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ABSTRACT 

 

 We analyzed autopsy findings of 5 neonates and infants who 

suddenly died after DTaP and Polio Co-immunization. 

Microscopically, there were multifocal small amounts of pinkish 

amorphous materials within the alveolar spaces with marked 

proliferation of alveolar macrophages. Immunohistochemical stain 

using anti-human alpha-lactalbumin shows intense staining to these 

foreign materials. We concluded that milk aspiration and asphyxia 

may play an important role in course of death after DTaP and Polio 

Co-immunization and assumed that hypotonic hyporesponsive 

episodes as an adverse events of immunization could be a preceding 

cause of milk aspiration. Education of parents about the risk of milk 

aspiration after immunization should be included in guideline. 
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Ⅰ. 서       론 

 

18세기 영국의 에드워드 젠너가 천연두를 예방하기 위하여 우두접종을 시작한 

이후로 전염성 질환 예방에 절대적인 역할을 하게 된 예방접종은 현대 의학에서 

가장 큰 기여를 한 의료 방법 중의 하나이며 비용 대비 효과 면에서 매우 경제적인 

방법이라 할 수 있다.  

현재 잘 알려진 대로 홍역, 천연두, 수두, 백일해, 볼거리, 인플루엔자, 소아마비 

및 결핵 등의 전염성 질환은 매개체 없이 직접 숙주에서 숙주로 옮아가며 이중 

결핵과 인플루엔자를 제외하고는 한번 감염되면 일생 동안 면역력을 획득한다. 

따라서 이러한 병들은 원인균에 대한 면역의 기회를 아직 가지지 못한 소아에서 

주로 발생하는 유행병이었으며 소아 예방접종의 주 목표질환이었다. 20세기에 들어와 

여러 종류의 백신이 개발되면서 현재에는 많은 소아 전염병들이 백신으로 예방이 

가능하게 되었다.  

이 중 디티에이피(DTaP) 예방접종은 디프테리아, 백일해 및 파상풍에 대한 

혼합백신이며 톡소이드와 박테리아 생성물 혹은 분획(bacterial products or 

fraction)으로 구성되어 있다. 우리나라에서는 생후 2개월, 4개월, 6개월에 각각 

1,2,3차 기초접종을 하여야 하고 15개월 에서 18개월에 1차 추가접종을 시행하여야 

하며 다시 4-6세 및 14-16세 때 근육 혹은 피하에 2차 추가접종을 하는 것을 

원칙으로 한다. 경구용 소아마비 백신(OPV)은 약독화한 생백신으로 생후 2, 4, 

6개월의 3회 기초 접종 하고 4~ 6세(초등학교 입학 전)에 1회 추가 접종을 

시행하여야 한다. 우리나라에서는 이 두 예방접종은 기초접종 시기가 일치하므로 

흔히 동시에 접종을 시행하고 있다. 

최근 디티에이피와 소아마비 동시 접종 후에 아나필락시스 혹은 아직 원인 

규명이 안된 접종 후 이상반응에 의한 사고가 드물지 않게 발생하고 있어 이에 대한 

관심이 점점 커지고 있다. 백신 접종률의 증가로 인하여 백신으로 예방 가능한 

질병의 빈도가 감소함에 따라, 질병에 걸리는 것보다 예방접종과 연관된 위험에 

대하여 사회적으로 주목을 받게 되었기 때문이다. 특히 사회적으로 백신과 연관된 

문제는 그 피해 대상이 어린 연령의 소아이기 때문에 매우 민감하며, 이상반응에 

의해 초래된 백신에 대한 거부감도 자발적 백신 접종보다는 디티에이피와 소아마비 
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같은 강제적 접종에 있어 더 클 수 밖에 없다.  

백신은 생물학적 제재이므로 효과 또는 접종 후 이상반응 면에서 완전 무결한 

백신은 있을 수 없고 그 특성상 건강한 사람에게 투여 되기 때문에 백신의 안전성은 

효율성과 함께 반드시 고려되어야 한다. 이러한 관점에서 예방접종 후에 발생할 수 

있는 이상반응과 연관된 안전성 문제는 매우 드문 이상반응까지 포함하여 철저한 

원인 규명을 하여야 하며 백신 접종과의 연관성을 철저히 밝혀 백신에 의한 손상을 

최소화하고 나아가 더욱 안전성 있는 백신을 생산하여야 한다. 아울러 예방접종에 

대한 올바른 지침을 정하여 백신에 대한 사회적 신뢰감 실추를 최대한 방지하도록 

노력하여야 한다. 왜냐하면 백신 접종과 백신 이상반응에 관한 그릇된 평가와 판단 

및 이에 따른 사회적 신뢰감의 실추는 예방 접종에 대한 사회적 신뢰성에 영향을 

주어 궁극적으로는 예방 접종률이 감소하게 되고 결과적으로 다시 질병 발생을 

높이며 사회적인 비용을 증가시키는 악순환을 초래할 수 있기 때문이다. 일본, 

스웨덴, 영국 등지에서 1980년대에 백일해에 대한 전 세포 백신(whole cell 

pertussis vaccine)의 안전성에 대한 국민들의 우려로 인해 백신 접종률이 감소하여 

백일해가 유행한 일이 있었다는 것이 그 좋은 예이다.  

