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들어가는 말

예방접종은 코로나바이러스감염증-19(코로나19) 전파 및 

확산을 예방할 수 있는 가장 효율적인 수단이며, 식품의약품안전처 

(식약처)는 국내 허가된 총 4종의 코로나19 백신중 mRNA 백신인 

코미나티주(이하 화이자 백신)를 16세 이상의 청소년 대상으로 

2021년 3월 5일에 접종 허가를 결정했다[1]. 이후 식약처는 12~15세 

소아·청소년에서 화이자 백신 예방 효과와 면역반응이 충분한 

것으로 판단하여 2021년 7월 16일에 접종 연령을 12세 이상으로 

변경 허가했다[2]. 우리나라는 국내 감염위험, 역학적 상황 등을 

소아·청소년(16~17세) 대상 코로나19 예방접종 후 

이상반응 감시 현황

코로나19 예방접종대응추진단 안전접종관리반  김선태, 황인섭, 김형준, 박경은, 고미정, 조상연, 이연경, 권윤형*

*교신저자: yhhodori@korea.kr, 043-719-7325

코로나19 백신 이슈

고려하여 예방접종전문위원회 등의 권고에 따라, 2021년 7월 

19일부터 ‘고등학교 3학년 학생 및 고등학교 직원’을 대상으로 

화이자 백신 예방접종을 먼저 시작했으며, 이후 16~17세는 2021년 

10월 18일부터, 12~15세는 11월 1일부터 화이자 백신으로 예방접종을 

시행하고 있다[3].

코로나19 예방접종을 실시하는 국가에서는 코로나19 예방접종 

후 예상치 못한 이상반응이 나타날 수 있음을 인지하고 접종 후 

이상반응 감시를 통해 안전성을 평가한다. 우리나라는 기존의 

예방접종관리시스템을 활용하여 접종 안전성 자료 확보 및 문제 

확인을 위해 의사 등이 이상반응 신고를 하는 수동감시를 운영하고 

우리나라는 2021년 10월 18일부터 ‘12~17세 소아·청소년’을 대상으로 화이자 백신 예방접종을 시작했다. 이에 접종 후 예상치 못한 이상반응이 나타날 

수 있음을 인지하고 접종 후 이상반응을 조기에 파악하고자 기존 예방접종관리시스템 기반의 이상반응 신고 현황과 문자메시지 설문을 통한 감시를 

시행했다.

이 글은 2021년 10월 18일부터 2021년 11월 6일까지 신고된 이상반응 자료 중 1차 접종을 완료한 16~17세 소아·청소년의 신고 현황과 초기 접종자의 

접종 당일부터 접종 후 7일 차까지 발생한 이상반응 및 건강상태를 묻는 설문조사 결과를 분석했다.

해당 기간 동안 예방접종관리시스템을 통해 총 1,525건의 이상반응이 신고되어 신고율은 접종 건수 대비 0.29%로 나타났다. 신고된 이상반응 종류에는 

두통, 흉통, 어지러움, 근육통, 메스꺼움 등을 포함한 일반 이상반응이 1,497건으로 가장 많았고, 아나필락시스 의심 및 주요 이상반응을 포함한 중대한 

이상반응은 28건이었다. 문자메시지 설문 결과, 총 4,566명이 응답했으며, 이 중 57.51%가 접종 당일부터 7일 차까지 1회 이상 이상반응이 발생했다고 

보고했다. 이상반응은 접종 부위 통증, 근육통, 피로감·힘듦, 두통 등의 순으로 보고되었다.

본 보고서는 국내 16~17세 소아·청소년 대상 코로나19 화이자 백신 1차 접종 후 이상반응에 대한 초기 분석 결과로, 소아·청소년 예방접종 관련 

안전성 정보를 파악하고자 하였다. 우리나라는 안전한 코로나19 예방접종을 위해 앞으로도 이상반응을 지속적으로 감시하고, 관련 위원회 및 전문가 

등과 함께 정보를 공유하고 검토하여 안전한 예방접종을 추진하고자 한다.

