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Objective：Recently, the atypical antipsychotics such as quetiapine, olanzapine, risperidone, aripiprazole and 
ziprasidone are increasingly used in the management of acute manic patients as the monotherapy. But there are 
only a few reports on the use of these drugs in the treatment of bipolar disorder in Korea. The aim of this study 
was to evaluate the efficacy and tolerability of quetiapine monotherapy in patients with acute mania. Method：
This study is multi-center, open-label, 6-week evaluation of the efficacy of quetiapine in bipolar mania. In this 
study, patients with a DSM-IV diagnosis of bipolar I disorder (manic or mixed episodes) were included to 
treatment with quetiapine (flexibly dosed up to 800 mg/day). Clinical improvements were rated by Young Mania 
Rating Scale (YMRS), Clinical Global Impression-Bipolar Version (CGI-BP), Brief Psychiatric Rating Scale 
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(BPRS) and Montgomery-Åsberg Depression Rating Scale (MADRS). Adverse events were measured using 
Simpson-Angus Rating Scale (SARS) and Barnes Akathisia Rating Scale (BARS), and subjective reports of 
patients were evaluated. Global Assessment Scale (GAS) was used to evaluate the general functioning of patients. 
All assessments were done at baseline and at days 7, 14, 21, and 42 except GAS (at days 21 and 42). Analyses were 
focused on change from baseline to day 42. Results：Total 78 (male=30, female=48) patients were included and 
59 patients (75.6%) completed the study. The mean initial dose of quetiapine was 268.0±223.2 mg/day and 
mean daily dose at day 42 was 585.3±244.5 mg/day. YMRS and CGI-BP were significantly improved at day 7, 
14, 21, and 42 as compared to baseline. Mean scores of BPRS and MADRS were also significantly decreased at 
the each assessment points. Fifty-two patients (66.7%) showed response (more than 50% of decrease in YMRS 
score from baseline) and 35 patients (44.6%) reached remission (YMRS score ≤12) at day 21. GAS showed the 
improvements of patient’s global functioning at days 21 and 42 of quetiapine monotherapy compared to baseline. 
There was no significant difference between baseline and any assessment points on SARS and BARS scores. 
Conclusions：The data showed that quetiapine monotherapy has favorable effects across a broad range of mood 
symptoms with minimal adverse events in addition to functional improvement in acute manic patients. This result 
suggests that quetiapine may be preferred for patients with acute mania as one of the first-line agents. (Korean J 
Psychopharmacol 2006;17(4):374-383) 
 
KEY WORDS：Quetiapine monotherapy·Mania·Efficacy·Safety. 
 

 

 
서     론 

 

양극성 장애 I형은 조증과 우울증 상태가 반복적으로 

나타나며, 초기에 적절한 치료를 받지 않는 경우에는 잦

은 재발과 함께 만성화되어 심각한 기능의 장애를 유발

하는 정신 질환이다. 이 때문에 양극성 조증의 효과적인 

치료 목표는 원치 않는 부작용을 최소화하면서 가능한 빠

른 시간 내에 급성기 증상을 해소시키는 것이다. 

Lithium과 divalproex는 급성기 조증의 모든 임상적 

형태, 즉 유쾌성(euphoric), 혼재성(mixed) 및 정신병

적(psychotic) 조증에 전통적으로 사용되는 일차적인 기

분조절제이다.1) 그러나 이들 약제는 치료 효과가 늦게 

나타나며, 치료 효과 또한 항상 만족스러운 편이 아니기 

때문에 실제 임상에서는 다른 향정신성 약물(psychotro-
pic drug), 특히 항정신병약물과의 병용이 흔한 편이다.1,2) 

항정신병약물은 급성기 조증 뿐 아니라 유지기에도 기

분조절제와 함께 흔히 사용되는데, 유지기 환자의 절반

이상이 퇴원 이후에도 6개월이 넘게 항정신병약물로 유

지하고 있다는 보고도 있었다.3-5) 양극성 장애에서 항

정신병약물의 사용이 많은 이유로는 기분조절제에 병용

함으로써 치료효과가 더욱 빨리 나타나며, 초조 및 정신

병적 행동의 효과적 조절이 가능하기 때문이다.6,7) 그러

나 정형 항정신병약물(typical antipsychotics)은 조증 

환자에서 우울증을 유발하거나,8) 추체외로계 부작용,9) 

지연성 운동장애(tardive dyskinesia),10) 그리고 악성 신

경이완제 증후군(neuroleptic malignant syndrome)11)

을 유발하기 때문에 최근에는 사용이 현저히 감소하고 

있다. 

