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요약문 (국문)

평가배경

입체적 유방절제생검술(Stereotactic Breast Excisional Biopsy)은 유방암 의심환자를 대상으로 입

체적 정위기법을 이용하여 3차원적으로 위치를 정한 후 절제 생검하는 기술이다. 

본 기술은 2002년 비급여로 등재된 기술로 건강보험심사평가원에서 해당 기술의 급여화 추진을 위하

여 안전성 및 효과성에 대한 의료기술재평가를 한국보건의료연구원에 의뢰하였다. 이에 2021년 제5

차 의료기술재평가위원회(2021.5.14.)에서는 동 기술에 대해 체계적 문헌고찰을 이용하여 소위원회

를 구성하여 안전성 및 효과성에 대해 평가하도록 심의하였으며, 2022년 제4차 의료기술재평가위원

회(2022.4.15.)에서 동 기술의 임상적 안전성 및 효과성 평가에 대해 최종심의하였다.

    

평가 목적 및 방법

본 평가는 유방암 의심환자를 대상으로 진단목적으로서 입체적 유방절제생검술이 임상적으로 안전하

고 효과적인지를 평가하기 위해 체계적 문헌고찰을 수행하였다. 모든 평가방법은 평가목적을 고려하

여 “입체적 유방절제생검술 소위원회(이하 ‘소위원회’라 한다)”의 심의를 거쳐 확정하였다. 소위원회

는 유방외과 2인, 영상의학과 2인, 병리과 1인, 근거기반의학 1인의 전문가 총 6인으로 구성하였다. 

평가의 핵심질문은 “입체적 유방절제생검술은 유방암 의심환자를 대상으로 진단적 목적으로 사용시 

임상적으로 안전하고 효과적인가?”이었고, 안전성은 검사 관련 부작용 및 이상반응, 효과성은 조직학

적 저평가율, 위음성률, 진단정확성, 의료결과에의 영향으로 평가하였다. 

입체적 유방절제생검술은 건강보험심사평가원 고시항목 상세내용 중 주사항에 “advanced breast 

biopsy instrumentation (ABBI) system을 이용하여 시술한 경우에 해당한다”로 기술되어 있으나, 

실제 ABBI는 2006년 1월 19일에 식품의약품안전처의 허가증을 자진반납하여 현재 사용되고 있지 

않은 기술로 확인되었다. 아울러 입체적 유방절제생검술은 임상에서 주로 진공보조흡인생검법을 사

용하여 임상에서 활용되고 있는 것으로 확인되었다. 이에 따라 평가는 ABBI와 입체적 정위기법을 이

용한 진공보조흡인생검법(stereotactic vacuum assisted biopsy, SVAB) 두 가지를 구분하여 평가

를 진행하였다. 

체계적 문헌고찰은 위의 핵심질문을 토대로 국내 데이터베이스 5개(KoreaMed, 의학논문데이터베
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이스, 학술데이터베이스, 한국교육학술정보원, 사이언스온) 및 국외 데이터베이스 3개(Ovid 

MEDLINE, Ovid EMBASE, Cochrane Central Register of Controlled Trials)를 이용하여 문헌

을 검색하였다. 문헌 선정기준 및 배제기준 적용을 통한 문헌선택과 자료추출, 비뚤림 위험 평가는 모

두 2명의 평가자가 독립적으로 수행하였고, 의견 불일치가 있으면 제3자와 함께 논의하여 합의하였

다. 비뚤림 위험 평가는 진단법평가연구의 경우 Quality assessment of diagnostic accuracy 

studies-2 (QUADAS-2), 비무작위 연구의 경우 Risk of bias Assessment for nonrandomized 

studies (RoBANS) 2.0 국문판를 이용하여 평가하였다. 소위원회의 검토의견을 고려하여 의료기술

재평가위원회에서 최종심의 후 권고등급을 제시하였다. 

평가 결과 

최종 선택 문헌은 총 175편으로 ABBI를 사용한 경우 18편, SVAB를 사용한 경우 155편, ABBI와 

SVAB 둘 다 사용한 경우는 2편으로 확인되었다. 연구유형별로 ABBI만 수행한 연구는 진단법평가연

구 6편, 증례연구 12편, SVAB만 수행한 연구는 진단법평가연구 142편, 비무작위 연구 1편, 증례연

구 12편이었으며, SVAB와 ABBI 모두 수행한 연구 2편은 모두 진단법평가연구로 확인되었다. 비교

검사와 비교한 연구는 총 4편(ABBI 1편, SVAB 3편)으로 모두 수술적 절제생검(open surgical 

biopsy, OSB)과 비교하였다. 

비뚤림 위험 평가결과 연구 대부분 후향적으로 연구가 이루어졌거나 특정 질환에 대한 조직학적 저평

가율을 제시하고 있어 ABBI 50%, SVAB 87%에서 환자 선택 비뚤림 위험을 높게 평가하였다. 

ABBI 

ABBI의 안전성 결과는 19편에서 확인되었다. 안전성에 대한 메타분석 결과 통합 혈종 발생률(12편) 

2% (I2=32%), 통합 출혈 발생률(5편) 0.8% (I2=12%)로 이 중 임상적으로 의미 있는 통합 출혈 발생률

(3편)은 0.6% (I2=0%)이었다. 통합 상처 및 감염 발생률(15편)은 0.7% (I2=54%), 장치관련 문제발생

률(5편)에서 12% (I2=90%)로 확인되었다. 그 외에 통증 및 불편감 발생률(3편)은 1.83~5.88%, 미주

신경성 실신 전조증상 관련 발생률(2편)은 각각 0.76%, 11.76%이었으며, 불안 발작, 기흉, 정맥혈전

증 및 반흔 발생률이 각 1편에서 1.39~4.17% 보고되었다.

이에 소위원회에서는 ABBI의 검사 관련 이상반응 및 부작용은 임상적으로 수용가능한 수준으로 안전

한 기술로 판단하였다.

ABBI의 효과성 결과는 8편에서 확인되었다. 조직학적 저평가율은 고위험 질환군(1편)에서 1.89%로 

나타났으며, 관상피내암(ductal carcinoma in situ, DCIS)(4편)은 메타분석 결과 통합 비율이 5%

이었다. 진단정확성(3편)은 민감도 97~100%, 특이도 100%, 음성예측도 99% (2편)로 확인되었다. 

의료결과에의 영향은 1편에서 절제연 양성(positive margin) 비율이 ABBI 63.6%, OSB 50.9%로 

군간 유의한 차이를 보이지 않았다. 
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이에 소위원회에서는 ABBI의 조직학적 저평가율, 진단정확성이 임상적으로 수용가능한 수준으로 효

과성이 있는 기술로 판단하였다. 

SVAB 

SVAB의 안전성 결과는 65편에서 확인되었다. 해당 결과는 비교군 연구(1편, OSB와 비교)와 단일군 

연구결과를 각각 구분하여 제시하였다. 

비교군 연구(1편)에서 감염 발생률은 중재군 0.72% (2/276명), OSB 2.4% (13/541명), 혈종 발생률

은 중재군 0% (0/276명), OSB 0.55% (3/541명)로 중재군에서 감염과 혈종 발생률 모두 더 낮게 보

고되었다. 

단일군 연구에서 메타분석 결과 통합 비율은 다음과 같다. 

혈종 발생률(42편)은 13.1% (I2=99%)이고, 이 중 임상적으로 의미 있는 통합 혈종 발생률(8편)은 

0.1% (I2=74%)이었다. 

출혈 발생률(28편)은 3% (I2=94%)로 이 중 임상적으로 의미 있는 통합 출혈 발생률(17편)은 0.5%

(I2=79%)이었다.

이 중 항혈전제나 항응고제 치료를 받는 여성을 대상으로 수행된 연구 2편이 확인되었다. 항혈전제를 

복용하는 여성 대상 연구(1편)는 혈종 발생률이 25.5% (51/200명)이었고, 항응고제 복용 환자를 포

함하여 혈종 발생률을 비교한 연구(1편)에서는 항응고 치료를 받은 환자와 그렇지 않은 환자의 혈종 

발생률을 각각 45.03%, 37.50%로 유의한 차이를 보이지 않는 것으로 보고하였으며, 또한 해당 연구

에서는 보고된 혈종이 모두 임상적으로 의미 있는 혈종은 아닌 것으로 보고하였다. 

기타 시술관련 이상반응 또는 부작용에 대한 메타분석 결과 통합 비율은 감염, 상처 및 염증 발생률

(20편) 0.1% (I2=34%), 미주신경성 실신 전조증상 관련 발생률(21편)은 1.1% (I2=69%), 통증 및 불

편감 발생률(7편)은 7.2% (I2=96%)로 확인되었다. 그 외 반상출혈 발생률(3편)은 8.81~69.91%, 장

치관련 이상반응 발생률(3편) 0~0.62%, 유방경화, 생검 중 불편감 또는 불안 경험, 경추 불편감, 발

작, 반흔 발생률은 각 1편에서 0.03~14.6% 이었다.

이에 소위원회에서는 SVAB의 검사 관련 이상반응 및 부작용은 임상적으로 수용가능한 수준으로 안

전한 기술로 판단하였다. 아울러, 일부 연구에서 항혈전제나 항응고제 치료를 받은 여성을 대상으로 

SVAB 수행후 혈종 발생률을 확인하였으나, 문헌 수가 많지 않아 일반화해서 적용하기에는 무리가 있

다는 의견이 있었다. 

SVAB의 효과성 결과는 145편에서 확인되었다. 해당 결과는 비교군 연구(OSB와 비교 3편) 및 단일

군 연구로 구분하여 제시하였다.
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비교군 연구결과는 다음과 같다. 

진단정확성은 1편에서 SVAB, OSB 각각 위음성률(악성 종양 중 위음성 사례 비율) 4.76%, 0.96%, 

음성예측도 99.61%, 99.77%, 민감도 95.24%, 99.03%로 보고하였다.

조직학적 저평가율은 비정형 관상피증식증(atypical ductal hyperplasia, ADH)에 대해 1편에서 

SVAB 33.3%, OSB 0%, 1편에서 SVAB 군에서만 0%로 보고하였으며, DCIS에 대해 1편에서 SVAB 

16.7%, OSB 1.3%, 1편에서 SVAB 33.3%, OSB 4.5%로 SVAB에서 조직학적 저평가율이 더 높게 

나타났으며 군간 차이에 대한 통계적 유의성은 제시하지 않았다. 

의료결과에의 영향은 1편에서 유방생검 결과 양성종양의 경우 추적관찰 및 재생검 비율에 있어 군간 

유의한 차이를 보이지 않았으며 악성종양의 경우 추가 수술과 함께 치료받은 비율은 SVAB가 유의하

게 높았다. 1편에서는 유방생검 결과 DCIS 진단받아 유방보존술을 수행한 환자를 대상으로 제거된 

유방조직볼륨을 확인시 SVAB를 시행한 자는 104cm3, OSB를 시행했던 자는 183cm3으로 SVAB를 

수행했던 대상자에서 유의하게 작게 나타났다. 

단일군 연구결과는 다음과 같다. 

고위험 질환에 대한 메타분석 결과 통합 조직학적 저평가율은 1999~2009년 연구(50편)에서 17%

(I2=65%), 2010~2021년 연구(60편)에서 12% (I2=86%)로 확인되었다. DCIS의 조직학적 저평가율

의 메타분석 결과 통합 비율은 13% (I2=75%)이었다. 

위음성률은 SVAB 결과 양성종양으로 나온 경우 중 위음성으로 확인된 사례 비율(33편)의 경우 메타

분석결과 통합 비율이 0.6% (I2=71%)이었으며, 최종 진단이 악성종양으로 확인된 경우 중 SVAB에서 

위음성이었던 사례 비율(8편)은 메타분석 결과 통합 비율이 4.3% (I2=76%)로 확인되었다. 

SVAB의 진단정확성은 23편에서 민감도 87.5~100%, 특이도 62~100%, 음성예측도 90~100%로 

확인되었다. 

이에 소위원회에서는 실제 유방생검 결과 ADH나 DCIS으로 진단되면수술적 생검을 수행하고 있고 

임상적으로 ADH, DCIS의 조직학적 저평가율이 15% 정도면 수용 가능한 수준으로 보고하고 있어

본 평가에서 확인된 조직학적 저평가율의 수준은 임상적으로 수용 가능하다는 의견이었다. 위음성률

도 실제 임상에서 영상결과와 유방생검 결과가 불일치하는 경우에는 수술적 생검을 수행하기 때문에 

문헌에서 보고된 위음성률 수준은 충분히 수용가능하여 SVAB는 효과성이 있는 기술로 판단하였다. 

현재 선택문헌에서 입체적 유방절제생검술의 사용대상은 촉지성 또는 비촉지성 유방병변, 초음파에

서 병변이 확인되지 않는 경우 및 병변이 확인된 경우가 모두 포함되었으며, 그 외에 구체적인 기준 

없이 후향적으로 유방생검을 수행한 환자들(유방암 확진 환자 제외)까지 모두 포함되었다. 그리고 하

위군으로 비촉지성 유방병변 대상이나 초음파에서 병변이 보이지 않는 경우로 제한했을 때도 효과성

의 크기가 유사하게 확인되었다. 소위원회에서는 실제 임상에서는 입체적 유방절제생검술이 초음파
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를 이용한 경우보다 검사 소요시간이 길어 유방병변이 초음파에서 유방병변이 명확히 보이는 경우는 

초음파를 이용한 유방생검을 한다는 의견이었다. 다만, 초음파에서 명확하게 드러나지 않는 유방병변

이 유방촬영술에서 확인되었을 때 입체적 유방절제생검술을 수행할 수 있다는 의견이었다. 현재 건강

보험심사평가원 고시항목 내 정의 및 적응증에는 ‘촉지되지 않는 실질 내의 병변’으로 제시된 부분과 

관련하여, 촉지성 유방병변은 대부분 초음파에서 확인되는 경우가 많으나, 초음파에서 명확하게 드러

나지 않는 경우도 있음을 고려했을 때, 유방암 의심환자 중 촉지성 및 비촉지성 유방병변 모두 포함한 

대상자에서 초음파에서 명확하게 드러나지 않는 병변이 유방촬영술에서 확인되었을 때 동 기술을 수

행하는 것이 가장 임상적으로 유용하다고 판단하였다. 

결론 

입체적 유방절제생검술 소위원회는 현재 평가 결과에 근거하여 다음과 같이 제언하였다. 

ABBI는 유방암 의심환자를 대상으로 진단적 목적으로 사용시 안전하고 효과적인 기술로 판단하였다. 

다만, 현재 소요장비가 2006년에 식품의약품안전처의 허가증을 자진반납하여 현재 사용되고 있지 않

은 기술로 확인되었다. 

입체적 정위기법을 이용한 진공보조흡인생검술은 유방암 의심환자를 대상으로 진단적 목적으로 사용

시 안전하고 효과적인 기술로 판단하였다. 

2022년 제4차 의료기술재평가위원회(2022.4.15.)에서는 소위원회 검토 결과에 근거하여 의료기술

재평가사업 관리지침 제4조제10항에 의거 “입체적 유방절제생검술”에 대해 다음과 같이 심의하였다. 

의료기술재평가위원회는 ABBI에 대해서 유방암 의심환자를 대상으로 진단적 목적으로 사용시 안전

하고 효과적인 기술로 판단하였으나 현재 소요장비가 2006년에 식품의약품안전처의 허가증을 자진

반납하여 현재 사용되고 있지 않은 기술로 확인되어 권고등급을 결정하지 않기로 하였다. 

의료기술재평가위원회는 입체적 정위기법을 이용한 진공보조흡인생검술은 초음파에서 명확하게 드

러나지 않는 병변이 유방촬영술에서 확인되었을 때 진단적 목적으로 사용시 안전하고 효과적인 기술

로 판단하여 ‘조건부 권고함’으로 심의하였다. 

주요어

입체적 유방절제생검술, ABBI, 입체적 정위기법을 이용한 진공보조흡인생검술, 안전성, 효과성

Stereotactic breast excisional biopsy, Advanced breast biopsy instrumentation, 

Stereotactic vacuum assisted biopsy, Safety, Effectiveness
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알기 쉬운 의료기술재평가

유방암이 의심되는 환자에서 입체적 유방절제생검술은 안전하고 효과적인가요?

질환 및 의료기술

우리나라 여성암 1위인 유방암에 관한 관심이 높아지면서 조기진단을 위한 유방검진은 점차 증가추

세이다. 유방암은 손으로 만져져서 발견되는 경우도 있지만, 만져지지 않고 유방촬영술과 같은 영상

검사를 통해 발견되는 경우도 증가하고 있어 조기에 정확하게 진단을 하는 것이 중요하다. 

입체적 유방절제생검술은 유방암이 의심될 때에 유방촬영술로 촬영한 후 3차원적으로 병변의 위치를 

확인하여 조직을 검사하는 기술로 ABBI 장비를 이용한 경우와 진공보조흡인방법을 이용하는 두 가지 

방법이 있다. 입체적 유방절제생검술은 환자가 검사비용을 전액 부담해야 하는 비급여 검사이다. 

의료기술의 안전성ㆍ효과성

유방암 의심환자에서 입체적 유방절제생검술이 안전하고 효과적인인 검사인지를 평가하기 위해 ABBI

를 사용한 경우는 20편, 진공보조흡인방법을 이용한 경우는 157편의 문헌을 검토하였다. 부작용으로

는 출혈, 감염 및 불편감 등이 확인되었으나 심각한 수준은 아니었으며, 검사결과 비교적 정확하게 암

을 진단할 수 있는 것으로 확인되어 효과적인 기술로 판단하였다. 

결론 및 권고문

의료기술재평가위원회는 입체적 유방절제생검술 중 ABBI를 사용한 경우는 안전하고 효과적인 기술로 

판단하였으나 현재 해당 장비가 국내에서 사용되고 있지 않아 해당 기술에 대한 권고결정을 하지 않았

다. 진공보조흡인방법을 사용하여 조직검사하는 경우는 초음파 검사에서는 잘 안 보이지만 유방촬영술

에서 병변이 확인되는 경우에서 안전하고 효과적인 기술로 판단하여 “조건부 권고함”으로 결정하였다.  



1

Ⅰ 서론

1. 평가배경

입체적 유방절제생검술(Stereotactic Breast Excisional Biopsy)은 유방암 의심환자를 대상으로 입체적 

정위기법을 이용하여 3차원적으로 위치를 정한 후 절제 생검하는 기술로 2002년에 비급여로 등재되었다. 

건강보험심사평가원 예비급여부에서 비급여의 급여화 추진을 위해 입체적 유방절제생검술의 의료기술재

평가를 한국보건의료연구원에 의뢰하게 됨에 따라(2021년 3월), 급여 적용 타당성 판단 등 의사결정에 

필요한 근거자료를 제시하고자 본 기술에 대한 안전성 및 효과성에 대해 평가를 수행하였다. 

1.1 평가대상 의료기술 개요

1.1.1 입체적 유방절제생검술

입체적 유방절제생검술이란 두개의 영상에서 위치변동을 분석함으로써 병소의 3차원적인 위치를 구한 

후 유방 조직을 생검하는 기술로 영상 이미지로는 주로 유방촬영술(mammography)을 이용하며, 

생검방법으로는 과거에는 대침 코어 생검(large core needle biopsy)을 이용하였으나 최근에는 

진공보조흡인생검 방법이 널리 이용되고 있다(한국유방학회, 2017; 대한유방영상의학회, 2011; 

Renolds, 2009). 

Advanced breast biopsy instrumentation (ABBI) 시스템은 Lorad stereotactic digital 

mammography와 ABBI device가 결합한 형태로 유방 촬영한 영상을 컴퓨터를 이용하여 병변의 위치를 

수평, 수직, 깊이로 나타낸 다음에 해당 영상을 보면서 ABBI device(직경 5, 10, 15, 20mm의 플라스틱 

캐뉼러 속에 장착된 원형의 칼날이 전기모터에 의해 회전하여 조직을 자름)를 이용하여 조직을 생검하는 

기술로, 중심부 침생검(core needle biopsy)을 이용한 입체정위생검술의 변형된 상태이다(양정현 등,

1998). 

Affirm Prone Biopsy System은 엎드린 자세로 누워있는 환자에 대해 유방생검을 수행하기 위한 

tomosynthesis가 가능한 디지털 유방촬영 엑스선 장치로 정위법(Stereotactic) 및 tomosynthesis 영상

을 통해 좌표를 계산하여 병변의 위치를 확인할 수 있다(식품의약품안전처 의료기기 전자민원창구 홈페이

지). Affirm Prone Biopsy System은 유방생검장치인 EvivaⓇ Breast Biopsy System을 이용하여 유방생

검을 수행할 수 있으며 EvivaⓇ Breast Biopsy System는 진공보조흡인생검장치로 확인된다(Hologic 
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홈페이지). 

1.1.2 소요장비의 식품의약품 안전처 허가사항

식품의약품안전처(이하 ‘식약처’) 의료기기정보포털 홈페이지에서 수입품목 허가현황을 확인한 결과 

ABBI-SYSTEM(품목명: 유방촬영용엑스선장치)은 1999년 9월 27일에 허가를 받았으나 2006년 1월 

19일에 허가증을 자진반납한 것으로 확인되었다. 

건강보험심사평가원(이하 ‘심평원’)에 입체적 유방절제생검술에 사용되는 소요장비를 확인한 결과 Affirm 

Prone Biopsy System으로 관련 식약처 허가사항은 표 1.1과 같다. 

디지털유방촬영용 엑스선 장치
허가번호(허가일) 수인 20-4058호(2020.01.23.)

품목명(모델명) 디지털유방촬영용엑스선장치(Affirm Prone Biopsy System)

품목코드(등급) A11060.02(2)

사용목적 생검 등을 위해 유방을 서로 다른 각도에서 촬영하는 엑스선 장치

모양 및 구조-작용원리
본 장치는 엎드린 자세로 누워있는 환자에 대해 유방 생검을 수행하기 위한 tomosynthesis
가 가능한 디지털 유방촬영 엑스선 장치이다. Stereotactic(정위법) 및 tomosynthesis 영상
을 통해 좌표를 계산하여 병변의 위치를 확인한다. 

출처: 식품의약품안전처 의료기기 전자민원창구 홈페이지

표 1.1 소요장비 허가사항

1.2 평가대상 의료기술의 국내외 보험 및 행위등재 현황

1.2.1 국내 건강보험 등재 현황

입체적 유방절제생검술은 건강보험요양급여 비용 목록 중 행위비급여목록의 검사료내에 등재되어있으며 

등재 현황 및 고시항목 상세내용은 표 1.2, 표 1.3과 같다. 이와 유사한 진공보조 유방생검은 요양급여의 

적용 기준 및 방법에 관한 세부사항과 심사지침 내에 유방생검[편측]-침생검의 소정점수로 산정하도록 

제시되어있으며 이에 관한 내용은 표 1.4와 같다. 

분류번호 코드 분류

제2부 행위급여 목록·상대가치점수 및 산정지침

     제2장 검사료

제4절 내시경, 천자 및 생검료

[일반생검]

나-864 유방생검 [편측] Breast Biopsy

C8641 가. 침생검 Needle Biopsy

C8642 나. 절개생검 Incisional Biopsy

제3부 행위 비급여 목록

표 1.2  건강보험 요양 급여·비급여 비용 목록 등재 현황(2022년 2월판) 
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보험분류번호 노977 보험EDI코드 CZ977 급여여부 비급여

행위명(한글) 입체적 유방절제생검술

행위명(영문) Stereotactic Breast Excisional Biopsy

정의 및 적응증
촉지되지 않는 유방실질 내의 병변에 대한 절제술을 입원과정 없이, 술전 localization 과정없이 즉석
에서 Computer의 도움으로 정확히 절제하고 주위 정상조직의 손실을 최소화하여, 유방실질내의 병
변을 컴퓨터를 이용한 3차원적으로 위치를 정하여 반자동화된 Blade를 이용하여 절제생검함

실시방법

방법은 
① 국소마취, needle을 병변에 삽입(mammography 확인) 
② T-marker를 발사하여 바늘을 유방에 고정(1차 촬영) 
③ 피부절개 확장 후 전기모터로 cannular를 조직 내로 전진(2차 촬영) 
④ electrocautery를 snare와 연결시켜 조직표본을 얻음(postexcision후 병변부위 및 specimen 

촬영) 
⑤ 피부봉합
주: ABBI(Advanced Breast Biopsy Instrument) System을 이용하여 시술한 경우에 해당한다.

