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◆ 연구목표

<최종목표>

- 절제 불가능한 진행성 위암 환자에서 프로톤 펌프 억제제에 의한 종양 출혈 감소 효과 증명

<당해연도목표>

1) 절제 불가능한 위암 환자로서 항암 화학치료 예정인 환자 모집

2) 프로톤 펌프 억제제 투여군과 위약군으로 임의 배정

3) 추적 관찰을 통해 출혈 여부 파악

◆ 연구내용 및 방법

1) 연구대상

- 선정기준

① Histologically proven primary gastric adenocarcinoma

② Aged 18 year old

③ Plan for palliative chemotherapy without prior chemotherapy or under chemotherapy for

less than 2 months

④ Cancer staging: metastatic (TxNxM1) or locally advanced unresectable gastric cancer

(T4NxMx with unresectable), or T2-3NxMx with inoperable condition

⑤ Performance status (PS) of 0 to 2 on Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG)
scale

⑥ Adequate organ functions defined as indicated below:

(a) WBC > 3000/mm3, (b) Hb 9.0 g/dL regardless of any transfusion history, (c) Platelet
≥100,000/mm3, (d) AST/ALT ≤ 2.5 x UNL (≤ 5 x UNL if liver metastases are present)
(e)Total bilirubin ≤1.5x UNL (f) Cr ≤1.5 x UNL

⑦ Written informed consent
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2) 연구방법

① Multicenter, double-blinded, placebo-controlled, prospective randomized design

② Treatment Plan: After randomization, patients will receive either following medication.

- Treatment arm: Proton pump inhibitor (PPI) of lansoprazole 30 mg qd

- Placebo arm: Placebo for PPI (Same shape and number as PPI)

③ 3주마다 연구 간호사 chart review; CBC 등의 lab 결과, 처방된 약제 (aspirin, NSAIDs,

steroid, warfarin, low-molecular weight heparin, feroba), transfusion 여부 및 pRBC 개수,

erythropoietin 주사 횟수, 내시경 및 CT 결과 기록

④ 출혈이 의심되는 경우 (흑색변, 토혈, Hb level감소- 1주에 2 g/dL 또는 3주에 3 g/dL)에 시

행.시술자는 배정군을 모른 상태에서 눈가림 상태로 내시경을 시행내시경검사 시행

⑥ 중간분석은 Bleeding event가 40 case 되었을 때 실시하고, 조기 종료 (early stopping)에 대

한 유의성은 fixed level (p<0.001)을 적용

◆ 연구성과

-정량적 성과

구분 달성치/목표치
1)

달성도(%)

SCI 논문 편수
2010년 1/1

2011년 2/1

2010년 100%

2011년 200%

IF 합
2010년 5.647/3.5

2011년 9.532/4.0

2010년 161%

2011년 238%

기타 성과 1.

대상자 등재

2009년 11명 enroll

2010년 33/50

2011년 23/40

2010년 66%

2011년 58%

기타 성과 2.

-Enroll : 67명

-Study end point : 5명

-Follow up : 19명

-Withdrawal of consent : 5명

-Death : 3명

-Operation : 2명

-Physician Decision for drop out : 10명

-Lost to follow-up : 23명

-Screen failure : 90명

-정성적 성과

▪ 절제 불가능한 진행성 위암 환자에서 출혈의 고위험군 선별

▪ 위암 출혈로 인한 암치료의 지연 방지 및 환자의 출혈로 인한 이환율 감소

▪ 위암 출혈 환자에서 프로톤 펌프 억제제 투여의 근거 마련

◆ 참여연구원

(최종연도 참여인원)
성 명

최일주 조수정 박숙련 박영이 김찬규

이종열 이지영 남병호 임현지
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Project Summary

Title of Project

Effect of proton pump inhibitor on prevention of tumor bleeding in

patients under palliative chemotherapy for unresectable gastric cancer:

a randomized, double blind, and placebo controlled multicenter trial I

Key Words
Gastric Cancer, Unresectable gastric cancer, proton pump inhibitor, tumor

bleeding, cancer bleeding

Project Leader Il Ju Choi

Associated Company None

Objective: To prove preventive effect of proton pump inhibitor in gastric cancer bleeding

Methods:

