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요약문

i

요약문(국문)

평가배경 

양전자방출단층촬영(Positron Emission Tomography, PET) 검사 중 하나인 [11C]-메치오닌 PET은 

조직의 대사 활성도를 비침습적으로 평가하는 핵의학 영상기법으로, 종양의 감별진단과 치료계획수립 등에 

활용된다. [11C]-메치오닌 PET 검사는 2012년 제11차 신의료기술평가위원회(2012.11.23.)에서 안전성 

및 유효성이 있는 기술로 심의받아 보건복지부 고시(제2013-114호, 2013.2.28.) 후 2015년에 선별급여 

80%로 등재되었다(보건복지부고시 제2015-131호, 2015.8.1.). 동 검사는 선별급여 적합성 평가 시기를 

고려하여 내부 모니터링을 통해 발굴된 안건으로, 현 시점에서 비교기술 대비 임상적 안전성 및 효과성에 

대한 최신 근거를 확인하고자 2024년 제3차 의료기술재평가위원회(2024.3.8.)에서 재평가 계획서 및 

소위원회 구성안에 대한 심의를 받고 재평가를 수행하였다. 

평가목적

본 평가의 목적은 [11C]-메치오닌 부분 PET 검사의 임상적 안전성 및 효과성을 검토하고 동 검사 사

용에 관한 권고등급을 결정하기 위함이다. 

평가방법

[11C]-메치오닌 PET 검사에 대한 안전성 및 효과성 평가를 위해 체계적 문헌고찰을 수행하였다. 모

든 평가방법은 대상질환별 평가목적을 고려하여 “[11C]-메치오닌 PET 통합 소위원회(이하 ‘소위원

회’라 한다)”의 논의를 거쳐 확정하였다. 소위원회는 핵의학과 2인, 신경외과 2인, 내분비내과 1인, 

호흡기내과 1인, 비뇨의학과 1인, 근거기반의학 1인의 전문가 8인으로 구성하였다. 

본 평가의 대상은 부갑상선기능항진증 환자와 폐암 및 전립선암 (의심) 환자이며, 참조표준 검사는 조

직검사 및 임상 추적관찰에 의한 진단으로 정의하였다. 안전성은 검사로 발생한 합병증과 메치오닌 

주사액 관련 이상반응을 지표로 설정하였고, 효과성은 부갑상선기능항진증 환자에서 수술 전 병변 위

치결정의 정확도를, 폐암 및 전립선암 대상에서는 진단정확도를 지표로 평가하였다. 연구유형은 진단

법평가연구로 제한하였으며, 1990년부터 현재까지 출판된 문헌으로 한정하였다.

핵심질문에 따라 연구문헌은 국외 데이터베이스 3개(Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, EBM Reviews- 

Cochrane Central Register of Controlled Trials), 국내 데이터베이스 3개(KoreaMed, 한국의학논문

데이터베이스(KMbase), 한국교육학술정보원(RISS)에서 검색하였다(최종검색일 2024. 4. 23.). 
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최종 선택된 연구의 비뚤림위험 평가는 Quality assessment of diagnostic accuracy studies-2 

(QUADAS-2)를 사용하였다. 사전에 정의된 서식을 활용하여 데이터를 추출한 후 정량 분석이 가능

할 경우 메타분석 결과를 제시하였다. 모든 과정은 2명의 평가자가 독립적으로 수행하였고, 의견 차

이가 있는 경우에는 논의를 통해 최종 합의된 결론을 도출하였다. 

본 평가는 소위원회의 검토 결과를 바탕으로 의료기술재평가위원회의 최종심의를 거쳐 권고등급을 

결정하였다.

평가결과

최종 평가에는 총 37편(대상자 1,822명, 연령 범위 35~72.4세)의 진단법평가 연구가 선정되었으며, 수

술 전 부갑상선 병변 위치결정 정확도를 보고한 연구는 29편, 폐암의 진단정확도를 보고한 연구는 6편, 

전립선암의 진단정확도를 보고한 연구는 2편이었다. [11C]-메치오닌 PET 검사는 부갑상선기능항진증 

환자 대상에서 초음파 및 Tc-99m Methoxyisobutylisonitrile (MIBI) 스캔과 비교하여 기존 검사로 

확인이 어려운 병변 위치 확인에 주로 활용되었고, 기타 질환에서는 [18F]-Fluorodeoxyglucose 

(FDG) PET과 비교하여 악성 종양 진단에 보조검사로 사용되었다. 비뚤림위험 평가 결과, 중재검사 영

역에서는 비뚤림위험 ‘높음’이 4%, ‘불확실’이 48%로 나타났고, 연구진행과 시점 영역에서는 비뚤림위

험 ‘높음’이 26%, ‘불확실’이 22%이었다. 

안전성

선택된 연구에서 합병증이나 위해사례는 보고되지 않았다.

효과성

[11C]-메치오닌 부분 PET(또는 PET/CT) 검사의 진단정확도는 대상 질환별로 구분하여 평가하였다. 

부갑상선기능항진증 환자의 병변 위치결정 정확도는 19편에서 보고하였으며, 통합민감도 0.79 (95% 

신뢰구간 (confidence interval, CI) 0.72-0.85), 통합특이도 0.46 (95% CI 0.07-0.91), 통합곡선

하면적(Area under the curve, AUC) 0.78 (95% CI 0.75-0.82)이었다. 기존 검사로 병변 확인에 

실패한 환자를 대상으로 한 민감도 분석에서 진단정확도는 통합민감도 0.76, 통합특이도 0.51로 전

체분석 결과와 유사한 수준이었다. 비교검사인 초음파의 진단정확도(10편)는 통합민감도 0.58 (95% 

CI 0.36-0.77), 통합특이도 0.18 (95% CI 0.01-0.90), 통합AUC 0.47 (95% CI  0.43-0.52)였으

며, 전산화단층촬영(computed tomography, CT)의 진단정확도(6편)는 통합민감도 0.69 (95% CI 

0.54-0.80), 통합특이도 0.54 (95% CI 0.04-0.97), 통합AUC 0.69 (95% CI 0.65-0.73)이었다. 또 

다른 비교검사인 MIBI 스캔의 진단정확도(9편)는 통합민감도 0.73 (95% CI 0.50-0.88), 통합특이

도 0.52 (95% CI 0.16-0.85), 통합AUC 0.69 (95% CI 0.65-0.73)였고, MIBI Single Photon 

Emission Computed Tomography (SPECT) 또는 SPECT/CT의 진단정확도(3편)는 민감도 

0.28~0.71, 특이도 0.53~0.80, 양성예측도 0.53~1.00, 음성예측도 0.00~0.33, 검사정확도 
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0.22~0.77이었다. 검사간 비교 결과, [11C]-메치오닌 PET은 다른 검사들과 비교하여 민감도가 더 

높았으나 특이도는 상대적으로 낮거나 유사한 경향을 보였다. 

폐암 진단정확도(5편)는 통합민감도 0.87 (95% CI 0.79-0.92), 통합특이도 0.90 (95% CI 0.81-0.95), 

통합AUC 0.95 (95% CI 0.92-0.96)이었으며, 비교검사인 [18F]-FDG PET(또는 PET/CT)의 진단정확

도 결과(5편)는 통합민감도 0.76 (95% CI 0.64-0.85), 통합특이도 0.77 (95% CI 0.48-0.93), 통합

AUC 0.81(95% CI 0.78-0.84)이었다. 

전립선암 진단정확도(2편)는 민감도 0.79~1.00, 특이도 0.38~0.76, AUC 0.83(1편)이었고, 

[18F]-FDG PET의 진단정확도(1편)는 민감도 0.62, 특이도 0.80, AUC 0.70이었다. 

결론 및 권고결정

의료기술재평가 소위원회에서는 현재 확인된 근거를 바탕으로 [11C]-메치오닌 PET의 안전성과 효

과성에 대한 평가 결과를 다음과 같이 제시하였다. [11C]-메치오닌 부분 PET 검사는 주로 병변의 진

단 및 치료 과정에서 기존 검사의 보조검사로 활용되며, 비교적 안전한 검사로 평가하였다. [11C]-메

치오닌 PET 검사는 수술 전에 선별 검사(초음파, MIBI 스캔 등)로 병변위치 확인에 실패한 부갑상선

기능항진증 환자에서 비교적 높은 진단정확도를 보였으며, 기존 검사로 확인이 어렵거나 비정상적인 

위치의 병변을 찾는 데 효과적인 검사로 판단하였다. 반면, 폐암에서는 악성 폐결절과 양성 병변 감별

에 [18F]-FDG PET 대비 진단정확도가 높았으나, 관련 근거로 평가된 연구의 환자군 규모가 제한적

이고 최신 연구자료가 부족하여 임상적 효과성에 대한 결론을 내리기 어렵다는 의견이었다. 특히 폐

암 진단 시 PET 검사는 병기 설정 및 추적관찰에 [18F]-FDG PET 검사가 표준적으로 사용되고 있으

나 [11C]-메치오닌 PET 검사는 전이 여부 확인을 포함한 병기 평가에 대한 근거가 충분하지 않은 것

으로 판단하였다. 한편, 전립선암에서는 최초 진단 검사로 MRI를 주로 활용되며, [68Ga]-전립선특

이막항원(prostate-specific membrane antigen, PSMA) PET을 포함한 진단정확도가 높은 검사

법이 도입됨에 따라 [11C]-메치오닌 PET의 임상적 필요성이 매우 낮다고 평가하였다.

의료기술재평가위원회는 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하

였을 때, 국내 임상상황에서 수술 전 부갑상선 병변 위치 판단 시 MIBI 스캔과 같은 기존 검사로 확인

이 어렵거나 비정상적인 위치의 병변을 확인하는 목적으로 11C-메치오닌 PET 검사를 ‘약하게 권고

함’으로 심의하였다. 폐암에서는 악성 폐결절과 양성 병변 감별의 진단정확도는 높았으나 관련 근거

가 충분하지 않아 흉부 CT와 같은 기존 검사의 보조 목적으로 사용되는 11C-메치오닌 PET 검사를 

‘약하게 권고함’으로 심의하였다. 전립선암 진단 시에는 11C-메치오닌 PET 검사의 임상적 필요성이 

낮아 ‘권고하지 않음’으로 심의하였다.
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알기 쉬운 의료기술재평가

[11C]-메치오닌 양전자방출단층촬영 검사는 부갑상선기능항진증 환자와 폐

암·전립선암이 의심되는 환자에게 안전하고 효과적일까? 

질환 및 의료기술

부갑상선기능항진증은 특정한 생리적 자극 없이 부갑상선호르몬이 과다 분비되는 내분비 질환으로 

대부분은 단일 부갑상선 선종이 원인이며, 약 10%는 과형성증과 관련이 있다. 이소성 선종이나 다발

성 증식증이 있는 경우 수술을 통해 부갑상선 병변을 완전히 제거하기 어려운 것으로 알려져 있다. 

폐암은 조기 진단이 어려우며, 대다수 환자가 원격전이 또는 림프절 침범 상태에서 발견되는 생존율

이 낮은 질환이다. 조직학적 유형 중 비소세포폐암이 대부분을 차지하며, 악성도가 높은 소세포폐암

은 빠르게 전이되어 진단 시점에 진행된 상태로 발견된 경우가 흔하다.

전립선암은 대부분 샘세포에서 기원한 선암으로 종양의 분화 정도에 따라 예후가 달라지며 임상적으

로 무증상인 국소암부터 치명적인 형태까지 다양한 양상을 보이는 질환이다. 

 ‘[11C]-메치오닌 양전자방출단층촬영’은 암세포의 대사 활성도를 평가하여 종양 진단과 치료계획 

수립 등에 활용되는 비침습적 영상진단검사로 건강보험적용을 받아 검사 비용의 80%가 지원되는 선

별급여 검사이다.

의료기술의 안전성ㆍ효과성

[11C]-메치오닌 PET 검사가 안전하고 효과적인지 평가하기 위해 총 37편(부갑상선 29편, 폐암 6

편, 전립선암 2편)의 연구를 검토하였다. [11C]-메치오닌 PET 검사는 신체에 직접적인 위해를 가하

지는 않으나, 현재 평가 결과를 비롯한 임상적 상황을 종합적으로 고려하였을 때, 기존 영상 검사로 

발견이 어려운 부갑상선 병변을 확인하거나 악성 폐결절을 감별하기 위한 진단 보조검사로서 비교

기술 대비 근거가 상대적으로 약하다고 판단하였다. 전립선암의 경우에는 MRI 및 [68Ga]-전립선특

이막항원(PSMA) PET과 같은 진단정확도가 높은 검사법이 도입되면서 [11C]-메치오닌 PET의 임

상적 필요성이 현저히 감소한 것으로 평가하였다.
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결론 및 권고문

의료기술재평가위원회는 국내 임상 상황에서 기존 영상 검사로 발견이 어려운 부갑상선 병변을 확인

하거나 악성 폐결절 진단을 위한 진단 보조검사로 [11C]-메치오닌 양전자방출단층촬영의 사용을 ‘약

하게 권고함’으로 결정하였다. 전립선암 진단 시에는 [11C]-메치오닌 PET 검사의 임상적 필요성이 

낮아 ‘권고하지 않음’으로 결정하였다.



1

Ⅰ 서론
 

1. 평가배경

[11C]-메치오닌(methionine)은 아미노산 유도체에 동위원소 [11C]를 표지한 방사성의약품으로 이를 

이용한 PET 검사는 조직의 대사 활성도를 평가하는 비침습적 영상진단검사이며, 감별진단, 재발평가, 

치료 계획 등에 사용된다. 해당 의료기술은 2012년 제11차 신의료기술평가위원회(2012.11.23.)에서 

안전성 및 효과성이 있는 기술로 인정되어 비급여 항목으로 등재되었고, 2015년 건강보험 보장성 강화 

정책의 일환으로 선별급여 80%로 전환되었다(보건복지부 고시 제2015-131호, 2015.8.1.).

