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Efficacy and Safety of 
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Purpose To evaluate the safety and efficacy of the newly designed open-cell type self-expand-
able nitinol stent (NiTi-stent) for peripheral arteries.
Materials and Methods Twenty-eight limbs of 14 minipigs were randomly assigned to the NiTi-
stent group or conventional nitinol stent group. Stents were symmetrically implanted into the 
iliac arteries of each animal using carotid artery approach and were observed for 1 month (n = 
5) and 6 months (n = 9). The angiographic lumen diameter (ALD), late lumen loss, angiographic 
stenosis, histomorphometric lumen area, neointimal area, and area stenosis were analyzed and 
compared between the groups.
Results Stent migration, stent fracture, or thrombus formation were not observed in either 
group. At the 1-month follow-up, the neointimal area (p = 0.008) and area stenosis (p = 0.016) 
were significantly smaller in the NiTi-stent group than in the control group. At the 6-months follow-
up, the NiTi-stent group showed significantly larger ALD (p = 0.014), less late lumen loss (p = 0.019), 
less angiographic stenosis (p = 0.014), larger lumen area (p = 0.040), and smaller neointimal area 
and area stenosis (p = 0.004 and p = 0.014, respectively) compared with the control group.
Conclusion The NiTi-stent is as safe and effective as the conventional nitinol stent and induces 
less neointimal hyperplasia in a minipig iliac artery model.
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말초동맥용 자가팽창성 개방형 니티놀 스텐트: 전임상 평가

서론

중재적 시술과 스텐트 제조술의 급격한 발전으로 말미암아 다리동맥의 만성 협착 및 폐쇄 환자

에서 다리동맥의 재개통을 위한 치료법으로 경피적 경혈관 혈관확장술 및 스텐트 삽입술이 널리 

사용되고 있다. 특히, 스텐트 삽입술은 풍선을 이용한 혈관확장술 후에 재협착 및 박리 등이 발생

하였을 경우 유용하게 사용할 수 있다. 복합적 석회화, 궤양 및 동맥류를 동반한 플라크, 긴 분절

의 협착이나 폐색이 있을 경우에도 일차적으로 스텐트 삽입술을 시행하여 좋은 결과를 보이고 있

다(1-3).

니켈과 티타늄의 합금인 니티놀은 유연성(flexibility)이 좋고, 형상기억 성질이 있어 자가팽창

성 스텐트의 재료로 널리 사용이 되며, 대퇴동맥 및 슬와동맥의 병변에서는 스테인리스 스틸 스텐

트에 비해 레이저 절단 니티놀 스텐트(nitinol stent)가 개통률이 더 좋은 것으로 알려져 있다(4). 

특히, 개방형(open-cell type)의 자가팽창성 스텐트(self-expanding stent)는 유연성, 추적성

(trackability), 전달성(deliverability) 및 순응성(conformability) 등에 장점이 있어 장골동맥이나 

대퇴-슬와동맥과 같은 말초동맥 협착의 치료에 선호되며 좋은 개통성을 보인다(5, 6).

본 연구는 실험동물 모델을 이용하여 얇고 새로운 구조로 개발된 말초동맥용 자가팽창성 개방

형 니티놀 스텐트의 유효성 및 안전성 평가를 목적으로 시행하였다.  

대상과 방법

본 실험은 서울대학교병원 의생명연구원 동물실험윤리위원회(Institutional Animal Care and 

Use Committee)의 승인을 받아 진행되었다(IACUC No: 15-0038-S1A0). 또한, 실험실 동물 관리 

및 사용에 대한 지침서(Guide for the Care and Use of Laboratory Animals, 8th edition, 2010)

에 따라 국제실험동물인증협회(Association for Assessment and Accreditation of Laboratory 

Animal Care International)에서 인증된 시설에서 동물을 유지 관리하였다(#001169).

