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초    록 

 

서론: 백신은 생물학적 제제로 적정 온도에서 보관하고 관리하는 것이 

매우 중요하다. 특히 수두 백신은 열에 약한 생백신으로 백신의 역가를 

적절히 유지하기 위해서는 콜드체인이 철저히 지켜지는 것이 필수적이다. 

국내에서 수두 백신이 필수예방접종으로 시행된 지 10년 이상 

경과하였는데, 높은 백신 접종률에도 불구하고 해마다 수두 발생은 

증가하고 있다. 최근 국내 수두 백신의 효능이 외국에 비해 낮은 것으로 

확인되었고, 백신의 수송이나 보관 과정의 문제로 백신 바이러스 함량이 

떨어질 가능성에 대한 우려가 제기된 바 있다. 그러나 국내에서는 

아직까지 백신 콜드체인에 관한 연구가 부족하다. 이에 국내 의료기관의 

백신 콜드체인에 대한 실태 조사와 함께 의료기관에서 보관 중인 수두 

백신의 바이러스 함량을 평가하고자 본 연구를 수행하였다. 

 

방법: 수두 예방접종을 시행하고 있는 보건소와 민간 의료기관을 

대상으로 백신 보관 냉장고에 대해 설문 조사를 시행하였다. 이후 설문 

조사 결과를 토대로 보건소와 민간 의료기관을 대상으로 하여, 디지털 

데이터 로거를 이용하여 백신 보관 냉장고의 온도를 2주 동안 연속으로 

측정하였다. 백신 보관 냉장고의 온도 기록을 분석하여, 냉장고 온도의 

적정성 여부에 따라 의료기관을 세 그룹으로 나누었다. 각 그룹별로 

의료기관에서 보관 중인 수두 백신을 수거하여, 플라크 염색법을 
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이용하여 백신의 바이러스 함량을 측정하였다. 

 

결과: 백신 보관 냉장고의 현황은 보건소 38곳과 민간 의료기관 

2,200곳을 대상으로 조사하였다. 보건소의 백신 보관 냉장고는 의료용 

냉장고가 85.2%를 차지하였고, 민간 의료기관의 백신 보관 냉장고는 

가정용 냉장고가 38.1%, 상업용 냉장고가 36.0%를 차지하였다(P < 

0.001). 백신 보관 냉장고의 온도 모니터링은 보건소 냉장고 39대와 

민간 의료기관의 냉장고 46대를 대상으로 시행하였다. 그 결과, 2주 

동안 온도가 적정 범위(2 - 8℃)로 유지되는 냉장고는 30.6% 

(26/85)에 불과했다. 냉장고 종류별로 비교했을 때, 의료용 냉장고가 

가정용 냉장고와 상업용 냉장고에 비해 온도가 이탈되는 시간의 비율이 

낮았다(P = 0.039). 가정용 냉장고는 온도가 2℃ 미만으로 저하되는 

비율이 다른 종류의 냉장고에 비해 높았고(P = 0.002), 상업용 

냉장고는 최고 온도가 8℃를 넘는 비율이 높았다(P = 0.004). 

백신에 포함된 수두 바이러스의 함량은 보건소 13곳과 민간 의료기관 

14곳의 냉장고에서 수거한 백신을 대상으로 측정하였다. 그 결과, 같은 

제조사의 백신 간에도 평균 바이러스 함량이 911 - 9,734 pfu/0.5 ml로 

차이를 보였다. 보건소에서 수거한 수두 백신의 함량이 민간 

의료기관에서 수거한 수두 백신의 바이러스 함량보다 더 높았으나(P = 

0.030), 백신 바이러스 함량과 백신 보관 냉장고의 종류나 온도와의 

유의한 관계는 확인되지 않았다.  
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결론: 국내 의료기관에서 백신 보관 냉장고의 온도가 제대로 유지되지 

않고 있음을 확인하였다. 민간 의료기관에서는 의료용 냉장고에 비해 

온도 이탈이 잦은 가정용 또는 상업용 냉장고를 주로 사용하고 있어 

이에 대한 개선이 필요하다. 의료기관에 보관 중인 수두 백신의 

바이러스 함량이 매우 다양하였고 일부 백신은 함량이 기준치보다 

저하되어 있었다. 이 연구에서는 의료기관에 도착하기 전 단계, 즉 공장 

출하에서부터 도매상과 소매상을 거쳐 의료기관에 도착하기 전까지의 

콜드체인은 조사하지 못하였다. 따라서, 수두 바이러스 함량의 저하가 

의료기관 도착 이전의 콜드체인 문제일 가능성을 배제할 수 없다. 백신 

유통의 어느 단계에서 백신의 바이러스 함량이 저하되는지에 대해서는 

추가 연구가 필요하다. 
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Ⅰ. 서론 

 

 

1. 백신 콜드체인 

 

백신은 외부 환경에 민감한 생물학적 제제로 제조 공정에서부터 수송 

및 보관, 접종 전 단계에 이르기까지 안정성을 유지하는 것이 

필수적이다. 백신 콜드체인은 백신을 최적의 온도 조건에서 유통, 

보관하는 시스템을 의미한다. 이는 백신의 제조 시점에서부터 환자에게 

접종될 때까지 백신의 유통 및 보관, 취급에 이르는 백신 공급의 모든 

과정이 적정 온도에서 이루어지는 것을 포함한다(1, 2).  

백신은 종류에 따라 빛에 대한 노출 가능 여부나 적정 온도 등 보관 

조건이 각각 다르지만, 냉장용 백신은 대부분 2 - 8℃의 온도 범위 

내에서 보관되어야 한다. 수두 백신, 홍역-볼거리-풍진 백신, 황열 

백신 등과 같은 약독화 생백신은 사백신에 비해 열에 대한 노출에 

민감하여 적정 온도를 벗어난 고온에 노출될 경우 백신 역가가 감소할 

수 있다(3). 특히 수두 백신은 경구 폴리오 바이러스 백신과 함께 열에 

가장 민감한 백신에 속한다(3). 반면 디프테리아-파상풍-백일해 

백신이나 B형 간염 백신의 경우 영하의 온도에 노출될 경우 백신의 

효능이 저하될 수 있어 동결에 민감한 백신에 속한다(3). 대개 보조제를 

포함한 액체 형태의 백신은 영하의 온도에 노출될 경우 백신의 효능이 

저하되며, 한번 저하된 효능은 다시 회복될 수 없다(3, 4).  
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백신이 적정 온도를 벗어난 환경에 노출되면 백신의 면역원성이 

감소하여 효능 및 예방효과가 저하되며, 더 나아가 재접종이 필요하게 

되며 백신 폐기에 따른 경제적 손실까지 이어지므로, 콜드체인의 철저한 

유지 및 관리는 성공적인 예방접종사업을 위한 근간이라 할 수 있다(1-

5).  
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2. 백신 콜드체인에 관한 기존 연구들 

백신의 보급 단계는 일반적으로 제조 이후 4 - 5단계 이상의 유통 

과정을 거치게 되는데, 각각의 과정 전반에 걸쳐 콜드체인이 철저히 

유지되어야 백신의 안정성을 보장할 수 있다. 그러나 각 단계마다 

콜드체인에서 이탈할 가능성이 존재하는데, 이와 관련한 국외의 다양한 

연구 결과들이 이미 보고된 바 있다(6-10). 

Yao등이 2016년에 백신 바이알 모니터(vaccine vial monitor)를 

이용하여 중국 절강성 지역의 백신 콜드체인에 대해 조사한 연구 

결과에서 54,958개의 온도 기록 가운데 275개의 기록이 적정 온도 

범위를 벗어난 것으로 확인되었다(7). 이와 같은 온도 이탈은 백신의 

운송 과정(38.2%)에서 가장 많이 발생하였고, 지역 공공기관에서의 

보관 과정(26.2%), 재고 입출하 과정(20.7%), 개별 의료기관의 

냉장고에서 보관하는 과정(14.9%)에서 다양하게 발생하여 백신 보급 

과정의 여러 단계에서 콜드체인에서의 이탈이 있었음을 확인하였다(7).  

Kitamura등이 라오스에서 디지털 데이터 로거를 이용하여 백신 공급 

과정 중 콜드체인 유지에 관하여 조사한 연구 결과에 따르면, 중앙 

정부와 주 정부 단계의 보관 과정에서는 적정 온도(2 - 8℃)로 잘 

유지되었으나, 군 단위의 보건소 내 보관 및 이동 과정 중에서는 온도 

이탈이 빈번하게 확인되어 백신 보급의 전 단계에 걸쳐 콜드체인이 잘 

유지되도록 개선이 필요함을 주장하였다(10).   

백신 공급의 최종 단계인 보건소 또는 일차 의료기관의 콜드체인에 

관한 국외 연구들도 있었다(6, 8, 9). Wawryk등이 호주 대도시 지역의 
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일차 의료기관을 대상으로 백신 보관 냉장고 온도를 조사한 연구에 

의하면, 조사 대상 냉장고 40대 가운데 21대에서 -1℃ 이하의 저온을 

기록하였고 냉장고 4대는 8℃를 넘는 온도를 기록하여, 절반 이상의 

백신 보관 냉장고가 적정 온도에서 벗어난 것으로 확인되었다(9). 

McColloster등은 2001년 이후 백일해 발생이 급격히 증가한 미국 

특정 지역의 보건소들을 대상으로 백신 보관 냉장고 54대의 온도를 

측정하였는데, 전체 냉장고 가운데 48%만 온도가 적정 범위 내로 

유지되었고, 24%는 영하의 온도를 기록하였으며 9%는 온도가 8℃를 

넘은 적이 있는 것으로 확인되었다(8). 또한 백신 보관 냉장고의 온도가 

영하를 기록한 비율과 해당 보건소가 담당하는 지역의 백일해 발생 건수 

사이의 유의한 상관관계가 확인되어, 백신의 부적절한 보관이 지역 내 

백일해 발생의 증가에 기여했을 가능성을 시사하였다(8). 

Thielmann등이 디지털 데이터 로거를 이용하여 독일 일차 

의료기관의 백신 보관 냉장고의 온도를 모니터링한 연구에서는, 

냉장고의 온도가 적정 범위로 잘 유지된 경우는 32%에 불과한 것으로 

나타났다(6). 전체 조사 대상 냉장고의 2/3에서 온도 이탈이 있었고 이 

가운데 44%는 8℃를 넘었던 경우였고, 15%는 백신 효능에 심각한 

영향을 미칠 정도의 저온에 노출된 경우였다(6).  

이와 같이 국외에서는 백신 콜드체인과 관련한 다양한 연구들이 

시행되었으나, 국내에서는 2012년에 이 등이 민간 의료기관을 대상으로 

백신의 보관 및 취급에 관해 조사한 연구가 유일하였다(11). 이 등이 

경북에 위치한 39곳의 민간 의료기관을 방문하여 백신 보관 현황에 
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대해 점검한 결과, 백신 보관 냉장고와 관련한 문제만이 아니라 백신의 

부적절한 보관 및 관리 사례들도 다수 확인되었다(11). 백신 보관 

냉장고의 온도 기록이 미비한 경우(30.8%)나 음식물과 의약품을 같은 

냉장고에 보관하는 경우(35.9%)도 확인되었다(11). 백신을 냉장고 

중앙에 보관하는 비율이 낮았으며(43.6%), 냉장고를 백신 보관 

전용으로 사용하는 경우가 드물었다(7.7%)(11). 이 등은 의료진들을 

대상으로 한 교육을 통해 백신 보관과 관련하여 잘못된 지식과 행태를 

일부 개선시킬 수 있음을 확인하였고, 백신의 보관과 취급에 대한 

교육과 제도의 개선이 필요함을 주장하였다(11). 

