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서론

1. 연구의 필요성

최근 의공학의 발전과 체외순환이나 보조순환에 따른 병

태생리에 대한 많은 연구 결과로 보조순환에 대해 관심이 커

지고 있다. 환자의 혈역동학적인 상태가 나빠지는 경우, 약

물에만 의존하던 시대에서 기계적으로 순환을 보조하는 시

스템에 점차 관심이 많아지고, 실제로 심장 환자 치료에 적

극적으로 도입되고 있다[1].

심부전 환자나 급성심근경색 환자들 중에서 심인성쇼

크 또는 급성심장마비 환자에서 일시적으로 심장기능을 

보조하는 수단으로 경피적 순환 보조장치(percutaneous 

mechanical support device)를 사용하여 장기적으로 사용

할 수 있는 삽입형 심실 보조장치를 시술하기 전까지 또

는 이후의 장기치료 결정 시점까지 환자의 상태를 유지하

기 위한 가교치료의 목적으로 순환 보조 장치를 사용할 수 

있다[2]. 

경피적 좌심실 보조장치(percutaneous left ventricular 

assist device) 치료는 현재 건강보험요양급여비용 목록에 

등재되어 있지 않다. 우리나라의 의료기술 도입을 위한 절

차는 식품의약품안전처의 허가를 시작으로 한국보건의료연

구원의 신의료기술평가 후 건강보험심사평가원의 해당 기

술 목록 등재 및 급여여부 결정 순으로 진행된다. 이에 경

피적 좌심실 보조장치 치료는 신의료기술 평가대상으로 이

The percutaneous left ventricular assist device (pLVAD) was developed for short-term use in patients who require acute 
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에 대한 안전성 및 유효성을 체계적 문헌고찰을 수행하여 

평가하였다. 

2. 경피적 좌심실 보조장치

경피적 좌심실 보조장치는 현재 국내에서는 사용되고 있

지는 않으나 전 세계적으로는 장기적인 심실 보조장치를 시

술하기 전까지 일시적으로 사용되고 있으며, 대표적인 심실 

보조장치로는 TandemHeart (CardiacAssist, Pittsburgh, 

PA, USA)와 Impella (Abiomed, Danvers, MA, USA)가 있

다(Figure 1) [3].

TandemHeart는 대퇴정맥-우심방 경로를 통하여 심방 

중격 천자를 시행하여 좌심방의 혈류를 흡입하여 체외 원심

성 펌프로 대퇴동맥으로 혈액을 밀어주어 3.5-4.5 L/min의 

심박출량을 보조할 수 있다[2]. 동 기기는 14일까지 사용할 

수 있다고 문헌상 보고되고 있지만, 미국 식품의약국으로부

터 단기간(6시간) 사용하도록 승인받았다[4,5].

Impella는 정맥 접근 없이, 대퇴동맥을 통해 시행된다. 현

재 Impella Recover LP 2.5와 LP 5.0 모델 두 종류가 이용 

가능하다. Impella Recover LP 2.5/5.0는 2.5/5.0 L/min  

가량의 심박출량을 보조할 수 있어 부분적인 순환 보조가 

가능하다[2,5,6]. 본 연구에서는 임상전문가와의 논의를 바

탕으로 현재 TandemHeart만이 국내 식품의약품안전처

의 허가를 받은 상태이며, 두 기기 간에 작동기전 및 시술

방법이 다르므로 이는 의료기술의 안

전성 및 유효성이 달라질 개연성이 있

어 같은 기술로 보고 평가하기에는 어

렵다고 판단하였다. 이에 신청장비인 

TandemHeart를 이용한 경우만 평가에 

포함하였다.

연구방법

1. 연구설계

본 연구는 심실기능부전 환자에서 시

행한 경피적 좌심실 보조장치 치료의 

안전성·유효성에 대한 체계적 문헌고찰 연구이다. 본 연

구는 PRISMA (preferred reporting items for systematic 

reviews and meta-analyses) 그룹이 제시한 체계적 문헌 

고찰 보고지침에 따라 수행되었다[7].

2. 문헌검색 전략

1) 핵심질문

(1) 연구대상: 연구대상은 심실기능부전 환자이다.

