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들어가는 말

코로나바이러스감염증-19(코로나19) 예방접종 후 이상반응 

감시, 신속대응과 역학조사, 예방접종 피해보상으로 구성된 

국가안전관리체계를 마련하여 운영하고 있다. 예방접종은 

코로나19 백신 이슈

감염병 예방의 가장 비용-효과적인 안전한 수단이지만, 백신은 

다른 의약품과 마찬가지로 모든 안전수칙을 지킨다고 하더라도 

불가피한 이상반응이 발생할 수 있다. 예방접종 후 이상반응이란 

예방접종 후 그 접종으로 인하여 발생할 수 있는 모든 증상 또는 

질병으로서 해당 예방접종과 시간적 관련성이 있으며, 증상 또는 

코로나19 예방접종 피해보상 사례 

현황 및 특성 분석
- 예방접종피해보상 전문위원회 심의 결과 -

질병관리청 코로나19 예방접종대응추진단 보상심사팀  김성남, 최상윤, 윤보미, 김지영*

예방접종피해보상 전문위원회

*교신저자 : jykim1104@korea.kr

「감염병의 예방 및 관리에 관한 법률」 제71조에 근거하여 예방접종 후 불가피하게 발생하는 이상반응으로 인과관계가 인정되는 질병, 장애, 사망에 

대하여 예방접종피해 국가보상제도를 운영하고 있다. 2021년 코로나19 예방접종에 한하여 보상범위도 중증에서 경증까지로 확대하고, 소액심의를 

신설하고, 구비서류를 간소화하였으며, 심사주기를 단축(분기 1회 → 월 2회)하여 신속한 피해보상을 진행하는 등 국가의 책임을 강화하였다. 

코로나바이러스감염증-19(코로나19) 예방접종이 시작된 2월 26일부터 접종 후 이상반응으로 피해보상 신청한 사례에 대하여 「예방접종피해보상 

전문위원회」의 4월 27일 1차 회의부터 7월 27일 6차 회의까지 인과성 평가 및 보상심의 사례 총 1,551건에 대하여 일반적 특성 및 심의 결과를 

분석하였다.

코로나19 예방접종 후 이상반응 피해보상 심의사례는 30만원 미만의 신청사례(1,288건) 중 보상건수는 935건(72.6%)으로 30만원 이상의 

신청사례(263건) 중 보상건수 48건(18.3%)보다 보상 비율이 높게 나타났다. 보상사례 중 접종 후 증상발생까지 시간 간격은 1일 이내가 

722건(46.6%)으로 가장 많았고, 1일에서 3일까지 260건(16.8%), 4일에서 7일까지 1건(0.06%) 순으로 나타났다. 진단체계로 분류했을 때, 발열, 오한 등의 

전신 증상이 621건(63.2%)으로 가장 많았고, 두통, 어지럼증 등 뇌신경계 150건(15.3%), 위장관계 66건(6.7%), 알레르기 반응은 59건(6.0%), 근골격계 

54건(5.5%), 접종부위 통증, 발적 등 국소 이상반응은 21건(2.1%), 아나필락시스는 12건(1.2%)이 보상 결정되었다. 예방접종피해보상 전문위원회의 심의 

차수별로 기각사례를 시간적 개연성 미충족, 다른 원인에 의한 증상 등으로 구분한 결과, 568건의 기각 사례 중 시간적 개연성 미충족 관련 270건(47.5%), 

다른 원인에 의한 증상 118건(20.8%), 기저질환 46건(8.1%), 감염성 질환 32건(5.6%) 순으로 확인되었다.

앞으로도 코로나19 예방접종은 신규 백신인 점을 감안하여 이상반응 감시 등 안전관리체계를 지속적으로 강화하고 국외 동향과 사례 수집 등으로 

새로운 이상반응을 확인하고, 이를 근거로 피해보상 범위를 계속 확대해 나갈 것이다. 

주요 검색어 : 코로나바이러스감염증-19(코로나19), 예방접종, 이상반응, 피해보상
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질병이 해당 예방접종과 인과성이 확인 또는 인정되는 것이다. 

중증 이상반응이 많이 발생하면 백신에 대한 불신과 접종에 대한 

과도한 불안감으로 접종을 기피하게 되며, 이로 인해 예방접종률이 

낮아지면 다시 감염병이 유행하여 더 큰 사회적 비용이 발생할 

수 있다. 「감염병의 예방 및 관리에 관한 법률」 제71조에 따라 

예방접종 후 발생하는 이상반응으로 질병, 장애, 사망에 대하여 

예방접종피해 국가보상제도를 운영하고 있다(표 1). 2021년 코로나19 

예방접종에 한해 예방접종피해 국가보상제도의 피해보상 기준을 

완화, 보상범위를 확대하여 국가의 책임을 강화하였다. 신규 백신인 

코로나19 백신 접종에 대하여 예방접종 피해보상제도의 신청기준을 

기존 본인부담금 30만원 이상에서 전액으로 확대 적용하고, 

30만원 미만의 소액 사례의 경우 보상신청 절차를 간소화하였다. 

