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Purpose: Vaccine evaluation studies were initiated from 2000 by the Ministry of Food and Drug Safety to produce proper data about the 
safety and immunogenicity of vaccines. The purpose of this study was to review studies and reports on evaluation of vaccine such as immuno
genicity, efficacy, effectiveness, safety and other related topics in order to find and analyze the data on the usefulness of each vaccine. 
Methods: From 2000 to 2014, the project "The vaccine evaluation" had been performed by several researchers, and studies and reports 
of vaccine evaluation. We reviewed the results and outcomes of studies regarding the evaluation of vaccine’s usefulness and analyzed the 
possibilities of applying these data for establishing vaccine policies. For each vaccine, data analysis and organization were done according to 
evaluation fields. 
Results: A total of 83 studies were performed on vaccines from 2000 to 2014. For each vaccine, 8 studies were performed on BCG, 14 on 
DTaP/Td, 1 on poliovirus, 5 on Hib, 3 on pneumococcus, 11 on influenza, 3 on hepatitis A, 11 on MMR, 11 on varicella, and 16 on Japanese 
en cephalitis. All studies were analyzed by the following evaluation area, such as safety, immunogenicity, seroprevalence, persistence of 
immunity, efficacy, effectiveness, vaccine evaluation methods, quality control product for vaccine, and others. 
Conclusions: Vaccine evaluation studies performed in Korea may be useful as references for establishing vaccination strategy and policy 
and could be used as baseline data for future studies on vaccine evaluation, vaccine policy establishment, and public/expert vaccine education 
in Korea. 
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서론

백신 접종은 감염 및 감염과 관련된 질병을 예방하기 위

한 가장 효과적인 전략으로 비용 효과 측면에서도 가장 

우수한 방법이다
1)
. 우리나라에서 예방접종은 1912년 두창

과 콜레라 백신이 처음 실시된 이래 DPT, 폴리오, 홍역, 

일본뇌염, MMR 백신 등이 외국에서 도입되어 사용되었다
2)
. 이후 B형 간염 백신이 1985년에 국내에서 생산되어 접

종이 가능해졌고 1997년 인플루엔자 백신이 도입되었으



www.piv.or.kr

차지혜 외 5인: 2000-2014년 한국에서 수행된 백신 유용성 평가 연구 PEDIATRIC 
INFECTION 
& VACCINE

118

며 그 후 다양한 백신들이 현재까지 우리나라에 도입되어 

사용되고 있다
2)
. 

이와 같은 상황에서 2006년 당시 우리나라에서 사용

된 많은 백신이 이미 오래 전에 도입되어 사용되어 왔으

나 도입 당시의 여건으로 국내 임상자료는 구축되지 않았

다. 한편 극히 일부 제품이기는 하지만 백신에 대한 안전

성 및 유효성 문제가 제기되어 예방접종 피해 보상 신청 

건이 증가되기도 하였다
2)
. 2009년 기준으로는 약 150 제

품의 백신이 허가되어 약 90여 제품이 유통되고 있었으

나 이 중 가교 임상시험이 시행된 것은 10여 제품 이하였

다
3)
. 또한 백신 시장의 성장에 따라 국내 백신개발에 대한 

적극적 지원이 요구되어 식품의약품안전처에서는 국내 주

요백신에 대한 임상평가 자료를 확보하고 국내 임상평가 인

프라 및 평가기술을 마련하기 위해 지난 2006년에서 2014년

까지 11종의 국내 필수ᆞ비필수 예방접종 백신에 대한 면

역원성, 안전성 평가 및 면역원성 평가기술 개발 등 표준

화 기반구축 연구인 ‘백신 유용성 평가 사업’을 수행하게 

되었다
3)
. ‘백신 유용성 평가’란 국내 유통 중인 백신에 대

한 안전성ᆞ유효성 평가로 면역원성, 면역지속능, 효능ᆞ

효과평가, 안전성 평가를 포함하는 개념으로, 이를 통해 

인구 집단의 질병부담률, 국가의 사회 경제적 상태 및 비

용효과 분석 등을 종합적으로 고려하여 국가의 백신정책 

수립에 중요하게 활용될 수 있다
3)
. 

본 연구는 우리나라에서 ‘백신 유용성 평가 사업’이라는 

목적으로 식품의약품안전처 주관으로 2006년 이후 주로 

수행된 그 동안의 연구들과 그 결과들을 조사하고 성과를 

평가하는 것이 목적이며 이를 통해 향후 백신 유용성 평

가의 방향을 제시하기 위하여 수행하였다.

