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요약문 (국문)

평가 배경 

전립선 온열요법(Prostate Hyperthermia)은 전립선 조직에 열을 가하여 응고·괴사시키는 방법이

다. 동 기술은 신의료기술평가 제도가 도입되기 이전에 급여로 등재되어 현재까지 사용되고 있다. 전

립선 비대증에 적용할 수 있는 다양한 의료기술이 존재하는 현 시점에서 동 의료기술의 상대적 안전

성 및 효과성을 파악하고자 내부 모니터링을 통해 재평가 대상 항목으로 발굴하였다. 2022년 제8차 

의료기술재평가위원회(2022.8.12.)에서 의료기술재평가 안건으로 선정되어 재평가를 수행하였다. 

평가 방법

전립선 비대증으로 인한 배뇨장애 환자에서 전립선 온열요법의 임상적 안전성 및 효과성 평가를 위해 

체계적 문헌고찰을 수행하였다. 모든 평가방법은 평가목적을 고려하여 “전립선 온열요법 평가 소위원

회(이하 ‘소위원회’라 한다)”의 심의를 거쳐 확정하였다. 현재 전립선 온열요법으로 임상에서 사용하

고 있는 기술은 경요도 극초단파 온열요법(Transurethral microwave thermotherapy, TUMT)과 

경요도 침소작술(Transurethral needle ablation, TUNA)이라는 소위원회 의견을 반영하여 전립

선 온열요법의 중재를 두 가지로 한정하였다. 

모든 평가방법은 평가목적을 고려하여 “경요도 극초단파 온열요법은 전립선 비대증으로 인한 배뇨장

애 환자에서 안전하고 효과적인가?”와 “경요도 침소작술은 전립선 비대증으로 인한 배뇨장애 환자에

서 안전하고 효과적인가?”이었고, 안전성은 ‘부작용 및 합병증’ 지표로, 효과성은 ‘증상점수, 삶의 질, 

만족도, 요역동학적 효과, 전립선 용적, 전립선 특이항원’ 지표로 평가하였다. 

체계적 문헌고찰은 핵심질문을 토대로 국외 3개, 국내 5개 데이터베이스에서 검색하여 문헌선정 및 

배제기준에 따라 두 명의 검토자가 독립적으로 선별하고 선택하였고, Cochrane의 Risk of Bias 

(RoB)를 사용하여 문헌의 비뚤림위험을 평가하였다. 자료추출은 미리 정해놓은 자료추출 양식을 활

용하여 두 명의 검토자가 독립적으로 수행하였으며, 의견 불일치가 있을 경우 제3자와 함께 논의하여 
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합의하였다. 자료분석은 정량적 분석(quantitative analysis)과 정성적(qualitative review) 분석을 

적용하였다. 체계적 문헌고찰 결과의 근거 수준은 Grading of Recommendations Assessment, 

Development and Evaluation (GRADE) 접근 방법으로 평가하였다.

평가 결과

전립선 비대증으로 인한 배뇨장애 환자에서 전립선 온열요법의 안전성, 효과성, 경제성은 총 30편에 

근거하여 평가하였다. 총 30편 중 안전성·효과성에 대한 문헌은 20편으로 이 중 경요도 극초단파 온

열요법 15편(8개 연구), 경요도 침소작술 5편(3개 연구)이었다. 경제성에 대한 문헌은 13편으로 경요

도 극초단파 온열요법(TUMT) 9편, 경요도 침소작술(TUNA) 4편이었다. 만성 전립선 비대증에 대한 

전립선 온열요법의 결과는 연구단위로 기술하였다. 

경요도 극초단파 온열요법(TUMT)

안전성·효과성에 대한 연구로 선택된 8개 연구에서의 비교시술은 모두 경요도적 전립선 절제술이었

고, 본 평가에서 비교시술로 고려한 광선택적 전립선 기화술, 홀뮴레이저를 이용한 전립선 광적출술, 

전립선 동맥 색전술, 일시적 요도 스텐트 삽입술, 이식형 결찰사를 이용한 전립선 결찰술과 비교한 무

작위배정 비교임상시험(Randomized controlled trial, RCT)은 확인되지 않았다. 선택문헌의 종합

적인 비뚤림위험은 중등도로 평가되었다. 

안전성

경요도적 전립선 절제술과 비교한 경요도 극초단파 온열요법의 안전성은 전체 부작용 및 합병증, 출

혈관련 합병증, 감염, 배뇨관련 합병증, 부작용 및 합병증으로 인한 추가 카테터 사용, 성기능 장애, 

기타 부작용 및 합병증이 확인되었다. 

전체 부작용 및 합병증은 1개 연구에서 수술 후 12개월 시점에 중재군 2.0% (2/99명), 대조군 3.7% 

(8/46명)에서 발생하였다고 보고하였다. 

6개 연구에서 출혈관련 합병증으로 출혈·혈전, 수혈, 혈뇨, 뇌출혈을 보고하였다. 1개 연구는 중재군

에서 출혈·혈전은 발생하지 않았고, 대조군에서 7.5% (3/40명) 발생하였다. 2개 연구에서 중재군에

서 수혈이 대조군에 비해 유의하게 적게 발생하였다(Risk ratio (RR) 0.10, 95% CI 0.01~0.83, 

p=0.03, I2=0%). 혈뇨(2개 연구)는 두 군간 유의한 차이가 없었고(RR 0.43, 95% CI 0.16~1.13, 

p=0.09, I2=16%), 뇌출혈을 보고한 1개 연구에서 중재군에서는 발생하지 않았고, 대조군에서 1.7% 

(1/59명) 발생하였다.

6개의 연구에서 감염관련 합병증으로 요로감염, 부고환염, 척수염을 보고하였다. 요로감염(6개 연구; 

RR 1.16, 95% CI 0.72~1.88, p=0.09, I2=25%)과 부고환염(2개 연구; RR 2.11, 95% CI 0.22 
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~19.87, p=0.51, I2=0%)은 두 군간 유의한 차이가 없었다. 1개 연구에서 척수염이 중재군 0% (0/80

명), 대조군 2.6% (1/39명)에서 발생하였다고 보고하였다. 

배뇨관련 합병증은 6개 연구에서 협착, 요실금, 절박뇨를 보고하였다. 중재군에서 요도협착(RR 

0.15, 95% CI 0.03~0.69, p=0.02, I2=0%)과 요실금(RR 0.24, 95% CI 0.09~0.63, p=0.04, 

I2=0%)이 대조군보다 적게 발생하였고, 방광협착(RR 0.47, 95% CI 0.08~2.63, p=0.39, I2=0%), 절

박뇨(RR 1.68, 95% CI 1.01~2.79, p=0.05, I2=0%)는 두 군간 차이가 없었다. 

부작용 및 합병증으로 인한 추가 카테터 사용을 보고한 연구는 총 3개 연구 중 2개의 연구에서 추가 

카테터를 사용한 환자수를 제시하였는데 두 군간 유의한 차이가 없었다(RR 0.81, 95% CI 

0.13~5.08, p=0.83, I2=24%). 다른 한편에서 보고한 추가 카테터 사용기간은 중재군, 대조군 각각 

평균 12.7일, 평균 4.1일이었다.

성기능 장애로 5개 연구에서 사정장애(4개 연구), 발기부전(3개 연구), 성생활 유지여부(2개 연구)를  

보고하였다. 사정장애 4개, 발기부전은 3개, 성생활 유지여부는 2개 연구에서 보고하였다. 이를 각각 

합성한 결과 사정장애(RR 0.50, 95% CI 0.23~0.08, p=0.08, I2=46%), 발기부전(RR 0.50, 95% CI 

0.25~1.02, p=0.06, I2=0%)은 두 군간 유의한 차이가 없었다. 1개 연구에서 시술 후 24개월 시점에 

두 군 모두 성생활을 그대로 유지하였고, 다른 1개에서는 중재군 82% (46/56명), 대조군 86% 

(42/49명)가 시술 후 성생활을 유지한다고 하였다. 

기타 부작용 및 합병증으로 사망, 전립선암, 방광암이 보고되었지만, 1개 연구에서는 해당 사건들이 

시술과 관련이 없다고 하였고, 이외 다른 연구에서는 관련성을 언급하지 않았다.

효과성

경요도적 전립선 절제술(TURP) 대비 경요도 극초단파 온열요법의 효과성은 증상점수, 삶의 질, 만족

도, 요역동학적 효과(최고요속, 잔뇨량, 배뇨근압, 배뇨량), 전립선 용적, 전립선 특이항원, TURP로 전

환으로 평가하였다. 각 연구들에서 시술 후 6개월부터 60개월까지 다양한 시점에서 결과를 보고하였

고, 소위원회 논의를 통해 이 중 12개월 시점과 최종 시점을 중심으로 평가결과를 제시하였다. 

8개 연구에서 보고한 증상점수가 12개월 시점에서 중재군에서 대조군보다 높았고(Standard mean 

difference (SMD) 0.67, 95% CI 0.25~1.09, p=0.002, I2=76%), 최종 시점에서도 중재군에서 높

았다(SMD 0.57, 95% CI 0.21~0.94, p=0.002, I2=76%). 

삶의 질(4개 연구)은 12개월 시점(MD 0.56, 95% CI 0.68~1.81, p=0.38, I2=95%)과 최종 시점

(MD 0.70, 95% CI –0.23~1.64, p=0.14, I2=91%)에서 모두 두 군간 유의한 차이가 없었다. 

1개 연구에서 6개월 시점에 만족도가 중재군에서 대조군에 비해 유의하게 높았다(p=0.004). 

요역동학적 효과 중 7개 연구에서 보고한 최고요속은 12개월 시점에 중재군보다 대조군에서 유의하
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게 높았고(MD -5.71ml/s, 95% CI –8.50~-2.93, p<0.0001, I2=68%), 최종 시점에서도 중재군보

다 대조군에서 유의하게 높은 것으로 나타났다(MD -6.25ml/s, 95% CI –8.94~-3.56, p<0.0001, 

I2=63%). 7개 연구에서 보고한 잔뇨량은 12개월 시점(5개 연구; MD 28.87ml, 95% CI 

12.95~44.78, p<0.0004, I2=45%), 최종 시점(MD 29.63, 95% CI 18.69~40.57, p<0.0001, 

I2=22%)에서 모두 중재군보다 대조군에서 유의하게 높았다. 배뇨근압을 보고한 3개 연구 중 2개의 

연구를 합성한 결과 중재군보다 대조군에서 유의하게 낮았고(MD 9.72 cmH2O, 95% CI 

1.53~17.90, p=0.02, I2=31%), 배뇨량(3개 연구)은 12개월 시점(MD 6.14 ml, 95% CI –
46.37~58.65, p=0.82, I2=0%)과 최종 시점(MD 0.34 ml, 95% CI –43.85~44.34, p=0.99, I2=0%)

에서 모두 두 군간 유의한 차이가 없었다. 

전립선 용적을 보고한 5개 연구를 합성한 결과 12개월 시점(MD 9.98 ml, 95% CI 5.19~14.77, 

p<0.0001, I2=23%)과 최종 시점(MD 13.73 ml, 95% CI –10.08~17.38, p<0.0001, I2=0%)에서 모

두 중재군보다 대조군에서 전립선 용적이 유의하게 더 적었다.

1개의 연구에서 전립선 특이항원이 증가한 환자수를 중재군 6.3% (5/80명), 대조군 0% (0/39명)로 

보고하였지만 통계적 유의성에 대한 언급은 없었다. 

경제성

경요도적 전립선 절제술 대비 경요도 극초단파 온열요법의 경제성을 보고한 연구는 총 9편이었다. 이 

중 4편에서는 각 나라의 비용-효과성 판단기준(threshold)을 고려했을 때, 중재군이 대조군보다 비

용은 낮고 더 효과적인 우월한(dominant) 치료대안으로 보고하였고, 이 외 1편에서 비용은 중재군

이 대조군보다 낮으나, 효과에 대한 불확실성이 있어 경요도 극초단파 온열요법의 비용을 낮추어야 

한다고 하였다. 다른 4편에서는 두 기술의 비용을 비교하였고, 이 중 3편에서는 중재군의 소요비용이 

대조군보다 낮다고 보고하였으나, 다른 1편에서는 중재군에서의 6개월 이후 기대비용이 대조군보다 

높다고 하였다.
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경요도 침소작술(TUNA)

안전성·효과성에 대한 연구로 선택된 3개 연구에서의 비교시술은 모두 경요도적 전립선 절제술이었

고, 광선택적 전립선 기화술, 홀뮴레이저를 이용한 전립선 광적출술, 전립선 동맥 색전술, 일시적 요

도 스텐트 삽입술, 이식형 결찰사를 이용한 전립선 결찰술과 비교한 RCT는 확인되지 않았다. 선택문

헌의 종합적인 비뚤림위험은 중등도로 평가되었다. 

안전성

전립선 비대증에서 경요도적 전립선 절제술 대비 경요도 침소작술의 안전성은 출혈관련 합병증, 감

염, 배뇨관련 합병증, 성기능 장애가 확인되었다. 

출혈관련 합병증은 총 3개 연구에서 보고하였다. 수혈·혈전은 1개 연구에서 두 군간 차이가 없었고, 

출혈을 보고한 2개의 연구 중 1개에서 중재군 32.3% (21/65명), 대조군 100% (56/56명)가 발생하

였고, 다른 1개에서는 각각 0% (0/26명), 100% (33/33명)로 발생하였다. 수혈과 출혈을 양적 합성

한 결과 두 군간 차이는 없었다(RR 0.12, 95% CI 0.01~1.24, p=0.08, I2=74%).

2개의 연구에서 각각 6개월 12개월 시점에 요로감염을 보고하였고, 양적 합성결과 두 군간 유의한 차

이가 없었다(RR 0.79, 95% CI 0.35~1.08, p=0.58, I2=0%).

4개의 연구에서 배뇨관련 합병증으로 협착, 요실금, 배뇨곤란을 보고하였다. 협착(2개 연구)은 두 군

간 유의한 차이는 없었고(RR 0.23, 95% CI 0.04~1.31, p=0.10, I2=0%), 다른 1개에서는 중재군에

서는 발생하지 않았고, 대조군에서 방광협착이 1.8% (1/58명) 발생하여 방광경부를 절개하였다. 요

실금(3개 연구)은 중재군에서 대조군보다 더 많이 발생하였고(RR 0.17, 95% CI 0.05~0.65, 

p=0.009, I2=0%), 배뇨곤란(배뇨불안정, 긴박뇨, 배뇨시도 실패)은 1개 연구에서 중재군 55% 

(11/20명), 대조군 27.3% (6/22명)에서 발생하였다고 보고하였지만 통계적 유의성에 대한 언급은 

없었다.

3개 연구에서 성기능 장애로 역행성 사정장애, 발기장애를 보고하였다. 역행성 사정장애(RR 0.03, 

95% CI 0.00~0.19, p=0.0003, I2=0%)와 발기장애(RR 0.04, 95% CI 0.04~0.52, p=0.003, 

I2=0%) 모두 중재군에서 대조군에 비해 더 적게 발생하였다

기타 부작용 및 합병증으로 사망과 전립선암을 보고하였으나, 시술 관련에 대한 언급은 없었다. 

효과성

전립선 비대증으로 인한 배뇨장애 환자에서 경요도적 전립선 절제술 대비 경요도 침소작술의 효과성

은 증상점수, 삶의 질, 요역동학적 효과(최고요속, 잔뇨량, 배뇨근압), 전립선 용적으로 평가하였다. 

각 연구들에서 시술 후 6개월부터 60개월까지 다양한 시점에서 결과를 보고하였는데, 소위원회 논의
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를 통해 이 중 12개월 시점과 개별 연구의 최종 시점을 중심으로 평가결과를 제시하였다. 

증상점수를 보고한 3개 연구 중 2개의 연구를 합성한 결과, 12개월 시점 증상점수가 중재군이 대조군

보다 유의하게 높았고(SMD 2.96, 95% CI 0.83~5.09, p=0.006, I2=94%), 최종 시점에서는 두 군간 

유의한 차이가 없었다(SMD 0.87, 95% CI –0.66~2.39, p=0.27, I2=94%).

3개 연구에서 보고한 삶의 질을 합성한 결과 12개월 시점 중재군의 삶의 질이 대조군보다 유의하게 

높았지만(MD 0.91, 95% CI 0.55~1.26, p<0.0001, I2=0%), 최종 시점에서는 두 군간 유의한 차이

가 없었다(MD 0.38, 95% CI –0.49~1.24, p=0.39, I2=83%).

요역동학적 효과 중 최고요속은 3개 연구에서 보고하였다. 이 중 2개 연구를 합성한 결과 12개월 시

점 중재군의 최고요속보다 대조군에서 더 높았고(MD –7.46 ml/s, 95% CI –10.20~-4.72, 

p<0.0001, I2=63%), 최종 시점에서도 대조군에서 더 높았다(MD –2.06ml/s, 95% CI –3.23~-0.88, 

p=0.0006, I2=84%). 배뇨후 잔뇨량(2개의 연구)은 12개월 시점(MD 51.17ml/s, 95% CI –
4.30~98.05, p=0.003, I2=72%), 최종 시점(MD 28.49ml/s, 95% CI 11.20~45.77, p=0.001, 

I2=72%)에서 모두  중재군보다 대조군에서 적었다. 1개 연구에서 24개월 시점에 대조군(평균 36±8 

cmH2O)보다 중재군(평균 71±36 cmH2O)에서 최대요속 시 배뇨근압이 더 높게 보고되었지만  나

타났지만았지만 통계적인 유의성을 보고하지 않았다.

전립선 용적을 보고한 2개 연구를 양적 합성결과 중재군 전립선 용적보다 대조군에서 더 작았다(MD 

10.51, 95% CI 7.18~13.84, p<0.0001, I2=46%).

경제성

경요도 침소작술의 경제성을 분석한 연구는 총 4편으로 1편에서 경요도 침조작술, 경요도적 전립선 

절제술, 이식형 결찰사를 이용한 전립선 결찰술 3개 기술의 비용을 비교하였고, 다른 3편은 경요도 

침조작술과 경요도적 전립선절제술의 비용을 비교하였다. 

1편에서 해당 국가의 비용-효과성 판단기준(threshold)을 고려했을 때 경요도적 전립선 절제술과 비

교하여 경요도 침조작술의 비용이 낮고, 효과는 높은 우월한(dominant) 치료대안으로 보고하였다. 

이 외 3편에서는 두 기술의 비용을 비교하였는고 경요도 침조작술의 소요비용이 낮았다.
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결론 및 제언

소위원회에서는 전립선 비대증으로 인한 배뇨장애 환자에서 전립선 온열요법에 대해 현재 평가 결과

에 근거하여 다음과 같이 제언하였다. 

전립선 비대증으로 인한 배뇨장애 환자에서 전립선 온열요법의 부작용 및 합병증은 경요도적 전립선  

절제술과 유사하거나 적게 발생하여 소위원회는 동 기술을 비교적 안전한 기술로 평가하였다. 증상점

수, 만족도를 기준으로 볼 때, 경요도적 전립선 절제술에 비해 전립선 온열요법의 치료효과가 낮거나 

유사하고, 삶의 질에서는 두 군간 차이가 없어 소위원회는 경요도적 전립선 절제술에 비해 전립선 온

열요법의 효과가 낮은 것으로 평가하였다.

본 평가 결과를 바탕으로 소위원회에서는 전립선 비대증으로 인한 배뇨장애가 있는 환자에서 ‘전립선 

온열요법’이 안전하나, 경요도적 전립선 절제술에 비해 효과는 열등한 기술로 판단하였다.

2023년 제7차 의료기술재평가위원회(2023.07.14.)에서는 소위원회 검토 결과에 근거하여 의료기술

재평가사업 관리지침 제4조제10항에 의거 “전립선 온열요법-전립선 비대증”에 대해 다음과 같이 심

의하였다. 

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

였을 때, 전립선 비대증으로 인한 배뇨장애가 있는 환자에서 전립선 온열요법이 안전하나, 경요도적 

전립선 절제술에 비해 효과는 열등한 기술로 ‘권고하지 않음’으로 심의하였다.

주요어

전립선 온열요법, 경요도 극초단파 온열요법, 경요도 침소작술, 전립선 비대증

Prostate Hyperthermia, Transurethral microwave thermotherapy, Transurethral needle 

ablation, Prostatic hypertrophy 



I

알기 쉬운 의료기술재평가

전립선 비대증 환자에서 전립선 온열치료가 효과적이고 안전한가요?

질환 및 의료기술

전립선 비대증은 전립선의 크기가 증가하는 것으로 보통 세뇨(소변줄기가 가는 증상), 요주저, 방광의 

잔뇨감, 빈뇨, 요절박 등의 증상을 일으킨다. 우리나라에서는 노인 인구가 증가함에 따라 전립선 비대

증 환자가 점차 증가하는 추세로, 40대부터 60대까지 전립선 비대증의 발생률이 급격하게 증가하고 

있다. 

이러한 전립선 비대증 환자에서 “전립선 온열요법”은 전립선에 열을 가하는 치료방법으로 전립선을 

정상 체온 이상의 적절한 온도로 유지시켜 증상을 완화하는 치료법으로 현재 건강보험기준으로 급여

로 사용되고 있다.

의료기술의 안전성ㆍ효과성

전립선 비대증으로 인한 배뇨장애 환자에서 전립선 온열요법(경요도 극초단파 온열요법, 경요도 침소

작술)은 안전하고 효과적인지를 평가하기 위해 총 11개의 무작위배정 비교임상시험(경요도 극초단파 

온열요법 8개 연구, 경요도 침소작술 3개 연구)을 검토하였다. 

전립선 비대증으로 인한 배뇨장애 환자에서 전립선 온열요법의 부작용 및 합병증은 출혈, 감염, 배뇨

관련, 성기능 장애 등의 부작용이 보고되었지만 심각한 부작용은 확인되지 않았다. 증상점수, 만족도 

기준에서는 수술적 표준치료인 경요도적 전립선 절제술에 비해 전립선 온열요법의 치료효과가 낮거

나 같고, 삶의 질 측면에서 두 치료법간 차이가 없었다. 

결론 및 권고문

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

였을 때, 국내 임상상황에서 전립선 비대증 환자를 대상으로 전립선 온열요법의 사용을 ‘권고하지 않

음’으로 심의하였다. 
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Ⅰ 서론

    

1. 평가배경

전립선 비대증 환자에서 시행하는 전립선 온열요법은 신의료기술평가 제도가 도입되기 이전에 급여로 

등재된 기술이다. 동 기술은 다양한 대체 의료기술이 존재하는 현시점에서 내부 모니터링을 통해 재평가 

대상 항목으로 발굴되었고, 2022년 제8차 의료기술재평가위원회(2022.8.12.)에서 의료기술재평가 

대상으로 선정되었다. 그러므로 본 평가에서는 전립선 비대증 환자에서 ‘전립선 온열요법’ 의료기술의 

적정사용 등 정책적 의사결정을 지원하기 위해 임상적 안전성, 효과성 등에 대한 과학적 근거를 마련하고자 

한다.

1.1. 평가대상 의료기술 개요

1.1.1 전립선 온열요법(Prostate Hyperthermia)

열치료에는 여러 가지 방법이 있으며, 전립선에 열을 가하는 방법 모두 열치료라고 한다. 45°C 미만의 

열로 치료하는 것을 온열치료, 45°C 이상의 열로 치료하는 것을 고온치료, 65°C 이상의 열로 치료하는 

것을 열소작이라고 한다. 온열치료는 극초단파온열요법(Transurethral microwave thermotherapy, 

TUMT),  경요도침소작술(Transuretheral needle ablation, TUNA)등이 있다(대한배뇨장애요실금학

회 2021; 김형지, 2015). 

극초단파온열요법(Transurethral microwave thermotherapy, TUMT)은 경요도를 통해 915 또는 

1296MHz 극초단파를 발생시켜 60~70°C 열을 가하여 전립선 조직을 응고괴사 시키는 방법으로 국소마취

하에 외래에서 시술하고 출혈 등 합병증은 비교적 적은 것으로 보고되고 있다(김형지, 2015).