표 1. 2021년 예방접종피해 국가보상제도 요약

구분 보상 내용

진료비 및 간병비

-  진료비: 예방접종피해로 발생한 질병의 진료비 중 「국민건강보험법」에 따라 보험자가 부담하거나 지급한 금액을 제외한 

잔액 또는 「의료급여법」에 따라 의료급여기금이 부담한 금액을 제외한 잔액

- 정액간병비: 입원진료의 경우에 한정하여 1일당 5만원

- 신청기한: 해당 예방접종 피해가 발생한 날로부터 5년 

장애인 일시보상금

- 「장애인복지법」에 따른 장애인으로, 경증은 사망일시보상금의 100분의 55, 중증은 100분의 100 지급

-  「국민연금법」,「공무원연금법」,「공무원 재해보상법」,「산업재해보상보험법」 및 그 밖에 국가가 장애 등급이나 장해등급을 

인정하는 법률로서 질병관리청장이 인정하는 경우, 사망일시보상금의 100분의10 지급 

※ 장애인 일시보상금을 지급받은 경우, 더 이상의 진료비 지급은 하지 않음

- 신청기한: 장애진단을 받은 날로부터 5년 

사망일시보상금 및 

장제비

- 사망일시보상금: 사망 당시의 「최저임금법」에 따른 월 최저임금액에 240을 곱한 금액에 상당하는 금액

적 용 기 간 사망일시보상금(원) 월최저임금액(원) 시간급 최저임금(원) 

2021.1.1∼2021.12.31 437,395,200 1,822,480 8,720

※  월최저임금액 : 주 소정근로 40시간을 근무할 경우, 월 환산 기준시간 수 209시간(주당 유급주휴 8시간 포함) 기준 

(자료: 고용노동부 고시)

- 장제비: 30만원

- 신청기한: 사망한 날로부터 5년 

표 2. 2021년 예방접종 피해보상 심의기준

구분 심의 기준 보상여부

① 인과성이 명백한 경우

(definitely related, definite)

백신을 접종한 확실한 증거를 확보하였고, 

예방접종 후 이상반응이 발생한 시기가 시간적 개연성이 있으며, 어떤 다른 이유보다도 

백신 접종에 의한 인과성이 인정되고, 이미 알려진 백신 이상반응으로 인정되는 경우

피해보상
② 인과성에 개연성이 있는 경우

(probably related, probable) 

백신을 접종한 확실한 증거를 확보하였고, 

예방접종 후 이상반응이 발생한 시기가 시간적 개연성이 있으며, 어떤 다른 이유보다도 

백신에 의한 인과성이 인정되는 경우

③ 인과성에 가능성이 있는 경우

(possibly related, possible) 

백신을 접종한 확실한 증거를 확보하였고, 

예방접종 후 이상반응이 발생한 시기가 시간적 개연성이 있으며, 이상반응이 다른 

이유보다는 예방접종으로 인해 발생했을 가능성이 동일하거나 더 높은 경우

④ 인과성이 인정되기 어려운 경우

(probably not related, unlikely)

예방접종 후 이상반응이 발생한 시기가 시간적 개연성이 있으나, 중증환자

의료비 지원① 백신과 이상반응에 대한 자료가 충분하지 않거나(④-1)

② 백신보다는 다른 이유에 의한 가능성이 더 높은 경우

보상 및 

의료비 

지원 제외
⑤ 명확히 인과성이 없는 경우

(definitely not related) 

① 백신을 접종한 확실한 증거가 없는 경우나

② 예방접종 후 이상반응이 발생한 시기가 시간적 개연성이 없는 경우 또는 

③ 다른 명백한 원인이 밝혀진 경우
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또한 신속한 보상을 위하여 2021년 6월부터는 「예방접종피해보상 

전문위원회」의 심사주기를 월 1회에서 2회로 늘려 운영하고 있다.

