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Randomised Trial of Coil (EndocoilTM) Stent Versus Plastic Stent
in Malignant Biliary Tract Obstruction
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Department of Internal Medicine, Institute of Gastroenterology,
Yonsei University College of Medicine, Seoul, Korea

Background/Aims: Endoscopic stent placement has become accepted palliative therapy
for malignant biliary tract obstruction (MBTO). The main problem of plastic stent are
the clogging or migration. The new self expandable super-elastic metallic coil stent (Endo-
coilTM, Instent Inc.) is claimed to allow large lumen and prolong biliary-stent patency.
In a prospective randomised trial, we compared the efficacy and frequency of stent
dysfunction of EndocoilTMand plastic stent (PercuflexR, Microvasive Co.). Method: Bet-
ween Aug. 1994 and Mar. 1995, we assigned 29 patients (21 males and 8 females, mean
age 63 years) with unresectable MBTO due to cancer of bile duct (17), pancreas (6)
periampullary (3), gallbladder (2) and perichoedochal LN (1). Thirteen of patients under-
went EndocoilTM stents (24 Fr) and other 16 patients underwent plastic stents (12 Fr)
insertion via transpapillary route. Successful insertion of stents was attained all cases and
no serious complication occured. Results: All patients with EndocoilTM stents and 11
(68%) patients with plastic stents were relieved completely from jaundice (T. bilirubon ＜3.0
mg/dl). There was no differences in decreasement of bilirubin between two groups after
7 days and 30 days after stents insertion. Median patency of the stents was significantly
prolonged in patients with EndocoilTM stents compared with those with plastic stents
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서 론

악성 폐쇄성 황달 환자들에서 내시경적 역행성

담관배액법(endoscopic retrograde biliary drainage,

ERBD)은 이미 정립되어 있는 고식적 감황법의 하

나로 특히 수술이 불가능한 담관 및 췌장두부 종양

환자에서 유용한 치료법의 하나로 알려져 있다.1-6)

현재 많이 쓰이고 있고 상품화 되어 있는 배액

관으로는 teflon, polyethylene 등의 플라스틱 제품

과 Wallstent, Gianturco-Rosch Z stent, Strecker stent

등의 금속제 배액관 등이 있다. 플라스틱 배액관

은 경제적이고 시술이 단순하다는 장점이 있는

반면에 영구적이지 못하고 수개월간 유치후 배액

관의 폐색 및 일탈 등에 의해 배액관의 기능부전

이 생겨 교환하여야 하는 단점이 있다.2,7-9) 이러한

단점들을 보완하기 위하여 여러 가지 방법에 의

해 자가확장(self expandable)을 일으키는 금속제

그물망(wire) 담도배액관이 개발되었다. 이러한

금속제 배액관은 플라스틱 배액관에 비해 넓은

구경을 확보할 수 있고, 금속망이 담관벽에 묻히

기 때문에 담관의 구조적 지지가 가능하여 배액

관의 일탈 빈도가 적은 장점이 있다. 그러나 배액

관 삽입의 수기상의 어려움이 있고, 그물망 사이

로 종양이 증식되어 폐색이 유발되고, 제거가 불

가능하다는 단점들이 보고되고 있으나,10-16) 아직

까지 금속배액관과 플라스틱배액관의 효과 비교

에 대한 보고는 수편에 불과하다.17,18) 더우기 최

근에는 니켈티타늄(nickel titanium)을 이용한 코일

형 금속배액관(EndocoilTM stent, Instent사)이 개발

되었는데, 이 금속배액관은 코일형으로 제작되어

강한 방사성 팽창력을 갖고 있으며 기존의 금속

배액관과는 달리 코일사이의 틈이 없어 내강으로

의 조직성장을 억제할 수 있고 내시경적으로 제

거가 가능하다는 장점 등이 있다.19) 악성 폐쇄성

황달 환자에서 이러한 코일형 배액관의 유용성에

대한 산발적인 보고는 있었으나,3,19,20) 아직까지

코일형 배액관에 대한 체계적인 보고 또는 다른

배액관과의 비교는 드물다. 이에 저자 등은 악성

폐쇄성황달 환자에서 코일형 금속배액관과 플라

스틱배액관의 효과를 비교해 보고자 하였다.

