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서론

조영증강 computed tomography (이하 CT) 촬영 시 정맥 조

영제의 사용은 정확한 진단에 필수적인 과정이다. 최근 사용되

는 대부분의 CT 조영제는 비이온성 조영제로 낮은 삼투압을 보

여 고 삼투압에 기인한 여러 부작용이 감소한다고 알려져 있고 

부작용, 통증, 발열감이 적어 검사 중 환자의 움직임이 덜해 더 

좋은 영상을 얻을 수 있다고 알려져 있다(1-10).

현재 국내에서는 nonionic monomer인 iopromide (Ultravist; 

Bayer HealthCare AG, Berlin, Germany), ioversol (Optiray; 

Purpose: The purpose of this study is to evaluate the clinical safety and usefulness 
of the Prosure®300 in contrast-enhanced abdominal CT.
Materials and Methods: This prospective study was approved by our center’s Insti-
tutional Review Board. This study included 727 patients in four hospitals who un-
derwent contrast-enhanced abdominal CT using Prosure®300 from December 2010 
to June 2011. Adverse events were classified into minor and major adverse events. 
Logistic regression analysis was used to evaluate the relationship between adverse 
events and patient gender, age, underlying disease, and amount of injected contrast 
agent. Two radiologists independently evaluated imaging quality as poor, insuffi-
cient, sufficient, good, or very good.
Results: One hundred seventy-six out of 727 patients complained of adverse events, 
but most of them were minor adverse events. Five patients complained of dyspnea 
and one patient had hoarseness, but recovered without treatment. The rate of ad-
verse events was significantly higher in men (p = 0.011), and a greater amount of 
injected contrast agent was related to a higher rate of adverse events (p = 0.000). 
Imaging quality was evaluated as ‘good’ or ‘very good’ in all cases.
Conclusion: Prosure®300, a generic CT contrast agent developed in South Korea, 
can be used in contrast-enhanced abdominal CT.
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Mallinckrodt Medical, St. Louis, USA), iohesxol (Omnipaque; 

Winthrop-Breon, New York, NY, USA) 등이 쓰이고 있고, 비

이온성 조영제 원료의 일부에 대한 국제 물질 특허가 만기됨으

로써 이를 원료로 한 비이온성 조영제의 국내 개발도 활발하게 

이루어지고 있다. 국내 회사가 개발한 제네릭 CT 조영제가 안전

하고 성능이 우수하여 임상적 사용이 가능하다면 상당 부분에서 

수입 조영제를 대체할 수 있을 것으로 생각된다. 프로슈어300주

(LG Life Sciences Ltd., Seoul, Korea)는 국내에서 합성된 iopr-
omide를 주성분으로 하는 요오드성 비이온성 정맥 조영제로 국

내 개발 제네릭 CT 조영제이다.

본 연구에서는 조영증강 CT에 프로슈어300주를 투여 시 환

자에서 발생되는 조영제의 일반적 이상반응의 빈도와 임상 증상 

양상 및 영상의 질을 관찰하여 국내에서 합성된 비이온성 조영

제의 임상적 유용성을 알아보고자 한다.

대상과 방법

본 연구는 연구 시작 전에 본원 임상시험심사 허가를 받은 후, 

의학연구윤리심의위원회의 승인을 받았다.

