
한국임상약학회지 제23권 제3호
Kor. J. Clin. Pharm., Vol. 23, No. 3. 2013

256

Korean Journal of Clinical Pharmacy

Official Journal of
Korean College of Clinical Pharmacy

Available online at http://www.kccp.or.kr
pISSN: 1226-6051

약물감시사업과 약물유해반응에 대한 인식도 조사

경은정1·류지현1,2·오민아2*·김은영3*
1충남대학교 약학대학, 2가톨릭대학교 대전성모병원, 3중앙대학교 약학대학

(2013년 2월 7일 접수·2013년 9월 3일 수정·2013년 9월 5일 승인)

A Survey on Attitude and Awareness of Health-Care Professionals
Regarding Pharmacovigilance System and Experience for Adverse

Drug Reaction (ADR) from a Single University Hospital

Eun Jung Kyung
1
, Ji Hyun Rew

1,2
, Mina Oh

2
*, and Eun Young Kim

3
*

1College of Pharmacy, Chungnam National University, Yuseong-gu, Daejeon 305-764, Korea
2Department of Pharmacy, St. Mary's Hospital, Daegeung-dong, Jung-gu, Daejeon 301-723, Korea
3College of Pharmacy, Chung-Ang University, Heukseok-Ro, Dongjak-gu, Seoul, 156-756, Korea

(Received February 7, 2013·Revised September 3, 2013·Accepted September 5, 2013)

Objective: To study the attitudes and awareness of healthcare professionals (physicians, pharmacists, nurses and others)

toward the Pharmacovigilance system and experience for adverse drug reactions (ADRs) from a Single University Hospi-

tal in Deajeon. Methods: A survey was performed using a structured questionnaire involving 360 health-care profession-

als at the hospital between 1st November and 16th November, 2012. Results: Sixty-five percent (n=235) of all respondents

were experienced incidences of ADRs for their patients and 55.8% (n=201) knew the ADR Spontaneous Reporting Sys-

tem in the hospital. However, three-fourths (n=273, 75.8%) of respondents did not know the existence of the Korean Asso-

ciation of Regional Pharmacovigilance Centers (KARP) and 61.7% (n=222) were unaware of the obligation of ADR report

from KFDA in cases of serious ADRs. About 83% (n=299) answered that the electronic ADR report system of the hospi-

tal was helpful while their work and most (n=336, 93.3%) agreed on the necessaries of the promotion and education about

ADR. Conclusion: Seventy-five percent (n=271) of respondents wanted to continue the work for evaluation and feedback

for ADRs reported in the hospital. However, the barriers to reporting ADR were; inconvenient ADR reporting system and

the lack of time to report ADRs. This study showed that the easier ADR reporting system and education and promotion

about ADRs for health-care providers are needed to improve the ADR reporting.

□Key words - Adverse drug reaction, Pharmacovigilance, ADR reporting system, Drug monitoring system, Drug safety 

약물유해반응(Adverse drug reactions, ADR)이란 World

Health Organization (WHO)의 정의에 의하면, 질병의 치료,

진단, 예방하기 위하여 적정 용량 및 용법으로 약물을 사용

하였을 때 발생하는 의도하지 않은 해로운 반응1)으로 약물

과의 인과관계를 배제할 수 없는 경우 모두를 말한다. 이러

한 약물유해반응은 환자의 사망률과 질병률의 주요한 원인이

되어, 환자와 가족들에게 정신적, 육체적, 경제적 부담을 증가

시키며,2-3) 나아가서는 사회적 문제를 초래할 수 있다. 미국의

경우 약물 유해반응이 전체 사망의 4~6번째 원인이며,4) 2000

년 한해 동안 이로 인한 사망자 수는 약 7,000명이 넘는 것

으로 보고되었다.
5)

 또한, 심각한 약물유해반응으로 인한 병

원입원은 전체 병원입원의 약 3-6%를 차지하였으며 전체 응

급실 방문의 약 2.5%가 약물유해반응 때문이란 사실5)은 다

시금 이의 심각성에 대한 경각심을 일깨워 준다. 미국 식품

의약국(Food and Drug Administration, FDA)에 따르면,

1998년과 2005년 사이 심각한 약물 부작용의 사례는 34,996

건에서 89,842건으로 2.6배 증가했고, 치명적 약물 부작용은

5,519건에서 15,107건으로 2.7배 늘었다고 보고되었다.6)

통계청 보고에 의하면 우리나라도 2000년 65세 이상이 인

구 비중의 7%를 차지하는 고령화 사회에 진입했고,7) 노인인

구의 증가는 만성질환의 유병률 증가로 이어져 이와 관련된

Correspondence to : Eun Young Kim 

College of Pharmacy, Chung-Ang University 84

Heukseok-Ro, Dongjak-gu, Seoul, 156-756, Korea

Tel: +82-2-820-5791, Fax: +82-2-816-7338

E-mail: eykimjcb777@cau.ac.kr

Co-correspondence to : Mina Oh

  Department of pharmacy, St. Mary's Hospital



약물감시사업과 약물유해반응에 대한 인식도 조사 257

약물 사용과 처방 건수가 지속적으로 증가되고 있다.
8) 이와 함

께 안전한 약물 사용이 건강 및 경제적 비용과 밀접하게 연관

이 있다는 것이 잘 알려져 있으나, 약물 사용이 항상 합리적

으로 이루어 지고 있지는 않은 것으로 보고되어 있다.9-11)

약물유해반응은 사전에 예방하려는 노력이 중요하다. 실제

로 한 연구에서 약물유해반응으로 인한 입원 중 32~69%가

사전에 예방할 수 있었던 사례였던 것으로 분석되었다.12) 즉,

자발적 약물유해반응의 보고는 약물감시(Pharmacovigilance)의

주요한 기반이며 환자의 안전성을 확보하는데 중요한 요소이

다. 우리나라에서는 1998년 376개의 약국과 병·의원에 대한

자발적 약물유해반응 모니터링 제도를 전국적으로 확대하였

으며, 2006년부터는 식품의약품안전청(Korea Food and Drug

Administration, KFDA)에서 전국적으로 지역약물감시센터

(Korean Association of Regional Pharmacovigilance Centers,

KARP)를 지정하여 대학병원 및 인근 지역의료기관에서 발

생하는 약물유해반응을 식품의약품안전청에 보고하도록 하였

다. 이를 전국적으로 계속 확대 운영하여 2002년 77건에서,

2006년 2,467건, 2008년 7,210건의 보고가 이루어졌고, 2011

년에는 66,395건으로 자발적 부작용보고가 급속히 증가되긴

하였으나, 연간 부작용신고건수를 비교해보면 미국의 46만

여건과 일본의 중증 이상의 부작용 신고건수 3만여 건에 비

하여 매우 낮은 편이다. 그리고 증가된 신고 건들의 내용이

대부분 허가사항에 반영되어 있는 것이고 임상적으로는 경증

인 경우들이어서 자발적 부작용보고제도를 통한 확인되지 않

은 중증 약물유해반응을 조기에 파악하고자 하는 취지를 충

족시키지 못하고 있다.