연구대상 및 방법

1) 대 상

1994년 8월부터 1995년 5월까지 연세대학교 의

과대학 세브란스병원에 내원하여 악성종양에 의

한 폐쇄성황달로 진단된 29예를 대상으로 전향적

으로 연구하였다. 대상환자 29예를 무작위로 13예

에서는 EndocoilTM 배액관를 삽입하였고, 나머지

16예에서는 플라스틱 배액관를 삽입하였다. 대상

환자의 평균연령은 63세(36∼80세)였고 담관폐쇄

의 원인은 간외담관암 17예, 췌장암 6예, 유두주

위암 3예, 담낭암 2예 및 담관주위 림프절 종대 1

예 등이었다. 모든 환자들에서 수술이 불가능 하

였거나 수술을 거부하여 내시경적 담도배액술을

(205 days vs 92 days). The stent dysfunction was noted 2 cases (15%) in EndocoilTM
due to tumor ingrowth. In contrast, stent dysfunction was occured in 10 cases (62%) of
plastic stents due to clogging (7 cases) and migration (3 cases). The patients' overall
median survival was not different significantly between two groups (EndocoilTM250 days
vs plastic 196 days). Conclusions: Both EndocoilTMand plastic stents offer effective bile
drainage in MBTO. However EndocoilTM stents may be more effective for providing
longer periods of drainage due to lower frequency of stent dysfuction than plastic stents.
(Korean J Gastrointest Endosc 19: 235∼241, 1999)

Key Words: EndocoilTMstent, Plastic stent, Comparative study, Malignant biliary tract
obstruction (MBTO)
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시행하였으며 코일형배액관과 플라스틱배액관을

삽입한 환자들간의 황달의 정도를 포함한 임상적

특성의 차이는 없었다(Table 1).

2) 방 법

(1) EndocoilTM배액관 삽입방법: EndocoilTM배

액관(Instent Co.) 삽관기구는 금속제 배액관과 유

치카테터(delivery catheter)의 두 부분으로 구성되

어 있으며, 금속제 배액관은 코일형의 촘촘한 원

통구조로 자체확장되도록 제작되어 유치카테터

근위부에 압축되어 부착되어 있다. 배액관의 양말

단은 배액관을 담도에 부착시키는 부분으로 코일

간격이 중앙부의 순수 배액관 부위에 비하여 성

글게 감겨져 있고 확장되었을 때 구경이 중앙부

보다 커서 삽입후 일탈이 일어나지 않도록 구성

되어 있다. 배액관은 12 Fr로 감겨져 있으며 내시

경 겸자공을 통하여 협착부위에 이르게되면 해제

손잡이(releasing handle)를 돌려 압축되어 있던 배

액관이 원위부, 근위부 및 중앙부 순위로 풀리면

서 확장되어 24 Fr의 구경으로 확장된다. 본 연구

에서 사용한 배액관은 확장되었을 때 내경이 24

Fr이고 길이가 5 cm, 6 cm, 7 cm 배액관를 각각 2

예, 8예 및 1예에서 사용하였다.

EndocoilTM 배액관을 삽입하기 전에 내시경적

역행성 담관췌관조영술(ERCP)로 협착부위를 확

인한 후 내시경적 유두괄약근 절개술(EST)을 시

행한 후 Soehendra dilator로 협착부위를 12 Fr로 확

장시킨 후 적당한 길이의 코일형배액관이 감겨져

있는 유치카테터를 내시경 겸자공을 통하여 gui-

de-wire를 따라 협착부위 상방까지 위치시킨다.

배액관 근위부 말단이 유두부 바로 앞쪽에 위치

하도록 하고 협착부위 중앙에 배액관의 중앙부가

잘 위치하도록 확인한 후 해제손잡이를 돌려 배

액관을 확장시킨다. 배액관이 확장되면 전체 길이

는 팽창 전의 반으로 감소하게 되며 배액관이 완

전히 확장된 후 X-선 투시하에 유치카테터와

guidewire를 제거하였다.

