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서      론

독성 물질에 의한 중독은 자연적, 인공적 독성 물질에 흡

입, 경구 섭취, 피부 접촉이나 침투 등을 통해 과도하게 노출

되거나, 일반적 사용법과 다른 비정상적인 용법에 따라 질병

이나 사망 등 인체에 위해를 미치는 상황을 의미한다[1]. ‘독

성 물질’은 흡인, 경구, 피부 등을 통해 인체에 유입되어 건강

상의 장애를 초래하는 모든 자연 및 화학 물질을 의미하며, 고

전적 독성 물질로 알려진 청산염, 독사의 맹독 등의 물질 자체

의 독성뿐 아니라, 인체에 노출되는 경로나 양, 의도성 등에 

응급실 기반 중독 심층 실태조사 1차년도 결과 보고

이성우1*, 김수진1, 조규종2, 이미진3, 소병학4, 김경수5, 송주현1
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초   록

본 연구의 목적은 응급실에 내원한 중독질환자의 발생ㆍ사망의 원인, 증상 및 치료, 예후 등을 조사 및 분석하여 중독관리 취약 지점을 

발굴, 개선하여 중독 예방 및 관리를 위한 정책 수립에 필요한 정보를 제공하는 것이다. 질병관리청에서는 2022년 6월부터 2023년 5월

까지 전국 14개 시ㆍ도 15개 응급의료기관에서 중독 심층 실태조사사업을 시행하여 그 결과를 보고한 바 있으며 이 원고에서는 그 주요 

결과를 요약 정리하였다. 조사 기간 동안 총 5,997명의 중독환자가 발생하였으며, 호발 연령은 20대가 19.0%로 가장 높았으며, 51.5%

가 치료약물에 노출되었고, 단일물질 노출이 71.4%, 경구노출이 70.2%를 차지하였다. 중독 후 증상은 혈압 및 맥박수 변화를 동반한 

심혈관계 증상이 10,507건으로 가장 많았다. 중독질환자는 일반적 치료(위장관 세척, 활성탄 투여, 전장관 세척, 세척) 2,127건, 전문 

약물 제거요법(지속적 신대체요법, 혈액투석, 혈액여과/관류, 활성탄 반복 투여, 소변 알칼리화) 135건, 중환자 치료는 1,514건을 받았

고, 해독제는 1,314건이 사용되었다. 의도적 음독환자(n=362명)에서 위세척 시행률과 활성탄 투여율은 각각 24.5%, 25.4%, 벤조다이

아제핀 중독(n=876명)에서 플루마제닐 사용률은 23.9%, 중증 일산화탄소 중독(COHb 25% 이상, n=99명)에서 고압산소 치료율은 

64.6%, 독사교상(n=93명)에서 항사독혈청 투여율은 69.9%였다. 중증 중독은 45.8%로 최종 판단되었고 일반병실 입원율은 15.4%였

고 중환자실 입원율은 16.9%였고 총 사망률은 1.7%였다. 사망의 주요 물질은 농약류(61건, 59.8%)였고, 사망자의 60.8%는 70대 이상

의 고령층이었다.

주요 검색어: 중독; 사망; 중독감시; 응급센터
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따라 안전성이 확보된 물질이나 제품도 독성 물질이 될 수 있

다[1]. 독성 물질에 의한 중독질환은 물질의 위해성과 함께 노

출 후 인체에 위해가 발생하였거나 발생할 수 있는 인체 위해

성의 위험을 의미한다. 

독성 물질에 의한 중독질환은 급만성 노출이나, 직간접적 

노출 후 인체에 가역적 또는 비가역적 손상을 유발할 수 있고 

급성 및 직접 노출 후 환자가 발생하는 경우 발생 규모에 비

해 높은 입원율과 사망률로 인한 사회경제적 부담이 크고, 광

범위한 피해를 초래할 수 있다[2]. 따라서, 급성 독성 물질 중

독질환을 예방하고 그 피해를 최소화하기 위해서는 주요 독성 

물질에 대한 관리와 함께 실제 독성 물질에 노출된 중독환자

의 발생 및 치료, 예후에 대한 자료 수집과 분석이 병행되어야 

한다. 국내에서도 연구자 중심의 응급실 내원 환자 대상 중독

환자 다기관 조사가 시도된 바 있었으나, 중독환자의 치료 및 

해독제 사용 현황, 사망률 등에 대한 전국 단위의 조사는 부족

한 실정이다[3]. 이에 질병관리청은 중독 관련 보건 정책 수립

과 중독사고 예방 및 관리에 필요한 근거 자료를 생산하기 위

해 2022년 6월부터 응급실 내원 환자 중 독성 물질에 의한 급

성 신체적 중독환자를 대상으로 ‘중독 심층 실태조사 사업’을 

실시 중이다. 2022년 6월부터 2023년 5월까지 만 1년간의 

중독 심층 실태조사 사업보고서는 누리집을 통해 보고된 바 

있다[4]. 이 연구에서는 기 보고된 실태조사의 주요 결과를 요

약 정리하였다.

방      법

1. 연구 대상 

중독 심층 실태조사의 조사 대상은 2022년 6월 1일부터 

2023년 5월 31일까지 15개 참여 병원 응급의료기관에 내

원한 중독환자로, 손상 기전이 고체ㆍ액체ㆍ기체ㆍ기타 물

질ㆍ미상의 물질에 의한 중독 및 물림ㆍ쏘임, 부식성 손상, 독

성 가스 흡입 등에 해당하는 환자이다. 반면 독액성 동물이 아

닌 개, 고양이 교상 환자는 제외하였다. 본 연구는 고려대학교

안암병원 연구윤리위원회의 승인(IRB 2023AN0061)을 받았

다.

2022년에는 9개 시ㆍ도 소재 응급의료기관 10개소가 참

여하였고, 2023년에 5개 시ㆍ도의 응급의료기관 5개소가 추

가되었다. 2022년 6월부터 12월의 조사 결과 분석 자료는 학

술지에 출판된 바 있으며[5], 이번 연구에서는 2022년 조사 

대상에 더하여 2023년 1월부터 5월까지 자료를 추가하여 누

리집에 게시된 중독질환 심층 실태조사 보고서의 핵심 내용을 

요약 정리한 것이다[4]. 

2. 조사 항목 및 분석 방법

중독 심층 실태조사의 조사 항목은 공통 항목과 심층 항목

(중독물질의 노출 경로, 노출 양, 형태, 중독의 증상 및 징후, 

중독환자의 치료, 예후에 관한 세부 항목)으로 구성되었으며, 

조사 항목의 결과값을 기반으로 중증 중독 여부가 자동 산출

된다[4]. 노출 물질의 종류는 대분류(치료약물, 농약류, 가스

류, 인공 독성 물질, 자연 독성 물질, 기타 독성 물질, 미상 독

핵심요약

① 이전에 알려진 내용은?

응급실 기반 독성 물질 중독질환에서 의도적 중독이 많고 사

망은 고령층에서 주로 발생한다.

② 새로이 알게 된 내용은?

응급실 기반 독성 물질 중독질환자의 노출 후 주요 증상, 음

독환자에서 위세척 및 활성탄 투여, 해독제 사용 현황, 사망

률을 보고한다.

③ 시사점은?

중독질환 관리의 측면에서 주요 노출 물질, 치료, 예후에 대

한 기초 자료를 제시하고 지속해서 모니터링함으로써 향후 

제도나 정책 시행에 따른 효과를 파악하고 개선 보완을 하는 

데 도움이 될 것이다.
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성 물질) 총 7개 군으로 분류하고 하위 중분류 총 47개, 세분

류 총 61개로 분류하였다[4]. 조사 대상에 대해서는 응급실 

내원부터 병원 퇴원 시까지 기록을 이용하여, 주요 증상, 진단

검사 결과, 응급실 진료 결과, 입원 후 결과, 주요 치료 행위, 

해독제 사용 여부 및 종류를 조사하였다. 사망 사례에 대해서

는 사망표준보고서가 작성되었다. 

분석변수로 연령, 성별 노출 장소, 중독 원인, 노출 경로, 

노출 물질, 노출 후 주요 증상 및 징후를 활용하여 급성 중독

질환자의 일반적 특성을 분석하였다. 위세척 여부, 활성탄 사

용 여부, 혈액투석/여과/관류술 시행 여부, 기관삽관, 인공호

흡기 사용 여부 변수를 활용하여 일반 및 전문적 치료 현황과 

중환자 치료 현황을 분석하였고, 1) 의도적 음독환자에서 위

세척 시행률, 2) 의도적 음독환자에서 활성탄 투여율을 산출

하였다. 해독제 사용 여부 및 사용 종류를 분석하여 다빈도 사

용 해독제 및 적정 해독제 사용 비율을 계산하였다. 적정 해

독제 사용은 1) 의도적 벤조다이아제핀 음독환자에서 플루마

제닐 사용률, 2) 중증 일산화탄소 중독환자(일산화탄소헤모

글로빈 농도가 25% 이상)에서 고압산소 치료율, 3) 뱀교상환

자에서 항사독혈청 투여율로 정의하였다. 중독 후 발생하는 

주요 증상과 징후를 분석하였고, 환자에게 시행된 중환자 치

료, 진료 결과, new Poison Mortality Score, modified Poison 

Severity Score를 활용하여 중증 중독질환을 정의하고 그 발생

률을 산출하였다[4]. 예후로 응급실 퇴실 결과를 활용하여 일

반병실 입원율, 중환자실 입원율을 최종 진료 결과를 분석하
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그림 1. 중독 심층 실태조사 결과 snapshot
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여 사망률을 산출하였다. 나이별 및 중독원인별 주요 노출 물

질을 분석하였고, 사망 사례에 대해서는 연령, 주요 노출 물

질 및 노출 원인을 분석하였다. 본 연구의 분석 결과는 빈도

와 백분율로 통계적 수치를 제시하였으며 모든 분석은 SPSS 

Statistics 26.0 for window (IBM Co.)를 이용하였다.

결      과

1. 중독질환자의 특성 

최종 분석 대상자는 5,997명이었다. 여성(56.2%)이 남성

(43.8%)보다 많았다. 연령대별 발생률은 20대 19.0%로 가장 

높은 비율을 차지하였고 70대 이상의 고령층과 10세 미만의 

발생률은 각 14.5%, 3.1%로 분석되었다(그림 1). 중독물질

의 노출 장소는 집 73.5%, 야외(바다, 강 등) 6.7%, 상업 시설 

표 1. 일차중독물질 기준 다빈도 대분류별 상위 5순위 노출 물질의 종류

중독물질 일차중독물질

치료약물 3,090 (51.5)

   아세트아미노펜 포함된 진통 해열제ㆍ항류머티즘제 313 (5.2)

   벤조다이아제핀계 876 (14.6)

   졸피뎀 458 (7.6)

   기타 및 미상의 진정제ㆍ항정신병 약제ㆍ수면제 347 (5.8)

   기타 및 미상의 항우울제 150 (2.5)

농약 599 (10.0)

   글리포세이트 140 (2.3)

   글루포시네이트 105 (1.8)

   기타 및 미상의 제초제 71 (1.2)

   유기인계 49 (0.8)

   기타 및 미상의 살충제 98 (1.6)

가스 819 (13.7)

   일산화탄소 740 (12.3)

   기타 가스 74 (1.2)

   미상 가스 5 (0.1)

인공 독성 물질 712 (11.9)

   기타 산성 물질 47 (0.8)

   음주 44 (0.7)

   차아염소산나트륨 포함 가정용품 163 (2.7)

   화장품/개인위생 용품 80 (1.3)

   기타 인공 독성 물질 102 (1.7)

자연 독성 물질 706 (11.8)

   기타 및 미상의 식물 22 (0.4)

   뱀 93 (1.6)

   벌 359 (6.0)

   해양 동물 56 (0.9)

   기타 및 미상의 동물 154 (2.6)

기타 독성 물질 43 (0.7)

미상 독성 물질 28 (0.5)

합계 5,997 (100)

단위: 건(%).
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5.4%, 공장(산업, 건설 시설) 2.6%, 기타 1.9%, 학교 1.2% 등

의 순이었다(그림 1). 중독의 이유로는 의도적 중독이 67.2%, 

비의도적 중독이 32.1%였다(그림 1). 중독물질의 주요 노출 

경로는 경구 70.6%로 가장 많았다(그림 1). 

2. 다빈도 및 일차중독물질의 종류와 노출 특성

총 중독환자 5,997명의 노출 물질의 빈도는 표 1과 같다. 

총 노출중독물질(여러 물질에 노출되어 중독된 경우 노출된 

모든 물질을 포괄)의 수는 9,801개였고, 일차중독물질(여러 

물질에 노출되었더라도 가장 주요한 중독물질 1개)은 5,997

개, 단일중독물질(노출된 물질이 1종인 경우)은 4,283개였다.

일차노출물질 기준 대분류에서 ‘치료약물’이 51.5%로 가

장 많았다(그림 1). 치료약물에서의 다빈도 일차중독물질은 

벤조다이아제핀계 14.6%, 졸피뎀 7.6%, 기타 및 미상의 진

정제ㆍ항정신병 약제ㆍ수면제 5.8%, 아세트아미노펜 포함

된 진통 해열제ㆍ항류머티즘제 5.2%, 기타 및 미상의 항우울

제 2.5% 등의 순으로 분석되었다(표 1). ‘가스’ 중 ‘일산화탄

소(전체의 12.3%)’가 가장 많았으며, ‘인공 독성 물질’ 중 ‘차

아염소산나트륨 포함 가정용품(전체의 2.7%)’이 가장 많았고, 

‘자연 독성 물질’에서는 ‘벌쏘임(전체의 6.0%)’이 가장 많았다

표 2. 의도적 중독에서 다빈도 일차중독물질의 빈도 순위

일차중독물질 건수

벤조디아제핀계 839 (20.9)

졸피뎀 436 (10.9)

일산화탄소 368 (9.2)

기타 및 미상의 진정제ㆍ항정신병약제ㆍ수면제 324 (8.1)

아세트아미노펜 포함된 진통해열제ㆍ항류마티스제 292 (7.3)

기타 및 미상의 항우울제 146 (3.6)

글라이포세이트 127 (3.2)

항정신병약 105 (2.6)

글루포시네이트 101 (2.5)

선택적세로토닌수용체억제제(SSRI) 98 (2.4)

차아염소산나트륨 포함 가정용품 96 (2.4)

베타차단제 87 (2.2)

기타 및 미상의 살충제 78 (1.9)

기타 및 미상의 제초제 61 (1.5)

미상 치료약물 50 (1.2)

유기인계 46 (1.1)

리튬 41 (1.0)

기타 및 미상의 진통제 38 (0.9)

발프로익산 35 (0.9)

기타 치료약물 35 (0.9)

TCA 항우울제 34 (0.8)

기타 및 미상의 항경련제 34 (0.8)

디펜하이드라민 34 (0.8)

기타 심혈관계 약물 33 (0.8)

피레스로이드 30 (0.7)

그 외 450 (11.2)

합계 4,018 (100)

단위: 건(%). SSRI=selective serotonin receptor inhibitor; TCA=tricyclic antidepressant.
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(표 1) (보충 표 1; available online).

3. 중독의 의도성에 따른 다빈도 일차중독물질의 종류

의도적 중독 내 다빈도 일차중독물질(세분류)은 벤조다이

아제핀계 20.9%, 졸피뎀 10.9%, 일산화탄소 9.2%, 기타 및 

미상의 진정제ㆍ항정신병 약제ㆍ수면제 8.1%, 아세트아미노

펜 포함된 진통 해열제ㆍ항류머티즘제 7.3% 등의 순으로 조

사되었다(표 2).  

4. 중증 중독질환 

전체 대상 5,997명 중 2,748명(45.8%)이 중증 중독질

환에 해당하였다. 중증 중독의 평균 나이(±표준 편차)는 51

±23세로 비중증의 38±19세 비해 높았고, 중증 중독의 발

생 이유에서 자살 목적이 41.6%로 비중즘 중독의 32.6%보

다 높았다(표 3). 일차노출물질(세분류) 기준 상위 다빈도 물

질은 벤조다이아제핀계 372건(13.5%), 일산화탄소 327건

(11.9%), 졸피뎀 250건(9.1%), 글리포세이트 134건(4.9%), 

기타 및 미상의 진정제ㆍ항정신병 약제ㆍ수면제 128건(4.7%) 

등의 순으로 나타났다. 중증 중독 치료에서 위세척, 활성탄 사

용, 기관삽관, 기계환기, 지속적 신대체요법, 혈액투석이 비 

중증 중독 치료보다 의미 있게 많이 시행되었다(표 3).

5. 주요 증상 및 징후

중독으로 인한 주요 신체 증상 및 징후로는 심혈관계 변

화가 10,507건으로 가장 많이 나타났으며(그림 2), 고혈압이 

2,960건(49.4%), 저혈압이 1,457건(24.3%), 맥박이 빨라지

는 경우가 1,835건(30.6%), 느려지는 경우가 614건(10.2%) 

관찰되었다. 신경학적 증상으로는 어지러움이 866건(14.4%)

표 3. 중증 중독질환과 비중증 중독질환의 특성 비교

총 중독질환 건수(n=5,997) 중증 중독(n=2,748 [45.8%]) 비중증 중독(n=3,249 [54.1%])

평균 나이(세)±표준 편차 51±23 38±19

중독 이유

   1순위 자살 목적 3,642 (41.6) 자살 목적 1,950 (32.6)

   2순위 작업장 중독 551 (6.3) 일반적 사고 190 (3.2)

   3순위 일반적 사고 470 (5.4) 작업장 중독 134 (2.2)

   4순위 기타 사고에 의한 중독 357 (4.1) 환경 중독 110 (1.8)

   5순위 환경 중독 306 (3.5) 오용(의도적 잘못 사용) 81 (1.4)

노출 물질

   1순위 벤조디아제핀계 372 (13.5) 벤조디아제핀계 503 (15.5)

   2순위 일산화탄소 327 (11.9) 일산화탄소 413 (12.7)

   3순위 졸피뎀 250 (9.1) 벌 298 (9.2)

   4순위 글라이포세이트 134 (4.9) 아세트아미노펜 포함된 진통 

해열제ㆍ항류마티스제

232 (7.2)

   5순위 미상의 진정제ㆍ 

항정신병약제ㆍ수면제 

128 (4.7) 미상의 진정제ㆍ 

항정신병약제ㆍ수면제 

218 (6.7)

중독질환 치료

   위세척 529 (19.3) 409 (12.6)

   활성탄 467 (17.0) 504 (15.5)

   기관삽관 483 (17.6) 0 (0.0)

   기계환기 370 (13.5) 0 (0.0)

   CRRT 63 (2.3) 0 (0.0)

   HD 17 (0.6) 0 (0.0)

단위: 건(%). CRRT=continuous renal replacement theraphy; HD=hemodialysis.
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으로 가장 많이 나타났고, 그 다음으로 두통이 408건(6.8%) 

관찰되었다. 경련발작은 51건(0.9%) 발생했다. 소화기계 증

상 중에는 간 기능 이상이 1,083건(18.1%)으로 가장 많이 나

타났다 (보충 표 2; available online).

6. 치료

전체 치료 행위 3,565건 중 일반적 중독 치료 행위가 

53.7%, 중환자 치료 행위가 42.5%, 전문적 약물 제거 요법이 

3.8%에서 시행되었다(표 4). 일반적 중독 치료 행위에서 위

장관 세척 939건, 활성탄 투여 972건으로 비슷한 규모로 시

행되었고, 중환자 치료 행위에서 기관삽관 487건, 기계 환기 

370건, 승압제 투여 235건 등의 순이었으며, 전문 약물 제거 

요법에서 지속적 신대체요법 63건, 소변 알칼리화 40건 등이 

시행되었다(표 4). 

의도적 음독환자(의도적 중독이면서 경구 노출) 3,621명 

중 887명(24.5%)이 위세척 치료를 받았으며, 921명(25.4%)

이 활성탄 투여 치료를 받았다. 고압 산소 치료의 경우 총 

290건이 시행되었고, 중증 일산화탄소 노출 환자(혈중 일산

화탄소 혈색소 ≥25%) 99명 중 64명(64.6%)이 고압 산소 치

료를 받았다. 고압 산소 치료를 받지 않은 35명의 응급실 진

료 결과는 사망 7건, 전원 13건, 중환자실 입원 6건, 일반병실 

입원 1건, 자의로 인한 퇴원 7건, 증상이 호전되어 귀가 1건

이었다(표 5).

7. 해독제 투여

해독제 19종이 최소 1회 이상 사용되었으며, 벤조다이아

제핀계 중독의 길항제인 플루마제닐이 428건(43.0%)도 가

장 많이 사용된 해독제였고, 아세트아미노펜 중독의 치료제인 

N-아세틸시스테인이 242건(24.3%), 알코올 중독과 베르니

케 뇌병증의 치료와 예방을 위해 티아민이 201건, 인슐린 정

상 혈당 요법 113건, 유기인계 살충제 중독의 치료제인 2-프

랄리독심과 아트로핀이 각각 44건, 58건, 지질 에멀션이 113

건 처방되었다(그림 3). 벤조다이아제핀 중독환자(876명)에서 

플루마제닐 투여율은 209명(23.9%)이었다. 뱀 교상 환자(93

명)에서 항사독혈청 투여율은 69.9% (65건)였다(표 5).

, 10,507

,

1,693

,

5,377

, 354

, 51
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, 449

, 65
, 1,041

그림 2. 증상 및 징후 계열별 발생 건수

표 4. 중독 치료의 종류 및 빈도

치료 종류 건수

일반적 치료 1,916 (53.7)

   위장관 세척 939 (26.3)

   활성탄 투여 972 (27.3)

   전장관 세척 5 (0.1)

   세척 211 (5.9)

전문 약물 제거요법 135 (3.8)

   지속적 신대체요법 63 (1.8)

   혈액투석 17 (0.5)

   혈액관류/혈액여과 4 (0.1)

   활성탄 반복 11 (0.3)

   소변 알칼리화 40 (1.1)

중환자 치료 1,514 (42.5)

   기도삽관 487 (13.7)

   심폐소생술 65 (1.8)

   심장율동전환 14 (0.4)

   체외막 산소 공급 3 (0.1)

   고압 산소 치료 290 (8.1)

   기계 환기 요법 370 (10.4)

   심박동기 0 (0.0)

   치료적 저체온법 17 (0.5)

   수혈 33 (0.9)

   승압제 투여 235 (6.6)

합계 3,565 (100)

단위: 건(%).
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8. 진료 결과

응급실 진료 결과 증상이 호전되어 귀가 2,287건(38.1%), 

자의 퇴원 1,520건(25.3%), 중환자실로 입원 1,016건

(16.9%), 일반병실로 입원 918건(15.3%), 기타 53건(0.9%) 

등이었다(그림 1). 

사망 환자는 총 102명(전체 분석 대상자의 1.7%)이었고, 

응급실 내 사망 34명, 입원 후 사망 68명이었다(표 6). 사망 

환자의 성비는 남성 70.6%, 여성 29.4%로 남성이 여성이 비

해 약 2배 많은 것으로 분석되었다(표 6). 사망 환자의 연령 

분포는 70세 이상 60.8%, 60대 16.7%, 40대 5.9%, 30대와 

50대에서 각 4.9%, 10대 3.9%, 20대 2.9% 순으로 분석되

었다(표 6). 사망 환자 중독물질 분포는 농약류 59.8%, 치료

약물 17.6%, 인공 독성 물질 10.8%, 가스류 9.8%, 자연 독

성 물질 1.0%, 미상 독성 물질 1.0 순이었다(표 6). 사망 환자 

중독의 이유 분포는 자살·자해 목적 84.3%, 미상 3.9%, 의도

적 중독이지만 이유를 모르는 경우, 오용(잘못 알고 사용) 각 

2.0%, 과용(약물 중독), 기타, 기타 사고에 의한 중독, 약물 부

작용, 일반적 사고 각 1.0% 순으로 분석되었다(표 6).

논      의

본 연구는 2022년 6월부터 2023년 5월까지 응급실 기반 

중독 심층 실태조사 및 사례분석 조사 자료를 활용하여 중독

의 원인, 노출 경로, 다빈도 및 일차중독물질의 종류 등 다양

한 역학적 특성과 증상, 치료, 사망 사례 등의 임상 경과를 분

석한 기술연구(descriptive study)로, 중독환자의 연령군, 중독

의 이유 등에 따라 중독질환의 역학적 특성에 차이가 있음을 

확인하였다. 조사 기간 내 전국 15개 응급의료기관에 내원한 

중독환자 5,997명 중 20세 이상 성인 환자의 비율은 86.3%

로 분석되었다. 이와 같은 수치는 미국 중독관리센터는 2021

표 5. 일반적 치료 시행률 및 해독제 사용률

중독 종류 환자 수 치료 종류 치료 시행 건수(%)

의도적 음독 3,621 위세척 치료 887 (24.5)

의도적 음독 3,621 활성탄 투여 921 (25.4)

중증 일산화탄소 노출(혈중 일산화탄소 혈색소 ≥25%) 99 고압 산소 치료 64 (64.6)

벤조디아제핀 중독 876 플루마제닐 해독제 투여 209 (23.9)

뱀 교상 93 항사독혈청 투여 65 (69.9)
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그림 3. 사용된 해독제의 종류 및 빈도
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년 연례보고서를 통해 12세 미만의 발생률 46.7% [6]와 서울

시 독성 물질 중독관리센터에서의 19세 미만 소아 및 청소년 

발생률 46.6% [7]와 차이를 보인다. 반면 국내 응급실을 기반

으로 한 중독 연구의 소아 발생률과는 큰 차이를 보이지 않았

다[8]. 이런 차이는 미국 중독관리센터의 보고와 서울시 독성 

물질 중독관리센터의 발생률 보고는 상담에 기반한 중독 노출 

사례를 모두 포함한 것으로 병원 기반 중독질환 조사보다 비

의도적 노출 및 그 주요 대상인 소아의 비중이 높기 때문으로 

분석된다.