경요도침소작술(Transuretheral needle ablation, TUNA)은 고주파를 주에너지원으로 사용하여 요도 

점막을 손상하지 않고 침을 가진 카테터를 이용하여 요도를 통해 삽입한 후 부착한 내시경으로 정확한 

전립선 위치를 선정한다. 이후 2개의 침을 전립선 중심부까지 찔러 넣은 후 방사주파(radiofrequency)를 

이용하여 전립선 조직에 60°C 열을 가하여 전립선을 응고·괴사시키는 방법이다. 동 기술은 출혈이 비교적 

적고 국소마취로 시술이 가능한 장점이 있으나 카테터 유치가 필요하고 전립선 중엽이 비대한 경우에는 

치료가 어려운 단점이 있다(대한배뇨장애요실금학회 2021; 대한배뇨장애요실금학회 2023).
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1.2. 소요장비

소요장비는 “범용전기수술기”가 확인되었으며, 국내 식품의약품안전처 허가사항은 다음과 같다.

품목명(영문) 범용전기수술기(Electrosurgical system, general-purpose)

품목허가번호(허가일자) 수허 08-637 호(2008-07-12)

모델명 Tempro

사용목적 고주파전류를 이용하여 조직을 응고(괴사)시켜 전립선염 등의 증상완화에 사용하는 기구
출처: 식품의약품안전처 의료기기전자민원창구 홈페이지

표 1.1 전립선 온열요법기기 허가사항(2023년 기준)

1.3. 국내외 보험 및 행위등재 현황

1.3.1. 국내 보험등재 현황

해당 기술은 건강보험심사평가원의 자-397(R3516), 급여로 등재되어 있다.

분류번호 코드 분류
제2부 행위 급여 목록·상대가치점수 및 산정지침

 제9장 처치 및 수술료 등

자-397 R3516  전립선 온열요법 Prostate Hyperthermia

 주, 사용기기의 종류 및 시술횟수에 불문하고 치료기간 중 1회만 산정한다.
출처: 건강보험심사평가원 홈페이지

표 1.2 건강보험요양급여·비급여 비용 목록 등재 현황(2020년 3월판)

보험분류번호 자397 보험EDI코드 R3516 급여여부 급여

관련근거 - 적용일자 -

행위명(한글) 전립선 온열요법 선별급여구분 해당없음

행위명(영문) Prostate Hyperthermia 예비분류코드 구분 아니오

적응증
1. 전립선비대증으로 인한 배뇨장애
2. 만성 전립선염으로 인한 동통 또는 배뇨장애

실시방법

1. 쇄석위로 환자 자세를 잡은 후 항문수지 검사 시행
2. 음경 및 요도구를 소독함 
3. 요도 점막 마취를 위하여 10cc 주사기를 이용하여 요도 안으로 리도카인 겔을 약 10cc 정도 주입 

후 10분 정도 유치함
4. 치료용 카테터를 요도 안으로 삽입함
6. 필요한 경우 항문안으로 온도감지 센서를 유치함
7. 치료용 카테터가 정확한 위치에 자리하고 있음을 다시 한번 확인하고 치료 기기에서 권해지는 시간 

동안 발산시킴
8. 필요한 경우 방향 또는 위치를 수정하여 위 과정을 반복함
9. 치료용 카테터와 온도 감지 센서를 제거함

출처: 건강보험심사평가원 홈페이지

표 1.3 건강보험심사평가원 고시항목 상세 
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1.3.2. 국내 이용 현황

2023년 전립선 온열요법의 수가는 의원급에서는 231,900원, 병원급 200,680원으로 확인되었다.

명칭 상대가치점수 단가(의원) 단가(병원)

전립선 온열요법 2517.94 231,900원 200,680원

출처: 건강보험심사평가원 업무포털

표 1.4 수가정보

2022년 전립선 온열요법을 받은 환자수는 985명, 총 사용량은 1.026회, 진료금액은 약 2억 7천만원으로 

확인되었다.

심사년도 2018 2019 2020 2021 2022
환자수(명) 1,419 1,205 1,025 1, 084 985

총 사용량(회) 1,469 1,234 1,056 1,115 1,026

상급종합병원 - - - - -

종합병원 221 158 137 70 29

병원급 - - - -

의원급 1,210 1,076 919 1,045 997

진료금액(천원) 383,160 320,446 270,495 290,247 275,945

출처: 보건의료빅데이터개방시스템

표 1.5 총 사용량 및 진료금액

1.3.3. 국외 보험 및 행위등재 현황

미국 CPT 코드 및 일본 진료보수표에서 해당 의료기술과 관련된 의료기술명을 확인할 수 있었다.

국가 분류 내용

미국 CPT

53850 Transurethral destruction of prostate tissue; by microwave thermotherapy 
(TUMT)

53852 Transurethral destruction of prostate tissue; by radiofrequency thermotherapy 
(TUNA)

52647 Laser destruction of prostate including control of bleeding using an endoscope

일본 진료보수 K841-3 Transurethral prostate hyperthermia treatment (per series)

미국 UROLOGIX https://www.urologix.com/clinicians/reimbursement.php
일본 https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-12400000-Hokenkyoku/0000196290.pdf

표 1.6 국외 보험 및 행위 등재 현황
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1.4. 질병 특성 및 현존하는 의료기술

1.4.1. 전립선 비대증

전립선 비대증은 전립선 촉진 또는 경직장 초음파검사에서 전립선의 크기가 증가한 양성 전립선 

비대(benign prostatic enlargement)를 말하며, 전립선 비대 원인은 명확히 알려진 바는 없지만, 호르몬 

변화로 인한 상피세포와 기질세포의 증식 또는 세포 사멸의 부전이 세포 축적을 초래하는 것으로 추정된다. 

실제 임상에서 전립선 비대증은 전립선의 비대, 폐색, 하부요로증상(lower urinary tract symptoms)의 

여러 임상결과로 진단된다. 이 증상을 객관화 하고 치료효과를 평가하기 위해 국제전립선증상점수 

(International Prostate SymptomScore, IPSS)가 많이 사용되고 있고, 증상점수만으로 판단하기 힘든 

일상생활 불편정도, 삶의 질 저하 등을 측정하는 척도들이 개발되어 있다(대한비뇨의학회, 2019).

전립선 비대증으로 인하여 방광출구폐색이 발생하면 세뇨, 요주저, 잔뇨감 등 증상이 발생한다. 또한 전립선 

비대증은 방광벽을 두껍게 만들어 방광의 순응도를 감소시키고 방광벽의 긴장수용체를 초기에 자극하여 

기능성 방광 용적을 줄임으로써 빈뇨, 요절박 등 증상을 일으킨다(김형지 등, 2015).

전립선 비대증의 가장 큰 유발인자는 연령증가와 남성 호르몬의 영향으로 우리나라에서도 노인 인구가 

증가하면서 전립선 비대증 환자가 점차 증가하고 있고, 특히 40대부터 60대까지 발생이 급격하게 

증가하였다(고태화 등, 2018). 보건의료빅데이터개방시스템에 따르면 2022년 기준 전립선 비대증 환자는 

약 140만명, 요양급여비용은 약 3천 2백억원으로 확인되었다. 

구분 2018년 2019년 2020년 2021년 2022년

환자 수(명) 1,270,604 1,318,549 1,304,329 1,354,026 1,426,279

요양급여비용총액(천원) 195,901,349 226,543,687 268,428,058 290,587,293 321,367,595

출처: 보건의료빅데이터개방시스템

표 1.7 전립선 비대증 환자수 및 요양급여비용 총액

1.4.2. 현존하는 의료기술

전립선 비대증 치료방법으로 건강보험요양급여에 등재되어 있는 치료는 전립선 적출술, 경요도적 

전립선절제술, 광선택적 전립선 기화술, 홀뮴레이저를 이용한 전립선 광적출술, 일시적 요도 스탠트 삽입술, 

이식형 결찰사를 이용한 전립선 결찰이었다.
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분류번호 코드 분류
국내수가정보 (점, 원)

상대가치
점수

단가
(의원)

단가
(병원)

제2부 행위 급여 목록·상대가치점수 및 산정지침

 제9장 처치 및 수술료 등

 제1절 처치 및 수술료

  [남성생식기]

자-395 R3950 전립선적출술 Prostatectomy 13,114.12 1,207,810 1,045,195 

자-397-1 R3975

경요도적 전립선절제술 Transurethral Resection of 
Prostate
     주：전기절연성 용액은 “약제 급여 목록 및 급여 
상한 금액표”에 의하여 산정한다.

8,795.45  810,061  700,997 

자-397-2 R3976
광선택적 전립선 기화술 Photoselective 
Vaporization of the Prostate
     주：시술시 소요된 Laser Fiber는 별도 산정한다

6,647.03  612,191  529,768 

자-397-3 R3977 
홀뮴 레이저를 이용한 전립선 광적출술 Holmium 
Laser Enucleation of the Prostate(HoLEP)

11,656.81 1,073,592  929,048 

자-366-1 R3666 

일시적 요도스텐트 삽입술 Temporary Urethral 
Stent Insertion
     주：｢선별급여 지정 및 실시 등에 관한 기준｣ 
별표2에 따른 요양급여 적용 선별급여 80%

1,946.96  179,315  155,173 

자-664-1 M1660 
전립선동맥색전술 Prostate Arterial Embolization
    주： ｢선별급여 지정 및 실시 등에 관한 기준｣ 
별표2에 따른 요양 급여 적용 선별급여 80%

14,729.12 1,356,552 1,173,911 

제3부 행위 비급여 목록

 [비뇨기]

조-515 RZ515 
이식형 결찰사를 이용한 전립선 결찰 Prostatic 
Urethral Lift using the Implantable Device

(전국기준) 
처치 및 수술료
- 평균금액: 2,138,723원
- 중간금액: 1,500,000원
치료재료*
평균금액: 1,593,020원~1,229,109원
중간금액: 1,446,000원~1,210,000원

*치료재료에 따라 금액차이가 있음
출처: 2023년 건강보험심사평가원 요양급여비용 

표 1.8 전립선 비대증의 국내 건강보험 요양 급여·비급여 비용 목록 등재 현황(2023년 2월판)

1.4.2.1. 개복 전립선 적출술(Open prostatectomy, OP)

개복 전립선 적출술은 하복부 또는 회음부를 절개하고 전립선 조직을 제거하는 방법으로 환자의 98%에서 

증상호전을 가져오고 재치료율은 2% 정도로 확인된 효과적인 치료이나 전립선 비대증 치료방법 중 가장 

침습적인 치료이다(김윤진, 2004). 입원기간이 길고, 창상 감염, 출혈 등 합병증이 발생할 수 있으며, 환자가 

개복수술에 거부감을 보이는 단점이 있다(곽동윤 등, 2008). 또한 다른 수술적 위험과 연관되며 수술 합병증

이 36%, 사망률 1.4%로 전반적으로 높다(Kour, 1995). 과거에는 많이 시행되었으나 최근에는 전립선이 

80-100g 이상으로 매우 커서 경요도절제술로는 제거하기 곤란한 경우, 방광에 큰 결석이 있는 경우, 요도협

착으로 절제경을 삽입하기 곤란한 경우에 제한적으로 시행된다(황진호 등, 2019; 김청수, 2007). OP는 

2022년 기준 환자 수 139명, 총사용량 178회, 진료 금액 약 9천3백만 원 으로 확인되었다.
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심사년도 2018 2019 2020 2021 2022
환자수(명) 184 250 102 86 139

총사용량(회) 187 257 134 114 178

진료금액(천원) 108,102 158,755 125,579 97,257 93,950

출처: 보건의료빅데이터개방시스템

표 1.9 개복 전립선 적출술(OP) 총 사용량 및 진료금액

1.4.2.2. 경요도적 전립선 절제술(Transurethral resection of the prostate, TURP)

경요도 전립선 절제술은 수술적 치료의 표준치료 방법으로 자리 잡아 왔으며, IPSS가 평균 약 70% 이상 

감소할 정도로 효과적이지만, 약 20%의 환자에서 출혈, 성기능장애, 요실금, 희석성 저나트륨혈증과 같은 

합병증이 발생할 수 있다(Mebust 등, 1989). TURP는 2022년 기준 환자 수 약 5천7백 명, 총사용량 약 

7천 회 진료금액 약 51억 원으로 확인되었다.

심사년도 2018 2019 2020 2021 2022
환자수(명) 7,156 6,991 6,198 5,701 5,791

총사용량(회) 7,698 8,040 7,749 7,135 7,451

진료금액(천원) 4,763,779 5,171,024 5,317,664 4,986,052 5,164,535

출처: 보건의료빅데이터개방시스템

표 1.10 경요도 전립선 절제술 총 사용량 및 진료금액

1.4.2.3. 광선택적 전립선 기화술(Photoselective Vaporization and Transurethral Resection)

광선택적 전립선 기화술은 1990년대 후반 60w 포타슘-타이타닐- 포스테이트 레이저(Potassiumtitanyl

-phosphate (KTP) laser)를 이용한 전립선절제술이 소개된 후 2000년에 80w KTP레이저를 이용한 

전립선절제술이 안전하고 효과적인 기술로 소개되었다. 최근까지 다수 선행연구들에서80w KTP레이저는 

TURP와 비슷한 효과를 보이나 합병증은 적다고 하였다(황춘하 등, 2007). 동 기술은 2022년 기준 환자 

수 132명, 총사용량 158회, 진료금액 약 8천만 원으로 확인되었다.

심사년도 2018 2019 2020 2021 2022
환자수(명) 580 413 232 161 132

총사용량(회) 589 474 295 181 158

진료금액(천원) 322,787 244,896 145,787 100,411 84,069

출처: 보건의료빅데이터개방시스템

표 1.11 광선택적 전립선 기화술 총 사용량 및 진료금액

1.4.2.4. 홀뮴 레이저 전립선 적출술(Holmium laser enucleation of prostate, HoLEP)

TURP의 부작용을 최소화하고 개복 전립선 적출술의 하부요로증상 개선 효과와 비등하도록 개발된 수술법
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이 홀뮴 레이저 전립선 적출술이며 최근까지도 가장 널리 시행되는 수술이다(Bach et al., 2012; Elzayat 

et al., 2006; Kuntz  et al., 2006; Naspro et al., 2009). 또한 TURP와 비슷한 치료효과를 보이면서 

합병증이 TURP 대비 적게 발생하는 안전한 기술이다(이춘용 등, 2019). HoLEP는 2022년 기준 환자 

수 약 5천 9백 명, 총사용량 약 6천 6백 회, 진료 금액 약 69억 원으로 확인되었다.

심사년도 2018 2019 2020 2021 2022
환자수(명) 4,075 4,578 4,644 4,983 5,944

총사용량(회) 4,207 5,042 5,123 5,571 6,605

진료금액(천원) 3,150,936 4,221,697 5,227,444 5,749,906 6,990,112

출처: 보건의료빅데이터개방시스템

표 1.12 홀뮴 레이저 전립선 적출술  총 사용량 및 진료금액

1.4.2.5. 일시적 요도 스텐트 삽입술(Temporary urethral stent implantation)

일시적 스텐트 삽입술은 전립선 비대로 인한 요도폐색 환자 및 배뇨장애 환자를 대상으로 최소 침습적으로 

30일 이내 단기간 동안 요도 스텐트를 삽입하여 정상적인 배뇨활동을 가능하도록 하는 기술(김석현 등, 

2016)로 현재 선별급여 80%로 사용되고 있다. 동 기술은 2022년 기준 환자 수 10명, 총사용량 10회, 

진료 금액 약 2천백만 원 정도로 확인되었다. 

심사년도 2018 2019 2020 2021 2022
환자수(명) 9 12 21 11 10

총사용량(회) 9 12 26 15 10

진료금액(천원) 1,678 2,304 5,346 2,413 2,156

출처: 보건의료빅데이터개방시스템

표 1.13 일시적 요도 스텐트 삽입술  총 사용량 및 진료금액

1.4.2.6. 전립선 동맥색전술(Prostate Arterial Embolization)

전립선 동맥색전술은 대퇴부 동맥을 통해 전립선 동맥에 접근 후 특정 동맥에 선택적으로 색전술을 시행하는 

시술이다. 이는 전립선의 혈액 공급을 차단하여 비대해진 과혈관 결절 크기를 감소시켜 전립선 요도의 

저항을 줄이는 전신마취가 필요 없는 시술이다(황진호 등, 2019). 전통적인 수술적 치료에 비해 덜 침습적이

며, 전신마취가 필요 없고 일측 총대퇴동맥 천자만으로 시술이 진행된다. 시술 성공률은 일측 전립선 동맥색

전술을 기준으로 95% 이상, 양측 색전술을 기준으로 75~94%이상의 높읖 수준이다(Bagla  et al., 2014;  

Carnevale et al., 2013). 전립선 동맥색전술은 2022년 기준 환자 수 약 5천 9백 명, 총사용량 약 6천 

6백 회, 진료 금액 약 69억 원으로 확인되었다. 
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심사년도 2019 2020 2021 2022
환자수(명) 68 261 398 380

총사용량(회) 99 390 595 562

진료금액(천원) 133,953 556,728 865,128 838,190

출처: 보건의료빅데이터개방시스템

표 1.14 전립선 동맥색전술 총 사용량 및 진료금액

1.4.2.7. 이식형 결찰사를 이용한 전립선 결찰술(Prostatic Urethral Lift)

이식형 결찰사를 이용한 전립선 결찰술은 전립선 비대증 환자 중 50세 이상이고 전립선 용적이 100cc 

미만인 환자를 대상으로 비대해진 전립선 조직을 이식형 결찰사를 이용하여 영구적으로 묶어줌으로써 

요도를 넓혀 요도폐색을 치료해주는 시술이다(박종연 등, 2015). 이는  최소 침습적인 전립선 비대증 

치료로써, 외래에서 국소마취 후 시행할 수 있고 경우에 따라서는 수술 후 도뇨관 삽입이 필요하지 않으며, 

수술 후 성기능 장애가 거의 없는 장점이 있다(Larcher et al., 2013). 동 기술은 비급여로 정확한 사용량은 

파악하기 어려우나 ‘건강보험심사평가원 비급여진료비정보’ 자료에 따르면 2023년 10월 전국 기준 

평균금액은 2,138,723원, 중간 금액은 1,500,000원으로 확인되고 있다.

1.4.2.8. 경과 관찰 혹은 약물치료

하부요로증상은 경증의 경우 일반적으로 경과 관찰과 생활 습관을 교정하도록 하고, 중등도 하부요로증상이 

있는 환자는 1차적으로 알파차단제(α-blocker)와 5 알파 환원효소 억제제(5α-reductase inhibitor)를 

사용한 약물치료를 시행한다. 알파차단제는 방광출구폐쇄(bladder outlet obstruction)를 초래하는 전

립선 평활근 수축을 억제하기 위한 약물이며, 5 알파 환원효소 억제제는 전립선의 크기를 줄여 전립선 

비대증 증상을 호전시키기 위해 사용한다(황진호 등, 2019). 하지만 기립성 저혈압, 어지럼증, 피로감, 

역행성 사정, 비충혈 등 부작용이 있고(Carnevale et al., 2019), 효과가 없는 경우 수술적 치료를 고려한다

(McVary et al., 2011).

1.5. 임상진료지침 및 의료기술평가

2021년 미국 비뇨기학회(American Urological Association, AUA)에서 TUMT는 전립선 비대환자의 

요로하부증상에서 선택할 수 있는 치료기술 방법 중 하나로 사용할 수 있는 기술이라고 하였고(Conditional 

Recommendation; Evidence Level: Grade C), TUNA는 권고하지 않는다고 하였다(Expert 

Opinion, Lerner et al., 2021).

대한비뇨기과학회･대한가정의학회･대한배뇨장애요실금학회의 2015년 전립선 비대증 진료권고안에서

는 “전립선 비대증 환자에서 심각한 기저질환 등으로 수술이 적당하지 않은 경우 어떠한 치료가 권장되는

가?”라는 질문에 “ TUNA 또는 TUMT를 고려할 수 있다. 그러나 장기적인 치료효과(재치료 및 증상점수)는 

TURP에 비해 좋지 않다(권고등급: Strong, 근거수준: A).”라고 하였다.
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국립보건임상연구소(The National Institute for Health and Care Excellence, NICE)에서 2010년에 

발간한 “Lower urinary tract symptoms in men: management”에서는 전립선 비대증으로 인한  하부요

로증상장애 최소침습적 치료방법으로 TUNA, TUMT을 제공하지 말라고 하는 내용이다. 

1.6. 체계적 문헌고찰 및 일차문헌 검토 

1.6.1. 극초단파온열요법(TUMT)

Hoffman 등(2012)의 연구에서는 하부요로증상에 대하여 TUMT 효과를 알아보기 위해 체계적 문헌고찰

을 수행하였다. 1989년∼2011년 7월까지 Cochrane Library, MEDLINE, EMBASE, bibliographies 

of retrieved articles, reviews, technical reports, and by contacting relevant expert trialists 

and microwave manufacturers에서 출판된 무작위배정 비교임상시험(Randomozed controlled 

trial, RCT) 15편을 분석하였고, 이 중 TURP와 TUMT의 효과와 부작용에 대하여 비교하였다. TURP에 

비해 TUMT에서 수혈, 혈뇨, TUR증후군 발생이 적었고(수혈: RR 0.11, 95% CI 0.01~0.86; 혈뇨: RR 

0.25, 95% CI 0.07~0.85; TURP syndrome: RR 0.13, 95% CI 0.02~0.81), 역행성 사정장애가 발생할 

가능성이 낮았다(RR 0.39, 95% CI 0.21~0.75). 하부요로장애는 TUMT에서 65%, TURP에서 77% 감소

하였다고 보고하였으나, 통계적 유의성에 대한 언급은 없었다. IPSS 점수와 최고 요속(peak urinary flow)

에서는 TURP가 TUMT에 비해 효과가 높았다(IPSS: Weighted mean difference (WMD) –1.00, 95% 

CI –2.03~-0.03; 최고요속: WMD 5.08 mL/s, 95% CI 3.88-6.28). 결론적으로 TUMT는 요폐 병력이 

없거나 이전에 전립선 수술을 받았고 전립선 용적이 30~100mL인 남성의 증상이 있는 하부요로장애를 

치료하기 위한 TURP 및 약물요법의 효과적인 대안이다. 그러나 TURP는 TUMT에 비해 하부요로장애와 

소변 흐름이 개선되었다. 

Franco 등(2021)은 Hoffman 등(2012)의 체계적 문헌고찰에 선택된 문헌은 제외하고 이후 출판된 문헌을 

대상으로 하부요로증상에 대한 TUMT의 효과를 확인하고자 수행된 체계적 문헌고찰이다. 2021년 5월 

31일 시점에 the Cochrane Library, MEDLINE, Embase, Scopus, Web of Science, LILACS의 데이터 

베이스에서 검색한 결과, RCT 문헌16편을 선택하였다.

TUMT는 TURP와 비교하여 IPSS (MD 1.00, 95% CI -0.03~2.03, 근거수준 moderate), QoL (MD 

–0.10, 95% CI -0.67~0.47, 근거수준 moderate)에서 차이가 없었고 재치료율은 높았다(RR 7.07, 95% 

CI 1.94~25.82, 근거수준 moderate). 결론적으로 TURP 대비 TUMT의 하부요로장애에 대한 효과는 

단기결과에서는 차이가 없었고, 장기효과에 대해서는 근거가 부족하였다. 사정기능과 삶의 질은 장·단기에

서 모두 두 치료 간 차이가 없었다. TURP에 비해 TUMT에서 재치료율이 높았으나, 중증 합병증 발생이 

낮았다.

