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주 : 이 가이드라인은 간외담관암의 진료, 연구, 교육에 실제적으로 참고할 수 있도록 관련 학회의 전문가들이 모여 

현재까지의 의학적 증거들을 검토한 후 근거 기반으로 하여 의견을 정리한 것이다. 이에 대해 다른 견해가 있을 수 

있으며, 환자 진료에서 최선의 선택은 각자 상황에 따라 차이가 있을 수 있다. 이 가이드라인이 간외담관암의 치료에 

대한 권고안으로 실제 진료에 유용하게 이용되기를 바라지만 규제를 의미하지는 않으며, 의료인이 환자와 질병의 

상태에 따라 다양한 접근법과 치료법을 사용할 수 있다. 이 가이드라인은 법적 지위 및 구속력을 갖지 않으며, 실제 

임상에서 이루어지는 환자의 치료 결과에 대한 책임은 치료 담당자에 직접 귀속되고 위원회는 그 책임을 지지 않는다. 

이 가이드라인은 대한방사선종양학회, 대한병리학회, 대한복부영상의학회, 대한종양내과학회, 대한췌장담도학회, 대한핵

의학회, 한국간담췌외과학회와 국립암센터에서 공동으로 제작하였으며 허락 없이 수정, 변형, 무단 전제할 수 없다. 

이 내용을 신문, 방송, 참고문헌, 세미나 등에 인용할 때는 이들 학회와 국립암센터에서 시행한 연구 사업의 결과임을 

반드시 밝혀야 하며, 연구 내용 중 문의 사항이 있을 때는 간외담관암 진료 가이드라인 개발위원회에 연락하여야 한다.





축하의 글

2021년 6월, 한국간담췌외과학회의 제안 이후 지난 2년간 『간외담관암 진료 가이드』를 

우리나라에서 처음으로 제정하는 데 각고의 노력을 기울이신 박준성 위원장님과 7개 학회 

마흔아홉 분의 위원님들께 감사와 찬사를 보냅니다. 

간외담관암은 인구 고령화로 인해 발병이 증가하고 있으나 여전히 대표적인 난치암이며 

우리나라를 비롯한 아시아인에 호발하는 중요한 암입니다. 그러나 서양에서는 드문 탓에 관련 

연구가 상대적으로 부족하여 Evidence-based medicine 적용이 어려운 상황입니다. 

이번 가이드라인은 현재까지의 연구 결과를 통합하고, 증거에 기반한 진료를 제안함으로써 

한국뿐 아니라 세계적으로 간외담관암 진료에 매우 중요한 지침이 될 것으로 확신합니다. 

또한 7개의 학회(한국간담췌외과학회, 대한췌장담도학회, 대한복부영상의학회, 대한종양내과학회, 

대한방사선종양학회, 대한병리학회, 대한핵의학회)가 힘을 합쳐 본 가이드라인을 개정하는 과정에 

중요한 인적 네트워크가 형성되었고 향후 연구 과제들이 도출됨으로써 관련 분야의 학문적 발전에 

크게 기여하는 인프라가 마련되었다고 생각합니다. 

아울러 2021년 10월 국립암센터 주관 ‘국가암진료 가이드라인 구축사업단’ 과제로 선정되어서 

지원받은 것은 본 사업을 성공적으로 수행할 수 있었던 중요한 원동력이었습니다.

본 사업을 구상하고 출발하는 데 큰 도움을 주신 대한췌장담도학회 이홍식 전 이사장님과, 

그동안 수고하신 진료 가이드라인 위원 및 자문위원님들께 다시 한번 감사를 드립니다. 

한국간담췌외과학회 4대 이사장 박상재



축하의 글

『간외담관암 진료 가이드』를 우리나라에서 처음으로 제정해 주신 한국간담췌외과학회 박준성 

위원장님 이하 7개 학회 위원님들께 먼저 감사와 찬사를 보냅니다. 

환자 진료와 연구로 바쁜 가운데 지난 2년여간 한국간담췌외과학회, 대한췌장담도학회, 

대한복부영상의학회, 대한종양내과학회, 대한방사선종양학회, 대한병리학회, 대한핵의학회의 

위원장님 이하 여러 위원님의 적극적 지지와 헌신적 노력에 다시 한번 감사드립니다. 

최근 의료 수준의 눈부신 발전으로 인해 우수한 치료 결과들이 많이 발표되고 있으며, 이는 

학술지뿐만 아니라 인터넷 등 여러 매체를 통해 전 세계 의료진과 일반인들이 거의 동시에 공유

할 수 있게 되었습니다. 그러나 아직 간외담관암은 표준화된 진료 권고안이 없어서 근거 중심 

의학을 적용하기 매우 어려운 질환이었습니다. 

간외담관암은 우리나라를 비롯한 아시아에 호발하며 인구 고령화로 인해 발생빈도가 증가하며 

치료에 대한 다양한 의견들이 있어 확실한 가이드라인을 정하기가 어려웠습니다. 또한 최근 많은 

연구를 시행하고 있으나 국내 실정에 맞는 정확한 진료 가이드라인은 확립되지 못한 상태였습니다. 

이번 가이드라인으로 치료자의 관점이 아닌 환자의 입장에서 전국 어디에서나 동일한 치료를 받을 

수 있는 계기가 마련되었다고 생각합니다. 

본 사업을 구상하고 시작하는 데 큰 도움을 주신 국립암센터 주관 국가암진료 가이드라인 

구축사업단과, 그동안 수고해 주신 진료 가이드라인 위원 및 자문위원님들께 감사드립니다. 

한국간담췌외과학회 이사장 김기훈



축하의 글

『간외담관암 진료 가이드』 발간을 진심으로 축하드립니다.

간외담관암은 다른 부위의 담관암과 달리 진단과 치료가 쉽지 않아 임상에서 다양한 방법으로 

환자를 진단하고 있으며 수술적 절제와 항암 치료에 있어서도 의료기관마다 편차가 있었습니다.

이에 2021년부터 한국간담췌외과학회, 대한췌장담도학회, 대한복부영상의학회, 대한종양내과

학회, 대한병리학회, 대한핵의학회에서 열정을 다해 간외담관암에 대한 연구 논문들을 정리하여 

근거 중심의 임상 지침을 제작하고 발간하게 되었습니다. 여러분의 노고와 노력이 값진 결실을 

맺은 것에 대해 대한췌장담도학회 회원들과 함께 축하하며 감사를 전합니다. 

『간외담관암 진료 가이드』가 임상에서 환자를 만나는 많은 의료진에게 가이드라인으로서 역할을 

하고 임상 연구에서도 주요 지침으로 크게 기여하며, 이를 통해 대한민국이 담관암 치료와 연구에 

있어 세계적 선두에 설 수 있기를 기대합니다.

대한췌장담도학회 이사장 이 진
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1. 서론 및 역학

간외담관암은 서양인에 비하여 아시아인에서 발병률이 높은 것으로 보고되며 특히 우리나라는 전세계에서 남성 

2위, 여성 3위로 발병률이 높다. 현재까지 국내외에서 간외담관암에 관한 많은 새로운 연구 결과와 치료법들이 발표

되었으나 우리나라 현실에 맞는 진료 가이드라인은 없는 실정이다. 최근 우리나라 현실을 반영할 수 있는 진단과 

이에 맞는 치료법에 관한 많은 연구들이 발표되고 지식이 축적됨에 따라 새로운 연구 결과에 근거한 대처 방안들이 

요구되고 있다. 이에 간외담관암 관련 학회의 최고 전문가들이 모인 개발위원회는 최근까지 알려진 국내외 새로운 

연구 결과와 국내 의료 현실을 반영한 의견을 종합하여 간외담관암의 치료 표준을 제시하고, 우리나라 실정에 맞는 

임상진료 가이드라인을 제정하는 바이다.

1) 발생률 및 유병률

우리나라 간외담관암 발병률은 소화기 암종 중 위암, 간암, 대장암, 췌장암 다음으로 높다. 2019년 한국중앙암등록

사업 연례보고서에 의하면 간외담관암은 전체 암 발생분율은 2.9%로 9위로 발생률이 높았다. 향후 수명연장 및 

노령인구의 증가와 이에 따른 암종 발생 증가로 지속해서 증가하리라고 여겨진다. 2020년 국가암통계에 의하면 

담관암(담낭 및 기타 담관암)은 7,452명으로 조발생률은 14.5%이다.1

2) 생존율

2013년부터 2017년까지 자료를 모은 2020년 한국 중앙암등록사업 연례보고서에 의하면 담관암발생자의 5년 

상대생존율(관찰한 암환자와 동일한 연령층의 인구집단이 같은 관찰기간 동안 생존정도를 관찰생존율에 나누어 구한 

것으로 암 발생에 기인한 생존율을 의미하며 생존율 변동양상 비교나, 다른 인구집단의 생존율 비교에 사용함)은 

29.0%로 10대 암종 중 상대적으로 낮은 생존율을 보였다. 특히 2006년도부터는 담관암의 5년 상대생존율의 향상은 

5% 미만이다. 

3) 사망률

2021면 통계청 자료에 의하면 암으로 사망한 사람은 총 82,688명으로 전체 사망자(317,680)의 26.0%에 해당

하였으며 그중 담관암(C23-24)으로 사망한 사람은 5,277명으로 암 사망자의 6.4%를 차지했다. 남녀 모두에서 

암으로 사망한 환자의 5-7%를 차지하고 있다.
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2. 가이드라인의 목적

간외담관암 진료 가이드라인은 간외담관암 관련 학회의 최고 전문가들이 참여하여 진단과 치료에 관한 근거수준, 

현익이 명백한 근거 기반 권고안 및 특수 고려사항을 작성하였다. 이를 간외담관암을 진단, 치료하는 일선 임상 

의사들이 편하게 사용할 수 있도록 사용자 친화적으로 제공함으로써 보다 안전하고 효과적인 임상 의사결정을 

하는 데 도움을 주고자 한다. 또한 수련 과정에 있는 전임의, 전공의 및 인턴 의사들의 교육에도 활용하고자 하며 

이 가이드라인으로 해결되지 않은 영역을 찾아 추가 연구로 의문점을 해소하고자 한다.

최종적으로는 이 가이드라인을 통해 간외담관암 진단과 치료의 표준이 널리 채택되어 간외담관암 환자의 생명 

연장이나 삶의 질 향상 및 국민의 건강관리 개선에 기여하고 한정된 보건의료 자원을 효율적으로 사용할 수 있도록 

기여하는 것이 궁극적인 목표이다.

3. 대상 인구집단

이 가이드라인은 우리나라 일반 성인들에게 적용되며, 대상 인구집단은 간외담관암 진단 및 치료를 목적으로 

의료기관에 내원하는 모든 환자이다. 간외담관암 진단과 치료 및 병리학적 분야에 대한 구체적이고 포괄적인 내용을 

다루고 있다. 그러나 예방, 검진, 통증이나 영양 및 정신심리적 지지 등의 보존적 치료와 관련된 내용은 제외하였으며 

담낭암과 간내담관암은 진단과 치료가 간외담관암과 상이하여 다루지 않았다. 따라서 이 가이드라인의 주된 대상 

환자집단은 간외담관암이 의심되거나 진단을 받은 환자이다. 이 가이드라인은 처음 진단된 간외담관암 환자를 대상

으로 진단과 치료 등에 대한 광범위한 검토와 논의를 거쳐 권고 사항을 기술하여 실제 임상에서 좀 더 유용하게 

사용될 수 있게 하였다.

4. 목표 사용자와 의료환경

이 가이드라인은 입원과 외래, 응급실을 포괄하여 우리나라 간외담관암 환자 진단과 치료를 일선에서 담당하는 

1, 2, 3차 의료기관 진료 의사 및 전임의, 전공의, 인턴 의사들에게 유용한 임상 정보와 방향을 제공하고자 하였다. 

또한 소화기내과 전문의, 간담췌외과 전문의, 종양내과 전문의, 방사선종양학과 전문의, 영상의학과 전문의, 핵의학과 

전문의, 병리과 전문의 등에게 진료 가이드라인을 제시하고 수련 과정의 전공의 또는 전임의 및 이들을 지도하는 

교육자들에게도 구체적이고 실제적인 정보를 제공하고자 노력하였다. 실제 부딪히는 임상 상황은 매우 다양한 데 

비해 핵심 질문에 대한 가이드라인은 매우 부분적이기 때문에 상세한 서술을 통해서 보강하고자 하였다. 또한 
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가이드라인이 임상 환경에서 널리 사용되기 위해 근거를 기반으로 가이드라인 개발이 이루어졌다. 다양한 이해당사자 

및 전문가와 협의하였으며, 실제적인 임상 환경에서의 적용을 검토하였다. 최대한 쉽고 상세하게 서술하여 비록 

직접적인 대상은 아니더라도 보건 담당자, 정책 결정자 등과 국내 환자 및 환자 지지 집단 등에게 적절한 의료정보를 

제공하여 최적의 치료를 받을 수 있도록 고안하였다.

5. 집필진 및 기금에 관한 정보

한국간담췌외과학회와 국립암센터 간의 합의에 따라 구성된 간외담관암 진료 가이드라인 위원회는 췌담도 질환을 

전공하는 소화기내과, 종양내과, 간담췌외과, 영상의학과, 핵의학학회, 방사선종양학과 및 병리과 전문의들로 구성되

었으며 소요 경비는 국립암센터 국가암진료가이드라인사업단(NCC-2112570-3)이 지원하였다. 위원회의 각 위원은 

각자 담당한 분야의 근거 자료 수집 및 분석과 원고 작성을 담당하였으며 각 위원들의 이해관계 상충보고는 부록 4와 

같다. 

6. 가이드라인 개발집단

전문성, 대표성 및 지속성을 고려하여 대한방사선종양학회, 대한병리학회, 대한복부영상의학회, 대한종양내과학회, 

대한췌장담도학회, 대한핵의학회, 한국간담췌외과학회와 국립암센터의 합의에 따라 각 학회에서 위원들을 추천하였다. 

췌담도 전문의, 방사선종양학과 전문의, 영상의학과 전문의, 핵의학과 전문의, 병리과 전문의들로 개발 실무위원과 

검토위원을 구성하였다. 위원들은 각자 담당한 분야의 근거 자료 수집 및 분석과 원고 작성이나 작성된 가이드라인의 

검토를 담당하였다. 또한 문헌 검색, 체계적 문헌 고찰 및 가이드라인 개발방법론 수립 등을 위해 방법론 전문가를 

추가하였다. 방법론 전문가는 모든 실무위원회의 연구 진행 시 발생할 수 있는 방법론적 문제에 대한 지원을 담당하였다. 

개발 실무위원회는 분과별 각 1인의 분과위원장을 선정하여 위원장, 간사, 방법론 전문가와 함께 운영위원회를 구성

하여 운영회의를 빠짐없이 개최하였다. 총 46명의 다학제적(multidisciplinary) 개발위원회가 참여하였다.

실무위원회는 진료 가이드라인 개발을 진행하면서 권고 개발 실무에의 적용 가능성을 높이기 위해 단계별 개발 

방법 및 시범 연구 사례 등에 대하여 워크숍(workshop)을 통해 교육받았다. 개발위원회가 모두 구성된 후 진료 

가이드라인 개발의 목적, 향후 일정 등을 공유하였다. 주요 개발 단계별(핵심 질문 선정, 근거 검색과 선택, 근거표 

작성, 권고문 초안 작성 등) 교육을 진행하였다.
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7. 가이드라인 개발방법론

가이드라인 개발 단계는 그림 1과 같이 기획, 개발과정, 최종화 등 3단계로 진행되었다. 이 중에서 실제 권고문 

개발과 관련된 주요 과정을 1) 핵심 질문 선정, 2) 개발 방법 결정, 3) 근거 검색과 선정, 4) 근거의 질 평가 및 근거 

합성, 5) 근거수준과 권고등급 정리, 6) 권고문 도출로 구분하고 상세 기술하였다.

그림 1. 근거 기반 간외담관암 진료 가이드라인 개발 진행과정 요약

1) 핵심 질문 선정

최종 권고안은 핵심 질문을 근거로 도출한다. 핵심 질문은 기존 가이드라인 검토 및 7개 분과별 세부 주제와 

임상적 문제들을 선별하여 각 항목에 대한 근거를 검토하고 각 분과 실무위원회 토의와 전체 개발위원회 토의를 

거쳐 최종 35개를 선정하였다. 핵심 질문 선정 및 권고문 검토에 많은 유관학회 임상 전문가와 방법론 전문가가 

참여하여 제시된 의견을 최대한 수정 반영하였고, 공개발표회 및 학술대회를 통해 유관기관, 이해관계자의 의견을 

수렴하였다. 핵심 질문은 Population, Intervention/Index test, Comparator, Outcome (PICO) 요소를 고려하여 

구체화하였고, 권고의 기반이 되는 핵심 질문을 PICO 형식으로 제시하였다. 이를 바탕으로 문장형 핵심 질문을 

작성하고, 개발 가능성을 검토하여 최종적으로 확정하였다.
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2) 개발 방법 결정

이 가이드라인은 국내 최초의 간외담관암 진료 가이드라인으로 대부분 신규 직접(de novo) 방법으로 개발하였다.

3) 근거의 검색과 선정

문헌 검색은 실무위원회에서 선정한 핵심 질문별 키워드(keyword)를 중심으로, 주요 국내외 데이터베이스(database) 

즉, Ovid-Medline, Ovid-Embase, Cochrane library, KoreaMed 등을 검색하고, 수기검색으로 검색 결과를 보완하

였다. 검색연도에 제한은 두지 않고, 검색은 2021년 12월까지 완료하였다. 이후에 발표된 논문들은 최대한 내용을 

서술로 보강하였다. 검색은 PICO 중 P와 I만을 활용하여 검색의 민감도를 높이는 전략으로 방법론 전문가의 도움을 

받아 체계적으로 검색전략을 구성하고 국내외 데이터베이스를 활용하여 검색을 수행하여 최종 권고안이 국내 상황을 

반영하도록 하였다.4, 5 최종 검색된 문헌의 선별과정은 임상적 전문지식이 필요하므로 각 실무위원회에서 실시하였다. 

핵심 질문에 따라 문헌 선별기준을 마련하고 1차 선택/배제, 2차 선택/배제를 개별 문헌당 2인이 독립적으로 검토

하여 객관성을 높였으며 배제 시 사유를 기입하였다. 두 차례의 선정과정 모두 검토자 사이에 이견이 있을 때는 

합의 과정을 거쳐 최종 확정하였다.10-12

4) 근거의 질 평가 및 근거 합성

핵심 질문별 최종 선택된 논문들을 대상으로 두 명 이상의 실무위원이 독립적으로 질을 평가하고, 의견 불일치 

시 합의하였다. 질 평가 도구는 연구설계에 따라 선택하였다. 체계적 문헌 고찰의 질 평가는 A Measurement Tool 

to Assess systematic Reviews (AMSTAR)로 진행하였고, 무작위배정 비교임상시험연구는 Cochrane의 Risk of Bias, 

비무작위 연구의 평가 도구는 Risk of Bias for Nonrandomized Studies (RoBANS)를, 진단검사연구는 Quality 

Assessment of Diagnostic Accuracy Studies-2 (QUADAS-2)를 이용하였다. 그리고 사전에 정한 서식에 따라 

결과를 요약정리하여 근거표(evidence table)를 작성하였다. 근거 요약은 양적 합성(Quantitative)이 가능하다고 

판단되는 경우는 메타분석(meta-analysis)을 시행하였고, 이질성이 크거나 메타분석이 적절하지 않은 경우에는 질적 

합성(qualitative synthesis) 방법을 적용하였다. 핵심 질문별 근거수준 결정 시, 질 평가 결과는 도구별 주요 항목

(core item)을 설정해서 최종 선정한 문헌들의 질 평가 결과의 항목별 분포를 고려했다.

AMSTAR: 문헌 선택과 자료 추출을 여러 명이 수행하였는가, 포괄적인 문헌 검색을 하였는가, 포함된 연구의 질이 평가되고 

기술되었는가

Cochrane Risk of Bias: 무작위 배정 순서 생성, 연구 참여자, 연구자에 대한 눈가림, 불완전한 결과 자료

RoBANS: 대상자 선정, 교란변수, 노출 측정

QUADAS-2: 환자 선택(patient selection), 중재검사(index test), 참고 표준검사(reference standard)

표 1. 질 평가 도구별 주요 항목

AMSTAR: a measurement tool to assess systematic review, RoBANS: risk of bias for nonrandomized studies, 

QUADAS-2: quality assessment of diagnostic accuracy studies-2.
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권고 정리 시 진료 가이드라인의 최신성 및 수용성, 적용성을 평가하였다. 권고들이 국내 상황과 비교하여 종합적인 

관점에서 받아들여질 수 있는가와 실제 적용할 수 있는가를 검토하였다.

5) 근거수준과 권고등급 정리

핵심 질문별 근거수준과 권고등급을 결정하였다. 근거수준은 영국의 Scottish Intercollegiate Guidelines Network 

(SIGN)2, Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evalustion (GRADE) 등3, 6, 7, 8, 9 주요 

국외 방법론 및 국내 기존 임상진료 가이드라인들을 검토하였고, 기존 GRADE 시스템을 수정 적용하는 방식에 대한 

개발위원회의 논의를 거쳐 표 2와 같이 4단계로 새롭게 정의하였다. 근거수준의 고려 요소로는 선택된 문헌들의 

연구설계와 문헌의 질 평가 결과를 우선적으로 주요하게 평가하고, 이에 더해 결과의 이관성과 근거의 정밀성(포함

된 문헌의 총 대상자 수 또는 신뢰구간)을 고려하여 핵심 질문별 근거수준을 결정하였다.

권고등급은 강한 권고(strong recommendation), 조건부 권고(conditional recommendation), 권고하지 않음

(not recommended), 권고 보류(inconclusive) 등 4단계로 구분하였다(표 3). 권고결정 고려 요소로는 근거수준, 

이득(benefit), 위해(harm), 임상에서의 적용 가능성{자원(resource) 및 비용(cost)}, 가치(value)와 선호도(preference) 

등을 고려하였다.

6) 권고문 도출

권고의 임상 실행 정도를 높이기 위해 권고문을 도출하는 과정에서 실무위원들이 장애 요인 및 촉진 요인, 극복 

방안 등의 권고 실행 가능성 및 제언 등을 추가로 검토하고, 이 결과에 대해 실무위원들이 논의한 끝에 권고문 초안을 

작성하였다. 권고문 초안을 작성한 후에는 관련 분야 전문가에게 사전에 이메일을 보내 서면 검토하도록 하고 유선 

회의를 거쳐 수정하였다. 수정된 권고문은 관련 분야 전문가들로 구성된 검토위원회(부록 2)를 비롯해 7개 분과

(다학제)가 모두 참여한 여러 차례의 전체위원회의 비공식적 합의 과정 즉, 전체 회의를 통해 전원이 합의하는 방식

으로 진행하였다. 이 과정은 투표 등의 공식적 합의 방법을 사용하지는 않았으나 심도 있는 논의를 통해 권고문의 

내용과 권고등급을 조정하였다. 이후에도 검토위원들의 검토와 수정의견을 반영하고 운영위원회의 최종 승인을 

거친 후 이를 바탕으로 실무위원회에서 최종 권고등급을 기술하여 확정하여 35개 권고안이 개발되었다.
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8. 가이드라인의 공표

간외담관암의 진료 가이드라인은 2022년 7월 8일 공청회에서 공표되었다. 한글판은 한국간담췌외과학회 홈페이지에서 

확인할 수 있고, 영문판은 한국간담췌외과학회의 공식 학회지인 『Annals of Hepato-Biliary-Pancreatic Surgery』에 

게재할 예정이다. 

9. 재개정 계획

향후 간외담관암과 관련된 새로운 검사 방법이나 약제, 치료법 등이 개발되고 새로운 중요한 연구 결과가 밝혀져 

가이드라인 개정이 우리나라 국민 건강 증진에 필요하다고 판단되면 한국간담췌외과학회는 본 가이드라인의 일부 

또는 전체를 재개정할 계획이다. 이에 대한 일정은 필요시 다시 공지할 것이다. 
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10. 권고안 요약표

기호 근거수준 정의

Ⅰ 높음(high)  연구 디자인:

(중재) 무작위 배정임상시험 또는 비교군이 있는 관찰연구에서 도출된 결과들이다.

(진단) 무작위 배정임상시험 또는 단면 코호트 형태의 진단 정확성 연구에서 도출된 결과들이다.

 고려 요소: 근거의 질 평가에 방법론적 우려(concern)가 없고, 근거에 일관성이 있고, 근거의 

정밀성이 충분하여 합성된 결과에 대한 신뢰도가 높다.

Ⅱ 보통(moderate)  연구 디자인 :

(중재) 무작위 배정임상시험 또는 비교군이 있는 관찰연구에서 도출된 결과들이다.

(진단) 무작위 배정임상시험 또는 단면 코호트 형태의 진단 정확성 연구에서 도출된 결과들이다.

 고려 요소: 근거의 질 평가, 근거의 일관성 또는 근거의 정밀성에 약간의 우려가 있어 합성된 

결과에 대한 신뢰도가 중등도이다.

Ⅲ 낮음(low)  연구 디자인:

(중재) 비교군이 있거나 없는 관찰연구에서 도출된 결과들이다.

(진단) 환자-대조군 설계의 진단정확성 연구에서 도출된 결과들이다.

Ⅳ 매우 낮음

(very low)

 연구 디자인:

(중재) 비교군이 없는 관찰연구 또는 전문가 의견, 종설 등의 근거로 구성되어 있다.

(진단) 환자-대조군 설계의 진단정확성 연구에서 도출된 결과이다.

 고려 요소: 근거의 질 평가, 근거의 일관성 또는 근거의 정밀성에 매우 심각한 우려가 있어 합성된 

결과에 대한 신뢰도가 매우 낮다.

표 2. 근거수준(level of evidence)에 대한 정의

기호 권고등급 설명

A 강한 권고

(strong recommendation)

해당 중재/검사의 이득이 위해보다 크고, 근거수준,가치와 선호도, 자원을 고려했을 때 

대부분의 임상 상황에서 강하게 권고한다.

B 조건부 권고

(conditional recommendation)

해당 중재/검사의 사용은 임상 상황 또는 환자/사회적 가치에 따라 달라질 수 있어, 

선택적으로 사용하거나 조건부로 선택할 것을 제언한다.

C 권고하지 않음

(not recommendation)

해당 중재/검사의 위해가 이들보다 더 클 수 있고, 임상 상황 또는 환자/사회적 가치를 

고려하여, 시행하지 않을 것을 제언한다.

D 권고 보류

(inconclusive)

해당 중재/검사의 이득과 위해, 근거수준, 가치와 선호도, 자원을 고려했을 때 근거수준이 

너무 낮거나, 이득/위해 저울질이 심각하게 불확실 또는 변이가 커서 중재 시행 여부를 

결정하지 않는다.

표 3. 권고등급(strength of recommendation)에 대한 정의
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분야 권고안 근거수준 권고등급

소화기내과 1. 절제 수술이 가능하다고 평가한 간외담관암 의심 환자에서 수술 

전 조직검사 또는 세포학적 진단을 선택적으로 고려한다.

Ⅳ

매우 낮음

(very low)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

2. 절제 불가능한 간외담관암 환자에서 병리진단을 위한 검사 방법

으로 내시경을 이용한 겸자 조직검사와 솔질 세포진검사를 

병행하는 것이 권고된다.

Ⅲ

낮음(low)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

3. 간외담관암이 의심되는 환자에서 CA19-9 검사를 시행한다. Ⅲ

낮음(low)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

4. 영상의학적 검사에서 원인이 불분명한 담관의 협착이나 확장이 

관찰되는 환자에서 감별진단을 위하여 초음파내시경(EUS) 같은 

추가 내시경 진단검사를 고려한다.

Ⅲ

낮음(low)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

5. 절제 가능한 간외담관암에서 선택적으로 담관 배액술을 고려한다. Ⅲ

낮음(low)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

6. 절제 불가능한 원위부 간외담관암에서 담관 배액술이 필요한 

경우 금속 스텐트를 이용한 내시경 담관 배액술을 고려한다.

Ⅲ

낮음(low)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

7. 절제 불가능한 간문부담관암에서 담관 배액술이 필요한 경우 

플라스틱 또는 금속 스텐트를 이용한 담관 배액술을 고려한다.

Ⅱ

보통

(moderate)

A

강한 권고

(strong recommendation)

영상의학과 1. 간문부담관암과 원위부담관암을 구별하는 기준은 총담관의 

담낭관 삽입부(cystic duct insertion site of CBD)로 한다.

Ⅲ

낮음(low)

A

강한 권고

(strong recommendation)

2. 간외담관암이 의심되는 환자에서 간외담관암을 검출하기 위해 

시행할 검사로 역동적 조영증강 CT 혹은 MRCP를 포함한 조영

증강 MRI 검사를 권고한다.

Ⅲ

낮음(low)

A

강한 권고

(strong recommendation)

3-1. 조영증강 CT와 MR 영상에서 조영증강되는 담관벽의 불규칙

적인 비후와 상부 담관의 확장이 간외담관암의 침범 소견이다.

Ⅱ

보통

(moderate)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

3-2. 수술 전 CT 및 MR 영상에서 간문부담관암의 종축 침범의 

범위 기술은 Bisthmus classification을 따른다.

Ⅳ

매우 낮음

(very low)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

표 4. 권고안 요약표
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분야 권고안 근거수준 권고등급

3-3. 수술 전 CT 및 MR 영상에서 간외담관암의 예상되는 근위부와 

원위부 경계를 평가하여 기술한다.

Ⅳ

매우 낮음

(very low)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

4. 간외담관암 환자의 수술 전 CT 혹은 MRI 검사에서 혈관의 폐색, 

종양 혈전 유무, 종양-혈관 접촉 정도(degree of tumor-vessel 

contact)를 기준으로 혈관 침범 여부를 평가한다.

Ⅲ

낮음(low)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

5-1. 간외담관암이 의심되는 환자는 조영증강 CT, MRI 혹은 

PET-CT를 통해 크기, 형태, 조영증강 정도, SUV로 림프절 

전이 유무를 평가할 수 있다.

Ⅲ

낮음(low)

A

강한 권고

(strong recommendation)

5-2. 간외담관암 환자에서 CT 촬영 후 간의 원격전이가 의심되는 

경우, 간 MRI를 추가할 수 있다.

Ⅲ

낮음(low)

A

강한 권고

(strong recommendation)

6. 간외담관암 환자의 치료 반응은 영상 검사를 기반으로 환자의 

임상 양상과 종양 표지자 등을 종합적으로 고려하여 평가한다.

Ⅲ

낮음(low)

A

강한 권고

(strong recommendation)

핵의학과 1. 간외담관암 환자에서 보다 정확한 병기 결정을 위하여 FDG-PET 

검사를 시행할 수 있다.

Ⅲ

낮음(low)

A

강한 권고

(strong recommendation)

간담췌외과 1. 담관 확장이 없는 췌담관합류 기형이 발견된 경우 예방적 

담낭절제술을 시행한다.

Ⅲ

낮음(low)

A

강한 권고

(strong recommendation)

2. CT를 이용한 잔존 간 용적 측정과 간 기능 평가검사가 수술 

후 잔존 간의 간 기능을 예측할 수 있다.

Ⅲ

낮음(low)

A

강한 권고

(strong recommendation)

3. 정상 간에서는 수술 후 잔존 간 용적이 30-40% 미만, 간경화, 

담즙 정체성 간 질환 등에서는 수술 후 잔존 간 용적이 40-50% 

미만으로 예측될 경우 수술 후 합병증 및 사망률 감소를 위해 

수술 전 간문맥 색전술을 고려할 수 있다.

Ⅲ

낮음(low)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

4. 간문부담관암에서 근치적 절제를 위하여 미상엽의 절제를 

고려한다.

Ⅲ

낮음(low)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

5. 절제 가능 담관암은 구역림프절(총간동맥주위(No.8)), 간십이지

장인대(No.12), 췌장후면(No.13)을 절제하며 선택적으로 확대

림프절(복강동맥(No.9)), 상장간막정맥(No.14), 대동맥주위(No.16) 

절제를 고려한다.

Ⅲ

낮음(low)

전문가 합의 권고

(expert consensus)
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분야 권고안 근거수준 권고등급

6-1. 간문맥 침윤이 의심되는 경우 문맥 절제를 시행할 수 있다. Ⅲ

낮음(low)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

6-2. 간동맥 침윤이 의심되는 경우 선별된 환자에서 동맥 절제를 

고려해 볼 수 있다.

Ⅲ

낮음(low)

D

권고 보류

(inconclusive)

7. 수술 중 절제면의 동결절편 검사에서 CIS/High grade dysplasia 

시 절제면 음성 확보를 위해 수술 범위 확대를 통한 추가절제는 

권고되지 않는다.

Ⅲ

낮음(low)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

8. 원위부담관암에서 최소침습수술은 시행될 수 있다. Ⅱ

보통

(moderate)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

9. 영상 검사와 종양표지자 검사를 3-6개월마다 최소 5년간 시행

한다.

Ⅳ

매우 낮음

(very low)

A

강한 권고

(strong recommendation)

병리과 1. 간외담관암 수술 시 담관의 절제면에 대한 동결절편검사 

병리조직학적 진단 보고 내용은 아래와 같이 기술한다.

 Negative (No tumor in this specimen)/ Low-grade 

dysplasia (BilIN-1 or 2)

 Atypical cell present or indefinite for neoplastic lesion 

(clinical correlation is recommended)

 High-grade dysplasia (BilIN-3)

 Positive (Invasive carcinoma)

Ⅲ

낮음(low)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

종양내과 1. 근치적 절제술을 시행한 담관암 환자에서 플루오로피리미딘 

기반 항암화학요법을 수술 후 보조요법으로 권고한다.

Ⅰ

높음(high)

A

강한 권고

(strong recommendation)

2. 수행능력이 좋은 국소 진행성 및 전이성 담관암의 1차 약제로 

젬시타빈/시스플라틴(Gemcitabine/ cisplatin, GP) 2제 요법 

혹은 GP 요법에 더발루맙(Durvalumab) 또는 펨브롤리주맙

(Pembrolizumab)을 병합한 3제 요법을 권고한다.

Ⅰ

높음(high)

A

강한 권고

(strong recommendation)

3-1. 국소 진행성 및 전이성 간외담관암에서 1차 항암화학요법 후 

진행된 경우, 2차 약제로 세포독성항암제를 권고한다.

Ⅰ

높음(high)

A

강한 권고

(strong recommendation)

3-2. 국소 진행성 및 전이성 간외담관암에서 1차 약제의 항암화학

요법 후 진행된 경우, 적절한 표적이 있는 환자의 경우 2차 

약제로써 표적치료제를 권고한다.

Ⅱ

보통

(moderate)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)
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방사선종양학과 1. 절제 불가능 간외담관암 환자에서 방사선치료를 고려한다. Ⅱ

보통

(moderate)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

2. 절제 수술 후 국소재발한 간외담관암 환자에서 (항암화학) 방사선

치료는 시행을 고려한다.

Ⅲ

낮음(low)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

3-1. 간외담관암 환자에서 근치적 절제술 후 (항암화학) 방사선

치료는 시행을 고려한다.

Ⅱ

보통

(moderate)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)

3-2. 간외담관암 환자에서 근치적 절제술 후 절연면이 R1일 때 

(항암화학) 방사선치료를 권고한다.

Ⅱ

보통

(moderate)

A

강한 권고

(strong recommend)

4. 간외담관암 환자에서 증상 완화를 위해 방사선치료를 고려한다. Ⅱ

보통

(moderate)

B

조건부 권고

(conditional recommendation)
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[ 소화기내과 ]

권고 1 절제 수술이 가능하다고 평가한 간외담관암 의심 환자에서 수술 전 조직검사 또는 세포학적 진단을 

선택적으로 고려한다.

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 IV. 매우 낮음(very low)

❙ 개요

간외담관암에 대한 수술 전 영상진단 검사법의 발전에도 불구하고 특히 간문부 담관 협착 환자에서 양성과 악성을 

감별하는 것이 어려울 때가 드물지 않다. 담관암의 진단 방법으로 ERCP를 통한 포셉 조직검사와 솔질 세포검사가 

있지만 담도 내강보다는 벽을 따라 증식하는 담관암의 특성과 유두부를 통과한 후 투시를 이용한 병변 접근성의 

문제 등으로 조직세포학적 검사의 정확도 및 침습성은 다른 위장관암 진단에 비해 매우 불리하다 할 수 있다. 따라서 

영상 검사 등에서 담관암이 강력히 의심되고 근치적 절제 수술이 가능한 경우에 조직학적 진단을 선행하지 않고 

수술을 진행하기도 하며, 수술 전 조직검사에서는 이형성만 확인되었으나 수술 조직 병리 결과에서 담관암으로 

확진이 되기도 한다. 또한 검체량 불충분 획득 문제로 인한 위음성의 결과 및 조직검사 후 담관염 발생 문제로 

수술이 지연되기도 한다. 반면 영상 검사에서 담관암이 의심되었으나 수술 후 양성 협착으로 진단이 바뀌는 경우도 

드물게 있다.

❙ 근거 요약

악성 병변 의심으로 간 절제를 시행 받았던 250명의 환자에 대한 연구에서 7.2%가 수술 후 양성 판정을 받았으며, 

특히 간문부담관암 의심 환자에서는 41명 중 10명(24.4%)이 양성으로 위양성(false positive)이 가장 많았다고 

보고하였다.13 또 다른 2016년 연구에서도 수술 전 검사에서 간문부담관암 의심으로 수술받은 250명의 환자 중 34명

(13.6%)이 양성으로 진단받았으며 이들 중 10명은 수술 전 조직검사나 시험적 수술(exploratory operation)로 수술을 

피할 수 있었을 것이라 하였다. 그러나 그 외에 양성을 진단받은 24명의 환자에서는 진단이 어려워 수술을 통해서만 

양성으로 확진할 수 있었다고 보고하였다.14
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영상 검사에서 진단이 불확실한 담관 협착 환자들에서 ERCP를 통한 포셉 조직검사 및 솔질 세포병리 검사법의 

진단적 민감도는 27-81%로 연구마다 다양하게 보고되고 있다.15 가장 흔한 형태인 침윤성 담관암의 경우에는 조직 

채취 성공률 자체가 낮아 수술 전 조직 확진이 매우 어렵고 위음성률 또한 높아 악성 진단을 배제하기 쉽지 않으며 

필요한 수술적 치료를 지연시킬 수도 있다. ERCP 외에 수술 전 검사로서 EUS-FNA (세침흡인, fine-needle aspiration) 

세포병리 진단법은 아직 연구가 부족한 상황이다.

일반적으로 ERCP를 통한 조직 채취 시에는 췌장염, 담관염, 담낭염 등의 ERCP 시술에 따른 합병증이 발생할 수 

있으며 악성 담관 폐쇄 환자 210명을 대상으로 한 2017년 연구에서 ERCP 시술관련 합병증과 사망률은 각각 8.9%와 

1.3%로 보고되었다.16 또한 담관암 환자의 수술 전 담관염 여부에 따른 2017년 비교 연구에서는 전체생존(Overall 

survival)과 무병생존(disease-free survival)이 담관염 발생 환자에서 의미 있게 감소하였으며(p=0.022, p=0.007) 

담관염 발생은 그 중증도와 상관없이 간외담관암 환자의 중요한 예후인자로 보고하였다.17 하지만 담관 폐쇄에 따른 

수술 전 처치로 담관 배액술이 필요한 환자에서 ERCP를 통한 배액 시술 시 부가적으로 시행한 조직 채취는, 수술 

전 조직검사가 시술에 따른 합병증 특히 담관염의 위험을 증가시킨다고 보기 어렵다.

영상 검사에서 양성 진단이 배제되고 수술이 가능한 간외담관암 의심 환자에서 조직학적 확진을 위한 수술 전 

조직병리 검사가 필수적이지 않다는 2015년 전문가 의견 및 2019년과 2012년 두 개의 리뷰 연구가 있었다.18-20 

그러나 수술 전 조직병리학적 진단 필요성에 대해서는 그동안의 연구가 모두 무작위연구가 아닌 후향적 연구이며, 

조직검사 시행 여부를 대상으로 한 대조 연구의 부재로, 필요성을 평가하기에는 근거가 매우 부족한 실정이다. 더불어 

일부 환자에서 ERCP를 통한 배액 시술 시 부가적으로 시행하는 조직검사의 안정성 그리고 간문부담관암 환자에서 

수술 전 담관경 검사를 통한 조직검사의 유용성에 대해서는 아직 관련 연구 부족으로 근거로 채택되지 못한 상태이다. 

따라서 다양한 비침습적 검사법들을 통해 절제 수술이 가능하다고 평가한 간외담관암 의심 환자에서 수술 전 조직

검사는 선택적으로 고려할 수 있으며 다학제적 논의가 필요하다.

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 절제 수술이 가능한 간외담관암 환자에서 수술 전 조직검사에 대한 무작위대조군 연구는 없으며 

근거로 사용된 8개 연구는 모두 후향적 관찰연구이거나 이를 바탕으로 한 문헌 고찰로, 3개는 리뷰 연구, 1개는 

전문가 의견, 그리고 4개가 관찰연구였다. 4개의 환자 관찰연구에서 조직 또는 세포병리 검사 시행 여부에 따른 

비교연구는 없었고 3개가 수술, 1개가 ERCP 중재에 대한 관찰연구였다. 따라서 종합적인 근거수준은 매우 낮음

이다.
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2. 이득과 위해: 특히 간문부담관암과 양성 협착의 감별이 매우 어려워 절제 수술 시행 후에 양성 협착을 진단받는 

경우가 있어 이러한 경우를 피하는 데 수술 전 조직검사가 도움을 준다. 

