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The prevalence of adverse drug reactions to a short course anti-tuberculosis regimen
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Background : Anti-tuberculosis drugs used in combination cause adverse drug reactions, but the prevalence of the 

reactions and risk factors have not been determined. This study aims to identify the prevalence and risk factors of 

adverse drug reactions (ADR) to the use of first line anti-tuberculosis drugs.

Methods : A total of 435 newly diagnosed patients with tuberculosis (44.1 years±19.0 years) were eligible for this 

study. All patients received daily oral isoniazid (300 or 400 mg), rifampicin (450 or 600 mg) and ethambutol (800 mg) 

for 6 months, and pyrazinamide (20 mg/kg) for 2 months. Blood tests were performed regularly (before treatment, 2 

weeks after treatment, and bimonthly there after). Patients were interviewed 2 months and 6 months after treatment. A 

serious ADR was defined as any ADR that resulted in the discontinuation of one or more of the drugs.

Results :  An ADR was noted in 52.6% of all patients. Gastrointestinal (19.3%), cutaneous (17.7%), hepatic (13.8%), 

renal (12.6%), and neurological (10.3%) ADRs were frequent and hematological (4.4%), musculoskeletal (3.0%) ADRs 

were less frequent. A skin ADR was associated with an elevated baseline of liver enzymes (odds ratio, 3.48; 95% CI, 

1.2 to 9.9), whereas a hepatic ADR was associated with a history of chronic liver disease (odds ratio, 4.82; 95% CI, 1.7 

to 13.2). The prevalence of any serious ADR was 9.7%. Occurrence of any serious ADR was associated with a history 

of chronic liver disease (odds ratio, 4.29; 95% CI, 1.4 to 13.6).

Conclusions : Anti-tuberculosis drugs given in combination frequently caused a ADR and the findings suggest that 

a patient receiving anti-tuberculosis treatment should be closely monitored.(Korean J Med 73:496-502, 2007)
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서     론

결핵은 아직까지 국내에서 뿐만 아니라 전세계적으로 

중요한 보건사회적 문제이다1). 1980년도 이후 Isoniazid 

(INH), rifampicin (RFP), ethambutol (EMB), pira-

zinamide (PZA)를 초기 두 달간 투여하고 추가로 4개월

간 INH, RFP (국내에선 INH, RFP, EMB)을 투여하는 6

개월 단기 화학요법은 결핵 치료를 위한 표준요법으로 

널리 사용되고 있다
2)
. PZA를 포함하는 단기 화학요법은 

매우 효과적이지만 약물 이상반응의 빈도가 이전에 알려

진 것보다 높다는 연구 결과들이 보고되고 있다
3-5)
. 항결핵

제에 의한 약물 이상반응은 치료의 중단을 초래하며, 이

환률과 사망률을 증가시킨다. 또한 추가적인 입원, 외래

방문, 검사로 경제적 손실도 초래한다
4)
. 현실적으로 항

결핵치료 중 이러한 약물 이상반응이 발생하는 경우 약

제의 효과나 독성을 고려할 때 적절한 대체 약제가 많지 

않고, 순응도가 감소하여 불충분한 치료를 통해 치료의 

실패 또는 재발을 일으킬 가능성이 증가한다.

단기 항결핵 화학요법을 구성하는 각각의 약제에서의 

이상반응의 빈도, 위험인자, 이환률, 사망률 등이 여러 

연구에서 보고되었다
2, 5-7)
. 연구 대상에 따라 차이를 보

이고 있지만 약물 이상반응의 위험은 고령자, 여성, 영양

결핍 상태, B형 간염 보균자, 알코올 중독자, 간질환자, 

저알부민혈증 환자 등에서 높은 빈도를 보인다
4, 6-10)

. 하

지만 이러한 위험인자 만으로 종족, 혹은 개인에서의 약

물 이상반응을 예측하는 것은 현실적으로 불가능하므로 

이에 대한 추가적인 연구의 필요성이 요구되고 있다. 국

내에서는 주로 간독성에 대한 연구가 많으며 대부분 후

향적 연구들로 전체적인 약물 이상반응의 유병률은 주

로 외국의 자료를 인용하고 있다
11-13)
.