양전자방출단층촬영 [11C]-메치오닌 검사는 선별급여 적합성 평가 시기(2025.04)를 고려하여 내부 

모니터링을 통해 발굴된 안건으로, 2024년 제3차 의료기술재평가 위원회(2024.3.8.)에서 평가계획서 

심의를 거쳐 재평가를 수행하였다. 

1.1 평가대상 의료기술 

1.1.1 개요 

일반적으로 종양에서 대사 활동 증가, 신생혈관증식 등 다양한 분자적 또는 기능적 변화가 일어난다. PET의 

대사 영상 검사는 종양세포의 활발한 대사 활동과 그 속도가 종양의 성장과 연관되어 있다는 사실에 

근거하며, 종양의 아미노산 섭취 과정을 영상화함으로써 조직의 활성도를 반정량적으로 측정하는 방법이 

양전자방출단층촬영 [11C]-메치오닌 검사이다(최연성, 2002).

아미노산은 세포의 성장 및 분열에 관여하는 필수 구성요소로, 아미노산의 메틸화 과정은 암 치료와 

진단에서 중요한 연구 대상으로 알려져 있다. [11C]-메치오닌은 합성이 쉽고 체내 체류 기간이 짧은 것이 

특징이며, 정상세포에서 섭취가 낮아 종양 조직에서 더 우수한 대조를 보이므로 종양의 PET 영상에 적합한 

대표적인 방사성 아미노산 표지자 중 하나이다.

1.1.2 종양에서 [11C]-메치오닌의 흡수 원리   

[11C]-메치오닌은 다른 방사성의약품과 마찬가지로 혈장에서 종양 조직으로 축적되어 호흡이나 소변을 

통해 배설된다. [11C]-메치오닌이 혈장을 통해 암세포로 흡수되는 원리는 아직 명확히 밝혀지지 않았으나 

동적 평형 상태를 이루기 위한 능동 수송(active transport)과 수동 확산(passive diffusion)이 유력한 

작용기전으로 알려져 있다. [11C]-메치오닌은 아미노산 수송체를 매개로 에너지를 사용하여 세포막을 
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통과하거나, 농도 기울기에 따라 세포 내 농도가 낮은 곳으로 이동함으로써 효과적으로 병변 부위에 섭취될 

수 있다(Kołodziej 등, 2020). 

[11C] 메치오닌이 혈액을 통해 종양 조직으로 흡수되면 다소 복잡한 대사 과정을 거친다. 초기 15~30분 

이내에 양이 급격히 증가하다가 적정 수준에 도달하면, 자유 메치오닌 집합체를 형성하여 단백질 및 RNA 

등으로 합성되는 과정은 한 시간 이상 걸린다. 주사 후 약 30분부터 혈중 단백결합 메치오닌의 농도가 

증가하기 시작하며, 이는 자유 메치오닌의 대사 활동과 직접 연관되어 있어 종양 섭취 수준을 정량적으로 

평가할 수 있는 핵심 지표로 사용된다(그림 1.1).

1.1.3 현황

소요 장비로는 품목명 ‘양전자방출․전산화단층촬영장치’ 또는 ‘양전자방출․전산화단층엑스선조합촬영

장치’로 등록된 44건의 의료기기를 확인하였으며, 그중 최근에 허가된 제품의 세부 정보는 다음의 표와 

같다.

그림 1.1 [11C]-메치오닌 대사 과정

출처: Kubota(2001)
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품목명 양전자방출·전산화단층촬영장치 양전자방출·전산화단층엑스선조합촬영장치

허가번호 제인24-156호 수인24-78호

분류번호(등급) A13010.01(2) A13010.02(2)

모델명 PHAROS uMI Panorama 28

업체명 (주)브라이토닉스이미징 (주)유나이티드이미징헬스케어코리아

사용목적
방사성의약품 분포를 이미지화하여 질환 검출 

및 진단에 사용

PET와 CT 기술을 결합하여 병변 위치 및 

활동성을 종합적으로 분석

모양 및 
구조-작용원리

방사성의약품 사용, 3D 이미지 재구성, 감마

선 쌍 감지

방사성 물질 분포 검출, X선 흡수율로 단층 

이미지 생성

Computed Tomography, CT. 출처: 식품의약품안전처 의료기기기통합정보시스템(‘24년 1월 기준). 

표 1.1 소요장비 허가 사항 

동 기술에 사용되는 방사성의약품은 1970년대 후반 [18F]-FDG PET의 임상적 유효성이 입증된 이후, 

1997년부터 합성되기 시작하여 현재 의료기관 조제실제제로 사용되고 있다(이명철, 2011). 국내 

식품의약품안전처의 허가사항은 확인하기 어려웠으나, 국립암센터의 홈페이지에 게시된 비급여 진료 

항목에 따르면, [11C]-메치오닌 주사액의 비용은 ’24년 기준 27만원이었다. 이와 관련하여 해당 

방사성의약품의 조제 관련 지침은 다음과 같다.

품목명 11C-메치오닌 주사액

주성분 메치오닌(11C)

효능효과 종양진단

반감기 19-21분

유효기간 조제시간으로부터 80분

조제법

(1) 수산화나트륨 용액에 녹인 L-호모시스테인 치오락톤(L-homocysteine thiolactone) 용
액에 요오드화메탄(11C)을 포집하고 60℃로 5분 동안 가열한다. 냉각 후 염산용액으로 
pH를 조정하고 생리식염수를 첨가한 후 액체크로마트그래피(HPLC)를 이용하여 메치오
닌(11C)을 정제하여 주사제로 조제한다. 단, 시약의 양은 사용되는 합성장치에 따라 달라
질 수 있다.

(2) L-호모시스테인 치오락톤을 수산화나트륨 또는 수산화나트륨-에탄올 용액에 용해한 후 
이 용액을 tC18 Sep-Pak 카트리지에 주입한다. 이 카트리지에 요오드화메탄(11C) 또는 
메틸 트리플레이트(11C)를 상온에서 통과한 후 중화하고 주사용 생리식염수에 희석하여 
주사제로 조제한다. 단, 시약의 양은 사용되는 합성장치에 따라 달라질 수 있다.

출처: 대한핵의학회, 2009

표 1.2 관련 방사성의약품 정보 요약
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1.2 평가대상 의료기술의 국내외 보험 및 행위등재 현황

1.2.1 국내 보험등재 현황

양전자방출단층촬영 [11C]-메치오닌 검사는 2012년 신의료기술평가를 받았으며, 해당 결과는 

‘C-11-메치오닌 양전자방출단층촬영 및 C-11-메치오닌 양전자방출전산화단층촬영(다-336)’이란 

행위명으로 고시되었다. 이후, 보건복지부 고시(2015-129호, 131호, 2015.8.1.)에 따라 선별급여 80%로 

등재되었으며, 2019년 검사 항목의 분류체계가 수정되면서 ‘양전자방출단층촬영 C-11 

메치오닌(다-339)’으로 변경된 바 있다(보건복지부 고시(제2018-283호, 2019.1.1.)). 국내 보험 등재 현황 

및 고시 항목의 세부 사항은 다음과 같다.

분류번호 코드 분류 점수

제2부 행위 급여 목록·상대가치 점수 및 산정지침
 제3장 영상진단 및 방사선치료료
  제3절 핵의학영상진단 및 골밀도검사료

다-339 양전자방출단층촬영 PET(Positron Emission Tomography)
 주 1. 각 항목별 세부내용은 「요양급여의 적용기준 및 방법에 관한 세부

사항」에 따라 산정한다. 
     2. 각 항목별 방사성 동위원소 종류는 ｢요양급여의 적용 기준 및 방

법에 관한 세부사항｣에 따라 항목별 세부 코드를 산정코드 두 번
째 자리에 표기한다.

     3. 「요양급여의 적용기준 및 방법에 관한 세부사항」 다-339에 명기
된 분류항목별 (2) F-18 플루오리드, (3) F-18 FP-CIT, (4) 
C-11 메치오닌, 다. 뇌 (5) Ga-68 에도트레오타이드(도타톡)는
「선별급여 지정 및 실시 등에 관한 기준」 별표2에 따른 요양급여 
적용

HK010*  가. 토르소 5,086.47
HK020*  나. 심근 4,030.88
HK030*  다. 뇌 4,039.85
HK040*  라. 전신 6,074.47
HK050*  마. 부분 3,161.26
HK060*  바. 토르소 또는 전신은 전신촬영 후 재주사 없이 특정부위를 추가 촬영 2,097.67

표 1.3 건강보험 요양 급여·비급여 비용 목록 등재 현황
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보험분류번호
(보험EDI코드)

다339다(HK03004)/다339마(HK05004)
급여여부 급여

선별급여구분 80%

관련근거 보건복지부 제2018-283호 적용일자 2019-01-01

행위명(한글) 양전자방출단층촬영 다. 뇌 / 마. 부분

행위명(영문) PET_C-11 Methionine 예비분류코드 구분 아니오

정의 및 적응증

<대상>
- 뇌종양 의심 환자, 부갑상선기능항진증 환자, 전립선암 의심 환자, 폐종양 의심 환자

<목적>
- 뇌종양의 진단, 재발 평가, 치료방침 설정, 치료효과 판정
- 부갑상선기능항진증에서 부갑상선 선종/증식증의 병변 국소화
- 전립선암의 진단
- 폐암의 진단

실시방법

양성입자가속기에서 생성된 C-11를 이용하여 C-11-메치오닌을 조제함. 
C-11-메치오닌 10~15mCi를 정맥주사한 후 10분째부터 관심 부위의 아미노산 대사를 
평가하기 위하여 PET 또는 PET-CT 영상을 얻고, 얻어진 영상은 전문의가 판독함.

출처: 건강보험심사평가원 요양기관업무포털

표 1.4 건강보험심사평가원 고시항목 상세 

1.2.2 국외 보험 및 행위등재 현황

미국 의료행위 분류체계에서는 뇌 또는 부분 검사 관련 PET 스캔과 관련 방사성의약품에 대한 

코드(78811-78812 , A9597)가 등재되어 있다. 일본 진료보수 산정방법 고시상에서는 PET 관련 검사 

항목 코드(E101-2)에 방사성동위원소를 이용한 검사 항목이 있으나 [11C]-메치오닌을 명시적으로 

언급하는 코드는 확인하기 어려웠다.

국가 분류 내용

미국

CPT
78811 Positron emission tomography (PET) imaging; limited area (eg. 

chest, head/neck)
78812 skull base to mid-thigh

HCPCS
A9597 Positron emission tomography radiopharmaceutical, diagnostic, 
           for tumor identification, not otherwise classified

일본
진료보수 
점수표

E101-2 Positron emission tomography
[15O]-labeled gas, [18F] Fluorodeoxyglucose (FDG), [13N]-labeled ammonia

CPT, current procedural terminology; HCPCS, healthcare common procedure coding system

표 1.5 국외 보험 및 행위 등재 현황
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1.3 질병 특성 및 현존하는 의료기술

1.3.1 부갑상선기능항진증

원발성 부갑상선항진증(primary hyperparathyroidism, pHPT)은 남성에서 1000명당 1명, 

여성에서는 1000명당 2~3명 발생하는 흔한 내분비계 질환이다. 특정한 생리적 자극 없이도 

부갑상선호르몬이 과도하게 분비되는 특징이 있으며, 원인 질환의 80-85%는 단일 부갑상선 선종에 

해당하고 약 10%는 과형성증으로 알려져 있다(한수진 등, 2004). 

부갑상선기능항진증은 수술로 치료하는 것이 원칙이나 숙련된 경험자라 할지라도 병변을 완전히 제거하기 

어려워 성공률이 낮은 편이다. 여러 가지 실패의 원인 중 이소성 선종, 다발성 증식증 등에서 병적 상태의 

부갑상선을 발견하지 못하는 경우가 많으며, 불완전한 제거에 의한 재발이 흔하다. 이에 따라 수술 계획 

시 부갑상선의 위치를 정확하게 파악하는 새로운 진단법들이 개발되었으며, 표적 병변 진단 검사가 

효과적으로 이루어질 경우 수술시간 및 실패율의 감소, 수술 범위의 축소, 합병증의 최소화 등의 이점이 

있다(고윤우, 2004).

국내 부갑상선기능항진증 관련 유병자수는 ‘18년 5,445명에서 ‘22년 7,067명으로 증가 추세를 보였으며, 

‘22년 기준 부갑상선절제술(양성)을 받은 환자는 단발성 종양 1,072명, 다발성 종양 205명으로 

확인하였다.

그림 1.2 부갑상선기능항진증 및 부갑상선 절제술(양성) 환자 현황

출처: 보건의료빅데이터개방시스템
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1.3.2 부갑상선 병변 영상진단 기술

부갑상선 병변의 위치를 결정하는 영상진단 방법에는 여러 가지가 있으나 현재로서는 저렴한 비용에 높은 

진단 정확성과 비침습성을 동시에 갖춘 이상적인 검사는 존재하지 않는다. 최근에는 99mTc-Sestamibi 

(MIBI)를 이용한 핵의학 영상기법과 경부 초음파가 선별검사로 널리 쓰이고 있으며, 정확한 위치선정에 

실패하는 경우 전산화단층촬영(CT), 자기공명영상(MRI) 등을 시도해 볼 수 있다(고은우, 2004).

