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Objective: This study aimed to develop information materials on vaccine's safety and adverse events which can be uti-

lized by healthcare professionals when prescribing, dispensing and administering vaccines and also by non-healthcare

professionals such as pharmaceutical distributors of vaccine. 

Methods: Information materials regarding vaccines from domestic and foreign governmental organizations, academies,

medical organizations and pharmaceutical companies were reviewed. Advisory Committee which consisted of experts in

the areas of the vaccine's safety verified the contents and the final information material. 

Results: Based on the collected data, we developed general guidelines including vaccine constituents, safety informa-

tion and adverse events of each vaccines, storage and handling, and labeling information. The information materials

were developed for both healthcare professionals and non-healthcare professionals such as vaccine distributors. 

Conclusion: Information materials on vaccine's safety and adverse events developed from this study could be utilized

to provide useful information on the vaccine to the medical institutions and distributors. 
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공중 보건에 있어 질병의 예방은 최우선시 되어야 하는

과제이다. 예방접종은 전염성 질환의 예방에 가장 비용효과

적이고 중요한 수단으로 평가된다. 이는 사회의 개별 구성요

원을 질병으로부터 예방할 뿐만 아니라, 해당 사회의 구성원

대부분이 예방접종을 받을 경우 사회 전체가 그 질병에 노

출될 확률이 낮아지기 때문이다.1) 우리나라의 경우 1980년

대부터 예방접종 사업을 실시하였고, 2007년 이후부터는 주

요 질환에 대한 예방접종을 국가 예산으로 시행하면서 전

국민 예방접종의 기틀을 마련해왔다. 그 결과로 한 때는 사

회 전반에 걸쳐 큰 영향을 미친 천연두, 백일해, 홍역 등의

질환이 이제는 거의 찾아보기 힘들게 되었다.2)

백신은 효과적이고 안전하게 면역반응을 유도하기 위해 만

들어진 생물학적 제제로, 전세균백신(whole-cell bacterial

vaccine), 톡소이드, 바이러스 백신, 피막 다당질 백신 등으로

분류할 수 있고 혼합백신은 두 가지 이상의 질병을 예방할

수 있는 백신으로, 각각의 성분이 안전하고 같이 투여하여

접종 횟수를 감소시킴으로써 예방 접종에 대한 순응도를 높

이기 위한 목적으로 사용된다. 예방접종은 전염병 예방의 가

장 효과적이고 안전한 수단이지만 어떠한 백신도 완벽하게

안전하거나 효과적이지 않으며 백신 반응에도 개인차가 존재

하므로 불가피하게 유해반응이 발생할 수 있다. 예방접종의

유해반응은 예측할 수 없고, 발생한다고 해도 백신과 직접적

인 상관성을 규명하기 어렵고 주로 어린이에게 투여되기 때

문에 백신의 안전성은 매우 중요하게 고려해야 하는 조건이

다. 전 세계적으로 발생했던 소아마비 백신 관련 사고3), 구

강용 인플루엔자 불활성화 백신의 유해사례4), 수두백신의 유

해사례5,6)
 등의 사례에서도 알 수 있듯이 유해반응은 발생

부위에 따라 접종부위의 농양, 림프선염, 통증, 발적 부종과

같은 국소적인 것부터 급성마비나 뇌증, 뇌염, 수막염, 발작
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등의 중추신경계적 영향까지 다양하게 나타날 수 있다. 면역

원 외에도 백신에 함유된 방부제나 첨가제에 대한 알러지

반응이나 아나필락시스성 반응, 쇼크, 패혈증, 독소 쇼크 증

후군 등 생명을 위협하는 유해반응도 발생할 수 있다.7-9)

특히 백신은 생물학적 제제로 일반의약품과 달리 보관·수

송 시의 주의사항이 지켜지지 않는다면 약품이 변질될 가능

성이 높다.10) 변질되거나 유효기간이 경과한 백신은 폐기로

인한 의료비용의 직접적인 손실을 초래할 뿐만 아니라, 백신

의 역가 감소로 재접종을 초래할 수 있으며, 질병의 확산으

로 인해 막대한 경제적 손실을 유발할 수도 있다.11) 이러한

이유로 전 세계적으로 백신의 안전성에 대한 관심이 높고,

특히 캐나다의 경우 “Cold Chain”이라는 시스템을 통해 백신

제조업자에서부터 환자에게 이르는 전 과정에서 백신의 상태

를 최적으로 유지함으로써 어떤 단계에서도 부적절한 보관

환경에 노출되지 않도록 주의를 기울이고 있다.12) 그러나 우

리 나라의 경우 백신의 안정성과 관련하여 “생물학적제제등

의 제조·판매 관리규칙”에 보관·수송에 관한 법규가 규정

되어 있고, 이에 의거하여 제조업체, 도매업소, 약국, 의료기

관에 대한 감시를 하고 있으나 아직까지는 백신의 보관수송

과 관련하여 여전히 문제가 발생하고 있다.
13) 따라서 백신의

수송보관과 관련된 정확한 정보 제공 및 교육이 필요하다.

