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Abstract : Animal disease surveillance system, defined as the continuous investigation of a given population

to detect the occurrence of disease or infection for control purposes, has been key roles to assess the health

status of an animal population and, more recently, in international trade of animal and animal products

with regard to risk assessment. Especially, for a system aiming to determine whether or not a disease is

present in a population sensitivity of the system should be maintained high enough not to miss an infected

animal. Therefore, when planning the implementation of surveillance system a number of factors that

affecting surveillance sensitivity should be taken into account. Of these parameters sample size is of

important, and different approaches are used to calculate sample size, usually depending on the objective

of surveillance systems. The purpose of this study was to evaluate the sensitivity of the current national

serological surveillance programs for four selected bovine diseases assuming a specified sampling plan, to

examine factors affecting the probability of detection, and to provide sample sizes required for achieving

surveillance goal of detecting at least an infection in a given population. Our results showed that, for example,

detecting low level of prevalence (0.2% for bovine tuberculosis) requires selection of all animals per typical

Korean cattle farm (n = 17), and thus risk-based target surveillance for high risk groups can be an alternative

strategy to increase sensitivity while not increasing overall sampling efforts. The minimum sample size

required for detecting at least one positive animal was sharply increased as the disease prevalence is low.

More importantly, high reliability of prevalence estimation was expected with increased sampling fraction

even when zero-infected animal was identified. The effect of sample size is also discussed in terms of

the maximum prevalence when zero-infected animals were identified and on the probability of failure to

detect an infection. We suggest that for many serological surveillance systems, diagnostic performance of

the testing method, sample size, prevalence, population size, and statistical confidence need to be considered

to correctly interpret results of the system.
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서 론
 

가축질병이 유입되어 정착되는 것을 차단하는 일차적

인 수단은 국가, 지역 혹은 농장 단위에서 효과적인 방

역시스템을 운용하는 것이다. 그러나 어떠한 형태의 방

역시스템이라고 하더라도 완벽한 방어수단을 제공할 수

없기 때문에 질병이 유입된 이후에는 심각한 경제적 손

실이 초래되기 이전에 조기에 검출하는 것이 핵심이다.
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조기검출은 질병확산 가능성에 대한 조기경보와 백신접

종이나 살처분 등 신속대응(early reaction)을 가능하게

하므로 이를 위해서는 질병발생 상황에 대한 정보, 방역

당국의 질병 인지도, 보고체계 등을 포함하는 포괄적인

감시시스템(surveillance system)이 적절히 가동되고 있어

야 한다. 이와 더불어 질병이 확산되는 것을 차단할 목

적으로 비용-효과적인 방법으로 방역자원의 분배전략,

진단 및 백신프로그램, 단계별 방역조치 내용, 질병의 확

산 가능성 예측 등에 대한 세부방안이 수립되어 있어야

한다 [9, 14, 17]. 조기경보(early warning)는 사회, 경제

및 공중보건학적으로 심각한 영향을 미치거나 유행적

발생양상을 초래할 수 있는 질병의 발생건수가 급격히

증가하거나 유입되는 것을 신속히 파악하는 것이다. 이

러한 의미에서 특히 유병율이 낮은 질병에 대해서는 집

단에서 감염된 개체를 신속히 검출하여 제거하는 것이

감시시스템의 주요 목표가 되며, 이러한 시스템을 구축

할 때 진단검사의 특성, 검진두수(표본크기), 유병율, 통

계적 유의수준 등 많은 요인을 고려해야 한다 [4-6, 14].

예를 들어 검진결과 양성으로 확인된 시료가 없을 때 모

집단에서 실제로 감염이 존재하지 않는다고 해석할 수

도 있지만 한편으로 감염이 존재하지만 이를 검출하지

못하였을 가능성도 있다. 두 방법 중 어느 쪽으로 해석

할지는 흔히 표본크기를 기준으로 결정하는데 표본크기

가 충분히 크면 전자의 해석이 유효하고 반대로 표본크

기가 적절하지 못하면 후자로 해석하는 것이 타당하다.

표본크기가 충분한 경우에도 후자의 방법으로 해석할

수 있으며 이 경우 전 두수 음성일 때 유병율의 최대값

을 추정하게 된다.

