 백신과의

연관성을 부정하기 어려운 측면이 있기 때문인 것

으로 생각한다2 9 ) . 비씨지 임파선염은 백신과의 연

관성은 인정되나 보상 대상이 아니기 때문에 모두

기각되었다.

보고 사례 중 보상 신청을 하는 비율은 감소하

는 경향을 보였으나 심의 결과 보상을 받는 비율은

오히려 증가하는 경향을 보였는데, 이는 예방접종

후 이상반응 보고체계가 정립되고 시·도의 예방접

종 후 이상반응 역학조사반이 가동되면서 불필요한

보상 신청이 감소하였기 때문인 것으로 생각된다.

1995∼1998년에는 보고 사례의 82.3%가 역학조사

가 이루어진 반면 1999∼2000년에는 76.3%로 감소

하였다. 그러나 1995∼1998년에 역학조사를 실시하

지 않은 사례 3건은 모두 사망 사례였던 반면,

1999∼2000년에 역학조사를 실시하지 않은 사례 9

건은 경미한 이상반응이라서 자연히 호전되거나 또

는 다른 질병으로 확진 되어 역학조사를 실시할 필

요가 없는 경우였다.

예방접종에 대한 일반 국민의 신뢰를 확보하기

위해서는 이상반응이 발생하였을 경우 이를 즉시

조사하여 원인을 밝히는 것이 매우 중요하다. 세계

보건기구의 예방접종 후 이상반응 감시체계에서는

보건당국이 피해를 인지한 후 24시간내에 조사를

시작할 것을 권장하고 있고
3 0 ) , 세계보건기구 서태

평양지역 사무소에서는 시급한 경우는 48시간 이

내, 평상시는 5일 이내에 조사할 것을 권장하고 있

다
3 1) . 우리나라의 경우 24시간 이내 역학조사를 실

시하는 경우가 1995∼1998년에는 25%에 불과하였

으나 1999∼2000년에는 43.5%로 개선되었음을 관

찰할 수 있었으며, 이상반응의 발병 이후 당국에

보고되기까지의 소요시간도 이상반응 감시체계의

도입 이후 개선되었음을 알 수 있었다.
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백신으로 예방 가능한 질환 중 지구상에서 완전

히 박멸된 질환은 천연두가 유일하기 때문에 예방

접종은 피할 수 없는 현실이다. 백신에 의한 피해

를 줄일 수 있는 현실적인 대안은 안전한 백신을

개발하고 백신의 안전성에 대한 지속적인 감시를

하는 것이다. 백신 안전성의 중요성에도 불구하고

미국의 Institute of Medicine(IOM)에서는 최근 76가

지의 백신 이상반응에 대한 검토 후 50개의 이상반

응에 대하여 백신과의 연관성을 평가하기 위한 증

거가 불충분하다는 결론을 내렸다3 2 ) .

미국은 연간 10,000명의 이상반응 사례가

VAERS를 통해 보고되고 있으며 85%는 경미한 사

례이다. 일본도 이상반응에 대한 감시체계를 통해

예방접종 부반응 보고서를 매년 발간하고 있는데

1996년 4월부터 1997년 3월까지의 자료를 보면

641례의 사례가 보고되었다
10 ) . 이러한 외국의 이상

반응 사례와 비교해 볼 때 우리나라 감시체계의 보

고율은 매우 낮은 것으로 추정된다.

백신 이상반응에 대한 연구는 국가예방접종사업

이 실시되는 국가에서는 대부분의 영유아가 접종을

받으므로 적절한 대조군을 선정하기 어려울 뿐 아

니라, 문제가 되는 이상반응은 대부분 희귀하기 때

문에 전향적 연구를 하는데 많은 어려움이 따른다.

따라서 국가보상제도와 이상반응 감시체계를 통해

수집되는 자료는 예방접종과 이상반응의 연관성을

평가하는데 유일하고도 중요한 자료원이 된다. 최

근 미국 CDC에서는 VAERS를 통해 수집된 자료와

예방접종기록, 의무기록 등을 연계하여 백신의 안

전성을 평가하려는 시도를 하고 있다3 2 ) . 국내에서

도 이러한 연구가 이루어지기 위해서는 예방접종

후 이상반응 감시체계의 확립이 무엇보다 선행되어

야 하며, 개인별로 예방접종 관련 기록을 보관하고

잘 연계된 데이터베이스를 만드는 것이 필요하다.

예방접종 후 이상반응 감시체계가 원활하게 운

영되어 많은 사례들이 보고될 수 있도록 하려면 일

반 대중과 관계자들에 대한 홍보가 매우 중요하다.