출처: 건강보험심사평가원 홈페이지

표 1.3  건강보험심사평가원 고시항목 상세 

항목 제목 세부인정사항

나864 유방생검 진공보조 유방생검
나864가 유방생검[편측]-침생검의 소정점수를 산정함 [유도료 별도]
(고시 제2017-118호)

생검

Ultrasound guided Biopsy 초음파 유도료(나956나)와 해당 생검 항목의 소정점수를 산정하며 
초음파 검사의 급여 기준을 따르도록 함
(고시 제2016-190호)

초음파 유도하에 간, 췌장, 신
장, 유방, 갑상선의 Aspiration

펀치생검
해당부위의 침생검 항목에 준용하여 산정함
(고시 제2000-73호)

상기 제시된 내용들은 국민건강보험 요양급여의 기준에 관한 규칙 제10조에 의거 신의료기술로 신청된 항목 중 이미 심사기준으로 운용

되고 있는 항목임

표 1.4  요양급여의 적용 기준 및 방법에 관한 세부사항과 심사지침(2021년 7월판)

분류번호 코드 분류

제2장 검사료

  제4절 내시경, 천자 및 생검료

  [일반생검]

노-977 CZ977
   입체적 유방절제생검술 Stereotactic Breast Excisional Biopsy
    주: ABBI(Advanced Breast Biopsy Instrument) System을 이용하여 시술한 경우에 

해당한다.

제5절 초음파검사료

[유도 초음파]

노-987 EZ987
진공보조 유방 생검시 유도 초음파 Ultrasonography During Vacuum Assisted Breast 
Biopsy
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1.2.2 국내 이용 현황

입체적 유방절제생검술은 등재 비급여 항목으로 연간 행위건수는 확인되지 않으나, 비용은 병원별로 최소 

200,000원에서 최대 2,500,000원 정도로 확인된다(건강보험심사평가원 홈페이지, 2022.6.14.기준, 

표 1.5).  

구분 최저금액 최고금액

상급종합병원 243,900원 2,156,000원

종합병원 200,000원 1,550,000원

병원 500,000원 2,500,000원

출처: 건강보험심사평가원>진료비>비급여진료비정보>병원규모별 정보(접속일자: 2022.06.14.)

표 1.5  병원 규모별 입체적 유방절제생검술의 비급여 가격

보건의료빅데이터개방시스템에서 표 1.6에 제시된 질병코드를 이용하여 유방과 관련된 질환통계를 

조회한 결과 유방의 악성종양 및 양성종양의 환자수 및 요양급여비용총액이 계속 증가하는 경향으로 

확인되었다(표 1.7, 표 1.8).

구분 질병코드 국문명 영문명

악성종양

D050 소엽제자리암종 Lobular carcinoma in situ

D051 관내 제자리암종 Intraductal carcinoma in situ

D059 상세불명의 유방의 제자리암종 Carcinoma in situ of breast, unspecified

양성종양

D242 유방의 단발 양성 신생물 Single benign neoplasm of breast

D243 유방의 다발 양성 신생물 Multiple benign neoplasm of breast

N608 기타 양성 유방형성이상 Other benign mammary dysplasias

출처: KOICD 질병분류정보센터 홈페이지

표 1.6  보건의료빅데이터개방시스템에서 조회한 질병코드

연도

소엽제자리암종 관내제자리암종
상세불명의 유방의 

제자리암종

환자수, 

명

요양급여비용총액, 

천원

환자수, 

명

요양급여비용총액, 

천원

환자수, 

명

요양급여비용총액, 

천원

2017년 1,393 1,410,295 17,729 35,283,199 10,620 17,825,847

2018년 1,599 1,691,809 20,294 47,925,162 11,913 23,487,918

2019년 1,802 2,002,262 22,565 58,291,312 12,754 25,544,301

2020년 2,033 2,563,741 24,554 65,797,298 13,066 25,907,017

2021년 2,367 3,163,953 28,059 80,923,144 14,167 30,421,817

출처: 보건의료빅데이터개방시스템<의료통계정보<질병/행위별 의료통계<질병 세분류(4단 상병) 통계(심사년도 기준, 접속일자: 2022.06.14.)

표 1.7  연도별 유방의 악성종양 환자수 및 요양급여비용 총액
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연도

유방의 단발 양성 신생물 유방의 다발 양성 신생물 기타 양성 유방형성이상

환자수, 

명

요양급여비용총액, 

천원

환자수, 

명

요양급여비용총액, 

천원

환자수, 

명

요양급여비용총액, 

천원

2017년 81,678 9,472,786 74,610 6,823,579 34,937 3,104,795

2018년 84,728 11,189,989 80,911 8,393,930 39,369 3,945,582

2019년 80,408 11,252,692 83,457 8,962,735 42,728 4,011,605

2020년 76,733 11,765,804 81,309 9,138,857 40,206 3,989,265

2021년 96,618 19,308,892 91,582 16,749,347 49,795 8,553,153

출처: 보건의료빅데이터개방시스템<의료통계정보<질병/행위별 의료통계<질병 세분류(4단 상병) 통계(심사년도 기준, 접속일자: 2022.06.14.)

표 1.8  연도별 유방의 양성종양 환자수 및 요양급여비용 총액 

1.2.3 국외 보험 및 행위등재 현황

동 기술과 관련된 미국 행위분류 코드(current procedural terminology, CPT코드)로 입체적 

정위기법을 포함하여 경피적으로 영상가이드하 유방조직생검 관련해서 19081, 19082가 확인되었으며, 

일본 진료보수 점수표에는 유방생검과 관련 항목으로 D410으로 확인되었다(표 1.9). 

국가 분류 코드 내용

미국 CPT*

19081 

Biopsy, breast. with placement of breast localization device(s) (eg. clip. 
metallic pellet). when performed. and imaging of the biopsy specimen, 
when performed, percutaneous; first lesion. including stereotactic 
guidance 

19082
each additional lesion, including stereotactic guidance (List separately in 
addition to code for primary procedure)

일본† 진료보수 점수표 D410 Breast puncture or needle biopsy (one side)

CPT, current procedural terminology
*출처: American medical association 2021
†출처: 일본 후생성 홈페이지

표 1.9 국외 보험 및 행위 등재 현황 
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1.3 질병 특성 및 현존하는 의료기술

최근 유방암에 대한 관심이 높아지면서 조기진단을 위한 검진이 점차 느는 추세로 유방암 검진 

수검률(40~74세의 여성 중 최근 2년 이내에 유방촬영술을 받은 분율)은 2004년 33.2%에서 2020년 

63.5%로 확인된다(출처: 국립암센터 홈페이지). 

이학적 검사로는 병소가 촉지되지 않지만, 유방촬영술을 통해 비촉지성 유방병소가 발견되는 빈도도 

증가하고 있는데 비촉지성 유방암은 액와 림프절 전이 가능성이 작고 조기진단 및 치료시 좋은 예후를 

기대할 수 있기 때문에 정확한 진단하는 것이 중요하다(이승수 등, 2004). 

유방질환의 조직검사 방법으로는 세침흡인세포검사(fine needle aspiration cytology, FNAC), 중심부

침생검(core needle biopsy), 절개생검(excisional biopsy), 절제생검(incisional biopsy)이 있으며, 

영상유도 하의 경피적 생검을 수행할 때 사용되는 영상 장비로 유방촬영기기, 초음파, 자기공명영상기기를 

사용할 수 있다(한국유방학회, 2017). 유방촬영술 유도하에서 입체적 정위생검(stereotactic biopsy)을 

수행할 때는 생검방법으로 세침흡인세포검사나 진공보조흡인생검법을 이용할 수 있으며, 그 외에 바늘위치

결정술에 따른 절제술(needle localization biopsy)을 수행할 수도 있다(한국유방학회, 2017). 초음파유

도생검술로는 초음파 유도 세침흡인세포검사, 초음파유도 중심부침생검, 초음파유도하 진공보조 흡인생

검을 수행할 수 있다(한국유방학회, 2017).

경피적 유방 생검 후 비정형 관상피증식증(atypical ductal hyperplasia, ADH)으로 진단된 병변이 최종 

수술 후 유방암으로 진단되거나(비정형 관상피증식증 저평가), 생검상 관상피내암(ductal carcinoma 

in situ, DCIS)으로 진단된 병변이 최종 수술 후 침윤성 유방암으로 진단(관상피내암 저평가)되는 경우가 

있는데 이를 조직학적 저평가(histological underestimation)라고 한다(대한유방영상의학회, 2015). 

조직학적 저평가는 채취 오류(sampling error)나 병소 일부만 채취한 경우(undersampling)에서 일어날 

수 있으며, 비정형관증식의 조직학적 저평가는 유방촬영술 유도하 입체정위생검법에서 10~20%, 초음파

유도 중심침생검에서는 33~60%, 자기공명영상유도생검에서 3~21%로 보고된다(한국유방암학회, 

2017).  

1.4 가이드라인 및 선행 연구 

1.4.1 가이드라인

본 기술과 관련된 가이드라인으로 미국의 보건부 산하 의료관리품질조사국(Agency for healthcare 

research and quality, AHRQ)(2016), 일본 유방암 임상 가이드라인(Horii et al., 2015), 독일 부인암 

전문가 그룹(German gynecological oncology group, AGO)(Scharl et al., 2013), 

유럽종양학회(European society for medical oncology, ESMO)(Senkus et al., 2015)에서 입체적 

정위기법에 대한 내용이 확인되었다. 

AHRQ (2016)에서는 입체적 정위기법하 자동생검장치를 이용한 경우(Stereotactically guided, 
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automated) 통합민감도, 통합특이도는 각각 0.97, 0.97, DCIS 저평가율은 0.26, 입체적 정위기법하 

진공보조흡인장치를 이용한 경우(Stereotactically guided, vacuum-assisted) 통합민감도, 

통합특이도는 각각 0.99, 0.92, DCIS 저평가율은 0.11로 진단정확성은 모두 보통 정도의 

근거수준(moderate)을 나타냈고 DCIS 저평가율에 대한 근거수준은 모두 낮음으로 보고하였다.

일본 유방암 임상 가이드라인(Horii et al., 2015)에서는 입체적 정위기법하 진공보조흡인생검은 유방암 

의심 환자 중 비촉지성 병변이면서 유방촬영술 상 확인되는 경우 진단적 절차로서 권고하고 있었으며, 

AGO (Scharl et al., 2013) 및 ESMO (Senkus et al., 2015)에서는 유방의 병리학적 진단은 

중심부생검방법에 근거해서 이루어져야 하는데 선호도에 따라 초음파 또는 입체적 정위기법하에 이루어질 

수 있다고 제시하였다.  

1.4.2 국외 체계적 문헌고찰

입체적 유방절제생검술과 관련된 체계적 문헌고찰로 4편의 연구를 확인하였다. 

Wang 등(2017)은 세침흡인생검과 중심부 침생검 비교를 목적으로 체계적 문헌고찰을 수행하였으며, 

선택문헌 중 4편에서 비촉지성 유방병변 환자를 대상으로 입체적 정위기법을 수행한 결과를 제시하였다. 

이 4편에 대한 메타분석 결과 통합민감도, 통합특이도는 세침흡인생검에서 각각 0.66, 0.97, 중심부 

침생검은 0.84, 0.97로 중심부 침생검의 민감도가 더 높게 나타났다.  

Fahrbach 등(2006)은 입체적 정위기법하에 직접 진공흡인생검법과 중심부 침생검법의 정확성과 

실패율을 비교할 때 직접 진공흡인생검법이 중심부 침생검법에 비해 암을 놓치는 비율과 조직학적 

저평가율을 더 낮출 수 있는 것으로 결론을 내렸다. 

Verkooijen 등(2000)은 비촉지성 유방 질환환자를 대상으로 대침생검방법의 진단정확성을 평가하였다. 

선택문헌 5편 중 4편은 입체적 정위기법을 사용하였고 1편은 입체적 정위기법 및 초음파유도를 사용하였다. 

평가결과 유방암 진단 관련 대침 생검의 민감도는 97%, 수술적 생검 결과와의 일치도는 94%로 위치결정에 

따른 수술적 생검(needle localization biopsy)의 대체기술로서 이미지 가이드하 대침생검방법을유망한 

기술로 제시하였고, 다만 기술의 제한적 요인을 탐색하기 위해 추가연구가 더 필요한 것으로 결론내렸다.  

2. 평가목적

본 평가는 입체적 유방절제생검술의 임상적 안전성 및 효과성에 대한 의과학적 근거 평가를 통해 

보건의료자원의 효율적 사용을 위한 정책적 의사결정을 지원하고자 한다. 
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Ⅱ 평가방법

1. 체계적 문헌고찰 

1.1 개요

본 평가에서는 체계적 문헌고찰 수행을 통해 입체적 유방절제생검술의 임상적 안전성 및 효과성에 대한 

의과학적 근거를 평가하였으며, 모든 평가방법은 평가목적을 고려하여 “입체적 유방절제생검술에 대한 

안전성 및 효과성 평가 소위원회(이하 ‘소위원회’라 한다)”의 심의를 거쳐 확정하였다.

1.2 핵심질문

본 평가에서 핵심질문은 다음과 같다.

� 입체적 유방절제생검술은 유방암 의심환자를 대상으로 진단적 목적으로 사용시 임상적으로 안전하고 

효과적인가?

상기 핵심질문의 각 구성 요소를 정하는 데 있어 고려된 사항은 다음과 같다. 

첫째, 사용대상과 관련하여 입체적 유방절제생검술의 건강보험심사평가원 고시항목 내 제시되어 있는 

정의 및 적응증에는 ‘촉지되지 않는 유방실질 내의 병변’으로 기술되어 있으나, 실제 임상에서 입체적 

유방절제생검술은 유방암 의심환자를 대상으로 촉지성이나 비촉지성 유방병변과는 상관없이 초음파 

검사상 보이지 않는 병변에서 주로 시행한다는 의견이 있었다. 다만, 관련 문헌의 연구대상자에 촉지성 

및 비촉지성 유방병변, 그리고 초음파에서 병변이 확인되지 않는 경우와 병변이 확인된 경우가 모두 

포함되었으며, 그 외에 구체적인 기준 없이 후향적으로 유방생검을 수행한 환자들(유방암 확진환자 

제외)까지 확인되었다. 이에 따라 대상환자는 유방암 의심환자로 제시하되 하위군 분석을 통해 비촉지성 

유방병변 대상에서의 입체적 유방절제생검술의 효과성 결과도 별도로 확인하였다.

둘째, 중재검사의 경우, 건강보험심사평가원 고시항목 상세내용 중 주사항에는 ‘ABBI system을 이용하여 

시술한 경우에 해당한다’로 기술되어 있으나, 실제 ABBI는 2006년 1월 19일에 식품의약품안전처의 

허가증을 자진반납하여 현재 사용되고 있지 않은 기술로 확인되었다. 아울러 입체적 유방절제생검술은 

주로 진공보조흡인생검법을 사용하여 임상에서 활용되고 있는 것으로 확인되었다. 이에 따라 평가기술은 

ABBI와 입체적 정위기법을 이용한 진공보조흡인생검법(stereotactic vacuum assisted biopsy, SVAB) 

두 가지를 구분하여 평가하였다.
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셋째, 참고표준검사는 수술적 절제생검으로 보았으며, 아울러 유방생검결과 양성인 경우 추적관찰을 

하면서 최종 진단을 내리기 때문에 추적관찰도 참고표준검사에 포함하여 제시하였다. 수술적 절제생검과 

비교하여 입체적 유방절제생검술의 의료결과에의 영향 등을 제시한 연구들이 확인되어 비교검사에도 

수술적 절제생검을 기술하였다. 

넷째, 의료결과는 유방생검 결과 경계성 병변 또는 고위험 질환의 진단으로 확인되었으나 최종 진단이 

악성종양(DCIS 또는 침윤성 암 등)으로 확인된 경우를 의미하는 조직학적 저평가율을 주요 지표로 보았다. 

그 외에 유방생검결과 양성종양으로 나왔으나 최종 진단이 악성종양으로 나온 사례에 대한 비율을 제시한 

위음성률을 문헌별로 조직학적 저평가율과 구분하여 제시하고 있어, 이 지표를 구분해서 확인하였다. 그 

외에 문헌에서 제시된 진단정확성 및 의료결과에의 영향(유방생검결과에 따른 의료결과가 비교검사와 

비교된 경우)을 함께 확인하였다.

다섯째, 진단정확성의 경우 위양성률은 유방생검을 하면서 악성 조직을 다 제거해서 실제 참고표준검사

결과 양성으로 나올 가능성이 있기 때문에 민감도(sensitivity, Sn), 특이도(specificity, Sp), 음성예측도

(negative predictive value, NPV), 곡선하면적(area under the curve, AUC)을중점적으로 확인하였다.  

상기 핵심질문의 각 구성 요소에 대한 세부내용은 표 2.1과 같다. 

구분 세부내용

Patients 
(대상 환자)

• 유방암 의심환자 

Index test
(중재검사)

• 입체적 유방절제생검술
  · ABBI를 이용한 경우
  · 진공보조흡인생검

Comparators
(비교검사)

• 수술적 절제생검

Reference standard
(참고표준검사)

• 수술적 절제생검 또는 추적관찰하면서 확인된 임상진단

Outcomes
(결과변수)

< 안전성 > 
· 검사 관련 부작용 및 이상반응
< 효과성 >
· 조직학적 저평가율
· 위음성률
· 진단정확성
· 의료결과에의 영향

Setiing
(연구환경)

- 제한두지 않음

Time
(추적기간)

- 제한두지 않음

Study type
(연구유형)

- 제한두지 않음

표 2.1  PICROS-TS 세부내용
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1.3 문헌검색

1.3.1 국내

국내 데이터베이스는 아래의 5개 검색엔진을 이용하였다(표 2.2). 최종 검색일은 2021년 7월 19일로 

구체적인 검색전략 및 검색결과는 [부록 3]에 제시하였다.

국내 문헌 검색원 URL 주소

KoreaMed http://www.koreamed.org/

의학논문데이터베이스검색(KMBASE) http://kmbase.medric.or.kr/

학술데이터베이스검색(KISS) http://kiss.kstudy.com/

한국교육학술정보원(RISS) http://www.riss.kr/

사이언스온(SCIENCE ON) https://scienceon.kisti.re.kr/

표 2.2  국내 전자 데이터베이스

1.3.2 국외

국외 데이터베이스는 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, Cochrane CENTRAL을 이용하여 체계적 

문헌고찰 시 주요 검색원으로 고려되는 데이터베이스를 포함하였다(표 2.3). 검색어는 Ovid- 

Medline에서 사용된 검색어를 기본으로 각 자료원의 특성에 맞게 수정하였으며 MeSH term, 논리연산자, 

절단 검색 등의 검색기능을 적절히 활용하였다. 최종 검색일은 2021년 7월 19일로 구체적인 검색전략 

및 검색결과는 [부록 3]에 제시하였다.

국내 문헌 검색원 URL 주소

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

http://ovidsp.tx.ovid.com

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

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

표 2.3  국외 데이터베이스
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1.3.3 검색 전략

사전검색을 통해 주요 개념어와 관련 용어를 최대한 파악하였다. 국외 검색원의 경우 Ovid-MEDLINE에서 

활용한 검색어를 기본으로 각 자료원별 특성에 맞게 검색어를 수정하여 사용하였다.  

국내 검색원의 경우 국외 검색 시 사용한 검색 전략을 기본으로 하되 논리연산자나 절단검색 등이 지원되지 

않는 데이터베이스의 경우 이를 적절히 수정하고 간소화하여 사용하였다. 각 데이터베이스의 특성에 맞추어 

영문 및 국문을 혼용하였다. 

최종 검색일은 2021년 7월 19일로, 문헌 검색 전략은 [부록 2]에 제시하였다. 

1.3.4 검색기간 및 출판언어 

문헌검색은 연도 제한하지 않고 검색을 수행하였으며, 한국어 및 영어로 출판된 문헌으로 제한하여  

확인하였다. 

1.3.5 수기 검색

전자검색원의 검색한계를 보완하기 위하여 주요 의료기술평가기관의 웹사이트 및 선행 체계적 문헌고찰 

및 문헌 검색과정에서 확인된 본 평가 주제와 관련된 참고문헌 등을 토대로, 본 평가의 선택/배제 기준에 

적합한 문헌을 추가로 검토하여 선정 여부를 판단하였다.    

1.4 문헌선정

문헌의 선택배제는 선택/배제 기준에 의거하여 진행하였다. 검색된 문헌에 대하여 두 명 이상의 검토자

가 독립적으로 수행 후, 의견 합의를 통하여 문헌을 최종 선택하였다. 문헌선정 과정은 Preferred 

Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-analysis (PRISMA) 흐름도로 제시하였다.

선택/배제기준을 정할 때 고려한 사항은 다음과 같다. 

첫째, 입체적 유방절제생검술을 수행한 연구 중 연구대상은 비촉지성 유방병변을 대상으로 수행한 

연구 외에도 입체적 유방절제생검술을 수행한 환자들을 후향적으로 검토한 연구들이 다수 확인되어 

선택기준 중 대상 환자를 유방암 의심환자를 대상으로 수행된 연구로 기술하여 관련 문헌은 모두 포함하

였다. 다만, 이미 유방암 확진된 환자를 대상으로 수행된 연구는 제외하였다. 

둘째, 동일한 임상시험연구가 지속출판되면서 대상환자 수가 커지고, 안전성 및 효과성 결과 지표가 

동일하고 연구기간이 완전히 겹쳐는 경우 초기 연구는 제외하고 추적기간이 가장 긴 연구를 선택문헌에 

포함하였다. 

셋째, 입체적 유방절제생검술은 ABBI를 수행한 경우와 입체적 정위기법을 이용하여 진공흡인생검술

을 사용한 경우로 보았으며, 입체적 정위기법을 이용한 진공보조흡인생검술에서 사용되는 영상검사는 

유방촬영술이나 tomosynthesis를 이용한 경우 모두 포함하였다. 
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자세한 문헌 선택/배제 기준은 표 2.4와 같다. 

선택기준(Inclusion criteria) 배제기준(Exclusion criteria)

· 유방암 의심환자를 대상으로 한 연구
· 입체적 유방절제생검술을 수행한 연구
· 적절한 의료결과를 하나 이상 보고한 연구

· 동물연구 또는 전임상연구
· 원저가 아닌 연구(종설, letter, comment 등)
· 한국어 또는 영어로 출판되지 않은 문헌
· 회색문헌(초록만 발표된 연구, 학위논문, 기관보고서 등 동료심사를 거

치지 않은 경우)
· 지속출판된 연구 중 초기 연구
· 중복출판된 연구 
· 원문 확보 불가

표 2.4  선택/배제기준 

1.5 비뚤림 위험 평가

비뚤림 위험평가는 두 명의 검토자가 독립적으로 시행하고, 의견불일치 시 논의를 통해 조정하였다. 비뚤림 

위험 평가도구는 연구유형에 따라 비무작위연구(비무작위 비교임상연구, 코호트 연구, 환자대조군 연구, 

전후 연구 등)는 Risk of bias Assessment for nonrandomized studies (RoBANS) 2.0 국문판, 

진단법평가 문헌의 비뚤림 위험평가는 Quality assessment of diagnostic accuracy studies-2 

(QUADAS-2)을 사용하였으며, 비뚤림 위험 그래프 및 평가결과 요약표는 Review manager 5.4 및 엑셀을 

이용하여 제시하였다. 

1.6 자료추출

자료추출은 사전에 정해진 자료추출서식을 활용하여 두 명의 검토자가 독립적으로 수행하고, 의견 불일치가 

있을 경우 회의를 통해 논의하여 합의하였다.  

자료추출시 고려된 사항은 다음과 같다. 

첫째, 참고표준검사는 문헌마다 surgical excision, surgery, excisional biopsy 등으로 다양하게 

표현하고 있었으며, 모두 수술적 절제생검으로서 같은 기술로 봐도 된다는 소위원회 논의에 따라 ‘수술적 

절제생검(open surgical biopsy, OSB)’으로 용어를 통일하여 제시하였다. 또한 수술적 절제생검은 

침위치결정술을 이용하여 수행되는 경우도 확인되어 해당 기술도 동일하게 OSB로 제시하였다. 다만 Tasi 

등(2019) 연구 및 Liberman 등(2001) 연구는 비교검사를 수술적 절제생검으로 보고 참고표준검사를 

각각 수술적 절제생검 또는 추적관찰, 수술적 절차에서 절제된 조직검사를 기준으로 제시하고 있어 해당

내용으로 기술하였다. 