(2) 중재: 경피적 좌심실 보조장치 치료를 시행한 연구를 

대상으로 하였다. 단, 신청장비인 Tandem-Heart를 이용한 

경우만 평가에 포함하였다.

(3) 비교중재: 본 연구에서는 심실기능부전 환자 치료를 

위해 시행되는 기존 기술과 비교하고자 하였다. 이에 대동맥 

내 풍선 펌프(intra-aortic balloon pump, IABP), 막성 체

외순환 보조장치(extracorporeal membrane oxygenation, 

ECMO) 및 약물치료와 비교한 연구는 모두 선택하고자 하였

으나, 문헌 선택 결과, IABP와 비교된 무작위 임상시험연구

가 2편 확인되었다. 

(4) 중재결과: 경피적 좌심실 보조장치 치료에 대한 주요

결과는 안전성으로 시술 관련 합병증률(사망률, 주요 합병증

률)을 조사하였으며, 유효성으로 사망률을 확인하였으며, 2

차 결과로는 혈역학적 지표 향상 정도, 치료 성공률 및 치료 

경과, 삽입 성공률을 선정하였다.

Figure 1.  Diagrams of percutaneous left ventricular assist devices. (A) TandemHeart and (B) Impella (From 
Thiele H, et al. Eur Heart J 2007;28:2057-2063, with permission from Oxford University Press) [3].
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(5) 연구유형: 경피적 좌심실 보조장치 치료의 안전성 및 

유효성을 평가하기 위한 문헌의 연구 유형은 사실 제한을 

두지 않았다. 이는 중재법에 대한 평가이며, 이러한 평가

의 주요 특성은 해당 중재를 수행한 실험군과 이를 수행하

지 않은 대조군의 비교를 통해 해당 중재의 이점을 검증하

는 것이므로 체계적 문헌고찰, 임상시험연구, 코호트연구 

및 증례연구까지 포함하고자 하였다. 이외 비록 평가를 위

한 문헌으로 선택되지 않았으나 학술지 등에 게재된 문헌 

중 의학 종설, 사설, 증례보고 등은 평가 배경에 대한 근거

로 활용하였다.

2) 문헌검색과 선택과정

국내 데이터베이스(database, DB)는 KoreaMed를 포함한 

8개를 이용하였으며, 검색일은 2013년 6월 24일이었다. 국

외 DB는 Ovid-Medline, Ovid-Embase, Cochrane library 

및 국외 의료기술평가기구 홈페이지를 이용하였으며, 검색

일은 2013년 5월 30일이었다.

문헌검색에 사용된 검색어는 연구대상 및 중재로부터 주

요 개념어를 도출하여 검색전략을 구성하였다. 국내 DB는 

색인기능을 고려하여 ‘심실보조장치’ 

또는 ‘ventricular assist device’에 초

점을 맞추어 광범위하게 검색을 실시하

고, 이후 주 중재인 경피적 좌심실 보

조장치 치료가 수행된 문헌인지 확인

한 후 검색된 범위 내에서 불필요한 문

헌을 수작업으로 제외하였다. 국외 DB

는 효율적인 검색을 위해 MeSH 용어

를 확인하였고, 논문제목, 초록 및 부

주제어(subheadings) 등의 프리 텍스

트(free text) 검색이 가능하도록 형식

도 추가하여 검색하였다. 

국내 DB에서는 총 126편의 문헌이, 

국외 DB에서는 Ovid-Medline 490편,  

Ovid-Emabse 775편으로 총 1,265편

의 문헌이 검색되었다. 먼저 각 DB에서 

검색된 총 1,391편의 문헌 중, 중복된 

문헌(449편; 국내 51편, 국외 398편)을 

제거하였다. 이후 제목 및 초록을 검토하여 핵심질문을 중심

으로 구성된 선택 및 배제기준에 따라 선정하였으며, 남은 문

헌은 원문을 찾아 선별하였다. 문헌 선택기준은 심인성 쇼크, 

심실기능부전 환자를 대상으로 수행된 연구, TandemHeart

를 이용하여 경피적 좌심실 보조장치 치료가 수행된 연구, 적

절한 의료결과가 하나 이상 보고된 연구이며, 배제기준은 동

물실험 및 전임상시험 연구, 원저가 아닌 연구, 한국어 및 영

어로 출판되지 않은 연구, 증례보고, 회색문헌이었다.

