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연구요약

1. 목적

    본 연구는 2007년 3월부터 2009년 11월까지 종합적 대동맥 근부 및 판막성형

술(CARVAR, Comprehensive Aortic Root and Valve Repair)을 시술 받은 환

자의 임상결과를 후향적으로 분석하여 수술의 안전성과 임상적 효과를 평가하여, 향후 전향

적 연구 수행에 있어 근거자료와 방향을 제시하고자 함.

2. 연구방법

    1) 조사대상자 선정기준

     ○ 건국대학교병원이 CARVAR라는 수술명으로 시술받았다고 제출한 명단에서, 

     ○ 수술일자가 2007년 3월 (신의료기술 신청) 부터 2009년 11월 30일까지인 

경우 (제8차 CARVAR비급여 관리를 위한 실무위원회 의결) 

   2) 관련 자료 수집

     ○ 건국대병원이 2009년 11월 제출한 연구 계획서에 첨부된 환자증례기록지를 

근간으로 하여 실무위원회의 논의를 거쳐 자료 수집 항목을 정하였음.

     ○ 특히 수술 후 좌심실 판막폐쇄부전증 및 협착증의 개선 정도를 판단하기 위하

여 수술 전․후 증상 및 운동 능력의 개선 정도, 수술 전후 심초음파 검사결과 

개선 등에 관한 자료를 확보에 중점을 둠.

     ○ 수술을 시행한 병원을 방문하여 선정기준에 맞는 대상자의 의무기록을 열람하

면서 관련 자료를 수합함.

   3) 전문가 평가

     ○ 수집된 의무기록 자료에 대한 분석을 위해 9차 실무위윈회의 결의사항에 따라 

자료검토위원회(대한흉부외과학회 추천 전문의 3인, 대한심장학회 추천 전문의 

3인)를 운영하여 수술 적합성 여부, 발생한 유해사례에 있어 해당 시술과의 

관련성 여부 등에 관하여 전문가 평가가 이루어짐. 

     ○ 수술적합성 여부를 위한 평가 기준은 2008년 ACC/AHA 진료지침과, 6인의 

개별 평가 의견 전원 합의로 정함.
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     ○ CARVAR시술에 의한 심각한 유해사례는 2008년 .심장판막수술후 사망/이환 

보고지침에 의거하여, 6인의 개별평가를 거쳐 관련성이 있다고 합의한 것으로 

정의함.

3. 연구결과

  1) 연구대상

     ○ CARVAR 시술을 처음 받았을 때의 시점을 기준으로 정리하였을 때, 2007

년 9월 이전 (서울아산병원) 27명, 2007년 10월 이후 2009년 6월 14일

까지 (건국대병원 전기) 269명, 2009년 6월 15일부터 2009년 11월 30

일까지 (건국대병원 후기) 101명으로 총 397명이었음. 

     ○ 수술적용 연령에 논란이 되는 17세 이하, 77세 이상 시술이 21건 있었음. 

수술시 진단명으로 볼 때 19세 이하는 삼엽성 단독 대동맥판막폐쇄부전, 80

세 이상은 삼엽성 단독대동맥판막협착증이 수위를 차지하였음. 

대동맥판막질환 심내막염
대동맥
박리증

합계

성별
남 187 11 20 218
여 150 1 28 179

연령*
10-39세 77 5 10 92
40-59세 134 2 15 151
60-79세 120 4 22 146

80세 이상 6 1 1 8
Medical History

고혈압 91 4 22 117
협심증 9 0 0 9
부정맥 11 0 0 11
뇌졸중 25 0 3 28

심장수술 45 0 5 50
당뇨 37 2 2 41

대동맥판막폐쇄부전 원인
대동맥확장
Marfan(+) 14 0 1 15
Marfan(-) 32 0 0 32
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    ○ 총 397명을 수술직전 진단명으로 대분류하였을 때 대동맥판막질환 337명 

(84.9%)로 가장 많았고, 그 다음으로 대동맥박리증 48명 (12.1%), 감염

성 심내막염 12명 (3.0%)이었음.

시술기간
서울아산병원 건국대병원

합계(07.04.01 
~07.09.30)

(07.10.01~09.06.1
4)

(09.06.15~09.11.3
0)

대동맥판막질환 25 218 94 337(84.9)
심내막염 0 9 3 12(3.0)

대동맥 박리증 2 42 4 48(12.1)
합계 27 269 101 397

     ○ 수술적응증에 미치지 못하는 경증 환자로 수술 시행이 부적절하다고 위원들 간

에 합의된 경우는 52건 (13.1%) 이었고, 수합된 자료 불충분과 자료검토위

원간의 이견으로 CARVAR 수술 적합성 판단이 유보된 경우가 218건

(54.9%)으로 전체 시술자의 반수 이상을 차지하였음. 

적응증 해당됨 적응증 해당안됨 판단유보
대동맥판막질환 103 52 172

심내막염 7 0 5
대동맥 박리증 7 0 41

합계 127(32.0) 52(13.1) 218(54.9)  

 

 2) 유효성 평가 

    ○ 수술 전․후 증상 및 운동 능력의 개선 정도에 관한 자료는 의무기록지만으로는 

확보할 수 없었음.

    ○ 수술 전후 심초음파 검사결과 개선 등 (판막 역류 및 협착 정도, 좌심실의 크기

와 기능 개선 등)에 관한 측정값이 의무기록 자료로는 불충분하여 건국대학교병

원에 환자별 심초음파 자료를 수차례 공문 요청함. 

    ○ 보고서를 작성하는 현재까지 해당 병원이 관련 자료를 제출하지 않아서, 본 시

술에 따른 유효성 평가를 수행할 수 없었음. 
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대분류 세분류 전체 수술대상 부적합 수술대상

사망 전체 14건(4.0%) 1건(2.9%)

재수술 전체 20건(5.8%) 0건(0.0%)

대동맥판막
기능부전

전체 216건(62.4%) 25건(73.5%)
잔존 대동맥 판막폐쇄부전증 87 8

잔존 대동맥 판막협착증 127 17
대동맥근부확장증 1 0

대동맥판엽 운동성저하 1 0

심내막염
전체 20건(5.8%) 3건(8.8%)

심내막염 19 2
판막부위 농양 1 1

관상동맥질환
전체 7건(2.0%) 0건(0.0%)

관상동맥협착증 5 0
협심증 2 0

동맥류
및 박리증

전체 4건(1.2%) 0건(0.0%)
대동맥박리증 2 0
가성 대동맥류 2 0

심리듬장애
전체 13건(3.8%) 1건(2.9%)

완전방실차단 5 1
심실빈맥 2 0

심장중격결손
전체 3건(0.9%) 0건(0.0%)

심실중격결손 3 0

출혈
전체 15건(4.3%) 1건(2.9%)
출혈 15 1

수술부위
감염증

전체 7건(2.0%) 0건(0.0%)
패혈증 4 0

3) 안전성 평가    

   (1) CARVAR 수술 전체 환자군(397명)에서의 안전성 평가

    ○ CARVAR 수술을 받은 전체 환자 중 조사 기간 내 총 15명 (3.8%)의 사망

자가 발생하였음. 1년 추정 사망률은 4.21% 이었고, 수술과의 인과성이 있다

고 평가된 사망사례는 14건 이었음.

    ○ CARVAR 수술을 받은 전체 환자 중 조사 기간 내 재개심술은 21건 (5.3%) 

있었으며 이중 20건은 수술과의 인과성이 있다고 평가됨.

    ○ CARVAR 수술 전체 환자군에서 인과성 평가를 받은 심각한 유해사례는 202

명 (51%)에서 346건이 발생함.



종합적 대동맥근부 및 판막성형술의 후향적 수술성적 평가연구

- v -

대분류 세분류 전체 수술대상 부적합 수술대상

신경계
전체 4건(1.2%) 2건(5.9%)

뇌혈관사고 3 1
대사성뇌증 1 1

신장계
전체 6건(1.7%) 0건(0.0%)

신부전 4 0
급성세뇨관괴사 1 0

유해사례 346건 34건

 * 심리듬 장애, 수술부위 감염증, 신장계 일부 유해사례만 제시함 

   

    ○ 수술 경과와 관련한 정보가 있는 대상자에 있어 수술 중 수혈량이 20 unit 이

상 수혈된 경우는 21.6%임. 항생제는 평균 46.2일 투여가 되었고, 수술환자

의 21.8%에서 60일 이상 투여됨. Warfarin 항응고제는 평균 61.6일 투여

되었고, 수술 환자의 17.6%에서 90일 이상 투여됨.  

수술 중 수혈량 20 Unit 이상 수혈자 21.6%
수술 후 항생제 투여 평균일 46.2일
수술 후 항생제 60일 이상 투여자 21.8%
수술 후 항응고제 투여 평균일 61.6일
수술 후 항응고제 90일 이상 투여자 17.6%

  (2) CARVAR 수술 부적합군 (52명)에서의 안전성 평가

    ○ 수술 부적합 대상자 52명에서 수술과 관련한 인과성이 추정된 유해사례는 24

명 (46%)에서 34건이 발생하였고, 이 중 사망사례 1건이 있었음.

    ○ 수술 적응증에 미치지 못하는 환자를 수술하여 수술에 따른 3건의 심내막염이 

발생하였고, 22명 (42%)에서 수술 후에도 여전히 대동맥 판막기능 부전이 

잔존하는 25건이 있었음. 

  (3) 대동맥 판막질환군(337명) 수술환자에서의 안전성 평가

    ○ CARVAR 시술은 체외순환 시간, 대동맥 결찰 시간, 중환자실 체류일 및 수술 

후 입원일에서 기존 치환술과 차이가 있었음.
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대동맥판막질환 CARVAR 수술
(평균값)

대동맥 판막치환술
(국외문헌 검색 후 평균값)

체외순환 시간 (분) 174.6 86.3
대동맥결찰 시간 (분) 111.6 60.5
중환자실 체류일 (일) 4.9 2.8
수술 후 입원일 (일) 15.6 10.7

○ 대동맥판막질환으로 CARVAR 수술을 받은 337명중 조사기간 내 19명 (5.6%)

에서 재수술이 시행됨. 1년 추정 재수술률은 4.88%이었음.

　 시술기간 1년 재수술률 (%)

CARVAR 2007.3-2009.11 4.88

Stassano 등(2009) 1995-2003 2.32 (조직판막)

Dalrmple-Hay 등(2000) 1991-1997 1.4

Khan 등(2001) 1976년 이후 1.0
  

 ○ 대동맥판막질환을 진단 받아 수술 받은 337명의 환자들에 있어 조사 기간내 총 

10명 (2.97%)이 사망하였고, 수술 후 30일 이내 조기사망률은 1.19%임. 국

내 4개 대학병원의 같은 기간 대동맥판막치환술의 1년 사망률 1.4%에 비하여 

CARVAR 수술은 3.83%임.

　
대동맥판막질환군

시술기간 조기사망률(%) 1년 사망률(%)

CARVAR 2007.3-2009.11 1.19 3.83
국내 4개 대학병원 2007-2009 - 1.4
Chan 등(2006)  1992-1998 -  0.7(기계판막)
서울대병원(2005) 1988-1999 1.68 -
Toole 등 (2010) 1979년 이후 3.0 -
Svenneving 등(2007) 1977-1987 5.68 -

  

    

 ○ 대동맥판막질환군에서 관찰 기간내 출혈, 심내막염 발생은 각각 12건 (3.6%), 

17건 (5.0%)임. 대동맥판막치환술과의 비교를 위해 구한 1년 발생률은 각각 
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대동맥 판막질환군

시술기간 출혈(%) 심내막염(%)
CARVAR 2007.3-2009.11 3.29 5.03
Emery 등(2004) 1997-2001 1.8 -
Tossios 등(2007)  1996년 이후 0.93 0.37

Stassano 등(2009) 1995-2003
0.72(조직판막),
1.47(기계판막)

-

Kulik 등(2006) 1977-2002 0.3 0.4

Kahn 등(2001) 1969년 이후
1.0(조직판막),
3.0(기계판막)

-

Nyawo 등(2007) 1998-2003 - 0.02
Martinovic 등(2004) 1996-2001 - 0.0
Langley 등(1999) 1973-2000 - 0.1

3.29%, 5.03%로 높은 결과를 보임.

4) 송명근교수 발표 논문 성적과의 비교     

    ○ 해당 논문은 사망자 0명, 심내막염 2명으로 밝히고 있으나, 논문에서 기술한 

선정기준과 연구 기간을 맞추어 볼 때 1명의 사망자와 3명의 심내막염 발생자

가 확인됨.

　
송명근교수 논문

(대흉외지 2009;42:696-703)
보고서 결과

시술기간 2007.10-2008.9 2007.10-2008.9

해당 기간내 사망자 수 0 1 

해당기간내 심내막염 발생자수 2 3

4. 결론 및 제언

  1) CARVAR 수술의 효과성 

    ○ 수술 전․후 증상 및 운동 능력의 개선 정도, 수술 전후 심초음파 검사 결과 개

선 등 (판막 역류 및 협착 정도, 좌심실의 크기와 기능 개선 등) 으로 효과를 

평가할 예정이었음. 

    ○ 본 연구에서는 의무기록만으로는 평가가 불가능하여, 환자별 심초음파 동영상 자

료 등 추가 자료를 요청하였으나, 해당 병원이 제출하지 않아 평가를 수행할 수 

없었음.
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  2) CARVAR 수술의 안전성

    ○ 전체 환자 397명 중 조사기간 내 총 15명 (3.8%)의 사망자가 발생하였고, 

21건 (5.3%)의 재개심술이 시행됨.

    ○ 기존의 대동맥판막치환술과 비교하기 위하여 대동맥판막질환으로 CARVAR 수

술을 받은 337명 환자에 국한하여 분석했을 때, 개심술 재 시행, 출혈 및 심

내막염 유해사례 발생률이 기존의 대동맥판막치환술보다 높은 것으로 나타남. 

  3) 대상 환자의 적절성 

    ○ 미국심장학회 진료지침과 검토 위원 전원 합의에 근거하여 수술 적합성을 평가

했을 때, 수술 적응이 안되는 경증 환자 52명 (13%)에게 수술을 시행하였고, 

이중 사망 1건을 포함하여 총 37건의 합병증이 발생함.

 

  4) 자료 간 불일치

    ○ 건국대병원에서 발표한 논문 가운데 본 보고서와 수술 기간이 겹치는 환자군과 

비교했을 때, 해당 논문에서는 사망 0 례, 심내막염 2례로 기술되어 있는 반면 

해당 기간 동안 1례의 사망 환자와 3례의 심내막염 발생자가 확인되었음.

  5) 제언

    ○ 본 연구에서 해당 시술의 유효성을 평가할 수 없었으며, 기존의 대동맥판막치환

술과 비교할 때 감염성 심내막염 등 심각한 유해사례가 더 많이 관찰되어 

CARVAR 수술의 안전성 측면에서 보다 면밀한 추적조사가 필요함. 특히 추적 

소실된 44명 (11%)에 대한 사망여부를 확인할 필요가 있음.

    ○ 수술 적응증이 되지 않는 다수의 경증 환자에서 CARVAR 수술이 시행되고 있

고, 이중 사망을 포함한 심내막염 등의 심각한 유해사례가 발생하여 대상 환자 

선정에 문제가 있어 신중한 판단을 요함. 



서론

1. 서론
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1.1. 추진배경 및 경과

   종합적 대동맥 근부 및 판막성형술(CARVAR)은 건국대학교 흉부외과 송명근교수에 

의해 개발된 CARVAR Set((주)Sciencity 제조)를 이용해 대동맥 근부 및 판막을 복원

시켜 심박출량을 개선하기 위해 시행하는 수술이다. 해당 수술은 2007년 3월 22일 심평

원에 신의료기술로 결정신청 되었으나, 관련 학회와 시술자간에 신의료기술 여부 및 장기적

인 측면에서의 안전성·유효성 등에 대한 이견이 있음에 따라 건강보험심사평가원은 의료행

위전문평가위원회를 개최하고(2009년 4월 24일) 안전성·유효성에 대한 근거자료 축적이 

필요하므로 일정기간(3년) 경과 후 재평가 하는 조건으로 비급여 결정을 내렸다. 

제9차 건강보험정책심의위원회(2009년 5월 8일)에서 사후 관리방안으로 ”비급여 청구

를 원하는 의료인은 흉부외과학회와 한국보건의료연구원이 합동으로 실시하는 CARVAR수

술의 안전성ㆍ유효성 평가연구(시술환자 등록관리 및 모니터링)에 필요한 자료를 심평원에 

제출하는 조건으로 비급여 시행하고, 3년 후 재평가“하기로 결정하였다. 이에 따라 보건복

지부에서 조건부 비급여 고시 제 2009-99호(2009년 5월 29일자)를 공고하였으며, 고

시에 의거하여 건강보험심사평가원 내 실무위원회(한국보건의료연구원, 대한흉부외과 학회 

등 전문가로 구성)가 설치되었으며, 안전성ㆍ유효성 평가연구에 필요한 자료 제출 방법 등

에 관한 운영지침을 제정하였다. 

   안전성·유효성 평가연구는 연구계획서에 근거하여 등록된 환자에 대한 자료 수집을 

전제로 이루어져야 하나(전향적 연구조사), 건국대학교병원에서는 임의로 CARVAR시술이 

계속 이루어지고 있음에 따라 제3,4,5차 CARVAR 비급여 관리를 위한 실무위원회에서 

이미 시술된 환자 명단에 근거하여 사후에 자료를 수집하여 조사하는 후향적 연구를 실시

하기로 결정하였다.



연구목적

2. 연구목적 
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2.1. 최종 목적
    

종합적 대동맥 근부 및 판막성형술(CARVAR, Comprehensive Aortic Root and 

Valve Repair)을 시술 받은 환자의 임상결과를 분석하여 수술의 안전성과 임상적 유용

성에 대해 검증하였다.  

   

2.2. 이차적 연구목적
  (1) 기존 술식에 비하여 안전한지, 

  (2) 기존 술식에 비하여 혈역학적으로 우월한지, 

  (3) 기존 술식에 비하여 좌심실기능보존 혹은 회복면에서 우월한지, 

  (4) 생존, 재입원 및 판막의 기능 유지면에서 우월한지,

  (5) 전향적 연구를 위한 대상 질환, 선정/제외 기준 파악 

    

   



연구방법

3. 연구방법
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3.1. 연구대상자 선정 
    

본 후향적 연구의 대상자를 선정하기 위해서는 먼저 해당 시술인 CARVAR 시술 시작 

시점을 정할 필요가 있다. 해당 시술의 주시술자인 건국대학교병원 송명근 교수가 2007년 

3월 22일 심평원에 신의료기술로 결정 신청을 하였음에 따라 이를 연구 수행의 시작점으

로 하였다. 이로부터 2009년 4월 24일 심평원 의료행위전문평가위원회와 2009년 5월 

8일 건강보험정책심의위윈회에서 조건부 비급여 결정이 내려졌기 때문이다. 둘째, 송명근 

교수 명의의 발송공문(별첨 A-10, 2010년 2월 17일자)에 따르면 CARVAR라는 수술

명은 2007년 3월에 정식으로 명명되었다고 밝히고 있다. 셋째, 서울아산병원에서 

CARVAR 수술에 관한 자료를 제출하면서 그 선정조건은 송명근교수 본인이 의무기록지에 

‘CARVAR' 수술임을 명시한 시술대상자로 국한한 것으로 2007년 4월 이후 수술 환자였

다. 넷째, 2009년 11월 26일 제4차 실무위원회에 송명근교수가 제출한 35쪽의 연구계

획서(별첨 D-2)에서 2007년 7월 이후 CARVAR시술이 완성되었기에 2007년 7월을 

후향적 연구 시작 시점으로 기술하였다. 이상의 4가지 사실들을 종합해 볼 때 2007년 3

월 이후를 CARVAR 시술의 후향적 연구 시점으로 잡을 수 있다. 이에 따라 제8차 실무

위원회에서는 후향적 연구 대상 시점을 2007년 3월 이후로 하기로 의결하였다. 

    따라서 본 연구 대상자의 선정 기준은 건국대학교병원이 CARVAR라는 수술명으로 시

술받았다고 제출한 명단에서, 수술일자가 신의료기술로 신청한 2007년 3월 이후부터 2009

년 11월 30일까지 (제8차 CARVAR비급여 관리를 위한 실무위원회 의결) 인 경우이다. 

    한편, 시술자가 제출한 명단에 고의든 실수든 누락 혹은 조작의 개입 가능성을 배제

하기 위하여 다른 자료원을 활용하여 CARVAR 수술을 받은 전체 환자를 파악할 필요가 

있다. 이에, 유관 기관(건강보험심사평가원, 건강보험관리공단)에서 관리하는 개별 진료 환

자 자료를 요청하였지만, 개인정보보호라는 이유로 협조를 받지 못하였다. 

3.2. 자료 수집
    

수술의 유효성과 안전성을 평가할 때 필요한 자료들은 건국대병원이 제출한 환자자료조

사지와 실무위원회의 논의를 거쳐 정하였다. 후향적 평가연구자료는 선정기준에 맞는 대상

이 시술받은 의료기관(서울아산병원, 건국대학교병원)을 한국보건의료연구원 소속 연구자가 
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방문하여 의무기록 열람을 통해 자료조사지를 작성하여 수집되었다. 서울아산병원에서는 

2007년 4월부터 9월까지 26례에 대한 환자 자료 조사를 실시하였다. 이후 송명근 교수

가 건국대학교병원으로 이직한 시점인 2007년 10월부터 관련 고시 시행일 이전인 

2009년 6월 14일까지 시술하였던 271례와 고시 시행일인 2009년 6월 15일부터 

2009년 11월 30일까지 제출한 환자 명단 101례에 대해 조사를 완료하였다. 

3.3. 자료 분석
    

자료 분석 이전에 서울아산병원에서 시술받은 환자 가운데 일부가 건국대학교병원에서 

재시술을 받았음에 따라 중복되어 제출된 경우가 있어 시술을 처음 받은 시점을 중심으로 

환자를 재정리하였다(4.1. 제출한 시술 대상자 명수 및 수술 진단명 참조). 

    또한, 8차 실무위원회의 권고 사항에 따라 관련 학회에 의뢰하여 흉부외과 전문의 

3인, 심장내과 전문의 3인으로 구성된 자료검토위원회를 소집하여 수술 전 진단명 확인, 

수술 적합성 여부 검토, 발생한 유해사례와 해당 시술과의 관련성 여부 등에 관하여 전문

가 그룹의 평가가 이루어 졌다.

    개별 환자별로 CARVAR 수술 시행 적합성 평가 기준은 ① 2008 ACC/AHA 

진료지침 [Circulation 2008;118:e523-e661]에 따르면서 ② 6인 개별 검토 의견

이 모두 일치하는 경우 ③ 일차 개별 검토에서 일치하지 않는 경우는 논의를 거쳐 일치를 

본 경우로 정하였다.  

    CARVAR 시술과 관련하여 발생하였다고 평가한 심각한 유해사례는 심장판막수술

후 사망/이환 보고 지침 [Ann Thorac Surg 2008;85:1490-95]에 제시한 것을 근

간으로 하였다. 분류를 분명하게 하기 위하여 재수술은 체외순환기를 적용하는 재 개심술 

만으로 제한하였고, 출혈과 심내막염은 수술 이후 발생한 것으로 국한하였다. 인과성 정도

는 ⑤ 관련성 명백함, ④ 관련성 많음, ③ 관련성 의심됨, ② 관련성 적음, ① 관련성 

없음, 󰊈 평가 불가능으로 분류하였을 때 6인 개별 검토의견에서 ③ 이상에 합의를 한 경

우로 정의하였다.