또한 수술 전 진단검사로 담관 침윤 범위가 매우 중요하기 때문에 추가적인 수술 전 검사법으로 시행되는 

담관경을 통한 조직 채취는 수술에 따른 위험성을 줄이는 데 필요하다. 하지만 조직 병리 검사 시 ERCP 내시경 

침습적 시술에 따르는 합병증이 발생할 수 있으며 이는 수술적 치료를 지연시키고 수술 후 경과를 악화시킨다. 

또한 조직병리검사의 높은 위음성률은 진단과 치료를 지연시킬 수 있다.

3. 가치와 선호도: 간외담관암 환자에서 담도내 침윤 정도 및 위치에 따라 수술 절제 범위가 바뀔 수 있어 영상 

검사 시 암의 진행 범위 평가가 불확실한 경우에는 수술 전 평가로 담관 내시경 검사 및 이를 통한 조직검사가 

유용하다. 수술 전 조직병리검사로 치료 가능 담관암의 불충분한 절제를 피하거나 절제가 불가능한 경우를 선별

하여 불필요한 수술을 피할 수 있는 추가적인 정보를 제공해줄 수 있다. 

4. 자원 및 비용: 수술 전 상태에 따라 내시경적 담관 배액술 또는 담관경 검사가 필요한 환자에서 시술을 하는 

동안 조직병리검사를 부수적으로 시행하는 경우에 조직 채취 기구인 조직 겸자나 솔의 추가적 자원이 필요하나 

이에 따른 추가 비용은 많지 않다.
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권고 2 절제 불가능한 간외담관암 환자에서 병리진단을 위한 검사 방법으로 내시경을 이용한 겸자 조직검사와 

솔질 세포진검사를 병행하는 것이 권고된다. 

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 III. 낮음(low)

❙ 개요

간외담관암 환자에서 10-40%만 수술적 절제를 고려할 수 있으며 그 외에는 절제 불가능한 간외담관암으로 진단 

및 치료를 위해 병리학적 진단이 필요하다.

병리진단의 방법에는 내시경 역행성 담췌관조영술(endoscopic retrograde cholangiopancreatograpy, ERCP)을 이용한 

겸자 조직검사(forcep biopsy)와 솔질 세포진검사(brush cytology)가 있으며, 최근에는 내시경 초음파(endoscopic 

ultrasonography, EUS)를 이용한 세침흡인술(fine needle aspiration, FNA) 및 세포조직검사도 시행되고 있다.

❙ 근거 요약

절제 불가능한 간외담관암 환자에서 병리진단을 위한 검사에 대해서는 후향적 연구로 주로 진행되었고, 검사 방법 

간의 무작위 대조 연구가 부족하여 검사 방법에 대한 결정을 내리기에는 근거가 부족하다.

절제 불가능한 간외담관암에서 영상진단 검사법으로도 임상적 소견이 동반되었을 때 진단이 가능하나, 아직 많은 

경우에서 진단 및 치료 계획을 진행하는 데 있어 병리진단을 위한 검사가 필요하다. 

간외담관암의 병리진단을 위한 검사 방법으로는 역행성 담췌관조영술을 통한 겸자 조직검사와 솔질 세포진검사 

그리고 내시경 초음파를 이용한 세침흡인술 및 조직검사 등이 있다.21 다른 검사에 비해 내시경을 이용한 솔질 세포

진검사의 검사 정확도가 상대적으로 높은 장점이 있으나22 단일 검사 방법으로는 제한점이 많다.23 이에 다른 검사를 

병합하여 검사 정확도를 높일 수 있는데24-26 겸자 조직검사의 경우 이를 위한 추가적인 자원과 비용이 크지 않다는 

장점이 있다.27 내시경 초음파를 이용한 검사는 검사 정확도가 상기의 검사 방법에 비해 높지 않으며 합병증 발생 

측면에서도 선호되지 않는다.25, 28, 29 또한 경피경간 담관 배액술(percutaneous transhepatic biliary drainage, 

PTBD) 경로를 이용한 겸자 조직검사는 78%의 민감도를 보이나 22-29%의 높은 위음성률을 보여 결과가 음성인 

경우에도 악성 담도협착을 완전히 배제할 수 없는 문제점이 있다.30
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경구 담관 내시경(Peroral Cholangioscopy, POC)의 경우 극세경 상부위장관 내시경을 이용한 직접 경구 담관 

내시경 검사법(direct POC)과 SpyGlass 시스템(SpyGlass Direct Visualization System)이 대표적으로 사용되고 

있다.31, 32 경구 담관 내시경 유도하 겸자생검은 육안적으로 병변을 직접 관찰하면서 원하는 부위에서 조직 채취가 

가능하다는 장점이 있다. 하지만 원위부 담관 관찰 시 내시경의 위치 유지가 어렵기 때문에 근위부 담관보다 관찰이 

어려우며, 담관 협착의 원인이 담관 외부로부터 기원하였을 경우, 조직검사의 정확도가 유의하게 낮아질 수 있다는 

제한점이 있다. SpyGlass 시스템 유도하 겸자생검의 진단 민감도와 정확도는 76.5-88.0%와 77.0-90.0%로, 직접 

경구 담관 내시경 검사법의 경우 역행성 담췌관조영술 유도하 겸자생검으로 악성이 진단되지 않은 32명의 환자를 

대상으로 시행한 조직검사에서 92.3%의 민감도와 93.6%의 진단 정확도를 보여주었다.33-37 하지만 아직까지 이에 

대한 전향적 비교 연구가 매우 적어 근거로는 부족하다.

역행성 담췌관조영술을 통한 조직검사 시에는 시술에 따른 합병증이 발생할 수 있고 이로 인한 담관염(cholangitis)의 

발생으로 담관암 환자의 예후에 영향을 줄 수 있다.38, 39 하지만 절제 불가능한 간외담관암은 많은 경우에 담관 

폐쇄를 동반하므로 이에 대한 담관 배액술의 부가적인 시행으로 병리진단을 위한 검사를 진행하는 경우 담관염의 

위험을 증가시킨다고 보기 어렵다.40, 41

따라서 절제 불가능한 간외담관암 환자에서 병리진단을 위한 검사 방법을 고려하였을 때 내시경을 이용한 겸자 

조직검사와 솔질 세포진검사를 병행하는 것이 우선적으로 권고된다.

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 절제 불가능한 간외담관암에 대한 병리진단을 위한 검사에 대해 검사 방법에 대한 무작위 대조군 

연구는 2개 있으나 검사 방법 간의 무작위 대조군 연구는 없었다. 검사 방법 간의 비교를 근거로 사용된 연구는 

후향적 관찰연구와 문헌 고찰로 종합적인 근거수준은 낮음이다.

2. 이득과 위해: 절제 불가능한 간외담관암에 대한 병리진단을 위한 검사는 시술 합병증의 위험성을 동반하지만 

악성 진단의 확진과 추후 치료 계획에 도움을 준다. 따라서 상대적으로 합병증의 위험성을 줄이면 검사의 정확도를 

높이는 검사 방법을 선택하는 것이 필요하다.

3. 가치와 선호도: 절제 불가능한 간외담관암 치료를 위해 병리진단을 위한 검사는 필요하며 치료를 고려하지 않는 

경우에도 진단의 확진을 위해 선별적으로 필요하다.

4. 자원 및 비용: 내시경 초음파를 통한 검사에 비해 내시경을 통한 병리진단을 위한 검사에 사용되는 일회용 조직 

채취 기구(겸자, 솔)의 자원 및 비용은 많지 않으며 담관 배액술이 필요한 경우에는 더 좋아진다.
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권고 3 간외담관암이 의심되는 환자에서 CA19-9 검사를 시행한다.

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 III. 낮음(low)

❙ 개요

carbohydrate antigen (CA) 19-9 검사는 1980년대 CA19-9에 대한 N19-9 단일 클론 항체가 개발되면서 알려지기 

시작하였다. 대장암의 진단을 위해서 개발되었지만 현재는 주로 췌장암 및 담관암 환자들에게 사용하고 있다. 또한 

혈액 검사로 간편히 시행할 수 있어서 무증상 환자를 대상으로 하는 CA19-9 선별 검사의 역할은 불분명함에도 건

강검진에서도 많이 사용되는 상황이다. 그러나 CA19-9 검사는 다른 소화기암이나 난소암, 갑상선암 등에서도 증가

할 수 있고, 간질환이나 폐 질환 등 여러 양성 질환에서도 증가할 수 있다. 또한 전 인구의 약 4-7%는 Lewis 표현

형이 전부 음성이어서 질환이 있어도 CA19-9 검사는 정상일 수 있다. 폐쇄성 황달이 있으면 담즙의 CA19-9이 정

상적으로 배출되지 못하므로 혈액 내로 들어와 종양이 없어도 혈청 CA19-9 검사 수치가 상승할 수 있어 더욱더 

해석에 주의를 요한다. 그럼에도 불구하고 CA19-9 검사는 비침습적이고 검사 비용도 비싸지 않으면서 간외담관암

이 의심되는 환자에서 중등도의 민감도와 비교적 높은 특이도를 갖고 있다. 또한 재발이나 예후를 예측하는 데 도움

이 된다고 알려졌다. 비용적인 측면과 검사의 보편적인 접근성에서 아직 간외담관암 환자의 진단에 CA19-9 검사를 

대체할 만한 다른 마커가 나오지 않은 상태에서 CA19-9 검사는 유용성이 있다.

❙ 근거 요약

간외담관암의 경우 비교적 예후가 좋지 않아 암의 조기 발견이 치료나 예후에 있어서 중요하다. 따라서 간외담관암의 

진단에 유용한 마커를 개발하기 위한 노력을 지속해 왔고, 이중 CA19-9 검사는 가장 잘 알려지고 임상에서 보편적

으로 시행되고 있으며 유용성에 대한 연구가 많이 진행되었다.

원발성 경화성 담관염 환자에서 담관암의 진단에 CA19-9 검사가 유용한지에 대한 연구들이 있었고 연구마다 

CA19-9의 기준이 상이한 편이다. 대부분의 연구42-46가 후향적 연구이며 53-75% 정도의 중등도의 민감도와 

67-97.7% 정도의 비교적 높은 특이도를 보였다. CA19-9 검사의 민감도와 특이도를 올리기 위해 세포진검사와 

조직검사 등의 다른 검사를 병용하는 것이 도움이 된다고 알려져 있다.47, 48
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75명의 원발성 경화성 담관염 환자에서 3년간 6개월마다 CA19-9 검사를 포함한 4개의 종양표지자 검사를 시행

하여 추적한 무작위 임상시험이 있었고 이 중 2명에서 담관암이 발생하였다. 그러나 이 중 한 명은 종양표지자 

검사가 정상이었고 한 명은 증가하였었다. 21명의 환자는 적어도 한 번 이상 마커 중 하나가 증가했고 5명의 환자는 

한 번 이상 종양표지자의 정상 상한선이 두 배 이상 일시적으로 증가했었다. 이 연구 결과로 보면 증상이 없는 원발성 

경화성 담관염 환자에서는 CA19-9 검사가 제한적인 가치를 보인다는 점을 알 수 있다.49

원발성 경화성 담관염 환자에서 간이식을 하기 전 CA19-9 검사를 시행하여 담관암의 동반 여부를 살핀 연구도 

있다. 이 연구에서도 26명의 환자 중 12명의 CA19-9 수치가 실험실 기준 범위의 두 배 이상이었고 이 중 2명은 

담관암이 있었다. 그러나 정상 수치를 보인 14명의 환자 중 2명이 담관암으로 진단되었다. CA19-9 상승과 담관 

이형성증 사이에도 상관관계가 없었다.50

원발성 경화성 담관염 환자를 제외한 담관 폐쇄 환자에서 전향적인 연구가 두 개 있었고 한 연구에서는 CA19-9 

검사의 민감도와 특이도가 기준을 35 U/ml로 사용할 때 각각 77.9%와 76.3%였고, 100 U/ml로 높이면 각각 

67.5%와 86.8%였다. 기준치를 높이면 민감도가 떨어지고 특이도는 상승하는 것을 보여준다.51 다른 연구에서는 

100 U/ml을 기준으로 하였을 때 75%의 민감도와 80%의 특이도를 보였다.52 CA19-9 검사가 원발성 경화성 담관염이 

없는 담관 폐쇄 환자에서도 담관암과 양성 협착을 감별하는 데 어느 정도의 유용성이 있을 것으로 판단할 수 있다. 

115명의 간문부담관암 환자, 47명의 담관염 환자 및 65명의 건강한 대조군에서 CA19-9, CEA 검사보다 엑소좀 

Cripto-1이 더 우수함을 보기 위한 연구에서도 CA19-9는 엑소좀 Cripto-1보다는 좀 떨어지지만 민감도와 특이도가 

65.2%와 87.5%로 나왔다.53 또 다른 연구에서는 250명의 간문부담관암이 의심되는 환자에서 34명의 환자(13.6%)는 

최종적으로 양성 질환으로 진단되었다. CA19-9 혈청 수준이 61.2 U/ml 이상일 때 담관암을 예측하는 민감도, 특이도 

및 진단 정확도는 각각 74.6%, 80.0% 및 83.5%이었다. 이러한 결과를 참고하여 추가적인 검사와 시험적 개복술을 

시행하여 양성 병변 환자 34명 중 10명에서 수술을 피할 수 있었다고 보고하였다.54

담관암을 대상으로 한 1개의 메타분석에서 1,264명의 환자와 2,039명의 대조군을 포함하여 총 31개의 연구를 

포함하여 분석을 시행하였다. 민감도는 0.72(95% CI: 0.70-0.75), 특이도는 0.84(95% CI: 0.82-0.85), 양성위도

비율은 4.93(95% CI, 3.67-6.64), 음성위도비율은 0.35(95% CI, 0.30-0.41), 교차비는 15.10(95% CI, 10.70-21.32), 

SROC 곡선 아래의 면적은 0.8300이었다. 대조군, 지리적 위치 및 표본 크기에 따라 CA19-9 검사의 진단 정확도가 

영향을 받아 대조군 유형에 따라서는 동일한 경향이 있었지만 유럽 환자와 소규모 그룹의 연구에서는 민감도가 

낮은 것으로 나타났다.55 또한 1개의 담관암의 마커에 대한 체계적 고찰에서도 46개의 논문을 포함하여 분석하였을 

때 CA19-9 및 CEA 검사의 민감도와 특이도를 47.2-98.2%, 89.7-100%로 보고하였다.56
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CEA 검사보다는 보통 CA19-9 검사가 민감도나 특이도가 담관암에서 더 높은 것으로 보고되나57 일부 연구에서 

CEA 검사가 더 우월하다고 보고된 경우도 있다. 190명을 대상으로 한 연구에서는 CEA가 원발성 경화성 담관염 

환자와 담관염 환자를 구분하는 데 좀 더 정확하고 다변량 분석에서도 CEA가 생존의 독립적인 예측인자임을 보고

하였다.58

최근에는 CA19-9 검사보다 우월한 마커를 찾기 위한 연구나 다른 검사를 병행하여 CA19-9 단독으로 검사를 

시행하였을 때보다 진단의 정확도를 올리기 위한 연구 등이 많이 이루어지고 있다. 

DNA 메틸화 마커,59 Neutrophil gelatinase-associated lipocalin (NGAL),60 MicroRNA-150,61 Resolvin D1,62 

matrix metalloproteinase-7 (MMP7),63 circulating cell-free DNA,64 CA19-9와 같은 glycobiomarkers,65 Wisteria 

floribunda agglutinin (WFA)과 anti-sialylated mucin 1 (MUC1),66 Interleukin 6,67 담즙내 B7-H468 등을 이용한 

연구에서 CA19-99 검사는 다른 마커들과 비슷하거나 이보다 약간 떨어지는 정도의 결과를 보였고 이러한 검사들과 

CA19-9 검사를 같이 시행했을 때 담관암과 양성 담관 협착을 감별하는 데 더 도움이 되기도 하였다.67

CA19-9 검사는 진단적인 측면 외에 간외담관암의 예후를 예측하는 데도 도움이 된다. 한 연구에서는 수술 전 

혈청 CA19-9 수치가 상승한 총   143명의 간외담관암 환자들을 정상화군과 비정상화군(수술 후 초기 혈청 CA19-9 

≤37 및 >37 U/ml)으로 분류하였다. CA19-9 검사 상승이 다변량 분석에서 불량한 예후의 유의한 독립 예측인자로 

분석되어 추가적인 치료와 주의 깊은 추적관찰이 필요한 환자를 식별하는 데 유용함을 보고하였다.69 다른 연구에서는 

2,100명의 간외담관암 환자를 626명(32%)과 1474명(68%)으로 CA19-9 (>38 U/ml)에 따라 정상군과 상승군으로 

나누었다. 전체생존중앙값은 CA19-9 검사 상승군에서 더 낮았다(8.5 vs 16개월, p<0.01). 다변량 분석에서는 CA19-9 

상승이 독립적으로 불량한 예후를 보였다(HR:1.72(1.46-2.02); p<0.01).70 총 486명의 원위부담관암으로 수술한 

환자만을 대상으로 한 코호트 연구에서도 다변량 분석 시 수술 전 CA19-9 검사 수치가 초기 재발을 예측하는 데 

도움이 됨을 보고하였다.71 간문부담관암의 치료에서도 병기와 절제 가능성 및 생존율이 수술 전 CA19-9, CEA 혈청 

수준과 상관관계가 있음을 보고하였다. CA19-9 (>1,000 U/ml) 및 CEA (>14.4 ng/ml)의 수술 전 혈청 수준을 가진 

환자는 더 낮은 CA19-9 및 CEA 혈청 수준을 가진 환자보다 절제율과 생존율이 유의하게 낮은 것으로 나타났다.72 

다른 연구에서는 암줄기세포에 대한 마커들의 과발현과 CA19-9 검사 수치를 결합하면 치료 후 재발의 예측에 

도움이 됨을 보고하였다.73
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❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 근거로 사용된 32개 연구는 담관암 환자를 대상으로 하였는데, 대부분 담관 폐쇄가 있는 환자나 원발성 

경화성 담관염이 있는 환자였다. 연구 대상이 간내담관암만으로 명시된 경우와 췌장암, 팽대부암 등이 포함된 

경우는 제외하였다. 간외담관암만으로 명시된 연구는 3개이며, 합류부만은 3개, 원위부만은 1개였다. 전향적 연구가 

8개였으며(RCT: 1개), 후향적 연구 22개, 메타 분석이 1개, 체계적 고찰이 1개였다. 연구의 성격상 n 수가 작은 

연구가 많고 비교군과 대조군의 설정이 연구 사이에 차이가 있어 상이한 집단이 많아 종합적인 근거수준은 낮음

이다.

2. 이득과 위해: CA19-9 검사는 쉽게 가능하며 침습적이지 않아 임상에서 쉽게 사용할 수 있다. 담관암의 진단에서 

중등도의 민감도와 비교적 높은 특이도를 보인다. CA19-9 검사 결과만으로 간외담관암을 진단할 수 없으며 추가

적인 검사를 시행하여 진단해야 한다. CA19-9 검사는 여러 다른 종류의 암과 다양한 양성 질환 및 폐쇄성 황달

에서 상승할 수 있어서 결과 해석에 유의해야 한다. 또한 CA19-9 검사 수치가 정상이 아니라는 것이 환자에게 

암에 대한 불안감을 줄 수 있으므로 추가적인 검사에도 불구하고 간외담관암의 증거가 발견되지 않는다면 환자 

교육을 통하여 불안감을 줄여 주어야 한다. 폐쇄성 황달을 동반한 경우 황달이 호전되면 CA19-9 검사 수치가 

감소한다. 따라서 황달이 호전된 후에도 CA19-9 검사 수치가 지속해서 상승해 있다면 간외담관암 등 악성 질환의 

가능성을 더욱 고려해야 한다.

3. 가치와 선호도: CA19-9 검사 단독으로 간외담관암을 진단하는 것은 불가능하다. 그러나 중등도의 민감도와 비교적 

높은 특이도 등을 고려하면 간외담관암이 의심되는 환자에서 검사를 시행하는 것이 추천된다. 또한 초기 재발이나 

예후 예측에 도움이 된다고 알려져 있으므로 검사하는 것이 추천된다. 우리나라에서는 건강검진이 보편적으로 

이루어지고 있어 선별 검사의 목적으로도 CA19-9 검사가 많이 시행되고 있다. 그러나 증상이 없는 군에서 

CA19-9 선별 검사의 역할은 정립되지 않았고 무증상 환자에서 종양표지자 검사는 그 유용성이 매우 낮다는 

연구 결과들이 있어 무분별한 검사는 추천되지 않는다.

4. 자원 및 비용: CA19-9 검사는 혈액 검사로 가능하고 간외담관암이 의심되거나 진단된 환자는 건강보험 적용을 

받을 수 있다. 검사료가 약 15,000원 정도로 크게 비싸지 않아 환자의 개인적으로나 국가의 보험 재정 측면에서 

큰 부담이 되지 않는다.
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권고 4 영상의학적 검사에서 원인이 불분명한 담관의 협착이나 확장이 관찰되는 환자에서 감별진단을 위하여 

초음파내시경(EUS) 같은 추가 내시경 진단검사를 고려한다.

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 개요 

증상 유무와 관계없이 복부 초음파에서 담관 확장을 확인하였을 때, 담관 확장을 유발하는 원인을 감별하기 위하여 

전산화단층촬영(computed tomography, CT)이나 자기공명담췌관조영술(magnetic resonance cholangiopancreato- 

graphy, MRCP)을 일반적으로 가장 먼저 시행한다. 하지만 영상의학적 검사를 통하여 담관 확장을 유발하는 원인을 

찾아내지 못하거나, 충분한 정보를 얻기 어려운 경우가 있으며, 영상 검사에서 담관 협착이나 담관 내 미세한 병변이 

관찰되더라도 내시경역행담췌관조영술(endoscopic retrograde cholangiopancreatography, ERCP)만으로는 정확히 

진단하기 어려운 경우가 있다. 또한 담관암 등의 특정 질환 환자에서 병변의 경계 확인 등 보다 정밀한 검사가 필요한 

경우도 있다.

초음파내시경(endoscopic ultrasonography, EUS)은 담도를 자세히 관찰할 수 있어 영상의학적 검사로 관찰되지 

않는 작은 담관 내 병변을 진단하는 데 유용한 검사 방법으로 알려져 있다. 또한 EUS 유도하에 세포조직검사를 

하거나 담관 배액술을 시도할 수 있는 장점이 있다. 관강 내 세경 초음파(intraductal ultrasonography, IDUS)는 

ERCP를 통하여 담관 및 췌관에 직접 삽입하여 병변 및 주위 구조물을 스캔하여 단면상을 제공하는 검사로 담관 

내 병변이 모호한 경우 감별진단 및 조직검사에 도움을 줄 수 있다. 또한 담관암 환자에서 암의 담관 벽 침윤 깊이 

및 암의 담관 내 종적 침범 범위(longitudinal cancer extension)에 대한 보다 정확한 평가가 가능하므로, 병기 진단과 

절제 가능성 예측에 도움을 줄 수 있다. 

담관 내시경(cholangioscopy) 검사는 담관 내부를 내시경으로 직접 관찰할 수 있어 진단이 어려운 담관 협착이나 

담관 내 미세 병변의 진단 및 경계 확인이 필요한 담관암 등의 특정 질환에 사용할 수 있는 검사 방법이다. 

❙ 근거 요약 

영상의학적 검사를 통하여 담관 확장이 관찰되는 환자에서 추가 감별진단의 목적으로 EUS 시행의 필요성에 대한 

연구는 전향적 연구 5편74-78, 후향적 연구 2편79, 80, 및 문헌 고찰 1편81의 주요 문헌이 검색된다. 대부분 문헌에서 
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초음파내시경(EUS)이 영상 검사를 통하여 원인이 밝혀지지 않은 담도 확장의 추가 감별진단에 도움이 된다고 보고

하였다. 복부 초음파 검사에서 원인이 불분명한 담관 확장을 보인 환자 대상의 한 연구에서 감별진단을 위하여 추가로 

시행한 초음파내시경의 민감도, 특이도 및 정확도는 89.5%, 100%, 90.9%로 보고하였다.78 전산화단층촬영 검사에 

종괴가 관찰되지 않는 원위부 담관 협착 환자를 대상으로 양성과 악성 담관 협착의 감별을 위하여 추가로 초음파

내시경을 시행한 연구에서, 초음파내시경은 민감도 94.1%, 특이도 82.3%, 정확도 88.2%로 담관 협착의 감별에 

유용하다고 보고하였다.80 담관 확장을 가진 환자에서 악성종양의 진단에 대하여 초음파내시경(민감도 100%, 특이도 

100%; 정확도 95%)은 MRCP (민감도 95%, 특이도 98%, 정확도 97%)와 유사한 진단 정확도를 보이는 유용한 

검사로 보고하였다.75 이러한 연구 결과들을 근거로 영상 검사를 통하여 원인이 밝혀지지 않은 담관 확장이나 담관 

협착의 추가 감별진단에 초음파내시경이 도움이 된다고 판단된다.

담관암이 의심되는 담관 협착의 진단을 위한 초음파내시경 유도하 세침흡인 세포조직(EUS-FNA) 검사의 유용성에 

대한 연구는 전향적 연구 3편82-84, 후향적 연구 1편85, 체계적 문헌 고찰을 통한 메타분석 연구 1편86이 검색되며, 

초음파내시경 유도하 세침흡인 세포조직이 악성 담관 협착이 의심되는 환자에서 세포병리학적 진단에 실패한 경우에 

담관암의 진단에 도움이 된다고 보고하였다. 악성 담관 폐쇄가 의심되는 환자를 대상으로 ERCP를 통한 조직 획득과 

초음파내시경 유도하 세침흡인 세포조직을 통한 조직 획득을 직접 비교한 연구84에서 초음파내시경 유도하 세침

흡인 세포조직을 통한 조직 획득(민감도 94%, 정확도 94%)이 ERCP를 통한 조직 획득(민감도 50%, 정확도 53%)

보다 통계적으로 우수하다고 보고하였으나, 췌장암 등이 포함된 연구로 담관암에 직접 적용하기에는 한계가 있다. 

하지만 이 연구의 부분 분석에서 담관 종괴에 대한 두 군의 민감도는 79%로 동일하였고, 원인이 불분명한 담관 

협착에 대하여는 민감도 80%(EUS-FNA)와 67%(ERCP)로 두 군 간 통계적 차이가 없는 동등한 결과가 나타났다. 

담관 협착을 보이는 환자에서 담관암의 진단에 대한 초음파내시경 유도하 세침흡인 세포조직의 유용성에 대한 

총 6개의 연구(n=196)를 메타분석한 연구86에서 민감도 66%(95% 신뢰구간 57–74%), 음성우도비(negative 

likelihood ratio) 0.34(95% 신뢰구간 0.26–0.43)로 보고하였으며, 이 중 세포병리검사에서 음성 결과를 보인 

군(n=49)의 분석에는 민감도 59%(95% 신뢰구간 44–73%), 음성우도비(negative likelihood ratio) 0.41(95% 신뢰

구간 0.27–0.56)로 유용하다고 보고하였다. 하지만 초음파내시경 유도하 세침흡인 세포조직은 시술에 따른 합병증이 

발생할 수 있고, 세침흡인로(needle tract)를 통한 파종전이 등의 보고가 있으며, 시술자의 능력에 의존하므로 충분한 

경험이 있는 숙련된 전문의가 필요하다. 따라서 악성 담관 협착이 의심되는 환자에서 세포병리학적 진단에 실패한 

경우에 다학제적 접근을 통하여 제한적으로 사용할 것을 권고한다.

담관암이 의심되는 담관 협착의 진단을 위한 IDUS 검사의 유용성에 대한 연구는 전향적 연구 8편87-94과 후향적 

연구95 1편의 주요 문헌이 검색되며, 원인이 불분명한 담관 협착의 조직 진단의 정확도 향상, 담관벽 침윤에 따른 
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병기 진단, 종양의 담관 내 침범 범위의 결정에 의한 절제 가능 여부 판단에 도움이 된다고 보고하였다. 악성 담관 

협착이 의심되는 환자에서 ERCP만을 이용하여 조직을 채취한 군과 IDUS로 조직 생검 위치를 지정하여 조직을 

채취한 군을 비교한 연구90에서 진단 정확도는 ERCP (73%), ERCP+IDUS (100%)로 IDUS를 이용할 경우 악성 담관 

협착의 진단 정확도가 통계적으로 유의하게 높은 것으로 보고되었으며, 여러 연구89, 94, 95에서 IDUS를 이용한 진단의 

정확도는 83-92%로 보고하였다. 그 외에도 담관암 환자 중 유두상 담관 종양의 판정87 및 담관벽 침윤에 따른 T-병기 

설정94에 IDUS가 유용함을 보고하였다. 또한 간문부담관암의 담관 내 종적 침범 범위의 판정을 위한 연구88, 91-93에서 

수술 전 진단 정확도는 CT (66.6-80%), MRCP (84.2%), ERCP (43-60%), 그리고 IDUS (84-100%)로 절제 가능성 

예측에 도움이 된다고 보고하였다.

그 밖에 일반적인 영상의학적 검사나 ERCP를 통해 정확한 진단이 어려운 담관 협착이나 담관 내 미세한 병변에 

대한 진단 및 담관암 같은 특정 질환의 경계 확인을 위하여 담관 내시경 검사를 추가로 사용할 수 있다.96 현재 

시행되고 있는 담관 내시경 검사 방법은 모자 내시경 시스템(mother-baby endoscope system), SpyGlass 시스템

(SpyGlass Direct Visualization System) 및 극세경 내시경(ultra-slim endoscope)을 이용한 직접 경구적 담관 

내시경(direct POC) 방법이 있다.97

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 근거로 사용된 24개 연구 중 전향적 연구가 18개, 후향적 연구가 4개, 메타분석 연구가 1개, 문헌 

고찰이 1개이다. 대부분의 연구에서 일치하는 결과를 보고하였다. 16개의 환자-대조군 설계의 진단 정확성 연구, 

4개의 비교군이 없는 관찰연구 및 1개의 메타분석 연구로부터 결과를 도출하였다. 다만 대조군의 설정이 각각의 

연구 사이에 큰 차이가 있고, 메타분석 연구는 6개의 연구에서 196명의 환자를 대상으로 한 비교적 소규모의 

연구로 근거의 정밀성에 우려가 있다. 따라서 근거수준은 낮음이다.

2. 이득과 위해: 담관 협착이나 확장이 있는 환자에서 정확한 원인의 감별, 세포조직학적 진단, 담관암의 담관 

내 종적 침범 범위, 주변 장기 침습에 대한 정확한 평가는 치료 방법을 판단하는 데 필수적인 요소이다. 영상의학 

및 ERCP의 기술이 발전하였음에도 아직 이러한 병변을 정확하게 진단하기 어려운 경우가 있다. 초음파내시경 

및 담관 내시경 검사 등은 충분한 경험이 있는 의사가 시행할 경우, 다른 영상 검사에서 감별이 어려운 병변에서 

추가적인 정보를 제공할 수 있다. 다만 내시경으로 시행하여 일반 영상의학적 검사에 비해 다소 침습적이며 드물게 

시술에 따르는 합병증이 있을 수 있다.
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3. 가치와 선호도: 초음파내시경 검사는 방사선 노출의 위험이 없고 조영제를 사용하지 않는 이점이 있다. 초음파

내시경 및 IDUS는 다소 침습적인 검사이지만 민감도가 높으므로, 담관의 협착이나 담관의 확장이 있지만 최초 

영상의학적 검사에서 원인이 불분명한 경우에 담관암 감별진단의 정확도를 높일 수 있다. 또한 초음파내시경 

유도하에 세포조직검사를 하거나 담관 배액술을 시도할 수 있고, ERCP를 통한 세포조직학적 진단에 보완적인 

역할을 한다. 다만 담관 외 복부 장기의 평가에는 제한이 있으므로 CT 또는 MRI 검사 후 추가적인 평가를 위해 

고려하는 것이 바람직하다.

4. 자원 및 비용: 초음파내시경 검사 및 담관 내시경 검사 등은 기술적으로 어렵고, 시술자에 의존하므로 충분한 

경험이 있는 고도로 숙련된 전문의가 필요하여, 시행 가능한 의료기관도 한정되어 있다. 초음파내시경 검사는 

고가의 초음파내시경 장비와 세침흡인술 도구가 필요하며, 아직은 국내에서 환자 부담이 크다.

❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 초음파내시경은 시술자의 경험과 능력에 의존하는 기술적으로 어려운 검사로 진단능에 

차이가 있을 수 있고, 합병증으로 췌장염, 천공, 출혈, 췌장염 및 복강내로의 악성종양 전파 등의 위험이 존재하는 

침습적 검사로 일반적인 담관 이상 환자를 대상으로 한 선별 검사나 일차검사로는 부적합하다. 하지만 CT, 

MRCP, ERCP 등의 영상 검사로 감별진단이 어려운 담관 확장이나 협착의 감별진단과 담관암의 병기결정에 

민감도 및 정확도가 높아 모호한 영상 소견을 보이는 담관암 의심 환자의 경우에 영상 검사의 보완을 위해 시행

할 수 있다.

2. 극복 방안: 담관 확장이나 협착이 있는 환자에서 CT 및 MRCP만으로 진단이 불충분하거나 요오드 과민반응, 

신부전 등으로 조영제 사용이 어려운 경우에 초음파내시경 등의 대체 또는 추가 검사를 시행할 수 있다. 추후 

시술자의 능력 향상과 표준화를 통해 진단 정확도를 높이기 위한 노력이 필요하며, 더 많은 숙련된 의료인의 

양성을 위한 교육 프로그램 및 질 관리가 필수적이다.
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권고 5 절제 가능한 간외담관암에서 선택적으로 담관 배액술을 고려한다.

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 III. 낮음(low)

❙ 개요

간외담관암의 유일한 완치 방법은 수술적 치료이다. 따라서 절제 가능한 간외담관암의 경우에는 수술적인 치료 

방법을 우선으로 시행한다. 간외담관암은 종양으로 인한 담관 폐쇄 및 이로 인한 담즙 정체를 동반하는 경우가 많으며, 

절제 가능한 간외담관암에서 수술 전 배액술을 통해 담관 폐쇄 및 담즙 정체를 해결하는 것이 환자의 예후에 미치는 

영향에 대한 후향적 연구가 여러 차례 있었다. 이러한 배액술은 숙련된 의료진이 필요하고, 담즙 폐쇄의 위치를 

포함한 환자의 특성에 따라 때로는 임상적으로 담즘 배액이 어려울 수 있으며, 도리어 담관염을 포함한 질병이환율을 

높이는 등의 부작용도 있다. 하지만 수술 전 담관염, 잔존간 부피(Future Liver Remnant, FLR)<50%, 우엽간절제술 

예정인 환자 등에서는 유의미하게 사망률과 질병이환율을 개선하는 결과를 보여주었다. 담관 배액술에는 내시경적 

방법과 경피적 방법이 있으며 환자의 질병 상황에 따른 맞춤형 접근(tailored approach)이 필요하다.

❙ 근거 요약

간외담관암 환자에서 담관 배액술의 필요성에 대한 연구는 간외담관암의 위치에 따라 간문부담관암과 원위부담관암

으로 나눌 수 있다. 많은 연구가 간문부담관암 환자를 대상으로 하며, 원위부담관암 환자가 포함된 연구의 대부분은 

췌장암 또는 십이지장암, 바터씨 팽대부암을 포함하는 팽대부 주변암(periampullary neoplasm)을 대상으로 하여, 

절제 수술이 가능한 원위부담관암만의 수술 전 담관 배액술의 필요성을 평가하기에는 근거가 부족하다.

절제 수술이 가능한 간문부담관암 환자에 대한 체계적 문헌 고찰과 메타분석 논문 3편에서 모두 수술 전 담관 

배액술을 시행한 군에서 시행하지 않은 군에 비해 수술 후, 또는 원내 사망률(mortality)에는 차이가 없으나 질병이

환율(morbidity)이 증가한다고 기술하였다. 16편의 후향적 비교연구를 분석한 Teng 등은 담관 배액술을 시행한 군

에서 더 높은 질병이환율(OR 0.67, 95% CI 0.53, 0.85; P=0.0009), 수술 중 수혈(OR 0.72, 95% CI 0.55, 0.94; 

P=0.02), 담즙 누액(OR 0.58, 95% CI 0.24, 1.41; P=0.04), 감염(OR 0.31, 95% CI 0.20, 0.47; P<0.00001), 

그리고 담관염(OR 0.18, 95% CI 0.007, 0.48; P=0.0007)을 보였으며, 담관 배액술을 시행하지 않은 군에서는 

더 높은 간부전(OR 3.09, 95% CI 1.15, 8.31; P=0.03)을 보였다고 보고하였다.98 16편의 후향적 비교연구를 분석한 
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Mehrabi 등은 담관 배액술과 사망률은 유의한 관계를 보이지 않았지만, 담관 배액술을 시행한 군에서 더 높은 질병

이환율(OR=1.51; 95% CI=1.14–2.00; p=0.002)과 암 재발률(OR=2.07; 95% CI=1.38-3.11)을 보여주었고, 한편 적합한 

기준(selection criteria)을 적용한 환자에서의 담관 배액술은 그렇지 않은 군보다 더 낮은 질병이환율(OR=0.51; 

95% CI=0.18-1.42)을 나타냄을 보고하였다.99 9편의 후향적 비교연구를 분석한 Celotti 등도 담관 배액술과 사망률은 

유의한 관계를 보이지 않았지만, 담관 배액술을 시행한 군에서 더 높은 질병이환율(RR=1.266; 95% CI=1.039 to 

1.543; p=0.011)과 창상감염(RR=2.035; 95% CI=1.041 to 3.977; p=0.038)을 보고하였다.100

하지만 이는 개별적인 연구들에서의 결과와 일치하지 않는 경향성을 보인다. 대부분의 연구에서 담관 배액술을 

시행한 군과 시행하지 않은 군 간의 사망률과 질병이환율 차이는 통계학적 유의성을 보이지 않았다. 다만 Kimura 

등101은 다변량 분석에서 담관 배액술을 시행한 군에서 이를 시행하지 않은 군에 비해 5년 생존율이 유의하게 감소

함을 보고하였고(RR 2.21; 95% CI 1.14-4.27; p=0.018), El-Hanafy102는 담관 배액술을 시행한 군에서의 질병이환율이 

시행하지 않은 군에 비해 더 높다고 보고하였다(58.6% vs. 20.3%; p=0.001). 한편 Farges 등103의 연구에서는 

담관 배액술을 시행한 군과 시행하지 않은 군의 사망률에 차이를 없지만, 담관 배액술이 간우엽절제술을 시행한 

환자에서 사망률을 감소시키고(adjusted OR 0·29, 0·11 to 0·77; P=0·013) 간좌엽절제술을 시행한 환자에서는 

사망률을 증가시키는 결과를 보였다(adjusted OR 4·06, 1·01 to 16·30; P=0·035). 담관 배액술을 시행한 군과 

그렇지 않은 군 간의 큰 차이를 보이지 않은 연구들도 있지만,104-110 담관 배액술은 합병증을 증가시키거나111-113 

입원일수의 증가,111, 114, 115 암 전이 또는 파종101, 116 등의 부작용을 나타내었다.

이렇게 담관 배액술은 일반적으로 사망률 및 질병이환율을 줄이지 못하였고 시술로 인한 부작용이 나타나기도 

했지만, 여러 연구에서 FLR<30%117, 우엽간절제술103, 118 등 선택적인 경우에 효과적인 경우도 있었다. 또한 담관 

배액술 자체의 이득은 유의미하지 않았지만 수술 전 담관염,119, 120 FLR<50%에서 불충분한 배액119 등 담즙 배액과 

담관염 및 황달 해소 등 시술의 목적과 관련된 인자들이 사망률과 질병이환율에 유의미하게 영향을 미치기도 했다. 

혈중 빌리루빈의 상승 역시 사망률, 수술 후 합병증을 상승시키는 결과를 보인 연구들이 많았는데, 다만 그 농도의 

기준이 연구마다 큰 차이를 보였다.103, 106, 108, 114, 120-122

담관 배액술에는 내시경적 방법과 경피적 방법이 있으며, 내시경적 방법은 삽입하는 기구에 따라 내시경적 경비 

담관 배액술(ENBD), 내시경적 역행성 담즙 배액술(ERBD), 자가팽창성 금속 스텐트(SEMS) 등을 이용한 방법으로 

나눌 수 있고, 경피적 방법은 경피경간 담관 배액술(PTBD)이 있다. 기존의 논문들에서는 이러한 방법들이 혼재된 

경우가 많은데, 이러한 방법의 선택에 대한 기준이 확립되지 않아 이에 대한 연구가 필요하며, 임상 적용 시에는 

환자 개인의 상태 및 가용한 자원을 고려하여 접근해야 한다.
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기존 연구들은 모두 후향적으로 진행되어 무작위 연구가 아닌 탓에 나타나는 단점이 뚜렷하고 배액술을 시행한 

군과 시행하지 않은 군의 비율이 차이가 나는 경우도 많았으며, 비록 여러 연구들이 다기관에서 시행되었지만 포함된 

환자군의 수가 적은 경우도 많았다. 따라서 본 권고 사항에 대한 더 근거수준을 위하여 각 케이스별 통제된 전향적 

연구가 필요하다.

