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코로나19백신안전성연구센터 우 준 희
임상연구부 부장

Ⅰ. 임상연구를 통한 백신 안전성 향상

코로나19백신안전성연구센터 임상연구부는 최고 수준의 임상 및 
코로나19백신 안전성 평가를 유지하기 위하여 과학적 우수성을 
추구하면서, 지속적으로 연구하고 공부하고 있습니다.

COVID-19(코로나19) 팬데믹의 극복을 위하여 전 세계는 공동의 
노력을 기울여 왔으며, 백신 접종 캠페인은 바이러스 확산을 억제
하는 데 중추적인 역할을 하였습니다. 임상의사이자 연구자로서 우
리의 임무는 약물학적 치료와 예방 차원의 비약물적 방법은 물론 생
명을 구할 수 있는 백신의 안전성과 효능을 보장하기 위한 노력을 
포함합니다.

임상연구부는 이러한 노력에서 중요한 역할을 담당합니다. 감염, 신
경, 순환기, 혈액 종양, 소아청소년, 산과 부인과, 노인, 면역 등 다
양한 임상 분야의 전문가들을 위원으로 초빙하여 코로나19 예방접
종 후 이상반응에 대한 인과성 검토를 위한 관련 국내외 전문 학계
와도 네트워크를 생성하고, 동향 파악 및 문헌 고찰을 수행하고 있
습니다. 또한 역학연구부와 긴밀한 협력을 통해 국내 환자들의 임상 
특성을 바탕으로 한 자료를 통계역학적 분석을 하였습니다. 결과에 
대한 임상적 해석을 제공하는 것 또한 임상의들의 주요 업무입니다. 
이러한 노력은 엄격하고 과학적 근거 기반 접근 방식을 통해 이루어
지고 있습니다.
 
임상 연구는 백신 안전성 평가의 근간을 이룹니다. 여기에는 불편
하였던 환자들의 증상과 검사 데이터에 대한 세심한 조사뿐만 아
니라 환자에 대한 보살핌도 포함됩니다. 코로나19백신안전성연구
센터 임상연구부는 백신 안전성이 임상적일 뿐 아니라, 진단검사 
기법과 또한 분석을 위한 통계역학 등의 다면적인 문제라는 것을
이해하고 있으며, 국민 건강이라는 완전한 목표 달성을 위한 임상연
구부의 연구 활동은 계속될 것입니다.
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그리고 백신 안전에 있어 임상 연구의 중요성은 첨언할 필요가 없을 정도입니다. 백신은 승인 전에 엄
격한 테스트를 거치고, 시판 후 감시가 백신의 안전성을 보장하는 데 필수적인 부분이라는 점을 기억
하는 것이 중요합니다. 임상연구부는 다른 부서와 함께 잠재적인 부작용을 식별하고 평가하여 국민
에게 정확하고 시의적절한 정보를 제공하기 위해 활동하고 있습니다. 온갖 분야의 전문가들과 협력
하여 백신 안전에 대한 다학제적 접근을 촉진합니다. 이러한 네트워크 형성과 협력을 통해 새로운 우
려 사항을 해결하고 과학적 연구 결과를 국민에게 효과적으로 전달할 수 있는 역량을 강화합니다.

코로나19백신안전성연구센터의 연구 여정이 이번 3차년도까지 계속되는 가운데, 임상연구부의 성
과와 백신 안전성 평가에서 달성하고 이룩한 진전을 모든 국민이 향유할 수 있도록 수단과 방법을 응
용하고 있습니다. 임상연구부는 연구센터 모든 연구진과 함께 코로나19백신에 대한 신뢰를 국민 대
중에게 제공하고 이 팬데믹을 종식 시키기 위한 전 세계적 노력에 기여하고 있습니다.

마지막으로, 임상연구부 활동을 통해 코로나19백신 안전성을 향상시킬 수 있도록 지칠 줄 모르는 헌
신을 아끼지 않는 임상연구부 신형식 차장, 오상훈 간사, 그리고 여러 위원분들과 또 연구센터 모든 
연구자분들과 지속적인 성원을 보내주시는 국민들께도 감사의 말씀을 올립니다.