또한 백신 접종 후 이상 반응과 관련하여, 백신 제조 회사 또는 의료인에 대한 

법적 분쟁이 계속 발생한다면 그 결과로 의료인이 백신 투여를 기피하는 현상과 

백신 제조 회사에서 백신 생산을 꺼리는 현상 등이 발생할 것이고 이는 예방접종의 

사회적인 비용을 증가시키고 또한 예방 접종율 감소의 원인이 될 것이므로 백신에 

대한 사회적 신뢰감 구축이 얼마나 중요한 지 알 수 있겠다. 요약하면 필연적일 수 

밖에 없는 예방접종의 이상반응에도 불구하고 백신에 의하여 획득할 수 있는 사회적 

이득이 이상반응에 의한 손해보다 훨씬 크기 때문에 백신은 사회적 신뢰 안에서 

반드시 계속되어야만 한다는 것이다.  

본 논문에서는 이러한 맥락에서 1997년부터 2004년까지 디티에이피와 소아마비 

백신을 동시에 예방 접종한 후 사망한 영, 유아 5예의 부검소견을 후향적으로 

분석하였다. 또한 부검과 병리 소견에서 관찰된 폐포 내부의 성분불명의 액성 

이물(異物)이 수유물 (우유나 모유)일 가능성이 높다고 판단하여 사인규명을 위하여 

사망한 영, 유아의 폐포를 항 인체 알파 락타알부민 면역조직염색을 시행하였고 그 

결과를 근거로 사인을 추정해 보았으며 예방접종 후 영아 사망을 줄이기 위한 
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대책을 강구해 보고자 하였다. 
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Ⅱ. 재료 및 방법 

 

1. 대상  

이번 연구는 1997년 5월에서 2004년 9월까지 디티에이피와 소아마비 백신을 동

시에 예방 접종한 후 사망하여 부검을 시행한 총 5명의 영, 유아를 대상으로 하였다. 

이중 생후 2개월 된 영아가 3명, 생후 5개월 된 영아가 1명, 만 2세의 유아가 1명 

이었고 남아가 4명, 여아가 1명이었다. 예방접종 후 사망추정시간까지의 기간은 1시

간에서 7시간 사이였다. 각 증례에서 부검 감정서 및 폐 조직의 광학 현미경 병리소

견을 후향적으로 분석하였고 부검과 현미경병리 소견에서 관찰된 폐포 내부의 성분

불명의 액성 이물(異物)이 수유물일 가능성이 높다고 판단하여 보관된 각각의 부검예

의 폐 조직을 다시 절편 하여 항 인체 알파 락타알부민 항체를 사용하여 면역조직염

색을 시행하였다. 

 

2. 방법 

총 5명의 증례를 대상으로 부검감정서를 후향적으로 분석하였다. 부검은 모든 증

례에서 사망 후 5일 이내에 시행되었으며 부검 소견은 외표소견, 내부소견 및 검사소

견으로 각각 나누어 분석하였다. 육안으로 사체의 외관을 살펴보고 사인이 될 만한 

특이한 변화를 기술한 것을 외표(外表) 검사소견으로 하였고 부검을 시행한 후 두부, 

경부 및 흉복부의 심장, 폐, 간, 신장, 비장, 위, 장, 부신, 뇌의 육안적 병리소견 및 

광학 현미상 조직소견을 내부검사소견으로 하였으며 혈액 및 채취 가검물의 미생물 

동정 및 약물검사를 체액 검사소견으로 하였다. 미생물 동정은 사인과 관련된 감염 

원인 균을 규명하기 위하여 사망자의 폐 조직과 혈액에 대하여 질병관리본부 병원체

방어연구실과 소화기바이러스과에 각각 의뢰하여 세균 및 바이러스 배양검사를 시행

하였다. 또한 국립과학수사연구소에 의뢰하여 사망 환아에게 사용한 동일한 디티에이

피 주사액 앰플과 폴리오 튜브에서 세균이 검출되는지의 여부를 확인하였다. 약물검

사는 부검 증례의 혈액 및 위액을 채취하여 청산염, 바르비탈산 유도체류, 카바메이

트류, 유기인제류, 유기염소제류, 페노치아진 유도체류(신경안정제), 벤조디아제핀 유

도체류(신경안정제), 살리실산 유도체류(해열진통제) 및 기타 알칼로이드류가 검출되

는지를 의뢰하여 확인하였다. 면역조직염색은 각 증례에서 폐포 강 내에 수유물로 추
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정되는 성분불명의 황백색 액성 이물이 많이 포함된 대표적인 파라핀 블록을 선정하

