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Medication� Safety

환자안전을�위한�약사�역할과�환자�참여의�중요성

-� 2019~2021년�환자안전사고�보고�현황�분석� -

대한약사회 지역환자안전센터

2019년부터 2021년까지 3년간 '대한약사회 이상사례 및 환자안전사고 보고 시스템(KPA SafePharm 

System)'을 통해 보고된 약국 환자안전사고는 총 2,490건이었으며 이 중 의약품과 관련된 환자안전사고

약물 환자안전사고 보고 현황

개요  

환자안전에서 의약품과 관련된 오류는 가장 빈번히 발생하는 주요한 사고1)로 의약품을 조제, 판

매, 투약하는 지역 약국과 약사는 환자안전에 중요한 역할을 담당하고 있다. 대한약사회 지역환자안

전센터에서는 2019년부터 '대한약사회 이상사례 및 환자안전사고 보고 시스템(KPA SafePharm 

System)'을 통해 약국에서 발생한 환자안전사고를 보고받고 있다. 본 기고에서는 2019년부터 

2021년도까지 보고된 환자안전사고 내용을 분석하여 현황을 파악하고 환자안전을 위한 약사의 역

할 및 환자 참여의 중요성을 고찰해 보았다.

키워드  

환자안전, 환자안전사고, 보고, 지역환자안전센터, 환자안전사고 보고 시스템, KPA SafePharm 

System, 약국, 처방, 조제, 복약, 중증도, 위해 없음, 오류, 근접오류, 처방중재, 처방감사, 조제감

사, 환자참여, 부작용, 알레르기, 잘못된 의약품, 알려주세요
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가 2,457건으로 대부분을 차지하였고, 약국 내 낙상 사고 등 의약품과 관련 없는 환자안전 사고는 33건

으로 집계되었다.

그림 1. 2019-2021년 약국 환자안전 사고 보고 현황(총 2,490건)

1. 사고 단계별 보고 현황

2019-2021년 약국 환자안전사고 보고(총 2,490건)를 약국에서의 사고 단계별로 구분하여 살펴본 결

과, 처방(2,177건), 조제(133건), 복약(72건)에 해당하는 단계와 관련된 오류가 총 2,382건으로 전체 

보고의 95.7%를 차지하였다. '처방단계'에서 발생한 오류 보고가 제일 많았고 '조제단계' 오류 보고가 그 

뒤를 이었으며, 기타 및 미확인은 4.3%(108건)에 해당하였다. 

그림 2. 2019-2021년 약국 환자안전 [사고 단계별] 보고 현황(총 2,490건)
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2. 위해 중증도별 보고 현황

2019-2021년까지 보고된 약국 환자안전사고(총 2,490건) 중에서 '확인 안 됨(106건)'을 제외한 

2,384건에 대하여 환자에게 발생한 위해(harm)를 중증도에 따라 구분하였다. 분석 결과, 환자에게 실제

적인 위해가 발생하지 않은 '위해없음'이 2,294건으로 대부분을 차지하였고 '경증'이 87건, '증등증'이 3

건으로 나타났다. 보고 건 중에 중증이나 사망과 같은 치명적인 위해는 없었다.

그림 3. 2019-2021년 약국 환자안전 사고 [중증도별] 보고 현황(총 2,384건)

'위해없음(none)'은 의약품 관련 오류(medication error)가 발생하였으나 환자에게 실제적인 위해가 

발생하지 않은 경우이다. 중복 의약품 처방 등 처방전에 오류가 있었지만, 약사가 이를 발견하고 의사에게 

연락하여 처방 변경 등의 조치를 취함으로써 실제 환자 위해가 발생하지 않은 경우와 약사의 조제오류로 

잘못된 의약품이 환자에게 도달하였지만, 복약 여부와 관계없이 환자에게 위해가 발생하지 않은 경우이다. 

'위해없음' 항목에는 조제오류가 발생했지만 조제감사 등 약국의 점검체계를 통해 환자에게 투약하기 전에 

발견하여 수정 조치를 취한 '근접오류(near miss)'도 74건 포함하였다.