「예방접종피해보상 전문위원회」는 내과, 소아청소년과 의사 

등의 임상의사, 법의학자, 감염병·면역학·미생물학 전문가, 변호사 

및 시민단체가 추천한 전문가 등 다양한 분야별 전문가로 구성되어 

있으며 국제적 기준에 따라 인과성을 심의하여 피해보상 여부를 

결정하고 있다(표 2). 예방접종으로 인해 피해를 입었다고 의심될 

경우 피접종자 또는 보호자는 주소지 관할 시군구에 이를 보상 

신청할 수 있고, 지자체에서는 기초조사를 실시하여 피해조사 결과 

및 의견서를 첨부하여 질병관리청에 제출한다. 제출된 의무기록 및 

역학조사결과보고서 등을 바탕으로 기저질환 및 과거력, 가족력, 

접종 후 이상반응까지의 임상경과 등을 종합적으로 검토하여 

보상신청 후 120일 이내에 보상심의를 완료하여 보상이 결정된 경우, 

해당 보상금을 보상수급권자에게 지급한다. 

이 글에서는 코로나19 백신 접종이 시작된 2월 26일부터 접종 

후 이상반응으로 피해보상 신청한 사례에 대하여 「예방접종피해보상 

전문위원회」에서 4월 27일 1차 회의부터 7월 27일 6차 회의까지 

인과성 평가 및 보상 심의한 사례 총 1,551건(보류 8건, 재심의 3건 

제외함)의 일반적 특성 및 심의 결과를 분석하였다.  

몸 말

1.  코로나19  예방접종 피해보상 신청 사례의 일반적 

특성

코 로나바이러스감염증 -19 (코 로나19 )  백신 접종 후 

이상반응으로 의심되어 피해보상을 신청하여 ‘예방접종피해보상 

전문위원회’ 제1차(4월)에서 제6차(7월)까지 심의한 사례는 총 

1,562건이며, 이 중 예방접종과의 인과성이 인정되어 보상된 사례는 

983건(62.9%), 기각은 571건(36.6%), 보류는 8건(0.5%)이었다. 보류 

8건, 재심의로 중복된 3건을 제외한 심의 1,551건 중 성별 분포는 

여자 1,119건(72.1%), 남자 432건(27.9%)이었고, 연령대별로는 70대 

310건(20.0%), 60대 261건(16.8%), 80대 248건(16.0%)으로 60대 

이상이 52.8%로 과반이상을 차지하였다(표 3). 또한 지역별로는 

경기 329건(21.2%), 인천 208건(13.4%), 서울 178건(11.5%), 경남 

105건(6.8%) 등으로 나타났다(표 4). 백신별로는 아스트라제네카 

백신이 996건(64 .2%)으로 가장 많았으며, 화이자 백신 

542건(34.9%), 얀센 백신 13건(0.8%)이었다(표 5). 또한 질병, 

사망, 장애의 피해유형별로 구분해 보았을 때, 질병 사례가 

표 3. 성별/연령별 코로나19 예방접종피해보상 심의 현황

(단위: 건)

구분 계
성별 연령대

남 여 10대 20대 30대 40대 50대 60대 70대 80대 90대 이상

전체 1,551 432 1,119  2 132 185 167 225 261 310 248 21

30만원 

이상
263 78 185 - 23 25 25 43 23 48 70 6

30만원 

미만
1,288 354 934 2 109 160 142 182 238 262 178 15

표 4. 지역별 코로나19 예방접종피해보상 심의 현황

(단위: 건)

구분 계 서울 부산 대구 인천 광주 대전 울산 세종 경기 강원 충북 충남 전북 전남 경북 경남 제주

전체 1,551 178 54 70 208 27 70 85 20 329 61 52 46 88 52 88 105 18

30만원 

이상
263 5 10 24 51 10 18 12 7 34 11 5 21 23 9 5 13 5

30만원 

미만
1,288 173 44 46 157 17 52 73 13 295 50 47 25 65 43 83 92 13
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1,535건(99.0%)으로 대부분이었으며, 사망 사례가 16건(1.0%)이었고 

장애 사례는 없었다(표 6).

2. 코로나19 예방접종 피해보상 심의결과 분석

코로나19 예방접종 후 이상반응 피해보상 심의사례를 

보상과 기각으로 구분하여 분석해 보았을 때, 30만원 미만의 

신청사례(1,288건) 중 보상건수는 935건(72.6%)으로 30만원 

이상의 신청사례(263건) 중 보상건수 48건(18.3%)보다 보상 비율이 

높았다. 보상사례 중 접종 후 증상발생까지 시간간격은 1일 이내가 

722건(46.6%)으로 가장 많았고, 1일에서 3일까지 260건(16.8%), 

4일에서 7일까지 1건(0.06%) 순으로 나타났다. 진단체계로 분류했을 

때, 발열, 오한 등의 전신 증상이 621건(63.2%)으로 가장 많았고, 

두통, 어지럼증 등 뇌신경계 150건(15.3%), 위장관계 66건(6.7%), 

알레르기 반응은 59건(6.0%), 근골격계 54건(5.5%), 접종부위 통증, 

발적 등 국소 이상반응은 21건(2.1%), 아나필락시스는 12건(1.2%)이 

보상 결정되었다(표 7).

