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서론

1. 연구의 필요성

횡파 탄성 초음파영상은 병변 발견이 필요하거나 병변의 

중증도 확인이 필요한 간질환 환자를 대상으로 초음파를 이

용하여 실시간으로 영상을 확인하며 조직 강성을 정량적으

로 측정하는 검사이다. 초음파는 귀로 듣지 못하는 주파수가 

큰 음으로 일정한 방향으로 강하고 직진하는 성질과 부딪혀 

반사하는 성질이 있어, 몸에 초음파를 쏘아 보내어 반사되

는 신호를 해석하여 몸 속의 여러 가지 기관을 영상으로 보

여준다. 현재 임상에서 널리 사용하는 초음파는 손으로 눌러

서 연조직의 단단함을 검사한다. 하지만, 적당한 크기의 힘

을 영상면에 균일하게 가하기 어려워 시술자의 숙련도와 경

험에 따라 의료결과가 달라지고 허상 등 위양성 소견을 보이

는 경우가 많아, 진단에 어려움을 겪었다[1-4]. 

횡파 탄성 초음파영상은 연조직의 탄성 특성의 차이를 초

음파기기에서 가해준 힘에 대한 전단 변형률을 횡파의 음속

도로 측정하여 객관적으로 병변의 경계를 확인하는 초음파

영상검사이다[3,5]. 하지만, 현재 건강보험요양급여비용 목

록에는 동 검사가 등재되어 있지 않아 본 연구에서는 체계

적 문헌고찰을 통하여 동 검사의 안전성 및 유효성을 평가

하고자 한다.

2. 횡파 탄성 초음파영상

횡파 탄성 영상법은 1998년 Sarvazyan등 [6]에 의해 발
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견된 것으로 매질에 따라서 큰 차이를 나타내는 횡탄성 값

을 이용하여, 가해준 힘에 대하여 전단 변형률을 측정하는 

것이다. 그러나, 인체에 횡탄성을 직접 측정하는 것은 어려

우므로 밀도를 알고 있는 매질의 횡파 전달속도, 즉, 횡파

의 음속도를 측정하여 간접적으로 횡탄성 값을 정량적으로 

계산하여 구하게 된다. 조직의 탄성도를 보여주는 탄성계수

의 측정은 병변의 진행 정도에 따른 질병 정도를 관찰하는

데에 유용하며, 종탄성에 비하여 병변의 구별이 용이하며, 

shear wave elasticity imaging기법으로 영상 확인이 가능

할 뿐 아니라, kPa로 정량화하여 수치로도 확인이 가능하

다[5,7,8]. 이에 본 연구에서는 임상 전문의와 논의를 통해, 

shear wave elastography로 기술된 초음파영상을 대상으

로 안전성과 유효성을 평가하였다. 상세한 내용은 신의료기

술평가본부 홈페이지(http://nhta.neca.re.kr)를 통해 확인

이 가능하다. 

연구방법

1. 연구설계

본 연구는 체계적 문헌고찰 및 메타분석을 이용하여 병변 

발견이 필요하거나 병변의 중증도 확인이 필요한 간질환 환

자를 대상으로 횡파 탄성 초음파영상을 시행하는 것에 대한 

안전성 및 유효성을 확인하였다. 

연구목적에 따른 patient-index test-comparator-out-

come (PICO)는 다음과 같다. 대상환자(P)는 병변 발견이 필

요하거나 병변의 중증도 확인이 필요한 간질환 환자이고, 중

재검사(I)는 횡파 탄성 초음파영상이며, 참조기준 및 비교검

사(C)는 조직병리학적 검사, 컴퓨터단층촬영, 초음파검사, 

간섬유화검사, 도플러초음파검사이다. 마지막으로 연구결과

(O)는 유효성으로 질병과의 관련성, 진단정확성, (추가)병변 

발견율, 비교검사와의 상관성, 의료결과에의 영향(치료방법

의 변화, 예측 가능성 등)이다.