여, 약 4 μm 두께로 박절하여 프루브 온 플러스 (probe on plus) 슬라이드(Fisher 

Scientific, Pittsburgh, PA, U.S.A.)에 올린 다음 60°C의 열판에서 24시간 동안 두어 

부착시킨 후 자일렌과 알코올로 탈 파라핀 및 함수 과정을 시행하였다. 내인성과산화

효소의 차단을 위해 3% 과산화수소수로 5분간 처리하고 인산염완충액으로 수세하였

다. 염색 방법은 아비딘-바이오틴 합성체(avidin-biotin complex, ABC) 방법에 따라 

실시하였다. 15분간 차단 항체를 처리한 후 일차 항체인 토끼의 항 인체 알파 락타알

부민(Rabbit Anti-Human Alpha-Lactalbumin, DAKO produktionsvej, Denmark)을 실

온에서 60분간 반응시켰으며 인산염완충액으로 수세하였다. 이차 항체인 아비딘-바

이오틴 합성체 레빗 키트 (avidin-biotin complex Rabbit Kit, ABC kit, Vectastain 

Inc.)로 처리하여 실온에서 15분간 방치한 후 인산염완충액으로 수세하고 퍼옥시데이

즈 복합 스트렙토비딘 (peroxidase-conjugated sptreptavidin)을 실온에 15분간 반

응시킨 후에 다시 인산염완충액으로 수세하여 AEC (3-amino-9-ethly-carbazole)로 

5-10분간 실온에서 발색 시켰다. 대조염색은 메이어즈 헤마톡실린 (Mayer's 

hematoxylin)으로 하였으며 crystal mount로 봉입하였다. 
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Ⅲ. 결       과 

 

전례에서 외표검사 및 내부검사상 사인과 관련된 손상을 볼 수 없어 외상에 의한 

사망의 가능성은 배제되었다. 각 부검 예에서 공통적으로 관찰된 부검소견은 폐의 변

화로써, 양측 폐는 회색 내지 황색으로 변색되어 얼룩덜룩한 문양을 띠고 있으며, 정

상 폐에 비해 딱딱한 성상이었다. 광학 현미경 소견상 폐포 내에 붉은 색으로 염색되

는 흡인물이 다수 관찰되었으며, 흡인물은 작은 과립상 혹은 부정형 모양이었다 

(Figure 1). 그 외의 장기에서 사망에 이를 만한 병적 소견은 관찰되지 않았다. 사망

자의 폐 조직과 혈액 등에 대한 세균배양 검사 결과 특이적인 소견은 관찰되지 않았

으며, 디티에이피 앰플과 폴리오 튜브를 대상으로 시행한 세균배양검사 결과 역시 음

성이었다. 혈액 및 위액 검사상 사망에 이를만한 원인이 되는 약독물 성분은 검출되

지 않았다.  

부검 당시 제기된 예방접종의 부작용에 의한 사망 가능성과 관련하여서는 백신 

내의 단백에 대한 과민성 반응에 의한 아나필락시스 쇼크(anaphylactic shock)의 경

우, 접종 직후 수초 혹은 수분 이내에 두드러기, 피부 발적 등의 증상이 나타나고, 부

검 소견상 인후 및 기관의 혈관부종, 기관지 점막의 분비물 증가, 성문부종, 호산구 

침윤, 급성 폐기종의 소견 등이 동반되는 것이 일반적이지만 총 5개의 부검 증례의 

사망에 이르기까지의 과정에 대하여 사건개요, 진술조서 등에 나타난 경과와 부검소

견을 종합할 때 접종자체에 의한 과민성 아나필락시스 숔으로 사망하였을 가능성은 

매우 희박하다고 판단되었다.  