2017년 국회 보도자료에 따르면, 2013년부터 2017년 8월까지 

보건소에서 폐기된 백신은 81,076건으로, 이는 8억 3천 만원에 

해당하는 분량이었다(12). 백신 폐기 사유별로는 개봉 전후 오염에 

의한 경우가 98건, 냉장고 고장에 의한 경우가 16,476건, 유효기간 

경과로 인한 경우가 29,715건, 정전에 의한 경우가 8,855건이었다(12). 

이는 국내 의료기관에서 백신의 보관 및 관리가 제대로 이루어지지 않고 

있음을 의미한다. 그 중에서도 특히 냉장고 고장 및 정전이 백신 폐기 

사유의 상당한 부분을 차지하고 있어, 실제 국내 의료기관의 백신 

콜드체인 유지 및 관리에 문제가 있음을 시사한다. 그러나 현재까지 

국내 의료기관의 백신 콜드체인의 현황에 관한 연구는 부족한 상황으로, 

이에 대한 연구가 필요하다.  
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3. 수두 백신  

1974년 일본에서 Oka주를 약독화한 수두 백신이 개발된 이후(13), 

현재까지 Oka주가 전 세계적으로 수두 백신에 가장 널리 사용되고 

있다(14-16). 전 세계 30개 이상의 국가에서 수두 백신을 

기본예방접종으로 도입하였고 국가별 백신 접종 권장 횟수는 1 - 2회로 

차이가 있다(17). 수두 백신의 도입은 전 세계적으로 수두대상포진 

바이러스 감염에 따른 질병부담 및 사망률 저하에 기여하였다(17). 

미국은 1996년에 세계에서 가장 먼저 수두 백신을 기본예방접종에 

포함시켜 12 - 18개월 소아를 대상으로 접종을 시작하였다(18). 백신 

접종률이 증가함에 따라 미국 내 수두에 의한 질병부담은 현저히 

감소하였다(19). 그러나 수두 백신의 기본접종에도 불구하고 돌파 감염 

및 집단 감염이 지속적으로 발생함에 따라 미국 예방접종자문위원회는 

2006년부터 수두 백신의 2회 접종을 권장하였다(19-21). 그 결과 

2013 - 2014년 미국 내 수두 발생률은 1993 - 1995년에 비하여 97% 

감소하였다(22).  

우리나라에서는 1988년에 Oka주 백신이 수입되면서 선별적 수두 

예방접종이 시작되었고(23), 2005년 5월에 수두 백신을 국가필수예방 

접종 대상으로 선정한 이후 현재까지 생후 12 - 15개월의 소아를 

대상으로 1회의 필수예방접종을 시행하고 있다(24). 2015년 이후 전국 

예방접종률 현황 조사 결과에 의하면, 생후 36개월 소아를 기준으로 한 

전체 권장 백신의 접종률은 90% 이상이고, 그 중 수두 백신의 접종률은 

매년 97%를 넘는 것으로 나타났다(25).  
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국내에서 그동안 사용되어 온 수두 백신에는 1990년대 초반 국내에서 

개발되어 가장 오랫동안 사용되어 온 MAV/06주를 이용한 백신 한 

종류를 포함하여, Oka주를 이용한 여러 제조사의 수두 백신 제품들이 

있었다. 2019년 기준으로 MAV/06주 수두 백신 한 종류와 Oka주 수두 

백신 두 종류가 사용되고 있으며, MAV/06주 백신이 가장 많이 

사용되었다(26, 27). 현재 국내에서 유통되고 있는 세 가지 종류의 수두 

백신은 모두 동결건조 상태의 1가 수두 백신으로 2 - 8℃의 냉장 

상태에서 유통 및 보관되어야 한다(27).   
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4. 국내외 수두 발생 현황 

미국은 1996년에 수두 백신을 국가필수예방접종에 포함하였고, 

2006년에 수두 백신 접종 횟수를 2회로 늘리면서 소아의 수두 

발생률이 1995년 924 - 1,530/10만 명으로부터 2001년 231 – 403/ 

10만 명, 2016년 49 - 108/10만 명으로 꾸준히 감소하였다(28).   

호주도 2005년 11월부터 수두 백신을 국가필수예방접종에 포함하여 

18개월 이상의 소아에게 접종을 시작하였고, 2014년 기준으로 91.5%의 

높은 접종률을 기록하였다(29, 30). 호주에서는 수두 백신을 

필수예방접종으로 도입한 이후 1 - 4세 소아의 수두로 입한 입원률이 

감소하는 추세를 보였다(30, 31).  

우리나라는 2005년부터 수두 백신을 국가필수예방접종에 포함하였고 

같은 해에 수두를 제2군 법정감염병(2020년 이후 제2급 감염병으로 

분류)으로 지정하여 매년 그 발생 현황을 감시하고 있다. 하지만 수두 

백신을 국가필수예방접종으로 도입한 여러 국가에서 수두 발생률이 

감소하고 있는 상황과는 달리, 우리나라에서는 97% 이상의 높은 수두 

백신 접종률에도 불구하고 수두 발생률이 2006년 23/10만 명에서 

2018년 186/10만 명으로 해마다 꾸준히 증가하고 있다(Figure 1)(17, 

19, 31-34).
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Figure 1. Reported cases and incidence rate of varicella in the Republic of Korea  
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5.  수두 백신의 효능 

Oka주를 이용한 수두 백신 1회 접종의 예방 효능은 79 - 88%이며, 

중증 질환에 대한 예방 효과는 95 - 100%로 알려져 있다(16, 35, 36). 

수두 백신을 2회 접종한 경우의 예방 효능은 98.3%였고, 중증 질환에 

대한 방어 효능은 100%에 이르는 것으로 확인되었다(37).  

국내에서 개발되어 주로 사용되어 왔던 MAV/06주를 이용한 수두 

백신의 경우, 1990년대에 시행한 세포막항원에 대한 형광항체 검사를 

이용하여 항체 양전율이 100%임을 보고한 연구 이외에 백신의 예방 

효과에 대한 연구 결과가 거의 없었다(23). 높은 백신 접종률에도 

불구하고 지속적으로 증가하는 국내 수두 발생과 관련하여 최근 국내 

수두 백신의 효능에 관한 몇몇 연구 결과들이 발표되었다(26, 38). 

2013년에 오 등이 발표한 환자-대조군 연구 결과에 따르면, 국내 

수두 백신의 전반적인 효능은 54%로 국외 연구 결과에 비해서 백신의 

효능이 매우 낮았다(26). 이후에 이 등이 시행한 환자-대조군 

연구에서도 국내 수두 백신의 평균 효능이 13%로 매우 낮은 것으로 

보고되었다(38). 당시 사용된 네 종류의 수두 백신 1회 접종의 효능을 

백신 종류별로 비교한 결과, 한 종류의 백신은 89%의 높은 효능을 

나타냈지만 백신을 접종한지 4 - 6년이 지난 후에는 이러한 효능이 

거의 없는 것으로 확인되었다(38). 국외에서 사용된 백신은 Oka주 

백신이나, 국내에서는 MAV/06주와 Oka주 백신을 포함한 여러 

제조사의 백신 제품이 사용되었고 그중에서도 MAV/06주 백신이 주로 

사용되어 국내 연구 결과를 국외 연구 결과와 직접 비교하기는 어렵다. 
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백신 효능의 차이가 백신 종류의 차이에 의할 가능성도 있다. 그러나 이 

등의 연구 결과에서는 Oka주 백신의 경우에도 제조사에 따라 효능이  

-100%에서 89%에 이르기까지 다양하였고, 국외 연구에서 보고된 

수두 백신의 효능(79 - 88%)에 비해서 전반적으로 낮았다(38). 이러한 

점으로 미루어 볼 때 국내 수두 백신의 효능 저하는 단지 백신 종류에 

따른 차이일 가능성 이외에도, 수두 백신의 취약한 안정성을 고려할 때 

수두 백신의 유통 및 보관 과정 중 콜드체인 문제로 인해 역가가 

저하되었을 가능성과 관련이 있을 것으로 추정된다.  
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6.  연구의 필요성  

앞서 살펴본 바와 같이 높은 백신 접종률에도 불구하고 국내에서 수두 

발생이 지속적으로 증가하고 있고 최근 연구들을 통해 국내 수두 백신의 

효능 저하가 확인된 가운데, 의료기관의 백신 보관 및 관리에 문제가 

있음이 대두된 바 있다. 그러나 아직까지 국내에서는 백신 콜드체인에 

관한 연구나 국내 수두 백신의 효능 저하의 원인에 대한 연구 결과가 

부족하다. 이에 국내 의료기관의 콜드체인 실태에 대한 파악이 시급하며 

의료기관 단계에 유통된 수두 백신의 바이러스 함량을 확인해 볼 필요가 

있다고 생각하여 본 연구를 계획하였다. 
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7. 연구 목적 

국내 의료기관의 콜드체인이 제대로 유지되고 있지 않을 가능성이 

있고, 의료기관에서 보관 중인 수두 생백신의 바이러스 함량이 저하되어 

있을 것으로 예상하였다. 

이에 본 연구에서는 국내 의료기관의 콜드체인이 적절히 유지되고 

있는지에 대해 냉장고 온도 모니터링을 통한 평가와 함께 의료기관에서 

보관 중인 수두 백신의 바이러스 함량을 실험을 통해 확인하고자 하였다.  

백신의 생산에서부터 유통 과정, 접종 이전까지 여러 단계를 거치는 

동안 각 단계별로 콜드체인에서 벗어날 가능성을 배제할 수 없지만, 

생산에서부터 유통 과정의 단계는 국가 차원의 관리가 필요한 부분이며 

연구진이 평가하기에는 현실적인 어려움이 있어 본 연구에서는 

1)의료기관에서 사용하는 백신 보관 냉장고에 대한 실태 조사, 

2)의료기관 백신 보관 냉장고의 온도 모니터링, 3)접종 전 단계의 수두 

백신의 바이러스 함량에 대한 실험, 4)기존에 수행된 필수예방접종 위탁 

의료기관들의 방문 점검 결과를 분석하고자 하였다. 
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Ⅱ. 연구 방법 

 

1. 백신 보관 냉장고에 대한 실태 조사 

수두 백신 접종을 시행하고 있는 보건소 및 민간 의료기관을 대상으로 

백신 보관 냉장고에 대한 설문 조사를 시행하였다.  

보건소는 광역시 규모 이상의 두 지역(A시, B시)에 속한 보건소 

39곳을 선정하였고, 민간 의료기관은 국가예방접종사업에 참여하여 

2018년 7월 기준으로 수두 백신 접종을 시행하고 있는 전국의 민간 

의료기관 중에서, 2016년 - 2018년 연도별 수두 백신 접종 건수가 

10건 이하인 곳을 제외한 2,928곳을 선정하였다. 

백신 보관 냉장고의 종류, 용량, 제조 연도, 백신 보관 전용으로 

냉장고를 사용하는지 여부와 백신 보관 냉장고 온도 모니터링 기계의 

종류에 대해 설문 조사를 시행하였다. 의료기관의 콜드체인에 문제가 

있을 경우 의료기관의 냉장고에서 수두 백신이 보관되는 기간이 백신의 

바이러스 함량에 영향을 미칠 수 있을 것으로 예상하여, 수두 백신이 

의료기관에 입고된 이후 환자에게 접종되기 전까지 걸리는 평균 소요 

시간에 대해서도 조사하였다.
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2. 백신 보관 냉장고의 온도 모니터링 

2018년 7월 기준으로 전국의 수두 예방접종 위탁의료기관은 

6,155곳으로, 이 가운데 1 - 2%에 해당하는 수의 의료기관을 선정하여 

백신 보관 냉장고의 온도를 측정하기로 계획하였다. 