한편 비정형 항정신병약물은 정형 항정신병약물에서 

나타나는 부작용이 적고 양극성 장애에서 항조증 효과뿐 

아니라 및 항우울 효과도 있는 것으로 보고되면서 사용

이 점차 증가하고 있다.1,2,12) 

초기에 발표된 대부분의 알고리듬 혹은 치료지침에서

는 비정형 항정신병약물을 급성기 조증에서 기분조절제

와 함께 병용하는 약물로 추천하였다.1,2) 그러나, 비정형 

항정신병약물의 급성기 조증에 대한 항조증 효과가 점

차로 입증되면서 최근에 나온 국내외 알고리듬 혹은 치

료지침에서는 급성기 조증에서 quetiapine, olanzapine 

및 risperidone 등, 비정형 항정신병약물의 단독 사용도 

일차적 선택으로 권고하고 있다.13,14) 

비정형 항정신병약물 중 risperidone과 olanzapine 단

독요법은 급성기 조증 환자를 대상으로 이중맹검 무작

위 위약 혹은 유효약물 대조 연구(double-blind, ran-
domized, placebo/active-controlled trial)를 통해 효

과와 안전성이 이미 보고되었으나,15-19) quetiapine 단
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독요법이 양극성 장애에 효과적임은 비교적 최근에 보

고되기 시작하였다.20-22) 국내의 경우, 양극성 조증에 기

분조절제와 quetiapine을 병합 사용한 결과는 몇 개의 

연구에서 보고된 바 있으나,23-25) 급성기 조증에서 que-
tiapine 단독요법에 대한 연구는 없었다. 이에 저자들은 

국내의 다기관을 대상으로 급성기 조증 환자에 6주간 

단독으로 투여한 quetiapine의 효과와 안전성을 평가하

고자 본 연구를 시도하였다. 

 

연구대상 및 방법 
 

1. 연구대상 

본 연구는 국내의 대학병원 및 정신과 전문병원을 포

함한 10개 병원에서 시행한 다기관 연구로 2005년 8

월 1일부터 2005년 12월 31일까지 진행되었다. 연구

대상은 18세 이상의 남녀환자로서 DSM-IV26)의 진단

기준상 양극성 장애 I형으로 현재 조증 삽화(manic epi-
sode) 혹은 혼재성 삽화(mixed episode)가 있으며, 이

미 이전에 1회 이상의 조증 혹은 혼재성 삽화에 대한 병

력을 가지고 있는 환자였다. 이들 중 본 연구를 위한 선별

검사에서 Young Mania Rating Scale(이하 YMRS)27)

의 점수가 20점 이상이면서, 4개의 YMRS 8점 항목(ir-
ritability, speech, content, disruptive/aggressive be-
havior) 가운데 2개 이상의 항목에서 최소한 4점 이상

인 경우를 대상으로 하였다. 

제외기준으로는 임신 혹은 수유 중인 여자 환자, 본 

연구 시작 1개월 이내에 clozapine으로 치료받은 경우, 

신체적 질환 혹은 물질로 유발된 조증 삽화인 경우, 본 

연구에 포함되기 전에 이미 3주 이상을 입원한 경우, 급

속순환형(rapid cycling)인 경우, 과거력상 quetiapine, 

clozapine에 반응이 불충분하거나 혹은 약물사용이 부

적합한 경우 등은 제외하였다. 또한 다음과 같은 약물을 

사용 중인 경우도 역시 제외하였다. 즉, 항고혈압제를 복

용하면서 최근 1개월 이내에 용량이 안정화되지 않은 

경우, 최근 2주 이내에 항우울제를 사용한 경우, 최근 1

개월 이내에 lorazepam 혹은 등가량으로 일일 4 mg을 

초과하여 지속적으로 사용한 경우, cytochrom P450 

3A4 억제제를 최근 2주 이내에 사용한 경우, 그리고 

최근 2주 이내에 장기 지속형 항정신병약물 주사제를 

사용한 경우이다. 

본 연구의 환자들에게 임상연구에 대한 과정을 설명

한 후 동의서를 받은 경우에 한해 연구에 참여하도록 

하였다. 
 

2. 연구방법 
 

1) 약물의 투여 

본  연구에 사용된 quetiapine의 투여 절차는 다음과 

같다：연구 시작 1일째에는 100 mg, 2일째는 200 mg, 

3일째는 300 mg, 4일째는 400 mg을 투여한 후에 제 

5일째부터는 환자의 상태에 따라 600 mg으로 증량이 

가능하여, 제 7일째부터는 800 mg까지 투여가 가능하

도록 정하였으나, 부득이한 경우에는 임상 상태에 따라 

용량의 조절이 가능하도록 하였다.20-22) 

배제기준에 열거한 약물의 사용은 연구기간 동안 금

지되었다. 신체적 혹은 비정신과적 질환의 치료를 위해 

안정된 상태로 용량의 변화가 없이 지속적으로 투여 받

고 있는 약물은 연구기간 동안 허용되었다. 수면의 유도

를 위해 zolpidem 10 mg이 필요에 따라 1일 1회 허용

되었다. 