본 연구에서 상위 다빈도 노출 물질은 벤조다이아제핀계, 

기타 및 미상의 진정제·항정신병 약제·수면제, 벌, 일산화탄

소, 기타 미상의 항우울제, 졸피뎀, 항정신병약 등의 순으로 

조사되어 치료약물이 가장 많은 수를 차지하는 것으로 조사되

었다(보충 표 1; available online). 이런 결과는 기존 국내 연구

에서 보고와 유사하다[8]. 본 연구에서 10세 미만에서는 모두 

비의도적 중독으로 야외 활동이나 가정 내에서 일반적 사고

에 의한 노출이 많았고, 특히 가정 내 화장품, 락스 등의 가정 

용품, 세탁 용품 등이 많은 것으로 분석되었고, 입원 후 진료 

결과가 확인되지 않은 미상 사례를 제외한 나머지 모두는 정

상 퇴원하였다. 소아 중독환자의 특성을 분석한 국내 연구 결

과에서도 0–9세 중독환자는 주로 치료약물이나 생활 화학 제

품 등에 의한 비의도적인 중독환자에 의해 발생한다고 보고하

였다[9]. 영유아·아동은 주변 사물에 대한 호기심과 탐색 욕구

가 강하지만, 위험에 대한 인지력이 낮아 주로 가정에서 보관 

중인 치료약물이나 생활 화학 제품에 노출되는 것으로 알려져 

있다[10]. 이러한 영유아·아동의 경우 연령과 발달 사항을 고

려하여 가정 및 보육 시설을 중심으로 성인 보호자를 동반한 

중독사고 예방 교육이 필요할 것으로 판단된다. 

중독환자는 독성 물질의 종류에 따라 급성 증상이 비특이

적이고 다양한 경우가 많으나 본 연구에서는 심혈관계 증상

이 18.1%로 가장 많았는데, 심혈관계 증상으로 심전도 이상

(QTc 간격 연장[남 ≥430 ms, 여 ≥440 ms]) 고혈압, 빈맥, 

저혈압, 서맥, 부정맥 등이 있었다(보충 표 2; available on-

line). 소화기계 증상으로는 복통, 구토, 설사, 위장관 출혈, 위

장관 점막 손상, 위장관 천공, 간 기능 이상 등이 있었다. 그러

나 조사 결과의 해석에서는 세심한 주의가 필요하며 특히 혈

액검사 결과나 심전도의 부정맥 소견 등은 기저질환에 의한 

표 6. 사망 환자의 중독 특성

중독특성 건수

사망 장소

   응급실 내 사망 34 (33.0)

   입원 후 사망 68 (67.0)

성별

   남성 72 (70.6)

   여성 30 (29.4)

연령

   10세 미만 -

   10대 4 (3.9)

   20대 3 (2.9)

   30대 5 (4.9)

   40대 6 (5.9)

   50대 5 (4.9)

   60대 17 (16.7)

   70대 이상 62 (60.8)

중독물질 대분류

   치료 약물 18 (17.6)

   농약류 61 (59.8)

   가스류 10 (9.8)

   인공 독성 물질 11 (10.8)

   자연 독성 물질 1 (1.0)

   기타 독성 물질 -

   미상 독성 물질 1 (1.0)

중독 이유

   자살ㆍ자해 목적 86 (84.3)

   미상 4 (3.9)

   환경 중독 3 (2.9)

   오용(잘못 알고 사용) 2 (2.0)

   의도적 중독이지만 이유를 모르는 경우 2 (2.0)

   과용(약물 중독) 1 (1.0)

   기타 1 (1.0)

   기타 사고에 의한 중독 1 (1.0)

   약물 부작용 1 (1.0)

   일반적 사고 1 (1.0)

단위: 건(%). -=해당 없음.
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것인지 급성 중독에 의한 것인지 명확히 구분하기에 어려움이 

있다. 이러한 한계에도 불구하고, 중독질환 심층 실태조사 체

계는 신규 약물이나 제품이 시장에 출시되어 사용될 심각한 

손상이나 합병증 등을 모니터링할 수 있는 유용한 장치로서의 

가치가 있다[11]. 

본 연구에서는 일반적 치료로 활성탄 투여(972건), 전문 

약물 제거요법으로 지속적 신대체용법(63건), 중환자 치료로 

기도삽관(487건) 등이 각각 가장 많이 시행되었다. 해독제 투

여 사례 중 플루마제닐 투여가 428건으로 가장 많았으며, N-

아세틸시스틴 242건 등이 그 뒤를 이었다. 이는 본 연구에서 

주요 중독물질로 분석된 벤조다이아제핀 중독 환자들이 많았

던 것과 관련 있다. 그런데, 벤조다이아제핀 중독에서 플루마

제닐 사용률은 23.9%로 높지 않았는데 이는 벤조다이아제핀 

중독에서 해독제로서 플루마제닐 사용에 대한 임상 지침의 영

향 때문으로 판단된다[12]. 본 연구에서는 국내 최초로 중독

환자 기반 적정 치료율을 정의하고 분석하였다. 의도적 경구 

음독환자에서 위세척 시행률은 24.5%였고 활성탄 투여율은 

25.4%였다. 최근 위세척보다 활성탄 투여를 우선하는 경향

에도 불구하고 두 가지 일반적 중독 치료의 시행률은 유사하

였다. 아울러, 중증일산화탄소 중독에서 고압 산소 치료율은 

64.6%였고, 비치료 환자 중 13건(13.1%)은 고압 산소 치료

를 위해 전원 되었으며 6.0%는 중환자실로 입원하여 시행되

지 않았다. 이는 고압 산소 치료를 위한 적정 치료 시설의 마

련과 함께 기관삽관 및 인공호흡이 필요한 중환자를 위한 특

수 고압 산소 장비 준비가 고려되어야 함을 보여준다. 뱀 교

상 환자에서 항사독혈청 투여율은 69.9%로 향후 지속적 모니

터링을 통해 국내 항사독혈청 적정 치료율의 범위를 추산하고 

해독제 비축량 산출 등에 활용할 수 있을 것으로 판단된다. 

전체 분석대상자의 38.1%가 응급진료 후 증상이 호전되

어 귀가하였으나 중환자실과 일반병실에 입원한 경우도 각각 

16.9%, 15.3%로 분석되었다. 또한 본 연구에서 주목할 만한 

결과는 치료 및 입원을 거부하고 자의 퇴원한 경우가 25.3%

로 상당히 높다는 것이다. 응급실에 내원한 전체 환자 자의 퇴

원율이 1–2%에 그치는 반면 중독환자에서의 자의 퇴원율은 

약 15–19% 정도로 알려져 있어 주로 약물의 오남용 또는 불

법 약물 복용으로 인한 형사적 및 윤리적 문제 또는 경제적 부

담에 직면해 있는 이들에 대한 사회적 관리체계 마련이 필요

할 것으로 여겨진다[10].

조사 기간 내 사망 환자의 주요 중독물질은 농약이 61건

(59.8%)으로 가장 높은 분포를 보였으며 농약 중독에 대한 

세부 물질별로는 글리포세이트, 유기인계 등의 순이었으며 

2012년 이후 판매가 중단된 파라쿼트계(그라목손)도 2건 확

인되었다. 이러한 농약 중독 사망률은 다수의 관련 연구를 통

해 47–69.5%의 높은 수준으로 보고되었다[5]. 2012년 파라

쿼트계 농약 판매 중단 이후 중독에 의한 전체 사망률은 감소

하였으나 글리포세이트, 유기인계 농약으로 인한 중독 발생 

및 사망은 증가하는 것으로 보고되고 있다[13]. 중독 관련 제

도의 마련과 개선은 실제 현실에서 중독질환의 발생과 예후에 

많은 영향을 미치고 있으며, 지속적 모니터링의 필요성을 요

구한다. 2012년 가정상비약 편의점 판매 제도는 아세트아미

노펜 중독환자 증가에 대한 우려를 여전히 가지고 있다. 본 연

구에서도 아세트아미노펜 중독은 전체 중독의 5.2%로 4번째

로 빈번한 중독물질이었다. 제도 시행의 효과 검증뿐 아니라 

부작용을 파악하기 위해서는 지속적 모니터링이 필요하고, 이

런 실태조사를 지속해서 진행하면 국민 편의를 위해 마련된 

가장 상비약 제도의 부작용을 모니터링할 수 있는 관리방안의 

하나로 활용할 수 있다. 

본 연구에서 중독환자의 수는 20–50대 청장년층에서 가

장 많으나 사망 환자는 대부분 60세 이상의 노인에게서 발생

하였다. 이는 고령층에서 중독사망의 주요 원인 물질인 농약

류에 의한 중독의 비중이 높고, 기저질환을 동반할 가능성이 

큰 노인 환자의 경우 생리적으로 취약하여 예후 역시 불량한 

것으로 추정할 수 있다[2]. 이러한 연구 결과는 최근 초고령 

사회로 빠르게 진입하고 있는 국내 인구 구조 변화에 따라 노
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인 중독환자에 대한 사례관리 등 사회적 관심과 더불어 보다 

적극적이고 집중적인 치료체계 구축이 필요함을 시사하고 있

다. 

본 연구는 전국 규모의 중독질환 발생 특성과 임상적 양

상, 치료 현황, 예후를 구체적으로 파악하고자 기존 응급실 손

상 환자 심층 조사 자료를 활용하여 연구가 진행 중인 연구 결

과물로 특히 중독의 증상 및 징후, 치료와 사망 원인 등에 대

해 심층 조사·분석한 연구이다. 중독의 이유와 중증도에 따라 

다빈도 노출되는 중독물질의 종류를 재확인하였으며, 적정 중

독 치료에 대한 정의와 현황 값을 제시한 데 큰 의미가 있다. 

향후 지속적 추적 조사 및 분석을 통해 실시간, 연차별 중독질

환의 감시와 모니터링을 가능하게 함으로써 국가 단위의 독성 

물질 중독질환 관리 정책 마련에 근거자료로 활용되기를 기대

한다.
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Introduction

Toxic substance poisoning refers to situations wherein 

excessive exposure to, or abnormal use of, natural or artifi-

cial toxic substances via inhalation, oral intake, skin contact, 

or penetration results in harm, such as morbidity and death 

[1]. The term “Toxic substances” encompasses all-natural and 

chemical substances that enter the human body through in-

halation, oral ingestion, or skin contact, consequently com-

promising health. Classic toxic substances, such as cyanide 

Toxico-surveillance at Emergency Department: First Annual Report
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ABSTRACT

The purpose of this study was to investigate poisoning causes, symptoms, and treatment, as well as the prognosis for patients 

with intoxication in emergency departments. The Korea Disease Control and Prevention Agency presented the results of toxico-

surveillance conducted in 15 emergency medical facilities from June 22, 2022 to May 23, 2023. A total of 5,997 poisoning 

cases were recorded, with the highest incidence among people in their 20s (19.0%). Therapeutic drugs were involved in 51.5% 

of the cases, with single substance exposure and oral ingestion accounting for 71.4% and 70.2%, respectively. The most 

common post-intoxication symptoms were cardiovascular manifestations, including changes in blood pressure and pulse rate 

(n=10,507). Treatment modalities included general treatment in 2,127 cases, specialized drug removal therapy in 135 cases, 

intensive care in 1,514 cases, and antidote administration in 1,314 cases. The rates of gastric lavage and activated charcoal 

administration were 24.5% and 25.4%, respectively, for intentional poisoning cases (n=362). The rate of flumazenil use for 

benzodiazepine poisoning was 23.9% (n=876). Hyperbaric oxygen treatment was used in 64.6% of severe carbon monoxide 

poisoning cases (COHb>25%, n=99). Finally, the rate of antivenom serum administration was 69.9% for snakebites (n=93). 

Severe poisoning was diagnosed in 45.8% of the cases. The general hospitalization rate was 15.4%, and the intensive care unit 

admission rate was 16.9%. The all-cause mortality rate was 1.7%. Pesticides were the leading substances identified in deaths 

(n=61, 59.8%), with 60.8% of deaths occurring in individuals aged 70 years and older. This study provides valuable insights for 

improving poisoning management and informing regarding poisoning prevention and care policies.
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In this study, we present a summary of the key findings of In-Depth Poisoning Surveillance (2022, June–2023, May).
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and snake venom, pose dangers due to their inherent toxicity. 

Additionally, ordinarily safe substances or products can be-

come toxic based on the route and extent of exposure, as well 

as the intended use [1]. The concept of toxic substance poison-

ing incorporates the risk of harm to the human body that has 

occurred or may occur post-exposure, alongside the hazardous 

nature of the substance itself.

Poisoning from toxic substances can lead to reversible or 

irreversible damage to the human body due to acute or chronic 

exposure, whether direct or indirect. Acute and direct exposure 

is particularly detrimental, leading to high hospitalization and 

mortality rates relative to the incidence, causing significant so-

cioeconomic burdens and widespread damage [2]. Thus, it is 

essential to manage major toxic substances and concurrently 

collect and analyze data on the occurrence and treatment of 

poisoning cases to prevent and minimize the impact of acute 

toxic substance poisoning. In the Republic of Korea (ROK), 

although a researcher-led multicenter study has been conduct-

ed in patients who presented to the emergency department 

(ED) due to poisoning, nationwide surveys on the treatment 

of poisoning, use of antidotes, and mortality rates are present-

ly lacking [3]. To address this gap, the Korea Disease Control 

and Prevention Agency initiated the “In-Depth Poisoning 

Surveillance” program in June 2022, focusing on cases of acute 

physical poisoning caused by toxic substances among patients 

seeking care in the ED. These efforts aim to provide source data 

for establishing healthcare policies related to poisoning and de-

veloping measures to prevent and manage poisoning incidents. 

The findings of a 1-year survey from June 2022 to May 2023 

have been made publicly accessible on the official website [4]. 

In this study, we present a summary of the key findings of the 

reported survey.

Methods

1. Participants

The In-Depth Poisoning Surveillance focuses on patients 

presenting to an ED of 15 participating hospitals due to poi-

soning from June 1, 2022, to May 31, 2023. The mechanisms 

of injury include poisoning by solid, liquid, gaseous, other, or 

unknown substances; bites or stings; corrosive injuries; and 

toxic gas inhalation. However, individuals bitten or scratched 

by non-venomous animals such as dogs or cats were excluded.

In 2022, 10 ED facilities from nine cities and provinces 

participated, and in 2023, an additional 5 ED facilities from 

five cities and provinces joined the project. Results of the 

analysis of data collected from June to December 2022 have 

Key messages

① What is known previously?

Intentional poisoning is common in emergency depart-
ment poisoning cases, and deaths tend to occur among 

older adults.

② What new information is presented?

This paper reports on the most common symptoms as-
sociated with poisoning, the use of gastric lavage and 

activated charcoal in patients who have been poisoned, 

antidote use, and mortalities in emergency department 
poisoning cases.

③ What are implications?

In terms of the poisoning control, presenting basic data 

on major exposures, treatment, and prognosis, and 

continuously monitoring them will help identify the ef-
fects of future system or policy implementations and 

improvements.
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been published in an academic journal [5]. This study aimed 

to summarize the key findings of the published In-Depth 

Poisoning Surveillance report, incorporating the data obtained 

from January to May 2023 [4].

2. Survey Items and Analysis Method

The In-Depth Poisoning Surveillance involved assessment 

of common and in-depth items (including routes of exposure 

to toxic substances, amount and form of exposure, symptoms 

and signs of poisoning, treatment of patients, and prognosis). 

The assessment results of these items are used to automatically 

determine the severity of poisoning [4]. Exposure substances 

are categorized into seven major groups (therapeutic drugs, 

pesticides, gases, artificial toxic substances, natural toxic sub-

stances, other toxic substances, and unknown toxic substanc-

es) and are further classified into 47 sub-groups and 61 sub-

categories [4]. Data on major symptoms, results of diagnostic 

tests, post-admission outcomes, major treatment interventions, 

use of antidotes, and type of antidote used were collected from 

patient’s medical records, from ED admission to hospital dis-

charge. A standard death report was filed for patient deaths.

For analysis, variables such as age, sex, place of exposure, 

cause of poisoning, route of exposure, exposed substances, and 

main signs and symptoms post-exposure were used to assess 

the general characteristics of patients with acute poisoning. 

The status of general and specialized treatment as well as criti-

cal care was determined based on data on gastric lavage, use 

of activated charcoal, hemodialysis/filtration/perfusion, intu-

bation, and mechanical ventilation. The rates of gastric lavage 

performance in patients with intentional poisoning and rates 

of activated charcoal use in patients with intentional poisoning 

were calculated. The use and types of antidotes were assessed 

to determine the frequently used antidotes and the rate of ap-

propriate antidote use. Appropriate antidote use was defined 

as follows: 1) use of flumazenil in patients who experienced in-

tentional benzodiazepine overdose, 2) use of hyperbaric oxy-

gen therapy in patients who experienced severe carbon mon-

oxide poisoning (carboxyhemoglobin concentration ≥25%), 

and 3) administration of antivenom in patients who sustained 

a snakebite. The major signs and symptoms of poisoning were 

analyzed, and individuals with severe poisoning were identi-

fied. Subsequently, the incidence rate was calculated based on 

the intensive care unit (ICU) admission rate, treatment out-

comes, new Poison mortality score, and modified Poison se-

verity score [4]. To determine the prognosis, ED dispositions 

(medical-surgical admission and ICU admission) were ana-

lyzed to calculate the mortality rate. The main substances in-

volved were analyzed based on age and the cause of poisoning, 

and the age, the major substance of exposure, and cause of ex-

posure were analyzed to ascertain patients with fatal cases. All 

results were presented as frequencies and percentages, and sta-

tistical analyses were performed using SPSS Statistics 26.0 for 

Windows (IBM Co.).

Results

1. Characteristics of Poisoning Patients

A total of 5,997 patients were analyzed. The proportion 

of women (56.2%) was higher than that of men (43.8%). 

The most common age group was 20–29 years (19.0%). 

Approximately 14.5% and 3.1% of patients were aged ≥70 

years and <10 years, respectively (Figure 1). The most com-

mon place of exposure to toxic substances was home (73.5%), 

followed by outdoors (sea and river: 6.7%), commercial 
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facilities (5.4%), factories (industrial and construction facili-

ties: 2.6%), other locations (1.9%), and schools (1.2%) (Figure 

1). Regarding the reasons for poisoning, intentional poisoning 

accounted for the highest percentage (67.2%), while uninten-

tional poisoning comprised 32.1% (Figure 1). The primary 

route of exposure was oral ingestion (70.6%) (Figure 1).

2. �Types of Common and Primary Poisoning 

Substances and Characteristics of Exposure

Table 1 shows the frequency of substance exposure among 

5,997 patients. The total number of exposure substances (in-

cluding all substances involved in cases with multiple substance 

exposure) was 9,801, and the number of primary poisoning 

substances (the most significant substance among multiple 

exposures) was 5,997. Further, 4,283 patients experienced 

single-substance poisoning (those who were only exposed to a 

single type of substance).

In terms of categorization of primary substances, “thera-

peutic drugs” were the most common (51.5%) (Figure 1). 

Among therapeutic drugs, benzodiazepines (14.6%); zolpidem 

Figure 1. Result of toxico-surveillance and severe poisoning cases analysis, snapshot
EMRT=emergency medicine results of treatment; GW=general ward; ICU=intensive care unit.

22.6 23.5: result of toxico-surveillance and severe poisoning cases analysis, snapshot22.6 23.5: result of toxico-surveillance and severe poisoning cases analysis, snapshot
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(7.6%); other and unknown sedatives, antipsychotics, and 

sleeping pills (5.8%); acetaminophen-containing analgesics 

and antirheumatics (5.2%); and other and unknown antide-

pressants (2.5%) were the most common primary exposure 

substances (Table 1). Among gases, “carbon monoxide” was 

the most common (12.3% of the total); among “artificial toxic 

substances,” “household products containing sodium hypo-

chlorite” were the most common (2.7% of the total). Among 

“natural toxic substances,” “bee stings” were the most common 

(6.0% of the total) (Table 1) (Supplementary Table 1; available 

online). 

3. �Types of Common Primary Substances of 

Exposure according to the Intentionality of 

Poisoning

In cases of intentional poisoning, the most common 

Table 1. Top 5 most frequent exposures by primary substance

Substances Primary substances

Medications 3,090 (51.5)

   Analgesics, antipyretics and antirheumatics containing acetaminophen 313 (5.2)

   Benzodiazepines 876 (14.6)

   Zolpidem 458 (7.6)

   Other and unknown sedatives/antipsychotics/sleeping pills 347 (5.8)

   Other and unknown antidepressants 150 (2.5)

Pesticides 599 (10.0)

   Glyphosate 140 (2.3)

   Glufosinate 105 (1.8)

   Other and unknown herbicides 71 (1.2)

   Organic phosphorus 49 (0.8)

   Other and unknown pesticides 98 (1.6)

Gases 819 (13.7)

   Carbon monoxide 740 (12.3)

   Other gases 74 (1.2)

   Unknown gas 5 (0.1)

Artificial toxinc substances 712 (11.9)

   Other acidic substances 47 (0.8)

   Alcoholic beverages 44 (0.7)

   Household products containing sodium hypochlorite 163 (2.7)

   Cosmetics/personal care products 80 (1.3)

   Other artificial toxins 102 (1.7)

Natural toxic substances 706 (11.8)

   Other and unknown plants 22 (0.4)

   Snakes 93 (1.6)

   Bee 359 (6.0)

   Marine animals 56 (0.9)

   Other and unidentified animals 154 (2.6)

Other toxic substances 43 (0.7)

Unknown substances 28 (0.5)

Total 5,997 (100)

Unit: n (%).
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primary substances (sub-category) were benzodiazepines 

(20.9%); zolpidem (10.9%); carbon monoxide (9.2%); oth-

er and unknown sedatives, antipsychotics, and sleeping pills 

(8.1%); and acetaminophen-containing analgesics and anti-

rheumatics (7.3%) (Table 2). 

4. Severe Poisoning

Of the 5,997 patients, 2,748 (45.8%) experienced severe 

poisoning. The mean±standard deviation age of these patients 

was 51±23 years, which was higher than that (38±19 years) of 

patients who experienced non-severe poisoning. The propor-

tion of patients with suicide as the reason for poisoning was 

also higher in the severe poisoning group (41.6%) than in the 

non-severe group (32.6%) (Table 3). The most common pri-

mary exposure substances in the severe poisoning group were 

benzodiazepines (372 patients; 13.5%), carbon monoxide (327 

patients; 11.9%), zolpidem (250 patients; 9.1%), glyphosate 

(134 patients; 4.9%), and other and unknown sedatives, anti-

psychotics, and sleeping pills (128 patients; 4.7%). Treatments 

such as gastric lavage, activated charcoal use, intubation, 

Table 2. Frequency ranking of high-frequency primary intoxicants in intentional poisoning

Primary substances n

Benzodiazepines 839 (20.9)

Zolpidem 436 (10.9)

Carbon monoxide 368 (9.2)

Other and unknown sedatives/antipsychotics/sleeping pills 324 (8.1)

Analgesics/antipyretics/antirheumatics containing acetaminophen 292 (7.3)

Other and unknown antidepressants 146 (3.6)

Glyphosate 127 (3.2)

Antipsychotics 105 (2.6)

Glufosinate 101 (2.5)

Selective serotonin receptor inhibitors 98 (2.4)

Household products containing sodium hypochlorite 96 (2.4)

Beta-blockers 87 (2.2)

Other and unknown pesticides 78 (1.9)

Other and unknown herbicides 61 (1.5)

Other and unknown therapeutic drugs 50 (1.2)

Organophosphorus 46 (1.1)

Lithium 41 (1.0)

Other and unknown analgesics 38 (0.9)

Valproic acid 35 (0.9)

Other therapeutic drugs 35 (0.9)

TCA antidepressants 34 (0.8)

Other and unknown anticonvulsants 34 (0.8)

Diphenhydramine 34 (0.8)

Other cardiovascular drugs 33 (0.8)

Pyrethroids 30 (0.7)

Other 450 (11.2)

Total 4,018 (100)

Unit: n (%). TCA=tricyclic antidepressant.
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mechanical ventilation, continuous renal replacement therapy, 

and hemodialysis were performed significantly more frequent-

ly in the severe poisoning than in the non-severe group (Table 

3).

5. Major Signs and Symptoms

The major physical signs and symptoms of poisoning in-

cluded cardiovascular changes (10,507 patients) (Figure 2), 

hypertension (2,960 patients; 49.4%), hypotension (1,457 pa-

tients; 24.3%), increased heart rate (1,835 patients; 30.6%), 

and decreased heart rate (614 patients; 10.2%). The most 

common neurological symptoms were dizziness (866 patients; 

14.4%), followed by headaches (408 patients; 6.8%). Seizures 

occurred in 51 patients (0.9%). The most common gastro-

intestinal symptom was liver dysfunction (1,083 patients; 

18.1%) (Supplementary Table 2; available online).