 

대상 및 방법

식품의약품안전처 주도로 2006년에서 2014년까지 국내 

주요백신에 대한 임상평가 자료를 확보하고 국내 임상평

가 인프라 및 평가기술을 마련하기 위해 수행된 ‘백신 유

용성 평가 사업’ 연구들을 우선 조사하였다. 조사 과정 중 

백신 유용성 평가 연구과제들이 2000년부터 2005년까지

에도 산발적으로 수행되었음을 인지하게 되어 결국 2000

년부터 2014년 연구개발과제들 중 해당되는 과제들 모두

를 대상으로 조사 분석하게 되었다. ‘백신 유용성 평가 사

업’ 연구들은 우리나라에서 사용되고 있는 11종의 필수ᆞ

비필수 예방접종 백신에 대한 면역원성, 안전성 평가 및 면

역원성 평가기술 개발 등 표준화 기반구축 연구들로 이루

어져 있으며 주로 백신에 대한 안전성, 면역원성, 면역도, 

면역지속능, 효능평가, 효과평가, 유효성 평가기술, 품질평

가 및 기타 등의 9가지 평가 영역 등의 연구들이 포함된다. 

백신의 안전성(safety)은 백신 투여로 인해 발생된 이상반

응으로 국소 이상반응 및 전신 이상반응을 모두 포함하는 

개념이다. 면역원성(immunogenicity)은 백신 투여 후 인

체에서 항체 매개 또는 세포 매개성 면역 또는 면역학적 

기억을 유도하는 백신의 능력을 말하며, 면역도(seropre

valence)는 인구집단의 특정 바이러스에 대한 항체 보유

율로 백신과 백신 접종 방법에 대한 효율성을 평가하고 

방어면역 유지 상태 즉, 면역상태를 평가하는 객관적인 지

표이다. 면역지속능(persistence of immunity)은 백신 투

여에 의해 생성된 접종자의 항체 보유 및 면역원성의 지

속력을 의미한다. 백신의 효능(efficacy)은 대조군 대비 백

신 투여 군의 질환 발생 위험비를 뜻하고, 효과(effective

ness)는 지정집단에서 백신 접종에 따른 방어 비율로 직

접적 방어와 간접적 방어 즉 백신 접종 집단에 의한 미접

종자의 방어 모두를 포함한다. 개발된 백신의 품질을 평가

하는 방법 기술 및 분석은 유효성 평가기술 영역으로 분류

하였다. 저자들은 이 자료들을 얻기 위해 식품의약품안전처 

연구관리시스템인 http://rnd.mfds.go.kr/의 보고서 페이지

에 게시되어 있는 식품의약품안전처에서 시행한 용역연구

개발과제의 결과보고서와 연구보고서들을 조사하였다. 

한편 백신에 대한 9가지 평가 영역 등의 연구들이 우리

나라에서는 질병관리본부, 보건복지부 및 국립보건원 등 

타 부처 주관으로도 수행된 바 있어 같은 기간 내에 같은 

주제의 용역 연구 과제들도 함께 조사하였다. 

조사된 자료들은 BCG, DTaP, Td, 폴리오, Hib, 폐구균, 

인플루엔자, A형 간염, MMR, 수두, 일본뇌염 등 총 11종 백

신들에 대한 안전성, 면역원성, 면역도, 면역지속능, 효능평

가, 효과평가, 유효성 평가기술, 품질평가 및 기타 등의 백

신 평가 영역에 따라 연구 결과를 분류 정리하였다. 유용성 

사업 결과를 분석하여 연구 결과가 가지는 의미와 활용 가

치를 정리하였고, 각 백신 별로 향후 연구가 필요한 분야를 

검토하였다. 또한 현재까지 수행한 연구 결과에 따른 구체

적인 백신 유용성 평가 사업의 활용 사례를 도출하였다.

결과

1. 백신들과 평가영역에 따른 연구 과제 분석

2000년부터 2014년까지 식품의약품안전처, 질병관리
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본부, 보건복지부 및 국립보건원 등의 기관 주관으로 수

행된 백신 유용성 평가 용역 연구들을 조사한 결과 BCG, 

DTaP, Td, 폴리오, Hib, 폐구균, 인플루엔자, A형 간염, 

MMR, 수두, 일본뇌염 등 총 11종의 주요 백신에 대해 식

품의약품안전처 주관으로는 총 59개의 과제가 수행되었

다. 질병관리본부 주관으로 백신 유용성 관련 주제로 수행

된 과제는 총 21개가 있었고 보건복지부 주관 연구 2개, 

국립보건원 주관 연구 1개가 있었다. 이 중 2006년부터 

2014년까지 식품의약품안전처 주도로 ‘백신 유용성 평가 

사업’으로 수행된 연구들은 67개였고 2000년부터 2005년

까지는 16개의 과제가 있어 총 83개의 연구 과제가 조사 

분석되었다. 이중 각 백신 별로는 BCG 8개
411)

, DTaP/Td 

14개
1225)

, 폴리오 1개
26)

, Hib 5개
2731)

, 폐구균 3개
3234)

, 인

플루엔자 11개
3545)

, A형 간염 3개
4648)

, MMR 11개
46,4958)

, 

수두 11개
11,46,5967)

, 일본뇌염 16개
6883)

 등이었다(Table 1). 

