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의약품 안전 사용은 의약품으로 인한 예상하지 못한 유해를

예방하는 것뿐만 아니라 의약품을 현명하게 사용하는 것을 포

함한다.1) 현재 노인 인구는 인구대비 의약품 사용량 비중이

가장 높은 집단이며, 만성질환 증가로 이들의 의약품 소비는

지속적으로 확대될 것이 예상된다.2) 이들에 있어 안전한 의약

품 사용은 사회적 비용 절감과 직결될 수 있다. 의약품의 사용

오류에 의한 의약품 유해 사례는 예방이 가능한 경우에 해당하

는 것으로 더욱 주의가 필요한데, 전체 의약품 유해 사례 중 예

방 가능한 경우가 32~70%에 이르는 것으로 알려지고 있다.3,4)

노인 인구에 있어 일어나는 의약품 사용오류는 25%에 이르며

이 중 70%가 예방 가능한 것으로 알려지고 있다.4) 또한, 문헌

은 처방된 대로 복용되지 않는 의약품이 약 50%에 이름을 경

고하고 있으며,5) 이는 기대하는 약효를 실현하지 못하는 주요

원인이 될 것임을 쉽게 예상할 수 있다. 

ABSTRACT

Objective: Written information could be helpful for senior population to adhere to complex medication therapies, but must be well

prepared and empirically assessed to achieve such end. We purposed to develop a drug information leaflet for senior citizens by

applying 'performance-based user-testing.' Methods: We employed a user-testing, a mixed method to figure difficulties out with

patients' leaflets from the user perspective. The cycle made of test and revision can be repeated as necessary. We recruited senior

citizens with age of 65 or above who were taking antihypertensive medications at the point of participating and excluded the

elderly who suffered illiteracy. We firstly rectified a drug information leaflet of antihypertensive medications for the general public

distributed by the Korean authority based on focus group interviews (9 participants). The revised leaflets were tested four times with

8~12 participants in each round (40 seniors in total). We targeted to develop a leaflet which more than 80% of participants

understood 10 key information. Main outcomes measures were to be able to find information and be able to understand information.

This study was approved by the Yeungnam University Research Ethics Committee. Results: Focus group interviews identified

difficulties with small font of words, professional language, long information, and a poor structure. The leaflet was revised and in the

first round questionnaire found problems with 4/10 information points; interviews disclosed all but one (normal blood pressure range)

were ill-understood. The second round questionnaire and interview found fewer problems but the comprehensiveness of participants

was still poor in several points. For the third and fourth rounds we revised the leaflets in the individual-targeted manner. Finally, the

fourth round showed all key information found and understood by at least 80% of participants except one question about drug

name. Conclusion: The drug leaflets need to be developed in a personalized mode for the seniors. There was a limit for Korean

seniors to understand nonproprietary name of their drugs because they used to producers' trade names which the Korean health

system predominantly works with.
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미국의 한 연구는 의약품 유해 사례로 이어질 수 있는 사용

오류의 주원인으로 이해 가능한 서면정보를 제공하지 않는 등

의 환자교육 부족, 그에 따른 환자의 낮은 건강정보이해능력

(health literacy), 불순응 등이 제시되었고, 낮은 건강정보이해

능력에 기인한 비용이 7억 3천만불에 이르며, 입원 사유 30%

가 환자의 불순응 때문이라 보고하였다.6) 또다른 연구도 의약

품 유해 사례 중 37%가 환자의 인식 부족에 기인한다고 보고

하고 있다.7) 건강정보이해능력은 건강정보를 읽고 이해하여

활용할 수 있는 능력이다.8) 건강정보이해능력과 만성질환관

리, 암 검진과 같은 질병예방활동은 비례적 관계에 있는 것으

로 보고되고 있다.9,10) 건강정보이해능력이 낮으면 적절한 의

사결정을 내리지 못함에 따라 질병을 악화시켜 의료기관 이용

및 입원율이 높아지고, 의약품 사용오류로 인한 유해 사례의

빈도가 높아지는 등 상당한 사회적 비용 증가를 유발할 수 있

다.9,11) 영국에서는 집단 간 정보이해도의 차이가 건강불평등

으로 이어질 수 있음이 보고되기도 하였다.12) 이와 같이 건강

정보이해능력과 관련한 사회적 우려가 팽배해지면서 일반인

에 제공되는 의약품 정보 향상에 대한 관심이 높아졌고, 최근

한 체계적 문헌고찰은 쉽게 읽을 수 있는 정보 소책자(‘easy’

read information leaflet), 환자용 설명서(patient package

insert)가 의약품 사용오류를 줄일 수 있음을 보고하였다.13) 

노인층은 건강정보이해능력이 낮을 것이 우려되는 대표적

집단이다. 최근 한 국내 연구는 65세이상 노인그룹이 일반인

용 의약품 안전사용 설명서에 대해 절반 이하인 42%의 이해

도를 보여 성인그룹의 이해도에 비해 평균 27%(최소 6%, 최

대 42%) 낮음을 보고하고 있다.14) 동 논문은 시력감소, 기억력

쇠퇴, 학습능력 저하 등의 어려움을 겪고 있는 노인들에게 적

합한 의약품 안전사용 설명서를 별도 제작해야 함을 역설하였

다. 이에 본 연구는 노인층 유병인구가 많은 고혈압치료제에

대한 의약품 안전사용 매뉴얼을 정보취약계층인 노인 인구의

눈높이에 맞도록 개선하는 것을 목적으로 하였다.