우리나라의 가축방역사업은 가축전염병예방법에 의거

하여 주요 가축전염병의 근절·발생 최소화를 장기목표

로 혈청학적 검진사업을 수행하고 있으며, 2009년도 가

축방역사업계획 및 실시요령에 의하면 소 질병 8종, 돼

지 질병 3종, 닭 질병 5종 등 총 16종의 질병을 계획하

고 있다 [1, 2]. 사업계획과 관련하여 개선이 요구되는

사항은 유병율 추정이나 질병 비발생 증명 등과 같은 질

병별 사업의 구체적인 실행목표가 구체화되어 있지 않

기 때문에 검진계획 두수가 과소 혹은 과대추정될 가능

성을 배제할 수 없다는 점이다. 또한 사업수행에 필요한

검진두수를 행정구역별로 단순 할당하여 시료의 대표성

이 없어 검진결과의 신뢰성을 보장하지 못할 뿐만 아니

라 방역사업의 목표달성 여부를 평가하지 못하고 결과

적으로 검진결과를 객관적으로 해석할 수 없는 근본적

인 한계가 있다. 이러한 문제로 인해 전년도 사업결과가

차기년도 방역정책수립과 방향설정에 효과적으로 활용

하지 못하게 되는 악순환으로 연결되어 현행 사업 수행

체계와 방법에 대한 개선이 시급하다. 본 연구에서는 유

병율이 서로 다른 소의 일부 질병에 대하여 감염을 검

출할 확률과 감염을 검출하는데 필요한 최소 표본크기

를 추정함으로써 혈청학적 감시시스템을 구축하는데 필

요한 정보를 확보하고자 수행하였다. 

재료 및 방법 

유병율과 진단검사의 특성

표본크기 계산에 필요한 모수로서 소결핵병, 소류코

시스, 요네병 및 아까바네병에 대한 유병율 추정치와 진

단검사의 특성에 대해서는 국립수의과학검역원의 혈청

검진 사업결과에 대한 데이터베이스와 문헌고찰 결과를

분석하여 결정하였다(Table 1).

감염검출 확률

본 연구에서 감시시스템의 목적은 모집단에서 감염이

특정한 유병율로 존재할 때 적어도 1두의 감염된 개체

를 검출하는 것으로 정의하였다. 표본추출 계획에 의해

감염개체와 비감염개체가 선발될 확률이 모두 동일하다

고 가정할 때 진단검사의 민감도를 고려하는 경우와 고

려하지 않은 경우로 구분할 수 있다 [5]. 먼저 무한모집

단(모집단 크기 N)에서 민감도가 완벽하다면 이항분포

에 의해 특정한 유병율(AP)로 감염이 존재할 때 표본크

기 n에서 감염을 검출할 확률 즉 신뢰수준(C)은 C = 1 −

(1 − AP)n으로 계산된다. 적어도 1두의 감염을 검출하는

데 필요한 최소 표본크기를 계산하기 위해서 위의 식을

Table 1. Parameters used to estimate the probability of detection and sample size

WHP (%)
Diagnostic test

Disease Method Sensitivity (%) Reference

Bovine TB 5 PPD 70 [3, 10, 11]

EBL 15 AGP 95 [1, 12, 18]

Johne's disease 20 ELISA 40 [7, 8, 16]

Akabane disease 30 SN 99 [2]

WHP, within-herd prevalence; TB, tuberculosis; EBL, enzootic bovine leukosis; PPD, purified protein derivatives; AGP, agar 

gel precipitation; ELISA, enzyme-linked immunosorbent assay; SN, serum neutralization.
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n에 대하여 정리하면 n = log(1 −C) / log(1 − AP)와 같다.

따라서 n개의 시료 중 양성시료가 없을 때 유병율 최대

추정치(APupper)의 신뢰구간은 [0, 1 − (1 −C)1/n]으로 계산

된다. 한편 유병율의 최대추정치는 유한모집단에서 양

성개체의 최대수(d)를 d = (1 − (1 −C)1/n) × (N − {n − 1/2})

로 계산한 후 d/N으로 추정하였다 [6]. 두 번째로 유한

모집단에서 감염을 검출할 확률을 계산하기 위해서는

초기하분포를 사용해야하지만 계산과정이 복잡하기 때

문에 간편 공식을 사용한다. 즉 감염된 개체(d)가 있는

어느 모집단에서 표본을 선발하여 검사할 때(sampling

fraction, SF) 적어도 1두의 감염된 개체를 검출할 확률

(C)은 C = 1 − [1 − d / [(N − (n − 1) / 2]]n로 계산하였다 [4,

5]. 유한모집단에서 민감도(Se)가 완벽하지 않을 때 감

염을 검출할 확률은 (1 − n × Se /N)pN로 계산하였다.