또한 백신의 안전성에 대한 정보가 대한소아과학회,14) 대

한소아청소년과 개원의사회,
15)

 한국소아감염병학회,
16)

 질병관

리본부17) 등에서 발행한 자료에 산발적으로 존재하기는 하나

일관되지 못하고,
1)

 ‘생물학적제제 등의 제조판매관리 규칙’

이 있기는 하나 백신을 취급하는 보건 의료인이나 의약품

도매업소에서 쉽게 접할 수 있는 체계적인 가이드라인 또는

정보지가 존재하지 않아 백신에 대한 안전성 정보 및 보관

수송 등 취급 시 주의사항에 대한 체계적인 정보의 공급이

필수 불가결하다.

반면 미국의 경우 FDA에 백신관련 홈페이지18)가 있어 유

통중인 백신의 목록을 파악하기가 용이하고, 각 제품을 클릭

하면 허가사항 및 변경사항이 일자별로 제공되며, 백신의 유

해사례 등의 안전성에 관련된 가장 최신의 정보를 얻을 수

있다. 또한 WHO에서도 예방접종의 범위와 대상을 확대하고

유해사례 감시를 강화하고자 2006년부터 2009년까지 Global

Immunization Vision and Strategy (GIVS) 사업을 실시하여

백신관련 홈페이지를 운영하여 유해사례를 수집하고 백신 안

전사용 지침 및 보고서를 발간하고 있다.19)

따라서 본 연구에서는 백신에 대한 안전성 정보 및 보관·

수송 등 취급 시 주의사항을 체계적으로 수집·정리하여 하

나의 자료로 집대성하고, 이러한 자료를 토대로 백신을 취급

하는 전문가 및 비전문가를 대상으로 하는 백신 안전성 정

보지를 각각 개발함으로써 보건의료인 또는 의약품 도매업소

에 보급하여 백신의 올바른 사용으로 인한 국민 보건 향상

에 기여하고자 한다. 

연구 방법

백신 별 예방질병, 허가사항, 안전성 정보 및 취급 시 주

의사항에 대한 자료 수집

백신관련 정보는 국내 및 국외 자료로 분류하여 수집하였

다. 국내에서 유통되는 백신 목록은 식약청의 백신 허가현황

을 조사하였고, 각 제조사별로 유통 중인 백신 목록과 제품

설명서를 확보하였다. 백신의 안전성 자료는 국내 백신관련

법규, 식약청 허가사항, 질병관리본부 등의 정부기관 자료와

소아과, 감염내과에서 사용하는 백신관련 각종 교과서 및 국

내 학회 게재 자료 등을 토대로 하였다. 백신 취급 시 주의

사항 정보는 도매업소나 의원 등에서 보유하고 있는 자료도

포함하였다.

국외 자료20-24)로 미국 FDA의 백신관련 홈페이지에서 유

통백신 목록 및 허가사항을 조사하여 최신 유통백신 목록을

확보하였다. 백신의 안전성 자료는 식약청(FDA), 질병관리본

부(Centers for Disease Control, CDC) 등 외국의 기관에서 구

축한 유해사례 데이터베이스 등의 자료를 토대로 하였으며,

미국 소아과 학회(American Academy of Pediatrics, AAP)25),

미국 감염협회(Infectious Disease Society of America,

IDSA)26) 등에서 배포하는 책자 및 가이드라인 등을 바탕으

로 수집하였다. 또한 백신 수송 및 취급 시 주의해야 하는

사항에 대한 자료는 캐나다, 유럽 등 선진국의 백신관리 사

례를 통해 수집하였다. 

백신의 유통현황 파악 및 안전성, 취급 시 주의사항 등의

자료 분석

전문가용 및 비전문가용 백신 안전성 정보지에 수록할 자

료의 범위를 선정하고 내용을 결정하기 위하여 자문단을 구

성하고 자문회의를 개최하였다. 자문단은 대한소아청소년과

개원의사회 소속 의료인과 대한감염학회 소속 백신 취급 의

료인 및 교수진, 백신 제조회사의 개발본부임상팀장을 비롯

한 백신 제조 및 수입업자, 한국의약품도매협회 소속 도매업

소의 백신 취급자, 식품의약품안전청 관계자 등 총 12인의

전문가들로 구성하였다. 자문회의는 4월과 10월 두 번에 걸

쳐 진행되었으며 자문위원들이 모두 참여하였다. 첫 번째 자

문회의에서는 연구 단계별로 전문가적 견해를 수렴하여 정보

지에 포함할 자료의 범위를 선정, 자료분석의 기준을 마련하

고 분석된 자료를 검토하여 정보지에 수록할 내용을 결정하

였다. 자문회의를 통해 결정된 분석 기준에 따라 백신을 취

급하는 보건의료인 또는 의약품 도매업소 등에서 활용할 수

있는 전문가용 및 비전문가용 백신 안전성 정보지 개발을

위하여 국내에서 수집한 자료를 토대로 백신의 유통현황을

파악하였고, 국외의 자료와 비교하였다. 백신제제 별 허가사

항 비교를 위해 현재 사용 중인 백신 품목에 대한 선진국의

허가사항과 안전성 정보를 수집하여 비교하였고, 차이가 있
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는 사항에 대하여 우리나라의 허가사항에 반영하는 방안을

모색하였다. 백신의 유해사례와 안전성 자료집 개발을 위한

정보의 분석은 위에서 제시한 외국문헌을 토대로 비교분석하

였고, 두 번째 자문회의에서 최종 정보지를 발간하기에 앞서

전문가적인 견해 아래 분석된 내용을 평가 및 검증하였다.