흥분상태의 조절을 위해 lorazepam의 사용이 허용되

었는데, 연구시작 1일부터 4일까지는 6 mg/day, 5일부

터 7일까지는 4 mg/day, 8일부터 10일까지는 2 mg/day, 

11일부터 14일까지는 1 mg/day가 허용되었으며, 이후

에는 사용을 금하였다. Lorazepam은 정신과적인 평가전 

6시간 이내에는 사용을 금하였다. 항콜린성 약물은 추체

외로계 증후군이 발생하는 경우에는 사용하도록 하였다. 
 

2) 효과의 평가 

임상 효과의 평가는 YMRS27)를 사용하였다. Clinical 

Global Impressions-Bipolar(이하 CGI-BP)28) 척도

가 YMRS의 임상적인 변화에 대한 근거로서 동시에 측

정되었다. 임상 상태의 심각도와 정신병리의 평가를 위

해 다른 임상 평가척도로서 Brief Psychiatric Rating 

Scale(이하 BPRS)29)과 Montgomery-A°sberg Dep-
ression Rating Scale(이하 MADRS)30)이 사용되었다. 

전반적인 기능에 대한 평가는 Global Assessment Sc-
ale(이하 GAS)31)을 사용하였다. GAS를 제외한 임상효

과에 대한 평가는 quetiapine 투여 전과 투여 후 7, 14, 
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21, 28, 42일에 시행하였으며, GAS의 평가는 약물 투

여 전과 투여 후 28, 42일에 시행하였다. 

임상 효과에 대한 일차적인 지표로는 약물 투여 전과 약

물 투여 후 21일의 YMRS 점수를 비교하는 것이며, 이

차적으로는 약물 투여 전과 약물 투여 후 42일의 YMRS 

점수를 비교하는 것이다. 이와 함께 YMRS로 평가한 반

응률(약물투여 전 점수에 비해 50%이상 감소한 경우)

과 관해율(YMRS 점수가 12점 이하로 감소한 경우)을 

동시에 평가하였다.19-22) 

이와 함께, 각 평가시점에서 측정한 CGI-BP, BPRS, 

MADRS 및 GAS의 점수와 약물 투여 전 점수를 각각 

비교하여 분석하였다. 
 

3) 안전성의 평가 

활력 징후(vital sign) 및 체중에 대한 측정이 약물 투

여 전과 투여 후 7, 14, 21, 28, 42일에 시행되었다. 추

체외로계 증후군에 대한 평가를 위해 Simpson-Angus 

Rating Scale(이하 SARS)32)과 Barnes Akathisia Ra-
ting Scale(이하 BARS)33)이 약물 투여 전과 약물 투여 

후 7, 14, 21, 28, 42일에 측정되었다. 또한 평가자로 

하여금 매 방문 시 마다 환자들의 주관적인 부작용에 

대한 보고를 평가하도록 하였다. 
 

4) 자료의 분석 

약물 투여 전 기저치에 대한 평가가 완료된 환자들 중

에 quetiapine을 1회 이상 복용하였으며, 최소한 1회의 

약물 투여 후 평가를 시행한 환자의 자료는 intent-to 

-treatment(ITT) 대상군에 포함시켰다. 자료는 last 

observation carried forward(LOCF) 방법에 의해 분

석되었다. 통계적인 방법은 반복측정 변량분석(repea-
ted measures of ANOVA)를 이용하였다. 통계적인 유

의성은 p<.05로 하였다. 

 

결     과 
 

1. 인구통계학 및 임상적 특성 

총 78명의 환자가 연구에 포함되었다. 이들 가운데 

남자는 30명(38.5%), 여자는 48명(61.5%)이었으며, 

평균 연령은 37.4±12.0세 이었다. 연구자들의 임상적 

진단에 따른 분류 결과, 경조증 삽화 5명(6.4%), 조증 

삽화 68명(87.2%), 혼재성 삽화 5명(6.4%)이었으나, 

YMRS와 MADRS 점수를 기준으로 하는 McIntyre등34)

의 분류에 의해서 조증 삽화 50명(44.9%), 혼재성 삽

화 28명(35.9%)으로 구분되었다. 대상 환자의 인구통

계학적 특성과 임상적 특성은 표 1에 요약하였다. 