연구과제 83개를 안전성, 면역원성, 면역도, 면역지속

능, 효능평가, 효과평가, 유효성 평가기술, 품질평가 및 기

타 등의 9가지 평가 영역 항목으로 분류한 결과 83개의 

연구 과제는 133개의 평가 영역별 연구결과로 분류할 수 

있었다(Table 1). 이는 한 개의 연구과제가 평가영역에서 

몇 가지 영역을 포함하고 있는 것이 있었기 때문이다. 

83개의 평가 영역별 연구결과를 백신 별로 분류하였

을 때 BCG 8개(10%), DTaP/Td 14개(17%), 폴리오 1개

(1%), MMR 11개(13%), 수두 11개(13%), 일본뇌염 16개

(19%), 인플루엔자 11개(13%), Hib 5개(6%), 폐구균 3

개(4%) 및 A형 간염 3개(4%)이었다(Fig. 1). 

백신의 평가 영역별로 안전성, 면역원성, 면역도, 면역

지속능, 효능평가, 효과평가, 유효성평가기술, 품질평가 및 

기타 등의 9가지 항목으로 분류하여 보면 안전성에 관련

된 연구 25개(18%), 면역원성 27개(19%), 면역도 14개

(10%), 면역지속능 10개(7%), 효능평가 5개(4%), 효과평

가 6개(4%), 유효성 평가기술 11개(8%), 품질 평가 23개

(17%) 및 기타 16개(13%)였다(Fig. 2). 기타에 해당하는 

Table 1. Vaccine Evaluation Studies Performed in 2000-2014 According to Vaccines and Evaluation Areas  
Evaluation

 Area Vaccines
Safety Immunogenicity Seroprevalence

Persistence of 
immunity

Efficacy Effectiveness
Vaccine evaluation

methods 
Quality control 

product for vaccine 
Others

Total 
No.

BCG 2 1 3 2 1 8

DTaP/Td 4 8 6 4 1 4 1 14

Polio 1 1 1

Hib 1 1 1 2 2 5

Pneumococcus 2 2 1 3

Influenza 3 6 5 3 1 1 5 2 11

Hepatitis A 2 2 2 1 3

MMR 2 1 2 1 2 4 11

Varicella 3 1 2 1 1 2 3 2 11

Japanese encephalitis 6 5 1 1 1 7 3 16

Total No. of studies/
 Evaluation areas

24 25 13 10 5 5 11 23 17 83/133

BCG  
10% (n=8) 

DTaP/Td 
17% (n=14) 

Polio  
1% (n=1) 

MMR 
13% (n=11) Varicella 

13% (n=11) 

Japanese 
encephalitis 
19% (n=16) 

Influenza 
13% (n=11) 

Hib  
6% (n=5) 

Hepatitis A 
4% (n=3) 

Pneumococcus 
4% (n=3) 

Fig.1. Numbers and percentage of vaccines performed in 
vaccine eva luation studies in 2000-2014 (Total number of 
studies=83).
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연구 영역으로는 백신 접종 스케줄, 정책개발, 문헌고찰, 

백신의 교차접종, 백신의 수용도 및 진단 표준품 개발 등

에 관한 연구들이 있었다. 

‘백신 유용성 평가 사업’ 중 안전성에 관한 연구는 11개 

백신 중 폐구균 백신을 제외하고 모두 수행되었으며 면역

원성에 관한 연구는 면역원성을 측정하기 위한 방법이 존

재하지 않는 BCG 백신을 제외하고 모두 수행되었다. 면역

도에 관한 연구는 DTaP, Td, A형 간염, MMR, 수두 및 일본

뇌염에 대해 수행되었고 면역지속능에 관한 연구는 DTaP, 

Td, 인플루엔자, 일본뇌염 등 3가지 백신에 대해서 수행

되었다. 백신의 효능에 관한 연구는 인플루엔자, MMR, 수

두 등 3가지 백신에 대해서, 백신의 효과에 관한 연구는 

BCG, 인플루엔자, MMR, 수두에 대해서 연구되었다. 한편 

백신의 면역원성을 측정할 수 있는 유효성 평가기술 관련 

연구는 BCG, DTaP, Td, Hib, 폐구균, 인플루엔자, 수두 

및 일본뇌염에 대해 개발, 확립되었다. 백신의 품질 평가

를 위한 연구로는 BCG, DTaP, Td, Hib, 인플루엔자, 수두 

및 일본뇌염에 대해 수행되었다(Table 1). 

