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부록 임상진료지침 검색어 및 결과1.

1 exp Lipids/ or lipid.mp. 878,861

2
exp Cholesterol, HDL/ or Cholesterol/ or exp Cholesterol,

LDL/ or exp Cholesterol, VLDL/ or cholesterol.mp.
177,243

3
exp Triglycerides/ or exp Lipoproteins/ or exp Cholesterol/

or colesterol*.mp.
193,923

4
exp Lipid Metabolism Disorders/ or lipid*.mp. or exp Lipid

Metabolism/
374,237

5 triglyceride.mp. or exp Triglycerides/ 68,475

6 exp Hyperlipidemias/ or triglycerid*.mp. 116,819

7 hyperlipidemia.mp. or exp Hyperlipidemias/ 53,753

8 dyslipidemia.mp. or exp Dyslipidemias/ 57,219

9 dyslipidemia.mp. or exp Dyslipidemias/ 57,219

10

exp Lovastatin/ or exp Hydroxymethylglutaryl-CoA Reductase

Inhibitors/ or exp Pravastatin/ or statin.mp. or exp

Anticholesteremic Agents/

37,521

11

exp Cholesterol/ or exp Hyperlipidemias/ or exp Lipids/ or

exp Antilipemic Agents/ or exp Anticholesteremic Agents/ or

exp Triglycerides/ or antilipidemic.mp.

847,561

12 guideline*.mp. or exp Guideline/ or exp Practice Guideline/ 179,789

13 6 or 11 or 3 or 7 or 9 or 2 or 8 or 1 or 4 or 10 or 5 1,002,087

14 13 and 12 7,199

15 limit 14 (2004-current) AND review articles 1,210
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부록 임상진료지침의 질평가 결과2-1.
구

분
No item

유럽

(2007)

핀란드

(2007~2008)

영국NICE

(2008

영국JBSII

(2005)

스코틀랜드

(2007)

호주 뉴질랜드,

(2005)

평가자　 A B A B A B A B A B A B

범

위

와

목

적

1
지침의 전반적 목적을 구체적으로

기술하였다.
4 4 3 3 3 4 2 4 2 4 3 3

2
지침에서 다루는 임상 질문이 특

이적으로 기술되었다.
4 4 3 4 3 4 3 4 3 4 4 4

3
지침 적용 대상자인 환자에 대해

구체적으로 기술하고 있다.
3 4 2 4 3 4 3 4 3 4 3 4

표준화 영역 점수 94% 72% 83% 78% 78% 83%

이

해

당

사

자

의

참

여

4
지침 개발 그룹에 모든 관련 법칙이

나 이해당사자들이 포함되어 있다.
2 4 1 1 3 4 2 3 3 4 3 4

5
환자의 관점과 선호를 추구하고

있다.
1 1 1 1 3 3 1 1 3 3 3 1

6
지침 사용자가 명백하게 규정되어

있다.
4 3 1 1 4 4 2 3 2 2 3 2

7
목표 사용자를 대상으로 지침에

대한 사전조사를 시행하였다.
2 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

표준화 영역 점수 42% 0% 63% 25% 46% 42%

개

발

의

엄

8
근거 검색에 체계적인 방법을 사

용하였다.
3 3 1 1 4 4 2 3 3 3 2 3

9
근거를 선택하는 기준이 명시되어

있다.
4 4 1 1 3 4 2 4 3 3 2 3
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격

성

10
권고 도출의 방법이 명시되어 있

다.
4 2 1 1 4 4 2 2 3 2 2 3

11
권고 도출에 건강상 편익 부작,

용 위험을 고려하였다, .
3 4 1 2 3 4 2 4 3 4 2 4

12
권고와 이를 지지하는 근거들이

명시적으로 연결되어 있다.
4 4 1 2 4 4 2 4 3 4 2 4

13
지침 출간 전에 전문가에 의한 외

부 검토를 받았다.
4 4 1 1 3 4 3 3 3 4 2 1

14

　

지침의 갱신 절차가 있다.

　
2 4 1 1 3 4 1

1

　

3

　

4

　

1

　

4

　

표준화 영역 점수 83% 5% 90% 50% 74% 50%

명

확

성

과

표

현

15
권고안이 특이적이며 모호하지 않

다.
4 4 3 4 3 4 3 4 4 4 3 4

16

임상 상황에서 선택할 수 있는 다

양한 방법이 명확하게 제시되어 있

다.

3 4 2 4 3 4 3 4 3 4 3 4

17
주요 권고안을 쉽게 확인할 수 있

다.
4 4 2 4 3 4 3 4 4 4 3 4

18
지침을 적용하기 위한 도구가 있

다.
4 4 2 1 2 4 3 4 3 3 2 3

표준화 영역 점수 96% 58% 79% 83% 88% 75%

적

용

성

19

권고를 적용할 때 기관에서 발생

할 수 있는 잠재적 장벽에 대해 고

려하고 있다.

3 4 2 1 3 1 2 3 2 3 3 4

20
권고를 적용할 때 발생할 수 있는

비용문제를 고려하였다.
4 2 2 1 3 4 1 1 3 4 2 2



- 104 -

21

지침 시행 정도를 모니터링하고

평가할 수 있는 주요 기준이 제시

되어 있다.

2 4 2 3 1 4 1 4 1 3 1 3

표준화 영역 점수 72% 28% 56% 33% 56% 50%

편

집

독

립

성

22
지침의 내용은 재정 후원을 한 단

체로부터 독립되어 있다.
4 4 4 1 4 2 3 3 4 2 4 2

23
지침 개발 구성원들의 이해 상충

문제를 기록하였다.
4 3 1 1 2 1 1 3 1 1 4 1

표준화 영역 점수 92% 25% 42% 50% 33% 58%

전

반

적

평

가

당신은 본 지침을 임상에서 활용하도록

권고하겠습니까?

강력히

권고함

강력히

권고함

권고

하지

않음

권고

하지

않음

권고

함

강력히

권고함

권고

하지

않음

강력히

권고함

권고

하지

않음

강력히

권고함

권고

하지

않음

강력히

권고함
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부록 임상진료지침의 질평가 결과2-2.
구

분
No item

미국

(2004)

캐나다

(2009)

일본

(2007)

싱가포르

(2006)

한국

(2009)

사우디

(2008)

평가자　 　 C D C D C D C D C D C D

범

위

와

목

적

1
지침의 전반적 목적을 구체적으로

기술하였다.
3 3 3 3 4 4 4 4 2 3 4 4

2
지침에서 다루는 임상 질문이

특이적으로 기술되었다.
3 4 3 3 3 3 3 4 3 2 3 3

3
지침 적용 대상자인 환자에 대해

구체적으로 기술하고 있다.
4 3 4 4 4 3 4 4 4 3 4 4

표준화 영역 점수 78% 78% 83% 94% 61% 89%

이

해

당

사

자

의

참

여

4

지침 개발 그룹에 모든 관련

법칙이나 이해당사자들이 포함되어

있다.