 Utrasonography

비용이 경제적이면서 비침습적인 진단 방법으로, 부갑상선 선종의 고형성 및 낭성변화를 관찰하기에 

유용하지만, 이소성 종양이나 종격동 위치의 병변을 찾아내는 데에는 한계가 있다. 

 Tc-99m Sestamibi (MIBI) 

Tc-99Tc MIBI 스캔은 갑상선보다 부갑상선에 더 많이 흡수되어 선종의 위치 결정에 효과적이며, 체내에 

2시간 이상 잔류하여 이를 활용한 영상은 재수술이 필요한 환자의 진단에 도움을 줄 수 있다. 하지만, 

미토콘드리아의 성분이 결핍된 선종의 경우에는 위음성으로 나올 수 있고, 해당 동위원소가 빠르게 

배출되는 다발성 증식증에는 결과해석에 주의가 필요하다.

 Tc-99m MIBI SPECT

부갑상선의 기능적 영상화를 통해 비정상적 조직을 식별하는 데 도움이 되며, 단독 또는 다른 영상기법과 

결합하여 이소성 부갑상선의 진단 정확성을 높이는 장점이 있다. 

 CT

종격동에 대한 평가에 우수하며, 호흡이나 삼킴 등에 의해 평가 결과에 오류가 발생할 수 있어, 더욱 정확한 

위치 파악을 위한 3차원 영상이 사용되기도 한다. 조영제를 사용하면 부갑상선주사 검사는 최소 6주간 

미루어야 하며, 조영 증강된 영상에서 발견된 선종은 전체의 약 25%로 확인된다.

 MRI

MRI 스캔에서 림프 및 신경 조직이 부갑상선으로 오인될 수 있으나 이소성 부갑상선 종양의 진단에 있어 

초음파보다 우수하고, 전산화단층촬영(CT)에 비해 부갑상선 선종에 대한 민감도가 더 높다. 특히 부갑상선 

선종의 T2 강조영상에서 높은 신호 강도를 보이므로 해당 병변의 유무와 위치를 정확히 파악할 수 있다.

 PET

기존의 영상진단법으로 충분한 정보를 얻지 못할 때 보조적 진단 도구로 고려되며, 수술 후 지속되거나 

재발한 부갑상선기능항진증에서 선종의 위치와 크기를 더 정확하게 파악하는 데 도움이 될 수 있다.
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1.3.3 폐암

폐암은 대다수 환자에서 원격전이가 진행되었거나 병변이 부위 림프절에 침범한 상태로 발견되기 때문에 

조기 진단이 어렵고 세계적으로 사망률이 높은 질환에 속한다. 폐암의 조직학적 유형 중 비교적 악성도가 

낮은 비소세포성 폐암(Non-Small Cell Lung Cancer, NSCLC)이 대부분을 차지하며, 전체의 약 

10~15%인 소세포성 폐암(Small Cell Lung Cancer, SCLC)은 증식력이 높고 전이 속도가 빨라 진단 

시 이미 진행된 상태로 발견되는 경우가 많다. 폐암 환자의 치료 과정에는 병리학적 소견에 기반한 정확한 

진단이 중요하며, 종양의 악성도에 따라 치료적 접근법이 달라지므로 병기를 판단하기 위한 검사가 

필수적이다(Ambrosini 등, 2012)

국내  2021년 암등록통계의 폐암 발생률은 10만명당 61.6명으로 전체 암 발생의 11.4%를 차지하였으며, 

전년도 대비 8.2% 증가한 것으로 나타났다.

구분 2017년 2018년 2019년 2020년 2021년

발생자수, 명 27,581 29,046 30,371 29,219 31,616

조발생률, 명/10만명 53.8 56.6 59.2 56.9 61.6

출처: 국가통계포털, 암등록통계

표 1.6 기관지 및 폐의 신생물(C33-C34) 발생 현황 

1.3.4 폐암 진단을 위한 영상진단법

폐암 진단 과정에는 병력 청취와 함께 혈액 검사 및 객담 검사가 먼저 이루어지며, 치료 후 증상이 지속되거나 

고위험군 대상에서 흉부 X선이나 CT 등 영상의학적 검사를 고려해 볼 수 있다. 일반적으로 크기가 3cm 

이하인 고립 폐결절은 흉부 X선이나 CT 검사를 통해 발견될 수 있으며, 이러한 폐 병소의 악성 가능성을 

평가하기 위하여 [18F]-FDG PET 검사가 이용된다. 종양의 대사적 활성을 정량화하여 보여줄 수 있는 

FDG PET 검사는 고립 폐결절의 감별진단에 유용한 것으로 알려져 있으나, 크기가 작거나 포도당 대사가 

낮은 암에서는 표준 섭취 계수(standardized uptake values, SUV) 값이 낮아 위음성의 결과를 초래하는 

문제가 있다. 특히 결절이 간유리혼탁(ground glass opacity, GGO) 형태를 보이면 FDG 섭취가 낮게 

나타날 수 있고 결핵과 같은 특정 질환에서 위양성 결과를 보일 수 있어 주의가 필요하다(이명철, 2011).
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1.3.5 전립선암

전립선암은 임상적으로 무의미한 종양에서 치명적인 암까지 다양한 예후를 보이므로 환자의 개별적인 위험 

요인과 병기에 따라서도 치료 전략에 많은 선택지가 있다. 최근에는 선별검사로 PSA(Prostate-Specific 

Antigen) 검사가 보편화되면서 조기 진단을 통한 전립선암 발견이 늘고 있으며, 치료 성공률과 환자의 

생존율을 높이는 관리 전략이 더욱 중요해지고 있다(박승철, 2012). 

전립선암의 병기결정에는 국제 비뇨기병리학회(International Society of Urological Pathologym 

ISUP)에서 제안한 Gleason 분류체계(2005)가 보편적으로 사용되며, 이는 주로 종양의 생물학적 특성을 

평가하여 치료 범위를 결정하는 데 쓰인다. 종양세포가 선 구조를 얼마나 잘 형성하느냐에 따라 등급이 

결정되며, 선 구조가 잘 형성되었을수록 낮은 등급을, 불분명할수록 높은 등급이 부여된다. Gleason 점수는 

종양 내에서 가장 많이 보이는 두 패턴의 합으로 계산되며, 세 가지 패턴이 모두 확인된다면 근치적 전립선 

적출(radical prostatectomy)이나 침 생검(needle biopsy) 검체에 따라 서로 다른 점수를 부여할 수 

있다. 

정의

패턴1 경계가 매우 좋은 결절을 형성하며 중간 크기의 둥글고 균일한 선들이 서로 밀집해 있음  

패턴2 경계가 좋지만 국소적으로 약간의 침습적인 형태를 보이며 선들은 패턴1에 비해 덜 밀집한 상태

패턴3 서로 떨어진 암종의 선들이 정상 전립선 선들 사이로 침습하는 모습이 나타남

패턴4
작은 선들이 서로 융합되거나 내강이 잘 형성되지 않은 선들로 이루어지거나 체모양 선 형태가 크거나 경계가 불
규칙함 혹은 투명세포로 이루어진 암세포들이 판상으로 배열함

패턴5
선 형태를 만들지 않고 판상 구조를 보이거나 줄 모양 혹은 낱개의 암세포들이 흩어져 배열함 혹은, 유두상
(papillary), 체모양(cribriform) 또는 판상(solid sheet) 배열에 중심부 괴사가 함께 있는 면포함의 형태를 보임

출처: 서울대학교병원 전립선센터(2011)

표 1.7 Gleason 분류체계(2005)

등급
1 2 3 4 5

총점 ≤6
7

(3+4)
7

(4+3)
8

(4+4/3+5/5+3)
9 또는 10

(4+5/5+4/5+5)

출처: Short et al.(2019)

표 1.8 Gleason 점수별 등급(2014)

국내 암등록통계(2021) 자료에 의하면, 전립선암 발생률은 10만명당 36.4명으로 전년도 대비 10.3% 

증가한 수치이다. 
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구분 2017년 2018년 2019년 2020년 2021년

발생자수, 명 13,069 15,068 17,009 16,968 18,697

조발생률, 명/10만명 25.5 29.4 33.1 33.0 36.4

출처: 국가통계포털, 암등록통계

표 1.9 전립선암(C61) 발생 현황 

1.3.6 전립선암 진단을 위한 영상기술  

원발성 전립선암의 초기 진단은 직장수지검사와 혈중 전립선 특이 항원(Prostate-Specific Antigen, 

PSA) 검사를 통해 이루어지며, 영상 검사로는 경직장 초음파가 널리 사용된다. 전산화단층촬영(CT)은 

원발암 평가에는 제한적이나 전이를 평가하는 데 도움이 되고, 자기공명영상(MRI)은 영상에서 뛰어난 

조직 대조를 보여 감별진단과 병기결정에 주로 활용되고 있다. 하지만 이들 검사는 일차 치료 후 PSA가 

상승했을 때, 잠재적 재발 병소나 원격전이를 정밀하게 진단하는 데 한계가 있어 최근에는 FDG와 

전립선특이막항원(PSMA) 등 다중 추적자를 이용한 PET 검사가 주목받고 있다(홍정희, 2022; 영국 

왕립방사선학회 등, 2016).

1.3.7 국내 이용 현황

[11C]-메치오닌 PET 검사(다339다)는 선별 80% 급여 항목으로 건강보험심사평가원의 회신자료에 

의하면, ’23년 기준 총사용량은 뇌 촬영이 475건으로 부분 촬영보다 약 9배 이상 많았으며, 현재 병원 

기준 진료단가는 뇌 촬영 32만원선, 부분 촬영 25만원선으로 확인하였다.

구분 2019년 2020년 2021년 2022년 2023년
뇌(HK03004)
환자 수(명) 320 383 365 327 364 
총 사용건수(회) 483 541 467 419 475 
진료비총액(천원)  86,688,410 212,671,508 184,818,699 166,810,499 194,162,501 
부분(HK05004)
환자 수(명) 38 23 45 53 41 
총 사용건수(회) 42 24 50 64 50 
진료비총액(천원)  11,685,960 7,188,792 15,193,100  19,724,224  15,665,000 
출처: 건강보험심사평가원, 양전자방출단층촬영-C-11 메치오닌 통계 자료 

표 1.10 해당 의료기술의 연간 국내 이용 현황

행위명 상대가치점수
진료비 단가

의원 병원
양전자방출단층촬영-뇌_C-11 메치오닌 4,039.85점 378,130원 328,040원
양전자방출단층촬영-부분_C-11 메치오닌 3,161.26점 295,890원 256,690원
출처: 건강보험심사평가원 요양기관업무포털

표 1.11 급여 항목의 고시 및 비용 정보
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현재 [11C]-메치오닌 부분 PET 및 대체 기술의 고시 및 비용 세부사항은 다음과 같다.

구분 평가기술 비교기술

검사명 [11C]-메치오닌 [18F]-FDG 
[68Ga]-

전립선특이막항원-1
1

[11C]-
플루오로콜린

[18F]-
플루오로미소니

다졸

적응증

1. 부갑상선 
선종/증식증의 
병변 국소화

2. 전립선암 및 
폐암의 진단

암 병기 
설정(진단포함) 
및 재발 평가 등

전립선암 병기설정 및 
재발 진단 등 

전립선암 진단 
및 부갑상선 
병변 국소화

종양 내 저산소 
병변 확인 및 
치료계획수립

급여여부 선별 80% 급여 급여 급여 급여

총사용량(회)
‘22년 기준

 641) 4842) 13) 148 0

출처: 건강보험심사평가원 요양기관업무포털.
1) 다빈도 상병 1순위: 부갑상선기능항진증 및 부갑상선의 기타 장애(E21), 2순위: 비소포성 림프종(C83), 3순위: 

무기질대사장애(E83)
2) 다빈도 상병 1순위: 기관지 및 폐의 악성 신생물(C34), 2순위: 자궁경부의 악성 신생물(C53), 3순위: 식도의 악성 

신생물(C15)
3) 2022년에 등재된 기술로, 하반기(8~12월)의 사용량이 산출됨

표 1.12 부분 대상 PET(다339마, HK050) 기술별 비교

구분 평가기술 비교기술

검사명
[11C]-

메치오닌 PET
초음파-
부갑상선

Tc-99m 
MIBI 스캔

종양 SPECT 
Tc-99m-MIBI

CT-경부
조영제 
미사용

조영제 
사용

분류번호 다339마 나941나 더302나 더310다 다245다 다245다

보험EDI코드 HK05004 EB414 HY303 HY312 HA453 HA463

급여여부 선별 80% 선별 80% 급여 급여 급여 급여

상대가치점수 3,161.26 885.3 1418.53 1698.76 1,070.77 1,614.32

수가
(원)

의원 295,890 82,860 132,770 159,000 100,220 151,100 

병원 256,690 71,890 115,180 137,940 86,950 131,080 

총사용량(회)
‘22년 기준

64 407,939 2,670 1,474 25,554 200,060

출처: 건강보험심사평가원 요양기관업무포털. MIBI, methoxyisobutylisonitrile; SPECT, single-photon emission 
computed tomography. CT, computed tomography.

표 1.13 부분(부갑상선) 대상 평가기술 및 non-PET 비교기술의 비교
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구분 평가기술 비교기술

검사명
[11C]-

메치오닌 PET

CT-흉부 MRI-전립선

조영제 미사용 조영제 사용 촬영료 등 판독료

분류번호 다339마
다245라

(고해상력)
다245라
(기타)

다245라 다246가 다246가

보험EDI코드 HK05004 HA424 HA434 HA464 HI134  HJ134

급여여부 선별 80% 급여 급여 급여 선별 80% 선별 80%

상대가치점수 3,161.26 1,098.61 1,098.61 1,586.16 2231.67 956.43

수가(원)
의원 295,890 102,830 102,830 148,460 208,880 89,520

병원 256,690 89,210 89,210 128,800 181,210 77,660

총사용량(회)
‘22년 기준

64 513,286 1,273,359 1,526,831 3,409 3,412

출처: 건강보험심사평가원 요양기관업무포털. MRI, magnetic resonance imaging.