본 연구가 진행된 가톨릭대학교 대전성모병원은 약물유해

반응 보고의 활성화를 위해, 기존에 수기로 보고하던 비효율

적인 운영 방법과 후향적인 모니터링을 통해 부작용을 보고

하던 방법을 개선하여 2010년부터 쉽고 편리하게 보고 할

수 있는 전산 시스템을 구축하였다. 약물유해반응을 가진 환

자의 과거력 및 입원이나 진료 중 발생한 부작용을 그와 관

련된 의료진 누구나 쉽게 자발적으로 보고할 수 있도록 전

산 프로그램을 개발하였다. 그렇게 보고된 약물 및 유해반응

을 조회하고 모니터링 하여 평가 분석 후 그 내용을 보고자

에게 회신함과 동시에, 이를 의료진들간의 공유할 수 있는 시

스템을 구축하였다. 또한, 약물유해반응 보고에 대한 교육을

시행하고 자발적 전산 보고 시스템의 활용방법을 홍보, 약물

유해반응 보고를 활성화시키기 위한 질 향상활동(Quality

Improvement, QI)을 진행하였다. 이러한 활동을 통해 식품의

약품안전청의 약물유해반응에 대한 자발적 보고제도 및 약물

감시사업단의 전문가와 소비자용 교육 및 홍보 동영상을 관

람하는 등 약물유해반응에 대한 인식도를 높이고자 했으며,

이후 2010년 5월 10일~17일(8일간) 원내 보건의료인 및 직

원 497명을 대상으로 ‘약물유해반응(ADR) 관리 활성화를 위

한 원내 교직원 인식도 설문조사’를 실시하여 당시 인식도를

파악하는 동시에 설문을 통한 간접적인 홍보의 효과를 가지

고자 한바 있다. 이번 연구는 2010년의 개선활동 이후 꾸준

히 부작용보고사례가 증가 중인 현재 시점에서 보건의료인을

대상으로 설문조사를 실시하여 인식도의 현황과 변화를 비교

하고, 약물유해반응의 자발적 보고체계에 대한 인식 향상과

약물유해반응 관리 체계의 활성화를 목적으로 시행되었다.

또한, 결과를 바탕으로 향후 나아가야 할 방향에 대하여 모

색해 보고자 하였다.

연구방법

연구 기간과 승인절차 및 연구 대상자 선정

본 연구는 가톨릭대학 대전성모병원에서 2010년 시행되었

던 설문조사로부터 약 2년 반 뒤인 2012년 11월 1일부터 16

일까지 16일 동안 총 360명의 보건의료인(의사, 약사, 간호사

그리고 방사선사를 포함한 기타 직종)들을 대상으로 약물유해

반응(ADR)관리에 대한 인식도 설문 조사를 실시하였다. 설문

조사를 위하여 각 진료과, 병동과 외래 간호부서, 약제과 그

리고 영상진단의학과 등의 관리자들을 방문하여 본 연구의

목적과 설문지 문항들에 관하여 설명하였고, 그 동의 하에 실

시하였다. 본 설문조사와 연구는 2012년 10월 연구대상 병원

의 임상시험심사위원회(IRB) 연구 승인을 거쳐 시행되었다.

그에 따라, 모든 설문 응답자들에게 본 연구의 목적과 취지에

대하여 설명하고, 익명성 보장과 추후 이 자료를 연구 목적

외에 사용하지 않을 것임을 설명했다. 그리고, 모든 설문지는

응답자의 자율적 의지에 따라 설문지에 자발적으로 응하는

경우에만 배부한 후, 정해진 기간 내에 취합하였다. 

연구 설문지 개발과 작성

본 연구의 설문지는 2010년 본 의료기관에서 실시했던 ‘약

물유해반응 관리 활성화에 대한 교직원 인식도 설문조사’의

일부 문항들을 참고로 하여, 수정 또는 추가하였다. 설문은

설문대상자의 익명성 보호와 잠재적 편향성 방지를 위하여

이름과 소속부서는 표기하지 않고, 성별과 연령대 그리고 직

종 등의 기본적 대상자의 특성에 관한 정보만을 기입하여

수거 후 일련번호를 부여하여 데이터를 입력하였다. 본 연구

의 설문지는 총 18문항으로 구성되어 있으며, 처음 약물유해

반응의 경험 여부와 경험 건수, 그리고 약물유해반응에 대한

보고체계에 대한 경험과 인지 정도에 관한 질문 등이 포함

되어있다. 다음으로는 복수 응답이 가능한 약물유해반응 발

생시의 원인 규명에 대한 행동과 조치, 보고 여부 경험과 보

고 하지 않았을 때 그에 대한 이유 그리고 누가 약물유해반

응을 보고할 수 있는 가에 대한 질문을 하였다. 마지막으로,

본 의료기관에 대한 약물유해반응 전산보고체계에 관한 업무

와 그에 관련된 홍보와 교육 필요성을 물어보았고, 현재 약

물유해반응 보고체계가 업무 시에 참고 혹은 유익 여부에



258 Kor. J. Clin. Pharm., Vol. 23, No. 3, 2013

관한 질문과 그에 대한 의견이 포함되었다. 

연구자료 분석 방법

본 설문지의 답변에 대한 통계 분석은 응답의 직종별 백

분율과 전체 응답자의 백분율을 MS Office Excel program

2010을 이용하고 계산하였고, 복수응답 문항도 동일하게 계

산하였다. 2010년과 동일한 5개의 질문의 경우만, 2012년의

결과와 비교하였으며, 2010년의 문항과 질문이 다른 것과 문

항과 질문은 유사하나 선택 답안이 다른 나머지 문항의 경

우는 비교대상에서 제외했다.

연구결과

이번 설문에 참여한 의료인은 총 360명으로 2010년 497명(의

사, 약사, 간호사 그리고 기타 직종)에 비해서는 적은 수였으며

, 직종별로는 의사 63명(17.6%), 약사 13명(3.6%), 간호사 263

명(73.5%) 그리고 기타 직종 21명(5.9%) 순으로 2010년에 비

하여 간호사의 비율이 많았다. 연령대로는 20대(58.7%)와 30대

(27.4%)로 많은 비중을 차지했는데, 2010년에 비하여 20대는

증가한 반면 30대와 40대의 비율은 감소했다. 약사와 간호사

의 경우 모두 여성으로, 여성이 전체 79.1%를 차지했다. 설문

참여자들의 기본적 정보는 Table 1에 나타내었다.