둘째, 조직학적 저평가율은 SVAB 결과 경계성 병변 혹은 고위험 질환(high risk lesion), DCIS로 나온 

경우중에서 수술적 생검 혹은 추적관찰 후에 악성 종양(DCIS 혹은 IDC 등)으로 진단된 경우로 정의하였고, 

문헌마다 underestimation rate, upgrade rate, upstaging rate 등으로 다양하게 표현하고 있어 모두 
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underestimation rate (UR)로 통일하여 기술하였다. 아울러, 문헌에서 조직학적 저평가율을 직접적으로 

제시하지 않았지만 연구결과를 통해 계산이 가능한 경우는 계산해서 결과분석에 포함하였다. 

셋째, 위음성률은 SVAB 결과 양성종양 중 위음성 사례의 비율로 정의한 경우(Atasoy et al., 2015; Bae 

et al., 2015; Penco et al., 2010; Kumaroswamy et al., 2008)와 참고표준검사 결과 악성종양으로 

나온 경우 중에서 위음성 사례의 비율로 정의한 경우(Ohsumi et al., 2014; Venkataraman et al., 2012; 

Hahn et al., 2011; Huang et al., 2011)로 확인되어 각각을 구분해서 분석에 포함하였다. 아울러, 

문헌에서 위음성률을 직접적으로 제시하고 있지는 않았지만 연구결과를 통해 계산이 가능한 경우는 

계산해서 결과분석에 포함하였다. 

넷째, Lee 등(2010)의 연구에서 함께 제시된 바늘고정 진공흡인생검법은적절한 비교검사가 아니기 때문에 

해당 내용은 제외하고 입체적 정위기법을 이용한 진공흡인생검에 대한 검사결과만 자료 분석에 포함하였다. 

다섯째, Liberman 등(1997)의 연구는 SVAB 검사결과 papilloma와 atypical ductal hyperplasia의 

수술 결과 cribriform ductal carcinoma in situ 또는 DCIS로 나타났다고 제시하였으나 각각의 개수를 

보고하지 않았다. 또한 수술 결과 검체의 변화도 제시하지 않아 조직학적 저평가 여부를 평가할 수 없어 

해당 내용은 자료분석에서 제외하고 시술 관련 이상반응만 포함하기로 하고 증례연구로 분류하였다.  

여섯째, Salem 등(2009)의 연구는 안전성 지표로 통증 정도를 점수화해서 제시하고 따로 발생비율을 

보고하지 않아 통증 관련 결과를 안전성 결과에서는 제외하였다. 

일곱 번째, Schaefer 등(2012)의 연구는 mammotomeⓇ과 ATECⓇ 장비를 구분해서 이상반응을 

보고하고 있어 결과분석은 합쳐서 제시하였다. 

여덟 번째, Yonekura 등(2019)의 연구에서 양성종양 중 추적관찰 후 발생한 4건의 악성종양은 새로 생긴 

것인지 위음성 사례 인지 해당 문헌에서 명확하게 제시하고 있지 않아 결과분석에서 제외하였다. 

아홉 번째, Ouldamer 등(2018)의 연구에서 추적관찰 후 발생한 2건의 악성종양이 조직학적 저평가된 

것인지, 새로 발생한 것인지 명확하게 문헌에서 제시하고 있지 않아 결과분석에서 제외하였다. 

열 번째, 안전성 결과에서 표본채취 실패와 관련된 내용은 시술 관련 이상반응 또는 부작용으로 분류하기 

어려워 자료추출 및 결과분석에 포함하지 않았다. 

열한 번째, 조직학적 검사(histology)가 더 광범위하고 사용되고 있는 점을 고려하여 세포학적 

검사결과(cytology)로 진단정확성을 제시한 경우는 결과분석에 포함하지 않았다. 

1.7 자료합성

자료합성은 양적 분석(quantitative analysis)이 가능할 경우 메타분석을 수행하며, 불가능할 경우 질적 

검토(qualitative review) 방법을 적용하여 제시하였다. 

자료분석시 고려된 사항은 다음과 같다. 

첫째, 자료 분석결과는 ABBI와 SVAB를 구분하여 각각의 안전성, 효과성을 제시하였다. 

둘째, 안전성은 시술 관련 이상반응 또는 부작용 내용을 종류별로 구분하여 질적 기술 및 일부 항목에 대해 
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메타분석을 수행하였다. 

셋째, 효과성은 비교군 연구 및 단일군 연구로 구분하고, 지표별로 질적 기술 및 일부 항목에 대해 메타분석을 

수행하였다. 

넷째, 진단정확성 결과는 연구별로 대부분 2×2 표로 정리되지 않아 질적으로 기술하고 메타분석은 

수행하지 않았다. 

다섯째, 비교군 연구는 지표별로 포함된 연구가 1~2편 정도 확인되어 별도의 메타분석을 수행하지 않았다. 

메타분석시 고려된 사항은 다음과 같다. 

첫째, 안전성 및 효과성 결과 모두 단일군에서 이분형 변수로 보고되어 메타분석을 통한 통합 비율을 

제시하였으며, 연구간 이질성을 고려하여 랜덤효과모델을 이용하여 분석하였다.

둘째, 안전성 결과 중 혈종과 출혈의 경우 임상적으로 의미 있는 경우(수술적 중재가 필요하거나 입원 관찰이 

필요한 경우, 시술이 중단된 경우 등)에 대해 하위군 분석을 추가로 수행하였다. 

셋째, SVAB와 tomosynthesis를 이용한 진공보조흡인생검 결과를 비교한 연구(Scaperrotta et al., 

2021; Weinfurtner et al., 2021; Bahl et al., 2019)와 digital mammography와 digital 

tomosynthesis를 이용한 결과를 비교한 연구(Rochat et al., 2020)의 경우 메타분석시 1개의 결과로 

합산하여 분석하였다. 

넷째, SVAB의 효과성 결과 중 고위험질환군의 조직학적 저평가율은 분석에 포함된 문헌이 100편 이상으로 

확인되어 메타분석시 연도별로 구분하여(1999년~2009년, 2010년~2021년) 분석하였다.

다섯 번째, 한 연구에서 세부 질환별로 의료결과가 구분되어있는 경우, 메타분석시 전체로 합산해서 

포함하였다. 

여섯 번째, SVAB와 ABBI 모두 수행한 연구는 각 해당기술에 대한 의료결과 각각에 모두 포함하여 

분석하였다.

일곱 번째, 메타분석은 R(version 4.0.3, 2020.10.10.)을 이용하였다.
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2. 권고등급 결정 

의료기술재평가 위원회는 소위원회의 검토 의견을 고려하여 최종 심의를 진행한 후 표 2.6과 같이 최종 

권고 등급을 결정하였다.  

권고등급 설명

권고함 임상적 안전성과 효과성 근거가 충분(확실)하고, 그 외 평가항목을 고려하였을 때 사용을 권고함

조건부 권고함
임상적 안전성과 효과성에 대한 근거 및 권고 평가항목을 고려하여 특정조건(구체적 제시 필요) 또는 
특정 대상(구체적 제시 필요)에서 해당 의료기술에 대한 사용을 선택적으로 권고함

권고하지 않음 권고 평가항목을 종합적으로 고려하여 해당 의료기술을 권고하지 않음

불충분 임상적 안전성과 효과성 등에 대한 활용가능한 자료가 불충분하여 권고 결정이 어려운 기술

표 2.5  권고등급 체계
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Ⅲ 평가결과

1. 문헌선정 결과

1.1. 문헌선정 개요

평가주제와 관련된 문헌을 찾기 위해 국내외 전자데이터베이스를 사용하여 검색된 문헌은 총 3,179건 

이었으며, 각 데이터베이스에서 중복 검색된 1,147건을 제외한 2,032건이 문헌선택과정에 사용되었다.

중복 제거 후 문헌은 제목 및 초록을 검토하여 평가주제와 연관 있는 538건의 문헌을 1차적으로 선별하였다. 

이에 대해 원문을 검토한 후 문헌선택기준에 따른 선택과정을 거쳐 총 175편의 문헌을 선택하였다.  

본 평가의 최종 문헌선정 흐름도는 배제사유를 포함하여 그림 3.1에 자세히 기술하였으며, 최종 선택문헌 

목록은 제1저자 오름차순으로 [부록 5]에 ABBI와 SVAB를 구분하여 제시하였으며(ABBI와 SVAB 둘 다 

포함한 문헌은 각각에 모두 포함), 본 과정에서 배제된 문헌은 [별첨 2]에 기술하였다.  

선택배제과정에서 고려된 사항은 아래와 같다. 

첫째, Gumus 등(2013)의 연구는 한 대상자에서 칼슘을 포함한 검체와 칼슘을 포함하지 않은 검체간 

진단정확성을 비교한 경우로 적절하지 않은 의료결과로 배제하였다. 

둘째, Mendez 등(2004)의 연구는 SVAB 결과를 참고표준검사로 보고, 유방촬영술에 대한 위음성률을 

제시하고 있어 적절하지 않은 의료결과로 배제하였다. 

셋째, Bianchi 등(2012)과 Bianchi 등(2013)은 같은 임상시험에서 나온 결과이나 각각 대상자 및 

의료결과가 달라 별도로 분리하여 모두 선택문헌으로 포함하였다. 

넷째, Dominici 등(2012) 연구는 letter 형식으로 출판되었으나 원저가 별도로 없고 사전에 정의된 

선택기준에 모두 부합하여 선택문헌으로 포함하였다. 

다섯째, Ohsumi 등(2001)과 Ohsumi 등(2014)의 경우 연구기간이 겹치면서 Ohsumi 등(2014) 

연구기간이 더 길고 연구대상이 더 많으며, Ohsumi 등(2001)의 연구내용을 모두 포함하고 있어 Ohsumi 

등(2001) 연구는 지속출판된 연구의 초기 논문으로 제외하고 Ohsumi 등(2014) 연구만을 선택문헌으로 

포함하였다. 

여섯째, Ferzli 등(1997a; 1997b), Ferzli 등(1999)의 경우 연구기간이 겹치면서 Ferzli 등(1999)의 

연구기간이 더 길고, 연구대상이 더 많으며, 안전성 내용을 모두 포함하고 있어 Ferzli 등(1997a; 1997b), 
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연구는 지속출판된 연구의 초기 논문으로 제외하고 Ferzli 등(1999) 연구를 선택문헌으로 포함하였다. 

일곱째, Yang 등(1998)과 Yang 등(2000)의 경우 연구기간이 겹치면서 Yang 등(2000) 연구기간이 더 

길고 연구대상이 더 많으며, 안전성 내용을 모두 포함하고 있어 Yang 등(1998) 연구는 지속출판된 연구의 

초기 논문으로 제외하고 Yang 등(2000) 연구를 선택문헌으로 포함하였다. Yang 등(1999) 연구의 경우 

Yang 등(2000)과 연구기간이 겹치면서 연구기간이 더 길고 연구대상이 더 많으며, 안전성 결과가 더 

포괄적으로 확인되나, 조직학적 저평가율은 Yang 등(1999) 연구에만 제시되고 있어 평가문헌으로 

선택하되, 효과성 결과만 분석에 포함하였다. 

여덟째, Kettritz 등(2005)과Kettritz 등(2004)의 경우 연구기간이 일부 겹치면서 안전성 및 효과성 지표가 

완전 일치하지 않아 개별 연구로 각각 선택하였다. 

문헌선정흐름도는 그림 3.1과 같다.

국외 데이터베이스 (n = 3,179)
∙ MEDLINE (n = 1,145)
∙ EMBASE (n = 1,977)
∙ Cochrane Library (n = 57)

국내 데이터베이스 (n = 128) 수기검색 (n = 4)
∙ Google (n = 4)∙ KoreaMed (n = 24)

∙ RISS (n = 32)
∙ KISS (n = 7)
∙ SCIENCEON (n = 25)
∙ KMBASE (n = 40)

초록 및 원문 검토 후 배제된 문헌 수 (n = 
1,893)
∙ 동물실험 및 전임상시험 연구 (n = 15)
∙ 원저가 아닌 연구 (n = 335)
∙ 한국어 및 영어로 출판되지 않은 연구 (n = 

229)
∙ 회색문헌 (n = 343)
∙ 중재법이 수행되지 않은 연구 (n = 437)
∙ 유방암 의심환자를 대상으로 수행되지 않

은 연구(n = 18)
∙ 적절하지 않은 의료결과를 보고한 경우 

(n=510)
∙ 원문확보불가(n = 1)
∙ 지속출판 연구 중 초기연구(n=4)
∙ 중복출판된 연구 (n=1)

중복제거 후 남은 문헌
(n = 2,068)

평가에 선택된 문헌 수
(n = 175)

ABBI = 20; SVAB = 157(2편은 ABBI, SVAB 모두 포함함) 

그림 3.1  문헌선정흐름도 
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1.2. 선택문헌 특성

최종 선택 문헌은 총 175편으로 ABBI를 사용한 경우 18편, SVAB를 사용한 경우는 155편이었으며, ABBI와 

SVAB 둘 다 사용한 경우는 2편(Weber et al., 2005; Velanovich et al., 1999)으로 확인되었다(표 3.1). 

연구유형별로는 진단법평가연구 150편, 비무작위연구 1편, 증례연구 24편이었다. 이 중 ABBI만 수행한 

연구의 경우 진단법평가연구 6편, 증례연구 12편, SVAB만 수행한 연구는 진단법평가연구 142편, 비무작

위연구 1편, 증례연구 12편이었으며, SVAB와 ABBI 모두 수행한 연구 2편은 모두 진단법평가연구였다. 

연구국가별로는 미국이 전체 연구의 40% (70편)로 가장 많이 차지하였으며 다음으로 이탈리아 15% (26편), 

한국 11% (19편), 프랑스 5% (8편), 대만과 독일 모두 4% (7편) 순서로 확인되었다. 그 외에 스위스, 일본, 

캐나다, 터키가 4편, 영국 3편, 그리스, 벨기에, 싱가포르, 오스트리아, 중국이 모두 2편으로 확인되었으며, 

네덜란드, 뉴질랜드, 브라질, 슬로바키아, 호주, 이스라엘, 태국, 폴란드, 홍콩이 1편씩 확인되었다. 

비교검사와 비교한 연구(비교군 연구)는 총 4편으로 모두 OSB와 비교하였다. 

선택문헌 특성은 표 3.1(ABBI), 표 3.2(SVAB)에 연구유형별로 연도별 내림차순, 제1저자 오름차순으로 

제시하였다. 선택문헌에서 제시한 대상자 수는 안전성 결과 대상 환자 수(또는 병변 수)와 효과성 결과 

대상 환자 수(또는 병변 수)가 다른 경우가 있어 각각 구분하여 제시하였다.
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연번 제1저자(연도) 국가

연구대상자

중재검사 비교검사 참고표준검사 의료결과
특징

안전성, 

N

효과성, 

N
진단법평가연구

1 Weber(2005) 스위스 비촉지성 유방병변 환자 270 157 ABBI -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰

안전성

진단정확성

2 Marti(2001) 스위스
비촉지성 미세석회화 또는 결절성 

병변 의심 환자
130 130 ABBI -

수술적 절제생검  또는 

추적관찰

안전성

진단정확성, FNR

3
Matthews

(1999)
미국 비촉지성 유방병변 환자 107 6 ABBI - 수술적 절제생검 안전성, UR

4 Leibman(1999) 미국 비촉지성 유방병변 환자 53 53 ABBI - 수술적 절제생검, 수술 안전성, UR

5 Sheth(1999) 미국 비촉지성 유방병변 환자 223 223 ABBI - 수술적 절제생검 안전성, UR

6
Velanovich

(1999)
미국 유방병변의심환자 -

104*, 

520† ABBI OSB
수술적 절제생검 및 

추적관찰

진단정확성, 

의료결과에의 영향

7 Yang(1999) 한국

불명확한 미세석회화, 결절성 

병변 혹은 석회화를 동반한 

결절성 병변 의심환자

67 4 ABBI - 수술적 절제생검 안전성, UR

8
Damascelli

(1998)
이탈리아 비촉지성 유방병변 환자 75 23 ABBI - 수술적 절제생검 안전성, UR

증례연구

1 Hanna(2005) 캐나다
비촉지성 유방병변이

의심되는 자
89 - ABBI - - 안전성

2
Lifrange

(2002b)
벨기에 비촉지성 유방병변 환자 61 - ABBI - - 안전성

3 Jacobs(2001) 미국 비촉지성 유방병변 환자 113 - ABBI - - 안전성

4
Perelman

(2000)
캐나다 비촉지성 유방병변 환자 34 - ABBI - - 안전성

5
Schwartzberg

(2000)
미국

BIRADS 3, 4 또는 5로 

진단받은 자
150 - ABBI - - 안전성

6 Yang(2000) 한국 비촉지성 유방병변 환자 100 - ABBI - - 안전성

7 Ferzli(1999) 미국
유방촬영술상 비촉지성 병변이 

확인된 자
132 - ABBI - - 안전성

표 3.1  선택문헌 특성(ABBI) 
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연번 제1저자(연도) 국가

연구대상자

중재검사 비교검사 참고표준검사 의료결과
특징

안전성, 

N

효과성, 

N

8 LaRaja(1999) 미국
비촉지성 유방병변으로 

유방촬영술상 병변이 확인된 자
127 - ABBI - - 안전성

9 Rebner(1999) 미국
BIRADS 4 또는 5로 

진단받은 자
89 - ABBI - - 안전성

10
Bloomston

(1999)
미국 비촉지성 유방병변환자 99 - ABBI - - 안전성

11 Kelley(1998) 미국
비촉지성 유방병변으로 

유방촬영술상 병변이 확인된 자
654 - ABBI - - 안전성

12 D'Angelo (1997) 미국 비촉지성 유방병변환자 23 - ABBI - - 안전성

ABBI, advanced breast biopsy instrumentation; BIRADS, Breast imaging reporting and data system; FNR, false negative rate; OSB, open surgical biopsy; UR, underestimation rate

*ABBI N 수, †OSB N 수
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연번 제1저자(연도) 국가

연구대상자

중재검사 비교검사 참고표준검사 의료결과
특징

안전성, 

N

효과성, 

N
진단법평가연구

1 Gagnon(2021) 캐나다 SVAB 수행한 자 - 295 SVAB - 수술적 절제생검 UR

2
Kunjummen

(2021)
미국

유방촬영술상 미세석회화 의심환자로  LN이 

확인된 자
- 81 SVAB - 수술적 절제생검 UR

3 Liu(2021) 캐나다 조직생검상 RS, 또는 CSL으로 진단받은 자 - 31 SVAB - 수술적 절제생검 UR

4
Scaperrotta

(2021)
이탈리아 BIRADS 4이상으로 유방 의심병변이 확인된 자 306 306 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, UR

5
Weinfurtner

(2021)
미국

초음파상 병변이 확인되지 않으면서 

유방촬영술상 병변이 확인된 자 
252 252 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR

6 Cheung(2020) 대만
SVAB로 DCIS 진단받고 나서 수술 진행한 

환자 대상
- 131 SVAB - 수술적 절제생검 UR

7 Krischer(2020) 스위스 SVAB로 DCIS 진단받은 자 - 58 SVAB - 수술적 절제생검 UR

8 Li(2020) 중국
초음파상 확인되지 않으면서 비촉지성 

병변으로 유방촬영술상 석회화가 확인된 자
587 100 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR

9 Porembka(2020) 미국 비석회성 병변이 확인된 자 - 213 SVAB - 수술적 절제생검 진단정확성

10 Rochat(2020) 미국 SVAB 수행한 자 - 1,405 SVAB - 수술적 절제생검 UR

11 Yu(2020) 대만
종괴없이 석회질 의심병변이 

확인된 자 
- 98 SVAB - 수술적 절제생검 UR

12 Bahl(2019) 미국 SVAB 수행한 자 1,050 1,105 - 수술적 절제생검 안전성, UR, FNR

13
den Dekker 

(2019)
네덜란드 유방촬영술상 유방병변이 확인된 자 - 47 SVAB - 수술적 절제생검 UR, 진단정확성

14 Tsai(2019) 대만
유방촬영술상 비촉지성 유방병변이 확인된 

자(BIRADS 3, 4, 5) 

276* 

541†

273*

536†
SVAB OSB

수술적 절제생검 또는 

추적관찰

안전성, 

진단정확성, UR, 

FNR

15
Yonekura

(2019)
일본

유방촬영술상 유방 석회질이 

확인된 자 
594 615 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰

안전성,

UR, FNR

16 Amitai(2018) 이스라엘 SVAB 결과 ADH로 진단받은 자 - 14 SVAB - 수술적 절제생검 UR

17
Ariaratnam

(2018)
미국 BIRADS 4 또는 5로 확인된 자 38 38 SVAB - 수술적 절제생검

안전성, UR, 

진단정확성, FNR

표 3.2  선택문헌 특성(SVAB)
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연번 제1저자(연도) 국가

연구대상자

중재검사 비교검사 참고표준검사 의료결과
특징

안전성, 

N

효과성, 

N

18
Ouldamer

(2018)
프랑스 SVAB로 FEA 진단받은 자 - 70 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
UR

19 Grimm(2017) 미국 SVAB상 DCIS로 확인된 자 - 307 SVAB - 수술적 절제생검 UR

20
Ruggirello

(2017)
이탈리아 SVAB수행받은 자 - 95 SVAB - 수술적 절제생검 UR

21 Safioleas(2017) 그리스
비촉지성 유방 미세석회질이 

확인된 자
825 289 SVAB - 수술적 절제생검

안전성, 

진단정확성, UR, 

22 Badan(2016) 브라질
비촉지성 병변으로 조직생검결과 ADH 또는 

DCIS로 나온 환자
- 18 SVAB - 수술적 절제생검 UR

23 Bundred(2016) 영국
비촉지성 유방병변으로 

미세석회화가 있는 자
65 65 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

다학제간 검토

안전성, 

진단정확성, UR

24 Esen(2016) 터키 비촉지성 유방병변이 있는 자 195 198 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, UR, FNR

25 Gumus(2016) 터키
미세석회화병변으로 SVAB 결과 DCIS로 

진단받은 자 
- 353 SVAB - 수술적 절제생검 UR

26 Heller(2016) 미국
SVAB 수행한 자로 고위험질환 또는  

비정형성 병변은 제외
- 23 SVAB - 수술적 절제생검 FNR

27 Lee(2016) 한국 미세석회화 병변이 있는 자 106 106 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, UR, FNR

28 Atasoy(2015) 터키
유방병변 의심환자로 초음파상 

비정상소견은 보이지 않는 자
- 65 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰

UR, 진단정확성, 

FNR

29 Bae(2015) 한국
미세석회화병변이 있는 자

(BIRADS 4 또는 5)
- 86 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
UR, FNR

30 Cheung(2015) 대만 종괴없이 미세석회화가 확인된 자 - 390 SVAB - 수술적 절제생검 UR, 진단정확성

31
Dominguez

(2015)
이탈리아 SVAB 결과 RS가 확인된 자 - 19 SVAB - 수술적 절제생검 UR

32 Ha(2015) 미국 SVAB 결과 MLL이 확인된 자 - 27 SVAB - 수술적 절제생검 UR

33 Hao(2015) 중국
비촉지성, 미세석회화가 확인된 자로 

초음파상 관찰되지 않는 자
- 654 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
FNR

34 Hawley(2015) 미국 SVAB 결과 양성유두종 진단받은 자 - 78 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
UR
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연번 제1저자(연도) 국가

연구대상자

중재검사 비교검사 참고표준검사 의료결과
특징

안전성, 

N

효과성, 

N

35
Mariscotti

(2015)
이탈리아

미세석회화가 의심되면서 다른 증상은 없는 

경우
169 169 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰

안전성, UR, 

진단정확성, 

36
Agacayak

(2014)
터키

비촉지성 유방병변으로 미세석회화가 

확인된 자 
- 4 SVAB - 수술적 절제생검 UR

37
Imschweiler

(2014)
스위스 SVAB 수행한 환자 5,308 4,414 SVAB - 수술적 절제생검

안전성, 

진단정확성, FNR 

38 Linda(2014) 이탈리아
양성병변가능성이 있으면서 

미세석회화병변이 확인된 자
- 71 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
UR

39
McLaughlin

(2014)
미국 SVAB 결과 ADH로 진단받은 자 - 101 SVAB - 수술적 절제생검, UR

40 Ohsumi(2014) 일본 비촉지성 유방병변 환자 510 493 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, UR, FNR

41 Shin(2014) 한국 SVAB 수행한 자 - 26 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
FNR

42 Wan(2014) 홍콩 SVAB 수행한 자 41 43 SVAB - 수술적 절제생검
안전성, UR, 

진단정확성

43 Youn(2014) 한국 미세석회화 병변이 확인된 자 - 27 SVAB - 수술적 절제생검 UR

44 Bianchi(2013) 이탈리아 미세석회화 병변이 확인된 자 - 286 SVAB - 수술적 절제생검 UR

45 Gatta(2013) 이탈리아
비촉지성 유방병변이 있는 환자로 

생검결과 ALH, LCIS 진단받은 자
- 82 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
UR

