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코로나19백신안전성연구센터
역학연구부 부장 박 혜 숙 교수

Ⅰ. 예방접종 이상사례에 대한 통합 모니터링 체계의 필요성

코로나19 팬데믹에서 벗어나 일상을 회복한 지금도, 코로나19백신
은 꾸준한 위기관리를 위해 국가필수예방접종(NIP) 대상에 포함해
야 한다는 제언이 계속되고 있다. 세계보건기구(WHO) 사무총장의 
권고안에 따르면1), 향후 팬데믹에 대비해 코로나19 예방접종을 일반 
예방접종 프로그램에 통합할 필요가 있다. 미국은 정부 주도의 코로
나19백신 배포 권한을 민간으로 이전하였고2), 일본도 코로나19 감
염병의 분류를 인플루엔자와 같은 4급 감염병으로 하향 조정하여 정
부 지원을 종료하고 백신 접종을 유료화했다3). 현재 무료로 제
공되는 코로나19백신이 정기 접종으로 전환되면 접종 대상은 65세 
이상과 면역저하자 등 고위험군으로 제한될 것이다. 국내에서도  
’23-’24절기 코로나19 예방접종까지는 6개월 이상 전 국민이 대
상이었지만, 코로나19 감염으로 인한 입원 등의 상황이 호전됨에 따
라 향후 고위험군에 대해서만 국가지원이 이루어지고, 그 외 대상자
는 본인 부담으로 민간 부문에서 접종하게 될 가능성이 있다.

코로나19 예방접종이 절기 접종으로 진행됨에 따라, 겨울철을 앞두
고 인플루엔자 백신과의 접종 시기가 겹치게 되었다. 이에 따라, 백
신 수용성을 높이기 위해 코로나19백신과 인플루엔자 백신의 동시 
접종이 권고되고 있으며, 여러 국가에서 이에 대한 안전성 평가를 통
해 동시 접종을 추진하고 있다. WHO는 2021년 이후 매해 동절기 
동안 동시 접종의 위험성이 확인되지 않았음을 발표하며, 각 국가에 
동시 접종을 권고하였다4). 미국의사협회지(JAMA)에서도 코로
나19와 인플루엔자 백신 동시접종군의 면역원성을 분석한 결과5), 코
로나19 단독접종군과 비교 시 코로나19의 항체가(GMTs) 차이는 있
으나 효과가 충분히 발현하는 것을 확인하였으며, 동시접종군의 
증상발생률은 코로나19 단독접종군과 유사한 수준이었음을 발표하
였다. 국내에서도 ’23-’24절기 코로나19백신 접종기간 동안 고령층
을대상으로 인플루엔자 백신과의 동시 접종을 권장하며, 이에 대한 
이상사례 모니터링을 수행했다. 연구 결과, 코로나19백신과 인플루
엔자 백신의 동시접종군에서 이상사례 발생 비율이 높지 않았고, 일상
생활 지장, 의료기관 방문 여부, 발열 증상, 접종 부위 이상반응 및
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전신 이상반응 신고율에서도 동시 접종 여부에 따른 차이가 없는 것으로 나타났다. 이러한 결과를 바
탕으로, 향후 코로나19 예방접종은 인플루엔자 접종 대상군에서도 동시 접종이 더욱 활성화될 것으
로 예상된다. 동시 접종으로 인한 이상사례 신고율이 증가하지 않았지만, 이상사례가 발생했을 때 어
느 백신의 영향인지 파악하는 데는 어려움이 있을 수 있다.

코로나19백신의 주요 접종 대상과 백신 종류의 변화에 따라 이상사례의 신고율과 신고 패턴이 달라
졌다. 초기에는 전 국민을 대상으로 백신 접종이 적극 권고되었으나, ’23-’24절기에는 접종 대상이 
고령층에 집중되면서 이상사례 신고율에도 변화가 나타났다. 이상사례 신고율은 중대한 이상사례와 
경미한 이상사례 모두 이전에 비해 전반적으로 감소했다. 반면, ’23-’24절기 이전 시기의 백신 접종 
후 중대한 이상사례 분율은 4%, 사망 분율은 0.4%였으나, ’23-’24절기에는 중대한 이상사례 분율
이 14.1%, 사망 분율이 3.8%로 증가했다. 이는 접종 대상자의 대부분이 고령층이었기 때문에, 중대
한 이상사례의 분율이 높아졌을 가능성을 시사한다.