이번 연구는 2003년부터 보건복지부 지원하에 시행되

고 있는 약물유전체연구 사업 중 약물 이상반응 유전체

연구의 하나로 계획되었다. 저자들은 국내에서 표준치료

로 사용되고 있는 단기 항결핵 화학요법에 의한 약물 이

상반응 및 중증 이상반응의 각 장기별 빈도 및 위험요인

을 확인하여 유전체연구의 기초자료를 얻고자 하였다.

대상 및 방법

서울 및 천안에 위치하는 두 개의 종합병원에서 2004

년 3월부터 2005년 3월까지 463명의 활동성 결핵 환자를 

대상으로 INH, RFP, EMB, PZA로 6개월 단기 복합화학

요법을 시행하였다. PZA는 처음 2개월만 사용하였다. 

활동성 결핵은 도말 및 배양검사에서 항산균이 관찰된 경

우, 방사선 및 임상 소견이 결핵이 의심되고 M. tuber-

culosis에 대한 PCR에 양성반응이 나타난 경우, 방사선

검사 및 체액검사에서 결핵이 의심되고 항결핵치료에 

의해 호전이 된 경우, 조직검사에서 결핵에 합당한 소견

이 관찰된 경우로 정의하였다. 임산부 및 모유수유 중인 

환자, 의사표현에 지장이 있는 환자, 기존 질환으로 단기 

복합치료를 시행하기 어려운 환자 등은 연구에 포함시

키지 않았다. 약제내성 결핵으로 인한 치료 약물의 변경

이 필요한 환자, 약물 이상반응 없이 치료 및 모니터링

이 중단된 환자들은 연구에서 제외하였다.

처음 2달 동안은 1달마다 의사 또는 연구간호사가 환

자에 대한 모니터링을 시행하였고, 이후에는 2달마다 시

행하였다. 처음 연구 참여시 나이, 성, 흡연유무, 당뇨 유

무, 간질환의 유무, 복용 중인 약제, 기존 증상 유무 등을 

기록하였고, 일반혈액검사, 간기능검사 등을 시행하였다. 

정기방문 때마다 증상의 발현을 관찰 기록하고 간기능

검사를 추적검사 하였다. 간기능이상은 정상참고치 보다 

높게 상승하는 경우로 정의하였다. 중증 이상반응은 이

상반응에 의해 항결핵제 중 하나 이상의 약제를 중단하

는 경우로 정의하였다. 간염의 경우 식욕부진, 구역, 구

토, 복통 등의 증상과 함께 간기능검사가 정상 상한치의 

3배 이상 증가하거나, 증상 없이 정상 상한치의 5배 이

상 증가한 경우로 정의하였다. 중증 이상반응이 나타난 

환자에서 원인 약제의 판정은 약제 중단 및 재투여에 따

른 증상과의 연관성, 가능성 있는 다른 원인의 유무, 과

거력 등을 고려하여 결정하였다. 간염에 의해 약제를 중

단한 경우 간기능검사를 시행하면서 경과관찰을 하였다. 

간기능이 정상으로 회복되면 INH, RFP, PZA의 순서로 

다시 투여하며 간기능 이상 여부를 검사하였다. 재투여 

시도 중 간기능의 이상이 발생한 경우에는 해당 약제 투

여를 완전히 중단한 뒤 적절한 2차 약제로 교체하였다.

