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요약문 (국문)

▢  평가배경

경동맥방사선색전술(Transarterial Radioembolization, TARE)은 외과적 절제 및 국

소치료가 불가능하거나, 항암화학요법에 실패한 원발성 또는 전이성 간암 환자를 대상으

로 방사성동위원소를 포함하는 미세구(microsphere)를 간동맥으로 주입하여 체내 방사

선 조사를 통해 종양을 치료하는 방법이다. 본 기술은 2010년 신의료기술로 인정되어 

비급여로 등재되었다.

▢  위원회 운영

총 5인으로 구성된 소위원회는 2019년 4월부터 2019년 7월까지 약 4개월에 걸쳐 총 4회

의 소위원회 운영을 통해 문헌적 근거에 따라 동 시술을 평가하고 검토결과를 제출하였다.

▢  평가 목적 및 방법

경동맥방사선색전술의 안전성 및 효과성의 근거를 평가하기 위하여 체계적 문헌고찰을 

실시하였다. 자세한 연구방법은 아래와 같으며, 모든 평가방법은 연구목적을 고려하여 

“경동맥방사선색전술에 대한 안전성 및 유효성 평가 소위원회(이하 ‘소위원회’라 한다)”의 

심의를 거쳐 확정하였다.

체계적 문헌고찰은 위의 핵심질문을 토대로 국외 3개, 국내 5개 데이터베이스에서  검

색하였으며, 문헌선정 및 배제기준에 따라 두 명의 검토자가 독립적으로 선별하고 선택

하였다. 문헌의 비뚤림 위험 평가는 RoBANS를 사용하여 두 명의 검토자가 독립적으로 

수행하여 의견합의를 이루었다. 자료추출은 미리 정해놓은 자료추출 양식을 활용하여 두 

명의 검토자가 독립적으로 수행하였으며, 의견 불일치가 있을 경우 제 3자와 함께 논의하

여 합의하였다. 자료 분석은 정량적 분석(quantitative analysis)이 가능할 경우 양적 분

석(메타분석)을 수행하였고 불가능한 경우 정성적(qualitative review) 분석을 적용하였다.
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구분 세부내용
Patients 

(대상 환자)

원발성 간암(primary liver cancer)

전이성 간암(metastatic liver cancer)
Intervention

(중재법)
경동맥방사선색전술(Transarterial Radioembolization, TARE)

Comparators
(비교치료법)

항암화학요법(anticancer chemotherapy)

경동맥화학색전술(TACE)

간동맥색전술(TAE)

소라페닙(Sorafenib)

Outcomes
(결과변수)

○ 안전성

 시술관련 30일 이내 사망률(postoperative mortality within 30 days)

 부작용 및 합병증(postoperative morbidity)

○ 유효성

 생존율(survival rate)

 국소치료효과 : 객관적 반응률(objective response rate)

 질병의 진행 : 질병조절률(disease control rate)

 삶의 질(quality of life)

 종양진행까지의 시간(time to progression)
Time

(추적기간)
제한하지 않음

Study type
(연구유형)

무작위배정 임상시험 (RCT), 비무작위배정 임상시험 (non-RCT), 전향적 비교관찰연구

연도 제한 2009년 ~ 현재

표 1-1 PICO-TS 세부 내용

▢  평가 결과

평가에 활용된 문헌은 총 18편이며, 사전에 논의된 프로토콜에 따라 국내/외 데이터베이스를 

검색한 결과 16편의 문헌이 선택되었고 신의료기술평가 당시 활용된 문헌 2편이 포함되었다.

안전성

경동맥화학색전술과 비교한 6편의 연구 중 시술관련 30일 이내 사망률을 보고한 2편

의 문헌에서 두 군 모두 30일 이내 사망이 발생하지 않았다. 부작용 및 합병증은 5편의 

문헌에서 보고하였는데 2편의 무작위 임상시험연구와 1편의 전향적 코호트연구에서는 3

등급 이상 독성 발생에서 두 군간 차이가 없다고 보고하였다. 1편의 비무작위 임상시험

연구와 1편의 전향적 코호트연구에서는 오심/구토, 피로, 통증 등 일부 부작용 발생률이 

경동맥방사선색전술에서 유의하게 낮은 것으로 나타났다. 

소라페닙과 비교한 2편의 무작위 임상시험연구에서는 시술관련 30일 이내 사망률은 
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보고하지 않았고 부작용 및 합병증에 대해서만 보고하였다. 총 408명의 경동맥방사선색

전술군에서 3등급 이상의 방사선간염 2건(1.5%), 방사선폐렴 1건(<1%)이 발생하였다.

간동맥색전술과 비교한 1편의 무작위 임상시험연구에서는 부작용 및 합병증에 대해 보

고하였다. 간동맥색전술군에서 1건(20%)의 담낭염이 발생하였고 이로 인해 입원기간이 증

가하여 경동맥방사선색전술군의 입원기간이 유의하게 짧은 것으로 보고하였다(p=0.024).

항암화학요법과 경동맥방사선색전술의 병용치료와 항암화학요법 단독치료를 비교한 3

편의 무작위 임상시험연구 중 1편에서만 시술 관련 30일 이내 사망에 대해 보고하였고 

두 군 모두 시술 관련 30일 이내 사망은 발생하지 않았다. 부작용 및 합병증에 대해서는 

3편의 무작위 임상시험연구 중 1편의 문헌에서 경동맥방사선색전술을 받은 507명 중 4

명(1%)에서 방사선간염이 발생하였다고 보고하였다. 해당 문헌에서는 치료관련 사망이 

경동맥방사선색전술 병용치료군에서 8건, 항암화학요법 단독치료군에서 3건 발생하였다

고 보고하였다.

소라페닙과 경동맥방사선색전술의 병용치료와 소라페닙 단독치료를 비교한 1편의 무작

위 임상시험연구에서 부작용 및 합병증으로 3등급 이상 독성 발생률을 보고하였고 두 군

간 유의한 차이를 보이는 항목은 없는 것으로 보고하였다.

유효성

원발성 간암환자를 대상으로 경동맥화학색전술과 비교한 연구 중 1편의 비무작위 임상

시험연구에서 1년, 2년, 3년 시점의 생존율을 보고하였고 경동맥방사선색전술군에서는 

59%, 40%, 31%, 경동맥화학색전술군에서는 64%, 36%, 11%로 보고되었다. OS 생존기

간에 대해 보고한 5편의 문헌 중 2편의 무작위 임상시험연구와 1편의 비무작위 임상시

험연구에서는 두 군간 Overall survival 기간에 차이가 없다고 보고하였고 1편의 전향적 

코호트에서는 경동맥화학색전술군이, 다른 1편의 전향적 코호트에서는 경동맥방사선색전

술군이 생존기간이 유의하게 긴 것으로 보고하였다. 객관적 반응률은 Best response 기

준으로 반응률 및 진행률을 보고한 무작위 임상시험연구 1편에 따르면 경동맥방사선색전

술의 ORR 및 DCR은 30.8%, 77%이었고 경동맥화학색전술의 ORR 및 DCR은 13.3%, 

73.3%로 보고되었다. 무작위 임상시험연구가 아닌 4편의 문헌을 메타분석한 결과 

ORR(p=0.11) 및 DCR(p=1.00) 모두 두 군간 차이는 없었다. 종양진행까지의 시간은 무

작위임상연구 1편에서는 경동맥방사선색전술이 26개월 이상(중앙값이 추적 기간 내 관찰

되지 않음), 경동맥화학색전술은 6.8개월로 경동맥방사선색전술에서 유의하게 긴 것으로 

보고하였고(p=0.0012), 1편의 무작위 임상연구 및 1편의 비무작위 임상연구에서는 두 
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군간 유의한 차이가 없는 것으로 보고하였다. 삶의 질은 1편의 무작위 임상연구에서 두 

군간 초기 신체적 기능 점수에 차이가 있었지만(p=0.04) 이후 12주간 신체적 기능, 전반

적 점수에서 차이가 없었다고 보고하였다.

원발성 간암환자를 대상으로 경동맥방사선색전술과 소라페닙을 비교한 문헌은 2편으로 

모두 무작위 임상시험연구 문헌이었다. 생존율은 두 문헌에서 각각 Hazard ratio(95% 

CI, p-value)가 1.12(0.9-1.4, p=0.36)와 1.15(0.94-1.41, p=0.18)로 두 군간 유의한 

차이가 없는 것으로 보고하였다. 두 문헌에서 제시한 OS 및 PFS 생존기간을 양적으로 

합성한 결과 이질성은 없었으며 OS의 경우 경동맥방사선색전술군이 약 1.9개월 유의하

게 생존기간이 짧았고(p=0.04) PFS 생존기간에는 유의한 차이가 없었다(p=0.98). 객관

적 반응률은 경동맥방사선색전술군에서 16.5~19%  소라페닙군에서 1.7~12%로 나타나 

경동맥방사선색전술군이 더 높았고(I2=86%, OR 3.03, 95% CI 1.91-4.80, p<0.0001) 

질병조절률은 41.8~68%, 42.7~78%로 두 군간 차이가 없는 것으로 나타났다(I2=0%, 

OR 0.90, 95% CI 0.64-1.27, p=0.56). 종양진행까지의 시간은 1편의 문헌에서 HR 

0.88(95% CI 0.7-1.1, p=0.29)로 보고하여 두 군 간에 통계적으로 유의한 차이는 없었

다. 삶의 질에 대해 보고한 1편의 문헌에서 경동맥방사선색전술군이 전반적 삶의 질 점

수가 유의하게 좋았으며 두 군간 차이는 시간이 지남에 따라 증가하여 경동맥방사선색전

술군의 삶의 질이 더 좋은 것으로 보고하였다.

전이성 간암(신경내분비암) 환자를 대상으로 경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술을 

비교한 1편의 전향적 코호트연구에서 생존기간, 국소치료효과 및 질병진행을 보고하였다. 

OS 생존기간의 중앙값이 경동맥방사선색전술군에서 17.7개월, 경동맥화학색전술군에서 

25개월인 것으로 보고하였으며, PFS 생존기간의 중앙값은 경동맥방사선색전술군에서 14

개월, 경동맥화학색전술군에서 18개월인 것으로 보고하였다. ORR 및 DCR은 3, 6, 12, 

18, 24개월 시점별로 제시하였고 경동맥방사선색전술의 CR은 6.7~13.3%, PR은 

33.3~93.3%, ORR은 46.6~100%, DCR은 53.3~100%이었고, 경동맥화학색전술의 CR

은 0~10.7%, PR은 39.3~100%, ORR은 64.3~100%, DCR은 67.9~100%이었다. 

전이성 간암(신경내분비암)환자를 대상으로 간동맥색전술과 비교한 1편의 무작위 임상

시험연구에서 국소치료효과에 대해 보고하였다. ORR이 3개월 시점에서는 경동맥방사선

색전술군에서 0%, 간동맥색전술군에서 100%로 유의하게 차이가 있었으나(p=0.0022) 6

개월 시점에서는 33.3%, 80%로 두 군간 유의한 차이가 없다고 보고하였다(p=0.24).

전이성 간암(결장직장암)환자를 대상으로 경동맥방사선색전술과 항암화학요법의 병용치

료와 항암화학요법 단독치료를 비교한 3편의 무작위 임상시험연구 문헌 중 2편에서 두 



요약문

v

군간 생존율에 차이가 없다고 보고하였고(n=1,103, HR 1.04, 95% CI 0.90-1.19, 

p=0.61; n=44, HR 0.92, 95% CI 0.47-1.78, p=0.8), 1편의 문헌에서는 경동맥방사선

색전술 병용치료군에서 유의하게 생존율이 높은 것으로 보고하였다(n=21, HR 0.33, 

95% CI 0.12-0.91, p=0.025). OS 생존기간 중앙값은 3편의 문헌에서 병용치료군은 

10~29.4개월로 보고되었고 항암화학요법 단독치료군은 7.3~23.3개월로 보고되었으며, 

PFS 생존기간 중앙값은 1편의 문헌에서 병용치료군이 11개월, 단독치료군이 10.3개월로 

보고되었다. 3편 모두에서 국소치료효과 및 질병의 진행에 대해 보고하였고 메타분석 결

과 ORR은 병용치료군에서 유의하게 높았고(I2=64%, OR 1.65, 95% CI 1.28-2.12, 

p<0.0001), DCR은 두 군간 유의한 차이는 없었다(I2=84%, OR 1.26, 95% CI 

0.89-1.78, p=0.19). 종양진행까지의 시간은 2편의 문헌에서 보고하였는데 1편에서 병

용치료군 5.5개월, 단독치료군 2.1개월(HR 0.38, 95% CI 0.20-0.72, p=0.003)로, 1편

에서 병용치료군 18.6개월, 단독치료군 3.6개월(p<0.0005)로 보고하여 병용치료군이 유

의하게 종양진행까지의 시간이 긴 것으로 나타났다. 삶의 질은 1편의 문헌에서 보고하였

는데 baseline, 2-3개월, 6개월, 12개월, 24개월 시점의 삶의 질을 측정한 결과 2-3개

월 시점은 경동맥방사선색전술군의 삶의 질이 유의하게 낮았으나(p=0.038) 해당 시점을  

제외한 모든 시점의 삶의 질이 두 군간 차이가 없었다.

▢  결론

경동맥방사선색전술 소위원회는 현재 문헌에 근거하여 원발성 또는 전이성 간암환자를 

대상으로 경동맥방사선색전술의 안전성 및 유효성 결과를 다음과 같이 제시한다.

원발성 간암에서 경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술을 비교한 결과 안전성 지표

인 시술관련 30일 이내 사망률 및 부작용 및 합병증이 유사하였다. 유효성 지표인 생존

율, 생존기간, 객관적 반응률 및 질병조절률, 종양진행까지의 시간, 삶의 질이 전반적으

로 유사하였으나 일부 문헌에서 경동맥방사선색전술의 객관적 반응률 및 질병조절률이 

높고, 종양진행까지의 시간을 늘리는 것으로 보고하였다. 이에 소위원회에서는 원발성 간

암환자에서 경동맥방사선색전술은 경동맥화학색전술과 비교하여, 일부 유효성 지표에서 

더 우월한 것으로 나타났으나 전반적인 안전성 및 유효성에서는 큰 차이가 없는 것으로 

판단하였다.

원발성 간암에서 경동맥방사선색전술과 소라페닙을 비교한 결과 안전성 지표인 부작용 

및 합병증이 유사하였고, 유효성 지표인 생존율, 질병조절률, 종양진행까지의 시간, 삶의 

질이 유사하였다. 원발성 간암환자에서 객관적 반응률 및 삶의 질이 경동맥방사선색전술
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군이 높고, 전반적인 생존기간은 소라페닙군이 다소 긴 듯이 보였다. 소위원회에서는 적

절한 환자군의 선정 등 문헌간 이질성을 고려한 추가적인 근거가 필요해 보이고, 원발성 

간암환자에서 경동맥방사선색전술과 소라페닙을 비교 선택하는 경우 생존기간 및 삶의 

질을 각각 고려할 필요가 있다고 판단하였다.

원원발성 간암에서 경동맥방사선색전술과 소라페닙 병용치료와 소라페닙 단독치료를 

비교한 결과 부작용 및 합병증이 유사하였으나, 소위원회에서는 원발성 간암환자에서 경

동맥방사선색전술과 소라페닙의 병용치료가 소라페닙 단독치료와 비교한 문헌의 근거수

준이 낮고 문헌 수가 부족하므로 안전성 평가가 어렵다고 판단하였다.

신경내분비 종양 전이성 간암에서 경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술을 비교한 

결과 안전성 지표인 시술관련 30일 이내 사망률 및 부작용 및 합병증이 유사하였고 유

효성 지표인 생존기간, 반응률 및 질병진행률이 유사하였다. 그러나 이러한 결과는 근거 

수준이 높지 않은 1편의 문헌에서 보고된 결과이므로, 소위원회에서는 신경내분비 종양 

전이성 간암에서 경동맥방사선색전술은 경동맥화학색전술과 비교하여 근거가 부족하므로  

평가가 어렵다고 판단하였다.

신경내분비 종양 전이성 간암에서 경동맥방사선색전술과 간동맥색전술을 비교한 결과 

부작용 및 합병증이 유사하였고 유효성 지표인 객관적 반응률이 유사하였다. 그러나 이러

한 결과는 표본의 크기가 작은 1편의 문헌에서 보고된 결과이며 유효성 결과를 충분히 

보고하지 않았으므로, 소위원회에서는 신경내분비 종양 전이성 간암에서 경동맥방사선색

전술이 간동맥화학색전술과 비교하여 안전성 및 유효성을 평가하기 어렵다고 판단하였다.

결장직장암 전이성 간암에서 경동맥방사선색전술과 항암화학요법 병용치료와 항암화학

요법 단독치료를 비교한 결과 시술관련 30일 이내 사망률 및 부작용 및 합병증이 유사

하였고, 유효성 지표 중 객관적 반응률에서는 우세하였으나, 생존기간, 질병조절률, 종양

진행까지의 시간, 삶의 질은 유의한 차이가 없었다. 이에 소위원회에서는 결장직장암 전

이성 간암환자에서 경동맥방사선색전술과 항암화학요법 병용치료는 항암화학요법 단독치

료에 비해 현재로서는 유효성에서 우월하다는 임상적 근거는 부족하다고 판단하였다.

위 결론을 종합하여 경동맥방사선색전술 소위원회는 현재 평가 결과에 근거하여 다음

과 같이 제언하였다. 원발성 또는 전이성 간암에서 경동맥방사선색전술과 다른 치료와 

비교한 결과 안전성은 전반적으로 용인되는 수준이었다. 그러나 유효성에 대해서는 근거

가 부족하여 현재로서는 판단할 수 없다고 평가하였다. 

의료기술재평가위원회는 “경동맥방사선색전술”에 대해 소위원회 검토결과가 타당하다

고 심의하였다(2019.9.20.).
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Ⅰ 서론

1. 평가배경

1.1. 경동맥방사선색전술(Transarterial Radioembolization, TARE)

가. 경동맥방사선색전술(Transarterial radioembolization)

경동맥방사선색전술(Transarterial Radioembolization, 이하 TARE)은 외과적 절제 

및 국소치료가 불가능하거나, 항암화학요법에 실패한 원발성 또는 전이성 간암 환자를 

대상으로 방사성동위원소를 포함하는 미세구(microsphere)를 간동맥으로 주입하여 체내 

방사선 조사를 통해 종양을 치료하는 방법이다.

나. 경동맥방사선색전술 적응증

- 임상검사 결과 적절한 혈액학적 상태가 유지되는 경우

- 위장관 색전 가능성이 없는 경우

- 간동맥 경유 99mTc-MAA 스캔에서 폐로 유입되는 단락분율(shunt fraction)이 

20% 이하인 경우 (환자의 간·폐기능의 저하를 초래하지 않으면서 종양에는 치료에 

적절한 고용량의 이온화된 방사선을 전달할 수 있는 경우)

다. 경동맥방사선색전술 시술방법

TARE의 실시방법은 다음과 같다(그림 1).

① 시술 전 간동맥 조영술을 시행하여 간 이외의 장기에 색전을 유발할 가능성이 없음을 확

인함. 필요한 경우 혈류 차단, 재분배를 위한 목적으로 동맥 색전술을 시행할 수 있음

② Technitium-99m RBC lung scan에서 lung shunt fraction(간-폐 단락분율)을 
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계산하고 Yttrium-90이 함유된 microspheres가 투여될 간과 종양의 부피를 

cone beam CT나 CTHA(CT Hepatic Arteriography) 등을 이용하여 측정함

③ 이러한 자료를 바탕으로 핵의학과 전문의와 영상의학과 전문의가 간과 폐에 방사선 

손상을 초래하지 않는 범위 내에서 종양에 치료 용량의 microspheres를 투여할 

수 있는지 확인하고 투여할 microspheres의 용량을 결정함

④ 시술이 예약된 날에 환자를 재입원시키고, 핵의학과 전문의가 투여할 용량으로 

microspheres 준비를 완료하면, 영상의학과 전문의는 대퇴동맥을 통해 목표하는 

간동맥에 미세 카테터를 삽입한 뒤 microspheres를 주입함

⑤ microspheres가 전달된 후, 간에 위치했는지를 SPECT를 통해 확인함

그림 1 경동맥방사선색전술 시술방법

라. 경동맥방사선색전술 장비

현재 SIR-Spheres(수허 13-2779호)와 TheraSphere(수허 15-1156호)가 식품의약품

안전처의 의료기기 수입품목허가를 받았다. 신의료기술평가 당시 두 기기가 동일한 원리

로 경동맥방사선색전술에 이용되기 때문에 함께 검토되었다.