2. 문헌검색

문헌검색은 국내와 국외 데이터베이스로 나누어 수행

하였다. 국내 데이터베이스는 KoreaMed, 국립중앙도서

관, 국회도서관, 국가자료공동목록시스템, 한국교육학술

정보원, 학술데이터베이스검색, 과학기술학회마을, 한국

의학논문데이터베이스를 이용하였고, 국외 데이터베이스

는 Ovid-Medline, Ovid-Embase, Cochrane Library 및 

국외 의료기술평가기구 홈페이지를 이용하였다. 문헌 검

색일은 2014년 1월 7일이었다. 검색어는 각 데이터베이스

의 특성을 고려하여 중재검사에 초점을 맞추어 검색하였으

며, 검색과정에서 언어를 제한하지는 않았다. 국내 데이터

베이스는 “횡파 탄성 초음파”, “shear wave elastography”, 

“shear elastography”에 초점을 맞추어 광범위하게 검색하

였고, 이후 검색된 범위 내에서 불필요한 문헌을 수작업으

로 제외하여 6편이 검색되었다. 국외 데이터베이스는 검색

어를 다양하게 사용할 수 있기 때문에 선정된 PICO를 중

심으로 검색어를 선정하여 “shear.mp.”, “(elastography/) 

OR (elastography.mp.) OR (elasticity imaging.mp.) OR 

(sonoelastography.mp.)”로 검색하여 인간 대상으로 수행

한 문헌을 검색한 결과, 검색된 문헌은 Ovid-Medline 599

편, Ovid-Embase 999편으로 총 1,604편이었다. 

문헌선택은 선택 및 배제 기준에 맞춰 2명의 평가자가 독

립적으로 실시하였다. 1차적으로 초록을 중심으로 선택 및 

배제를 실시하고, 선택된 문헌과 이견이 있었던 문헌을 2차

적으로 전문을 확인하여 선택 및 배제를 하였다. 문헌선택기

준은 병변 발견이 필요하거나 중증도 확인이 필요한 간질환 

환자를 대상으로 한 연구, 중재검사가 수행된 연구, 적절한 

참조기준 또는 비교검사와 비교된 연구, 적절한 의료결과가 

하나 이상 보고된 연구, 배제기준은 동물 실험 및 전임상시

험 연구, 원저가 아닌 연구, 논문 초록만 발표된 연구 및 증례

보고였다. 이에 따라 중복 검색된 문헌 571편(국내 4편, 국외 

567편)을 제외한 1,033편을 토대로 선택 및 배제기준을 적

용하여 총 10편의 문헌이 최종평가에 포함되었다(Figure 1).

3. 문헌의 질 평가

선택된 문헌의 질 평가는 영국 SIGN (Scottish Inter-

collegiate Guideline Network)의 ‘방법론 체크리스트

(metho-dology checklist)’를 이용하였다. 질 평가는 연구
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유형에 따라 필수항목을 선정하고, 질 평가 항목에 거의 모

든 또는 모든 기준이 충족되는 경우 ‘++’, 몇 가지 기준만 

충족된 경우 ‘+’, 거의 모두 또는 모든 기준이 충족되지 않

을 때 ‘-’로 평가하였고, 질 평가 결과에 따른 근거의 수준은  

Table 1과 같다. 질 평가는 2명의 평가자가 각각 독립적으로 

수행하고 평가자간 이견이 있을 경우에는 논의를 통해 조정

하는 것을 원칙으로 하였으나, 평가자간 이견이 없었다. 이

에 따라 2‘++’가 4편[9-12], 2‘+’가 3편[13-15], 2‘-’가 3편

[16-18]이었다. 또한 평가에 사용된 근거의 수준에 따른 권

고등급은 Table 2와 같다.

4. 자료추출

자료추출은 여러 차례에 걸쳐 수행되었다. 자료추출의 서

식은 문헌에 기술된 공통된 내용과 결과에 영향을 주는 연구

대상의 특성 및 필수적으로 기술되어야 하는 유효성에 대한 

자료 구분 등 평가에 필요한 모든 자료를 빠짐없이 추출하기 

위하여, 기본 서식을 작성하여 임상 전문가의 확인을 거쳐 

자료추출을 하였다. 

자료추출 시에 사용된 용어는 대한의사협회 의학용어집 

제5판을 기준으로 하였고, 자료추출 과정에서 수정을 반복

하여 통일하였다. 문헌에 기술된 공통된 내용과 결과에 영향

을 주는 연구대상의 특성과 함께 필수적으로 추출되어야 하

는 안전성 및 유효성에 대한 자료를 추출하였다. 모든 의료

결과는 문헌상에 언급된 단위를 기준으로 언급하였다. 자료

추출에 대한 내용은 2-3차례의 임상전문가 회의를 통해 확

인하였다.