피험자군

본 시험은 2010년 12월부터 2011년 6월까지 7개월 동안 4개

의 대학병원에서 프로슈어300주를 이용하여 조영증강 복부 CT 

(간, 신장)를 시행한 환자 중 서면동의를 얻은 727명의 환자를 

대상으로 다기관 전향적 관찰연구로 진행되었다. G*power 3.1 

program (Faul, Erdfelder, Lang, & Buchner, 2007)을 이용하

여 로지스틱 회귀분석 시 odds 비 1.5, 검정력 0.95, 유의수준 

0.05로 하여 산출한 결과, 최소 표본수는 503명이었고 탈락률

을 고려하여 727명을 선정하였다. 설문지 응답이 부정확하거나 

중간에 설문을 거절하는 경우를 탈락자로 설정하였으나 실제로 

탈락자는 없었다. 대상 환자에게는 검사의 목적과 가능한 부작

용에 대한 설명을 하고, 서면으로 검사동의서를 받았다. 피험자 

727명 중 남자가 442명, 여자가 285명이었고, 연령분포는 17세

에서 85세까지이고 평균 연령은 54.7세였다. 조영증강 복부 CT 

검사 전과 종료 30분 경과 후 설문요원이 환자와 일대일 면담을 

통해 미리 작성된 설문내용에 대한 응답을 기록하였다. 설문의 

내용은 1) 천식, 음식물 또는 약물의 알레르기, 당뇨, 고혈압, 심

장질환에 대한 과거력 유무, 2) 이전에 CT를 시행한 적이 있는

지, 있다면 당시 불편증상이 있었는지, 불편증상은 어떤 것이었

는지, 3) 현재 CT 시행 후 불편증상이 있는지, 있으면 어떤 것이 

있는지 항목별로 선택하게 하였다. 포함된 항목은, 주사제 주입 

직후 열감, 입에 쓴맛이 있음, 눈 주위나 입술 주위가 부풀어 오

름, 메스꺼움, 어지럼, 가려움, 두드러기, 구토, 복통, 설사, 콧물, 

코막힘, 호흡곤란, 복부팽만감, 쉰 목소리였고, 이 외의 증상은 

직접 기술하도록 하였다. 이 중 기저 질환이 있는 환자는 289명

으로 천식환자 21명, 음식 또는 약물 알러지 38명, 당뇨병 134

명, 고혈압 147명, 심장질환 16명이었고, 두 개 이상의 질환을 

가지는 환자가 포함되었다. 이전에 CT를 시행한 적이 있는 환자

는 541명, 그 중 경미한 부작용이 있었던 환자는 24명이었다. 메

트포르민 계열의 당뇨약을 복용하는 당뇨 환자는 검사 전후 48

시간 동안 약물복용을 중지시켰다. 또한 이전 CT에서 경미한 

부작용이 있었던 환자는 조영제 투여 전에 항히스타민제와 스테

로이드로 전처치를 하였다.

조영제

국내에서 개발된 300 mgI/mL의 요오드 농도를 가진 비이온

성 조영제인 프로슈어300주를 시험대상 조영제로 하였다. 프로

슈어300주는 주성분인 iopromide를 623.4 mg/mL 함유하고 

이 외에 완충제인 trimethamine 2.42 mg/mL와 안정제인 

edatate calcium disodium 0.1 mg/mL 및 pH 조절제로 약간의 

염산(hydrochloric acid)과 수산화나트륨, 물을 함유하고 있는 

무색 투명한 주사제이다. 프로슈어300주의 친수성을 나타내는 

hydroxyl 기의 수는 4개이며(Fig. 1), 분자량(molecular weight)

은 791.12, 삼투압은 607 mOsm/kg H2O(@37°C)이고, 용량 

당 요오드 함량은 30%, 점도는 4.9 cps(@37°C)이다.

영상획득

프로슈어300주 80~175 mL를 이미 확보해 놓은 정맥도관으

로 초당 3.5 cc의 속도로 40초간 자동 주사기로 주입하였다. 

CT기기는 128 detector-row CT scanner (SOMATOM Definition 

Flash; Siemens Healthcare, Erlangen, Germany) 1대, 128 de-
tector-row CT scanner (definition AS+, Siemens Medical Solu-
tions, Forchheim, Germany) 1대, 64-slice scanner (SOMATOM 

Fig. 1. Molecular structure of iopromide. There are 4 of hydroxyl 
groups, which confer hydrophilicity.
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Sensation 64; Siemens, Forchheim, Germany) 1대, 64 detec-
tor-row CT scanner (Light speed VCT, General Electric Health 

Care, Milwaukee, WI, USA) 1대를 사용하였다. 조영제 주입 시

작 35초 후에 절편 두께 5 mm, 테이블 이동 5 mm, 120 kV, 

150 mA로 조기 조영증강 스캔을 시작하였고 조영제 주입 시작 

65초에 같은 조건으로 문맥기 조영증강 스캔을 시작하였다.