약물유해반응의 경험

2010년 설문응답자의 전체 중 44.8%가 약물유해반응을 직

간접적으로 경험했다고 답한 것에 비하여, 2012년에는

65.3%(235명)로 그 비율이 증가했는데, 그 중 특히 의사의

경우(46명, 73%) 다른 직종에 비해 더 많이 경험한 것으로

나타났다. 직종별로 보면, 약사를 제외하고 대부분의 직종에

서 2010년의 설문에 비하여 약물유해반응에 대하여 더 많이

경험했다고 대답했다(Fig. 1). 그러나 지난 1년간 매달 평균

몇 건이나 약물유해반응을 경험했느냐에 대한 질문에는 ‘거

의 없다’라는 답변이 가장 많았는데 이는 전체 설문 참여자

의 46.1%(166명)이었다. 또한, 전체 응답자의 40%(144명)가

월평균 5건 이내의 약물유해반응을 경험했다고 답했는데, 이

는 2010년 대부분이 거의 없거나 5건 이내라고 답한 설문

결과와 유사한 수치였고(각각 43.1%와 50.8%, Fig. 2), 반면,

2012년 약사 2명과 기타 직종의 2명의 경우 월평균 경험한

약물유해반응이 20건 이상이라고 보고해 다른 이들과의 확연

한 차이를 보였다. 경험했던 약물유해반응 사례의 심각도에

대해서는 일시적인 두드러기 및 기타 경미했다라는 대답이

가장 많았으나(70.6%, 254명), 사망 또는 불구 등 치명적인

사례에 대한 경험을 한 경우도 3.33%(12명)이었다(Table 2).

Table 1. The demographics of the respondents.

2012 2010

Occupation N (%) N (%)

Doctor 63 (17.6) 81 (16.3)

Pharmacist 13 (3.6) 16 (3.2)

Nurse 263 (73.5) 285 (57.2)

Others 21 (5.9) 116 (23.3)

Total 360 (100) 498 (100)

Age N (%) N (%)

20-29 210 (58.7) 214 (43)

30-39 97 (27.1) 162 (32.5)

40-49 31 (8.7%) 100 (20.1)

>50 7 (3.6) 22 (4.4)

No answer 13 (3.6) 0 (0)

Total 360 (100) 498 (100)

Fig. 1. Direct or Indirect Experience of ADR (in 2012 vs.
2010).

Fig. 2. Average No. of Experience of ADRs for last 1 year (in
2010). 
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약물유해반응 보고체계에 관한 인식

현재 약물유해반응과 관련한 자발적 부작용 신고제도 시행

에 대하여서는 전체 응답자의 55.8%(201명) 정도가 ‘알고

있다’고 했으며, 41.1%(148명)가 이 제도의 시행에 대하여

모르고 있었다. 또한, 현재 우리나라의 지역약물감시센터 운

영에 관해서는 21.8%(78명)만이 알고 있었고, 상당히 많은

수(273명, 76.3%)가 모르는 것으로 파악되었다. 이는 2010년

본 연구대상기관의 설문에서, 자발적 부작용 신고제도에 관

하여 32.7%가 알고 있으며 64.5%가 ‘모르겠다’고 답하고

Table 2. Experience of ADRs.

Response Doctor Pharmacist Nurse Others Total (%)

1. Do you have any direct or indirect experience of ADR case?

1. Yes 49 (73.0%) 8 (61.5%) 167 (63.5%) 14 (66.7%) 235 (65.3%)

2. No 11 (17.5%) 2 (15.4%) 83 (31.6%) 6 (28.6%) 102 (28.3%)

3. Don't Know 6 (9.5%) 1 (7.7%) 13 (4.9%) 0 (0%) 20 (5.6%)

No answer 0 (0%) 2 (15.4%) 0 (0%) 1 (4.8%) 3 (0.8%)

Total 360(100%)

2. How many times have you experienced ADR cases on average for last 1 year?

1. Rarely 26 (41.3%) 1 (7.7%) 128 (48.7%) 128 (52.4%) 166 (46.1%)

2. Less than 5 31 (49.2%) 8 (61.5%) 101 (38.4%) 4 (19.1%) 144 (40%)

3. 6~10 2 (3.2%) 1 (7.7%) 4 (1.52%) 3 (14.3%) 10 (2.8%)

4. 11~20 2 (3.2%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (4.8%) 3 (0.8%)

5. More than 20 1 (1.6%) 2 (15.4%) 0 (0%) 2 (9.5%) 5 (1.4%)

No Answer 1 (1.6%) 1 (7.7%) 30 (11.41%) 0 (0%) 32 (8.9%)

Total 360 (100%)

6. What was the most serious ADR case that you have experienced?

1. Not serious 41 (65.1%) 8 (61.5%) 191 (72.6%) 14 (66.7%) 254 (70.6%)

2. Enter hospital/Lengthen hospitalization 10 (15.9%) 4 (30.8%) 16 (6.1%) 3 (14.3%) 33 (9.2%)

3. Organ dysfunction 5 (7.9%) 0 (0%) 4 (1.5%) 1 (4.8%) 10 (2.8%)

4. Drug dependence/overuse 2 (3.2%) 0 (0%) 2 (0.8%) 0 (0%) 4 (1.1%)

5. Death/ Disabled 3 (4.8%) 0 (0%) 7 (2.7%) 2 (9.5%) 12 (3.3%)

No Answer 2 (3.2%) 1 (7.7%) 43 (16.4%) 1 (4.8%) 47 (13.1%)

Total 360 (100%)

Fig. 3. Awareness of the ADR reporting system in the hospital
in 2010.

Fig. 4. Awareness of the Korean Regional Pharmacovigilance
Centers in 2010.



260 Kor. J. Clin. Pharm., Vol. 23, No. 3, 2013

(Fig. 3), 지역약물감시센터의 운영여부에 관해서는 전체 응

답자 중 78.3%는 모르고 20.7%만이 알고 있었던 것에 비해

서는 그 인식도가 조금 나아진 것으로 보인다(Fig. 4). 이 질

문들에 대하여 직업별로 좀 더 자세히 살펴보면, 의사와 약

사의 경우 자발적 신고제도와 지역약물감시센터의 운영에 대

하여 다른 직종에 비해서 더 인지하고 있음을 보여줬는데,

전자의 경우 의사의 60.3%(38명)와 약사 중 84.6%(11명)가,

후자의 경우 의사 31.8%(20명)와 약사 61.5%(8명)가 알고

있다고 답했다. 총 360명의 의료인들 중 48.6%(175명)가 발

생한 약물유해반응을 어떤 방법으로든 보고한 경험이 있으나,

14.7%(53명)는 약물유해반응의 보고 경험 여부에 대하여 ‘모

르겠다’라고 말해 자발적 보고에 대한 경험이 보편적이지 않

음을 보여주었다(Table 3). 대부분의 직종에서 자발적 약물부

작용에 대한 경험여부에 대하여 2010년과 비교하여 증가한

것으로 나타났다(Fig. 5). 

