
- 65 -

주의력결핍 과잉행동장애 아동에서 Osmotic-Controlled Release 

Oral Delivery System Methylphenidate의  

치료순응도

김봉석1)·이정섭2)·김의정3)·성형모4)·신윤미5)·황성혜6)·유한익7)

인제대학교 의과대학 상계백병원 정신건강의학교실,1) 인하대학교 의과대학 정신건강의학교실,2) 

이화여자대학교 의학전문대학원 정신건강의학교실,3) CHA의과학대학교 구미차병원 정신건강의학교실,4) 

아주대학교 의과대학 정신건강의학교실,5) 해수소중한아이정신과의원,6) 서울뇌과학연구소7)

Treatment Adherence of Osmotic-Controlled Release Oral Delivery  
System Methylphenidate in Korean Children and  

Adolescents with Attention-Deficit Hyperactivity Disorder

Bongseog Kim, M.D., Ph.D.1), Jeong-Seop Lee, M.D., Ph.D.2), Eui-Jung Kim, M.D., Ph.D.3),  
Hyung-Mo Sung, M.D., Ph.D.4), Yun Mi Shin, M.D.5),  

Seong-Hye Hwang, M.D.6), and Hanik K. Yoo, M.D., Ph.D.7)

1)Department of Psychiatry, Sanggye Paik Hospital, Inje University College of Medicine, Seoul, Korea 
2)Department of Psychiatry, Inha University College of Medicine, Incheon, Korea 

3)Department of Psychiatry, Ewha Womans University School of Medicine, Seoul, Korea 
4)Department of Psychiatry, CHA Gumi Medical Center, College of Medicine, CHA University, Gumi, Korea 

5)Department of Psychiatry, Ajou University School of Medicine, Suwon, Korea 
6)Haesue Child Psychiatric Clinic, Seongnam, Korea 

7)Seoul Brain Research Institute, Seoul, Korea

Objectives：The objective of this study was to evaluate the treatment duration and adherence of osmotic-controlled release oral 
delivery system (OROS) methylphenidate for treatment of attention-deficit hyperactivity disorder (ADHD).

Methods：A total of 843 children with ADHD were recruited : 213 children (25.3%) who had previously taken medications 
for ADHD and 630 drug-naïve children (74.7%) were recruited. The dosage was adjusted according to the clinician’s judgment. 
The primary efficacy endpoint of this study was treatment retention rate, which was estimated at Week 12 and Week 20 using the 
Kaplan-Meier curve. The Swanson, Nolan and Pelham-IV (SNAP-IV), Clinical Global Impression-Severity (CGI-S), Clinical 
Global Impression-Improvement, and the side effect rating scale were measured at every visit. Remission rates were presented 
based on SNAP-IV and CGI-S, respectively. 

Results：The treatment retention rate at 12 weeks and at 20 weeks was 76.2% and 66.8%, respectively. Divided according to 
6–8, 9–11, 12–14 and 15–18 years of age, younger children tended to show a statistically higher treatment retention rate (p=.02). 
Based on SNAP-IV and CGI scores, children with better response to medication showed tendencies of statistically higher treat-
ment retention rate. The most common adverse events included loss of appetite (7.1%) and insomnia (3.3%). There was no seri-
ous adverse event related to the treatment, such as death.

Conclusion：The use of OROS methylphenidate for treatment of ADHD was safe and tolerable for children. In this study, 
lower age and better treatment response showed a statistically significant relationship with higher treatment adherence. Boys 
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서      론

주의력결핍 과잉행동장애(attention-deficit hyperactivity 

disorder, ADHD)는 소아에서 가장 흔히 나타나는 신경행동

학적 장애로서, 학령기 소아의 3-5%에서 발생한다. 미국의 소

아청소년과, 소아청소년정신과 및 소아신경과에 ADHD로 의

뢰되는 경우가 진료의 50% 정도를 차지한다.1) 국내에서는 아

동의 3.9-13.3%가 ADHD를 가지고 있다고 보고되었다.2,3)

ADHD는 주의력결핍, 과잉행동 및 충동성의 특징이 있다. 

Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, 

fourth edition, text revision(DSM-IV-TR)에서4) ADHD를 

3가지 유형(주의력결핍 우세형, 과잉 행동-충동 우세형 혹은 

복합형)으로 구분한다.

ADHD를 가진 아동들이 치료가 되지 않으면 가족과 급우

들로부터 사회적 거부를 당할 수 있고 학교생활에도 실패할 

수 있다. 이러한 아동을 치료할 때에는 정신 사회적 중재 및 

의학적 중재법을 포함하여 다양한 방법으로 접근하여야 한

다. ADHD 아동들에 대한 일차적인 약물 치료법은 methyl-
phenidate와 같은 중추신경흥분제이다. 중추신경흥분제는 

주의력, 집중력, 교내 학습 수행, 조직화된 스포츠를 포함한 

사회적 기능에 긍정적인 효과를 나타내는 것으로 입증되었

다.5) 뿐만 아니라, 중추신경흥분제는 과잉행동, 충동성, 치료

에 대한 비순응도, 파괴적이고 부정적인 행동을 감소시켜주

는 것으로 나타났다.6)

그러나 methylphenidate가 ADHD 아동들을 치료하는 데 

있어서 가장 흔히 사용되는 약물이지만,7) 속방형제제(imme-
diate release methylphenidate, IR-MPH)는 환자의 약 75%

에서 효과적이나 반감기가 2-3시간이고,8) 행동 점수로 평가

된 약물동력학적 반감기도 짧다.9) IR-MPH의 반감기가 짧기 

때문에, 치료학적 효능을 유지하기 위하여 하루에 여러 차례 

투여되어야 한다.5) 그러나 약물을 여러 차례 투여하는 것이 

아동에게 어려운 일이고, 특히 두 번째 약물투여가 주로 학교

에서 이루어지므로 빈번하게 약물투여가 이루어지지 않아 

학교생활에서 어려움이 발생한다. 또한 학교에서 아동에게 

향정신성 약물을 투여하는 것이 여러 가지 문제 발생의 소지

가 있다.

ALZA에서는 약물의 효과가 상승하면서 전달하기 위해 고

안된 1일 1회 용법의 osmotic-controlled release oral deli-
very system(OROS) methylphenidate hydrochloride(HCl)

(ConcertaTM)를 개발하였다. OROS methylphenidate HCl은 

투여 후 12시간 동안 효과를 나타내도록 만들어진 약물로서, 

4시간마다 투여하는 IR-MPH의 3번의 용량과 비슷한 효과 

및 안전성을 나타낸다.

ADHD로 진단 받은 아동의 80% 정도까지 청소년기나 성

인기까지 증상을 보일 수 있기 때문에 장기간 지속적인 치료

가 중요하다.10-12) 따라서 장기적인 임상 유용성을 평가하는 것

은 ADHD 치료에 있어서 중요한 자료라고 할 수 있다. 이미 

여러 연구에서 장기적인 연구가 진행되고 있으나 이런 연구들

은 통제연구(controlled study)로 대부분의 경우 실제 진료 상

황에서는 보다 치료지속기간이 훨씬 길게 보고되고 있다. 

최근 한 연구보고에 따르면 중추신경흥분제를 더 오래 복

용한 환아들이 약물복용을 중단한 환아들보다 증상이 더 많

이 향상되었다고 보고하였다.13) 이와 관련하여 다양한 제형의 

methylphenidate에 대한 치료기간을 조사한 연구에 따르면 

IR-MPH는 평균 치료지속기간이 103.4일이고 extended re-
lease methylphenidate(ER-MPH)는 평균 140.3일로 지속형 

제제가 통계적으로 유의하게 더 길게 치료를 유지하는 것으

로 조사되었다. 특히 ER-MPH 중 once daily formulation인 

OROS methylphenidate HCl은 치료 지속 기간이 147.2일로 

Metadate CDⓇ(113.0일)나 Ritalin LAⓇ(101.1일) 등 다른 ER-

MPH 제제보다 더 길게 치료를 유지한 것으로 조사되었다.14)

ADHD의 중심증상들을 조절하기 위한 중추신경흥분제 

치료에 관한 국내의 한 연구에서15) 치료순응도가 ADHD 증

상 조절에 있어 중요하게 여겨진다. 몇몇 연구에서 ADHD의 

치료순응도가 36-96%라고 하였고,16-18) 국내에서는 IR-MPH

의 1년간의 치료순응도는 62%로 보고된 바 있다.15) 그러나 현

재 국내에서 가장 많이 처방되고 있는 OROS methylpheni-
date HCl에 대한 치료지속기간이나 전반적 순응도에 대한 

조사자료가 부족하다.