실험동물 
본 실험에는 1개월 추적관찰군(n = 5)과 6개월 추적관찰군(n = 9)의 두 군으로 나누어 30~35 kg

의 수컷 유카탄 미니피그(Yucatan minipig)가 총 14마리 사용되었다. 스텐트 삽입 하루 전부터 부

검 전까지 매일 500 mg의 aspirin (Bayer, Leverkusen, Germany)을 각 개체에게 경구 투여하였

다. 실험 당일 atropine (Jeil pharmaceutical, Seoul, Korea) 0.05 mg/kg, 항생제 baytril (Bayer) 

5 mg/kg를 주사하여 전처리한 후, Zoletil 50 (Virbac, Carros, France) 5 mg/kg과 Rumpun 

(Bayer) 2 mg/kg을 근육 주사하여 유도마취를 시행하였다. 유도마취 후 동물을 실험실로 이동시

켜 기관 삽관 후 호흡 마취기 Primus (Drager, Lübeck, Germany)를 이용하여 FORANE (JW 

Pharmaceutical, Seoul, Korea)과 O2를 1~1.5:1의 비율로 하여 5~10 mL/kg/min으로 호흡 마취

를 유지하였다.
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스텐트
실험군으로 사용된 스텐트는 국내에서 새로 개발된 니티놀 재질의 자가팽창성 개방형 스텐트

(self-expanding open-cell stent)인 NiTi-스텐트(Genoss Ltd., Suwon, Korea)를 사용하였으며 

직경 6 mm, 길이 40 mm의 규격을 사용하였다. 

스텐트의 제작 과정은 다음과 같다. 컴퓨터 보조 설계를 통한 레이저절단 시스템을 이용하여 초

탄성 니티놀 튜브를 제작한 후 160 µm의 스트럿으로 스텐트를 설계하였다. 샌드블라스팅(sand 

blasting) 기법으로 스텐트의 표면을 매끄럽게 처리한 후 설계된 모양과 크기로 고정시키기 위해 

진공 상태에서 550°C로 7분간 열처리를 시행하였다. 불화수소(HF)가 함유된 수용액에 침전 시켜 

산화물 및 오염물을 제거한 후 과염소산(HCLO4)과 아세트산(CH3COOH)이 포함된 전해액을 이

용하여 전기화학적 연마작업을 거쳤다. 연마된 스텐트는 에탄올을 이용한 초음파로 세척 후 공기 

중에 건조시켰다. 

대조군으로 사용된 스텐트는 기존 사용하던 자가팽창성 개방형 니티놀 스텐트인 SMARTCON-

TROL (Cordis, Hialeah, FL, USA)을 사용하였으며, 실험군과 동일 직경 및 길이(6 mm × 40 

mm)의 스텐트를 사용하였다. 

스텐트 삽입
최소 12시간 동안 금식을 시킨 동물들을 전신마취 시행 후 앙와위로 고정하고, 좌측 총경동맥을 

초음파 유도하에 천자 후 6F vascular sheath (Radiofocus, Terumo, Tokyo, Japan)를 삽입하였

다. 스텐트 삽입 전, 5F pigtail 모양의 혈관 카테터를 투시유도 하에 따라 복부 대동맥으로 전진시

켜 복부 대동맥 혈관조영술을 시행하여 양측 장골동맥의 길이 및 형태를 평가하였다. 한 개체에 

대하여 실험군인 NiTi-스텐트와 대조군인 SMARTCONTROL-스텐트를 양측 장골동맥에 각각 마

주 보도록 삽입하였으며, 삽입 후 스텐트의 적절한 위치와 팽창 여부를 확인하기 위해 복부 대동

맥 혈관조영술을 시행하였다. 천자부위에서 6F sheath를 제거한 후 압박 지혈 후 천자부위를 봉

합하고 소독하였다.

