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Objective: In order to investigate the safety and efficacy of cilnidipine among Korean patients with hypertension in primary care setting, an 

observational study was carried out. Methods: A total of 560 patients with hypertension were enrolled by 15 family physicians from March 

2002 to September 2003. To ascertain the safety and efficacy, patients were followed up regularly at the intervals of 4, 12 and 24 weeks. 

For the safety assessment, investigators recorded the occurrence of observed and patient-reported adverse events throughout the course 

of treatment. We defined controlled blood pressure as less than 140 mmHg systolic and 90 mmHg diastolic at 24 weeks from the beginn-
ing of treatment. Results: Of the 560 patients, five hundred and three were evaluated for safety and 498 for efficacy assessment. A total 

of 57 adverse events were reported in 45 patients (9.0%). Most frequently reported adverse event (AE) was flushing (3.4%) and followed by 

headache (2.6%), dizziness (1.0%), palpitation (0.6%), and indigestion (0.6%). Incidence of AE in women with cilnidipine was 15.8% which 

was significantly higher than that (5.8%) of men (p<0.05). AEs were assessed as mild in 43.8%, moderate in 50.9%, and severe in 5.3%. 

Thirty patients (6.0%) discontinued cilnidipine as a direct result of AEs. They were divided into two groups: a controlled (56.6%) group and an 

uncontrolled (43.4%) group. Factors associated with the controlled group were new user (OR 1.7, 95%CI 1.1-2.6), low score of stress (OR 

1.7, 95%CI 1.1-2.6), and stage 1 hypertension (OR 1.9, 95%CI 1.4-2.7). Conclusion: Cilnidipine was well tolerated, and the factors as-
sociated with good efficacy were new user, low score of stress, and stage 1 hypertension.  JPERM 2008;1:53-59
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서     론 
 

지난 20여 년간 고혈압 치료에 있어서 우리나라뿐만 아

니라 세계적으로 칼슘차단제가 흔히 처방되어 왔다.1,2) 이는 

칼슘차단제가 혈압 조절이 탁월하여 심혈관 합병증을 효과

적으로 예방할 수 있으며, 약물유해반응도 적어서 약에 대

한 내약성이 우수하고, 지질이나 전해질 대사에 영향을 미

치지 않는 유익한 특성 때문으로 추정된다.3,4) 최근 기존의 

칼슘차단제와 비교하여 강압효과가 장시간 지속되고, 부종 

등의 유해사례가 다소 개선된 dihydropyridine계열의 새

로운 칼슘차단제들이 개발되어 국내에서도 수년 전부터 사

용되고 있으며,5,6) 일부에서는 3세대 칼슘차단제라고 부르
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기도 한다.7) 그러나 아직까지 이들 3세대 칼슘차단제의 안

전성 및 유효성에 대한 국내의 연구보고는 드문 실정이다. 

이에 일차의료에 내원한 고혈압 환자를 대상으로 실니디핀

을 투여한 후 안전성 및 유효성을 평가하고, 유효성과 관

련된 요인을 규명하기 위하여 다기관 시판 후 조사를 시행

하였다.  

 

대상 및 방법 
 

2002년 3월부터 2003년 9월까지 11개 병의원 15명의 

가정의를 방문한 고혈압 환자 560명을 대상으로 중앙등록

방식에 의한 시판 후 조사를 시행하였다. 대상환자 선정기준

으로는 약물치료가 필요한 20세 이상의 고혈압 환자로 하

였으며, 중증의 질환, 의사소통이 곤란한 정신질환, 거동이 

불편하여 추적조사가 어려운 환자는 대상에서 제외하였다. 

최초 실니디핀 처방 후 1주일이내 조정센터에 환자를 등록

하고, 조정센터에 등록된 환자를 연구자별로 4주, 12주, 24

주에 각각 추적조사 하였다. 항고혈압제의 용량과 병용처

방은 일상적인 진료과정과 일치하도록 담당의사에게 일임

하였다.  

