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서론

경피적 중재적 시술의 빈도가 늘어남에 따라 동맥천자부위의 

합병증의 중요성이 대두되었다. 현재 도수압박 지혈이 전통적이

고 일차적인 지혈방법이나 10~20분 정도의 압박과 함께 3~6

시간 정도 절대 침상안정을 요한다. 이는 또한 1~5% 정도의 경

우에 있어서 재출혈, 가성 동맥류 또는 혈관 폐쇄와 같은 합병

증을 동반한다.

1990년도 중반부터 지금까지 여러 종류의 천자부위 봉합기가 

개발되어져 왔으며 4 mm 크기의 둥근 별 모양의 니틴올 클립 

기반의 천자부위 봉합기(StarClose device; Abbott Laboratories, 

Redwood City, CA, USA)도 그중 하나이다. StarClose는 6 Fr 

이하 크기의 동맥도관으로 총대퇴동맥 역행적 천자시에만 사용

하게 되어 있다. 순행적 천자나 6 Fr를 초과하는 크기의 동맥도

관을 사용한 경우에 대해서는 몇 가지 연구가 있어 왔고(1, 2), 

대퇴동맥 이외 상완동맥 천자에 대한 연구도 있었으나(3), 인조

혈관 천자를 통한 중재적 시술시행에 대한 연구는 거의 없다.

본 연구는 순행적 천자나 6 Fr를 초과하는 크기의 동맥도관

을 사용하는 경우, 인조혈관 또는 총대퇴동맥 이외 다른 동맥

을 천자 후 StarClose를 사용한 경우와 6 Fr 이하 크기의 동맥

Purpose: We investigated the efficacy and safety of a circumferential nitinol clip 
based arterial closure device following arteriotomy, especially in off-label applications.
Materials and Methods: Consecutive patients who underwent the procedure with 
arteriotomy from January 2011 to February 2014 were included in this study. We de-
fined standard use as the use of StarClose for retrograde puncture of the common 
femoral artery (CFA) and off-label use as the use of StarClose for retrograde puncture 
of the superficial femoral artery (SFA), antegrade puncture of the CFA or SFA, punc-
ture of the brachial artery or puncture of the vascular graft. The procedures performed 
included percutaneous transluminal angioplasty and thrombolysis. Technical success 
was defined as complete hemostasis achieved within 3 minute after the closure. 
Complications, and laboratory findings associated with coagulation function, were 
also investigated.
Results: There were 146 cases of standard applications and 111 cases of off-label ap-
plications. Technical success was achieved in all cases. The off-label group comprised 
the use of StarClose for retrograde puncture of the SFA (n = 19), antegrade puncture 
of the CFA or SFA (n = 74), brachial artery puncture (n = 5), larger sheath than 6 Fr (n = 
7) and vascular graft puncture (n = 6). Minor complications were noted in both groups 
(standard group: 7.5%, off-label group: 2.7%).
Conclusion: Off-label use of StarClose is safe and feasible.
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도관으로 총대퇴동맥 역행적 천자에서의 StarClose를 사용한 

경우를 비교하여 StarClose의 안정성과 효과를 검증하고자 하

였다.

대상과 방법

2011년 1월부터 2014년 2월까지 StarClose를 이용하여 천자

봉합을 한 경우를 대상으로 연구를 시행하였다. 이 연구는 후향

적인 연구로 기관임상시험심사위원회에서 고지 동의를 면제받

았다. 시행한 시술의 종류는 간동맥 화학색전술, 진단적 혈관조

영술, 동맥색전술, 혈관 성형술, 그리고 혈전용해술이었다. 이 중 

간동맥 화학색전술, 진단적 혈관조영술, 동맥색전술을 시행한 

환자들은 대부분 총대퇴동맥의 역행적 천자만을 시행하여 비교

군 설정에 어려움이 많아 본 연구에서 제외하였다.

