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요약: 악성 원위부 담관 폐쇄를 동반한 환자들에게서 사용

되는 자가팽창성 금속 스텐트(self-expandable metal stent, 

SEMS) 중 피막형(covered)과 비피막형(uncovered) SEMS를 

비교하는 연구들은 그 동안 서로 다른 결과를 보고하였다. 이

에 Almadi 등1은 피막형과 비피막형 SEMS의 스텐트 개통 

기간(patency duration)과 여러 합병증들에 대해 1980년에서 

2012년 3월까지 Ovid MEDLINE, EMBASE, Cochrane 

Library 및 ISI Web of Knowledge에서 무작위 대조 연구를 

검색하여 5개의 논문2-6과 4개의 초록7-10을 확인한 뒤 이에 대

한 메타 분석을 시행하였다. 그 결과 이 연구에는 총 1,061명

의 환자가 포함되었고 이 중 522명은 비피막형 SEMS, 347명

은 부분 피막형 SEMS에 포함되었으며, 192명의 환자는 부분 

혹은 완전 피막형 SEMS에 포함되었으나 어느 쪽인지는 분명

하지 않았다. 

연구 결과 스텐트 개통 기간은 Krokidis 등3,4에 의한 2개 

연구 140명에 대해서만 분석이 가능하였고 평균 개통 기간 

차이는 67.9일(95% CI, 60.3-75.5)로 피막형 SEMS가 길었

다. 그러나 앞서 두 연구는 경피적으로 삽입된 스텐트의 결과

였고, 다른 연구들에서는 스텐트 개통 기간에 대해서 개통기

간의 범위,2,8,10 사분위수,6 또는 첫번째 사분위수5 등으로 다

르게 보고하였기 때문에 연구결과들을 합쳐서 분석하는 것이 

불가능하여 피막형 SEMS가 비피막형 SEMS보다 개통 기간

이 길다는 결론을 내릴 수 없었다. 그에 비해 6개월 및 12개월

에서의 스텐트 개통률(patency rate)은 발표된 4개 논문 718

명의 환자에게서 확인이 가능하였고 6개월(OR, 1.82; 95% 

CI, 0.63-5.25) 및 12개월(OR, 1.25; 95% CI, 0.65-2.39)의 개

통률은 양 군 사이에 차이가 없었다. 그 외 췌장염(피막형 vs. 

비피막형; OR, 1.07; 95% CI, 0.44-2.59), 담낭염(피막형 vs. 

비피막형; OR, 1.34; 95% CI, 0.48-3.77), 천공(피막형 vs. 비

피막형; OR, 1.84; 95% CI, 0.36-11.17), 출혈, 담관염, 재원 

기간, 반복적인 담관 폐쇄 회수와 같은 합병증은 양 군 사이에 

차이가 없었다. 스텐트 이동(migration)에 대해서는 3개 논문

에서 269명에 대해 괄약근절개술 후 스텐트 이동을 분석하였

고, 4개 논문은 이전 플라스틱 스텐트를 넣었던 381명의 환자
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들에게서 스텐트 이동을 분석하였다. 그 결과 피막형 SEMS

는 비피막형 SEMS에 비해 높은 스텐트 이동률(OR, 7.13; 

95% CI, 2.29-22.21)을 보여주었으나 이전 괄약근절개술이나 

플라스틱 스텐트 삽입 후 피막형 스텐트와 비피막형 스텐트 

사이의 이동률은 유의한 차이를 보이지 못했다. 그 외 피막형 

스텐트는 817명을 대상으로 한 6개 연구에서 종양의 내증식

률(ingrowth rate)이 낮은 반면(OR, 0.19; 95% CI, 0.07-0.55) 

종양의 과증식률(overgrowth rate)이 높았다(OR, 1.88; 95% 

CI, 1.02-3.45). 환자들의 생존 기간은, 3개 논문에서는 생존 

범위 또는 사분위수 범위로서 차이가 없다고 하였으나 정확한 

기간을 제시하지 않은 데 비해, Krokidis 등3에 의한 2010년

도 연구에서는 피막형 SEMS (중간 생존 기간, 243.5일; SD, 

141.1)가 비피막형 SEMS (중간 생존 기간, 180.5일; SD, 82.6)