예방접종피해보상 전문위원회의 심의 차수별로 기각사례를 

시간적 개연성 미충족, 다른 원인에 의한 증상 등으로 구분한 결과, 

568건의 기각 사례 중 시간적 개연성 미충족 관련 270건(47.5%), 

다른 원인에 의한 증상 118건(20.8%), 기저질환 46건(8.1%), 감염성 

질환 32건(5.6%) 순으로 확인되었다. 또한, 보상위원회 차수가 

거듭될수록 시간적 개연성 미충족 사례가 지속적으로 증가하고 

있음을 알 수 있으며 이는 30만원 미만의 신청사례에서 현저히 

나타났다(표 8, 9, 10).

일반적으로 아나필락시스와 두드러기, 발진 등의 알레르기 

반응은 예방접종 후 24시간 이내에 발생한 경우, 접종부위 통증, 

발적 등 국소 이상반응과 발열, 오한 등의 전신 증상과 두통, 

근육통, 관절통, 메스꺼움, 구토 등의 이상반응은 접종 후 3일 

이내에 발생한 경우 예방접종과 개연성이 있다고 판단하고 있다. 

또한, 혈소판감소성 혈전증은 접종 후 28일 이내 발생하는 사례를 

접종과의 시간적 개연성이 있다고 보고 있다. 이러한 판단의 근거는 

백신별 임상시험 결과와 유럽의약품청(European Medicines 

Agency, EMA) 약물감시위험평가위원회(Pharmacovigilance Risk 

Assessment Committee, PRAC), 미국 질병통제예방센터(Centers 

for Disease Control and Prevention, CDC)와 식품의약국(Food and 

Drug Administration, FDA), 국내 식품의약품안전처의 허가정보 등을 

근거로 임상의사 등 전문가의 자문을 거쳐 관련 지침에 명시하고 

있다(붙임 참조). 아울러, 보상위원회의 심의를 통해 신청 사례별로 

시간적 개연성과 예방접종과의 인과성 판단을 하고 있다. 예를 들어, 

예방접종과 이상반응과의 시간적 개연성이 떨어져 기각된 사례는 

접종 9일 후 발생한 상복부 통증(복막염 진단), 접종 전부터 발생한 

표 5. 백신별 코로나19 예방접종피해보상 심의 현황

(단위: 건)

구분 계 아스트라제네카 화이자 얀센

전체 1,551 996 542 13

30만원 이상 263 151 111 1

30만원 미만 1,288 845 431 12

표 6. 피해유형별 코로나19 예방접종피해보상 심의 현황

(단위: 건)

구분 계 질병 사망 장애

전체 1,551 1,535 16 -

30만원 이상 263 249 14 -

30만원 미만 1,288 1,286 2* -

* 진료비만 신청한 사례임
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두통 등의 사례가 있었으며, 이외 백신보다는 기저 질환(폐렴에 

의한 패혈증, 심부전, 대동맥류 파열, 뇌경색 등)으로 인하여 발생한 

증상과 바이러스 감염 등 다른 원인에 의해 발생 가능성이 높은 

증상으로 접종 6시간 후 발생한 범혈구감소증, 접종 후 3주간 

지속되는 두통 등의 사례가 있었다.  

맺는 말

국내 코로나19 예방접종계획과 안전관리체계를 수립하면서 

2021년 2월말부터 3월초 세 차례의 코로나19 관련 임시 

예방접종피해보상 전문위원회를 개최하여 코로나19 예방접종 후 

표 8. 코로나19 예방접종피해보상 기각 사례 분석(총괄)

(단위: 건)

구분
심의
건수

기각
건수

기각률
(%)

시간적 개연성 미충족 등 다른 원인 밝혀진 사례 기타*

소계 (%) 소계 (%) 소계 (%)

계 1,551 568 (36.6) 270 47.5 196 34.5 102 17.9

1차 9 5 (55.6) 1 20.0 3 60.0 1 20

2차 187 22 (11.8) 4 18.1 16 72.7 1 4.5

3차 223 40 (17.9) 22 55.0 5 12.5 13 32.5

4차 289 116 (40.1) 50 43.1 44 37.9 23 19.8

5차 300 98 (32.7) 38 38.7 26 26.5 34 34.6

6차 543 287 (52.9) 155 54.0 102 35.5 30 10.4

*백신별 이상반응에 해당하지 않음

표 9. 코로나19 예방접종피해보상 기각 사례 분석(30만원 이상)