주요 검색어 : 코로나19 예방접종, 16~17세 소아·청소년, 이상반응

초  록
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있으며, 정기적으로 이상반응 신고 통계를 산출하고 있다[4]. 또한, 

특정 인구집단의 초기 접종자를 대상으로 접종 후 7일 차까지 

건강상태를 확인하기 위해 휴대전화 문자메시지를 이용한 설문 

기반의 능동감시를 시행하고 있다. 이 글은 16~17세 소아·청소년 

대상 코로나19 백신 1차 접종 후 예방접종관리시스템에 신고된 

이상반응 수동감시 현황과 문자메시지를 활용한 건강상태 능동감시 

결과를 분석하여 그 결과를 정리하였다.

몸 말

1. 자료원 및 분석 방법

1) 코로나19 예방접종관리시스템 이상반응 신고자료

16~17세 소아·청소년의 코로나19 백신 1차 접종 후 이상반응 

수동감시 현황을 분석하기 위해 「감염병 예방 및 관리에 관한 법률」 

및 「코로나19 예방접종 이상반응 관리지침」에 따라 의료기관 등을 

통해 신고된 예방접종관리시스템 자료를 활용했다. 우리나라에서는 

2021년 10월 18일부터 ‘16~17세 소아·청소년’ 대상 예방접종이 

시행됨에 따라, 2021년 10월 18일부터 2021년 11월 6일까지 신고된 

이상반응 자료 중 화이자 백신 1차 접종을 완료한 출생연도 기준 

16~17세(2004~2005년) 소아·청소년을 대상으로 신고 현황을 

분석했다. 이 글에서 제시한 이상반응 신고 증상은 의료기관 등에서 

코로나19 예방접종관리시스템에 신고한 내용을 기반으로 산출한 

결과이며, 정확한 진단명이나 인과성을 의미하는 것은 아니므로 

해석에 주의가 필요하다.

2) 휴대전화 문자메시지 건강상태 능동감시 자료

2021년 10월 18일부터 ‘16~17세 소아·청소년’ 대상 예방접종이 

시행됨에 따라, 초기 접종자 중 예방접종 당시 스마트폰을 소지하고 

문자 수신에 동의한 접종자를 대상으로 접종 당일부터 접종 후 

7일 차까지 발생한 이상반응 및 건강상태를 묻는 설문조사를 

시행했다. 감시 기간 내에 매일 문자메시지를 발송하여 접속 및 

설문 답변 방식으로 건강상태를 확인했고 응답 내용은 코로나19 

예방접종관리시스템 내에 저장하여 분석할 수 있도록 사전에 

시스템을 구축했다. 질문 내용은 접종 후 전반적인 건강상태, 접종 

부위 증상 발생, 전신 이상반응 증상 발생, 증상으로 인한 일상생활 

지장과 의료기관 이용 여부, 방문 의료기관 종류로 구성했으며, 

소아·청소년 대상 설문의 특성상 특정 용어의 사용으로 인해 발생할 

수 있는 응답 오류를 예방하기 위해 알기 쉬운 언어로 순환한 설문 

도구를 개발하여 진행했다. 이상반응 신고자료 분석과 동일하게 

2021년 10월 18일부터 화이자 백신 1차 접종을 완료한 출생연도 

기준 16~17세(2004~2005년) 소아·청소년을 대상으로 분석했다.