2



Ⅱ. 백신안전성을 위한 국제적 노력

WHO
1) WHO는 지난달 발표된 코로나19백신 사용에 있어서 우선순위 로드맵 최신버전(표1)을 기반으로 
백신 사용 증가를 위한 메시지, 전달 전략 및 정책 제언을 업데이트하였다. 대중들과 소통할 때에는 
다음과 같은 내용을 포함할 것을 권고한다.
   · 코로나19는 계속 확산하고 있고, 우리 삶에 영향을 미친다.
   · 코로나19백신은 심각한 질병 및 사망의 위험을 낮춘다.
   · 코로나19백신은 심각한 질병 및 사망 예방에 있어서 안전하고 효과적이다.
   · 고위험군에게 코로나19 및 인플루엔자 백신 두 개 모두 권장한다.
   · 임신 중 예방접종은 부모 및 아이 모두를 지켜준다.
   · 코로나19 고위험군 중 아직 접종하지 않은 사람들은 접종을 권장한다.
   · 북반구 거주 중이라면 지금 백신 접종을 해야 할 때이다. 특히 고위험자들은 코로나19와 인플
     루엔자 모두 접종해야 한다.
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국제협력 및 정책연구부

표1. Summary of the updated SAGE recommendations for COVID-19 vaccination

https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Vaccines-SAGE-Prioritization-2023.1/
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코로나19백신 접종률을 높이기 위한 전략으로 다음을 소개하고 있다.
   · 백신 접종률 향상, 요구사항 파악 위해 행동 및 사회적 양상 데이터 수집 및 사용
   · 고위험군의 백신 접종을 높이는 데에 집중하여, 가능한 중재들 기획 및 계획
   · 현지 및 지역사회 이해관계자들과 협력
   · 해당 지역사회 니즈 만족을 위한 서비스 제공
   · 사회 및 정치적 책무 증진 및 이행
   · 메시지 수용자에 알맞게 디자인 된 최신 정보 제공
   · 보건의료 종사자들의 자신감 및 역량 증진
   · 모니터링 및 평가 수행.
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표2. Strategies to increase COVID-19 vaccine uptake
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원문: Increasing COVID-19 Vaccination Uptake

2) WHO는 인플루엔자를 포함한 호흡기계 바이러스로 인한 팬데믹 시, 각 국가에 적시에 도입하고, 
효과적인 준비 및 계획을 세울 수 있도록 가이드라인을 발표하였다. 
원문: Guidance on development and implementation of a national deployment and 
vaccination plan

https://cdn.who.int/media/docs/default-source/agenda-sage/information-note---increasing-covid-19-vaccination.pdf?sfvrsn=6ce03e0c_2&download=true
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/374995/9789240084872-eng.pdf?sequence=1
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/374995/9789240084872-eng.pdf?sequence=1


CDC
미국 CDC는 다음의 2개의 코로나19백신 안전성 관련 논문을 발표했다. 
1) Tia L Kauffman 외 연구팀은 코로나19백신 접종 후 폐경 후 출혈에 대한 연구를 하였다. 코로
나19백신 도입 전과 후 폐경 후 출혈 발생률에는 유의한 차이가 없었다.
원문: Postmenopausal bleeding after COVID-19 vaccination

2) A Phillips 외 연구팀은 GVDN 데이터를 활용하여 특별관심 코로나19백신 이상반응의 배경 
발생률을 발표하였다. 발생률은 다음과 같다. 전신발작: 22.15-278.82 per 100,000 person-
years; 급성 횡단성 척수염: 0.5 미만; 폐색전증: 45.34-93.77; 심근염: 1.60-7.76.
원문: Background rates for adverse events of special interest for COVID-19 vaccines: 
A mutinational Global Vaccine Data Network (GVDN) analysis

ECDC
ECDC는 코로나19백신의 코로나19 관련 입원 및 사망 예방 효과에 대한 중간분석 결과를 발표하
였다. 벨기에, 덴마크, 룩셈부르크, 스페인, 노르웨이, 포르투갈 총 6개 국가를 대상으로 하였는데, 
전반적으로 부스터 접종 후 빠르게 예방 효과를 보이지만, 약 6개월 후에는 그 효력이 감소하였
다. 총 예방접종 용량보다는 마지막으로 접종한 시기가 코로나19로 인한 입원 및 사망 예방에 중
요한 것으로 보인다고 발표하였다.
원문: Interim analysis of COVID-19 vaccine effectiveness against hospitalisation and 
death using electronic health records in six European countries