부검 및 조직 채취
스텐트 삽입 1개월 및 6개월 뒤 조직 검사를 위한 부검을 시행하였다. 실험이 종료된 개체는 모

두 마취제(xylazine hydrochloride)를 주입하고 염화칼륨(KCL)을 과량으로 정맥 투여 하여 안락

사를 시행하였다. 하복부를 절개한 후 원위부 복부 대동맥에 7F 카테터를 삽입하였고, 헤파린 식

염수(heparinized saline) 5 L를 관류시켜 혈액을 제거하고 혈전 생성을 억제한 후 양측 장골동맥

을 적출하여 10% 완층 포르말린에 고정하였다. 고정된 표본들은 메틸메타크릴레이트 수지

(methyl methacrylate resin)에 내장하였다. 조직 적출 후 스텐트가 포함된 혈관을 분리하여 정중

앙부를 중심으로 2 cm 상방의 근위부(proximal segment), 중앙부(middle segment), 중앙부 

2 cm 하방의 원위부(distal segment)에서 두께 35 ± 5 µm의 절편을 제작하여 hematoxylin & 

eosin 염색을 실시한 후 봉입하였다(Fig. 1).
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혈관조영술을 통한 개통성 평가
삽입된 스텐트의 개통성을 평가하기 위하여 스텐트 삽입 전 혈관조영술을 시행하고, 추적기간 

후 혈관조영술을 재차 시행하여 스텐트가 삽입된 혈관의 개통성 및 혈관 협착의 정도, 혈전 생성 

유무 등을 평가하였다. 모든 혈관조영 영상은 표준 소프트웨어 프로그램(ImageJ, National Insti-

tute of Health, Bethesda, MD, USA)을 이용하여 정량적으로 평가하였다. 스텐트 삽입 전 혈관 

직경(baseline diameter), 스텐트 삽입 후 추적관찰 후 혈관 직경(follow up diameter), 후기 내강 

손실(late lumen loss) 및 혈관조영술상 협착 정도(angiographic stenosis)를 평가하였다(7, 8). 

Late lumen loss = baseline diameter-follow up diameter

Angiographic stenosis = late lumen loss/baseline diameter × 100

조직계측학적 분석을 통한 개통성 평가
조직계측학적 분석은 해당 혈관에 삽입된 스텐트의 종류를 모르는 상태에서 병리과 의사가 독

립적으로 분석을 시행하였다. 이미지 분석 프로그램(Photoshop CS6, Adobe Co., San Jose, CA, 

USA)을 이용하여 각 혈관의 근위부, 중앙부 및 원위부의 내탄력층 면적(internal elastic lamina 

area; 이하 IEL)과 내강 면적(lumen area), 신생 내막 면적(neointimal area)을 측정하였다. 스텐

트 혈관의 면적 협착(area stenosis)은 아래의 공식을 이용하여 계산하였다. 

Area stenosis = [(IEL area - lumen area)/IEL area] × 100

스텐트에 의한 혈관벽의 손상 지수(injury score), 염증세포의 침윤 지수(inflammation score) 

및 내피화 지수(endothelialization score)는 Schwartz 등(9)이 기존에 보고한 방법으로 평가하였

Fig. 1. Gross and microscopic findings in the stented minipig iliac artery.
A. A gross specimen of the right iliac artery 1 month after stent insertion. 
B. Photomicrograph (hematoxylin & eosin stain, × 100) of the transverse section shows neointimal hyperplasia. The stent strut (white aster-
isks) is located in the intimal layer. The media is compressed by the strut.
I = intima, M = media, N = neointima 

A

B

M I N
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다. 즉, 혈관벽의 손상 지수는 내탄력층이 손상되지 않고 내피세포만 손상된 경우를 0점, 내탄력층

이 손상된 경우는 1점, 중막이 손상된 경우는 2점, 외탄력층이 손상된 경우를 3점으로 하였다. 염

증세포의 침윤 지수는 스텐트 스트럿 주위로 염증세포가 침윤되지 않았으면 0점, 약간 침윤되었

으나 스트럿 주위를 둘러싸지 않으면 1점, 중증도로 침윤되었으나 스트럿 주위를 둘러싸지 않으

면 2점, 염증세포가 스트럿 주위를 둘러싸고 촘촘하게 침윤된 경우면 3점으로 하였다. 내피화 지

수는 조직 슬라이드에서 내강을 기준으로 내피가 형성된 부분의 백분율(%)을 계측하였다.