2. 결과

1) 소아·청소년(16~17세) 예방접종관리시스템 이상반응 

신고자료 분석 결과

2021년 10월 18일부터 11월 6일까지 16~17세의 소아·청소년을 

대상으로 총 519,005건의 화이자 백신 1차 접종을 완료했다. 이 중 

예방접종관리시스템을 통해 11월 6일까지 총 1,525건의 이상반응이 

신고되었고, 이상반응 신고율은 접종 건수 대비 0.29%로 

나타났다. 한 대상자는 여러 가지 이상반응을 중복으로 신고할 

수 있어 이상반응 종류는 중복으로 반영하였다. 성별 신고율은 

남성 0.28%(732건), 여성 0.31%(793건)로 여성의 신고율이 약간 

더 높게 나타났으며, 연령별 신고율은 16세 0.29%(667건), 17세 

0.30%(858건)로 17세의 신고율이 약간 더 높았다. 신고된 이상반응 

중 두통, 흉통, 어지러움, 근육통 등을 포함하는 일반 이상반응은 

총 1,497건이었다. 아나필락시스 의심과 주요 이상반응을 포함하는 

중대한 이상반응은 총 28건이었으며, 사망으로 신고된 사례는 

없었다. 중대한 이상반응 중 특별관심 이상반응 등을 포함하는 주요 

이상반응은 총 17건으로 나타났다(표 1).

신고된 총 1 , 4 97건의 일반 이상반응 종류에는 두통 

27.52%(412건), 흉통 23.31%(349건), 어지러움 15.43%(231건), 

근육통 15.36%(230건), 메스꺼움 13.83%(207건) 순으로 비율이 

높았고, 중대한 이상반응 중에서는 아나필락시스 반응(양 반응 
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표 1. 소아·청소년(16∼17세)a 대상 화이자 백신 1차 접종 후 이상반응 신고 현황(2021년 10월 18일~11월 6일)

구분 예방접종 건수
이상반응 신고 

건수
이상반응 신고율

(%)
일반 이상반응 

건수

중대한 이상반응 건수

소계 사망 아나필락시스 의심 주요 이상반응b

전체 519,005 1,525 0.29 1,497 28 0 11 17

성별
남성 261,166 732 0.28 718 14 0 6 8

여성 257,839 793 0.31 779 14 0 5 9

연령별
16세 232,068 667 0.29 654 13 0 6 7

17세 286,937 858 0.30 843 15 0 5 10

a 소아·청소년(16∼17세): 접종 대상자 중 출생연도가 2004~2005년인 경우로 산출
b 주요 이상반응: 특별관심 이상반응(Adverse Events of Special Interest, AESIs), 중환자실 입원, 생명 위중, 영구장애/후유증 등

※ 코로나19 예방접종관리시스템(http://is.kdca.go.kr)을 통한 신고 기반 분석 자료로, 정확한 진단명이나 백신과의 인과성을 의미하는 것은 아님 

표 2. 소아·청소년(16∼17세)a 대상 화이자 백신 1차 접종 후 이상반응 종류, 증상 및 입원치료 건수(2021년 10월 18일~11월 6일)

이상반응 및 입원치료 신고 건수 %

일반 이상반응 1,497 　

두통 412 27.52

흉통 349 23.31

어지러움 231 15.43

근육통 230 15.36

메스꺼움 207 13.83

복통 80 5.34

오한 78 5.21

구토 78 5.21

알레르기 반응 71 4.74

발열 66 4.41

설사 59 3.94

접종 후 3일 이내 접종부위 통증, 발적, 부기 58 3.87

이상자궁출혈 18 1.20

림프선염 12 0.80

연조직염(접종 부위의 농양이 아닌 염증) 7 0.47

관절염 6 0.40

심한 국소 이상반응 6 0.40

혈소판감소자반증 2 0.13

접종부위농양 1 0.07

중대한 이상반응 28

아나필락시스 반응(양 반응 포함) 11 39.29

경련, 발작 5 17.86

급성마비 4 14.29

백신 관련 악화한 질병 2 7.14

뇌증, 뇌염 1 3.57

혈소판감소증 1 3.57

급성 심혈관계 손상(심근염/심낭염 외) 1 3.57

급성호흡곤란증후군 1 3.57

입원치료 31 -

a 소아·청소년(16∼17세): 접종 대상자 중 출생연도가 2004~2005년인 경우로 산출

※ 코로나19 예방접종관리시스템(http://is.kdca.go.kr)을 통한 신고 기반 분석자료로, 정확한 진단명이나 백신과의 인과성을 의미하는 것은 아님
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포함)이 39.29%(11건)로 가장 많았고, 경련 및 발작 17.86%(5건), 

급성마비 14.29%(4건) 순으로 나타났다. 신고 당시 입원치료 중으로 

신고된 경우는 총 31건이었다. 특히, 소아·청소년에서 화이자 백신 

접종 후 발생할 가능성이 큰 것으로 알려진 심근염과 심낭염의 

경우 신고된 사례는 없었으며, 기타 급성 심혈관계 손상으로 1건이 

신고되었다(표 2).

