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약물유해반응(Adverse drug reaction)이란 예방, 진단, 치료 등

의 목적으로 적절한 투여 경로로 치료용량의 약물을 투여하였을

때 예상치 못한 반응이 나타나는 현상을 뜻하며, 약물의 약리학

적 기전으로 이상반응을 설명할 수 있는 A형(type A)과 그렇지

않은 B형(type B)으로 흔히 분류한다. 약물유해반응은 입원환자

의 10-20% 가량, 외래환자의 25% 가량 경험할 정도로 비교적

흔하며, 대부분(~85%) A형 약물유해반응이다1,2). 

A형 약물유해반응에는 과용량(overdose, 예를 들면, 경구혈당

강하제에 의한 저혈당), 부작용(side effect, 항히스타민제에 의한

입마름, 졸림), 이차효과(secondary or indirect effect, 항생제 사

용 후 장내세균변화에 의한 설사), 약물간상호작용(drug

interaction, erythromycin에 의한 테오필린 등의 혈중농도에 영

향) 등이 속하며, 약물의 약리학적 기전으로 이상반응이 예측가능

하고 용량의존적이며 비교적 흔하게 발생하기 때문에 약물의 특

성을 이해하고 주의를 기울이면 어느 정도는 발생빈도를 줄일 수

있다. 약물의 약리학적 기전으로 이상반응을 설명할 수 없는 경

우를 B형 약물유해반응로 분류하고 A형에 비해 특징적으로 드물

고, 대부분 용량 비의존적으로 나타나고, 중증 이상반응으로 발현

되기도 한다.(Table 1)

“약물알레르기(Drug allergy)”는 좁은 의미로는 이상반응이 T

세포 매개 혹은 IgE 의존적 면역반응으로 나타나는 경우를 의미

하지만, 실제 이 글에서는 약리학적 기전으로 설명할 수 없는 B

약물 알레르기
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Table 1. Classification and characteristics of adverse drug
reactions.

Characteristics

Predictability

Dose dependency

Incidence

Mechanism

Type A

Yes

Yes

Relatively high

Overdose

Toxicity

Side effect

Secondary effect

Drug interaction

Type B

No

No

Low ~ very low

Intolerance

Idiosyncrasy

Allergy

Pseudoallergy
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형 약물유해반응을 뜻하는 넓은 의미로 기술하였다. 

약물알레르기의 발생빈도

약물알레르기는 용량 비의존적, 예측불가, 비교적 중증반응 등

의 핵심어로 특징 지워진다. 특정 예방, 진단, 치료 목적의 약물

투여 후 발생하는 약물알레르기에 대한 전수조사는 시행하기 어

렵고, 발생 사례에 대한 보고는 자발적 의지에 의존하기 때문에

실제 발생빈도에 비해 현저히 드물게 보고되는 경향이 있다. 과

거력에 의존한 설문조사 방법이 널리 쓰이기 때문에 약물투여 후

나타나는 경미한 이상반응을 약물알레르기로 생각하지 않아 누락

되기 쉬워 발생빈도가 크게 과소평가되기도 하고, 반면에 알레르

기라는 표현에 대한 오해로 쉽게 약물알레르기라고 생각해 한편

으로는 과대평가되기도 한다. 제주특별자치도 내 우도주민을 대

상으로 한 전수설문조사에서 약 1%, 포르투갈에서 시행한 조사에

서는 약 7%에서 약물알레르기를 경험한 적이 있다고 답하였다3,4). 

약물알레르기의 분류

약물알레르기는 약물투여로부터 증상 발현까지 걸리는 시간에

따라 즉시형과 지연형으로 나누며, 발현기전에 따라 알레르기성,

비알레르기성으로 분류한다. 즉시형은 두드러기, 혈관부종, 비염,

결막염, 기도수축, 설사, 구역질, 복통, 아나필락시스 등으로 발현

되며, 약물투여 후 주로 1시간이내, 최대 6시간 이내에 증상이 시

작된다. 지연형은 약물 투여 후 최소 1시간 이후에서 수주 후에

나타나며, 두드러기, 반점상구진발진, 혈관염, 스티븐스존스증후

군 등으로 발현되며, 간염, 신장기능저하, 폐장염, 빈혈 등 내부

장기기능의 손상이 흔히 동반된다. 알레르기성은 면역반응의 종

류에 따라 I형(IgE 매개반응), II형(IgG 및 보체 관여), III형(IgG,

IgM 면역복합체 침착), IV형(T세포 관여) 등으로 세분하는데 실제

로는 한가지 이상의 면역반응이 혼재되어 나타나기도 한다.