2. 각 백신에 대한 연구 수행 내용과 성과 및 활용사례 분석

1) BCG

BCG 백신의 유용성 평가 연구는 2007년부터 2014년까

지 진행되었다. 과제 수는 총 8개로 안전성에 관한 연구 2

개
4,8)

, 효과평가 1개
5)
, 유효성 평가 기술 3개

4,7,11)
, 품질 평

가 2개
6,10)

, 그리고 기타 1개
9)
로 기타는 접종 스케줄에 관

한 연구가 시행되었다. 이 중 BCG 유효성 평가 기술은 

BCG 백신 균주 별 예방접종의 결핵에 대한 면역 유도 효

과의 간접 평가, BCG 백신 균주에 따른 면역반응 관련 연

구 및 효과 평가를 위한 세포면역도 측정법에 관한 연구

들이 수행되었다
4,7,11)

. BCG 백신의 품질평가는 유전자 재

조합을 통한 BCG 백신의 면역원성 개선에 대한 연구가 있

었고, BCG 백신 확인 시험법 개발 연구가 수행되었다
6,10)

.

BCG 백신은 총 8개의 항목에 대한 연구가 수행되었는

데 국내 최초로 약 3만명의 대규모 인구수를 대상으로 백

신의 안전성에 대한 평가를 수행한 자료가 도출되었다
4,8)

. 

또한 BCG 백신의 효과에 대한 연구가 수행되어 BCG 백

신 접종에 따른 이상반응 중 림프절염 발생과 면역 결핍 

간의 상관성을 밝혔다. 그리고 출생 4주에 BCG 접종을 할 

때 B형간염 백신과 동시접종을 하여도 된다는 근거 자료

가 연구 결과 마련되었다. 

2) DTaP/Td

DTaP/Td 백신의 유용성 평가는 2000년부터 2014년까

지 총 14개의 연구과제가 수행되었다. 안전성 연구 4개
16, 

17,20,21)
, 면역원성 8개

1217,20,21)
, 면역도 6개

1215,18,19)
, 면역지

속능 4개
12,13,20,21)

, 유효성 평가기술 1개
14)

, 품질평가 4개
2225)

 및 기타 1개
19)

로 백신 정책개발에 대한 연구가 수행

되었다. DTaP/Td 백신 유효성 평가기술 연구는 백일해의 

면역학적 양성반응 표준화에 따른 연령별 면역학적 연구

가 수행되었다. 품질 평가에 관하여는 파상풍 항독소 국가

표준품을 제조하고 확립하기 위한 연구와 백일해 백신의 

무독화 시험 표준화 연구, 정제백일해 독소 표준품 및 백

일해 역가 공격용 표준균주 제조에 관한 연구가 수행되었

고 2014년에는 정제 백일해 백신 역가시험법의 동물대체

시험 표준화에 관한 연구가 수행되었다.

DTaP/Td 백신 유용성 평가 연구를 통해 국내 DTaP, Td 

접종의 유용성과 안전성 및 스케줄의 적합성이 증명되었

다. 또한 청소년과 성인 및 임신부의 Td/Tdap 접종의 필

요성과 스케줄의 근거 자료가 마련되었으며 백일해 독소

(pertussis toxin)에 대한 특이 항체 측정법이 확립되었다. 

DTaP 백신을 교차 접종 하였을 때 면역원성과 안전성에 

대한 연구가 수행되었고 교차 접종을 하여도 면역원성 및 

안전성이 있음을 확인하는 국내 최초의 연구가 되었다.

3) 폴리오

폴리오 백신은 2010년에 안전성 및 면역원성에 대한 1

Safety 
18% (n=24) 

Seroprevalence 
10% (n=13) 

Persistence of 
immunity 
7% (n=10) 

Efficacy 
4% (n=5) 

Effectiveness 
4% (n=5) 

Quality control 
product for 

vaccine 
17% (n=23) 

Others 13%  
(n=13) 

Vaccine evaluation 
methods 

8% (n=11) 

Immunogenicity 
19% (n=25) 

Fig. 2. Numbers and percentage of evaluation areas perfor-
med in vaccine evaluation studies in 2000-2014 (Total number 
of evaluation areas=133). 
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개의 연구가 수행되었다
26)

. 이 연구를 통해 국내에서 시판

되는 세 가지 개량 불활성화 폴리오 백신의 3회 접종 후 

면역원성과 안전성이 처음으로 확인되었다. 

4) Hib

2004년부터 2013년까지 Hib 백신에 관한 연구는 총 5

개로 안전성 관련 연구 1개
27)

, 면역원성 1개
27)

, 품질평가 

2개
30,31)

, 유효성 평가기술 1개
27)

 및 기타 문헌고찰 연구 2

개
28,29)

가 수행되었다. 유효성 평가기술과 관련하여 Hib 백

신의 국내 접종 스케줄 평가에 대한 연구가 수행되었고, 

백신의 품질평가 영역에서는 Hib 백신의 시험법 표준화 

및 다당류 국가표준품 제조를 위한 연구가 수행되었다.