4 4 4 4 1 2 4 3 4 4 3 4

5
환자의 관점과 선호를 추구하고

있다.
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

6
지침 사용자가 명백하게 규정되어

있다.
4 2 2 2 2 2 4 4 1 2 4 4

7
목표 사용자를 대상으로 지침에

대한 사전조사를 시행하였다.
1 1 1 2 1 1 1 1 1 1 1 2

표준화 영역 점수 42% 38% 13% 46% 29% 50%
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개

발

의

엄

격

성

8
근거 검색에 체계적인 방법을

사용하였다.
3 3 4 4 1 2 1 2 1 1 2 3

9
근거를 선택하는 기준이 명시되어

있다.
3 2 4 4 1 1 3 1 1 1 3 2

10
권고 도출의 방법이 명시되어

있다.
3 2 3 3 1 2 1 2 1 1 1 1

11
권고 도출에 건강상 편익,

부작용 위험을 고려하였다, .
2 3 2 2 2 2 3 2 3 2 3 1

12
권고와 이를 지지하는 근거들이

명시적으로 연결되어 있다.
3 4 4 4 4 4 4 3 2 1 2 3

13
지침 출간 전에 전문가에 의한

외부 검토를 받았다.
4 3 4 3 1 2 1 1 1 1 4 2

14 지침의 갱신 절차가 있다. 4 3 1 3 1 1 4 4 1 1 4 4

표준화 영역 점수 67% 74% 26% 43% 10% 50%

명

확

성

과

표

현

15
권고안이 특이적이며 모호하지

않다.
4 4 3 3 4 4 3 4 2 2 2 3

16

임상 상황에서 선택할 수 있는

다양한 방법이 명확하게 제시되어

있다.

3 3 3 3 3 3 3 4 3 3 3 3

17
주요 권고안을 쉽게 확인할 수

있다.
4 4 3 3 4 4 4 4 2 3 2 4

18
지침을 적용하기 위한 도구가

있다.
4 4 1 4 3 2 1 4 1 1 4 4

표준화 영역 점수 92% 63% 79% 79% 38% 71%
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적

용

성

19

권고를 적용할 때 기관에서

발생할 수 있는 잠재적 장벽에

대해 고려하고 있다.

2 4 2 2 1 1 2 1 1 2 3 3

20
권고를 적용할 때 발생할 수 있는

비용문제를 고려하였다.
2 4 2 2 1 2 2 2 1 1 1 1

21

지침 시행 정도를 모니터링하고

평가할 수 있는 주요 기준이

제시되어 있다.

4 2 4 2 3 2 4 4 4 2 4 4

표준화 영역 점수 67% 44% 22% 50% 28% 56%

편

집

독

립

성

22
지침의 내용은 재정 후원을 한

단체로부터 독립되어 있다.
4 2 4 4 1 2 4 2 4 2 1 2

23
지침 개발 구성원들의 이해 상충

문제를 기록하였다.
3 4 4 4 1 1 3 1 3 1 3 1

표준화 영역 점수 75% 100% 8% 50% 50% 25%

전

반

적

평

가

당신은 본 지침을 임상에서 활용하도록

권고하겠습니까?
권고함

강력히

권고함
권고함 권고함

잘

모르

겠음

권고함 권고함 권고함

잘

모르

겠음

권고

하지

않음

권고함 권고함
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부록 개 진료지침 내용 요약3. 8

스코틀랜드 진료지침3.1.

개발자 : Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)○

개발년도 : 2007○

권고수준 및 근거수준 분류○
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진단기준 제시되지 않음1. -

위험도 평가2.
평가 방법1)
임상 소견에 근거한 고위험군 확인①

심혈관 질환 기왕력 협심증 뇌졸중 말초동맥질환- ( , TIA, )
당뇨병 세 이상- (40 )
가족성 고콜레스테롤혈증-
년 전체 심혈관질환 위험도 평가10②

도구 사회적 빈곤 수준 가족력 고려: - ASSIGN score ( , )
위험도 분류2)

구분 정의

저위험군 년 심혈관질환 위험도10 <10%

중등도위험군 년 심혈관질환 위험도10 : 10~20%

고위험군 위험도 계산에 근거 년 심혈관질환 위험도10 20%≥

임상 소견에 근거 심혈관질환 기왕력

당뇨병 세 이상(40 )

가족성 고콜레스테롤혈증

권고수준 근거수준# (D), (4)

치료 목표 목표치3. (target) & (goal)
임상 소견에 근거한 고위험군1) : TC<5 mmol/L

( 193 mg/dl; minimum standard care)～

다른 위험군 없음2) :
권고수준 근거수준# (GPP), (4)
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치료 시작 기준4.
치료 시작 기준 별도로 제시되어 있지 않음1) -
약물치료 시작 기준2)
임상 소견에 근거한 고위험군①

모든 환자- (intensive statin therapy)
권고수준 근거수준# (B), (1++)
위험도 계산에 근거한 고위험군②

세 이상 모든 성인- 40 (simvastatin 40mg)
권고수준 근거수준# (A), (1++)
중등도 위험군③

시 고려- TC>8 mmol/L (~309 mg/dl)
권고수준 근거수준# (-), (2++)
저위험군 약물치료 고려하지 않음-④

약물치료 시작 전 생활 요법 시행 기간3)
고위험군 동시에 시작- :
중등도위험군 개월- : 3 6～
저위험군 약물치료를 고려하지 않음- :
권고수준 근거수준# (-), (-)

약물치료 추적 검사5.
치료 효과 추적1)
항목- : TC, HDL-C
검사 시기 최소 년마다- : 1
임상 소견에 근거한 고위험군 개월* - 3~6
위험도 계산에 근거한 고위험군 개월* - 6~12
권고수준 근거수준# (GPP), (-)
부작용 검사2)

치료 전과 치료 주 후 이후 주기적으로 검사- AST/ALT : 12 ,
근육증상 발생시- CK:

치료 전에만- creatinine, proteinuria:
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영국 진료지침3.2.

개발자 :○ The National Collaborating Centre for Primary Care (NCCPC)
개발년도 : 2008○

권고수준 및 근거수준 분류○

본 진료지침은* 당뇨병 환자 가족성 지질 대사 이상 환자 질병의 경과나 약물 치, ,

료에 의해 이차적으로 심혈관질환의 위험이 증가된 사람은 대상으로 하지 않음.

진단기준 제시되지 않음1. -

위험도 평가2.
평가 방법1)
임상 소견에 근거한 고위험군 평가①

심혈관질환 기왕력 평가-
년 심혈관질환 위험도 평가10②

도구- : Framingham cardiovascular risk score (1991)
위험도 평가에 포함되지 않은 다른 영향 요인 고려③

종족 조기 관상동맥질환 가족력- ,
사회경제적 수준 체질량지수- ,
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고혈압약 지질저하제 현재 복용력 최근 금연력- , ,
권고수준 근거수준# (-), (?)

위험도 분류2)
정의

저위험군 년 심혈관질환 위험도10 <20%

고위험군
위험도 계산에 근거 년 심혈관질환 위험도 일차예방10 20% ( )≥

임상 소견에 근거 심혈관질환 기왕력 이차예방( )

권고수준 근거수준# (-), (?)

치료 목표 목표치3. (target) & (goal)
임상 소견에 근거한 고위험군 이차예방1) ( )
- TC<5 mmol/L ( 193 mg/dl; audit level)～

다른 위험군2)
권고하지 않음-
권고수준 근거수준# (-), (?)

치료 시작 기준4.
치료 시작 기준 별도로 제시되어 있지 않음1) -
약물치료 시작 기준2)
고위험군 모든 성인-①

저위험군 약물치료 하지 않음-②

권고수준 근거수준# (-), (?)
약물치료 시작 전 생활 요법 시행 기간 고위험군 동시에 시작3) - :
권고수준 근거수준# (-), (?)
치료 약물*
일차 예방1) - simvastatin 40 mg
이차 예방 으로 시작2) - simvastatin 40 mg

→ 로 감소하지 않으면 용량 증가TC<4 mmol/L, LDL-C<2 mmol/L
# ACS: higher intensity statin
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약물치료 추적 검사5.
치료 효과 추적 명확하게 제시되어 있지 않음1) -
부작용 검사2)

검사 시기 치료 전과 치료 달 후 달 후- AST/ALT: : 3 , 12
근육증상 발생시- CK :

권고수준 근거수준# (-), (?)
약물 치료 시작 전 평가 항목*
흡연력 음주력 비만도- , ,
공복- TC, LDL-C, HDL-C, TG
혈압 공복 혈당- ,
신기능 간기능- , , TSH
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캐나다 진료지침3.3.