46 Gumus(2013) 영국 SVAB 수행한 환자 1,480 102 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR

47 Lee(2013) 한국 SVAB 수행한 자 208 54 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, UR

48 Tothova(2013) 슬로바키아
유방촬영술상 양성의 유방의심병변이 

확인된 자
64 64 SVAB - 수술적 절제생검

안전성, UR, 

진단정확성

49 Viala(2013) 프랑스
BIRADS 4 또는 5 로 유방의심병변이 

확인된 자
106 49 SVAB - 언급없음 안전성, UR

50 Villa(2013) 이탈리아
미세석회화 의심병변으로 SVAB 수행한 

결과 FEA 진단받은 자 
- 121 SVAB - 수술적 절제생검 UR

51 Myong(2013) 한국 SVAB 수행한 자 127 127 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, UR
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연번 제1저자(연도) 국가

연구대상자

중재검사 비교검사 참고표준검사 의료결과
특징

안전성, 

N

효과성, 

N

52 Bernardi(2012) 이탈리아 비촉지성 유방병변이 있는 환자 - 769 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
UR, FNR

53 Bianchi(2012) 이탈리아 SVAB 수행한 자 - 589 SVAB - 수술적 절제생검 UR

54 Dominici(2012) 미국 SVAB 결과 ADH로 진단받은 자 - 166 SVAB - 수술적 절제생검 UR

55 Lee(2012) 미국
SVAB 결과 미세한 방사상 반흔 또는 유두상 

병변이 확인된 자
- 15 SVAB - 수술적 절제생검 UR

56
Venkataraman

(2012)
미국 SVAB 수행한 자 828 828 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰

안전성, FNR, 

진단정확성

57 Allison(2011) 미국 비촉지성 유방병변 환자 - 97 SVAB - 수술적 절제생검 UR

58 Bianchi(2011) 이탈리아 비촉지성 유방병변 환자 - 1,644 SVAB - 수술적 절제생검 UR

59 Hahn(2011) 한국
미세석회화병변, 비촉지성 유방병변이 있는 

자(BIRADS 3,4,5) 
- 190 SVAB - 수술적 절제생검 UR, FNR

60 Huang(2011a) 대만 미세석회화, 비촉지성 유방병변이 있는 자 117 117 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰

안전성, UR, 

진단정확성, FNR

61 Huang(2011b) 대만 비촉지성 유방병변이 확인된 자 420 376 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰

안전성, UR, 

진단정확성, FNR

62 Londero(2011) 이탈리아 SVAB 결과 경계성 병변이 확인된 자 - 72 SVAB - 수술적 절제생검 UR

63 Luparia(2011) 이탈리아 비촉지성 유방병변이 확인된 자 - 602 SVAB - 수술적 절제생검 진단정확성

64
Resetkova

(2011)
미국 유방촬영술상 RSLs 이 확인된 자 - 80 SVAB - 수술적 절제생검 UR

65 Tabrizian(2011) 미국 미세석회화 병변이 확인된 자 - 28 SVAB - 수술적 절제생검 UR

66 Villa(2011) 이탈리아 SVAB 결과상 ADH 확인된 자 - 114 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
UR

67 Koo(2011) 한국
유방촬영술상 미세석회화로 관찰되며 

초음파에서 종괴를 확인할 수 없는 자
131 18 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR

68 Lee(2011) 한국 유방촬영술에서 미세석회화를 보인 자 81 64 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, UR

69 Flegg(2010) 호주 SVAB 결과 경계성 병변으로 확인된 자 - 94 SVAB - 수술적 절제생검 UR

70
Graesslin

(2010)
프랑스 SVAB결과 AEH가 나온 환자 - 68 SVAB - 수술적 절제생검 UR

71 Kohr(2010) 미국 유방의심병변이 확인된 자 - 101 SVAB - 수술적 절제생검 UR
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연번 제1저자(연도) 국가

연구대상자

중재검사 비교검사 참고표준검사 의료결과
특징

안전성, 

N

효과성, 

N

72 Lee(2010) 한국 미세석회질 병변이 있는 자 - 11 SVAB - 수술적 절제생검 UR

73 Linda(2010) 이탈리아 SVAB 수행한 자 - 19 SVAB - 수술적 절제생검 UR

74 Penco(2010) 이탈리아
미세석회화 의심병변이 있는 자로 

뒤틀림(distortions)이나 종괴가 없는 자
- 969 SVAB - 수술적 절제생검 UR, FNR

75
Tonegutti

(2010)
이탈리아

비촉지성 유방병변으로 

초음파상 병변이 보이지 않는 자
- 102 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
UR

76
Wiratkapun

(2010)
태국 SVAB 수행한 자 - 64 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰

UR, 진단정확성, 

FNR

77 Yoon(2010) 한국 미세석회화 병변이 보이는 자 - 27 SVAB - 수술적 절제생검 UR

78 Akita(2009) 일본
유방촬영술상 미세석회화가 의심되면서 

초음파상 병변이 보이지 않는 자
50 37 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, FNR

79 Jackman(2009) 미국 유방병변 의심환자 - 1,280 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
UR, FNR

80 Pfleiderer(2009) 독일 유방촬영술상 미세석회화가 확인된 자 142 142 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, UR

81 Piubello(2009) 이탈리아 SVAB수행받은 자 - 44 SVAB - 수술적 절제생검 UR

82 Salem(2009a) 프랑스

초음파에서는 확인되지 않으면서 

유방촬영술상 병변이 확인된 자로 

BIRADS 4, 5, 고위험 가족력, 고위험 

개인병력이 있는 자

231 78 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR

83 Wang(2009) 대만 SVAB 수행한 자 - 103 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
UR, FNR

84 Eby(2008) 미국 SVAB로 ADH 진단받은 자 - 123 SVAB - 수술적 절제생검 UR

85 Forgeard(2008) 프랑스 SVAB로 ADH 진단받은 자 - 251 SVAB - 수술적 절제생검 UR

86
Kumaroswamy

(2008)
영국 SVAB 수행한 자 100 53 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR, FNR

87 Londero(2008) 이탈리아 SVAB 결과 ALH, LCIS 진단받은 자 - 22 SVAB - 수술적 절제생검 UR

88 Peter(2008) 독일

비촉지성이고 초음파에서 확인되지 않는 

병변이 있는 자로 SVAB 결과 양성병변이 

확인된 자 

760 354 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, FNR

M89 Rovera(2008) 이탈리아 SVAB 수행한 자 - 201 SVAB - 수술적 절제생검 UR, FNR
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연번 제1저자(연도) 국가

연구대상자

중재검사 비교검사 참고표준검사 의료결과
특징

안전성, 

N

효과성, 

N

90
Sigal-Zafrani

(2008)
프랑스 SVAB 수행한 자 - 1,009 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
UR, FNR

91 Sim(2008) 싱가포르 SVAB 수행한 자 97 97 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR

92 Taourel(2008) 프랑스 미세석회화 병변이 확인된 자 216 65 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR

93
Teng-Swan

(2008)
싱가포르

초음파상 이상병변이 확인되지 않는 자로 

BIRADS 4, 5의 석회화가 확인된 자 
- 61 SVAB - 수술적 절제생검 UR, 진단정확성

94
Tonegutti

(2008)
이탈리아

비촉지성 유방병변 환자로 초음파로 

확인되지 않고 유방촬영술상 

미세석회화병변 등이 의심되는 자 

240 240 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, UR

95
Uematsu

(2008)
일본

비촉지성 유방병변으로 종괴가 없는 

미세석회화병변이 확인된 자
101 101 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, UR, FNR

96 Bae(2008) 한국 SVAB 결과 DCIS로 진단된 환자 - 18 SVAB - 수술적 절제생검 UR

97
Lourenco

(2007)
미국

비촉지성 병변으로 BIRADS 4 또는 5 

병변이 있는 자
1,223 239 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR

98 Sohn(2007) 미국 SVAB로 ADH 진단받은 자 - 78 SVAB - 수술적 절제생검 UR

99 Zuiani(2007) 이탈리아
비촉지성 유방병변으로 BIRADS 3, 4, 5로 

확인된 자
224 228 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, UR, FNR

100 Kim(2007) 한국
비촉지성 유방병변으로 종괴가 보이지 

않으면서 BIRADS 3, 4, 5로 확인된 자
90 90 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR, FNR

101 Zografos(2007) 그리스
비촉지성 유방병변으로 BIRADS 3, 4로 

확인된 자
107 19 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR

102
Killebrew

(2006)
미국

유방촬영술상 미세석회화 병변으로 

BIRADS 4 또는 5로 확인된 자
800 36 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR

103
Mahoney

(2006)
미국 SVAB 결과 LN 진단받은 자 - 27 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
UR

104 Popiela(2006) 폴란드 임상적으로 유방병변이 의심되는 자 323 323 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰

안전성, 

진단정확성

105 Kettritz(2005) 독일 유방생검 수행한 자 485 500 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR, FNR

106 Weber(2005) 스위스 비촉지성 유방병변 환자 270 368 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰

안전성, 

진단정확성

107 Della(2004) 이탈리아 유방촬영술에서 확인된 비촉지성 유방병변 69 72 SVAB - 수술적 절제생검 또는 안전성, UR, FNR
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연번 제1저자(연도) 국가

연구대상자

중재검사 비교검사 참고표준검사 의료결과
특징

안전성, 

N

효과성, 

N

환자 추적관찰

108 Kettritz(2004) 독일
SVAB수행한 자로 초음파 생검이 

가능한 자는 제외
2,874 2,874 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR, FNR

109
Lomoschitz

(2004)
오스트리아

유방촬영술상 종괴 및 미세석회화에 대한 

근거가 있는 환자
- 100 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
UR

110 Margolin(2004) 미국 악성 석회질 병변이 있는 자 - 116 SVAB - 수술적 절제생검 UR

111
Ambrogetti

(2003)
이탈리아 비촉지성 미세석회화 유방병변이 있는 자 - 364 SVAB - 수술적 절제생검

UR, 진단정확성, 

FNR

112
Dmytrasz

(2003)
미국

유방촬영술상 미세석회화가 확인된 환자 중 

생검결과 ALH로 확인된 자
- 7 SVAB - 수술적 절제생검 UR

113
Greenberg

(2003)
뉴질랜드

초음파상 확인이 되지 않으면서 

유방촬영술상 유의한 병변이 확인된 자
- 39 SVAB - 수술적 절제생검 UR

114
Middleton

(2003)
미국

SVAB 결과 LCIS, ALH 또는 LN로 

진단받은 자
- 29 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
UR

115
Pandelidis

(2003)
미국 유방촬영술상 의심병변이 확인된 자 - 128 SVAB - 수술적 절제생검 UR

116 Sneige(2003) 미국
미세석회화 병변에 대해 

SVAB를 시행한 자
- 42 SVAB - 수술적 절제생검 UR

117 Winchester(2003) 미국 SVAB 후 ADH 확인된 자 - 65 SVAB - 수술적 절제생검 UR

118 Zhao(2003) 미국 SVAB 수행한 자 - 38 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
UR

119 Rotter(2003) 독일 SVAB결과 양성으로 나온 자 - 752 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
FNR

120
Georgian-Smith 

(2002)
미국 유방생검 수행한 자 174 174 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, UR

121 Jackman(2002) 미국
비촉지성유방병변으로 

초음파가이드하생검대상은 제외, 
- 104 SVAB - 수술적 절제생검 UR

122 Liberman(2002) 미국 고형병변(solitary lesions)이 있는 자 788 486 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, UR

123 Meloni(2002) 이탈리아
유방촬영술상 비촉지성 병변이 

확인된 자
102 102 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, UR, FNR
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연번 제1저자(연도) 국가

연구대상자

중재검사 비교검사 참고표준검사 의료결과
특징

안전성, 

N

효과성, 

N

124 Pfarl(2002) 오스트리아 악성병변이 의심되는 자로 SVAB를 수행한 자 - 318 SVAB - 수술적 절제생검 UR, FNR

125 Irfan(2002) 미국 SVAB결과 유두상 병변 또는 ALH로 나온 자 - 13 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
UR

126 Lifrange(2002) 벨기에

비촉지성 유방병변 환자로 

초음파상 확인 안되고 

유방촬영술상 병변이 확인된 자

138 138 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, UR

127 Lim(2002) 한국 비촉지성 유방병변 환자 - 430 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰

UR, 진단정확성, 

FNR

128 Brem(2001a) 미국 비촉지성 유방병변이 있는 환자 - 61 SVAB - 수술적 절제생검 UR

129 Brem(2001b) 미국 비촉지성 유방병변이 있는 환자 - 56 SVAB - 수술적 절제생검 UR, 진단정확성

130 Jackman(2001) 미국 비촉지성 유방병변이 있는 환자 - 953 SVAB - 수술적 절제생검 UR

131 Joshi(2001) 미국 SVAB 수행한 자 185 216 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR, FNR 

132
Liberman

(2001)
미국 SVAB 수행한 자 -

64*

50† SVAB OSB 수술 UR

133 Maganini(2001) 미국 SVAB 수행한 환자 - 43 SVAB - 수술적 절제생검 UR

134 Mercado(2001) 미국 SVAB 결과 유두상 병변이 확인된 환자 - 26 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰

UR, 진단정확성, 

FNR

135 Burak(2000) 미국 유방촬영술상 비정상 소견을 보인 환자 - 46 SVAB - 수술적 절제생검 UR

136 Lee(2000) 미국
비촉지성 유방병변으로 유방촬영술상 

병변이 확인된 자
- 34 SVAB - 수술적 절제생검 UR

137 Brem(1999) 미국 비촉지성 유방병변이 확인된 자 - 16 SVAB - 수술적 절제생검 UR

138 Bokran(1999) 미국 SVAB 결과 DCIS로 진단받은 자 - 20 SVAB - 수술적 절제생검 UR

139 Gajdos(1999) 미국
비촉지성 유방병변으로 SVAB 결과 악성 

진단받은 자
- 31 SVAB - 수술적 절제생검 UR

140 Klem(1999) 미국 SVAB 수행한 환자 256 256 SVAB -
수술적 절제생검 또는 

추적관찰
안전성, UR, FNR

141
Velanovich

(1999)
미국 유방촬영상 의심병변이 확인된 자 - 107 SVAB -

수술적 절제생검 또는 

추적관찰
진단정확성

142 Liberman(1998) 미국 유방에 석회화 병변이 보이는 환자 112 31 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR

143 Burbank(1997) 미국 SVAB 결과 ADH, DCIS로 나온 환자 40 40 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR

144 Jackman(1997) 미국 비촉지성 유방병변 환자 2,093 74 SVAB - 수술적 절제생검 안전성, UR
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연번 제1저자(연도) 국가

연구대상자

중재검사 비교검사 참고표준검사 의료결과
특징

안전성, 

N

효과성, 

N

비무작위연구

1 Al-Sobhi(1999) 미국
유방촬영술상 중등도에서 높은 의심스러운 

병변이 확인된 자
-

34*

33† SVAB OSB - 의료결과에의 영향

증례연구

1 Lin(2019) 미국 SVAB 수행한 자 319 - SVAB - - 안전성

2 Chang(2015) 한국

유방촬영술상 의심스러운 모양 및 분포의 

석회화로 관찰되며, 초음파 검사에서 종괴를 

확인할 수 없었던 병변

46 - SVAB - - 안전성

3 Eller(2014) 독일
유방미세석회화가 있는 자로 

BIRADS 4 또는 5인 자 
189 - SVAB - - 안전성

4 Chetlen(2013) 미국
항혈전치료제 복용하는 여성으로 

유방생검받은 여성
200 - SVAB - - 안전성

5 Schaefer(2012) 독일 SVAB 수행한 자 178 - SVAB - - 안전성

6 Jung(2011) 한국 비촉지성 유방병변이 있는 자 15 - SVAB - - 안전성

7 Hertl(2009) 미국
비촉지성 유방병변이 있는 자로 

유방촬영술상 확인된 자
48 - SVAB - - 안전성

8 Salem(2009b) 프랑스
유방촬영술상 비촉지성 유방병변이 확인된 

자(BIRADS 3, 4, 5) 
1,114 - SVAB - - 안전성

9 Lee(2004) 한국

유방촬영 결과 미세석회화를 보이며, 

유방에서 종괴가 촉지되지 않고 초음파 

검사에서도 종괴를 확인할 수 없었던 환자

21 - SVAB - - 안전성

10 Melotti(2000) 미국 항응고치료제를 복용하고 있는 환자 포함 171 - SVAB - - 안전성

11 Burbank(1997) 미국 SVAB 수행한 자 340 - SVAB - - 안전성

12
Liberman

(1997)
미국 SVAB 수행한 자 108 - SVAB - - 안전성

ADH, atypical ductal hyperplasia; AEH, atypical epithelial hyperplasia; ALH, atypical lobula hyperplasia; BIRADS, breast imaging reporting and data system; CSL, complex sclerosing 
lesions; DCIS, ductal carcinoma in situ; FEA, flat epithelia atypia; FNR, false negative rate; LCIS, lobular carcinoma in situ; LN, lobular neoplasia; MLL, mucocele-like lesions; OSB, 
open surgical biopsy; RS, radial scars; RSLs, radial sclerosing lesion; SVAB, stereotactic vacuum assisted biopsy; UR, underestimation rate
-, 내용없음
*SVAB N 수, †OSB N 수
안전성 및 효과성 N, 대상자 수(명)  혹은 병변(개) 혹은 절차 수(건) 
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1.3. 비뚤림 위험 평가 결과

입체적 유방절제생검술에 선택된 문헌 총 175편 중 진단법평가연구 150편(ABBI를 수행한 연구 8편, 

SVAB를 수행한 연구 144편, 이 중 2편은 ABBI, SVAB 둘다 수행함)에 대해 QUADAS-2로, 비무작위연구 

1편(Al-Sobhi et al., 1999)은 RoBANS 2.0으로 문헌의 비뚤림 위험 평가를 수행하였다. 비뚤림 위험 

평가시 고려된 사항은 다음과 같다. 

첫째, 비뚤림 위험평가는 ABBI를 수행한 연구와 SVAB를 수행한 연구를 구분하여 진행하였으며, 한개의 

문헌에서 ABBI, SVAB 모두 수행한 경우 해당 문헌의 비뚤림 위험 평가내용은 ABBI, SVAB 각각에 모두 

포함하여 분석하였다.

둘째, 모집된 환자에서 실제 유방생검을 수행하고 분석에 포함된 숫자까지 탈락 혹은 제외된 환자비율이 

20% 이상일 경우 연구진행 과정 비뚤림 위험을 높게 평가하였다. 

셋째, 중재검사는 참고표준검사 전에 수행되기 때문에 문헌에서 별도의 언급이 없더라도 참고표준검사

결과에 대한 정보 없이 해석된다고 판단하였으며, 참고표준검사는 중재검사 결과를 알고 있는 상태에서 

진행되어야 하는 부분과 병리검사 결과 판독은 별도의 임계치가 없기 때문에 이 부분은 비뚤림 위험에 

영향을 끼치지 않는 것으로 평가하였다.

넷째, 후향적 연구로 진행되었거나 특정 질환만 선택적으로 포함하여 분석을 시행한 경우, 수술적 

절제생검을 수행한 환자만 포함하여 분석한 경우 환자선택에 있어 비뚤림 위험은 높음으로 평가하였다. 

다섯째, 추적관찰 진행시 그 결과를 제시하지 않은 경우 연구 진행과정에 있어 비뚤림 위험을 높게 

평가하였다. 

여섯째, 유방생검결과에 따라 참고표준검사가 수술 또는 추적관찰로 이루어지기 때문에 모두가 동일한 

참고표준검사를 받지 않았다고 해서 비뚤림 위험을 높게 평가하지는 않았다. 

비뚤림 위험 평가 결과 대부분의 연구에서 후향적으로 연구가 이루어졌거나 특정 질환에 대한 조직학적 

저평가율을 평가하고 있어 비뚤림 위험을 높게 평가하였으며(ABBI 수행한 연구 50%, SVAB 수행한 연구는 

87%), 그 외에 환자 선정 이후 탈락 비율이 높은 점 등을 고려하여 연구진행 과정에 대한 비뚤림 위험을 

높게 평가하였다(ABBI 수행한 연구 62.5%, SVAB 수행한 연구 28.3%). 

ABBI 수행한 연구의 비뚤림 위험 그래프 및 평가결과 요약표는 그림 3.2, SVAB 수행한 연구(비무작위연구)

의 비뚤림 위험에 대한 평가결과 요약표는 그림 3.3, SVAB 수행한 연구(진단법평가연구)의 비뚤림 위험 

그래프는 그림 3.4, SVAB 수행한 연구(진단법 평가연구)의 비뚤림 위험에 대한 평가결과 요약표는 그림 

3.5, 그림 3.6, 그림 3.7에 제시하였다. 
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그림 3.2  비뚤림 위험 그래프(상) 및 평가결과 요약표(하)(ABBI)
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그림 3.3  비뚤림 위험에 대한 평가결과 요약표(SVAB, 

비무작위연구)

그림 3.4  비뚤림 위험 그래프(SVAB, 진단법평가연구)
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그림 3.5  비뚤림 위험에 대한 평가결과 요약표(SVAB, 진단법평가연구)(1)
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그림 3.6  비뚤림 위험에 대한 평가결과 요약표(SVAB, 진단법평가연구)(2)
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그림 3.7  비뚤림 위험에 대한 평가결과 요약표(SVAB, 진단법평가연구)(3)
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2. 분석 결과

2.1. 안전성 결과

안전성 결과는 ABBI와 SVAB를 구분해서 시술 관련 이상반응 또는 부작용 종류별로 제시하고 일부 항목에 

대해 메타분석을 수행하였다. 

2.1.1. ABBI 안전성 결과

출혈 관련 이상반응으로 혈종, 출혈, 반상출혈이 확인되었다(표 3.3). 

혈종발생률은 총 12편에서 0~12.5%로 확인되었으며 메타분석결과 통합혈종 발생률은 2% (I2=32%)이었

다(그림 3.8). 출혈은 총 6편에서 0.67~4.17%로 확인되었으며 메타분석 결과 통합 비율은 0.8% (I2=12%)

로 이 중 임상적으로 의미 있는 출혈(3편)의 발생률은 0.6% (I2=0%)이었다(그림 3.9, 그림 3.10). 반상출혈은 

2편에서 각각 2.67%, 3.94%로 보고하였다. 

감염 발생률은 14편에서 0~2.94%, 상처는 8편에서 0.76~10.11%로 보고되었고 상처 및 감염에 대한 

메타분석 결과 통합 감염 발생률은 0.7% (I2=54%) 이었다(표 3.4, 그림 3.11).

통증 및 불편감 발생률은 3편에서 1.83~5.88% 수준으로 보고되었다(표 3.5). 

미주신경성 실신 전조증상 발생률은 2편에서 각각 0.76%, 11.76%로 보고하였다(표 3.5).

장치 관련 문제 발생률은 5편에서 1.1~32.35% 수준이었고, 메타분석 결과 통합 장치 관련 문제 발생률은 

12% (I2=90%)이었다(표 3.6, 그림 3.12). 

사망, 불안 발작 등 기타 항목으로 확인된 내용은 다음과 같다(표 3.5). 

사망 발생률은 1편에서 89명 중 1명(1.12%)으로 확인되었으며, 해당 문헌에서는 유방생검 후 6개월 후에 

관련 없는 원인으로 사망한 것으로 보고되었다. 불안 발작(anxiety attack) 발생률은 1편에서 2.94% 

(1/34명)로 확인되었다. 

