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의료기술명
체외충격파를 이용한 심혈관 질환의 치료 

Extracorporeal Shockwave Myocardial Revascularization (ESMR) or 
Cardiac Shock Wave Therapy (CSWT)

상품명 CardiospecTM (Medispec Ltd)/ 미국, Modulith®SLC (Storz Medical AG)/ 스위스

적용대상 난치성 심혈관 질환 환자

의료기술 사용목적

약물치료 이외 다른 치료법이 없는 난치성 심혈관 질환 환자의 증상을 간단

하고 비침습적으로 완화시켜 기존 심혈관 질환 치료의 보완 및 대안책으로 사

용하고자 함

혁신성

기존 심혈관 질환 치료 기전과의 차별화를 통하여, 치료 적응증을 치료 대안이 

없는(기존 치료술을 실패하거나, 시술의 적응증이 아닌) 난치성 심혈관 질환 

환자로 확대시켰음

국내 시장진입 예상 시점

시장진입

예측할 수 없음 5년 이상 3~5년 1~3년 1년 이내

개발단계 일부 관련 전문병원에서 제한적으로 수행되고 있음

이용현황(국내•외)

동 기술에 사용되는 장비 CardiospecTM(미국)은 CE 인증을 받았고, 현재 

미국 FDA 승인이 진행 중이며, 국내에서는 2006년 9월 식약처 수입허가를 

받음(수허 06-1004호) 

Modulith®SLC(스위스)는 CE 인증을 받았으며, 국내 허가사항은 없음

이용 가능한 의료기관 심장내과 전문병원 혹은 전문의가 근무하는 의료기관

요약

- �체외충격파를 이용한 심혈관 질환의 치료는 전통적 치료법인 경피적 혈관성형술 또는 관상동맥 우회술을 

더 이상 시행하지 못하고, 약물치료 이외 다른 치료법이 없는 난치성 심혈관 질환 환자를 대상으로 

심근에 체외충격파를 가함으로써 증상을 완화하기 위한 시술임

- �현재까지 총 11편의 임상시험 연구(무작위 임상시험 3개, 코호트 1개, 환자군 7개)가 수행되었으며, 

주로 6개월 추적관찰 결과를 보고하고 있음. CCS 점수, 니트로글리세린 복용량, 좌심실박출률 등 임상적 

효과를 보고하고 있는 대부분의 문헌에서 체외충격파 치료 이후 유의하게 증상 개선 및 효과가 있는  

것으로 나타났음

- �체외충격파로 인한 의도하지 않은 세포막, 세포 골격(cytoskeleton) 및 소혈관 손상과 같은 안전성에 

대한 우려가 일부 제시 되었으나, 현재까지의 근거 문헌에서는 제한적이게 나마, 시술 이후 6개월 시점

에서 주요한 부작용 발생 또는 상태가 악화되었다는 보고는 없었음
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질병배경 및 질병부담

허혈성 심질환(ischemic heart disease)은 심장 자체에 영양분과 산소를 공급하는 관상동맥이 

좁아지거나 막혀 심근에 충분한 혈액 공급이 이루어지지 못할 때 나타나는 관상동맥질환을 말하며, 

다른 질환보다 더 많은 사망과 장애를 유발하며 경제적 비용을 증가시키고 있다. 미국에서는 600

만 이상이 협심증(angina pectoris)을, 700만 이상의 환자가 심근경색(myocardial infarction)을 

앓고 있는 것으로 알려져 있다(대한내과학회 2010). 국내에서는 2012년 기준 53만 명이 협심증

으로 치료를 받은 것으로 나타났으며, 최근 5년간 17%의 증가 추세를 보이고 있다(건강보험심사

평가원, 2012).

최근 약물치료와 혈관재생술이 발달하면서 관상동맥질환에 대한 기대여명이 늘어나는 반면,  

전형적인 혈관재생술을 적용할 수 없는 심근 허혈(myocardial ischemia)과 임상적 협심증(clinical 

angina) 발생 또한 증가하고 있는 추세이다.

