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ABSTRACT 

Background & Objectives：The aim of this study was to investigate the efficacy & safety of a new HMG-
CoA reductase inhibitor, atorvastatin, to improve serum lipid profiles in patients with primary hypercholes-
terolemia. Materials & Methods：Three hundred and six patients from 21 hospitals, all with total cholesterol 
level over 240 mg/dl and triglyceride level below 400 mg/dl were enrolled in the study. Following diet therapy 
for 2 weeks, atorvastatin 10 mg was taken for 6 weeks if the total cholesterol level remained higher than 240 
mg/dl. The percent change of total cholesterol, triglyceride, LDL-cholesterol and HDL-cholesterol from baseline 
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to 6 weeks of treatment were evaluated. Patients were monitored for safety through careful history talking, 
physical examination, serum sampling for liver and muscle enzyme. Results：1) The study was completed in 
a total of 166 patients. The mean age of patients the was 58 1/2 years and the percent of male and female 
patients was 37%, 37% and 63%, respectively. 2) The baseline mean values of total cholesterol, triglyceride, 
LDL-cholesterol, HDL-cholesterol following diet therapy for 2 weeks were 280±34 mg/dl, 172±77 mg/dl, 
190±35 mg/dl, 56±13 mg/dl, respectively. 3) After 6 weeks treatment, the level of total cholesterol, trigly-
ceride, LDL-cholesterol, HDL-cholesterol were 195±34 mg/d, 150±67 mg/dl, 110±33 mg/dl, 55±12 mg/dl, 
respectively, and the rates of change were -30%, -7%, -42%, -0.2%, respectively. 4) The level of LDL-
cholesterol at the end of treatment was below 100 mg/dl in 44%, 100-130 mg/dl in 33%, 130-160 mg/dl in 
14%, over 160 mg/dl in 9% of patients. 5) 77% of total patients achieved the target goal of LDL cholesterol 
(below 130 mg/dl) according to the NCEP guideline. 6) The reduction rate of LDL-cholesterol was different 
among the patients. At the end of treatment, the patients with initial LDL-cholesterol below 100 mg/dl 
achieved a higher reduction rate (52%) as compared with those patient’s inithal LDL-cholesterol level were 
higher. 7) There are was only 1 patient (0.6%) who showed 3 times a three-fold increase of liver enzyme and 
no patient showed an increase of creatine kinase. Conclusion：Atorvastatin is effective and safe in improving 
the lipid profiles in of patients with hypercholesterolemia without serious side effects. ((((Korean Circulation J 
2001;31((((4)))):434-441)))) 
 
KEY WORDS：Atorvastatin·Hypercholesterolemia·Multicenter clinical. 
 

 

 

서     론 
 

관동맥 질환의 발생과 이에 의한 사망률은 혈중 콜레

스테롤 치와 밀접한 관계가 있음이 많은 연구 결과를 통

해 밝혀진 이래, 관동맥 질환의 일차 및 이차예방을 위

해 혈중 콜레스테롤 치를 낮추려는 지속적인 노력이 있어

왔고, 혈중 지질 개선에 효과가 탁월한 스타틴(statins) 

계통의 약물에 관한 많은 연구가 진행되어 왔다. 

대표적인 대규모 임상연구 중 일차예방연구로 She-

pherd등1)은 평균 총콜레스테롤 치가 272 mg/dl 인 

6,595명의 남자를 대상으로 프라바스타틴(pravastatin)