5. 메타분석

참조기준과 진단정확성을 제시한 문헌들 중 2×2표로 작

성할 수 있는 연구들에서 얻어진 결과는 메타분석을 시행

하기로 하였으며, 임상전문가와의 논의를 바탕으로 질 평

가 결과가 ‘-’인 문헌은 메타분석에서 제외하기로 하였으며  

Table 1.  SIGN criteria for assignment of levels of evidence

Levels 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

SIGN, Scottish Intercollegiate Guideline Network; RCT, randomized controlled trial.

Table 2.  SIGN criteria for assignment of grades of recommendation

Levels Description

A At least one meta-analysis, systematic review, or randomized  
   �controlled trial 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+

SIGN, Scottish Intercollegiate Guideline Network.

Figure 1.  Flowchart of literature selection process. a)Ovid-Medline 999, Embase 
599.

1,604 Studies searched 
according to the literature 

search strategy

10 Studies included in 
qualitative synthesis

476 Studies screended

10 Studies included in 
meta-analysis

1,604 Total searched studies 
6 Domestic, 1,598 foreigna)

Excluded: 
  214 Animal or pre-clinical
  �138 Studies that are not original  
     articles
  205 Case series, case report

Excluded: 
  387 Not use shear wave elastography
  65 Not performed inpatients
  3 Not compared
  11 Improper outcomes

Excluded: 
   571 Overlapping studies
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3편 이상의 문헌에서 결과를 보고한 경우에만 시행하기

로 하였다. 질병과의 관련성은 Revman ver. 5.0 (Nordic 

Cochrane Centre, Copenhagen, Denmark)을 사용하여 분

석하였고, 통합 진단정확성은 MetaDisc ver. 1.4 (Ramon y 

Cajal Hospital, Madrid, Spain)를 사용하여 분석하였다. 이

질성의 양은 I2로 분석하였으며, 

50%를 기준으로 랜덤효과모형과 

고정효과모형을 선택하여 통합 민

감도, 통합 특이도를 분석하기로 하

였다[19].

메타분석은 진단정확성(민감도, 

특이도 등)에 대한 결과를 보고한 

문헌을 중심으로 실시하고자 하였

으며, 해당 결과는 진단 목적에 따

라, 악성과 양성 구분, 간섬유증 진

단, 간염 진단, 거부반응 여부, 간

경변증 진단으로 구분하여 시행하

였다. 하지만, 3편 이상 보고한 것

은 간섬유증 진단만 있어, 간섬유

증 진단에 대한 메타분석만이 가능

하였다. 

결과

1. �체계적 문헌고찰 및 메타분석 

결과

횡파 탄성 초음파영상의 안전성 

및 유효성 평가에 선택된 문헌은 총 

10편으로 연구유형은 모두 진단법 

평가연구였다(Table 3) [9-18]. 

1) 안전성

횡파 탄성 초음파영상은 횡파 

탄성 초음파를 발사 및 수신하는 

탐촉자를 환자의 체외에 위치하

여 병변의 영상을 스캔하고 수치

를 정량적으로 보여주는 검사이므로 동 검사의 안전성은 기

존 초음파검사와 유사한 것으로 평가하였다.

2) 유효성

질병과의 관련성은 대상자의 특징에 따라 구분하였다. 첫

째, 양성과 악성을 구분하는 횡파 탄성 계수의 차이는 1편 

Table 3.  Study characteristics of included studies

Author (year) Indication Index test Cut-off Reference 
test

Compa-
rator

Level of 
evidence

Ozmen et al. (2014) [9] Liver mass (20, 20) Supersonic 23.62 Biopsy − ++
Tutar et al. (2014) [10] Cr. Liver ds. (126, 126) Supersonic 10.6 Biopsy TE ++
Ferraioli et al. (2012)  
   [11] 