모든 자료는 통계 분석 프로그램인 SPSS 10.0을 사용하

여 분석하였다. 위험인자 유무에 따른 약물 이상반응의 

비교는 chi-square 시험을 이용하여 대응위험도(OR)와 

95% confidence interval (CI) 값을 구하였다. p값이 0.05 

미만인 경우 통계적으로 유의한 차이가 있다고 판정하

였다. 유의한 인과관계가 관찰되는 경우 성별, 연령 등을 

포함하여 로지스틱 회귀분석을 시행하였다.
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Variables number (%)

Age, yr

  16-60

  61-

Sex

  Male

  Female

Site of tuberculosis

  Pulmonary

  Extra-pulmonary

Method of diagnosis

  Smear and culture positive

  Radiological finding/Serology

  Histology

Risk factors

  History of chronic liver diseases

  Diabetes mellitus

  Asthma

334 (76.8%)

101 (23.2%)

236 (54.3%)

199 (45.7%)

354 (81.2%)

81 (18.8%)

239 (54.9%)

147 (33.8%)

49 (11.3%)

17 (3.9%)

67 (15.4%)

9 (2.1%)

Table 1. Characteristics of the patients

Figure 1. Incidence of adverse drug reactions to a short 
course anti-tuberculosis regimen (GI, gastrointestinal; 
Cut, cutanesous; Hepat, hepatic; Neu, neurologic; Hemat, 
hematologic; Mus, musculoskeletal; Misc, miscellaneous).

결     과

1. 연구 대상의 특성

28명의 환자가 치료 중 대상에서 제외되었고, 최종적

으로 435명의 환자에서 분석이 가능하였다. 연구대상 중

에서 61세 이상의 고령자는 101명(23.2%)이었고, 남자가 

236명(54.3%)이었다(표 1). 동반질환의 빈도는 간 질환

이 17명(3.9%), 당뇨병이 67명(15.4%), 기관지천식을 가

지고 있는 경우가 9명(2.1%)이었다.

2. 약물 이상반응의 발생률

435명의 단기 화학요법을 시행한 환자 중 229명(52.6%)

에서 약물 이상반응이 발생하였다. 그림 1에서 보는 것

과 같이 장기별 약물 이상반응의 빈도는 위장관 증상 84

명(19.3%), 피부 반응 77명(17.7%), 간기능 검사 이상 60

명(13.8%), 신기능 이상 55명(12.6%), 신경학적 증상 45

명(10.3%), 혈액학적 증상 19명(4.4%), 근골격계 증상 13

명(3.0%), 기타 6명(1.4%)이었다. 세부적인 이상반응의 

종류와 빈도는 표 2와 같았다.

3. 중증 이상반응의 원인 및 양상

중증 이상반응으로 약제를 중단한 경우는 42명(9.7%)

이었다. 약제중단의 원인으로 가장 빈도가 높은 것은 약

제 관련 간염으로 14명(33.3%)이었고, 약물 알레르기 반

응 13명(31.0%), 위장장애 8명(19.0%), 관절 및 근육통 4

명(9.5%), 시야장애 2명(4.8%), 전신부종 1명(2.4%)이었

다. 약제 관련 간염으로 약제를 중단한 환자 중 3명은 각

각 발열, 발진, 위장장애를 동반하였다. 그 중 하나 이상

의 약제를 변경한 경우가 31명, 재투여가 가능한 경우가 

9명(21.4%)이었고, 3명은 자의탈락 하였다. 약제 관련 간

염이 발생하였던 14명 중에서 INH가 원인인 경우가 4

명, RFP이 원인인 경우가 2명, PZA가 원인인 경우가 6

명이었고, 5명은 재투여가 가능하였다. 약물 알레르기 

반응이 발생한 13명에서 INH가 원인인 경우가 1명, 

RFP이 원인인 경우가 2명, EMB가 원인인 경우가 1명, 

PZA가 원인인 경우가 3명, 네가지 약제에 모두 반응이 

나타난 경우가 1명, 자의 탈락이 1명이었고, 4명에서 항

히스타민제와 함께 재투여가 가능하였다. 항결핵치료 시

작 후 1달 이내에 약제를 중단한 경우가 24명(57.1%)이

고, 이후에 발생한 경우가 18명(42.9%)이었다.