개발자 캐나다 심혈관 학회: (Canadian Cardiovascular Society)○

개발년도 : 2009○

권고수준 및 근거수준 분류○

진단기준 제시되지 않음1. -

위험도 평가2.
평가 방법1)
임상 소견에 근거한 고위험군 평가①

동맥경화 근거-
혈관 잡음: (vascular bruits), ABI<0.9
관상동맥질환 뇌혈관질환 말초혈관질환: , ,
당뇨병-
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년 전체 심혈관질환 위험도 평가10②

도구- : Framingham risk score
가 결과변수 의 와 다름(total CVD ; NCEP FRS )

: 가족력과 를 고려함Reynolds risk score (option; hs-CRP )
권고수준 근거수준# (-), (-)

위험도 분류 단계로 분류2) (3 )
정의

저위험군 년 심혈관질환 위험도1) 10 <10%

중등도위험군 년 심혈관질환 위험도1) 10 : 10~19%

고위험군 년 심혈관질환 위험도1) 10 20%≥

동맥경화성 질환2)

대부분의 당뇨병3)

※ 고위험군에 해당하는 당뇨병 환자 출처 캐나다 당뇨병 진료지침( : )

권고수준 근거수준# (-), (-)

치료 목표 목표치3. (target) & (goal)
치료 목표1)
일차 목표- : LDL-C, apoB (alternate target)
이차 목표- : TC/HDL-C, non-HDL-C, apoB/apoA1, TG, hs-CRP

일차 목표* TG 10 mmol/L (~885 mg/dl) - : TG≥
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치료 목표치2)
일차 목표 치료 목표치-

치료 목표치LDL-C 치료목표치apoB

저위험군 감소LDL-C 50%≥

중등도위험군 LDL-C<2.0 mmol/L (~77 mg/dl)

감소or 50%≥

apoB<0.80 g/L

고위험군 LDL-C<2.0 mmol/L (~77 mg/dl)

감소or 50%≥

apoB<0.80 g/L

고위험군 권고수준 근거수준# : (I), (A)
중등도위험군 저위험군 권고수준 근거수준# , : (IIa), (A)

이차 목표 치료 목표치-
: TC/HDL-C<4.0, non-HDL-C<3.5 mmol/L (~135 mg/dl)
: apoB/apoA1<0.80, TG<1.7 mmol/L( 150 mg/dl), hs-CRP<2.0 mg/L～

권고수준 근거수준# (-), (-)

치료 시작 기준4.
치료 시작 기준 별도로 제시되어 있지 않음1) -
약물치료 시작 기준2)

약물 치료시작 기준

저위험군 LDL-C 5.0 mmol/L (~193 mg/dl)≥

TC/HDL-C>6.0

중등도위험군 LDL-C 3.5 mmol/L (~135 mg/dl)≥

TC/HDL-C>5.0

남자 세 여자 세hs-CRP>2.0 mg/L & ( >50 or >40 )

고위험군 모든 환자

고위험군 권고수준 근거수준# : (-), (-)
중등도위험군#

기준 권고수준 근거수준- LDL-C : (IIa), (A)
기준 권고수준 근거수준- TC/HDL-C : (IIa), (C)

기준 권고수준 근거수준- hs-CRP : (IIa), (B)
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저위험군#
기준 권고수준 근거수준- LDL-C : (I), (C)
기준 권고수준 근거수준- TC/HDL-C : (IIb), (C)

약물치료 시작 전 생활 요법 시행 기간3)
고위험군 동시에 시작- :
저위험군 중등도위험군 명시되어 있지 않음- ~ :
권고수준 근거수준# (-), (-)

약물치료 추적 검사5.
치료 효과 추적1)
항목- : lipoprotein profile
검사 시기 치료 전 개월마다 검사 약제 변경시- : , 6 ,
부작용 검사2)
항목- : AST/ALT, creatinine, CK
검사 시기 치료 전 개월마다 검사 약제 변경시- : , 6 ,
치료전 검사 혈당 포함* : , TSH, apoB, apoA1
권고수준 근거수준# (-), (-)
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유럽 진료지침3.4.

개발자 유럽심장학회: (European Society of Cardiology)○

개발년도 : 2007○

권고수준 및 근거수준 분류 :○ 제공하지 않음

진단기준 제공하지 않음1. -

위험도 평가2.
평가 방법1)
임상 소견에 근거한 고위험군 확인①

동맥경화성 심혈관질환 기왕력-
미세알부민뇨를 동반한 당뇨병-
매우 높은 지질 농도-
(TC>8 mmol/L [ 320 mg/dl], LDL-C>6 mmol/L [ 240 mg/dl])～ ～

년 전체 심혈관질환 사망 위험도 평가10②

도구 심혈관질환 사망이 결과변수- : SCORE chart ( )
위험도 분류2)

구분 정의

저위험군 SCORE risk<5%

고위험군 위험도 계산에 근거 SCORE risk 5%≥

임상 소견에 근거 동맥경화성 심혈관질환 기왕력

미세알부민뇨를 동반한 당뇨병

매우 높은 지질 농도

치료 목표 목표치3. (target) & (goal)
치료 목표1)
일차 목표- : TC, LDL-C
이차 목표- : HDL-C, TG
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치료 목표치2)
일차 목표 치료 목표치-

치료 목표치TC 치료목표치LDL-C

저위험군 TC<5.0 mmol/L (~190 mg/dl) LDL-C<3.0 mmol/L (~115 mg/dl)

고위험군 TC<4.5 mmol/L (~175 mg/dl)

option

: TC<4.0 mmol/L (~155 mg/dl)

LDL-C<2.5 mmol/L (~100 mg/dl)

option

:LDL-C<2.0 mmol/L (~80 mg/dl)

이차 목표 치료 목표치 정의되지 않았음- (TG, HDL-C) :

* 남자 여자HDL-C<1.0 mmol/L (40mg/dl; ), <1.2 mmol/L (45 mg/dl; ),
에서 심혈관질환 위험 증가TG>1.7 mmol/L (150mg/dl)

치료 시작 기준4.
치료 시작 기준 별도로 제시되어 있지 않음1) -
약물치료 시작 기준2)

구분 약물 치료시작 기준

저위험군 약물치료 고려하지 않음

고위험군 위험도 계산에

근거

달간 생활 요법 후에도3

가 여전히 이상일 경우SCORE risk 5%

임상소견에 근거한 고위험군과 같은 기준 적용⇒

임상 소견에

근거

생활 요법 먼저 시행 후 치료 목표치 고려하여

약물치료 시작 vs 모든 환자에게 스타틴 투여(not clear)

약물치료 시작 전 생활 요법 시행 기간3)
고위험군 명확하게 제시되지 않음- :
저위험군 약물치료를 고려하지 않음- :
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약물치료 추적 검사 제시되지 않음5. -
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싱가포르 진료지침3.5.

개발자 싱가포르 보건부: (Ministry of Health, Singapore)○

개발년도 : 2006○

권고수준 및 근거수준 분류○
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진단기준1.