한 편의 문헌(Rebner et al., 1999)에서 기흉 및 정맥혈전증 발생률이 동일하게 1.39% (1/72명), 반흔이 

4.17% (3/72명) 발생한 것으로 보고하였다. 그 외에 3편(Matthews et al., 1999; Sheth et al., 1999; 

D'Angelo et al., 1997)에서는 수술 중 합병증, 시술과 동반된 합병증 등이 발생하지 않았다고 보고하였다.
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연번
제1저자

(연도)

이상반응 또는 

부작용 종류

결과
비고

n N 비율, %

혈종

1
Hanna

(2005)
혈종 2 89 2.25 자연적으로 회복됨

2
Lifrange

(2002b)
혈종 0 61 0.00 -

3
Jacobs

(2001)
혈종 4 113 3.54 추가 처치 필요없음

4
Perelman

(2000)
혈종 2 34 5.88 회복됨

5
Ferzli

(1999)
혈종 2 132 1.52 -

6
LaRaja

(1999)
혈종 1 127 0.79 자연적으로 회복됨

7
Matthews

(1999)
혈종 2 107 1.87 -

8
Rebner

(1999)
혈종 9 72 12.50 

큰 혈종 및 수술 후 반흔을 가진 

1명은 혈종을 제거하고 관찰하기 

위해 수술후 5회 방문이 필요하였음 

9
Bloomston

(1999)
혈종 2 99 2.02 

이 중 1명은 외래에서 수술적으로 

배액이 요구됨

10
Leibman

(1999)
혈종 3 53 5.66 -

11
Damascelli

(1998)

임상적으로 증상이 

없는 혈종
3 75 4.00 

생검후 1주 후 추적관찰시점에 발생, 

경피적 흡인을 통해 배액

12
Kelley

(1998)

수술 후 혈종 또는 

반상출혈
11 654 1.68 이 중 3건은 흡인 또는 배액이 요구됨

출혈 

1
Schwartzberg

(2000)
출혈 1 150 0.67 -

2
Yang

(2000)
출혈 2 100 2.00 

1명은 외래에서 국소압박으로 치료, 

다른 1명은 전신마취하여 출혈조절 

수행함

3
LaRaja

(1999)
출혈

출혈은 각 환자들에게 다양한 정도로 나타났으나 매순간 

전기소작술(cautery)로 조절하였음 

4
Rebner

(1999)
출혈(>100ml) 3 72 4.17 -

5
Sheth

(1999)
과도한 출혈 1 223 0.45 

과도한 출혈(excessive bleeding)이 

있어 수술방에서 지혈 수행함   

6
Yang

(1999)
출혈 2  67 2.99 

피부절개를 확대하여 혈관결찰과 

전기소작술로 지혈함

반상출혈

1
Lifrange

(2002b)
경미한 반상출혈 임상적으로 경미한 반상출혈은 흔하게 나타남

2
Schwartzberg

(2000)
반상출혈 4 150 2.67 -

3
LaRaja

(1999)
일시적 반상출혈 5 127 3.94 -

n, 사건 발생 수; N, 전체 대상자 수

-, 내용없음

표 3.3  안전성 결과(ABBI, 출혈 관련)
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그림 3.8  안전성 결과(ABBI, 혈종)

그림 3.9  안전성 결과(ABBI, 출혈 전체)

그림 3.10  안전성 결과(ABBI, 임상적으로 의미 있는 출혈)
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연번 제1저자(연도)
이상반응 또는 

부작용 종류

결과
비고

n N 비율, %

감염 
1 Hanna(2005) 상처 감염 1 89 1.12 항생제로 치료

2 Lifrange(2002b) 경미한 상처 감염 1 61 1.64 항생제 복용으로 치료

3 Jacobs(2001) 표재성 상처 감염 2 113 1.77 항생제 치료 필요

4 Jacobs(2001) 농양 1 113 0.88 -

5 Marti(2001) 상처 감염 1 130 0.77 
수술 부위에 포도상구균감염 

있었음

6 Perelman(2000) 유의한 감염 1 34 2.94 항생제 치료 이후 빠르게 회복

7
Schwartzberg

(2000)
감염 1 150 0.67 -

8 LaRaja(1999) 장액종 또는 상처 감염 0 127 0.00 -

9
Matthews

(1999)
상처 감염 1 107 0.93 -

10 Leibman(1999) 감염 0 53 0.00 -

11
Damascelli

(1998)
감염 0 75 0.00 -

12 Weber(2005) 상처 감염 1 120 0.83 -

13 Kelley(1998) 봉소염 1 654 0.15 항생제 복용

14 D'Angelo (1997) 감염 0 23 0.00 -

상처
1 Hanna(2005) 상처부위에 타박상 진전 9 89 10.11 -

2 Marti(2001)
목표 부위 뒤쪽에 피부 

병변
1 130 0.77 

잘려진 캐뉼러의 깊은 삽입의 

결과로 나타남

3 Perelman(2000)

광범위한 수술 후 타박상 1 34 2.94 -

상처 열상 1 34 2.94 
장액 혈액성의 분비물이 

있었으며 빠르게 회복되었음 

4 Ferzli(1999) 열상 1 132 0.76 -

5 Rebner(1999) 상처 문제 2 72 2.78 -

6 Weber(2005)

피부 병변 2 120 1.67 -

심한 타박상/장액종 5 120 4.17 
수개월 동안 중재적 치료 또는 

보존적 치료가 필요했던 경우

n, 사건 발생 수; N, 전체 대상자 수

-, 내용없음

표 3.4  안전성 결과(ABBI, 상처 및 감염)
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그림 3.11  안전성 결과(ABBI, 상처 및 감염)

연번 제1저자(연도)
이상반응 또는 부작용 

종류

결과
비고

n N 비율, %

통증 및 불편감

1 Perelman(2000)
자세 관련 불편감 2 34 5.88 -

국소통증 지연 호소 2 34 5.88 회복됨

2 Weber(2005) 지속적인 통증/불편감 4 150 2.67 -

3 Kelley(1998) 진통제 처방 12 654 1.83 -

미주신경성 실신 전조증상 관련

1 Perelman(2000)
수술 중 오심, 구토 또는 

저혈압
2 4 11.76 

이들 중 1명은 진정 및 밤새 

관찰을 위해 입원 필요

2 Ferzli(1999) 짧은 실신 2 1 0.76 

75세 환자는 생검후 짧게 실

신함. 입원 후 다음날 까지 

관찰한 후 퇴원함

기타

1 Hanna(2005) 사망 1 89 1.12 
6개월 후 관련 없는 원인으

로 사망함

2 Perelman(2000) 불안 발작 1 34 2.94 -

3 Rebner(1999)

기흉 1 72 1.39 -

정맥 혈전증 1 72 1.39 -

반흔 3 72 4.17 -
n, 사건 발생 수; N, 전체 대상자 수; -, 내용없음

표 3.5  안전성 결과(ABBI, 기타)
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연번 제1저자(연도)
이상반응 또는 

부작용 종류

결과
비고

n N 비율, %
1 Perelman(2000) 기술적 문제 11 34 32.35 -

2 Ferzli(1999) 기계적 오작동 31 132 23.48 -

3
Bloomston

(1999)

기계적 실패 3 99 3.03 
ABBI 장비의 오작동으로 인한 직접적 

결과임

오작동 2 99 2.02 

오작동은 검체를 부적절한 위치에 두게 

하여 추가적으로 절제를 통해 남은 검

체를 제거하였음

오작동 1 99 1.01 
오작동으로 인해 수술실로 가서 전신마

취하에 절개 생검 수행함

4 Leibman(1999)

유방내 T자 

모양의 막대 

부러짐

1 53 1.89 

초기 캐뉼러는 제거하고 두번째 더 큰 

캐뉼러 이용하여 부러진 T자 모양의 바

와 관심부위 모두 성공적으로 절제함

5
Damascelli

(1998)
기계적 문제 2 75 2.67 -

n, 사건 발생 수; N, 전체 대상자 수; -, 내용없음

표 3.6  안전성 결과(ABBI, 장치관련)

그림 3.12  안전성 결과(ABBI, 장치관련)
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ABBI의 안전성 결과 요약은 표 3.7과 같다. 

이상반응 종류 연구편수 범위, %
메타분석

연구편수 통합 비율, % I2, %
혈종 12 0-12.5 12 2 32

출혈: 전체 6 0.67-4.17 5 0.8 12

출혈: 임상적으로 의미 있는 출혈 - - 3 0.6 0

반상출혈 2 2.67, 3.94 - - -

감염 14 0-2.94 - - -

상처 8 0.76-10.11 - - -

상처 및 감염 - - 15 0.7 54

통증 및 불편감 3 1.83-5.88 - - -

미주신경성 실신 전조증상 2 0.76, 11.76 - - -

장치관련 5 1.1-32.35 5 12 90

기타

사망 1 1.12 - - -

불안 발작 1 2.94 - - -

기흉 1 1.39 - - -

정맥 혈전증 1 1.39 - - -

반흔 1 4.17 - - -

-, 내용없음

표 3.7  ABBI 안전성 결과요약
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2.1.2. SVAB 안전성 결과

SVAB의 안전성 결과는 비교군 연구 및 단일군 연구로 구분하여 제시하였다. 

2.1.2.1. 비교군 연구

SVAB의 비교군 연구는 1편(Tsai et al., 2019)으로 OSB와 비교시 감염발생률은 중재군 0.72% (2/276명), 

비교군 2.4% (13/541명), 혈종 발생률은 중재군 0% (0/276명), 비교군 0.55% (3/541명)로 중재군이 

더 낮게 보고되었다(표 3.8). 

제1저자

(연도)

이상반응 또는 

부작용 내용
검사명

결과
비고

n N 비율, %

Tsai

(2019)

감염
SVAB 2 276 0.72 농양 없는 유선염

OSB 13 541 2.40
1명 절개부위 농양, 7명 경미한 절개부위 봉
소염, 5명: 농양으로 절개 및 배액 수행

혈종

SVAB 0 276 0 -

OSB 3 541 0.55
2명 장액종/혈종으로 흡인 시행 
1명 출혈: 응급실에서 지혈제 주사
(tranexamic acid injection) 투여

n, 사건 발생 수; N, 전체 대상자 수; OSB, open surgical biopsy; SVAB, stereotactic vacuum assisted biopsy

-, 내용없음

표 3.8  안전성 결과(SVAB, 비교군 연구)

2.1.2.2. 단일군 연구

SVAB의  단일군 연구결과는 시술 관련 이상반응 및 부작용을 출혈 관련, 감염, 상처 및 염증, 장치 관련, 

통증 및 불편감, 미주신경성 실신 전조증상 관련, 기타로 구분하여 제시하였다. 

출혈 관련 부작용으로는 혈종, 출혈, 반상출혈로 구분하여 제시하였다(표 3.9). 

혈종 발생률은 41편에서 0~93.75%로 메타분석 결과 통합 혈종 발생률은 13.1% (I2=99%)이었다. 이 중 

임상적으로 의미 있는 혈종(수술적 중재가 필요하거나 입원이 필요한 경우, 시술 중단이 필요한 경우 등)은 

8편에서 0~6.18% 수준으로 보고되었고 메타분석 결과 통합 혈종 발생률은 0.1% (I2=74%)로 

나타났다(그림 3.13, 그림 3.14). 

출혈 발생률은 30편에서 0~17.42%로 보고되었다. 메타분석 결과 통합 출혈 발생률은 3% (I2=94%)로 

이 중 임상적으로 의미 있는 출혈발생률은 18편에서 0~8.89%로 메타분석 결과 통합 출혈 발생률은 0.5%

(I2=79%) 이었다(그림 3.15, 그림 3.16). 이 중 항혈전제나 항응고제 치료를 받는 여성을 대상으로 수행된 

연구는 2편(Chetlen et al., 2013; Melotti et al., 2000)이었다. 1편(Chetlen et al., 2013)에서는 

항혈전제 복용하는 여성 대상으로 SVAB 수행한 결과 혈종 발생률이 25.5% (51/200명) 나타난 것으로 

보고하였다. 나머지 1편(Melotti et al., 2000)은 항응고제 복용 환자를 포함하여 혈종 발생률을 비교했을 

때 항응고 치료를 받는 환자와 치료를 받지 않은 환자의 혈종 발생률은 각각 45.03%, 37.50%로 유의한 

차이를 보이지 않았다. 



입체적 유방절제생검술 

44

반상출혈 발생률은 3편에서 8.81~69.91%로 나타났다. 

연번
제1저자

(연도)

이상반응 또는 

부작용 종류

결과
비고

n N 비율, %

혈종

1
Weinfurtner

(2021)
혈종 23 250 9.2 -

2 Li(2020) 작은 혈종 13 587 2.21 -

3 Lin(2019)

출혈 또는 경미한 

혈종
275 319 86.21 -

출혈 또는 중등도의 

혈종
10 319 3.13 5명 압박, 5명 조기 종료

4
Ariaratnam

(2018)
혈종 1 38 2.63 -

5 Safioleas(2017) 작은 혈종 35 825 4.24 -

6 Esen(2016) 혈종 5 195 2.56 

4명: 1~2cm로 보존적으로 치료받
고 수술적 중재 필요하지 않았음  
1명: 검사 후 몇 시간 후에 생검 부
위에 출혈이 있었으며 해당 부위 압
박한 후 3cm 크기의 혈종이 생김 

7 Lee(2016) 경미한 혈종 8 106 7.55 -

8
Mariscotti

(2015)
생검 부위 혈종 7 169 4.14 시술 후 2주 후에 확인

9 Eller(2014) 혈종 74 179 41.34 생검후 유방촬영술에서 확인됨

10 Wan(2014)
임상적으로 유의하지 

않은 혈종
3 41 7.32 

모든 증상은 자연적으로 해결되었으
며 임상적으로 의미 있는 혈종은 관
찰되지 않음 

11 Chetlen(2013)* 혈종 51 200 25.50 임상적으로 유의하지 않음

12 Gumus(2013) 혈종 1 1,480 0.07 수술적 배액이 필요

13 Lee(2013) 혈종 3 208 1.44 추가 치료가 필요한 사람은 없었음

14 Myong(2013) 혈종 5 127 3.94 -

15 Viala(2013) 혈종 8 106 7.55 자연적으로 회복됨

16
Schaefer

(2012)

작은 혈종 41 178 23.03 -

중등도/중증의 혈종 11 178 6.18 -

17
Huang

(2011b)
혈종 5 420 1.19 

생검 직후 3cm 이상 크기. 손으로 
압박을 좀 더 연장해서 한 후 절개 
부위에 더 이상의 출혈은 모든 사례
에서 보이지 않음

18 Jung(2011) 혈종 2 15 13.33 모든 환자들이 자연적으로 회복됨

19 Hertl(2009) 혈종 45 48 93.75 
생검하는 동안 및 생검이후 과도한 
출혈이나 임상적으로 의미 있는 혈
종은 생검 이후 1주일까지 없었음 

20 Hertl(2009)
임상적으로 증거가 

있는 혈종
0 48 0.00 -

21
Pfleiderer

(2009)
혈종 1 142 0.70 -

22
Salem

(2009a)
지연된 혈종 36 231 15.58 

생검 후 15일 이후에 추적관찰시 유
방촬영술에서 확인됨 

23
Salem

(2009b)

지연된 혈종 341 1,114 30.61 -

즉각적으로 나타난 

혈종
5 1,114 0.45 이 중 4명은 시술을 조기 중단함 

큰 혈종 2 1,114 0.18 1명은 즉시, 나머지 1명은 나중에 

표 3.9  안전성 결과(SVAB, 출혈 관련)
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연번
제1저자

(연도)

이상반응 또는 

부작용 종류

결과
비고

n N 비율, %
수술적 배액이 필요했음 

24 Sim(2008) 작은 혈종 9 97 9.28 자연적으로 해결됨

25 Taourel(2008) 깊게 촉지되는 혈종 51 216 23.61 -

26
Tonegutti

(2008)

큰 혈종

(직경 4cm 이상)
3 240 1.25 -

27
Lourenco

(2007)
혈종 13 1,223 1.06 -

28 Kim(2007) 혈종 3 90 3.33 
생검후 유방촬영술에서 관찰되었으
며 수술적 중재가 필요하지는 않았음 

29
Zografos

(2007)

임상적으로 유의한 

혈종
5 107 4.67 수술적 중재가 필요한 경우는 없었음 

30
Killebrew

(2006)

수술적 중재가 

필요한 혈종
0 800 0.00 -

31 Kettritz(2005) 혈종 6 485 1.24 수술적 중재가 필요한 환자는 없었음 

32 Della(2004) 큰 혈종 1 69 1.45 
초음파 가이드하에 배액을 하였으며, 
그 이후 자연적으로 재흡수됨 

33
Kettritz

(2004)
혈종 25 2,874 0.87 

생검 이후 직경이 4cm 이상 크기로 
확인됨
25명 중 21명은 외래로 추적 관찰했
고 3명은 병원에서 1일 밤 관찰, 1명
은 수술적 과정을 거쳐 병변을 배액함

34

Georgian

-Smith

(2002)

혈종 3 174 1.72 

1명: 생검 후 5일 후 항응고제 요법
을 재개했을 때 6cm 혈종이 발생
함. 해당 환자는 생검 중에 출혈이 
거의 없었고 절차 완료 후 지혈이 빨
리 이루어졌음. 혈종은 감염이 되어 
3주간 항생제 치료를 받았고 6개월 
후 추적 초음파 검사에서 장액종의 
크기는 초기의 절반 정도가 되었음
나머지 2개의 혈종은 시술 당시 즉
시 발생하여 압박만으로 치료됨

35
Liberman

(2002)
지연된 혈종 2 788 0.25 

압박과 관찰을 위해 퇴원 후 외래 다
시 방문함 

36 Lifrange(2002) 경미한 혈종 4 138 2.90 -

37 Meloni(2002) 혈종 2 102 1.96 시술 후에 발생, 치료 없이 해결되었음

38
Melotti

(2000)

혈종 77 171 45.03 항응고 치료 안 받은 환자

혈종 3 8 37.50 항응고 치료받은 환자

39 Klem(1999) 혈종 2 256 0.78 보존적으로 치료

40
Burbank

(1997)
혈종 2 340 0.59 

1명: 통증이 있는 혈종이 만성 항염
증 약물을 복용하고 있는 환자에게
서 나타났으며, 혈종 부위는 4개월 
동안 매달 관찰했고 회복되었음 
1명: 통증이 없는 혈종이 생검 후 2
일 되는 날 생검부위에 형성되었으
며 추가 중재 없이 회복되었음

41
Jackman

(1997)
혈종 2 2,093 0.10 -

42
Liberman

(1997)

혈종 65 108 60.19 -

임상적인 혈종 4 100 4.00 
리도카인, 에피네프린 사용, 이 중 3
개의 병변은 출혈때문에 생검 절차
를 종료함 

출혈

1
Safioleas

(2017)
중등도 출혈 29 825 3.52 -
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연번
제1저자

(연도)

이상반응 또는 

부작용 종류

결과
비고

n N 비율, %

2
Safioleas

(2017)
좀 더 심한 출혈 2 825 0.24 -

3
Bundred

(2016)

출혈로 인해 

절차진행을 포기함
3 65 4.62 3명 모두 추가로 SVAB를 잘 수행함  

4
Imschweiler

(2014)

출혈(without open 

revision)
245 5,308 4.62 -

출혈(with open 

revision)
50 5,308 0.94 -

5 Ohsumi(2014) 경미한 출혈 19 497 3.82 중재 없이 모두 잘 회복됨

6 Wan(2014) 경미한 출혈 5 41 12.20 모든 증상은 자연적으로 잘 회복됨

7
Tothova

(2013)
출혈 2 64 3.13 

이 중 1건은 출혈 때문에 시술 절차
를 종료하였으나 표본 채취 양은 충
분하였음. 나머지 1건은 출혈을 멈추
기 위해 수술적 중재가 필요하였음

8 Viala(2013) 출혈 5 106 4.72 
시술 중에 일어났으며 시술 진행에
는 문제가 없었음

9
Schaefer

(2012)

작은 양의 출혈 31 178 17.42 -

중등도/중증의 출혈 7 178 3.93 -

10
Venkataraman

(2012)
출혈 2 828 0.24 

출혈 때문에 실패하고 수술적 절제
생검 시행

11 Lee(2011)
시술 중 혹은 시술 

직후 출혈
2 81 2.47 

이 중 1명은 시술 후 충분히 조절되
었고 나머지 1명은 시술 후 시행한 
유방촬영술상 혈종이 남았으나 6개
월 후 추적관찰로 시행한 유방촬영
술에서 사라진 소견 보였음. 수술적 
중재기 필요한 출혈은 없었음

12 Hertl(2009) 광범위한 출혈 0 48 0.00 -

13 Salem(2009) 중증의 출혈 7 231 3.03 
지연된 압박이 필요했으며 그 결과 
바로 혈종이 나타남

14 Salem(2009)

출혈 5 1,114 0.45 시술 조기 종료함

많은 양의 출혈 7 1,114 0.63 이들 중 4명 조기 종료함

중증의 출혈 1 1,114 0.09 

심한 출혈은 시술의 조기 종료를 하
게 함. 해당 병변은 미세석회화 군집
으로 구성된 병변으로 표본채취가 
부적절하여 15일 후에 두 번째 
DVAB 절차를 수행함

15 Peter(2008) 출혈 4 760 0.53 이 중 2건은 수술적 중재가 필요했음 

16 Taourel(2008) 출혈 6 216 2.78 -

17
Tonegutti

(2008)

지속적 출혈 또는 

출혈 재발
2 240 0.83 -

18 Zuiani(2007)

많은 양의 출혈 1 224 0.45 시술 진행에 방해받았음

출혈 2 224 0.89 
시술후 출혈로 병원에서 몇 시간 동
안 관찰하였음

19 Kim(2007) 많은 양의 출혈 8 90 8.89 
30분 이상의 압박이 필요한 시술 중 
심한 출혈의 모든 경우에 수동 압박을 
사용하여 지혈이 성공적으로 이루어짐

20
Killebrew

(2006)

수술적 중재가 필요한 

출혈 또는 지연된 

압박 필요한 출혈

0 800 0.00 -

21 Popiela(2006) 출혈 5 323 1.55 
생검 불가능한 환자 5명, 생검 완료하
지 못한 환자는 3명으로 재생검 수행

22 Kettritz(2005) 지속적 출혈 1 485 0.21 
1일 병원에서 관찰하였으며 수술적 
중재가 필요하지는 않았음
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연번
제1저자

(연도)

이상반응 또는 

부작용 종류

결과
비고

n N 비율, %

23 Kettritz(2004) 지속적 출혈 4 2,874 0.14 
병원에서 관찰하였으며, 이들 중 3
명은 수술적 중재가 필요로 하였음 

24
Georgian-Smith

(2002)
출혈 5 174 2.87 이외의 내용은 언급 없음

25
Liberman

(2002)
출혈 12 788 1.52 

지혈을 위해 1~2시간 정도 압박이 
필요했음

26
Meloni

(2002)
출혈 1 102 0.98 

피부절개 후 출혈이 나타나 절개적 
생검을 고려 

27
Lifrange

(2002)

광범위한 출혈 6 138 4.35 
지혈을 위한 압박을 위해 시술을 잠
깐 중단함

경미한 출혈 생검 과정 중에 흔하게 나타남

28
Melotti

(2000)†

출혈 24 171 14.04 항응고치료 안 받은 환자

중등도 출혈 7 171 4.09 
항응고치료 안 받은 환자, 15분 정
도 압박 필요

29 Liberman(1998) 출혈 1 80 1.25 압박으로 회복되었음

30
Liberman

(1997)
출혈

모든 임상적 출혈은 압박 및 얼음팩으로 회복되었음. 배액, 입원 또는 
추가 중재가 필요한 경우는 없었음

반상출혈
1 Viala(2013) 반상출혈 42 106 39.62 -

2 Huang(2011) 반상출혈 37 420 8.81 3cm 이상 1주 추적관찰 했을 때 확인

3 Taourel(2008) 반상출혈 151 216 69.91 -

4 Lifrange(2002) 반상출혈 흔하게 확인됨
*항혈전제 복용하는 여성 대상; †항응고제 치료하고 있는 환자 포함
n, 사건 발생 수; N, 전체 대상자 수
-, 내용없음
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그림 3.13  안전성 결과(SVAB, 혈종 전체)
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그림 3.14  안전성 결과(SVAB, 임상적으로 의미 있는 혈종)

그림 3.15  안전성 결과(SVAB, 출혈 전체)
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그림 3.16  안전성 결과(SVAB, 임상적으로 의미 있는 출혈)

감염 발생률은 13편에서 0~2.4%, 상처 및 염증 발생률은 6편에서 0~9.76%로 보고하였으며, 메타분석

결과 통합 감염, 상처 및 염증 발생률은 0.1% (I2=34%)이었다(표 3.10, 그림 3.17). 

장치 관련 문제 발생률은 3편에서 0~0.62%로 나타났다(표 3.11). 