GVDN
1) CEPI 지원을 받아 Vaccination Programmes | Epidemiology, Monitoring, Evaluation 
book이 open access로 사용되게 되었다. 이 도서는 백신 프로그램과 관련된 모든 이해관계자
들을 위한 것으로 역학 및 공중보건을 공부하는 학생들이 주요 타겟 독자이다. 아래 링크에서 본 
도서를 볼 수 있다.
링크: Book - Vaccination Programmes|Epidemiology, Monitoring, Evaluation

2) 오클랜드 대학 TEDx Talk에서 Helen Petoussis-Harris 교수가 백신 안전성 및 효과성이 어
떻게 평가되는지에 대한 강연을 하였다. 아래 링크에서 강연을 시청할 수 있다. 
링크: Will it be safe? Vaccine safety science from the Cow Pock to COVID-19
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37726057/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37673715/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37673715/
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-vaccine-effectiveness-hospitalisation.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-vaccine-effectiveness-hospitalisation.pdf
https://www.taylorfrancis.com/books/oa-mono/10.4324/9781315166414/vaccination-programmes-susan-hahn%C3%A9-paddy-farrington-kaatje-bollaerts
https://www.ted.com/talks/helen_petousis_harris_will_it_be_safe_vaccine_safety_science_from_the_cow_pock_to_covid_19
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Ⅲ. 코로나19백신안전성연구센터 동향

1. 역학연구부
- 코로나19백신 접종과 전체사망 사이의 관련성 평가의 방법론적 한계와 극복 -

코로나19백신 접종과 접종 이후 발생하는 건강사건은 인과성에 대한 대중적 인식과 학술적 의미의 
간격이 극명하게 나타난다. 의학연구에서의 인과성이란 다양한 조건을 만족할 때만 판단할 수 있는 
최종 결과라면 대중들에게 인과성은 시간적 선후관계나 광범위한 노출 등의 한두 가지 조건으로 연
결되는 느슨한 고리에 가깝다. 특히 백신 접종 후 보고되는 사망에 대한 평가도 그러한 인식의 한계에 
영향을 받는다. 

우리나라에서는 코로나19백신 접종 이전에도 인플루엔자 백신 접종 후 사망에 대한 논란이 있었으
며, 이는 대중과 언론이 광범위한 감염병 대응 정책에 대한 불안과 노출에 반응하는 행태로 볼 수 있
다. 인플루엔자 백신 접종과 사망 사이에서는 시간적 선후관계만이 보고되기 때문에 자세한 평가를 
위해서는 역학적인 접근이 반드시 필요하다. 특히 사망 등 최종적이지만 빈번하게 발생하는 건강 사
건은 평상시의 발생 수준보다 더 높게 발생하는지 또는 접종하지 않은 인구집단 대비 더 많은 보고가 
이루어지는지에 대한 평가 중요하지만, 이런 평가 결과는 결코 쉽고 빠르게 수행되지 않는다. 이는 코
로나19 백신 접종과 전체사망을 평가하는데도 큰 장애로 작용한다1).

이러한 일반 인구의 인식을 마냥 부정적이고 비과학적으로 치부하기는 어렵다. 특히 매우 드물지
만, 치명적일 수 있는 코로나19백신 접종 후의 이상반응이 존재하고, 이로 인한 피해자가 확인된 상
황에서 코로나19백신 접종으로 인한 사망의 피해 가능성이 있음은 명백하다. 하지만 이를 인구집
단 수준에서 전체사망 증가의 확인으로 규명하기는 매우 어렵다. 이는 방법론적 한계가 존재하기 
때문이다(표1).