에 비해 통계적으로 유의하게(p=0.039) 긴 생존 기간을 보였

다. 그러나 Krokidis 등4의 2011년도 연구에서는 피막형 

SEMS (중간 생존 기간, 247일; SD, 126.7)가 비피막형 

SEMS (중간 생존 기간, 203.2일; SD, 74.8)에 비해 환자들의 

생존율에서 통계적인 차이를 보이지 못했다(p=0.06). 그 외 

두 초록은 데이터의 제시 없이 생존에 차이가 없다는 보고를 

하였고 한 개의 초록은 사망수만 보고하여 분석이 불가능하였

으며 다른 하나의 초록은 사망에 대해 보고하지 않아 결과적

으로 환자들의 생존 기간에 대한 확실한 분석은 불가능하였

다. 한편 subgroup 분석에서 4개의 연구는 부분 피막형 

SEMS를 사용했다고 하였으나 다른 연구들에서는 부분과 완

전 피막형을 구분하지 않아 완전 피막형 SEMS와 부분 피막

형 또는 비피막형 SEMS의 비교가 불가능하여 부분 피막형 

SEMS 및 비피막형 SEMS의 비교만 가능하였다. 또한 경피

적 방법과 내시경적 방법을 직접적으로 비교한 연구가 없어 

각각의 성적 기술만 가능하였다. 그 결과 내시경적 방법의 경

우에서는 피막형 스텐트 이동률이 유의하게 높았으나(OR, 

9.74; 95% CI, 2.58-36.72), 그 외에는 다른 차이가 없었다. 

그에 비해 경피적 방법의 경우 피막형 스텐트의 개통 기간과 

스텐트 생존 기간(stent survival duration)이 유의하게 길었

고 스텐트 내증식은 감소한 소견을 보였으며 그 외 다른 차이

는 보이지 않았다. 

결론으로 비피막형 SEMS에 비해 피막형 SEMS는 악성 원

위부 담관 폐쇄를 동반한 환자들에게서 분명하게 우월한 장점

을 보이지 못했으며 이는 높은 이동률로 인해 스텐트 개통 

기간을 길게 유지하지 못하기 때문으로 여겨진다.