Mattiasson 등(2007)의 연구에서는 양성 전립선 비대증 환자에서 TUMT의 효과를 알아보기 위해 미국과 

북유럽의 10개의 센터에서 RCT를 수행하였다. 총 154명의 환자를 2:1의 비율로  TUMT 또는 TURP에 

무작위 배정하였다. 결과변수는 증상점수(IPSS), 삶의 질(QOL), 최고 요속(Maximum flow rate, 

Qmax), 배뇨 후 잔뇨량, 전립선 용적이었다. 154명의 환자 중 66%가 60개월의 추적 관찰을 완료하였다. 
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그 결과, IPSS,  QoL, 최고 요속, 배뇨 후 잔뇨량, 전립선 용적은 60개월 시점에 두 군간 차이가 없었다. 

TUMT 군에서 10%, TURP 군에서 4.3%가 재치료가 필요하였다. TUMT 치료 후 5년 추적관찰 효과는 

TURP 비슷하고, 더 안전하다는 결론이였다.

1.6.2. 경요도침소작술(TUNA)

Bouza 등(2006)의 체계적 문헌고찰에서는 양성 전립선 비대증 환자에서 TUNA의 효과성 및 안전성을 확인하기 

위해 2005년 1월 시점에 Medline, CINAHL, CC Search Life/Clin, Pollution & Toxicology, Cochrane 

Library, British Library Inside Conference, Serline, Biomedical Journals, Medical Conferences 

and Events, ISI proceedings의 데이터 베이스를 검색하였다. 총 9건의 비교연구와 26건의 비비교연구를 

선택하여 체계적 문헌고찰을 수행하였다. TUNA는 시술 전에 비해 시술 후 객관적 혹은 주관적 결과에서 효과가 

있었지만, TURP 대비 효과적이지 않았고, 재치료율이 높게 나타났다(Odds ratio (OS) 7.44, 95% CI 

2.47~22.43). 또한 TUNA는 TURP에 비해 출혈과 성기능 장애를 포함한 합병증 발생률이 낮았고(OR 0.14 

95% CI 0.05~0.14), 재원기간이 짧았다(WMD –1.9일, 95% CI-2.75~-1.05). 결론적으로 TUNA는 TURP에 

비해 전립선 비대증 증상 감소에 효과는 낮으나, 합병증 발생이 적고 재원기간이 짧은 장점이 있다.

Cimentepe 등(2004)의 RCT에서는 양성 전립선 비대증에 대해 TUNA와 TURP의 효과를 비교하였다. 

40세 이상의 전립선 크기 <70g, 최대 요속 <15mL/sec, IPSS 점수 >13인 전립선 비대증 환자 59명을 

대상으로 26명(44%)은 TUNA로, 33명(56%)은 TURP를 중재하였다. 결과변수는 최고요속(Qmax), 

배뇨후 잔뇨량(Post-Voiding Residual Volume), 증상점수(IPSS), 삶의 질 IPSS 및 QoL은 점수를 

사용하였다. TURP군의 평균 최고 요속의 증가는 TUNA군보다 높았지만 두 군간 유의한 차이가 없었다. 

TUNA와 관련된 합병증은 없었으나 TURP 후 역행성 사정장애 16건, 발기부전 4건, 요도 협착증 2건, 

요실금 1건이 발생하였다. 동 시술은 TURP에 비해 전립선 비대증 증상이 있는 일부 환자에서 부작용이 

거의 없는 효과적이고 안전한 최소 침습적 치료법이다. 이는 성기능을 보존하고자 하는 젊은 환자를 위한 

대체 치료 중 하나로 고려되어야 한다고 하였다.

1.7. 관련 교과서 검토

대한배뇨장애요실금학회의 배뇨장애와 요실금 제4판에서는 전립선 비대증의 열치료 방법으로써 

TUMT는 중등도 폐색성 전립선 비대증에 좋은 치료방법이고, TUNA는 요도 점막을 보존하여 괴사조직이 

떨어져 나오는 것을 최소화하는 장점이 있다고 하였다. 

대한비뇨의학회의 제6판 비뇨의학(2019)에서는 전립선 비대증에 대하여  TUMT, TUNA는 최소 침습치료

로 수술적 치료가 적합하지 않은 환자에서 제한적으로 시도한다고 하였다.

2. 평가목적

본 평가는 전립선 비대증에서 전립선 온열요법의 임상적 안전성 및 효과성에 대한 과학적 근거평가를 통해 

보건의료자원의 효율적 사용을 위한 정책적 의사결정을 지원하고자 한다.
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Ⅱ 평가방법

1. 체계적 문헌고찰 

1.1. 개요

본 평가에서는 전립선 온열요법의 안전성 및 효과성을 재평가하기 위하여 체계적 문헌고찰을  

수행하였다.자세한 평가방법은 아래와 같으며, 모든 평가방법은 평가목적을 고려하여 “전립선온열요법“의 

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

현재 전립선 온열요법으로 임상에서 사용하고 있는 기술은 TUMT과 TUNA라는 소위원회 의견을 반영하여 

전립선 온열요법의 중재를 두 가지로 제한하였다. 

1.2. 핵심질문

체계적 문헌고찰은 다음의 핵심질문을 기반으로 PICOTS-SD, 문헌검색 및 선정 등의 과정을 수행하였다.

본 평가와 관련한 핵심질문은 다음과 같다.

“경요도 극초단파 온열요법“은 전립선 비대증으로 인한 배뇨장애 환자에서 안전하고 효과적인가?

“경요도 침소작술“은 전립선 비대증으로 인한 배뇨장애 환자에서 안전하고 효과적인가?

   

각 구성요소에 따른 세부사항은 <표 2.1>과 같다. 문헌 검색에 사용된 검색어는 PICO 형식에 의해 그 

범위를 명확히 하여 초안을 작성한 후 제1, 2차 소위원회 심의를 거쳐 확정하였다.
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대상환자(Patients) 전립선 비대증으로 인한 배뇨장애 환자

중재시술(Intervention)
- 경요도 침소작술(Transurethral needle ablation, TUNA)을 이용한 온열요법
- 경요도 극초단파 온열요법(Transurethral microwave thermotherapy, TUMT)

비교시술(Comparators)

- 경요도적전립선절제술(자-397-1)
- 광선택적 전립선 기화술(자-397-2)
- 홀뮴레이저를 이용한 전립선 광적출술(자-397-3)
- 전립선 동맥 색전술(자-664-1)
- 일시적 요도 스텐트 삽입술(자-366-1)
- 이식형 결찰사를 이용한 전립선 결찰술(조-515)

결과변수
(Outcome)

안전성 - 부작용 및 합병증

효과성

- 증상점수(요로증상점수 등)
- 삶의 질
- 만족도
- 요역동학적 효과(최대요속, 배뇨 후 잔뇨량)
- 전립선 용적
- 전립선 특이항원(Prostate-specific antigen)

경제성 비용-효과성, 비용절감

사회적 가치 해당 없음

추적관찰기간(Time) 제한 없음

임상세팅(Setting) 제한 없음

연구유형(Study Design) 무작위배정 비교임상시험

표 2.1 PICO-TS

1.3. 문헌검색

1.3.1. 국외

국외 데이터베이스는 Ovid-Medline, Ovid-EMBASE, EBM Reviews - Cochrane Central Register 

of Controlled Trials을 이용하여 체계적 문헌고찰 시 주요 검색원으로 고려되는 데이터베이스를 

포함하였다(표 2.2). 검색어는 Ovid- Medline에서 사용된 검색어를 기본으로 각 자료원의 특성에 맞게 

수정하였으며 MeSH term, 논리연산자, 절단 검색 등의 검색기능을 적절히 활용하였다. 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 2.2  국외 전자 데이터베이스
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1.3.2. 국내

국내 데이터베이스는 아래의 5개 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/

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

과학기술정보통합서비스 http://www.ndsl.kr/

표 2.3  국내 전자 데이터베이스

1.3.3. 검색 기간 및 출판 언어

출판년도는 제한하지 않았고, 언어는 한국어와 영어로 제한하였다.

1.3.4. 수기검색

전자검색원의 검색한계를 보완하기 위하여 선행 체계적 문헌고찰 및 문헌 검색과정에서 확인되거나 본 

평가주제와 관련된 참고문헌 등을 토대로, 본 평가의 선택/배제 기준에 적합한 문헌을 추가로 검토하여 

선정 여부를 판단하였다.

1.4. 문헌선정

문헌선택은 검색된 모든 문헌들에 대해 두 명의 검토자가 독립적으로 수행하였다. 1차 선택·배제 과정에서

는 제목과 초록을 검토하여 본 평가의 주제와 관련이 없다고 판단되는 문헌은 배제하였고, 2차 선택·배제 

과정에서는 초록에서 명확하지 않은 문헌의 전문을 검토하여 사전에 정한 문헌 선정기준에 맞는 문헌을 

선택하였다. 의견 불일치가 있을 경우 제 3자 검토 및 소위원회 회의를 통해 의견일치를 이루도록 하였다. 

구체적인 문헌의 선택 및 배제 기준은 <표 2.4>와 같다.

선택기준(inclusion criteria) 배제기준(exclusion criteria)

-전립선 비대증으로 인한 배뇨장애환자를 대상으로 한 연구
-전립선 온열요법(TUMT, TUNA)을 수행한 연구
-적절한 의료결과가 한 가지 이상 보고된 연구

-실험실이나 동물 실험 연구(in vitro or animal studies)
-원저(original article)가 아닌 연구(reviews, editorial, 
letter and opinion pieces etc)

-증례보고

표 2.4  문헌의 선택 및 배제 기준
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1.5. 비뚤림위험 평가 

무작위배정 비교임상시험(Randomized dontrolled trial, RCT)의 비뚤림위험 평가는 Cochrane의 

Risk of Bias (RoB)를 사용하여 두 명 이상의 검토자가 독립적으로 시행하였다(Higgins et al., 2011). 

RCT에 사용되는 Cochrane의 Risk of Bias는 총 7개 문항으로 이루어졌으며, 각 문항에 대해 

‘low/high/unclear’의 3가지 형태로 평가된다. Risk of Bias 평가결과 ‘low’이면 비뚤림위험이 적은 

것으로 판단하였다. 문항은 적절한 순서생성 방법을 사용했는지, 배정 은폐가 적절했는지, 눈가림이 잘 

수행되었는지, 결측치 등의 처리가 적절했는지, 선택적 결과보고는 없었는지와 기타 비뚤림 항목에서는 

민간기업의 연구비 재원 출처를 확인하여 평가하였다. RoB 도구의 구체적인 평가항목은 [부록 4]와 같다.

1.6. 자료추출

사전에 정해진 자료추출 서식을 활용하여 두 명의 검토자가 독립적으로 자료추출을 수행하였다. 한 명의 

검토자가 우선적으로 자료추출 양식에 따라 문헌을 정리한 후 다른 한 명의 검토자가 추출된 결과를 

독립적으로 검토하고, 두 검토자가 의견합일을 이루어 완성하였다. 검토과정에서 의견 불일치가 있을 경우 

회의를 통해 논의하여 합의하였다. 

자료추출양식은 검토자가 초안을 작성한 후, 소위원회를 통하여 최종 확정되었다. 주요 자료추출 내용에는 

연구설계, 연구대상, 수행시술, 안전성 결과, 효과성 결과 등이 포함되었다.

1.7. 자료합성

자료분석은 양적 분석(quantitative analysis)이 가능할 경우 양적 분석(메타분석)을 수행하였으며, 불가

능할 경우 질적 검토(qualitative review) 방법을 적용하였다. 효과추정치는 이분형 변수에는 Risk ratio 

(RR)로 분석하였다. 이 경우 관심사건 환자수는 멘텔-헨쩰 방법(Mantel-Haenszel method)을 사용한 

변량효과모형(random effect model)으로 분석하였다. 메타분석 시, 이질성(heterogeneity)에 대한 

판단은 우선 시각적으로 숲그림(forest plot)을 확인하고 I2 statistic을 사용하여 문헌간 통계적 이질성을 

판단하였다. I2 통계량 50% 이상일 경우를 실제적으로 이질성이 있다고 간주할 수 있으므로(Higgins et 

al., 2008) 동 연구에서는 이를 기준으로 문헌 간 통계적 이질성을 판단하였다. 통계적 분석은 RevMan 

5.3을 이용하였으며, 군간 효과 차이의 통계적 유의성은 유의수준 5%에서 판단하였다.

1.8. 근거수준 평가

본 평가에서 수행한 체계적 문헌고찰 결과의 근거 수준은 Grading of Recommendations Assessment, 

Development and Evaluation (GRADE) 접근 방법으로 평가하였다(김수영 등, 2011). 이 과정을 통해 

우리나라의 임상 현실 및 치료현황을 고려한 주요 결과지표에 대한 근거수준 제시 및 향후 연구와 관련한 

의미를 제시하고자 하였다.
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2. 권고등급 결정

의료기술재평가위원회는 소위원회의 검토 의견을 고려하여 최종 심의를 진행한 후 아래와 같은 권고등급 

체계에 따라 최종 권고등급을 결정하였다.

권고등급 설명

권고함
(recommended)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성의 근거가 충분하고, 그 외 평가항목 등을 종합적으로 
고려하였을 때 국내 임상 상황에서 해당 의료기술의 사용을 권고함

조건부 권고함
(conditionally 
recommended)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하였을 때 
임상 상황이나 가치에 따라 평가대상의 임상적 유용성이 달라질 수 있어 해당 의료기술의 사용을 
조건하 혹은 제한적으로 권고함

권고하지 않음
(not recommended)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하였을 때 
국내 임상 상황에서 해당 의료기술의 사용을 권고하지 않음

불충분
(insufficient)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성 등에 대해 판단할 임상연구가 부족하여 국내 임상 상황에서 
해당 의료기술의 사용에 대한 권고등급 결정할 수 없음
※ 불충분으로 심의결정이 된 의료기술에 대해서는 불충분으로 결정된 사유와 후속조치에 
대해서도 심의하여 결정문에 기술할 수 있음

표 2.5 권고등급 체계 및 정의
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Ⅲ 평가결과

 

1. 문헌선정 결과

1.1. 문헌선정 개요

평가주제와 관련된 문헌을 찾기 위해 국내·외 전자데이터베이스를 사용하여 검색된 문헌은 총 

3,482편이었고, 각 데이터베이스에서 중복 검색된 229편을 제외한 3,253편이 문헌선택과정에 

사용되었다. 중복 제거 후 문헌은 제목 및 초록을 검토하여 평가주제와 관련된 문헌을 일차적으로 

선발하였고, 해당 문헌들의 원문을 이차적으로 검토한 후 문헌선택기준에 따라 최종적으로 32편을 

선택하였다. 안전성 및 효과성을 보고한 문헌은 20편(TUMT 15편, TUNA 5편), 경제성을 보고한 문헌은 

13편(TUMT 9편, TUNA 4편)이었고, 이 중 1편은 임상적 결과지표와 경제성을 모두 보고하였다. 본 평가의 

최종 문헌선정 흐름도는 배제사유를 포함하여 <그림 3.1>에 자세히 기술하였으며, 최종 선택문헌 목록은 

출판연도 순으로 [부록 5]에 기술하였고, 본 과정에서 배제된 문헌 목록과 배제사유는 [별첨 2]에 기술하였다.
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국외 데이터베이스 (n=3258)

• Ovid-MEDLINE (n=1031)
• Ovid-Embase (n=1586)
• CENTRAL (n=641)

국내 데이터베이스 (n=224) 수기검색 (n =0)

• KoreaMed (n=96) 
• RISS (n=38)
• SienceON (n=17)

• KMbase (n=72)
• KISS (n=1)

중복제거 후 남은 문헌
(n=3,256)

제목 및 초록 검토 대상 문헌
(n=3,256)

제목 및 초록 검토 후 배제된 문헌 수 (n = 3,028)

원문 검토 후 배제된 문헌 수 (n = 196)

∙전립선 비대증을 대상으로 하지 않은 연구(n = 1)
∙해당중재가 수행된 연구가 아닌 문헌 (n = 7)
∙적절한 비교기술이 아닌 연구 (n= 37)
∙적절한 의료결과가 보고되지 않은 연구(n =6)
∙사전에 결정된 연구유형으로 수행되지 않은 연구 
(n =69)

∙원저가 아닌 연구 (n= 18)
∙동물실험 및 전임상시험 연구 (n = 1)
∙회색문헌 (n =6)
∙초록만 발표된 연구(n = 20)
∙한국어 및 영어로 출판되지 않은 연구 (n = 8)
∙중복문헌 (n =22)
∙원문확보불가 (n =1)

원문검토 대상문헌
(n=228)

최종선택문헌*
(n = 32)

안전성·효과성 최종선택 문헌 
n=20

(TUMT: 15편 (8개연구), 
TUNA: 5편 (3개연구))

경제성 최종선택 문헌
n = 13

  (TUMT: 9편,
  TUNA: 4편)

*안전성·효과성과 경제성 결과 보고로 인한 중복 1편

그림 3.1  문헌검색전략에 따라 평가에 선택된 문헌 
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2. 경요도 극초단파 온열요법

2.1. 선택문헌 특성

선택문헌 총 30편 중 만성 전립선 비대증 환자를 대상으로 안전성 및 효과성 결과에 대해 TUMT 결

과를 보고한 문헌은 15편(8개 연구)이었다. 비교시술은 모두 ‘TURP’로 확인되었고, ‘광선택적 전립

선 기화술’, ‘홀뮴레이저를 이용한 전립선 광적출술’, ‘전립선 동맥 색전술’, ‘일시적 요도 스텐트 삽입

술’, ‘이식형 결찰사를 이용한 전립선 결찰술’과 비교한 RCT 연구는 확인되지 않았다. 추적관찰 기간

은 6개월~60개월까지 다양하였다. 

만성 전립선 비대증에 대한 TUMT의 결과는 연구단위로 기술하였다. 중재기기는 6개 연구에서 ‘Prostatro

n’ 기기를 사용하였고, 이외 2개 연구에서는 ‘Prosta Lund FeedbackTreatment (PLFT)’를 사용하였다. 

8개 연구의 출판연도는 1993년부터 2007년까지로 최근 15년 이내 출판된 연구는 확인되지 않았다. 연구 

국가는 연구단위로 네덜란드 3개, 스웨덴 2개, 덴마크 2개, 영국 1개였다.
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연번 제1저자
출판
연도

연구
국가

연구
유형

중재군 N 중재기기 비교군 N 추적관찰기간

1
Dahlstrand

1993

스웨덴 RCT

TUMT 39

Prostatron TURP

40 12개월

1994 TUMT 38 32 24개월

1995 TUMT 37 32 24개월

2 Ahmed 1997 영국 RCT TUMT 30 Prostatron TURP 30 6개월

3 D'Ancona
1997

네덜란드 RCT
TUMT 31

Prostatron TURP
21 12개월

1998 High energy TUMT 31 21 30개월

4 Francisca
1999

네덜란드 RCT TUMT 66 Prostatron (Prostasoft 2.5) TURP 56
12개월

2000 12개월

5
Floratos 2001 네덜란드 RCT TUMT 78 Prostatron TURP 66

12개월,
36개월

De La Rosette 2003 네덜란드 RCT TUMT 78 Prostatron (Prostasoft 2.5) TURP 66 36개월

6 Norby 2002 덴마크 RCT TUMT 46 Prostatron (Prostasoft 2.0) TURP/TUIP 22 6개월

7

Wagrell 2002 스웨덴 RCT
Microwave 

thermotherapy 
feedback system 100 PLFT the CoreTherm device

TURP 46 12개월

Wagrell 2004 스웨덴 RCT TUMT TURP 46 36개월

Mattiasson 2007 스웨덴 RCT TUMT TURP 46 60개월

8 Schelin 2006 덴마크 RCT TUMT 61
Prosta Lund CoreTherm 

device
TURP/

enucleation
49 6개월

TUMT, Transurethral microwave thermotherapy; PLFT, Prosta Lund Feedback Treatment

표 3.1  TUMT:　선택문헌의 특성
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2.2. 비뚤림위험 평가

8개 연구에 대하여 Risk of bias (RoB)도구로 비뚤림위험 평가를 수행하였다. 

무작위 배정순서 생성에서는 8개 연구 모두에서 구체적인 언급이 없었고, 배정순서 은폐에서는 

Ahmed 등(1997)을 제외한 7개 연구에서 구체적인 언급이 없어 불확실로 평가하였다. 참여자, 연구

자 눈가림 여부에 대한 언급이 없어 비뚤림위험을 불확실로 평가하였다. 요역동한적 효과 등 객관적 지

표에 대한 결과평가자 눈가림은 낮음으로, 증상점수, 통증, 삶의 질의 주관적 지표에 대한 결과평가자 눈

가림은 자세한 언급이 없어 불확실로 평가하였다. 

불완전한 결과자료는 7개 연구에서 결측치가 없어 비뚤림위험을 낮음으로 평가하였고, Francisca 등 (199

9; 2000)에서는 그룹별 탈락자가 각각 8명, 17명으로 인원수 차이가 크고 수술 전 최고 요속 결과가 두 

군간 유의한 차이가 있어 비뚤림위험을 높음으로 평가하였다.

선택적 결과보고는 사전에 계획한 결과를 모두 보고하고 있어 프로토콜은 없지만 사전에 계획된 것을 포함하

여 예상되는 모든 결과를 보고하고 있어 비뚤림위험을 낮음으로 평가하였다. 

기타 비뚤림위험으로 2개 연구에서 민간연구비 지원이 확인되어 높음으로 평가하였고, 이외 6개 연구는 

언급이 없어 불확실로 평가하였다.

그림 3.2  TUMT: 비뚤림위험 그래프
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그림 3.3  TUMT: 비뚤림위험에 대한 평가 결과 요약



전립선 온열요법-전립선 비대증

22

2.3. 안전성 결과

안전성은 부작용 및 합병증으로 평가하였다. 

2.3.1 전체 부작용 및 합병증

전체 부작용 및 합병증을 보고한 Wagrell 등(2002) 1개 연구에서는 수술 후 12개월 시점에 TUMT군 

2.0% (2/99명), TURP군 3.7% (8/46명)가 발생하였다.

연번 제1저자(출판연도) 측정시점
TUMT TURP

n N % n N %
1 Wagrell(2002) 12개월 2 99 2.0 8 46 3.7

TUMT, Transurethral microwave thermotherapy;  TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.2 TUMT:　전체 합병증 및 부작용

2.3.2 출혈관련 합병증

출혈관련 합병증은 6개 연구(Dahlstrand et al., 1993, 1994, 1995; Ahmed et al., 1997; Norby et 

al., 2002; D'Ancona et al., 1997; Wagrell et al., 2002, 2004; Schelin et al., 2006)에서 출혈 혹은 

혈전, 수혈, 혈뇨, 뇌출혈을 보고하였다.

출혈 혹은 혈전은 Dahlstrand 등(1993)에서 TUMT군은 발생하지 않았고(0/39명), TURP군은 7.5% 

(3/40명) 발생하였다. 수혈은 2개 연구(Ahmed et al., 1997; Norby et al., 2002)를 양적 합성한 결과 

TUMT 발생이 TURP 보다 유의하게 낮았다(RR 0.10, 95% CI 0.01~0.83, p=0.03, I2 = 0%). 혈뇨는 

3개 연구(D'Ancona et al., 1997; Wagrell et al., 2002, 2004; Schelin et al., 2006)를 양적 합성한 

결과 두 군간 유의한 차이가 없었다(RR 0.43, 95% CI 0.16~1.13, p=0.09, I2=16%). 뇌출혈은 1개 

연구에서 TUMT군은 발생하지 않았고(0/61명), TURP군에서는 1.7% (1/59명) 발생하였다. 
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연번
제1저자
(출판연도)

측정시점
TUMT TURP

비고
n N % n N %

출혈 혹은 혈전

1
Dahlstrand

(1993)
수술후 0 39 0 3 40 7.5 출혈로 1주이내 재치료

수혈

1
Ahmed
(1997)

6개월 0 30 0 4 30 13.3 　

2
Norby
(2002)

수술후 0 46 0 2 22 9.1

혈뇨

1
D'Ancona

(1997)
12개월 0 31 0 3 21 14.3 추가치료 필요함

2
Wagrell

(2002, 2004)
36개월 20 99 20.2 22 46 47.8

3
Schelin
(2006)

6개월 1 61 1.6 0 59 0

뇌출혈

1
Schelin
(2006)

6개월 0 61 0 1 59 1.7　 중재와 관련있는 합병증

TUMT, Transurethral microwave thermotherapy;  TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.3 TUMT:　출혈관련 합병증 

그림 3.4  TUMT:　출혈관련 합병증, 숲그림
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2.3.3 감염

감염은 6개 연구(Dahlstrand et al., 1993; Ahmed et al., 1997; D'Ancona et al., 1997; Norby et 

al., 2002; Wagrell et al., 2002, 2004; Schelin et al., 2006)에서 요로감염, 부고환염, 척수염을 

보고하였다.