또한 정확한 정보 수집을 위해서는 감시체계가 아

직 초기 단계이므로 역학조사 내용과 방법에 대한

평가와 이에 대한 신속한 환류가 중요하다. 이 연

구에서는 역학 조사 내용과 방법이 시기별로 조사

항목이 달라 평가하기가 어려웠다. 2000년 전염병

예방법이 개정된 이후 예방접종 후 이상반응 역학

조사 업무의 표준화가 이루어졌으므로 향후 이를

다시 평가하여 역학조사 업무에 반영하여야 할 것

이다. 향후 국가보상제도와 감시체계를 통해 수집

된 자료를 의무기록, 예방접종기록 등과 연계한다

면 보다 정확한 백신의 안정성에 대한 연구가 이루

어질 수 있을 것이다.

요 약

목 적 : 예방접종 사업의 안정화를 위해서는 발

생된 이상반응이 적절하게 보고되고, 발견된 이상

반응에 대하여 신속하고 정확한 원인 규명을 위한

역학조사를 시행하여 조사된 결과에 따라 적절하게

대응하는 것이 필요하다. 이에 연구자들은 1995년

부터 2000년까지 국가 보상을 신청하거나 보고된

예방접종 후 이상반응 감시체계를 통해 보고된 이

상반응 사례들을 수집하여 보고 사례와 국가 보상

의 변화 양상과 사례의 역학적 특성을 파악하여 이

상반응 감시체계의 개선 방향을 제시할 수 있는 기

반을 마련하고자 하였다.

방 법 : 1995년부터 1996년까지 예방접종 후 이

상반응에 대하여 국가보상신청을 하거나 국립보건

원 방역과로 보고된 61건을 대상으로 국가보상 신

청시 제출한 자료와 역학조사와 관련된 모든 자료

들을 수집, 정리하여 사례들의 역학적 특성들을 파

악하였으며, 역학조사 방법과 보상과 관련된 사항

들에 대하여 정리 분석하였다.

결 과 : 연도별 보고 건수는 1995년 12명, 1996

년 3명, 1998년 12명, 1999년 5명, 2000년 29명으로

총 61명이었으며, 이 중 사망자는 24명(39.3%)이고,

이 중 16명(66.7%)에서 부검이 시행되었다. 보상

심의를 신청한 경우는 36건(59.0%)이었는데, 이 중

17건(47.2%)이 보상받았고, 역학조사를 실시한 경

우는 49건(80.3%)이었다. 보고 사례 중 보상 신청

사례는 1995∼1998년에는 17건 중 15건(88.2%),

1999∼2000년에는 38건 중 15건(76.3%)으로 감소하

였으나, 심의 결과 보상을 받는 비율은 1995∼1998

년 26.6%에서 1999∼2000년 53.3%로 증가하였다.
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보고 사례 중 역학조사가 이루어진 경우는

1995∼1998년에는 17건 중 14건(82.4%), 1999∼

2000년에는 38건 중 29건(76.3%)으로 역학조사를

실시하는 비율은 감소하였으나 반드시 역학조사가

필요하나 누락되는 경우는 개선되었다. 이상반응

발생을 인지한 후 역학조사에 착수하기까지의 소요

시간이 1일 이내인 경우가 1995∼1998년에는 전체

의 25%에 불과하던 것이 1999년 이후에는 전체의

43.5%로 증가하였다.

전체 이상반응 발생에 있어 남녀간 차이는 보이

지 않지만 사망자 21명만을 살펴보면 남자가 14명

(66.7%), 여자가 7명(33.3%)으로 남자가 2배나 많았

다. 연령별 분포는 정기예방접종이 집중되어 있는

생후 2개월부터 24개월까지가 전체의 75.4%를 차

지하고 있다. 접종에서 발병까지의 기간은 전체의

78.4%가 접종 후 일주일 이내에 발생하였다.

결 론 : 보고체계 도입 이후 역학조사가 필요한

경우 대부분에서 조사가 시행되었고, 보고를 받고

신속하게 조사를 착수하는 비율이 증가한 것은 긍

정적인 변화로 평가된다. 그러나, 전체적으로 보았

을 때 외국에 비하여 감시체계를 통해 보고되는

사례 수가 매우 적어 이상반응의 역학적 양상을

파악함에는 제한점이 있다. 예방접종 사업의 안정

성 확보라는 목표를 달성하기 위해서는 무엇보다

보고율 향상을 위한 노력이 경주되어야 할 것으로

생각된다.
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