6. Treatment

Among the 3,565 recorded treatment activities, general 

poisoning treatment was administered in 53.7% of patients, 

intensive care treatments in 42.5%, and specialized drug elimi-

nation in 3.8% (Table 4). Among the general poisoning treat-

ments documented, gastrointestinal lavage (939 patients) 

and activated charcoal administration (972 patients) were 

Table 3. Compare characteristics of severe poisoning vs non-severe poisoning

Total poisoning cases (n=5,997) Severe poisoning (n=2,748 [45.8%]) Non-severe poisoning (n=3,249 [54.1%])

Average age (yr)±standard 

deviation
51±23 38±19

Reason for addiction
    1 Suicidal intent 3,642 (41.6) Suicidal intent 1,950 (32.6)

    2 Workplace poisoning 551 (6.3) General accidents 190 (3.2)

    3 General accidents 470 (5.4) Workplace poisoning 134 (2.2)

    4 Other accidental poisoning 357 (4.1) Environmental poisoning 110 (1.8)

    5 Environmental poisoning 306 (3.5) Misuse (intentional misuse) 81 (1.4)

Substances
    1 Benzodiazepines 372 (13.5) Benzodiazepines 503 (15.5)

    2 Carbon monoxide 327 (11.9) Carbon monoxide 413 (12.7)

    3 Zolpidem 250 (9.1) Bee 298 (9.2)

    4 Glyphosate 134 (4.9) Analgesics-antipyretics 
with acetaminophen-
antirheumatics 

232 (7.2)

    5 Unknown tranquilizers, 
antipsychotics, and sleeping pills 

128 (4.7) Unknown sedatives-
antipsychotics-sleeping pills 

218 (6.7)

Treatment
    Gastric irrigation 529 (19.3) 409 (12.6)

    Activated charcoal 467 (17.0) 504 (15.5)

    Intubation 483 (17.6) 0 (0.0)

    Mechanical ventilation 370 (13.5) 0 (0.0)

    CRRT 63 (2.3) 0 (0.0)

    HD 17 (0.6) 0 (0.0)

Unit: n (%). CRRT=continuous renal replacement theraphy; HD=hemodialysis.
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performed at similar rates. For intensive care, the most com-

monly performed intervention was endotracheal intubation 

(487 patients), followed by mechanical ventilation (370 pa-

tients) and vasopressor administration (235 patients). Among 

specialized drug elimination procedures, continuous renal re-

placement therapy was performed in 63 patients and urine al-

kalinization in 40 patients (Table 4).

Of the 3,621 patients with intentional oral poisoning (in-

tentional poisoning via oral route), 887 (24.5%) had under-

gone gastric lavage, while 921 (25.4%) received activated char-

coal. A total of 290 patients underwent hyperbaric oxygen 

therapy, and among the 99 patients with severe exposure to 

carbon monoxide (carboxyhemoglobin ≥25%), 64 (64.6%) re-

ceived hyperbaric oxygen therapy. The ED dispositions of 35 

patients who did not receive hyperbaric oxygen therapy were 

7 deaths, 13 transfers, 6 ICU admissions, 1 medical-surgical 

admission, 7 discharges against medical advice (AMA), and 1 

discharge due to symptom improvement (Table 5).

7. Use of Antidote

A total of 19 antidotes were administered at least once. The 

most commonly used antidote was flumazenil (428 patients, 

43.0%; serving as an antagonist for benzodiazepine poison-

ing), followed by N-acetylcysteine for acetaminophen poison-

ing (242 patients; 24.3%), thiamine for alcohol poisoning and 

Wernicke’s encephalopathy (201 patients), insulin euglycemic 

therapy (113 patients), 2-PAM and atropine for organophos-

phate poisoning (44 patients and 58 patients, respectively), 

and lipid emulsion (113 patients) (Figure 3). Among 876 pa-

tients with benzodiazepine poisoning, flumazenil was adminis-

tered to 209 patients (23.9%). Among 93 patients with snake-

bite, 65 received an antivenom serum (Table 5).

Figure 2. Number of occurrences by symptom and sign series

Cardiovascular
system, 10,507

Nervous
system,
1,693

Nervous
system,
1,693

Blood test
abnormality, 5,377

Temperature, 354

Integumentary system, 51

Digestive system, 1,222

Urinary system, 449

Cardiac arrest, 65
Respiratory system, 1,041

Table 4. Types and frequency of treatment in poisoning 
patients

Type n

General treatment 1,916 (53.7)

   Gastric lavage 939 (26.3)

   Single activated charcoal 972 (27.3)

   Whole bowel irrigation 5 (0.1)

   Irrigation 211 (5.9)

Advanced drug elimination 135 (3.8)

   CRRT 63 (1.8)

   Hemodialysis 17 (0.5)

   Hemoperfusion/hemofilitration 4 (0.1)

   MDAC 11 (0.3)

   Urine alkalinization 40 (1.1)

Critically ill patient treatment 1,514 (42.5)

   Intubation 487 (13.7)

   CPR 65 (1.8)

   Cardioversion 14 (0.4)

   ECMO 3 (0.1)

   Hyperbaric oxygen treatment 290 (8.1)

   Mechanical ventilation 370 (10.4)

   Pacemaker 0 (0.0)

   Therapeutic hypothermia 17 (0.5)

   Transfusion 33 (0.9)

   Vasopressor 235 (6.6)

Total 3,565 (100)

Unit: n (%). CRRT=continuous renal replacement theraphy; 

MDAC=multidose activated charcoal; CPR=cardiopulmonary 

resuscitation; ECMO=extracorporeal menbrane oxygenation.
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8. ED Disposition

The ED dispositions were as follows: symptom improve-

ment and discharge home (2,287 patients; 38.1%), discharge 

AMA (1,520 patients; 25.3%), ICU admission (1,016 patients; 

16.9%), medical-surgical admission (918 patients; 15.3%), 

and others (53 patients; 0.9%) (Figure 1).

A total of 102 deaths were reported due to poisoning, ac-

counting for 1.7% of the total analyzed patients. Among them, 

34 died in the ED, whereas 68 died after admission (Table 

6). Among deceased patients, the proportion of male patients 

(70.6%) was more than two-fold higher than that of female pa-

tients. The most common age group among deceased patients 

was ≥70 years (60.8%), followed by 60–69 years (16.7%), 40–

49 years (5.9%), 30–39 years and 50–59 years (4.9% each), 

10–19 years (3.9%), and 20–29 years (2.9%) (Table 6). The 

most common poisoning substance was pesticides (59.8%), 

followed by therapeutic drugs (17.6%), artificial toxic sub-

stances (10.8%), gases (9.8%), natural toxic substances (1.0%), 

and unknown toxic substances (1.0%) (Table 6). The most 

common reason for poisoning among deceased patients was 

Table 5. Common treatment and antidote utilization rates

Types of poisoning Patients Types of treatment Treatment (%)

Intentional oral exposure 3,621 Gastric irrigation 887 (24.5)

Intentional oral exposure 3,621 Activated charcoal 921 (25.4)

Severe carbon monoxide exposure  
(carbon monoxide hemoglobin in blood ≥25%)

99 Hyperbaric oxygen therapy 64 (64.6)

Benzodiazepine poisoning 876 Flumazenil antidote 209 (23.9)

Snake bite 93 Antivenom 65 (69.9)

Figure 3. Type and frequency of antidotes
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suicide/self-harm (84.3%), followed by unknown (3.9%), in-

tentional but unknown reason, misuse (2.0% each), overdose 

(1.0%), others (1.0%), accidental poisoning due to other acci-

dents (1.0%), adverse drug reactions (1.0%), and general acci-

dents (1.0%) (Table 6).

Discussion 

This descriptive study analyzed various epidemiological 

characteristics, including cause of poisoning, route of expo-

sure, and common and primary exposure substances, as well 

Table 6. Poisoning characteristics of death patients

Poisoning characteristics N

Location of death
   Death in the emergency department 34 (33.0)

   Death after hospitalization 68 (67.0)

Sex
   Male 72 (70.6)

   Female 30 (29.4)

Age (yr)
   Under 10 -

   Teens 4 (3.9)

   20s 3 (2.9)

   30s 5 (4.9)

   40s 6 (5.9)

   50s 5 (4.9)

   60s 17 (16.7)

   70s and older 62 (60.8)

Poisoning substances (major category)

   Medications 18 (17.6)

   Pesticides 61 (59.8)

   Gases 10 (9.8)

   Man-made toxins 11 (10.8)

   Natural toxins 1 (1.0)

   Other toxic substances -

   Unknown toxic substances 1 (1.0)

Reasons of poisoning
   Suicide-self-injurious purpose 86 (84.3)

   Unknown 4 (3.9)

   Environmental poisoning 3 (2.9)

   Misuse (misinformed use) 2 (2.0)

   Intentional poisoning but don’t know why 2 (2.0)

   Overdose (drug addiction) 1 (1.0)

   Other 1 (1.0)

   Other accidental poisoning 1 (1.0)

   Drug side effects 1 (1.0)

   General accidents 1 (1.0)

Unit: n (%). -=not available.

http://www.phwr.org


www.phwr.org  Vol 17, No 14, 2024 557

as the clinical course (e.g., symptom, treatment, and mortality) 

of patients who experienced poisoning using the ED-based In-

Depth Poisoning Surveillance and case analysis data from June 

2022 to May 2023. The study revealed differences in epide-

miological characteristics according to age and reason for poi-

soning. During the survey period, 5,997 patients were admit-

ted to 15 ED facilities nationwide due to poisoning, and 86.3% 

of them were adults aged ≥20 years. This figure contrasts with 

the 46.7% incidence rate among children aged <12 years doc-

umented by America’s Poison Centers in the 2021 annual re-

port [6] and the 46.6% incidence rate among children and ad-

olescents aged <19 years reported by the Seoul Poison Control 

Center [7]. However, these rates align closely with those re-

ported among children in a study on poisoning based on ED 

data [8]. This difference can be explained by the inclusion 

criteria of reports from America’s Poison Centers and Seoul 

Poison Control Center, which include all patients who experi-

enced poisoning identified during ED consultations. The use 

of this criteria led to the inclusion of a higher proportion of pa-

tients who experienced unintentional exposures and children, 

compared with hospital-based studies of poisoning.

In this study, the most frequently encountered substances 

were benzodiazepines, other and unknown sedatives, antipsy-

chotics, sleep aids, bees, carbon monoxide, other unknown an-

tidepressants, and antipsychotic drugs, underscoring the prev-

alence of therapeutic drugs (Supplementary Table 1; available 

online). This finding is in line with those of a previous Korean 

study [8]. Among children aged <10 years, poisoning was un-

intentional in all cases, predominantly occurring outdoors or 

at home due to general accidents, with household items such as 

cosmetics and home cleaning agents (e.g., bleach) being often 

involved. Except for unknown disposition cases, all children 

aged <10 years were normally discharged after hospital care. 

Previous studies investigating the characteristics of pediatric 

patients who experienced poisoning in the ROK consistently 

reported that poisonings in the 0–9-year age group are typical-

ly unintentional and caused by exposure to therapeutic drugs 

or household chemicals [9]. Infants and young children, driven 

by curiosity and exploration, exhibit low risk awareness, ren-

dering them more vulnerable to exposure to household chemi-

cals and medications [10]. Thus, adult caregivers of infants 

and young children at home and caregiving facilities should be 

provided with preventive education on poisoning accidents, 

tailored to their age and developmental factors.

Although the symptoms of acute poisoning are often non-

specific and diverse, this study identified cardiovascular symp-

toms as the most prevalent (18.1%), including electrocardio-

gram abnormalities (prolonged QTc interval; men ≥430 ms, 

women ≥440 ms), hypertension, tachycardia, hypotension, 

bradycardia, and arrhythmias (Supplementary Table 2; avail-

able online). Gastrointestinal symptoms included abdominal 

pain, vomiting, diarrhea, gastrointestinal bleeding, mucosal 

damage, perforation, and liver dysfunction (Supplementary 

Table 2; available online). However, caution is needed when 

interpreting these results, especially in differentiating whether 

blood test results or electrocardiogram arrhythmias are due to 

underlying conditions or acute poisoning. Despite these limita-

tions, the In-Depth Poisoning Surveillance system is a valuable 

tool for monitoring serious damages or complications arising 

from newly released drugs or products [11].

In this study, the predominant general treatment was ad-

ministration of activated charcoal (972 patients), whereas the 

most common specialized drug elimination treatment was con-

tinuous renal replacement therapy (63 patients). Intubation 
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was the most frequently performed intensive care treatment 

(487 patients). The most frequently administered antidote 

was flumazenil (428 patients), followed by N-acetylcysteine 

(242 patients), correlating with the high number of benzodi-

azepine poisoning cases identified in our study. However, the 

utilization rate of flumazenil as an antidote for benzodiazepine 

poisoning was only 23.9%, possibly influenced by the clinical 

guidelines governing its application as an antidote for benzo-

diazepine poisoning [12]. The present study is the first in the 

ROK to define and analyze appropriate treatment rates for poi-

soning patients. Among intentional oral poisoning patients, 

gastric lavage was performed in 24.5%, whereas activated char-

coal was administered in 25.4%. Despite the recent preference 

for activated charcoal over gastric lavage, the rates for these 

two general poisoning treatments were similar. Among severe 

carbon monoxide poisoning patients, hyperbaric oxygen treat-

ment was administered in 64.6%, with 13.1% transferred for 

hyperbaric oxygen treatment and 6.0% admitted to the ICU 

without receiving the treatment. This finding suggests the need 

for appropriate facilities for administering hyperbaric oxy-

gen treatment and specialized hyperbaric oxygen equipment 

for critically ill patients requiring intubation and mechanical 

ventilation. The antivenom administration rate in snakebite 

patients reached 69.9%, indicating that ongoing monitoring 

could assist in estimating the appropriate range of antivenom 

treatment rates in the ROK and contribute to the calculation of 

antivenom stockpiles.

Approximately 38.1% of the total patients included in the 

analysis were discharged home after demonstrating symptom 

improvement following treatment in the ED. However, 16.9% 

and 15.3% of the patients were admitted to the ICU and gener-

al ward, respectively. Notable, a considerably high proportion 

of patients (25.3%) refused treatment and hospital admission 

and were discharged AMA. Although the AMA rate is typical-

ly around 1–2% among all patients presenting to the ED, the 

AMA rate among poisoning patients is 15–19%. This under-

scores the need for social management systems to address indi-

viduals facing criminal, ethical, or financial repercussions due 

to the misuse and abuse of drugs or the use of illegal drugs [10].

During the survey period, the primary substances causing 

death were pesticides (59.8%, 61 patients), specifically glypho-

sate and organophosphates. Two patients ingested paraquat 

(Gramoxone), a substance banned since 2012. The mortal-

ity rate from pesticide poisoning is high, ranging from 47% 

to 69.5%, as reported in numerous studies [5]. Although the 

overall mortality rate due to poisoning has decreased following 

the 2012 ban on paraquat pesticides, the incidence and mor-

tality rates due to glyphosate and organophosphate poisonings 

have been on the rise [13]. The establishment and improve-

ment of poisoning-related regulations significantly impact the 

incidence and prognosis of poisoning cases, underscoring the 

need for continuous monitoring. Ongoing concerns surround 

the rise in acetaminophen poisoning cases following the 2012 

regulation allowing the sale of over-the-counter medications 

in convenience stores. In this study, acetaminophen poison-

ing accounted for 5.2% of all poisoning cases, ranking as the 

fourth most frequent poisoning substance. Continuous moni-

toring is necessary to validate the impact of this regulation and 

understand its adverse effects. Such in-depth surveillance can 

serve as a management strategy to monitor the adverse effects 

of the sales of over-the-counter medications intended for pub-

lic convenience.

Although the majority of poisoning occurred in young and 

middle-aged adult groups (20–59 years), most deaths involved 
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individuals aged ≥60 years. This can be attributed to the higher 

incidence of poisoning due to pesticides, a major cause of death 

among older adults, and the physiological vulnerability of older 

patients who are likely to have underlying health conditions, 

leading to poorer prognoses [2]. These findings suggest the 

need for increased society-wide attention (e.g., case manage-

ment for older poisoning patients) and a more aggressive and 

focused treatment system for older patients who experience 

poisoning. This is particularly crucial, given the accelerated ag-

ing of the Korean population toward a super-aged society.

This study presents the results of an ongoing research proj-

ect aimed at specifically understanding the characteristics, clin-

ical manifestations, treatment status, and outcomes of nation-

wide poisoning cases using the existing in-depth survey data 

of ED patients with injuries. Particularly, this study conducted 

an in-depth survey and analysis of the signs and symptoms of 

poisoning as well as treatment and cause of death. The study 

is significant in reviewing the types of frequently exposed sub-

stances according to the reason for poisoning and severity of 

poisoning and presenting the definition and status of appro-

priate poisoning treatment. Continued follow-up studies and 

analyses would enable real-time and annual surveillance and 

monitoring of poisoning cases, potentially serving as a basis for 

developing national policies on the management of toxic sub-

stance poisoning.
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서      론

모기는 말라리아, 뎅기열, 치쿤구니아열, 지카바이러스감

염증 등의 다양한 질병을 전파하는 매개체이다[1]. 국내에서 

발생하는 모기 매개 질병은 얼룩날개모기류(Anopheles spp.)

가 매개하는 말라리아, 작은빨간집모기(Culex tritaeniorhyn-

chus)가 매개하는 일본뇌염이 있다[2]. 그리고 국내 자체적으

로 발병하지는 않으나, 국내 유입 가능성이 높은 해외 질병인 

뎅기열, 지카바이러스 감염증을 매개하는 흰줄숲모기(Aedes 

albopictus)와 웨스트나일열을 매개하는 빨간집모기(Cx. pipi-

ens complex) 등이 전국적으로 분포하고 있다[3,4]. 

보건소 및 보건의료원(보건 기관)은 지역의 공중 보건 향

상 및 증진을 위하여 기본 의료 업무 및 보건 업무 등을 수행

하고 있다. 보건 기관은 ‘지역보건법 제10조’에 의거하여 지

방자치단체가 설치하며, 위생 해충 방제, 매개체 유래 질병 환

자 감시 등을 수행하고 있다. 

2022년 국내 모기 방제 현황

김기훈, 장창원, 조선란, 이희일*

질병관리청 감염병진단분석국 매개체분석과

초   록

모기는 세계적으로 다양한 질병을 전파하는 주요 매개체로서, 국내에서는 말라리아, 일본뇌염을 매개한다. 환자 발생을 억제하기 위하

여 보건소 및 보건의료원에서는 「감염병의 예방 및 관리에 관한 법률」에 따라 모기 방제를 수행하고 있다. 본 조사는 보건 기관에서 구

매하는 방제 약품 조사를 통해 모기 방제 현황을 확인하였다. 2022년 방제 약품 구매현황을 조사한 결과, 구매 비용은 총 29,654 백

만 원으로, 2021년 대비 약 1,500 백만 원(5.3%) 증가하였다. 방제 약품 중 화학 약품의 구매율은 72.1%이며, 친환경 약품은 5.5%로 

확인되었다. 방제 약품을 작용 기작별로 구분한 결과, 총 12개 계열을 사용하였고, 그 중 pyrethroid 계열이 51.4%로 가장 높은 비중

을 차지하였다. 모기의 성장 단계별 방제 약품 구매율을 비교한 결과, 모기 성충 방제 약품의 구매율은 72.5%로 유충 방제 약품 구매율

(27.5%)보다 높은 것으로 확인되었다. 보건기관에서 구매한 방제 약품을 통하여 방제 현황을 분석한 결과, 화학 약품을 이용하여 성충 

위주로 방제를 수행하는 것으로 확인하였다. 화학 약품을 장기간 사용할 경우, 살충제 저항성 발달 등 다양한 부작용이 발생한다. 따라

서 화학 방제를 대체하는 친환경 방제 또는 물리적 방제를 함께 적용하여 화학 약품의 부작용을 줄이며, 성충 방제와 유충 방제를 적절

한 비율로 수행하는 방제 전략 수립이 필요하다.

주요 검색어: 공중 보건; 모기방제; 살충제; 합성 화학; 피레스로이드
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모기 방제법은 물리적 방제, 화학적 방제, 친환경 방제로 

나뉜다[5]. 물리적 방제는 유인제 혹은 빛을 이용하여 매개체

를 포집하여 밀도를 줄이거나, 유충 서식지 및 성충 휴식처 등

을 제거하는 방제법이다. 화학적 방제는 살충 효력이 있는 원

제를 이용하여 모기의 성충 및 유충을 살충시키는 방법이다. 

친환경 방제는 미생물(Bacillus thuringiensis israelensis, Bti) 

혹은 천연 물질(essential oil) 등, 수서 동물(천적) 등을 이용하

여 모기 유충 밀도를 감소시키는 방법을 말한다. 

보건 기관에서는 모기 방제를 수행하고 있으나, 기관마다 

사용하는 방제 약품이 각기 다르기에 전체적으로 방제 현황 

파악이 매우 어렵다. 따라서, 본 조사에서는 전국 보건 기관에

서 구매하는 방제 약품을 통하여 간접적으로 모기 방제 현황

을 분석하고자 한다,

방      법

국내 보건 기관은 보건복지부에서 발행한 「2021년 하반

기전국지역보건의료기관」을 참고하였다[6]. 보건 기관에서 구

표 1. 2022년 방제 약품 구매 비용

시ㆍ도 2022년 방제 약품 구매 비용(%) 2021년 방제 약품 구매 비용(%) 증감액(%)
인구 10만 명당  

방제 비용

서울 1,641 (5.5) 1,173 (4.2) 468 (39.9) 17.5

인천 1,456 (4.9) 1,347 (4.8) 109 (8.1) 48.5

대전 311 (1.0) 304 (1.1) 7 (2.3) 22.2

광주 471 (1.6) 366 (1.3) 105 (28.7) 33.6

대구 798 (2.7) 729 (2.6) 69 (9.5) 33.3

울산 554 (1.9) 503 (1.8) 51 (10.1) 50.4

부산 1,720 (5.8) 1,574 (5.6) 146 (9.3) 52.1

세종 132 (0.4) 125 (0.4) 7 (5.6) 33.0

경기 4,703 (15.9) 4,305 (15.3) 398 (9.2) 34.6

강원 1,539 (5.2) 1,638 (5.8) △99 (△6.0) 102.6

충북 1,491 (5.0) 1,502 (5.3) △11 (△0.7) 93.2

충남 2,585 (8.7) 2,626 (9.3) △41 (△1.6) 123.1

경북 2,268 (7.6) 2,112 (7.5) 156 (7.4) 87.2

경남 2,818 (9.5) 2,964 (10.5) △146 (△4.9) 85.4

전북 1,841 (6.2) 1,824 (6.5) 17 (0.9) 102.3

전남 4,953 (16.7) 4,804 (17.1) 149 (3.1) 275.2

제주 373 (1.3) 258 (0.9) 115 (44.6) 53.3

합계 29,654 28,154 1,500 (5.3) 57.7

단위: 백만 원. △: 2021년 대비 방제 비용 감소.

핵심요약

① 이전에 알려진 내용은?

보건 기관에서는 모기 매개 질병의 확산을 억제하기 위해 화

학적 방제를 주로 수행한다.

② 새로이 알게 된 내용은?

보건 기관에서 pyrethroid 계열 살충제의 구매율이 50%가 

넘으며, 평균 방제 약품 구매 비용은 약 114.5 백만 원으로 

확인되었다.

③ 시사점은?

화학 약품의 지속적인 사용은 살충제 저항성 등의 부작용이 

발생하기에, 이를 대체하는 친환경 방제 또는 물리적 방제를 

함께 수행하며, 성충 방제와 유충 방제를 같이 수행하는 근

거 중심의 방제 전략 수립이 필요하다.

http://www.phwr.org
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표 2. 2022년 구매한 방제 약품 계열

그룹 적용대상 계열 원제 명 구매 비용(%)

화학 방제 약품 성ㆍ유충 피레스로이드계 D-페노트린 6,506 (21.9)

에토펜프록스 4,573 (15.4)

람다싸이할로스린 1,659 (5.6)

비펜스린 964 (3.3)

델타메트린 940 (3.2)

싸이퍼메트린 307 (1.0)

알파싸이퍼메스린 146 (0.5)

퍼메트린 105 (0.4)

디-시스/트란스프랄레트린 24 (0.1)

피레스로이드계 합계 15,224 (51.4)

유충 IGR 벤조일우레아계 디플루벤주론 3,173 (10.7)

테플루벤주론 75 (0.3)

비스트리플루론 45 (0.2)

노발루론 6 (0.0)

피리프록시펜계 피리프록시펜 139 (0.5)

호르몬 계 S-메토프렌 128 (0.4)

IGR 합계 3,566 (12.0)

성ㆍ유충 유기인계 테메포스 1,253 (4.2)

디클로르보스 102 (0.3)

피리미포스 43 (0.1)

유기인계 합계 1,398 (4.7)

성충 혼합 원제 피레스로이드+액화석유가스 D-페노스린+프탈스린 673 (2.3)

피레스로이드+피레스로이드 사이퍼메스린+테트라메스린 108 (0.4)

피레스로이드+유기인계 싸이퍼메스린+클로르피리포스 43 (0.1)

피레스로이드+피레스로이드 이미프로스린+디-T80-시페노스린 25 (0.1)

피레스로이드+벤조일우레아계 퍼메스린+누바크론 21 (0.1)

피레스로이드+옥사디아진 에토펜프록스+S-인독사카브 16 (0.1)

혼합 원제 합계 886 (3.0)

성충 네오니코티노이드계 디노테퓨란 206 (0.7)

이미다클로프리드 100 (0.3)

네오니코티노이드계 합계 306 (1.0)

화학 방제 약품 총합 21,380 (72.1)

친환경 방제 약품 유충 생물적 살충제 Bti 1,069 (3.6)

스피노신계 스피노사드 276 (0.9)

천연 피레스린 피레트린엑스 192 (0.6)

실리콘계 디메티콘 91 (0.3)

친환경 방제 약품 총합 1,628 (5.5)

기피 약품 - Unknown 이카리딘 4,679 (15.8)

에틸부틸아세틸아미노프로피오네이트 1,406 (4.7)

디에틸톨루아미드 562 (1.9)

기피 약품 총합 6,647 (22.4)

합계 29,654 (100.0)

단위: 백만 원. IGR=Insect Growth Regulator; Bti=Bacillus thuringiensis israelensis.
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매하는 방제 약품 구매현황을 조사하기 위해, 조달청의 『조달

정보개방포털』을 통하여 2022년 1월부터 12월까지 의료용 

살충제(물품 번호: 10191509)의 구매현황을 조사하였다[7]. 

모기를 제외한 위생 해충(진드기, 파리, 바퀴벌레 등)에 대한 

방제 약품은 모두 제외하고 분석에 활용하였다.