따라서 본 연구를 통해 국내에서 가장 많이 처방되고 있는 

ADHD 치료제인 OROS methylphenidate HCl의 치료지속

기간 및 치료순응도를 조사하고 치료 유지에 영향을 미치는 

인자를 조사하고자 하였다. 

showed a trend of high treatment adherence. The treatment adherence at 20 weeks was satisfactory, however, the treatment ad-
herence after 20 weeks showed a sharp decrease. Therefore, treatment persistence for six months after the beginning of ADHD 
treatment is important. In addition, the positive role of psycho-education for children and parents is necessary for increasing 
treatment adherence.

KEY WORDS： ADHDㆍTreatment AdherenceㆍOROS Methylphenidate.
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방      법

1. 연구 대상 및 절차

연구기간 동안 해당 연구기관을 방문하여 ADHD로 진단 

받고 치료 중이거나 치료를 시작하는 환아로 기존에 OROS me-
thylphenidate HCl 투여 경험이 없는 환아를 대상으로 하였

다. 이 연구에는 인제대학교 상계백병원을 비롯한 총 45개 기

관이 참여하였고, 해당 기관내 생명윤리위원회 승인을 얻었다. 

1) 선정 기준

환아는 연구에 등록되기 위해 다음과 같은 기준을 만족하

여야 하였다. 

① DSM-IV-TR에 의해 임상적으로 ADHD 진단을 받은 

6-18세의 환아

② 본 연구의 목적과 요구되는 진행 과정을 이해하고 정보

제공 동의서에 서명한 환아(또는 환아의 법정 대리인이 서명

한 경우)

③ 연구에 대한 참여를 이해할 수 있고 언제라도 자발적으로 

연구에서 중단을 요구할 수 있는 능력이 있는 피험자/보호자

2) 제외 기준

다음과 같은 기준에 하나라도 해당하는 환아는 연구에서 

제외하였다.

① OROS methylphenidate HCl 투여 경험이 있는 환아

② Methylphenidate HCl이나 이 제품의 다른 성분에 과민 

반응이 있는 것으로 알려진 환아

③ 중증의 불안, 긴장, 흥분 환아

④ 녹내장 환아

⑤ 뚜렛 증후군으로 진단 받았거나 가족력이 있는 환아 및 

운동성 틱장애 환아

⑥ 모노아민 산화효소(monoamine oxidase, MAO) 저해제 투

여 중이거나, MAO 저해제 투여 중단 후 최소 14일 이내의 환아

⑦ 본 시험약을 삼킬 수 없는 환아

3) 용량 조절 및 투약

1일 1회 오전에 경구 투여하며, 연구자의 판단으로 환아의 

증상 및 약물 반응에 따라 환아별로 적정 용량을 설정하도

록 하였다.

① Methylphenidate를 처음 투여 받는 환아

권장용량은 1일 1회 18mg이며, 용량은 일반적으로 1주 간

격으로 9mg 또는 18mg씩 증량 가능하였다.

② 최근 methylphenidate를 투여 받은 환아

Methylphenidate 속방제제를 1일 2회 또는 1일 3회 투여 

받은 환아와 서방제제(8시간 지속형)를 10-60mg/day 투여 

받은 환아에서의 권장 용량은 Table 1과 같았다. 용량은 1주 

간격으로 9mg 또는 18mg씩 증량 가능하였다.