안전성 평가
추적기간 중 모든 실험 개체에 대하여 매일 임상적 평가 및 식이 정도를 추적관찰하였다. 스텐

트 삽입 후 폐사, 3일 이상 50% 이상의 식욕 절폐 등과 같은 중대한 유해 반응 유무를 평가하였다.

통계처리 방법
모든 측정치는 평균 ± 표준편차로 표시하였다. 시험군의 유효성 및 안전성 평가를 위하여, 시험

군과 대조군 간의 평균과 표준편차를 산출하여 비모수적 검정을 위한 Wilcoxon signed rank test 

방법을 적용하여 군 간 평균치 비교를 시행하였다. 평가 항목의 유의성 인정은 p < 0.05인 경우로 

하였으며, 통계 프로그램(SPSS 22.0, IBM Corp., Armonk, NY, USA)을 이용하였다. 

결과 

실험에 사용된 총 14마리 개체의 양측 장골동맥에 절차와 관련된 합병증 없이 성공적으로 원

하는 위치에 스텐트를 삽입할 수 있었다(기술적 성공률 100%). 모든 개체는 1개월(n = 5)과 6개

월(n = 9) 각 시점에 부검이 시행되기 전까지 아무런 임상 증상 없이 생존하였으며, 부검 직전 시행

한 혈관조영술상 모든 개체에서 스텐트의 이동이나 파절, 혈전성 폐색은 없었다.

혈관조영술을 통한 개통성 평가
Table 1에서 1개월 및 6개월 추적군에 대한 정량적 혈관조영 분석 결과를 확인할 수 있다. 1개월 

추적관찰군에서 후기 내강 손실 및 협착 비율이 두 군에서 의미 있는 통계적 차이가 없었다. 그러

나, 6개월 추적관찰군에서는 실험군이 대조군에 비해 내강 직경이 유의하게 컸으며(p = 0.014), 후

Table 1. Angiographic Analysis of Stent Patency

1 Month 6 Months
Test (n = 5) Control (n = 5) p-Value Test (n = 9) Control (n = 9) p-Value

Baseline diameter (mm) 5.43 ± 0.75   5.52 ± 0.37 0.893   5.84 ± 0.65   6.01 ± 0.70 0.110
Follow-up diameter (mm) 5.02 ± 0.85   5.09 ± 0.57 0.686   4.70 ± 0.75   3.59 ± 0.92 0.015*
Late lumen loss (mm) 0.40 ± 0.31   0.43 ± 0.47 0.686   1.14 ± 0.85   2.41 ± 1.22 0.028*
Angiographic stenosis (%) 8.27 ± 4.33 10.21 ± 4.36 0.345 18.99 ±13.68 39.40 ± 17.23 0.028*
Data shown are mean ± standard deviation.
*Symbol marked values are significantly different from control group.
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기 내강 손실(late lumen loss)이 적었고(p = 0.019), 협착 비율(angiographic stenosis)이 낮았다

(p = 0.014). 

조직계측학적 분석을 통한 개통성 평가
1개월 및 6개월 추적군에 대한 각각의 조직학적 평가를 Table 2와 3에 정리하였다.

1개월 추적관찰군에서 원위부에서는 실험군이 대조군에 비하여 신생 내막 면적(neointimal 

area) 및 면적 협착(area stenosis)이 통계적으로 유의하게 낮았다(각, p = 0.032, p = 0.032). 근위

부 및 중앙부에서는 신생 내막 면적 및 면적 협착은 두 군에서 통계적으로 유의한 차이를 보이지 

않았다. 개체별 분석(per individual analysis)에서도 실험군이 대조군에 비해 신생 내막 면적 및 

면적 협착이 유의하게 낮았다(각, p = 0.008, p = 0.016).

