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ABSTRACT
As of March 2021, humanity has been suffering from the global severe acute respiratory 
syndrome coronavirus 2 pandemic that began late 2019. In 2020, new vaccine platforms—
including mRNA vaccines and viral vector-based DNA vaccines—have been given emergency 
use authorization (EUA), leading to rolling out the vaccines for global mass vaccinations. 
The purpose of this article is to review the currently most widely used coronavirus disease 
2019 vaccines: their action mechanisms and efficacy and safety data from clinical trials that 
have been published to date. In addition, the current status of clinical trials in the pediatric 
population was summarized, and further consideration for them was discussed.
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서론

2020년 3월 11일, 중증 급성호흡기 증후군-코로나바이러스-2(severe acute respiratory syndrome  

coronavirus 2, SARS-CoV-2)로 인한 코로나바이러스 감염증-19(coronavirus disease 2019, 

COVID-19)의 발병 건수가 전 세계적으로 급증하면서 세계적 유행(pandemic)이 선포되었다. 
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2021년 3월 31일 현재, 대한민국 질병관리청은 COVID-19 누적 확진 102,582건과 사망 1,729건
을 보고하였다. 이 중 19세 이하의 소아청소년 총 11,309명이 COVID-19 확진 판정을 받았으며 

이는 전체 확진자의 11.0%를 차지한다.

감염병의 유행이 발생했을 때, 그 규모를 줄이기 위해 필요한 조치에는 다음과 같은 것들
이 있다. 첫째, 바이러스와의 접촉을 줄여야 하며, 이는 사회적 거리두기를 실천함으로써 이
루어질 수 있다. 둘째, 바이러스 전파를 줄여야 하며, 비말 및 접촉 전파가 주요 감염 경로인 

SARS-CoV-2의 경우 마스크를 쓰고 손을 씻는 위생 습관을 실천함으로써 가능하다. 셋째, 바
이러스의 전파 가능 기간을 줄여야 하며, 이는 감염증으로 확진된 개인을 전염기 동안 격리
(isolation)하고 접촉을 추적하고 접촉자를 잠복기 동안 격리(quarantine)함으로써 이루어진
다. 마지막으로, 인구 집단 내 해당 감염병에 대한 면역을 획득한 사람의 비율을 높여야 하며, 

이는 백신 접종으로 가능하다.1-5)

우리 나라에서는 COVID-19 대유행 초기에 앞의 세 가지 조치를 시행하였다. 그러나 COVID-19

를 예방하기 위한 안전하고 효과적인 백신이 개발될 때까지는 마지막 조치를 시행할 수 없
었다. 세계적 유행 선포 1년 만인 2021년 3월 15일 현재, 세계 보건기구(World Health Organi-

zation, WHO)의 긴급사용목록(Emergency Use Listing, EUL)에서 4종의 백신이 긴급사용승인
(Emergency Use Authorization, EUA)되었고, 여러 국가에서 7종의 백신이 긴급사용승인 되었
으며, 81종의 백신이 임상 개발 중에 있다.6)

본 종설에서는 현재까지 사용이 긴급승인된 COVID-19 백신의 기전을 검토하고, 백신의 임상 

시험 자료를 정리하고, 백신의 안전성 및 유효성 자료를 정리하여 보고하고자 한다. 또한, 소
아청소년에서의 COVID-19 백신 사용에 대한 고려사항들을 살펴보고자 한다.

본론

1. SARS-CoV-2의 구조
SARS-CoV-2는 구조 단백질 및 비구조 단백질을 발현하는 유전자 단편을 포함하며, 크고(직
경 100 nm 내외) 외피를 보유한 양방향 단일 가닥 RNA 바이러스이다.7,8) 바이러스의 외피 표
면에 위치한 구조적으로 당화된 돌기인 스파이크 단백질(spike protein)이 숙주 세포의 수용
체 안지오텐신 전환효소 2(angiotensin-converting enzyme 2)에 결합하여 바이러스의 세포 진
입을 매개한다 (Fig. 1).9-11) SARS-CoV-2 감염에서 스파이크 단백질이 중요한 역할을 수행하므
로 이 스파이크 단백질이 백신 개발 및 치료제 개발의 핵심 표적이 되었으며,11,12) 현재 사용이 

승인된 대부분의 백신은 SARS-CoV-2에 대한 항체 반응을 유발하기 위해 이를 표적 항원으로 

사용한다.13-16)

2. COVID-19 백신 플랫폼
현재 임상 개발 중인 81종의 후보 백신에는 10종의 플랫폼이 있으며, 그 중 단백질 소단위체
(protein subunits)가 33% (n=27)를 차지하고 비자가복제 바이러스 벡터(non-replicating viral  

vector) (15%, n=12), DNA (14%, n=11), 불활성화 바이러스(inactivated virus) (12%, n=10) 및 

RNA (12%, n=10) 플랫폼이 그 뒤를 잇고 있다.6) WHO의 긴급사용목록절차에서 긴급사용승
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인된 4종의 백신 중 2종(BNT162b2 [Pfizer-BioNTech, New York, NY, USA and Mainz, Germany] 