미국 FDA에서 승인되어 사용되고 있는 장비는 SIR-Spheres®(SIRTeX Medical, 

North Ryde, New South Wales, Australia)와 TheraSphere®(MDS Nordion, 

Ottawa, Canada)이며, 장비의 특성은 다음과 같다(Wong et al 2006).
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SIR-Spheres TheraSphere

방사성동위원소 Yttrium-90 Yttrium-90

반감기(시간/일) 64/2.7 64/2.7

방출 Beta Beta

에너지(평균/최대)(MeV) 0.94/2.3 0.94/2.3

범위(평균/최대)(mm) 2.5/11 2.5/11

마이크로스피어 Resin Glass

입자의 90% 지름(㎛) 30~35 15~35

입자/활동성(million/3GBq) 40~80 1.2

방사선 용량(Gy/GBq/kg) 50 50

각 마이크로스피어의 활동성 50Bq 2500Bq

표 1 경동맥방사선색전술에 이용되는 장비의 특성 비교

SIR-Spheres microspheres는 일차적인 감마선 없이 고에너지의 베타(beta) 방사선

을 방출하는 Yttrium-90을 포함하는 지름 20~60㎛크기의 resin beads이다. beta 파티

클의 최대 에너지는 2.27MeV로 평균 0.94MeV이고, 조직에 방사되는 최대 거리는 11

㎜이며, 반감기는 64.1시간이다. SIR-Spheres microspheres는 카테터나 포트를 사용

하여 왼쪽 혹은 오른쪽 대퇴부위 간동맥에 주입되며, microspheres는 yttrium-90이 붕

괴된 후에도 이식된 장소에 그대로 남아있어 절개수술에 의한 강제적인 제거가 아니면 

체내에 영구적으로 존재한다.

TheraSphere microspheres는 불용성 유리구슬(glass)과 방사성 물질인 Yttrium-90으

로 이루어져 있으며, 지름은 평균적으로 20~30㎛이다. 베타입자의 평균에너지는 0.94MeV

이고 조직에 방사되는 거리는 평균 2.5mm, 반감기는 64.1시간이다. Therasphere 

microspheres는 카테터를 통해 대퇴동맥을 따라 간동맥으로 주입되며, yttrium-90이 붕

괴된 후에도 종양의 미세혈관에 남아 국소적으로 방사선 치료를 한다.

마. 경동맥방사선색전술 관련 진료 가이드라인

2018 간세포암종 진료 가이드라인에서는 아래와 같이 동맥방사선색전술에 대해 권고

하고 있다.
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[경동맥화학색전술 및 기타 경동맥 치료법 권고사항]

① 간절제, 간이식, 국소치료를 적용하기 어려운 간세포암종 중 수행상태가 양호하

고 주혈관침범이나 간외전이가 없을 때 통상적 경동맥화학색전술(cTACE)이 추

천된다 (A1).

② cTACE는 항암효과를 극대화하고 간손상을 최소화하기 위해 가능한 한 선택적

으로 종양의 영양동맥에 시행되어야 한다 (B1).

③ 간문맥침범이 있는 간세포암종 중 잔존 간기능이 좋고 종양이 간내 국소적인 

경우 cTACE 단독(B2) 또는 cTACE와 체외 방사선치료의 병행치료(B1)를 시행

할 수 있다.

④ 약물방출미세구를 이용한 경동맥화학색전술(DEB-TACE)은 cTACE와 비교하여 

치료 효과는 유사하지만 색전후증후군이 적다 (B2).

⑤ 경동맥화학색전술 대상 환자들 중 간기능이 좋고 색전술후증후군의 경감이 필

요한 경우 경동맥방사선색전술(TARE)을 대체 치료법으로 고려할 수 있다 (B2).

* 출처 : 2018 간세포암종 진료 가이드라인, 대한간암학회-국립암센터

1.2. 질병 및 현존하는 의료기술

가. 간암

1) 간암의 병리

간세포암종은 거의 전적으로 위험요인, 즉 만성 B형간염, 만성 C형간염이나 간경변증 

등을 가지고 있는 환자들에서 발생한다. 우리나라 간세포암종의 가장 중요한 원인은 만

성 B형간염바이러스(이하 HBV) 감염이다. 대한간암학회의 간세포암종 무작위 추출 조사

사업 결과에 따르면 2008-2010년 사이에 간세포암종으로 진단된 환자들 중 62.2%가 

HBV에, 10.4%가 C형간염바이러스(이하 HCV)에 감염되어 있었고, 알코올성 및 원인 미

상이 나머지 27.4%를 차지하였다.

통계청 발표 사망원인 통계에 의하면 2016년 암 사망률은 인구 10만 명당 153.0명으

로서 1위를 차지했으며, 2016년 간암 사망률은 21.5명으로서 폐암 사망률 35.1명 다음

으로서 암 사망률 2위를 기록했다. 다만 가장 왕성한 생산활동 연령층인 40세~59세 사
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이에서는 간암으로 인한 사망률이 1위였다. 우리나라에서 간암으로 인한 연간 경제적 부

담은 2010년 약 3조 4천억 원으로서 모든 암 중 1위를 차지하였고, 2000년  약 2조 3

천억 원과 비교하여 큰 폭으로 증가하였다. 즉, 간암은 우리나라에서 모든 암 중 질병부

담이 가장 높고 간암 연간 조사망률은 최근 30여 년 동안 증가해왔으며, 이는 간암 질병

부담이 더욱 심각해지고 있는 이유가 된다. 10만 명당 간암 연간 조사망률은 1984년 

16.2명에서, 1999년 20.5명, 2002년 22.9명으로 가파르게 증가하다가, 그 이후 2015

년까지 21명~23명 사이로 안정적인 정체 상태를 유지하고 있다(대한간암학회 국립암센

터 2018).

2) 간암의 진단

간세포암종은 침습적 방법인 생검을 통하여 병리학적으로 진단하거나, 간세포암종의 

고위험군(만성 B형간염, 만성 C형간염, 간경변증)에서는 비침습적 방법인 영상검사를 기

반으로 임상적으로 진단할 수 있다. 간세포암종의 고위험군에서 감시검사 중 발견된 

1cm 이상의 결절은 진단을 위해 역동적 조영증강 전산화단층촬영 (dynamic 

contrast-enhanced CT), 역동적 조영증강 자기공명영상(MRI) 혹은 간세포특이조영제

(gadolinium ethoxybenzyl diethylenetriamine pentaacetic acid; Gd-EOB-DTPA) 

조영증강 MRI (Gd-EOB-DTPA MRI)를 일차 영상검사로 시행하여야 한다. 진단적 영상

검사의 목적은 간세포암종의 진단과 함께 병변의 범위를 결정하여 병기를 결정하는 데 

있다. 역동적 조영증강을 하지 않은 단일 조영 CT나 MRI 검사는 간세포 암종의 특징적

인 혈관상 소견을 평가할 수 없기 때문에 임상적 진단도구로 이용할 수 없다(대한간암학

회 국립암센터 2018).

나. 해당질환 관련 현존 의료기술 정리

1) 간절제(hepatic resection)

간경변증이 없고 간에 국한되어있는 단일 간세포암종 환자에서 간절제는 1차적인 치료

법이다. 간경변증이 있는 환자에서도 잔존 간기능이 충분한 경우에는 우선적으로 고려할 

수 있는 치료이다. 간절제는 일반적으로 크기가 작은 소량의 종양에서 예후가 양호하였

으며 종양의 크기가 클수록 혈관침윤이 증가하고 예후가 불량한 것으로 보고되었다. 그

러나 최근 연구에서 종양크기가 10cm 이상인 환자에서도 약 1/3에서 미세혈관침윤이 

없었고 수술 후 성적도 양호한 것으로 보고되었다(대한간암학회 국립암센터 2018).
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2) 간이식(liver transplantation)

간이식은 5cm 이하의 단일결절이나 각 3cm 이하의 3개 이하 다발성 결절이면서, 심

각한 간기능 장애를 동반하고 있는 경우에 1차 치료로 고려된다. 간이식은 간세포암종을 

포함한 병든 간을 완전히 제거하고 새로운 간을 이식하기 때문에 이론적으로 가장 이상

적인 치료법이다. 간이식 역사 초기에 넓은 적응증으로 시행된 결과 5년 생존율이 40% 

미만으로 예후가 불량하였으나, 이태리 밀란(Milan) 그룹에서 제시한 간이식 기준(간외전

이 및 혈관침법이 없고 단일결절 5cm 이하, 3개 이하의 3cm 이하 다발성 결절) 제시 

이후 5년 생존율이 65~78%로 간세포암종이 없는 다른 적응증으로 간이식을 받은 환자

와 비슷한 예후를 보였다. 우리나라에서는 뇌사자 장기 기증이 절대적으로 부족하여 간

세포암종 환자가 적절한 시기에 뇌사자 간이식을 받을 가능성은 아주 낮으며, 주로 생체

간이식이 시행되고 있다(대한간암학회 국립암센터 2018).

3) 국소 치료술

국소 치료술은 시술이 간편하고 주변 간 조직 손상을 덜 주면서 종양을 괴사시킬 수 

있다는 장점이 있어 간세포암종의 비수술적 치료법으로 널리 이용되고 있다. 현재 고주

파 열치료술과 에탄올 주입술이 표준적 국소 치료술이며, 초단파 소작술, 레이저 소작술, 

냉동 소작술, 아세트산 주입술, 고강도 집속 초음파 치료술 등은 임상적 시도로 분류된

다. 국소 치료술의 적응증은 연구자나 시술법에 따라 차이가 있으나, 단발성 종양은 장경 

5cm 이하, 다발성 종양은 3개 이하이고 장경이 3cm 이하일 때 국소 치료술을 고려할 

수 있다(대한간암학회 국립암센터 2018).

4) 경동맥화학색전술(Transarterial Chemoembolization, 이하 TACE)

간세포암종으로 진단받은 환자들 중 대다수는 비수술적 치료를 받게 되는데 가장 흔히 

시행되는 치료법이 경동맥화학색전술이다. 이는 간세포암종에 화학요법과 선택적 허혈에 

의한 종양괴사 효과를 동시에 보고자 하는 치료법이다. TACE는 리피오돌을 이용하는 통

상적 경동맥화학색전술(conventional TACE, cTACE)과 약물방출미세구를 이용하는 방

법(drug eluting bead TACE, DEB-TACE)으로 크게 나눌 수 있다. 그러나 TACE는 

항암제를 투여하지 않고 단순한 색전 물질만 주입하는 경동맥색전술(transarterial 

embolization, TAE)과 항암제만 동맥 내로 투여하고 동맥 색전을 시행하지 않는 간동

맥주입화학요법(hepatic arterial infusion chemotherapy, HAIC) 등과 구분하여야 한

다(대한간암학회 국립암센터 2018).
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5) 체외 방사선치료

간세포암종에 대한 체외 방사선치료 (external beam radiation therapy; EBRT)는 

수술적 절제가 불가능하거나 국소치료 등으로 근치적 치료가 되지 않는 환자에서 시행하

고 있다. 주로 간 기능이 Child-Pugh 등급 A 또는 B7인 경우 시행하고 있으며 

40~90%의 종양반응률과 10~25개월의 중앙생존기간을 보고하고 있다. 주요혈관 종양침

범을 동반한 진행성 간세포암종에서 안전하게 시행할 수 있고 암성 통증 등 종양에 의한 

증상 완화에도 효과적인 것으로 보고되었다(대한간암학회 국립암센터 2018).

6) 전신치료

전신치료(systemic therapy)는 혈류를 통해 신체 전반과 목표 세포에 도달하는 물질

을 사용하는 치료방법을 통칭하는 용어이며 소라페닙, 렌바티닙, 니볼루맙 등이 있다. 소

라페닙은 경구용 multi-tyrosine kinase inhibitor로서 진행된 간세포암종 환자에서 가

장 처음 2007년에 생존율 증가가 검증된 분자표적치료제(molecularly targeted agent, 

MTA)이다(대한간암학회 국립암센터 2018).

다. 선행 연구

1) 선행 의료기술평가

동 시술은 의료법 제53조 및 신의료기술평가에 관한 규칙 제3조의 규정에 따라 “경동

맥방사선색전술(Radioembolization)”이라는 명칭으로 2009년 6월 15일 신청되었다. 

2009년 제8차 신의료기술평가위원회(2009.8.24-27)에서 간암 치료에 이미 경동맥 색전

술이 시행되고 있으나, 동 기술은 기존의 경동맥화학색전술과 달리 사용하는 제제가 방

사성 동위원소이므로, 간종양의 세포와 정상세포에 미치는 영향을 평가할 필요성이 있는 신

의료 기술로 판단하였으며, 체계적 문헌고찰 방법으로 소위원회에서 평가하도록 심의하였다.

총 5인으로 구성된 소위원회는 2009년 10월 7일부터 2010년 1월 25일까지 약 4개

월에 걸쳐 총 4회의 소위원회 운영을 통해 문헌적 근거에 따라 동 시술을 평가하고 검토

결과를 제출하였으며, 2010년 제2차 신의료기술평가위원회(2010.2.26)에서 동 내용을 

토대로 경동맥방사선색전술의 안전성·유효성 평가 결과를 최종 심의하였다.

경동맥방사선색전술 소위원회는 당시 문헌에 근거하여 다음과 같이 제언하였다. 경동

맥방사선색전술은 외과적 절제 및 국소치료가 불가능하거나, 항암화학요법에 실패한 원

발성 또는 전이성 간암환자에게 단독치료 또는 항암화학요법과 병용치료 시 기존치료와 

비교한 결과, 시술 후 30일 이내 사망률, 부작용 및 합병증, 생존율이 유사하고, 종양 반
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응률이 높으며, 질병 진행율이 낮으므로 안전성과 유효성의 근거가 있는 기술로 평가하

였다(권고등급 C). 

신의료기술평가위원회는 신의료기술평가에 관한 규칙 제3조제6항에 의거 “경동맥방사

선색전술(Transarterial Radioembolization)”에 대해 소위원회의 검토결과에 근거하여 

다음과 같이 심의하였다(2010.2.26.).

경동맥방사선색전술은 외과적 절제 및 국소치료가 불가능하거나, 항암화학요법에 실패

한 원발성 또는 전이성 간암환자에게 단독치료 또는 항암화학요법과 병용치료 시 기존치

료와 비교한 결과, 시술 관련 30일 이내 사망률, 부작용 및 합병증, 생존율이 유사하고, 

종양 반응률이 높으며, 질병 진행률이 낮으므로 안전성과 유효성의 근거가 있는 기술로 

평가한 소위원회의 권고안에 동의한다.

신의료기술평가위원회의 심의결과는 소위원회의 검토결과와 함께 2010년 3월 10일 

보건복지부장관에게 보고되었으며, 보건복지부 고시 제2010-15호(2010년 4월 26일)로 

개정·고시되었다.

2) 선행 체계적 문헌고찰 연구

경동맹방사선색전술과 관련된 주요 선행 체계적 문헌고찰의 주요내용은 [표 2]와 같다. 

Yang(2018)의 연구에서는 원발성 간암 환자를 대상으로 TACE를 비교 시술로 선정하여 

체계적 문헌고찰을 수행한 결과 최종 선택된 문헌은 총 11편이며, 총 1,652명의 

환자(TARE군 528명, TACE군 1,124명)를 대상으로 메타분석을 수행하였다. 분석결과 

TARE는 TACE와 비교하여 관찰연구 하위그룹에서 2년 생존율을 증가시켰으며, 

mRECIST 기준의 객관적 반응률이 더 높았다고 보고하였다.

Abdel-Rahman(2016)의 Cochrane 연구에서는 원발성 간암을 대상으로 무작위배정 

임상연구 2편을 선택하였으며, TACE와의 비교문헌 1편, sorafenib 병용군과 sorafenib 

단독군의 비교문헌 1편이었다. 총 환자 수가 68명으로 적었으며, 절제불가능한 원발성 

간암환자에서 TARE의 이득과 위해를 평가하기에 근거가 불충분하다고 결론 내렸다.
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제1저자

(연도)
주요 내용

Yang

(2018)1)

 - 대상환자: 원발성 간암

 - 선정문헌: 무작위배정 임상연구 2편, 관찰연구 9편

 - 비교시술: TARE vs. TACE

 - 주요결과

 TARE는 TACE와 비교하여 관찰연구 하위그룹에서 2년 생존율을 증가시켰으며 

mRECIST 기준 객관적 반응률이 더 높았음

 TARE는 TACE와 비교하여 더 낮은 위험의 부작용이 관찰됨

Outcome OR 또는 RR (p-value)
1-year overall 

survival
0.939 (0.66)

2-year overall 

survival

Pooled: OR = 0.641 (0.092)

RCT: OR = 0.641 (0.346)

Observational Study: OR = 0.575 (0.043)

objective 

response

Pooled: OR = 0.781 (0.371)

mRECIST: OR = 0.584 (0.040)

WHO: OR = 1.065 (0.870)

serious adverse 

events

Pooled: RR = 1.477 (0.154)

RCT: RR = 0.680 (0.306)

Observational Study: RR = 1.925 (0.058) 

Abdel-Rahman

(2016)2)

 - 대상환자: 원발성 간암

 - 선정문헌: 무작위배정 임상연구 2편

 - 비교시술: TARE vs. TACE 1편, TARE+Sorafenib vs. Sorafenib 1편

 - 주요결과

 Intermediate 원발성 간암에서 1회의 TARE가 수회의 TACE만큼 안전한 것으로 

보이며 삶의 질에 대한 영향은 유사하지만, 데이터가 부족함

 Advanced 원발성 간암에서 TARE 후의 sorafenib 투여는 안전성 측면에서 

sorafenib 단독 투여만큼 용인 가능한 것으로 보이지만, 데이터가 부족함

표 2 선행 체계적 문헌고찰

1) Yang Y, Si T. Yttrium-90 transarterial radioembolization versus conventional transarterial 

chemoembolization for patients with hepatocellular carcinoma: a systematic review and 

meta-analysis. Cancer Biol Med. 2018 Aug;15(3):299-310.
2) Abdel-Rahman OM, Elsayed Z. Yttrium-90 microsphere radioembolisation for unresectable 

hepatocellular carcinoma. Cochrane Database Syst Rev. 2016 Feb 16;2:CD011313.
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3) 기타 선행 연구

Rognoni(2017) 문헌에서는 경동맥방사선색전술과 소라페닙(Sorafenib)을 비교하여  

비용-효과 분석을 수행하였다. 원발성 간암(HCC)환자를 대상으로 ICER 값이 

intermediate 환자에서는 €1,865, advanced 환자에서는 경동맥방사선색전술이 

우세한 것으로 보고하였다[표 3].

제1저자

(연도)
주요 내용

Rognoni

(2017)3)

 - 대상환자: 원발성 간암(intermediate, advanced HCC)

 - 연구국가: 이탈리아(National Cancer Institute, Milan)

 - 비교시술: TARE vs. Sorafenib

 - 주요결과

단위: €, 년 

 advanced 환자에서 TARE 평균 시행 횟수(1회~3회)의 변화가 ICER에 가장 큰 영향을 

미치는 것으로 나타남 (ICER : TARE Dominant ~ €260,020)

 결론 : intermediate 또는 진행성 HCC 환자에서 TARE가 소라페닙에 비해 비용 효율적

인 전략이 될 수 있으나 향후 무작위 임상연구 결과 확인이 필요함

stage 치료법 비용 수명 삶의질 ICER ICUR
intermedi

ate

TARE 31,071 2.531 1.178
1,865 3,302

Sorafenib 29,289 1.575 0.638

advanced
TARE 21,961 1.445 0.639

Dominant Dominant
Sorafenib 30,750 1.306 0.568

중재군(n=154) 대조군(n=154)
intermediate stage

생존기간(평균), 개월 24 18.4
생존기간(중앙값), 개월 18.5 13

advanced stage(BCLC-C)
생존기간(평균), 개월 14.9 16.1

생존기간(중앙값), 개월 11.2 11.3

표 3 선행 비용효과분석 문헌고찰

3) Rognoni C, Ciani O, Sommariva S, Tarricone R. Real-World Data for the Evaluation of 

Transarterial Radioembolization versus Sorafenib in Hepatocellular Carcinoma: A 

Cost-Effectiveness Analysis. Value Health. 2017;20(3):336-44.
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1.3. 국내외 급여현황

가. 국내 건강보험 급여 현황

경동맥방사선색전술은 비급여로 등재되어 있다(분류번호 조-753, 적용일자 2010-12- 

01). 관련 시술로는 간세포암종 환자의 경동맥화학색전술이 혈관색전술(자-664)의 나. 기

타혈관(M6644)으로 등재되어 있다.