전문가용 및 비전문가용 백신 안전성 정보지 발간

자문회의를 통하여 결정된 사항에 따라 수집된 자료를 분

석정리하여 백신을 취급하는 의사, 간호사 등의 전문가 및

백신 유통에 관여하는 비전문가를 대상으로 하는 백신 안전

성 정보지를 각각 개발하였다.

Table 1. List of Vaccines distributed in Korea 

건조살무사항독소
에스케이건조살무사항독소주

인플루엔자
분할백신

백시플루주사액

코박스건조살무사말항독소주 엘지인플루엔자분할백신주

경구용폴리오생
바이러스백신

폴리오랄시럽 그립박스II주

폴리오-코박스 에스케이인플루엔자백신주

폴리오에스-코박스 씨제이인플렉신주

트리폴리오액 인플루코박스주

에스케이폴리오백신 플루아릭스프리필드시린지

녹농균패혈백신
슈도박신주사
(건조정제슈도모나스백신)

박씨그리프주

플루코박스PF주(프리필드시린지)

렙토스피라백신

에스케이렙토스피라백신주사 에스케이인플루엔자V백신주
(프리필드시린지)보령렙토스피라백신주

코박스렙토스피라백신 플루 프리 코박스주

로타바이러스
백신

로타텍액[경구용 약독화 로타생바이러스백신
(사람-소 재배열)]

녹십자-인플루엔자분할백신주

플루 스플릿 백신 PF 주

녹십자-인플루엔자분할백신 

프리필드시린지주
로타릭스

비씨지백신

피내용비씨지백신 플루스플릿백신V주

대한결핵협회피내용건조비씨지 씨제이인플렉신프리필드시린지주

PERCUVAC[경피용건조비씨지백신
(그락소균주)]

에스케이인플루엔자백신주
(프리필드시린지)

피내용건조비씨지백신에스에스
아이주

인플루코박스PF주프리필드시린지)

녹십자-인플루엔자분할백신주

경피용 건조 BCG 백신(일본균주) 백시플루주사액프리필드시린지

수두생바이러스백신

바리뮨주 녹십자-인플루엔자분할백신 프리필드
시린지주바리-엘백신

바릴릭스주

인플루엔자에이취에이
(HA)백신

에스케이인플루엔자HA백신주

보령수두백신주 인플렉신에취에이주

바리셀라-코박스 인플루엔자에취에이(HA)백신
코박스수두박스주

바리박스주 그립박스주

신증후출혈열백신 한타박스
플루존주

에스케이인플루엔자트리백신주

인유두종
바이러스백신

가다실주[인유두종바이러스4가(6,11,16,18형)

백신(유전자재조합)]

플루박스II주

보령플루백신주

가다실 프리필드시린지 [인유두종바이러스4가
(6,11,16,18형)백신(유전자재조합)]

씨제이인플루엔자에이취에이(HA)백신주

씨제이인플루엔자에이취에이(HA) 

백신프리필드시린지주서바릭스프리필드시린지[인유두종바이러스백신
(유전자재조합)] 플루HA코박스PF주(프리필드)
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정보지는 국내 유통중인 비씨지 백신, B형 간염백신, B형

간염백신과 Hib의 혼합백신, DTaP백신, Td백신, 폴리오백신,

MMR백신, 풍진생바이러스백신, 홍역생바이러스백신, 수두백

신, 일본뇌염백신, 인플루엔자백신, 장티푸스백신, 신증후군출

혈열 백신, Hib백신, 폐렴구균백신, A형간염백신, 로타바이러

스백신, 유두종바이러스백신 등을 대상으로 하였다. 각 백신

에 대하여 일반적 안내, 식약청의 허가사항, 용량용법, 유해

사례, 보관 및 수송 상의 주의사항, 백신접종 권장안 등의

Table 1. List of Vaccines distributed in Korea (continued)

인플루엔자표면항원
백신

보령인플루엔자표면항원백신주

폐렴구균백신

프로디악스-23(폐구균백신)

아그리팔S1프리필드시린지 뉴모-23폐렴구균백신주사
(정제폐렴구균협막다당류)

베르나바이오텍코리아-

인플루엔자표면항원백신주 프리베나주(폐렴구균씨알엠(CRM197)

단백결합백신)
에스케이인플루엔자트리백신(프리필드)