권고수준 근거수준# (-), (-)

위험도 평가2.
평가 방법1)
임상 소견에 근거한 고위험군 평가①

관상동맥질환자-
- 관상동맥질환자와같은정도의위험이있는사람(CHD risk equivalents)
당뇨병 동맥경화성 뇌혈관 질환 말초혈관질환 복부동맥류: , , ,

주요 위험인자 개수 계산②
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년 관상동맥질환 위험도 평가10③

도구-
: Framingham risk score modified by Singapore epidemiological data
위험도 분류 단계로 분류2) (3 )

구분 정의

저위험군 년 관상동맥 위험도1) 10 <10%

주요위험인자 개2) 0~1

중등도위험군 년 관상동맥 위험도1) 10 : 10~20%

고위험군 년 관상동맥 위험도1) 10 >20%

2) CHD & CHD risk equivalents

권고수준 근거수준# (-), (-)
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치료 목표 목표치3. (target) & (goal)
치료 목표1)
일차 목표- : LDL-C
이차 목표- : HDL-C, TG
권고수준 근거수준# (-), (-)

일차 목표* TG>4.5 mmol/L (400 mg/dl) - : TG
치료 목표치2) (goal)
구분 LDL-C HDL-C TG

저위험군 <160 mg/dl 40 mg/dl≥ <200 mg/dl

중등도위험군 <130 mg/dl

고위험군 <100 mg/dl

저위험군 권고수준 근거수준# , LDL-C<160 mg/dl: (C), (IV)
# 중등도위험군 권고수준 근거수준, LDL-C<130 mg/dl: (C), (IV)
고위험군 권고수준 근거수준# , LDL-C<100 mg/dl: (A), (Ib)

권고수준 근거수준# HDL-C 40 mg/dl: (C), (IV)≥

권고수준 근거수준# TG<200 mg/dl: (GPP), (-)

초고위험군 (very high risk group)※

예 당뇨병으로 진단되었거나 여러 다른 위험인자가 함께 있는- : ,
관상동맥질환자

- optional goal: LDL-C<2.1 mmol/L (80 mg/dl)
권고수준 근거수준# (C), (IV)

치료 시작 기준4.
치료 시작 기준 치료 목표치와 동일1) -
약물치료 시작 기준 별도로 제시되어 있지 않음2) -

3) 약물치료 시작 전 생활 요법 시행 기간 별도로 제시되어 있지 않음-
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약물치료 추적 검사5.
치료 효과 추적1)
항목- : lipids
검사 시기 최소 개월마다- : 6~12
권고수준 근거수준# (GPP), (-)
부작용 검사2)
AST/ALT①

검사 시기 치료 전과 치료 주 후 이후 최소 년마다 재검- : 8~12 , 1
CK②

검사 적응증-
부작용 발생 고위험군 신질환자 고용량 스타틴 처방 시: - , ,
스타틴과 나 복합처방 시fibrate nicotinic acid
근육 증상 발생 시:
권고수준 근거수준# (C), (IV)
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미국 진료지침3.6.

개발자 : National Heart, Lung, and Blood Institute○

개발년도 : 2004 (2001)○

권고수준 및 근거수준 분류○
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진단기준1.

권고수준 근거수준# LDL-C: (-), (A1, B1, C1)
권고수준 근거수준# TG: (-), (C1)

권고수준 근거수준# HDL-C: (-), (C1)

위험도 평가2.
평가 방법1)
① 임상 소견에 근거한 고위험군 확인 (CHD & CHD risk equivalents)

관상동맥질환-
- 동맥경화성 질환 예 말초혈관질환 복부동맥류 증상성 경동맥 질환: , , ,
당뇨병-



- 130 -

주요 위험인자 개수 평가②

년 관상동맥질환 위험도 평가10③

도구- : Framingham risk score
권고수준 근거수준# Age: (-), (C1)
권고수준 근거수준# Gender: (-), (C1)

권고수준 근거수준# Family History: (-), (C1)
권고수준 근거수준# Current smoking: (-), (C1)

권고수준 근거수준# HTN: (-), (A2, B1, C1)
권고수준 근거수준# HDL-C: (-), (C1)

위험도 분류 단계로 분류2) (4 )
구분 정의

저위험군 위험인자 개0~1

중등도위험군 위험인자 개 년 위험도2 & 10 <10%≥

중등도 고위험군 위험인자 개 년 위험도2 & 10 10~20%≥

고위험군 CHD or CHD risk equivalents
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* CHD equivalents
동맥경화성 질환 말초혈관질환 복부동맥류 경동맥 질환- ( , , )
당뇨병-
위험인자 개 년 위험도- 2 & 10 >20%≥

권고수준 근거수준# (-), (-)

치료 목표 목표치3. (target) & (goal)
치료 목표1)
일차 목표- : LDL-C
이차 목표- : Non-HDL-C

권고수준 근거수준# LDL-C: (-), (A1, B1, C1)
권고수준 근거수준# non-HDL-C: (-), (C1)

치료 목표치2) (goal)
치료목표치- LDL-C

구분 치료 목표치LDL-C

저위험군 <160 mg/dl

중등도위험군 <130 mg/dl

중등도 고위험군 <130 mg/dl (option: <100 mg/dl)

고위험군 <100 mg/dl (option: <70 mg/dl)

초고위험군 (very high risk group)※

심혈관질환 기왕력- +
다수의 주요 위험인자 예 당뇨병 동반1) ( , )

2) 거의 조절되지 않는 심한 수준의 위험인자 예 계속되는 흡연 동반( , )
대사증후군의 여러 위험인자3)
예 중성지방 비 동반( , 200mg/dl + -HDL-C 130mg/dl &HDL-C<40mg/dl)≥ ≥

급성관동맥증후군 환자4)
- favor LDL-C optional goal <70 mg/dl

치료목표치 치료목표치- Non-HDL-C : LDL-C +30 mg/dl
권고수준 근거수준# (-), (-)



- 132 -

일차 목표TG 500 mg/dl - : TG※ ≥

권고수준 근거수준# (-), (C1)

치료 시작 기준4.
치료 시작 기준 치료 목표치와 동일1) -
약물치료 시작 기준2)

구분 약물 치료시작 기준LDL-C

저위험군 190 mg/dl (option: 160~189 mg/dl)≥

중등도위험군 160 mg/dl≥

중등도 고위험군 130 mg/dl (option: 100~129 mg/dl)≥

고위험군 100 mg/dl (option: <100 mg/dl)≥

약물치료 시작 전 생활 요법 시행 기간3)
고위험군 심한 고지혈증 동시에 시작- , :
저위험군 중등도 고위험군 달간 생활요법 시행- ~ : 3
권고수준 근거수준# (-), (-)

약물치료 추적 검사5.
치료 효과 추적1)
항목- : lipoprotein profile
검사 시기-
목표치에 도달하지 않았을 때 주 간격: - 6
목표치에 도달한 이후 개월 간격: - 4~6
권고수준 근거수준# (-), (-)
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부작용 검사2)
- 검사 시기 치료 전과 치료 주 후 이후 년마다 재검AST/ALT: - 12 , 1

검사 시기 치료 전과 근육 증상 발생 시에 검사- CK: -
권고수준 근거수준# (-), (-)
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한국 진료지침3.7.

개발자 한국지질동맥경화학회:○

개발년도 : 2009○

권고수준 및 근거수준 분류 :○ 제공하지 않음

진단기준1.
구분 기준 (mg/dl)

총콜레스테롤

높음

경계치

정상

230≥

200 ~ 229

< 200

콜레스테롤LDL

높음

경계치

정상

적정

150≥

130 ~ 149

100 ~ 129

< 100

콜레스테롤HDL

낮음

높음

< 40

60≥

중성지방

높음

경계치

정상

200≥

150 ~ 199

< 150

위험도 평가2.