약물알레르기 원인약물의 진단

약물알레르기가 발생하면 치료약물의 재선정과 차후 재발을 방

지하기 위해서 이상반응 발생과 시간적 인과성을 가진 투여 약물

들을 대상으로 실제 약물알레르기를 일으킨 원인약물을 밝히려는

노력이 필요하다. 근거 없이 특정 약물을 약물알레르기의 원인약

물로 의심하여 지목하면 차후 고비용-저효과 대체 약물 사용을

유도하게 되는 단점이 있다. 따라서, 약물알레르기 발생시 원인약

물 진단을 위한 표준화된, 체계적인 접근이 필수적이다. 현재까지

몇 가지 특정 약물에 대한 약물알레르기 진단법이 확립되어 있을

뿐이며, 검증된 진단법도 드물어 권고사항에 의존하고 있다2).

Abacavir 투여 전 HLA-B*5701 스크리닝, 페니실린계 항생제/근

이완제 투여전 피부반응시험 등으로 약물알레르기 발생을 예측할

수 있다5,6).(Table 2) 

약물알레르기의 병력이 있고, 동등한 효과를 지닌 대체약물이

존재하지 않다면, 원인약물을 정확히 알기 위한 노력이 꼭 필요

하다. 페니실린계 항생제, 진통소염제, 국소마취제 등에 의한 약

물알레르기 병력이 있는 경우, 중증 약물알레르기 병력이 있었던

경우 등 외에는 개개인의 의학적 상황에 따라 확진을 위한 검사

를 진행할지를 결정한다. 

직접 약물을 이용해 환자에게 시행하는 피부반응검사가 음성이

거나 시도 자체가 여의치 않을 때는 생체외검사를 고려할 수 있

다. 약물 특이 IgE 검사, 특이 IgG 검사, 전혈을 이용한 히스타민

유리검사 등이 상업적으로 시행되고 있으나 현재까지 확진검사로

확립된 검사는 없고, 민감도와 특이도가 높지 않아 음성이 나와

도 약물알레르기 가능성을 배제할 수 없고, 양성이 나와도 인과

관계를 확신할 수 없는 단점이 있어 생체외검사 시행 결과를 해

석하는데 유의해야 한다. 최근 약물유전체학의 발전으로 특정 약

물과 연관된 HLA (human leukocyte antigen) 대립인자들이 밝

혀지면서 중증 약물알레르기의 진단과 예방에 활용되고 있다
7).(Table 3) 

Table 2. Statement and grade of recommendations with high level of evidences for diagnosis and management of drug
allergy (modified from a table in reference 2)

Grade Statement of recommendations

A HLA-B*5701 screening before abacavir 

B Good sensitivity and predictive value of skin testing only with β-lactam antibiotics, muscle relaxants, platin salts and heparin

C Provocation test is the gold standard for causative agents

C Provocation test is necessary for safe alternatives

C Pre-medication is useful in non-allergic type, not reliable in IgE-dependent anaphylaxis

C No standard protocols for desensitization, but successfully applied reference is recommended

C Skin testing is helpful for diagnosis of immediate reaction with iodinated radiocontrast media
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의심약물 중 원인약물을 유추할 수 없는 경우와 약물알레르기

증상이 의학적으로 제어가 어렵고 치명적일 가능성이 있을 때(스

티븐스존스증후군, 독성표피괴사용해, DRESS, 혈관염, AGEP, 주

요 내부장기부전 동반 등)는 약물유발검사를 시행해서는 안된다.

전신 동반질환이 있을 경우, 임산부, 의심약물 외에도 동등 효능

의 대체약물이 있는 경우에는 약물유발검사를 시행하지 않는다.

약물알레르기 발현에 대처가 가능한 숙련된 의료진과 응급 약물

투여가 가능한 의료 환경에서 시행해야 한다. 

약물알레르기 발생시 대처

약물알레르기는 재발방지를 위하여 원인약물의 정확한 진단이

필수적이다. 객관적인 증거 없이 병력에만 의존해서 의심약물을

진단하게 되면 결과적으로 차후 개인의 약물선택에 악영향을 미

칠 수 있기 때문이다. 약물알레르기의 원인약물을 정확히 알기

위해서 철저한 병력청취는 물론, 표준화된 피부반응시험, 검증된

검사방법, 때로는 약물을 직접 투여하여 약물알레르기를 유발시

키는 약물유발검사 등이 필수적이다. 약물알레르기의 병력이 없

는 환자들을 대상으로 특정 약물알레르기 발생여부를 스크리닝하

는 것은 적절치 않다. 정확한 진단이 필요하나 시도하기 어려운

진료환경이라면 진단이 가능한 진료환경의 전문가에게 의뢰해야

한다.

