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서 론

백신의안전성은인류가백신을사용한이래로지금까지끈임

없는논쟁의주제가되고있다. 백신

은 치료약과는 달리 병을 예방하기

위한 목적으로 사용되는 의약품이기

때문에안전성에대한일반인들의기

대치는 의학이 발달할수록 점점 더

높아진다. 백신의근본적인특성으로

인한인체의생물학적반응을고려할

때100% 완벽한안전성을보장할수

있는 백신은 현재로는 불가능하므로

당연히최대한안전성에대한보장이

있어야한다. 

국가 면역사업의 성공을 위해서는

국민들의자발적인참여가있어야하

며 이를 위해서는 백신의 효과와 안

전성에 대한 신뢰도가 뒷받침되어야

한다. 백신의 안전성과 관련된 부작

용에대한위해도의사소통의부재는

잘못된 정보 습득의 결과로 백신에
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Abstract

The long－term vaccination has reduced the public awareness of the risk associ-

ated with the disease, while increasing the general concerns about the safety of

vaccines and their potential risks of adverse reactions. In late 1990s concerns were

raised about a possible link between the presence of thimerosal in vaccine and

neuro－developmental disorders such as autism in children. In 2001 Bernard postu-

lated a hypothesis that autism is a novel form of mercury poisoning based on a com-

prehensive review of the literature. Several other studies reported that the mercury

concentrations in children with autism were significantly higher than in non－autistic

children. There were controversial viewpoints on this link between the government

agencies and independent researchers. In 2001 the U.S. FDA declared that all

licensed pediatric vaccines that are routinely recommended and are being manufac-

tured for the U.S. market contain no or only trace amounts of thimerosal. In 2004 the

situation of pediatric vaccines in Korea is more or less comparable to that in the U.S..

The KFDA and vaccine manufacturers in Korea should be urged to work to reduce or

eliminate mercury－containing preservatives in vaccine. Risk communication is

more effective when the uncertainty is stated and when the risks are quantified as

much as the scientific evidence permits. The benefits and risks of vaccines containing

thimerosal should be discussed with parents. The risk of not vaccinating children far

outweighs any known risk of exposure to thimerosal－containing vaccines.
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대한 불신을 유발할 수 있고 예방접종 거부로 이어져 국

가 전염병 관리에 차질이 생길 수 있다. 공중 보건학적,

사회경제적측면에서전염병의유행으로인한피해와백

신접종으로예견되는이득이라는두관점사이에서국가

면역사업은기획되고실행되지만항상백신의효과와안

전성에 대한 보장은 필수적으로 전제되어야 한다(1, 2).

또한 예방접종의필요성을인식함에있어서백신부작용

의위해도와질병위해도에대한국민, 보건당국, 전문가

들간인식의수준에차이가있다는것을인정하여야한다

(1, 2). 접종을할것인가에대한의사결정에영향을미치

는요인으로백신부작용이외에다양한사회적 경제적

요소들이관여하는데, 국민들에게제공되는백신관련정

보와 정보의 출처원에 따른 신뢰도가 가장 큰 영향을 미

치고있다. 백신부작용의건강위해도에대한의사소통은

국민스스로백신을접종하려는의사결정을내리는데큰

역할을 할 뿐만 아니라 백신 부작용의 위험성에 대한 백

신공급자와일반국민들간에내재된고유한편견을해소

하는데큰역할을한다(1~6).

이러한 문제를 해결하기 위해서는 국민들에게 올바른

정보와지식을제공하여야하고적극적인위해도의사소

통 방법이 필요하다. 이번 플루아릭스 독감 백신의 효능

과 치메로살 함유 백신의 안전성에 대한 논란에 따른 일

련의사태를보면백신의품질을관리 감독하고국민들

에게백신의품질과관련된권위있고올바른정보를제공

하여야하는국가기관의역할과위해도의사소통에대한

중요성을다시금인식하게된다.