유해사례 혹은 약물유해반응의 보고 의무에 대한 인식

2008년 6월 식품의약품안전청고시 중 “의사, 치과의사, 한

의사, 간호사 및 약사, 한약사 또는 협조단체 등의 장은 의

약품 등의 투여, 사용 중 발생하였거나 알게 된 유해사례나

약물유해반응에 대하여 이를 식품의약품안전청장 또는 의약

품 등의 제조업자 등에게 보고할 수 있다.”라는 조항13)에 관

한 질문에, 전체 응답자 중 7.8%(28명)만이 ‘잘 알고 있다’

라고 답했으며 40.6%(146명)는 이 조항에 대하여 모르는 것

으로 조사되었다. 또한 “의약품 등 안전성정보관리규정 제9

조 -의약품 등의 제조업자 등과 약국 업무에 종사하는 약사

또는 한약사는 중대한 유해사례, 약물유해반응 등과 같은 사

항을 알게 된 날로부터 15일 이내에 식품의약품안전청장에

게 신속히 보고하여야 한다(일부 발췌)”
13)라는 중대 유해 사

례에 대한 보고의무조항에 대하여서도 전체의 과반수가 넘는

61.7%(222명)가 전혀 모르고, 32.2%(116명)가 ‘어느 정도’

그리고 5.6%(20명)만이 ‘잘’ 알고 있었다(Table 4). 

유해사례 혹은 약물유해반응 발생에 대한 대처

약물유해반응 혹은 유해사례의 발생에 대한 대처에 대해서

는 복수 응답의 질문들이 제공되었다. 약물유해반응 발생시

Table 3. Awareness of the ADR report system.

Response Doctor Pharmacist Nurse Others Total (%)

3. Do you know the Spontaneous ARD report system in the hospital or Korea now?

1. Yes 38 (60.3%) 11 (84.6%) 144 (54.8%) 8 (38.1%) 201 (55.8%)

2. No 3 (4.8%) 0 (0%) 5 (1.9%) 3 (14.3%) 11 (3.1%)

3. Don't Know 22 (34.9%) 2 (15.4%) 114 (43.4%) 10 (47.6%) 148 (41.1%)

Total 360 (100%)

4. Do you know the Korean Regional Pharmacovigilance Centers now?

1. Yes 20 (31.8%) 8 (61.5%) 46 (17.5%) 6 (28.6%) 80 (22.2%)

2. No 6 (9.5%) 0 (0%) 1 (0.4%) 0 (0%) 7 (1.9%)

3. Don't Know 37 (58.7%) 5 (38.5%) 216 (2.1%) 15 (71.4%) 273 (75.8%)

Total 360 (100%)

5. Have you ever reported ADR cases in some way or other?

1. Yes 27 (42.9%) 7 (53.9%) 132 (50.2%) 9 (42.9%) 175 (48.6%)

2. No 26 (41.2%) 4 (30.8%) 92 (35%) 6 (28.6%) 128 (35.6%)

3. Don't Know 10 (15.9%) 1 (7.7%) 36 (13.7%) 6 (28.6%) 53 (14.7%)

No Answer 0 (0%) 1 (7.7%) 3 (1.1%) 0 (0%) 4 (1.1%)

Total 360 (100%)

Fig. 5. Experience of spontaneous ADR report (in 2012 vs.

2010).
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가장 많이 선택하는 원인규명방법은 서적, 논문 혹은/그리고

약물정보(223명, 29.5%)였고, 약을 처방한 의사에게 문의(174

명, 23.1%)하거나 약사에게 자문(158명, 20.9%) 순이었다. 약

물유해반응 발생시의 조치로는 약을 감량 혹은 중단(261명,

28.5%)이라는 항목을 선택한 경우가 가장 많았다. 원내 약제

부 혹은 원내 약물유해반응 프로그램에 이를 보고(239명,

26.1%)하거나 투약기록에 알기 쉽게 기록(180명, 19.7%)하는

등의 조치를 취하는 것으로 나타났다. 그리고 설문에 참여한

의료인의 91.7%(330명)가 환자 내원 시 문진을 통하여 환자

의 약물 allergy 과거력을 확인 및 기록하고 있었다. 약물 부

작용이 나타났음에도 약물유해반응 보고 시스템을 통하여 보

고하지 않은 이유로는 각각 19%(83명)과 19.9%(85명)의 응

답자들이 각각 보고하고 싶지만 보고체계가 불편하고, 업무과

다로 시간을 내기 어렵다고 답했다. 반면 부작용이 심각하지

않아서 그리고 이미 알려진 부작용이어서 보고할 필요를 못

느낀다고 응답한 경우도 각각 18.3%(80명)와 11.2%(49명)이

되었다(Table 5).

약물유해반응 보고 체계에 관한 질문

약물유해반응을 보고할 수 있는 사람을 묻는 복수응답에

질문에 대하여, 의사(216명, 27.6%), 간호사(201명, 25.7%),

약사(174명, 22.2%), 누구나(141명, 18%) 그리고 환자 혹은

보호자(48명, 6.1%) 순으로 응답했는데, 이는 2010년 설문의

대답과 크게 다르지 않았다(Fig. 6). 대부분의 의료인들

(93.3%, 336명)이 약물유해반응 보고의 필요성에 대한 지속

적 교육과 홍보가 필요함을 느끼고 있었다. 또, 64.4%(232명)

가 본 의료기관의 과거력, 현증 그리고 조영제에 대한 약물유

해반응의 전산보고체계에 보고된 전산기록을 환자 진료 및

업무에 참고하고 있는 것으로 조사되었으나, 참고하지 않는

다거나 이러한 전산 기록 여부를 ‘모르겠다’라고 한 경우도

각각 15.6%(56명)와 19.7%(71%)의 비율을 차지했다. 총 설

문 대상자 중 83.1%(299명)이 약물유해반응의 보고 및 기록

의 전산화를 통한 공유 체계가 진료 및 업무에 도움이 된다

고 느끼고 있었고, 75.3%(271명)이 보고 접수된 약물유해반

응의 평가 및 회신을 담당하는 팀의 적절한 인원 유지를 희

망했다. 마지막으로, 최근 쉬워진 보고 체계의 환경 변화로

인하여 약물유해반응의 보고에 대한 설문 응답자의 인식도가

높아졌다고 생각하는지에 관한 질문에 15.3%(55명)이 ‘매우

그렇다’, 43.1%(155명)이 ‘그렇다’라며 과반수에 조금 못 미치

는 인원이 이에 긍정적이었으나, 35.3%(127명)은 ‘보통이다’

라고 답했다(Table 6).

고 찰

본원에서 2010년 약물유해반응 전산화보고 시스템 구축과

교육 홍보활동을 통해, 2008년 3건, 2009년 23건(질병기호별

전산 역추적방법에 의한 수기보고)이던 약물유해반응 보고건

수가 점차적으로 증가하고 있는 추세이긴 하지만, 본 연구의

설문 결과에서는 예상보다 약물유해반응보고에 대한 본 기관

의료인들의 낮은 약물유해반응 보고에 대한 인식도와 보고율

을 확인 할 수 있었다. 물론 의료기관평가 및 인증을 거치면

서 지속적인 질적 향상(Continuous Quality Improvement,

CQI) 활동을 통해 안정화되고 활성화 되고 있는 것도 사실

이나, 아직도 본원의 의료인들의 자발적 약물유해반응 보고

에 대한 인지도와 의식은 미흡한 것으로 보인다. 설문 응답

자들의 약 65%가 유해반응을 직접 혹은 간접관찰로 경험했

다고 했으나, 실제 약 49%만이 약물유해반응에 대한 자발적

보고를 해 본적이 있다고 답했다. 2010년 동일 병원에서 행

Table 4. Awareness of the duty to report harmful cases or ADRs.