나. 국외 급여 현황

경동맥방사선색전술에 대한 국외 급여현황은 Google 검색엔진을 활용하여 광범위하게 

검색하였다. 2019년 7월 현재시점에서 국외 급여현황을 검토한 결과 미국 민간보험사 

및 영국 NHS의 Medical Policy나 Coverage 기준에 대한 내용이 확인되었다. 

미국의 대표적인 민간보험사 및 영국 NHS에서는 근거자료를 최근까지 업데이트하여 

원발성 및 전이성 간암에서 해당 기술의 적용을 급여화하고 있다. 각 문서내용 중 경동

맥방사선색전술 관련 기술문을 발췌하였으며, 구체적인 내용은 [표 4]와 같다.

구분 내 용

Aetna

(2019.05.16.)

Intra-hepatic microspheres:

ICD-10 codes covered if selection criteria are met:

C18.0-C21.8

Malignant neoplasm of colon, rectum, rectosigmoid junction, 

and anus [unresectable liver tumors from primary colorectal 

cancer]

C22.0-C22.9
Malignant neoplasm of the liver and intrahepatic bile ducts 

[unresectable primary HCC]

C23 Malignant neoplasm of gallbladder

C25.0-C25.9

Malignant neoplasm of pancreas [endocrine tumors involving 

the liver and functional neuroendocrine cancers] [carcinoid 

tumors in persons who have failed systemic therapy with 

octreotide to control carcinoid syndrome (e.g., debilitating 

flushing, wheezing and diarrhea)]

C7A.00-C7A.098

Malignant carcinoid tumors [functional neuroendocrine 

cancers in persons who have failed systemic therapy with 

octreotide to control carcinoid syndrome (e.g., debilitating 

flushing, wheezing and diarrhea)]

C7B.02 Secondary carcinoid tumors of liver

표 4 경동맥방사선색전술 관련 국외 급여 현황 (2019. 7. 확인)
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구분 내 용

C78.7-C78.89
Secondary malignant neoplasm of liver, intrahepatic bile duct 

and other and unspecified digestive organs

BlueCross 

BlueShield 

of North 

Carolina

(2019.05.)

When Radioembolization for Primary and Metastatic Tumors of the Liver is covered

Radioembolization may be considered medically necessary for the following:

• to treat primary hepatocellular carcinoma that is unresectable and limited to the 

liver. (See Policy Guidelines)

• in primary hepatocellular carcinoma as a bridge to liver transplantation.

• to treat hepatic metastases from neuroendocrine tumors (carcinoid and 

noncarcinoid) with diffuse and symptomatic disease when systemic therapy has 

failed to control symptoms.

• to treat unresectable hepatic metastases from colorectal carcinoma, melanoma 

(ocular or cutaneous), or breast cancer that are both progressive and diffuse, in 

patients with liverdominant disease who are refractory to chemotherapy or are not 

candidates for chemotherapy or other systemic therapies.

• to treat primary intrahepatic cholangiocarcinoma in patients with unresectable 

tumors.

NHS 

England

(2018.12.28.)

NHS England has carefully reviewed the evidence to treat chemotherapy refractory 

/ intolerant metastatic colorectal cancer with SIRT. We have concluded that there 

is enough evidence to make the treatment available for adults where the 

metastatic disease is limited to the liver only.

SIRT, as a form of brachytherapy, is reimbursed though local currencies and 

pricing arrangements, in accordance with the National Tariff Payment System
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Ⅱ 평가방법

1. 체계적 문헌고찰 

1.1. 개요

본 연구에서는 원발성 및 전이성 간암환자에 대한 경동맥방사선색전술의 안전성 및 유

효성을 재평가하기 위하여 업데이트 체계적 문헌고찰을 수행하였다. 신의료기술평가 당

시 문헌검색 일자에 1년 오버랩하여 출판 연도를 제한하여 2009년부터 검색일까지 발표

된 문헌을 포함하였다. 자세한 연구방법은 아래와 같으며, 모든 평가방법은 연구목적을 

고려하여 “경동맥방사선색전술에 대한 안전성 및 유효성 평가 소위원회(이하 ‘소위원회’

라 한다)”의 심의를 거쳐 확정하였다. 

1.2. PICO-T(timing)S(study design)

체계적 문헌고찰은 핵심질문을 작성하고 이에 따른 요소를 명확히 규명한 모형을 바탕

으로 수행한다. 본 연구와 관련한 핵심질문은 다음과 같다.

⦁경동맥방사선색전술은 다른 치료법에 비해 임상적으로 안전한가?

⦁경동맥방사선색전술은 다른 치료법에 비해 임상적으로 효과적인가?

각 구성요소에 따른 세부사항은 [표 5]와 같다. 문헌 검색에 사용된 검색어는 PICO 형식

에 의해 그 범위를 명확히 하여 초안을 작성한 후 제1차 소위원회 심의를 거쳐 확정하였다. 
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구분 세부내용

Patients 
(대상 환자)

원발성 간암(primary liver cancer)

전이성 간암(metastatic liver cancer)

Intervention
(중재법)

경동맥방사선색전술(Transarterial Radioembolization, TARE)

Comparators
(비교치료법)

항암화학요법(anticancer chemotherapy)

경동맥화학색전술(TACE)

경동맥색전술(TAE)

소라페닙(Sorafenib)

Outcomes
(결과변수)

○ 안전성

 시술관련 30일 이내 사망률(postoperative mortality within 30 days)

 부작용 및 합병증(postoperative morbidity)

○ 유효성

 생존율(survival rate)

 국소치료효과 : 객관적 반응률(objective response rate)

 질병의 진행 : 질병조절률(disease control rate)

 삶의 질(quality of life)

 종양진행까지의 시간(time to progression)
Time

(추적기간)
제한하지 않음

Study type
(연구유형)

무작위배정 임상시험 (RCT), 비무작위배정 임상시험 (non-RCT), 전향적 비교관찰연구

연도 제한 2009년 ~ 현재

표 5 PICO-TS 세부 내용

1.3. 문헌검색

가. 국내

국내 데이터베이스는 아래의 5개 검색엔진을 이용하였다(표 6).

KoreaMed http://www.koreamed.org/
의학논문데이터베이스검색(KMBASE) http://kmbase.medric.or.kr/
학술데이터베이스검색(KISS) http://kiss.kstudy.com/
한국교육학술정보원(RISS) http://www.riss.kr/
과학기술정보통합서비스 http://www.ndsl.kr/

표 6 국내 전자 데이터베이스
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나. 국외

국외 데이터베이스는 Ovid-Medline, Ovid-EMBASE, Cochrane CENTRAL을 이용하

여 체계적 문헌고찰 시 주요 검색원으로 고려되는 데이터베이스를 포함하였다(표 7). 검색

어는 Ovid-Medline에서 사용된 검색어를 기본으로 각 자료원의 특성에 맞게 수정하였으

며 MeSH term, 논리연산자, 절단 검색 등의 검색기능을 적절히 활용하였다. 구체적인 검

색전략 및 검색결과는 [부록]에 제시하였다.

Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed 

Citations and Ovid MEDLINE(R) 
http://ovidsp.tx.ovid.com

Ovid EMBASE http://ovidsp.tx.ovid.com

Cochrane Central Register of Controlled Trials http://www.thecochranelibrary.com

표 7 국외 전자 데이터베이스

1.4. 문헌선정

문헌선택은 검색된 모든 문헌들에 대해 두 명의 검토자가 독립적으로 수행하였다. 1차 

선택·배제 과정에서는 제목과 초록을 검토하여 본 연구의 연구주제와 관련성이 없다고 판

단되는 문헌은 배제하며, 2차 선택·배제 과정에서는 초록에서 명확하지 않은 문헌의 전문

을 검토하여 사전에 정한 문헌 선정기준에 맞는 문헌을 선택하였다. 의견 불일치가 있을 

경우 제 3자와의 논의를 통해 의견일치를 이루도록 하였다. 구체적인 문헌의 선택 및 배

제 기준은 [표 8]과 같다.

선택기준(inclusion criteria) 배제기준(exclusion criteria)

⦁원발성 또는 전이성 간암환자를 대상으로 수행된 연구

⦁대퇴동맥에 카테터를 삽입하여 경동맥방사선색전

술을 수행한 연구(port 삽입을 위해 개복술을 

시행한 경우는 제외)

⦁적절한 의료결과가 한 가지 이상 보고된 연구

⦁동물 실험(non-human) 및 전임상시험 연구(pre-clinical studies)

⦁원저(original article)가 아닌 연구(reviews, editorial, 

letter and opinion pieces etc)

⦁한국어 및 영어로 출판되지 않은 연구

⦁논문 초록(abstract)만 발표된 연구

⦁사례보고(case report)

⦁다른 시술이 병행되어 경동맥방사선색전술의 단독 효과를 

알 수 없는 경우(단, RCT 문헌은 선택)

표 8 문헌의 선택 및 배제 기준
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1.5. 비뚤림 위험 평가

문헌의 질평가는 Cochrane의 Risk of Bias를 사용하여 두 명 이상의 검토자가 독립적

으로 시행하였다(Higgins et al., 2011). 무작위 임상시험 연구에서 사용되는 Cochrane

의 Risk of Bias는 총 7개 문항으로 이루어졌으며, 각 문항에 대해 ‘low/high/unclear’

의 3가지 형태로 평가된다. Risk of Bias 평가결과 ‘low’이면 비뚤림 위험이 적은 것으

로 판단한다. 문항은 적절한 순서생성 방법을 사용했는지, 배정 은폐가 적절했는지, 눈가

림이 잘 수행되었는지, 결측치 등의 처리가 적절했는지, 선택적 결과보고는 없었는지와 

기타 비뚤림 항목에서는 민간기업의 연구비 재원 출처, 병용 치료법의 차이 등을 확인하

여 평가하였다.

비무작위연구(non-randomized studies)의 질평가도구는 Risk of Bias for 

Nonrandomized Studies (RoBANS)를 사용하였다(김수영 등, 2013). 동 도구는 코크

란의 RoB 도구와 유사하게 비뚤림 유형에 따른 주요 평가 항목을 규정하여 무작위배정

임상시험 연구 이외의 비무작위연구에 적용할 수 있는 비뚤림 위험 평가 도구로 개발되

었으며 구체적인 평가항목은 [표 9]와 같다.

비뚤림 유형 Cochrane RoB 평가항목 RoBANS 평가항목 평가 결과

선택 비뚤림

(Selection bias)

무작위배정 순서생성

(Sequence generation)

대상군 비교가능성

대상군 선정

낮음

/불확실

/높음

배정은폐

(Allocation concealment)
교란변수

실행 비뚤림

(Performance bias)

눈가림 수행

(Blinding of participants, 

personnel)

노출 측정

결과확인 비뚤림

(Detection bias)

결과 평가에 대한 눈가림 수행(Blinding 

of outcome assessment)

평가자의 눈가림

결과 평가에 대한 눈가림 
탈락 비뚤림

(Attrition bias)

불완전한 결과자료

(Incomplete outcome data)
불완전한 결과자료

보고 비뚤림

(Reporting bias)

선택적 결과보고

(Selective outcome reporting)
선택적 결과보고 

기타 비뚤림

(Other bias)

기타 잠재적 비뚤림

(Other bias) : 병용치료법, Industrial 

funding source

표 9 Risk of Bias 평가 도구 
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1.6. 자료추출

사전에 정해진 자료추출 서식을 활용하여 두 명의 연구자가 독립적으로 자료추출을 수

행하였다. 의견 불일치가 있을 경우 연구진 회의를 통해 논의하여 합의하였다. 주요 자료

주출 내용에는 연구설계, 연구대상, 수행시술, 연구도구, 추적검사, 안전성 결과, 유효성 

결과 등이 포함되었다.

구분 주요 내용

연구특성 
연구 ID, 출판연도, 연구국가
연구디자인

연구방법

연구대상
환자군 정의(부위 및 병명 포함), 환자수, inclusion/exclusion criteria, 

군 배정방법, 일반적 특성
중재법 TARE 단독 또는 병행 치료 (사용 기기 or 미세구 종류)
비교치료법 치료명
추적관찰 추적관찰기간 및 탈락률 
통계분석 지표정의, 일차지표, 통계방법, p값 등

연구결과
안전성 결과 수술 중·후 합병증, 사망률

※ 결과변수 정의, 측정방법 기재
유효성 결과 각 연구대상의 유효성 지표

비고
결론
참고사항

표 10 자료 추출 주요 내용

1.7. 자료합성

자료 분석은 양적 분석(quantitative analysis)이 가능할 경우 양적 분석(메타분석)을 

수행하며 불가능할 경우 질적 검토(qualitative review) 방법을 적용하였다. 

이분형 자료일 경우 상대 위험비(relative risk, RR)를 구하며, 연속형 자료의 경우에는 

가중 평균 차이(weighted mean difference)나 표준화 평균 차이(standardized mean 

difference)로 분석하여 95% 신뢰구간과 함께 제시한다. 이분형 자료의 경우 관심사건 환자

수는 멘텔-헨쩰 방법(Mantel-Haenszel method)을 사용한 변량효과모형(random effect 

model)을 사용하고, 연속형 자료의 경우 각 결과변수의 평균효과와 95% 신뢰구간은 역-분

산 방법(inverse-variance method)을 사용한 변량효과모형으로 분석하였다.

이질성(heterogeneity)에 대한 판단은 우선 시각적으로 forest plot을 확인하고 Cochrane 

Q statistic (p<0.10 일 경우를 통계적 유의성 판단기준으로 간주)과 I2 statistic을 사용한다. 
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I2 통계량 50% 이상일 경우를 실제적으로 이질성이 있다고 간주할 수 있으므로 (Higgins 등, 

2008) 동 연구에서는 이를 기준으로 문헌간 통계적 이질성을 판단하였다.

또한, 결과의 특성과 방향에 따라 연구가 출판되거나 출판되지 않는 출판 비뚤림 

(publication bias)을 그래프를 이용한 방법으로 Funnel plot을 활용하며, Funnel plot의 

비대칭성 여부는 낮은 검정력 때문에 포함된 연구들이 적어도 10개 이상인 경우에만 사용

될 수 있기 때문에 포함연구수를 고려하여 수행하였다(Higgins et al., 2008). 

통계적 분석은 RevMan 5.3과 Stata SE 11.0을 이용하며, 군간 효과 차이의 통계적 유

의성은 유의수준 5%에서 판단하였다.

1.8. 근거수준 평가

본 연구에서 수행한 체계적 문헌고찰 결과의 근거 수준은 Grading of Recommendation 

Assessment, Development and Evaluation (GRADE) 접근 방법으로 평가하였다(김수영 

등, 2011).

1.9. 위원회 운영

경동맥방사선색전술 소위원회는 영상의학과 전문의 2인, 핵의학과 전문의 1인, 방사선

종양학과 전문의 1인, 소화기내과 전문의 1인, 총 5인의 위원으로 구성되었다. 소위원회

는 평가방법 프로토콜 수립부터 문헌선정, 자료합성 및 결과 도출 등 모든 평가 과정에 

참여하여 객관적인 전문가 자문을 수행하였다. 위원회 운영에 대한 세부사항은 부록1 소

위원회에 자세히 기술하였다.
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Ⅲ 평가결과

1. 문헌선정 결과

그림 2 문헌선택 흐름도
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1.1. 문헌선정 결과

가. 개요

평가에 이용된 문헌은 총 18편으로 모두 국외문헌이었다. 이 중 경동맥방사선색전술의 안

전성에 대한 연구결과는 14편, 유효성에 대한 연구결과는 18편 문헌에서 제시하고 있었다.

연구 유형은 무작위 임상시험연구 12편(Chow et al 2018; Elf et al 2018; Gibbs et 

al 2018; Vilgrain et al 2017; Wasan et al 2017; Salem et al 2016; van Hazel et 

al 2016; Kolligs et al 2015; Pitton et al 2015; Ricke et al 2015; Hendisz et al 

2010; van Hazel et al 2004), 비무작위 임상시험연구 2편(Fouly et al 2015; Steel et 

al 2004), 전향적 비교관찰연구 4편(Kirchner et al 2019; Akinwande et al 2016; 

Whitney et al 2011; Carr et al 2010)이었다.

3편의 무작위 임상시험연구(Gibbs et al 2018; Wasan et al 2017, van Hazel et 

al 2016)에서 3가지의 무작위 임상시험 결과의 일부 또는 전체를 보고하였는데, 서로 다

른 결과지표에 대해 보고하고 있어 모두 선택하되 분석 시 중복되지는 않았다. 3가지의 

무작위 임상시험연구를 모두 포함하는 Wasan 등(2017)의 연구 결과를 중심으로 분석을 

수행하였고 해당 문헌에서 결과를 보고하지 않는 경우에는 나머지 2편의 연구에서 제시

한 결과를 활용하였다.

연구는 호주, 미국, 독일, 유럽, 이탈리아, 스웨덴 등에서 수행되었으며 연구 유형, 출

판 연도 및 제1저자 성명의 알파벳순으로 정리하여 제시하였다(표 11).

연

번
연구유형

출판

연도
제 1저자 연구국가

연구대상

(명)
시술장비 비교대상

결과 

지표

1
무작위 

임상연구
2018 Chow 다국가

원발성 
(360)

SIR-Spheres
TARE vs. 
Sorafenib

안전성 
유효성

2
무작위 

임상연구
2018 Elf 스웨덴

전이성 
(11)

SIR-Spheres TARE vs. HAE
안전성 
유효성

3
무작위 

임상연구
2018 Gibbs 다국가

전이성 
(748)

SIR-Spheres
TARE&항암화학

요법 vs. 
항암화학요법

안전성 
유효성

4
무작위 

임상연구
2017 Vilgrain 프랑스

원발성 
(459)

SIR-Spheres
TARE vs. 
Sorafenib

안전성 
유효성

5
무작위 

임상연구
2017 Wasan 다국가

전이성 
(1103)

SIR-Spheres
TARE&항암화학

요법 vs. 
안전성 
유효성

표 11 평가에 선택된 문헌
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연

번
연구유형

출판

연도
제 1저자 연구국가

연구대상

(명)
시술장비 비교대상

결과 

지표

항암화학요법

6
무작위 

임상연구
2016 Salem 미국

원발성 
(45)

TheraSphere TARE vs. TACE
안전성 
유효성

7
무작위 

임상연구
2016

van 
Hazel

다국가
전이성 
(530)

SIR-Spheres
TARE&항암화학

요법 vs. 
항암화학요법

안전성 
유효성

8
무작위 

임상연구
2015 Kolligs 다국가

원발성 
(28)

SIR-Spheres TARE vs. TACE
안전성 
유효성

9
무작위 

임상연구
2015 Pitton 독일

원발성 
(24)

SIR-Spheres TARE vs. TACE
안전성
유효성

10
무작위 

임상연구
2015 Ricke 독일

원발성 
(40)

SIR-Spheres
TARE&Sorafenib 

vs. Sorafenib
안전성

11
무작위 

임상연구
2010 Hendisz 다국가

전이성 
(44)

SIR-Spheres
TARE&항암화학

요법 vs. 
항암화학요법

안전성 
유효성

12
무작위 

임상연구
2004

van 
Hazel

호주
전이성 
(21)

SIR-Spheres
TARE&항암화학

요법 vs. 
항암화학요법

안전성 
유효성

13
비무작위 
임상연구

2015 Fouly 독일
원발성 
(86)

TheraSphere
TARE  vs. 