6개월 추적관찰군에서는 근위부에서 원위부로 갈수록 실험군인 NiTi-스텐트가 대조군 

SMARTCONTROL-스텐트에 비하여 내강 면적은 넓어지고, 신생 내막 면적 및 면적 협착은 상대

적으로 더 낮아지는 경향이 보였으며, 모든 단면에서 면적 협착이 유의하게 낮았다(근위부/중앙

부/원위부; p = 0.04/p = 0.031/p = 0.003). 또한, 중앙부 및 원위부 단면에서 신생 내막 면적이 실험

군에서 유의하게 적었다(각, p = 0.014, p = 0.02). 개체별 분석에서도 실험군이 대조군에 비하여 내

강 면적이 유의하게 넓었으며(p = 0.040), 내탄력층 면적, 신생 내막 면적 및 면적 협착이 통계적으

로 유의하게 낮았다(각, p = 0.004, p = 0.008, p = 0.014).

혈관 손상 지수, 염증 지수 및 피브린 지수 등은 1개월 및 6개월 추적관찰 두 군 모든 분절에서 

통계적으로 유의한 차이가 없었으며 내피화 지수는 모두 100%로 동일하였다.

안전성 평가
모든 실험 개체는 1개월 및 6개월 추적관찰 기간 중 의미 있는 증상 없이 생존하였다. 스텐트 삽

입 후 삽입 부위에 유의한 합병증이 발생한 개체는 없었으며, 폐사하거나 3일 이상 50% 이상의 식

욕 절폐와 같은 중대한 유해 반응을 보인 개체는 양 군에서 모두 관찰되지 않았다

고찰

본 연구는 얇고 새로운 구조로 개발한 말초동맥용 개방형 자가팽창성 니티놀 스텐트의 유효성 

및 안전성 평가를 목적으로 시행하였으며, 미니피그 장골동맥 모델에서 혈관조영술 및 조직학적 

분석을 통하여 기존에 사용하던 자가팽창형 니티놀 스텐트를 동일 개체 내에서 1:1 비교 평가를 

시행한 전임상 연구이다.

장골동맥, 대퇴-슬와동맥과 같은 말초동맥 협착 및 폐쇄의 치료에 있어 니티놀 재질의 개방형 

자가팽창성 스텐트는 널리 사용되는 기구이다. Sabeti 등(4)의 연구에 의하면 대퇴-슬와동맥 병변

에서의 1년, 2년 개통률은 니티놀 스텐트는 75%, 65%인 반면 스테인리스 스틸 스텐트는 54%, 

34%로 유의한 차이가 있었다. 니티놀 스텐트 종류에 따른 차이는 없었다. 풍선팽창 스텐트는 원

심강직도(radial stiffness)가 더 높고, 더 정확한 위치에 설치가 가능하므로 일반적으로 탄력반동
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이 예상되는 석회화병변, 편심성 플라크가 총장골동맥이나 외장골동맥의 입구에 위치한 경우 선

호되며, 자가팽창성 스텐트는 길이가 긴 병변, 석회화가 심하지 않은 병변 및 혈관 주행이 구불구

불한 경우에 선호된다(10). 최근의 연구에 의하면 장골동맥의 폐쇄에 있어 자가팽창성 스텐트와 

풍선팽창 스텐트를 비교했을 때 1년 재협착률이 각, 6.1%, 14.9% (p = 0.006), 1년 표적병변 혈관 

재개통 자유도율(freedom from target lesion revascularization rate)이 각, 97.2%, 93.6% (p = 

0.042)로 자가팽창성 스텐트의 개통률이 더 우월하다고 보고되었다(5). 

후기 내강 손실은 1990년대 초에 처음 소개된 이후에, 풍선 혈관 성형술이나 스텐트 삽입술 등

을 이용한 혈관 재개통술의 효능을 평가하기 위한 지표로 사용되었다. 특히, 후기 내강 손실의 정

도는 임상적 종료점인 표적병변 혈관 재개통률을 예측하는 지표의 하나로 사용된다(11-13). 본 실

험에서 혈관조영술상 후기 내강 손실을 살펴보면 1개월 추적군에서는 실험군과 대조군에 의미 있

는 차이가 없었으나 6개월 추적군에서는 실험군은 1.14 ± 0.85 mm, 대조군은 2.41 ± 1.22 mm

로 유의한 차이가 나타났다(p = 0.019). 새로운 스텐트를 임상적으로 사용했을 경우에 표적병변 혈

관 재개통성에 있어 장점으로 작용할 수 있을 것으로 여겨진다.