연구
 

방법

연구설계 개요

본 연구는 양적 연구와 질적 연구를 함께 진행하는 혼합분석

연구방법으로 계획되었다. 본 연구는 영남대학교 연구윤리위

원회의 연구 승인을 받아 진행되었다(IRB 승인번호 7002016-

A-2015-021).

연구는 2단계로 이루어졌다(Fig. 1). 1단계에서 일반성인용

고혈압치료제 안전사용 매뉴얼을 이용하여 두 차례에 걸친 표

적집단면접(focus-group interview)의 결과와 선행연구14)에서

제시한 노인용 의약품 정보 제작 시 고려사항을 바탕으로 노

인용 고혈압치료제 안전사용 설명서(V1)를 개발하였다. 연구

대상 일반성인용 의약품 안전사용 매뉴얼은 식품의약품안전

처 온라인의약도서관에 게시된 의약품 안전사용 매뉴얼⑥-고

혈압을 활용하였다(http://drug.mfds.go.kr/eBook/ecatalog.jsp

?Dir=6).

2단계에서 기 개발된 노인용 고혈압치료제 안전사용 설명서

(V1)를 활용하여 수행능력기반 사용자 평가(performance-

Fig. 1. Study design.
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based user testing, 이하 사용자 평가)를 진행하여 미비점을 보

완하였다. 사용자 평가는 Raynor 등15)이 제안한 것으로 양적

연구와 질적 연구가 혼합된 형태의 연구기법이며, 연구대상인

의약품 설명서를 실제 사용자가 필요 정보를 찾고 이해할 수

있는지를 확인하여 개선하는 것을 내용으로 한다. 본 연구는

종료시점을 연구참여자의 80% 이상이 각 정보항목에 대해 이

해가 가능한 노인용 의약품 안전사용 설명서가 개발될 때까지

로 설정하였다. 이에 본 과정을 네 번째 설명서(V4)가 개발될

때까지 반복하였다.

연구대상 선정기준

본 연구는 65세 이상 노인 중 연구참여시점에 1개 이상의 고

혈압약을 복용하는 자를 포함하였다. 관련 직종 종사자 또는

퇴직자는 제외하였다. 관련 직종은 의사, 약사, 치과의사, 한의

사, 간호사, 제약사 및 약품도매상 종사자로 정의하였다. 또한,

본 연구는 설명서를 읽을 수 있는 기본적인 문해력을 필요로

하므로 난독증 환자 및 비문해자로 의약품 안전사용 설명서를

읽을 수 없는 자는 제외하였다. 

연구대상 선정 및 규모

1단계 표적집단면접은 순수 질적 연구로 비확률표집방법인

의도적 표집방법(purposive sampling)에 의해 연구대상자를

선정하였다. 질적 연구 방법에 있어 적절한 연구대상자수에

대해 일반적인 지침은 없으나, 유사한 질적 연구인 심층인터

뷰에 있어 10명 내외면 90% 정도의 자료 포화(data saturation)

가 나타난다는 연구 보고가 있으므로16) 9명의 연구대상자를

선정하였다. 2단계 사용자 평가 연구에서는 현실적 한계를 고

려하여 편의표본추출법을 활용하였다. Raynor 등15)의 수행능

력 기반 사용자 평가 기법에 준하여 1-3기 각 12명, 4기 15명, 총

51명을 모집하였다. 성숙효과(maturation)에 의한 결과 왜곡을

방지하기 위해 전 과정에서 특정인의 참여 기회는 1회만 허용

하였다.

자료수집

2015년 6월부터 11월까지 6개월 동안 대구/경북 지역의 노인

복지센터(시니어클럽), 마을 노인정(노인회관), 약국 등에 연구

참여자 모집 광고를 배포하고 연구 참여 희망자를 모집하였다.