(2) 플라스틱 배액관 삽입방법: 플라스틱 배액

관은 ERCP로 협착부위를 확인한 후 EST를 시행

한 후 통상의 방법으로 12 Fr 크기의 Amsterdam

형의 polyethylene (PercuflexR, Microvasive Co.) 배

액관을 X-선 투시하에서 협착부위를 통과하여 삽

입하였다.

(3) 배액관의 감황효과: EndocoilTM배액관와 플

라스틱 배액관 삽입전, 삽입후 7일, 30일에 혈청

빌리루빈치를 측정하였으며 혈청 총빌리루빈치가

3 mg/dL 이하인 경우를 완전한 감황효과가 있다

고 판정하였으며 삽입후 7일과 30일째 감소된 빌

리루빈치로 양 배액관의 감황효과를 비교하였다.

(4) 배액관의 기능평가: 배액관 삽입후 1달 또

는 2달 간격으로 1∼24개월간 추적하였으며, 환자

의 상태 및 혈청빌리루빈치를 추적하였으며 담관

염 또는 황달이 있는 경우 ERCP를 다시 시행하

여 배액관의 기능을 판정하여, 배액관의 이탈, 폐

색, 종양의 증식으로 인한 배액관 기능부전 여부

를 판정하여 양배액관의 기능부전 빈도와 유치기

간의 차이를 비교하였다.

(5) 통계방법: 양배액관의 감황효과는 혈청빌리

루빈치를 t-test로 비교하였고, 배액관의 기능부전

의 빈도는 chi-square test로 비교하였다. 1996년 8

월 30일을 기준으로 배액관의 유치기간과 환자의

생존기간은 Kaplan-Meier로 도식하였고 Log-Rank

test로 통계적 의의를 검증하였다.

Table 1. Clinical Charateristics of the Patients

Endocoil Plastic p value
(n=13) (n=16)

Age (mean, years) 62 66 NS
Sex (M/F) 10/3 11/5 NS
Diagnosis

Bile duct cancer 7 10
Pancreas cancer 3 3
Periampullary cancer 2 1
Gallbladder cancer 2
Pericholedochal LN 1

Initial TB (mg/dL)* 15.5 7.1 17.6 8.8 NS

*Mean±SD; NS, not significant statistically; LN, lymph
node; TB, total bilirubin
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결 과

1) 배액관의 감황효과

코일형 배액관과 플라스틱 배액관 모두 성공적

으로 삽입되었으며 특기할 만한 합병증은 없었으

나 코일형 배액관을 삽입한 2예에서는 유두부위

출혈이 있었으나 보존적인 치료로 호전되었으며,

1예에서는 삽입후 2주째 담관염의 증상이 발생하

여 시행한 ERCP상 확장된 코일 내부에 debris가

차있어 irrigation 후 담관염이 호전되었다

혈청 총빌리루빈이 3.0 mg/dL 이하인 경우를 완

전 감황되었다고 판정하였을 때, 코일형배액관은

13예 전예에서 감황효과가 있었고, 플라스틱 배액

관는 16예 중 11예(68%)에서 감황효과가 있어 코

일형이 우수하였으나 양군간에 통계적으로 유의

한 차이는 없었다(p=0.09).

배액관 삽입 후 7일째와 30일째 시행한 혈청 총

빌리루빈치의 감소치(배액관 삽입전과의 차이)는

코일형군에서는 각각 9.0, 13.9 mg/dL이었고, 플라

스틱군은 8.7, 11.7 mg/dL로 양군간에 유의한 차

이는 없었다(Table 2).

2) 배액관 기능부전의 원인

코일형군 13예 중 2예(15%)에서 종양증식으로

인한 배액관의 폐색이 발생하여 EndocoilTM내로

플라스틱 배액관을 삽입하여 배액하였다. 플라스

틱 배액관군에서는 16예 중 10예(62%)에서 배액

관의 기능소실이 있었는데, 배액관의 clogging은 7

예에서, migration은 3예에서 발생하여 코일형군에

서 플라스틱 배액관군보다 배액관의 기능부전의

빈도가 낮은 경향을 보였다(p=0.07)(Table 3).