따라서, 중복 제거된 문헌 942편 중 922편(97.9%)의 문헌

이 배제되고, 20편(2.1%)의 문헌이 최종 선택되었다. 문헌 

선택과정은 3단계로 진행되었으며, 2명의 평가자가 각각 독

립적으로 수행하였으며, 의견의 불일치가 있는 경우는 논의

하여 수렴하였으며, 합의되지 않는 경우는 제3자 개입의 원

칙을 정하였으나 연구자간 이견이 없이 진행되었다. 자세한 

문헌선택과정은 흐름도로 제시하였다(Figure 2).

3. 문헌의 질 평가

선택된 문헌의 질은 영국 Scottish Intercollegiate 

Figure 2.  Flowchart of literature selection process.
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Guideline Network (SIGN)의 ‘방법론 체크리스트(method-

ology checklist)’를 채택하여 평가하였다[8]. SIGN의 질 평

가도구는 연구유형에 따라 필수항목을 선정하고, 이 조건

에 모두 잘 또는 적절하게 수행되었을 경우 ‘++’로, 일부 

항목이 불충분할 경우 ‘+’로, 대부분 충족되지 않았을 경우 

‘-‘로 판정하였다. 질 평가판정에 따른 SIGN의 근거수준

은 Table 1과 같으며, 이에 따른 질 평가판정 결과, 1’+’가  

2편[9,10], 2’+’가 1편[11]이었다. 문헌의 질 평가과정은 2명

의 연구자에 의해 수행되었으며, 의견 불일치가 있는 경우는 

논의 및 제3자 개입의 원칙을 정하였으나 연구자간 이견은 

없었다. 또한, 질 평가결과를 반영한 근거의 수준에 따른 권

고의 등급은 Table 2와 같다.

4. 자료추출

평가에 포함된 문헌은 일 유형으로만 

한정되지 않아 자료추출 과정은 여러 차

례 반복되었으며, 임상전문가의 의견을 

반영하여 자료추출 서식의 적절성을 검

토한 후 사용하였다. 자료추출은 문헌에 

기술된 공통된 내용과 결과에 영향을 주

는 연구대상의 특성과 함께 필수적으로 

추출되어야 하는 안전성 및 유효성에 대

한 자료를 추출하였다.

결과

1. �체계적 문헌고찰 대상 문헌의 

일반적 특성

경피적 좌심실 보조장치 치료의 안전

성 및 유효성 평가에 선택된 문헌은 총 

20편으로 모두 국외 문헌으로 연구유형

은 무작위임상시험연구 2편, 코호트연구 

1편, 증례연구 17편이었다. 연구장소는 

주로 미국(15편, 75%)이었으며, 다음으

로 네덜란드 2편, 독일 2편, 그리스 1편

이었다. 출판연도별로 보면 2001년 1편, 2005년 1편, 2006

년 3편, 2007년 1편, 2008년 7편, 2009년 3편, 2011년 2편, 

2012년 1편이었다.

평가에 선택된 문헌은 치료 목적과 시술 형태에 따라 구

조 목적, 단독 사용과 예방적 목적, 병용 사용으로 구분되었

다. 경피적 좌심실 보조장치가 구조 목적으로 사용된 문헌

은 총 12편(무작위임상시험연구 2편, 증례연구 10편)이었

고(Table 3) [9,10,12-21], 예방적 목적으로 사용된 문헌

은 총 9편(코호트연구 1편, 증례연구 8편)이었다(Table 4) 

[11,20,22-28]. 이에 치료목적 및 시술형태를 구분하여 경

피적 좌심실 보조장치 치료의 안전성과 유효성을 평가하였

다. 안전성은 시술 관련 합병증(사망, 주요 합병증)으로, 유

효성은 사망률, 치료 성공률 및 치료 경과, 삽입 성공률, 혈

역학적 지표 향상 정도로 평가하였다.