연구 참여를 희망하는 자에게 연구에 대한 설명서를 배포하고

구두로 설명하였다. 이후 자발적으로 연구참여에 동의한 이들

에 대하여 해당 단계의 고혈압치료제 안전사용 매뉴얼 또는

설명서를 배포하여 표적집단면접 또는 사용자 평가 전에 자택

에서 평상 시와 같은 조건으로 읽어보도록 안내하였다. 사용

자 평가의 경우 설문지도 함께 배포하여 미리 작성하도록 하

였다. 이후 연구참여자가 희망하는 일시에 표적집단면접 또는

사용자 평가를 실시하였다. 현실 상황과 유사한 조건을 만들

기 위해 연구참여자는 면접 중에도 안전사용 설명서를 사용할

수 있도록 하였다.

표적집단면접은 2회(연구참여자 개인당 1회)에 걸쳐 각각 약

60분 가량 진행되었다. 면접 중 연구참여자에게 두 가지의 대

주제를 제시하였으며 각 대주제 및 소주제는 다음과 같다.

•의약품 안전사용 매뉴얼의 형태에 대한 토의

- 내용의 길이/ 글씨의 크기/ 내용의 구성

•의약품 안전사용 매뉴얼의 내용에 대한 토의

- 사용 어휘는 내용을 이해하기에 적정한가?

- 질병에 대한 이해를 높이는가?

- 내가 복용하고 있는 약품의 이름을 알 수 있는가?

- 복용 시 유의점을 알 수 있는가?(음식 또는 약물상호작용,

생활습관, 복용을 잊었을 때 대처법 등)

- 내가 복용하고 있는 의약품의 유해반응 및 대처법을 찾을

수 있는가?

- 의약품 보관 방법을 알 수 있는가?

사용자 평가는 각 단계별로 개발된 노인용 고혈압치료제 안

전사용 설명서(V1~V4)를 활용하여 진행하였다. 설문지는

Raynor 등15)의 수행능력 기반 사용자 평가 기법을 활용하여

개발하였고 소수에게 파일럿 평가를 하여 확정하였다. 설문지

는 설명서 핵심정보에 대한 질문 10문항과 참여자 기본정보 7

문항으로 구성하였다. 핵심정보 문항은 주어진 의약품 안전사

용 설명서로부터 필요한 핵심정보(질병에 대한 이해, 약품의

이름, 복용 시 유의점, 부작용, 보관법 등)를 찾을 수 있는지에

대한 질문을 포함하며, 기본정보 문항은 의약품설명서 사용

행태, 성별, 나이, 학력, 복용하는 의약품 수, 동반 질병 등을 포

함하고 있다. 설문 작성 후 실시되는 면대면 면접에서는 설문

지의 답변에 대해 이해한 정보를 설명하도록 하여 연구자가

받아 적거나 연구참여자가 직접 기재하도록 하였다. 

자료의 분석

표적집단면접에 2명의 연구자가 동석하여, 일인은 표적집단

면접을 주관하고 다른 일인은 연구참여자의 진술을 기록하였

다. 표적집단면접을 통해 수집된 자료는 주제별로 분류하여

재분석 및 정리하였다.

수행능력기반 사용자 평가를 통해 수집된 자료에 있어 결과

변수는 다음과 같다.

•정보접근성(Able to find information): 제공된 의약품설명

서에서 적합한 정보를 찾아 제시할 수 있는 연구대상자의

수(%)

•정보이해도(Able to understand information): 제공된 의약

품설명서에서 주어진 정보를 이해한 연구대상자의 수(%),

단, 정보이해 여부에 대한 판정은 두 연구자가 독립적으로

결정하였으며, 의견이 불일치한 사항이 있을 경우 상호 토
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의, 제 3의 전문가 자문 등의 과정을 거쳐 최종 판정함. 

수집된 연구대상자의 기본정보와 결과변수에 대해 기술 분

석을 실시하여 제시하였다. 

연구
 

결과

연구참여자 기본정보

표적집단면접에는 1차 5명, 2차 4명으로 총 9명이 참여하였다.

이후 실시한 사용자 평가에는 1기 12명, 2기 10명, 3기 8명, 4기

10명, 총 40명의 연구대상자가 참여하였다. 2기 2명, 3기 4명, 4기

5명이 건강상 이유로 면담을 취소하여 자료수집에서 제외되

었다. 표적집단면접과 사용자 평가 각 단계별 연구참여자 기

본정보는 Table 1과 같다. 첫 번째 사용자 평가 그룹의 평균 연

령이 70세로 가장 젊었고, 두 번째 및 세 번째 사용자 평가 그

룹의 평균 연령이 84-85세로 높았다. 고혈압을 앓은 평균 기간

은 표적집단면접 그룹이 7년으로 가장 짧았고, 세 번째 사용자

평가 그룹이 17년으로 가장 길었다. 두 번째에서 네 번째 사용

자 평가에는 거의 여성만 참여하였다. 두 번째 사용자 평가 그

룹부터는 평소 의약품 설명서를 보지 않는 참여자의 비중이

높았고, 본 연구에서 주어진 설명서의 길이가 길다고 응답한

경우가 절반 가까이 되었다.