냉장고 온도 모니터링을 시행할 대상 의료기관에는 백신 보관 냉장고 

조사를 시행했던 보건소 39곳을 포함하였고, 민간 의료기관은 해당 

보건소와 같은 지역(A시, B시)에 위치한 의료기관들 가운데 선정하였다. 

백신 보관 냉장고 실태 조사 결과를 토대로, 보유 냉장고의 종류와 

제조 연도(5년 경과 대 5년 미만)를 고려하여 A지역에서 130곳, 

B지역에서 70곳의 민간 의료기관을 냉장고 온도 모니터링 대상 후보 

의료기관으로 선정하였다. 200곳의 후보 의료기관 가운데 96곳의 민간 

의료기관을 대상으로 관할 보건소를 통해 연구 참여 의사 여부를 확인한 

이후, 최종적으로 47곳의 민간 의료기관을 선정하여 각 기관별로 

1대씩의 백신 보관 냉장고의 온도를 측정하였다.   

온도 측정 기기는 세계보건기구에서 인증한 디지털 데이터 로거 

가운데 하나인 Logtag TRIX-8 (LogTag Recorders Ltd, Auckland, 

New Zealand)제품을 이용하였고, 이를 각 의료기관의 백신 보관 

냉장고에 넣고 2주 동안 10분 간격으로 온도를 기록하였다. Logtag 

TRIX-8 제품은 기기 내부에 온도가 기록이 되지만, 기기 외부에서는 

실시간 온도가 표시되지 않아 의료기관 담당자의 개입을 최소화하는데 

적합하다고 판단하였다. 각 의료기관의 백신 보관 냉장고 내에서 수두 

백신을 보관하는 위치에 Logtag TRIX-8 기기를 함께 보관하여 온도를 
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측정하였다(Figure 2). 모니터링 기록이 완료된 기기는 회수하여 전용 

소프트웨어인 Logtag Analyzer for Window Ver. 3.1 (LogTag 

Recorders Ltd, Auckland, New Zealand)를 통해 측정된 온도의 그래프 

및 기록 데이터를 확인하고 그 결과를 분석하였다. 
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Figure 2. Digital data logger used for the temperature monitoring of 

refrigerators  

 

 

1) Log Tag TRIX-8 (LogTag Recorders Ltd, Auckland, New 

Zealand) 

 

 

2) Set up of digital data logger in the plastic bin containing the 

varicella vaccine in refrigerator  
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3. 수두 백신의 바이러스 함량 실험 

가. 바이러스 함량 실험 대상 백신 수거 

백신 보관 냉장고 온도 모니터링을 시행한 의료기관을 1)백신 보관 

냉장고의 온도가 적정 범위(2 - 8℃)내로 지속적으로 유지된 곳, 

2)냉장고의 온도가 적정 범위를 수 십 회 미만으로 벗어난 곳, 3)냉장고 

온도가 적정 범위를 큰 폭으로 수 십 - 수 백 회에 걸쳐 벗어난 곳으로 

구분하였다. 각 그룹별로 3 - 5곳의 의료기관을 선정하여, 해당 

의료기관의 냉장고에서 한 달 이상 보관했던 수두 백신을 수거하였다. 

각 의료기관별로 제조번호가 동일한 백신 6바이알과 희석액 6개를 함께 

수거하였다. 백신을 수거하는 과정 중 차광 상태를 유지하였으며, 

콜드체인을 철저하게 유지하기 위해 냉장전문 운송업체를 통해 운송냉장 

수송용기(va-Q-proof, va‐q‐tec, Würzburg, Germany)를 이용하여 

운송하였다. 운송 중에도 디지털 데이터 로거를 이용하여 백신 보관 

온도를 지속적으로 모니터링하여 적정 온도가 유지됨을 확인하였다.  

 

나. 수두 백신 바이러스 함량 실험 방법 

수두 백신에 포함된 바이러스 역가를 측정하기 위해서 세포주를 

이용한 바이러스 함량시험을 시행하였다. 바이러스에 감수성이 있는 

세포를 이용하여 희석한 바이러스를 접종하고 일정 기간 배양한 이후에 

세포변성으로 인한 플라크가 형성되는 것을 확인하는 플라크염색법을 

이용하였다. 생물학적제제 품질관리시험 매뉴얼: 수두생바이러스백신 

바이러스함량시험법을 바탕으로 일부 변경하여 진행하였으며(39), 
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구체적인 실험 과정은 다음과 같았다(40). 

 

1) 숙주 세포 준비 

질소 탱크에 보관해 둔 MRC-5 (human diploid lung fibroblast cell, 

American Type Culture Collection [ATCC], Manassas, VA, USA) 

세포 바이알 1개를 꺼내 37℃ 수조에서 녹였다. Minimum Essential 

Media Eagle (MEM, ATCC)에 10% fetal bovine serum (FBS), 25 mM 

HEPES, 0.13% NaHCO3가 포함된 배지를 세포배양에 사용하였다. 미리 

데운 배양 배지를 175 cm2 크기의 세포배양용 플라스크에 넣고, 녹인 

MRC-5 세포를 배지에 넣어 혼합한 후 37℃, 5% 농도의 이산화탄소가 

유지되는 배양기에서 배양시켰다.  

MRC-5 세포가 단층을 형성하면 배지를 제거하고 pH 7.4인 

Phosphate-buffered saline (PBS)를 넣어 가볍게 2회 헹군 이후, 

트립신 용액을 첨가하여 세포를 떨어뜨리고 배양 배지를 더하여 

트립신을 불활성화시켰다. 세포계수기를 이용하여 세포수가 0.8 × 105 

cells/mL이 되도록 세포 배지로 희석한 후, 6-well plate에 세포 

부유액을 3 mL씩 나누어 담았다. 플레이트 개수는 표준품과 검체 각 

희석 배수 당 1개씩 준비했다. 한 플레이트 내에서 5개 well에는 

희석된 표준품 또는 검체를 접종했고, 1개 well에는 희석액만 접종하여 

음성 대조로 설정했다. 세포 부유액이 담긴 플레이트를 37℃, 5% 

농도의 이산화탄소가 유지되는 배양기에서 이틀 동안 배양시켰다.  
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2) 표준품 및 검체 준비 

식품의약품안전처에서 수두생바이러스백신 3차 표준품(코드 MFDS-

B-17-001, 4.67 log pfu/0.5 mL)을 구입하였다. 표준품 바이알 1개 및 

검체 바이알 3개에 각각 주사용수를 0.7 mL씩 첨가하여 용해했고, 

용해된 검체 바이알 3개를 1개로 합친 후 표준품과 함께 얼음 위에 

두었다. 

검체를 희석액(4% D-sorbitol, 10% FBS, 0.1% L-glutamic acid 

monosodium salt, 3.8 mM KH2PO4, 7.2 mM Na2HPO4)을 이용하여 

단계적으로 희석했다. 표준품은 ×400, ×800으로 희석하여 시험에 

사용했고, 검체는 ×40, ×50 또는 ×160으로 희석하여 사용했다 

(Table 1). 
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Table 1. Dilution series of standard preparations and samples  

 

No. of standard preparations Dilution factor Volume of standard preparations Volume of diluent 

1 ×10 200 μL of undiluted preparation 1,800 μL 

2 ×200 200 μL of #1` 3,800 μL 

3 ×400 2,000 μL of #2 2,000 μL 

4 ×800 1,000 μL of #3 1,000 μL 

No. of samples  Dilution factor Volume of samples (vaccines) Volume of diluent 

A ×10 200 μL of undiluted sample 1,800 μL 

B ×40 500 μL of #A 1,500 μL 

C ×160 500 μL of #B 1,500 μL 

D ×50 400 μL of #A 1,600 μL 
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3) 바이러스 접종 및 배양 

이틀 간의 배양을 통해 세포 단층이 형성된 플레이트에서 배양액을 

조심스럽게 제거한 이후, 미리 데워둔 PBS without Ca/Mg (pH 7.4)을 

각 well에 분주하고 세포 표면을 가볍게 헹구고 제거하였다. 희석된 

표준품과 검체를 각 희석 배수의 지정된 플레이트에 well 당 0.2 mL씩 

5개 well에 접종하고, 음성 대조에는 같은 양의 바이러스 희석액을 

분주하였다. 접종이 끝난 이후에는 세포가 마르는 것을 방지하기 위해, 

30분 간격으로 플레이트를 조심스럽게 기울이면서 접종액이 고르게 

퍼지도록 했고 수평을 유지하여 37℃, 3% 농도의 이산화탄소가 

유지되는 배양기에 넣고 90분 동안 감염시켰다. 

90분이 경과한 후, 유지 배지(MEM with 2% heat-inactivated FBS, 

0.5% neomycin, 25 mM HEPES, 0.13% NaHCO3)를 3 mL씩 분주하고 

37℃, 3% 농도의 이산화탄소가 유지되는 배양기에 넣고 7일 동안 

추가로 배양하였다. 

 

4) 플라크 염색 

7일 동안의 추가 배양이 끝난 후 플레이트의 배지를 완전히 제거하고 

나서, 세포 표면을 충분히 덮을 만한 양의 염색액(Coomassie Brilliant 

blue R-250 with methanol, acetic acid)를 넣고 상온에서 약 30분 간 

두었다. 이후 염색액을 vacuum suction으로 완전히 제거하고, 남은 

염색액을 수돗물을 이용하여 씻어낸 후 실온에서 건조시켰다. 건조된 

플레이트를 light box위에 놓고 형성된 플라크의 수를 셌다. 
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5) 바이러스 함량 결정 

각 희석 배수별로 5개 well에서 측정한 플라크 수 중에서 가장 많은 

것과 가장 적은 것을 각각 1개씩 계산에서 제외하고, 나머지 3개 

well에 형성된 플라크 수의 산술 평균을 구했다. 각 희석 배수별로 평균 

플라크 수에 희석 배수의 역수를 곱한 다음 5를 곱하고(well당 

접종량이 0.2 ml이었음), 다시 0.5를 곱하여 각 희석 배수별로 0.5 

mL당 pfu (pfu/0.5 mL)를 구했다. 

함량 = M × 희석 배수/0.2 × 0.5 (인체 투여량 0.5 mL = 함량의 

단위 부피) 

 

6) 정도 관리 

음성 대조 well에는 플라크가 관찰되지 않는 것을 확인하였다. 3차 

국가표준품(코드 MFDS-B-17-001, 4.67 log pfu/0.5 mL)의 측정값이 

제품 설명서에서 제시한 적정 범위 안에 속함을 확인하였다. 
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4. 국내 의료기관의 백신 보관 및 취급에 관한 기존 조사 자료 분석 

2015년부터 2017년까지 매년 보건소가 국가예방접종 위탁의료기관을 

대상으로 시행한 방문 점검 결과를 분석하였다. 국가예방접종 

위탁의료기관 방문 점검 자료는 질병관리본부 예방접종관리과로부터 

제공받았다(40). 

 

5. 통계분석 방법 

통계분석에는 IBM Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) 

version 25.0 (IBM Corp., Armonk, NY, USA)를 사용하였다. 연속형 

변수에 대해서는 자료의 특성에 따라 평균과 표준편차 또는 중앙값과 

사분위수 범위를 제시하였고, 범주형 변수에 대해서는 비율을 

제시하였다. 연속형 변수의 평균 비교는 t-test를 이용하였고, 비모수 

검정에는 Kruskal-Wallis test, Mann-Whitney U test를 이용하였다. 