역학적으로 매우 적은 사망의 위험을 규명할 수 있는 방법론은 개인 단위 접근에 한정된다. 대표적 
인구집단 단위의 분석은 사망 수준의 급격한 증가를 시계열적으로 확인하거나, 평상시 사망 수준
과 접종 후 사망률을 비교하는 방식이다. 그러나 인구집단 단위의 분석은 그 측정의 단위와 지점의 
한계로 인해 대규모의 사망 증가에는 비교적 잘 측정이 이루어지나 매우 낮은 수준의 사망 증가는 
확인하기 어렵기 때문이다. 따라서 매우 드문 사망의 증가는 대조군을 활용한 개인 단위 접근이 필
수적이다. 하지만 대조군을 활용한 분석은 대조군 선정과정에서 작용하는 다양한 선택 편견에 의해 
한계에 봉착한다.

대표적인 대조군 선정의 문제 중 첫 번째는 '적응증에 의한 교란(Confounding by indication)'이
다. 코로나19 백신 접종은 접종 시 예정을 통한 건강상태 확인이 필수적이다. 또한 중증 질환자나 현재

가천의대 정재훈



급성질환이 진행 중인 대상자는 접종 금기에 해당된다. 따라서 접종자는 비접종자 보다 당시 건강상
태가 좋을 가능성이 높다. 두 번째는 건강 접종자 효과(Healthy vaccinee effect)이다. 이는 백신 접
종을 선택한 인구집단은 미접종 집단보다 건강에 대한 관심과 염려가 크고, 더 건강한 생활 습
관을 지닐 가능성이 높다는 건강행태의 차이를 의미한다. 이 두 가지 대조군 선정에 대한 문제를 
해결하지 않으면 접종자의 건강 사건 발생률은 미접종자보다 더 낮게 발생할 수밖에 없다. 이러
한 문제는 백신 접종 후 사망에 대한 영향 평가를 어렵게 만든다. 

이러한 대조군 선정 문제를 해결하기 위해서 대부분의 백신 안전성 연구는 자기 대조군 연구를 
사용한다. 자기 자신이 접종 후의 위험기간과 위험기간이 경과한 대조기간에서의 사망률을 비교
하여 미접종자와 접종자를 비교하여 생기는 편견을 해소하는 방법이다. 이는 매우 중요한 방법
론이지만 코로나19백신 접종과 같이 다양한 백신이 위험도와 도입 시기에 따라 개별적으로 접
종이 이루어지는 상황에서는 접종 백신별 결과 차이가 발생하는 원인이 될 수 있다. 

따라서 백신 접종과 사망 사이의 인과성 평가를 위해서는 다양한 방법론적 한계를 잘 이해하고 
복합적인 분석을 통해 이를 보완할 필요가 있다.
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표1. 백신접종 후 사망에 대한 평가방법별 장단점
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대한민국의학한림원 코로나19백신안전성연구센터에서는 다양한 역학적 연구설계의 한계를 고
려하여 백신 접종과 사망을 평가하기 위한 총 3가지 개인 단위 접근 방식을 사용하고 있다. 첫 번
째는 외래 기반 대조군을 활용하여 백신 접종 이전 시기의 건강한 인구집단의 사망률을 산출하
고, 이를 백신 접종군의 사망률과 비교하는 방법이다. 이는 가장 기초적인 평가로 대조군에 대한 
선택 편견을 감수하고 큰 폭의 사망률의 변화가 있는지를 평가할 수 있다(표2). 연령, 성별, 기저
질환이 동일한 입원하지 않은 대상자를 2020년, 2019년에서 동일시기 백신 접종 후 14일, 28
일 이내 사망건수를 2021년 백신 접종 후 사망건수와 비교하였을 때 사망의 증가는 관찰되지 않
았다. 두 번째는 자기 대조군을 활용한 연구이다.

백신 접종 후 42일의 위험기간과 위험기간이 경과하고 난 후 42일의 사망건수를 비교한 자료에
서도 전체 백신 접종자의 사망 증가는 관찰되지 않았다(표3). 세 번째는 인플루엔자 백신 접종자
와의 비교이다. 타 백신을 접종하는 과정에서는 접종 시 예진 등의 절차가 있으므로 코로나19백
신 접종과의 상대적 비교가 가능한 측면이 있다. 이 연구 결과에서도 코로나19백신의 사망률 증
가는 확인되지 않았다(표4). 하지만 이런 연구 결과들은 모두 코로나19백신 접종자의 상대적으
로 더 건강한 특성을 완전히 보정하는 데는 어려움을 겪고 있다.