6주간의 연구를 종료한 환자는 59명(75.6%)이었으며, 

19명(24.4%)이 중도 탈락되었다. 중도 탈락은 약물 투

여 후 7일에는 없었으나, 14일에 9명(47.4%)으로 가

장 많았으며, 21일에 4명(21.1%), 그리고 42일에 6명

(31.5%)이었다. 
 

2. 약물 투여 

Quetiapine의 평균 투여 용량은 약물 투여 후 1일에 

268.0±223.2 mg/day, 2일에는 325.6±205.6 mg/day, 

3일에는 391.0±191.3 mg/day, 4일에는 448.7±188.3 

mg/day, 5일에는 516.0±204.7 mg/day, 6일에는 562.2

±227.5 mg/day, 7일에는 584.0±230.1 mg/day이었

으며, 14일에는 623.0±218.1 mg/day, 21일에는 624.1

Table 1. Summary of baseline demographic data and 
clinical characteristics (ITT, LOCF) 

Characteristics N=78 

Gender, N (%) 
Male 
Female 

 
30 (38.5) 
48 (61.5) 

Age (year) 37.4±12.0 
Weight (kg) 63.2±11.7 
BMI, mean (kg/m2) 23.4±03.5 
Bipolar I disorder, subtype, N (%)a 

Manic 
Mixed 

 
50 (64.1) 
28 (35.9) 

Associated psychotic features, N (%) 
Yes 
No 

 
35 (44.9) 
43 (55.1) 

YMRS score 35.3±07.6 
CGI-BP severity of illness score 04.8±01.0 
MADRS score 10.5±09.5 
BPRS score 45.3±13.7 
a：Subtypes are divided by the scores of YMRS and 
MADRS (McIntyre et al. 2005).34) 
ITT：intent-to-treat, LOCF：last observation carried fo-
rward, BMI：body mass index, YMRS：Young mania rat-
ing scale, CGI-BP：clinical global impression-bipolar ve-
rsion, MADRS：Montgomery-Åsberg depression rating 
scale, BPRS：brief psychiatric rating scale 
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±235.0 mg/day, 그리고 42일에는 585.3±244.5 mg/day 

이었다. 

병용 투여 약물로는, benzodiazepine이 약물 투여 후 

7일에 32명(41.0%)에게 투여되었으며, 14일에는 23

명(29.5%), 21일에는 17명(21.8%), 42일에는 15명

(19.2%)에게 투여되었다. Zolpidem은 약물 투여 후 7

일에 12명(15.4%), 14일에는 9명(11.5%), 21일에는 

8명(10.3%), 42일에는 2명(2.6%)에게 투여되었으며, 

항콜린성 약물은 약물 투여 후 7일에 2명(2.6%), 14일

에 2명(2.6%), 21일에 1명(1.3%), 42일에 1명(1.3%)

에게 투여되었다. 
 

3. 임상 효과에 대한 판정 

Quetiapine 투여 전과 투여 후에 평가한 YMRS 총

점을 반복측정 변량분석을 이용하여 비교한 결과, 통계

적으로 유의하게 감소되었으며(p<.001), 이를 사후 분

석한 결과 약물 투여 후 7일, 14일, 21일 및 42일 시점 

모두에서 기저치에 비해 통계적으로 유의하게 감소되었

다(각각 p<.001)(그림 1). 또한 CGI-BP에 의한 질병

의 심각도를 약물 투여 전후 비교한 결과 통계적으로 

유의한 차이를 보였고(p<.001), 사후 분석 결과, 기저

치에 비해 약물 투여 후 7일, 14일, 21일 및 42일에 통

계적으로 유의한 호전을 보였다(그림 2). 

YMRS의 각 항목별로 quetiapine 투여 전과 21일, 42 

일의 점수를 비교한 결과(그림 3), 약물 투여 후 21일

에는 파탄적/공격적 행동(disruptive/aggressive beha-

vior), 수면(sleep), 자극과민성(irritability)의 항목에서 

호전이 뚜렷하였고, 50% 미만의 호전을 보인 항목은 언

어-사고장애(language)와 병식(insight)의 2개 항목이

었다. 42일째에는 병식을 제외한 모든 항목에서 50%이

상의 호전을 보였으며, 파탄적/공격적 행동, 수면, 고조

된 기분(elated mood)의 항목에서의 호전이 가장 뚜렷
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Figure 1. Changes of YMRS scores over time (ITT, LOCF).
*：indicates statistically significant difference from ba-
seline (repeated measures of ANOVA；p<.001). YMRS：
young mania rating scale, ITT：intent-to-treat, LOCF：
last observation carried forward. 