항고혈압제를 처방받은 날 내원한 모든 수진자들에게 자

기기입식 설문지를 배부하고 작성하도록 하였다. 설문지를 

통하여 결혼상태, 교육수준, 월평균 수입 등의 인구학적 특

성과 고혈압, 당뇨, 뇌졸중, 심장질환의 가족력, 항고혈압제 

복용력 등의 의학적 특성, 흡연력, 음주력, 신체활동 및 운동

습관, 스트레스 등의 건강위험 요인 등에 관한 자료를 수

집하였다. 흡연력 측정은 현재 흡연자, 과거 흡연자, 비흡연

자로 구분하였고 음주는 현재 음주자, 비음주자로 구분하

였다. 신체활동에 대해서는 일상생활에서 요구되는 정도에 

따라 가벼운 활동, 중등활동, 심한 활동, 격심한 활동의 네 단

계로 분류하여 선택하도록 하였고, 운동의 경우는 안 하거나 

주 1회 미만 군, 주 1~2회 군, 주 3회 이상 군으로 분류하

였다. 스트레스 평가는 5문항의 BEPSI 설문지를 이용하

여 측정하였고,7) 5개 문항의 총점 25점을 5로 나누어 2점 

미만이면 스트레스가 낮은 것으로, 2점 이상이면 스트레스

가 높은 것으로 평가하였다. 

염분 섭취량은 Kim 등9)이 개발한 평가도구 및 회귀식을 

활용하여 추정하였는 데 총 5문항의 점수를 이용한 염분기

호도 점수로부터 회귀식을 사용하여 나트륨 배설량을 산출

하였다. 나트륨 배설량 산출을 위한 회귀식은 남자의 경우 

24시간 소변 중 나트륨 배설량(mEq/day)=81.5+1.29×

연령+2.38×BMI+3.37×설문지점수, 여자의 경우 24시

간 소변 중 나트륨 배설량(mEq/day)=14.0+0.831×연

령+4.63×BMI+2.93×설문지점수로 구성되었다. 

24주 추적조사 후 순응도는 관찰기간에 대한 항고혈압제

의 복약률을 측정하여, 80% 이상 복용한 경우를 순응도가 

좋은 것으로, 80 미만 복용한 경우를 순응도가 좋지 않은 

것으로 평가하였다. 순응상태를 포함한 유효성 평가는 수축

기 혈압이 140 미만이고, 확장기 혈압도 90 미만인 경우 유

효한 것으로 정의하였다. 유효성 평가는 24주 시점의 혈압치

를 기준으로 하였으며, 추적기간이 24주 미만인 경우는 24

주에 가장 가까운 시점의 혈압치로 대체하여 평가하였다. 매 

방문마다 증례기록지를 바탕으로 혈압, 약물복용상태, 유해

사례 발생 여부 및 복용중단 사유를 확인하였다.  

혈압은 수은 혈압계를 이용하여 측정하였고, 실니디핀 투

여전 혈압이 140~159/90~99 mmHg는 경증으로, 160~ 

179/100~109 mmHg는 중등증으로, 180/110 mmHg 이

상은 중증으로 분류하였다. 신장 및 체중은 내원 당일에 측

정한 실측치를 이용하였고, 실측치가 없는 경우는 가장 최

근의 측정치를 이용하도록 하였으며, 이로부터 체질량지수

(body mass index, kg/m2)를 산출하여 비만도의 지표로 

이용하였다. 

유해사례의 성별 차이에 대한 검정은 chi-square 분석

을 하였고, 혈압조절과 관련된 요인에 대한 단변수 분석은 

chi-square test로 하였고, 다변량 분석은 logistic regres-
sion으로 검정하여 교차비와 95% 신뢰구간을 산출하였으

며, 모든 자료는 PC-SAS 9.1을 이용하여 분석하였다. 또

한 본 연구는 연구책임자와 조정센터가 있는 서울아산병원 

연구윤리위원회의 승인을 받고 수행하였다. 