부검 소견상 기도, 기관, 기관지 및 폐포 내에서 다량의 황백색 액성 이물이 보였

으므로 흡인성 질식의 가능성을 검토함에 있어, 이러한 소견은 사전기(死前期) 위 내

용물의 역류 및 심폐소생술시 흉부 압박에 의한 위 내용물의 기도 내 유입 등과 감

별을 요하는 소견이긴 하나, 폐의 조직학적 검사상 폐포의 많은 부분에서 과량의 흡

인물과 함께 폐포강내에 인체에 이물질 유입 시에 이물질의 탐식작용을 하는 세포 

대식세포의 증식이 현저하며 염증반응이 동반되어 있는 점, 변사자가 생후 5개월 된 

영아로 성인에 비하여 자구력(自救力)이 떨어지는 점, 즉 영아 자신이 목을 가누지 

못하고 기도의 반사작용이 성숙하지 못한 상태이기 때문에 정상적인 상태에서도 기

도 내 흡인이 성인 보다 쉽게 발생할 수 있다는 점, 해당 연령 군에서 이와 같은 사

 6



고성 흡인질식이 국내외 관련 문헌에 드물지 않게 보고되고 있는 점 등을 감안하고 

또한 앞에 기술한 외표소견, 내부소견 및 체액 검사소견에 기술한 것과 같이 그 외 

사인으로 고려할 만한 다른 가능성이 배제되는 상황이었으므로 대상 영, 유아의 사망

원인은 흡인성 질식으로 판단되었고, 이 흡인물은 그 육안 및 현미경검사상의 양상과 

위 내용물의 소견, 부검의뢰서상의 내용을 미루어 볼 때, 수유물(모유 혹은 우유)일 

것으로 추정하였다.  

각 증례에서 폐포 강 내에 우유로 추정되는 성분불명의 황백색 액성 이물이 많이 

포함된 대표적인 부위의 파라핀 블록을 선정하여 면역조직염색을 시행한 결과 

Human Alpha-Lactalbumin이 폐포강내 잔존 이물과 일부 대식세포의 세포질 내에서 

강한 양성 소견을 보였다 (Figure 2). 따라서 최종적인 사망 원인을 수유물의 역류에 

의한 구토물의 흡인으로 결론 지을 수 있었다. 
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Figure 1. Amorphous hyaline material is noted in alveolar space.  
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Figure  2. Human Alpha-Lactalbumin stain reveals strong positivity to 

foreign material in alveolar spaces. 
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Ⅳ . 고       찰 

 

개량 디티에이피(DTaP) 예방접종은 디프테리아, 백일해 및 파상풍에 대한 혼합 

백신이다. 예전에는 불활성화 전세포(whole cell)를 사용하여 백신을 만들었기 

때문에(DTwP) 면역과는 무관한 내독소가 들어 있어 부작용이 많았으나 1984년부터 

국내에서 사용 중인 디티에이피 정제백신은 내독소를 제거하고 백일해 독소(PT)와 

실 모양의 적혈구 응집소 (filamentous hemagglutinin, FHA)만을 분리 정제하여 만든 

소위 개량 백신이다. 1999년도 WHO의 보고에 따르면 심각한 부작용 발생 

예측빈도가 DTwP일 경우 75만 명 당 1명으로 이는 Polio (경구용 폴리오 처음 접종 

시) 3백만 명 당 1명 이나 홍역의 1백만 명 당 1명에 비하여 상대적으로 발생빈도가 

높은 편이나 천명 혹은 5만 명 당 1명의 BCG에 비하여서는 상대적으로 이상반응의 

빈도가 낮은 것이다. 1997년 세계보건기구 (WHO)와 1996년 미국 질병관리 센터 

(Centers for Disease Control, CDC) 연구결과 종전의 DTwP에 비해 중증 부작용 

발생률이 3분의 1로 훨씬 낮은 수준인 것으로 밝혀졌다.  

그럼에도 불구하고 최근 디티에이피 백신을 예방 접종한 영아의 심각한 

이상반응 때문에 사회적 문제가 되고 있다. 국내 년간 백신 별 사용현황을 보면 

2000년도 디티에이피의 총 접종수가 약 410만 건이었으므로 단순히 산술적으로 

계산하더라도 심각한 이상반응의 예상 발생건수는 매년 약 2예 가량이 된다. 실제로 

국내의 디티에이피 예방접종 후 심각한 이상반응의 보고를 살펴보면 1998년 

디티에이피 예방접종 후 중증이상의 이상반응이 총 8건 발생하여 이중 4명이 

사망하였으며 1999년 과 2000년 각 3건의 디티에이피 예방접종 후 사망사고가 

있었다.   