표2. 과거 외래 대조군 기반 사망감시 결과

표3. 자기대조군 연구설계를 활용한 접종 후 사망위험 비교
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이러한 개인단위 비교에서 발생하는 역학적 문제를 해결하기 위해서는 더욱 정교한 방법론적 발
전이 필요하다. 최근 제시가 되는 해결 방법은 크게 두 가지이다. 인과성 평가를 위한 가장 높은 수
준의 근거 제공은 임상시험이기 때문에 현실 세계 자료를 활용하여 가상의 임상시험을 모사하는 
대상 임상시험 모사(Target trial emulation)의 개념을 차용한 이상반응평가가 첫 번째 대안이다. 
또 접종자와 미접종자를 직접적으로 비교하는 것이 아니라 상대적인 안전성이 평가되는 단백질 
재조합 백신 플랫폼과 바이러스전달체백신, mRNA 백신 등의 플랫폼간 상대적 안전성을 평가하
는 방법도 두 번째 대안으로 제시된다. 한국의 연구진은 이 두 가지를 조합하여 바이러스 전달체 
백신과 mRNA 플랫폼 백신의 상대적 안전성을 평가하는 결과를 최근 발표하기도 했다2).
 
백신 안전성에 대한 평가는 백신의 효과는 매우 크지만, 명백한 이상 반응이 존재하는 상황에서 
더욱 큰 공중보건학적 의미를 가진다. 이런 방법론적 한계에 대한 인식과 발전적 대안은 백신 접
종에 대한 국민적 신뢰를 회복하고 다음 팬데믹을 대비하는 과정에서 필수적 요소이다. 
    
[참고문헌]
1. Jung J. Epidemiologic Evaluation and Risk Communication Regarding the Recent  
   Reports of Sudden Death after Influenza Vaccination in the COVID-19 Pandemic. 
   J Korean Med Sci. 2020 Oct 26;35(41):e378. doi: 10.3346/jkms.2020.35.e378. 
   PMID: 33107233; PMCID: PMC7590648.
2. Choi MJ, Na Y, Hyun HJ, Nham E, Yoon JG, Seong H, Seo YB, Choi WS, Song JY, 
   Kim DW, Kim YE, Jung J, Cheong HJ. Comparative safety analysis of mRNA and 
   adenoviral vector COVID-19 vaccines: a nationwide cohort study using an emulated
   target trial approach. Clin Microbiol Infect. 2023 Dec 13:S1198-743X(23)00600-6. 
   doi: 10.1016/j.cmi.2023.12.010. Epub ahead of print. PMID: 38101473.

표4. 인플루엔자 백신 접종과 COVID-19 백신 1회 접종 이후 사망률 비교
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2. 임상연구부

코로나19백신안전성연구센터(이하 연구센터) 임상연구부는 코로나19 예방접종 후 이상반응 질
환에 대한 인과성 검토를 위한 관련 국내·외 동향 파악 및 문헌 고찰을 수행 중이다. 이를 위해 연
구센터 임상연구부는 정례회의를 매월 개최하여 코로나19 예방접종 후 이상반응 질환에 대한 
문헌 고찰 결과 발표와 임상연구부 활동에 대한 보고 및 논의가 이루어진다. 지난 12월 21일에 
예정되었던 제3차 정례회의는 일정 조율의 어려움으로 취소가 되었다.

한편, 3차년도 분석 질환인 만성폐쇄성폐질환(COPD)과 천식을 포함하는 호흡기질환의 담당 
임상 위원이 그동안 부재하였으나, 최근에 대한결핵 및 호흡기학회의 도움을 받아 전문자문위
원 추천을 받았다. COPD 및 천식의 임상 담당위원으로 한양대학교 구리병원 문지용 교수를 위
촉하였고, 문지용 교수를 도와 COPD 및 천식의 임상 전문위원으로 활약할 동국대학교 경주병
원 김상혁 교수, 건국대학교병원 김유림 교수, 한양대학교병원 이현 교수를 위촉하였다. 2024
년 첫 임상연구부 정례회의인 제4차 회의(1월 18일 목요일 오전 7시)에서는 ‘코로나19 예방접
종 후 COPD 및 천식’에 대한 이상반응 질환 리뷰를 다룰 예정이다.