TACE
안전성 
유효성

14
비무작위 
임상연구

2004 Steel 미국
원발성 
(28)

TheraSphere TARE vs. TACE 유효성

15
전향적 

비교관찰
연구

2019 Kirchner 독일
원발성 
(94)

TheraSphere TARE vs. TACE 유효성

16
전향적 

비교관찰
연구

2016
Akinwan

de
미국

원발성 
(96)

TheraSphere TARE vs. TACE
안전성 
유효성

17
전향적 

비교관찰
연구

2011 Whitney 미국
전이성 
(43)

SIR-Spheres 
& 

TheraSphere
TARE vs. TACE

안전성 
유효성

18
전향적 

비교관찰
연구

2010 Carr 미국
원발성 
(790)

TheraSphere TARE vs. TACE 유효성

TARE, transarterial radioembolization; HAE, hepatic arterial embolization; TACE, transarterial 

chemoembolization
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나. 비뚤림 위험평가

평가에 이용된 문헌들 중 무작위 임상시험연구에 대해 수행한 Cochrane의 ROB 결

과는 [그림 3], [그림 4]와 같다. 

그림 3 무작위임상시험 문헌의 비뚤림 위험 평가

그림 4 무작위임상시험 문헌의 비뚤림 위험 평가 요약
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총 12편의 무작위임상시험연구에 대한 비뚤림 평가 결과, 무작위 배정순서 생성, 배정

순서 은폐, 불충분한 결과자료, 선택적 결과보고 항목에서의 비뚤림 위험은 낮았다. 연구

참여자·연구자·결과평가자 눈가림 항목에 대해서는 비뚤림 높음, 낮음, 불확실함의 비율

이 비슷하였다. 기타 비뚤림 항목으로는 민간연구비 지원 여부를 평가하였고 해당 항목

에서의 위험은 높은 것으로 나타났다.

평가에 이용된 문헌들 중 비무작위 임상시험연구 및 전향적 관찰연구에 대해 수행한 

ROBANS 결과는 [그림 5], [그림 6]과 같다.

그림 5 비무작위임상시험 및 전향적 비교관찰연구 문헌의 비뚤림 위험 평가

그림 6 비무작위임상시험 및 전향적 비교관찰연구 문헌의 비뚤림 위험 평가 요약
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총 7편의 문헌에 대한 비뚤림 평가 결과 대상군 비교가능성, 대상군 선정, 교란변수, 

노출측정, 결과평가, 선택적 결과보고 등 대부분의 항목의 비뚤림 위험이 낮은 것으로 나

타났다. 평가자의 눈가림 여부는 불확실한 문헌이 대부분이었으며, 민간연구비 지원 항목

은 비뚤림위험 낮음과 비뚤림위험 불확실 또는 높음 문헌의 비율이 비슷하였다.

2. 분석결과

2.1. 안전성

가. 개요

경동맥방사선색전술의 안전성은 소위원회 논의를 바탕으로 시술관련 30일 이내 사망

률, 부작용 및 합병증으로 평가하였으며, 원발성 간암과 전이성 간암을 구분하지 않고 결

과를 제시하였다. 부작용 및 합병증 결과로는 환자의 예후에 영향을 미치는 3등급 이상

의 부작용 및 합병증에 대해 문헌에서 제시하는 내용을 모두 정리하고 방사선 간염, 방

사선 폐렴 등 경동맥방사선색전술 특이적 합병증에 대해서는 따로 기술하기로 하였다. 

총 15편의 문헌에서 안전성 지표를 보고하고 있었으며 그 중 3편의 문헌(Salem 

2016; Pitton 2015; van Hazel 2014)에서 30일 이내 사망률을 보고하였고, 14편의 문

헌에서 부작용 및 합병증을 보고하였다(Chow 2018; Elf 2018; Gibbs 2018; Vilgrain 

2017; Wasan 2017; Salem 2016; van Hazel 2016; Kolligs 2015; Ricke 2015; 

Hendlisz 2010; van Hazel 2004; Fouly 2015; Akinwande 2016; Whitney 2011).

나. 단독치료

1) 경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술 비교연구

 시술관련 30일 이내 사망률

경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술을 비교한 문헌 중 30일 이내 사망률에 대해 

보고한 문헌은 총 2편(Salem et al 2016; Pitton et al 2015)이었다. 모든 문헌에서 

중재군 및 비교군 모두에서 30일 이내 사망이 발생하지 않았다고 보고하였다.
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연구유형
저자

(연도)
연구대상 시행시술 (명)

30일 이내 사망률 

(%)
비고

무작위 
임상연구

Salem 
(2016)

원발성 
(HCC)
(45)

TARE (24) 0 외과적 절제 불가, 
문맥 침범 없음, Child 

Pugh A/BTACE (21) 0

무작위 
임상연구

Pitton 
(2015)

원발성 
(HCC)
(24)

TARE (12) 0 BCLC stage B, 
Child Pugh A-B7

TACE (12) 0

HCC, hepatocelluar carcinoma; TARE, transarterial radioembolization; TACE, transarterial 
chemoembolization; BCLC, Barcelona Clinic Liver Cancer

표 12 경동맥방사선색전술 및 경동맥화학색전술의 안전성 결과 – 30일 이내 사망률

 부작용 및 합병증

경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술을 비교한 문헌 중 부작용 및 합병증에 대해서

는 5개 문헌에서 보고하였다. 2편의 무작위 임상연구(Salem et al 2016; Kolligs et al 

2015)에서는 3-4등급의 독성 발생에 대하여 보고하였으며 두 군간 발생률의 유의한 차

이는 없었다. 1편의 비무작위 임상연구(Fouly et al 2015)에서는 2-3등급의 피로, 복통, 

복수, 혈액학적 부작용 발생률이 경동맥방사선색전술 군에서 유의하게 낮은 것으로 보고

되었고, 경동맥화학색전술군에서만 담낭염(2%) 및 폐렴(2%)이 발생하였다. 전향적 비교

관찰 연구 중 1편의 문헌(Akinwande et al 2016)에서는 두 군간 3등급 이상 독성 발

생률의 차이가 없다고 보고되었으며, 다른 1편의 문헌(Whitney et al 2011)에서는 오

심, 구토, 통증의 3등급 이상 독성 발생률이 경동맥방사선색전술에서 유의하게 낮은 것

으로 보고하였다.

연구유형
저자

(연도)
연구대상

시행시술 

(명)
구분 독성 발생률(%)

비고

(p-value)

무작위 
임상연구

Salem 
(2016)

원발성 
(HCC)
(45)

TARE (24) 3-4등급
복통(4), 알부민감소(4), 

혈청빌리루빈증가(8) 두 군간 유의한 
차이 보이는 
항목 없음TACE (19) 3-4등급

혈청빌리루빈증가(5), 
AST증가(11), 

호중성백혈구감소증 (11)

무작위 
임상연구

Kolligs 
(2015)

원발성 
(HCC) 
(28)

TARE (13) 3-4등급
고빌리루빈혈증(15), 
감염(8), 3-4등급 

전체(23)

부작용으로 인해 
입원한 환자수 
두 군간 유의한 

차이 없음 TACE (15) 3-4등급 감염(7), 

표 13 경동맥방사선색전술 및 경동맥화학색전술의 안전성 결과 – 부작용 및 합병증
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2) 경동맥방사선색전술과 소라페닙 비교연구

 부작용 및 합병증

경동맥방사선색전술과 소라페닙을 비교한 문헌 중 부작용 및 합병증에 대해서는 무작

위 임상연구 2개 문헌에서 보고하였다. 그 중 1편의 문헌(Chow et al 2018)에서 경동

맥방사선색전술군에서 방사선간염이 2건(1.5%) 발생하였다고 보고하였다. 해당 문헌에서 

3등급 이상 설사, 피로, 수족증후군 발생률은 경동맥방사선색전술 군에서 유의하게 낮았

다. 다른 1편의 문헌(Vilgrain et al 2017)에서는 경동맥방사선색전술군에서 방사선폐렴

이 1건(<1%) 발생하였다고 보고하였다. 

연구유형
저자

(연도)
연구대상

시행시술 

(명)
구분 독성 발생률(%)

비고

(p-value)

Laboratory/metabolic 
change(13), TACE 

관련(7), 간 효소↑(7), 
3-4등급 전체(13)

(TARE 7명, 
TACE 5명,
p=0.445)

비무작위 
임상연구

Fouly 
(2015)

원발성 
(HCC) 
(86)

TARE (44) 2-3등급
피로(41), 복통(5), 

복수(2)
혈액학적부작용(61)

피로, 복통, 
복수, 혈액학적 
부작용 TARE군 
유의하게 낮음TACE (42) 2-3등급

피로(71), 복통(83), 
구토(38), 복수(10), 
담낭염(2), 폐렴(2), 
혈액학적부작용(21)

전향적 
비교관찰

연구

Akinwan
de 

(2016)

원발성 
(HCC) 
(96)

TARE (48) 3등급 이상 3등급 이상 전체(7)
p>0.999

TACE (48) 3등급 이상 3등급 이상 전체(7)

전향적 
비교관찰

연구

Whitney 
(2011)

전이성 
(NETs) 

(43)

TARE (15) 3등급 이상 간부전(7), 색전(7) 오심(p=0.02), 
구토(p=0.02), 
통증(p=0.006) 

TARE군 
유의하게 낮음

TACE (28) 3등급 이상
오심(2), 구토(7), 

간부전(2), 식욕부진(2), 
통증(4)

HCC, hepatocelluar carcinoma; TARE, transarterial radioembolization; TACE, transarterial 
chemoembolization; NETs, neuroendocrine tumors
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3) 경동맥방사선색전술과 간동맥색전술 비교연구

 부작용 및 합병증

경동맥방사선색전술과 간동맥색전술 비교연구는 전체 문헌 중 1편(Elf et al 2018)이

었으며 해당 문헌에서 부작용 및 합병증 결과를 제시하였다. 경동맥방사선색전술군이 간

연구유형
저자

(연도)
연구대상

시행시술 

(명)
구분 독성 발생률(%)

비고

(p-value)

무작위 
임상연구

Chow 
(2018)

원발성 
(HCC) 
(360)

TARE 
(182)

3등급 
이상

복통(2.3), 복수(3.8), 오심(0.8), 
저알부민혈증(0.8), 위장관 

궤양(0.8), 상부위장관출혈(0.8), 
황달(0.8), 방사선간염(1.5)

설사(p=0.035), 
피로(p=0.035), 
수족증후군(p<

0.001) 
TARE군이 

유의하게 낮음
Sorafenib 

(178)
3등급 
이상

빈혈(2.5), 복통(1.2), 복수(2.5), 
설사(3.7), 피로(3.7), 부종(0.6), 

발열(0.6), 식욕부진(0.6), 
저알부민혈증(0.6), 

수족증후군(16.7), 혈압상승(1.2), 
상부위장관출혈(1.9), 황달(1.2), 
간경화(0.6), 문맥고혈압(0.6)

무작위 
임상연구

Vilgrain 
(2017)

원발성 
(HCC) 
(459)

TARE 
(226)

3등급 
이상

감염(1), 피로(9), 수족증후군(<1), 
발진(<1), 가려움(<1), 식욕부진(3), 

설사(1), 오심구토(<1), 복통(3), 
위장관궤양(1), 위장관출혈(2), 

복수(5), 간부전(11), 
방사선폐렴(<1), 심부전(1), 

출혈(<1), 고빌리루빈혈증(3), 
간수치상승(8), 혈액학적 
비정상(10), 신부전(2), 

저나트륨혈증(1) 

Sorafenib 
(216)

3등급 
이상

감염(5), 열(1), 피로(19), 
체중감소(3), 수족증후군(6), 
가려움(<1), 건조(1), 기타 
피부관련(3), 식욕부진(5), 

설사(14), 오심구토(2), 복통(7), 
위장관궤양(<1), 위장관출혈(3), 

복수(4), 간부전(13), 혈압상승(2), 
심부전(5), 출혈(1), 

고빌리루빈혈증(4), 간수치상승(7), 
혈액학적 비정상(14), 신부전(5), 

저나트륨혈증(2)
HCC, hepatocelluar carcinoma; TARE, transarterial Radioembolization; TACE, transarterial 
chemoembolization

표 14 경동맥방사선색전술 및 소라페닙의 안전성 결과 – 부작용 및 합병증
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동맥색전술군에 비해 6개월 시점의 알칼리 포스파타아제 수치가 다소 높았다고 보고하였

다(중앙값 2.8 μkat/L vs. 1.45 μkat/L, p<0.05). 또한 간동맥색전술군 환자 5명 중 1

명(20%)에서 담낭염이 발생하여 경동맥방사선색전술군의 입원기간(중앙값 2일, 범위 

2~6일)이 간동맥색전술군의 입원기간(중앙값 4일, 범위 4~10일)에 비해 유의하게 짧았

다고 보고하였다(p=0.024).

연구유형
저자

(연도)
연구대상

시행시술 

(명)
구분

독성 

발생률(%)

비고

(p-value)

무작위 
임상연구

Elf
(2018)

전이성 
(NETs)

(11)

TARE
(6) 등급 

구분 
없음

알칼리 포스파타제  수치 
TARE군 유의하게 높음 

(p<0.05),
HAE군에서 담낭염 발생으로 

인해 입원기간 TARE군 
유의하게 짧음(p=0.024).

HAE
(5)

담낭염(20)

NETs, neuroendocrine tumors; TARE, transarterial radioembolization; HAE, hepatic arterial embolization

표 15 경동맥방사선색전술 및 간동맥색전술의 안전성 결과 – 부작용 및 합병증 

다. 병용치료

1) 항암화학요법과 경동맥방사선색전술의 병용치료와 항암화학요법 단독치료 비교연구

 시술관련 30일 이내 사망률

경동맥방사선색전술과 항암화학요법의 병용치료와 항암화학요법 단독치료의 30일 이내 

사망률에 대해 보고한 문헌은 총 1편(van Hazel et al 2004)이었다. 해당 문헌에서는  

항암화학요법과 경동맥방사선색전술 병용치료군 및 항암화학요법 단독치료군 모두에서 

시술관련 30일 이내 사망이 발생하지 않았다고 보고하였다.

연구유형
저자

(연도)
연구대상 시행시술 (명) 30일 이내 사망률(%) 비고

무작위 
임상연구

van 
Hazel
(2004)

전이성
(CRC) 
(21)

TARE & 항암화학요법 
(11)

0
전이성 

결장직장암, 
외과적 절제 불가항암화학요법 (10) 0

CRC, colorectal cancer; TARE, transarterial radioembolization

표 16 경동맥방사선색전술과 항암화학요법 병용치료 및 항암화학요법 단독치료의 안전성 결과 

– 30일 이내 사망률
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 부작용 및 합병증

경동맥방사선색전술과 항암화학요법의 병용치료와 항암화학요법 단독치료의 부작용 및 

합병증에 대해 보고한 문헌은 총 3편으로 모두 무작위 임상연구 문헌이었다. 1편의 무작

위 임상연구(Wasan et al 2017)에서는 경동맥방사선색전술군에서 방사선간염이 4건

(1%) 발생한 것으로 보고하였다. 해당 문헌에서는 TARE 병용치료군 및 항암화학요법 단

독치료군의 치료관련 사망이 각각 8건, 3건 발생하였다고 보고하였다. TARE 병용치료군의 

경우 방사선유래 간질환(3건), 수술합병증(2건), 간부전(1건), 약물유래 폐렴(1건), 표적 벗

어난 미세구(1건)로 인해 사망이 발생하였고 항암화학요법 단독치료군의 경우 수술합병증(1

건), 호중구 감소성 패혈증(1건), 장천공(1건)으로 인해 사망이 발생하였다고 보고하였다.

연구유형
저자

(연도)

연구 

대상

시행시술 

(명)
구분 독성 발생률(%)

비고

(p-value)

무작위 
임상연구

Wasan 
(2017)

전이성
(CRC)  
(1,103)

TARE & 
항암화학요
법 (507)

3등급 
이상

혈액학적(45), 피로(8), 설사(7), 
폐색전(6), 말초신경증(4), 

복통(6), 복수(1), 빌리루빈↑(1), 
위장관궤양(1), 

고빌리루빈혈증(1), 
위장관출혈(1), 방사선간염(1), 
십이지장궤양(1), 췌장염(<1), 
간부전(<1), 담즙정체황달(<1), 
간성뇌증(<1), 십이지장염(<1), 

문맥고혈압(<1), 급성담낭염(<1), 
간농양(<1), 3등급 전체(47), 

4등급 전체(25), 5등급 전체(2)

<치료관련 사망>
TARE병용군 

8건 – 
방사선유래간질
환 3건; 수술 
합병증 2건; 
간부전 1건; 

약물유래 폐렴 
1건; 표적 

벗어난 미세구 
1건

항암화학요법군 

3건 - 수술합병

증 1건; 호중구

감소성 패혈증 1

건; 장천공 1건 

항암화학요
법 (571)

3등급 
이상

혈액학적(30), 피로(5), 설사(6), 
폐색전(4), 말초신경증(6), 

복통(2), 복수(1), 
빌리루빈↑(<1), 

고빌리루빈혈증(<1), 
위장관출혈(<1), 황달(<1), 

십이지장궤양 출혈(<1), 3등급 
전체(47), 4등급 전체(18), 

5등급 전체(2)

무작위 
임상연구

Hendisz 
(2010)

전이성
(CRC) 
(44)

TARE & 
항암화학요
법  (21)

3-4등급 수족증후군(5)

-
항암화학요

법 (23)
3-4등급

식욕부진(4), 피로(22), 
호흡곤란(4), 폐 관련(4), 
알레르기(4), 구내염(4)

무작위 van 전이성 TARE & 3-4등급 과립백혈구감소증(27), -

표 17 경동맥방사선색전술과 항암화학요법 병용치료 및 항암화학요법 단독치료의 안전성 결과 

– 부작용 및 합병증 
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2) 소라페닙과 경동맥방사선색전술의 병용치료와 소라페닙 단독치료 비교연구 

 부작용 및 합병증

1편의 무작위임상연구 문헌(Ricke et al 2015)에서 경동맥방사선색전술과 소라페닙 

병용치료와 소라페닙 단독치료의 부작용 및 합병증에 대해 보고하였다. 3등급 이상의 독

성에 대해 각 항목별로 두 군간 차이를 비교한 결과 유의한 차이를 보이는 항목은 없는 

것으로 보고되었다.

연구유형
저자

(연도)
연구대상

시행시술 

(명)
구분 독성 발생률(%)

비고

(p-value)

무작위 
임상연구

Ricke 
(2015)

원발성 
(HCC) 
(40)

TARE & 
Sorafenib 

(20)

3등급 
이상

혈압상승(21), 피부반응(20), 
설사(20), 감염(5), 피로(20), 

체중감소(5), 발진(5)
GGT↑(30), 복수(10), 

고빌리루빈혈증(5), 빈혈(5)
비교결과 

유의한 차이를 
보인 항목 

없음
Sorafenib 

(20)
3등급 
이상

혈압상승(26), 피부반응(20), 
설사(20), 감염(10), 

피로(10), 식욕부진(10), 
체중감소(5), 출혈(10)

GGT↑(45), AST↑(15), 
ALT↑(10), 복수(10), 
고빌리루빈혈증(10), 

저알부민혈증(5), 빈혈(10)

HCC, hepatocelluar carcinoma; TARE, transarterial radioembolization; 

표 18 경동맥방사선색전술의 안전성 결과 – 부작용 및 합병증 

연구유형
저자

(연도)

연구 

대상

시행시술 

(명)
구분 독성 발생률(%)

비고

(p-value)

임상연구
Hazel 
(2004)

(CRC) 
(21)

항암화학요
법 (11)

오심/구토(9), 점막염(36), 
위염(9), 설사(18), 간경화(9), 

간농양(9)

항암화학요
법 (10)

3-4등급
오심/구토(10), 점막염(10), 

위염(10), 설사(10), 
식욕부진(10)

CRC, colorectal cancer; TARE, transarterial radioembolization;
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2.2. 유효성

가. 개요

경동맥방사선색전술의 유효성은 소위원회 논의를 바탕으로 원발성 및 전이성 간암으로 

구분하여 기술하였으며 생존율, 생존기간, 국소치료효과 및 질병의 진행, 종양진행까지의 

시간, 삶의 질로 평가하였다. 생존율은 시점 생존율과 위험비율, 생존기간은 전반 생존

(overall survival, OS)과 무진행 생존(progression free survival, PFS), 국소치료효과

는 완전반응(complete response, CR)/부분반응(partial response, PR)/객관적 반응률( 

objective response rate, ORR)/질병조절률(disease control rate, DCR)에 대해 평가

하였다. 12편의 문헌에서 생존율 및 생존기간(Chow 2018; Vilgrain 2017; Wasan 

2017; Akinwande 2016; Salem 2016; Fouly 2015; Kolligs 2015; Pitton 2015; 

Whitney 2011; Carr 2010; Hendlisz 2010; van Hazel 2004) 결과를 보고하였다. 

