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Drug allergy exhibits a wide range of clinical features that partly reflect the diversity of the underlying responsible mechanisms. 

These range from non-immunologic idiosyncratic reactions to Gell and Coombs type 1, 2, 3, and 4 reactions. Consequently, a drug 

allergy may be difficult to differentiate from an adverse drug reaction. The prevalence of drug allergy varies but is assumed to ac-

count for 30% of all adverse drug reactions. In the U.S., 3.1-6.2% of all ward patients are admitted because of adverse drug re-

actions, and 5-10% of all out-patients or ward patients have suffered an adverse drug reaction. Nonsteroidal anti-inflammatory 

drugs (NSAIDs), antibiotics, and radiocontrast media are the most common causes of drug allergy, but with the recent introduction 

of molecular anti-cancer agents, the number of drug allergy cases by these agents is soaring. Drug allergy is an important cause of 

mortality in admitted patients, and 1 out of every 10,000 admitted patients will die because of a drug allergy. Approximately 30% of 

adverse drug reactions can be prevented if previous reactions have been monitored and managed adequately. In 2006, a regional 

pharmacovigilance program was launched in Korea. In addition, the Korean Institute of Drug Safety and Risk Management plans to 

develop a nationwide drug utilization review program to monitor adverse drug reactions and to provide relevant information from 

the program to health professionals working in hospitals and clinics, with the aim of preventing drug allergies. Recent studies have 

shown a strong association between human leukocyte antigen genotypes and the severe cutaneous adverse reactions (SCARs) in-

duced by certain drugs. Genotype prescreening may contribute to the prevention of SCARs induced by culprit drugs such as carba-

mazepine, allopurinol, and abacavir.  (Korean J Med 2014;87:647-651)
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서    론

일선에서 환자를 보면 약물 알레르기가 의심되지만 원인

을 찾지 못하고 어떤 약을 사용할 수 있는지 궁금해 하는 환

자, 약물에 의한 심각한 피부 알레르기로 장기간 고생하는 

환자, 또 비록 피부 알레르기는 좋아졌지만 후유증으로 고생

하는 환자를 종종 볼 수 있다. 또한 완쾌를 위해서 약물 알레

르기의 고통을 참으면서 약물치료를 계속하는 암환자, 결핵
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환자를 종종 볼 수 있다. 

그럼에도 불구하고 우리나라에서 약물 알레르기의 사회

적 부담에 대해서 잘 알려져 있지 않으며, 약물 알레르기의 

관리에 대해서는 일부 전문가만이 인지하고 있는 실정이다. 

이에 약물 알레르기의 사회적 부담과 관리에 대해서 지금까

지의 연구 결과를 간략하게 검토하였다. 

약물 알레르기의 유병률

약물 유해반응은 Type A와 Type B 유해반응으로 구분한

다. 연구자에 따라 유해반응을 좀 더 세분하기도 하지만 임

상적인 유용성 측면에서 두 가지 반응으로 구분하는 것이 일

반적이다. Type A는 예측가능하고 용량 의존적인 유해반응

을 말하고 대부분의 약물 유해반응이 여기에 속한다. Type B 

유해반응은 예측하기 어렵고 용량 비의존적이며, 종종 생명

에 위험한 반응이 여기에 속하며, 약물 알레르기가 Type B 

유해반응의 대표적인 예다[1]. 약물 알레르기는 비면역학적

인 idiosyncracy 반응에서부터 Gell & Coombs 1형, 2형, 3형, 

그리고 4형 면역학적 기전으로 유발되며, 임상양상이 매우 

다양하다. 이러한 이유로 약물 유해반응 중 약물 알레르기가 

차지하는 범위를 명확하게 규정짓기는 어렵고, 연구자에 따

라 포함시키는 범위에 상당한 차이가 있다. 일반적으로 약물 

알레르기는 전체 약물 유해반응의 30%를 차지하는 것으로 

보고되고 있다. 약물 알레르기의 진단은 의사의 경험적인 판

단이 매우 중요하다. 1970년대에 Karch와 Lasagna [2]는 투여

된 약물과 유해사례 발현 간의 시간적 연관성, 시험적인 약

물 중단, 시험적인 약물 투여, 보고된 약물의 유해반응, 그리

고 다른 질환을 배제하여 약물 유해반응의 인과성을 평가할 

수 있다고 하였으며, 그 이후 이 원칙에 따라 약물 유해반응

의 원인을 평가하고 있다. 약물 알레르기의 경우에는 Karch- 

Lasagna 원칙과 더불어 알레르기 피부단자 검사 및 알레르기 

피내 검사, 혈청학적 특이 IgE 측정, 지연 판독한 피내 검사, 

그리고 피부첩포 검사에 의해서 진단의 정확성을 높이는 데 

큰 도움이 된다[3]. 우리나라의 경우 약물 알레르기에 경험을 

갖춘 알레르기 전문의가 부족한 실정에서는 정확한 약물 알

레르기의 정확한 유병률을 산정하기가 현실적으로 많은 어

려움이 있다.