2. 연구 도구 

1) Swanson, Nolan and Pelham-IV(SNAP-IV)

Swanson, Nolan and Pelham-IV(SNAP-IV)는 Swanson, 

Nolan, Pelham이 1983년에 개발한 SNAP의 개정판으로, 문

항들이 DSM-IV-TR에 근거한 것이다. 부주의 항목은 1-9번

까지, 과잉행동/충동성 항목은 11-19번까지 해당되며, 문항 

10번과 20번은 각각 부주의, 과잉행동/충동성 영역을 요약하

기 위해 추가되었다. 각 항목에 대해 전혀 그렇지 않다(0), 대

체로 그렇지 않다(1), 그렇다와 아니다가 반반이다(2), 대체로 

그렇다(3), 항상 그렇다(4) 중에서 하나를 선택한다. 본 연구에

서는 Seo 등19)이 번안한 한국형 단축형 부모용 SNAP-IV를 

사용하였다.

2) Clinical Global Impression-Severity(CGI-S) 

매 방문시에 치료자의 전반적 인상(Clinical Global Impres-
sion, CGI) 위중도 척도를 사용하여 질병의 전체적인 위중도

의 등급을 평가한다. 1점(not ill)에서 7점(extremely severe)까

지 7점으로 하여 피험자의 전체적인 임상 상태의 정도를 평가

한다.

3) Clinical Global Impression-Improvement(CGI-I)

12주와 24주 및 중도탈락시에 호전도를 평가한다. 1점(very 

much improved)에서 7점(very much worsed)까지 7점으로 

전체적인 임상호전 상태의 정도를 평가한다. 

4) 이상반응 평가

Side Effect Rating Scale은 Pelham20)이 1993년에 발표한 

Table 1. Equivalent dosage of OROS methylphenidate

Current methylphenidate dosage OROS methylphenidate
IR-methylphenidate 5mg bid or tid 
ER-methylphenidate 20mg a day

18mg once a day

IR-methylphenidate 10mg bid or tid 
ER-methylphenidate 40mg a day

36mg once a day

IR-methylphenidate 15mg bid or tid 
ER-methylphenidate 60mg a day

54mg once a day

IR-methylphenidate : immediate release methylphenidate, ER-
methylphenidate : extended release methylphenidate, OROS 
methylphenidate : osmotic-controlled release oral delivery sys-
tem methylphenidate, bid : twice a day, tid : three times a day
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Guide to an Outpatient Medication Assessment에 수록된 

이상반응 평가척도를 참고하여 작성하였다. 이 평가척도는 연

구자의 지도 아래 ADHD 환아의 행동을 관찰할 수 있는 보

호자에 의해 평가되며, 설문지 형식으로 된 13문항에 대해 전

혀 그렇지 않다(0), 약간 그렇다(1), 꽤 그렇다(2), 아주 많이 그

렇다(3)의 4단계로 평가된다.

3. 평가 스케줄

기저선 평가시 선정 기준과 제외 기준에 맞는지를 확인 후 

선정된 아동에서 인구통계학적 자료를 수집하였고 기저선, 

12주 및 24주 방문 혹은 중도탈락시에 CGI-S, CGI-I, SNAP-

IV, 이상반응평가, 치료중단 이유 등을 평가하였다.

4. 자료분석

OROS methylphenidate HCl 복용 후 1회 이상 평가가 이

루어진 환자로부터 얻은 자료에 대해서 intent-to-treat(ITT) 

analysis를 시행하였다. ITT 분석시 중도 탈락 등의 이유로 

발생한 결측 자료는 Last Observation Carried Forward를 

적용하였다. 인구 통계학적 자료와 매 방문시 평가된 효과 

관련 척도, 이상반응 관련 자료의 통계학적 분석을 위하여 t-

test, chi-square test, paired t-test 등을 사용하였다. 치료에 

머무는 기간에 영향을 주는 요인을 분석하기 위하여 회귀분

석을 사용하였다. 6개월 동안의 치료순응도를 평가하기 위하

여 각 평가 시점의 치료유지율을 분석하였다. 치료를 유지하

고 있는 피험자를 생존환자로 간주하여 몇 %의 피험자가 각 

기간에 치료를 유지하는지 살펴보고자 생존함수를 추정하

는 대표적인 방법인 Kaplan-Meier 추정법을 사용하였다. 본 

연구기간이 24주이어서 24주 이후에 모든 피험자들이 절단으

로 표시되게 되므로 결과의 왜곡을 감안하기 위해 12주 시점

과 20주 시점에서의 치료유지율을 살펴보았다. 통계프로그램

은 Statistical Analysis System (SAS) enterprise ver. 4.0(SAS 

Inc., Cary, NC, USA)을 사용하였다. 

