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서      론

수면 무호흡증은 수면 중 반복적으로 호흡이 감소하거나 

중단되어 저환기, 무호흡으로 인해 수면 중 각성이 발생하고, 

이로 인해 주간 졸림 증상이 나타나는 질환이다. 수면 중 상

기도 구조가 좁아지면서 발생하는 폐쇄성 수면 무호흡증이 
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Background and Objectives: Obstructive sleep apnea syndrome(OSAS) is characterized by repeated apnea, hypopnea, and 
micro-arousals during sleep. Among various treatment modalities of OSAS, continuous positive airway pressure(CPAP) treat-
ment is the most effective and successful. The aim of this study was to compare efficacy and safety of newly developed Korean 
CPAP with standard CPAP in OSAS patients. 
Materials and Method: In total, 20 of 26 recruited OSAS patients completed the study. All subjects first used the standard 
CPAP for 4 weeks. After an at least 2 week wash-out period, the subjects used the newly developed CPAP for 4 weeks. Poly-
somnography, questionnaires associated with sleep, lipid profile, pulmonary function test, cardiac marker, and physical exami-
nations were evaluated at baseline and were followed-up after each treatment. 
Results: After treatment with the newly developed CPAP, the apnea-hypopnea index was decreased from 53.2/hr to 2.5/hr 
and was equivalent to that of the standard CPAP. Most of the changes in questionnaire scores, laboratory findings, and physical 
examinations after newly developed CPAP treatment were equivalent to those with standard CPAP. No serious adverse events 
were observed during the study. 
Conclusion: The efficacy and safety of a newly developed CPAP are equivalent to those of standard CPAP in OSAS patients.
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정종인 등 : 신형 한국형 지속성 기도 양압기의 효과 7

대부분이고,1) 반복적인 저산소증과 수면 분절을 일으킴으로

써 주간 졸림 증상 외에도 기억력, 집중력 저하로 인한 업무 

수행 능력 저하와 심한 경우 우울증, 불안, 감정 장애를 유발

하고, 심혈관계 질환이나 뇌혈관 질환, 대사성 질환 등 다양

한 전신 질환의 위험도를 증가시킨다.2) 우리나라의 유병율은 

식생활의 서구화와 노령 인구의 증가로 점차 증가하는 추세

로,3) 국민건강보험공단에 따르면 수면 장애로 치료받는 환자

는 2001년 5만여 명에서 2008년 22만8천명으로 7년 사이 4.5

배 증가하였고, 이 중 상당수가 폐쇄성 수면 무호흡증을 가

지고 있을 것으로 생각된다. 

현재 폐쇄성 수면 무호흡증에 대해서는 지속성 기도 양압

술, 구강내 장치, 수술 등의 치료가 이루어지고 있는데, 그 중 

지속성 기도 양압술은 가장 효과적인 치료로 여겨지고 있다. 

지속성 기도 양압술은 일정 압력의 공기를 주입하여 수면 호

흡 중에 상기도가 좁아지지 않게 유지시켜줌으로써 코골이, 

수면 중 각성, 주간 기면 등의 임상 증상을 호전시키는 것으

로 알려져 있고,4) 최근에는 지속성 기도 양압술을 시행한 이

후 수면 관련 증상 외에도, 폐쇄성 수면 무호흡증과 연관되

어 발생하는 심혈관계 이상이나5) 지질 대사 이상 등도 호전

되었다는 결과들이 보고되고 있다.6)

현재 국내에서는 Philips Respironics, ResMed, Fisher & 

Paykel사 등, 외국산 지속성 기도 양압기가 주로 사용되고 

있는데, 최근 산업통상자원부의 지원을 받아 국내에서도 지

속성 기도 양압기가 새로 개발되었으며, 이에 저자들은 폐쇄

성 수면 무호흡증 환자들을 대상으로 표준 치료로 사용되고 

있는 기존의 지속성 기도 양압기와 그 치료 효과를 비교하기 

위해 본 연구를 진행하였다.

대상 및 방법

2013년 11월부터 2014년 9월까지 코골이, 주간 졸음증, 기

억력 저하, 집중력 저하 등의 수면 무호흡 증상으로 삼성서

울병원에 내원한 환자 중, 수면다원검사를 시행하여 수면 무

호흡의 90% 이상이 폐쇄성으로 나타나는 중등도 내지 중증

의 수면 무호흡증(무호흡 저호흡 지수 ≥20/hr)이 진단된 20

세 이상 80세 이하 성인 36명을 대상으로 삼성서울병원 임상 

시험 윤리 위원회의 승인과 식품의약품안전처의 승인을 얻

어 진행하였다.

 연구 기간 이전 1년 동안 지속성 기도 양압술이나 구강내 

장치를 1개월 이상 사용한 경우나 총 수면 시간이 4시간 미

만인 경우, 이비인후과 진료에서 양측 비폐색 증상이 확인된 

경우, 수면 습관이나 지적 수준으로 인해 지속성 기도 양압

기 사용이 불가능한 경우, 임신 중인 여성은 연구 대상에서 

제외하였다. 또한 혈중 이산화탄소 분압이 45 mm Hg 초과, 

산소 포화도 92% 이하, 폐성심, 1초간 노력 호기량이 예측치

의 50% 미만인 심각한 호흡기 질환이 있는 경우, 조절되지 

않는 고혈압, 신부전, 부정맥이나 인공 심장박동기 혹은 제

세동기를 가지고 있거나 지난 3개월간 급성 심근 경색증 혹

은 관상 동맥 스텐트 시술이나 수술의 병력과 같은 심각한 

심혈관 질환이 있는 경우, 신부전으로 투석 중인 경우, 간경

화로 총 빌리루빈 수치가 3 mg/dL를 초과하거나 복수가 동

반된 경우, 지난 3개월 간 상부 위장관 출혈이 있었던 경우, 

심한 우울증과 같은 정신 질환이 있는 경우 등 기저 질환이 

있는 환자는 연구 대상에서 제외하였다. 