평가 방법1)
① 임상 소견에 근거한 고위험군 평가(CHD & CHD risk equivalents)

관상동맥질환-
경동맥질환 말초혈관질환 복부동맥류- , ,
당뇨병-
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주요 위험인자 개수 평가②

년 관상동맥질환 위험도 평가10③

도구 제시되어 있지 않음- :

위험도 분류2)
구분 정의

저위험군 위험인자 개1) 0~1

중등도위험군 위험인자 개 년 위험도1) 2 & 10 20%≥ ≤

고위험군 관상동맥질환1)

경동맥질환 말초혈관질환 복부동맥류2) , ,

당뇨병3)

위험인자 개 년 위험도4) 2 & 10 >20%≥

치료 목표 목표치3. (target) & (goal)

치료 목표1)
일차 목표- : LDL-C
이차 목표- : Non-HDL-C
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치료 목표치2)
구분 치료 목표치LDL-C 치료 목표치Non-HDL-C

저위험군 <160 mg/dl <190 mg/dl

중등도위험군 <130 mg/dl <160 mg/dl

고위험군 <100 mg/dl <130 mg/dl

초고위험군 (very high risk group)※

심혈관질환 기왕력- +
여러 개의 주요 위험요인 특히 당뇨병 이 있을 때1) ( )
심한 수준의 잘 조절되지 않는 위험요인2)
특히 계속되는 흡연 이 있을 때( )
대사증후군의 여러 위험요인이 있을 때3)
급성관동맥증후군4)

고려- LDL-C goal<70 mg/dl
일차 목표TG 500 mg/dl - : TG※ ≥

치료 시작 기준 명확하게 제시되어 있지 않음4. -

약물치료 추적 검사5.
치료 효과 추적 제시되어 있지 않음1) -
부작용 검사2)

검사 시기 치료 주와 주 후 이후 개월마다 검사- AST/ALT: - 6 12 , 6
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일본 진료지침3.8.

개발자 일본동맥경화학회: (Japan Atherosclerosis Society, JAS)○

개발년도 : 2007○

권고수준 및 근거수준 분류○

진단기준1.

권고수준 근거수준# (-), (C)

위험도 평가2.

평가 방법1)
임상 소견에 근거한 고위험군 평가①

관상동맥질환 기왕력 이차예방 대상자- ( )
당뇨병 뇌경색 말초동맥질환 일차예방 대상자 고위험군- , , ( )
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을 제외한 주요 위험인자 개수 계산LDL-C②

- 고령 남자 세 여자 세 고혈압 당뇨병 내당능장애 포함( 45 , 55 ), , ( )≥ ≥

흡연 관상동맥질환 가족력 저- , , -HDL-C (<40mg/dl)

위험도 분류 단계로 분류2) (4 )
구분 정의

일차예방 대상자

저위험군 을 제외한 위험인자 개수 개1) LDL-C : 0

중등도위험군 을 제외한 위험인자 개수 개1) LDL-C : 1~2

고위험군 을 제외한 위험인자 개수 개 이상1) LDL-C : 3

당뇨병 뇌경색 말초동맥질환2) , ,

이차예방 대상자 관상동맥 질환자1)

권고수준 근거수준# (I), (B)

치료 목표 목표치3. (target) & (goal)

치료 목표1)
일차 목표- : LDL-C
이차 목표- : HDL-C, TG
권고수준 근거수준# (I), (A)

치료 목표치2) (goal)
구분 LDL-C HDL-C TG

일차예방 대상자

저위험군 <160 mg/dl 40 mg/dl≥ <150 mg/dl

중등도위험군 <140 mg/dl

고위험군 <120 mg/dl

이차예방 대상자 <100 mg/dl

권고수준 근거수준# (I), (B)
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치료 시작 기준4.
치료 시작 기준 치료 목표치와 동일1) -
약물치료 시작 기준 별도로 제시되어 있지 않음2) -
약물치료 시작 전 생활 요법 시행 기간3)
일차예방 위험도에 따라 개월- : 3~6
이차예방 생활요법과 함께 약물치료 시작- :
권고수준 근거수준# (I), (B)

약물치료 추적 검사5.
치료 효과 추적1)
항목 계산- : TC, TG, HDL-C, LDL-C ( )
검사 시기 첫 달 매달 이후 달 간격- : 3 : , 3
부작용 검사2)
간기능검사- AST/ALT/LDH/ALP/GGT/T-bilirubin
신장기능검사 소변검사- : , BUN/creatinine

- CK, CBC
검사 시기 첫 달간 매달 이후 달 간격- : 3 , 3
권고수준 근거수준# (-), (-)
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부록 일본 임상진료지침의 자료원4.

관찰연구4.1.

4.1.1. NIPPON DATA 80

연구 설계1)
전향적 코호트 연구-
참가자2)

년에 시행된 의 참- 1980 the National Survey on Circulatory Disorders
가자들로 일본의 전 개 현에서 무작위로 선정된 지역에 거주하47 300
는 총 명 남자 명 여자 명 의 세 이상 성인10,546 ( : 4640 , : 5906 ) 30
주요 변수 측정3)
신체검사 혈압 측정- ,
생활습관에 대한 자가기입식 설문조사-
혈액검사 비공복시 혈액 채취- :
사망원인 추정 국가 생정 통계 이용- : (the National Vital Statistics)
연구 지원4)
일본 후생노동성-
주요 결과5)
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- 총콜레스테롤이 이상일 때 일 때에 비해 관상220 mg/dl , 160-179 mg/dl
동맥질환으로 인한 사망 위험이 배 이상 증가한다는1.5 NIPPON DATA
연구 결과에 근거해 총콜레스테롤 에 해당하는80 220 mg/dl LDL-C 140
를 고 저밀도지단백콜레스테롤혈증의 진단기준으로 함mg/dl - .

참고문헌6)
- Okamura T, et al. The relationship between serum total cholesterol
and all-cause or cause-specific mortality in a 17.3-year study of a
Japanese cohort. Atherosclerosis 2007;190:216-23.

- Teramoto T, et al. Diagnostic criteria for dyslipidemia. Executive
summary of Japan Atherosclerosis Society (JAS) guideline for
diagnosis and prevention of atherosclerotic cardiovascular diseases
for Japanese. J Atheroscler Thromb 2007;14:155-8.
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4.1.2. J-LIT

연구 설계1)
전향적 코호트 연구-
참가자2)
일본 전역의 개 현과 개 시로부터 년에 등록- 43 3 1992~1993
포함 기준-

세 남자와 세 미만인 폐경후 여자: 35~70 70
총콜레스테롤 농도 이상: 220 mg/dl
배제 기준-
달 이내 심근경색증 뇌졸중: 1 ,
심한 뇌졸중 뇌졸중 기왕력 조절되지 않는 당뇨병 심각한 간 신 질환: / , , /
이차성 고지혈증:
악성 종양 나쁜 예후를 보이는 다른 질환: ,
등록자 명 일차예방 명 이차 예방 명- : 52,421 ( : 47,294 , : 5,127 )
실험3) - simvastatin 5~10 mg/d
추적기간4)
년 동안 추적 일차예방 평균 년 이차예방 평균 년- 6 ( : 5.4 , : 5.3 )