표적집단면접(Focus group interview)

일반 성인용 고혈압치료제 안전사용 매뉴얼의 개선의견

첫째, 내용의 길이가 길면 기억하기 어려우므로 읽기 편하도

록 요약을 해주었으면 좋겠다. 글보다는 그림으로 보여주면

이해에 더 도움이 되겠다. 그러나 쉽게 서술하기 위해 어느 정

도 길어지는 것은 용인할 수 있다.

둘째, 글씨의 크기는 최소한 안전사용 매뉴얼 정도 이상이어

야 하며 내용의 구성은 쉬운 것부터 어려운 것으로 배치했으

면 좋겠다.

셋째, 어려운 전문용어를 가능한 한 줄였으면 좋겠다. 예를

들면, “약 이름은 그냥 약이 이렇게 많구나.. 하겠는데 다른 설

명 부분의 단어, 내용들이 이해하기가 어려웠다. 몇 번을 읽어

봐도 이해가 안 된다. ‘퇴행성’ 같이 많이 들어본 단어라도 정

확한 뜻은 모르겠다” 등의 진술이 있었다.

넷째, 주어진 정보를 보고 새롭게 알게 된 것이 있어 유익했

다. 특히, 생활요법 부분, 음식과의 상호작용 등의 정보가 도움

이 되었다. 그러나, 보통 고혈압과 함께 고지혈증, 당뇨 등을 함

께 앓고 있는 경우가 많으므로 복합질환에 대한 설명서도 필

요하다.

다섯째, 주어진 정보에서는 현재 복용 중인 약이 무엇인지

찾기 어렵다.

여섯째, 기타 궁금한 사항(예, 복용시간, 약이 환자마다 다른

이유, 저혈압 기준 등)에 대한 정보는 포함되어 있지 않다.

일곱째, 우리나라 노인들이 서면 정보를 읽는 “버릇이 안되

었다”, “설명서는 잘 안 읽고, 의사나 약사의 복약지도를 듣고

그것만 따른다”는 우려도 있었다.

마지막으로, “설명서도 약값에 포함된 것인데 소비자 입장

에서 도움이 안 되어서 돈 아깝다”는 직설적 의견이 있었다.

노인용 고혈압치료제 안전사용 설명서 V1의 개발

표적집단면접의 결과 및 선행연구를 바탕으로 성인용 의약

품 안전사용 매뉴얼에 다음과 같은 사항을 수정하여 노인용

고혈압치료제 안전사용 설명서_V1을 제작하였다. 

① 설명서 전반에 걸쳐 글자크기를 확대하였다. 글 제목은 16

Table 1. Participant demographics.

Focus group 

interview

Performance-based user testing

Round 1 Round 2 Round 3 Round 4

No. of Participants 9 12 10 8 10

Female (%) 5 (56) 6 (50) 10 (100) 8 (100) 9 (90)

Age (mean±SD) 74.3±3.6 69.7±3.6 83.5±4.5 84.9±4.5 75.9±3.8

Illness period (mean±SD) 6.9±4.8 10.8±9.0 10.7±9.9 17.4±9.6 13.2±8.9

I usually read a drug information leaflet.

 - very agree

 - agree

 - disagree

 - very disagree
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포인트, 본문 서술이나 표의 내용 등은 14포인트를 사용하였다.

② 서두에 주요 내용을 요약하여 한 페이지로 기술하고 뒷

부분의 상세 내용과 연결될 수 있도록 쪽번호를 제시하였다. 

③ 쉽게 이해할 수 있는 질병 정보와 질병에 도움이 되는 생

활정보를 앞쪽에, 약 이름과 유해반응 등의 내용을 뒤쪽에 배

치하였다. 

④ 각 단락의 제목, 소제목만으로도 내용을 이해할 수 있도록

주의하여 제목을 선정하였으며, 표현을 간결하게 수정하였고,

가능한 일상적인 언어를 적용하고, 그림을 활용하였다(Fig. 2).

전문용어 및 전문가 수준의 내용, 의약품명 및 질병명 나열, 읽

기의 흐름을 방해할 수 있는 영문, 괄호를 활용한 동의어 또는

설명어 병기 등을 최소화하였다. 예를 들면, 성인용 안전사용 매

뉴얼에서는 적정 체중을 설명하기 위해 서술에 BMI라는 전문

용어를 사용하고 계산법을 소개하여 스스로 개념을 익힌 후 계

산하여야 활용 가능한 정보를 제공하였으나, 수정한 설명서에

는 Fig. 2에 제시된 바와 같이 미리 BMI 계산을 완료한 몸무게

수치를 보여주어 직관적 이해를 높이고자 하였다.

