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Abstract

Foot-and-mouth disease (FMD) causes economic problems in livestock industry because of fast spread 
and inducing low productivity. FMD outbreaks occurred in South Korea over the period from 2000 to 
2019. Vaccination is the most practical and effective means of controlling or preventing these outbreaks, 
and a national vaccination policy has been in place for all FMD-susceptible animals since 2010. To 
prevent and control of FMD, South Korea has been using vaccines imported from the United Kingdom, 
Argentina, and Russia. The Animal and Plant Quarantine Agency of South Korea oversees continuous 
quality control of imported FMD vaccines. FMD vaccines were evaluated characteristics, sterility, pH, 
inactivation, safety, potency test by Korean FMD vaccine standard assay (Test for National Lot Re-
lease). The 6 company vaccines (A∼F) were used Test for National Lot Release by each method. We 
evaluated quality of each FMD vaccine from 2015 to 2019. All batch of vaccine showed good quality 
control and were passed the Test for National Lot Release. The serotypes of vaccine are increasingly 
changing to multiple vaccine because the FMD was outbreak by various serotype virus in South Korea. 
Furthermore, this data may be useful as a basis for ensuring the quality of FMD vaccines and for base 
data to manage them. Additional study is required to simple approach for rapid evaluation of quality 
and antigen content identification in vaccines.
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서    론

  구제역은 소, 돼지, 염소 등 우제류 동물에서 발병

하는 매우 치명적이고 전염성이 높은 질병이며, 막대

한 경제적 손실을 초래하는 바이러스성 질병 중 하나

이다(Li와 Liu, 2011; Wada 등, 2017). 구제역바이러스

의 원인체는 Picornaviridae과의 Aphthovirus속에 속하

는 작은 RNA virus이다. 이 바이러스는 현재까지 7종

의 혈청형(A, O, C, SAT-1, SAT-2, SAT-3, Asia-1)과 

80여 가지의 혈청아형으로 나뉘어 진다(Carrillo 등, 

2005). 한국은 2000년부터 2019년까지 총 11차례 구제

역이 발생하였으며, 막대한 경제적 피해와 심각한 동

물 복지 문제를 야기한 바 있다(Ministry of Agricul-

ture, 2019). 이로 인해 한국에서는 2010년부터 전국적

으로 우제류 가축에 대해 구제역 백신 예방접종을 지

속적으로 실시하고 있다. 국내에서는 해외 구제역 백

신 수입다변화 정책에 따라 품목 허가된 영국, 아르헨

티나, 러시아의 구제역 백신이 수입되어 현재 농가에
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서 사용되고 있으며 국내 재조합 제조 백신 등도 품목

허가 진행 중에 있다. 백신 등 생물학적제제는 일반의

약품과 달리 생물체에서 유래된 물질을 이용하여 제

조되기 때문에 제조공정이 동일하여도 제품의 일관

성, 안전성 및 유효성을 유지하기 어려워 매 배치별 

품질검사가 필수적이다. 또한, 최근 국내에서의 국가

출하승인검정(이하 국검) 면제 백신 및 자가 백신의 

증가에 따라, 효과적인 모니터링 제도 실시 등 시판 

백신의 유효성, 안전성에 대한 적극적인 검증이 필요

한 실정이다. 이러한 생물학적제제의 특성을 고려하

여, 구제역 백신 국검 기준은 2013년 7월 29일 농림축

산검역본부 고시로 처음 제정되었다. 현재까지 몇 번

의 개정 작업을 통해 각 품질 평가 항목을 추가하는 

등 회사별 제품의 품질 기준을 지속적으로 반영하여 

구제역 백신에 대한 품질 검사를 “동물용의약품 국가

출하승인검정 기준(농림축산검역본부 고시 제2019-11

호)”에 따라 실시하고 있다(Animal and Plant Quaran-

tine Agency, 2019). 또한, 긴급으로 수입된 백신은 국

검 기준에 준하여 검사를 실시하는 등 백신 품질을 지

속적으로 검증하여 현장에 출고하고 있다. 

  본 연구에서는 구제역 백신 품질에 대한 신뢰성 보

증 및 안정적 관리를 하기 위해 제품별 확립된 국검 

기준에 따라 백신을 평가하고 백신의 연도별 결과를 

분석하고자 하였다. 

재료 및 방법

백신

  2015년∼2019년(10월)까지 구제역 백신 회사(A∼F)

의 제품을 검정에 이용하였다. 

검정항목

  특성시험: 불 투명한 용기의 백신은 직경 18∼20 mm

의 무색투명한 유리 용기에 옮겨서 색조, 투명도(혼탁

도), 이물, 이취, 내용물의 균일성에 대하여 검사하였

다. 