결 과

진단검사가 완벽하다는 가정에서 감염을 검출할 확률

을 표본크기와 유병율의 함수로 요약하면 Fig. 1과 같

다. 예를 들어 모집단에서 100두의 표본을 선발하여 검

사할 경우 감염을 검출할 확률은 유병율이 0.1%일 때

9.5%, 1%일 때 63.4%로 추정되었다. 소결핵병, 소류코

시스, 요네병, 아까바네병의 유병율(Table 1)을 고려하여

2009년 9월 기준으로 국내 소의 평균 사육두수를 20두

(통계청 자료에 의하면 17두임)로 가정할 때 20두의 표

본에서 감염을 검출할 확률은 각각 64.2%, 96.1%, 98.9%,

99.2%로 계산되었다(Fig. 2). 또한 지정한 유병율에서 감

염을 검출하는데 필요한 최소 표본크기는 유병율이 낮

을수록 급격히 증가하였는데 이를테면 소결핵병과 아까

바네병의 유병율을 95% 신뢰수준에서 검출하기 위해서

Fig. 1. Probability of detecting infection with a perfect

diagnostic test as a function of sample size for a range of

prevalence (from 0.1% to 70%) and sample sizes.

Fig. 2. Relationship between minimum sample size

required for a range of specified detection probability and

prevalences.

Fig. 3. Relationship between maximum number of positives

for sampling fraction with confidence and population size.

Fig. 4. Upper bounds of 90%, 95%, and 99% confidence

intervals of prevalence when zero-infected animals in the

sample tested were found.

Table 2. Upper bounds of 90%, 95%, and 99% confidence

interval of prevalence when zero-infected animals

were detected

Confidence level

Sample size 90% 95% 99%

20 [0, 10.9%] [0, 13.9%] [0, 20.6%]

50 [0, 4.5%] [0, 5.8%] [0, 8.8%]

100 [0, 2.3%] [0, 3.0%] [0, 4.5%]

200 [0, 1.1%] [0, 1.5%] [0, 2.3%]

500 [0, 0.5%] [0, 0.6%] [0, 0.9%]

1,000 [0, 0.2%] [0, 0.3%] [0, 0.5%]



46 이상진·문운경·박선일

는 각각 59두와 9두가 필요할 것으로 계산되었다. 한편

유한모집단으로부터 추출한 표본검사에서 전 두수 음성

일 때 유병율의 최대 추정치는 SF가 클수록 검사음성일

때 음성결과에 대한 신뢰도가 높은 것으로 나타났다(Fig.

3). Table 2와 Fig. 4는 표본에서 양성개체가 검출되지 않

을 때 유병율 추정치를 요약한 것으로 SF가 클수록 전

두수 음성결과일 때 유병율 추정치에 상대적으로 높은

신뢰도를 부여할 수 있는 것으로 나타났다. 진단검사가

완벽하지 않다는 가정에서 이를테면 민감도가 95%인 검

사법으로 모집단에서 10% 표본을 선발하여 검사할 경

우 감염을 검출할 확률은 표본크기가 증가하거나 우군

내 유병율이 높을수록 증가하였다(Fig. 5).

고 찰

국가 단위 가축방역사업의 목적은 질병이나 병원체를

조기에 검출하여 확산을 차단함으로써 질병에 의한 피

해를 최소화하고 궁극적으로는 해당 질병을 박멸하는

것이다. 매년 반복되는 연속적인 방역사업의 효율성을

극대화하기 위해서는 질병별 발생상황에 대한 정확한

역학적 정보를 수집하고 신규로 입수된 정보를 신속히

보급하는 동시에 사업계획을 적절히 수정하는 유기적인

시스템이 작동되어야 한다 [4, 13]. 감시시스템을 평가

할 때 사용되는 지표는 매우 많지만 표본추출 전략과 더

불어 민감도는 감염을 신속히 검출하기 위한 시스템에

서는 필수적인 요소다 [9, 17]. 본 연구에서는 농림수산

식품부의 방역사업계획에 의거 소의 혈청검진 사업으로

지정된 일부 질병에 대하여 감염을 검출할 확률을 평가

함으로써 감시시스템을 구축하는데 필요한 적정수준의

표본크기에 대한 정보를 얻고자 수행하였다. 