범주형 변수의 비교에는 chi-square test를 이용하고, 비모수 검정에는 

Fisher’s exact test를 이용하였다. P value < 0.05 (two-tailed) 인 

경우, 유의한 차이가 있다고 판단하였다.
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Ⅲ. 연구 결과 

 

1. 의료기관 백신 보관 냉장고 실태 조사 결과 

보건소 39곳과 민간 의료기관 2,928곳을 대상으로 백신 보관 

냉장고에 대한 설문 조사를 시행하였다. 백신 보관 냉장고의 종류와 

제조 연도, 냉장고의 용량, 백신 전용으로 냉장고를 사용하는지 여부와 

온도 모니터링 기계의 종류, 수두 백신이 입고된 후 접종되기 전까지 

소요되는 시간에 대해 설문 조사하였다. 

보건소 38곳(97.4%)과 민간 의료기관 2,200곳(75.1%)에서 설문에 

응답하였다. 민간 의료기관 가운데 620곳(21.2%)은 조사를 거부하였고, 

108곳(3.7%)은 조사 기간 중 폐업이나 휴업을 했거나, 휴가 중 담당자 

부재 등의 이유로 설문 조사에 참여하지 못했다. 설문에 응답한 민간 

의료기관의 지역별, 종류별, 전문과목별 분포는 Table 2와 같았다. 참여 

의료기관의 분포는 지역별로는 경기도(28.2%)와 서울(14.9%)이 가장 

많았고, 병원 종류별로는 1차 의료기관(81.8%)이, 전문과목별로는 

소아청소년과(53.3%)가 가장 많았다. 

보건소 38곳의 백신 보관 냉장고 보유수는 전체 54대(평균 

1.4대)였고, 민간 의료기관 2,200곳의 백신 보관 냉장고 보유수는 

2,416대(평균 1.1대)였다. 보건소에서는 의료용 냉장고(85.2%)를 가장 

많이 사용하는 반면, 민간 의료기관에서는 가정용 냉장고(38.1%)와 

상업용 냉장고(36.0%)를 주로 사용하고 있어, 보건소와 민간 
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의료기관의 백신 보관 냉장고 종류에 차이가 있음을 확인하였다(P < 

0.001). 보건소 1곳(1.9%)과 민간 의료기관 56곳(2.3%)에서는 백신 

보관에 부적합한 기숙사용 냉장고를 사용하고 있었다. 보건소에서 

사용하는 냉장고의 용량이 민간 의료기관의 냉장고 용량에 비해 더 

컸다(P < 0.001)(Table 3). 냉장고를 백신 보관 전용으로 사용한다고 

응답한 경우는 보건소는 38곳(100.0%)이었고, 민간 의료기관은 

2,119곳(96.3%)이었다. 

 보건소(84.4%)와 민간 의료기관(80.6%) 모두 냉장고 온도 

모니터링에 전자식 온도계를 주로 사용하는 것으로 확인되었다.  

의료기관에 수두 백신이 입고된 이후 접종되기 전까지 소요되는 

기간은 보건소 입고 백신의 경우 중앙값이 6주(사분위수 범위 4 - 

10주)였고, 민간 의료기관 입고 백신의 경우 중앙값이 12주(사분위수 

범위 6 - 24주)로, 보건소에 비해 민간 의료기관에서 수두 백신의 보관 

기간이 더 긴 것으로 나타났다 (P < 0.001). 
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Table 2. Private medical institutions included in the survey on vaccine 

storage refrigerators (n=2,200) 

Characteristics Number % 

Location   

  Seoul 328 14.9 

  Busan 164 7.5 

Daejeon 75 3.4 

  Daegu 118 5.4 

  Gwangju 65 3.0 

  Incheon 135 6.1 

  Ulsan 35 1.6 

Sejong 15 0.7 

  Gyeonggi-do 621 28.2 

Gyeongsangbuk-do 110 5.0 

Gyeongsangnam-do 155 7.0 

Jeollabuk-do 75 3.4 

Jeollanam-do 50 2.3 

Chungcheongbuk-do 69 3.1 

Chungcheongnam-do 77 3.5 

Gangwon-do 71 3.2 

Jeju-do 37 1.7 

Hospital type   

 General hospital 153 7.0 

  Hospital 219 10.0 

  Specialized hospital 27 1.2 

  Primary clinic 1,800 81.8 

  Long term care facility 1 0.0 

Specialty   

  Pediatrics 1,173 53.3 

  Internal medicine 38 1.7 

  Obstetrics and gynecology 51 2.3 

  Otorhinolaryngology 56 2.5 

  Family medicine 54 2.5 

  Others 828 37.6 

 Total 2,200 100 
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Table 3. Results of survey on vaccine storage 

 

Data are presented as n (%) unless specified otherwise 

IQR, Interquartile range  

a Statistical analysis was performed with Fisher’s exact test 

Characteristics Public health centers Private medical institutions P value 

Types of refrigerators n=54  n=2,416   

  Purpose-built (pharmaceutical)  46 (85.2) 570 (23.6) < 0.001 

  Household  6 (11.1) 921(38.1) < 0.001 

  Commercial 1 (1.9) 869(36.0) < 0.001a 

  Dormitory-style (bar-style) 1 (1.9) 56(2.3) 1.0a 

Year of manufacture (median, IQR) 2014 (2010-2016) 2013 (2010-2016) 0.538 

Capacity of refrigerator (L) (median, IQR) 1,245 (605-1,350) 380 (254-460) < 0.001 

Temperature monitoring device type n=45  n=2,462  0.520 

 Electronic 38 (84.4) 1,985 (80.6)  

 Non-electronic 7 (15.6) 477 (19.4)  

Duration of varicella vaccine storage, weeks 

(median, IQR) 
6 (4-10) 12 (6-24) < 0.001 
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2. 의료기관 백신 보관 냉장고의 온도 모니터링 

1) 보건소 냉장고의 온도 모니터링 

냉장고 실태 조사에 참여했던 보건소 39곳을 대상으로 각 보건소 당 

1대의 백신 보관 냉장고를 선정하여, 2018년 7월 말부터 2주 동안 

온도를 모니터링하였다. 

39대의 냉장고 가운데 온도가 항상 적정 범위(2 - 8℃)내로 유지된 

것은 15대(38.5%)에 불과하였다(Table 4). 보건소 백신 냉장고 

39대의 온도 분포는 그림(Figure 3)과 같았다. 대부분의 냉장고는 

온도의 중앙값이 적정 범위 내에 속하였으나, 측정된 온도의 중앙값이 2℃ 

미만이거나 8℃를 초과한 경우가 각각 1대씩 확인되었다. 냉장고 

온도가 적정 범위 내로 유지된 것과, 적정 범위를 벗어난 냉장고의 실제 

온도 모니터링 결과 그래프 가운데 일부를 첨부하였다(Figure 4 - 7). 

 

 

Table 4. Results of temperature monitoring for vaccine storage 

refrigerators at the public health centers (n = 39) 

Temperature range n (%) 

Always within optimal range (2 - 8℃) 15 (38.4) 

At least once >8℃  9 (23.1) 

At least once <2℃  9 (23.1) 

At least once <2℃ and >8℃  6 (15.4) 
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Figure 3. Temperature ranges per refrigerator of public health center (n = 39) 
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Figure 4. A typical example of temperature read-out of a refrigerator 

with optimal temperature(2 - 8℃) 
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Figure 5. A typical example of temperature read-out of a refrigerator 

with temperature above 8℃ 
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Figure 6. A typical example of temperature read-out of a refrigerator 

with temperature below 2℃ 
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Figure 7. A typical example of temperature read-out of a refrigerator 

with temperature both exceeding above 8℃ and falling below 2℃
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  2) 민간 의료기관 냉장고의 온도 모니터링 

연구 참여에 동의한 A지역 내 22곳, B지역 내 25곳의 민간 

의료기관을 대상으로, 각 의료기관 당 1대의 백신 보관 냉장고를 

선정하여 2018년 12월 중 2주 동안 온도 모니터링을 시행하였다.  

47곳의 민간 의료기관 가운데 한 곳의 의료기관에서는 디지털 데이터 

로거를 설치하는 과정 중 오류가 발생하여, 해당 의료기관의 자료는 

분석에서 제외하였다. 

전체 46대의 냉장고 가운데 2주 내내 온도가 적정 범위(2 - 8℃)로 

유지된 것은 11대(23.9%)에 불과하였고, 18대(39.1%)의 냉장고는 

최고 온도가 8℃를 초과하였다. 2℃ 미만의 최저 온도를 기록한 

냉장고는 13대(28.3%)였고, 이 가운데 5대(10.9%)는 최저 온도가 0℃ 

미만을 기록한 것으로 확인되었다(Table 5). 

민간 의료기관의 백신 보관 냉장고 46대의 온도 범위 분포는 그림 

(Figure 8)과 같았다. 
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Table 5. Results of temperature monitoring for vaccine storage refrigerators at private medical institutions (n = 46) 

 

 

 

 

 

 Number of refrigerators (%) 

Temperature range Institutions in A city Institutions in B city Total 

Always within optimal range (2 - 8℃) 4 (19.0) 7 (28.0) 11 (23.9) 

At least once >8℃  5 (23.8) 13 (52.0) 18 (39.1) 

At least once <2℃  9 (42.9) 4 (16.0) 13 (28.3) 

At least once <2℃ and >8℃  3 (14.3) 1 (4.0) 4 (8.7) 

Total  21 25 46 
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Figure 8. Temperature ranges per refrigerator of private medical institution (n = 46)
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3) 보건소와 민간 의료기관 백신 냉장고의 온도 모니터링 결과 분석 

 보건소 냉장고 39대와 민간 의료기관 냉장고 46대에 대해 2주 동안 

온도를 연속적으로 측정하여, 그 결과를 분석하였다(Table 6).  

의료용 냉장고를 사용하는 비율은 보건소가 민간 의료기관에 비해 

현저히 더 높았다(87.2% 대 28.3%, P < 0.001). 

온도 측정 결과 전체 85대의 냉장고 중에서 온도가 지속적으로 적정 

범위 내로 유지된 경우는 26대(30.6%)에 불과하였다. 최고 온도가 

8℃를 초과한 냉장고는 27대(31.8%)였고, 최저 온도가 2℃ 미만으로 

저하된 냉장고는 22대(25.9%)였으며, 최저 온도가 2℃ 미만이면서 

최고 온도가 8℃를 초과한 냉장고는 10대(11.8%)였다. 보건소와 민간 

의료기관 냉장고 간에 평균 온도나 온도 범위의 차이는 없었다.  

양 군 모두 2주 동안 냉장고 온도를 측정하도록 하였으나, 보건소가 

민간 의료기관에 비해 평균 관찰 시간이 짧았다(331.6시간 대 

381.8시간, P < 0.001). 냉장고 온도가 적정 범위를 이탈한 전체 누적 

시간, 최저 온도가 2℃ 미만이었던 누적 시간 및 최고 온도가 8℃를 

초과한 누적 시간은 보건소와 민간 의료기관 사이에 유의한 차이는 

없었다. 냉장고 온도의 전체 관찰 시간이 두 군 간에 차이가 있어 이를 

보정하고자 각 냉장고마다 적정 온도를 이탈한 누적 시간을 전체 관찰 

시간으로 나누어 그 비율을 계산하였다. 전체 관찰 시간으로 보정한 

결과를 비교했을 때도 보건소와 민간 의료기관 냉장고의 적정 온도 이탈 

비율 간에 유의한 차이는 없었다. 

냉장고 종류에 따른 온도 차이 여부를 확인하고자 보건소와 민간 
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의료기관의 냉장고를 종류별로 구분하여 온도를 분석하였다(Table 7).  