Figure 3. Percent change from baseline in YMRS item 
scores at days 21 and 42 (ITT, LOCF). All items were si-
gnificantly different from baseline (repeated measures 
of ANOVA；p<.001). YMRS：Young mania rating scale, 
ITT：intent-to-treat, LOCF：last observation carried for-
ward. 

Figure 2. Changes of CGI-BP severity of illness scores 
over time (ITT, LOCF). *：indicates statistically significant 
difference from baseline (repeated measures of AN 
OVA；p<.001). CGI-BP：clinical global impression-bipo-
lar version, ITT：intent-to-treat, LOCF：last observation 
carried forward. 
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하였다. 또한 YMRS의 각 항목에 대해 반복측정 변량분

석을 시행한 결과, 통계적으로 유의하였으며(p<.001), 

이를 사후 분석한 결과도 역시 약물 투여 후 21일 및 

42일 모두에서 통계적으로 유의한 호전을 보였다(각각 

p<.001). 

YMRS로 평가한 반응률(response rate)과 관해율(re-
mission rate)을 살펴본 결과, quetiapine 투여 후 21

일에는 52명(66.7%)이 그리고, 42일에는 59명(75.6%)

이 치료 반응을 보인 것으로 나타났으며, quetiapine 투

여 후 21일에 35명(44.9%), 그리고 42일에는 46명

(59.0%)의 환자가 관해된 것으로 나타났다(그림 4). 

BPRS의 총점 또한 약물 투여 후 통계적으로 유의한 

감소를 보였으며(p<.001), 사후 분석한 결과, 약물 투

여 후 7일, 14일, 21일 및 42일째 모두에서 통계적으로 

유의한 감소를 보였다(각각 p<.001)(표 2). 한편, 그림

에서는 제시하지 않았으나, 정신병적 증상의 동반 유무

에 따라서는 BPRS 점수의 변화가 통계적으로 유의한 

차이를 보이지 않았다. 

약물 투여 전후의 MADRS의 총점을 비교한 결과 역

시, 통계적으로 유의한 감소를 보였고(p<.001), 이를 

사후 분석한 결과, 약물 투여 후 7일, 14일, 21일 42일 

시점 모두에서 통계적으로 유의한 호전을 보였다(각각 

p<.001)(표 2). 

약물 투여 후 21일과 42일에 평가한 GAS를 약물 

투여 전과 반복측정 변량분석으로 비교한 결과, 통계적

으로 유의한 호전을 보였으며(p<.001), 사후 분석에서

도 약물 투여 후 21일과 42일 모두 기저치에 비해 유

의한 호전을 보였다(각각 p<.001)(표 2). 
 

4. 부작용의 평가 

SARS를 이용하여 추체외로계 부작용을 평가한 결과, 

약물 투여 전과 약물 투여 후의 점수는 통계적으로 유의

한 차이가 없었으며, BARS를 이용하여 평가한 장시 정

좌불능증의 정도 또한, 약물 투여 전후에 통계적으로 유

Table 2. Changes of BPRS, MADRS, GAS, SARS, BARS and weight over time (ITT, LOCF) 

 Baseline Day 7 Day 14 Day 21 Day 42 p* 

BPRS 45.3±13.7 39.0±14.3† 34.0±13.1† 30.6±11.9† 28.6±11.4† <.001 
MADRS 10.5±09.5 08.4±08.5† 06.1±06.9† 04.8±06.2† 04.7±06.0† <.001 
GAS 33.7±13.0   51.1±16.7† 57.2±17.6† <.001 
SARS 00.6±02.4 00.8±02.1 00.5±01.4 00.4±01.0 00.5±01.7 N.S. 
BARS 00.4±01.3 00.4±01.0 00.3±00.9 00.3±01.0 00.2±00.7 N.S. 
Weight (kg) 63.2±11.7 63.8±11.0 63.8±10.9 64.0±10.8 64.3±10.5 N.S. 

Male 70.2±11.6 70.4±11.2 70.3±11.0 70.3±11.0 70.2±10.3 N.S. 
Female 58.9±09.6 59.7±08.8 59.8±08.9 60.1±08.7 60.6±08.8 N.S. 