및 mRNA-1273 [Moderna, Cambridge, MA, USA])은 RNA 플랫폼 백신이며 2종(AZD1222 [Astra-

Zeneca, Cambridge, UK] 및 Ad26.COV2.S [Janssen, Beerse, Belgium])은 비자가복제 바이러스 

벡터 플랫폼 백신이다.17,18)

3. RNA 및 바이러스 벡터 백신의 작용 기전
mRNA 백신
RNA 백신은 COVID-19에 대해 승인된 첫 번째 유형의 백신이다. BNT162b2 및 mRNA-1273 백
신은 동일한 방식으로 작용한다. RNA 백신은 스파이크 단백질의 유전 물질인 S 유전자를 암
호화한 메신저 RNA (mRNA)를 사용한다.11,19,20) 그러나 mRNA 분자는 취약하여 부서지기 쉬
우며 인체에 직접 주입하면 생체 효소에 의해 분해되기 때문에 백신의 mRNA는 지질 나노입
자(lipid nanoparticle)로 만들어진 지질막 안에 싸여 있다 (Fig. 2, 우측).21)

백신을 접종하면 주입된 지질 나노입자는 사람 세포에 결합하고 내포작용(endocytosis)에 의
해 mRNA가 세포의 세포질로 방출된다. 세포의 리보솜과 tRNA (transfer RNA)는 mRNA의 유
전자부호를 해독(translation)하여 스파이크 단백질을 생성한다. 백신의 mRNA는 이후 세포
에 의해 파괴되어 영구적인 흔적을 남기지 않는다. 세포는 표면에 스파이크 단백질을 제시하
고 이를 대식세포 또는 수지상세포와 같은 항원제시세포(antigen presenting cell, APC)가 인
식한다. 이 APC는 스파이크 단백질 항원을 흡수하여 세포 내에서 펩타이드로 만들어 APC 표
면에 펩타이드 항원을 제시한다. 보조(CD4+) T세포가 이 펩타이드를 인식하여 면역반응이 

발생한다. 또한, 세포독성(CD8+) T세포가 모집되어(recruitment) SARS-CoV-2를 중화할 수 있
는 항체를 생성(항체 매개 면역)하는 B 세포와 바이러스에 감염된 세포를 파괴할 수 있는 세
포독소를 생성한다. 이후에 기억 B세포와 T세포는 체내에 남아 면역 기억을 제공한다 (Fig. 2, 

우측).22,23) 그러나, 실온에서 빠르게 분해되는 mRNA 분자의 취약성으로 인해 본 백신은 94°F 

(−70°C)에서 운반되어야 그 생존력을 유지할 수 있다.

바이러스 벡터 백신
2종의 바이러스 벡터 백신 AZD1222와 Ad26.COV2.S는 플랫폼으로 아데노바이러스 벡터를 

사용한다. AZD1222 백신은 복제 결핍(replication-deficient) 침팬지(simian) 아데노바이러스 
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A B

Spike protein
(trimer)

SARS-CoV-2

Host cell
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Fig. 1. SARS-CoV-2's spike protein structure and binding with the ACE2 receptor. (A) The structural glycosylated 
S proteins located on the surface of the viral envelope; (B) Bind to the host cell receptor ACE2 and mediate viral 
cell entry. 
Abbreviations: ACE2, angiotensin converting enzyme 2; SARS-CoV-2, severe acute respiratory syndrome 
coronavirus 2.
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Virus Vector DNA and mRNA Vaccines
Replication-Defective 

Virus Vector DNA mRNA Vaccine

Coronavirus 
spike DNA

Virus vector
capsid

mRNA

Replication-defective
virus vector DNA

DNA is
injected into 
host cell

mRNA is encased 
in a lipid nanoparticle
coat so it can enter cells

mRNA

Ribosome
processing

HOST CELL NUCLEUS

HOST CELL

Coronavirus
spike proteins

Antigen
processing cell

Peptide fragment
of spike protein

Immune Response

Source: Dr. Michael E. Pichichero

mRNA

Fig. 2. Non-replicating viral vector vaccine and mRNA platform vaccine. (Left) Adenovirus vectors carry the SARS-CoV-2 S gene. Upon administration, the virus 
binds and enters human cells. The DNA of the SARS-CoV-2 S gene is injected into the cell nucleus, and is then transcribed into mRNA, which then releases into 
the cell's cytoplasm. The cell's ribosomes and tRNA translate the mRNA and build spike proteins. (Right) The RNA vaccines use mRNA which encode the spike 
protein's genetic material, which are contained within oily shells made of lipid nanoparticles. After injection, the vaccine particles fuse to human cells and 
endocytosis occurs, releasing mRNA into the cell's cytoplasm. The cell's ribosomes and tRNA translate the mRNA and build spike proteins. (Common) The cells 
then present the spike proteins on their surfaces, which is then recognized by APCs such as macrophages or dendritic cells. These APCs identify the spike protein 
antigens and activate an immune response causing helper (CD4+) T-cells which recruitment of B cells that create SARS-CoV-2 neutralizing antibodies, and 
cytotoxic (CD8+) T cells which produce and release cytotoxins. Memory B and T cells then remain in the body to provide immunological memory. 
Reproduced by permission from MD Edge.21) 
Abbreviations: SARS-CoV-2, severe acute respiratory syndrome coronavirus 2; APC, antigen presenting cell.



