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Varicella vaccine has been included in the national immunization program for children since 2005 and zoster vaccine 
has been released since 2012 in Korea. Even though both varicella and zoster are caused by varicella-zoster virus (VZV), 

pathogeneses are different. In varicella, neutralizing antibody is very important to protect disease because VZV spreads 

via blood or lymph. In contrast, cell-mediated immunity is more important in zoster because of the neuronal spread of 
VZV. Therefore, the measurement methods of the immunogenicity against varicella and zoster vaccines are different. 

Fluorescent antibody to membrane antigen (FAMA) assay is the gold standard method to detect the protective antibody 

against VZV. It is still used as a reference test for the other methods. However, the fastidious nature required to perform 
the FAMA assay limits its use as a routine assay for the evaluation of vaccine immunogenicity. Nowadays, glycoprotein 

ELISA (gpEIA) is used as an alternative method for FAMA assay. However, there is no agreement over the protective 

level of gpEIA antibody titer with WHO standard international unit. The immunogenicity of zoster vaccine has been 
evaluated by responder cell frequency assay and IFN-γ ELISpot assay. Nevertheless, skin test is considered to be a more 

accurate biomarker for cell-mediated immunity against zoster. For the evaluation of varicella vaccine, it is necessary to 

standardize the FAMA assay and to set the cut-off value for the gpEIA antibody titer through long-term follow-up study. 
For zoster vaccine, the evaluation of cell-mediated immunity in Korean adults is urgently needed. 
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서 론 

 

수두-대상포진 바이러스(varicella-zoster virus: VZV)는 

초감염 시에는 수두로, 재활성 감염 시에는 대상포진으로 

서로 다른 두 가지 유형의 질환으로 나타난다. 수두백신

은 1974년에 약독화 바이러스를 사용하여 일본에서 처음 

개발되었으며, 수두백신에 사용되는 동일한 바이러스를 

이용하여 2006년에 대상포진백신이 미국에서 출시되었다 

(1, 2). 수두백신과 대상포진백신은 거의 유사하나 바이러

스 함량과 접종 대상 연령에 차이가 있다. 수두백신은 약

독화된 바이러스를 사용하므로 백신에 의해 유도되는 면

역력은 수두 자연감염에 의해 유도된 면역력에 비해 1/10 

정도 낮은 것으로 알려져 있다 (3, 4). 따라서 백신의 면

역원성을 평가하기 위해서는 일반적으로 진단 목적으로 

사용되는 방법에 비하여 더 민감한 방법을 사용해야 한

다. 또한 수두와 대상포진은 그 병리기전이 달라서 수두 

예방에는 중화항체가 방어에 중요한 역할을 하나, 대상포
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진의 방어에는 세포매개면역력이 중요하게 작용한다. 그

러므로 방어력이 있는 항체가의 측정은 수두백신에 대한 

면역력 평가로 사용할 수 있으나 대상포진백신의 방어력 

지표는 되지 못하는 것으로 알려져 있다. 

수두백신이 국내에서 사용된 지 20여년이 지났지만 아

직까지 우리나라 소아 및 성인에서 수두-대상포진 바이

러스에 대한 면역력이 어느 수준인지에 대한 자료가 부

족한 실정이다. 수두백신의 면역원성 평가법이 전세계적

으로 표준화되어 있지 못하고, 더구나 2012년 대상포진백

신이 국내에서 출시되었으나 우리나라 성인에서 대상포

진에 대한 세포매개면역력의 자료도 거의 존재하지 않는

다. 따라서 이 종설에서는 수두백신과 대상포진백신의 면

역원성 측정법에 대하여 논하고자 한다. 

