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평가요약

 신청기술 : 헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법(Helmet Noninvasive Ventilation, Helmet NIV)은 급성호흡부전 환

자의 호흡 보조를 위해 수동식의료용산소천막(머리 전체를 덮는 헬멧 방식)을 이용하여 인공호흡기의 비침습

적 모드로 기도 양압을 제공하는 기술로, 의료법 제53조 및 신의료기술평가에 관한 규칙 제3조의 규정에 따라  

2022년 7월 19일 신의료기술평가가 신청되었다. 신청 당시 동 기술은 ‘산소 헬멧을 이용한 비침습적 환기요

법(Non-Invasive Ventilation delivered by O2 Helmet)’이라는 명칭으로 신청되었으나 임상에서 사용하는 

표준 용어 등을 고려하여 소위원회 논의 하에 현재와 같이 최종 기술명을 변경하였다. 

 신의료기술평가위원회 및 소위원회 운영

2022년 제8차 신의료기술평가위원회(2022.8.26.)는 동 안건을 호흡기내과 2인, 감염내과 1인, 소아청소년과 

1인, 중환자의학 2인, 근거기반의학 1인의 총 7인의 전문가로 구성된 소위원회를 통해 안전성 및 유효성을 평

가하도록 심의하였다.

소위원회는 2022년 10월 25일부터 2023년 1월 3일까지 총 3회의 회의를 통해 선택된 연구의 결과에 따라 동 

기술을 평가하고 검토결과를 제출하였으며, 2023년 제1차 신의료기술평가위원회(2023.1.27.)에서 해당 내용

을 토대로 동 기술을 최종 심의하였다.

 헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법 평가

평가목적

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법은 급성호흡부전 환자의 호흡 보조를 위해 수동식의료용산소천막(머리 전

체를 덮는 헬멧 방식)을 이용하여 인공호흡기의 비침습적 모드로 기도 양압을 제공하는 기술로, 본 평가의 목

적은 동 기술의 안전성 및 유효성을 확인하는데 있다.

평가방법

동 기술의 평가는 체계적 문헌고찰을 통해 진행하였으며, 성인 환자와 소아 환자를 구분하여 평가하였다. 안전

성 지표로는 시술관련 이상반응 또는 합병증, 유효성 지표로는 삽관율과 사망률, 치료 실패율(소아 환자에 한

함), 중환자실 재원기간, 중재 제공 기간, 중재 순응도(불편감, 불내성(intolerance) 등)를 검토하였다. 
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문헌검색은 KoreaMed를 포함한 5개 국내 데이터베이스와 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE 및 Cochrane 

Library의 3개 국외 데이터베이스를 이용하였다. 문헌검색전략에 의해 검색된 문헌은 총 1,413편이었다. 이 

중 중복 검색 문헌 및 국내 DB 검색 문헌 중 관련 문헌 선별과정을 통해 542편을 일차로 제외한 후 남은 889

편을 토대로 선택·배제 기준을 적용하여 총 23편의 문헌을 최종 선택하였다. 선택문헌과 관련하여 Grieco 등

(2022) 문헌과 Patel 등(2018) 문헌은 이전에 출판된 다른 2편의 문헌(Grieco(2021), Patel(2016))과 동일 임

상시험(trial)을 바탕으로 추가 출판된 연구로 연구 대상자는 이전 문헌과 동일하나 이전 문헌에서 보고하지 않은 

추가 결과를 보고하여 선택문헌으로 최종 포함하되, 자료 분석시에는 동일 임상시험임을 고려하여 1개의 연구로 

간주하여 분석을 수행하였다. 

문헌의 질 평가는 Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)의 질 평가 도구를 이용하여 수행

하였으며, 이에 따라 질 평가 결과와 근거의 수준을 선정하고 평가결과를 기술하였다. 자료 분석 방법은 정성

적 분석 방법을 기본 방법으로 실시하되 정량적 분석이 가능한 경우 메타분석도 함께 실시하였다.

평가의 비뚤림(bias) 위험 최소화를 위해 문헌 검색부터 선택·배제, 질평가, 자료추출은 두 명의 평가자가 독립

적으로 수행하고 상호 보완하는 과정을 거쳤다. 평가 수행을 위한 모든 관련 사항은 소위원회의 논의를 통해 

최종적으로 결정하였다. 

평가결과

동 기술의 안전성 및 유효성은 총 23편의 문헌(무작위배정임상연구 15편, 무작위배정교차임상연구 6편, 코호트 

연구 2편)에 근거하여 평가하였다. 선택문헌 중 성인 환자 문헌은 총 17편(무작위배정임상연구 13편, 무작위배

정교차임상연구 4편), 소아 환자 문헌은 총 6편(무작위배정임상연구 2편, 무작위배정교차임상연구 2편, 코호트 

연구 2편)이었다. 이후의 평가 결과는 동일 임상시험 추가 발표 문헌 2편을 이전 발표 문헌의 동일 연구로 간주하

여 연구 수 기준 총 21편의 문헌을 토대로 결과를 기술하였다. 

 

안전성

1) 성인 환자

성인 환자에서 동 기술의 안전성은 총 11편의 무작위배정임상연구에 근거하여 시술관련 이상반응 또는 합병증 

발생으로 평가하였다. 

먼저 중재시술과 헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 비침습적 환기법의 시술관련 이상반응 또는 합병증 결과를 

보고한 문헌은 총 9편으로 이들은 모두 마스크를 이용한 비침습적 환기법을 비교시술로 수행한 문헌이었다. 

전체 이상반응 또는 합병증 발생률은 3편의 문헌에서 중재군 10 ~ 36%, 비교군 43 ~ 61%로 보고되었으며, 

이를 통합 분석한 결과에서는 비교군 대비 중재군의 이상반응 발생률이 유의하게 낮았다(RR = 0.37, 95% CI 

0.18 ~ 0.75,  I2 = 40.3%). 

개별 이상반응으로써 공통적으로 보고된 주요 사례로는 폐쇄공포증 발생과 압박감, 피부관련 이상반응이 있었

다. 폐쇄공포증은 4편의 문헌에서 중재군과 비교군 모두 0 ~ 10%의 범위로 보고되었고, 통합 분석 결과에서
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는 중재군에서 좀 더 많이 발생하는 경향성을 보였으나 통계적으로 유의한 차이는 아닌 것으로 나타났다(RR = 

2.24, 95% CI 0.48 ~ 10.60,  I2 = 20.2%). 압박감은 4편의 문헌에서 중재군 0 ~ 17%, 비교군 0 ~ 27%의 범

위이었고, 통합 분석 결과에서는 비교군에서 발생률이 좀 더 높은 경향성은 있었으나 군 간 유의성은 나타나지 

않았다(RR = 0.60, 95% CI 0.31 ~ 1.14,  I2 = 0%). 피부관련 이상반응은 4편의 문헌에서 중재군 0 ~ 7%, 비

교군 7.6 ~ 43%로 나타났으며, 압박감 발생과 마찬가지로 통합 분석 시 비교군에서 발생률이 좀 더 높았으나 

통계적으로 유의한 차이는 아니었다(RR = 0.26, 95% CI 0.07 ~ 1.03,  I2 = 34.1%). 

중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 시술관련 이상반응 또는 합병증 결과를 보고한 문헌은 

총 2편이었다. 이들 문헌에서 공통적으로 보고한 지표는 중재 불내성(intolerance)로 인한 삽관율로 중재군 1 

~ 20%, 비교군 0 ~ 9% 수준이었고, 이 중 통계분석 결과를 제시한 1편의 문헌에서 군 간 유의한 차이는 없는 

것으로 확인되었다(p = 0.11). 이 외 1편의 문헌에서 시술관련 이상반응으로 압력상해, 기흉, 피하기종을 보고

하여 이를 추가 검토한 결과, 중재군과 비교군에서 압력상해는 각각 4%, 13%, 기흉은 4%, 7%, 피하기종은 비

교군에서만 9% 가량 발생하였고, 통계적 유의성은 모두 관찰되지 않았다(p1 = 0.16, p2 = 0.70, p3 = 0.06).

성인 환자의 이러한 안전성 결과와 관련하여 소위원회는 기존 기술인 마스크 환기법과 비교하여 중재군에서 

폐쇄공포증을 호소하는 환자가 많은 편이나 이는 중재시술의 특성상 예상가능한 이상반응으로 중재 중단을 통

해 해결이 가능하고 발생률도 임상적으로 수용가능한 수준이며, 이외 시술관련 이상반응 및 합병증 발생률은 

비교군보다 중재군에서 유의하게 낮으므로 현재의 문헌적 근거를 바탕으로 성인 환자에서 동 기술의 안전성을 

인정할 수 있다는 의견이었다. 

2) 소아 환자

소아 환자에서 동 기술의 안전성은 총 2편의 문헌(무작위배정임상연구 1편, 코호트 연구 1편)에 근거하여 시술

관련 이상반응 또는 합병증 발생으로 평가하였다. 

소아 환자에서는 중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 안전성 결과를 보고한 문헌은 확인되지 

않아 중재시술과 헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 비침습적 환기법의 안전성 결과만 검토하였으며, 이들은 모

두 마스크를 이용한 비침습적 환기법을 비교시술로 수행한 문헌으로 확인되었다. 

선택문헌 검토 결과, 2편 모두에서 주요 이상반응과 기기 안전 시스템 실패 관련 이상반응은 발생하지 않은 것

으로 보고되었다. 시술관련 이상반응으로는 피부관련 이상반응, 복부 팽창, 공기 누출 등의 사례가 보고되었

다. 사례 검토 결과, 피부 관련 이상반응은 2편 모두 중재군에서는 나타나지 않았고 비교군에서만 61 ~ 75%로 

나타나 비교군에서의 발생률이 유의하게 높았다(p1 = 0.001, p2 = 0.002). 복부 팽창은 1편의 문헌에서는 발

생자가 없었고, 나머지 1편에서는 중재군과 비교군에서 모두 15%로 보고되었다(p = 0.66). 공기 누출은 1편

의 문헌에서 중재군 10%, 비교군 60%로 비교군의 발생률이 유의하게 높았다(p = 0.04). 이 외 안구 자극감은 

2편의 문헌에서, 흡인은 1편의 문헌에서 발생자 없음으로 보고되었다. 

소아 환자의 이러한 안전성 결과와 관련하여 소위원회 위원 간 이견이 있었다. 소위원회 다수 위원은 선택문헌

의 양이 제한적이긴 하나 중재시술로 인한 주요 이상반응이 발생하지 않았고, 기존 기술과 비교 시 피부 관련 이

상반응 발생률이 낮으며, 대상질환 및 신청기술의 원리를 고려할 때 성인과 소아에서 동 기술에 대한 안전성 결
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과가 상이하지는 않을 것으로 판단되므로 현재의 근거 수준에서 동 기술의 안전성은 임상적으로 수용가능한 수

준이라는 의견이었다(6인). 

반면 소위원회 소수 위원은 소아 환자에서 동 기술의 안전성 여부를 판단하기에는 관련 근거가 부족하여 현재 

시점에서 이에 대한 결론을 내리기 어렵다는 입장으로, 특히 소아 환자에서 동 기술의 적용하는 경우 아동의 연

령 및 발달 정도에 따라 안전성에 차이가 있을 수 있으므로 동 기술의 안전성 인정을 위해서는 이에 대한 근거의 

검토가 선행되어야 한다는 의견이었다(1인).

유효성

1) 성인 환자

성인 환자에서 동 기술의 유효성은 총 15편(무작위배정임상연구 11편, 무작위배정교차임상연구 4편)의 문헌

에 근거하여 삽관율, 사망률, 중환자실 재원기간, 중재 제공 기간, 중재에 대한 환자 순응도로 평가하였다. 

먼저 중재시술과 헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 비침습적 환기법의 유효성 결과를 보고한 문헌은 총 12편으

로 무작위배정임상연구가 9편, 무작위배정교차임상연구가 3편이었고, 모두 비교시술로 마스크를 이용한 비침

습적 환기법을 수행한 문헌이었다.

삽관율은 8편의 문헌에서 중재군 0 ~ 18%, 비교군 4 ~ 62%로 보고되었고, 이를 통합 분석한 결과에서는 비교

군 대비 중재군의 발생률이 유의하게 낮았다(RR = 0.29, 95% CI 0.19 ~ 0.44,  I2 = 0%). 

사망률은 6편의 문헌에서 중환자실내 사망, 병원내 사망 등의 결과가 보고되었다. 중환자실내 사망은 3편의 문

헌에서 중재군 3 ~ 5%, 비교군 3 ~ 10%, 병원내 사망은 3편의 문헌에서 중재군 10 ~ 27%, 비교군 10 ~ 49% 

수준으로 보고되었다. 문헌에서 보고한 중환자실내 사망, 또는 병원내 사망 결과를 보고한 5편의 문헌을 통합 

분석한 결과에서는 비교군보다 중재군에서의 사망률이 유의하게 낮게 나타났다(RR = 0.54, 95% CI 0.34 ~ 

0.86, I2 = 0%).

중환자실 재원기간은 6편의 문헌에서 중재군 평균(또는 중앙값) 4 ~ 10일, 비교군 평균(또는 중앙값) 4.2 ~ 

11.6일의 범위로 보고되었다. 이 중 5편의 문헌을 통합 분석한 결과에서는 중재군과 비교군 간 중환자실 재원

기간에 유의한 차이는 없었으나 통계적 이질성이 매우 높게 나타났다(MD = -1.21, 95% CI –4.05 ~ 1.64, I2 

= 94.98%). 이러한 이질성은 대상환자 유형에 따라 실시한 하위군 분석을 통해 일부 해소되어, 급성호흡부전 

또는 급성호흡곤란증후군 환자군 분석(2편)에서는 중재군의 재원기간이 유의하게 짧았고 중등도의 이질성을 

보고한 반면(MD = -4.66, 95% CI -6.40 ~ -2.92, I2 = 45.81%), COPD 환자군 분석(2편)에서는 비교군의 

재원기간이 유의하게 더 짧았고 중등도의 이질성을 보고하였다(MD = 2.05, 95% CI 0.47 ~ 3.63, I2 = 

44.27%).

중재 제공 기간은 6편의 문헌에서 중재군 평균(또는 중앙값) 4.5 ~ 89시간, 비교군 평균(또는 중앙값) 1.2 ~ 

62시간으로 보고되었다. 통합 분석 결과에서는 중재군과 비교군의 중재 제공 기간에는 차이가 없었고 문헌간 

이질성이 매우 높게 나타났다(MD = 1.42, 95% CI –9.99 ~ 12.84, I2 = 99.88%). 이러한 높은 문헌간 이질성

은 대상환자 유형에 따라 실시한 하위군 분석에서도 해소되지 않았다. 
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환자의 중재 순응도는 11편의 문헌에서 도구를 이용하여 측정한 중재 불편감, 또는 중재 불내성(intolerance) 

발생 등으로 보고되었다. 도구를 이용하여 측정한 중재 불편감에 대한 통합 분석 결과(5편)의 경우 중재군과 

비교군 간 유의한 차이는 나타나지 않았으며 통계적 이질성이 매우 높게 보고되었다(SMD = 1.04, 95% CI –
0.76 ~ 2.83, I2 = 96.60%). 반면 3편의 문헌을 대상으로 실시한 중재 불내성 발생 통합 분석 결과에서는 비교

군보다 중재군의 중재 불내성 발생률이 유의하게 낮았으며 통계적 이질성도 보고되지 않았다(RR = 0.20, 95% 

CI 0.07 ~ 0.58, I2 = 0%). 

중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 유효성 결과를 보고한 문헌은 무작위배정임상연구 2편

으로 확인되었다. 

삽관율은 2편의 문헌에서 보고되었다. 이 중 1편의 문헌에서는 비교군에서 더 높게 나타났으나(중재군 30%, 

비교군 51%, p = 0.03), 나머지 1편에서는 유사한 수준으로 나타나(중재군 7%, 비교군 11%, p = 0.32), 문헌

간 결과의 방향이 일치하지는 않았다. 

사망률은 2편의 문헌에서 28일 시점의 사망률이 공통적으로 보고되었다. 검토 결과, 시술 후 28일 시점의 사

망률은 중재군 10 ~ 25%, 비교군 15 ~ 25% 범위로 두 편 모두에서 군 간 유사한 차이는 나타나지 않았다(p1 

> 0.99, p2 = 0.266).

중환자실 재원기간은 1편의 문헌에서 중재군 중앙값 9일, 비교군 중앙값 10일로 보고되었다(p = 0.22). 

중재 제공기간은 1편의 문헌에서 연구 등록 후 28일의 기간동안 호흡보조요법을 받지 않은 기간으로 제시되었

으며, 중재군 중앙값 20일, 비교군 중앙값 18일로 보고되었다(p = 0.26).

환자의 중재 순응도는 총 3편의 문헌에서 VAS (visual analogue scale)로 측정한 중재 불편감과 중재 불내성

(intolerance)으로 인한 삽관율로 보고되었다. 이 중 2편의 문헌에서 보고한 VAS 불편감 점수는 1편의 경우 

군 간 차이가 없었고(p = 0.50), 나머지 1편에서는 비교군보다 중재감의 불편감이 유의하게 높게 나타났다(p < 

0.001). 두 편의 문헌에서 보고한 중재 불내성으로 인한 삽관율은 1편의 경우 중재군 20%, 비교군 9%로 중재

군에서 발생률이 유의하게 높았고(p = 0.11), 나머지 1편에서는 통계분석 결과는 보고하지 않았으나 중재군에

서만 1%의 발생률을 보고하였다. 

성인 환자의 이러한 유효성 결과와 관련하여 소위원회는 기존 기술인 마스크 환기법와 비교하여 본 평가의 일

차변수인 삽관율이 중재군에서 유의하게 낮게 나타났고 중재 순응도를 나타내는 ‘intolerance’ 발생률 역시 중

재군이 유의하게 낮게 보고되었으므로 이를 바탕으로 동 기술의 유효성을 인정할 수 있다는 의견이었다. 

2) 소아 환자

소아 환자에서 동 기술의 유효성은 총 6편(무작위배정임상연구 2편, 무작위배정교차임상연구 2편, 코호트 연

구 2편)의 문헌에 근거하여 삽관율, 사망률, 치료 실패율, 중환자실 재원기간, 중재 제공 기간, 중재에 대한 환

자 순응도로 평가하였다. 

먼저 중재시술과 헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 비침습적 환기법의 유효성 결과를 보고한 문헌은 총 5편으

로 무작위배정임상연구가 1편, 무작위배정교차임상연구가 2편, 코호트 연구가 2편이었다. 비교시술과 관련하
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여서는 4편의 문헌은 마스크를 이용한 비침습적 환기법을 수행한 문헌으로 삽관율, 사망률 등 유효성 관련 결

과를 다양하게 보고하였으며, 나머지 1편의 문헌은 비강캐뉼러를 이용한 비침습적 환기법을 수행한 문헌으로 

환자의 중재 수용도 관련 결과만을 보고하였다.

한 편의 무작위배정임상연구와 2편의 코호트 연구에서 삽관율을 보고하였다. 무작위배정임상연구에서 삽관율

은 중재군 17%, 비교군 23%이었고 군 간 유의성은 나타나지 않았다(p = 0.29). 두 편의 코호트 연구의 경우, 

중재군의 삽관율은 1 ~ 15%, 비교군의 삽관율은 5 ~ 40%로 비교군의 삽관율이 다소 높았으나 통계분석 결과

를 보고한 1편의 문헌에서 통계적 유의성은 없는 것으로 보고하였다(p1 = 0.31, p2 미보고).

사망률은 1편의 무작위배정임상연구에서 중재군과 비교군 모두 발생자 없음으로 보고되었다(p = 0.99). 

한 편의 무작위배정임상연구와 2편의 코호트 연구에서 치료 실패율을 보고하였다. 무작위배정임상연구와 1편

의 코호트 연구에서는 중재군 치료 실패율이 유의하게 더 낮았으나(p1 = 0.009, p2 = 0.02), 나머지 1편의 코

호트 연구에서는 치료 실패율이 중재군 21%, 비교군 5%로 중재군의 치료 실패율이 다소 높게 보고되었다(p 

미보고). 하지만 동 문헌의 경우 치료 실패율의 정의를 중재군은 ‘CPAP (continuous positive airway 

pressure)에서 bilevel NIV 모드로 변경’으로, 비교군은 ‘삽관 필요’로 정의하여 동일한 정의를 적용하여 치료 

실패율을 측정한 다른 문헌들과는 측정 방식에 차이가 있었다. 

한 편의 무작위배정임상연구와 1편의 코호트 연구에서 중환자실 재원기간 관련 결과를 보고하였다. 무작위배

정임상연구에서 중환자실 재원기간 중앙값은 중재군 3일, 비교군 5일로 보고되었고 군 간 유의성은 나타나지 

않았다(p = 0.58). 나머지 1편의 코호트 연구에서는 통계 분석 결과는 보고하지 않았으나,  중재군의 중환자실 

재원기간의 중앙값이 비교군보다 다소 길게 보고되었다(중재군 6일, 비교군 4일). 

한 편의 무작위배정임상연구와 2편의 코호트 연구에서 중재 제공 기간 관련 결과를 보고하였다. 무작위배정임

상연구와 1편의 코호트 연구의 경우 첫 24시간 내 중재 제공 기간은 중재군 11 ~ 22시간, 비교군 6 ~ 16시간

으로, 두 편 모두에서 중재군의 제공 기간이 유의하게 길었다(p1 = 0.09, p2 = 0.001). 나머지 1편의 코호트 연

구에서는 중재 제공 기간의 중앙값은 중재군 48시간, 비교군 38.5시간으로 보고되었다(p 미보고). 

한 편의 무작위배정임상연구와 2편의 무작위배정교차임상연구, 1편의 코호트 연구에서 중재 불내성

(intolerace) 또는 중재 내성도 불량(poor tolerance) 발생률을 통해 환자의 중재 순응도 결과를 보고하였다. 

검토 결과, 중재 불내성 또는 중재 내성도 불량 발생률은 중재군 0 ~ 6%, 비교군 6 ~ 70%로 나타났으며, 통계 

분석 결과를 보고한 3편의 문헌에서 중재군에서의 발생률이 유의하게 더 낮은 것으로 보고되었다(p1 = 0.01, 

p2 미보고, p3 = 0.0005, p4 = 0.008). 

중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 유효성 결과를 보고한 문헌은 무작위배정임상연구 1편

으로 해당 문헌에서 치료 실패율과 중재 제공 기간 결과만을 보고하였다. 동 문헌에서 치료 실패율은 중재군 

0%, 비교군 5%로 보고되었으며, 평균 중재 제공 기간은 중재군 9.7시간, 비교군 72.5시간으로 보고되었으나 

두 지표 모두 통계 분석 결과는 제시하지 않았다. 

소아 환자의 이러한 유효성 결과와 관련하여 소위원회 위원간 이견이 있었다. 소위원회 다수 위원은 안전성과 

마찬가지로 원리적으로 동 기술이 소아와 성인 환자에게 효과가 다를 것이라는 근거가 없고, 성인 환자에 비해 

근거의 양이 제한적이긴 하나 성인 환자의 분석 결과와 동일하게 선택문헌들에서 기존 기술인 마스크 환기법 대
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비 중재군의 삽관율과 ‘intolerance’ 발생률이 낮게 보고되었으므로 현재의 근거수준에서 동 기술의 유효성도 

인정할 수 있다는 의견이었다(6인). 

반면 소위원회 소수 위원은 안전성과 마찬가지로 소아 환자에서 검토 가능한 근거의 양이 충분치 않아 현재 시

점에서 소아환자에 있어 동 기술의 유효성을 판단할 수 없다는 의견으로, 소아 환자에서 동 기술의 유효성 인정

을 위해서는 소아의 연령 및 발달 수준에 따라 다양한 결과를 검토할 수 있도록 추가 비교연구 문헌이 더 필요하

다는 입장이었다(1인).

 결론

따라서, 소위원회는 현재 문헌적 근거를 바탕으로 다음과 같이 검토결과를 제시하였다.

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법은 급성호흡부전 성인 환자의 호흡 보조를 위해 안전하고 유효한 기술이

다(근거의 수준 B). 

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법은 급성호흡부전 소아 환자의 호흡 보조를 위해 소위원회 다수 위원은 안

전하고 유효한 기술로(근거의 수준 C, 6인), 소위원회 소수 위원은 아직은 연구가 더 필요한 단계의 기술로 평

가하였다(근거의 수준 C, 기술분류 II-a, 1인). 

신의료기술평가위원회는 신의료기술평가에 관한 규칙 제3조11항에 의거 “헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기

법”에 대해 다음과 같이 심의하였다(2023.01.27.).

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법은 급성호흡부전 성인 및 소아 환자의 호흡 보조를 위해 안전하고 유효한 

기술로 심의하였다(성인 환자 근거의 수준 B, 소아 환자 근거의 수준 C). 

신의료기술평가위원회의 심의결과는 소위원회 검토 결과와 함께 2023년 2월 10일 보건복지부 장관에게 보고

되었으며, 2023년 3월 23일 공표되었다(보건복지부고시 제2023-52호, 2023. 3. 23.).

 주요어

급성호흡부전, 비침습적 헬멧 환기법, 안전성, 유효성

Acute Respiratory Failure, ARF, Helmet Noninvasive Ventilation, Helmet NIV, Safety, 

Effectiveness 
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헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법 1

01 서론

1.1 평가배경

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법(Helmet Noninvasive Ventilation, Helmet NIV)은 급성호흡부전 환자

의 호흡 보조를 위해 수동식의료용산소천막(머리 전체를 덮는 헬멧 방식)을 이용하여 인공호흡기의 비침습적 모

드로 기도 양압을 제공하는 기술이다. 동 기술은 의료법 제53조 및 신의료기술평가에 관한 규칙 제3조의 규정에 

따라 2022년 7월 19일 신의료기술평가가 신청되었다. 2022년 제8차 신의료기술평가위원회(2022. 8. 26.)는 동 

안건을 호흡기내과 2인, 감염내과 1인, 소아청소년과 1인, 중환자의학 2인, 근거기반의학 1인의 총 7인의 전문가

로 구성된 소위원회를 통해 안전성 및 유효성을 평가하도록 심의하였다. 신청 당시 동 기술은 ‘산소 헬멧을 이용

한 비침습적 환기요법(Non-Invasive Ventilation delivered by O2 Helmet)’이라는 명칭으로 신청되었으나 

임상에서 사용하는 표준 용어 등을 고려하여 소위원회 논의 하에 현재와 같이 최종 기술명을 변경하였다. 

급성호흡부전(acute respiratory failure, ARF)은 폐로부터 동맥혈로의 산소 공급이 원활하지 못하거나 이산화

탄소 제거가 적절히 이루어지지 않을 때 발생한다. 일반적으로 급성호흡부전의 발생은 동맥혈 산소 분압(PaO2) 

60 mmHg, 이산화탄소 분압(PaCO2) 50 mmHg을 기준점으로 하여 판단하나, 이는 진단을 위한 절대적 기준치

는 아니므로 진단을 위해서는 환자 고유의 개별 상태에 대한 고려가 필수이다(Summers et al., 2022; 최용준 & 

조재화, 2022). 

급성호흡부전은 병태생리적 발병 기전에 따라 총 4가지 유형(type)으로 분류된다. 제1유형인 저산소혈증 호흡부

전(hypoxemic respiratory failure)은 저환기(hypoventilation), 기체 확산 장애(diffusion impairment), 션

트(shunt, 환기가 이루어지지 않고 폐포를 관류하는 혈액량을 의미), 환기-관류 불균형(ventilation perfusion 

mismatch)이 주요 원인이며, 폐부종, 폐렴, 또는 폐포 출혈로 인한 폐포내 부종액 유입(alveolar flooding)과 

이에 따른 폐내 션트에 의해 흔하게 발생한다. 폐부종은 심부전 등으로 인한 폐 미세혈관의 압력 증가나 무기폐, 

폐렴, 급성호흡곤란증후군(acute respiratory distress syndrome, ARDS) 등 다양한 원인에 의해 발생할 수 있

으며, 이 중 급성호흡곤란증후군은 중증의 저산소성 호흡부전을 일으킬 수 있는 주요 원인 중 하나로 이에 대한 

진단기준은 다음과 같다(대한내과학회편, 2017; Summers, et al., 2022; 최용준 & 조재화, 2022; 박성훈, 

2022; 김제형, 2013). 
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급성호흡부전의 제2유형은 과탄산혈증 급성호흡부전(hypercapnic respiratory failure)이다. 이 유형은 폐포

의 저환기로 인해 혈액내 이산화탄소가 효과적으로 제거되지 않아 발생하며 주요 기전으로는 중추신경계 장애로 

인한 호흡욕구 저하, 신경근육계 기능 이상으로 인한 호흡계 힘 이상, 호흡계 부하 증가 등이 있다. 호흡욕구 저하

의 주요 원인으로는 약물 과다복용이나 뇌간 손상, 수면장애 호흡 등이 있으며, 호흡계 힘의 저하 현상은 중증 근

무력증 등의 질환으로 인한 신경근육 전달 이상 또는 근육병증이나 피로 등으로 인한 호흡근육 위약으로 인해 발

생할 수 있다. 제3유형은 무기폐에서 기인하는 호흡부전으로 환자의 수술 과정 중 자주 발생하기 때문에 수술 중 

호흡부전, 수술기주위 호흡부전의 명칭으로도 불린다. 전신마취 후 환자의 기능적 잔기량(functional residual 

capacity)이 감소하면 의존성 부위에 폐 허탈이 나타날 수 있고 이로 인해 호흡부전이 발생한다. 제4유형은 쇼크

상태의 환자에서 호흡근육으로 전달되는 혈액량이 감소하여 발생하는 호흡부전을 말한다. 정상 상태에서 호흡근

육이 공급받는 혈류는 심박출량의 5% 미만이나 폐부종이나 빈혈, 젖산혈증(lactic acidosis) 등으로 인해 호흡곤

란을 경험하는 상황에서는 심박출량의 40%에 해당하는 혈류가 필요할 수 있고 이로 인해 호흡부전이 야기될 수 

있다(대한내과학회편, 2017; 최용준 & 조재화, 2022).

급성호흡부전 환자의 치료는 기계환기 보조(mechanical ventilation support)를 통해 이루어진다. 기계환기는 

환자의 자발 호흡을 돕거나 대신하기 위한 것으로 양압과 고산소 함량 가스를 통하여 환기능과 산소화를 호전시

키는 특수 기기를 사용한다. 기계환기는 기도 삽관을 통해 양압을 시행하는 전통적 방식의 침습적 요법(invasive 

or conventional mechanical ventilation)과 기도 삽관 없이 코나 얼굴 부위를 덮는 마스크 등을 통해 양압을 

제공하는 비침습적 요법(noninvasive ventilation, NIV)으로 구분된다(대한내과학회편, 2017; 박성훈, 2022). 

급성호흡부전 환자의 기계환기 적용에 대한 표준 치료법은 침습적 방식이나 이 방식은 중증 이상반응 발생과 연

관성이 높다는 단점이 있어 오래전부터 비침습적 방식의 임상적 적용을 위한 다양한 연구들이 수행되어왔다. 특

히 과탄산혈증을 동반한 COPD (chronic obstructive pulmonary disease) 급성 악화 환자에서 급성호흡부전 

Timing
Within 1 week of a known clinical insult or new or worsening respiratory 
symptoms

Chest imaginga Bilateral opacities - not fully explained by effusions, lobar/lung collapse, or 
nodules

Origin of edema
- Respiratory failure not fully explained by cardiac failure or fluid overload
- Need objective assessment (eg, echocardiography) to exclude hydrostatic 

edema if no risk factor present

Oxygenationb

  Mild 200 mmHg ＜ PaO2/FIO2 ≤ 300 mmHg with PEEP or CPAP ≥ 5 cm H2O
c

  Moderate 100 mmHg ＜ PaO2/FIO2 ≤ 200 mmHg with PEEP ≥ 5 cm H2O

  Severe PaO2/FIO2 ≤ 100 mmHg with PEEP ≥ 5 cm H2O

출처: The ARDS Definition Task Force, 2012
a, Chest radiograph or computed tomography scan; b, bIf altitude is higher than 1000 m, the correction factor should be 
calculated as follows: [PaO2/FIO2 × (barometric pressure / 760)]; c, This may be delivered noninvasively in the mild acute 
respiratory distress syndrome group.
CPAP, continuous positive airway pressure; FIO2, fraction of inspired oxygen; PaO2, partial pressure of arterial oxygen; PEEP, 
positive end-expiratory pressure

표 1.1  급성호흡곤란증후군 진단기준
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치료의 경우 이미 여러 임상 연구들을 통해 비침습적 방식을 통한 기계환기 요법의 치료효과가 입증되어 이러한 

환자들에서는 비침습적 방식의 기계환기 요법이 주요 치료법으로 고려되고 있다(Chaudhuri, et al., 2022; 

Hong, et al, 2021; Ferreyro, et al., 2020). 하지만 국내의 경우 서구권과 비교하여 아직까지 비침습적 기계환

기 요법의 사용 빈도가 낮은 편이고, 기계환기를 시작하게 하는 원인 중 가장 큰 비율을 차지하는 저산소증을 동

반한 급성호흡부전 환자에서는 전통적 방식과 비교하여 비침습적 방식의 치료효과가 떨어진다는 보고들이 있어 

임상 적용시 제한점이 있다(대한내과학회편, 2017; 박성훈, 2022). 

비침습적 기계환기법 중 헬멧을 이용하는 방식은 마스크를 이용하는 기존의 방식 대비 비교적 최근에 개발된 새

로운 방법으로, 환자에게 머리 전체를 덮는 투명한 헬멧을 씌워 이를 통해 양압을 전달하는 방식이다. 얼굴에 밀

착되는 마스크로 인해 피부의 이상반응 발생이 잦고 환자에게 불편감을 초래하는 기존 방식에 비해 헬멧을 이용

한 방식은 환자의 얼굴에 직접 접촉하는 면이 적어 마스크 방식에 비해 치료 수용성이 높고 공기 누출량도 더 적

다는 장점이 있다. 특히 최근 전세계적인 코로나-19 팬데믹으로 인해 기계환기보조요법을 필요로 하는 환자군이 

급증하면서 이러한 새로운 방법의 임상 적용 가능성을 확인하기 위한 다양한 시도들과 이에 대한 관련 연구들이 

증가하고 있는 추세이다(Chaudhuri, et al., 2022).

이러한 맥락을 바탕으로 본 평가에서는 급성호흡부전 환자를 대상으로 머리 전체를 덮는 헬멧을 통해 지속적인 

기도양압을 공급하는 기술이 안전하고 유효한지에 대해 호흡기내과, 감염내과, 소아청소년과, 중환자의학, 근거

기반의학 전문가로 구성된 소위원회와 함께 체계적으로 평가하였다.

1.2 의료기술 개요 및 관련 현황

1.2.1 기술 개요

급성호흡부전 환자의 호흡 보조를 위해 수동식의료용산소천막(머리 전체를 덮는 헬멧 방식)을 이용하여 인공

호흡기의 비침습적 모드로 기도 양압을 제공하는 기술이다(표 1.2).

구분 내용

사용대상 급성호흡부전 환자

사용목적 급성호흡부전 환자의 호흡 보조

사용방법
수동식의료용산소천막(머리 전체를 덮는 헬멧 방식)을 이용하여 인공호흡기의 비침습적 모드로 
지속적으로 기도양압을 제공함

표 1.2  기술 개요



헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법

Helmet Noninvasive Ventilation (Helmet NIV)4

구체적 시술방법

동 기술의 구체적 시술방법은 다음과 같다(신청자 제출자료).

① 환자의 목둘레에 맞추어 neck-seal을 잘라 neck-ring에 부착함

② 환자의 목에 neck-ring을 위치시킨 후, 후드와 연결하여 환자의 머리를 덮고 산소호흡기를 연결함

③ 인공호흡기의 비침습적(non-invasive positive ventilation, NIV)모드로 지속기도양압(continuous 

positive airway pressure, CPAP)을 사용하여 환자에게 적절한 압력을 설정하고 호기말양압(positive 

end-expiratory pressure, PEEP), 흡입산소농도(fraction of inspired oxygen, FiO2)를 설정함

④ 환자의 산성도, 산소분압(PaO2)과 같은 동맥혈 가스 수치(arterial blood gas analysis, ABGA)와 호흡수

(respiratory rate, RR)를 보며 인공호흡기의 설정값을 조정함

1.2.2 현황

1.2.2.1 소요장비

동 기술에 사용되는 소요장비의 국내 식품의약품안전처 허가사항은 표 1.3과 같다.

구분 내용

수동식의료용산소천막

허가번호(허가일) 수신 21-2176호(2021.11.30.)

품목명(모델명) 수동식의료용산소천막(PN5025외 3건)

분류번호(등급) A07050.01 (1)

사용목적 환자의 머리에 덮어 호흡용 산소를 투여하는 수동식 기구

산소투여용튜브·카테터

허가번호(허가일) 수신 12-1515호(2012.7.20.)

품목명(모델명) 산소투여용튜브·카테터(T380외 1건)

분류번호(등급) A57070.01 (1)

사용목적 산소를 경비강 통하여 투여하기 위하여 사용하는 튜브·카테터

범용인공호흡기

허가번호(허가일) 수허 14-3468호(2014.12.4.)

품목명(모델명) 범용인공호흡기(980A1ENNISB외 2건)

분류번호(등급) A07010.01 (3)

사용목적
신생아에서 성인 환자에게 침습적 또는 비침습적으로 일정량의 산소를 포함한 호흡가스를 
공급하여 환자의 호흡을 돕거나 조절하는 기구

개인용인공호흡기

허가번호(허가일) 수허 17-386호(2017.8.21.)

표 1.3  소요장비의 국내 식품의약품안전처 허가사항
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그림 1.1 신청기술에 사용하는 의료기기의 외형.

(출처. 신청자 제출자료)

1.2.2.2 국내 보험 등재 현황

건강보험 요양급여 대상 및 비급여대상 여부 확인 결과, 건강보험심사평가원에서는 신청행위는 ‘급성호흡곤란

증후군으로 양압 산소치료가 필요한 환자를 대상으로 기관 내 삽관으로의 진행을 최소화하고, 기계환기로 인

한 합병증 및 사망률을 줄여 환자의 빠른 회복 치료 보조를 위하여 수동식의료용산소천막을 이용하여 인공호

흡기의 비침습적 모드로 지속기도양압을 제공하는 행위로서, 기존 행위인 ‘사-40 양위 양압호흡치료[1일당], 

자-585 인공호흡[기관내삽관료 별도]’와 대상 및 목적은 유사하나 방법(얼굴 전체를 덮는 헬멧을 써서 지속적 

양압을 가함)이 상이하여 신의료기술평가 신청대상이라 결정하였다(의료기술평가부-1165, 2022.7.7.). 유사

의료기술의 건강보험 행위 급여 등재 내용은 표 1.4, 표 1.5, 표 1.6과 같다.

구분 내용

품목명(모델명) 개인용인공호흡기(Astral 100외 1건)

분류번호(등급) A07010.02 (3)

사용목적
가정 또는 병원에서 기계적인 호흡이 필요한 5 kg 이상의 환자에게 침습 또는 비침습적으로 
일정량의 산소를 포함한 호흡가스를 지속적 혹은 간헐적으로 공급하여 환자의 호흡을 돕거
나 조절하는데 사용하는 기구
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분류번호 코드 분류

사-36

사-40

MM360

MM400

  제2부 행위 급여 목록·상대가치 점수 및 산정지침
    제7장 이학요법료
      제4절 기타 이학요법료
간헐적호흡치료(양압호흡 또는 음압호흡) [1일당] Intermittent (Positive or 

Negative) Pressure Breathing Treatment
양위 양압호흡치료 [1일당] BIPAP Treatment

자-585

M5850
M5857
M5858
M5860

    제 9장 처치 및 수술료 등
【응급처치】

인공호흡 [기관내삽관료 별도] Artificial Ventilation
   주 : 산소는 별도 산정한다
가. 3시간까지
나. 3시간을 초과하여 8시간까지
다. 8시간을 초과하여 12시간까지
라. 12시간 초과 1일당

출처: 건강보험심사평가원. 건강보험요양급여비용 2022년 2월판

표 1.4  건강보험 행위 급여‧비급여 등재현황

항목 제목 세부인정사항

사36
간헐적호흡 

치료(양압호흡 
또는 음압호흡) 

[1일당]

비침습적 방법으로 
실시한 CPAP 
(Continuous 

Positive Airway 
Pressure) 요법의 

수가 산정방법

NCPAP (Nasal Continuous Positive Airway Pressure) 등 비침습적 
방법으로 실시한 CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) 요법
은 사36 간헐적호흡치료(양압호흡 또는 음압호흡) [1일당]으로 산정함.

(고시 제2019-315호, ’20.1.1. 시행)

자585
인공호흡

폐내진동환기법의 
수가 산정방법

각종 수술환자나 폐질환 환자에게 폐합병증의 예방과 치료를 위하여 실
시하는 폐내진동환기법(Intrapulmonary Percussive Ventilation, 
IPV)은 사36 간헐적호흡치료(양압호흡 또는 음압호흡)로 준용 산정하며, 
인공호흡과 병용하여 실시한 경우에는 폐내진동환기법과 인공호흡을 실
시한 시간을 합산하여 자585 인공호흡의 해당 항목으로 산정함.