Hepatitis C (121,121) Supersonic 8.7 Biopsy TE ++

Chen et al. (2013) [12] Liver (45, 45) Philips  
   healthcare

4.65 Biopsy B-mode ++

Cha et al. (2014) [13]  Liver (19, 19) Supersonic 6.9 Biopsy TE +

Leung et al. (2013)   
   [14] 

Hepatitis B (402, 402) Supersonic 7.9 Biopsy TE +

Yoon et al. (2013) [15]  Liver transplantation  
   (253, 253) 

Supersonic 7.94/10.82 Biopsy − +

Sporea et al. (2014)   
   [16] 

Liver (383, 383) Supersonic 7.1 Biopsy TE −

Yoon et al. (2013) [17] Liver transplantation  
   (69, 69)

supersonic 5.6 Biopsy MRI −

Bavu et al. (2011) [18] Liver (108, 108) Supersonic 9.12/13.30 Biopsy TE −

TE, transient elastography; MRI, magnetic resonance imaging.

Table 4.  Diagnostic accuracy 

Author (year) Reference 
test n

Index test

Cut-off Sensitivity Specificity PPV NPV

Differentiation of malignant and benign

Ozmen et al. (2014) [9] Biopsy 20 23.6 0.692 0.714 0.818 0.556

Diagnosis of liver fibrosis

Tutar et al. (2014) [10] Biopsy 76 10.6 0.921 0.940 0.959 0.887

Chen et al. (2013) [12] Biopsy 45 4.7 1.000 0.850 0.893 1.000

Cha et al. (2014) [13] Biopsy 19 6.9 0.571 0.600 0.800 0.333

Sporea et al. (2014) [16] Biopsy 383 7.1 0.744 0.784 0.905 0.526

Yoon et al. (2013) [17] Biopsy 27 5.6 1.000 0.889 0.933 1.000

Bavu et al. (2011) [18] Biopsy 108 9.1 0.948 0.720 0.797 0.923

Pooled (X2=4.59, P=0.000, I2=56.4%) 0.896 0.893

Diagnosis of hepatitis

Ferraioli et al. (2012) [11] Biopsy 121 8.7 0.974 0.952 0.902 0.988

Leung et al. (2013) [14] Biopsy 402 7.9 0.898 0.901 0.923 0.870

Diagnosis of rejection

Yoon et al. (2013) [15]  Biopsy 248 7.9
(before 4 wk)

0.625 0.875 0.606 0.883

Biopsy − 10.8
(after 4 wk)

0.625 0.803 0.294 0.942

Diagnosis of liver cirrhosis

Sporea et al. (2014) [16] Biopsy 383 11.5 0.806 0.926 0.490 0.982

Bavu et al. (2011) [18] Biopsy 108 13.3 0.933 0.204 0.159 0.950

PPV, positive predictive value; NPV, negative predictive value.
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의 연구에서 양성환자가 22.4±15.8 kPa, 악성환자가 

46.9±31.2 kPa로 보고하였다. 둘째, 간섬유증 환자는 2편

의 문헌에서 섬유증 환자는 9.9±5.4, 36.7±39.7 kPa로 보

고하였으며, 다른 질환은 4.6±1.4, 6.0±1.5 kPa로 보고하

였으나, 통계적 유의성에 대해서는 일관된 결과를 보고하지 

않았다(P=0.131, 언급 없음). 셋째, 간이식 환자의 거부반응

이 나타난 시기에 따른 횡파 탄성 초음파 계수는 1편의 문

헌에서 보고하였으며, 4주 이전에 거부반응이 나타난 환자

의 경우, 12.3±8.1 kPa로 통계적으로 유의하게 높았지만

(P=0.001), 4주 이후에 거부반응이 나타난 환자는 통계적으

로 유의한 차이가 없었다(P=0.170). 