프리베나(폐렴구균씨알엠(CRM197) 

단백결합백신)프리필드주알리젠트주

인플루엔자표면항원
-비로좀백신

인플렉살브이프리필드시린지주

풍진생바이러스
백신

루벨라코박스

인플렉살브이주 씨제이풍진생바이러스백신

일본뇌염백신

에스케이일본뇌염백신주 에스케이루벨라백신주

씨제이일본뇌염백신 캄코박스

코박스일본뇌염백신 미즐신주

보령일본뇌염백신주 흡착A형간염
-비로좀백신

이팍살베르나프리필드시린지주
씨디.제박스
(일본뇌염생바이러스백신)

A형간염백신

하브릭스주

녹십자-일본뇌염백신주 

(수출명:일본뇌염백신-

케이쥐씨씨,나가박,젠세박) 

박타주

아박심80U소아용주

B형간염백신
(유전자재조합)

유박스비주

장티푸스백신

씨제이타이핌브이아이주
(정제브이아이장티푸스백신)

헤파뮨주 (수출명: 헵신)

헤파비주

지로티프캡슐(경구용장티푸스백신) 헵티스-비주

지로티프-주(정제브이아이장티푸스백신)
헤파박스-진주

티프리에치비박스Ⅱ주

타이릭스브이아이-주
(정제브이아이장티푸스백신)

헤팍신비진주

헤파박스-진티에프주[치메로살프리]

타이포이드코박스주
(정제브이아이장티푸스백신) 유박스비유니젝트주

비보티프베르나엘
(경구용산제장티푸스백신)

B형간염백신
(혈장유래)

헤팍신-비주사

헤파불린주(B형간염백신, 사람면역글로불린)

타이포박스주
(정제브이아이장티푸스백신)

DT백신

디톡심에이

지로티프II주
(정제브이아이장티푸스백신)

디티코박스

에스케이티디백신주

타이포박스II주
(정제브이아이장티푸스백신)

티디퓨어주(프리필드)

디 티박스주

비보티프베르나
(장티푸스Ty21a생균)

에스케이티디백신주(프리필드)

폴리오사백신
(개량불활화폴리오)

이모박스폴리오주

파상풍톡소이드 테타박스주
폴리오릭스주

대웅아이피비주
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정보를 수록하였다.

연구결과

본 연구 결과, 수집하여 분석된 자료를 바탕으로 전문가와

비전문가를 대상으로 하는 정보지를 각각 제작하였다. 전문

가용 정보지에는 백신에 대한 일반적 안내와 백신제제의 유

통현황, 백신제제별 안전성정보, 백신제제관련 최신정보 등에

대한 내용을 수록하였으며, 비전문가용 정보지에는 백신의

취급상 주의사항과 제품별 저장방법 및 주의사항에 대한 내

용을 수록하였다. 두 정보지에는 공통적으로 국내 유통중인

백신 150여 개의 목록과 국내 백신의 종류에 따른 제품명,

허가업소, 허가일자, 예방질환명 등에 대한 표를 개발하였다

(Table 1). 

전문가용 정보지

예방접종과 관련된 백신의 분류 및 접종기준 자료 개발

백신에 대한 일반적 안내로 면역원의 처리에 따라 약독화

생백신과 불활성화 사백신으로 구분하여 각 분류에 포함되는

백신의 종류를 제시하였다. 백신을 취급하는 전문가는 대상

에 따라 백신의 종류와 투여 간격을 다르게 설정하므로, 본

정보지에서는 동시접종이 가능한 백신과 그렇지 않은 백신

및 동일 백신의 접종간격, 접종 횟수 등에 대한 자료를 수록

함으로써 예방접종 실시기준에 대한 정보를 쉽게 파악할 수

있도록 하였다(Table 1). 특히 면역 결핍 질환이나 면역이 억

제된 접종대상은 예방접종이 필수적이지만 그 기준이 모호하

므로 미국 질병관리본부의 자료26)를 바탕으로 표로써 나타내

었다(Table 2). 

유통중인 백신제제의 균주명, 기타첨가물, 투여경로, 제조

사 및 판매사, 포장단위, 유효기간 자료의 제시

현재 국내 유통중인 백신의 현황을 파악하기 쉽도록 2008

년 7월 현재 유통 중인 모든 백신에 대하여 각 백신 별 제

품명과 균주명에 따라 백신에 함유된 기타첨가물, 각 백신의

투여경로, 백신의 제조사 및 판매사의 정보를 수록하였으며

포장단위와 유효기간에 대한 정보도 포함하였다. 그 중 비씨

지백신에 대한 예시를 (Table 3)에 제시하였다.

백신제제별 안전성 및 접종 후 이상반응 자료집 개발

백신에 따라 유해반응이 개별적이고, 유해반응의 위험도는

경미한 것부터 치명적인 것까지 다양하게 나타날 수 있다.

따라서 각 백신제제의 안전성 정보를 체계적으로 정리한 안

전성 및 접종 후 이상반응 자료집을 개발하였다. 자료집은

각 백신제제 별로 주요 내용만 요약하여 1-2장으로 제작하여

전문가들이 안전성 자료에의 접근이 용이하도록 하였다.