세 종류의 냉장고 모두 평균 온도는 적정 범위(2 - 8℃)내에 

속하였으나, 상업용 냉장고는 의료용 냉장고와 가정용 냉장고에 비해 

평균 온도가 더 높은 것으로 나타났다(P < 0.001). 냉장고 종류에 따른 

온도 범위의 차이는 없었다. 

냉장고 종류별로 전체 관찰 시간으로 보정한 적정 온도 이탈 누적 

시간의 비율을 비교하였다. 의료용 냉장고는 전체 관찰 시간 중 적정 

범위 밖으로 온도가 이탈한 시간의 비율(중앙값 0.1%)이 가정용 

냉장고(중앙값 4.1%)나 상업용 냉장고(중앙값 0.9%)에 비해 유의하게 

낮아, 온도 이탈이 가장 적게 발생하였다(P = 0.039). 가정용 냉장고는 

최저 온도가 2℃ 미만으로 저하되는 비율(중앙값 3.9%)이 의료용이나 

상업용 냉장고에 비해 높았다(P = 0.002). 반면, 상업용 냉장고는 다른 

종류의 냉장고에 비하여 최고 온도가 8℃를 초과한 비율(중앙값 

0.2%)이 높은 것으로 확인되었다(P = 0.004).
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Table 6. Comparison of refrigerator type and temperature range between public health centers and private medical 

institutions 

 

 

Characteristics 
Public health center 

(n = 39) 

Private medical 

institutions (n = 46) 
P value 

Types of refrigerators    

 Purpose-built (pharmaceutical) 34 (87.2) 13 (28.3) <0.001 

 Household 5 (12.8) 15 (32.6) 0.28 

 Commercial 0 18 (39.1) N/A 

Temperature range    

Always within optimal range (2-8℃) 15 (38.4) 11 (23.9) 0.147 

At least once >8℃  9 (23.1) 18 (39.1) 0.113 

At least once <2℃  9 (23.1) 13 (28.3) 0.995 

At least once <2℃ and >8℃  6 (15.4) 4 (8.7) 0.547a 

Mean temperature (mean ± S.D) 4.28 ± 1.1 4.42 ± 2.1 0.723 

Temperature range (mean ± S.D) 6.02 ± 2.4 5.6 ± 2.7 0.447 
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Data are presented as n (%) unless specified otherwise. 

N/A, Not applicable; S.D, Standard deviation; IQR, Interquartile range 

a Statistical analysis was performed with Fisher’s exact test 

* Calculated as cumulative time of episodes/ total recorded time per each institution × 100 (%) 

  

Total temperature recording time (in hours) 

(mean ± S.D) 
331.6 ± 29.4 381.8 ± 44.8 <0.001 

Cumulative time of temperature breach 

(in hours) (median, IQR) 
0.8 (0-28) 2.4 (0.2-79.0) 0.088 

Cumulative time of temperature breach <2℃ (in 

hours) (median, IQR) 
0 (0-7.7) 0 (0-19.8) 0.886 

Cumulative time of temperature breach >8℃ (in 

hours) (median, IQR) 
0 (0-0.3) 0.1 (0-1.4) 0.091 

Proportion of time of temperature breach(%)* 

(median, IQR) 
0.2 (0-7.7) 0.6 (0-20.8) 0.116 

Proportion of time of temperature breach 

<2℃(%)* (median, IQR) 
0 (0-2.6) 0 (0-5.7) 0.846 

Proportion of time of temperature breach 

>8℃(%)* (median, IQR) 
0 (0-0.1) 0 (0-0.3) 0.114 
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Table 7. Comparison of refrigerator performance among the types of refrigerators (n = 85) 

 Type of refrigerators  

Characteristics 
Purpose-built 

(n = 47) 

Household 

(n = 20) 

Commercial 

(n = 18) 

P 

value 

Temperature range     

Always within optimal range (2 - 8℃) 18 (38.3) 4 (20.0) 4 (22.2) 0.227 

At least once >8℃  13 (27.7) 3 (15.0) 11 (61.1) 0.006 

At least once <2℃  12 (25.5) 9 (45.0) 1 (5.6) 0.021 

At least once <2℃ and >8℃  4 (8.5) 4 (20.0) 2 (11.1) 0.408 

Mean temperature (mean ± S.D) 4.2 ± 1.3 3.35 ± 2.0 5.8 ± 1.8 <0.001 

Mean temperature range (mean ± S.D) 5.4 ± 2.4 7.0 ± 2.5 5.7 ± 2.8 0.064 

Total temperature recording time (in hours) 

(mean ± S.D) 
346.8 ± 44.4 379.3 ± 49.6 367.1 ± 36.1 0.004 

Cumulative time of temperature breach 

(in hours) (median, IQR) 
0.3 (0-7.7) 14.8 (0.7-266.2) 3.3 (0.2-54.0) 0.033 

Cumulative time of temperature breach <2℃ 

(in hours) (median, IQR) 
0.1(0-2.6) 13.9 (0-266.2) 0 (0-0) 0.002 
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Cumulative time of temperature breach >8℃ 

(in hours) (median, IQR) 
0 (0-0.3) 0 (0-0.7) 0.8 (0-28.1) 0.003 

Proportion of time of temperature breach(%)* 

(median, IQR) 
0.1 (0-2.6) 4.1 (0.2-67.7) 0.9 (0.0-15.2) 0.039 

Proportion of time of temperature breach 

<2℃(%)* (median, IQR) 
0 (0-1.6) 3.9 (0-67.7) 0 (0-0) 0.002 

Proportion of time of temperature breach 

>8℃(%)* (median, IQR) 
0 (0-0.1) 0 (0-0.7) 0.2 (0-7.7) 0.004 

 

Data are presented as n (%) unless specified otherwise 

S.D, Standard deviation; IQR, Interquartile range 

* Calculated as cumulative time of episodes/ total recorded time per each institution × 100 (%) 
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3. 수두 백신의 바이러스 함량 실험 

1) 의료기관에서 보관했던 수두 백신 수거 

 백신 보관 냉장고 온도 모니터링 분석 결과를 토대로 의료기관을 세 

그룹으로 나누어 수두 백신을 수거할 의료기관을 선정하였다(Table 8). 

 각 의료기관별로 온도 모니터링을 시행한 시기로부터 최소 1개월 

이상 보관되었던 수두 백신을 수거하였다. 13곳의 보건소에서 수거한 

수두 백신은 모두 동일한 업체(D사)의 백신이었고, 각 보건소별로는 

동일한 제조번호의 수두 백신을 수거하였으나 전체 보건소에서 수거된 

수두 백신의 제조번호는 다양하였다.  

민간 의료기관 14곳으로부터 수두 백신을 수거하였고, 민간 

의료기관은 기관마다 입고된 수두 백신의 종류에 차이가 있어 제조사와 

제조번호를 함께 표기하였다. 두 곳의 민간 의료기관에서는 서로 다른 

두 제조사의 백신을 함께 사용하고 있어서, 두 종류의 백신을 모두 

수거하였다. 

 

 2) 백신 도매상에서 보관했던 수두 백신 수거 

민간 의료기관에서 수두 백신을 수거하면서, 수거량과 동일한 분량의 

백신을 백신 도매상을 통해 각 의료기관에 전달하였다. 이 과정에서 

도매상에서 보관했던 수두 백신 두 종류를 수거하여 바이러스 함량을 

측정하였다. 
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Table 8. Medical institutions included in the varicella virus titration study 

Classification  No of Institution Type of refrigerator 

Group I  

(bad, n = 9) 

: frequent 

temperature breach 

with a large degree 

Public health 

centers 

A-24 Purpose-built 

A-37 Purpose-built 

B-2 Purpose-built 

B-36 Household 

B-39 Purpose-built 

Private 

medical 

institutions 

A-09 Household 

A-12 Commercial 

A-26 Household 

A-29 Household 

Group II 

 (fair, n = 12) 

: at least more than 

one temperature 

breach, but with a 

small degree 

 

Public health 

centers 

A-17 Purpose-built 

A-18 Purpose-built 

B-8 Purpose-built 

B-31 Household 

B-35 Purpose-built 

Private 

medical 

institutions 

A-01 Purpose-built 

A-07 Commercial 

A-08 Commercial 

A-11 Household 

A-13 Household 

A-25 Commercial 

A-39 Household 

Group III 

 (good, n = 6) 

: temperature always 

within optimal range 
 

Public health 

centers 

A-9 Purpose-built 

B-3 Purpose-built 

B-34 Purpose-built 

Private 

medical 

institutions 

A-06 Household 

A-14 Commercial 

A-44 Purpose-built 
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3) 백신의 바이러스 역가  

보건소 13곳과 민간 의료기관 14곳으로부터 수거한 백신은 C사 제조 

백신이 5세트, D사 제조 백신은 22세트, 그리고 E사 제조 백신은 

2세트였다. 각 백신 1세트는 백신 6바이알과 희석액 6개로 구성되었다. 

이들 백신의 바이러스 함량을 측정한 결과는 Table 9, 10과 같았다. 

C사의 제품 설명서에는 바이러스 함량이 2,000 pfu/0.5 mL 이상인 

것으로 표기되어 있었으나, 수거한 백신으로 측정한 바이러스 함량의 

중앙값(사분위수 범위)은 333 (200 - 867) pfu/0.5 mL로 제품 설명서 

기준에 비해 매우 낮은 바이러스 함량을 나타냈다. D사 백신의 경우 

바이러스 함량의 중앙값(사분위수 범위)이 3,200 (2,167 - 5,177) 

pfu/0.5 mL로 제품 설명서 기준인 1,000 pfu/0.5 mL을 대부분 

만족하는 결과를 확인하였다. E사 백신은 바이러스 함량의 

중앙값(사분위수 범위)이 14,800 (13,300 - 15,933) pfu/0.5 mL으로 

제품 설명서에 기술된 바이러스 함량인 2,400 pfu/0.5 mL을 크게 

초과하는 것으로 확인되어, 세 종류의 백신 가운데 가장 높은 바이러스 

함량을 보였다. 

D사의 백신 22개를 이용하여 추가적인 분석을 시행하였다(Table 11). 

보건소에서 수거한 백신이 민간 의료기관에서 수거한 백신보다 바이러스 

함량이 더 높은 것으로 나타났고(P = 0.030), 백신을 수거한 보건소와 

민간 의료기관은 의료용 냉장고 사용 비율에 차이가 있었다(85% 대 

11%, P = 0.001). 의료용 냉장고에서 수거한 백신의 바이러스 

함량(중앙값 5,153 pfu/0.5 mL)이 비의료용 냉장고에서 수거한 
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백신(중앙값 3,189 pfu/0.5 mL)에 비해 더 높았지만, 통계적으로 

유의한 차이는 확인되지 않았다(P = 0.069). 

보건소와 민간 의료기관 냉장고의 적정 온도 이탈 시간을 비교한 결과, 

두 군 간의 온도 이탈 시간에는 유의한 차이가 없었다. 또한 백신 

바이러스 함량과 백신 보관 냉장고의 온도 이탈 시간, 저온 노출(<2℃), 

고온 노출(>8℃) 시간과의 상관관계를 분석하였으나 관련된 요인이 

확인되지 않았다. 다만 백신의 제조일로부터 실험할 때까지 소요된 개월 

수가 증가할수록 바이러스 함량이 저하되는 경향이 있었다 (r = -0.538, 

P = 0.003). 