 

본 론 

1. 수두-대상포진 바이러스 및 질환 

수두-대상포진 바이러스(varicella-zoster virus: VZV)는 

헤르페스바이러스과(Herpesviridae)의 알파 헤르페스아과

(α-herpesvirinae)에 속하는 120 nm 크기의 외피보유 바이

러스로 double-strand DNA 유전자를 가지고 있다. VZV는 

전염력이 강한 바이러스로 호흡기 점막이나 결막 등을 

통해 감염이 되며, VZV에 처음 감염이 되면 혈액을 통

해 온몸으로 퍼져 피부에 발진과 수포를 주 증상으로 하

는 수두를 유발한다. 소아에서 수두가 발병할 경우 발열

과 발진이 주 증상으로 그리 심한 질병을 유발하지는 않

지만 성인에서 수두가 발생하면 폐렴 등 매우 심한 증상

을 나타내며 임신 시 감염은 유산이나 신생아 사망, 선천

수두증후군 등의 원인이 되기도 한다 (5). 피부에서 증식

한 VZV는 신경세포를 타고 이동하여 감각신경절에 잠복

해 있다가 바이러스가 재활성되면 신경을 따라 다시 피

부로 이동하여 대상포진을 유발한다 (6~8). 대상포진은 

신경괴사와 염증을 동반하여 심한 통증을 유발하며 경우

에 따라서는 수년간 통증(postherpetic neuralgia: PHN)이 

지속되기도 한다. 일생 동안 외부에서 침입하는 VZV와 

신경절에서 재활성되는 VZV는 지속적으로 면역계를 자

극하여 VZV에 대한 면역력을 유지시키나 VZV에 대한 

특이적인 세포매개면역력이 어떠한 한계 이하로 감소되

면 대상포진이 발생하는 것으로 알려져 있다 (6~8). 

 

2. 수두백신과 대상포진백신 

수두백신은 일본에서 수두 환자에서 분리한 Oka주 바

이러스를 사람의 이배체세포와 기니픽세포 등에서 약독

화하여 1974년 Takahashi 등에 의해 개발되었다 (1). VZV

를 세포에서 배양하는 경우 VZV는 거의 세포 내에 존

재하며 감염력이 있는 바이러스 입자는 세포배양액으로 

많이 방출되지 않는다. 따라서 백신제조 시 바이러스가 

배양된 세포를 초음파 분쇄 후 원심분리를 하여 일부 정

제된 바이러스를 사용하므로 사람 이배체세포 성분이 

백신에 포함되어 있다. 수두백신은 일본에서 1988년부

터 Biken사에서 상품화되어 사용었으며, 우리나라에서

는 1989년부터 Biken사의 수두백신이 사용되기 시작하였

다. 미국에서는 Oka주를 사용한 바리박스(Merck)와 바릴

릭스(GSK)가 개발되어 1995년도부터 1회 접종 스케줄로 

소아기본접종에 포함시켰으며, 2006년부터는 2회 접종 스

케줄로 바뀌었다 (2, 9~13). 우리나라에서도 1990년대 중

반부터 국내 여러 제약회사들이 수두백신을 개발하여 사

용되었으나 현재는 대부분 생산이 중단되었고, 국내 수두 

환자에서 분리한 약독화 바이러스인 MAV/06주를 사용

한 백신만이 생산되고 있다. 현재 국내에서는 수두박스® 

(녹십자), 바리박스®(Merck)와 바릴릭스TM(GSK), 중국 

Changchun Institute of Biological Products에서 생산되는 바

리-엘TM(SK chemical), 네 종류의 수두백신이 사용되고 

있다(Table 1). 우리나라에서는 2005년부터 소아 기본예방

접종에 포함되어 12~15개월 사이의 소아에서 1회 접종

을 실시하고 있다. 

대상포진백신은 수두백신에 사용한 바이러스와 동일한 

Oka주의 바이러스 함량을 높여 Merck사에서 개발되었다

(Table 1). Merck사의 조스타박스®는 2008년부터 미국에

Table 1. Comparison of currently used varicella and zoster vaccines
in Korea 

Vaccine 
name 

Production 
company Virus strain Virus amount

(PFU) 

Suduvax Green Cross MAV/06  ≥1,400 

Varilrix GlaxoSmithKline Oka  ≥2,000 

Varivax Merck Oka  ≥1,350 

Vari-L Changchun 
Biological Institute Oka  ≥1,400 

Zostavax Merck Oka ≥19,400 
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서 60세 이상을 대상으로 접종하기 시작하였으며 2011년

에는 50세 이상으로 적용범위가 확대되었다 (14). 우리나

라에서는 2012년도부터 50세 이상을 대상으로 사용되고 

있다. 