 

1. 예방접종 후 이상반응의 원인, 분류 및 종류 

백신에는 면역을 유발시키는 활성 면역 항원(active immunizing antigens) 외에도 

백신에 따라서 부유액(suspending fluid; sterile water, saline, egg antigen, tissue 

culture-derived antigen), 백신 제조 시 세균의 오염을 예방하기 위한 

항생제(streptomycin, kanamycin, erythtromycin, neomycin 등), 안정제(stabilizer; 

gelatin 등), 보존제(stabilizer; thimerosal 등) 및 면역 반응을 증강시키기 위한 면역 
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보강제(adjuvant; aluminum salt 등) 등이 포함되어 있다. 이와 같은 성분들은 백신을 

만드는데 필수적이나 직접적인 약리 효과 및 과민반응을 일으켜 접종 후 이상반응을 

유발시키는 원인이 되기도 한다. 

예방접종 후 발생하는 이상반응은 빈도(흔한 반응과 드문 반응), 범위(국소 반응과 

전신 반응), 심한 정도(입원, 불구 또는 사망), 원인 및 예방 가능성(백신 자체의 문제, 

생산의 문제, 투여상의 문제) 등에 따라 분류할 수도 있으나 예방접종 이상반응에 

대한 대책을 수립하는 관점에서는 다음과 같이 분류하기도 한다.   

 

1) 백신 반응(vaccine reaction) - 백신 제재 자체의 특성 또는 접종자의 백신에 

대한 반응의 특성에 기인하며, 이는 백신을 접종하지 않는 경우에는 

발생하지 않는다. 

2) 백신에 의해 유발된 반응(vaccine-potentiated reaction) - 백신을 접종 받지 

않았더라도 언젠가는 발생할 수 있지만 백신 접종으로 인해 유발된 

반응으로서, 예를 들면 열성 경련의 소질이 있는 소아에서 백신 접종 후 

처음으로 열성 경련이 발생한 경우 등이 있다.  

3) 운영상의 문제(programme error) - 백신의 준비, 취급 또는 접종 과정의 

실수에 의해 발생하는 이상반응을 말한다.  

4)  우연히 속발한 경우(coincidental) - 백신과 관련이 없으나 시간적으로 

우연히 백신 접종 후에 발생한 경우를 말한다.  

5)  원인을 알 수 없는 경우(unknown etiology). 

 

이 중 이번 증례들에서 부검 및 면역염색검사를 시행하기 전에 사인으로 추측할 

수 있는 예방접종 이상반응은 백신 반응과 영아 돌연사에 우연히 속발한 경우 등 두 

가지를 들 수 있겠다.  

대부분의 백신 반응은 경미하며 저절로 좋아진다. 심한 반응은 드물고 일반적으로 

장기적인 문제를 일으키지 않는다. 예방접종은 접종자의 면역계를 자극하여 백신에 

대한 반응을 유발하는 것으로 국소 반응 및 발열 및 일부의 전신 반응은 이러한 

면역 반응에 기인한 것이라 할 수 있다. 또, 백신의 성분의 일부(예, aluminum 

보강제, 안정제 또는 방부제)가 반응을 유발할 수 있다. 이러한 반응을 극소화하고 
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면역 반응은 극대화한 것이 좋은 백신이지만 대부분의 백신 접종 후에는 접종 

부위의 동통, 종창 및 발적 등의 국소 반응이 약 10 %에서 나타나며, 디티에이피를 

접종하거나 파상풍 백신의 추가 접종 후에는 그 빈도가 다소 높다.  

대부분의 백신 접종 후 발열 등의 전신 반응이 약 10% 미만에서 나타나며, 

디티에이피 접종 후에는 그 빈도가 다소 높고 보챔, 피로감, 식욕부진 등도 나타날 

수 있다. 대표적인 백신들의 심하고 드문 백신 반응에는 경련, 혈소판 감소증, 저 

긴장성 저 반응(hypotonic hyporesponsive episodes), 달래도 듣지 않는 지속적인 

보챔(persistent inconsolable crying) 등이 있고 대부분은 장기간 지속되지는 않는다. 

사망을 초래할 수도 있는 아나필락시스(anaphylaxis)는 장기적인 문제를 전혀 남기지 

않고 치료될 수 있다. 뇌증(encephalopathy)이 홍역과 디티에이피의 드문 

이상반응에 포함되어 있지만, 실제 이러한 백신이 뇌증을 일으키는지 확실하지는 

않다. 백신 접종 후에 심하고 드문 다른 반응들도 보고되었지만 실제 백신에 의한 

반응이라기보다는 우연히 백신 접종 후에 발생한 반응일 가능성이 많다고 여겨진다. 