(고시 제2017-263호, ’18.1.1. 시행)

출처: 건강보험심사평가원. 요양급여의 적용기준 및 방법에 관한 세부사항과 심사지침 2022년 8월판

표 1.5  요양급여의 적용기준 및 방법에 관한 세부사항

구분 신청기술 사-40 양위 양압호흡치료 자-585 인공호흡

대상
급성호흡부전으로 
양압 산소치료가 
필요한 환자

1) 만성폐쇄성 폐질환의 급성 악화
2) 천식의 급성 악화
3) 상기도 폐쇄
4) 흉곽 변형
5) 근골격계 질환
6) 비만으로 인한 저환기
7) 후천성 면역 결핍증과 관련된 폐렴
8) 급성호흡곤란 증후군
9) 감염성 폐렴
10) 급성 폐부종

1) 부적절한 환기
2) 천식이나 만성폐쇄성폐질환과 

연관된 심한 기도협착의 증상
3) 중증 폐렴이나 ARDS 와 같은 

폐실질질환
4) 쇼크
5) 뇌질환

표 1.6  신청기술과 유사의료기술의 비교
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구분 신청기술 사-40 양위 양압호흡치료 자-585 인공호흡

목적
환자의 빠른 회복 
및 치료 보조

방법

머리 전체를 덮는 
헬멧을 통해 지속
적인 기도양압을 
공급함

1) 환자가 산소포화도나 생체징후 등이 적
절히 감시될 수 있도록 위치와 자세를 
취하도록 한다.

2) 환자가 누워있는 침상이나 앉아 있는 
의자가 약 30도 정도의 각도를 유지하
도록 한다.

3) 환자에게 적절한 마스크의 종류를 결정
한다.

4) 환자에게 적절한 기계환기기를 선택한
다.

5) 환자에게 헤드기어를 착용시킨다.
6) 마스크에 기계환기기의 튜빙을 연결하

고, 기계환기기를 켠다.
7) 적절한 보충 호흡수를 동반한 자발 양

식으로 낮은 압력으로 기계환기를 시
행한다.

8) 흡기압력을 천천히 증가시켜 호흡곤란
이 없고, 호흡수가 감소하고, 환자와 
기계 환기기 간에 동조성이 유지되는 
단계까지 상승시킨다.

9) 산소포화도가 90%이상 유지되도록 필
요한 경우에는 산소를 투여한다.

10) 공기가 새는지 확인하고, 마스크의 띠
를 조절한다.

11) 필요한 경우에는 가습기를 설치한다.
12) 환자가 흥분할 경우에는 경도의 진정

제 사용을 고려한다.
13) 필요할 경우에는 환자를 격려하고, 안

심시키고, 수시로 마스크나 기계환기
기를 확인하고 조정한다.

14) 가끔 혈액 가스 분석을 시행하여 모니
터한다.

1) 인공호흡기 작동 상태를 점검하
고 인공호흡기 변수를 설정한
다.

2) 인공호흡과 관련된 부속 기구의 
정상 상태 여부를 확인한다.

3) 기관내 삽관을 시행한다.
4) 필요한 경우 진정제를 투여한다.
5) 기관내관이 인공호흡기 튜브와 

연결된 상태에서 환자와 기계의 
상호 작용 상태를 점검하고 필
요한 대로 인공호흡기 변수를 
조정한다.

6) 동맥혈가스분석을 시행하고 흉
부방사선촬영을 하여 기도와 폐
상태를 확인한다.

7) 기관내관을 제거한다.
8) 기관내관 제거 후 혼자 호흡 상

태를 감시하고 필요한 대로 검
사를 시행한다.

출처: 신청자료, 심평원 요양기관업무포털 상대가치점수 조회
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1.2.2.3 국외 보험 및 의료행위 등재 현황

국외 관련 보험 및 행위 등재 현황 확인 결과, 미국 CPT 코드에서 환기 요법과 관련하여 다음과 같이 관련 의

료행위가 확인되었으나 환기법시 사용하는 구체적인 의료기기의 종류에 대해서는 명시되지 않아 신청기술의 

행위 등재여부에 대한 정확한 정보는 확인할 수 없었다(표 1.7). 

1.2.2.4 관련 가이드라인 현황

신청기술과 관련하여 국내외에서 발표된 관련 가이드라인들을 검토하였으나, 급성호흡부전 환자 진료시 신청

기술인 헬멧을 이용한 비침습적 환기법의 사용 권고 여부를 제시한 자료는 확인할 수 없었다. 다만, 이와 관련

하여 유럽 호흡기 학회(European Respiratory Society, ERS) 에서 2017년 발표한 급성호흡부전 환자의 비

침습적 환기법 가이드라인 제정 시 신청기술과 같이 헬멧을 이용한 비침습적 환기법을 적용한 문헌들도 검토 

문헌에 포함된 것을 확인하였다. 동 가이드라인의 주요 내용은 다음과 같다(표 1.8).

Official ERS/ATS clinical practice guidelines: noninvasive ventilation for acute respiratory failure 
(European Respiratory Society (ERS), 2017). 

임상 적응증 근거의 강도 권고사항
Prevention of hypercapnia in COPD exacerbation ㊉㊉(낮음) 조건부 권고하지 않음
Hypercapnia with COPD exacerbation ㊉㊉㊉㊉(높음) 강하게 권고함
Cardiogenic pulmonary oedema ㊉㊉㊉(중등도) 강하게 권고함
Acute asthma exacerbation 권고 여부 미결정
Immunocompromised ㊉㊉㊉(중등도) 조건부 권고함
De novo respiratory failure 권고 여부 미결정
Post-operative patients ㊉㊉㊉(중등도) 조건부 권고함
Palliative care ㊉㊉㊉(중등도) 조건부 권고함
Trauma ㊉㊉㊉(중등도) 조건부 권고함
Pandemic viral illness 권고 여부 미결정
Post-extubation in high-risk patients (prophylaxis) ㊉㊉(낮음) 조건부 권고함
Post-extubation respiratory failure ㊉㊉(낮음) 조건부로 권고하지 않음
Weaning in hypercapnic patients ㊉㊉㊉(중등도) 조건부 권고함

표 1.8 관련 가이드라인 현황

구분 내용

미국 CPT 코드

 Ventilator Management
§ 94002: Ventilation assist and management, initiation of pressure or volume 

preset ventilators for assisted or controlled breathing; hospital inpatient/ 
observation, initial day

§ 94003: hospital inpatient/ observation, each subsequent day
§ 94004: nursing facility, per day

Pulmonary Diagnostic Testing, Rehabilitation, and Therapies
§ 94660: Continuous positive airway pressure ventilation (CPAP), initiation and 

management

표 1.7 국외 보험 및 의료행위 등재 현황
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1.2.2.5 국내외 의료기술 평가 현황

국내외 의료기술 평가 경험을 알아보기 위해 2022년 10월 19일 ‘acute respiratory failure’, ‘helmet’, 

‘NIV’ 등을 키워드 검색어로 하여 2차 데이터베이스인 Cochrane Library를 검색하였으나 관련 문헌은 확인

되지 않았다. 이후 핵심질문 선정을 위한 간략 검색 문헌 검토에서 신청기술과 관련하여 여러 편의 선행 체계

적 문헌고찰 연구가 확인되었다. 이 중 최근에 발표된 주요 선행연구의 자세한 결과를 다음과 같이 정리하였다

(표 1.9). 

구분 내용

선행연구 1

문헌
Chaudhuri D, Jinah R, Burns KEA, et al. Helmet noninvasive ventilation compared to 
facemask noninvasive ventilation and high-flow nasal cannula in acute respiratory failure: 
a systematic review and meta-analysis. European Respiratory Journal, 2022. 59(3): p. 03.

목적
급성호흡부전 환자에서 비침습적 환기법(noninvasive ventilation, NIV)의 방법별 효과 비교(헬멧, 마스
크, 고유량비강캐뉼라) 

연구
방법

- 데이터베이스: MEDLINE, Embase, Web of Science, The Cochrane Library, International 
HTA Database, EBSCO CINAHL Complete, LILACS, WHO COVID-19 Global literature

- 검색일: ~ 2021. 3. 31.  
- 검색어: “noninvasive ventilation” or “oxygen inhalation therapy” or “oxygen therapy” or 

“respiratory insufficiency” or “respiratory insufficiency” or “adult respiratory distress 
syndrome” or “respiratory failure” or “acute respiratory failure” or “adult respiratory 
distress syndrome” or “continuous positive airway pressure” or “positive end-expiratory 
pressure” and “head protective devices” or “helmet”

- 문헌 선택 기준: RCT 또는 비교군이 있는 관찰연구, 급성호흡부전(acute respiratory failure)으로 
비침습적 환기법을 받은 환자 중 헬멧 사용군과 다른 도구 사용군, 또는 고유량비강캐뉼라 사용군을 
비교한 문헌, 다음의 의료결과 중 하나 이상의 의료결과가 있는 문헌(사망률, 삽관율, 기계환기 기간, 
ICU 입원기간, 재원기간, 환자 편의도, 중재 수용도, 중재로 인한 이상반응)

- 질평가: Cochrane RoB 2 도구, Newcastle–Ottawa Scale 도구 사용

연구
결과

1) 선택문헌: 총 24편(RCT 16편(n = 949), 관찰연구 8편(n = 396)
 - RCT: 헬멧 vs. 마스크 13편, 헬멧 vs. 고유량비강캐뉼라 3편
 - 관찰연구: 헬멧 vs. 마스크 5편, 헬멧 vs. 고유량비강캐뉼라 3편
2) 분석 결과
 <헬멧 vs. 마스크>
 - 사망률: RCT 메타분석 헬멧군이 유의하게 낮음(RR 0.56, 95% CI 0.33 ~ 0.95, 근거 수준 낮음). 관

찰연구 메타분석 동일한 결과 나타남(근거 수준 낮음)
 - 삽관률: RCT 메타분석 헬멧군이 유의하게 낮음(RR 0.35, 95% CI 0.22 ~ 0.56, 근거 수준 낮음). 관

찰연구 메타분석 동일한 결과 나타남(근거 수준 낮음)
 - ICU 재원기간: RCT 메타분석 군간 차이 없음(MD 0.29, 95% CI –2.31 ~ 1.74, 근거 수준 매우 낮

음). 관찰연구 메타분석 동일한 결과 나타남(근거 수준 낮음)
 - NIV 사용 기간: RCT 메타분석 군간 차이 없음(MD –0.02, 95% CI –0.15 ~ 1.74, 근거 수준 낮음), 

관찰연구 메타분석 동일한 결과 나타남(근거 수준 낮음)
 - 피부 괴사/압통 발생: RCT 메타분석 군간 차이 없음(RR 0.50, 95% CI 0.19 ~ 1.37, 근거 수준 매우 

낮음)
 - 합병증: 가장 많이 발생한 합병증은 피부 괴사/압통 및 위 팽창(gastric distension) 이었음. 이 외 매

우 다양한 합병증 보고됨

표 1.9  주요 선행 체계적 문헌고찰 연구
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구분 내용

 <헬멧 vs. 고유량비강캐뉼라>
 - 사망률: RCT 메타분석 군간 차이 없음(RR 0.72, 95% CI 0.40 ~ 1.28, 근거 수준 매우 낮음). 관찰연

구 메타분석 동일한 결과 나타남(근거 수준 매우 낮음)
 - 삽관률: RCT 메타분석 헬멧군이 유의하게 낮음(RR 0.59, 95% CI 0.39 ~ 0.91, 근거 수준 매우 낮

음). 관찰연구 메타분석 동일한 결과 나타남(근거 수준 매우 낮음)

결론
헬멧을 이용한 NIV는 마스크를 이용하는 NIV와 비교하여 사망률과 삽관율을 낮출 가능성이 있음(may 
reduce). 하지만 고유량비강캐뉼라와의 비교 결과에는 불확실성이 남아 있음. 기술의 사용량이 늘어나
면 잘 설계된 대규모 RCT를 통해 이 중재법들의 효과를 비교해볼 필요가 있음

선행연구 2

문헌
Hong S, Wang H, Tian Y, Qiao L. The roles of noninvasive mechanical ventilation with 
helmet in patients with acute respiratory failure: A systematic review and meta-analysis. 
PLoS ONE [Electronic Resource], 2021. 16(4): p. e0250063.

목적 급성호흡부전 환자에서 헬멧을 이용한 비침습적 기계환기(NIMV)와 마스크를 이용한 NIMV의 효과 비교

연구
방법

- 데이터베이스: PubMed, EMBASE, Cochrane Central Register of Controlled Trials, Web of 
Science 및 중국어 DB(Wanfang Data, China Knowledge Resource Integrated Database, 
Chinese Biological Medicine Database)

- 검색일: ~ 2020. 5. 30.  
- 검색어: ((((((“Respiratory Distress Syndrome, Adult”[Mesh]) OR (“acute respiratory distress 

syndrome”)) OR (“Pulmonary Disease, Chronic Obstructive”[Mesh])) OR (“chronic 
obstructive pulmonary disease”)) OR (“Respiratory Insufficiency”[Mesh])) OR (“respiratory 
failure”)) AND ((((((“Respiration, Artificial”[Mesh]) OR (“mechanical ventilation”)) OR 
(“Continuous Positive Airway Pressure”[Mesh])) OR (“continuous positive airway 
pressure”)) OR (“Noninvasive Ventilation”)) OR (“Noninvasive Ventilation”[Mesh]))) AND 
((((“facial mask”) OR (“face mask”)) OR (helmet)) OR (“Head Protective Devices”[Mesh]))

- 문헌 선택 기준: RCT, 급성호흡부전 성인 환자에서 헬멧 NIMV와 마스크 NIMV의 효과를 비교한 문
헌, 적절한 의료결과를 하나 이상 보고한 문헌

- 질평가: Cochrane RoB 

연구
결과

1) 선택문헌: RCT 총 12편(n = 569), 영어 출판 문헌 7편, 중국어 출판 문헌 5편
2) 메타분석 결과

결과변수 문헌 환자수 분석 모형 효과 측정치 I2 p
과민도(intolerance) 6 256 RR (M-H, Fixed, 95% CI) 0.19 (0.09 ~ 0.39) 0% < 0.001
  Hypercapnic ARF 2 80 RR (M-H, Fixed, 95% CI) 0.13 (0.03 ~ 0.67) 0% 0.01
  Hypoxemic ARF 4 176 RR (M-H, Fixed, 95% CI) 0.21 (0.10 ~ 0.47) 0% < 0.001
안면 피부 궤양 7 329 RR (M-H, Fixed, 95% CI) 0.19 (0.08 ~ 0.43) 0% < 0.001
  Hypercapnic ARF 2 70 RR (M-H, Fixed, 95% CI) 0.25 (0.03 ~ 2.13) 0% 0.21
  Hypoxemic ARF 5 259 RR (M-H, Fixed, 95% CI) 0.18 (0.07 ~ 0.44) 25% < 0.001
공기 연하증 6 296 RR (M-H, Fixed, 95% CI) 0.15 (0.06 ~ 0.37) 6% < 0.001
  Hypercapnic ARF 2 120 RR (M-H, Fixed, 95% CI) 0.74 (0.15 ~ 3.59) 0% 0.71
  Hypoxemic ARF 4 176 RR (M-H, Fixed, 95% CI) 0.08 (0.02 ~ 0.29) 0% < 0.001

호흡률 9 465
MD (IV, Random, 95% 

CI)
-3.10 

(-4.85 ~ -1.34)
89% < 0.001

  Hypercapnic ARF 5 252
MD (IV, Random, 95% 

CI)
-1.03 

(-1.39 ~ -0.68)
0% < 0.001

  Hypoxemic ARF 4 213
MD (IV, Random, 95% 

CI)
-5.11

 (-6.92 ~ -3.29)
66% < 0.001

삽관율 9 451 RR (M-H, Fixed, 95% CI) 0.39 (0.26 ~ 0.59) 0% < 0.001
  Hypercapnic ARF 5 238 RR (M-H, Fixed, 95% CI) 0.51 (0.28 ~ 0.92) 4% 0.03
  Hypoxemic ARF 4 213 RR (M-H, Fixed, 95% CI) 0.33 (0.19 ~ 0.56) 0% < 0.001

Oxygenation index 8 348
MD (IV, Random, 95% 

CI)
27.76 

(9.39 ~ 46.13)
83% 0.003
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결과변수 문헌 환자수 분석 모형 효과 측정치 I2 p

  Hypercapnic ARF 4 172
MD (IV, Random, 95% 

CI)
7.20 

(-3.10 ~ 17.50)
30% 0.17

  Hypoxemic ARF 4 176
MD (IV, Random, 95% 

CI)
55.23 

(31.37 ~ 79.09)
61% < 0.001

PaCO2 8 318
MD (IV, Random, 95% 

CI)
1.57 

(-1.45 ~ 4.59)
89% 0.31

  Hypercapnic ARF 5 182
MD (IV, Random, 95% 

CI)
5.34 (3.41 ~ 7.27) 11% < 0.001

  Hypoxemic ARF 3 136
MD (IV, Random, 95% 

CI)
-2.32 

(-3.43 ~ -1.21)
19% < 0.001

ICU 재원기간 7 337
MD (IV, Random, 95% 

CI)
-0.39

 (-2.23 ~ 1.45)
98% 0.67

  Hypercapnic ARF 3 118
MD (IV, Random, 95% 

CI)
0.78 

(-1.75 ~ 3.31)
97% 0.54

  Hypoxemic ARF 4 219
MD (IV, Random, 95% 

CI)
-1.28

 (-2.51 ~ -0.05)
86% 0.04

병원내 사망 8 403 RR (M-H, Fixed, 95% CI) 0.62 (0.39 ~ 0.99) 0% 0.04
  Hypercapnic ARF 4 190 RR (M-H, Fixed, 95% CI) 0.86 (0.36 ~ 2.06) 0% 0.74
  Hypoxemic ARF 4 213 RR (M-H, Fixed, 95% CI) 0.54 (0.31 ~ 0.93) 0% 0.03

결론

헬멧을 이용한 NIMV는 마스크를 이용하는 NIMV와 비교하여 환자의 중재 수용도를 높이고, 이상반응 
발생률을 낮추며, 산소화 효과(oxygenation effect)를 증가시키고 삽관율과 병원내 사망률을 낮출 수 
있음. 하지만 포함된 문헌의 환자 수가 제한적이므로 확실한 결론을 내리기는 어려우며, 추후 대규모 
RCT를 통해 확실한 근거를 추가 검토할 필요가 있음

선행연구 3

문헌
Wang T, Yin H, Xu Q, Jiang X, Yu T. Use of a helmet for oxygen therapy in critically ill 
patients: a systematic review and meta-analysis. Journal of International Medical Research, 
2020. 48(2):1-14. 

목적
호흡부전을 동반한 중환자(critically ill patients with respiratory failure)에서 헬멧을 이용한 산소치
료(helmet for oxygen therapy)의 효과 검토

연구
방법

- 데이터베이스: PubMed, Elsevier and Cochrane (Central)
- 검색일: 1995.1.1. ~ 2018.12.31.   
- 검색어: (“respiratory failure” or “hypoxemic respiratory failure” or “hypoxemic respiratory 

distress” or “ARF” or “AHRF”) AND (“nippv” or “bipap” or “cpap” or “niv” or “nipsv” or 
“noninvasive positive pressure ventilation” or “non invasive positive pressure ventilation” 
or “noninvasive ventilation” or “non invasive ventilation” or “bilevel positive airway 
pressure” or “continuous positive airway pressure” or “noninvasive pressure support 
ventilation” or “non invasive pressure support ventilation” or “mask ventilation” or 
“helmet ventilation” or “oxygen therapy”)

- 문헌 선택 기준: RCT 연구, ICU에서 치료중인 중환자 대상 연구, 헬멧을 이용한 환기법과 마스크를 
이용한 환기법, 그 외 전통적인 산소 치료요법의 효과를 비교한 연구, 다음의 결과변수 중 하나 이상을 
보고한 연구(oxygenation index, partial pressure of CO2 (PaCO2), 합병증, 사망률, 기관 삽관율)

- 질평가: Cochrane RoB

연구
결과

1) 선택문헌: RCT 총 10편(n = 708), 영어 출판 문헌 7편, 중국어 출판 문헌 5편
2) 분석 결과
 <헬멧 환기법 vs. 마스크 환기법>
 - Oxygenation index: 2편, 군간 차이 없음(MD 43.81, 95% CI –26.12 ~ 113.73)
 - PaCO2: 3편, 군간 차이 없음(MD –1.31, 95% CI –5.99 ~ 3.37)
 - 삽관율: 6편, 헬멧군이 유의하게 낮음(RR 0.32, 95% CI 0.20 ~ 0.50)
 - 합병증 발생: 3편, 군간 차이 없음(RR 0.78, 95% CI 0.46 ~ 1.34)
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구분 내용

 - 사망률: 4편, 군간 차이 없음(RR 0.64, 95% CI 0.40 ~ 1.01)
 <헬멧 환기법vs. 기존 산소요법>
 - Oxygenation index: 3편 군간 차이 없음(MD 51.69, 95% CI –50.41 ~ 150.80)
 - PaCO2: 2편, 군간 차이 없음(MD –2.23, 95% CI –5.13 ~ 0.66)
 - 삽관율: 4편, 헬멧군이 유의하게 낮음(RR 0.20, 95% CI 0.10 ~ 0.41)
 - 합병증 발생: 3편, 군간 차이 없음(RR 2.19, 95% CI 0.90 ~ 5.34)
 - 사망률: 4편, 군간 차이 없음(RR 0.37, 95% CI 0.12 ~ 1.12)

결론
헬멧을 이용한 산소 전달요법은 호흡부전을 동반한 중환자에서 삽관율을 줄이고 사망률을 개선시키는 
등의 장점이 있을 수 있음

CI, confidence interval; ICU, intensive care unit; MD, mean difference; NIMV, noninvasive mechanical ventilation; NIV, 
noninvasive ventilation; RCT. randomized controlled trial; RR, relative risk



02 평가방법

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법 13

02 평가방법

2.1 개요

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법의 안전성과 유효성 평가를 위해 체계적 문헌고찰을 수행하였다. 모든 평

가방법은 동 기술의 평가 목적을 고려하여 「헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법 소위원회(이하 ‘소위원회’라 

한다)」의 심의를 거쳐 확정하였다.

2.2 문헌검색전략

2.2.1 핵심질문

본 평가의 핵심질문은 ‘급성호흡부전 환자의 호흡 보조를 위해 수동식의료용산소천막(머리 전체를 덮는 헬멧 

방식)을 이용하여 인공호흡기의 비침습적 모드로 지속기도양압을 제공하는 기술이 안전하고 유효한가?’이며, 

핵심질문의 구성요소는 충분한 의견수렴 과정을 거치기 위해 다음과 같은 방법으로 수행하였다. 먼저 2022년 

9월 8일 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE에서 ‘helmet’, ‘noninvasive ventilation’, ‘continuous 

positive airway pressure’ 등의 단어를 주요 검색어로 조합하여 간략 문헌검색을 실시하였고 이를 통해 총 

561편(중복제거 후)의 문헌을 확인하였다. 이 후 검색된 문헌의 제목과 초록, 원문을 검토하여 핵심질문 및 검

색전략 초안을 작성하고 소위원회 논의를 거쳐 관련 내역을 최종 확정하였다. 핵심질문 구성요소 관련 주요 논

의사항은 다음과 같다.

본 평가의 대상환자는 급성호흡부전 환자 전체이며 성인과 소아를 모두 포함하여 평가하였다. 또한 문헌에서 

급성호흡부전 발생 여부에 대한 정보를 제시하지 않더라도 비침습적 환기법(noninvasive ventilation, NIV)

이나 고유량 비강캐뉼러를 이용한 산소요법을 받은 환자는 사실상 급성호흡부전 발생으로 인해 해당 중재를 

받은 것이므로 본 평가의 대상환자로 간주하여야 한다는 소위원회의 의견에 따라 급성호흡부전 발생에 대한 

정보 제시 여부와 관계없이 중재시술 적용여부를 기준으로 문헌을 검토하였다. 

중재시술은 헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법이며 중재시술 시 사용하는 기기의 종류, 적용 프로토콜에 대

해서는 제한을 두지 않았다. 

비교시술은 신청기술과의 비교적절성(comparability)을 고려하여 기존 장비인 마스크 또는 다른 장비를 활용

한 비침습적 환기법(NIV)과 고유량 비강 캐뉼러를 활용한 산소요법을 포함하고, 침습적 방식의 기계환기법

(invasive mechanical ventilation)은 비교시술에서 배제하였다. 

의료결과 중 안전성 지표로는 시술관련 이상반응 또는 합병증, 유효성 지표로는 삽관율, 사망률, 중환자실 재
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원기간, 중재 제공 기간, 중재에 대한 환자의 순응도를 검토하였다. 일차결과지표는 유효성 지표인 삽관율을 

설정하였다. 이 외 문헌에서 보고된 다양한 호흡 또는 혈역학적 관련 지표들의 포함여부에 대해서도 논의하였

으나 이들은 신청기술의 유효성 평가시 중간 결과(surrogate outcome)에 해당하는 지표로 일차지표로 설정

한 삽관율에 이들의 향상 여부가 자연스럽게 반영되므로 본 평가에서는 이에 대한 검토는 수행하지 않기로 하

였다. 또한 유효성 지표 중 환자의 중재 순응도는 문헌에서 보고한 중재 불편감(discomfort) 정도나 이에 대한 

점수, 중재 ‘intolerance’ 발생 및 이로 인한 삽관 발생 여부 등을 다양하게 포함하였다. 이 중 ‘intolerance’

는 환자가 불편감 등의 이유로 제공된 중재법을 견디지 못하는 것을 뜻하는 용어로 본 평가에서는 이에 대한 

국문 용어로 ‘불내성’을 사용하였다. 추가로 소아 환자의 경우 문헌에서 삽관율이나 사망률 대신 ‘치료 실패율’

을 주요 임상 결과로 보고하는 경우가 있어 본 평가에서도 소아 환자에 한하여 ‘치료 실패율’을 유효성 지표 중 

하나로 포함하였다.

연구유형은 기존 기술과의 효과 비교를 위해 비교군이 있는 연구를 검토하되 선행문헌 검토 시 확인된 근거의 

양과 질을 고려하여 성인 환자에서는 무작위배정임상연구로 연구유형을 제한하였으며, 소아 환자의 경우 성인 

환자에 비해 관련 근거의 양이 적고 무작위배정임상연구의 수행이 어려운 환자 특성을 고려하여 관찰연구인 

코호트 연구까지 포함하는 것으로 결정하였다. 

소위원회 논의를 거쳐 최종 결정된 핵심질문 구성요소는 다음과 같다. 

대상환자

▪ 급성호흡부전 환자(acute respiratory failure, ARF)

중재시술

▪ 헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법 

비교시술

▪ 헬멧이 아닌 다른 장비(마스크 등)을 이용한 비침습적 양압 환기법

▪ 고유량비강캐뉼러를 이용한 산소요법

의료결과

▪ 안전성

- 시술관련 이상반응 또는 합병증

▪ 유효성

 - 삽관율

 - 사망률

 - 치료 실패율(소아 환자 대상 문헌에 한함)

 - 중환자실 재원기간

 - 중재 제공 기간

 - 중재 순응도(불편감, 중재 불내성(intolerance) 등)
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 연구유형

▪ 무작위배정임상연구

▪ 코호트 연구(소아 환자 대상 문헌에 한함)

2.2.2 문헌검색데이터베이스

문헌검색은 현재 가용할 수 있는 데이터베이스의 범위 내에서 국내와 국외로 나누어 수행하였다. 사용된 데이

터베이스는 다음과 같으며 각 데이터베이스의 검색 내역은 부록 3 문헌검색현황에 자세히 기술하였다.

2.2.2.1 국내

국내문헌은 아래에 기술된 5개의 핵심 데이터베이스를 이용하여 검색하였다. 기존 핵심 데이터베이스 중 과학

기술학회마을(KISTI)은 코리아사이언스(KoreaScience)로 서비스 이관되어 해당 데이터베이스를 활용하여 

검색을 수행하였다. 데이터베이스별 특성을 파악하여 사용할 검색어를 선정한 후 2022년 10월 20일에 일차 

검색을 수행하였으며, 이 후 검색어에 대한 소위원회 심의를 거쳐 2022년 11월 24일에 최종 검색을 완료하였

다.

▪ 코리아메드 http://www.koreamed.org 1997년부터 현재

▪ 한국교육학술정보원(RISS) http://www.riss.kr

▪ 학술데이터베이스(KISS) http://kiss.kstudy.com

▪ 코리아사이언스(KoreaScience) http://koreascience.kr

▪ 한국의학논문데이터베이스(KMBASE) http://kmbase.medric.or.kr

2.2.2.2 국외

국외문헌 검색은 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE 및 Cochrane Library 데이터베이스를 이용하였다. 일반

적으로 Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)에서 체계적 문헌고찰의 문헌 검색 범위의 충

족요건을 MEDLINE, EMBASE, Cochrane Library Trial로 보고 있어 일차적으로 이를 수행하였다. 검색어 

선정 및 문헌검색 전략을 구축하기 위한 일차 검색은 2022년 10월 20일에 이루어졌으며, 이후 소위원회에서 

심의된 검색어를 토대로, 2022년 10월 27일에 최종 검색을 완료하였다. 

▪ Ovid-MEDLINE http://ovidsp.ovid.com 1946년부터 현재까지

▪ Ovid-EMBASE http://ovidsp.ovid.com 1980년부터 현재까지

▪ Cochrane Library database http://www.cochranelibrary.com/
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2.2.3 출판 형태

문헌은 출판여부와 상관없이 회색문헌을 포함하여 검색하되 회색문헌은 보완자료로 참고하고, 선택문헌의 출

판형태는 각 학술지의 심의기준에 따라 동료 심사를 거쳐 공식적으로 게재된 경우만을 포함하였다.

2.2.4 연구유형

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법에 대한 평가 목적은 급성호흡부전 환자의 호흡 보조를 위해 수동식의료

용산소천막(머리 전체를 덮는 헬멧 방식)을 이용하여 인공호흡기의 비침습적 모드로 기도양압을 제공하는 기

술이 안전하고 유효한지를 평가하는 것으로, 이는 중재법에 대한 평가이므로 해당 중재를 시행한 군과 이를 시

행하지 않은 군의 비교를 통해 해당 중재의 이점(benefit)을 검증하는 것이 필요하다. 따라서 본 평가의 연구유

형은 대조군이 있는 비교연구를 포함하고 대조군이 없는 증례연구 등의 단일군 연구는 배제하였다. 이와 더불

어 선행 검토 시 확인한 근거의 양과 질을 고려하여 성인 환자 대상 연구는 무작위배정임상시험으로 연구 유형

을 추가 제한하였으며, 소아 환자는 근거의 양이 성인 환자보다 적고 무작위배정연구 수행이 어려운 환자 특성

을 고려하여 비교군이 있는 연구는 관찰연구까지 모두 포함하였다. 이외에 비록 평가를 위한 문헌으로 선택하

지는 않으나 학술지 등에 게재된 문헌 중 종설, 사설 및 초록(한국어 및 영어 이외의 문헌 포함) 등은 평가배경

에 대한 근거로 활용하였다. 또한, 선행 체계적 문헌고찰의 경우 선택문헌에서는 배제하되 포함 문헌의 목록을 

검토하여 누락된 문헌에 대해서는 수기로 개별문헌을 포함하였다.

2.2.5 언어의 제한

문헌을 검색하는 과정에서는 언어를 제한하지 않았다. 이는 비영어권 국가의 학술지일지라도 영어로 쓰이는 

경우가 존재하고, 평가 자체에는 포함하지 않더라도 이러한 문헌들을 통해 동 기술에 대한 국가별 관심도나 평

가배경 등에 활용할 수 있는 문헌들을 전반적으로 파악할 수 있기 때문이었다. 이후 소위원회의 논의를 거쳐 

검색된 논문을 선택하는 과정에서 선택문헌을 한국어나 영어로 기술된 문헌으로 국한하는 것으로 결정하였다.

선택기준에는 적합하나 언어적 제한으로 문헌을 배제하는 경우, 이를 학술지의 공식 사용언어를 기준으로 적

용하게 되면 공식 사용언어가 영어가 아닌 학술지에서 영어로 출판되는 문헌들을 배제하게 되는 오류를 범할 

수 있다. 따라서 언어적 제한으로 인한 문헌 배제는 검색된 데이터베이스별로 각각의 원문에서 사용된 언어를 

개별적으로 확인하여 여러 언어 중 한국어와 영어로 출판된 문헌만을 선택하는 방식으로 수행하였다.

2.2.6 검색어 및 검색전략

검색어는 핵심질문 형식을 토대로 선정하되 국내·외 각 데이터베이스의 특성을 고려하여 사용형식을 달리하였

으며 부록 3 문헌검색현황에 관련 내용을 자세히 기술하였다.
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국내

국내 문헌검색 데이터베이스는 국외 데이터베이스와 비교하여 체계적이고 정교한 검색 전략을 통한 문헌 검

색이 불가능하여 핵심질문에 부합하는 문헌들을 검색하는데 어려움이 있었다. 따라서 민감하지 못한 검색어 

사용으로 필요한 문헌이 검색되지 않는 문제를 방지하기 위해 대상환자나 중재시술에 초점을 맞추어 검색을 

광범위하게 실시하고, 이후 검색된 범위 내에서 불필요한 문헌을 수작업으로 제외하였다.

국외

국외 데이터베이스는 검색어를 다양하게 사용할 수 있으므로 각 데이터베이스별 특성에 따라 핵심질문 구성

내용을 고려하여 검색어를 선정하였으며, 검색어 선정은 MeSH 용어와 각 데이터베이스의 색인 구조 특성

을 고려하여 선정하였다. 부록 3에 데이터베이스에 따라 핵심질문 구성내용을 중심으로 검색한 자료를 기술

하였다. 최종 검색어는 제1차 소위원회에서 소위원회의 검토 및 확인 과정을 거쳐 확정하였다.

2.2.7 문헌선택‧배제기준

문헌 선택·배제 기준은 소위원회의 심의를 거쳐 확정하였다. 충분한 논의를 위해 핵심질문 작성 시 검색된 문

헌들을 검토하여 전체 현황을 파악한 후 초안을 작성하였으며 이를 소위원회에서 검토 및 논의한 후 최종 기준

을 확정하였다.

소위원회에서 문헌 선택기준과 관련하여 논의한 자세한 사항은 다음과 같다. 

선택기준

▪ 급성호흡부전 환자를 대상으로 한 연구

▪ 헬멧을 이용한 비침습적 환기법을 중재시술로 수행한 연구

▪ 적절한 비교군이 있는 연구

▪ 적절한 의료결과가 하나 이상 보고된 연구

배제기준

▪ 동물 실험 및 전임상시험 연구 

▪ 원저가 아닌 연구

▪ 한국어 및 영어로 출판되지 않은 연구

▪ 초록만 발표된 연구 및 회색문헌

▪ 단일군 연구 및 체계적 문헌고찰
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2.3 개별 문헌의 질 평가

문헌의 질 평가는 영국 SIGN의 ‘Methodology Checklist 2014’를 사용하였다(SIGN 홈페이지). SIGN의 질 평

가 도구는 연구 유형에 따라 체계적 문헌고찰, 비교임상시험, 코호트 연구, 환자-대조군 연구, 진단법 평가연구로 

구성되었으며, 연구 유형별 질 평가 도구는 부록 4에 그 내용을 제시하였다.

2.3.1 질 평가 판정

문헌의 질 평가는 SIGN의 질평가 도구 중 비교임상시험 연구와 코호트 연구 도구를 활용하여 수행하였다. 문

헌의 질 평가는 2명의 평가자가 각각 독립적으로 수행하고 평가자 간 이견이 있을 경우는 회의를 통해 1차 조

정하고 이후 소위원회에서 논의를 통해 최종 결정사항을 반영하였다.

SIGN의 질 평가 판정 기준은 표 2.1과 같다.

++ 거의 모든 또는 모든 기준이 충족됨. 연구나 검토의 미 충족된 부분으로 인해 연구의 결론이 바뀌지 
않을 것으로 확신될 경우

+ 몇 가지 기준이 충족됨. 부적절하거나 미 충족된 부분으로 인해 연구의 결론이 바뀌지 않을 것으로 
생각되는 경우

- 거의 모든 또는 모든 기준이 충족되지 않음. 이 연구의 결론이 바뀔 것으로 생각되는 경우

표 2.1  질 평가 판정 기준

2.3.2 질 평가 결과

문헌의 질 평가 결과는 SIGN에서는 ‘근거의 수준’으로 정의되고 있으나, 본 평가에서는 ‘질 평가 결과’로 용어

를 수정하여 사용하였다. 질 평가 결과 분류는 표 2.2와 같다.

1++ ▪ 무작위 임상시험으로 수행된 높은 질의 메타분석과 체계적 문헌고찰

▪ 비뚤림(bias)의 위험이 매우 낮은 무작위 임상시험

1+ ▪ 무작위 임상시험 또는 비무작위 임상시험으로 잘 수행된 메타분석과 체계적 문헌고찰

▪ 비뚤림(bias)의 위험이 낮은 무작위 임상시험 또는 비무작위 임상시험

1- ▪ 무작위 임상시험 또는 비무작위 임상시험으로 수행된 메타분석과 체계적 문헌고찰

▪ 비뚤림(bias)의 위험이 높은 무작위 임상시험 또는 비무작위 임상시험

2++ ▪ 환자-대조군 또는 코호트연구 및 진단법 평가연구로 수행된 높은 질의 체계적 문헌 고찰

▪ 혼동(confounding)이나 비뚤림 및 우연성의 위험이 매우 낮거나 인과 관계에 대한 높은 
확률을 가진 높은 질의 환자-대조군 또는 코호트연구 및 진단법 평가연구

표 2.2  질 평가 결과
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2.4 의료기술의 근거의 판정기준

2.4.1 근거의 수준

의료기술 평가결과에 대한 근거의 판정기준으로 SIGN에서는 ‘권고의 등급’으로 정의되고 있으나, 임상적 권

고를 의미하는 것으로 잘못 혼동되는 경우가 있어 본 평가에서는 선택된 연구들의 연구유형과 질 평가 결과를 

종합한 것으로 그 의미를 명확히 하기 위해 ‘근거의 수준’으로 용어를 수정하여 사용하였다. 본 평가에 사용된 

근거의 수준 등급은 표 2.3과 같다.

2.4.2 연구단계 의료기술 등급

신의료기술평가위원회에서는 임상문헌이 부족한 연구단계의 의료기술 중 잠재적 발전 가능성 및 대체기술 여

부 등을 고려하여 표 2.4와 같이 3등급으로 분류한다.

2+ ▪ 혼동이나 비뚤림 및 우연성의 위험이 낮거나 인과 관계에 대한 보통의 확률을 가진 높은 질
의 환자-대조군 또는 코호트연구 및 진단법 평가연구

2- ▪ 혼동이나 비뚤림 및 우연성의 위험이 매우 높거나 인과 관계가 없는 상당한 위험을 가진 낮
은 질의 환자-대조군 또는 코호트연구 및 진단법 평가연구

3 ▪ 비분석적 연구 (예: 전후연구, 증례연구, 증례보고)

4 ▪ 전문가 의견

A ▪ 메타분석 및 체계적 문헌고찰 또는 1++의 무작위 임상시험 연구가 최소 하나 이상이고, 표적 모
집단에 직접 적용 가능한 경우

▪ 무작위 임상시험으로 수행된 체계적 문헌고찰 또는 1+의 연구로 구성된 근거이고 결과가 전반적
으로 일관성을 보이는 경우

B ▪ 2++의 연구로 구성된 근거이고, 직접 표적 모집단에 적용할 수 있으며, 결과가 전반적으로 일관
성을 보이는 경우

▪ 1++나 1+의 평점을 받은 연구로부터 추정된 근거인 경우

C ▪ 2+의 연구로 구성된 근거이고, 직접 표적 모집단에 적용할 수 있으며, 결과가 전반적으로 일관성
을 보이는 경우

▪ 2++의 평점을 받은 연구로부터 추정된 근거인 경우

D ▪ 3 또는 4에 해당되거나

▪ 2+의 평점을 받은 연구로부터 추정된 근거인 경우

표 2.3  근거의 수준
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분류 의료기술

Ⅰ등급 임상도입 시 잠재적 이익이 크지 않은 경우

Ⅱ등급 Ⅱ-a등급 대체기술은 존재하나, 임상도입 시 잠재적 이익이 큰 의료기술로 임상지원이 필요하
다고 판단되는 경우

Ⅱ-b등급 대체기술이 없는 의료기술, 또는 희귀질환 치료(검사)방법으로 남용의 소지가 없는 
의료기술로 임상지원이나 시급한 임상도입이 필요하다고 판단되는 경우

표 2.4  연구단계 의료기술 등급 부여 기준

2.5 자료추출

자료추출은 평가에 필요한 모든 자료를 빠짐없이 추출하기 위하여 다음과 같은 방식으로 수행하였다. 먼저 자

료추출을 위한 기본서식을 작성하여 일부 문헌에 대해 시범적으로 자료를 추출한 후 수정사항에 대한 논의를 

거쳐 최종 서식을 확정하고, 이 후 최종 확정된 서식을 이용하여 전체 문헌에 대한 추출을 완료하였다. 추출 수

행 시에는 연구자의 독립성과 추출된 데이터의 정확성 확보를 위해 두 명의 평가자 중 한 명의 평가자가 먼저 

독립적으로 자료추출을 수행한 후, 나머지 한 명이 이를 검토하여 추출 내용을 확인하는 방식으로 진행하였다. 

추출 내용에 대해 평가자 간 이견이 있는 경우에는 평가자 간 논의를 거쳐 최종 내용을 확정하였다.

2.6 자료분석 방법

자료분석은 정성적 분석(qualitative analysis)을 기본 분석방법으로 수행하였으며, 동일 지표에 대해 3편 이

상의 문헌에서 통합 분석 수행이 가능한 형태로 보고한 경우에 한하여 메타분석(meta-analysis)를 통해 정량

적 분석(quantitative analysis)을 실시하였다. 

