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서론

투약은 치료의 과정 중 가장 큰 영역을 차지하는 동시에 가

장 많은 의료사고 분야로서, 미국 Institute of Medicine의 보

고에 의하면 외래사망환자 131명당 1명, 입원사망환자 854명  

중 1명은 투약오류에 의하며 연간 약 7,000명이 이로 인해 

사망한다고 추산한 바 있다[1]. 나이가 많은 환자일수록 고

혈압이나 당뇨병과 같은 만성질환에 의해 여러 가지 종류의 

약물을 복용하게 되고, 복용하는 약물의 종류가 많을수록 약

물간의 또는 약물과 질병간의 상호작용에 의한 부작용이 나

타날 가능성이 높아진다[2]. 그러나 임상에서 사용하는 모든 

약물이 같은 정도의 위험을 내포하고 있지도 않을 뿐 아니

라, 모든 약물 각각의 부작용을 파악하고 이들을 개별적으

로 방지하기 위한 시도가 너무 복잡하기 힘든 작업이다. 실제

로 1995년 미국 식품의약국에서는 특정 약물에 의한 사망이

나 상해가 발생한 경우 이에 대한 정보를 처방의에게 제공하

여 이 약물들에 대한 경각심을 주기 위해 black box warning 

시스템을 개발하여 사용하였으나 Agency for Healthcare 

Research and Quality의 보고에 의하면 black box warning

에 포함된 약물 복용자의 약 40%는 여기에서 제공하는 정보

에 따른 검사를 시행하지 않고 있는 것을 확인하였고[3], 최근 

논문에서도 이런 방법으로는 고위험약물의 투약오류를 줄이

는데 큰 효과가 없는 것으로 보고하고 있다[4]. 이에 많은 병

원안전 관련 단체에서는 다른 약물에 비해 잘못 사용하였을 

때 상해를 입을 가능성이 높고 또한 상해의 정도가 매우 심

각한 약물들을 특별히 고위험약물로 분류하여 이에 대한 약

물감시 및 예방에 초점을 맞추어 관리하도록 권장하고 있다

Medication safety is a significant issue in hospitals everywhere. Although the number of errors caused by high risk 
medication is less common, the impact on the patient is more critical due to their potentially fatal outcome. Great 
improvements are needed to reduce errors and increase this aspect of patient safety. Several health quality organizations 
have reported a list of high-risk medications and useful clinical guidelines, including improving communication, 
standardizing medication order protocols, providing decision-support tools, and continually monitoring for errors. It is 
evident that systemic redesign would be more effective in quality improvement; however, given that the medication 
process is not the same in each institute, root cause analysis based on each error report should be carried out to 
improve medication safety. Moreover, it is worth noting that leadership should play an important role in the creation of 
a culture that supports and promotes a strong health and safety performance of an organization.
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[5]. 이에 Institute for Safe Medication Practices (ISMP)에

서는 22개의 범주와 12개의 특정약물을 고위험약물로 분류

하였으며[6], Institute of Healthcare Improvement (IHI)에

서 ‘Five Million Live Campaign’을 시행하면서 항응고제, 마

약, 수면/진정제, 인슐린을 고위험약물군으로 분류하였고[7], 

Joint Commission International에서는 여기에 항암제와 유

사발음/유사외관 약물을 추가하고 병원에서 목록을 만들어 

관리하도록 하고 있다[8]. 실제로 어떤 종류의 약물을 고위험

군으로 분류하느냐 하는 것은 병원의 진료형태, 약물사용 현

황 등에 따라 신중히 결정해야 할 것이다. 이에 저자는 약물

의 일반적인 사용 프로세스에 따라 환자안전 측면에서의 고

위험약물 사용에 대해 기술하려 한다.