    수집된 자료는 MS-Access 프로그램을 이용하여 자료 입력을 실시하였으며, 입력

된 자료는 data clearing 과정을 거친 후 분석을 위한 자료로 구축되었다. 자료분석은 

통계프로그램인 SPSS 18.0을 이용하여 실시하였다. 
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4.1. 연구대상자

4.1.1. 제출한 시술 대상자 명수 및 수술 진단명

    2010년 3월 18일 보건복지부에 제출한 ‘종합적 대동맥 근부 및 판막성형술의 유

해사례 보고서’에서 송명근 교수가 2007년 4월 이후 2009년 11월 30일까지 

CARVAR 시술을 하였다고 제출한 사례는 총 398건 이었다. 그러나 서울아산병원에서 

수술한 환자 중 건국대병원에서 재수술 등의 입원 치료를 받는 경우가 있었다. 이에 

CARVAR 시술을 처음 받았을 때의 시점을 기준으로 환자 중심으로 재 정리하였을 때, 

표 1처럼 2007년 9월 이전 (서울아산병원) 시술 27명, 2007년 10월 이후 2009년 

6월 14일까지 (건국대병원 전기) 시술 269명, 2009년 6월 15일부터 2009년 11월 

30일까지 (건국대병원 후기) 시술 101명으로 총 397명으로 정리할 수 있다 (표 1). 

    이들 397명을 수술직전 진단명으로 대분류하였을 때 삼엽성 대동맥판막 질환 267

건 (/397= 67.3%)으로 가장 많았고, 그 다음으로 이엽성 대동맥판막질환 70건 

(17.6%), 대동맥박리증 48건 (12.1%), 감염성 심내막염 12건 (3.0%) 순이었다. 

삼엽성 판막 질환 중에서는 복합 판막증 125건, 단독 대동맥판막 폐쇄 부전증 87건, 단

독 대동맥판막 협착증 34건, 단독 대동맥판막 폐쇄부전 및 협착증 21건 순이었다. 시기별

로 볼 때, 서울아산병원 시기에는 삼엽성 단독 대동맥판막 폐쇄부전증이 가장 많았으나, 

건국대학교병원에서는 복합 삼엽성판막증이 수위를 차지하였다(표 1).
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표 1. 첫 CARVAR 수술 기간별 환자수
명, 열%

시술기간

서울아산병원 건국대병원
합계(07.04.01 

~07.09.30)
(07.10.01

~09.06.14)
(09.06.15

~09.11.30)

이엽성판막
70

(17.6)

단독 대동맥판막폐쇄부전증
1

(3.7)
18

(6.7)
4

(4.0)
23

단독 대동맥판막협착증
0

(0.0)
27

(10.0)
15

(14.9)
42

복합 이엽성판막증
0

(0.0)
4

(1.5)
1

(1.0)
5

삼엽성판막
267

(67.3)

단독 대동맥판막폐쇄부전증
10

(37.0)
63

(23.4)
14

(13.9)
87

단독 대동맥판막협착증
4

(14.8)
22

(8.2)
8

(7.9)
34

단독 대동맥판막폐쇄부전증 및 협착증
3

(11.1)
17

(6.3)
1

(1.0)
21

복합 삼엽성판막증
7

(25.9)
67

(24.9)
51

(50.5)
125

심내막염
12

(3.0)

단독 심내막염
0

(0.0)
6

(2.2)
0

(0.0)
6

복합 심내막염
0

(0.0)
3

(1.1)
3

(3.0)
6

대동맥 박리증
2

(7.4)
42

(15.6)
4

(4.0)
48

(12.1)

합계 27 269 101 397
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4.1.2. 시술 대상자의 수술 전 특성  

    성별로는 남자 218명 (/397= 54.9%), 여자 179명 (/397= 45.1%)이었

다. 연령별로 볼 때 40대 미만에서 92건 (/397= 23.2%)의 시술이 있었고, 19세 이

하에서 9건의 시술 (/397= 2.3%)이 있었다. 80세 이상에서 8건의 시술 (/397= 

2.0%)이 있었다. 수술시 진단명으로 볼 때 19세 이하는 삼엽성 단독 대동맥판막폐쇄부

전, 80세 이상은 삼엽성 단독대동맥판막협착증이 수위를 차지하였다 (표 2).

    그러나 환자의 수술전 기저 질환에 있어 의무기록지에서 정보를 제대로 얻어내기 어

려웠다. 단지 간호사가 작성한 입원정보요약지를 근거로 기저 질환을 정리한 결과, 이전에 

개심술을 받은 환자가 50명으로 나왔다. 이중 반수인 25명은 어떤 이유로 수술을 받았는

지 명확하지 않은 가운데, 승모판막질환 15명, 대동맥판막질환 13명 순이었다.  

    한편 서울아산병원의 임상연구심위위원회에 제출한 연구 계획서에서 피험자의 선정 

기준으로 만 18세 이상, 76세 미만의 남녀로 제한하고 있었다. 이에 따라 표 2-1처럼 

시술에서 제외해야 할 17세 이하, 77세 이상의 시술 대상자를 살펴보았을 때 총 21건

(/397= 5.3%)이 연령 선정 기준에 부적합한 대상으로 나왔으며, 이중 Marfan 증후

군이 있는 경우는 단 2건에 불과하였다(표 2-1). 특별히 76세 이상의 고령에서는 조직판

막의 기대수명이 10년 정도임을 감안할 때, 판막을 유지하는 것이 특별한 이익이 없고 체

외순환 시간이 길어짐에 따라 수술 후 합병증의 위험이 증가하므로 고령의 환자에서 이 수

술을 시행하는 것은 윤리적인 관점에서 검토할 필요가 있다.

    본 시술과 병행하여 시행한 수술로는 승모판 재건술이 가장 많았고 (134건)를 차

지하였으며, 상행대동맥 포장성형술 (74건)이 그 다음을 차지하였다. 이엽성 판막질환이 

경우는 상행대동맥 포장성형술을 가장 많이 병행한 것으로 나타났다 (표 2). 
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이엽성 삼엽성 심내막염 대동맥
박리증

합계
단독AR 단독AS 복합 단독AR 단독AS 단독ASR 복합 단독 복합

성별

남
21

(9.6)
23

(10.6)
4

(1.8)
57

(26.2)
18

(8.3)
12

(5.5)
52

(23.9)
6

(2.8)
5

(2.3)
20

(9.2)
218

여
2

(1.1)
19

(10.6)
1

(0.6)
30

(16.8)
16

(8.9)
9

(5.0)
73

(40.8)
0

(0.0)
1

(0.6)
28

(15.6)
179

연령*

10-19세
2

(22.2)
0

(0.0)
0

(0.0)
5

(55.6)
0

(0.0)
1

(11.1)
0

(0.0)
0

(0.0)
0

(0.0)
1

(11.1)
9

20-29세
3

(15.8)
0

(0.0)
0

(0.0)
7

(36.8)
1

(5.3)
0

(0.0)
4

(21.1)
1

(5.3)
0

(0.0)
3

(15.8)
19

30-39세
5

(7.8)
7

(10.9)
0

(0.0)
16

(25.0)
3

(4.7)
2

(3.1)
21

(32.8)
1

(1.6)
3

(4.7)
6

(9.4)
64

40-49세
5

(7.8)
7

(10.9)
2

(3.1)
15

(23.4)
2

(3.1)
3

(4.7)
26

(40.6)
1

(1.6)
0

(0.0)
3

(4.7)
64

50-59세
7

(8.1)
10

(11.5)
2

(2.3)
16

(18.4)
7

(8.1)
3

(3.5)
29

(33.3)
0

(0.0)
1

(1.2)
12

(13.8)
87

60-69세
1

(1.1)
14

(15.1)
1

(1.1)
16

(17.2)
10

(10.8)
8

(8.6)
29

(31.2)
1

(1.1)
1

(1.1)
12

(12.9)
93

70-79세
0

(0.0)
4

(7.6)
0

(0.0)
11

(20.8)
7

(13.2)
4

(7.6)
15

(28.3)
1

(1.9)
1

(1.9)
10

(18.9)
53

80세 이상
0

(0.0)
0

(0.0)
0

(0.0)
1

(12.5)
4

(50.0)
0

(0.0)
1

(12.5)
1

(12.5)
0

(0.0)
1

(12.5)
8

Mean±S.D.
41.6±12.7

(23)
55.0±11.9

(42)
51.8±8.0

(5)
49.5±17.1

(87)
61.5±15.2

(34)
57.6±15.8

(21)
53.8±13.4

(125)
55.8±21.4

(6)
47.7±15.9

(6)
55.9±16.5

(48)
53.3±15.4

(397)

표 2. 대상 환자의 일반적 특성
명, 행%
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이엽성 삼엽성 심내막염 대동맥
박리증

합계
단독AR 단독AS 복합 단독AR 단독AS 단독ASR 복합 단독 복합

Medical History

Hypertension 4
(3.4)

10
(8.6)

1
(0.9)

24
(20.5)

18
(15.4)

5
(4.3)

29
(24.8)

2
(1.7)

2
(1.7)

22
(18.8) 117

Angina pectoris 1
(11.1)

2
(22.2)

1
(11.1)

2
(22.2)

0
(0.0)

0
(0.0)

3
(33.3)

0
(0.0)

0
(0.0)

0
(0.0) 9

Arrhythmia 1
(9.1)

0
(0.0)

0
(0.0)

2
(18.2)

1
(9.1)

0
(0.0)

7
(63.6)

0
(0.0)

0
(0.0)

0
(0.0) 11

CVA 1
(3.6)

2
(7.1)

0
(0.0)

4
(14.3)

2
(7.1)

1
(3.6)

15
(53.6)

0
(0.0)

0
(0.0)

3
(10.7) 28

Previous Heart Surgical history 0
(0.0)

3
(6.0)

0
(0.0)

10
(20.0)

8
(16.0)

4
(8.0)

20
(40.0)

0
(0.0)

0
(0.0)

5
(10.0) 50

AVR 0
(0.0)

0
(0.0)

0
(0.0)

5
(38.5)

4
(30.8)

1
(7.7)

3
(23.1)

0
(0.0)

0
(0.0)

0
(0.0) 13

Mitral valve 0
(0.0)

0
(0.0)

0
(0.0)

3
(20.0)

4
(26.7)

1
(6.7)

7
(46.7)

0
(0.0)

0
(0.0)

0
(0.0) 15

Coronary bypass 0
(0.0)

0
(0.0)

0
(0.0)

1
(20.0)

0
(0.0)

2
(40.0)

0
(0.0)

0
(0.0)

0
(0.0)

2
(40.0) 5

Congenital heart disease 0
(0.0)

1
(100.0)

0
(0.0)

0
(0.0)

0
(0.0)

0
(0.0)

0
(0.0)

0
(0.0)

0
(0.0)

0
(0.0) 1

Others 0
(0.0)

2
(8.0)

0
(0.0)

3
(12.0)

4
(16.0)

1
(4.0)

11
(44.0)

0
(0.0)

0
(0.0)

4
(16.0) 25

Diabetes 1
(2.4)

5
(12.2)

1
(2.4)

7
(17.1)

7
(17.1)

3
(7.3)

13
(31.7)

0
(0.0)

2
(4.9)

2
(4.9) 41

선정기준 부적합한 환자 수
(만 17세 이하, 77세 이상)

- - - 6 6 2 4 1 - 2 21
* 수술일 기준 만연령

IAR=Isolated Aortic Regurgitation(단독 대동맥판막폐쇄부전증); IAS=Isolated Aortic Stenosis(단독 대동맥판막협착증); IASR=Isolated Aortic Stenosis & Regurgitation(단독 

대동맥판막폐쇄부전증 및 협착증)
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이엽성 삼엽성 심내막염 대동맥
박리증

합계
단독AR 단독AS 복합 단독AR 단독AS 단독ASR 복합 단독 복합

대동맥확장 원인

Marfan증후군 있음 - - - 2 0 0 0 0 - 0 2

Marfan증후군 없음 - - - 4 6 2 4 1 - 2 19

병행수술

승모판재건술 0 0 5 5 2 1 115 1 5 0 134

삼첨판재건술 0 0 1 1 0 0 19 0 1 0 22

승모판+삼첨판 재건술 0 0 1 1 0 0 15 0 0 0 17

상행대동맥 포장성형술 6 20 1 25 3 3 11 2 0 3 74

인조판막 상행대동맥성형술 0 2 0 14 1 0 3 0 0 45 65

인조혈관 관상동맥성형술 0 4 1 0 2 4 4 1 0 7 23

심실중격결손교정술 0 0 0 3 0 0 0 1 0 0 4

MAZE 수술 0 0 1 4 1 1 54 1 1 0 63

기타 0 0 0 4 0 0 4 0 0 0 8

표 2-1. 연령 선정기준에 부적합한 대상 환자의 Marfan여부 
명
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4.1.3. CARVAR 수술 시행에 대한 적합성 검토  

    수술 당시 환자 상태가 CARVAR 수술을 시행하기에 적합하였는가를 판단하기 위

하여 2008년도 ACC/AHA 지침을 중심으로 대한심장학회 추천 3인, 대한흉부외과학회 

추천 3인의 전문가가 총 시술환자 397명 모두의 수술 직전 시행한 심장 초음파 검사, 다

중절편 CT 검사 결과를 개별적으로 검토하였다. 일차 검토 결과에서 한 명이라도 의견이 

일치하지 않는 사례에 대하여 2 단계 검토 과정을 수행하였다.

    분석 결과 후향적 조사의 한계로 판단할 정보가 없거나 부족하여 시술 적합성 판단

을 유보한 경우는 218건 (/397= 54.9%)에 달하였다. 이렇게 반 이상에서 판단을 유

보한 것은 필요한 정보가 없는 경우가 많았기 때문으로, 후향적 조사 연구의 한계를 나타

내는 것이다.  

    확보된 자료를 근거로 CARVAR 수술이 적합하다고 판단되는 경우는 127건 

(/397= 32.0%)이었으나, 부적합하다고 판단되는 경우는 52 건 (/397= 13.1%)이

었다. 적합성 판단이 가능한 179건 (=127+52)을 기준으로 할 경우, CARVAR시술 

적응이 안되는 사례는 29.1% (=52/179)에 달한다. CARVAR 시술의 안전성과 유효

성이 검증되지 않는 현시점에서, CARVAR 시술이 부적합한 경우, 즉 수술이 불필요한 경

미한 환자에게 수술을 시행한 경우가 13.1%나 된다는 사실은 의학적, 윤리적, 법적으로 

고려할 문제이다. 특히 조사한 자료의 부족 등으로 적합성 판단이 불가능한 경우가 218건

으로 전체 시술자의 반수 이상을 차지하고 있는 사실을 감안한다면, 불필요한 수술을 받은 

환자는 이보다 더 많을 것으로 예상할 수 있다. 

    표 3-1은 CARVAR 수술 적응이 안되는 환자의 수술 직전 심장초음파 및 심장 

CT 소견을 나열한 것이다. 52명 모두 대동맥 판막질환으로 수술하였으며, 수술 전 심장 

초음파의 중증도를 살펴보았을 때 대부분 경증(Mild) 혹은  중등증(Moderate) 이고, 중

증(Severe)에 해당하는 경우는 한 례도 없었다. 

    표 3-2는 부적합 수술 대상자 52명을 수술 시기별로 나누어 수술직전 진단명에 

따른 분포를 살펴본 것이다. 서울아산병원 시술 3.7% (=1/27), 건국대병원 초기 시술 

10.0% (=27/269), 건국대병원 후기 시술 23.8% (=24/101)로 시간이 지날수록 

부적합 수술 환자의 분율이 증가하는 것을 볼 수 있다. 이 사실은 시술자가 수술환자 적응 
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기준을 임의적으로 확대하고 있음을 보여준다. 이렇게 수술의 적응증이 되지 않는 경미한 

환자의 수술은 중증 환자에 비하여 사망률, 유해사례 발생빈도, 재수술률 등의 성과 지표

가 좋게 나와서 더 안전하다고 잘못 해석할 수 있으므로, 각종 지표에 대한 해석에 이 점

을 유의해야 한다.
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표 3. 대동맥판막 수술 적응증
명, 행%

적응증
해당됨

적응증
해당안됨

판단유보

이엽성판막
28

(40.0)
4

(5.7)
38

(54.3)

단독 대동맥판막폐쇄부전증
6

(26.1)
3

(13.0)
14

(60.9)

단독 대동맥판막협착증
21

(50.0)
1

(2.4)
20

(47.6)

복합 이엽성판막증
1

(20.0)
0

(0.0)
4

(80.0)

삼엽성판막
85

(31.8)
48

(19.1)
134

(50.2)

단독 대동맥판막폐쇄부전증
26

(29.9)
16

(18.4)
45

(51.7)

단독 대동맥판막협착증
16

(47.1)
2

(5.9)
16

(47.1)

단독 대동맥판막폐쇄부전증 및 협착증
8

(38.1)
2

(9.5)
11

(52.4)

복합 삼엽성판막증
35

(28.0)
28

(22.4)
62

(49.6)

심내막염
7

(58.3)
0

(0.0)
5

(41.7)

단독 심내막염
4

(66.7)
0

(0.0)
2

(33.3)

복합 심내막염
3

(50.0)
0

(0.0)
3

(50.0)

대동맥 박리증
7

(14.6)
0

(0.0)
41

(85.4)

합계
127

(32.0)
52

(13.1)
218

(54.9)
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# 진단명 분류

Echo CT

수술시기***EF* LVESD LVEDD
Max
PG

AR
Grade**

AS
Grade**

Annulus Sinus STJ

(%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm)
1 이엽성 단독

대동맥판막
폐쇄부전증

68.8 3.2 5.2 36.6 2 　 　 　 　 B
2 69.8 2.9 4.7 9.0 2 　 26.6 38.1 31.0 C
3 64.3 3.7 5.7 24.5 2 　 　 　 　 C

4
이엽성 단독

대동맥판막협착증
73.6 1.3 4.0 33.3 　 2 31.1 34.6 28.8 C

5

삼엽성 단독
대동맥판막
폐쇄부전증

73.0 3.0 5.2 11.3 2 　 28.0 37.0 29.0 B
6 65.1 3.3 5.3 6.3 　 　 　 　 　 B
7 54.7 4.3 6.1 34.5 2 2 　 　 　 B
8 66.7 3.1 4.9 51.3 3 2 22.5 30.5 26.5 B
9 57.5 3.7 5.4 　 2 　 　 　 　 B

10 63.0 3.1 4.7 12.2 　 　 　 　 　 B
11 77.0 3.0 5.6 24.9 3 　 29.9 44.0 29.3 B
12 51.8 3.9 5.3 18.3 2 　 29.0 36.1 31.0 B
13 77.6 2.1 3.8 16.3 2 　 　 　 　 B
14 54.2 4.0 5.6 3.6 　 　 　 　 　 B
15 58.2 4.2 6.1 5.1 2 　 33.1 38.5 26.8 B
16 66.3 3.7 5.9 　 1 　 　 　 　 B
17 64.6 3.5 5.4 　 2 　 25.8 43.3 34.6 C
18 69.6 3.3 5.5 13.6 2 　 25.1 39.8 35.0 C
19 66.3 2.6 4.1 23.5 2 　 　 　 　 C
20 68.5 3.0 4.9 14.4 2 　 30.3 39.4 30.2 C
21 삼엽성 단독

대동맥판막협착증
67.7 3.3 5.3 25.3 　 2 23.2 33.6 23.9 B

22 83.4 2.3 4.7 23.2 　 　 21.1 36.0 31.6 C

23 삼엽성 단독
대동맥판막폐쇄부전 

및 협착증

60.0 2.7 4.7 51.0 2 2 20.1 30.6 23.3 A

24 69.9 2.9 4.8 23.6 2 2 18.6 34.4 28.0 B

25

복합
삼엽성
판막증

40.4 4.0 5.0 　 2 　 26.0 32.0 26.0 B
26 67.3 2.8 4.5 　 2 　 　 　 　 B
27 60.4 3.1 4.6 21.7 　 2 26.3 37.3 26.2 B
28 58.2 3.7 5.3 27.6 2 　 26.1 35.9 26.3 B
29 56.4 3.8 5.5 13.7 　 　 27.9 37.6 28.4 B
30 56.7 4.3 6.3 14.1 　 　 27.8 36.2 26.1 B
31 62.6 3.5 5.3 　 　 　 29.0 38.2 30.1 B
32 70.0 2.9 4.7 12.4 2 　 23.1 32.2 21.8 B

33 57.5 3.8 5.4 18.5 2 　 25.3 38.2 32.2 B

표 3-1. 수술 적응이 안되는 환자로 CARVAR 수술이 이루어진 사례들의 수술 전 결과값
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# 진단명 분류

Echo CT

수술시기***EF* LVESD LVEDD
Max
PG

AR
Grade**

AS
Grade**

Annulus Sinus STJ

(%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm)
34 64.3 3.7 5.7 9.2 2 　 33.0 40.5 24.8 B
35 54.8 4.4 6.2 8.0 2 　 28.4 36.9 30.0 B
36 78.5 2.7 5.1 17.9 2 2 27.2 40.3 29.2 B
37 69.0 3.2 5.3 17.9 1 　 24.6 33.5 28.8 C
38 64.4 4.1 6.5 　 2 　 21.5 33.6 25.1 C
39 64.4 1.3 4.8 　 2 　 24.2 33.0 26.4 C
40 65.7 3.4 5.3 29.0 1 　 27.6 35.8 28.5 C
41 70.2 2.9 4.7 29.4 　 2 19.4 26.4 23.4 C
42 65.9 3.1 4.9 18.5 2 2 25.3 35.0 25.8 C
43 53.3 3.2 4.4 13.9 2 　 　 　 　 C
44 69.7 3.4 5.6 12.9 2 　 23.8 36.5 28.0 C
45 64.9 3.5 5.5 14.4 　 　 23.5 35.9 29.7 C
46 53.4 3.9 5.4 9.4 2 　 26.7 32.3 27.4 C
47 71.7 2.6 4.3 31.9 2 2 26.8 37.6 28.0 C
48 69.7 2.8 4.6 14.7 2 　 　 　 　 C
49 69.3 3.1 5.2 23.8 2 　 28.4 40.1 31.2 C
50 75.0 2.4 4.2 14.9 2 1 21.6 30.1 23.8 C
51 65.4 3.5 5.4 22.9 2 2 32.2 36.5 31.2 C
52 71.5 3.2 5.5 12.5 2 　 25.4 36.3 30.4 C

* EF M-mode
** 1=No or Trivial, 2=Mild, 3=Moderate, 4=Severe
*** A=서울아산병원(2007.04.01~2007.09.30), B=건국대병원전기(2007.10.01~2009.06.14), 

   C=건국대병원후기(2009.06.15~2009.11.30)

EF=Ejection fraction;

LVESD=Left ventricular end systolic dimension; LVEDD=Left ventricular end diastolic dimension;

LVESV=Left ventricle end-systolic volume; LVEDV=Left ventricle end-diastolic volume;

MAX PG=Maximal pressure gradient of aortic valve; STJ=Sinotubular junction
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표 3-2. 수술 적응이 안되는 환자의 수술기간별 사례수
명

이엽성 삼엽성 심내막염 대동맥
박리증

전체
단독AR 단독AS 복합 단독AR 단독AS 단독ASR 복합 단독 복합

서울아산병원

2007.04.01~2007.09.30 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0
1

(전체27명중 
3.7%)

건국대학교병원

2007.10.01~2009.06.14 1 0 0 12 1 1 12 0 0 0
27

(전체269명중 
10.0%)

2009.06.15~2009.11.30 2 1 0 4 1 0 16 0 0 0
24

(전체101명중 
23.8%)

전체 3 1 0 16 2 2 28 0 0 0
52

(전체397명중 
13.1%)
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4.2. 유효성 평가

    수술 후 좌심실 판막폐쇄부전증 및 협착증의 개선 정도를 판단하기 위하여 수술 전․
후 증상 및 운동 능력의 개선 정도, 수술 전후 심초음파 검 사결과 개선 등(판막 역류 및 

협착 정도, 좌심실의 크기와 기능 개선 등)에 관한 자료가 필요하나, 이러한 자료값이 의

무기록자료만으로는 불충분하였다. 이에 따라 건국대학교 병원에 환자별 심초음파 동영상 

자료 등 추가 자료를 수차례 공문 요청하였으나 [논쟁사항 다. 자료제출의 협조건 참조], 

본 보고서를 작성하는 현재까지 해당 병원의 비협조로 제출받지 못하여 본 시술에 따른 유

효성 평가를 수행할 수 없었다.
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4.3. 안전성 평가

4.3.1. CARVAR 수술 과정 중 및 시행 후 병원 경과  

    수술 시간의 기록이 없는 1례를 제외한 396건의 평균 수술시간은 7시간이었다. 