결      과

1. 2022년 방제 약품 구매현황 

2022년 방제 약품을 구매한 보건 기관은 361개 기관으

로 확인되었으며, 구매 비용은 29,654 백만 원으로, 2021년 

대비 1,500 백만 원(5.3%) 증가하였다(표 1). 인구 10만 명

당 방제비용은 평균 57.7 백만 원이며, 인구 대비 방제 비용

이 높은 지역은 전남(275.2 백만 원)으로 확인되었다. 구매한 

방제 약품 중 화학 약품 구매율은 77.6% (23,008 백만 원), 

기피 약품은 22.4% (6,647 백만 원), 친환경 약품은 5.5% 

(1,628 백만 원)로 확인되었다.

2. 작용 기작에 따른 약품 비교

살충제의 작용 기작별로 방제 약품을 구분한 결과[8], 총 

12개 계열을 활용하고 있었고(표 2), 그 중 pyrethroid 계열은 

51.4%로 단일 계열 중 가장 높은 구매율이 확인되었다. 다음

으로 benzoylurea 계열(11.3%), organophosphate 계열(4.7%)

로, 상위 3개 계열 모두 화학 약품으로 확인되었다.

3. 성장 단계별(성ㆍ유충) 방제 약품 비율

보건 기관에서 구매한 성ㆍ유충 방제 약품 비율을 확인한 

결과, 성충 방제 약품 구매율은 72.5%, 유충 방제 약품 구매

율은 27.5%로 확인되었다(표 3). 유충 방제 약품 구매율이 높

은 지역은 서울(51.9%)로 확인되었고, 성충 방제 약품 구매율

이 높은 지역은 세종(90.9%)으로 확인되었다.

논      의

2013년부터 2022년까지 국내에서 발생한 말라리아 환자

는 총 5,204명으로, 매년 500명 이상 발생하였다[9]. 국내 전

역에 분포하고 있는 매개체로 인하여 2차, 3차 확산이 가능하

기에 매개체 밀도 관리는 매우 중요하다. 따라서 본 조사에서

는 매개 모기 관리를 위해 보건 기관에서 구매한 방제 약품을 

통하여 모기 방제 현황을 확인하였다.

2022년 전국 보건 기관에서 구매한 방제 약품은 총 

29,654 백만 원으로, 2021년 대비 약 1,500 백만 원(5.3%) 

상승하였다. 인구 10만 명당 평균 구매액은 57.7 백만 원으로 

확인되었다. 방제 약품 중 화학 약품의 구매율은 72.1%로, 친

환경 약품(5.5%)보다 많이 구매하였다. 방제 약품을 작용 기

작별로 구분한 결과 총 12개 계열을 사용하는 것으로 확인되

표 3. 2022년 성장 단계별(성·유충) 방제 약품 구매 비용

시ㆍ도
방제 약품 구매 비용(%)

Total
성충 유충

서울 708 (48.1) 765 (51.9) 1,473

인천 793 (67.7) 378 (32.3) 1,170

대전 192 (67.8) 91 (32.2) 283

광주 323 (73.1) 119 (26.9) 442

대구 468 (64.8) 254 (35.2) 730

울산 267 (75.9) 85 (24.1) 352

부산 977 (65.4) 516 (34.6) 1,493

세종 100 (90.9) 10 (9.1) 110

광역시(평균) 479 (63.3) 277 (36.7) 756

경기 2,846 (70.1) 1,215 (29.9) 4,061

강원 900 (84.9) 160 (15.1) 1,059

충북 917 (80.8) 218 (19.2) 1,135

충남 1,262 (68.4) 582 (31.6) 1,858

경북 1,220 (81.9) 269 (18.1) 1,497

경남 1,575 (74.6) 536 (25.4) 2,111

전북 991 (81.0) 233 (19.0) 1,224

전남 2,892 (77.2) 855 (22.8) 3,747

제주 230 (87.8) 32 (12.2) 262

도 지역(평균) 1,426 (75.8) 456 (24.2) 1,881

합계 16,661 (72.5) 6,318 (27.5) 22,979

단위: 백만 원. 
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었고, 가장 많이 구입한 pyrethroid 계열(51.4%)은 전 세계적

으로 성충 및 유충 모기 방제에 주로 사용되는 계열이다. 작용 

기작으로는 신경막의 sodium channels의 전압 개폐를 방해하

여 신경계의 전기 신호 전달을 중단, 이를 통해 지속적인 신

경 자극 및 마비를 통해 살충시키는 기작을 가지고 있다[10]. 

Insect Growth Regulator (IGR)는 대표적인 유충 구제제로, 

작용기작에 따라 키틴합성 억제(benzoylureas계)와 성장호르

몬 억제(pyriproxyfen계 등), 미토콘드리아로부터 Adenosine 

triphosphate 합성 억제(diafenthiuron계 등) 등으로 구분할 수 

있다[11]. 국내에서는 키틴 합성 억제 및 성장호르몬 억제 기

작의 약품을 사용하였다. 그 외로 acetycholine의 과분비를 유

도하여 살충시키는 organophosphate 계열, 서로 다른 기작

의 원제를 혼합한 약품, 곤충 내 nicotine acetylcholine recep-

tor에 작용하는 neonicotinoid 계열 등의 약품을 구매하였다

[12,13]. 

화학 약품을 사용한 방제는 국내를 포함한 전 세계적으

로 가장 널리 사용되는 방법이다.  하지만 화학 약품을 장기간 

사용할 경우, 살충제 저항성이 발달하여 살충 효력이 낮아진

다. World Health Organization에 의하면, 2010년부터 2020

년까지 78개 국가에서 1계열에 대한 살충제 저항성을 확인

하였고, 78개 국가 중 29개 국가에서 최소 4 계열의 저항성

(organophosphate, pyrethroid, organochlorine, carbamate)을 

확인하였다[14]. 국내에서도 pyrethroid 계열과 organophos-

phate 계열에 대한 저항성 보고가 있기에 살충제 저항성 대책

이 필요하다[15,16]. 방제 약품의 저항성을 낮추기 위해서는 

다른 작용 기작을 가지는 약품을 교차 사용해야 한다. 그러나 

현재 조달청에 등록된 방제 약품은 대부분 pyrethroid 계열이

며, 그 외 IGR 계열, 친환경 약품은 매우 적다. 따라서, 화학

적 방제가 아닌 물리적방제를 병행해서 관리하거나, 대체 약

품인 IGR 계열 약품 및 친환경 약품을 교차로 사용해야 할 것

으로 사료된다.

친환경 약품은 천연물로부터 추출한 물질(이하, 천연 물

질), 생물적 방제제인 천적, 곤충성 바이러스, 기생충 그리

고 곰팡이류 등이 있다[17]. 국내 보건 기관에서 구매한 친환

경 약품의 구매율은 약 5.5%로 확인되었다. 세계적으로 친환

경 방제 약품의 시장 규모는 매년 커지고 있으며, 세계적으로 

약 175개의 친환경 원제가 등록되어 있다[18]. 국내에서 주로 

사용하는 친환경 약품은 미생물 살충제(Bti, 3.6%)로, 세계적

으로 일반적으로 사용되는 유충 방제 약품이다[19]. Bti가 모

기 유충의 체내로 유입되었을 때, 단백질 독소인 Cry 4A, Cry 

4B, Cry 11A, Cyt 1A를 방출하여 살충시키는 기작을 가지고 

있다[20]. 그 외로 천연 추출물, 실리콘계 등이 국내에서 사용

되었다. 하지만 국내에서의 친환경 약품 구매율이 낮은 이유

는, 화학 약품 대비 가격이 고가인 것에 비해 살충 효력이 낮

고, 효과가 즉시 확인되지 않기 때문인 것으로 사료된다[21]. 

보건 기관에서 성장 단계별 방제 약품의 구매율을 비교한 

결과, 유충 방제 약품 구매율은 27.5%로 아직 선진국수준에

는 미치지 못하지만, 2020년(22.7%) 이후로 지속적으로 상승

하고 있다(표 4). 유충은 한정된 장소 내 서식하고 있기 때문

에 성충 방제에 비해 우수한 방제 효과를 가진다. 특히, 불특

정 다수로 서식지가 발생하는 농경지보다 도심과 같은 제한적

인 환경에서 우수한 방제 효과를 확인할 수 있다[22,23]. 따라

서 해외에서는 유충 방제에 대한 비중을 높여, 성충 방제 약품 

사용을 최소화하는 통합 모기 관리(integrated mosquito man-

agement, IMM)를 추천하고 있다[24]. 통합 모기 관리(IMM)

표 4. 최근 5년간 성ㆍ유충 방제 비율(2018–2022년)

연도
방제 약품 구매율(%) 

성충 유충

2018 73.9 26.1

2019 73.8 26.2

2020 77.3 22.7

2021 74.1 25.9

2022 72.5 27.5

평균 74.3 25.7
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는 ulta-low volume (ULV) 등을 활용한 성충 방제와 유충 방

제를 병행하여 방제를 하며, 추가적으로 밀도 감시, 서식지 감

시, 방제 홍보 및 교육 등을 수행한다[25]. 미국 플로리다의 

경우, Ae.aegypti의 방제를 위하여 ULV 방제와 유충 방제를 

동시 적용한 결과, 대조군 대비 성충의 평균 밀도가 낮아진 것

이 확인되었다[26]. 따라서 효과적으로 모기 방제를 수행하

기 위해서는 유충과 성충을 동시에 방제하는 통합 모기 관리

(IMM)를 활용하는 것이 효율적이다.

보건 기관에서 구매한 방제 약품을 통하여 방제 현황을 분

석한 결과, 보건 기관에서는 주로 화학 약품을 통하여 성충 위

주의 방제를 수행하고 있었다. 하지만 화학적 방제를 장기간 

수행할 경우, 살충제 저항성 등의 부작용이 발생할 가능성이 

있기에, 이를 대체하는 친환경 방제 혹은 물리적 방제를 함께 

수행해야 한다. 그리고 효율적인 방제를 위하여 유충 방제와 

성충 방제를 적절한 비율로 수행하는 방제 전략 수립이 필요

하다.
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Introduction

Mosquitoes pose a significant health risk as vectors of vari-

ous diseases such as malaria, dengue, chikungunya fever, and 

Zika virus infection [1]. In the Republic of Korea, mosquito-

borne diseases include malaria, transmitted by Anopheles spp., 

and Japanese encephalitis, transmitted by Culex tritaeniorhyn-

chus [2]. In addition, Aedes albopictus and Culex pipiens com-

plex that transmit dengue fever, Zika virus infection and West 

Nile fever, which are diseases that do not occur domestically 

but are highly likely to be introduced, are distributed nation-

wide [3,4].

Public health centers and health center and county hospi-

tal (hereinafter referred to as public health institutions) con-

duct basic medical and public health services to improve and 

promote public health within their respective regions. Public 

health institutions are established by local governments under 

[Article 10 of the Regional Public Health Act] and are engaged 
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control instead of chemical control, while also targeting both adults and larvae in an appropriate ratio.

Key words: Public health; Mosquito control; Insecticide; Chemical; Pyrethroid
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in activities such as sanitation, pest control, and surveillance of 

patients with vector-borne diseases.

Mosquito control methods are categorized into physical, 

chemical, and eco-friendly approaches [5]. Physical control 

involves using attractants or light to capture vectors, reducing 

their density, and eliminating larval habitats and adult nesting 

places. Chemical control focuses on killing adult mosquitoes 

and larvae using insecticidal agents. Eco-friendly control em-

ploys microorganisms (Bacillus thuringiensis israelensis [Bti]), 

natural substances (such as essential oils), and aquatic animals 

(natural enemies) to reduce mosquito larva density.

Health institutions are controlling mosquitoes, but it is very 

difficult to grasp the overall status of control because each in-

stitution uses different vector control insecticides. Therefore, 

this study aims to indirectly assess the status of mosquito con-

trol by analyzing insecticides purchased by health institutions 

nationwide.

Methods

Health institutions in the Republic of Korea were identified 

based on information provided in the second half of the 2021 

National Regional Health Care Institutions report published 

by the Ministry of Health and Welfare [6]. To investigate pest 

control drugs purchased by public health institutions, the pur-

chase of insecticides (item number: 10191509) from January 

to December 2022 was investigated using data procured 

from the Procurement Information Open Portal of the Public 

Procurement Service [7]. We selected and analyzed insecticides 

for mosquitoes from among various sanitary pests (ticks, flies, 

cockroaches, etc.).

Results

1. �2022 Purchase Status of Vector Control 

Insecticides

In 2022, a total of 361 health institutions purchased vector 

control insecticides, amounting to a total cost of KRW 29,654 

million, marking an increase of KRW 1,500 million (5.3%) 

compared with the cost in 2021 (Table 1). The average cost of 

pest control per 100,000 people was KRW 57.7 million, with 

Jeonnam being the region with the highest control cost relative 

to the population (KRW 275.2 million). Among the purchased 

vector control insecticides, 77.6% (KRW 23,008 million) were 

chemical insecticides, 22.4% (KRW 6,647 million) were re-

pellents, and 5.5% (KRW 1,628 million) were eco-friendly 

insecticides.

Key messages

① What is known previously?

Public Health Centers primarily rely on chemical control 
to suppress the spread of mosquito-borne diseases.

② What new information is presented?

The purchase rate of pyrethroid-based insecticides in 

health institutions across the country surpasses 50%. The 

average cost of purchasing these pesticides was approxi-
mately 114.5 million won.

③ What are implications?

It is necessary to develop a control strategy that reduces 
the side effects of conventional chemical insecticides by 

implementing eco-friendly or physical control measures 
in place of chemical control, and by targeting both adults 
and larval mosquitoes in appropriate proportions.
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2. �Comparison of Vector Control Insecticides by 

Mechanism of Action

The vector control insecticides were classified into 12 class-

es based on the mechanism of action of pesticides [8] (Table 2). 

pyrethroid were confirmed to have the highest purchase rate 

at 51.4%, followed by benzoylurea (11.3%) and organophos-

phote (4.7%).

3. �Proportion of Pest Control Drugs by Growth 

Stage 

Analysis of the proportion of adulticides and larvicides pur-

chased by public health institutions revealed that the purchase 

rate of adulticides was 72.5% and that of larvicides was 27.5% 

(Table 3). Seoul had the highest purchase rate of larvicides 

(51.9%), whereas Sejong had the highest purchase rate of adul-

ticides (90.9%).

Discussion

From 2013 to 2022, a total of 5,204 cases of malaria were 

reported in the Republic of Korea, averaging more than 500 

cases annually [9]. Vector management is very important to 

reduce the spread of mosquito borne diseases, including malar-

ia. This study examines the status of mosquito control by ana-

lyzing vector control insecticides purchased by public health 

institutions.

In 2022, health institutions nationwide spent KRW 29,654 

million on vector control insecticides, marking an increase of 

Table 1. Increase or decrease in the cost of purchased insecticides in 17 provinces in 2022

Provinces
Cost of purchasing 

insecticides in 2022 (%)
Cost of purchasing  

insecticides in 2021 (%)
Difference in insecticide 

cost (%)

Average mosquito control 
cost per 100,000  

populations

SE 1,641 (5.5) 1,173 (4.2) 468 (39.9) 17.5

IC 1,456 (4.9) 1,347 (4.8) 109 (8.1) 48.5

DJ 311 (1.0) 304 (1.1) 7 (2.3) 22.2

GJ 471 (1.6) 366 (1.3) 105 (28.7) 33.6

DG 798 (2.7) 729 (2.6) 69 (9.5) 33.3

US 554 (1.9) 503 (1.8) 51 (10.1) 50.4

BS 1,720 (5.8) 1,574 (5.6) 146 (9.3) 52.1

SJ 132 (0.4) 125 (0.4) 7 (5.6) 33.0

GG 4,703 (15.9) 4,305 (15.3) 398 (9.2) 34.6

GW 1,539 (5.2) 1,638 (5.8) △99 (△6.0) 102.6

CB 1,491 (5.0) 1,502 (5.3) △11 (△0.7) 93.2

CN 2,585 (8.7) 2,626 (9.3) △41 (△1.6) 123.1

GB 2,268 (7.6) 2,112 (7.5) 156 (7.4) 87.2

GN 2,818 (9.5) 2,964 (10.5) △146 (△4.9) 85.4

JB 1,841 (6.2) 1,824 (6.5) 17 (0.9) 102.3

JN 4,953 (16.7) 4,804 (17.1) 149 (3.1) 275.2

JJ 373 (1.3) 258 (0.9) 115 (44.6) 53.3

Total 29,654 28,154 1,500 (5.3) 57.7

Unit: million won. SE=Seoul; IC=Incheon; Dj=Daejeon; GJ=Gwangju; DG=Deagu; US=Ulsan; BS=Busan; SJ=Sejong; GG=Gyeonggi-do; 

GW=Gwangwon-do; CB=Chungcheongbuk-do; CN=Chungcheongnam-do; GB=Gyeongsangbuk-do; GN=Gyeongsangnam-do; JB=Jeollabuk-
do; JN=Jeollanam-do; JJ=Jeju-do. △: Decreased purchase amount of mosquito control chemicals compared to 2021.
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Table 2. Comparison of classes of insecticides purchased in 17 provinces in 2022

Group Target Classes Chemical name Cost (%)

C Adult, larva PY D-phenothrin 6,506 (21.9)

Etofenprox 4,573 (15.4)

λ-cyhalothrin 1,659 (5.6)

Bifenthrin 964 (3.3)

Deltamethrin 940 (3.2)

Cypermethrin 307 (1.0)

α-Cypermethrin 146 (0.5)

Permethrin 105 (0.4)

d-cis/trans prallethrin 24 (0.1)

Sub total 15,224 (51.4)

Larva IGR Benzoylureas Diflubenzuron 3,173 (10.7)

Teflubenzuron 75 (0.3)

Bistrifluron 45 (0.2)

Novaluron 6 (0.0)

Pyriproxyfen Pyriproxyfen 139 (0.5)

Hormone S-methopren 128 (0.4)

Sub total 3,566 (12.0)

Adult, larva OP Temepose 1,253 (4.2)

Dichlorvos 102 (0.3)

Pirimiphos 43 (0.1)

Sub total 1,398 (4.7)

Adult Mixture Pyrethroid+LP gas D-fenothrin+Phthalthrin 673 (2.3)

Pyrethroid+pyrethroid Cypermethrin+Tetramethrin 108 (0.4)

Pyrethroid+organophosphate Cypermethrin+Clorpyrifos 43 (0.1)

Pyrethroid+pyrethroid Imiprothrin+d-T80-Cyphenothrin 25 (0.1)

Pyrethroid+benzoylureas Permethrin+Novaluron 21 (0.1)

Pyrethroid+oxadiazines Etofenprox+S-indoxacarb 16 (0.1)

Sub total 886 (3.0)

Adult Neonicotinoid Dinotefuran 206 (0.7)

Imidacloprid 100 (0.3)

Sub total 306 (1.0)

Total of chemical 21,380 (72.1)

E Larva Biotic insectcide Bti 1,069 (3.6)

Spinosyne Spinosad 276 (0.9)

Natural pyrethrin Pyrethrin X 192 (0.6)

Silicone Dimethicon 91 (0.3)

Total of eco-friendly pest control chemicals 1,628 (5.5)

R - Unknown Icaridin 4,679 (15.8)

IR3535 1,406 (4.7)

DEET 562 (1.9)

Total of repellent chemicals 6,647 (22.4)

Total 29,654 (100.0)

Unit: million won. C=chemical; E=eco-friendly pest control insecticides; R=repellent chemicals; PY=pyrethroid; IGR=Insect Growth 

Regulator; OP=organophosphate; LP=liquefied petroleum; Bti=Bacillus thuringiensis israelensis; DEET=N,N-diethyl-m-tolumide.
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approximately KRW 1,500 million (5.3%) from the cost in 

2021. The average cost per 100,000 people was KRW 57.7 

million. The purchases of chemical insecticides accounted for 

72.1%, which was higher than the purchases of insect repellent 

(22.4%) and eco-friendly insecticides (5.5%). Classification 

of vector control insecticides based on mechanism of action 

revealed 12 classes. Pyrethroid (51.4%) is an insecticide used 

for mosquito control worldwide, including in the Republic of 

Korea. Their mechanism involves continuous nerve stimula-

tion, paralysis by interfering with opening and closing of the 

voltage of sodium channels in the nerve membrane, and inter-

rupting the electrical signal transmission in the nervous system 

[10]. Insect Growth Regulator (IGR), a larval agent, which can 

be classified into inhibition of chitin synthesis (benzoylureas), 

growth hormone inhibition (such as pyriproxyfen), and inhi-

bition of Adenosine triphosphate (ATP) synthesis from mito-

chondria (such as diafenthiuron) by the mechanism of action 

[11]. In the Republic of Kroea, insecticides that inhibit chitin 

synthesis or growth hormones were used. In addition, insec-

ticides such as organophosphate, which kills insects by induc-

ing hypersecretion of acetylcholine, and neonicotinoid, which 

acts on the nicotine acetylcholine receptor in insects, were pur-

chased [12,13].

While chemical control is widely used in the Republic of 

Korea and around the world, the long-term use of chemicals 

leads to insecticides resistance and reducing their effective-

ness. According to the World Health Organization (WHO), 

78 countries identified insecticides resistance to one class from 

2010 to 2020, with 29 of these 78 countries identifying resis-

tance to at least four class (organophosphate, pyrethroid, or-

ganochlorine, and carbamate) [14]. Also, insecticide resistance 

to pyrethroid and organophosphate has also been reported 

in the Republic of Korea [15,16]. In order to reduce insecti-

cide resistance, insecticide with different mechanisms must be 

cross-used. However, pyrethroids are the most registered on 

insecticides with the Public Procurement Service, with limited 

representation of IGR and eco-friendly insecticides. Therefore, 

it is believed that chemical control and physical control should 

be used in parallel, or IGR or eco-friendly insecticide should be 

alternately used.

Table 3. Purchase rate of adult and larval control chemicals 
purchased in 17 provinces in 2022

Provinces

Purchase rate of insecticides 
(%) Total

Adult Larva

SE 708 (48.1) 765 (51.9) 1,473

IC 793 (67.7) 378 (32.3) 1,170

DJ 192 (67.8) 91 (32.2) 283

GJ 323 (73.1) 119 (26.9) 442

DG 468 (64.8) 254 (35.2) 730

US 267 (75.9) 85 (24.1) 352

BS 977 (65.4) 516 (34.6) 1,493

SJ 100 (90.9) 10 (9.1) 110

Metropolitan 

city (mean)

479 (63.3) 277 (36.7) 756

GG 2,846 (70.1) 1,215 (29.9) 4,061

GW 900 (84.9) 160 (15.1) 1,059

CB 917 (80.8) 218 (19.2) 1,135

CN 1,262 (68.4) 582 (31.6) 1,858

GB 1,220 (81.9) 269 (18.1) 1,497

GN 1,575 (74.6) 536 (25.4) 2,111

JB 991 (81.0) 233 (19.0) 1,224

JN 2,892 (77.2) 855 (22.8) 3,747

JJ 230 (87.8) 32 (12.2) 262

Provincial 
(mean)

1,426 (75.8) 456 (24.2) 1,881

Total 16,661 (72.5) 6,318 (27.5) 22,979

Unit : mil l ion won . SE=Seoul; IC=Incheon; DJ=Daejeon; 

GJ=Gwangju; DG=Deagu; US=Ulsan; BS=Busan; SJ=Sejong; 

GG=Gyeonggi-do; GW=Gwangwon-do; CB=Chungcheongbuk-
do; CN=Chungcheongnam-do; GB=Gyeongsangbuk-do; 

GN=Gyeongsangnam-do; JB=Jeollabuk-do; JN=Jeollanam-do; 

JJ=Jeju-do.
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Eco-friendly insecticides include substances derived from 

natural products (hereinafter referred to as natural substances), 

biological control agents such as natural enemies, insect vi-

ruses, parasites, and fungi [17]. The purchase of eco-friendly 

insecticides accounted for 5.5% of health institutions in the 

Republic of Korea. The global market of eco-friendly insecti-

cides is growing yearly, and approximately 175 eco-friendly in-

secticides have been registered worldwide [18]. The most used 

eco-friendly insecticides in the Republic of Korea is the micro-

bial insecticide Bti (3.6%), which is widely effective for larval 

control worldwide [19]. Bti operates by entering the bodies of 

mosquito larvae and releasing protein toxins, including Cry 

4A, Cry 4B, Cry 11A, and Cyt 1A to kill them [20]. In addi-

tion, Natural substances and silicones are used in the Republic 

of Korea. However, the limited adoption of eco-friendly insec-

ticides in the Republic of Korea is attributed to their perceived 

lower insecticidal efficacy compared to chemical insecticides, 

along with delayed confirmation of effectiveness [21]. 

Comparing the purchasing rate of insecticides by growth 

stage among health institutions, the larvicides was covered 

27.5%, which is still below the level of developed countries, 

though it has been steadily increasing since 2020 (22.7%) 

(Table 4). Given that the larvae live in a limited place, they have 

an excellent control effect compared to adult control, particu-

larly in restrictive environments such as urban areas compared 

to that in agricultural areas with many unspecified habitats 

[22,23]. Therefore, integrated mosquito management (IMM), 

which minimizes the use of adulticides and increases the pro-

portion of larval control, is recommended [24]. Additionally, 

monitoring of larval habitats and mosquito densities, as well as 

mosquito control promotion and education, must be carried 

out [25]. In Florida, USA, the combined application of ultra-

low volume (ULV) control and larval control of Ae.aegypti 

showed a lower average adult density than that shown in the 

control group [26]. Therefore, the simultaneous control of lar-

vae and adults through IMM is an efficient strategy for effective 

mosquito control. 