자료분석은 성인 환자와 소아 환자를 우선적으로 구분하고, 비교시술의 종류에 따라서도 헬멧이 아닌 다른 장

비를 사용한 비침습적 환기법(NIV)과 고유량비강캐뉼러를 이용한 산소요법을 구분하여 수행하였다. 각 지표

별 분석에 포함된 문헌 수는 동일 임상시험(trial)을 바탕으로 한 편 이상의 문헌이 출판된 경우가 있음을 감안

하여 연구 수를 기준으로 제시하였다. 

메타분석은 문헌별 대상환자 및 중재시술 프로토콜의 다양성 등을 고려하여 보수적 분석 모형인 제한최대우도

(restricted maximum likelihood, REML)로 추정한 변량효과모형(random effect model)을 기본 모형으

로 적용하였다. 이분형 변수는 통합 위험비(risk ratio, RR), 또는 통합 오즈비(odds ratio, OR)를, 연속형 변

수는 단위나 측정도구가 동일한 경우는 가중치를 준 평균차(weighted mean difference, MD)를, 다른 경우

에는 Hedges’s g를 이용한 표준화된 평균차(standardized mean difference, SMD)를 계산하여 95% 신뢰

구간과 함께 제시하였다. 이분형 변수 분석 시 두 군 중 한 군의 이벤트 발생값이 0인 문헌은 이벤트 발생 값으

로 0.5를 일괄 부여하여 분석에 포함하였다(StataCorp., 2019). 연속형 변수 분석 시 결과 측정치를 평균과 

표준편차가 아닌 중앙값과 IQR(interquartile range)로 제시한 문헌은 Wan 등(2014) 문헌에서 제시한 방식
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에 따라 평균 및 표준편차의 추정치를 구하여 분석 시 이 값을 사용하였다(Wan et al., 2014). 실험연구와 관

찰연구는 연구 유형이 다르므로 통합하지 않고 구분하여 분석하였다. 하위군 분석으로는 대상환자 특성에 따

라 중재법의 효과가 달라질 수 있음을 가정하여 다양한 원인에 의해 급성호흡부전 또는 급성호흡곤란증후군으

로 진단된 환자군과 COPD가 악화되어 입원한 환자군, 수술 또는 외상 환자군으로 대상군의 종류를 나누는 방

식과 환자 순응도 결과 중 도구를 이용하여 측정한 환자 불편감 분석 시 측정 도구를 구분하는 방식의 두 가지 

방식의 분석을 수행하였다. 메타분석을 위한 통계 프로그램은 STATA 17.0 version을 사용하였다

(StataCorp, 2021).
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03 평가결과

3.1 개요

3.1.1 문헌선택과정

국내외 문헌 데이터베이스에서 검색된 문헌은 총 1,413편(국외문헌 1,308편, 국내문헌 105편)이었다. 이 중 

중복 검색 문헌 및 국내 DB 검색 문헌 중 관련 문헌 선별과정을 통해 524편을 일차적으로 제외한 후, 남은 

889편을 대상으로 제목, 초록 및 원문을 검토하였다. 문헌 선택·배제기준에 따라 최종적으로 배제된 문헌은 

총 866편, 평가에 선택된 문헌은 총 23편이었다. 

문헌선택과정에 대한 자세한 문헌 선택 흐름도는 그림 3.1과 같으며, 최종 선택문헌의 목록은 부록 5, 배제 문

헌의 목록은 부록 6에 제시하였다. 

국외 데이터베이스(n = 1,308)
∙MEDLINE (n = 440)
∙EMBASE (n = 845)
∙Cochrane Library (n = 23)

국내 데이터베이스(n = 105)

∙코리아메드 (n = 2)
∙RISS (n = 7)

∙KISS (n = 4)
∙KoreaScience (n = 90)
∙KMBASE (n = 2)

초록 및 원문 검토 후 배제된 문헌 수(n = 866)
∙동물실험 및 전임상시험 연구 (n = 47)
∙원저가 아닌 연구 (n = 181)
∙초록만 발표된 연구, 회색문헌 (n = 198)
∙한국어 및 영어로 출판되지 않은 연구 (n = 65)
∙급성호흡부전 환자를 연구 대상자로 하지 않은 문헌 
(n = 64)

∙헬멧을 이용한 비침습적 산소요법을 중재시술로 
수행하지 않은 문헌 (n = 100)

∙적절한 비교군이 없는 문헌 (n = 154)
∙적절한 의료결과를 하나 이상 보고하지 않은 문헌 
(n = 37)

∙선행 체계적 문헌고찰 연구 (n = 20)

국외 DB 중복제거 및 국내 DB 문헌 선별 과정 후 남은 문헌
(n = 889)

평가에 선택된 문헌 (n = 23)

그림 3.1  문헌검색전략에 따라 평가에 선택된 문헌.
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3.1.2 평가에 선택된 연구

평가에 선택된 문헌은 총 23편으로 성인 대상 문헌이 17편(73.9%), 소아 대상 문헌이 6편(26.1%)으로 확인되

었다. 이 중 Gerico 등 (2021) 문헌과 Gerico 등 (2022) 문헌,  Patel 등 (2016) 문헌과 Patel 등 (2018) 문

헌은 동일한 무작위배정임상시험 결과를 추적관찰 기간 및 추가 분석 수행에 따라 나누어 출판한 문헌이었으

며, 이에 따라 동 평가에 포함된 연구의 수는 총 21개로 나타났다. 연구 유형은 무작위배정임상연구

(randomized controlled trial, RCT)가 15편(연구 수 13개, 65.2%), 무작위배정교차임상연구

(crossover-randomized controlled trial, crossover-RCT)가 6편(26.1%), 코호트 연구가 2편(8.7%)이었다. 

질평가는 무작위배정임상연구는 모두 ‘1+’, 무작위배정교차임상연구는 ‘1-’, 코호트 연구는 ‘2+’로 평가하였

다. 질평가 결과와 관련하여, 평가에 포함된 무작위배정교차임상연구들은 모두 동일한 연구참여자를 대상으로 

중재시술과 비교시술의 제공 순서를 무작위로 배정한 뒤 초기 배정된 중재시술이 종료되면 뒤이어 비교시술을 

제공하는 세팅의 연구로 교차 배정된 시술의 결과에서 초기 중재의 효과를 배제하기 어려운 제한점이 있음을 

고려하여 ‘1-’로 평가하였다. 소위원회는 해당 연구들의 이러한 제한점을 고려하여 이들을 선택문헌으로 포함

하되 유효성 지표 중 ‘환자 순응도’ 관련 지표만을 검토하도록 결정하였으며, 이에 따라 해당 문헌들은 질평가 

점수를 감점하되 평가에서 배제하지는 않았다. 

1) 성인 대상 문헌

평가에 선택된 성인 대상 문헌은 총 17편(연구 수 15개)으로 무작위배정임상연구가 13편(연구 수 11개

76.5%), 무작위배정교차임상연구가 4편(23.5%)이었다. 선택문헌의 연구 대상자는 다양한 원인으로 발생한 급

성호흡부전, 또는 급성호흡곤란증후군을 보고한 환자를 대상으로 한 연구가 8편(연구 수 6개, 47.1%), COPD 

환자를 대상으로 한 연구가 5편(29.4%), 수술이나 외상 환자를 대상으로 한 연구가 3편(17.6%), 기타(호흡곤

란 고위험) 대상자가 1편(5.9%)이었다. 연구 국가로는 이탈리아가 6편(연구 수 5개, 35.3%)으로 가장 많았으

며, 중국이 3편(17.6%), 말레이시아와 미국이 각각 2편(미국은 동일 연구 1편 포함, 11.8%), 그 외 덴마크, 인

도, 터키, 프랑스에서 수행한 연구가 각각 1편(5.9%)씩으로 확인되었다. 중재군에서 사용한 헬멧은 다양한 회

사의 제품을 사용하였으며, 지속 시간은 문헌별로 상이하였다. 비교중재로는 17편 중 13편(연구 수 12개, 

76.5%)에서 안면 마스크를 이용한 비침습적 환기법을 제시하였으며, 4편(연구 수 3개, 23.5%)에서 고유량비

강캐뉼러를 이용한 산소요법과의 비교결과를 제시하였다. 연구 세팅은 응급실 수행을 보고한 2편(11.8%)의 문

헌을 제외하면 나머지 15편(88.2%)의 문헌에서 모두 중환자실(intensive care unit, ICU)에서의 수행을 보고

하였다. 

성인 대상 문헌의 문헌별 자세한 기저특성은 표 3.1과 같다.
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연번 문헌 국가 대상자 (n) 세팅 중재군 (n) 지속 시간 비교군 (n)
지속 
시간

무작위배정임상연구
헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 NIV와의 비교연구

1
Osterkamp 

(2022) 
덴마크

주요 복부 
수술 환자 

(137)
ICU

지속적 헬멧 
CPAP (69)

6시간
간헐적 
마스크 

CPAP (48)

2시간당 
10분

2
Saxena 
(2022) 

인도
코로나19 

ARDS (60)
ICU 헬멧 NIV (30) NR

안면 마스크 
NIV (30)

NR

3 Adi (2021)
말레이
시아

ARF (249)
응급
실

헬멧 CPAP 
(118)

1시간
안면 마스크 
CPAP (131)

1시간

4 Liu (2020) 중국
흉부 외상 

(59)
ICU 헬멧 NIV (29) NR

안면 마스크 
NIV (30)

NR

5
Patel (2016, 

2018)
미국 ARDS (83) ICU 헬멧 NIV (44) NR

안면 마스크 
NIV (39)

NR

6
Ozlem 
(2015)

터키 COPD (50) ICU 헬멧 NIV (25) 2시간
전체 안면 

마스크 NIV 
(25)

2시간

7 Yang (2015) 중국
스탠포드 A형 
대동맥 박리 
수술 (40)

ICU
헬멧 CPAP 

(20)
최소 
6시간

마스크 
BiPAP (20)

최소 
6시간

8
Pisani 
(2015)

이탈리
아

COPD (80) ICU 헬멧 NIV (39) NR
안면 마스크 
NIV (41)

NR

9
Antonaglia 

(2011)
이탈리

아
COPD (40) ICU

헬멧 NPPV 
(20)

최소 
4시간

안면 마스크 
NPPV (20)

최소 
4시간

고유량비강캐뉼러를 이용한 산소요법과의 비교연구

10
Grieco 
(2021, 
2022)

이탈리
아

코로나19 
ARF (110)

ICU 헬멧 NIV (55) 48시간 HFNC (55) 48시간

11
Osman 
(2021) 

말레이
시아

급성심장성폐
부종 ARF 

(206)

응급
실

헬멧 CPAP 
(101)

최소 
1시간

HFNC 
(105)

최소 
1시간

무작위배정교차임상연구
헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 NIV와의 비교연구

12
Longhini 
(2019)

중국 COPD (10) ICU
헬멧을 이용한 
신경조절환기 

보조 (10)
30분

안면 마스크 
NIV (10)

30분

13
Vargas 
(2009)

프랑스
호흡곤란 

고위험 (11)
ICU

헬멧 NPSV 
(11)

20분
안면 마스크 
NPSV (11)

20분

14
Navalesi 
(2007)

이탈리
아

COPD (10) ICU 헬멧 NIV (10) 30분
안면 마스크 
NIV (10)

30분
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15
Grieco 
(2020)

이탈리
아

ARF (15) ICU 헬멧 NIV (15) 1시간 HFNC (15) 1시간

ARDS, acute respiratory distress syndrome; ARF, acute respiratory failure; BiPAP, bilevel positive airway pressure; COPD, 
chronic obstructive pulmonary disease; CPAP, continuous positive airway pressure; HFNC, high-flow nasal cannula; ICU, 
intensive care unit; NIV, noninvasive ventilation; NPPV, Noninvasive positive pressure ventilation; NPSV, noninvasive pressure 
support ventilation; NR, not reported

표 3.1 평가에 선택된 문헌(성인)
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2) 소아 대상 문헌

평가에 포함된 소인 대상 문헌은 총 6편로 무작위배정임상연구, 무작위배정교차임상연구, 코호트 연구가 각각 

2편씩(33.%)으로 보고되었다. 선택문헌의 연구 대상자는 호흡부전(급성 및 급성 여부 알 수 없는 환자)을 대상

으로 한 연구가 5편(83.3%)이었으며 소아중환자실 입원환자를 대상으로 한 연구가 1편(16.7%)이었다. 연구 

국가로는 이탈리아 문헌이 4편(66.7%), 스페인 문헌이 2편(33.3%)으로 확인되었다. 중재군에서 사용한 헬멧

은 다양한 회사의 제품을 사용하였으며, 지속 시간은 문헌별로 상이하였다. 비교중재로는 마스크를 이용한 비

침습적 환기법을 수행한 문헌이 4편(66.7%), 비강 캐뉼러(nasal prong)를 이용한 지속적 양압환기를 제공한 

문헌이 1편(16.7%), 고유량비강캐뉼러를 이용한 산소요법을 제공한 문헌이 1편(16.7%)으로 나타났다. 

소아 대상 문헌의 문헌별 자세한 기저특성은 표 3.2와 같다.

연번 문헌 국가 대상자 (n)
평균(중앙값) 

연령
세팅

중재군 
(n)

지속 
시간

비교군 (n)
지속 
시간

무작위배정임상연구
헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 NIV와의 비교연구

1
Chidini 
(2015)

이탈리아
RSV 

호흡부전 
(30)

- 중재군 
9.2개월
- 비교군 
8.2개월

PICU
헬멧 

CPAP 
(17)

24 
시간

안면 
마스크 

CPAP (13)

24 
시간

고유량비강캐뉼러를 이용한 산소요법과의 비교연구

2
Vitaliti 
(2017)

이탈리아
호흡부전 

(60)

- 중재군 
5.2개월
- 비교군 
21.5개월

응급실, 
PICU, 
소아과 
병동

헬멧 
CPAP 
(20)

평균 
9.7 
시간

HFNC 
(20)

평균 
72.5 
시간

무작위배정교차임상연구
헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 NIV와의 비교연구

3
Mayordo
mo-Colun
ga (2018)

스페인
기관지염 

(17)
생후 3개월 

미만
NR

헬멧 
CPAP 
(17)

1시간
비강 

캐뉼러 
CPAP (17)

1시간

4
Chidini 
(2010)

이탈리아 ARF (23)
생후 1 ~ 
24개월

PICU
헬멧 

CPAP 
(23)

1.5 
시간

안면 
마스크 

CPAP (23)

1.5시
간

코호트 연구
헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 NIV와의 비교연구

5
Rodriguez 

Garcia 
(2019)

스페인
PICU 

입원환자 
(152)

- 중재군 
1.7개월
- 비교군 
15.6개월

PICU
헬멧 NIV 

(70)
NR

전체 안면 
마스크 

NIV (82)
NR

6
Chidini 
(2010)

이탈리아 ARF (40)

- 중재군 
7개월

- 비교군 
6개월

PICU
헬멧 

CPAP 
(20)

24 
시간

전체 안면 
마스크 

CPAP (20)

24 
시간

ARF, acute respiratory failure; CPAP, continuous positive airway pressure; HFNC, high-flow nasal cannula; ICU, intensive 
care unit; NIV, noninvasive ventilation; NR, not reported; PICU, pediatric intensive care unit; RSV, respiratory syncytial virus

표 3.2 평가에 선택된 문헌(소아)
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3.2 성인 대상 문헌 결과

3.2.1 안전성 결과

성인 환자에서 헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법의 안전성은 총 12편(연구 수 11개)의 무작위배정임상연구 

문헌에서 시술관련 이상반응 또는 합병증으로 평가하였다. 

3.2.1.1 헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 비침습적 환기법과의 비교 결과

1) 시술관련 이상반응 또는 합병증

중재시술과 헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 비침습적 환기법의 시술관련 이상반응 또는 합병증 발생 결과를 

보고한 문헌은 총 9편으로 이들은 모두 비교시술로 마스크를 이용한 비침습적 환기법을 수행한 것으로 확인되

었다. 

전체 이상반응 또는 합병증 발생률은 총 3편의 문헌에서 중재군 10 ~ 36%, 비교군 43 ~ 61%의 범위이었으

며, 이 중 2편의 문헌에서 비교군 대비 중재군의 이상반응 발생률이 유의하게 낮다고 보고하였다(p1 = 0.004, 

p2 = 0.004, p3 = 0.15). 

개별 이상반응 중 문헌들에서 공통적으로 보고된 주요 사례는 폐쇄공포증 발생과 압박감, 피부관련 이상반응

이었다. 이 중 폐쇄공포증은 4편의 문헌에서 중재군 0 ~ 10%, 비교군 0 ~ 10%로 나타났으며, 통계 분석을 수

행한 2편의 문헌 중 1편에서는 비교군 대비 중재군의 발생률이 유의하게 높았으나 나머지 1편에서는 군 간 유

의한 차이가 없다고 보고되었다(p1 = 0.03, p2 = 0.237). 압박감 발생(안면부 압력 통증 1편, 겨드랑이 교정 장

치에 의한 압박감 1편 포함)은 4편의 문헌에서 중재군 0 ~ 17%, 비교군 0 ~ 27%으로 확인되었다. 이 중 통계 

분석을 실시한 2편 중 1편의 문헌에서는 비교군 대비 중재군의 안면부 압력 통증 발생이 유의하게 낮았으나(p 

= 0.047), 나머지 1편에서는 압박감 발생에 있어 군 간 차이는 관찰되지 않았다(p = 0.014). 피부 관련 이상반

응은  총 4편의 문헌에서 중재군 0 ~ 7%, 비교군 7.6 ~ 43%으로 보고되었다. 이 중 통계적 분석을 실시한 문

헌은 1편뿐으로 해당 문헌에서는 중재군과 비교군 간 피부 병변 발생률은 유사한 수준이었다(p = 0.353). 

성인 환자에서 중재시술과 마스크를 이용한 비침습적 환기법의 시술관련 이상반응 또는 합병증 발생에 대한 

문헌별 자세한 결과는 표 3.3과 같다. 

연
번

문헌
대상자 

(n)
중재군 

(n)
비교군 

(n)
변수명

중재군 비교군
p

n/N (%) n/N (%)
무작위배정임상연구

1
Osterka

mp 
(2022) 

주요 
복부 
수술 
환자 
(137)

지속적 
헬멧 

CPAP 
(69)

간헐적 
마스크 
CPAP 
(48)

시술 후 2시간 시점
    폐쇄공포증 5/48 (10) 0/48 0.03
    압박감 8/48 (17) 13/48 (27) 0.14
    건조감 10/48 (21) 13/48 (27) 0.34
    냄새 6/48 (12.5) 4/48 (8) 0.60
시술 중단 발생 26/48 (54) 0/48 NR

표 3.3 성인 대상 문헌에서의 시술관련 이상반응 또는 합병증(1) 
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연
번

문헌
대상자 

(n)
중재군 

(n)
비교군 

(n)
변수명

중재군 비교군
p

n/N (%) n/N (%)
시술 중단 사유
    폐쇄공포증 0/48 (0) 0/48 NR
    오심 6/48 (19) 0/48 NR
    건조감 4/48 (13) 0/48 NR
    압박감 0/48 (0) 0/48 NR
    기타 22/48 (69) 0/48 NR

2
Saxena 
(2022) 

코로나19 
ARDS 
(60)

헬멧 NIV 
(30)

마스크 
NIV (30)

전체 이상반응 3/30 (10) 13/30 (43) 0.004
    안면 궤양 0/30 13/30 (43) NR
    소음 3/30 (10) 0/30 NR

3
Adi 

(2021)
ARF 
(249)

헬멧 
CPAP 
(118)

마스크 
CPAP 
(131)

점막 마름
55/113 
(48.7)

76/111 
(68.5)

0.003

4
Liu 

(2020)
흉부 

외상 (59)
헬멧 NIV 

(29)
마스크 

NIV (30)

전체 시술관련 
합병증

3/29 (10) 13/30 (43) 0.004

   폐쇄공포증 2/29 (7) 0/30 0.237
   피부 병변 1/29 (3) 4/30 (13) 0.353
   심한 공기누출 0/29 4/30 (13) 0.112
   안구 자극감 0/29 3/30 (10) 0.237
   위 정체 0/29 1/30 (3) 1.00
   Bad tolerance 0/29 1/30 (3) 1.00

5
Patel 
(2016, 
2018)

ARDS 
(83)

헬멧 NIV 
(44)

마스크 
NIV (39)

마스크 수축 2/44 (4.5) 0/39 NR

피부 궤양 3/44 (6.8) 3/39 (7.6) NR

6
Ozlem 
(2015)

COPD 
(50)

헬멧 NIV 
(25)

마스크 
NIV (25)

전체 시술관련 
합병증

9/25 (36) 14/23 (61) 0.15

7
Yang 
(2015)

스탠포드 
A형 

대동맥 
박리 

수술 (40)

헬멧 
CPAP 
(20)

마스크 
BiPAP 
(20)

중재 불순웅 2/20 (10) 9/20 (45) 0.031
가스 0/20 7/20 (35) 0.008
안면 압력 통증 0/20 5/20 (25) 0.047
폐확장부전 2/20 (10) 5/20 (25) 0.407
폐 감염 1/20 (5) 5/20 (25) 0.182
흉막 삼출 1/20 (5) 1/20 (5) 1.00
벤틸레이터 관련 
폐렴

0/20 3/20 (15) 0.231

급성 폐손상 0/20 3/20 (15) 0.231
호흡근육약화 2/20 (10) 0/20 0.487
흡인(aspiration) 0/20 2/20 (10) 0.487

8
Pisani 
(2015)

COPD 
(80)

헬멧 NIV 
(39)

마스크 
NIV (41)

소음 4/39 (10) 0/41 NR
폐쇄공포증 2/39 (5) 1/41 (2) NR
복부 팽창 2/39 (5) 2/41 (5) NR
구역/구토 0/39 1/41 (2) NR
발한 0/39 0/41 NR
압박감 3/39 (8) 5/41 (12) NR

9
Antonagl
ia (2011)

COPD 
(40)

헬멧 
NPPV 
(20)

마스크 
NPPV 
(20)

중재 불내성으로 
인한 삽관

1/20 (5) 8/20 (40) NR

중재 불내성 사유
   입 및 목마름 0/20 4/20 (20) NR
   정신적 동요 0/20 3/20 (15) NR
   피부 자극/통증 0/20 3/20 (15) NR
   폐쇄공포증 0/20 2/20 (10) NR

   겨드랑이 교정
장치 압박감

1/20 (5) 0/20 NR
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전체 이상반응 또는 합병증 발생률 통합 분석에 포함된 문헌 수는 총 3편이었다. 분석 결과, 비교군 대비 중재

군의 전체 이상반응 또는 합병증 발생 위험비가 유의하게 낮게 나타났고 문헌간 통계적 이질성은 중간 정도 수

준으로 보고되었다(RR = 0.37, 95% CI 0.18 ~ 0.75,  I2 = 40.3%). 전체 이상반응 또는 합병증 발생률 통합 

분석에 대한 자세한 결과는 그림 3.2와 같다. 

그림 3.2 성인 대상 문헌에서 전체 이상반응 또는 합병증 발생 위험 메타분석 결과.

폐쇄공포증 발생에 대한 통합 분석은 총 4편의 문헌을 포함하여 수행되었으며, 분석 결과. 폐쇄공포증 발생은 

비교군 대비 중재군에서 대체로 발생률이 좀 더 높은 경향성을 보였으나 군 간 유의한 차이는 아니었다(RR = 

2.24, 95% CI 0.48 ~ 10.60,  I2 = 20.2%). 폐쇄공포증 발생률 통합 분석에 대한 자세한 결과는 그림 3.3과 

같다. 

그림 3.3 성인 대상 문헌에서 폐쇄공포증 발생 위험 메타분석 결과.

총 4편의 문헌을 대상으로 압박감 발생에 대한 통합 분석을 수행하였다. 분석 결과, 시술 후 압박감 발생은 비

교군 대비 중재군에서 발생률이 적은 경향은 보였으나 군 간 유의한 차이는 아닌 것으로 확인되었다(RR = 

연
번

문헌
대상자 

(n)
중재군 

(n)
비교군 

(n)
변수명

중재군 비교군
p

n/N (%) n/N (%)
ARDS, acute respiratory distress syndrome; ARF, acute respiratory failure; BiPAP, bi-level positive air-way pressure; 
COPD, chronic obstructive pulmonary disease; CPAP, continuous positive airway pressure; NIV, noninvasive ventilation; NR, 
not reported; NPPV, Noninvasive positive pressure ventilation
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0.60, 95% CI 0.31 ~ 1.14,  I2 = 0%). 압박감 발생률 통합 분석에 대한 자세한 결과는 그림 3.4와 같다. 

그림 3.4 성인 대상 문헌에서 압박감 발생 위험 메타분석 결과.

피부 관련 이상반응 발생에 대한 통합 분석은 총 4편의 문헌을 대상으로 하였다. 분석 결과, 시술 후 피부 상

처, 피부 궤양 등의 피부관련 이상반응 발생률은 비교군 대비 중재군에서 좀 더 낮은 경향성을 보였으나 이는 

군 간 유의성을 확보한 결과는 아닌 것으로 나타났다(RR = 0.26, 95% CI 0.07 ~ 1.03,  I2 = 34.1%). 압박감 

발생률 통합 분석에 대한 자세한 결과는 그림 3.5와 같다. 

그림 3.5 성인 대상 문헌에서 피부 관련 이상반응 발생 위험 메타분석 결과.

3.2.1.2 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법과의 비교 결과

1) 시술관련 이상반응 또는 합병증

중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법과의 시술관련 이상반응 또는 합병증 발생에 대한 비교 결

과를 보고한 문헌은 총 2편이었다. 두 편의 문헌에서 공통적으로 보고한 지표는 중재 불내성(intolerance)로 

인한 삽관으로, 중재군의 경우 1 ~ 20%, 비교군의 경우 0 ~ 9%의 범위이었고, 이 중 통계적 분석을 실시한 1

편 문헌에서 해당 지표에 있어 군 간 유의한 차이는 없는 것으로 보고되었다(p = 0.11). 이 외 1편의 문헌에서

는 중재 불내성으로 인한 삽관 외에 시술관련 이상반응으로 압력상해, 기흉, 피하기종을 추가 보고하였다. 검

토 결과, 중재군과 비교군에서 압력상해는 각각 4%, 13%(p = 0.16), 기흉은 4%, 7%(p = 0.70), 피하기종은 

비교군에서만 9%(p = 0.06) 가량 발생한 것으로 나타났으며 이들 모두 군 간 유의한 차이는 아닌 것으로 확인
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되었다. 

성인 환자에서 중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 시술관련 이상반응 또는 합병증 발생에 

대한 문헌별 자세한 결과는 표 3.4와 같다. 

연번 문헌
대상자 

(n)
중재군 

(n)
비교군 

(n)
변수명

중재군 비교군
p

n/N (%) n/N (%)
무작위배정임상연구

1
Grieco 
(2021, 
2022)

코로나19 
ARF 
(110)

헬멧 
NIV 
(55)

HFNC 
(55)

중재 불내성으로 인한 삽관 11/54 (20) 5/55 (9) 0.11
압력상해 2/54 (4) 7/55 (13) 0.16
기흉 2/54 (4) 4/55 (7) 0.70
피하기종 0/54 5/55 (9) 0.06

2
Osman 
(2021) 

급성 
심장성 
폐부종 
(206)

헬멧 
CPAP 
(101)

HFNC 
(105)

중재 불내성으로 인한 
삽관

1/101 (1) 0/105 NR

ARF, acute respiratory failure; CPAP, continuous positive airway pressure; HFNC, high-flow nasal cannula;  NIV, noninvasive 
ventilation; NR, not reported

표 3.4 성인 대상 문헌에서의 시술관련 이상반응 또는 합병증(2) 

3.2.2. 유효성 결과

성인 환자에서 헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법의 유효성은 총 17편(연구 수 15개, 무작위배정임상연구 

13편(연구 수 11개), 무작위배정교차임상연구 4편)의 문헌에서 삽관율, 사망률, 중환자실 재원기간, 중재 제공 

기간, 중재에 대한 환자 순응도로 평가하였다. 

3.2.2.1 헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 비침습적 환기법과의 비교 결과

중재시술과 헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 비침습적 환기법의 유효성 결과를 보고한 문헌은 총 13편(연구 수 

12개)으로 무작위배정임상연구가 10편(연구 수 9개), 무작위배정교차임상연구가 3편으로 확인되었다. 해당 

문헌들은 모두 비교시술로 마스크를 이용한 비침습적 환기법을 수행한 문헌이었다. 동 문헌들에서는 본 평가

의 유효성 지표인 삽관율, 사망률, 중환자실 재원시간, 중재 제공 기간, 중재에 대한 환자 순응도 결과를 다양

하게 보고하였다. 동 문헌들에서 보고한 각 지표별 자세한 분석 결과는 다음과 같다. 

1) 삽관율

총 8편의 무작위배정임상연구에서 중재군과 비교군의 삽관율 결과를 보고하였다. 동 결과에는 Ozlem 등 

(2015) 문헌에서 보고한 침습적 기계환기 필요율과 Yang 등 (2015) 문헌에서 보고한 재삽관율도 모두 유사한 

결과로 간주하여 관련 결과로 함께 포함하였다. 검토 결과, 시술 후 중재군의 기도 삽관율은 0 ~ 18%, 비교군

의 기도 삽관율은 4 ~ 62%로 비교군보다 중재군의 기도 삽관율이 좀 더 낮은 경향성을 보였으며, 통계 분석 

결과를 보고한 8편(연구 수 7개)의 문헌 중 5편(연구 수 4개)에서 이러한 차이가 통계적으로 유의한 차이라고 
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보고하였다(p1 = 0.004, p2 = 0.003, p3 < 0.001, p4 < 0.01). 이 외 나머지 3편의 문헌에서는 중재군과 비교

군 간 기도 삽관율에는 유의한 차이가 없다고 보고하였다(p1 = 0.612, p2 = 1.00, p3 = 0.235).

성인 환자에서 중재시술과 마스크를 이용한 비침습적 환기법의 기도 삽관율에 대한 문헌별 자세한 결과는 표 

3.5와 같다.

연번 문헌
대상자 

(n)
중재군 

(n)
비교군 

(n)
변수명

중재군 비교군
p

n/N (%) n/N (%)
무작위배정임상연구

1
Saxena 
(2022) 

코로나19 
ARDS 
(60)

헬멧 NIV 
(30)

마스크 
NIV (30)

삽관율 3/30 (10) 13/30 (43) 0.004

2
Adi 

(2021)
ARF 
(249)

헬멧 
CPAP 
(118)

마스크 
CPAP 
(131)

삽관율 5/113 (4.4)
20/111 

(18)
0.003

3
Liu 

(2020)
흉부 

외상 (59)
헬멧 NIV 

(29)
마스크 

NIV (30)
삽관율 1/29 (3) 3/30 (10) 0.612

4
Patel 
(2016, 
2018)

ARDS 
(83)

헬멧 NIV 
(44)

마스크 
NIV  
(39)

삽관율 8/44 (18) 24/39 (62) < 0.001
삽관 사유 　 　 　
   호흡 부전 3/44 (38) 20/39 (83) 0.01
   순환기능 

부전
0/44 (0) 3/39 (13) 0.55

   신경기능 
부전

5/44 (63) 1/39 (4) 0.001

5
Ozlem 
(2015)

COPD 
(50)

헬멧 NIV 
(25)

마스크 
NIV (25)

침습적 기계
환기 필요

2/25 (8) 1/23 (4) 1.00

6
Yang 
(2015)

스탠포드 
A형 

대동맥 
박리수술 

(40)

헬멧 
CPAP 
(20)

마스크 
BiPAP 
(20)

재삽관율 2/20 (10) 6/20 (30) 0.235

7
Pisani 
(2015)

COPD 
(80)

헬멧 NIV 
(39)

마스크 
NIV (41)

삽관율 0/39 2/41 (5) NR

8
Antona

glia 
(2011)

COPD 
(40)

헬멧 
NPPV 
(20)

안면 
마스크 
NPPV 
(20)

삽관율 2/20 (10) 9/20 (45) < 0.01
삽관 사유
   가스교환 불량 1/20 (5) 1/20 (5) NR
   중재 불내성 1/20 (5) 8/20 (40) NR

ARDS, acute respiratory distress syndrome; ARF, acute respiratory failure; BiPAP, bi-level positive air-way pressure; COPD, 
chronic obstructive pulmonary disease; CPAP, continuous positive airway pressure; NIV, noninvasive ventilation; NR, not 
reported; NPPV, Noninvasive positive pressure ventilation; NR, not reported

표 3.5 성인 대상 문헌에서의 삽관율(1) 

기도 삽관율에 대한 통합 분석은 총 8편의 문헌을 대상으로 수행되었다. 분석 결과, 시술 후 삽관율은 비교군 

대비 중재군에서 유의하게 낮게 나타났으며(RR = 0.29, 95% CI 0.19 ~ 0.44), 문헌 간 통계적 이질성은 관찰

되지 않았다(I2 = 0%). 대상환자를 유형에 따라 실시한 하위군 분석에서는 급성호흡부전 또는 급성호흡곤란증

후군 환자 대상군(3편)의 경우 비교군 대비 중재군의 삽관율 발생률이 유의하게 낮았으나(RR = 0.27, 95% CI 

0.16 ~ 0.44, I2 = 0%), COPD 대상군(3편)과 수술 또는 외상환자 대상군(2편)에서는 비교군 대비 중재군의 

삽관율이 더 낮은 경향성은 나타났으나 군 간 유의성은 관찰되지 않았다(COPD RR = 0.39, 95% CI 0.10 ~ 
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1.52, I2 = 22.83%; 수술/외상 RR = 0.34, 95% CI 0.10 ~ 1.15, I2 = 0%). 시술 후 기도 삽관율 통합 분석에 

대한 자세한 결과는 그림 3.6과 같다. 

그림 3.6 성인 대상 문헌에서 삽관 발생 메타분석 결과.

2) 사망률

사망률 관련 결과를 보고한 문헌은 총 6편으로, 병원내 사망, 중환자실 내에서의 사망을 보고한 문헌이 각각 3편, 

30일 사망, 90일 사망, 1년 사망을 보고한 문헌이 1편씩이었다. 검토 결과, 중환자실내 사망은 3편의 문헌에서 

중재군 3 ~ 5%, 비교군 3 ~ 10%이었으며, 동 문헌들 모두에서 군간 차이는 없는 것으로 나타났다(3편 모두 p = 

1.00). 병원내 사망은 3편의 문헌에서 중재군 10 ~ 27.3%, 비교군 10 ~ 49% 범위이었고, 이 중 1편의 문헌에서

는 군 간 차이가 없었으나(p = 1.00), 나머지 2편에서는 비교군 대비 중재군에서 사망자가 유의하게 더 적었다

(p1 = 0.002, p2 = 0.04). 이 외 장기 추적관찰 결과를 보고한 1편의 문헌에서는 90일 사망(34% vs. 56%, p = 

0.02)과 1년 사망(43% vs. 69%, p = 0.007) 모두 비교군 대비 중재군의 사망자 수가 유의하게 더 적었다. 

성인 환자에서 중재시술과 마스크를 이용한 비침습적 환기법의 사망률에 대한 문헌별 자세한 결과는 표 3.6와 

같다.

연
번

문헌 대상자 (n) 중재군 (n) 비교군 (n) 변수명
중재군 비교군

p
n/N (%) n/N (%)

무작위배정임상연구

1
Oster
kamp 
(2022) 

주요 복부 
수술 환자 

(137)

지속적 
헬멧 CPAP 

(69)

간헐적 
마스크 

CPAP (48)
30일 사망 NR NR NS

표 3.6  성인 대상 문헌에서의 사망률(1) 
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총 5편의 문헌을 대상으로 사망률 통합 분석을 수행하였다. 분석 결과, 사망률은 비교군보다 중재군에서 유의

하게 낮았고(RR = 0.54, 95% CI 0.34 ~ 0.86), 문헌 간 통계적 이질성은 관찰되지 않았다(I2 = 0%). 대상환자

를 유형에 따라 실시한 하위군 분석의 경우, 급성호흡부전 또는 급성호흡곤란증후군 환자 대상군(2편)에서는 

전체 결과와 마찬가지로 중재군의 사망률이 유의하게 낮았으나(RR = 0.49, 95% CI 0.30 ~ 0.81, I2 = 0%), 

COPD 대상군(1편)과 수술 또는 외상환자 대상군(2편)에서는 중재군과 비교군의 사망률이 유사하여 대상군별

로 결과의 방향성이 완전히 일치하지는 않았다(COPD RR = 0.92, 95% CI 0.06 ~ 13.87; 수술/외상 RR = 

1.01, 95% CI 0.22 ~ 4.70, I2 = 0%). 사망률 통합 분석에 대한 자세한 결과는 그림 3.7과 같다. 

그림 3.7 성인 대상 문헌에서 사망률 메타분석 결과.

연
번

문헌 대상자 (n) 중재군 (n) 비교군 (n) 변수명
중재군 비교군

p
n/N (%) n/N (%)

2
Saxena 
(2022) 

코로나19 
ARDS(60)

헬멧 NIV 
(30)

마스크 
NIV (30)

병원내 사망 4/30 (13.3) 12/30 (40) 0.002

3
Liu 

(2020)
흉부 외상 

(59)
헬멧 NIV 

(29)
마스크 

NIV (30)
ICU 사망 1/29 (3) 1/30 (3) 1.00

4
Patel 
(2016, 
2018)

ARDS (83)
헬멧 NIV 

(44)
마스크 

NIV (39)

병원내 사망 12/44 (27.3) 19/39 (49) 0.04
90일 사망 15/44 (34.1) 22/39 (56) 0.02
1년 사망 19/44 (43.2) 27/39 (69) 0.007

5
Ozlem 
(2015)

COPD (50)
헬멧 NIV 

(25)
마스크 

NIV (25)
ICU 사망 1/25 (4) 1/23 (4) 1.00

6
Yang 
(2015)

스탠포드 
A형대동맥 

박리 수술 (40)

헬멧 CPAP 
(20)

마스크 
BiPAP 
(20)

ICU 사망 1/20 (5) 2/20 (10) 1.00

병원내 사망 2/20 (10) 2/20 (10) 1.00

ARDS, acute respiratory distress syndrome; BiPAP, bi-level positive air-way pressure; COPD, chronic obstructive 
pulmonary disease; CPAP, continuous positive airway pressure; ICU, intensive care unit; NIV, noninvasive ventilation; NR, 
not reported; NR, not reported; NS, not significant
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3) 중환자실 재원기간

총 6편의 무작위배정임상연구 문헌에서 중환자실 재원기간을 보고하였다. 검토 결과, 중재군의 평균(또는 중

앙값) 중환자실 재원기간은 4 ~ 10일, 비교군의 평균(또는 중앙값) 중환자실 재원기간은 4,2 ~ 11.6일 가량으

로, 이 중 3편의 문헌에서는 군 간 유의성이 없었고(p1 = 0.10, p2 = 0.84, p3 = 0.62) 다른 2편에서는 비교군

보다 중재군의 재원기간이 유의하게 짧았으며(p1 = 0.00, p2 = 0.04), 나머지 1편에서는 중재군보다 비교군의 

재원기간이 유의하게 더 짧았다(p < 0.01). 

성인 환자에서 중재시술과 마스크를 이용한 비침습적 환기법의 중환자실 재원기간에 대한 문헌별 자세한 결과

는 표 3.7과 같다.

연
번

문헌 대상자 (n)
중재군 

(n)
비교군 

(n)
변수명

중재군 비교군
p

중앙값 (IQR) 중앙값 (IQR)
무작위배정임상연구

1
Saxena 
(2022) 

코로나19 
ARDS 
(60)

헬멧 
NIV (30)

마스크 
NIV (30)

ICU 재원기간
(일)

6.37 (0.56)*
11.57 
(2.16)*

0.00

2
Liu 

(2020)
흉부 외상 

(59)
헬멧 

NIV (29)
마스크 

NIV (30)
ICU 재원기간
(일)

7 (5 ~ 8) 8 (6 ~ 10) 0.10

3
Patel 
(2016, 
2018)

ARDS 
(83)

헬멧 
NIV (44)

마스크 
NIV (39)

ICU 재원기간
(일)

4.7 
(2.5-8.7)

7.8 (3.9 ~ 
13.8)

0.04

4
Ozlem 
(2015)

COPD 
(50)

헬멧 
NIV (25)

마스크 
NIV (25)

ICU 재원기간
(일)

6 (4 ~ 10) 6 (4 ~ 7) 0.84

5
Yang 
(2015)

스탠포드 
A형대동맥 
박리 수술 

(40)

헬멧 
CPAP 
(20)

마스크 
BiPAP 
(20)

ICU 재원기간
(시)

95.5 (44 ~ 
338)

100.5 (49 ~ 
288)

0.62

6
Antona

glia 
(2011)

COPD 
(40)

헬멧 
NPPV 
(20)

마스크 
NPPV 
(20)

ICU 재원기간
(일)

10 (8 ~ 11) 7 (6 ~ 8) < 0.01

ARDS, acute respiratory distress syndrome; BiPAP, bi-level positive air-way pressure; COPD, chronic obstructive 
pulmonary disease; CPAP, continuous positive airway pressure; ICU, intensive care unit; IQR, interquartile range; NIV, 
noninvasive ventilation; NPPV, Noninvasive positive pressure ventilation; SD, standard deviation
*mean (SD) 

표 3.7  성인 대상 문헌에서의 중환자실 재원기간(1)

단위(일, days)가 동일한 5편의 문헌을 대상으로 중환자실 재원기간에 대한 통합 분석을 수행하였다. 분석 결

과, 중재군과 비교군 간 중환자실 재원기간에는 통계적으로 유의한 차이가 없었고 통계적 이질성이 매우 높게 

나타났다(MD = -1.21, 95% CI –4.05 ~ 1.64, I2 = 94.98%). 대상환자를 유형에 따라 실시한 하위군 분석에

서는 급성호흡부전 또는 급성호흡곤란증후군 환자(2편)의 경우 비교군 대비 중재군의 재원기간이 유의하게 짧

았으나(MD = -4.66, 95% CI -6.40 ~ -2.92, I2 = 45.81%), COPD 환자(2편)에서는 중재군보다 비교군의 재

원기간이 짧게 나타나(MD = 2.05, 95% CI 0.47 ~ 3.63, I2 = 44.27%) 대상환자군에 따라 결과의 방향이 달

랐으며, 전체 분석시 매우 높게 보고된 문헌간 이질성이 중등도 수준으로 낮아진 것으로 나타났다. 수술 또는 
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외상 환자는 1편의 문헌에서 중환자실 재원기간이 유사한 수준으로 보고되었다(MD = -1.21, 95% CI -4.05 

~ 1.64). 중환자실 재원기간 통합 분석에 대한 자세한 결과는 그림 3.8과 같다. 