표준 사용은 6 Fr 이하 크기의 동맥도관을 사용한 총대퇴동

맥 역행적 천자에 대해 StarClose를 사용하여 봉합한 경우로 정

의하였고 비표준 사용은 총대퇴동맥을 제외한 다른 혈관을 천

자하거나 7 Fr 이상 크기의 동맥도관을 사용하거나 총대퇴동맥

을 순행적으로 천자하거나 인조혈관을 천자한 후 StarClose를 

이용하여 봉합한 경우로 정의하였다.

StarClose의 사용 후 3분 이내 지혈되는 경우를 지혈 성공으

로 정의하였으며 재출혈이나 통증, 혈종이 생긴 경우를 경증 합

병증으로 정의하였으며 경피적 또는 수술적 중재가 필요하거나 

수혈이 필요한 경우 또는 사망한 경우는 중증 합병증으로 정의

하였다(2). 그리고 지혈에 영향을 줄 수 있는 요소들, 성별, 나

이, prothrombin time (international normalized ratio)[이하 PT 

(INR)], activated partial thromboplastin time (이하 aPTT), 

platelet count, 술중 헤파린 사용 여부, 술전 urokinase (이하 

UK) 사용 여부를 조사하고 두 군 간의 차이가 있는지에 대해서 

t-test와 chi-square test를 이용하여 조사하였으며 표준 사용그

룹과 비표준 사용그룹으로 나누어 StarClose의 성공률과 합병

증의 빈도를 chi-square test를 이용하여 비교하였다. 통계분석

은 R (R, version 3.1.0; R Foundation of Statistical Imaging, 

Vienna, Austria; http:/www.R-project.org)을 사용하였다.

결과

2011년 1월부터 2014년 2월까지 혈관성형술과 혈전 용해술

을 시행한 220명의 환자에 대해 StarClose를 이용하여 천자봉

합을 257회 시행하였다. 이 중 표준 사용은 146회, 비표준 사용

은 111회이었다. 비표준 사용의 종류로는 천부 대퇴동맥 천자 

19회, 대퇴동맥의 순행성 천자 74회, 상완동맥 천자 5회, 7 Fr 

이상 도관을 사용한 경우 7회, 인조혈관 천자 6회였다.

이 두 군 간의 성별은 표준 사용그룹은 6.3:1, 비표준 사용그

룹은 5.2:1로 통계적으로 유의한 차이를 보이지 않았으며(p = 

0.7) 나이 역시 표준 사용그룹은 68.93 ± 10.23, 비표준 사용

그룹은 70.9 ± 9.22로 차이를 보이지 않았다(p = 0.1). PT 

(INR) 수치는 각각 1.24 ± 0.85, 1.22 ± 0.38이었으며(p = 

0.76), aPTT는 81.76 ± 52.67과 74.42 ± 53.24(p = 0.3), 

platelet count는 227.7 ± 84.57과 218.4 ± 78.73으로(p = 

0.37) 표준 사용그룹과 비표준 사용그룹 간의 인자들은 차이를 

보이지는 않았다.

또한 시술중 헤파린 사용빈도는 표준 사용그룹 74%, 비표준 

사용그룹 63%(p = 0.08), 술전 UK 사용비율은 3.4, 6.3% 

(p = 0.43), 술중 UK 사용비율은 6.8, 6.3%(p = 1)로 통계적

으로 유의한 차이를 보이지 않았다.

그리고 두 군의 성공률은 모두 100%였으며 두 군 모두에서 

중증 합병증은 관찰되지 않았다. 경증 합병증은 표준 사용에 있

어서 11건(7.5%)이었으며 표준 사용군에서 경증 합병증의 비율

이 조금 높았으나 통계학적으로 유의한 차이점은 보이지 않았

Table 1. Demographics and Complication of Standard Use and Off Label Use of StarClose
Standard Use (n = 146) Off Label Use (n = 111) p-Value

Age 68.93 ± 10.23  70.9 ± 9.22  0.1 
Sex (M:F) 6.3:1 5.2:1 0.7 
PT (INR) 1.24 ± 0.85  1.22 ± 0.38  0.76 
aPTT 81.76 ± 52.67  74.42 ± 53.24  0.3 
Platelet count 227.7 ± 84.57  218.4 ± 78.73  0.37 
Platelet count < 50000 1.4% (2) 0.9% (1) 1 
Heparin use in procedure 74% (108) 63% (70) 0.08 
Pre-procedure UK 3.4% (5) 6.3% (7) 0.43 
UK use in procedure 6.8% (10) 6.3% (7) 1 
Minor complication 7.5% (11) 2.7% (3) 0.16 

aPTT = activated partial thromboplastin time, INR = international normalized ratio, PT = prothrombin time, UK = urokinase
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다(Table 1).