스텐트 삽입 후 재협착과 폐쇄가 일어나는 원인은 초기에는 혈전성 폐색이 주된 기전이며, 후기

에는 신생 내막 증식에 의한 것으로 알려져 있다. 특히, 대퇴동맥의 경우 장골동맥에 비해 스텐트 

삽입 시 신생 내막 증식이 더 활발히 발생하기 때문에 재협착률이 높다(14, 15). 본 실험에서는 초

기 혈전성 폐색 유무와 후기 신생 내막 증식 정도를 평가하기 위해 1개월군과 6개월군의 추적군으

로 나누어 실험을 진행하였는데 두 군에서 모두 혈전성 폐색은 발생하지 않았다. 하지만, 1개월 추

적군과 비교하였을 때 6개월 추적군에서 신생 내막 증식 및 면적 협착의 정도가 실험군 및 대조군

에서 모두 증가하였다. 이는 말초혈관에 스텐트를 삽입하였을 때 재협착이 생기는 과정을 잘 보여

준다. 특히, 본 실험에서는 스텐트 삽입 후 내막 증식에 의한 내강 협착이 잘 생기는 임상 상황을 

재현하기 위하여 스텐트-혈관 비율(stent to artery ratio)을 1.4 정도의 중등도로 설정하였기 때문

에, 이로 인한 만성적인 외력에 의한 지속적인 내막 증식 자극이 신생 내막 증식에 기여하였을 것

으로 판단된다. 개체별 분석에서 1개월 추적군, 6개월 추적군 모두에서 실험군으로 사용된 스텐트

에서 대조군으로 사용된 스텐트에 비해 신생 내막 면적이 유의하게 넓게 나타났다. 이는 곧, 새로

운 스텐트에서 신생 내막 증식이 더 적게 유발됨을 의미하며 장기적인 개통률에서 유리할 수 있다

는 점을 시사한다. 

본 실험에 사용된 새로 개발된 스텐트는 대조군으로 사용된 스텐트에 비해 10 µm 얇은(6%) 160 

µm의 스트럿으로 제작되었다(Fig. 2). 얇은 스트럿은 스텐트 삽입 후 원활한 혈류 흐름을 유지하

는 데 기여할 것으로 여겨지며, 스트럿 간의 간격이 적어 빠른 내피화가 진행될 것으로 생각된다. 

스텐트의 구조를 살펴보았 때(Fig. 3) I과 II 부분으로 하나의 패턴을 구성하며, 11의 브릿지로 연

결되어 일정 수준 이상의 혈관 내 지지력 및 유연성 확보를 위한 적절한 사이즈의 공극을 갖는다. 

또한, 스트럿이 이루는 각도가 작을 경우 셀과 셀이 간섭될 수 있기 때문에 적절한 스트럿의 길이, 

폭, 두께를 고려하여 설계되었다. 브릿지 11의 경우 모두 사선 형태의 구조로 설계되었고, 이는 스

텐트의 유연성을 높이고, 혈관 내 지지력을 상승시키는 요소로 작용할 것으로 생각된다. 스트럿의 

꺾임으로 인한 내경 확보 여부를 확인하기 위해 두 스텐트를 과도하게 구부렸을 때 대조군으로 사
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용된 스텐트는 내경이 확보되지 않았으나 새로 개발된 스텐트는 내경이 확보됨을 확인할 수 있었

으며(Fig. 4) 이러한 기계적 성질들이 스텐트의 개통성을 좋게 하는데 기여할 것으로 여겨진다.