그림 3.8 성인 대상 문헌에서 ICU 재원기간 메타분석 분석 결과.

4) 중재 제공 기간

총 6편의 무작위배정임상연구 문헌에서 중재군과 비교군의 중재 제공 기간을 보고하였다. 검토 결과, 중재군

의 평균(또는 중앙값) 중재 제공 기간은 4.5 ~ 89시간, 비교군의 평균(또는 중앙값) 제공 기간은 1.2 ~ 62시간 

가량으로 확왼되었다(단위 보고하지 않은 1편 문헌(Saxena (2022))도 단위가 타 문헌들과 동일한 것으로 간

주하여 포함). 이 중 통계 분석 결과를 보고한 5편의 문헌 중 2편에서는 비교군보다 중재군의 중재 제공 기간이 

유의하게 짧았으며(p1 = 0.00, p2 = 0.002) 다른 2편에서는 군 간 차이가 없었고(p1 = 0.802, p2 = 0.38), 나

머지 1편에서는  중재군보다 비교군의 중재 제공 기간이 유의하게 더 짧았다(p < 0.01). 

성인 환자에서 중재시술과 마스크를 이용한 비침습적 환기법의 중재 제공 기간에 대한 문헌별 자세한 결과는 

표 3.8과 같다.

연번 문헌
대상자 

(n)
중재군 (n) 비교군 (n) 변수명

중재군 비교군
p

중앙값(IQR) 중앙값(IQR)
무작위배정임상연구

1
Osterk
amp 

(2022) 

주요 복부 
수술 환자 

(137)

지속적 
헬멧 

CPAP (69)

간헐적 
마스크 

CPAP (48)

CPAP 제
공 기간(분)

358 (350 ~ 
360)

70 (66 ~ 80) NR

표 3.8 성인 대상 문헌에서의 중재 제공 기간(1)
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총 6편의 문헌을 대상으로 중재 제공 기간에 대한 통합 분석을 수행하였다. 결과값을 분(minutes)으로 보고한 

Osterkamp (2022) 문헌은 단위를 시(hours)로 환산하였고, 단위를 보고하지 않은 Saxena (2022) 문헌은 

정성 분석과 마찬가지로 타 문헌들과 단위가 동일한 것으로 간주하여 분석에 포함하였다. 분석 결과, 중재군과 

비교군 간 중재 제공기간에는 통계적으로 유의한 차이가 없었고 통계적 이질성이 매우 높게 나타났다(MD = 

1.42, 95% CI –9.99 ~ 12.84, I2 = 99.88%). 하위군 분석에서 역시 이러한 이질성은 사라지지 않았으며 하위

군에 따른 특정한 결과의 방향성을 확인하기는 어려웠다(급성호흡부전 MD –3.10, 95% CI –3.67 ~ -2.53; 

COPD MD 9.74, 95% CI –21.61 ~ 41.09, I2 = 94.97%; 수술 또는 외상 MD 1.25, 95% CI –4.68 ~ 7.19,  

I2 = 85.73%). 중재 제공 기간 통합 분석에 대한 자세한 결과는 그림 3.9와 같다. 

그림 3.9 성인 대상 문헌에서 중재 제공 기간 메타분석 결과.

연번 문헌
대상자 

(n)
중재군 (n) 비교군 (n) 변수명

중재군 비교군
p

중앙값(IQR) 중앙값(IQR)

2
Saxena 
(2022) 

코로나19 
ARDS(60)

헬멧 NIV 
(30)

마스크 
NIV (30)

NIV 제공 
기간*

4.53 
(0.78)†

7.60 (1.35)† 0.00

3
Liu 

(2020)
흉부 외상 

(59)
헬멧 NIV 

(29)
마스크 

NIV (30)
NIV 제공 
기간(시)

6 (4 ~ 12) 6 (4 ~ 13) 0.802

4
Ozlem 
(2015)

COPD 
(50)

헬멧 NIV 
(25)

마스크 
NIV (25)

NIV 제공 
기간(시)

17 (6 ~ 31) 24 (10 ~ 40) 0.38

5
Yang 
(2015)

스탠포드 
A형 대동맥 
박리 수술 

(40)

헬멧 
CPAP 
(20)

마스크 
BiPAP 
(20)

NIV 적용
기간(시)

6 (6 ~ 12) 12 (6 ~ 93) 0.002

6
Antona

glia 
(2011)

COPD 
(40)

헬멧 
NPPV (20)

마스크 
NPPV (20)

NPPV 적
용기간(시)

89 (82 ~ 
96)

62 (58 ~ 71) < 0.01

ARDS, acute respiratory distress syndrome; BiPAP, bi-level positive air-way pressure; COPD, chronic obstructive 
pulmonary disease; CPAP, continuous positive airway pressure; IQR, interquartile range; NIV, noninvasive ventilation; NPPV, 
Noninvasive positive pressure ventilation; NR, not reported; SD, standard deviation
*단위 미보고; †mean (SD) 
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5) 환자의 중재 순응도

환자의 중재 순응도 관련 결과를 보고한 문헌은 총 11편(무작위배정임상연구 8편, 무작위배정교차임상연구 3

편)으로 문헌마다 매우 다양한 방식을 이용하여 환자가 보고하는 중재에 대한 불편감이나 순응도, 불내성 여부 

등을 보고하였다. 검토 결과, 통계 분석 결과를 보고한 10편의 문헌 중 비교군보다 중재군에서 중재로 인한 불

편감이나 불내성 발생이 더 높다고 보고한 문헌은 없었고, 비교군의 불편감이 더 높다고 보고한 문헌은 4편(p1 = 

0.00, p2 < 0.001, p3 = 0.031, p4 = 0.0005), 군간 차이가 없다고 보고한 문헌은 6편으로 나타났다(p1 = 

0.43, p2 = 1.00, p3~4  수치 미보고. 군 간 차이 없음, p5 = 0.70, p6 = 0.99). 통계적 유의성을 보고하지 않은 

1편 문헌의 경우 중재 불내성으로 인한 삽관이 중재군에서는 5%, 비교군에서는 40%로 보고되어 비교군에서

의 불내성 발생이 좀 더 높았다. 

성인 환자에서 중재시술과 마스크를 이용한 비침습적 환기법의 중재 순응도에 대한 문헌별 자세한 결과는 표 

3.9와 같다.

연
번

문헌 대상자 (n)
중재군 

(n)
비교군 

(n)
변수명

중재군 비교군
p

중앙값(IQR) 중앙값(IQR)
무작위배정임상연구

1
Oster
kamp 
(2022) 

주요 복부 
수술 환자 

(137)

지속적 
헬멧 

CPAP 
(69)

간헐적 
마스크 
CPAP 
(48)

불편감(NRS, ↑)* 2 (1 ~ 4.5) 2 (1 ~ 3) 0.43
시술 중단, n(%) 26/48 (54) 0/48 (0) NR
중단시간(분) 1.5 (0 ~ 9) - 　
시술 중단 원인, n(%)
  폐쇄공포증 0/48 (0) 　 　
   오심 6/48 (19) 　 　
   건조감 4/48 (13) 　 　
   압박감 0/48 (0) 　 　
   기타 22/48 (69) 　 　

2
Saxena 
(2022) 

코로나19 
ARDS (60)

헬멧 NIV 
(30)

마스크 
NIV(30)

불편감(VAS, 
↓)†

7.2 (0.55)‡ 4.53 (0.63)‡ 0.00

3
Adi 

(2021)
ARF (249)

헬멧 
CPAP 
(118)

마스크 
CPAP 
(131)

불편함 
(Discomfort) 
보고, n(%)

46/113 
(40.7)

79/111 
(71.2)

< 
0.001

4
Liu 

(2020)
흉부 외상 

(59)
헬멧 NIV 

(29)
마스크 

NIV (30)
내성도 낮음(Bad 
tolerance), n(%)

0/29 1/30 (3) 1.00

5
Ozlem 
(2015)

COPD (50)
헬멧 NIV 

(25)
마스크 

NIV (25)
환자 순응도 
(compliance)

NR NR　 NS

6
Yang 
(2015)

스탠포드 
A형 대동맥 
박리수술 

(40)

헬멧 
CPAP 
(20)

마스크 
BiPAP 
(20)

중재 불내성, n 
(%)

2/20 (10) 9/20 (45) 0.031

7
Pisani 
(2015) 

COPD (80)
헬멧 NIV 

(39)
마스크 

NIV (41)
불편감(NRS)

기저시점과 치료 후 1시간 시점에서 
NRS 측정 점수가 유사한 수준이었음. 
6시간 시점에서는 중재군에서 불편감 

점수가 높아지는 경향을 보임

8
Anton
aglia 

(2011)
COPD (40)

헬멧 
NPPV 
(20)

마스크 
NPPV 
(20)

중재 불내성 후 
삽관, n(%)

1/20 (5) 8/20 (40) NR

삽관 사유, n(%)
   입 및 목마름 0/20 4/20 (20) NR

표 3.9 성인 대상 문헌에서의 환자 중재 순응도(1)
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환자의 중재 순응도 관련 메타분석은 측정 결과 유형에 따라 도구를 이용하여 측정한 불편감 점수와 중재 불내

성(intolerance) 발생 여부에 대해 수행하였다. 분석 결과, 불편감 점수에 있어 중재군과 비교군 간 유의한 차

이 없었고 통계적 이질성이 매우 높게 보고되었다(SMD = 1.04, 95% CI –0.76 ~ 2.83, I2 = 96.60%). 측정 

도구에 따라 수행한 하위군 분석에서도 전체 분석과 마찬가지로 군 간 유의한 차이는 나타나지 않았다

(COMFORT score SMD = -0.26, 95% CI –0.84 ~ 0.33, I2 = 0%; VAS/NRS SMD = 1.90, 95% CI –0.78 

~ 4.56, I2 = 97.36%). 도구를 이용해 측정한 중재 불편감 통합 분석에 대한 자세한 결과는 그림 3.10과 같다. 

그림 3.10 성인 대상 문헌에서 도구를 이용해 측정한 중재 불편감 메타분석 결과.

연
번

문헌 대상자 (n)
중재군 

(n)
비교군 

(n)
변수명

중재군 비교군
p

중앙값(IQR) 중앙값(IQR)
   정신적 불안 0/20 3/20 (15) NR
   피부 자극 0/20 3/20 (15) NR
   폐쇄공포증 0/20 2/20 (10) NR
   겨드랑이 

교정장치에 
의한 압박감

1/20 (5) 0/20 NR

무작위배정교차임상연구

9
Long
hini 

(2019)
COPD (10)

헬멧 신경 
조절환기
보조(10)

마스크 
NIV (10)

불편감(NRS, ↓)§ 7 (6 ~ 8) 5 (4.7 ~ 5.2) 0.005

10
Vargas 
(2009)

호흡곤란 
고위험 (11)

헬멧 
NPSV(11)

마스크 
NPSV(11)

불편감(Comfort 
score, ↓)∥

2.0 (2.0 ~ 
3.0)

3.0 (2.2 ~ 
3.0)

0.7

11
Naval

esi 
(2007)

COPD (10)
헬멧 NIV 

(10)
마스크 

NIV (10)
불편감(Comfort 
score, ↓)∥

3.0 (1.5)‡ 3.0 (0.8)‡ 0.99

ARDS, acute respiratory distress syndrome; ARF, acute respiratory failure; BiPAP, bi-level positive air-way pressure; COPD, 
chronic obstructive pulmonary disease; CPAP, continuous positive airway pressure; IQR, interquartile range; NIV, noninvasive 
ventilation; NPPV, Noninvasive positive pressure ventilation; NPSV, noninvasive pressure support ventilation; NR, not 
reported; NRS, numeric rating scale; SD, standard deviation; VAS, visual analogue scale
* NRS 0 ~ 10 범위, 높을수록 불편함을 의미함; † VAS 0 ~ 10 범위, 높을수록 편안함을 의미함; ‡mean (SD) ; §  NRS 0 ~ 10 범위, 높을수
록 편안함을 의미함; ∥Comfort score 1 ~ 5 범위, 높을수록 편안함을 의미함
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중재 불내성(intolerance) 발생 메타분석에 포함된 문헌은 총 3편으로, ‘intolerance’, 또는 ‘bad tolerance’ 

발생을 보고한 문헌 외에 단순 시술 중단이나 불편감 발생을 보고한 문헌은 분석에서 제외하였다. 분석 결과, 

중재 불내성은 비교군보다 중재군에서 유의하게 적게 발생하였으며 문헌간 통계적 이질성은 관찰되지 않았다

(RR = 0.20, 95% CI 0.07 ~ 0.58, I2 = 0%). 중재 불내성(intolerance) 발생 통합 분석에 대한 자세한 결과는 

그림 3.11과 같다. 

그림 3.11 성인 대상 문헌에서 중재 불내성(intolerance)에 대한 메타분석 결과.

3.2.2.2 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법과의 비교 결과

중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 유효성 관련 결과를 보고한 문헌은 총 3편(연구 수 2개)

이었으며 이는 모두 무작위배정임상연구 문헌이었다. 동 문헌들에서 보고한 각 지표별 자세한 분석 결과는 다

음과 같다. 

1) 삽관율

총 2편의 무작위배정임상연구에서 중재군과 비교군의 시술 후 기도 삽관율을 보고하였다. 검토 결과, Osam 

(2021) 문헌에서 시술 후 삽관율은 중재군 7%, 비교군 11%로 유사한 수준이었으나(p 0.32), Grieco (2021, 

2022) 문헌에서는 중재군 30%, 비교군 51%로 비교군 대비 중재군의 삽관율이 유의하게 낮게 나타나(p 

0.03), 두 문헌간 결과 방향이 일치하지는 않았다. 

성인 환자에서 중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 삽관율에 대한 문헌별 자세한 결과는 표 

3.10과 같다.
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연
번

문헌
대상자 

(n)
중재군 

(n)
비교군 

(n)
변수명

중재군 비교군
p

n/N (%) n/N (%)
무작위배정임상연구

1
Grieco 
(2021, 
2022)

코로나
19 

ARF 
(110)

헬멧 
NIV 
(55)

HFNC 
(55)

28일 시점 삽관율 16/54 (30) 28/55 (51) 0.03
외부전문가 삽관 기준 보정 
후 28일 시점 삽관율

15/54 (28) 28/55 (51) 0.02

삽관 사유 　 　 　
   저산소증 15/54 (28) 27/55 (49) 0.03
   호흡근육피로 징후 13/54 (24) 24/55 (44) 0.04
   중재 불내성 11/54 (20) 5/55 (9) 0.11
   호흡곤란 악화 9/54 (17) 25/55 (45) 0.002
   5분간 산소포화도 < 50% 9/54 (17) 23/55 (42) 0.006
   의식 상태 변화 1/54 (2) 1/55 (2) > 0.99
   쇼크 1/54 (2) 1/55 (2) > 0.99
   과탄산증 1/54 (2) 0/55 0.49
   Inability to clear secretions 1/54 (2) 0/55 0.49

2
Osman 
(2021) 

급성 
심장성
폐부종 
(206)

헬멧 
CPAP 
(101)

HFNC 
(105)

삽관율 7/101 (7) 11/105 (11) 0.32
삽관 사유
   중재 불순응 1/101 (1) 0/105 NR
   호흡부전 악화 5/101 (5) 9/105 (8.6) NR
   의식 저하 1/101 (1) 2/105 (1.9) NR

ARF, acute respiratory failure; CPAP, continuous positive airway pressure; HFNC, high-flow nasal cannula; NIV, noninvasive 
ventilation; NR, not reported

표 3.10 성인 대상 문헌에서의 삽관율(2) 

2) 사망률

총 2편의 무작위배정임상연구에서 중재군과 비교군의 사망률을 보고하였다. 검토 결과, 이들 문헌에서 시술 

후 28일 내 사망률은 중재군 10 ~ 25%, 비교군 15 ~ 25% 범위로 두 편 모두에서 유사한 수준으로 보고되었

다(p1 > 0.99, p2 = 0.266). 이 외 이 중 1편의 문헌에서는 중환자실 사망률과 28일 내 사망률, 60일 사망률을 

추가 보고하였으며, 세 지표 모두에서 중재군과 비교군 간 시점에 따른 사망률에 있어 통계적으로 유의한 차이

는 없는 것으로 나타났다(p1 = 0.65, p2 = 0.80, p3 = 0.80).

성인 환자에서 중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 사망률에 대한 문헌별 자세한 결과는 표 3.11과 같다.

연번 문헌 대상자 (n) 중재군 (n) 비교군 (n) 변수명
중재군 비교군

p
n/N (%) n/N (%)

무작위배정임상연구

1
Grieco 
(2021, 
2022)

코로나19 ARF 
(110)

헬멧 NIV 
(55)

HFNC 
(55)

ICU 사망 11/54 (20) 14/55 (25) 0.65
병원내 사망 13/54 (24) 14/55 (25) > 0.99
28일 사망 8/54 (15) 10/55 (18) 0.80
60일 사망 13/54 (24) 12/55 (22) 0.80

2
Osman 
(2021) 

급성 심장성 
폐부종 (206)

헬멧 CPAP 
(101)

HFNC 
(105)

28일 내 사망 9/94 (9.6) 14/94 (15) 0.266

ARF, acute respiratory failure; CPAP, continuous positive airway pressure; HFNC, high-flow nasal cannula; ICU, intensive 
care unit; NIV, noninvasive ventilation

표 3.11 성인 대상 문헌에서의 사망률(2) 



03 평가결과

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법 41

3) 중환자실 재원기간

중환자실 재원기간을 보고한 문헌은 1편으로, 동 문헌에서 중환자실 재원기간의 중앙값은 중재군 9일, 비교군 

10일로 유사한 수준으로 보고되었다(p = 0.22). 

성인 환자에서 중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 중환자실 재원기간에 대한 자세한 결과는 

표 3.12와 같다.

문헌 대상자 (n) 중재군 (n) 비교군 (n) 변수명
중재군 비교군

p
중앙값(IQR) 중앙값(IQR)

무작위배정임상연구
Grieco 

(2021, 2022)
코로나19 
ARF (110)

헬멧 NIV 
(55)

HFNC 
(55)

ICU 재원
기간(일)

9 (4 ~ 17) 10 (5 ~ 23) 0.22

ARF, acute respiratory failure; HFNC, high-flow nasal cannula; ICU, intensive care unit; IQR, interquartile range; NIV, 
noninvasive ventilation

표 3.12 성인 대상 문헌에서의 중환자실 재원기간(2) 

4) 중재 제공 기간

중재 제공 기간 관련 결과를 보고한 문헌은 총 1편으로, 동 문헌에서는 연구 등록 후 28일의 기간동안 호흡보

조요법을 받지 않은 기간을 관련 결과로 제시하였다. 검토 결과, 동 문헌에서 연구 등록 후 28일의 기간동안 호

흡보조요법을 받지 않은 기간의 중앙값은 중재군 20일, 비교군 18일이었고 군 간 통계적 유의성은 나타나지 

않았다(p = 0.26). 

성인 환자에서 중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 중재 제공 기간에 대한 자세한 결과는 표 

3.13과 같다.

문헌 대상자 (n) 중재군 (n) 비교군 (n) 변수명
중재군 비교군

p
중앙값(IQR) 중앙값(IQR)

무작위배정임상연구
Grieco 
(2021, 
2022)

코로나19 
ARF (110)

헬멧 NIV 
(55)

HFNC 
(55)

28일 중 호흡보조요 
법 미제공 기간(일)

20 (0 ~ 25) 18 (0 ~ 22) 0.26

ARF, acute respiratory failure; HFNC, high-flow nasal cannula; IQR, interquartile range; NIV, noninvasive ventilation

표 3.13 성인 대상 문헌에서의 중재 제공 기간(2) 

5) 환자의 중재 순응도

총 3편의 무작위배정임상연구에서 환자의 중재 순응도 관련 결과를 보고하였다. 검토 결과, VAS (visual 

analogue scale)을 이용하여 측정한 불편감 점수의 경우, 1편의 문헌에서는 중재군과 비교군 간 불편감 점수

에 유의한 차이가 없었고(p = 0.50), 나머지 1편의 문헌에서는 비교군 대비 중재군에서 불편감이 유의하게 높

았다(p < 0.001). 중재 불내성(intolerance)로 인한 삽관율은 총 2편의 문헌에서 보고되었다. 검토 결과, 이중 
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1편의 문헌에서 중재 불내성으로 인한 삽관율은 중재군 20%, 비교군 9%로 보고되어 비교군 보다 중재군의 발

생률이 높았으나 통계적 유의성이 관찰되지는 않았으며(p = 0.11), 나머지 1편의 문헌에서는 중재군에서만 

1%의 발생률을 보고하였으나 통계분석 결과는 보고하지 않아 이를 확인할 수 없었다.

성인 환자에서 중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 중재 순응도에 대한 문헌별 자세한 결과

는 표 3.14와 같다.

연
번

문헌
대상자 

(n)
중재군 

(n)
비교군 

(n)
변수명

중재군 비교군
p

중앙값(IQR) 중앙값(IQR)
무작위배정임상연구

1
Grieco 
(2021, 
2022)

코로나19 
ARF 
(110)

헬멧 NIV 
(55)

HFNC 
(55)

불편감(VAS, ↑)* 3.7 (3.1)† 1.8 (2.4)† < 0.001 

중재 불내성으로 
인한 삽관, n(%)

11/54 (20) 5/55 (9) 0.11

2
Osman 
(2021) 

급성 
심장성 
폐부종 
(206)

헬멧 
CPAP 
(101)

HFNC 
(105)

중재 불내성으로 
인한 삽관, n(%)

1/101 (1) 0/105 NR　

3
Gerico 
(2020)

ARF (15)
헬멧 NIV 

(15)
HFNC 
(15)

불편감(VAS, ↑)* 5 (2 ~ 6) 5 (3 ~ 7) 0.5

ARF, acute respiratory failure; CPAP, continuous positive airway pressure; HFNC, high-flow nasal cannula; IQR, interquartile 
range; NIV, noninvasive ventilation; NR, not reported; SD, standard deviation; VAS, visual analogue scale
* VAS 0 ~ 10 범위, 높을수록 불편함을 의미함; †mean (SD)

표 3.14 성인 대상 문헌에서의 환자의 중재 순응도(2) 

3.3 소아 대상 문헌 결과

3.3.1 안전성 결과

소아 환자에서 헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법의 안전성은 총 2편의 문헌(무작위배정임상연구 1편, 코호

트 연구 1편)에서 시술관련 이상반응 또는 합병증으로 평가하였다.

3.3.1.1 헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 비침습적 환기법과의 비교 결과

1) 시술관련 이상반응 또는 합병증

중재시술과 헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 비침습적 환기법의 시술관련 이상반응 또는 합병증 발생 결과를 

보고한 문헌은 총 2편이었으며, 이들은 모두 비교시술로 마스크를 이용한 비침습적 환기법을 수행한 문헌들이

었다. 검토 결과, 두 문헌 모두에서 주요 이상반응과 기기 안전 시스템 실패 관련 이상반응은 발생하지 않았고, 

시술관련 이상반응 사례가 보고되었다. 이를 사례별로 살펴보면, 피부 관련 이상반응은 두 편 모두에서 중재군

에서는 나타나지 않았고 비교군에서만 61 ~ 75%로 보고되어 비교군에서의 발생률이 유의하게 높았다(p1 = 
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0.001, p2 = 0.002). 복부 팽창은 1편의 문헌에서는 중재군과 비교군 모두에서 발생하지 않았으며, 나머지 1

편에서는 두 군 모두에서 15%로 동일하게 나타났다(p = 0.66). 안구 자극감은 두 편 모두에서 발생하지 않았

으며, 흡인은 1편의 문헌에서 발생하지 않은 것으로 보고되었다. 이 외 1편의 문헌에서 공기 누출 발생률이 중

재군 10%, 비교군 60%로 나타나 중재군보다 비교군에서의 발생률이 유의하게 더 높았다(p = 0.04). 

소아 환자에서 중재시술과 마스크를 이용한 비침습적 환기법의 시술관련 이상반응 또는 합병증 발생에 대한 

문헌별 자세한 결과는 표 3.15와 같다. 

연번 문헌
대상자 

(n)
중재군 

(n)
비교군 

(n)
변수명

중재군 비교군
p

n/N (%) n/N (%)
무작위배정임상연구

1
Chidini 
(2015)

RSV 
호흡 
부전 
(30)

헬멧 
CPAP 
(17)

마스크 
CPAP 
(13)

주요 이상반응 0/17 0/13 0.99
기기 안전 시스템 실패 관련 
이상반응

0/17 0/13 0.99

기기 관련 이상반응
    피부 상처(1점) 0/17 8/13 (61) 0.001
    복부 팽창 0/17 0/13 0.99
    안구 자극감 0/17 0/13 0.99

코호트 연구

2
Chidini 
(2010)

ARF 
(40)

헬멧 
CPAP 
(20)

마스크 
CPAP 
(20)

CPAP 관련 주요 이상반응 0/20 0/20 NR
기기 안전 시스템 실패 관련 
이상반응

0/20 0/20 NR

기기 관련 이상반응 　 　 　
     피부 상처 1점 이상 0/20 15/20 (75) 0.002
     복부 팽창 3/20 (15) 3/20 (15) 0.66
     안구 자극감 0/20 0/20 1.00
     흡인 0/20 0/20 1.00
     공기 누출 2/20 (10) 12/20 (60) 0.04

ARF, acute respiratory failure; CPAP, continuous positive airway pressure; NR, not reported; RSV, respiratory syncytial virus

표 3.15 소아 대상 문헌에서의 시술관련 이상반응 또는 합병증 

3.3.1.2 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법과의 비교 결과

소아 환자에서 중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 안전성 관련 결과를 보고한 문헌은 확인

되지 않아 해당 결과는 검토할 수 없었다. 

3.3.2. 유효성 결과

소아 환자에서 헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법의 유효성은 총 6편(무작위배정임상연구 2편, 무작위배정

교차임상연구 2편, 코호트 연구 2편)의 문헌에서 삽관율, 사망률, 치료 실패율, 중환자실 재원기간, 중재 제공 

기간, 중재에 대한 환자 순응도로 평가하였다. 
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3.3.2.1 헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 비침습적 환기법과의 비교 결과

중재시술과 헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 비침습적 환기법의 유효성 결과를 보고한 문헌은 총 5편으로 무

작위배정임상연구가 1편, 무작위배정교차임상연구가 2편, 코호트 연구가 2편으로 확인되었다. 비교시술과 관

련하여서는 4편의 문헌은 마스크를 이용한 비침습적 환기법을 수행한 문헌으로 삽관율, 사망률 등 유효성 관

련 결과를 다양하게 보고하였으며, 나머지 1편의 문헌은 비강캐뉼러를 이용한 비침습적 환기법을 수행한 문헌

으로 환자의 중재 수용도 관련 결과만을 보고하였다. 동 문헌들에서 보고한 각 지표별 자세한 분석 결과는 다

음과 같다. 

1) 삽관율

한 편의 무작위배정임상연구와 2편의 코호트 연구에서 중재군과 비교군의 삽관율 결과를 보고하였다. 검토 결

과, 1편의 무작위배정임상연구에서 기도 삽관율은 중재군 17%, 비교군 23%이었고 군 간 유의성은 나타나지 

않은 것으로 보고되었다(p = 0.29). 두 편의 코호트 연구의 경우 중재군의 삽관율은 1 ~ 15%, 비교군의 삽관

율은 5 ~ 40%로 비교군의 삽관율이 다소 높았으나 통계분석 결과를 보고한 1편의 문헌에서 통계적 유의성은 

없는 것으로 보고하였다(p1 = 0.31, p2 미보고).

소아 환자에서 중재시술과 마스크를 이용한 비침습적 환기법의 삽관율에 대한 문헌별 자세한 결과는 표 3.16

과 같다.

연번 문헌 대상자 (n) 중재군 (n) 비교군 (n) 변수명
중재군 비교군

p
n/N (%) n/N (%)

무작위배정임상연구

1
Chidini 
(2015)

RSV 호흡 
부전 (30)

헬멧 
CPAP (17)

마스크 
CPAP (13)

삽관율 3/17 (17) 3/13 (23) 0.29

코호트 연구

2
Rodriguez 
Garcia 
(2019)

PICU 
입원 
(152)

헬멧 NIV 
(70)

 마스크 
NIV (82)

삽관율
1/70 
(1.4)

4/82 
(4.9)

NR

3
Chidini 
(2010)

ARF (40)
헬멧 

CPAP (20)
마스크 

CPAP (20)

24시간 삽관율 3/20 (15) 8/20 (40) 0.31
삽관 사유 　 　 　
    가스교환 불량 2/20 (66) 0/20 NR　
    과다 분비물 

처리 불능
1/20 (33) 2/20 (25) NR

    저산소증 0/20 4/20 (50) NR
    무호흡 재발 0/20 2/20 (25) NR

ARF, acute respiratory failure; CPAP, continuous positive airway pressure; HFNC, high-flow nasal cannula; NIV, noninvasive 
ventilation; NR, not reported; PICU, pediatric intensive care unit; RSV, respiratory syncytial virus

표 3.16  소아 대상 문헌에서의 삽관율

동 지표는 연구 유형별 통합 분석에 포함 가능한 문헌이 3편 미만으로 메타분석 수행 대상은 아니나 결과 방향

성 확인을 돕기 위한 참고용 숲그림 제시를 위해 정량적 분석을 실시하였다. 분석 결과, 1편의 무작위배정임상

연구와 2편의 코호트 연구 통합 분석 모두에서 중재군과 비교군 간 삽관율에 유의한 차이는 나타나지 않았으
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나 비교군보다 중재군에서의 삽관율이 좀 더 낮은 경향성은 확인할 수 있었다. 이에 대한 자세한 결과는 그림 

3.12와 같다. 

그림 3.12 소아 대상 문헌에서 삽관율 숲그림.

2) 사망률

사망률을 보고한 문헌은 무작위배정임상연구 1편으로, 동 문헌에서는 중재군과 비교군 모두에서 시술 후 사망

자는 없는 것으로 나타났다(p = 0.99). 

소아 환자에서 중재시술과 마스크를 이용한 비침습적 환기법의 사망률에 대한 자세한 결과는 표 3.17과 같다.

문헌 대상자 (n) 중재군 (n) 비교군 (n) 변수명
중재군 비교군

p
n/N (%) n/N (%)

무작위배정임상연구
Chidini 
(2015)

RSV 호흡 
부전 (30)

헬멧 CPAP 
(17)

마스크 CPAP 
(13)

PICU 사망률 0/17 0/13 0.99

CPAP, continuous positive airway pressure; NIV, noninvasive ventilation; NR, not reported; PICU, pediatric intensive care 
unit; RSV, respiratory syncytial virus

표 3.17 소아 대상 문헌에서의 사망률

3) 치료 실패율

한 편의 무작위배정임상연구와 2편의 코호트 연구에서 중재군과 비교군의 치료 실패율 결과를 보고하였다. 검

토 결과, 1편의 무작위배정임상연구와 1편의 코호트 연구에서는 비교군 대비 중재군 치료 실패율이 유의하게 

더 낮았으나(p1 = 0.009, p2 = 0.02), 나머지 1편의 코호트 연구에서는 통계분석 결과는 보고하지 않았으나 중

재군의 치료 실패율은 21%인데 반해 비교군의 치료 실패율은 5%로 보고되어 비교군보다 중재군의 치료 실패

율이 다소 높게 보고되었다. 하지만 해당 문헌의 경우 치료 실패율의 정의를 중재군은 ‘CPAP (continuous 

positive airway pressure)에서 bilevel NIV 모드로 변경’으로, 비교군은 ‘삽관 필요’로 서로 다르게 정의하
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여 동일한 정의를 적용하여 중재군과 비교군의 치료 실패율을 측정한 다른 문헌들과 차이가 있었다. 

소아 환자에서 중재시술과 마스크를 이용한 비침습적 환기법의 치료 실패율에 대한 자세한 결과는 표 3.18과 

같다.

연
번

문헌
대상자 

(n)
중재군 (n) 비교군 (n) 변수명

중재군 비교군
p

n/N (%) n/N (%)
무작위배정임상연구

1
Chidini 
(2015)

RSV 
호흡 
부전 
(30)

헬멧 
CPAP (17)

마스크 
CPAP (13)

치료 실패* 3/17 (17) 7/13 (54) 0.009
치료 실패 사유
    중재 불내성 0/17 4/13 (30) 0.01
    기도 삽관 3/17 (17) 3/13 (23) 0.29

코호트 연구

2
Rodriguez 

Garcia 
(2019)

PICU 
입원 
(152)

헬멧 NIV 
(70)

 마스크 NIV 
(82)

NIV 실패† 15/70 
(21.4)

4/82 (5) NR

3
Chidini 
(2010)

ARF 
(40)

헬멧 
CPAP (20)

마스크 
CPAP (20)

프로토콜 실패‡ 3/20 (15)
17/20 
(50)

0.02

ARF, acute respiratory failure; CPAP, continuous positive airway pressure; NIV, noninvasive ventilation; NR, not reported; 
PICU, pediatric intensive care unit; RSV, respiratory syncytial virus
* 중재 불순응(intolerance) and/or 삽관 필요성으로 인해 CPAP 영구 중단; †CPAP에서 bilevel로 NIV 모드 변경이 필요하거나(중재군) 삽
관이 필요한 경우(비교군); ‡PICU 입원 24시간 내 중재 불순응(intolerance), 가스교환 성적 악화, CPAP 관련 주요 이상반응(혈역학적 불안
정성, 기흉, 고탄산 혼수, 심정지) 발생 중 하나 이상의 이유로 CPAP 중단

표 3.18 소아 대상 문헌에서의 치료 실패율(1)

4) 중환자실 재원기간

무작위배정임상연구 1편과 코호트 연구 1편에서 중환자실 재원기간 관련 결과를 보고하였다, 검토 결과, 1편

의 무작위배정임상연구에서는 중재군의 중환자실 재원기간 중앙값은 3일, 비교군의 중앙값은 5일로 보고되었

고 군 간 유의성은 나타나지 않았다(p = 0.58). 나머지 1편의 코호트 연구에서는 통계 분석 결과는 보고하지 

않았으나, 무작위배정임상연구와는 반대로 중재군의 중환자실 재원기간의 중앙값이 비교군보다 다소 길게 보

고되었다(중재군 6일, 비교군 4일). 

소아 환자에서 중재시술과 마스크를 이용한 비침습적 환기법의 중환자실 재원기간에 대한 자세한 결과는 표 

3.19와 같다.

연번 문헌 대상자 (n) 중재군 (n) 비교군 (n) 변수명
중재군 비교군

p
중앙값(IQR) 중앙값(IQR)

무작위배정임상연구

1
Chidini 
(2015)

RSV 호흡 
부전 (30)

헬멧 
CPAP (17)

마스크 
CPAP (13)

PICU 재원
기간(일)

3 (3 ~ 7) 5 (2.8 ~ 8.7) 0.58

코호트 연구

2
Rodriguez 
Garcia 
(2019)

PICU 
입원 
(152)

헬멧 NIV 
(70)

 마스크 
NIV (82)

PICU 재원
기간(일)

6 (4 ~ 8) 4 (2 ~ 6.2) NR

표 3.19 소아 대상 문헌에서의 중환자실 재원기간
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5) 중재 제공 기간

중재 제공 시간은 총 3편의 문헌(무작위배정임상연구 1편, 코호트 연구 2편)에서 관련 결과를 보고하였다. 연

구진이 유사한 1편의 무작위배정임상연구와 1편의 코호트 연구의 경우 첫 24시간 내 중재 제공 기간이 중재군 

11 ~ 22시간, 비교군 6 ~ 16시간으로, 두 편 모두에서 비교군보다 중재군의 중재 제공 기간이 유의하게 더 길

었다(p1 = 0.09, p2 = 0.001). 나머지 1편의 코호트 연구에서는 통계 분석 결과는 보고하지 않았으나 중재군의 

중재 제공 기간의 중앙값은 48시간, 비교군의 중앙값은 38.5시간으로 보고하여 비교군보다 중재군에서의 제

공기간이 좀 더 긴 편으로 확인되었다. 

소아 환자에서 중재시술과 마스크를 이용한 비침습적 환기법의 중재 제공 기간에 대한 자세한 결과는 표 3.20

과 같다.

연
번

문헌
대상자 

(n)
중재군 

(n)
비교군 

(n)
변수명

중재군 비교군
p

중앙값(IQR) 중앙값(IQR)
무작위배정임상연구

1
Chidini 
(2015)

RSV 
호흡 
부전 
(30)

헬멧 
CPAP 
(17)

마스크 
CPAP 
(13)

CPAP 제공기간(일) 3 (2 ~ 4) 2 (1 ~ 7) 0.72
첫 24시간 CPAP 제공기
간(시)

22 (21 ~ 22) 16 (7 ~ 22) 0.09

PICU 재원기간 내 
CPAP 제공기간(시)

28 (20 ~ 62) 8 (2 ~ 25) 0.004

코호트 연구

2
Rodrigue
z Garcia 
(2019)

PICU 
입원 
(152)

헬멧 
NIV 
(70)

마스크 
NIV 
(82)

NIV 제공기간(시) 48 (31 ~ 83)
38.5 (20 ~ 

66.1)
NR

3
Chidini 
(2010)

ARF 
(40)

헬멧 
CPAP 
(20)

마스크 
CPAP 
(20)

첫 24시간 CPAP 제공기
간(시)

10.8 (2.0)* 6.4 (1.8)* 0.001

CPAP 제공 평균 기간(시) 32.9 (15)* 20.6 (11)* 0.002
ARF, acute respiratory failure; CPAP, continuous positive airway pressure; IQR, interquatile range; NIV, noninvasive 
ventilation; NR, not reported; PICU, pediatric intensive care unit; RSV, respiratory syncytial virus
* mean (SD)

표 3.20  소아 대상 문헌에서의 중재 제공 기간(1)

6) 환자의 중재 순응도

총 4편의 문헌(무작위배정임상연구 1편, 무작위배정교차임상연구 2편, 코호트 연구 1편)에서 환자의 중재 순

응도 관련 결과를 보고하였다. 검토 결과, 중재 불내성(intolerance) 또는 중재 내성도 불량(poor tolerance) 

발생률은 중재군 0 ~ 6%, 비교군 6 ~ 70%로 나타났으며, 통계 분석 결과를 보고한 3편의 문헌 모두에서 비교

군보다 중재군에서의 발생률이 유의하게 더 낮았다(p1 = 0.01, p2 미보고, p3 = 0.0005, p4 = 0.008). 

소아 환자에서 중재시술과 헬멧이 아닌 다른 도구를 이용한 비침습적 환기법의 중재 순응도 대한 자세한 결과는 

연번 문헌 대상자 (n) 중재군 (n) 비교군 (n) 변수명
중재군 비교군

p
중앙값(IQR) 중앙값(IQR)

ARF, acute respiratory failure; CPAP, continuous positive airway pressure; IQR, interquatile range; NIV, noninvasive 
ventilation; NR, not reported; PICU, pediatric intensive care unit; RSV, respiratory syncytial virus
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표 3.21과 같다.