배액관의 기능유지기간은 코일형군에서 205일

로 플라스틱 배액관군의 92일보다 통계적으로 유

의하게 길었다(p＜0.05)(Fig. 1).

3) 배액관에 따른 대상환자의 생존율

코일형군 13예 중 6예에서 사망하였는데, 4예

모두 배액관의 기능소실전에 사망하여 배액관의

기능소실로 인한 사망보다는 질환자체에 의한 사

망으로 생각되었으며, 나머지 7예는 코일형 배액

Table 3. Causes of Stent Dysfunction

Endocoil PlasticCauses p value(n=13) (n=16)

Stent dysfuction 2 (15%) 10 (62%) 0.07
Blockage 5
Migration 2
Tumor ingrowth 2

Days of stent patency* 205±82 92±44 0.003

*Mean±SD; Follow up duration : 1∼13 months

Table 2. Efficacy for Relief of Jaundice

Endocoil Plastic p value(n=13) (n=16)

Relief of jaundice 13 (100%) 11 (68%) 0.24
(TB＜3.0 mg/dL)

Bilirubin decrease (mg/dL)*
7 days after 9.0±3.0 8.7±5.1 0.85

insertion
30 days after 13.9±7.3 11.7±6.9 0.45

insertion

*Mean±SD; TB, total bilirubin

Fig. 1. Cummulative patency of EndocoilR and plastic
stents.
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관를 유치한 채로 생존하고 있다. 플라스틱 배액

관군에서는 10예에서 사망하였는데, 이 중 5예는

배액관의 기능부전과 연관되어 사망한 것으로 생

각되며 6예에서는 배액관 유치한 채로 생존하고

있다. 이에 따른 대상환자의 생존기간은 코일형군

에서 250일, 플라스틱 배액관군에서는 196일로 양

군간에 유의한 차이는 없었다.

고 안

악성 폐쇄성 황달 환자들에서 내시경적 역행성

담관배액법(endoscopic retrograde biliary drainage,

ERBD)은 이미 정립되어 있는 고식적 감황법의

하나로 특히 수술이 불가능한 담관 및 췌장두부

종양환자에서 매우 유용한 치료법의 하나로 알려

져 있으나,1-6) 이러한 담도 배액관은 영구적이지

못하고 수개월 유치 후에 폐색 및 일탈이 유발되

어 배액관을 교환하는 번거로움이 아직까지 해결

되지 못한 문제로 남아 있다.7-9)

현재 많이 쓰이고 있고 상품화되어 있는 배액

관으로는 teflon, polyethylene 등의 플라스틱 제품

과 Wall stent, Gianturco-Rosch Z stent, Strecker

stent 등의 금속제 배액관 등이 있다. 플라스틱 배

액관은 경제적이고 시술이 단순하다는 장점이 있

는 반면에 영구적이지 못하고 수개월간 유치 후

배액관의 폐색(clogging) 또는 일탈 등이 발생하는

단점이 있다.7-9)

이러한 플라스틱 배액관의 단점들을 보완하기

위하여 비교적 작은 구경으로 협착부위에 도달한

후 여러 가지 방법에 의해 자가확장(self expanda-

ble)을 일으키는 금속제 그물망(wire) 담도배액관

이 개발되었다. 이러한 금속제 배액관은 플라스틱

배액관에 비해 넓은 구경을 확보할 수 있고, 금속

망이 담관벽에 묻히기 때문에 담관의 구조적 지

지가 가능하여 배액관의 일탈 빈도가 적은 장점

이 있으나 그물망 사이로 종양이 증식되어 18∼

33%에서 폐색이 유발되고, 또한 제거가 불가능한

단점이 있다.10-16)