약물의 선정

모든 투약오류의 예방은 약물의 선정단계에서부터 시작되

어야 한다. 일반적으로 약물의 선정은 병원의 약사위원회 또

는 이와 유사한 위원회를 통해 결정된다. 일반 약물의 선정

과정에도 공히 필요한 내용이기는 하지만, 특히 고위험약물

의 경우 같은 약물은 그 종류를 최소화하여 사용자의 혼동

을 줄이는 것이 필요하다. 또한 새로이 선정될 약물의 외관

이 기존의 약물들과 매우 흡사하거나 혼동의 위험이 있다면 

선정의 과정에서 이에 대한 논의가 있어야 하며 필요에 따라

서는 제조사와 협의 하에 외관을 바꾸는 것도 고려해 보아야 

한다. 이를 위해 약사위원회의 위원들 중 일부는 QI실과 같

이 환자안전에 대한 지식을 가진 사람을 포함하는 것을 고려

하는 것도 필요하다. 또한 선정단계에서 이후 보관, 처방, 조

제, 투여, 모니터링, 그리고 교육의 전 단계에 거친 논의를 

통한 계획도 필요할 것으로 생각한다.

약물의 보관

고위험약물의 보관을 각 병동에서 약국으로 일원화하는 

방법이 고위험약물의 사고를 줄이는 가장 효과적인 방법들 

중 하나라고 보고하고 있다[8]. 그러나 고위험약물들 중 일

부는 환자의 필요에 따라 응급으로 투여가 필요한 약물들도 

있기 때문에, 병원의 사정에 따라 미리 보관이 가능한 부서

를 정하고 사용하는 것이 필요하다. 물론 이 경우도 보관가

능 부서를 최소화하도록 노력해야 하며 주기적인 보관의 적

절성 점검이 필요하다. 또한 부서 내에서 고위험약물을 보관

할 때 다른 일반 약들과 장소를 분리 보관하고, 보관장소와 

약물에 각각 라벨을 부착하여 늘 같은 장소에 같은 약이 보

관될 수 있도록 한다. 약국 내에서도 고위험약물은 지정된 

장소에 보관하고, 장소에 라벨을 부착하여 임의로 변경할 수 

없도록 한다. 

약물의 처방

전체 투약오류 중 처방에 의한 오류 비율을 적게는 3%

부터[9] 많게는 79%까지[10] 보고하고 있으며, 오류의 종

류로 읽기 어려운 처방, 미완성 처방, 금기처방, 부적절한 

용량 등을 들고 있다. 이에 IHI는 고위험약물 처방 시 오

류를 감소하는 방법으로 처방의 표준화를 들고 있으며[7], 

ISMP에서는 표준화된 처방의 가이드라인을 제시하고 있

다[11].

처방의 표준화는 용량, 용법, 투약경로 등을 모두 일컫는

데, 가능한 한 처방의 형태를 단순화함으로써 오류의 가능

성을 줄일 뿐 아니라 오류가 발생하더라도 누구나 쉽게 알 

수 있도록 하자는 의도이다. 예를 들면, 항암제의 경우와 같

이 주기적으로 환자에게 투여되는 모든 약물의 일정을 포함

하기도하고, 염화칼륨과 같은 고농도 전해질의 경우 중심정

맥용과 말초정맥용 정도로 구별하여 각각 1-2가지의 희석

된 형태로만 처방이 가능하도록 하며, 헤파린과 같은 항응

고제의 경우 체중에 근거한 프로토콜을 사용함으로써 처방

이 잘못되는 것을 미연에 방지함과 동시에 조제 및 투여 시

에도 쉽게 오류를 알아낼 수 있다. 그러나 이러한 표준화된 

처방도 경우 따라서는 논쟁의 여지가 있는데 예를 들어 인

슐린의 sliding scale식 처방은 약 80년 전부터[12] 미국에

서 사용되고 있다. 대부분의 당뇨환자에서 이 처방법은 환
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자안전에 도움이 된다고 보고하고 있으나[13], 중환자실의 

환자를 비롯한 일부 환자들에게는 오히려 이 처방법이 더 

많은 오류를 만든다는 보고도 있어[14] 전향적인 연구가 필

요할 것으로 생각된다. 그럼에도 불구하고 고위험약물들의 

경우에는 적어도 환자상태에 따른 용량의 가이드라인을 설

정하여 투약과 관련한 모든 사람들이 인지하고 있는 것이 

중요하다. 결국 고위험약물의 처방 권한을 그 약물에 대하

여 특별히 교육받은 사람으로 국한함으로써 오류를 최소화

하는 것이 중요하고, 단순 실수에 의한 오류를 표준화 및 전

산화로 예방하는 것이 필요할 것으로 생각된다. 최근 거의 

모든 병원에서 전자처방시스템을 사용함에 따라 처방에 관

한 많은 위험요소들이 전산으로 통제가 가능해졌는데, 이와 

같은 표준화된 처방은 전산으로 쉽게 구현할 수 있을 뿐 아

니라, 수기처방 시 발생하던 여러 가지 형태의 의사전달 오

류의 감소를 비롯하여, 중복처방 또는 약물상호 작용에 의

한 부작용이 예상되는 약물의 처방 시 검색 기능으로 미리 

알려주는 기능들은 고위험약물의 처방 시에 매우 유용한 기

능이라 할 수 있다.