요로감염은 6개 연구 모두에서 보고하였고, 양적 합성한 결과 두 군간 유의한 차이는 없었다(RR 1.16, 

95% CI 0.72~1.88, p=0.53, I2=25%). 부고환염은 2개 연구(Ahmed et al., 1997; Wagrell et al., 

2004)를 양적 합성한 결과 두 군간 유의한 차이가 없었다(RR 2.11, 95% CI 0.22~19.87, p=0.51, I2=0%). 

척수염은 1개의 연구(Wagrell 등, 2004)에서 TUMT군 0% (0/80명), TURP군 2.6% (1/39명) 발생하였다.

연번
제1저자
(출판연도)

측정시점
TUMT TURP

비고
n N % n N %

요로감염

1
Dahlstrand

(1993)
24개월 5 38 13.2 4 32 12.5 　

2
Ahmed
(1997)

6개월 1 30 3.3 3 30 10.0
TURP: 1명  

패혈증으로 발전, 
2명 대장균 검출

3
D'Ancona

(1997)
12개월 5 31 16.1 1 21 4.8 　

4
Norby
(2002)

수술후 14 46 30.4 3 22 13.6

5
Wagrell

(2002, 2004)
36개월 18 99 0 12 46 2.2

TURP: 1명 요로성 
패혈증으로 발전

6
Schelin
(2006)

6개월 20 61 32.8 13 59 22.0 　

부고환염

1
Ahmed
(1997)

6개월 1 30 3.3 0 30 0

2
Wagrell
(2004)

12~60개월 1 80 1.3 0 39 0

척수염

1
Wagrell
(2004)

12~60개월 0 80 0 1 39 2.6 　

TUMT, Transurethral microwave thermotherapy;  TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.4 TUMT:　감염
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그림 3.5  TUMT:　감염, 숲그림

2.3.4 배뇨관련 합병증

배뇨관련 합병증은 6개 연구(Dahlstrand et al., 1993; Ahmed et al., 1997; D'Ancona et al., 1997; 

Floratos  et al., 2001; Norby et al., 2002; Wagrellet al., 2002, Mattiasson et al., 2007)에서 협착, 

요실금, 절박뇨, 기타 배뇨장애를 보고하였다.

보고한 5개 연구 중 요도협착은 4개, 방광경부협착은 3개연구에서 확인되었다. 요도협착 결과 TUMT군이 

TURP군보다 유의하게 낮았으나(RR 0.15, 95% CI 0.03~0.69, p=0.02, I2=0%), 방광경부협착은 두 

군간 유의한 차이가 없었다(RR 0.47, 95% CI 0.08~2.63, p=0.39, I2=0%). Ahmed 등(1997)에서는 

TUMT군에서는 발생하지 않았고, TURP군에서 확장이 필요할 정도의 요도협착이 3.3% (1/30명) 발생하

였다고 하였다. Dahlstrand 등(1993)에서는 TUMT군에서는 발생하지 않았고, TURP군에서 방광경부협

착이 2.5% (1/40명)발생하여 TURP를 재시행하였다고 하였다.

요실금을 보고한 4개 연구(Dahlstrand et al., 1993;Floratos  et al., 2001; Norby et al., 2002; Mattiass

on et al., 2007)에서 Dahlstrand 등(1993)은 TURP군에서 2.5% (1/40명)가 9개월 뒤 요실금이 없어졌다

고 하였고, 양적합성한 결과 TUMT군의 요실금 발생률이 TURP군보다 유의하게 낮았다(RR 0.24, 95% 

CI 0.09~0.23, p=0.004, I2=0%). Floratos 등(2001)은 TURP군에서 1.5% (1/66명)은 요실금이 발생하

여 물리치료를 시행하였다고 하였다. 

그리고 절박뇨를 보고한 2개 연구(Dahlstrand et al., 1993; Wagrell et al.,, 2002)(RR 1.68, 95% CI 
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1.01~2.79, p=0.05, I2=0%)는 두 군간 차이가 없었다. 기타 배뇨장애결과는 <표 3.5>와 같다.

연
번

제1저자
(출판연도)

세부내용 측정시점
TUMT TURP

비고
n N % n N %

요도협착

1
Dahlstrand

(1993)
요관 혹은 
요도협착

12개월 0 38 0 4 32 12.5

2
Ahmed
(1997)

요도협착 6개월 0 30 0 1 30 3.3 확장필요

3
Floratos 
(2001)

요도협 36개월 0 78 0 3 66 3.2

4
Norby
(2002)

요도협착 6개월 0 46 0 1 22 4.5

방광경부협착

1
Dahlstrand

(1993)
방광경부

협착
2~12개월 0 39 0 1 40 2.5 TURP 재시행

2
Ahmed
(1997)

방광경부
협착

6개월 1 30 3.3 1 30 3.3

3
D'Ancona

(1997)
방광경부

협착
12개월 0 31 0 1 21 4.8

요실금

1
Dahlstrand

(1993)
- 2~12개월 0 39 0 1 40 2.5

9개월 후 증상 
없어짐

2
Floratos 
(2001)

- 36개월 0 78 0 1 66 1.5 물리치료 시행

3
Norby
(2002)

긴장성
요실금

6개월 0 46 0 1 22 4.5

4
Mattiasson

(2007)
- 60개월 4 99 4.0 8 46 17.4

절박뇨

1
Dahlstrand

(1993)
- 2~12개월 7 39 17.9 4 40 10.0

2
Wagrell
(2002)

- 12개월 39 99 39.4 11 46 23.9

기타

1
Dahlstrand

(1994)
배뇨장애 12~24개월 5 38 13.2 2 32 6.3

2
D'Ancona

(1997)
자극성

배뇨증상
12개월 9 31 29.0 4 21 19.0

간헐적 
배뇨장애증상

3
Floratos 
(2001)

방광경부
경화증

36개월 0 78 0 5 66 4.8
방광경부
경화증

4
Norby
(2002)

잔류* 수술후
6개월

5 46 10.9 1 22 4.5
음경 부종 0 46 0 0 22 0

5

Wagrell
(2002)

요정체 12개월 1 99 1.0 0 46 0

Mattiasson
(2007)

배뇨장애 12~60개월 3 80 3.8 3 39 7.7
요폐 60개월 21 99 21.2 6 46 13.0

*bladder evacuation, Re-retention, Persistent retention after treatment
TUMT, Transurethral microwave thermotherapy;  TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.5 TUMT:　배뇨관련 합병증
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2.3.5 부작용 및 합병증으로 인한 추가 카테터 사용

부작용 및 합병증으로 인한 추가 카테터 사용을 보고한 연구는 3개(Dahlstrand et al., 1993; Ahmed 

et al., 1997; D'Ancon et al., 1997)이었다. 이 중 2개 연구(Dahlstrand et al., 1993; Ahmed et al., 

1997)는 추가 카테터를 사용한 환자 수를 보고하여 양적합성한 결과 두 군간 유의한 차이가 없었다(RR 

0.81, 95% CI 0.13~5.08, p=0.83, I2=24%). D’Ancon 등(1997)에서 추가 카테터 사용시간(일)은 

TUMT군 평균 12.7일, TURP군 평균 4.1일이었다.

그림 3.6  TUMT:　배뇨장애, 숲그림
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연번
제1저자
(출판연도)

측정
시점

TUMT TURP
비고

n N % n N %

1
Dahlstrand

(1993)
수술후 0 39 0 2 40 5.0

2
Ahmed
(1997)

수술후 3 30 10.0 2 30 6.7
- TUMT:10일  2명, 6주  1명
- TURP: 4주 

3
D'Ancona

(1997)
수술후 12.7 31 6-35 4.1 21 4-5

추가 사용기간(일) 
mean range

TUMT, Transurethral microwave thermotherapy;  TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.6 TUMT:　부작용 및 합병증으로 인한 추가 카테터 사용(환자수)

그림 3.7  TUMT:　부작용 및 합병증으로 인한 추가 카테터 사용, 숲그림

2.3.6 성기능 장애 

성기능 장애는 5개 연구(Dahlstrand et al., 1994; Ahmed et al., 1997; Francisca  et al., 1999; Norby 

et al., 2002; Mattiasson et al., 2007)에서 보고하였다. 성기능 장애는 세부적으로 사정장애 4개, 

발기부전은 3개, 성생활은 2개 연구에서 획인되었다. 이를 각각 합성한 결과 사정장애(RR 0.50, 95% 

CI 0.23~0.08, p=0.08, I2=46%), 발기부전(RR 0.50, 95% CI 0.25~1.02, p=0.06, I2=0%)에서 두 군간 

유의한 차이가 없었다. 성생활 유지는 1개 연구(Dahlstrand et al., 1994)에서 24개월 시점에 두 군 모두 

성생활을 그대로 유지하고 있다고 하였고, 다른 1개 연구(Francisca  et al., 1999)에서는 TUMT군 82% 

(46/56명), TURP군 86% (42/49명)에서 성생활을 유지한다고 하였다. 
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연번
제1저자
(출판연도)

세부내용 측정시점
TUMT TURP

비고
n N % n N %

사정장애　

1
Dahlstrand

(1994)
역행성 

사정장애
24개월 0 38 0.0 4 32 12.5

2
Ahmed
(1997)

- 6개월 4 18 22.2 12 19 63.2

3
Francisca 

(1999)
사정장애 3개월 7 35 20.0 9 53 17.0 

4
Norby
(2002)

- 6개월 6 46 22.0 7 22 31.8

발기부전

1
Ahmed
(1997)

- 6개월 0 18 0.0 4 19 21.1

2
Norby
(2002)

- 6개월 2 46 4.3 1 22 4.5

3
Mattiasson

(2007)
- 60개월 6 80 7.5 6 39 15.4

성생활 유지

1
Dahlstrand

(1994)
- 24개월 두 군 모두에서 성생활을 그대로 유지함

2
Francisca 

(1999)
3개월 46 56 82.1 42 49 85.7 

TUMT, Transurethral microwave thermotherapy;  TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.7 TUMT:　성기능 장애 

그림 3.8  TUMT:　성기능 장애, 숲그림
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2.3.7 기타

5개 연구에서 보고한 기타 부작용 및 합병증은 사망, 방광암, 전립선암, TURP syndrome, 마취관련 합병증 

이었다. 사망은 총 3개 연구에서 보고하였고, 이 중 1개 연구는 시술과 관련성이 없었다고 하였고, 다른 

2개 연구에서 보고한 사망, 각각 1개에서 보고한 전립선암과 방광암은 시술 관련성에 대한 언급이 없었다. 

이외 자세한 사항은 <표 3.8>과 같다.

연
번

제1저자
(출판연도)

세부내용 측정시점
TUMT TURP

비고
n N % n N %

1
Dahlstrand

(1993)

사망 6개월 1 31 3.2 0 21 0
시술관련성 
언급없음

요도절제술 필요 12개월 0 39 0 3 40 7.5
직장통증 수술후 1 39 2.6 0 40 0 1주 이내

2
D'Ancona

(1997)
방광암 12개월 0 31 0 1 21 4.8

시술관련성 
언급없음

3
Floratos 
(2001)

사망 36개월 2 78 2.6 2 66 3.0
시술관련성 

없음

전립선암 12개월 0 78 0 3 66 4.5
시술관련성 
언급없음

4
Norby
(2002)

TURP 
syndrome

수술후 0 46 0 1 22 4.5

척수마취 후 두통 수술후 1 46 2.2 0 22 0
척수마취 후 이명 수술후 1 46 2.2 0 22 0

5

Wagrell
(2002)

사망 12개월 0 99 0 1 46 2.2
시술관련성 
언급없음

TURP 
syndrome

6개월 0 99 0.0 1 46 2.2

Wagrell
(2004)

전립선장애

12~60개월

1 80 1.3 1 39 2.6
방광결석 2 80 2.5 0 39 0
장협착증 0 80 0 1 39 2.6

요통 0 80 0 1 39 2.6
TUMT, Transurethral microwave thermotherapy;  TURP, Transurethral resection of the prostate, TURP

표 3.8 TUMT:　기타
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2.4. 효과성 결과

효과성은 ‘증상점수, 삶의 질, 만족도, 요역동학적 효과, 전립선 용적, 전립선 특이항원’으로 평가하였다. 

선택된 연구는 6개월 시점부터 60개월 시점까지 다양한 시점의 결과를 제시하였는데, 이 중 소위원회의 

의견을 반영하여 12개월 시점과 개별 연구에서 보고한 최장기 시점의 결과를 정리하고 통합하였다. 

2.4.1 증상점수

증상점수는 8개 연구(Dahlstrand et al., 1995; Ahmed et al., 1997; D'Ancona et al., 1998; Francisca 

et al., 2000; Norby et al., 2002; De La Rosette et al., 2003; Schelin et al., 2006; Mattiasson 

et al., 2006) 에서 보고하였다. 평가도구는 Mahen-lversen symptom score, American Urological 

Association (AUA), IPSS, The Danish Prostatic Symptom Score (DAN-PSS-1)를 사용하였다. 이들 

도구는 점수가 높을수록 증상이 심한 것을 의미한다.

12개월 시점 결과를 보고한 4개 연구를(Dahlstrand et al., 1995; D'Ancona et al., 1998; De La Rosette 

et al., 2003; Mattiasson et al., 2006)를 양적 합성한 결과 TUMT군이 TURP보다 증상점수가 유의하게 

높았다(SMD 0.67, 95% CI 0.25~1.09, p=0.002, I2=76%). 7개 연구의 최종 시점을 합성한 결과 

TUMT군이 TURP보다 증상점수가 유의하게 높았다(SMD 0.57, 95% CI 0.21~0.94, p=0.002, I2=76%).

그림 3.9  TUMT:　증상점수(12개월 시점), 숲그림
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그림 3.10  TUMT:　증상점수(최종 시점), 숲그림

연번*
제1저자
(출판연도)

평가도구 측정시점
TUMT TURP

p
mean SD N mean SD N

1
Dahlstrand

(1995)

Mahen-
lversen  
score 

수술전 12.1 3 37 13.6 3.9 32 　
12개월 2.2 2.4 33 0.6 1.4 31 　
24개월 2.3 3 31 1.2 1.9 30 NS

2
Ahmed
(1997)

AUA
수술전 18.5 17.1–20.1† 30 18.4 16.7–20.1† 30
6개월 5.3 3.9–6.4† 30 5.2 3.9–6.5† 30

3
D'Ancona

(1998)

Mahen-
lversen 
score 

수술전 13.3 4.2 31 13.8 4.3 21 NS
12개월 4.2 4.6 27 2.7 4 17 0.201
30개월 5.8 3.8 17 3.6 3.1 12 NS

IPSS
수술전 18.3 6.3 31 16.7 5.6 21 NS
12개월 5 2.7 27 3.4 2.2 17 NS
30개월 7.9 6.3 17 6.3 4.8 12 NS

4
Francisca

(2000)

Madsen
수술전 14.9 4 69 15.1 4.1 70 0.38
12개월 5.5 4.6 38 2.1 2.1 35

IPSS
수술전 20.1 6.5 68 20.8 6.2 68 0.57
12개월 7.6 5.6 48 3.2 2.5 39

5
Norby
(2002)

IPSS
수술전 20.5 5.7 46 21.3 6.6 22 0.64
6개월 9.5 7.1 44 6.8 5.7 22 0.128

DANPSS-1 
total

수술전 25‡ 19–37§ 46 27‡ 16–36§ 22 0.787
6개월 7‡ 1–16§ 44 1‡ 0–6§ 22 0.009

6
De La 

Rosette
(2003)

IPSS
수술전 20 6.7 78 20 6.2 66
12개월 8.1 6 58 3.2 3 48
36개월 11.5 6.4 35 2.6 2.2 33

7
Schelin
(2006)

IPSS
3개월 7.3 6.1 46 5.3 4.8 38
6개월 7.3 7.3 50 4.6 5.2 40

8
Mattiasson

(2007)
IPSS

수술전 21 5.4 99 20.4 5.9 46
12개월 7.2 6.2 93 7.1 6.6 43 0.578
36개월 8.2 6.9 68 5 3.9 35 0.024
60개월 7.4 4.8 63 6 5.8 34 0.069

* 연구단위; † 95% Cofidence interval; ‡ median; § Inter Quatile Range
NS, not significant; TUMT, Transurethral microwave thermotherapy;  TURP, Transurethral resection of the 
prostate; American Urological Association, AUA; International Prostatism Symptom Score, IPSS; The Danish 
Prostatic Symptom Score, DAN-PSS-1; SD, Standard deviation

표 3.9 TUMT:　증상점수
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2.4.2 삶의 질

삶의 질은  4개 연구(Francisca et al., 1999; Norby et al., 2002; De La Rosette et al., 2003; Mattiasson 

et al., 2007)에서 보고하였고, 이 중 Norby 등(2002)을 제외한 3개 연구는 IPSS QoL을 사용하였다.  

IPSS QoL은 점수가 높을수록 삶의 질이 낮은 것을 의미한다. 12개월 시점을 보고한 연구 중 합성가능한 

2개 연구(SMD 0.56, 95% CI -0.68~1.81, p=0.38, I2=95%)와 최종 시점을 보고한 3개 연구를 양적합성한 

결과(SMD 0.70, 95% CI –0.23~1.64, p=0.14, I2=91%) 두 군간 유의한 차이가 없었다. 

연번*
제1저자
(출판연도)

평가
도구

측정
시점

TUMT TURP
p 비고

mean SD N mean SD N

1
Francisca

(1999)
IPSS 
QoL

수술전 4.2 2-6 74 4.2 0-6 73 -
range

12개월 1.9 0-5 66 0.6 0-2 56 -

2
Norby
(2002)

QoL
수술전 4 4–4 46 4 4–5 22 0.828

median, 
IQR

6개월1) 2 1-3 44 1 1-2 22 0.055

3
De La 

Rosette
(2003)

IPSS 
QoL

수술전 4 0.9 78 4 1.1 66
12개월 1.9 1.3 58 0.6 0.7 48
36개월 2.3 1.2 35 0.6 0.8 33 　

4
Mattiasson

(2007)
IPSS 
QoL

수술전 4.3 1 99 4.2 1.1 46 -
12개월 1.4 1.3 93 1.5 1.7 43 0.972
36개월 1.2 1.2 68 1 1.4 35 0.162
60개월 1.1 9 63 1.1 1.2 34 0.841

* 연구단위
1) 메타분석에서는 median(IQR)을 mean(SD) 변환값을 사용함(출처: https://play158.shinyapps.io/estmeansd/) 
    Norby(2002): TUMT 2(1.48), TURP 1.33(0.74)
IPSS, International Prostate Symptom Score; IQR, InterQuartile Range; QoL. Quality of life; TUMT, Transurethral microw
ave thermotherapy;  TURP, Transurethral resection of the prostate; SD, Standard deviation

표 3.10 TUMT:　삶의 질

그림 3.11  TUMT:　삶의 질(12개월 시점), 숲그림
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그림 3.12  TUMT:　삶의 질(최종 시점), 숲그림

2.4.3 만족도

만족도는 Norby 등(2002)에서 6개월 시점의 결과를 보고하였는데 TUMT가 TURP에 비해 유의하게 

낮았다(p=0.004).

연번
제1저자
(출판연도)

측정
시점

TUMT TURP
p

mean SD N mean SD N

1
Norby
(2002)

6개월 NR 42
TURP가 TUMT에 비해 

유의하게 높음
18 0.004

TUMT, Transurethral microwave thermotherapy;  TURP, Transurethral resection of the prostate; SD, Standard 

deviation

표 3.11 TUMT:　만족도

2.4.4 요역동학적 효과

요역동학적 효과는 최고 요속, 잔뇨량, 배뇨근압, 배뇨량으로 평가하였다.

2.4.4.1. 최고 요속

최고 요속은 7개 연구(Dahlstrand et al., 1995; Ahmed et al., 1997; D'Ancona et al., 1998; Francisca 

et al., 2000; Norby et al., 2002; De La Rosette et al., 2003; Mattiasson et al., 2007)에서 보고하였다. 

12개월 시점을 보고한 5개 연구(Dahlstrand et al., 1995; D'Ancona et al., 1998; Francisca et al., 

2000; De La Rosette et al., 2003; Mattiasson et al., 2007)를 양적 합성한 결과 최고 요속은 TUMT군이 

TURP군보다 유의하게 낮았고(MD -5.71ml/s, 95% CI –8.50~-2.93, p<0.0001, I2=68%), 합성가능한 

6개 연구의 최종 시점 결과는 TUMT군이 TURP군보다 유의하게 낮았다(MD -6.25ml/s, 95% CI 

–8.94~-3.56, p<0.0001, I2=63%). 
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연
번

제1저자
(출판연도)

측정시점
TUMT TURP

p
mean SD N mean SD N

1
Dahlstrand

(1995)

수술전 8.6 2.5 37 8.6 3 32 NS
12개월 12.6 3.9 33 18.9 6 31 　
24개월 12.3 4.4 30 17.6 5.9 29 <0.001

2
Ahmed
(1997)

수술전 10.1 9.2–10.9* 30 9.5 8.9–10.1* 30
6개월 9.1 8.0–10.2* 30 14.6 13.4–15.8* 30

3
D'Ancona

(1998)

수술전 9.3 3.9 31 9.3 3.4 21 NS
12개월 17.1 7.8 27 19.3 10.7 17 NS
30개월 15.1 9.6 17 19.2 8.1 12 NS

4
Francisca

(2000)
수술전 9.6 3 68 7.9 2.8 68 <0.01
12개월 15.2 7.6 49 23.5 9.9 37 <0.01

5
Norby
(2002)

수술전 9.1 4.2 46 9.6 3.2 22 0.639
6개월 13.2 6.9 44 20.6 12.8 22 0.019

6
De La 

Rosette
(2003)

수술전 9.2 3.1 78 7.8 2.8 66
12개월 14.9 7.2 58 23.8 10.4 48
36개월 11.7 5.8 35 22.8 11.6 33

7
Mattiasson

(2007)

수술전 7.6 2.7 79 7.9 2.7 35
12개월 13.3 6 73 15.2 7.8 31 0.565
36개월 11.9 4.9 66 13.5 7.4 34 0.584
60개월 11.4 4.9 61 13.6 7.8 32 0.217

* 95% CI
CI, Confidence Interval; TUMT, Transurethral microwave thermotherapy;  TURP, Transurethral resection of the prostate; 
SD, Standard deviation

표 3.12 TUMT:　최고요속(ml/s)

그림 3.13 TUMT:　최고요속(12개월 시점), 숲그림
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그림 3.14 TUMT:　최고요속(최종 시점), 숲그림

2.4.4.2. 잔뇨량

잔뇨량은 7개 연구(Dahlstrand et al., 1995; Ahmed et al., 1997; D'Ancona et al., 1998; Francisca 

et al., 2000; Norby et al., 2002; De La Rosette et al., 2003; Mattiasson et al., 2007)에서 보고하였다. 

