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Three cases of simple exanthematous eruption were suspected during Sumsu (Bufonis 

Venenum) pharmacopuncture (SP) topical anesthesia for acupotomy. Patients had skin 

rash with pruritus on both ankle, posterior neck, and left shoulder after 11, 12, and 7 times 

of SP treatment, respectively. There were no cases of systemic manifestations or changes 

in vital signs. As a result of using the World Health Organization-Uppsala Monitoring Centre 

(WHO-UMC) causality assessment, all the cases were evaluated as 'unlikely'. However, the 

results of using the Korean algorithm for assessing the causality of drug adverse reactions 

version 2.0 were evaluated as 'possible'. This report is the first case report on adverse 

events suspected of occurring after SP treatment. Although the causal relationship be-

tween suspected intervention and the adverse event is not clear, there was a difficulty in 

completely excluding the possibility. Additional safety studies will be required to make SP 

more widely available. (J Korean Med Rehabil 2018;28(3):119-124)
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서론»»»

약침(pharmacopuncture)은 한약의 성분을 침을 이용하

여 특정 경혈점에 직접 주입하는 처치이다
1)
. 기존의 중재

들과 비교할 때, 약침은 신체에 소화관을 거치지 않고 한

약물을 직접 투여할 수 있다는 점에서 효율적인 처치로 인

식되는 경향이 있다. 이런 장점 때문에 한의 임상에서는 

수백 종 이상의 약침이 조제, 투약되고 있을 뿐 아니라, 자

동차 보험에 의한 일부 보장이 이루어질 정도로 널리 활용

되고 있다
2)
. 다만, 침과 약물의 특성을 동시에 갖춘 처치

라는 점은 각각의 중재와 관련한 안전성 문제 또한 동시에 

고려할 필요도 있음을 시사한다. 2016년 발표된 근골격계 

환자군에 대한 대규모 관찰연구 등의 선행보고를 통하여 

약침과 침의 안전성에 대한 일반적인 수준의 해명은 이루

어진 바 있다
3)
. 그러나 침이나 약침에 대한 개별 이상사례 

보고들 역시 지속적으로 이루어지고 있기 때문에, 다양한 

약침의 안전시술을 위한 약물감시(pharmacovigilance)가 

적극적으로 시행될 필요가 있다.

섬수(Bufonis Venenum)는 심혈관계, 호흡기계 및 신

경계를 포괄하는 넓은 범위의 약리활성을 갖춘 동물성 한
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Fig. 1. Skin rash with pruritus on the ankle area after Sumsu 
pharmacopuncture treatment.

약으로, 외용 시에는 국소마취 작용을 유발하는 특성이 

있다
4)
. 최근 국내에서는 섬수의 이 같은 약리활성을 응용

한 섬수약침(Sumsu pharmacopuncture, SP)에 대한 선행

연구들이 이루어지고 있다
5)
. 저자들은 근골격계 질환 환

자에 대한 도침 시술 시의 순응도 향상을 위해 SP 국소마

취를 시행해오던 중 시술 이후 발생한 것으로 의심되는 

단순 피부 발진(simple exanthematous eruption) 3예를 

관찰하였기에, 관련 이상사례(adverse event)에 대한 논

의를 위하여 하단과 같이 증례를 보고하는 바이다.

증례보고»»»

1. 연구대상

2017년 11월부터 2018년 1월까지 청연한방병원에서 

근골격계 질환으로 입원 진료 및 도침 시술을 받은 환자 

중 SP 국소마취 후 피부발진 및 소양감 등의 이상사례가 

나타난 3명의 환자를 대상으로 하였다. 이후 본 보고를 

수행하는 2018년 7월에 이르기까지 SP와 관련된 추가적

인 이상사례는 보고되지 않았다. 연구에 사용된 SP는 대

한약침제형연구회에 조제를 의뢰하였으며, 약침 조제에 

섬수 이외 기타 약재는 포함되지 않았다. 본 보고에서의 

이상사례들은 연구와 관련 없는 원내 의무기록 담당자를 

통하여 개인정보를 삭제한 의무기록 자료를 받아 연구를 

진행하였기에 해당 환자들에게 직접 동의서를 받을 수 없

었다.