벡터 ChAdOx1을 사용하는 반면,15,24) Ad26.COV2.S 백신은 복제 불능(replication-incompetent) 

사람 아데노바이러스 26형 벡터인 Ad26을 사용한다.16)

두 백신 모두에서 아데노바이러스 벡터는 SARS-CoV-2 스파이크 단백질 유전자인 S 유전자
를 운반하도록 설계되었다. 백신 투여 시 바이러스는 사람 세포에 결합하여 안으로 들어간
다. SARS-CoV-2 S 유전자의 DNA는 세포핵까지 도달한 후 mRNA로 전사(transcription)되어 

세포의 세포질로 방출된다. 세포질 내의 리보솜과 tRNA는 mRNA의 유전자 부호를 해독하여 

스파이크 단백질을 생성한다. 이후에 세포는 표면에 스파이크 단백질을 제시하고 APC가 이
를 인식하여 CD4+ 및 CD8+ T 세포 매개 면역반응 및 기억을 활성화한다 (Fig. 2, 좌측).21,25,26)

4. COVID-19 백신의 종류
2021년 3월 23일 기준 WHO의 긴급사용목록에 등재되어 있고 사용이 승인된 백신은 다음 

4개의 백신이다: BNT162b2, mRNA-1273, AZD1222와 Ad26.COV2.S 4가지 백신은 모두 임상 

1/2상 연구를 통해 백신의 면역원성(immunogenicity)과 안전성(safety)이 평가되었고, 임상 

3상 연구에서 백신군과 대조군을 비교하여 백신의 효능(vaccine efficacy)과 이상반응(adverse 

events)이 확인되었다. 임상 3상 연구 결과 Ad26.COV2.S 백신은 1회 접종 일정이 가능하였고, 

나머지 3종 백신은 2회 접종 일정으로 허가되었다 (Table 1). 4종의 백신 모두 근육주사로 접종
하며, 현재까지 접종 허가된 연령은 BNT162b2 백신의 경우 16세 이상, mRNA-1273, AZD1222

와 Ad26.COV2.S 백신은 18세 이상이다. 백신은 제조 단계부터 사람에게 접종되기까지 콜드
체인(cold chain)이 유지되는 것이 중요한데, 앞서 설명한 바와 같이 mRNA 백신은 mRNA 분
자의 취약성 때문에 BNT162b2와 mRNA-1273 백신 모두 보관과 유통 온도가 낮으며, 냉장온도
에서 장기간 보관이 불가능하다 (Table 1).
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Table 1. Technical summary of current COVID-19 vaccines
Vaccine name BNT162b2 mRNA-1273 AZD1222 Ad26.COV2.S
Manufacturer Pfizer-BioNTech Moderna AstraZeneca Johnson & Johnson's Janssen
Platform mRNA mRNA Viral vector (recombinant 

adenovirus, ChAdOx1)
Viral vector (human adenovirus 

serotype 26, Ad26)
No. of doses (schedule)

Phase III 2-dose (21 days) 2-dose (28 days) 2-dose (28 days) 1-dose
KDCA guidance 2-dose (21 days) 2-dose (8 to 12 wk)

Route Intramuscular Intramuscular Intramuscular Intramuscular
Approved age (yr) ≥16 ≥18 ≥18 ≥18
Cost per dose

US $19.50 $15.00 $4.00 $10.00
E.U. $14.76 $18.00 $2.19 $8.50

Administration conditions 2 to 25°C (6 hr) Room temperature (6 hr) 2 to 8°C (48 hr) Refrigerated (4 to 6 hr)
Transport conditions 2 to 8°C (5 days) 2 to 8°C (30 days) 2 to 8°C (6 mon) 2 to 8°C (3 mon)

−25 to −15°C (2 wk)
Storage conditions −80 to −60°C (6 mon) −20°C (6 mon) 2 to 8°C (6 mon) −25 to −15°C (24 mon)
Early, limited, or 
emergency use (as of 
March 26, 2021)*

Australia, Canada, E.U., 
Iceland, Israel, Japan, South 
Korea, Switzerland, United 

Kingdom, US FDA, WHO, etc. 
(≥41 countries)

Canada, E.U., Iceland, Israel, 
Switzerland, United Kingdom, 

US FDA, WHO, etc.  
(≥12 countries)

Australia, Canada, E.U., 
Iceland, India, South Korea, 
United Kingdom, WHO, etc. 

(≥49 countries)

Canada, E.U., Iceland, 
Switzerland, US FDA, WHO  

(≥8 countries)

Abbreviations: COVID-19, coronavirus disease 2019; KDCA, Korea Disease Control and Prevention Agency; WHO, World Health Organization; FDA, Food and Drug 
Administration.
*Alphabetic order.