본 연구의 제한점은 스텐트가 정상 동물에 삽입되었다는 점이다. 대구경 스텐트의 전임상 실험

을 위한 혈관 질환 동물 모델은 만들기가 매우 어렵다고 알려져 있다. 따라서 본 실험의 결과를 사

람에 바로 적용하기는 어렵다는 단점이 있다. 그러나 미니피그는 성장 속도가 빠르지 않아 혈관 

직경의 변화 속도가 제한적이면서도 이물질에 대한 뚜렷한 염증 반응 및 혈관 협착이 유발되는 정

도가 사람과 유사하다고 알려져 있다. 

또한, 1개월, 6개월에 국한된 추적기간으로 1년 이상의 장기적인 개통률에 대한 평가는 수행할 

수 없었다는 점이다. 그러나 돼지 혈관 모델에 대한 기존 문헌들에서 잘 알려진 바와 같이 대사 속

도의 차이에 의하여 돼지 모델에서의 1개월 추적 시 조직학적 소견은 사람에서의 6개월 추적관찰 

기간에서 보이는 조직학적 반응과 유사하며, 돼지 모델에서 6개월 이상의 조직학적 반응은 사람

에서의 1년 이상 추적관찰 기간에서 보이는 조직학적 반응과 유사하다고 알려져 있다. 따라서 본 

연구에서는 추적관찰 기간을 1개월 및 6개월로 나누어 설정하였다. 

결론적으로 새로운 구조로 개발된 말초동맥용 자가팽창성 개방형 니티놀 스텐트는 기존에 사용

Fig. 2. A gross photograph of the NiTi-stent (A) and SMARTCONTROL stent (B).
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Fig. 3. A schematic diagram of the structure of the NiTi-stent strut-strut 
interface.
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A B

되는 스텐트에 비해 6개월 추적군에서 후기 내강 손실의 정도, 신생 내막 증식 및 면적 협착의 정

도가 적어 말초동맥 혈관의 치료에 적합할 것으로 판단된다.
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새로 개발된 말초동맥용 자가팽창성 개방형 니티놀 스텐트의 
유효성 및 안전성 평가: 미니피그 전임상실험

김민욱1 · 이재환2 · 윤창진2 · 최원석2 · 허세범3 · 정진욱3*

목적 얇고 새로운 구조로 개발된 말초동맥용 자가팽창성 개방형 니티놀 스텐트의 유효성 및 

안전성을 기존에 사용하는 스텐트와 비교 평가하였다.

대상과 방법 미니피그 14마리를 대상으로 실험군과 대조군 스텐트를 무작위배정 후 각 개체

의 장골동맥에 대칭적으로 삽입하여 1개월(n = 5) 및 6개월(n = 9) 추적관찰하였다. 혈관조영

술로 혈관 직경, 후기 내강 손실 및 협착 정도를 평가하고 조직계측학적으로 내탄력층 면적, 

내강 면적, 신생 내막 면적 및 협착 정도를 분석하였다. 추적기간 중 모든 실험 개체에 대하여 

매일 임상적 평가 및 식이 정도를 추적관찰하였다.

결과 모든 개체는 추적관찰 기간 중 생존하였으며 중대한 유해 반응을 보이지 않았다. 혈관조

영술상 6개월 추적관찰군에서 실험군의 내강 직경이 유의하게 컸으며(p = 0.014), 후기 내강 

손실이 적었고(p = 0.019), 협착 정도가 낮았다(p = 0.014). 조직학적으로 1개월 추적관찰군에

서 실험군이 신생 내막 면적 및 면적 협착이 유의하게 낮았다(각, p = 0.008, p = 0.016). 6개월 

추적관찰군에서는 실험군이 대조군에 비하여 내강 면적이 유의하게 넓었으며(p = 0.040), 내

탄력층 면적, 신생 내막 면적 및 면적 협착이 통계적으로 유의하게 낮았다(각, p = 0.004, p = 

0.008, p = 0.014).

결론 새로 개발된 말초혈관용 자가팽창성 개방형 니티놀 스텐트는 기존에 사용하는 스텐트

와 비교하여 안전하며 신생 내막 증식의 정도가 적었다.
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