결      과

1. 인구학적 자료(Table 2)

이전에 약물치료를 받은 아동은 213명(25.26%)이고 처음 

약물을 사용하는 아동은 630명(74.73%)이었다. 두 군 간에 남

녀비는 유의한 차이를 보이지 않았다. 약을 처음 사용하는 군

에서 이전에 약물을 사용하던 군에 비해서 나이가 많고, 키가 

크고, 체중도 더 높았으며, ADHD 아형에서 주의력결핍 우

세형이 많았다(p＜.01).

이전에 사용된 약물(하나 이상의 약제 투여 포함)은 ER-

MPH가 가장 많았고(142명) IR-MPH(55명), atomoxetine(21

명)의 순이었다. 이전에 약물 사용군에서 약물전환의 이유(복

수 선택 가능)는 약물 유효성 부족 135명(63.4%), 낮은 약물

순응도 31명(14.6%)과 보호자선택 31명(14.6%) 및 이상반응 

17명(3.3%) 순이었다.

843명의 피험자 중 임상시험을 중단한 피험자는 320명

(37.6%)이며 중도탈락의 사유는 추적관찰 실패가 210명(24.7%), 

순응도 부족 28명(3.3%), 이상반응발생 26명(3.1%) 효과부족 

24명(2.8%), 동의 철회 7명(0.8%) 순이었다. 임상시험을 완료

한 피험자는 530명(62.4%)이었다.

2. 치료유지율(Fig. 1)

Kaplan-Meier 곡선을 이용한 치료유지율은 12주 시점에

서 76.2%, 20주 시점에서 66.8%였다. 24주 전후로 치료유지

율이 급격하게 떨어지는 경향을 보였다.

Table 2. Demographics and baseline characteristics 

Characteristics Previous medication (N=213) Drug-naïve (N=630) Total (N=843)

Subject variables
Male, N (%) 171 (80.28) 487 (77.30) 658 (78.05)

Age, mean (SD), year* 9.94 (2.68) 11.11 (2.89) 10.81 (2.88)

Height, mean (SD), cm* 137.44 (15.97) 144.41 (16.81) 142.65 (16.87)

Weight, mean (SD), kg* 35.33 (14.06) 42.07 (16.14) 40.37 (15.90)

ADHD family history, N (%) 20 (9.39) 78 (12.38) 98 (11.63)

ADHD subtype, N (%)*
Predominantly inattentive 30 (14.08) 194 (30.79) 224 (26.57)

Predominantly hyperactive/impulsive 42 (19.72) 50 (7.93) 92 (10.91)

Combined 131 (61.50) 366 (58.10) 497 (58.96)

Not determined 10 (4.69) 20 (3.17) 30 (3.56)

Comorbidity, N (%) 75 (35.21) 218 (34.60) 293 (34.76)

Baseline CGI score, mean (SD) 4.43 (0.90) 4.59 (0.89) 4.55 (0.89)

* : p<.01. ADHD : attention-deficit hyperactivity disorder, SD : standard deviation, CGI : Clinical Global Impression
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3. 치료유지율에 영향을 미치는 요인 

남아에서 12주 시점의 치료유지율과 20주 시점의 치료유지

율이 각각 77.8%와 68.2%로, 여아에게서의 치료유지율에 비

해 높은 것으로 나타났으나 통계적으로 유의하지는 않았다.

연령을 6-8세, 9-11세, 12-14세, 15-18세로 나누어서 치료

유지율을 살펴보았다. 12주와 20주 시점에서의 치료유지율

은 6-8세군에게서 76.6%와 69.3%, 9-11세군에서는 77.8%와 

69.7%, 12-14세군에서는 76.1%와 63.2%, 15-18세군에서는 

69.1%와 57.1%로 추정되었고, 통계적으로 유의한 차이를 보

였다. 전반적으로 연령이 낮은 아동의 치료유지율이 상대적으

로 높은 것으로 나타났다(p＜.05)(Fig. 2).