2. 증례기술

1) 증례 1

50세 여성이 2017년 11월 4일 right(Rt.) side total hip 

arthroplasty를 시행한 후 잔여통증과 양측 엄지발가락 배

측 부위의 감각저하를 주소로 본원에 내원하였다. 현병력

과 관련하여 magnesium hydroxide, pregabalin, aceclo-

fenac, tramadol HCl, acetaminophen, prednisolone을 

복용하였고, 본원 진료 중에도 곽향정기산과 병용투약하

였다. 환자의 allergy 관련 기왕력은 없었다. 

SP 시술은 한의사 면허 취득 후 8년의 임상경력을 갖

춘 한의사가 11월 28일부터 12월 13일까지 11회 시행하

였으며, 1회 시술 시 총 주입량은 1 mL로, 0.5 mL씩 신

체 양측 혈위에 각각 주입하였다. 주소증인 엄지발가락 

배측 감각저하 및 입원 중 부가호소인 편두통 대한 도침

치료를 위해 양측 발등의 해계혈(ST41)과 견갑대의 견정

혈(GB21) 부위에 대하여 SP를 자입깊이 1 cm 이내로 피

하 및 근육 내에 주입하였다. 이후 발등부위에는 도침 치

료를 시행하였으나 환자의 순응도 문제로 견갑대 부위의 

도침치료는 시행하지 못하였다. 12월 13일 11회째 치료

에서 양측 해계혈 SP 시술 후 시술 부위에 소양감을 동반

하는 피부발진을 시술 후 이상사례로 확인할 수 있었다

(Fig. 1).

이상사례의 발생부위는 SP를 시술한 해계혈 부위로 양

측 발목에 모두 발생하였으며, 소양감을 동반한 피부발진 

이외 부종, 발열, 통증, 화농 및 전신증상, 생체징후(vital 

sign)의 변화 등 소견은 추가로 관찰되지 않았다. 발진은 

발생 후 약 12시간 지속되었으며 ice pack 처치에 따라 

호전 경과를 보이다가 12월 15일 동일한 처치 시행 후 소

실되었다. 15일 시행한 혈액검사상 white blood cell 

(WBC) 4.8 K/μL, erythrocyte sedimentation rate (ESR) 

10 mm/hr, C-reactive protein (CRP) negative로 소견을 

확인하여 급성 감염질환을 배제진단하였다. 이후 SP 시술

을 중단하고 5일간 추가로 경과 관찰한 결과 관련 소견의 

재발은 확인되지 않았다. 

2) 증례 2

53세 여성이 2017년 11월 5일 C5-6 herniated nucleus 

pulposus (HNP)로 타 병원에서의 magnetic resonance 

imaging (MRI) 촬영 및 스테로이드 주사치료를 받았으나 

Rt. side upper limb paresthesia가 지속되어 본원에 내원
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Fig. 2. Skin rash with pruritus on the posterior neck area after
Sumsu pharmacopuncture treatment.

Fig. 3. Skin rash with pruritus and localized swelling with 
warmth on the left shoulder area after Sumsu pharmacopuncture
treatment (*Existing scar of the patient).

하였다. 현병력과 관련하여 tramadol HCl, acetaminophen, 

naproxen, esomeprazole, eperisone HCl을 복용하고 있

었으며, 본원 진료 중에도 곽향정기산과 병용투약하였다. 

2016년에 nephrectomy 수술과거력이 있었으며, allergy 

관련 기왕력은 없었다.

SP 시술은 한의사 면허 취득 후 8년의 임상경력을 갖

춘 한의사가 12월 13일부터 1월 2일까지 총 12회 시행하

였다. 경추부 후관절 압통점을 표시한 후 자입깊이 1 cm 

이내로 피하 및 근육 내에 각 0.5 mL씩 1 mL 주입하였

다. 12월 13일에 1회 치료 후 부작용이 나타난 1월 2일까

지 총 12회 치료를 받았다. 시술 이후 발생한 피부발진 

이상사례는 1월 3일 오전 의료진에 의하여 관찰되었으며, 

환자는 1월 2일부터 증상이 발생되었다고 진술하였다. 주

요 소견은 SP 시술 부위의 소양감을 동반하는 피부 발진

이었으며, 별도로 부종, 발열, 통증, 화농, 전신증상, 생체

징후(vital sign)의 변화 등 소견은 추가로 관찰되지 않았

다(Fig. 2).