Response Doctor Pharmacist Nurse Others Total (%)

7. Do you know about the KFDA announcement of “doctors, dentists, oriental doctors, nurses, pharmacists or heads of 
cooperation associations can report ADR cases occurred in use of drugs to KFDA or the pharmaceutical company.”?

1. Know well 11 (17.5%) 4 (30.8%) 13 (4.9%) 0 (0%) 28 (7.8%)

2. Know a little 25 (39.7%) 6 (46.2%) 142 (54%) 12 (57.1%) 185 (51.4%)

3. Not at all 26 (41.3%) 3 (23.1%) 108 (41.1%) 9 (42.9%) 146 (40.6%)

No Answer 1 (1.6%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.3%)

Total 360(100%)

8. Do you know about the duty “drug manufacturers, pharmacists or oriental pharmacists in the field should promptly 
report serious ADRs to KFDA within 15 days since they find them.”?

1. Know well 11 (17.5%) 3 (23.1%) 6 (2.3%) 0 (0%) 20 (5.6%)

2. Know a little 17 (27%) 2 (15.4%) 90 (34.2%) 7 (33.3%) 116 (32.2%)

3. Not at all 33 (52.4%) 8 (61.5%) 167 (63.5%) 14 (66.7%) 222 (61.7%)

No answer 2 (3.2%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (0.6%)

Total 360 (100%)
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해졌던 설문에서 44.7%가 유해반응을 경험했고 26%가 ‘자

발적 보고를 했다’(Fig. 5)라는 보고에 비해서는 유해반응에

대한 인지도와 그 보고에 대한 적극성이 향상되었다고 할

수 있으나, 2010년 의사, 약사와 간호사 등 의료인들을 대상

으로 한 다른 연구의 설문조사14)에서 응답자의 87.4%(219명

중 188명)이 유해반응을 경험한 적이 있다고 응답하였던 것

에 비하면 상대적으로 낮은 수치이다.

2010년의 설문 결과와 비교하여, 자발적 약물유해반응 보고

시스템과 지역약물감시센터에 관한 인지도도 조금 나아진 것

으로 나타났다(Fig. 3, Fig. 4). 그러나, 2년 반의 홍보시행 기

간에도 불구하고 그리 큰 차이를 보이지 않는 이유는 아마

2010년의 설문의 경우 병원 내의 활발한 홍보와 적극적 교육

Table 5. The methods to treat against harmful cases or ADRs.

Response Doctor Pharmacist Nurse Others Total(%)

9. What do you do in order to identify the cause of ADRs? (Multiple answers)

1. Refer Books, Journals, Searching Drug information 46 (46%) 12 (29.3%) 158 (27.4%) 7 (18.4%) 223 (29.5%)

2. Use current knowledge 17 (17%) 6 (14.6%) 40 (6.9%) 6 (15.8%) 69 (9.1%)

3. Ask to Doctor that prescribed 6 (6%) 4 (9.8%) 150 (26%) 14 (36.8%) 174 (23.1%)

4. Ask to Pharmacists 13 (13%) 4 (9.8%) 137 (23.8%) 4 (10.5%) 158 (20.9%)

5. Ask to Pharmaceutical Company 8 (8%) 3 (7.3%) 20 (3.5%) 1 (2.6%) 32 (4.2%)

6. Use internet 8 (8%) 8 (19.5%) 69 (12%) 4 (10.5%) 89 (11.8%)

No Answer 2 (2%) 4 (9.8%) 2 (0.4%) 2 (5.3%) 10 (1.3%)

Total 100 (100%) 41 (100%) 38 (100%) 576 (100%) 755 (100%)

10. What do you do when ADRs occur? (Multiple answers)

1. Decrease Dose or Discontinue 54 (43.6%) 5 (15.2%) 191 (26.7%) 11 (25.6%) 261 (28.5%)

2. Record on charts 20 (16.1%) 5 (15.2%) 147 (20.5%) 8 (18.6%) 180 (19.7%)

3. Report to the hospital 19 (15.3%) 8 (24.2%) 204 (28.5%) 8 (18.6%) 239 (26.1%)

4. Follow-up and monitor 9 (7.3%) 3 (9.1%) 51 (7.1%) 3 (7%) 66 (7.2%)

5. Symptomatic treatment 10 (8.1%) 2 (6.1%) 48 (6.7%) 2 (4.7%) 62 (6.8%)

6. Let the patient go to a doctor 6 (4.8%) 4 (12.2%) 33 (4.6%) 7 (16.3%) 50 (5.5%)

7. Report to KFDA or the pharmaceutical company 4 (3.2%) 3 (9.1%) 27 (3.8%) 4 (9.3%) 38 (4.2%)

8. Make publications or presentations 1 (0.8%) 3 (9.1%) 13 (1.8%) 0 (0%) 17 (1.9%)

No Answer 1 (0.8%) 0 (0%) 2 (0.3%) 0 (0%) 3 (0.3%)

Total 124 (100%) 33 (100%) 716 (100%) 43 (100%) 916 (100%)

11. Do you check and/or record drug allergy history of patients when they visit?

1. Yes 56 (88.9%) 7 (53.9%) 253 (96.6%) 14 (66.7%) 330 (91.7%)

2. No 1 (1.6%) 2 (15.3%) 3 (1.1%) 3 (14.3%) 9 (2.5%)

3. Don't Know 4 (6.4%) 1 (7.7%) 4 (1.5%) 3 (14.3%) 12 (3.3%)

No Answer 2 (3.12%) 3 (23.1%) 3 (1.1%) 1 (4.7%) 9 (2.5%)

Total 360 (100%)

12.What are your reasons not to report ADRs even though you know the ADR Report 
Systems? (Multiple answers)

1. Inconvenient reporting system 19 (26.7%) 3 (15.8%) 57 (17.9%) 4 (13.3%) 83 (19%)

2. Feel useless 3 (4.2%) 1 (5.3%) 18 (5.7%) 4 (13.3%) 26 (5.9%)

3. Excessive Work 12 (16.9%) 6 (31.6%) 66 (20.8%) 3 (10%) 87 (19.9%)

4. Not serious case 17 (23.9%) 6 (31.6%) 50 (15.7%) 7 (23.3%) 80 (18.3%)

5. Already Well-Known 10 (14.1%) 2 (10.5%) 32 (10.1%) 5 (16.7%) 49 (11.2%)

No Answer 10 (14.1%) 1 (5.3%) 88 (27.7%) 7 (23.3%) 106 (24.2%)

Total 71 (100%) 19 (100%) 311 (100%) 30 (100%) 431 (100%)
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바로 뒤에 실시한 결과이고, 이번 2012년의 경우 그 이후의

상태를 파악하고자 특별한 홍보 없이 실시했기 때문일 가능

성도 있으나, 현재 그 인지도가 낮은 것이 사실이다. 약사를

제외한 직종에서는 거의 40% 이상의 수가 약물유해반응에

대한 자발적 신고제도에 대하여 모르고 있었다. “유해사례가

발생하였을 때 자발적 보고를 해야 한다”는 식약청의 고시와

중대한 약물유해반응에 대한 보고 의무에 대한 안정성정보관

리규정에 대한 인지도 항목에서, ‘잘 알고 있다’라고 응답한

경우가 각각 7.8%와 5.6%에 그쳤고, ‘전혀 모른다’라고 응답

한 경우가 각각 40.6%와 61.7%로 이들 조항들에 대해서도

인식도가 매우 낮음을 알 수 있었다. 또한, 지역약물감시센터

의 운영 여부에 관해서는 전체 응답자의 상당수(75.8%)가 모Fig. 6. Reporter when ADR occurs.