4. 약물 이상반응의 위험인자

연령, 성, 당뇨병력, 간 질환력, 알레르기 질환력, 기저 

간기능 검사 이상, BMI는 전체적인 약물이상반응의 유

무와 관련이 없었다(p>0.05) (표 3). 치료 전 간기능 이 

상이 있으면 약물에 의한 피부반응의 발생이 높았고

(OR, 3.48; 95% CI, 1.2 to 9.9), 간 질환력이 있으면 약제

에 의한 간기능 검사 이상의 발생이 의미있게 높았다

(OR, 4.82; 95% CI, 1.7 to 13.2) (표 3). 중증 이상반응의 

발생은 간 질환력이 있는 경우 의미있게 높았다(OR, 

4.29; 95% CI, 1.4 to 13.6) (그림 2). 유의한 연관관계에 

대하여 연령과 성을 포함하여 로지스틱 회귀분석을 시
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Organ systems Manifestations, number (%)

Gastrointestinal

Cutaneous

Hepatic

Neurological

Hematological

Renal

Musculoskeletal

Others

Nausea 

Vomiting 

Anorexia 

Pruritus 

Maculopapular 

Pustular 

Hyperbilirubinemia

Peri neuropathy

Headache

Dizziness

Anemia

Thrombocytopenia

Leukocytosis

Hematuria

Arthralgia

Anaphylactic shock

Dyspnea

32 (7.3)

6 (1.3)

10 (2.2)

56 (12.8)

17 (3.9)

5 (1.1)

5 (1.1)

1 (0.2)

7 (1.6)

15 (3.4)

3 (0.6)

1 (0.2)

10 (2.2)

1 (0.2)

6 (1.3)

1 (0.2)

1 (0.2)

Diarrhea

Epi. distress

Fixed reaction

Ery. nodosum

Urticaria

High AST/ALT

Fatigue

Drowsiness

Optic neuritis

Leukopenia

Eosinophilia

Hyperuricemia

Myalgia

Drug fever

Edema

8 (1.8)

44 (10.1)

2 (0.4)

1 (0.2)

7 (1.6)

57 (13.1)

24 (5.5)

1 (0.2)

2 (0.4)

1 (0.2)

4 (0.9)

55 (12.6)

10 (2.2)

3 (0.6)

1 (0.2)

Data are shown as the number (%), Epi, Epigastric; Ery, Erythema; Peri, Peripheral

Table 2. Incidence of clinical manifestations of adverse drug reactions to a short course anti-tuberculosis 
regimen

All Reactions Cutaneous Hepatobiliary Gastrointestinal

Risk Factors OR 95% CI OR 95% CI OR 95% CI OR 95% CI

Age, > 60

Sex, female

History of hepatitis

Diabetes mellitus

LFT elevation

Body Mass Index, low

0.85

1.12

1.29

0.98

1.45

0.66

0.5～1.3

0.7～1.6

0.4～3.4

0.5～1.6

0.5～4.1

0.3～1.1

0.92

1.05

0.61

1.14

3.48

0.64

0.5～1.6

0.6～1.7

0.1～2.7

0.5～2.2

1.2～9.9

0.3～1.3

0.90

0.89

4.82

0.45

2.44

0.37

0.4～1.7

0.5～1.5

1.7～13.2

0.1～1.1

0.7～8.1

0.1～1.0

0.95

1.47

0.54

1.38

2.11

1.16

0.5～1.6

0.9～2.3

0.1～2.4

0.7～2.5

0.7～6.1

0.5～2.2

OR, odds ratio; CI, confidence interval; LFT, liver function test

Table 3. Risk analysis of all or organ specific adverse drug reactions

Figure 2. Incidence of serious adverse reactions according 
to the presence of a history of hepatitis

행한 결과 기저 간기능검사 이상은 피부반응 발생과(OR, 

3.43; 95% CI, 1.2 to 9.9), 간 질환력은 간기능검사 이상

과 유의한 인과관계를 보였다(OR, 4.80; 95% CI, 1.7 to 

13.3). 또한 간 질환력은 중증 이상반응의 발생과도 로지

스틱 회귀분석에서 유의한 인과관계를 보였다(OR, 3.61; 

95% CI, 1.1 to 11.9).