3. 수두-대상포진 바이러스에 대한 면역원성 측정법 

1) 체액성면역력 측정법 

VZV에 대한 체액성면역력을 나타내 주는 VZV에 대

한 항체를 측정하는 방법으로는 Complement-fixation test 

(CFT), Neutralization test (NT), Fluorescent antibody to mem- 

brane antigen (FAMA), Immune adherence hemagglutination 

(IAHA), Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA), 

Indirect immunofluorescence assay (IFA), Radioimmunoassay 

(RIA), glycoprotein ELISA (gpEIA), Latex agglutination (LA), 

Time-resolved fluorescence immunoassay (TRFIA) 등 다양한 

방법이 개발되어 왔다 (15~24). 현재 진단용으로는 주로 

ELISA와 IFA, 수두백신 평가용으로는 FAMA와 gpEIA, 

IFA가 사용된다. 

(1) Fluorescent antibody to membrane antigen 

(FAMA) 

FAMA assay (Fig. 1)는 1974년 Williams 등이 개발한 방

법으로 현재까지 VZV에 대해 방어력이 있는 항체가를 

측정하는 'gold standard' 방법으로 다른 항체가 측정법의 

reference로 사용되고 있다 (17). FAMA assay는 VZV가 감

염된 세포막에 표출되는 VZV 당단백과 반응하는 항체

를 측정하는 방법으로 수두에 대한 방어력을 잘 대변하

는 것으로 알려져 있다. VZV 외피에 존재하는 당단백들 

중 5가지의 단백, 즉 gE, gB, gH, gI, gC가 수두를 방어할 

수 있는 항체인 중화항체를 유발한다고 알려졌고 이 당

단백들은 VZV가 감염된 세포표면에 발현을 한다 (25). 

FAMA assay는 아주 높은 민감도와 특이도를 가지고 있

어 수두백신의 면역원성 평가에 reference method로 중요

하게 사용되지만 FAMA assay를 실시하기 위해서는 많은 

노동력이 필요하고 바이러스에 감염된 세포의 정도에 따

라 또는 판독자의 주관에 따라 다른 결과가 나올 수 있

다는 단점이 있어 routine test로 사용하기는 어렵다. 또한 

William 등이 사용한 방법은 VZV가 감염된 세포를 고정

하지 않은 상태에서 그대로 항원-항체 반응을 실시하는 

것으로 고정하지 않은 상태에서 세포를 오래 보관할 수 

없다는 단점 때문에 glutaraldehyde로 고정한 세포를 사

용한 modified FAMA assay가 사용되기도 한다 (26~28). 

그러나 glutaraldehyde에 의한 비특이적인 반응 때문에 

음성인 혈청이 위양성으로 판단되는 문제점 등이 있어 

modified FAMA assay는 백신 면역원성 평가에 적절하지 

않다 (17). 

수두에 대해 방어력이 있는 수준의 항체가 기준은 현

재 일반적으로 FAMA 항체가 1:4 이상을 사용하고 있으

나 백신 접종 후 20년 추적 결과에서는 1:8 (29), 또는 

1:16 이상인 경우 방어력이 있는 것으로 보고되기도 하였

다 (30). 그러나 연구자들마다 사용한 바이러스주와 양성

대조 혈청들이 다르므로 판독에 차이가 있을 수 있다. 따

라서 FAMA assay의 경우 사용하는 세포, 바이러스주, 감

Figure 1. Images of fluorescent antibody to membrane antigen test. (A) Conventional fluorescent microscope image (×400), (B) 
single plan image of confocal microscope, (C) stacking image of confocal microscope of FAMA test using VZV- infected MRC-5 cell with 
WHO international VZV standard IgG. 

A B C 
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염 정도, 양성대조 혈청, 판독기준 등에 대한 표준화가 

필요하다. 