'경증(mild)'은 환자에게 발생한 위해가 경미하고 최소한의 조치로 회복된 경우이며 '중등증

(moderate)'은 환자에게 발생한 위해로 인해 입원 치료, 추가 처치 등의 조치가 필요한 상태이다.

 

센터에 보고된 중등증 사고의 예로는 이부프로펜에 알레르기가 있는 환자에게 덱시부프로펜 성분의 의

약품이 처방, 조제, 투약되어 의약품을 복용한 환자가 실신하여 병원 응급실로 이송된 경우였다. 환자는 



4

의료기관에 진료 접수 시에 이부프로펜 알레르기가 있음을 고지하였으나 문제 의약품이 처방되었고 약사는 

환자의 부작용/알레르기 경험을 확인하지 않아 발생한 사고였다. 

3. 사고 조치별 보고 현황

환자안전사고에 대한 조치사항과 관련된 조사 항목은 '처방의에게 문의', '처방변경', '교육', '투여중지', 

'재조제', '의료기관에 의뢰', '모니터링'으로, 각 조치사항에 대해 중복 선택이 가능하도록 하였다. 조사 결

과, 전체 3,576건 중에서 처방단계 오류 보고에서는 '처방의에게 문의' 및 '처방변경', 조제단계 오류에서

는 '재조제', 복약단계 오류에서는 '교육'의 조치가 가장 많이 체크되었다.

그림 4. 2019-2021년 약국 환자안전 사고 [조치별] 보고 현황(총 3,576건)

4. 의약품별 보고 현황

2019-2021년 약국 환자안전 사고 보고 건 중에서 의약품 정보가 확인된 총 2,075건을 기준으로 사

고와 관련된 개별 의약품명과 성분명을 집계한 결과, 보고된 다빈도 의약품의 계열 및 성분은 아래와 같았

다. 계열별로는 항염증제 및 항류머티즘제의 사고 보고 건수가 가장 많았으며, 이 계열 중에서는 

loxoprofen, aceclofenac, celecoxib가 다빈도 성분으로 조사되었다. 그 외에 전신용 항히스타민제, 전

신용 항균제가 약국 환자안전 사고에서 빈번하게 보고되는 약물로 확인되었다.
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표 1. 2019-2021년 약국 환자안전 사고 [의약품별] 현황(총 2,075건)

5. 오류 유형별 보고 현황

1) 처방단계 오류의 유형별 보고 현황 

2019-2021년 약국 환자안전 사고 보고 건과 관련하여, 처방단계 사고(총 2,177건) 중에서 '확인 안 

됨' 또는 '그 밖의 경우' 등 분석이 어려운 데이터(144건)를 제외한 2,033건을 기준으로 처방단계의 오류 

유형을 조사하였다. 분석 결과, 처방단계에서 발생한 오류는 '잘못된 의약품' 처방이 1,015건으로 가장 많

았고, '잘못된 용량/용법' 533건, '잘못된 일수' 228건 순으로 나타났다. 이 외에도 '의약품 처방 누락

'(148건), '잘못된 제형/형태'(55건), '다른 환자'(54건)에 해당하는 오류 유형이 있었다.

그림 5. 2019-2021년 약국 환자안전 사고 [처방단계] 오류 유형(총 2,033건)

순위 의약품 성분 계열 보고건수 다빈도 성분 (계열 내 분율 %)

1 항염증제 및 항류머티즘제 376건(18.1%)

loxoprofen(23.7%)

aceclofenac(21.5%)

celecoxib(20.5%) 

2 전신용 항히스타민제 215건(10.4%)

levocetirizine(26.5%)

bepotastine(22.8%)

chlorpheniramine(12.1%)

3 전신용 항균제 162건(7.8%)

amoxicillin/β-lactamase inhibitor(24.1%)

cefaclor(20.4%)

clarithromycin(11.7%)

4 그 외 의약품군 1,322건(63.7%)

합계 2,075건(100%)
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상기 처방단계의 오류 유형 중에서 '잘못된 의약품' 처방에 해당하는 1,015건을 세분화하여 검토한 결

과, 동일 처방전 내 또는 타 의료기관 간의 '성분/효능군 중복' 의약품 처방이 688건(67.8%)으로 가장 

많았고 '다른 의약품' 처방이 104건(10.2%), 환자의 약물 부작용/알레르기 여부를 확인하지 않고 문제 

의약품을 처방한 건이 101건(10%)으로 그 뒤를 이었다. 