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 절제 수술이 가능한 담관암 환자에서 대개의 연구가 간문부담관암 또는 근위부담관암을 대상으로 하고 

있어 이를 원위부담관암으로 일반화하기는 어렵다. 간문부담관암에서 담관 배액술은 많은 연구에서 사망률과 

질병이환율을 호전시키지는 않으나, 선택적인 경우에서는 유용한 결과를 보인다. 모두 후향적 비교 연구이거나 

이를 바탕으로 한 체계적 문헌 고찰이며, 종합적인 근거수준은 낮음이다.

2. 이득과 위해: 담관 배액술을 통해 얻을 수 있는 이득은 담즙 배액을 통한 담관염 및 황달 해소, 또한 시술 도중 

시료 획득을 통한 정확한 병리학적 진단 등이다. 하지만 시술로 인한 합병증 증가, 입원일수 증가, 또는 암 파종 

등의 부작용이 나타날 수 있다. 이러한 담관 배액술의 득과 위해는 환자의 상태, 시행하는 시술, 시술 의사의 

경험과 숙련도 등 여러 요인에 따라 다르게 나타날 수 있다.

3. 가치와 선호도: 모든 간외담관암 환자에서 담관 배액술을 시행할 필요가 있는 것은 아니지만 선택적인 경우 담관 

배액술을 통한 이익이 있다. 하지만 아직 어떠한 임상적 상황에서 담관 배액술이 효과적인지, 또 여러 배액술 

방법 중에 어떠한 방법이 가장 효과적인지에 대한 근거는 아직 부족하다.

4. 자원 및 비용: 절제 수술이 가능한 환자에서의 담관 배액술은 수술 전에는 시술 비용 증가로 인한 자원과 비용이 

상승할 것으로 생각해 볼 수 있다. 하지만 담관 배액술을 통해 사망률 또는 질병이환율이 감소하는 경우, 전체적

으로는 자원 및 비용을 더 절약할 수 있을 것으로 평가된다. 
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권고 6 절제 불가능한 원위부 간외담관암에서 담관 배액술이 필요한 경우 금속 스텐트를 이용한 내시경 

담관 배액술을 고려한다.

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 개요

담관 폐쇄에 의한 황달은 원외부 간외담관암 환자에서 매우 흔하게 나타나는 임상 증상 중 하나이다. 원위부 

간외담관암은 수술적 치료가 우선적으로 권장되지만, 여러 원인으로 인해 절제 불가능한 담관암 환자들에서는 복통, 

황달, 가려움 등의 담관 폐쇄 증상을 해결하거나, 담관 폐쇄로 인한 담관염(cholangitis) 및 패혈증(sepsis) 등의 

합병증을 치료 또는 예방하기 위해 담관 배액술이 필요하다.

담관 배액술의 방법에는 수술을 통한 담도 우회로술과 비수술적 담관 배액술이 있다. 수술적 절제가 불가능한 

환자는 대부분 비수술적 담관 배액술이 선호되며, 방법은 크게 경피경간 담관 배액술(percutaneous transhepatic 

biliary drainage, PTBD)과 내시경 담관 배액술이 있다. 담관암이 국소적으로 진행되었거나, 과거 수술이나 다른 해

부학적 변이로 인해 내시경을 십이지장까지 삽입하기 어려운 경우, 환자가 불안정하거나 협조가 어려운 경우에는 

PTBD을 일반적으로 선호한다. 내시경 담관 배액술은 주로 내시경 역행성 담췌관조영술(endoscopic retrograde 

cholangiopancreatography, ERCP)을 통해 이루어지며, 최근에는 초음파내시경 유도하 담관 배액술(Endoscopic 

ultrasound-guided biliary drainage, EUS-BD)도 시도되고 있다. 담관암이 국소적으로 진행된 경우에는 십이지장 

폐쇄를 동반하기도 하며, 이때 특히 EUS-BD가 유용하다. 내시경 담관 배액술에 사용하는 배액관 스텐트(stent)는 

플라스틱(plastic)과 금속(metal)이 있다. 금속 스텐트는 피막형(covered) 스텐트와 비피막형(uncovered) 스텐트가 

있으며, 플라스틱 스텐트보다 직경이 크고 개통 기간은 길지만 가격이 더 비싸다. 일반적으로 금속 스텐트 삽입 

이전에 병리 확진이 필요하다.

❙ 근거 요약

수술이 불가능한 악성 하부담관 폐쇄 환자에서의 배액술에 관한 연구들은 체계적이고 종합적으로 이루어졌으나, 

담관암 환자만을 대상으로 한 연구는 거의 없다. 기존 연구에서 악성 하부담관 폐쇄의 원인은 대부분 췌장암이었으며, 

약 1/4 정도가 담관암에 의해 담관 폐쇄가 발생하였다. 
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환자들의 삶의 질에 관하여서 수술 불가능한 악성 담관 폐쇄 환자를 대상으로 한 전향적 코호트 연구에 따르면 

내시경 배액술을 시행한 이후에 삶의 질 중 사회적 기능(relative risk = 0.11; 95% CI [0.03, 0.19])과 정신 건강 

측면(relative risk = 0.036; 95% CI [0.011, 0.08])에서 현저한 호전을 보였다.123

절제 수술이 불가능한 악성 하부담관 폐쇄 환자에서 이루어진 후향적 연구에서 예방적으로 우회 수술을 시행

하는 것보다 필요시 금속 스텐트로 내시경 배액술을 하는 것이 입원 기간(14일 vs. 8일, p=0.001)이 짧고, 합병증 

발생률(67% vs. 31%, p=0.00002)도 낮은 것으로 보고되었다.124 절제 수술이 불가능한 악성 하부담관 폐쇄 환자

에서 이루어진 내시경 배액술과 수술적 우회로술을 비교한 무작위 비교에서 환자 생존 기간과 합병증 발생률의 

차이는 없었다.125

악성 담관 폐쇄 환자에서 내시경적 배액술과 경피경간담즙배액술을 비교한 무작위 비교 연구나 메타분석들은 

악성 담관 폐쇄의 원인 질환이나 폐쇄 위치가 대부분 간문부담관 폐쇄인 한계가 있었다. 치료 성공률은 경피경간

담즙배액술이 유리한 면이 있었지만 30일 생존율, 합병률에서는 차이를 보여주지 못하였다.126, 127 아직까지 악성 

하부담관 폐쇄에서 두 시술 간의 비교 분석은 제대로 이루어지지는 못하였다.126, 127

수술이 불가능한 담관 폐쇄 환자에서 플라스틱 스텐트와 금속 스텐트의 효과를 비교한 여러 무작위 대조 연구와 

메타분석 연구에서는 담관암 환자로만 이루어진 연구는 없었고 거의 모든 연구에서 췌장암 환자가 다수 포함되는 

등 많은 제한점이 있었지만, 금속 스텐트가 유용하였다.128-131 메타분석에서는 내시경 혹은 경피적으로 스텐트 삽입 

시 스텐트 개통 유지 측면에서 4.45개월(95% confidence interval (CI), 0.31- 8.59) 정도 금속관이 우월한 것으로 

나타났지만, 전체생존기간과 30일 생존율에서는 양 군 간에 차이가 없었다. 하지만 이 연구는 상부담관 폐쇄 환자를 

포함하고 있어 하부담관 폐쇄에 그대로 적용하기에는 불확실한 점이 있다.128 하부담관 폐쇄 환자만을 대상으로 한 

무작위 대조 연구에서는 금속 스텐트의 유지 기간이 273일로 플라스틱 스텐트의 126일에 비해 유의하게 길었다

(p=0.006). 다만 이 연구는 담관암을 포함하지 않았고 췌장암 및 바터씨 팽대부 종양만을 대상으로 하였다는 

한계가 있다.129

한편 금속 스텐트 중에서 비피막형과 피막형의 효과를 비교한 무작위 대조 연구들과 메타분석 연구에서는 결과가 

동일하지는 않았다.132-137 2개의 무작위 대조 연구에서 피막형 스텐트가 더 유용한 것을 보여주었다. 총간관 이하의 

담관암 환자만을 대상으로 경피적 스텐트 삽입술을 시행한 무작위 대조 연구에서 피막형 스텐트의 유지 기간은 

179.5일로 비피막형 스텐트의 133.1일에 비해 유의하게 길었다. 합병증 발생에서는 피막형 스텐트와 비피막형 스텐트

에서 차이가 없으면서, 환자들의 생존 기간에서 피막형 스텐트(243.5일)가 비피막형 스텐트(180.5일)에 비하여 

유용한 것을 보여주었다(p<0.05).134 다른 무작위 대조 연구에서도 스텐트 폐쇄 및 개통 유지 측면에서 피막형이 
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비피막형보다 우월했지만, 하위집단분석 결과 담관암 환자군에서는 피막형과 비피막형 사이에 유의한 차이가 없었다.132 

아울러 나머지 연구에서는 피막형과 비피막형 스텐트 사이에 유의한 차이는 보이지 않았다.132, 133, 135, 136

수술이 불가능한 악성 하부담관 폐쇄 환자에서 완전 피막형 금속 스텐트를 직경에 따라 비교한 무작위 대조 연구

에서 8 mm와 10 mm의 스텐트 간에 환자의 생존 기간, 부작용 발생률, 담관 폐쇄 재발 빈도의 차이는 없었다.138

수술이 불가능한 악성 하부담관 폐쇄 환자에서 담관 폐쇄를 줄이기 위해 역류방지밸브를 사용한 금속 스텐트와 

기존 피막형 금속 스텐트의 효과를 비교한 무작위 대조 연구에서 환자의 생존 기간, 부작용 발생률은 기존의 금속 

스텐트와 차이가 없었으며, 담도 개통 유지 기간은 역류방지 밸브를 사용한 경우가 우월하였다(407일 vs 220일, 

p=0.013).139 이 연구는 단일 기관에서 이루어진 소규모의 선행 연구(pilot study)로서 연구 결과를 일반화하기 

위해서는 추가 연구가 필요하다.139

여러 연구에서 상반된 결과를 보여주는 것은 아직까지 담관 배액술의 효과를 평가하는 표준화된 기준이 없기 

때문이다.140 추후 일본에서 제안된 Tokyo 기준과 같이 표준화된 평가 방법을 활용하여 연구를 수행하면 더 손쉽게 

메타분석을 시행하여 정확한 결과를 도출해낼 것으로 기대된다.141 또 국내에서도 국내 실정에 맞게 다학제적 접근을 

통한 표준화된 기준을 만들 필요가 있다. 

최근에는 내시경 역행성 담췌관조영술을 통한 담관 배액술이 어려운 경우에 경피경간 담즙 배액술 이외에 초음파

내시경 유도하 담관 배액술이 시도되고 있다.142 다기관 전향적 연구에서 초음파내시경 유도하 배액술을 시행하여 

95.8%의 기술적 성공률 및 89.5%의 임상적 성공률을 보였고, 합병증은 10.5%로 보고되어 전문가가 시술을 하는 

경우 비교적 안전하고 효과적인 대안이 될 수 있음을 보여주었다.143

수술이 불가능한 악성 하부담관 폐쇄 환자에서 경피경간 담즙 배액술과 초음파내시경 유도하 담관 배액술의 

효과를 비교한 무작위 대조 연구에서 두 군은 성공률 및 삶의 질에서 유의한 차이를 보이지 않았다.144 또, 다른 

한 연구에서는 초음파내시경 유도하 배액술군에서 합병증 발생률이 낮았다.145

국내에서 이루어진 수술이 불가능한 악성 하부담관 폐쇄 환자에서 내시경 역행성 담췌관조영술을 이용한 담관 

배액술과 초음파내시경 유도하 담관 배액술의 효과를 비교한 무작위 대조 연구에서 두 군 사이에 기술적 및 임상적 

성공률은 비슷하였다. 초음파내시경군에서는 스텐트 이탈 2명과 찌꺼기로 인한 스텐트 막힘이 6명 관찰된 반면, 

내시경 역행성 담췌관조영술군에서는 종양으로 인한 스텐트 막힘이 9명 관찰되었다. 내시경 역행성 담췌관조영술군

에서 췌장염과 같은 합병증의 발생이 더 높았으며(6.3% vs 19.7%, p=0.03), 재시술이 필요한 경우도 더 많았다

(15.6% vs 42.6%, p=0.001).146



한국간담췌외과학회

40

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 수술이 불가능한 악성 담관 폐쇄 환자에서 수술을 통한 담관 배액술보다는 비수술적 배액술이 의료비 

절감이나 환자의 삶의 질 향상에 더 도움이 되며 내시경이 쉽게 도달하기 어려운 상황이 아니라면 내시경적 배액술 

시행이 우선 권고된다. 그리고 내시경 배액술 시에는 플라스틱 스텐트보다 금속 스텐트를 사용하는 것이 담도 

개통 유지 기간이 더 길기 때문에, 환자의 기대 여명이 길다면 금속 스텐트를 선택한다. 하지만 금속 스텐트의 

종류에 따른 차이는 확인할 수 없었다. 초음파내시경을 이용한 담관 배액술의 경우 고도로 훈련된 경험 많은 

내시경 의사들만이 시술 가능하므로 아직 이러한 결과를 일반화하기는 어렵다. 모두 전향적 비교 연구이지만, 

담관암 외에 췌장암 환자도 많이 포함하고 있어서 종합적인 근거수준은 낮음이다.

2. 이득과 이해: 수술이 불가능한 악성 담관 폐쇄 환자에서 내시경 배액술은 삶의 질 향상과 의료비 절감에 이득이 

된다. 그러나 치료 목적의 내시경 역행성 담췌관조영술은 일반 상부위장관 내시경보다 합병증 위험도가 높아 

2-7%에서 발생할 수 있다. 췌장염, 출혈, 천공, 스텐트 이탈, 재폐쇄로 인한 담관염 등의 합병증이 발생할 수 

있으며, 드물게 사망에 이를 가능성도 있다. 이러한 시술 합병증은 시술 의사의 경험과 숙련도에 따라 차이가 크다.

3. 가치와 선호도: 수술 불가능한 악성 담관 폐쇄 환자에서 내시경 역행성 담췌관조영술을 시행하는 것이 항암치료를 

포함한 추가적인 치료를 위해 조직학적 진단 등에 좀 더 유리한 것으로 보며, 금속 스텐트 종류에 따른 비교에 

관한 추가적인 연구가 필요하다. 초음파내시경 유도하 담즙 배액술이 내시경 역행성 담췌관조영술보다 우월한지는 

아직 근거가 부족하다. 경피경간 담관 배액술에 비해 내시경 배액술이 삶의 질 측면에서 월등히 우수하지만, 이전의 

수술 혹은 위장관 폐쇄로 인해 내시경적 접근이 어려운 경우나 개별 병원의 사정(인력, 장비) 등에 따라 경피경간 

담관 배액술을 먼저 시행할 수 있겠다. 

4. 자원 및 비용: 수술 불가능한 악성 담관 폐쇄 환자에서 내시경 배액술을 시행하는 것이 수술적 담관 배액술보다 

자원과 비용을 아낄 수 있을 것으로 보인다. 그러나 완치를 목적으로 수술을 시행하던 중 뜻하지 않게 완전 절제가 

어렵다고 판단되는 경우에는 담즙 및 위장관 우회로술을 시행하는 것이 합리적일 것이다. 플라스틱 스텐트보다 

금속 스텐트가 비용이 더 비싸지만 유지 기간이 더 길어 여명이 6개월 이상으로 긴 경우에는 시술 횟수를 줄여 

경제적일 수 있다. 내시경 담관 배액술은 기술적으로 매우 어려워서, 충분한 경험이 있는 숙련된 전문의에 의해 

시술이 이루어져야 하며 측시 내시경, 투시 장비, 부속 기구 및 소모성 스텐트 등의 재료가 필요하다. 
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권고 7 절제 불가능한 간문부담관암에서 담관 배액술이 필요한 경우 플라스틱 또는 금속 스텐트를 이용한 

담관 배액술을 고려한다.

권고등급 A. 강한 권고(strong recommendation)

근거수준 II. 보통(moderate)

❙ 개요 

담관 폐쇄는 간문부담관암 환자에서 흔히 발생하지만 담관암의 약 75%는 수술 혹은 R0 절제가 불가능하다. 

따라서 대부분의 담관암 환자는 복통, 황달, 가려움 등의 담관 폐쇄 증상을 해결하거나, 담관 폐쇄로 인한 담관염

(cholangitis) 및 패혈증(sepsis) 등의 합병증을 치료 또는 예방하기 위해 담관 배액술이 필요하다.

담관 배액술의 방법에는 고식적 담도-장 문합 수술과 비수술적 담관 배액술이 있다. 최근에는 덜 침습적인 비수술적 

담관 배액술이 고식적 담관-장 문합 수술보다 더 많이 시행되고 있다. 비수술적 담관 배액술은 경피경간 담관 배액술

(percutaneous transhepatic biliary drainage, PTBD)과 내시경 담관 배액술이 있는데, 내시경 담관 배액술은 주로 

내시경 역행성 담췌관조영술(endoscopic retrograde cholangiopancreatography, ERCP)을 통해 이루어지며, 최근

에는 초음파내시경 유도하 담관 배액술(endoscopic ultrasound-guided biliary drainage, EUS-BD)도 시행되고 있다. 

내시경 담관 배액술에 사용하는 배액관 스텐트(stent)는 플라스틱(plastic)과 금속(metal) 스텐트가 있다. 금속 스텐트는 

피막형(covered) 스텐트와 비피막형(uncovered) 스텐트가 있으며, 플라스틱 스텐트보다 직경이 크고 개통 기간이 

길지만 가격이 더 비싸다. 금속 스텐트를 이용한 담관 배액술은 양측성 및 편측성 배액술이 있으며, 내시경 담관 

배액술에서 양측성 배액술을 시행할 경우 스텐트는 side-by-side 방법 혹은 stent-in-stent 방법으로 삽입할 수 있다. 

일반적으로 금속 스텐트 삽입 이전에 병리 확진이 필요하다. 

❙ 근거 요약

간문부담관암에서 내시경 역행성 담췌관 조영술과 경피경간 담관 배액술의 효과를 비교한 연구는 드물기 때문에 

담관 배액술 방법은 의사의 경험과 숙련도, 그리고 병원의 시설에 따라 결정되는 경우가 많다. 일반적으로 Bismuth 

type I-II 간문부 간외담관암에서 담관 배액술이 필요한 경우에는 내시경 역행성 담췌관조영술이 경피경간 담관 

배액술보다 선호된다.147, 148 그러나 Bismuth type III-IV 간문부담관암에서 적절한 담관 배액술의 방법에 대해서는 

논란이 있다. Moole 등149은 경피경간 담관 배액술과 내시경 역행성 담췌관조영술의 효과를 비교한 5개의 후향적 
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연구에 대해 메타분석을 시행하였고, 경피경간 담관 배액술이 담즙 배액에 더 효과적이었음을 보고하였다(Odds 

ratio 4.94, 95% CI = 2.09 to 11.72). 이 연구에서 담관염, 췌장염을 포함한 전체 합병증의 발생 빈도는 두 군 간에 

차이가 없었으나, 경피경간 담관 배액술의 경우 시술 후 출혈이 더 많았다(Odds ratio 5.39, 95% CI = 1.38 to 

21.15)149. 또한 Coelen 등이 수술 가능한 간문부담관암에서 내시경 역행성 담췌관조영술과 경피경간 담관 배액술을 

비교한 다기관 무작위 연구는 경피경간 담관 배액술의 사망률이 높아 조기 종료되었다.150 반면, 최근 발표된 간문부

담관암에서 내시경 역행성 담췌관조영술을 이용한 담관 배액술은 85% 이상의 성공률을 보이고 있다.151, 152 효과적인 

담도 배액을 위해서는 담관염이 발생한 담관 및 위축이 없는 간엽의 담관을 선택하여 배액술을 시행해야 한다.153 

그러나 Bismuth type III-IV 간문부 간외담관암의 경우 우측간관 및 좌측간관, 이들의 세분지가 다발성으로 폐쇄된 

경우가 흔해 환자의 상태(종양 침범 부위, 위 절제술 등으로 인한 해부학적 변화, 복수 유무 등)에 따라 내시경 역행성 

담췌관조영술 또는 경피경간 담관 배액술 같은 적절한 배액술을 선택해야 한다.

절제 불가능한 간문부담관암 환자에서 내시경 역행성 담췌관조영술에 사용되는 플라스틱 스텐트와 금속 스텐트의 

효과를 비교한 무작위 대조 연구는 3개가 선별되었는데, 금속 스텐트의 담즙 배액 효과가 더 우월하였고,167 개통 

기간이 더 길었으며, 금속 스텐트의 비용이 더 비쌈에도 불구하고 재시술 필요성의 감소로 인해 오히려 더 경제적이

었다.164 이 결과는 세 개의 후향적 연구에서도 동일하게 보고되었다.155, 156, 157 Perdue 등158은 금속 스텐트와 플라

스틱 스텐트의 30일 내 합병증을 비교한 전향적 연구에서 플라스틱 스텐트가 담관염, 스텐트 폐쇄, 이탈, 천공 및 

추가적인 배액술(내시경 혹은 경피경간 담관 배액술) 등의 합병증 발생률이 더 높다고(32% vs 9%, p=0.027) 보고

하였다. 그러나 Choi 등159의 다기관 후향적 연구에서는 플라스틱 스텐트를 이용한 내시경 담관 배액술이 경피적 

담관 배액술을 시행하기까지의 기간이 더 길었으며(836.43일 vs 586.40일, p=0.039), Iwasaki 등160의 전향적 

연구에서는 비록 플라스틱 스텐트의 개통 기간이 더 짧았지만(66일 vs 105일, p=0.04) 내시경을 이용한 재시술 

성공률은 플라스틱 스텐트가 더 높았다(96.5% vs 55%, p= 0.0002).

간문부담관암 환자에서 양측 담관 배액술이 반드시 필요한지에 대해서는 논란이 있다. Lee 등152이 시행한 무작위 

대조 연구에서는 금속 스텐트를 이용한 내시경 담관 배액술에서 양측 담관 배액술이 편측 배액술과 비교해 기술적 

성공률은 비슷하지만 개통 기간이 더 길고 재시술 필요성이 적었다. 그러나 Hakuta 등161의 무작위 대조 연구에서는 

금속 스텐트를 이용한 내시경 담관 배액술에서 양측 배액술과 편측 배액술군 간의 의미 있는 차이가 없었다. 2개의 

무작위 대조 연구와 5개의 후향적 연구가 포함된 메타분석 연구에서는 내시경 담관 배액술에서 금속 스텐트를 이용한 

양측 담관 배액술이 편측 배액술에 비해 재시술률이 월등히 적고(OR=0.59, 95% CI: 0.40-0.87, p=0.009), 두 군 

간의 기술적 성공과 합병증 발생률은 차이가 없었다. 내시경 담관 배액술에서 플라스틱 스텐트, 금속 스텐트, 양측 

배액술과 편측 배액술을 모두 비교한 2개의 후향적 연구에서는 금속 스텐트를 이용한 양측 배액술의 효과가 가장 
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좋았다.162, 163 반면, 경피적 배액술에 대한 메타분석 연구에서는 금속 스텐트를 이용한 양측 담관 배액술과 편측 

배액술군 간의 기술적 성공률, 배액 효과, 합병증 및 생존 기간의 차이가 없었다.164 한편, Vienne 등165의 CT 

volumetry를 이용한 연구에서는 전체 간 용적의 50% 이상 배액되는 경우 생존율이 증가한다고(119일 vs 59일, 

p=0.005) 보고하였다. 

간문부담관암 환자의 내시경 담관 배액술에서 피막형 금속 스텐트와 비피막형 금속 스텐트를 비교한 연구는 

없으며, 한 연구를 제외하고는 모든 연구에서 비피막형 금속 스텐트를 사용하였다. Yoshida 등166은 종양으로 인한 

스텐트 막힘을 예방하고 재시술을 용이하게 하기 위해 6 mm 직경의 비피막형 금속 스텐트를 side-by-side 방법으로 

삽입하였으며, 높은 기술적 성공률과 담도 배액 효과를 보여주었으나 담낭염이 3%, 간 농양이 7%에서 발생하였다. 

반면 Shim 등167의 경피적 배액술에 관한 후향적 연구에서는 양측 배액술, 편측 배액술, 피막형 및 비피막형 금속 

스텐트를 비교하였는데, 각 군 간의 성공률, 합병증, 생존 기간 및 스텐트 개통 기간의 차이가 없었다. 내시경 담관 

배액술에서 금속 스텐트를 사용하는 경우, side-by-side 방법과 stent-in-stent 방법의 효과를 비교한 메타분석 연구 

및 무작위 대조 연구에서는 모두 일관되게 두 방법 간의 차이가 없었다.168

최근에는 내시경 역행성 담췌관조영술을 통한 담관 배액술 대신에 초음파내시경 유도하 담관 배액술을 시행하는 

경우가 늘고 있다. 내시경 역행성 담췌관조영술이 실패하거나 불가능한 간문부담관암 환자에서 초음파 유도하 담관 

배액술을 시행한 두 개의 후향적 연구에서 기술적 성공률은 90% 이상이었으며, 효과적인 담도 배액은 70% 이상

이었다.169, 170 Minaga 등170의 연구에서 시술과 연관된 사망은 없었으나, Moryoussef 등169의 연구에서는 1명(5.6%)의 

환자가 시술 부위 출혈로 인하여 사망하였다. 또한 Kongkam 등171은 전향적 다기관 연구에서 내시경 역행성 담췌관

조영술/초음파내시경 유도하 담관 배액술 병합 시술을 시행한 군과 경피적 담관 배액술을 시행한 군을 비교하였는데, 

내시경 담관 배액술을 시행한 군이 담도 폐색이 더 적게 발생했고 합병증과 사망률은 비슷하였다. 

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 근거로 사용된 25개 연구 중 전향적 연구가 9개였으며, 15개의 연구에서 총환자 수가 60명 이상이었다. 

다만 비교군과 대조군의 설정이 각각의 연구 사이에 차이가 있어 근거의 질 평가와 근거의 일관성에 다소의 우려가 

있다. 따라서 근거수준은 보통이다.

절제 불가능한 간문부담관암 환자에게는 수술을 통한 담관 배액술보다는 내시경 역행성 담췌관조영술을 통한 

내시경 배액술이나 경피적 담관 배액술을 시행하는 것이 의료비 절감이나 환자의 삶의 질 향상에 더 도움이 

된다. 간문부담관암은 담관이 다발성으로 폐쇄되어 있는 경우가 흔하기 때문에 효과적인 담도 배액을 위해서는 
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종양의 침범 부위, 과거 복부 수술 기왕력, 복수 유무 등을 고려하여 내시경 또는 경피적 담관 배액술을 선택하되, 

경우에 따라서는 이 두 가지 시술을 병합하는 것이 필요하다. 내시경 역행성 담췌관조영술을 이용한 내시경 배액술 

시에는 플라스틱 스텐트보다 금속 스텐트를 사용하는 것이 스텐트 유지 기간이 더 길어, 환자의 기대 여명이 긴 

경우 금속 스텐트를 선택한다. 대부분의 연구에서 금속 스텐트의 경우 비피막형 스텐트가 사용되었고, 양측성 혹은 

편측성, side-by-side 혹은 stent-in-stent 등의 스텐트 삽입 방법에 따른 차이는 확인할 수 없었다. 초음파

내시경을 이용한 담관 배액술의 경우 고도로 훈련된 경험 많은 내시경 의사들만이 시술 가능하므로 아직 이러한 

결과를 일반화하기는 어렵다.

2. 이득과 위해: 절제 불가능한 간문부담관암 환자에게 내시경 배액술은 삶의 질 향상과 의료비 절감에 이득이 된다. 

또한 내시경 역행성 담췌관조영술은 조직검사를 동시에 할 수 있다는 장점이 있다. 그러나 치료 목적의 내시경 

역행성 담췌관조영술은 일반 상부위장관 내시경보다 합병증의 위험도가 높아 2-7%에서 발생할 수 있다. 췌장염, 

출혈, 천공, 스텐트 이탈, 재폐쇄로 인한 담관염 등이 발생할 수 있으며, 드물게 합병증으로 사망하는 경우도 있다. 

이러한 시술 합병증은 시술 의사의 경험과 숙련도에 따라 많은 차이가 있을 수 있다. 

3. 가치와 선호도: 절제 불가능한 간문부담관암 환자에서 담관 배액술은 Bismuth type I-II 간문부담관암의 경우 

내시경 역행성 담췌관조영술이 경피경간 담관 배액술보다 선호된다. Bismuth type III-IV 간문부담관암에서는 

종양 및 환자의 상태에 따라 내시경 역행성 담췌관조영술 또는 경피경간 담관 배액술을 선택하고 경우에 따라 

두 가지 시술의 병합이 필요할 수 있다. 스텐트 종류에 따른 차이는 추가 연구가 필요하다. 초음파내시경 유도하 

담관 배액술이 내시경 역행성 담췌관조영술보다 우월한지는 아직 판단할 수 있는 근거가 부족하다. 폐쇄성 황달이 

생긴 담관암 환자에서 우선 삶의 질 관점에서 월등한 내시경 담관 배액술을 시도하고, 실패하거나 위장관 폐쇄나 

예전의 수술 등으로 시행할 수 없는 경우 경피경간 담관 배액술을 시행한다. 그러나 각 병원의 사정(인력, 장비)

이나 환자 상태 등에 따라 경피경간 담관 배액술을 먼저 시행할 수도 있다. 

4. 자원 및 비용: 절제 수술이 불가능한 환자에게 내시경 배액술 또는 경피경간 담관 배액술을 시행하는 것이 수술적 

담관 배액술보다 자원과 비용을 아낄 수 있을 것으로 여겨진다. 플라스틱 스텐트보다 금속 스텐트가 비용이 더 

비싸지만 유지 기간이 더 길어서 여명이 6개월 이상일 때는 시술 횟수를 줄여 오히려 더 경제적일 수 있다. 내시경 

담관 배액술 및 경피경간 담관 배액술은 충분한 경험이 있는 고도로 훈련된 전문의가 필요하여, 시행 가능한 

의료기관이 한정되어 있다. 측시 내시경과 투시 장비, 부속 기구 및 소모성 스텐트 등의 재료가 필요하다.
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❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언 

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 스텐트 삽입술은 다소 침습적인 검사로 한정된 의료기관에서만 가능하며 고가의 투시, 

내시경 장비가 필요하다. 또한 아직 시술 방법 및 사용하는 스텐트의 표준화가 이루어져 있지 않다. 하지만 비교적 

안전하며 효과가 신속하고 우수하여 점차 널리 이용되고 있다. 각 병원의 사정(인력, 장비)이나 환자의 상태 등에 

따라 경피경간 담관 배액술을 먼저 시행할 수도 있다.

절제 불가능한 간문부담관암 환자에게 내시경 역행성 담췌관조영술은 덜 침습적이고, 조직검사를 동시에 할 수 

있다는 장점이 있다. 플라스틱 혹은 금속 스텐트는 환자의 기대 여명을 고려하여 선택해야 한다. 아울러 초음파

내시경 유도하 담관 배액술의 좋은 결과가 계속 보고되고 있으나, 내시경 역행성 담췌관조영술을 통한 담관 

배액술과의 비교 연구는 아직 부족한 실정이다.

2. 극복 방안: 좀 더 많은 배액술 및 스텐트에 대한 무작위 배정 연구 및 표준화 연구가 필요하다. 새로운 금속 

스텐트의 개발과 더불어 초음파내시경 유도하 담관 배액술에 대한 안정성과 효용성에 관한 더 큰 규모의 후속 

연구가 필요하다.
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[ 영상의학과 ]

권고 1 간문부담관암과 원위부담관암을 구별하는 기준은 총담관의 담낭관 삽입부(cystic duct insertion 

site of CBD)로 한다.

권고등급 A. 강한 권고(strong recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 근거 요약

담관의 해부학적 정의와 관련된 내용으로 이를 설명한 교과서와 종설, 각 학회의 진료지침을 참고하였다. 

좌, 우측 간내담관과 그 세 번째 가지까지 집합적으로 간문부와 간문부 주위 담관으로 부르며 간외담관은 근위부 

총담관(좌우측 간담도 분기점부터 담낭관 삽입 부위의 총담관까지), 원위부 총담관(담낭관 삽입부에서 바터씨 팽대부

까지)으로 이루어져 있다.172-174

담낭관 삽입부의 다양한 태생적 변이에 따른 총간관, 총담관의 상대적 길이 변화가 생길 수 있으며, 51-75%에서 

간외담관의 중간 1/3 지점에 담낭관 삽입부가 위치하는 것으로 알려져 있다.174-176 NCCN (National Comprehensive 

Cancer Network), AJCC (American Joint Committee on Cancer) guideline과 대한복부영상의학회 간외담관암 

연구회에서 합의로 정한 진료지침에 의거하여177-181 간외담관암 중 간문부담관암과 원위부담관암을 구별하는 기준은 

총담관의 담낭관 삽입부로 한다.
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권고 2 간외담관암이 의심되는 환자에서 간외담관암을 검출하기 위해 시행할 검사로 역동적 조영증강 CT 

혹은 MRCP를 포함한 조영증강 MRI 검사를 권고한다. 

권고등급 A. 강한 권고(strong recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 개요

복부 초음파는 환자에게 위해가 없고 접근성이 높아, 복통이나 발열, 황달 등 간외담관암에 동반될 수 있는 임상 

증상이 있는 경우 1차 의료기관에서 선별(screening) 검사로 널리 사용한다. 그러나 복부 초음파에서 간외담관의 

전장이 보이지 않는 경우가 많아, 간외담관의 정확한 평가를 위해서는 추가 검사를 시행해야 한다. 조영증강 CT는 

간외담관 전체를 관찰할 수 있고, 접근성도 높다. 또한 원격전이의 유무에 대한 정보를 제공할 수 있어, 간외담관암의 

진단과 동시에 병기결정(staging)을 할 수 있는 장점이 있다. ESMO (European Society for Medical Oncology) 

가이드라인은 간외담관암의 평가를 위해 조영증강 CT를 시행할 것을 권장한다.182 간외담관암에서는 종괴와 주변 

간동맥, 간문맥 등의 주요 혈관과의 위치 관계가 수술 가능 여부를 결정하는 데 중요하다. 따라서 대한복부영상의학회

에서 제안한 가이드라인에서는 가능한 고성능 CT를 이용하여 얇은 절편(thin-section), 삼중 시기(비조영증강기, 

동맥기, 정맥기) 역동적 조영증강 영상, 다평면 재건(multiplanar reformation) 등 간외담관암의 평가에 최적화된 

CT 프로토콜을 권고한다.183 MRI 또한 간외담관의 평가에 사용할 수 있으며, 자기공명담췌관조영술(MRCP)은 간외

담관에 대한 전반적인 정보를 제공해 줄 수 있는 비침습적인 검사로 잘 알려져 있다. 요오드 계열 조영제에 과민반응이 

있어 조영증강 CT를 시행하기 어려운 환자에서는 CT 대신 MRCP를 포함한 조영증강 MRI 검사를 간외담관암의 

평가를 위해 시행할 수 있다.183

❙ 근거 요약

간외담관암이 의심되는 환자에서 영상 검사의 진단 정확도를 평가한 연구는 대부분 소규모 후향적 연구이다. 

또한 복부 초음파, 역동적 조영증강 CT, MRCP를 포함한 조영증강 MRI 검사의 진단 정확도를 전향적으로 비교 

평가한 연구도 현재까지 없으며, 메타분석 논문도 대부분 후향적 연구의 결과를 포함하여 분석하여 영상 검사의 진단 

정확도를 보고하고 있다. Ruys 등이 16개의 후향적 연구를 이용하여 수행한 메타분석의 결과에 따르면, 간외담관암의 

종축 침범 범위의 평가에 있어서 CT는 86%(95% 신뢰구간: 77-92%)의 정확도를 보였고, MRI는 71-80% 범위의 

정확도를 보였다.184 위의 메타분석에서는 CT와 MRI 사이의 진단 정확도 평가에 있어서 통계적인 비교를 시행하지 
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않았다. Park 등은 27명의 간외담관암 환자에서 종양의 종축 침범 범위의 평가에 있어서 역동적 조영증강 CT와 

MRCP를 포함한 조영증강 MRI 검사의 진단 정확도를 비교하여 평가하였는데, 역동적 조영증강 CT는 87.0-90.7% 

범위의 진단 정확도를 보였고, MRCP를 포함한 조영증강 MRI 검사는 85.1-87.0% 범위의 정확도를 보였으며, 

두 영상 검사 간의 유의한 차이는 없었다(P>0.05).185 위의 연구 결과를 고려할 때, 역동적 조영증강 CT와 MRCP를 

포함한 조영증강 MRI 검사는 간외담관암이 의심되는 환자에서 종양의 검출과 진단에 있어서 비슷한 정도의 정확도를 

제공한다고 할 수 있다. 간외담관암이 의심되는 환자에서 적절한 영상 기법의 선택과 그 진단 정확도에 관련된 연구는, 

그 숫자가 많지 않고 대부분 소규모 단일 기관 후향적 연구로서 잘 설계된 연구의 수가 적다. 

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 근거로 사용된 2개의 연구는 각각 후향적 그리고 메타분석 연구이다. 하나의 원저에서는 간외담관암의 

종축 방향 침범의 평가에 있어서 역동적 조영증강 CT와 MRCP를 포함한 조영증강 MRI 검사는 비슷한 진단 정확도를 

제공하였다. 1개의 메타 연구는 비교적 많은 수인 16개의 기존 연구들을 분석하여 경험적으로 받아들여지는 것과 

일치하는 결과를 보고하였다. 종합적인 근거수준은 낮다. 실제 임상에서 역동적 조영증강 CT와 MRCP를 포함한 

조영증강 MRI 검사는 간외담관암의 진단과 병기결정에 필수적인 검사로 여겨지므로 향후 추가 연구의 필요성은 적다.

2. 이득과 위해: CT는 방사선 노출, 요오드화 조영제의 주입에 따른 신독성, 과민성 등의 부작용 발생 위험이라는 

단점이 있다. MRCP를 포함한 조영증강 MRI 검사는 가돌리늄 조영제 주입에 따른 과민성 등의 부작용 위험이 

있으며, CT보다 접근성은 낮고 비용은 높은 단점이 있다. 그러나 간외담관암이 의심되는 경우에는 병변 검출과 

감별진단, 병기결정 및 절제 가능성 평가 등을 위하여 조영증강 CT 혹은 MRCP를 포함한 조영증강 MRI 검사를 

시행해야 한다. 

3. 가치와 선호도: 역동적 조영증강 CT와 MRCP를 포함한 조영증강 MRI 검사는 간외담관암의 검출에 비슷한 성능을 

보인다.185 복부 초음파도 간외담관암이 의심되는 환자에서 일차적으로 사용될 수 있으나, 음창(sonic window)의 

질 및 병변의 위치에 따라 영향을 받을 수 있다. 실제 임상에서는 1차 의료기관에서 복부 초음파 혹은 조영증강 

CT 검사를 시행하고, 이상이 있거나 의심 소견이 발견되는 경우, 전원하여 삼중 시기 역동적 조영증강 CT 혹은 

MRCP를 포함한 조영증강 MRI 검사를 시행하는 경우가 대부분이다. 

4. 자원 및 비용: CT는 우리나라에서 비교적 널리 보급되어 있으나, 초음파보다 고가이다. MRI는 CT보다 접근성이 

낮으며, 비용 또한 CT, 초음파보다 고가이다. 삼중 시기 역동적 조영증강 CT, MRCP를 포함한 조영증강 MRI 

검사는 1차 진료 기관의 경우 이용에 제약이 있다.
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❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언 

1. 장애 요인 및 촉진 요인: CT는 방사선 노출, 조영제 부작용 및 비용 등으로 인해 대중을 대상으로 한 선별 검사로는 

부적합하다. 또한 시간 및 공간 해상도에 따라 CT의 진단능에 차이가 있을 수 있으며, 작은 종괴의 진단에 한계가 

있다. MRCP를 포함한 조영증강 MRI 검사 또한 낮은 접근성, 조영제 부작용의 가능성 및 높은 비용으로 인해 

대규모 선별 검사로는 부적절하다. 또한 MRI 검사는 CT 검사와 비교하여 공간대조능이 낮은 제한점이 있다. 