2) 소아·청소년(16∼17세) 문자메시지 건강상태 능동감시

결과 분석 결과

설문결과는 2021년 10월 18일부터 10월 27일까지 화이자 

백신 1차 접종 후 문자메시지 건강상태 설문에 응답한 16∼17세 

소아·청소년은 접종 당일인 0일차를 기준으로 총 4,566명이었다. 

한 응답자가 0일 차부터 7일 차까지 발생한 여러 가지 이상반응을 

중복으로 보고할 수 있어 응답자 기준으로 중복응답을 제거하였다. 

성별 비율은 남성 48.34%(2,207명), 여성 51.66%(2,359명)로 

나타났고, 연령은 16세 26.39%(1,205명), 17세 73.61%(3,361명)로 

17세의 응답 비율이 더 높았다. 이후 마지막 응답인 7일 차는 

총 932명이 응답했으며, 성별은 남성 52.02%(270명), 여성 

47.98%(249명)로 나타났고, 연령은 16세 45.09%(234명), 17세 

54.91%(285명)로 나타났다(표 3).

응답자 중 57.51%(2,626명)가 화이자 백신 1차 접종 후 접종 

당일부터 7일 차까지 1회 이상 이상반응이 발생했다고 응답했으며, 

접종 부위의 국소 이상반응은 50.66%(2,313명), 전신 이상반응은 

50.37%(2,300명)로 나타났다. 가장 많이 보고된 이상반응은 접종 

부위 통증 46.32%(2,115건), 근육통 34.06%(1,555건), 피로감·힘듦 

28.82%(1,316건), 두통 22.40%(1,023건), 부기(종창) 11.13%(508건), 

오한 9.79%(447건) 순으로 나타났다. 또한, 증상 또는 건강문제로 

일상생활에 지장이 있다고 보고한 응답자는 14.70%(671명) 이었으며, 

의료기관을 방문했다고 보고한 응답자는 1.91%(87명)로 보고되었다. 

방문 유형은 외래 1.69%(77건), 응급실 0.24%(11건), 입원 0.07%(3건) 

순으로 나타났다. 이상반응이 있다고 응답한 비율은 예방접종 

다음날 54.40%(1,476명)로 가장 높았으나, 이후 점차 감소하여 접종 

후 7일 차에는 6.36%(33명)로 가장 낮았다(표 4).

맺는 말

우리나라보다 앞서 소아·청소년 대상 예방접종을 시작한 

미국에서 보고된 12∼17세 소아·청소년 대상 화이자 1차 접종 후 

이상반응 신고 결과(2020년 12월 14일∼2021년 7월 16일)에서는 

일반 이상반응으로 어지러움(21.2%), 실신(14.4%), 메스꺼움(10.4%), 

두통(10.0%) 등이 가장 많이 보고되었다[5]. 우리나라 16∼17세 

소아·청소년 대상 국내 신고결과에서는 두통(27.52%)이 가장 많이 

보고되었고, 흉통, 어지러움, 근육통, 메스꺼움 등이 주로 신고된 

일반 이상반응으로, 미국에서의 신고 현황과 차이가 있었다. 그러나, 

본 결과는 12∼15세 소아·청소년을 포함하고 있지 않음으로 향후 

12∼15세 소아·청소년 1차 접종 후 이상반응을 파악하여 12∼17세 

연령별 소아·청소년 대상 이상반응의 종합적인 분석을 통해 

추가적인 안전성 정보의 제공이 필요할 것이다.