⑤ 성분명으로 약 이름을 알고 있어야 한다는 점을 설명하

고 성분명을 확인할 수 있는 방법을 제시하였다. 공익 목적으

로 제작되는 의약품 사용설명서인 경우 특정 상품명을 사용하

는 것이 바람직하지 않고, 지면의 한계상 모든 상품명을 사용

할 수도 없다. 본 연구에서는 이러한 현실적 한계를 성분명 확

인 방법을 제시하여 극복하고자 하였다(Fig. 3).

⑥ 의약품별 약물유해반응 및 대처 방법에 대해 서술을 피

하고 표를 활용하여 가독성을 높이고자 하였다.

Fig. 2. Make contents simple and plain as much as possible.

Fig. 3. Show how to find nonproprietary names of drug.
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⑦ 겉 표지인 첫 페이지에는 환자 본인과 직접 관련 있는 정

보를 별도 기재하도록 하였고, 마지막 페이지의 안쪽은 혈압

기록지를 삽입하였다. 또한, 마지막 페이지의 겉쪽은 약물유

해반응 보고 기관과 폐의약품 처리 방법을 안내하였다.

Table 2. User testing questions relating to the key points of information and participant responses.

I am able to know…

Round 1 (n=12)

No. of participants (%)

Round 2 (n=10)

No. of participants (%)

Round 3 (n=8)

No. of participants (%)

Round 4 (n=10)

No. of participants (%)

Able to find 

information

Able to 

understand 

information

Able to find 

information

Able to 

understand 

information

Able to find 

information

Able to 

understand 

information

Able to find 

information

Able to 

understand 

information

1. the purpose of hypertensive 

treatment.
12 (100) 4 (33) 8 (80) 8 (80) 8 (100) 7 (88) 10 (100) 9 (90)

2. that I have to check blood 

pressure frequently.
11 (92) 4 (33) 8 (80) 5 (50) 8 (100) 5 (63) 10 (100) 8 (80)

3. the diagnosis criteria of 

hypertension.
11 (92) 9 (75) 9 (90) 9 (90) 5 (63) 4 (50) 9 (90) 8 (80)

4. how I have to modify my 

lifestyle to control my blood 

pressure.

12 (100) 9 (75) 9 (90) 6 (60) 7 (88) 6 (75) 10 (100) 9 (90)

5. what to do when I miss my 

daily dose of antihypertensive 

medicines.

11 (92) 4 (33) 9 (90) 8 (80) 7 (88) 7 (88) 10 (100) 10 (100)

6. how to store my 

antihypertensives.
11 (92) 9 (75) 9 (90) 9 (90) 7 (88) 5 (63) 10 (100) 10 (100)

7. the name(s) of medicine(s) 

which I take.
9 (75) 2 (17) 2 (20) 3 (30) 2 (25) 3 (38) 7 (70) 4 (40)

8. possible adverse reactions of 

the medicines which I take.
3 (25) 1 (8) 8 (80) 7 (70) 5 (63) 6 (75) 9 (90) 9 (90)

9. what to do when I notice that 

I get any adverse reaction.
5 (42) 8 (67) 8 (80) 7 (70) 6 (75) 6 (75) 9 (90) 9 (90)

10. that there is some food that I 

have to avoid.
9 (75) 9 (75) 9 (90) 9 (90) 7 (88) 6 (75) 10 (100) 9 (90)

Fig. 4. A revised version of core summaries (V2).
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수행능력기반 사용자 평가(Performance-based user testing)

노인용 고혈압치료제 안전사용 설명서V1 평가

개발된 노인용 고혈압치료제 안전사용 설명서 V1으로 사용

자 평가를 실시한 결과 연구참여자들이 모든 항목에서 여전히

불만족스러운 이해도를 보이는 것으로 나타났다(Table 2, Round

1). 연구대상자들이 정보를 찾는 정도(접근성)와 정보를 이해하

는 정도(이해도)에 상당한 차이가 났으며, 특히 복용 중인 약품

의 이름과 부작용에 대한 이해도는 20% 미만으로 낮게 나타

났다. 모든 경우에 정보접근성이 정보이해도에 비해 높게 나

타났으나 특이하게도 유해반응 대처법은 이해도가 더 높게 나

타났다(접근성 42% vs. 이해도 67%). 

노인용 고혈압치료제 안전사용 설명서V2의 개선내용 및 평가

설명서V1의 평가 결과를 바탕으로 노인용 고혈압치료제 안

전사용 설명서에 다음과 같은 추가 수정을 가하여 설명서V2

Fig. 5. Remove pictograms about information relating to miss doses.

Fig. 6. Provide personalized drug information.
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를 개발하였다.

① 요약페이지를 두 페이지에 펼쳐서 배치하고 줄 간격을

넓혀 가독성을 높였으며 내용을 보다 직접적으로 표현하였다.