하지만 전반적으로 삼중 시기 역동적 조영증강 CT와 MRCP를 포함한 MRI는 간외담관암의 진단과 병기결정에 

필수적인 검사이다. 간외담관암 환자는 종괴에 의한 담관 폐쇄로 담관염이 병발하는 경우가 많고, 패혈증으로 

진행할 수 있다. 담관 폐쇄를 치료하기 위해서 경피적 혹은 내시경적 담관 배액술의 중재적 시술이 필요하나, 

중재적 시술은 담관에 염증성 변화를 일으킬 수 있고, 이는 영상 검사를 이용하여 간외담관암을 평가하는 데 

있어 제한점이 된다.186

2. 극복 방안: CT만으로 진단이 불충분한 경우나 요오드 과민반응, 신부전 등으로 CT 조영제를 사용하기 어려운 

경우에는 MRCP를 포함한 조영증강 MRI 검사를 추가로 시행할 수 있다. 또한 MRCP를 포함한 조영증강 MRI 

검사가 간외담관암의 평가에 제한적일 경우, 역동적 조영증강 CT를 추가로 시행할 수 있다. 담관 폐쇄를 치료하기 

위한 중재적 시술은 담관의 염증성 변화를 일으킬 수 있고, 이는 영상 검사를 이용한 간외담관암의 평가에 제한

점이 될 수 있다. 따라서 역동적 조영증강 CT 혹은 MRCP를 포함한 조영증강 MRI 검사는 환자의 임상적 상황이 

허락한다면 가능한 중재적 시술 이전에 시행하는 것이 권고된다.183 진단의 정확도 및 연구 결과의 일관성을 

높이기 위해 역동적 조영증강 CT와 MRCP를 포함한 조영증강 MRI 검사 결과 보고서의 표준화가 필요하다. 또한 

학회 차원에서 역동적 조영증강 CT와 MRCP를 포함한 조영증강 MRI 검사에 대한 질 관리의 강화가 필요하다.
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권고 3-1 조영증강 CT와 MR 영상에서 조영증강되는 담관벽의 불규칙적인 비후와 상부 담관의 확장이 

간외담관암의 침범 소견이다.

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅱ. 보통(moderate)

❙ 근거 요약

단면 영상에서 담관암은 암의 침윤과 반흔성 섬유화에 의해 불규칙한 담관벽 비후, 내강 협착, 내강 소실, 상부 

담관 확장을 일으키는 병변으로 보이고 담췌관조영술에서는 이런 소견이 내강의 급격한 협착과 불규칙한 내강으로 

확인된다.187-192 담관암이 침범한 담관벽은 동맥기와 문맥기에서 간실질과 비교 시 조영증강이 더 잘 되며, 지연기로 

갈수록 섬유화된 조직의 조영증강이 확연하다.193, 194 양성 협착과 비교해 간외담관암은 담관벽이 두껍고 침범된 

담도의 길이가 길며 내강이 불규칙한 경향이 있다.195-198 후향적 연구에서 이런 소견을 조합했을 때 악성 협착의 

100%, 양성 협착의 87%를 선별할 수 있었다.197 그러나 염증 후의 양성 섬유화 협착, 원발성 경화성 담관염, 면역

글로불린 G 연관 경화성 담관염, 재발성 화농성 담관염, 허혈성 담관염과 같은 다양한 양성 염증성 질환에서도 비슷한 

영상 소견을 보일 수 있다.199 따라서 담관암과 양성 협착은 영상 검사만으로는 감별이 어려운 경우가 많으며 진단을 

위해 담관 조직검사가 필요하다.

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 근거로 사용된 연구는 모두 후향적 분석 연구이고 비교군이 있었다. 충분한 환자 수가 포함되었고 

일관적인 결과가 보고되어 근거수준은 보통이다.

2. 이득과 위해: 권고안의 CT와 MR 영상 소견은 위양성 같은 위해가 발생할 수 있다. 그러나 잠정적 진단이 가능하고 

담관암이 의심되는 병변의 위치를 제시할 수 있어 확진을 위한 내시경 혹은 경피적 담도 배액관을 통한 담관 

조직검사의 필수적 선행검사이다.

3. 가치와 선호도: 복부 초음파와 비교해 정확도가 높고 의심되는 병변의 위치 파악에 유용하다.

4. 자원 및 비용: 조영증강검사는 비조영증강검사에 비해 의료비용이 증가하고 조영제 주입에 따른 부작용 위험이 

있으나 병변의 잠정적 진단과 위치 파악에 유용한 추가적 정보를 제공한다.



영상의

학 과

| 한국 간외담관암 진료 가이드 2023 |

51

❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 근거수준이 높지 않은 점이 장애 요인이다. 그러나 조영증강 CT와 MR 영상은 간외

담관암의 종축 침범을 비침습적으로 평가하는 주요 영상 검사로 진료에서 이미 널리 사용되고 있고 준수한 

진단능을 보인다.

2. 극복 방안: 영상 소견의 재현성을 확보하기 위해 CT와 MR 영상의 촬영 프로토콜을 최적화하고 영상의 질을 

개선하려는 노력이 중요하다. 또 악성 협착과 양성 협착의 감별진단을 위한 다중 파라미터 MR 영상 기법

(multiparametric MRI) 연구가 필요하다.
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권고 3-2 수술 전 CT 및 MR 영상에서 간문부담관암의 종축 침범의 범위 기술은 Bisthmus classification을 

따른다.

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅳ. 매우 낮음(very low)

권고 3-3 수술 전 CT 및 MR 영상에서 간외담관암의 예상되는 근위부와 원위부 경계를 평가하여 기술한다.

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅳ. 매우 낮음(very low)

❙ 근거 요약

Modfied Bisthmus-Corlette 분류는 간외담관암의 종축 범위 기술에 널리 사용되는 분류법이다.200, 201 Bisthmus- 

Corlette 분류법은 담관의 1차 분지와 좌우 간내담관 2차 분지의 침범 여부에 따라 담관암의 범위를 정의하며 예상

되는 수술 범위 파악에 유용하다.200, 202 그러나 담도계 변이가 있는 경우 Bisthmus-Corlette 분류법에 기반한 수술 

범위가 담도계 변이가 없는 경우와 비교해 달라질 수 있어 주의가 필요하다.201, 202 한편, 수술 범위 결정에 병변의 

예상되는 근위부와 원위부 경계에 대한 정보도 중요하다. 간내담관의 근위부 경계와 간외담관의 원위부 경계를 췌장 

내 담관을 기준으로 평가하여 추가적인 췌십이지장 절제술이 필요한지 기술해야 한다.203

후향적 연구에서 간외담관암의 종축 침범 범위 예측에 대한 조영증강 CT의 정확도는 75–96%이고,204-208 메타

분석에서는 86%였다.209 자기공명담췌관조영술의 정확도는 71–80%이고,210-212 조영증강 MR 영상 추가 시 정확도가 

87–93.3%로 향상되었다.204, 211 영상에서 담관암의 종축 침범 범위 평가 시 침범 범위를 과소평가할 수 있으므로 

주의가 필요하다. 담관의 점막이나 점막하층을 따라 침윤한 종양은 현재의 영상 검사로는 검출할 수 없고, 이는 수술 

후 절제연에서 암이 발견되는 원인이 된다.202, 213
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❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 근거로 사용된 연구들은 전문가 의견과 종설 등이다.

2. 이득과 위해: 권고안의 내용은 수술 범위 결정에 필수적인 정보를 제공한다. 위양성과 위음성의 위험은 있으나 

후향적 연구에서 만족할 만한 수준의 정확도가 확인되었다.

3. 가치와 선호도: 수술 전에 예상되는 수술 범위와 근위부, 원위부 경계를 비침습적으로 평가하고 제시하여 근치적 

절제가 가능한 환자를 선별할 수 있다.

4. 자원 및 비용: 근치적 절제가 가능한 환자를 효과적으로 선별하고 수술 범위를 계획할 수 있어 의료자원과 의료

비용 절감에 도움이 된다.

❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 근거수준이 낮은 제한점이 있다. 그러나 수술 범위를 정하는 데 필수적인 영상 정보를 

효과적으로 전달할 수 있어 실질적으로 매우 유용하며 다학제간 논의에서도 효율적인 의사소통을 도모할 수 

있다. 한편 영상 검사에서 검출이 어려운 침윤 종양은 담관암 종축 침범 범위 진단의 정확도를 떨어뜨린다.

2. 극복 방안: CT와 MRI 영상 촬영 프로토콜을 최적화한다. 또 초음파내시경 검사와 같은 추가적인 검사의 역할에 

대한 연구가 필요하다.
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권고 4 간외담관암 환자의 수술 전 CT 혹은 MRI 검사에서 혈관의 폐색, 종양 혈전 유무, 종양-혈관 접촉 

정도(degree of tumor-vessel contact)를 기준으로 혈관 침범 여부를 평가한다.

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 근거 요약

간외담관암의 절제 가능성을 평가하기 위하여, 간동맥과 간문맥 및 이들의 주요 분지(종양의 위치 및 종축 범위에 

따라서 수술 범위에 포함되는 혈관)가 종양에 침범되었는지와 간 혈관에 해부학적 변이가 있는지를 확인해야 한다. 

간외담관암 환자의 수술 전 CT 혹은 MRI 영상에서 혈관 침범을 평가하는 기준 및 그 성능에 대하여 다루는 1건의 

메타 연구214 및 15건의 후향적 연구215-229를 검토하였다. 포함된 원저는 모두 후향적 연구였으며, 대부분 혈관 침범

을 평가하는 기준에 초점을 맞추거나 그 기준에 따른 성능을 비교한 연구가 아니었고(대부분이 전체적인 절제 가능

성을 평가하는 영상 검사의 성능을 보고한 연구), 포함하는 환자 수가 적었으며, 연구마다 포함된 환자군의 특성에 

다소 차이가 있었다(간외담관암의 위치, 영상 검사의 종류, 참조 표준[병리, 수술 소견] 등). 그러나 대부분의 연구에

서 췌장암의 절제 가능성 평가에서 사용하는 기준을 공통으로 차용하였으며, 그중에서도 Li 230및 Lu 231등이 제안한 

방식을 가장 많이 이용하였다.215-217, 221-229

영상 검사에서 혈관이 종양으로 인하여 폐색(occlusion)된 경우, 종양 혈전이 있는 경우, 종양이 혈관을 완전히 

둘러싼 경우에 혈관 침범을 시사한다.230 종양이 혈관을 일부 둘러싸고 있는 경우에는 종양과 혈관의 접촉 정도

(degree of tumor-vessel contact)를 평가한다.231, 232 종양으로 의심되는 연조직 음영과 혈관 사이의 지방경계면이 

소실된 정도에 따라서, 접촉 없음(종양-혈관 지방경계면이 유지되는 경우), abutment (혈관 둘레의 50% 이하가 

종양과 접촉하는 경우) 및 encasement (혈관 둘레의 50% 이상이 종양과 접촉하는 경우)로 나눈다. Abutment가 

있으면서 혈관 모양의 변형이 있는 경우 혹은 encasement가 있는 경우는 혈관을 침범하였을 가능성이 크므로 

혈관을 병합 절제하지 않으면 R0 (절제연 음성) 절제가 어려울 것으로 예상한다. 혈관 모양의 변형 없이 abutment만 

있는 경우는 혈관 침범의 가능성이 불확실하여 절제 후 R0를 달성할 수도 있는 상태로 간주한다.

종양과 혈관의 접촉이 없는 경우에는 92.5–100%의 음성 예측도로 혈관 침범을 배제할 수 있다.218-220 Ruys 등의 

메타 연구214에서(7개의 연구 대상, 292명) 간문부담관암의 간동맥 침범을 평가하는 CT의 민감도 및 특이도는 

84%(95% 신뢰구간, 63–94%) 및 93%(95% 신뢰구간, 69–99%), 간문맥 침범을 평가하는 민감도 및 특이도는 
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89%(95% 신뢰구간, 80–94%) 및 92%(95% 신뢰구간, 85–96%)였다. 상기 기준을 적용하여 이후에 발간된 CT 

연구들에서 간동맥 침범을 평가하는 민감도와 특이도는 72.2–100% 및 83.3-95.6%,215, 217, 221 간문맥 침범을 평가

하는 민감도 및 특이도는 70-82.4% 및 80.0–95.7%였다.215, 216, 221 혈관 침범을 평가하는 MRI의 성능은 간동맥에 

대하여 민감도와 특이도가 33.3–84.6% 및 71.8–99%, 간문맥에 대하여 28.4–90.9% 및 84.7–99.3%였다.222-226

Abutment를 혈관 침범으로 간주할 경우에는 진단의 민감도는 향상되나 특이도는 감소한다(95.0–97.9% → 

80.9–91.5%).216 그 밖에 간동맥의 tortuosity (민감도 10.0–37.1%, 특이도 94.0–100%)217 및 긴 종양-혈관의 접촉 

길이217, 220가 간동맥 침범과 연관성을 보였다.

❙ 권고안 도출 

1. 근거수준: 근거로 사용한 원저는 모두 적은 수의 환자를 대상으로 하는 후향적 연구였으며, 대부분은 혈관 침범을 

평가하는 기준에 초점을 맞춘 연구가 아니었다. 연구마다 포함된 환자군의 특성에도 다소 차이가 있었다(간외

담관암의 위치, 영상 검사의 종류, 참조 표준[병리, 수술 소견] 등). 그러나 대부분이 췌장암에서 사용하는 혈관 

침범 기준을 차용하여 일관된 결과를 보고하였다. 종합적인 근거수준은 낮음이다.

2. 이득과 위해: 혈관 침범을 평가하는 통일된 기준을 사용하여 의사별, 기관별 절제 가능성 평가의 일관성을 유지

할 수 있으며, 치료와 관련된 여러 과 의료진의 의사소통을 원활하게 할 수 있다. 혈관 침범을 적절하게 평가하여 

수술 대상 환자를 선별하는 것은 장기적인 치료 결과를 개선하는 데 도움이 되며, 환자는 불필요한 수술로 인한 

부작용 및 항암화학 방사선치료의 지연을 피할 수 있다.

3. 가치와 선호도: 종양-혈관 접촉 정도 기준은 췌장암의 절제 가능성 평가에서 널리 사용되기 때문에 간외담관암의 

진단 및 치료에 참여하는 의료진에게 널리 알려져 있다. 일반적으로 간외담관암으로 수술을 고려하는 경우는 CT와 

MRI 검사를 모두 시행한다. 일부 금기증이 있는 경우에는 한 가지 검사만을 시행하는데, 두 검사에서 동일한 

기준을 사용하여 혈관 침범을 평가할 수 있다. 

4. 자원 및 비용: CT 및 MRI는 간외담관암의 진단 및 수술 가능성 평가를 위한 필수 검사로, 우리나라에서는 건강

보험의 적용을 받는다. 영상 검사시 혈관 침범의 평가를 위해 직접적으로 추가 비용이 소요되지는 않는다. MRI의 

경우 조영 후 다평면 영상 획득을 위하여 영상 검사 시간이 추가로 소요될 수 있다. CT의 경우 영상 처리 과정에서 

다평면 재건(multiplanar reformation, MPR)을 시행하여야 하며, 영상을 모두 검토하여야 하는 영상의학과 의사의 

판독 시간이 늘어날 수 있다.
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❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 종양-혈관 접촉 정도 기준은 췌장암의 절제 가능성 평가에서 널리 사용되기 때문에 

간외담관암의 진단 및 치료에 참여하는 의료진에게 널리 알려져, 이 기준을 사용하기 위한 추가적인 교육 및 

훈련의 필요성이 적다. 간외담관암으로 수술을 고려하는 경우에는 CT 혹은 MRI 검사를 필수적으로 시행하게 

된다. 방사선 노출, 조영제 부작용, MRI 검사 금기증, 검사 비용 등을 고려하여 한 가지 검사만을 시행할 수도 

있는데, 이 기준은 CT와 MRI에 동일하게 적용할 수 있다. 간외담관암의 특성상 해부학적으로 좁은 공간에서 

종양과 혈관의 종양의 접촉 면적을 평가하게 되고, 영상에서 종양으로 생각되는 부분이 실제로는 염증 혹은 

섬유화가 혼재되어 있을 수 있으므로219 실제보다 종양의 범위가 과도하게 평가될 수 있다.

2. 극복 방안: 가능한 한 얇은 절편으로 영상을 촬영하고, 호흡 인공물을 줄이기 위한 영상 기법을 활용한다. 다평면 

재건(MPR) 영상을 검토하여 가능한 한 범위를 정확하게 평가한다. MRI의 경우 확산강조영상 등의 정보를 추가로 

고려할 수 있으나, 아직은 공간해상도의 한계가 있다.
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권고 5-1 간외담관암이 의심되는 환자는 조영증강 CT, MRI 혹은 PET-CT를 통해 크기, 형태, 조영증강 정도, 

SUV로 림프절 전이 유무를 평가할 수 있다.

권고등급 A. 강한 권고(strong recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 근거 요약

간외담관암이 의심되는 환자에서 조영증강 CT의 림프절 전이 진단능을 평가한 메타분석은 1개가 있었으며233 

5개의 연구, 136명의 환자를 포함한 분석이었다. 해당 연구에서 민감도는 61%{95% (confidence interval, CI) 

28-86%} 특이도는 88%(95% CI 74-95%)로 낮은 민감도를 보였다. 2개의 후향적 연구는234, 235 간문부담관암에서 

민감도 65%, 50%, 특이도 53.8%, 89.1%, 원위부담관암에서는 민감도 25%, 특이도 85.7%로 역시 낮은 민감도를 

보고하였다. 조영증강 MRI의 림프절 진단능을 평가한 후향적 연구에서는236-239 민감도 23.5-84.2%, 특이도 66-97.6%, 

정확도 66-79.7%로 MRI는 림프절 전이 평가에 제한적인 검사 방법이라 보고하였다. CT와 MRI의 진단능을 비교한 

연구는 3개의 후향적 연구가 있었으며240-242 포함된 환자 수는 21명, 27명, 70명이었고 두 검사 방법은 통계학적으로 

큰 차이가 없었다.

PET-CT의 진단능을 평가한 후향적 연구 1개, 메타분석 2개가 있었으며 2021년에 발표한 69명의 환자를 대상으로 한 

후향적 연구에서는243 조기(early phase)와 지연기(delayed phase)의 민감도, 특이도, 정확도를 각각 50%, 67.3%, 

71%(조기), 62.5%, 73.3%, 76.8%(지연기)로 보고하였다. 두 개의 메타분석 연구에서 Lamarca 등은244 민감도와 

특이도가 각각 88.4%(95% CI 82.6%-92.8%), 69.1% (95% CI 63.8%-74.1%)로 보고하였고, Hu 등은245 민감도, 

특이도 각각 51.6%(95% CI 43.6%-59.5%), 91.4%(95% CI 87.3%-94.5%)로 보고하였다.

PET-CT와 CT의 진단능을 비교한 Kim 등의246 전향적 연구에서는 PET-CT가 CT보다 통계적으로 유의하게 진단 

정확도(75.9% vs 60.9%, P=0.004) 및 특이도(88.2% vs 64.7%, P<0.001)가 높았다. Ruys 등의233 메타분석에서는 

CT가 PET-CT보다 민감도와 특이도가 높았으나(민감도 61% vs 42%, 특이도 88% vs 80%) PET-CT 분석에 포함된 

연구가 하나여서 통계적 유의성을 평가하지 못하였다. 36명을 포함하여 연구한 후향적 연구에서는247 PET-CT가 CT

보다 민감도, 특이도 양성예측도가 높아 PET-CT가 림프절 전이 평가에 제한적이나 CT보다는 유용하다고 보고되었다.

PET-CT와 MRI의 진단능을 비교한 메타분석248에서는 PET-CT (11개 연구)가 MRI (5개 연구)에 비하여 특이도가 

의미 있게 높았으며(92% vs 69%) 민감도는 통계적으로 유의하지 않았다(52% vs 64%).



한국간담췌외과학회

58

조영증강 CT나 MRI에서 림프절 전이 여부의 평가를 위해 단경 1 cm 이상의 크기, 중심부 괴사(central necrosis), 

비정상적인 원형 형태(abnormal round morphology), 이질적인 조영증강(heterogenous enhancement), 문맥기에서 

주변 간실질보다 조영증강이 잘 될 때와 같은 특징을 기준으로 하여 연구를 시행하였다. 크기와 원형 형태, 이질적인 

조영증강 형태를 조합하였을 때 크기 단독 기준보다 양성 예측도가 높다는 연구 결과249도 있었다. 

PET-CT에서는 주변 정상 조직보다 표준화 섭취 계수(standardized uptake value, SUV)가 높거나 2.0-2.5 이상의 

SUV 최댓값(SUVmax)을 보일 때를 기준으로 하여 연구를 시행하였다.

하지만 영상 검사에서 림프절 전이를 평가하기에 불충분한 진단 정확도를 보여 해당 소견들을 일반화하는데 

제한이 있으며 앞서 언급한 소견이 있을 때 림프절 전이의 가능성을 고려할 수 있겠다.

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 근거로 사용된 연구들은 대부분 후향적, 단일 기관, 소규모 연구이다. 종합적인 근거수준은 낮다. 

2. 이득과 위해: CT는 방사선 노출, 요오드화 조영제의 주입에 따른 신독성, 과민성 등의 부작용이 발생할 위험이 

있다는 단점이 있고, 조영증강 MRI도 가돌리늄 조영제 주입에 따른 과민성의 부작용이 있을 수 있으나 CT보다는 

발생률이 낮다. CT는 MRI보다 검사 접근성이 좋고 상대적으로 비용이 낮다. PET-CT는 방사선 노출이 있고 상대적

으로 고가이다. 그러나 CT 조영제에 심한 과민반응이 있는 환자에게도 시행할 수 있다.

3. 가치와 선호도: CT나 MRI는 병변의 범위, 병기, 혈관 침범 평가에 선호되는 검사이나 조영제 사용, 검사 비용의 

제한, 환자의 협조 등의 제한이 있을 수 있다. PET-CT는 검사 접근성, 비용의 제한이 있을 수 있으나 복부 CT나 

MRI에 포함되지 않는 신체 부위의 원격전이 등의 추가적인 정보를 얻을 수 있다. 

4. 자원 및 비용: CT는 우리나라에서 비교적 널리 보급되어 있으나, MRI와 PET-CT는 일부 2차 의료기관의 경우 

보급의 제한이 있고 CT에 비해 상대적으로 고가이다.

❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 림프절 전이에서 영상 검사의 불충분한 진단능 및 일부 2차 의료기관의 MRI, PET-CT 

보급의 제한은 장애 요인이다. 전반적으로 조영증강 CT, MRI는 간외담관암의 평가에 필수적인 검사이며 PET-CT와 

상호보완적인 역할을 할 수 있다. 

2. 극복 방안: 조영증강 CT, MRI, PET-CT 만으로 진단이 불충분한 경우 초음파내시경, 진단적 복강경 등의 추가 

검사를 시행할 수 있다.
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권고 5-2 간외담관암 환자에서 CT 촬영 후 간의 원격전이가 의심되는 경우, 간 MRI를 추가할 수 있다.

권고등급 A. 강한 권고(strong recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 근거 요약

간외담관암 환자에서 CT의 원격전이 진단능을 분석한 연구들에서 CT는 최소 50.0 %의 낮은 민감도(sensitivity)를 

보였으며,250-252 진단 정확도를 감소시키는 원인에는 1 cm 이하의 간 전이와 복막전이, N2 림프절 전이가 있었다.

간외담관암의 절제 가능성 진단능에 관한 메타연구253는 11개의 CT 연구, 5개의 MRI 연구를 포함하며 민감도

(Pooled sensitivity)는 CT, MRI 각각 95%(95% CI: 91–97), 94%(95% CI: 90–97)였고, 특이도(specificity)는 

69%(95% CI: 63–75), 71%(95% CI: 60–81)로 통계학적 차이는 없었다(P>0.05). 그러나 절제 가능성 평가는 원격

전이뿐 아니라 간외담관암의 종축 침범 범위, 림프절 전이, 혈관 침범 등에도 영향을 받으므로 원격전이를 진단하는 

진단능과는 차이가 있을 수 있다. 

팽대부주위암(Periampullary cancer)에서 MRI에서 보이는 간병변을 농양(abscess)과 전이(metastasis)로 감별

하고자 한 연구에서,254 T1 강조영상과 간담도기 사이의 크기 불일치 및 동맥 가장자리 조영이 이행기까지 지속되는 

소견은 간 전이보다 담도농양을 시사한다고 발표하였다. 이를 이용하면 정확도를 90.0%(95% CI, 85.2-94.9%)

까지 증가시킬 수 있다고 한다. 그러나 이 연구에 포함된 전체 환자 72명 중 간외담관암 환자는 21명이었고, 외부 

검증(external validation)을 수행하지 않아 추가적인 연구가 필요하다.

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 근거로 삼은 4개의 연구는 1개의 메타분석 및 4개의 후향적 연구이다. 종합적인 근거수준은 낮다. CT는 

원격전이, 특히 1 cm 이하의 복막 전이의 민감도가 낮을 수 있으며, 간의 원격전이에 대한 MRI의 진단적 가치에 

관한 추가적인 연구가 필요하다. 

2. 이득과 위해: MRI 경우에는 비용이 큰 단점이 있으나, 간내 병변의 감별진단에 도움을 줄 수 있다.

3. 가치와 선호도: CT의 경우 진단 및 간외담관암의 침범 범위(extent)를 보기 위해 선호되는 검사이나, 작은 원격

전이의 민감도가 낮을 수 있으며,255, 256 MRI를 통하여 원격전이 진단을 보완할 수 있을 것으로 생각한다. 

4. 자원 및 비용: MRI는 진단 후에 시행하는 검사로 3차 병원에는 거의 보급되어 있다.



한국간담췌외과학회

60

❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언 

1. 장애 요인 및 촉진 요인: MRI의 경우에는 높은 비용이 문제가 될 수 있으나 원격전이의 가능성이 큰 환자의 진단 

정확도를 높이는 데 필요한 검사로 생각된다.

2. 극복 방안: CT만으로 진단이 불충분한 경우, 혹은 원격전이의 가능성이 큰 환자의 경우에는 1차 진단 후 원격전

이를 평가하기 위해서 추가로 MRI 검사를 할 수 있으며 진단의 정확도를 높이기 위해서 MRI에 대한 질 관리를 

강화해야 한다.
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권고 6 간외담관암 환자의 치료 반응은 영상 검사를 기반으로 환자의 임상 양상과 종양 표지자 등을 종합적

으로 고려하여 평가한다.

권고등급 A. 강한 권고(strong recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 개요 

간외담관암 환자에서 항암화학용법 후 치료반응 평가와 수술 후 추적검사를 위하여 CT가 광범위하게 사용되고 

있다. 그러나 현재까지는 간외담관암 환자의 항암화학요법 혹은 수술 후 추적검사를 위한 영상 검사의 표준화된 

지침은 없다. 또한 항암치료 후에 생기는 염증반응이나 섬유화 등을 잔존암과 구별하기 어려워서 반응 평가가 매우 

복잡하여, 진단 정확도에 한계가 있는 것으로 보고되고 있다. 따라서 치료 후 항암요법에 대한 치료반응 평가 혹은 

수술적 절제 후 평가에 CT 추적검사의 유용성에 대한 검토가 필요하다. 또한 실제 임상에서 MRI가 전이병변 평가에 

추가적인 도움을 주고 있다. 

후속 추적검사 일정에 대해서는 임상 의사가 항암화학요법 종류와 합병증 여부를 고려하여 결정하도록 한다.

❙ 근거 요약

현재까지 간외담관암 환자의 항암화학요법 후 혹은 수술 후 추적검사로 정해진 표준화된 영상 검사 지침은 없으나, 

새로운 약제에 대한 수많은 임상 시험들에서 종양 반응 평가로 Response Evaluation Criteria in Solid Tumours 

(RECIST) criteria를 기반으로 하여 CT를 이용하여 왔고, 일부 연구들에서는 CT와 MRI를 함께 이용하였다.257-264 

2019년 대한복부영상의학회 합의권고안(Consensus recommendations)은 CT 혹은 MRCP를 포함하는 MRI를 

간외담관암 환자의 치료반응 평가를 위해 추천되는 영상 검사로 제안하였고, 평가기준은 RECIST를 이용할 것으로 

권고하고 있다.265

수술 후 재발성 담관암은 대부분 국소 재발, 간 전이, 임파선 전이와 복막파종의 형태로 나타난다.266 추적 영상 

검사에서 국소 재발암 또는 이로 인한 악성 담관 협착과 육아조직 또는 양성 담관 협착과의 감별은 매우 중요하다. 

그러나 이 역시 영상의학적 감별을 위한 표준화된 지침은 없으며, 이에 대한 연구도 찾아보기 어렵다. 경험적으로 

의심 병변이 추적검사에서 커지는 양상, 주변 혈관과 장기를 침범, 중등도 이상의 조영증강 정도, 국소적 벽 비후를 

동반한 진행성 담관 협착 등의 소견이 보일 때 국소 재발암을 더욱 시사한다. 추적 영상 검사에서 국소 재발암이 

의심되는 경우 이에 대한 정확한 판단을 위하여, 단기 추적 CT 혹은 MRI와 PET-CT가 실제로 많이 이용된다.
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 ESMO 가이드라인에서는 근치적 절제 이후에 첫 2년 동안 3개월마다, 2년 후부터는 6개월마다, 5년 이후에는 

12개월마다 추적검사를 권고하고 있다.267 NCCN 가이드라인에서는 근치적 절제 이후에 첫 2년 동안 6개월마다, 

이후는 5년까지 12개월마다 추적검사를 권고하고 있다.268

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 권고안 도출에 사용된 연구는 모두 9편으로, 단편적인 연구들의 종합적인 정리에 불과하여 근거수준은 

낮음이다.

2. 이득과 위해: CT는 방사선 노출에 따른 위해가 발생할 수 있으나, 항암 화학치료를 받은 간외담관암 환자의 치료

반응 평가와 수술적 절제 후 추적검사로서 정확한 평가가 가능한 최선의 방법이다. 치료 후에 생기는 염증반응이나 

섬유화 등으로 인해 진단 정확도에 한계는 있지만, 원격전이나 병변의 진행을 파악하는 데 필수적이고 정확한 

검사이다. MRCP를 포함한 MRI는 담관 협착을 한눈에 평가할 수 있을 뿐 아니라 추가적인 간 전이를 평가하는 

데도 유용하나, 비용이 많이 들어 접근성은 상대적으로 낮다. 

3. 가치와 선호도: CT는 담관암의 진단, 병기결정, 절제 가능성 평가, 추적검사 결정에 기본적으로 선호되는 검사이다. 

여기에 MRI를 추가하면 반응 평가에 도움이 될 수 있다. 그러나 영상 검사를 통한 반응 평가는 환자의 임상 양상과 

종합적으로 이루어져야 한다.

4. 자원 및 비용: CT는 널리 보급된 데다 비용 대비 효과가 비교적 좋은 검사로 담관암의 필수 검사이다.
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[ 핵의학과 ]

권고 1 간외담관암 환자에서 보다 정확한 병기 결정을 위하여 FDG-PET 검사를 시행할 수 있다. 

권고등급 A. 강한 권고(strong recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 개요

F-18 fluorodeoxyglucose (FDG)는 양전자방출단층촬영/전산화단층촬영(positron emission tomography/computed 

tomography, PET/CT)에 사용하는 방사성 의약품으로 포도당 유사체이다. 일반적으로 종양 조직은 포도당의 세포 내 

흡수와 포도당 대사가 항진되어 있으므로 정상 조직에 비하여 FDG의 세포 내 섭취와 축적이 증가한다. PET/CT는 

종양 조직의 이러한 성질을 이용하여 종양 영상 검사에 사용하고 있으며, 개발된 이래 현재까지 가장 널리 사용되는 

핵의학 종양 영상 검사 방법이다. 이러한 PET/CT는 현재 간외담관암을 비롯한 여러 암종의 진단, 병기 설정, 치료 

효과 판정, 재발 판정 및 치료 후 완치 판정 등에 사용하고 있다. 그러나 2022년 NCCN 가이드라인에는 간외담관암

에서 FDG-PET/CT의 역할에 대한 명확한 기술이 없어, 이에 대하여 알아보는 것이 필요하다. 

❙ 근거 요약

 간외담관암으로 처음 진단된 환자에서 FDG-PET의 역할을 다룬 논문은 총 7편으로, 이 중 1편이 메타분석 논문, 

나머지 6편은 원저이다. FDG-PET을 다룬 원저 연구는 1편을 제외하고는 대부분 대상 수 100명 미만의 소규모 

연구이다.

Huang 등이 4개의 연구를 이용하여 수행한 FDG-PET의 메타분석 결과에 따르면, FDG-PET는 원발 간외담관암 

진단에 90%(95% 신뢰구간: 77-98%)의 높은 예민도와 79%(95% 신뢰구간: 65-94%)의 중등도 특이도를 보였다.269 

이는 MRI의 예민도 88%(95% 신뢰구간: 81-92%)와 특이도 85%(95% 신뢰구간: 74-92%)와 유사하였다.269

PET/CT의 병기 결정을 다룬 논문은 총 4편이었다. Kim 등은 234명의 간외담관암 환자에서 후향적으로,270 

Kim 등은 73명의 간외담관암 환자에서 전향적으로,271 Petrowsky 등은 33명의 간외담관암 환자에서 전향적으로,272 

그리고 Kato 등은 30명의 간외담관암 환자에서 전향적으로273 각각 병기 설정 진단능을 보고하였다. 이들 연구를 
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종합하면, 림프절 전이 진단에 PET/CT는 38%(54/143, 범위 12-44%)의 낮은 예민도, 94%(237/253, 범위 95-100%)의 

높은 특이도, 73%(291/396, 범위 64-80%)의 중등도 정확도를 보였다. 원격전이 진단에 PET/CT는 82%(36/44, 

범위 58-100%)의 높은 예민도, 96%(330/345, 범위 93-100%)의 높은 특이도, 94%(366/389, 범위 88-100%)의 

높은 정확도를 보였다. 반면에 조영증강 CT는 림프절 전이 진단에 63%(90/143, 범위 24-75%)의 중등도 예민도, 

67%(94/140, 범위 57-86%)의 중등도 특이도, 73%(289/396, 범위 57-94%)의 중등도 정확도를 보였다. 원격전이 

진단에 조영증강 CT는 45%(20/44, 범위 0-92%)의 낮은 예민도, 83%(114/137, 범위 63-100%)의 높은 특이도, 

88%(265/302, 범위 78-94%)의 높은 정확도를 보였다. 즉 PET/CT는 조영증강 CT와 비교 시 림프절 전이 진단에 

낮은 예민도, 높은 특이도, 비슷한 정확도를 보였다. 원격전이 진단에는 조영증강 CT와 비교 시 예민도, 특이도, 정확도 

모두 PET/CT가 더 높았다.

PET/CT에 의한 치료방침 변경을 다룬 논문은 총 2편이었다. Albazaz 등은 22명의 간외담관암 환자에서 후향적으로,274 

Corvera 등은 41명의 간외담관암 환자에서 전향적으로275 조영증강 CT 또는 MRI에 추가하여 시행한 PET/CT에 

의한 치료방침 변경률을 보고하였다. PET/CT에 의한 치료방침 변경률은 24%(15/63, 범위 20-32%)였다.

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 근거로 사용된 7개의 연구는 전향적 연구 4개, 후향적 연구 2개, 그리고 메타분석 연구 1개이다. 적은 

적용 가능성에 대한 우려 사항(applicability concerns) 및 결과의 일관성을 보였지만, 불확실한 비뚤림 위험 부분, 

대부분 소규모 및 단일 기관 연구여서 종합적인 근거수준은 낮음으로 판단하였다. 

2. 이득과 위해: FDG 투여 자체로 인한 화학적, 생물학적 위해는 없으나 PET/CT 검사로 인한 비용 증가와 방사선 

노출에 따른 위해가 발생할 수 있다. 크기가 작거나 염증성 병변에서는 위음성 또는 위양성이 나올 수 있다. 그러나 

PET/CT는 비침습적 검사이고 림프절 전이 진단에는 조영 증가 CT와 상호보완적이며, 원격전이 진단에는 CT보다 

우수하여 적절한 치료방침을 정하게 한다는 이득이 있다.

3. 가치와 선호도: 간외담관암의 병기 설정에 주로 사용되는 영상 검사법은 조영증강 CT 또는 MRI 검사이다. 

FDG-PET은 이들 검사법과 비교 시 병기결정 및 치료방침 결정에 추가적인 도움을 주므로, 조영증강 CT 또는 

MRI 검사와 더불어 시행할 만한 가치가 있는 선호되는 검사이다.

4. 자원 및 비용: FDG-PET은 일부 2차 의료기관의 경우 보급의 제한이 있고, CT에 비해 상대적으로 고가이다.
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❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 일부 2차 의료기관의 경우 보급의 제한이 있지만, 대부분의 간외담관암 진료가 3차 

병원에서 이루어지고 있어 FDG-PET 시행에 문제가 없어 보인다. 또한 추가적인 진단 정보를 제공해 줄 수 있어 

조영증강 CT 또는 MRI와 상호보완적인 역할을 할 수 있다.

2. 극복 방안 및 제언: 2차 병원에서도 점차 PET/CT의 보급을 높이는 노력이 필요하다.
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[ 간담췌외과 ]

권고 1 담관 확장이 없는 췌담관합류 기형이 발견된 경우 예방적 담낭절제술을 시행한다. 

권고등급 A. 강한 권고(strong recommend)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 개요

췌담관 합류 기형(Anomalous pancreaticobiliary anomaly, Pancreaticobiliary maljunction)은 췌관과 담관이 

십이지장 벽 바깥에서 합류하는 선천적 해부학적 기형이다. 췌담관 합류 기형을 가진 환자에게 담도계 암(담관암, 

담낭암)의 발생률이 높은 것으로 알려져 있는데, 췌담관 합류 기형이 있으면서 담관낭이 동반되지 않은 경우 담관낭이 

동반된 경우에 비하여 담낭암 발생률이 더 높은 것으로 되어 있다. 담관낭이 동반된 경우에는 활성화된 췌액이 주로 

총담관에 저류되어 담낭에 영향을 덜 주지만 담관낭이 동반되지 않은 경우에는 활성화된 췌액이 주로 담낭에 저류

되어 영향을 주기 때문으로 추정된다. 담관낭이 동반된 췌담관 합류 기형에서는 담관낭 절제 및 담관-소장 문합술이 

적절한 수술적 치료 방법이라는 데에는 이견이 없으나, 담관 확장이 없는 췌담관 합류 기형의 경우 적절한 수술적 

치료 방법에 대해서는 이견이 있는 상태이다. 

❙ 근거 요약

담관 확장이 없는 췌담관 합류 기형의 수술적 치료에 관한 논문은 총 9편으로 모두 후향적 환자 대조군 연구였으며

276-284 이 중 다기관 연구는 일본에서 발표된 연구들만이 있다.278, 284 2003년에 발표된 일본의 첫 번째 다기관 

연구에서는 담관 확장이 없는 췌담관 합류 기형을 가진 환자에서 담도계 암이 발생한 환자 중 담낭암과 담관암의 

비율이 93% vs 6%로 담낭암의 빈도가 훨씬 높았다.278 이 연구 결과를 근거로 하여 이후 담관 확장이 없는 췌담관 

합류 기형을 가진 환자의 수술적 치료는 예방적 담낭절제술이 일반적으로 권고되었다. 그러나 이후 2013년 후속 

연구로 발표된 일본의 두 번째 다기관 연구에 따르면 담관 확장이 없는 췌담관 합류 기형을 가진 환자 중 약 42%

에서 담도계 암이 발견되었으며 담도계 암 환자 중 담낭암 환자가 88.1%, 담관암 환자가 7.3%로 담관암의 비율이 

증가하였다.284 이 결과를 바탕으로 담낭절제술과 예방적 담관 절제를 함께 시행해야 한다는 주장이 있으나 현재로
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서는 담낭관이 동반되지 않은 경우 담관암의 발생률에 대한 다양한 보고가 있어 담낭절제술만으로 충분하다는 의견이 

보편적이다.

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 총 9편의 후향적 연구를 근거로 하였다. 국가 단위 다기관 연구 2편을 제외하고 나머지 연구들 모두 

표본 수가 적고 후향적 연구임을 감안할 때 근거수준은 낮다고 판단한다.

2. 이득과 위해: 담관 확장이 없는 췌담관 합류 기형 환자의 약 40-50%에서 담도계 암이 발생하고 이 중 대부분이 

담낭암이므로 예방적 담낭절제술이 필요하다. 

3. 가치와 선호도: 담관 확장이 없는 췌담관 합류 기형에 대한 예방적 수술은 담낭절제술이 일반적으로 시행되고 있다.

4. 자원 및 비용: 추가 자원이나 비용은 필요하지 않다.

❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 최근 담관암의 비율이 증가하였다는 연구가 발표되어 담낭절제술과 함께 담관 절제가 

시행되어야 한다는 주장이 늘고 있다. 

2. 극복 방안: 현재까지 발표된 담관 확장이 없는 췌담관 합류 기형에 대한 연구는 대부분 일본에서 발표된 것으로, 

향후 우리나라를 비롯한 췌담관 합류 기형의 빈도가 높은 것으로 알려진 아시아 나라들에서 다기관 연구가 시행

되어야 할 것으로 생각된다. 
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권고 2 CT를 이용한 잔존 간 용적 측정과 간 기능 평가검사가 수술 후 잔존 간의 간 기능을 예측할 수 

있다. 

권고등급 A. 강한 권고(strong recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 개요

간 절제 수술 후 잔존 간 기능은 예후에 중요한 영향을 미치기 때문에 수술 전 간 기능의 정량적 평가는 필수적

이다. 수술 후 잔존 간 기능은 간의 용적과 간 기능에 의존한다. 간문부담관암의 경우 황달을 흔히 동반하므로 CT를 

이용한 간 용적 측정 결과는 수술 후 간 기능을 정확히 반영하지 못하여 간문부담관암에서 시행되는 정량적 평가 

결과들의 예측 능력에 대해 알아보고자 한다.