고     찰

저자들은 이번 연구에서 단기 화학요법에 따른 장기

별 이상반응 및 중증 반응의 빈도 및 이상반응과 연관된 

p<0.05
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위험인자를 확인할 수 있었다. 

전체적인 약물 이상반응의 빈도는 52.6%로 이전에 보

고되었던 이 등
12)
의 연구 결과와 유사하였다. 이전 연구

에서 약물 이상반응의 빈도는 두 가지 방법으로 조사되

었는데 의무기록조사(50.4%)보다 전화설문조사(70.8%)

에서 더 높게 관찰되었다. 이들 연구자들은 전화설문조

사가 환자의 주관적인 느낌을 많이 반영하기 때문이라

고 주장하였다. 이번 연구의 결과가 전화설문조사보다 

이상반응의 빈도가 낮은 이유는 일정 형태의 기록지를 

이용하여 의료진이 기록을 하여 환자의 주관적인 느낌

을 배제하고 약물 복용 후 반복되는 증상을 기록하였기 

때문으로 생각한다.

장기별 이상반응의 빈도는 위장관 증상, 피부반응, 간

기능 이상의 순으로 높았다. 이번 연구에서 간기능 이상

은 정상치보다 높은 경우로 정의하여, 이전 연구에서 흔

히 이용되었던 간손상의 기준(혈중 빌리루빈 수치가 1.5 

mg/dL 이상 증가하거나 ALT가 정상의 2배 이상 증가)

보다 발생 빈도가 높게 나올 것으로 생각하였으나, 실제 

13.8%가 발생하여 10～20%의 발생 빈도를 보인다는 기

존의 연구들과 차이가 없었다
7, 14)
. 이번 연구에서 신기능 

이상의 빈도가 높은 것은 고요산혈증을 신기능이상에 

포함시켰기 때문이다15).

세부적인 약물 이상반응의 양상은 기존에 보고된 것

과 같이 가려움증, 위장장애, 고요산혈증, 간기능 이상이 

많이 발생하였고, 그 외에 어지럼증과 피곤감을 많이 호

소하였다. 이러한 반응들은 대부분 의료진의 설명과 격

려에 의해 극복될 수 있는 것으로 알려져 있는데 이번 

연구에서도 실제 약제의 중단을 초래하였던 중증 이상

반응은 전체 이상반응 발생 환자의 1/5 정도였다. 이번 

연구에서 중증 이상반응의 빈도는 9.7%로 이전 Yee 등
16)
이 

보고하였던 8.6%보다 조금 높으나 Schaberg 등4)이 보

고한 23%와는 많은 차이를 보였다. 연구 대상 및 약물 

이상반응 발생에 따른 의료진의 대처에 따라 약제의 중

단 빈도는 달라질 것으로 생각되는데 이번 연구에서 저

자들은 지침에 따라 약물 치료를 가능한 유지하고자 노

력하여 Schaberg의 연구 결과보다 낮은 빈도를 보인 것

으로 생각된다. 이번 연구에서 중증 이상반응의 가장 흔

한 원인은 기존 보고와 같이 약제 관련 간염으로 전체 

환자의 3.2%에서 발생하였다. 약제 관련 간염의 빈도는 

PZA를 포함한 단기 항결핵요법에 대한 연구 중 Yee 등16)

의 결과와 비슷하였다. 부작용이 발생한 환자의 빈도는 

3% 정도였고 약제별로는 PZA가 가장 높고, INH, RFP

의 순이었다. 이번 연구에서도 PZA에 의한 간독성의 유

병률이 INH에 의한 것보다 높았지만 큰 차이는 없었다. 