 

결     과 
 

1. 연구대상자의 특성 

등록된 560명의 환자 중에서 증례기록지가 회수된 환자

는 545명(97.0%)이었으며, 이 중 1회 이상 추적조사가 이

루어지고, 증례기록이 완결된 503명(89.8%)에서 유효성 

및 안전성 평가가 이루어졌다. 

연구대상자 503명 중 남성의 평균 연령은 54.4±9.9, 여

성은 57.3±9.8으로 여성이 남성보다 유의하게 높았으며

(p<0.05), 연령별 분포는 50세 미만이 130명(25.8%), 50~ 

59세 189명(37.6%), 60세 이상이 184명(36.6%)이었다

(Table 1). 대상자중 현재 흡연자는 84명(18.9%)이었으

며, 음주자는 173명(42.4%)이었다. 혈압을 3단계로 분류

하였을 때 1단계 고혈압이 121명(25.3%), 2단계 266명

(55.7%), 3단계 91명(19.0%)이었다. 스트레스가 많은 환자

군(2.0≤)은 158명(36.8%)이었으며, 비만군(BMI≥25.0)
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은 209명(49.1%)이었다. 대상자 중 항고혈압제 복용력이 

있는 환자는 282명(62.7%)이었다. 스트레스는 낮은 군이 

271명(63.2%)이었고, 염분선호도 설문지로 추정한 1일 나

트륨섭취량은 평균 4.7±0.7g으로 나타났고, 항고혈압제를 

복용하고 있거나 복용한 적이 있는 환자는 282명(62.7%)

이었다. 

2. 실니디핀 처방 후 24주 추적조사 성과  

최초 실니디핀의 용량분포는 1일 10 mg이 439명(87.4%), 

5 mg이 54명(10.8%), 20 mg이 8명(1.6%), 15 mg이 1

명(0.2%) 순이었다(Table 2). 처방된 약물에 대한 순응도

가 80% 이상으로 좋게 나타난 환자가 417명(86.2%)이

었다. 24주 간의 추적조사를 완료하지 못하고 중도에 탈락

한 환자가 51명(10.1%)이었다. 대상환자에 대한 추적조사 

결과, 실니디핀을 지속적으로 투여한 환자는 444명(88.2%)

이였고, 투약을 중단한 환자는 59명(11.8%)이었다. 투약

을 중단한 사유로는 유해사례 발생이 30명(6.0%)으로 제일 

많았고, 이어서 복용거부 7명(1.4%), 효과 부족 5명(1.0%) 

순으로 나타났다. 

 

3. 실니디핀의 안전성 및 유해사례 발생 양상  

대상환자 503명 중 45명(9.0%)의 환자에서 57건의 유

해사례가 발생하였으며, 이 중 경증이 25건(43.8%), 중등

증이 29건(50.9%), 중증이 3건(5.3%)으로 나타났다(Ta-
ble 3). 담당 의사가 약물과의 관련성이 없다고 한 것은 2건

(3.5%)이었고, 나머지는 관련성이 있다고 판단하였다. 유

해사례가 발생한 45명 중 이로 인해 투약을 중단한 경우는 

30명(66.7%)으로 38건의 유해사례가 해당되었다. 가장 흔

한 유해사례는 안면홍조 17명(3.4%), 두통 13명(2.6%), 현

기증 5명(1.0%), 심계항진 3명(0.6%), 소화불량 3명(0.6 

%)순이었다(Table 4). 여성에서 유해사례 발생률이 15.8%

로 남성의 5.8%보다 유의하게 높게 나타났다(p<0.05). 