관찰항목 및 결과의 분석

연구에 사용된 프로슈어300주(LG Life Sciences Ltd.)의 안

전성과 유용성을 평가하기 위해, 조영제 사용의 부작용, 획득된 

영상의 질을 관찰하였다.

조영제 주입 시 또는 주입 후의 부작용을 경도(minor)의 부작

용 및 심각한(major) 부작용으로 분류하고 발생빈도를 조사하

고, 각각의 증상의 정도를 경증(mild), 중등증(moderate), 중증

(severe)의 3단계로 나누어 기술하였다. 경도의 부작용으로는 

발열감, 오심, 구토, 가려움, 두드러기, 어지럼, 국소통증 등을 

포함하였으며, 심각한 부작용으로는 호흡곤란, 후두 부종, 쇼크

를 포함하였다. 증상의 정도는 검사 이전 수준의 일상적 활동이 

제한되지 않는 경우를 경증, 일상적 활동이 제한되거나 영향을 

받을 정도로 피험자가 불쾌감을 느끼는 경우를 중등증, 일상적 

활동을 불가능하게 하는 정도의 이상반응을 중증으로 분류하였

다. 환자의 기저질환을 조사하였으며, 모든 환자의 병력 검토를 

통하여 검사 후 48시간까지의 부작용 여부와 특이한 생리적 반

응 여부를 기록하였다.

대상 환자들은 성, 연령, 진단명, 기저 질환의 유무, 조영제 투

여량에 따라 분류하여, 조영제 사용의 부작용 발생 빈도와 각 변

수와의 상관 관계를 평가하기 위해, 로지스틱 회귀분석(Logistic 

regression analysis)을 이용하여 통계학적 분석을 하였다. 각 변

수는 우선 남성과 여성으로 나누고, 연령은 평균연령(54.7세)을 

기준으로 이하와 초과, 진단명은 천식, 음식물과 양에 대한 알러

지, 당뇨병, 고혈압, 심장질환 등의 기저질환 유무에 따라, 조영

제 투여량은 평균 조영제 투여량(116.8 mL)을 기준으로 이하와 

초과로 나누어 분석하였다.

획득된 영상의 평가는 각 기관마다 2명의 영상의학과 전문의

에 의해 독립적으로 평가되었다. 화질 평가의 기준은 육안적 평

가에 의하여 9개의 해부학적 구조물(복강동맥, 상장간막동맥, 

간문맥, 간정맥, 간실질, 부신, 신수질피질 구별, 췌장, 요근)의 

전반적인 질과 구조물의 조영증강 정도에 따라 5단계로 나누어 

평가하였다. 모든 구조물이 뚜렷하게 조영증강 되면 우수, 반대

로 모든 구조물의 조영증강 정도가 불량하여 흐릿하게 보이면 

불량으로 정하고, 우수와 불량 사이에 구조물의 조영증강 정도

를 검사자의 주관에 따라 판단하여 뚜렷하게 조영증강 되는 구

조물의 수가 6~8개면 좋음, 4~5개면 충분, 1~3개면 불충분으

로 평가하였다. 평가를 하기 전 평가자는 각각의 단계에 해당하

는 영상을 검토하여 평가 단계에 대해 합의를 이루었다.

결과

프로슈어300주를 사용하여 조영증강 복부 CT를 시행받은 

환자 727명의 환자 중 시술 전 및 시술 후 시행한 신체적 및 신

경학적 검사, 그리고 시술 전부터 후까지 시행한 혈압, 심전도, 

호흡수, 혈중 산소량의 이상이 발견된 환자는 없었다.

부작용은 727명의 조사 대상자 중 176명(남자 98명, 여자 78

명)에서 관찰되어 24%의 발생 빈도를 나타내었다. 이 중 복합증

상을 가진 환자수가 36명으로, 2가지 증상을 호소한 경우가 31

명, 3가지 증상은 4명, 4가지 증상을 호소한 사람은 1명이었고, 

이를 포함하였을 때 총 부작용 건수는 218건 발생하였다.