약물의 조제

조제는 조제 전 처방전 감사로부터 시작되며 한 연구에 의

하면 이 단계에서 처방오류의 약 70%를 걸러낼 수 있다고 

보고하고 있다[15]. 고위험약물의 경우 처방을 표준화함으

로써 이 단계를 더욱 강화 시킬 수 있으며 일부 병원에서는 

항암제의 경우 2명의 약사에 의한 처방전 감사를 시행하기

도 한다. 조제단계에서의 오류 종류로는 처방 전과 다른 부

정확한 조제와 다른 환자에게 약이 전달되는 것을 들 수 있

으며 전체 투약오류 중 4%부터 42%까지 보고하고 있다[16]. 

모든 약물은 약국에서 투여 직전의 상태로 조제한 후 병동으

로 전달하는 것이 이상적이나, 이는 현실적으로 가능하지 않

은 경우가 많기 때문에 적어도 고위험약물들 만이라도 이 원

칙을 준수하는 것이 중요하다. 또한 모든 고위험약물은 조제 

후 약물고유의 라벨 이외에 고위험약물 라벨을 붙임으로써 

누구나 인지할 수 있도록 한다.

약물의 투여

1993년부터 1998년까지 투약오류로 사망하여 식품의약

국에 보고된 사고를 조사한 결과 과용량에 의한 사고가 가장 

많았고, 타 환자에게 투약된 경우가 그 다음으로 많이 보고

되었다[17]. 그리고 그 원인을 분석한 결과 전체의 약 65.2%

는 단순실수를 포함하는 인적 요인에 의하였고, 약 15.8%

는 의사전달의 오류에 의한 것으로 분석되었다. 특히 인적

요인에 의한 약물투여오류는 개인적인 문제보다는 과로, 주

변환경, 교육 등과 같은 시스템적인 문제가 많았다고 보고되

고 있는데, 실제로 한 연구에 의하면 간호사의 근무시간이 

12.5 시간을 지나면 오류가 증가하는 것으로 보고하고 있으

며[18], 또한 간호사들은 산만한 주변 상황이나 일의 중단이 

투여오류의 주요 원인으로 꼽고 있으며[19,20], 약물에 대한 

지식부족도 오류의 큰 원인으로 지목하고 있다[21]. 이 같은 

근거로 IHI에서는 고위험약물의 투약 시 두 사람이 독립적으

로 확인하는 절차를 갖추고, 가능하면 전문간호사들에게 이

를 맡길 것을 제안하고 있다[7].

약물의 모니터링

약물부작용으로 보고된 사건들 중 예방 가능했던 317례를 

분석해 보았을 때 헤파린 과용량으로 인한 출혈, 마약의 과

용량 또는 다른 약물 상호작용에 의한 호흡곤란, 인슐린 과

용량으로 인한 저혈당이 전체의 약 50%를 차지하였으며 이

들은 모두 적절한 약물의 모니터링으로 예방이 가능했던 사

건들이었다[22]. 이에 IHI [7]는 이와 같은 고위험약물의 경

우 처방의 표준화 단계에서 약물 투여 중 무엇을 모니터링 

할 것인가를 결정할 것을 권장하고 있다. 

교육

약물에 대한 지식부족이 오류의 원인임[21]은 전술한 바와 

같으며, 이는 학력의 높고 낮음이 아니고 훈련의 정도에 따
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른다고 알려졌다[23]. 간호사의 설문조사에 의한 한 연구에 

따르면 약물투여오류의 원인으로 신규인력(37.5%), 약물에 

대한 이해부족(31.9%), 환자상태에 대한 이해부족(22.2%), 

불충분한 훈련(15.3%)를 들고 있다[24]. 약물에 대한 교육은 

의사에게도 중요한 사항으로 신규약물이 입고되면 이에 대

한 충분한 교육이 이루어져 한다. 이와 같은 약물에 대한 정

보를 늘 접근이 가능하도록 하는 약품정보시스템을 갖추는 

것도 매우 중요한 방법이라 할 수 있다.