TABLE 1. Baseline characteristics of 503 hypertensive patients

  N (%) 

Sex Men 225 (44.7) 

 Women 278 (55.3) 

Age (yr) <50 130 (25.8) 

 50-59 189 (37.6) 

 ≥60 184 (36.6) 

 Mean±SD 56.0±9.9 

Marriage Single or divorced 084 (18.6) 

 Married 367 (81.4) 

Education (yr) <12 156 (36.5) 

 12 143 (33.4) 

 >12 129 (30.1) 

Income (milloin won/mo.) <2.0 112 (28.3) 

 2.0-3.9 164 (41.4) 

 ≥4.0 120 (30.3) 

Smoking Non-smoker 270 (60.8) 

 Ex-smoker 090 (20.3) 

 Smoker 084 (18.9) 

Alcohol Non-drinker 235 (57.6) 

 Drinker 173 (42.4) 

Daily activity Light 292 (71.2) 

 Moderate 080 (19.5) 

 Heavy 038 (9.3)0 

<1 times/wk 205 (45.1) Frequency of 
 regular exercise 1-2 times/wk 108 (23.8) 

 ≥3 times/wk 141 (31.1) 

<23.0 093 (21.8) Body mass index 
 (kg/m2) 23.0-24.9 124 (29.1) 

 ≥25.0 209 (49.1) 

Amount of stress Low (<2) 271 (63.2) 

 High (≥2) 158 (36.8) 

Sodium intake (mg/day)  4664.4±701.5 

No 168 (37.3) Previous antihypertensive 
 medication Yes 282 (62.7) 

Family history of disease Hypertension 197 (49.6) 

 Diabetes mellitus 068 (17.1) 

 Stroke 096 (24.2) 

 Heart disease 032 (8.1)0 

Severity of hypertension Stage 1: mild 121 (25.3) 

 Stage 2: moderate 266 (55.7) 

 Stage 3: severe 091 (19.0) 

 

TABLE 2. Outcomes of 24-week follow-up for cilnidipine treatment
in 503 hypertensive patients 

  N (%) 

Initial dosage 5 mg 054 (10.8) 

 10 mg 439 (87.4) 

 15 mg 001 (0.2)0 

 20 mg 008 (1.6)0 

Compliance (%) <80 067 (13.8) 

 80-99 253 (52.3) 

 100 164 (33.9) 
Change of  No 461 (91.7) 

medication Yes 042 (8.3)0 

Adverse event Yes 057 (11.3) 

 No 446 (88.7) 

Withdrawal No 444 (88.2) 

 Yes 059 (11.8) 

 Adverse event 030 (6.0)0 

 Reject medication 007 (1.4)0 

 Lack of efficacy 005 (1.0)0 

 Others 017 (3.4)0 
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4. 실니디핀의 유효성 및 이와 관련된 요인 

24주 시점의 유효성평가에서 혈압이 140/90 미만으로 조

절되고 있는 경우는 282명(56.6%)이었으며, 나머지 216명 

(43.4%)은 조절되지 않고 있는 것으로 나타났다(Table 5). 

전자는 적정 치료 군으로, 후자는 비적정 치료 군으로 분류하

여 두 집단 간의 차이점을 분석하였다. 단변수분석에서 유

의한 것으로 나타난 요인으로는 항고혈압제 복용력, 스트레

스량, 고혈압의 중증도 등으로 나타났다(p<0.05). 그 밖의 

염분 섭취량, 운동, 신체활동, 음주, 흡연 등은 관련성이 없

었다(p>0.05). 

상기 변수와 성, 연령을 보정한 다변량분석에서는 혈압조

절과 관련된 요인으로 항고혈압제 복용 미경험자(OR 1.7, 

95%CI 1.1-2.6), 스트레스가 적은 경우(OR 1.6, 95%CI 

1.1-2.5), 경증의 고혈압(OR 1.9, 95%CI 1.4-2.7) 등이 

유의한 것으로 나타났다.  