Table 1.  Scottish Intercollegiate Guideline Network criteria for assignment of levels of evidence

Level Description

1++ High quality meta-analyses, systematic reviews of RCTs, or RCTs with a very low risk of bias

1+ Well conducted meta-analyses, systematic reviews, or RCTs with a low risk of bias

1- Meta-analyses, systematic reviews, or RCTs with a high risk of bias

2++ High quality systematic reviews of case control or cohort studies

High quality case control or cohort studies with a very low risk of confounding or bias and a  
   high probability that the relationship is causal

2+ Well conducted case control or cohort studies with a low risk of confounding or bias and a  
   moderate probability that the relationship is causal

2- Case control or cohort studies with a high risk of confounding or bias and a significant risk that  
   the relationship is not causal

3 Non-analytic studies, e.g., case reports, case series

4 Expert opinion

RCT, randomized controlled trial.

Table 2.  Scottish Intercollegiate Guideline Network criteria for assignment of grades of recommendation

Grade Description

A At least one meta-analysis, systematic review, or randomized controlled trials rated as 1++,  
   and directly applicable to the target population; or

A body of evidence consisting principally of studies rated as 1+, directly applicable to the  
   target population, and demonstrating overall consistency of results

B A body of evidence including studies rated as 2++, directly applicable to the target  
   �population, and demonstrating overall consistency of results; or Extrapolated evidence from 

studies rated as 1++ or 1+

C A body of evidence including studies rated as 2+, directly applicable to the target population  
   �and demonstrating overall consistency of results; Extrapolated evidence from studies rated 

as 2++

D Evidence level 3 or 4; or Extrapolated evidence from studies rated as 2+
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2. 구조 목적과 단독 사용

1) 안전성

심인성 쇼크 환자를 대상으로 경피적 좌심실 보조장치를 

구조 목적으로 사용한 경우 증례연구 9편에서 시술 관련 합

병증을 보고하였다. 모든 문헌에서 시술 관련 사망은 보고

되지 않았다. IABP와 비교 시, Burkhoff 등[9]의 무작위

임상시험연구 1편에서 전체 합병증률은 두 군간에 통계적

으로 유의한 차이가 없었으며, 연구자

가 정의한 합병증 분류기준에 따른 중

증 합병증률도 중재군(경피적 좌심실 

보조장치) 1.3건/1인, 비교군(IABP) 

1.2건/1인으로 유사하게 보고되었다. 

반면, Thiele 등[10]의 무작위임상시

험연구 1편에서는 사지허혈(중재군 

33.3%, 비교군 0%, P=0.009), 출혈로 

인한 수혈(중재군 90.5%, 비교군 40%, 

P=0.002)이 중재군에서 통계적으로 유

의하게 많이 발생하였다. 또한, 단일군 

연구에서 통합된 주요 합병증률은 수혈 

57.8%, 카테터 삽입 부위 출혈 24.9%, 

사지허혈 6.7%, 대동맥 박리 6.7%, 뇌

졸중 5.5%, 심방 천공 0.85%이었다.