본 백신 안전성 정보지에서는 면역원에 따라 비씨지백신,

B형간염백신, B형간염+Hib백신, DTaP백신, DT백신, 폴리오

백신, MMR백신과 풍진/홍역백신, 수두백신, 일본뇌염백신,

인플루엔자, 장티푸스백신, 신증후군출혈열백신, Hib백신, 폐

렴구균백신, A형간염백신, 로타바이러스백신, 유두종바이러스

Table 1. List of Vaccines distributed in Korea (continued)

DTaP백신

정제디피티-코박스

Hib백신

히브티터주

씨제이 정제 피.디.티 백신 리퀴드페드힙

보령정제피디티백신 히베릭스주

에스케이디티에이피(DTaP)백신주 악티브주

에스케이흡착디프테리아정제백
일해파상풍혼합백신주

퍼스트힙주(프리필드시린지)

Hib백신, B형간염 콤박스주
인판릭스주

엘지디티에이피백신주

MMR

에스케이엠.엠.알트리백신주

에스케이디피티트리백신주 트리코박스

정제피 디 티박스주 엠알신주

정제피.디.티박스주 몰루파백신

대웅피디티백신프리필드시린지주 보령엠.엠.알백신

에스케이디피티트리백신주(프리필드)
엠엠알Ⅱ

프리오릭스주

에스케이흡착디프테리아정제백일해
파상풍혼합백신주(프리필드) 트리비라텐베르나[홍역,유행성이하선염및

풍진생바이러스(사람2배체세포배양)혼합
백신]DTaP-HepB혼합백신

유트라박주[흡착디프테리아, 파상풍톡소이드,

 정제백일해 및 B형간염(유전자재조합) 혼합백신]

출처: 식품의약품안전청 백신허가현황(2008)1)
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백신 등의 백신제제에 대하여 투여금기 대상과 신중투여 대

상, 백신별 특이적 부작용 등의 정보를 수록하였고, 하나의

예로 비씨지백신에 대한 안전성 자료집에 대한 내용은 다음

(Table 4)와 같다.

백신제제관련 최신정보

백신제제관련 최신정보에서는 보존제로 널리 사용되었지만

현재는 유기수은에 대한 위험성 때문에 사용이 감소하고 있

는 치메로살에 대하여, 치메로살이 포함된 백신에 노출되었

을 때 독성의 발생 빈도를 조사하고 여러 연구결과를 종합

하여 하나의 자료로 한 자료를 구축하였다. 또한 치메로살을

감량 혹은 제거한 백신의 목록과 함유량을 표로써 나타내었

Table 2. Vaccination of Patients with Primary Immune Deficiencies

Category Specific Immunodeficiency
Contraindicated 

Vaccines
1

Risk-specific 

Recommended 

Vaccines1
Effectiveness

B 림프구
(체액매개성)

심한 항체결핍증
(예. X염색체 연관성 무감마글로
불린혈증, 다양한 면역결핍증)

경구 소아마비
인플루엔자
BCG

경구 장티푸스 생백신

폐렴구균
인플루엔자
홍역과 수두 예방접종 

고려

체액 매개성 반응에만 의존하는 백
신이라면 백신의 효과는 확실치 않
다. 면역글로불린은 홍역백신과 수
두백신의 면역반응을 저해한다.

덜심한 항체결핍증
(예. 선택성 IgA결핍증, IgG subclass 

결핍증

경구 소아마비
다른 생백신은 안전한 

것으로 보임.

폐렴구균
인플루엔자

모든 백신이 효과적이다. 면역반응
이 다소 느릴 수 있다.

T 림프구
(세포매개성,

체액매개성)

완전결핍
(예. 심한 결합성 면역결핍증, 완전 

디조지 증후군)

모든 생백신2,3 폐렴구균
인플루엔자

백신은 효과가 없을 것이다.

부분결핍
(예. 디조지 증후군 환자의 대부분, 

위스콧-알드리히 증후군, 모세혈관
확장성 조화운동불능증)

모든 생백신2,3

폐렴구균
Hib(영아에게 접종되지 

않는다면)

인플루엔자

백신의 효과는 면역억제 정도에 따
라 달라진다.

보체
초기보체(C1-C4) 결핍, 후기포체
(C5-C9) 결핍, 프로페르딘, B요소 결핍

없음
폐렴구균
인플루엔자

모든 기본 백신이 효과적이다.

대식세포 

기능

만성 육아종,

백혈구 부착 결핍증, 마에로퍼옥시
데이스 결핍증

생백신(박테라아)2

폐렴구균4

인플루엔자(세균에 의
한 이차감염을 감소시
키기 위해)

모든 불활성화 백신은 안전하며 효
과적이다. 생백신은 안전하고 효과
적이다.