또한, 코로나19의 새로운 변이종이 등장함에 따라 하위 변종들을 고려한 새로운 백신들이 개발되면
서 보고되는 이상사례의 패턴이 기존과 다른 양상을 보였다. 단가 백신과 2가 백신에서는 흉통이 높
은 신고율을 보여 다른 이상사례에 비해 상위 순위에 보고되었으나, ’23-’24절기의 XBB.1.5 백신
에서는 흉통의 신고 순위가 낮아지고, 근육통의 신고 순위가 높아졌다. 단가 백신, 2가 백신, 그리고 
XBB.1.5 백신까지의 접종 변화에 따라 이상사례 신고율은 낮아졌으며, 새로운 종류의 이상사례는 크
게 보고되지 않았다. 그러나 신고 패턴의 변화는 향후 새로운 백신 항원 구성에 따라 새로운 이상사
례가 나타날 수 있음을 보여준다. 따라서, ’24~’25절기에는 JN.1 또는 KP.2 균주의 유행에 따라 이
러한 항원 구성의 백신 접종이 도입될 가능성이 있다.

이처럼 코로나19백신이 일반 예방접종의 하나로 시행되며, 다양한 예방접종과의 동시 접종이 이루
어질 것이다. 코로나19의 유행 균주 변화에 따라 새로운 항원구성의 백신이 도입됨에 따라, 초기 구
축되었던 이상사례 모니터링 체계는 변화하는 환경을 반영하여 새롭게 개선될 필요가 있다. 변화하
는 환경을 반영한 통합 모니터링 체계는 예방접종의 안전성과 효율성을 높이고, 새로운 변이에 신속
히 대응할 수 있게 할 것이다.
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Ⅱ. 백신안전성을 위한 국제적 노력

WHO

WHO에서 2024년 1사분기 코로나19백신 접종, 정책 등에 대한 내용을 담은 보고서를 발간하였
다. 다음 그림은 보고서 내용 중 하나로, 2021년부터 2024년 3월까지, WHO 지역의 분기별 코로나
19백신 접종자 수를 보여주고 있다. 보고서에 따르면, 2024년 1사분기에 최소 1회 이상의 접종을 
한 인구는 전체 인구의 약 0.12%이다.

원문: COVID-19 Vaccination Insights Report - 07 June 2024

CDC

미국 CDC 코로나 대응팀에서 50세 이상의 폐경 후 여성에서의 코로나19백신 접종 후 이상출혈에 
대한 연구결과를 발표하였다. VAERS 데이터를 살펴본 결과, 50세 이상 여성 100만명당 약 7건의 
이상출혈이 확인되었다. 

원문: Postmenopausal Bleeding After Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Vaccination: 
Vaccine Adverse Event Reporting System

국제협력 및 정책연구부

https://www.technet-21.org/en/resources/report/covid-19-vaccination-insights-report-07-june-2024
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38781590/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38781590/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38781590/
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VAC4EU

Bellitto와 연구팀이 면역저하자와 비면역저하자의 코로나19백신 이상반응 발생 빈도를 비교하였
다. 연구결과 면역저하자는 비면역저하자에 비해 주사부위 통증과 피로를 더 자주 호소했지만, 심
각한 부작용은 드물어, 전반적으로 면역저하자에게도 코로나19백신 안전성 프로파일은 양호한 것
으로 나타났다. 