An analysis of the current state of mosquito control showed 

that health institution mainly used chemicals to control adult 

insects. Considering the potential side effects of long-term 

chemical control such as insecticide resistance, adopting eco-

friendly or physical control measures is advisable. For efficient 

control, it is necessary to establish a vector control strategy for 

balancing with larval and adult control.
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서      론

최근 코로나바이러스감염증-19(severe acute respiratory 

syndrome coronavirus 2), 엠폭스(원숭이 두창, MPOX) 등과 

같은 해외 유입 감염병의 유행으로 실험동물을 이용한 인체 

유래 검체의 진단, 감염 특성 분석 및 감염병 연구, 병원성 평

가, 백신 개발 연구 등 관련 연구가 증가하고 있다. 이에 따라 

실험동물의 사용량도 증가하면서 실험동물의 복지를 고려한 

윤리적 사용에 관한 관심이 높아지고 있으며, 동물실험시설

에서 실험동물의 과학적ㆍ윤리적 사용을 위한 관리 체계를 구

축하는 것이 매우 중요한 쟁점이 되고 있다[1]. 본 원고에서는 

현재 질병관리청 동물실험시설에서 수행하고 있는 실험동물

의 품질관리 방안에 관해 소개함으로써 연구 결과의 정확도와 

신뢰성 확립 및 동물실험 수행 연구자의 윤리적이고 과학적인 

실험동물 사용에 관한 인식을 높이고자 한다.

질병관리청의 동물실험시설은 생물안전등급과 실험 목

적에 따라 감염동물실(동물이용 생물안전 2–3등급 연구 구

역[animal biosafety level 2–3 area, ABL2–3 area]), 청정동

물실(specific pathogen free area, SPF area)로 구성되어 별

도의 설비와 공간으로 분리되어 운영되고 있다. 생물안전 2

등급 연구시설은 생물체 위험군 분류 기준에 따라 제2위험

군의 병원체를 취급할 수 있는 시설로, 비브리오 콜레라균

(Vibrio cholerae), 살모네라균(Salmonella spp.)과 같이 발병

할 경우 증세가 경미하고 예방 및 치료가 용이한 질병을 일으

키는 생물체를 취급할 수 있는 시설이고, 생물안전 3등급 연

구시설은 제3위험군의 병원체를 취급할 수 있는 시설로, 결핵
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균(Mycobacterium tuberculosis complex), 후천성면역결핍증 

(human Immunodeficiency virus) 등과 같이 발병할 경우 증

세가 치명적일 수 있으나 예방 및 치료가 가능한 질병을 일으

키는 생물체를 취급할 수 있는 시설이다. 따라서 생물안전 3

등급 구역은 2등급 구역에 비해 더 높은 수준의 공조, 멸균, 

밀폐 설비 등을 유지함으로써 시설 이용자의 생물안전을 확보

하고 있다. 청정동물실은 병원체를 취급하지 않는 비만, 노화

와 같은 만성 대사질환 관련 동물실험을 수행할 수 있는 구역

이다. 질병관리청 내 모든 동물실험시설에서는 생물안전등급

과 관계 없이 SPF 등급의 품질로 실험동물을 공급받고 있으

므로 다른 동물실험시설과 비교하여 실험동물의 품질관리에 

더 많은 주의와 관리가 필요하다. 실험동물의 품질관리는 크

게 미생물학적 관리(microbial control), 유전적 관리(genetic 

control) 및 환경적 관리(environmental control)로 구분할 수 

있다[2].

실험동물의 미생물학적 관리

실험동물의 SPF 등급을 유지하기 위해 실험실 내 미생물

의 침입을 억제하는 것이 중요하다. SPF는 특정한 병원균이 

부재한 상태를 일컬으며, 인수공통감염질환을 유발하는 미생

물, 사람에게는 영향이 적지만 동물에게 치명적인 질환을 유

발하는 미생물, 치명적이지 않더라도 질환을 유발하는 미생

물 중 일부가 제어된 상태를 말한다[3]. 동물실험시설 내부로 

병원체가 침입하는 것을 방지하기 위해 실험동물의 시설 반입 

시 실험동물 공급자로부터 미생물 모니터링 결과를 확인하여 

병원성 미생물이 검출되지 않은 경우에만 반입을 진행하고 있

다. 동물을 운송하는 수송 상자에는 필터 여과 장치가 장착되

어 상자 내부로 미생물의 유입을 차단할 수 있어야 하고, 수송 

상자의 파손 및 개폐 여부를 확인하여 미생물 오염이 의심 가

는 경우에는 반입하지 않아야 한다. 또한 감염동물시설 내부 

밀폐 구역 내에서 취급한 실험동물은 살아 있는 상태에서는 

반출을 엄격히 금지하고 있으며, 실험이 완료된 동물의 사체

는 고온고압증기멸균기로 멸균 후 반출하여 감염된 동물 또는 

사체를 통한 병원체의 전파를 방지하고 있다. 실험 도구 및 사

육 장비를 비롯한 기자재 반입 시에도 패스룸(pass room) 및 

패스박스(pass box)를 통해 과산화수소 훈증 또는 자외선 멸균

을 한 후 반입을 진행하여 미생물의 침입을 방지하고 있다.

외부 공기 또는 음수를 통해서도 병원체가 유입될 수 있

는데, 동물실험시설 건물에 설비된 공기조화기 급기구의 필

터(pre-, medium-, hepa-filter)를 통해 여과된 공기만 공급

되게 하고, 동물에게 공급하는 음수는 별도로 멸균된 제품을 

구매하여 사용함으로써 침입을 방지할 수 있다[4]. 또한, 시

설 이용자가 안전 수칙 및 시설 이용 절차를 준수하는지를 관

리하는 것도 병원체의 확산을 방지하는 데 중요하다. 질병관

리청의 실험동물실은 모든 출입구에 출입통제시스템이 설치

되어 있어 안면 인식 또는 출입증 인식을 통해 승인된 인원

만 출입할 수 있다. 또한 통제실 상주 근무자가 CCTV 모니터

를 통해 실험실 내외부, 주요 출입 동선을 실시간으로 모니터

링을 함으로써 비인가 인원의 출입을 방지하고 있다. 시설 이

용자의 실험동물실의 출입 승인을 위해서는 실험동물 신규 출

입자 교육 이론 2시간, 실습 5시간을 이수해야 하고, 질병관

리청 동물실험윤리위원회(Institutional Animal Care and Use 

Committee)의 심의를 받은 동물실험과제에 참여연구자로 등

록되어 있어야 한다. 동물이용 생물안전 3등급 연구시설 출입

을 위해선 추가로 생물안전 3등급 연구시설 신규자 출입 이론 

및 실습 교육을 2시간 이상 받아야 한다. 시설 유지 관리 용역

을 통해 시설 내로 출입하는 시설 관리자 또한 최초 출입 교육

을 이수해야 하고, 연 1–2회의 보수 교육을 통해 시설 이용 절

차를 숙지해야 한다. 그리고 시설 이용자 또는 관리자는 동물

실험시설 내로 출입 시 전신 보호복, 보호 장갑, 보호 덧신, 호

흡 보호구 등 출입 실험실의 생물안전등급에 맞는 개인 보호

구를 착용하고 출입해야 하고, 구역별 입실ㆍ퇴실 절차와 이

동 동선을 준수하여 동물실험시설의 청정도를 유지하고 다른 
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출입자와 실험동물에 대한 오염을 최소화해야 한다[1]. 또한 

출입 전 정기적인 건강검진을 시행하고 필요시 예방접종을 받

는 등 개인 건강 및 위생도 철저하게 관리해야 시설 내 오염 

및 연구자의 오염을 방지할 수 있다. ABL2나 ABL3와 같은 

감염동물실에서는 병원체별로 사육실과 실험 구역을 분리해

서 사용하고, 사육 장비로 개별환기케이지(individually venti-

lated cage)를 사용함으로써 병원체의 전파나 교차 감염 등의 

가능성을 낮추고 있다. 

이외에도 실험실 내 병원성 미생물의 오염 여부를 파악

하기 위해 반기별로(연 2회) 정기 미생물모니터링을 수행하

고 있다. 정기 미생물모니터링은 사육실 내 사육한 공시 동물

(sentinel animal)을 외부 기관에 분석 의뢰하는 방식으로 진행

되고 있으며, 검사 항목은 국제실험동물인증협회(association 

for assessment and accreditation of laboratory animal care 

international), 유럽실험동물과학협회연맹(the federation of 

표 1. 정기 미생물 모니터링 검사 항목

검사 방법 미생물종

혈청검사 마우스 사이토메갈로바이러스(MCMV)

리오바이러스 3

로타바이러스(신생아 쥐의 패혈성 설사)

센다이바이러스(HVJ)
마우스 간염바이러스(MHV)

엑트로멜리아 바이러스(쥐 두창)

마이코플라즈마 종

클로스트리디움필리폼(티저병)

마우스 아데노바이러스(MAV)

한타바이러스(신증후군을 동반한 출혈열)

마우스 폐렴바이러스(PVM)

마우스 뇌척수염바이러스(GD VII)
마우스 미세 바이러스(MVM)

림프구성 조혈성 수막염(LCM) 바이러스

섬모 관련 호흡기(CAR) 간균

배양검사 파스튜렐라 뉴모트로피카

살모넬라 종

대장균 O115a,c:K(B) (시트로박터 로덴티움)

코리네박테리움 쿠체리

녹농균

황색포도상구균

피부사상균

기생충검사 장내 원충(지아르디아무리스)

장내 원충(스파이로누클리우스무리스)

요충 종

요충(아피쿨루리스 사지목)

기타 장내 원생동물

외부 기생충

중합효소연쇄반응검사 헬리코박터간균

헬리코박터빌리스

MCMV=mouse cytomegalovirus; HVJ=hemagglutinating virus of Japan; MHV=mouse hepatitis virus; MAV=mouse adenovirus; PVM= 

pneumonia virus of mice; MVM=minute virus of mice; LCM=lymphocytic choriomeningitis; CAR=cilia associated respiratory.
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european laboratory animal science associations) 및 식품의약

품안전처의 지침에 따라 30여 종의 병원체를 선정하여 혈청

검사, 배양검사, 유전자 검사, 기생충 검사 등을 검사 의뢰하

고 있다(표 1) [5-7]. 정기 모니터링 외에도 실험실 내 질병 발

생이 의심될 때는 추가 검사를 진행하여 미생물 검출 여부에 

따라 동물실 관리를 진행하고 있다. 미생물모니터링 결과에서 

병원성 미생물의 감염이 확인되면 해당 동물실에서 사육 중인 

모든 실험동물을 정리한 후, 소독액 또는 과산화수소 훈증을 

통한 소독을 진행한다. 소독 이후에도 병원성 미생물이 재검

출 시, 검출되지 않을 때까지 반복 수행함으로써 시설 내 미생

물을 제어하고 있다[1].

표 2. 동물실험시설 환경모니터링 허용 범위

항목 구역 기준치 점검 기준 측정 방법

온도 모든 동물실 21±2℃ - 일일점검: 매일

- 정기: 1회/월

- 비정기: 이상 발생 시 상시 보고

자동센서 값 온습도측정기

습도 모든 동물실 40–60% - 일일점검: 매일

- 정기: 1회/월

- 비정기: 이상 발생 시 상시 보고

자동센서 값 온습도측정기

차압 청정복도<사육시설 1–3 mmAq  

(9.8–29.4 Pa)

- 일일점검: 매일

- 정기: 1회/월

- 비정기: 이상 발생 시 상시 보고

자동센서 값 차압측정기

사육시설>오염복도 3–5 mmAq  

(29.4–49 Pa)

- 일일점검: 매일

- 정기: 1회/월

- 비정기: 이상 발생 시 상시 보고

자동센서 값 차압측정기

음압구역 –3 to –1 mmAq 

(–29.4 to –9.8 Pa)

- 일일점검: 매일

- 정기: 1회/월

- 비정기: 이상 발생 시 상시 보고

자동센서 값 차압측정기

조명 모든 동물실 150–325 lux  

(오전 8시–오후 8시) 

(12시간)

- 정기: 1회/월

- 비정기: 이상 발생 시 상시 보고

조도측정기 사용

소음 모든 동물실 60 dB 이하 - 정기: 1회/월

- 비정기: 이상 발생 시 상시 보고

소음측정기 사용

취기 모든 동물실 20 ppm 이하(암모니아) - 정기: 1회/월

- 비정기: 이상 발생 시 상시 보고

암모니아 측정기 사용

기류 속도 모든 동물실 13–18 cm/sec - 정기: 1회/월

- 비정기: 이상 발생 시 상시 보고

풍량계 사용

환기 횟수 모든 동물실 10–15회/시간 - 정기: 1회/월

- 비정기: 이상 발생 시 상시 보고

풍량/실면적으로 계산

먼지 모든 동물실(동물(유)) 10.000개 이하/ft3 
(0.5–5 μm)

- 정기: 1회/월

- 비정기: 이상 발생 시 상시 보고

파티클 측정기 사용

낙하균 모든 동물실(동물(무)) 3개 이하 - 정기: 1회/월

- 비정기: 이상 발생 시 상시 보고

낙하균검사 표준절차서 참고

낙하균 모든 동물실(동물(유)) 30개 이하 - 정기: 1회/월

- 비정기: 이상 발생 시 상시 보고

낙하균검사 표준절차서 참고

수질 ABL2, SPF 각 1개 소 환경부령 제439호 참고 - 정기: 연 2회(1월, 7월)

- 비정기: 이상 발생 시

충북보건환경연구원 의뢰

ABL2=animal biosafety level 2; SPF=specific pathogen free.
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실험동물의 유전적ㆍ환경적 관리

동물실험 결과의 신뢰성과 재현성을 확보하기 위한 또 하

나의 중요한 요소로는 실험동물의 유전적 관리가 있다. 실험

동물은 유전육종학적 측면에서 근교계(inbred), 폐쇄군(out-

bred), 교잡군(hybrid), 잡종(mongrel) 및 유전적으로 조작된

(genetically engineered) 동물로 구분할 수 있으며 연구 목적

에 가장 적합한 동물 종(species)을 먼저 결정하고 품종(strain)

과 유전적 특성에 따라 필요한 동물 종을 선택해서 실험을 진

행하게 된다[3]. 현재 질병관리청에서 이용하고 있는 실험동

물은 대부분 근교계 또는 형질 전환 동물로, 반입 시 실험동물 

생산 또는 공급 업체로부터 유전 정보를 받음으로써 유전 모

니터링을 갈음하고 있다. 자체적으로 근교계 동물군의 형매교

배를 통해 동물계통을 유지하고 있는 경우 정기적인 유전 모

니터링을 시행해야 하는데, 실험동물의 일부를(설치류의 경

우 꼬리 끝부분) 생검(biopsy)한 후, DNA를 추출 및 유전자형

(genotype)을 분석하여 유전적으로 필요한 동물만 선별함으로

써 유전적 품질을 유지하고 있다. 

실험동물의 형태학적, 생리학적, 생화학적 특성 또는 약물

이나 미생물에 대한 감수성은 동물실험시설 내 환경 인자의 

영향도 받는다. 따라서 동물실험 결과에 미치는 영향을 최소

화하기 위해 모든 실험동물에 대해 같은 환경을 유지하는 것

이 중요하다. 시설의 환경 인자는 온도, 습도, 기류, 풍속 등

의 기후적 요인, 환기, 분진, 취기, 소음, 조도 등의 물리화학

적 요인, 케이지, 바닥, 급이기, 급수기 등의 주거적 요인, 사

료, 음수 등 영양적인 요인, 사육동물 사이의 사회적 순위, 경

쟁, 수용 밀도 등의 생물학적 요인, 미생물, 연구자 또는 관리

자 등 이종 생물 요인 등이 있다[4]. 질병관리청 동물실험시

설에서는 사육 중인 동물에 대한 환경 조건의 영향을 최소화

하기 위해 유지관리 용역계약을 통해 온습도, 조명, 소음, 기

류 속도, 환기 횟수, 취기, 차압 및 먼지, 낙하균 검사, 수질검

사 등의 항목에 대해 매월 정기적 환경 모니터링을 시행하고, 

자동제어 시스템을 통한 24시간 실시간 모니터링을 수행하여 

허용 기준 내로 유지하고 있다(표 2). 동물실의 시설 공사, 장

비 또는 기기의 교체 등으로 실험동물의 사육 환경에 변화가 

발생하면 비정기 환경 모니터링 시행 후 결과에 따른 후속 조

치 진행함으로써 시설 내 환경을 유지하고 있다[1].

향후 전망

신뢰성과 재현성이 보증된 실험 결과를 도출하기 위해서

는 실험동물 및 관리환경에 대한 미생물학적, 유전적, 환경적 

제어가 매우 중요하다[3]. 현재 질병관리청에서는 실험동물시

설의 안정적인 미생물 관리를 위해 정기 미생물모니터링 분석

을 준비 중이며, 시설의 청정도 유지를 위해 과산화수소 훈증 

및 소독을 진행하고, 사육환경 유지를 위해 개별환기사육장비 

점검 및 정비를 진행할 예정이다. 실험동물의 품질관리 관련 

지침 및 표준운영절차(standard operating procedures)도 실정

에 맞게 지속적으로 재ㆍ개정하여 연구자들에게 최신 정보를 

제공할 예정이다. 그리고 양문형고압증기멸균기, 과산화수소

훈증실 및 훈증기, 패스박스 등 노후된 주요 감염동물실 생물

안전 설비에 대한 유지보수 중장기 계획을 수립하고, 설비 교

체를 위한 예산 확보 작업을 진행할 예정이다. 앞으로도 질병

관리청에서는 동물실험 결과의 신뢰성과 재현성을 확보하고, 

실험동물의 복지를 향상시키기 위해 실험동물에 대한 품질관

리를 지속적으로 개선해 나갈 예정이다.

Declarations

Ethics Statement: Not applicable.

Funding Source: None.

Acknowledgments: None.

Conflict of Interest: The authors have no conflicts of inter-

est to declare.

http://www.phwr.org


www.phwr.org  Vol 17, No 14, 2024580

Author Contributions: Conceptualization: HSS. Data curation: 

KML. Investigation: KML. Methodology: KJP, NJL. Project ad-

ministration: HSS. Supervision: HSS. Writing – original draft: 

KML, KJP, NJL. Writing – review & editing: KML, HSS.

References

1.	 Korea Centers for Disease Control and Prevention. Guide-
lines for the use and management of laboratory animals. 
Korea Centers for Disease Control and Prevention; 2013. 

2.	 Chai HY, Lee NJ. Management status of environmental 
and microbiological control for laboratory animals at labo-
ratory animal facility in KCDC. Korea Centers for Disease 

Control and Prevention; 2014. 
3.	 Kim JR, Kim HH. Trends in sharing and utilization of 

laboratory animals. Korea Institute of S&T Evaluation and 

Planning; 2019. 
4.	 Animal and Plant Quarantine Agency; Ministry of Food 

and Drug Safety. Institutional Animal Care and Use Com-
mittee (IACUC) standard operating guidelines. Animal 
and Plant Quarantine Agency; 2020.

5.	 Ministry of Food and Drug Safety. Laboratory animal 
microbiological quality control guide-rodents and rabbits. 
Ministry of Food and Drug Safety; 2021. 

6.	 National Research Council, Institute for Laboratory Ani-
mal Research. Guide for the care and use of laboratory 

animals. 8th ed. National Academies Press; 2011. 
7.	 Guillen J. FELASA guidelines and recommendations. J 

Am Assoc Lab Anim Sci 2012;51:311-21.

http://www.phwr.org
https://www.riss.kr/link?id=M15230428
https://www.riss.kr/link?id=M15230428
https://www.riss.kr/link?id=M15230428
https://www.bioin.or.kr/board.do?num=254534&bid=tech&cmd=view
https://www.bioin.or.kr/board.do?num=254534&bid=tech&cmd=view
https://www.bioin.or.kr/board.do?num=254534&bid=tech&cmd=view
https://www.bioin.or.kr/board.do?num=254534&bid=tech&cmd=view
https://www.kistep.re.kr/boardDownload.es?bid=0031&list_no=34975&seq=11017
https://www.kistep.re.kr/boardDownload.es?bid=0031&list_no=34975&seq=11017
https://www.kistep.re.kr/boardDownload.es?bid=0031&list_no=34975&seq=11017
https://www.animal.go.kr/aec/community/show.do;jsessionid=al3vkj7j91zhBZ7fNWcBI6d1IHaBkHQw0SEtnr7m76UfGgtgxnhzKPWRRvULrqVR.aniwas2_servlet_aec;jsessionid=al3vkj7j91zhBZ7fNWcBI6d1IHaBkHQw0SEtnr7m76UfGgtgxnhzKPWRRvULrqVR.aniwas2_servlet_aec?boardId=boardID03&page=1&pageSize=10&keyword=&column=&menuNo=3000000016&seq=100416
https://www.animal.go.kr/aec/community/show.do;jsessionid=al3vkj7j91zhBZ7fNWcBI6d1IHaBkHQw0SEtnr7m76UfGgtgxnhzKPWRRvULrqVR.aniwas2_servlet_aec;jsessionid=al3vkj7j91zhBZ7fNWcBI6d1IHaBkHQw0SEtnr7m76UfGgtgxnhzKPWRRvULrqVR.aniwas2_servlet_aec?boardId=boardID03&page=1&pageSize=10&keyword=&column=&menuNo=3000000016&seq=100416
https://www.animal.go.kr/aec/community/show.do;jsessionid=al3vkj7j91zhBZ7fNWcBI6d1IHaBkHQw0SEtnr7m76UfGgtgxnhzKPWRRvULrqVR.aniwas2_servlet_aec;jsessionid=al3vkj7j91zhBZ7fNWcBI6d1IHaBkHQw0SEtnr7m76UfGgtgxnhzKPWRRvULrqVR.aniwas2_servlet_aec?boardId=boardID03&page=1&pageSize=10&keyword=&column=&menuNo=3000000016&seq=100416
https://www.animal.go.kr/aec/community/show.do;jsessionid=al3vkj7j91zhBZ7fNWcBI6d1IHaBkHQw0SEtnr7m76UfGgtgxnhzKPWRRvULrqVR.aniwas2_servlet_aec;jsessionid=al3vkj7j91zhBZ7fNWcBI6d1IHaBkHQw0SEtnr7m76UfGgtgxnhzKPWRRvULrqVR.aniwas2_servlet_aec?boardId=boardID03&page=1&pageSize=10&keyword=&column=&menuNo=3000000016&seq=100416
https://bicstudy.org/wp-content/uploads/2021/03/%EC%8B%A4%ED%97%98%EB%8F%99%EB%AC%BC-%EB%AF%B8%EC%83%9D%EB%AC%BC-%ED%92%88%EC%A7%88%EA%B4%80%EB%A6%AC-%EC%95%88%EB%82%B4%EC%84%9C_%EC%8B%A4%ED%97%98%EB%8F%99%EB%AC%BC%ED%98%91%ED%9A%8C.pdf
https://bicstudy.org/wp-content/uploads/2021/03/%EC%8B%A4%ED%97%98%EB%8F%99%EB%AC%BC-%EB%AF%B8%EC%83%9D%EB%AC%BC-%ED%92%88%EC%A7%88%EA%B4%80%EB%A6%AC-%EC%95%88%EB%82%B4%EC%84%9C_%EC%8B%A4%ED%97%98%EB%8F%99%EB%AC%BC%ED%98%91%ED%9A%8C.pdf
https://bicstudy.org/wp-content/uploads/2021/03/%EC%8B%A4%ED%97%98%EB%8F%99%EB%AC%BC-%EB%AF%B8%EC%83%9D%EB%AC%BC-%ED%92%88%EC%A7%88%EA%B4%80%EB%A6%AC-%EC%95%88%EB%82%B4%EC%84%9C_%EC%8B%A4%ED%97%98%EB%8F%99%EB%AC%BC%ED%98%91%ED%9A%8C.pdf
https://search.worldcat.org/ko/title/709725355
https://search.worldcat.org/ko/title/709725355
https://search.worldcat.org/ko/title/709725355


www.phwr.org  Vol 17, No 14, 2024 581

Introduction

Recently, research related to the diagnosis, analysis of infec-

tion characteristics, pathogenicity evaluation, and vaccine de-

velopment of infectious diseases using laboratory animals has 

increased owing to the prevalence of overseas infectious diseas-

es such as coronavirus infection and monkeypox. As the use of 

laboratory animals has increased, interest in ethical use consid-

ering the welfare of laboratory animals has also increased, and 

establishing a management system for the scientific and ethical 

use of laboratory animals in animal testing facilities has become 

a very important issue [1]. This study aimed to establish the ac-

curacy and reliability of the research and raise awareness of the 

ethical and scientific use of laboratory animals by introducing 

quality control measures currently carried out at the laboratory 

animal facility of the Korea Disease Control and Prevention 

Agency (KDCA).

The laboratory animal facilities of the KDCA consist of an 

animal laboratory of infectious diseases (animal biosafety lev-

el 2–3 area, ABL2–3 area) and a clean animal room (specific 

pathogen-free area, SPF area). According to the biosafety level 

and the purpose of the experiment, it is operated as separate fa-

cilities and areas. A biosafety level 2 research facility can handle 

pathogens of risk group 2 according to the classification stan-

dards of risk group of a biological agent, i.e., organisms that 

cause diseases with mild symptoms and easy to prevent and 
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treat, such as Vibrio cholerae and Salmonella spp. A biosafety 

level 3 research facility can handle pathogens of risk group 3 

such as Mycobacterium tuberculosis complex and human im-

munodeficiency virus, which can cause fatal diseases but can be 

prevented and treated. Therefore, biosafety level 3 areas ensure 

the biosafety of facility users by maintaining a higher level of air 

conditioning, sterilization, and airtight facilities compared with 

level 2 areas. The clean animal room is an area where animal 

experiments related to chronic metabolic diseases such as obe-

sity and aging can be performed without exposure to patho-

gens. Since all animal laboratories in KDCA are supplied labo-

ratory animals with SPF grade quality regardless of biosafety 

level, more attention and management are required for quality 

control of such animals compared with other animal labora-

tory facilities. The quality control of laboratory animals can be 

largely divided into microbial, genetic, and environmental con-

trol [2].

Microbiological Control of Laboratory  

Animals

It is important to suppress the invasion of microorgan-

isms in the laboratory to maintain the SPF grades of laboratory 

animals. SPF refers to the absence of a specific pathogen and 

a state in which some microorganisms that cause zoonosis are 

harmless to humans but cause lethal diseases in animals, and 

diseases, even if not fatal, are controlled [3].