12개월 시점을 보고한 5개 연구(Dahlstrand et al., 1995; D'Ancona et al., 1998; Francisca et al., 

2000; De La Rosette et al., 2003; Mattiasson et al., 2007)를 양적 합성한 결과 TUMT군이 

TURP군보다 잔뇨량이 유의하게 많았고(MD 28.87ml, 95% CI  12.95~44.78, p<0.0004, I2=45%), 

최종 시점 6개의 연구를 양적 합산한 결과 TUMT군이 TURP군보다 잔뇨량이 유의하게 많았다(MD 

29.63ml, 95% CI 18.69~40.57, p<0.0001, I2=22%). 
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연
번

제1저자
(출판연도)

측정
시점

TUMT TURP
p 비고

mean SD N mean SD N

1
Dahlstrand

(1995)

수술전 194 78 37 1104 95 32
12개월 152 64 33 123 18 31
24개월 148 44 31 127 2 30

2
Ahmed
(1997)

수술전 94.4 70.0–112.8 30 109.1 88.2–130.0 30 95% CI
6개월 104.9 78.9–130.9 30 32.5 22.5–40.5 30 95% CI

3
D'Ancona

(1998)

수술전 49.5 69.9 31 91.1 104.7 21 NS
12개월 70.45 81.3 27 23.6 29.8 17 NS
30개월 27.4 49.1 17 9.3 14.6 12 NS

4
Francisca

(2000)
수술전 64 76 66 84 90 68 0.16 'Residu

al, ml12개월 58 72 47 19 51 38 <0.01

6
Norby
(2002)

수술전 110 50–210 46 75 17–193 22 0.273 median
(IQR)6개월1) 48 24–129 44 23 3–48 22 0.013

5
De La 

Rosette
(2003)

수술전 68 85 78 97 99 66
12개월 55 69 58 20 49 48
36개월 94 114 35 35 56 33

7
Mattiasson

(2007)

수술전 106 77 99 94 82 45 -
12개월 49 70 86 54 77 38 0.68
36개월 47 62 68 54 118 34 0.76
60개월 70 90 63 51 45 32 0.611

1) 메타분석에서는 median(IQR)을 mean(SD) 변환값을 사용함(출처: https://play158.shinyapps.io/estmeansd/) 
    Norby(2002): TUMT 60(50), TURP 24.67(33.36)
NS, not significant; CI, confidence interval; IQR, interquartile range; TUMT, Transurethral microwave 
thermotherapy;  TURP, Transurethral resection of the prostate; SD, Standard deviation

표 3.13 TUMT:　잔뇨량(ml)

그림 3.15  TUMT:　잔뇨량(12개월 시점), 숲그림



전립선 온열요법-전립선 비대증

38

그림 3.16 TUMT:　잔뇨량(최종 시점), 숲그림

2.4.4.3. 배뇨근압

배뇨근압은 3개 연구(Ahmed et al., 1997; D'Ancona et al., 1998; Mattiasson et al., 2007)에서 

보고하였다. 최종 시점 배뇨근압은 2개 연구(D'Ancona et al., 1998; Mattiasson et al., 2007)를 양적 

합성한 결과 TUMP군이 TURP군보다 유의하게 높았다(MD 9.72 cmH2O,  95% CI 1.53~17.90, p=0.02, 

I2=31%). 

연
번

제1저자
(출판연도)

세부
내용

측정
시점

TUMT TURP
p 비고mea

n
SD N

mea
n

SD N

1
Ahmed
(1997)

최대
배뇨
근압

수술전 98.5
70.1–
116.9

30 96.7
85.5–
103.9

30 -
95% CI

6개월 105.6
73.7–
117.5

30 48.8
44.3–
52.7

30 -

2
D'Ancona

(1998)
수술전 77.7 40 31 65.4 24.9 21 -
6개월 54 15.9 28 38.5 24.5 20 -

3
Mattiasson

(2007)
배뇨
근압

수술전 73.7 29.7 99 79.4 35.3 42 - Pdet 
(cm H2 O)12개월 48.5 25 82 41.8 16.6 39 0.124

CI, confidence interval; TUMT, Transurethral microwave thermotherapy;  TURP, Transurethral resection of 

the prostate; SD, Standard deviation

표 3.14 TUMT:　배뇨근압 (Pdet max(cmH2O))

그림 3.17 TUMT:　배뇨근압, 숲그림
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2.4.4.4. 배뇨량

배뇨량은 3개 연구(D'Ancona et al., 1998; Francisca et al., 2000; Norby et al., 2002)에서 보고하였

다. 12개월 시점을 보고한 2개 연구(D'Ancona et al., 1998; Francisca et al., 2000)(MD 6.14 ml,  

95% CI –46.37~58.65, p=0.82, I2=0%)와 최종 시점을 보고한 3개 연구(MD 0.34 ml, 95% CI –43.85 

~44.34, p=0.99, I2=0%)를 양적 합성한 결과 모두에서 두 군간 유의한 차이가 없었다. 

연번
제1저자
(출판연도)

측정시점
TUMT TURP

p 비고
mean SD N mean SD N

1
D'Ancona

(1998)

수술전 193.5 85.7 31 178 84.1 21 NS
12개월 274.9 145.2 27 272.4 151.3 17 NS
30개월 249.7 182 17 272.7 133.4 12 NS

2
Francisca

(2000)
수술전 222 85 68 223 117 68 0.95
12개월 277 140 49 269 159 37 0.63

3
Norby
(2002)

수술전 177 94 46 212 90 22 0.144
6개월 258 138 44 258 138 22 0.163

NS, not significant; TUMT, Transurethral microwave thermotherapy;  TURP, Transurethral resection of the 

prostate; 

표 3.15 TUMT:　배뇨량 (ml)

그림 3.19 TUMT:　배뇨량(최종 시점), 숲그림

그림 3.18  TUMT:　배뇨량(12개월 시점), 숲그림
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2.4.5 전립선 용적

전립선 용적은 5개 연구(Ahmed et al., 1997; D'Ancona et al., 1998; Francisca et al., 2000; Norby 

et al., 2002; Mattiasson et al., 2007)에서 보고하였다. 12개월 시점을 보고한 2개 연구(MD 9.98 ml, 

95% CI 5.19~14.77, p<0.0001, I2=23%)와 최종 시점을 보고한 5개 연구(MD 13.73 ml, 95% CI –10.08~17.

38, p<0.0001, I2=0%)를 양적 합성한 결과 TUMT군이 TURP군보다 전립선 용적이 유의하게 컸다.

연
번

제1저자
(출판연도)

측정
시점

TUMT TURP
p 비고

mean SD N mean SD N

1
Ahmed
(1997)

수술전 36.6 31.8–41.4 30 46.1 38.1–54.1 30 95% CI
6개월 34.5 29.7–39.3 30 25.4 19.4–31.4 30 　 95% CI

2
D'Ancona

(1998)
수술전 43.4 11.8 31 44.9 15.3 21 NS
3개월 36.6 10 31 23 8.8 21 NS

3
Francisca

(2000)
수술전 50 19.4 68 52 19.2 70 0.7
12개월 48 18.4 38 35 10.7 35 <0.01

4
Norby
(2002)

수술전 43 21-165 46 44 - 22 -
median
(IQR)

6개월 37 - 44 26 - 22 -

5
Mattiasson

(2007)

수술전 49 16 99 53 17 46 -
12개월 34 16 90 26 13 41 -
36개월 41 18 64 29 16 34 -
60개월 45 24 62 30 15 33 -

NS, not significant; CI, confidence interval; TUMT, Transurethral microwave thermotherapy;  TURP, 
Transurethral resection of the prostate;  IQR, interquartile range.

표 3.16 TUMT:　전립선 용적 (ml)

그림 3.20  TUMT:　전립선 용적(12개월 시점), 숲그림
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그림 3.21 TUMT:　전립선 용적(최종 시점), 숲그림

2.4.6 전립선 특이항원 (Prostate-specificantigen, PSA) 

전립선 특이항원은 1개 연구(Mattiasson et al., 2007)에서 PAS이 증가한 환자수로 보고하였다. 그 결과 

TUMT군에서는 6.3% (5/80명)이 발생하였고, TURP군에서는 발생하지 않았다(0/39명). 두 군간 유의한 

차이는 언급하지 않았다.

연번
제1저자
(출판연도)

세부내용
측정
시점

TUMT TURP

n N % n N %

1
Mattiasson

(2007)
PSA 증가 환자수

12~36
개월

5 80 6.3 0 39 0

PSA, Prostate-specificantigen; TUMT, Transurethral microwave thermotherapy; TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.17 TUMT:　전립선 특이항원
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2.5. 근거수준평가

2.5.1 GRADE를 위한 결과변수의 중요도 결정

모든 결과지표는 ①핵심적인(critical), ②중요하지만 핵심적이지 않은(Important but not critical), 

③덜 중요한(of limited importance)의 3개 범주에 따라 중요도(Importance)를 구분하였고, 

①핵심적인 (critical), ②중요하지만 핵심적이지 않은(Important but not critical) 결과지표를 대상으로 

GRADE 근거수준을 확인하였다. 소위원회에서는 해당 의료기술과 관련된 안전성, 효과성 결과변수를 

확인하고 각 결과변수의 중요도를 결정하였다. 

안전성의 핵심적 결과지표는 ‘부작용 및 합병증’으로 확정하였다. 또한 효과성의 핵심적 결과지표는 

‘증상점수’, ‘삶의 질’, ‘만족도’로, 중요하지만 핵심적이지 않은 결과지표는 ‘요역동학적 효과’, ‘전립선 

용적’, ‘전립선특이항원’으로 결정하였다. 

구분

결과변수의 중요도
scale

결정
덜 중요한

(of limited 
importance)

중요하지만 
핵심적이지 않은
(important but 

not critical)

핵심적인
(critical)

안전성 부작용 및 합병증 1 2 3 4 5 6 7 8 9 critical

효과성

증상점수 1 2 3 4 5 6 7 8 9 critical
삶의 질 1 2 3 4 5 6 7 8 9 critical
만족도 1 2 3 4 5 6 7 8 9 critical

요역동학적 효과 1 2 3 4 5 6 7 8 9
important but 
not critical

전립선 용적 1 2 3 4 5 6 7 8 9
important but 
not critical

전립선 특이항원 1 2 3 4 5 6 7 8 9
important but 
not critical

표 3.18 TUMT:　결과변수의 중요도 결정

2.5.2 GRADE 근거수준

안전성과 효과성에 대한 GRADE 근거수준(Certainty)은 선택문헌의 비뚤림 위험평가 결과가 중등도의 

비뚤림 위험으로 평가의 일부 지표에서 비뚤림위험이 발견되어 근거수준 지표에서의 비뚤림 위험을 한 

단계 낮추어 평가하였다. 또한 비정밀성 항목은 Optimal Information Size (OIS) 만족하지 못하는 표본 

수이거나 신뢰구간이 1을 포함하면 한 단계 낮추어 평가하였다. 이에 안전성과 효과성에 대한 GRADE 

근거수준은 낮음(Low)으로 평가하였다.
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질평가 summary of findings

중요도
문헌수

연구
유형

비뚤림
위험

비일관성 비직접성 비정밀성
출판

비뚤림
Impact 근거수준

 전체

1 RCT seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none
- 환자수(TUMT/TURP): 99명/46명
- TUMT (2.0%(2/99명), TURP 3.7%(8/46명) 발생

◯◯
Low

CRITICAL

출혈관련 합병증

6 RCT seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none

- 환자수(TUMT/TURP): 306명/218명
- 수혈은 TUMT군이 TURP 대비 유의하게 적게 발생함, 혈뇨는 두 군간 차이가 

없음. 출혈 혹은 혈전은 TURP군에서 7.5%발생, 시술관련 뇌출혈이 
TURP군에서 1.7%발생

- 출혈 혹은 혈전(1개): TUMT군 0%(0/39명), TURP군 7.5%(3/40명)
- 수혈(2개): RR 0.10, 95% CI 0.01~0.83, p=0.03, I2= 0% (favour I)
- 혈뇨(3개): RR 0.43, 95% CI 0.16~1.13, p=0.09, I2=16% (NS)
- 뇌출혈(1개연구): TUMT군 0%(0/61명), TURP군 1.7%(1/59명)

감염

6 RCT seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none

- 환자수(TUMT/TURP): 305명/210명
- 요로감염, 부고환염에서 두 군간 유의한 차이가 없었음, 척수염은 TURP군에서 

1명 발생함
    ·요로감염(6개):  RR 1.16, 95% CI 0.72~1.88, p=0.09, I2=25% (NS)
    ·부고환염(2개): RR 2.11, 95% CI 0.22~19.87, p=0.51, I2=0% (NS)
    ·척수염(1개): TUMT군 0%(0/80명), TURP군 2.6%(1/39명) 

배뇨관련 합벙증

6 RCT seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none

- 환자수(TUMT/TURP): 323명/225명
- 요도협착, 요실금에서 TUMT군이 TURP군보다 적게 발생하고, 방광협착, 

절박뇨는 두 군간 유의한 차이가 없음
- 요도협착(4개): RR 0.15, 95% CI 0.03~0.69, p=0.02, I2=0% (favour I)
- 방광협착(3개): RR 0.47, 95% CI 0.08~2.63, p=0.39, I2=0% (NS)
- 요실금(4개): RR 0.24, 95% CI 0.09~0.63, p=0.004, I2=0% (favour I)
- 절박뇨(2개): RR 1.68, 95% CI 1.01~2.79, p=0.05, I2=0% (NS)
- 기타 잔류, 음경부종, 요폐 등이 발생함

부작용 및 합병증으로 인한 추가 카테터 사용

표 3.19 TUMT: 안전성 GRADE 근거 수준
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질평가 summary of findings

중요도
문헌수

연구
유형

비뚤림
위험

비일관성 비직접성 비정밀성
출판

비뚤림
Impact 근거수준

3 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none

- 환자수(TUMT/TURP): 100명/91명
- 추가 카테터를 사용한 환자수, 사용기간을 보고함 (NS)
- 부작용으로 인한 추가 카테터를 사용한 환자수 (2개): RR 0.81, 95% CI 

0.13~5.08, p=0.83, I2=24% (NS)
- 이외 1편은 TUMT군에서 TURP군보다 더 많은 기간(일) 사용함

성기능장애

4 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none

- 환자수(TUMT/TURP): 236명/172명
- 사정장애, 발기부전, 성생활을 보고함 (NS)
- 사정장애 (4개): RR 0.50, 95% CI 0.23~1.08, p=0.008, I2=46% (favour I)
- 발기부전 (3개): RR 0.50, 95% CI 0.25~1.02, p=0.06, I2=0% (NS)
- 성행활(2개): 1개에서는 두 군 모두 성생활을 그대로 유지한다고 하였고, 다른 

1개는 TUMT군 82%(46/56명), TURP군 86%(42/49명)로 나타남

기타

6 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none
- 환자수(TUMT/TURP): 373명/234명
- 기타 합병증으로 사망(3개), 방광암(1개), 전립선암(1개) 등을 보고하였으나, 동 

중재와 관련이 없었음

a. 무작위 배정순서 생성’, ‘배정순서은폐’, ‘연구자와 참여자의 눈가림’에 구체적인 방법에 대한 언급이 없음
b. 사건이 300사건 이하거나 대상자수가 400명 이하인 표본수  
I, Intervention; NS, Not significant; RCT, Randomized controlled trial; TUMT, Transurethral microwave thermotherapy;  TURP, Transurethral resection of the prostate
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질평가 summary of findings

중요도
문헌수

연구
유형

비뚤림
위험

비일관성 비직접성 비정밀성
출판

비뚤림

환자수(N) 효과

근거수준
중재군 비교군

상대
(95% CI)

절대
(95% CI)

증상점수

8 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none 318 240 -
SMD 0.57 higher

(0.21 higher to 0.94 higher)
◯◯

Low
CRITICAL

삶의 질

4 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none 208 155 -
SMD 0.7 higher

(0.23 lower to 1.64 higher)
◯◯

Low
CRITICAL

만족도

1 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none
- 환자수(TUMT/TURP): 42명/18명
- TUMT가 TURP에 비해 유의하게 낮았다고 보고함(p<0.004)

◯◯
Low

CRITICAL

[요역동학적 효과]

- 최고요속

7 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none 266 295 -
MD 6.25 lower

(8.94 lower to 3.56 lower)

◯◯
Low

important 
but not 
critical

- 잔뇨량

7 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none 281 202 -
MD 29.63 higher

(18.69 higher to 40.57 
higher)

- 배뇨근압

3 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none 140 89 -
MD 9.72 higher

(1.53 higher to 17.90 lower)

- 배뇨량

3 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none 110 71 -
MD 0.34 higher

(43.65 lower to 44.34 
higher)

표 3.20 TUMT: 효과성 GRADE 근거 수준
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전립선 용적

5 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none 205 141 -
MD 13.73 higher

(10.08 higher to 17.38 
higher)

◯◯
Low

전립선 특이항원

1 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none
- 환자수(TUMT/TURP): 80명/39명
- TUMT 6.3%(5/80명), TURP 발생없음(0%)

◯◯
Low

a. 무작위 배정순서 생성’, ‘배정순서은폐’, ‘연구자와 참여자의 눈가림’에 구체적인 방법에 대한 언급이 없음
b. 사건이 300사건 이하거나 대상자수가 400명 이하인 표본수  
I, Intervention; MD, Mean difference; NS, Not significant; RCT, Randomized controlled trial; SMD, Standard Mean difference; TUMT, Transurethral microwave thermotherapy;  TURP, 

Transurethral resection of the prostate
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2.6. 경제성 결과

2.6.1 선택문헌의 특성

전립선 비대증 환자를 대상으로 TUMT의 경제성은 총 9편에서 보고하였다(Vale et al., 1995; Walden 

et al., 1998; Manyak et al., 2002; Norby et al., 2002; De La Rosette et al., 2003; Kobelt et al, 

2004; Disantostefano et al., 2006a; Disantostefano et al., 2006b; Stovsky et al., 2006)이었다. 

연구국가별로는 미국 4편, 스웨덴 2편, 영국 1편, 덴마크, 1편, 네덜란드 1편이었다. 

총 9편 중 8편은 TURP와 비교한 문헌이었고, 나머지 1편은 TURP 혹은 전립선 경요도 절개술(Transureth

ral incision of the prostate)이 혼재되어 비교한 문헌이었다.

비용-효과 분석을 연구한 문헌은 5편이었고, 이 중 2편에서 마콥모형을 이용하여 5년 혹은 20년의 비용-효

과성을 분석하였다. 이외 3편은 환자 1인당 증상점수 혹은 최고 요속의 변화에 따른 비용을 분석하였다. 

비용분석을 연구한 문헌은 4편으로 이 중 1편에서는 마콥모형을 이용하여 환자 1인당 연간비용을 분석하였

고, 이외 3편에서는 결과지표로 수술비용과 추적관찰 동안 재치료 등을 포함한 총 비용을 분석하였다. 
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연번
제1저자

(출판연도)
국가 중재군 대조군 관점 모형 결과지표

분석
기간

분석
주기

분석
시점

할인율 비고

비용-효과분석

1
Manyak
(2002)

미국 TUMT TURP 보험자 관점 Markov model
- QALY  (QALMs)
- ICER

5년 1년 1996년 3%

2
Disantostefano

(2006a)
미국 TUMT TURP 보험자 관점 Markov model - QALY 20년 1년 2004년 3%

비용-효과 및 비용분석

3
Vale

(1995)
영국 TUMT TURP NA NA

- 환자 1인당 최고요속 1초당 1ml증가 
에 소요비용

- 총비용
NA NA NR NA

- 환자 1인당 증상점수 1% 감소에 
소요비용

- 총비용

4
Walden
(1998)

스웨덴 TUMT TURP NA NA
- 증상점수 1% 감소에 소요비용(SEK/%)
- 총비용

2년 2년 NR NA

5
Norby
(2002)

덴마크 TUMT TURP/TUIP NA NA
- 증상점수 1점 감소에 소요비용 

(DKK/point)
- 총비용

NA 6개월 1999년 NA

비용분석

6
De La Rosette

(2003)
네덜란드 TUMT TURP NA NA - 수술비용, 추적관찰기간 동안 총비용 3년 1년 1995년 4%

효과성
중복문헌

7
Kobelt
(2004)

스웨덴 TUMT TURP NA NA - 수술비용, 추적관찰기간 동안 총비용
42개월
(3.5년)

1년 2002년 3%

8
Stovsky
(2006)

미국 TUMT TURP NA Markov - 수술비용, 추적관찰기간 동안 총비용 24개월 6개월 2005년 NR

9
Disantostefano

(2006b)
미국 TUMT TURP 보험자 관점 Markov model - 환자 1인당 연간 비용 5년 1년 2004년 3%

ICER, Incremental cost-effectiveness ratio; NA, Not applicable; NR, Not Report; QALY, Quality-adjusted life years; QALMs, Quality-adjusted life-months

표 3.21  TUMT: 경제성 평가 선택문헌의 특성
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2.6.2 경제성 평가결과

총 9편 연구 중 5편(Vale et al., 1995; Walden et al., 1998; Manyak et al., 2002; Norby et al., 2002; 

Disantostefano et al., 2006a)에서 각 나라의 비용-효과성 판단기준(threshold)을 고려했을 때 TUMT

가 TURP보다 비용이 저렴하고 효과도 높은 우월한(dominant) 대안으로 보고한 연구는 4편이었고, 이 

외 1편(Value 등, 1995)에서 비용은  TUMT가 TURP보다 적으나 효과에 대한 불확실성이 있어 TURP의 

비용을 낮추어야 한다고 하였다. 

4편(De La Rosette et al., 2003; Kobelt et al., 2004; Disantostefano et al., 2006b; Stovsky et 

al., 2006)에서는 비용을 비교하였는데 이 중 3편에서 TUMT가 TURP보다 비용이 낮다고 하였으나, Stovs

ky 등(2006)에서는 TUMT가 TURP보다 6개월 이후에 기대비용이 높다고 하였다.