원문: What is the Safety of COVID-19 Vaccines in Immunocompromised Patients? Results 
from the European ”Covid Vaccine Monitor“ Active Surveillance Study

Institute for Vaccine Safety

1) Dudley외 연구팀이 코로나19 팬데믹 동안 미국 내 의료종사자의 백신 태도와 백신 권장 정도가
어떻게 변화했는지 측정했다. 2023년 1월 데이터 기분, 의료종사자 82%가 부스터 접종을 했으며,
CDC에 대한 신뢰가 높을수록 부스터 접종 확률이 6배 높았다. 2021년 9월부터 2023년 1월까지
의료종사자의 백신 권장 비율 및 CDC 신뢰도가 감소했고, 온라인 정보에 대한 관심은 증가했다.

원문: Changes in vaccine attitudes and recommendations among US Healthcare 
Personnel during the COVID-19 pandemic

2) Kitano외 연구팀이 오미크론 변이 시기 미국의 6개월-4세 이하 어린이를 대상으로 mRNA
COVID-19백신의 위험과 이익을 비교했다. 백신 예상 이익은 성별, 기저질환 유무, 면역력, 백신 종
류 등에 따라 나뉘어 평가되었다. 그 결과 모든 범주에서 이익이 위험을 초과하는 것으로 나타났다. 

원문: Benefit-Risk Assessment of mRNA COVID-19 Vaccines in Children Aged 6 Months 
to 4 Years in the Omicron Era

https://link.springer.com/article/10.1007/s40264-024-01449-x
https://link.springer.com/article/10.1007/s40264-024-01449-x
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38418562/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38418562/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38236136/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38236136/
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Ⅲ. 코로나19백신안전성연구센터 동향
1. 역학연구부

      화이자 및 모더나 XBB.1.5 백신 접종 후 이상사례에 대한 문자 기반 모니터링 결과 요약
오리지널(original) COVID-19백신은 팬데믹 초기에 유행했던 SARS-CoV-2 변이체에 대해 높은 
효과를 보였다1). 그러나 2021년 말부터 오미크론 아형이 출현하여 우세종이 되면서, 오리지널 
COVID-19 백신은 오미크론 변이체에 대해 효과가 낮다는 것이 관찰되었다2)-4). 뿐만 아니라 오미
크론 변이체가 이전 감염이나 백신 접종으로부터 생성된 면역을 회피할 가능성에 대한 우려가 제기
되었다. 

SARS-CoV-2 변이체의 지속적인 출현에 대응하기 위하여 백신 업데이트의 필요성이 분명해
짐에 따라 2023년 9월, 미국 FDA는 오미크론 하위변이 XBB.1.5 대응 단가 mRNA 백신을 승인
하였다5). 우리나라에서는 10월 19일에 65세 이상의 성인과 12-64세의 면역저하자 및 감염에 취약
한 시설에 거주하는 사람들을 대상으로 XBB.1.5 백신 접종을 시작하였으며, 이후 11월 1일에는 12세 
이상에게 접종을 확대하였다. 

오미크론 하위변이에 대응하여 신규 개발된 화이자 및 모더나 XBB.1.5 단가 백신 접종 시행에 따른 이
상사례 발생을 모니터링하기 위하여 질병관리청은 접종자에게 문자로 설문 URL을 전송하여 능동적으
로 백신 접종 후 건강상태를 확인하고자 하였다. 감시기간 내 코로나19 예방접종시스템에 등록된 순서
대로 접종일부터 접종 7일차까지 매일 문자로 설문 URL을 전송하여 백신 접종 후 이상 사례를 조사하
였다. 조사 내용에는 예방접종 후 생긴 건강문제, 발열, 접종 부위 증상, 예방접종 후 전신증상, 일상생
활에 지장 여부, 의료기관 방문 여부 및 방문 시 진단명 등이 포함되었다. 접종자는 0일(예방접종 당일)
부터 접종 후 7일까지 총 최대 8일간 응답이 가능하였으며, 적어도 하루에 한 번 응답한 경우 분석에 포
함되었다. 설문조사 응답 결과는 예방접종통합관리시스템(IRIS)에 저장되어 있는 백신 접종 날짜, 인플
루엔자 백신과의 동시 접종 여부, 연령, 성별, 백신 종류에 대한 정보와 연계되었다. 