국소치료효과 및 질병의 진행은 13편의 문헌(Kirchner 2019; Chow 2018; Elf 201; 

Vilgrain 2017; Wasan 2017; Akinwande 2016; Salem 2016; Kolligs 2015; Fouly 

2015; Whitney 2011; Carr 2010; Hendlisz 2010; van Hazel 2004)에서 보고하였

고, 종양진행까지의 시간은 6편의 문헌(Chow 2018; Salem 2016; Fouly 2015; 

Pitton 2015; Hendlisz 2010; van Hazel 2004), 삶의 질은 5편의 문헌(Kirchner 

2019; Vilgrain 2017; Wasan 2017; Kolligs 2015; Steel 2004)에서 보고되었다.

2.2.1 원발성 간암

가. 단독치료

1) 경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술 비교연구

 생존율

경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술의 생존율을 비교한 문헌은 1편(Fouly et al 

2015)으로 비무작위 임상시험연구였다. 1년, 2년, 3년 시점의 생존율을 비교한 결과 경

동맥방사선색전술군에서 59%, 40%, 31%, 경동맥화학색전술군에서 64%, 36%, 11%로  

보고하였다. 
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연구유형
저자

(연도)
연구대상

시행시술 

(명)

시점 생존율
HR(CI) 비고

(%) p

비무작위
임상연구

Fouly 
(2015)

원발성
(HCC) 
(86)

TARE 
(44)

1년 59

- - -

2년 40
3년 31

TACE 
(42)

1년 64
2년 36
3년 11

HCC, hepatocelluar carcinoma; TARE, transarterial radioembolization; TACE, transarterial 
chemoembolization

표 19 원발성 간암환자의 경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술 유효성 결과 – 생존율

 생존기간

경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술의 생존기간을 비교한 문헌은 6편이었다. 2편

의 무작위임상연구(Salem et al 2016; Kolligs et al 2015)와 1편의 비무작위 임상연

구(Fouly et al 2015)에서는 모두 두 군의 overall survival(OS) 생존기간이 비슷한 것

으로 보고하였다. 전향적 비교관찰연구 2편 중 1편(Akinwande et al 2016)에서는 경동

맥화학색전술의 OS 생존기간이 유의하게 길었다고 보고하였고 다른 1편(Carr et al 

2010)에서는 경동맥방사선색전술의 OS 생존기간이 유의하게 길었다고 보고하였다. 

progression free survival(PFS) 생존기간에 대해서는 3편의 문헌에서 보고하고 있었다. 

1편의 무작위 임상연구(Kolligs et al 2015)에서는 경동맥방사선색전술과 경동맥화학색

전술의 PFS 중앙값은 3.6개월, 3.7개월로 보고하였다. 다른 1편의 무작위 임상연구

(Pitton et al 2015)에서는 경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술의 PFS 중앙값은 6

개월, 7.2개월로 보고하였고 이는 통계적으로 유의한 차이가 없었다(p=0.62). 1편의 전

향적 비교관찰 연구에서는 각각 5개월, 6개월로 보고하였으나 통계적으로 유의한 차이는 

없는 것으로 보고하였다(p=0.42).

OS 생존기간에 대해 양적 합성이 가능한 RCT가 아닌 2편의 문헌(Carr 2010; Fouly 

2015)에 대한 메타분석 결과 문헌의 이질성은 없었으며(I2=0%) 두 군간 생존기간의 유

의한 차이는 없는 것으로 나타났다(p=0.23) (그림 7). PFS 생존기간에 대해 양적 합성이 

가능한 2편의 무작위임상시험연구(Kolligs et al 2015; Pitton et al 2015)에 대한 메

타분석 결과 문헌의 이질성은 없었으며(I2=0%) 두 군간 생존기간의 유의한 차이는 없는 

것으로 나타났다(p=0.73) (그림 8)
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연구유형
저자

(연도)

연구

대상

시행시술 

(명)

OS

(개월)

PFS

(개월) 비고

중앙값(CI) p 중앙값(CI) p

무작위 
임상연구

Salem 
(2016)

원발성
(HCC) 
(45)

TARE 
(24)

18.6
(7.4-32.5)

0.99
-

- WHO
TACE 
(21)

17.7
(8.3-NC)

-

무작위 
임상연구

Kolligs 
(2015)

원발성
(HCC) 
(28)

TARE 
(13)

-
-

3.6
(2.3-6.2)

-
RECIST 

1.0TACE 
(15)

-
3.7

(1.6-11.0)

무작위 
임상연구

Pitton 
(2015)

원발성
(HCC) 
(24)

TARE 
(12)

19.7
mean:14.6

SE: 2.4
0.93

6
mean:8.9
SE:1.83

0.62 mRECIST
TACE 
(12)

26.3
mean:19.4

SE:3.96

7.2
mean:7.9
SE:1.63

비무작위
임상연구

Fouly 
(2015)

원발성
(HCC) 
(86)

TARE 
(44)

16.4
(7.9-25.3)

0.4
-

mRECIST
TACE 
(42)

18
(12.1-25.5)

-

전향적 
비교관찰

Akinwan
de 

(2016)

원발성
(HCC) 
(96)

TARE 
(48)

4
0.0077

5
0.42 mRECIST

TACE 
(48)

13 6

전향적 
비교관찰

Carr 
(2010)

원발성
(HCC) 
(790)

TARE 
(99)

11.5
(8.0-16.0)

<0.05
-

WHO
TACE 
(691)

8.5
(8.0-10.0)

-

HCC, hepatocelluar carcinoma; TARE, transarterial radioembolization; TACE, transarterial 
chemoembolization; OS, overall survival; PFS, progression free survival; NC, not calculable

표 20 원발성 간암환자의 경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술 유효성 결과 – 생존기간

그림 7 경동맥방사선색전술 vs. 경동맥화학색전술 – Overall survival 기간 (RCT 외)

그림 8 경동맥방사선색전술 vs. 경동맥화학색전술 – Progression free survival 기간 (RCT)
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 국소치료효과 및 질병의 진행

경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술의 국소치료효과 및 질병유지진행률을 비교한 

문헌은 6편이었다. WHO, RECIST 1.0, mRECIST 기준에 따라 평가되었다. 무작위 임

상시험연구 2편(Salem et al 2016; Kolligs et al 2015)에서 경동맥방사선색전술의 완

전반응률(CR)은 0%, 부분반응률(PR)은 8.7~71.4%, 객관적 반응률(ORR)은 8.7~71.4%, 

질병조절률(DCR)은 77~100%이었고 경동맥화학색전술은 CR 0%, PR 13.3~70%, ORR 

13.3~70%, DCR 73.3~100%이었다. 무작위 임상시험연구 외 4편의 연구(Fouly et al 

2015, Kirchner et al 2019; Akinwande et al 2016; Carr et al 2010)에서는 경동

맥방사선색전술의 CR 0~11%, PR 21.1~55%, ORR 21.1~60%, DCR 48~89%이었다. 경

동맥화학색전술은 CR 0~13%, PR 13.3~68%, ORR 13.3~73%, DCR 68.2~94%이었다.

양적 합성이 가능한 무작위 임상시험연구가 아닌 문헌 4편(Akinwande et al 2016; 

Carr et al 2010; Fouly et al 2015; Kirchner et al 2019)에 대해 메타분석을 진행

한 결과, ORR의 경우 이질성은 컸으며(I2=84%) 두 군간 유의한 차이는 없는 것으로 나

타났다(p=0.11) (그림 9). DCR 또한 이질성이 컸으며(I2=90%) 두 군간 유의한 차이가 

없는 것으로 나타났다(p=1.00) (그림 10)

연구유형
저자

(연도)
연구대상

시행시술 

(명)

CR

(%)

PR 

(%)

ORR 

(%)

DCR 

(%)
비고

무작위 
임상연구

Salem 
(2016)

원발성
(HCC) 
(45)

TARE 
(24)

0 8.7 8.7 100
WHO, 1개월 

기준TACE 
(21)

0 21.1 21.1 100

TARE 
(24)

0 31.8 31.8 95.4
WHO, 3.9개월 

기준TACE 
(21)

0 33.3 33.3 100

TARE 
(24)

0 58.3 58.3 91.6
WHO, 6.9개월 

기준TACE 
(21)

0 70 70 90

TARE 
(24)

0 71.4 71.4 100
WHO, 9.4개월 

기준TACE 
(21)

0 37.5 37.5 75

무작위 
임상연구

Kolligs 
(2015)

원발성
(HCC) 
(28)

TARE 
(13)

0 30.8 30.8 77
RECIST 1.0

TACE 0 13.3 13.3 73.3

표 21 원발성 간암환자의 경동맥방사선색전술 유효성 결과 – 국소치료효과, 질병의 진행
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그림 9 경동맥방사선색전술 vs. 경동맥화학색전술 – ORR (RCT 외)

그림 10 경동맥방사선색전술 vs. 경동맥화학색전술 – DCR (RCT 외)

연구유형
저자

(연도)
연구대상

시행시술 

(명)

CR

(%)

PR 

(%)

ORR 

(%)

DCR 

(%)
비고

(15)

비무작위
임상연구

Fouly 
(2015)

원발성
(HCC) 
(86)

TARE 
(44)

7 42 49 67
mRECIST

TACE 
(42)

5 68 73 94

전향적 
비교관찰

Kirchner 
(2019)

원발성
(HCC) 
(67)

TARE 
(21)

0 21.1 21.1 73.7
mRECIST

TACE 
(46)

0 15.9 15.9 68.2

전향적 
비교관찰

Akinwan
de 

(2016)

원발성
(HCC) 
(96)

TARE 
(48)

11 24 35 48
mRECIST

TACE 
(48)

13 34 47 73

전향적 
비교관찰

Carr 
(2010)

원발성
(HCC) 
(790)

TARE 
(99)

5 55 60 89
WHO

TACE 
(691)

3 38 41 76

HCC, hepatocellular carcinoma; TACE, transarterial chemoembolization; TARE, transarterial 
radioembolization; CR, complete response; PR, partial response; ORR, objective response rate 
(CR+PR); DCR, disease control rate (CR+PR+SD)
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 종양진행까지의 시간

경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술의 종양진행까지의 시간(TTP)을 비교한 문헌은 

3편이었다. 무작위임상연구 1편(Salem et al 2016)에서는 경동맥방사선색전술이 26개월 

이상(중앙값이 추적 기간 내 관찰되지 않음), 경동맥화학색전술은 6.8개월로 경동맥방사

선색전술의 종양진행까지의 시간이 유의하게 긴 것으로 보고하였다(p=0.0012). 1편의 

무작위 임상연구(Pitton et al 2015) 및 1편의 비무작위 임상연구(Fouly et al 2015)에

서는 두 군간 종양진행까지의 시간에 유의한 차이가 없는 것으로 보고하였다.

 삶의 질

경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술의 삶의 질을 비교한 문헌은 3편이었으며 

FACT-Hep, EORTC QLQ-C30 도구를 활용하였다. 1편의 무작위 임상연구(Kolligs et 

al 2015)에서는 두 군간 초기 신체적기능 점수에 차이가 있었지만(p=0.04) 이후 12주간 

기능적, 전반적 점수에서 차이가 없었다고 보고하였다. 1편의 비무작위 연구(Steel et al 

2004)에서는 3개월, 6개월 시점의 기능적 점수와 전반적 점수를 비교하였으며 6개월 시

점의 전반적 삶의 질 점수를 제외하고는 경동맥방사선색전술군의 삶의 질이 유의하게 좋

은 것으로 보고하였다. 1편의 전향적 비교관찰 문헌(Kirchner et al 2019)에서는 경동맥

연구유형
저자

(연도)
연구대상

시행시술 

(명)

TTP (개월)
HR(CI) 비고

중앙값(CI) p

무작위 
임상연구

Salem 
(2016)

원발성
(HCC) 
(45)

TARE 
(24)

not reached
(>26)

0.0012 - WHO
TACE 
(21)

6.8

무작위 
임상연구

Pitton 
(2015)

원발성
(HCC) 
(24)

TARE 
(12)

12.4
mean:11.8

SE:2.3
0.5764 - mRECIST

TACE 
(12)

11.2
mean:10.5

SE:2.3

비무작위
임상연구

Fouly 
(2015)

원발성
(HCC) 
(86)

TARE 
(44)

13.3
(3.4-23.1)

- -

mRECIST
TTP의 차이는 

있었으나 통계적으로 
유의하지는 않음

TACE 
(42)

6.8
(3.9-8.8)

TTP, time to progression; HCC, hepatocellular carcinoma; TACE, transarterial chemoembolization; 
TARE, transarterial radioembolization

표 22 원발성 간암환자의 경동맥방사선색전술 유효성 결과 – TTP



Ⅲ. 평가결과

37

방사선색전술군의 삶의 질 하락 폭이 작았으나 통계적으로 유의하지는 않았다(p=0.396)

고 보고하였다.

연구유형
저자

(연도)
연구대상 시행시술 (명)

삶의 질 -

평균(표준편차)

비고 / 삶의 질 

측정 도구

무작위 
임상연구

Kolligs 
(2015)

원발성
(HCC) (28)

TARE (13)
baseline의 physical 

functioning 점수 유의하게 
차이 있음(p=0.04). 이후 

12주까지 통계적으로 유의한 
차이 없음

FACT-Hep
TACE (15)

비무작위
임상연구

Steel 
(2004)

원발성
(HCC) (28)

TARE (14)

기능적 웰빙, 
3개월

17(5.3)*

FACT-Hep

기능적 웰빙, 
6개월

13.5(7.3)*

전반적, 3개월 74.5(18.6)
전반적, 6개월 47.3(23.8)

TACE (14)

기능적 웰빙, 
3개월

14.6(3.7)*

기능적 웰빙, 
6개월

13(4.7)*

전반적, 3개월 76(6.2)
전반적, 6개월 52(17.1)

전향적 
비교관찰

Kirchner 
(2019)

원발성
(HCC) (67)

TARE (21) –4.76†
EORTC 

QLQ-C30 
(Global health 

status)
p=0.396

TACE (46) -10.51†

HCC, hepatocellular carcinoma; TARE, transarterial radioembolization; TACE, transarterial chemoembolization
*p<0.05; †MD, Mean Difference

표 23 원발성 간암환자의 경동맥방사선색전술 유효성 결과 – 삶의 질
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2) 경동맥방사선색전술과 소라페닙 비교연구

 생존율

경동맥방사선색전술과 소라페닙의 생존율을 비교한 문헌은 2편으로 모두 무작위 임상

연구 문헌이었다. 1편의 문헌(Chow et al 2018)에서는 6개월, 12개월, 18개월 시점의 

두 군의 생존율 및 위험비(Hazard ratio, HR)는 1.12(95% CI, 0.9-1.4, p=0.36)로 두 

군간 생존율에 차이가 없는 것으로 보고되었다. 다른 1편의 문헌에서도 1년 생존율과 

HR를 보고하였으며 1.15(95% CI, 0.94-1.41, p=0.18)로 두 군 간 생존율에 유의한 차

이가 없는 것으로 나타났다.

연구유형
저자

(연도)
연구대상

시행시술 

(명)

시점 생존율
HR (CI) 비고

(%) p

무작위 
임상연구

Chow 
(2018)

원발성
(HCC)
(360)

TARE
(182)

6개월 67.7

-

OS
1.12

(0.9-1.4)
p=0.36 RECIST 

v.1.1

12개월 37.7

18개월 26.9

Sorafenib
(178)

6개월 67.5 PFS
0.89

(0.7-1.1)
p=0.31

12개월 47.0

18개월 31.1

무작위 
임상연구

Vilgrain 
(2017)

원발성
(HCC)
(459)

TARE
(237)

1년 
39.5

(33.3-45.9)
-

1.15
(0.94-1.41)

p=0.18

RECIST 
v.1.1Sorafenib

(222)
1년 

42.1
(35.6-48.7)

HCC, hepatocellular carcinoma; TARE, transarterial radioembolization; HR, hazard ratio; OS, overall 
survival; PFS, progression free survival

표 24 원발성 간암환자의 경동맥방사선색전술과 소라페닙 유효성 결과 – 생존율

 생존기간

2편(Chow et al 2018; Vilgrain et al 2017)의 무작위 임상연구에서 동맥방사선색

전술과 소라페닙의 생존기간을 비교하였다. 각 문헌에서 OS와 PFS의 생존기간에 대해 

보고하였으며 두 군간 통계적으로 유의한 차이를 보이는 것으로 보고한 문헌은 없었다.

두 문헌의 OS 및 PFS 생존기간을 양적으로 합성한 결과 이질성은 없는 것으로

(I2=0%) 나타났다. OS의 경우 경동맥방사선색전술군이 소라페닙군에 비해 유의하게 생존

기간이 짧은 것으로 분석되었다(p=0.04) (그림 11). 반면 두 군간 PFS 생존기간에는 유

의한 차이가 없는 것으로 분석되었다(p=0.98) (그림 12).
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연구유형
저자

(연도)
연구대상

시행시술 

(명)

OS

(개월)

PFS

(개월) 비고

중앙값(CI) p 중앙값(CI) p

무작위 
임상연구

Chow 
(2018)

원발성
(HCC)
(360)

TARE
(182)

8.8
(7.5-10.8)

-
5.8

- RECIST v.1.1
Sorafenib

(178)
10

(8.6-13.8)
5.1

무작위 
임상연구

Vilgrain 
(2017)

원발성
(HCC)
(459)

TARE
(237)

8
(6.7-9.9)

-

4.1
(3.8-4.6)

- RECIST v.1.1
Sorafenib

(222)
9.9

(8.7-11.4)
3.7

(3.3-5.4)
HCC, hepatocellular carcinoma; TARE, transarterial radioembolization; OS, overall survival; PFS, 
progression free survival; 

표 25 원발성 간암환자의 경동맥방사선색전술과 소라페닙 유효성 결과 – 생존기간

그림 11 경동맥방사선색전술 vs. 소라페닙 – Overall survival 기간 (RCT)

그림 12 경동맥방사선색전술 vs. 소라페닙 – Progression free survival 기간 (RCT)

 국소치료효과 및 질병의 진행

경동맥방사선색전술과 소라페닙의 국소치료효과 및 질병유지진행률을 비교한 문헌은 2

편(Chow et al 2018; Vilgrain et al 2017)으로 모두 무작위 임상시험연구였다. 두 문

헌 모두 RECIST 1.1 기준에 따라 평가하였다. 경동맥방사선색전술의 CR은 0~3%, PR

은 16~16.5%, ORR은 16.5~19%, DCR은 41.8~68%이었다. 소라페닙의 CR은 0~1%, 

PR은 1.7~11%, ORR은 1.7~12%, DCR은 42.7~78%이었다. 1편의 문헌(Vilgrain et 

al 2017)에서 CR의 경우 경동맥방사선색전술군에서 3%, 소라페닙군에서 1%로 나타나 

두 군간 유의한 차이가 있다고 보고하였다(p=0.0077).
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두 문헌에 대한 메타분석결과 ORR에 대해서는 I2 값이 88%로 컸으며, 경동맥방사선

색전술군이 유의하게 높은 것으로 나타났다(RR 2.56, 95% CI 1.72-3.81, p<0.00001) 

(그림 13). DCR은 I2 값이 0%로 두 문헌간 이질성이 낮았으며 경동맥방사선색전술과 

소라페닙 간 DCR의 차이는 없는 것으로 나타났다(RR 0.97, 95% CI 0.89-1.07, 

p=0.56) (그림 14).