표 1.14 부분(폐, 전립선) 대상 평가기술 및 non-PET 비교기술의 비교 

1.4 교과서 및 임상진료지침

The EANM practice guidelines for parathyroid imaging(2021)

유럽핵의학회(European Associaltion of Nuclear MEdicine, EANM)는 부갑상선 영상진단의 최신 

임상 가이드라인을 발표하였다. 해당 보고서에 따르면, [11C]-메치오닌은 부갑상선호르몬 전구체 합성에 

관여하는 PET용 방사성 추적자로, 이를 이용한 PET/CT는 선별 검사에서 결론을 내리지 못한 경우에 

유용하며, 진단 자체보다는 병변의 정확한 위치를 결정하는 데 도움이 되는 것으로 보고하였다. 

PET 검사 시 [11C]-메치오닌의 투여량은 보통 370-1100MBq이며, 약물 주입 후 10분과 40분경에 

촬영하면 부갑상선과 다른 조직 간 최적의 영상 대비를 얻을 수 있는 것으로 보고하였다. 또한 PET 

스캔만으로는 병변 위치 결정의 정확도가 낮을 수 있어 감쇠(attenuation) 보정이 가능한 PET/CT 스캔을 

사용하도록 권장하였다.

1.5 체계적문헌고찰 및 일차문헌

Bioletto 등(2021)은 부갑상선기능항진증 환자를 대상으로 [11C]-메치오닌 PET과 [18F]-FDG PET의 

병변 위치 결정 정확도를 보고한 22편의 연구를 메타분석 하였다. 평가 결과, 민감도는 [18F]-FDG PET이 

더 높았으며(95% vs 92%, p<0.01), 양성 예측도는 두 검사 간 차이가 없었다. 

Toth 등(2005)은 전립선 특이 항원(prostate specific antigen, PSA)의 농도가 증가하거나 반복적인 

생검에서 음성 반응을 보인 전립선암 고위험군 20명을 대상으로 [11C]-메치오닌 PET의 진단 정확성을 

평가하였다. 분석 결과, 민감도는 46.7%, 특이도는 100%로 나타났으며, 참고 표준검사의 진단정확도 

향상에 [11C]-메치오닌 PET이 도움이 될 수 있다고 결론 내렸다.

Ishimori 등(2004)은 방사선치료를 받은 폐암 환자 9명을 대상으로 [18F]-FDG PET과 비교하여 

치료효과를 분석하였다. 방사선요법 후, 두 검사에서 측정된 표준 섭취계수(standardized uptake values, 
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SUV) 값은 일관된 변화를 보였으며, [11C]-메치오닌 PET은 정확성 측면에서 [18F]-FDG PET에 비해 

추가적인 이점을 제공하지 않는 것으로 평가되었다. 

1.6 의료기술평가 현황

2013년 신의료기술평가 보고서는 평가대상에 신장암과 방광암까지 포함한 총 49편의 연구를 

검토하였으며, 1) 뇌종양의 진단, 재발 평가, 치료방침 설정, 치료효과 판정, 2) 부갑상선기능항진증에서 

부갑상선 선종/증식증의 병변 위치 결정, 3) 전립선암 진단, 4) 폐암 진단에 안전하고 유효한 기술로 

평가하였다(권고등급 C). 신장암 및 방광암의 진단, 전립선암 및 방광암의 치료효과 판정에 대해서는 

유효성에 관한 근거 불충분으로 연구가 더 필요한 단계의 기술로 판단하였다. 

보고서명 C-11-메치오닌 양전자방출단층촬영, C-11-메치오닌 양전자방출전산화단층촬영

발행기관 보건복지부, 신의료기술평가위원회

발행일 2013.3

평가목적 C-11-메치오닌양전자방출단층촬영, 양전자방출전산화단층촬영의 안전성 및 유효성 평가 

평가
방법

대상자 뇌종양, 부갑상선기능항진증, 전립선암, 방광암, 신장암, 폐종양 의심 환자 

중재검사 C-11-메치오닌 PET 또는 PET/CT

비교검사

• [18F]-FDG PET, PET/CT

• 전산화단층촬영(computed tomography, CT) 

• 자기공명영상(magnetic resonance imaging, MRI) 

• 섬광조영술(scintigraphy)

• 단일광자전산화단층촬영(Single Photon Emission Computed Tomography, SPECT)

• 단일광자전산화단층촬영/전산화단층촬영(SPECT/CT) 

• 초음파검사(ultrasonography, US)

의료결과

• 안전성

- 검사 관련 합병증, 방사성의약품에 대한 부작용
• 유효성

- 추가 양성(positive) 발견율, 초기/재발 진단 정확성, 비교검사와의 상관성, 위치 결정 정확도 

- 치료방침 설정에 영향, 치료효과 판정 시 유용성

선택문헌 총 49편

평가결과

• 안전성 

- 부작용을 보고한 문헌은 없었으며, 문헌에서 보고된 방사선 유효선량은 국제기준*을 초과하지 않는 

수준으로 판단함 *연간 유효선량: 1mSv

• 유효성

- 뇌종양(총 28편)

구분 비교검사 결과

진단 FDG PET, PET/CT 민감도, 검사 정확도 우수 또는 유사한 수준 

재발평가 FDG PET, PET/CT, MRI
통합 민감도, 통합 진단 교차비 우수, 

민감도, 검사 정확도 우수 또는 유사한 수준
진단 및 

재발평가
FDG PET

FDG PET으로 판별이 어려운 환자 대상에서 뇌종양 감별

에 도움이 됨(민감도 0.89, 특이도 1, 검사정확도 0.91)

치료방침 FDG PET, CT, MRI 최적의 치료방침 설정에 더 유용하거나 동등한 수준 

표 1.15 신의료기술평가 결과요약 
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2. 평가목적

본 평가는 [11C]-메치오닌 부분 PET 검사의 임상적 안전성 및 효과성에 대한 최신 근거를 제공하고 동 

검사 사용에 관한 권고등급을 결정하기 위함이다. 

보고서명 C-11-메치오닌 양전자방출단층촬영, C-11-메치오닌 양전자방출전산화단층촬영

-부갑상선기능항진증(총 10편)

구분 비교검사 결과
선종/증식증의 

위치 결정 

정확도

섬광조영술 (6편 중 5편) 민감도, 검사 정확도 우수
MIBI-SPECT, SPECT/CT 민감도, 검사 정확도 우수 또는 유사한 수준 

US (4편 중 3편) 민감도, 검사 정확도 우수

-전립선암(총 4편)

구분 비교검사 결과

진단
FDG PET, PET/CT 진단 정확도 우수 또는 유의한 차이 없음 
단일군 연구 (2편 중 1편) 민감도 1, 특이도 0.39, 검사정확도 0.6

치료효과 판정 NR
치료효과가 향상되었으나 결과를 일반화하기 어려움

(n=18) 

-방광암(총 2편)

구분 비교검사 결과

진단
CT

MET 섭취값이 높을수록 종양 병기가 높은 경향이 있음

(민감도 0.78, 양성 예측도 1, 검사 정확도 0.78)
단일군 연구 전체 1편으로 진단 정확성이 낮았음

치료효과 판정 NR 치료효과가 향상되었으나 결과를 일반화하기 어려움(n=29) 

-신장암(총 1편)

구분 비교검사 결과

진단 CT
일차 종양과 전이 병변 검출되었으나 일반화하기 어려움

(n=13) 

-폐암(총 4편)

구분 비교검사 결과
악성 종양 

진단

FDG PET 진단 정확도는 유의한 차이 없음 

CT (3편 중 1편) 민감도, 진단 정확도 우수 

설정
치료효과 

판정
FDG PET, MRI 치료효과 판정에 더 적절하거나 유사한 수준의 정보 제공
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Ⅱ 평가방법

1. 체계적 문헌고찰 

1.1 개요

본 평가는 건강보험심사평가원의 고시항목(다-339)을 토대로 행위를 규정하고, 이전의 신의료기술평가에 

사용된 PICO 검색 전략을 활용하여 체계적 문헌고찰을 수행하였다. 의료기술의 최종 평가범위와 방법은 

“[11C]-메치오닌 PET에 대한 안전성 및 효과성 평가 소위원회(이하, ‘소위원회’라 한다)”의 검토를 거쳐 

확정하였다.

1.2 핵심질문

아래의 핵심질문을 바탕으로 PICOTS-SD, 문헌검색 및 선정 등의 과정을 수행하였다.

• KQ1. 부갑상선기능항진증 환자의 수술 전 표적병변 위치 결정에 사용되는 [11C]-메치오닌 PET의 안전성  

          및 효과성은 어떠한가? 

• KQ2. 전립선암 진단에 사용되는 [11C]-메치오닌 PET의 안전성 및 효과성은 어떠한가? 

• KQ3. 폐암 진단에 사용되는 [11C]-메치오닌 PET의 안전성 및 효과성은 어떠한가?

문헌검색에 사용된 검색어는 PICOTS-SD의 초안을 작성한 후 제1, 2차 소위원회 심의를 거쳐 

확정하였다(표 2.1). 
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대상자
(Population)

부갑상선기능항진증 환자, 전립선암 (의심)환자, 폐암 (의심) 환자 

중재검사
(Intervention)

[11C]-메치오닌 양전자방출단층촬영*

비교검사
(Comparators)

[부갑상선기능항진증]
· 경부 초음파검사
· Tc-99m 세스타미비(sestamibi) 스캔
· Tc-99m 단일광자단층촬영(SPECT)*
· 전산화단층촬영(CT)
[폐 및 전립선암]
· [18F]-FDG 양전자방출단층촬영* 등
· 자기공명영상(MRI)

참고표준검사
(Reference 
Standard)

- 조직병리검사, 임상 추적관찰에 의한 진단

결과변수
(Outcomes)

안전성 - 검사로 인한 합병증 및 방사성의약품 관련 부작용

효과성
․  수술 전 부갑상선 병변 위치결정 정확도
․  폐암 및 전립선암 진단정확도

경제성 해당 없음

사회적 가치 해당 없음

추적관찰기간 
(Time)

제한 없음

임상 세팅 
(Setting)

제한 없음

연구유형 
(Study Design)

진단법 평가연구로 제한

*PET/CT 융합 영상기술을 포함

표 2.1 PICORTS-SD 세부 내용

1.3 문헌검색

1.3.1 국외

국외 데이터베이스 검색은 Ovid-Medline, Ovid-EMBASE, EBM Reviews-Cochrane Central 

Register of Controlled Trials 3개의 전자 데이터베이스를 통해 수행되었다(표 2.2). 검색어는 Ovid- 

Medline에서 사용된 검색어를 기본으로 각 자료원의 특성에 맞게 Mesh term, 논리연산자, 절단 검색 

등의 검색 기능을 적절히 활용하였다. 

국외 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

EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials http://ovidsp.tx.ovid.com

표 2.2 국외 전자 데이터베이스
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1.3.2 국내

국내 데이터베이스는 아래의 3개 검색엔진을 이용하여 수행하였다(표 2.3).

국내 문헌 검색원 URL 주소

KoreaMed http://www.koreamed.org/

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

한국교육학술정보원(RISS) http://www.riss.kr/

표 2.3 국내 전자 데이터베이스

1.3.3 검색 기간 및 출판 언어

양전자방출단층촬영의 도입 시기를 반영하여 검색 기간은 1990년에서 현재까지로 설정하였으며, 

출판언어는 한국어 및 영어로 작성된 문헌으로 제한하였다. 

1.4 연구선정

사전에 정의된 기준을 바탕으로 문헌을 체계적으로 선별하고 제외하였다. 1차 선택 과정에서는 문헌의 

제목과 초록을 검토하여 주제와의 연관성이 부족한 문헌을 배제하였으며, 2차 선택과정에서는 초록만으로 

판단이 어려운 문헌의 전문을 검토하여 선택 및 배제 기준에 따라 핵심 질문에 부합하는 연구를 최종 

선정하였다. 검색된 문헌은 두 명의 검토자가 독립적으로 평가하였고, 평가자 간 의견 차이가 있는 경우 

소위원회의 서면 자문을 통해 최종 합의하였다. 선택 및 배제 기준의 세부 사항은 <표 2.4>에 제시하였으며, 

연구 선택배제 과정에서 고려된 주요 사항은 다음과 같다.