수 은 중 독

수은은지구상에널리퍼져있으며대부분은물, 흙, 식

물, 동물의조직에함유되어있다(7, 8). 수은은무기수은

과 유기수은으로 분류되는데, 유기수은은 무기수은에 비

해 인체에 흡수가 잘 되고 체외 배설도 늦다(8~10). 유

기수은은 메칠수은과 에칠수은으로 분류되는데 인체에

흡수되어중독증상을일으키는것은대부분이메칠수은

으로 주로 오염된 생선을 먹음으로써 중독을 일으킨다

(10). 메칠수은의 신경독성이 밝혀진 것은 1950년대 일

본미나마따현에서메칠수은에오염된생선을먹어서생

긴중독사건과 1970년대이라크에서의메칠수은살균제

중독 사건 등으로 잘 알려져 있다(11, 12). 메칠수은 중

독은 임산부의 경우 특히 태아에 심각한 영향을 미쳐 산

모에서는 무증상이지만 신생아는 뇌신경 발달장애로 인

해뇌성마비와유사한증상이나타난다는사실을알게되

었다(13, 14). 이후적은양의메칠수은도태아나신생아

에 독성을 일으킬 수 있다는 가능성에 대한 보고가 있었

다(14, 15). 1997년 Faroe섬거주민을대상으로한조사

에의하면과거에안전하다고알려진메칠수은농도임에

도 불구하고 소아에서 미세한 인지력(행동장애, 언어장

애, 기억력) 장애가나타났다는연구가발표되어적은양

의 수은도 태아나 신생아에 위험할 수 있다는 문제가 제

기되었다(15). 그러나 1998년 여러지역에서좀더확대

된조사에서는동일한결과가관찰되지않았다. 

이후미국환경보호청, FDA, WHO 등에서메칠수은의

하루 허용량에 대한 안전 기준을 규정하였는데 0.1~

0.47ug/kg/day로 그 안전 범위에 차이가 있다. 1999년

이후메칠수은의위험성에대한여론이높아지자 2000년

미국FDA에서는 0.1ug/kg/day를메칠수은 1일허용안

전기준치로정하였다(7, 16).   

치메로살의 안정성

치메로살(thimerosal)은살균작용이있는수은화합물
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로서 1930년대부터백신이세균으로오염되는것을방지

하기위한방부제로첨가하였다(16). 치메로살에는수은

이 49.6% 함유되어있는데체내에서투입되면유기수은

인 에칠수은이 된다(7). 메칠수은과 에칠수은은 화학적

본질이다르기때문에아마독성작용도다를것이라고추

측하고있다. 에칠수은은메칠수은에비해대변으로배설

이 잘 되며 독성도 메칠수은에 비하여 낮을 것으로 기대

하고있으며일부동물실험결과에칠수은은메칠수은보

다독성이약한것으로나타났다(7). 그러나아직치메로

살 독성에 대한 인체의 독성 자료가 불충분하기 때문에

정확한독성의정도가밝혀질때까지메칠수은과에칠수

은은 동일한 정도의 독성이 나타날 것이라는 가정 하에

에칠수은에대한안전조치를요구하고있다(16). 