❙ 근거 요약 

수술 후 잔존 간 기능은 간의 용적과 간 기능에 의존한다. 간의 용적을 평가하기 위해서는 CT를 이용한 간 용적 

측정(CT volumetry)을 시행할 수 있다. 정상 간실질을 가진 환자의 잔존 간 용적(Future liver remnant, FLR)이 

>25-30%인 경우 또는 지방간, 간경화, 만성 담즙정체가 동반되거나 항암치료를 받은 환자의 경우 FLR이 >40%인 

경우 안전하게 간 절제를 시행할 수 있다. 하지만 CT를 이용한 간 용적 측정의 단점으로는 환자의 특성이 고려되지 

않으며, 특히 간문부담관암과 같이 황달이 자주 동반되는 경우에는 간 용적이 간 기능을 정확히 반영하지 못하며, 

간 용적 측정에서 측정자에 따른 오류가 발생할 수 있다는 점이다.285

Ribero 286등은 수술 전 담관염과 FLR<30%가 간 수술 후 간부전 유발인자로 보고하였고 Olthof 287등이 제시한 

수술 후 간부전 예측 모델에서는 FLR과 함께 진단 당시 황달 유무, 수술 전 담관염, 수술 직전 총 빌리루빈(Total 

bilirubin)>2.9 mg/dL 등을 포함하였다. 또한 고령 환자(≥69세)에서는 간 재생 능력이 저하되므로 FLR이 최소 

45% 이상일 경우 수술할 것을 권장하고 있다.288

간 기능 평가검사에는 빌리루빈(bilirubin), 알부민(albumin), 간세포효소(transaminases), 프로트롬빈시간(prothrombin 

time), 혈소판 수치(platelet count) 등의 통상적인 생화학 검사들과 차일드-퍼점수(Child-Pugh classification) 같은 

임상 지표도 포함되지만 수술 후 결과를 예측하는 목적으로는 제한적이다. 정량적 간 기능 평가검사로는 ICG 

(Indocyanine green) clearance test나 99mTc-mebrofenin hepatobiliary scintigraphy (HBS) 등이 있으며 수술 

후 간부전 예측에 더 유용하다고 보고된 바 있다.285, 289
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ICG clearance test는 전체 간 기능을 간접적으로 평가하는 방법으로 황달이 동반된 환자에게는 측정이 부정확

하므로 총 빌리루빈(total bilirubin)이 2.0 mg/dL 미만일 때 시행하도록 권장한다.290

Kuboki 291등은 284명의 주요 간과 담도를 동반 절제한 환자를 대상으로 시행한 연구에서 ICG-R15이 11.8% 

이상일 경우 간부전과 같은 심각한 합병증이 증가한다고 보고하였으며, Yokoyama 290등은 ICG 제거율(ICGK)과 

FLR (Future liver remnat)을 곱한 값인 ICGK-F가 0.05 미만인 경우 수술 후 사망률이 유의미하게 증가한다고 

보고하였다.

HBS를 이용한 간 기능 평가는 mebrofenin uptake rate (MUR, %/min)로 평가하며289 MUR >2.7%/min일 경우 

안전하게 대량 간 절제를 시행할 수 있지만, 간문부담관암에서는 MUR>8.5%/min을 권장한다.289, 292 HBS 검사 

역시 황달(총 빌리루빈>2.9 mg/dL)이 있는 간문부 환자에게는 시행이 부적절하여 담즙 배농을 시행 후 검사를 

시행하여야 한다.289

간문부담관암은 간 손상을 동반하는 경우가 흔하므로 수술 후 잔존 간 기능을 예측하고 수술 후 간부전을 피하기 

위해서는 간 용적뿐 아니라 추가적인 간 기능의 분석을 통한 종합적인 분석을 요한다.

❙ 권고안 도출 

1. 근거수준: 근거로 사용된 총 8개의 연구는 모두 후향적 연구로 ICG clearance test, HBS와 CT volumetry를 

사용하여 수술 후 간부전 발생 예측 정도를 확인하고자 하였으나 선택 비뚤림이 많고 비교 연구가 부족해 근거

수준은 낮음으로 판단한다.

2. 이득과 위해: ICG 사용에 의한 알러지 반응과 같은 부작용이 드물게 보고되지만 수술 전 간 기능 평가에 비침

습적으로 쉽게 시행될 수 있는 검사로 위해보다는 이득이 더 크다. 

3. 가치와 선호도: 간문부담관암의 수술은 대량 간 절제술 및 담도 절제술을 동반한다. 그러므로 수술 후 간부전의 

발생을 줄이기 위해 시행되는 수술 전 잔존 간의 간 기능 예측검사는 가치가 높고 검사 방법이 단순하여 선호도도 

높다.

4. 자원 및 비용: CT volumetry의 경우 수술 전 검사에서 기본적으로 시행하므로 추가 자원이나 비용이 발생하지 

않고, ICG clearance test의 경우 ICG 주입 후 시간 경과에 따른 ICG 농도를 spectrophotometer를 이용해 측정

하므로 추가 자원이 필요하나 비용 효과적인 검사이다. 
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❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: HBS 검사를 통한 잔존 간 기능평가의 유용성에 대해 여러 보고가 있고 CT volumetry나 

ICG clearance test에 비교해 우월하다는 보고도 있지만, 현재 국내에서는 사용되지 않고 있어 평가가 제한적이다. 

간문부담관암에서 ICG clearance test의 수술 후 간부전을 예측하는 cut-off value는 연구 결과에 따라 차이를 

보이고 대규모 다기관 연구 결과가 없어 명확한 제시가 제한된다.

2. 극복 방안: 국내에서 시행할 수 있는 간 기능 평가검사는 ICG clearance test로 제한되어 있어 추후 HBS 검사의 

도입을 고려할 필요가 있으며, ICG clearance test에 대한 대규모 다기관 연구를 통해 간문부담관암에서 간부전을 

예측할 수 있는 cut-off value에 대한 근거 수집이 필요하다.
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권고 3 정상 간에서는 수술 후 잔존 간 용적이 30-40% 미만, 간경화, 담즙 정체성 간 질환 등에서는 

수술 후 잔존 간 용적이 40-50% 미만으로 예측될 경우 수술 후 합병증 및 사망률 감소를 위해 

수술 전 간문맥 색전술을 고려할 수 있다. 

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low) 

❙ 근거 요약

수술 후 남은 잔존 간 용적이 적절하지 못하다고 판단되는 경우 간문맥 색전술을 시행할 수 있다. 간문맥 색전술을 

시행하는 정확한 잔존 간 용적에 대한 전향적 연구는 없으나 여러 후향적 연구에서 정상 간의 경우 잔존 간 용적이 

30-40% 미만, 경화 간이나 담즙정체 간의 경우 40-50% 정도 미만으로 예측될 때 수술 전 간문맥 색전술을 고려

할 수 있다.293-294 개개인의 간실질 상태 외에도 간 기능(ICG 검사 수치)을 고려하여 ICG가 높은 경우 잔존 예측 

간 용적의 범위를 좀 더 높여 잡을 수 있다.295

잔존 예측 간 용적이 적은 환자에서 시행된 간문맥 색전술의 효과와 안전성에 대해 5개의 비교 대조군 연구

(전향적 1개, 후향적 4개)가 있다.295-299 이 중 후향적 연구를 종합하면 간문맥 색전술 시술 관련 합병증의 빈도는 

매우 낮았으며, 수술 후 합병증과 사망률도 두 군에서 유의한 차이를 보이지 않거나 색전술을 시행한 환자들에서 

더 좋은 결과를 보였다. 또한 간문맥 색전술은 수술 후 장기생존에도 영향을 미치지 않았다.297-299 특히 Case 

control study (Propensity score matching)으로 진행된 대규모 국제 다기관 후향적 연구에서는 비슷한 조건에서 

간문맥 색전술을 시행한 환자에서 시행하지 않은 환자보다 수술 후 간부전을 비롯한 수술 후 합병증의 빈도가 유의

하게 적었고 수술 후 사망률도 유의하게 낮았다.296

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 간문맥 색전술의 효과에 대한 연구의 수는 많았으나 담관암 환자를 대상으로 간문맥 색전술을 시행한 

환자와 시행하지 않은 환자들을 비교하여 적응증이나 효과, 안정성을 비교한 논문은 매우 적다. 상기 연구들을 

바탕으로 간문맥 색전술의 효과를 확인할 수 있으나 대부분 환자 수가 적은 후향적 연구라는 근거의 제한이 있어 

최종 근거수준은 낮다.
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2. 이득과 이해: 간문맥 색전술은 침습적이며 농양, 혈종, 패혈증 등의 합병증이 발생할 수 있으나 빈도는 매우 낮으며 

수술 후 잔존 예측 간 용적이 적은 환자에서 간 용적의 증대를 통한 간부전 등의 합병증을 예방하는 효과가 더 

높다고 판단된다. 

3. 가치와 선호도: 간문맥 색전술의 적응증은 각 병원 및 환자 개인에 따라 여러 요소를 고려하여 다양한 기준에서 

결정되고 있다.
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권고 4 간문부담관암에서 근치적 절제를 위하여 미상엽의 절제를 고려한다.

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 개요

미상엽의 담관은 총담관이 좌측과 우측으로 분지되는 부위로 합류된다. 이 가지들은 간문부담관암에서 흔히 침범

된다. 따라서 여러 연구에서 진행성 간문부담관암의 수술 시 미상엽을 함께 절제해야 한다고 보고하고 있다. 이러한 

미상엽의 동반 절제가 간문부담관암 치료의 성적에 어떠한 영향을 미치는지 알아보고자 한다.

❙ 근거 요약

간문부담관암에서 미상엽 절제의 결과를 연구한 논문은 총 11편으로 9편의 후향적 코호트 연구와300-308 2편의 

메타분석이었다.309, 310

후향적 코호트 연구에서 간문부담관암 수술 시 미상엽을 함께 절제하였을 때 높은 근치적 절제율(76-93.1%)301, 

303-305, 307 및 5년 생존율(16-25%)을 보고하였고300, 302-305, 308 합병증 발생률은 4편의 연구에서 다른 군과 비교

했을 때 유의미한 차이는 없었다.302-304, 307

Birgin 등309은 8편의 연구에 대한 메타분석을 시행한 결과, 미상엽의 절제는 전체생존기간{위험비(hazard ratio, 

HR) 0.49, 95% 신뢰구간 0.32-0.75}을 유의하게 증가시키며, 미상엽을 절제하지 않은 환자들에서 절제연에 잔여 

종양이 발견될 확률(위험비 1.40, 95% 신뢰구간 0.77-1.13)이 높음을 보고하였다. 또한 Yang 등310도 10편의 연구에 

대한 메타분석을 시행하였으며, 미상엽 절제를 시행한 군에서 높은 근치적 절제율{교차비(odds ratio, OR) 3.88, 

95% 신뢰구간 2.18-6.90}와 장기생존율(위험비 0.45, 95% 신뢰구간 0.38-0.55)을 보고하였고, 수술 후 합병증 

발생률에서는 미상엽 절제군이 미상엽 보존군에 비해 높지 않았다(교차비 0.93, 95% 신뢰구간 0.65-1.33).
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저자 년도 비교군

(미상엽 절제)

N 합병증 발생 

(%)

p-value R0 절제율 

(%)

p-value 생존율 

(%)

p-value

Gazzaniga et al.1 2000 Yes 17 N/A - N/A - 25 (5 yr) N/A

No 29 0 (5 yr)

Cho et al.2 2012 Yes 62 N/A - 81.6 0.01 N/A -

No 34 60.0

Kow et al.3 2012 Yes 70 4.3 0.301 91.4 0.210 66 (5 yr) <0.011

No 57 8.8 84.2 30 (5 yr)

Wahab et al.4 2012 Yes 80 NS 71.2 <0.001 28 (5 yr) <0.001

No 79 38 5 (5 yr)

Cheng et al.5 2012 Yes 137 27.7 0.39 89.1 <0.01 16 (5 yr) <0.01

No 34 20.6 35.3 6 (5 yr)

Song et al.6 2013 Yes 101 N/A - 93.1 0.003 0.003

No 76 77.6

Abd ElWahab et al.7 2016 Yes

No

Bhutiani et al.8 2018 Yes 90 59 NS 76 0.01 5.6 NS

No 166 66 60 10.2

Geers et al.9 2020 Yes 56 DFS 0.048

No 32

표 5. 미상엽 절제 관련 후향적 코호트 연구 요약

N/A, not available; NS, not significant.

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 총 9편의 후향적 코호트 연구와 2편의 메타분석을 근거로 하였으나 모두 후향적 연구를 바탕으로 한 

것으로서 선택 비뚤림이 많고 종합적인 근거수준은 높지 않다. 

2. 이득과 위해: R0 절제 가능성을 높여서 간문부담관암 환자의 생존율 증가를 기대할 수 있으나 고도의 술기가 

필요한 만큼 수술 후 합병증 예방을 위해 각 병기에 맞는 절제 범위 선택이 필요하다.

3. 가치와 선호도: 비록 후향적 연구이지만 미상엽 절제 술기 및 이득에 대한 수많은 보고가 있는 만큼 근치적 치료율 

및 장기적 생존율 향상을 위해 시도해 볼 가치가 있다.

4. 자원 및 비용: 추가 자원이나 비용은 필요하지 않으나 많은 수술 시간과 노력을 요한다.
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❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 연구마다 종양의 병기 및 위치에 차이가 있고 서로 다른 적응증과 술기를 적용하고 있어 

통일성이 결여되어 있다. 또한 모든 연구가 후향적 연구로 진행되어 선택 비뚤림이 많고 다른 연구들에 비해 대상 

환자 수가 적으며 대규모 연구는 시행하기 어려운 실정이다. 

2. 극복 방안: 현재까지 발표된 연구를 종합하여 보면 미상엽 절제의 이득에 대한 충분한 설명은 있으나 병기에 따른 

수술 술기 및 적응증에 대한 서술이 부족하다. 향후 이에 대한 연구들에서 환자 선택 기준, 절제 기준, 수술기법에 

대한 명확한 계획이 필요하다.
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권고 5 절제 가능 담관암은 구역림프절(총간동맥주위(No.8)), 간십이지장인대(No.12), 췌장후면(No.13)을 

절제하며 선택적으로 확대림프절(복강동맥(No.9)), 상장간막정맥(No.14), 대동맥주위(No.16) 절제를 

고려한다. 

권고등급 전문가 합의 권고(expert consensus) 

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 개요

담관암은 수술적 절제술 후에도 5년 생존율이 20-30%에 지나지 않는다. 담관암의 림프절 전이는 주된 예후인자

이나, 담관암 수술에서 적절한 림프절 절제 범위에 대한 확실한 근거는 아직 부족한 실정이다. 수술 후 재발 가능성을 

낮추기 위한 노력 중 하나로 시도되는 것이 확대림프절절제술(extended lymphadenectomy)이다. NCCN 가이드라인

에서 권고하는 구역림프절 절제 범위는 간십이지장인대(No. 12), 췌장후면림프절(No. 13a)이고 일본간담췌외과학회는 

이에 총간동맥주위림프절(No. 8)을 추가로 권고한다. 확대림프절절제술은 복강동맥(No. 9), 상장간막정맥(No. 14v), 

대동맥주위림프절(No. 16) 절제를 포함한다. 이러한 확대림프절절제가 담관암 치료 성적에 어떠한 영향을 미치는지 

알아보고자 한다.

❙ 근거 요약 

담관암 환자에서 림프절 절제 범위를 보고한 연구 중 총 2편을 분석하였다. 연구 유형은 각각 후향적 연구 3편, 

환자-대조군 연구 1편이었다. 이들 연구는 모두 간문부담관암을 대상으로 하였으나 수술 적응증과 수술 방법 등 

환자군과 치료 방법이 일관되지 않아 절제 범위에 따른 수술 결과를 분석하기는 어려웠다. 

후향적 연구에서 대동맥주위림프절 전이가 있는 경우 구역림프절 전이만 있는 경우에 비해 생존율이 낮았으나

(5년 생존율 12.3% vs 14.7%, p=0.004)311 다변량 분석 시 대동맥주위림프절 전이 여부는 유의한 예후인자가 아니

었고,312 대동맥주위림프절 절제를 시행한 경우 구역림프절 절제만 시행한 경우와 생존율이 유사했다(5년 생존율 12% 

vs 31%, p=0.135).313 환자-대조군 연구314에서 확대림프절절제술(extended lymphadenectomy, No. 8, 9, 12, 13a, 

14v, 16) 시행군의 생존율이 구역림프절절제술(regional lymphadenectomy, No. 8, 12, 13a) 시행군 보다 높았으나(R0 

resection 후 중앙 생존 기간 33개월 vs 21개월, p=0.044) propensity score matching 후에는 확대림프절절제술 

시행군의 생존율 향상이 관찰되지 않았다. 수술 후 합병증 발생률은 양 군 간 차이가 없었다.
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❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 총 4편의 후향적 연구를 근거로 하였다. 후향적 연구들만을 포함하여 선택 비뚤림이 많고 종합적인 

근거수준은 낮다. 또한 수술 적응증과 치료 방법 등이 다양하여 대상 환자군이 매우 이질적이었다. 

2. 이득과 위해: 간외담관암 환자의 생존율에 대한 이득과 확대 절제로 인한 수술 합병증 및 수술 후 사망률 증가의 

위해에 대한 근거 자료가 제한적이다. 

3. 가치와 선호도: 확대림프절절제술은 고도의 술기가 필요하고 수술 시간이 증가하지만, 치료 성적 향상에 대한 

근거가 부족하고 위해의 가능성이 있어 선호도가 높지 않다.

4. 자원 및 비용: 고도로 숙련된 외과 전문의가 필요하여 3차 대형병원에서 주로 시행하므로 접근성이 낮다. 수술 

후 합병증 발생 시 입원 기간 증가로 인해 의료비가 증가할 수 있다. 

❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 확대림프절절제술은 생존율을 향상시킨다는 근거가 부족하고 합병증 발생 위험이 증가

할 수 있으므로 간외담관암 절제 수술 시 통상적으로 확대림프절절제는 권고하지 않는다. 확대림프절 영역에 비

대한 림프절이 보이는 경우와 같이 구역림프절 영역에 대한 림프절 절제만으로 수술을 종료하기 어려운 경우 

제한적으로 확대림프절 절제술을 고려한다.

2. 극복 방안 및 제언: 확대림프절절제를 통한 근치성의 증대가 이론적으로는 타당하나 이에 대한 근거가 부족한 

실정으로 향후 이에 대한 연구가 필요하다. 광범위한 림프절 전이가 의심되는 경우에 한하여 해당 부위에 대한 

추가 절제를 시행하고, 동결절편(frozen section)을 활용하여 림프절 절제의 불필요한 확대를 피할 수 있을 것으로 

여겨진다. 절제된 림프절의 종양 침윤 여부의 정확한 평가를 위해 장경 1 cm 이하의 림프절은 장경에 대해 직각

으로 절반, 1 cm보다 큰 림프절은 장경에 대해 직각으로 2 mm 간격으로 절단하여 파라핀 블록을 제작하는 것을 

추천한다.315, 316
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권고 6-1 간문맥 침윤이 의심되는 경우 문맥 절제를 시행할 수 있다. 

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

권고 6-2 간동맥 침윤이 의심되는 경우 선별된 환자에서 동맥 절제를 고려해 볼 수 있다.

권고등급 D. 권고 보류(Inconclusive)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 개요

다른 악성 종양의 수술과 마찬가지로 간외담관암의 수술적 절제 시 종양의 완전 절제(R0 절제)가 수술 후 생존 

기간을 늘리는 데 필수적이다. 하지만 간외담관암이 진행할 때 인접한 간문맥과 간동맥을 침윤하는 경우가 드물지 

않게 발생하므로 종양의 완전 절제(R0 절제)에 어려움이 따르게 된다. 한동안 간문맥이나 간동맥을 침윤한 간외

담관암은 수술적 절제의 금기로 여겨져 왔으나 수술 술기의 발달과 경험의 축적, 기구의 발달로 인해 점차 침윤된 

혈관의 절제 및 재건과 함께 해당 간 구역의 절제를 동시에 시행하는 것이 가능해졌다. 진행된 간문부담관암에서 

침윤된 간문맥(Portal vein resection; PVR) 또는 간동맥 절제(Hepatic artery resection; HAR)를 함께 시행하는 

담관 절제가 시도되고 있기는 하나, 안전성과 종양학적 유용성에 대한 연구가 아직 많지 않으며, 이마저도 서로 

상반된 결과를 보고하는 등 표준 술기가 적립되지 않은 게 현실이다. 이에 그간의 보고된 연구들을 바탕으로 간외

담관암의 수술에서 간문맥/간동맥 절제를 시행하는 것이 유용한지 알아보고자 한다.

❙ 근거 요약

간문부담관암의 수술적 치료로서 주요 혈관(간문맥, 간동맥) 절제를 포함한 간 절제의 유용성에 대한 연구로 1편의 

메타분석, 16편의 후향적 코호트 연구 자료를 참고하였으며, 전향적 무작위 배정 연구는 아직 보고된 바가 없다.

1) 간문맥 절제(Portal vein resection; PVR)

간외담관암을 수술할 때 간문맥 절제를 시행한 군(PVR(+))과 시행하지 않은 군(PVR(-))을 비교한 후향적 코호트 

연구에서 (1) 수술 후 사망률은 간문맥 절제를 시행한 군에서 0-19%, 간문맥 절제를 시행하지 않은 군에서 0-16%로 
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간문맥 절제군에서 더 높다는 보고가 다수였으나317-325 오히려 간문맥 절제에서 더 낮은 사망률이 나타난 보고도 

있었다.326-327 이들 연구를 종합하여 1,996명의 환자를 대상으로 한 메타분석에서 평균 사망률은 간문맥 절제군에서 

6.2%, 간문맥 절제를 하지 않은 군에서 4.0%로 간문맥 절제 시행 시 사망률이 증가하는 경향을 보였으나(OR 1.61, 

95% CI [1.02-2.54], P=0.04) 그 차이는 크지 않았다.328 (2) 수술 후 합병증은 일부의 연구에서 간문맥 절제군에서 

그 발생이 증가하였으나323, 326 대부분의 연구에서 양 군 간 유의미한 차이를 보이지 않았으며,317-322, 324, 325, 327 

2,189명의 환자를 대상으로 한 메타분석에서도 간문맥 절제로 인한 합병증의 증가는 보이지 않았다(OR 1.03, 95% 

CI [0.74–1.42], P=0.88). 그러나 앞서 인용한 메타분석에서 간부전은 간문맥 절제군에서 더 많이 발생하는 것으로 

나타났다(OR 1.60, 95% CI [1.19–2.16], P=0.002).328 (3) 총 18편의 후향적 코호트 연구에서 생존율을 비교하였으며, 

이 연구들을 분석한 메타 연구에서 3/5년 생존율은 간문맥 절제를 하지 않은 군보다 간문맥 절제를 시행한 군에서 

의미 있는 감소를 보였다(3-year OS: OR 0.45, 95% CI [0.36–0.57], P<0.00001; 5-year OS: OR 0.52, 95% 

CI [0.35–0.76], P=0.0008).328 그러나 Lurje 등329의 연구에 따르면 간문맥 절제군에서는 간문맥 절제를 하지 

않은 군보다 종양의 성장이 진행된 경우가 많았고(higher T-stage), 림프절 전이도 더 많이 나타났으며(higher 

N-stage) 이들은 모두 간외담관암의 악성 예후인자로 작용하는 것으로 나타났다. 이는 간문맥 절제군에서 보다 낮은 

3/5년 생존율을 보이는 것은 간문맥 절제 시행 자체의 악영향이라기보다는 이미 더 높은 병기로 진행한 상태에서 

수술이 시행되었기 때문에 생존율이 낮아졌다는 점을 시사한다고 볼 수 있다. 한편 문맥 침윤이 의심되었지만 간문맥 

절제를 시행하지 않은 경우는 결과적으로 R1 또는 R2 절제로 귀결되므로 오히려 간문맥 절제군의 생존율의 비교는 

간문맥 절제를 시행하지 않은 군보다는 R1, R2 절제 환자군과 하는 것이 타당할 수도 있다. 이에 대한 몇몇 연구에 

의하면 간문맥 절제는 R1, R2 절제 환자군과 비교하여 유의미한 생존율 향상을 보였다.327, 330, 331

종합해 보면 간외담관암의 수술에서 간문맥 절제는 수술 후 사망률 증가를 일으킬 수 있지만, 합병증의 유의미한 

증가는 보이지 않으며, 간문맥 절제를 시행하지 않아 불완전 절제가 이루어지는 경우에 비해서는 생존율 향상을 

기대해 볼 수 있어 간문맥 절제의 시행을 권고할 만한 것으로 판단된다.

2) 간동맥 절제(Hepatic artery resection; HAR)

간동맥을 침윤한 간외담관암의 간동맥 절제 동반 시행에 대한 연구는 비교적 작은 모집단을 대상으로 한 후향적 

코호트 연구만이 소수 보고되어 있다. 간외담관암의 수술 시 간동맥 절제를 시행한 군(HAR(+))과 시행하지 않은 군

(HAR(-))을 비교해 보면 (1) 수술 후 사망률은 5편의 연구 모두에서 간동맥 절제군이 간동맥 절제를 하지 않은 군보다 

훨씬 높게 나타났고,317-319, 323, 325 이들의 연구를 종합하여 1,206명의 환자를 대상으로 한 메타분석에서도 역시 

간동맥 절제군에서 훨씬 높은 사망률이 나타났다(OR 4.20, 95% CI [1.88–9.39], P=0.0005). (2) 수술 합병증은 
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3편의 후향적 연구에서319, 325, 332 간동맥 절제군이 간동맥 절제를 하지 않은 군보다 높게 나타났고, 2편의 연구

에서는323, 333 간동맥 절제가 합병증의 발생을 높이지 않는 것으로 보고 하였다. 이들 연구를 종합하여 626명의 

환자를 대상으로 한 메타분석에서는 양 군 간이 합병증 발생에 있어서 유의미한 차이를 보이지 않았다(OR 1.03, 

95% CI [0.74–1.42], P=0.88)328. 그러나 간 기능 부전만을 살펴보면 간동맥 절제군에서 더 높은 빈도로 나타났다

(OR 1.77, 95% CI [1.23–2.54], P=0.002).328 (3) 생존율 분석에서 간동맥 절제를 하지 않은 군의 3-, 5년 생존율은 

54.12%, 46.75%였지만 간동맥 절제군은 43.90%, 27.81%로 간동맥 절제군에서 생존율이 현저하게 감소했다

(3-year OS: OR 0.55, 95% CI [0.41–0.74], P<0.0001; 5-year OS: OR 0.43, 95% CI [0.32–0.57], P<0.00001)328. 

그러나 절제 조직에서 시행한 조직검사에서 간동맥 절제군에서도 간동맥 절제를 하지 않은 군만큼의 R0 절제 성공률은 

보이고 있어(OR 0.77, 95% CI [0.37–1.61], P=0.49) 간동맥 절제가 동맥 침윤을 의미 있게 절제해 내는 것으로 나타

났다328. 결국 간동맥 절제군에서 생존율의 감소는 간동맥 절제에 따른 것이라 보기보다는 간동맥 절제군이 이미 

더 진행된 병기의 환자에게 시행되었기 때문임을 고려해야 한다. 

간동맥 절제는 수술 합병증은 증가시키지 않으나 수술 사망률의 현저한 증가를 일으킬 수 있어 수술 안전성은 

떨어지는 것으로 보인다. 그러나 생존율을 향상에 대하여는 그 영향을 판단하기에 근거가 부족해 보인다. 따라서 

간동맥 침윤이 의심되는 간외담관암은 개별 환자의 암 진행 상태 및 전반적인 신체 상태 등을 고려하여 선별된 

환자만을 대상으로 간동맥 동반 절제를 고려해야 할 것으로 판단된다.

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 근거로 사용된 16편의 후향적 연구는 비교적 작은 규모의 연구이며 주요 혈관 침윤이 있는 환자만을 

대상으로 한 연구는 1편도 없어 혈관 절제가 합병증, 사망, 생존율에 미치는 영향을 판단하기에는 근거가 부족하다. 

또한 인용한 한편의 메타분석도 모든 기초 데이터가 후향적으로 수집되었다는 점, 연구 대상 및 수술 방법의 

이질성 등으로 그 한계가 분명하다. 따라서 본 권고의 근거수준은 낮음으로 판단하였다.

2. 이득과 위해: 간외담관암의 문맥, 간동맥 침윤이 의심되는 경우 이들 혈관의 동반 절제를 통해 완전 절제의 가능성을 

높임으로써 생존율 향상을 기대해 볼 수 있다. 그러나 혈관 절제 및 재건이라는 복잡한 술기로 인해 수술 후 합병증, 

사망이라는 원치 않는 결과가 나타날 수 있다는 점을 고려해야 한다. 특히 수술 중 출혈의 증가 및 이에 따른 

수혈량의 증가가 미치는 종양학적 영향, 혈관 절제의 과정 및 수술 후 생성된 혈전에 의한 허혈성 간 손상 등의 

위해가 발생할 수 있다는 점을 고려해야 한다. 
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❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 간외담관암은 비교적 긴 수술 시간과 숙련도를 요하는 수술이다. 이에 더하여 문맥 또는 

간동맥을 절제하고 재건하는 것은 추가의 노력과 고도의 술기를 요하는 수술이다. 또한 이를 시행하고도 결과적

으로 R0 절제연을 얻지 못하는 경우 오히려 수술 사망률을 증가시킬 가능성도 있다. 그러나 이들 주요 혈관의 

동반 절제 경험이 축적되며 일부 긍정적인 결과들도 보고되는 추세다.

2. 극복 방안: 아직 제한된 수의 후향적 연구만이 진행되어 문맥, 간동맥의 절제로 인한 생존율 향상의 이점이 명확

하지 않다. 또한 이미 보고된 연구들도 혈관 침윤이 있는 환자만을 대상으로 시행되기보다는 기관별로 시행된 

간외담관암 환자 전체를 대상으로 하여 이들 술기 자체의 영향을 판단하기는 어려운 실정이다. 추후 문맥 또는 

간동맥 침윤이 있는 환자들을 대상으로 한 전향적 무작위 배정 연구를 통해 이득과 손해를 밝힐 필요가 있다.
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권고 7 수술 중 절제면의 동결절편 검사에서 CIS/High grade dysplasia 시 절제면 음성 확보를 위해 수술 

범위 확대를 통한 추가절제는 권고되지 않는다.

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 개요

간외담관암의 수술 전 평가에서 절제 범위가 결정된 후에 계획된 수술을 진행하게 된다. 그렇지만 간외담관암을 

수술할 경우 수술 전 평가에서보다 암세포가 담도를 따라 microscopic 하게 침윤한 경우를 볼 수 있으며, 이 경우 

수술 범위가 확대되거나 근치적 절제가 어려운 경우가 종종 있다. 간외담관암에서 근치적 절제(R0 절제)는 환자의 

생존율에 중요한 인자로서, 외과의는 담관암의 외과적 치료에서 오직 R0 절제를 위하여 수술 전 평가와 수술 중 

노력을 기울이게 된다. 

근치적 절제를 목적으로 수술한 경우 절제연의 암세포 침윤 여부는 세 군으로 분류할 수 있다. 절제면에 암세포 

침윤이 없는 경우(Negative for malignancy, R0 resection), 절제연에 carcinoma in situ (CIS)/ high grade dysplasia 

(HGD)인 경우(positive with carcinoma in situ or high grade dysplasia, R1cis resection), 절제연에 현미경적 

암세포 침윤이 있는 경우(positive with invasive carcinoma, R1 resection). 수술 중 동결절편 검사를 통해 외과의는 

절제연의 음성 여부, 암 침윤 여부를 확인한다. 그렇지만 수술 중 동결절편 검사의 정확도는 한계가 있다. 수술 중 

동결절편 검사와 최종 병리학적 절제연의 불일치는 25%까지로 보고된다.334 나고야 대학의 경우는 정확도를 

98.2%로 보고한다.335 그렇지만 수술 중 동결 절편 검사 외에는 수술 중에 절제연의 암세포 침윤을 확인할 다른 

방법이 없다.

수술 중 동결절편 검사에서 CIS/HGD가 나온 경우 절제연 음성 확보를 위해 추가로 담관 절제를 시행하기도 하고, 

간외담관의 절제연 확보가 어려운 경우에는 간 절제 또는 췌두부십이지장 절제를 시행하기도 한다. R1 절제의 경우 

수술 범위를 확대하여 근치적 절제를 하더라도, 절제연에 CIS/HGD가 있는 경우 수술 후 재발 및 생존율에 어느 

정도 영향을 미칠지 명확하지 않아 수술 범위를 확대하여 근치적 절제를 시행하는 것이 환자에게 이득일지에 대해 

고민하지 않을 수 없다. 수술 범위의 확대는 수술의 난이도를 높이고, 수술 중 또는 수술 후의 합병증 발생과 연관이 

있으므로 이득과 위해를 고려하여 수술 범위를 결정하게 된다. 따라서 절제연의 CIS/HGD가 환자의 생존에 유의미한 

영향을 미치는지 아닌지가 중요할 것이다.
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❙ 근거 요약

후향적 연구를 통하여 결론적으로 R0가 시행된 환자군과 CIS/HGD, R1 절제로 나온 환자들의 생존율을 비교, 

재발을 비교한 논문은 13편으로 확인되었다. 수술 중 절제면의 동결절편검사에서 CIS/HGD로 나온 경우 추가 절제를 

시행한 군과 추가 절제를 시행하지 않은 환자군을 무작위 대조 연구한 논문은 없다. 기본적으로 R0 절제를 위한 

절제술을 시행하고, 수술 중 동결절편검사에서 CIS/HGD로 나온 경우 추가 절제를 시행한 경우와 추가 절제를 시행

하지 않은 경우를 포함하여 최종 조직검사 결과에서 R0 절제, R1cis, R1 절제가 나온 것을 후향적으로 비교한 연구 

결과들이다. 

수술 중 R0 절제를 위한 최종 목표를 가지고 수술한 환자들을 대상으로 한 후향적 연구들에서 최종 병리학적 

결과에서 R0 절제군과 절제연에 CIS/HGD가 나온 환자의 생존율은 유의한 차이가 없는 것이 대부분이다. R1 절제군

(positive with invasive carcinoma)의 경우 생존율은 유의미하게 낮았다(표 6). 5년 생존율은 R0 절제군에서 

32-78.7%, R1cis 절제군은 22.2-69%, R1 절제군은 12-34.9%로 나타났다(표 6). 일부 림프절 전이가 없거나 T2 

이하의 비교적 조기의 담관암에서는 R0 절제군이 R1cis 절제군보다 생존율이 유의하게 높은 것으로 나타났다.336, 337 

림프절 전이가 없는 환자군에서는 R0 절제군이 R1cis 절제군보다 통계적으로 유의미하게 나은 생존율을 보이고, 

림프절 전이가 있는 경우 두 군 간의 유의미한 생존율의 차이는 없었다.336 림프절 전이가 없는 경우, R1cis에서 

추가 절제로 절제연 음성이 확보되었을 때 생존율의 유의미한 향상이 있었다.336 또한 Tis-T2N0M0인 early stage 

환자를 포함한 나고야 대학의 연구에서, 절제연의 CIS/HGD는 R0 절제군보다 낮은 생존율을 보여, early stage 

담관암에서는 CIS/HGD보다 절제연 음성 확보를 통한 근치적 절제를 위한 노력이 더 필요할 것으로 보인다.337 그러나 

다른 연구에서 T1, T2 환자군과 전체 환자군을 비교하였을 때 CIS/HGD 군과 R0 군의 생존율과 재발은 차이가 

없었다.338

조기 담관암으로 판단되는 경우 환자의 상태, 수술 범위의 확대 정도를 고려하여 수술 범위의 확대를 통한 R0 

절제가 환자의 생존율을 향상시킬 수 있으므로 적극적 수술이 필요할 수 있다. 그러나 이 경우에도 ‘조기 단계’의 

간외담관암의 최종적 결정은 수술 후 조직검사만으로 확인할 수 있으므로, 수술 중 판단하기에는 한계가 있을 

수 있다. 

R0 절제가 이루어지는 것이 임상적으로 가장 효과적인 치료이나, CIS/HGD가 나왔을 때 추가 절제를 하는 것이 

수술 범위의 지나친 확대를 요하는 경우가 있다. 추가 절제 시 수술 범위가 확대되거나 추가 절제를 할 수 없는 

경우, 또는 환자의 연령, 일반적인 의학적 상태를 고려하여 추가적인 절제가 수술 후 합병증 및 치명률을 높일 수 

있는 경우에는 권고되지 않는다. 간문부담관암의 수술적 절제에서 대량 간 절제술 및 미상엽 절제를 시행하는 도중 
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원위부 절제면의 확보를 위해 췌십이지장 절제술이 필요할 수 있고, 원위부담관암의 경우 췌십이지장 절제술 시행 

도중 근위부 절제연의 확보를 위해 대량 간 절제술을 시행해야 하는 경우가 있다. 이 경우 수술 범위의 확대는 간췌

십이지장 절제술(hepatopancreatoduodenectomy) (HPD)을 시행할 수밖에 없는 상황이 되는데 간췌십이지장 

절제술은 시행 후 합병증 발생률이 높고, 치명률은 2.4-29.4%로 보고된다. 또한 다수 연구는 많은 환자 수가 아닌 

15명에서 40명 이하의 환자를 비교적 긴 기간에 연구한 논문이므로 간췌십이지장 절제술의 대상이 되는 환자군이 

많지 않음을 알 수 있다.339-343 그러므로 CIS/HGD의 경우 악성화 가능성 및 국소 재발 가능성이 있을 수 있음을 

감안하더라도, 후향적 연구를 통해 나타난 결과를 보면 생존 및 재발에 R0 군과 유의미한 차이를 보이지 않았다. 

따라서 최대 담관절제면(maximal bile duct margin)을 확보한 경우 추가 절제는 권고되지 않는다.

이 분석에 포함된 연구의 한계는 후향적 연구라는 점, 각 연구에서 HGD, CIS의 환자 수가 적다는 점, 그리고 수술 

후 항암 방사선치료 등의 효과를 배제할 수 없다는 점 등이다. 그리고 모든 연구에서 R0 resection을 위해 최대한의 

노력을 기울였고(추가 절제 또는 수술 범위의 확대), CIS/HGD가 나와도 추가 절제를 한 경우도 있다는 것을 고려

하여야 한다.

저자

(연도)

Study period Total no Cancer R0 CIS/HGD R1 R0 5Y SR

(MST)

Rcis 5Y SR

(MST)

R1 5Y SR

(MST)

생존율 차이

Shin 

(2020)5

2001-2015 306 PHCC 217(71.0%) 18(5.8%) 71(23.2%) 34.5%

(36m)

44.4%

(41m)

21%

(25m)

R0=R1cis

>R1

Yasukawa 

(2021)3

1990-2019 121 diBD 92(76%) 15(12.4%) 14(11.6%) 49.5% 32.7% 19.7% LN(-); 

R0>R1cis=R1

LN(-);

R0=R1cis

R1cis=R1

R0>R1 LN(+)

Park 

(2019)11

2008-2016 193 diBD 174(90.2%) 12(6.2%) 7(3.6%) 59.3% 59.5% 14.3% R0=R1cis

>R1

Yoo

(2018)12

2001-2012 96 PHCC 59(61.4%) 6(6.3%) 31(32.3%) 33m 30m 21mos R0=R1cis

R1cis vs R1 

P=0.050

Lee 

(2012)13

2000-2009 162 PHCC 119(73.5%) 6(3.7%) 37(22.8%) R0 44.5% R1 34.9% R0=R1

Nakanishi 

(2010)14

1989-2007 125 EHBD 96(76.8%) 10(8.0%) 19(15.2%) 32%

(38m)

48% 

(51m)

-

(17mos)

R0=R1cis>R1

Sasaki 

(2007)15

1985-2005 128 EHBD 105(82%) 12(9.4%) 11(8.6%) 35.5%

(992d)

22.2%

(1097d)

-

(373d)

R0=R1cis>R1

Wakai 

(2005)16

1988-2002 84 EHBD 64(76.2%) 11(13.1%) 9(10.7%) 46% 69% - R0=R1cis>R1

표 6. 간외담관암의 절제연의 암 침윤 여부에 따른 생존율, 재발률을 연구한 후향적 연구
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5YSR; 5-year survival rate

MST; median survival time

LN(-); lymph node negative patient group

LN(+); lymph node positive patient group

= ; survival rate ; not different significantly

> ; survival rate ; significantly different (R0>R1; survival rate of R0 was significantly better than survival rate of R1)

PHCC; perihilar cholangiocarcinoma

EHBD; extrahepatic bile duct cancer

diBD; distal bile duct cancer

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 총 13편의 후향적 연구를 근거로 하였다. 무작위 대조 연구가 없고, 후향적으로 최종적으로 평가한 

절제연에서 R0, CIS/HGD, R1을 비교한 연구이므로 근거수준은 낮음으로 판단한다. 즉 수술 중 동결절편검사에서 

CIS/HGD가 나온 경우 추가 절제를 시행한 경우와 그렇지 않은 경우를 포함하여 최종적으로 R0 절제, R1cis, R1일 

경우를 비교하여, 후향적인 연구 결과를 바탕으로 R1cis의 생존율을 R0와 R1의 경우와 비교하여 권고안을 도출

하였다.