체외순환시간, 대동맥 결찰 시간, 수술 후 수혈량은 전문가 의견을 수용하여 각각 250분, 

150분, 20 Unit 이상인 경우를 수술 진행상 문제가 되는 상황으로 간주하고, 이에 따라 

정리하였다. 

    체외순환 시간에 대한 정보가 있는 377건 중 250분을 넘긴 경우는 16.4% 

(=62 건/377)이었다. 이중 대동맥박리증 22건을 제외한 총 44건에서 대동맥판막질환

으로 시술받으면서 체외순환 시간이 250분을 초과하였다. 대동맥 결찰 시간에 관한 정보

가 있는 386건에 있어 150분을 넘긴 경우는 29.5% (= 114/386)이었다. 이중 대

동맥박리증 7건을 제외한 총 107건에서 대동맥판막질환으로 시술받으면서 대동맥 결찰 시

간이 150분을 초과하였다. 수술 후 수혈량에 있어 정보가 있는 379건에 있어 20 Unit 

이상이 수혈된 경우는 21.6% (=82/379)이었다. 이중 대동맥박리증과 심내막염 대상

자 20건을 제외한 총 62건에서 대동맥판막질환으로 시술받으면서 수술후 수혈이 20 

Unit 이상 이루어 졌다. 특히 삼엽성 단독 대동맥판막폐쇄부전 및 협착증 2건은 201, 

42 unit를 수혈하는 상황이 벌어졌다(표 4). 

    2010년 3월 18일 보건복지부에 제출한 ‘종합적 대동맥 근부 및 판막성형술의 유

해사례보고서’에 담긴 내용으로 기존의 문헌을 고찰했을 때, CARVAR 수술과 비교가 되

는 대동맥판막치환술의 체외순환 평균 시간 86.3분, 대동맥 결찰 평균 시간 60.5분, 기

관지 삽관 평균 시간 14.3 시간, 중환자실 체류일 평균 2.8일, 수술 후 입원일 평균 

10.7일 이었다. CARVAR 시술 결과는 기존의 치환술에 비하여 2배 (=174.6/86.3)

의 체외순환 시간, 1.8배 (=111.6/60.5)의 대동맥 결찰 시간, 1.8배 (=4.9/2.8)의 

중환자실 체류일, 1.5배 (=15.6/10.7)의 수술 후 입원일을 가졌고, 이 모두 통계적으

로 유의한 차이를 보였다. 다만  기관지 삽관 시간은 평균 12.5 시간으로 문헌 고찰로 

얻어낸 14.3 시간보다 짧았다. 수술 경과 시간이 2배 로 긴 시술을 함에도 불구하고 기

관지 삽관 시간이 오히려 짧다는 점은 현재 자료만으로는 설명하기 어렵다(표 4-1).    

    이상과 같이 기관지 삽관 시간을 제외한 수술 경과에 대한 지표들이 모두 길게 나
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타나고, 수술 후 수혈량에서 환자에게 불리한 상황이 벌어진 사례가 있다는 사실은 

CARVAR 수술이 기존의 판막 치환술보다 비교 우위가 없음을 보여주는 객관적 사실이다. 
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이엽성 삼엽성 심내막염 대동맥
박리증

전체
단독AR 단독AS 복합 단독AR 단독AS 단독ASR 복합 단독 복합

수술시간(hr)
6.0±1.0

(23)
6.6±1.6

(42)
7.5±1.9

(5)
6.2±1.6

(86)
7.1±2.2

(34)
6.7±1.7

(21)
7.3±1.4

(125)
5.9±0.8

(6)
7.1±2.9

(6)
8.4±2.3

(48)
7.0±1.8

(396)

체외순환시간≧250(min) -
350.0±0.0

(1)
367.5±29.0

(2)
274.8±5.3

(6)
271.0±5.6

(4)
300.7±40.4

(3)
284.0±41.6

(24)
- -

306.5±47.5
(22)

294.8±43.5
(62)

대동맥결찰 시간≧150(min)
167.5±14.8

(2)
175.3±17.6

(3)
268.0±7.1

(2)
177.2±17.5

(10)
174.6±15.7

(7)
176.5±24.6

(6)
177.9±26.3

(77)
- -

183.4±24.0
(7)

179.2±26.7
(114)

기관지 삽관 시간 (hr)
11.4±6.6

(23)
13.0±5.7

(40)
14.7±11.9

(5)
13.6±12.9

(85)
12.7±6.6

(33)
12.7±6.4

(20)
13.9±7.3

(125)
15.0±8.9

(6)
12.9±6.8

(6)
21.7±9.2

(44)
14.3±9.2

(387)

중환자실 체류일
3.7±1.7

(23)
4.3±5.2

(41)
13.8±12.7

(5)
4.9±5.5

(87)
5.6±5.3

(34)
4.5±4.2

(21)
4.6±3.1

(125)
6.3±2.7

(6)
5.8±3.0

(6)
6.7±4.5

(47)
5.1±4.6

(395)

수술 후 입원일
15.1±10.3

(23)
15.4±14.0

(41)
22.6±9.2

(5)
17.9±12.0

(85)
18.6±13.6

(34)
14.8±5.7

(19)
17.7±10.8

(123)
30.2±16.4

(6)
33.5±12.8

(6)
22.7±16.1

(46)
18.4±12.6

(388)

수술 후 수혈량≧20(Unit)
40.7±20.5

(3)
46.0±61.7

(9)
80.0±66.5

(2)
33.9±19.1

(16)
36.0±17.2

(6)
121.5±112.4

(2)
33.5±24.6

(24)
24.0±0.0

(1)
68.0±0.0

(1)
51.8±63.0

(18)
43.0±44.2

(82)

표 4. 수술 후 병원경과
Mean±S.D.(명)
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이엽성 삼엽성 대동맥
판막질환
수술군

95% 신뢰구간

단독AR 단독AS 복합 단독AR 단독AS 단독ASR 복합
Lower
limit

Upper
limit

수술시간(hr)
5.9±1.1

(17)
6.1±1.0

(19)
-

5.6±1.1
(39)

6.6±1.6
(25)

6.1±1.3
(13)

6.2±1.2
(4)

6.0±1.3
(117)

체외순환 시간 (min)
170.1±30.4

(17)
174.7±29.0

(19)
-

162.6±34.6
(39)

190.7±36.4
(23)

178.5±40.6
(13)

206.3±67.3
(4)

174.6±36.8
(115)

167.9 181.4

대동맥결찰 시간 (min)
113.2±22.5

(17)
109.8±23.7

(19)
-

97.5±26.0
(39)

125.7±33.6
(24)

119.5±34.7
(13)

140.8±78.4
(4)

111.6±32.2
(116)

105.7 117.5

기관지삽관 시간(hr)
11.9±7.2

(17)
11.6±3.9

(19)
-

13.0±6.6
(38)

13.3±7.3
(24)

11.5±3.9
(13)

12.0±5.5
(4)

12.5±6.1
(115)

11.4 13.6

중환자실 체류일
3.9±1.9

(17)
3.5±1.0

(19)
-

5.4±6.0
(40)

5.9±6.0
(25)

3.5±0.8
(13)

9.3±10.6
(4)

4.9±5.0
(118)

4.0 5.8

수술 후 입원일
14.3±10.1

(17)
12.4±3.3

(19)
-

17.3±11.2
(39)

16.7±13.9
(25)

14.0±5.5
(11)

17.3±6.4
(4)

15.6±10.3
(115)

13.7 17.5

수술 후 수혈량 (Unit)
30.5±14.8

(2)
23.0±3.6

(3)
-

38.5±23.3
(8)

42.3±18.3
(4)

42.0±0.0
(1)

29.0±0.0
(1)

35.7±18.1
(19)

표 4-1. 대동맥판막질환 수술군의 수술 후 병원경과
Mean±S.D.(명)
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4.3.2. 수술 후 항응고제 사용 현황

    수술 후 총 385명 (/397=97.0%)에게서 대표적인 항응고제인 Warfarin 투여

가 이루어 졌다. 이중 투여일수를 알 수 있는 대상자는 381명으로, 평균 61.6일을 투여

받았다. 유해사례가 발생하여 warfarin 투여를 받게 된 5명의 환자를 제외한 가운데, 

90일 이상 투여를 한 대상자는 66명 (/376=17.6%)이었다. 이들 모두 심방세동은 없

었다. 이중 판막질환으로 수술받은 경우는 58명 이었으며, 의무기록 조사를 끝낸 2010년 

3월 31일 시점까지 최대 408일을 복용한 것으로 나왔다. 이렇게 97%에서 Warfarin 

투여가 이루어 졌고, 유해사례를 치료할 목적으로 투여받은 5명을 제외하였을 때 17.6%

에서 90일 이상의 Warfarin 투여가 필요했다는 사실은, CARVAR 수술을 하면 

Warfarin 투여를 하지 않아도 된다는 개발자의 주장과는 배치되는 것이다(표 5). 
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표 5. 수술 후 항응고제 사용 현황
Mean±S.D.(명), 명(%), 명(max)

　 투여자수 투여일

90일 이상 투여

90일 이상
투여자

이엽성판막 삼엽성판막 심내막염 대동맥
박리증단독AR 단독AS 복합 단독AR 단독AS 단독ASR 복합 단독 복합

항응고제 성분명

Warfarin 385
61.6±70.0

(381)

1) 71(18.6)
2

(max=131)
4

(max=571)
1

(max=134)
14

(max=363)
3

(max=408)
5

(max=354)
34

(max=403)
2

(max=133)
2

(max=500)
4

(max=126)

2) 66(17.6)
2

(max=131)
3

(max=369
1

(max=134)
13

(max=363)
3

(max=408)
5

(max=354)
31

(max=403)
2

(max=133)
2

(max=500)
4

(max=126)

Aspirin 288
111.8±125.2

(218)
92(42.2)

8
(max=437)

9
(max=551)

2
(max=326)

20
(max=574)

5
(max=527)

4
(max=245)

31
(max=576)

5
(max=454)

1
(max=413)

7
(max=335)

Clopidogrel 45
30.8±62.2

(42)
3(7.1) - - -

1
(max=120)

-
1

(max=209)
- - -

1
(max=344)

Enoxaparin Sodium 11
7.7±4.3

(11)
- - - - - - - - - - -

1) warfarin이 90일 이상 투여된 모든 환자수와 비율(분모=투여일이 확인되는 381명)
2) warfarin이 90일 이상 투여된 모든 환자 중 수술 후 유해사례(심방조동, 벤탈수술, 관상동맥우회술, 심방세동)가 발생한 환자의 유해사례 발생일 전까지 warfarin이 90일 이상 

투여되지 않은 환자를 제외한 모든 환자수와 비율(분모=투여일이 확인되는 381명-유해사례 발생일 이전 warfarin투여일이 90일이 안되는 환자 5명=376)

   (분자=warfarin 90일 이상 투여된 환자수(71명)-유해사례 발생환자(7명)중 유해사례 발생일 이전 warfarin투여일이 90일이 안되는 환자(5명)=66명)
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4.3.3. 수술 후 항생제 사용 현황 

    수술 후 항생제 투여는 총 391명 (/397=98.5%)에게서 이루어 졌다. 이중 투

여일수를 알 수 있는 대상자는 389명으로, 평균 46.2일을 투여 받았다. 30일 이상 투여

를 한 대상자는 158명 (/389=40.6%), 60일 이상 투여 85명 (/389=21.9%), 

90일 이상 투여 55명 (/389=14.1%)이었다. 최대투여일은 515일로 삼엽성 단독 대

동맥판막폐쇄 부전 및 협착군에서 이루어 졌다(표 6).

    수술직전 진단명이 심내막염과 대동맥 박리증 환자를 제외한 가운데 대동맥 판막질

환자 중 투여일자를 아는 경우는 331명이었다. 이들 중 30일 이상 투여를 한 경우는 

125명 (/331=37.8%), 60일 이상 투여 69명 (/331=20.8%), 90일 이상 투여 

43명 (/331=11.0%)이었다(표 6). 이렇게 높은 복용률은 표 10의 심내막염의 높은 

발생률과 연결지을 수 있다.
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표 6. 수술 후 항생제 사용 현황
Mean±S.D(명), 명(열%), 명(max)

전체
(n=391)

이엽성 삼엽성 심내막염 대동맥
박리증단독AR 단독AS 복합 단독AR 단독AS 단독ASR 복합 단독 복합

투여일
46.21±70.18

(389)
23

(max=151)
41

(max=348)
5

(max=84)
82

(max=332)
34

(max=205)
21

(max=515)
125

(max=189)
6

(max=398)
6

(max=435)
46

(max=495)

수술 후 항생제(일)

30일 미만
231

(59.4)
9 27 1 52 23 12 82 1 1 23

30일~59일
73

(18.8)
4 8 3 15 4 3 19 2 3 12

60일~89일
30

(7.7)
7 1 1 4 3 2 8 0 0 4

90일 이상
55

(14.1)
3 5 0 11 4 4 16 3 2 7

※분모=투여일이 확인되는 389명
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4.3.4. CARVAR  수술 후 재수술 시행 현황 

    CARVAR 수술을 시행한 환자 중 체외 순환을 적용한 재 개심술을 21 명 

(/397= 5.3%)에서 시행되었다. 재수술한 21명 중 4명은 2번의 재수술을 시행하여 총 

25건 (/397 = 6.3%건/명)의 재수술이 이루어 졌다. 특이한 점은 CARVAR 시술을 

한 이후 다시 CARVAR 재수술을 한 경우가 7건이 있었다. 심내막염과 대동맥 박리증 환

자를 제외한 총 337명의 대동맥 판막질환 수술자 중에서는 19 명 (/337=5.6%), 22

건 (/337 =6.5%건/명)에서 재 개심술이 시행되었다(표 7). 환자수를 기준으로 할 때 

1년 재수술율은 4.88%이었다. 이러한 재개심술률을 비교할 수 있는 자료들은 다음과 같

다.

    ① Emery 등이 Journal of Heart Valve Diseases 학술지 

[2004;13:231-8]에 발표한 1997-2001년의 대동맥판막치환술 환자의 연간 재수술률

은 0.2%이었다.

    ② Tossios 등이 Journal of Heart Valve Diseases 학술지 

[2007;16:551-7]에 발표한 1996년 이후 대동맥판막치환술 환자의 연간 재수술률은 

0.28%이었다.

    ③ Stassano 등이 Journal of American College of Cardiology 학술지 

[2009;54(20):1862-8]에 발표한 1995-2003년 판막치환술 후 1년 재수술률은 조

직판막 2.32%, 기계판막 0.62% 수준이었다.  

    ④ Dalrmple-Hay 등이 Ann Thorac Surg 학술지 

[2000;69(2);457-63]에 발표한 1991-1997년간 모든 판막치환 수술 후 재수술률

은 1년 1.4%, 5년 2.3% 이었다. 

    ⑤ Chan 등이 Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery 학술

지 [2006;131;1267-73]에 발표한 1992-1998년의 대동맥 조직 및 기계 판막치환

술 환자의 연간 재수술률은 각각 1.3%, 0.3%이었다.

    ⑥ Butchart 등이 Journal of Thoracic & Cardiovascular Surgery 학

술지 [2001;121:1090-100]에 발표한 1979 이후 판막치환 수술후 연간 재수술률은 

0.4% 이었다. 

    ⑦ Kulik 등이 European Journal of Cardiothoracic Surgery 학술지 

[2006;30:485-91]에 발표한 1977-2002년 대동맥 기계 판막치환술 환자의 10년 
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재수술률은 4.0%로 연 평균 0.4% 발생하는 수준이었다.

    ⑧ Khan 등이 Journal of Thoracic & Cardiovascular Surgery 학술지 

[2001;122:257-69]에 발표한 성적은 1976년 이후 대동맥판막치환수술 후 재수술률

은  1년 1%, 5년 3% 로 나왔다. 

    ⑨ Langley 등이 Seminar of Thoracic Cardiovascular Surgery 학술지 

[1999;11(4Suppl 1):28-34]에 발표한 1973-2000년 대동맥판막치환수술을 환자

의 10년 재수술률은 13.5%로 연 평균 1.1% 발생하는 수준이었다.

    ⑩ Ruel 등이  European Journal of Cardiothoracic Surgery 학술지 

[2004;25:364-70]에 발표한 1970-2002년 대동맥 기계 판막치환 환자의 10년, 

15년, 20년 재수술률은 3.8%, 5.9%, 6.2% 이었다.

    이상의 결과를 치환 판막의 종류, 수술 시행의 시대, 추적연도를 감안하지 않고 단

순 비교만 해도 평균 추적관찰이 1년인 CARVAR 수술의 1년 재 수술률 4.88%는 높

은 수준이다.    

    재수술환자 수를 수술 시기 별로 살펴보았을 때 (표 7-1), 서울아산병원 재직시 5

명 (/27= 18.5%) 7건 (/27= 25.9% 건/명), 건국대병원 초기 14명 (/269= 

5.2%) 16건 (/269= 5.9% 건/명), 건국대병원 후기 2명 (/101= 2.0%) 2건으

로 재수술율은 감소하는 추세를 보인다. 그러나 이러한 감소 추세는 후반부에 수술을 받은 

환자들의 경우 추적 기간이 짧기 때문일 수 있으며, 표 3-2의 결과처럼 수술이 부적절한 

환자들을 수술함으로 생긴 선택 오류 가능성이 있다. 하지만 분명한 것은 시간이 갈수록 

나아지고 있음에도 불구하고 기존의 보고에 비해서는 재수술률이 여전히 높아서, 2009년 

11월 말까지도 CARVAR 시술의 완성도가 이루어지지 않았다고 볼 수 있다.

    부적합 수술대상자 52명을 제외한 345명에 대하여 재수술율을 살펴보았을 때 서

울 아산병원 재직시 5명 (/26=19.2%), 건국대병원 초기 13명 (/242= 5.4%), 건

국대병원 후기 2명 (/77= 2.6%)로 전체적인 양상과 같다. 반면, 부적합 수술 대상자 

52명에 있어서 1명 (/52= 1.9%)에서 재 개심술이 있었다. 이처럼 수술해서는 안되는 

환자를 수술하고 다시 개심술을 했다는 사실은 CARVAR 시술 적용에 심각한 문제가 있

었음을 보여주는 것이다.  

    표 7-2는 재수술 환자들의 수술 전후 심장 초음파 검사 소견을 정리하였다. 수술 
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전후 변화 양상을 판단할 검사 소견 자료가 누락되는 사례가 있어, 본 후향적 조사의 한계

를 여실히 보여주고 있다. 첫 수술시와 재 개심술 직전 중증도 결과가 모두 있는 10건 중 

9건에서 변화가 없거나 더 악화되었으며, 오직 1건 (사례 #9)만이 호전이 있었다. 



연구결과

- 33 -

표 7. 수술 적응증별 CARVAR 수술 후 재수술 건
건

　
전체

재수술
건수

이엽성 삼엽성 심내막염 대동맥
박리증단독AR 단독AS 복합 단독AR 단독AS 단독ASR 복합 단독 복합

심장부위 재수술

대동맥판막치환술 3 0 1 0 0 0 1 1 0 0 0

CARVAR 7 1 0 0 2 1 1 1 1 0 0

관상동맥우회술 3 0 2 0 0 1 0 0 0 0 0

Bentall 수술 5 1 0 0 2 0 0 2 0 0 0

동맥류 및 박리제거술 5 0 0 0 4 0 0 0 0 0 1

심실중격결손교정술 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0

기타 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0

합계

 건 25 3 3 0 8 2 2 4 2 0 1

 명
21 2 2 0 8 1 2 3 2 0 1

(재수술2번
1명)

(재수술2번
1명)

(재수술2번
1명)

(재수술2번
1명)

* 재수술2번은 총 수술횟수 3번, 재수술3번은 총 수술횟수 4번을 의미함.

* 1년 재수술률=4.88% (Kaplan-Meier method사용 결과; 재수술이 2번인 환자의 경우 재수술일이 먼저인 것을 기준으로 재수술률을 산출하였음)
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표 7-1. 시술기간별 CARVAR 수술 후 재수술 건
건, 명, %

　
시술기간

합계
07.04.01 ~07.09.30 07.10.01~09.06.14 09.06.15~09.11.30

전체 (n=397명)
7건

(27명중 5명, 18.5%)
16건

(269명중 14명, 5.2%)
2건

(101명중 2명, 2.0%)
25건

(397명중 21명, 5.3%)

부적합 수술대상 (n=52명)
0건

(1명중 0명, 0.0%)
1건

(27명중 1명, 3.7%)
0건

(24명중 0명, 0.0%)
1건

(52명중 1명, 1.9%)

비부적합 수술대상 (n=345명)
7건

(26명중 5명, 19.2%)
15건

(242명중 13명, 5.4%)
2건

(77명중 2명, 2.6%)
24건

(345명중 20명, 5.8%)
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# 진단명분류

첫수술(CARVAR) 직전 재수술 직전
검사일
차이EF LVESD LVEDD LVESV LVEDV

MAX
PG

MEAN
PG

AVA
AS

grade*
AR

grade*
EF LVESD LVEDD LVESV LVEDV

MAX
PG

MEAN
PG

AVA
AS

grade*
AR

grade*
(%) (cm) (cm) (mL) (mL) (mmHg) (mmHg) (cm2) (%) (cm) (cm) (mL) (mL) (mmHg) (mmHg) (cm2)

1 이엽성 단독
대동맥판막
폐쇄부전증

60.0 4.8 6.6 85.0 212.0 . . . . 4 55.0 4.5 6.5 82.0 166.0 . . . . 4 28

2 67.3 4.9 8.0 111.2 339.8 9.4 4.5 . . 3 57.0 4.6 6.6 96.1 223.3 32.2 18.8 . . 4 139

3 이엽성 단독
대동맥판막

협착증

62.5 3.5 5.3 51.5 137.3 102.6 65.1 1.0 4 . . . . . . 25.7 13.6 . . 2 155

4 62.9 3.4 5.1 46.3 124.6 131.8 81.5 0.6 . . 67.6 3.5 5.7 51.0 157.5 . 4 68

5

삼엽성 단독
대동맥판막
폐쇄부전증

63.0 4.0 6.2 69.0 186.0 . . . . 4 55.4 4.5 6.4 92.4 207.4 26.7 17.1 . . 4 388
6 63.9 3.5 5.3 49.5 137.3 4.0 . . . 1 . . . . . . . . . 2 46
7 59.4 4.3 6.4 83.8 206.3 4.1 . . . . . . . . . . . . . 4 224
8 57.5 3.7 5.4 59.8 140.7 . . . . 2 61.5 3.1 4.7 39.1 101.4 5.5 2.5 . . 2 130
9 49.4 4.9 6.6 113.5 224.4 . . . . 4 29.0 8.2 9.6 368.5 519.4 . . . . 2 409

10 65.0 3.9 6.2 66.7 190.4 . . . . 2 57.8 3.8 5.5 61.9 146.6 15.0 7.0 . . . 214
11 . . . . . . . . . . 49.2 4.7 6.3 101.4 199.5 40.0 19.4 . 3 4 .
12 73.6 3.3 5.8 43.3 164.1 . . . . 2 65.0 3.2 5.1 42.4 121.2 . . . . 2 65

13
삼엽성 단독
대동맥판막

협착증
64.8 2.9 4.5 32.9 93.5 79.5 47.5 0.7 4 . 61.0 3.1 4.6 37.5 96.1 23.4 13.1 . 2 97

표 7-2. 재수술환자군의 수술 전․후 심초음파 결과
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# 진단명분류

첫수술(CARVAR) 직전 재수술 직전
검사일
차이EF LVESD LVEDD LVESV LVEDV

MAX
PG

MEAN
PG

AVA
AS

grade*
AR

grade*
EF LVESD LVEDD LVESV LVEDV

MAX
PG

MEAN
PG

AVA
AS

grade*
AR

grade*
(%) (cm) (cm) (mL) (mL) (mmHg) (mmHg) (cm2) (%) (cm) (cm) (mL) (mL) (mmHg) (mmHg) (cm2)

14 삼엽성 단독
대동맥판막
폐쇄부전증
및 협착증

56.0 4.0 5.8 54.0 123.0 . . . . . 68.5 3.8 6.2 54.0 123.0 . . . 3 270

15 63.6 3.3 5.1 44.1 121.2 106.9 61.5 0.9 4 3 63.2 3.0 4.5 34.4 93.5 24.5 14.3 1.3 . . 409

16 복합
삼엽성
판막증

46.0 4.2 5.8 78.0 145.0 . . . . 4 41.0 5.3 6.3 94.0 160.0 . . . . 4 102

17 50.0 6.0 8.5 210.0 423.0 . . . . 4 48.0 4.3 6.9 119.0 230.0 19.0 9.0 . . . 76

18 53.0 4.5 6.2 90.9 198.4 . . . . 2 62.3 4.3 6.6 84.3 223.3 32.2 13.2 . . 3 30

19 단독 
심내막염

61.4 3.7 5.5 56.9 147.5 7.9 . . . 1 68.2 3.1 5.1 38.5 121.0 . . . . . 224

20 59.0 4.4 6.5 88.6 216.0 36.0 15.2 2.2 2 3 38.0 . . 88.6 216.0 . 14.7 2.2 2 3 360

21
대동맥 
박리증

. . . . . . . . 66.7 3.4 5.3 45.7 137.3 7.6 . . . . .
* EF M-mode
** 1=No or Trivial, 2=Mild, 3=Moderate, 4=Severe

EF=Ejection fraction;

LVESD=Left ventricular end systolic dimension; LVEDD=Left ventricular end diastolic dimension;

LVESV=Left ventricle end-systolic volume; LVEDV=Left ventricle end-diastolic volume;

MAX PG=Maximal pressure gradient of aortic valve; STJ=Sinotubular junction
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4.3.5. CARVAR 수술 후 사망 발생 현황  

    의무기록 조사를 끝낸 2010년 3월 31일 시점까지, 전체 대상자의 평균 추적 일

은 363일 (최소 5일, 최대 1,059일)로 약 1년이었다. 추적 조사를 통해 CARVAR 수

술을 받은 환자 중 총 15명 (/397=3.8%)의 사망자가 발생한 것을 확인하였다. 시술

기간별로 사망률을 살펴보았을 때 서울아산병원 기간 11.1% (=3/27), 건국대병원 전

기 3.7% (=10/296), 건국대병원 후기 2.0% (=2/101)로 나왔다. 관찰기간을 고

려한 연간 평균 사망률은 3.72 % (=0.31*12/명-월)이며, Kaplan-Meier 법으로 

구한 1년 사망률은 4.21% 이었다 (표 8). 