통증 및 불편감 발생률은 6편에서 0.18~33.33%로 메타분석 결과 통합 통증 및 불편감 발생률은 7.2%

(I2=96%)로 나타났다(표 3.12, 그림 3.18). 

미주신경성 증상 관련 이상반응 발생률은 20편에서 0~6.67%로 메타분석 결과 통합 미주신경성 증상 관련 

이상반응 발생률은 1.1% (I2=69%) 이었다(표 3.12, 그림 3.19). 

기타 항목으로 유방경화(breast induration)는 1편에서 2.44%, 생검부위에 공기(air at the biopsy 

site)는 1편에서 72.22%, 생검 중 불편감 혹은 공포는 1편에서 3.09%, 경추문제는 1편에서 4.64%, 발작은 

1편에서 0.03%, 반흔은 1편에서 14.6%로 확인되었다(표 3.12). 

그 외에 26편(Scaperrotta et al., 2021; Weinfurtner et al., 2021; Li et al., 2020; Bahl et al., 2019; 

Yonekura et al., 2019; Esen et al., 2016; Lee et al., 2016; Chang et al., 2015; Eller et al., 2014; 

Wan et atl., 2014; Lee et al., 2013; Viala et al., 2013; Venkataraman et al., 2012; Huang et 

al., 2011a; Huang et al., 2011b; Koo et al., 2011; Lee et al., 2011; Akita et al., 2009; Pfleiderer 

et al., 2009; Salem et al., 2009a; Salem et al., 2009b; Uematsu et al., 2008; Lourenco et al., 

2007; Zuiani et al., 2007; Joshi et al., 2001; Burbank et al., 1997)에서는 시술 중 부작용, 시술 

후 부작용 등이 발생하지 않았다고 보고하였다.
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연번 제1저자(연도)
이상반응 또는 

부작용 종류

결과
비고

n N 비율

감염
1 Eller(2014) 감염 0 189 0.00 -

2
Imschweiler

(2014)
감염 2 5,308 0.04 -

3 Ohsumi(2014) 경미한 감염 1 510 0.20 며칠 동안 항생제 복용해서 치료됨

4 Lee(2013) 감염 0 208 0.00 -

5 Tothova(2013) 감염 0 64 0.00 -

6 Viala(2013) 감염 1 106 0.94 
생검후 4일째 1명이 열이 나고 감염증
상이 병변 밀접한 부위에 확인되었으
며, 항생제 치료 후 회복됨 

7
Pfleiderer

(2009)
감염 0 142 0.00 -

8
Kumaroswamy

(2008)
감염 0 100 0.00 -

9
Tonegutti

(2008)

급성 국소화된 염증 3 240 1.25 -

큰 농양 1 240 0.42 -

10
Lourenco

(2007)
감염 0 1,223 0.00 -

11 Weber(2005) 상처 감염 2 150 1.33 -

12 Joshi(2001) 감염 0 185 0.00 -

13 Jackman(1997) 치료가 필요한 감염 1 2,093 0.05 -

상처 및 염증

1 Lin(2019)
타박상 또는 

반상출혈
3 319 0.94 -

2 Wan(2014) 경미한 타박상 4 41 9.76 모든 증상은 자연적으로 회복됨 

3 Lee(2011) 유방 피부의 열상 1 81 1.23 
시술과 관련하여 탐촉자의 삽입을 위
해 시행한 절개 부위에 유방 피부의 
열상 생김

4 Peter(2008) 유선염 2 760 0.26 항생제 치료 필요

5 Kettritz(2005) 염증 징후 2 485 0.41 
유선염으로 판단되는 염증 징후가 진
전, 이들은 항생제 치료받음

6 Weber(2005)

피부 병변 0 150 0.00 -

중증의 타박상/

장액종
5 150 3.33 

수개월 동안 중재적 치료 또는 보존적 
치료를 요구하는 경우 

7 Kettritz(2004) 염증 증상 진전 5 2,874 0.17 
유선염(mastitis)으로 판단되는 염증 
증상 진전. 이들은 항생제 치료 받음

n, 사건 발생 수; N, 전체 대상자 수; -, 내용없음

표 3.10  안전성 결과(SVAB, 감염 및 상처)

연번 제1저자(연도) 이상반응 또는 부작용 종류
결과

n N 비율
1 Imschweiler(2014) 기계적 부작용 33 5,308 0.62 

2 Salem(2009) 기계적 실패 0 231 0.00 

3 Georgian-Smith(2002) 기계적 실패 1 174 0.57 

n, 사건 발생 수; N, 전체 대상자 수

표 3.11  안전성 결과(SVAB, 장치결함 관련)
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그림 3.17  안전성 결과(SVAB, 감염, 상처 및 염증)

연번
제1저자

(연도)

이상반응 또는 부작용 

종류

결과
비고

n N 비율

통증 및 불편감 
1 Lin(2019) 통증 또는 불편감 22 319 6.9 -

2 Esen(2016)

경미한 통증 및 타박상 65 195 33.33 -

중증 통증 1 195 0.51 -

중등도 통증 1 195 0.51 -

3 Salem(2009) 중증 통증 2 1,114 0.18 시술 조기 종료함

4 Zuiani(2007) 불편감 1 224 0.45 -

5 Weber(2005) 지속적 통증/불편감 2 150 1.33 -

6
Lifrange

(2002)
절차를 잘 견디지 못함 12 138 8.70 

통증으로 자세잡기 어려워 추가적인 
국소마취제가 필요

7
Liberman

(2002)
통증 1 788 0.13 시술을 포기함

8
Burbank

(1997)
통증 2 340 0.59 

1명: 생검 이후 여러 날 동안 피부절
개부위에 통증 경험함. 통증은 며칠 
이후 자연적으로 해결됨
1명: 생검 동안 심한 통증 
경험하였음. 이후부터는 시술할 때 
Xylocaine 단독으로 투여하거나 
epinephrine을 같이 투여하였으며 
이후에 통증 조절에 어려움 경험한 
환자는 없었음

미주신경성 증상 관련

1 Li(2020)
공복감 및 예민함 때문에 

실신
1 587 0.17 

해당 증상은 음식 섭취 및 휴식 후 
완화됨 

2 Bahl(2019) 자기 제한적(self  2 1,050 0.19 -

표 3.12  안전성 결과(SVAB, 기타)
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연번
제1저자

(연도)

이상반응 또는 부작용 

종류

결과
비고

n N 비율
limited)인 미주신경성 

증상

3 Lin(2019) 미주신경성 반응 1 319 0.31 생검 절차 조기 종료함

4
Safioleas

(2017)
미주신경성 증상 10 825 1.21 -

5
Ohsumi

(2014)

미주신경성 반응 26 510 5.10 오심, 구토, 실신과 같은 증상 확인됨

과호흡 증상 1 510 0.20 -

6 Wan(2014) 미주신경성 실신 1 41 2.44 모든 증상은 자연적으로 회복됨 

7 Lee(2013)
미주신경성 반응 또는 주요 

불편감
0 208 0.00 -

8
Myong

(2013)

절차 중 혹은 절차 후에 

미주신경성 실신
0 127 0.00 -

9 Jung(2011)
절차 중 오심, 현훈 또는 

실신과 같은 미주신경성 반응
0 15 0.00 -

10 Salem(2009) 감염 또는 미주신경성 증상 0 231 0.00 -

11 Sim(2008) 미주신경성 실신 2 97 2.06 -

12
Tonegutti

(2008)
미주신경성 반응 1 240 0.42 -

13 Zuiani(2007) 미주신경성 에피소드 1 224 0.45 -

14 Kim(2007) 미주신경성 반응 6 90 6.67 

미주신경 증상은 오심, 짧은 호흡, 
사지 무감각, 실신으로 나타났으며, 
깊은 호흡을 하면서 휴식 후 완전히 
회복되었음

15
Kettritz

(2004)

미주신경성 

에피소드
5 2,874 0.17 -

16 Lee(2004) 약간의 어지럼증 1 21 4.76 -

17

Georgian

-Smith

(2002)

미주신경성 반응 10 174 5.75 
모든 미주신경 증상은 앉은 자세에
서 발생함 

구토 및 어지러움 1 174 0.57 -

18
Liberman

(2002)
미주신경성 반응 2 788 0.25 -

19
Lifrange

(2002)
실신 없는 미주신경성 반응 3 138 2.17 생검과정 종료 시점에서 발생함

20
Meloni

(2002)
미주신경성 반응 5 102 4.90 

이 중 1명은 3개의 조직 검체 제거
한 후 발생하였으며 이후 진단을 위
해 절개 생검 시행함. 나머지 4명은 
피부 절개 전에 발생하였으며 며칠 
뒤에 시술을 재반복함

21
Liberman

(1998)

미주신경성 반응 1 80 1.25 
의학적 중재 없이 회복됨

오심 1 80 1.25 

기타

1 Wan(2014)
유방 경화

(breast induration)
1 41 2.44 모든 증상은 자연적으로 회복됨

2
Schaefer

(2012)
반흔 형성

작음 21 178 11.80 -

중등도/중증 5 178 2.81 -

3 Sim(2008)
생검 동안 불안감 또는 

불편감 느낌
3 97 3.09 

이 중 1명은 생검을 완료할 수 없었
음. 나머지 2명은 표본 채취 시행

4
Killebrew

(2006)
합병증으로 경미한 통증이나 출혈이 있었으나 기록에 남길 만큼 심각한 사례는 없었음 

5
Popiela

(2006)
경추 불편감 15 323 4.64 

경추 불편감은 자세와 관련된 것이
었음

6
Kettritz

(2004)
발작 1 2,874 0.03 중재 후 발작 발생
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그림 3.18  안전성 결과(SVAB, 통증 및 불편감)

그림 3.19  안전성 결과(SVAB, 미주신경성 증상 관련)

연번
제1저자

(연도)

이상반응 또는 부작용 

종류

결과
비고

n N 비율

7
Liberman

(1997)
생검부위 공기 78 108 72.2 -

n, 사건 발생 수; N, 전체 대상자 수

-, 내용없음
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SVAB의 안전성 결과 요약표는 표 3.13(비교군 연구), 표 3.14(단일군 연구)에 제시하였다. 

이상반응 종류 SVAB OSB
감염 0.72%(2/276) 2.4%(13/541)

혈종 0%(0/276) 0.55%(3/541)
OSB, open surgical biopsy; SVAB, stereotactic vacuum assisted biopsy

표 3.13  SVAB  안전성 결과요약(비교군 연구)

이상반응 종류 연구편수 범위, %
메타분석

연구 수 통합 비율, % I2

혈종 41 0-93.75 42 13.1 99

임상적으로 의미 있는 혈종 8 0-6.18 8 0.1 74

출혈 30 0-17.42 28 3 94

임상적으로 의미 있는 출혈 18 0-8.89 17 0.5 79

반상출혈 3 8.81-69.91 - - -

감염 13 0-2.4 - - -

상처 및 염증 6 0-9.76 - - -

감염, 상처, 염증 - - 20 0.1 34

장치관련 3 0-0.62 - - -

통증 및 불편감 6 0.18-33.33 7 7.2 96

미주신경성 실신 전조증상 관련 20 0-6.67 21 1.1 69

유방경화(induration) 1 2.44 - - -

생검부위 공기 1 72.22 - - -

생검 중 불편감 또는 불안경험 1 3.09 - - -

경추 불편감 1 4.64 - - -

발작 1 0.03 - - -

반흔 1 14.6 - - -

-, 내용없음

표 3.14  SVAB 안전성 결과요약(단일군 연구)
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2.2. 효과성 결과

효과성 결과는 ABBI와 SVAB를 구분해서 지표별로 제시하였다. 

2.2.1. ABBI 효과성 결과

ABBI의 효과성은 조직학적 저평가율, 진단정확성, 의료결과에의 영향으로 구분해서 제시하였다. 

2.2.1.1. 조직학적 저평가율

ABBI의 조직학적 저평가율은 5편에서 제시하였다. 이 중 고위험 질환군의 조직학적 저평가율은 1편 

(Leibman et al., 1999)에서 1.89%로 나타났으며, DCIS 조직학적 저평가율은 4편에서 0~33.3% 로 

확인되었고 메타분석 결과 5% (I2=0%)이었다(표 3.15, 그림 3.20). 

연번
제1저자

(연도)
참고표준검사

SVAB 

결과

참고표준검

사결과

결과

n N 비율, %

고위험질환군의 조직학적 저평가율

1
Leibman

(1999)
수술적 절제생검 atypia

intraductal 

carcinoma
1 53 1.89 

DCIS 조직학적 저평가율

1
Matthews

(1999)
수술적 절제생검 DCIS IC 2 6 33.33 

2
Sheth

(1999)
수술적 절제생검 DCIS IC 1 12 8.33 

3
Yang

(1999)
수술적 절제생검 DCIS IC 0 4 0.00 

4
Damascelli

(1998)
수술적 절제생검 DCIS IC 0 9 0.00 

ABBI, advanced breast biopsy instrument; DCIS, ductal carcinoma in situ; IC, invasive carcinoma; n, 

참고표준검사 결과 수; N, SVAB 결과 수; SVAB, stereotactic vacuum assisted biopsy 

표 3.15  조직학적 저평가율(ABBI)

그림 3.20  메타분석 결과(ABBI, DCIS 조직학적 저평가율) 
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2.2.1.2. 진단정확성

ABBI의 진단정확성은 민감도 97~100% (3편), 특이도 100% (1편), 음성예측도 99% (2편), 

진단정확성(diagnostic accuracy, DA) 99%, 99.4% (2편)로 확인되었다(표 3.16). 

연

번

제1저자

(연도)
연구대상(n)

참고표준검

사
추적기간 Sn Sp NPV DA

1
Weber

(2005)

비촉지성 유방병변 

환자로 BIRADS 3 또는 

4인 자(174)

수술적 

절제생검 또는 

추적관찰

중앙값 2.1년

(0.5-4.4년)
97.3 NR 99.0 99.4

2
Marti

(2001)

비촉지성 미세석회화 

유방병변 환자(130)

수술적 

절제생검 또는 

추적관찰

평균 10개월

(1-27개월)
97 NR 99 99

3

Velanov

ich

(1999)

유방생검 수행한 자(104)
수술적 

절제생검
NA 100 100 NR NR

ABBI, advanced breast biopsy instrument; DA, diagnostic accuracy; NA, not available; NPV, negative 
predictive value; NR, not reported; Sn, sensitivity; Sp, specificity; 

표 3.16  진단정확성(ABBI)

2.2.1.3. 의료결과에의 영향

입체적 유방절제생검술로 인한 의료결과에의 영향을 보고한 1편(Velanovich et al., 1999)에서 절제연 

양성(positive margin) 비율은 ABBI 63.6%, OSB 50.9%로 군간 유의한 차이를 보이지 않았으며, 절제연 

양성부위의 잔류암(residual carcinoma) 비율은 ABBI 71.4%, OSB는 70.4%로 군간 차이에 대한 통계적 

유의성은 제시하지 않았다(표 3.17).  

연

번

제1저자

(연도)
연구대상(N) 지표 ABBI OSB p

1
Velanovich

(1999)

유방생검 수행한 자

(ABBI: 104명

OSB: 520명)

절제연 양성비율 63.6% 50.9% NS

절제연 양성부위의 

잔류암 비율
71.4% 70.4% NR

ABBI, advanced breast biopsy instrument; NR, not reported; NS, not significant; OSB, open surgical biopsy

표 3.17  의료결과에의 영향



입체적 유방절제생검술 

58

2.2.2. SVAB 효과성 결과

SVAB의 효과성은 비교군 연구와 단일군 연구로 구분하여 각 지표별로 제시하였다. 

2.2.2.1. 비교군 연구 결과

SVAB와 OSB와 비교한 연구는 3편(Tsai et al., 2019; Liberman et al., 2001; Al-Sobhi et al., 1999)에서 

확인되었다. 

2.2.2.1.1. 조직학적 저평가율

조직학적 저평가율은 2편(Tsai et al., 2019; Liberman et al., 2001)에서 확인되었다. 이 중 ADH 

조직학적 저평가율은 1편(Liberman et al., 2001)에서 SVAB 33.3%, OSB 0%로 나타났으며, 다른 

1편(Tsai et al., 2019)에서는 SVAB군에서만 0%로 보고하였다. DCIS 조직학적 저평가율은 1편(Tsai 

et al., 2019)에서 SVAB 16.7%, OSB 1.3%, 나머지 1편(Liberman et al., 2001)에서 SVAB 33.3%, 

OSB 4.5%로 SVAB에서 더 높게 나타났으며 군간 차이에 대한 통계적 유의성은 제시하지 않았다(표 3.18). 

연번
제1저자

(연도)
참고표준검사 지표 SVAB OSB p

1
Tsai

(2019)

수술적 절제생검 

또는 추적관찰

DCIS UR 16.7%(2/12) 1.3%(1/76) NR

ADH UR 0 - -

2
Liberman

(2001)
수술적 절제생검

ADH UR 33.3%(1/3) 0%(0/1) NR

DCIS UR 33.3%(14/42) 4.5%(1/22) NR
ADH, atypical ductal hyperplasia; DCIS, ductal carcinoma in situ; NR, not reported; OSB, open surgical biopsy; 
SVAB, stereotactic vacuum assisted biopsy; UR, underestimation rate
-, 해당사항 없음

표 3.18  조직학적 저평가율(SVAB, 비교군 연구)

2.2.2.1.2. 진단정확성

진단정확성은 1편(Tsai et al., 2019)에서 SVAB, OSB와 비교시 위음성률(악성 종양 중 위음성 사례 비율) 

4.76%, 0.96%, 음성예측도는 99.61%, 99.77%, 민감도는 95.24%, 99.03%로 확인되었다(표 3.19).

제1저자(연도) 참고표준검사 지표 SVAB OSB

Tsai(2019)
수술적 절제생검 또는 

추적관찰

FNR 4.76%(1/21) 0.96%(1/104)

NPV 99.61%(255/256) 99.77%(437/438)

Sn 95.24%(20/21) 99.03%(103/104)

FNR, false negative rate, 최종 결과 악성종양 중 SVAB의 위음성 사례 비율; NPV, negative predictive value; Sn, 
sensitivity; SVAB, stereotactic vacuum assisted biopsy; OSB, open surgery biopsy

표 3.19  진단정확성(SVAB, 비교군 연구)
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2.2.2.1.3. 의료결과에의 영향

의료결과에의 영향은 OSB와 비교한 연구 1편(Tsai et al., 2019; Al-Sobhi et al., 1999)에서 확인하였다. 

Tsai 등(2019)은 병리학적 연관성(Pathological correspondence)에 대해 SVAB 50%, OSB 63.6%, 

암 제거율(cancer clearance rate)은 SVAB 37.5%, OSB 34.1%로 군간 유의한 차이를 보이지 않았다. 

유방생검 이후 관리에서 양성종양 생검의 경우 추적관찰 및 재생검 비율에 있어 군간 유의한 차이를 보이지 

않았으며 악성종양의 경우 추가 수술과 함께 치료받은 비율은 SVAB가 유의하게 높게 보고되었다(표 3.20). 

Al-Sobhi 등(1999)은 유방생검으로 DCIS 진단받아 수술(lumpectomy)을 받은 환자를 대상으로 제거된 

유방조직볼륨을 확인시 SVAB를 시행한 자는 104cm3, OSB를 시행했던 자는 183cm3으로 SVAB를 

수행했던 자에서 유의하게 작게 나타났다(표 3.21). 

제1저자

(연도)
연구대상 지표

SVAB

(n: 276)

OSB

(n: 541)
p

Tsai

(2019)

비촉지성 

유방병변 환자

병리학적 연관성

(pathological correspondence) 
50% 63.6%

암제거율

(cancer clearance rate)
37.5% 34.1% 0.240

유방생검 이후 관리

양성종양 생검 결과

추적관찰
252

(98.4%)

434

(99.5%)
0.201

재생검
4

(1.6%)

2

(0.5%)

악성종양 생검결과

추가적 수술과 

함께 치료

16

(94.1%)

48

(48.0%)
<0.001

추가적 수술 없이 

치료

1

(5.9%)

52

(52.0%)

OSB, open surgical biopsy; SVAB, stereotactic vacuum assisted biopsy

표 3.20  의료결과에의 영향(SVAB, 비교군 연구, 암제거율 및 유방생검 이후 관리)

제1저자

(연도)
연구대상 지표

SVAB이후 

유방보존술 수행

(19)

OSB 이후 

유방보존술 수행 

(16)

p

Al-Sobhi

(1999)

유방생검으로 

DCIS 진단받아 

유방보존술 수행한 자

제거된 유방조직볼륨* 104±59 183±83 0.003

DCIS, ductal carcinoma in situ; SVAB, stereotactic vacuum assisted biopsy; OSB, open surgical biopsy
*cm3, 평균±표준편차

표 3.21  의료결과에의 영향(SVAB, 비교군 연구, 유방보존술 후 제거된 유방조직볼륨 비교)
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2.2.2.2. 단일군 연구 결과

SVAB를 수행한 단일군 연구는 효과성 결과를 조직학적 저평가율, 위음성률, 진단정확성으로 구분하여 

제시하였다. 

조직학적 저평가율은 고위험질환, DCIS 및 여러 질환군이 혼합된 경우가 확인되어 각각 분리하여 메타분석

을 수행하였다. 이 중 고위험질환에 대한 조직학적 저평가율은 포함 문헌이 100편 이상이 되어 1999~2009

년과 2010~2021년으로 구분하여 메타분석을 진행하였다. 또한 하위군 분석으로 사용대상을 제한해서 

ADH, 초음파에서 보이지 않은 병변 대상, 비촉지성 유방병변 대상에 대해서도 메타분석을 통해 통합 조직적 

저평가율을 확인하였다. 

위음성률은 SVAB 결과 양성종양으로 확인된 경우 중 위음성 사례 비율을 제시한 경우와 최종 진단명이 

악성종양으로 확인된 경우 중 SVAB의 위음성 사례 비율을 제시한 경우로 구분하여 제시하였다.

진단정확성은 문헌에서 제시하고 있는 민감도, 특이도, 양성예측도, 음성예측도, AUC에 대해 문헌별로 

제시하였으며 일부 연구에서만 2×2 표로 제시되어 별도로 메타분석을 수행하지는 않았다.  

2.2.2.2.1. 조직학적 저평가율

고위험질환에 대한 조직학적 저평가율은 전체 111편에서 0~100%이었다. 수술적 절제생검을 참고표준검

사로 한 84편에서 조직학적 저평가율은 0~100%, 수술적 절제생검 및 추적관찰을 참고표준검사로 한  

61편에서는0~52%로 확인되었다. 메타분석 결과 통합 조직학적 저평가율은 1999~2009년 연구(52편)에

서 16% (I2=63%), 2010~2021년 연구(60편)에서 12% (I2=85%)로 확인되었다(표 3.22, 그림 3.21, 그림 

3.22). 