을 투여했을 때 20%의 총콜레스테롤 치의 감소와 26%

의 저밀도 콜레스테롤 치의 감소가 있었으며, 주요 관

동맥 사고가 31% 감소하였고, 심혈관계질환으로 인한 

사망률이 28% 감소하였음을 증명하였다. 이차예방 연

구로 최근에 발표된 4S연구2)에서는 혈중 총콜레스테

롤 치가 212.3-308 mg/dl인 4444명의 관동맥 질환

자를 대상으로 심바스타틴(simvastatin)을 투여했을 때 

총 콜레스테롤 치가 25%, 저밀도 콜레스테롤 치가 35% 

감소 하였고, 고밀도 콜레스테롤 치는 8% 증가하였으

며, 주요 관동맥 사고가 34%, 심혈관계 질환으로 인한 

사망률이 42%, 전체 사망률이 30% 감소하였음을 증

명하였다. CARE연구3)에서는 총콜레스테롤 치가 240 

mg/dl 이하이고 저밀도-콜레스테롤 치가 115~174 

mg/dl인 4159명의 심근경색을 가진 환자에서 프라바

스타틴(pravastatin)을 투여했을 때 관동맥 질환에 의

한 사망과 비치명적 심근경색증이 24% 감소함을 증명

해 평균적인 혈중 콜레스테롤 치를 갖는 관동맥 질환자

에게 있어서도 그 효과가 입증되었다. 이와 같이 여러 

연구에서 스타틴계 약물은 콜레스테롤 치를 효과적으로 

떨어뜨려 관동맥 질환의 유병률 및 사망률을 감소시킴

이 입증되었다. 

최근에는 스타틴 계통의 약물 중 아토바스타틴(ato-

rvastatin) 계통의 약물이 여러 다기관 임상 시험에서 

혈중 지질에 대한 탁월한 효과와 안전성이 입증되고 있

다.4-6) 하지만 이들 결과들이 모두 서양인을 대상으로 

한 자료이며, 한국인을 대상으로 한 아토바스타틴의 다

기관 임상시험 연구 논문은 없다. 이에 본 연구에서는 

전국 21개 병원의 순환기 내과가 공동으로 일차성 고

콜레스테롤혈증을 가진 한국인을 대상으로 아토바스타

틴의 혈중 지질에 대한 효과와 안전성을 검토하고자 하

였다. 

 

연 구 방 법 
 

연구 개요 

1999년 2월부터 1999년 12월까지 총 21개 병원에
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서 혈중 총콜레스테롤 치가 240 mg/dl 이상인 일차성 

고콜레스테롤혈증 환자를 대상으로, 우선 2주동안 식이

요법을 (미국 국가 콜레스테롤 교육 프로그램 치료지침

에 따른 1단계 식이요법)7) 실시한 후, 재검사를 시행

하여 총콜레스테롤 치가 계속 240 mg/dl 이상일 경우, 

아토바스타틴 10 mg을 6주간 투여한 다음 혈중지질에 

대한 검사를 시행하여, 치료 시작 때부터 6주까지의 총 

콜레스테롤, 중성 지방, 저밀도 콜레스테롤과 고밀도 콜

레스테롤의 변화폭을 각각의 백분율로 표시하여 혈중 

지질에 대한 효과를 평가하였다. 이 기간 중 약물의 안

정성에 관하여는 치료전후 환자 방문 시에 설문지와 이

학적 검사, 간기능 및 근육효소 검사를 포함하는 혈액 

검사를 시행하여 약물 부작용 여부를 점검 하였다. 혈

중지질 검사를 위한 혈액 검사는 최소 12시간의 금식 

후 시행하였으며 총 콜레스테롤, 중성 지방, 고밀도 콜

레스테롤은 효소 방법으로 측정하였고, 저밀도 콜레스

테롤은 Friedewald 계산식8)을 이용하여 계산하였다. 

또한 본 연구는 기존 방식대로의 임상시험 기록용지 

작성과 아울러서 시험적으로 인터넷을 이용한 자료수집

을 시도 하였다. 

 

연구자료 수집 

본 연구에서는 연구계획서에 적합한 임상시험기록용

지를 준비하여 기존 방식대로 기록하고 또한 전산을 이

용한 기록을 병행하여 정확하고 신속한 데이터 수집을 

함으로써 정확한 모니터링을 시행하고자 하였다. 

기존 인쇄된 기록용지양식과 동일한 양식의 화면으로 

출력 될 수 있도록 프로그래밍된 전자 임상시험기록용

지를 제작하여 인쇄물과 동일한 화면을 접함으로 자료

입력 시 연구자들의 혼란을 피하도록 하였다. 