 본 임상 시험은 순차적 비교 시험(sequential comparison 

trials)으로 진행하였다(Fig. 1). 수면다원검사를 통해 중등도 

내지 중증 수면무호흡증을 진단받고 임상 시험에 동의한 36

명 중 10명이 중간에 동의를 철회하거나 선정/제외 기준에 

따라 탈락하였다. 26명의 대상 환자들은 우선 4주간 표준 지

속성 기도 양압기(S9 series, ResMed, Sydney, Australia) 치

료를 시행하였는데, 이 중 2명이 적정 압력 산출 과정에서 사

용 불편감의 사유로 동의를 철회하여 4주 치료를 완료한 환

Fig. 1. Flow chart of study.

ResMed CPAP visit 1: Screening 
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Screening failure: n=10
Withdrawal consent, n=5

Exclusion criteria, n=5
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Withdrawal consent, n=2
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Withdrawal consent, n=2

Discontinuation: n=1
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Wash-out period
Discontinuation: n=1

Withdrawal consent, n=1

ResMed CPAP visit 2: Baseline 
n=26

ResMed CPAP visit 3: After 4 weeks 
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MEKics CPAP visit 1: Baseline 
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MEKics CPAP visit 2: After 4 weeks 
n=21

Fult analysis set 
n=20
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자는 24명이었고, 표준 지속성 기도 양압기 치료에 대한 평

가를 위해 추적 수면다원검사를 시행하였다. 이후 최대 6개

월까지 표준 지속성 기도 양압기 치료, 혹은 휴식기간의 연

장을 허용하였다. 표준 지속성 기도 양압기 치료가 종료된 

후 최소 2주간의 휴식기를 가지고 나서, 신형 국산 지속성 기

도 양압기(M3, MEKics, Chuncheon, Korea) 치료에 동의한 

23명을 대상으로 다시 4주간 지속성 기도 양압술을 시행하

였고, 이 중 2명이 적정 압력 산출 과정에서 사용 불편감과 

소음의 사유로 동의를 철회하였다. 4주 치료를 완료한 21명 

중 20명에서 치료에 대한 평가를 위해 추적 수면다원검사를 

시행하였고, 1명은 수면다원검사 시행을 거부하여 신형 지

속성 기도 양압기의 치료 효과 분석에서 제외하였다. 

 모든 환자들은 표준 지속성 기도 양압기 치료를 시작하기 

전 1주의 적응기간을 두고 비강 마스크(Mirage FX, ResMed, 

Sydney, Australia)를 사용하기 편하게 맞추어 조절하였고, 

이 비강 마스크를 신형 지속성 기도 양압기 치료 시에도 계

속 사용하였다. 환자들은 각각의 4주 치료를 시작하기 전 1

주씩의 적응기간 동안 한 차례씩 수면다원검사를 실시하여 

적정 압력을 산출하는 과정을 거쳤다. 처음 수면 무호흡증을 

진단받은 수면다원검사 결과를 바탕으로 각 양압기의 초기 

압력을 설정한 후, 수면다원검사를 시행하여 2회 이상의 무

호흡, 혹은 3회 이상의 저호흡, 혹은 5회 이상의 호흡노력 관

련 각성이 나타날 경우 5분 이상의 간격으로 1 cmH2O씩 증

가시키면서 30분 이상 호흡장애가 관찰되지 않는 압력으로 

조절하였다. 대상 환자들은 적정 압력이 결정된 후 각각 4주

씩 지속성 기도 양압기 치료를 시행하였고, 기기에서 측정되

는 4시간 기준의 사용일을 바탕으로 하루 4시간 이상 사용일

과 4시간 미만 사용일을 기록하여 순응도를 계산하였다. 

대상 환자들은 각각의 지속성 기도 양압기 치료 전후로, 

체중, 목둘레, 허리둘레 등 신체 계측과 혈압, 맥박 측정을 하

였고, 혈중 지질 검사(Lipid profile), 심폐기능 검사(Pulmo-
nary function test, Cardiac marker)와 수면다원검사를 시행

하였다. 수면다원검사는 표준 수면다원검사기(Alice3, 

Healthdyne Technologies, Marietta, GA, USA)를 사용하여, 

뇌파검사, 안구운동, 비강과 구강을 통한 호흡 기류, 흉부와 

복부의 호흡 운동, 혈중산소포화도, 턱과 하지의 근전도를 

측정하여 평가하였다. 무호흡은 비강과 구강을 통한 호흡 기

류가 10초 이상 정지한 경우로 정의하였고, 저호흡은 호흡 

기류가 10초 이상 50% 이하로 감소하면서 혈중 산소포화도

가 4% 이상 감소한 경우로 정의하였다. 수면 관련 설문 항

목은 피츠버그 수면 질 지수(Pittsburgh Sleep Quality In-
dex, PSQI), 폐쇄성 수면 무호흡증 관련 삶의 질 지수(Cal-

gary Sleep Apnea Quality of Life Index, CSAQLI), 건강 관

련 삶의 질 척도(Short Form-36, SF-36), 앱워스 졸림증 척도

(Epworth Sleepiness scale, ESS), 스탠포드 졸림증 척도

(Stanford Sleepiness scale, SSS), 베를린 코골이 설문지

(Berlin Snoring Questionnaire, BSQ)로 구성하였다.