5. COVID-19 백신의 면역원성과 효능
2020년 1월, 독일회사 BioNTech에서 SARS-CoV-2 스파이크 단백질의 mRNA 개발이 시작되었
고, 3월에 Pfizer와 공동 연구의 규모를 확대하면서 4–5월에 임상 1/2상 연구를 성공적으로 개
시하게 되었다. 임상 1/2상 연구에서 백신 안에 포함된 mRNA는 다음 두 가지였다: BNT162b1 

(SARS-CoV-2 수용체-결합-도메인, receptor-binding domain)과 BNT162b2 (SARS-CoV-2 스파
이크의 전체 길이). 총 195명을 대상으로 한 임상 1/2상 연구에서 두 mRNA target 모두 비슷
한 정도의 용량-의존적(dose-dependent) SARS-CoV-2 중화항체 역가의 기하평균(geometric 

mean titer, GMT)에 도달하였으나, 이상반응의 중증도와 이상반응 발생 비율이 BNT162b2 

접종군에서 더 낮았기 때문에 BNT162b2가 임상 2/3상 진행 백신 후보자로 선정되었다.13) 

BNT162b2의 임상 3상 연구는 미국, 터키, 독일을 포함한 6개국에서 16세 이상인 43,448명을 

대상으로 진행되었고, BNT162b2 접종군(n=21,720)과 대조군(n=21,728)에서 백신의 안전성과 

효능에 대해 평가하였다. 21일 간격으로 2회 접종 후 7일이 경과된 이후 COVID-19 확진 건수를 

확인하였고, 백신군에서 8명, 대조군에서 162명으로 백신 효능을 95% (95% credible interval,  

90.3–97.6)로 보고하였다.27) 2020년 12월, 미국, 영국과 WHO에서 BNT162b2 백신의 긴급승인
이 확정되어 미국과 유럽에서 접종이 시작되었다 (Table 2).

두번째로 승인된 mRNA 백신인 mRNA-1273는 Moderna와 미국의 National Institutes of Health

가 협업하여 2020년 3–4월에 임상 1/2상 연구가 개시되었다. 임상 1/2상 연구에서 모집된 45

명을 백신용량(25 μg, 100 μg, 또는 250 μg)에 따라 3군으로 나눠서 백신의 안전성과 면역원
성을 평가하였다. 모든 군에서 용량-의존적 SARS-CoV-2 중화항체 역가의 기하평균에 도달하
였고, COVID-19 확진자의 혈청에서 확인된 역가의 50% 이상에 해당되는 역가를 모든 군에
서 확인할 수 있었다. 다만, 250 μg 접종 군에서 이상반응 발생률이 다른 두 군보다 높았기 때
문에 100 μg이 임상 3상 연구의 용량으로 선정되었다.14) mRNA-1273 임상 3상 연구는 미국 내 

99개 기관에서 30,420명이 모집되었고, 1:1 비율로 백신군과 대조군을 분류하여 연구를 진행
하였다. 28일 간격으로 2회 접종 후 14일이 경과된 이후 유증상 COVID-19 확진자가 발생하였
고, 백신군에서 11명, 대조군에서 185명으로 백신 효능을 94.1% (95% confidence interval [CI], 

89.3–96.8%)로 보고하였다 (Table 2).28)

Oxford 대학의 연구진들이 2020년 1월에 침팬지 아데노바이러스 벡터 연구를 시작하였고,  

4월에 영국-스위스계 회사인 AstraZeneca와 함께 COVID-19 백신 개발에 착수하게 된다. 2020

년 4월에 임상 1/2상 연구를 영국에서 개시하면서 건강한 성인 1,077명을 모집하여 ChAdOx1 

nCoV-19 백신군(n=543)과 MenACWY 대조군(n=534)에서 백신의 안전성과 면역원성을 평가
하였다. 본 연구에서 microneutralization assay 80%으로 평가한 결과, 백신군에서 중화항체 

반응이 1차 접종 후 91%에서, 2차 접종 후 100%에서 확인되어 ChAdOx1 nCoV-19을 백신 후
보자로 선정하여 임상 3상 연구를 개시하였다.15) 임상 3상 연구는 영국(6월), 브라질(6월), 

미국(9월) 등에서 대상자를 모집하였고, 2021년 1월에 영국과 브라질 임상 3상 연구 결과를 

논문으로 발표하였다. 영국에서 진행되었던 임상 3상 연구에서 우연히 일부 연구대상자에
게 백신용량이 1차에서 low dose (LD) (2.2×1010 viral particles)로 투여되어 1차에서 LD, 2차에
서 standard dose (SD) (5×1010 viral particles)로 접종한 군이 따로 분석되었고, 그 외의 백신군
에서는 브라질과 동일하게 1, 2차 접종 모두 SD로 진행되었다. 결과적으로, 영국 ChAdOx1 

nCoV-19 (ADZ1222) LD/SD 군(n=2,741)과 대조군(n=1,374), 영국 SD/SD 군(n=2,377)과 대조군
(n=2,430), 그리고 브라질 SD/SD 군(n=2,063)과 대조군(n=2025)의 총 11,636명을 대상으로 한 
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데이터를 분석하였다. 2차 접종 후 14일이 경과된 이후 총 131명의 유증상 COVID-19 확진자가 