(2) 중화항체법(Neutralization test: NT) 

VZV는 세포에서 배양을 하면 바이러스는 주로 세포 

내에 존재하고 배양액으로 잘 방출되지 않는다. 따라서 

cell-free virus를 얻기 위해서는 바이러스가 감염된 세포

를 초음파 처리 등으로 분쇄한 후 세포 내에 존재하던 

cell-associated virus를 세포에서 유리시켜 원심분리 후 상

층액에 존재하는 cell-free virus를 수확한다. 이러한 VZV

의 특성 때문에 중화항체가 측정 시 일반적인 plaque 

reduction neutralization test (PRNT)가 잘 되지 않아 보체로 

중화반응의 민감도를 증가시키는 enhanced neutralization 

test (Enhanced NT)를 사용하기도 하였으나 (31), 이러한 

문제점 외에도 많은 시간과 노동력을 필요로 하므로 중

화항체법은 수두백신의 면역원성 검사에는 잘 사용하

지 않는다. 

(3) Immunofluorescence assay (IFA) 

GSK의 바릴릭스 면역원성 평가에는 IFA를 사용하여 

백신 접종 후 혈청 희석배수 1:4 이상에서 양성으로 나오

는 경우 항체양전(seroconversion)으로 판정하였다 (32). 그

러나 IFA에서는 acetone이나 methanol 등으로 세포를 고

정하므로 세포막이 파괴되어 세포막에 존재하는 당단백

에 대한 항체를 정확히 검출할 수 없어 방어력이 있는 

항체가를 대변하지 못한다. 따라서 수두백신의 면역원성 

판단에 사용되기는 어렵지만 진단에는 편리하게 사용할 

수 있으므로 현재 수두 IFA kit가 상품화 되어 판매되고 

있다 (32). 

(4) Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) 

VZV에 대한 항체를 측정하는데 있어서 가장 쉽고, 단 

시간 내에 대량의 검체를 검사할 수 있으며, 상품화가 되

어 있다. 따라서 수두 감염 여부를 진단하거나, 임산부나 

장기 이식 공여자와 수혜자 등에서 항체 보유 유무 등을 

측정하기 위하여 많이 사용되는 방법이다. 백신 개발 초

기에는 백신회사들에서 자체 개발한 "in-house" ELISA를 

많이 사용하였으나 각 백신 회사들 마다 항체를 측정하

는 단위 및 cut-off value가 다르다 (33). 이 방법은 주로 

VZV 항원 전체를 사용하므로 중화항체를 대변하지 못해 

방어력 있는 항체의 지표로 사용하기는 어렵다. 

(5) Glycoprotein ELISA (gpEIA) 

VZV 외피에 존재하는 당단백질들을 항원으로 사용하

여 만들어진 ELISA kit로 중화항체가를 대변할 수 있으며, 

사용하기 쉽고, 단 시간에 많은 검체를 검사할 수 있어 

현재 수두백신의 면역원성을 검사하는데 가장 적절하다

고 여겨지는 방법이다. 현재 바리박스는 Merck gpEIA의 

항체가 5 EU/ml 이상인 경우를 protective level로 정하고 

있다. 그러나 Merck에서 이 제품을 상품화하여 판매하

지 않고, 항체가 단위도 국제표준 단위인 WHO standard 

International Unit (IU)가 아니어서 다른 연구들의 결과와 

비교하기가 어렵다. 최근에 Serion ELISA Classic VZV IgG 

(Serion＼Virion, Germany)와 VaccZymeTM VZV IgG (Binding 

Site, UK) 두 종류의 gpEIA kit가 WHO IU를 사용하여 상

품화되어 사용이 가능하다 (27, 34). Kim 등에 의하면 소

아혈청의 FAMA 항체가와 gpEIA가 사이의 상관관계가 

높은 것으로 보고되었다 (34). 그러나 세 종류의 gpEIA 

kit들의 수두에 대한 방어력 cut-off value는 일치하지 않

는다(Table 2). 