약물알레르기의 치료는 개인별, 상황별, 약물별로 다를 수 있

다. 긴급한 대처를 요하는 아나필락시스, 혈관부종 등은 원인약물

을 중단 한 후 적절한 응급처치를 시행해야한다. 많은 경우, 적절

한 치료를 병행하며 약물투여를 지속해야 할지, 아니면 중단을

해야 할지 각 경우의 득실을 따져서 결정해야 한다. 중증 지연형

약물알레르기가 발생하는 경우, 특히 급성기에는 의심약물은 물

론 필요성이 낮은 약물 모두 즉각 중단해야한다8). 

약물알레르기 발생의 예방

약물알레르기의 원인약물에 대한 정확한 정보는 환자의 차후

안전한 의약품 사용, 대체 약물 선정, 약물 인허가 사항 반영에

활용될 수 있다. 환자에게는 차후 동일 혹은 교차반응이 발생 할

수 있는 약물의 재투여를 방지하기 위하여 원인약물이 표기된 의

약품안전카드를 발급해주고, 피해야 할 약물 리스트를 제공하고,

대체 투여가 가능한 약물을 주지시켜야 한다. 새로운 처방이나

수술을 받기 전에 담당 의료인에게 본인의 약물알레르기력을 반

드시 알리도록 교육해야 한다2). 의료인은 약물 처방시 약물알레

르기 과거력이 있는지를 반드시 확인하는 습관을 기르고, 전자의

무기록시스템에 경고 메시지를 표시해 재투여를 방지해야 한다.

약물 전처치에 의한 약물약레르기 예방법은 비알레르기성에서

증상을 예방하거나 경감시킬 수 있어 널리 활용되고 있다. 대표

적인 예로 반코마이신 투여시 주입속도를 늦춰 증상발현을 예방

하는 것과 요오드계 혈관조영제 투여 전에 스테로이드/항히스타

민제 투여 전처치 등이다9). 알레르기성, 특히 IgE 의존적 아나필

락시스의 예방에는 유용하지 않다. 

약물알레르기가 발생하였고, 원인약물을 확진하였으나 원인약

물이 질병 치료 혹은 예방에 반드시 필요하고, 다른 약물로 대체

가 부적절한 경우에 탈감작(desensitization)을 시도해 볼 수 있

다. 탈감작법은 아스피린을 제외하고는 IgE 의존적 약물알레르기

에 적용이 가능하다10). 탈감작법은 아직 공인되거나 표준화된 방

법이 없기 때문에 약물의 종류와 상황에 따라 기존 탈감작 성공

사례를 차용해서 시도해야 한다. 

약물알레르기 발생 사례 정보를 약물 인허가 기관에 제공하면,

시판 후 약물 인허가 사항에 반영시키는 근거로 활용될 수 있다.

우리나라의 경우, 식품의약품안전처 산하에 한국의약품안전관리

원을 두고 2016년 현재 전국 27개 기관에 지역의약품안전센터를

개설하여 실제 의료환경에서 발생하는 약물알레르기 사례를 수집

하고 있다. 

약물알레르기는 정확한 병력청취, 약물 계통에 대한 광범위한

정보, 검사방법에 대한 이해, 약물유발검사 등으로 진단한다. 원

인약물에 대한 정확한 정보는 재투여 방지, 대체 약물 확보 등

안전한 약물 사용에 꼭 필요하다.
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Table 3. Pharmacogenomic biomarkers as predictors of severe drug allergies (modified from a table in reference 7)

Allele

HLA-B*5701

Related drug

Abacavir

%
association

100

Odds
ratio

960

Relevant outcome and ethnicity

SCAR

HLA-B*1502 Carbamazepine 100-8.6 2504 SJS-Han Chinese

HLA-B*5801 Allopurinol 100-15 580 SCAR-Han Chinese

HLA-B*3101 Carbamazepine 60-5 11 SCAR-Japanese

HLA, human leukocyte antigen; SCAR, severe cutaneous adverse reaction; SJS, Stevens-Johnson syndrome
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