2) 유효성

심인성 쇼크 환자를 대상으로 경피적 

좌심실 보조장치를 구조 목적으로 사용

한 경우, 무작위임상시험연구 2편, 증

례연구 9편에서 유효성 결과를 보고하

였다. 첫째, IABP와 비교한 연구는 무

작위임상시험연구 2편이었다. 30일 사

망률은 무작위임상시험연구 2편에서 중

재군(경피적 좌심실 보조장치)와 비교

군(IABP) 간의 통계적으로 유의한 차이

가 없는 것으로 보고하였다. 삽입 성공

률은 1편의 무작위 임상시험 연구에서 

두 군 모두 100% 삽입에 성공한 것으

로 보고하였다. 혈역학적 지표 향상 정

도는 2편의 무작위임상시험연구에서 보고하였다. Burkhoff 

등[9]의 무작위임상시험연구는 심인성쇼크 환자 42명을 대상

으로 중재군(경피적 좌심실 보조장치 19명)과 비교군(IABP 

14명)을 비교하였으며, 혈역학적 보조 성공률이 중재군 37% 

(7/19명), 비교군 14%(2/14명)로 중재군의 혈역학적 보조 성

공률이 높게 확인되었다. 또한, 혈역학적 지표별로 심장박출

계수(cardiac index), 평균 동맥압(mean arterial pressure), 

Table 3.  Study characteristics of included studies: rescue use

Study 
design Author (year) Location Indication pLVAD (n) IABP (n) Level of 

evidence

RCT Burkhoff  et al. (2006) [9] USA CS 19 14 1+

RCT Thiele et al. (2005) [10] Germany CS 21 20 1+

Case series Kar et al. (2011) [12] USA CS 117 - 3

Case series Brinkman et al. (2009) [13] USA Heart failure 22 - 3

Case series Gregoric et al. (2009) [14] USA Aortic valve 
stenosis

10 - 3

Case series Bruckner et al. (2008) [15] USA CS 5 - 3

Case series Gregoric et al. (2008) [16] USA Heart failure 9 - 3

Case series Idelchik et al. (2008) [17] USA CS 18 - 3

Case series Pitsis et al. (2007) [18] Greece CS 11 - 3

Case series Burkhoff et al. (2006) [19] USA CS 13 - 3

Case series Kar et al. (2006) [20] USA CS 11 - 3

Case series Thiele et al. (2001) [21] Germany CS 18 - 3

pLVAD, percutaneous left ventricular assist device; IABP, intra-aortic balloon pump; RCT, randomized controlled 
trials; CS, cardiogenic shock.

Table 4.  Study characteristics of included studies: prophylactic use

Study 
design Author (year) Location Indication Intervention  

(n)
Comparator 

(n)
Level of 
evidence

Cohort Bunch et al.  
   (2012) [11]

USA Ventricular  
   tarchycardia

pLVAD+ablation Ablation 2+

Case series Alli et al. (2012)  
   [22]

USA High-risk PCI pLVAD+PCI - 3

Case series Schwartz et al.  
   (2011) [23]

USA High-risk PCI pLVAD+PCI - 3

Case series Vranckx et al.  
   (2009) [24]

Netherlands High-risk PCI pLVAD+PCI - 3

Case series Al-Husami et al.  
   (2008) [25]

USA High-risk PCI pLVAD+PCI - 3

Case series Gimelli et al.  
   (2008) [26]

USA High-risk PCI pLVAD+PCI - 3

Case series Rajdev et al.  
   (2008) [27]

USA High-risk PCI pLVAD+PCI - 3

Case series Vranckx et al.  
   (2008) [28]

Netherlands High-risk PCI pLVAD+PCI - 3

Case series Kar et al.  
   (2006) [20]

USA High-risk PCI pLVAD+PCI – 3

pLVAD, percutaneous left ventricular assist device; PCI, percutaneous coronary intervention.
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폐모세혈관쐐기압(pulmonary capillary wedge pressure, 

PCWP) 모두에서 시술 전-후를 비교하여 통계적으로 유의

한 향상이 확인되었다. Thiele 등[10]의 무작위임상시험연구

에서는 급성 심근경색 후 발생한 심인성쇼크 환자 41명을 대

상으로 중재군(경피적 좌심실 보조장치 21명)과 비교군(IABP 

20명)을 비교하였으며, 시술 전 두 군간의 혈역학적 지표는 

PCWP를 제외한 나머지 혈역학적 지표들은 두 군간에 통계

적으로 유의한 차이가 없었으나, 시술 중에 중재군에서 심

박출량(cardiacl output), 심장박출계수, PCWP, 폐동맥압

(pulmonary artery pressure)가 더 효과적으로 향상되어 중

재군과 비교군 간에 통계적으로 유의한 차이를 보고하였다.