미국에서 보고된 16∼17세 소아·청소년 대상 1차 접종 

후 능동감시 결과는 접종 부위의 국소 이상반응 62.7%, 전신 

이상반응 55.7%로 우리나라(국소: 50.66%, 전신: 50.37%)보다 

다소 높은 양상이었다. 미국과 우리나라 모두 가장 많이 보고한 

국소 이상반응은 접종부위 통증이었으나, 우리나라 46.32%, 미국 

표 3. 소아·청소년(16∼17세) 대상 화이자 백신 1차 접종 후 당일부터 7일 차까지 문자 모니터링 응답자 수(2021년 10월 18일~11월 4일)

구분 0일차 1일차 2일차 3일차 4일차 5일차 6일차 7일차

전체 (%) 4,566 (100) 4,566 (100) 2,713 (59.42) 2,135 (46.76) 1,399 (30.64) 1,242 (27.20) 1,066 (23.35) 932 (20.41)

성별 

(%)

남성 2,207 (48.34) 1,318 (48.58) 1,042 (48.81) 687 (49.11) 615 (49.52) 539 (50.56) 479 (51.39) 270 (52.02)

여성 2,359 (51.66) 1,395 (51.42) 1,093 (51.19) 712 (50.89) 627 (50.48) 527 (49.44) 453 (48.61) 249 (47.98)

연령별

(%)

16세 1,205 (26.39) 723 (26.65) 572 (26.79) 373 (26.66) 349 (28.10) 309 (28.99) 268 (28.76) 234 (45.09)

17세 3,361 (73.61) 1,990 (73.35) 1,563 (73.21) 1,026 (73.34) 893 (71.90) 757 (71.01) 664 (71.24) 285 (54.91)
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차
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차
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차
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발
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 또
는
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감

 (%
) 
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가
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러
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25 (0.55)
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신
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오
한
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감
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설
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복
통
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80 (1.75)
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58 (2.72)
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신
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적
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)

87 (1.91)
8 (0.18)

16 (0.59)
25 (1.17)

20 (1.43)
13 (1.05)

10 (0.94)
10 (1.07)

8 (1.54)

응
급

실
11 (0.24)

1 (0.02)
3 (0.11)

3 (0.14)
4 (0.29)

2 (0.16)
1 (0.09)

1 (0.11)
0 (0.00)

입
원

3 (0.07)
0 (0.00)

1 (0.04)
0 (0.00)

0 (0.00)
1 (0.08)

2 (0.19)
1 (0.11)

0 (0.00)

외
래

77 (1.69)
7 (0.15)

12 (0.44)
22 (1.03)

16 (1.14)
10 (0.81)

7 (0.66)
8 (0.86)

8 (1.54)
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60.2%로 정도의 차이는 있었다. 또한, 전신 이상반응은 두 국가에서 

동일하게 두통, 근육통, 피로감이 가장 많이 보고되었고, 우리나라는 

근육통이 34.06%로 가장 많이 나타났으나, 미국에서는 피로감이 

34.1%로 가장 많았다[5].

이 글은 국내 16∼17세 소아·청소년 대상 코로나19 화이자 

백신 1차 접종 후 이상반응에 대한 초기 분석 결과로, 소아·청소년 

예방접종 관련 안전성 정보를 파악하고자 하였다. 신고된 

이상반응으로는 기존에 알려진 것과 같이 두통, 흉통, 어지러움, 

근육통, 메스꺼움 등을 포함했으며, 문자메시지 능동감시 결과 접종 

부위 통증, 근육통, 피로감·힘듦, 두통 등이 보고되었다. 그러나 해당 

결과는 자가 설문에 의해 보고되었기 때문에 소아·청소년의 부모 

또는 보호자들에 의해 응답 건수가 과대평가 되었을 수도 있으며, 본 

결과는 전 소아·청소년 연령을 포함하지 않고 2차 접종이 완료되지 

않은 시점의 분석 결과이므로 전 소아·청소년의 인구집단을 대표할 

수 없어 결과 해석에 주의가 필요하다. 우리나라는 안전한 코로나19 

예방접종을 위해 앞으로도 이상반응을 지속적으로 감시하고, 관련 

위원회 및 전문가 등과 함께 정보를 공유하고 검토하여 안전한 

예방접종을 추진하고자 한다.
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