연번 문헌
대상자 

(n)
중재군 

(n)
비교군 

(n)
변수명

중재군 비교군
p

중앙값(IQR) 중앙값(IQR)
무작위배정임상연구

1
Chidini 
(2015)

RSV 
호흡 
부전 
(30)

헬멧 
CPAP 
(17)

마스크 
CPAP 
(13)

중재 불내성*으로 인한 
치료 실패, n/N (%)

0/17 4/13 (30) 0.01

기저시점 OPS 점수 2 (2 ~ 4) 2 (2 ~ 3) NS
치료시점 OPS 점수 2 (1 ~ 2) 5 (3 ~ 6) NS
기저시검 
COMFORT 점수

20 (18 ~ 22) 16 (16 ~ 18) NS

치료시점 
COMFORT 점수

18 (18 ~ 20) 27 (24 ~ 28) < 0.01

무작위배정교차임상연구

2

Mayord
omo- 

Colunga 
(2018)

기관지
염 

(17)

헬멧 
CPAP 
(17)

비강 
캐뉼러 
CPAP 
(17)

중재 내성도 불량
(poor tolerance)으
로 인한 중재 교체, 
n(%)

1/17 (5.9) 1/17 (5.9) NR

3
Chidini 
(2010)

ARF 
(23)

헬멧 
CPAP 
(23)

마스크 
CPAP 
(23)

중재 불내성 
(COMFORT > 26), 
n (%)

1/20 (5) 13/20 (65) 0.0005

COMFORT 점수
23.5 (22 ~ 

26)
30 (27 ~ 34) 0.0011

코호트 연구

4
Chidini 
(2010)

ARF 
(40)

헬멧 
CPAP 
(20)

마스크 
CPAP 
(20)

중재 불내성
(OPS ≥ 4), n (%)

1/20 (5) 14/20 (70) 0.008

ARF, acute respiratory failure; CPAP, continuous positive airway pressure; IQR, interquatile range; NR, not reported; NS,  not 
significant; OPS, objective pain scale; RSV, respiratory syncytial virus
*중재 불내성은 미다졸람 연속 투여 30분 후 OPS 4점 이상, COMFORT scale 26점 이상으로 정의함
- OPS, 소아 대상 도구. 수축기 혈압 변화, 울음, 움직임, 동요, 통증 불편감에 대해 1 ~ 4점으로 측정. 4점 이상 유의한 고통 상태 의미함
- COMFORT scale, 1 ~ 40점 범위. 18 ~ 26점 의식이 있고 진정된 상태, 17점 이하 진정제 투여 상태로 추정, 26점 이상 유의한 고통 상태

표 3.21  소아 대상 문헌에서의 환자 중재 순응도

삽관율과 마찬가지로 동 지표 역시 연구 유형별 통합 분석에 포함 가능한 문헌이 3편 미만으로 메타분석 수행 

대상은 아니었으나 결과의 방향성 확인을 돕기 위해 정량적 분석을 실시하고 참고용 숲그림을 제시하였다. 분

석 결과, 중재군과 비교군에서 동일한 수치의 중재 내성도 불량(poor tolerance)로 인한 중재 교체율을 보고

한 1편의 무작위배정교차임상연구를 제외하면 연구 유형은 다르나 3편의 문헌에서 모두 비교군보다 중재군의 

중재 불내성(intolerance) 발생률이 낮은 편임을 확인 할 수 있었다. 이에 대한 자세한 결과는 그림 3.13과 같

다. 
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그림 3.13 소아 대상 문헌에서 중재 불내성(intolerance)에 대한 메타분석 결과.

3.3.2.2 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법과의 비교 결과

소아 환자에서 중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 유효성 관련 결과를 보고한 문헌은 무작

위배정임상연구 1편으로 확인되었다. 동 문헌에서는 유효성 결과로 치료 실패율와 중재 제공 기간 결과를 보

고하였으며, 삽관율이나 사망률, 중환자실 재원기간, 환자의 중재 순응도에 대한 결과를 보고한 문헌은 확인되

지 않아 이들에 대한 결과는 검토할 수 없었다. 

1) 치료 실패율 

Vitaliti (2017) 문헌에서 치료 실패는 비교군에서만 1명 발생하여 비교군의 발생률이 5%로 보고되었으며 중

재군에서는 발생하지 않은 것으로 나타났다. 해당 결과에 대한 통계분석 결과는 보고되지 않았다. 

소아 환자에서 중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 치료 실패율에 대한 자세한 결과는 표 3.22와 같다.

문헌 대상자 (n) 중재군 (n) 비교군 (n) 변수명
중재군 비교군

p
n/N (%) n/N (%)

무작위배정임상연구
Vitaliti 
(2017)

호흡부전 
(40)

헬멧 CPAP (20) HFNC (20)
치료 
실패* 0/20 1/20 (5) NR

CPAP, continuous positive airway pressure; HFNC, high-flow nasal cannula; NR, not reported
*치료 실패율 정의 미보고, 치료 실패로 보고된 1명의 환자는 이후 기도 삽관 및 침습적 기계환기를 받았다고 보고됨

표 3.22 소아 대상 문헌에서의 치료실패(2)
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2) 중재 제공 기간

Vitaliti (2017) 문헌에서 평균 중재 제공 기간은 중재군 9.7시간, 비교군 72.5시간으로 보고되어 비교군보다 

중재군의 평균 중재 제공 기간이 짧았으나, 이에 대한 통계분석 결과는 보고하지 않아 유의성 여부는 확인 할 

수 없었다. 

소아 환자에서 중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 중재 제공 기간에 대한 자세한 결과는 표 

3.23과 같다.

문헌 대상자 (n) 중재군 (n) 비교군 (n) 변수명
중재군 비교군

p
m (SD) m (SD)

무작위배정임상연구
Vitaliti 
(2017)

호흡부전 
(40)

헬멧 CPAP (20) HFNC (20)
치료 

기간(시)
9.7 (7.82)

72.5 
(12.52)

NR

CPAP, continuous positive airway pressure; HFNC, high-flow nasal cannula; m, mean; NR, not reported; SD, standard 
deviation

표 3.23 소아 대상 문헌에서의 중재 제공 기간(2)
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04 결론

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법은 급성호흡부전 환자의 호흡 보조를 위해 수동식의료용산소천막(머리 전체

를 덮는 헬멧 방식)을 이용하여 인공호흡기의 비침습적 모드로 기도 양압을 제공하는 기술이다. 동 기술은 체계적 

문헌고찰을 통해 선택된 15편의 무작위배정임상연구과 6편의 무작위배정임상교차연구 문헌, 2편의 코호트 연구

문헌을 근거로 안전성과 유효성을 평가하되, 성인 환자와 소아 환자를 구분하여 근거를 검토하였다. 선택문헌 중 

성인 환자 문헌은 총 17편(무작위배정임상연구 13편, 무작위배정교차임상연구 4편), 소아 환자 문헌은 총 6편(무작

위배정임상연구 2편, 무작위배정교차임상연구 2편, 코호트 연구 2편)으로 확인되었다. 평가 결과는 동일 임상시험 

추가 발표 문헌 2편을 이전 발표 문헌에 포함된 문헌으로 간주하여 연구 수 기준 총 21편의 문헌을 토대로 결과를 

기술하였다. 

1) 성인 환자

성인 환자에서 동 기술의 안전성은 총 11편의 무작위배정임상연구에 근거하여 시술관련 이상반응 또는 합병증 

발생으로 평가하였다. 

먼저 중재시술과 헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 비침습적 환기법의 시술관련 이상반응 또는 합병증 결과를 보

고한 문헌은 총 9편으로 이들은 모두 마스크를 이용한 비침습적 환기법을 비교시술로 수행한 문헌이었다. 

전체 이상반응 또는 합병증 발생률은 3편의 문헌에서 중재군 10 ~ 36%, 비교군 43 ~ 61%로 보고되었으며, 이

를 통합 분석한 결과에서는 비교군 대비 중재군의 이상반응 발생률이 유의하게 낮았다(RR = 0.37, 95% CI 0.18 

~ 0.75,  I2 = 40.3%). 

개별 이상반응으로 공통적으로 보고된 주요 사례로는 폐쇄공포증 발생과 압박감, 피부관련 이상반응이 있었다. 

폐쇄공포증은 4편의 문헌에서 중재군과 비교군 모두 0 ~ 10%의 범위로 보고되었고, 이를 통합 분석한 결과에서

는 중재군에서 좀 더 많이 발생하는 경향성을 보였으나 통계적으로 유의한 차이는 아니었다(RR = 2.24, 95% CI 

0.48 ~ 10.60, I2 = 20.2%). 압박감은 4편의 문헌에서 중재군 0 ~ 17%, 비교군 0 ~ 27%의 범위이었고, 통합 분

석 결과에서는 비교군에서 발생률이 좀 더 높은 경향성은 있었으나 군 간 유의성은 나타나지 않았다(RR = 0.60, 

95% CI 0.31 ~ 1.14, I2 = 0%). 피부관련 이상반응은 4편의 문헌에서 중재군 0 ~ 7%, 비교군 7.6 ~ 43%로 나

타났으며, 압박감 발생과 마찬가지로 통합 분석 시 비교군에서 발생률이 좀 더 높았으나 통계적으로 유의한 차이

는 아니었다(RR = 0.26, 95% CI 0.07 ~ 1.03, I2 = 34.1%). 

중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 시술관련 이상반응 또는 합병증 결과를 보고한 문헌은 총 2

편이었다. 이들 문헌에서 공통적으로 보고한 지표는 중재 불내성(intolerance)로 인한 삽관으로 중재군 1 ~ 

20%, 비교군 0 ~ 9% 수준이었고, 이 중 통계분석 결과를 제시한 1편의 문헌에서 군 간 유의한 차이는 없는 것으
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로 보고되었다(p = 0.11). 이 외 1편의 문헌에서 시술관련 이상반응으로 압력상해, 기흉, 피하기종을 보고하여 

이를 추가 검토한 결과, 중재군과 비교군에서 압력상해는 각각 4%, 13%, 기흉은 4%, 7%, 피하기종은 비교군에

서만 9% 가량 발생한 것으로 보고되었으며, 이들 모두 통계적 유의성은 관찰되지 않았다(p1 = 0.16, p2 = 0.70, 

p3 = 0.06).

성인 환자의 이러한 안전성 결과와 관련하여 소위원회는 기존 기술인 마스크 환기법과 비교하여 중재군에서 폐쇄

공포증을 호소하는 환자가 많은 편이나 이는 중재시술의 특성상 예상가능한 이상반응으로 중재 중단을 통해 해결

이 가능하고 발생률도 임상적으로 수용가능한 수준이며, 이외 시술관련 이상반응 및 합병증 발생률은 비교군보다 

중재군에서 유의하게 낮게 보고되므로 현재의 문헌적 근거를 바탕으로 성인 환자에서 동 기술의 안전성을 인정할 

수 있다는 의견이었다. 

성인 환자에서 동 기술의 유효성은 총 15편(무작위배정임상연구 11편, 무작위배정교차임상연구 4편)의 문헌에 

근거하여 삽관율, 사망률, 중환자실 재원기간, 중재 제공 기간, 중재에 대한 환자 순응도로 평가하였다. 

먼저 중재시술과 헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 비침습적 환기법의 유효성 결과를 보고한 문헌은 총 12편으로 

무작위배정임상연구가 9편, 무작위배정교차임상연구가 3편이었고, 모두 비교시술로 마스크를 이용한 비침습적 

환기법을 수행한 문헌이었다.

삽관율은 8편의 문헌에서 중재군 0 ~ 18%, 비교군 4 ~ 62%로 보고되었고, 이를 통합 분석한 결과에서는 비교군 

대비 중재군의 발생률이 유의하게 낮았다(RR = 0.29, 95% CI 0.19 ~ 0.44,  I2 = 0%). 

사망률은 6편의 문헌에서 중환자실내 사망, 병원내 사망 등의 결과가 보고되었다. 중환자실내 사망은 3편의 문헌

에서 중재군 3 ~ 5%, 비교군 3 ~ 10%의 범위이었고, 병원내 사망은 3편의 문헌에서 중재군 10 ~ 27.3%, 비교

군 10 ~ 49% 수준으로 보고되었다. 문헌에서 보고한 중환자실내 사망, 또는 병원내 사망 결과를 보고한 5편의 

문헌을 통합 분석한 결과에서는 비교군보다 중재군에서의 사망률이 유의하게 낮은 것으로 나타났다(RR = 0.54, 

95% CI 0.34 ~ 0.86, I2 = 0%).

중환자실 재원기간은 6편의 문헌에서 중재군 평균(또는 중앙값) 4 ~ 10일, 비교군 평균(또는 중앙값) 4.2 ~ 11.6

일의 범위로 보고되었다. 이 중 5편의 문헌을 통합 분석한 결과에서는 중재군과 비교군 간 중환자실 재원기간에 

유의한 차이는 없었으나 통계적 이질성이 매우 높게 나타났다(MD = -1.21, 95% CI –4.05 ~ 1.64, I2 = 

94.98%). 이러한 이질성은 대상환자 유형에 따라 실시한 하위군 분석을 통해 일부 해소되어, 급성호흡부전 또는 

급성호흡곤란증후군 환자군 분석(2편)에서는 중재군의 재원기간이 유의하게 짧았고 중등도의 이질성을 보고한 

반면(MD = -4.66, 95% CI -6.40 ~ -2.92, I2 = 45.81%), COPD 환자군 분석(2편)에서는 비교군의 재원기간이 

유의하게 더 짧았고 중등도의 이질성을 보고하였다(MD = 2.05, 95% CI 0.47 ~ 3.63, I2 = 44.27%).

중재 제공 기간은 6편의 문헌에서 중재군 평균(또는 중앙값) 4.5 ~ 89시간, 비교군 평균(또는 중앙값) 1.2 ~ 62

시간으로 보고되었다. 통합 분석 결과에서는 중재군과 비교군의 중재 제공 기간에는 차이가 없었고 문헌간 이질

성이 매우 높게 나타났다(MD = 1.42, 95% CI –9.99 ~ 12.84, I2 = 99.88%). 이러한 높은 문헌간 이질성은 대상

환자 유형에 따라 실시한 하위군 분석에서도 해소되지 않았다. 

환자의 중재 순응도는 11편의 문헌에서 도구를 이용하여 측정한 중재 불편감, 또는 중재 불내성(intolerance) 발
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생 등으로 보고되었다. 도구를 이용하여 측정한 중재 불편감에 대한 통합 분석 결과(5편)의 경우 중재군과 비교군 

간 유의한 차이는 나타나지 않았으며 통계적 이질성이 매우 높게 보고되었다(SMD = 1.04, 95% CI –0.76 ~ 

2.83, I2 = 96.60%). 반면 3편의 문헌을 대상으로 실시한 중재 불내성 발생 통합 분석 결과에서는 비교군보다 중

재군의 중재 불내성 발생률이 유의하게 낮았으며 통계적 이질성도 보고되지 않았다(RR = 0.20, 95% CI 0.07 ~ 

0.58, I2 = 0%). 

중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 유효성 결과를 보고한 문헌은 무작위배정임상연구 2편으로 

확인되었다. 

삽관율은 2편의 문헌에서 보고되었다. 이 중 1편의 문헌에서는 비교군에서 더 높게 나타났으나(중재군 30%, 비

교군 51%, p = 0.03), 나머지 1편에서는 유사한 수준으로 나타나(중재군 7%, 비교군 11%, p = 0.32), 문헌간 결

과의 방향이 일치하지는 않았다. 

사망률은 2편의 문헌에서 28일 시점의 사망률이 공통적으로 보고되었다. 검토 결과, 시술 후 28일 시점의 사망

률은 중재군 10 ~ 25%, 비교군 15 ~ 25% 범위로 두 편 모두에서 군 간 유사한 차이는 나타나지 않았다(p1 > 

0.99, p2 = 0.266).

중환자실 재원기간은 1편의 문헌에서 중재군 중앙값 9일, 비교군 중앙값 10일로 보고되었다(p = 0.22). 

중재 제공기간은 1편의 문헌에서 연구 등록 후 28일의 기간동안 호흡보조요법을 받지 않은 기간으로 제시되었으

며, 중재군 중앙값 20일, 비교군 중앙값 18일로 보고되었다(p = 0.26).

환자의 중재 순응도는 총 3편의 문헌에서 VAS (visual analogue scale)로 측정한 중재 불편감과 중재 불내성

(intolerance)으로 인한 삽관율로 보고되었다. 이 중 2편의 문헌에서 보고한 VAS 불편감 점수는 1편의 경우 군 

간 차이가 없었고(p = 0.50), 나머지 1편에서는 비교군보다 중재감의 불편감이 유의하게 높게 나타났다(p < 

0.001). 두 편의 문헌에서 보고한 중재 불내성으로 인한 삽관율은 1편의 경우 중재군 20%, 비교군 9%로 중재군

에서 발생률이 유의하게 높았고(p = 0.11), 나머지 1편에서는 통계분석 결과는 보고하지 않았으나 중재군에서만 

1%의 발생률을 보고하였다. 

성인 환자의 이러한 유효성 결과와 관련하여 소위원회는 기존 기술인 마스크 환기법과 비교하여 본 평가의 일차

변수인 삽관율이 중재군에서 유의하게 낮게 나타났고 중재 순응도를 나타내는 ‘intolerance’ 발생률 역시 중재

군이 유의하게 낮게 보고되었으므로 이를 바탕으로 동 기술의 유효성을 인정할 수 있다는 의견이었다. 

2) 소아 환자

소아 환자에서 동 기술의 안전성은 총 2편의 문헌(무작위배정임상연구 1편, 코호트 연구 1편)에 근거하여 시술관

련 이상반응 또는 합병증 발생으로 평가하였다. 

소아 환자에서는 중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 안전성 결과를 보고한 문헌은 확인되지 않

아 중재시술과 헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 비침습적 환기법의 안전성 결과만 검토하였으며, 이들은 모두 마

스크를 이용한 비침습적 환기법을 비교시술로 수행한 문헌으로 확인되었다. 
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선택문헌 검토 결과, 2편 모두에서 주요 이상반응과 기기 안전 시스템 실패 관련 이상반응은 발생하지 않았으며, 

시술관련 이상반응으로 피부관련 이상반응, 복부 팽창, 공기 누출 등의 사례가 보고되었다. 사례별 검토 결과, 피

부 관련 이상반응은 2편 모두 중재군에서는 나타나지 않았고 비교군에서만 61 ~ 75%로 나타나 비교군 에서의 

발생률이 유의하게 높았다(p1 = 0.001, p2 = 0.002). 복부 팽창은 1편의 문헌에서는 발생자가 없었고, 나머지 1

편에서는 중재군과 비교군에서 모두 15%로 보고되었다(p = 0.66). 공기 누출은 1편의 문헌에서 중재군 10%, 비

교군 60%로 비교군의 발생률이 유의하게 높았다(p2 = 0.04). 이 외 안구 자극감은 2편의 문헌에서, 흡인은 1편

의 문헌에서 발생자가 없는 것으로 보고되었다. 

소아 환자의 이러한 안전성 결과와 관련하여 소위원회 위원 간 이견이 있었다. 소위원회 다수 위원은 선택문헌의 

양이 제한적이긴 하나 중재시술로 인한 주요 이상반응이 발생하지 않았고, 기존 기술과 비교 시 피부 관련 이상반

응 발생률이 낮으며, 대상질환 및 신청기술의 원리를 고려할 때 성인과 소아에서 동 기술에 대한 안전성 결과가 

상이하지는 않을 것으로 판단되므로 현재의 근거 수준에서 동 기술의 안전성은 임상적으로 수용가능한 수준이라

는 의견이었다(6인). 

반면 소위원회 소수 위원은 소아 환자에서 동 기술의 안전성 여부를 판단하기에는 관련 근거가 부족하여 현재 시

점에서 이에 대한 결론을 내리기 어렵다는 입장으로, 특히 소아 환자에서 동 기술의 적용하는 경우 아동의 연령 

및 발달 정도에 따라 안전성에 차이가 있을 수 있으므로 동 기술의 안전성 인정을 위해서는 이에 대한 근거의 검

토가 선행되어야 한다는 의견이었다(1인).

소아 환자에서 동 기술의 유효성은 총 6편(무작위배정임상연구 2편, 무작위배정교차임상연구 2편, 코호트 연구 

2편)의 문헌에 근거하여 삽관율, 사망률, 치료 실패율, 중환자실 재원기간, 중재 제공 기간, 중재에 대한 환자 순

응도로 평가하였다. 

먼저 중재시술과 헬멧이 아닌 다른 장비를 이용한 비침습적 환기법의 유효성 결과를 보고한 문헌은 총 5편으로 

무작위배정임상연구가 1편, 무작위배정교차임상연구가 2편, 코호트 연구가 2편이었다. 비교시술과 관련하여서

는 4편의 문헌은 마스크를 이용한 비침습적 환기법을 수행한 문헌으로 삽관율, 사망률 등 유효성 관련 결과를 다

양하게 보고하였으며, 나머지 1편의 문헌은 비강캐뉼러를 이용한 비침습적 환기법을 수행한 문헌으로 환자의 중

재 수용도 관련 결과만을 보고하였다.

한 편의 무작위배정임상연구와 2편의 코호트 연구에서 삽관율을 보고하였다. 무작위배정임상연구에서 삽관율은 

중재군 17%, 비교군 23%이었고 군 간 유의성은 나타나지 않았다(p = 0.29). 두 편의 코호트 연구의 경우, 중재

군의 삽관율은 1 ~ 15%, 비교군의 삽관율은 5 ~ 40%로 비교군의 삽관율이 다소 높았으나 통계분석 결과를 보고

한 1편의 문헌에서 통계적 유의성은 없는 것으로 보고하였다(p1 = 0.31, p2 미보고).

사망률은 1편의 무작위배정임상연구에서 중재군과 비교군 모두 발생자 없음으로 보고되었다(p = 0.99). 

한 편의 무작위배정임상연구와 2편의 코호트 연구에서 치료 실패율을 보고하였다. 무작위배정임상연구와 1편의 

코호트 연구에서는 중재군 치료 실패율이 유의하게 더 낮았으나(p1 = 0.009, p2 = 0.02), 나머지 1편의 코호트 

연구에서는 치료 실패율이 중재군 21%, 비교군 5%로 중재군의 치료 실패율이 다소 높게 보고되었다(p 미보고). 

하지만 동 문헌의 경우 치료 실패율의 정의를 중재군은 ‘CPAP (continuous positive airway pressure)에서 
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bilevel NIV 모드로 변경’으로, 비교군은 ‘삽관 필요’로 정의하여 동일한 정의를 적용하여 치료 실패율을 측정한 

다른 문헌들과는 측정 방식에 차이가 있었다. 

한 편의 무작위배정임상연구와 1편의 코호트 연구에서 중환자실 재원기간 관련 결과를 보고하였다. 무작위배정

임상연구에서 중환자실 재원기간 중앙값은 중재군 3일, 비교군 5일로 보고되었고 군 간 유의성은 나타나지 않았

다(p = 0.58). 나머지 1편의 코호트 연구에서는 통계 분석 결과는 보고하지 않았으나, 중재군의 중환자실 재원기

간의 중앙값이 비교군보다 다소 길게 보고되었다(중재군 6일, 비교군 4일). 

한 편의 무작위배정임상연구와 2편의 코호트 연구에서 중재 제공 기간 관련 결과를 보고하였다. 무작위배정임상

연구와 1편의 코호트 연구의 경우 첫 24시간 내 중재 제공 기간은 중재군 11 ~ 22시간, 비교군 6 ~ 16시간으로, 

두 편 모두에서 중재군의 제공 기간이 유의하게 길었다(p1 = 0.09, p2 = 0.001). 나머지 1편의 코호트 연구에서

는 중제 제공 기간의 중앙값은 중재군 48시간, 비교군 38.5시간으로 보고되었다(p 미보고). 

한 편의 무작위배정임상연구와 2편의 무작위배정교차임상연구, 1편의 코호트 연구에서 중재 불내성

(intolerance) 또는 중재 내성도 불량(poor tolerance) 발생률을 통해 환자의 중재 순응도 결과를 보고하였다. 

검토 결과, 중재 불내성 또는 중재 내성도 불량 발생률은 중재군 0 ~ 6%, 비교군 6 ~ 70%로 나타났으며, 통계 분

석 결과를 보고한 3편의 문헌에서 중재군에서의 발생률이 유의하게 더 낮은 것으로 보고되었다(p1 = 0.01, p2  

미보고, p3  = 0.0005, p4  = 0.008). 

중재시술과 고유량 비강 캐뉼러를 이용한 산소요법의 유효성 결과를 보고한 문헌은 무작위배정임상연구 1편으로 

해당 문헌에서 치료 실패율과 중재 제공 기간 결과만을 보고하였다. 동 문헌에서 치료 실패율은 중재군 0%, 비교

군 5%로 보고되었으며, 평균 중재 제공 기간은 중재군 9.7시간, 비교군 72.5시간으로 보고되었으나 두 지표 모

두 통계 분석 결과는 제시하지 않았다. 

소아 환자의 이러한 유효성 결과와 관련하여 소위원회 위원간 이견이 있었다. 소위원회 다수 위원은 안전성과 마

찬가지로 원리적으로 동 기술이 소아와 성인 환자에게 효과가 다를 것이라는 근거가 없고, 성인 환자에 비해 근거

의 양이 제한적이긴 하나 성인 환자의 분석 결과와 동일하게 선택문헌들에서 기존 기술인 마스크 환기법 대비 중

재군의 삽관율과 ‘intolerance’ 발생률이 낮게 보고되었으므로 현재의 근거수준에서 동 기술의 유효성도 인정할 

수 있다는 의견이었다(6인). 

반면 소위원회 소수 위원은 안전성과 마찬가지로 소아 환자에서 검토 가능한 근거의 양이 충분치 않아 현재 시점

에서 소아환자에 있어 동 기술의 유효성을 판단할 수 없다는 의견으로, 소아 환자에서 동 기술의 유효성 인정을 

위해서는 소아의 연령 및 발달 수준에 따라 다양한 결과를 검토할 수 있도록 추가 비교연구 문헌이 더 필요하다는 

입장이었다(1인).

따라서, 소위원회는 현재 문헌적 근거를 바탕으로 다음과 같이 검토결과를 제시하였다.

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법은 급성호흡부전 성인 환자의 호흡 보조를 위해 안전하고 유효한 기술이다

(근거의 수준 B). 

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법은 급성호흡부전 소아 환자의 호흡 보조를 위해 소위원회 다수 위원은 안전



헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법

Helmet Noninvasive Ventilation (Helmet NIV)56

하고 유효한 기술로(근거의 수준 C, 6인), 소위원회 소수 위원은 아직은 연구가 더 필요한 단계의 기술로 평가하

였다(근거의 수준 C, 기술분류 II-a, 1인). 

신의료기술평가위원회는 신의료기술평가에 관한 규칙 제3조11항에 의거 “헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법”

에 대해 다음과 같이 심의하였다(2023.01.27.).

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법은 급성호흡부전 성인 및 소아 환자의 호흡 보조를 위해 안전하고 유효한 기

술로 심의하였다(성인 환자 근거의 수준 B, 소아 환자 근거의 수준 C).

신의료기술평가위원회의 심의결과는 소위원회 검토 결과와 함께 2023년 2월 10일 보건복지부 장관에게 보고되

었으며, 2023년 3월 23일 공표되었다(보건복지부고시 제2023-52호, 2023. 3. 23.).
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05 평가결과 공표

의료법 제53조제3항 및 신의료기술평가에 관한 규칙 제4조에 의한 신의료기술의 안전성·유효성에 대한 평가

결과는 보건복지부 고시 제2023-52호(2023. 3. 23.)로 다음과 같이 개정고시되었다.

기술명

§ 한글명 : 헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법

§ 영문명 : Helmet Noninvasive Ventilation

사용목적

§ 급성호흡부전 환자의 호흡 보조

사용대상

§ 급성호흡부전 환자

시술방법

§ 머리 전체를 덮는 헬멧 모양의 수동식의료용천막을 환자에게 착용시킨 후 인공호흡기의 비침습적 모드

로 지속적 기도양압을 제공함

안전성·유효성 평가결과

§ 헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법은 기존 기술(마스크를 이용한 방법)과 비교하여 폐쇄공포증 발생률

이 다소 높으나 이는 임상적으로 수용가능한 범위이며, 이외 시술관련 이상반응 발생률은 낮거나 유사하

므로 안전한 기술임

§ 헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법은 기존 기술(마스크를 이용한 방법)과 비교하여 삽관율과 중재 불

내성(intolerance) 발생률이 낮으므로 유효한 기술임

§ 따라서, 헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법은 급성호흡부전 환자의 호흡을 보조하는 기술로 안전하고 

유효한 기술임
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부록 1 신의료기술평가위원회

1.1 개요

신의료기술평가위원회는 총 20명의 위원으로 구성되었으며, 헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법의 평가를 위한 

신의료기술평가위원회는 총 3회 개최되었다. 신의료기술평가위원회의 활동 현황을 간략히 소개하면 다음과 같

다.

1.1.1 2022년 제8차 신의료기술평가위원회

1.1.1.1 신의료기술평가위원회 분과

▪ 회의일시 : 2022년 8월 12일 ~ 17일(서면) 

▪ 회의내용 : 신의료기술평가 대상 여부 사전검토

1.1.1.2 신의료기술평가위원회

▪ 회의일시 : 2022년 8월 26일 

▪ 회의내용 : 신의료기술평가 대상 여부 심의

1.1.2 2022년 제9차 신의료기술평가위원회

▪ 회의일시 : 2022년 9월 23일 

▪ 회의내용 : 소위원회 구성 확정 보고

1.1.3 2023년 제1차 신의료기술평가위원회

1.1.3.1 신의료기술평가위원회 분과

▪ 회의일시 : 2023년 1월 13일 ~ 18일(서면) 

▪ 회의내용 : 안전성 및 유효성 최종 심의 사전검토

1.1.3.2 신의료기술평가위원회

▪ 회의일시 : 2023년 1월 27일

▪ 회의내용 : 안전성 및 유효성 최종 심의
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부록 2 소위원회

2.1 개요

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법 소위원회는 호흡기내과 2인 감염내과 1인, 소아청소년과 1인, 중환자의학 

2인, 근거기반의학 1인의 총 7인으로 구성되었다. 소위원회 활동 현황을 간략히 소개하면 다음과 같다.

2.1.1 제1차 소위원회

▪ 회의일시 : 2022년 10월 25일 

▪ 회의내용 : 평가 계획서 확정

2.1.2 제2차 소위원회

▪ 회의일시 : 2022년 11월 28일 

▪ 회의내용 : 선택문헌 논의

2.1.3 제3차 소위원회

▪ 회의일시 : 2023년 1월 3일 

▪ 회의내용 : 결과 및 결론 논의
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부록 3 문헌검색현황

3.1 개요

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법에 사용된 문헌검색현황은 아래와 같다. 문헌 검색은 국내와 국외로 구분하

고 각 데이터베이스별 색인 기능의 특성을 고려하여 이루어졌다.

3.2 문헌검색현황

3.2.1 국내

국내 문헌의 검색은 아래에 기술된 5개의 인터넷 검색 데이터베이스를 이용하였다. 국내 데이터베이스는 이외

에도 다양하나 동일한 데이터베이스를 상호 공유하는 경우가 있을 뿐 아니라 색인 기능이 정교하지 않으므로 

복잡한 검색전략을 사용하지 않고 대상환자 및 중재시술을 중심으로 하는 비교적 간단한 검색전략을 활용하였

다. 각 검색어에 따른 검색 문헌 수와 수작업과 병행된 검색결과는 아래와 같다.

데이터베이스
연
번

검색어
관련
문헌
(편)

검색
문헌
(편)

비고

KoreaMed 1
(("acute respiratory failure"[ALL])) AND 
("helmet"[ALL])

0 2

한국교육학술
정보원
(RISS)

1 acute respiratory failure AND helmet 0 6 상세검색 이용
 - 국내학술지논문

2 급성호흡부전 AND 헬멧 0 1

학술데이터 
베이스검색 

(KISS)

1 acute respiratory failure AND helmet 0 3 상세검색 및 
결과내재검색 이용
 - 학술지 검색2 급성호흡부전 AND 헬멧 0 1

코리아 
사이언스
(Korea 

Science)

1 acute respiratory failure 0 90

한국의학논문
데이터베이스 
(KMBASE)

1 acute respiratory failure AND helmet 0 2 고급검색 이용
 - 국내발표 논문

2 급성호흡부전 AND 헬멧 0

총계 0
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3.2.2 국외

국외의 경우 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, Cochrane Library Trial을 이용하였다. 검색어는 MeSH 용

어와 각 데이터베이스의 색인 구조 특성을 고려하여 선정하였다.

Ovid-MEDLINE

구분 연번 검색어
검색문헌 
수(편)

Patient 1 exp Respiratory Insufficiency/ 67,477

2 exp Respiratory Distress Syndrome/ 39,196

3
((respiratory or respiration or lung* or pulmonary) adj2 
(insufficien* or fail* or deficien* or disturb* or 
dysfunction*)).mp.

88,168

4
(acute respiratory failure or ARF or acute respiratory distress 
syndrome or ARDS).mp.

45,585

P 종합 5 1 or 2 or 3 or 4 174,900

Intervention
6

exp respiration, artificial/ or exp Oxygen Inhalation Therapy/ 
or exp noninvasive ventilation/ or exp Continuous Positive 
Airway Pressure/

111,771

7
((non-invasive or non invasive or noninvasive) adj2 (oxygen* 
or ventilat*)).mp.

10,200

8
(positive airway pressure or positive pressure ventilation or 
NIV or CPAP or nCPAP or NIPPV or NPPV).mp.

28,889

9 6 or 7 or 8 123,717

10 exp Head Protective Devices/ 4,031

11 (helmet* or hood*).mp. 12,407

12 10 or 11 13,426

I 종합 13 9 and 12 442

P & I 14 5 and 13 241

MEDLINE 241

구분 연번 검색어
검색문헌 
수(편)

Patient 1 exp acute respiratory failure/ 16,545

2 exp respiratory failure/ 120,837

3 exp adult respiratory distress syndrome/ 51,418

4
((respiratory or respiration or lung* or pulmonary) adj2 
(insufficien* or fail* or deficien* or disturb* or 
dysfunction*)).mp.

157,745

5
(acute respiratory failure or ARF or acute respiratory distress 
syndrome or ARDS).mp.

74,893

P 종합 6 1 or 2 or 3 or 4 or 5 237,616

Intervention
7

exp artificial ventilation/ or exp oxygen therapy/ or exp 
noninvasive ventilation/ or exp positive end expiratory 

286,222

Ovid-EMBASE
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구분 연번 검색어
검색문헌 
수(편)

pressure/

8
((non-invasive or non invasive or noninvasive) adj2 (oxygen* 
or ventilat*)).mp.

23,653

9
(positive airway pressure or positive pressure ventilation or 
NIV or CPAP or nCPAP or NIPPV or NPPV).mp.

51,442

10 7 or 8 or 9 313,657

11 exp helmet/ 6,283

12 (helmet* or hood*).mp. 18,185

13 11 or 12 18,193

I 종합 14 10 and 13 842

P & I 15 6 and 14 450

EMBASE 450

구분 연번 검색어
검색문헌 
수(편)

Patient 1 MeSH descriptor: [Respiratory Insufficiency] explode all trees 3,132

2
MeSH descriptor: [Respiratory Distress Syndrome] explode all 
trees

2,785

3
((respiratory or respiration or lung* or pulmonary) near/2 
(insufficien* or fail* or deficien* or disturb* or 
dysfunction*))ti,ab,kw

104

4
(acute respiratory failure or ARF or acute respiratory distress 
syndrome or ARDS)ti,ab,kw

267

P 종합 5 #1 or #2 or #3 or #4 5,945

Intervention 6 MeSH descriptor: [Respiration, Artificial] explode all trees 7,001

7
MeSH descriptor: [Oxygen Inhalation Therapy] explode all 
trees

1,747

8 MeSH descriptor: [Noninvasive Ventilation] explode all trees 342

9
MeSH descriptor: [Continuous Positive Airway Pressure] 
explode all trees

1,296

10
((non-invasive or non invasive or noninvasive) near/2 (oxygen* 
or ventilat*))ti,ab,kw

50

11
(positive airway pressure or positive pressure ventilation or 
NIV or CPAP or nCPAP or NIPPV or NPPV)ti,ab,kw

100

12 #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 8,444

13 MeSH descriptor: [Head Protective Devices] explode all trees 109

14 (helmet* or hood*)ti,ab,kw 25

15 #13 or #14 134

I 종합 16 #12 and #15 26

P & I 17 #5 and #16 18

Trial 15

Cochrance Library
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부록 4 질 평가 도구

질 평가 점검표 1 체계적 문헌고찰과 메타분석

Citation: Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). SIGN 50: a guideline developer’s handbook. Edinburgh: 
SIGN; 2014. (SIGN publication no. 50). [October 2014]. Available from URL:http://www,sign.ac.uk

Ref ID 평가자 평가일          년    월    일

제목

체크리스트 작성 전 고려사항 : 

1. 체계적 문헌고찰 또는 메타분석인가? 아닐 경우 배제, 맞는 경우 계속 진행하시오.

2. 연구가 핵심 질문에 적합한가? Patient/Population, Intervention, Comparison, Outcome를 이용하여 분석하시오. 

적합하지 않다면 배제, 적합하다면 체크리스트를 완료하시오. 

SECTION 1 : 내적 타당도

항 목 평 가 기 준 평 가 결 과 비  고

1.1
이 연구는 명백하게 미리 정해진 연구질문에 대해 수행되었다. □  예

□  아니오
□  불확실

고찰 수행 전에 핵심질문과 선택기준이 확립되어야 한다. 프로토콜 유무, IRB 승인이나 
사전에 연구목표로 출판된 연구를 참조하여 “예”라고 체크한다.

1.2
최소 두 명 이상이 문헌 선택 및 자료 추출을 수행하였다. □  예

□  아니오
□  불확실

적어도 두 명의 연구자에 의해 문헌 선택과 자료추출이 수행되어야 하고, 의견 불일치를 
해소한 합의 과정이 제시되어야 한다.

1.3 

포괄적인 문헌 검색이 시행되었다.

□  예
□  아니오  
□  불확실
□  적용불가

적어도 두 개의 전자 자료원을 이용하여 검색하여야 한다. 보고서는 검색연도와 데이터
베이스(예, Central, EMBASE, MEDLINE, OpenGrey, 1999-2009), 검색어가 기술되
어야 하고, 가능한 경우 검색 전략이 제시되어야 한다. 모든 검색은 최신지견, 종설, 교과
서, 특성화된 연구 등록원(specialized register) 검토, 해당분야 전문가 자문, 참고문헌 
검토 등을 통해 보완되어야 한다. 매우 드문 경우지만, 특정 범위 또는 중요 임상시험에 
초점을 맞추어 메타분석을 수행했을 경우 이 조항은 적용되지 않을 수 있다.

1.4 
연구 유형 및 출판 형태에 대한 선택 기준이 제시되었다.

□  예
□  아니오저자는 출판 형태나 언어를 바탕으로 연구를 누락하였는지 명시해야 한다. 회색문헌과 

비회색문헌을 모두 검색하였을 경우, 두 가지를 다 검색하였다고 밝혀야 한다.

1.5
선택 및 배제된 연구들의 목록이 제시되었다.

□  예
□  아니오선택 및 배제된 연구 목록이 제시되어야 한다. 배제된 연구를 참고문헌 형태로 제시할 수 

있다

1.6

선택된 연구들의 특성이 제시되었다.
□  예
□  아니오

개별연구의 연구대상, 중재, (중재)결과가 표 등의 형태로 제시되어야 한다. 분석된 연구의 
특성(예: 연령, 인종, 성별, 사회경제적 상태, 질병상태, 이환 기간, 중증도, 동반질환)이 
제시되어야 한다. (참고: 위에 제시된 특성들이 표 형태가 아니더라도 인정할 수 있다).
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1.7

선택된 연구들의 질이 평가되고 기술되어 있다.

□  예
□  아니오

사전에 계획된 평가 방법을 제시하여야 한다. 질평가 도구나 체크리스트를 선택 할 수 있
다. 예를 들어 Jadad scale, risk of bias, 민감도 분석 또는 질평가 항목 제시 같은 질평
가 점수 도구나 체크리스트를 이용한 각 문헌의 질평가 결과가 제시되어 있어야 한다.(어
떤 문헌이 “낮음”, “높음”으로 평가되었다는 것을 명백하게 제시한다면 인정할 수 있다. 
전체 연구들의 점수를 요약하거나 점수의 범위를 제시했다면 인정할 수 없다).

1.8

선택된 연구들의 질은 적절히 평가되었다.

□  예
□  아니오

방법론적 엄격성과 질평가 결과가 자료분석, 결론도출 시 고려되어야 하며 이러한 사실
이 권고를 도출하는 과정을 기술한 부분에 명확하게 제시되어야 한다. (참고: “선택된 연
구들의 질이 낮아 결과를 주의 깊게 해석해야   한다” 등의 언급이 있을 수 있다. 7번 항
목에 “아니오”로 체크했다면 이 항목에서 “예”로 평가할 수 없다).

1.9

개별연구의 결과 합성 방법이 적절하였다.

□  예
□  아니오
□  불확실

연구들의 동질성을 평가하여 결과의 합성 가능성이 검정되어야 한다(예: 동질성에 대한 
카이 제곱 검정). 이질성이 있다면 랜덤효과모형(random effects model)을 사용하여
야 하고, 결과를 합성하는 것이 임상적으로 적절한 지 고려되어야 한다(예: 합성하는 것
이 합리적인가?). 이질성에 대해 언급하거나 설명하였다면 “예”로 체크한다(예: 중재간
의 이질성/다양성으로 인해 통합하지 못했다고 설명).

1.10

출판 비뚤림의 가능성이 평가되었다.
□  예
□  아니오
□  불확실

출판 비뚤림의 가능성을 그래프(예: funnel plot 등) 또는 통계적 검정 결과(예: Egger 
회귀검정, Hedges-Olken)로 평가하여야 한다. (참고: 선택된 연구가 10개 미만이면 
“불확실”에 체크)

1.11
이해상충과 관련된 내용이 기술되어 있다. □  예

□  아니오체계적 문헌고찰 및 선택된 연구들의 연구비 출처가 명확하게 제시되어야 한다.

SECTION 2 : 문헌에 대한 전반적 평가

2.1

이 연구의 방법론적 질 평가에 대한 종합적인 평가는 무엇인가? □ ++ (우수)   
□ + (수용가능)    
□ － (미흡)
□ 부적절 / 

잘못된 유형 – 배제 (0) 

우수 (++): 대부분의 기준에 만족. 비뚤림이 적거나 없음. 
수용가능 (+): 기준 과반 만족. 비뚤림과 관련해 연구에 약간의 오류가 있음. 
미흡 (-): 기준 미달 항목 다수, 또는 연구 디자인의 주요 요소에서 심각한 오류가 있음. 
배제 (0): 연구가 핵심질문에 부적절하거나 연구 분류가 틀림.