선택기준(inclusion criteria) 배제기준(exclusion criteria)

• 폐암, 전립선암 (의심) 환자를 대상으로 한 연구
• 부갑상선기능항진증 환자를 대상으로 한 연구
• [11C]-메치오닌 PET 또는 PET/CT를 수행한 연구
• 기술 개발 시기(1990년) 이후에 출판된 문헌

• 핵심질문과 비교검사의 급여 적응증이 불일치한 경우
• 사전에 정의한 결과지표 중 하나 이상을 포함하지 않는 경우
• 동물실험 연구 및 전임상연구
• 원저가 아닌 연구
• 한국어 또는 영어로 출판되지 않은 연구 
• 회색문헌(초록만 발표된 연구, 학위논문 등 peer-review를 

거치지 않은 경우)
• 단일 사례 연구, 중복으로 게재된 문헌

표 2.4 연구의 선택 및 배제 기준
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1.5 비뚤림위험 평가

비뚤림위험은 연구 유형에 따라 Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies-2 

(QUADAS-2)와 Risk of Bias Assessment tool for Non-randomized Studies (RoBANS ver.2)를 

이용하여 두 명의 평가자가 독립적으로 검토하였으며, 의견이 일치하지 않을 경우 논의를 통해 최종 결론을 

도출하였다. 진단정확성 연구의 평가를 목적으로 개발된 QUADAS-2는 7개의 문항으로 구성되어 있으며, 

각 문항은 비뚤림 위험을 ‘low’, ‘high’, ‘unclear’ 중 하나로 평가한다. ‘low’는 비뚤림 위험이 낮은 경우를, 

‘high’는 비뚤림 위험이 높은 경우를, ‘unclear’는 비뚤림 위험이 명확하지 않은 경우를 의미한다. 해당 

도구는 평가 항목으로 환자 선택 시 연속적 표본 사용 여부, 환자 대조군 설계 회피 여부, 중재 검사 결과가 

참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는지 여부, 임계값이 사전에 명시되었는지 여부, 참고표준 

검사가 질병 상태를 정확히 구분할 수 있는지 여부 등을 포함하며, 이러한 항목들을 바탕으로 연구의 비뚤림 

위험과 실제 임상에의 적용성을 평가하였다. 비무작위연구(NRS)의 경우에는 RoBANS를 기준으로 

평가하였다. 해당 도구의 총 8개 문항을 기준으로 비뚤림 위험을 ‘낮음’, ‘높음’, ‘불확실’ 중 하나로 평가하며, 

평가결과가 ‘낮음’으로 나타날 경우 비뚤림의 영향이 크지 않은 것으로 간주하였다. 비뚤림위험 평가 도구의 

구체적인 평가항목은 [부록 4]에 제시하였다.

1.6 자료추출

사전에 설정된 양식을 바탕으로 두 명의 평가자가 독립적으로 자료를 추출하였다. 우선, 한 명의 평가자가 

양식에 따라 문헌을 정리한 후, 다른 평가자가 이를 독자적으로 검토하였고, 그 과정에서 의견 차이가 있을 

경우 논의를 통해 조정하였다. 자료 수집 양식은 평가자가 초안을 작성한 후 소위원회의 논의를 거쳐 

확정되었으며, 주요 항목에는 연구의 일반적 특성(대상국가, 연구설계 등), 연구대상자, 중재 검사, 참고 

표준 및 영상 비교검사, 사전에 정의된 결과지표(진단정확도, 조직학적 특성과의 상관성, 임상결과에의 

영향 등)를 포함하였다.

1.7 자료분석

진단검사의 정확성을 평가하기 위해 메타분석을 수행하였으며, 연구에서 제시되지 않은 2x2 교차표 값은 

결과 변수(민감도, 특이도 등)와 환자 수를 바탕으로 해당 값을 역산출하여 분석하였다. 문헌 간 통계적 

이질성은 Summary Receiver Operating Characteristic (SROC) 곡선에서 예측 구역(prediction 

region)을 벗어나는 패턴과 비정상적인 곡선 형태를 기준으로 판단하였으며, 모든 통계적 분석은 

Stata/MP 18 프로그램을 사용하였다.
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2. 권고등급 결정

의료기술재평가위원회는 소위원회의 검토 결과를 반영하여 최종 심의를 거친 후 아래의 권고 등급 체계에 

따라 권고 등급을 확정하였다.

권고등급 설명

권고함
(Recommended)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성 등의 근거가 충분하고, 이를 종합적으로 검토한 결과 현재 임
상 상황에서 해당 의료기술의 사용을 권고함 

약하게 권고함
(Weakly 

recommended)

평가대상 의료기술의 임상적 안전성과 효과성 등의 근거가 비교기술 대비 상대적으로 약하거나 
유사하여, 현재 임상 상황에서 해당 의료기술의 제한적 사용을 권고함

권고하지 않음
(Not recommended)

평가대상 의료기술의 임상적 안전성과 효과성 등의 근거를 종합적으로 검토한 결과, 현재 임상 상
황에서 해당 의료기술의 사용을 권고하지 않음

권고보류
(Deferred 

recommendation)

평가대상 의료기술의 임상적 안전성 또는 효과성 등에 대한 근거가 충분하지 않아, 현재 임상 상
황에서 해당 의료기술의 사용에 대한 권고등급을 결정할 수 없음
※ 근거가 불충분한 사유로는 연구 결과의 질적 ․ 양적 부족 문제 등이 있으며, 추가 연구나 데이

터가 필요한 부분에 대해 명시할 수 있음

표 2.5 권고등급 체계 
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Ⅲ 평가결과

1. 연구선정 결과

1.1 연구선정 개요

평가 주제와 관련된 문헌을 검색한 결과, 국내외 전자 데이터베이스에서 총 3,499편이 검색되었다. 중복된 

948편을 제외하고 2,551편을 연구 선정 과정에 포함하였으며, 이들 중 제목과 초록을 검토하여 평가목적에 

부합하는 52편을 1차로 선정하였다. 이후 문헌의 전문을 검토한 결과, 최종적으로 총 37편(국외 36편, 

국내 1편)의 진단법평가 연구를 선택하였다.

국외 데이터베이스 (n = 3,328)
∙MEDLINE (n = 950)
∙EMBASE (n = 2,333)
∙Cochrane Library (n = 45)

국내 데이터베이스 (n = 171)

∙KoreaMed(n = 46)
∙KMBASE (n = 75)
∙RISS(n = 50)

제목 및 초록 검토 후 배제된 문헌 수 (n = 2,499)중복제거 후 남은 문헌
(n = 2,551)

원문검토 대상문헌
(n = 52)

원문 검토 후 배제된 문헌 수 (n = 15)
∙사전에 정의한 중재시술이 아닌 연구 (n = 1)
∙사전에 정의한 결과지표 중 적어도 하나를 보고하지 

않은 경우 (n = 14)

진단법 평가 총 37편

부갑상선 병변 (n=29), 폐암 (n=6), 전립선암 (n=2)

그림 3.1 연구 선정 절차도
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1.2 선택문헌 특성

[11C]-메치오닌 부분 PET 검사의 진단정확도를 평가한 연구는 총 37편이었다. 부갑상선기능항진증 

(HPT) 관련 연구는 29편으로, 주요 수행 국가는 독일(8편), 스웨덴과 벨기에(각 3편)이었다. 대부분의 

연구는 초음파(ultrasonography, US) 또는 MIBI 스캔과의 비교를 통해 진단정확도를 평가하였고, 

[18F]-플루오로콜린(fluorocholine, FCH) PET와 비교한 연구는 1편이었다. 폐암 관련 문헌은 6편으로, 

일본(2편), 대만, 러시아, 미국, 스웨덴(각 1편)에서 수행되었으며, 모두 [18F]-FDG PET와의 비교를 통해 

암과 양성 병변의 감별 진단정확도를 평가하였다. 전립선암 관련 연구는 2편으로, 일본과 헝가리에서 각 

1편씩 수행되었으며, 두 연구 모두 악성 전립선암 의심 환자에서 조직검사와 비교하여 진단정확도 결과를 

보고하였다. 질환별 선택문헌의 주요 특성은 <표 3.1>과 같다.
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SN
제1저자

(출판연도)
연구
국가

연구
설계

대상자
환자 수, 

명
연령, 세

[11C]-MET PET 비교검사 결과지표

투약용량, 
MBq

양성 
판정기준

참고표준 영상진단 진단정확도
조직학적 
특성과의 
상관성

임상 및 
의료결과에의 

영향

부갑상선기능항진증

1 Noltes
(2024) 네덜란드 진단적 

코호트 pHPTc) 32 64
(16.5)* - 전문의 판독 조직병리검사 4D-CT Sn n.a. n.a.

2 Vestergaard
(2023) 덴마크 진단적 

코호트 pHPT 27 58.9
(34.1-79) 6-8/kg 전문의 판독 술중 평가 및 

조직병리검사
MIBI-SPECT/
CT 또는 CT Sn, Sp 등 n.a. n.a.

3 Huynh
(2023) 영국 진단적 

코호트 pHPTc) 45 57.4 - 전문의 판독 조직검사, 
임상화학검사

US, 4D-CT, 
MIBI 스캔 Sn, Sp 등 n.a. n.a.

4 Kolodziej
(2023) 폴란드 진단적 

코호트 tHPTc) 19 49 5/kg 전문의 판독 조직병리검사 n.a. Sn n.a. n.a.

5 Pogosian
(2023) 러시아 진단적 

코호트 pHPT 91 51-68 350-600 
MBq 전문의 판독 조직병리검사

US, 
MIBI/pertech
netate 감산 

스캔, CT

Sn, Sp 등 n.a. n.a.

6 Mathey
(2022) 벨기에 진단적 

코호트 pHPTc) 53 58 555 전문의 판독 술중 평가 및 
조직병리검사 [18F]-FCH Sn, PPV n.a. n.a.

7 Iversen
(2022) 덴마크 진단적 

코호트 pHPTc) 36 57
(30-75) 4.5/kg 전문의 판독 조직병리검사 MIBI SPECT Sn, PPV n.a. n.a.

8 Hendricks
(2021) 독일 진단적 

코호트 pHPT 28 33-75 - - 조직검사, 
임상화학검사

US, MIBI 
스캔, MRI Sn, Sp 등 n.a. n.a.

9 Maccora
(2021) 이탈리아 진단적 

코호트 pHPTc) 38 57.7
(19-89) 370-450 전문의 판독 조직검사, 

추적관찰 진단 n.a. Sn, Sp 등 n.a. n.a.

10 Saerens 벨기에 진단적 pHPTc) 84 56 652 - 조직병리검사 US, MIBI Sn, Sp 등 n.a. n.a.

표 3.1 평가 연구의 주요 특성

※연도 내림차순
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SN
제1저자

(출판연도)
연구
국가

연구
설계

대상자
환자 수, 

명
연령, 세

[11C]-MET PET 비교검사 결과지표

투약용량, 
MBq

양성 
판정기준

참고표준 영상진단 진단정확도
조직학적 
특성과의 
상관성

임상 및 
의료결과에의 

영향

(2021) 코호트 (527-851) 스캔, 4D-CT

11 Mallikarjuna
(2018) 인도 진단적 

코호트 pHPTc) 54 48.1
(16-71) - - 조직병리검사 US, MIBI 스캔 Sn, PPV n.a. n.a.

12 Weber
(2017) 독일 진단적 

코호트 pHPTc) 50 13-81 - 전문의 판독 조직병리검사 US Sn, PPV n.a. n.a.

13 Noltes
(2017) 네덜란드 진단적 

코호트 pHPTc) 28 23-84 7/kg 전문의 판독 조직검사, 
추적관찰 진단 n.a. Sn n.a. n.a.

14 Braeuning
(2015) 독일 진단적 

코호트 pHPTc) 18 59
(38-72)

600
(496-874) 전문의 판독 조직병리검사 n.a. Sn n.a. n.a.

15 Lenschow
(2015) 독일 진단적 

코호트 HPTc) 17 53
(34-71) 4.5/kg 전문의 판독 조직병리검사 US, MIBI 

SPECT Sn, PPV n.a. n.a.

16 Hayakawa
(2015) 일본 진단적 

코호트 pHPT 23 32-38 441-906 전문의 판독 조직검사, 
추적관찰 진단

MIBI 스캔, 
MIBI 

SPECT/CT
Sn n.a. n.a.

17
Martinez-
Rodriguez

(2014)
스페인 진단적 

코호트 pHPT 14 65.5 740 전문의 판독 조직병리검사 MIBI 스캔 Sn n.a. n.a.

18 Weber
(2013) 독일 진단적 

코호트 pHPTc) 102 58.6
(16-85) - 전문의 판독 조직병리검사 US Sn, PPV n.a. n.a.

19
Schalin-

Jantti
(2013)

핀란드 진단적 
코호트 pHPT 21 31-78 440 전문의 판독 조직검사, 

임상화학검사

123I/99m Tc 
세스타미비 

스캔, 
SPECT/CT

Sn, 
Accuracy n.a. n.a.

20 천인국
(2013) 한국 진단적 

코호트 pHPTc) 16 58.4
(44-79) 444 전문의 판독 조직검사 US, MIBI 

스캔, CT Sn, Sp 등 n.a. n.a.
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SN
제1저자

(출판연도)
연구
국가

연구
설계

대상자
환자 수, 

명
연령, 세

[11C]-MET PET 비교검사 결과지표

투약용량, 
MBq

양성 
판정기준

참고표준 영상진단 진단정확도
조직학적 
특성과의 
상관성

임상 및 
의료결과에의 

영향

21 Oksuz
(2011)2) 독일 진단적 

코호트 HPT 60 51
(22-80) 700 전문의 판독 조직병리검사

MIBI 스캔, 
SPECT, 

SPECT/CT
Sn n.a. n.a.

22 Weber
(2010) 독일 진단적 

코호트 pHPTc) 33 58.4
(23-84) NR 전문의 판독 조직병리검사 US, MIBI 

스캔, MRI Sn, PPV n.a. n.a.

23 Herrmann
(2009)2) 일본 진단적 

코호트 HPTc) 41 57
(26-81) 430.7 전문의 판독 조직검사, 

추적관찰 진단
US, MIBI 

스캔, CT, MRI Sn, Sp 등 n.a. n.a.

24 Tang
(2008)2) 벨기에 진단적 

코호트 HPT 30 56 555 전문의 판독 조직병리검사 MIBI-SPECT Sn, PPV n.a. n.a.

25 Hessman
(2008)2) 스웨덴 진단적 

코호트 pHPT 144 - - - 조직병리검사 US, MIBI 스캔 Sn, PPV n.a. n.a.