여러 연구자가 병원에 입원한 환자를 대상으로 약물 알레

르기의 유병률을 meta-analysis로 조사하였다. Lazarou 등[4]

은 1966년에서 1999년까지 미국에서 시행된 39개의 연구를 

meta-analysis하였는데, 입원환자의 15.1%에서 약물 유해반응

을, 그리고 입원환자의 6.7%가 심각한 약물 유해반응을 경험

하였다고 하였다. 또한 전체 입원환자의 3.1-6.2%가 약물 유

해반응을 원인으로 입원하였다고 하였다. 스위스에서 시행

된 역학조사에서도 이와 유사한 결과가 보고되었다. Fattinger 

[5]는 내과에 입원한 4,331명의 환자를 분석하였는데, 입원환

자의 11%에서 약물 유해반응을 확인할 수 있었고 전체 입원

환자의 3.3%가 약물 유해반응 때문에 입원하였다고 보고하

였다. 약물 알레르기로 범위를 국한한 흥미로운 연구도 있다. 

싱가포르에서 Thong 등[6]은 2년간 알레르기 전문의가 최종

적으로 약물 알레르기로 진단한 prospective 연구를 진행하였

다. 총 90,910명의 입원환자 중 0.42%를 약물 알레르기로 확

진하였다. 성인 외래환자 및 일반 성인 2,309명을 대상으로 

약물 알레르기의 유병률을 조사한 연구에 따르면 7.8%에서 

약물 알레르기가 있다고 환자 스스로 생각하고 있다는 보고

가 있으며, 원인 약물로는 항생제가 4.5%, 해열진통제가 1.9%, 

그리고 1.5%는 다른 약제를 원인으로 생각하고 있었다[7]. 

오스트레일리아에 8,215명의 외래환자를 대상으로 시행한 

연구에서도 이와 유사한 결과가 보고되었다. 약 10.4%의 환

자가 최근 6개월 동안에 약물 유해반응을 경험하였다고 보

고하였다. 일반적으로 약물 알레르기는 약물 유해반응의 

30% 내외를 차지하는 것으로 알려져 있다. 앞서의 연구결과

를 종합해 보면 외래 및 입원환자의 5-10% 내외에서 약물 알

레르기를 경험하는 것으로 추정된다.

특정 약물 알레르기 분야로 국한할 경우에 흥미로운 연구

가 몇 가지 있으며, 이를 소개하고자 한다. 의료행위 중 검진

이 차지하는 비중이 계속적으로 증가하고 있으며, 조영제 알

레르기는 병원에서의 안전성 측면에서 중요한 문제이다. 최

근에 조영제에 의한 부작용이 우리나라에서 사회문제화되고 

있다. Non-ionic low osmolar 조영제를 정주 받은 환자의 0.7- 

3.1%에서 피부 두드러기 및 발적을 호소하였으며, 심한 아나

필락시스는 0.02-0.04% 환자에서 나타나는 것으로 보고되고 

있다[8]. 아나필락시스는 환자들의 생명을 위협하는 중요한 

알레르기 질환이며, 약물은 아나필락시스의 원인의 약 20% 

내외를 차지하는 것으로 알려져 있다[9]. 아나필락시스는 매

년 1-3명/10,000명이 발생하는 것으로 알려져 있으며[10,11], 

이 수치를 우리나라의 인구 규모에 적용하면 약물에 의한 아

나필락시스가 매년 1,000-3,000명이 발생하는 것으로 추정된
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다. 약물에 의한 아나필락시스의 원인을 조사한 연구를 따르

면 조영제, 항생제 그리고 해열진통제가 각각 20-25%를 차지

하여 이들 3가지가 약물에 의한 아나필락시스의 대부분을 

차지함을 알 수 있었다[12].