(단위: 건)

구분 심의건수 기각건수
시간적 개연성 

미충족 등

다른 원인 밝혀진 사례

기타다른 원인에 의한 
증상

기저질환 감염성질환

계 263 215 41 82 41 32 19

1차 4 4 - 1 - 2 1

2차 28 16 - 8 2 5 1

3차 - - - - - - -

4차 79 60 14 23 6 9 8

5차 40 32 3 10 11 4 4

6차 112* 103 24 40 22 12 5

표 10. 코로나19 예방접종피해보상 기각 사례 분석(30만원 미만)

(단위: 건)

구분 심의건수 기각건수
시간적 개연성 

미충족 등

다른 원인 밝혀진 사례
기타

다른 원인에 의한 증상 기저질환 감염성질환

계 1,288 353 229 36 5 - 83

1차 5 1 1 - - - -

2차 159 6 4 1 - - -

3차 223 40 22 5 - - 13

4차 210 56 36 5 1 - 15

5차 260 66 35 - 1 - 30

6차 431 184 131 25 3 - 25
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이상반응 피해보상제도를 개편하고, 코로나19 예방접종 피해보상 

심의기준을 개선하였다. 아울러 「감염병예방법」 시행규칙 개정(5. 

24. 시행)을 통해 임시예방접종 후 이상반응 신고 범위에 대한 

법적 근거를 마련하였고, 이와 관련하여 「임시예방접종 후 

이상반응 등에 관한 고시」를 제정하여 코로나19 임시예방접종 후 

이상반응의 범위와 그 이상반응이 나타날 때까지의 시간을 명확히 

하였다. 전 국민 대상의 코로나19 예방접종 시행에 따라 급격히 

증가하고 있는 이상반응 피해보상 신청사례에 대한 심사업무의 

신속한 대응과 효율적인 수행을 위하여 최근 「감염병예방법」 

시행령을 개정(8. 3. 시행)하여 관련 업무를 공공기관에 위탁할 

수 있도록 하여 피해보상 절차의 신속한 처리가 가능해졌다. 현재 

피해보상금의 신속한 지급을 위해 피해보상 관련 업무의 일부를 

국민건강보험공단에 위탁하여 운영하고 있다. 아울러 예방접종으로 

인한 질병·장애·사망의 원인 규명 및 피해 보상 등의 조사를 통해 

접종과의 인과성 판단을 하는 ‘예방접종피해조사반’을 복수로 운영할 

수 있도록 하여 신속한 대응이 가능하도록 법적 기반을 마련하였다.

2021년 코로나19 예방접종에 한해 보상범위도 중증에서 

경증까지로 확대하고,  소액심의를 신설하고,  구비서류를 

간소화하였으며, 6월부터는 심사주기를 단축(분기 1회 → 월 

2회)하여 운영하는 등 신속한 피해보상을 진행하고 있다. 또한, 

인과성 근거가 충분하지 않아 피해보상이 어려운 중증 환자를 

보호하고, 이상반응에 대한 국가 책임을 강화하기 위해, 인과성 

근거가 불충분하여 보상에서 제외된 중증 환자 대상 1인당 1천만 

원까지 의료비를 지원하는 ‘코로나19 예방접종 후 인과성 불충분한 

중증 환자 의료비 지원사업’을 신설(5. 17. 시행, 소급적용)하여 

운영하고 있다. 국가피해보상제도 외에도 필요시 긴급복지 지원 

및 재난적 의료비 지원 등 기존의 복지사업과 연계하여 지원할 수 

있도록 하고 있다.

이 글에서는 지난 2월 26일부터 코로나19 예방접종 후 

이상반응으로 피해보상 신청된 사례에 대하여 제1차부터 

제6차까지 「예방접종피해보상 전문위원회」의 7월말 기준 

심의결과를 분석하였다. 예방접종피해보상 전문위원회의 심의 

차수가 거듭될수록 시간적 개연성 미충족 사례가 지속적으로 

증가하고 있음을 알 수 있으며 이는 30만원 미만의 신청사례에서 

두드러졌다. 정부는 국민들의 이해를 돕기 위해 코로나19 예방접종 

후 일반적으로 발생할 수 있는 이상반응에 대하여 정확한 정보를 

제공하고 다각적인 홍보를 강화할 것이다.