1) Patients

Inclusion criteria

① Histologically proven primary gastric adenocarcinoma

② Aged 18 year old

③ Plan for palliative chemotherapy without prior chemotherapy or under chemotherapy for

less than 2 months

④ Cancer staging: metastatic (TxNxM1) or locally advanced unresectable gastric cancer

(T4NxMx with unresectable), or T2-3NxMx with inoperable condition

⑤ Performance status (PS) of 0 to 2 on Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) scale

⑥ Adequate organ functions defined as indicated below:

(a) WBC > 3000/mm3, (b) Hb 9.0 g/dL regardless of any transfusion history, (c) Platelet ≥
100,000/mm

3
, (d) AST/ALT ≤ 2.5 x UNL (≤ 5 x UNL if liver metastases are present)

(e)Total bilirubin ≤1.5x UNL (f) Cr ≤1.5 x UNL

⑦ Written informed consent

2) Methods

① Double-blinded, placebo-controlled, prospective randomized design

② Treatment Plan: After randomization, patients will receive either following medication.

- Treatment arm: Proton pump inhibitor (PPI) of lansoprazole 30 mg qd

- Placebo arm: Placebo for PPI (Same shape and number as PPI)

③ Primary endpoint: time-to- bleeding event

Definition of bleeding event (need to be confirmed by attending medical personnel)

⒜ Hematemesis

⒝ Melena

⒞ Sudden decrease in hemoglobin level
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Statistical Methods   

Sample size calculation

①. Risk of bleeding 30 %

②. Relative risk reduction by PPI 50% (Chan, et al., Lancet, 2007; Chan, et al., NEJM, 2005)

- Test significance level (alpha error): 5%

- Statistical power: 90%

- 2 Sided Test

- Calculated sample size: 167 per group

Sample calculation formula: based on log-rank test(Freedman LS, Statistics in Medicine 

1982, Collett D, Chapman & Hall)

- Total bleeding event required: 68s

- Drop out rate: 15%

③. Expected sample size: total 394 patients

④. Subgroup analysis: according to tumor type and response to chemotherapy 

⑤. Censor

- Death

- Discontinuation of study medication due to follow up loss, transfer for supportive care, or 

poor oral intake of any reason (intestinal obstruction, or poor general condition, etc)

Main study outcome

National Cancer Center single center study

A. 2009. 3. - 2009. 10. --> IRB approval, e-velos system

B. patinet enroll (2009.11. - 2011. 12. )

-Enroll : 67 patients for 26 months

-Study end point : 5 patients

-Follow up : 19 patients

-Withdrawal of consent : 5 patients

-Death : 3 patients

-Operation : 2 patients

-Physician Decision for drop out : 10 patients

-Lost to follow-up : 23 patients
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1. 연구의 최종목표

- 절제 불가능한 진행성 위암 환자에서 프로톤 펌프 억제제에 의한 종양 출혈 감소 효과 증명

2. 연구의 내용 및 결과

1) 연구의 내용 및 방법

(1) 연구 목적

고식적 항암화학요법을 받는 절제 불가능한 진행성 위암 환자에서 프로톤 펌프 억제제를 투여하

여 위암 출혈에 대한 예방효과를 증명

A. Primary endpoint

- time-to-bleeding event

B. Secondary endpoint

- Transfusion requirement; packed RBC unit (even primary endpoint criteria are not

met, evaluation for prevention of chronic blood loss from tumor can be evaluated by

this parameter)

- Number of endoscopy (EGD) to evaluate tumor bleeding

- Number of endoscopic treatment for cancer bleeding

(2) 연구 대상 선정

- 선정기준

① Histologically proven primary gastric adenocarcinoma

② Age ≧18 years

③ Plan for palliative chemotherapy without prior chemotherapy or under chemotherapy for

less than 2 months

④ Cancer staging: metastatic (TxNxM1) or locally advanced unresectable gastric cancer

(T4NxMx with unresectable), or T2-3NxMx with inoperable condition

⑤ Performance status (PS) of 0 to 2 on Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) scale

⑥ Adequate organ functions defined as indicated below:

⒜ WBC > 3000/mm3, ⒝ Hb 9.0 g/dL regardless of any transfusion history, ⒞ Platelet

≥100,000/mm3, ⒟ AST/ALT ≤ 2.5 x UNL (≤ 5 x UNL if liver metastases are present)