2. 이득과 위해: 소수 연구에서 최종적으로 절제연이 CIS/HGD로 확인된 환자들에서 림프절 전이가 없고, T2 이하의 

조기 담관암에서는 절제연의 CIS/HGD가 수술 후 재발 및 생존율에 영향을 줄 수 있으므로, 조기 담관암으로 

판단되는 경우 수술 범위 확대를 통한 추가 절제를 고려해 볼 수 있다. 그러나 진행 담관암의 경우 수술 범위의 

확대는 수술 시간 연장, 수술 위험도 상승, 수술 후 합병증 발생과 연관될 수 있어 이득을 얻을 수 없다. 

3. 가치와 선호도: 간문부담관암의 수술적 절제에서 주요 간 절제술 및 미상엽 절제를 시행하는 도중 원위부 절제면의 

확보를 위해 췌십이지장 절제술이 필요할 수 있고, 원위부담관암의 경우 췌십이지장 절제술 시행 도중 근위부 

저자

(연도)

Study period Total no Cancer R0 CIS/HGD R1 R0 5Y SR

(MST)

Rcis 5Y SR

(MST)

R1 5Y SR

(MST)

생존율 차이

Tsukahara 

(2017)4

1998-2013 172 EHBD(-Tis-

2N0M0)

148(86.0%) 18(10.5%) 6(3.5%) 78.7% 35.1%

(4.4yr)

-

(1.1yr)

R0>R1cis

>R1

Han 

(2014)17

1995-2007 464 EHBD 340(73.3%) 39(8.4%) 85(18.3%) 44.5%

(41m)

20.7%

(29m)

12%

(18m)

R0>R1cis>R1

Higuchi 

(2010)18

972-2006 256 EHBD 185(72.3%) 13(5.1%) 17(6.6%)

R2 41(16.0%)

54.7% 52.4% 17.6% R0=R1cis

R1cis>R1

Kurahara 

(2017)19

2002-2014 100 EHBD 69(69%) 16(16%) 15(15%) R0=R1cis

R1cis>R1

Higuchi 

(2017)20

2004-2013 163 PHCC 113(69.3%) 22(13.5%) 28(17.2%) R0=R1cis

R1cis=R1

R0>R1
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절제면의 확보를 위해 주요 간 절제술을 시행해야 하는 경우가 있다. 이 경우 수술 범위의 확대는 간췌십이지장 

절제술(hepatopancreatoduodenectomy) (HPD)를 시행할 수밖에 없는 상황이 되는데, CIS/HGD의 경우에는 

생존율의 차이가 없으므로 간췌십이지장 절제술을 통한 치료 성적 향상의 가치가 없고, 많은 수술 시간과 노력을 

요구하는 반면, 위해의 가능성이 크므로 선호도는 높지 않다.

4. 자원 및 비용: 추가 자원이나 비용에 대한 고려는 필요하지 않다.

❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 간외담관암의 경우 나이, 수술 범위, 환자의 상태, 수술 중 실혈, 수술 중 수혈 등 여러 

제반 상황을 고려하여 환자에게 합병증, 사망률을 높인다고 판단될 때 수술 범위의 확대는 환자에게 득이 되지 

않는다. 그러나 환자의 상태가 수술 범위를 확대하는 것을 충분히 견딜 수 있는 상황이며, 수술 전 영상의학적 

검사 및 수술 중 판단하에 조기 담관암으로 판단되는 경우 절제연의 CIS/HGD라도 추가 절제를 고려할 수 있다. 

수술 중 동결절편검사의 부정확할 가능성은 배제할 수 없다. 최종 병리조직검사 결과에서 수술 중 동결절편검사와 

결과가 달라질 수 있다.

2. 수술 범위 확대를 통한 추가 절제는 요하지 않지만, 각 환자의 상태, 암 진행 정도를 고려하여 외과의의 판단하에 

수술 범위는 결정될 수 있다. 수술 중 동결절편검사가 현재로서는 수술 중 절제연의 암 침윤 여부를 확인할 수 

있는 유일한 방법이다.
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권고 8 원위부담관암에서 최소침습수술은 시행될 수 있다.

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅱ. 보통(moderate)

❙ 개요

간외담관암은 위치에 따라 간문부담관암과 원위부담관암으로 분류되며 각각 수술 방법이 다르다. 원위부담관암에 

대한 근치적 수술인 췌십이지장절제술(pancreaticoduodenectomy)과 간문부담관암에 대한 간문부담관 절제 및 

간 절제에 대해 최소침습수술의 적용이 가능한지 조사하였다. 최소침습수술은 복강경 수술과 로봇 수술을 포함하였

으며 개복과 최소침습수술을 비교한 연구를 검색하였고 수술 합병증과 담관암 생존율을 비교하여 평가하였다.

❙ 근거 요약

원위부담관암의 근치적 치료는 췌십이지장 절제술이며 최소침습수술과 개복 수술을 비교한 무작위 배정 연구는 

3편이 있었다.354-356 PLOT trial (2017)에서는 32명의 복강경 수술과 개복 췌십이지장 절제술을 비교하였으며 복강경 

그룹이 수술 부위 감염(Surgical Site Infection (SSI))이 더 적게 발생하였고 재원 기간이 짧았으나 그 외의 다른 

합병증에 대해서는 차이가 없었다. PADULAP trial (2018)에서도 32명의 복강경 수술군과 29명의 개복 췌십이지장 

절제술군을 비교하였으며 복강경이 수술 후 Clavien-Dindo 3 이상의 합병증이 더 적고 재수술 빈도와 재원 일수가 

더 짧았다. LEOPARD2 trial (2019)에서는 50명의 복강경 수술 그룹과 49명의 개복 수술 그룹을 비교하였으며 

크기가 큰 드레싱을 이용하여 환자의 복부를 덮어 대상 환자에게 눈가림 방법을 시도하였다. 그리고 복강경이 수술 

소요 시간은 더 길었으나 유미 누출(chylous leakage), 수술 부위 감염(SSI) 등의 항목에서 더 나은 결과가 확인되었음을 

보고하였다. 또한 수술 후 합병증으로 인한 사망이 복강경군에서 10%, 개복군에서 2%로 차이를 보였으나 통계적 

유의성은 없었다. 

무작위 배정 연구 3편으로 메타분석을 시행한 결과에서는 수술 사망률, 클라비엔 빈도 3 이상의 합병증 발생, 

재원 기간, 췌장루, 위 배출 지연, 출혈, 담즙 누출, 재수술, 그리고 재입원 비율에서 차이가 없었다.357 다만 3편 

모두 10명 이내의 적은 수의 원위부담관암 환자를 포함하고 있으며, 종양학적 측면에서 중요한 장기추적관찰 결과는 

아직 보고되지 않았다.  
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최소침습 췌십이지장 절제술과 개복 수술의 장기추적관찰 결과를 비교한 메타분석 연구는 2건의 무작위 배정 

연구와 29건의 코호트 연구를 포함하여 58,622명(개복 49,875건, 최소침습 8,716건)의 자료를 비교한 연구가 

있었다.358 그 결과 3년과 5년 무병생존율과 전체생존율에 대한 최소침습수술의 위험비가 더 낮았으나 통계적으로 

유의한 차이는 없었다. 수술 후 합병증 발생을 비교한 다른 메타분석 연구에서도 두 군 간의 합병증 발생 빈도는 

차이가 없었고, 최소침습수술군이 출혈이 더 적고 재원 기간이 짧았다.359

팽대부주위암이 아닌 원위부담관암을 따로 구분하여 최소침습 췌십이지장 절제술과 개복 수술을 비교한 연구는 

Kim 등이 2021년 보고한 연구가 1건 있으며 성향점수매칭을 이용하여 91명의 복강경 수술군과 335명의 개복 수술

군의 추적관찰 결과를 비교하였다.360 그 결과 수술 후 추정 출혈량은 최소침습수술군이 더 적었고, 재원 기간은 더 

짧았으며, 암 재발 등의 장기추적 예후에도 유의한 차이가 없다고 보고하였다. 다만 다른 연구 결과와 마찬가지로 

수술 소요 시간은 더 오래 걸렸다. 

원위부담관암에 대해 최소침습 췌십이지장 절제술은 시행될 수 있다고 보고되고 있다. 하지만 간문맥 등 주요 

혈관을 침범한 경우, 수술 전 보조 항암화학요법이나 방사선치료를 시행한 경우, 비만인 경우 등은 비교 연구에서 

제외되었으므로 모든 환자에서 최소침습수술을 시행하기보다는 적합한 경우를 선별하여 진행해야 한다.354-356, 361 

또한 최소침습수술은 집도의의 숙련도가 중요하며 이에 대한 기준은 아직 없으나 문헌에서는 연간 20례 이상의 

췌십이지장 절제술을 하는 기관에서 시행할 것을 권장하고 있다.354, 358

간문부담관암에 대한 최소침습수술과 개복 수술을 비교한 무작위 배정 연구는 없었다. 후향적  비교 연구가 보고

되고 있으나 아직 권고등급을 결정할 만한 근거가 부족하다. 간문부담관암에 대해 최소침습수술과 개복 수술 결과를 

비교한 메타분석 또한 모두 후향적 연구를 바탕으로 한 연구였다.362 그리고 포함된 9건의 연구 중에서 8건이 중국

에서 보고한 연구이고, 1건을 제외하면 최소침습수술 건수가 20건 미만으로 규모가 작았으며, 종양학적 결과를 

비교하기 위해 필요한 암 재발 및 장기추적관찰 결과가 없었다.362-372 따라서 위원회에서 논의한 결과 간문부담관암에 

대해 최소침습수술을 시행할 수 있는지에 대해 결론을 내리기 위한 근거가 부족하다고 판단되어 권고 보류로 결정

하였다.

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 최소침습 췌십이지장 절제술의 수술 관련 합병증 및 단기 치료 성적을 비교하는 데에는 원위부담관암

뿐만 아니라 췌두부암, 팽대부암, 십이지장암등의 다른 질환이 함께 포함되더라도 연구의 근거수준이 높은 체계화된 

연구인 경우 근거로 채택하였다. 췌십이지장 절제술에 대한 무작위 배정 연구는 3편이 있으므로 근거수준이 보통 
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이상이다. 하지만 원위부담관암뿐만 아니라 췌두부암, 팽대부암 등을 포함하고 있으며, 장기추적관찰 결과가 없기 

때문에 제한점이 있다. 무작위배정연구 외에도 원위부담관암에 대한 최소침습수술과 개복 수술을 비교한 성향

점수매칭 연구와 메타분석 연구가 있으므로 근거수준은 보통이다.

2. 이득과 위해: Leopard-2 임상시험의 경우 복강경 수술군에서 합병증 및 사망이 더 많아 연구가 도중에 중단되기도 

하였으나 그 외의 나머지 연구에서는 복강경 수술과 개복 수술 간의 수술 합병증 및 사망에 있어서 차이가 없거나 

복강경이 더 나은 결과를 보고하였다. 그러나 모든 연구에서 공통적으로 연간 10건에서 25건 이상의 췌십이지장 

절제술 경험이 있는 숙련된 의사 집단에서 시행한 연구 결과이므로 원위부담관암에 대한 최소침습수술은 충분히 

숙련된 의사에 의해 시행되어야 한다.

3. 자원 및 비용: 대한민국은 간담췌외과 의사의 수가 다른 나라에 비해 적다. 최소침습수술과 관련하여 의사의 

피로도에 대한 연구가 필요하다.373

❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 원위부담관암에서 무작위 배정 연구를 통해 안전성이 보고되었으나 간문맥을 침범한 

경우, 절제면에 침윤암 양성인 경우 등 다양한 상황이 있을 수 있어 아직 모든 케이스에 시행하기보다는 적절한 

적응증을 정할 필요가 있다. 또한 최소침습수술은 개복 수술에 비해 집도의의 숙련도가 더 크게 작용하므로 최소

침습수술을 시행하기 위한 외과의사의 훈련이 필요하고 일정 수준 이상의 숙련도가 뒷받침되어야 한다.

2. 극복 방안: 최소침습수술은 외과의사의 숙련도가 중요하다. 이를 위해서는 병원 수련뿐만 아니라 학회 및 연구회 

차원에서 체계적인 교육이 필요하다. 우리나라에서는 췌장외과학회, 최소침습췌장수술연구회 등을 통해 최소침습 

췌장 수술에 대한 교육 및 학술 교류를 활발히 하고 있으며 최소침습 췌십이지장 절제술에 대한 다기관 무작위 

배정 연구를 수행 중이다.
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권고 9 영상 검사와 종양표지자 검사를 3-6개월마다 최소 5년간 시행한다.

권고등급 A. 강한 권고(strong recommendation)

근거수준 Ⅳ. 매우 낮음(very Low)

❙ 개요

간외담관암의 절제술 후 재발은 병기나 그 병리학적 특성에 영향을 받게 된다. 수술 후 환자의 예후에 영향을 

미치는 인자로는 R0 절제, 럼프절 전이 여부, 신경주위조직 침습(perineural invasion), 혈관 절제 여부, T stage 

(AJCC) 등이 있다.374-377

절제술 후 재발은 60-80%의 환자에서 발생하며, 특히 수술 후 2년 내의 재발이 흔하다.378, 379 따라서 수술 후 

환자는 추적관찰을 요한다. 수술 후 항암치료 등의 보조 항암요법(adjuvant therapy)을 받는 환자는 그에 따른 

추적관찰을 시행하게 된다. 간외담관암으로 수술적 절제를 받은 후 추적관찰은 필수적이다. 그러나 경험적으로 

시행되고 있으며, 추적관찰 시 필요한 검사, 적절한 추적관찰 기간에 관한 비교 연구 또는 근거가 되는 연구는 없다.

❙ 근거 요약 

간외담관암의 수술적 절제 이후 적절한 감시 기간, 영상의학적 방법에 대한 근거가 되는 연구는 없다. 즉, 얼마 

간격으로 어떤 영상의학적 방법이 가장 좋은가에 대한 비교 연구나 후향적 연구, 무작위 대조 연구는 없다. 

National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 가이드라인380에 따르면 수술 후 2년간 3-6개월 간격으로, 

이후 5년 동안 6-12개월 간격으로 영상의학 검사를 시행할 수 있다고 권고한다. CT와 종양표지자 검사를 기본적으로 

시행하고, 흉부 CT를 시행할 수 있으며, 필요시 MRI 또는 PET scan 검사를 시행하는데 재발 또는 암의 진행이 

확인되거나 의심되는 경우 그에 따른 영상의학적 검사를 시행하기를 권고한다. PET 검사는 수술 전 병기 설정 단계

뿐만 아니라 수술 후 추적관찰에서도 잠재적인 전이성 병변(occult metastatic disease), 재발암의 확인에 도움을 

줄 수 있으므로 필요시 시행하도록 한다.381, 382 담관암의 진단에 종양표지자(CEA, CA19-9 등) 검사가 유용하므로 

추적관찰에서도 종양표지자 검사를 시행한다.

European Society for Medical Oncology (ESMO) 가이드라인에 따르면 간외담관암 수술 후 2년 동안은 3개월 

간격으로 내원하여 임상적 진찰, 종양표지자 검사를 포함한 혈액 검사, 복부, 흉부 CT를 시행하기를 권고한다. 이후 
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정기적 추적관찰은 6개월 간격으로 시행할 수 있으며 경우에 따라 일 년에 한 번 시행할 수도 있고, 이는 5년간 

시행하도록 한다.383 추적관찰 기간은 환자의 병기에 따라 달라질 수 있으며, 가이드라인을 종합하여 보면 3-6개월 

간격으로 시행하게 되고, 환자의 병기에 따라 다르게 적용할 수 있을 것이다. 또한 재발 초기에 영상의학적 검사에서 

뚜렷하지 않은 경우 추적관찰 기간을 더 짧게 둘 수도 있을 것이다.383

재발이 의심되는 경우, PET-18FDG, MRI, MRCP, contrastenhanced US (CEUS), EUS, 의심되는 부위의 조직

검사를 시행하여 재발을 확인할 수 있다.378, 379

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 간외담관암의 수술적 절제 후의 추적검사에 관한 근거가 되는 연구는 없다. 그리하여 전문가 권고, 

NCCN 가이드라인, ESMO 가이드라인이 제시한 것을 참고로 하였으므로 근거수준은 매우 낮음으로 판단한다. 

2. 이득과 위해: 간외담관암은 수술적 절제 후 재발이 높으므로, 추적검사가 필요하며 이 경우 CT와 종양표지자 

검사(CEA, CA19-9 등)를 기본적으로 시행하고, 필요시 MRI 또는 PET 검사를 시행하는데, 적절한 추적검사를 

통하여 재발을 발견하고 치료의 기회를 얻는 이득이 있다. 수술 후 추적관찰은 필수적이다. 

3. 가치와 선호도: 환자의 상태, 담관암의 병기 등에 따라 환자와 상의하에 추적검사 주기를 결정하며, 수술 후 변화

(postoperative change)와 재발 사이의 변별이 어려운 경우 검사 주기를 단축하거나 다른 영상의학적 검사를 

시행할 수 있다. 종양표지자 검사(CEA, CA19-9 등)를 시행할 수 있다. 

4. 자원 및 비용: 추가 검사 시행에 따라 비용이 추가된다. 

❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 추적관찰 중 재발과 수술 후 변화 또는 염증이 구분되지 않거나, 재발 초기에 영상의학적 

검사에서 재발의 확인이 어려울 수 있다.

2. 극복 방안: 이 경우 추적관찰 기간을 단축하여 확인하거나 다른 영상의학적 검사를 통하여 확인할 수 있다. 
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[ 병리과 ]

권고 1 간외담관암 수술 시 담관의 절제면에 대한 동결절편검사 병리조직학적 진단 보고 내용은 아래와 

같이 기술한다.

 Negative (No tumor in this specimen)/ Low-grade dysplasia (BilIN-1 or 2)

 Atypical cell present or indefinite for neoplastic lesion (clinical correlation is recommended)

 High-grade dysplasia (BilIN-3)

 Positive (Invasive carcinoma)

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 개요

간외담관암 수술 시 담관의 절제면(resection margin)에 대하여 동결절편검사(frozen section)를 시행하고, 이후 

제작된 파라핀 영구절편(permanent section)의 진단과 비교한 연구에 따르면 9-32% 에서 진단 불일치가 발생하는 

것으로 보고되었다.384-386 이는 동결절편검사 과정에서 담관 상피세포가 탈락되거나 조직이 겹치거나 접혀서 전체 

담관내 상피층을 관찰하기 어려운 경우가 적지 않기 때문이다. 다른 소화기 장기의 점막층과 달리 담관 상피층은 

한 층의 상피세포로 구성되어 있고 수술 전 스텐트나 카테터 삽입 등의 시술 행위로 인해 염증이 동반되어 소실되는 

경우가 많다. 또한, 동결절편 제작 과정의 급속 냉각 과정이 세포핵에 동결 변형을 유발하여 세포 이형성이 심해지는 

것도 동결절편 판독을 어렵게 하는 요소이다. 동결절편검사에서 담관의 절제면 진단이 저등급 이형성(low-grade 

dysplasia; biliary intraepithelial neoplasia-1 and -2)으로 진단된 경우와 악성 진단이 불명확한 경우(indefinite 

for neoplastic lesion)로 진단된 증례들은 음성으로 진단된 증례들과 비교하여 생존율에 차이를 보이지 않았으며, 

이 병변들을 모두 음성으로 평가하는 경우 동결절편-영구절편 진단 일치도가 95%로 상승하였다.385 담관의 절제면이 

침윤성 암종이 확인되는 양성으로 진단된 경우는 통계적으로 유의하게 생존율이 낮아지고 재발률이 증가하였으며, 

점막하층(submucosal layer)의 침윤성 암종(invasive carcinoma) 유무가 사망과 재발의 가장 중요한 인자로 밝혀

졌다.387 동결절편에서 담관 절제면에 고등급 이형성(high grade dysplasia; biliary intraepithelial neoplasia-3; 

carcinoma in situ)이 있는 경우에는 재발률과 사망률이 침윤성 암종이 있는 경우보다는 낮고 음성 또는 저등급 

이형성으로 보고된 경우보다는 높은 것으로 보고되었다.384, 388-391 또한 다수의 연구에서 R0 절제한 경우에 담관 



병리과

| 한국 간외담관암 진료 가이드 2023 |

93

절제면의 고등급 이형성의 존재 여부는 재발률에 통계적으로 유의미한 차이를 보이지 않았음을 보고하였다.386, 390, 391 

따라서 동결절편에서 담관 절제면이 양성인 경우 추가 절제하여 R0 절제가 되는 것이 생존율을 높이고 재발률을 

낮추는 데 도움이 되지만, 고등급 이형성이 있는 경우 추가적인 절제가 환자에게 이득이 있는지에 대해서는 근거가 

부족하다. 

그러므로 동결절편 진단을 다음과 같은 네 가지 항목으로 나누어 보고하여 임상 의사에게 적절한 정보를 제공하고 

수술장 상황에서 가능하다면 충분한 절제면을 확보할 수 있게 하도록 권고한다; (1) Negative (no tumor in this 

specimen)/Low-grade dysplasia (BilIN-1 or 2) (2) Atypical cell present or indefinite for neoplastic lesion 

(clinical correlation is recommended) (3) High-grade dysplasia (BilIN-3) (4) Positive (invasive carcinoma). (1) 

Negative/Low grade dysplasia는 추가 절제가 필요 없고, (4) Positive는 추가 절제가 필요하며, (2) Atypical cell 

present 및 (3) High grade dysplasia는 추가 절제를 권고하지 않는다. 
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❙ 간외담관암 수술 검체의 육안 검사 방법은?

1) 간외담관 절제술(extrahepatic bile duct resection) 검체의 육안 검사 방법

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

종양의 위치에 따라 총담관(common bile duct) 단독 또는 총담관, 총간관(common hepatic duct), 담낭관

(cystic duct) 및 담낭(gallbladder)을 포함할 수 있다. 간에서 나오는 좌우간내담관이 합쳐진 총간관으로 담낭관이 

합류하면 총담관이 되며 아래 방향으로 주행하여 췌장실질을 지나 췌담관과 함께 바터씨 팽대부에서 십이지장으로 

개구한다. 간외담관 주변은 연부조직으로 둘러싸여 있으며, 원위부 총담관은 췌장실질에 둘러싸인다. 따라서 간외담관 

절제술 검체는 간문부 아래에서 췌장실질 근위부까지 포함할 수 있다. 

수술적 절제면은 담관 근위부와 원위부 절제면 및 담관이 연부조직에서 박리된 주변 절제면(radial/circumferential 

margin)을 포함한다. 

수술 검체의 담관 근위부 또는 원위부를 확인하고, 담관의 종축을 따라 절개하여 담관에서 육안 병변을 확인한다. 

담낭 및 담낭관을 포함하는 경우 담낭관의 주행 방향이 아래를 향하도록 하여 방향을 잡을 수 있으나, 총담관만 

부분 절제된 경우 근위부와 원위부를 확인하기 어려운데 이런 경우 수술장에서 표시된 수술실 등으로 구성된 표식을 

참고한다. 종양의 위치를 확인하고 종양의 크기와 절제면과의 안전거리를 측정한다. 종양의 크기는 2.0x2.0 cm와 

같은 형식으로 기록하고 절제면과의 안전거리도 cm 단위로 기술한다. 포르말린 고정전 총담관 주변과 담낭관 연부

조직에서 림프절을 육안 검사를 통해 최대한 확보한다. 24시간 포르말린 고정 후 담관 종축을 따라 평행하게 일정한 

간격으로 연속적인 절편(serial longitudinal sections)을 만들고, 근위부와 원위부 절제면을 모두 포함하여 슬라이드 

절편을 제작한다. 담관 종축을 따라 평행한 절편(longitudinal section)을 우선시하나 담관 횡축에 따른 절편(cross 

section)도 가능하다. 어느 방향의 절편이든 모든 종양의 연속적 단면이 포함되어야 하며 가급적 인접 정상 상피가 

포함되도록 절편을 제작하도록 한다.
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그림 2. 간외담관절제술 검체의 육안 소견 및 육안 검사 예시

2) 췌십이지장 절제술(pancreatioduodenectomy) 검체의 육안 검사 방법

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

원위부담관암의 경우 췌십이지장 절제술을 시행하며, 췌십이지장 절제술 검체는 총담관, 췌장, 십이지장 및 공장의 

일부를 포함한다. 종양의 위치가 더 근위부에 위치하는 경우 총간관, 담낭관 및 담낭을 포함할 수 있고, 췌십이지장 

절제술을 시행한 검체는 위장의 원위부도 일부 포함한다. 원위부 총담관은 췌장실질에 의해 둘러싸여 있고, 췌장실질 

근위부 간외담관, 담낭관, 총간관 주변은 연부조직으로 둘러싸여 있으며 이 연부조직에서 림프절이 관찰된다. 췌장의 

앞면은 통상적으로 매끈하고 볼록하며, 뒷면은 평편하고 지방 조직으로 덮여 있다. 앞면의 외측으로 superior 

mesenteric vein (SMV)/portal vein (PV)으로 인해 형성된 고랑(SMV/PV groove)이 있으며, 고랑의 외측은 SMA와 

맞닿아 있고 후복막 연부조직에서 박리되는 후복막 절제면이 위치한다.

절제면은 담관 근위부 절제면, 췌장목 절제면, 췌장 SMV/PV 고랑, 후복막 절제면, 근위부 및 원위부 위장관 

절제면이 포함된다.



한국간담췌외과학회

96

췌십이지장 절제술 검체의 육안 검사 방법은 십이지장을 종축을 따라 절개하고, 바터씨 팽대부에서 총담관의 

종축을 따라 절개하여 총담관내 병변을 확인한다. 종양의 위치를 확인하고 종양의 크기와 절제면과의 안전거리를 

측정한다. 포르말린 고정 전 총담관 주변과 담낭관 연부조직에서 림프절을 육안 검사를 통해 최대한 확보한다. 24시간 

포르말린 고정 후 담관 종축을 따라 평행하게 일정한 간격으로 연속적인 절편(serial longitudinal sections)을 만들고, 

각 절편에 대하여 절제면에서부터 바터씨 팽대부까지 모두 포함하여 연속된 슬라이드 절편을 제작한다. 담관 종축을 

따라 평행한 절편(longitudinal section)을 우선시하나 담관 횡축에 따른 절편(cross section)도 가능하다. 어느 방향

이든 모든 종양의 연속적 단면이 포함되어야 하며 가급적 인접 정상 점막 부분이 포함되도록 절편을 제작하도록 한다.

그림 3. 췌십이지장 절제술 검체의 육안 소견 및 육안 검사 예시

3) 간문부담관암 검체의 육안 검사 방법

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

간문부담관암의 침윤 범위에 따라 다양한 종류의 간 절제와 함께 간외담관 절제술이 시행한다(caudate lobectomy, 

central lobectomy, right or left hemihepatectomy, right or left hepatectomy with bile duct resection 등). 

종양이 침범된 방향의 간내 담관을 포함하는 간실질과 이와 이어지는 간외담관이 함께 절제된다(En bloc resection). 
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검체에는 절제된 간과 간외담관이 포함되는데, 간문부 주변과 간외담관은 연부조직으로 둘러싸여 있다. 임상적으로 

간문맥 또는 간동맥의 침범이 의심되어 이를 함께 절제하는 경우 검체의 간문부에서 구조물을 확인할 수 있으며, 

이에 대한 평가를 육안 검사에 포함한다.

절제면은 간실질 절제면, 담관 원위부 절제면 그리고 절제한 간의 반대쪽 간실질과 이어지는 담관 근위부 절제면이 

포함된다.

간문부담관암 검체의 육안 검사 방법은 간문부에서 이어지는 담관의 근위부와 원위부 방향을 잡아 확인하고, 

담관을 종축을 따라 절개하여 종양의 위치를 육안으로 확인한다. 간문부에서 간실질로 이어지는 오른쪽 또는 왼쪽 

간관의 개구부를 확인한 뒤 탐색자(probe)를 삽입하고 원위부 간외담관 절제면에서 근위부 담관 절제면으로 이어

지는 종축 방향에 평행하게 절제한다. 단면에서 종양의 크기와 종양이 침범한 담관의 종류(horizontal extension), 

종양이 주변으로 침윤한 구조물의 범위(vertical extension)를 확인한 뒤 각 절제면과의 안전거리를 측정한다. 24시간 

포르말린 고정 후 종축으로 평행한 연속적인 절편을 만들고, 전체 절편에 대하여 절제면부터 간내 담관까지 모두 

포함하도록 연속된 슬라이드 절편을 제작한다. 임상적으로 간문맥 또는 간동맥 등의 혈관 구조에 따로 표시하여 육안 

검사를 의뢰한 경우에는 병리조직학적 평가가 가능하도록 종양과의 관계 및 각 구조물의 절제면을 확인할 수 있는 

절편을 추가로 제작한다. 

그림 4. 간문부담관암 검체의 육안 소견 및 육안 검사 예시
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❙ 간외담관암 수술 검체의 병리진단 시 포함하여야 할 필수적인 내용은?

권고등급 A. 강한 권고(strong recommendation)

근거수준 Ⅰ. 높음(high)

1) 간외담관암의 병기(권고)

간외담관암의 병기는 AJCC (American Joint Committee on Cancer) 8판의 TNM 분류에 따라 보고한다.392 

T 분류는 종양의 침윤 깊이, N 분류는 림프절 전이 숫자, M 분류는 원격전이 여부에 따라 판정한다.

가) 종양의 침윤 깊이 평가(T stage)

종양의 병기는 아래와 같이 정의하며, 종양의 침윤 깊이에 따라 T 병기(pT stage)가 결정된다. 종양의 침윤 깊이는 

인접한 정상 상피, 상피내 종양 혹은 담도 이형성의 기저판에서부터 가장 깊이 침윤한 종양세포까지의 수직 거리를 

cm 단위로 측정한다.393 종양으로 인한 심한 왜곡으로 인접한 정상 상피 혹은 상피내 종양/담도 이형성 등을 관찰하기 

힘든 경우에는 주변 담관벽의 모양을 기준으로 가장 깊이 침윤한 종양세포까지의 거리를 측정한다. 침윤 깊이는 

슬라이드에서 측정하는 것이 정확하며, 섬유화를 동반한 경우에는 육안적으로 확인한 가장 깊은 대표 단면과 실제 

가장 깊이 침윤한 종양이 관찰되는 슬라이드와 차이가 생길 수 있다. 따라서 연속 절편에서 종양이 모두 포함된 

연속적인 슬라이드를 제작하여 종양의 크기와 깊이를 재는 것이 가장 정확하다. 따라서 종양의 모든 연속 절편 슬라

이드에서 종양 침윤 깊이를 측정하는 것이 중요하며 측정 치중 최댓값을 선택하여 T 분류에 반영한다. 담관 내강으로 

돌출된 종양의 경우에도 인접 정상 상피, 상피내 종양, 혹은 상피 이형성 등의 기저판을 기준으로 최대 침윤 깊이를 

수직으로 측정하여야 한다. 

 pTX: 원발성 종양을 평가할 수 없는 경우(Primary tumor cannot be assessed)

 pTis: 상피내 종양/고등급 이형성 등이 확인된 경우(Carcinoma in situ/high-grade dysplasia)

 pT1: 종양의 침윤 깊이가 0.5 cm 미만인 경우(Tumor invades the bile duct wall with a depth less than 0.5 cm)

 pT2: 종양의 침윤 깊이가 0.5-1.2 cm 사이인 경우(Tumor invades the bile duct wall with a depth of 

0.5-1.2 cm)

 pT3: 종양의 침윤 깊이가 1.2 cm 초과한 경우(Tumor invades the bile duct wall with a depth greater than 1.2 cm)

 pT4: 종양이 복강동맥, 상장간동맥 그리고/또는 총간동맥을 침윤한 경우(Tumor involves the celiac axis, 

superior mesenteric artery, and/or common hepatic artery)
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나) 림프절 전이 평가(N stage)

림프절 전이는 주변 림프절을 평가하여 아래와 같이 정의되며, 전이된 림프절의 개수를 기준으로 결정된다. 담관 

주변 연부조직에서 충분한 육안 검색을 통해 적절한 림프절 개수를 최대한 확보하는 것이 중요하다. 담관암 진단에서 

권고하는 최소 림프절의 개수가 확립되지 않았으나 소화기 종양에서 통상적으로 12개 이하의 림프절이 검사되면 

N 병기 판정에서 저평가될 가능성이 있다. 림프절의 수가 충분하지 않은 경우 추가적인 육안 검사를 통해 더 많은 

림프절을 찾는 노력이 필요할 수 있다.

 pNX: 림프절을 평가할 수 없는 경우(Regional lymph nodes cannot be assessed)

 pN0: 전이가 없는 경우(No regional lymph node metastasis)

 pN1: 1-3개의 림프절에 전이된 경우(Metastasis in one to three regional lymph nodes)

 pN2: 4개 이상의 림프절에 전이된 경우(Metastasis in four or more regional lymph node)

다) 전이 여부 평가(M stage)

원격전이 여부에 따라 아래와 같이 정의되며, 전이가 있는 경우 구체적인 전이 위치를 기술한다. 원격전이는 병리

조직학적으로 확인되는 경우보다는 임상소견에서 확인해야 하는 경우가 많아 임상병력과 영상 검사 소견 등을 참고

해야 한다.

 pM0: 원격전이가 없는 경우(No distant metastasis) 

 pM1: 원격전이가 없는 경우(Distant metastasis)

2) 간문부담관암의 병기(권고)

간문부담관암의 병기는 AJCC (American Joint Committee on Cancer) 8판의 TNM 병기에 따라 보고한다.392 

T 병기는 종양의 침범 범위, N 병기는 림프절 전이 숫자, M 병기는 원격전이 여부에 따라 판정한다.

가) 종양의 침범 범위 평가(T stage)

종양의 병기는 아래와 같이 정의되며, 종양이 인접한 구조물을 침범한 정도에 따라 T 병기(pT stage)가 결정된다.393 

담관을 넘어 주변 지방조직, 간실질, 주요 혈관 구조를 침범했는지 확인하여야 하고, 이를 위해서는 종양의 대부분을 

연속적인 절편으로 제작하여 슬라이드로 확인하는 것이 정확한 진단에 도움이 된다.

 pTX: 원발성 종양을 평가할 수 없는 경우(Primary tumor cannot be assessed)
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 pTis: 상피내 종양/고등급 이형성 등이 확인된 경우(Carcinoma in situ/high-grade dysplasia)

 pT1: 종양이 담관에 국한된 경우(Tumor confined to the bile duct, with extension up to the muscle layer 

or fibrous tissue)

 pT2: 종양이 담관을 넘어 주변 지방조직이나 간실질을 침범한 경우(Tumor invades beyond the wall of the 

bile duct to surrounding adipose tissue, or tumor invades adjacent hepatic parenchyma)

- pT2a: 종양이 담관을 넘어 주변 지방조직을 침범한 경우(Tumor invades beyond the wall of the bile 

duct to surrounding adipose tissue)

- pT2b: 종양이 간실질을 침범한 경우(Tumor invades adjacent hepatic parenchyma)

 pT3: 종양이 간문맥 또는 간동맥의 한쪽 분지를 침범한 경우(Tumor invades unilateral branches of the 

portal vein or hepatic artery)

 pT4: 종양이 주요 간문맥이나 주요 간 간문맥을 침범한 경우, 또는 간문맥이나 간동맥의 양쪽 분지를 모두 침범한 

경우, 또는 Bismuth-Corlette 분류의 Type III에서 반대편 간문맥이나 간동맥을 침범한 경우(Tumor invades 

the main portal vein or its branches bilaterally, or the common hepatic artery; or unilateral second- 

order biliary radicals with contralateral portal vein or hepatic artery involvement)

나) 림프절 전이 평가(N stage)

림프절 전이는 주변 림프절을 평가하여 아래와 같이 정의되며, 전이된 림프절의 개수를 기준으로 결정된다. 담관 

주변 연부조직에서 충분한 육안 검색을 통해 적절한 림프절 개수를 최대한 확보하는 것이 중요하다. 담관암 진단에서 

권고하는 최소 림프절 개수가 확립되지 않았으나 소화기 종양에서 통상적으로 12개 이하의 림프절이 검사되면 N 병기 

평가가 저평가될 가능성이 있다. 림프절 수가 충분하지 않은 경우 추가적인 육안 검사를 통해 더 많은 림프절을 

찾는 노력이 필요할 수 있다.

 pNX: 림프절을 평가할 수 없는 경우(Regional lymph nodes cannot be assessed)

 pN0: 전이가 없는 경우(No regional lymph node metastasis)

 pN1: 1-3개의 림프절에 전이된 경우(Metastasis in one to three regional lymph nodes)

 pN2: 4개 이상의 림프절에 전이된 경우(Metastasis in four or more regional lymph node)

다) 전이 여부 평가(M stage)

원격전이 여부에 따라 아래와 같이 정의되며, 전이가 있는 경우 구체적인 전이 위치를 기술한다. 원격전이는 병리

조직학적으로 확인되는 경우보다는 임상소견에서 확인해야 하는 경우가 많아 임상병력과 영상 검사 소견 등을 참고

해야 한다.
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 pM0: 원격전이가 없는 경우(No distant metastasis) 

 pM1: 원격전이가 없는 경우(Distant metastasis)

3) 조직학적 유형 및 등급

가) 조직학적 유형은 세계보건기구(WHO) 소화기 종양 분류에 따라 아래의 분류 중 하나로 보고한다.394

샘암종(adenocarcinoma)이 가장 흔하고 대표적인 조직학적 유형이며, 다른 유형의 종양들도 이 유형에서 기원하는 

경우가 많다. 샘암종은 분화도에 따라 고분화(well differentiated), 중등도 분화(moderate differentiated), 저분화

(poorly differentiated)로 구분한다. 수술 전 생검 조직의 분화도와 수술 검체의 분화도 사이에 불일치가 생길 수 

있는데 이것은 종양 분화도의 종양내 이질성(intratumoral heterogeneity) 때문이다.

담관 관내유두종양(intraductal papillary neoplasm of bile duct)은 담관점막에 유두 모양 종괴를 형성하여 육안적

으로 관내 성장을 확인할 수 있으며, 40-80%에서 침윤성 종양을 포함할 수 있어 병변 전체에 대한 면밀한 조직병리

학적 검색이 필요하다.

샘편평암종(adenosquamous carcinoma)은 샘암종에서 유발되는 경우가 많으며, 충분한 조직 검색을 통해 샘암종과 

편평세포암종의 구성 비율을 확인하여 편평세포암종이 30% 이상 관찰되는 경우 샘편평암종으로 진단할 수 있다.

혼합형 신경내분비샘암(Mixed adenoneuroendocrine carcinoma)은 드물지만 샘암종과 신경내분비종양이 함께 

관찰되는 암종으로 충분한 조직 검색을 통해 두 종양의 구성 비율을 확인하여 신경내분비종양이 30% 이상 관찰되는 

경우 혼합형 신경내분비샘암으로 진단할 수 있다. 포함된 신경내분비종양의 종류는 세계보건기구(WHO) 소화기 종양 

분류에서 제시한 mitosis와 Ki-67 labeling index의 기준에 따라 진단한다.

 Adenocarcinoma 

 Intraductal papillary neoplasm with an associated invasive carcinoma 

 Mucinous cystic neoplasm with an associated invasive carcinoma 

 Mucinous adenocarcinoma 

 Clear cell adenocarcinoma 

 Signet-ring cell carcinoma 

 Adenosquamous carcinoma 

 Squamous cell carcinoma 

 Undifferentiated carcinoma 
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 Mixed adenoneuroendocrine carcinoma 

 Large cell neuroendocrine carcinoma 

 Small cell neuroendocrine carcinoma 

 Neuroendocrine carcinoma (poorly differentiated) 

나) 조직학적 등급은 종양의 분화도에 따라 아래와 같이 보고한다.

 Grade 1: Well differentiated (greater than 95% of tumor composed of glands) 

 Grade 2: Moderately differentiated (50% to 95% of tumor composed of glands) 

 Grade 3: Poorly differentiated (less than 50% of tumor composed of glands)

 Grade 4: Undifferentiated 

4) 종양의 위치, 크기, 절제면 평가, 상피내병변 동반 여부

가) 종양의 위치

육안 검사 시 담관을 종축으로 열어 종양의 위치가 총담관, 간담관, 담낭관, 담낭, 간문부, 좌우 간내담관 중 어디에 

위치하는지(horizontal extension), 종양의 중심이 어디인지 평가한다. 또한 종양이 담관 주변 연부조직, 췌장 실질, 

바터씨 팽대부, 십이지장, 간실질 또는 주요 혈관 등 주변 장기로의 침윤(vertical extension) 여부를 평가하여 내용을 

보고한다.

나) 종양의 크기

종양의 크기는 가장 긴 장축과 그에 수직인 단축의 길이를 cm 단위로 측정한다. 연속된 슬라이드 절편의 현미경 

조직에서 종양의 크기를 측정하는 것이 육안으로 측정한 크기에 비해 정확하다. 

다) 절제면 평가

 간외담관 절제술 검체: 근위부 담관 절제면, 원위부 담관 절제면 및 담관이 연부조직에서 박리된 담관 주변 절제면에 

대하여 평가한다.

 췌십이지장 절제술 검체: 원위부 담관 절제면, 췌장목 절제면, 췌장 SMV/PV 고랑, 후복막 절제면, 근위부 위장관 

절제면, 원위부 위장관 절제면, 담관 주변 절제면에 대하여 평가한다. 