Hib 백신의 유용성 연구 분석 결과 국내에서 사용 중인 

백신의 면역원성과 안전성을 확인할 수 있었다. 또한 국

내에서 적용 가능한 Hib 백신 접종 스케줄이 제안되었고 

Hib 백신이 비용 대비 효과가 있음을 알 수 있었다. Hib 

백신에 관한 연구를 통해 국내에서 Hib 백신의 면역원성 

분석법인 유리다당류 함량시험법의 표준화로 국가검정의 

효율성 증대 및 정밀한 품질관리를 통해 신뢰성이 확보되

는 성과를 이루었다.

5) 폐구균

폐구균 백신은 2005년부터 2013년까지 총 3개의 연구

가 시행되었는데 영역별로는 면역원성 관련 연구 2개
33,34)

, 

유효성 평가기술 2개
32,33)

 및 기타 폐구균 혈청형 분석 연

구 1개
33)

가 수행되었다. 백신 투여 후 혈중 항체 생성능을 

평가하는 지표를 개발하고 폐구균 혈청형 분석 및 백신의 

면역원성을 평가하는 시험법 연구 등이 백신의 유효성 평

가기술 분야에서 수행되었다. 

폐구균 백신에 대한 유용성 평가 연구를 통해 폐구균 백

신의 면역원성 검사법인 opsonophagocytic killing assay

가 국내에 확립되었고 국제적으로도 인정을 받게 되는 성

과가 있었다. 이 면역원성 검사법을 적용하여 65세 이상

의 노인들에게 시행된 폐구균 다당백신의 국가예방접종사

업을 평가하여 그 정당성의 근거자료가 도출되었다.

6) 인플루엔자

인플루엔자 백신에 관한 유용성 연구는 2006년부터 

2014년까지 총 11개가 수행되었다. 분야별로는 안전성 관

련 연구 3개
37,41,45)

, 면역원성 6개
37,39,4143,45)

, 면역지속능 5

개
37,39,41,43,45)

, 효능평가 3개
39,41,42)

, 효과평가 1개
42)

, 유효성 

평가기술 연구가 1개
43)

였으며 기타 2개 과제는 문헌고찰
36)

 및 백신의 교차접종
43)

에 대한 연구가 있었다. 백신의 

품질평가 관련 연구로는 생바이러스 인플루엔자 백신의 

유전자 안전성 평가 방법 표준화에 관한 연구가 수행되었

고, 신종 인플루엔자의 대유행으로 백신의 제조 및 품질관

리에 대한 연구가 수행되었다. 또한 인플루엔자 백신의 역

가시험법 개선 및 백신용 항원 평가 시스템 구축을 위한 

연구가 이루어졌다.

인플루엔자 백신 관련 연구를 통해 백신의 면역원성과 

안전성이 확인되었다. 또한 2011년 국내에서 유행하였

던 신종플루에 대한 백신의 유용성도 확인되었다. Madin

Darby canine kidney 세포주를 이용한 인플루엔자 백신

의 항원평가 시스템을 구축하였고, 현재의 인플루엔자 백

신 항원함량 측정법인 single radial immunodiffusion 측

정법을 대체할 수 있는 size exclusionhigh performance 

liquid chromatography 시험법으로 분석이 간단, 신속하

고 표준항체 없이 기존의 표준항원으로 분석 가능한 역가

시험법을 개발하는데 성공하였다. 이를 통해 인플루엔자 

면역원성 검사법이 여러 연구에 활용되는 성과를 거두었

으며 새로운 인플루엔자 백신을 평가할 수 있는 검사법으

로 적용되었다. 

7) A형 간염

A형 간염 관련 연구는 2008년부터 2013년까지 총 3개

가 수행되었으며, 안전성 관련 연구 2개
47,48)

, 면역원성 2

개
47, 48)

, 면역도 2개
46,47)

 및 기타 연구로 백신의 수용도
47)

에 

대한 연구가 있었다. 

3개의 A형 간염 백신 관련 연구 과제를 분석한 결과 국

내 유통중인 A형 간염의 면역도 및 소아 청소년 군에서 백

신의 면역원성과 안전성을 확인할 수 있었다. 

8) MMR

MMR 백신의 유용성 평가는 2001년부터 2010년까지 총 

11개의 연구가 수행되었는데 이 중 안전성 관련 연구 2개
49,56)

, 면역원성 1개
56)

, 면역도 2개
46,57)

, 효능평가 1개
58)

, 효

과평가 2개
50,53)

, 기타 4개로 백신 접종 정책관련 연구 3개
51,52,54)

와 문헌고찰 연구 1개
55)

가 포함되었다. 