⒠Total bilirubin ≤1.5x UNL ⒡ Cr ≤1.5 x UNL

⑦ Written informed consent
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- 제외기준

① Other malignancy within the past 3 years except adequately treated non-melanomatous

skin cancer or carcinoma in situ of the cervix

② Patients with significant or uncontrolled gastrointestinal bleeding in the past two weeks

without evidence of resolution documented by endoscopy or colonoscopy

③ Previous subtotal gastrectomy or total gastrectomy

④ Patient with a plan forneo-adjuvant chemotherapy

⑤ Lack of physical integrity of the upper gastrointestinal tract or malabsorption syndrome,

or inability to take oral medication

⑥ Allergy history to proton pump inhibitor

⑦ Serious concurrent infection or nonmalignant illness that is uncontrolled or whose control

may be jeopardized by complications of study therapy

⑧ Inadequate cardiovascular function:

⒜ New York Heart Association class III or IV heart disease, ⒝ Unstable angina or

myocardial infarction within the past 6 months, ⒞ History of significant ventricular

arrhythmia requiring medication with antiarrhythmics or significant conduction system

abnormality

⑨ Requirement for therapeutic anticoagulant therapy, aspirin or non - steroidal anti -

inflammatory agents

⑩ Requirement for therapeutic corticosteroid; the use of dexamethasone as anti-emetics or a

premedication of chemotherapy-associated hypersensitivity is not an exclusion criteria

⑪ Need for PPI maintenance treatment for uncontrolled reflux esophagitis or active peptic

ulcer

⑫ Psychiatric disorder that would preclude compliance

⑬ Pregnant or breast-feeding women

⑭ Untreated folate or vitamine B12 deficiency anemia

⑮ Bone marrow metastasis, or evidence of microangiopathic hemolytic anemia (MAHA)
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(3) 연구방법

① Multicenter, double-blinded, placebo-controlled, prospective randomized design

② Treatment Plan: After randomization, patients will receive either following medication.

- Treatment arm: Proton pump inhibitor (PPI) of lansoprazole 30 mg qd

- Placebo arm: Placebo for PPI (Same shape and number as PPI)

③ Primary endpoint: time-to- bleeding event

Definition of bleeding event (need to be confirmed by attending medical personnel)

⒜ Hematemesis (토혈)

⒝ Melena (흑색변)

⒞ Sudden decrease in hemoglobin level

- 1주에 2.0 g/dL 이상 감소 with EGD finding of cancer bleeding (cancer bleeding Forrest

criteria Ia, b, IIa, b)

- 3주에 3.0 g/dL 이상 감소하고 with EGD finding of cancer bleeding (cancer bleeding

Forrest criteria Ia, b, IIa, b)

④ Secondary end point

⒜ Transfusion requirement; packed RBC unit
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(evaluation for prevention of chronic bleeding)

⒝ Number of endoscopy to evaluate tumor bleeding

⒞ Number of endoscopic treatment for cancer bleeding

⑤ Follow-up:

⒜ 첫 방문 시: 대상자 선정 이전 토혈, 혈변력, 음주 및 흡연력, 가족력, H. pylori 감염, 내시

경 결과 (종양의 위치, 조직학적 분류), CT stage를 기록한다.

⒝ Chemotherapy는 schedule 에 따라 1-3주 간격으로 하며, 혈액종양내과 외래에서 처방하는

CBC 를 사용한다. (3주 간격의 CBC가 없는 경우에 추가 검사 한다)

⒞ 3주마다 연구 간호사 interview를 시행하며 혈종 외래 follow-up 주기에 맞추어 시행한

다. 외래 follow-up 못한 경우에는 3주마다 전화 interview

- hematemesis, melena 여부

- 약 복용 순응도 check (Pill count; 적어도 70% 이상 복용)

- 약물 이상반응 기록

⒟ 3주마다 연구 간호사chart review; CBC 등의 lab 결과, 처방된 약제 (aspirin, NSAIDs,

steroid, warfarin, low-molecular weight heparin, feroba), transfusion 여부 및 pRBC 개수,

erythropoietin 주사 횟수, 내시경 및 CT 결과 기록

⒠ 환자가 상복부 불편감, 복통, 소화 불량을 호소할 시에는 제산제, 점막 보호제, 운동촉진제

및 진경제 등 (almagel, phosgel,newlanta, stillen, mucosta, domperidon, ganaton, buscopan)

을 처방하며, PPI (omeprazole, lansoprazole, esomeprazole, rabeprazole, pantoprazole, etc),

misoprostol, sucralfate, H2-blocker (famotidine, ranitidine, cimetidine, nizatidine, etc)는 처

방하지 않음.