*：Repeated measures of ANOVA were done to examine to treatment effect over time, †：indicates statistically sig-
nificant changes from baseline on post-hoc analysis (p<.001). BPRS：brief psychiatric rating scale,  MADRS：Mont-
gomery-Åsberg depression rating scale, GAS：global assessment scale, SARS：Simpson-Angus rating scale, BARS：
Barnes akathisia rating scale, ITT：intent-to-treat, LOCF：last observation carried forward, N.S.：statistically not sig-
nificant 
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Figure 4. YMRS response and remission rates at days 21
and 42 (ITT, LOCF). YMRS response defined as a decre-
ase from baseline score of ≥ 50% and YMRS remission
defined as a YMRS score of ≤12. YMRS response and
remission rates were statistically significant different from
baseline (repeated measures of ANOVA ； p<.001).
YMRS：Young mania rating scale, ITT：intent-to-treat,
LOCF：last observation carried forward. 
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의한 차이가 없었다(표 2). 

약물 투여 전과 투여 후의 체중을 비교한 결과, queti-
apine 투여 후 평균 1.0±4.3 kg의 체중이 증가하였으

나, 통계적으로 유의한 정도는 아니었다. 체중의 변화를 

성별로 구분할 때, 여자에서 1.7±4.9 kg의 체중증가가 

있었던 반면에 남자에서는 체중 0.0±3.0 kg의 체중 증

가가 있었으나, 남녀간의 체중의 차이 역시 통계적으로 

유의하지 않았다(표 2). 

환자들이 주관적으로 호소한 주된 부작용은 졸리움(n 

=8, 10.3%), 어지러움(n=3, 3.8%), 구갈(n=3, 3.8%) 

등이었으며, 이를 평가 시점에 따라 구분한 결과, 약물 

투여 후 7일에 10명(12.8%), 14일에 3명(4.3%), 21

일에 5명(7.7%), 42일에 7명(11.9%)으로 나타났다. 

 

고     찰 
 

급성기 조증은 흥분상태 및 충동 조절의 어려움으로 

인해 환자 자신 또는 타인에 위험을 줄 가능성이 높아, 대

개의 경우에는 입원치료가 고려되며, 증상의 신속한 조

절을 위해 기분조절제와 함께 항정신병약물을 흔히 사

용한다. 또한 최근에는 비정형 항정신병약물 단독요법이 

급성기 조증에서 현저한 항조증 효과가 있음이 입증되

고 있다.15-22) 양극성 조증의 치료에 어떤 비정형 항정

신병약물을 선택할 것인지는 환자의 개인적인 요인을 

고려해야 함과 동시에 약물의 입증된 효과 및 안전성에 

근거를 두어야 한다. 이에 따라 본 연구는 국내의 급성

기 조증 환자를 대상으로 quetiapine의 임상효과 및 안

전성을 평가하기 위해 시도한 연구 중의 하나이다. 

Quetiapine의 항조증 효과는 약물 투여 후 7일부터 

투여 전에 비해 통계적으로 유의하게 나타났으며, 치료 

후 42일째까지 지속적으로 유지되었다. 조증 증상의 호

전은 YMRS의 모든 항목에 걸쳐 고르게 나타났으며, 

YMRS의 8점 항목인 4개 문항(자극과민성, 말-속도와 

양, 내용, 파탄적/공격적인 행동)27)에서도 유의한 호전

을 보였다. 이러한 결과는 위약 대조군을 이용한 queti-
apine의 연구의 결과20-22)와 일치하는데, 모든 연구에

서 quetiapine 투여 후 7일, 혹은 4일에도 위약 대조군

에 비해 항조증 효과가 우월함을 보고하고 있다. 또한 qu-
etiapine 투여 후 21일의 YMRS에 의한 반응률 및 관

해율은 각각 66.7%와 44.9%였으며, 약물 투여 후 42

일의 반응률 및 관해율은 각각 75.6%와 59%로 나타

났다. 이는 quetiapine을 단독으로 사용한 기존의 외국 

연구20-22)에서 보고된 약물 투여 후 21일의 반응률

(42.6 ~52.3%)과 관해율(27.7~46.7%)에 비해 다소 

높았다. 그러나, quetiapine과 기분조절제를 병용하여 

직접 비교하기에는 무리가 있지만, 본 연구의 결과는 약

물 투여 후 21일에 약 70%의 반응률,35) 그리고 약물 투

여 후 28일에 73.9%의 반응률과 47.0%의 관해율을 

보고한 국내의 이전 연구 결과25)와는 대체로 유사하였

는데, 이러한 차이는 약물에 대한 치료적인 반응이 인종

간에 차이가 있기 때문일 수 있다. 한편, olanzapine과 

risperidone의 단독요법에서 반응률은 본 연구의 결과

와 유사하였으며,15-19) 또한 급성기 조증에서 비정형 항

정신병약물간의 항조증 효과를 비교한 메타분석(meta-

analysis)36)에서 비록 통계적으로 유의하지는 않았으나, 

quetiapine이 olanzapine과 risperidone보다는 치료반

응률이 비교적 낮음을 보고하고 있기 때문에 비정형 항

정신병약물간의 치료 효과에 대한 비교 또는 치료반응

률에 대한 비교는 향후 더 많은 연구가 진행된 이후에 

가능할 것으로 보인다. 