ADHD 아형별 치료유지율은 ‘과잉행동-충동 우세형’인 

아동에게 치료유지율이 상대적으로 높았고(12주 시점에서의 

치료유지율 87.0%, 20주 시점에서의 치료유지율 77.2%), ‘주의

력결핍 우세형’ 아동의 치료유지율은 상대적으로 낮았으나, 

통계적으로 유의한 차이를 보이지 않았다. 

동반질환 유무에 따른 치료유지율은 공존질환을 가진 아

동의 치료유지율은 12주 시점과 20주 시점에서 각각 73.0%와 

62.5%로, 공존질환이 없는 아동의 치료율(각각 77.8%와 

69.1%)에 비해 상대적으로 낮은 것으로 나타났으나, 통계적으

로 유의한 차이를 보이지 않았다. 

이상반응 발현 유무에 따른 치료유지율은 차이가 없는 것

으로 나타났다. 이상반응이 나타난 아동의 12주 및 20주 치료

유지율이 각각 76.8%와 69.6%였고 이상반응이 나타나지 않

은 아동의 치료유지율은 각각 76.0%와 66.3%였다. 

증상의 정도에 따른 치료유지율은 CGI-S의 1-3점군, 4-5

점군, 6-7점군의 세 군으로 나누어 비교하였다. 증상이 심한 

정도에 따라 치료유지율의 일정한 경향을 발견할 수 없었고, 

통계적 유의성 또한 보이지 않았다.

ADHD 가족력 유무에 따른 치료유지율은 통계적으로 유

의한 차이가 없는 것으로 나타났다.

4. 치료성공률

SNAP-IV에 근거한 치료성공률(SNAP-IV의 모든 항목이 

Fig. 1. Kaplan-Meier plot of treatment retention rate. 12 weeks treatment retention rate : 76.2%, 20 weeks treatment retention rate : 
66.8%, 24 weeks treatment retention rate : 49.2%
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Fig. 2. Kaplan-Meier plot of treatment retention rate by age group. p-value (Log-Lank test)=.0228
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1점 이하로 정의)은 12주 시점과 24주 시점에서 각각 32.3%

와 48.8%였고 CGI-S에 근거한 치료성공률(CGI-S 점수가 2

점 이하로 정의)은 12주 시점과 24주 시점에서 각각 11.5%와 

27.4%였다. 지속적으로 치료성공률이 높아지는 경향을 보였다. 

SNAP-IV에 근거한 치료성공에 따른 치료유지율은 치료

성공의 아동에서 지속적으로 치료유지가 잘 되는 것으로 나

타났다(p=.0046). 그러나 CGI-S에 근거한 치료성공에 따른 

치료유지율의 차이는 통계적으로 유의하지 않았다.

5. 안전성

안전성의 결과는 1회 이상 시험약을 복용하여 피험자로 정

의된 안전성 분석군 850명 중 이상반응은 총 125명(14.7%)에

서 159건이 발생하였다. 중대한 이상반응은 1명에서 2건(교

통사고, 뇌진탕)이었고 사망 사례는 없었다. 약물 이상반응

은 112명(13.2%)에서 141건이었다. 이상반응 중 2% 이상의 발

현율을 보이는 이상반응은 식욕감소가 60명(7.1%)에서 61건

으로 가장 많이 나타나고 다음으로 불면이 28명(3.3%)에서 

28건 나타났다. 

6. 키와 체중의 변화

키의 경우, 방문1(0주)과 방문3(24주) 시점에서 측정된 543

명에서 평균 1.91cm가 증가하였다. 

체중의 경우에도 방문1(0주)과 방문3(24주) 시점에서 측정

된 544명에서 평균 0.25kg이 증가하였다.