해당 부위에 ice pack 처치를 처방하였으며, 당일 오후 

5시 이상사례 관련 주요 소견이 소실되었음을 확인하였

다. 이상사례 발생 익일인 1월 4일 실시한 혈액검사 결과

상 WBC 8.5 K/μL, ESR 8.0 mm/hr, CRP negative로 나

타나 급성 감염질환을 배제진단하였다. 이후 21일간 추가 

입원진료 기간 동안 소견의 재발은 확인되지 않았다.

3) 증례 3

50세 남성이 MRI상 rotator cuff partial tear (left) 진단 

이후 본원에 내원하였다. 현병력과 관련된 복약은 없었으

며, allergy 관련 기왕력도 확인되지 않았다. SP 시술은 

한의사 면허 취득 후 8년의 임상경력을 갖춘 한의사가 

2018년 1월 2일 입원 이후 어깨 통증 부위에 15일간 총 

7회 시행하였으며, 매번 어깨의 아시혈에 자입깊이 1 cm 

이내로 피하와 근육 내에 각 0.5 mL씩 총 1 mL를 주입하

였다. 7회차 시술 이후 1월 15일 저녁부터 피부발진과 이

에 동반되는 환부의 열감, 소양감 및 국소부종 등이 발생

하였으나 생체징후(vital sign) 변화는 없었다(Fig. 3).

16일 혈액검사상 WBC 11.5 K/μL, ESR 7 mm/hr, 

CRP negative로 약간의 WBC 상승소견을 확인하였다. 이

후 환부의 povidone-iodine 소독 후 도침 절개로 배액하

고 화농 및 기타 염증성 삼출물이 없음을 확인한 후 ice 

pack 처치를 시행하였다. 치료 1시간 후 피부발진은 잔

류하였으나 소양감은 소실되었다. 뚜렷한 급성감염소견이 

확인되지 않으므로 ice pack 처치를 동반한 경과관찰을 

24시간 지속하여 호전이 이루어지지 않을 경우 본원 가정

의학과 협진을 통하여 antibiotics 투여를 검토하기로 하

였다. 익일인 17일 오전에 환부의 소양감만 남아있어 ice 

pack 처치를 유지하였으며, 당일 오후 모든 증상이 소실

된 것을 확인하였다. 이후 9일 후 입원진료 종료 시까지 

증상은 다시 발현되지 않았다. 

고찰»»»

이상의 증례들은 SP 시술 이후 발생한 이상사례와 관

련된 첫 증례보고라는 점에서 그 의의를 갖는다. 해당 증

례들은 5~7회 이상의 특정 부위에 대한 SP 시술 후 피부 

발진이 발생하였다는 점에서 공통점을 보였다. 저자들은 

본 증례에서 보고하는 이상사례에 대하여 SP 시술과의 
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인과관계 성립 여부, 관련 추정진단의 과정, 관련성이 있

는 선행보고 등을 중심으로 하단과 같이 검토하였다. 