백신 도매상으로부터 수거한 수두 백신 두 종류의 바이러스 함량을 

측정한 결과, 두 종류의 백신 모두 바이러스 함량이 기준치보다 낮았다 

(Table 12). 도매상의 경우 특수 대형 냉장고를 사용하여 본 연구에서 

냉장고 온도를 직접 측정하지는 않았으나, 업체에서 자체적으로 냉장고 

온도를 1주 동안 모니터링한 결과를 제공받아 확인한바 냉장고 온도는 

적정 범위 내로 유지되었다.  
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 Table 9. Results of virus titrations of varicella vaccines collected from the public health centers  

 

* Mean viral concentration of 2-3 times repeated test results with its range 

Public health 

center 
Lot no. 

Duration of 

vaccine 

storage(months) 

Elapsed period 

from vaccine 

manufacture to 

test (months) 

Viral concentrations of 

vaccine samples* 

pfu/0.5 mL (range) 

Viral 

concentrations 

of standard 

preparations 

log(pfu/0.5 mL) 

Temperature of 

refrigerator 

A-24 S50117102 5.4 14.6 5,778 (4,625 - 7,375) 4.53-4.68 bad 

A-37 S50117102 5.8 4.5 9,067 4.23 bad 

B-2 S50118003 3.5 11.1 3,200 (2,600 - 3,867) 4.59-4.68 bad 

B-36 S50118003 2 11.1 2,789 (2,167 - 3,433) 4.59-4.68 bad 

B-39 S50117027 10.8 12.6 1,167 (867 - 1,700) 4.59-4.68 bad 

A-17 S50117059 10.6 19.1 2,567 (2,133 – 2,800) 4.23-4.68 fair 

A-18 S50118004 1 3.4 7,200 4.23 fair 

B-8 S50117102 4.9 14 9,734 (9,600 - 9,867) 4.63-4.71 fair 

B-31 S50117102 5 13.8 8,733 4.63 fair 

B-35 S50117102 4.8 14.0 7,250 (6,433 – 8,067) 4.63-4.71 fair 

A-9 S50117102 6.1 14.3 3,892 (3,042 – 4,667) 4.23-4.53 good 

B-3 S50118003 1.9 11.4 5,797 (3,600 - 8,667) 4.63-4.71 good 

B-34 S50117070 7.6 18.1 4,528 (2,792 – 7,625) 4.63-4.71 good 
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Table 10. Results of virus titrations of varicella vaccines collected from private medical institutions 

 

Private 

medical 

institutions 

Manufacturer 

(C,D,E), 

Lot no. 

Duration of 

vaccine 

storage(months) 

Elapsed period 

from vaccine 

manufacture to 

test (months) 

Viral concentrations of 

vaccine samples* 

pfu/0.5 mL (range) 

Viral concentrations 

of standard 

preparations 

log(pfu/0.5 mL) 

Temperature 

of 

refrigerator 

A39 C,201711024 3.1 18 1,422 (867 - 2,300) 4.45-4.82 Fair 

A26 C,201712026-2 1.3 17.6 178 (67 - 200) 4.37-4.68 Bad 

A08 C,201712026-1 4.2 17.6 178 (100 - 233) 4.37-4.68 Fair 

A25 C,201803008-2 0.3 15.2 911 (433 - 1,367) 4.37-4.68 Fair 

A44 C,201712026-2 1.4 17.4 280 (267 - 467) 4.37-482 Good 

A11 D, S50118004 2.1 16.9 911 (667 - 1,133) 4.37 – 4.68 Fair 

A07 D, S50118004 3.2 17.5 3,533 (1,333 – 5,633) 4.68-4.76 Fair 

A13 D, S50118004 1.5 17.5 3,356 (933 - 5,467) 4.68-4.76 Fair 

A12 D, S50118026 1.5 13.2 1,911 (1,267 - 2,300) 4.7-4.78 Bad 

A14 D, S50118016 2.8 15 2,267 (1,167 – 3,233) 4.7-4.78 Good 

A29 D, S50118016 2.3 15 3,767 (2,133 - 6,800) 4.7-4.78 Bad 

A06 D, S50118016 2.1 15 3,022 (2,967 – 3,167) 4.7-4.78 Good 

A01 D, S50118004 4.7 17.6 3,500 (1,933 - 4,500) 4.7-4.78 Fair 

A09 D, S50118004 6 17.6 3,911 (3,467 – 4,800) 4.7-4.78 Bad 
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* Mean viral concentration of 2-3 times repeated test results with its range 

A01 E, V041801 3.7 13.4 15,156 (14,267 - 16,133) 4.65-4.83 Fair 

A09 E, V041801 1.7 13.4 13,600 (10,400 – 15,867) 4.65-4.86 Bad 
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Table 11. Comparison of virus titer and refrigerator performance between public health centers and private medical 

institutions which used same varicella vaccine  

S.D, standard deviation; IQR, interquartile range

 
Public health centers 

(n = 13) 

Private medical institutions  

(n = 9) 
P value 

Viral concentration of vaccines (median, IQR) 5,778 (2,995 – 7,992) 3,356 (2,089 - 3,650) 0.030 

Use of purpose-built refrigerator 13 (84.6%) 1 (11.1%) 0.001 

Proportion of time of temperature breach(%) 

(median, IQR) 
1.3 (0.5 - 12.8) 2.1 (0.4 - 62.4) 0.695 

Proportion of time of temperature breach 

<2℃(%) (median, IQR) 
0 (0 - 5.7) 0 (0 - 39.5) 0.695 

Proportion of time of temperature breach 

>8℃(%) (median, IQR) 
0.4 (0 - 0.7) 0.2 (0 - 1.4) 0.896 

Duration of vaccine storage within medical 

institutions (mean ± S.D)  
5.3 ± 3.0 2.9 ± 1.5 0.039 

Elapsed time from manufacture to experiments 

(mean ± S.D) 
13.1 ± 5.4 16.1 ± 1.6 0.086 
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Table 12. Results of virus titration study of varicella vaccines collected from a vaccine wholesaler 

 

 

Vaccine 

manufacturer 
Lot no. 

Duration of 

vaccine 

storage(months) 

Elapsed period 

from vaccine 

manufacture to 

test (months) 

Viral concentrations of 

vaccine samples* 

pfu/0.5 mL (range) 

Viral 

concentrations of 

standard 

preparations 

log(pfu/ 0.5mL) 

C 20172026-2 0.3 17.1 222 (67 - 467) 4.64-4.68 

D S50118026 1.4 12.5 711 (600 - 900) 4.37-4.68 
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4. 국내 의료기관의 백신 보관 및 취급 실태에 관한 기존 조사 자료 분석 

2015 - 2017년 예방접종업무 위탁의료기관 방문 점검 결과 중 백신 

보관 및 취급과 관련한 평가 항목만을 대상으로 연도별로 분석하였다 

(Table 13). 항목별 평가 결과는 ‘매우 잘함, 잘함, 미흡, 매우 

미흡’의 네 가지 척도로 평가되어 있었으나, 각 항목의 구체적 평가 

기준은 제시되어 있지 않았다. 

2015 - 2017년 의료기관 방문 점검 조사 자료에 따르면, 95% 

이상의 의료기관에서 백신 보관 및 취급과 관련된 평가 항목 12가지 

(2017년의 경우 11가지)에 대해 모두‘잘함’이상으로 평가되어 

있었고, 연도별로 차이는 없었다. 

이 가운데 콜드체인과 직접적으로 관련된 항목으로는, 분리형 냉장고 

사용 여부에 대해 99%이상의 의료기관에서 ‘잘함’ 또는 ‘매우 

잘함’으로 평가받았고, 냉장고 내 온도계 설치 여부는 98% 이상의 

의료기관이‘잘함’이상으로 평가받았다. 냉장고의 적정 온도(2 - 8℃) 

유지 여부 역시 3년 연속으로 97 - 98%의 의료기관이 ‘잘함’또는 

‘매우 잘함’으로 평가받아, 방문 점검 결과에서는 의료기관의 

콜드체인이 잘 유지되고 있는 것으로 보고되어, 본 연구를 통해 확인한 

냉장고 온도 모니터링 결과와는 큰 차이를 보였다. 
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Table 13. Results of the inspection of medical institutions entrusted with national immunization program, 2015-2017 

Quality indicators 

inspected for vaccine 

storage and handling 

Assessment results (%) 

2015 (n = 7,252) 2016 (n = 10,102) 2017 (n = 10,522) 

Very 

good 
Good Poor 

Very 

poor 

Very 

good 
Good Poor 

Very 

poor 

Very 

good 
Good Poor 

Very 

poor 

1. Designation of 

vaccine coordinator 
60.3 39.2 0.5 0 57.9 41.5 0.6 0 57.3 42.0 0.7 0 

2. Storage of shipping 

certificate of biologic 

agents  

62.8 36.8 0.4 0 59.0 40.1 0.9 0.1 58.7 40.7 0.6 0.1 

3. Placing the record 

for vaccine storage and 

handling  

60.6 37.5 1.7 0.1 55.2 42.0 2.5 0.4 55.0 41.9 2.9 0.2 

4. Refrigerator used 

only for vaccine 

storage 

63.3 35.1 1.4 0.2 59.0 38.4 2.4 0.2 60.3 38.5 1.1 0.1 

5. Refrigerator with 

separated storage unit 
64.7 34.7 0.6 0.1 61.0 38.1 0.8 0.1 60.5 39.0 0.5 0.1 

6. Clean maintenance 

of storage units 
63.6 34.0 2.3 0.1 58.4 37.8 3.5 0.2 56.7 38.8 4.2 0.3 

7. Placement of 

temperature monitoring 

device within the 

storage units 

64.1 34.8 1.0 0.2 60.1 38.6 1.1 0.3 61.7 37.4 0.8 0.2 

8. Temperature 63.3 35.1 1.6 0.1 60.2 38.1 1.5 0.3 60.1 37.4 2.1 0.3 
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maintenance between  

2 - 8℃ 

9. Monitoring of 

temperature twice a 

day 

61.1 34.7 3.8 0.4 57.2 37.6 4.7 0.5 57.8 36.5 4.9 0.8 

10. Vaccine 

arrangement in order 

of expiration date  

62.8 36.6 0.6 0 60.0 39.8 0.2 0 59.4 40.3 0.3 0 

11. Storage of expired 

vaccines 
63.7 35.1 1.1 0.1 60.3 39.0 0.6 0.1 N/A N/A N/A N/A 

12. Compliance of 

vaccine disposal 

according to validity 

64.1 35.1 0.8 0.1 59.7 39.8 0.4 0.1 59.6 39.9 0.4 0.1 

 

N/A, Not applicable 
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Ⅳ. 고찰 

 

본 연구에서는 높은 백신 접종률에도 불구하고 국내 수두 발생이 

지속되는 상황이 콜드체인의 문제와 관련되어 있을 가능성에 착안하여 

국내 의료기관의 백신 콜드체인 실태에 대해서 조사하였다.  

보건소와 민간 의료기관의 백신 보관 냉장고 85대의 온도를 2주 동안 

측정한 결과 30.6%의 냉장고에서만 온도가 적정 범위 내로 유지되어, 

국내 의료기관의 백신 콜드체인 유지에 심각한 문제가 있음을 

확인하였다. 앞서 미국과 독일에서 시행된 연구 결과에서도 보건소 및 

일차 의료기관의 백신 보관 냉장고 온도가 적정 범위 내로 유지된 

비율이 각각 48%와 32%에 그치는 것으로 나타났는데(6, 8), 국내 

의료기관의 백신 보관 냉장고의 성능도 이들과 유사한 수준으로 

확인되었다.  