    수술 후 사망일까지의 기간이 30일 미만인 조기 사망 환자는 7명 (/15=47%) 

이었다. 이에 따라 관찰기간을 고려한 조기 사망률은 1.78% (/인-월)이었다. 이 지표는 

수술 후 한 달 동안 100명당 1.8명이 사망하는 수준이다. 

    3개의 수술 기간으로 나누어 볼 때 전체 및 조기 사망률은 시간이 지날수록 줄어드

는 것으로 나왔다. 이 또한 2009년 11월 말까지도 CARVAR 시술의 완성도가 이루어지

지 않았다고 볼 수 있거나, 아니면 표 3-2의 결과처럼 적응증을 넓게 가져가면서 수술이 

불필요한 경미한 환자들을 수술함으로서 사망률이 줄어드는 선택오류의 가능성이 있다.

    표 8-1에서 응급수술 여부를 알아보았을 때 15명 사망 중 2명만이 응급 수술을 

받은 것으로 나왔으며, 이들 모두 수술 직전 진단명은 대동맥박리증 환자이었다. 수술직전 

진단명에 따라 살펴보았을 때 대동맥 박리증인 경우 4 례, 그리고 심내막염 1례를 제외한 

나머지 10례 (/15= 67%)는 대동맥 판막질환이었다. 

    표 8-2에서 대동맥판막질환을 진단받아 수술받은 337명의 환자들에 있어 총 10

명 (/337= 2.97%)이 사망하였으며, Kaplan-Meier 법으로 구한 1년 사망률은 

3.83%이었고, 이 수준을 평가하기 위해 비교할 자료들은 다음과 같다.

    ① 2010년 3월 18일 보건복지부로 제출한 유해사례보고서에서 기존 문헌을 체계

적으로 고찰한 결과 대동맥판막치환술의 사망률은 3.3%로 제시되었다 [별첨 F]. 

    ② 대한흉부외과학회가 판막치환술을 하고 있는 국내 대형병원 (아산서울병원, 삼성

서울병원, 서울대병원, 연세대병원)의 자료를 취합한 결과 대동맥판막치환술의 공식적인 사
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망률은 2007년도 0.3% (=1/299), 2008년도 1.0% (=3/304), 2009년도 

2.7% (=9/327) 이었다 [별첨 A-022]. 이는 2007-2009년을 묶을 경우 국내 4대 

대형병원의 사망률은 1.4% (=13/930)이다. 따라서 대동맥판막질환에 대한 CARVAR

수술의 전체 사망률 2.97%, 혹은 1년 사망률 3.83%는 국외 및 국내 4개 병원의 취

합된 결과에 비해 높은 수준이다.  

    대동맥판막 질환으로 CARVAR 수술을 받은 후 30일 이내 조기 사망률 1.19 %

를 기존의 다른 자료들과 비교하면 다음과 같다.

    ① 서울대병원이 2005년 국제 SCI 학술지 Annals of Thoracic Surgery 

[2005;79:1939-44] 에 발표한 1988년-1999년 수술한 대동맥판막질환의 조기 사망

률 1.68% (=3/179) 이었다.

    ② St. Jude 병원의 1979년 이후 25년간의 대동맥판막질환 치환술 성적에서 

[Ann thorac Surg 2010;89:1402-9] 조기 사망률은 3%로 나왔다. 

    ③ Svenneving 등이 1977년부터 1987년간 대동맥판막치환술 성적을 

Circulation 학술지 [2007;116;1795-800]에 발표한 조기 사망률은 5.68% 이었

다.

    이상의 해당 자료에서 보듯 수술시 시작 년도가 과거일수록 조기 사망률은 높아지

며, 최근일수록 사망률은 낮아지는 것을 볼 수 있다. 이런 점을 감안하지 않고 송명근 교

수는 가장 과거 자료인 Svenneving 논문결과를 대비시켜 CARVAR 수술의 조기 사망

률이 낮다고 주장하고 있는 것이다. 그러나 상기 논문들은 수술 시기가 1970-90년대라

서 2007-2009년도의 CARVAR 시술 성적과 단순 비교하는 것은 무리인 것이다. 

    무엇보다도 부적합 수술 대상자 52명에서 1명 (/52= 1.92%)이 사망하여심각

한 상황이 벌어진 것을 확인하였다. 수술해서는 안되는 환자를 수술한 것도 문제이지만, 

이들에게서 사망이 있었다는 것은 수술 중지 조치 검토의 충분한 근거가 된다. 
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표 8. 시술기간별 수술 후 사망 환자
Mean±S.D.(명)

　
시술기간

합계(07.04.01 
~07.09.30)

(07.10.01
~09.06.14)

(09.06.15
~09.11.30)

사망환자 수(명)
3

(총 27건 중 
11.1%)

10
(총 269건 중 

3.7%)

2
(총 101건 중 

2.0%)

15
(총 397건 중 

3.8%)

수술 후 사망까지의 기간 (일)
94.0±86.2

(min=5, 
max=177)

129.5±160.2
(min=5, 

max=411)

120.0±137.2
(min=23, 

max=217)

121.1±138.2
(min=5, 

max=411)
기간에 따른 사망자수 (명)

조기 사망
(수술 후 30일 이하)

1 5 1 7

후기 사망
(수술 후 30일 초과)

2 5 1 8

사망률

전체 사망률
(100인-월당)* 1.49 0.24 0.40 0.31

(명당) 11.11% 3.72% 1.98% 3.78%

조기 사망률
(수술 후 30일 이하)

(100인-월당)* 3.94 1.87 0.99 1.78

(명당) 3.70% 1.86% 0.99% 1.76%

1년 사망률**                                               4.21%

응급성 여부

유 (응급수술) 0 2 0 2

무 3 8 2 13
수술 적응증별 사망자수 (명)

이엽성판막
단독AR 0 0 0 0
단독AS 0 0 0 0
복합 0 1 0 1

삼엽성판막

단독AR 0 3 0 3
단독AS 0 1 1 2
단독ASR 0 1 0 1
복합 2 0 1 3

심내막염
단독 0 1 0 1
복합 0 0 0 0

대동맥 박리증 1 3 0 4
* 해당기간 사망 환자수÷100인-월(100person-month)
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이엽성 삼엽성 판막질환
전체

심내막염 대동맥
박리증단독AR 단독AS 복합 단독AR 단독AS 단독ASR 복합 단독 복합

수술 후 사망까지의 기간(일)

07.04.01~07.09.30 - - - - - - 100, 177 - - 5

07.10.01~09.06.14 - - 27 24, 59, 344 320 22 - 411 - 5, 29, 54

09.06.15~09.11.30 - - - - 217 - 23 - - -

전체 사망률
0.26

(2.97%)

07.04.01~07.09.30 - - - - - -
7.65

(28.57%)
1.01

(8.00%)
40.54

(50.00%)

07.10.01~09.06.14 - -
1.65

(25.00%)
0.32

(4.76%)
0.31

(4.55%)
0.40

(5.88%)
-

0.18
(2.75%)

0.83
(16.67%)

-
0.44

(7.14%)

09.06.15~09.11.30 - - - -
2.06

(12.50%)
-

0.41
(1.96%)

0.43
(2.13%)

조기 사망률(수술 후 30일 이하)
1.19

(1.19%)

07.04.01~07.09.30 - - - - - - - - - -
85.71

(50.00%)

07.10.01~09.06.14 - -
26.32

(25.00%)
1.60

(1.59%)
-

5.98
(5.88%)

-
1.38

(1.38%)
- -

4.86
(4.76%)

09.06.15~09.11.30 - - - - - -
1.97

(1.96%)
1.07

(1.06%)
- - -

표 8-1. 적응증과 시술기간별 수술 후 사망 환자
일, 100인월당 사망건수(사망률), 건
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이엽성 삼엽성 판막질환
전체

심내막염 대동맥
박리증단독AR 단독AS 복합 단독AR 단독AS 단독ASR 복합 단독 복합

1년 사망률** 3.83%

응급 여부

07.04.01~07.09.30 - - - - - - 0 - - 0

07.10.01~09.06.14 - - 0 0 0 0 - 0 - 2

09.06.15~09.11.30 - - - - 0 - 0 - - -
* 100인-월(person-month)당 사망률(명당 사망률)
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전체
(n=337명)

부적합 수술대상
(n=52명)

비부적합수술대상
(n=285명)

전체 조기 전체 조기 전체 조기

사망자수 10명 4명 1명 0명 9명 4명

전체
0.26

(2.97%)
1.19

(1.19%)
0.22

(1.92%)
-

0.26
(3.16%)

1.41
(1.40%)

시술기간별

07.04.01~07.09.30
1.01

(8.00%)
- - -

1.05
(8.33%)

-

07.10.01~09.06.14
0.18

(2.75%)
1.38

(1.38%)
- -

0.21
(3.14%)

1.58
(1.57%)

09.06.15~09.11.30
0.43

(2.13%)
1.07

(1.06%)
0.92

(4.17%)
-

0.28
(1.43%)

1.43
(1.43%)

1년 사망률** 3.83% 3.33% 3.90%

표 8-2. 대동맥판막질환 환자의 수술 적응증 여부별 수술 후 사망률
명, 100인월당 사망건수(사망률)
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4.3.6. CARVAR  수술 후 인과성을 가진 유해사례 발생 현황  

    수술 적합성을 검토한 심장학회 추천 3인, 대한흉부외과학회 추천 3인의 전문가는 

총 시술환자 397명 모두에서 발생한 유해사례 중, CARVAR 시술과의 관련성을 각자 검

토하게 하였다. 일차 검토 결과에서 일인이라도 평가 의견이 다른 사례에 대하여는 회의를 

통해 심의하는 2 단계 검토 과정을 거쳐 CARVAR 시술과의 인과성을 가진 유해사례들을 

최종 결정하였다. 

    전체 대상자 397명 중 268명에서 총 528건의 유해사례가 확인되었다. 이중 6인

의 검토의견을 반영하여 CARVAR 수술과의 인과성이 있는 유해사례만 다시 정리하였을 

때 전체 대상자 중 50.9% (=202/397)에서 346건이 발생한 것으로 나왔다. 유해사

례 발생자 1명당 인과성을 가진 유해사례가 1.7건 (=346건/202명) 생긴 것이다 (표 

9). 

    사망사례 15건 중 14건이 CARVAR 수술과 관련이 있는 것으로 분류되었다. 재

개심술 21건 중 20건이 수술과 인과성이 있는 것으로 정리되었다. 수술 이후 대동맥 판

막기능 부전이 216건 (/346건= 62.4%)으로 가장 많았으며, 이중 수술 후 협착증이 

잔존한 경우 127건, 폐쇄부전증이 잔존한 경우 87건이었다. 그 다음으로 심내막염 20건 

(/373= 5.8%), 출혈 15건 (/373= 4.3%) 순이었다(표 9). 

    수술 부적합 대상자 52명에서 수술과 관련한 인과성을 가진 유해사례는  

24명 (/52= 46.2%) 에서 34건이 발생한 것으로 나왔다. 유해사례 발생자 1명당 

인과성을 가진 유해사례가 1.54건 (=37건/24명) 생긴 것이다. 발생해서는 안되는 사망

사례가 1건이 있으며, 수술 이후 대동맥 판막기능 부전이 잔존하는 경우가 22명에서 25

건이 있었다. 수술할 필요가 없는 환자를 수술했음에도 불구하고 여전히 대동맥 판막 기능 

부전이 잔존한 경우가 있다는 것은 심각한 사실이다. 표 9-1과 표 9-2는 수술후에도 대

동맥판막폐쇄부전증과 협착증이 잔존하다고 판정된 환자의 수술 전후 심장 초음파 및 CT 

검사 소견을 각각 정리하였다. 필요한 검사 수치가 미상인 경우가 있어 후향적 연구의 한

계를 여실히 드러내고 있다.  

    표 9-3에서 대동맥판막질환을 진단받아 수술받은 337명의 환자들에 있어, 수술 
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후에도 수술 전의 판막 기능 부전이 잔존한 경우가 60.2% (=203/337)라는 사실은 

향후 추적 조사에서 재수술률이 높아질 것으로 예상할 수 있으며, CARVAR 수술의 유효

성이 의심되는 소견이다. 또한 수술 부적합 대상자 52명에서 22명이 대동맥판막기능 부전

이 있었다는 점은 CARVAR수술을 시행하여 오히려 기대여명을 단축시킬 가능성이 매우 

높다.
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대분류 세분류 전체 수술대상 부적합 수술대상
사망 전체 14건(4.0%) 1건(2.9%)

재수술 전체 20건(5.8%) 0건(0.0%)

대동맥판막
기능부전

전체 216건(62.4%) 25건(73.5%)
잔존 대동맥 판막폐쇄부전증 87 8
잔존 대동맥 판막협착증 127 17
대동맥근부확장증 1 0
대동맥판엽 운동성저하 1 0

심내막염
전체 20건(5.8%) 3건(8.8%)
심내막염 19 2
판막부위 농양 1 1

관상동맥질환
전체 7건(2.0%) 0건(0.0%)
관상동맥협착증 5 0
협심증 2 0

동맥류
및 박리증

전체 4건(1.2%) 0건(0.0%)
대동맥박리증 2 0
가성 대동맥류 2 0

심리듬장애
전체 13건(3.8%) 1건(2.9%)
완전방실차단 5 1
심실빈맥 2 0

심장중격결손
전체 3건(0.9%) 0건(0.0%)
심실중격결손 3 0

출혈
전체 15건(4.3%) 1건(2.9%)
출혈 15 1

수술부위
감염증

전체 7건(2.0%) 0건(0.0%)
패혈증 4 0

신경계
전체 4건(1.2%) 2건(5.9%)
뇌혈관사고 3 1
대사성뇌증 1 1

신장계
전체 6건(1.7%) 0건(0.0%)
신부전 4 0
급성세뇨관괴사 1 0

유해사례 346건 34건

표 9. 수술 후 인과성을 가진 유해사례와 발생현황
 건(%)

* 전체 397명중 268명, 총 528건의 유해사례가 발생하였음. 이중 인과성이 있는 환자는 202명, 346건이 발생.

* 부적합 수술대상 52명중 30명, 총 49건의 유해사례가 발생하였음. 이중 인과성이 있는 환자는 24명, 34건이 발생.

* 심리듬 장애, 수술부위 감염증, 신장계 일부 유해사례만 제시함
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# 진단명분류

전 후

검사일
차이**

Echo CT Echo CT

EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ

(%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm) (%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm)

1

이엽성 단독
대동맥판막폐쇄부

전증

60.0 4.8 6.6 　 4 　 35.0 48.0 41.0 65.0 3.7 6.5 33.0 4 　 30.0 41.0 26.0 7
2 30.3 6.1 7.1 35.6 3 3 34.0 42.0 36.0 31.6 5.3 6.3 21.8 2 2 　 　 　 279
3 　 3.8 6.0 12.4 3 　 29.0 38.0 29.0 70.7 2.8 4.7 37.6 2 3 　 　 　 138
4 59.5 4.0 5.9 10.2 3 　 25.0 36.5 30.5 60.5 3.0 4.4 25.3 2 　 　 　 　 454
5 66.7 3.6 5.7 　 3 3 29.0 38.0 31.0 59.7 3.7 5.4 22.5 2 2 　 　 　 12
6 59.7 4.9 7.4 12.4 4 　 32.9 41.9 31.8 42.6 0.9 1.2 21.5 3 　 　 　 　 433
7 62.2 0.9 1.1 44.1 4 　 30.0 38.0 23.0 51.3 4.0 5.4 31.6 　 　 　 　 　 10
8 67.3 4.9 8.0 9.4 3 　 　 　 　 39.5 4.9 6.1 28.0 　 　 　 　 　 13
9

이엽성 단독
대동맥판막협착증

62.5 3.5 5.3 102.6 　 4 　 　 　 　 　 　 25.7 2 　 　 　 　 155
10 59.7 3.3 4.9 191.9 　 4 　 　 　 63.3 3.5 5.4 38.4 3 　 　 　 　 659
11 62.9 3.4 5.1 131.8 　 　 24.0 42.0 38.0 37.6 2.9 4.9 55.2 4 　 　 　 　 68
12 73.5 3.2 5.7 84.5 　 3 30.0 45.0 42.0 68.8 3.2 5.2 28.1 　 　 　 　 　 331
13 0.2 2.7 4.2 69.4 　 4 26.1 37.7 29.4 50.5 3.0 4.1 17.2 2 　 　 　 　 13
14 62.7 3.0 4.5 105.8 2 4 31.0 43.4 34.2 74.9 2.5 4.4 24.2 2 　 29.0 43.0 25.5 12

15
복합 이엽성 

판막증
21.2 5.5 6.1 39.4 　 3 　 　 　 　 　 　 　 1 　 　 　 　 563

16

삼엽성 단독
대동맥판막폐쇄부

전증

63.0 4.0 6.2 　 4 　 33.0 37.0 32.0 55.4 4.5  6.4  26.7  4  　 　 　 　 388
17 52.0 3.8 5.2 40.3 1 　 　 　 　 57.2 3.6 5.1 24.8 2 　 　 　 　 162
18 53.0 5.0 7.0 　 4 　 34.0 44.0 33.0 35.0 3.5 4.8 　 2 　 　 　 　 89
19 47.0 5.3 7.1 　 4 　 33.0 64.0 65.0 50.0 4.0 5.3 　 4 　 28.0 35.0 32.0 7
20 57.0 5.1 7.0 　 4 　 27.1 46.2 67.2 50.0 4.5 6.2 10.0 2 　 29.7 37.2 24.9 11
21 63.6 3.5 5.4 4.6 3 　 　 　 　 　 　 　 　 2 　 　 　 　 8
22 　 　 　 　 3 　 　 　 　 54.8 3.8 5.4 5.6 2 　 　 　 　 159

표 9-1. CARVAR 수술 후 잔존폐쇄부전증 환자군의 수술 전․후 결과값
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# 진단명분류

전 후

검사일
차이**

Echo CT Echo CT

EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ

(%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm) (%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm)

23 64.1 4.9 7.6 17.8 4 　 32.0 56.0 62.0 　 　 　 　 2 　 　 　 　 616
24 65.9 3.5 5.4 2.3 2 　 30.0 52.0 50.0 　 　 　 　 　 　 　 　 　 13
25 57.2 4.4 6.3 　 3 　 　 　 　 28.7 5.1 5.9 16.3 2 　 　 　 　 22
26 64.5 3.7 5.7 29.3 3 　 　 　 　 59.6 3.1 4.5 37.8 2 　 　 　 　 16
27 42.8 5.6 7.2 8.5 3 　 35.5 68.0 　 52.1 3.9 5.4 5.0 2 　 　 　 　 63
28 63.9 3.5 5.3 4.0 1 　 32.0 51.0 45.0 　 　 　 　 　 　 　 　 　 46
29 　 　 　 　 4 　 43.0 56.0 43.0 37.0 3.9 4.7 　 2 　 　 　 　 302
30 39.7 5.2 6.5 　 4 　 　 　 　 35.9 5.4 6.6 29.8 2 　 　 　 　 10
31 59.4 4.3 6.4 4.1 　 　 40.0 65.0 56.0 60.8 4.5 6.8 18.4 3 　 　 　 　 22
32 63.5 3.3 5.0 65.5 3 3 24.5 35.0 28.5 70.6 2.4 4.0 43.1 3 　 　 　 　 213
33 77.9 3.5 6.8 45.2 4 　 34.5 54.2 41.6 77.1 1.6 2.3 18.6 　 　 　 　 　 339
34 68.6 3.5 5.7 9.4 3 　 26.5 53.4 48.4 51.0 0.9 1.3 21.9 2 　 　 　 　 6
35 54.4 4.5 6.3 　 4 　 　 　 　 58.6 3.0 4.3 16.6 2 　 　 　 　 370
36 49.4 4.9 6.6 　 4 　 43.6 51.5 　 29.0 8.2 9.6 　 3 2 　 　 　 409
37 66.2 3.2 5.1 7.0 3 　 26.7 52.0 42.2 60.2 2.9 4.2 4.5 2 　 　 　 　 158
38 50.9 4.3 5.9 　 1 　 36.2 53.2 48.8 55.7 4.0 5.7 8.4 3 　 　 　 　 8
39 27.9 6.2 7.2 23.1 3 　 44.8 48.1 31.8 8.7 6.6 6.9 14.3 2 　 　 　 　 7
40 52.4 4.0 5.5 5.5 　 　 28.3 44.2 39.7 59.6 3.5 5.2 7.2 2 　 　 　 　 67
41 67.8 4.2 6.9 10.9 3 　 　 　 　 55.4 3.9 5.5 26.2 　 　 　 　 　 6
42 　 　 　 　 　 　 　 　 　 49.2 4.7 6.3 40.0 3 3 　 　 　 .
43 64.6 3.5 5.4 　 2 　 25.8 43.3 34.6 59.9 2.9 4.2 7.0 2 　 　 　 　 15
44 69.6 3.3 5.5 13.6 2 　 25.1 39.8 35.0 57.5 3.3 4.7 8.3 2 　 　 　 　 14
45 51.5 3.8 5.2 5.1 2 　 　 　 　 50.9 3.7 5.0 6.6 3 　 　 　 　 18
46

삼엽성 단독
67.0 2.7 5.0 　 　 4 　 　 　 50.0 2.9 4.1 　 2 3 22.0 34.0 24.0 14

47 51.4 4.1 5.6 102.6 2 4 　 　 　 57.9 2.9 4.1 53.0 3 3 　 　 　 284
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# 진단명분류

전 후

검사일
차이**

Echo CT Echo CT

EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ

(%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm) (%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm)