복잡한 느낌을 해소하기 위해 요약 내용의 번호와 상세 내용

의 번호를 일치시키는 방법으로 변경하였다(Fig. 4).

② 약 복용 시간과 관련한 그림이 연구대상자에게 더 큰 혼

란을 주는 것이 관찰 되었으므로 그림을 삭제하고 간단한 서

술로 대체하였다(Fig. 5).

③ 약 이름, 약물유해반응 및 대처법 등의 정보를 축소하기

위해 주요 고혈압치료제를 모두 열거하던 것을 연구참여자가

실제 복용하고 있는 의약품이 포함되는 치료군만 제시하는 것

으로 변경하였다(Fig. 6).

약 이름을 제외한 모든 항목에 있어 연구대상자들의 정보접

근성이 연구 목표인 80%를 상회하였다(Table 2, Round 2). 정

보이해도도 전반적으로 개선되었으나 연구 목표 수준에 만족

하는 항목은 5개(치료목적, 고혈압기준, 복용시간을 놓친 경우

대처법, 보관 방법, 주의음식)에 그쳤다.

노인용 고혈압치료제 안전사용 설명서V3 및 V4의 개선내용 및

평가

설명서V3와 V4는 약 이름, 약물유해반응 및 대처법의 개선

에 집중하였다. 

① 설명서 V3는 약 이름, 약물유해반응 및 대처법 등의 정보

를 더욱 축소하기 위해 연구참여자가 실제 복용하고 있는 의

약품에 대해서만 제시하는 것으로 변경하였다(Fig. 6).

② 설명서 V4는 약 이름, 약물유해반응 및 대처법에 더욱 주

의를 기울일 수 있도록 겉 표지 앞장에 해당 사항을 미리 기입

하였고, 상세 내용에도 포함하였다(Fig. 6).

③ 설명서V4는 환자 별로 복용 중인 의약품만 설명하고 있

으므로 Fig. 4에 제시된 요약내용 중 7번 항목을 삭제하고 9개

의 요약내용만 제시하였다.

설명서V3 및 V4를 이용해서도 약이름에 대한 정보접근성이

나 이해도는 여전히 충분히 개선되지 못했다(Table 2, Round 3

& 4). 그러나 설명서가 개선됨에 따라 설명서V2에서 20%였던

정보접근성이 설명서V4에서는 70%로, 설명서V1에서 17%였

던 이해도는 설명서V4에서 40%로 점진적으로 상향되는 것을

관찰할 수 있었다. 설명서V3는 설명서 V2에 비해 고혈압기준,

보관법, 의약품 부작용 및 주의음식에서 낮은 정보접근성 및

이해도를 보였다. 본 연구의 최종 단계인 설명서V4를 이용한

평가에서 연구참여자는 약이름을 제외한 모든 항목에서 80%

이상의 정보접근성 및 이해도를 보였다(Table 2, Round 4).

고 찰

본 연구는 노인용 고혈압치료제 안전사용설명서를 제작하

는 것을 목적으로 계획 및 진행되었다. 개발 도중 노인 인구를

대상으로 시범적으로 제작된 설명서의 활용도를 직접 평가하

여 최종안이 도출될 때까지 설명서를 지속적으로 개선하였다.

그 결과 주요 정보 항목인 ‘고혈압치료의 목적’, ‘정상 혈압의

기준’, ‘고혈압관리를 위한 생활 요법’, ‘복용시간을 놓쳤을 때

의 대처법’, ‘고혈압치료제 보관법’, ‘발생 가능한 유해반응’, ‘유

해반응 발생 시 대처법’, ‘주의해야 할 음식’ 등에 있어 정보접

근성 및 정보이해도가 최초 연구 목표인 80%를 상회하는 안전

사용설명서를 제작할 수 있었다. 그러나, 본 연구에서 개발된

안전사용설명서는 연구대상자가 현재 복용 중인 약 이름을 찾

고 인지하거나 기억하도록 하는 부분에서는 연구 목표치에 도

달하지 못하였다.