⑥ 내시경 검사

⒜ 이 연구에서 별도로 지정하는 정기 내시경 검사는 없으며, 출혈이 의심되는 경우(흑색변,

토혈, hemoglobin level감소- 1주에 2 g/dL 또는 3주에 3 g/dL)에 시행한다..

⒝ 출혈이 의심되어 내시경을 하는 경우에 출혈 상태에 대한 정확한 기술을 하고, 내시경적

지혈 여부를 판단하여 시행한다. 시술자는 배정군을 모르는 상태에서 눈가림 상태로 내시경

을 시행한다.

- Cancer ulcer bleeding description은 Forrest classification을 이용하여 한다. active

bleeding (spurting, oozing), non-bleeding visible vessel, clot with underlying vessel, flat

pigmented spot, clean base (Lau, et al., NEJM 2007)

- 이중에서 active bleeding (spurting, oozing), non-bleeding visible vessel, clot with

underlying vessel는 출혈의 증거로 인정하며, Flat pigmented spot, clean base는 출혈의 증

거로 취급하지 않는다.
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⑦ 수혈

⒜ Hemoglobin < 8 g/dL

⒝ Hemoglobin level: 8-10 g/dL with dyspnea, dizziness, or angina symptom

⒞ According to primary protocol for chemotherapy

(4) Study Treatment

- < PPI> 군: lansoprazole 30 mg (1/day) during chemotherapy,

- <Placebo> 군: lansoprazole 모의정 (1/day) during chemotherapy,

enroll 된 환자를 대상으로 무작위로 두 그룹으로 나누어 프로톤 펌프 억제제 투여군과 위약군으

로 배정한다. 프로톤 펌프 억제제는 상용량을 하루 한 번씩 복용하며 bleeding event 에 도달할

때까지 복용한다. 위약군은 같은 모양과 제형으로 만들어진 위약 (International Good

Manufacturing Practice Guidelines for Pharmaceuticals) 을 복용하게 된다.

란스톤 캡슐 30mg 정보

성분: lansoprazole

(±)-2-[[[3-methyl-4-(2,2,2-trifluoroethoxy)-2-pyridyl]methyl]sulfinyl]benzimidazole

N

N

N
H

S

CH3
OCH2CF3

O

란스톤 위약 정보

§ 성분: 옥수수 전분, 유당 혼합물

§ 제품명 : 란스톤 캡슐 30mg 위약

§ 성 상 : 이 약은 백색의 과립을 백색의 캅셀에 충진한 경질 캅셀제

§ 원료약품 및 분량 : 이 약 1정 중 옥수수 전분, 유당 혼합물 370mg

2) 연구결과

(1) Main study enrollment

국립암센터 단일 기관으로 연구 진행

A. 2009. 3. - 2009. 10. --> IRB 심사 및 위약 구입, e-velos system 구축
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n=11, 4%
n=27, 11%

n=16, 7%

n=190, 78%

위암센터혈액종양내과신환 (n=244)

2008년 7월 ~ 2010년 10월

Melena,Hematemesis (+)

Hemoglobin decrease + 
melena,hematemesis (+)

Hemoglobin decrease

Follow up

B. 대상 환자 enroll (2009.11. - 2011. 12. )

-Enroll : 67명 for 26 months

-Study end point : 5명

-Follow up : 19명

-Withdrawal of consent : 5명

-Death : 3명

-Operation : 2명

-Physician Decision for drop out : 10명

-Lost to follow-up : 23명

(2) 혈액종양내과신환 위암 출혈에 관한 baseline data 구축

진행성위암의 출혈 빈도 및 내시경 치료에 관한 data가 보고된 바 없음.