두 번째로는 영아 돌연사 등과 같은 특정한 반응이 우연히 백신 접종 후에 

발생하여 백신 접종과 연관되었다고 잘못 생각될 수 있다. 즉, 우연히 시간적으로 

연관되어 백신 접종에 기인했다고 잘못 판단될 수 있는 것이다. 많은 수의 사람이 

접종 받으면 단순히 시간적으로 연관되어 발생하는 반응이 필연적으로 발생한다. 

백신은 흔히 영아기에 많이 접종 되며, 영아기에는 감염 및 기존하는 선천성 질환 

또는 신경성 질환 등의 다른 질병들이 흔히 발현한다. 그러므로 많은 질환, 심지어 

사망을 초래하는 질환들이 우연히 백신 접종 후에 발현하여 백신과 연관되었다고 

잘못 판단할 수 있다. 예를 들면, 영아 돌연사(sudden infant death syndrome)는 

예방접종이 흔히 시행되는 영아기에 가장 흔히 발생한다. 그러므로, 영아 돌연사가 

흔히 예방접종 후에 우연히 발생하는 것이다. 우연히 발생하는 반응 또는 질병들의 

빈도는 특정한 집단의 크기와 그 집단에서의 질병 또는 사망의 빈도에 의해 

결정되며, 이러한 자료가 있으면 백신 접종 후에 우연히 발생할 수 있는 반응 또는 

질병의 빈도를 예측할 수 있다. 예측된 수와 실제 발생한 수를 비교하면, 발생한 

반응이 우연에 기인하는지 여부를 통계적으로 검정할 수 있다. 대조 연구 결과에 

의하면 예방접종과 영아 돌연사는 우연히 시간적으로 예방접종과 연관되어 있었고 

인과관계는 없었다 (Howson et al, 1992). 즉, 영아 돌연사에 있어 백신이 주된 
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원인이었다면 접종 되는 백신의 횟수를 고려하면 더 많은 예가 발생하였어야 된다. 

2, 이상반응 발생 빈도 

예방 접종 후 중증 이상 반응 발생에 대한 세계보건기구(WHO)의 1997년 보고를 

보면 미국은 연간 접종 횟수가 약 1억 건으로, 중증 이상반응은 약 1만 여건으로 이 

중 사망 160명, 중증장애 200명, 입원 치료 880명, 혼수상태 165명으로 보고 되고 

있다. 

우리나라와 미국의 경우를 산술적으로 단순하게 비교한다면 우리나라는 연간 약 

천만 도스가 접종 되고 있으므로 1년간 예방 접종 후 약 15~16명에서 심각한 

이상반응이 발생할 가능성이 있다는 계산이 된다. 실제로 몇 건의 심각한 이상반응이 

발생했는지 정확히 알 수는 없겠지만 우리나라에서 1995년부터 2000년도까지 

예방접종 후 이상반응 피해에 대한 보상을 신청한 경우가 총 36건이었고 이 중 

17건(47.2 %)이 예방접종 후 이상반응으로 인정을 받아 보상을 받았다. 보상을 

신청한 36건을 접종백신 별로 보면 디티에이피가 총 17건(47.2 %)으로 가장 많았고, 

다음으로 일본뇌염 백신8건(22.2%), BCG 백신이 8건(22.2%) 이었다. 이중 보상이 

이루어진 17명은 디티에이피 접종 받은 경우가 11건(64.8%), 일본뇌염 백신 접종 

6건(75%)이었다. 보상을 받은 17건 중 신경계 부작용(뇌염, 뇌증, 경련, 횡단성 

척수염)이 13건(76.5 %)으로 가장 많았으며 기타 신경계 이상으로 사망한 증례 중 

열성경련 1건, 마이코플라즈마 뇌염, 단순포진 바이러스뇌염, 장내 바이러스 뇌염 

등의 경우에는 예방접종과 무관한 사례로 판단되어 보상을 받지 못하였다.  

 

3. 디프테리아, 파상풍, 백일해 혼합백신 (DTaP Vaccine)의 이상반응과 수유물 역류에 

의한 흡인성 질식과의 관계 

기존 연구 및 보고에 의하면 디티에이피 백신의 접종 후 중증 이상반응 및 그 

주요 증상은 다음과 같이 열거할 수 있다.  

1. 아나필락시스: 접종 후 20분내에 발생하는 숔 상태와 이후 24시간 내에 

발생하는 숔에 준하는 생리적 상태를 의미함. 즉, 전신적 담마진, 구강 점막 부종, 

호흡 곤란, 저혈압, 숔 등과 같은 중증 알러지 반응에 의한 증상이 발현됨. 이러한 

중증 알러지 반응은 백신 내 항원, 제거되지 않은 동물성 단백, 보존제, 항생제 등에 

의해 발생되는 것으로 생각됨. 
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2. 지속적인 보챔: 달래도 그치지 않고 먹지도 잠도 자지 않는 경우로서 이러한 

증상이 3시간이상 지속되는 경우를 말함. 