To prevent pathogens from entering the laboratory ani-

mal facility, laboratory animal suppliers monitor bacteria when 

bringing the experimental animal into the facility, and import 

it only if pathogenic microorganisms are not detected. The 

transport box for transporting animals should be equipped 

with a filter to block the inflow of microorganisms into the box 

and should not be brought in if microbial contamination is 

suspected by checking whether the transport box is damaged 

or opened. In addition, it is strictly prohibited to remove live 

animals that have been handled within the enclosed area inside 

infectious animal rooms. After the experiment was completed, 

the carcasses of animals were sterilized with a high-temper-

ature and high-pressure autoclave before being removed to 

prevent the spread of pathogens. For equipment such as ex-

perimental tools and breeding equipment, hydrogen peroxide 

fumigation or ultraviolet sterilization was performed through a 

pass room and pass box before being brought in to prevent mi-

croorganisms from entering.

Pathogens can also be introduced through external air or 

water, and the air conditioner filter in the air supply port in-

stalled in the laboratory animal facility building. Only filtered 

air is supplied through pre-, medium-, and high-efficiency 

particulate air filters, and drinking water supplied to the ani-

mals can be purchased and used separately to prevent the in-

vasion of pathogens [4]. In addition, it is important to manage 

whether facility users adhere to safety rules and facility usage 

procedures to prevent the spread of pathogens. The KDCA’s 

laboratory animal facilities are equipped with access control 

systems at all entry points, allowing only authorized personnel 

to enter through facial or pass card recognition. Furthermore, 

on-duty personnel in the control room monitor the interior 

and exterior of the laboratories and the main access routes in 

real-time through CCTV monitors to prevent unauthorized 

access. To obtain access approval from animal laboratories, us-

ers must complete a 2-h theoretical training and a 5-h practical 

training. Additionally, they must be registered as participating 

researchers in animal experimentation projects, as reviewed 
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by the Institutional Animal Care and Use Committee of the 

KDCA. To gain access to ABL3, individuals must undergo 

an additional 2-h or more of theoretical and practical train-

ing for newcomers in BL3. Facility managers entering the fa-

cility through facility maintenance contracts are also required 

to complete initial entry training. Additionally, they should 

undergo maintenance training sessions 1–2 times a year to fa-

miliarize themselves with facility usage procedures. Facility us-

ers and managers should wear personal protective equipment 

suitable for the biosafety level of the access laboratory, such 

as full-body protective clothing, gloves, rubber, and respira-

tory protection. The cleanliness of laboratory animal facilities 

Table 1. Health monitoring of laboratory animals

Method Microbes

Serological test Mouse cytomegalovirus (MCMV)

Reovirus 3
Rotavirus (Epizootic diarrhea of infant mice)
Sendai virus (HVJ)
Mouse hepatitis virus (MHV)

Ectromelia virus (Mouse pox)

Mycoplasma spp.
Clostridium piliforme (Tyzzer’s disease)
Mouse adenovirus (MAV)

Hantavirus (Hemorrhagic fever with renal syndrome)
Pneumonia virus of mice (PVM)

Mouse encephalomyelitis virus (GD Ⅶ)

Minute virus of mice (MVM)

Lymphocytic choriomeningitis (LCM) virus
Cilia associated respiratory (CAR) bacillus

Culture test Pasteurella pneumotropica
Salmonella spp.
Escherichia coli O115a,c:K(B) (Citrobacter rodentium)

Corynebacterium kutscheri
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Dermatophytes

Parasitological test Giardia muris
Spironucleus muris
Syphacia spp.
Aspiculuris tetraptera
Other intestinal protozoa
Ectoparasite

PCR Helicobacter hepaticus
Helicobacter bilis

PCR=polymeric chain reaction; MCMV=mouse cytomegalovirus; HVJ=hemagglutinating virus of Japan; MHV=mouse hepatitis virus; 
MAV=mouse adenovirus; PVM=pneumonia virus of mice; MVM=minute virus of mice; LCM=lymphocytic choriomeningitis; CAR=cilia 

associated respiratory.
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must be maintained by observing the entrance and exit proce-

dures and movement routes of researchers, and contamination 

by other visitors and laboratory animals must be minimized 

[1]. In addition, personal health and hygiene must be thor-

oughly managed, such as conducting regular health checkups 

before entering and receiving vaccinations, if necessary, to 

prevent contamination of the facility and researchers. In infec-

tious animal rooms such as ABL2 and ABL3, breeding rooms 

and experimental areas are used separately for each pathogen, 

and individually ventilated cages are used as breeding equip-

ment to reduce the possibility of pathogen transmission or 

cross-infection.

Besides regular health monitoring is conducted semi-an-

nually (twice a year) to check for contamination by pathogenic 

microorganisms in the laboratories. Regular microbial moni-

toring is performed by analyzing sentinel animals raised in 

animal laboratories. In accordance with the guidelines of the 

Association for Assessment and Certification of Laboratory 

Animals, the guidelines of the federation of european labora-

tory animal science associations and the Ministry of Food and 

Drug Safety, about 30 pathogens (Table 1) have been selected 

for serum, culture, genetic, and parasite tests [5-7]. In addition 

to regular monitoring, if a disease is suspected in the labora-

tory, additional tests should be conducted to manage the ani-

mal room based on the presence or absence of microbes. If 

pathogenic microbial infections are confirmed, all laboratory 

animals raised in the animal room are cleaned and disinfected 

using disinfection liquid or hydrogen peroxide fumigation. 

Even after disinfection, when pathogenic microorganisms are 

re-detected, they are repeatedly performed until they are not 

detected [1].

Genetic and Environmental Controls for 

Laboratory Animals

Another important factor for ensuring the reliability and 

reproducibility of animal research is the genetic management 

of laboratory animals. Laboratory animals can be classified into 

inbred, closed, hybrid, mongrel, and genetically engineered 

animals in terms of genetic breeding, the most suitable animal 

species for the purpose of the study, and the strain and genetic 

characteristics. Accordingly, experiments have been conducted 

to select the necessary animal species [3]. Currently, most labo-

ratory animals used by the KDCA are inbred or transformed, 

and genetic monitoring is replaced by receiving genetic infor-

mation from experimental animal producers or suppliers when 

bringing them in. Regular genetic monitoring is required if the 

animal system is maintained through the breeding of suburban 

animals on its own After biopsy, DNA is extracted from some 

laboratory animals (at the tail end in the case of rodents), and 

the genotype is analyzed to maintain genetic quality.

The morphological, physiological, and biochemical char-

acteristics of laboratory animals, and their sensitivity to drugs 

and microorganisms, are also affected by environmental fac-

tors in laboratory animal facilities. Therefore, it is important 

to maintain the same environment for all laboratory animals 

to minimize their impact on the animal test results. The envi-

ronmental factors of the facility include climatic factors such as 

temperature, humidity, airflow, and wind speed; physicochem-

ical factors such as ventilation, dust, drunkenness, noise, and 

illumination; nutritional factors such as cages, floors, feed, and 

drinking water; and biological factors such as social ranking, 

competition, and acceptance density among animals [4]. To 

minimize the impact of environmental conditions on captive 
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Table 2. Permissible values for environmental monitoring of laboratory animal facilities

Category Area Standard value Maintenance cycle Measurement

Temperature All areas 21±2℃ - Daily check
- Periodic inspection: monthly 

- �Occasional inspection:  
in case of malfunction

Value of automatic 
sensor & thermo-
humidity meter

Humidity All areas 40–60% - Daily check
- Periodic inspection: monthly 

- �Occasional inspection:  
in case of malfunction

Value of automatic 
sensor & thermo-
humidity meter

Pressure  
difference

Clean area  

<animal rooms
1–3 mmAq  

(9.8–29.4 Pa)

- Daily check
- Periodic inspection: monthly 

- �Occasional inspection:  
in case of malfunction

Value of automatic 
sensor & differential 
pressure meter

Animal rooms  
>contaminated area

3–5 mmAq  

(29.4–49 Pa)

- Daily check
- Periodic inspection: monthly 

- �Occasional inspection:  
in case of malfunction

Value of automatic 
sensor & differential 
pressure meter

Negative-pressure area –3 to –1 mmAq  

(–29.4 to –9.8 Pa)

- Daily check
- Periodic inspection: monthly 

- �Occasional inspection:  
in case of malfunction

Value of automatic 
sensor & differential 
pressure meter

Lighting All areas 150–325 lux  

(8 am–8 pm) (12 h)

- Periodic inspection: monthly 

- �Occasional inspection:  
in case of malfunction

Illuminance meter

Noise All areas Below 60 dB - Periodic inspection: monthly 

- �Occasional inspection:  
in case of malfunction

Sound level meter

Air quality All areas Below 20 ppm (ammonia) - Periodic inspection: monthly 

- �Occasional inspection:  
in case of malfunction

Ammonia meter

Air velocity All areas 13–18 cm/s - Periodic inspection: monthly 

- �Occasional inspection:  
in case of malfunction

Wind vane

Ventilation All areas 10–15 times/h - Periodic inspection: monthly 

- �Occasional inspection:  
in case of malfunction

Calculated with air 
flow & floor area

Dust All areas (with animals) Below 10.000 particles/ft3 
(0.5–5 µm)

- Periodic inspection: monthly 

- �Occasional inspection:  
in case of malfunction

Air particle meter

Falling bacteria All areas (without animals) Below 3 colonies - Periodic inspection: monthly 

- �Occasional inspection:  
in case of malfunction

Falling bacteria test 
standard procedure

Falling bacteria All areas (with animals) Below 30 colonies - Periodic inspection: monthly 

- �Occasional inspection:  
in case of malfunction

Falling bacteria test 
standard procedure

Water quality ABL-2, SPF Reference to the Ministry 

of Environment 
Ordinance No. 439

- �Periodic inspection:  
twice a year

- �Occasional inspection:  
in case of malfunction

Requesting service to 

analysis company

ABL2=animal biosafety level 2; SPF=specific pathogen free.
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animals, the KDCA conducts monthly environmental moni-

toring of parameters such as temperature, lighting, noise, air-

flow speed, ventilation, intoxication, differential pressure, dust, 

and water quality (Table 2). When changes occur in the envi-

ronment of animal laboratories due to construction and equip-

ment replacement, etc. We conduct irregular environmental 

monitoring and take subsequent measures to maintain the fa-

cility environment [1].

Future Perspective

Microbiological, genetic, and environmental controls of 

laboratory animals and management environments are impor-

tant for deriving experimental results that guarantee reliability 

and reproducibility [3]. Currently, the KDCA is preparing for 

regular health monitoring to ensure stable microbial manage-

ment of laboratory animal facilities. In order to maintain the 

cleanliness of the facilities, hydrogen peroxide fumigation and 

disinfection will be conducted, and the laboratory environment 

will be maintained through inspection and maintenance of in-

dividually ventilated cages. Guidelines and Standard Operating 

Procedures for quality control of laboratory animals will be 

continuously reviewed and revised in accordance with the cur-

rent situation to provide researchers with up-to-date infor-

mation. Furthermore, a mid- to long-term maintenance plan 

for aging-critical biosafety facilities such as double-door auto-

claves, hydrogen peroxide fumigation rooms, fumigators, and 

pass boxes will be established. Budget allocation for facility re-

placement will also be pursued as part of the ongoing efforts.

The KDCA will continue to enhance the quality control of 

laboratory animals to ensure the reliability and reproducibility 

of experimental results and improve the welfare of laboratory 

animals.
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서      론

코로나바이러스감염증-19(코로나19) 팬데믹 대응과정에 

참여했던 국가와 공중보건 전문가들은 기존의 감염병 대응 방

식이 여러 측면에서 개선이 필요하다는 점을 인식하게 되었

고, 백신 개발도 감염병 대응의 한 분야로서 효율화가 필요한 

것으로 평가하였다[1-5]. 통상적인 백신 개발에 10년 이상의 

기간이 소요되는 데 반하여, 코로나19 백신은 mRNA 기술의 

사용, 백신 개발에 대한 규제기관의 유연한 지원, 그리고 임상

시험 디자인의 개선 등에 힘입어 신속하게 개발되었다[4,6]. 

실제로 화이자의 코로나19 백신은 바이러스의 유전정보가 확

인된 2020년 1월에서 불과 11개월이 지난 시점에 규제기관

의 승인을 받아 예방접종이 이루어졌다[7]. 하지만, 효율적인 

임상시험을 신속하게 진행하여 얻었던 이점의 이면에는 다양

한국ㆍ영국 코로나바이러스감염증-19 예방접종 후 이상사례 비교를 통한  

백신 이상사례 관리체계 개선 연구

이주원*, 서해숙, 오소영, 김혜린

서울특별시 시민건강국 감염병연구센터

초   록

한국과 영국은 mRNA 백신 등을 이용하여 코로나바이러스감염증-19(코로나19) 예방접종을 활발히 진행하였다. 예방접종 후에는 안

전성 감시를 위하여 이상사례를 수집하였으며, 한국과 영국에서 모두 약 48만 건의 이상사례 보고가 이루어졌다. 한국은 영국에 비해 

이상사례 보고 건당 수집된 이상사례의 개수와 종류가 적었고, 중대한 이상사례를 포함할 확률도 낮았다. 이러한 차이점은 한국과 영국

이 서로 다른 방법과 기준으로 이상사례를 관리하고 있었을 가능성을 시사한다. 대표적으로 이상사례 신고자의 기준, 중대성 평가 기준, 

인과성 평가 기준, 그리고 이상사례 처리에 사용하는 의약용어 체계 등에서 차이가 있었는데, 한국은 국제적으로 통용되는 약물감시 기

준의 반영 정도가 낮은 것으로 평가되었다. 미국, 유럽, 영국 등의 의약품 규제기관에서는 약물안전성감시 업무에 국제의약품규제조화위

원회(International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use, ICH)의 가이드라

인을 반영하여 업무를 수행하고 있으며, 다양한 연구소와 기업에서도 ICH 기준을 준용하고 있었다. 한국에서도 ICH 기준을 반영하여 

효과적으로 백신 안전성을 감시하면서 효율적으로 운영할 수 있는 예방접종 후 이상사례 관리체계로의 개선이 필요하다.
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한 특성을 가진 대규모 인구집단으로부터 충분한 기간을 두고 

안전성 정보를 수집하기 어려운 제한점이 있었다. 이러한 제

약을 보완하기 위해서, 백신 접종 후에도 지속적으로 백신 안

전성 정보를 수집하여 새로운 위해성(risk)을 찾아내기 위한 

노력이 계속되었다[8,9].

약물감시(pharmacovigilance)는 약물 사용으로 인한 부작

용과 같은 문제를 발견하고 평가하여 예방하기 위한 과학의 

한 분야이자 활동으로, 1848년 영국에서 새로 도입된 마취제

의 부작용 사례를 검토하며 세계 최초로 시작되었다[10]. 이

후에도 약물감시 활동은 영국에서 활발히 수행되었는데, 영국

은 1964년 탈리도마이드 사건에 대응하는 과정에서 세계 최

초의 약물이상반응 자발보고 시스템인 Yellow Card scheme

을 설립하였고, 한동안 유럽의약품청(European Medicines 

Agency, EMA)의 회원국으로서 유럽의 약물감시제도를 이끌

어가는 등 약물감시 분야를 선도하는 나라로 여겨진다[11]. 

코로나19 팬데믹 대응 과정에서도 영국은 세계 최초로 코로

나19 백신을 승인하였고, 백신 접종 후 안전성 정보를 적극

적으로 수집하여 평가해 왔다[12,13]. 특히, 영국은 유럽을 

비롯하여 호주, 캐나다 등의 약물감시 선진국과 아시아, 남

미, 아프리카의 많은 국가들이 사용하고 있는 유럽의 Good 

Pharmacovigilance Practices 가이드라인의 개발을 주도하고, 

국제의약용어(Medical Dictionary for Regulatory Activities, 

MedDRA)의 토대가 된 약물감시 용어체계를 운영해 오는 등, 

약물감시 분야에서 많은 국가 및 기관들이 벤치마킹하는 나라

이다[14-16].

코로나19 백신과 같이 새로 개발되어 사용되는 의약품을 

위해 각국의 규제기관과 제조사는 시판 후에 지속적으로 이

상사례(adverse event)를 수집하여 약물과 잠재적 인과관계가 

의심되는 실마리정보(signal)를 걸러내고, 이에 대해 추가적

인 분석을 통하여 약물과의 인과관계가 확립된 부작용(identi-

fied risk)을 결정하여 관리한다[17]. 시판 후 수집되는 다양하

고 방대한 안전성 정보로부터 인과관계가 확립된 부작용을 찾

아내는 과정은 “건초 더미에서 바늘 찾기”에 비유되기도 하는

데, 이를 극복하기 위해 개별 이상사례를 심층 검토하기도 하

고 이상사례 모음 데이터에 대해 다양한 통계적인 방법을 적

용하기도 한다[18,19]. 과학의 발전으로 더욱 정교한 분석 방

법들이 고안되고 있지만, 약물 안전성 감시의 토대이자 가장 

중요한 활동은 적절한 안전성 정보의 수집과 처리일 것이다

[20,21].

한국과 영국은 코로나19 예방접종이 비교적 활발히 이루

어진 나라이다. 코로나19 팬데믹 대응과정에서 다양한 백신

들이 도입되어 예방접종에 사용되었으며, 기본 접종뿐만 아니

라 추가 접종도 제공되었다. 두 나라 모두 예방접종 후 발생한 

이상사례를 수집하는 시스템이 수립되어 있었기 때문에, 수집

된 이상사례의 특징을 비교하여 평가가 가능하였다. 본 연구

에서는 약물감시 분야 선도국인 영국과 비교하여 우리나라에

서 다른 특징을 보이는 부분을 살펴보고, 향후 우리나라 예방

접종 후 이상사례 관리체계 개선에 반영할 수 있는 요인을 살

펴보고자 한다. 

핵심요약

① 이전에 알려진 내용은?

한국과 영국에서 코로나19 예방접종이 활발히 진행되었으

며, 이상사례 수집을 통하여 백신 안전성을 감시하였다.

② 새로이 알게 된 내용은?

한국과 영국에서 비슷한 규모의 이상사례 신고서가 수집되

었지만, 영국에 비해 한국에서 이상사례의 개수와 종류가 적

었고 중대한 이상사례의 비율이 낮았다. 또한, 한국과 영국

은 이상사례 관리에 서로 다른 기준을 적용하고 있었다.

③ 시사점은?

적절한 이상사례 수집과 처리는 백신 안전성 관리의 핵심이

다. 영국의 사례와 같이, 한국은 이상사례 관리체계에 국제

의약품규제조화위원회의 약물감시 기준을 반영해야 한다.
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방      법

한국과 영국의 코로나19 백신 이상사례 특징을 비교하기 

위해, 한국 질병관리청과 영국 의약품규제청(Medicines and 

Healthcare products Regulatory Agency, MHRA) 자료를 이

용하였다. 질병관리청은 누리집에 코로나19 예방접종 이상사

례 현황 보고서를 정기적으로 게시하고 있으며, 영국 MHRA

는 누리집을 통하여 이상사례와 백신정보를 포함하는 원본 데

이터와 안전성 평가 보고서를 함께 제공하고 있었다(www.

gov.uk) [22,23]. 본 연구를 위해 질병관리청의 보고서는 

2023년 6월 29일 발간된 121주차 보고서를 사용하였고, 영

국 MHRA 자료는 2023년 7월 13일 확보한 데이터와 보고서

를 이용하였다. 이상사례 자료는 백신 접종이 시작된 이후 누

적하여 수집된 자료이며, 접종에 사용된 모든 백신의 이상사

례를 포함하였다. 일반 대중에 공개하는 자료의 특성상 개인

정보는 포함되어 있지 않았다.

본 연구에서 이상사례(adverse event)와 이상반응(adverse 

drug reaction) 등의 약물감시 용어는 국제의약품규제조화위

원회(International Council for Harmonisation of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use, ICH) 정

의에 따라 사용하였다. 이상사례는 의약품 사용 후 발생한 의

도하지 않은 의학적인 문제를 의미하는데, 이때의 의학적인 

문제는 의약품 사용과 반드시 인과관계를 가질 필요는 없는 

것으로 정의된다. 반면에, 이상반응은 의약품 사용과 합리적

인 수준으로 인과관계가 의심되는 의학적인 문제로 정의된다

[24]. 따라서 이상반응은 이상사례 중 인과관계가 의심되는 

경우로 한정되며 상대적으로 좁은 범위의 개념이다. 개별 이

상사례 신고서는 다수의 이상사례를 포함할 수 있기 때문에, 

이상사례 보고는 이상사례 신고서를 이용하여 보고하는 행위

로 정의하여 이상사례와 구분하였다. 

이상사례의 특징을 비교하기 위해 이상사례 보고 건수, 이

상사례 개수, 중대한 이상사례 건수, 이상사례의 종류 개수, 

그리고 사망사례 건수를 이용하였다. 이상사례 수집체계 및 

관리 방법의 차이점은 두 국가의 이상사례 관리 지침을 참고

하여 비교하였다. 이상사례의 종류는 한국의 경우 질병관리청 

발표 자료를 기준으로 분류하였고, 영국은 국제의약용어의 대

표 용어(Preferred Term, PT)를 기준으로 사용하였다.

결      과

2023년 6월 24일까지 한국에서는 약 1억 3천 5백만여 

건의 코로나19 예방접종이 시행되었으며, 영국에서는 약 1

억 7천 6백만여 건의 예방접종이 시행되었다[25]. 한국에

서는 화이자(59.7%), 모더나(18.5%), 그리고 아스트라제네

카(15.0%) 백신이 예방접종에 주로 사용되었고, 영국에서

는 화이자(56.3%), 아스트라제네카(28.6%), 그리고 모더나

(15.1%) 백신의 순으로 예방접종에 사용되었다[23,25,26]. 

한국에서는 전체 접종에 사용된 백신 중 4.9%가 2가 백신이

었고, 영국에서는 12.1%에서 2가 백신이 사용되었다[23,26]. 

이상사례는 한국과 영국에서 각각 483,391건과 480,658

건이 보고되었으며, 각각 682,174개와 1,651,257개의 이상

사례를 포함하였다. 한국은 이상사례 보고 건당 1.4개의 이상

사례를 포함하고 있었고 영국은 3.4개를 포함하고 있어, 영국

에서 보고 건당 2.4배 많은 이상사례가 수집되었다. 한국은 

49종의 이상사례가 수집되었으며, 영국은 6천종 이상의 이

표 1. 코로나19 백신 예방접종 후 수집된 한국과 영국의 이상사

례 특징 비교

분류 한국 영국

이상사례 보고 483,391 480,658

이상사례 683,174 1,651,257

중대한 이상사례 19,603 360,450

   사망사례 1,979 2,519

   그밖의 중대한 이상사례 17,624 357,931

이상사례 종류 49 6,349a)

a)이상사례와 접종 오류 등의 특수상황을 모두 포함한 종류.
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상사례가 수집되었다(표 1). 한국에서는 두통(16.6%), 근육

통(16.1%), 어지러움(10.2%), 흉통(9.5%), 메스꺼움(8.0%), 

발열(6.7%), 알레르기반응(6.4%)이 가장 흔하게 보고 된 상

위 7개 이상사례였고, 영국에서는 headache (7.9%), fatigue 

(5.7%), pyrexia (5.6%), chills (3.9%), nausea (3.5%), pain in 

extremity (2.8%), myalgia (2.8%)가 가장 흔하게 보고 된 상

위 7개 이상사례였다. 

중대한 이상사례는 한국과 영국에서 각각 19,603건과 

360,450건이 보고되었다. 전체 이상사례 보고에서 중대한 

이상사례 보고가 차지하는 비율은 한국은 4.1%였고 영국은 

75.0%였으며, 영국에서 이상사례 보고 건당 중대한 이상사례

를 포함할 확률이 18.5배 높았다. 사망사례는 한국과 영국에

서 각각 1,979건과 2,519건이 보고되어, 중대한 이상사례 보

고 건이 사망사례를 포함할 확률은 한국에서 14.4배 높았다. 

한국에서는 사망사례의 경우 급성심장사(16.4%), 허혈성심장

질환(14.7%), 뇌졸중(10.7%), 폐렴(6.2%), 패혈증(4.5%)이 

상위 5개 추정사인으로 분석되었으나, 사망사례의 실제 이상

사례명은 확인할 수 없었다. 영국에서는 사망사례에서 이상사

례명을 death로 보고한 경우가 25.5%를 차지하여 가장 빈도

가 높았고, pulmonary embolism (7.0%), myocardial infarc-

tion (5.7%), cardiac arrest (4.5%), cerebrovascular accident 

(3.5%) 순으로 높은 빈도를 보였다.

허가사항 외 사용, 접종 오류나 백신 자체의 문제(품질 결

함)와 같이 안전성과 관련된 특수한 상황에 대한 사례명은 한

국에서는 확인되지 않았으나, 영국에서는 3,875개 사례가 수

집되었다. Inappropriate schedule of product administration 

(1,042개), off label use (801개), medication error (589개), 

expired product administered (135개), incorrect dose ad-

ministered (105개)가 가장 많이 보고된 상위 5개의 사례였으

며, product contamination (20개), product temperature ex-

cursion issue (5개)와 같은 품질이나 보관과 관련한 사례들도 

수집되었다.