3. 미디어소통부

코로나19백신안전성연구센터의 제2023-4차 포럼: 보건의료 소통의 효과 증진을 위한 쉬운 말 
사용은 미디어소통부 주최로 박병주 센터장의 개회사, 왕규창 의학한림원장의 격려사로 막을 열
었다. 미디어소통부 팀장인 한동운 교수(한양대학교 의과대학)가 사회를 맡았으며 미디어소통
부장인 이영성 교수(충북대학교 의과대학)가 좌장을 맡아 진행되었다. 이번 포럼은 두 개의 세션
으로 진행되었으며, 각 세션은 3개의 발표와 지정토론 및 질의응답으로 구성되었다. 발표는 각
각 김학신 교수(세종대학교)의 ‘감염병에서의 PLS’, 최미영 팀장(한국보건의료연구원)의 ‘임상
진료지침에서의 인포그래픽을 통한 PLS’, 그리고 최효선 교수(조선대학교 의과대학)의 ‘국내외 
사례를 통한 PLS의 방향’ 순서로 진행되었다.

첫 번째 세션에서 김학신 교수(세종대학교)는 기존에 진행했던 연구를 바탕으로 감염병 시기 대
국민 소통에서 PLS의 필요성부터 용어의 유영화, 감염병 소통가이드라인과 제언을 포함한 연구
결과의 활용 방안에 대해서 제안하였다. 최미영 팀장(한국보건의료연구원)은 한국보건의료연구
원에서 제작했던 PLS 홍보물과 임상진료지침의 활용가능성, living guideline, 인포데믹과 정책적
시사점까지 제안하였다. 최효선 교수(조선의대)는 사례분석과 문헌분석을 통해 시사점을 제공
하였으며, 특히 해외 문헌, 학술지, 언론 등을 참고하여 한국적 맥락에서의 PLS의 방향성을 제언
하였다.
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두 번째 세션인 지정토론 및 질의응답에는 김양중 위원(건강보험심사평가원), 이진한 기자(동아
일보), 권근용 과장(질병관리청 예방접종기획과), 김선철 과장(국립국어원), 박재현 교수(성균관
대학교 의과대학), 한동운 교수(한양대학교 의과대학)까지 총 6명의 토론자가 참여하여 발표에 
대한 활발한 피드백과 질의응답이 오갔다.

4. 국제협력 및 정책연구부

국제협력 및 정책연구부에서는 ‘코로나19백신안전성연구센터 뉴스레터 10호’를 발간하였다. 그 
외 동아시아 3개국(한국, 일본, 대만)의 백신피해보상제도 비교연구, 피해보상제도 정보에 따른 
제도 인식변화 실험연구도 계속 진행 중이다. 

동아시아 3개국 백신피해보상제도 비교연구를 위해 문헌 고찰을 추가적으로 진행하였다. 추가 
문헌 고찰 결과 및 서면조사 결과를 바탕으로 논문 초안을 작성 중이다. 
피해보상제도 정보에 따른 제도 인식 실험연구를 위해 연구윤리심의 위원회에 심의를 요청하였
고, 메시지 전략 효과 측정 방법 및 구체적인 설문지 자문을 받기 위해 관련 연구자들과 의사소
통을 하고 있다.  

더불어, 본 연구부에서는 COVAX 무과실 코로나19백신 피해보상 프로그램에 대해 살펴보았다. 
COVAX AMC(Advance Market Commitment)는 저소득 국가의 공평한 백신 접근을 지원
하기 위해 설계된 메커니즘으로(COVAX Facility의 일부), Gavi가 승인한 92개 저소득 및 중간 
소득 국가는 COVAX AMC를 통해 코로나19백신을 제공받았다. COVAX는 세계 최초로 국제적 
무과실 백신 피해보상 프로그램을 설립하였다(“AMC-92”로 명명). AMC-92는 AMC 적격 92
개 국가를 대상으로 2022년 6월 30일까지 COVAX Facility를 통해 조달·배포된 코로나19백
신과 관련된 심각한 이상반응(영구적 손상 및 사망)을 경험한 개인에게 무과실(no-fault), 일시
금(lump-sum)의 보상을 보장하였다. 
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