소류코시스, 요네병, 아까바네병의 경우 Table 1에 제

시된 유병율로 우군 내에 감염이 존재한다고 가정할 때

이를 검출할 확률이 95% 이상을 유지하는 반면 소결핵

병은 64.2%에 불과하다. 그 이유는 소결핵병은 감염된

농장이라고 하더라도 농장 내 유병율이 매우 낮고 또한

진단검사의 민감도가 높지 않기 때문이다. 유병율이 낮

을 때 양성우를 검출하기 위하여 전국단위에서 광범위

하게 표본추출 계획을 수립하면 특정 지역에서 검사로

선발되는 두수가 줄어들기 때문에 감염을 검출할 기회

도 감소한다. 또한 감시시스템에 투입되는 예산이 한정

되어 있기 때문에 비용을 고려한다면 소결핵병의 발생

위험에 근거하여 기존의 발생지역이나 위험요인에 노출

될 기회가 상대적으로 높은 우군에 대하여 목적표본추

출을 계획하는 것이 타당하다 [9, 13, 15, 17]. 이 경우 표

본크기를 크게 증가시키지 않으면서 양성우를 검출할 능

력이 증가하여 시스템의 목적을 충분히 달성할 수 있을

것으로 판단되며, 이는 Fig. 1에서 보듯이 유병율이 낮을

수록(0.1%) 표본크기를 2배 증가시키면 감염을 검출할

확률도 약 2배로 증가하기 때문이다. 유한모집단으로부

터 추출한 표본검사에서 전 두수 음성일 때 유병율의 최

대 추정치는 SF가 클수록 검사음성일 때 음성결과에 대

한 신뢰도가 증가한다. 예를 들어 모집단크기가 80두 일

때 이 중 10%의 표본(n = 8)을 검사하여 모두 검사음성

일 때 이 모집단에서 양성개체의 최대수는 90% 신뢰수

준에서 20두, 95% 신뢰수준 24두, 99% 신뢰수준에서는

34두로 계산된다. 동일한 모집단에서 40%의 표본(n =

32)에서 모두 음성이라면 각각의 신뢰수준에서 양성개체

의 최대수는 5, 6, 9두가 되어 이러한 결과를 시사한다.

유병율 1%와 표본크기 10, 20, 30, 40, 50두에서 감염

을 검출할 확률은 검사의 민감도가 완벽한 경우 9.6%,

18.2%, 26.0%, 33.1%, 39.4%로 계산된다. 반면에 검사의

민감도를 95%로 가정할 경우 SF 10%일 때 0.99%, 1.98%,

2.95%, 3.91%, 4.87%, SF 50%일 때 6.2%, 12.1%, 17.6%,

22.7%, 27.5%, SF 100%일 때 25.9%, 45.1%, 59.2%,

69.8%, 77.6%로 계산된다. 이러한 결과는 유병율이 낮은

질병에 대하여 감염을 검출할 기회를 높이는 전략을 강

구할 필요가 있음을 의미한다. 이러한 목적으로 단일검

사의 민감도가 낮을 경우 하나 이상의 검사를 수평검사

(parallel testing)로 사용함으로써 민감도를 높이는 방안이

가장 현실적인 대안이고, SF를 증가시키거나 혈청검진

사업의 목적을 장기적인 관점에서 비발생 증명으로 전

환하는 방안도 고려할 필요가 있다. 유병율이 낮은 질병

에 대한 혈청검사에서 흔히 양성시료가 검출되지 않는

경우가 있는데 이러한 결과는 모집단에 실제로 감염이

존재하지 않거나 현행 감시시스템이 감염을 검출할 능

력이 낮기 때문에 초래될 수 있는 상황이다. 표본크기가

충분하지 못하면 양성시료가 검출되지 않은 상황에서도

Fig. 5. Probability of detecting infection with a test

sensitivity of 95% as a function of 10% sampling fraction

from a population size by prevalence (from 0.1% to 70%).
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유병율은 높게 추정되지만 표본크기가 충분하면 음성결

과에 대하여 유병율은 낮게 추정된다. 이를테면 20개의

표본에 대한 검사결과 모두 음성일 때 95% 신뢰수준에

서 유병율의 최대 추정치는 13.9%인 반면 표본크기 1,000

에서는 0.3%에 불과하다. 따라서 감시시스템의 민감도

를 구축할 때 해당 질병의 역학적 특성, 진단검사의 특

성, 투입되는 예산과 인력 등을 종합적으로 고려하여 적

정수준의 표본크기를 계획하는 것이 중요하다.

결 론

혈청학적 감시시스템을 구축할 때 적정 표본크기를

계획하는 것은 감염을 검출하는데 필수적이며 특히 유

병율이 낮은 질병일수록 표본크기를 충분히 증가시켜야

시스템의 목적을 달성할 수 있다. 예를 들어 소결핵병

유병율 0.2%를 95% 신뢰수준에서 검출하기 위해서는

59두가 필요하며 이는 국내 평균사육두수를 감안하면 대

부분의 농장에서 전두수를 검사해야 하는 수준이다. 따

라서 양성우를 검출하기 위하여 전국적으로 표본검사

계획하는 것보다는 발생위험 수준에 근거하여 목적표본

추출을 수립하는 것이 바람직한 것으로 분석되었다. 표

본크기는 음성결과에 대한 신뢰도와 관련이 있어 표본

크기가 충분하지 못하면 음성결과에 대해서도 유병율은

상대적으로 높게 추정되며, 감염을 검출하는데 필요한

최소 표본크기는 유병율이 낮을수록 급격히 증가한다.

따라서 감시시스템을 구축할 때에는 진단검사의 특성,

적정 표본크기, 유병율, 모집단크기, 신뢰수준 등 다양

한 정보에 근거하여 비용 효율적인 대안을 강구하는 것

이 바람직하다.
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