모든 자료는 ASP(Active Server Page)를 이용하여 

프로그래밍 하였으며 데이터 서버는 (주)신비로 (현 

(주)온세통신)의 서버를 대여하여 이용하였다. 

각각의 연구자들이 임의로 데이터를 수정하는 것을 방

지하기 위해 데이터 수정 시에는 예전 데이터가 삭제되

지 않고 갱신된 데이터와 같이 공존하도록 설계하였다. 

다기관 연구에서 가장 흔한 오류중의 하나는 여러 지

역에서 동시에 다발적으로 발생되는 피험자 선정오류 

이므로 이를 방지하기 위해 데이터의 필수기재사항, 선

정기준 및 제외기준을 철저하게 지키도록 데이터 입력

시의 경보장치를 마련하여 임상연구 초기의 실수로 인

해 계속되는 환자선정오류를 모른채 계속 연구가 진행

됨을 막을 뿐만 아니라 원격지에서도 정확하게 모니터

링 할 수 있도록 설계하였다. 

또한 철저한 보안을 위해 이중의 패스워드(pass-

word)를 사용하게 하였고 전체 자료는 임상 조정자와 

프로그래밍 책임자만이 접근할 수 있도록 설계하여 운

영하였다. 

 

연구 대상 

대상 환자의 포함기준은 2주간의 식이요법에도 불구

하고 혈중 총 콜레스테롤 치가 240 mg/dl 이상인 환자

였고 제외기준은 1) 18세 미만이거나 80세 이상인 환

자, 2) 임부, 임신 가능성이 있는 부인 및 수유부, 3) 

중성지방이 400 mg/dl 이상인 환자, 4) 고지혈증의 이

차적 요인 즉 당뇨병, 갑상선 기능 저하증, 신증후군을 

갖고있는 환자, 5) 활동성 간질환 및 만성간염환자 또

는 aminotransferase (AST/ALT)수치가 정상범위의 

최대한계 1.5배 이상인 환자, 6) creatine phospho-

kinase (CPK) 수치가 정상범위의 최대한계 3배 이상

인 환자, 7) 이완기 혈압 110 mmHg 이상이거나 수축

기 혈압 180 mmHg 이상인 조절되지 않는 고혈압 환

자, 8) 알코올이나 약물 중독 환자, 9) 스크리닝 이전 

3개월 이내에 심근경색, 관동맥 성형술, 관동맥 우회술

을 시행 받은 환자, 10) 지질대사에 영향을 끼치는 약

물을 복용하고 있는 환자 등이었다. 

임상시험에 참여한 대상환자는 21개 대학병원의 총 

306명이었으며, 이중 41명이 임상 계획서에 위배되어 

제외되었고, 식이 요법기간 중 39명이 탈락하였으며, 투

약 받은 환자는 185명이었으나 이중 19명이 중도 탈

락하고 166명의 환자에서 연구가 완료되었다. 투약 받

은 환자에서 중도 탈락한 이유는 5명에서 부작용을 이

유로 복약을 거부하였으며, 그 외의 14명은 방문거부, 

장기여행 등의 사유로 탈락하였다. 

 

자료분석 및 통계 

치료 시작부터 6주째까지 혈중 지질의 변화량을 비교 

분석 하였으며, 투여 전 혈중 지질을 기준 값으로 하는 

paired t-test를 시행하였다. 통계분석은 SPSS 9.0 통

계프로그램(SPSS Inc., Chicago. IL, USA)을 이용하였

다. 모든 혈중 지질치는 평균±표준편차로 표시하였고 p 

값이 0.05미만인 경우에 통계적으로 유의 하다고 보았다. 
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결     과 
 

환자의 인적 사항 

166명의 대상환자 중 남자환자는 62명(37%), 여자

환자는 104명(63%)이었으며, 평균 연령은 58±12세

였고, 남자 54±13세, 여자 60±12세로 통계적인 차

이는 없었다. 전체 대상환자 중 48명(29%)이 고혈압

이 있었으며, 3명(2%)에서 당뇨병이 있었다. 