26 Beggs
(2005)2) 영국 진단적 

코호트 pHPTc) 51 66
(38-94)

619
(240-822) 전문의 판독 조직검사, 

추적관찰 진단 n.a. Sn, Sp 등 n.a. n.a.

27 Otto
(2004)2) 독일 진단적 

코호트 HPTc) 30 56.1
(33-78) 900-1,100 전문의 판독 조직병리검사 n.a. Sn n.a. n.a.

28 Sundin
(1996)2) 스웨덴 진단적 

코호트 HPTc) 34 61
(33-80) 750 전문의 판독 조직병리검사 US, CT Sn n.a. n.a.

29 Hellman
(1994)2) 스웨덴 진단적 

코호트 HPTc) 23 41-80 400-800 전문의 판독 조직병리검사 US, CT Sn n.a. n.a.

폐암

30 Tlostanova
(2014) 러시아 진단적 

코호트
악성

폐암 의심 378 NR NR SUV 균배양 및 
혈액 검사, [18F]-FDG Sn, Sp 등 n.a. n.a.
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SN
제1저자

(출판연도)
연구
국가

연구
설계

대상자
환자 수, 

명
연령, 세

[11C]-MET PET 비교검사 결과지표

투약용량, 
MBq

양성 
판정기준

참고표준 영상진단 진단정확도
조직학적 
특성과의 
상관성

임상 및 
의료결과에의 

영향

영상진단

31 Hsieh
(2008) 대만 진단적 

코호트
악성

폐암 의심 15 64.7(25-87) 296-555 전문의 판독 조직검사, 
추적관찰 진단 [18F]-FDG Sn, Sp 등 n.a. n.a.

32 Kanegae
(2007)2) 일본

진단법
평가 

(사례-
대조군)

악성
폐암 의심 26

case: 
71(61-82), 

control: 
72(63-76)

491
(361-607) 전문의 판독

조직 및 
세포병리검사, 
추적관찰 진단

[18F]-FDG Sn, Sp 등 n.a. n.a.

33 Sasaki
(2001)1),2) 일본

진단법
평가 

(사례-
대조군)

악성
폐암 의심 101

case: 
63(20-87), 
control: NR

311
(67-740) SUV 조직검사, 

추적관찰 진단 [18F]-FDG Sn, Sp 등 n.a. n.a.

34 Nettelbladt
(1998)1) 스웨덴 진단적 

코호트
악성

폐암 의심 17 58(32-77) 770 SUV 및 
시각적 평가 조직병리검사 [18F]-FDG Sn, Sp 등 n.a. n.a.

35 Inoue
(1996) 미국 진단적 

코호트 재발성 폐암 3 65-70 740 SUV
기관지 

세척검사, 
임상추적 관찰

[18F]-FDG Sn n.a. n.a.

전립선암

36 Shiiba
(2012)2) 일본 진단적 

코호트

악성 
전립선암 

의심
20 72.4

(40-87) 3/kg SUV max 조직병리검사 [18F]-FDG Sn, Sp 등 n.a. n.a.

37 Toth
(2005)2) 헝가리 진단적 

코호트

악성 
전립선암 

의심
20 65

(52-75) 0.25 mCi/kg 전문의 판독 조직병리검사 n.a. Sn, Sp 등 n.a. n.a.

결과값: mean(range) 또는 median(IQR). -, not reported. n.a., not applicable; MET, methionine; HPT, hyperparathyroidism; p, primary; t, tertiary; US, ultrasonography; MIBI, 
methoxyisobutylisonitrile; FCH, fluorocholine; Sn, Sensitivity; Sp, Specificity. 정상 조직 대비 병변 섭취율에 해당하는 지표는 target to normal SUV ratio(TNSR)로 통일함. 
1) 병용 비교. 2) HTA 대상문헌. 3) 중재검사 이전 영상검사에서 음성, 불일치, 또는 모호한 소견으로 인해 병변을 명확히 진단할 수 없는 환자군을 의미함.



양전자방출단층촬영-[11C]-메치오닌-기타질환

26

1.3 비뚤림위험 평가

선택된 총 37개 연구를 대상으로 QUADAS-2를 사용하여 비뚤림위험을 평가하였다. 환자선택 영역은 

후향적 환자-대조군 연구(1편)인 경우 비뚤림위험에 대한 우려를 ‘높음’으로 평가하였다. 중재검사(Index 

test) 영역에서는 임계값이 제시되지 않았으면 비뚤림위험에 대한 우려를 ‘불확실(Unclear)’로 평가하였고 

평가자가 임상진단 결과를 알고 검사를 수행한 두 편의 연구에 대해서는 비뚤림위험에 대한 우려를 

‘높음(High)’으로 평가하였다. 참고표준검사(Reference standard) 영역은 대부분의 연구에서 중재 검사 

결과의 정보 없이 임상적 진단이 이루어지고 있어 비뚤림위험 ‘낮음(Low)’으로 평가하였고 연구진행과 

시점(Flow and timing) 영역에서는 최종분석에 일부 환자가 제외된 연구(8편)인 경우 비뚤림위험에 대한 

우려가 ‘높음(High)’으로 평가하였다.

그림 3.2 QUADAS-2 비뚤림위험과 적용가능성에 대한 우려 그래프
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Patient
Selection

Index Test
Reference
Standard

Flow and
Timing

Patient
Selection

Index Test
Reference
Standard

Hellman (1994)   

Sundin (1996)   

Otto (2004)   

Beggs (2005)   

Tang (2008)   

Hessman (2008)   

Herrmann (2009)   

Weber (2010)   

Oksuz (2011)   

Shiiba (2012)   

Weber (2013)   

천인국 (2013)   

Schalin-Jantti (2013)   

Martinez-Rodriguez (2014)   

Lenschow (2015)   

Braeuning (2015)   

Hayakawa (2015)   

Noltes (2017)   

Weber (2017)   

Mallikarjuna (2018)   

Toth (2005)   

Sasaki (2001)   

Nettelbladt (1998)   

Inoue (1996)   

Hendricks (2021)   

Mathey (2022)   

Tlostanova (2014)   

Kanegae (2007)   

Maccora (2021)   

Saerens (2021)   

Iversen (2022)   

Vestergaard (2023)   

Huynh (2023)   

Kolodziej (2023)   

Pogosian (2023)   

Noltes (2024)   

Hsieh (2008)   

높음 불확실 낮음

Risk of Bias Applicability Concerns

그림 3.3 QUADAS-2 비뚤림위험과 적용가능성에 대한 우려 요약
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2. 분석결과

2.1 안전성

선택연구의 메치오닌(MET) 주입 용량의 범위는 296-1,100 MBq 또는 3-8 MBq/kg였으며, 

[11C]-메치오닌 부분 PET의 안전성을 보고한 연구는 없었다. 

2.2 효과성

2.2.1 부갑상선기능항진증

1) 부갑상선 병변 위치결정 정확도  

[11C]-메치오닌 PET 검사의 병변 위치결정 정확도가 제시된 연구는 19편이었으며, 통합민감도 0.79 

(95% CI 0.72-0.85), 통합특이도 0.46 (95% CI 0.07-0.91), 통합AUC 0.78 (95% CI 0.75-0.82)이었다. 

비교검사인 초음파(ultrasonography, US)의 병변 위치결정 정확도는 10편에서 보고하였으며, 

통합민감도 0.58 (95% CI 0.36-0.77), 통합특이도 0.18 (95% CI 0.01-0.90), 통합AUC 0.47 (95% 

CI 0.43-0.52)이었다. CT(6편)의 병변 위치결정 정확도는 통합민감도 0.69 (95% CI 0.54-0.80), 

통합특이도 0.54 (95% CI 0.04-0.97), 통합AUC 0.69 (95% CI 0.65-0.73)이었고, MIBI 스캔(9편)의 

병변 위치결정 정확도는 통합민감도 0.73 (95% CI 0.50-0.88), 통합특이도 0.52 (95% CI 0.16-0.85), 

통합AUC 0.69 (95% CI 0.65-0.73)이었다. MIBI SPECT(또는 SPECT/CT)의 병변 위치결정 

정확도(3편)는 민감도 0.28~0.71, 특이도 0.53~0.80, 양성예측도 0.53~1.00, 음성예측도 0.00~0.33, 

검사정확도 0.22~0.77이었다.

2) 민감도 분석: 기존 검사에 실패한 환자의 병변 위치결정 정확도 

부갑상선 병변 위치 확인을 위한 선별검사에서 결과가 음성이거나 불확실한 경우, 또는 영상검사 간 판독이 

일치하지 않은 환자를 대상으로 수행된 연구는 14편이었으며, [11C]-메치오닌 PET의 병변 위치결정 

정확도는 민감도 0.76 (95% CI 0.68-0.82), 특이도 0.51 (95% CI 0.06, 0.95) 통합AUC 0.76 (95% 

CI 0.72-0.79)이었다. 비교검사인 초음파(US)의 병변 위치결정 정확도는 7편에서 보고하였고 통합민감도 

0.56 (95% CI 0.26-0.82), 통합특이도 0.06 (95% CI 0.00-0.97), 통합AUC 0.38 (95% CI 

0.34-0.42)이었다. 그 외 CT(4편)의 경우 병변 위치결정 정확도는 통합민감도 0.69 (95% CI 0.42-0.87), 

통합특이도 0.03 (95% CI 0.00-1.00), 통합AUC 0.55 (95% CI 0.50-0.59)이었으며, MIBI 스캔(5편)의 

병변 위치결정 정확도는 통합민감도 0.52 (95% CI 0.34-0.69), 통합특이도 0.67 (95% CI 0.22-0.93), 

통합AUC 0.58 (95% CI 0.54-0.63)이었다. MIBI-SPECT의 진단정확도는 2편의 연구에서 민감도가 

0.28~0.65 범위로 보고되었다. 

소위원회는 현재 평가 근거를 바탕으로 다음과 같은 의견을 제시하였다. 

소위원회는 원발성 부갑상선기능항진증과 삼차성 병변의 검사 목적과 진단적 차이를 고려할 때, 메타분석의 
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통합 추정치를 제시하는 방식이 적절하지 않으나 삼차성 병변을 대상으로 한 연구는 한 편(Kolodziej 등, 

2023)에 불과하여 전체 분석결과에 미치는 영향은 제한적일 것으로 판단하였다. 

그림 3.4 [병변 위치 확인] [11C]-메치오닌 PET 진단정확도 forest plot 

그림 3.5 [병변 위치 확인] [11C]-메치오닌 PET 진단정확도 SROC 곡선
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그림 3.6 [병변 위치 확인] US 진단정확도 forest plot 

그림 3.7 [병변 위치 확인] US 진단정확도 SROC 곡선
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그림 3.8 [병변 위치 확인] CT 진단정확도 forest plot 

그림 3.9 [병변 위치 확인] CT 진단정확도  SROC 곡선
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그림 3.10 [병변 위치 확인] MIBI 스캔 진단정확도 forest plot 

그림 3.11 [병변 위치 확인] MIBI 스캔 진단정확도 SROC 곡선



제1저자
(연도)

연구대상 검사명 결과지표
진단정확도

비고
TP FP FN TN 민감도 특이도

양성 
예측도

음성 
예측도

검사
정확도

Noltes
(2024)

pHPT
MET PET

LL
22 1 11 0 0.67 0.00 0.96 0.00 0.65 blinded reading, 

lesion basis4D-CT 13 2 20 0 0.39 0.00 0.86 0.00 0.37

Kolodziej
(2023)

tHPT MET PET LL 7 0 0 0 1.00 NE 1.00 NE 1.00 lesion basis

Vestergaard
(2023)

pHPT
MET PET

LL
23 0 5 5 0.82 1.00 1.00 0.50 0.85 lesion basis

CT 18 0 10 5 0.64 1.00 1.00 0.33 0.70
MIBI-SPECT/CT 20 1 8 4 0.71 0.80 0.95 0.33 0.73

Huynh
(2023)

pHPT

MET PET

LL

28 4 12 1 0.70 0.20 0.88 0.08 0.64 lesion basis
초음파 15 5 21 0 0.42 0.00 0.75 0.00 0.37
4D-CT 12 1 3 0 0.80 0.00 0.92 0.00 0.75
MIBI 스캔 13 8 21 2 0.38 0.20 0.62 0.09 0.34

Pogosian
(2023)

pHPT

MET PET

LL

47 3 1 38 0.98 0.93 0.94 0.98 0.96

lesion basis
초음파 64 19 32 45 0.67 0.70 0.77 0.58 0.68
CT 80 15 27 41 0.75 0.73 0.84 0.60 0.74
MIBI/pertechnetate 감산 50 7 13 21 0.79 0.75 0.88 0.61 0.78

Mathey
(2022)

pHPT
MET PET

LL
16 1 15 0 0.52 0.00 0.94 0.00 0.50 lesion basis

FCH PET 26 3 5 0 0.84 0.00 0.90 0.00 0.77
Iversen
(2022)

pHPT
MET PET

LL
30 3 3 0 0.91 0.00 0.91 0.00 0.83

MIBI-SPECT 8 7 21 0 0.28 0.00 0.53 0.00 0.22

Hendricks
(2021)

pHPT
MET PET

LL
9 1 0 0 1.00 0.00 0.90 0.00 0.90

초음파 13 0 11 2 0.54 1.00 1.00 0.15 0.58
MIBI 스캔 17 0 7 2 0.71 1.00 1.00 0.22 0.73

Maccora
(2021)

pHPT MET PET LL 31 1 7 3 0.82 0.75 0.97 0.31 0.81 lesion basis

Saerens
(2021)

pHPT

MET PET

LL

13 2 9 44 0.59 0.96 0.87 0.83 0.84 lesion basis
초음파 36 10 54 211 0.40 0.96 0.78 0.80 0.79
4D-CT 5 1 3 24 0.63 0.96 0.83 0.89 0.88
MIBI 스캔 24 16 51 169 0.32 0.91 0.60 0.77 0.74