화이자 백신과 모더나 백신 접종자 각각 10,000명에게 설문조사를 하고자 계획하였고, 각 백신에 대해 
10,000명의 응답자가 모일 때까지 설문조사가 이루어졌다. 최종적으로 총 20,180명이 설문에 참여했
으며, 이 중 10,096명은 화이자 백신을, 10,084명은 모더나 백신을 접종받았다. 응답자의 71.1%가 남
성이었고, 81.8%가 65세 이상이었다. 또한 인플루엔자 백신을 동시에 접종받은 참가자는 38.6%
였다. 접종 당일부터 접종 후 7일까지 총 8회 모두 응답한 사람이 18.9%로 가장 많았고, 이어서 1회 응
답한 사람이 15.5%, 7회 응답한 사람이 14.8%, 2회 응답한 사람이 11.5% 순이었다.

전체 응답자 20,180명 중에서 총 8일 중 한 번이라도 이상사례를 경험했다고 응답한 대상자는 5,625명
(27.8%)으로 나타났다. 동시 접종자 중 이상사례 보고 비율은 27.8%, 동시 접종하지 않은 대상자 중

강 효정
줄 긋기
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이상사례 보고 비율은 27.9%로, 동시 접종 여부에 따라서 이상사례 보고 빈도에 차이가 없었다.

일자별 이상사례 보고율을 분석한 결과, 접종 다음 날인 1일 차에 이상사례를 보고한 비율이 28.7%로 
가장 높았고, 2일 차에 이상사례를 보고한 비율이 13.0%로 두 번째로 높게 나타나 접종 후 초기에 이
상사례 보고가 가장 많았음을 확인할 수 있었다. 응답 횟수별 이상사례 보고 빈도를 확인한 결과, 문자
에 응답한 횟수가 증가할수록 이상사례 보고율이 증가하는 경향을 보였으며, 6회 응답한 경우 이상사
례 보고율이 34.6%로 가장 높은 것으로 확인되었다. 

백신 접종 후 나타난 증상 또는 건강문제로 일상생활에 지장을 받았다고 응답한 대상자는 1,883명
(9.3%) 이었으며, 의료기관에 방문하였다고 응답한 대상자는 283명(1.4%)으로 나타났다. 그리고 이
는 인플루엔자 백신 접종 여부에 따라 다르지 않았다. 

전체 응답자 중에서 가장 많이 보고된 접종 부위 이상사례 증상은 통증(22.1%)으로 나타났으며 그다
음으로는 부기(종창)(3.3%), 가려움(2.3%) 순으로 경험한 것으로 확인되었다. 가장 많이 보고된 전신 
부위 이상사례 증상은 근육통(14.3%)으로 나타났으며 이어서 피로감/힘듦(13.5%), 두통(7.6%), 오한
(5.3%), 접종한 쪽 겨드랑이 부기/통증(3.8%) 순으로 확인되었다. 

기타 응답에 직접 작성된 전신증상 중 가장 흔하게 나타난 증상은 알레르기 유사 증상(가려움, 두드러
기, 가려움증 및 발진)이었으며, 그다음으로는 관절 및 근육통으로 분류되지 않는 통증, 가슴의 불편함
(두근거림, 조임, 불편함), 시력 흐림 및 충혈과 같은 눈 증상이 확인되었다. 

본 연구는 XBB.1.5 백신 접종 후 첫 1주일 내에 접종자들이 경험한 이상사례의 종류 및 특성을 확인할 수 
있었다는 의미를 가진다. 또한 분석 결과는 인플루엔자 백신과 COVID-19백신의 동시 접종이 이상사례
에 영향을 미치지 않음을 보여주었다. 그러나 이번 분석에는 연구 참여 미동의자 또는 문자에 회신하지 
않은 대상자의 정보가 포함되지 못했다는 한계점이 있어, 이러한 제한점을 고려하면서 결과를 해석할 
필요가 있다. 또한 백신 접종 후 심각한 이상사례를 빠르게 발견하고 대응하기 위해서는 능동감시 대상
자의 대표성을 높이고, 중대한 이상사례 발견을 위한 질문 개발에 관한 추가적인 연구를 통해 능동감시 
체계를 발전시켜야 할 필요가 있겠다. 
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2. 미디어소통부

미디어소통부는 과학적 소통을 위한 쉬운 말 요약(Plain Language Summary, 이하 PLS) 가이드
라인을 다음과 같이 도출하였다. 이때 주요 문헌 분석, 국내외 사례분석, 전문가 자문, 설문조사를 통
해 각 가이드라인을 구체화하였다. 