 

치료전의 지질 수치 

치료 전 측정한 대상 환자의 지질 농도는 총콜레스테

롤 280±34 mg/dl, 중성지방 172±77 mg/dl, 저밀도 

콜레스테롤 190±35 mg/dl, 고밀도 콜레스테롤 56±

13 mg/dl 이었으며, 남녀간의 의의 있는 차이는 없었

다(Table 1). 

 

아토바스타틴의 지질 강하 효과 

아토바스타틴을 6주간 투여한 결과 총콜레스테롤 치

는 280±34 mg/dl에서 195±34 mg/dl로, 중성지방

은 172±77 mg/dl에서 150±67 mg/dl로, 저밀도 콜

레스테롤 치는 190±35 mg/dl에서 110±33 mg/dl로 

감소하였고, 고밀도 콜레스테롤 치는 56±13 mg/dl에

서 55±12 mg/dl으로 약간 감소하였다(Table 2). 이

를 비율로 환산하면 총콜레스테롤 치는 30%, 중성지

방은 7%, 저밀도 콜레스테롤 치는 42% 감소하였으며, 

고밀도 콜레스테롤은 0.2%로 약간 감소하였다(Fig. 1). 

 

성별에 따른 아토바스타틴의 지질 강하 효과 

남자 환자에서 아토바스타틴을 6주간 투여한 결과 총

콜레스테롤 치는 276±37 mg/dl에서 197±35 mg/dl

으로 29%, 중성지방은 182±83 mg/dl에서 160±70 

mg/dl으로 6%, 저밀도 콜레스테롤은 188±37 mg/dl

에서 112±35 mg/dl으로 40% 감소하였으며, 고밀도 

콜레스테롤은 53±14 mg/dl에서 52±12 mg/dl으로 

1% 감소하였다. 

여자환자에 있어서는 총콜레스테롤 치는 283±31 

mg/dl에서 194±33 mg/dl으로 31%, 중성지방은 166

±73 mg/dl에서 144±65 mg/dl으로 8%, 저밀도 콜

레스테롤은 192±34 mg/dl에서 109±32 mg/dl으로 

42% 감소하였으며, 고밀도 콜레스테롤은 53±14 mg/dl

에서 57±12 mg/dl으로 0.3% 약간 상승하였다(Table 

3, Fig. 2). 

Table 1. Baseline mean lipid level 

Serum lipids Male 
(N＝62) 

Female 
(N＝104) 

Total 
(N＝166) 

TC (mg/dl) 276±37 282±31 280±34 
TG (mg/dl) 182±83 165±73 172±77 
LDL-C (mg/dl) 188±37 191±34 190±35 
HDL-C (mg/dl) 53±14 57±12 56±13 

Values are mean SD. There was no statistical differen-
ce between male and female. TC：Total Cholesterol, 
TG：Triglyceride, LDL-C：LDL Cholesterol, HDL-C：HDL 
Cholesterol 

Table 2. Mean change of value in lipid level 
Treatment 

level 
Total-C 
(mg/dl) 

TG 
(mg/dl) 

LDL-C 
(mg/dl) 

HDL-C 
(mg/dl) 

Pre Tx 280±34 172±77 190±35 56±13 
Diet 274±36 181±78 184±39 54±13 
Drug Tx 195±34 150±67 110±33 55±12 

Values are mean SD.  Pre Tx：Pre-Treatement 
Diet：After Diet Treatment,  
Drug Tx：After Drug Treatment 

Table 3. Mean % change of value in lipid level between 
male and female 

Serum lipid 
(% change) 

Male 
(N＝62) 

Female 
(N＝104) 

Total 
(N＝166) 

Total-C -29 -31 -30 
TG - 6 - 8 - 7 
LDL-C -40 -42 -42 
HDL-C - 1 ＋ 0.3 - 0.2 

There was no statistical difference between male and 
female 

Fig. 1. Mean % change of value in lipid level after drug 
treatment. 