표준 사용그룹에서의 경증 합병증은 혈종 1예, 통증 1예, 삼

출성 출혈 6예, 혈종과 동반된 삼출성 출혈 1예, 통증과 동반된 

삼출성 출혈 1예였고 비표준 사용그룹에서 경증 합병증은 삼출

성 출혈 1예, 통증 1예, 통증에 동반된 삼출성 출혈 1예였으며

(4.1%) 모두 6 Fr 이하의 동맥도관으로 총대퇴동맥의 순행적 

천자를 시행한 경우였다. 삼출성 출혈의 경우 도수압박 시행으

로 멈추었으며 통증은 시간이 지남에 따라 자연적으로 사라졌

다. 상완동맥 천자는 5예, 그리고 인조혈관 천자는 6예였으며 

부작용은 없었다. 천부 대퇴동맥을 시행한 경우가 19예였으며 

이 중 3예는 순행적 천자를 시행하였으며 부작용은 없었다. 6 

Fr를 초과하는 크기의 도관을 사용한 경우는 9예였으며 그중 7 

Fr 1예, 9 Fr 1예는 순행적 천자를 시행하였던 케이스였으며 부

작용은 관찰되지 않았으며 시술 직후 시행한 3분 이내의 도수

압박 이외에는 추가적인 도수 압박이나 다른 기구 사용은 하지 

않았다(Table 2).

Table 2. Cause of Off-Label Sue and Number, Complication Number and Puncture Direction of Each Cause
Cause of Off Label Use n Complication Antegrade Puncture

Brachial artery puncture 5 0 0
Bypass graft puncture 6 0 0
Superficial femoral artery puncture 19 0 3
Antegrade puncture of common femoral artery 74 3
Puncture with 7, 8, 9 Fr sheath 7 0 2

Fig. 1. Picture of StarClose.
A. Main body (from Abbott).
B. Exchange sheath and dilator and wire (from Abbott).
C. Engage the main body to the main body to lock the hub and verify by audible “Click” (from Abbott).
D. Retract the device 3 to 4 cm and depress the plunger (from Abbott).
E. Picture of the open locator wing of the main body (from Abbott). The whole diameter of the locator wing is 5 mm.
F. Retract the device until slight resistance is felt and advance the thumb advancer.

A B C

“Click”

D E F

“Click”

“Click”

3 to 4 cm

5 mm
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고찰

경피적 중재적 시술 이후 동맥천자부위 지혈은 아직까지 도

수압박 지혈이 일차적인 지혈으로 널리 이용되고 있다. 하지만 

10~20분 정도의 압박에 따른 수고스러움과 또한 3~6시간 정

도의 절대 침상안정으로 인한 환자들의 불편함이 있다. 그리고 

1~5% 정도의 경우에 있어서 재출혈, 가성 동맥류, 또는 혈관 

폐쇄와 같은 합병증을 동반한다(4). 따라서 이를 개선하기 위

한 많은 노력으로 많은 종류의 지혈기구들이 개발되어 왔으며 

대퇴동맥 압박기와 천자부위 봉합기가 있다. 대퇴동맥 압박기

는 도수압박을 대신하는 기구로서 99.6%의 성공률을 보고한 

예도 있다(5). 천자부위 봉합기는 혈관벽에 직접 적용하는 기

구로서 다양한 방식의 제품이 나와 있다. 이 중 이번 연구의 주

제인 StarClose는 천자부위 봉합기로서 4 mm 크기의 둥근 별 

모양의 니틴올 클립을 이용하여 혈관벽 바깥에서 천자부위를 

봉합해 지혈하는 기구이다. StarClose를 이용한 여러 연구가 지

금까지 있어 왔으며 주합병증의 비율은 0~1.1%, 부합병증의 

비율은 2~5.3% 그리고, 성공률은 93.9~99.6%로 알려져 있

다(2, 6-8). 본 연구의 주합병증의 비율은 0%, 부합병증의 비

율은 5.4% 성공률은 100%로 관찰되었으며 이전까지의 연구

와는 차이를 보이지 않는다.