연
번

제1저자
(출판연도)

비용
단위

TUMT TURP
ICER

(/QALY)
임계값 결론* 비고

Cost
Effect

(QALYs)
Cost

Effect
(QALYs)

1
Manyak
(2002)

미국
달러

7,035
51.81

(QALM)
7,334

51.81
(QALM)

38,664
NR

저위험 및 고위험 
환자군 모두에서 
TUMT가 TURP보다 
비용-효과적임

저위험

효과 차이 0.69(QALM)
비용차이 299달러

고위험

2
Disantoste

fano
(2006a)

미국
달러

7,974 10.69 8,551 10.47 dominant NR

TUMT는 중등도 
환자 혹은 나이가 
많은 환자에서 
비용-효과적임

비용효과 및 비용 결과

3
Vale

(1995)
파운드

중재 비교
LEO prostatron TURP

장비를 포함한 수술비용 322 975 10,000
추가비용 243 243 350

합계 565 1218 1,350
Qmax 가 1초당 1ml 증가 대비 비용 140 238 153

증상점수가 1%감소 대비 비용 5.1 13.5 18

- TURP가 초당 1ml 증가할때 드는 비용이 153파운드로 요도폐색과 낮은 유량을 가진 
환자들에게 높은 경쟁력이 있음 

- LEO는 추가비용을 고려하더라도 저비용의 옵션임. 그러나 이에 대한 효과가 아직 정확히 
입증되지 않았으므로 TURP의 비용을 줄이는데 노력해야 할 것임

4
Walden
(1998)

코로나
(100SE
K= US 
13.50
달러, 

1997년 
기준)

TUMT TURP
초기 수술비용 8,163 19,803

재치료 1,900 1,382
합병증에 대한 비용 - 816

수술후 2년동안 총비용 14,830 24,234

증상점수 1%감소 
대비 비용(SEK/%)

3개월 140 243
6개월 139 248
12개월 146 243

2년 179 263
SEK, Swedish kronor

- 초기 수술 비용은 TUMT가 TURP보다 적음. 합병증에 대한 비용은 TURP가 더 많고, 
재치료에 대한 비용은 TUMT가 더 많음. 2년 동안 TUMT가 TURP보다 더 비용-효과적임

표 3.22  TUMT: 경제성 평가 요약 
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연
번

제1저자
(출판연도)

비용
단위

TUMT TURP
ICER

(/QALY)
임계값 결론* 비고

Cost
Effect

(QALYs)
Cost

Effect
(QALYs)

5
Norby
(2002)

덴마크 
크로네
(100 

DDK=1
2.70달

러, 
2000년 
기준)

TUMT TURP
초기 수술비용 7,961 10,460

총비용 10,508 11,068
증상점수 1점 감소 대비 비용(DDK/점수) 938 763

6개월간 IPSS 점수차이 3.3
증상점수 1점 감소에 따른 비용차이 170 DDK

- 6개월 동안 TUMT는 TURP와 비슷하게 비용효과적임. TURP가 TUMT에 비해 효과적이지만 
비용이 더 높음. 이에 TUMT가 TURP보다 비용효과적임

6
De La 

Rosette
(2003)

네덜란
드 길더
(1 NLG 
=  0.39 

US$

TUMT TURP
수술비용 3,450 6,560

재치료비용 1,026 321
3년간 총비용 5,326 7,798

3년간 총비용(4%할인) 5,300 7,800

- 재치료에서 TURP는 입원으로 치료하는데 반해 TUMT는 외래로 치료함
- TUMT는 외래로 치료하므로 TURP보다 치료비용이 낮음

7
Kobelt
(2004)

코로나
(SEK)(
€1 = 
SEK 
9.1 

2002년 
기준)

TUMT TURP
임상연구* 수술 및 1년간 비용 16,041 29,204

관찰연구** 
수술 및 1년간 비용 17,505 29,700
수술후 2년간 비용 2,020 3,159
수술후 3년간 비용 2,151 3,185

*Wagrell (2004), **LUND: 1999년 4월(Lund에서 절차가 도입되었을 때)과 2000년 12월 
사이에 TUMT를 받은 모든 환자가 연구에 포함

- 수술 후 1년동안은 TUMT가 TURP에 비해 비용이 싸고 더 효과적이나 장기 결과가 부족함
- 3년 동안의 결과에서는 TUMT의 평균 비용은 TURP의 비용보다 낮음

8
Stovsky
(2006)

미국달
러

(2005
년 기준)

TUMT TURP
초기비용 3,948 3,748

Prostatron® 
Version 2.0

Prostatron® 
Version 2.5

Targis®

1인당 수술 
후 치료기대 

비용

6개월 4,348 4,402 4,414 4,030
12개월 4,753 4,817 4,859 4,331
24개월 5,461 5,488 5,699 4,927

TUMT TURP
초기비용 3,948 3,748

Prostatron® 
Version 2.0

Prostatron® 
Version 2.5

Targis®

1인당 수술 
후 

치료기대 
비용

6개월 4,348 4,402 4,414 4,030
12개월 4,753 4,817 4,859 4,331

24개월 5,461 5,488 5,699 4,927

- 6개월 이후 기대비용이 TUMT가 TURP보다 높았음

9
Disantoste

fano
(2006)b

미국
달러

TUMT TURP
초기 1년 동안 비용 4,073 7,201
1년 이후 추가비용 54 54
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연
번

제1저자
(출판연도)

비용
단위

TUMT TURP
ICER

(/QALY)
임계값 결론* 비고

Cost
Effect

(QALYs)
Cost

Effect
(QALYs)

- TUMT와 TURP는 수술후 1년동안 가장 높은 시술비용이 나타남. 두 치료방법은 5년~7
년에 가장 비싼 것으로 분석됨

ICER, Incremental cost-effectiveness ratio; QALY, Quality-adjusted life years; SEK, Swedish kronor; NLG, 
Netherland guilders TUMT, Transurethral microwave thermotherapy; TURP, Transurethral resection of the 
prostate
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3. 경요도 침소작술

3.1. 선택문헌 특성

총 30편의 문헌 중 만성 전립선 비대증으로 인한 배뇨장애환자를 대상으로 TUNA의 결과를 보고한 

문헌은 5편(3개 연구)이었다. 선택 문헌의 비교시술은 모두 TURP로 확인되었고, ‘경요도적 전립선 

절제술’, ‘광선택적 전립선 기화술’, ‘홀뮴레이저를 이용한 전립선 광적출술’, ‘전립선 동맥 색전술’, 

‘일시적 요도 스텐트 삽입술’, ‘이식형 결찰사를 이용한 전립선 결찰술’과 비교한 RCT 연구는 확인되

지 않았다. 추적관찰 기간은 6개월~60개월까지 다양하였다. 만성 전립선 비대증에 대한 TUNA의 결

과는 연구단위로 기술하였다. 

중재기기는 1개의 연구에서 ‘Vidamed ®’ 기기를 사용하였고, 이외 2개의 연구에서는 언급이 없었다. 

3개 연구의 출판연도는 1997년부터 2004년까지 출판되어 약 20년 이내 출판된 연구는 없었다. 연구국가는 

네덜란드 3개, 스웨덴 2개, 덴마크 2개, 영국 1개로 확인되었다.

연번 제1저자
출판
연도

연구
국가

연구
유형

중재군 N 중재기기 비교군 N
추적

관찰기간

1
Mostafid 1997

영국 RCT TUNA 25 언급없음 TURP 25
6개월

Hindley 2001 24개월

2 Cimentepe 2003
튀르
키예

RCT TUNA 26 Vidamed ® TURP 33 18개월

3
Bruskewitz 1998

미국 RCT TUNA 65 언급없음 TURP 56
12개월

Hill 2004 60개월

TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.23  TUNA: 선택문헌의 특성
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3.2. 비뚤림위험 평가

본 평가는 3개의 문헌에 대하여 Risk of bias (RoB)도구로 비뚤림위험 평가를 수행하였다. 무작위 

배정 순서 생성과 배정순서은폐에서는 3개의 연구 중 1개(Mostafid et al., 1997; Hindley et al., 2

001)에서 랜덤넘버를 사용하여 무작위 배정순서를 생성하였고, 봉인된 봉투로 배정을 하여 낮음으로 

평가하였고, 이외 2개 연구는 구체적인 언급이 없어 불확실로 평가하였다. 

참여자, 연구자 눈가림 여부에 대한 항목에서도 1개의 연구(Mostafid et al., 1997; Hindley et al.,2001)

에서 이중맹검이 불가능하다고 하여 비뚤림위험이 높음으로 평가하였고 이외 2개 연구에서는 구체적 방법

에 대한 언급이 없어 비뚤림위험을 불확실로 평가하였다. 

결과평가자 눈가림 여부는 요역동학적 효과의 객관적 지표와 증상점수, 통증, 삶의 질의 주관적 지표로 

나누어 평가하였다. 객관적 지표에서는 눈가림을 낮음으로 평가하였고, 주관적 지표에서는 1개의 연구 

(Mostafid et al., 1997; Hindley et al., 2001)에서 환자에 대한 눈가림이 불가능하였다고 하여 비뚤림위

험이 높음으로 평가하였다. 이외 2개 연구에서는 구체적 방법에 대한 언급이 없어 비뚤림위험을 불확실로 

평가하였다. 

불완전한 결과자료에서는 결측치가 중재군과 대조군간에 발생 원인과 발생수가 유사하거나 결측치가 없어 

낮음으로 평가하였고, 선택적 결과보고에서는 프로토콜은 없지만 사전에 계획된 것을 포함하여 예상되는 

모든 결과를 보고하고 있어 비뚤림위험을 낮음으로 평가하였다. 기타 비뚤림위험은 민간연구비 지원으로 

평가하였는데, 모든 연구에서 이에 대한 언급이 없어 불확실로 평가하였다.

그림 3. 22 TUNA: 비뚤림위험 그래프
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그림 3.23  TUNA: 비뚤림위험에 대한 평가 결과 
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3.3. 안전성 결과

TURP 대비 TUNA의 안전성은 부작용 및 합병증으로 평가하였다. 부작용 및 합병증으로 ‘출혈관련 합병증, 

감염, 배뇨관련 합병증, 성기능 장애, 기타’가 확인되었다.

3.3.1 출혈관련 합병증

출혈관련 합병증은 3개 연구(Mostafid et al., 1997; Bruskewitz et al., 1998; Cimentepe et al., 

2003)에서 보고하였는데 Mostafid 등(1997) 1개 연구는 수혈 및 혈전,  2개의 연구(Bruskewitz et al., 

1998; Cimentepe et al., 2003)에서는 출혈이었다.

Mostafid 등(1997)은 수혈 및 혈전은 TUNA군에서는 발생하지 않았고, TURP군 18.2% (4/22명)가 

발생하였지만 두 군간 유의한 차이가 없었다. 출혈은 Bruskewitz 등(1998)의 연구에서는 TUNA군 32.3% 

(21/65명), TURP군 100% (56/56명), Cimentepe 등(2003)에서는 각각 0% (0/26명), 100% (33/33명) 

발생하였다. 이를 합성한 결과 두 군간 유의한 차이가 없었다(RR 0.11, 95% CI 0.01~0.19, p=0.07, 

I2=75%).

연번
제1저자
(출판연도)

세부내용
측정
시점

TUNA TURP
p

n N % n N %

1
Mostafid
(1997)

수혈 및 혈전 6개월 0 20 0 4 22 18.2 NS

2
Bruskewitz

(1998)
출혈 12개월 21 65 32.3 56 56 100 NR

3
Cimentepe

(2003)
출혈 18개월 0 26 0 33 33 100 NR

NR, Not reported; NS, Not significant; TUNA, Transurethral needle ablation; TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.24 TUNA: 출혈관련 합병증 

그림 3.24 TUNA: 출혈관련 합병증, 숲그림
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3.3.2 감염

감염은 2개의 연구(Mostafid et al., 1997; Bruskewitz et al., 1998)에서 각각 6개월 12개월 시점의 

요로감염을 보고하였다. 2개 연구를 양적 합성한 결과 두 군간 유의한 차이가 없었다(RR 0.79, 95% CI 

0.35~1.08, p=0.58, I2=0%).

연번
제1저자
(출판연도)

세부내용
측정
시점

TUNA TURP
p

n N % n N %

1
Mostafid
(1997)

요로감염
6개월 4 20 20.0 4 22 18.2 NS

2
Bruskewitz

(1998)
12개월 5 65 7.7 7 56 12.5 NS

NS, Not significant; TUNA, Transurethral needle ablation; TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.25 TUNA: 감염

그림 3.25  TUNA: 요로감염, 숲그림

3.3.3 배뇨관련 합병증

배뇨관련 합병증은 4개 연구(Mostafid et al., 1997; Bruskewitz et al., 1998; Cimentepe et al., 2003; 

Hill et al., 2004)에서 협착, 요실금, 배뇨곤란을 보고하였다.

협착은 2개 연구(Bruskewitz et al., 1998; Cimentepe et al., 2003)에서 요도협착을 보고하였는데 

합성한 결과 두 군간 차이가 없었다(RR 0.23, 95% CI 0.04~0.65, p=0.10, I2=0%).  Hill 등(2004) 1개 

연구에서 방광경부협착은 TUNA군에서는 발생하지 않았고, TURP군 1.8% (1/58명)가 방광경부협착으

로 방광경부절개 시술을 하였다. 

요실금은 3개 연구(Mostafid et al., 1997; Bruskewitz et al., 1998; Cimentepe et al., 2003)에서 

각각 신경성 요실금, 요실금, 스트레스성 요실금으로 보고하였는데 Bruskewitz 등(1998)에서는 TUNA군 

3.1% (2/65명), TURP군 21.4% (12/56명)이 발생하였고 Cimentepe 등(2003)의 연구에서는 TUNA군

은 발생하지 않았고, TURP군에서만 0.3% (1/33명) 발생하였다. 또한 Mostafid 등(1997)에서는 두 군 
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모두에서 발생하지 않았다. 이를 양적 합성한 결과 TUNA군에서 TUMT군보다 더 많이 발생하였다(RR 

0.17, 95% CI 0.05~0.65, p=0.009, I2=0%).

Mostafid 등(1997)은 배뇨관련 합병증으로 배뇨곤란(배뇨불안정, 긴박뇨, 배뇨시도 실패)을 보고하였는

데, TUNA군 55% (11/20명), TURP군 27.3% (6/22명)가 발생하였다. 

연번
제1저자
(출판연도)

세부내용
측정
시점

TUNA TURP
p 비고

n N % n N %
요도협착 

1
Bruskewitz

(1998)
요도협착 12개월 1 65 1.5 4 56 7.1 NR

2
Cimentepe

(2003)
요도협착 18개월 0 26 0 2 33 6.1 NR

방광협착

1
Hill

(2004)
방광경부

협착
5년 0 65 0 1 56 1.8 NR

방광경부
절개 

요실금

1
Mostafid
(1997)

신경성 
요실금

6개월 0 20 0 0 22 0 -

2
Bruskewitz

(1998)
- 12개월 2 65 3.1 12 56 21.4 NR

3
Cimentepe

(2003)
스트레스성 

요실금
18개월 0 26 0 1 33 0.3 NR

배뇨곤란*

1
Mostafid
(1997)

- 6개월 11 20 55.0 6 22 27.3 NR

*배뇨불안정, 긴박뇨, 배뇨시도 실패 

NR, Not reported; TUNA, Transurethral needle ablation; TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.26 TUNA: 배뇨관련 합병증

그림 3.26 TUNA: 배뇨관련 합병증, 숲그림
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3.3.4 성기능 장애

성기능 장애는 3개 연구(Bruskewitz et al., 1998; Cimentepe et al., 2003; Hill et al., 2004)에서 

역행성 사정장애, 발기장애를 보고하였다. 역행성 사정장애를 합성한 결과 TUNA군에서 TURP군보다 

더 적게 발생하였다(RR 0.03, 95% CI 0.00~0.19, p=0.0003, I2=0%). 발기장애도 TUNA군에서 

TURP군보다 더 적게 발생하였다(RR 0.14, 95% CI 0.04~0.52 p=0.003, I2=0%).

연번
제1저자
(출판연도)

측정
시점

TUNA TURP
p

n N % n N %

역행성 사정장애

1
Cimentepe

(2003)
18개월 0 26 0 16 33 48.5 NR

2
Hill

(2004)
5년 0 65 0 23 56 41.1 NR

발기장애

1
Bruskewitz

(1998)
12개월 2 65 3.1 12 56 21.4 NR

2
Cimentepe

(2003)
18개월 0 26 0 4 33 12.1 NS

*계산값

TUNA, Transurethral needle ablation; TURP, Transurethral resection of the prostate; NS, Not significant

표 3.27 TUNA: 성기능장애

그림 3.27 TUNA: 성기능 장애, 숲그림
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3.3.5 기타

기타 부작용 및 합병증으로 Mostafid 등(1997)에서는 사망과 전립선암, Bruskewitz 등(1998)에서는 

전립선암을 보고하였다. 사망은 Mostafid 등(1997)에서 두 군 모두 발생하지 않았다고 하였다.

전립선암은 Hindley 등(2001)의 TUNA군 15.8% (3/19명), TURP군 10.5% (2/19명)가 발생하였으나 

시술 관련에 대한 언급은 없었고, Bruskewitz 등(1998)에서는 TUNA군에서는 발생하지 않았고, 

TURP군에서 1.8% (1/56명) 발생하였다.

연번
제1저자
(출판연도)

세부내용
측정
시점

TUNA TURP
비고

n N % n N %

1

Mostafid
(1997)

사망 2년 0 20 0 0 22 0

시술관련성 
언급없음

Hindley
(2001)

전립선암 2년 3 19 15.8 2 19 10.5

2
Bruskewitz

(1998)
전립선암 5년 0 65 0 1 56 1.8

TUNA, Transurethral needle ablation; TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.28 TUNA: 기타

3.4. 효과성 결과

효과성은 ‘증상점수, 삶의 질, 만족도, 요역동학적 효과, 전립선 용적, 전립선 특이항원’ 지표로 평가하였으

나, 만족도, 전립선 용적, 전립선 특이항원을 보고한 연구는 없었다. 선택된 연구는 6개월 시점부터 60개월 

시점까지 다양한 시점의 결과를 제시하였는데, 이 중 소위원회의 의견을 반영하여 12개월 시점과 개별 

연구의 최종 시점으로 정리하였다. 

3.4.1 증상점수

IPSS를 이용한 증상점수는 3개 연구(Hindley et al., 2001; Cimentepe et al., 2003; Hill et al,, 

2004)에서 보고하였다. 12개월 시점에 대한 2개의 연구를 합성한 결과 TUNA군이 TURP군보다 

증상점수가 유의하게 높게 나타났고(SMD 2.96점, 95% CI 0.83~5.09, p=0.006, I2= 94%), 최종 시점을 

합성한 결과는 TUNA군과 TURP군에서 유의한 차이가 없었다(SMD 0.87점, 95% CI –0.66~2.39, 

p=0.27, I2= 94%). 동 결과는 이질성이 높아서 결과해석에 주의가 필요하다.
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연번
제1저자
(출판연도)

측정
시점

TUNA TURP
p 비고

mean SD N mean SD N

1
Hindley
(2001)

수술전 20 15-23 25 22 18-25 25
median 
range

12개월 6 4-10 19 3 2-68 19
24개월 8 5-13 19 3 1-5 19

2
Cimentepe

(2003)
수술전 22.9 3.8 26 24.1 3.8 33 0.408
18개월 8.5 3.2 26 8.6 1.8 33 0.899

3
Hill

(2004)

수술전 24 0.8 65 24.1 0.8 55
12개월 11.7 1 56 7.8 0.9 44 0.0028
60개월 10.7 1.4 18 10.8 1.6 22 0.9813

1) 메타분석에서는 median(IQR)을 mean(SD) 변환값을 사용함(출처: https://play158.shinyapps.io/estmeansd/) 
   Hindley(2001): 12개월, TUNA 6.67(1.85), TURP 3.67(1.23), 24개월, TUNA 8.67(2.47), TURP 3(1.23)
SD, Standard deviation; TUNA, Transurethral needle ablation; TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.29 TUNA: 증상점수(IPSS)

그림 3.28  TUNA: 증상점수(12개월 시점), 숲그림

그림 3.29  TUNA: 증상점수(최종 시점), 숲그림

3.4.2 삶의 질

삶의 질은 3개의 연구(Hindley et al., 2001; Cimentepe et al., 2003; Hill et al., 2004)에서 보고하였고, 

2개 연구(Hindley et al., 2001; Cimentepe et al., 2003)에서는 IPSS QoL을 사용하였고, 다른 1개 

연구(Hill et al., 2004)에서는 구체적인 언급이 없었다. 

12개월 시점을 합성한 결과 TUNA군보다 TURP군에서 삶의 질이 유의하게 높게 나타났지만(SMD 0.91점, 

95% CI 0.55~1.26, p<0.0001, I2=0%), 최종 시점을 합성한 결과에서는 두 군간 유의한 차이가 

없었다(SMD 0.38점, 95% CI –0.49~1.24, p=0.39, I2=83%).
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연
번

제1저자
(출판연도)

평가
도구

측정
시점

TUNA TURP
p 비고

mean SD N mean SD N

1
Hindley
(2001) IPSS 

QoL

수술전 4 3-5 25 5 4-5 25
median 
range

12개월 1.67 0.62 19 1.33 0.30 19
24개월 2 0.62 19 1.33 0.30 19

2
Cimentepe

(2003)
수술전 4.8 0.75 26 5.2 0.65 33 0.111
18개월 1.8 1.3 26 1.7 0.5 33 0.351

3
Hill

(2004)
-

수술전 11.8 0.5 64 12.6 0.5 56 -
12개월 4.3 0.5 55 3.7 0.7 45 0.4814
60개월 3.8 0.7 18 4 0.8 22 0.8719

IPSS, International Prostate Symptom Score; SD, Standard deviation; TUNA, Transurethral needle 
ablation; TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.30 TUNA: 삶의 질

그림 3.30 TUNA: 삶의 질(12개월 시점), 숲그림

그림 3.31 TUNA: 삶의 질(최종 시점), 숲그림
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3.4.3 요역동학적 효과

요역동학적 효과는 최고요속, 잔뇨량, 배뇨근압으로 평가하였다. 

3.4.3.1. 최고요속

최고요속은 3개의 연구(Hindley et al., 2001; Cimentepe et al., 2003; Hill et al., 2004)에서 

보고하였다. 12개월 시점 결과를 제시한 2개 연구(Hindley et al., 2001; Hill et al., 2004)를 합성한 

결과 TUNA군보다 TURP군에서 최고요속이 더 높았고(MD –7.46ml/s, 95% CI –10.20~-4.72, 

p<0.0001, I2=63%), 최종 시점 결과에서도 같은 결과가 나타났다(MD –7.10ml/s, 95% CI –8.75~-5.44, 

p<0.0001, I2=41%). 

연번
제1저자
(출판연도)

측정
시점

TUNA TURP
p

mean SD N mean SD N

1
Hindley
(2001)

수술전 8.5 3.7 25 9 3.6 25
12개월 9.7 5 19 22 10.3 19
24개월 8.6 3.5 19 18.1 7.1 19

2
Cimentepe

(2003)
수술전 9.8 3.6 26 9.2 3.4 33 0.656
18개월 17.7 4.2 26 23.3 4.9 33 0.004

3
Hill

(2004)

수술전 8.8 0.3 65 8.8 0.3 56
12개월 14.6 1 53 21.1 1.3 43 <0.0001
60개월 11.4 1.2 13 18.6 2.3 15 0.0143

SD, Standard deviation; TUNA, Transurethral needle ablation; TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.31 TUNA: 최고요속(ml/s)

그림 3.4732 TUNA: 최고요속(12개월 시점), 숲그림

그림 3.33  TUNA: 최고요속(최종 시점), 숲그림
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3.4.3.2. 배뇨후 잔뇨량

배뇨후 잔뇨량은 3개의 연구(Hindley et al., 2001; Cimentepe et al., 2003; Hill et al., 2004)에서 

보고하였다. 12개월 시점 결과를 보고한 2개 연구(Hindley et al., 2001; Hill et al., 2004)를 합성한 

결과 TUNA군보다 TURP군에서 배뇨후 잔뇨량이 적었고(MD 51.17ml/s, 95% CI –4.30~98.05, 

p=0.003, I2=72%), 최종 시점을 합성한 결과도 TUNA군보다 TURP군에서 배뇨후 잔뇨량이 적게 

나타났다(MD 28.49ml/s, 95% CI 11.20~45.77, p=0.001, I2=72%).

연번
제1저자
(출판연도)

측정
시점

TUNA TURP
p

mean SD N mean SD N

1
Hindley
(2001)

수술전 55 44 25 74 53 25
12개월 104 109 19 21 36 19
24개월 89 81 19 32 42 19

2
Cimentepe

(2003)
수술전 67.4 29.4 26 76.1 50.1 33 0.576
18개월 46.4 17.5 26 30.3 18.7 33 0.031

3
Hill

(2004)

수술전 91.8 10 65 81.9 9.3 56
12개월 80.3 11 52 47.1 7 43 0.0173
60개월 60.4 21.8 13 27.4 7.9 17 0.1281

SD, Standard deviation; TUNA, Transurethral needle ablation; TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.32 TUNA: 배뇨후 잔뇨량(ml)

그림 3.34 TUNA: 배뇨후 잔뇨량(12개월 시점), 숲그림

그림 3.35 TUNA: 배뇨후 잔뇨량(최종 시점), 숲그림
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3.4.3.3. 배뇨근압

Hindley 등(2001)에서 최대요속시 배뇨근압으로 24개월 시점의 결과를 보고하였다. TUNA군은 평균 

71±36cmH2O, TURP군 평균 36±8cmH2O로 TUNA군에서 더 높았지만 두 군간 통계적 유의성에 대해 

언급하지 않았다.