약물 알레르기에 의한 사망률

알레르기 질환 중 가장 생명에 위협을 주는 질환이 약물 

알레르기이다. Lazarou 등[4]은 입원환자의 300명 중 1명(0.32%)

이 약물 유해반응으로 사망하는 것으로 보고하였으며, 1994

년 한 해 동안 미국에서 106,000명이 약물 유해반응으로 사

망하였고, 질환별 사망 순위를 보면 4위였다. Pirmohamed 등

[13]은 약물 유해반응의 사망률을 0.15%로 보고하였고, 영국

에서 매년 5,700명이 약물 유해반응으로 사망하는 것으로 보

고하였으며, Fattinger 등[5]도 약물 유해반응의 사망률을 0.14% 

내외로 보고하였다. 약물 유해반응에 의한 사망자의 6-10%가 

약물 알레르기에 의해서 사망한 것으로 추정되었다[4]. 앞서 

보고한 Thong 등[6]이 시행한 prospective study에서는 1,000명

의 입원환자당 0.09명이 약물 알레르기로 사망한 것으로 보

고하였다.

약물 알레르기 질환 중 발생률과 사망률이 비교적 잘 조

사된 질환은 Stevens-Johnson Syndrome (SJS)/Toxic epidermal 

necrolysis (TEN) 및 Drug reaction with eosinophilia and sys-

temic symptoms (DRESS) 증후군이 포함된 severe cutaneous 

adverse reaction (SCAR)이다. 이 질환군의 발생률은 매년 3-5

명/1,000,000명이 발생하는 것으로 보고되고 있으며[14,15], 

이 수치를 한국의 인구 규모에 적용하였을 때 매년 150-250

명이 발생할 것으로 추정된다. 각 질환에서의 사망률을 보면 

SJS은 10%, SJS/TEN overlap은 30%, TEN은 50%, 그리고 

DRESS는 5% 내외로 알려져 있다. 특히 SJS/TEN의 경우에는 

다행히 회복된다고 하더라도 생존자의 50%에서 눈 결막 협

착, 각막 손상, 회음부 협착, 모세기관지염, 탈모, 피부 흉터

에 의한 심각한 후유증을 초래한다[16]. 

약물 알레르기의 경제적 부담

프랑스에서 시행한 약물에 의한 아나필락시스의 경제적 

부담을 조사한 연구논문에 따르면 아나필락시스 환자 한 명

당 3일간의 결근/결석을 하였고, 직·간접 의료비용으로 한 명

당 1,895 euro (약 2,500,000원)가 소요되었다[17]. 이를 우리

나라에서의 매년 발생 추정치에 대입하면 매년 300-900억이 

지출되는 것으로 추정된다. 암환자에서 약물 부작용에 의한 

삶의 질 및 경제적 부담이 큰 문제가 되고 있다. 특히 최근

에는 cell signaling pathway를 선택적으로 차단하는 targeted 

therapy가 암치료에 도입되면서 피부 알레르기의 발생 및 삶

의 질을 감소시키는 경우가 현저하게 증가하였다[18,19]. Epi-

dermal growth factor receptor inhibitor (EGFRi)의 경우에는 사

용자의 8-100%에서 papulopustular rash가, 12-13%에서 피부 

건조증 및 소양감을, 10-17%에서 손톱, 발톱의 변화가 초래

되어 환자가 많은 고통을 호소하고 있다[20]. 실제로 대장암, 

두경부암, 비소세포폐암환자에서 EGFRi를 폭넓게 사용하고 

있으며, 이들 약제가 환자의 5년 생존율을 현저하게 늘려 주

지만 피부 알레르기가 발생할 경우에 한 환자당 의료비 지출

이 1,920-3,210 USD 늘어나 상당한 경제적 부담을 초래하는 

것으로 보고되고 있다[18,21]. 

약물 알레르기의 관리

종합병원에서 발생하는 약물 유해반응의 28%는 적절한 

조치에 의해서 예방이 가능한 것으로 알려져 있다[22]. 우리

나라의 많은 병원은 Electrical Medical Recording system (EMR)

을 활용하고 있으며, 손쉽게 EMR에서 약물 유해반응 병력을 

확인할 수 있도록 시스템을 갖추고 있고 이를 통해서 약물 

알레르기 유발약제 사용을 회피할 수 있다. 이러한 EMR 시스

템은 사전에 약물 알레르기, 약물 유해반응 병력이 입력되어

야 하며, 이는 자발적 약물 유해반응 보고 프로그램을 통해

서 이루어질 수 있다. 우리나라에서의 자발적 약물 유해반응 

보고 프로그램은 2006년에 시작되었으며, 현재 26개 종합병

원과 대한약사회가 참여하여 각각의 지역 의약품안전센터를 

운영하고 있다. 각 지역센터에서는 수집된 약물 유해반응이 

있는 환자에게 약물 부작용 카드를 발급하고 있으며, 환자는 

의료기관에서 약 처방을 받을 때 이 카드를 의료진에게 제시

함으로써 약물 알레르기의 위험으로부터 벗어날 수 있다(Fig. 