--> 국립암센터 위암센터 혈종의 신환을 대상으로 prospective 추적

--> 논문 준비 중

3. 연구결과 고찰 및 결론

급성 상부 위장관 출혈 증상의 원인으로서 위암이 차지하는 비율은 5%로 보고되었다 (Cotton et

al., Br Med J 1973; Peterson et al., NEJM 1981). 위암 환자에서 출혈이 나타나는 비율에 대해서

는 잘 알려져 있지 않은데, Moreno-Otero 등은 위암 환자 427명 중 36명 (8.4%)에서 토혈이 주증

상으로 발현하였다고 보고한 바 있다 (J Surg Oncol 1987). 대량의 출혈이 있을 때 발생하는 토혈
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증상과는 달리, 소량의 출혈이 지속되는 경우에는 임상적으로 발견이 쉽지 않아, 실제로 위암 환

자에서의 종양 출혈은 과소평가 되었을 가능성이 높다. 또한 위암 환자에서의 출혈은 대부분의 경

우 병기가 IIIA 이상으로 진행되었을 때 나타나는데, 이 경우에 1년 생존기간도 짧다고 보고되었

다 (Savides et al., Endoscopy 1996; Allum, et al., Br J Surg 1990).

위암에서의 종양 출혈은 소화성 궤양과 달리 내시경 중재 시술 효과가 제한적이며 (Loftus, et

al., Mayo Clin Proc, 1994), 재출혈의 위험이 매우 높다. 위암에서 출혈 환자의 대부분은 이전 6개

월 이내에도 출혈한 적이 있으며(Allum, et al., Br J Surg 1990), 일단 출혈이 되면 재출혈률은 30

일 이내에 33%이나 되어 매우 높다고 알려졌다(Savides et al., Endoscopy 1996). 대량 출혈이 지

속될 확률이 55.6%나 되며(Moreno-Otero, et al., J Surg Oncol 1987), 일단 내시경적으로 지혈 치

료가 성공하였다 하여도 이중 80%에서 재출혈이 발생한다고 보고되었다(Loftus, et al., Mayo Clin

Proc 1994). 즉, 위암에서는 출혈 증상은 대부분 진행된 환자에서 나타나서, 예후가 나쁘고, 내시경

적인 지혈술이 어려우며, 재출혈률이 매우 높다고 할 수 있다.

프로톤 펌프 억제제 (proton pump inhibitor, PPI) 는 위점막의 벽세포 (parietal cell) 에 있는

proton pump 인 H
+
,K
+
-ATPase 저해를 통해 위산 분비를 감소시키는 약이다. PPI를 사용하여 위

내 pH를 6.0이상으로 높이는 경우에 출혈 부위에서 혈전 형성이 촉진되고, 생성된 혈전이 안정화

된다. 이러한 이유로 위십이지장 출혈의 고위험군 환자에서 출혈을 예방하는 목적으로 사용할 수

있으며, 궁극적으로는 위 십이지장 궤양 치유를 촉진함으로써 출혈을 감소시킨다.

상용화된 PPI 는 대부분 안전하고, 부작용이 거의 없으며, PPI 에 의해 두통이나 설사와 같은

증상 발생도 위약군과 거의 차이가 없다(Colin-Jones, Lancet, 1994). 이론적으로 PPI 가 위내 pH

를 증가시켜 다른 약의 흡수에 영향을 줄 수 있으나, 임상적으로 다른 약들의 pharmacokinetics

에 영향을 주는 경우는 ketoconazole, digoxin 이외에는 거의 없다고 알려져 있다. PPI 는 간의

cytochrome P-450 (CYP) 효소에 의하여 대사되므로, CYP enzyme에 의하여 대사되는warfarin,

diazepam, phenytoin의 제거를 지연시킬가능성이 있으나, omeprazole 이외에 lansoprazole,

pantoprazole, rabepraozle 등은 CYP system의 다른 효소체계 (isoenzyme)를 사용하므로 다른 약

물에 영향이 거의 없으며, omeprazole의 경우에도 매우 드물다고 알려져 있다 (Gugler, et al.,

Gastroenterology 1985). PPI 는 대부분의 항암제와 약물 상호작용이 없는 것으로 알려져 있고, 현

재 위암에 사용되고 있는 항암제와도 상호작용이 없다고 알려져 있다.