의료기술 상세설명

충격파(shock wave)는 음파의 일종으로, 고속 수중 방전동력 등을 이용하여 발생시켜 비침습적

으로 체내에 전달할 수 있다. 해당 시술은 체외충격파를 심근에 가함으로써 통증을 완화시키고 미세 

혈관들을 재생 또는 재활시켜주는 시술법으로, 치료기전은 다음과 같이 3가지로 요약할 수 있다1).

·�공간형성 효과(Cavitiation effect): 조직에 충격파를 가하면 속발성 전단응력과 유사한 표면

막 세포에 국소적 응력이 가해져, 양성압력과 장력에 의해 조직이 팽창되면서 공간을 형성시켜 

혈액을 공급

·�생화학적 효과(Biochemical effect): L-아르기닌과 과산화수소로부터 비-효소 산화질소 

(non-enzymatic nitric oxide)를 합성하여 통증 감소

·�신생혈관 생성 효과(Neovascularization effect): 내피산화질소 합성, 혈관내피증식인자

(VEGF) 증식세포 항원을 상승시켜 신생혈관 생성 유도

체외충격파를 이용한 시술은 1980년부터 비뇨기과를 비롯한 정형외과, 재활의학과 등 여러 

분야에서 효과와 안전성이 입증된 치료법으로, 동 시술은 체외충격파쇄석술에 사용되는 고에너지의 

10%에 해당하는 저에너지를 사용한다2). 

시술방법

1주일간 격일로 총 3회 시행하는 것을 1 session으로 

정의하여, 각 1주, 5주, 9주차에 3 session, 총 9회의 

시술을 다음과 같은 과정으로 시행한다3).

1) �환자를 앙와위로 눕히고, 심전도, 혈압, 호흡수, 

산소포화도 모니터를 시작한다.

2) �시술 전 SPECT 등으로 확인된 심근 괴사 부위에 

초음파 프로브를 위치시킨다.

3) �충격파 에너지를 최대 0.9mJ/mm2까지 천천히 

증가시키면서 충격파를 가한다.
<그림1> 체외충격파를 이용한

심혈관 질환의 치료법

* 출처: copyright@ STORZ MEDICAL. AG
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대체치료법 및 기등재 유사의료기술

허혈성 심질환의 기본 치료는 내과적 치료지만 많은 환자들이 경피적 관상동맥 중재술, 관상동맥 

우회술과 같은 침습적 치료법의 도움을 받고 있다. 그러나 혈관재생술의 적응증이 되지 못하면서 

약물치료에도 불구하고 일상생활이 불가능한 흉통이 지속되는 경우, 대체 치료법이 고려되어야 

한다(대한내과학회, 2010).

이러한 난치성 심혈관 질환을 위한 비침습적 치료법으로, 국내에는 증진된 외부 역박동술*이 

있으며 유럽에서는 척수자극술**이 시행되고 있다. 그 외 대체요법으로 유전자 요법과 줄기세포 

치료법이 개발되어 있으나 침습적일 뿐만 아니라, 아직까지 연구가 더 필요한 것으로 알려져 있다.

* 증진된 외부 역박동술(Enhanced External Counterpulsation, EECP)

: 허벅지의 상 · 하 부분과 둔부 부위를 압박대로 에워싼 후, 그 속에 공기를 불어넣어 그때 발생하는 압력으로 동맥과 

정맥의 혈류를 증대시켜 혈액과 산소를 공급하는 시술로, 국내에서는 2012년 신의료기술로 인정받았음
** 척수자극술(spinal cord stimulation)

: C7-T1 척추에 전극을 삽입한 후 하루 3번씩 1시간 동안 전기자극을 주는 치료법

국내에서 체외충격파를 이용한 시술은 심혈관 질환에 적용되지 못하고 있으나, 신장 질환에서의 

체외충격파쇄석술(자-350)과 근골격계 질환에서의 체외충격파치료(조-84)가 건강보험요양급여비용 

목록에 등재되어 사용대상, 목적, 방법(에너지양)이 다르게 사용되고 있다.

의료기술평가

안전성

체외충격파는 근골격계 질환에 있어, 외과적 시술의 위험 없이 시행될 수 있는 비침습적 치료법

으로, 합병증 발생률이 무시할 수 있을 만큼 낮은 것으로 알려져 있으나4) 의도하지 않게 비가역적 근육 

세포 손상을 유도하는 세포막, 세포 골격(cytoskeleton) 및 소혈관 손상을 유발할 수 있다는 우려도 

있다5). 