발생한 부작용에는 경도(minor)의 부작용으로 발열감(n = 

115), 오심(n = 33), 어지럼(n = 19), 가려움(n = 17), 두드러기

(n = 16), 구토(n = 4), 쓴맛(n = 2), 눈과 입 주위의 부기(n = 

1), 콧물(n = 1), 떨림(n = 1), 국소통증(n = 1), 답답함(n = 1), 

복부팽만(n = 1)이 있었다. 심각한(major) 부작용에 포함된 항목 

중에서는 호흡곤란(n = 5), 쉰 목소리(n = 1)가 있었다(Table 1). 

치료가 필요한 경우는 2명(0.3%)으로 모두 경도의 부작용인 

두드러기를 호소하였고, 중등증(moderate)의 증상을 보였으며, 

pheniramine maleate 2 mg I.M. 후 증상이 소실되었다. 호흡곤

Table 1. Incidences of Adverse Events (AEs)
Type of AEs Number (%)

Minor
Febrile sensation 115 (15.82)
Nausea 33 (4.54)
Dizziness 19 (2.61)
Itching sensation 17 (2.34)
Urticaria 16 (2.20)
Vomiting 4 (0.55)
Metallic taste 2 (0.28)
Edema 1 (0.14)
Sneezing 1 (0.14)
Chilling sensation 1 (0.14)
Pain 1 (0.14)
Stuffiness 1 (0.14)
Abdominal distension 1 (0.14)

Major 5 (0.69)
Dyspnea 1 (0.14)
Hoarseness

Total 218 
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란을 호소한 5명의 환자 모두 경증을 보였고 특별한 처치 없이 

발현 후 10분 이내에 증상이 소실되었다. 쉰 목소리는 후두부종

의 초기 증상으로, 1명의 환자가 일시적인 쉰 목소리를 호소하였

으나 역시 경증을 보였으며 특별한 처치 없이 10분 이내에 회복

되었다. 부작용의 발현 시각은 대부분 조영제 주입 직후부터 조

영제 주입 5분 이내였으며, 발현 후 1분에서 20분 사이에 모두 

소실되었다. 발생한 부작용 중 발열감을 제외한 부작용 발생 빈

도는 8.4%였고, 심각한 부작용은 0.8%(6건)였다. 218건의 부

작용을 중증도로 구분했을 때는 경증이 99.1%(216건), 중등증

의 부작용이 0.9%(2건), 중증의 부작용이 0%(0건)에서 관찰

되었다. 중등증이나 중증의 심각한 부작용이나 사망은 1건도 없

었다.

검사 중 사용되는 조영제의 평균적인 투여량은 116.8 mL 

(80~175 mL)였다.

피험자는 성, 연령, 기저질환의 유무, 조영제 투여량에 따라 

분류 가능하였으며, 다른 각 변수의 부작용 발생 빈도를 조사하

여 로지스틱 회귀분석을 사용한 통계학적 접근을 시도하였다

(Table 2). 남성 442명 중 98명(22.2%), 여성 285명 중 78명

(27.4%)에서 부작용이 발생하였고, p-value 0.011로 여성에 비

해 남성에서 조영제 부작용 발생 비율이 유의하게 높았다. 여성

보다 남성에서 부작용 발생률이 1.592배 증가했다. 조영제 투여

량은 평균 투여량 116.8 mL를 기준으로 이보다 적은 양을 주입

하였을 때 411명 중 93명(22.6%), 많은 양을 주입하였을 때 

316명 중 83명(26.3%)에서 부작용이 발생하였고, p-value 

0.000으로 조영제의 양이 많을수록 부작용 발생률이 증가하였

다. 또한 조영제 1 mL가 증가할 때마다 odds 비가 1.037로 부

작용 발생률이 증가하였다. 그 외 연령(p = 0.105), 기저질환의 

유무(0.668)와 부작용 발생률과는 통계학적 유의성을 보이지 

않았다.

조영제의 진단적 효용성을 위한 영상의 질 평가에서는 모든 

피험자군에서 ‘좋음’ 또는 ‘우수’를 나타내었다(Fig. 2). 환자의 

움직임으로 영상의 질이 저하된 경우에도 판단의 기준이 되는 9

개의 해부학적 구조물 중 6개 이상이 뚜렷하게 조영증강 되었다.