Table 6. Questions about the ADR report system.

Response Doctor Pharmacist Nurse Others Total (%)

13. Who can report ADRs? (Multiple answer)

1. Doctor 46 (38.3%) 3 (15.8%) 159 (26.1%) 8 (22.9%) 216 (27.6%)

2. Pharmacist 26 (21.7%) 4 (21.1%) 136 (22.3%) 8 (22.9%) 174 (22.2%)

3. Nurse 24 (20.0%) 3 (15.8%) 169 (27.8%) 5 (14.3%) 201 (25.7%)

4. Patient and family 4 (3.3%) 0 (0%) 43 (7.1%) 1 (2.9%) 48 (6.1%)

5. Anyone 19 (15.8%) 9 (47.4%) 100 (16.4%) 13 (37.1%) 141 (18.0%)

No Answer 1 (0.8%) 0 (0%) 2 (0.3%) 0 (0%) 3 (0.4%)

Total 120 (100%) 19 (100%) 35 (100%) 609 (100%) 783 (100%)

14. Do you agree on necessaries of continuous promotion and education about ADR report?

1. Yes 54 (85.7%) 13 (100%) 248 (94.3%) 21 (100%) 336 (93.3%)

2. No 3 (4.8%) 0 (0%) 2 (0.7%) 0 (0%) 5 (1.4%)

3. Don't Know 5 (7.9%) 0 (0%) 12 (4.6%) 0 (0%) 17 (4.7%)

No Answer 1 (1.6%) 0 (0%) 1 (0.4%) 0 (0%) 2 (0.6%)

Total 360 (100%)

15. Have you ever referred the ADR records reported from the hospital system including history, current or contrast 
media ADRs while working?

1. Yes 38 (60.3%) 9 (69.2%) 168 (63.9%) 17 (81%) 232 (64.4%)

2. No 15 (23.8%) 2 (15.4%) 38 (14.4%) 1 (4.8%) 56 (15.6%)

3. Don't Know 9 (14.3%) 2 (15.4%) 57 (21.7%) 3 (14.2%) 71 (19.7%)

No Answer 1 (1.6%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.3%)

Total 360 (100%)

16. Do you feel that the ADR report system and ADR records in the hospital are useful while you are working?

1. Yes 51 (81%) 9 (69.2%) 219 (83.3%) 20 (95.2%) 299 (83.1%)

2. No 3 (4.8%) 1 (7.7%) 12 (4.6%) 0 (0%) 16 (4.4%)

3. Don't Know 8 (12.7%) 3 (23.1%) 32 (12.2%) 1 (4.7%) 44 (12.2%)

No Answer 1 (1.6%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.3%)

Total 360 (100%)

17. Do you think that the team to evaluate and feedback the reported ADR cases will be needed?

1. Yes 49 (77.8%) 11 (84.6%) 197 (74.9%) 14 (66.7%) 271 (75.3%)

2. No 4 (6.4%) 0 (0%) 7 (2.7%) 2 (9.5%) 13 (3.6%)

3. Don't Know 9 (14.3%) 2 (15.4%) 59 (22.4%) 5 (23.8%) 75 (20.8%)

No Answer 1 (1.6%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.3%)

Total 360 (100%)



264 Kor. J. Clin. Pharm., Vol. 23, No. 3, 2013

르고, 약사의 경우도 38.5% 정도만이 지역약물감시센터의 현

재 운영 여부를 알고 있다는 것을 볼 때, 약물유해반응 사례

를 수집하고 관리할 수 있는 자발적 신고 제도에 대한 인지

도를 높이는 것이 시급하고 지역약물감시센터의 운영에 대한

집중적 홍보도 더욱 필요할 것으로 생각된다. 

약물유해반응이 발생에 대한 원인 규명하는 방법이 직종별

로 조금 달랐는데, 의사의 경우에만 43.6%가 약물을 감량

혹은 중단한다는 높은 응답률이 나왔다. 이는 약사를 포함한

다른 직종의 경우 투약중단이나 약물변경, 대증치료, 약물감

량, 중단 후 재투여와 같이 처방에 관련된 행위가 제한되기

때문으로 보인다. 전체 설문응답자의 91.7%가 환자 내원 시

문진을 통한 약물 allergy 과거력 기록 혹은 확인한다고 답

하여 환자의 allergy에 대한 과거력이나 확인 등은 잘 되고

있는 것으로 나타났다. 이 문항에 대하여 약사나 다른 직종

에 비하여 특히 의사와 간호사의 경우가 높게 나타난 것은

종합병원 특성상 환자가 처음 방문하는 곳이 진료실이기 때

문인 것으로 보인다.

약물유해반응에 대한 보고체계를 알고 있으면서도 보고 하

지 않는 이유에 대한 질문에서는, 보고체계의 불편(19%)와

업무과다(19.9%)라는 답변이 가장 많았다. 이는 바쁜 병원

환경 속에서 자발적으로 유해반응을 보고한다는 것이 현실적

으로 쉽지 않은 문제일 수 있음을 보여준다. 의사와 약사의

경우 약물유해반응을 보고하지 않는 경우가 ‘심각하지 않아

서’라는 대답도 18% 이상으로, 이는 아직까지 약물유해반응

에 대한 인지도와 보고 습관이 부족한 것이라 생각된다. 약

물유해반응에 대한 미흡한 보고 이유로, 업무과다와 불편한

보고 체계 이외에도, 신고 의무 조항에 따른 부가적 질문들

이나 신고자에 신원 보장에 대한 우려가 부담이 될 수도 있

을 것이다. 따라서 가능한 보고 절차를 간소화하고 업무 환

경에서 쉽게 사용할 수 있고, 신고자에 대한 편의와 신원을

보장하는 보고 시스템으로 보완하는 것이 이러한 장애들을

극복하는데 도움될 것으로 보인다.