연구유형
저자

(연도)
연구대상

시행시술 

(명)

CR

(%)

PR 

(%)

ORR 

(%)

DCR 

(%)
비고

무작위 
임상연구

Chow 
(2018)

원발성
(HCC) 
(360)

TARE 
(182)

0 16.5 16.5 41.8
RECIST 1.1

Sorafenib 
(178)

0 1.7 1.7 42.7

무작위 
임상연구

Vilgrain 
(2017)

원발성
(HCC) 
(459)

TARE 
(190)

3 16 19 68
RECIST 1.1

CR의 경우 
유의한 

차이(p=0.0077)

Sorafenib 
(198)

1 11 12 78

HCC, hepatocellular carcinoma; TARE, transarterial radioembolization; CR, complete response; PR, 
partial response; SD, stable disease; ORR, objective response rate (CR+PR); DCR, disease control 
rate (CR+PR+SD)

표 26 원발성 간암환자의 경동맥방사선색전술 및 소라페닙의 유효성 결과 

– 국소치료효과, 질병의 진행

그림 13 경동맥방사선색전술 vs. 소라페닙 – ORR (RCT)

그림 14 경동맥방사선색전술 vs. 소라페닙 – DCR (RCT)
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 종양진행까지의 시간

경동맥방사선색전술과 소라페닙의 종양진행까지의 시간(TTP)을 보고한 문헌은 1편이

었다. 해당 무작위 임상연구에서는 TTP 중앙값은 중재군에서 6.1개월, 비교군에서 5.4

개월로 보고하였고 hazard ratio는 0.88(95% CI 0.7-1.1, p=0.29)로 두 군 간에 통계

적으로 유의한 차이는 없는 것으로 나타났다.

연구유형
저자

(연도)
연구대상

시행시술 

(명)

TTP (개월)
HR(CI) 비고

중앙값(CI) p

무작위 
임상연구

Chow 
(2018)

원발성
(HCC) 
(360)

TARE 
(182)

6.1
-

0.88
(0.7-1.1)
p=0.29

RECIST 1.1
Sorafenib 

(178)
5.4

TTP, time to progression; HCC, hepatocellular carcinoma 

표 27 원발성 간암환자의 경동맥방사선색전술과 소라페닙 유효성 결과 – TTP

 삶의 질

경동맥방사선색전술과 소라페닙의 삶의 질을 비교한 문헌은 무작위 임상연구 1편이었

으며 EORTC의 QLQ-C30 도구를 활용하였다. 해당 문헌에서는 전반적 삶의 질 하위 

점수가 경동맥방사선색전술 군에서 유의하게 좋았으며(group effect p=0.0048; time 

effect p<0.0001), 두 군간 차이는 시간에 따라 증가하는 경향을 보이는 것으로

(group-time interaction p=0.0047) 보고하였다.

연구유형
저자

(연도)
연구대상 시행시술 (명) 삶의 질

비고 / 삶의 질 

측정 도구

무작위 
임상연구

Vilgrain
(2017)

원발성
(HCC) 
(459)

TARE (237)
TARE 그룹에서 global 

health status 하위 점수는  
Sorafenib 그룹보다 유의하게 

좋았으며(group effect 
p=0.0048; time effect 

p<0.0001), 그룹 간 차이는 
시간에 따라 증가하는 경향을 
보임(group-time interaction 

p=0.0047)

EORTC 
QLQ-C30 ver3

Sorafenib(222)

HCC, hepatocellular carcinoma; TARE, transarterial radioembolization; EORTC, the European 
Organisation for Research and Treatment of Cancer; QLQ, quality of life questionnaire

표 28 원발성 간암환자의 경동맥방사선색전술 유효성 결과 – 삶의 질
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2.2.2 전이성 간암

가. 단독치료

1) 경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술 비교연구

 생존기간

전이성 간암환자에서 경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술의 생존기간을 비교한 문

헌은 1편으로 전향적 비교관찰 문헌이었다. 해당문헌에서는 OS 생존기간의 중앙값이 중

재군에서 17.7개월, 비교군에서 25개월인 것으로 보고하였으며, PFS 생존기간의 중앙값

은 중재군에서 14개월, 비교군에서 18개월인 것으로 보고하였다.

연구유형
저자

(연도)

연구대

상

시행시술 

(명)

OS

(개월)

PFS

(개월) 비고

중앙값(CI) p 중앙값(CI) p

전향적 
비교관찰

Whitney
(2011)

전이성 
(NETs)

(43)

TARE
(15)

17.7

-

14

- mRECIST
TACE
(28)

25 18

NETs, neuroendocrine tumors; TARE, transarterial radioembolization; TACE, transarterial 
chemoembolization; OS, overall survival; PFS, progression free survival

표 29 전이성 간암환자의 경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술 유효성 결과 – 생존기간

 국소치료효과 및 질병의 진행

전이성 간암환자에서 경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술의 국소치료효과 및 질병

유지진행률을 비교한 문헌은 1편(Whitney et al 2011)이었다. 해당 문헌에서는 

mRECIST 기준에 따라 평가하였으며 3개월, 6개월, 12개월, 24개월 시점에 따른 결과

를 따로 제시하였다. 해당 연구에서는 시점에 따라 경동맥방사선색전술의 CR은 

6.7~13.3%, PR은 33.3~93.3%, ORR은 46.6~100%, DCR은 53.3~100%이었고, 경동

맥화학색전술의 CR은 0~10.7%, PR은 39.3~100%, ORR은 64.3~100%, DCR은 

67.9~100%이었다. 
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연구유형
저자

(연도)
연구대상

시행시술 

(명)

CR

(%)

PR 

(%)

ORR 

(%)

DCR 

(%)
비고

전향적 
비교관찰

Whitney
(2011)

전이성 
(NETs)

(43)

TARE
(15)

6.7 93.3 100 100
mRECIST,
3개월 기준TACE

(28)
0 100 100 100

전향적 
비교관찰

Whitney
(2011)

전이성 
(NETs)

(43)

TARE
(15)

13.3 86.7 100 100
mRECIST, 
6개월 기준TACE

(28)
10.7 78.6 89.3 100

전향적 
비교관찰

Whitney
(2011)

전이성 
(NETs)

(43)

TARE
(15)

13.3 33.3 46.6 59.9
mRECIST,
12개월 기준TACE

(28)
10.7 60.7 71.4 75

전향적 
비교관찰

Whitney
(2011)

전이성 
(NETs)

(43)

TARE
(15)

13.3 66.7 80 86.7
mRECIST,
18개월 기준TACE

(28)
25 39.3 64.3 82.2

전향적 
비교관찰

Whitney
(2011)

전이성 
(NETs)

(43)

TARE
(15)

13.3 40 53.3 53.3
mRECIST,
24개월 기준TACE

(28)
10.7 53.6 64.3 67.9

HCC, hepatocellular carcinoma; TARE, transarterial radioembolization; TACE, transarterial 
chemoembolization; CR, complete response; PR, partial response; SD, stable disease; ORR, 
objective response rate (CR+PR); DCR, disease control rate (CR+PR+SD)

표 30 전이성 간암환자의 경동맥방사선색전술 및 경동맥화학색전술의 유효성 결과 

– 국소치료효과, 질병의 진행

2) 경동맥방사선색전술과 간동맥색전술 비교연구

 국소치료효과 및 질병의 진행

1편의 무작위임상연구(Elf et al 2018)에서 전이성 간암환자에서 경동맥방사선색전술

과 간동맥색전술의 국소치료효과인 부분반응률(PR)에 대해 보고하였다. RECIST 1.1 기

준에 따라 3개월 시점의 PR은 경동맥방사선색전술 군에서 0%, 간동맥색전술 군에서 

100%로 유의하게(p=0.0022) 차이가 있는 것으로 나타났다. 그러나 6개월 시점에서는 

경동맥방사선색전술 군에서 33.3%, 간동맥색전술 군에서 80%로 두 군간 통계적으로 유

의한 차이가 없는 것으로(p=0.24) 보고하였다.
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연구유형
저자

(연도)

연구

대상

시행시술 

(명)

CR

(%)

PR 

(%)

ORR 

(%)

DCR 

(%)
비고

무작위 
임상연구

Elf
(2018)

전이성 
(NETs)

(11)

TARE
(6)

0 0 0 - RECIST 1.1, 

3개월 기준

p=0.0022
HAE
(5)

0 100 100 -

무작위 
임상연구

Elf
(2018)

전이성 
(NETs)

(11)

TARE
(6)

0 33.3 33.3 - RECIST 1.1, 

6개월 기준

p=0.24
HAE
(5)

0 80 80 -

TARE, transarterial radioembolization; HAE, hepatic arterial embolization; NETs, neuroendocrine 
tumors; CR, complete response; PR, partial response; SD, stable disease; ORR, objective response 
rate (CR+PR); DCR, disease control rate (CR+PR+SD)

표 31 전이성 간암환자의 경동맥방사선색전술 및 간동맥색전술의 유효성 결과 

– 국소치료효과, 질병의 진행

나. 병용치료

1) 항암화학요법과 경동맥방사선색전술의 병용치료와 항암화학요법 단독치료 비교연구

 생존율

경동맥방사선색전술과 항암화학요법의 병용치료와 항암화학요법 단독치료의 생존율을 

비교한 문헌은 3편으로 모두 무작위 임상연구 문헌이었다. 2편의 문헌(Wasan et al 

2017; Hendlisz et al 2010)에서는 각각 HR 값이 1.04(95% CI, 0.90-1.19, p=0.61), 

0.92((95% CI, 0.47-1.78, p=0.8)로 두 군간 생존율에 차이가 없는 것으로 보고하였다. 

1편의 문헌(van Hazel et al 2004)에서는 HR 0.33으로 경동맥방사선색전술 병용치료

군의 생존율이 유의하게 높은 것으로(95% CI, 0.12-0.91, p=0.025) 보고하였다. 

연구유형
저자

(연도)

연구

대상

시행시술 

(명)

시점 생존율

(%)
HR(CI) 비고

무작위 
임상연구

Wasan
(2017)

전이성 
(CRC) 
(1,103) 

TARE & 
항암화학요법 

(554)
- 1.04

(0.90-1.19)
p=0.61

RECIST 
1.0

항암화학요법 
(549)

-

무작위 Hendlisz 전이성 TARE & - 0.92 RECIST 

표 32 전이성 간암환자의 경동맥방사선색전술병용과 항암화학요법 유효성 결과 – 생존율
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 생존기간

전이성 간암에서 경동맥방사선색전술과 항암화학요법의 병용치료와 항암화학요법 단독치료

의 생존기간을 보고한 문헌은 3편(Wasan et al 2017; Hendlisz et al 2010; van Hazel 

et al 2004)이었다. 병용치료의 OS 중앙값은 10~29.4개월로 보고되었고 항암화학요법 단독

치료의 OS 중앙값은 7.3~23.3개월로 보고되었다. 1편의 문헌(Wasan et al 2017)에서 PFS

에 대해서 보고하였고 병용치료군이 11개월, 단독치료군이 10.3개월로 보고되었다.

연구유형
저자

(연도)

연구

대상

시행시술 

(명)

OS

(개월)

PFS

(개월) 비고

중앙값(CI) p 중앙값(CI) p

무작위 
임상연구

Wasan
(2017)

전이성 
(CRC) 
(1,103) 

TARE & 
항암화학

요법 
(554)

22.6
(21.0-24.5)

-

11
(10.2-11.8)

-
RECIST 

1.0
항암화학

요법 
(549)

23.3
(21.8-24.7)

10.3
(9.7-10.9)

무작위 
임상연구

Hendlisz
(2010)

전이성 
(CRC) 
(44)

TARE & 
항암화학
요법 (21)

10
-

-
-

RECIST 
1.0

항암화학
요법 (23)

7.3 -

무작위 
임상연구

van 
Hazel
(2004)

전이성 
(CRC) 
(21)

TARE & 
항암화학
요법 (11)

29.4
-

-
- RECIST

항암화학
요법 (10)

12.8 -

CRC, colorectal cancer; TARE, transarterial radioembolization; OS, overall survival; PFS, progression 
free survival

표 33 전이성 간암환자의 경동맥방사선색전술병용과 항암화학요법 유효성 결과 – 생존기간

연구유형
저자

(연도)

연구

대상

시행시술 

(명)

시점 생존율

(%)
HR(CI) 비고

임상연구 (2010)
(CRC) 
(44)

항암화학요법 
(21) (0.47-1.78)

p=0.8
1.0

항암화학요법 
(23)

-

무작위 
임상연구

van 
Hazel
(2004)

전이성 
(CRC) 
(21)

TARE & 
항암화학요법 

(11)
- 0.33

(0.12-0.91)
p=0.025

RECIST
항암화학요법 

(10)
-

CRC, colorectal cancer; TARE, transarterial radioembolization; HR, hazard ratio
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 국소치료효과 및 질병의 진행

전이성 간암에서 경동맥방사선색전술과 항암화학요법의 병용치료와 항암화학요법 단독

치료의 국소치료효과 및 질병유지진행률을 비교한 문헌은 3편(Wasan et al 2017; 

Hendlisz et al 2010; van Hazel et al 2004)이었다. RECIST 1.0과 mRECIST 기준

에 따라 평가되었다. 병용치료의 CR은 0~4.5%, PR은 10~72.7%, ORR은 10~72.7%, 

DCR은 86~100%이었다. 항암화학요법 단독치료의 CR은 0~1.6%, PR은 0~61.2%, 

ORR은 0~62.8%, DCR은 35~88.7%이었다. 

ORR 및 DCR에 대해 메타분석을 진행한 결과 ORR의 경우 문헌 간 이질성은 

I2=58%로 나타났으며 항암화학요법과 경동맥방사선색전술을 병용한 군에서 유의하게 

ORR이 큰 것으로 나타났다(p<0.0001) (그림 15). DCR의 경우 문헌 간 이질성이 큰 편

으로 나타났고(I2=85%) 두 군간 유의한 차이는 없는 것으로 나타났다(p=0.19) (그림 16).

연구유형
저자

(연도)
연구대상

시행시술 

(명)

CR

(%)

PR 

(%)

ORR 

(%)

DCR 

(%)
비고

무작위 
임상연구

Wasan
(2017)

전이성 
(CRC) 
(1,103) 

TARE & 
항암화학요
법 (554)

4.5 67.9 72.4 88.6
RECIST 1.0

항암화학요
법 (549)

1.6 61.2 62.8 88.7

무작위 
임상연구

Hendlisz
(2010)

전이성 
(CRC) 
(44)

TARE & 
항암화학요

법 (21)
0 10 10 86

RECIST 1.0
항암화학요

법(23)
0 0 0 35

무작위 
임상연구

van 
Hazel
(2004)

전이성 
(CRC) 
(21)

TARE & 
항암화학요

법 (11)
0 72.7 72.7 100

mRECIST
항암화학요

법 (10)
0 0 0 60

CRC, colorectal cancer; TARE, transarterial radioembolization; CR, complete response; PR, partial 
response; SD, stable disease; ORR, objective response rate (CR+PR); DCR, disease control rate 
(CR+PR+SD)

표 34 전이성 간암환자의 경동맥방사선색전술병용과 항암화학요법 단독치료의 유효성 결과 

– 국소치료효과, 질병의 진행
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그림 15 항암화학요법&경동맥방사선색전술 vs. 항암화학요법 – ORR (RCT)

그림 16 항암화학요법&경동맥방사선색전술 vs. 항암화학요법 – DCR (RCT)

 종양진행까지의 시간

전이성 간암에서 경동맥방사선색전술과 항암화학요법의 병용치료와 항암화학요법 단독치

료의 종양진행까지의 시간(TTP)을 비교한 문헌은 2편으로 모두 무작위 임상연구 문헌이었

다. 1편의 문헌(Hendlisz et al 2010)에서는 병용치료군과 단독치료군의 TTP가 각각 5.5

개월, 2.1개월로 병용치료군의 TTP가 유의하게 긴 것으로 나타났다(hazard ratio 0.38, 

95% CI 0.20-0.72, p=0.003). 다른 1편의 문헌(van Hazel et al 2004)에서도 병용치료

군의 TTP는 18.6개월, 단독치료군의 TTP는 3.6개월로 경동맥방사선색전술과 항암화학요

법을 병용한 군에서 종양진행까지의 시간이 유의하게 긴 것으로 보고하였다(p<0.0005).

연구유형
저자

(연도)

연구

대상

시행시술 

(명)

TTP (개월)
HR(CI) 비고

중앙값(CI) p

무작위 
임상연구

Hendlisz
(2010)

전이성 
(CRC) 
(44)

TARE & 
항암화학요

법 (21)
5.5

-
0.38

(0.20-0.72)
p=0.003

RECIST 
1.0

항암화학요
법 (23)

2.1

무작위 
임상연구

van 
Hazel
(2004)

전이성 
(CRC) 
(21)

TARE & 
항암화학요

법 (11)
18.6

p<0.0005 -
mRECIST

항암화학요
법 (10)

3.6

CRC, colorectal cancer; TARE, transarterial radioembolization; TTP, time to progression; HR, hazard ratio

표 35 전이성 간암환자의 경동맥방사선색전술병용과 항암화학요법 단독치료의 유효성 결과 – TTP
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 삶의 질

전이성 간암에서 경동맥방사선색전술과 항암화학요법의 병용치료와 항암화학요법 단독

치료의 삶의 질을 보고한 문헌은 1편의 무작위 임상연구(Wasan et al 2017)가 있었다. 

EQ-5D-3L 도구를 사용하여 두 군간 2~3개월, 6개월, 12개월, 24개월 시점의 삶의 질

을 비교한 결과, 2~3개월 시점(p=0.038)을 제외한 모든 시점의 삶의 질이 두 군간 차이

가 없는 것으로 보고되었다.

3. GRADE 근거 평가

체계적 문헌고찰을 통해 얻은 주요 결과의 근거수준에 대한 근거 요약표(summary of 

finding, SoF)를 제시하였으며, 결과지표는 중요도에 따라 critical outcome과 

important outcome으로 분류하였다. critical outcome은 객관적 반응률(ORR), 질병

조절률(DCR), 생존율, 삶의 질이었고 important outcome은 종양진행까지의 시간

(TTP), 부작용 및 합병증이었다. 각각의 항목은 소위원회를 거쳐 확정하였다. 

연구유형
저자

(연도)
연구대상 시행시술 (명)

삶의 질 비고 / 삶의 질 

측정 도구
2~3개월 6개월 12개월 24개월

무작위 
임상연구

Wasan
(2017)

전이성 
(CRC) 
(1,103) 

TARE & 
항암화학요법 

(554)
0.828 0.823 0.831 0.81

EQ-5D-3L

base line 점수: 
TARE & 

항암화학요법 
=0.837

항암화학요법 
=0.840

항암화학요법 
(549)

0.846 0.836 0.841 0.814

Difference 
(base line 
adjusted)

-0.021 -0.019 -0.023 -0.013

p-value 0.038 0.144 0.096 0.664
CRC, colorectal cancer; TARE, transarterial radioembolization; EQ-5D-3L, the EuroQol 
five-dimensions – 3-level 

표 36 전이성 간암환자의 경동맥방사선색전술 유효성 결과 – 삶의 질
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, 
TA

C
E
=
5명

으
로

 
두

 

군
간

 차
이

 없
음

으
로

 보
고

함
(p

=0
.4

45
) 

⨁⨁
◯◯

LO
W

 
IM

P
O

R
TA

N
T

a.
 민

간
연

구
비

 지
원

 기
준

에
서

 비
뚤

림
 위

험
이

 높
음

 

b.
 효

과
를

 추
정

하
기

에
 참

여
자

 수
가

 적
어

 비
정

밀
성

이
 있

음

표
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7
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R
A

D
E

 근
거

 평
가

 – 
원

발
성

 간
암

에
서
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A

R
E
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A
C

E
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R
C
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준

중
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구
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뚤
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비
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직
접

성
비

정
밀

성
출

판
비

뚤
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R

E
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C
E

효
과
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I)

국
소

치
료

효
과
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R

R
)

4
관

찰
 

연
구
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t 
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rio

us
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ry

  
 

se
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us
 

a

no
t 
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rio

us
 

no
t 

  

se
rio
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no
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2/

21
2
  

 (
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.1
%

) 
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4/
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7
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1.

6%
) 

R
R
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.1

3
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.9

7 
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 1
.3
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⨁◯
◯◯

V
E
R

Y
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O
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C

R
IT
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A

L

질
병

유
지
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C
R

)
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연
구
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t 
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a

no
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t 
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2
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.1
%

) 
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0/
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7
 

(7
6.