 각각의 평가 변수들의 분포가 정규성을 만족하지 않아, 

두 기기의 치료 효과는 bootstrap 방법을 적용하여 동등성 검

정을 수행하여 분석하였다. 수면다원검사 상의 측정치들과 

혈압은 연구자 의견에 따라 동등성 한계값을 정의하였고

(Table 1), 신체 계측 및 기타 검사 상의 측정치들은 각 기기

의 치료 전후 변화량 차이값으로부터 2 표준 편차를 구하여 

동등성 한계값으로 정의하였다. 또한 무호흡 저호흡 지수 변

화의 두 기기 간 동등성 검정에서는 97.5% 신뢰구간을 추정

하여 동등성 한계값 범위와 비교 평가하였고, 그 외 측정치

들의 동등성 검정에서는 95% 신뢰구간을 추정하여 동등성 

한계값 범위와 비교 평가하였다. 각 지수에 대한 통계처리는 

SAS(version 9.4, SAS Institute, Cary, NC, USA) 프로그램을 

이용하였다.

결      과

본 임상 시험을 완료한 대상자는 총 20명이었으며, 연령은 

평균 47.4±12.8세였고, 남성의 비율이 90%였다. 신장과 체

중은 각각 169.2±7.7 cm, 75.6±11.5 kg이고, 수축기/이완기 

혈압은 124.0±9.4 mm Hg/79.7±8.3 mm Hg이며, 허리둘레

는 93.9±7.2 cm였고, 양와위/좌위 목둘레는 41.3±2.9 

cm/39.8±2.7 cm였다(Table 2). 표준 지속성 양압기 치료의 

하루 평균 사용시간은 251.6±99.9 분, 순응도는 63±25%, 

신형 지속성 양압기 치료의 하루 평균 사용시간은 246.1±

108.7분, 순응도는 51±25%으로, 하루 평균 사용시간과 순응

Table 1. Definitions of equivalence margin for bootstrap method

Variable Equivalence margin
AHI, /hr ±5
PSQI ±3
CSAQLI ±1
SF-36 ±15
ESS ±1
SSS ±3
BSQ ±2

Blood pressure, mm Hg Systolic: ±10
Diastolic: ±5

AHI: Apnea-hypopnea index, PSQI: Pittsburg sleep quality in-
dex, CSAQLI: Calgary Sleep Apnea Quality of Life Index, SF-36: 
Short form-36, ESS: Epworth sleepiness scale, SSS: Stanford 
sleepiness scale, BSQ: Berlin snoring questionnaire
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도는 두 군간의 통계적으로 유의한 차이는 없었다(p=0.432, 

0.297).

수면다원검사 상 대상 환자들의 기저 무호흡 저호흡 지수

는 53.2±24.0/hr였고, 표준 지속성 기도 양압기와 신형 지속

성 기도 양압기 치료를 4주간 시행한 후 수면다원검사 상 무

호흡 저호흡 지수는 3.0±3.7/hr와 2.5±2.0/hr로, 4주 치료 

후 각각 50.2±24.7/hr, 50.7±24.2/hr의 무호흡 저호흡 지수

의 감소를 보였으며, 표준 지속성 기도 양압기에 비해 신형 

지속성 기도 양압기가 0.4±4.0/hr 더 감소하였다. 이를 바탕

으로 bootstrap 방법을 통해 추정된 신형 지속성 기도 양압기 

4주 사용 후 무호흡 저호흡 지수의 평균은 2.5/hr, 추정된 

97.5% 신뢰구간은 1.7~3.5/hr였고, 표준 지속성 기도 양압기

와 신형 지속성 기도 양압기 사용 후 무호흡 저호흡 지수 감

소량 간의 추정된 차이값은 평균 0.4/hr, 추정된 97.5% 신뢰

구간은 -1.1~2.5/hr였으며, 모두 동등성 한계값인 -5.0~5.0/

hr를 벗어나지 않았으므로, 신형 지속성 기도 양압기 사용 

후 무호흡 저호흡 지수의 감소는 표준 지속성 기도 양압기와 

비교하였을 때 통계적으로 동등하였다(Table 3).

수면 관련 삶의 질 평가 항목 중, 피츠버그 수면 질 지수는 

기저치 7.5±2.4에서 표준 지속성 기도 양압기와 신형 지속

성 기도 양압기 사용 후 각각 6.1±3.5와 5.1±3.5로 감소하였

고, 두 기기 간 감소량의 차이값 추정치는 1.0, 95% 신뢰구간

은 -0.1~2.1로 나타났다. 폐쇄성 수면 무호흡증 관련 삶의 질 

지수는 기저치 4.51±0.74에서 표준 지속성 기도 양압기와 

신형 지속성 기도 양압기 사용 후 각각 5.29±0.92와 5.24±

0.79로 증가하였고, 두 기기 간 증가량의 차이값 추정치는 

0.05, 95% 신뢰구간은 -0.35~0.44로 나타났다. 건강 관련 삶

의 질 척도는 기저치 48.5±15.5에서 표준 지속성 기도 양압

기와 신형 지속성 기도 양압기 사용 후 각각 54.8±17.2와 

53.8±16.5로 증가하였고, 두 기기 간 증가량의 차이값 추정

치는 1.0, 95% 신뢰구간은 -5.4~7.4로 나타났다.