약물유해반응 발생에 대한 보고자에 대한 복수응답 전체적

으로는 18%와 약사의 47.4%가 질문에서 ‘누구나 할 수 있

다’라고 대답해서 아직까지 약물유해반응 발생의 보고자에

대한 인식 교육도 부족해 보였다. 유해사례를 신고해야 하는

직종을 선택하는 복수응답항목에서는 의사와 약사 모두 각각

자신의 직종이 유해사례를 신고해야 한다고 응답한 비율이

비교적 높았는데, 이는 두 직종 모두 유해사례 신고에 대하

여 긍정적으로 생각하고 있는 것으로 해석할 수 있다. 반면

우리나라의 지역약물감시센터를 운영에 대해서는 22%만이

알고 있다라고 답하여, 이에 대한 필요성에 대한 인식에 비

하여 상대적으로 실제 실행중인 제도에 대한 인지도는 낮아

보였다. 또한, 이번 설문의 답변의 선택을 분석해보면 직종

별로 확연히 차이가 나타나는 경우가 있는데, 이러한 보고한

직종의 차이는 병원 내 구성원들의 약물유해반응 보고에 대

한 관심도, 업무 환경과 분위기, 병원 내 약물유해반응 보고

방법, 지역사회의 문화적 차이 등에 의할 가능성도 배제할

수는 없다. 그러나 모든 의료인들이 약물유해반응의 보고에

관심을 갖고 이를 증진 시키기 위해서는 많은 연구에서 교

육과 홍보가 약물유해반응의 보고를 증진시키는 요소임을 보

여주듯이,15-16) 본 연구기관과 나아가 우리나라 의료계의 보

다 적극적이고 지속적인 교육과 홍보가 뒤따라야 할 것이다.

약물유해반응으로부터 국민의 건강을 보호하는 것은 보건

의료인의 책임이며, 이러한 목적을 달성하기 위한 정부의 제도

적, 정책적인 지원이 필수적이다. 약물유해사례는 의료비 증가

의 주요 원인임이 알려져 있으며, 국외에서는 관련연구가 활발

하게 수행되고 있다. 우리나라에서도 2010년 Rosiglitazone의

심근경색의 위험도 증가와 사망률 증가17)로 인하여 유럽에서

의 판매 금지와 미국에서의 엄격한 사용제한이 결정되었고,

이 약물이 판매 중지되면서 의료 사회는 약물유해작용에 대

한 관심이 증가하고 그 중요성 또한 더욱 부각되었다. 이러

한 약물유해반응에 대한 사회적인 관심이 증가하였고 의료기

관 평가에 부작용 보고가 반영되면서 약물유해반응에 대한

보고 및 모니터링이 본원과 같은 대학병원 및 종합병원으로

중심으로 시행되고 있다. 우리나라는 국내 자발적 유해사례

보고를 더욱 활성화하고, 국제적 수준의 효율적인 의약품부

작용모니터링체계를 구축하기 위하여 2012년 현재 20개의

병원으로 지역약물감시센터가 확대 지정되어 운영하고 있으

며, 2012년 5월 15일 의약품 등 안전성 정보관리 규정(제

2012-18호)이 개정됨에 따라 현재 의약품 유해사례보고 보고

기관이 식약청에서 한국의약품안전관리원(Korea institute of

Table 6. Questions about the ADR report system (continued).

18. Do you think that you are well aware of ADR report system comparing to the past?

1. Very well 15 (23.8%) 3 (23.1%) 29 (11%) 8 (38.1%) 55 (15.3%)

2. Yes 19 (30.2%) 7 (53.9%) 119 (45.3%) 10 (47.6%) 155 (43.1%)

3. Not so well 23 (36.5%) 3 (23.1%) 98 (37.3%) 3 (14.3%) 127 (35.3%)

4. No 3 (4.8%) 0 (0%) 14 (5.3%) 0 (0%) 17 (4.7%)

5. Not at all 2 (3.2%) 0 (0%) 3 (1.1%) 0 (0%) 5 (1.4%)

No Answer 1 (1.6%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (0.3%)

Total 360 (100%)
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drug safety & risk management, KIDS)으로 변경되어 의약

품유해사례 보고가 2012년 10월 1일부터 KIDS(www.

drugsafe.or.kr)에서 이루어지고 있다. 이러한 약물유해반응에

대한 관심과 국가적 홍보와 지원에 힘입어, 단일 기관 및 식

약청에 자발적으로 보고되는 약물유해반응의 사례에 대한 분

석 및 평가의 연구결과들이 보고되고 있다18-21). 그러나, 아

직 선진국에 비하여 우리나라의 약물유해반응에 대한 자발적

보고건수와 사례에 대한 질은 상당이 낮은 것이 현실이다.

따라서, 보건 의료인으로서 약물유해반응의 탐지, 관리 및

보고가 환자의 투약과 관련된 안전성을 증가시키기 위한 필

수적인 요소임을 인지하고, 약물유해반응의 보고에 대한 역

할과 책임을 이해시키고 이를 중요한 업무로 정착시킬 수

있도록 병원내의 의료인의 의식 개선이 필요하다. 실제로 어

떤 특정 의료인이 주축으로 보고하는 것 보다는 병원의 모

든 의료진이 골고루 관심을 갖고 자발적인 보고를 할 수 있

는 시스템 구축이 보고의 수를 증가시키는데 기여할 수 있

을 것이다. 또한 이를 위한 교육효과가 어느 정도 증명된 만

큼 병원인증평가 등에 이러한 부분에 대한 주기적인 교육여

부를 필수사항으로 지정한다면 양질의 관리가 지속적으로 가

능할 것으로 기대된다. 

본 연구는 조사대상이 대전지역의 한 대학병원 보건의료인

(의사, 약사, 간호사 그리고 기타직종)들을 대상으로 하고 있

어 약물유해반응에 노출될 수 있는 전체 의료인을 대표할

수 있는 설문자료라고 하기는 어렵다. 하지만, 약물유해반응

보고의 중요성을 인식하고 그에 대한 경험과 의견을 충분히

대답할 수 있는 집단임을 가정할 때 다른 연구들의 좋은 사

례로 평가될 수 있을 것이다.

결 론
 

본 연구대상기관의 의료인 360명을 대상으로 약물유해반

응의 보고와 그 체계에 대한 인식 정도의 설문을 통해 약물

유해반응의 보고체계에 대한 필요성은 느끼고 있으나, 아직

충분하지 않은 지식 정도를 알 수 있었다. 따라서 자발적 약

물유해반응 보고와 지역약물감시센터에 대한 병원과 국가의

지속적 홍보과 주기적인 교육이 무엇보다 절실하고, 그와 더

불어 보다 효율적이고 체계적인 약물유해반응 보고시스템 구

축이 필요한 것으로 보인다.
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별첨: ADR(약물유해반응) 관리 활성화를 위한 교직원 인식도 설문조사

안녕하십니까?

대전성모병원 교직원을 대상으로 “ADR(약물유해반응) 관리 활성화를 위한 교직원 인식도 설문조사”를 실시하고 있습니다.