그림 6. 2019-2021년 약국 환자안전 사고 [처방단계] 오류 - ‘잘못된 의약품’ 세부 유형(총 1,015건)

약사가 잘못된 의약품이 처방된 것을 인지한 경로는 처방 감사, DUR, 환자에 대한 기록 확인 및 복약

지도 중 약사의 질문이었는데 특히 환자의 약물 부작용/알레르기 이력 확인은 과거 경험을 약사가 기록해 

놓았거나 질문을 통해 확인한 경우가 대부분이었다.

2) 조제단계 오류의 유형별 보고 현황 

조제단계 오류 보고 건(총 133건) 중에서 '확인 안 됨' 또는 '그 밖의 경우' 등(19건)을 제외한 114

건에 대한 세부 유형을 분석하였다. 조제 단계 다빈도 오류 유형은 '잘못된 계량/계수'(36건), '잘못된 용

량/용법'(29건), '잘못된 의약품'(26건) 순이었고 다른 환자에게 약이 투약된 경우가 8건 있었다. 가장 빈

번한 오류인 '잘못된 계량/계수'는 처방된 투약량보다 적거나 많게 조제한 경우로 약포지에 알약이 더 들

어갔거나 누락된 경우, 또는 총 처방일수보다 적거나 많게 조제한 경우 등이 해당한다.
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그림 7. 2019-2021년 약국 환자안전 사고 [조제단계] 오류 유형(총 114건)

3) 복약단계 오류의 유형별 보고 현황 

복약단계 오류는 환자가 약을 복용(사용)하는 중에 발생한 오류로 복약단계 오류 사례(총 72건) 중에

서 '잘못된 용량/용법' 복용(39건, 54.2%)이 제일 많았다. 면역억제제나 항암제 등의 고위험약물 취급 부

주의 건(20건)을 포함하는, '그 밖의 경우(24건, 33.3%)'가 그 뒤를 이었다. 특히 잘못된 용량/용법 복

용 39건 중 20건(51.3%)이 65세 이상 환자에서 발생하였다.

그림 8. 2019-2021년 약국 환자안전 사고 [복약단계] 오류 유형(총 72건)
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약사는 약국의 환자안전을 위하여 처방단계, 조제단계, 복약단계 등 사고 단계별로 빈번하게 일어나는 

세부 사고 유형에 유념하여 각 단계의 업무 흐름에서 사고 예방을 위한 주의와 노력을 기울여야 한다. 처

방단계와 조제단계에서 공통적으로 발생한 주요한 환자안전사고로는 다른 환자의 이름과 주민번호로 처방

전이 발행되거나 다른 환자에게 약을 잘못 투약한 사례들이 있었다. 동명이인 또는 발음이 유사한 이름, 

혼잡한 상황에서 다른 환자와 오인한 것 등이 원인이 되었다. 이러한 사고를 예방하기 위해서 약사는 환자

의 이름, 생년월일 등 최소 2가지 이상의 정보로 본인 확인을 하고 환자에게는 처방전과 의약품을 받은 

후, 자신의 것이 맞는지 반드시 확인하도록 교육할 필요가 있다. 

1. 처방단계

2019-2021년도 대한약사회 지역환자안전센터에 보고된 대부분의 환자안전 사고는 처방조제와 연관되

어 있었고 그중에서도 처방단계에서 발생한 오류가 가장 많이 보고되었다. 처방조제와 관련된 약국의 업무

는 일반적으로 ① 처방입력 ② 처방감사 ③ 조제 ④ 조제감사 ⑤ 투약 및 복약지도 순으로 진행된다.