고찰

1969년 최초의 비이온성 조영제가 등장한 이래, 이온성 조영

제의 단점을 보완하여 높은 조영효과와 안전성을 가지는 다양

한 비이온성 조영제들이 개발되어 왔다(11-14). 특히 iopromide

는 미국과 유럽 등지에서 많은 임상 연구들을 통해 뇌 혈관조영

술, 심장 혈관조영술, 대동맥조영술, 말초 혈관조영술, 복부 혈

관조영술, 간 동맥조영술 및 조영증강 복부 CT, 조영증강 뇌 

CT, 경정맥요로조영술 등의 영상학적 시술 및 검사에서 임상적 

효용성 및 안전성을 인정받은 바 있고(15-20), 국내에서도 임상

적 유용성이 보고된 바 있다(1, 21). 최근 국내에서도 비이온성 

조영제의 개발이 활발하게 이루어지고 있다.

프로슈어300주는 iopromide를 주성분으로 국내에서 개발한 

제네릭 CT 조영제로 아직 환자를 대상으로 하는 조영증강 복부

CT에서의 안전성 평가가 이루어진 바 없다. 이번 연구는 프로슈

어300주를 이용하여 조영제의 안전성 및 영상의 질 평가를 하여 

그 임상적 유용성을 알아보는 데에 의의가 있다.

비이온성 수용성 요오드 함유 조영제를 사용할 때 발생하는 

부작용의 빈도는 1990년 Katayama 등(22)이 경도 부작용 

3.13%, 심각한 부작용 0.22%를 보고하였다. 또한 Mortelé 등

Table 2. Complication Rates in Patients Trouped According to Each Variables and the Result of Logistic Regression Analysis
Variable (Total Number of the Patients) Number of the Patients Who Had AEs (%) p-Value ExpB*

Gender 0.011 1.592
Male (n = 442) 98 (22.2)
Female (n = 285) 78 (27.4)

Age in years 0.105 0.988
≤ 54.7 (n = 364) 93 (25.6)
54.7 < (n = 363) 83 (22.9)

Underlying disease† 0.668 1.085
Yes (n = 289) 64 (22.2)
No (n = 438) 112 (25.6)

Volume of contrast media 0.000 1.037
≤ 116.8 (n = 411) 93 (22.6)
116.8 < (n = 316) 83 (26.3)

*ExpB is the change in the odds ratio associated with a 1 unit change in the predictor variable.
†Underlying disease including asthma, allergy of food or medicine, diabetes mellitus, hypertension, and cardiac disease.
AEs = adverse events
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(23)에 따르면 Ultravist®350과 Ultravist®370을 사용한 CT 촬