 주간 졸림증 평가 항목 중, 앱워스 졸림증 척도는 기저치 

10.5±4.2에서 표준 지속성 기도 양압기와 신형 지속성 기도 

양압기 사용 후 각각 8.1±2.8과 8.1±3.9로 감소하였고, 두 

기기 간 감소량의 차이값 추정치는 -0.06, 95%신뢰구간은 

-2.05~1.50으로 나타났다. 스탠포드 졸림증 척도는 기저치 

Table 3. Analysis of AHI result after 4 weeks CPAP treatment using bootstrap method

Variable AHI, /hr Mean (97.5% CI)* Equivalence margin

Baseline 53.2±24.0
After 4 weeks standard CPAP 3.0±3.7
After 4 weeks newly developed CPAP 2.5±2.0 2.5 (1.7~3.5)

Changes (After 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP -50.2±24.7
Change after newly developed CPAP -50.7±24.2

Difference of change (standard-newly) 0.4±4.0 0.4 (-1.1~2.5)  (-5~5)

*: The 97.5% confidence interval was estimated from 1000 bootstrapped samples by bootstrap method. CI: confidence interval

Table 2. Baseline characteristics of subjects

Variable
Standard CPAP Newly developed CPAP

Full analysis set  (n=20)
Participating  (n=26) Participating  (n=23)

Age, years 47.2±12.7 48.1±12.5 47.4±12.8
Sex, n (%) 

Male 23 (88.5) 20 (87.0) 18 (90.0)

Female 3 (11.5) 3 (13.0) 2 (10.0)

Height, cm 169.0±8.0 168.9±8.4 169.2±7.7
Weight, kg 76.3±11.6 76.0±11.9 75.6±11.5
Blood pressure, mm Hg

Systolic 123.7±11.3 123.2±9.9 124.0±9.4
Diastolic 80.7±11.6 79.0±8.1 79.7±8.3

Waist circumference, cm 93.9±7.3 94.0±7.4 93.9±7.2
Neck circumference, cm

Supine 41.1±3.1 41.0±3.2 41.3±2.9
Sitting 39.6±2.8 39.5±2.9 39.8±2.7

CPAP: Continuous positive airway pressure
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2.7±0.8에서 표준 지속성 기도 양압기와 신형 지속성 기도 

양압기 사용 후 각각 2.4±1.0과 2.1±0.7로 감소하였고, 두 

기기 간 감소량의 차이값 추정치는 0.2, 95% 신뢰구간은 

-0.3~0.8로 나타났다.

베를린 코콜이 설문지는 기저치 6.4±2.1에서 표준 지속성 

기도 양압기와 신형 지속성 기도 양압기 사용 후 각각 2.1±

2.3과 3.9±3.0으로 감소하였고, 두 기기 간 감소량의 차이값 

추정치는 -1.8, 95% 신뢰구간은 -3.5~-0.1로 나타났다. 

 수면 관련 설문 항목들 중 베를린 코골이 설문지에서만 

두 기기 간 차이값 추정치의 95% 신뢰구간이 동등성 한계값

으로 정의한 -2.0~2.0의 하한값을 벗어났으나, 그 외에 다른 

항목들은 모두 추정치의 95% 신뢰구간이 동등성 한계값을 

벗어나지 않았으므로, 신형 지속성 기도 양압기 사용 후 베

를린 코골이 설문지를 제외한 모든 수면 관련 설문 항목 점

수의 변화는 표준 지속성 기도 양압기와 비교하였을 때 통계

적으로 동등하였다(Table 4).

각각의 지속성 양압기 치료 후 시행한 혈중 지질 검사 결

과, 총 콜레스테롤 수치는 기저치 193.7±37.8 mg/dL에서 표

준 지속성 기도 양압기와 신형 지속성 기도 양압기 사용 후 

각각 190.3±29.6 mg/dL와 192.55±37.3 mg/dL로 감소하였

고, 두 기기 간 감소량의 차이값 추정치는 -2.3 mg/dL, 95% 

신뢰구간은 -11.6~7.0 mg/dL로 나타났다. 저밀도 지단백 콜

레스테롤 수치는 기저치 124.3±35.5 mg/dL에서 표준 지속

성 기도 양압기와 신형 지속성 기도 양압기 사용 후 각각 

117.95±30.7 mg/dL와 119.5±36 mg/dL로 감소하였고, 두 

기기 간 감소량의 차이값 추정치는 -1.6 mg/dL, 95% 신뢰구

간은 -11.5~10.6 mg/dL로 나타났다. 중성 지방 수치는 기저

치 202.2±119 mg/dL에서 표준 지속성 기도 양압기와 신형 

지속성 기도 양압기 사용 후 각각 220.45±123.4 mg/dL와 

204.05±118.3 bmg/dL로 오히려 증가하였고, 두 기기 간 증

가량의 차이값 추정치는 16.2 mg/dL, 95% 신뢰구간은 -20.4~ 

58.5 mg/dL로 나타났다.

폐기능 검사에서는 노력성 폐활량 예측치가 기저치 90.05

±7.9%에서 표준 지속성 기도 양압기와 신형 지속성 기도 양

압기 사용 후 각각 88.85±6.9%와 87.75±8.5%로 감소하였

고, 두 기기 간 감소량의 차이값 추정치는 1.1%, 95% 신뢰구

간은 -0.6~2.8%로 나타났다. 1초간 노력 호기량 예측치도 

기저치 91.45±12.2%에서 표준 지속성 기도 양압기와 신형 

지속성 기도 양압기 사용 후 각각 89.75±10%와 88.1±

12.1%로 감소하였고, 두 기기 간 감소량의 차이값 추정치는 

1.6%, 95% 신뢰구간은 -0.8~3.7%로 나타났다.