해설: 내시경 담관 배액술은 수술이 불가능한 원위부 담관 

폐쇄에서 널리 사용되는, 완화를 목적으로 하는 시술이다.11-14 

여기서 스텐트 개통 기간 및 합병증 발생은 환자 삶의 질에 

영향을 미치기 때문에, 합병증을 줄이고 스텐트 개통 기간을 

늘리기 위한 노력이 이루어져 왔다. 그 결과 플라스틱 스텐트

의 단점을 극복하기 위해 비피막형 SEMS가 개발되었는데, 

비피막형 SEMS는 대략 10 mm (30 Fr)의 넓은 직경으로 인

해 플라스틱 스텐트에 비해 유의하게 긴 개통기간을 보여주었

다.15-18 또한 담관벽에 파묻히는 특징으로 인해서 스텐트의 이

동과 오니 축적을 예방하는 장점을 보여주었다.19 그러나 비피

막형 SEMS는 기본적인 wire-mesh 구조로 인해 종양의 내증

식을 막을 수 없다. 이는 비피막형 SEMS 폐쇄의 주요 원인으

로 약 20-50%를 차지한다.15-18 이와 같은 종양의 내증식을 예

방하기 위해 얇고 유연한 막을 지닌 피막형 SEMS20가 개발되

었으나 피막의 기본적인 성격으로 인해 스텐트의 이동과 함께 

오니의 축적이 단점으로 지적되었다. 그 결과 비피막형과 피

막형 SEMS 중 어느 것이 더 우월한지에 대한 연구의 필요성

이 제시되었고 수 개의 무작위 대조 연구들과 이번 연구를 

포함한 두 개의 메타 분석이 보고되었다.1-6,21

이번에 소개한 Almadi 등1의 메타 연구는 이전 Saleem 

등21의 메타 분석에 포함된 5개 논문에 추가로 4개의 발표된 

초록을 더하여 분석한 연구로, 기존 Saleem 등21의 연구에 

포함된 781명보다 많은 1,061명의 환자를 대상으로 분석이 

이루어졌다. Saleem 등21의 연구는 스텐트 개통 기간에 대해

서 5개 중 3개의 무작위 연구 결과만을 바탕으로 분석하였고, 

특히 그 중 2개의 연구3,4는 경피적으로 삽입된 SEMS였다는 

점에서 이번 연구와는 차이가 있었다. 그 결과 Saleem 등21의 

연구에서는 피막형 SEMS가 비피막형 SEMS에 비해서 긴 개

통 기간을 보였다는 결론을 내렸으나, 이번 연구에서는 피막

형 SEMS가 비피막형 SEMS에 비해 개통 기간이 길다는 것

을 입증하지 못하여 피막형 SEMS가 더 나은 점을 입증하지 

못하였다고 결론을 내렸다. 이와 같은 두 연구의 차이는 메타 

분석의 방법론적인 차이와 함께 Saleem 등21이 스텐트 생존 

기간(스텐트 삽입에서 폐쇄 또는 이동 사이의 시간)과 스텐트 

개통 기간(스텐트 삽입 후 폐쇄까지의 시간)이라는 두 개의 

기준을 사용하였기 때문으로 여겨진다. 또한 Saleem 등21은 

Isayama 등2과 Telford 등6의 연구 결과를 스텐트 생존 기간

으로 분석하였으나 이번 연구의 저자들은 두 연구의 결과를 

스텐트 개통 기간으로 분석하는 것이 더 적절할 것으로 지적

하였다. 그 결과 앞서 언급한 차이들로 인해서 두 메타 연구의 

결론은 다르게 되었다. 하지만 피막형 SEMS의 이동률 및 과

증식률이 더 높았던 점은 양쪽 연구에서 일치하였으며 합병증 

중 췌장염이나 담낭염 역시 두 연구 모두에서 양 군 사이에 

차이는 없었다는 점도 두 메타 분석에서 일치하는 결론이었

다.

이번 연구의 제한점은 다음과 같다. 첫째는 이와 같은 주제

의 연구가 제한적이기 때문에 이전 Saleem 등21의 연구에 비

해 새로이 포함된 연구 4편 모두 완전히 발표된 논문이 아닌 
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초록이라는 점으로, 제한적인 환자수 및 연구수로 인해 메타-

회귀 분석과 같은 추가적인 요약 분석이 불가능했다는 점이

다. 또한 발표된 4편의 초록이 논문으로 보고되지 않은 이유

도 확인할 수 없었다. 두 번째는 앞서 말한 초록을 포함해서 

각 연구마다 자료의 보고 양식이 다르고 환자 수준에서의 정

보가 제한적이며, 그 결과 분석에 필요한 정보가 부족했다는 

점이다. 실제 스텐트 개통 기간의 경우 연구들마다 ‘평균값 

또는 중간값’과 ‘표준 편차, 범위, 그리고 사분위 범위’로 다양

하게 제시되었고, 이와 같은 다른 보고 양식은 메타 분석의 

장점인 연구 효과에 대한 요약을 저해하는 결과를 유발하였

다. 세 번째는 분석에 이용된 연구들의 환자수가 적게는 43명

에서 많게는 400명까지로 그 차이가 크며 연구들간의 이질성

(heterogeneity)이 크다는 점이다. 네 번째는 사용된 완전 피

막형 SEMS의 수를 알 수 없고, 시술방법이 내시경적, 경피

적, 내시경적/경피적 혼합으로 다양하여 이에 대한 subgroup 

분석이 불가능하였다는 점이다. 마지막으로 환자 정보의 제한

으로 담관 폐쇄의 원인이 되는 악성종양에 따른 subgroup 분

석도 불가능하였다.

결론으로, 이번 메타 분석에 따르면 원위부 악성 담관 폐쇄

에서 피막형 SEMS는 비피막형 SEMS와 비교하여 6개월이나 

12개월의 스텐트 개통률에서 차이가 없어 현재까지 보고된 

연구들만으로 피막형 SEMS가 비피막형 SEMS에 비해 우월

하다는 결론을 내리기에는 아직 근거가 부족하다. 이는 비록 

경피적으로 삽입했던 2개의 연구에서는 피막형 SEMS가 스

텐트 개통에서 유리한 결과를 보였으나 전체적으로 피막형 

SEMS는 종양의 내증식의 감소에도 불구하고 스텐트 이동 및 

과증식이 증가하는 결과를 보여주었으며, 그 외 합병증에서는 

차이를 보이지 못했기 때문이다. 게다가 우리나라에서는 두 

종류의 SEMS 사이에 가격 차이가 없으나 다른 나라에서는 

피막형 SEMS가 비피막형 SEMS에 비해 비싸다는 점 역시 

고려되어야 할 것이며, 이 주제에 대한 정확한 대답을 위해서

는 앞으로 더 표준화된 방법의 추가 연구들이 필요할 것으로 

여겨진다. 
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