연번
제1저자
(출판연도)

세부내용
측정
시점

TUNA TURP
p

mean SD N mean SD N

1
Hindley
(2001)

최대요속시 
배뇨근압

수술전 9 12 25 99 10 25

24개월 71 36 12 36 8 9 NR

NR, Not reported; SD, Standard deviation; TUNA, Transurethral needle ablation; TURP, Transurethral 
resection of the prostate

표 3.33  TUNA: 배뇨근압(PdetQmax (cmH2O))

3.4.4 전립선 용적

전립선 용적은 2개 연구(Cimentepe et al., 2003; Hill et al., 2004)에서 보고하였고, 합성결과 TUNA군

보다 TURP군에서 전립선 용적이 더 작은 것으로 나타났다(MD 10.51g, 95% CI 7.18~13.84, p<0.0001, 

I2=46%) 

연번
제1저자
(출판연도)

측정
시점

TUNA TURP
p

mean SD N mean SD N

1
Cimentepe

(2003)
수술전 46.1 11.2 26 19.4 17.7 33 0.591
18개월 41.9 10.9 26 34.3 10.4 33 0.079

2
Hill

(2004)
수술전 37.4 1.5 65 32.3 1.9 56 0.1179
12개월 38.3 2.9 59 26.8 3.5 57 0.0142

SD, Standard deviation; TUNA, Transurethral needle ablation; TURP, Transurethral resection of the 
prostate

표 3.34 TUNA: 전립선 용적(g)

그림 3.36 TUNA: 전립선 용적, 숲그림
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3.5. 근거수준평가

3.5.1 GRADE를 위한 결과변수의 중요도 결정

모든 결과지표는 ①핵심적인(critical), ②중요하지만 핵심적이지 않은(important but not critical), ③덜 

중요한(of limited importance)의 3개 범주에 따라 중요도(importance)를 구분하였고, ①핵심적인 

(critical), ②중요하지만 핵심적이지 않은(important but not critical) 결과지표를 대상으로 GRADE 

근거수준을 확인하였다. 소위원회에서는 해당 의료기술과 관련된 안전성, 효과성 결과변수를 확인하고 

각 결과변수의 중요도를 결정하였다. 

안전성의 핵심적 결과지표는 ‘부작용 및 합병증’으로 결정하였다. 또한 효과성의 핵심적 결과지표는 

‘증상점수’, ‘삶의 질’로,  중요하지만 핵심적이지 않은 결과지표는 ‘요역동학적 효과’, ‘전립선 용적’으로  

결정하였다. 

구분

결과변수의 중요도
scale

결정
덜 중요한

(of limited 
importance)

중요하지만 
핵심적이지 않은
(important but 

not critical)

핵심적인
(critical)

안전성 부작용 및 합병증 1 2 3 4 5 6 7 8 9 critical

효과성

증상점수 1 2 3 4 5 6 7 8 9 critical
삶의 질 1 2 3 4 5 6 7 8 9 critical

요역동학적 효과 1 2 3 4 5 6 7 8 9
important but 
not critical

전립선용적 1 2 3 4 5 6 7 8 9
important but 
not critical

표 3.35 TUNA: 결과변수의 중요도 결정

3.5.2 GRADE 근거수준

안전성과 효과성에 대한 GRADE 근거수준(Certainty)은 선택문헌의 비뚤림 위험평가 결과가 중등도의 

비뚤림 위험으로 평가되어 선택문헌의 비뚤림 위험평가의 일부 지표에서 비뚤림위험이 발견되어 근거수준 

지표에서의 비뚤림 위험을 한 단계 낮추어 평가하였다. 또한 비정밀성 항목은 Optimal Information 

Size (OIS) 기준을 만족하지 못하는 표본 수이거나 신뢰구간이 1을 포함하면 한 단계 낮추어 평가하였다. 

이에 안전성과 효과성에 대한 GRADE 근거수준은 낮음(Low)으로 나타났다.
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질평가 summary of findings
중요도

연구수 연구유형 비뚤림위험 비일관성 비직접성 비정밀성 출판비뚤림 Impact 근거수준

출혈관련 합병증

CRITICAL

3 RCT seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none
- 환자수(TUNA/TURP): 111명/111명
- 수혈 및 혈전(1개 연구), 출혈(2개 연구): 두 군간 유의한 차이 없음(RR 0.12, 

95% CI 0.01~1.24, p=0.07, I2=75%)(NS)

◯◯
Low

감염

2 RCT seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none
- 환자수(TUNA/TURP): 85명/78명
- 요로감염(2개 연구): 두 군간 차이가 없음(RR 0.79, 95% CI 0.35~1.08, p=0.58, 

I2=0%) (NS)

◯◯
Low

배뇨관련 합벙증

3 RCT seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none

- 환자수(TUNA/TURP): 111명/111명
- 요도협착, 방광협착 두 군간 유의한 차이가 없음, 요실금은 TUNA군이 

TURP군보다 더 적게 발생함
- 요도협착(3개): RR 0.23, 95% CI 0.04~1.31, p=0.65, I2=0%) (NS)
- 방광협착(1개): TUNA군 0%(0/65), TURP군 1.8%(1/56)
- 요실금(3개): RR 0.17, 95% CI 0.05~0.65, p=0.009, I2=0% (favour I) 
- 배뇨곤란(배뇨 불안정, 긴박뇨 등): TUNA 55%(11/20명)에서 TURP 27.3% 

(6/22명)보다 많이 발생함 

◯◯
Low

성기능 장애

3 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none

- 환자수(TUNA/TURP): 91명/89명
- 역행성 사정장애, 발기장애는 TUNA군이 TURP군보다 적게 발생
- 역행성 사정장애(2개): RR 0.03, 95% CI 0.00~0.19, p=0.0003, I2=0% (favour I) 
- 발기장애(2개): RR 0.1４, 95% CI 0.04~0.52, p=0.003, I2=0% (favour I) 

◯◯
Low

기타

6 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none

- 환자수(TUNA/TURP): 85명/78명
- 사망(2개), 전립선암, 방광암이 발생하였으나 직접적인 관련성에 대한 언급없음, 

이외 1개의 사망을 보고한 연구에서는 동 시술이 사망과 직접적인 관련성이 
없다고 하였음

◯◯
Low

a. ‘무작위 배정순서 생성’, ‘배정순서은폐’, ‘연구자와 참여자의 눈가림’에 구체적인 방법에 대한 언급이 없음; b. 사건이 300사건 이하거나 대상자수가 400명 이하인 표본수 
CI, confidence interval; I, Intervention; NS, Not significant; RCT, Randomized controlled trial; RR, Risk ratio; TUNA, Transurethral needle ablation; TURP, 
Transurethral resection of the prostate

표 3.36 TUNA: 안전성 GRADE 근거 평가 
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질평가 summary of findings

중요도
연구수

연구
유형

비뚤림위험 비일관성 비직접성 비정밀성
출판

비뚤림

환자수(n/N(%)) 효과
근거수준

중재군 비교군 상대(95% CI) 절대(95% CI)

증상점수

3 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none 63 74 -
SMD 0.87 higher

(0.66 lower to 2.39 
higher)

◯◯
Low

CRITICAL

삶의 질

3 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none 63 74 -
SMD 0.38 higher

(0.49 lower to 1.24 
higher)

◯◯
Low

CRITICAL

[요역동학적 효과]

최고요속

◯◯
Low

Important 
but not 
critical

3 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none 58 67 -
MD 7.10 lower

(8.75 lower to 5.44 
lower)

잔뇨량

3 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none 58 69 -
MD 28.49 higher

(11.20 higher to 45.77 
higher)

배뇨근압

1 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none

- 환자수(TUMT/TUNA): 12명/9명
- 최대요속시 배뇨근압을 보고함
- 24개월 시점에 TUNA군이 71±36 cmH2O, TURP군이 36±8cmH2O 

보다 더 높았으나 통계적 유의성에 대한 언급없음

전립선 용적

2 RCT   seriousa not 
serious

not 
serious

seriousb none 85 90 -
MD 10.51 higher

(7.18 higher to 13.84 
higher)

◯◯
Low

Important 
but not 
critical

a. ‘무작위 배정순서 생성’, ‘배정순서은폐’, ‘연구자와 참여자의 눈가림’에 구체적인 방법에 대한 언급이 없음
b. 사건이 300사건 이하거나 대상자수가 400명 이하인 표본수  
MD, Mean difference; RCT, Randomized controlled trial; TUNA, Transurethral needle ablation; TURP, Transurethral resection of the prostate

표 3.37 TUNA: 효과성 GRADE 근거 평가 
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3.6. 경제성 결과

3.6.1 선택문헌의 특성

전립선 비대증 환자를 대상으로 TUNA의 경제성을 분석한 연구는 총 4편(Ulchaker et al., 2018; Seo 

et al., 2000; Naslund et al., 2005; Rosario et al., 2007)이었다. 연구국가별로는 미국 2편, 한국 1편, 

영국 1편이었다. 총 4편은 TURP와 비교한 문헌이였다.

비용-효과 분석을 연구한  Ulchaker 등(2018)은 마콥모형으로 3% 할인율을 적용하여 2년의 비용-효과성

을 분석하였다. 비용을 분석한 연구는 3편으로 환자 1인당 시술비용은 2편(Seo et al., 2000; Rosario 

et al., 2007)에서 보고하였고, 누적비용은 1편(Naslund et al., 2005)에서 5% 할인율을 적용하여 보고하

였다.

연번
제1저자

(출판연도)
국가 중재군 대조군 관점 모형

결과
지표

분석
기간

분석
주기

분석
시점

할인율

비용-효과분석

1
Ulchaker
(2018)

미국 TUNA TURP
보험자 
관점

Markov 
model

ICER 2년 6개월 2017년 3%

비용분석

2
Seo

(2000)
한국 TUNA TURP NA NA

1회 
시술비용

12개월

3
Naslund
(2005)

미국 TUNA TURP NA NA 누적비용 5년 5%

4
Rosario
(2007)

영국 TUNA TURP NA NA
1인당 

수술비용
12개월

NA, Not applicable; QALY, quality-adjusted life years; QALMs, quality-adjusted life-months; TUNA, 
Transurethral needle ablation; TURP, Transurethral resection of the prostate 

표 3.38  TUNA: 경제성 평가 선택문헌의 특성

3.6.2 경제성 평가결과

총 4편의 연구 중 Ulchaker 등(2018) 1편에서 그 나라의 비용-효과성 판단기준(threshold)을 고려했을 

때 TUNA군이 TURP군보다 비용이 저렴하고 효과도 높은 우월한(dominant) 대안으로 보고하였다.

3편(Seo et al., 2000; Naslund et al., 2005; Rosario et al., 2007)은 두 기술의 비용을 비교하였는데 

TUNA가 TURP보다 비용이 낮다고 하였다.
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연번
제1저자
(출판
연도)

비용
단위

비용* ICER**
(/QALY)

결론
TUNA TURP UroLift®

1
Ulchaker
(2018)

미국
달러

2,855 5,181 6,386
590

dominant
TUNA가 TURP보다 비용 
효과적임

 비용 결과

2
Seo

(2000)
원

TUNA TURP
1회 시술비용 768,000원 1,345,000원

- TUNA가 TURP보다 시술비용이 약 1/2정도임

3
Naslund
(2005)

미국
달러

(2005년 
기준)

TUNA TURP

누적시술비용

1년 4,087

6,818
2년 4,288
3년 4,471
4년 4,645
5년 4,811

- TUNA: TUNA($3,765)와 방광경 검사($206) 및 경직장초음파검사($116)에 대한 2005년 
Medicare 환급은 TUNA 시술 비용($4,087)을 추정하는 데 사용, 연간 환자의 2.8%가 
TURP가 필요하다는 가정에 따라 비용이 증가함

- TURP: 외과의사, 마취과 의사 비용, 수술실 및 병원 입원 비용 포함

4
Rosario
(2007)

미국
달러(20
05년 
기준)

TUNA TURP 비용차이
1인당 수술비용 및 

10년간 수술 후 비용
7,841 9,218 1,377

- 10년 추적 기간 동안 TUNA로 치료 받은 남성 1인당 예상되는 추가 치료 비용은 $1,377 
였음

* 2년간 비용; ** TUNA vs TURP
SEK, Swedish kronor; NLG, Netherland guilders; TUNA, Transurethral needle ablation; TURP, 
Transurethral resection of the prostate

표 3.39 TUNA: 경제성 분석 결과 요약
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Ⅳ 결과요약 및 결론

1. 평가결과 요약

전립선 온열요법은 전립선에 열을 가하는 방법으로 전립선 비대증 환자를 대상으로 통증 감소나 배뇨장애 

증상을 완화시키기 위해 사용하는 기술이다. 

동 기술은 신의료기술평가 제도가 도입되기 이전에 신의료기술평가를 시행하지 않고 급여로 등재된 기술로 

다양한 대체 의료기술이 존재하는 현시점에서 내부 모니터링을 통해 재평가 대상 항목으로 발굴되었고, 

2022년 제8차 의료기술재평가위원회(2022.8.12.)에서 의료기술재평가 안건으로 선정되었다. 

본 평가는 전립선 비대증 환자에서 배뇨장애 증상을 완화를 목적으로 사용되는 전립선 온열요법의 안전성 

및 효과성을 확인하기 위해 체계적 문헌고찰을 수행하였고, 총 30편의 문헌이 확인되었다. 이 중 안전성 

및 효과성을 보고한 문헌은 총 20편(11개 연구)으로 TUMT는 15편(5개연구), TUNA는 5편(3개 연구)이었

다. 경제성 평가문헌은 총 13편으로 TUMT는 9편, TUNA는 4편이었다.

안전성 및 효과성은 연구단위로 기술하였고, 평가 결과는 다음과 같다.

1.1 경요도 극초단파 온열요법

1.1.1. 안전성

전체 부작용 및 합병증은 1개 연구에서 수술 후 12개월 시점에 중재군 2.0% (2/99명), 대조군 3.7% 

(8/46명)가 발생하였다.출혈관련 합병증은 6개 연구에서 출혈·혈전, 수혈, 혈뇨, 뇌출혈이 확인되었

다. 출혈·혈전은 1개 연구는 중재군에서 발생하지 않았고, 대조군에서 7.5% (3/40명) 발생하였다. 수

혈은 2개 연구에서 중재군이 대조군 대비 유의하게 적게 발생하였다(RR 0.10, 95% CI 0.01~0.83, 

p=0.03, I2=0%). 혈뇨는 2개 연구를 양적 합성한 결과 두 군간 유의한 차이가 없었다(RR 0.43, 95% 

CI 0.16~1.13, p=0.09, I2=16%). 뇌출혈은 1개 연구에서 중재군은 발생하지 않았고, 대조군에서 

1.7% (1/59명) 발생하였다.

감염은 6개 연구에서 요로감염, 부고환염, 척수염으로 확인되었다. 요로감염은 6개 연구 결과를 양적 합성한 

결과 두 군간 유의한 차이는 없었다(RR 1.16, 95% CI 0.72~1.88, p=0.09, I2=25%). 또한 부고환염은 

2개 연구를 양적 합성한 결과 두 군간 유의한 차이가 없었다(RR 2.11, 95% CI 0.22~19.87, p=0.51, 
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I2=0%). 척수염은 1개 연구에서 중재군 0% (0/80명), 대조군 2.6% (1/39명) 발생하였다.

배뇨관련 합병증은 6개 연구에서 요도협착 4개, 방광협착 3개, 요실금 4개, 절박뇨 2개를 보고하였다. 

요도협착(RR 0.15, 95% CI 0.03~0.69, p=0.02, I2=0%)과 요실금(RR 0.24 95% CI 0.09~0.63, p=0.04, 

I2=0%)을 합성한 결과 TUMT에서 TURP 보다 더 적게 발생하였고, 방광협착(RR 0.47 95% CI 0.08~2.63, 

p=0.39, I2=0%), 절박뇨(RR 1.68 95% CI 1.01~2.79, p=0.05, I2=0%)는 두 군간 유의한 차이가 없었다. 

부작용 및 합병증으로 인한 추가 카테터 사용을 보고한 연구는 총 3개로 이 중 2개 연구는 추가 카테터를 

사용한 환자수를 제시하였는데 두 군간 유의한 차이가 없었다(RR 0.81, 95% CI 0.13~5.08, p=0.83, 

I2=24%). 다른 한편에서는 추가 카테터 사용시간(일)을 보고하였는데 중재군은 평균 12.7일, 대조군은 

평균 4.1일 추가로 사용하였다.

성기능 장애는 5개 연구 중 사정장애 4개, 발기부전은 3개, 성생활은 2개 연구에서 보고하였다. 이를 각각 

양적 합성한 결과 사정장애(RR 0.50, 95% CI 0.23~0.08, p=0.08, I2=46%), 발기부전(RR 0.50, 95% 

CI 0.25~1.02, p=0.06, I2=0%)에서 두 군간 유의한 차이가 없었다. 성생활은 1개 연구에서 24개월 시점에 

두 군 모두 성생활을 그대로 유지하였고, 다른 1개 연구에서는 중재군 82% (46/56명), 대조군 86% 

(42/49명)에서 성생활을 유지한다고 하였다. 

기타 부작용 및 합병증으로 사망, 전립선암, 방광암이 발생하였지만, 1개 연구에서는 시술과 관련이 없다고 

하였고, 이외 다른 연구에서는 관련성을 언급하지 않았다.

1.1.2. 효과성

경요도 극초단파 온열요법 대비 경요도적 전립선 절제술의 효과성은 증상점수 요역동학적 효과(최고요속, 

잔뇨량, 배뇨근압, 배뇨량), 전립선 용적, 전립선 특이항원, 삶의 질, 만족도, TURP로 전환으로 평가하였다. 

효과성은 6개월 시점부터 60개월 시점까지 다양한 시점에서 결과를 제시하였는데, 이 중 임상 전문가 의견을 

반영하여 12개월 시점과 개별 연구의 최종 시점을 중심으로 정리하고 합성하였다. 

증상점수는 8개 연구 모두에서 보고하였다. 12개월 시점을 기준으로 양적 합성한 결과 중재군이 대조군보다 

증상점수가 높았다(SMD 0.67, 95% CI 0.25~1.09, p=0.002, I2=76%). 최종 시점 결과도  중재군이 대조군 

보다 증상점수가 높았다(SMD 0.57, 95% CI 0.21~0.94, p=0.002, I2=76%). 

삶의 질은 4개 연구에서 양적 합성한 결과 12개월 시점(MD 0.56, 95% CI 0.68~1.81, p=0.38, I2=95%), 

최종 시점(MD 0.70, 95% CI –0.23~1.64, p=0.14, I2=91%), 모두에서 두 군간 유의한 차이가 없었다. 

만족도는 1개 연구에서 6개월 시점에 중재군이 대조군에 비해 유의하게 높았다(p=0.004). 

요역동학적 효과 중 최고 요속은 7개 연구에서 보고하였고, 12개월 시점에 중재군보다 대조군에서 유의하게 

높은 것으로 나타났다(MD -5.71ml/s, 95% CI –8.50~-2.93, p<0.0001, I2=68%). 최종 시점에서는 

중재군보다 대조군에서 유의하게 높은 것으로 나타났다(MD -6.25ml/s, 95% CI –8.94~-3.56, 

p<0.0001, I2=63%). 잔뇨량은 7개 연구에서 보고하였다. 이 중 5개 연구의 12개월 시점(MD 28.87ml, 

95% CI  12.95~44.78, p<0.0004, I2=45%) 결과와 최종 시점(MD 29.63, 95% CI 18.69~40.57, 

p<0.0001, I2=22%) 모두 중재군보다 대조군에서 유의하게 높은 것으로 나타났다 . 배뇨근압을 보고한 
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3개 연구 중 2개의 연구를 합성한 결과 중재군보다 대조군에서 유의하게 낮은 것으로 나타났다(MD 9.72 

cmH2O, 95% CI 1.53~17.90, p=0.02, I2=31%). 배뇨량을 보고한 3개 연구를 합성한 결과 12개월 

시점(MD 6.14 ml, 95% CI –46.37~58.65, p=0.82, I2=0%)과 최종 시점(MD 0.34 ml, 95% CI 

–43.85~44.34, p=0.99, I2=0%)에서 두 군간 유의한 차이가 없었다. 

전립선 용적을 보고한 5개 연구를 합성한 결과 12개월 시점(MD 9.98 ml 95% CI 5.19~14.77, p<0.0001, 

I2=23%)과 최종 시점(MD 13.73 ml, 95% CI –10.08~17.38, p<0.0001, I2=0%)에서 중재군이 

대조군보다 전립선 용적이 유의하게 컸다

전립선 특이항원은 1개의 연구에서 전립선 특이항원이 증가한 환자수로 보고하였다. 그 결과 중재군에서는 

6.3% (5/80명), 대조군에서는 0% (0/39명)이 발생하였지만 유의성에 대한 언급은 없었다. 

1.1.3. 경제성

전립선 비대증 환자를 대상으로 경요도 극초단파 온열요법의 경제성을 분석한 연구는 총 9편이었다. 이 

중 5편에서 각 나라의 비용-효과성 판단기준(threshold)을 고려했을 때 TUMT군이 TURP군보다 비용이 

저렴하고 효과도 높은 우월한(dominant) 대안으로 보고한 연구는 4편이었고, 이 외 1편에서 비용은  

TUMT가 TURP보다 적으나 효과에 대한 불확실성이 있어 TURP의 비용을 낮추어야 한다고 하였다.

다른 4편에서는 두 기술의 비용을 비교하였는데 이 중 3편에서는 TUMT가 TURP보다 비용이 낮다고 

하였으나, 1편에서는 TUMT가 TURP보다 6개월 이후 기대비용이 높다고 하였다.

1.2 경요도 침소작술

안전성·효과성 선택된 문헌 3개 연구의 비교시술은 모두 ‘경요도적 전립선 절제술’이었고, ‘광선택적 

전립선 기화술’, ‘홀뮴레이저를 이용한 전립선 광적출술’, ‘전립선 동맥색전술’, ‘일시적 요도 스텐트 

삽입술’, ‘이식형 결찰사를 이용한 전립선 결찰술’과 비교한 RCT는 확인되지 않았다. 선택문헌의 종합적인 

비뚤림위험은 중등도로 평가되었다. 

1.2.1. 안전성

전립선 비대증에서 경요도 침소작술 대비 경요도적 전립선 절제술의 안전성은 출혈관련 합병증, 감염, 

배뇨관련 합병증, 성기능 장애가 확인되었다. 

출혈관련 합병증은 총 3개 연구에서 보고하였다. 1개 연구에서 수혈·혈전은 두 군간 차이가 없었고, 출혈을 

보고한 2개의 연구 중 1개에서 중재군 32.3% (21/65명), 대조군 100% (56/56명)가 발생하였고, 다른 

1개에서는 각각 0%(0/26명), 100%(33/33명)로 발생하였다. 수혈과 출혈을 양적 합성한 결과 두 군간 

차이는 없었다(RR 0.12, 95% CI 0.01~1.24, p=0.08, I2=74%).

감염은 2개의 연구에서 각각 6개월 12개월 시점에 요로감염이 확인되었고, 합성결과 두 군간 유의한 차이가 



결과요약 및 결론

73

없었다(RR 0.79, 95% CI 0.35~1.08, p=0.58, I2=0%).

배뇨관련 합병증은 4개 연구에서 협착, 요실금, 배뇨곤란이 확인되었다. 협착은 2개 연구에서 요도협착이 

발생하였지만 두 군간 유의한 차이는 없었고(RR 0.23, 95% CI 0.04~1.31, p=0.10, I2=0%), 다른 

1개에서는 방광협착이 1.8% (1/58명) 발생하여 방광경부를 절개하였다. 요실금은 3개 연구를 보고하여 

합성한 결과 중재군에서 대조군보다 더 많이 발생하였다(RR 0.17, 95% CI 0.05~0.65, p=0.009, I2=0%). 

배뇨곤란(배뇨 불안정, 긴박뇨, 배뇨시도 실패)은 1개 연구에서 중재군 55% (11/20명), 대조군 27.3% 

(6/22명)가 발생하였지만 유의성에 대한 언급은 없었다.

성기능 장애는 3개 연구에서 역행성 사정장애, 발기장애를 보고하였다. 두 군 모두 중재군이 대조군에 

비해 역행성 사정장애(RR 0.03, 95% CI 0.00~0.19, p=0.0003, I2=0%)와 발기장애(RR 0.04, 95% CI 

0.04~0.52, p=0.003, I2=0%)가 더 적게 발생하였다

기타 부작용 및 합병증으로 1개의 연구에서는 사망과 전립선암, 다른 1개는 전립선암을 보고하였으나, 

시술 관련에 대한 언급은 없었다. 