본 연구의 출발점이었던 고혈압치료제 안전사용매뉴얼 및

본 연구에서 개발된 안전사용설명서는 공익적 목적으로 제작

되었다. 따라서, 성분명을 기준으로 작성되었으며 상품명은

포함할 수 없었다. 이는 공익적 목적으로 제작되는 모든 의약

품사용설명서에 공통으로 해당되는 사항으로 이들의 활용에

직접적 제약이 되고 있는 것으로 생각되었다. 왜냐하면, 현재

우리나라 보건시장에서 통용되는 처방전, 약 봉투, 복약지도

서 등 환자 또는 소비자가 의약품명을 알 수 있는 대부분의 정

보가 상품명을 기준으로 작성되고 있어, 이들이 성분명과 상

품명의 의미를 알고 해당되는 정보를 찾지 못하면 무용지물이

기 때문이다. 본 연구에서는 이에 대한 자구책으로 성분명 찾

는 법을 새로이 개발된 안전사용설명서에 포함하였으나 노인

인구를 교육하기에는 뚜렷한 한계가 존재함을 확인하였다. 고

혈압약은 종류가 많고, 개인이 복수의 약을 복용하는 사례도

드물지 않고, 의약품명이 영어인 점이 어려움의 크기를 증폭

시킨 것으로 생각되어 세 번째 수정본 이후에는 개인별 현재

복용약을 특정하여 기재함으로써 소폭의 개선을 확인할 수 있

었으나 여전히 만족스러운 정도에 이르지 못하였다. 안전사용

설명서 활용에 대한 낯설음이 어려움의 한 요인일 수 있다고

생각되기도 하였다. 제공된 설명서를 활용하여 대답해도 됨을

누차 안내하였으나 연구참여자는 스스로 외워서 대답하지 못

하면 ‘모르겠다’, ‘기억나지 않는다’고 응답하는 경향을 보였다.

또한, 두 번째, 세 번째 수정본을 활용한 사용자 평가에서는 자

신이 복용하는 약 이름을 알고 있음에도 주어진 설명서에서는

관련 정보를 찾지 못하는 경우도 드물게 있었다.

자신이 복용하는 약 이름을 정확히 찾지 못하므로 그와 관

련된 주요 정보인 해당 약품에서 일어날 수 있는 유해반응에

대한 지식도 떨어질 것은 예상 가능하였고 실제로 확인할 수

있었다. 특이한 것은 네 번의 설명서 개선과 활용도 측정의 과

정에서 약 이름에 대한 이해 정도가 17%에서 40%로 소폭 증

가하는 동안 유해반응에 대한 이해도는 8%에서 90%로 큰 폭

으로 증가하였다는 사실이었다. 특히 성인용 안전사용매뉴얼

을 평가한 첫 번째 라운드(8%)와 표적집단면접에서 도출된 내
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용을 이용하여 1차 개선한 노인용 안전사용설명서를 평가한 두

번째 라운드(70%)의 격차가 매우 현격하였다. 두 자료 차이의

핵심은 내용의 길이와 간결성이라고 할 수 있다. 성인용 안전

사용매뉴얼은 고혈압치료제의 약 이름, 발생 가능한 유해반응

및 대처법을 치료군별로 장문으로 서술하는 방법으로 정보를

제공하고 있다. 이에 반해, 개선된 노인용 안전사용설명서는

동일 내용을 표의 형태로 작성하고 내용도 최소화하였다. 노

인의 특성에 맞추고자 글자크기를 키우면서도 전체 설명서의

길이를 적정수준으로 유지하는 것이 필요했고 이를 위해 취할

수 있는 방법은 핵심 내용 위주의 전달이었다. 표를 활용한 것

이 어려운 의학용어, 부차적인 정보를 최소화하여 많은 내용

을 기억할 수 없는 노인 인구에 대해 핵심 내용 위주의 정보전

달을 가능하게 한 것이 아닌가 생각되었다. 비슷비슷한 내용

의 반복으로 결국 전체 내용을 거부하거나 망각하게 만들었던

성인용 안전사용매뉴얼에 비해 표 형식의 노인용 안전사용설

명서는 고혈압치료제의 공통적 유해반응을 쉽게 알아볼 수 있

게 하여 자신이 복용하는 의약품을 특정하지 못하는 노인 환

자에 있어서도 어느 정도의 이해를 이끌어낼 수 있었던 것이

아닌가 추측된다. 

몇몇 정보 항목, 예를 들면 고혈압의 기준, 생활요법, 의약품

보관 방법, 유해반응 발생 시 대처법, 주의해야 할 음식에 대해

서는 성인용 안전사용매뉴얼을 이용한 첫 번째 평가에서부터

이해도가 67~75%로 상당히 높았다. 이는 예상 밖의 결과였으

나 사용자 평가 연구에 참여한 어르신의 평균 질병 기간이

11~17년인 것을 감안할 때 오랜 질병 기간 동안 교육된 결과일

것으로 생각되었다. 

본 연구는 아세트아미노펜 안전사용매뉴얼에 대한 수행능

력기반 사용자 평가를 실시한 손미정/이인향의 연구14)가 보고

하였던 접근성과 이해도의 간극을 재차 확인하였다. 이해도가

접근성에 비해 성인용 고혈압치료제 안전사용매뉴얼에서는

평균 29%, 노인용 고혈압치료제 안전사용설명서 3종에서는

8~9% 정도 낮았다. 이를 바탕으로 쉬운 정보를 제공함으로써

정보 이해에 대한 소비자의 피상적 인식과 실제 정보이해도의

괴리를 줄일 수 있다고 판단되었다.