48

대동막판막협착증

64.8 2.9 4.5 79.5 　 4 26.0 32.0 23.0 61.0 3.1 4.6 23.4 2 　 　 　 　 97
49 82.8 2.0 4.1 86.9 　 　 24.0 32.0 25.0 67.0 2.3 3.7 23.8 　 　 　 　 　 14
50 77.9 2.4 4.5 52.9 　 　 28.0 33.0 26.0 77.8 　 　 9.5 　 　 　 　 　 406
51 69.4 2.9 4.8 34.2 1 3 24.3 32.7 27.9 58.1 5.6 3.8 13.5 　 　 　 　 　 9
52 삼엽성 단독

대동맥판막폐쇄부
전

및 협착증

56.0 4.0 5.8 　 　 　 27.0 39.0 36.0 68.5 3.8 6.2 　 3 　 27.0 32.0 　 270
53 55.6 3.6 5.1 36.1 3 3 　 　 　 68.2 2.9 4.7 28.8 2 　 　 　 　 318
54 63.6 3.3 5.1 106.9 3 4 30.5 37.0 28.0 63.2 2.1 4.5 24.5 　 　 　 　 　 409
55 33.1 5.9 7.1 88.7 　 　 　 　 　 38.8 4.6 5.7 28.0 　 　 　 　 　 20
56 69.9 2.9 4.8 23.6 2 2 18.6 34.4 28.0 66.1 3.0 4.8 24.7 2 　 　 　 　 211
57

복합삼엽성판막증

46.0 4.2 5.8 　 4 　 22.0 29.0 25.0 49.0 4.7 5.8 35.0 4 　 　 　 　 91
58 65.0 2.3 4.1 28.0 　 　 28.0 29.0 21.0 64.0 2.4 3.6 23.0 　 　 　 　 　 8
59 54.3 3.8 5.3 11.4 3 　 　 　 　 57.6 3.1 4.4 19.0 3 　 　 　 　 263
60 51.3 3.8 5.2 62.5 2 3 27.0 33.0 26.0 52.9 3.6 5.0 17.3 　 　 　 　 　 456
61 61.1 3.5 5.2 12.0 3 　 27.0 39.0 33.0 67.5 2.8 4.5 29.3 3 　 　 　 　 290
62 67.1 3.3 5.3 79.0 2 4 　 　 　 45.8 3.8 4.9 25.0 2 　 　 　 　 328
63 63.6 3.8 5.9 12.8 3 　 　 　 　 57.0 2.9 4.1 37.0 3 2 　 　 　 205
64 35.7 5.5 6.7 　 4 　 　 　 　 　 　 　 　 2 　 　 　 　 389
65 54.2 5.4 7.6 18.5 4 　 35.0 46.0 28.0 41.1 6.0 7.6 38.2 3 3 　 　 　 11
66 53.2 3.8 5.2 42.9 2 3 27.0 36.0 26.0 56.4 3.3 4.7 20.9 2 　 　 　 　 346
67 66.0 3.4 5.4 58.0 2 3 25.1 33.0 26.8 55.6 2.9 4.1 28.9 2 1 　 　 　 14
68 67.3 2.8 4.5 　 2 　 　 　 　 68.6 2.8 4.6 18.5 2 　 　 　 　 43
69 53.0 4.5 6.2 　 2 　 29.2 46.0 35.4 62.3 4.3 6.6 32.2 3 　 　 　 　 30
70 62.6 3.5 5.3 　 　 　 29.0 38.2 30.1 60.6 3.2 4.8 27.3 2 　 　 　 　 223
71 72.5 2.2 4.7 46.1 　 2 22.2 30.9 23.0 70.2 2.8 4.6 29.0 1 　 　 　 　 14
72 65.3 3.1 4.9 41.8 2 2 24.3 30.1 24.7 71.5 2.9 4.9 33.3 　 　 　 　 　 7
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# 진단명분류

전 후

검사일
차이**

Echo CT Echo CT

EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ

(%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm) (%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm)

73 59.9 2.8 4.1 27.0 2 2 23.6 32.3 26.4 55.0 2.8 3.9 32.9 　 　 　 　 　 323
74 54.8 4.4 6.2 8.0 2 　 28.4 36.9 30.0 31.8 4.7 5.6 14.1 　 　 　 　 　 10
75 63.3 4.1 6.3 6.2 2 　 　 　 　 46.2 3.6 4.6 15.3 2 　 　 　 　 245
76 71.7 2.6 4.3 31.9 2 2 26.8 37.6 28.0 63.0 2.7 4.0 12.5 2 　 　 　 　 14
77 52.0 5.0 7.0 65.7 3 2 34.5 50.7 37.4 11.7 6.8 7.2 13.9 2 　 　 　 　 10
78 52.0 5.2 7.2 　 3 　 33.6 44.6 44.2 34.1 6.0 7.2 18.0 2 　 　 　 　 8
79 30.9 6.8 8.0 22.0 3 　 26.4 40.8 35.8 28.9 6.0 6.9 15.5 3 　 　 　 　 69
80 71.5 3.2 5.5 12.5 2 　 25.4 36.3 30.4 74.7 2.9 5.2 20.0 2 　 　 　 　 12
81

단독 심내막염
53.0 5.7 7.9 18.4 4 　 25.0 38.0 29.0 33.9 5.7 6.8 23.7 2 2 　 　 　 62

82 　 　 　 　 　 　 　 　 　 43.3 3.7 4.8 14.9 2 　 　 　 　 .
83 59.0 4.4 6.5 36.0 3 2 27.3 48.8 36.3 26.8 5.3 6.1 13.7 2 　 　 　 　 35
84

대동맥 박리증

　 　 　 　 　 　 33.0 58.0 40.0 50.4 3.8 5.2 7.7 2 　 　 　 　 373
85 60.2 4.0 5.9 5.9 2 　 　 　 　 56.9 3.6 5.1 61.3 2 　 　 　 　 125
86 69.7 3.4 5.6 10.5 3 　 28.6 42.2 35.9 48.4 3.8 5.0 8.2 　 　 　 　 　 11
87 　 　 　 　 　 　 38.4 71.3 61.3 24.9 7.0 8.0 8.3 3 　 　 　 　 .

* EF M-mode
** 1=No or Trivial, 2=Mild, 3=Moderate, 4=Severe
***

 Echo 검사일 차이(수술 후는 잔존기능 평가 시 측정값임)

EF=Ejection fraction;

LVESD=Left ventricular end systolic diameter; LVEDD=Left ventricular end diastolic diameter; LVESV=Left ventricle end-systolic volume; LVEDV=Left ventricle 

end-diastolic volume;

MAX PG=Maximal pressure gradient of aortic valve; STJ=Sinotubular junction
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# 진단명분류

전 후

검사일
차이**

Echo CT Echo CT

EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ

(%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm) (%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm)
1

이엽성 단독
대동맥판막
폐쇄부전증

30.3 6.1 7.1 35.6 3 3 34.0 42.0 36.0 30.3 6.1 7.1 46.5 　 3 　 　 　 10
2 　 3.8 6.0 12.4 3 　 29.0 38.0 29.0 70.7 2.8 4.7 37.6 2 3 　 　 　 138
3 59.5 4.0 5.9 10.2 3 　 25.0  36.5  30.5  60.5 3.0 4.4 25.3 2 　 　 　 　 454
4 59.5 4.5 6.7 12.4 　 　 34.5  39.0  30.5  30.0 　 　 　 1 　 　 　 　 35
5 66.7 3.6 5.7 　 3 3 29.0  38.0  31.0  59.7 3.7 5.4 22.5 2 2 　 　 　 12
6 66.2 4.1 6.6 19.5 3 　 　 　 　 48.9 4.2 5.6 38.2 　 　 　 　 　 10
7 59.7 4.9 7.4 12.4 4 　 32.9  41.9  31.8  43.0 5.3 6.8 25.8 　 　 　 　 　 8
8 68.8 3.2 5.2 36.6 2 　 　 　 　 57.0 4.8 　 33.1 　 　 　 　 　 79
9 51.7 4.1 5.6 4.4 2 　 　 　 　 66.5 3.5 5.6 12.9 　 　 　 　 　 140

10 62.2 0.9 1.1 44.1 4 　 30.0 38.0 23.0 51.3 4.0 5.4 31.6 　 　 　 　 　 10
11 69.8 2.9 4.7 9.0 2 　 26.6  38.1  31.0  58.3 3.4 4.9 21.3 1 　 　 　 　 17
12

이엽성 단독
대동맥판막

협착증

59.7 3.3 4.9 191.9 　 4 　 　 　 55.4 3.6 5.0 84.7 　 3 　 　 　 15
13 62.9 3.4 5.1 131.8 　 　 24.0  42.0  38.0  　 　 　 56.9 1 3 　 　 　 10
14 62.5 3.5 5.3 70.9 　 4 26.0  44.0  38.0  61.6 3.5 5.2 27.5 1 　 　 　 　 20
15 52.6 4.4 6.1 104.0 3 4 　 　 　 46.3 4.0 5.2 103.0 　 4 　 　 　 7
16 77.8 2.5 4.7 178.5 　 4 　 　 　 61.5 3.1 4.6 46.9 　 3 　 　 　 9
17 73.5 3.2 5.7 84.5 　 3 30.0 45.0 42.0 68.8 3.2 5.2 28.1 　 　 　 　 　 331
18 73.9 2.7 4.7 64.0 　 4 21.7  30.2  25.4  75.3 1.0 1.7 48.6 　 　 　 　 　 45

표 9-2. CARVAR 수술 후 잔존 협착증 환자군의 수술 전․후 결과값
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# 진단명분류

전 후

검사일
차이**

Echo CT Echo CT

EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ

(%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm) (%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm)
19 45.9 4.4 5.7 115.8 3 4 25.5  35.5  28.6  61.8 3.3 4.9 23.0 　 　 　 　 　 376
20 58.0 3.2 4.7 77.5 　 3 24.4  42.2  40.9  58.0 3.0 4.3 27.0 　 　 　 　 　 174
21 73.8 2.6 4.5 69.1 　 4 26.8  38.0  32.6  61.6 3.0 4.5 59.4 　 　 　 　 　 10
22 66.7 3.0 4.7 81.6 　 　 21.7  30.6  24.7  62.6 3.0 4.6 38.9 1 　 　 　 　 441
23 59.7 3.1 4.5 80.2 　 4 23.0  36.4  33.0  64.8 0.8 1.0 20.3 　 4 　 　 　 332
24 65.1 3.4 5.3 109.2 　 4 27.0  36.3  30.6  61.3 3.3 4.9 27.3 　 　 　 　 　 8
25 53.0 3.4 4.7 39.8 　 　 24.7  34.8  31.2  55.2 3.7 5.2 22.7 　 　 　 　 　 399
26 69.1 3.0 4.9 131.7 　 4 25.9  32.7  24.6  60.5 3.2 4.7 53.9 　 　 　 　 　 7
27 68.8 3.0 4.8 64.3 　 3 25.0  35.6  24.6  48.4 3.1 4.1 40.9 1 　 　 　 　 9
28 62.7 3.3 4.9 75.7 　 4 31.3  39.4  33.0  62.7 3.3 4.9 75.7 　 4 　 　 　 0
29 62.7 3.0 4.5 105.8 2 4 31.0  43.4  34.2  74.9 2.5 4.4 24.2 2 　 29.0 43.0 25.5 12
30

복합 이엽성 판막증
21.2 5.5 6.1 39.4 　 3 　 　 　 70.2 3.4 5.7 25.8 　 　 　 　 　 226

31 　 　 　 　 　 　 　 　 　 45.8 4.1 5.3 18.4 　 　 　 　 　 .
32

삼엽성 단독
대동맥판막
폐쇄부전증

45.0 4.4 6.4 　 4 　 31.0  47.0  46.0  30.0 4.5 5.7 38.0 1 　 　 　 　 6
33 63.0 4.0 6.2 　 4 　 32.0  36.0  30.0  57.2 3.6 5.1 24.8 2 　 　 　 　 642
34 63.0 3.3 5.3 94.0 4 　 26.0  33.0  24.0  54.0 2.5 3.8 33.0 2 　 19.9 28.6 19.5 10
35 46.0 4.0 5.8 　 4 　 　 　 　 33.0 4.2 5.3 46.0 1 　 　 　 　 66
36 64.5 3.7 5.7 29.3 3 　 　 　 　 59.6 3.1 4.5 37.8 2 　 　 　 　 16
37 64.5 3.6 5.7 17.5 4 　 　 　 　 64.1 3.8 5.9 41.9 2 　 　 　 　 352
38 73.0 3.0 5.2 11.3 3 　 　 　 　 61.5 3.1 4.6 26.4 　 　 　 　 　 616
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# 진단명분류

전 후

검사일
차이**

Echo CT Echo CT

EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ

(%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm) (%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm)
39 59.4 4.3 6.4 4.1 　 　 40.0  65.0  56.0  　 　 　 25.5 　 　 　 　 　 235
40 63.5 3.3 5.0 65.5 3 3 24.5  35.0  28.5  70.6 2.4 4.0 43.1 3 　 　 　 　 213
41 20.4 5.7 6.3 13.7 4 　 　 　 　 15.6 6.2 6.7 27.9 　 　 　 　 　 239
42 54.7 4.3 6.1 34.5 2 2 　 　 　 41.8 0.8 1.1 31.1 　 2 　 　 　 7
43 36.1 6.1 7.5 　 3 　 32.2  47.9  41.2  34.4 5.4 6.5 20.2 1 　 　 　 　 13
44 66.7 3.1 4.9 51.3 3 2 22.5  30.5  26.5  61.6 3.0 4.5 20.5 1 3 　 　 　 463
45 47.7 5.4 7.2 29.0 4 　 　 　 　 23.8 6.4 7.2 23.6 1 　 　 　 　 14
46 61.1 3.6 5.3 24.8 3 　 　 　 　 63.9 3.1 4.8 36.0 　 　 　 　 　 12
47 66.4 3.4 5.3 17.3 　 　 23.0  32.4  28.7  38.2 3.6 4.4 34.3 　 3 　 　 　 9
48 62.5 3.9 6.0 19.0 3 　 34.6  47.1  36.9  66.2 3.5 5.5 12.1 　 　 　 　 　 8
49 49.4 4.9 6.6 　 4 　 43.6 51.5 　 29.0 8.2 9.6 　 3 2 　 　 　 409
50 77.0 3.0 5.6 24.9 3 　 29.9  44.0  29.3  47.3 3.5 4.6 25.3 　 　 　 　 　 8
51 72.1 2.6 4.4 77.9 　 4 26.6  33.1  30.0  57.8 3.3 4.7 22.7 1 　 　 　 　 98
52 37.6 3.4 5.4 　 3 　 23.9  40.2  34.9  59.6 2.9 4.3 22.8 　 　 　 　 　 295
53 77.6 2.1 3.8 16.3 2 　 　 　 　 80.5 1.7 3.3 29.5 　 　 　 　 　 16
54 58.2 4.2 6.1 5.1 2 　 33.1  38.5  26.8  56.6 3.7 5.2 14.7 　 　 　 　 　 59
55 67.8 4.2 6.9 10.9 3 　 　 　 　 55.4 3.9 5.5 26.2 　 　 　 　 　 6
56 삼엽성 단독

대동맥판막
협착증

67.0 2.7 5.0 　 　 4 　 　 　 50.0 2.9 4.1 　 2 3 22.0 34.0 24.0 14
57 58.0 2.9 4.6 　 　 4 27.0  42.0  39.0  57.0 2.9 3.8 　 　 　 　 　 　 8
58 51.4 4.1 5.6 102.6 2 4 　 　 　 55.0 2.7 3.8 37.7 　 2 　 　 　 18
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# 진단명분류

전 후

검사일
차이**

Echo CT Echo CT

EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ

(%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm) (%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm)
59 71.8 2.5 4.3 87.5 　 　 20.0  30.0  22.0  56.8 0.8 0.9 33.1 　 　 　 　 　 9
60 64.8 2.9 4.5 79.5 　 4 26.0 32.0 23.0 61.0 3.1 4.6 23.4 2 　 　 　 　 97
61 82.8 2.0 4.1 86.9 　 　 24.0  32.0  25.0  76.3 2.6 4.7 27.8 2 　 　 　 　 376
62 75.4 2.5 4.5 61.7 　 　 　 　 　 53.7 3.1 4.3 24.9 　 　 　 　 　 23
63 77.7 2.3 4.3 73.6 　 　 　 　 　 76.6 2.3 4.3 39.7 　 　 　 　 　 373
64 67.4 4.6 7.6 88.5 　 　 29.0  35.0  31.0  65.2 3.6 5.6 48.3 　 　 　 　 　 401
65 65.4 2.9 4.5 117.5 1 4 26.0  44.7  28.2  73.0 2.9 5.0 　 　 　 　 　 　 191
66 85.0 2.1 4.5 82.5 　 　 　 　 　 61.9 3.2 4.8 29.9 　 　 　 　 　 437
67 69.0 3.4 5.6 50.2 　 　 　 　 　 56.6 3.4 4.8 24.1 　 　 　 　 　 277
68 83.4 2.3 4.7 23.2 　 　 21.1  36.0  31.6  76.8 2.9 5.4 28.6 　 　 　 　 　 43
69

삼엽성 단독
대동맥판막
폐쇄부전증
및 협착증

65.0 3.3 5.1 　 2 4 　 　 　 50.0 　 　 　 　 　 　 　 　 264
70 55.6 3.6 5.1 36.1 3 3 　 　 　 68.2 2.9 4.7 28.8 2 　 　 　 　 318
71 67.2 3.1 5.0 65.0 3 3 23.0  37.0  29.5  66.5 2.5 3.8 32.0 　 　 　 　 　 327
72 83.5 2.3 4.9 73.1 2 4 　 　 　 70.5 2.8 4.6 17.7 　 　 　 　 　 12
73 33.1 5.9 7.1 88.7 　 　 　 　 　 37.5 4.5 5.5 18.5 　 　 　 　 　 10
74 80.2 2.5 4.8 92.9 2 4 25.0  38.0  26.0  　 　 　 32.4 　 　 　 　 　 30
75 69.9 2.9 4.8 23.6 2 2 18.6  34.4  28.0  66.1 3.0 4.8 24.7 2 　 　 　 　 211
76 83.4 2.2 4.7 　 3 3 　 　 　 63.9 2.6 4.0 　 　 　 　 　 　 18
77 59.2 3.7 5.4 66.2 3 3 24.5  39.0  30.5  53.8 3.1 4.3 19.9 　 　 　 　 　 198
78 61.1 3.4 5.1 38.4 3 　 25.8  35.2  29.9  27.0 3.5 4.0 20.9 　 　 　 　 　 8



종합적 대동맥근부 및 판막성형술의 후향적 수술성적 평가연구

- 54 -

# 진단명분류

전 후

검사일
차이**

Echo CT Echo CT

EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ

(%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm) (%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm)
79

복합 삼엽성 판막증

48.0 4.8 6.5 122.0 3 　 30.7  37.0  31.0  47.0 4.2 5.6 42.0 1 　 26.8 36.1 21.8 12
80 65.0 2.3 4.1 28.0 　 　 28.0 29.0 21.0 64.0 2.4 3.6 23.0 　 　 　 　 　 8
81 51.3 3.8 5.2 62.5 2 3 27.0  33.0  26.0  44.9 3.6 4.6 21.2 　 　 　 　 　 49
82 41.2 5.6 7.1 　 　 　 26.0  34.0  28.0  44.4 4.1 5.2 19.9 　 　 　 　 　 223
83 77.8 2.9 5.5 63.4 3 3 　 　 　 71.6 2.7 4.6 25.7 　 　 　 　 　 416
84 63.6 3.8 5.9 12.8 3 　 　 　 　 59.3 2.8 4.1 14.5 　 2 　 　 　 15
85 72.2 2.4 4.0 95.9 　 4 25.0  31.0  23.0  63.0 3.1 4.7 26.4 　 　 　 　 　 388
86 69.7 3.0 5.0 　 　 4 24.0  29.0  25.5  66.1 2.9 4.5 27.3 　 　 　 　 　 354
87 63.0 1.5 5.3 38.7 3 2 　 　 　 67.5 4.3 　 35.7 1 　 　 　 　 422
88 35.7 5.5 6.7 　 4 　 　 　 　 39.7 4.5 5.6 30.0 　 　 　 　 　 15
89 62.8 3.4 5.1 40.2 3 　 　 　 　 50.4 3.6 4.8 29.1 　 　 　 　 　 15
90 71.4 3.4 5.8 　 3 　 　 　 　 45.1 3.6 4.7 27.6 　 　 　 　 　 13
91 54.2 5.4 7.6 18.5 4 　 35.0  46.0  28.0  41.1 6.0 7.6 38.2 3 3 　 　 　 11
92 53.2 3.8 5.2 42.9 2 3 27.0 36.0 26.0 56.4 3.3 4.7 20.9 2 　 　 　 　 346
93 50.6 3.0 4.0 49.7 3 3 25.0  33.0  29.0  67.2 2.6 4.0 34.5 　 　 　 　 　 462
94 54.8 4.3 6.1 97.1 4 2 　 　 　 58.2 3.0 4.4 32.2 　 　 　 　 　 138
95 58.5 3.4 4.9 29.5 1 2 26.0  33.0  25.0  50.7 3.2 4.4 25.3 1 　 　 　 　 403
96 58.0 4.0 5.8 28.3 3 2 29.1  34.2  27.3  60.6 0.7 0.9 26.7 1 　 　 　 　 281
97 60.6 3.6 5.4 30.1 3 3 　 　 　 66.9 3.0 4.8 29.4 1 3 　 　 　 325
98 53.6 4.9 6.8 90.2 3 　 　 　 　 55.4 3.7 5.3 23.1 　 　 　 　 　 350
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# 진단명분류

전 후

검사일
차이**

Echo CT Echo CT

EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ

(%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm) (%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm)
99 66.0 3.4 5.4 58.0 2 3 25.1  33.0  26.8  60.8 2.6 3.8 34.6 　 　 　 　 　 419

100 67.3 2.8 4.5 　 2 　 　 　 　 68.6 2.8 4.6 18.5 2 　 　 　 　 43
101 66.6 3.5 5.5 11.6 　 　 　 　 　 53.1 3.4 4.7 16.5 　 　 　 　 　 17
102 78.0 2.5 4.7 24.2 　 3 22.0  29.0  24.0  78.3 2.7 5.2 49.1 1 3 　 　 　 420
103 69.0 3.1 5.0 83.9 4 4 23.3  34.9  28.8  71.0 2.8 4.6 36.1 4 4 　 　 　 21
104 58.2 3.7 5.3 27.6 2 　 26.1  35.9  26.3  61.0 3.1 4.6 24.2 2 2 　 　 　 313
105 56.4 3.8 5.5 13.7 　 　 27.9  37.6  28.4  76.3 2.9 5.2 24.1 　 　 　 　 　 8
106 62.6 3.5 5.3 　 　 　 29.0 38.2 30.1 60.6 3.2 4.8 27.3 2 　 　 　 　 223
107 72.5 2.2 4.7 46.1 　 2 22.2 30.9 23.0 70.2 2.8 4.6 29.0 1 　 　 　 　 14
108 56.8 4.0 5.7 12.2 2 2 　 　 　 59.1 3.5 5.1 18.5 　 　 　 　 　 79
109 58.6 3.8 5.6 28.5 3 3 25.5  35.9  30.3  63.3 3.3 5.1 21.0 　 　 　 　 　 29
110 65.3 3.1 4.9 41.8 2 2 24.3  30.1  24.7  71.5 2.9 4.9 33.3 　 　 　 　 　 7
111 　 　 　 　 　 　 21.7  29.8  22.6  47.6 3.6 4.7 19.2 1 　 　 　 　 .
112 62.2 3.4 5.1 10.7 　 　 26.4  37.2  26.3  42.5 3.9 4.9 22.9 　 　 　 　 　 164
113 63.0 3.9 5.9 30.8 2 　 28.6  37.8  29.9  48.3 3.9 5.1 30.0 　 　 　 　 　 7
114 57.5 3.8 5.4 18.5 2 　 25.3  38.2  32.2  46.1 4.2 5.5 19.8 　 　 　 　 　 12
115 75.4 3.3 5.9 87.2 3 4 23.4  28.3  23.7  64.4 3.1 4.7 24.3 1 　 　 　 　 8
116 61.2 3.3 4.9 8.4 3 　 　 　 　 59.3 3.1 4.6 11.4 　 　 　 　 　 12
117 75.1 2.7 4.8 48.9 2 3 23.4  34.0  23.1  19.6 4.4 4.8 19.4 　 　 　 　 　 225
118 78.5 2.7 5.1 17.9 2 2 27.2  40.3  29.2  72.8 2.3 4.0 17.8 1 　 　 　 　 311
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# 진단명분류