3. 경련성 발작:  피접종자의 보호자가 예전에 관찰하지 못했던 경련 현상을 

관찰한 경우와 진료를 요하는 정도의 발작과 행동. 이런 경우 발열의 유무와 기존의 

신경질환 유무, 간질적 발작 유무를 확인하여야 함. 

4. 지속적인 고열: 원인과 관계없이 40.5℃ 이상의 고열이 발생하거나, 39℃ 

이상의 고열이 장기간 지속되는 경우를 의미 함. 

5. 저 긴장성 저 반응: 접종 48시간 내에 피접종자가 갑자기 창백해지거나 축 

쳐지면서 자극에 반응하지 않는 경우를 의미함. 대개 이러한 경우에는 고열이 

선행되거나 심한 보챔이 선행되는 경우가 흔함. 그리고 임상적으로 뇌증 또는 뇌염의 

초기 증세와 유사함. 

6. 신경염: 상완 신경총 (brachial nerve plexus) 의 기능적 손상에 의한 결과로 

어깨 및 상완에 근육통, 위축, 운동 및 감각 장애가 접종 후 2일에서 28일 사이에 

발생하는 경우로서 중추신경 및 이외 부위의 말초신경 손상과는 연관성이 없는 것을 

의미함. 파상풍 톡신에 의해 발생될 수 있음. 

7. 뇌증: 급성, 아급성, 바이러스성, 원인 불명, 발열 유무, 발작 유무에 관계없이 

뇌기능 장애로 판단되는 증상을 총칭함. 

앞서 열거한 중증 이상 반응 중에서 이번 연구에서 특히 주목하는 것은 저 

긴장성 저 반응(Hypotonic hyporesponsive episode)이다. 저 긴장이란 근육의 근 

긴장도가 감소하는 증세를 말한다. 일반적으로 중력에 대항하여 골격이 움직이려면 

근육에서는 어느 정도의 근 긴장도가 유지되어야 하는데, 저 긴장성 영, 

유아에게서는 골격을 움직이거나 안정시키기 위한 근 긴장도가 부적절하게 낮게 

나타난다. 이런 영, 유아들은 어떤 기능적 동작을 수행하려 할 때 충분한 힘을 낼 수 

없으며 평상시 보다 힘이 없게 느껴지고 전반적인 움직임이 적다. 또한 너무 

유연하게 느껴지고 축 쳐지는 느낌이 있으며 목을 가누지 못해 다루기가 힘들어진다. 

한편, 저 반응이란 영, 유아가 생존해 나가기 위하여 필수적인 생리적 반응이 

감소한다는 의미이며 근육의 긴장도 감소와 직접적인 연관이 있다. 

 저 긴장성 저 반응은 디티에이피 예방접종 주사 후 0-24 시간에 나타나며 

1000-33, 000명당 한 명 꼴의 빈도로 나타나는 드물지 않은 중증 이상 반응이다. 
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이번 부검 증례에서 예방접종과 흡인성 질식의 발생이 직접적인 연관성이 있을 

것이라는 증거는 없다. 하지만 영, 유아는 생리적으로 식도-위 괄약근의 발달이 

미숙하여 위 내용물이 쉽게 역류 될 수 있으며 이러한 구토물이 기도나 폐 실질에 

들어가 비교적 쉽게 호흡곤란 및 질식을 초래할 수 있다. 이런 생리적인 특징을 

가지고 있는 영, 유아에서 예방접종의 중증 이상 반응인 저 긴장성 저 반응이 

초래되어 전신적으로 근육 긴장도가 감소할 뿐만 아니라 반응이 저하되어 

이차적으로 기침반사등 기도 폐쇄나 흡인성 폐렴을 방지해 주는 생리적 반사작용이 

감소된다면 이들 환아에 있어 수유물의 역류에 의한 구토물의 흡인은 예방접종을 

시행하지 않은 영, 유아 보다 훨씬 더 치명적이라 할 수 있다. 즉 일차적으로 

예방접종의 이상반응으로 근육의 긴장 및 반응력이 저하됨으로써 이차적으로 젖이나 

우유를 수유한 이후에 수유물의 역류에 의한 기도 폐색 및 흡인성 질식에 대하여 

보다 쉽게 위험한 상황을 초래할 수 있다는 것은 보편적인 의학상식에서 지적될 수 

있는 부분이다.  

