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CARVAR 논란: :  

우리가 잃은 것은 무엇인가? 

 
신의료기술- 임상역학자 관점 

Debate session (I): 



의료기술평가란? 

• 다른 기술에 비해 안전하고 효과적이며 비용-효

율적인 지를 과학적이고 체계적이며 포괄적인 

방법으로 평가하여 의사결정자에게 제공하는 행

위 

 : 

 
 

수용 

가능성 
안전성 유효성 

환자 

만족도 

비용 

-효과성 
적절성 

가장 중요한 지표는? 



근거중심의학  

일상적인 의료현장에서 행해지는 보편적 진료 

안전성과 효과가 입증된 것이라야 한다! 

실제 진료현장에서 의료기술이 가지고 있는 실체와는 다르게 적용되거나 
왜곡되는 경우도 발생한다. 

극히 상식적인 이야기. 그러나…… 



• 비만환자의 위축소 수술 

 
o 외국의 경우 

• 도입초기부터 사회적 관심 

• 1992년 미국국립보건원에서 합의한 도출 프로그램을 통해 
 동 기술에 대한 합의 

• 각국 의료시술평가기구에서 동 시술을 평가 

 

o 우리나라 
• 객관적이고 독립적인 평가기구가 없이 방치 

• 미용수술로 오해하는 국민들 

근거중심의학의 발전배경: 

안전하고, 효과적인 치료를 받을 환자의 권리 



새로운 의료기술을 환자진료에 사용하기 전 고려사항 (미국외과학회) 

 

1. 신기술이 안전성과 유효성 면에서 적절하게 임상시
험을 거쳤는가? 

 

2. 신기술이 최소한 기존에 존재하는 기술에 비해 안
전하고 효과적인가? 

 

3. 신기술이 적합한 환자에게 적용되는가? 

 

4. 비용-효과적으로 타당한가? 

근거중심의학의 발전배경: 

안전하고, 효과적인 치료를 받을 환자의 권리 



근거에 입각한 진료의 수준 

근거중심의학 발전배경: 

근거나 효과가 불확실한 일부 보편화된 의료기술 

연구자 문헌 대상 근거에 입각
한 진료 

Ellis J Lancet, 1995 일반진료, 대학의 지역분원병원(영국) 82% 

Gill P BMJ, 1996 일반진료, 교외수련종합병원 81% 

Lee, JS Ann Thorac 
Surg, 2000 

흉부외과계 수술, 3차 및 종합병원(북미) 78% 

Khan, 
AT 

BMC womens 
Health, 2006 

산부인과 영역의 진료, 3차병원(영국) 90% 

Lai TYY Br J 
Ophthalmol, 
2003 

안과진료, 안과병원(홍콩) 77% 



† Patients underwent revascularization with the use of 
balloon angioplasty and subsequent stent implantation before 
infusion of bone marrow cells. 

                        N Engl J Med 2003;349:570-82. 

Phase 1 studies have confirmed the 
feasibility of intracoronary 
injections of autologous 
mononuclear BMC a few days after 
myocardial infarction, and the 
results have indicated improvement 
of left ventricular function 

RCTs to 
further 
investigate 
the effects of 
this 
treatment!! 



ASTAMI study 

• Autologous Stem-Cell Transplantation 
in Acute Myocardial Infarction 

o effects on left ventricular function of 
intracoronary injections of autologous 
mononuclear bone marrow stem cell (BMC) 4 
to 8 days after myocardial infarction treated 
with acute percutaneous coronary intervention 

o anterior-wall infarction only (greatest effect on 
LV function) 

 

 

 

               N Engl J Med 2006;355:1199-209. 



• Primary aim of the study 

o Clinically important improvement in LV 
function as measured by the left ventricular 
ejection fraction (LVEF) 

• Sample size calculation: 50 for each 
group 

o 80% power, 5% alpha error 

o clinically important difference in LVEF between 
baseline and 6 months: 5 % 

o SD: 8.3% 

o 10% Drop out 





ClinicalTrials.gov number, 
NCT00199823 

no effects of 
intracoronary 
injection of 
autologous 
mononuclear BMC on 
global left ventricular 
function 

 



CARVAR 논란에 대한  
임상역학자적 관점 

 
심사평가원에 신의료기술 결정 신청 
 
 

제 9차 건강보험정책심의위원회 
평가연구 실시를 조건으로 비급여 시행, 3년 후 
재평가 
 
조건부 비급여 고시 제 2009-99호 공고 
안전성∙유효성의 과학적 평가를 위하여 필요한 
자료제출 방법 등에 관한 지침 제정 
 
한국보건의료연구원- 후향적 연구 보고서 발표 

종합적 대동맥 근부 및 판막성형술(CARVAR) 

2007. 3. 22 

2009. 5. 8 

2010. 8 

2009. 5. 29 

전향적 연구가 이루어져야 

하나, 임의로 CARVAR수술이 

계속 이루어짐 



• 우리나라 신의료기술평가 및 도입 과정상의 문제점 

계획된 임상시험을 통한 근거를 생성하지 못함 1 

근거수준에 의거한 의사결정을 하지 못함 2 

의학연구윤리심의위원회(IRB)의 승인을 받지 않음 3 

환자의 기본정보를 수집이 원활하지 못함 4 

(포함기준과 제외기준, 일차결과변수, 연구대상수의 산출, 

수술과정의 표준화 등) 
 

 Evidence Guidelines 

Randomized Controlled Trial  

Clinical Trial with control 

Cohort studies  

Case Control studies  

Case Series/Case Reports  

Ideas, Editorials, Opinions 

Animal research 

In vitro research 

Meta-Analysis 

Systematic Review  

CARVAR 논란에 대한  
임상역학자적 관점 



CARVAR와 CAVIAAR 

• CAVIAAR 

 : 프랑스의 Lansac 박사에 의해 개발된 대동맥 근부 및 

판막성형술의 일종 

  

• 유효성∙안전성의 평가를 위해 2007년 5월부터 다기관공동 무작

위배정 비교임상시험 시작 

 (미국 국립보건원(NIH)의 임상시험 등록사이트인 

ClinicalTrials.gov (등록번호: NCT00478803)에 등록) 

 http://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00478803 

 

http://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00478803
http://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00478803


CARVAR와 CAVIAAR 

  



  

CARVAR와 CAVIAAR 



  

CARVAR와 CAVIAAR 



• 2009년 10월 - 연구의 중간결과 발표 

 : 수술의 효과를 나타내는 조기사망률 (30일 이내), 기능적 

개선 정도 등과 같은 결과들 이외에도 재수술율과 그 이유, 

수술에 의한 부작용 발생의 상세한 내용 또한 서술함 

 Lansac E, et al. An aortic ring to standardise aortic valve repair: preliminary results of a 

prospective multicentric cohort of 144 patients, Eur J Cardiothorac Surg. 2010;38:147-154 

 

CARVAR와 CAVIAAR 

http://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00478803


 



CARVAR 논란에 대한  
임상역학자적 관점의 제언 

새로운 의료기술들을 과학적으로 평가할 수 있
는 효과적인 시스템 구축 

새로운 치료법을 평가하는 연구가 윤리적이고 
객관적으로 수행되는 체계 구축 

수집된 안전성과 유효성에 대한 정보를 제3자
가 확인할 수 있도록 투명하게 공개하는 풍토 
조성 