5) Primary endpoint
관상동맥질환 사건 급성심근경색 급성심장사- : ,

6) Secondary endpoint
다른 심장 사건 협심증 악화 입원 관상동맥 중재술- : ( , )
연구 지원7)
- Banyu Pharmaceutical Co Ltd
주요 결과8)
저용량 은 농도를 약 감소시킴- simvastatin LDL-C 27%
이차예방 코호트에서 일차예방 코호트보다 관상동맥질환 발생률이 현-
저하게 높음 (4.45 vs. 0.91 per 1,000 patient years).
일차예방 코호트-

이상 이상 이상: TC 240 mg/dl , LDL-C 160 mg/dl , TG 300 mg/dl ,
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미만에서 관상동맥질환 발생이 현저하게 증가함HDL-C 40 mg/dl .
이차예방 코호트-

이상 이상 미만: TC 240 mg/dl , LDL-C 120 mg/dl , HDL-C 40 mg/dl
에서 관상동맥질환 발생이 현저하게 증가함.
참고문헌9)
- Mabuchi H, et al. Large scale cohort study of the relationship
between serum cholesterol concentration and coronary events with
low-dose simvastatin therapy in Japanese patients with
hypercholesterolemia and coronary heart disease - secondary
prevention cohort study of the Japan Lipid Intervention Trial
(J-LIT)-. Cir J 2002;66:1096-100

- Matsuzaki M, et al. Large scale cohort study of the relationship
between serum cholesterol concentration and coronary events with
low-dose simvastatin therapy in Japanese patients with
hypercholesterolemia - primary prevention cohort study of the
Japan Lipid Intervention Trial (J-LIT)-. Cir J 2002;66:1087-95.

- Matsuzawa Y, et al. Design and baseline characteristics of a cohort
study in Japanese patients with hypercholesterolemia: The Japan
Lipid Intervention Trial (J-LIT). Curr Ther Res Clin Exp
2000;61:219-43.

- Koba S, Sasaki J. Treatment of hyperlipidemia from Japanese
evidence. J Atheroscler Thromb 2006;13:267-80.
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4.1.3. Hiroshima-Nagasaki Study

연구 설계1)
전향적 코호트 연구-
참가자2)
원자폭탄 인과관계 위원회와 방사선영향연구재단에서 년부터 년- 1958 2
주기로 건강검진을 시행하는 성인건강조사에 참여하는 주민

총 명 히로시마 남자 명 여자 명 나가사키 남자: 19,961 ( : 5,250 , 8,648 ; :
명 여자 명2,706 , 3,537 )

이중 년에 기저검사를 받은 대상자- 1958~1960
명 남자 명 여자 명: 16,738 ( 6,444 , 10,294 )

이중 기저검사 시에 협심증이나 심근경색증이 있는 사람들을 제외-
최종 연구대상자 명 명: - 16,624 , 16,444
협심증 심근경색 평가3) /
임상병력 설문 조사 정보 심전도 사망증명 정보 생검 소견- , , , ,
연구 지원4)
방사선영향연구재단-
주요 결과5)
총콜레스테롤 농도에 비례하여 관상동맥질환 연령 보정 발생률과 비- -
교위험도가 거의 선형으로 증가함

참고문헌6)
- Kodama K, et al. Trend of coronary heart disease and its
relationship to risk factors in a Japanese population: a 26-year
follow-up, Hiroshima/Nagasaki Study. Jpn Circ J 1990;54:414-21.

- Koba S, Sasaki J. Treatment of hyperlipidemia from Japanese
evidence. J Atheroscler Thromb 2006;13:267-80.
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4.1.4. Okinawa Cohort Study

연구 설계1)
후향적 코호트 연구-
연구 방법2)
집단 선별검사 등록자료 년 와 급성심근경색 등록자료- (1983 )

를 하여 분석(1988~1991) merge .
연구 지원3)
일본 후생노동성-
주요 결과4)
총콜레스테롤이 이하인 군 에 비해 총- 167 mg/dl (the lowest quartile)
콜레스테롤이 이상인 군 의 급성심근218 mg/dl (the highest quartile)
경색 발생이 약 배 증가함 이는 연구 결과와1.5 . NIPPON DATA 80
거의 일치하는 결과임.
흡연력 음주력 가족력 과거력 약물 복용 등이 조사되지- , , , , , lipid profile
않음.

참고문헌5)
- Wakugami K, et al. Relationship between serum cholesterol and the
risk of acute myocardial infarction in a screened cohort in Okinawa,
Japan. Jpn Circ J 1998;62:7-14.
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4.1.5. 3M Study

연구 설계1)
후향적 전향적 코호트 연구- /
참가자2)
후향적 연구- (1994~1997)
개 작업장에서 근로자 명 남자 명 여자 명: 41 133,099 ( 109,550 , 23,549 )

전향적 연구- (1997~2000)
개 작업장에서 근로자 명 남자 명 여자 명: 76 257,440 ( 207,310 , 50,130 )
세 이상은 표본 수가 너문 작아서 관상동맥 사건 발생 및 치명률 분- 65

석에서 제외함.
심혈관 질환 사건 정의3)

연구 지원4)
일본 산업의학 의사 협회- (the Japan Association of Occupational
Physicians)

- Banyu Pharmaceutical Co Ltd
주요 결과5)
남성 근로자에서 심근경색 발생률은 세를 기점으로 급증함- 45 .
세 미만 여성 근로자의 심근경색 발생률은 남성에 비해 매우 낮음- 65 .

일본 남성 근로자의 심근경색 발생률과 치명률은 서양인들에 비해 매-
우 낮음.
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참고문헌6)
- Hirobe K, et al. Morbidity of myocardial infarction multicenter
study in Japan (3M Study) - study design and event rates for
myocardial infarction and coronary death by age category in
Japanese workers -. Circ J 2005;69:767-73.

- Teramoto T, et al. Women. J Atheroscler Thromb 2007;15:283-5.
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4.1.6. JACSS

연구 설계1)
환자 대조군 연구- -
참가자2)

년 월 월에 일본의 주요 의료기관으로부터 모집- 2002 1 ~12 20
환자군-
급성심근경색증이 처음 발생하여 병원에 입원한 환자 명: 1925

세 평균연령 세 남자 명 여자 명(28~103 , 67.7±12.3 , 1,353 , 572 )
: 급성심근경색증 정의 특징적인 증상 심전도 변화 배 이상 상승- + + CK 2
대조군-
환자군과 연령과 성별을 짝짓기한 심장질환의 기왕력이나 노작성:
흉통이 없는 사람 명 건강관리센터에서 등록2,279 ( )
주요 변수 측정3)
설문조사 흡연력 심혈관 질환 과거력 가족력 고혈압 과거력- : , / ,
신체검사 혈압 혈액검사 체질량지수- : , ,
고콜레스테롤혈증 정의-
지질저하제 복용 총콜레스테롤: + 220 mg/dl≥

연구 지원4)
일본 후생노동성 일본 문부과학성- ,
심혈관계 연구 재단 일본 심장 재단 화이자 일본 동맥경화 예방 재단- , / ,
주요 결과5)
고콜레스테롤혈증은 남자에서는 급성심근경색증의 위험인자로 나타났-
으나 여자에서는 유의한 위험인자가 아니었음, .

- 그러나 급성심근경색증 발생 후 며칠 내에 총콜레스테롤 농도를 측정

하는 등의 연구 방법 상의 제한점으로 인해 결과의 해석에 주의해야함.
참고문헌6)
- Kawano H, et al. Sex differences of risk factors for acute
myocardial infarction in Japanese patients. Circ J 2006;70:513-7.

- Teramoto T, et al. Women. J Atheroscler Thromb 2007;15:283-5.