1). 이들 지역 의약품안전센터는 한국의약품안전관리원의 지

휘를 받는데, 관리원에서는 지역센터에서 수집된 약물 유해

반응 자료를 전국의 의료기관의 전자의무기록시스템과 연계

하는 Drug utilization review (DUR) 프로그램을 개발하고 있

으며 이 프로그램이 완성된다면 한국에서의 약물 알레르기
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Figure 1. Adverse drug reaction card.

를 예방 관리할 수 있는 구체적인 수단을 확보할 수 있을 것

으로 기대된다.

특정 약물에 의한 SCAR에 속하는 SJS, TEN, DRESS를 예

방하기 위해서 human leukocyte antigen (HLA) 유전자 선별 

검사를 이용하기도 한다. 아시아 인종에서 carbamazepine에 

의한 SCAR는 HLA-B*1502와 allopurinol에 의한 SCAR는 

HLA-B*5801과 강한 연관성이 있음이 보고되었고, 코카시안 

혈통에서는 HIV 치료제인 Abacavir와 HLA-B*5701과 강한 연

관성이 보고되었다. 특히 아시아 인종에서는 HLA-B*1502와 

HLA-B*5801 표현형의 발현 빈도가 다른 인종에 비해 높으

며, 이에 따라 carbamazepine 및 allopurinol에 의한 SCAR가 

발생할 위험이 높다. 또한 유전자 선별 검사를 통해서 이들 

약제에 의한 SCAR 발생을 예방할 수 있음을 시사한다. 실제

로 대만에서는 carbamazepine 사용 전에 HLA-B*1502 유전자 

보유 여부를 확인함으로써 carbamazepine에 의한 SJS/TEN을 

현저하게 줄일 수 있고, 선별 검사에 의한 의료비 증가보다

는 SJS/TEN 예방에 의한 의료비 감소가 더 큼을 밝혔다

[23,24]. 이 연구에 따르면 400명에서 carbamazepine 투여 전

에 유전형 선별 검사를 할 경우 1예의 SCAR를 예방할 수 있

다고 보고하였다. 이러한 연구를 기반으로 대만에서는 carba-

mazepine 처방 시 HLA-B*1502 유전자 선별 검사를 시행하고 

있다. 또한 미국 FDA에서는 지금까지 보고된 연구 결과를 종

합하여 아시아 인종의 환자가 carbamazepine을 처방할 때 

HLA-B*1502 선별 검사를 추천하고 있고[25], 코카시안 인종

의 HIV 환자가 abacavir를 처방할 때 SCAR를 예방하기 위해

서 HLA-B*5701 선별 검사가 표준치료화되고 있다[26]. 우리

나라에서는 allopurinol 처방에 의한 SCAR 발생이 큰 문제가 

되고 있다. 그렇지만 아직까지 allopurinol 처방 시 HLA-B* 

5801의 선별 검사의 SCAR 예방효과 및 비용-효과를 평가할 

만한 역학연구는 미흡한 실정이다. 그 이외에 phenytoin, la-

motrigene, nevirapine, sulphamethoxazole, cotrimozole amino-

penicillin에 의한 SCAR와 HLA 유전자 간에 연관성이 속속들

이 보고되고 있다[27]. 

결     론

약물 알레르기에 의해서 다양한 질환이 유발되며, 이로 인

한 의료-사회적 부담이 상당하였다. 상당수의 약물 알레르기

는 적절한 관리에 의해서 예방이 가능하다. 우리나라에서 약

물 유해반응 감시가 활성화되고, 전국적인 관리 시스템이 도

입될 경우 약물 알레르기의 발생을 예방할 수 있을 것으로 

본다. 특정 약물에 의한 심각한 피부 약물 알레르기 질환과 

HLA 유전자 간의 연관성이 밝혀짐에 따라 처방 시 선별 유

전자 검사를 통해서 심각한 피부 약물 알레르기를 예방할 수 

있는 길이 열릴 것으로 생각되며, 이러한 선별 검사의 유용

성, 비용-효과의 경제성을 증명하기 위한 대규모 역학연구가 

뒤따라야 할 것으로 생각된다.

중심 단어: 약물 알레르기; 사회부담; 약물감시
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