(6) Time-resolved fluorescence immunoassay 

(TRFIA) 

최근 영국의 Health Protection Agency Center for Infections

에서는 VZV에 대한 항체를 측정하기 위하여 TRFIA 방

법을 개발하여 상품화된 VZV IgG ELISA kit들과의 민감

도 및 특이도를 비교하였다 (24, 35~37). TRFIA는 매우 

민감한 방법이고 많은 검체를 한꺼번에 검사할 수 있는 

장점이 있으나, euphorium을 측정할 수 있는 fluorescence 

reader 장비가 있어야만 사용할 수 있는 방법이다. 

Table 2. Interpretation guidelines of three VZV gpEIA test kits 

Guidelines Merck 
(EU/ml) 

Serion ELISA classic VZV IgG 
(mIU/ml) 

VaccZymeTM VZV IgG 
(mIU/ml) 

Negative or Susceptible to infection <1.25 <50 <100 

Equivocal range 1.25~5 50~100 100~150 

Immune or Protective level ≥5.0 ≥100 ≥150 
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2) 세포매개면역력 측정법 

VZV에 대한 세포매개면역력을 측정하는 방법으로는 

Skin test, Lymphocyte proliferation assay (LPA), Cytotoxicity 

assay, Responder cell frequency (RCF) assay, Intracelluar 

cytokine (ICC) assay, ELISpot assay 방법 등이 있다 (7, 38~ 

42). 수두백신 개발 초기에 skin test나 LPA 등으로 세포매

개면역력 검사를 실시하였으나, 현재는 수두백신의 면역

원성 측정에 세포매개면역력은 사용하지 않는다. 그러나 

성인에서는 VZV에 대한 항체가 있음에도 불구하고 대상

포진이 발생하며 이는 수두에 대한 세포매개면역 반응이 

감소한 결과로 알려졌다 (6, 7). 따라서 대상포진백신의 면

역원성 검사에서는 세포매개면역 반응의 측정이 매우 중

요하게 되었다. 

(1) Skin test 

수두백신에 대한 skin test는 일본에서 백신 개발 초기 

Kamiya 등에 의해 개발되었다 (38). Skin test는 VZV 항

원을 피내 주사하여 24~48시간 후 발적 정도를 측정하

는 방법으로 지연과민반응의 세포매개면역력을 나타내며, 

skin test 결과와 중화항체가 사이에는 상관관계가 있는 

것으로 나타났다 (38, 43). 최근에 성인을 대상으로 대상

포진백신이 개발되면서 항체보다 세포매개면역력의 중

요성이 대두되고 있어 skin test 결과들이 보고되고 있다. 

gpELISA로 모두 양성인 20~60대의 성인 151명에서 세

포매개면역력을 나타내는 skin test와 IFN-γ ELISpot 사이

에서는 상관관계가 아주 높았고, 연령이 증가함에 따라 

skin test와 IFN-γ ELISpot 반응이 감소하는 것으로 나타나 

연령이 증가할수록 VZV에 대한 세포매개면역력이 감소

하는 것으로 나타났다. 그러나 gpELISA와 skin test 사이

에는 상관관계가 없었다 (44). 