 간문부담관암 검체: 간실질 절제면, 근위부 담관 절제면, 원위부 담관 절제면, 담관 주변 절제면에 대하여 평가한다.
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각 절제면에 대하여 종양의 침윤 여부, 음성인 경우 종양과 절제면과의 안전거리를 측정하여 보고한다. 음성 절제

면과의 거리가 0.5 cm 미만으로 가까우면 0.5 cm 이상인 경우에 비해 재발률이 높다는 보고도 있어395 안전거리가 

확보되었는지 평가하는 것이 중요하다. 또한 절제면에 고등급 상피내병변이 있는 경우 추가 사항으로 보고할 수 있다.

라) 인접 상피의 상피내병변(intraepithelial lesion or mucosal dysplasia) 동반 여부

상피내병변이 동반된 경우 재발할 가능성이 높기 때문에 인접 상피에서 상피내병변에 동반되어 있다면 추가 병리

학적 소견으로 보고할 수 있다. 이 경우 저등급 상피내병변은 종양성 병변 외 수술 검체에서도 관찰될 수 있으므로 

보고하지 않고, 고등급 상피내병변(high-grade dysplasia or BilIN 3) 위주로 보고한다.
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[ 종양내과 ]

권고 1 근치적 절제술을 시행한 담관암 환자에서 플루오로피리미딘 기반 항암화학요법을 수술 후 보조요법

으로 권고한다.

권고등급 A. 강한 권고(strong recommendation)

근거수준 Ⅰ. 높음(high)

❙ 근거 요약

담관암 환자의 수술 후 보조요법에 관한 연구는 오래전부터 있었으나 간내담관암, 간외담관암 및 담낭암의 다양한 

임상적 특성 및 수술법의 차이로 인하여 대규모 임상 연구가 시행되지 못하였다. 따라서 최근까지 수술 후 보조 

항암화학요법으로서 표준치료라고 할 수 있는 약제가 없었다. 후향적 연구를 기반으로 시행된 메타분석에서 수술 

절제면 양성 혹은 림프절 양성 담관암 환자에서 보조 항암/방사선 요법이 생존기간 향상에 도움이 될 수 있음을 

보여주는 연구가 있었으나 메타분석 결과이므로 보조 항암화학요법에 대한 적절한 표준요법을 제시하기는 어려웠다.396 

European Study Group for Pancreatic Cancer (ESPAC)-3 periampullary trial은, 팽대주위부 종양에 대해 수술을 

받은 환자에서 경과 관찰을 한 군과 5-플루로우라실(FU)/루코보린 및 젬시타빈을 비교한 전향적 비교 3상 연구로 

유럽, 호주, 일본 및 캐나다 등 100여 개의 기관이 참여한 다기관 연구로 담관암 환자가 포함되어 있다.397 총 428명 

환자 중 담관암 환자는 96명에 불과하므로 담관암의 수술 후 보조 항암화학요법의 명확한 근거를 제시하기에는 

부족하지만 예후인자를 보정한 생존 분석에서 보조 항암화학요법을 받은 군이 경과 관찰한 군보다 전체생존기간이 

우월함을 보여준다(hazard ratio 0.75, p=0.03). 이를 근거로 5-FU/루코보린 요법이 현재 국내에서 근치적으로 

절제된 담관암 환자들에게 수술 후 보조요법으로 사용되고 있었다. 최근 담관암의 수술 후 보조요법에 대한 비교 

연구가 3개 보고된 바 있다. PRODIGE 12-ACCORD 18 연구는 프랑스에서 시행된 3상 연구로 담관암 환자 196명의 

환자를 포함하여 경과 관찰(surveillance)하는 군과 젬시타빈-옥살리플라틴(GEMOX) 병합요법을 비교하는 연구다.398 

그러나 이 연구에서는 GEMOX군의 무병발생존기간(relapse-free survival)이 30.4개월, 경과 관찰군이 18.5개월

(p=0.48)로 차이를 보이는 듯하였으나, 전체생존기간(overall survival)에서, GEMOX군 75.8개월, 경과 관찰군이 

50.8개월로 통계학적인 차이를 보이지는 않았다(p=0.74). 일본에서 시행된 BCAT 3상 연구의 경우 총 226명의 

간문부 및 원위부담관암 환자만을 대상으로 하여, 수술 후 경과 관찰하는 군과 젬시타빈 단독요법으로 치료하는 
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군을 비교하였다.399 이 연구에서도 역시 젬시타빈군의 무진행 생존기간이 36.0개월이고 경과 관찰군이 39.9개월

(p=0.693), 전체생존기간에서도 젬시타빈군의 62.3개월과 비교하여 경과 관찰군이 63.8개월로 차이를 보이지 않았다

(p=0.964). 2개의 연구 결과에서 젬시타빈 기반의 항암화학요법은 수술 후 보조 항암치료의 역할이 없을 것으로 

보이나 젬시타빈-시스플라틴의 병합요법으로 현재 진행 중인 3상 연구의 결과에 대한 확인이 필요하다.

영국에서 시행된 BILCAP 연구는 절제된 담관암(간내담관암, 간외담관암 및 근육침범 담낭암) 환자 447명을 대상으로 

하여 카페시타빈(1,250 mg/m2, 하루 두 번 복용, 1-14일, 매 3주, 총 8주기) 치료군과 경과 관찰군을 비교하였다.400 

이 연구에서는 Intention-to-treat 분석군에서는 통계학적 유의함을 보여주지 못하였으나, 프로토콜상 계획된 

per-protocol 분석을 하였을 때, 무재발 생존기간은 카페시타빈군이 24.4개월, 경과 관찰군이 17.5개월(p=0.0093)

이었고, 전체생존기간은 카페시타빈군에서 53개월, 경과 관찰군에서 36개월(p=0.0028)로 치료군에서 모두 유의미한 

생존기간의 향상을 보여주었다. 이를 근거로 현재 국제 가이드라인에서는 카페시타빈을 근치적으로 절제된 담관암 

환자에서의 수술 후 보조요법의 표준요법으로 권고하고 있다. 

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 근거로 사용된 1개의 연구는 전향적 3상 연구이다. 카페시타빈은 계획된 per-protocol 분석에서 경과 

관찰에 비교하여 우월한 무재발 생존기간 및 전체생존기간을 보여주어서 수술적으로 절제된 담관암 환자에서 

카페시타빈 보조 항암화학요법의 종합적인 근거수준은 높음이다. 5-FU/루코보린 또한 제한적인 결과이지만 과거 

3상 연구에서 유효성을 보였으며 카페시타빈과 동일한 플루오로피리미딘 계열 항암제임을 감안할 때, 수술 후 

보조요법 치료로 고려해볼 수 있다고 판단된다. 

2. 이득과 위해: 카페시타빈 및 5-FU/루코보린 등의 플루오로피리미딘 계열 항암제는 약제로 인한 이상반응을 유발

할 수 있으나, 국내 환자들에게서 심각한 이상반응을 일으키는 경우가 흔하지 않으며 대부분의 이상반응에서 

적극적인 보존적 치료와 용량 조정으로 조절이 가능하여 위해에 비하여 이득이 크다고 판단된다.   

3. 가치와 선호도: 카페시타빈은 경구용 약제로 입원이 필요하지 않다. 수술 후 경구 섭취가 어려운 환자의 경우 

5-FU/루코보린은 주사제이므로 경구 섭취가 어려운 환자에게 선호될 수 있다.  

4. 자원 및 비용: 카페시타빈은 국내에서 급여 인정되고 있지 않아 비용 부담의 가능성이 있으나 최근 개발된 신약은 

아니기 때문에 고가 항암제에 해당하지는 않는다. 
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❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언 

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 카페시타빈의 수술 후 보조요법에 대한 근거는 충분하지만, 급여로 인정되어 있지 않아 

모든 담관암 환자에게 권고하기 어렵다. 최근 담관암에 대한 새로운 약제를 기반으로 한 임상 연구가 진행되고 

있으며 향후 수술 후 보조요법에 대한 3상 연구의 결과도 확인 후 반영해야 할 것이다.  

2. 극복 방안: 현재 효과가 입증된 카페시타빈에 대한 급여 인정에 대한 노력이 필요하다. 
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권고 2 수행능력이 좋은 국소 진행성 및 전이성 담관암의 1차 약제로 젬시타빈/시스플라틴(Gemcitabine/ 

cisplatin, GP) 2제 요법 혹은 GP 요법에 더발루맙(Durvalumab) 또는 펨브롤리주맙(Pembrolizumab)을 

병합한 3제 요법을 권고한다.

권고등급 A. 강한 권고(strong recommendation)

근거수준 Ⅰ. 높음(high)

❙ 개요

2010년 국소 진행성 및 전이성 담관암 환자의 1차 항암화학요법의 표준치료는 ABC-06 연구에서 gemcitabine (G) 

단독요법보다 gemcitabine/cisplatin (GP) 병합요법의 생존 연장 효과가 증명되었고, 같은 해 일본의 BT-22 연구에서 

같은 결과가 재현됨에 따라 국제적 표준요법으로 받아들여졌다.401, 402 2022년 발표된 글로벌 3상 TOPAZ-1 연구에서 

GP 요법에 대비하여 GP/durvalumab 병합요법의 생존 연장 효과 및 조절 가능한 독성 프로파일이 최초로 증명되었다.403 

2023년 연이어 1,069명의 환자를 대상으로 한 글로벌 3상 KEYNOTE-966 연구에서, GP/pembrolizumab 병합

요법이 GP 요법에 비해 통계적으로 유의한 생존 연장 효과가 증명됨에 따라, GP 요법에 더발루맙(durvalumab) 

또는 펩브롤리주맙(pembrolizumab) 병합의 3제 요법이 국소 진행성 및 전이성 담관암 환자의 1차 항암화학요법의 

표준치료로 쇄신되었다.404

❙ 근거 요약

현재까지 담관암 1차 치료 항암화학요법에 있어서, 통계학적으로 비교할 수 있도록 수행되어 발표된 연구는 다음과 

같다. ABC-02 연구는 영국에서 시행된 3상 연구로 전체 410명의 환자를 대상으로 무작위 배정하여 OS 11.7개월 

vs 8.1개월, PFS 8.0개월 vs 5.0개월, 반응률 26.1% vs 15.5%의 통계적 우위성을 보여준 연구이다. 일본에서 진행된 

BT-22 2상 연구에서 OS 11.1개월 vs 7.7개월로 ABC-02 연구와 유사한 결과를 보고하여 이후 GP 요법이 국제적 

표준요법으로 받아들여졌다. 이후 2020년 보고된 PRODIGE 38 AMEBICA 연구에서 FOLFIRINOX 4제 요법이 GP와 

비교하여 OS 측면에서 GP 14.3개월 FOLFIRINOX 11.7개월, PFS 측면에서 GP 7.4개월 FOLFIRINIX 6.2개월로 

생존 연장을 보여주지 못하여405 현재까지 GP 요법이 표준요법의 자리를 지키고 있다. 일본 3상 연구 JCOG1113 

연구에서 gemcitabine/S-1 (GS)과 GP를 비교하여 OS 15.1개월 vs 13.4개월로 GS 요법의 non-inferiority을 보고한 

바 있으나406 global 연구에서의 재현성 있는 연구가 뒷받침되지는 못하여 제한점이 있다.
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한편, oxaliplatin은 기존 연구에서 cisplatin의 대체제로써 몇몇 임상 연구의 대조군으로 사용되었다. Gemcitabine/ 

oxaliplatin (GEMOX) 요법이 GP 요법을 대체할 수 있을지에 대한 3상 검증은 이루어지지 않았다는 제한점이 있으나 

cisplatin을 사용할 수 없는 경우의 대체제로 인정되기도 한다. 2019년 국내 연구자들이 보고한 Gemcitabine/ 

oxaliplatin (GEMOX)에 대한 capecitabine/oxaliplatin (XELOX)와 3상 연구에서, GEMOX의 6개월 PFS rate 44.5%, 

XELOX 46.7%로 XELOX의 GEMOX에 대한 non-inferiority를 증명한 바 있다.407

2022년 발표된 TOPAZ-1 글로벌 3상 연구는 GP 요법에 대비하여 GP/durvalumab의 병합요법의 생존 연장 효과 

및 조절 가능한 독성 프로파일을 증명한 최초의 면역항암제 병합요법 연구이다. OS 측면에서 GP/durvalumab 요법 

12.8개월 vs GP 요법 11.5개월, PFS 측면에서 7.2개월 vs 5.7개월로 GP/durvalumab 요법의 생존 연장 효과가 통계적

으로 유의하였다. 이어 2023년 발표된 KEYNOTE-966 글로벌 3상 연구는 현재까지 시행된 국소 진행성 및 전이성 

담관암 임상 연구 중 가장 많은 수의 환자(1,069명)를 대상으로 하였다. 이 연구에서도 OS 측면에서 GP 12.7개월 

vs 10.9개월, PFS 측면에서 6.5개월 vs 5.6개월로, 통계적으로 유의하게 GP/pembrolizumab 요법이 GP 대비하여 

생존 연장 효과를 보여주어, GP 요법에 면역관문억제제를 병합하는 3제 요법이 표준요법으로 자리매김하게 되었다. 

이에 반해 2019년 GP 요법에 nab-paclitaxel을 병합한 3제 요법의 OS 19.2 개월 및 RR 45%의 괄목할 만한 2상 

연구가 있어 GP 요법에 세포독성항암제 추가에 대한 기대감이 있었다.408 하지만 2023년 발표된 SWOG 1815 3상 

연구에서 GP/nab9-paclitaxel의 3제 요법이 GP 요법에 비하여 연구의 1차 목표였던 OS 14.0 개월 vs GP 12.7개월

(P=0.65)로 통계적으로 유의한 생존에의 이득을 보여주지 못하여 GP 요법에 세포독성항암제를 추가한 3제 요법의 

담관암에서의 근거는 여전히 부족하다 할 수 있다.409

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 국소 진행성, 전이성 담관암 1차 항암치료의 전향적 무작위 대조 연구가 존재하여, 항암제의 효과를 

입증한 상태로 근거수준은 높음으로 평가하였다. 

2. 이득과 위해: 대부분의 임상 연구가 ECOG PS 0 또는 1의 비교적 전신 상태가 양호한 환자를 대상으로 하였으며, 

독성 프로파일의 경우 받아들여질 만한 수준이었다. 따라서 병력 및 나이, 전신 상태를 고려하여 본 요법을 견딜 

수 있다고 판단되는 그룹에서는 위해보다 이득이 크다고 판단된다. 특히 GP/durvalumab와 GP/pembrolizumab 

요법의 경우, OS가 대략 1년 내외로 발표되고 있어 그동안 6-9개월가량의 생존과 항암치료에 따르는 3/4등급 

독성 발현으로 인해 불량한 예후를 보였던 국소 진행성, 전이성 담관암 환자들에게서 이득이 될 것으로 생각된다. 

하지만 여전히 고령 및 기저질환이 있는 환자에게서의 부작용과 전신 상태 및 환자의 순응도 등은 고려하여야 

할 점이다. 
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3. 가치와 선호도: 몇몇 연구에서 GP 요법 대신에 같은 백금 계열인 oxaliplatin을 사용한 GEMOX 요법을 대조군으로 

사용한 연구가 있었으나, GEMOX 요법이 GP 요법을 대체할지에 대한 3상 연구의 검증은 이루어지지 않아 GP 

요법 혹은 GP 요법에 durvalumab 또는 pembrolizumab이 추가된 요법이 선호된다.

4. 자원 및 비용: GP 요법은 현재 건강보험 급여로 지원이 가능한 상태이다. 반면, GP/durvalumab 혹은 GP/ 

pembrolizumab 요법은 매우 고가이며 현재 보험 급여가 가능하지는 않으나, 현 글로벌 3상 임상시험에서의 

연이은 생존 연장 입증의 근거 축적에 따라 향후 확대될 가능성이 있겠다. 

❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: GP 요법의 경우 백금 계열 약물의 부작용인 신기능 저하, 말초신경염, 쇠약감 등이 고령 

환자 및 전신 상태가 불량한 환자에서의 본 요법의 장애 요인으로 생각된다. 따라서 충분한 전신 상태의 평가 

및 조절이 이루어진 후에 사용하는 것이 본 요법의 이득을 촉진하게 될 것이다. GP/durvalumab 요법의 경우는 

상기의 장애 요인 외에도, 현재 보험 적용 및 약값 문제로 사용에 장애가 있다. 이에 대한 보험 급여 확대가 본 

요법의 촉진 요인이 될 수 있다. 

2. 극복 방안 및 제언: 치료 목적, 치료 반응, 부작용과 전신 상태 및 환자의 순응도 등을 지속적으로 평가하여 본 

요법의 시작, 감량 및 중단을 결정한다. 추후 타 면역항암제와의 병합, 3상 임상시험 결과의 확인 및 이에 따른 

급여 체계의 쇄신이 극복 방안이 될 수 있다.
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권고 3-1 국소 진행성 및 전이성 간외담관암에서 1차 항암화학요법 후 진행된 경우, 2차 약제로 세포독성

항암제를 권고한다.

권고등급 A. 강한 권고(strong recommendation)

근거수준 Ⅰ. 높음(high) 

❙ 개요

최근 들어 진행성 및 전이성 담관암에서 2차 항암화학요법은 다양한 약제들이 검증되고 있다. 영국에서 시행한 

무작위 3상 연구를 통해 FOLFOX 병합요법이 적극적인 증상조절군에 비해 유의미한 생존기간 연장을 입증하였으며, 

최근에는 NGS 검사의 도입으로 FGFR2, NTRK, BRAF, IDH1 등과 같은 유전자 변화가 있을 경우 이에 대한 표적

치료제나, MSI-H 유형에서 면역항암제를 투여했을 때 효과가 기대되고 있다. 하지만 NGS 기반의 치료들은 현재

까지는 임상 연구의 영역에서 시도되거나 치료의 조건을 만족한 소수의 환자에만 적용 가능한 상태이다. 그러므로 

2차 치료의 선택은 약제의 독성, 환자의 전신 상태, 이전에 치료한 약제의 종류, 동반 기저 질환, 기타 비용과 같은 

경제적인 면 등을 고려해서 결정해야 하며 대상이 될 경우 잘 계획된 임상 연구에 참여하는 방법을 고려할 수 있다. 

❙ 근거 요약

최근까지 진행성 담관암에서 2차 요법으로 항암화학요법의 효과를 전향적 연구로 증명된 바가 없어 표준치료가 

권고되지 않았으며, 위장관 종양에서 흔히 사용되며 효과를 보인 적 있는 5-FU 기반의 항암화학요법이 주로 사용

되었다. 국내에서 시행된 대규모 후향적 분석에서 gemcitabine/cisplatin의 항암화학요법 치료 후 진행한 전이성 

담관암 환자 321명에게 5-FU 기반의 항암화학요법을 2차 요법으로 시행했을 때 무진행 생존기간 1.8개월, 전체

생존기간 6.5개월의 성적을 보였으며, 5-FU와 백금계 병합요법 환자와 5-FU 단독요법을 비교하였을 때, 무진행 

생존기간(p=0.43)과 전체생존기간(p=0.88)에 큰 차이를 보이지 않았다.410 유럽에서 시행된 후향적 분석 연구에서도 

603명의 환자에서 2차 항암화학요법으로의 FOLFOX, FOLFIRI, 5-FU/cisplatin, 5-FU, capecitabine, sunitinib 등 

다양한 치료를 분석하였으나, 대부분 5-FU 기반의 항암화학요법으로 특별하게 우월한 효과를 보이는 요법은 없었다.411 

Neuzillet 등의 연구에서도 FOLFIRI, FOLFOX 같은 5-FU 기반의 병합요법은 5-FU 단독요법과 무진행 생존기간 

및 전체생존기간 면에서 큰 차이를 보이지는 않았다.412
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최근 영국에서 시행된 무작위 다기관 3상 연구인 ABC-06 연구에서 1차로 gemcitabine/cisplatin 병합치료 후 

진행된 담관암 환자에서 FOLFOX 병합요법 치료를 시행한 군과 적극적인 증상조절만 시행한 군을 비교하였을 때, 

FOLFOX 치료군에서 전체생존기간이 6.2개월로 증상조절군의 5.3개월에 비해 생존기간이 연장되었다(hazard ratio 

0.69, p=0·031).413 이를 근거로 현재 각종 가이드라인에서도 FOLFOX를 1차 gemcitabine/cisplatin 요법에 실패한 

담관암 환자의 2차 요법으로 권고하고 있다. 단, 전체생존기간의 중앙값 향상이 1개월이 채 되지 않았다는 점, ABC 

연구에서 무진행 생존기간을 2차 목표로 보고 있었지만 반응 평가 간격을 일반적인 6주-8주보다 긴 3개월로 평가

하였다는 점을 고려하였을 때, 세포독성 항암화학요법이 보존적 치료에 비하여 효과가 있음을 증명할 수는 있지만 

FOLFOX 요법이 최적의 요법인지에 대해서는 향후 더 많은 연구가 필요하다.

국내에서 진행된 연구로 Choi 등이 시행한 전향적 무작위 배정 2상 연구에서는 120명의 담관암 환자를 대상으로 

2차 항암화학요법으로서 FOLFOX와 FOLFIRI의 효과를 비교하였으며, 6개월 생존율에서 FOLFOX군이 54.1%, 

FOLFIRI군이 44.1%로 차이를 보이지 않았다(p=0.677).414 또 다른 국내 연구인 NIFTY 연구 또한 전이성 담관암 

환자에서 2차 요법으로 liposomal irinotecan, 5-FU/leucovorin의 병합치료를 5-FU/leucovorin 치료와 비교하는 

2b상 연구로 174명의 환자를 대상으로 한 비교적 큰 규모의 전향적 연구였다.415 그 결과, 일차 목표인 무진행 생존

기간이 liposomal irinotecan, 5-FU/leucovorin군이 7.1개월로, 5-FU/leucovorin군의 1.4개월과 비교하여 의미 있게 

증가하였음을 보고하였다(hazard ratio: 0.56, p=0.0019). 전체생존기간에서도 liposomal irinotecan, 5-FU/leucovorin은 

8.5개월, 5-FU/leucovorin군이 5.5개월로 의미 있는 생존기간 연장 효과를 보고하여(hazard ratio: 0.68, p=0.0349), 

또 다른 2차 요법으로서의 가능성을 제시하였다. 

❙ 근거안 도출

1. 근거수준: 전이성 담관암에서 2차 세포독성 항암치료는 전향적 무작위 대조 연구에서 보존적 치료에 비하여 생존

기간이 향상되는 결과를 보여주어, 이의 사용이 근거수준은 높음으로 평가하였다. 다만 어떤 항암화학요법이 

최적의 요법이냐에 대해서는 아직 정립되지 않은 상태이므로, 대규모 3상 혹은 2상 임상 연구에서 연구된 

FOLFOX, liposomal irinotecan-5-FU/leucovorin 병합요법 혹은 FOLFIRI를 전신 상태가 좋은 환자를 대상으로 

우선하여 고려할 수 있을 것으로 생각된다. 기존의 후향적 연구 결과 및 NIFTY 연구에서 대조군으로 사용된 

5-FU/leucovorin 단독요법의 결과를 고려하였을 때 비록 그 효과가 제한적이긴 하나 병합요법에 비하여 낮은 

독성을 보여, 전신 상태가 좋지 않거나 독성이 우려되는 환자들에게 고려할 수 있을 것으로 판단된다. 
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2. 이득과 위해: 1차 항암화학요법에서 진행된 상태의 담관암 환자의 경우 전신 상태가 저하되거나 간 기능 저하가 

동반되어 있어 2차 항암화학요법의 독성을 고려하여 치료 여부를 결정해야 한다. 일상생활 수행 능력이 현저히 

저하되어 있거나 장기 기능 저하가 심한 경우에는 2차 요법으로 인한 기대 이익보다 세포독성 항암제의 독성이 

상회할 수 있으므로 이전의 치료에서 나타난 효과와 독성, 환자의 상태, 예상되는 독성의 범위와 정도를 고려하여 

2차 치료를 결정해야 한다. 

3. 가치와 선호도: 1차 치료 병력 및 전신 상태 등을 고려하여 2차 치료를 결정할 수 있다. 1차 치료로 Gemcitabine 

및 Cisplatin 병합요법으로 치료받은 후 진행이 된 환자에서 5-FU 기반의 병합치료(FOLFOX, liposomal irinotecan- 

5-FU/leucovorin 또는 FOLFIRI)를 고려할 수 있고, 전신 상태가 좋지 않고 부작용이 우려되는 환자에서는 제한

적인 효과를 감안하고 플루오로피리미딘 단독 요법을 고려해 볼 수 있다.

4. 자원 및 비용: 표준 치료가 정립되어 있지 않아 국내의 건강보험에서 급여 인정되고 있는 2차 요법이 없어서 

비용 부담이 발생할 수 있다. 

❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 전이성 담관암에서 2차 치료는 1차 치료 병력 및 전신 상태를 고려하여 진행할 때 효용 

가치가 있다고 여겨진다. 2차 항암치료에 대한 대규모 3상 및 2상 연구로 ABC-06 및 NIFTY 연구를 통하여 그 

효과가 증명된 FOLFOX 및 liposomal irinotecan-5-FU/leucovorin이 사전신청요법을 통하여 임상 적용이 되고 

있으나, 현재 우리나라에서는 건강보험 급여 적용이 되지 않아서 모든 환자에게 적용하기 어려운 것은 사실이다. 

2. 극복 방안 및 제언: 2차 항암치료를 언제까지 해야 하는지에 대한 데이터는 없으며, 항암치료를 하는 목적, 치료 

반응, 부작용과 전신 상태 및 환자의 순응도 등을 지속적으로 평가하여 항암치료를 계속할지 또는 중단할지를 

결정한다. 추가적인 임상 연구를 통하여 더 강력한 근거를 가진 항암화학요법이 정립되기를 기대하며, 담관암이 

위암이나 대장암 등과는 달리 환자 수가 적은 것을 고려하여 기존의 근거에 기반한 2차 항암화학요법의 국내 

건강보험 급여 적용이 필요하다고 생각된다.
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권고 3-2 국소 진행성 및 전이성 간외담관암에서 1차 약제의 항암화학요법 후 진행된 경우, 적절한 표적이 

있는 환자의 경우 2차 약제로써 표적치료제를 권고한다. 

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅱ. 보통(moderate)

❙ 근거 요약

이전 치료에 실패한 진행성 담관암 환자 중 IDH-1 돌연변이가 있는 환자를 대상으로 한 연구에서 IDH-1 저해제인 

ivosidenib과 위약을 무작위로 2:1로 배정하여 비교한 3상 연구 결과, Ivosidenib군에서의 무진행 생존기간은 2.7개월, 

위약군은 1.4개월로 유의미한 차이를 보였으며(HR =0.37, p <0.0001), 전체생존기간은 ivosidenib군이 10.8개월, 

위약군이 9.7개월로 치료군에서 더 긴 생존기간을 보여주었으나 통계학적으로 의미 있는 차이를 보이지는 않았다

(HR =0.69. p=0.06).416, 422 이 연구에서는 IDH-1 돌연변이가 있는 환자가 위약군으로 배정받았을 경우 종양이 

진행했을 때 교체 투약을 허용하였고, 이로 인해 생존기간에 영향을 미친 것으로 해석하였다. 이를 고려하여 최근 

미국 FDA에서는 ivosidenib을 이전 치료에 실패한 IDH-1 돌연변이 양성 진행성 담관암 환자에게 2차적으로 사용

할 것을 허가하였다. 또 다른 표적치료제로 pemigatinib을 FGFR2 fusion이나 rearrangement가 있는 146명의 

국소 진행성/전이성 담관암 환자에게 2차 이상 요법으로 투약한 2상 연구 결과에서 35.5%의 반응률을 보였으며,417 

infigratinib은 FGFR2 fusion이나 rearrangement가 있는 국소 진행성/전이성 담관암 환자 122명에게 2차로 투여하

였을 때, 23.1%의 반응률을 보였다.418 이 연구들은 단일군을 대상으로 시행된 2상 연구이지만, 기존의 2차 요법으로 

투여된 연구들과 비교하였을 때 좋은 반응률을 보였으며 독성 면에서 조절 가능한 정도의 프로파일을 나타내어 

FGFR2 유전자 fusion/rearrangement가 있는 담관암에서 FGFR 저해제가 적합한 2차 치료제가 될 수 있음을 보여

주었다. 이 연구의 결과를 바탕으로 현재 미국 FDA에서는 pemigatinib과 infigratinib을 신속 승인하였고, 영국 

NICE에서도 FGFR2 유전자 fusion/rearrangement가 있는 환자에 대한 치료로 승인한 상태이지만 아직 국내에서는 

사용이 허가되지 않은 상태이다.

pembrolizumab의 경우 KEYNOTE-028과 KEYNOTE-158 연구에 포함된 진행성 담관암 환자 24명과 104명을 

따로 분석하였을 때, KEYNOTE-028에서는 전체생존기간 5.7개월, 무진행 생존기간 1.8개월이었고, KEYNOTE 

-158에서는 전체생존기간 7.4개월, 무진행 생존기간은 2.0개월이며, 반응률은 PD L-1 발현군이 6.6%(4/61). PD 

L-1 미발현군이 2.9%(1/34)로 보고되었다.419 국내의 후향적 분석에서도 PD L1 양성 진행성/전이성 담관암 환자 

40명에서 무진행 생존기간 1.5개월, 전체생존기간 4.3개월을 보여 다른 2차 약제와 유사한 결과를 보였다.420 
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pembrolizumab은 현재 2차 요법으로 사전신청요법 승인되어 사용이 가능한 상태이지만, 효과를 예측할 수 있는 

환자를 선별할 수 있는 명확한 생체표지자가 없어서 현미부수체불안전성이 높은 환자(microsatellite instability- 

high)같이 효용성이 어느 정도 확인된 담관암 환자에게 권고해볼 수 있다. nivolumab의 경우에도 54명의 2nd, 3rd 

line 진행성 담관암 환자들을 전향적으로 분석한 2상 연구에서 전체생존기간 14.2개월, 무진행 생존기간 3.6개월의 

결과를 보였으며, 연구자 평가 반응률 22%, 독립적 평가 반응률 11%를 보여 현재 사전신청요법으로 승인되어 있다.421

❙ 근거안 도출

1. 근거수준: 현재 근거로 사용된 연구 중 ivosidenib은 위약과 비교한 3상 연구, FGFR 저해제 및 항-PD-1 면역관문

저해제는 단일군 2상 연구로 임상 연구가 진행되었다. Ivosidenib은 대조군과 비교하여 우월한 무진행 생존기간

(1차 목표)의 향상, 그리고 FGFR 저해제는 historical control과 비교하여 우월한 반응률 및 생존기간 향상을 

보여주었다. Ivosidenib의 경우 위약군에서 교차투약을 허용한 부분을 감안하더라도 전체생존기간의 통계학적인 

유의한 향상 증명 실패 및 FGFR 저해제들의 경우 비교 대조군의 부재를 고려하여, 근거수준은 보통으로 판단된다. 

항-PD-1 면역관문저해제의 근거수준은 낮음으로 판단된다. 

2. 이득과 위해: 대부분의 전이성 담관암 환자들이 2차 치료를 고려할 때, 환자의 1차 치료 병력과 전신 상태를 고려

하여 치료를 결정해야 하지만, 표적치료제 대상이 있는 IDH-1 돌연변이 및 FGFR2 유전자 fusion/rearrangement가 

발견되는 경우, 해당 표적치료제를 우선적으로 고려할 수 있다. 세포독성항암제와 표적항암제와의 비교 임상 

연구가 아직 없으므로, 이의 적용은 환자의 전신 상태 및 담당 의사의 판단에 의하여 이루어져야 한다. 

3. 가치와 선호도: IDH-1 돌연변이 혹은 FGFR2 유전자 fusion/rearrangement가 있는 전이성 담관암 환자에서는 

2차 이상 요법으로 ivosidenib 혹은 pemigatinib을 고려할 수 있으며, 현재 이 요법은 미국 FDA 허가(pemigatinib은 

신속 승인)까지 득한 상태이다. 따라서 이러한 표적이 확인된 담관암 환자에서는 사용을 고려할 수 있다. 다만 

국내 승인 및 사용 허가는 아직 이루어지지 않은 상태이다. 

항-PD-1 면역항암제의 경우 담관암에서 비교 임상 연구가 진행되어 있지 않아서 일반적으로 권고되지는 않으나, 

실제 임상에서 확인된 일부 환자에서 장기간의 반응 유지 효과를 고려하여 선택적으로 사용을 고려할 수 있다. 

다만 이의 효과 예측 바이오마커로 잘 알려진 현미부수체불안전성이 높은(microsatellite instability-high) 담관암의 

경우는 사용을 우선적으로 고려할 수 있다.

4. 자원 및 비용: 현재 언급된 약제가 모두 사용 승인 전이거나 건강보험 급여가 되지 않는다. 세포 독성항암치료 

이외의 다른 대안 치료는 없는 상태이다.
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❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 1차 항암화학요법에 실패한 진행성 담관암 환자에서 대상 유전자 돌연변이가 있을 때 

해당 표적치료제를 고려하는 것이 효용 가치가 있다고 판단되나, 현재 약제 승인 및 급여가 되지 않은 상태로 

사용에 제한이 있다. 국내 전체 담관암 환자의 10% 미만이 이에 해당할 것으로 생각되며, ivosidenib 및 

pemigatinib은 효과가 입증되었는데도 불구하고 국내에 보급되지 않아서 FGFR fusion이 확인된 환자라 해도 

처방이 불가능한 상태이다. 국내 환자들을 위한 약제의 빠른 도입, 승인 등이 필요하다. 

2. 극복 방안 및 제언: 담관암은 다른 암종에 비하여 전체 환자 수가 적고, 그중 5-10%에 해당하는 표적을 대상으로 

표적항암제 임상 연구를 진행하다 보니, 다른 소화기암처럼 대규모 3상 연구를 진행하기가 어려워 이를 고려하여 

미국 및 유럽의 약제 허가가 이루어지는 상태이다. 국내에서도 이러한 제한점을 고려하여 약제 허가 및 급여 

인정이 유연하게 적용되길 기대한다.
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[ 방사선종양학과 ]

권고 1 절제 불가능 간외담관암 환자에서 방사선치료를 고려한다.

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅱ. 보통(moderate) 

❙ 개요

절제 불가능한 담관암은 매우 나쁜 예후를 보여 보존적 치료만 시행할 경우 생존기간은 약 4개월 정도로 보고된다. 

심각한 간담도계 합병증, 폐혈증 및 사망을 유발할 수 있는 원발 종양에 대한 적절한 국소치료 방법이 부재함에도, 

절제 불가능한 담관암 환자에서 방사선치료의 효과에 대하여는 아직 논란이 있는 상태이다. 최근 세기 조절, 영상 

유도, 및 호흡 동조 방사선치료의 적용 등 방사선치료 기술의 발전과 함께 효과적인 국소제어율 향상에 대한 기대가 

증대되고 있는 상태이다.

❙ 근거 요약 

절제 불가능 간외담관암 환자에서 원발병소의 국소제어 필요성으로 일부 환자들에서 방사선치료가 시행되고 있으나, 

근접방사선치료와 외부조사 방사선치료, 항암화학방사선병용요법 등 다양한 치료 방법이 적용되어 보고되고 있으며, 

무작위 3상 연구는 드물었다. 본 임상 문제에 대하여 선별기준 및 제외기준 적용 후 선택된 총 6개의 연구가 확인되었

으며 이 중 1개는 무작위 2상 연구였고, 다른 4개 연구는 미국의 대규모 환자 데이터(Surveillance, Epidemiology, 

and End Results (SEER) 데이터 기반 연구 3개, National Cancer Data Base (NCDB) 데이터 기반 연구 1개)를 

기반으로 시행되었으며, 나머지 1개는 소규모의 후향적 비교연구였다.423-428

무작위 2상 연구는 절제 불가능한 국소진행성 간외담관암 환자에서 gemcitabine/oxaliplatin 병합요법을 총 12 cycle

까지 2주마다 시행(Chemotherapy)한 군과 5-FU/cisplatin과 동시병용하여 외부조사 방사선치료 25회 분할하여 

총 방사선량 50 gray (Gy)를 조사한 군(CCRT군 – 이후 보조치료는 허용하지 않음)을 비교한 연구로 환자 수 

총 72명을 등록 목표로 삼았으나, 총 34명 등록 후 조기 종료되었다. 3-4등급 독성 측면에서 CCRT군이 47%, 

chemotherapy군이 75%를 보였으며, 담도계 합병증은 CCRT군에서 28%, chemotherapy군에서 44%로 나타났다. 
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무진행생존율 및 전체생존율 측면에서 chemotherapy군에서 CCRT군에 비해 우월한 경향성을 보였으나 통계적인 

차이는 없었다.423 또한, 등록 목표를 만족하지 못하고 환자 수가 매우 제한적으로 결과 해석에 주의를 요할 필요가 있다.

대규모의 환자 데이터를 바탕으로 분석된 네 개의 연구들에서는 각각 포함한 방사선치료 방법에 약간의 차이는 

있으나 주로 절제 불가능한 담관암 환자의 치료에 방사선치료 시행 여부에 따라 치료 결과를 분석하여 유사한 결과를 

보고하였다.424-427 SEER 데이터를 기반으로 시행한 Pollom 등의 연구에서 절제 불가능한 담관암 환자 전체를 대상

으로 분석하였을 때, 방사선치료 시행의 이익은 제한적이긴 하지만 생존율 향상을 보였다(중앙생존기간 10개월 vs 

9.3개월, P=0.02).424 특히, 항암화학요법을 시행 받은 하위 환자군을 대상으로 보았을 때, 방사선치료 시행의 생존율 

향상 효과가 두드러졌다(adjusted hazard ratio [HR] 0.82; 95% confidence interval [CI] 0.70-0.97, P=0.02). 

Torgeson 등의 연구는 NCDB 데이터를 기반으로 절제 불가능한 담관암 환자에서 항암치료 단독과 항암화학방사선 

병용요법을 비교하였다. 2004년부터 2014년까지 치료를 받은 2,996명을 대상으로 분석하였을 때 항암화학방사선 

병용요법군이 중앙생존기간 14.5개월로 항암치료 단독군의 12.6개월에 비해 우월하였다(HR 0.83; 95% CI 0.76-0.92; 

P<0.001).427 이런 결과는 성향 점수 매칭 후에도 확인되었다(HR 0.85; 95% CI 0.77-0.95; P=0.003). Shinohara 

등은 SEER 데이터를 기반으로 담관암 환자에서 근접방사선치료(외부방사선치료 병합 포함)의 임상 결과를 분석

하였는데, 근접방사선치료를 받은 군에서 중앙생존기간이 유의미하게 긴 것으로 확인되었다(11개월 vs 4개월, 

P<0.0001).425 또 다른 SEER 데이터를 기반으로 간외담관암 환자에서 방사선치료의 유용성을 확인하고자 한 

Shinohara 등의 연구에서 방사선치료를 시행한 경우가 수술 혹은 방사선치료를 시행하지 않은 군에 비해 중앙생존

기간 측면에서 유의미하게 우월하였다(9개월 vs 4개월, P<0.0001).426 또한 방사선치료는 수술 혹은 방사선치료를 

시행하지 않은 군에 비해 국소재발 측면에서도 유의미하게 우월하였다. 우리나라에서 국소진행성 담관암 환자를 

대상으로 보고한 단일 기관 연구에서도 CCRT 시행군에서 최선의 지지요법에 비해 중앙생존기간이 유의미하게 

우월하였다(42.57주 vs 13.29주, P<0.001).428

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 분석에 사용된 연구는 전부 6개의 연구로 이 중 1개는 무작위 2상 연구였고, 다른 4개 연구는 미국의 

대규모 환자 데이터(SEER 데이터 기반 연구 3개, NCDB 데이터 기반 연구 1개)를 기반으로 시행되었으며, 나머지 

1개는 소규모의 후향적 비교연구였다. 비록 무작위 2상 연구에서 항암화학방사선 병용요법군에서 병합항암요법

군에 비해 낮은 생존 경향성을 보였으나, 환자 등록을 완료하지 못한 연구로 통계적인 유의성이 없었으며 병합

항암요법군에서 3-4 등급 합병증이 높았다는 점을 감안해야 한다. SEER 및 NCDB 연구 및 후향적 연구들은 

근접방사선치료를 포함한 방사선치료의 적용이 방사선치료 비적용군에 비해 일관적으로 우월한 생존율이 보고
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되었으나, 실제 특정 환자군을 대상으로 선택적으로 치료가 선택되었을 개연성이 남아 있어 근거수준은 중등도로 

평가된다.

2. 이득과 위해: 무작위 2상 연구에서 항암화학방사선 병용요법군에서 3-4등급 합병증은 낮게 보고되었으며, 대규모 

후향적 연구들에서 방사선치료 시 일관적으로 우월한 생존율이 확인되었으나 합병증 등에 대한 추가 보고는 

없었다. 국내 단일 기관의 후향적 연구에서는 항암화학방사선 병용요법 일부 경증의 부작용이 확인되었으나 

보존적 치료로 회복되었다고 보고하였다.