발생하였고, 백신군에서 30명, 대조군에서 101명으로 백신 효능을 용량과 상관없이 70.4% 

(95% CI, 54.8–80.6)으로 보고하였다. 용량별로는 SD/SD 군에서 백신 효능이 62.1% (95% CI, 

41.0–75.7), LD/SD 군에서는 90.0% (95% CI, 67.4–97.0)이었다 (Table 2).29) 이후 영국, 브라질과 

남아프리카에서 모집된 17,178명(백신군, n=8,597; 대조군, n=8581)을 포함하여 분석한 임상 

3상 연구결과를 발표하였고, 1차 접종 후 2차 접종까지의 간격이 6주 미만이었던 군에서는 

백신 효능이 55.1% (95% CI, 33.0–69.9)로 낮은 반면, 12주 이상이었던 군에서는 백신 효능이 

81.3% (95% CI, 60.3–91.2)로 비교적 높았다.30)
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Table 2. Summary of characteristics of clinical trials of COVID-19 vaccine and efficacy data
Vaccine name BNT162b213,27) mRNA-127314,28) AZD122215,29,30) Ad26.COV2.S16,31)

Manufacturer Pfizer-BioNTech Moderna AstraZeneca Johnson & Johnson's Janssen
Clinical trial  
(published data)

Phase 1/2 - Phase 1/2 (start: 2020.05)

- �BNT162b1 and BNT162b2 both 
induced anti-SARS-CoV-2 
immune responses

- �BNT162b2 had less systemic 
reaction therefore was 
selected for phase III clinical 
trial

- Phase 1/2 (start: 2020.03)

- �mRNA-1273 induced 
anti-SARS-CoV-2 immune 
responses in all participants

- �No trial-limiting safety 
concerns

- Phase 1/2 (start: 2020.04)

- �Neutralizing Ab response: after 
dose 1: 91%, dose 2: 100%

- �No serious adverse events 
related to ChAdOx1 nCOV-19

- Phase 1/2a (start: 2020.07)

- �Single dose seroconversion 
for S Abs (by ELISA): cohort 
1a: 99%; cohort 3: 100%

Phase 3 - Phase 2/3 (start: 2020.07)

- �Country: US, Argentina, 
Brazil, South Africa, 
Germany, Turkey (n=43,548)

- Phase 3 (start 2020.07)

- Country: US (n=30,420)

- Phase 2/3 (start 2020.04)

- �Country: UK, Brazil (n=23,848)

LD/SD (UK): n=2,741

SD/SD (UK): n=4,807

SD/SD (Brazil): n=4,088

- �Country: UK (phase 1/2 & phase 
3), Brazil (phase 3), South Africa 
(phase 1/2) (n=17,177)

SD/SD: n=14,379

LD/SD (UK only): n=2,798

- �Phase 3 ENSEMBLE (start 
2020.09–)

- �Country: Argentina, Brazil, 
Chile, Colombia, Mexico, 
Peru, South Africa and US 
(n=43,783)

- 21-day interval/2-dose - 28-day interval/2-dose - 28-day interval/2-dose - 1-dose
Study type Observer-blinded, placebo-

controlled
Observer-blinded, placebo-
controlled

Blinded, randomized, controlled 
trials

Double-blinded, placebo-
controlled

Phase 3 trial inclusion (yr) ≥16

>55 (42.2%)

≥18

≥65 (24.8%)

≥18

≥56 (12.2%)

≥18

≥65 (19.6%)
Exclusion - History of COVID-19

- �Treatment with 
immunosuppressants

- Immunocompromised

- �Known history of SARS-CoV-2 
infection

- Pregnant

- Breastfeeding

- �Treatment with 
immunosuppressants

- Immunocompromised

- �Severe and/or uncontrolled 
underlying disease

- Pregnant

- Breastfeeding

- Pregnant

- Immunocompromised

- �Previously received a 
COVID-19 vaccine

- �Allergies or history of 
anaphylaxis or other serious 
adverse reaction to vaccines

- Acute illness
Vaccine efficacy at 
preventing COVID-19

≥7 days after 2nd dose: 95% 
(95% credible interval, 
90.3–97.6%)

≥14 days after 2nd dose (all 
symptomatic): 94.1% (95% CI, 
89.3–96.8%)

≥14 days after 2nd dose (all 
symptomatic): 70.4% (95% CI, 
54.8–80.6%)

≥14 days after single dose (all 
symptomatic): 66.9% (95% CI, 
59.1–73.4%)

Confirmed COVID-19 cases 
after last vaccination 
(endpoint)

Vaccine group: n=8/18,198

Placebo group: n=162/18,325

Vaccine group: n=11/14,134

Placebo group: n=185/14,073

Vaccine group: n=30/5,807

Control group*: n=101/5,829

Vaccine group: n=117/19,630

Placebo group: n=351/19,691

Abbreviations: COVID-19, coronavirus disease 2019; SARS-CoV-2, severe acute respiratory syndrome coronavirus 2; Ab, antibody; ELISA, enzyme-linked 
immunosorbent assay; CI, confidence interval; ; LD, low dose; SD, standard dose.
*Control group received meningococcal group A, C, W, and Y conjugate vaccine or saline.