- 149 -

임상 시험4.2.

4.2.1. MEGA

연구 설계1)
- Prospective randomized, open-labelled, blinded-endpoint study
참가자2)
일본 전역의 개 병원에서 년에 등록- 924 1994~1999
포함 기준-
총콜레스테롤 농도: 220~270 mg/dl
체중 이상인 세 남자와 세 이하인 폐경후 여자: 40 kg 40~70 70
배제 기준-
가족성 고콜레스테롤혈증:
협심증 심근경색 관상동맥 우회술 경피적 관상동맥 중재술 기왕력: , , ,
심근허혈성 심전도 변화:
말초혈관질환 뇌졸중 일과성 뇌허혈 기왕력: , ,
선천성 심질환 류마티스성 심질환 진단: ,
만성 심방 세동:
악성 종양 현재 진단:
심한 간질환 만성 활동성 간염 간경변 심한 신장질환 크레아티닌: ( , ), (
4 mg/dl)≥

조절되지 않는 고혈압 당뇨병 이차성 고지혈증: , ,
코르티코스테로이드 현재 사용:
의사의 판단으로 임상시험 참가에 부적합한 다른 상태:
최종 대상자 명 대조군 명 실험군 명- : 7,832 ( : 3,966 , : 3,866 )
실험군 대조군3) /
실험군 명 식사요법- (3,966 ): (NCEP step I diet) + pravastatin 10~20
mg/d
대조군 명 식사요법- (3,866 ): (NCEP step I diet)
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추적기간4)
평균 년: 5.3

5) Primary endpoint
주요 관상동맥질환 사건-
심근경색 협심증 급성심장사 관상동맥 재개통술: , , ,

6) Secondary endpoint
뇌졸중-
관상동맥질환 뇌경색- +
모든 심혈관 사건-
총 사망률-
연구 지원7)
일본 후생노동성-

- Sankyo Co Ltd
주요 결과8)
심혈관질환이 동반되지 않은 일본인에서 저용량- pravastatin

은 수준을 만 감소시켰음에도 불구하고 관상동(10~20mg) LDL-C 18% ,
맥질환을 감소시켰음33% .
동양인을 대상으로 스타틴의 관상동맥질환에 대한 일차 예방 효과를-
입증한 최초의 임상연구로 동양인에서는 저용량 스타틴만으로도 서양

인에서 고용량 스타틴을 사용했을 때와 비슷한 정도의 관상동맥질환

위험 감소 효과를 얻을 수 있음을 제시하였음.
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참고문헌9)
- Mangaement of Elevated Cholesterol in the Primary Prevention
Group of Adult Japanese (MEGA) Study Group. Design and
baseline characteristics of a study of primary prevention of
coronary events with pravastatin among Japanese with mildly
elevated cholesterol levels. Circ J 2004;68:860-7.

- Nakamura H, et al. Primary prevention of cardiovascular disease
with pravastatin in Japan (MEGA Study): a prospective randomised
controlled trial. Lancet 2006;368:1155-63.

- Koba S, Sasaki J. Treatment of hyperlipidemia from Japanese
evidence. J Atheroscler Thromb 2006;13:267-80.

- Teramoto T, et al. Treatment-drug therapy. J Atheroscler Thromb
2008;15:167-78.
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4.2.2. JELIS

연구 설계1)
- Prospective, randomised, open-label, blinded-endpoint evaluation
(PROBE)
참가자2)

년에 일본 전역에서 지역사회 의사를 통해 모집- 1996~1999

포함 기준 배제 기준- /
최종 대상자 명 대조군 명 실험군 명- : 18,645 ( : 9,319 , : 9,326 )

일차예방대상자 명 이차예방 대상자 명: (14,981 )+ (3,664 )
실험군 대조군3) /
실험군 명- (9,326 ): Statin + EPA 1,800 mg/d
대조군 명- (9,319 ): Statin (pravastatin 10mg/d or simvastatin 5 mg/d)
추적기간4)
평균 년: 4.6

5) Primary endpoint
주요 관상동맥질환 사건-
: 급성심장사 치명적비치명적 심근경색 불안정형 협심증 관상동맥 재개통술, / , ,
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6) Secondary endpoint
총사망률-
관상동맥질환 사망률 이환률- /
뇌졸중-
말초동맥질환-
악성 종양-
연구 지원7)
- Mochida Pharmaceutical Co Ltd, Tokyo, Japan
주요 결과8)
고콜레스테롤혈증이 있는 일본인에서 을 단독으로 사용할 때보- statin
다 과 를 함께 투여하였을 때 관상동맥질환의 발statin EPA 1800 mg ,
생이 감소하였음 그러나 의 감소 정도는 두 군 간에 차이19% . LDL-C
가 나지 않아 관상동맥질환 감소 효과는 와는 독립적인 다른, LDL-C
기전에 의한 것으로 추정됨.

참고문헌9)
- Yokoyama M, et al. Effects of eicosapentaenoic acid on major
coronary events in hypercholesterolemic patients (JELIS): a
randomised open-label, blinded endpoint analysis. Lancet
2007;369:1090-8.

- Yokoyama M, et al. Effects of eicosapentaenoic acid on
cardiovascular events in Japanese patients with
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hypercholesterolemia: rationale, design, and baseline characteristics
of the Japan EPA Lipid Intervention Study (JELIS). Am Heart J
2003;146:613-20.
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4.2.3. KLIS

연구 설계1)
- Prospective observational study

로 설계되었으나 무작위 배정이 제대로 이루어지지 못함(RCT , )
참가자2)

년에 지역의 명의 의사에 의해 통해 모집- 1990~1993 Kyushu 902
포함 기준-
심근 경색 관상동맥 수술 혈관성형술 기왕력이 없는 총콜레스테롤: , / ≥

인 세 남성220 mg/dl 45~74
배제 기준-
심근경색 관상동맥 우회술 관상동맥 혈관성형술 뇌출혈 뇌경색 기: , , , ,
왕력

: HDL-C 80 mg/dl≥

다른 생명을 위협하는 질환:
최종 대상자 명 대조군 명 실험군 명- : 5,640 ( : 2,579 , : 3,061 )
최종 분석 대상자 명 대조군 명 실험군 명- : 3,853 ( : 1,634 , : 2,219 )
실험군 대조군3) /
실험군- : pravastatin 10-20mg/d
대조군 일반적 치료 식사 조절 운동- : ( , , fibrate, nicotinic acid)
추적기간4)
평균 년: 5

5) Primary endpoint
관상동맥질환 사건-
치명적 비치명적 심근경색 관상동맥 재개통술 심인성 사망 급성심장: / , , ,
사,

6) Secondary endpoint
뇌경색-
연구 지원7)
- Sankyo Co Ltd, Tokyo, Japan
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주요 결과8)
투여군의 상대위험도 대조군- pravastatin (vs )

관상동맥 사건: (RR=0.86, 1-side P=0.23)
뇌경색: (RR=0.78, P=0.13),
관상동맥 사건 뇌경색: + (RR=0.81, P=0.08)
일본에서 관상동맥질환 및 뇌경색에 대한 의 일차예방 효- pravastatin
과에 대해 처음으로 조사한 연구로 연구 시행 과정에서 무작위화가,
제대로 지켜지지 않음으로 인해 결과의 해석에 주의가 필요함.
참고문헌9)
- The Kyushu Lipid Intervention Study Group. Pravastatin use and
risk of coronary events and cerebral infarction in Japanese men
with moderate hypercholesterolemia: The Kyushu Lipid Intervention
Study. J Atheroscler Thromb 2000;7:110-21.