 

고     찰 
 

일차의료에 내원한 고혈압 환자에서 실니디핀 투여 후 

6개월의 추적기간 동안 유해사례의 발생률은 9.0%였고, 

발생한 유해사례 중 2/3에서 투약을 중단하여 전체적인 투

약 중단율은 6.0%로 나타나서 내약성이 비교적 우수한 것

으로 밝혀졌다. 이는 본 연구진에 의한 기존의 칼슘차단제 

연구에서 보고한1) 유해사례 발생률 17.7%보다는 낮은 수

준이었다. 연구 시기와 연구대상이 달라서 직접 비교하는 

데 다소 제한점은 있으나 안정성 측면에서 칼슘차단제의 세

대 간 차이가 있다는 것을 뒷받침하기엔 충분하다고 판단

된다. 반면에 유해사례로 인해 투약 중단율이 6.0%로 기존

의 칼슘차단제에서의 6.3%와 별 차이가 없는 것으로 나타

났는데, 이는 3세대 칼슘차단제가 기존의 칼슘차단제에 비

해 주로 경증과 중등증의 유해사례가 많이 감소했음을 추

측하게 하는 결과이다.  

여성에서 유해사례 발생률이 15.8%로 남성의 5.8%보다 

유의하게 높게 나타났는데(p<0.001), 이는 Kim 등9)의 칼

슘차단제 연구결과와 일치하는 것이다. 안면홍조, 두통, 현

기증, 심계항진과 같은 칼슘차단제의 혈관확장효과와 관련

된 증상이 대부분이었으며, 전반적으로 기존의 칼슘차단제

에서 보고된 발생률 보다는 낮은 경향이었다.1) 국내에서 기

존의 칼슘차단제에 의한 하지 부종의 발생률은 2.5~6.6%

로 보고되었는데,1,10) 이번 실니디핀 연구에서는 하지 부종

의 발생이 보고되지 않았다. 이는 3세대 칼슘차단제에서 하

지 부종의 발생률이 매우 낮다는 외국의 보고5,11)와도 일치

하는 것이다. 본 연구에서 발기부전과 성욕감퇴를 호소한 경

우 각각 1예씩(0.2%)으로 나타났는데, 이는 기존의 칼슘

차단제에서 발기부전(2.6%)과 성욕감퇴(1.9%)의 발생률 

보다는 낮은 수준이다.1) 일반적으로 항고혈압제 투여로 인

해 혈압이 하강하게 되면 음경내 동맥의 관류가 감소하여 

발기부전을 일으키는 것으로 추정하고 있다.12) 따라서 3세

대 칼슘차단제가 기존의 칼슘차단제 보다 약효가 천천히 나

타나고 작용시간이 상대적으로 길기 때문에 발기부전도 적

을 것으로 추정되나 과연 칼슘차단제의 세대 간에 차이가 

있는지를 밝히기 위해서는 향후 대규모의 전향적 연구가 필 

TABLE 3. Characteristics of 57 adverse events associated with
cilnidipine 

  N (%) 

Severity Mild 25 (43.8) 

 Moderate 29 (50.9) 

 Severe 03 (5.3)0 

Causality Definitely related 01 (1.8)0 

 Probably related 29 (50.9) 

 Possibly related 21 (36.8) 

 Probably not related 02 (3.5)0 

 Unknown 04 (7.0)0 

Dose adjustment No change 16 (28.1) 

 Discontinuation 38 (66.6) 

 Other treatments 03 (5.3)0 

 
TABLE 4. Adverse events reported by patients treated with cilni-
dipine 

Men (225) Women (278) Total (503) 
 

N(%) N(%) N(%) 

Flushing 4 (1.8) 13 (4.7) 17 (3.4) 

Headache 3 (1.3) 10 (3.6) 13 (2.6) 

Dizziness 0 (0.0) 5 (1.8) 5 (1.0) 

Palpitation 0 (0.0) 3 (1.1) 3 (0.6) 

Indigestion 0 (0.0) 3 (1.1) 3 (0.6) 

Constipation 0 (0.0) 2 (0.7) 2 (0.4) 

Arrhythmia 1 (0.4) 1 (0.4) 2 (0.4) 