PPI 투여에 의한 상부위장관 출혈 예방 효과는 여러 연구에서 보고 된 바가 있다. 출혈성 소화

성 궤양 환자에서 내시경 치료 전에 omeprazole을 정주하는 경우에 출혈 병변의 호전이 촉진되고,

내시경 치료의 필요성이 감소되는 것으로 보고되었다 (Lau at al., NEJM 2007). 뿐만 아니라, 소

화성궤양 출혈에 대한 내시경 치료 후에 omeprazole을 정주하는 경우에는 재출혈이 감소되었다

(Lau et al., NEJM 2000). 출혈위험이 높은 환자에서는 COX2 inhibitor 단독군에 비하여 PPI
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(저자구분
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)

저널명(I.F.)
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구분
2
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지원과제
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3

Aspirin use and the risk

of bleeding after

endoscopic submucosal

dissection in patients with

gastric neoplasm

Cho SJ, Choi IJ Kim CG, Lee

JY, Nam BH, Kwak MH,

Kim HJ, Ryu KW, Lee JH,

Kim YW.

Endoscopy

(IF: 6.096)

2012;44(2):

114-21.
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Covered vs. uncovered self
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for palliation of malignant

pyloric obstruction in GC
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Ryu KW, Kim YW, Park YI.

Gastrointe
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Endoscopy

(IF:5.647)

2010;

72(1):25-32

국외

SCI
0910090

(esomeprazole)을 같이 투여하는 군에서 출혈의 위험이 현저히 감소하는 것이 보고되었다(Chan et

al., Lancet 2007). 한편, low-dose aspirin을 계속 복용하여야 해서 출혈 위험이 높은 환자에서는

lansoprazole 투여하여 궤양 합병증의 발생을 줄일 수 있다고 보고된 바 있어서 (Lai et al., NEJM

2002), PPI는 여러 양성 질환의 출혈 예방 및 치료에 유용함이 입증되었다.

위암에서는 악성궤양이라도 일부 치유가 된다고 알려져 있다(Sakita, et al., Gastroenterology

1971). 항암 치료를 하는 위 림프종 환자에서 예방적으로 PPI를 같이 사용했을 때, 출혈 부작용이

적고, 안전하며, 순응도가 좋다는 보고가 있었으나, (Wohrer, et al., Scan J Gastroenterol 2005)

위암의 대부분을 차지하는 위선암 환자에 대하여 예방적 PPI 사용이 출혈을 줄이는가에 관하여는

아직 보고가 없다.

실제로 출혈이 의심되는 경우에 위암 환자에게도 임상에서 PPI를 상용하고 있으나, 이의 사용에

대하여 체계적인 연구는 전 세계적으로 아직 시행된 적이 없어 본 연구의 최종 결과가 도출이 되

는 경우에 임상적 유용성이 높은 연구로 생각된다. 본 연구에서 대상 환자수의 등재가 늦어지는

문제점이 확인되었다. 이러한 원인은 우리나라에서 시행하고 있는 국가암검진 사업의 일환으로 위

암의 경우에 2년마다 정기적인 내시경 검사를 받는 것이 진행성위암의 발견율을 낮추는 데 이유

가 있을 것으로 생각된다. 즉, 2년 마다 내시경 검사를 받는 경우에 조기위암으로 발견되는 경우

가 95%이상이라는 연구자들의 보고로도 확인할 수 있었다. 현재 등재율을 높이는 방법의 일환으

로 향후 다기관연구로 전환하여 후속 연구를 진행할 예정으로 있다.

4. 연구성과 및 목표달성도

(1) 연구성과

가. 국내 및 국제 전문학술지 논문 게재 및 신청
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최종목표 연차별목표 달성내용
달성도(%)
연차 최종

절제 불가능한 진

행성 위암 환자에

1차년도

(2009)
대상자 등재 11명 등재

ptients: a randomized,

prospective study.

Self-expandable metallic

stent placement for

malignant obstruction in

patients with locally

recurrent gastric cancer.

Kim J ,Choi IJ Kim CG, Lee

JY, Cho SJ, Park SR, Lee

JH, Ryu KW, Kim YW, Park

YI.