2.2 이 연구결과는 우리나라 대상 환자에게 직접적으로 적용 가능한 가?
□  예
□  아니오

2.3

Notes.
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Ref ID 평가자 평가일          년    월    일

제목

체크리스트 작성 전 고려사항 : 

1. 무작위 임상시험 연구 또는 비무작위 임상시험 연구인가? 판단이 어려울 경우 SIGN의 연구 설계 분류 알고리즘을 확인하
여 알맞은 체크리스트를 이용하도록 한다. 비무작위 임상시험일 경우 문항 1.2, 1.3, 1.4는 관련이 없으며 연구는 1+이하
의 등급만을 받을 수 있다. 

2. 연구가 핵심 질문에 적합한가? Patient/Population, Intervention, Comparison, Outcome를 이용하여 분석하시오. 
적합하지 않다면 배제(아래에 사유 서술), 적합하다면 체크리스트를 완료하시오 

배제사유: 1. 핵심 질문에 적합하지 않음 □   2. 기타 사유 □  (상세히 서술):

SECTION 1 : 내적 타당도

항 목 평 가 기 준 평 가 결 과 비  고

1.1
이 연구는 적절하고 명확하게 핵심 연구문제를 다루었다. □  예

□  아니오
□  불확실

연구 문제가 적절하고 명확하며, 정의가 잘 되어 있어야 한다. 그렇지 않으면 연구가 
목적에 부합하는지, 연구의 결론을 얻기 위한 질문이 적절한지 평가하기가 힘들다.

1.2
실험군과 대조군으로의 연구 대상자 할당은 무작위 방법으로 실시되었다. □  예

□  아니오
□  불확실

이러한 연구에서 중재군과 대조군에 대상자를 무작위로 배정하는 것은 아주 중요하
다.

1.3 

적절한 은폐법(concealment method)이 사용되었다.
□  예
□  아니오
□  불확실

배정순서 은폐(concealment)란 연구자가 연구의 시작 시에 연구 집단이 받는 치료
의 종류를 모르게 하는 과정이다. 배정순서 은폐가 적절히 시행되지 않을 경우 연구
자가 치료의 효과를 최대 40%까지 과대평가할 수 있다는 연구 보고가 있다.

1.4 

연구대상자와 연구(조사)자에 대한 맹검법(blind)이 시행되었다.

□  예
□  아니오
□  불확실

맹검(blind)이란 연구결과 평가시 환자가 어떤 치료를 받았는지 알지 못하도록 하
는 절차이다. 단일 맹검은 연구대상자들 자신이 어떤 치료를 받는지 알지 못하는 것
이다. 이중맹검은 연구자와 환자가 모두 알지 못하는 것이며, 삼중맹검은 환자, 임
상 실험자, 분석을 수행하는 사람 모두가 환자가 어떤 치료를 받고 있는지를 모르는 
것이다. 맹검의 등급이 높아질수록 연구의 비뚤림 위험은 낮아진다.

1.5

연구의 시작 시점에서 실험군과 대조군은 유사하다. 

□  예
□  아니오
□  불확실

실험에 참여하는 환자의 상태는 가능한 한 서로 비슷해야 한다. 연구참여 집단 구성 
시 성별, 나이, 질병의 단계(적절하다면) 사회적 배경, 인종, 동반상병과 관련된 모
든 차이점이 보고되어야 한다. 이러한 변수들은 직접적으로 보고되기 보다는, 선택 
및 배제 기준이 될 수 있다. 이러한 문제를 보고하지 않거나, 부적절한 집단 선택시 
연구의 등급이 하락될 수 있다.

1.6

연구과정에서 실험군과 대조군의 차이는 단지 적용된 치료방법(treatment) 
뿐이다.

□  예
□  아니오
□  불확실

환자에게 추가 치료가 시행된 경우, 물리적 중재법이 아니고 조언이나 상담과 같은 
중요하지 않는 사소한 치료라 하여도 이러한 처치는 연구 결과를 무효화시킬 수 있
는 잠재적인 교란변수이다. 모든 집단에게 동일한 처치가 시행되지 않고, 타당한 근
거를 제시하지 못하면 해당 연구는 배제되어야 한다. 연구가 근거로 활용된다면 주
의를 요한다.
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1.7

모든 연구결과는 표준화되고 타당하며 신뢰적인 방법으로 측정되었다.
□  예
□  아니오
□  불확실

일차 결과(primary outcome) 측정 방법은 연구에 명확하게 제시되어야 한다. 결
과 측정 방법에 관한 기술이 없거나 연구가 이차결과를 바탕으로 주요결론을 도출
하였다면, 연구는 배제(reject)되어야 한다. 결과 측정에 주관성이 필요한 경우, 사
용된 측정법의 신뢰도와 타당도가 제시되어야 한다.

1.8

결과분석에서 연구대상자 또는 집단은 몇 %나 탈락되었는가? 실험군(  %)
대조군(   %)

연구대상자의 
총 (   %)가 
탈락됨

연구에서 탈락자 수가 많다면 주의를 요한다. 일반적으로 20%의 탈락은 수용 가능
하지만 이는 때에 따라 다르다. 탈락한 환자의 수 뿐만 아니라 환자들이 왜 탈락이 
되었는지도 고려해야 한다. 장기 연구의 경우에는 탈락 환자 수가 많아진다는 사실
을 염두에 두어야 한다. 탈락률이 높은 경우 연구를 배제하기 보다는 대부분 등급을 
하락(downgrading)시키도록 한다.

1.9

모든 연구대상자는 무작위 할당된 대로 분석되었다.

□  예
□  아니오  
□  불확실
□  적용불가

실제로, 치료 집단에 포함된 모든 환자가 전체 연구 기간 동안 치료를 받거나, 대조
군이 치료를 받지 않는 일은 흔치 않다. 환자들이 치료를 거부할 수도 있고, 다른 집
단으로 변경되기를 원할 수도 있다. 하지만, 무작위 배정을 통한 집단의 비교가능성
이 유지되기 위해서는 실제로 받은 치료와 관계없이 최초에 배정된 집단으로 결과
를 분석하도록 하며 이를 배정된대로 분석(intent-to-treat analysis)이라 한다. 명
확하게 배정된대로 분석되지 않은 경우 논문은 배제되어야 한다. 다른 근거가 부족
한 경우, 선택할 수는 있지만, 비무작위 임상시험연구로 분류한다.

1.10

연구가 여러 센터에서 시행된 경우, 각 센터의 연구 결과는 유사하다. □  예
□  아니오  
□  불확실
□  적용불가

다기관 연구에서, 여러 연구 장소에서 비슷한 결과가 도출되면 결과의 신뢰도가 상
승한다.

SECTION 2 : 문헌에 대한 전반적 평가

2.1

이 연구는 비뚤림(bias)의 최소화가 잘 이루어졌는가? 

□ ++ (우수)
□ +  (수용가능)
□ -   (낮음)
□ 수용불가 – 배제(0) 

우수 (++): 대부분의 기준을 충족, 비뚤림이 약간 있거나 없음. 추후 연구로 결과가 
바뀔 가능성이 낮음. 

수용가능 (+): 과반수의 기준 충족. 비뚤림과 관련하여 약간의 오류가 있음. 추후 연
구를 통해 결과가 바뀔 가능성이 약간 있음. 

낮음 (-): 무작위 또는 치료배정 은폐가 빈약한 연구
배제 (0): 기준 미달, 또는 연구 설계의 주요 요소에 심각한 오류가 있음 추후 연구

를 통해 결론이 바뀔 가능성 있음.

2.2
임상적 고려사항, 방법론적 질, 사용된 통계의 검정력(power)을 고려
할 때, 해당효과가 중재법으로 인한 효과라고 할 수 있는가?

2.3 이 연구결과는 우리나라 대상 환자에게 직접적으로 적용 가능한가?

2.4

Notes.
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제목

체크리스트 작성 전 고려사항 : 

1. 코호트 연구인가? 판단이 어려울 경우 SIGN의 연구 설계 분류 알고리즘을 확인하여 알맞은 체크리스트를 이용하도록 한다. 
2. 연구가 핵심 질문에 적합한가? Patient/Population, Intervention, Comparison, Outcome를 이용하여 분석하시오. 

적합하지 않다면 배제(아래에 사유 서술), 적합하다면 체크리스트를 완료하시오.

배제사유: 1. 핵심 질문에 적합하지 않음 □   2. 기타 사유 □  (상세히 서술):
데이터베이스나 차트 연구 등의 후향적 연구일 경우 +보다 높지 않도록 한다.

SECTION 1 : 내적 타당도

항 목 평 가 기 준 평 가 결 과 비  고

1.1
이 연구는 적절하고 명확하게 핵심 연구문제를 다루었다. □  예

□  아니오
□  불확실

연구문제가 명확하고 잘 정의되지 않았다면, 연구목적을 충족시키고 연구에서 답하
고자 했던 연구문제와 결론이 어떻게 관련이 있는지 평가하기 어려울 것이다.

대상자 선정

1.2

두 그룹은 연구하고 있는 요인을 제외한 다른 모든 측면에서 유사한 인
구집단에서 선택되었다.

□  예  
□  아니오
□  불확실
□  적용불가

이는 선택 비뚤림과 관련있다.
* 비교를 위해 선택된 두 그룹은 노출상태나 연구문제와 관련된 특정 예후인자나 예

후 표지자를 제외하고 다른 모든 특성이 유사한지가 중요하다.

1.3 

이 연구는 몇 명이 연구 참여를 요청받았고 몇 명이 참여했는지 제시하였다. 
□  예  
□  아니오  
□  적용불가

이는 선택 비뚤림과 관련있다.
* 연구의 참여율은 적합한 대상자 수에 의해 나눠진 연구 참여자 수로 정의되며, 이

는 각 군별로 계산되어져야 한다. 두 군간 연구 참여율의 차이가 큰 경우는 선택 
비뚤림의 정도가 상당한 것을 의미하며, 연구결과는 주의 깊게 다루어져야 한다.

1.4 

등록시점에서 참여 대상자들의 결과를 가지고 있을 가능성이 평가되고 
분석에서 고려되었다. □  예

□  아니오
□  불확실

만약 연구의 시작 시점에 적합한 대상자 중 일부, 특히 비노출군에서 결과를 가지고 
있다면 이는 실행비뚤림(performance bias)의 원인이 될 수 있다. 
* 잘 수행된 연구는 민감도 분석이나 다른 방법 등을 통해 이러한 개연성을 평가하

고 분석에서 이를 고려할 것이다.

1.5

연구대상자 또는 집단은 몇 %나 탈락되었는가?
노출군(   %)
비노출군(  %)

연구대상자의 
총 (   %)가 
탈락됨

이는 탈락 비뚤림(attrition bias)과 관련있다.
* 연구에서 탈락된 환자의 수가 매우 많다면 주의를 요한다. 일반적으로 20%까지의 

탈락률은 수용 가능한 것으로 여겨진다. 그러나 장기간 수행된 관찰연구에서는 더 
높은 탈락률이 발생할 수 있다. 높은 탈락률 때문에 연구의 질 평가 결과를 낮추거
나 거부해야 할지에 대한 결정은 탈락의 이유, 노출군과 비노출군에서 탈락률이 
유사한지 여부에 근거하여 결정해야 한다. 탈락한 참여자를 추적관찰하는 노력에 
대한 기록은 잘 수행된 연구의 지표로 평가될 수 있다.
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1.6

전체 참여자와 추적관찰기간 중 탈락된 연구대상을 노출상태에 따라 
비교하였다. □  예  

□  아니오
□  불확실
□  적용불가

타당한 연구결과를 위해서 연구 참여자들이 모집단을 잘 대표하는 것은 필수적이
다. 탈락자와 비탈락자 사이에 의미 있는 차이가 있을 가능성은 항상 있다. 잘 수행
된 연구는 노출군과 비노출군 모두에서 탈락자와 비탈락자 사이에 어떤 차이가 있
는지 확인하려는 노력을 한다. 이것은 탈락 비뚤림과 관련있다.
* 어떠한 설명되지 않는 차이점들도 연구결과에 영향을 줄 수 있으므로 유의해야 한다.

평가

1.7

의료결과(outcomes)는 명확하게 정의되었다.

□  예
□  아니오
□  불확실

이는 발견 비뚤림(detection bias)과 관련있다.
* 연구가 일단 등록되면, 참여자들은 미리 정의된 종료시점 또는 의료결과에 도달할 

때까지 추적관찰 되어야 한다. 예를 들어, 중년 남성의 심장질환으로 인한 사망을 
예방하기 위한 운동의 효과에 대한 연구에서 참여자들은 사망 시 또는 미리 정의
된 나이에 도달할 때까지 추적관찰 될 것이다. 연구결과나 결과 지표들을 평가하
기 위해 사용된 기준에 대한 정의가 명확하지 않다면 그 연구는 배제되어야 한다.

1.8

노출에 대한 맹검이 적용된 상태에서 결과 평가가 이루어졌다. 
(후향적 연구는 해당되지 않는다.) □  예  

□  아니오
□  불확실
□  적용불가

이는 발견 비뚤림과 관련있다.
* 평가자가 참여자의 노출상태에 대해 맹검법이 적용되었다면, 비뚤림 없는 연구결

과의 가능성을 유의하게 증가시킨다. 이러한 연구는 이를 수행하지 않거나, 적절
하게 수행하지 않은 연구들보다 더 높게 평가되어야 한다.

1.9

맹검법이 가능하지 않은 경우, 노출상태를 아는 것이 결과의   평가에 
영향을 미친다. □  예

□  아니오
□  불확실

이는 발견 비뚤림과 관련있다.
* 맹검법은 많은 코호트 연구에서 불가능하다. 관찰 횟수, 누가 관찰했는지, 관찰의 

세밀함과 완벽함 정도 등의 측정 과정이 두 그룹 간 유사하다면 결과는 더 신뢰할 
만하다고 할 수 있다.

1.10

노출에 대한 평가 방법은 신뢰할 수 있다.

□  예
□  아니오
□  불확실

이는 발견 비뚤림과 관련있다
* 잘 수행된 연구는 노출 또는 예후인자, 예후 표지자 등이 얼마나 잘 평가되었는지

를 제시하여야 한다. 모든 평가는 연구 중에 참여자의 노출의 여부나 정도 또는 참
여자의 특정 예후인자나 표지자의 소유 여부를 명확하고 충분하게 확인하여야 한
다. 명확하게 기술되고, 신뢰할 만한 측정이 연구의 질에 대한 신뢰성을 증가시킬 
것이다.

1.11

결과평가의 방법은 타당하고 신뢰할 만하며, 이는 다른 문헌에서 그 근
거가 제시되었다.

□  예  
□  아니오
□  불확실
□  적용불가

이는 발견 비뚤림과 관련있다
* 일차 결과(Primary outcome) 측정 방법은 명확하게 언급되어야 한다. 만약 결과 

측정 방법에 대해 언급되지 않거나 연구결과가 이차 결과(secondary outcome)
에 기반을 둔다면 연구는 배제되어야 한다. 결과 측정이 어느 정도의 주관성이 요
구되는 경우라면 측정도구의 신뢰성 또는 다른 연구에서의 타당성 입증이 언급되
어야 한다. 

1.12

노출의 정도나 예후인자는 두 번 이상 평가되었다. □  예  
□  아니오
□  불확실
□  적용불가

이는 발견 비뚤림과 관련있다
* 노출 정도가 연구 과정에서 두 번 이상 측정되었다면 자료의 질에 대한 신뢰도가 

높아진 것으로 간주한다. 두 명 이상의 조사자가 독립적으로 평가하는 경우가 더 
적절하다.

교란변수
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1.13

주요 잠재적 교란변수가 명시되었고, 연구설계나 분석에서 적절히 고
려되었다.

□  예
□  아니오
□  불확실

교란변수는 노출 및 결과 모두에 관련 있는 요인으로써 노출과 결과 사이의 연결에 
왜곡을 주는 요인이다. 교란변수의 존재 가능성은 관찰 연구가 높은 근거로 평가되
지 않는 가장 주요한 이유이다. 논문에 잠재적 교란변수를 명시해야 하고, 그들을 
어떻게 평가하고 분석에서 어떻게 고려하였는지 제시하여야 한다. 가능성이 있는 
교란변수를 모두 취급할 것인지에 대한 임상적 판단을 하여야 한다. 교란변수에 대
한 측정이 부적절하게 다뤄졌다면 그 연구는 그 교란변수의 위험이 얼마나 심각한
지에 따라 downgrade 또는 배제되어야 한다. 교란변수의 가능성에 대해 언급하지 
않은 연구는 배제되어야만 한다.

통계분석

1.14

신뢰구간이 제시되었다.
□  예
□  아니오

신뢰구간은 통계적 정밀도를 나타내고, 결론이 내려지지 않은 연구와 효과가 없다고 
제시하고 있는 연구를 구별하기 위해 사용될 수 있다. 정밀도에 대한 평가가 없는 
단일 값(single value)으로 제시되어 있으면, 상당한 주의를 가지고 다루어야 한다.

SECTION 2 : 문헌에 대한 전반적 평가

2.1

이 연구는 비뚤림의 위험 또는 교란변수 최소화가 잘 이루어졌는가? 

□ ++ (우수)
□ +  (수용가능)
□ 수용불가 – 배제(0) 

우수(++): 거의 모든 기준을 충족, 비뚤림의 위험이 없거나 매우 낮음, 연구 결과가 
미래에 바뀔 가능성이 매우 적음.

수용가능 (+): 대부분의 기준을 충족, 비뚤림의 위험과 관련된 결함 존재. 연구결과
가 미래의 연구에 의해 바뀔 수 있음.

배제(0): 대부분의 기준에 충족되지 않거나, 연구 설계의 주요 포인트와 관련된 결
정적인 결함 존재. 미래의 연구에 의해 결과가 바뀔 가능성 존재.

2.2
임상적 고려사항, 방법론적 질, 사용된 통계의 검정력(power)을 고려
할 때, 노출과 연구결과간의 연관성의 근거가 명확한가?

□  예
□  아니오
□  불확실

2.3 이 연구결과는 우리나라 대상 환자에게 직접적으로 적용 가능한가?
□  예
□  아니오

2.4

Notes.
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제목

체크리스트 작성 전 고려사항 : 

1. 환자-대조군 연구인가? 판단이 어려울 경우 SIGN의 연구 설계 분류 알고리즘을 확인하여 알맞은 체크리스트를 이용하도
록 한다. 

2. 연구가 핵심 질문에 적합한가? Patient/Population, Intervention, Comparison, Outcome를 이용하여 분석하시오. 
적합하지 않다면 배제(아래에 사유 서술), 적합하다면 체크리스트를 완료하시오.

배제사유: 1. 핵심 질문에 적합하지 않음 □   2. 기타 사유 □  (상세히 서술):

SECTION 1 : 내적 타당도

항 목 평 가 기 준 평 가 결 과 비  고

1.1
이 연구는 적절하고 명확하게 핵심 연구문제를 다루었다. □  예

□  아니오
□  불확실

연구 문제가 명확하고, 잘 정의되지 않았다면, 연구의 목적을 충족시키고 연구에서 
답하고자 했던 연구 문제와 결론이 어떻게 관련이 있는지 평가하기 어려울 것이다.

대상자 선정

1.2

환자군과 대조군은 비교 가능한 집단에서 선발되었다

□  예
□  아니오
□  불확실

연구 참여자는 표적 인구집단(target population)(연구 결과가 적용될 수 있는 모
든 대상자), 대상 인구집단(source population)(참여자들이 선택될 수 있는 인구
집단으로, 표적 인구집단의 하위집단) 또는 적합인구집단(eligible population)(대
상 인구집단에서 명확하게 정의되어 선택된 집단)으로부터 선택될 수 있다. 만약 연
구가 모집단에 대한 명확한 정의를 내리고 있지 않다면 이는 배제되어야 한다.

1.3 
동일한 배제기준이 환자군과 대조군에서 모두 사용되었다 □  예

□  아니오
□  불확실

모든 선택 및 배제 기준은 환자군과 대조군에 동일하게 적용되어야 한다. 그렇지 않
을 경우 연구 결과에 심각한 비뚤림이 생길 수 있다

1.4 

각 그룹(환자군과 대조군)에서 몇%의 연구대상자가 참여하였는가?

환자군 (       %)  
대조군 (       %)

적합인구집단과 참여자 사이의 차이는 연구의 타당성에 영향을 줄 수 있으므로 중
요하다. 참여율은 적합한 대상자 수를 연구 참여자의 수로 나누어 계산될 수 있다. 
환자군과 대조군에 대해 각각 계산되었다면 보다 유용하다. 참여율이 낮거나 두 집
단 참여율이 큰 차이를 보일 경우, 연구 결과는 참여자와 비참여자 간의 참여율 차
이로 인해 타당하지 않을 수 있다. 이러한 경우, 연구의 질을 하락시키거나 차이가 
매우 클 경우 수용하기 어려울 수 있다.

1.5

참여자와 비참여자간의 유사성 또는 차이점이 비교되었다
□  예
□  아니오
□  불확실

환자군이나 대조군이 될 선택된 참여율이 유사하고, 수용 가능   할지라도 모집단의 
비참여자와 큰 차이를 나타낼 수 있다. 잘 수행된 환자-대조군 연구는 참여자들이 
정말로 대표적인 표본이라는 것을 보증하기 위해 모집단 중 비참여자의 표본을 주
시할 것이다.
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1.6

환자군은 명백하게 정의되었으며 대조군과 분명히 구별되어진다.

□  예
□  아니오
□  불확실

환자군 선정 방법은 연구의 타당도에 매우 중요하다. 연구자들은 환자군이 실제 환
자 집단임을 확실히 해야 하지만, 환자군이 적절한 목표 인구집단을 대표함을 입증
하기 위해 균형을 맞추어야 한다. 환자군 선택과 관련된 이슈는 굉장히 복합이기 때
문에, 환자-대조군 연구에 대해 깊은 이해도를 가진 이가 평가해야 한다. 환자군의 
선택 기준에 대해 언급하지 않는다면, 선택문헌으로 채택하지 않는 것이 적절하다.

1.7

대조군은 환자가 아니라는 사실이 명백히 입증되었다. 

□  예
□  아니오
□  불확실

대조군은 환자군이 실제 환자여야 하는 것 처럼, 대조군은 환자가 아니여야 한다. 
대조군에 대한 노출정보 정보는 환자군과 동일한 방식으로 평가하여야 한다. 대조
군 선택에 대한 방법이 기술되지 않았다면, 그 연구는 채택하지 않는 것이 적절하
다. 환자군과 대조군의 선택 기준이 다르다면, 그 연구는 환자-대조군 연구에 대해 
잘 이해하고 있는 사람에 의해 평가되어야 한다. 

평가

1.8

노출상태의 측정은 환자군 결정에 영향을 주는 일차 노출에 대한 지식
을 방지할 수 있도록 이루어졌는가?

□  예
□  아니오  
□  불확실
□  적용불가

환자군 확정이 노출 상태에 대한 지식에 의해 영향을 받을 가능성이 있다면 어떤 연
관에 대한 평가는 비뚤림이   개입될 가능성이 있다. 잘 수행된 연구는 연구 설계시 
이러한 점을 고려해야 한다.

1.9

노출상태의 측정은 표준화되고, 타당하며, 신뢰할만한 방법으로 이루
어졌다.

□  예
□  아니오
□  불확실

사용된 주요 결과변수의 측정은 연구에 분명하게 제시되어야 한다. 만약, 결과 측정
에 대한 언급이 없거나, 이차적인 결과 변수에 연구의 결론이 기초하고 있다면 이 
연구는 선택문헌으로 채택하지 않는 것이 적절하다. 연구 결과 측정에 어느 정도의 
주관성이 요구되는 경우, 측정 도구의 사용에 앞서 평가된 신뢰성과 타당성의 근거
가 제시되어야 한다.

교란변수

1.10

주요 잠재적 교란변수가 명시되었고, 연구설계나 분석에서 적절히 고
려되어졌다.

□  예
□  아니오
□  불확실

교란변수는 노출 및 결과 모두에 관련 있는 요인으로써 노출과 결과 사이의 연결에 
왜곡을 주는 요인이다. 교란변수의 존재 가능성은 관찰 연구가 높은 근거로 평가되
지 않는 가장 주요한 이유이다. 논문에 잠재적 교란변수를 명시해야 하고, 그들을 
어떻게 평가하고 분석에서 어떻게 고려하였는지 제시하여야 한다. 가능성이 있는 
교란변수를 모두 교란변수로 취급할 것인지에 대한 임상적 판단을 하여야 한다. 교
란변수에 대한 측정이 부적절하게 다뤄졌다면 그 연구는 그 교란변수의 위험이 얼
마나 심각한지에 따라 downgrade 또는 거부되어야 한다. 교란변수의 가능성에 대
해 언급하지 않은 연구는 배제되어야만 한다.

통계분석

1.11

신뢰구간이 제시되었다.
□  예
□  아니오

신뢰구간은 통계적 정밀도를 나타내고, 결론이 내려지지 않은 연구와 효과가 없다고 
제시하고 있는 연구를 구별하기 위해 사용될 수 있다. 정밀도에 대한 평가가 없는 
단일 값(single value)으로 제시되어 있으면 상당한 주의를 가지고 다루어야 한다

SECTION 2 : 문헌에 대한 전반적 평가

2.1

이 연구는 비뚤림의 위험 또는 교란변수 최소화가 잘 이루어졌는가?

□ ++ (우수)
□ +  (수용가능)
□ 수용불가 – 배제(0) 

우수 (++): 대부분의 기준을 충족, 비뚤림이 조금 있거나 없음. 추후 연구로 결과가 
바뀔 가능성이 낮음 

수용가능 (+): 과반수의 기준 충족. 비뚤림과 관련해 약간의 문제가 있음. 추후 연구
를 통해 결과가 바뀔 가능성이 조금 있음. 

배제 (0): 기준 미달, 또는 연구 설계의 심각한 오류로 인해, 추후 연구를 통해 결론
이 바뀔 가능성 있음.
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2.2
임상적 고려사항, 방법론적 질, 사용된 통계의 검정력(power)을 모두 
고려할 때, 노출과 연구결과간의 연관성의 근거가 명확한가?

□  예
□  아니오
□  불확실

2.3 이 연구결과는 우리나라 대상 환자에게 직접적으로 적용 가능한가?
□  예
□  아니오

2.4

Notes.
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질 평가 점검표 5 진단법 평가연구

Citation: Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). SIGN 50: a guideline developer’s handbook. Edinburgh: 
SIGN; 2014. (SIGN publication no. 50). [October 2014]. Available from URL:http://www,sign.ac.uk

Ref ID 평가자 평가일          년    월    일

제목

체크리스트 작성 전 고려사항 : 

1. 진단법 평가 연구인가? 진단에 대한 일반 논문 또는 논평이 아닌, 다른 진단 검사와 비교되어야 한다.
2. 연구가 핵심 질문에 적합한가? Patient/Population, Intervention, Comparison, Outcome를 이용하여 분석하시오. 

적합하지 않다면 배제(아래에 사유 서술), 적합하다면 체크리스트를 완료하시오.

배제사유: 1. 핵심 질문에 적합하지 않음 □   2. 기타 사유 □  (상세히 서술):

항 목 평 가 기 준 평 가 결 과 비  고

SECTION 1 : 대상자 선정

비뚤림 위험

1.1

대상군은 연속 추출 혹은 무작위 선택 방법으로 선정되었다.
□  예
□  아니오
□  불확실

연구는 연구 기간동안 대상질환이 의심되는 접근 가능한 모든 환자를 포함하거나, 
그 환자들 중 무작위 추출한 인원을 대상으로 하여 시행해야 한다. 기본적으로 개별 
연구의 환자를 포함하거나 배제하는 것을 선택할 수 없다.

1.2
환자-대조군 설계를 사용하지 않았다 □  예

□  아니오
□  불확실

질환을 가진 환자들과 질환을 갖지 않은 대조군을 비교하면 진단정확도가 과대평가
되는 경향이 있다. 

1.3 
부적절한 배제를 피하였다 □  예

□  아니오
□  불확실

부적절한 배제는 진단정확도를 과대평가하거나(예. 진단이 어려운 환자를 배제) 과
소평가(질병상태에 대한 위험신호(red flags)를 가진 환자를 배제)할 수 있다.

적용가능성

1.4
연구에 포함된 환자군과 임상상황은 현재 핵심 질문에 부합한다. □  예

□  아니오
□  불확실

연구에 포함되는 환자는 목표된 연구집단과 대상 질병, 인구학적 특성, 감별 진단 
또는 동반 증상의 유무, 연구 세팅, 사전 검사 프로토콜이 일치해야 한다.

SECTION 2 : 중재검사

비뚤림 위험

2.1

중재검사의 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다.
□  예
□  아니오
□  불확실

이는 중재법 연구의 “눈가림(blinding)”과 유사하다. 중재검사는 항상 우선적으로 
시행되거나, 참조표준 검사 결과에 대한 정보가 없는 독립적인 조사자에 의해서 시
행되어야 한다.

2.2
임계치가 사용되었을 경우, 이는 연구계획단계에서 명시되었다. □  예

□  아니오
□  불확실

만약 임계치가 자료가 수집된 후에 설정된다면 비뚤림이 발생할 수 있다. 연구의 시
작 시점에서 최소한의 임계치라도 설정되어야 한다.

적용가능성
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2.3
중재검사의 수행, 해석이 우리나라 임상상황과 유사하다. □  예

□  아니오
□  불확실

검사 기술의 변이(예. 높은 주파수의 초음파 사용), 수행 또는 해석에 있어서의 변이
가 있다면 진단정확도 평가에 영향을 줄 수 있다. 

SECTION 3 : 참고표준 검사

비뚤림 위험

3.1
참고표준 검사는 대상 질병을 정확히 확인한다. □  예

□  아니오
□  불확실

검사의 진단정확도에 대한 평가는 참고표준 검사가 100%의 민감도를 가진다는 가
정에 기반한다(=정확하게 해당 질병을 진단함).

3.2
참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었다 □  예

□  아니오
□  불확실

이는 질문 2.1과 유사하지만, 참고표준 검사가 사전 검사 결과에 대한 어떠한 정보 
없이 적용되었는가에 대한 것과 관련이 있다.

적용가능성

3.3
참고표준 검사에 따른 질병상태의 정의가 우리나라와 동일한가? □  예

□  아니오
□  불확실

참고표준 검사에 따른 질병상태의 정의가 우리나라와 다를 수 있다(예. 실험실 배양
검사에서 사용된 임계치가 다름).

SECTION 4 : 연구진행과 시점

비뚤림 위험

4.1
중재검사와 참고표준 검사 사이의 시간 간격이 적절하다 □  예

□  아니오
□  불확실

중재검사와 참고표준 검사는 가능한 가까운 시간 내에 시행되어야 한다. 그렇지 않
으면 환자의 상태 변화로 인해 결과를 신뢰할 수 없을 수 있다.

4.2

모든 환자들은 동일한 참고표준 검사를 시행 받았다
□  예
□  아니오
□  불확실

일부 경우에서 참고표준 검사의 선택이 중재검사 결과나 진단이 시급한 상황에 따
라 영향을 받을 수 있다. 다른 참고표준 검사의 사용은 민감도와 특이도 모두를 과
대평가 할 가능성이 있다.

4.3

연구에 포함된 모든 환자가 분석에 포함되었다.
□  예
□  아니오
□  불확실

모든 환자를 분석에 포함하지 않을 경우, 추적관찰 기간 동안 탈락한 대상자와 분석
에 포함된 대상자 간의 계통적 차이(systematic difference)가 있을 경우에 비뚤림
이 발생할 수 있다.

SECTION 5 : 문헌에 대한 전반적 평가

5.1

이 연구는 비뚤림(bias)의 최소화가 잘 이루어졌는가?

□ ++ (우수)
□ +  (수용가능)
□ 수용불가 – 배제(0) 

우수 (++): 거의 모든 기준을 충족, 비뚤림의 위험이 없거나 매우 적음, 연구 결과가 
향후 바뀔 가능성이 매우 적음.

수용가능 (+): 대부분의 기준을 충족, 비뚤림의 위험과 관련된 결함 존재. 결과가 향
후 연구에 의해 바뀔 가능성 존재.

배제 (0): 대부분의 기준에 적합하지 않거나, 연구 디자인의 주요 측면과 관련된 결
정적인 결함 존재. 향후 연구에 의해 결과가 바뀔 가능성 존재.

5.2 이 연구결과는 우리나라에 적용할 수 있는가?
□  직접 적용 가능  
□  간접 적용 (아래의 Notes 에 

설명하시오)

5.3

Notes.



부록5 선택된 문헌 목록 및 자료추출

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법 75

부록 5 선택된 문헌 목록 및 자료추출

5.1 개요

본 평가에 선택된 문헌 목록은 다음과 같다. 이는 제1저자의 알파벳 순으로 구분하여 기술하였다. 또한 자료추출

은 내용에 대한 이해를 돕기 위해 자료추출의 기본 서식을 소개하였다. 각 문헌의 정보를 간결하고 명확히 파악하

기 위해 대부분 기본 서식을 따르려고 노력하였으나 일부 문헌은 기술된 특성을 고려하여 기술하였다.
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5.1.1 자료추출 기본서식

구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형  
▪ 임상시험등록번호 
▪ 연구국가
▪ 대상자모집기간
▪ 연구목적

연구대상 ▪ 연구대상 
▪ 포함기준
▪ 배제기준
▪ 대상자 기저 특성

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명
▪ 사용장비명
▪ 중재시술 프로토콜

구분 내용
세팅

유지시간
이탈기준

장소

(비교시술) ▪ 비교시술명 
▪ 사용장비명 
▪ 비교시술 프로토콜

구분 내용
세팅

유지시간
이탈기준

장소

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
▪ 탈락률 및 탈락사유
▪ 총 추적관찰 기간 

의료결과 1) 안전성
2) 유효성

저자 결론

비고 ▪ 연구비 재원: 
▪ Conflicts of interest: 

질 평가

1저자명 (출판연도) 
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5.1.2 자료추출 내용

1) 성인 대상 문헌

구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정임상연구, 단일기관
▪ 임상시험등록번호 : NCT02173327
▪ 연구국가 : 덴마크 코펜하겐
▪ 대상자모집기간 : 2013. 11. ~ 2016. 11.
▪ 연구목적: 주요 복부 수술 후 폐 관련 합병증(pulmonary complications) 발생 예방 목적으로 CPAP 

사용 시 사용기기에 따른 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: 주요 복부 수술 환자 137명
 - 헬멧 CPAP 69명, 마스크 CPAP 68명
▪ 포함기준
  - 18세 이상
  - 주요 복부 수술 환자(예. 개복 대동맥류 수술, Whipple’s procedure 등)
  - 수술 후 PACU 입원이 계획된 환자 
 ▪ 배제기준
  - 중증 폐질환(예. 가정에서 산소 보조 요법이 필요한 환자), 상기도 기형, 가정에서 CPAP을 하는 

환자, 폐쇄 공포증, 연구참여 비동의
 ※ 추가배제: 중재 무작위 배정 후 아래 환자는 중재 제공 제외함
   - 수술 수행 불가능 환자, 수술 시간이 6시간 이상인 환자, 재수술 환자, 수술 후 ICU 입원 환자, 

비경막외 진통(non-epidural anesthesia)
▪ 대상자 기저 특성

중재군 (n = 48) 비교군 (n = 48) SMD
수술 종류, n(%)
  Whipple’s 24 (50) 24 (50)
  복부대동맥류 수술 24 (50) 24 (50)
나이, 평균 (표준편차) 68 (± 8) 67 (± 8) -0.16
BMI (kg/cm2) , 평균 (표준편차) 26 (± 7) 25 (± 4) 0.17
성별, n (%)
  남성 39 (75) 39 (75)
  여성 13 (25) 13 (25)
ASA score, n (%)
  1

1 (2) 1 (2) 0.06

  2 27 (52) 24 (46)
  3, 24 (46) 27 (52)
흡연여부, n (%)
  현재 흡연 21 (41) 16 (31)

0.19

  과거 흡연 11 (21) 16 (31)
  흡연 과거력 없음 20 (38) 20 (38)
흡연량, packet years 29 (± 22) 24 (± 24) 0.22
Alcohol units per week -0.21
주당 알코올 섭취량, n (%)
  0 26 (50) 17 (33)
  1 ~ 7 11 (21) 12 (23)
  8 ~ 14 6 (12) 11 (21)
  15 ~ 21 6 (12) 6 (12)
  > 21 1 5

Osterkamp (2022) 
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구분 내용

중재군 (n = 48) 비교군 (n = 48) SMD
ARISTCAT-score 38 (± 9) 39 (± 10) -0.11
ARISTCAT-percentage 9 (± 11) 11 (± 13) -0.16
- 중재 배정 후 탈락자 제외 후 분석한 인원만 제시함

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 지속적 헬멧 CPAP
▪ 사용장비명:Comfort CPAP Zip helmet (DIMAR, Medolla, Italy)
▪ 중재시술 프로토콜

구분 내용

세팅
- pressure release 7.5 cm H2O
- oxygen saturation > 92%, 또는 임상의가 적절히 설정함
- 자세는 제한 없음

유지시간
- 6시간 연속
- 환자가 오심, 폐쇄공포증 호소하는 경우 짧은 휴지기 허용

이탈기준 미보고
장소 PACU

(비교시술) ▪ 비교시술명: 간헐적 마스크 CPAP
▪ 사용장비명: NR
▪ 비교시술 프로토콜

구분 내용

세팅
- pressure release 10 cm H2O
- 등을 대고 눕거나 45도 각도로 등을 받힌 자세

유지시간
- 매 2시간 마다 10분씩 제공
- 밤에는 수면을 위해 4시간 연속 중단

이탈기준 미보고
장소 PACU

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
  - 수술 후 폐 관련 합병증 발생률: 3일 이상 산소 보조 요법이 필요한 경우, 폐렴 증상(기침, 숨가

쁨, 흉통, 체온 38도 초과, 심박수 분당 100 초과, 산소 포화도 감소, profusion of mucus) → 
본 평가에서 검토하기로 한 지표는 아니나 동 연구의 주요 결과이므로 추출함

  - 호흡부전(respiratory insufficiency)으로 인한 ICU 입원
  - 수술 후 6일이내 영상의학과 전문의에 의해 x-ray 상으로 확인된 폐렴/무기폐 
  - 30일 사망률
  - 환자 불편감(overall comfort during CPAP)
    1) CPAP 수행 중 종합적 불편감: 수술 후 PACU 도착 2시간 이후 시점과 PACU 퇴원 전 시점에 

NRS (0 ~ 10점)로 측정
    2) 추가 측정한 종합적 불편감: 폐쇄 공포증, 압박감, 건조감, 냄새 항목을 유/무로 측정
▪ 탈락률 및 탈락사유
  - 중재군: 총 21명(30%), 배정받은 중재를 받지 못함 21명(30%)
  - 비교군: 총 20명(29%), 배정받은 중재를 받지 못함 16명(23.5%), 추적관찰 탈락 4명(6%)
▪ 총 추적관찰 기간: 30일

의료결과 1) 안전성
(1) 중재 순응도 관련 이상반응

중재군 (n = 48) 비교군 (n = 48) p
시술 2시간 후 불편감
  불편감 점수(NRS), 중앙값 (IQR) 2 (1 ~ 4.5) 2 (1 ~ 3) 0.43
  폐쇄공포증 증상, n (%) 5/48 (10) 0/48 (0) 0.03
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구분 내용

2) 유효성
 (1) 환자 임상지표 관련 결과

(2) 환자 순응도 관련 결과

중재군 (n = 48) 비교군 (n = 48) p
호흡부전으로 인한 ICU 재입원*, n(%) 3/48 (6) 5/48 (10) 0.46
수술 후 폐 관련 합병증 발생, n(%)
  수술 후 폐렴 증상 3/48 (6.3) 9/48 (20) 0.06
  수술 후 X-ray로 확인된 폐렴 2/48 (4) 4/48 (8) 0.40
  수술 후 3일 이상 산소보조 필요 15/48 (31) 19/48 (40) 0.39
수술 후 3일 이상 항생제 사용, n(%) 18/48 (38) 21/48 (44) 0.53
CPAP 제공 기간(분), 중앙값 (IQR) 358 (350 ~ 360) 70 (66 ~ 80) NR
30일 사망률 NR NR NS
* 표와 본문의 p-value 값이 다름. 표를 기준으로 자료추출함. 본문과 표의 값 모두 0.05 이상임

중재군 (n = 48) 비교군 (n = 48) p
시술 2시간 후 불편감(comfort)
  불편감 점수(NRS), 중앙값 (IQR) 2 (1 ~ 4.5) 2 (1 ~ 3) 0.43
  폐쇄공포증 증상, n (%) 5/48 (10) 0/48 (0) 0.03
  불편한 압박감, n (%) 8/48 (17) 13/48 (27) 0.14
  건조감, n (%) 10/48 (21) 13/48 (27) 0.34
  불쾌한 냄새, n (%) 6/48 (12.5) 4/48 (8) 0.60
시술 중단, n(%) 26/48 (54) 0/48 (0) NR
총 시술 중단 시간(분), 중앙값 (IQR) 1.5 (0 ~ 9) -
시술 중단 원인, n(%)
  폐쇄공포증 증상

0/48 (0)

  오심 6/48 (19)
  건조감 4/48 (13)
  압박감 0/48 (0)
  기타 22/48 (69)
- NRS: 0 ~ 10까지 점수, 점수가 높을수록 불편감이 강함을 의미함
- 안전성 지표에서 정리한 결과와 동일한 결과임

중재군 (n = 48) 비교군 (n = 48) p
  불편한 압박감, n (%) 8/48 (17) 13/48 (27) 0.14
  건조감, n (%) 10/48 (21) 13/48 (27) 0.34
  불쾌한 냄새, n (%) 6/48 (12.5) 4/48 (8) 0.60
시술 중단, n(%) 26/48 (54) 0/48 (0) NR
총 시술 중단 시간(분), 중앙값 (IQR) 1.5 (0 ~ 9) -
시술 중단 원인, n(%)
  폐쇄공포증 증상

0/48 (0)

  오심 6/48 (19)
  건조감 4/48 (13)
  압박감 0/48 (0)
  기타 22/48 (69)
- NRS: 0 ~ 10까지 점수, 점수가 높을수록 불편감이 강함을 의미함

저자 결론 - 간헐적 마스크 CPAP과 비교하여 연속적 헬멧 CPAP은 산소화 수준 및 폐 관련 합병증 발생 위
험이 유사하게 나타났으나, 중재에 따른 폐쇄공포증 관련 증상은 더 많이 나타남

비고 ▪ 연구비 재원: The study received funding for equipment purchase from “Læge Sofus 
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구분 내용

Carl Emil Friis og Hustru Olga Doris Friis’ Legat”, no grant number was provided.
▪ Conflicts of interest: The authors have no financial or non-financial interest to 

disclose.