Numbness of leg 1 (0.4) 0 (0.0) 1 (0.2) 

Loss of libido 1 (0.4) 0 (0.0) 1 (0.2) 

Erectile dysfunction 1 (0.4) 0 (0.0) 1 (0.2) 

Cough 1 (0.4) 0 (0.0) 1 (0.2) 

Rash 1 (0.4) 0 (0.0) 1 (0.2) 

Weakness 0 (0.0) 1 (0.4) 1 (0.2) 

Insomnia 0 (0.0) 1 (0.4) 1 (0.2) 

Myalgia 0 (0.0) 1 (0.4) 1 (0.2) 

Nausea 0 (0.0) 1 (0.4) 1 (0.2) 0 

Diarrhea 0 (0.0) 1 (0.4) 1 (0.2) 

Pruritus 0 (0.0) 1 (0.4) 1 (0.2) 

Loss of hair 0 (0.0) 1 (0.4) 1 (0.2) 

Total 13 (5.8)* 44 (15.8)* 57 (11.3) 
*p<0.01 by chi-square test. 
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TABLE 5. Factors associated with the effectiveness of cilnidipine

Crude Adjusted* 
 

OR 95% CI OR 95% CI 

Sex Men 1.00  1.00  

 Women 1.02 (0.72-1.46) 1.05 (0.68-1.61) 

Age (yr) <50 1.00  1.00  

 50-59 0.92 (0.59-1.44) 0.96 (0.56-1.62) 

 ≥60 0.62 (0.39-0.98) 0.67 (0.39-1.15) 

Marriage Single or divorced 1.00  1.00  

 Married 1.03 (0.64-1.67) 1.00 (0.58-1.75) 

Education (yr) <12 1.00  1.00  

 12 1.05 (0.66-1.66) 1.07 (0.63-1.84) 

 >12 0.98 (0.61-1.57) 1.05 (0.60-1.84) 

Income (million won/mo.) <2.0 1.00  1.00  

 2.0-3.9 1.36 (0.82-2.25) 1.30 (0.73-2.34) 

 ≥4.0 1.41 (0.82-2.41) 1.29 (0.69-2.40) 

Smoking Non-smoker 1.00  1.00  

 Ex-smoker 0.90 (0.55-1.45) 0.93 (0.47-1.85) 

 Smoker 0.91 (0.55-1.50) 0.86 (0.43-1.69) 

Alcohol Non-drinker 1.00  1.00  

 Drinker 1.22 (0.82-1.82) 1.51 (0.87-2.63) 

Daily activity Light 1.00  1.00  

 Moderate 1.79 (1.09-2.95) 1.69 (0.96-2.98) 

 Heavy 1.10 (0.55-2.23) 0.75 (0.32-1.75) 

Frequency of regular exercise <1 times/wk 1.00  1.00  

 1-2 times/wk 1.34 (0.84-2.15) 1.64 (0.96-2.80) 

 ≥3 times/wk 0.94 (0.61-1.46) 1.25 (0.76-2.06) 

Body mass index (kg/m2) <23.0 1.00  1.00  

 23.0-24.9 0.98 (0.56-1.73) 1.01 (0.53-1.93) 

 ≥25.0 1.51 (0.91-2.51) 1.64 (0.92-2.93) 

Amount of stress Low (<2) 1.00  1.00  

 High (≥2) 1.66 (1.11-2.47) 1.66 (1.08-2.55) 

Sodium intake (mg/day)  1.00 (0.99-1.01) 0.96 (0.98-1.01) 

No 1.00  1.00  Previous antihypertensive 
medication Yes 1.51 (1.02-2.24) 1.67 (1.07-2.59) 

Family history of disease Hypertension 1.48 (0.99-2.22) 1.12 (0.70-1.79) 

 Diabetes mellitus 1.09 (0.64-1.85) 0.89 (0.49-1.62) 

 Stroke 1.06 (0.67-1.69) 1.00 (0.59-1.69) 