영 시 0.7%에서 부작용이 발생하였는데, 이 중 두드러기가 

76%, 얼굴 부종 및 후두 부종이 6%, 심한 오심이나 구토가 5%, 

기관지 연축이 4% 등이었다. 이를 중증도로 구분했을 때는 경

도의 부작용이 89%, 중등도의 부작용이 9%, 중증의 부작용이 

2%에서 관찰되었다. 하지만 최근 국내 연구 결과에서는 부작용

의 빈도가 매우 높게 발표되고 있는데, Kim 등(24)의 보고에 의

하면 심장 CT에서 iopamidol-based nonionic contrast media 

(Pamiray®370)를 사용한 100명의 환자 중 94명에서 중등증 이

하의 경미한 발열감(94%)을 보였으며, 12%에서 어지럼, 그 외 

구역(4%), 근무력감(1%)을 호소하여 대부분의 환자가 경미한 

발열감을 느끼는 것으로 조사되었다. 또한 Park 등(25)의 보고

에 의하면, 뇌혈관조영술에서 Pamiray®300을 사용한 100명의 

대상자 중 76명에서 부작용이 발생하였고, 이 중 60%는 조영제 

주입 시 순간적인 발열감만을 호소하였으며, 발열감 이외의 부작

용을 나타낸 예는 16%였다. 이는 과거의 연구에서 환자가 느끼

는 경미한 발열감과 같은 증상이 부작용에 제대로 포함되지 않

았을 가능성이 높음을 보여준다. 저자들의 결과는 경도의 부작

용이 24%로 이 중 대부분이 조영제 주입 직후 발생하는 일시적

인 발열감이다(115/727, 15.8%). 일시적인 발열감을 제외하면 

부작용 발생 빈도는 경미한 부작용이 8.4%, 심각한 부작용은 

0.8%이고, 증상의 정도로 분류하여도 경증 99.1%, 중등증 

0.9%, 중증 0%로 다른 비이온성 조영제에 비교하여 높은 빈도

의 부작용을 보이지 않는다. 특히 심각한 부작용으로 분류된 호

흡곤란과 쉰 목소리가 모두 경증으로 치료를 필요로 하지 않아, 

실제로는 심각한 부작용으로 분류하는 것에 무리가 있고, 증상

에 따른 결과로도 중증의 부작용은 없었다. 또한 부작용의 발생 

빈도는 전향적 연구와 후향적 연구에서 문진 방법에 따라 다양

한 결과를 보일 수 있고, 본 연구에서처럼 대상 환자들이 연구에 

자원하여 긴장 상태가 증가된 상황에서는 보다 예민한 반응을 

보였을 가능성도 있다. 본 연구는 프로슈어300주를 사용하여 4

개의 기관, 727명을 대상으로 전향적 연구를 진행하여 비교적 

많은 수의 환자를 대상으로 결과를 얻었고, 안전성에서는 다른 

제품들과 비교하여 비슷한 결과를 보이며, Mortelé 등(23)에 의

한 Ultravist 연구와 비교하였을 때도 심각한 부작용과 중증의 

부작용이 적게 나타나 오히려 안전성이 높다고 볼 수 있다.

비이온성 수용성 조영제의 안전성을 연구한 일부 보고에서 조

영제의 투여 속도 및 투여량과 부작용 발생 빈도가 통계학적 유

의성을 가진다고 하였다(26, 27). 본 연구에서는 조영제 투여 속

도를 초당 3.5 cc로 일률적으로 시행하였기 때문에 속도에 따른 

부작용 발생 빈도를 조사할 수 없었다. 조영제 투여량과의 관계

에서는 투여량 1 mL가 증가할수록 odds 비가 1.037로 부작용 

발생률이 증가하고 이는 통계학적 유의성을 가진다는 결과를 얻

었다(p = 0.000). 하지만 발생한 부작용의 대부분은 경도의 부

작용이었고, 심각한 부작용으로 분류된 호흡곤란을 호소한 환

자 5명(0.69%)도 모두 특별한 처치 없이 호전되어 사실상 입원

치료가 필요한 심각한 부작용이나 사망은 한 건도 없었다. 본 연

구에서 특이하게 여성에 비해 남성에서 조영제 부작용 발생 비

율이 유의하게 높았고(p = 0.011), 여성보다 남성에서 1.592배 

부작용 발생률이 증가하였다. 이전 연구에서 이러한 결과를 보

인 경우는 알려진 바가 없으며 이를 확인하기 위해서는 좀 더 많

은 수의 환자를 대상으로 하는 연구가 필요할 것으로 생각된다. 

그 외 본 연구의 변수들인 연령, 기저질환 유무와 부작용 발생 

빈도는 모두 통계학적으로 유의한 차이를 보이지 않아, 이러한 

Fig. 2. Axial scan of the arterial phase (A, B) of an abdominal CT scan performed with Prosure®300. The overall image quality and enhancement 
of the superior mesenteric artery, liver, kidneys, and pancreas in (A) were good. Decreased image quality and enhancement of liver, kidneys and 
pancreas in (B) are present due to a motion artifact. The image quality of (A) was evaluated as ‘very good,’ while that of (B) was evaluated as ‘good.’