출처: 미국 질병관리본부(2006)27)

1특별히 금기사항으로 언급되지 않은 다른 백신은 적응증에 속할 경우 사용할 수 있다.
2세균성 생백신: BCG, 장티푸스 백신
3바이러스성 생백신: MMR, 소아마비 백신, 인플루엔자 백신, 수두 백신
4폐렴구균 백신은 만성 육아종 환아에게 적응증이 아니다.

Table 3. An Example Bacterial Strain, Additives, Route of Adm., Manufacturer, Marketer, Package Unit and Expiry Date
Information for Health Care Providers (Ex., BCG Vaccine)

Type Product Name Bacterial Strain Add. ROA Man. Mar. Package Unit Exp.

BCG

경피용건조BCG백신 BCG Tokyo-172 없음 PC
Japan B.C.G

Lab
(주)한국백신

1인분×1앰플/갑 

(용제0.15 mL×1앰플,접종기구)
2년

대한결핵협회
피내용건조비씨지백신

BCG French Pasteur

strain 1173P2
없음 ID 대한결핵협회 대한결핵협회

1 mg(10dose/바이알)×5 첨부용
제:1 mL/바이알×5

16개월

피내용건조비씨지백신 

에스에스아이주
BCG Danish-1331 없음 ID 덴마크 SSI사

(주)엑세스
파마

1 mg(10dose/바이알) ×1,10

첨부용제:1 mL/바이알 ×1,10
18개월

출처: 식품의약품안전청(2008)1), 각 제품의 제품설명서

Add.: Additive (첨가제)

ROM: Route of Administration (투여경로)

Man.: Manufacturer (제조사)

Mar.: Marketer (판매사)

Exp.: Expiry Date (유효기간)
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다(Table 5).

비전문가용 정보지

백신의 취급상 주의사항 자료 제시

백신 취급의 일반적 주의사항으로 복지부 고시 “생물학적

제제 등의 제조·판매 관리규칙”을 참조하여 콜드체인 시스

템에 대해 수송조건, 도착 시 유지상태, 저장, 유효기간, 백

신의 재구성(reconstitution) 또는 개봉 후 유효기간으로 구분

하여 정보를 제시하였다. 백신을 취급하는 비전문가들도 이

해하기 쉽도록 전문적인 용어는 적합한 풀이를 통해 설명하

였고, 이러한 정보를 통해 백신의 안전성을 확보하기 위해

보관수송 과정의 중요성을 인식하도록 하였다.

제품별 저장방법 및 주의사항 자료 표 개발

본 정보지에서는 비전문가들이 각 백신제제의 저장 및 취

급상의 주의사항을 파악하고, 백신 별 취급 시 주의사항을

비교할 수 있는 표를 개발하였다(Table 6). 백신에 따라 보관

수송 시 고려해야 하는 사항이 개별적이고 백신의 보관·수

송이 안전성과 직접적으로 관련되어 있으므로 유통중인 150

여 개의 모든 백신에 대하여 가나다 순서로 하여 각 백신제

제에 대한 제품명을 표기하고 면역원의 종류, 제조사 및 판

매사에 따라 유효기간, 저장방법, 저장상의 주의사항에 대한

정보를 수록하였다. 

국내 유통백신의 목록 자료 표 개발 

현재 국내 유통중인 백신의 현황을 적응질환에 따라 파악

하기 위해 2008년 7월 현재 유통 중인 모든 백신에 대하여

각 백신 별 제품의 종류, 허가업소, 각 백신의 제조/수입 여

부, 백신의 분류(생백신 또는 사백신), 백신의 공급형태 등의

내용을 정리하여 표로 개발하였다. 백신은 면역원의 종류에 따

Table 4. Safety Information Material of Vaccine for Health Care Providers (Ex., BCG Vaccine [PC, ID])

BCG Vaccine 

다음 환자에게 투여하지 말 것

·중증 또는 열병 환자
·현저한 영양장애자
·결핵에 대한 예방적 화학요법중인 자
·예방접종, 외상 등으로 켈로이드(keloid)가 인정되는 자
·이 약의 성분에 과민한 자
·일반적인 피부감염 및 심한 전신피부 질환이 있는 자
·심각한 만성질환(만성신장염, 지질성신증, 심질환)

·전신 코르티코스테로이드 또는 방사선 요법을 포함한 

   면역억제 치료를 받고 있는 자
·악성질환을 앓고 있는 자(예: 림프종, 백혈병, 호치킨병 또는
   세망내피계의 다른 종양)

·면역결핍질환

·정상적인 면역기능이 불완전한 자(예: 저감마글로블린혈증)

·사람면역결핍바이러스(HIV) 양성으로 알려진 자 또는 의심되는 자
(사람 면역결핍바이러스 양성인 어머니로부터 태어난 신생아 포함)

·임부 또는 임신 가능성이 있는 부인
·다른 생백신(경구용 폴리오 백신, 홍역 백신, 풍진 백신, 유행성이하선
염 백신, 황열 백신 등) 접종 후 4주가 경과되지 않은 자

·기타 예방접종 실시가 부적당한 상태
·경피용 비씨지 백신의 경우, 이전의 접종에서 2일 이내에 발열을 

나타 냈던 일이 있는 자 또는 전신성 발진 등의 알레르기가 의심되는 

증상을 나타냈던 일이 있는 자도 투여하지 않도록 함.