 

Korean Circulation J 2001;31(4):434-441 438 

아토바스타틴의 지질 강하효과에 있어 남성에 비해 

여성에서 좀더 좋은 효과가 있는 것으로 나타났으나 남

녀간에 통계적 유의성은 없었다. 

 

아토바스타틴의 저밀도 콜레스테롤 강하 효과의 다양성 

6주 치료 후 아토바스타틴의 저밀도 콜레스테롤 강

하 효과는 평균 42%로 환자마다 다양한 강하 효과를 

보였으며, 저밀도 콜레스테롤 치가 100 mg/dl 이하로 

내려간 환자는 44%, 100~130 mg/dl으로 내려간 환

자가 33%, 130~160 mg/dl에 머문 경우가 14%, 160 

mg/dl 이상으로 유지된 경우가 9%였고, 본 연구에서 

저밀도 콜레스테롤 치료의 목표로 삼고자 하는 130 

mg/dl이하로 내려간 환자는 총 77% 였다. 

치료 후 저밀도 콜레스테롤 치로 나눈 4군에서의 지

질 강하 폭을 살펴보면 저밀도 콜레스테롤 치가 현저하

게 감소한 군은 치료전의 수치도 낮았으며, 강하폭도 

52%정도로 현저 하게 좋았던 반면 저밀도 콜레스테롤

치가 만족스럽게 떨어지지 못한 군은 치료전의 수치도 

높았으며, 강하폭도 19%정도로 미미하였다(Fig. 3). 

 

아토바스타틴의 부작용 

객관적인 부작용으로 잘 알려진 간, 근육장애의 빈도

를 살펴보면 간효소치(SGOT/SGPT)가 3배 이상 상

승한 경우가 1건으로써 0.6%에 불가했으며, 근육 효소 

치가 3배 이상 상승한 경우는 없었다. 주관적인 부작용

으로써 경미한 부작용을 호소한 환자는 총 6명(3.1%)

으로 소화장애, 변비, 수면장애 등이었다. 

 

고     안 
 

아토바스타틴은 최근에 개발되어 그 효과가 우수한 것

으로 알려진 HMG CoA 환원 효소 저해제로, 특히 저

밀도 콜레스테롤 치의 감소에 탁월한 효과가 있는 것으

로 알려져 있다. 최근 아토바스타틴에 관한 여러 임상

연구를 살펴보면 고콜레스테롤혈증 환자에게 아토바스

타틴을 투여했을 때 저밀도 콜레스테롤 치가 약의 용량

에 비례해서 41%에서 61%까지 감소 함을 보여주었으

며,4) 아토바스타틴과 다른 스타틴 계통을 비교한 연구

들에서는 아토바스타틴은 10 mg의 적은 용량으로도 그 

효과가 따른 스타틴 계통에 비해 우수해 고콜레스테롤

혈증 환자에게 복합 치료에 따른 부작용을 줄일 수 있

음을 보여주었다.5) 또한 아토바스타틴은 중성지방의 감

소와 고밀도 콜레스테롤의 증가에 있어서도 좋은 효과

를 보이는 것으로 알려져 있는데, 평균 중성지방 수치

가 600 mg/dl인 고중성지방 환자에게서는 중성지방이 

46%까지 감소함을 보여 주었다.6) 

본 연구에서는 혈중 콜레스테롤 치가 높은 한국인을 

대상으로 아토바스타틴의 phase III 연구 결과에 따라 

그 효능이 우수한 점을 감안하여 저용량으로 단기간의 

효능을 입증할 수 있다고 가정하여 10 mg을 6주 임상 

계획서를 고안하였다. 결과로 총 콜레스테롤 치는 30% 

감소, 저밀도 콜레스테롤치는 42% 감소, 중성지방은 

7% 감소하였고, 고밀도 콜레스테롤치에는 별다른 영향

이 없었다. 