현재 Skin test용 VZV 항원은 일본의 Biken사에서 VZV 

당단백을 정제한 것이 유일하나 일본 내수용으로 제한되

어 있어 거의 대부분의 skin test 결과는 일본에서 발표되

고 있다. 최근에 연구 결과에 의하면 말초혈액 림프구를 

VZV 항원으로 자극할 경우 VZV에 대한 IFN-γ나 IL-2 

양성인 CD4 T 세포(CD4+IFN-γ+, CD4+IL-2+)의 수가 VZV 

항원으로 자극하지 않은 림프구에 비하여 거의 증가하지 

않으나 skin test에서 생긴 수포에서 분리된 림프구에서는 

CD4+IFN-γ+와 CD4+IL-2+ 수가 현저하게 증가함을 보고

하고 있다 (45). 즉, skin test가 말초혈액 림프구로 VZV에 

대한 세포매개면역력을 측정하는 것보다 VZV에 대한 메

모리 능력을 더 잘 평가할 수 있음을 의미한다. 국내에서

는 수두백신을 실온에 방치하여 불활화한 후 항원으로 

사용한 skin test를 실시한 보고가 있으나 이 연구에서는 

대조 항원으로 생리식염수 등을 사용하였다 (46). 수두백

신 자체에 사람의 이배체세포 항원과 기타 안정제 등의 

항원이 존재하므로 정확한 검사를 위해서는 순수하게 

정제된 VZV 항원을 사용하거나, 백신을 항원으로 사용

할 경우 대조 항원을 VZV를 배양하지 않은 사람의 이배

체세포를 백신 제조 시와 동일한 방법으로 제조하여 사

용하여야 한다. 

(2) Lymphocyte proliferation assay (LPA) 

LPA는 특정 항원에 반응하여 증식된 T 세포를 측정

하는 고전적인 방법으로, 백신을 맞은 사람의 말초혈액에

서 림프구를 분리하여 그 림프구를 바이러스 항원으로 

자극시킨 후 4~6일간 배양하여 림프구가 항원 자극에 의

해 얼마나 증식되는가를 측정하는 검사이다. 수두백신 개

발 초기에는 lymphocyte proliferation assay를 사용하여 백

신의 면역원성을 확인한 보고들이 있다 (47~51). 그러나 

최근에는 LPA가 그다지 정량적이지 못하며, 자동화가 불

가능하여 노동력이 많이 요구되고, 많은 양의 검체를 한

꺼번에 처리할 수 없고, 동위원소를 사용하여야 하며, 장

기간에 걸친 배양이 세포의 증식과 사멸 등을 유도하여 

실제 체내에서 T 세포의 기능과 수에 대한 정확성이 떨

어진다는 이유로 잘 사용하지 않는다. 

(3) Responder cell frequency (RCF) assay 

RCA는 lymphocyte proliferation assay의 변형된 방법으

로 limiting dilution을 통하여 정량적인 개념을 도입한 

방법이다 (40). 이 방법 역시 노동력이 많이 요구되므로 

다수의 인원을 대상으로 하는 백신의 면역원성 측정에

는 사용하기 어려운 방법이다. 그러나 대상포진백신 개

발 초기에 대상포진에 대한 세포매개면역원성 연구에서 

ELISpot과 함께 사용한 보고들이 있다 (50, 51). 

(4) ELISpot assay 

ELISpot assay는 말초혈액을 항원으로 자극한 후 

IFN-γ 등과 같은 cytokine을 세포 수준에서 enzyme-linked 

immunoassay를 통하여 정량적으로 측정하는 매우 민감하

고 특이적인 방법으로 최근 여러 종류의 질환에 대한 T 

cell의 monitoring이나 백신의 세포매개면역력 검사 등에 

많이 사용하고 있다 (51~55). helper T cell과 cytotoxic T 

cell의 반응을 모두 측정할 수 있는 방법으로 백신의 세

포매개면역원성을 측정하는 차세대 biomarker로 각광을 

받고 있다 (54). 최근 대상포진백신 면역원성 측정에 주
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로 IFN-γ ELISpot을 사용하고 있다 (42, 50, 51, 56). Smith 

등에 의하면 당일 날 채혈한 림프구과 채혈 후 오랜 기

간 liquid nitrogen에 보관하였던 림프구로 ELISpot을 실

시한 결과가 크게 차이가 나지 않아 여러 지역에서 수

집한 혈액을 다른 곳으로 가지고 가서 검사를 할 수 있

을 것으로 판단하여 백신의 유용성 평가이나 대상포진 

유행에 사용할 수 있을 것으로 보고하였다 (42). 그러나 

Vukmanovic-Stejic의 보고에 의하면 건강한 성인의 말초

혈액 림프구는 VZV 항원으로 자극한 실험군과 자극하지 

않은 대조군과 차이가 거의 없어 평가에 어려움이 있을 

수 있음을 시사하였다 (45). 