 Heart disease 0.96 (0.46-2.00) 0.92 (0.42-2.03) 

Chronic disease No 1.00  1.00  

 Yes 0.81 (0.56-1.17) 0.81 (0.52-1.26) 

Severity of hypertension Mild 1.00  1.00  

 Moderate 1.63 (1.03-2.58) 1.43 (0.87-2.38) 

 Severe 5.27 (2.90-9.58) 3.96 (2.06-7.61) 

Initial dosage 5 mg 1.00  1.00  

 10 mg 1.10 (0.62-1.95) 1.22 (0.61-2.43) 

 ≥15 mg 4.36 (0.81-23.6) 3.46 (0.55-21.78) 

Compliance (%) <80 1.00  1.00  

 80-99 1.04 (0.60-1.80) 1.64 (0.84-3.19) 

 100 1.01 (0.57-1.80) 1.42 (0.70-2.87) 
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요하다고 판단된다. 

본 연구에서 혈압조절과 관련된 요인으로 항고혈압제 복

용 미경험자, 스트레스가 적은 경우, 경증의 고혈압 등이 유

의한 것으로 나타났다. 과거 항고혈압제 복용자가 새롭게 항

고혈압제를 복용하는 환자보다 혈압이 조절되지 않을 가능

성이 1.7배나 높은 것으로 나타났다. 이는 2003년부터 JNC 

-713에 의한 혈압의 기준과 치료의 기준이 더욱 강화됨으

로 인해 의사들의 치료행태의 변화에 따른 요인이 있을 수 

있고, 근자에 고혈압 환자에서 적절한 혈압조절에 대한 중

요성이 점차 강조되어 환자들의 인식 및 항고혈압제 복약 순

응도가 과거 보다 개선되었기 때문에 나타나는 환자 측 요

인에 의한 것도 가능하다고 추정된다.  

스트레스가 적은 경우 혈압조절이 더 잘되는 것으로 나타

났는데, 이는 스트레스가 직접적으로 혈압을 높이거나 스

트레스로 인해 순응도가 낮아졌기 때문으로 추정된다. 스트

레스에 대한 치료와 이완요법으로 혈압조절이 효과적이었

다는 Patel 등14)의 보고가 이를 뒷받침한다고 하겠다.  

1단계 경증 고혈압에 비해 2단계 중등증 고혈압에서 혈

압이 조절되지 않을 가능성이 1.4배, 3단계 중증 고혈압에

서는 4.0배나 높은 것으로 나타났다. 이는 JNC-7 이전의 

지침에서는 단독요법에 의한 치료 후 혈압이 적절히 조절

이 되지 않으면 제2의 항고혈압제를 추가하는 치료지침에서 

야기될 수 있는 현상으로 나타날 수 있다. 따라서 2단계 이

상 고혈압에서는 JNC-7에 근거하여 2가지 이상의 항고혈

압제를 처음부터 투여하게 되면 혈압이 적절히 조절되는 환

자의 비율이 늘어날 것으로 추정된다. 

본 연구에서 나트륨 배설량과 혈압조절 상태와의 관계를 

분석한 결과, 혈압 조절군과 비조절군 간에 나트륨 배설량에 

있어서 차이가 없었고, 나트륨 배설량의 분포 역시 혈압조

절과 관련성이 없는 것으로 나타났다(p>0.05). 이는 외국의 

대단위 전향적코호트 연구에서 염분섭취와 뇌졸중 등의 심혈

관질환과 관련성이 없는 것으로 나타난 것과 일치하는 결과

이다.15,16) 또한 본태성 고혈압에 있어서 심혈관질환에 대

한 위험요인으로 염분의 섭취량 보다는 염분에 대한 감수

성(sodium sensitivity)이 독립적인 위험요인이라고 주장

한 Morimoto 등17)의 보고와도 같은 맥락이라고 판단된다. 