이 연구들로 MMR 백신의 면역원성과 안전성이 확인되

었고, 국내에서 홍역과 유행성 이하선염 유행 시 활용될 수 

있는 근거 자료가 도출되었으며 국내 최초로 MMR의 안전

성, 유효성, 면역원성, 항체 양성율 조사 연구 메타분석 결

과 자료를 얻을 수 있었다. 유행성 이하선염에 대한 백신

의 효능평가가 이루어졌으며 12개월 미만 소아에게 감염

이 유행할 때 백신을 접종할 수 있는 타당성에 대한 연구

가 수행되어 그에 대한 근거 자료가 마련되었다.
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9) 수두

수두 백신 연구 과제는 2005년부터 2014년까지 총 11

개가 수행되었고 안전성 연구 3개
59,61,62)

, 면역원성 1개
46)

, 

면역도 2개
46,65)

, 효능평가 1개
61)

, 효과평가 1개
59)

, 유효성 

평가기술 2개
11,61)

, 품질평가 3개
63,64,67)

가 수행되었고 기타 

2개 과제
60,66)

는 문헌고찰 연구들이었다. 품질 평가는 수두 

생바이러스 백신의 역가 시험 표준품 제조 및 국가표준품 

확립을 위한 연구였고, 유효성 평가기술은 백신의 효과 평

가를 위한 세포면역도 측정법에 관한 연구가 수행되었다.

총 11개의 연구과제가 수행된 수두 백신 유용성 평가를 

통해 수두 백신의 면역원성과 안전성 및 유효성 자료가 

도출되었다. 수두 백신의 면역원성 평가의 표준 지표로 인

식되고 있는 항체 검사법인 fluorescent antigen to mem

brane antigen (FAMA) test를 확립하여 향후 국내 임상시

험 수행 시 면역원성 평가에 유용하게 활용될 수 있게 되

었다. 또한 공동연구를 통해 수두 생바이러스백신 2차 국

가표준품으로 표준품 후보물질에 대한 역가를 확립하여 

수두 생바이러스백신 역가시험 국가표준품을 안정적으로 

공급할 수 있는 기반을 마련하였다.

10) 일본뇌염

일본뇌염 백신 유용성 연구는 2005년부터 2014년까지 

국내에서 총 16개가 수행되었는데 분야별로 안전성 6개
70,7275,79)

, 면역원성 5개
70,72,74,75,79)

, 면역도 1개
81)

, 면역지속

능 1개
70)

, 유효성 평가기술 1개
82)

, 품질평가 7개
68,71,7780,83)

 

및 기타 3개
68,69,76)

로 진단 표준품 개발에 관한 연구와 정

책관련 연구 및 문헌 고찰이 이에 해당한다. 일본뇌염 백

신의 유효성 평가기술에 관련하여 일본뇌염 중화항체 검

사법 확립 연구가 수행되었다. 국내 표준 실험실 체계 구

축을 위한 국내 분리 일본뇌염 바이러스 유전자에 대한 

항체 생성 연구를 수행하였고, 일본뇌염 백신 역가 시험용 

국가표준품 제조 관련 연구가 있었다. 또한 백신의 in vitro 

역가 시험법 개발 관련 연구를 통해 E항원단백 발현 및 중

화 단클론항체가 제작되었고, 일본뇌염바이러스 단클론항

체를 이용한 항원정량측정법이 개발되었으며 단클론항체

를 이용한 항원정량 측정법의 연구가 수행되었다. 

일본뇌염 백신에 대한 연구 과제 16개를 통해 일본뇌염 

백신의 면역원성과 안전성이 확인되었고 현재 확립된 일

본뇌염 백신 접종 스케줄 즉 생백신 2회 접종 및 사백신 

12세 추가접종을 지속하는 스케줄에 타당성을 부여하는 

근거 자료가 마련되었다. 또한 일본뇌염 사백신과 생백신

의 교차접종 후 면역원성과 안전성이 확인되었고 우리나

라 성인에게는 일본뇌염 백신 접종의 필요성이 없음을 확

인하였다. 또한 우리나라에서 일본뇌염 중화항체 검사법

이 확립되어 국내에서 활용할 수 있게 되었다.  

고찰

본 연구를 통해 지난 2000년에서 2014년까지 11종의 

우리나라에서 사용 중인 예방 백신에 대하여 안전성, 면역

원성, 면역도, 면역지속능, 효능평가, 효과평가, 유효성평

가기술, 품질평가 및 기타 등의 다양한 평가 영역에 대해 

수행된 ‘백신 유용성 평가 사업’에 대한 83개 연구들을 분

석하였다. 이들 연구들을 통해 우리나라에서 사용중인 주

요 백신에 대한 백신의 안전성, 유효성 등의 필수 자료가 

확보되었고 특히 다양한 백신에 대한 임상시험과 면역원

성 평가기술이 확보되었다. 이 결과들은 실제 우리나라의 

예방접종 정책 수립에 중요하게 활용되기도 하였다
84)

. 