최근에 RFP, PZA 2달 예방요법을 사용한 환자들에서 

7.7～9.4%, levofloxacin, PZA를 6개월간 복용한 환자들

에서 3.5～18%라는 높은 간독성의 유병률이 보고되어 

PZA에 대한 우려를 증명하고 있는데 대규모 대조군 연

구에서의 결과와는 차이가 있다. 일반적으로 INH에 의

한 간염은 0.2～5%에서 발생하고 PZA에 의한 간염은 

현재 투여 용량에서 0.2～2.8%로 알려져 있다. 이번 연

구의 결과에서도 이러한 범위 내에 있지만, PZA가 원인 

약제인 경우가 많아서 PZA를 포함한 단기 화학요법을 

사용하는 경우 항결핵제의 부작용이 증가할 가능성이 

있음을 시사한다.

항결핵제에 의한 피부반응은 다양한 임상양상 및 강

도로 나타날 수 있지만 객관적인 지표가 없기 때문에 환

자의 주관적인 증상에 의존하여 처치를 하는 경우가 많

은데 항히스타민제를 투여하는 경우가 많았다. 전체 환

자에서 중증 피부반응의 빈도는 3.0%로 기존에 보고된 

4～6%보다 낮았다
4, 16, 17)

. 그 중 일부는 복합적인 항히스

타민제 및 연고 사용 후에 약제를 다시 시행할 수 있어

서 의료진의 심리적인 지지 외에도 적극적인 치료가 항

결핵제의 유지에 중요하였다. 위장장애에 의한 약제 중

단의 빈도는 1.8%로 기존 보고된 0.9～2%와 크게 차이

를 보이지 않았다4, 16, 17). 대부분 약제의 감량 및 중단, 용

법의 변경을 초래하였으며 원인 약제를 규명하기 어려

운 경우가 많았다. Schaberg 등
4)
은 위장관장애의 대부

분 원인이 PZA 때문으로 보고하였으나 Yee 등16)의 연

구에서는 INH, RFP, PZA가 모두 관여하였다.

이전 연구에서 중증 부작용의 위험인자는 여성, 60세 

이상, 아시아에서 출생, HIV 양성 상태, 당뇨, 결핵 치료

를 받은 과거력 등이었다
4)
. 이번 연구에서는 간질환력이 

있는 경우 중증 이상반응의 빈도가 의미있게 높았다. 

Yee 등16)의 연구에서 그 중 PZA 부작용은 60세 이상, 

아시아 출생과 관련이 있었고, RFP의 부작용은 60세 이

상, HIV 양성과 관련이 있었다. 본 연구에서는 중증 이

상반응 환자의 수가 많지 않아서 약제별 통계 분석은 시

행하지 않았다. 간손상의 발생의 위험인자로 고령, 음주, 

만성 간질환 및 바이러스 간염 등이 알려져 있다. 이번 

연구에서는 역시 간질환력이 있는 경우 간기능이상의 

빈도가 높았다. 하지만 간질환력에 대한 추가적인 병력 



－Sang-Hoon Kim, et al : Adverse drug reactions to anti-tuberculosis regimen－

- 501 -

확인, 음주량 및 음주 횟수 등의 자세한 음주력, B형 및 

C형 간염 항원에 대한 검사 등을 시행하지 않아서 추가

적인 분석은 가능하지 않았다. 기존의 연구에서는 HBs 

Ag 유무 및 음주력에 따른 간손상의 발생은 연구에 따

라 차이가 있어서 분명하지 않다
9, 11)
.

이번 연구에서 PZA에 의한 중증반응이 많이 관찰된 

것은 사실이지만 대조군 연구가 아니기 때문에 다른 용

법보다 중증 이상반응의 빈도가 높은지는 명확하지 않

다. 이전 시행된 대조군 연구에서는 중증 이상반응의 유

병률의 차이는 없었지만 최근 시행된 소규모의 연구에

서는 이러한 주장을 증명하고 있기도 하다.