최근 Instent사의 코일형 금속 담도배액관(Endo-

CoilTM stent)이 개발되어 소개되었는데 이 코일형

금속배액관은 아주 탄성이 높은 기억합금인 니켈

티타늄으로 만들어져 있어 강력한 방사상 팽창력

을 가지게 되며, 또한 코일 사이의 틈이 거의 없

어 타 금속제 담도배액관에서 철망사이로 종양이

자라남에 따른 배액관 폐색의 기회를 줄일 수 있

으며 금속 단선의 선단이 둥글고 부드럽게 처리

되어 담도와 십이지장 벽에 상처를 주지 않도록

고안되었다. 또한 타금속제 배액관이 제거가 불가

능한데 비해 코일형 금속배액관은 반시계 방향으

로 회전시킴으로써 내시경적으로 제거가 가능하

다는 장점을 지니고 있다.20)

본 연구에서는 전향적으로 악성폐쇄성 황달 환

자 29예를 플라스틱 배액관과 코일형배액관을 삽

입한 후 그 효과 및 배액관 기능을 비교하였는데,

12 Fr의 플라스틱 배액관을 삽입한 16예 중 11예

(68%)와 코일형 배액관을 삽입한 13예 전예에서

혈청 총빌리루빈치가 3.0 mg/dL 이하로 감소되어

코일형 배액관의 경우가 보다 효과적인 감황효과

를 보였다. 배액관 삽입후 7일과 30일째의 빌리루

빈치 감소는 양군간에 의의있는 차이 없이 모두

만족할 만한 감황효과를 보였다.

플라스틱 배액관은 배액관 유치 후 3∼5개월에

약 30∼50%에서 배액관의 폐색(clogging)이 발생

하는 배액관의 기능부전이 가장 큰 단점으로 제

기되는데,2,7-9) 배액관의 구경이 작을수록 폐색의

빈도가 높다고 알려져 있는데, Speer 등8)은 10 Fr

인 경우가 8 Fr보다 배액관의 폐색이 일어날 때까

지의 유치기간이 유의하게 길다고 보고하였으며

일반적으로는 10, 12, 15 Fr 사이의 배액효과에는

큰 차이가 없다고 알려져 있다. 본 연구에서는 12

Fr의 polyethylene제제 배액관 16예 중 10예(62%)

에서 배액관의 기능부전이 발생하였는데, 이 중 7

예는 배액관의 폐색에 의해 발생하였으며 유치기

간은 평균 92일이었다. 김 등2)은 12 Fr의 플라스

틱 배액관의 평균유치기간이 143일로 보고하였다.

한편, 코일형 배액관의 효과에 대한 보고는 미

흡한 실정인데, Goldin 등19)은 9명의 췌장암에 의

한 담도협착환자와 1명의 양성 담도협착환자에서
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총 12회의 코일형 금속배액관을 삽입한 결과 한

예는 전이성 간암으로 5주후에 사망하였고 2예는

2개월, 4개월에 각각 폐색이 발생하였고, 평균 4.5

개월 관찰기간 중 4명 모두 담도재협착 등의 소

견없이 전이성 질환으로 사망하였다고 보고하고

있다. 국내에서도 류 등3)이 5예의 악성폐쇄성황달

환자에서 코일형 금속배액관을 삽입하여 1예에서

삽입 1주 후에 담도 캔디다증에 의한 배액관 폐

색이 있었고 나머지 4예에서는 시술 후 6개월간

배액관의 기능부전 없이 추적중이라고 보고하였

다. 본 연구에서는 코일형 배액관을 삽입한 13예

에서 모두 혈청 빌리루빈이 3.0 mg/dL 이하로 감

소되어 플라스틱 배액관 보다 빠르고, 효과적인

감황이 이루어졌으며, 배액관의 기능부전도 종양

증식에 의한 췌장암 2예에서만 발생하여 플라스

틱 배액관에 비해 기능부전의 빈도가 적었다. 또

한 이로인한 배액관의 유치기간도 평균 205일로

플라스틱 배액관의 92일에 비해 길어 코일형이

보다 효과적인 배액효과를 나타냈다.