(5) Intracelluar cytokine (ICC) assay 

혈액세포 내 존재하는 메모리 T 세포를 특정한 바이러

스로 자극하여 그 세포에서 생성되는 IFN-γ와 같은 사이

토카인을 측정하는 방법으로, 말초혈액을 바이러스 항원

으로 자극시킨 후 세포 안으로 항체가 통과하도록 세포

막을 투과시키고 세포 내에 생성된 사이토카인을 항체로 

염색하여 fluorescence activated cell sorter (FACS)로 분석한

다. ICC는 단일 세포 수준으로 측정이 가능하며, 어떠한 

항체를 사용하느냐에 따라 CD4와 CD8 세포, memory/ 

effector 세포 등을 구분해서 측정하거나 사이토카인 외에

도 perforin, granzyme, granulysin과 같은 세포독성에 대한 

기능적인 표지자들도 측정할 수 있다. ICC는 방법이 간

단하고, 적은 양의 혈액으로 하루 만에 검사를 끝낼 수 

있으며, 정략적 측정이 가능하고, 세포표면 마커들과 사

이토카인 같은 여러 parameter를 동시에 측정할 수 있다

는 장점이 있어 T 세포의 면역 기능을 측정하는데 점차 

많이 사용되고 있다 (57). ICC는 ELISpot과 더불어 백신

의 면역원성을 측정하는데 차세대 biomarker로 각광을 

받고 있는 방법으로 (54), 정상 성인과 수두 환자에서 

ICC로 IFN-γ를 분비하는 T 세포를 측정한 보고들이 있

다 (41, 58). 그러나 채혈 당일에 실험을 해야 하는 점은 

다기관 임상시험의 제한점이 되고 있다. 

 

결 론 

 

백신의 면역원성을 측정을 위해서는 다음과 같은 조

건을 갖추어야 한다. 실험 결과는 실험자에 따른 편차

가 적은 객관성(objectivity)이 있어야 하고, 항체 양에 따

라 측정값이 비례하는 linearity가 있어야 하며, 적은 양

의 항체도 잡아 낼 수 있는 민감도(sensitivity)와 특정 항

원에 대한 항체만을 잡아 낼 수 있는 특이도(specificity)

가 좋아야 하고, 동일한 조건하에서 반복하였을 때 정확

도(precision)가 높아야 한다. 또한 동일한 시험법을 가지

고 실험실이나 실험자가 바뀌어도 동일하게 나오는 재현

성(reproducibility)이나 견고함(ruggedness)이 있어야 하며, 

많은 검체를 한꺼번에 처리할 수 있는 능력(throughput)이 

있어야 한다. 또한 자동화(automation)가 가능하고, 결과

가 빨리 나오며 상품화되어 있는 kit나 시약들이 존재해

야 한다 (59). 

수두백신에 대한 면역반응은 수두 자연감염에 비하여 

10배 정도 항체가가 낮게 유도되므로 매우 민감한 방법

이 필요하며, 특히 방어력을 측정할 수 있는 검사법이어

야 한다. 그러나 아직까지 VZV 항체를 측정하는데 상기

의 조건들을 다 갖춘 제품이나 방법이 없다는 것과 방어

력에 대하여 전세계적으로 동의하는 혈청학적 기준이 없

다는 것이 수두백신의 면역원성을 판단하는데 가장 큰 

걸림돌이 되고 있다. 따라서 gold standard인 FAMA assay

를 표준화하는 것과, 장기간에 걸친 추적검사를 통하여 

방어력이 있는 FAMA 항체가와 gpEIA 항체가 기준을 설

정하는 것이 필요하다. 

대상포진백신의 면역원성 측정방법으로는 skin test가 

가장 적절하다고 여겨지나 아직까지 사람에게 사용할 수 

있는 VZV skin test 항원 공급이 제한적이라 대부분 IFN-γ 

ELISpot 방법을 사용하고 있다. 우리나라에서 대상포진의 

발생률이 급격하게 증가하는 추세이고 이미 대상포진백

신이 사용되고 있으므로 skin test용 항원의 개발과 우리

나라 성인의 대상포진에 대한 세포매개면역도를 조사하

는 것이 대상포진백신의 면역원성 평가를 위해 시급한 

실정이다. 
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