일부의 연구자들은 대개의 조증에 대한 임상연구가 실

제 임상에서 치료하는 환자들 보다 덜 심한 환자들을 등

록하여 임상연구를 진행하여 나온 결과임을 비판하고 있

는데,22) 본 연구에 포함된 환자들은 평균 YMRS 점수

가 35점으로 quetiapine을 대상으로 하였던 기존의 연

구들20-22)(평균 YMRS 점수가 33점)보다는 약간 높은 

점수를 보였다. 이로서 증상이 비교적 심한 조증 환자에

서도 quetiapine 단독요법의 항조증 효과가 있음을 시

사하고 있다. 

정신병적 증상은 조증, 특히 심한 조증에서는 비교적 

흔하게 동반된다. Quetiapine은 정신분열병에서 그 효

과가 입증된 바와 같이37,38) 조증에서 정신병적 증상이 

동반된 경우에 그 효과가 더 좋을 것으로 예견하였으나, 

정신병적 증상의 동반 유무와는 상관없이 모두 치료적

인 효과를 보였다.20-22) 또한, 본 연구는 양극성 장애의 

우울증상에 대한 효과를 평가하도록 고안되지 않았지만, 

MADRS의 점수로 평가한 결과, quetiapine 단독요법이 

우울증상의 호전에 지속적이고 유의한 효과가 있음을 확
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인하였으며, 이는 이전의 연구결과와도 일치하였다.20-22) 

약물치료에 있어서 치료적인 효과와 함께 안전성과 내

약성은 치료효과를 평가하는 중요한 지표이다. 본 연구

의 치료탈락율은 24.3%로 기존의 연구들(약 39%)에 

비해서 낮았는데,20-22) 이는 본 연구가 개방형 연구로서 

엄격한 실험설계에 의하지 않았던 점, 그리고 연구 기간

이 6주라는 비교적 짧은 기간임을 고려해야 한다. 또한 

약물의 부작용으로 인한 치료탈락율이 7.7%이었는데, 

이는 기존의 연구에서 보였던 약물로 인한 치료탈락율 

5.7%와 거의 유사하였다.20-22) 항정신병약물의 부작용 

중 추체외로계 증후군(EPS)은 특히 약물 순응에 커다

란 영향을 미친다.39) 비록 비정형 항정신병약물이 추체

외로계 증후군을 유발할 가능성이 낮다고 하지만, 이는 

약물에 따라 차이가 있다. Quetiapine은 추체외로계 부

작용을 유발할 가능성이 매우 낮은 것으로 보고하고 있

으며,20-22,37,38) 본 연구에서도 SARS와 BARS를 통해 

약물 투여 전과 비교한 결과, 약물 투여 후에 추체외로

계 부작용에 대한 효과가 거의 없음을 확인할 수 있었

다. 또한 주관적으로 보고한 부작용으로 가장 빈번한 것

으로 졸리움, 어지러움, 구갈 등이었는데, 이는 기존의 

연구결과와 유사하였다.20-22) 졸리움에 동반되는 진정

효과는 급성기 조증에서 효과적인 치료효과일 수 있으나, 

장기적인 관점에서는 치료의 순응에 방해를 줄 수 있다. 

Quetiapine 치료 시에 나타나는 이러한 부작용은 치료 초

기에 나타나서 점차로 사라지는 것으로 보고되고 있다.22) 

상당수의 양극성 장애 환자들은 장기간의 유지치료가 

필요하며, 약물로 인한 부작용에 대해서는 정신분열병 환

자에 비해 훨씬 더 참을성이 없는 것으로 보고하고 있다.40) 

이러한 내약성의 측면에서 볼 때, 체중의 증가는 양극성 

장애 환자를 치료할 때 중요한 이슈가 될 수 있다. 본 연

구에서 6주간 quetiapine 단독요법 후에 전체 환자에서 

평균 1.0 kg의 체중 증가가 있었으나, 약물 투여 전에 

비해 통계적인 유의성은 없었다. 이러한 체중의 증가는 

여자 환자에게서 더욱 현저하였으나, 성별차는 통계적으

로 유의하지 않았다. 기존의 연구에서도 quetiapine으로 

인한 체중의 증가가 위약 투여군에 비해 좀 더 현저하게 

나타나고 있음을 보고하고 있는데, 평균 1~3kg의 체중 

증가를 보고하고 있다.20-22) 그러나 이는 risperidone 

투여 후의 체중 증가와 유사한 정도였으며,41) olanza-

pine 투여 후의 체중 증가에 비해서는 낮았다.18,19) 

본 연구의 결과를 요약하면, 급성기 조증에서 6주간

의 quetiapine 단독유법은 항조증 효과뿐 아니라 항우

울 효과를 보였으며, 추체외로계 부작용을 포함한 부작

용의 측면에서도 안정성과 내약성이 있는 것으로 나타

났다. 이러한 결과는 급성기 조증에서 quetiapine이 일

차 선택약물로 사용될 수 있음을 확인하였다. 