한국과 영국은 이상사례 수집 절차에 있어서 차이점이 있

었다. 한국은 의사, 치과의사, 한의사가 예방접종 후 이상사례

를 진단하는 경우 또는 접종 받은 자나 보호자가 이상사례 발

생을 의심하는 경우 신고할 수 있었다. 예방접종을 받은 자에

게는 모두 이상사례 보고 안내 문자가 발송되어, 이상사례 발

생 여부를 확인하였다. 접종을 받은 자나 보호자가 신고할 때

에는, 경증 증상인 경우 증상별 대처 방법을 안내하고 이상사

례로 수집하지 않았으나 진료가 필요한 증상을 보고한 경우

는 보건소에서 보고 내용을 확인하여 진료를 수행한 의료기

관을 통해 이상사례 신고가 이루어지도록 하였다[27]. 영국의 

경우는 이상사례 보고자의 종류에 제한이 없어 의사나 치과의

사뿐만 아니라 약사, 간호사, 예방접종을 받은 자나 친구 및 

보호자, 또는 변호사 등도 신고가 가능하였다. 이상사례 신고

를 원하는 경우에는 MHRA가 운영하는 Yellow Card scheme

을 이용하였다. 백신 제조사에 이상사례를 신고하는 경우에도 

MHRA로 신고 내용이 전달되어 Yellow Card scheme을 통하

여 수집된 건과 함께 관리되고 백신 안전성 감시에 이용되었

다. 보고된 이상사례는 중증도, 정보의 질, 또는 진단의 정확

성 유무와 상관없이 모두 수집되어 데이터베이스에서 관리되

었다[28,29].

한국에서는 수집된 이상사례의 처리에 다양한 기관이 참

여하는 데 반하여, 영국에서는 전담 기관이 전체 처리과정

을 담당하고 있었다. 한국에서는 보건소, 시ㆍ도 역학조사관, 

시ㆍ도 민관합동 신속대응팀, 예방접종 피해조사반, 질병관리

청이 이상사례 조사 및 인과성 평가 업무를 순차적으로 진행

하였다[27]. 반면에, 영국에서는 MHRA가 이상사례의 접수 

및 초기 자료 입력, 추가 자료 수집, 인과성 평가, 안전성 감시 

및 안전성 관리에 필요한 조치의 시행 등 모든 처리 과정을 담

당하고 있었다. 영국의 경우 안전성 및 유효성과 관련된 자료

의 분석은 의사, 약사 및 과학자들로 구성된 내부의 전문 인력

이 수행하고 있었다(그림 1) [30,31].

한국과 영국은 개별 이상사례의 인과성을 검토하고 결과
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를 분류하는 업무에서도 서로 다른 기준을 적용하고 있었다. 

한국에서는 인과성을 검토하는 기준으로 적격성 항목이 있어, 

Brighton Collaboration 사례 정의 등을 참고하여 보고된 이

상사례의 진단이 정확한지의 여부를 평가항목에 포함하였다

[32]. 인과성 검토를 위해 World Health Organization에서 개

발한 인과성 검토 알고리즘을 사용하고 있었으며, 인과성 검

토 결과는 5개의 항목(definite, probable, possible, unlikely, 

not related)으로 구분되어 분류되었다[27,33]. 영국에서 인과

성 평가 결과는 이상사례와 의약품 사이의 인과관계를 의심

할 합리적인 가능성이 있는지의 여부에 따라 인과관계 유무

(related or not-related)라는 2가지 기준으로 분류되고 있었다. 

본 연구에 사용된 자발보고를 통하여 수집된 영국 이상사례의 

경우, 보고자가 이미 백신 접종과 연관하여 발생한 이상사례

로 판단하여 보고하였기 때문에 인과관계가 있는 것으로 판단

하였다(implied causality) [20,28]. 따라서, 본 연구에서 사용

한 영국 이상사례는 모두 이상반응으로 분류되었다.

논의 및 개선방안

1. 이상사례 수집 범위 확대

다양한 가이드라인에서 약물감시를 수행하는 주체는 의

약품 사용과 관련한 안전성을 감시하기 위해 가능한 모든 정

보원(source)으로부터 안전성 정보를 수집하도록 권고하고 있

으며, 최소한의 필수 정보를 포함하지 못한 이상사례의 경우

에도 추가적인 정보를 수집하기 위해 노력하고 데이터베이스

에 보관하여 안전성 모니터링에 지속적으로 활용하도록 권고

하고 있다[20,28,30,34]. 따라서, 현재와 같이 일부 의료인만 

이상사례를 직접 신고할 수 있도록 제한하기보다는 모든 의료

인과 예방 접종을 받은 자 등도 신고가 가능하도록 하여 이상

사례 신고자 범위를 폭넓게 인정할 필요가 있다.

대한한림원에서 조사하여 발표한 보고서에 따르면 미국, 

캐나다, 유럽, 영국, 호주는 의료인 외에도 예방 접종을 받은 

자를 포함한 다양한 신고자의 이상사례 보고를 수집하고 있

었다[35]. ICH에서도 의료인이 아닌 다양한 일반인의 보고를 

정보의 품질과 무관하게 수집하여 보관하도록 권고하고 있다

[24]. 우리나라의 경우 예방접종을 받은 자가 신고한 이상사

A

B

그림 1. 한국과 영국의 이상사례 처리과정

(A) 한국. (B) 영국.
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례는 증상의 경중에 따라 의료인을 통하여 선택적으로 수집되

고 있어 이상사례 정보가 누락될 가능성이 존재하였다. ICH

에서 권고하는 바와 같이 비의료인의 신고라도 우선 이상사례

로 수집하고, 이후에 추가적인 정보를 수집하는 방향으로 개

선이 필요하다.

더불어, 수집하는 이상사례의 종류에 대한 고려도 필요하

다. 수집 대상 이상사례의 종류를 미리 특정하고 예방접종 후 

이상사례가 발생한 시기에 따라 선택적으로 수집하는 현재의 

제도에서는 다양한 이상사례 정보를 충분히 수집하기 어려운 

제약이 있다[36,37]. 이런 상황에서는 백신의 잠재적인 부작

용을 감시하기가 어렵다. 따라서, 백신의 안전성 특징을 정확

히 이해하기 위해서는 발생한 이상사례를 누락 없이 수집하는 

것이 중요하다. 특히, 코로나19 백신과 같이 새로 개발되어 

충분한 안전성 특징이 파악되지 않은 경우에는 새로운 위해성

(risk)을 감시하기 위해서 다양한 정보의 수집이 필수적이다. 

또한, 백신이 생물학적제제인 점을 고려할 때, 제조 및 유통과

정에서 발생하는 품질 문제의 발생 가능성을 감시하기 위해서

도 기존에 알려지지 않은 이상사례도 폭 넓게 수집해야 한다

[38]. ICH의 이상사례 정의에 따르면, 이상사례는 바람직하지 

않으며 의도하지 않은 모든 의학적 문제를 의미한다[24]. 예

방접종 후 발생하는 모든 이상사례를 수집할 수 있도록 개선

이 필요하다.

2. 이상사례 정보 처리 개선

한국에서 영국과 비슷한 규모의 이상사례 보고가 이루어

졌음에도 불구하고, 수집된 이상사례의 개수가 적고 이상사례

의 종류도 49종으로 제한되었다. 이상사례 신고서에는 보고

자의 언어로 다양하게 표현된 내용이 포함되며, 이상사례를 

의미하는 용어로서 증상, 징후, 실험실 검사 이상, 추정 진단

명 또는 확정 진단명 등이 자유롭게 사용된다. 이상사례 신고

서로부터 누락되거나 덧붙이는 내용 없이 표준화된 양식의 데

이터로 이상사례 정보를 변환하기 위해서는 적절한 처리기준

이 필요하다. 한국과 영국에서 확인된 차이점은 두 국가에서 

이상사례 신고서에 포함된 이상사례 정보를 처리하는 기준이 

달랐을 가능성을 시사한다.

영국에서는 MedDRA를 사용하여 이상사례 정보를 처리

하고 있는데, MedDRA에서 제공하는 이상사례명 선정 가이

드에 따라 처리된 정보를 이상사례 데이터베이스에 입력하고 

있다. 예를 들어, MedDRA 가이드는 이상사례 신고서에 여러 

개의 확정 진단명이 함께 보고되었을 때, 서로 다른 추정 진단

명과 확정 진단명이 함께 보고되었을 때, 추정 진단명과 다양

한 증상 및 실험실 검사 이상이 함께 보고되었을 때 등 다양한 

상황에서 이상사례로 수집해야 하는 경우와 그렇지 않은 경우

를 안내하고 있다. 또한, 접종 오류나 품질 이상 등의 안전성

과 관련된 정보를 처리하는 기준도 함께 제시하고 있다[39].

MedDRA는 ICH에서 개발하여 관리하고 있는 의약용어 

표 2. 국제의약용어 구조적 계층 수준(MedDRA Version 26.0)

계층 수준 용어 개수 특징

기관계 대분류(SOC) 27 · 자료 검색을 위한 가장 광범위한 개념을 제공하는 계층구조의 최상위 수준

상위군 용어(HLGT) 337 · �해부학적, 병리학적, 생리학적, 병인학적 또는 기능적으로 관련된 하나 또는 그 이상의 

HLT에 대한 상위 기술어 

상위 용어(HLT) 1,737 · �PT가 연결되는 상위 기술어로, 해부학적, 병리학적, 생리학적, 병인학적 또는 기능적

으로 관련된 PT를 하나의 범주로 모은 용어

대표 용어(PT) 25,916 · 단일한 의학적 개념을 나타내는 증상, 징후, 질병, 진단 등에 사용되는 특유의 기술어

최하위 용어(LLT) 86,714 · 용어집의 최하위 수준을 구성하며, 하나의 LLT는 단 하나의 PT에 연결됨

MedDRA=Medical Dictionary for Regulatory Activities; SOC=System Organ Class; HLGT=High Level Group Term; HLT=High Level Term; 

PT=Preferred Term; LLT=Lowest Level Term.
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체계이며, 다양한 규제기관 및 국제기구에서 약물감시에 사용

하고 있다[40,41]. MedDRA는 개별 용어가 가지는 의학적인 

정의 수준에 따라 5개의 계층으로 이루어지는데, 가장 넓은 

의미를 갖는 기관계 대분류(System Organ Class, SOC)부터, 

보고된 정보와 직접적인 코딩 작업이 이루어지는 최하위 용어

(Lowest Level Term, LLT)까지 다양한 수준의 용어를 포함하

고 있다(표 2) [42,43]. 계층화된 용어체계는 이상사례 데이터

를 선별하여 추출할 때 유용한데, 분석이 필요한 위해성의 의

학적 정의에 따라 서로 다른 수준의 용어들을 조합하여 데이

터를 추출할 수 있다. 아스트라제네카 COVID-19 백신의 위

해성(potential risk) 탐색에서도 MedDRA 용어체계가 사용되

었는데, 전반적인 혈전증(thromboembolic events) 데이터에서 

감지되지 않았던 위해성이 뇌정맥동 혈전증과 같은 특이부위 

혈전증으로 평가 범위를 좁혔을 때 감지되기도 하였다(표 3) 

[17,44,45]. 우리나라도 MedDRA를 백신 안전성 정보 수집 

및 위해성 평가에 적극적으로 사용하여야 한다.

중대한 이상사례 보고 비율에서의 차이점도 중대성 평가

에 서로 다른 기준이 사용되었을 가능성을 시사하는데, 우리

나라도 영국과 같이 이상사례의 중대성 평가 기준으로 ICH 

정의를 사용하는 방안에 대해 검토가 필요하다[46]. 백신 개

발 단계에서부터 이상사례의 의학적 중대성에 대한 평가는 

ICH 정의에 따라 진행되며, 이를 통해 다양한 연구와 서로 다

른 국가로부터 수집된 정보를 일관되게 비교할 수 있다. 현재 

우리나라에서 사용하는 중대성의 판단 기준은 ICH의 정의보

다 좁은 범위를 의미하고 있으며 의학적 중대성 외에 특정 이

상사례를 포함하고 있어, 백신의 개발단계에서 수집되거나 시

판 후 해외에서 수집된 정보와 중대성 정도를 비교하기 어려

운 제한점이 있다.

특히, 특별관심 이상사례는 추가적인 정보 수집을 통해 면

밀한 안전성 감시가 필요한 의학적인 문제를 지칭하는 용어

이기 때문에 일반적으로 중대성의 기준으로 사용하지 않는다

[24,46-48]. ICH의 중대성 기준에는 의학적으로 중요한 사례

를 포함하고 있는데, EMA에서는 의학적으로 중요한 이상사

례명(Important Medical Event)을 이용하여 중대성 평가에 이

용하기도 한다[49]. 특별관심 이상사례를 중대성 기준으로 사

용하기 보다는, ICH 정의에 따른 의학적으로 중요한 사례를 

중대성 기준으로 사용하는 것이 바람직하다.

이상사례의 정보 수집에도 ICH에서 제안하는 데이터 종

류를 고려하여 이상사례 신고서 서식이나 추가 자료 수집의 

기준을 개선할 수 있다[50,51]. 우리나라에서 사용 중인 신고

서 서식에는 이상사례 발생 시점에 함께 사용하였던 병용약

물에 대한 정보나 백신 외에 이상사례와의 연관성이 의심되

는 의약품 정보를 기록하는 공간이 없기 때문에, 인과관계 평

가에 필요한 정보를 수집하기 위해 추가적인 노력이 필요하다

[37]. ICH에서는 이상사례의 발생시점과 진단시점에 관한 정

보를 구분하여 수집하기 보다는 진단 여부에 상관없이 실제 

이상사례 발생시점에 관한 정보를 수집하고, 이상사례 종료시

점에 대한 정보도 함께 수집하도록 권고한다[50]. 정보 수집

이 필요한 데이터의 종류뿐만이 아니라, 실제 수집하는 데이

터 값들도 ICH의 권고사항을 반영할 수 있다. 예를 들어, 우

표 3. 아스트라제네카 코로나19 백신 안전성 평가 사례

잠재적 위해성 정의 MedDRA 검색 용어 분석 결과

Thromboembolic events SMQ ‘Embolic and thrombotic events’ · 인과관계 시사하는 근거 없음

Disseminated intravascular coagulation PT ‘Disseminated intravascular 
coagulation’

· 다른 코로나19 백신 대비 보고율이 높음

· 잠재적 인과관계 인정
Cerebral venous sinus thrombosis PT ‘Cerebral venous thrombosis’, PT 

‘Cerebral venous sinus thrombosis’
Haemorrhagic stroke PT ‘Haemorrhagic stroke’

MedDRA=Medical Dictionary for Regulatory Activities; SMQ=Standardised MedDRA Query; PT=Preferred Term.
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리나라 서식은 이상사례 결과 정보에 대한 값들이 ‘생명위중, 

입원치료, 치료안함’과 같이 서로 중복되는 의미를 지니고 있

거나 이상사례의 결과 값으로 보기 어려운 내용을 포함하고 

있다[37]. 반면에, ICH는 ‘recovered, recovering, ongoing, 

recovered with sequelae, fatal, unknown’과 같이 이상사례 결

과를 기술하는 6가지 값들을 정의하고 있다[51].

3. 인과관계 평가 관리 방법 개선

일반적으로 개별 이상사례는 인과관계 평가에 필요한 충

분한 정보를 포함하고 있지 않으며, 예외적인 경우를 제외하

면 단일 이상사례를 바탕으로 인과관계를 확정하기 어려운 특

징이 있다[28,47,52]. 인과관계 평가에 다양한 방법이 적용

되어 왔는데, certain, possible, probable과 같이 인과관계 확

실성의 정도에 따른 분류기준은 인과관계의 유무(binary deci-

sion, related or not-related)로 분류하는 기준에 비해 안전성 

분석이나 규제기관 보고 측면에서 추가적인 효용성을 보여주

지 못하였다는 보고가 있다[47,53]. 이러한 이유로 미국, 유럽 

등의 주요 규제기관은 백신 개발을 위한 임상시험과 같이 사

전에 계획된 방법으로 이상사례를 수집하는 경우에는 인과관

계의 유무라는 2가지 기준을 적용하고 있었고, 자발보고로 수

집된 이상사례에 대해서는 잠재적 인과관계를 인정하고 있었

다(implied causality) [20,28,47,53-55].

한국은 5가지 분류기준을 갖는 인과관계 평가 기준을 

사용하고 있었는데, World Health Organization-Uppsala 

Monitoring Centre (WHO-UMC) 분류체계와 인과관계의 확

실성 정도에 따른 분류 시스템은 유사하였지만, unlikely의 의

미에서 차이점이 있었다. 한국에서 사용되는 unlikely는 인과

관계 평가에 필요한 자료가 충분하지 않은 경우를 모두 포함

하는 분류로서 WHO-UMC의 unlikely, conditional/unclas-

sified, unassessable/unclassifiable의 의미를 모두 포괄하는 의

미로 사용되었다. 또한, unlikely 외에도 인과관계를 부정하

는 definitely not related라는 기준도 함께 존재하였는데, 이는 

WHO-UMC 분류에는 존재하지 않는 기준이었다[27,56]. 이

러한 5가지 분류기준은 미국, 유럽, 영국 등 주요 국가에서 사

용되고 있지 않았으며, 인과성 평가 알고리즘에 따라 결정된 

평가결과를 반영하지 못하였다[27]. 

한국에서는 인과관계 분류 기준이 의과학적인 평가뿐만 

아니라 예방접종 후 이상반응의 보상에도 사용되고 있었다

[27,57]. 일반적으로 자발보고를 통하여 수집된 이상사례는 

인과관계가 성립하는 것으로 분류되지만[20,28], 한국에서는 

자발보고 수집 건에 대해 추가적인 인과관계 평가를 수행하여 

제한적으로 인과관계를 인정하였다[58]. 이는 자발보고 건에 

대한 보상 여부가 인과성 평가 결과에 따라 결정되는 구조와 

연관이 있을 것으로 추정되었다.    

인과관계의 평가는 개별 이상사례 수준, 이상사례 모

음 데이터 수준, 그리고 의심되는 의학적 문제의 정의에 따

라 추출된 데이터 모음 수준 등 다양한 단계와 수준에서 이

루어진다[19,33]. 다수의 이상사례로 이루어진 모음 데이터 

분석에는 동일한 기준으로 자료를 선별하기 위해 Brighton 

Collaboration 사례 정의 등을 사용할 수 있으며, 개별 이상사

례 관리에서는 사례 정의를 참고하여 의학적 평가에 필요한 

정보를 확인하고 추가 정보를 수집하기도 한다[38,59-61]. 

개별 이상사례 인과성 평가에서 Brighton Collaboration 사례 

정의 등을 충족하지 못한 경우에 기계적으로 인과관계를 배제

하거나 이상사례로서 무효화시키지 않도록 주의가 필요하다.

4. 안전성 평가와 데이터 질 관리 고려사항

이상사례의 수집이 원활하게 수행되면, 이를 바탕으로 백

신의 안전성을 지속적이며 효율적으로 감시할 전략이 중요해

진다. 일반적인 백신이 건강한 인구집단에서 질병의 예방을 

위해 사용되는 의약품인 점을 고려할 때, 치료용 의약품보다 

허용되는 위해성(risk)의 정도가 적다고 알려져 있다[38]. 따

라서, 백신 안전성 감시 전략은 위험의 수준이 낮은 위해성이

라도 상대적으로 이른 시점에 발견할 수 있도록 설계되어야 
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한다[62]. 또한, 미국이나 유럽 등의 규제기관이나 백신 제조

사에서 수행하는 약물감시 자료를 실시간으로 확보하고, 다양

하게 생성된 자료를 비교할 수 있는 형태로 안전성 검토 전략

을 수립해야 한다.

수집되는 이상사례 정보의 질을 개선하기 위한 노력도 필

요하다. 수집해야 할 데이터의 종류와 우선순위를 정의하고 

일관된 방법으로 데이터를 처리할 수 있도록 상세한 관리 기

준을 수립할 필요가 있다. 우리나라의 경우 다양한 기관과 인

력이 이상사례 관리 업무에 참여하고 있기 때문에 충분한 직

무 교육을 제공할 필요가 있고, 표준 업무 지침이나 업무 기

준서의 개발도 필요하다. 이상사례의 처리를 위해 상업적으

로 이용 가능한 안전성 데이터베이스 도입도 고려할 수 있다. 

이러한 시스템은 ICH 기준을 반영하여 개발되었으며 각국 규

제기관의 요구사항을 반영하고 있어, 단기간에 이상사례 처리 

업무의 질을 개선할 수 있는 유용한 도구이다[63,64].

결      론

본 연구에서는 한국과 영국에서 코로나19 예방접종 후 수

집된 이상사례와 이상사례 관리체계를 비교하였다. 한국은 영

국과 비교하였을 때 유사한 규모의 이상사례 보고가 이루어져 

이상사례 수집 시스템이 잘 갖춰져 있었다. 그러나, 보고된 정

보에서 수집한 이상사례의 개수나 종류에서 차이가 관찰되어, 

이상사례 정보를 처리하는 과정에서 영국과 다른 기준을 적용

하고 있을 가능성이 관찰되었다.

효과적으로 이상사례 데이터를 분석하기 위해서는, 이상

사례 수집 단계에서부터 안전성 평가 전략을 고려한 데이터 

종류 및 형태를 정하여 반영해야 한다. 또한, 다양한 연구에서 

보고된 안전성 정보를 우리나라 자료와 비교하기 위해서는 보

편적인 기준에 맞춰 안전성 정보를 처리할 필요도 있다. 우리

나라 백신 안전성 관리체계를 개선하기 위해 MedDRA 도입

을 비롯하여 전반적인 ICH 기준을 반영할 것을 제안한다.
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Introduction

Countries and public health experts who participated in 

the response to the coronavirus disease 2019 (COVID-19) 

pandemic recognized the need for improvements in existing 

infectious disease response strategies. Vaccine development 

has also been evaluated as an area requiring improvements 

in the efficiency of the response to infectious diseases [1-5]. 

Conventional vaccine development typically spans more than 

a decade, whereas the development of COVID-19 vaccines oc-

curred swiftly, mainly due to the utilization of mRNA technol-

ogy, optimized support from regulatory agencies for vaccine 

development, and innovative clinical trial designs [4,6]. In fact, 

Pfizer’s COVID-19 vaccine received regulatory approval for 

The Comparison of Coronavirus Disease 2019 Vaccine Adverse 

Events between Korea and the UK and Implications for Vaccine 

Adverse Event Management System

Joowon Lee*, Haesook Seo, Soyoung Oh, Hyerin Gim

Infectious Disease Research Center, Citizen’s Health Bureau, Seoul Metropolitan Government, Seoul, Korea

ABSTRACT

Coronavirus disease 2019 (COVID-19) vaccination programs in the Republic of Korea (ROK) and the United Kingdom 

(UK) have been successfully implemented by providing the most available vaccines in a timely manner. Both countries have 

collected post-vaccination adverse event (AE) data to continuously monitor evolving vaccine safety, and the cumulative number 

of individual case safety reports (ICSRs) obtained in the two countries has exceeded 0.48 million in total, respectively. The 

numbers of AEs per ICSR and AE types as well as the probability of having a serious AE per ICSR were lower in the ROK 

than in the UK. These findings could imply that the ROK might have adopted different standards and processes from those in 

the UK. For example, there were marked inter-country differences in acceptable reporter types, seriousness criteria, causality 

assessment criteria, and AE coding system, which could have resulted from the low level of acceptance of internationally 
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vaccination just 11 months following the identification of the 

genetic information of the virus in January 2020 and vaccina-

tion campaigns were initiated [7]. However, despite the advan-

tages of expeditiously conducting clinical trials, a major chal-

lenge persists in collecting safety information over an extended 

duration from large population groups with diverse charac-

teristics. To address these constraints, ongoing data collection 

on vaccine safety is being conducted even post-vaccination to 

identify new risks [8,9].

Pharmacovigilance is the science and activities relating to 

the detection, assessment, and prevention of problems like ad-

verse effects by drug use. This was first practiced in 1848 in the 

United Kingdom (UK), as a review of adverse effects of newly 

introduced anesthetics [10]. Subsequently, pharmacovigilance 

activities were actively carried out in the UK. In response 

to the thalidomide scandal in 1964, the UK established the 

world’s first spontaneous adverse drug reaction reporting sys-

tem, known as the Yellow Card scheme. The UK has been 

considered a leader in the field of pharmacovigilance and has 

headed the pharmacovigilance system in Europe as a member 

of the European Medicines Agency (EMA) [11]. During the 

COVID-19 pandemic response, the UK was the first country 

in the world to approve COVID-19 vaccines, actively collect-

ing and evaluating safety information following vaccination 

[12,13]. The UK led the development of the European Good 

Pharmacovigilance Practices guidelines, which are utilized 

by leading countries in pharmacovigilance including Europe, 

Australia, and Canada, as well as numerous countries in Asia, 

South America, and Africa. Additionally, the UK provided 

the International Council for Harmonisation of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) 

with its pharmacovigilance terminology as the basis for the 

development of Medical Dictionary for Regulatory Activities 

(MedDRA). Based on these achievements, the UK is now rec-

ognized as the example that many countries and institutions 

keen to benchmark [14-16]. 

For newly developed medicines such as the COVID-19 

vaccines, regulatory agencies and manufacturers continuously 

monitor drug safety profile by collecting post-marketing ad-

verse event. Once a signal suspected of having a potentially 

causal relationship with the drug is detected, a thorough in-

vestigation is followed to confirm whether it is an identified or 

a potential risk for appropriate risk management of the drug 

[17]. The process of identifying adverse events with established 

causal relationships from the diverse and extensive safety in-

formation collected from post-marketing surveillance is often 

Key messages

① What is known previously?

COVID-19 vaccination has been successfully provided 

in the ROK and the UK. At the same time, vaccine safe-
ty monitoring in the two countries has been performed 

by collecting vaccine-related side effects. 

② What new information is presented?

The number of adverse event reports received in both 

countries was similar. However, the numbers of ad-
verse events and types in the ROK were lower than those 

in the UK. In addition, fewer serious adverse events 
were collected in the ROK. The two countries adopt-
ed different standards and processes for vaccine safety 

monitoring.

③ What are implications?

Vaccine adverse event management plays an important 
role in vaccine safety monitoring. Like the UK, the ROK 

needs to adopt well-established guidelines for vaccine 

safety management.
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compared to “finding a needle in a haystack.” To overcome 

this challenge, individual case safety reports are thoroughly re-

viewed, and various statistical methods are applied to aggre-

gated adverse event data [18,19]. Although advancements in 

science have led to more sophisticated analytical methods, the 

foundation and most crucial aspect of drug safety monitoring 

lies in the appropriate collection and processing of safety infor-

mation [20,21].