치메로살은알러지과민반응을일으킬수있으며 1931

년에과다한용량의치메로살(26mg/kg)이정맥주사되어

정맥염을일으킨것이보고되었고면역글로블린주사로

3mg/kg에서부터수백밀리그램의치메로살을투여받았

거나 중이염 수술 후 내이의 소독이나 신생아 제대염의

소독을위하여과다사용한경우독성증상이보고되었다

(17~21). 나타난 증상으로는 조직괴사, 혈액응고 장애,

급성신세뇨관괴사, 중추신경손상, 의식소실, 사망등이

나타났다. 1997년에는백신에함유된치메로살이소아의

뇌신경발달에영향을미칠수있다는근거에서자폐증이

수은중독의 새로운 병리현상이라는 가설이 제기되었고,

생후 6개월까지 접종되는 치메로살 누적량이 인체 투여

허용기준치를훨씬상회하는수준이라는조사가발표되

었다. 이와함께미국에서는예방접종관리자료에근거한

역학조사결과치메로살누적함량과신경발달장애와연

관이 있다는 연구가 발표되었다(21~23). 그러나 이후

유사한 다른 연구에서는 상관관계를 발견할 수 없었다

(24, 25). 아직까지 백신에 함유된 치메로살이 자폐증이

나뇌신경발달장애를일으킨다는직접적인역학적상관

관계의 증거는 발견되지는 않았다. 그러나 최근 2004년

유전적결함을갖고있는갓태어난쥐에게치메로살－백

신 화합물 등을 투여한 결과 비정상적인 행동장애, 환경

탐색행위 감소, 비정상적인 뇌구조, 성장부진과 같은 현

상들이 발견되었으며 에칠수은의 신경독성이 원인일 것

이라는연구가발표되었다(26). 이러한발견이직접인간

에게적용되는지에대한연구가주목을받고있다. 2001년

에미국 FDA는수년간에걸친치메로살의안전성에대

한조사결과, 과거 30여년간사용한백신에함유된치메

로살이국소알러지반응을일으키는것이외에는건강에

심각한 위험성이 없었다는 입장이며, 미국국립의학연구

소(IOM)는 아직까지 치메로살이 함유된 백신이 신경발

달장애와관련이있다는역학적증거는없지만생물학적

가능성(biological plausibility)에 대해서는 가능하다는

결론을내렸다(27, 28). 

외국의 조치사항

1999년 미국 FDA는 백신에 함유된 치메로살을 줄이

거나 제거하도록 규정하였다. 당시의 근거는 에칠수은의

안전기준이없기때문에백신에함유된치메로살의허용

기준을메칠수은의허용기준에준하여판단한결과이허

용기준을 상회할 수 있다는 가능성 때문이었다. 1999년

7월미국소아과학회를비롯한관련학회와질병관리센터

및백신제조회사들은의사들과국민들에게백신에첨가

된유기수은치메로살을즉각제거하거나함유량을줄여

야한다는공동성명서를발표하였다(16). 공동성명서의

배경과내용은다음과같다.

① 아직까지 백신에 첨가된 치메로살이 건강에 직접적

인해를미친다는명백한증거는발견되지않았지만, 
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② 수은이 인체에 독성을 일으킬 수 있다는 명백한 사

실과 이와 관련된 어떠한 잠재적인 위험성도 줄여야 할

필요성이인정된다. 

③우리는항상환경오염이나음식물을통해많은양의

수은을먹거나마시게될위험성이존재하여수은중독을

일으킬 위험성이 잠재함에도 불구하고, 일상생활에서 수

은을제거하기란거의불가능하다는점과백신에첨가된

수은은노력하면충분히줄이거나제거할수있기때문에

현재사용되는치메로살이첨가된백신들을가능한한조

속히 치메로살이 첨가하지 않은 백신(thimerosal free

vaccine)으로 대체할 필요가 있다는 것이었다. 더욱이

영유아에게 더 이상 백신접종으로 인한 수은 투여가 허

용되지 않도록 노력한다는 것이며 이를 위한 진행상황

에 대한 목표설정과 진행과정에 대한 내용이 포함되어

있다.

현재 미국에서 생산되는 백신 중 과거 치메로살이 함

유되었던 B형 간염, 디티피, 뇌수막염(Hib) 백신 등에

서치메로살이제거되었으며이후개발된새로운백신들

은모두치메로살이들어있지않다. 2004년에들어와영

국 보건 당국도 백신에 치메로살을 사용하는 것을 금지

하였다.  

국 내 상 황

국내에는소아용사백신에치메로살이포함되어있다.

최근치메로살이없는B형간염백신이개발되었지만아

직까지는 국내에서 생산되는 모든 사백신(디티피 백신,

일본뇌염사 백신, 독감 백신, 유행성 출혈열 백신 등)에

치메로살이함유되어있다. 반면최근외국에서수입되는

사백신(뇌수막염 히브 백신, 페구균 백신, 소아마비 백

신, 독감백신등)에는치메로살이들어있지않다. 