처방단계의 오류는 대부분 처방입력 및 처방감사 단계에서 발견되었지만 복약지도 과정에서 환자와 소

통하는 중에 발견되기도 하였다. 환자 약력(藥歷) 확인 및 질문, DUR, 환자의 약물 부작용/알레르기 경험

에 대한 질문 및 기록, 의약품에 대한 약사의 지식 등을 통해 처방전 내 오류들이 확인되었으며, 처방의와 

상의하여 조치를 취하고 환자 교육 등의 활동을 통해 다수의 환자안전사고를 예방할 수 있었다.

2. 조제단계

조제단계에서 발생한 오류는 환자에게 투약되기 전에 약사가 발견하기도 하지만 환자가 약을 받은 후 

복용(사용) 전이나 또는 후에 발견하여 약사에게 알려주는 경우도 있었다. 조제단계의 오류를 막기 위해서

는 조제의 여러 단계에서 주의가 필요하지만 무엇보다 환자에게 투약하기 전 약을 확인하는 조제감사가 

정확히 이루어져야 한다. 조제감사는 약을 조제한 약사와 다른 약사가 크로스체크(cross-check)하는 것

이 이상적이지만 한 명의 약사가 조제와 조제감사, 투약을 모두 진행하는 소규모 약국에서는 현실적으로 

불가능하다.

'약국 고위험약물 안전관리 가이드라인'2)에서는 약사 1인이 조제와 조제감사를 수행해야 하는 경우, 환

약국 환자안전을 위한 약사의 역할
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자안전사고 예방을 위해 "△ 처방전을 먼저 확인하고 조제약을 확인한다 △ 조제와 조제감사 사이에 시간

차를 둔다 △ 조제한 장소와 다른 장소에서 조제감사를 한다 △ 조제한 순서와 반대 순서로 감사한다" 등

의 방법을 권고하고 있다.

투약 및 복약지도 과정에서도 환자 본인과 처방전, 약 봉투의 이름, 생년월일, 나이 등이 일치하는지 확

인하고 라벨이나 약 봉투의 기재 사항이 정확하게 기록되었는지 점검한다. 또한, 투약 과정에서 약이 누락

되거나 다른 사람의 약과 섞이지 않도록 주의해야 한다.

3. 복약단계

복약단계의 오류 유형으로는 환자가 의약품을 잘못된 용량/용법으로 복용(사용)하거나 항암제, 면역억제

제와 같은 고위험 의약품 취급 부주의가 주로 보고되었는데, 잘못된 용량/용법의 경우 65세 이상 노인 환

자에 해당하는 경우가 51.3%를 차지하였다.

복약단계 오류는 대부분 환자가 약사의 복약지도 내용을 정확하게 이해하지 못하여 발생하였으며 한 환

자에게 동일한 약제가 반복적으로 조제 및 투약되는 경우, 중요한 복약지도(고위험약물 취급법 등)가 초반

에만 시행되다 보니 시간이 지나면서 환자가 복약지도 내용을 잊어버려 오류가 발생하기도 했다. 복약지도

를 할 때에는 환자의 이해 여부를 계속 확인해야 하고 동일한 또는 비슷한 약을 주기적으로 조제해 가는 

환자에게도 정확하게 의약품을 복용(사용)하고 있는지 점검할 필요가 있다. 특히 노인 환자인 경우 노화에 

따른 인지적, 신체적 변화를 고려하여 의약품 복용(사용)법에 대한 명확한 표시와 반복된 교육, 주기적인 

확인이 반드시 필요하다.

2019-2021년도에 보고된 약국 환자안전 사고 사례 중 특히 '약물 부작용/알레르기 경험', '본인 확인'과 

관련하여서는 환자가 제공한 정보가 가장 중요한 환자안전사고 예방 자원에 해당함을 알 수 있다. 환자는 진

료, 처방, 조제, 투약, 의약품 복용(사용)에 이르는 보건의료 서비스 전 과정에 참여하는 유일한 대상으로서 

치료 과정에 환자가 참여할 때 환자안전사고 발생을 15% 정도 감소시킨다는 연구 결과도 있다.3)

환자안전을 위한 소통과 환자 참여
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나날이 복잡해지고 세분화되는 보건의료 환경에서 환자는 더 이상 수동적인 서비스 대상이 아니라 함께 

