
 

PipelineTM 혈류전환 스텐트를 사용한 임상 논문 중 최근 2021 년에 발행된 PEDESTRIAN STUDY 를 소개 

드리고자 합니다. 해당 스터디는 자사의 혈류전환 스텐트인 PipelineTM Classic version 부터 PipelineTM flex with 

Shield Version 까지 사용하여 총 1,000 개의 Aneurysm 을 대상으로 13 년간 진행된 Study 입니다. 

 

PEDESTRIAN STUDY 

Background : 전향적 연구로 디자인되었으며 두개강내 뇌동맥류를 대상으로 안전성과 효과성을 연구하기로 

하였습니다. 

Methods : 데이터는 2006 년 3 월부터 2019 년 7 월까지 PipelineTM Embolization Device 를 사용해 치료한 두개강내 

뇌동맥류를 가진 환자를 포함하였습니다. 이전 치료에 따른 해부학적 부적격 환자 및 또는 재발 환자는 

포함되고 급성 지주막하 출혈 환자는 제외되었습니다. Primary angiographic endpoint 은 완전한 폐색 및 장기적인 

안정성이었습니다. 임상 및 방사선 추적은 3~6 개월, 12 개월, 그리고 그 이후 매년 수행되었습니다. 

Results: 총 835 명의 환자(평균 연령 55.9 ± 14.7 세, 여성 80.0% )를 대상으로 1000 개의 동맥류를 

포함하였습니다. 뇌동맥류는 크기는 64.6%가 Small (10mm 이하), 25.6%가 Large (11-24mm), 9.8%가 Giant 

(≥25mm 이하)이였습니다. 총 1,214 개의 PED 가 사용되었습니다. Angiography follow up 은 전체 Aneurysm 

중 85.1% 인 776 개 동맥류가 24.6 ± 25.0 개월 (평균)에서 가능하였습니다.  

Primary End Point: 동맥류의 완전폐색은, 12 개월 추적관찰에서 동맥류의 75.8%, 2~4 년의 추적관찰에서 

92.9%, 5 년 초과 추적관찰에서는 96.4%로 입증 되였습니다. 시술 후 환자의 96.2%에서 mRS 점수가 

안정적으로 유지되거나 개선되었으며, 5 년 이상 환자의 99.1%에서 안정적으로 유지 또는 개선되었습니다. 

전체 주요 이환율과 신경학적 사망률은 5.8%였습니다.  

Conclusion : 이 연구는 장기간 추적관찰을 통해, 높은 두개강내 뇌동맥류의 폐색률을 보이고, 합병증 및 

사망률이 낮다는 것을 보여주었습니다. PipelineTM Embolization Device 를 사용한 두개강내 뇌동맥류의 혈관 내 

치료는 장기간에 걸친 임상 및 혈관 조영 결과는 개선되었으며 안전하고 효과적이라는 것을 입증하였습니다.  
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또한 Sub-group analysis 를 통한 PipelineTM Flex with Shield 사용 그룹과 Shield 기술이 적용되기 이전 버전의 

PipelineTM 사용 그룹 간의 Outcome 비교 결과는 다음과 같습니다 2 

PipelineTM Shield Subgroup vs Overall PEDESTRIAN Results 

 Lower complication rate overall (M&M 2.4% vs 5.8%) : Surface modification 이 되어 있는 PipelineTM 

Flex with Shield 제품을 사용한 환자군에서, Mortality & Morbidity 는 2.4 %로 전 세대의 PipelineTM  

Classic 및 Flex 버전이 사용된 환자군과 비교했을 시 안전성 측면에서 보다 개선됨을 알 수 있었습니다.  

 Similar Complete Occlusion rate ( 92.5% @ 2yrs vs 92.9%@ 2-4 yrs ) : 뇌동맥류 폐색률에서는 두 환자군 

사이 큰 차이점을 보이지 않았습니다.    

Conclusion : 해당 스터디의 결과를 미루어 본다면, 두개강내 뇌동맥류에서 PipelineTM Embolization Device 의 

안전성 및 효과성을 확인할 수 있었으며, 무엇보다도 SHIELD Surface modification 기술이 적용 된 PipelineTM Flex 

with Shield 버전의 제품이 효과성 측면에서는 동등한 반면, 안전성 측면에서는 보다 뛰어난 Outcome 을 가지고 

있음을 확인 하였습니다.  
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