둘째, 단일군 연구(증례연구 8편)에서 제시한 통합된 30일 

사망률은 38.8% (83/214명)이었다. 증례연구 7편에서 좌심

실 보조장치 또는 심장이식의 가교 치료로의 성공률은 4.3-

100%까지 다양하고 보고되었으며, 증례연구 1편에서 최종 

치료(destination therapy)로써 사용된 경우, 심기능 회복으

로 경피적 좌심실 보조장치 제거가 가능했던 환자는 36.4% 

(4/11명)으로 보고하였다. 삽입 성공률은 증례연구 6편에서 

모두 100%로 보고하였다. 또한, 증례연구 9편에서 혈역학

적 지표 향상 정도는 시술 전에 비해 시술 중 또는 시술 후에 

혈역학적 지표의 향상이 통계적으로 유의하게 보고되었다.

3. 예방적 목적과 병용 사용

1) 안전성

경피적 좌심실 보조장치 치료를 예방적 목적으로 시행한 

경우, 코호트연구 1편, 증례연구 7편에서 시술 관련 합병증

을 보고하였다. 적응증에 따라 전극도자절제술(ablation)에

서 경피적 좌심실 보조장치를 보조한 경우는 코호트연구 1

편이었으며, 나머지 증례연구 7편에서는 고위험 경피적관상

동맥중재술(percutaneous coronary intervention, PCI) 환

자에서 경피적 좌심실 보조장치를 보조하였다.

Bunch 등[11]의 코호트연구 1편에서 혈역학적으로 불안

정한 심실빈맥 환자를 대상으로 전극도자절제술 시행 시, 경

피적 좌심실 보조장치를 보조하는 경우(중재군 13명)와 보조

하지 않는 경우(비교군 18명)을 짝짓기하여 비교한 결과, 중

재군에서 시술 전후로 발생한 뇌졸중으로 인해 1명이 사망

하였으며, 비교군에서는 시술 관련 사망이 발생하지 않았다

(P=0.42). 또한, 뇌졸중은 중재군 1명, 비교군 1명에서 각각 

발생한 것으로 보고하였다(P=1.00).

단일군 연구에서는 고위험군 PCI 환자를 대상으로 PCI 

시행 시, 경피적 좌심실 보조장치를 예방적 목적으로 보조

한 경우, 통합된 주요 합병증률은 major adverse cardiac 

events 9.5% (6/63명), 사지허혈 6% (2/32명), 뇌졸중 

1-3%, 카테터 삽입 부위 출혈 9.1-28%까지 보고되었다.

2) 유효성

경피적 좌심실 보조장치 치료를 예방적 목적으로 시행한 

경우, 코호트연구 1편, 증례연구 8편에서 유효성 결과를 보

고하였다. 첫째, 전극도자절제술에서 경피적 좌심실 보조장

치를 예방적 목적으로 사용한 경우는 코호트연구 1편이었

다. 혈역학적으로 불안정한 심실빈맥 환자를 대상으로 전극

도자절제술 시행 시, 경피적 좌심실 보조장치를 보조하는 경

우(중재군 13명)와 보조하지 않은 경우(비교군 18명)을 짝짓

기하여 비교하였으며, 시술 마지막 시점에 심실빈맥이 유발

되지 않은 경우를 치료 성공으로 정의하였다. 치료 성공률은 

중재군 77% (10/13명), 비교군 67% (12/18명)으로 두 군간

에 통계적으로 유의한 차이는 없었다(P=0.69).

둘째, 고위험군 PCI 환자를 대상으로 PCI 시행 시, 경피

적 좌심실 보조장치를 예방적 목적으로 보조한 경우, 증례

연구 8편에서 유효성 결과를 보고하였다. 30일 또는 입원 

중 사망률을 보고한 문헌은 6편으로 통합된 30일 사망률은 

11.8% (13/110명)이었다. 증례연구 5편에서 시술 성공률은 

96-100%, 삽입 성공률은 모두 100%로 보고하였다. 혈역학

적 지표 향상 정도는 다수의 문헌에서 시술 전에 비해 시술 

중 또는 시술 후에 혈역학적 지표의 향상이 통계적으로 유의

한 것으로 보고하였다.