2%
) 

R
R
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.0

0

(0
.9

2 
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 1
.0
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◯◯

V
E
R

Y
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O
W

 
C

R
IT

IC
A

L

생
존

율

1
관

찰
 

연
구

n
o
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se
ri
o
u
s 

n
o
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se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
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o
u
s 

se
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o
u
s 
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n
o
n
e
  

 
44

42

1년
, 

  
2년

, 
  

3년
  

 시
점

의
  

 생
존

율
을

  
 

비
교

한
  

 결
과

  
 T

A
R

E
군

에
서

  
 5

9%
, 

40
%

, 
31

%
, 

TA
C

E
군

에
서

  
 6

4%
, 

36
%

, 

11
%

로
  

 보
고

  
 

⨁◯
◯◯

V
E
R

Y
 L

O
W

 
C

R
IT

IC
A

L

삶
의

 질

2
관

찰
 

연
구

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

se
ri
o
u
s 

 

 b

n
o
n
e
  

 
35

60

1편
의

 연
구

에
서

는
 3

개
월

, 
6개

월
 시

점
의

 기
능

적
 점

수
와

 전
반

적
 점

수
를

 비
교

하
였

으
며

 6
개

월
 

시
점

의
 

전
반

적
 

삶
의

 
질

 
점

수
를

 
제

외
하

고
는

 

TA
R

E군
의

 
삶

의
 

질
이

 
유

의
하

게
 

좋
은

 
것

으
로

 

보
고

하
였

다
. 

다
른

 1
편

의
 문

헌
에

서
는

 T
A

R
E군

의
 

삶
의

 
질

 
하

락
 

폭
이

 
작

았
으

나
 

통
계

적
으

로
 

유
의

하
지

는
 않

았
다

(p
=0

.3
96

)고
 보

고
 

⨁◯
◯◯

V
E
R

Y
 L

O
W

 
C

R
IT
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A

L

종
양

진
행

까
지

의
 시

간
(T

TP
)

1
관

찰
 

연
구

n
o
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se
ri
o
u
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n
o
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o
u
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n
o
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se
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o
u
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o
u
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n
o
n
e
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1편
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문

헌
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R
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군
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TT

P
 

중
앙

값

(9
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C

I)
은

 
13

.3
(3

.4
-2

3.
1)

, 
비

교
군

은
 

6.
8(

3.
9-

8.
8)

개
월

로
 

보
고

하
였

으
나

 
통

계
적

으

로
 유

의
한

 차
이

는
 없

다
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 보
고

함
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◯◯

V
E
R

Y
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O
W
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P
O

R
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N
T
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R
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D
E
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원
발

성
 간

암
에

서
 T

A
R

E
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A
C
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구
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뚤
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험
비

일
관

성
비

직
접
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비

정
밀

성
출

판
비

뚤
림
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R

E
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C
E

효
과

(9
5%

 C
I)

부
작

용
 및

 합
병

증

3
관

찰
 

연
구

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
n
e
  

10
7

11
8

비
무

작
위

 임
상

시
험

연
구

 1
편

에
서

 피
로

, 
복

통
, 

복
수

 ,
혈

액
학

적
 부

작
용

이
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A
R

E
군

에
서

 유
의

하
게

 
낮

음
으

로
 

보
고

함
. 

전
향

적
 

코
호

트
 

2편
 

중
 

1편
에

서
만

 
오

심
, 

구
토

, 
통

증
이

 
TA

R
E
군

 

유
의

하
게

 낮
음

으
로

 보
고

함

⨁⨁
◯◯

LO
W

 
IM

P
O

R
TA

N
T

a.
 I

² 
값

이
 크

고
(>

75
%

) 
방

향
성

에
도

 차
이

가
 있

어
 비

일
관

성
이

 매
우

 큼
 

b.
 효

과
를

 추
정

하
기

에
 참

여
자

 수
가

 적
어

 비
정

밀
성

이
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음
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구
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형
비

뚤
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위

험
비

일
관

성
비

직
접

성
비

정
밀

성
출

판
비

뚤
림

TA
R

E
S
or

af
en

i
b

효
과

(9
5%

 C
I)

국
소

치
료

효
과

(O
R

R
)

2
  

 
R

C
T

se
ri
o
u
s 

 

 a

se
ri
o
u
s 

 

 b

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
n
e
 

75
/3

72
 

(2
0.

2%
) 

30
/3

76
 

(8
.0

%
) 

R
R

 2
.5

6

(1
.7

2
 t

o
 3

.8
1
) 

⨁⨁
◯◯

LO
W

 
C

R
IT

IC
A

L 
  

질
병

유
지

/진
행

율
(D

C
R

)

2
  

 
R

C
T

se
ri
o
u
s 

 

 a

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
n
e

23
7/

37
2
  

(6
3.

7%
) 

24
9/

37
6
 

(6
6.

2%
) 

R
R

 0
.9

7

(0
.8

9
 t

o
 1

.0
7
) 

⨁⨁
⨁◯

M
O

D
ER

A
TE

C
R

IT
IC

A
L 

  

생
존

율

2
  

 
R

C
T

se
ri
o
u
s 

 

 a

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
n
e

41
9

40
0

H
R

 1
.1

2
(9

5
%

 C
I,

 0
.9

-
1
.4

, 

p
=

0
.3

6
),

 1
.1

5
(9

5
%

 C
I,

 

0
.9

4
-
1
.4

1
, 

p
=

0
.1

8
)로

 두
 군

 

간
 생

존
율

에
 유

의
한

 차
이

가
 없

는
 

것
으

로
 보

고
 

⨁⨁
⨁◯

M
O

D
ER

A
TE

C
R

IT
IC

A
L 

  

삶
의

 질

1
  

 
R

C
T

se
ri
o
u
s 

 

 a

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
n
e

23
7

22
2

T
A

R
E

군
에

서
 g

lo
b
al

 h
e
al

th
 

st
at

u
s 

하
위

 점
수

는
 S

o
ra

fe
n
ib

 

보
다

 유
의

하
게

 좋
았

으
며

 (
g
ro

u
p
  

 e
ff

e
ct

 p
=

0
.0

0
4
8
; 

ti
m

e
 

e
ff

e
ct

 p
<0

.0
0
0
1
),

 그
룹

 간
 차

이

는
 시

간
에

 따
라

 증
가

하
는

 경
향

을
 

보
임

(g
ro

u
p
-
ti
m

e
 i

n
te

ra
ct

io
n
 

p
=

0
.0

0
4
7
) 

  

⨁⨁
⨁◯

M
O

D
ER

A
TE

C
R

IT
IC

A
L 

  

종
양

진
행

까
지

의
 시

간
(T

TP
)

1
  

 
R

C
T

se
ri
o
u
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 a

n
o
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se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
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se
ri
o
u
s 

n
o
n
e
  

 
18

2
17

8
H

R
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.8

8

(0
.7

0
 t

o
 1

.1
0
)

⨁⨁
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M
O

D
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A
TE
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P
O

R
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N
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9
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R
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D
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거
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발
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E
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질
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가
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자
수

근
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수
준
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도
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구
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뚤
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험
비

일
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성
비

직
접

성
비

정
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성
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판
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뚤
림
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R

E
S
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en

i
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효
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부
작

용
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병

증

2
  

 
R

C
T
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ri
o
u
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 a

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
n
e

 
40

8
39

4

1
편

의
 문

헌
에

서
 T

A
R

E
군

에
서

 방

사
선

간
염

 발
생

함
(2

/1
8
2
)

다
른

 1
편

의
 문

헌
에

서
 T

A
R

E
군

에

서
 방

사
선

폐
렴

 발
생

함
(1

/2
2
6
)

⨁⨁
⨁◯

M
O

D
ER

A
TE

IM
P
O

R
TA

N
T 

 

 

a.
 민

간
연

구
비

 지
원

 기
준

에
서

 비
뚤

림
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험
이

 높
음

 

b.
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값

이
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므
로
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%
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비
일

관
성

이
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음
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질
평

가
환

자
수

근
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수
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중
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도
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구
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뚤
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일
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접
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정
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판
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뚤
림
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R

E
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So

ra
fe
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b

So
ra

fe
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b
효

과

부
작

용
 및

 합
병

증

1
R

C
T

se
ri
o
u
s 

 

 a

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

se
ri
o
u
s 

 

 b
n
o
n
e
 

2
0

2
0

3
등

급
 이

상
 독

성
에

 대
해

 비
교

한
 

결
과

 두
 군

간
 유

의
한

 차
이

 보
인

 

항
목

 없
음

⨁⨁
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W

 
IM

P
O

R
TA

N
T

a.
 민

간
연

구
비

 지
원

 기
준

에
서

 비
뚤

림
 위

험
이

 높
음

 

b.
 효

과
를

 추
정

하
기

에
 참

여
자

 수
가

 적
어

 비
정

밀
성

이
 있

음

표
 4

0
 G

R
A

D
E
 근

거
 평

가
 – 

원
발

성
 간

암
에

서
 T

A
R

E
 &

 S
or

af
en

ib
 v

s.
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or
af

en
ib

 (
R

C
T)

질
평

가
환

자
수

근
거

수
준

중
요

도
문

헌 수
연

구
유

형
비

뚤
림

 
위

험
비

일
관

성
비

직
접

성
비

정
밀

성
출

판
비

뚤
림

TA
R

E
TA

C
E

효
과

국
소

치
료

효
과

(O
R

R
)

1
R

C
T

se
ri
o
u
s 

 

 a

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

n
o
t 

  

se
ri
o
u
s 

se
ri
o
u
s 

 

 b
n
o
n
e
 

1
5

2
8

시
점

(3
개

월
, 

6
개

월
, 

1
2
개

월
, 

1
8
개

월
, 

2
4
개

월
)에

 따
라

 T
A

R
E

 

4
6
.6

-
1
0
0
%

, 
T
A

C
E

 6
4
.3

-
1
0
0
%

⨁⨁
◯◯

LO
W

 
C

R
IT
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A

L 
  

질
병

유
지

/진
행

율
(D

C
R

)

1
R

C
T

se
ri
o
u
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 a

n
o
t 

  

se
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o
u
s 

n
o
t 
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o
u
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se
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o
u
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n
o
n
e

1
5

2
8

시
점

(3
개

월
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6
개

월
, 

1
2
개

월
, 

1
8
개

월
, 

2
4
개

월
)에

 따
라

 T
A

R
E

 

5
3
.3

-
1
0
0
%
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T
A

C
E
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7
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-
1
0
0
%

⨁⨁
⨁◯

M
O

D
ER

A
TE

C
R

IT
IC

A
L 
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 민

간
연

구
비

 지
원

 기
준

에
서

 비
뚤

림
 위

험
이

 높
음

 

b.
 효

과
를

 추
정

하
기

에
 참

여
자

 수
가

 적
어

 비
정

밀
성

이
 있

음

표
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1
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R
A

D
E
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거
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가
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전
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성
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암
(N

E
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에
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Ⅳ 요약 및 결론

1. 평가결과 요약

경동맥방사선색전술(Ttransarterial Radioembolization, TARE)은 외과적 절제 및 

국소치료가 불가능하거나, 항암화학요법에 실패한 원발성 또는 전이성 간암 환자를 대상

으로 방사성동위원소를 포함하는 미세구(microsphere)를 간동맥으로 주입하여 체내 방

사선 조사를 통해 종양을 치료하는 방법이다. 본 기술은 2010년 신의료기술로 인정되어 

비급여로 등재되었다. 본 연구에서는 신의료기술평가 완료 항목에 대한 의료기술 재평가 

사업(NR19-001, 연구책임자: 최인순 연구위원)의 일환으로 근거 업데이트를 수행하였다. 

평가에 활용된 문헌은 총 18편이며, 사전에 논의된 프로토콜에 따라 국내/외 데이터베이

스를 검색한 결과 16편(Kirchner et al 2019; Chow et al 2018; Elf et al 2018; 

Gibbs et al 2018; Vilgrain et al 2017; Wasan et al 2017; Akinwande et al 

2016; Salem et al 2016; van Hazel et al 2016; Fouly et al 2015; Kolligs et al 

2015; Pitton et al 2015; Ricke et al 2015; Whitney et al 2011; Carr et al 

2010; Hendisz et al 2010;)의 문헌이 선택되었고 신의료기술평가 당시 활용된 문헌 2

편(van Hazel 2004; Steel 2004)이 포함되었다. 안전성 및 유효성의 결과를 정리하면 

다음과 같다.

1.1. 안전성 결과

경동맥방사선색전술의 안전성은 소위원회 논의를 바탕으로 간암의 종류를 구분하지 않

고, 비교시술별로 시술관련 30일 이내 사망률과 부작용 및 합병증을 평가하였다.
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가. 단독치료

1) 경동맥화학색전술

경동맥화학색전술과 비교한 6편의 연구 중 시술관련 30일 이내 사망률을 보고한 2편

의 문헌에서 두 군 모두 30일 이내 사망이 발생하지 않았다. 부작용 및 합병증은 5편의 

문헌에서 보고하였는데 2편의 무작위 임상시험연구와 1편의 전향적 코호트연구에서는 3

등급 이상 독성 발생에서 두 군간 차이가 없다고 보고하였다. 1편의 비무작위 임상시험

연구와 1편의 전향적 코호트연구에서는 오심/구토, 피로, 통증 등 일부 부작용 발생률이 

경동맥방사선색전술에서 유의하게 낮은 것으로 나타났다. 

2) 소라페닙

소라페닙과 비교한 2편의 무작위 임상시험연구에서는 시술관련 30일 이내 사망률은 

보고하지 않았고 부작용 및 합병증에 대해서만 보고하였다. 총 408명의 경동맥방사선색

전술군에서 3등급 이상의 방사선간염 2건(1.5%), 방사선폐렴 1건(<1%)이 발생하였다.

3) 간동맥색전술

간동맥색전술과 비교한 1편의 무작위 임상시험연구에서는 부작용 및 합병증에 대해 보

고하였다. 간동맥색전술군에서 1건(20%)의 담낭염이 발생하였고 이로 인해 입원기간이 

증가하여 경동맥방사선색전술군의 입원기간이 유의하게 짧은 것으로 보고하였다

(p=0.024).

나. 병용치료

1) 항암화학요법 병용

항암화학요법과 경동맥방사선색전술의 병용치료와 항암화학요법 단독치료를 비교한 3

편의 무작위 임상시험연구 중 1편에서만 시술 관련 30일 이내 사망에 대해 보고하였고 

두 군 모두 시술 관련 30일 이내 사망은 발생하지 않았다. 부작용 및 합병증에 대해서는 

3편의 무작위 임상시험연구 중 1편의 문헌에서 경동맥방사선색전술을 받은 507명 중 4

명(1%)에서 방사선간염이 발생하였다고 보고하였다. 해당 문헌에서는 치료관련 사망이 

경동맥방사선색전술 병용치료군에서 8건, 항암화학요법 단독치료군에서 3건 발생하였다

고 보고하였다.
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2) 소라페닙 병용

소라페닙과 경동맥방사선색전술의 병용치료와 소라페닙 단독치료를 비교한 1편의 무작

위 임상시험연구에서 부작용 및 합병증으로 3등급 이상 독성 발생률을 보고하였고 두 군

간 유의한 차이를 보이는 항목은 없는 것으로 보고하였다.

1.2. 유효성 결과

경동맥방사선색전술의 유효성은 소위원회 논의를 바탕으로 원발성 간암과 전이성 간암

을 구분하여 비교시술별로 생존율, 생존기간, 국소치료효과 및 질병의 진행, 종양진행까

지의 시간, 삶의 질을 평가하였다.

가. 원발성 간암

1) 단독치료

경동맥화학색전술

원발성 간암환자를 대상으로 경동맥화학색전술과 비교한 연구 중 1편의 비무작위 임상

시험연구에서 1년, 2년, 3년 시점의 생존율을 보고하였고 경동맥방사선색전술군에서는 

59%, 40%, 31%, 경동맥화학색전술군에서는 64%, 36%, 11%로 보고되었다. OS 생존기

간에 대해 보고한 5편의 문헌 중 2편의 무작위 임상시험연구와 1편의 비무작위 임상시

험연구에서는 두 군간 Overall survival 기간에 차이가 없다고 보고하였고 1편의 전향적 

코호트에서는 경동맥화학색전술군이, 다른 1편의 전향적 코호트에서는 경동맥방사선색전

술군이 생존기간이 유의하게 긴 것으로 보고하였다. 객관적 반응률은 Best response 기

준으로 반응률 및 진행률을 보고한 무작위 임상시험연구 1편에 따르면 경동맥방사선색전

술의 ORR 및 DCR은 30.8%, 77%이었고 경동맥화학색전술의 ORR 및 DCR은 13.3%, 

73.3%로 보고되었다. 무작위 임상시험연구가 아닌 4편의 문헌을 메타분석한 결과 

ORR(p=0.11) 및 DCR(p=1.00) 모두 두 군간 차이는 없었다. 종양진행까지의 시간은 무

작위임상연구 1편에서는 경동맥방사선색전술이 26개월 이상(중앙값이 추적 기간 내 관찰

되지 않음), 경동맥화학색전술은 6.8개월로 경동맥방사선색전술에서 유의하게 긴 것으로 

보고하였고(p=0.0012), 1편의 무작위 임상연구 및 1편의 비무작위 임상연구에서는 두 

군간 유의한 차이가 없는 것으로 보고하였다. 삶의 질은 1편의 무작위 임상연구에서 두 

군간 초기 신체적 기능 점수에 차이가 있었지만(p=0.04) 이후 12주간 신체적 기능, 전반

적 점수에서 차이가 없었다고 보고하였다.
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소라페닙

원발성 간암환자를 대상으로 경동맥방사선색전술과 소라페닙을 비교한 문헌은 2편으로 

모두 무작위 임상시험연구 문헌이었다. 생존율은 두 문헌에서 각각 Hazard ratio(95% 

CI, p-value)가 1.12(0.9-1.4, p=0.36)와 1.15(0.94-1.41, p=0.18)로 두 군간 유의한 

차이가 없는 것으로 보고하였다. 두 문헌에서 제시한 OS 및 PFS 생존기간을 양적으로 

합성한 결과 이질성은 없었으며 OS의 경우 경동맥방사선색전술군이 약 1.9개월 유의하

게 생존기간이 짧았고(p=0.04) PFS 생존기간에는 유의한 차이가 없었다(p=0.98). 객관

적 반응률은 경동맥방사선색전술군에서 16.5~19%  소라페닙군에서 1.7~12%로 나타나 

경동맥방사선색전술군이 더 높았고(I2=86%, OR 3.03, 95% CI 1.91-4.80, p<0.0001) 

질병조절률은 41.8~68%, 42.7~78%로 두 군간 차이가 없는 것으로 나타났다(I2=0%, 

OR 0.90, 95% CI 0.64-1.27, p=0.56). 종양진행까지의 시간은 1편의 문헌에서 HR 

0.88(95% CI 0.7-1.1, p=0.29)로 보고하여 두 군 간에 통계적으로 유의한 차이는 없었

다. 삶의 질에 대해 보고한 1편의 문헌에서 경동맥방사선색전술군이 전반적 삶의 질 점

수가 유의하게 좋았으며 두 군간 차이는 시간이 지남에 따라 증가하여 경동맥방사선색전

술군의 삶의 질이 더 좋은 것으로 보고하였다.

나. 전이성 간암

1) 단독치료

경동맥화학색전술

전이성 간암(신경내분비암) 환자를 대상으로 경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술을 

비교한 1편의 전향적 코호트연구에서 생존기간, 국소치료효과 및 질병진행을 보고하였다. 

OS 생존기간의 중앙값이 경동맥방사선색전술군에서 17.7개월, 경동맥화학색전술군에서 

25개월인 것으로 보고하였으며, PFS 생존기간의 중앙값은 경동맥방사선색전술군에서 14

개월, 경동맥화학색전술군에서 18개월인 것으로 보고하였다. ORR 및 DCR은 3, 6, 12, 

18, 24개월 시점별로 제시하였고 경동맥방사선색전술의 CR은 6.7~13.3%, PR은 

33.3~93.3%, ORR은 46.6~100%, DCR은 53.3~100%이었고, 경동맥화학색전술의 CR

은 0~10.7%, PR은 39.3~100%, ORR은 64.3~100%, DCR은 67.9~100%이었다. 
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간동맥색전술

전이성 간암(신경내분비암)환자를 대상으로 간동맥색전술과 비교한 1편의 무작위 임상

시험연구에서 국소치료효과에 대해 보고하였다. ORR이 3개월 시점에서는 경동맥방사선

색전술군에서 0%, 간동맥색전술군에서 100%로 유의하게 차이가 있었으나(p=0.0022) 6

개월 시점에서는 33.3%, 80%로 두 군간 유의한 차이가 없다고 보고하였다(p=0.24).