- The Kyushu Lipid Intervention Study Group. A coronary primary
intervention study of Japanese men: study design, implementation
and baseline data. The Kyushu Lipid Intervention Study Group. J
Atheroscler Thromb 1996;3:95-104.

- Koba S, Sasaki J. Treatment of hyperlipidemia from Japanese
evidence. J Atheroscler Thromb 2006;13:267-80.
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4.2.4. PATE

연구 설계1)
- Prospective randomised, open-labelled, blinded-endpoint study
참가자2)

년에 개 기관에서 모집- 1990~1991 52
포함 기준-
총콜레스테롤 인 세 이상 성인: 220~280 mg/dl 60
배제 기준-
가족성 고콜레스테롤혈증 이차성 고콜레스테롤혈증 악성 종양: , ,
최종 대상자 표준용량군 명 저용량군 명- : 665 ( : 331 , : 334 )
표준용량군 저용량군3) /
표준용량군- : pravastatin 10-20 mg/d
저용량군- : pravastatin 5 mg/d
추적기간4)
평균 년: 3.9

5) Primary endpoint
심혈관질환 사건-
뇌혈관 질환 허혈성 심질환 말초동맥질환 급성심장사: , , ,

6) Secondary endpoint
심근경색 협심증 총사망률- + ,
연구 지원7)
- Sankyo K.K, Tokyo, Japan
주요 결과8)
표준용량군의 심혈관질환 사건의 발생이 저용량군에 비해 유의하게 낮-
았음 (P=0.0046, generalized Wilcoxon test; P=0.096, log-rank test).
세 이상 고령의 고콜레스테롤혈증 환자만을 대상으로 처음으로 행해- 60

진 전향적 임상시험 연구임.
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참고문헌9)
- Ito H, et al. A comparison of low versus standard dose pravastatin
therapy for the prevention of cardiovascular events in the elderly:
the pravastatin anti-atherosclerosis trial in the elderly (PATE). J
Atheroscler Thromb 2001;8:33-44.

- Ouchi Y, et al. Influences of age, sex, and LDL-C change on
cardiovascular risk reduction with pravastatin treatment in elderly
Japanese patients: a post hoc analysis of data from the pravastatin
anti-atherosclerosis trial in the elderly (PATE). Curr Ther Res Clin
Exp 2006;67:241-56.
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4.2.5. MUSASHI-AMI

연구 설계1)
- Prospective randomized, open-label trial
참가자2)
일본 개 지역의 개 병원에서 년에 명 등록- 28 54 2002~2004 486
포함 기준-
급성심근경색 증상 발생 후 시간 이내: ( 96 )
입원 시 총콜레스테롤 농도: 180~240 mg/dl
배제 기준-
연령 세 미만: 18
개월 이내에 지질저하제 사용: 3
가족성 이상지질혈증:
심한 신부전 간질환: ,
심한 심부전 증상 징후: / (Killip's class III or IV)
경피적 관상동맥 중재술 관상동맥 우회술 시행 예정자: /
: 개월 이내 경피적 관상동맥 중재술 개월 이내 관상동맥 우회술 시행6 , 3
협심증 심근경색 관상동맥 우회술 경피적 관상동맥 중재술 기왕력: , , ,
악성종양 스타틴에 알레르기: ,
의사의 판단으로 임상시험 참가에 부적합한 다른 상태:
실험군 대조군3) /
실험군 명 스타틴을 포함한 표준치료- (241 ):
대조군 명 스타틴을 제외한 표준치료- (245 ):
추적기간4)
개월까지 평균 일: 24 ( 416 )

5) Primary endpoint
심혈관 사망 비치명적 급성심근경색- +
+ 응급실 내원을 요하는 증상과 객관적 증거가 동반된 재발성 심근 허혈
응급실 내원을 요하는 울혈성 심부전 비치명적 뇌졸중+ +
심근경색 협심증 급성심장사 관상동맥 재개통술: , , ,
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6) Secondary endpoint
관상동맥 재개통술 재시행-
총 사망률-
연구 지원7)
일본 후생노동성-
일본심장재단- (Japan Heart Foundation)
주요 결과8)
일본인 급성심근경색 환자에서 조기 스타틴 치료는 심혈관 사건 재발-
을 감소시킴. (6.1% vs. 11.4%, P=0.043)

참고문헌9)
- Sakamoto T, et al. Effects of early statin treatment on symptomatic
heart failure and ischemic events after acute myocardial infarction
in Japanese. Am J Cardiol 2006;97:1165-71.
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4.2.6. ESTABLISH

연구 설계1)
- Prospective open-label randomized, single center study
참가자2)

년에 일개 병원에서 등록- 2001~2003
포함 기준-
관상동맥조영술 상 유의한 협착 소견이 발견되고 경피적 관상동맥조:
영술을 시행 받은 급성 관동맥 증후군 환자

배제 기준-
경피적 관상동맥조영술 실패: , diseased bypass graft, recommended
CABG
심인성 쇼크:
등록 전에 지질저하제 복용:
실험군 대조군3) /
실험군 명- (35 ): atorvastatin 20 mg/d
대조군 명 일반적 치료- (35 ):
추적기간4)
개월: 6

5) Primary endpoint
혈관 내 초음파로 측정한 경화반 부피 변화율-

6) Secondary endpoint
경화반 부피 변화율과 추적검사 시의 농도 및 감소율- LDL-C LDL-C
의 상관성

주요 결과7)
일본인 급성 관동맥 증후군 환자에서 개월 동안- 6 atrovastatin 20mg/d
의 조기 투여는 경화반 부피를 현저하게 감소시킴.
이러한 경화반 부피의 감소는 농도 감소와 유의한 양의 상관- LDL-C
성이 있음 심지어는 치료 전 농도가 미만이었던. LDL-C 125 mg/dl
환자에서도 이러한 상관성이 관찰됨.
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참고문헌8)
- Okazaki S, et al. Early statin treatment in patients with acute
coronary syndrome: Demonstration of the beneficial effect on
atherosclerotic lesions by serial volumetric intravascular ultrasound
analysis during half a year after coronary event: The ESTABLISH
study. Circulation 2004;110:1061-8.
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4.2.7. J-STARS

연구 설계1)
- Prospective randomized, open-label, trial
참가자2)
포함 기준-

세: 45~80
과거 개월 년 이내에 허혈성 뇌졸중 심인성 색전증 제외: 1 ~3 ( )
고지혈증 진단:
스타틴 복용을 하지 않고 시행한 한 달 이내 혈액검사 결과:
총 콜레스테롤 농도 180~240 mg/dl
배제 기준-

분류에 의해 다른 원인에 의한 허혈성 뇌졸중: TOAST
스타틴을 사용해야 하는 허혈성 심질환:
출혈성 질환:
연구 시작 개월 이내 혈소판 수치: 3 100,000/ul, AST/ALT 100≤ ≥

IU/L, Cr 2.0 mg/dl≥

수술 예정:
악성 종양:
실험내용3) - Pravastatin

4) Primary endpoint
뇌혈관 질환-

5) Secondary endpoint
분류에 따른 허혈성 뇌졸중 아형 출혈성 뇌졸중- TOAST ,

심근 경색을 포함한 심혈관 질환-
뇌혈관 질환 심혈관 질환- +
뇌줄중 사망 심뇌혈관 질환 사망- ,
연구 지원6)
일본 후생노동성-
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주요 결과7)
허혈성 뇌졸중에 대한 의 이차 예방 효과에 대한 연구임- pravastatin .
현재 진행 중 년 연구 종료 예정- (2014 )
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