진단정확성은 목적에 따라 구분하여 확인하였다(Table 4) 

[9-18].  첫째, 양성과 악성은 총 1편의 문헌에서 보고하

였으며, 절단점 23.62 kPa를 기준으로 민감도 0.692, 특

이도 0.714이었다. 둘째, 간섬유증 진단을 위한 진단정

확성은 총 6편의 문헌에서 보고하였으며, 절단점은 4.7- 

10.6 kPa였고, 통합 민감도는 0.896, 통합 특이도는 0.893

이었다(Figure 2). 비교검사의 민감도는 0.934-1.000이

었으며, 특이도는 0.880-1.000이었다. 셋째, 간염 진단을 

위한 진단정확성은 총 2편의 문헌에서 보고하였으며, 절

단점은 7.9 kPa와 8.7 kPa 였고, 민감도는 각각 0.898와 

0.974, 특이도는 0.901와 0.952이었다. 비교검사의 민감도  

0.810과 0.895, 특이도는 0.892와 0.918이었다. 비교검사

와 중재검사의 진단정확성은 통계적으로 유의한 차이가 없

었다(P=0.140). 넷째, 간이식 거부반응 확인을 위한 진단정

확성은 1편의 문헌에서 보고하였으며, 민감도 0.625, 특이

도 0.875이었다. 다섯째, 간경변증 진단을 위한 진단정확성

은 근거수준 2‘-’인 2편의 문헌에서 보고하였으며, 절단점 

Figure 2.  Pooled diagnostic accuracy. CI, Confidence Intervals; SROC, summary receiver operating characteristics; AUC, area under the curve; SE, standard error; Q, 
cochran's Q. 
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11.5 kPa와 13.3 kPa를 기준으로 민감도 0.806과 0.933, 

특이도는 0.204와 0.926으로 보고하였다. 

병변 발견율은 근거수준 2‘-’인 1편의 문헌에서 보고하였

으며, 기존의 간섬유화 검사 시행 시 73.9%, 중재검사 시 

79.9%였으나, 통계적 유의성은 보고하지 않았다.

기존의 간섬유화 검사와의 상관성은 총 6편의 문헌에서 

보고하였으며, 간섬유증 환자를 대상으로는 r=0.44 to 0.83

으로 보고하였으며, 통계적으로 일관된 결과를 보고하지 않

았고, 간염환자를 대상으로는 상관성 0.81에서 0.83이었으

며 통계적으로 유의한 상관성을 보였다(P=0.001).

결론

본 연구는 체계적 문헌고찰 및 메타분석을 이용하여 병

변 발견이 필요하거나 병변의 중증도 확인이 필요한 간질

환 환자를 대상으로 횡파 탄성 초음파영상을 시행하는 것

에 대해 진단정확성은 목적에 따라 구분하여 안전성 및 유

효성을 평가하였다. 간섬유증 진단을 목적으로 기존 간섬유

화 검사(FibroScan)보다 진단정확성이 낮긴하지만, 임상적

으로 수용 가능한 수준으로 안전성 및 유효성이 있는 검사

로 평가하였다(권고등급 C). 양·악성 구분, 간염 진단, 간

이식 환자의 거부반응 확인, 간경변증 진단을 목적으로는 

동 검사의 유효성을 평가할 문헌적 근거가 부족하여 아직

은 연구가 더 필요한 단계의 기술로 평가하였다(권고등급 

C, 기술분류 I).
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Peer Reviewers’ Commentary

본 논문은 간질환 환자를 대상으로 병변을 발견하거나 병변의 중

증도 확인을 하는 것에 있어서 횡파 탄성 초음파영상의 안정성 및 

유효성을 평가하고 있다. 총 10편의 논문을 이용하여 체계적 문

헌고찰 및 메타분석을 하였고, 양-악성 구분, 간섬유증 진단, 간염 

진단, 간 이식환자의 거부반응 확인, 간경변증 진단 등의 항목에

서 질병과의 관련성 및 진단 정확성에 대해 정리, 비교하였다. 횡

파 탄성 초음파영상은 기존 초음파 검사와 유사한 안정성을 가진 

것으로 평가하였다. 유효성 측면에서는, 간섬유증 진단에 한해 임

상적으로 수용 가능한 수준의 유효성이 있는 검사로 평가할 수 있

지만, 그 외의 부분에서 아직까지는 검사의 유효성을 평가할 문헌

적 근거가 부족하여 연구가 더 필요한 것으로 기술하고 있다. 이

를 통해 횡파 탄성 초음파영상이 신의료기술로 인정되기에는 그 

효과적 측면에서 의미 있는 연구가 부족하고, 앞으로 추가적인 연

구가 진행되어야 한다는 점에 대해 잘 제시하고 있다고 판단된다. 

 [정리: 편집위원회]