2) 병용치료

항암화학요법 병용

전이성 간암(결장직장암)환자를 대상으로 경동맥방사선색전술과 항암화학요법의 병용치

료와 항암화학요법 단독치료를 비교한 3편의 무작위 임상시험연구 문헌 중 2편에서 두 

군간 생존율에 차이가 없다고 보고하였고(n=1,103, HR 1.04, 95% CI 0.90-1.19, 

p=0.61; n=44, HR 0.92, 95% CI 0.47-1.78, p=0.8), 1편의 문헌에서는 경동맥방사선

색전술 병용치료군에서 유의하게 생존율이 높은 것으로 보고하였다(n=21, HR 0.33, 

95% CI 0.12-0.91, p=0.025). OS 생존기간 중앙값은 3편의 문헌에서 병용치료군은 

10~29.4개월로 보고되었고 항암화학요법 단독치료군은 7.3~23.3개월로 보고되었으며, 

PFS 생존기간 중앙값은 1편의 문헌에서 병용치료군이 11개월, 단독치료군이 10.3개월로 

보고되었다. 3편 모두에서 국소치료효과 및 질병의 진행에 대해 보고하였고 메타분석 결

과 ORR은 병용치료군에서 유의하게 높았고(I2=64%, OR 1.65, 95% CI 1.28-2.12, 

p<0.0001), DCR은 두 군간 유의한 차이는 없었다(I2=84%, OR 1.26, 95% CI 

0.89-1.78, p=0.19). 종양진행까지의 시간은 2편의 문헌에서 보고하였는데 1편에서 병

용치료군 5.5개월, 단독치료군 2.1개월(HR 0.38, 95% CI 0.20-0.72, p=0.003)로, 1편

에서 병용치료군 18.6개월, 단독치료군 3.6개월(p<0.0005)로 보고하여 병용치료군이 유

의하게 종양진행까지의 시간이 긴 것으로 나타났다. 삶의 질은 1편의 문헌에서 보고하였

는데 baseline, 2~3개월, 6개월, 12개월, 24개월 시점의 삶의 질을 측정한 결과 2~3개

월 시점은 경동맥방사선색전술군의 삶의 질이 유의하게 낮았으나(p=0.038) 해당 시점을  

제외한 모든 시점의 삶의 질이 두 군간 차이가 없었다.
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2. 결론

경동맥방사선색전술 소위원회는 현재 문헌에 근거하여 원발성 또는 전이성 간암환자를 

대상으로 경동맥방사선색전술의 안전성 및 유효성 결과를 다음과 같이 제시한다.

2.1. 원발성 간암

가. 경동맥화학색전술

원발성 간암에서 경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술을 비교한 결과 안전성 지표

인 시술관련 30일 이내 사망률 및 부작용 및 합병증이 유사하였다. 유효성 지표인 생존

율, 생존기간, 객관적 반응률 및 질병조절률, 종양진행까지의 시간, 삶의 질이 전반적으

로 유사하였으나 일부 문헌에서 경동맥방사선색전술의 객관적 반응률 및 질병조절률이 

높고, 종양진행까지의 시간을 늘리는 것으로 보고하였다. 이에 소위원회에서는 원발성 간

암환자에서 경동맥방사선색전술은 경동맥화학색전술과 비교하여, 일부 유효성 지표에서 

더 우월한 것으로 나타났으나 전반적인 안전성 및 유효성에서는 큰 차이가 없는 것으로 

판단하였다.

나. 소라페닙

원발성 간암에서 경동맥방사선색전술과 소라페닙을 비교한 결과 안전성 지표인 부작용 

및 합병증이 유사하였고, 유효성 지표인 생존율, 질병조절률, 종양진행까지의 시간, 삶의 

질이 유사하였다. 원발성 간암환자에서 객관적 반응률 및 삶의 질이 경동맥방사선색전술

군이 높고, 전반적인 생존기간은 소라페닙군이 다소 긴 듯이 보였다. 소위원회에서는 적

절한 환자군의 선정 등 문헌간 이질성을 고려한 추가적인 근거가 필요해 보이고, 원발성 

간암환자에서 경동맥방사선색전술과 소라페닙을 비교 선택하는 경우 생존기간 및 삶의 

질을 각각 고려할 필요가 있다고 판단하였다.

다. 소라페닙 병용

원발성 간암에서 경동맥방사선색전술과 소라페닙 병용치료와 소라페닙 단독치료를 비

교한 결과 부작용 및 합병증이 유사하였으나, 소위원회에서는 원발성 간암환자에서 경동

맥방사선색전술과 소라페닙의 병용치료가 소라페닙 단독치료와 비교한 문헌의 근거수준

이 낮고 문헌 수가 부족하므로 안전성 평가가 어렵다고 판단하였다.
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2.2. 전이성 간암

가. 경동맥화학색전술

신경내분비 종양 전이성 간암에서 경동맥방사선색전술과 경동맥화학색전술을 비교한 

결과 안전성 지표인 시술관련 30일 이내 사망률 및 부작용 및 합병증이 유사하였고 유

효성 지표인 생존기간, 반응률 및 질병진행률이 유사하였다. 그러나 이러한 결과는 근거 

수준이 높지 않은 1편의 문헌에서 보고된 결과이므로, 소위원회에서는 신경내분비 종양 

전이성 간암에서 경동맥방사선색전술은 경동맥화학색전술과 비교하여 근거가 부족하므로  

평가가 어렵다고 판단하였다.

나. 간동맥색전술

신경내분비 종양 전이성 간암에서 경동맥방사선색전술과 간동맥색전술을 비교한 결과 

부작용 및 합병증이 유사하였고 유효성 지표인 객관적 반응률이 유사하였다. 그러나 이러

한 결과는 표본의 크기가 작은 1편의 문헌에서 보고된 결과이며 유효성 결과를 충분히 

보고하지 않았으므로, 소위원회에서는 신경내분비 종양 전이성 간암에서 경동맥방사선색

전술이 간동맥화학색전술과 비교하여 안전성 및 유효성을 평가하기 어렵다고 판단하였다.

다. 항암화학요법 병용

결장직장암 전이성 간암에서 경동맥방사선색전술과 항암화학요법 병용치료와 항암화학

요법 단독치료를 비교한 결과 시술관련 30일 이내 사망률 및 부작용 및 합병증이 유사

하였고, 유효성 지표 중 객관적 반응률에서는 우세하였으나, 생존기간, 질병조절률, 종양

진행까지의 시간, 삶의 질은 유의한 차이가 없었다. 이에 소위원회에서는 결장직장암 전

이성 간암환자에서 경동맥방사선색전술과 항암화학요법 병용치료는 항암화학요법 단독치

료에 비해 현재로서는 유효성에서 우월하다는 임상적 근거는 부족하다고 판단하였다.  

2.3. 종합

경동맥방사선색전술 소위원회는 현재 평가 결과에 근거하여 다음과 같이 제언하였다.

원발성 또는 전이성 간암에서 경동맥방사선색전술과 다른 치료와 비교한 결과 안전성

은 전반적으로 용인되는 수준이었다. 그러나 유효성에 대해서는 근거가 부족하여 현재로

서는 판단할 수 없다고 평가하였다.

의료기술재평가위원회는 “경동맥방사선색전술”에 대해 소위원회 검토결과가 타당하다

고 심의하였다(2019.9.20.).
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Ⅵ 부록

1. 소위원회

경동맥방사선색전술 소위원회는 기존 신의료기술평가 당시 참여했던 소위원회 위원 1

인(영상의학과)과 신의료기술평가 전문평가위원회 명단에서 무작위로 선정한 각 분야 전

문의 4인(영상의학과, 핵의학과, 방사선종양학과, 내과 각 1인)으로 구성하였다. 소위원회 

활동 현황은 다음과 같다.

1.1. 제 1차 소위원회

▪ 회의일시: 2019년 4월 16일

▪ 회의내용: 연구계획서에 대한 심의 – PICO, 검색어 및 검색전략 확정, 문헌의 질

평가 도구 선정

1.2. 제 2차 소위원회

▪ 회의일시: 2019년 5월 29일 수요일

▪ 회의내용: 최종 선택 문헌 확정, 자료 추출 서식 확정 및 분석 세부 계획

1.3. 제 3차 소위원회

▪ 회의일시: 2019년 7월 11일 목요일

▪ 회의내용: 자료 추출 내용 및 결과 합성 확인

1.4. 제 4차 소위원회

▪ 회의일시: 2019년 7월 30일 화요일

▪ 회의내용: 결론 및 근거수준 평가 결과 검토
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2. 문헌 검색 전략 

2.1. 국외 데이터베이스 

2.1.1. Ovid MEDLINE(R) and Epub Ahead of Print, In-Process & Other 

Non-Indexed Citations, Daily and Versions(R) 1946 to April 15, 2019 

<검색일: 2019. 4. 17.>

구분 No. Searches MEDLINE

P

1 exp Liver Neoplasms/ 156,010
2 exp Neoplasm Metastasis/ 192,804

3
((liver or hepatic) adj3 (cancer$ or neoplas$ or malignanc$ or carcinoma$ 

or tumo$)).mp.
177,660

4 ((liver or hepatic) adj3 metasta$).mp. 35,129
5 exp Carcinoma, Hepatocellular/ 78,430
6 hepatocellular carcinoma.mp. 77,964
7 or/1-6 387,031

I

8 exp Microspheres/ 27,315
9 exp Yttrium Radioisotopes/ 2,891
10 microsphere$.mp. 42,420
11 radioembolization.mp. 1,343
12 transarterial radiotherapy.mp. 3
13 SIRT.mp. 1,287
14 TARE.mp. 211
15 (SIR-Sphere$ or (SIR adj Sphere$)).mp. 108
16 therasphere$.mp. 69
17 (select$ adj3 intern$ adj3 (radiat$ or radiother$)).mp. 465
18 or/8-17 46,229

P&I 19 7 and 18 2,946

RCT

20 Randomized Controlled Trials as Topic/ 122,915
21 randomized controlled trial/ 480,058
22 Random Allocation/ 98,512
23 Double Blind Method/ 150,710
24 Single Blind Method/ 26,595
25 clinical trial/ 515,645
26 clinical trial, phase i.pt. 18,808
27 clinical trial, phase ii.pt. 30,411
28 clinical trial, phase iii.pt. 14,902
29 clinical trial, phase iv.pt. 1,690
30 controlled clinical trial.pt. 93,029
31 randomized controlled trial.pt. 480,058
32 multicenter study.pt. 248,570
33 clinical trial.pt. 515,645

34 exp Clinical Trials as topic/ 324,525
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구분 No. Searches MEDLINE

35 or/20-34 1,287,569
36 (clinical adj trial$).tw. 330,066
37 ((singl$ or doubl$ or treb$ or tripl$) adj (blind$3 or mask$3)).tw. 162,922
38 PLACEBOS/ 34,309
39 placebo$.tw. 203,289
40 randomly allocated.tw. 26,007
41 (allocated adj2 random$).tw. 29,147
42 or/36-41 585,300
43 35 or 42 1,527,327
44 case report.tw. 274,460
45 letter/ 1,023,066
46 historical article/ 350,904
47 or/44-46 1,633,578
48 43 not 47 1,492,836

관찰

연구

49 Epidemiologic studies/ 7,928
50 exp case control studies/ 984,878
51 exp cohort studies/ 1,845,463
52 Case control.tw. 114,672
53 (cohort adj (study or studies)).tw. 174,003
54 Cohort analy$.tw. 6,911
55 (Follow up adj (study or studies)).tw. 46,666
56 (observational adj (study or studies)).tw. 90,919
57 Longitudinal.tw. 220,067
58 Retrospective.tw. 465,306
59 Cross sectional.tw. 305,796
60 Cross-sectional studies/ 291,012
61 or/49-60 2,740,308

동물

연구

제외

62 animals/ 6,386,163
63 humans/ 17,669,534
64 62 not (62 and 63) 4,536,680
65 19 not 64 2,655

SD 66 48 or 61 3,852,087
67 65 and 66 958

연도

제한
68 limit 67 to yr="2009 -Current" 763
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2.1.2. Ovid-Embase(1974 to 2019 April 15) <검색일: 2019. 4. 17.>

구분 No. Searches Embase

P

1 exp 'liver tumor'/ 252,687
2 ('hepatic malignancy' or 'hepatic malignancies').mp. 1,802
3 ('liver malignancy' or 'liver malignancies').mp. 1,535
4 liver metastases.mp. 24,252
5 hepatic metastases.mp. 6,739
6 metastatic liver.mp. 3,497
7 exp liver cell carcinoma/ 138,708
8 hepatocellular carcinoma.mp. 115,515
9 or/1-8 270,629

I

10 exp microspheres/ 29,154
11 exp yttrium/ 4,694
12 exp yttrium 90/ 7,634
13 exp radioisotope therapy/ 5,279
14 ('selective internal radiotherapy' or 'selective internal radiation therapy').mp. 1,048
15 SIRT.mp. 2,543
16 ('sir-sphere' or 'sir-spheres').mp. 539
17 exp radioembolization/ 1,677
18 ('therasphere' or 'theraspheres').mp. 402
19 TARE.mp. 470
20 or/10-19 47,660

P&I 21 9 and 20 5,184

RCT

22 Clinical Trial/ 956,579
23 Randomized Controlled Trial/ 542,279
24 controlled clinical trial/ 461,673
25 multicenter study/ 211,251
26 Phase 3 clinical trial/ 38,941
27 Phase 4 clinical trial/ 3,347
28 exp RANDOMIZATION/ 81,965
29 Single Blind Procedure/ 34,587
30 Double Blind Procedure/ 159,053
31 Crossover Procedure/ 58,751
32 PLACEBO/ 331,839
33 randomi?ed controlled trial$.tw. 198,871
34 rct.tw. 31,732
35 (random$ adj2 allocat$).tw. 39,319
36 single blind$.tw. 22,633
37 double blind$.tw. 196,258
38 ((treble or triple) adj blind$).tw. 938
39 placebo$.tw. 286,827
40 Prospective Study/ 509,125
41 or/22-40 2,109,535
42 Case Study/ 60,298
43 case report.tw. 377,936
44 abstract report/ or letter/ 1,092,667
45 Conference proceeding.pt. 0
46 Conference abstract.pt. 3,358,278
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구분 No. Searches Embase
47 Editorial.pt. 596,514
48 Letter.pt. 1,056,627
49 Note.pt. 747,133
50 or/42-49 6,177,239
51 41 not 50 1,597,415

관찰

연구

52 Clinical study/ 153,687
53 Case control study/ 138,396
54 Family study/ 25,947
55 Longitudinal study/ 123,728
56 Retrospective study/ 754,933
57 Prospective study/ 509,125
58 Randomized controlled trials/ 157,667
59 57 not 58 503,969
60 Cohort analysis/ 453,440
61 (Cohort adj (study or studies)).mp. 256,062
62 (Case control adj (study or studies)).tw. 121,114
63 (follow up adj (study or studies)).tw. 59,219
64 (observational adj (study or studies)).tw. 141,360
65 (epidemiologic$ adj (study or studies)).tw. 99,419
66 (cross sectional adj (study or studies)).tw. 184,118
67 or/52-56,59-66 2,318,734

동물

연구

제외

68 exp animal/ 23,910,694
69 exp human/ 19,498,514
70 68 not (68 and 69) 4,412,180
71 21 not 70 4,987

SD 72 51 or 67 3,438,472
73 71 and 72 1,431

연도

제한
74 limit 73 to yr="2009 -Current" 1,236
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2.1.3. Cochrane Library <검색일: 2019. 4. 17.>

구분 No. Searches Cochrane

P

1 MeSH descriptor: [Liver Neoplasms] explode all trees 2,668
2 hepatic (cancer* OR neoplasm*):ti,ab,kw 3,874
3 liver (cancer* OR neoplasm*):ti,ab,kw 11,896
4 MeSH descriptor: [Carcinoma, Hepatocellular] explode all trees 1,538
5 hepatocellular cancer*:ti,ab,kw 1,923
6 MeSH descriptor: [Neoplasm Metastasis] explode all trees 4,689
7 metastas?s:ti,ab,kw 22,565
8 neoplasm metastas?s:ti,ab,kw 6,044
9 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 32,407

I

10 MeSH descriptor: [Microspheres] explode all trees 218
11 microsphere*:ti,ab,kw 768
12 MeSH descriptor: [Yttrium] explode all trees 208
13 radioembolization:ti,ab,kw 91
14 SIRT:ti,ab,kw 111
15 TARE:ti,ab,kw 110
16 SIR-Sphere*:ti,ab,kw 48
17 therasphere*:ti,ab,kw 12
18 #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 1,138

P&I 19 #9 AND #18 249
20 Custom Range: 2009 to 2019 213
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2.2. 국내 데이터 베이스 

2.2.1. <검색일: 2019. 4. 17.>

데이터베이스 연번 검색어 검색문헌 비고
KoreaMed 1 radioembolization 23 통합검색

2 microspheres 37

(검색어) AND 

(DP:2009:2019)

3 yttrium 86
4 Internal radiotherapy 341
5 TARE 4
6 SIRT 12

한국의학논문 1 radioembolization 28 고급검색
데이터베이스 2 yttrium 131 (국내발표논문)
(KMbase) 3 방사선색전술 8

167
RISS 1 radioembolization 51 국내학술지논문

2 yttrium 421
3 방사선색전술 9

481
한국학술정보 1 radioembolization 31 검색필드-전체
(KISS) 2 yttrium 125 학술지

3 방사선색전술 21
177

NDSL 1 radioembolization 19 검색필드-전체
2 yttrium 244 국내논문
3 방사선색전술 15

278
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3. 최종 선택 문헌

연번 연구유형 연도 제 1저자 연구국가
연구대상

(명)
시술장비 비교대상 결과지표

1
무작위 

임상연구
2018 Chow 다국가

HCC 
(360)

SIR-Spheres
TARE vs. 
Sorafenib

안전성 
유효성

2
무작위 

임상연구
2018 Elf 스웨덴

전이성 
(11)

SIR-Spheres TARE vs. HAE 유효성

3
무작위 

임상연구
2018 Gibbs 다국가

전이성 
(0)

SIR-Spheres
TARE&항암화학

요법 vs. 
항암화학요법

안전성 
유효성

4
무작위 

임상연구
2017 Vilgrain 프랑스

HCC 
(459)

SIR-Spheres
TARE vs. 
Sorafenib

안전성 
유효성

5
무작위 

임상연구
2017 Wasan 다국가

전이성 
(1103)

SIR-Spheres
TARE&항암화학

요법 vs. 
항암화학요법

안전성 
유효성

6
무작위 

임상연구
2016 Salem 미국

HCC 
(45)

TheraSphere TARE vs. TACE
안전성 
유효성

7
무작위 

임상연구
2016

van 
Hazel

다국가
전이성 
(530)

SIR-Spheres
TARE&항암화학

요법 vs. 
항암화학요법

안전성 
유효성

8
무작위 

임상연구
2015 Kolligs 다국가

HCC 
(28)

SIR-Spheres TARE vs. TACE
안전성 
유효성

9
무작위 

임상연구
2015 Pitton 독일

HCC 
(24)

SIR-Spheres TARE vs. TACE 유효성

10
무작위 

임상연구
2015 Ricke 독일

HCC 
(40)

SIR-Spheres
TARE&Sorafenib 

vs. Sorafenib
안전성

11
무작위 

임상연구
2010 Hendisz 다국가

전이성 
(44)

SIR-Spheres
TARE&항암화학

요법 vs. 
항암화학요법

안전성 
유효성

12
무작위 

임상연구
2004

van 
Hazel

호주
전이성 
(21)

SIR-Spheres
TARE&항암화학

요법 vs. 
항암화학요법

안전성 
유효성

13
비무작위 
임상연구

2015 Fouly 독일
HCC 
(86)

TheraSphere TARE vs. TACE
안전성 
유효성

14
비무작위 
임상연구

2004 Steel 미국
HCC 
(28)

TheraSphere TARE vs. TACE 유효성

15
전향적 

비교관찰
연구

2019 Kirchner 독일
HCC 
(94)

TheraSphere TARE vs. TACE 유효성
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