결론

의료사고에 대한 국민의 관심이 점차 고조되어가는 이때, 

투약오류는 우리가 가장 쉽게 접하는 의료사고 중 하나로 생

각되며 비록 국내에서는 아직 정확한 통계조차 가지고 있

지 않으나 외국의 자료들을 비추어 볼 때 상당히 많은 개선

이 요구되는 의료의 한 과정일 것이라는 바에는 이견이 없

을 것으로 생각되며, 오류를 개선하는 방법이 개인적인 접

근보다는 시스템적인 해결이 보다 효과적이라는 것은 굳이 

Reason [25]의 사고원인유형에 대한 조건을 제시하지 않더

라도 잘 알려진 바이다. 투약오류의 49%는 투여과정에서 발

생하는 것으로 보고하고 있으며[26], 이 과정은 대부분 간호

사의 업무이기 때문에 간호사의 투약업무 시 ‘5-right’만 잘 

지키면 문제가 해결될 것이라고 생각하는 경우가 많다. 하지

만 투여는 전체 투약업무의 한 부분일 뿐이며 이때 발생하는 

오류 역시 약물의 선정, 보관, 처방, 등의 전 과정에서의 오

류로부터 영향을 받게 된다[27]. 뿐만 아니라 약물정보제공

여부, 인력 및 근무시간, 근무환경, 교육 정도, 정책 이행도 

등도 투약오류를 일으키는 중요한 원인으로 알려져 있다. 최

근 Joint Commission [28]에서 발표한 약물사용에 대한 적

신호사건의 근본원인 유형을 보면 1순위는 약물의 사용으로 

여기에는 약물의 선정, 보관, 라벨, 처방, 투여 및 모니터링

에 대한 전반적인 문제점들을 포함하며, 2순위가 리더십으

로 여기에는 정책이행도, 부서간 협조, 부서계획 등을 포함

하는 조직문화를 포함한다. 3순위는 인적 요인으로 여기에

는 직원 수, 숙련도, 교육, 등을 포함하고, 4순위는 의사소통

에 대한 문제를 제기하고 있어, 투약오류의 해결을 위해 리

더십의 중요성이 더욱 강조되었다.

ISMP [6]는 약물오류보고, 의료인 설문조사 및 전문가의 

견해를 모아 2014 고위험약물 목록을 작성 발표하였고, IHI 

[7] 역시 여러 가지 근거들을 중심으로 고위험약물을 선정

하였는데, 이 단체들이 고위험약물로부터의 오류를 최소화

하기 위해 제시하는 여러 가지 방안들 중 일부 우리가 쉽

게 적용이 가능한 것들을 본문에 기술하였다. 물론 이외에도 

Unit-dose Dispensing 시스템이나, 투약 시 바코드 스캔, 

마약이나 항응고제와 같이 중화제의 사용이 가능한 고위험

약물은 이들 사용의 가이드라인의 표준화 등을 비롯하여 수

없이 많은 개선안들이 개발되어 사용 중에 있으며, 또한 이

미 논문으로 검증된 개선안들은 바로 현장에 적용하여도 큰 

어려움은 없을 것이다. 그러나 각 병원마다 약물사용시스템

이 다르기 때문에 이러한 해결방안들이 모든 병원에서 항상 

똑같이 효과적일 수는 없기 때문에, 각 병원의 사건보고서를 

바탕으로 오류의 유형에 따른 근본원인분석을 통하여 시스

템을 개선해 나아갈 것을 추천한다.
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  Peer Reviewers’ Commentary

본 논문은 환자안전을 위한 안전한 약물 투여의 과정에서 고위험 

약물의 관리에 대해 기존에 보고된 연구와 자료를 근거로 체계적

으로 기술하였다. 주로 환자안전 측면에서 고위험약물을 어떻게 

사용하고 투약오류를 최소화할 수 있는지를 제시하였다는 점과 약

물관리의 이론적인 부문과 실제 임상적인 부문을 감안하여 올바른 

약물사용법을 제시했다는 점에서 의의가 있는 논문이라 판단된다. 

[정리: 편집위원회]