 심장 표지자 검사에서는 NT-proBNP 수치가 기저치 

20.84±19.28 ng/mL에서 표준 지속성 기도 양압기 사용 후

에는 19.23±14.36 ng/mL로 감소하였으나 신형 지속성 기도 

양압기 사용 후에는 21.43±45.06 ng/mL로 증가하였고, 두 

기기 간 변화량의 차이값 추정치는 -2.5 ng/mL, 95% 신뢰구

간은 -22.3~10.1 ng/mL로 나타났다.

폐쇄성 수면 무호흡증 개선에 따른 이차적인 전신 반응의 

변화를 보기위해 시행한 혈중 지질 검사 및 심폐기능 검사에

서, 중성 지방 수치에서만 두 기기 간 차이값 추정치의 95% 

신뢰구간이 동등성 한계값으로 정의한 2 표준편차의 상한값

을 벗어났고, 그 외에 검사 결과들은 모두 추정치의 95% 신

뢰구간이 동등성 한계값을 벗어나지 않았으므로, 신형 지속

성 기도 양압기 사용 후 중성 지방 수치를 제외한 다른 모든 

검사 수치의 변화는 표준 지속성 기도 양압기와 비교하였을 

때 통계적으로 동등하였다(Table 5).

각각의 지속성 기도 양압기 사용 후 신체 변화 정도를 비

교하기 위해 혈압 측정 및 신체 계측을 시행한 결과, 수축기 

혈압은 기저치 124.5±11.1 mm Hg에서 표준 지속성 기도 

양압기와 신형 지속성 기도 양압기 사용 후 각각 123.8±9.3 

mm Hg와 121.6±10.8 mm Hg로 감소하였고, 두 기기 간 감

소량의 차이값 추정치는 2.2 mm Hg, 95% 신뢰구간은 -0.8~5.2 

mm Hg로 나타났다. 이완기 혈압은 기저치 83.2±11.4 mm Hg

에서 표준 지속성 기도 양압기와 신형 지속성 기도 양압기 

사용 후 각각 79.3±9.0 mm Hg와 76.3±7.2 mm Hg로 감소

하였고, 두 기기 간 감소량의 차이값 추정치는 3.0 mm Hg, 

95% 신뢰구간은 -0.2~6.2 mm Hg로 나타났다.

신체 계측 수치 중, 체중은 기저치 76.5±12.3 kg에서 표준 

지속성 기도 양압기와 신형 지속성 기도 양압기 사용 후 각

각 76.5±12.0 kg과 76.1±12.2 kg으로 감소하였고, 두 기기 

간 감소량의 차이값 추정치는 0.4 kg, 95% 신뢰구간은 

-0.5~1.3 kg로 나타났다. 허리둘레는 기저치 94.4±7.7 cm에

서 표준 지속성 기도 양압기 사용 후에는 94.6±7.5 cm로 증

가하였으나 신형 지속성 기도 양압기 사용 후에는 94.3±7.4 

cm로 감소하였고, 두 기기 간 변화량의 차이값 추정치는 0.3 

cm, 95% 신뢰구간은 -0.7~1.6 cm로 나타났다. 앙와위 목둘

레는 기저치 41.51±3.11 cm에서 표준 지속성 기도 양압기와 

신형 지속성 기도 양압기 사용 후 각각 41.23±3.19 cm와 

41.35±3.19 cm로 감소하였고, 두 기기 간 감소량의 차이값 

추정치는 -0.13 cm, 95% 신뢰구간은 -0.42~0.19 cm로 나타

났다. 좌위 목둘레는 기저치 39.99±2.8 4 cm에서 표준 지속

성 기도 양압기와 신형 지속성 기도 양압기 사용 후 각각 

39.92±3.00 cm와 39.75±2.78 cm로 감소하였고, 두 기기 간 

감소량의 차이값 추정치는 0.17 cm, 95% 신뢰구간은 -0.16~ 
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Table 4. Analysis of questionnaires associated with sleep after 4 weeks CPAP treatment using bootstrap method

Variable Result Mean (95% CI)* Equivalence margin
Quality of life
PSQI

Baseline 7.5±2.4
After 4 weeks standard CPAP 6.1±3.5
After 4 weeks newly developed CPAP 5.1±3.0
Changes (after 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP -1.4±2.3
Change after newly developed CPAP -2.4±2.2

Difference of change (standard-newly) 1.0±2.4 1.0 (-0.1~2.1) (-3~3)

CSAQLI
Baseline 4.51±0.74
After 4 weeks standard CPAP 5.29±0.92
After 4 weeks newly developed CPAP 5.24±0.79
Changes (after 4 weeks-Baseline)

Change after Standard CPAP 0.78±0.76
Change after newly developed CPAP 0.74±0.63

Difference of change (standard-newly) 0.05±0.77 0.05 (-0.35~0.44) (-1~1)

SF-36
Baseline 48.5±15.5
After 4 weeks standard CPAP 54.8±17.2
After 4 weeks newly developed CPAP 53.8±16.5
Changes (after 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP 6.3±10.0
Change after newly developed CPAP 5.3±11.1

Difference of change (standard-newly) 1.0±13.6 1.0 (-5.4~7.4) (-15~15)

Daytime sleepiness
ESS

Baseline 10.5±4.2
After 4 weeks standard CPAP 8.1±2.8
After 4 weeks newly developed CPAP 8.1±3.9
Changes (after 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP -2.4±4.8
Change after newly developed CPAP -2.4±4.4

Difference of change (standard-newly) -0.1±4.1 -0.06 (-2.05~1.50) (-3~3)

SSS 2.7±0.8
Baseline 2.4±1.0
After 4 weeks standard CPAP 2.1±0.7
After 4 weeks newly developed CPAP 
Changes (after 4 weeks-baseline) -0.4±1.3