△ 대상과 목적을 파악하고 작성하라
△ 가장 중요한 메시지를 먼저 제시하라
△ 중요한 순서대로 정보를 제시하라
△ 흔히 사용하는 단어나 수치로 제시하라
△ 글의 내용을 이해했는지 확인할 수 있는 질문을 제시하라
△ 제시한 정보에 잠재적 부작용이 있을 수 있음을 고려하라
△ 형평성 있는 정보 제시를 위해 특정 인구집단을 고려하라
△ 제시한 정보로 인해 발생할 수 있는 결과를 명확히 하라
△ 처치, 프로그램, 접근법, 건강 서비스 등의 실제 명칭을 사용하라
△ 중요하거나 큰 효과뿐 아니라 중요하지 않거나 작은 효과도 설명하라
△ 난이도를 고려하여 읽기 쉽게 작성하라
△ 단순한 문법 구조로 문장을 작성하라
△ 부정적인 표현 대신 긍정적인 문장으로 작성하라
△ 최소한의 전문용어를 사용하라
△ 상황보다 사람에 초점을 두어 글을 작성하라
△ 본문에 나올 내용을 간결하게 소개하는 첫 문장을 사용하라
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3. 국제협력 및 정책연구부

국제협력 및 정책연구부는 정기 뉴스레터를 발간하고 있고, 3개의 논문화 작업이 진행 중이다. 
‘Comparison and Consideration of Vaccine Injury Compensation Programs in Korea, 
Japan, and Taiwan’ 제목의 동아시아 국가 백신피해보상제도를 고찰한 연구와 ’COVID-19 
vaccine safety research and global cooperation: the role of national stakeholders in Korea 
and International institutions‘ 논문은 투고 완료 상태로 현재 리뷰 중에 있다. 피해보상제도 정보
에 따른 제도 인식 실험연구는 현재 논문 초안 작성 중으로, 7월 중 투고를 목표로 진행 중이다. 

코로나19백신안전성연구센터 3차년도 활동을 마무리하는 시점에서, 4차년도 연구 활동을 위해 
GVDN 추가 연구 및 협력 가능성도 현재 검토하고 있다. GVDN에서 제안받은 리스트를 검토 후, 우
선순위를 정하여 수행할 예정이다.

4. 인과성평가부

인과성평가부는 2024 6월 14일 (금) ‘인과성 종합평가 독립위원회’를 개최하였다. 이 회의에서는 
코로나19백신 접종과 1) 불안장애, 2) 불면장애, 3) 기면증의 인과적 관련성에 대한 역학적/기전적 
평가 결과를 평가 프레임워크에 따라 검토하고 아래와 같은 결론을 도출하였다.

1) 불안장애

- 기전적 근거 평가: 기전적 근거 평가를 위해 코로나19백신 접종 후 공황/불안장애 발생과 관련된 
실험 및 기전적 연구는 없었으며 사례보고 논문 3개를 살펴봄. 기전적인 설명으로 면역반응이 제안
되나 이를 검증한 연구는 없음. 따라서 부족(Lacking)으로 평가함

- 역학적 근거 평가: 역학적 근거 평가는 국가 기반 레지스트리 연구가 몇 개 있으나, 결과가 불안장
애가 아니라 불안 증상, 초조, 공황발작임. 이 또한 유해사례 보고 빈도만 제시함. 지금까지 충분한 
품질의 역학연구는 수행된 바 없음. 따라서 본 연구의 SCSS 분석은 코로나19백신 접종 후 불안
장애 발생위험이 통계적으로 증가한다는 결과를 보고하였지만, 방법론적 한계가 상당하여 제한적인
결과라고 볼 수 있어 ‘Limited’로 평가함.