국제적으로 세계보건기구(WHO) 회원국 194개 국가 중에서 

12.9%인 25개 국가에서 예방접종에 대한 국가보상제도를 운영하고 

있으며, 대부분 예방접종과 인과성이 인정되는 중증 이상반응 

피해에 대해서만 보상하고 있는 반면, 우리나라는 경증에 대한 소액 

진료비까지 피해보상 범위를 확대하여 국가적 지원을 강화하였다.

지난 8월 21일 코로나19 1차 접종자수가 2,500여 명을 넘어서며 

우리 국민의 50%가 1회 이상 접종을 마친 것으로 나타났다. 

국민들의 적극적인 동참으로 접종 속도도 빠르게 진행되고 있어 

우리가 목표로 하는 집단면역 형성을 위한 전 국민의 70% 접종으로 

일상 회복의 시간도 앞당겨질 수 있을 거라 믿는다. 정부는 원활한 

백신 공급, 접종 안전성 확보와 이상반응에 대한 감시, 접종 

피해에 대한 국가보상 등 접종 전반에서 유기적으로 안전하고 

편리한 접종을 위해 최선의 노력을 기울이겠다. 앞으로도 코로나19 

예방접종 후 이상반응에 대한 피해보상을 신속하게 처리하도록 

노력하겠으며, 신규 백신인 점을 감안하여 이상반응 감시 등 

안전관리체계를 지속적으로 강화하고 국외 동향과 사례를 수집하여, 

이를 근거로 피해보상 범위를 계속 확대해 나갈 것이다. 이상반응 

발생에 대하여 국민들의 과도한 불안과 백신에 대한 불신은 접종 

기피 현상을 초래하여 접종률 하락 및 집단면역 형성을 저해할 

수 있으므로 정부는 올바른 정보와 투명한 공개를 통해 국민들과 

적극적인 의사소통을 계속할 것이다. 
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(2021. 6. 14. 기준)

백신 제조사 예방접종 후 이상반응 종류
예방접종 후 이상반응이 
나타날 때까지의 시간

아스트라

제네카

아나필락시스
24시간 이내

알레르기 반응(두드러기, 발진, 가려움 등)

접종부위(통증, 발적, 부기 등)

3일 이내

전신 증상(발열, 오한)

신경계(두통)

근골격계(근육통, 관절통)

위장관계(메스꺼움, 구토, 설사 등)

혈소판감소성 혈전증 28일 이내

화이자-바이오엔텍

아나필락시스
24시간 이내

알레르기 반응(두드러기, 발진, 가려움 등)

접종부위(통증, 발적, 부기 등)

3일 이내

전신 증상(발열, 오한)

신경계(두통)

근골격계(근육통, 관절통)

위장관계(메스꺼움, 구토, 설사 등)

모더나

아나필락시스
24시간 이내

알레르기 반응(두드러기, 발진, 가려움 등)

접종부위(통증, 발적, 부기 등)

3일 이내

전신 증상(발열, 오한)

신경계(두통)

근골격계(근육통, 관절통)

위장관계(메스꺼움, 구토, 설사 등)

얀센

아나필락시스
24시간 이내

알레르기 반응(두드러기, 발진, 가려움 등)

접종부위(통증, 발적, 부기 등)

3일 이내

전신 증상(발열, 오한)

신경계(두통)

근골격계(근육통, 관절통)

위장관계(메스꺼움, 구토, 설사 등)

혈소판감소성 혈전증 28일 이내

* 예방접종 후 이상반응이 나타날 때까지의 시간은 진료확인서, 진단서 등에 기재된  이상반응 발생일을 기준으로 함

붙 임
코로나19 백신별 예방접종 후 이상반응 인과성 확인표 

- 본인부담금 30만원 미만 신청사례 - 
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코로나19 이슈

주요 변이 바이러스가 국내 코로나19 확인진단에 

미치는 영향

질병관리청 중앙방역대책본부 진단총괄팀  박덕범, 김현영, 조수경, 이현정, 박재선, 김갑정

검사분석팀  이남주, 우상희, 김정민

2019년 12월 31일 중국의 원인불명 폐렴 발생 발표 후, 현재까지 코로나바이러스감염증-19(코로나19)의 전 세계적 유행은 지속되고 

있다. 코로나19의 원인병원체는 SARS-CoV-2로 2020년 1월 6일 처음 동정되었고, 1월 10일 바이러스의 전체 게놈이 해독되어 

국제인플루엔자정보공유기구(Global Initiative on Sharing All Influenza Data, GISAID)에 처음 등록되었다[1]. SARS-CoV-2는 양성 단일가닥의 

RNA(+ssRNA) 바이러스로, 유전체 특성상 복제 과정에서 DNA 바이러스 등에 비해 비교적 높은 빈도로 변이 발생이 가능하다. 실제 SARS-