질 평가 1+

ARISCAT, Assess Respiratory Risk in Surgical Patients in Catalonia; ASA, American Society of Anesthesiology; BMI, body 
mass index; CPAP, continuous positive airway pressure; ICU, intensive care unit; IQR, interquartile range; NRS, numeric 
rating scale; NS, not significant; NR, not reported; NRS, numeric rating scale; PACU, postanesthesia care unit
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정임상연구, 단일기관
▪ 임상시험등록번호 : NCT02173327
▪ 연구국가 : 인도
▪ 대상자모집기간 : 2021. 3. ~ 2021. 5.
▪ 연구목적: ARDS 환자에서 NIV 수행 시 사용기기 간의 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: 코로나19로 인한 ARDS 환자 60명
 - 헬멧 NIV 30명, 마스크 NIV 30명
▪ 포함기준
  - 18 ~ 80세
  - 코로나19로 인한 ARDS 환자로 코로나19 ICU에 입원한 환자
  - 연구참여에 동의한 환자
 ▪ 배제기준
  - 응급 삽관이나 심폐소생술 필요환자, 호흡정지, 혈역학적 불안정, 뇌병증(encephalopathy), 신경

학적 질환으로 인한 호흡부전, 폐질환을 이미 앓고 있는 환자, 흡인 위험이 있는 환자, 폐쇄공포증 
과거력이 있는 환자, 안면 기형, 기관절개술을 받은 환자, 두개내압상승 가능성이 있는 환자, 임산
부, 기관 삽관을 거부한 환자

▪ 대상자 기저 특성

중재군 (n = 30) 비교군 (n = 30) p
남/여 18/12 15/15 0.43 
나이, 평균 (표준편차) 53.23 (9.179) 52.56 (9.807) 0.787 
BMI, median (IQR) 24.5 (22 ~ 27) 23.5 (21 ~ 26) 1.000 
심박수, 평균 ± 표준편차 87.03 (3.567) 87.87 (3.371) 0.124 
평균 동맥혈압, 평균 ± 표준편차 83.63 (1.159) 83.33 (1.709) 0.429 
PaO2/FiO2, 평균 ± 표준편차 155.33 (3.836) 155.33 (2.975) 0.946 
Respiratory rate, 평균 ± 표준편차 32.77 (1.165) 32.37 (1.066) 0.171 
SpO2, 평균 ± 표준편차 84.47 (1.479) 84.6 (1.221) 0.355 
SAPS II, 평균 ± 표준편차 32 (9) 31 (9) 0.668 
동반질환, n (%)
  당뇨병 10 (33.3) 12 (40) 0.592 
  고혈압 12 (40) 14 (46) 0.602 
  관상동맥질환 3 (10) 5 (16.6) 0.451
  만성 신질환 2 (6.6) 3 (10) 0.642 
  만성 간질환 1 (3.3) 0 0.493

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 NIV
▪ 사용장비명: Innaccel SAANS CPAP Helmet 
▪ 중재시술 프로토콜: NIV 세팅은 중재, 비교군 모두 동일하게 적용함

구분 내용

세팅

- 흡기산소농도 60% 미만 유지 시 산소포화도 > 92% 목표로 호기양압 지속적 증가
- 보조 호흡근육 사용없이 분당 호흡수 30 미만, tidal volume of >6 mL/kg을 목표로 

흡기 양압 지속적으로 조정함
- NIV와 HFNC을 4:1의 시간 비율로 유지함

유지 
시간

- 환자 상태 호전이 보이는 경우 NIV 시간을 점진적으로 줄여나가면서 HFNC나 non- 
rebreathing mask로 변경함

이탈 
기준

- patient’s conscious, oriented with stable vitals, and absence of any 
tachypnea with respiratory rate lower than 25 breaths/min and no use of 
accessory muscles

Saxena (2022) 
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구분 내용

구분 내용
- arterial blood gas analysis (ABG) pH ≥ 7.35; partial pressure of oxygen 

(PaO2) ≥ 80 mmHg, SpO2 ≥ 94% with FIO2 ≤ 0.40, and EPAP of 5 cm water
장소 코로나19 ICU

(비교시술) ▪ 비교시술명: 안면 마스크 NIV
▪ 사용장비명: NR
▪ 비교시술 프로토콜: 중재군과 동일함

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 시술관련 이상반응
  1) 중재군: 목 접착 부위 피부의 궤양, 폐쇄공포증, 소음, 안구 자극, 헬멧 수축
  2) 비교군: 안면 궤양
 - 일차결과: 삽관율
 - 이차결과: ICU 재원기간, 병원내 사망, 환자 불편감(patient’s comfort, VAS 측정, 0 ~ 10점까지 

점수 측정, 점수가 낮을수록 불편함을 의미함)
▪ 탈락률 및 탈락사유: 없음
▪ 총 추적관찰 기간: 30일

의료결과 1) 안전성
 (1) 시술관련 이상반응

 

중재군 (n = 30) 비교군 (n = 30) p
전체 이상반응, n (%) 3/30 (10) 13/30 (43.3) 0.004
  안면 궤양 0/30 13/30 (43.3)
  소음 3/30  (10) 0/30 

2) 유효성
 (1) 환자 임상지표 관련 결과

중재군 (n = 30) 비교군 (n = 30) p
삽관율, n (%) 3/30  (10) 13/30  (43.3) 0.004
병원내 사망, n (%) 4/30 (13.3) 12/30  (40) 0.002
ICU 재원기간(일), 평균 (표준편차) 6.37 (0.556) 11.57 (2.161) 0.00 
NIV 제공 기간*, 평균 (표준편차) 4.53 (0.776) 7.60  (1.354) 0.00
*단위 미보고

(2) 환자 순응도 관련 결과

중재군 (n = 30) 비교군 (n = 30) p
Patient’s comfort (VAS), 평균(표준편차) 7.20 (0.551) 4.53 (0.629) 0.00 
- VAS: 0 ~ 10까지 점수, 점수가 낮을수록 불편함을 의미함

저자 결론 헬멧 NIV가 대안적 호흡 보조 요법으로 사용할 것을 제안함. 동 연구에서 헬멧 NIV는 마스크 NIV와 
비교하여 더 낮은 삽관율과 더 나은 착용감을 보였고, ICU 재원기간도 단축시켰음. 더 공고한 근거를 
위해서 추후 다기관 대규모 무작위 임상연구가 요구됨

비고 ▪ 연구비 재원: Nil
▪ Conflicts of interest: None 

질 평가 1+

ARDS, acute respiratory distress syndrome; BMI, body mass index; EPAP, expiratory positive airway pressure; HFNC, high flow 
nasal cannula; ICU, intensive care unit; IQR, interquartile range; NIV, non-invasive ventilation; NS, not significant; NR, not 
reported; PaO2/FiO2, ratio of partial pressure of oxygen and fraction of inspiratory oxygen concentration; SAPS, Simplified 
Acute Physiology Score; SpO2, saturation of oxygen; VAS, visual analog scale 
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정임상연구, 단일기관
▪ 임상시험등록번호 : NR
▪ 연구국가 : 말레이시아
▪ 대상자모집기간 : 2016. 1. ~ 2017. 12.
▪ 연구목적: 급성저산소성호흡부전 환자에서 헬멧 CPAP과 마스크 CPAP간의 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: 급성저산소성호흡부전 환자 249명
 - 헬멧 CPAP 118명, 마스크 CPAP 131명
▪ 포함기준
  - 18세 이상
  - 급성호흡부전으로 응급실에 내원한 환자(ARF 진단 기준 a respiratory rate > 30 breaths/min 

or pulse oximetry reading < 85% or arterial oxygen partial pressure (PaO2) < 60 
mmHg under room air)

  - 급성심장성폐부종(acute cardiogenic pulmonary edema, ACPE), 또는 COPD 급성 악화
(acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease) 환자만 포함함

 ▪ 배제기준
  - altered mental status (GCS ≤ 14), 응급 삽관이 필요한 환자, 혈역학적 불안정
▪ 대상자 기저 특성

중재군 (n = 113) 비교군 (n = 111) p
남/여 56/57 64/47 NR
나이, 평균 (표준편차) 62.53 (11.6) 62.86 (12.1) NR
동반질환, n (%) NR
  없음 4 (3.5) 4 (3.6)
  고혈압 94 (83.2) 92 (82.9)
  당뇨병 79 (69.9) 62 (55.9)
  심장질환 51 (45.1) 66 (59.5)
  COPD 13 (11.5) 25 (22.5)
ARF 원인, n(%) NR
  급성심장성폐부종 99 (87.6) 95 (85.6)
  COPD 급성 악화 14 (12.4) 16 (14.4)
호흡 및 혈역학적 변수, Median (IQR) NR
  SpO2 88 (86 ~ 90) 88 (87 ~ 89)
  PEEP 5 (5 ~ 8) 5 (5 ~ 8)
- 중재 완료 전 탈락자 제외한 결과

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 CPAP
▪ 사용장비명: CASTAR, Starmed, Italy
▪ 중재시술 프로토콜

▪ 동반 중재: ARF 병인 질환 치료를 위해 환자의 임상 상태에 따라 표준 치료 추가하여 수행함

구분 내용

세팅

- gas flow 최소 분당 40 L 
- PEEP 최초 세팅 5 cm H2O 후 목표 산소포화도 94 ~ 97 %가 되도록 3 ~ 5 cm 

H2O 씩 증가시킴
- 흡기 산소 분획(FiO2) 0.6으로 설정하고 연구 기간 동안 변경하지 않음

유지시간 - 1시간
이탈기준 - 보고하지 않음

장소 응급실

(비교시술) ▪ 비교시술명: 안면 마스크 CPAP
▪ 사용장비명: Respironics, United Kingdom

Adi (2021) 
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구분 내용

▪ 비교시술 프로토콜

▪ 동반 중재: ARF 병인 질환 치료를 위해 환자의 임상 상태에 따라 표준 치료 추가하여 수행함

구분 내용

세팅

- PEEP 5 cm H2O, 압력 보조 0으로 세팅 후 목표 산소포화도 94 ~ 97 %가 되도
록 3 ~ 5 cm H2O 씩 증가시킴

- peak flow rate 분당 260 L 이상
- 흡기 산소 분획(FiO2) 0.6으로 설정하고 연구 기간 동안 변경하지 않음

유지시간 - 1시간
이탈기준 - 보고하지 않음

장소 응급실

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 삽관율(기준: neurological failure (neurologic deterioration), circulatory failure, 

respiratory failure (oxygen saturation < 88% or respiratory rate > 36/min), airway 
bleeding, or copious respiratory secretions and absence of airway-protective gas 
reflex)

 - 중재 불편감(discomfort): ‘예/아니오’ 로 대답하도록 단발성으로 질문함
 - 점막 건조 발생: 이상반응 발생 측면에서 안전성 지표로 볼 수 있으나 ‘discomfort’와 관련하여 환

자 순응도와 관련된 유효성 지표로도 볼 수 있음
▪ 탈락률 및 탈락사유
 1) 중재군: 5명(4.2%), NIV 실패로 중재시술 완료 전 삽관 필요 5명
 2) 비교군: 20명(15.3%) NIV 실패로 중재시술 완료 전 삽관 필요 20명
▪ 총 추적관찰 기간: NR

의료결과 1) 안전성

2) 유효성
 (1) 환자 임상지표 관련 결과

중재군 (n = 113) 비교군 (n = 111) p
삽관율, n(%) 5/113 (4.4) 20/111 (18) 0.003
- 문헌에서는 중재 완료 전 삽관한 환자 제외하여 분석하였으나 삽관율 카운트에서는 포함하였다고 제시함. 이 때 분모는 그

대로 분석에 포함된 대상자만을 기준으로 계산함
- 동 지표의 무작위배정 시점 시 각 군의 수를 분모로 하여 계산하는 경우 중재군 5/118 (4.5%). 비교군 20/131 (15.3%)

로 나타남

(2) 환자 순응도 관련 결과

중재군 (n = 113) 비교군 (n = 111) p
점막 마름, n(%) 55/113 (48.7) 76/111 (68.5) 0.003

중재군 (n = 113) 비교군 (n = 111) p
Discomfort (YES), n(%) 46/113 (40.7) 79/111 (71.2) < 0.001

저자 결론 급성심장성폐부종과 COPD 악화로 응급실 내원한 급성호흡부전 환자에서 헬멧 CPAP은 마스크 
CPAP를 대체할 수 있음

비고 ▪ 연구비 재원: 없음
▪ Conflicts of interest: 없음

질 평가 1+

ACPE acute cardiogenic pulmonary edema; BMI, body mass index; COPD, chronic obstructive pulmonary disease;  CPAP, 
continuous positive airway pressure; GCS, Glasgow Coma Scale; NIV, non-invasive ventilation; NR, not reported; PaO2/FiO2, 
ratio of partial pressure of oxygen and fraction of inspiratory oxygen concentration; PEEP, positive end-expiratory pressure; 
SpO2, saturation of oxygen
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정임상연구, 다기관(4개 기관)
▪ 임상시험등록번호 : NCT04502576
▪ 연구국가 : 이탈리아
▪ 대상자모집기간 : 2020. 10. 13. ~ 2020. 12.13., 연구 종료시점 2021.2.11.
▪ 연구목적: 코로나19로 인한 급성저산소성호흡부전 환자에서 헬멧 NIV와 HFNC 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: 코로나19 급성저산소성호흡부전 환자 110명
 - 헬멧 NIV 55명, HFNC 55명
▪ 포함기준
  - 코로나19로 인한 급성저산소증호흡부전으로 ICU 입원 후 입원기간이 24시간 내인 환자
  - PaO2/FIO2 ≤ 200, PaCO2 ≤ 45 mmHg
  - 만성 호흡부전 과거력, 중등도 또는 중증 심부전 과거력이 없는 환자(New York Heart 

Association class > II or left ventricular ejection fraction < 50%)
  - 연구 참여 동의 환자
 ▪ 배제기준
  - 만성 폐질환, 신부전의 급작스런 악화, 연구 참여 스크리닝 전 이미 12시간 이상 NIV나 HFNC를 

받은 환자
▪ 대상자 기저 특성

중재군 (n = 54) 비교군 (n = 55)
나이, median (IQR), y 66 (57 - 72) 63 (55 - 69)
성별, n (%)
  여성 12 (22) 9 (16)
  남성 42 (77) 46 (84)
BMI, median (IQR) 27 (26 - 30) 28 (26 - 31)
관련 동반질환, n (%)
  고혈압 24 (44) 33 (60)
  제2형 당뇨병 13 (24) 10 (18)
  흡연 5 (9) 11 (20)
  면역저하자 3 (6) 5 (9)
    최근 화학요법을 받은 자 2 (4) 0
    HIV 1 (2) 1 (2)
    면역억제제 치료-신장이식 0 2 (4)
    급성골수성백혈병 0 1 (2)
    궤양성 대장염-면역억제제 치료 0 1 (2)
  암 과거력 4 (8) 0
  신경학적 질환 0 2 (4)
    자폐 스펙트럼 장애 0 1 (2)
    알츠하이머 질환 0 1 (2)
연구 등록전 기간, median (IQR)  
  재원기간, 일 2 (1 - 3) 2 (0 - 3)
  ICU 입원, 시간 1 (0 - 3) 1 (0 - 2)
  등록 시점 심박동수, beats/min 75 (65 - 87) 80 (70 - 90)
등록 시점 혈압, median (IQR), mmHg
  수축기 혈압 130 (125 - 150) 138 (126 - 152)
  평균 혈압 92 (84 - 101) 91 (80 - 102)
  이완기 혈압 70 (63 - 75) 70 (61 - 90)
등록시점 호흡곤란 지수(VAS (0 ~ 10)) 4 (2 - 7) 4 (1 - 6)
등록시점 호흡율, breaths/min 28 (24 - 32) 28 (23 - 32)
등록시점 동맥혈 가스 분석 결과, median (IQR)

Grieco (2021, 2022)
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구분 내용

중재군 (n = 54) 비교군 (n = 55)
PaO2/FIO2 ratio 105 (83 - 125) 102 (80 - 124)
pH 7.47 (7.45 - 7.49) 7.46 (7.45 - 7.48)
PaCO2, mm Hg 34 (31 - 37) 34 (32 - 37)
등록시점 저산소증 중증도
  PaO2/FIO2 ratio ≤ 100 26 (48) 27 (49)
등록시점 흉부 X-ray에서의 Bilateral infiltrates 54 (100) 55 (100)
동반 약물
  Dexamethasone 54 (100) 55 (100)
  Remdesivir 44 (81) 45 (81)
SAPS II, median (IQR) 32 (27 - 35) 29 (24 - 34)
등록시점 SOFA score, median (IQR) 2 (2 - 3) 2 (2 - 3)
- 중재군 1명 무작위배정 후 말기 폐섬유화로 진단되어 연구에서 배제됨

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 NIV
▪ 사용장비명: Dimar, Italy, or Starmed-Intersurgical, UK
▪ 중재시술 프로토콜

▪ 동반 중재: 각 병원 프로토콜에 따라 환자 치료를 위한 표준 치료 제공함

구분 내용

세팅

- 최초 압력 보조 10 ~ 12 cm H2O하고 점차 올려서 a peak inspiratory flow of 100 
L/min까지 도달하게 함

- 호기말양압(PEEP) 10 ~ 12 cm H2O
- 목표 산소포화도 92 ~ 98%에 도달하도록 FiO2 조정함
- 환자 상태에 따라 임상의가 세팅 조절 가능하나 호기말양압은 ≥ 10 cm H2O

유지시
간

- 48시간 유지
- 기본적으로 중재는 기도삽관 전, 또는 ICU 퇴원 시까지 지속함

이탈기
준

- 48시간 유지 후 FiO2 ≤ 40%, 호흡률 분당 25회 이하인 경우 시도
- PEEP 감소, 압력 보조 8 cm H2O로 줄이고 30분 이상 경과했을 때 산소포화도 92% 

이상, 호흡률 분당 25회 이하로 유지되는 경우 중재 중단하고 벤츄리마스크나 HFNC
로 교체함

- 중단 후 환자 상태가 분당 호흡률 25 이상 and/or 산소포화도 92% 이하인 경우 
NIV 재개함

장소 ICU

(비교시술) ▪ 비교시술명: 고유량비강캐뉼러 산소요법(high flow nasal cannula, HFNC)
▪ 사용장비명: Dimar, Italy, or Starmed-Intersurgical, UK
▪ 비교시술 프로토콜

▪ 동반 중재: 각 병원 프로토콜에 따라 환자 치료를 위한 표준 치료 제공함

구분 내용

세팅
- gas flow 최초 세팅 분당 60 L, 목표 산소포화도 92 ~ 98%에 도달하도록 FiO2 조정함
- 가스 챔버는 환자 편의에 따라 34℃, 또는 37℃로 조정함

유지시
간

- 48시간 유지. 중단 시도 및 중단 기준은 중재군과 동일
- 기본적으로 중재는 기도삽관 전, 또는 ICU 퇴원 시 까지 지속함

이탈기
준

- 48시간 유지 후 FiO2 ≤ 40 %, 호흡률 분당 25회 이하인 경우 시도
- FiO2 변경없이 유지한 상태로 oxygen flow 분당 10 L 이하로 유지한 상태에서 산소

포화도 92 ~ 98% 유지되고 호흡률 분당 25회로 유지되면 HFNC를 벤츄리 마스크나 
비강 캐뉼러로 교체함

장소 ICU

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 삽관율
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구분 내용

 - 28일 중 호흡보조요법을 받지 않은 기간: 연구 등록 후 28일간 HFNC, 비침습적, 또는 침습적 환기
법을 받지 않은 기간

 - 사망률: ICU 입원 내 사망, 병원 내 사망, 28일 사망, 60일 사망
 - ICU 재원기간
 - 안전성 end point: 기도 삽관 이유, 무작위배정 시점과 기도삽관 시점 간의 기간, 응급 산괍이 필

요한 이벤트 발생
 - 그 외 측정된 탐색적 결과변수: ICU 내 감염, 기관절개술 발생, 신대체요법이 필요한 급성신부전, 

압력손상(Barotrauma), 상지정맥혈전증(Upper limber vein thrombosis), 체외막산소화
(Extracorporeal membrane oxygenation), 간부전

 - 중재기기 관련 불편감(device-related discomfort): VAS(0 ~ 10) 측정, 낮을수록 불편감 없음
▪ 탈락률 및 탈락사유
 1) 중재군: 2명, 배정 후 말기 폐섬유화 진단 1명, 사용가능한 벤틸레이터 없음 1명
 2) 비교군: 1명(2%), 심각한 프로토콜 위반 1명
▪ 총 추적관찰 기간: 60일

의료결과 1) 안전성
(1) 문헌에서 제시한 탐색적 결과지표: 문헌 추가자료에 같은 다음 결과를 이상반응으로 보고함

중재군 (n = 54) 비교군 (n = 55) p
ICU에서의 감염, n(%) 17/54 (31) 22/55 (40) 0.43
  벤틸레이터 관련 폐렴 14/54 (26) 18/55 (33) 0.53
  패혈증 12/54 (22) 19/55 (34) 0.2
기관절개술, n(%) 4/54 (7) 11/55 (20) 0.09
신대체술이 요구되는 급성 신손상, n(%) 4/54 (7) 8/55 (14) 0.36
압력상해, n(%) 2/54 (4) 7/55 (13) 0.16
  기흉 2/54 (4) 4/55 (7) 0.7
  피하기종(Subcutaneous emphysema) 0/54 5/55 (9) 0.06
  상지정맥혈전증(Upper limber vein 
thrombosis) 1/54 (2) 0/55 0.49

체외막산소화(Extracorporeal membrane 
oxygenation), n(%) 0/54 3/55 (5) 0.24
간부전, n(%) 0/54 2/55 (4) 0.49

2) 유효성
 (1) 환자 임상지표 관련 결과

중재군 (n = 54) 비교군 (n = 55) p
28일 시점 삽관율, n(%) 16/54 (30) 28/55 (51) 0.03
외부전문가의 삽관 기준 보정 후 28일 
시점 삽관율, n(%)

15/54 (28) 28/55 (51) 0.02

28일 중 호흡보조요법 미제공 기간(일), 
median (IQR) 20 (0 ~ 25) 18 (0 ~ 22) 0.26
삽관까지 걸린 시간, median (IQR), 29 (8 to 71) 21 (4 to 65) 0.03
응급 삽관 필요, n(%) 0/54 0/55 0.02
기도삽관 사유, n(%) 
  저산소증 15/54 (28) 27/55 (49) 0.03
  호흡근육피로의 징후 13/54 (24) 24/55 (44) 0.04
  중재 불내성(intolerance) 11/54 (20) 5/55 (9) 0.11
  호흡곤란 악화 9/54 (17) 25/55 (45) 0.002
  5분간 산소포화도 < 50% 9/54 (17) 23/55 (42) 0.006
  정신상태변화(Altered mental status) 1/54 (2) 1/55 (2) > .99
  쇼크 1/54 (2) 1/55 (2) > .99
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구분 내용

(참고. 하위군 분석 결과)

PaCO2 < 35mm Hg (n = 59)
p

중재군 (n = 28) 비교군 (n = 31)
28일 시점 삽관율, n(%) 5 (18) 19 (61) 0.001
ICU 사망, n(%) 3 (11) 12 (39) 0.018
병원내 사망, n(%) 5 (18) 12 (39) 0.092
28일 사망, n(%) 3 (11) 8 (26) 0.19
60일 사망, n(%) 5 (18) 10 (32) 0.24
ICU 재원기간(일), median (IQR) 8 (4 ~ 17) 12 (6 ~ 23) 0.12
28일 중 호흡보조요법 미제공 기간(일), 
median (IQR) 21 (11 ~ 25) 14 (0 ~ 21) 0.07

PaCO2 ≥ 35mm Hg (n = 50)
p

중재군 (n = 26) 비교군 (n = 24)
28일 시점 삽관율, n(%) 11 (42) 9 (38) 0.78
ICU 사망, n(%) 8 (31) 2 (8) 0.42
병원내 사망, n(%) 8 (31) 2 (8) 0.78
28일 사망, n(%) 5 (19) 2 (8) 0.78
60일 사망, n(%) 8 (31) 2 (8) 0.78
ICU 재원기간(일), median (IQR) 9 (4 ~ 22) 8 (5 ~ 17) 0.88
28일 중 호흡보조요법 미제공 기간(일), 
median (IQR) 16 (0 ~ 24) 20 (1 ~23) 0.80

중재군 (n = 54) 비교군 (n = 55) p
  과탄산증(Hypercapnia) 1/54 (2) 0/55 0.49
  Inability to clear secretions 1/54 (2) 0/55 0.49
ICU 사망, n(%) 11/54 (20) 14/55 (25) 0.65
병원내 사망, n(%) 13/54 (24) 14/55 (25) > 0.99
28일 사망, n(%) 8/54 (15) 10/55 (18) 0.80
60일 사망, n(%) 13/54 (24) 12/55 (22) 0.80
ICU 재원기간(일), median (IQR) 9 (4 ~ 17) 10 (5 ~ 23) 0.22

PaCO2/(FiO2 × VAS  호흡곤란 점수) ≥ 
30 (n = 55) p

중재군 (n = 27) 비교군 (n = 28)
28일 시점 삽관율, n(%) 6 (22) 9 (32) 0.55
ICU 사망, n(%) 4 (15) 5 (18)  > 0.99
병원내 사망, n(%) 4 (15) 5 (18) > 0.99
28일 사망, n(%) 3 (11) 4 (14) > 0.99
60일 사망, n(%) 5 (19) 5 (18) > 0.99
ICU 재원기간(일), median (IQR) 5 (3 ~ 10) 8 (5 ~ 11) 0.21
28일 중 호흡보조요법 미제공 기간(일), 
median (IQR) 22 (13 ~ 25) 21 (10 ~ 23) 0.49



부록5 선택된 문헌 목록 및 자료추출

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법 91

구분 내용

PaCO2/(FiO2 × VAS  호흡곤란 점수) < 
30 (n = 54) p

중재군 (n = 27) 비교군 (n = 28)
28일 시점 삽관율, n(%) 10 (37) 19 (70) 0.03
ICU 사망, n(%) 7 (26) 9 (33) 0.76
병원내 사망, n(%) 9 (33) 9 (33) > 0.99
28일 사망, n(%) 5 (18) 6 (22) > 0.99
60일 사망, n(%) 8 (30) 7 (26) > 0.99
ICU 재원기간(일), median (IQR) 13 (6 ~ 26) 14 (5 ~ 57) 0.42
28일 중 호흡보조요법 미제공 기간(일), 
median (IQR) 13 (0 ~ 24) 1 (0 ~ 19) 0.29

(2) 삽관율 post-hoc 분석 결과

(3) 환자 순응도 관련 결과

Hazard ratio (95% CI) p
28일 삽관율, n(%) 0.27 (0.10 ~ 0.70) 0.02 
- 군 간 차이를 보인 변수 보정

중재군 (n = 54) 비교군 (n = 55) p
48시간 이후 중재기기 관련 불편감(VAS), 
평균 (표준편차) 3.7 (3.1) 1.8 (2.4) < 0.001 
중재 불내성(intolerance)으로 인한 삽관
*, n(%) 11/54 (20) 5/55 (9) 0.11
*환자 임상지표 관련 결과에서 정리한 것과 동일한 결과임

저자 결론 동 연구의 일차지표인 ‘28일 간 호흡보조 기구 미착용일’은 군간 유의한 차이가 없었음. 추후 삽관율
을 포함한 다른 결과지표들의 비교를 위해 추가 연구가 필요함

비고 ▪ 연구비 재원: funded by a research grant (2017 Merck Sharp & Dohme SRL award) by 
the Italian Society of Anesthesia, Analgesia, and Intensive Care Medicine.
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Anesthesia, Analgesia, and Intensive Care Medicine during the conduct of the study 
and grants from the European Society of Intensive Care Medicine and GE Healthcare 
and travel expenses from Maquet, Getinge, and Air Liquide outside the submitted 
work. Dr Montomoli reported receiving personal fees from Active Medica BV outside 
the submitted work. Dr Conti reported receiving payments for lectures from Chiesi 
Pharmaceuticals SpA. Dr Maggiore reported serving as the principal investigator of 
the RINO trial (ClinicalTrials.gov NCT02107183), which was supported by Fisher and 
Paykel Healthcare through an institutional grant, and receiving personal fees from 
Draeger Medical and GE Healthcare outside the submitted work. Dr Antonelli 
reported receiving personal fees from Maquet, Chiesi, and Air Liquide and grants 
from GE Healthcare outside the submitted work. No other disclosures were reported.

▪ 동일 연구 관련 사항: 2022년 발표 문헌은 2021년 발표 문헌의 post-hoc 분석 문헌임

질 평가 1+

BMI, body mass index; CI, confidence interval; HFNC, high flow nasal cannula; ICU, intensive care unit; IQR, interquartile 
range; NR, not reported; PaO2/FiO2, ratio of partial pressure of oxygen and fraction of inspiratory oxygen concentration; PEEP, 
positive end-expiratory pressure; SAPS, Simplified Acute Physiology Score; SOFA, Sequential Organ Failure Assessment; 
SpO2, saturation of oxygen; VAS, visual analogue scale
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정임상연구, 단일기관
▪ 임상시험등록번호 : NCT04005092
▪ 연구국가 : 말레이시아
▪ 대상자모집기간 : 2018. 1. ~ 2018. 12.
▪ 연구목적: 급성심장성폐부종 환자에서 헬멧 CPAP과 고유량비강캐뉼러 산소요법 간의 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: 급성심장성폐부종(acute cardiogenic pulmonary oedema, ACPO) 환자 206명
 - 헬멧 CPAP 101명, HFNC 105명
▪ 포함기준
  - 18세 이상
  - 호흡률 > 30 b.p.m. 
  - reservoir facemask를 이용하여 산소 분당 15 L이상 공급시 맥박 산소 포화도 90% 미만
 ▪ 배제기준
  - altered mental status (GCS < 8), 혈압상승제 또는 수축제가 필요한 혈역학적 불안정, 심인성 쇼

크, 심정지, 폐에서 기인한 호흡부전, 응급 삽관이 필요한 환자, 경피적 관상동맥 중재술이 필요한 
급성 심근 허혈

▪ 대상자 기저 특성

중재군 (n = 94) 비교군 (n = 94) p
남/여 60/34 63/31 0.759 
나이, 평균 (95% CI) 60.9 (58.3 ~ 63.4) 60.5 (57.3 ~ 63.6) 0.844 
BMI, 평균 (95% CI) 28 (27 ~ 29) 29 (28 ~ 29) 1.000 
동반질환, n (%)
  고혈압 75 (80) 65 (69) 0.132 
  심장질환 48 (51) 49 (52) 0.884 
  만성 신질환 32 (34) 27 (29) 0.53
  당뇨병 68 (72) 55 (59) 0.07 
ACPO 원인, n(%)
  고혈압 67 (71) 65(69) 0.750
  허혈 22 (23) 21(22) 0.862
  원발성 부정맥 3 (0.3) 4 (0.4) 1.000
  판막 질환 2 (0.2) 4 (0.4) 0.174
  박출률 감소 심부전 51 (54) 53 (56) 0.769
  박출률 보존 심부전 43 (46) 41 (44) 0.771
표준 치료, n(%) 
  Isosorbide dinitrate 1시간 76 (81) 66 (70) 0.13
  Furosemide 64 (68) 55 (59) 0.23
- 중재 배정 후 치료 실패로 중재 프로토콜 완료하지 못한 환자는 제외한 결과

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 CPAP
▪ 사용장비명: CASTAR, Starmed, Italy
▪ 중재시술 프로토콜

▪ 동반 중재: ACPO 치료를 위해 환자의 임상 상태에 따라 표준 치료 추가하여 수행함

구분 내용

세팅
- FiO2 0.6, PEEP 최초 세팅 5 cm H2O 후 필요시 3 ~ 5 cm H2O 조정
- 목표 산소포화도 > 94%

유지시간 - 60분. 60분 종료 후 치료 유지/종료 여부는 환자 상태에 따라 임상의가 결정
이탈기준 보고하지 않음

장소 응급실

(비교시술) ▪ 비교시술명: 고유량비강캐뉼러 산소요법(high flow nasal cannula, HFNC)

Osman (2021) 
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구분 내용

▪ 비교시술 프로토콜

▪ 동반 중재: ACPO 치료를 위해 환자의 임상 상태에 따라 표준 치료 추가하여 수행함

구분 내용

세팅
- gas flow 최초 세팅은 분당 50L, 온도는 섭씨 37도, 절대습도는 44 mg/L로 설정
- 산소포화도 목표치는 > 94%

유지시간 - 60분. 60분 종료 후 치료 유지/종료 여부는 환자 상태에 따라 임상의가 결정
이탈기준 보고하지 않음

장소 응급실

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 치료 실패: 중재 불순응(intolerance), 호흡부전 악화(분당 호흡수 > 35, 혈역학적 불안정성, 저혈압, 

산소 포화도 < 92%, P/F ratio < 200, 호흡 활동 증가의 징후), 심박동수 분당 > 120 또는 기저시점 
대비 > 30% 증가, 기저시점 대비 평균 동맥압 > 30 % 증가, 의식 저하(Glasgow Coma Scale ≤ 8)

▪ 탈락률 및 탈락사유
 1) 중재군: 7명(6.9%), 응급 삽관으로 중재 완료 못한 환자 7명(중재 불순응 1, 호흡부전 악화 5, 의식 저하 1)
 2) 비교군: 11명(10.5%) 응급 삽관 환자 11명(호흡부전 악화 9, 의식 저하 2)
▪ 총 추적관찰 기간: 28일

의료결과 1) 안전성

2) 유효성
 (1) 환자 임상지표 관련 결과

중재군 (n = 101) 비교군 (n = 105) p
삽관율, n(%) 7/101 (6.9) 11/105 (10.5) 0.32
  중재 불순응(intolerance) 1/101 (1) 0/105 
  호흡부전 악화 5/101 (5) 9/105  (8.6)
  의식 저하 1/101 (1) 2/105  (1.9)
중재 종료 자 중 28일 내 사망, n(%) 9/94 (9.6) 14/94 (14.9) 0.266

(2) 환자 순응도 관련 결과

중재군 (n = 101) 비교군 (n = 105) p
중재 불순응(intolerance)으로 인한 삽관*, 
n(%) 1/101 (1) 0/105  
*환자 임상지표 관련 결과에서 정리한 것과 동일한 결과임

중재군 (n = 101) 비교군 (n = 105) p
중재 불순응(intolerance)으로 인한 삽관*, n(%) 1/101 (1) 0/105  
*유효성 결과의 환자 임상지표 관련 결과에서 정리한 것과 동일한 결과임. 안전성 지표로 포함할지 논의 필요함

저자 결론 ACPO 환자에서 헬멧 CPAP은 단시간 내에 고유량비강캐뉼러 산소요법과 비교하여 호흡 및 혈역학
적 파라미터 값의 향상을 가져올 수 있음

비고 ▪ 연구비 재원: NR
▪ Conflicts of interest: F.M. received fees for lectures from GE Healthcare, Hamilton 

Medical, SEDA SpA, outside the present work G.T. received a fee for a lecture by GE 
Healthcare, outside this work.