A B
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결과를 통해 주어진 변수들과 프로슈어300주의 부작용 발생 사

이에 유의한 연관성은 없음을 확인할 수 있었다

프로슈어300주의 효용성 측면에서는, 각 기관의 경험 많은 2

명의 영상의학과 전문의가 모든 환자의 영상의 질에 대해 ‘좋

음’ 또는 ‘우수’로 평가하였다.

이 연구의 한계점은 첫째, 조영제의 임상적 유용성을 논함에 

있어서 진단적 효용성 이외에 혈액 검사, 소변 검사 등의 조영제

와 연관될 수 있는 변화를 평가하지 못하였고, 둘째, 피검자가 

느낄 수 있는 주관적이거나 미세한 변화, 예를 들면 발열감이나 

동통, 현기증, 구토, 구역, 피부 변화들이 기존의 조영제와 차이

가 있는지에 대해서는 평가가 되지 못하였다. 셋째, 호흡곤란, 

후두부종을 심각한 부작용으로 분류하고 연구를 진행하였으나, 

실제로 중등증이나 중증을 보이는 경우가 없어, 이를 심각한 부

작용으로 분류하는 것에 무리가 있었다. 추후 연구에서는 단순

히 호흡곤란, 후두부종을 심각한 부작용에 분류하는 대신, 중등

증 또는 중증의 호흡곤란, 후두부종을 심각한 부작용이라고 확

실히 정의를 한 후 연구를 하는 것이 좀 더 정확한 결과를 얻을 

수 있을 것으로 생각된다. 넷째, 남성에서 여성에 비해 부작용 

발생률이 높게 나왔으나 이를 설명할 만한 마땅한 이유를 찾을 

수 없었다. 마지막으로 영상의 화질은 각 기관의 2명의 영상의

학과 전문의가 독립적으로 평가하였으나 평가자의 주관이 개입

되었을 가능성을 배제할 수 없다.

결론적으로 iopromide를 주성분으로 국내에서 개발된 제네릭 

CT 조영제인 프로슈어300주는 조영증강 복부 CT 시행 시 효용

성 및 우수한 안전성 프로파일을 보여 임상적으로 도움을 줄 수 

있고 상당 부분 수입 조영제를 대체할 수 있을 것으로 기대된다.
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조영증강 복부 CT에서 국내에서 개발한 제네릭 CT 조영제의  
이상반응과 영상화질 평가: 다기관 전향적 관찰연구

김유성1 · 정승은2* · 이수림3 · 황성수4 · 임연수5 · 박정미6 · 박용구2 · 나성은2

목적: 국내에서 개발된 비이온성 조영제인 프로슈어300주의 조영증강 복부 CT에서의 임상적 안전성 및 유용성을 평가하

고자 한다.

대상과 방법: 본 전향적 연구는 임상시험심사위원회의 승인을 받았다. 2010년 12월부터 2011년 6월까지, 4개의 병원에

서 서면 동의를 받은 727명의 환자를 대상으로 프로슈어300주를 이용한 조영증강 복부 CT를 시행하였다. 경도의 부작용

과 심각한 부작용으로 분류하여 부작용의 발생빈도를 조사하였고, 부작용 발생과 환자들의 성, 연령, 기저 질환 유무, 조

영제 투여량과의 상관 관계를 평가하기 위해 로지스틱 회귀분석을 실시하였다. 각 병원에서 2명의 영상의학과 전문의가 

영상의 질을 5단계(불량, 불충분, 충분, 좋음, 우수)로 평가하였다.

결과: 727명의 환자 중 부작용을 호소한 환자는 176명으로 대부분 경도의 부작용이었다. 5건의 경미한 호흡곤란과 1건

의 쉰 목소리를 호소하는 환자가 있었으나 치료없이 회복되었다. 남성에서 부작용 발생 비율이 유의하게 높았고(p = 

0.011), 조영제의 양이 많을수록 부작용 발생률이 증가하였다(p = 0.000). 모든 환자의 영상은 ‘좋음’ 또는 ‘우수’하다고 

평가되었다.

결론: Iopromide를 주성분으로 국내에서 개발된 프로슈어300주는 조영증강 복부 CT 시행 시 임상적 안전성 및 유용성에 

있어 임상적으로 사용 가능한 조영제이다.
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