전 후

검사일
차이**

Echo CT Echo CT

EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ EF LVESD LVEDD
MAX
PG

AR
grade*

AS
grade*

Annulus Sinus STJ

(%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm) (%) (cm) (cm) (mmHg) (mm) (mm) (mm)
119 70.2 2.9 4.7 29.4 　 2 19.4  26.4  23.4  　 　 　 　 　 3 　 　 　 62
120 65.1 4.3 10.2 64.5 2 3 25.3  36.4  27.4  65.8 2.7 4.2 25.0 　 2 　 　 　 13
121 65.9 3.2 5.1 9.6 2 　 21.8  28.2  21.6  62.3 2.6 3.9 20.1 1 　 　 　 　 7
122 단독 심내막염 　 　 　 　 　 　 　 　 　 43.3 3.7 4.8 14.9 2 　 　 　 　 .
123

복합 심내막염
77.0 2.3 4.3 　 　 3 　 　 　 68.1 2.8 4.5 22.0 　 　 　 　 　 144

124 　 　 　 　 　 　 　 　 　 67.9 3.4 5.4 42.9 　 3 　 　 　 313
125

대동맥 박리증
65.0 3.9 6.1 　 4 　 28.0  42.0  36.0  44.0 4.0 5.6 　 2 　 29.0 36.0 25.0 7

126 60.2 3.6 5.3 33.3 　 　 23.0  35.0  28.0  50.4 3.3 4.5 18.7 　 2 　 　 　 18
127 60.2 4.0 5.9 5.9 2 　 　 　 　 56.9 3.6 5.1 61.3 2 　 　 　 　 125
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표 9-3. 각 수술적응증별 수술과 연관성이 있는 중대한 이상반응 
건

　
이엽성 삼엽성 심내막염 대동맥

박리증단독AR 단독AS 복합 단독AR 단독AS 단독ASR 복합 단독 복합

전
체

수
술
대
상

(n=397
명)

대동맥판막기능부전 19 25 3 55 19 15 67 4 2 7
심내막염 1 1 1 5 4 1 4 2 1 0
관상동맥질환 0 1 0 1 3 0 2 0 0 0
동맥류 및 박리증 0 0 0 1 0 0 2 0 0 1
심리듬장애 1 0 0 4 1 3 4 0 0 0
심장기형 2 0 0 0 1 0 0 0 0 0
출혈 2 1 1 3 1 2 2 0 0 3
수술부위 감염증 0 0 1 1 0 0 5 0 0 0
신경계 0 1 0 0 2 0 0 0 0 1
신장계 0 1 0 2 0 1 0 0 0 2

부
적
합

수
술
대
상

(n=52
명)

대동맥판막기능부전 2 0 0 8 1 2 12 0 0 0
심내막염 0 0 0 1 2 0 0 0 0 0
관상동맥질환 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
동맥류 및 박리증 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
심리듬장애 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0
심장기형 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
출혈 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0
수술부위 감염증 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
신경계 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0
신장계 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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4.3.7. 대동맥판막질환 환자군의 CARVAR  수술 후 인과성을 

가진 주요 유해사례 발생 현황  

    대동맥심장판막치환술에 의한 발생되는 주요 유해사례로는 출혈, 심내막염, 혈전증

등이 있다. 이에 표 10에서 주요 유해사례의 발생률을 정리하였다.

    총 337건의 대동맥판막질환자 중 출혈은 총 12건(/337= 3.56%)이 발생하였

고, Kaplan-Meier 법으로 구한 1년 발생률은 3.29%이었다. 시술 기간별로는 건국대

병원 후기가 가장 높은 출혈률 (3.77/백인-월)을 보였다. 그런데 12건 발생 중 수술 후 

30일 이전 출혈이 10건을 차지하여 조기 출혈률은 2.97% (=10/337)이었다(표 

10). 이상의 출혈률 수준에 대한 기존의 비교 자료는 다음과 같다.

    ① Emery 등이 Journal of Heart Valve Diseases 학술지 

[2004;13:231-8]에 발표한 1997-2001년의 대동맥판막치환술 환자의 연간 출혈 발

생률은 1.8%이었다.

    ② Tossios 등이 Journal of Heart Valve Diseases 학술지 

[2007;16:551-7]에 발표한 1996년 이후 대동맥판막치환술 환자의 연간 출혈 발생률

은 0.93%이었다.

    ③ Stassano 등이 Journal of American College of Cardiology 학술지 

[2009;54(20):1862-8]에 발표한 1995-2003년 수술한 환자의 1년 출혈률은 조직

판막 0.72%, 기계판막 1.47% 수준이었다.  

    ④ Kulik 등이 European Journal of Cardiothoracic Surgery 학술지 

[2006;30:485-91]에 발표한 1977-2002년 대동맥 기계판막치환 수술 환자의 10년 

출혈 발생률은 2.9%로 연 평균 0.3% 발생하는 수준이었다.

    ⑤ Kahn 등이 Journal of Thoracic & Cardiovascular Surgery 학술지 

[2001;122:257-69]에 발표한 1969년 이후 수술한 환자의 1년 출혈률은 조직판막 

1%, 기계판막 3% 수준이었다. 

    이상의 자료에서도 시술년도가 최근일수록 출혈률은 감소하여 기계판막일 경우 

1.47%까지 감소한 것을 감안할 때, 본 CARVAR 수술 환자의 1년 출혈 발생률 

3.29%는 기존의 판막치환술에 비해 2배 이상 높은 발생 수준을 보였다. 한편, 부적합 
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수술 대상자 52명에 있어서는 1건(/52= 1.92%)의 출혈이 있어 연간 평균 출혈률은 

9.8% (=0.82*12/100) 이었고; 나머지 285명에 있어서는 11건 (/285= 

3.86%)의 출혈이 생겨 연간 평균 출혈률은 9.6% (=0.84*12/100) 이었다. 

    심내막염은 총 대상자 337명에서 17건(/337= 5.04%)이 발생하여 

Kaplan-Meier 법으로 구한 1년 발생률은 5.03%이었다. 시술 기간별로는 건국대병원 

후기가 가장 높은 발생률 (5.65/백인-월)을 보였다. 그런데 17건 발생 중 수술 후 30일 

이전 발생이 5건을 차지하여 조기 심내막염은 1.48%  (=5/337) 이었다. 이상의 발생

률 수준에 대한 기존의 비교 자료는 다음과 같다.

    ① Nyawo 등이 Journal of Heart Valuve Diseases 학술지 

[2007;16:42-8]에 발표한 1998-2003년 대동맥 조직판막치환술 환자의 5년간 심내

막염 발생률은 0.02%이었다.

    ② Martinovic 등이 Journal of Cardiovascular Surgery 학술지 

[2004;45:557-63]에 발표한 1996-2001년 대동맥 조직판막치환술 환자의 5년간 심

내막염 발생률은 0.00%이었다.

    ③ Tossios 등이 Journal of Heart Valve Diseases 학술지 

[2007;16:551-7]에 발표한 1996년 이후 대동맥 판막치환술 환자의 연간 심내막염 

발생률은 0.37%이었다.

    ④ Kulik 등이 European Journal of Cardiothoracic Surgery 학술지 

[2006;30:485-91]에 발표한 1977-2002년 대동맥 기계판막치환수술을 환자의 10

년 심내막염 발생률은 4.1%로 연 평균 0.4% 발생하는 수준이었다.

    ⑤ Langley 등이 Seminar of Thoracic Cardiovascular Surgery 학술지 

[1999;11(4 Suppl 1):28-34]에 발표한 1973-2000년 대동맥 판막치환수술을 환

자의 10년 심내막염 발생률은 1.3%로 연 평균 0.1% 발생하는 수준이었다.

    이상의 자료에서도 시술년도가 최근일수록 심내막염 발생률은 감소하여 5년 발생률 

0.00%까지 감소한 것을 감안할 때, 본 CARVAR 수술환자의 1년발생률 5.03%는 기

존의 판막치환술에 비해 매우 높은 발생 수준을 보였다. 한편, 부적합 수술 대상자 52명

에 있어서는 3건(/52= 5.76%)의 발생이 있어 연간 평균 발생률은 29.5% 

(=2.46*12/100) 인 반면, 나머지 285명에 있어서는 14건 (/285= 4.91%)의 발

생이 있어 연간 평균 발생률은 12.8% (=1.07*12/100) 로 부적합 수술대상자에서 
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더 높은 발생률을 보였다. 

    관상동맥질환 발생을 살펴보았을 때 총 대상자 337명에서 7건(/337= 2.08%)

이 발생하여 Kaplan-Meier 법으로 구한 1년 발생률은 2.15%이었다. 총 7건 발생 중 

수술 후 30일 이전 발생이 1건 을 차지하여 조기 발생률은 0.30% (=1/337)이었다. 

이상의 발생률 수준에 대한 기존의 비교 자료는 다음과 같다.

    ① Chavanon 등이 Cardiovasc Surg 학술지 [2002;10:256-63]에 발표

한 1987년 이후 대동맥 판막치환수술 환자의 관상동맥협착증 발생률은 0.3%로 발표하

였다.

    ② Winkelmann 등이 Coron Artery Dis 학술지 [1993;4:659-67]에 발

표한 1987-1990년 대동맥 판막치환수술 환자의 관상동맥협착증 발생률은 0.9%로 발

표하였다.

    이상의 자료에서도 기술 발전으로 최근에 올수록 관상동맥질환 발생률이 감소하여, 

1% 미만 수준이었다. 이와 비교할 때 CARVAR 수술의 1년 발생률 2.15%는 높은 수

준이다.
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전체
(n=337명)

부적합 수술대상
(n=52명)

비부적합수술대상
(n=285명)

전체 조기 전체 조기 전체 조기

출혈 12건 10건 1건 0건 11건 10건

전체
0.86

(3.56%)
3.09

(2.97%)
0.84

(1.92%)
-

0.86
(3.86%)

3.48
(3.51%)

시술기간별

07.04.01~07.09.30
1.47

(8.00%)
4.64

(8.00%)
- -

1.47
(8.33%)

4.64
(8.33%)

07.10.01~09.06.14
0.66

(3.67%)
2.90

(3.21%)
- -

0.71
(4.19%)

3.15
(3.66%)

09.06.15~09.11.30
4.18

(2.13%)
2.58

(1.06%)
2.82

(4.17%)
-

8.09
(1.43%)

4.60
(1.43%)

1년 발생률**       3.29%

심내막염 17건† 5건 3건 2건 14건 3건

전체
1.22

(4.75%)
1.52

(1.48%)
2.51

(3.85%)
5.62

(3.85%)
1.10

(4.91%)
1.02

(1.05%)

시술기간별

07.04.01~07.09.30
1.47

(8.00%)
2.26

(4.00%)
- -

1.47
(8.33%)

2.26
(4.17%)

표 10. 대동맥판막질환 환자의 수술 적응증 여부별 수술 후 인과성을 가진 유해사례 발생률
건, 100인월당 발생건수(발생률)
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전체
(n=337명)

부적합 수술대상
(n=52명)

비부적합수술대상
(n=285명)

전체 조기 전체 조기 전체 조기

07.10.01~09.06.14
0.99

(5.50%)
1.21

(1.38%)
1.19

(3.70%)
5.28

(3.70%)
0.98

(5.76%)
0.88

(1.05%)

09.06.15~09.11.30
6.28

(2.13%)
2.59

(1.06%)
5.64

(4.17%)
6.01

(4.17%)
8.09

(1.43%)
-

1년 발생률***       5.03%

관상동맥질환 7건 1건 0건 0건 7건 1건

전체
0.50

(2.08%)
0.30

(0.30%)
- -

0.55
(2.46%)

0.34
(0.35%)

시술기간별

07.04.01~07.09.30 - - - - - -

07.10.01~09.06.14
0.50

(2.75%)
- - -

0.53
(3.14%)

-

09.06.15~09.11.30
2.09

(1.06%)
2.61

(1.06%)
- -

8.09
(1.43%)

4.70
(1.43%)

1년 발생률**       2.15%
* 해당기간 해당 유해사례 발생건수÷100인-월(100person-month)
** 해당기간 해당 유해사례 발생 환자수÷대상집단의 환자수
*** Kaplan-Meier 추정법을 사용하여 추정됨
† 동일인 중복발생 1건, 즉 발생자수는 16명, 심내막염이 2건 발생한 환자는 건대후기에 CARVAR수술을 하였으며 부적합수술대상자임



논쟁사항

5. 논쟁사항
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5.1. 조사기간 결정

    카바 수술의 후향적 조사를 착수하기 위해서는 수술 기간을 정할 필요가 있다. 이를 

결정할 때 판단할 근거들로는 다음의 자료들이 있었다.

    ① 2008.12.19. 건국대학교병원에서 건강보험심사평가원장으로 보낸 공문 (건병 

흉부 2008 117-004)에서 신의료기술로 신청한 행위가 정립된 정확한 시점은 1997년 

12월이라고 명시함.

    ② 2009.11.26. 제4차 실무위원회에 제출한 35쪽의 임상연구계획서에서 

‘2007년 7월 이후에는 수술방법의 변화가 없었으며 안정되었다. 초창기의 5-7%에 달하

는 재수술률이 경험이 쌓이면서 2007년 7월 이후에는 1% 이내로 낮아지며 안정되었다. 

개발 도중의 성적이 아니라 런닝 커브가 지난 이후의 방법으로 평가하는 것이 타당할 것으

로 생각한다.’라고 기술함.

    ③ 2010.02.17. 송명근교수가 한국보건의료원장에게 발송한 공문 [별첨 

A-014] 에서 ‘혼재되어 있던 다양한 수술법을 정리하여 따로 CARVAR라는 이름으로 새

로 정의하여 2007년 3월부터 명명하였습니다.’ 라고 제시함. 

    이처럼 CARVAR 개발자인 송명근교수는 공식적인 문건 자료에서 CARVAR 수술 

조사 시기를 각각 다르게 정의하고 있다. 제8차 실무위원회에서는 다음의 4가지 근거에 

따라 후향적 연구 대상 시점을 2007년 3월 이후로 결정하였다. 이에 따라 본 후향적 연

구조사 기간은 2007년 3월부터 2010년 11월로 정하였다.

    첫째, 2007년 3월 22일 송명근 교수가 심평원에 CARVAR 신의료기술로 결정 

신청을 한 것이 본 연구 수행을 하게 된 시작점이다. 이로부터 2009년 4월 24일 심평원 

의료행위전문평가위원회와 2009년 5월 8일 건강보험심의위윈회에서 조건부 비급여 결정

이 났기 때문이다. 

    둘째, 2010년 2월 17일자로 송명근 교수 명의의 발송공문[별첨 A-014]에 따르

면 CARVAR라는 수술명은 2007년 3월에 정식으로 명명되었다고 보고하였다. 

    셋째, 서울아산병원에서 CARVAR 수술에 관한 자료를 제출하면서 그 선정조건은 
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송명근교수 본인이 의무기록지에 ‘CARVAR' 수술임을 명시한 시술대상자로 국한한 것으로 

2007년 4월 이후 수술 환자였다. 

    넷째, 2009년 11월 26일 제4차 실무위원회에 제출한 35쪽의 연구계획서 안에 

[별첨 D-2], 2007년 7월 이후 CARVAR시술이 완성되었기에 2007년 7월을 후향적 

연구 시작 시점으로 제안하였다. 
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5.2. 비급여로 인정받기 위해 조건부로 제출할 

자료목록

    2010년 4월 6일 송명근 교수가 배부한 ‘심장학회의 CARVAR 관련 보고서에 대

한 반박’ 자료 10쪽 [별첨 E-2]에서, 2009년 7월 30일 결정한 운영지침 [C-2]에는 

기관연구윤리심의위원회 (IRB) 승인과 환자 동의서 등이 빠져서 제출하지 않아도 된다고 

주장하였다. 이에 대한 사실은 다음과 같다.

    (1) 2009년 6월 15일 제1차 실무위원회를 개최하면서 운영지침(안) [별첨 

C-1]을 수정 보완 후 실무위원회 승인을 받았다. 이를 바탕으로 심평원은 2009년 6월 

19일 수가등재부-1594 공문 [별첨 A-001]을 통해 대한흉부외과학회와 건국대 송명근

교수에게 비급여 산정을 위해서 다음의 자료를 제출할 것을 요구하였다. 

① 각 시술기관의 IRB 승인서

② 수술 전 환자동의서

③ 수술 전 환자 상태 및 이에 대한 근거자료

    (2) 송명근 교수의 주장 (2010.4.1)에 따르면 7월 15일에 운영지침(안)[별첨 

C-1] 고시안에 대한 이의를 심사평가원에 공문으로 제출하였다고 한다 (한국보건의료연구

원은 그 공문을 정식으로 받지 못한 상황이다). 이후 심사평가원은 CARVAR 수술 비급여 

관리 운영지침(안)을 제시하였고, 2009년 7월 21-23일에 걸쳐 CARVAR 수술 비급여 

관리 운영지침에 대한 서면심의 (제2차 실무위원회의)를 거쳐 2009년 7월 31일 이를 

관련기관 및 시술자에게 통보하였다 [별첨 A-002] [별첨 C-2]. 

    이 두 지침에 대한 비교표를 보면 다음과 같다.
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제1차실무위원회 심의안 [C-1] 제2차실무위원회 서면결의 [C-2]

자료제출 
등: 제9조

제9조①의료기관은  CARVAR수술에 대하여 
비급여로 산정하고자 할 때에는 시술을 하는 
의료인으로 하여금 보건복지가족부고시 
제2009-99호(2009.5.29)에 따라 환자별로 다음 
각 호의 자료를 위원회에 제출하도록 하여야 
한다. 
  1. 수술 전 환자동의서(별지 제1호)
  2. 각 시술기관의 IRB승인서
  3. 수술 전 환자상태 및 이에 대한 근거자료
  4. 수술 및 수술결과 관련 임상자료 일체 등

제9조①CARVAR 수술을 실시한 의료인 
또는 해당 의료인이 속한 의료기관은 
다음 각호의 자료를 
한국보건의료연구원장에게 제출하여야 
한다.

  1. 수술 전 환자상태 및 이에 대한 
근거자료
  2. 수술 및 수술결과 관련 임상자료 
일체
  3. 제7조제3항에 따라 
한국보건의료연구원장이 별도로 정한 
자료

평가연구수
행 등

 (신설)

제7조③보건복지가족부 고시 
제2009-99호(2009.5.29)호에 따른 
안전성․유효성 평가연구에 필요한 
제출자료 및 제출된 자료에 대한 
분석․연구방법 등에 관한 사항은 
한국보건의료연구원장이 따로 정할 수 
있다.

    이상의 비교표를 보면 지침 [C-1]에 있던 수술전 환자동의서와 각 시술기관의 

IRB 승인서는 지침 [C-2]에서 ‘3. 제7조3창에 따라 한국보건의료연구원장이 별도로 정

한 자료’로 이동한 것이다. 제7조3항은 제출 자료에 대하여는 한국보건의료연구원장이 따

로 정할 수 있다는 점에서, 평가연구를 위해서  환자동의서와 IRB 승인서 이외에도 그 이

상을 요구할 수 있게 되었다.  

     (3) 2009년 8월 19일 CARVAR시술에 대한 자료가 제출되지 않는 상황에 대

한 대책을 논의하기 위하여 보건복지부, 심사평가원, 한국보건의료연구원 실무자 회의를 가

졌다. 그 결과 운영지침 제7조3항과 제9조1항3호에 있어 주 시술자인 송명근 교수가 제

출할 자료의 구체적 내용을 모를 수 있으니 제출할 사항을 구체적으로 기술하여 공문 발송

하기로 결정했다. 

    (4) 2009년 8월 20일 한국보건의료연구원은 건강보험심사평가원으로 (참조 건국
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대학교 송명근 교수) ‘CARVAR의 안전성과 유효성 평가연구를 위한 자료제출에 관한 협

조 요청의 건’공문을 발송하였다 [별첨 B-002]. 그 내용은 다음 3가지 자료가 제출될 수 

있도록 협조를 요청한 것이다. ① 평가연구수행계획서 ② 증례기록서 ③ 환자 설명문 및 

동의서. 특히 평가연구 수행계획서 작성을 임상연구계획서 요약 및 임상연구계획 가운데 해

당 내용에 관하여 2009년 8월 31일까지 제출을 요망하였다.

    (5) 정해진 기한 내 자료 제출이 없어 2009년 9월 2일 건국대학교병원으로 [별

첨 B-002] 자료 제출을 독촉하는 공문을 발송하였다 [별첨 B-003].

    (6) 2009년 10월 26일 한국보건의료연구원은 실무위원회 안건으로 ‘시술자로부

터 작성되어야할 내용’을 상정하는 공문을 건강보험심사평가원으로 보냈다 [별첨 B-005]

    (7) 2009년 11월 2일 제3차 실무위원회에서는 전향적 평가연구를 위한 연구계

획서, 환자설명문 및 동의서 등 자료제출 전까지는 시술 중지를 의결하면서, 시술중지 의

결 조치 전에 시술자에게 소명기회를 부여하기로 하였다.

    (8) 2010년 2월 26일 한국보건의료연구원은 ‘IRB를 통과한 연구계획서가 제출

되기 전까지는 중단되어야 한다’는 공문을 보건복지부장관에게 송부하였다 [별첨 B-024]

    (9) 2010년 3월 8일 ‘CARVAR술 전향적 안전성․유효성 평가연구관련 건의 건’

제목의 공문 [별첨 B-033]의 붙임 3 을 통해 전향적 연구가 진행되기 위해서는 국내 임

상시험관리기준에 의하여 진행되어야 함을 건강보험심사평가원과 보건복지부에게 건의하였

다. 

    이상의 경과를 요약하자면 한국보건의료연구원과 실무위원회는 전향적 연구를 위해

서는 연구계획서, 증례기록서, 환자 설명문과 동의서, 그리고 기관윤리위원회의 승인을 받

아야 한다는 것을 2009년 6월 고시 이후 일관되게 표명함에도 불구하고, 주 시술자 송명

근 교수는 해당 운영지침과 관련 공문 내용을 아전인수식으로 잘못 이해하고, 왜곡 해석하

고 있는 것이다. 운영지침 위반에 대한 관련 행정당국의 판단이 필요한 상황이다.
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5.3 자료 제출의 협조 건

    운영지침 [별첨 C-2] 제9조에 따라 시술자는 정해진 자료를 한국보건의료연구원장

에게 수술 실시 후 30일 이내에 제출해야 한다. 이와 관련하여 발생한 사실들은 다음과 

같다.

    (1) 2009년 8월 19일 현재 CARVAR시술에 대한 자료가 제출되지 않는 상황에 

대한 대책을 논의하기 위하여 보건복지부, 심사평가원, 한국보건의료연구원 실무자 회의를 

가졌다. 그 결과에 따라 2009년 8월 20일 한국보건의료연구원은 건강보험심사평가원으

로(참조 건국대학교 송명근교수) ‘CARVAR의 안전성과 유효성 평가연구를 위한 자료제출

에 관한 협조 요청의 건’ 공문을 발송하였다 [별첨 B-002]. 

    (2) 2009년 8월 21일 건국대병원은 2009.6.15-8.14일간 시술한 총 34명의 

명단 및 간단한 정보를 담아 한국보건의료연구원에 송부하였다 [별첨 A-003]. 

    (3) 2009년 10월 20일 한국보건의료연구원은 2009.8.15일 이후 CARVAR를 

시행한 환자 자료를 2009.10.26일까지 제출할 것을 독촉하는 공문을 건국대병원으로 송

부하였다 [별첨 B-007].

    (4) 2009년 10월 27일 건국대병원은 2009.8.15-2009.9.30일간의 시술환

자 자료를 제출하였다 [별첨 A-005].