신중투여대상

·임부 및 수유부
·에스에스아이주®는 결핵 감염의 위험도가 높은 지역에 거주하는 경우 유익성이 위험성을 상회하는 경우에만 투여하도록 하도록 하고 있다.

부작용 (비씨지 백신 투여 후 다음과 같은 부작용이 나타날 수 있다.)

피내용/경피용 비씨지 백신 공통사항

<국소반응> 

·접종 후 1~4주간 접종 부위에 발적, 종창, 가피형성, 피부궤양 등의 국소반응이 나타나며 특히 반응이 심한 경우에는 농
포가 생기긴 하나 가피를 형성해서 2~3개월 이내에 사라진다. 

·드물게 액와임파선의 종창 발현이 보고되고 있다.

·에스에스아이주의 경우 보통 2-10 mm의 반흔이 생성된다고 보고되었으며 드물게 궤양증상이 수 개월간 지속될 수 있다.

<전신반응> ·드물게 아나필락시가 보고되고 있다.

피내용 비씨지 백신

<국소반응>

·국소 림프절이 약하게(1 cm 이하) 짧은 기간 동안 커질 수도 있으며, 겨드랑이의 림프절 종대는 수개월간 지속 될 수 있다.

·국소경화가 나타날 수도 있다. 

·매우 드물게 화농성림프선염이 발생할 수 있으나 이는 자연적으로 치유되며 드물게 치유 속도가 느리게 나타날 수 있다. 

·지속적인 반응이 나타날 경우 항결핵제 투여 등 적절한 조치를 실시해야 한다.

<전신반응>
·발진, 발열, 동통, 림프절병증이 나타날 수도 있다. 

·지속적인 반응이 나타날 경우 항결핵제 투여 등 적절한 조치를 실시해야 한다.

출처: 각 백신의 제품설명서, 식품의약품안전청(2008)1), WHO(2004)22),

미국 질병관리본부(VIS) (2008)23), 미국 질병관리본부(2009)24)



백신제제 안전 사용 정보지 마련을 위한 연구 63

라 비씨지백신, B형간염백신, B형간염+Hib백신, DTaP백신,

DT백신, 폴리오백신, MMR백신과 풍진/홍역백신, 수두백신, 일

본뇌염백신, 인플루엔자, 장티푸스백신, 신증후군출혈열백신,

Hib백신, 폐렴구균백신, A형간염백신, 로타바이러스백신, 유두

종바이러스백신 등으로 분류하였고, 그 중 비씨지백신의 예

를 첨부하였다(Table 7). 또한 면역원에 따른 백신제제 분류

뿐만 아니라 제품을 생산하는 제약사별로도 분류한 유통백신

목록 자료도 개발하여 비전문가들이 제약사에 따른 유통 백

신의 파악이 용이하도록 하였다.

고찰 및 결론

예방접종은 사회의 개별 구성요원을 질병으로부터 예방할

뿐만 아니라, 질병으로 인한 사회 의료비용이 절감되고 사회

전체의 보건이 향상되기 때문에 가장 비용-효과적인 수단으로

평가된다. 그러나 취급 부주의에 의한 안전사고나 접종 후 유

해반응이 발생하면 의료비용의 손실이 초래되고 예방접종에

대한 신뢰도가 저하됨으로 인해 접종률이 감소할 수 있다. 따

라서 백신의 안정성 정보 및 보관수송 등 취급 시 주의사항

Table 5. A List of Thimerosal Free (Percent Decreased) Vaccines

Pharma. Vaccine Product Name Thimerosal(w/v%) Note

동아제약(주) 인플루엔자분할백신 백시플루주사액(인플루엔자분할백신) 0.0004 감량

(주)LG생명과학 인플루엔자분할백신 LG인플루엔자분할백신주 0.0004 감량

베르나바이오텍
코리아(주)

인플루엔자분할백신 그립박스II주 (인플루엔자분할백신) 0.0004 감량

SK케미칼(주) 인플루엔자분할백신 SK인플루엔자백신주(인플루엔자분할백신) 0.0004 감량

CJ제일제당(주) 인플루엔자분할백신 CJ인플렉신주(인플루엔자분할백신) 0.0004 감량

(주)한국백신 인플루엔자분할백신 인플루코박스주(인플루엔자분할백신) 0.0004 감량

사노피파스퇴르(주) 인플루엔자분할백신 플루존주(인플루엔자분할백신) 미함유 제거

(주)한국백신
인플루엔자에이취에이
(HA)백신

인플루엔자에취에이(HA)백신 코박스 0.0008 감량

(주)보령바이오파마
인플루엔자에이취에이
(HA)백신

보령플루백신주 (인플루엔자에취에이백신) 0.0008 감량

CJ제일제당(주)
인플루엔자에이취에이
(HA)백신

CJ인플루엔자에이취에이(HA)백신주 0.0008 감량

(주)보령바이오파마 인플루엔자표면항원백신
아그리팔S1프리필드시린지
(인플루엔자표면항원백신)