본 조사는 대전성모병원의 약물유해반응 보고에 대한 인식도 변화를 2010년 설문조사와 비교하고 개선하여 향후 약물유해

반응 관리 활성화 및 시스템 개선을 위한 기초자료를 제공하고자 하는데 목적이 있습니다. 귀하께서 응답하신 내용은 익명

으로 처리되며 연구목적 이외에는 다른 목적으로 사용되지 않을 것을 약속 드립니다. 

본 설문은 총 18문항으로 소요시간 5분 이내로 예상합니다.

바쁘신 와중에 설문에 응해주셔서 감사 드리며, 여러분의 소중한 의견을 반영하여 더욱 효율적인 약물유해반응 보고 및 개

선을 위한 유용한 자료로 활용하겠습니다.

성별 :  남/여 

연령대: 20대/ 30대/ 40대/ 50대/ 60대

직종: 의사/ 간호사/ 약사/기타

1. 약물유해반응을 직접 경험했거나 관찰한 경험이 있다.

① 그렇다  ② 그렇지 않다 ③ 모르겠다

2. 약물유해반응을 관찰한 경험이 있다면 지난 1년간 경험한 월 평균 약물유해반응 수는 얼마입니까?

① 거의 없다        ② 5건 이내                 ③ 6-10건             ④ 11-20건          ⑤ 20건 이상

3. 약물유해반응 관련하여 우리나라 및 병원에서 시행되고 있는 자발적 부작용 신고제도가 있다.

① 그렇다  ② 그렇지 않다 ③ 모르겠다

4. 2012년 현재 우리나라에는 지역약물감시센터가 운영 중에 있다.

① 그렇다  ② 그렇지 않다 ③ 모르겠다

5. 약물유해반응을 경험했을 때 또는 관찰했을 때(현증) 자발적 보고를 어떤 방법으로든 해 본 적이 있다(원내 보고시스템,

약물감시사업센터 등).

① 그렇다  ② 그렇지 않다  ③ 모르겠다

6. 경험하였던 약물유해반응이나 유해사례 중 가장 심각했던 경우는 무엇입니까?

① 일시적인 두드러기 및 기타 경미한 반응

② 입원 혹은 입원기간 연장 

③ 간, 신장 등 장기의 경미한 기능 저하

④ 약물의존 또는 남용

⑤ 사망 또는 불구

7. 식품의약품안전청고시 중 “의사, 치과의사, 한의사, 간호사 및 약사, 한약사 또는 의사, 치과의사, 한의사, 간호사 및 약사,
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한약사 또는 협조단체 등의 장은 의약품 등의 투여, 사용 중 발생하였거나 알게 된 유해사례나 약물유해반응에 대하여 이

를 식품의약품안전청장 또는 의약품 등의 제조업자 등에게 보고할 수 있다 등의 장은 의약품 등의 투여, 사용 중 발생하였

거나 알게 된 유해사례나 약물유해반응에 대하여 이를 식품의약품안전청장 또는 의약품 등의 제조업자 등에게 보고할 수

있다.” 조항에 대해서 알고 계십니까?

① 잘 알고 있었다 ② 어느 정도는 알고 있었다 ③ 전혀 알지 못했다

8. “의약품 등 안전성정보관리규정 제9조 -의약품 등의 제조업자 등과 약국 업무에 종사하는 약사 또는 한약사는 중대한 유

해사례, 약물유해반응 등과 같은 사항을 알게 된 날로부터 15일 이내에 식품의약품안전청장에게 신속히 보고하여야 한

다 는 조항에 대해서 알고 계십니까?

① 잘 알고 있었다 ② 어느 정도는 알고 있었다 ③ 전혀 알지 못했다

9. 약물유해반응 혹은 유해사례가 발생하였을 때 이에 대한 원인을 규명하기 위해 취하는 행동은 무엇입니까? (복수응답가능)

① 서적, 논문, 약품정보검색

② 기존 지식을 활용하여 유추한다

③ 약을 처방한 의사에게 자문한다

④ 약사에게 자문한다.

⑤ 제약회사나 판매사원에게 문의한다

⑥ 인터넷 포털 사이트를 검색한다.

10. 약물유해반응이 발생하였을 때 취하는 조치는 무엇입니까?(복수응답가능)

① 약을 감량 혹은 중단한다.

② 투약기록에 알기 쉽게 기록한다.

③ 원내 약제부나 원내 약물유해반응 프로그램에 보고한다.

④ 약물유해반응 혹은 유해사례가 해결될 때까지 추적, 관찰한다.

⑤ 대증치료

⑥ 환자를 병원에 방문하도록 한다.

⑦ 제약회사나 식품의약품안전청에 보고한다.

⑧ 유해사례에 대해 인쇄물로 게재, 혹은 구두 발표한다.

11. 환자가 내원 시 문진을 통하여 환자의 약물 allergy 과거력을 확인 및 기록한다.

① 그렇다 ② 그렇지 않다 ③ 모르겠다

12. 약물 부작용 보고제도가 있다는 사실을 알면서도 보고하지 않은 경험에 대한 이유는 무엇입니까?(복수응답가능)

① 보고하고 싶지만 보고체계가 불편하다

② 보고해도 학문적/임상적으로 별 소용이 없다는 생각이 든다

③ 업무과다로 보고할 시간을 내기 어렵다

④ 심각하지 않은 부작용이므로 굳이 보고하지 않았다

⑤ 심각성에 관계없이 이미 알려진 부작용이어서 굳이 보고할 필요가 없었다

13. 약물유해반응을 보고할 수 있는 사람은 누구일까요?(복수응답가능)

① 의사

② 약사

③ 간호사

④ 환자나 보호자

⑤ 누구나

14. 약물부작용 보고의 필요성을 지속적으로 교육, 홍보할 필요가 있다.

① 그렇다 ② 그렇지 않다 ③ 모르겠다

15. 현재 본원에는 과거력, 현증, 조영제에 대한 약물유해반응(ADR) 전산보고체계가 있다. 보고된 ADR 전산 기록을 환자

진료 및 업무 시 참고한 적이 있다.

① 그렇다 ② 그렇지 않다 ③ 모르겠다

16. 약물유해반응 보고 및 기록 등 전산화로 인한 공유 체계가 진료 및 업무 시 도움이 된다.

① 그렇다 ② 그렇지 않다 ③ 모르겠다
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17. 보고 접수된 ADR의 평가 및 회신에 참여할 전문가 및 팀의 적절한 인원이 유지되어야 한다.

① 그렇다 ② 그렇지 않다 ③ 모르겠다

18. 인증 평가 등으로 환자 안전에 관한 관심이 높아진 지금, ADR 보고의 전산화 등으로 환자의 약물에 관련된 유해반응

보고가 더욱 쉬워졌습니다. 이 같은 환경의 변화로 이전에 비해 귀하의 약물 유해반응 보고에 대한 인식도가 높아졌다

고 생각하십니까? 

① 매우 그렇다

② 그렇다

③ 보통이다

④ 아니다

⑤ 전혀 아니다

수고하셨습니다. 설문에 응해주셔서 감사합니다