StarClose (Fig. 1A)는 사용 매뉴얼상 5 Fr 또는 6 Fr의 동

맥도관을 사용한 총대퇴동맥 역행적 천자에서 사용하여 혈관 

천자를 한 경우에서 사용한다. 사용하는 방법은 StarClose 사용 

전 5 mm에서 7 mm의 피부절개와 함께 충분한 박리후 시술시 

사용한 동맥도관을 6 Fr 교체용 동맥도관으로 바꾼 후(Fig. 

1B) 이 교체용 도관과 StarClose 본체를 클릭음이 들릴 때까지 

결합한다(Fig. 1C). 이후 피부로부터 3~4 cm 정도 뒤로 당기

고 4방향으로 펼쳐지는 위치고정용 날개를 혈관 내에서 펼친다

(Fig. 1D). 이때 펼쳐진 날개의 크기는 직경 5 mm이며(Fig. 1E), 

본체와 도관을 함께 뒤로 더 당겨 펼쳐진 날개를 천자된 혈관벽

에 걸리게 한다. 마지막으로 니틴올 클립을 혈관 주위로 진입한 

후(Fig. 1F), StarClose 본체각도를 60에서 70도로 세운 후 클

립을 위치시킨 후 필요에 따라 3분 이내의 도수압박지혈을 시행

한다.

이번 연구에서 중점적으로 다루었던 비표준 사용사례들 중 순

행적 천자는 혈관성형술이나 혈전용해술을 시행함에 있어 작업 

길이를 짧게 하고 좀 더 편한 시술 위치를 제공한다. 이러한 순

행적 천자 시술후 천자봉합을 목적으로 하는 StarClose 사용에 

대한 선행연구가 있었으며 이들 연구에 따르면 성공률은 94.6%, 

Fig. 2. A 64-year-old man with transplantation of femorofemoral bypass graft and transplantation of both femoropopliteal bypass grafts.
A. DSA after graft puncture on both sides of the femorofemoral bypass graft shows thrombosis in both femoropopliteal bypass grafts.
B. DSA after overnight thrombolysis shows complete thrombolysis. Also, hemostasis at the puncture site was achieved by using StarClose.
DSA = digital subtraction angiography

A B
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주 합병증은 1.8%였으며 실패 원인은 장치오류, 비만, 천자부위 

섬유화를 꼽았으며 이유를 알 수 없는 경우도 있었다(1). 또 다

른 연구에서는 비만과 혈관벽 석회화가 있는 사람들에 있어서 

중증 부작용이 나타났다(2). 본 연구에서 중증 부작용이 없는 이

유는 국내 환자들의 낮은 비만도와 초음파를 이용하여 석회화 

부위를 피해 혈관 천자가 이루어졌기 때문으로 생각된다. 그외 

ExoSeal (Cordis Corporation, Fremont, CA, USA)을 이용한 순

행적 천자봉합에 대한 연구에서는 성공률 98.3%, 주합병증은 

3.4%, 부합병증은 1.7%로 보고하였으며(9), AngioSeal (Kensey 

Nash, Exton, PA, USA)을 이용한 순행적 천자에 대한 연구에

서는 성공률을 91.3%로 보고하였다(10).