  무균시험: 무균실에서 배지에 백신을 접종한 후 배

양 시험관을 양분하여 30∼37°C 및 20∼25°C에서 각

각 7∼14일간 배양 후 세균의 증식 여부를 관찰하였

다. 

  수소이온농도시험: pH 측정기을 이용하여 검사품의 

pH가 6.0∼8.2 이내에 들어오는지 측정하였다. 

  안전시험: 
  1) 마우스: 마우스 8마리에 복강 또는 피하에 0.5 mL

을 접종한 후 7일간 생존하는지 확인하였다. 

  2) 기니픽: 2마리의 기니픽 근육 또는 피하에 2 mL

를, 다른 2마리의 기니픽 복강에 2 mL를 접종하고 7

일간 생존하는지 확인하였다. 

  3) 목적동물: 8 주령 이상의 구제역 음성 돼지에 백

신을 접종 후 1∼2 시간 이내 과민반응이 유무와, 14

일 동안 부작용이 발생하는지 확인하였다. 

  불활화 확인 시험: 백신 20 mL에 클로로폼 동량을 

첨가하여 흔들어서 섞은 후 4°C, 1500 rpm에서 15분 

동안 원심분리 하였다. 분리된 상층액 5 mL을 회수하

여 동량의 클로로폼을 첨가하여 동일한 방법으로 분

리된 상층액 1 mL을 분리하여 구제역 바이러스에 감

수성 있는 세포에 접종하여 1 시간 감작 후, 배지를 

제거하였다. 배지 교체 이후 2일간 더 배양하여 세포

변성효과를 확인하는 방법으로 추가 2 계대를 실시하

여 세포변형효과를 확인하였다. 

  혈청 역가시험: 8 주령 이상의 구제역 음성 돼지 5마

리에 백신 1두분을 근육 접종하고, 2 마리의 대조군을 

3주 후에 채혈하였다. 비동화된 혈청을 중화용 구제역 

바이러스(200TCID50/0.1 mL)을 혼합하여 37°C에서 60 

분 동안 감작 시킨 후, 구제역 바이러스에 감수성 있

는 세포을 첨가하여 37°C에서 3일간 배양하여 역가를 

확인하였다.  

결과 및 고찰

  백신의 일관된 품질을 보증하기 위하여 배치별로 

무작위 선택법을 통해 특성시험, 무균시험, 수소이온

농도시험, 안전시험, 불활화 확인 시험, 혈청 역가 시

험을 통해서 백신에 대한 평가를 진행하였다. 국검을 

통해 2015년에 25 배치, 2016년 28 배치, 2017년 24 

배치, 2018년 22 배치, 2019년 18 배치의 백신이 국내

에 수입되었고, 총 121 배치에 대해 검사를 수행하였

다. 검정 후 출고된 백신 양이 2015년 37,450,000두분, 

2016년 47,550,000두분으로 2016년에 10,000,000두분 

의 백신 수입이 증가된 것을 확인할 수 있었다. 2016

년 백신 접종 및 차단방역이 미흡한 농가에서 잔존 바

이러스에 의해 21건의 구제역 발생으로 인한 33,000 

두분의 살처분이 이루어졌다. 이후 구제역 발생 대비 

전국 돼지에 대해 일제접종이 이루어져 발생 대비 긴
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Table 1. Classification of the serotype in FMD vaccine between 2015∼2019

Company
Year

2015 2016 2017 2018 2019. 10

A O+O,
O+A+Aasia

O+O,
O+A+Aasia, O+O+A

O+O,
O+O+A

O+O,
O+O+A

O+O+A

B O+O+A+Aaia,
O+A+Aasia, O+O

- O+A+Aasia, O+A - -

C O - - -- -
D - O O, O+A O, A,

O+A
O+A,
O+A+Aasia

E - O O O, O+A+A O+A+A
F - - - A -

Fig. 1. The results of evaluated by Test for Nationl Lot Releases 
from 2015 to 2019 in FMD vaccine. (A) An analysis of dose of FMD 
vaccines passed by each company. (B) The number of batch approved 
in FMD vaccines. 

급으로 해외 구제역 백신의 수입 및 공급이 늘어났다. 