끝으로 본 연구는 국내의 급성기 조증 환자를 대상으

로 quetiapine 단독요법의 효과 및 안전성을 확인하기 

위해 시도된 첫 다기관 임상연구라는 의의가 있으나, 대

상의 수가 비교적 적으며, 대조군을 포함한 통제된 연구

가 아닌 한계가 있다. 향후에 더 많은 대상군을 포함한 

통제된 대조군 연구 등이 필요할 것으로 생각된다. 

 

요     약 
 

연구목적：최근에 비정형 항정신병약물을 양극성장애

에 사용하는 경향이 증가하고 있다. 본 연구는 급성기 조

증 환자에서 비정형 항정신병약물인 quetiapine의 6주

간 단독 요법의 효과와 안전성을 평가하고자 시행하였다. 

방  법：DSM-IV에 의해 양극성 조증으로 진단된 남

녀 환자를 대상으로 다기관 개방성 전향적 연구 설계로 

진행하였다. 환자들은 6주간 임상적인 판단에 따라 결

정된 용량의 quetiapine을 복용하였다. 임상적인 호전은 

Young Mania Rating Scale (YMRS)와 Clinical Global 

Impression-Bipolar version(CGI-BP), Brief Psy-
chiatric Rating Scale(BPRS), 그리고 Montgomery-

A°sberg Depression Rating Scale(MADRS)로 평가하

였다. 추체외로계 부작용에 대한 평가는 Simpson-An-
gus Rating Scale(SARS)과 Barnes Akathisia Rating 

Scale(BARS)를 이용하였으며, 전반적인 부작용에 대

한 주관적인 보고를 동시에 평가하도록 하였다. 평가시

점은 약물 투여 전과 약물 투여 후 7일, 14일, 21일, 42

일에 평가하였다. 이와 함께 전반적인 기능에 대한 평가

는 Global Assessment Scale(GAS)를 이용하여 약물 

투여 전과 투여 후 21일 및 42일에 비교하였다. 

결  과：총 78명(남자 30명, 여자 48명)의 양극성 조

증 환자가 등록되었으며, 이들 가운데 19명(24.4%)이 

중도 탈락되었다. Quetiapine의 초기 투여 용량은 268.0 
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±223.2 mg/day였으며, 7일, 14일, 21일, 42일에서의 

일일 평균 용량은 각각 584.0±230.1 mg/day, 623.0

±218.1 mg/day, 624.1±235.0 mg/day, 585.1±

244.5 mg/day이었다. YMRS와 CGI-BP로 평가한 임

상적인 호전은 quetiapine 투여 후 7일, 14일, 21일, 42

일에서 투여 전에 비해 통계적으로 유의하였다. MADRS

와 BPRS에서도 약물 투여 후 7일, 14일, 21일, 42일에

서 투여 전에 비해 통계적으로 유의한 호전을 보였다. 

GAS로 평가한 전반적인 기능은 quetiapine 투여 후 

21일, 42일에서 투여 전에 비해 유의하게 향상되었다. 

SARS와 BARS를 이용한 부작용의 평가에서 약물 투여 

전과 투여 후에 통계적으로 유의한 차이가 없었다. Qu-
etiapine 투여 후 체중의 증가는 유의하지 않았으며, 남

녀간의 성별차이도 보이지 않았다. 환자들이 주관적으로 

호소한 부작용은 졸리움, 어지러움, 구갈 등의 순으로 

나타났다. 

결  론：본 연구의 결과, 급성기 조증 환자에서 que-
tiapine의 단독요법은 우수한 항조증 효과 및 항우울 효

과를 보였으며, 추체외로계 부작용을 포함한 약물로 인

한 부작용에서 비교적 안전한 것으로 나타났다. 이러한 

결과는 quetiapine이 급성기 조증의 단독치료제로서 일

차로 선택될 수 있는 약물 중의 하나임을 시사한다. 
 

중심 단어：Quetiapine 단독요법·조증·효과·안전성. 
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