6 Fr 이상 크기의 동맥도관 사용시에도 StarClose 사용이 가

능하였다. 앞서 기술한 사용과정 중 위치 고정용 날개의 크기는 

5 mm이며 날개가 펼쳐지는 중심축은 2 mm의 크기로 중심축

과 한쪽 날개까지의 크기는 약 3.5 mm이다(Fig. 1C). 이론적으

로는 6 Fr보다 큰 도관을 사용한 천자부위도 불완전하지만 위

치고정용 날개를 천자된 혈관벽에 걸어서 위치시킬 수 있다. 하

지만 위치 고정용 날개가 혈관 바깥으로 빠지게 될 확률이 도관

이 커질수록 점점 높아지기 때문에 실패할 확률이 높아지며 클

립 진입시 위치 고정용 날개가 빠지지 않게 충분한 박리 후 조심

스럽게 고정용 날개를 혈관 벽에 고정시키고 클립이 혈관 안으

로 들어가지 않게 손으로 단단히 고정하는 것이 필요하다. 본 연

구에서는 7 Fr 이상 도관 천자봉합 증례 수가 7개이며 특히 9 

Fr 도관 천자봉합 증례 수는 1예로 일반화 시키기에는 증례 수

가 적고 실패시 위험도가 높아 최선책이 되기는 어렵다고 생각

한다.

또한 인조혈관 직접 천자는 진단적 목적의 혈관조영술 시행을 

위해 시행하는경우가 있으나(11, 12) 혈관성형술의 시행에 있어 

지혈의 어려움으로 인해 인조혈관 직접천자는 기피하는 경우가 

많다. 하지만 혈관성형술 환자에 있어 심한 혈관벽 비후나 석회

화가 심해 천자부위를 정하는 데 있어 어려움이 많으며 일부 환

자의 경우 천자부위 선택이 불가능한 경우도 있어 이때는 인조

혈관 직접천자를 피할 수 없다. 하지만 이에 대한 연구는 현재 

거의 없으며 1예의 증례에서 완전한 지혈까지 45분의 도수압박

지혈을 시행했다(13). 이런 경우 천자부위 봉합기의 사용이 큰 

도움이 될 것이라 생각되며 본 연구에서는 6예 모두 큰 어려움 

없이 천자부위 봉합에 성공하였고 부작용은 관찰되지 않았다

(Fig. 2).

결론적으로 StarClose를 이용한 동맥천자부위의 지혈에 있어 

표준 사용그룹과 비표준 사용그룹 간의 성공률과 합병증의 빈

도에 있어 유의미한 차이가 없었다. 인터벤션 시술 시 다양한 동

맥 접근경로를 이용한 후 StarClose를 이용한 지혈은 사용설명

서의 범위를 벗어난 비표준 사용을 포함하더라도 성공률이 높

은 비교적 안전한 방법이라 할 수 있다.
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둥근 클립 기반의 천자봉합기의 비표준 사용에 있어서  
안정성과 효과: 표준 사용과의 비교

이승찬1 · 김창원1* · 전웅배2

목적: 우리는 둥근 클립 기반의 천자봉합기의 비표준 사용에 대해 표준 사용과의 비교를 통해 안전성과 효과를 조사하였다.

대상과 방법: 2011년 1월부터 2014년 2월까지 혈관성혈술과 혈전 용해술을 시행받고 StarClose로 천자봉합한 환자들을 

대상으로 하였다. 표준 사용은 6 Fr 이하 크기의 동맥도관을 사용한 총대퇴동맥의 역행적 천자에 대해 StarClose를 사용

한 경우로 정의하였고 비표준 사용은 총대퇴동맥을 제외한 다른 혈관을 천자하거나 7 Fr 이상 크기의 동맥도관을 사용하

거나 대퇴동맥의 순행적 천자 후 StarClose를 사용한 경우로 정의하였다. 지혈 성공은 StarClose 사용 후 3분 이내 지혈되

는 경우로 정의하였다. 부작용과 지혈에 영향을 줄 수 있는 요소들에 대해서도 조사하였다.

결과: 표준 사용은 146예였으며 비표준 사용은 111예였으며 모든 예에서 지혈에 성공하였다. 비표준 사용그룹은 천부대

퇴동맥 19예, 순행적 천자 74예, 상완동맥 5예, 7 Fr 이상 도관을 사용한 경우 7예, 인조 혈관을 천자한 경우가 6예였다. 

경증 부작용이 양 그룹에서 관찰되었으며 표준 사용군에서 7.5%, 비표준 사용군에서 2.7%였다.

결론: StarClose의 비표준 사용은 효과적이고 안전하다.
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