    (5) 2009년 11월 13일 건국대병원은 2009.10.1-2009.10.31일간의 시술환

자 자료를 제출하였다 [별첨 A-006].

    (6) 2009년 12월 21일 건국대병원은 2009.11.1-2009.11.30일간의 시술환

자 자료를 제출하였다 [별첨 A-008].

    (7) 2010년 1월 15일 건국대병원은 2009.12.1-2009.12.31일간의 시술환

자 자료를 제출하였다 [별첨 A-009].
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    (8) 2010년 1월 18일 한국보건의료연구원은 후향적 연구수행을 위해 2009. 

6. 15일 고시 이전의 수술환자에 관한 자료를 별첨한 양식에 따라 제출할 것을 요청하였

다 [별첨 B-015].

    (9) 2010년 1월 26일 건국대병원은 2007.10.1-2007.12.31일간의 시술환

자 자료를 제출하였다 [별첨 A-010].

    (10) 2010년 2월 4일 건국대병원은 2008.1.1-2008.4.01일간의 시술환자 

자료를 제출하였다 [별첨 A-011].

    (11) 2010년 2월 9일 후향적 연구조사를 위해 논문에 근거로 활용된 환자 리스

트의 제출을 요청하였다 [별첨 B-017]

    (12) 2010년 2월 11일 건국대병원은 2010.1.1-2010.1.31일간의 시술환자 

자료를 제출하였다 [별첨 A-012].

    (13) 2010년 2월 17일 건국대병원은 [별첨 B-017]에 응하여 서울아산병원에

서 대동맥판막성형술을 받은 환자 리스트 311명 명단을 제출하였다 [별첨 A-014].

    (14) 2010년 2월 19일 건국대병원은 2008.5.1-2008.12.31일간의 시술환

자 자료를 제출하였다 [별첨 A-015].

    (15) 2010년 2월 23일 제7차 실무위원회 의결내용이 언론에 유출된 직후 그동

안 송명근 교수가 한국보건의료연구원에 제출한 ‘자료’에 대한 해석이 문제가 되었다. 송명

근 교수는 제출한 자료만으로도 연구수행이 충분하다고 주장한 반면, 한국보건의료연구원은 

제출받는 내용은 후향적 연구를 수행하기 위한 명단이라는 것이다. 이러한 ‘자료’에 대한 

혼선을 줄이고자 2010년 3월 10일 한국보건의료연구원은 별첨의 ‘환자증례기록서’를 완

성해서 익월 10일까지 제출해 줄 것을 요청하는 공문을 건국대병원으로 보냈다 [별첨 

B-035].

    (16) 2010년 3월 29일 건국대병원은 ‘이번 사건과 관련이 없는 새로운 실무위

원들에 의하여 심의가 시작될 때까지 건국대병원의 자료는 심평원에 직접 제출하겠다’는 내
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용의 공문을 한국보건의료연구원에 보냈다 [별첨 A-027]

    (17) 2010년 3월 30일 한국보건의료연구원이 공정한 조사를 위해 CARVAR 

수술과 관련한 자료를 요청했으나 건국대병원으로부터 회신 받지 못한 사항으로는, 

① 수술환자 심장초음파 데이터 자료 [별첨 B-027]

② 건국대병원 임상시험심사위원회 (IRB) 관련 자료 [별첨 B-029]

③ 수술 적응증에 대한 소명자료 [별첨 B-042]

④ 서울아산병원에서 전원된 환자 의무기록 열람 [별첨 B-043]

⑤ 2010.2월 이후 수술환자 자료제출 [별첨 B-035] 임을 건강보험심사평가원에게 

통보하였다 [별첨 B-045] 

    (18) 2010년 4월 8일 건강보험심사평가원은 회신 공문을 한국보건의료연구원으

로 송부하였다 [A-030]. 답변 내용은 운영지침 제9조제1항과 제13조제2항에 따라 안전

성․유효성 평가연구가 차질없이 진행될 수 있도록 건국대학교병원에 자료제출 요청․독촉 등

의 필요한 조치는 귀 기관에서 강구하라‘는 것이었다. 

    (19) 이에 따라, 2010년 4월 20일 한국보건의료연구원은 건국대병원으로 제출

해야 할 자료들을 요청하는 공문을 송부하였다 [별첨 B-053]. 

    (20) 2010년 4월 19일 건강보험심사평가원은 건국대학교병원에서 CARVAR 수

술환자 자료 (2009년 1월-6월 15일, 2010년 2월-3월)를 제출 받았기에 전달한다는 

공문을 한국보건의료연구원으로 송부하였다 [별첨 A-031].

 

    (21) 2010년 4월 26일 한국보건의료연구원은 건국대학교병원이 심사평가원에 

제출한 자료는 [별첨 B-035]에서 제시한 양식에 맞추어 조속히 제출해 달라는 것과, 

IRB 승인을 받은 연구계획서를 같이 제출토록 요청하였다 [별첨 B-054].

    (22) 2010년 5월 4일 한국보건의료연구원은 CARVAR 수술과 관련한 자료를 

요청했으나 건국대병원으로부터 회신 받지 못하고 있는  

① 수술환자 심장초음파 데이터 자료 [별첨 B-027]

② 건국대병원 임상시험심사위원회 (IRB) 관련 자료 [별첨 B-029]

③ 수술환자 자료제출 [별첨 B-035] [별첨 B-053] [별첨 B-054]
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④ 수술 적응증에 대한 소명자료 [별첨 B-042]

⑤ 서울아산병원에서 전원된 환자 의무기록 열람 [별첨 B-043] 자료를 조속히 제출

하도록 요청하는 공문을 송부하였다 [별첨 B-056].

    이상의 경과를 요약하자면 전향적 연구계획서가 작성되지 않는 상황에서 시술자는 

CARVAR 시술을 계속하게 되면서 송명근 교수가 비급여 인정을 받기 위해 제출한 자료

는 전향적 평가연구라는 본래 취지를 살리지 못하고 후향적 연구를 위한 명단 작성용으로

만 사용되는 형국이 되었다. 그리고 운영지침 제8조제2항이 행정간사는 평가에 필요한 관

계서류 등의 자료제출을 요구하도록 되어 있지만, 행정간사가 소속된 건강보험심사평가원은 

자료제출 과정이 원만히 이루어질 수 있도록 행정적 지원을 더 이상 하지 않겠다는 상황이 

벌어졌다. 결국 2010년 5월 4일 한국보건의료연구원은 건국대병원이 자료도 제출하지 않

고 회신도 하지 않아 연구 진행에 차질이 발생하고 있는 현 상황을, 건강보험심사평가원과 

보건복지부에 보고하는 공문을 보냈다 [별첨 B-055]. 
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항목 실무위원회 의견 변경사항

대상질환(
p2, p10)

- 대동맥폐쇄부전증, 대동맥류가 동반된 
대동맥폐쇄부전증, 대동맥박리증만 포함하도록 
하자는 의견이 다수의견으로 개진되었으나 
대동맥판막협착증을 함께 포함하자는 소수의견도 
개진되어 논의되었음. 대동맥판막협착증을 함께 
포함할 지 여부는 후향적 조사를 진행하면서 
파악되는 내용을 근거로 결정하기로 함.

포함기준/ 
제외기준
(p2, p10)

- 선정 기준의 제외 환자 규정은 제외기준으로 
보내고 기준에 부적합한 항목 삭제 및 수정

- 삭제 항목: 
  포함기준
    다. 적절한 의학적 판단에 의해 본 수술을 

포함기준:
  가. 대동맥판막폐쇄부전증 환자
  나. 나이 제한 없음
  라. 본 수술에 대해 설명을 듣고 자
     의로 서면동의한 자

5.4. 전향적 연구계획서 작성

    2009년 6월 CARVAR술에 대한 고시가 발표된 이후 10개월이 된 현재까지 전

향적 연구계획서가 완성되지 않고 있다. 이 현실에 대하여 송명근 교수는 2010년 4월 1

일 기자회견을 통해 한국보건의료연구원이 책임져야할 것이라고 주장하였다. 이런 주장에 

대한 사실은 다음과 같다.

    (1) 2009년 9월 21일 건국대학교병원은 ‘CARVAR수술의 안전성․유효성 평가연

구를 위한 자료제출의 건’ 제목의 공문 [별첨 A-004]을 통해 평가연구수행 계획서를 제

출하였다. 제출한 자료는 A4 용지 2장으로 구성된 것이었다 [별첨 D-1].

    (2) 2009년 11월 2일 제3차 실무위원회에서는 시술자가 제출한 계획서는 불충

분하다고 보며, 시술 중지와 함께 시술자에게 소명할 기회를 주기로 의결하였다.

    (3) 2009년 11월 26일 제4차 실무위원회에 시술자 송명근 교수가 참석하여 

35쪽의 보완된 전향적 평가 연구계획서를 회의 장소에서 직접 제출하였다 [별첨 D-2]. 

이에 위원들의 검토의견을 취합하여 재논의하기로 의결하였다. 

    (4) 제5차 실무위원회 개최 전까지 취합한 의견을 정리한 표는 아래와 같다.
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성공적으로 완료하거나 본 수술로 이익을 
얻을 거라고 예견되는 환자

    라. 본 수술을 완전히 이해하고--
  제외기준 
    다. 기타 윤리적으로 또는 시험결과에 영향을 줄 

수 있어 임상시험의 참여가 부적절하다고 
판단되는 경우  

제외기준:
  가. 증상이 경미하고(NYHA class I혹은II), 

안정시 LVEF >60%이며, 좌심실확장의 
정도가 이완말기직경 <70mm 혹은 
수축말기직경 <50mm인 환자

  나. 정신계 질환자
  다. 알콜중독자

COMVAR 
병행

허용여부

- 현재 제출자료의 80% 가까이가 병행수술임
- 선정/제외 기준에 저촉이 되지 않는다면 

COMVAR 수술 병행 허용

- COMVAR 병행환자 포함하기로 함

IRB 
승인건

- 해당 시술이 이미 허가를 받았으므로 다시 
IRB승인을 받을 필요가 없다는 시술자의 주장이 
있으나, 시술이 아니라 평가연구임에 따라 해당 
계획서는 반드시 실시기관 IRB승인을 득한 후 
실시해야 함. 

- 실무위원회  연구계획서 검토 후IRB 절차 
따르고 KGCP에 따라 연구가 수행될 
예정임

연구
디자인

- 무작위 배정관련:
CARVAR시술과 현재 인정되는 표준요법과의 
비교임상시험이 되어야 하나, 주시술자가 있는 
건국대병원에서 두 수술을 함께 진행하는 것이 
어려우므로 같은 적응증에 대해 CARVAR수술은 
건국대 흉부외과에서,  판막치환술은 타기관에서 
하는 방안을 고려 

- 다기관, 비무작위배정, 
비교임상연구(Multi-center,non-randomi
zed, two-arm clinical trial)

연구목적 - 일차적 목적:
CARVAR수술의 유효성과 안전성에대한평가를 
기존 술식(판막치환술)과 비교 동등 또는 
우월성으로 변경해야 함

- 일차적 목적:
대동맥판막폐쇄부전증을 수술적으로 
교정함에 있어 판막치환술에 비하여 
CARVAR술식이 동등 또는 우월한 지를 
평가함

연구목적 - 이차적 목적 변경 의견:
기존 술식에 비하여 안전한지, 혈력학적으로 
우월한지, 좌심실 기능보존 혹은 회복면에서 
우월한지와 장기 성적면에서 환자의 생존, 재입원 
및 판막의 기능유지면에서 우월한 지를 평가함

- 이차적 목적 변경 의견 적용:
  가. 기존 술식에 비하여 안전한지,
  나. 기존술식에 비하여 혈력학적으로      

우월한지, 
  다. 기존 술식에 비하여 좌심실 기     

능보존 혹은 회복면에서 우월한지,
  라. 장기 성적면에서 환자의 생존,      

재입원 및 판막의 기능유지면에서     
우월한 지를 평가함

관찰항목
(p13)

- short term follow up으로는 수술전, 수술직후, 
3개월 6개월이면 충분

- long term follow up이 꼭 필요: 수술한 판막의 
durability 등을 평가, 안전성평가, 유효성평가는 
이러한 long term follow up이 끝난 후 완전한 
평가가 가능함을 연구자로 하여금 주지 필요가 
있음

- short term f/u : 1, 3, 6개월 유지
- long term f/u 추가 : 1년, 2년, 3년
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평가항목
(p3, p14, 

p15)

- 환자 증상평가
수술전, 수술 6개월후 : 객관적인 평기 위해 
답차운동부하검사의 운동시간 비교 

- 수술전, 수술후 6개월에 답차운동부하검사 
추가함

- 심장초음파 검사: 평가항목으로 중요
1) 좌심실수축 및 이완말기 직경, 좌심실구혈율, 
폐쇄부전의 정도에 대한 정량적 혹은 반정량적 
분석) 
2) 심초음파소견은 report form이 아닌 image를 
CD로 제출하도록 함 

- 1) 심장초음파 검사항목은 CRF에  적용
- 2) 심장초음파 이미지 중앙판독 절차 

계획서상에 내용 추가함 

- 수술관련 항목
수술전후 CBC 및 chemistry, 총 수술시간, 
심폐기를 돌리는 bypass time 및 수혈량을 제출

- 총 수술시간, 심폐기 돌리는 bypass time 
및 수혈량 기록 추가

평가방법
(p4, p17)

- 수술에 안전성에 관한사항
1) 수술에 따른 사망률
2) 수술에 따른 합병증 발생유무 및 빈도, 
3) 총 수술시간 및 수혈량, 
4) 혈액검사소견상의 이상 유무

- 안전성 평가 변수 의견대로 수정

평가방법
(p4, p16)

- 수술의 유효성에 관한 사항
1) 판막폐쇄부전의 교정정도
2) 좌심실수축기능의 호전정도
3) 증상의 개선정도

아래와 같이 적용함
일차적 변수
가. 폐쇄부전증의 정도(Grade)
나. 대동맥판막 전후의 압력차 개선 정도
다. 대동맥동의 직경(Grade)
라. 증상의 호전 NYHA Class
이차적 변수
가. 대동맥판막륜의 직경
나. 상행대동맥이행부의 직경
다. 좌심실구축률
라. 시술 후 환자생존률
마. 기타 추후에 새로운 평가 기준이 나올 
경우 평가 변수를 추가함

기타 - 시술자의 계획서의 대상 환자를 IAR, IAS, AAE, 
Congenitlal heart disease, PAVR의 다섯 
그룹으로 나누어 수술전후 분석하는 부분은 
삭제하기로 함

- 수정 삭제함

- 전향적 조사에 포함되는 환자들이 수술적인 치료의 
대상이 되는 환자인가 하는 윤리적인 문제로 
포함기준과 제외기준에 대한 철저한 audit이 필요

- 연구진행시 모니터링 및 Audit를 
체계적이고 관련 규정에 따라 철저히 
수행할 예정임

비교시술군
- 비교시술에 대한 구체적 언급과 setting 기술 

필요요

- 추후 
- 비교시술군 간 비교성 확인에 관한 내용 

필보완 예정 
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피험자수
- 동등, 우월성에 대한 평가변수 명시 및 우월성 

정도 등 구체화하여 가설 명확히 하고 산출 필요

변수측정
- 변수의 유형(범주형, 연속형)명확히 하고 이에 대한 

분석계획 필요
- primary endpoint 명확히 하고 가설필요

탈락대상
- 판막치환술 탈락기준도 필요
- CARVAR 환자의 사망이나 판막치환술로 옮겨진 

경우 탈락처리는 말 안됨
- 판막치환술로 옮겨진 경우 treatment failure 볼 

것인지 그 기준 설정할 필요 있음

결과분석원칙
- LOCF가 현재 고려하고 있는 결과변수에 대한 

적절한 대처법 고려
- PP분석법은 ITT분석에 포함되는 피험자가운데 

“임상연구계획서대로 완료”의 의미가 모호

분석계획
- 일차평가변수 일부와 이차평가변수 일부에 

대해서만 기술됨. 이를 명확히 할 필요 있음
- 인구학적 이질성보다 시술군간의 비교성에 대한 

문제가 더 중요. 이에 대한 계획 명확히 해야 함

    (5) 2009년 12월 22일 제5차 실무위원회는 상기 표에 담긴 실무위원회 의견을 

시술자에게 전달토록 하며, 적용할 대상 질환 범위를 결정하기 위해 다음 회의에 시술자의 

의견을 듣기로 하였다. 

    (6) 2010년 1월 11일 한국보건의료연구원은 실무위원회 검토 의견 및 변경 사

항 등의 내용을 건국대학교병원으로 송부하였다 [별첨 B-013].

    (7) [별첨 B-013] 공문에 대한 회신이 없음에 2010년 1월 18일 회신을 독촉

하는 공문을 재차 보냈다 [별첨 B-014].

    (8) 2010년 2월 3일 제6차 실무회의에서 송명근, 한성우 교수의 의견을 들은 

다음, CARVAR 적응증은 일차적으로 판막 또는 대동맥근부질환에 동반된 대동맥판막폐쇄
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부전증만 포함하며, 대동맥판막협착증은 후향적 조사결과를 검토한 후 포함 여부를 결정하

기로 했다. 

    (9) 2010년 2월 17일 제7차 실무회의에서 CARVAR 시술의 잠정중지를 의결

하면서, 연구계획서 작성 연구수행체계는 후향적 조사가 완결된 후 논의하기로 결정하였다.

    (10) 2010년 2월 26일 한국보건의료연구원은 ‘해당의료기관이 연구계획서를 제

출하지 않아서 후향적 자료 조사만 하고 있다’는 상황을 보건복지부장관에게 보고하였다 

[별첨 B-024] 

    (10) 2010년 3월 8일 ‘CARVAR술 전향적 안전성․유효성 평가연구관련 건의 

건’제목의 공문 [별첨 B-033]의 붙임 3 을 통해 운영지침 제7조 (평가연구수행 등)에 

명시된 ‘수술의 안전성, 유효성 평가연구를 한국보건의료연구원에서 수행하게 한다’는 문장

은 한국보건의료연구원이 임상연구의 평가 관리 업무를 맡는 것을 의미한다.‘는 것임을 분

명히 하였다. 

    (11) 2010년 3월 16일 제8차 실무위원회에서 건강보험심사평가원은 ‘안전성․유
효성 평가연구 전에 적응증을 일부 제한할 수 있는지?’라는 제목으로 다음의 사항을 보고

하였다.

 ○ 조건부 비급여 고시를 살펴보면, 어떠한 적응증이든 CARVAR 수술에 대하여 자료를 제출한 경우 
비급여로 산정할 수 있도록 한 것으로서, 일부 적응증을 제한할 수 없다 할 것이며
 ○ 고시의 취지에 맞게 모든 적응증에 대한 안전성•유효성을 평가하여 그 결과를 도출하는 것이 
타당함.

    (12) 2010년 3월 18일 한국보건의료연구원은 제8차 실무위원회 보고사항에 대

한 건강보험심사평가원의 입장을 회신해 줄 것을 요청하는 공문을 발송하였다 [별첨 

B-041].

    (13) 2010년 4월 8일 건강보험심사평가원은 [별첨 B-041]에 대한 회신 공문

을 한국보건의료연구원으로 송부하였다 [A-030]. 답변 내용은 ① 제8차 실무위원회 보고
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는 건강보험심사평가원 소속 변호사의 자문을 받아 법리적 해석 내용으로 이를 보건복지부

에 보고하였으며 ② 법리적 해석내용에 대한 수용여부는 귀 기관에서 판단해야 할 사안이

라는 것이다. 

    이상의 경과를 요약하자면, 평가용 연구계획서 작성을 위한 실무위원회의 심의 내용

에 송명근 교수는 현재까지도 답변하고 있지 않다는 점에서 계획서 미 작성의 책임은 송명

근 교수에게 우선 책임이 돌아간다. 한편, 조건부 비급여에 대한 고시에 대한 건강보험심

사평가원의 법리적 해석은 그동안 실무위원회의 심의와 한국보건의료연구원의 연구수행에 

대하여 총체적으로 부정하는 것으로, 향후 CARVAR술의 안전성․유효성 평가연구 진행에 

혼란을 자초하는 상황이 되었다.
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5.5. 기관연구윤리심의위원회 (IRB) 승인 필요성 

여부

    평가를 위한 연구계획서의 IRB승인이 필요한가에 대한 논쟁과 관련한 사실은 다음

과 같다.

    (1) 2009년 11월 26일 제4차 실무위원회에 참석한 송명근 교수는 본 시술이 

이미 식약청 허가를 받았으므로 IRB 승인이 필요없다는 의견을 개진하였다. 그러나 실무

위원회는 해당 시술의 평가연구를 위한 연구계획서는 IRB 승인을 필요로 한다고 의결하였

다.

    (2) 2010년 2월 26일 한국보건의료연구원은 ‘시술자가 대주주인 기업에서 생산

하는 재료를 의료행위에 사용하고 있어 이해상충의 문제가 있음’을 보건복지부장관에게 보

고하였다 [별첨 B-024].

    (3) 2010년 3월 8일 한국보건의료연구원은‘CARVAR 수술의 전향적 안전성․유효

성 평가연구 관련 건의 건’ 제목의 공문 [별첨 B-033]의 붙임 3 을 통해 ‘시술자는 소속

한 해당 기관의 IRB로부터 연구계획서 승인을 받아야 한다.’고 의견을 개진하였다.

    (4) 2010년 3월 16일 제8차 실무위원회에서 건강보험심사평가원은 ‘CARVAR 

수술에 대해 시술기관 IRB 승인을 강제할 수 있는지?’라는 제목으로 다음의 사항을 보고

하였다.
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 ○ 고시에서 평가연구에 필요한 자료를 구체적으로 한정하고 있지 아니하고, 의료기관이 아닌 
‘의료인’에게 평가연구에 필요한 자료를 제출하도록 규정하고 있음을 볼 때
- 제출자료는 의료인이 현재 보유하고 있거나, 쉽게 작성하여 제출할 수 있는 자료로 해석되어지는 바
- IRB의 승인대상인지 여부 및 승인을 할 것인지 여부는 당해 의료기관에 설치된 위원회의 권한에 
속하는 사항으로, IRB의 승인자료는 의료인의 지배범위 내에 있는 자료로 볼 수 없으므로
 ○ 조건부 비급여 고시에 의거 ‘의료인’에게 IRB 승인자료를 제출토록 하는 것은 고시 및 운영지침의 
합리적 해석 범위를 넘어서는 것으로 보여짐
 ○ 또한 정부가 안전성•유효성 평가에 필요한 자료를 제출하는 것을 조건으로 비급여 실시를 이미 
승인한 것으로, 임상연구단계는 아니며 임상연구가 전제되어야 하는 것도 아님.

    (5) 2010년 3월 18일 한국보건의료연구원은 제8차 실무위원회 보고사항에 대한 

건강보험심사평가원의 입장을 회신해 줄 것을 요청하는 공문을 발송하였다 [별첨 

B-041].

    (6) 2010년 3월 31일 대한심장학회가 배부한 ‘건국대학교 송명근 교수 

CARVAR 수술 관련 논문 침 수술에 대한 1차 조사 결과 보고서’[별첨 E-1]에서  '건국

대병원의 CARVAR수술이 건국대병원 임상시험 기관연구윤리심의위원회 (IRB)를 통과하

지 않고 시행됨은 위법이다.‘라고 명시하였다.

    (7) 2010년 4월 6일 송명근 교수가 배부한 ‘심장학회의 CARVAR 관련 보고서

에 대한 반박’ 자료 10쪽 [별첨 E-2]에서, 품목제조허가를 받고 임상에 사용하고 있는 

재료에 대하여는 IRB 승인을 받을 필요가 없다고 주장하였다. 

    (8) 2010년 4월 8일 건강보험심사평가원은 [별첨 B-041]에 대한 회신 공문을 

한국보건의료연구원으로 송부하였다 [A-030]. 답변 내용은 ① 제8차 실무위원회 보고는 

건강보험심사평가원 소속 변호사의 자문을 받아 법리적 해석 내용으로 이를 보건복지부에 

보고하였으며 ② 법리적 해석내용에 대한 수용여부는 귀 기관에서 판단해야 할 사안이라는 

것이다. 