3. 가치와 선호도: 부작용에 대한 보고가 많지 않으나 3등급 이상의 부작용이 드물고 보존적 치료로 회복된 데다 

생존율이 유의미하게 증가하는 점을 감안하였을 때 방사선치료를 추가하는 것이 선호될 것으로 판단된다.

4. 자원 및 비용: 방사선치료는 급여화되어 있는 치료로 환자들에 비용적 측면의 접근이 용이하며, 전국적으로 80개 

이상의 기관에서 시행되고 있어 공간적 측면의 접근에도 무리가 없을 것으로 생각되며 추가적인 자원의 필요성도 

크지 않을 것으로 판단된다.

❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언 

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 본 가이드라인에 포함된 연구들은 대부분 후향적 연구들로 방사선치료 대상 환자들 

사이에는 선택 편향의 발생 가능성에 대한 우려가 남아 있다. 또한 방사선치료에 따른 부작용에 대한 분석이 매우 

제한적임을 감안해야 할 필요성이 있다. 다만 황달, 담관염, 간 기능 유지 등의 측면에서 국소치료의 중요성이 

매우 강조되는 담관암의 특성을 고려하였을 때 효과적인 국소치료 방법으로 방사선치료의 필요성은 크다고 생각

된다. 방사선치료의 최신 기법들에 대한 추가적인 연구를 통해 효과 및 부작용에 대한 추가적인 근거가 요구된다.

2. 극복 방안 및 제언: 방사선치료 기술의 발전으로 효과적인 국소치료가 필수적인 국소진행성 담관암에서 고선량 

방사선치료를 통한 치료 성적의 향상 가능성이 제시되고 있으나, 이들 치료를 통한 확실한 치료 성적 향상의 

근거는 아직 부족한 상태이다.429, 430 추후 대규모 전향적 연구를 통해 방사선치료의 장기적인 생존기간 및 후기 

독성에 대한 확인이 필요하겠다. 무작위 3상 연구는 아니지만, 대규모 후향적 연구들에서 국소진행성 담관암에서 

방사선치료를 통한 생존율 향상을 보고한 바 있다. 수술적 치료가 어려울 경우 고정밀, 고집적 방사선치료가 

가능한 영상유도 및 호흡동조를 포함한 고정밀 방사선치료의 활발한 도입을 바탕으로 국소진행성 담관암에서 

방사선치료를 통해 삶의 질 향상과 생존율 향상 가능성이 더욱 커질 것으로 생각된다. 다만 이런 고정밀 치료들을 

바탕으로 시행한 전향적 연구 보고가 아직 많지 않은 상황으로 이에 대한 지속적인 결과 보고 및 보완이 필요

하겠다.
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권고 2 절제 수술 후 국소재발한 간외담관암 환자에서 (항암화학) 방사선치료는 시행을 고려한다.

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅲ. 낮음(low)

❙ 개요

절제 수술 후 국소재발 단독으로 재발하는 경우는 25-43%로 보고되고 있다.431, 432 국소재발 후 재수술은 일부 

환자에서 제한적으로 시행할 수 있으며,433 대부분은 항암약물치료 혹은 (항암화학) 방사선치료를 시행하고 있다. 현재

까지 국소재발 후 치료에 대한 의학적 근거는 매우 부족하기 때문에 표준치료가 정립되어 있지 않다.

❙ 근거 요약

절제 수술 후 국소재발한 간외담관암 환자에서 방사선치료의 역할에 대해 보고한 논문은 4편으로 연구 유형은 

후향적 연구였다.434-437 (항암화학) 방사선치료를 시행할 경우 중앙 생존 기간은 16-41개월이었고,434-437 1년 국소

제어율은 59-67%였다.434, 435 3등급 이상의 소화기 부작용은 없었거나434, 436 3% 이하로 보고하였다.435 항암화학

방사선치료를 시행하는 것이 방사선치료 단독보다 무진행생존율을 증가시킬 수 있거나434, 435 생존율을 증가시킬 

수 있는 것으로 보고하였다.435 생물학적 유효선량(biologically effective dose)이 59 Gy 이상인 경우, 59 Gy 미만인 

경우보다 국소제어율 및 생존율이 증가할 수 있는 것으로 보고하였다.435

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 분석에 사용된 연구는 후향적 연구 4편으로 근거수준은 낮음이다.

2. 이득과 위해: (항암화학) 방사선치료는 국소재발 제어에 효과적일 수 있으며, 생존율의 향상을 기대할 수도 있다. 

3등급 이상의 소화기 부작용은 매우 낮게 발생하기 때문에 (항암화학) 방사선치료의 위해는 수용 가능하다

3. 가치와 선호도: 방사선치료는 비침습적인 국소 치료이다.

4. 자원 및 비용: 국내에서 방사선치료는 접근성이 좋고 비용 대비 효과가 높은 치료법이다. 최신 방사선치료 기술에 

대한 가용성도 높다.
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❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 비교적 드물게 발생하는 간외담관암에서 국소재발한 환자를 대상으로 시행한 전향적 

연구가 제한됨을 고려할 필요가 있겠다. 항암화학 방사선치료의 적용이 힘든 고령 환자, 수행 능력이 저하된 

환자에서 방사선치료 단독요법을 대안으로 고려할 수 있다.

2. 극복 방안 및 제언: 방사선치료의 기술적 발전에 따라 부작용 발생이 감소하였으며434-436 항암화학요법과의 적절한 

병합치료를 통해 보다 향상된 치료성적을 기대할 수 있다.434, 435 고선량의 방사선치료를 시행할 경우 더 높은 

국소제어율 및 생존율을 기대할 수 있으므로435 세기조절방사선치료 등의 발전된 방사선치료 기법을 고려할 수 있다.
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권고 3-1 간외담관암 환자에서 근치적 절제술 후 (항암화학) 방사선치료는 시행을 고려한다.

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅱ. 보통(moderate)

권고 3-2 간외담관암 환자에서 근치적 절제술 후 절연면이 R1일 때 (항암화학) 방사선치료를 권고한다.

권고등급 A. 강한 권고(strong recommendation)

근거수준 Ⅱ. 보통(moderate)

❙ 개요

담관암은 예후가 불량한 드문 암종으로, 국내에서 상대적으로 호발하는 것으로 알려져 있다. 위치에 따라 간내

담관암, 간외담관암, 담낭암 등으로 구분되고 위치에 따라 재발 양상이 다르며, 따라서 수술 후 보조적 치료에 있어

서도 종양의 위치에 따라 다른 접근법이 요구된다. 간외담관암은 특히 근치적 절제술 후에도 절제연 양성이 

10-72%에서 보고되고 있으며, 이 경우 절제연 음성에 비해 예후가 불량하다.

근치적 수술 후 보조적 치료로는 항암화학 방사선치료 시행 여부에 따른 3상 연구가 췌장암 및 팽대부주위암을 

대상으로 시행된 바 있으나, 간외담관암만을 대상으로 한 연구는 결과가 아직 발표되지 않은 실정이다.

❙ 근거 요약

간외담관암의 근치적 절제술 후 보조적 (항암화학) 방사선치료 여부에 따른 치료성적을 비교한 연구는 후향적 연구 

8편과438-445 메타분석 3편이446-448 확인되었다.

후향적 연구로는 국내의 단일 기관 성적을 보고한 문헌과438, 439 일본의 단일 기관 성적을 보고한 문헌440, 441 

그리고 미국의 NCDB 연구가442-444 있으며, 국내에서 대규모 환자를 대상으로 한 다기관 후향적 연구 결과가445 

최근에 발표되었다.

초기에는 주로 절제연 양성 환자에서 수술 후 방사선치료의 효과를 분석한 논문이 발표되었고, Gwak 등은 절제연 

양성인 환자에서 수술 후 방사선치료를 시행하였을 때 무병 생존기간의 중앙값이 10개월에서 21개월로 증가함을 
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보고하였다.438 Todoroki 등은 간문부 간외담관암 환자에서 수술 후 방사선치료가 절제연 양성 환자의 전체생존기간 

중앙값을 10개월에서 32개월로 증가시킴을 보고하였으며,440 Kobayashi 등도 절제연이 5 mm 이하 혹은 양성인 

간문부 간외담관암 환자에서 수술 후 방사선치료 시 3년 전체생존율이 23%에서 47%로 증가함을 보고한 바 있다.441

최근에는 절제연 양성에 국한되지 않고 비교적 많은 환자를 대상으로 한 결과들이 발표되고 있으며, 그중 Chang 

등은 간문부를 제외한 원위부 간외담관암 환자 328명을 대상으로 한 다변량 분석에서 수술 후 항암화학 방사선

치료가 무병생존율과 전체생존율에 대한 독립적인 예후인자임을 확인하였다.439 미국에서도 NCDB 자료를 이용한 

다수의 연구에서 수술 후 (항암화학) 방사선치료의 효과를 보고한 바 있으며, 그중 Hoehn 등은 근위부 및 원위부,442 

Nassour 등은 근위부,443 Kamarajah 등은 원위부 간외담관암 환자를444 대상으로 분석을 시행하였다. 세 연구 모두

에서 수술 후 (항암화학) 방사선치료가 수술 단독군에 비해 전체생존율을 통계적으로 유의하게 향상시킴을 확인

하였고, 특히 Hoehn 등과 Kamarajah 등의 연구에서는 절제연 양성 여부와 무관하게 수술 후 (항암화학) 방사선

치료의 이득이 있음을 보고하였다. 가장 최근에 국내 14개 기관에서 근치적 수술을 받은 간외담관암 환자 1,475명을 

분석한 결과가 발표되었고, 역시 절제연 양성 여부 및 림프절 양성 여부와 무관하게 수술 후 항암화학 방사선치료를 

받은 환자에서 무병생존율 및 전체생존율의 유의한 향상을 보고하였다.445

메타분석은 세 편 모두 간내담관암, 담낭암, 팽대부암 등을 제외한 간외담관암만을 대상으로 한 후향적 관찰연구 

논문을 분석하였고 각각 10편446, 8편447, 23편448의 논문이 수술 후 (항암화학) 방사선치료가 수술 단독군에 비해 

전체생존율을 증가시킴을 보고한 바 있다.

국소재발에 대해서는 다수의 연구에서 수술 후 (항암화학) 방사선치료 후 국소재발의 감소를 보고하고 있다. 

Gwak 등은 절제연 양성에서 수술 후 방사선치료가 국소영역재발률을 61.7%에서 35.6%로 감소시킨다고 보고하였

으며,438 Todoroki 등도 국소영역재발률이 68.8%에서 20.8%로 감소함을 확인하였다.440 Kim 등의 연구에서는 

절제연 양성뿐만 아니라 절제연 음성 및 림프절 음성 환자에서도 항암화학 방사선치료군의 국소영역재발률이 유의

하게 낮음을 보고하였다.445

❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 분석에 사용된 연구는 모두 11편으로, 3개의 메타분석과 8개의 후향적 연구로 이루어졌다. 간외담관암

만을 대상으로 한 전향적 무작위 연구는 없었으나 다수의 후향적 연구들에서는 생존율 향상 효과를 보고하고 있다.

2. 이득과 위해: 방사선치료는 국소질환 제어에 효과적이며, 항암화학요법에 추가하여 생존율의 향상을 기대할 수도 있다.
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3. 가치와 선호도: 수술 후 국소-영역 재발을 감소시킬 수 있는 비침습적인 국소 치료이다. 특히 절제연이 양성일 

때에도 추가 절제 시행이 어려운 경우가 많고, 이 경우 절제연 음성에 비해 예후가 불량함을 고려할 때 방사선

치료를 추가할 필요가 있다고 판단된다.

4. 자원 및 비용: 국내에서 방사선치료는 접근성이 양호하고, 최신 방사선치료 기술에 대한 가용성도 높다.

❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 최근 발표된 국내 다기관 분석 결과에서 방사선치료의 역할을 최근의 국내 실제 상황을 

기반으로 입증하였고, 최신 방사선치료 기술에 의한 부작용 감소에 힘입어 방사선치료의 치료적 이득이 더욱 

확대될 수 있을 것으로 기대된다.

2. 극복 방안 및 제언: 발전된 방사선치료의 효과 및 최근의 치료 결과를 활발하게 전파하여 방사선치료에 대한 

인식을 제고하고, 담관암 호발 국가이며 충분한 치료 기반을 갖추고 있다는 점에서 향상된 치료 기술을 반영하는 

전향적이고 다학제적인 임상 연구를 통해 개별 환자에 최적화된 치료 방침을 개발할 수 있도록 다각적이고 체계

적인 노력이 필요하겠다.
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권고 4 간외담관암 환자에서 증상 완화를 위해 방사선치료를 고려한다.

권고등급 B. 조건부 권고(conditional recommendation)

근거수준 Ⅱ. 보통(moderate)

❙ 개요

절제 불가능한 담관암은 예후가 매우 불량하며, 담관 폐쇄로 인한 간담도계 합병증, 폐혈증 및 사망을 유발할 수 

있으며, 국소 침윤 및 원격전이로 인한 조절이 어려운 증상을 초래하기도 한다. 담도 삽입술에 방사선치료를 추가하여 

담즙 배출 유지 기간을 증가시키고, 원발병소 및 전이병소에 대한 고식적 치료로 증상을 효과적으로 조절할 수 있다.

❙ 근거 요약

절제 불가능한 간외담관암 환자에서 담관 폐쇄 증상의 개선 및 예방을 위하여 기존에 경피적 삽관이 많이 시행

되었고 점차 내시경적 스텐트 삽입 시술이 증가하고 있으나 재폐쇄율이 높다.449 방사선치료, 특히 근접 치료의 

추가를 통해 담즙 배출 유지의 개선 여부에 대한 3개의 전향적 연구가 시행되었다. 42명의 담관암 환자를 대상으로 

삽관 후 방사선치료 효과를 비교한 Valek 등의 연구에서는 평균 생존 기간의 증가를 보였다(388일 vs 298일).450 

이후 시행된 Jiao 등의 연구에서는 61명의 환자를 대상으로 악성 담관 폐쇄에 삽관 후 방사선치료 추가의 효과를 

비교하였고, 방사선치료를 추가한 군에서 유의하게 담도 유지(368일 vs 220일) 및 생존 기간(355일 vs 209일)이 

연장되었다.451 가장 최근 발표된 Zhu 등이 328명의 환자를 대상으로 한 연구에서도, 삽관 후 방사선치료를 추가하여 

재협착률이 감소하고(9% vs 15%), 생존 기간도 증가하였다(202일 vs 140일).452 스텐트 삽입 후 방사선치료 시행 

추가의 효과를 비교한 641명의 환자가 포함된 12개 연구를 대상으로 시행한 계통적 검토 및 메타분석 연구에서도, 

치료로 인한 부작용의 차이는 없이 근접 방사선치료군에서 스텐트 폐쇄율은 낮아지고(OR 0.19; 95% CI 0.13-0.28; 

p<0.0001), 생존율은 향상되는(MD = 3.15; 95% CI 2.64-3.66; p<0.0001) 결과를 보고하였다.453

고식적인 방사선치료 측면에서, 절제 불가능한 췌장 주변 병변의 동통 조절을 목적으로 우회술 또는 신경 차단술과 

고식적 방사선치료를 후향적으로 비교한 연구에서 진통제 미투약기간 및 전체생존율이 유의하게 향상됨을 보고

하였다.454 아울러 Dowsiriroj 등이 담관암의 척추 전이 환자를 대상으로 한 후향적 연구에서 방사선치료군이 수술군

이나 보존적 치료군에 비해 생존기간이 향상하였음을 보고하였다(방사선치료 6개월 vs 수술 3개월 vs 보존적 치료 

2개월).455
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❙ 권고안 도출

1. 근거수준: 담즙 배출 유지 개선 여부 분석에는 3개는 전향적 연구와 3개의 후향적 연구 및 계통적 검토 및 메타

분석 연구 1개가 대상이었다. 후향적 연구들에서는 표본 크기의 제약 등으로 생존 기간 연장이 통계학적인 의의는 

없는 경우도 있었으나, 전향적 연구 및 메타분석에서는 방사선치료의 추가로 스텐트 폐쇄율은 낮아지고 생존율은 

향상되는 경과를 일관되게 보였다. 따라서 담도 유지 개선 여부에 대한 근거수준은 높은 것으로 평가된다. 원발성 

담관암의 국소 진행 및 전이에 대한 고식적 치료 효과를 분석한 연구에서도 일관되게 방사선치료군이 비교군 

대비 생존율의 유의한 증가를 보였으나, 각각 하나의 단일 기관 후향적 분석으로, 근거수준은 낮은 것으로 평가된다. 

따라서 전반적인 두 가지 상황을 종합하여, 근거수준은 중등도로 평가하였다.

2. 이득과 위해: 담즙 배출 유지 개선에 대한 연구 중 하나의 연구에서 방사선 치료군에서 스텐트 교체율 증가를 

보고하였으나, 이외의 후향 연구 및 전체 3상 연구와 메타분석에서 방사선치료로 인한 부작용의 추가 증가는 

없었다. 증상 개선 목적의 두 개의 후향적 연구에서는 관련 부작용의 증가는 보고되지 않았다. 따라서 고식적 

방사선치료는 뚜렷한 위해의 증가 없이 이득을 가져오는 것으로 평가하였다.

3. 가치와 선호도: 담도 유지 개선을 위해 시행된 치료 중 근접 치료는 추가 시술을 위한 시간과 장비가 필요하고 

타과와의 협업이 요구되어 기존 외부 방사선치료 대비 선호도는 낮은 것으로 판단된다.

4. 자원 및 비용: 고식적 방사선치료는 급여화되어 있고 보급된 치료기기를 적용하는 데 추가 노력이 필요하지 않으며 

전국적으로 100여 개 기관에서 운영하고 있어 비용 편익 및 접근성이 매우 높은 것으로 판단된다. 반면 담즙 

배출 유지 개선을 위해서 일부 활용된 근접 치료는 별도 장비가 소요되며, 현재 장비 운영 중인 기관이 제한적으로, 

접근성 측면에서는 제한성이 큰 것으로 판단된다.

❙ 권고 실행 가능성 검토 및 제언

1. 장애 요인 및 촉진 요인: 외부 방사선치료와 달리, 담즙 배출 유지 개선의 목적으로 일부 연구에서 사용된 근접 

치료는 국내 보급이 제한적이라, 활용성 측면에서 제약이 있다. 반면, 외부 치료 기법의 발전으로 국소 선량 증가를 

기대할 수 있는 최신 기법은 전국적으로 확산되고 있다. 

2. 극복 방안 및 제언: 외부 방사선치료를 통한 효과 유용성에 대한 전향적 연구, 특히 한글 SBRT 및 입자선 치료와 

같은 고정밀 치료의 장기적인 효과 및 부작용을 확인할 수 있는 근거 마련을 위한 추가 연구가 요구된다. 국내 

담관암 환자가 상대적으로 호발하고, 전국적으로 치료 방법이 보급되어 있는 점을 고려할 때, 제한된 환자를 

대상으로 시행에 많은 노력이 필요한 무작위 3상 연구 대신, 대규모 후향적 연구들을 통해 근거 마련을 위한 

지속적이고 체계적인 노력이 필요하겠다.
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12. 가이드라인 초안에 대한 독립적 외부 검토

개발된 가이드라인의 출판 전 자문 및 외부 검토 의견을 수렴하기 위해, 개발위원회와는 별도로 대한방사선종양학회, 

대한병리학회, 대한복부영상의학회, 대한소화기암학회, 대한종양내과학회, 대한췌장담도학회, 대한핵의학회, 한국간담

췌외과학회 등 유관학회로부터 추천받은 가이드라인의 최종 사용자로 예상되는 임상 전문가들과 방법론 전문가로 

구성된 자문위원회(consultation group)를 구성하였다(부록 3). 자문위원회는 진료 가이드라인에 포함되는 권고문을 

작성하지는 않으나, 도출된 권고문에 대한 합의가 이루어지는 단계에서 자문하는 형태로 외부 협력을 실시하였다. 

초안 파일을 자문위원회 및 각 학회에 미리 이메일 회람하여 의견을 구하였고, 운영위원과 자문위원 8개 학회 추천 

인사 및 관심 있는 전문가들과 방법론 전문가들이 모여 이해관계자 참여 반영, 외부 검토, 실행 방안에 대한 의견 

수렴 등을 목적으로 공개 발표회(2022년 7월 8일, 코엑스, 서울, 40여명 참여)를 개최하였다. 이후로도 수십 회의 

이메일 및 유선 연락을 통해 실무위원과 각 학회 회원들과 연락하여 검토 내용 및 의견, 처리 내용(반영 여부 및 

이유) 등 의견 수렴 및 수정을 완료한 후 최종 확정, 완료한 후 임상진료 가이드라인을 출판하였다. 

13. 가이드라인 갱신 계획

간외담관암 진료 가이드라인의 사용자는 담관암을 진료하는 임상 의사들이다. 앞으로도 지속적으로 필요한 핵심 

질문을 도출하고 근거 기반으로 권고를 생성하며 기존의 권고는 근거가 변경되면 계속 업데이트를 진행할 것이다.

근거 기반 간외담관암 가이드라인의 핵심 질문 개발은 환자나 소비자, 임상 현장의 전문가 의견을 받아들여 개발할 

예정이다. 공청회에서 언급된 것처럼 의료 소비자 또는 현장의 임상 의사들로부터 개발이 필요한 핵심 질문에 대한 

의견을 먼저 구한 후, 이를 바탕으로 간외담관암 진료 가이드라인을 개발하는 선행적인 방법을 도입하는 것이 필요

하다. 국외에서는 사례를 찾기 힘든 국내 상황에 맞는 핵심 질문을 개발하게 될 것이기 때문에, 수용 개작 방식을 

적용하기 어려운 사례가 늘어날 수 있고 이번에 확정한 신규 직접 개발의 방법론이 더 강화되어야 할 가능성이 있다. 

또한 개발된 권고는 최신 근거의 업데이트를 고려하여 3년에서 5년마다 주기적으로 새로운 근거를 검토하여 진료 

가이드라인 갱신을 고려하기로 하였다.

14. 가이드라인 개발의 재정지원과 개발의 독립성

이 진료 가이드라인은 국립암센터 연구비의 재정 지원으로 개발하였으며, 위원 자문료 지급이 주된 지출이었다. 

재정지원은 진료 가이드라인의 내용이나 개발 과정에 직접적 또는 잠재적 영향을 끼치지 않았다.
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15. 이해상충의 선언과 관리

개발위원회의 모든 구성원은 재정적, 비재정적 이해상충 관계 유무를 확인하기 위해 진료 가이드라인 개발에 

참여하기 전에 이해상충 공개서를 수집하였고, 각 위원의 이해관계 상충 보고 및 평가관리는 부록 4와 같다. 기업체의 

연구 후원이나 자문을 시행하는 경우가 보고된 경우, 운영위원회의 검토를 거쳐 세부 보고 내용을 확인하였다. 금액

적인 부분과 권고문의 내용에 영향을 미칠 수 있는지 확인하고, 만약 금액이 기준을 초과하고 권고문의 내용에 영향을 

미칠 수 있는 경우에는 권고문의 방향과 강도를 정할 때 해당 위원의 의견은 배제하는 것을 원칙으로 하였다. 

이 원칙은 개발 시작부터 최종까지 적용하였다.

16. 가이드라인 보급 계획 및 접근성

이 진료 가이드라인은 알고리즘을 사용하여 가독성을 높이고자 하였다. 또한 이용 편의성을 높이기 위해 주요 

내용을 담은 요약본을 제작하여 진료 시에 쉽게 가용할 수 있도록 하였으며, 전체 가이드라인과 함께 대한방사선

종양학회, 대한병리학회, 대한복부영상의학회, 대한종양내과학회, 대한췌장담도학회, 대한핵의학회, 한국간담췌외과

학회의 홈페이지에 게시하여 일선 의사 누구나 쉽게 다운로드하여 사용할 수 있도록 하였다. 또한 이 진료 가이드라인을 

쉽게 활용할 수 있게 공개 접근형 잡지(open-access journal)에 영문으로 투고할 예정이다.
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[ 부록 ]

❙ 임상진료지침 개발 그룹(GDG) 구성

1. 운영위원회

이름 부서 기관 학회 담당 역할

1 박준성 간담췌외과 연세의대 한국간담췌외과학회 위원장 

2 박상재 간담췌외과 국립암센터  한국간담췌외과학회 이사장 

3 한성식 간담췌외과 국립암센터 한국간담췌외과학회 총무

4 장진영 간담췌외과 서울대학교 한국간담췌외과학회 기획이사 

5 김형선 간담췌외과 연세의대 한국간담췌외과학회 간사 

6 김효정 내과 고려의대 대한췌장담도학회 위원장 

7 이홍식 내과 고려의대 대한췌장담도학회 이사장 

8 현종진 내과 고려의대 대한췌장담도학회 총무

9 이준기 내과 동국의대 대한췌장담도학회 기획이사 

10 김성훈 내과 전북의대 대한췌장담도학회 간사 

11 이원우 핵의학과 분당서울대병원 대한핵의학회 임상근거이사

12 김태원 종양내과 울산의대 서울아산병원 대한종양내과학회 이사장

13 박숙련 종양내과 울산의대 서울아산병원 대한종양내과학회 총무

14 이명아 종양내과 가톨릭의대 서울성모병원 대한종양내과학회 간행이사

15 이익재 방사선종양학과 연세대학교 대한방사선종양학회 위원장

16 우홍균 방사선종양학과 서울대학교 대한방사선종양학회 회장

17 지의규 방사선종양학과 서울대학교 대한방사선종양학회 총무이사

18 김규보 방사선종양학과 이화여자대학교 대한방사선종양학회 간사

19 최미영 NECA 방법론 전문가
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2. 개발실무위원회

설명: 과학적 근거를 검토하고 핵심 질문에 대한 권고문 초안을 도출하는 구성원을 말한다. 개발실무위원회와 운영위원회는 

겸직할 수 있다. 개발실무위원회에는 CPG 개발을 위한 핵심 질문과 연관한 임상 전문가 및 방법론 전문가를 포함해야 한다.

이름 부서 기관 학회 담당 역할

1 강미주 간담췌외과 국립암센터 한국간담췌외과학회 외과 위원

2 박은규 간담췌외과 전남대학교 한국간담췌외과학회 외과 위원

3 신용찬 간담췌외과 인제대학교 한국간담췌외과학회 외과 위원

4 안근수 간담췌외과 계명대학교 한국간담췌외과학회 외과 위원

5 이승은 간담췌외과 중앙대학교 한국간담췌외과학회 외과 위원

6 이희성 간담췌외과 이화여자대학교 한국간담췌외과학회 외과 위원

7 정재욱 간담췌외과 일산 보험 공단 한국간담췌외과학회 외과 위원

8 최새별 간담췌외과 고려대학교 한국간담췌외과학회 외과 위원

9 홍태호 간담췌외과 가톨릭대학교 한국간담췌외과학회 외과 위원

10 김효정 내과 고려대학교 대한췌장담도학회 내과 위원

11 김성훈 내과 전북대학교 대한췌장담도학회 내과 위원

12 강진구 내과 한림의대 대한췌장담도학회 내과 위원

13 박원석 내과 가톨릭대학교 대한췌장담도학회 내과 위원

14 박주경 내과 성균관대학교 대한췌장담도학회 내과 위원

15 박진명 내과 강원대학교 대한췌장담도학회 내과 위원

16 송병준 내과 명지병원 대한췌장담도학회 내과 위원

17 우상명 내과 국립암센터 대한췌장담도학회 내과 위원

18 정민규 내과 경북대학교 대한췌장담도학회 내과 위원

19 조은애 내과 전남대학교 대한췌장담도학회 내과 위원

20 최성지 내과 한양대학교 대한췌장담도학회 내과 위원

21 정용은 영상의학과 연세대학교 대한복부영상의학회 영상의학과 위원

22 황신혜 영상의학과 연세대학교 대한복부영상의학회 영상의학과 위원
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이름 부서 기관 학회 담당 역할

23 김수진 영상의학과 국립암센터 대한복부영상의학회 영상의학과 위원

24 김보현 영상의학과 가톨릭대학교 대한복부영상의학회 영상의학과 위원

25 김진실 영상의학과 이화여자대학교 대한복부영상의학회 영상의학과 위원

26 이동호 영상의학과 서울대학교 대한복부영상의학회 영상의학과 위원

27 최서연 영상의학과 순천향대학교 대한복부영상의학회 영상의학과 위원

28 장혜영 영상의학과 국립암센터(현 서울아산병원) 대한복부영상의학회 영상의학과 위원

29 이명아 종양내과 가톨릭대학교 대한종양내과학회 종양내과 위원

30 전홍재 종양내과 차의과대학교 대한종양내과학회 종양내과 위원

31 황인규 종양내과 중앙대학교 대한종양내과학회 종양내과 위원

32 유창훈 종양내과 울산의대 대한종양내과학회 종양내과 위원

33 홍지형 종양내과 가톨릭대학교 대한종양내과학회 종양내과 위원

34 이익재 방사선종양학과 연세대학교 대한방사선종양학회 방사선종양학 위원

35 김규보 방사선종양학과 이화여자대학교 대한방사선종양학회 방사선종양학 위원

36 지의규 방사선종양학과 서울대학교 대한방사선종양학회 방사선종양학 위원

37 유정일 방사선종양학과 성균관대학교 대한방사선종양학회 방사선종양학 위원

38 임정호 방사선종양학과 차의과대학교 대한방사선종양학회 방사선종양학 위원

39 장기택 병리과 성균관대학교 대한병리학회 병리과 위원

40 남지해 병리과 연세대학교 대한병리학회 병리과 위원

41 전선영 병리과 가톨릭대학교 대한병리학회 병리과 위원

42 김주영 병리과 한림대학교 대한병리학회 병리과 위원

43 최준영 핵의학과 성균관의대 삼성서울병원 대한핵의학회 핵의학과 위원

44 김용일 핵의학과 울산의대 서울아산병원 대한핵의학회 핵의학과 위원

45 최미영 NECA 방법론 전문가
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3. 자문위원회

이름 부서 기관 학회 자문영역/내용

1 김경식 간담췌외과 연세대학 한국간담췌외과학회 외과 

2 김상걸 간담췌외과 경북대학교 한국간담췌외과학회 외과

3 한준구 영상의학과 서울대학교(현 보라매병원) 대한복부영상의학회 영상의학

4 박준오 종양내과 성균관대학교 대한종양내과학회 종양내과

5 정희철 종양내과 연세의대 대한종양내과학회 종양내과

6 김태현 양성자센터 국립암센터 대한방사선종양학회 방사선종양학

7 홍승모 병리과 울산대학교 대한병리학회 병리과 

8 김혜령 병리과 서울대학교 대한병리학회 병리과

9 이경분 병리과 서울대학교 대한병리학회 병리과

10 최혜정 병리과 울산대학교 대한병리학회 병리과

11 천영국 소화기내과 건국의대 대한췌장담도학회 소화기내과

12 이상엽 소화기내과 서울의대 대한췌장담도학회 소화기내과

13 강건욱 핵의학과 서울대병원 대한핵의학회 핵의학

4. 이해상충위원회

이름 부서 기관 학회 담당 역할

1 박준성 간담췌외과 연세대학교 한국간담췌외과학회 위원장

2 박상재 간담췌외과 국립암센터 한국간담췌외과학회 외과 위원

3 한성식 간담췌외과 국립암센터 한국간담췌외과학회 외과 위원

4 이홍식 내과 고려대학교 대한췌장담도학회 내과 위원

5 현종진 내과 고려대학교 대한췌장담도학회 내과 위원

6 민정준 핵의학과 전남의대화순병원 대한핵의학회 핵의학과 위원

7 김태원 종양내과 울산의대 대한종양내과학회 이사장

8 박숙련 종양내과 울산의대 대한종양내과학회 총무

9 우홍균 방사선종양학과 서울대학교 대한방사선종양학회 방사선종양학 위원

10 지의규 방사선종양학과 서울대학교 대한방사선종양학회 방사선종양학 위원

5. 개발 행정 지원

이름 소속부서/기관 담당 역할

1 이보미 한국간담췌외과학회 행정 지원
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[ PICO 모음 ]

[소화기내과]

(KQ 1) 간외담관 악성종양이 의심되는 환자에서 수술 전 조직학적이나 세포학적 진단은 필요한가?

 P: 간외담관 악성종양이 의심되는 환자

 I: 조직검사, 세포병리검사

 C: 없음

 O: 핵심적: 악성 담관암, 양성 담관 협착

중요한: 합병증, 담관염

(KQ 2) 절제 불가능한 간외담관암 환자의 병리진단을 위한 검사 방법으로 무엇이 좋은가?

 P: 절제 불가능한 간외담관암 환자

 I: 내시경을 이용한 겸자 조직검사, 솔질 세포진검사

 C: 세침흡인술, 경피경간 담관 배액술 경로를 이용한 겸자 조직검사

 O: 핵심적: 악성 담관암

중요한: 양성 담관 협착

(KQ 3) 간외담관암 진단에 CA19-9는 유용한가?

 P: 간외담관암이 의심되는 환자

 I: CA19-9

 C: 없음

 O: 핵심적: 진단 정확도, 민감도, 특이도

중요한: 예후
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(KQ 4) 간외담관암 의심시 초음파내시경(관강내 세경초음파)이 진단에 도움이 되는가?

 P: 간외담관암 환자, 간외담관암이 의심되는 담관 협착 환자

 I: 초음파내시경(EUS), 관강 내 세경초음파(IDUS), 초음파내시경 유도하 세침흡인 세포조직검사

 C: 전산화 단층촬영(CT), 자기공명영상촬영(MRI), 내시경적 역행성담췌관조영술(ERCP)

 O: 핵심적: 진단의 정확도, 특이도

중요한: 진단의 민감도

(KQ 5) 절제 가능한 간외담관암에서 수술 전 담관 배액술이 유용한가? 

 P: 절제 가능한 간외담관암 환자 

 I: 담관 배액술

 C: 담관 배액술을 시행하지 않음

 O: 핵심적: 사망률, 질병이환율

중요한: 합병증

(KQ 6) 절제 불가능한 원위부 간외담관암에서 효과적인 담관 배액술은 무엇인가?

 P: 절제 불가능한 원위부 간외담관암에서 담관 배액술이 필요한 환자 

 I: 내시경 담관 배액술

 C: 경피경간 담관 배액술 또는 수술적 우회로술 또는 초음파내시경 유도하 담관 배액술

 O: 핵심적: 임상적 성공률, 합병증, 스텐트 개통 기간

중요한: 기술적 성공률, 삶의 질

(KQ 7) 절제 불가능한 간문부 간외담관암에서 효과적인 담관 배액술은 무엇인가?

 P: 절제 불가능한 간문부 간외담관암에서 담관 배액술이 필요한 환자 

 I: 내시경 담관 배액술

 C: 경피경간 담관 배액술 또는 고식적 담도-장 문합 수술 또는 초음파내시경 유도하 담관 배액술

 O: 핵심적: 기술적 성공률, 임상적 성공률

중요한: 합병증, 스텐트 개통 기간, 삶의 질
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[핵의학과]

(KQ 1) 간외담관암으로 처음 진단된 환자의 병기 설정 목적으로 FDG-PET 시행이 필요한가?

 P: 간외담관암으로 처음 진단된 환자

 I: FDG-PET & PET/CT

 C: 없음

 O: 핵심적: 병기 설정 정확도, 치료방침 변경률

중요한: 임상병기 변경률, 추가적인 진단정보

[간담췌외과]

 (KQ 1) 췌담관합류기형에서 치료의 원칙은?

 P: 췌담관합류기형 

 I: 수술

 C: 수술하지 않음 

 O: 핵심적: 담관암 발병위험도

중요한: 생존율

(KQ 2) 간문부담관암에서 간 절제 수술 후 잔존간(future remnant liver)의 간 기능을 예측할 수 있는 방법은?

 P: 간문부담관암 환자

 I: 간기능 평가검사

 C: 없음

 O: 핵심적: 수술 후 간부전 발생 여부
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(KQ 3) 간문부담관암에서 수술 전 간문맥 색전술의 적응증은?

 P: 간문부담관암 환자

 I: 간문맥 색전술

 C: 간문맥 색전술을 시행하지 않음

 O: 핵심적: 간 절제 수술 후 간부전 발생 여부

중요한: 임상적 유용성

(KQ 4) 간문부담관암에서 미상엽 절제(Caudate resection)는 필요한가?

 P: 간문부담관암 환자

 I: 미상엽 절제술

 C: 미상엽 절제술을 시행하지 않음 

 O: 핵심적: 재발률

중요한: 수술 후 합병증

(KQ 5) 담관암 절제 수술 시 적절한 림프절 절제 범위는?

 P: 간외담관암으로 수술받는 환자 

 I: 림프절 절제

 C: 없음

 O: 핵심적: 재발률

중요한: 수술 후 합병증

(KQ 6) 간문맥이나 간동맥에 침윤이 의심되는 담관암 환자에서 혈관 절제를 시행해야 하는가?

 P: 담관암으로 수술받는 환자 

 I: 혈관 동시 절제

 C: 혈관 동시 절제를 시행하지 않음 

 O: 핵심적: 재발률, 생존율

중요한: 수술의 안전성, 수술 후 합병증
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(KQ 7) 수술 중 동결절편 검사에서 CIS/High grade dysplasia 시 추가 절제가 필요한가?

 P: 간외담관암 환자 

 I: R0 절제술을 위한 추가 절제

 C: 상피내암종, 고도 이형성(추가 절제 없음)

 O: 핵심적: 재발률, 생존율 

(KQ 8) 간외담관암에서 최소침습수술은 시행될 수 있는가?

 P: 간문부담관암

 I: 최소침습수술(복강경 또는 로봇 수술)

 C: 개복 수술

 O: 핵심적: 수술 관련 합병증 발생

중요한: 종양학적 예후

(KQ 9) 간외담관암 수술 후 추적관찰 시 필요한 검사는?

 P: 수술적 절제술을 받은 간외담관암 환자 

 I: CT, 종양표지자 추적관찰

 C: 추적관찰 없음

 O: 핵심적: 재발률, 생존율
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[종양내과] 

(KQ 1) 근치적 절제술을 시행한 담관암 환자에서 수술 후 효과적인 보조 항암화학요법은 무엇인가?

 P: 절제 가능한 담관암 환자

 I: 플루오로피리미딘 기반의 항암화학요법

 C: 다른 치료

 O: 핵심적: 무병생존기간(Disease-free survival)

중요한: 전체생존기간(Overall survival)

(KQ 2) 국소 진행성 및 전이성 담관암 환자에서 효과적인 1차 항암화학요법은 무엇인가?

 P: 국소 진행성 및 전이성 담관암 환자

 I: Gemcitabine & Cisplatin 

 C: 다른 항암화학요법

 O: 핵심적: 전체생존기간(Overall survival)

중요한: 무진행 생존기간(Progression free survival), 반응률(response rate) 

(KQ 3-1) 국소 진행성 및 전이성 담관암의 2차 항암화학요법은 권고할 수 있는가?

 P: 1차 항암화학요법 후 병이 진행한 국소 진행성 및 전이성 담관암 환자

 I: 세포독성 항암제

 C: 다른 치료

 O: 핵심적: 전체생존기간(Overall survival)

중요한: 무진행 생존기간(Progression free survival), 질병조절률(disease control rate) 
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(KQ 3-2) 국소 진행성 및 전이성 담관암의 2차 항암화학요법은 권고할 수 있는가? 

 P: 1차 항암화학요법 후 병이 진행한 국소 진행성 및 전이성 담관암 환자

 I: 표적치료제

 C: 다른 치료

 O: 핵심적: 전체생존기간(Overall survival)

중요한: 무진행 생존기간(Progression free survival), 질병조절률(disease control rate),  

반응 유지 기간(duration of response)

[방사선종양학과] 

(KQ 1) 절제 불가능 간외담관암 환자에서 (항암화학) 방사선치료를 시행하는 것이 유용한가?

 P: 절제 불가능 간외담관암 환자

 I: 방사선치료 시행

 C: 방사선치료 미시행

 O: 핵심적: 전체생존율

중요한: 국소제어율, 치료 관련 합병증

(KQ 2) 절제 수술 후 국소재발한 간외담관암 환자에서 (항암화학) 방사선치료는 유용한가?

 P: 절제 수술 후 국소재발한 간외담관암 환자

 I: 방사선치료를 포함한 요법

 C: 다른 요법

 O: 핵심적: 전체생존율, 국소제어율

중요한: 무병생존율
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(KQ 3-1) 간외담관암 환자에서 근치적 절제술 후 (항암화학) 방사선치료는 유용한가?

 P: 근치적 절제술을 시행받은 절제 가능 간외담관암 환자

 I: 방사선치료를 포함한 요법

 C: 다른 요법

 O: 핵심적: 전체생존율

중요한: 무병생존율, 국소제어율

(KQ 3-2) 간외담관암 환자에서 근치적 절제술 후 (항암화학) 방사선치료는 유용한가?

 P: 근치적 절제술을 시행받은 절제 가능 간외담관암 환자

 I: 방사선치료를 포함한 요법

 C: 방사선치료가 포함되지 않은 요법

 O: 핵심적: 전체생존율

중요한: 무병생존율, 국소제어율

(KQ 4) 간외담관암 환자에서 고식적 방사선치료를 시행하는 것이 유용한가?

 P: 절제 불가능 간외담관암 환자

 I: 방사선치료 시행

 C: 방사선치료 미시행

 O: 핵심적: 전체생존기간(전체생존율)

중요한: 담도 배액 유지율, 삶의 질
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