먼저, 본 증례의 중재와 이상사례 사이의 인과관계를 평

가하였다. 약물 관련 이상사례의 인과관계를 평가하기 위

한 1차적인 도구로는 World Health Organization-Uppsala 

Monitoring Centre (WHO-UMC) 인과성 평가 지표가 흔

히 사용된다
6)
. 이 지표는 약물 이상사례의 인과성을 평가

하는 도구이지만 침의 이상사례 증례보고에 대한 최근의 

가이드라인에서는 WHO-UMC 지표를 약간 변형하여 사

용할 것을 제안하고 있다
7)
. 이에 따라 본 증례에서도 이

를 활용하여 인과관계를 1차적으로 평가하였다. 증례 1과 

2의 경우 SP 시술과의 시간적 선후관계는 존재하였다. 그

러나 해당 증례는 다수의 병용약품을 투약 중이었는데, 

해당 복약내역에 포함된 nonsteroidal anti-inflammatory 

drugs (NSAIDs)나 acetaminophen의 경우 약물발진(drug 

eruption)을 유발할 수 있음이 보고되어 있다
8)
. 또한 의

심 중재의 중단이나 지속에 따른 정보도 불명확하다는 점

을 고려하여 ‘가능성 적음(unlikely)’으로 판단하였다. 증

례 3의 경우 별도의 투여 의약품은 없었다. 그러나 해당 

증례는 침과 도침의 지속적인 시술을 통하여 상당량의 피

부 자극이 지속되었으며, 이러한 중재에 의한 피부 al-

lergy가 발생할 수 있다는 점도 알려져 있으므로 타당한 

설명이 가능한 기타 원인이 존재한다고 볼 수 있다
9)
. 또

한 상단의 두 증례와 유사하게 일시적인 소견에 그쳤기 

때문에 역시 ‘가능성 적음(unlikely)’으로 볼 수 있었다.

저자들은 SP 관련 이상사례에 대한 선행 증례가 없다

는 점을 고려하여, 약물유해반응 인과성 평가를 위한 한

국형 알고리즘 버전 2.0 (Korea Institute of Drug Safety 

and Risk Management, Anyang, Korea)을 사용하여 보

다 상세한 인과성 평가를 추가로 시행하였다
10)

. 증례 1, 2

는 선후관계가 합당(+3)하며 중단 후 임상적 호전이 관찰

(+3)되었으나 과거 동일 약물에 의한 이상사례 과거력은 

없으며(0), 복약 중인 병용약물 단독으로 이상사례를 설

명할 수 있고(-3) 비약물요인으로도 이상사례를 설명할 수 

있어(-1) 최종합산점수 2점으로 ‘가능성 있음(possible)’으

로 평가되었다. 증례 3의 경우에는 선후관계(+3) 및 임상

적 호전(+3)은 상단의 증례와 동일하였으나, 병용약물은 

없고(0) 비약물요인으로 이상사례가 설명(-1)되므로 최종

합산 5점으로 역시 ‘가능성 있음(possible)’으로 평가할 수 

있었다. 저자들은 이상의 과정을 바탕으로 본 증례의 의

심중재인 SP 국소마취와 이상사례의 인과관계가 성립할 

가능성은 낮지만, 완전히 배제하기 어려워 향후에도 지속

적인 관찰이 필요할 것으로 판단하였다.

본 증례의 이상사례는 단순 발진(simple exanthematous 

eruption)에 해당하는 것으로 진단하였다. 먼저, 이상사례의 

증상을 WHO-Adverse Reaction Terminology (WHO-ART)

에 따라 분류하여 보고하였다
11)

. 본 증례의 소견은 신체

기관계분류(System-Organ Classes, SOC)상 피부와 부속

기관장애(skin and appendages disorders, SOC 0100)에 

속하는 발진(rash)에 해당하였다. 이와 관련하여 항생제 

및 NSAIDs를 포함하는 다수 약물이 이상사례로서 약인성 

발진(drug-induced rash) 소견을 유발할 수 있는데, 이들 

중에는 중증이거나 진행성으로서 생명을 위협하는 질환이 

포함된다
12)

. 다만, 본 증례의 경우 피부 발진의 red flag 

sign에 해당되는, 신속하게 진행되고 넓어지는 발진, 전신

소견, 피부 전층의 수포 및 자반 등의 증상은 관찰되지 

않았다. 또한 생체징후(vital sign)의 변화 및 동반되는 별

도의 피부 이상, 혈액검사상의 감염소견 등이 없었고, 별

도의 의학적 개입 없이 자연소실되었을 뿐만 아니라 증상

의 반복 발생도 일어나지 않았다
8)
. 이에 따라 저자들은 

본 증례의 이상사례에 대하여 혈관부종(angioedema), 전

신증상을 동반한 약물반응(drug reaction with eosinophilla 

and systemic symptoms, DRESS) 및 고정약물발진(fixed 

drug eruption)을 순차적으로 배제하여 단순 발진으로 진

단하였다. 실제로 선행연구에 따르면 약물 관련 피부반응

의 95% 이상이 단순 발진에 해당되며, 발열이나 장기 관

련 증상을 보이는 경우는 드물다고 보고된 바 있어, 본 

증례에서의 소견과 부합됨을 알 수 있다
13)

.