현재까지 확인된 11편의 임상시험 문헌에서는 부작용 발생 또는 상태가 악화되었다는 보고는 

없었으나, 이는 주로 치료 후 6개월이라는 제한된 기간의 추적관찰을 통해 도출된 결과이다.

<그림2> ESMR에 사용되는 주요 기능 구성 요소
* 출처: Medispec (2010)
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유효성

현재까지 확인된 11개의 임상시험 연구를 토대로 임상적 유효성을 검토하였다.

캐나다 심장혈관학회의 임상분류 등급(Canadian Cardiovascular Society angina scale, 이하 

CCS) 변화를 통하여 시술 후 통증 개선 효과를 살펴보았을 때, CCS 결과를 포함하고 있는 9개의  

연구 모두에서 유의미한 개선 효과가 있는 것으로 나타났으며1)2)3)6)7)8)9)10)11), 뉴욕심장학회(New 

York Heart Association, 이하 NYHA)의 임상 증상에 따른 분류 등급을 포함하고 있는 5개의 연구와 

관련해서는 4개의 연구에서 통증 완화에 효과가 있는 것으로 보고되었다3)7)8)9)10). 치료 후 니트로글

리세린의 복용량 변화를 보고하고 있는 7개의 연구 모두에서는 유의미한 개선 효과가 있는 것으로 

나타났다1)2)3)6)7)8)9). 

심장초음파를 통한 좌심실박출률(Left Ventricle Ejection Fraction, 이하 LVEF)을 포함한 4개의 

문헌 모두에서 유의미한 기능적 개선 효과가 있음을 나타났으며2)3)6)7), 단일광자 단층촬영(Single 

Photon Emission Computed Tomography, 이하 SPECT) 결과를 보고하고 있는 6개 문헌 중 5개 

에서 혈류가 개선되었음을 보고하였다1)3)7)9)10)12).

국외 의료기술평가 결과

2011년, 호주의 의료기술평가기관 HealthPACT은 문헌고찰을 통해 의료기술 요약 보고서 

‘Update: Extracorporeal shock wave therapy for the treatment of angina'를 발행하였다13). 

동 보고서에 의하면, 포함된 모든 문헌들에서 체외충격파를 이용한 심혈관 치료가 효과적이며 안전

하다고 보고하고 있으나 환자 규모가 작고 근거 수준이 낮은 연구들이 포함되었고, 장기 추적관찰 

결과가 부족하므로 장기 무작위배정 비교임상시험 연구가 필요할 것이라고 강조하고 있다. 

결론적으로, HealthPACT은 단기간 내에 호주 의료진에 수용되기는 어려울 것으로 판단하고, 현

시점에서 더 이상의 연구는 없으므로 장기적인 임상 정보가 축적되어야 한다고 권고하고 있다.

국내외 비용관련 정보

의료기기

호주 HealthPACT 보고서에 의하면 2011년 당시 Medispec 장비의 단위 비용은 $150,000(약 1억 

5,000만원)으로 알려졌다13).

의료기술

체외충격파를 이용한 심혈관 질환의 치료는 현재 임상 현장에 도입되어 있지 않으므로, 치료  

비용이 산정되어 있지 않다. 참고로, 현재 국내의 체외충격파쇄석술[신, 요관결석 또는 담석, 췌석] 

(자-350)의 1회 건강보험요양급여수가(2014년 기준)는 약 65만원~72만원인 반면, 체외충격파 

치료 [근골격계질환](조-84)는 비급여 항목으로 수가가 산정되어 있지 않다.

현재 진행연구

Clinicaltrials.gov와 Cochrane Library의 프로토콜 검색결과 현재 진행 중인 임상연구 및 체계적 

문헌고찰은 확인되지 않았다.
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전문가 자문을 통한 사회적 영향력

한국보건의료연구원 의료기술평가 전문가 pool 800여명 중 무작위로 선정된 해당 진료분야 

전문가 4인의 의견임을 알려드립니다.