CoV-2는 첫 동정 이후 현재까지 다양한 변이가 보고되고 있으며, 세계보건기구(WHO)는 변이 바이러스에 대한 공중보건학적 조치를 위해 

주요 변이 바이러스와 기타 변이 바이러스로 분류하고 있다[1]. 주요 변이 바이러스로는 스파이크 단백질(S)을 암호화하는 유전자 부위에 

변이가 발생한 것으로, 알파(α), 베타(β), 감마(γ), 델타(δ)로 분류 하고 있으며, 기본적으로 병원체의 전파력 및 중증도를 높이고 백신 효과를 

감소시킬 우려가 있어 방역대응에 주의가 필요한 변이 바이러스이다[2]. 각 변이 바이러스에 대한 주요 변이 위치는 알파: N501Y, 베타: N501Y, 

E484K, K417N, 감마: N501Y, E484K, 델타: T478K, L452R, P681R로 특정 할 수 있으며(그림 1), 주로 스파이크 단백질(S)을 암호화하는 유전자 

중 S1 소단위(Subunit) 부위에 발생되고 있다[2-4].

국내에서도 이러한 주요 변이 바이러스의 유행 현황을 지속적으로 모니터링하고 있다. 2021년 7월 주요 변이 전체 검출률은 58.7%이고, 

각 변이별 검출률은 알파 8.9%, 베타 0.1%, 감마 0.1%, 델타 49.7%로, 국내 유행하는 SARS-CoV-2의 50% 이상은 주요 변이 바이러스가 

차지하고 있다.

RdRp E NS

1 1,273686

S1 subunit S2 subunit

N501Y

E484K

K417N

T478K

L452R

P681R 알파 (α) 변이 베타 (β) 변이 

감마 (γ) 변이 델타 (δ) 변이 

표적유전자

그림 1. SARS-CoV-2 표적 유전자 부위 및 주요 변이 바이러스의 변이 부위

RdRp, RNA-dependent RNA polymerase; S, Spike gene; E, E gene; N, Nucleocapisid protein gene
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위와 같이 변이 바이러스 발생이 증가함에 따라 국내 코로나19 진단검사법이 변이 바이러스를 검출하는데 문제가 없는지 점검이 필요한 

상황이다. 이에 SARS-CoV-2의 유전자 검출(증폭)을 기반으로 하는 코로나19 진단검사법이 바이러스 유전자의 변이 발생으로 인해 유전자의 

증폭이 정상적으로 이루어지지 않는 등의 영향을 받는지 확인하고자 하였다.

우리나라의 코로나19 확인 진단 검사법은 민감도와 특이도가 높은 유전자검출검사법(RT-PCR)을 이용한 검사체계를 구축하고 

있으며, 2개 이상의 SARS-CoV-2 특이 유전자를 검출하는 검사법을 사용할 것을 권장하고 있다[5]. 현재 식품의약품안전처로부터 허가된 

유전자검출검사법(RT-PCR) 기반 진단검사 제품은 26개 이다(2021년 7월 1일 기준, 표1) [6]. 각 제품을 검토한 결과, 대부분의 제품은 코로나19 

표 1. 국내 허가 코로나19 진단시약 제품별 특성 (2021.7.1. 기준)