상기 진단과 관련하여 침 및 약침과 관련된 이상사례 

관련 선행보고에서는 발진이나 자반 및 기타 allergy 등 

피부 문제와 관련 소견이 종종 보고되고 있다. 최근 해외

의 약침(chinese herbal injection) 관련 이상사례 증례에 

대한 분석연구에서는 분석대상 증례 47건 중 절반을 넘는 

28건(59.57%)이 피부의 발진, 자반 및 염증 등임을 보고

하였다
14)

. 해당 연구에서는 전반적으로 약침에 의한 이상

사례는 약인성 allergy (drug-induced allergy)와 관련된 

것으로 보이기 때문에, 진료 한의사가 약침진료 이전 al-

lergy 관련 기왕력을 확인하지 않는 경우 이상사례의 발

생률(incidence)은 의심의 여지없이 상승할 것이라는 견

해를 제시하였다. 한편, 침의 이상사례에 대한 근래의 체
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계적 문헌고찰에서는 침 자극에 의한 신체손상 이외에 피

부를 통한 감염소견 및 피부의 국소 allergy 반응, 접촉성 

피부염 등이 다수 언급되고 있다
9)
. 본 증례에서의 이상사

례의 경우 국소적 피부 소견 이외에 별도의 증상이 없었

고 관련 기왕력도 없음을 확인하였으므로 allergy 반응이나 

별도의 감염소견과 관련되었다고 보기는 어렵다. 그러나 

약침의 품목이나 침과 관련된 개별 이상사례 보고의 다수

가 피부 증상이라는 점은 향후 약침의 안전시술을 위한 약

물감시 과정에서 중점을 두어 참고할 사항으로 여겨진다.

약물 독성의 관점에서 살펴볼 때, SP의 소재 한약인 섬

수는 주요성분인 bufalin의 경우 LD50이 생쥐에 대한 복

강내주사를 기준으로 2.2 mg/kg에 달하며, 섬수를 외용

으로 사용할 경우에도 농도가 지나치게 높은 경우 피부에 

포진, 수포 및 기타 국소자극 증상이 발생한다는 선행보

고가 존재한다
15,16)

. 다만, 본 증례에서 SP는 매 진료 시 

미량 주입하였을 뿐만 아니라, 섬수의 주요 유효성분인 

bufadienolide나 bufalin 등의 약침 내 농도가 규정되어 

있지 않아 이상사례와의 구체적인 관련성을 검토하기는 

곤란하다. 따라서 독성 관련 데이터가 존재하는 한약을 

사용한 약침 처방의 경우 적정용량 도출 및 이상사례 발

생 시의 표준적 지지요법(supportive care) 제안을 위한 

연구는 현재보다 더 필요할 것으로 생각된다. 또한 다양

한 약리활성물질이 포함된 약침을 체내에 투약함으로써 

발생할 수 있는 특이체질 독성(idiosyncratic toxicity)의 

발현여지에 대해서도 주의관찰이 필요할 것으로 보인다.

본 연구는 개별적 증례보고에 불과하므로 결론을 일반

화시킬 수 없다는 한계점을 갖는다. 또한 후향적 고찰의 

한계로 인하여 증례 관련 데이터가 충분히 수집되지 못하

였을 뿐 아니라, 사용 중재에 대한 사전정보 또한 미흡하

여 이상사례의 인과성에 대한 분명한 결론을 이끌어 낼 

수는 없었다. 향후 본 연구에서 다룬 의심중재에 대하여 

개별 증례보고가 갖는 한계점을 보완한 관찰연구나 임상

시험을 수행하여 구체적인 안전성 정보를 확보할 필요가 

있을 것으로 여겨진다.

결론»»»

본 증례는 섬수약침 시술 이후 발생한 것으로 의심되

는 피부 발진에 대한 첫 이상사례 보고이다. 본 보고만으

로 중재와 이상사례 간의 인과관계 여부를 뚜렷하게 확인

할 수는 없었다. 향후 섬수약침이 보다 널리 활용되기 위

해서는 안전성 확보와 관련된 연구를 추가로 시행할 필요

가 있을 것으로 보인다.
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