Mallikarjuna
(2018)

pHPT
MET PET

LL
6 0 2 0 0.71 NE 1.00 0.00 0.71 patient basis

초음파 39 2 15 0 0.72 0.00 0.95 0.00 0.70
MIBI 스캔 24 1 10 0 0.71 0.00 0.96 0.00 0.69

Noltes
(2017)

pHPT MET PET LL 18 3 7 0 0.72 0.00 0.86 0.00 0.64 patient basis

표 3.2 [부갑상선기능항진증] 병변 위치결정 정확도 결과 
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제1저자
(연도)

연구대상 검사명 결과지표
진단정확도

비고
TP FP FN TN 민감도 특이도

양성 
예측도

음성 
예측도

검사
정확도

Weber
(2017)

pHPT
MET PET

LL
37 1 12 0 0.76 0.00 0.97 0.00 0.75

초음파 4 2 44 0 0.08 0.00 0.67 0.00 0.08

Lenschow
(2015)

HPT
MET PET

LL
6 0 0 0 1.00 NE 1.00 NE 1.00

초음파 10 0 7 0 0.59 NE 1.00 0.00 0.59
MIBI-SPECT 11 0 6 0 0.65 NE 1.00 0.00 0.65

Braeuning
(2015)

pHPT MET PET LL
11 0 1 0 0.92 NE 1.00 0.00 91.7 patient basis
11 0 4 0 0.73 NE 1.00 0.00 0.73 lesion basis

Hayakawa
(2015)

pHPT

MET PET

LL

15 0 8 0 0.65 NE 1.00 0.00 0.65
MIBI planar 14 0 9 0 0.61 NE 1.00 0.00 0.61
MIBI SPECT+planar 14 0 9 0 0.61 NE 1.00 0.00 0.61
MIBI SPECT/CT+planar 14 0 9 0 0.61 NE 1.00 0.00 0.61

Martinez-
Rodriguez

(2014)
pHPT

MET PET
LL

10 1 3 0 0.77 0.00 0.91 0.00 0.71

MIBI 스캔 12 2 0 0 1.00 0.00 0.86 0.00 0.86

Weber
(2013)

pHPT
MET PET

LL
88 6 18 0 0.83 0.00 0.94 0.00 0.79

초음파 29 5 63 0 0.31 0.00 0.85 0.00 0.29 adenoma

천인국
(2013)

pHPT

MET PET

LL

11 0 1 4 0.92 1.00 1.00 0.80 0.94
초음파 10 3 1 1 0.90 0.25 0.77 0.50 0.73
CT 10 1 1 0 0.91 0.00 0.91 0.00 0.83
MIBI 스캔 5 1 7 3 0.42 0.75 0.83 0.30 0.50

Schalin
-Jantti
(2013)

pHPT
MET PET site 

localizati
on

17 0 4 0 0.81 NE 1.00 0.00 0.81
correct 

specific site
123I/99m Tc 세스타미비 스캔 13 0 8 0 0.62 NE 1.00 0.00 0.62
SPECT, SPECT/CT 5 0 14 0 0.26 NE 1.00 0.00 0.26

Oksuz
(2011)

HPT
MET PET

LL
8 0 0 0 1.00 NE 1.00 0.00 1.00

MIBI 스캔 19 0 6 0 0.76 NE 1.00 0.00 0.76

Weber
(2010)

pHPT
MET PET

LL
6 0 1 0 0.86 NE 1.00 0.00 0.86

Hx neck 
surgery

초음파 10 0 14 0 0.40 NE 1.00 0.00 0.40
MIBI 스캔 1 0 4 0 0.20 NE 1.00 0.00 0.20

Herrmann
(2009)

HPT
MET PET

LL
23 0 20 6 0.54 1.00 1.00 0.23 0.59 lesion basis

초음파 40 0 2 4 0.95 1.00 1.00 0.66 0.95
MIBI 스캔 15 0 4 2 0.79 1.00 1.00 0.33 0.81

Tang
(2008)

HPT MET PET LL 22 0 2 0 0.92 NE 1.00 0.00 0.92
adenoma, 

lesion basis

Hessman
(2008)

pHPT
MET PET

LL
4 1 2 0 0.67 0.00 0.80 0.00 0.57

Hx thyroid 
surgery

MIBI 스캔 10 3 0 0 1.00 0.00 0.77 0.00 0.77
초음파 6 3 3 0 0.67 0.00 0.67 0.00 0.50
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제1저자
(연도)

연구대상 검사명 결과지표
진단정확도

비고
TP FP FN TN 민감도 특이도

양성 
예측도

음성 
예측도

검사
정확도

Beggs
(2005)

pHPT MET PET LL 30 0 15 6 0.67 1.00 1.00 0.29 0.71

Otto
(2004)

HPT MET PET LL 27 0 2 1 0.93 1.00 1.00 0.33 0.93 PTH>3.9pg/l, 

Sundin
(1996)

HPT
MET PET LL 29 0 4 1 0.88 1.00 1.00 0.20 0.88
초음파 LL 16 0 13 0 0.55 NE 1.00 0.00 0.55
CT LL 17 0 12 0 0.59 NE 1.00 0.00 0.59

Hellman
(1994)

HPT
MET PET LL 20 0 5 0 0.80 NE 1.00 0.00 0.80 lesion basis
초음파 reop LL 8 0 7 0 0.53 NE 1.00 0.00 0.53
CT LL 11 0 8 0 0.58 NE 1.00 0.00 0.58

-, not reported. NE not estimated; MET, methionine; LL, lesion localization; reop, reoperative; HPT, hyperparathyroidism; pHPT, primary; sHPT, secondary; tHPT, 
tertiary; PTH, parathyroid hormone; PA, parathyroid adenoma; PH, parathyroid hyperplasia; MIBI, methoxyisobutylisonitrile; FP, false positive; TN, true negative. 
FP, TN 값이 0인 경우 해당 결과는 분석에서 제외 
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2.2.2 폐암 

1) 진단정확도  

[11C]-메치오닌 PET 검사의 폐암 진단정확도를 보고한 연구는 5편이었으며, 악성 종양 진단 시 

통합민감도는 0.87 (95% CI 0.79-0.92), 통합특이도는 0.90 (95% CI 0.81-0.95), 통합AUC는 0.95 

(95% CI 0.92-0.96)이었다(그림 3.12~3.13). 비교검사인 [18F]-FDG PET 검사의 진단정확도는 

5편에서 보고하였고, 통합민감도 0.76 (95% CI 0.64-0.85), 통합특이도 0.77 (95% CI 0.48-0.93), 

통합AUC 0.81 (95% CI 0.78-0.84)이었다(그림 3.14~3.15). 

그림 3.12 [폐암 진단] [11C]-메치오닌 PET 진단정확도 forest plot 

그림 3.13 [폐암 진단] [11C]-메치오닌 PET 진단정확도 SROC 곡선
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그림 3.14 [폐암 진단] [18F]-FDG PET 진단정확도 forest plot  

그림 3.15 [폐암 진단] [18F]-FDG PET 진단정확도 SROC 곡선
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2.2.3 전립선암 

1) 진단정확도 

전립선암과 비암종성 병변 진단 관련 진단정확도는 기평가된 2편으로 확인하였다. [11C]-메치오닌 

진단정확도는 민감도 0.79~1.00, 특이도 0.38~0.76 AUC 0.83(1편)이었고, [18F]-FDG PET의 

진단정확도(1편)는 민감도 0.62, 특이도 0.80 AUC 0.70이었다. 



제1저자
(연도)

연구대상

검사명 양성 판정기준

진단정확도

비고
환자군 대조군 TP FP FN TN 민감도 특이도

양성
예측도

음성
예측도

AUC

 폐암

Tlostanova
(2014)

폐암 염증성 질환
MET PET SUV>2.4 48 4 6 31 0.90 0.88 0.92 0.84 -

FDG PET SUV>4.3 63 8 27 48 0.70 0.86 0.89 0.64 -

Hsieh
(2008)

폐암 양성 병변
MET PET

전문의 판독
4 1 0 9 1.00 0.90 0.80 1.00 -

FDG PET 2 8 2 2 0.50 0.20 0.20 0.50 -　

Kanegae
(2007)

폐암 양성 병변
MET PET

전문의 판독
3 0 2 14 0.60 1.00 1.00 0.88 -

FDG PET 4 1 1 13 0.80 0.93 0.80 0.93 -

Sasaki
(2001)

폐암 양성 병변
MET PET SUV 2.66 31 1 6 8 0.83 0.89 0.97 0.56 0.83

FDG PET SUV 3.2 61 4 14 15 0.81 0.79 0.94 0.52 0.83

Nettelbladt
(1998)

폐 및 종격동 
종양

양성 병변
MET PET SUVcorr hs 14 1 1 3 0.93 0.75 0.93 0.74

FDG PET
SUVcorr hs 3.5, 
Slopecorr hs 1.5

14 1 1 3 0.93 0.75 0.93 0.74 -

Inoue
(1996)

잔여 악성 
폐종양

재발 없음
MET PET

SUV 2.5
3 0 0 0 1.00 NE 1.00 NE -

FDG PET 3 0 0 0 1.00 NE 1.00 NE -

 전립선암

Shiiba
(2012)

LG+HG NG
MET PET SUV max 3.15 74 22 20 68 0.79 0.76 0.77 0.77 0.83

FDG PET SUVmax 2.81 58 18 36 72 0.62 0.80 0.76 0.67 0.70
early 
phase

Toth
(2005)

악성 전립선암 BPH MET PET 전문의 판독 7 8 0 5 1.00 0.39 0.47 1.00 -

-, not reported. NE, not estimated. SUV, standardized uptake value. hs, hotspot. MET, methionine. FDG, fluorodeoxyglucose. TP, true positive. FP, false positive. FN, false 
negative. TN, true negative. AUC, area under the curve. LG, low Gleason score. HG, high Gleason score. NG, no Gleason score assigned. BPH, benign prostatic hyperplasia.
FP, TN 값이 0인 경우 해당 결과는 분석에서 제외

표 3.3 [폐암 및 전립선암] 진단정확도 결과
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검사명 문헌수
통합민감도
(95% CI)

통합특이도
(95% CI)

통합AUC 
(95% CI)

술전 부갑상선 병변위치 확인

[11C]-MET PET 19 0.79(0.72-0.85) 0.46(0.07-0.91) 0.78(0.75-0.82)

초음파 10 0.58(0.36-0.77) 0.18(0.01-0.90) 0.47(0.43-0.52)

CT 6 0.69(0.54-0.80) 0.54(0.04-0.97) 0.69(0.65-0.73)

MIBI 스캔 9 0.73(0.50-0.88) 0.52(0.16-0.85) 0.69(0.65-0.73)

MIBI SPECT 3 0.28~0.71 0.53~0.80 -

기존 검사에 실패*한 환자 대상

[11C]-MET PET 14 0.76(0.68-0.82) 0.51(0.06, 0.95) 0.76(0.72-0.79)

초음파 7 0.56(0.26-0.82) 0.06(0.00-0.97) 0.38(0.34-0.42)

CT 4 0.69(0.42-0.87) 0.03(0.00-1.00) 0.55(0.50-0.59)

MIBI 스캔 5 0.52(0.34-0.69) 0.67(0.22-0.93) 0.58(0.54-0.63)

폐암

[11C]-MET PET 5 0.87(0.79-0.92) 0.90(0.81-0.95) 0.95(0.92-0.96)

[18F]-FDG PET 5 0.76(0.64-0.85) 0.77(0.48-0.93) 0.81(0.78-0.84)

전립선암

[11C]-MET PET 2 0.79~1.00 0.38~0.76 0.83(1편)
-, not reported. confidence interval, CI. 기울임체는 범위(range)를 나타냄.
* 초음파, MIBI 스캔, CT에서 음성이 나오거나 불확실한(unconclusive)한 결과를 보인 경우, 또는 영상검사 간 불일치한 결과가 

나온 경우를 의미함

표 3.4 진단정확도 및 민감도 분석결과 요약표
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Ⅳ 결과요약 및 결론

1. 평가결과 요약

본 평가는 [11C]-메치오닌 부분 PET 검사의 안전성과 효과성을 확인하기 위하여 체계적문헌고찰을 

수행하였다. 최종 평가에는 총 37편(대상자 1,822명, 연령 범위 35~72.4세)의 진단법평가 연구가 

선정되었으며, 수술 전 부갑상선 병변 위치결정 정확도를 보고한 연구는 29편, 폐암의 진단정확도를 보고한 

연구는 6편, 전립선암의 진단정확도를 보고한 연구는 2편이었다. [11C]-메치오닌 PET 검사는 

부갑상선기능항진증 환자 대상에서 초음파 및 MIBI 스캔과 비교하여 기존 검사로 확인이 어려운 병변 

위치 확인에 주로 활용되었고, 폐암 및 전립선암에서는 [18F]-FDG PET과 비교하여 악성 종양 진단에 

보조검사로 사용되었다. 비뚤림위험 평가 결과, 중재검사 영역에서는 비뚤림위험 ‘높음’이 4%, '불확실'이 

48%로 나타났고, 연구진행과 시점 영역에서는 비뚤림위험 '높음'이 26%, '불확실'이 22%이었다. 

1.1 안전성 

선택된 연구에서 합병증이나 위해 사례는 보고되지 않았다.