결론

본 연구는 체계적 문헌고찰을 통해 경피적 좌심실 보조장

치 치료의 안전성 및 유효성을 평가하였다. 첫째, 중증 불응

성 심인성 쇼크 환자에서 경피적 좌심실 보조장치 치료를 구
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조 목적으로 사용한 경우, 안전성은 IABP와 비교 결과, 사

지허혈, 출혈로 인한 수혈의 비율이 높았다. 그러나 동 시술

이 매우 침습적인 기술임을 고려할 때 시술 관련 사망이 보

고되지 않았으며, 그 외 중증 합병증(심방천공, 뇌졸중, 대동

맥 박리 등)의 발생률은 매우 낮은 것으로 확인되었다. 이에 

동 기술은 기존 치료(약물 또는 IABP 등의 보조장치)로도 회

복이 어려운 경우, 환자의 심실기능을 보조하기 위해 사용하

는 점을 고려하여 이 정도의 시술 관련 위해는 수용 가능한 

수준이라 판단하였다. 또한, IABP와 비교 결과, 30일 사망

률에 있어 통계적으로 유의한 차이가 없었으나 혈역학적 지

표 향상에 있어 중재군(경피적 좌심실 보조장치)이 비교군

(IABP)에 비해 혈역학적 보조 성공률이 더 높았으며, 단일군 

연구에서도 시술 전에 비해 수술 중과 후의 혈역학적 지표

가 통계적으로 유의하게 향상된 것으로 알 수 있었다. 경피

적 좌심실 보조장치 치료 후, 좌심실 보조장치 또는 심장이

식으로 가교치료가 성공적으로 시행된 비율이 4.3-100%로 

다양하게 보고되었다. 실제 심인성쇼크 환자를 대상으로 무

작위비교임상시험연구의 시행이 어려우며, 기존 기술(IABP, 

ECMO)도 생존율과 같은 임상결과변수(clinical endpoint)의 

향상을 증명하지 못했으며, IABP와 비교 시 대리결과변수

(surrogate endpoint)로서 혈역학적 지표의 향상 만으로도 

중증 불응성 심인성쇼크 환자들에서 치료효과의 향상을 도

모할 수 있는 기술이라고 평가하였다. 이에 중증 불응성 심

인성쇼크 환자에서 경피적 좌심실 보조장치 치료를 구조 목

적으로 사용한 경우, 안전성은 수용할 수 있는 수준이며, 혈

역학적 지표 향상에 효과가 있어 임상 도입이 필요한 안전하

고, 유효한 의료기술로 평가하였다(권고등급 B).

둘째, PCI 또는 전극도자절제술 시행 시, 고위험군 환자에

서 예방적 목적으로 경피적 좌심실 보조장치를 사용하는 경

우, 안전성 및 유효성을 평가하기에는 아직 연구가 더 필요

한 단계의 기술이라고 평가하였다(권고등급 D). 이에 고위험 

환자군에서 특정 시술 시행시 경피적 좌심실 보조장치를 병

용하여 사용함으로써 시술의 위험을 감소시키고, 혈역학적

인 보조를 효과적으로 할 수 있는지 확인할 수 있는 연구가 

더 필요하다.
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 Peer Reviewers’ Commentary

본 논문은 현재 신의료기술 평가대상에 있는 경피적 좌심실 보조

장치 치료의 안전성과 유효성을 체계적 문헌고찰을 통해 평가한 

논문이다. 근경색증이나 심부전 등으로 좌심실기능이 저하되어 있

는 환자에서 일시적으로 사용되는 경피적좌심실보조장치가 최근 

국내에도 도입되려고 하는 시점에서 체계적 문헌고찰을 통해서 안

성성과 유용성을 검증하려는 것은 시의적절한 연구이다. 말기 심

부전 환자의 궁극적인 치료는 심장이식이지만, 국내 이식 장기 공

급의 한계와 지속적인 증가 추이를 보이는 심부전 유병률을 고려

하였을 때, 심장이식의 혜택은 제한적일 수밖에 없다. 따라서 급

성 악화기의 안정 도모와 심장이식까지 가교의 역할을 위해 좌심

실 보조장치 치료에 대한 관심이 늘어나고 있으며, 이미 외국에서

는 많이 사용되고 있어 국내 도입이 시작되고 있는 현 상황을 고

려할 때, 경피적 좌심실 보조장치에 대한 문헌고찰은 의료, 사회적 

의의가 있다고 판단한다.  

[정리: 편집위원회]