    (9) 시술자 송명근교수와 건강보험심사평가원, 대한심장학회와 한국보건의료연구원

의 주장을 정리하여, 한국의료윤리학회와 대한기관윤리심의기구협의회에 자문을 구하는 공

문을 발송하였다 [별첨 B-054].
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주장
건국대병원
[별첨 E-2]

대한심장학회
[별첨 E-1]

한국보건의료연구원
[별첨 B-033] 

가. 
CARVAR 
수술법은 
IRB면제 
대상인가?

세계 어느 나라든지 수술법은 
외과의사의 재량에 속하는 
부분으로 다양성을 인정하고 
있습니다. 현행법으로 
인정되는 수술 행위를 제한할 
근거는 어디에도 없으며 
환자는 다양한 수술법 중에서 
자신의 몸에 가장 잘 맞고, 
원하는 효과를 얻을 수 있는 
수술법을 택할 권리가 있다

CARVAR수술은 “종합적 대동맥 
판막근부 및 판막성형술”로서 
서울아산병원에서 2004년 
IRB심의를 받은  수술법에 
추가하여, 기존 판막엽을 새로운 
판막엽으로 대체하는 기법 등이 
포함되어 새로운 수술법임.
또, 적응증에 대동맥판막 협착증 
환자가 추가됨. 이에 대해서는 
서울아산병원이나 건국대병원의 
IRB를 통과한 바 없다.

CARVAR수술에 대한 1차 
후향적 조사결과,127건의 
CARVAR 수술 후 5명의 
사망례를 포함하여 26례의 
심각한 유해사례가 관찰되어 
아직 안전성이 입증된 
수술이 아님. 따라서, 향후 
CARVAR와 관련된 
임상연구계획서는 
해당의료기관의 IRB심의가 
필수적이라 판단됨

나. 
유사수술에 
대한 다른 
의료기관IRB
승인이 
해당의료기관  
IRB승인의 
면제사유가 
되는가?

유효성 검증과정에서 
서울아산병원에서 IRB를 
거쳐 임상시험을 하였다. 
식약청 품목제조허가를 받고 
임상에 사용하고 있는 재료를 
각 병원에서 쓸 때마다 다시 
IRB 를 통과해야 하는 것은 
아니다.

IRB는 한 기관에서 통과되었다 
하여 다른 기관에서 교차 
승인되는 것이 아니므로, 
서울아산병원 IRB를 통과한 
내용도 건국대병원 IRB를 다시 
통과하여야 한다.

(식약청 보도자료: 2010.4.3.) 
식약청에서 허가한 사항은 
카바수술에 사용되는 
의료기기인 
윤상성형용고리이고, 
수술법(의료기술) 자체의 
안전성 유효성을 허가한 
사항은 아니다

다. 이해상충 
문제
(conflicts 
of
interest)

“돈 벌려고 경미한 환자를 
수술했다는 등 유언비어가 
너무 많아서 다 거론하기도 
어렵다. 내일모레면 60세인데 
무슨 득을 보겠다고 그런 
터무니없고 어리석을 짓을 
하겠느냐”

CARVAR 수술은  사이언시티 
㈜에서 제조한 수술재료인 
성형용구 (윤상성형용링, 일명 
SC Ring)를 환자의 몸 안에 
넣는 수술이다. 사이언시티 ㈜는 
송명근 교수가 실질적인 
소유주인 회사 제품을 
사용하는데 따른 이해상충 
문제가 있다. 식약청에 보고된 
CARVAR 부작용 사례 20명 중 
이미 수술이 필요하지 않은 
환자에게 수술을 시행한 예가 
존재하는 바, 본인이 실질적인 
소유주인 회사 제품을 이용하여, 
수술의 적응증이 되지 않는 
경미한 환자들에게 불필요한 
수술을 하는지에 대한  조사가 
이루어 져야 한다.

1) 이해상충(주식소유, 
특허소유 등)의 문제에 
대하여 연구계획서에 
공개되어야 한다. 
2) 이해상충의 문제가 
연구윤리위원회(IRB)에 
신고되고 승인되어야 한다.
3) 환자동의서에 해당 
연구자의 이해상충의 문제가 
공개되어야 한다.
(참고자료) Association of 
American Medical 
Colleges규정: 의료기기나 
신약의 개발자, 특허소유자, 
관련기업의 주식소유자 등이 
임상시험을 직접 수행하는 
것을 금지하고 있다 
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주장
건국대병원
[별첨 E-2]

대한기관윤리심의기구협의회[별
첨 A-034]

한국의료윤리학회
[별첨 A-035] 

가. 
CARVAR 
수술법은 
IRB면제 
대상인가?

세계 어느 나라든지 수술법은 
외과의사의 재량에 속하는 
부분으로 다양성을 인정하고 
있습니다. 현행법으로 
인정되는 수술 행위를 제한할 
근거는 어디에도 없으며 
환자는 다양한 수술법 중에서 
자신의 몸에 가장 잘 맞고, 
원하는 효과를 얻을 수 있는 
수술법을 택할 권리가 있다

CARVAR 수술법이 연구에 
해당한다면 IRB 심의 대상에 
해당함. 수술법으로 인정받기 
위한 시술이라면 피험자보호를 
위해 IRB 에 연구계획서를 
제출하여 심의를 받는 것이 
원칙임.

해당 수술법의 안전성과 
유효성에서 논란이 있는 바, 
잘 계획된 전향적 
임상연구를 수행해야 하며, 
그 연구계획서는 IRB 심의를 
받아야 함.

나. 
유사수술에 
대한 다른 
의료기관IRB
승인이 
해당의료기
관  
IRB승인의 
면제사유가 
되는가?

유효성 검증과정에서 
서울아산병원에서 IRB를 
거쳐 임상시험을 하였다. 
식약청 품목제조허가를 받고 
임상에 사용하고 있는 재료를 
각 병원에서 쓸 때마다 다시 
IRB 를 통과해야 하는 것은 
아니다.

다른 기관의 IRB에서 
심의하였더라도 해당 기관 
IRB의 규정과 SOP에 따라야 
함.

한 기관에서 IRB 승인을 
받았다고 해서 다른 
기관에서 IRB 심의없이 
연구를 진행할 수 없음. 

다. 이해상충 
문제
(conflicts 
of
interest)

“돈 벌려고 경미한 환자를 
수술했다는 등 유언비어가 
너무 많아서 다 거론하기도 
어렵다. 내일모레면 60세인데 
무슨 득을 보겠다고 그런 
터무니없고 어리석을 짓을 
하겠느냐”

해당 이해상충 내용을 IRB에 
보고토록 하며, 연구 결과에 
미칠 만한 영향을 최소화하도록 
해야 함.

이해상충의 문제가 있을 
경우 미리 연구계획서에 
기술하고, IRB의 심의를 
받아야 하며, 환자동의서와 
연구 발표 시에 공개되어야 
함.

(9) 두 기관의 자문내용은 다음과 같다.

    두 기관의 답변을 정리하자면, CARVAR 수술의 유효성과 안전성 연구를 위해서는 

IRB 승인을 받아야 하며, 소속 기관이 달라지면 해당 기관의 IRB 를 다시 받아야 할 뿐

만 아니라, 이해상충의 문제가 있다면 IRB 에서 심의를 받아야 한다는 것이다. 이상의 의

료윤리적 측면의 조치를 하지 않고 진행하여 얻은 자료는 학술적으로 인정받지 못할 뿐만 

아니라, 최대 피해자는 환자들이 될 것이다.
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5.6. 송명근 교수 2009년 발표 논문의 조작 여부

    (1) 2010년 3월 31일 대한심장학회에서 발표한 보고서 [별첨 E-1] 4쪽에서 

2009년도 대한흉부외과학회지 (대흉외지 2009;42:696-703)에 게재된 논문은 ‘동 병

원에 근무하는 동료 의사들의 진술 등을 참고로 데이터가 일부 조작되었을 가능성’을 제기

하면서, 논문의 진실성이 의심된다고 하였다.

    (2) 이에 송명근 교수는 2010년 4월 6일 반박자료 [별첨 E-2]에서 ‘해당 논문

에 구체적으로 조작된 례가 있다면 제시하라면서, 만약 그렇지 못하다면 명예훼손으로 고발

될 각오를 하여야 한다.’라고 밝히고 있다.

    (3) 해당 논문에서 시술 대상자들의 시술 기간이 2007년 10월에서 2008년 9

월로 밝히고 있는 바, 본 후향적 연구조사의 기간 내에 있다는 점에서 해당 논문의 조작 

여부를 직접 확인할 수 있는 상황이다. 

    (4) 특히 사망률이 0%라는 기술에 대하여, 후향적 조사로 사망 사례를 확인한 결

과는 다음 표와 같다.

① 해당 연구 기간 내에 시술한 환자로 현재까지 확인된 사망례는 모두 5명임

② 5례 중 술 후 30일 이내에 사망한 경우는 3례임 (K013, K052,             

K089)

③ 연구 기간 중에 수술해서 기간 내에 사망한 경우도 3례임 (K013,            

K052, K089)

④ 이들 3례 중 K052의 수술직전 진단명은 대동맥판막질환 (K052)으          

로 확인됨

 

    (5) 2명의 환자에서는 심내막염이 발생했다는 기술에 대하여, 후향적 조사로 확인

한 결과는 다음과 같다.

① 해당 연구 기간내에 시술한 환자로 CARVAR수술에 의한 심내막염이 발생한 사례

는 모두 10명임

② 연구 기간 중에 심내막염이 발생한 경우는 3례임(K055, K057,              

 K126) 
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    이상의 결과를 요약하면, 최소한 사망 1 례와 심내막염 3례는 해당 논문에 게재되

어야 할 것인바, 송명근 교수가 제출한 본 연구 자료검토 결과와 2009년도 논문 결과 간

에 불일치가 있음을 확인하였다. 
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5.7. 송명근 교수가 제출한 명단의 신뢰성 여부

    사전에 정의한 연구계획서에 따라 시술할 환자를 선정하고, 시술 전 환자를 등록하

는 전향적 임상 연구를 수행한다면 시술 환자의 누락에 대하여는 문제가 되지 않는다. 그

러나 본 후향적 조사연구의 대상 선정을 송명근 교수가 제출한 명단에 전적으로 의존할 수 

밖에 없는 상황에 처하였다. 의도하든 아니면 실수이든 간에 시술 후 중대한 유해사례를 

가진 사례를 제외 혹은 누락한다면 안전성 평가에 큰 영향을 미칠 수 있는 것이다. 다시 

말하면 후향적 조사 결과는 안전성이 과소평가되며, 유효성이 과대평가될 위험을 가지고 있

는 것이다 [별첨 B-024]. 특히 시술 개발 및 시행자 입장에서는 해당 시술이 안전하면서 

유효하다는 평가를 받기를 원하는 입장인 만큼, 보다 공정하고 타당한 연구 결과를 도출하

기 위해서는 시술한 환자 명단이 누락이 없음을 간접적이나마 확인해야 한다. 

    제출한 명단의 누락여부를 확인해 볼 수 있는 방법 중 하나는 심사평가원의 의료보

험 청구 자료를 활용하는 것이다. 이를 위하여 2010년 3월 4일 심사평가원에서 회의를 

가졌지만, 심사평가원 담당자로부터 CARVAR 수술 의심환자들의 개별 정보는 제공이 불

가하다는 입장을 보여,  이를 보건복지부로 공문 보고하였다 [별첨 B-034].

    명단의 누락여부를 간접적으로 확인해 볼 수 있는 또 다른 방법은 송명근 교수가 

아닌 제3자가 식품의약품안전청으로 부작용을 보고한 자료가 있다. 이에 다음과 같이 진행

되었다.

    (1) 2010년 2월 17일 식품의약품안전청으로 윤상성형용고리와 관련한 부작용 보

고 내용을 요청하였다 [별첨 B-019].

    (2) 2010년 2월 19일 총 20건에 대한 부작용 보고 내용을 한국보건의료연구원

으로 송부하였다 [별첨 A-016]. 

    (3) 2010년 4월 5일 한국보건의료연구원은 시술 시점을 중심으로 후향적 조사를 

통해 알게 된 유해사례 (9건의 사망례를 포함하여 총 48례)와 신고 건수 (20례) 간에 

차이가 있어 중복여부를 확인해 줄 것을 요청하였다 [별첨 B-051].
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    (4) 2010년 4월 20일 식품의약품안전청은 ‘20건 중 10건이 중복된다.’고 밝혔

다 [별첨 A-032]. 

    [별첨 A-032] 공문의 내용을 다르게 해석하면 신고 건수 20례 중 중복되지 않는 

유해 사례가 10건이 있다는 것이다. 해당 공문에서 제시했듯이 개인의 정보 제공이 제한

되어서 이를 보다 정확하게 확인할 수 없는 한계가 있기에, 더 이상의 확인 및 해석은 어

려운 상황이다. 하지만 송명근 교수가 제출한 명단에는 누락 혹은 제외된 수술 사례가 있

을 가능성을 의심해 볼 수 있다. 
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5.8. 제7차 실무위원회 회의록 언론 누출에 관한 

논란

    (1) 2010년 2월 17일 제7차 실무위원회에서 CARVAR 시술환자 중 중대한 이

상반응을 확인함에 따라 운영지침 제7조4항에 따라 중대한 이상반응을 익일 (2월 18일)

에 보건복지부장관에게 보고하였다 [별첨 B-20].

    (2) 2010년 2월 23일 조선일보 (김철중 기자)와 동아일보 (이진한 기자)에 실

무위원회 의결 내용이 기사화 되었다. 특히 동아일보 기사 중에는 ‘보건연 회의 자료를 살

펴본 한 심장 전문의는..’이란 문구가 있어, 회의록이 누출된 것으로 유추해 볼 수 있었다.

    (3) 2010년 2월 26일 ‘최근 보건의료연구원의 행위에 대한 송명근 교수의 입장’ 

제목의 배부자료를 통해 한국보건의료연구원이 2월 23일 일간지에 상세한 내용을 제공했

다고 주장하였다.

    (4) 2010년 3월 3일 ‘수년간 지속되어온 카바시술의 안전성과 유효성에 대한 공

정한 검증이 이루어지기 위한 조건’ 제목의 보도자료를 한국보건의료연구원이 발표하면서 

‘보건복지부 산하 공공기관인 한국보건의료연구원은 조사와 관련된 어떠한 자료도 무단으로 

사전에 누출한 사실이 없다.’고 밝혔다 [별첨 G].

    (5) 2010년 3월 29일 건국대병원은 '진실에 반하는 사실의 유포‘를 한국보건의

료연구원이 했다는 내용의 공문을 보냈다 [별첨 A-027]. 그런데 해당 공문의 관련 근거 

’나) 2월 17일 실무위원회 회의록, 녹취록‘이 적혀있었다. 

    (6) 2010년 4월 2일 한국보건의료연구원은 행정 실무를 맡고 있는 건강보험심사

평가원으로 대외비인 CARVAR 수술 실무위원회 회의록이 유출된 것에 관하여 문의를 하

는 공문을 발송했다 [별첨 B-049]

    (7) 2010년 4월 8일 건강보험심사평가원은 [별첨 B-049]에 대한 회신 공문을 

한국보건의료연구원으로 송부하였다 [A-030]. 유출에 대하여 ‘언론에 최초 보도된 이후에 
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회의록을 인계받았다’는 답변을 하였다.

    (8) 2010년 5월 18일 건국대병원으로 대외비인 실무위원회 회의록을 취득하게 

된 경로를 문의하는 공문을 발송하였다 [별첨 B-057].

    이상을 요약하자면, 7차실무위원회 회의록과 녹취록을 언론에 유출된 것이 분명하지

만 누가 유출 시켰는지에 대하여는 최초 기사를 쓴 조선일보와 동아일보 기자만이 답변해 

줄 수 있다. 해당 기자들이 밝히지 않는 한, 언론 유출의 책임을 논하기는 어렵다. 한편, 

[별첨 A-027] 공문을 통해 건국대학교병원은 대외비인 회의록과 녹취록을 가지고 있음을 

밝힌 바, 언론유출의 책임을 한국보건의료연구원이라고 주장하기 전에 해당 문건을 어떻게 

확보하였는지 그 경위를 먼저 밝혀야 할 것이다.



논쟁사항

5.9. 수술대상자의 추적 소실에 관한 추적상의 

어려움

    다른 질환과 달리 심장 판막 및 대동맥 질환으로 수술을 받은 환자가 최종 방문일

로부터 의무기록 조사 시점까지 6개월 이상이 된 경우는 우선적으로 사망의 가능성을 생각

할 정도로 추적 소실에 대하여 적극적으로 확인 조사가 필요하다. 본 조사 대상자 397명 

중 추적 소실로 판단되는 사례는 44건 (/397= 11%) 이다. 추적을 위해 정해진 기간

동안 건국대병원에서 개심술을 받아 의료보험 청구를 한 수진자료를 활용하기 위하여 건강

보험심사평가원과 국민건강보험공단 두 곳에 협조를 요청하였다.

    (1) 2010년 3월 4일 심사평가원에서 가진 회의에서 CARVAR 수술 의심환자들

의 개별 정보 제공이 불가하다는 답변을 들었다 [별첨 B-034].

    (2) 2010년 3월 30일 국민건강보험공단으로 추적이 소실된 환자의 생존여부를 

확인해 달라는 공문을 발송하였다 [별첨 B-046]. 

    (3) 이에 2010년 5월 18일 국민건강관리공단은 '정부주체의 권리와 이익을 침해

할 우려가 있어 자료제공이 불가하다‘는 회신을 보내왔다 [별첨 A-033].

    이렇듯, 두 기관으로부터 협조를 얻지 못하여 본 연구에서는 더 이상 추적 조사를 

수행하지는 못하였다. 그렇지만 추적 조사가 가능했다면 추적 소실이 된 44건 중 사망자

가 새로이 발견될 가능성이 농후하다는 점에서 향후 국가 행정력을 동원하여 반드시 추적 

조사를 수행해야 할 것이다.
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6.1. 평가 연구 진행의 좌초 예상

    2009년 5월 8일 제9차 건강보험정책심의위원회에서 조건부여 비급여를 의결함에 

있어 조건이란 ‘CARVAR 수술의 안전성 유효성 평가연구에 필요한 자료를 제출하는’ 것

이다. 평가연구가 제대로 되기 위해서는 IRB 심의를 거친 연구계획서에 따라 전향적으로 

연구가 진행되어야 한다. 다시 말하면 사전 정의한 조건에 맞는 환자들에 있어 수술 전후

의 필요한 임상 정보를 수집하고, 누락의 위험이 없는 대상자를 추적 관찰하여야 타당하고 

신뢰성 높으면서 윤리성을 확보한 결과를 도출할 수 있는 것이다.

    전향적 연구의 필수 사항 중의 하나는 환자 동의서, 환자증례 기록서를 포함한 연구

계획서를 작성하는 것이다. 3장의 라. 논쟁에서 기술하였듯이 송명근 교수가 최종 제출한 

35쪽의 연구계획서 [별첨 D-2]에 있어 실무위원회 위원들이 검토한 의견을 반영해 제출

해 달라는 공문을 수차례 발송하였다. 이에 응하는 공문 및 자료 제출이 현재까지 없는 가

운데, 송명근 교수는 지금까지 연구계획서가 완성되지 못한 것의 책임을 한국보건의료연구

원에게 돌리고 있다. 이런 상황은 향후 송명근 교수가 2009년 11월 26일 제출한 35쪽

의 연구계획서(안)을 추후 보완해서 완성할 의지가 없다고 볼 수 있다. 

    전향적 연구계획서가 완성되지 않는 가운데 현재도 시술자가 임의적으로 수술 환자

를 선정하여 시술하고 있는 상황에서, 수술 관련 자료는 후향적 연구자료로만 활용이 가능

하다. 이렇게 되면 수술한 환자들이 다양해서 평가를 위한 비교군을 정의할 수 없으며, 평

가에 꼭 필요한 심초음파 등의 측정이 되지 않아 효과를 평가하기 불가능한 상황에 처하게 

된다. 실제로 본 후향적 연구조사에서 수술 전후의 심초음파 자료가 없는 사례가 약 10% 

임을 확인하였다. 다시 말하면 현재 같은 상황이 계속된다면 후향적 조사만이 가능하며, 

아무리 시간이 흘러 자료가 누적되더라도 수술의 유효성을 평가할 수 없다는 것을 의미한

다.  

    후향적 조사를 통해 안전성은 볼 수 있다는 주장에 있어서도 그 대답은 부정적이다. 

후향적 조사자료로 얻어진 안전성은 과소평가될 가능성이 있기 때문이다. 특히 임의적으로 

수술환자를 선정하고 있는 경우, 유해사례가 어떤 의미를 갖는지 판단하기가 어려워지면서 

인과성 논쟁으로 빠질 수 있기 때문이다. 본 후향적 조사에서도 수집된 자료의 해석이 매

우 힘들었던 것은 이미 수술하여 퇴원한 환자에 대하여 서류상의 내용만으로 수술 전 진단
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명, 수술 내용, 수술 후 발생 사례의 의미를 해석해야만 하였기 때문이다. 

    한편 전향적 연구의 또 다른 필수 사항으로는 기관연구윤리심의위원회

 (IRB)의 승인이다. 신의료기술로 신청하여 평가연구를 수행하게 된 상황에서, 주시술

자는 IRB 승인이 필요 없다는 주장을 하고 있다. 심사평가원도 이에 동조하는 입장을 표

하고 있어, 향후 전향적 연구가 진행하기 어려운 걸림돌이 되고 있다.

    이상의 내용을 요약하자면 향후 전향적 연구 착수는 난항을 겪으면서 시간을 허비할 

것이며, 계속적으로 시술이 이루어지고 있는 현재의 상황이 계속된다면 후향적 연구를 수행

한다고 해도 유효성은 물론이고 안전성도 평가하기 어렵다는 것이다. 결국 유효성 뿐만 아

니라 안전성도 알 수 없는 상황이 지속되고 있는 바, 국민보건의 안전을 책임지고 있는 행

정 당국의 단호한 조치가 시급히 필요하다.
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6.2. 정책적 제언

새로이 개발된 우수한 의료기술을 신속히 진료현장에 받아들이고 전향적 연구를 통해 

안전성 및 유효성 평가에 필요한 근거를 효율적으로 생산하고자 하는 조건부 비급여 제도

의 본래 취지와는 달리, CARVAR 시술에 대한 평가는 전향적 연구가 이루어지지 못하고 

후향적 연구 진행에서도 많은 문제점을 드러냈다. 앞으로 조건부 비급여 제도가 제대로 정

착되기 위해 다음을 제안한다.

    (1) 본 연구는 신의료기술의 안전성과 유효성을 평가하기 위해 수행된 국가사업 임

에도 불구하고 연구의 진행과정에서 건강보험심사평가원, 건강보험관리공단, 식품의약품안

전청 등 국가기관들로부터 필요한 자료를 협조 받지 못하였다. 국민의 건강을 위한 공익적 

연구에 유관 공공기관의 협조가 의무화 되어야 한다.

    (2) 후향적 연구는 환자의 선정 및 자료의 수집 과정에 비뚤림이 존재하고, 필요한 

자료를 확보하기 어려우며, 안전성을 과소평가하고, 유효성을 과대평가하는 등 해석에도 제

한점이 있다. 따라서 이런 연구는 반드시 사전에 잘 짜여진 계획서에 따라 전향적으로 진

행되어야 하며, 그렇지 않은 경우 조치가 필요하다.

    (3) 본 연구에서 해당 시술의 유효성을 평가할 수 없었으며, 기존의 대동맥판막치

환술과 비교할 때 감염성 심내막염 등 심각한 유해사례가 더 많이 관찰되어 CARVAR 수

술의 안전성 측면에서 보다 면밀한 추적조사가 필요하다. 특히 추적 소실로 판단되는 44

명 (11%)에 대해서 공공기관의 자료 연계 등을 통해 사망여부를 확인할 필요가 있다.

    (4) 수술 적응증이 되지 않는 다수의 경증 환자에서 CARVAR 수술이 시행되고 

있고, 이중 사망을 포함한 심내막염 등의 심각한 유해사례가 발생하여, 대상 환자의 선정 

기준에 대한 면밀한 검토가 필요하다.
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