COVID-19 vaccinations are actively conducted in the 

Republic of Korea (ROK) and the UK. Throughout the 

COVID-19 pandemic response process, various vaccines have 

been introduced, with both primary and booster shots being 

administered. Both countries have systems for collecting ad-

verse events following vaccination to facilitate the comparison 

and identify characteristics of adverse events. In this study, we 

aimed to compare characteristics observed in the ROK relative 

to the UK as the leader in pharmacovigilance, to identify fac-

tors that could potentially improve the adverse event manage-

ment system following vaccination in the ROK.

Methods

To compare the characteristics of adverse events related to 

COVID-19 vaccines in the ROK and the UK, data from the 

Korean Disease Control and Prevention Agency (KDCA) and 

the Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency 

(MHRA) in the UK were used. The KDCA regularly publishes 

reports on adverse events following COVID-19 vaccination 

on its website. Similarly, the UK MHRA provides original data, 

including adverse events, vaccine information, and safety as-

sessment reports, on its website (www.gov.uk) [22,23]. In the 

present study, the 121st weekly report of KDCA, published on 

June 29, 2023, was used, whereas data and reports from the 

UK MHRA obtained on July 13, 2023, were used. The adverse 

event data comprised cumulative reports collected after vac-

cination initiation, encompassing adverse events related to all 

vaccines used for vaccination. The data contained no person-

ally identifiable information as they were publicly disclosed.

In this study, terms such as “adverse event” and "adverse 

drug reaction” were used according to the definitions provided 

by the ICH. An adverse event refers to any untoward medi-

cal occurrence in a patient administered a medicinal products 

and which does not necessarily have to have a causal relation-

ship with this treatment. An adverse drug reaction is defined 

as a medical occurrence of which a causal relationship with the 

drug is at least reasonable possibility [24]. Therefore adverse 

drug reactions are limited to a subgroup of adverse events 

which have a reasonable possibility of causal association, ren-

dering it a relatively narrower concept. Since individual case 

safety reports may contain multiple adverse events with seri-

ousness being considered at an individual case safety report 

(ICSR) level, the number of serious adverse events  (SAEs) is 

counted at an ICSR level.

To compare the characteristics of adverse events, the num-

ber of ICSRs, the number of adverse events, the number of se-

rious adverse events, the types of adverse events, and the num-

ber of deaths were used. The differences in adverse event col-

lection systems and management methods were compared by 

referencing the adverse event management guidelines of both 

the ROK and the UK. The types of adverse events were classi-

fied based on the data published by the KDCA for the ROK, 

whereas they were classified based on the Preferred Terms (PT) 

of the MedDRA for the UK.
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Results

Until June 24 , 2023 , approximately 135  million 

COVID-19 vaccinations were provided in the ROK, whereas 

approximately 176 million vaccinations were provided in the 

UK [25]. In the ROK, the Pfizer vaccine (59.7%), Moderna 

(18.5%), and AstraZeneca (15.0%) were primarily used for 

vaccination. In the UK, Pfizer (56.3%) was primarily used for 

vaccination, followed by AstraZeneca (28.6%) and Moderna 

(15.1%) [23,25,26]. In the ROK, 4.9% of the total vaccina-

tions used bivalent vaccines, whereas in the UK, 12.1% of ad-

ministered vaccines were bivalent [23,26]. 

In the ROK, there were 483,391 ICSRs, whereas in the 

UK 480,658 ICSRs were collected, including 682,174 and 

1,651,257 adverse events, respectively. In the ROK, each ICSR 

included an average of 1.4 adverse events, whereas in the UK, 

each report included an average of 3.4. Therefore, in the UK, 

2.4 times more adverse events were reported per report than 

in the ROK. The ROK collected data on 49 types of adverse 

events, whereas the UK collected over 6,000 types (Table 1). 

In the ROK, the top seven most-reported adverse events were 

headaches (16.6%), muscle pain (16.1%), dizziness (10.2%), 

chest pain (9.5%), nausea (8.0%), fever (6.7%), and allergic re-

actions (6.4%). In the UK, the top seven most-reported adverse 

events were headaches (7.9%), fatigue (5.7%), pyrexia (5.6%), 

chills (3.9%), nausea (3.5%), pain in extremities (2.8%), and 

myalgia (2.8%).

In the ROK, SAEs were reported in 19,603 ICSRs, whereas 

the UK received SAEs in 360,450 ICSRs. In the ROK, serious 

adverse event (SAE) reports accounted for 4.1% of all ICSRs, 

whereas in the UK, they accounted for 75.0%. Therefore, the 

probability of including a serious adverse event in an ICSR was 

18.5 times higher in the UK than in the ROK. The number of 

fatal reports was 1,979 in the ROK and 2,519 in the UK. The 

chance of being a serious ICSR due to a fatal event was 14.4 

times higher in the ROK than in the UK. In the ROK, the top 

five presumed causes of death in fatal cases were sudden car-

diac death (16.4%), ischemic heart disease (14.7%), stroke 

(10.7%), pneumonia (6.2%), and sepsis (4.5%). However, ad-

verse event terms associated with the reported deaths could 

not be confirmed. In the UK, the term “death” was reported 

in 25.5% of cases, making it the most-frequently reported 

term associated with deaths, followed by pulmonary embolism 

(7.0%), myocardial infarction (5.7%), cardiac arrest (4.5%), 

and cerebrovascular accident (3.5%).

In the ROK, event terms for other safety issues, such as off-

label use, medication errors, or vaccine quality issues (quality 

defects), were not published. However, 3,875 events related to 

such safety issues were collected in the UK. The top five most-

reported terms were inappropriate schedule of product admin-

istration (1,042 events), off-label use (801 events), medication 

error (589 events), expired product administered (135 events), 

and incorrect dose administered (105 events). Additionally, 

Table 1. Adverse event characteristics related to COVID-19 

vaccination in Korea and the United Kingdom

Category Korea United Kingdom

Number of ICSRs 483,391 480,658

Number of AEs 683,174 1,651,257

Number of SAEs 19,603 360,450

   Death 1,979 2,519

   Other seriousness criteria 17,624 357,931

Number of AE types 49 6,349a)

COVID-19=Coronavirus Disease 2019; ICSR=individual case 
safety report; AE=adverse event; SAE=serious adverse event. a)All 
types of preferred terms in individual case safety reports were 
counted.
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events related to product quality or storage, such as product 

contamination (20 events) and product temperature excursion 

issues (five events), were also collected.

The ROK and the UK exhibited differences in adverse 

event collection system. In the ROK, physicians, dentists, and 

traditional Korean medicine doctors could report adverse 

events if they diagnosed them after vaccination. Individuals 

who received the vaccination (or their guardians) could report 

suspected adverse events if they occurred. Text messages were 

sent to all vaccinated individuals to inquire the occurrence of 

adverse events. Upon receiving reports from vaccinated indi-

viduals or their guardians, appropriate instructions on manag-

ing mild conditions were promptly provided, and these were 

not collected as adverse events. However, if conditions requir-

ing medical attentions were reported, the district health center 

confirmed the report details and facilitated adverse event re-

porting through the healthcare institution where treatment was 

provided [27]. In the UK, there were no restrictions on the in-

dividuals permitted to report adverse events; reporting was not 

solely limited to healthcare professionals such as physicians, 

dentists, and pharmacists, but could also encompass nurses, 

vaccine recipients, friends, guardians, or even legal profession-

als. Individuals who desire to report adverse events utilized the 

Yellow Card scheme operated by the MHRA. Even when ad-

verse events were reported to vaccine manufacturers, the re-

ports were forwarded to the MHRA, where they were managed 

alongside the cases collected through the Yellow Card scheme 

and used for vaccine safety monitoring. All reported adverse 

events, regardless of severity, quality of information, or accu-

racy of diagnosis, were collected and managed in the database 

[28,29]. 

In the ROK, various agencies were involved in handling the 

collected adverse events, whereas in the UK, a dedicated agency 

was responsible for overseeing the entire process. In the ROK, 

the investigation and causality assessment for adverse events 

were sequentially conducted by various agencies, including dis-

trict health centers, local government staff and epidemiologists, 

joint public–private rapid response teams at the local govern-

ment level, vaccination-related injury investigation teams, and 

the KDCA [27]. In the UK, the MHRA was responsible for all 

Figure 1. Adverse event processing flow in Korea and the United Kingdom
(A) Korea. (B) United Kingdom. CHM=Commission on Human Medicines.
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processing stages, including the receipt and initial data entry of 

adverse events, additional data collection, causality assessment, 

and implementation of measures necessary for safety monitor-

ing and management. In the UK, the data analysis related to 

safety and efficacy was conducted by professionals comprising 

doctors, pharmacists, and scientists (Figure 1) [30,31].

In the ROK and the UK, different causality criteria were 

adopted in medical assessment of adverse events. In the ROK, 

the criteria for reviewing causality included an eligibility fac-

tor, where the validity of the diagnosis of reported adverse 

events was evaluated based on assessment criteria, such as the 

Brighton Collaboration case definitions [32]. For causality as-

sessment, the causality assessment algorithm developed by the 

World Health Organization was used and results were catego-

rized into five items (definite, probable, possible, unlikely, and 

not related) [27,33]. In the UK, the causality assessment results 

were classified into two categories based on whether there was 

a reasonable possibility of a causal relationship between the ad-

verse event and the medication: related or not-related. Adverse 

events collected through spontaneous reporting in the UK were 

considered that there was an implied causality because the re-

porters had already judged the adverse events as related to vac-

cine administration when reporting them [20,28]. Therefore, 

all the adverse events from the UK used in this study were clas-

sified as adverse drug reactions.

Discussion and Suggestions for  

Improvement

1. �Expanding the Sources of Adverse Event 

Collection

Various guidelines recommend that the entities that 

perform pharmacovigilance collect safety information from 

all possible sources related to drug use. They also advise ad-

verse events that do not contain the minimum required in-

formation still need to be databased for safety monitoring and 

attempts should be made to obtain additional information 

[20,28,30,34]. Rather than restricting the reporting of adverse 

events to only certain healthcare professionals as is currently 

the case in the ROK, it is necessary to broaden the scope of ad-

verse event reporters to include all healthcare professionals and 

diverse consumers like vaccine recipients.

According to a report published by the National Academy 

of Medicine of Korea, the United States, Canada, Europe, the 

UK, and Australia have been collecting adverse events from 

various reporters, including vaccine recipients, in addition to 

healthcare professionals [35]. The ICH also recommends col-

lecting and storing reports from various non-healthcare pro-

fessionals regardless of the quality of information [24]. In the 

ROK, adverse events reported by vaccine recipients are selec-

tively collected through healthcare professionals based on the 

seriousness of medical conditions, which may lead to the pos-

sibility of missing adverse events. Therefore, as recommended 

by ICH, it is necessary to collect adverse events even from non-

healthcare professionals with actively gathering additional in-

formation during the case processing.

Furthermore, it is important to carefully review the types 

of adverse events that have been collected. The current system, 

which pre-determines the types of adverse events to be col-

lected and selectively gathers them based on the time window 

of adverse events occurrence after vaccination, poses limita-

tions in adequate collection of diverse adverse event informa-

tion [36,37]. In this particular scenario, monitoring the poten-

tial side effects of vaccines becomes challenging. Therefore, it is 
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crucial to collect all adverse events to accurately understand the 

safety profile of the vaccines. Collecting diverse information 

is essential for monitoring new risks, especially in the case of 

newly developed vaccines such as those for COVID-19, where 

safety profiles have not been fully elucidated. Considering that 

vaccines are biological products, it is crucial to collate a wide 

range of adverse events, including those not previously known, 

to monitor the possibility of quality issues arising during man-

ufacturing and distribution processes [38]. According to the 

definition of adverse events by the ICH, adverse events encom-

pass all undesirable and untoward medical occurrences [24]. 

Improvements are needed to collect all types of adverse events 

occurring after vaccination.

2. �Improvements in Processing Adverse Event 

Information

In the ROK, despite a similar scale of adverse event re-

porting compared to the UK, the number of collected adverse 

events was limited, with only 49 types reported. The ICSR 

could contain various expressions in the reporter's language, 

including symptoms, signs, abnormal laboratory test results, 

suspected or confirmed diagnoses, and other terms used to 

denote adverse events. Appropriate medical coding standards 

are necessary to convert information in the ICSR into a stan-

dardized terms for adverse events without omitting or adding 

content. The differences between the ROK and the UK suggest 

that coding standards used for processing adverse event infor-

mation included in adverse event reports may be different in 

the two countries. The UK uses MedDRA for pharmacovigi-

lance, coding reported information in the ICSR into MedDRA 

terms in the safety database following the MedDRA coding 

guides. For example, the MedDRA guides provide instructions 

on what to collect from adverse event information in various 

situations, such as when multiple confirmed diagnoses are re-

ported together in the ICSR, when different suspected diagno-

ses and confirmed diagnoses are reported together, and when 

suspected diagnoses are reported along with various symptoms 

and abnormal laboratory test results. It also provides guidances 

for handling safety-related information, such as medication er-

rors or product quality issues [39]. 

MedDRA is a medical terminology developed and man-

aged by the ICH and is used for pharmacovigilance by various 

regulatory agencies and international organizations [40,41]. 

MedDRA consists of five hierarchical levels based on the level 

Table 2. Levels of structural hierarchy in MedDRA Version 26.0

Level Number of terms Description

SOC 27 · Highest level of MedDRA hierarchy that provides the broadest concept for data retrieval
HLGT 337 · �Superordinate descriptor for one or more HLTs related by anatomy, pathology, physiology, 

etiology, or function
HLT 1,737 · �Superordinate descriptor for the PTs linked to it. It is an inclusive category which links PTs 

related to it by anatomy, pathology, physiology, etiology, or function
PT 25,916 · �Distinct descriptor (single medical concept) for a symptom, sign, disease, diagnosis, 

therapeutic indication, investigation, surgical, or medical procedure, and medical, social, or 
family history characteristic

LLT 86,714 · LLTs constitute the lowest level of the terminology. Each LLT is linked to only one PT

SOC=System Organ Class; MedDRA=Medical Dictionary for Regulatory Activities; HLGT=High Level Group Term; HLT=High Level Term; 

PT=Preferred Term; LLT=Lowest Level Term.
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of medical definition that each term possesses, ranging from 

the broadest category, System Organ Class, to the Lowest Level 

Terms, where reported information is directly coded (Table 

2) [42,43]. The hierarchical terminology system is useful for 

selectively extracting adverse event data, as it allows for data 

extraction by combining terms at different levels according 

to the medical definitions of the risks requiring analysis. The 

MedDRA terminology system was used in exploring the po-

tential risks of the AstraZeneca COVID-19 vaccine, where nar-

rowing the evaluation scope to specific-site thromboses (such 

as cerebral venous sinus thrombosis) led to the detection of 

signals that were not identified in the overall thromboembolic 

events data (Table 3) [17,44,45]. The ROK should also active-

ly utilize MedDRA to collect vaccine safety information and 

evaluate risks.

The difference in the number of serious adverse events re-

ported also suggests the possibility of using different criteria for 

assessing seriousness. The ROK should consider adopting the 

ICH definition as the criterion for assessing the seriousness of 

adverse events, similar to the approach used in the UK [46]. 

The medical seriousness of adverse events from the vaccine de-

velopment stage are evaluated according to the ICH definition. 

This facilitates consistent comparison of various studies and 

information collected from different countries. The current 

criteria for assessing seriousness used in the ROK are narrower 

in scope than the ICH definition and even include specific ad-

verse events so called “adverse event of special interest” that 

are not relevant to the level of seriousness. This presents con-

straints on the comparison of seriousness of adverse events col-

lected during diverse stages in vaccine lifecycle or from differ-

ent countries where vaccines are available.

“Adverse event of special interest” refers to medical issues 

requiring careful safety monitoring through additional infor-

mation collection, and it is not typically used as a criterion for 

seriousness assessment [24,46-48]. The seriousness criteria of 

ICH include a medically important event, and the EMA pro-

vides the list of terms titled as “Important Medical Event” for 

seriousness assessment [49]. Using the concept of a medically 

important event defined by ICH as the seriousness criteria is 

preferable than using adverse events of special interest for the 

assessment.

Considering the types of data proposed by ICH for adverse 

event collection, improvements can be made to the format of 

adverse event reporting forms or criteria for additional data 

collection [50,51]. In the adverse event reporting forms cur-

rently used in the ROK, there is no space to record information 

about concomitant medications relevant to adverse events or 

medications other than the vaccine that may be suspected to be 

associated with the adverse event. Additional efforts are there-

fore needed to collate the necessary information for causality 

Table 3. Safety signal assessment for Vaxzevria

Signal MedDRA search strategy Conclusion

Thromboembolic events SMQ ‘Embolic and thrombotic events’ · No evidence to suggest an association
Disseminated intravascular coagulation PT ‘Disseminated intravascular 

coagulation’
· A signal of disproportionality was notedCerebral venous sinus thrombosis PT ‘Cerebral venous thrombosis’, PT 

‘Cerebral venous sinus thrombosis’
Haemorrhagic stroke PT ‘Haemorrhagic stroke’

MedDRA=Medical Dictionary for Regulatory Activities; SMQ=Standardised MedDRA Query; PT=Preferred Term.
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assessment [37]. ICH recommends collecting information 

about the time of start and end of adverse events regardless 

of the diagnosis, rather than distinguishing between the onset 

and diagnosis times of adverse events. Information about the 

end point of adverse events should also be collected [50]. The 

types of data requiring collection and the actual values of the 

data collected can reflect the recommendations of ICH. For in-

stance, in the format used in the ROK, the values for adverse 

event outcomes such as “life-threatening,” “hospitalization,” 

and “no treatment” may overlap in meaning or include con-

tent that is not easily interpretable as an adverse event outcome 

[37]. According to the ICH, adverse event outcomes can be 

described using six values: “recovered, recovering, ongoing, re-

covered with sequelae, fatal, unknown” [51].

3. �Improving the Management of Causality 

Assessment

Generally, individual adverse events do not contain suf-

ficient information for causality assessment, and it is difficult 

to determine causality based solely on single adverse events 

(except in well-described cases with sufficient information) 

[28,47,52]. Various methods have been applied to causality 

assessment, but there are reports indicating that classification 

criteria based on the degree of certainty of causality (such as 

certain, possible, and probable) do not show additional utility 

in terms of safety analysis or regulatory reporting compared to 

the binary decision criteria of whether the event is related or 

not [47,53]. For this reason, major regulatory agencies such 

as those in the United States and Europe have been applying 

a binary decision criterion of whether the event is related or 

not, especially when collecting adverse events through solicited 

methods such as clinical trials for vaccine development. They 

acknowledge implied causality for adverse events from sponta-

neous reporting [20,28,47,53-55].

The ROK has been using causality assessment criteria with 

five classifications, similar to the World Health Organization–

Uppsala Monitoring Centre (WHO–UMC) classification sys-

tem based on the certainty of causality. However, there are dif-

ferences in the meaning of “unlikely.” In the ROK, the term 

“unlikely” encompasses all cases with insufficient data for cau-

sality assessment, covering the meanings of WHO–UMC’s 

“unlikely,” “conditional/unclassified,” and “unassessable/un-

classifiable.” In addition to “unlikely,” there was also a crite-

rion called “definitely not related,” which denies causality and 

is not present in the WHO–UMC classification [27,56]. These 

five criteria are not used in major countries such as the United 

States, Europe, and the UK and do not reflect the evaluation re-

sults determined by causality assessment algorithms [27]. 

In the ROK, the causality classification criteria are not 

only used for medical assessment, but also for compensation 

awarded for adverse reactions following vaccination [27,57]. 

Generally, adverse events collected through spontaneous re-

porting are classified as having a causal relationship [20,28], 

but in the ROK, additional causality assessments are conducted 

for cases collected through spontaneous reporting, resulting in 

limited acknowledgment of causality [58]. This is presumed to 

be associated with a structure where the eligibility for compen-

sation for adverse events from spontaneous reporting is deter-

mined based on the results of causality assessments.

Causality assessment is conducted at various levels and 

stages, including at the levels of ICSRs, aggregated adverse 

event data, and data extracted based on the definition of sus-

pected medical issues [19,33]. The Brighton Collaboration 

case definitions can be used to analyze an aggregated dataset of 
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multiple adverse events. In managing individual adverse events, 

reference to case definitions is made to verify the necessary in-

formation for medical assessment and to collect additional data 

[38,59-61]. In the process of individually assessing adverse 

event causality, caution should be exercised to avoid automati-

cally excluding causality or nullifying the case as an adverse 

event, if it does not align with the Brighton Collaboration case 

definition. 

4. �Safety Evaluation and Considerations for Data 

Quality Management

When adverse event collection is conducted smoothly, it 

becomes important to establish a strategy for continuously and 

efficiently monitoring vaccine safety. Vaccines are medicinal 

products used for disease prevention in healthy populations, 

so they generally have a lower safety margin than therapeu-

tic drugs [38]. Vaccine safety monitoring strategies should be 

designed to detect even relatively low levels of risk at an early 

stage [62]. Furthermore, it is essential to obtain real-time ac-

cess to pharmacovigilance information collected by regulatory 

agencies and vaccine manufacturers in various countries such 

as the United States and Europe. Establishing safety monitor-

ing strategies in a format that allows for the comparison of di-

verse data generated is crucial.

Efforts to improve the quality of collected adverse event in-

formation are also necessary. It is important to define the types 

and priorities of data to be collected and establish detailed 

management standards to ensure consistent data processing. 

Various institutions and personnel in the ROK are involved in 

adverse event management tasks. Therefore, there is a need to 

provide sufficient job training and develop standard operat-

ing procedures or job manuals. The adoption of commercially 

available safety databases for the management of adverse 

events can also be considered. These systems are developed in 

accordance with ICH standards and reflect the requirements of 

regulatory agencies in each country, making them useful tools 

for improving the quality of adverse event management in the 

short term [63,64]. 

Conclusion

This study compared adverse events reported following 

COVID-19 vaccination in the ROK and the UK and their re-

spective adverse event management systems. The ROK had a 

similar scale of adverse event reporting compared to the UK, 

indicating a well-established system for collecting adverse 

events. However, differences were observed in the number and 

type of adverse events collected from the reported information, 

suggesting the possibility of applying different standards in 

processing adverse event information compared to the UK. 

To effectively analyze adverse event data, it is crucial to de-

fine and incorporate data types and formats considering safety 

assessment strategies from the stage of the adverse event collec-

tion. Furthermore, it is necessary to process safety information 

according to universal standards to compare safety informa-

tion from various studies with data from the ROK. It is recom-

mended that the ROK adopts MedDRA and adheres to the 

overall ICH standards in order to enhance the vaccine safety 

management system in the ROK.
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간접흡연 노출률 추이, 2013–2022년

19세 이상 성인 현재 비흡연자의 간접흡연 노출률은 2022년 기준 가정실내 2.6%, 직장실내 6.3%, 공공장소실내 7.4%였으

며, 최근 10년간 지속 감소 추세를 보였다. 특히 2022년에 직장실내 간접흡연 노출률 감소가 뚜렷하였다(그림 1).

출처: �2022년 국민건강통계, https://knhanes.kdca.go.kr/
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*현재 비흡연자의 가정실내 간접흡연노출률: 최근 7일 동안 현재 일반담배(궐련) 비흡연자(과거 일반담배(궐련) 흡연자 포함) 중 가정의 실내에서 다른 사

람이 피우는 담배 연기를 맡은 분율
†현재 비흡연자의 직장실내 간접흡연노출률: 최근 7일 동안 현재 일을 하고 있는 현재 일반담배(궐련) 비흡연자(과거 일반담배(궐련) 흡연자 포함) 중 직

장의 실내에서 다른 사람이 피우는 담배 연기를 맡은 분율
§현재 비흡연자의 공공장소실내 간접흡연노출률: 최근 7일 동안 현재 일반담배(궐련) 비흡연자(과거 일반담배(궐련) 흡연자 포함) 중 공공장소 실내에서 

다른 사람이 피우는 담배 연기를 맡은 분율

※그림 1에 제시된 통계치는 2005년 추계인구로 연령표준화

그림 1. 간접흡연 노출률 추이, 2013–2022년
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QuickStats

Trends in the Prevalence of Secondhand Smoke Exposure,  

2013–2022

In 2022, the prevalence of secondhand smoke exposure among adults aged 19 years and over was 2.6% indoors at home, 

6.3% indoors in working area, and 7.4% indoors in public area. This data shows a continuously decreasing in last 10 years. 

Notably, in 2022, the decrease of the prevalence of secondhand smoke exposure indoors in working areas was significant (Figure 1).

Source: �Korea Health Statistics 2022, Korea National Health and Nutrition Examination Survey, https://knhanes.kdca.go.kr/

Reported by: �Division of Health and Nutrition Survey and Analysis, Bureau of Chronic Disease Prevention and Control, Korea Disease 
Control and Prevention Agency

*Prevalence of secondhand smoke exposure at home amongst current non-smokers: percentage of people exposed to smoke for the past 7 days 
from tobacco used by others at home amongst current non-smokers (including past smokers), and aged 19 years and over
†Prevalence of secondhand smoke exposure in indoor working areas amongst current non-smokers: percentage of people exposed to smoke for 
the past 7 days from tobacco used by others at indoor working areas, amongst current non-smokers (including past smokers) who have a job, are 
aged 19 years and over
§Prevalence of secondhand smoke exposure in indoor public areas: percentage of people exposed to smoke for the past 7 days from tobacco used 

by others in indoor public areas amongst current non-smokers (including past smokers) aged 19 years and over
※The mean in Figure 1 was calculated using the direct standardization method based on a 2005 population projection

Figure 1. Trends the prevalence of secondhand smoke exposure, 2013–2022
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