1999년 9월 식의약청은 미국소아과학회와 공중위생

부의치메로살사용중지요구를근거로백신을개발하거

나제조하는회사에게치메로살사용을가능한자제하고

대체품을 사용할 수 있도록 협조를 요청하였다. 2003년

6월 식의약청은 미국소아과학회의 출생 직후 투여하는

치메로살 함유 B형 간염 백신 사용에 대한 지침과 조속

한시일내에치메로살을제거하거나함유량을줄이라는

FDA 지침, 이러한방침에대한WHO의지지의견을근

거로국내백신제조회사들에게치메로살의사용량을줄

이거나제거하는방안을적극검토하도록다시요청하였

다. 또한 약사법 제31조, 제34조, 동법 시행규칙을 근거

로치메로살함유백신에대한안전성및유효성관련정

보에대한보고를요청하였다.

2000년 4월식의약청은처음으로약사법제44조제1항

의 규정에 의하여 치메로살이 들어있지 않은 B형 간염

백신(치메로살－프리)에 대한생물학적제제기준및시

험방법을신설고시하였다. 지난 9월 식의약청은치메로

살 제거 백신의 개발과 관련된 자료를 회사들에게 요청

한 상태에 있다. 치메로살 문제에 대한 향후 식의약청의

대책으로는 선진 외국의 정책방향 등 국제적 추세를 고

려하여 국내 사용 백신에 대하여 치메로살 미함유 또는

감량하는 기본방침을 설정하여 적극 추진중이며, 국내

사용 백신중일부품목은이미치메로살미함유품목으

로 허가하는 등 제품 개발을 독려하고 있다. 또한 현재

소아용백신의치메로살미함유또는감량품목으로의허

가(변경)를 촉진하기위한각종행정조치방안을강구함

과 아울러 치메로살 미함유 또는 감량하는 백신의 경우

감량 등에 의해 발생할 수 있는 미생물 오염, 역가변화

등을 방지하기 위한 관련 전문가 협의회를 구성, 운영하

는 등 안전성, 유효성 확보대책도 추진하고 있다고 밝히

고있다. 한편최근일부언론에서보도된치메로살의위
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해성과관련된보도에대하여식의약청홈페이지를통해

치메로살과소아자폐증과는관계가없으며환경에방출

되는 수은의 양을 감소시키기 위하여 백신에 치메로살

사용을 자제하도록 권고한다는 의견을 국민들에게 전달

하고있다. 

결 론

국가 예방접종사업을 주도하는 관련 국가 감독기관은

백신의위해도의사소통에있어서지금까지보여온소극

적인 자세에서 벗어나 예방접종률을 극대화하고 부작용

과관련된어떠한잠재적위험성도배제하기위하여다음

과같은노력이필요하다.

① 식품의약안전청과 질병관리본부 및 관련 제약사는

치메로살(수은 화합물)을 함유하지 않은 백신을 접종할

수있도록가능한모든노력이조속히필요하다. 

② 특히 영유아와 미숙아에게 접종되는 모든 백신의

경우적극적으로치메로살이함유되지않은백신이접종

될 수 있는 기회가 제공되도록 적극적인 노력을 기울여

야한다.

③보건당국은치메로살의잠재적위험성에대한의학

적인논란이있음에도불구하고접종중단으로인한전염

병의확산위험성이궁극적으로국민보건에악영향을미

친다는점을고려하여, 지금당장모든치메로살함유백

신의사용중단을선택해서는안된다는점을강조함과아

울러접종중단으로인한혼란을방지하여야한다. 

④ 국민들에게치메로살의잠재적위험가능성에대한

문제점과예방접종의이익과필요성에대하여충분히이

해될 수 있도록 관련 당국은 이에 대한 정보교환과 국내

수은중독 현황 및 실태에 대한 지속적인 연구와 조사가

필요하다.̀
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