고      찰

본 연구에서 ADHD에 대한 약물치료를 처음으로 받는 군

에서 약물치료를 하던 군에 비해 ADHD 아형중 주의력결핍 

우세형이 많고 나이가 많았다. 이는 약물치료를 처음 하는 

군이 약물치료를 받던 군에 비해 1년 정도 병원에 늦게 옴을 

의미한다. 주의력결핍 우세형이 종종 전문가에 의해서도 간

과되는 경향이 있으며21) 본 연구에서도 그로 인해 늦게 오는 

것으로 해석할 수 있다. 또한 병원 방문이 늦음에 따라 약물

사용을 처음 하는 군에서 키와 몸무게도 더 많은 것으로 판단

된다. 그 외의 인구학적 통계에서 두 군 간의 차이는 없었다. 

본 연구에서 20주의 치료유지율은 66.8%이고, 24주 치료 

유지율은 49.2%였다. 전반적인 치료유지율은 24주 전후로 치

료유지율이 급격하게 떨어지는 경향을 보였다. Hodgkins 등22)

의 연구에서 ADHD 치료유지율은 첫 90일 동안의 감소율이 

높고 이후 완만해지지만 첫 1년 동안 지속적으로 감소하며 

180일에서 장기지속형 methylphenidate의 치료유지율은 60% 

수준이고 365일에서 48% 수준이었다. 본 연구는 연구기간이 

24주로 짧고 평가시점이 3회(기저선, 12주 및 24주)로 20주와 

24주 사이의 변화를 생존분석으로 추정하였다. 짧은 방문 

조사 간격과 1년 이상의 연구 기간을 통하여 24주 이후의 치

료유지율의 변화가 확인되어야 할 것이다. 

Hwang 등15)의 IR-MPH의 순응도 국내연구에서 1년 치료

기간의 순응도는 62%였다. 이에 반해 본 연구의 OROS me-
thylphenidate 24주 치료유지율은 49.2%였다. 장기 지속형 제

형에서 치료순응도가 높다는 연구와23) 다른 결과였다. Hwang 

등15)의 연구 과정은 연구 시작 6개월에 설문조사에 응한 대

상자를 이후 6개월에 병록기록지를 통한 치료순응도 조사였

다. 6개월까지 치료유지가 된 집단에서 이후 6개월의 지속여

부를 확인함으로써 본 연구의 자연경과적 과정에 비해 치료

유지가 높았던 것으로 추정된다. 또한 공존질환이 약물순응

도를 높인다는 연구에 따르면24) 본 연구보다 공존질환이 많

았던 것 또한(62.0% 대 34.8%) 치료유지율의 차이를 가져왔

을 것으로 생각된다. 

연령이 낮은 아동에서 치료유지율이 높았다. Pottegård 등25)

의 약물사용 연구에서 13세 이하의 ADHD 아동에서 치료기

간이 가장 길고 6세 이하와 17세 이상에서 탈락률이 많다는 

보고가 있었다. 본 연구에서도 낮은 연령의 아동에서 치료유

지율이 유의하게 높았다. 나이든 아동에서 치료유지를 위하

여 정신의학적 교육(psychoeducation)이 더욱 필요할 것으

로 생각된다.26) 통계적으로 유의하지는 않았지만 과잉행동-

충동 우세형의 아동에서 치료유지율이 높았다. Charach와 

Gajaria24)의 고찰에서 치료유지를 높이는 아동 요인은 이전 

각성제 치료력, 남아, 증상 정도가 심함, 혼합형 아형와 공존

병리(반항적 적대장애, 우울장애, 사회기술, 불안, 발달 지연) 

등이며, 늦은 진단, ADHD의 가족력, 집에서의 심한 문제행

동 및 아동이 원치 않는 경우 치료유지가 낮다고 하였다. 본 

연구 결과에서도 통계적으로 유의하지는 않았지만 남아에서 

치료유지율이 여아보다 높았다. 그러나 공존질환과 증상의 심

한 정도는 좋은 치료유지율을 예측하지 못하였다. 또한 AD-
HD 가족력도 치료유지율에 나쁜 영향을 주지 않았다. 여성, 

사용 약물의 수와 공존질환에 대한 약물치료가 더 나은 치

료순응과 유지를 보인다는 보고도 있다.27) 다른 보고에서는 

어린 연령, 여성, 공존질환과 한 부모와 사는 것이 지속적인 

치료의 예측인자였다.28) 