Janssen (Johnson & Johnson)도 2020년 1월에 COVID-19 백신 개발을 시작하였고, 7월에 임상 

1/2상 연구를 개시하였다. 임상 1/2상 연구에서 총 805명의 대상자를 세 군으로 분류하여 1군
(18–55세)과 3군(65세 이상)에서 5×1010 viral particles (LD) 또는 1×1011 viral particles (high dose)

을 1회 또는 2회 요법으로 접종하였고, 안전성과 면역원성을 비교하였다. 임상 1/2상 연구결
과, 1회 접종 만으로 90%의 백신 접종자들에게 중화항체 반응이 나타났고, 접종 후 71일까지 

중화항체 역가가 안정적으로 높은 상태로 유지되었다.16) 본 연구에서 2군은 장기 면역원성
에 대한 분석 대상군으로 이들의 자료는 발표되지 않았다. 2021년 4월 출판된 Ad26.COV2.S 

백신의 임상 3상 연구결과에 따르면, 2020년 1월 21일에 브라질, 미국, 남아프리카 공화국 등
을 포함한 8개국에서 18세 이상 총 39,321명을 대상으로 분석한 임시결과에서 1회 접종 후 14

일이 경과된 이후 유증상 COVID-19에 대한 백신 효능을 66.9% (95% CI, 59.0–73.4)로 보고하
였다 (Table 2).31)

2020년 하반기 이후부터 SARS-CoV-2의 다양한 변종들이 영국, 남아프리카 공화국, 브라질 

등에서 유행하며 타 국가로 유입될 가능성에 대해 전 세계적인 우려가 커지고 있고, 현재 접
종되고 있는 백신의 변종 바이러스에 대한 면역원성 및 효능에 대한 분석이 이루어지고 있
다. 이러한 바이러스 분자 역학의 변화와 함께, 전 세계 각국의 지역사회에서 백신 접종이 시
작되면서(vaccine roll-out) 백신의 효과에 대한 실제 임상 데이터(real-world data) 또한 보고되
고 있으며, 자료의 축적에 따라 그 내용을 지속적으로 업데이트할 필요가 있다.

6. COVID-19 백신의 안전성
COVID-19 세계적 유행이 지속되고 있는 가운데, 유행의 규모를 줄이기 위해서는 백신 접종을 

통해 인구 집단 내 SARS-CoV-2 감염에 면역이 있는 사람의 수를 늘리는 것이 중요하다. 전 세
계 인구가 접종 대상인 만큼 백신의 안전성이 확보되어야 하며, 현재 승인된 4종의 백신 모두 

임상 1/2상과 임상 3상에서 예측 가능한 이상반응(solicited adverse events), 심각한 이상반응
(serious adverse event), 그리고 연구기간 중 발생한 사망 사례들을 분석하여 발표하였고, 백
신과의 연관성에 대한 평가가 이뤄졌다 (Table 3). 결과적으로 백신과 연관된 사망사례는 보
고되지 않았으며, 백신 연관 이상반응이 매우 낮은 비율로 발생하여 4종의 백신 모두 안전한 

백신으로 확인이 되었다 (Table 3).27-29,32) COVID-19 백신 접종이 전 세계적으로 진행되고 있는 

가운데, 백신의 안전성과 이상반응을 모니터링하기 위해 Brighton collaboration, 유럽의약품
청(European Medicines Agency, EMA), 미국 식품의약청(U.S. Food and Drug Administration) 및 

국내 식품의약품안전처 등에서 많은 노력을 하고 있다.

아데노바이러스 벡터 백신인 AZD1222와 Ad26.COV2.S의 접종 후 5–16일 사이에 발생한 혈전
성 혈소판 감소증(immune thrombotic thrombocytopenia) 사례들이 2021년 3월과 4월에 보고
되었다.33-35) 특히, 백신과 연관성이 있다고 보고된 혈소판 감소증 중 매우 드문 뇌정맥동혈전
증(cerebral venous sinus thrombosis, CVST) 사례들이 보고되고 있으며, EMA에 의하면 유럽
경제지역(European Economic Area)에 포함된 국가들과 영국에서 2021년 4월 4일 기준으로 

AZD1222 접종 후 CVST 발생 보고 사례는 총 169건이다.36) 이는 AZD1222 접종 후 매우 드물게 

발생 가능한 합병증으로 여겨지고 있으며, EMA에서는 AZD1222 접종 후 28일 이내에 발생하
는 모든 혈전증과 혈소판 감소증 사례들을 보고하도록 권고하고 있다. 하지만, AZD1222 접
종을 한 사람(250,000명당 1명)에서 혈전 색전증이 발생한 건수는 일반 인구(100,000명당 1

명)에서 발생하는 수보다 많지 않고, 비행기 탑승 시 보고된 발생 건수(1,000명당 1명)보다 적
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기 때문에 접종 중단 보다는 접종 지속의 이익이 위험보다 크다고 평가하였다.37-39) 질병관리
청에서도 국내에서의 분석 자료를 바탕으로 30세 이상에서는 AZD1222 접종 후 매우 드물게 

발생할 수 있는 혈전증으로 인한 사망에 대한 잠재적 위험보다 COVID-19으로 인한 사망이나 

중증 감염 발생의 잠재적 위험이 더 높다고 판단되어 2021년 4월 12일부터 30세 이상 국민에
게 AZD1222 접종을 권고하였다.40) 미국에서도 Ad26.COV2.S 접종 후 발생하는 혈전증에 대한 

우려로 인하여 접종을 일시 중단하였다가 50세 미만의 여성에게서 발생할 수 있는 드문 이상
사례임을 알리는 안내와 함께 Ad26.COV2.S 백신 접종을 재개하기로 4월 25일 발표하였다.41)