1.2 효과성

[11C]-메치오닌 부분 PET(또는 PET/CT)검사의 진단정확도는 대상 질환별로 구분하여 평가하였다. 

부갑상선기능항진증 환자의 병변 위치결정 정확도는 총 19편에서 보고하였으며, 통합민감도 0.79 

(95% CI 0.72-0.85), 통합특이도 0.46 (95% CI 0.07-0.91), 통합AUC 0.78 (95% CI 0.75-0.82)

이었다. 기존 검사로 병변 확인에 실패한 환자를 대상으로 한 민감도 분석에서 진단정확도는 통합민

감도0.76, 통합특이도 0.51로 전체 분석 결과와 유사한 수준이었다. 비교검사인 초음파의 진단정확

도(10편)는 통합민감도 0.58 (95% CI 0.36-0.77), 통합특이도 0.18 (95% CI 0.01-0.90), 통합

AUC 0.47 (95% CI  0.43-0.52)였으며, CT의 진단정확도(6편)는 통합민감도 0.69 (95% CI 

0.54-0.80), 통합특이도 0.54 (95% CI 0.04-0.97), 통합AUC 0.69 (95% CI 0.65-0.73)였다. 또 

다른 비교검사인 MIBI 스캔의 진단정확도(9편)은 통합민감도 0.73 (95% CI 0.50-0.88), 통합특이

도 0.52 (95% CI 0.16-0.85), 통합AUC 0.69 (95% CI 0.65-0.73)였고, MIBI SPECT(또는 

SPECT/CT)의 진단정확도(3편)는 민감도 0.28~0.71, 특이도 0.53~0.80, 양성예측도 0.53~1.00, 

음성예측도 0.00~0.33, 검사정확도 0.22~0.77이었다. 검사 간 비교 결과, [11C]-메치오닌 PET은 

다른 검사들과 비교하여 민감도가 더 높았으나 특이도는 상대적으로 낮거나 유사한 경향을 보였다. 

폐암 진단정확도(5편)는 통합민감도 0.87 (95% CI 0.79-0.92), 통합특이도 0.90 (95% CI 0.81-0.95), 
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통합AUC 0.95 (95% CI 0.92-0.96)이었으며, 비교검사인 [18F]-FDG PET(또는 PET/CT)의 진단정확도 

결과(5편)는 통합민감도 0.76 (95% CI 0.64-0.85), 통합특이도 0.77 (95% CI 0.48-0.93), 통합AUC 

0.81 (95% CI 0.78-0.84)이었다. 

전립선암 진단정확도(2편)는 민감도 0.79~1.00, 특이도 0.38~0.76, AUC 0.83(1편)이었고, [18F]-FDG 

PET의 진단정확도(1편)는 민감도 0.62, 특이도 0.80, AUC 0.70이었다. 

2. 결론 및 권고결정

의료기술재평가 소위원회에서는 현재 확인된 근거를 바탕으로 [11C]-메치오닌 PET의 안전성과 효

과성에 대한 평가 결과를 다음과 같이 제시하였다. [11C]-메치오닌 부분 PET 검사는 주로 병변의 진

단 및 치료 과정에서 기존 검사의 보조검사로 활용되며, 비교적 안전한 검사로 평가하였다. [11C]-메

치오닌 PET 검사는 수술 전에 선별검사(초음파, MIBI 스캔 등)로 병변위치 확인에 실패한 부갑상선

기능항진증 환자에서 비교적 높은 진단정확도를 보였으며, 기존 검사로 확인이 어렵거나 비정상적인 

위치의 병변을 찾는 데 효과적인 검사로 판단하였다. 반면, 폐암에서는 악성 폐결절과 양성 병변 감별

에 [18F]-FDG PET 대비 진단정확도가 높았으나, 관련 근거로 평가된 연구의 환자군 규모가 제한적

이고 최신 연구자료가 부족하여 임상적 효과성에 대한 결론을 내리기 어렵다는 의견이었다. 특히 폐

암 진단 시 PET 검사는 병기 설정 및 추적관찰에 [18F]-FDG PET 검사가 표준적으로 사용되고 있으

나, [11C]-메치오닌 PET 검사는 전이 여부 확인을 포함한 병기 평가에 대한 근거가 충분하지 않은 

것으로 판단하였다. 한편, 전립선암에서는 최초 진단 검사로 MRI가 주로 활용되며, [68Ga]-전립선

특이막항원(PSMA) PET을 포함한 진단정확도가 높은 검사법이 도입됨에 따라 [11C]-메치오닌 PET

의 임상적 필요성이 매우 낮다고 평가하였다.

의료기술재평가위원회는 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하였을 

때, 국내 임상상황에서 수술 전 부갑상선 병변 위치 판단 시 MIBI 스캔과 같은 기존 검사로 확인이 어렵거나 

비정상적인 위치의 병변을 확인하는 목적으로 [11C]-메치오닌 PET 검사를 ‘약하게 권고함’으로 

심의하였다. 폐암에서는 악성 폐결절과 양성 병변 감별의 진단정확도는 높았으나 관련 근거가 충분하지 

않아 흉부 CT와 같은 기존 검사의 보조 목적으로 사용되는 [11C]-메치오닌 PET 검사를 ‘약하게 

권고함’으로 심의하였다. 전립선암 진단 시에는 [11C]-메치오닌 PET 검사의 임상적 필요성이 낮아 

‘권고하지 않음’으로 심의하였다.
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Ⅵ 부록

1. 의료기술재평가위원회

의료기술재평가위원회는 총 19명의 위원으로 구성되어 있으며, 양전자방출단층촬영-[11C]-메치오닌의 

안전성 및 효과성 평가를 위한 의료기술재평가위원회는 총 2회 개최되었다. 

1.1 2024년 제3차 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2024년 3월 8일

▪ 회의내용: 재평가 프로토콜 및 소위원회 구성 안 심의

1.2 2024년 제12차 의료기술재평가위원회

1.2.1 의료기술재평가위원회분과(서면)

▪ 회의일시: 2024년 11월

▪ 회의내용: 최종심의 사전검토

1.2.2 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2024년 12월 13일

▪ 회의내용: 최종심의 및 권고결정
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2. 소위원회

양전자방출단층촬영-[11C]-메치오닌 소위원회는 의료기술재평가 자문단 명단에서 무작위로 선정된 각 

분야 전문의 총 8인(핵의학과 2인, 신경외과 2인, 비뇨의학과 1인, 내분비내과 1인, 호흡기내과 1인, 

근거기반의학 1인)으로 구성하였다. 소위원회 활동 현황은 다음과 같다. 

2.1 제1차 소위원회

▪ 회의일시: 2024년 4월 30일

▪ 회의내용: 평가계획 및 방법 논의

2.2 제2차 소위원회

▪ 회의일시: 2024년 7월 3일

▪ 회의내용: 최종 선택문헌 및 보고서 기술 방법 확정

2.3 제3차 소위원회

▪ 회의일시: 2024년 8월 28일 

▪ 회의내용: 선택문헌 검토 및 분석 방향 논의 

2.4 제4차 소위원회 

▪ 회의일시: 2024년 11월 13일 

▪ 회의내용: 최종 보고서 검토, 결론 및 근거수준 논의 
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3. 문헌검색현황 

3.1 국외 데이터베이스 

3.1.1 Ovid MEDLINE(R) 1946 to 현재까지 

구분 연번 검색어 검색결과(건)

중재

1 exp Carbon Radioisotopes/ 32,946

2 (carbon-11 OR C-11 OR 11C OR "[11]C").mp. 17,329

3 1 OR 2 45,463

4 exp methionine/ OR (methionine OR MET).mp. 360,582

5 (positron-emission tomography OR PET).mp. 171,260

중재 종합
6 AND 3-5 1,255

7 limit 6 to humans 988

연도제한 8 limit 7 to yr="1990 - current" 950

(검색일: 2024. 04. 23.)

3.1.2 Ovid-Embase 1974 to 현재까지

 (검색일: 2024 04.23.)

구분 연번 검색어 검색결과(건)

중재

1 exp Carbon Radioisotopes/ 168,043

2 (carbon-11 OR C-11 OR 11C OR "[11]C").mp. 30,609

3 1 OR 2 197,741

4 (methionine OR MET).mp. 518,706

5 (positron-emission tomography OR PET).mp. 352,611

중재 종합
6 AND 3-5 2,711

7 limit 6 to humans 2,378

연도제한 8 limit 7 to yr="1990 - current" 2,333
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3.1.3 EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials 

 (검색일: 2024. 04. 23.)

구분 연번 검색어 검색결과(건)

중재

1 exp Carbon Radioisotopes/ 321

2 (carbon-11 OR C-11 OR 11C OR "[11]C").mp. 1,036

3 1 OR 2 1,219

4 (methionine OR MET).mp. 38,010

5 (positron-emission tomography OR PET).mp. 10,005

중재 종합 6 AND 3-5 46

연도제한 7 limit 6 to yr="1990 - current" 45
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3.2 국내데이터 베이스(연도제한: 1990~현재까지)

(검색일: 2024. 04. 23.)

데이터베이스 연번 검색어 검색문헌수 비고

KoreaMed

1 carbon-11-methionine 0

advanced search

2
C-11 methionine OR 

C-11-methionine
3

3
11C methionine OR 

11C-methionine
8

4
methionine positron 

emission tomography
10

5 methionine PET 12

6 MET PET 13

소계 46

한국의학논문데이터베이스(KMbase)

1 carbon-11-methionine 0

고급 검색 이용
국내발표 논문

2 C-11 methionine 4

3 11C methionine 12

4
methionine positron 

emission tomography
6

5 methionine PET 8

6 MET PET 43

7 메치오닌 양전자 1

8 메티오닌 양전자 1

소계 75

한국교육학술정보원
(RISS)

1
methionine AND 
positron emission 

tomography
16

상세검색 이용
국내학술지 2 methionine AND PET 34

3 메치오닌 양전자 0

4 메티오닌 양전자 0

소계 50
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4. 비뚤림위험 평가 및 자료추출 양식 

4.1 비뚤림위험 평가

QUADAS-2

연번(Ref ID): 
1저자(출판연도):
평가기준 평가결과
영역 1: 환자선택
비뚤림위험
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.

비뚤림위험
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
비뚤림위험
참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실
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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
비뚤림위험
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



양전자방출단층촬영-[11C]-메치오닌-기타질환

52

 RoBANS ver 2.0

연번(Ref ID)

1저자(출판연도)
영역 비뚤림위험 사유

대상군 비교 가능성
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

대상군 선정
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

교란변수
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

노출 측정
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

평가자의 눈가림
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

결과 평가
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

불완전한 결과자료
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

선택적 결과 보고
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실
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4.2 자료추출 양식

연번(Ref ID)
1저자(출판연도)

연구특성
 연구대상 국가*

 연구설계, 임상적 수행 목적

연구방법

 연구대상자

  - 대상질환, 총 환자 수(명), 연령(세): mean(Range) 

 중재검사

  - 투약용량(MBq): mean(Range)

  - 영상유형, 양성 판정기준, 적용방식(단독/병용)

 비교검사

  - 참고표준, 영상진단(PET 또는 non-PET)

안전성 결과

 방사성의약품으로 인한 부작용

분류 이상반응 발생환자 수(n, %)

효과성 결과

 - 진단정확도: 민감도, 특이도, 예측도 등

Sn*(%) Sp*(%) ppv(%) npv(%)
Accuracy*

(%)

AUC

(95% CI)
중재검사 - - - - - -
비교검사 - - - - - -

 *가능한 결과값을 추출함

표준검사
총

표준검사
총

D+ D- D+ D-

중재 
검사

T+
비교
검사

T+
T- T-
총 총

비고 참고사항 등

* 제 1저자 기준
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5. 최종선택문헌

연번 1저자 서지정보

1 Hellman

 Hellman PA, H.Bergstrom, M.Sundin, A.Langstrom, B.Westerberg, G.Juhlin, 
C.Akerstrom, G.Rastad, J.Bloom, A. D.Kern, K. Positron emission tomography 
with <sup>11</sup>C-methionine in hyperparathyroidism. Surgery. 
1994;116(6):974-81.

2 Sundin

 Sundin AJ, C.Hellman, P.Bergstrom, M.Ahlstrom, H.Jacobson, G. 
B.Langstrom, B.Rastad, J. Pet and parathyroid L-[carbon-11]methionine 
accumulation in hyperparathyroidism. Journal of Nuclear Medicine. 
1996;37(11):1766-70.

3 Otto

 Otto DB, A. R.Hofmann, M.Brunkhorst, T.Meyer, G. J.Petrich, T.Scheumann, 
G. F.Knapp, W. H. Pre-operative localisation of hyperfunctional parathyroid 
tissue with <sup>11</sup>C-methionine PET. European Journal of Nuclear 
Medicine and Molecular Imaging. 2004;31(10):1405-12.

4 Beggs
 Beggs ADH, S. F. Localization of parathyroid adenomas using 
<sup>11</sup>C-methionine positron emission tomography. Nuclear Medicine 
Communications. 2005;26(2):133-6.

5 Tang

 Tang BNTM-R, R.Blocklet, D.Corvilain, B.Cappello, M.Delpierre, I.Devuyst, 
F.Van Simaeys, G.Goldman, S. Accurate pre-operative localization of 
pathological parathyroid glands using <sup>11</sup>C-methionine PET/CT. 
Contrast Media and Molecular Imaging. 2008;3(4):157-63.

6 Hessman

 Hessman OS, P.Sundin, A.Garske, U.Rudberg, C.Eriksson, L. G.Hellman, 
P.Akerstrom, G. High success rate of parathyroid reoperation may be achieved 
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