참여하는 주체로서 기여하고 있다. WHO에서 제시한 2023년 세계 환자안전의 날 주제도 "환자안전을 위

한 환자 참여"인만큼 보건의료 서비스 과정에 환자의 적극적인 참여를 독려하고 있다.4)

대한약사회 지역환자안전센터에서도 환자 참여를 이끌어 내고 약사와 환자 간의 원활한 소통과 의약품 

사용 오류로 인한 환자안전사고 예방을 위해 2023년 8월부터 '알려주세요 내가 참여할수록 더 안전한 의

약품 사용'을 주제로 환자안전 캠페인을 진행하고 있다. 환자에게 참여를 요청하는 주요 내용은 "△ 의약

품 부작용/알레르기 경험 알려주기 △ 복용 중인 의약품 알려주기 △ 환자(본인) 이름과 생년월일 알려주

기 △ 본인 처방전, 본인 약 확인하기" 이다.

현재 환자가 자발적으로 관련 정보를 알려주고 확인하는 문화가 형성되어 있지 않기 때문에 환자의 이

야기를 이끌어 내고 본인의 처방전, 의약품을 확인하도록 하는 약사의 노력이 필요하다. 이에 환자 교육 

및 환자와의 소통을 원활하게 하기 위해 캠페인 포스터, 스티커 등의 홍보 자료를 제작하여 전국의 회원 

약국으로 배포하였고 복약지도에 활용할 수 있는 체크리스트(△ 본인 확인 △ 부작용/알레르기 확인 △ 

약력 확인 등)를 약 봉투에 인쇄하여 환자 상담에 사용할 수 있도록 하였다.5)

 

그림 9. 환자안전 캠페인(알려주세요 내가 참여할수록 더 안전한 의약품 사용) 홍보 자료
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2019-2021년도 약국 환자안전사고 보고 현황 분석을 통해 약국 환자안전사고를 최소화하기 위한 약

사의 역할 및 중요성과 관련하여 다음의 시사점을 알 수 있었다.

약국 환자안전사고 보고는 거의 대부분이 처방조제와 관련된 사고들이었고 그중에서도 처방단계의 오류 

보고가 가장 많았는데, 약사의 처방감사와 그에 따른 조치를 통해 실제 환자안전사고로 이어지지 않았음을 

확인할 수 있었다.

조제단계 오류의 경우, 보고된 사고 건수가 처방단계 오류에 비해 상대적으로 적어 발생 원인을 파악하

는 데 한계가 있었다. 따라서 조제단계의 오류 보고 활성화를 위한 대책이 필요할 것으로 보인다. 앞으로 

보고 사례가 증가하면 다빈도로 발생하는 조제 오류 유형을 파악하여 구체적인 개선 방안을 모색할 수 있

을 것이다.

복약단계의 오류 예방을 위해서는 약사가 환자의 이해도 및 복약 상황을 주기적으로 확인하고 교육하는 

것이 필요한 것으로 나타났다. 그리고 의약품 사용 주체인 환자의 참여가 의약품 부작용/알레르기 발생이

나 중복된 의약품 복용, 다른 환자약 복용 등과 같은 환자안전사고를 예방하는 중요한 자원이 되기 때문에 

환자 참여를 유도하는 약사의 질문과 소통이 매우 중요하다.

약사 Point

Ÿ 2019~2021년 '대한약사회 이상사례 및 환자안전사고 보고 시스템(KPA SafePharm System)'을 통해 보

고된 환자안전사고는 총 2,490건이었다.

Ÿ 처방조제 과정 중 처방단계의 오류가 2,177건으로 가장 많이 보고되었으나 약사의 처방감사를 통한 파악 및 

처방중재, 교육 등의 조치로 실제 위해 발생을 예방할 수 있었다.

Ÿ 조제단계에서 발생하는 환자안전사고 보고 건수(133건)가 처방단계에 비해 상대적으로 적었는데, 조제 오류 보

고 정보는 약국에서 다빈도로 발생하는 오류의 원인 파악 및 근본적이고 체계적인 개선 방안 모색에 필요하다. 

약국 환자안전사고 현황 분석의 의의
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