본 연구를 통해 국내 의료기관에서 백신 보관을 위해 다양한 종류의 

냉장고를 사용하고 있음을 확인하였다. 보건소는 의료용 냉장고를 주로 

사용하고 있었으나, 민간 의료기관에서는 의료용 냉장고보다는 가정용 

냉장고나 상업용 냉장고를 주로 사용하고 있었다. 일부 보건소와 민간 

의료기관에서는 온도 변화가 심하기 때문에 백신 보관용으로는 부적절한 

기숙사용 또는 소형 1인용 냉장고를 사용하고 있는 것으로 드러났다. 

미국 질병통제예방센터 및 여러 국가의 백신 보관 가이드라인에서는 

의료용 냉장고의 사용을 우선적으로 추천하며, 불가피한 경우 냉동실과 

냉장실이 분리된 형태의 가정용 냉장고의 사용을 제한적으로 허용하고 
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있다(4, 41, 42). 그러나 국내 백신 보관 및 관리 지침에는 가정용, 

상업용 및 의료용 냉장고 등 다양한 등급의 제품을 백신 보관에 사용할 

수 있다고 명시되어 있고(43, 44), 다른 종류의 냉장고에 비해 의료용 

냉장고의 가격이 비싸다는 점이 민간 의료기관에서 의료용 냉장고를 

사용하는 비율이 낮은 것에 영향을 미쳤을 것으로 추정된다.   

본 연구 결과, 의료용, 가정용, 상업용 냉장고 모두 일부 온도 이탈이 

있었으나 의료용 냉장고가 온도 이탈 비율이 가장 적었고, 온도 편차도 

가장 작은 것으로 확인되었다. 가정용 냉장고는 다른 냉장고에 비해 

저온에 노출되는 비율이 높았으며, 상업용 냉장고는 고온에 노출되는 

비율이 높았다. 냉장고 전체 가동 시간 중 적정 온도로 유지된 시간의 

비율은 의료용 냉장고(99.9%), 상업용 냉장고(99.1%), 가정용 

냉장고(97.9%)의 순으로 높은 것으로 확인되었다. 최근 미국의 연구 

결과에서도 가정용 복합형 냉장고(98.9%)는 의료용 냉장고(99.9%)나 

가정용 독립형 냉장고(99.4%)에 비해 적정 온도 범위로 유지되는 

비율이 낮은 것으로 나타나 가정용 복합형 냉장고는 가급적 백신 

보관용으로 사용하지 않도록 권고되었다(45).  

의료용 냉장고는 의약품이나 백신을 보관하기에 최적화된 냉장고로, 

온도 조절 장치가 온도를 매우 엄격하게 조절하며 주변 온도에 빠르게 

반응하여 적정 온도를 유지한다. 또한 팬을 통한 공기의 순환이 

이루어져서 냉장고 내부에서 위치에 따른 온도 차이가 거의 없어 

냉장고의 어느 곳에나 백신을 보관하는 것이 가능하고, 냉장고 온도가 

2℃로 저하될 경우 냉장고 내부의 온도 상승을 유발하지 않으면서 
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증발기에서 얼음을 해동하는 시스템을 가지고 있어 온도를 항상 

일정하게 유지할 수 있다는 장점이 있다(42, 46). 그러나 냉장고의 문이 

유리로 되어 있기 때문에 차광이 필요한 사람유두종바이러스 백신, 

로타바이러스 백신, 수두 백신 등을 보관할 경우에는 포장 상자 안에 

넣어 보관하여 백신이 일광에 노출되지 않도록 주의가 필요하다(42, 

44). 가정용 냉장고는 온도가 일정 범위를 벗어나면 압축기를 켜거나 

끔으로써 온도를 조절하는 방식으로 작동하기 때문에 온도 변화에 

대응하는 속도가 느리고 내부 온도의 변동이 심할 수 있다(42, 46). 

가정용 냉장고는 증발기로부터 차가운 바람이 유입되어 냉각되기 때문에, 

냉장고 환기구 주변의 온도가 0℃ 미만으로 저하될 수 있고 내부 

위치에 따른 온도 편차가 커서 백신을 안정적으로 보관하기가 

어렵다(42, 46). 상업용 냉장고는 다량의 음식이나 음료를 보관하기 

위한 냉장고로, 대용량의 압축기를 이용하여 온도 회복이 빠른 편이고 

팬을 통한 공기 순환이 이루어지는 장점이 있다. 그러나, 가정용 

냉장고와 마찬가지로 증발기로부터 유입되는 공기가 0℃ 미만으로 

저하될 수 있고 냉장고에서 허용하는 온도 범위가 크고, 대개 온도 

감지에 따른 알람 기능이 없어 백신의 보관을 위한 적절한 조건으로 

보기 어렵다(46). 

이러한 냉장고 종류에 따른 특성을 고려할 때 국내에서도 백신의 

안정성 보장을 위해 의료용 냉장고의 사용을 확대할 필요가 있다. 현재 

소아를 대상으로 하는 필수예방접종의 90%가 민간 의료기관을 통해 

이루어지고 있지만, 민간 의료기관의 백신 보관 냉장고는 의료용보다는 
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가정용이나 상업용 냉장고인 경우가 많았다. 의료용 냉장고의 가격을 

고려할 때 민간 의료기관에서 자체적으로 비용을 부담하기에는 어려움이 

있을 것으로 이해되며, 이를 위해서는 국가의 지원 및 관리가 

뒷받침되어야 할 것으로 생각한다. 당장의 개선 방안으로는 민간 

의료기관에서 주로 사용되고 있는 가정용 냉장고 및 상업용 냉장고의 

온도 유지를 위해 냉장고 문이나 내부에 물병을 보관하고 냉장고 문의 

개폐를 줄여 냉장고 내부의 온도 변화를 최소화하고, 공기의 순환이 잘 

이루어지도록 냉장고 내에 적정량을 보관하도록 하는 등의 노력을 

기울여야 하겠으며(4, 41), 의료기관 백신 담당자를 대상으로 이러한 

내용에 대한 상세한 교육 및 관리 감독이 뒷받침되어야 할 것이다. 

본 연구를 통해 국내 수두 예방접종을 담당하고 있는 의료기관 백신 

보관 냉장고의 69.4%에서 온도 이탈이 있었음을 확인하였다. 그러나 

매년 국가예방접종기관을 대상으로 시행한 방문 점검 결과를 살펴보면 

97%의 의료기관에서 백신 보관 냉장고의 온도가 잘 유지되고 있는 

것으로 평가되어, 실제 냉장고 온도 측정 결과와는 상당한 차이가 나는 

것을 알 수 있었다. 현재 국가예방접종사업 관리지침에는 의료기관에서 

자체적으로 하루 2회 냉장고 온도를 점검하여 기록하는 것 이외에, 

연속적인 온도 모니터링에 관한 의무 조항은 없다(47). 하지만 이러한 

일과성 온도 점검은 실제 냉장고의 온도 상태를 제대로 반영하지 못하며, 

담당자의 정확한 기록에 대한 순응도를 기대하기도 어렵다. 의료기관의 

효율적인 백신 콜드체인 모니터링을 위해서는 일반 온도계의 사용을 

통한 일시적인 온도 모니터링보다는 디지털 데이터 로거를 이용한 



 

 60 

연속적인 온도 측정이 권장된다(4, 41, 42, 48). 각 의료기관마다 디지털 

데이터 로거를 이용한 연속적인 온도 모니터링을 시행하여, 일시적 관찰 

시점이 아닌 그 어느 때라도 백신이 부적절한 온도에 노출되었는지 

여부를 확인할 수 있어야 할 것이다.  

최근 케냐에서 시행된 백신 콜드체인 유지를 위한 원격 온도 모니터링 

시스템에 관한 연구에서는, 원격 온도 모니터링 시스템의 이용과 함께 

의료기관의 콜드체인 관리자에 대한 교육을 병용한 중재를 통해 백신 

보관 냉장고 온도의 적절성을 향상시킬 수 있는 것으로 보고하였다(49). 

아직 보편화되지는 않았지만 국내에서도 사물인터넷(internet on things) 

기술을 이용한 원격 온도 모니터링을 통해 정부나 감독기관에서 각 

의료기관의 백신 보관 냉장고를 함께 관리하고 문제가 발생했을 경우 

실시간으로 피드백을 주고 해결 방안을 제시하는 관리 시스템을 

구축하는 것도 의료기관 내 백신 콜드체인의 강화를 위한 방안으로 

고려해볼 수 있겠다(40). 

본 연구에서는 콜드체인의 문제로 인해 수두 백신의 역가 저하가 있을 

가능성을 고려하여 의료기관에서 보관 중인 수두 백신을 수거하여 

바이러스 함량을 측정하였다. 그 결과, 같은 제조사의 백신 간에도 평균 

바이러스 함량이 911 – 9,734 pfu/0.5 mL으로 매우 다양한 것을 확인할 

수 있었다. 심지어 같은 제조번호의 백신 간에도 보관했던 의료기관에 

따라 911 – 7,200 pfu/0.5 mL으로 바이러스 함량에 큰 차이를 나타냈다. 

같은 제조사의 백신 간에 비교했을 때 보건소에서 수거한 백신이 민간 

의료기관에서 수거한 백신에 비해 바이러스 함량이 유의하게 더 높은 
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것으로 확인되었다. 보건소는 의료용 냉장고를 주로 사용하고 있었고 

의료용 냉장고가 다른 종류의 냉장고에 비해 온도 이탈이 적게 발생하여, 

백신 보관 냉장고의 온도 이탈이 백신 바이러스 함량에 영향을 미쳤을 

가능성을 예상하였으나, 분석 결과에서 냉장고의 온도 이탈과 백신 

바이러스 함량 사이의 상관관계는 확인되지 않았다. 이는 본 연구에서 

의료기관에 입고된 직후의 백신 바이러스 함량을 측정하지 못했기 

때문에, 의료기관에서 수거한 수두 백신의 바이러스 함량 감소가 

의료기관 냉장고 온도로 인한 결과인지, 또는 백신이 공장에서 출하된 

이후 의료기관에 도착하기 이전의 여러 유통 및 보관 과정 중의 

영향인지를 구별할 수 없기 때문이라 생각된다. 또한, 콜드체인 뿐만 

아니라 차광과 같은 다른 요인에 의해서도 백신의 바이러스 함량이 

영향을 받았을 가능성도 배제할 수 없다. 

 비록 본 연구에서 의료기관의 콜드체인과 백신 바이러스 함량 사이의 

인과 관계를 입증하지는 못했지만, 국내에서 유통된 수두 백신의 

바이러스 역가가 감소되어 있음을 실험을 통해 확인한 것은 매우 의미 

있는 결과라고 생각한다. 동일한 제조사, 동일한 제조번호의 백신이라면 

이론적으로 비슷한 바이러스 함량을 나타내야 함에도 불구하고, 백신 

간에 최대 8배에 이르는 바이러스 함량의 차이를 보였고, 일부 백신은 

제품 설명서의 기준에도 미치지 못하는 바이러스 함량을 지니고 있음을 

확인하였다. 이는 백신이 공장에서 출하된 이후 도매상과 소매상을 거쳐 

의료기관에 이르기까지 여러 유통 과정 중에 역가가 저하되었음을 

시사한다. 실제로 각 의료기관에 백신을 납품하는 일부 업체에서 수거한 
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두 종류의 수두 백신 역시 기준치에 미치는 못하는 바이러스 함량을 

포함하고 있는 것으로 확인되었다. 이는 백신이 제조 단계에서부터 함량 

미달이었던 것이 아니라면 유통 및 보관되는 과정에서 콜드체인이나 

관리 문제로 백신의 역가가 저하되었음을 의미한다.  