2006년 식품의약품안전처에서 본 사업을 시작할 때 1

단계(20072010년)에는 DTaP/Td, BCG, 수두, 일본뇌염, 

MMR, 폴리오, 인플루엔자 등 7종의 필수예방접종백신에 대

한 면역원성 및 안전성 평가를 수행하였다. 2단계(2011

2013년)에는 우리나라 주요 백신의 안전성ᆞ유효성 확보

를 위해 비필수 예방접종 백신과 성인 백신의 면역원성 

및 안전성 평가를 수행하도록 하였고 특히 이 시기에 유

효성 평가기술 개발과 표준화 기반 구축을 위한 주요 백

신의 면역원성 평가 기술 개발과 표준화에도 중점을 두도

록 하였다. 본 연구 결과 이와 같은 당초 계획은 계획대로 

잘 진행되었다.

국내에서 BCG 백신에 관하여 백신의 안전성, 효과평가, 

유효성 평가기술 및 품질 평가 연구가 이루어졌고, 접종 

스케줄 관련 연구가 수행되었다. DTaP/Td 백신은 안전성, 

면역원성 및 면역도, 면역지속능, 유효성 평가기술 연구가 

수행되었는데 앞으로 백일해 효능 연구 및 성인의 Td 접

종 스케줄 확립을 위한 연구가 필요할 것으로 생각된다. 

또한 백일해 백신의 면역원성 평가 기술도 아직 확립되지 

않았으며 이를 위한 표준혈청 제조 기술 연구가 더 수행되

어야 할 것이다. 폴리오 백신은 안전성 및 면역원성에 대한 

연구가 수행되었는데 백신의 면역원성 평가는 국외 연구 

기관에서 수행되어 앞으로 우리나라에서 폴리오 백신의 면

역원성 평가 기술을 수립하기 위한 연구가 수행되어야 할 

것으로 보인다. MMR 백신은 안전성, 면역원성, 면역도, 효

능 및 효과평가에 대한 다양한 연구가 수행되었고, 그 결

과 백신의 유용성 확립의 근거 자료가 마련될 수 있었다. 

또한 홍역, 유행성 이하선염 및 풍진 감수성자 비율과 예
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방접종률과의 연관성 연구를 통해 예방접종 효과 평가가 

가능하였고 예방접종 정책 스케줄, 추가접종 여부, 추가접

종 나이 등의 결정에 중요한 자료가 도출되어 향후 이와 

같은 연구의 기초 자료에 활용될 수 있을 것으로 기대된

다. 수두 백신은 안전성, 면역원성, 면역도, 효능 및 효과

평가와 유효성 평가기술에 대한 연구가 수행되었다. 국내

에서 수두 바이러스에 대한 항체 검사법인 FAMA법을 확

립하여 수두 백신 접종 후 면역원성 분석에 활용할 수 있

게 되었고, 공동연구를 통해 수두 생바이러스백신 2차 국가

표준품으로 표준품 후보물질에 대한 역가를 확립하여 수두 

생바이러스백신 역가시험 국가표준품을 안정적으로 공급할 

수 있는 기반이 마련되었다. 일본뇌염 백신의 경우 안전성, 

면역원성, 면역도, 면역지속능 및 유효성 평가기술 평가 연

구가 수행되었다. 한편 최근에는 우리나라의 일본뇌염 발

생 연령이 성인과 노인 연령층으로 이동하고 있어 이들을 

대상으로 한 면역도 연구가 필요할 것으로 생각된다
85)

. 또

한 최근 개발되어 우리나라에서 사용되고 있는 베로세포

배양 백신
86)

과 기존의 쥐 뇌조직배양 백신과의 교차접종 

등에 관한 연구가 필요할 것이다. 인플루엔자 백신은 백신

유용성 평가 사업을 통해 안전성, 면역원성, 면역지속능, 

효능 및 효과 평가와 유효성 평가기술에 대한 다수의 연

구가 수행되었고 그 연구 결과가 보고되었다. 최근 계속 

개발되고 있는 새로운 4가 인플루엔자 백신 및 세포 배양 

백신들에 대한 연구가 지속적으로 수행되어야 할 것이다
87)

. Hib 백신의 경우 안전성과 면역원성, 유효성 평가기술

에 대한 연구가 수행되었는데 향후 Hib 백신의 평가 시 사

용될 수 있는 표준혈청 제조 연구가 필요할 것으로 생각

된다. 폐구균 백신에 관하여는 13가지 혈청형에 대한 면

역원성 및 유효성 평가기술에 대한 연구가 수행되었는데, 

영아에게서 각각 다른 단백결합 백신의 교차 면역원성과 

13가지 혈청형 외 23가 백신에 추가 포함되어 있는 혈청

형에 대한 유효성 평가 기술이 완성되어야 할 것이다. 또

한 폐구균 백신 평가에 사용 가능한 다양한 표준혈청 제

조를 위한 연구가 필요하다. A형 간염 백신은 국내에서 사

용되는 다양한 백신들에 대한 안전성, 면역원성 및 면역

도에 대한 연구가 수행되어 향후 광범위한 국가 예방접종 

지침 결정 및 시행 시 활용 가능한 기초자료를 확보하게 

되었다.