연번 제1저자(연도) SVAB 결과 참고표준검사 결과
결과

n N 비율, %

1 Gagnon(2021)

atypia DCIS, IC 31 295 10.51 

ADH DCIS 20 243 8.23 

ADH IC 7 243 2.88 

FEA DCIS 2 44 4.55 

FEA IC 2 44 4.55 

2
Kunjummen

(2021)
LN ILC 5 81 6.17 

3 Liu(2021) RS 또는 CSL malignancy 0 31 0.00 

4
Scaperrotta

(2021)
High risk lesion malignancy 0 49 0.00 

5
Weinfurtner

(2021)
high risk lesion IC, DCIS 5 33 15.15 

6 Li(2020) High risk lesion IDC 2 32 6.25 

7 Rochat(2020) High risk lesion DCIS or IC 32 220 14.55 

8 Yu(2020)

FEA DCIS or IBC 3 46 6.52 

ADH DCIS or IBC 14 52 26.92 

High risk lesion DCIS or IBC 17 98 17.35 

표 3.22  조직학적 저평가율(SVAB, 고위험질환군)
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연번 제1저자(연도) SVAB 결과 참고표준검사 결과
결과

n N 비율, %
9 Bahl(2019) High risk lesion DCIS or IC 20 297 6.73 

10 den(2019) High risk lesion
invasive 

malignancy
1 4 25.00 

11 Tsai(2019) ADH DCIS or IC 0 7 0.00 

12 Yonekura(2019) Indeterminate malignant 8 36 22.22 

13 Amitai(2018) ADH DCIS or IDC 4 14 28.57 

14
Ariaratnam

(2018)
High risk lesion malignancy 2 14 14.29 

15 Ouldamer(2018) FEA IDC or DCIS 3 20 15.00 

16 Ruggirello(2017) High risk lesion DCIS or IC 10 57 17.54 

17 Safioleas(2017)
High risk lesion DCIS  or LCIS 3 66 4.55 

ADH DCIS 1 31 3.23 

18 Badan(2016) ADH DCIS 1 4 25.00 

19 Esen(2016) atypia high grade DCIS 2 19 10.53 

20 Lee(2016) ADH DCIS or IC 0 8 0.00 

21 Atasoy(2015) ADH DCIS or IC 0 3 0.00 

22 Bae(2015) ADH - 1 5 20.00 

23 Cheung(2015) High risk lesions - 5 124 4.03 

24
Dominguez

(2015)
RS DCIS 2 19 10.05 

25 Ha(2015) MLL DCIS 1 27 3.70

26 Hawley(2015) benign papillomas DCIS or IDC 5 78 6.41 

27 Mariscotti(2015) B3 DCIS 1 27 3.70 

28 Agacayak(2014) ADH DCIS or IC 0 4 0.00 

29 Linda(2014) high risk lesion - 1 5 20.00 

30
McLaughlin

(2014)
ADH DCIS or IC 13 101 12.87 

31 Ohsumi(2014) ADH IC or DCIS 3 10 30.00 

32 Youn(2014) ADH DCIS 9 27 33.33 

33 Bianchi(2013) B3 DCIS or IC 48 286 16.83 

34 Gatta(2013) ALH or LCIS DCIS or IC 9 93 9.68 

35 Gumus(2013) ADH DCIS or IC 21 102 20.59 

36 Lee(2013) ADH DCIS 3 18 16.67 

37 Tothova(2013) ADH DCIS or IDC 1 2 50.00 

38 Villa(2013) FEA DCIS or IDC 7 121 5.79 

39 Myong(2013) High risk lesions IDC 1 23 4.35 

40 Bernardi(2012) B3 in situ, IC 14 141 9.93 

41 Bianchi(2012) B3 Malignancy 114 589 19.35 

42 Dominici(2012) ADH DCIS OR IDC 52 166 31.33

43 Lee(2012)
microscopic radial 
scar, microscopic 

papillomas 
DCIS or IC 0 15 0.00 

44
Venkataraman

(2012)
High risk lesion malignancy 19 153 12.4

45 Allison(2011) ADH DCIS or IC 20 97 20.62 

46 Bianchi(2011) B3 IC or DCIS 349 1644 21.23 

47 Hahn(2011) high risk lesion DCIS, IC 2 8 25.00 

48 Huang(2011a) suspicious DCIS 1 12 8.33 

49 Huang(2011b) ADH DCIS or IC 3 27 11.11 

50 Londero(2011) B3 IDC 9 72 12.50 

51 Luparia(2011) B3 DCIS 6 142 4.2

52 Resetkova(2011) RSL focal ALH  2 79 2.53 
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연번 제1저자(연도) SVAB 결과 참고표준검사 결과
결과

n N 비율, %
53 Tabrizian(2011) ADH DCIS 2 17 11.76 

54 Villa(2011) ADH DCIS or IC 9 102 8.82 

55 Koo(2011) ADH DCIS or IC 0 7 0.00 

56 Lee(2011)
ADH DCIS 3 10 30.00 

CIS IC 0 8 0.00 

57 Flegg(2010) atypia
DCIS or invasive 

malignancy
23 94 24.47 

58 Graesslin(2010) EA, AEH DCIS, IDC 7 68 10.29 

59 Kohr(2010) ADH DCIS or IC 20 101 19.80 

60 Linda(2010) RS without atypia DCIS 1 19 5.26 

61 Penco(2010)
ADH

DCIS or 
infiltrating 
carcinoma

13 46 28.26 

LCIS
infiltrating 
carcinoma

10 47 21.28 

62 Tonegutti(2010) B3 
IC, IDC, ID and 

LC
5 102 4.90 

63
Wiratkapun

(2010)
ADH DCIS or IC 3 6 50.00 

64 Jackman(2009) high risk lesion malignancy 14 111 12.61 

65 Pfleiderer(2009) ADH DCIS 1 45 2.22 

66 Piubello(2009)
FEA DCIS or IC 0 20 0.00 

FEA+ADH DCIS or IC 3 10 30.00 

67 Salem(2009) high risk lesions ILC 3 31 9.68 

68 Wang(2009) high risk lesion DCIS or IC 0 5 0.00 

69 Eby(2008) ADH DCIS or IC 26 123 21.14 

70 Forgeard(2008) ADH DCIS or IDC 29 116 25.00 

71
Kumaroswamy

(2008)

B3 DCIS 4 15 26.7

B4 IDC 1 1 100.00 

B3 or B4 DCIS or  IDC 5 16 31.25

B1~B4 DCIS or IDC 8 25 32

72 Londero(2008) LN(ALH, LCIS) ILC or DCIS 5 22 22.73 

73 Rovera(2008)
LCIS IC 1 7 14.29 

AH DCIS or IC 5 21 23.81 

74
Sigal-Zafrani

(2008)
high risk lesions

carcinomatous 
lesions

19 157 12.10 

75 Taourel(2008) ADH DCIS or IC 7 26 26.92 

76
Teng-Swan

(2008)
ADH DCIS 14 61 22.95 

77 Tonegutti(2008) borderline lesions DCIS or IDC 5 27 18.52 

78 Uematsu(2008)
ADH IC 1 5 20.00 

high risk lesioins IC 1 8 12.50 

79 Lourenco(2007) ADH DCIS or IC 21 73 28.77 

80 Sohn(2007) ADH DCIS or IC 14 78 17.95 

81 Zuiani(2007)
borderline lesions DCIS 2 14 14.29 

LCIS
a DCIS with a 

microfocus of ILC
2 7 28.57 

82 Kim(2007) borderlline lesions DCIS 1 3 33.33 

83 Mahoney(2006) LN

IDC and lobular 
carcinoma, ILC, 

LCIS, DCIS, ADH, 
DCIS

5 27 18.52 

84 Kettritz(2005) high risk lesions DCIS or IC 12 23 52.17 
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연번 제1저자(연도) SVAB 결과 참고표준검사 결과
결과

n N 비율, %
(MIN)

85 Della(2004) atypia DCIS or IC 0 4 0.00 

86 Kettritz(2004) ADH DCIS or IC 32 135 23.70 

87
Lomoschitz

(2004)
ADH DCIS, IC 2 4 50.00 

88
Ambrogetti

(2003)
ADH DCIS, INV 5 17 29.41 

89 Dmytrasz(2003) ALH DC, IDC 3 7 42.86 

90
Greenberg

(2003)
ADH

DCIS, malignant
(with invasion)

6 39 15.38 

91 Middleton(2003) LCIS, ALH, LN

invasive 
Tubulolobular, IDC 

and DCIS, IC 
with ductal and 

lobular, ILC, LCIS

4 29 13.79 

92 Pandelidis(2003) ADH IC 5 37 13.51 

93 Sneige(2003) ADH DCIS or IDC 3 42 7.14 

94
Winchester

(2003)
ADH DCIS or invasive 11 65 16.92 

95 Zhao(2003) ADH DCIS 7 32 21.88 

96
Georgian-Smith

(2002)

ADH DCIS 2 7 28.57 

high risk lesions DCIS 2 8 25

97 Jackman(2002) ADH DCIS, IC 22 104 21.15 

98 Liberman(2002) ADH DCIS 12 49 24.49 

99 Meloni(2002) ADH DCIS 1 2 50.00 

100 Pfarl(2002) ADH DCIS or IC 6 17 35.29 

101 Irfan(2002) ALH DCIS 1 7 14.29 

102 Lim(2002) ADH DCIS or IC 1 19 5.26 

103 Joshi(2001) ADH DCIS or IC 0 15 0.00 

104 Maganini(2001) ADH DCIS or IC 4 43 9.30 

105 Mercado(2001)
atypical papilloma 

with ADH, 
atypical papilloma

DCIS or IC 0 6 0.00 

106 Burak(2000) ADH, ALH DCIS or IC 6 46 13.04 

107 Brem(1999) ADH
DCIS, IDC, 

tubular carcinoma
4 16 25.0

108 Klem(1999) ADH CIS 1 5 20.00 

109 Liberman(1998) ADH DCIS 1 10 10.00 

110 Burbank(1997) ADH DCIS or IC 0 8 0.00 

111 Jackman(1997) ADH DCIS or IDC 13 74 17.57 
ADH, atypical ductal hyperplasia; AEH, atypical epithelial hyperplasia; AH, atypical ductal or lobular 
hyperplasia; ALH, atypical lobula hyperplasia; B3, radial scar 등의 경계성 병변, European Community 
Guidelines(NHS 2001)에 따른 분류방법(B1-B5); CIS, carcinoma in situ; CSL, complex sclerosing lesion; DCIS, 
ductal carcinoma in situ; EA, epithelial atypia; IDC, invasive ductal carcinoma; FEA, flat epithelial atypia; 
HPL, hyperplasic-proliferative lesions; IBC, invasion breast cancer; IC, invasive carcinoma; ILC, invasive 
lobular carcinoma;  LCIS, lobular carcinoma in situ; LN, lobular neoplasia; MIN, minimal area of intraductal 
neoplasia, differential diagnosis between DCIS and ADH; MLL, mucocele-like lesions; NA, not available; n, 
참고표준검사 결과 수; N, SVAB 결과 수; RS, radial scar; RSL, radial sclerosing lesion
-, 언급없음
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그림 3.21  메타분석 결과(고위험질환군의 조직학적 저평가율, SVAB, 2010-2021년)
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그림 3.22  메타분석 결과(고위험질환군의 조직학적 저평가율, SVAB, 1999-2009년)
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그 외에 양성종양에서 악성종양까지 포함된 질환군에서의 조직학적 저평가율은 7편에서 0~14.66%로 

메타분석결과 통합 비율은 5%(I2=74%), 고위험질환군에서 악성종양까지 포함된 질환군(4편)에서는   

0~4.29%, 메타분석결과 통합 비율은 8%(I2=67%), 양성종양에서 고위험질환까지 포함된 질환군(3편)에

서는 5.56~23.08%, 메타분석 결과 통합 비율은 22%(I2=80%)이었다(표 3.23, 그림 3.23, 그림 3.24, 

그림 3.25). 

연번 제1저자(연도) SVAB 결과 참고표준검사 결과
결과

n N 비율

양성종양~악성종양 혼합인 경우에서 조직학적 저평가율
1 Safioleas(2017) 전체(benign~DCIS, LCIS) DCIS or IC 11 239 4.60 

2 Linda(2014) 전체(benign~DCIS) NR 1 71 1.41 

3 Sim(2008) 전체(수술) NR 0 22 0.00 

4 Kim(2007) 전체(IDC제외) DCIS or IDC 3 89 3.37 

5 Margolin(2004) 전체 DCIS, IC 17 116 14.66 

6 Meloni(2002) 전체대상 DCIS, ILC or IDC 4 38 10.53 

7 Pfarl(2002) 전체 DCIS or IC 24 318 7.55 

고위험질환군에서 악성종양 혼합인 경우에서  조직학적 저평가율
1 Bernardi(2012) in situ(B4, B5)(수술) IC 22 180 12.22 

2 Tabrizian(2011) AH, DCIS, RS DCIS or IC 4 28 14.29 

3 Tonegutti(2008)
malignant or borderline DCIS or IDC 8 100 8.00 

in situ lesions IDC 3 44 6.82 

4 Zografos(2007) high risk, malignancies IC 0 19 0.00 

양성종양에서 고위험질환군 혼합인 경우에서 조직학적 저평가율

1
Kumaroswamy

(2008)
B1~B4

DCIS or LCIS or 

IDC
10 25 40.00

2
Georgian-Smith

(2002)
benign+high risk DCIS 3 13 23.08 

3 Mercado(2001)

benign+atypical papilloma 

with ADH, atypical 

papilloma

(수술+추적관찰)

DCIS 1 18 5.56 

ADH, atypical ductal hyperplasia; AH, atypical hyperplasia; DCIS, ductal carcinoma in situ; IC, invasive 

carcinoma; IDC, invasive ductal carcinoma; LCIS, lobular carcinoma in situ; NR, not reported; NA, not 

available; n, 참고표준검사 결과 수; N, SVAB 결과 수; RS, radial scar; SVAB, stereotactic vacuum 

assisted biopsy

표 3.23  조직학적 저평가율(SVAB, 기타)
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그림 3.23  메타분석 결과(전체 질환군의 조직학적 저평가율, SVAB)

그림 3.24  메타분석 결과(고위험군~악성종양 질환군의 조직학적 저평가율, SVAB)

그림 3.25  메타분석 결과(양성종양~고위험질환군의 조직학적 저평가율, SVAB)
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하위군 분석으로 사용대상을 제한해서 조직학적 저평가율에 대한 메타분석 결과 통합 비율은 ADH의 경우 

17% (I2=70%)(그림 3.26), 초음파에서 보이지 않는 병변 대상의 경우 16% (I2=70%)(그림 3.27), 비촉지성 

유방병변 대상에서는 13% (I2=73%)(그림 3.28)이었다.

그림 3.26  메타분석 결과(ADH의 조직학적 저평가율, SVAB)
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그림 3.27  메타분석 결과(초음파에서 보이지 않는 병변 대상의 조직학적 저평가율, SVAB) 
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그림 3.28  메타분석 결과(비촉지성 유방병변 대상의 조직학적 저평가율, SVAB) 
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DCIS의 조직학적 저평가율은 67편에서 0~54.1%로 확인되었으며 메타분석결과 통합 비율은 13% 

(I2=75%)이었다(표 3.24, 그림 3.29).

연번 제1저자(연도) SVAB 결과 참고표준검사 결과 
결과

n N 비율, %
1 Cheung(2020) DCIS IDC 23 131 17.56 

2 Krischer(2020) DCIS IC 4 58 6.90 

3 Li(2020) DCIS DCIS, MI IDC 33 61 54.10 

4 Bahl(2019) DCIS IC 33 215 15.35 

5 den(2019) DCIS IC 6 30 20.00 

6 Tsai(2019) DCIS IC 2 12 16.67 

7 Grimm(2017) DCIS IC 53 307 17.26 

8 Ruggirello(2017) DCIS IC 7 38 18.42 

9 Safioleas(2017) DCIS IC 8 104 7.69 

10 Badan(2016) DCIS IDC 2 14 14.29 

11 Bundred(2016) DCIS IC 2 14 14.29 

12 Esen(2016) DCIS IDC 2 33 6.06 

13 Gumus(2016) DCIS IC 63 353 17.85 

14 Atasoy(2015) DCIS IDC 3 12 25.00 

15 Bae(2015) DCIS NR 3 35 8.57 

16 Cheung(2015)
DCIS(수술) IDC 5 46 10.87 

DCIS(수술+추적관찰) IDC 5 61 8.20 

17 Mariscotti(2015) B5a IC 1 26 3.85 

18 Ohsumi(2014) DCIS IC 30 103 29.13 

19 Wan(2014) DCIS IC 1 7 14.29 

20 Lee(2013) DCIS IDC 1 36 2.78 

21 Tothova(2013) DCIS IDC 0 2 0.00 

22 Viala(2013) 악성병변 NR 5 49 10.20 

23 Myong(2013) DCIS IDC 8 26 30.77 

24 Venkataraman(2012) DCIS IC 18 147 12.24

25 Hahn(2011) DCIS IC 2 37 5.41 

26 Huang(2011a) DCIS IC 0 10 0.00 

27 Huang(2011b) DCIS IDC 3 65 4.62 

28 Tabrizian(2011) DCIS IC 2 10 20.00 

29 Koo(2011) DCIS IC 1 11 9.09 

30 Lee(2010) DCIS IC 2 11 18.18 

31 Penco(2010) DCIS IC 143 800 17.88 

32 Wiratkapun(2010) DCIS IC 0 9 0.00 

33 Yoon(2010) DCIS IC 0 7 0.00 

34 Pfleiderer(2009) DCIS IDC 2 45 4.44 

35 Salem(2009) DCIS ILC, IDC 9 47 19.15 

36 Wang(2009) DCIS IC 0 12 0.00 

37 Rovera(2008) DCIS IC 18 58 31.03 

38 Sigal-Zafrani(2008) DCIS IC 39 237 16.46 

39 Taourel(2008) DCIS IC 3 39 7.69 

40 Uematsu(2008) DCIS IC 4 31 12.90 

41 Bae(2008) DCIS IC 3 18 16.67 

42 Lourenco(2007) DCIS IC 45 166 27.11 

43 Kim(2007) DCIS IDC 2 20 10.00 

44 Killebrew(2006) DCIS IC 7 36 19.44 

45 Kettritz(2005) DCIS IC 18 118 15.25 

표 3.24  조직학적 저평가율(SVAB, 관상피내암)
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연번 제1저자(연도) SVAB 결과 참고표준검사 결과 
결과

n N 비율, %
46 Kettritz(2004) DCIS IC 46 416 11.06 

47 Lomoschitz(2004) DCIS IC 2 12 16.67 

48 Ambrogetti(2003) DCIS IC 20 115 17.39 

49 Pandelidis(2003) DCIS IC 12 91 13.19 

50 Georgian-Smith(2002) DCIS IDC 2 10 20.00 

51 Liberman(2002) DCIS IC 17 120 14.17 

52 Meloni(2002) DCIS IDC 2 22 9.09 

53 Pfarl(2002) DCIS IC 11 91 12.09 

54 Lifrange(2002) DCIS IC 0 15 0.00 

55 Lim(2002) DCIS IC 15 113 13.27 

56 Brem(2001a) DCIS IC 5 61 8.20 

57 Brem(2001b) DCIS IC 3 34 8.82 

58 Jackman(2001) DCIS IC 107 953 11.23 

59 Joshi(2001) DCIS IC 1 22 4.55 

60 Liberman(2001) DCIS IC 14 42 33.33 

61 Mercado(2001) DCIS IDC, DCIS 2 8 25.00 

62 Lee(2000) DCIS IC 6 34 17.65 

63 Gajdos(1999) DCIS IDC 4 31 12.90 

64 Klem(1999) DCIS IC 2 14 14.29 

65 Bokran(1999) DCIS IC 3 20 15.00 

66 Liberman(1998) DCIS IC 1 21 4.76 

67 Burbank(1997) DCIS IC 0 32 0.00 
IC, invasive carcinoma; IDC, invasive ductal carcinoma; DCIS, ductal carcinoma in situ; MI, microinvasive; 

NA, not available; NR, not reported; n, 참고표준검사 결과 수; N, SVAB 결과 수; SVAB, stereotactic vacuum 

assisted biopsy
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그림 3.29  메타분석 결과(DCIS 조직학적 저평가율, SVAB)
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2.2.2.2.2. 위음성률

위음성률은 다음과 같다(표 3.25). 

SVAB 결과 양성종양으로 나온 경우 중 위음성으로 나온 사례 비율은 총 33편에서 0~33.3%로 메타분석결과 

통합 비율은 0.6%(I2=71%) 이었다(그림 3.30). 

최종 진단이 악성종양으로 확인된 경우 중 SVAB에서 위음성으로 나온 사례 비율은 8편에서 0~17.65%로 

메타분석결과 통합 비율은 4.3%(I2=76%) 이었다(그림 3.31).  

그 외에 확인된 연구결과는 다음과 같다. 

SVAB 결과 전체 중에서 위음성으로 나온 사례 비율은 4편에서 0~0.5%, SVAB 결과와 유방촬영술 결과가 

불일치한 경우 중에서 위음성으로 나온 사례 비율은 1편에서 30.43%, SVAB 결과 양성종양 및 의심 

병변으로 나온 경우 중 위음성으로 나온 사례 비율은 3편에서 1.10~3.53%, 최종 결과가 악성종양 혹은 

고위험질환군으로 나온 경우 중 SVAB의 위음성으로 나온 사례 비율은 1편에서 4.55%로 확인되었다(표 

3.25). 

위음성률 정의 연번 제1저자(연도)
결과

n N 비율, %

유방생검 결과 양성종양으로 나온 결과 
중 위음성 사례가 확인된 경우

1 Scaperrotta(2021) 6 135 4.44 

2 Rochat(2020) 7 102 6.86 

3 Bahl(2019) 2 464 0.43 

4 Ariaratnam(2018) 0 16 0.00 

5 Esen(2016) 0 135 0.00 

6 Lee(2016) 0 88 0.00 

7 Atasoy(2015) 0 48 0.00 

8 Bae(2015) 2 46 4.35 

9 Imschweiler(2014) 34 3407 1.00 

10 Shin(2014) 1 26 3.85 

11 Bernardi(2012) 2 341 0.59 

12 Penco(2010) 4 76 5.26 

13 Akita(2009) 0 37 0.00 

14 Jackman(2009) 5 609 0.82 

15 Kumaroswamy(2008) 3 9 33.33 

16 Peter(2008) 5 354 1.41 

17 Rovera(2008) 4 18 22.22 

18 Sigal-Zafrani(2008) 4 27 14.81 

19 Uematsu(2008) 0 60 0.00 

20 Zuiani(2007) 1 78 1.28 

21 Kettritz(2005) 2 333 0.60 

22 Della(2004) 0 39 0.00 

23 Kettritz(2004) 1 2090 0.05 

24 Ambrogetti(2003) 15 192 7.81 

25 Rotter(2003) 0 752 0.00 

26 Meloni(2002) 0 64 0.00 

27 Pfarl(2002) 7 100 7.00 

28 Lim(2002) 0 240 0.00 

29 Joshi(2001) 1 169 0.59 

표 3.25  위음성률(SVAB)
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위음성률 정의 연번 제1저자(연도)
결과

n N 비율, %
30 Marti(2001) 1 99 1.01 

31 Mercado(2001) 1 12 8.33 

수술적 절제생검 또는 추적관찰결과 악
성으로 나온 종양 중 위음성사례가 나온 
경우 

1 Ohsumi(2014) 4 145 2.76 

2 Venkataraman(2012) 22 226 9.73 

3 Hahn(2011) 9 51 17.65 

4 Huang(2011) 1 14 7.14 

5 Jackman(2009) 5 508 0.98 

6 Uematsu(2008) 0 34 0.00 

7 Kim(2007) 1 22 4.55 

8 Pfarl(2002) 7 212 3.30 

유방생검결과 전체 중에 위음성사례가 
나온 경우

1 Rochat(2020) 7 1405 0.50 

2 Atasoy(2015) 0 63 0.00 

3 Kettritz(2005) 2 500 0.40 

4 Joshi(2001) 1 216 0.46 

영상결과와 유방생검결과가 불일치한 경
우에서 위음성사례 나온 경우 

1 Heller(2016) 7 23 30.43 

유방생검결과 양성종양이나 고위험질환
군 위음성사례 나온 경우

1 Venkataraman(2012) 22 624 3.53 

2 Huang(2011) 1 60 1.67 

3 Wang(2009) 1 91 1.10 

최종결과가 악성종양 또는 고위험질환군 
중 위음성사례가 나온 경우

1 Wiratkapun(2010) 1 22 4.55 

NA, not available; n, 참고표준검사 결과 수; N, SVAB 결과 수; SVAB, stereotactic vacuum assisted biopsy
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그림 3.30  메타분석 결과(SVAB 결과 양성종양 중 위음성사례 비율, SVAB) 

그림 3.31  메타분석 결과(최종결과 악성종양 중 위음성사례 비율, SVAB)
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2.2.2.2.3. 진단정확성

SVAB의 진단정확성은 23편에서 민감도 87.5~100%, 특이도 62~100%, 음성예측도 90~100%로 

확인되었다(표 3.26). 