남녀에 따른 변화를 보면 여성에게 있어 좀더 좋은 

효과가 있는 것으로 나타났지만 통계적인 의의는 없었

Fig. 2. Mean % change of value in lipid level between
male and female. 

Fig. 3. Mean % reduction of LDL-C according to final 
LDL-C level. 
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다. 서양의 다른 연구들이 주로 남성을 대상으로 하여 

시행된 것과 비교한다면 본 연구에서는 여성이 남성보

다 많은 비율이었는데 이는 박 등9)의 한국 자료에서도 

같은 결과를 보였고, 여성에 있어서 혈청 지질에 대한 

아토바스타틴의 효과는 남성과 동일하다는 것을 보여 

주었다. 또한 본 연구에 참여한 여성의 평균 연령이 60

세이었던 것으로 미루어 아토바스타틴은 폐경기 이후 

혈중 지질 수치에 대한 에스트로젠의 영향에 관계없이 

효과를 나타낸다고 말할 수 있다. 

본 연구 결과는 총콜레스테롤 및 저밀도 콜레스테롤 

치의 강하 효과에 있어서는 서양에서 시행된 다른 연구

결과와 특별한 차이점은 없지만, 중성 지방 강하 효과 

및 고밀도 콜레스테롤 치의 상승 효과에 대해서는 그 

효과가 미약한 것으로 나타났다. 본 연구에서 중성지방

의 평균 농도는 172±77 mg으로 치료 후 150±67 

mg으로 7%의 감소를 보였고, 고밀도 콜레스테롤 치는 

56±13 mg에서 55±12 mg/dl로 오히려 약간 감소하

여 서양의 다른 연구에서10) 중성지방 농도가 400 mg

이하인 고콜레스테롤혈증을 가진 환자에서 아토바스타

틴의 중성지방의 강하 효과가 최대 15% 정도였고, 고

밀도 콜레스테롤 상승 효과가 6% 정도이었던 것에 비

해 효과가 적은 것으로 나타났지만, 중성지방 및 고밀도 

콜레스테롤의 농도는 저밀도 콜레스테롤 치에 비해 식

이요법에 많은 영향을 받기 때문에 이러한 결과는 환자

의 약물 치료기간 중 식이요법이 얼마나 잘 유지되었는

지를 평가하여 해석해야 하겠다. 본 연구에서 중성지방

의 농도가 2주의 식이요법의 기간 중 오히려 증가되었

던 것을 감안한다면 약물치료 기간 중 식이 요법이 잘 

병행되지 못했던 것으로 생각되며, 다른 연구들에서도 

아토바스타틴의 중성지방 강하 효과는 연구마다 차이

가 있는 것으로 나타나 중성지방 및 고밀도 콜레스테롤

의 치료에 있어 약물치료와 함께 식이 요법의 병행이 

중요함을 다시 한번 강조 할 수 있다. 

미국 국가 콜레스테롤 교육 프로그램(NECP)의 치료

지침7)에 의거하면 본 연구의 대상 환자 군은 그 임상적 

특성상 저밀도 콜레스테롤 치를 130 mg/dl 이하로 유

지해야 될 것으로 생각 되는데, 본 연구에서 저밀도 콜

레스테롤 치가 130 mg/dl 이하로 된 환자는 77%로 

서양의 다른 연구와 비슷한 결과를 보였으며, 이 군에

서 저밀도 콜레스테롤의 강하폭은 47%로 높았다. 반면 

13%의 환자는 치료 후에도 저밀도 콜레스테롤 치가 

130 mg/dl 이상을 보였으며, 약 9%의 환자에서는 

160 mg/dl 이상에 머물렀다. 이렇게 상대적으로 치료

효과가 미약했던 환자 군은 치료전의 저밀도 콜레스테

롤의 수치도 높은 것으로 나타나 가족성 고콜레스테롤

혈증과 같은 심한 고지혈증을 가진 환자가 포함되어 있

을 가능성이 있다. 