Change after standard CPAP -0.6±1.1
Change after newly developed CPAP 0.3±1.3

Difference of change (standard-newly) 0.2 (-0.3~0.8) (-1~1)

Snoring index
BSQ

Baseline 6.4±2.1
After 4 weeks standard CPAP 2.1±2.3
After 4 weeks newly developed CPAP 3.9±3.0
Changes (after 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP -4.3±3.0
Change after newly developed CPAP -2.5±2.9

Difference of change (standard-newly) -1.8±3.0 -1.8 (-3.5†~-0.1) (-2~2)

*: The 95% confidence interval was estimated from 1000 bootstrapped samples by bootstrap method, †: Out of lowest equiva-
lence margin. PSQI: Pittsburg sleep quality index, CSAQLI: Calgary sleep apnea quality of life index, SF-36: Short form-36, ESS: Ep-
worth sleepiness scale, SSS: Stanford sleepiness scale, BSQ: Berlin Snoring Questionnaire
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Table 5. Analysis of laboratory results associated with obstructive sleep apnea syndrome after 4 weeks CPAP treatment using boot-
strap method

Variable Result Mean (95% CI)* Equivalence margin
Lipid profile, mg/dL
T-chol

Baseline 193.7±37.8
After 4 weeks standard CPAP 190.3±29.6
After 4 weeks newly developed CPAP 192.55±37.3
Changes (after 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP -3.4±20.9
Change after newly developed CPAP -1.1±20.5

Difference of change (standard-newly) -2.3±19.8 -2.3 (-11.6~7.0) (-38~38)

LDL-C
Baseline 124.3±35.5
After 4 weeks standard CPAP 117.95±30.7
After 4 weeks newly developed CPAP 119.5±36
Changes (after 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP -6.35±18.2
Change after newly developed CPAP -4.8±20.5

Difference of change (standard-newly) -1.55±26.5 -1.6 (-11.5~10.6) (-52~52)

TG
Baseline 202.2±119
After 4 weeks standard CPAP 220.45±123.4
After 4 weeks newly developed CPAP 204.05±118.3
Changes (after 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP 18.25±62.5
Change after newly developed CPAP 1.85±105.9

Difference of change (standard-newly) 16.4±98.2 16.2 (-20.4~58.5†) (-52~52)

Pulmonary function test, % of estimated volume
FVC

Baseline 90.05±7.9
After 4 weeks standard CPAP 88.85±6.9
After 4 weeks newly developed CPAP 87.75±8.5
Changes (after 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP -1.2±4.3
Change after newly developed CPAP -2.3±6

Difference of change (standard-newly) 1.1±3.6 1.1 (-0.6~2.8) (-8~8)

FEV1
Baseline 91.45±12.2
After 4 weeks standard CPAP 89.75±10
After 4 weeks newly developed CPAP 88.1±12.1
Changes (after 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP -1.7±6.3
Change after newly developed CPAP -3.35±9.9

Difference of change (standard-newly) 1.65±5.1 1.6 (-0.8~3.7) (-10~10)

Cardiac marker, ng/mL
NT-proBNP

Baseline 20.84±19.28
After 4 weeks standard CPAP 19.23±14.36
After 4 weeks newly developed CPAP 21.43±45.06
Changes (after 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP -1.61±14.91
Change after newly developed CPAP 0.59±40.22

Difference of change (standard-newly) -2.21±40.22 -2.5 (-22.3~10.1) (-78~78)

*: The 95% confidence interval was estimated from 1000 bootstrapped samples by bootstrap method, †: Out of highest equiva-
lence margin. T-chol: Total cholesterol, LDL-C: Low density lipoprotein cholesterol, TG: Triglyceride, FVC: Forced vital capacity, 
FEV1: Forced expiratory volume in 1 second, NT-proBNP: N-terminal prohormone of brain natriuretic peptide
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Table 6. Analysis of physical examinations associated with obstructive sleep apnea syndrome after 4 weeks CPAP treatment using 
bootstrap method

Variable Result Mean (95% CI)* Equivalence margin
Blood pressure, mm Hg
Systolic

Baseline 124.5±11.1
After 4 weeks standard CPAP 123.8±9.3
After 4 weeks newly developed CPAP 121.6±10.8
Changes (after 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP -0.8±8.0
Change after newly developed CPAP -3.0±10.1

Difference of change (standard-newly) 2.2±6.4 2.2 (-0.8~5.2)  (-10.0~10.0)

Diastolic
Baseline 83.2±11.4
After 4 weeks standard CPAP 79.3±9.0
After 4 weeks newly developed CPAP 76.3±7.2
Changes (after 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP -3.9±8.5
Change after newly developed CPAP -6.9±9.4

Difference of change (standard-newly) 3.0±7.7 3.0 (-0.2~6.2†)  (-5.0~5.0)

Body measurement
Weight, Kg

Baseline 76.5±12.3
After 4 weeks standard CPAP 76.5±12.0
After 4 weeks newly developed CPAP 76.1±12.2
Changes (after 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP 0.005±1.1
Change after newly developed CPAP -0.4±2.1

Difference of change (standard-newly) 0.4±1.9 0.4 (-0.5~1.3)  (-4.0~4.0)

Waist, cm
Baseline 94.4±7.7
After 4 weeks standard CPAP 94.6±7.5
After 4 weeks newly developed CPAP 94.3±7.4
Changes (after 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP 0.2±2.6
Change after newly developed CPAP -0.04±1.2

Difference of change (standard-newly) 0.2±2.8 0.3 (-0.7~1.6)  (-6.0~6.0)