본 연구에서 실험한 D사 백신의 제품 설명서에는 백신 1바이알이 

약독화 수두 생바이러스를 1,000 pfu/0.5 mL 이상 함유하는 것으로 

되어 있어, 실험했던 백신 중 일부를 제외하고는 바이러스 함량 기준을 

만족하는 듯 보였다. 그러나, 플라크 실험법의 내재적인 오차를 

고려하면 실제 바이러스 역가는 더 낮을 가능성이 있다. 또한, 환자에게 

접종하는 단계에서 백신이 상온으로 나오고 빛에 노출되는데, 이때 

바이러스 역가는 더 떨어질 수 있다. 이러한 백신의 바이러스 함량 

감소로 인해 백신 접종에도 불구하고 수두를 충분히 예방하지 못하거나, 

항체 지속 기간의 감소로 이어져 국내 수두 발생이 지속될 가능성이 

있을 것으로 추정한다. 그러나 수두 백신의 바이러스 역가 저하가 비단 

의료기관에서의 보관 및 관리 문제로 인한 것인지 또는 유통 과정 중의 

콜드체인 문제인지, 더 근본적으로는 생산된 백신 자체의 효능에는 

문제가 없는지 등에 대해서 국가적 차원의 점검이 필요하겠으며 이에 

대해 추가적인 연구가 이루어져야 할 것으로 생각한다. 

코로나바이러스감염증-19의 범유행이 발생한 이후 이를 극복하기 

위한 다양한 형태의 코로나 19 백신이 개발되었고, 특히 냉동(-20℃) 

또는 초저온(-70℃)의 보관 온도를 요구하는 mRNA(messenger 

RNA)백신이 새로이 도입되면서 그 어느 때보다 콜드체인의 중요성이 
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부각되고 있다(50, 51). 아직 코로나 19 백신의 보급이 부족한 

상황임에도 불구하고, 국내에서 보관 온도의 이탈로 인한 코로나 19 

백신 폐기가 잇달아 발생하였다(52, 53). 2020년에는 인플루엔자 

백신이 유통 단계에서 적정 온도에서 벗어나 국가예방접종사업이 일시 

중단되는 사태가 발생하여, 국내 콜드체인의 관리가 시급함을 알리는 

계기가 되었다(54). 현재 국내 백신 콜드체인 시스템은 백신 제조회사, 

유통 업체, 그리고 의료기관의 각 주체가 관리 및 모니터링을 하고 

국가는 그 결과를 수동적으로 보고받아 관리하는 형태로 이루어지고 

있다. 그러나 콜드체인의 유지는 국가예방접종사업의 성공과 직결되는 

문제로, 현재와 같이 유통 업체나 의료기관에서 개별적으로 관리하는 

시스템보다는 사물인터넷 등의 기술을 이용한 원격 모니터링 시스템을 

구축하여 국가적 차원에서 백신 콜드체인의 전 과정을 관리 감독하는 

형태로 발전해야 할 것으로 본다. 

 본 연구에는 몇 가지 제한점이 있다. 첫째, 냉장고 온도를 측정한 

의료기관의 분포가 일부 지역에 국한되어, 전체 의료기관의 상황을 

제대로 반영하지 못했을 가능성이 있다. 그러나 냉장고 온도의 성능은 

지역적 차이보다는 냉장고 종류나 연식에 따라 다를 가능성이 높아 

이러한 점을 감안하여 냉장고를 선정하여 온도를 조사하였다. 추후 

국가예방접종을 담당하고 있는 전국의 의료기관을 대상으로 조사를 

시행한다면 더욱 정확한 평가가 될 것으로 예상한다. 둘째, 백신이 

의료기관에 도착하기 이전에 유통 과정 중에 이미 바이러스 함량이 

감소했을 가능성이 있다. 그러나, 본 연구에서는 의료기관 도착 이전의 
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콜드체인 문제는 평가하지 못하였다. 따라서 백신이 공장에서 출하된 

이후 여러 유통 과정을 거쳐 의료기관에 도착하기 전까지의 콜드체인에 

대한 추가 연구가 필요하다. 마지막으로, 본 연구에서 각 

의료기관으로부터 수거한 수두 백신에는 여러 제조사의 백신이 포함되어 

있었고, 같은 제조사의 백신 가운데서도 다양한 제조번호의 백신이 

포함되어 있어서 모든 백신의 바이러스 함량을 일괄적으로 비교할 수는 

없었다. 서로 다른 제조번호의 백신은 출하 단계에서 바이러스 함량의 

일부 차이가 있을 수 있어, 엄정한 평가를 위해서는 동일한 제조번호의 

백신 간의 비교가 필요하겠다.  
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Ⅴ. 결론 

 

본 연구를 통해 국내 의료기관의 백신 콜드체인이 적절히 유지되지 

않고 있음을 확인하였다. 의료기관 백신 냉장고의 온도가 적정 범위로 

잘 유지되는 비율은 30.6%에 그쳤고, 민간 의료기관에서는 온도 이탈이 

잦은 가정용 냉장고와 상업용 냉장고를 주로 사용하고 있어 의료기관 내 

콜드체인의 개선을 위해서 의료용 냉장고의 사용을 적극적으로 권장하고 

확대할 필요가 있다. 

의료기관에서 보관 중인 수두 백신의 바이러스 함량이 매우 다양했고, 

일부 백신의 바이러스 함량은 저하되어 있음을 확인하였다. 백신이 유통 

및 보관되는 과정에서 역가가 저하되었을 것으로 추정된다. 

본 연구에서 확인된 백신 콜드체인 문제가 국내 수두 백신의 효능 

저하와 직접적인 관련이 있는지에 대해서는 앞으로 추가적인 연구가 

필요하다. 
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Abstract 

 

A study on the vaccine cold chain 

at healthcare centers and  

vaccine clinics in Korea 
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Introduction: As a biologic agent, vaccine needs to be kept in a strictly 

controlled environment. Varicella vaccine is one of the heat-

sensitive vaccines that the cold chain is essential to maintain its 

potency. It has been over ten years since the varicella vaccine was 

mandatory for universal immunization in Korea. Despite the high rate 

of varicella immunization, the incidence of varicella in Korea has been 

increasing annually and recent studies reported that the 
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effectiveness of varicella vaccination in Korea was lower than 

previously reported. There are concerns about the possibility of 

reduced viral concentrations of varicella vaccines due to the cold 

chain problem during the transportation and storage of vaccines. 

However, studies on the vaccine cold chain in Korea is still limited. 

We aimed to evaluate the vaccine cold chain at healthcare centers 

and vaccine clinics in Korea and the viral concentrations of varicella 

vaccines stored at medical institutions. 

 

Methods: The current status of refrigerators for vaccine storage at 

medical institutions entrusted for varicella immunization was 

surveyed. The temperature of vaccine storage refrigerators at public 

health centers and private medical institutions were monitored for 

two weeks by using a digital data logger. After the analysis of 

temperature records of the refrigerators, the medical institutions 

were divided into three groups according to the refrigerators’ 

performance. The viral titers of varicella vaccines that had been 

stored in the refrigerators at each group of medical institutions were 

evaluated. A plaque forming assay was used for the assessment of 

viral concentrations of varicella vaccines.  

 

Results: We surveyed the vaccine refrigerators of 38 public health 



 

 78 

centers and 2,200 private medical institutions. The major refrigerator 

types at public health centers were the purpose-built units(85.2%), 

whereas household units(38.1%) and commercial 

refrigerators(36.0%) were commonly used at private medical 

institutions( P < 0.001). Continuous temperature monitoring of the 

refrigerators for two weeks showed that only 30.6% (26/85) of 

refrigerators maintained optimal temperatures ranging 2 to 8℃. By 

the type of refrigerators, purpose-built units showed a lower 

proportion of temperature excursion than household and commercial 

refrigerators(P = 0.039). Household refrigerators had higher rates 

of temperature records below 2℃(P = 0.002). Commercial 

refrigerators had an average temperature of 7℃, which was higher 

than other refrigerators, and showed higher rates of temperature 

records above 8℃ (P = 0.004). 

 Varicella vaccines which had been stored for more than a month 

were retrieved from 13 public health centers and 14 private medical 

institutions, and viral titers were determined by plaque assay. The 

viral titers of each varicella vaccines varied at 911 – 9,734 pfu/0.5 

mL. Particularly, among the vaccines with the same lot number, there 

were substantial differences in viral titers. The viral titers of the 

varicella vaccine obtained from the public health centers were higher 

than those from the private medical institutions(P = 0.030). The 
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relation between viral titers and type of refrigerators or temperature 

records was not elucidated in this study. 

 

Conclusions: This study proved that the vaccine cold chain at 

healthcare centers and vaccine clinics in Korea was not properly 

maintained. Majority of private medical institutions used household 

or commercial refrigerators that were frequently out of optimal 

temperature. We found that the viral titers of varicella vaccines 

stored in medical institutions were very diverse and some vaccines 

exhibited low titer than expected. Further research is necessary to 

evaluate whether the lower titer of varicella vaccine is due to 

suboptimal maintenance of the cold chain in Korea. 

 

 

 

 

 

--------------------------------------------------------------------------------- 

Keywords: Varicella, Vaccine, Immunization, Cold chain, Temperature  

Student Number: 2018-36055 



 

 80 

감사의 글 

본 연구는 질병관리본부 연구용역사업 연구비를 지원받아 수행되었습

니다(연구사업번호 2018-E2409-00). 

 

 

 

 


	Ⅰ. 서론 
	1. 백신 콜드체인 
	2. 백신 콜드체인에 관한 기존 연구들
	3. 수두 백신
	4. 국내외 수두 발생 현황
	5. 수두 백신의 효능
	6. 연구의 필요성 
	7. 연구 목적 

	Ⅱ. 연구 방법 
	1. 백신 보관 냉장고에 대한 실태 조사 
	2. 백신 보관 냉장고의 온도 모니터링
	3. 수두 백신의 바이러스 함량 실험 
	4. 국내 의료기관의 백신 보관 및 취급에 관한 기존 조사 자료 분석 
	5. 통계분석 방법

	Ⅲ. 연구 결과 
	1. 의료기관 백신 보관 냉장고 실태 조사 결과
	2. 의료기관 백신 보관 냉장고의 온도 모니터링
	3. 수두 백신의 바이러스 함량 실험
	4. 국내 의료기관의 백신 보관 및 취급에 관한 기존 조사 자료 분석

	Ⅳ. 고찰 
	Ⅴ. 결론 
	참고 문헌 
	초록 (영문) 
	감사의 글 


<startpage>12
Ⅰ. 서론  1
 1. 백신 콜드체인  1
 2. 백신 콜드체인에 관한 기존 연구들 3
 3. 수두 백신 6
 4. 국내외 수두 발생 현황 8
 5. 수두 백신의 효능 10
 6. 연구의 필요성  12
 7. 연구 목적  13
Ⅱ. 연구 방법  14
 1. 백신 보관 냉장고에 대한 실태 조사  14
 2. 백신 보관 냉장고의 온도 모니터링 15
 3. 수두 백신의 바이러스 함량 실험  18
 4. 국내 의료기관의 백신 보관 및 취급에 관한 기존 조사 자료 분석  24
 5. 통계분석 방법 24
Ⅲ. 연구 결과  25
 1. 의료기관 백신 보관 냉장고 실태 조사 결과 25
 2. 의료기관 백신 보관 냉장고의 온도 모니터링 29
 3. 수두 백신의 바이러스 함량 실험 44
 4. 국내 의료기관의 백신 보관 및 취급에 관한 기존 조사 자료 분석 53
Ⅳ. 고찰  56
Ⅴ. 결론  65
참고 문헌  66
초록 (영문)  76
감사의 글  80
</body>