Surg

Endosc

(IF 3.436)

2011;

25(5):1505-

13

국외

SCI
0910090

Effect of the response to

chemotherapy on the

outcome of self-expandable

metallic pyloric stents in

gastric cancer patients

with malignant gastric

outlet obstruction

Kim CG, SR Park, Choi IJ,

Lee JY, Cho SJ, Lee J, Park

YI, Kim YW

Endoscopy

(IF: 6.096)

in 2nd

review

국외

SCI
0910090

논문명 저자 학술대회명 지역 지원과제번호

위 점막하 박리술 환자에서 아스피린은 항상

중단해야 하는가?

조수정

최일주

2010 대한소화기내시경

학회 추계학술대회

2010. 11.

서울

0910090

Early Resumption of Clopidogrel in

Uninterrupted Aspirin Users Increases

Bleeding Risk after Endoscopic

Submucosal Dissection for Gastric

Neoplasms

조수정

최일주

9th International

Gastric Cancer

Congress

2011. 4.

서울

0910090

The role of the chemotherapy response in

the patients received chemotherapy after

pyloric stent insertion

김찬규

최일주

9th International

Gastric Cancer

Congress

2011. 4.

서울

0910090

나. 국내 및 국제 학술대회 논문 발표

(2) 목표달성도

가. 연구목표의 달성도
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서 프로톤 펌프

억제제에 의한 종

양 출혈 감소 효

과 증명

2차년도

(2010)
대상자 등재 33/50 66

3차년도

(2011)
대상자 등재 23/40 58

대상자 선정 및

추적관찰

-Enroll : 67명

-Screen failure : 90명

-Study end point : 5명

-Follow up : 19명

-Withdrawal of consent : 5명

-Death : 3명

-Operation : 2명

-Physician Decision for drop out : 10명

-Lost to follow-up : 23명

평가의 착안점 자 체 평 가

대상자 Screening 및 등재 60%

나. 평가의 착안점에 따른 목표달성도에 대한 자체평가

5. 연구결과의 활용계획

(1) 연구종료 2년 후 예상 연구성과

현재 본 연구는 예정 환자 등재를 완료하기 위하여 후속신규 기관고유 사업으로 연구를 진행할

예정으로 있으며 다기관연구로 변경하여 등재를 신속히 할 예정으로 있음.

따라서 향후 3년간 추가로 등재하는 경우에 예상 목표인 394명의 등재가 완료될 것으로 추정하고

있음.

이후 1년의 추적관찰기간과 추가 1년의 자료 분석기간이 있으면 PPI에 의한 출혈 예방 효과에 관

한 논문을 NEJM 또는 Lancet등의 유수 저널에 제출할 것으로 추정됨.
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구 분 건 수 비 고

학술지 논문 게재 3
Endoscopy (IF: 6.096),

Gastrointestinal Endoscopy (IF:5.647)

산업재산권 등록

기 타

(2) 연구성과의 활용계획

추가 후속연구 필요성

위암은 세계적으로 두 번째 많은 암 사망률을 갖고 있으며, 발생률로는 4번째로 아직 세계적으로

문제가 되고 있는 암종임.

위암은 우리나라에서는 검진 사업이 활발하여 진행성 위암의 비율이 점점 줄고 있으나, 일본을 제

외한 다른 나라에서는 위암 환자에서 검진을 시행하고 있지 않음. 따라서 대부분의 나라에서 위암

은 진행되어 수술이 불가능한 상태에서 발견되고, 5년 생존율이 낮음.

최근 항암제의 발전, 특히 표적 치료제의 발견 등으로 위암에서 항암치료를 하는 경우가 많으며,

출혈이 있는 경우에 항암치료를 계속하기 어려우며, 환자의 생존율에 중요한 영향을 미칠 것으로

추정됨. 이러한 이유에서 본 연구 결과는 수술 불가능한 위암에서 출혈에 따른 이환율을 줄일 수

있고, 환자의 삶의 질 및 생존율 향상에 기여할 것으로 생각됨.

선행연구에서 우리나라에서는 위암 검진 사업이 확대되어 진행성 위암으로 발견되는 경우가 점점

줄어들고 있음. 따라서 선행연구에서 진행성 위암의 절대 숫자가 줄어서 대상 환자의 선정이 저조

하였으나, 2012년부터 다기관 연구로 전환하여 진행하는 경우에 3년 이내에 충분히 결과를 얻을

수 있음.
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