여러 연구에서 아토바스타틴의 효과는 약의 농도에 비

례해서 지질 저하효과가 커지는 것으로 알려져 있으므

로 임상적으로 이런 환자 군에 있어서는 아토바스타틴

의 용량을 증가시켜 보았으면 그 효과를 알 수 있었겠

으나 본 연구에서는 아토바스타틴 10 mg을 증량하지 

않고 계속 사용할 계획대로 수행했으므로 시험약의 용

량변화 효과를 관찰 할 수 없었다. 

CURVES 연구 결과5)에서는 아토바스타틴 10 mg의 

효과는 심바스타틴 20 mg, 프라바스타틴 40 mg, 로바

스타틴 60 mg의 효과에 해당해 다른 스타틴 계통의 

약물에 비해 적은 용량으로도 그 효과가 큰 것으로 나

타났다. 서양에서와 마찬가지로 우리나라에서도 관동맥 

질환의 유병률 및 사망률이 증가하고 있는 것을 고려한

다면 관동맥 질환의 일차예방 및 이차예방 위해 다른 

약제에 비해 작은 용량으로 더 큰 효과를 나타내는 이 

약물은 경제적인 면에서도 장점이 될 수 있다고 하겠다. 

아토바스타틴은 일반적으로 내약성이 좋고 부작용이 

대체로 경미하며 일시적인 것으로 알려져 있다. 여러 임

상연구에서 아토바스타틴과 관련한 가장 흔한 주관적인 

부작용은 1%정도에서 나타났는데 변비, 소화불량, 복

통, 오심, 설사, 두통, 근육통 무력감 및 불면증이었다. 

이러한 증상은 대부분 경미하고 일시적이어서 투약 중

단을 필요 하지않았다. 본 연구에서도 식이요법에 참여

한 환자 중 이러한 부작용으로 인해 중도 탈락한 환자

는 2.7%였고, 연구를 마친 환자 중 이러한 경미한 부

작용을 호소한 환자는 3.1%에 불과 하였다. 스타틴 계

통의 부작용 중 가장 관심이 있는 간 및 근육에 대한 

부작용은 여러 연구에서 보고 되었는데, 이러한 검사치

의 상승은 용량 비례적이고 모든 환자에서 가역적인 것

으로 나타났으며, 간 효소치가 정상범위의 3배 이상의 

증가를 보인 경우는 2.5%였고, 근육 효소치가 10배 

이상의 증가를 보인 경우는 0.4%에서 나타났다. 본 연

구에서 이러한 부작용은 거의 없었는데, 간 효소치가 3

배 이상 상승한 경우가 1건으로써 0.6%에 불가했고, 

근육 효소치가 정상범위의 10배 이상의 증가를 보인 
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경우는 없었다. 

이상의 결과로 관동맥 질환의 일차 및 이차예방에 있

어 중요한 목표가 저밀도 콜레스테롤이고, 스타틴 계통 

약물의 혈청 지질 치료의 일차 목표가 저밀도 콜레스테

롤의 강하인 것을 감안 한다면 아토바스타틴은 하루 한

번의 저용량으로도 한국인 남녀 모두에게 동일하게 높

은 저밀도 콜레스테롤 강하 효과를 나타내었으며, 부수

적으로 다른 지단백에도 좋은 효과를 나타내었고, 식이

요법을 병행한다면 중성지방 및 고밀도 콜레스테롤에

도 더 좋은 효과를 기대할 수 있으리라 생각된다. 아울

러 아토바스타틴은 내약성이 우수하고 심한 부작용은 

거의 관찰되지 않아 안전한 고지혈증 치료제라고 할 수 

있겠다. 

 

요     약 
 

연구목적： 

스타틴 계통의 약물 중 최근에 개발되어 그 효과가 

우수한 것으로 평가 받는 아토바스타틴의 혈청 지질에 

대한 효과와 안전성을 검토하고자 하였다. 