 

4. 예방접종의 이상반응의 이해 및 최소화 방안 

 예방접종에 의한 이상반응의 원인이 어떻든 당국의 검토를 거쳐 안전하다고 판

명된 백신은 맞힐 수밖에 없다. 왜냐하면 질병으로 사망할 가능성이 훨씬 높기 때문

이다. 예방접종 부작용 발생에 대한 국민의 과도한 불안감 등으로 인해 예방접종을 

기피하게 되면 면역인구의 감소로 전염병의 유행이 생길 수 있고 이는 전체 국민의 

건강을 위험에 처하게 할 수 있다. 따라서 전국민이 예방접종을 받고, 국가가 안전

을 보장하는 차원에서의 예방접종 피해에 대한 사회적인 보호가 필요하다.  

 예방접종 부작용을 최소화하기 위하여서는 일반적으로 접종 전에 백신의 면역

항원에 대하여 잘 알고 있어야 하며 백신의 취급 및 보관을 철저히 하여야 하고 백

신에 따라 적절한 경로로 집중하여야 하며 접종간격을 잘 지켜야 하고 예방접종 전 

후의 일반적인 주의사항 및 금기사항을 잘 지켜야 한다. 또한 이번 연구의 결과에서 

알 수 있듯이 경우에 따라서는 예방접종 이후에 근육의 긴장도가 감소하며 이에 따

른 흡인성 기도 폐색이 일어날 수 있으므로 특히 예방접종 후 평상시 보다 힘이 없

게 느껴지고 전반적인 움직임이 적은 영, 유아에게는 특별히 주의를 기울이도록 보

호자에게 교육을 시킬 필요가 있을 것으로 사료 된다. 이에 대하여 WHO에서도 예

방접종과 관련된 부작용과 이에 대한 안전수칙에 대하여 지침을 설정한 바 있으며 
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이에 의하면 예방접종 후 24시간 내에 과민반응 등의 부작용과 함께 전신적인 반응

의 저하(hypotonic hyporesponsive episode, HHE)가 명기되어 있고 이러한 사항에 

대하여 부모에게 예상되는 문제점을 주지시키고, 흔한 부작용에 대하여 어떻게 대치

할 것인가를 조언하고 있다. 

 예방접종 부작용의 대처 방안으로는 먼저 예방접종 부작용 발생에 대한 감시체

계 및 보고체계를 확립하여야 할 것이고 예방접종에 대한 교육강화 및 부모들이 쉽

게 알 수 있는 예방접종 책자를 발간 할 필요가 있다고 여겨지며 특히 이번 연구에

서도 알 수 있듯이 저 긴장성 저 반응과 이에 따른 흡인성 기도 폐색의 예방 및 대

처방안을 예방접종 책자에 명시해야 한다고 생각한다 

 외국의 경우 예방접종 안내 책자 등을 통해 예방접종후의 이상반응으로서 저긴

장성 저반응의 가능성, 기도폐색과의 관련성, 위험성 및 대처요령에 대한 사전교육

이 이루어지고 있으나 국내에는 아직 이에 대한 위험성 파악 및 사전교육이 아직 

미미한 형편이다. 이번 연구로 국내에서도 예방접종 후 이상반응으로서 저긴장성 저

반응에 대한 주의가 환기되는 계기가 될 뿐만 아니라 이에 대한 사전교육의 필요성

이 대두될 것으로 기대한다. 
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Ⅵ. 적       요 

 

 

 이번 연구에서는 1999년부터 2004년까지 디티에이피 예방접종 후 사망한 영, 

유아 5예의 부검소견을 후향적으로 분석하였다. 그 결과 우유의 흡인성 기도 폐색 및 

폐렴이 그 사인으로 추정되며 예방접종 이후 일시적인 근육 긴장도 및 기침반사

(cough reflex)의 감소가 그 원인으로 생각된다. 예방접종 후 흡인성 기도 폐색 및 

폐렴의 발생빈도는 다른 부작용에 비하여 상당히 적으나 생명과 직결될 수 있는 심

각한 이상 반응이므로 절대로 좌시하여서는 안될 것이며 또 이를 예방하기 위하여서

는 예방접종 이후 수유물의 역류에 의한 기도 폐쇄 방지에 특별한 주의가 필요하고 

이에 대하여 예방접종 전에 보호자를 교육하는 것과 이에 대한 내용을 지침서에 첨

가하는 것이 필요하다고 여겨진다. 

 

 

Key word: 디티에이피 예방접종, 이상반응, 흡인성 기도 폐색, 저긴장 저반응성 
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