미함유 제거

베르나바이오텍
코리아(주)

인플루엔자표면항원백신
베르나바이오텍코리아
-인플루엔자표면항원백신주

미함유 제거

(주)보령바이오파마 일본뇌염백신 보령일본뇌염백신주 0.004 감량

(주)녹십자 일본뇌염백신 녹십자-일본뇌염백신주 0.0015 감량

(주)LG생명과학
B형간염백신
(유전자재조합)

유박스비주(B형간염백신, 유전자재조합) 미함유 제거

SK케미칼(주)
B형간염백신
(유전자재조합)

헤파뮨주(B형간염백신, 유전자재조합)

(수출명: 헵신)
0.004 감량

(주)한국백신
B형간염백신
(유전자재조합)

헤파비주 (B형간염백신, 유전자재조합) 0.004 감량

(주)보령바이오파마
B형간염백신
(유전자재조합)

헵티스-비주 (B형간염백신, 유전자재조합) 0.004 감량

(주)한국백신 DTaP백신
정제디피티-코박스
(흡착디프테리아, 파상풍톡소이드 및 정제백일해 

혼합백신)

0.0005 감량

CJ(주) DTaP백신 CJ 정제 피.디.티 백신 0.0005 감량

(주)보령바이오파마 DTaP백신
보령정제피디티백신
(흡착디프테리아, 파상풍톡소이드 및 정제백일해 

혼합백신)

0.0005 감량

출처: 식품의약품안전청(2008)1).
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등에 대한 정보를 체계적으로 수집정리하여 백신을 취급하는

전문가 및 비전문가에게 제공할 당위가 발생하였다. 

본 연구의 성과로 제작된 백신 안전성 정보지의 분량은

전문가용 정보지는 74페이지, 비전문가용 정보지는 33페이지

의 책자로 발간되었다. 백신과 관련하여 전문가에게 제공할

정보를 분석하는 과정에서 백신과 관련된 용어, 또는 안전성

및 안정성에 관한 내용 중 아직 합의되지 않거나 논쟁 중인

것이 다수 있었고, 또한 인용상의 문제가 있어 주관부서의

의견에 따라 식약청 허가범위 내에서 정보지를 제작하였다.

전문가를 대상으로 하는 백신 안전성 정보지에는 유통중인

백신의 비교 자료는 물론, 전문가들이 백신 접종 후 발생할

수 있는 이상반응에 적절히 대처할 수 있도록 백신 별 이상

반응 및 투여 주의사항 정보를 수록하였으며, 비전문가를 대

상으로 하는 백신 안전성 정보지에는 백신 접종 후의 이상

반응 관련 정보보다는 백신의 취급 시 주의사항에 대한 정

보를 수록하는 것이 더욱 합리적일 것이라는 의견에 따라

보관수송과 관련되는 자료를 수록하였다.

유통백신의 목록과 허가사항을 조사하는 과정에서 인플루

엔자 백신처럼 한시적으로 유통되거나 일시적으로 수요가 증

가하는 경우가 있어, 어떤 한 시점에서 유통 중인 백신제제

를 파악하기가 쉽지 않았다. 그리고 현재 ez-drug사이트에서

유통중인 백신의 허가사항을 검색할 수는 있지만 개정된 내

용이 빨리 갱신되지 않아 최신의 자료를 얻기 위해서는 제

조사에 문의해야 하는 경우가 많아 최신 정보에 대한 접근

성이 떨어짐을 알 수 있었다. 반면 미국 FDA의 백신 홈페

이지에서는 본 연구의 진행기간 동안에도 유통백신의 목록이

나 허가사항까지 실시간으로 개정되고 있어 필요한 정보를

적시에 제공하고 있었다. 따라서 이를 근거로 하여 제작한

정보지에 대한 접근성을 높이고, 최신정보를 지속적으로 개

정할 수 있도록 정부 유관 사이트에 백신관련 페이지를 개

설하고자 제안하였다. 또한 발간된 백신 안전성 정보지는

2008년의 유통백신 및 허가현황을 기준으로 하여 일회로 발

간된 것이므로 개정된 허가 목록과 변경된 허가사항을 반영

하여 안전성 정보지가 연속적으로 발간될 수 있는 방안으로

써 백신관련 사이트에서 개정되는 허가사항 및 안전성 정보

에 대한 정보지의 발간이 필요할 것으로 사료된다. 

본 연구의 성과로 발간된 백신 안전성 정보지는 백신관련

종사자에게 참고문헌으로 배포되거나, 백신관련 교육에서 교

재로 활용될 수 있을 것이다. 또한 이러한 정보의 제공으로

백신 접종 후 유해사례 등으로부터 안전성을 보다 잘 확보

함으로써 국민 보건이 향상되는 성과를 기대해 볼 수 있다.
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