Neck-supine, cm
Baseline 41.51±3.11
After 4 weeks standard CPAP 41.23±3.19
After 4 weeks newly developed CPAP 41.35±3.04
Changes (after 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP -0.28±0.75
Change after newly developed CPAP -0.16±0.89

Difference of change (standard-newly) -0.13±0.70 -0.13 (-0.42~0.19)  (-1.38~1.38)

Neck-sitting, cm
Baseline 39.99±2.84
After 4 weeks standard CPAP 39.92±3.00
After 4 weeks newly developed CPAP 39.75±2.78
Changes (after 4 weeks-baseline)

Change after standard CPAP -0.07±0.69
Change after newly developed CPAP -0.24±0.45

Difference of change (standard-newly) 0.17±0.75 0.17 (-0.16~0.48)  (-1.48~1.48)

*: The 95% confidence interval was estimated from 1,000 bootstrapped samples by bootstrap method, †: Out of highest equiva-
lence margin
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0.48 cm로 나타났다.

지속성 기도 양압기 사용 후 신체 변화 정도를 비교하기 

위해 시행한 혈압 측정 및 신체 계측에서, 이완기 혈압에서

만 두 기기 간 차이값 추정치의 95% 신뢰구간이 동등성 한

계값으로 정의한 -5~5 mm Hg의 상한값을 벗어났고, 그 외

에 검사 결과들은 모두 추정치의 95% 신뢰구간이 동등성 한

계값을 벗어나지 않았으므로, 신형 지속성 기도 양압기 사용 

후 이완기 혈압을 제외한 다른 모든 신체 계측 수치와 수축

기 혈압의 변화는 표준 지속성 기도 양압기와 비교하였을 때 

통계적으로 동등하였다(Table 6).

본 임상 시험 기간 동안 보고된 모든 이상 반응은 총 8건으

로 발현 대상자 수는 6명이었고, 8건의 이상 반응 중 6건은 

경증, 2건은 중등도로 나타났고, 중대한 이상 반응은 없었다. 

지속성 기도 양압기 사용과의 관련성이 없는 것으로 판단되

었던 이상 반응은 4건으로 그 중 3건은 경증의 비인두염을 

호소하였고, 1건은 경증의 소화 불량을 호소하였다. 지속성 

기도 양압기 사용과의 관련성이 의심되었던 이상 반응은 4

건 이었고, 표준 지속성 기도 양압기에서 2건, 신형 지속성 

기도 양압기에서 2건이었으며, 그 중 중등도 이상 반응이 각

각 1건씩 총 2건이었다(Table 7). 표준 지속성 기도 양압기 

사용과 관련하여 중등도의 수포가 1건, 경증의 피부 미란이 

1건 발생하여 치료 후 모두 회복되었다. 신형 지속성 기도 양

압기 사용과 관련하여 중등도의 복부 팽만이 1건, 경증의 두

통이 1건 발생하였으나 모두 특별한 치료 없이 저절로 회복

되었다.

고      찰

지속성 기도 양압술은 중등도 및 중증 수면무호흡증의 기

본 치료이며 가장 효과적인 치료이다. 하지만 환자가 치료에 

적응하고 안정화되기까지는 시간이 필요하며, 최근의 보고

에서는 착용 후 시간이 지남에 따라 1/3~1/2 정도의 환자에

서 3주~3개월 후 압력 조절이 필요하다는 점이 지적되었

다.4)7) 또한 지속성 기도 양압술을 통해 무호흡 저호흡 지수

가 개선되는 치료 효과를 얻기 위해서는 1개월 이상의 치료 

기간과 하루 평균 사용시간 4시간 이상의 순응도가 필요한 

것으로 알려져 있다.8)9) 특히 Faccenda 등은 78명의 중증도 

내지 중증 폐쇄성 수면 무호흡증 환자를 대상으로 시행한 지

속성 기도 양압술의 무작위, 위약군 대조 임상 시험에서 1개

월 사용 후 무호흡 저호흡 지수가 유의하게 감소하였다고 보

고하였다.10)

이러한 기존 연구 결과를 바탕으로, 본 임상 시험에서는 

폐쇄성 수면 무호흡증 환자에서 새로 개발된 국산 지속성 기

도 양압기를 4주간 적용하였을 때, 기존의 표준 지속성 기도 

양압기와 비교하여 수면무호흡증 개선 및 숙면을 통한 삶의 

질 향상의 효과가 동등한지를 평가하였다. 우선, 폐쇄성 수

면 무호흡증의 직접적인 개선에 대한 유효성 통계분석 결과, 

신형 지속성 기도 양압기 사용 4주 후 무호흡 저호흡 지수의 

추정된 평균은 2.5/hr(97.5% 신뢰구간, 1.7~3.5/hr)로 나타났

으며, 이는 처음 진단 당시 중등도 내지 중증 수면 무호흡증

에서 치료 후에는 단순 코골이 수준으로 호전된 것이기 때문

에, 임상적으로 직접적인 개선이 있음을 의미한다. 또한 대

조 기기인 표준 지속성 기도 양압기와 치료 효과를 비교하였

을 때, 무호흡 저호흡 지수 감소량 차이의 97.5% 신뢰구간이 

동등성 한계값 내에 있으므로 두 기기의 치료 효과는 통계적

으로 동등함이 증명되었다.