항고혈압제 복용하는 환자에서 혈압 조절률에 있어서 성

별차이가 있다는 것은 이미 잘 알려져 있다.18) 즉 여성에서 

일반적으로 혈압 조절률이 높은 것으로 나타나는데,19) 본 연

구에서는 성별에 따른 차이가 없었다(p>0.05). 또한 외국

의 경우 기혼자,19) 학력이나 경제상태가 높은수록20) 혈압 조

절률이 높은 것으로 보고되었는데, 본 연구에서는 차이가 없

는 것으로 나타났다(p>0.05). 이와 같이 상이한 결과는 본 

연구의 대상자가 병원에 방문중인 환자이라서 전반적인 순

응도가 높았고, 연구자들이 시판후조사를 시행하며 전향적

인 추적관리를 하면서 전반적인 혈압 조절률이 향상되었기 

때문으로 추정된다.  

본 연구의 제한점으로는 첫째, 유해사례에 대한 인과관계 

평가를 연구자의 주관적 판단에 의존하여 객관성에 대한 의

문이 제기될 수 있다는 것과 둘째, 유효성 평가의 경우 추적 

6개월 시점에서 측정한 혈압을 기준으로 하여 생물학적 변

이나 측정오류에 의한 분류 비뚤림을 배제할 수 없다는 것

이다. 전자의 경우 본 연구진은 이미 10년 이상 시판 후 조

사를 수행하여 약물유해반응의 인과관계 평가에 대해서는 

전문가 수준으로 인정받고 있으며, 연구개시 이전에 연구자

회의를 통해 연구자들 간에 표준화도 이루어져 있어서 별

문제가 없을 것으로 판단된다. 후자의 경우 유효성 평가에

서 나타날 수 있는 분류 비뚤림이 일정한 방향으로 치우침

이 없이 발생하기 때문에 혈압조절률을 평가하는 데 별 문

제가 없을 것으로 판단되며, 혈압조절과 관련된 요인을 규

명하는데 있어서는 분류 비뚤림이 있다면 일반적으로 검증

력이 낮아지는 방향으로 작용하므로 유의성이 있게 나타난 

변수는 별 영향을 받지 않았을 것으로 추정된다. 다만 일부 

경계치 유의성이 있는 변수의 경우, 관련이 없는 것으로 나

타날 비뚤림을 완전히 배제할 수는 없으나 그 가능성은 낮

을 것으로 추정된다.  

TABLE 5. Continued 
Crude Adjusted* 

 
OR 95% CI OR 95% CI 

Change of medication No 1.00  1.00  

 Yes 1.69 (0.88-3.24) 1.78 (0.79-4.04) 

Concomitant medication No 1.00  1.00  

 Yes 0.83 (0.56-1.21) 0.78 (0.50-1.25) 

Adverse event No 1.00  1.00  

 Yes 1.43 (0.77-2.68) 1.02 (0.47-2.23) 
*based on unconditional logistic regression including age, sex, stress amount, previous antihypertensive medication and severity of
hypertension. 
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결     론 
 

일차의료에 내원한 고혈압 환자에서 실니디핀 투여 후 6개

월의 추적기간 동안 유해사례의 발생률은 9.0%였으며, 주로 

혈관확장과 관련된 증상이 대부분을 차지하였으나 하지부종

은 발생하지 않았다. 투약 6개월 시점에서 혈압이 140/90 

미만으로 조절되는 분율은 56.6%였으며, 이와 관련된 요

인으로 항고혈압제 복용 미경험자, 스트레스가 적은 경우, 경

증의 고혈압 등이 유의한 것으로 나타났다. 이상의 결과를 

토대로 고혈압환자에서 칼슘차단제를 처방하는 경우 항고

혈압제 복용력이 있거나, 스트레스가 많거나, 2단계 이상의 

고혈압 환자에서는 적절한 혈압조절을 위해서 보다 철저히 

추적관리할 것을 권장한다.  
 

중심 단어: 고혈압·실니디핀·안전성·유효성. 
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