해당 의료기술은 치료 대안이 없는 난치성 심혈관 질환 환자를 위한 보완 및 대안책으로서 비침

습적으로 증상을 완화시킬 수 있는 치료법이다. 체외충격파는 현재 근골격계 질환의 치료로 이용 

되고 있는 비교적 안전한 시술로, 심혈관 질환의 새로운 치료법으로 시도해 볼만한 가치가 있다고 

생각된다. 그러나 현재 시점에서의 관련 근거는 대부분이 후향적인 단기 결과를 검토한 환자군 연구 

이기 때문에, 결과 해석에 제한점을 가지고 있으며 문헌의 수 역시 부족한 편이다. 이에 전문가적 입장 

에서 현재의 근거만으로는 치료기전 및 의료기술의 효과를 판단하기 어렵다는 의견이다. 또한 임상 

현장에서의 영향력이 낮거나 비용-효과성이 낮을 우려가 있다. 따라서 잘 디자인된 무작위배정  

임상시험연구를 통한 자료 축적으로 해당 치료기전 및 효과를 증명할 수 있는 근거 생성이 필요하다고 

생각된다.
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[별첨] 선행 연구문헌 요약표 

현재(2014년 5월 기준) 체외충격파를 이용한 심혈관 질환 치료와 관련된 임상시험 연구 문헌은 

CardiospecTM과 Modulith®SLC 또는 특정 기기가 언급되지 않은 모든 체외충격파 기기를 포함하

여, 무작위 임상시험 3편, 코호트 1편, 환자군/증례 7편으로 총 11편이 확인되었다.

# 연도 저자
연구
방법

연구대상 피험자 수 시술방법
추적
관찰
기간

이해
상충

이용장비: CardiospecTM (Medispec Ltd)

1 2014
Andrew 

등12)

환자군/ 

다기관

난치성 협심증

(class III 이상)
15

ESMR

9회
2, 4개월 보고되지 않음

2 2012
Zuoziene 

등6)
환자군

협심증

(CCS class III–IV)
20

ESMR

9회
6개월

일부있음*

(Medispec)

*연구진 1인

3 2010
Vasyuk

등3)
환자군 허혈성 심부전 19

ESMR

9회
3, 6개월

Medispec 연

구보조금

이용장비: Modulith®SLC (Storz Medical AG)

4 2013
Schmid

등14)

무작위 

임상시험

난치성 협심증 

  & 심근허혈

21

(11/10)

- CSWT 9회 (11)

- 대조군(10)
3개월 없음

5 2013
Yang

등7)

무작위 

임상시험
관상동맥질환

25

(14/11)

- CSWT 9회 (14)

- 대조군(11)
6개월 보고되지 않음

6 2012
Wang

등8)

무작위 

임상시험

중증의

관상동맥질환

55

(14/20/21)

- 약물치료(14) 

- CSWT 3회 (20)

- CSWT 9회 (21)

3, 6,

12개월
없음

7 2010 Kikuchi 등2)

환자군

(환자

교차)

혈관재생술의 적응증이

아닌 중증의 협심증
8

3개월 간격으로 

CSWT의 치료군과 

대조군으로 배정함  

3개월 보고되지 않음

8 2010
Wang

등9)
환자군 관상동맥 질환 9

CSWT
9회

1개월 없음

9 2006
Fukumoto 

등1)
환자군

혈관재생술의

적응증이 아닌 

말기 관상동맥질환

9
CSWT

9회
12개월 없음

이용장비: 미상

10 2012
Kazmi
등10) 코호트

치료 대안이 없는

말기 관상동맥질환

86

(43/43)

- CSWT 9회 (43)

- 대조군(43)
6개월 없음

11 2009
Prinz

등11)
증례 관상동맥질환 1

CSWT
18회

6개월 보고되지 않음

* 대조군: SW 없이 CSWT 수행

본 내용은 국내·외에서 개발되는 유망의료기술에 대한 정보를 객관적으로 제공하기 위한 목적으로 제작되었습

니다. 이를 위해 2013년 신의료기술평가 신청된 ‘체외충격파 치료[심혈관 질환]’ 관련 회의자료 중 일부를 참고

하였으며, 추가적인 국내·외 관련 연구문헌 분석 및 해당 의료분야 전문가 자문회의를 개최하였습니다.

한국보건의료연구원 및 해당 집필 연구진은 특정 회사와 이해관계가 없음을 알려드립니다.
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