연번 제1저자(연도) 연구대상(N) Sn Sp NPV DA

1
Porembka

(2020)
비석회성 병변이 확인된 자(213) 92* 62* 99* -

2 Tsai(2019) 비촉지성 유방병변환자(273) 95.24 - 99.61 -

3
Ariaratnam

(2018)
비석회성 병변이 확인된 자(38) - - - -

4
Safioleas

(2017)
비촉지성, 미세석회화 병변 환자 (289) 98.2 100 97.6 -

5
Bundred

(2016)
미세석회화 병변 환자(65) - - - 83.1

6
Cheung

(2015)
종괴없이 미세석회화 병변 환자(390) - 100 - -

7
Mariscotti

(2015)
유방촬영술상 미세석회화 의심 환자(169)

100† 82.86† 100† 85.37†

100‡ 79.41‡ 100‡ 83.91‡

8
Imschweiler

(2014)

유방생검 수행한 환자- B3 lesions 

대상(4414)
91.5 81.9 80.5 -

9 Wan (2014) SVAB 수행한 자(43) 87.5 100 96.3 -

10
Tothova

(2013)

유방촬영술상 미세석회화나 

반악성병변(semimalignant)이 확인된 

자(64)

87.5 100 97.7 -

11
Huang

(2011a)

유방촬영술상 미세석회화가 확인되면서 

비촉지성 유방병변이 있는 자(117) 
100§ - - -

12
Huang

(2011)

유방촬영술상 비촉지성 병변이 확인된 

자(376)
- - -

-

-

13
Luparia

(2011)
비촉지성 유방병변(602) 94.9 98.3 98.8 97.7

14
Wiratkapun

(2010)
SVAB 수행한 자(64) 95.5 - - -

15
Teng-Swan

(2008)

유방촬영술결과 BIRADS 4 또는 5의 

석회화병변이 확인된 자(59)
- - 90.00 -

16 Popiela(2006) 비촉지성 유방병변 환자(323) 98 100 99.70 -

17 Weber(2005) 비촉지성 유방병변 환자(368) 96.8 - 98.7 99.1

18
Ambrogetti

(2003)
비촉지성, 미세석회화 유방병변 환자(364) 91.4 - - -

19 Lim (2002) 비촉지성 유방병변 환자(430) 99.3 100 99.7 -

20 Brem (2001b) 비촉지성 유방병변 환자(56) 88 100 91 -

21
Mercado

(2001)
SVAB 결과 유두상병변이 확인된 환자(26) - - 92 -

22
Velanovich

(1999)
유방촬영술상 의심병변이 확인된 자(107) 87.5 100 - -

DA, diagnostic accuracy; NPV, negative predicative value; SVAB, stereotactic vacuum assisted biopsy; 
Sn, sensitivity; Sp, specificity
-, 언급없음 
*연령 보정한 결과; †EnCor 장비 이용; ‡Mammotome 장비 이용; §malignant or suspicious lesion/실제 
malignant cases, 문헌에서는 accuracy로 제시하고있음

표 3.26  진단정확성(SVAB, 단위 %)
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SVAB의 효과성 요약표는 표 3.27(조직학적 저평가율), 표 3.28(위음성률), 표 3.29(진단정확성)에 

제시하였다. 

구분 연구 수 범위, %
메타분석

연구편수 통합비율, % I2, %
고위험질환군의 조직학적 저평가율 110

2010-2021년 61 0-50 60 12 85

1999-2009년 52 0-52.17 52 16 63

ADH 56 0~50 56 17 70

초음파 검사에서 보이지 않는 병변 대상 24 0~50 24 16 70

비촉지성 유방병변 대상 30 0-50 30 13 83

DCIS의 조직학적 저평가율 66 0~54.10 64 13 75
ADH, atypical ductal hyperplasia; DCIS, ductal carcinoma in situ

표 3.27  조직학적 저평가율(SVAB, 단일군 연구) 요약

구분 연구편수 범위, %
메타분석

연구편수 통합비율, % I2, %
위음성 사례/SVAB 결과 양성종양인 경우 31 0-33.3 31 0.6 71

위음성 사례/참고표준검사상 악성종양인 경우 8 0-17.65 8 4.3 76

표 3.28  위음성률(SVAB, 단일군 연구) 요약

연구 수 민감도 특이도 음성예측도
23편 87.5-100% 62-100% 90-100%

표 3.29  진단정확성(SVAB, 단일군 연구) 요약 
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Ⅳ 결과요약 및 결론

1. 평가결과 요약

입체적 유방절제생검술은 촉지되지 않는 유방 실질 내의 병변을 대상으로 입체적 정위기법을 이용하여 

3차원적으로 위치를 정한 후 절제 생검하는 기술이다. 

본 기술은 2002년에 비급여로 등재된 기술로 건강보험심사평가원 예비급여부에서 동 기술의 안전성 및 

효과성에 대한 의료기술재평가를 한국보건의료연구원에 의뢰하였다(2021.3.23.). 2021년 제5차 

의료기술재평가위원회(2021.5.14.)는 동 기술의 안전성 및 효과성에 대해 총 6인(유방외과 2인, 

영상의학과 2인, 병리과 1인, 근거기반의학 1인)으로 구성된 소위원회에서 체계적 문헌고찰을 통해 

평가하도록 심의하였고, 2022년 제4차 의료기술재평가위원회(2022.4.15.)에서 최종심의하였다.   

본 기술은 건강보험심사평가원 고시항목 상세내용 중 주사항에 ‘ABBI system을 이용하여 시술한 경우에 

해당한다’로 기술되어 있으나, 실제 ABBI는 현재 사용되고 있지 않은 장비로 임상에서는 주로 진공보조흡인

생검법을 사용하고 있는 것으로 확인되어 ABBI와 SVAB 두 가지를 구분하여 평가하였다.  

최종 선택 문헌은 총 175편으로 ABBI를 사용한 경우 18편, SVAB의 경우는 155편이었으며, ABBI와 

진공흡인생검법 둘 다 사용한 경우는 2편으로 확인되었다. 연구유형별로 ABBI만 수행한 연구는 

진단법평가연구 6편, 증례연구 12편, SVAB만 수행한 연구는 진단법평가연구 142편, 비무작위 연구 1편, 

증례연구 12편이었으며, SVAB와 ABBI 모두 수행한 연구 2편은 모두 진단법평가연구이었다. 비교검사와 

비교한 연구는 총 4편(ABBI 1편, SVAB 3편) 으로 모두 OSB와 비교하였다. 비뚤림 위험 평가결과 대부분의 

연구에서 환자선택에 있어 후향적으로 연구가 이루어졌거나 특정질환에 대한 조직학적 저평가율을 

제시하고 있어 ABBI 50%, SVAB 87%에서 비뚤림 위험을 높게 평가하였다. 
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1.1 ABBI

1.1.1. 안전성 결과

ABBI의 안전성 결과는 19편에서 확인되었다. 안전성에 대한 메타분석 결과 통합 혈종 발생률(12편) 

2% (I2=32%), 통합 출혈 발생률(5편) 0.8% (I2=12%)로 이 중 임상적으로 의미 있는 통합 출혈 발생률

(3편)은 0.6% (I2=0%)이었다. 통합 상처 및 감염 발생률(15편)은 0.7% (I2=54%), 장치관련 문제발생

률(5편)에서 12% (I2=90%)로 확인되었다. 그 외에 통증 및 불편감 발생률(3편)은 1.83~5.88%, 미주

신경성 실신 전조증상 관련 발생률(2편)은 각각 0.76%, 11.76%이었으며, 불안 발작, 기흉, 정맥혈전

증 및 반흔 발생률이 각 1편에서 1.39~4.17% 보고되었다.

이에 소위원회에서는 ABBI의 검사 관련 이상반응 및 부작용은 임상적으로 수용가능한 수준으로 안전

한 기술로 판단하였다.

1.1.2. 효과성 결과

ABBI의 효과성 결과는 8편에서 확인되었다. 조직학적 저평가율은 고위험 질환군(1편)에서 1.89%로 

나타났으며, DCIS(4편)은 메타분석 결과 통합 비율이 5%이었다. 진단정확성(3편)은 민감도 

97~100%, 특이도 100%, 음성예측도 99% (2편)로 확인되었다. 의료결과에의 영향은 1편에서 절제

연 양성 비율이 ABBI 63.6%, OSB 50.9%로 군간 유의한 차이를 보이지 않았다. 

이에 소위원회에서는 ABBI의 조직학적 저평가율, 진단정확성이 임상적으로 수용가능한 수준으로 효

과성이 있는 기술로 판단하였다. 

1.2 SVAB

1.2.1. 안전성 결과

SVAB의 안전성 결과는 65편에서 확인되었다. 해당 결과는 비교군 연구(1편, OSB와 비교)와 단일군 

연구결과를 각각 구분하여 제시하였다. 

비교군 연구(1편)에서 감염 발생률은 중재군 0.72% (2/276명), OSB 2.4% (13/541명), 혈종 발생률

은 중재군 0% (0/276명), OSB 0.55% (3/541명)로 중재군에서 감염과 혈종 발생률 모두 더 낮게 보

고되었다. 

단일군 연구에서 메타분석 결과 통합 비율은 다음과 같다. 
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혈종 발생률(42편)은 13.1% (I2=99%)이고, 이 중 임상적으로 의미 있는 통합 혈종 발생률(8편)은 

0.1% (I2=74%)이었다.  

출혈 발생률(28편)은 3% (I2=94%)로 이 중 임상적으로 의미 있는 통합 출혈 발생률(17편)은 0.5% 

(I2=79%)이었다. 

이 중 항혈전제나 항응고제 치료를 받는 여성을 대상으로 수행된 연구 2편이 확인되었다. 항혈전제를 

복용하는 여성 대상 연구(1편)는 혈종 발생률이 25.5% (51/200명)이었고, 항응고제 복용 환자를 포

함하여 혈종 발생률을 비교한 연구(1편)에서는 항응고 치료를 받은 환자와 그렇지 않은 환자의 혈종 

발생률을 각각 45.03%, 37.50%로 유의한 차이를 보이지 않는 것으로 보고하였으며, 또한 해당 연구

에서는 보고된 혈종이 모두 임상적으로 의미 있는 혈종은 아닌 것으로 보고하였다. 

기타 시술관련 이상반응 또는 부작용에 대한 메타분석 결과 통합 비율은 감염, 상처 및 염증 발생률

(20편) 0.1% (I2=34%), 미주신경성 실신 전조증상 발생률(21편)은 1.1% (I2=69%), 통증 및 불편감 

발생률(7편)은 7.2% (I2=96%)로 확인되었다. 그 외 반상출혈 발생률(3편)은 8.81~69.91%, 장치관련 

이상반응 발생률(3편) 0~0.62%, 유방경화, 생검 중 불편감 또는 불안 경험, 경추 불편감, 발작, 반흔 

발생률은 각 1편에서 0.03~14.6% 이었다.

이에 소위원회에서는 SVAB의 검사 관련 이상반응 및 부작용은 임상적으로 수용가능한 수준으로 안

전한 기술로 판단하였다. 아울러, 일부 연구에서 항혈전제나 항응고제 치료를 받은 여성을 대상으로 

SVAB 수행후 혈종 발생률을 확인하였으나, 문헌 수가 많지 않아 일반화해서 적용하기에는 무리가 있

다는 의견이 있었다. 

1.2.2. 효과성 결과

SVAB의 효과성 결과는 145편에서 확인되었다. 해당 결과는 비교군 연구(OSB와 비교 3편) 및 단일

군 연구로 구분하여 제시하였다.

비교군 연구결과는 다음과 같다. 

진단정확성은 1편에서 SVAB, OSB 각각 위음성률(악성 종양 중 위음성 사례 비율) 4.76%, 0.96%, 

음성예측도 99.61%, 99.77%, 민감도 95.24%, 99.03%로 보고하였다.

조직학적 저평가율은 ADH에 대해 1편에서 SVAB 33.3%, OSB 0%, 1편에서 SVAB 군에서만 0%로 

보고하였으며, DCIS에 대해 1편에서 SVAB 16.7%, OSB 1.3%, 1편에서 SVAB 33.3%, OSB 4.5%

로 SVAB에서 조직학적 저평가율이 더 높게 나타났으며 군간 차이에 대한 통계적 유의성은 제시하지 

않았다. 

의료결과에의 영향은 1편에서 유방생검 결과 양성종양의 경우 추적관찰 및 재생검 비율에 있어 군간 

유의한 차이를 보이지 않았으며 악성종양의 경우 추가 수술과 함께 치료받은 비율은 SVAB가 유의하
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게 높았다. 1편에서는 유방생검 결과 DCIS 진단받아 유방보존술을 수행한 환자를 대상으로 제거된 

유방조직볼륨을 확인시 SVAB를 시행한 자는 104cm3, OSB를 시행했던 자는 183cm3으로 SVAB를 

수행했던 대상자에서 유의하게 작게 나타났다. 

단일군 연구결과는 다음과 같다. 

고위험 질환에 대한 메타분석 결과 통합 조직학적 저평가율은 1999~2009년 연구(50편)에서 17% 

(I2=65%), 2010~2021년 연구(60편)에서 12% (I2=86%)로 확인되었다. DCIS의 조직학적 저평가율

의 메타분석 결과 통합 비율은 13% (I2=75%)이었다. 

위음성률은 SVAB 결과 양성종양으로 나온 경우 중 위음성으로 확인된 사례 비율(33편)의 경우 메타

분석결과 통합 비율이 0.6% (I2=71%)이었으며, 최종 진단이 악성종양으로 확인된 경우 중 SVAB에서 

위음성이었던 사례 비율(8편)은 메타분석 결과 통합 비율이 4.3% (I2=76%)로 확인되었다. 

SVAB의 진단정확성은 23편에서 민감도 87.5~100%, 특이도 62~100%, 음성예측도 90~100%로 

확인되었다. 

이에 소위원회에서는 실제 유방생검 결과 ADH나 DCIS으로 진단되면수술적 생검을 수행하고 있고 

임상적으로 ADH, DCIS의 조직학적 저평가율이 15% 정도면 수용 가능한 수준으로 보고하고 있어 

본 평가에서 확인된 조직학적 저평가율의 수준은 임상적으로 수용 가능하다는 의견이었다. 위음성률

도 실제 임상에서 영상결과와 유방생검 결과가 불일치하는 경우에는 수술적 생검을 수행하기 때문에 

문헌에서 보고된 위음성률 수준은 충분히 수용가능하여 SVAB는 효과성이 있는 기술로 판단하였다. 

현재 선택문헌에서 입체적 유방절제생검술의 사용대상은 촉지성 또는 비촉지성 유방병변, 초음파에

서 병변이 확인되지 않는 경우 및 병변이 확인된 경우가 모두 포함되었으며, 그 외에 구체적인 기준 

없이 후향적으로 유방생검을 수행한 환자들(유방암 확진 환자 제외)까지 모두 포함되었다. 그리고 하

위군으로 비촉지성 유방병변 대상이나 초음파에서 병변이 보이지 않는 경우로 제한했을 때도 효과성

의 크기가 유사하게 확인되었다. 소위원회에서는 실제 임상에서는 입체적 유방절제생검술이 초음파

를 이용한 경우보다 검사소요시간이 길어 유방병변이 초음파에서 유방병변이 명확히 보이는 경우는 

초음파를 이용한 유방생검을 한다는 의견이었다. 다만, 초음파에서 명확하게 드러나지 않는 유방병변

이 유방촬영술에서 확인되었을 때 입체적 유방절제생검술을 수행할 수 있다는 의견이었다. 현재 건강

보험심사평가원 고시항목 내 정의 및 적응증에는 ‘촉지되지 않는 실질 내의 병변’으로 제시된 부분과 

관련하여, 촉지성 유방병변은 대부분 초음파에서 확인되는 경우가 많으나, 초음파에서 명확하게 드러

나지 않는 경우도 있음을 고려했을 때, 유방암 의심환자 중 촉지성 및 비촉지성 유방병변 모두 포함한 

대상자에서 초음파에서 명확하게 드러나지 않는 병변이 유방촬영술에서 확인되었을 때 동 기술을 수

행하는 것이 가장 임상적으로 유용하다고 판단하였다. 
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2. 결론

입체적 유방절제생검술 소위원회는 현재 평가 결과에 근거하여 다음과 같이 제언하였다. 

ABBI는 유방암 의심환자를 대상으로 진단적 목적으로 사용시 안전하고 효과적인 기술로 판단하였다. 다만, 

현재 소요장비가 2006년에 식품의약품안전처의 허가증을 자진반납하여 현재 사용되고 있지 않은 기술로 

확인되었다. 

입체적 정위기법을 이용한 진공보조흡인생검술은 유방암 의심환자를 대상으로 진단적 목적으로 사용시 

안전하고 효과적인 기술로 판단하였다. 

2022년 제4차 의료기술재평가위원회(2022.4.15.)에서는 소위원회 검토 결과에 근거하여 의료기술재평

가사업 관리지침 제4조제10항에 의거 “입체적 유방절제생검술”에 대해 다음과 같이 심의하였다. 

의료기술재평가위원회는 ABBI에 대해서 유방암 의심환자를 대상으로 진단적 목적으로 사용시 안전하고 

효과적인 기술로 판단하였으나 현재 소요장비가 2006년에 식품의약품안전처의 허가증을 자진반납하여 

현재 사용되고 있지 않은 기술로 확인되어 권고등급을 결정하지 않기로 하였다. 

의료기술재평가위원회는 입체적 정위기법을 이용한 진공보조흡인생검술은 초음파에서 명확하게 

드러나지 않는 병변이 유방촬영술에서 확인되었을 때 진단적 목적으로 사용시 안전하고 효과적인 기술로 

판단하여 ‘조건부 권고함’으로 심의하였다. 
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Ⅵ 부록

1. 의료기술재평가위원회

의료기술재평가위원회는 총 19명의 위원으로 구성되어 있으며, 입체적 유방절제생검술의 안전성 및 

효과성 평가를 위한 의료기술재평가위원회는 총 3회 개최되었다. 

1.1 2021년 제5차 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2021년 5월 14일 

▪ 회의내용: 재평가 프로토콜 및 소위원회 구성 안 심의

1.2 2021년 제11차 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2021년 11월 12일 

▪ 회의내용: ‘입체적 유방절제생검술’ 평가기간 연장

1.3 2022년 제4차 의료기술재평가위원회

1.3.1 의료기술재평가위원회분과(서면)

▪ 회의일시: 2022년 4월 1일 ~2021년 4월 6일

▪ 회의내용: 최종심의 사전검토

1.3.2 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2022년 4월 15일 

▪ 회의내용: 최종심의 및 권고결정
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2. 소위원회

입체적 유방절제생검술 소위원회는 유방외과 2인, 영상의학과 2인, 병리과 1인, 근거기반의학 1인 총 6인 

의 전문의로 구성하였다. 소위원회 활동 현황은 다음과 같다.

2.1 제1차 소위원회

▪ 회의일시: 2021년 7월 15일 

▪ 회의내용: 평가계획서 논의

2.2 제2차 소위원회

▪ 회의일시: 2021년 11월 15일

▪ 회의내용: 문헌선택 결과보고, 자료분석 계획논의

2.3 제3차 소위원회

▪ 회의일시: 2022년 2월 24일

▪ 회의내용: 결과합성 및 결론방향 논의



입체적 유방절제생검술 

88

3. 문헌 검색 전략 

3.1 국외 데이터베이스 

3.1.1 Ovid MEDLINE(R) ALL (1946~ 현재까지), 최종검색일 2021.7.19.

3.1.2 Embase, 최종검색일 2021.7.19.  

3.1.3 Cochrane Library, 최종검색일 2021.7.19. 

구분 No. Searches MEDLINE

Patients 1 exp Breast/OR breast.mp 538,131

Index test
2 stereotacti*.mp 29,136

3 biops*.mp 542,596

4 2 AND 3 4,158

P&I 5 1 AND 4 1,145

최종 6 1,145

# Searches Cochrane

1 MeSH descriptor: [Breast] explode all trees 7784

2 (breast):ti,ab,kw 50,572

3 1 OR 2 50,588

4 (stereotacti*):ti,ab,kw 1,893

5 (biops*):ti,ab,kw 32,241

6 4 AND 5 209

7 3 AND 6 57

최종 57

구분 No. Searches MEDLINE

Patients 1 exp Breast/OR breast.mp 833,459

Index test
2 stereotacti*.mp 58,611

3 biops*.mp 979,569

4 2 AND 3 8,696

P&I 5 1 AND 4 1,977

최종 6 1,977
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3.2 국내 데이터 베이스  

3.2.1 KoreaMed, 최종검색일 2021.7.19. 

3.2.2 KMbase : 국내발표논문, 최종검색일 2021.7.19. 

3.2.3 RISS : 국내학술논문, 최종검색일 2021.7.19. 

3.2.4 KISS  : 전체 통합 검색(학술지로 제한), 최종검색일 2021.7.19.

3.2.5 SCIENCE ON  : 전체검색, 최종검색일 2021.7.19.

# Searches KoreaMed

1 ((("breast"[ALL])) AND ("biopsy"[ALL])) AND ("stereotactic"[ALL]) 24

# Searches KMBASE

1 breast AND biopsy AND stereotactic 29

2 유방 AND 입체 AND 생검 11

# Searches RISS

1 breast AND biopsy AND stereotactic 25

2 유방 AND 입체 AND 생검 7

# Searches KISS

1 breast AND biopsy AND stereotactic 5

2 유방 AND 입체 AND 생검 2

# Searches SCIENCE ON

1 breast AND biopsy AND stereotactic 21

2 유방 AND 입체 AND 생검 4
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4. 비뚤림 위험 평가 및 자료추출 양식 

4.1 비뚤림 위험 평가

- RoBANS ver 2.0

연번(Ref ID)

1저자(출판연도)

영역 비뚤림 위험 사유

대상군 비교 가능성
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

-비교연구인 경우 중재군과 대조군의 주요기저특성에 차이가 없음이 

확인 되는 경우에만 낮음으로 판단 (테이블 1의 p 값, 문헌의 기술 

확인 등)

-중재 전후의 연구 집단이 완전히 동일한 경우 이외에도 

before/after의 데이터를 모집한 대상자(코호트)가 동일하다면 이를 

시점에 따라 전후연구, 또는 시계열연구로 판단함. 단일군 연구 중 

전후 값을 비교하였으면 비교연구인 전후연구로 본다. 전/후의 

집단이 동일 집단이라고 가정할 수 있다면 ‘낮음’으로 판단할 수 있음

대상군 선정
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

-연구 참여자 선택, 배제 기준이 문헌에 정확히 기술되었고 이를 모든 

참가자에 동일하게 적용하면 낮음으로 판단 

-Inclusion criteria, selection criteria, exclusion 등의 용어를 

직접사용하지 않더라도 참여자 선택, 배제 기준이 기술되어 있는지를 

확인할 것

-Random sampling을 했다는 단순 기술만으로는 동 항목에 대한 

비뚤림 위험 판단근거가 충분히 제시되었다고 보기 어려움 

교란변수
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

-교란변수에 대하여 매칭, 층화 등을 하여 연구 디자인 때 군 간 

비교가능성을 확보한 연구는 낮음으로 판단 가능

-연구 디자인 때 군 간 비교가능성 확보하지 못한 경우는 회귀분석 등 

통계적 보정을 수행하여 분석한 경우 낮음으로 판단 

노출 측정
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

-매뉴얼의 가이드라인을 그대로 따르기로 함

-신뢰할 수 있는 검사법 이용 (예, discography 사용해서 SIDT 수행한 

경우 ‘낮음’으로 판단) 

평가자의 눈가림
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

-매뉴얼의 기준을 그대로 따르기로 함

(연구자와 결과 평가자의 독립성이 보장되는지, 평가자가 결과 평가에 

영향을 미치지 않도록 설계 되었는지에 대한 판단)

-평가자의 눈가람에 대한 언급이 없을 경우 ‘불확실’로 판단 (2014년 

보고서 기준)

결과 평가
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

-매뉴얼의 기준을 그대로 따르기로 함

-신뢰도 및 타당도가 입증된 도구를 사용한 경우(예, VAS 등) ‘낮음’으로 

판단 가능 

불완전한 결과자료
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

-전후 연구의 경우 loss가 10% 이상인 경우 ‘높음’ ??

-비교연구인 경우 군 간 loss 비율의 차이에 따라 판단

선택적 결과 보고
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

-방법(프로토콜)에서 제시한 결과변수에 대하여 결과에 모두 

보고하였는지 확인 (미리 정해진 일차결과 중 하나라도 보고되지 

않은 경우 ‘높음’으로 판단)
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QUADAS-2

연번(Ref ID): 

1저자(출판연도):

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림 위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사(들)

만약 한 개 이상의 중재검사가 사용된 경우, 각각의 검사에 대해 완성하시오.

비뚤림 위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1 중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림 위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실



입체적 유방절제생검술 

92

2 참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림 위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1 중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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4.2 자료추출 양식

연번

1저자(출판연도)

연구특성
� 연구수행국가*

� 연구설계:

연구방법

� 연구대상자  

    - 대상 특성, 대상자수(혹은 병변갯수 혹은 절차 갯수)    

� 중재검사법

� 비교검사법(없으면 생략)

� 참고표준검사(없으면 생략)

연구결과-안전성
� 안전성결과

-  

연구결과-효과성
� 효과성

- 

비고

* 제 1저자 기준

자료추출 양식(안)_중재검사
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연번 서지정보
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