약제 투여에 따른 이상반응은 통상 허용량으로 투여

했는데도 약리 작용의 일환으로 원치 않는 작용이 나타

나는 부작용, 약을 과량 투여하거나 배출에 이상이 있을 

때 나타나는 독성 작용, 개개인의 유전적 이상으로 대사

활동이나 효소의 결핍에 의한 특이체질 반응, 발진, 피부

염, 간염, 아나필락시스의 형태로 나타나는 알레르기성 

반응 등으로 구분하는데, 이번 연구에서는 이를 고려하

지 않았다. 이러한 구분에 따른 약물 이상반응의 분류는 

이상반응의 병태생리를 파악하는데 도움이 될 것으로 

생각하지만 현실적으로 너무 복잡하고 객관적인 검사법

도 없어서 시행할 수 없었다. 

이번 연구에서 관찰된 것과 같이 항결핵제 사용에 따

른 부작용의 발생과 이로 인한 약제의 중단은 적지않게 

일어나지만 이를 예측할 수 있는 방법은 아직까지 보고되

지 않았다. 환경적인 위험인자의 경우 연구의 대상 및 시

기에 따라 다른 결과를 보여주고 있고 이러한 환자에서 

약물 이상반응의 예측이 불가능하기 때문에 최근에는 유

전학적 인자에 대한 연구들이 진행되고 있다
10, 18-20)

. 국내

에서도 이에 대한 추가적인 연구가 필요할 것으로 생각한

다. 현실적으로는 결핵치료의 효율 및 환자의 삶의 질을 

개선하기 위하여 약물 이상반응이 발생한 환자를 관리

할 수 있는 효율적인 프로그램의 도입이 필요하다. 

요     약

목적 : 항결핵제에 의한 약물 이상반응이 발생할 경

우 순응도가 감소하여 치료실패 또는 결핵의 재발 가능

성이 증가한다. 이에 단기 항결핵 화학요법에 의한 약물 

이상반응과 중증 이상반응의 각 장기별 빈도 및 위험요

인을 조사하였다.

방법 : 활동성 결핵 환자 463명을 대상으로 조사를 시

행하였다. INH, RFP, EMB, PZA로 6개월 단기 복합화

학요법을 시행하였으며, PZA는 처음 2개월간만 사용하

였다. 처음 2달 동안은 1달마다, 이후에는 2달 간격으로 

모니터링을 시행하였다. 혈액검사는 치료 전, 치료 2주

후, 그 뒤로는 2개월 간격으로 시행하였다. 치료도중 약

물 이상반응 때문에 한 가지 이상의 약제를 중단해야 하

는 경우를 중증 약물 이상반응으로 정의하였다.

결과 : 분석이 가능한 435명의 환자 중 229명(52.6%)에

서 약물 이상반응이 발생하였다. 장기별 약물 이상반응의 

빈도는 위장관 증상 19.3%, 피부반응 17.7%, 간기능 이상 

13.8%, 신기능 이상 12.6%, 신경학적 증상 10.3%, 혈액

학적 증상 4.4%,  근골격계 증상 3.0%, 기타 1.4%이었다. 

중증 약물 이상반응의 빈도는 9.7%이었다. 치료 전 간기

능 이상이 있으면 피부반응의 발생이 높았고, 간 질환력

이 있으면 약제에 의한 간기능 검사 이상의 발생이 의미 

있게 높았다. 또한 간 질환력은 중증 이상반응의 발생과

도 유의한 인과관계를 보였다.

결론 : 항결핵제에 의한 약물 이상반응은 비교적 흔

히 발생한다. 현재의 인구학적, 환경적 위험인자만으로

는 중증 이상반응을 예측하기 어려워 약물 이상반응에 

대한 적절한 관리 프로그램과 장기적인 예측모델 개발

이 필요할 것으로 생각한다.

중심 단어 : 항결핵제, 약물 이상반응, 간염
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