7. 소아청소년에서의 COVID-19 백신
소아청소년에서의 COVID-19 백신 임상시험 현황은 Table 4와 같다. 2021년 3월 현재, BNT162b2 

백신은 만 16세 이상부터 접종 가능하며, 나머지 mRNA-1273, AZD1222, Ad26.COV2.S 백신은 

18세 이상에서 사용을 승인받았다. BNT162b2 백신은 2021년 1월까지 12–15세 소아 2,200명 이
상을 대상으로 임상시험을 완료하였고, Pfizer-BioNTech 사에서 이 연령군에서 백신의 효능
이 100%라고 2021년 3월 말에 발표한 바 있다.42,43) mRNA-1273 백신은 2021년 2월에 12–17세 사
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Table 3. Safety and reported adverse events of COVID-19 vaccines from clinical trials
Vaccine name BNT162b227) mRNA-127328) AZD122229) Ad26.COV2.S31)

Manufacturer Pfizer-BioNTech Moderna AstraZeneca Johnson & Johnson's Janssen
Solicited adverse 
events

After 2nd dose: After 2nd dose: After 2nd dose*: After one dose:
1) 16–55 years-old Fever: 15.7%

Headache: 58.9%

Fatigue: 65.7%

Myalgia: 58.0%

Arthralgia: 42.9%

Nausea/vomiting: 19.0%

Chills: 44.4%

Feverish: 51%

Fever: �>38°C: 18%,  
>39°C: 2%

Headache: 68%

Fatigue: 70%

Myalgia: 60%

Fever: 9.0%

Fatigue: 38.2%

Headache: 39.0%

Myalgia: 33.2%

Fever: 16 %

Fatigue: 59%

Headache: 52%

Muscle pain: 37.3%

Joint pain: 21.9%
2) Over 55 years-old

Fever: 11%

Fatigue: 51%

Headache: 39%

Muscle pain: 28.7%

Joint pain: 21.9%
Serious adverse 
event

Vaccine related: Vaccine related: Vaccine related: Vaccine related:
1) �Vaccine group (n=4): shoulder 

injury related to vaccine 
administration, n=1; right 
axillary lymphadenopathy, 
n=1; paroxysmal ventricular 
arrhythmia, n=1; right leg 
paresthesia, n=1

2) Placebo group: NA

1) Vaccine group, n=6: NA

2) Placebo group, n=4: NA

1) �Vaccine group, n=2: 
transverse myelitis, n=1, 
pyrexia >40.0°C, n=1

2) �Control group, n=1: 
hemolytic anemia, n=1

1) �Vaccine group, 
n=7: Guillain-Barre 
syndrome, n=1; type IV 
hypersensitivity, n=1; Bell's 
palsy, n=2; pericarditis, 
n=1; brachial radiculitis, 
n=1; post-vaccination 
syndrome, n=1

2) �Placebo group: DVT, n=1, 
EBV infection and atrial 
flutter, n=1

Deaths during trial: Deaths during trial: Deaths during trial: Deaths during trial:
1) �Vaccine group, n=2: 

arteriosclerosis, n=1; cardiac 
arrest, n=1

2) �Placebo group, n=4: unknown 
cause, n=2; hemorrhagic stroke, 
n=1; myocardial infarction, n=1

1) �Vaccine group, n=2: 
cardiopulmonary arrest, n=1; 
suicide, n=1

2) �Placebo group, n=3: 
intraabdominal perforation, 
n=1; cardiopulmonary 
arrest, n=1; severe systemic 
inflammatory syndrome, n=1

1) Vaccine group, n=1

2) �Control group, n=3: all 
vaccine unrelated; road 
traffic accident, blunt 
force trauma, homicide, 
and fungal pneumonia

1) �Vaccine group, n=3: lung 
abscess, non-COVID-19 
pneumonia, unknown 
cause

2) �Placebo group, n=16: all 
study unrelated

*No deaths related to the vaccine or 
placebo

Abbreviations: COVID-19, coronavirus disease 2019; NA, not applicable; DVT, deep vein thrombosis; EBV, Epstein-Barr virus.
*AstraZeneca vaccine recipients were divided into 2 groups based on prophylactic paracetamol administration. The percentage are of patients not given paracetamol.



이 소아 3,000명을 대상으로 임상시험을 완료하였고, 2021년 3월 15일부터 6개월–11세까지의 

소아를 대상으로 임상 2/3상 시험을 시작하였다(KidCove 연구).44,45) AZD1222는 2021년 2월 13

일 6–17세 소아 300명을 대상으로 임상 2상 시험을 시작하였다.46) Ad26.COV2.S도 소아 임상
을 계획중임을 발표하였다.47)

2020년 기준으로 20세 미만 인구 집단의 규모는 전 세계인구의 33.3%, 미국 인구의 24.8%, 우
리나라 인구의 17.4%이다.48) 소아청소년의 COVID-19의 경우 무증상 또는 경미한 증상인 경우
가 대부분이기 때문에 소아청소년에서 COVID-19 백신 접종이 꼭 필요한 것인가에 대한 의문
이 있으나,49-54) 소아청소년에게 COVID-19 백신 접종을 한다면 예상되는 이익이 있다. 소아청
소년에서 그 비율은 낮지만, COVID-19에 이환되었을 때 심한 임상양상을 보이는 경우도 있
고, 소아청소년 연령에서도 고위험군이 있기 때문에 접종으로 직접적인 면역 형성을 유도하
여 질병을 예방할 수 있는 장점이 있다.50) 소아청소년에서는 성인에 비하여 치명율이 매우 