연번 제조사명 제품명
표적유전자

RdRP E N S

1 에스디바이오센서(주) STANDARD™ M nCoV Real-Time Detection kit ○ ○ - -

2 ㈜바이오세움 Real-Q 2019-nCoV Detection Kit ○ ○ - -

3 ㈜시선바이오머티리얼스 U-TOP™ COVID-19 Detection Kit Plus ○ ○ ○ ○

4 ㈜캔서롭 Q-Sens® COVID-19 Detection kit ○ ○ - -

5 ㈜코젠바이오텍
PowerChek™ SARS-CoV-2, Influenza A&B 

Multiplex Real-time PCR Kit
○ ○ - -

6 ㈜시선바이오머티리얼스 AQ-TOP™ COVID-19 Rapid Detection Kit Plus ○ - ○ -

7 ㈜코젠바이오텍 PowerChek™ SARS-CoV-2 Real-time PCR Kit ○ ○ - -

8 ㈜씨젠 Allplex SARS-CoV-2 Assay ○ ○ ○ ○

9 ㈜캔서롭 Q-Sens® COVID-19 Detection Kit V2 ○ ○ - -

10 ㈜바이오세움 Real-Q Direct SARS-CoV-2 Detection Kit ○ ○ - -

11 ㈜씨젠 Allplex™ SARS-CoV-2/FluA/FluB/RSV Assay ○ - ○ ○

12 ㈜에스엠엘제니트리 Ezplex® SARS-CoV-2 Kit ○ - ○ -

13 바이오코아(주)생명공학사업부 BioCore 2019-nCoV Real Time PCR Kit ○ - ○ -

14 ㈜랩지노믹스 LabGunTM COVID-19 ExoFast RT-PCR Kit ○ - ○ -

15 ㈜옵토레인 Dr. PCR™ Di20K COVID-19 Detection kit ○ ○ - -

16 ㈜시선바이오머티리얼스 U-TOP™ SARS-CoV-2 & Flu A/B ○ - ○ -

17 ㈜오상헬스케어 GeneFinder COVID-19 Fast RealAmp Kit ○ ○ ○ -

18 ㈜바이오세움 Real-Q SARS-CoV-2/FluA/FluB Detection Kit ○ ○ - -

19 ㈜바이오니아 AccuPower® RV1 Real-Time RT-PCR Kit (RV1-1111) ○ ○ ○ -

20 한국로슈진단(주) cobas SARS-CoV-2 & Influenza A/B ○ ○ - -

21 ㈜팍스젠바이오 PaxView® SARS-CoV-2 real-time RT-PCR Kit ○ - ○ -

22 ㈜바이오니아 AccuPower® RV1 Real-Time RT-PCR Kit (RV1-2112) ○ ○ ○ -

23 ㈜지노믹트리 AccuraDtectTM COVID-19 RT-qPCR Kit ○ - ○ -

24 ㈜에스엠엘제니트리 Ezplex® SARS-CoV2/RV Fast Kit ○ - ○ -

25 ㈜에이엠에스바이오 A+CheQ COVID-19 RT-qPCR Detection Kit ○ - ○ -

26 ㈜진매트릭스 NeoPlexTM FluCOVID Kit ○ - ○ -

RdRp, RNA-dependent RNA polymerase; E, E gene; N, Nucleocapisid protein gene; S, Spike gene
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주요 변이 바이러스의 변이 발생 부위인 스파이크(S) 단백질의 유전자 부위가 아닌, 증폭되는 표적 유전자 부위를 외피(E), ORF1b부위의 RdRp, 

뉴클레오캡시드(N) 단백질을 암호화하는 유전자를 표적으로 하고 있어, 변이가 확진 판정에 영향을 미치지 않는 것으로 확인되었다. 3개 

제품의 경우 변이 발생 부위인 스파이크(S) 유전자 부위를 표적으로 하고 있지만, 다른 유전자 부위도 동시에 확인하도록 구성되어 있어 확진 

판정에 영향을 미칠 가능성은 낮을 것으로 판단된다. 예를 들어 ㈜씨젠의 Allplex™ SARS-CoV-2 Assay를 보면 표적유전자는 RdRp, E, N, 

S로 하고, RdRp 유전자와 S 유전자의 증폭여부를 확인하는 형광물질을 동일하게 사용한다. 따라서 만약 S 유전자의 변이로 인해 증폭이 안 

되고, RdRp 유전자만 증폭된다고 하더라도 양성으로 확진 판정 되는데 지장이 없게 된다(E와 N 유전자 모두가 증폭되는 것을 전제로 한다). 

㈜시선바이오머터리얼스의 U-TOP™ COVID-19 Detection Kit Plus 제품의 경우, ㈜씨젠社의 제품과 동일하게 4가지 표적유전자를 사용하지만, 

유전자의 증폭여부를 확인하는 Reporter Dye를 다르게 사용하고 있어 S 유전자의 변이로 인해 증폭이 안 될 경우, 판정 기준에 따라 미결정 

판정이 된다. 이 경우, 제조사의 사용설명서에 따라 샘플의 농도를 높여, 재검사 진행 후 동일한 결과가 나올 경우, 양성으로 판정하도록(단, 

시퀀싱을 이용한 검증이 필요하다)하고 있어, 변이로 인해 위음성이 판정될 가능성은 낮다고 보여진다.

따라서 코로나19 국내 허가 진단시약 제품은 코로나19 주요 변이 바이러스 4종(알파, 델타, 감마, 델타)으로 인해 진단에 영향을 받을 

가능성이 매우 낮아, 현재 국내 코로나19 진단시스템으로 변이 바이러스를 검출하는데 문제는 없을 것으로 판단된다. 앞으로도 질병관리청은 

코로나19 변이 바이러스가 진단검사에 영향을 미칠 것을 대비해 코로나19 국내 진단시약 제품에 대한 지속적인 모니터링을 할 계획이다.
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