2017년 43,050,000두분, 2018년 47,980,000두분, 2019

년 10월까지 40,920,000두분의 백신이 검정 합격이였

으며, 국가출하승인 신청된 모든 배치의 구제역 백신

이 출고되었다(Fig. 1). 지속적으로 구제역 발생 차단

을 위한 백신접종뿐만 아니라, 최근 질병유행 양상의 

변화에 따른 신종백신 개발 증가와 무항생제 축산의 

확산으로 백신의존도가 증가하고 있으며, 또한, 최근 

유전자 재조합 기술의 발달로 기존과 다른 유형의 신

제품의 개발이 증가에 따라 지속적으로 많은 양의 백

신이 공급될 전망이다. 

  2015년 이전에는 소에는 O와 A 혈청형에 대해 구

제역이 발생하였고, 돼지는 O 혈청형이 발생하였다. 

2014년 말까지 소에 O와 A, Asia 혈청형 백신을 접종

하고, 돼지에는 O 혈청형 단가백신만 접종하였다. 하

지만, 2014년 12월 돼지에서 대규모의 O 혈청형 구제

역이 발생함에 따라 돼지에 새로운 O 혈청형 백신의 

주사가 필요했다. 따라서, 2015년 소는 기존 수입했던 

O 와 A, Asia 혈청형의 백신을 접종하였고, 돼지는 

O3039 혈청형이 추가된 백신을 돼지에 접종하였다(Park 

등, 2016; Park 등, 2018). 2015년 구제역 백신을 도입

하였을 시 B, C 회사의 백신을 수입하였으나, C 회사

의 O 혈청형 백신은 모체이행항체가 있는 한국 돼지

에 효과가 낮아, 2015년 이후 더 이상 수입이 되지 않

았다. 하지만 B 회사의 다가백신은 모체이행항체가 

있는 한국돼지에 효과가 인정되어 이후 B 회사의 벌

크를 국내 A 회사에서 수입하여 시판하고 있다. 2017

년까지 Asia 혈청형이 추가된 백신을 수입하였지만, 

현재까지 Asia 혈청형에 대한 구제역 발생이 되지 않

아 Asia 혈청형이 추가된 백신은 더 이상 수입하지 않

았다(Table 1). 

  최근 국내에서 구제역은 2017년 2월 소에서 O 와 

A 혈청형이 동시에 9건이 발생하였고, 또한 2018년 3

월 돼지에서 A 혈청형이 2건, 2019년 1월 소에서 O 

혈청형 3건이 발생하였다(Ministry of Agriculture, 2019). 

2018년 A 혈청형이 발생함에 따라 예비용 항원뱅크로 

비축된 F 회사의 긴급백신이 투입되었다. 기존 O 혈

청형에 대한 백신접종이 아닌 A 혈청형에 대한 백신

접종도 필요성과 2018년 9월부터 상시백신주로 O와 

A 혈청형의 백신을 기본 소뿐만 아니라 돼지에서도 

백신을 접종하는 것으로 기존 정책 변경에 따라 다가

백신인 O와 A 혈청형의 백신의 사용량이 증가되었다. 

기존 단가백신보다 O와 A 혈청형의 다가 백신을 접
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종했을 때 주변국 발생 대비 더 확실한 예방 효과를 

확인 할 수 있었기 때문에, 모든 회사에서 다가 백신 

수입하고 있다. 따라서, 2019년 10월까지 더 이상 O 

혈청형의 단가백신을 수입하지 않고, O 와 A 혈청형

의 백신을 수입하게 되었다. 누적된 국검 결과의 경향

을 분석하여, 변동 추이에 근거하여 제품 품질의 이상 

여부, 시험분석의 적합성 여부 등의 판단의 근거로 지

속적으로 정책이나 품질개선 여부 등에 활용할 수 있

다. 하지만, 평가 항목 중 하나인 혈청 역가 시험은 목

적 동물인 돼지 등을 사용하므로 시간, 비용, 동물의 

복지 등 다양한 문제가 야기되면서 새로운 국검 방법

의 개선이 요구 되고 있다. 따라서 혈청 역가 시험을 

항원 시험법의 국검 기준을 개선하기 위한 방법에 대

해 추가적인 연구가 필요하다.

결    론

  결론적으로 국내 수입된 구제역 백신에 대해 국검 

통계 자료 분석을 통해 2015년부터 2019년 10월까지 

국검을 신청한 모든 구제역 백신은 품질 평가를 받아 

시판용 백신으로 적합하다고 승인을 받았으며, 현재

까지 수입된 구제역 백신은 모두 백신의 안전성 및 유

효성이 충분히 보장된 제품임을 확인 할 수 있었다. 

또한, 본 연구를 통해 확보된 자료는 구제역 백신의 

관리방안 마련 및 품질개선 등의 근거자료로 활용될 

것이며, 더 나아가 우수한 품질의 동물용의약품 공급

에 크게 기여할 것으로 기대된다. 
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