48주 동안 OROS methylphenidate HCl을 이용한 대만의 

한 연구에서29) SNAP-IV와 CGI-S로 본 치료성공률이 각각 

30.7%와 14.0%이고, OROS methylphenidate와 IR-MPH의 

복용순응도는 각각 67.2%와 36.2%였다. 본 연구에서 24주에

서의 SNAP-IV와 CGI-S로 본 치료성공률이 각각 48.8%와 

27.4%로 시간이 감에 따라 증가하는 양상을 보였다. 또한 부
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작용의 발현은 식욕감소의 경우 발현율(7.1%)이 대만(35.8%)

에 비해 현저하게 낮았고, 다른 부작용의 빈도도 대만에 비

해 적었다. 약물 부작용, 약물치료의 효과 부족과 약물 남용

의 공포가 나쁜 치료순응도와 관련이 있음에도 불구하고30) 

대만 연구는 본 연구보다 치료유지율이 높았다(67.2% vs. 

49.2%). 대만 연구의 방문 조사 간격은 기저선, 4주, 12주, 24

주, 36주 및 48주로 본 연구보다 연구기간이 길었으나 방문 

조사 간격은 비슷하였다. 치료 첫 3개월에서 각성제 치료로 

인한 이점이 약물 복용의 좋은 예측요인이라는 보고와31) 다

른 결과였다. 대만 연구는 연구 대상이 9개 병원의 약물을 

처음 사용하는 집단이라는 점을 제외하고는 연구과정과 방법

에서 본 연구와 차이가 없었다. 본 연구에서 20주와 24주 사

이에 급격한 치료유지 하락의 원인을 찾는 것이 필요하다. 

본 연구의 제한점은 첫째 치료환경이 다른 많은 병원을 포

함하였다는 것이다. 총 45개 기관이 참여하여 추적관찰 간의 

차이가 발생할 수 있었다는 것이다. 둘째로 치료순응도를 확

인하기 위하여 약물 복용을 확인하지 않았다는 것이다. 연구

기간 동안 투약복용비(Medication Possession Ratio, MPR)를 

확인하지 않았다. MPR＞0.8을 좋은 순응도로32) 하여 방문일

마다 약물 복용을 직접 확인함으로써 치료유지를 높이는 결

과를 가져올 수 있었을 것으로 생각된다. 셋째로 연구기간이 

24주로 제한되어 이후의 치료유지를 추정할 수밖에 없었다

는 것이다. 이전 연구에 따르면 약물사용 첫 6개월이 약물 

복용의 중요한 시기이며33) 첫 6개월을 지나면서 치료탈락이 

최고로 높아진다.34) 본 연구는 연구기간을 6개월로 함으로써 

치료유지율이 하락하는 어려움을 겪었다. 넷째로 치료 만족

에 따른 분석을 하지 않았다. 치료만족이 높아짐에 따라35) 치

료유지율이 높아질 것으로 예상되나 치료성공률만으로는 치

료만족에 대한 분석을 할 수 없었다.

향후 병에 대한 정보 제공과 치료 만족도 등의 변수를 포함

하고, 치료환경이 비슷한 기관을 선정하거나 치료기관별 구분

을 통하여, 충분한 연구기간 동안의 관찰 연구가 필요하다. 

결      론

ADHD 치료에서 OROS methylphenidate HCl 사용은 아

동들에게 사용하기에 충분히 안전하였고 아동들이 잘 복용

할 수 있었다. 치료유지율은 낮은 연령군과 치료가 잘 되는 

경우에 유의하게 높았으며 남아에서 높은 치료유지율의 경

향을 보였다. 20주까지의 치료유지율은 만족스러웠지만 이후

의 치료유지는 급격히 하락을 보였다. ADHD 치료 시작후 6개

월간의 치료유지가 매우 중요하다. 

올바른 진단에 따른 이른 치료 시작과 올바른 약제 선택 및 

용량 조절에 따른 증상 개선이 치료유지에 중요하다. 정신의

학적 교육을 통한 아동과 보호자의 인식 개선이 치료유지를 

높이는 것에 필요하다. 

중심 단어：주의력결핍 과잉행동장애 ·치료순응도 ·OROS 

methylphenidate.
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