지속성 기도 양압술은 무호흡 저호흡 지수의 직접적인 개

선 효과 외에도, 주간 졸림증이나 기억력, 집중력 저하로 인

한 업무 수행 능력 저하 등 폐쇄성 수면 무호흡증에서 나타나

는 삶의 질 저하에도 효과가 있는 것으로 알려져 있다.11)12) 본 

연구에서 수면과 관련된 여러 설문 항목을 통해 폐쇄성 수면 

무호흡증 개선으로 인한 삶의 질 향상에 대하여 신형 지속성 

기도 양압기와 표준 지속성 기도 양압기를 비교 평가한 결과, 

두 기기 모두 사용 후 삶의 질 향상이 개선되는 효과가 나타

났으며, 베를린 설문지 항목을 제외한 모든 항목에서 추정치

가 통계적 동등성 한계 내에 있었다. 따라서 폐쇄성 수면 무

호흡증 개선에 의한 삶의 질 향상에 있어서도 두 기기 간에 

임상적으로 유의한 차이는 없는 것으로 판단되었다. 

 또한, 폐쇄성 수면 무호흡증에 따른 이차적 전신 반응으

로 지질 대사 이상이나6)13) 심혈관계 질환 혹은 고혈압이 유

발될 수 있고14)15) 호흡기 질환에도 악영향이 나타날 수 있는

데,16)17) 여러 연구에서 지속성 양압술은 이러한 이차적 전신 

반응을 개선 시키는 것으로 나타났다. 본 연구에서는 이차적 

Table 7. Adverse events during study

Adverse events ResMed CPAP MEKics CPAP Total

Severity
Mild 3 3 6

Moderate 1 1 2

Severe 0 0 0

Related with CPAP

No 2 2 4

Yes 2 2 4

Serious adverse event

No 4 4 8
Yes 0 0 0
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전신 반응의 변화를 반영하는 혈중 지질 검사, 심폐기능 검

사를 비롯하여 혈압, 신체 계측 수치들을 측정하여 비교 평

가하였는데, 중성 지방과 이완기 혈압 수치를 제외한 모든 

검사에서 두 기기 간에 통계적, 임상적으로 유의한 차이를 

보이는 항목은 없었다. 각각의 지속성 기도 양압기 사용 후 

나타난 중성 지방과 이완기 혈압 수치의 변화는 통계적으로 

서로 동등하지는 않았으나, 중성 지방의 경우 표 지속성 기

도 양압기 사용 후 중성 지방 수치보다 신형 지속성 기도 양

압기 사용 후 중성 지방 수치가 더 낮았고, 이완기 혈압도 표

준 지속성 기도 양압기 사용 후에 비하여 신형 지속성 기도 

양압기 사용 후 이완기 혈압이 더 낮았으므로, 신형 지속성 

기도 양압기의 유효성은 그대로 유지될 수 있다. 

안전성 측면을 고려해보면, 본 임상 시험에서 발생한 8건

의 이상반응 중 6건이 경증이었으며, 2건은 중등도로 나타났

고, 그 중 4건에서 지속성 기도 양압기와의 관련성이 의심되

었으며, 표준 지속성 기도 양압기 사용 중 2명에서 각 1건씩, 

신형 지속성 기도 양압기 사용 중 1명에서 총 2건이 발생하

였으나, 대조 기기와 시험 기기간 이상 반응 발현 건수는 같

았고 중대한 이상 반응도 관찰되지 않았다. 또한 이학적 검사 

결과, 임상 시험 종료 후 모두에서 신체 검진 결과가 정상이

었고, 실험실적 검사 항목, 기타 안전성 관련하여 시행된 검

사 항목들과 연관된 이상 반응의 보고는 없었으며, 임상적으

로 유의미한 결과도 보고되지 않았다. 따라서, 시험 기기인 

신형 지속성 기도 양압기는 대조 기기인 표준 지속성 기도 양

압기와 비교하여 안전성 측면에서 동등하고 평가할 수 있다.

그러나 본 연구는 적은 대상 환자 내에서 각각 4주간의 단

기간 지속성 기도 양압기 치료의 효과와 안전성을 평가한 것

으로, 장기 치료 시의 효과와 안전성을 예측하기 어려운 제

한점이 있다. 또한, 통계적으로 유의한 차이는 없었으나 동

일한 대상 환자에서 신형 지속성 기도 양압기의 치료 순응도

가 표준 지속성 기도 양압기의 치료 순응도보다 낮은 경향을 

보였는데, 임상 시험 자체에서 두 기기에 대한 눈가림이 이

루어지지 못했고, 신형 지속성 기도 양압기로 바뀌면서 기계 

소음이나 습도 유지 등에 있어 미리 사용하던 기기와 차이를 

보이면서 좀더 낮은 순응도를 보였을 가능성을 배제할 수 없

다. 치료 순응도는 지속성 기도양압술의 성공적인 치료에 있

어 중요한 인자이므로, 치료 순응도에 대한 추가적인 평가가 

필요할 것으로 생각된다. 마지막으로 본 연구는 순차적 비교 

시험으로 연구 설계가 되었기 때문에, 비록 중간에 치료 기

간 휴식기를 두었다고 하더라도, 무작위 비교 시험과 비교했

을 때 표준 지속성 기도 양압기 치료의 효과가 이후에 시행

된 신형 지속성 기도 양압기 치료 효과에 영향을 미쳤을 가

능성을 완전히 배제하기 어려운 한계가 있다. 따라서 좀더 

장기적인 치료 효과 및 안전성, 치료의 순응도 등을 평가하

기 위해서는, 추가적인 대규모 장기간 무작위 비교 연구가 

필요할 것으로 생각된다.

결      론

폐쇄성 수면 무호흡증 환자에서 신형 국산 지속성 기도 양

압기는 표준 지속성 기도 양압기와 비교하여 동등한 유효성

과 안전성을 보인다.

중심 단어：폐쇄성 수면 무호흡증·무호흡 저호흡 지수·

유효성·안전성·신형 국산 지속성 기도 양압기.
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