낮지만, 미국에서의 자료를 보면 2020년 5월 21일부터 2021년 3월 25일까지 279명의 소아청
소년 환자가 COVID-19으로 사망하였던 반면,55) 2019–2020 인플루엔자 시즌 동안 188명의 소
아청소년 환자가 인플루엔자로 사망하였다는 점과 비교하면 COVID-19의 부담이 크다고 할 

수 있다.56) 또한, COVID-19와 연관된 것으로 생각되는 소아 다기관염증증후군(multisystem 

inflammatory syndrome in children)에 대한 예방 효과도 기대할 수 있겠다.57) 간접적인 이익은 

군집면역(herd immunity) 형성인데, 성인에게만 예방접종을 한다면 접종을 받지 못한 소아
청소년 연령에서 COVID-19의 유행이 지속적으로 발생할 수 있고, 소아연령에서의 감염이 성
인에 전파되는 것을 우려하여 학교 및 사회활동 자체를 제한하는 상황을 정상화시킬 수 있다
고 기대할 수 있으므로 감염의 전파를 효과적으로 차단하려면 소아청소년 연령에서의 예방
접종의 필요성이 고려된다.58-60) 그러나 2021년 상반기 현재, 새로운 플랫폼 백신의 대규모 접
종이 시작된 후 안전성에 대한 우려가 보고됨에 따라 여러 나라에서 성인에서의 접종 시행계
획이 수정되고 있는 상황을 고려할 때 소아청소년에서의 백신 접종에 대한 신중한 접근이 필
요하다. 또한, 아직 장기적인 영향에 대한 정보가 없기 때문에, 군집면역을 위해 질병 자체의 

위험도가 낮고 기대수명이 높은 소아청소년들에게 대규모 접종을 진행했을 때 예측 불가능
한 결과를 초래할 수 있으므로 안전성에 대한 자료 확보가 중요하다.
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Table 4. Ongoing clinical trials of COVID-19 vaccines on children
Vaccine name BNT162b242,43) mRNA-127344,45) AZD122246) Ad26.COV2.S47)

Manufacturer Pfizer-BioNTech Moderna AstraZeneca Johnson & Johnson's Janssen
Ongoing  
clinical trials  
on children

Phase 3: Phase 2/3 (2021.2–): Phase 2 (2021.02–): Phase 2a:
1) Adolescents 12–15 years old 1) �Recruiting adolescents 

12–17 years old
1) �Recruiting children ≥6 

years old
1) �Plans to include newborns 

and adolescents

2) �First, recruiting 
adolescents 12–17 years old

- �Phase 3 (finished) summary: 
n=2,260

- �Confirmed COVID-19 after last 
vaccination:

Vaccine group: n=18/1,129

Placebo group: n=0/1,131

Phase 1/2/3 (2021.3–): Phase 2/3 (2021.3–):
1) �Recruiting 6 months to 11 

years old
1) �Recruiting children 6 

months to 11 years old
Abbreviations: COVID-19, coronavirus disease 2019.



결론

현재까지 긴급사용승인된 COVID-19 백신 4종 백신의 효능은 BNT162b2 95% (95% credible 

interval, 90.3–97.6), mRNA-1273 94.1% (95% confidential interval, CI; 89.3–96.8%), AZD1222 

70.4% (95% CI, 54.8–80.6), 및 Ad26.COV2.S 66.9% (95% CI, 59.1–73.4)으로 모두 효과적인 백
신이다. 임상시험을 통해 4종의 백신 모두 안전한 백신으로 확인되었으며, 드물게 심각한 이
상반응이 보고되고 있으나, 접종 중단보다는 지속하는 것에 대한 이익이 위험보다 크다고 평
가하였다. COVID-19 백신이 전 세계에서 접종이 되면서 실제 임상 현장에서 백신의 효과에 

대한 자료들이 쏟아져 나오고 있다. 성인에서 COVID-19 백신의 안전성에 대한 자료가 보강되
고 있고, 소아청소년 연령에서 진행되고 있는 백신 임상연구들의 데이터들이 추가로 나올 예
정이다. 각 나라에서 업데이트 되는 자료에 대한 끊임없는 관심과 습득이 필요하다.
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요약
2021년 3월 현재, 인류는 2019년 말부터 시작된 코로나바이러스 감염증-19(COVID-19)의 세계적 유행으로 인해 고통받고 있
다. 2020년에는 messenger RNA (mRNA) 백신, 바이러스 벡터를 사용한 DNA 백신 등 새로운 플랫폼의 백신들이 긴급사용
승인을 받았고, 이후 대규모 접종이 이루어지기 시작하였다. 본 논문에서는 현재 전 세계적으로 가장 널리 사용되고 있는 
COVID-19 백신들에 대하여 그 기전을 살펴보고, 임상시험 내용을 분석하여 효능과 안전선에 대한 자료를 정리하였고, 소아
청소년에 대한 백신 임상시험 상황 및 소아에서 고려할 점에 대하여 언급하였다.
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