반면 코일형 배액관의 단점으로는 그 비용이

비싸고 수기상의 어려움 등이 거론되는데, Smits

등20)은 28예의 악성담도협착 환자에서 코일형 배

액관을 삽입하여 20예인 71%에서 감황효과를 보

였으며 나머지 8예중 3예는 삽입실패, 5예는 조기

합병증이 발생하여 코일형 배액관이 삽입하는데

있어 기술적으로 다소 어려움이 있다고 보고하였

는데, 본 연구에서는 2예에서 유두부출혈이 있었

으며 1예에서는 삽입후 2주째 담관염의 증상이

발생하여 시행한 ERCP상 확장된 코일 내부에

debris가 차있어 irrigation 후 담관염이 호전되었

다. 한편 류 등3)의 국내 보고는 모든 예에서 합병

증이 없었다고 보고하였다.

배액관 삽입에 따른 생존율은 양군에서 비슷하

였는데 이는 질환 자체에 의한 사망이 많고 플라

스틱 배액관의 경우 배액관의 폐색이 발생하면

다시 배액관을 삽입하거나 경피경간적으로 배액

하기 때문에 생존율에는 차이가 없을 것으로 생

각된다.

결론적으로 코일형이나 플라스틱 배액관 모두

악성담도협착 환자에서 만족할 만한 감황효과를

보였으나 코일형 배액관에서 감황효과가 더 효과

적이었고, 배액관의 기능부전의 빈도도 낮고 이에

따른 배액관의 유치기간도 길어 플라스틱 배액관

보다 우수하다고 생각되나, 본 연구에서 대상예가

적고 추적기간이 짧아 향후 더 많은 예에서 장기

적인 효과에 대한 연구와 더불어 비용효과 측면

에서의 다른 배액관과의 비교 연구가 필요하리라

생각된다.

결 론

악성폐쇄성 황달환자에서 코일형 배액관과 플

라스틱 배액관의 효능의 차이를 알아보고자 1994

년 8월부터 1995년 5월까지 연세의대 세브란스병

원에 내원하여 악성종양에 의한 담도폐색으로 진

단된 29예에서 코일형(13예)과 플라스틱(16예) 배

액술을 시행하여 다음과 같은 결과를 얻었다.

1) 담도폐색의 원인은 담도암(17예), 췌장암(6

예), 유두주위암(3예), 담낭암(2예) 및 담도주위 림

프절 종대(1예) 등이었고 남자 21예 여자 8예였고

평균연령은 63세(36∼80세)로 양군간에 차이가 없

었다.

2) 코일형은 구경이 18 mm인 배액관을 사용하

였고 플라스틱 배액관은 12 Fr의 Amsterdam형을

사용하였으며 모든 예에서 특기할 합병증 없이

성공적으로 삽입하였다.

3) 코일형 배액관 전예에서 혈청 빌리루빈이

3.0 mg/dL 이하로 감소한 반면 플라스틱 배액관

에서는 16예 중 11예(68%)에서 3.0 mg/dL 이하로

감소하였으나 양군간에 통계적으로 유의한 차이

는 없었다. 배액관 삽입 후 7일과 30일째의 황달

의 감소 정도도 양군간에 유사하였다.

4) 코일형군 13예 중 2예(15%)에서 종양증식으

로 인한 배액관의 폐색이 발생한 반면 플라스틱

군에서는 16예 중 10예(62%)에서 배액관의 기능

소실이 있어 코일형에서 플라스틱군 보다 기능부

전의 빈도가 낮은 경향을 보였다(p=0.07). 플라스

틱 배액관의 기능부전의 원인으로는, 배액관의
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clogging은 7예에서, migration은 3예에서 발생하였

다. 이에 따른 배액관의 평균 기능유지기간도 코

일형군에서 205일로 플라스틱 배액관군의 92일보

다 통계적으로 유의하게 길었다(p＜0.05).

5) 배액관에 따른 대상환자의 중앙 생존기간은

코일형군에서 250일로 플라스틱 배액관군의 196

일과 유사하였다.

이상의 결과로 악성 폐쇄성 황달환자에서 코일

형 배액관이 플라스틱배액관에 비해 감황효과가

우수하였고, 배액관 폐색의 빈도도 적었고 기능도

오래 유지되었다.
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