비록 본 연구를 통해 노인의 특성을 반영한 의약품설명서를

개발하여 노인 인구의 의약품 사용에 대한 이해도를 높일 수

있다는 것을 확인하였으나 개발된 설명서를 보다 많은 어르신

들이 활용하도록 하는 것은 또 다른 숙제로 남았다. 연구참여

자에게 연구에 대한 정보를 제공하면서 설명서 사용 환경을

최대한 평상시와 같도록 조성하기 위해 노력하였으나 연구참

여자들의 반응은 이질적으로 나타났다. 참여를 처음부터 거부

하거나 평상시와 다르게 ‘공부’를 하는 모습을 자주 목도하였

다. 이는 본 연구의 결과가 호돈 효과의 발현으로 과대 평가된

것일 수 있음을 나타낸다. 그러므로 노인 인구의 안전한 의약

품 사용이라는 사회적 목적을 달성하기 위해서는 노인용 설명

서를 만드는 일에 그쳐서는 안되며 이를 확장하여 잘 활용할

수 있도록 계도하는 작업을 병행하여야 기대하는 효과를 거둘

수 있을 것으로 판단된다. 선행연구에서도 환자 역량 강화

(patient empowerment)를 꾀한 여러 프로그램이 혈당관리를 향

상시키고,10) 자기효능감(self-efficacy)을 높이는 등 의미 있는

성과를 거두고 있는 것으로 증명되고 있다.11)

본 연구는 의약품 안전사용설명서를 개발함에 있어 활용 대

상인구에 대해 사용자 평가를 실시한 결과를 활용한 국내 최

초 연구라는 점에 의의가 있다. 대부분의 선행연구는 약품설

명서의 이용에 있어 소비자들이 느끼는 주관적 견해를 설문하

는 것에 머물고 있거나,17-20) 소비자의 이해도를 실증적으로

평가한 경우에도 노인 인구와는 특징이 상이한 인구계층을 대

상으로 하였다.21) 뿐만 아니라, 새로운 설명서의 개발은 선행

연구의 결과나 실증적 평가 결과보다 전문가 견해 등 다른 요

소에 보다 민감하게 반응하는 경향이 있었다.

그러나, 본 연구의 결과를 해석함에 있어 다음과 같은 한계

를 고려할 필요가 있음을 밝힌다. 첫째, 주어진 정보를 대하는

진정성이 모든 연구참여자에게서 다른 정도로 존재했겠지만

이를 측정할 방도는 없었다. 그러므로, 본 연구의 결과로 제시

된 정보접근성이나 이해도는 해당 연구참여자의 실제 역량과

꼭 일치하지 않을 것이다. 그러나, 이는 실생활 환경에서 벌어

지는 자연스러운 현상이 반영된 것으로 실제 환경을 연구환경

으로 설정하는 실용 연구(pragmatic study)인 본 연구에서는

당연한 현상으로 생각할 수 있다. 둘째, 전체적으로 여성의 참

여율이 높았다. 노인 인구 구성이 여성이 더 많은 점, 연구대상

자 모집 장소로 택한 곳에 여성의 출입이 더 많은 현실, 남성의

무관심에 따른 결과였다. 그러나, 여성 참여자가 많은 것이 본

연구결과의 의미를 희석한다고는 생각되지 않았다. 현재 우리

사회 고령층에서 여성이 남성에 비해 문해력이 낮아지는 점을

감안할 때,22) 고령의 여성은 우리 사회에서 건강정보이해능력

취약계층이며 일정 수준 이상의 건강정보 이해도라는 목표치

를 가졌던 본 연구에는 불리한 조건의 연구참여자라 할 수 있

다. 이들의 정보접근성과 이해도를 연구 목표치까지 올린 것

은 본 연구에서 개발된 의약품 안전사용설명서가 최초 연구목

적을 달성했음을 의미한다고 하겠다. 셋째, 본 연구에서는 연

구참여자의 학력을 조사하지 않아 학력과 정보이해도의 연관

성은 확인할 수 없었다. 이는 해당 정보를 밝히기 꺼려하는 연

구참여자가 많아 본 연구 진행을 위한 불가피한 선택이었다.

넷째, 본 연구에서 개발한 설명서는 연구참여자의 편의를 위

해 정확한 용어인 ‘약물유해반응’의 의미로 ‘부작용’을 병용하

였다. 현실적으로 노인 인구가 이해하는 쉬운 용어를 사용하

기 위한 선택이었으나, 부작용은 엄연히 약물유해반응보다 넓

은 의미를 내포하고 있으므로 이에 대한 사회적 인식의 전환

에 보다 큰 노력이 필요할 것이다. 마지막으로 본 연구에서는

설명서 개발에 있어 디자인전문가와의 협업은 진행하지 않았
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으므로 향후 연구에서 이 부분은 추가 개선이 필요할 것으로

생각된다.
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