- 종합적 근거 평가: 위 두 근거 평가를 종합하여 백신 유해사례 인과성 평가 프레임워크를 적용하
였을 때, 코로나19백신과 불안장애의 인과성은 현재로서는 근거가 인과관계를 인정하거나 거부
하기에 부적절함(Evidence is inadequate to accept or reject a causal relationship) 이라고
평가함.
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2) 불면장애

- 기전적 근거 평가: 코로나19백신 접종 후 불면장애의 보고는 있으나, 명확하게 백신 접종과 관련
된 보고는 부족함 (Weak)로 평가하였음. 그러나 인과성종합독립위원회 회의 결과, 해당 질병에
대한 기전적 근거로 평가하기에는 문헌의 수나 관련성이 약하여 약함(Lacking)으로 결론을 내리
는 것이 더 적절하다고 평가함.

- 역학적 근거 평가: 역학적 근거 평가는 대규모 역학연구가 부족한 상태이며, 한국보험청구자료를
활용한 자기대조연구에서도 통계적으로 명확한 경향성은 관찰되지 않아 (Moderate, decreased 
risk or no effect)로 평가했음. 그러나 리스크가 증가하는 결과도 존재하므로 Limited가 적절해
보인다고 평가함.

- 종합적 근거 평가: 현재까지 코로나19백신과 불면장애의 인과관계를 확실하게 규명하는 연구
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결과나 근거는 미미하여 현재로서는 관련성이 근거가 인과관계를 인정하거나 거부하기에 부적절
함(Evidence is inadequate to accept or reject a causal relationship)으로 평가할 수 있음.

3) 기면증
- 기전적 근거 평가: 기면증은 특별관심 이상반응으로 제언되었던 질병임. 한 두가지 정도의 사례

보고가 되어 있음. 코로나19백신 접종 후 기면증 발생 사례 1건이 보고되었으며 홍콩에서 당뇨병 
환자 대상연구에서 관련성을 입증하지 못함. 따라서, 관련성을 입증하지 못하고 제대로 된 보고
서가 없으므로 약함(Lacking)으로 평가함

- 역학적 근거 평가: 역학적 근거 평가를 위해 살펴본 논문이 3편 정도 되나, 연구가 제한적이며 관
련성을 입증할만한 근거를 제시하지 못했다고 평가하여 Limited로 제시함. 그러나 3편의 논문 중 
2편은 연구설계도 잘 되어 있고, 그 결과가 연관성이 없다고 평가하여 Moderate (no effect) 결론
으로 변경함.
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- 종합적 근거 평가: 기전적 평가 결과와 역학적 평가 결과를 종합하여 백신 유해사례 인과성 평가
프레임워크를 적용하였을 때, 코로나19백신이 기면증의 발생을 예방하는 방향으로의 인과성은
“근거가 인과관계를 인정하거나 거부하기에 부적절함(Evidence is inadequate to accept or 
reject a causal relationship)”으로 평가함.

인과성 평가부는 그동안 인과성종합평가독립위원회에서 진행했던 경험과 인과성평가 프레임워크
에 대한 소개를 담은 논문을 정리하여 JKMS (Journal of Korean Medical Science)에 투고하였
다. 해당 논문명은 A Causality Assessment Framework for COVID-19 Vaccines and 
Adverse Events at the COVID-19 Vaccine Safety Research Center이며, 39권 26호로 출간
게재가 확정되었다.
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연구센터 연구진들은 코로나19백신 접종 후 발생한 예기치 않았던 부작용으로 고통받는 분들과 
사망하신 분들 및 그 가족의 아픔을 잊지 않고, 앞으로도 수준 높은 인과성 평가연구를 수행하여 그 
결과로 얻어진 과학적근거를 토대로 국민들에게 널리 알려드리고 질병관리청에 보고하여 지속적으
로 도움을 드릴 수 있도록 노력하겠다.
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