본 백신 유용성 평가 연구를 수행하여 얻은 분석 결과는 

이미 우리나라 백신의 유용성 평가에 많은 기여를 했으며 

향후에도 백신 유용성 사업의 방향을 결정하는 데에 큰 

역할을 할 것으로 기대된다. 또한 백신 접종 및 개발을 위

한 정책을 설정하고 백신 관련 사업을 제안하는 데에 활

용될 수 있으며 국내 백신 임상시험 연구의 기본 참조 자

료로서 널리 사용될 수 있을 것이다. 이 연구 자료들을 바

탕으로 우리나라 백신의 유용성에 관해 국민에게 적절한 

홍보 자료로 활용될 수 있을 것이다.

이와 같은 연구 사업을 진행할 때 백신 연구와 관련된 

정부 부처 간 연구 주제에 관한 업무는 서로 조율되고 잘 

조화되어야 할 것으로 생각된다. 이번에 수행한 백신의 유

용성 평가 사업의 평가 영역에서 식품의약품안전처는 백

신의 안전성, 면역원성, 유효성 평가기술 및 품질평가 등

을, 질병관리본부는 면역도, 면역지속능, 효능평가 및 효

과평가 등을 주관하는 것이 적절할 것으로 생각된다. 한편 

이번 사업에서 다루어지지 않았던 접종 후 이상반응 등록

사업, 예방접종 등록사업 등은 이미 질병관리본부에서 수

행하고 있다. 본 연구 결과를 바탕으로 유기적ᆞ효율적 연

구 수행을 위한 백신과 예방접종 관련 정부 부서의 안정

적 협력체계가 더욱 필수적이며 또한 백신 유용성 관련 

연구는 계획부터 성과활용까지 전주기적 연구과정에 대한 

지속적 교류가 필요함을 알 수 있었다. 

2000년부터 2014년까지 수행된 연구 결과들을 바탕으

로 우리나라에서 사용중인 백신들의 유용성 평가가 완료

되었으나 전 세계적으로 새롭게 개발되어 사용되는 백신

의 국내 도입과 우리나라에서 개발되어 사용이 승인된 새

로운 백신들이 소아청소년과 성인에게 사용되고 있으므로 

기존의 백신들과 새로운 백신들의 안전성, 유효성 및 교차 

사용 등에 관한 연구도 지속적으로 필요하다. 또한 우리나

라에서 사용 중인 백신들의 유효성 평가기술을 국내에 반

드시 확보하여 백신의 수시 평가에 적용하고 접종 스케줄

의 적절성 등에 관한 연구 등에 자유롭게 적용되어야 할 

것이다.  
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요약

목적: 2000년부터 식품의약품안전처 주관 하에 국내 주요 백신의 안전성과 면역원성에 대한 임상평가 

자료를 확보하기 위한 백신 평가 연구를 시작하였다. 본 연구는 백신의 면역원성, 효능, 효과, 안전성 

및 다른 평가분야에 대해 수행된 연구 및 보고서들을 고찰하여 각 백신 별 유용성 평가 자료를 찾아 분

석하고자 하였다.

방법: 지난 2000년부터 2014년까지 여러 연구자들에 의해 “백신 유용성 평가” 과제가 수행되었다. 백

신 유용성 평가 자료들의 결과 및 성과들을 고찰하여 향후 국내 백신 정책에 활용할 수 있는 가능성을 

분석하였다. 각 백신은 백신 평가 영역에 따라 자료를 분석하고 체계화하였다. 

결과: 2000년부터 2014년까지 주요 백신에 대해 총 83개의 연구과제가 수행되었다. 각 백신 별로는 

BCG 8개, DTaP/Td 14개, 폴리오 1개, Hib 5개, 폐구균 3개, 인플루엔자 11개, A형 간염 3개, MMR 

11개, 수두 11개, 일본뇌염 16개였다. 평가 영역은 안전성, 면역원성, 면역도, 면역지속능, 효능평가, 

효과평가, 유효성 평가기술, 품질평가 및 기타로 나누어 분석하였다.

결론: 우리나라에서 수행된 백신 유용성 평가 연구를 통해 유용한 자료가 도출되어 향후 국내 백신 평

가 사업, 백신 정책 수립 및 대중/전문가 교육에 필요한 기초자료로 활용될 수 있을 것이다.