1.2.2. 효과성

전립선 비대증에서 경요도 침소작술 대비 경요도적 전립선 절제술의 효과성은 증상점수, 삶의 질, 

요역동학적 효과(최고요속, 잔뇨량, 배뇨근압), 전립선 용적으로 평가하였다. 6개월 시점부터 60개월 

시점까지 다양한 시점에서 결과를 제시하였는데, 이 중 임상 전문가 의견을 반영하여 12개월 시점과 개별 

연구의 최종 시점을 중심으로 정리하였다. 

증상점수는 총 3개 연구에서 보고하였다. 이 중 2개의 연구를 합성한 결과 12개월 시점에 중재군이 

대조군보다 증상점수가 유의하게 높았고(SMD 2.96, 95% CI 0.83~5.09, p=0.006, I2=94%), 최종 

시점에서는 두 군간 유의한 차이가 없었다(SMD 0.87, 95% CI –0.66~2.39, p=0.27, I2=94%).

삶의 질은 3개의 연구에서 보고하였고, 12개월 시점 값을 합성한 결과 중재군보다 대조군에서 삶의 질이 

유의하게 높았지만(MD 0.91, 95% CI 0.55~1.26, p<0.00001, I2=0%), 최종 시점을 합성한 결과에서는 

두 군간 유의한 차이가 없었다(MD 0.38, 95% CI –0.49~1.24, p=0.39, I2=83%).

요역동학적 효과 중 최고요속은 3개 연구에서 보고하였다. 이 중 2개 연구의 12개월 시점 값을 합성한 

결과 중재군보다 대조군에서 최고요속이 더 높게 나타났고(MD –7.46ml/s, 95% CI –10.20~-4.72, 

p<0.0001, I2=63%), 최종 시점 결과에서도 중재군보다 대조군에서 더 높게 나타났다(MD –2.06ml/s, 

95% CI –3.23~-0.88, p=0.0006, I2=84%). 배뇨후 잔뇨량은 3개의 연구는 2개의 연구에서 12개월 시점 

결과를 합성한 결과 중재군보다 대조군에서 배뇨후 잔뇨량이 적게 나타났고(MD 51.17ml/s, 95% CI 

–4.30~98.05, p=0.003, I2=72%), 최종 시점 결과도 중재군보다 대조군에서 배뇨후 잔뇨량이 적게 

나타났다(MD 28.49ml/s, 95% CI 11.20~45.77, p=0.001, I2=72%). 배뇨근압은 1개 연구에서 최대요속 

시 배뇨근압을 보고하였는데, 24개월 시점에 중재군은 평균 71±36, 대조군 평균 36±8로 중재군에서 

더 높게 나타났지만 통계적인 유의성을 보고하지 않았다.

전립선 용적은 2개 연구에서 보고하였고, 양적 합성결과 중재군보다 대조군에서 전립선 용적이 더 작은 
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것으로 나타났다(MD 10.51, 95% CI 7.18~13.84, p<0.0001, I2=46%).

1.2.3. 경제성

경요도 침소작술의 경제성을 분석한 연구는 총 4편이었고 이 중 1편에서 TUNA, TURP, 이식형 결찰사를 

이용한 전립선 결찰술(Prostatic Urethral Lift, PUL) 3개 기술의 비용을 비교하였고,다른 3편은 TUNA와 

TURP의 비용을 비교하였다. 

총 4편의 연구 중 1편에서 그 나라의 비용-효과성 판단기준(threshold)을 고려했을 때 중재군이 대조군보다 

비용이 저렴하고 효과도 높은 우월한(dominant) 대안으로 보고하였다. 이 외 3편에서는 두 기술의 비용을 

비교하였는데 중재군이 대조군보다 비용이 낮았다.

2. 결론

소위원회에서는 전립선 비대증에서 전립선 온열요법에 대해 현재 평가 결과에 근거하여 다음과 같이 

제언하였다. 

전립선 비대증 환자에서 ‘전립선 온열요법’의 부작용 및 합병증은 경요도적 전립선 절제술과 유사하거나 

적게 발생하여 소위원회는 동 기술을 비교적 안전한 기술로 평가하였다. 증상점수, 만족도 기준에서 

경요도적 전립선 절제술에 비해 전립선 온열의 치료효과가 낮거나 같고, 삶의 질에서는 차이가 없었다. 

이에 위원회에서는 전립선 비대증으로 인한 배뇨장애가 있는 환자에서 ‘전립선 온열요법’이 안전하나, 

경요도적 전립선 절제술에 비해 효과는 열등한 기술로 평가하였다.

2023년 제7차 의료기술재평가위원회(2023.07.14.)에서는 의료기술재평가사업 관리지침 제4조 

제10항에 의거 “전립선 비대증에서 전립선 온열요법”에 대해 다음과 같이 심의하였다. 

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

때, 국내 임상상황에서 전립선 비대증 환자를 대상으로 전립선 온열요법의 사용을 ‘권고하지 않음’으로 

심의하였다. 
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Ⅵ 부록

1. 의료기술재평가위원회

의료기술재평가위원회는 총 19명의 위원으로 구성되어 있으며, 전립선 온열요법의 안전성 및 효과성 

평가를 위한 의료기술재평가위원회는 총 2회 개최되었다.

1.1 2021년 제8차 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2022년 8월 12일

▪ 회의내용: 재평가 프로토콜 및 소위원회 구성 안 심의

1.2 2023년 제7차 의료기술재평가위원회

1.2.1 2023년 제7차 의료기술재평가위원회 분과(서면)

▪ 회의일시: 2022년 6월 30일~7월 5일

▪ 회의내용: 최종 심의 및 사전검토

1.2.2 2023년 제7차 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2023년 7월 14일

▪ 회의내용: 최종심의 및 권고결정
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2. 소위원회

전립선 온열요법 소위원회는 의료기술재평가자문단 명단에서 무작위로 선정된 각 분야 전문의 총 5인 

(비뇨의학과 3인, 영상의학과 1인, 근거기반의학(1인)으로 구성하였다. 소위원회 활동 현황은 다음과 같다. 

2.1 제1차 소위원회

▪ 회의일시: 2023년 1월 27일

▪ 회의내용: 평가계획 및 방법 논의

2.2 제2차 소위원회

▪ 회의일시: 2023년 4월 6일

▪ 회의내용: 최종 선택문헌 및 보고서 기술 방법 확정

2.3 제3차 소위원회

▪ 회의일시: 2023년 6월 8일

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

3.1 국외 데이터베이스 

3.1.1 Ovid MEDLINE(R) 

(검색일: 2023. 02. 06.)

구분 연번 검색어 검색결과

대상자

전립선 비대증

1 exp Prostatic Hyperplasia/ 23838

2 (prostatic adj2 hyperplasia).mp. 29093

3 Prostatic hypertrophy.mp. 3053

4 (prostatic adj2 adenoma$1).mp. 937

5
(benign prostat$2 and (enlargement or hypertrophy or 
Obstruction or syndrome)).mp.

6479

전립선 
비대증종합

6 OR/1-5 30473

하부요로장애

7 Bladder out$4 obstruction.mp. 3703

8 Enlarged prostate$1.mp. 721

9 Large prostate$1.mp. 647

10 exp Lower urinary tract symptoms/ 45431

11 Lower urinary tract symptom$1.mp. 11364

하부요로장애 
종합

12 OR/7-11 54603

만성비세균성
전립선염

/만성비세균
성골반통증증

후군

13 Prostatitis.mp. or exp Prostatitis/ 8116

14 prostatit*.mp. 8125

15 prostatodyn*.mp. 142

16 OR/13-15 8148

17 exp Pelvic Pain/ or Pelvic Pain.mp. 17508

18 CPP*.mp. 17344

19 OR/17-18 33498

20 16 AND 19 1375

21
Asymptomatic Diseases.mp. or exp Asymptomatic 
Diseases/

10014

22 asymptom*.mp. 188995

23 nonsymptom*.mp. 633

24 non?symptom*.mp. 635

25 abacterial*.mp. 473

26 nonbacterial*.mp. 1777

27 non?bacterial*.mp. 1777

28 aseptic*.mp. 24037
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구분 연번 검색어 검색결과

29 nonseptic*[tiab] 927

30 non?septic*[tiab] 952

31 OR/21-30 216368

32 16 AND 31 774

33 chronic prostatitis chronic pelvic pain syndrome.mp. 761

34 CP CPP* 555

만성비세균성
전립선염

/만성비세균
성골반통증증

후군 종합

35 20 OR 32 OR 33 OR 34
1966

대상자 종합 36 6 OR 12 OR 35 79847

중재 

37 Hyperthermia.mp. or exp Hyperthermia/ 40422

38 Hyperthermi*.mp. 43830

39 Transurethral microwave thermotherapy.mp. 335

40 TUMT.mp. 265

41 Microwaves.mp. or exp Microwaves/ 20971

42 Microwave*.mp. 48352

43 Transurethral needle ablation.mp. 152

44 TUNA.mp. 3279

45
Radiofrequency ablation.mp. or exp Radiofrequency 
Ablation/

46378

46 OR/37-45 137433

대상자 & 중재 47 36 AND 46 1031
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3.1.2 Ovid-EMBASE  

(검색일: 2023. 02. 06.)

구분 연번 검색어 검색결과

대상자

전립선 비대증

1 exp Prostatic Hyperplasia/ 40764

2 (prostatic adj2 hyperplasia).mp. 23874

3 Prostatic hypertrophy.mp. 3633

4 (prostatic adj2 adenoma$1).mp. 998

5
(benign prostat$2 and (enlargement or hypertrophy or 
Obstruction or syndrome)).mp.

27514

전립선 
비대증종합

6 OR/1-5 46086

하부요로장애

7 Bladder out$4 obstruction.mp. 6048

8 Enlarged prostate$1.mp. 1023

9 Large prostate$1.mp. 1275

10 exp Lower urinary tract symptoms/ 18572

11 Lower urinary tract symptom$1.mp. 23796

하부요로장애 
종합

12 OR/7-11 29597

만성비세균성
전립선염

/만성비세균
성골반통증증

후군

13 Prostatitis.mp. or exp Prostatitis/ 12855

14 prostatit*.mp. 12876

15 prostatodyn*.mp. 183

16 OR/13-15 12908

17 exp Pelvic Pain/ or Pelvic Pain.mp. 27592

18 CPP*.mp. 23109

19 OR/17-18 48553

20 16 AND 19 2236

21
Asymptomatic Diseases.mp. or exp Asymptomatic 
Diseases/

29530

22 asymptom*.mp. 282977

23 nonsymptom*.mp. 764

24 non adj3 symptom*.mp. 769

25 abacterial*.mp. 482

26 nonbacterial*.mp. 2253

27 non adj3 bacterial*.mp. 2253

28 aseptic*.mp. 33744

29 nonseptic*[tiab] 1081

30 non?septic*[tiab] 1104

31 OR/21-30 320523



전립선 온열요법-전립선 비대증

82

구분 연번 검색어 검색결과

32 16 AND 31 1126

33 chronic prostatitis chronic pelvic pain syndrome.mp. 1025

34 CP CPP* 805

만성비세균성
전립선염

/만성비세균
성골반통증증

후군 종합

35 20 OR 32 OR 33 OR 34 3071

대상자 종합 36 6 OR 12 OR 35 67575

중재 

37 Hyperthermia.mp. or exp Hyperthermia/ 45819

38 Hyperthermi*.mp. 59866

39 Transurethral microwave thermotherapy.mp. 709

40 TUMT.mp. 342

41 Microwaves.mp. or exp Microwaves/ 30126

42 Microwave*.mp. 57817

43 Transurethral needle ablation.mp. 401

44 TUNA.mp. 3834

45
Radiofrequency ablation.mp. or exp Radiofrequency 
Ablation/

51081

46 OR/37-45 167094

대상자 & 중재 47 36 AND 46 1586
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3.1.3 Cochrane Central Register of Controlled Trials 

구분 연번 검색어 검색결과

대상자

전립선 비대증

1
MeSH descriptor: [Prostatic Hyperplasia] explode all 
trees

2115

2 prostatic NEAR/2 hyperplasia 3609

3 Prostatic hypertrophy 1674

4 prostatic NEAR/2 adenoma* 73

5 benign prostat* 3959

6
enlargement or hypertrophy or Obstruction or 
syndrome

131234

7 #5 and #6 2180

전립선 
비대증종합

8 #1 OR  #2 OR #3 OR #4 OR #7 4133

하부요로장애

9 Bladder out* obstruction 842

10 Enlarged prostate* 227

11 Large prostate* 1702

12
MeSH descriptor: [Lower Urinary Tract Symptoms] 
explode all trees

4393

13 Lower urinary tract symptom* 3990

하부요로장애 
종합

14 #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 9546

만성비세균성
전립선염

/만성비세균
성골반통증증

후군

15
MeSH descriptor: [Lower Urinary Tract Symptoms] 
explode all trees

4393

16 prostatit* 1038

17 prostatodyn* 19

18 #15 OR #16 OR #17 5404

19 MeSH descriptor: [Pelvic Pain] explode all trees 1488

20 Pelvic Pain 5562

21 CPP* 2127

22 #19 OR #20 OR #21 7978

23 #18 AND #22 537

24
MeSH descriptor: [Asymptomatic Diseases] explode all 
trees

319

25 Asymptomatic Diseases 3298

26 Asymptomatic* 13810

27 nonsymptom* 185

28 non NEAR1 symptom* 473588

29 abacterial* 57

30 nonbacterial* 183

31 non NEAR 1 bacterial* 663

32 aseptic* 1682

33 nonseptic* 101
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구분 연번 검색어 검색결과

34 non NEAR1 septic* 281756

35
#24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 
OR #31 OR #32 OR #33 OR #34

485734

36 #18 AND #35 3105

37 chronic prostatitis chronic pelvic pain syndrome 327

38 CP CPP* 227

만성비세균성
전립선염

/만성비세균
성골반통증증

후군 종합

39 #23 OR #36 OR #37 OR #38 3276

대상자 종합 40 #8 OR #14 OR #39 12381

중재 

41 MeSH descriptor: [Hyperthermia] explode all trees 56

42 Hyperthermia 1954

43 Hyperthermi* 2576

44 Transurethral microwave thermotherapy 89

45 TUMT 52

46 MeSH descriptor: [Microwaves] explode all trees 264

47 Microwaves 331

48 Microwave* 1027

49 Transurethral needle ablation 51

50 TUNA 221

51
MeSH descriptor: [Radiofrequency Ablation] explode all 
trees

2034

52 Radiofrequency ablation 3664

53
#41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45 OR #46 OR #47 
OR #48 OR #49 OR #50 OR #51 OR #52

7999

대상자 & 중재 54 #40 AND # 53 1319

원문이 아닌 연구 제외 55 limit trial[not review, protocol, 23, clinical answer] 641

최종 - 641
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3.2 국내 데이터베이스 

데이터베이스 연번 검색어 검색문헌수 비고

KoreaMed

1 ("Prostatic Hyperplasia"[ALL]) 921

2
("Lower urinary tract 

symptoms"[ALL])
531

3 ("Prostatitis"[ALL]) 311

4 #1 OR #2 OR #3 1,491

5 ("Hyperthermia"[ALL]) 367

6
("Transurethral microwave 

thermotherapy"[ALL])
20

7 ("TUMT"[ALL]) 17

8 ("Microwave"[ALL]) 132

9
("Transurethral needle 

ablation"[ALL])
9

10 ("TUNA"[ALL]) 34

11
("Radiofrequency 
Ablation"[ALL])

489

12 #4 AND #5 25

13 #4 AND #6 19

14 #4 AND #7 16

15 #4 AND #8 21

16 #4 AND #9 8

17 #4 AND #10 7

18 #4 AND #11 0

소계 - 96
#12~#18까지 

검색된 문헌의 합

1
Prostatic Hyperplasia AND 

Hyperthermia 
4

국내발표문헌
(학술진흥재단(KCI), 

대한의학회 회원)

한국의학논문데이터베이
스
(KMbase)

2
Prostatic Hyperplasia AND 
Transurethral microwave 

thermotherapy
15

3
Prostatic Hyperplasia AND 

TUMT
12

4
Prostatic Hyperplasia AND 

Microwave
19

5
Prostatic Hyperplasia AND 

Transurethral needle ablation 
8

6
Prostatic Hyperplasia AND 

TUNA
7
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데이터베이스 연번 검색어 검색문헌수 비고

7
Prostatic Hyperplasia AND 
Radiofrequency Ablation

0

8
Lower urinary tract symptoms 

AND Hyperthermia 
0

9
Lower urinary tract symptoms 
AND Transurethral microwave 

thermotherapy
0

10
Lower urinary tract symptoms 

AND TUMT
0

11
Lower urinary tract symptoms 

AND Microwave
0

12
Lower urinary tract symptoms 

AND Transurethral needle 
ablation 

0

13
Lower urinary tract symptoms 

AND TUNA
0

14
Lower urinary tract symptoms 
AND Radiofrequency Ablation

0

15 Prostatitis AND Hyperthermia 0

16
Prostatitis AND Transurethral 

microwave thermotherapy
1

17 Prostatitis AND TUMT 0

18 Prostatitis AND Microwave 0

19
Prostatitis AND Transurethral 

needle ablation 
1

20 Prostatitis AND TUNA 1

21
Prostatitis AND Radiofrequency 

Ablation
0

소계 - 68

1
Prostatic Hyperplasia AND 

Hyperthermia 
0

학술지
(KCI등재, KCI후보)

한국학술정보(KISS)

2
Prostatic Hyperplasia AND 
Transurethral microwave 

thermotherapy
0

3
Prostatic Hyperplasia AND 

TUMT
0

4
Prostatic Hyperplasia AND 

Microwave
0

5
Prostatic Hyperplasia AND 

Transurethral needle ablation 
0

6
Prostatic Hyperplasia AND 

TUNA
0

7 Prostatic Hyperplasia AND 0
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데이터베이스 연번 검색어 검색문헌수 비고

Radiofrequency Ablation

8
Lower urinary tract symptoms 

AND Hyperthermia 
0

9
Lower urinary tract symptoms 
AND Transurethral microwave 

thermotherapy
0

10
Lower urinary tract symptoms 

AND TUMT
0

11
Lower urinary tract symptoms 

AND Microwave
0

12
Lower urinary tract symptoms 

AND Transurethral needle 
ablation 

0

13
Lower urinary tract symptoms 

AND TUNA
0

14
Lower urinary tract symptoms 
AND Radiofrequency Ablation

0

15 Prostatitis AND Hyperthermia 1

16
Prostatitis AND Transurethral 

microwave thermotherapy
0

17 Prostatitis AND TUMT 0

18 Prostatitis AND Microwave 0

19
Prostatitis AND Transurethral 

needle ablation 
0

20 Prostatitis AND TUNA 0

21
Prostatitis AND Radiofrequency 

Ablation
0

소계 - 1

1
Prostatic Hyperplasia AND 

Hyperthermia 
3

학술지
(KCI등재, KCI후보)

한국교육학술정보원
(RISS)

2
Prostatic Hyperplasia AND 
Transurethral microwave 

thermotherapy
12

3
Prostatic Hyperplasia AND 

TUMT
0

4
Prostatic Hyperplasia AND 

Microwave
15

5
Prostatic Hyperplasia AND 

Transurethral needle ablation 
0

6
Prostatic Hyperplasia AND 

TUNA
0

7 Prostatic Hyperplasia AND 0
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데이터베이스 연번 검색어 검색문헌수 비고

Radiofrequency Ablation

8
Lower urinary tract symptoms 

AND Hyperthermia 
0

9
Lower urinary tract symptoms 
AND Transurethral microwave 

thermotherapy
1

10
Lower urinary tract symptoms 

AND TUMT
1

11
Lower urinary tract symptoms 

AND Microwave
1

12
Lower urinary tract symptoms 

AND Transurethral needle 
ablation 

0

13
Lower urinary tract symptoms 

AND TUNA
0

14
Lower urinary tract symptoms 
AND Radiofrequency Ablation

0

15 Prostatitis AND Hyperthermia 6

16
Prostatitis AND Transurethral 

microwave thermotherapy
0

17 Prostatitis AND TUMT 11

18 Prostatitis AND Microwave 17

19
Prostatitis AND Transurethral 

needle ablation 
7

20 Prostatitis AND TUNA 8

21
Prostatitis AND Radiofrequency 

Ablation
4

소계 - 86

한국과학기술정보연구원
(SienceON)

1
Prostatic Hyperplasia AND 

Hyperthermia 
1

2
Prostatic Hyperplasia AND 
Transurethral microwave 

thermotherapy
4

3
Prostatic Hyperplasia AND 

TUMT
4

4
Prostatic Hyperplasia AND 

Microwave
4

5
Prostatic Hyperplasia AND 

Transurethral needle ablation 
2

6
Prostatic Hyperplasia AND 

TUNA
3
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데이터베이스 연번 검색어 검색문헌수 비고

7
Prostatic Hyperplasia AND 
Radiofrequency Ablation

0

8
Lower urinary tract symptoms 

AND Hyperthermia 
0

9
Lower urinary tract symptoms 
AND Transurethral microwave 

thermotherapy
2

10
Lower urinary tract symptoms 

AND TUMT
2

11
Lower urinary tract symptoms 

AND Microwave
2

12
Lower urinary tract symptoms 

AND Transurethral needle 
ablation 

0

13
Lower urinary tract symptoms 

AND TUNA
0

14
Lower urinary tract symptoms 
AND Radiofrequency Ablation

0

15 Prostatitis AND Hyperthermia 1

16
Prostatitis AND Transurethral 

microwave thermotherapy
0

17 Prostatitis AND TUMT 0

18 Prostatitis AND Microwave 1

19
Prostatitis AND Transurethral 

needle ablation 
0

20 Prostatitis AND TUNA 0

21
Prostatitis AND Radiofrequency 

Ablation
0

소계 - 26
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4. 비뚤림위험 평가 및 자료추출 양식

4.1 비뚤림위험 평가

 - RoB 

연번(Ref ID)

1저자(출판연도)

비뚤림위험 사유

Adequate sequence
generation
(무작위 배정순서 생성)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Allocation concealment
(배정순서 은폐)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Blinding of participants
and personnel
(연구 참여자, 연구자에 대한 
눈가림)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Blinding of outcome
assessment
(결과평가에 대한 눈가림)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Incomplete outcome
data 
(불충분한 결과자료)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

selective
reporting
(선택적 보고)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Other bias : Funding
(그 외 비뚤림)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실
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4.2 자료추출 양식

연번(Ref ID)

1저자(출판연도)

연구특성

 연구수행국가*
 연구설계:
 연구기관: 예) 센터(병원)
 연구대상자 모집기간:

연구대상

 연구대상:  
    - 질환명 (수술부위 등)
 선택기준
 배제기준
 환자수 : 총 명 
 평균연령:  세 (Range:   )  

중재법
 수술전 영상
 수술명
 의료기기(장비명)

비교중재법
(비교중재법이 
없으면 생략)

 수술명
 의료기기(장비명)

추적관찰 및 
결과변수

 추적관찰기간
 탈락률

결과분석방법
 결과변수(정의 포함)
 통계방법

연구결과-안전성
결과변수

치료군
n/N

비교군
n/N

군간 P-value

연구결과-효과성

 결과변수
- 이분형 결과변수 

 - 연속형 결과변수

결과변수
치료군
n/N

비교군
n/N

군간 P-value

결과변수
치료군 비교군 군간 

P-valuen M±SD n M±SD

결론
funding
비고
* 제 1저자 기준

 자료추출 양식_중재평가
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연번
제1저자

(출판연도)
비용
단위

비용* ICER**
(/QALY)

결론
TUNA TURP UroLift®

1

 비용 결과

2

 자료추출 양식_경제성 평가
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