방  법： 

전국 21개 병원의 순환기 내과가 공동으로 혈중 총

콜레스테롤 치가 240 mg/dl 이상이고 중성지방이 400 

mg/dl 이하인 일차성 고 콜레스테롤혈증 환자를 대상

으로, 아토바스타틴 10 mg을 6주간 투여한 후 약물 치

료 시작 때부터 6주까지의 총 콜레스테롤, 중성 지방, 

저밀도 콜레스테롤과 고밀도 콜레스테롤의 변화폭을 

분석하였고 그 기간 중 약물의 부작용을 치료전후 설문

지와 이학적 검사, 간 효소 및 근육 효소 검사를 포함

하는 혈액 검사를 통해 분석 하여. 혈중 지질에 대한 

아토바스타틴의 효과를 평가하였다. 

결  과： 

1) 총 306명의 환자 중 166명의 환자에서 연구가 

완료되었으며, 남자환자는 62명(37%), 여자환자는 104

명(63%)이었으며, 평균 연령은 58±12세였고, 남자 

54±13세, 여자 60±12세로 통계적인 차이는 없었다. 

2) 치료전 측정한 대상환자의 지질 농도는 총 콜레스

테롤 280±34 mg/dl, 중성지방 172±77 mg/dl, 저밀

도 콜레스테롤 190±35 mg/dl, 고밀도 콜레스테롤 56

±13 mg/dl 이었고, 남녀간의 의의 있는 차이는 없었다. 

3) 아토바스타틴을 6주간 투여한 결과 총 콜레스테

롤 치는 195±34 mg/dl으로 30%, 중성지방은 150±

67 mg/dl으로 7%, 저밀도 콜레스테롤 치는 110±33 

mg/dl으로 42% 감소하였고, 고밀도 콜레스테롤 치는 

55±12 mg/dl으로 0.2%약간 감소하였다. 

4) 성별에 따른 지질 강하 효과에서는 여성이 남성

에 비해 우수한 것으로 나타났으나 통계적인 유의성은 

없었다. 

5) 6주 치료 후 아토바스타틴의 저밀도 콜레스테롤 

강하 효과는 평균 42%로 환자마다 다양한 강하 효과

를 보였으며, 저밀도 콜레스테롤 치가 100 mg/dl 이하

로 내려간 환자는 44%, 100~130 mg/dl으로 내려간 

환자가 33%, 130~160 mg/dl에 머문 경우가 14%, 

160 mg/dl 이상으로 유지된 경우가 9%였다. 

6) 본 연구에서 저밀도 콜레스테롤 치료의 목표로 삼

고자 하는 저밀도 콜레스테롤 치가 130 mg/dl 이하로 

내려간 환자는 총 77% 였다. 

7) 치료 후 저밀도 콜레스테롤 치로 나눈 4군에서의 

지질 강하폭을 살펴보면 저밀도 콜레스테롤 치가 현저

하게 감소한 군은 치료전의 수치도 낮았으며, 강하 폭

은 52%정도로 현저하게 좋았던 반면 저밀도 콜레스테

롤 치가 만족스럽게 떨어지지 못한 군은 치료전의 수치

도 높았으며, 강하 폭도 19%정도였다. 

8) 객관적인 부작용으로 잘 알려진 간, 근육장애의 빈

도를 살펴보면 간 효소치가 3배 이상 상승한 경우가 1

건으로써 0.6%에 불과 했으며 근육 효소 치가 10배 

이상 상승한 경우는 없었고 그 외 심각한 부작용은 발

생하지 않았다. 

결  론： 

아토바스타틴은 하루 한번의 저용량으로 남녀 모두

에게 동일하게 높은 저밀도 콜레스테롤 강하 효과를 나

타내었으며, 부수적으로 다른 지단백에도 좋은 효과를 

나타내어, 엄격한 식이요법을 병행한다면 중성지방 및 

고밀도 콜레스테롤에도 더 좋은 효과를 기대할 수 있으

리라 생각된다. 아울러 아토바스타틴은 내약성이 우수

하고 심한 부작용은 거의 관찰되지 않아 안전한 고지혈

증 치료제라고 할 수 있겠다. 
 

중심 단어：아토바스타틴·고콜레스테롤 혈증·다기관 

임상 시험. 
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