질 평가 1+

ACPO, acute cardiogenic pulmonary oedema; BMI, body mass index; CI, confidence interval; CPAP, continuous positive airway 
pressure; GCS, Glasgow Coma Scale; HFNC, high flow nasal cannula; NR, not reported; PaO2/FiO2, ratio of partial pressure of 
oxygen and fraction of inspiratory oxygen concentration; PEEP, positive end-expiratory pressure; SpO2, saturation of oxygen
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정교차임상연구, 단일기관
▪ 임상시험등록번호 : NR
▪ 연구국가 : 이탈리아
▪ 대상자모집기간 : 2017.5. ~ 2018.12.
▪ 연구목적: 중등도 및 중증 저산소성 급성호흡부전(acute hypoxemic respiratory failure, 

AHRF)환자에서 헬멧 NIV와 HFNC의 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: 저산소성 급성호흡부전 환자 15명
▪ 포함기준
  - 호흡률이 분당 25회 초과인 급성호흡곤란(1주 내) 환자
  - 맥박산소측정(pulse oximetry) 시 산소 포화도가 90% 미만으로 산소 보조가 필요한 환자 
  - X-ray나 CT 스캔 이미지 상 폐 음영의 근거가 있는 환자
  - 만성호흡부전 과거력, 또는 중등도에서 중증에 해당하는 심부전(New York Heart Association 

greater than grade 2 or left ventricular ejection fraction < 50%) 과거력이 없는 환자
 ▪ 배제기준
  - 천식 또는 COPD 악화, 심장성폐부종의 임상적 근거가 있는 경우, 수술 후 1주 내에 나타난 급성 

호흡부전, 혈역학적 불안정성(수축기 혈압 < 90 mm Hg 또는 평균 동맥압 < 65 mm Hg) and/or 
쇼크, 대사성 산증(pH,7.30 with normo- or hypocapnia); Glasgow coma scale < 13, 헬멧
이나 비강 캐뉼러 금기증에 해당하는 안면 구조

▪ 대상자 기저 특성: 군 별 기저특성 보고하지 않음

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 NIV
▪ 사용장비명: Dimar; Mirandola
▪ 중재시술 프로토콜

▪ 동반 중재: 중재 시작 전 15분 간 high-flow face mask 산소요법 제공

구분 내용

세팅

- initial pressure support was 8 ~ 10 cm H2O and then adjusted to 
permit a peak inspiratory flow of 100 ~ 150 L/min, up to a maximum 
of 20 cm H2O

- PEEP was 10 ~ 12 cm H2O; flow trigger was 2 L/min and increased in 
the presence of autotriggering

- pressurization time was set to the fastest possible
- expiratory trigger was 30% of maximum inspiratory flow and 

diminished in case of double-triggering
- maximum inspiratory time was 1.2 seconds

유지시간 - 60분 유지 후 비교중재로 교체함
이탈기준 보고하지 않음

장소 ICU

(비교시술) ▪ 비교시술명: HFNC
▪ 사용장비명: by AIRVO 2 device (Fisher & Paykel Healthcare) or by a gas-compressed 

mechanical ventilator (EvitaXL or EvitaInfinity; Draeger) through a heated humidifier 
(MR860; Fisher & Paykel Healthcare)

▪ 비교시술 프로토콜

▪ 동반 중재: 중재 시작 전 15분 간 high-flow face mask 산소요법 제공

구분 내용
세팅 Gas flow 50 L/min, humidification chamber 37℃ 로 설정

유지시간 60분 유지 후 비교중재로 교체함
이탈기준 보고하지 않음

장소 ICU

Gerico (2020)
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구분 내용

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 기기 관련 불편감(device related discomfort): VAS(0 ~ 10점, 점수가 높을수록 불편함) 로 중재

시술과 비교시술 마지막 시점에 측정함
▪ 탈락률 및 탈락사유: 탈락자 없음
▪ 총 추적관찰 기간: ICU 퇴원시점

의료결과 ※ 교차연구이고 상대 중재의 영향을 받지 않은 임상결과 추출이 불가능하므로 환자 불편감 관련 변수
만 추출함

1) 안전성: 보고하지 않음
2) 유효성
 (1) 환자 순응도 관련 결과

중재군 (n = 15) 비교군 (n = 15) p
기기 관련 불편감, median (IQR) 5 (2 ~ 6) 5 (3 ~ 7) 0.50
- 교차연구이므로 각 군의 N수를 전체 환자수로 표기함

저자 결론 저산소성 호흡부전 환자에서 HFNC와 비교시 헬멧 NIV는 호흡곤란과 호흡 노력을 줄여주고 산소화 
수준을 향상시킴

비고 ▪ 연구비 재원: 없음
▪ Conflicts of interest: 없음

질 평가 1-

BMI, body mass index; FiO2, fraction of inspired oxygen; GCS, Glasgow Coma Scale; ICU, intensive care unit; IQR, interquatile 
range; NIV, non-invasive ventilation; NR, not reported; PaO2/FiO2, ratio of partial pressure of oxygen and fraction of inspiratory 
oxygen concentration; PEEP, positive end-expiratory pressure; SpO2, percutaneous blood saturation of oxygen
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정임상연구, 단일기관
▪ 임상시험등록번호 : ChiCTR1900025915
▪ 연구국가 : 중국
▪ 대상자모집기간 : 2018.9.1. ~ 2019.7.1
▪ 연구목적: 흉부 외상 후 급성저산소성호흡부전을 일으킨 환자에서 헬멧 NIV과 마스크 NIV간의 합

병증 발생률 및 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: 흉부 외상 환자 59명
 - 헬멧 NIV 29명, 마스크 NIV 30명
▪ 포함기준
  - 18세 이상
  - 흉부 외상을 입은지 72시간 내인 환자
  - 이미지에 의해 확인된 외상
  - 중등도에서 중증의 저산소성 호흡부전(기준: PaO2/FiO2 < 200 mmHg while receiving 

standard oxygen therapy with an oxygen flow rate ≥ 10 L/min via a face mask at 
least for 15 min)

  - 연구 참여 동의자
 ▪ 배제기준
  - 응급 삽관 필요 환자 또는 심폐정지 환자, 의식 저하(GCS ≤ 11), NIV 금기증(상기도폐색, 심각한 

혈역학적 불안정, 위장관 출혈), 기두증 또는 부비동, 두 개저골절, 안와골절을 동반한 심각한 안면 
외상, 척수 손상, 두개내압상승, 연구 참여 거부

▪ 대상자 기저 특성

중재군 (n = 29) 비교군 (n = 30) p
남/여 23/6 27/3 NR
나이, 평균 (표준편차) 49.24 (14.20) 49.06 (15.90) NR
동반질환, n (%) NR
  만성 기관지염 0 (0) 1 (3)
  고혈압 6 (21) 7 (23)
  관상동맥심잘질환 2 (7) 4 (13)
  뇌경색 2 (7) 3 (10)
  당뇨병 2 (7) 4 (13)
외상 원인, n(%) NR
  차량 충돌 20 (69) 22 (73)
  보행자 교통사고 4 (14) 3 (10)
  흉부 압박 2 (7) 2 (7)
  낙상 2 (7) 3 (10)
  예기 손상(Sharp injury) 1 (3) 0 (0)
외상 유형, n(%) NR
  폐의 좌상 13 (45) 18 (60)
  늑골 골절 9 (31) 8 (26)
  혈흉증(Hemothorax) 5 (17) 2 (7)
  흉곽동요(Flail chest) 2 (7) 2 (7)
  약한 안면 부상 동반 3(10) 2(7)
APACHE II, points 11.34 (4.83) 9.63 (3.88) NR
Thoracic AIS, median (IQR) points 4 (3.5 ~ 4) 4 (3 ~ 4) NR
ISS, points 23.93 (8.87) 22.70 (8.39) NR
GCS median (IQR) score 15 (15 ~ 15) 15 (15 ~ 15) NR
PaO2/FiO2, mmHg 162.63 (25.03) 161.94 (27.81) NR
PaCO2, mmHg 37.91 (4.81) 37.90 (5.25) NR

Liu (2020)
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구분 내용

중재군 (n = 29) 비교군 (n = 30) p
Arterial pH 7.42 (0.05) 7.42 (0.04) NR
RR, breaths/min 25.48 (5.44) 23.63 (3.76) NR
HR, breaths/min 98.00 (19.29) 96.67 (15.46) NR
SBP at admission, mmHg 123.03 (16.43) 132.87 (18.33) NR
PEEP, median (IQR) cmH2O 5 (5 ~ 5) 5 (5 ~ 5) NR
PS, median (IQR) cmH2O 9 (9 ~ 10) 9 (8 ~ 9) NR
- 중재 완료 전 탈락자 제외한 결과

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 NIV
▪ 사용장비명: CASTAR, Starmed, Italy
▪ 중재시술 프로토콜

▪ 동반 중재: ARF 병인 질환 치료를 위해 환자의 임상 상태에 따라 표준 치료 추가하여 수행함

구분 내용

세팅

- 압력 서포트 8 cm H2O, PEEP 최초 세팅 5 cm H2O, FiO2 40%로 세팅 후 환자 
증상 및 산소포화도에 따라 NIV supoort 1 ~ 2 cm H2O 씩 점진적으로 증가시
킴

- 산소포화도와 호흡부전이 향상되지 않는 경우 FiO2 점차적으로 5%씩 증가시켜 
산소포화도 > 92%에 도달하도록 함

유지시간 - 보고하지 않음

이탈기준
- 압력 보조 점차적으로 1 ~ 2cm H2O 감소, FiO2점차적으로 5%씩 감소
- 압력 보조 < 8 cm H2O, FiO2 40% 까지 감소 후 환자가 호흡곤란을 느끼지 않고 

산소포화도 > 92% 유지
장소 ICU

(비교시술) ▪ 비교시술명: 안면 마스크 NIV
▪ 사용장비명: oronasal face mask (Tuoren Medical Instrument Co., Xinxiang, China)
▪ 비교시술 프로토콜: 중재군과 동일함
▪ 동반 중재: ARF 병인 질환 치료를 위해 환자의 임상 상태에 따라 표준 치료 추가하여 수행함

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - ICU 재원기간 중 NIV 관련 합병증 발생: 폐쇄공포증(claustrophobia), 피부 병변, 심한 공기 누출

(severe air leakage), 안구 자극감(eye irritation), 위 팽창(gastric distension), 중재 불편감
(poor tolerance)

 - 삽관율
 - ICU 사망률
 - ICU 재원기간
 - 환자 순응도(patient tolerance): patient tolerance scale (PTS) 이용. 기기를 벗으려 애쓰는 경

우 Bad, 마스크 또는 헬멧을 이용한 환기법이 해당 환자에게 성공적인 제안인 경우 moderate, 마
스크나 헬멧 사용이 약간 불편하나 환자가 사용을 원하는 경우 good, 완전하게 중재를 수용하는 경
우 excellent로 함

▪ 탈락률 및 탈락사유: 탈락자 없음
▪ 총 추적관찰 기간: ICU 퇴원시점

의료결과 1) 안전성
(1) 합병증

중재군 (n = 29) 비교군 (n = 30) p
합병증 누적 발생률, n(%) 3/29 (10) 13/30 (43) 0.004
  폐쇄공포증 2/29 (7) 0/30 0.237
  피부 병변 1/29 (3) 4/30 (13) 0.353
  심한 공기 누출 0/29 4/30 (13) 0.112
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2) 유효성
 (1) 환자 임상지표 관련 결과

중재군 (n = 29) 비교군 (n = 30) p
삽관율, n(%) 1/29 (3) 3/30 (10) 0.612
ICU 사망, n(%) 1/29 (3) 1/30 (3) 1.000
ICU 재원기간(일), median (IQR) 7 (5 ~ 8) 8 (6 ~ 10) 0.100
NIV 제공 기간(시), median (IQR) 6 (4 ~ 12) 6 (4 ~ 13) 0.802

(2) 환자 순응도 관련 결과

- 측정시점 별 중재 불편감 결과

중재군 (n = 29) 비교군 (n = 30) p
  안구 자극감 0/29 3/30 (10 0.237
  위 정체 0/29 1/30 (3) 1.00
  Bad tolerance 0/29 1/30 (3) 1.00

중재군 (n = 29) 비교군 (n = 30) p
Bad tolerance, n(%) 0/29 1/30 (3) 1.00
- 문헌에서 합병증 지표로 보고한 결과 

중재 1시간 시점 중재 4시간 시점 중재 종료 시점
중재군 (n 

= 29)
비교군 (n 

= 30)
중재군 (n 

= 29)
비교군 (n 

= 30)
중재군 (n 

= 29)
비교군 (n 

= 30)

Excellent, n(%)
26/29 
(90)

21/30 
(70)

24/29 
(83)

14/30 
(47)

20/29 
(69) 9/30 (30)

Good, n(%)
3/29 (1) 9/30 (30) 3/29 (10)

12/30 
(40) 6/29 (21)

10/30 
(33)

Moderate, n(%)
0/29 0/30 2/29 (7) 4/30 (13) 3/29 (1)

10/30 
(33)

Bad, n(%) 0/29 0/30 0/29 0/30 0/29 1/30 (4)
- 중재 4시간 시점 Excellemt 응답자 군 간 유의한 차이 보고(p 0.004) 
- 중재 종료 시점 Excellemt 응답자 군 간 유의한 차이 보고(p 0.03) 

저자 결론 헬멧을 이용한 NIV는 마스크 NIV와 비교하여 NIV 관련 합병증 발생률이 더 적고 PaO2/FiO2를 증가
시키며 중재 순응도가 더 좋음

비고 ▪ 연구비 재원: 없음
▪ Conflicts of interest: 없음

질 평가 1+

APACHE, Acute Physiology and Chronic Health Evaluation; AIS, Abbreviated Injury Scale; BMI, body mass index; FiO2, fraction 
of inspired oxygen; GCS, Glasgow Coma Scale; HR, heart rate; ICU, intensive care unit; IQR, interquatile range; ISS, Injury 
Severity Score; NIV, non-invasive ventilation; NR, not reported; PaO2/FiO2, ratio of partial pressure of oxygen and fraction of 
inspiratory oxygen concentration; PEEP, positive end-expiratory pressure; PS, pressure support; RR, repiratory rate; SBP, 
systolic blood pressure, SpO2, percutaneous blood saturation of oxygen



부록5 선택된 문헌 목록 및 자료추출

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법 99

구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정교차임상연구, 단일기관
▪ 임상시험등록번호 : NR
▪ 연구국가 : 중국
▪ 대상자모집기간 : 2013.8. ~ 2013.12
▪ 연구목적:  COPD 환자에서 NIV 방식 중 헬멧을 이용한 신경조절환기보조(neurally- adjusted 

ventilatory assist, NAVA) 방식과 마스크를 이용한 압력보조방식의 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: COPD 환자 10명
▪ 포함기준
  - COPD 진단력이 있고 질환의 악화 및 급성호흡부전 발생으로 ICU에 입원한 환자
  - 최근 24시간 내 미다졸람과 최근 4시간 내 프로포폴을 맞지 않음
  - PEEP 8 cmH2O, with a total applied pressure (ie, PEEP plus inspiratory support) of 25 

cm H2O
  - NIV 동안 arterial pH 7.34 이고 breathing frequency 30 breaths/min
 ▪ 배제기준
  - 진통제 또는 진정제 투여가 필요한 환자, 최근 경추 상해를 입은 환자, 폐쇄성수면무호흡증, 폐쇄

공포증, 비강영양튜브(nasal-gastric feeding tube) 설치 금기증 환자, 안면 또는 목 부위 기형, 
임산부, 다른 연구 프로토콜에 포함된 환자, 연구 참여 비동의자

▪ 대상자 기저 특성: 군별 대상자 특성 보고하지 않음

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: NAVA support with helmet 
▪ 사용장비명: Castar Next, Intersurgical, Mirandola, Italy
▪ 중재시술 프로토콜

▪ 동반 중재: 보고하지 않음

구분 내용

세팅

- conducted with a new-generation helmet in NAVA, with the NAVA 
level set at its maximum (ie, 15cm H2O/μV), the same PEEP applied 
during the pressure support through a face mask trial and an upper 
airway pressure (Paw) limit to obtain the same overall Paw applied 
during the pressure support through a face mask trial

- The trigger sensitivity was set at 0.5 μV, whereas the default cycling 
was 70% of the peak electrical activity of the diaphragm (EAdi), as 
fixed by the company

- FiO2 was set to maintain peripheral (SpO2) between 90% and 94% and 
remained unmodified throughout the study period

유지시간 - 30분 유지 후 비교군으로 교체

이탈기준

- 동 연구의 경우 중재 실패로 인한 중단 기준임
 (1) the need for emergency intubation to protect the airway
 (2) SpO2 of 86%
 (3) acute respiratory acidosis, as defined by PaCO2 50 mm Hg and pH 

7.30
 (4) an inability to expectorate secretions
 (5) hemodynamic instability (ie, a need for continuous infusion of 

dopamine or dobutamine of 5 g/kg/min, norepinephrine of 0.1 
g/kg/min, or vasopressin to maintain mean arterial blood pressure 
of 60 mm Hg)

 (6) life-threatening arrhythmias or electrocardiographic signs of 
ischemia

 (7) Glasgow coma scale decline of 2 points
장소 ICU

Longhini (2019)
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구분 내용

(비교시술) ▪ 비교시술명: 안면 마스크 NIV
▪ 사용장비명: oronasal face mask (Tuoren Medical Instrument Co., Xinxiang, China)
▪ 비교시술 프로토콜

▪ 동반 중재: 보고하지 않음

구분 내용

세팅

- inspiratory pressure support was ≥ 8cm H2O to obtain a tidal volume 
of 6 ~ 8 mL/kg of ideal body weight, with the fastest rate of 
pressurization and cycling that was between 25 and 50% of peak 
inspiratory flow

유지시간 - 30분 유지 후 중재군으로 교체
이탈기준 - 중재군과 동일함

장소 ICU

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 중재 불편감(comfort): NRS (0 ~ 10), 낮을수록 불편함을 의미함. 중재 종료 시점에 측정함
▪ 탈락률 및 탈락사유: 탈락자 없음
▪ 총 추적관찰 기간: 보고하지 않음

의료결과 1) 안전성: 보고하지 않음
2) 유효성
(1) 환자 순응도 관련 결과

중재군 (n = 10) 비교군 (n = 10) p
중재 불편감(NRS), median (IQR) 7 (6 ~ 8) 5 (4.7 ~ 5.2) 0.005
- 교차연구이므로 각 군의 N수를 전체 환자수로 표기함

저자 결론 COPD 악화 환자에서 헬멧을 이용한 NAVA NIV support는 기존의 마스크를 이용한 NIV support
와 비교하여 더 편안하고 patient-ventilator synchrony와 triggering performance를 향상시킴

비고 ▪ 연구비 재원: 보고하지 않음
▪ Conflicts of interest: Dr Navalesi discloses relationships with Intersurgical S.p.A., 

Maquet Critical Care, Hillrom, Philips, Resmed, and Novartis. The remaining authors 
have disclosed no conflicts of interest.

질 평가 1-

COPD, chronic obstructive pumonary disease; FiO2, fraction of inspired oxygen; GCS, Glasgow Coma Scale; ICU, intensive 
care unit; IQR, interquatile range; NAVA, neurally- adjusted ventilatory assist; NIV, non-invasive ventilation; NR, not reported; 
NRS, numeric rating scale; PaO2/FiO2, ratio of partial pressure of oxygen and fraction of inspiratory oxygen concentration; 
PEEP, positive end-expiratory pressure; SpO2, percutaneous blood saturation of oxygen
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정임상연구, 단일기관
▪ 임상시험등록번호 : NCT01680783
▪ 연구국가 : 미국
▪ 대상자모집기간 : 2012.10. ~ 2015.9.
▪ 연구목적: 급성호흡곤란증후군(ARDS) 환자에서 헬멧 NIV와 마스크 NIV의 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: 급성호흡곤란증후군 환자 83명
 - 헬멧 NIV 44명, 안면 마스크 NIV 39명
▪ 포함기준
  - 18세 이상
  - ARDS 관리를 위해 최소 8시간 이상 마스크 NIV가 필요한 환자
▪ 배제기준
  - 심폐정지가 예상되는 환자, GCS 8점 미만, 기도 보호 구역 반사(airwayprotective gag reflex)

가 없는 환자, 두개내압 상승, 기관절개술, 상기도 폐색, 임산부, 기관삽관 거부자
▪ 대상자 기저 특성

중재군 (n = 44) 비교군 (n = 39)
나이, median (IQR), y 58 (49.8 ~ 67.8) 60.9 (56.4 ~ 71.1)
성별, n (%)
  여성 20 (45) 18 (46)
  남성 24 (54.5) 21 (53.8)
BMI, median (IQR) 27 (24 ~ 36) 28 (23 ~ 35)
APACHE II, median (IQR) 25 (20 ~ 28) 26 (23 ~ 30)
과거력, n (%)
  고형암 5 (11) 10 (26)
  혈액암 7 (16) 6 (15)
  고형 장기 이식 5 (11) 3 (8)
  줄기 세포 이식 5 (11) 1 (3)
ARF 원인, n (%)
  폐렴 14 (36) 23 (52)
  흡인(Aspiration) 5 (13) 3 (7)
  Extrapulmonary ARDS 6 (15) 3 (7)
  면역억제제로 인한 폐렴 14 (36) 15 (34)
호흡 및 혈역학적 지표, median (IQR)
  중재 배정전 NIV 받은 기간(시) 10.3 (8.3 ~ 13.4) 13 (8 ~ 19.7)
  흡기기도양압(Inspiratory positive airway 
pressure)(cm H2O) 12 (10 ~ 14.5) 10 (10 ~ 15)

  호기기도양압(Expiratory positive airway 
pressure)(cm H2O) 5 (5 ~ 8) 5 (5 ~ 8)

  SpO2,(%) 97 (95 ~ 99) 95 (91 ~ 99)
  FiO2(%) 60 (40 ~ 90) 60 (50 ~ 80)
  PaO2/FIO2 ratio 118 (93 ~ 170) 144 (90 ~ 223)
  쇼크, n(%) 9 (20) 12 (31)
동반 약물, n(%)
  증압성 약물 필요 1 (2) 4 (10)
  스테로이드 사용 23 (52) 15 (38)

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 NIV
▪ 사용장비명: Sea Long
▪ 중재시술 프로토콜: 모든 환자는 마스크 NIV 8시간 이상 이미 받은 환자임

Patel (2016, 2018)



헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법

Helmet Noninvasive Ventilation (Helmet NIV)102

구분 내용

▪ 동반 중재: 각 병원 프로토콜에 따라 환자 치료를 위한 표준 치료 제공함

구분 내용

세팅

- 두 군 모두 NIV는 표준 프로토콜에 기반하여 적용함
- FiO2 60% 이하일 때 산소포화도 90% 이상으로 향상시키기 위해 PEEP 2 ~ 3 cm 

H2O씩 증가시킴
- 호흡률 분당 25회 미만 및 추가 근육 사용 방지를 위해 흡기 압력  2 ~ 3 cm H2O씩 

증가시킴
유지시

간
- 보고하지 않음

이탈기
준

- 환자 호흡률 분당 30회 미만 & PaO2 > 75 mmHg이면서 FiO2 < 50% & PEEP < 5 
cm H2O

장소 ICU

(비교시술) ▪ 비교시술명: 안면 마스크 NIV
▪ 사용장비명: Philips Respironics
▪ 비교시술 프로토콜: 모든 환자는 마스크 NIV 8시간 이상 이미 받은 환자임

▪ 동반 중재: 각 병원 프로토콜에 따라 환자 치료를 위한 표준 치료 제공함

구분 내용

세팅

- 두 군 모두 NIV는 표준 프로토콜에 기반하여 적용함
- FiO2 60% 이하일 때 산소포화도 90% 이상으로 향상시키기 위해 PEEP 2 ~ 3 cm 

H2O씩 증가시킴
- 호흡률 분당 25회 미만 및 추가 근육 사용 방지를 위해 흡기 압력  2 ~ 3 cm H2O

씩 증가시킴
유지시간 - 보고하지 않음

이탈기준
- 환자 호흡률 분당 30회 미만 & PaO2 > 75 mmHg이면서 FiO2 < 50% & PEEP < 

5 cm H2O
장소 ICU

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 삽관율
 - 사망률: 병원 내 사망, 28일 사망, 90일 사망, 1년 사망
 - ICU 재원기간
 - 28일 중 침습적 환기법 받지 않은 기간
 - 이상반응
▪ 탈락률 및 탈락사유: 없음
▪ 총 추적관찰 기간: 90일(ref. 207), 1년(ref.172)

의료결과 1) 안전성
(1) 이상반응

중재군 (n = 44) 비교군 (n = 39) p
Mask deflation, n(%) 2/44 (4.5) 0/39 NR
피부 궤양, n(%) 3/44 (6.8) 3/39 (7.6) NR

2) 유효성
 (1) 환자 임상지표 관련 결과

중재군 (n = 44) 비교군 (n = 39) p
삽관율, n(%) 8/44 (18.2) 24/39 (61.5) < 0.001
삽관 이유, n(%)
  호흡 부전 3/44 (37.5) 20/39 (83.3) 0.01
  순환기능 부전(Circulatory failure) 0/44 (0) 3/39 (12.5) 0.55
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구분 내용

(2) 임상변수 post-hoc 분석 결과

중재군 (n = 44) 비교군 (n = 39) p
  신경기능 부전(Neurologic failure) 5/44 (62.5) 1/39 (4.2) 0.001
28일 중 침습적 환기법 받지 않은 기간
(일), median (IQR)

28 (13.7 ~ 28) 12.5 (0.49 ~ 28) < 0.001

병원내 사망, n(%) 12/44 (27.3) 19/39 (48.7) 0.04
90일 사망, n(%) 15/44 (34.1) 22/39 (56.4) 0.02
1년 사망, n(%) 19/44 (43.2) 27/39 (69.2) 0.007
ICU 재원기간(일), median (IQR) 4.7 (2.5-8.7) 7.8 (3.9-13.8) 0.04

Hazard ratio (95% CI) p
삽관 발생 위험비 무보정 결과 0.22 (0.11 ~ 0.47) < 0.001
삽관 발생 위험비 보정 결과* 0.24 (0.11 ~ 0.50) < 0.001
90일 사망 발생 위험비 무보정 결과 0.47 (0.24 ~ 0.91) 0.03
90일 사망 발생 위험비 보정 결과* 0.51 (0.23 ~ 0.99) 0.047
1년 사망 발생 위험비 무보정 결과 0.46 (0.25 ~ 0.82) 0.009
1년 사망 발생 위험비 보정 결과* 0.48 (0.26 ~ 0.86) 0.01
* 보정변수: APACHE Ⅱ 점수

저자 결론 - ARDS 환자의 치료 시 헬멧 NIV는 마스크 NIV와 비교하여 삽관율과 90일 사망률을 유의하게 낮추
는 것으로 나타남. 동 결과의 재확인을 위해 다기관 연구가 필요함

- ARDS 환자의 기관 삽관 후 불량한 기능 회복은 일반적임. 헬멧 NIV는 ARDS 생존자들을 괴롭히는 
장기 합병증들의 발생을 완화하므로 일차적 중재로 사용될 가능성이 있음

비고 ▪ 연구비 재원: The helmets were purchased using funds from an unrestricted internal 
grant from the Daniel J. Edelman family. Fellow salary and support for Drs Patel 
andWolfe was provided by grant T32 HL007605 from the NIH/NHLBI. All helmet 
devices were obtained commercially from Sea Long.

▪ Conflicts of interest: none
▪ 동일 연구 관련 사항: 2018년 발표 문헌은 2016 발표 문헌의 1년 추적관찰 결과를 보고한 문헌임

질 평가 1+

APACHE, Acute Physiology and Chronic Health Evaluation; ARDS, acute respiratory distress syndrome; BMI, body mass index; 
CI, confidence interval; FIO2; fraction of inspired oxygen; GCS, Glasgow coma scale; ICU, intensive care unit; IQR, interquartile 
range; NR, not reported; PaO2/FiO2, ratio of partial pressure of oxygen and fraction of inspiratory oxygen concentration; PEEP, 
positive end-expiratory pressure; SAPS, Simplified Acute Physiology Score; SpO2, saturation of oxygen
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정임상연구, 단일기관
▪ 임상시험등록번호 : NR
▪ 연구국가 : 터키
▪ 대상자모집기간 : 2011.12. ~ 2012.5.
▪ 연구목적: COPD 환자에서 전체 안면 마스크와 헬멧을 이용한 NIV 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: COPD 급성 악화 환자 50명
 - 헬멧 NIV 25명, 마스크 NIV 25명
▪ 포함기준
  - 이전에 이미 COPD로 진단 받았던 환자
  - COPD 급성 악화로 ICU에 입원한 환자
 ▪ 배제기준
  - 기계환기 기도 삽관을 받은 환자, 혈역학적 불안정성 상태(수축기 압력 < 90 mmHg, 평균 동맥압 

< 50 mmHg), 연구 협조에 문제가 있는 경우, 신경학적 질환자, 안면 외상, 안면 수술 또는 기형 
환자, 흉막액 삼출 환자, 악성 질환

▪ 대상자 기저 특성

중재군 (n = 25) 비교군 (n = 23) p
남/여 6/19 8/15 0.610
나이, 평균 (표준편차) 69.5 (7.41) 64.3 (10.1) 0.044
BMI, 평균 (표준편차) 25.02 (4.48) 28.06 (6.58) 0.060
동반질환, n (%) 16 (24) 14 (61) 1.000
APACHE II, 평균 (표준편차) 11.34 (4.83) 9.63 (3.88) 0.758
- 중재 배정 후 비교군에서 발생한 탈락자 2명은 제외하고 분석함

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 NIV
▪ 사용장비명: CaStar; Starmed, Italy
▪ 중재시술 프로토콜

▪ 동반 중재: 중재 전 nasal oxgen 치료 받고 있었고 COPD 치료를 위해 약물치료 병행함

구분 내용

세팅

- BiPAP 초기 세팅 FiO2 0.4, PEEP 5 ~ 7 cm H2O, 압력보조 10 cmH2O, 
trigger –2 cmH2O

- 환자 상태에 따라 중재 첫 1시간 동안 압력보조 점차적으로 2 cm H2O 증가, 산
소포화도 최소 92% 목료로 FiO2 5%씩 점진적으로 50%까지 증가

유지시간 - 120분
이탈기준 - 보고하지 않음

장소 ICU

(비교시술) ▪ 비교시술명: 전체 안면 마스크 NIV
▪ 사용장비명: full face mask (Respironic-S Facial Mask; Teleflex Medical, Ireland)
▪ 비교시술 프로토콜: 중재군과 동일함
▪ 동반 중재: 중재 전 nasal oxgen 치료 받고 있었고 COPD 치료를 위해 약물치료 병행함

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 시술관련 합병증: 중재군은 겨드랑이 홍반과 열상(axillary erythema and laceration), 비교군은 

안면 홍반과 열상
 - 기계환기 필요율(Rate of invasive mechanical ventilation requirement)
 - ICU 사망률
 - ICU 재원기간
 - 비침습적 환기 요법 적용기간
 - 환자 순응도(compliance of patient): PTS (patient tolerance scale) 도구를 활용하여 중재 시

Ozlem (2015)
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구분 내용

작 1시간 후 및 2시간 후에 측정함. 기기를 벗으려 애쓰는 경우 Bad, 마스크 또는 헬멧을 이용한 
환기법이 해당 환자에게 성공적인 제안인 경우 moderate, 마스크나 헬멧 사용이 약간 불편하나 
환자가 사용을 원하는 경우 good, 완전하게 중재를 수용하는 경우 excellent로 함

▪ 탈락률 및 탈락사유: 비교군 2명(8%), 연구 기간동안 저항성 호흡 산증(resistant respiratory 
acidosis)으로 진단됨

▪ 총 추적관찰 기간: 보고하지 않음

의료결과 1) 안전성
(1) 시술관련 합병증

2) 유효성
 (1) 환자 임상지표 관련 결과

중재군 (n = 25) 비교군 (n = 23) p
기계환기 필요율, n(%) 2/25 (8) 1/23 (4.3) 1.00
ICU 사망, n(%) 1/25 (4) 1/23 (4.3) 1.00
ICU 재원기간(일), median (IQR) 6 (4 ~ 10) 6 (4 ~ 7) 0.84
NIV 적용기간(시), median (IQR) 17 (6 ~ 31) 24 (10 ~ 40) 0.38

(2) 환자 순응도 관련 결과
 - 중재 시작 1시간 후 및 2시간 후 측정한 PTS 점수에서 두 군간 유의한 차이 없었음

중재군 (n = 25) 비교군 (n = 23) p
시술관련 합병증, n(%) 9/25 (36) 14/23 (61) 0.15

저자 결론 COPD 환자에서 두 기기 모두 환자의 임상결과를 향상시키는 효과가 있으나 PaCO2의 경우 헬멧을 
이용한 군에서 마스크를 이용한 군 대비 더 감소하는 것으로 나타남

비고 ▪ 연구비 재원: NR
▪ Conflicts of interest: NR

질 평가 1+

APACHE,Acute Physiology assessment and Chronic Health Evaluation; BMI, body mass index; BiPAP, bilevel positive airway 
pressure; COPD, chronic obstructive pulmonary disease; FiO2, fraction of inspired oxygen; ICU, intensive care unit; NIV, 
non-invasive ventilation; NR, not reported; PaO2/FiO2, ratio of partial pressure of oxygen and fraction of inspiratory oxygen 
concentration; PEEP, positive end-expiratory pressure; PTS, patient tolerance score; SpO2, percutaneous blood saturation of 
oxygen
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정임상연구, 단일기관
▪ 임상시험등록번호 : NR
▪ 연구국가 : 중국
▪ 대상자모집기간 : 2013.11. ~ 2014.7.
▪ 연구목적: 스탠포드 A형 대동맥 박리로 수술 후 저산소증이 발생한 환자에서 헬멧 

NIPPV(non-invasive positive-pressure ventilation) 와 마스크 NIPPV의 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: 스탠포드 A형 대동맥 박리로 수술 후 저산소증이 발생한 환자 40명
 - 헬멧 CPAP 20명, 마스크 BIPAP 20명
▪ 포함기준
  - 스탠포드 A형 대동맥 박리로 수술 환자
  - 정상 기침 반사가 가능하고 의식이 있으며(Glasgow score ≥ 13) 진정제 투여가 필요치 않은 환

자
  - ICU에서 발관 후 24시간 내에 정상적인 근력을 보이는 환자
  - 급성 호흡부전 환자(tachypnea, respiratory rate (RR) > 30 breaths/min, respiratory 

muscle fatigue, and PaO2 < 60 mmHg, PaO2/FiO2 ≤ 200 mmHg, PaCO2 > 50 mmHg, 
or pH < 7.35 after oxygen therapy)

  - 호흡곤란과 역설 호흡이 있는 환자
  - 종격막 또는 심막에 출혈이 없고 흉곽 배액량 시간당 ≤ 100 mL
  - 고용량의 혈관작용약(epinephrine ≤ 0.05 μg·kg–1·min–1, dopamine ≤ 5 μg·kg–1·min–1) 사용 

없이  순환 상태가 안정적이고 중증의 부정맥이 없는 환자
  - 소변량 시간당 ≥ 0.5 mL·kg–1·, 헤모글로빈 ≥ 90 g/L
  - NIPPV 금기증이 없는 환자
 ▪ 배제기준
  - 혈역학적 불안정성
  -  심부전증(박출률 < 25%)
  - 심폐 정지
  - 약한 자발호흡 또는 자발호흡 불가 및 의식 저하
  - aspiration 고위험군, 구인두 및 상기도 분비물 제거 불능
  - 발관후 NIPPV 제공 전 두번째 기계환기 치료가 필요한 환자
  - 중증의 COPD 환자
  - 심장 이식 and/or 폐 이식 환자
  - 기타 다른 기관들의 기능 부전(위장 천공/출혈, 중증 뇌혈관 질환)
  - 비배액성 혈액 기흉(undrained hemopneumothorax), 종격 기종( mediastinal emphysema)
  - 두부 또는 경부의 외상, 화상 또는 출혈, 상기도 폐색
  - 안면, 상기도, 또는 소화기계 최근 수술력
  - 중재 수행 거부 또는 극심한 신경증
  - 중증의 감염 또는 중독 증상
  - 연구 참여 거절
▪ 대상자 기저 특성

중재군 (n = 20) 비교군 (n = 20) p
남/여 13/4 12/8 0.744
나이, 평균 (표준편차) 52.7 ± 8.9 55.5 ± 8.6 0.325
BMI (kg/m2), 평균 (표준편차) 27.0 ± 3.6 27.5 ± 2.3 0.615
BSA (m2), 평균 (표준편차) 1.9 ± 0.2 1.9 ± 0.2 0.458
동반질환, n (%)
  고혈압 14 (70) 15 (75) 1
  관상동맥질환 7 (35) 5 (25) 0.731
  당뇨병 3 (15) 3 (15) 1

Yang (2015)
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구분 내용

중재군 (n = 20) 비교군 (n = 20) p
  COPD 1 (5) 4 (20) 0.342
  수술 전 신기능 장애 1 (5) 1 (5) 1
흡연여부, n (%) 9 (45) 10 (50) 1
수술전 LVEF (%), 평균 (표준편차) 57.3 ± 8.0 60.0 ± 6.8 0.33
수술방법, n (%)
  Ascending aorta replacement + Sun 
procedure 7 (35) 9 (45) 0.519

  Bentall procedure + Sun procedure 8 (40) 6 (30) 0.507
  Ascending aorta replacement 2 (10) 4 (20) 0.661
  Ascending aorta replacement + 
partial aortic arch replacement 2 (10) 1 (5) 1

  Bentall procedure + Sun procedure + 
MVR + CABG 1 (5) 0 1

심폐우회술 시간(분), 평균 (표준편차) 153.0 ± 5.1 156.5 ± 5.4 0.776
심정지 시간(분), 평균 (표준편차) 65.0 ± 7.2 58.0 ± 5.9 0.513
수술 전 EuroSCORE, 평균 (표준편차) 7.2 ± 2.1 6.6 ± 1.8 0.342
수술 후 APACHE II , 평균 (표준편차) 8.6 ± 2.0 8.8 ± 2.1 0.762
저산소증 원인, n (%)
  폐확장부전(Pulmonary atelectasis) 7 (35) 5 (25) 0.49
  폐 감염(Pulmonary infection) 2 (10) 1 (5) 1
  급성 폐손상(Acute lung injury) 5 (25) 8 (40) 0.311
  심장성 폐부종(Cardiogenic pulmonary 
edema) 1 (5) 0 1

  COPD 5 (25) 8 (40) 0.311

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 CPAP
▪ 사용장비명: 보고하지 않음
▪ 중재시술 프로토콜

▪ 동반 중재: ARF 병인 질환 치료를 위해 환자의 임상 상태에 따라 표준 치료 추가하여 수행함

구분 내용
세팅 - SpO2 > 95%를 목표로 FiO2 40 ~ 50%, PEEP  8 ~10 cm H2O 로 세팅

유지시간 - 6시간 이상
이탈기준

장소 ICU

(비교시술) ▪ 비교시술명: 마스크 BIPAP 
▪ 사용장비명: 보고하지 않음
▪ 비교시술 프로토콜

▪ 동반 중재: ARF 병인 질환 치료를 위해 환자의 임상 상태에 따라 표준 치료 추가하여 수행함

구분 내용

세팅

- 초기 세팅: 흡기 압력 10 ~ 20 cmH2O; 호기 압력 0 ~ 4 cm H2O; FIO2, 60 ~ 
100%

- 호기: 흡기 비율 1:1.5 에서 1:2로 세팅
- 압력 증가 시간 간격은 0.5 ~ 1초 간격으로 세팅함

유지시간 - 6시간 이상

이탈기준
- PaO2/FiO2 > 200, 흡기압력 – 호기 압력 ≤ 5 cm H2O, FiO2 ≤ 45%, 호흡률 < 

분당 25 회, 호흡곤란 증상 없음, 기침 반사 양호함
장소 ICU
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구분 내용

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 이상반응: Intolerance, 재삽관율, 치료 실패를 이상반응으로 보고함. 치료 실패 정의는 제시하지 

않음. 그 외 다른 이상반응 발생률을 함께 제시함
 - 사망률: ICU 사망률, 병원내 사망률
 - ICU 재원기간
 - 비침습적양압환기(NIPPV) 적용 기간
 - 중재 수용도: adverse event로 보고한 intolerance를 해당 지표로 추출함
▪ 탈락률 및 탈락사유: 탈락자 없음
▪ 총 추적관찰 기간: 병원 퇴원 시점

의료결과 1) 안전성
(1) 이상반응

2) 유효성
 (1) 환자 임상지표 관련 결과

중재군 (n = 20) 비교군 (n = 20) p
ICU 사망, n(%) 1/20 (5) 2/20 (10) 1.000
병원내 사망, n (%) 2/20 (10) 2/20 (10) 1.000
ICU 재원기간(시), median (IQR) 95.5 (44 ~ 338) 100.5 (49 ~ 288) 0.620
NIPPV 적용기간(시), median (IQR) 6 (6 ~ 12) 12 (6 ~ 93) 0.002
재삽관*, n (%) 2/20 (10) 6/20 (30) 0.235
*안정성 지표에서 정리한 결과와 동일한 결과임

(2) 환자 순응도 관련 결과

중재군 (n = 20) 비교군 (n = 20) p
가스 참, n (%) 0/20 7/20 (35) 0.008
중재 불순응(intolerance), n (%) 2/20 (10) 9/20 (45) 0.031
안면 압력 통증, n (%) 0/20 5/20 (25) 0.047
폐확장부전, n (%) 2/20 (10) 5/20 (25) 0.407
폐 감염, n (%) 1/20 (5) 5/20 (25) 0.182
흉막 삼출, n (%) 1/20 (5) 1/20 (5) 1
벤틸레이터 관련 폐렴, n (%) 0/20 3/20 (15) 0.231
급성 폐손상, n (%) 0/20 3/20 (15) 0.231
호흡근육약화, n (%) 2/20 (10) 0/20 0.487
흡인, n (%) 0/20 2/20 (10) 0.487
재삽관, n (%) 2/20 (10) 6/20 (30) 0.235
기관절개술, n (%) 2/20 (10) 4/20 (20) 0.661
치료 실패, n (%) 1/20 (5) 6/20 (30) 0.091

중재군 (n = 20) 비교군 (n = 20) p
중재 불순응(intolerance), n (%) 2/20 (10) 9/20 (45) 0.031
- 문헌에서 합병증 지표로 보고한 결과 

저자 결론 해당 환자에서 NIPPV는 산소화 수준을 향상시키고 PaCO2를 감소시키는데 효과적임. 마스크 
NIPPV와 비교하여 헬멧 NIPPV가 PaO2를 더 빠르게 증가시키고 PaCO2를 빠르게 감소시키며 합병
증과 intolerance 발생을 줄임

비고 ▪ 연구비 재원: The research special fund for Public Welfare Industry of Health 
(201402009) 

▪ Conflicts of interest: 없음

질 평가 1+
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APACHE, Acute Physiology and Chronic Health Evaluation; BIPAP, bi-level positive air-way pressure; BMI, body mass index; 
COPD, chronic obstructive pulmonary disease; EuroSCORE, European System for Cardiac Operative Risk Evaluation; FiO2, 
fraction of inspired oxygen; GCS, Glasgow Coma Scale; ICU, intensive care unit; IQR, interquatile range; LVEF, left ventricular 
ejection fraction; NIPPV, non-invasive positive-pressure ventilation; NR, not reported; PaO2/FiO2, ratio of partial pressure of 
oxygen and fraction of inspiratory oxygen concentration; PEEP, positive end-expiratory pressure; SpO2, percutaneous blood 
saturation of oxygen
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정임상연구, 다기관(3개 기관)
▪ 임상시험등록번호 : NCT01645358
▪ 연구국가 : 이탈리아
▪ 대상자모집기간 : 2012.9. ~ 2014.7.
▪ 연구목적: COPD 환자에서 전체 안면 마스크와 헬멧을 이용한 NIV 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: COPD 급성과탄산혈증성호흡부전(acute hypercapnic respiratory failure, AHRF) 
환자 80명

 - 헬멧 NIV 39명, 마스크 NIV 41명
▪ 포함기준
  - COPD 환자이고 급성과탄산혈증성호흡부전(pH < 7.35, PaCO2 > 45 mmHg and arterial 

oxygen tension/inspiratory oxygen fraction ratio < 250 while breathing room air or 
with oxygen supplementation via a Venturi mask)으로 진단된 환자

  - ICU 입원 환자
 ▪ 배제기준
  - 임상상태 불안정(need for vasopressors for > 24 h, acute coronary syndrome or 

life-threatening arrhythmias), 치료 거부, 약한 기침 반사, 협조 거부 또는 동요, 2개 이상의 
장기 부전, 심정지, 기관삽관이 필요한 호흡정지, 최근 두경부의 외상 또는 화상 전력, 임산부

▪ 대상자 기저 특성

중재군 (n = 39) 비교군 (n = 41) p
나이 78.36 (10.58) 78.48 (7.75) 0.398
Kelly score 2.28 (1.21) 2.19 (1.23) 0.7143
SAPS II 35.41 (10.36) 35.68 (10.51) 0.9494
호흡곤란 점수 7.68 (2.20) 7.06 (2.75) 0.52
Charlson index 3.49 (1.60) 3.49 (1.88) 0.7167
Secretions 1.78 (0.95) 2.10 (1.04) 0.1678
수축기 혈압(mmHg) 139.15 (31.03) 140.8 (31.85) 0.7419
이완기 혈압(mmHg) 73.23 (17.47) 73.38 (21.26) 0.9293
심박동수(beats/min) 98.08 (17.58) 98.02 (20.27) 0.8163
호흡수(breaths/min) 30.82 (8.10) 32.88 (8.75) 0.2796
체온(°C) 36.40 (0.42) 36.70 (0.85) 0.4687
동맥 산성도(pH) 7.27 (0.05) 7.26 (0.06) 0.825
PaO2 (mmHg) 70.84 (31.05) 68.95 (39.97) 0.2093
PaCO2 (mmHg) 72.58 (14.87) 74.45 (15.25) 0.5366
HCO3

- mmol·L-1 30.68 (6.97) 31.32 (7.24) 0.6273
PaO2/FIO2 193.33 (50.74) 194.05 (67.89) 0.7167
- 모두 지표 평균 (표준편차)로 제시함

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 NIV
▪ 사용장비명: Castar-R Next; Starmed, Mirandola, Italy
▪ 중재시술 프로토콜

▪ 동반 중재: NR

구분 내용

세팅
- PEEP of > 5 cmH2O and an inspiratory pressure support of ≥ 16 cm 

H2O, keeping a flow rate > 30 L/min inside the helmet
- 기타 압력은 추가근육 사용 최소화 하여 호흡수 분당 20회 미만이 되도록 세팅함

유지시간 - 보고하지 않음
이탈기준 - 보고하지 않음

장소 ICU

Pisani (2015)
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구분 내용

(비교시술) ▪ 비교시술명: 마스크 NIV
▪ 사용장비명: 세 회사의 oronasal mask 사용(FreeMotion RT041 Non Vented Full Face Mask 

(Fisher and Paykel, Auckland, New Zealand), Ultra Mirage FFM-NV(ResMed, 
Vimercate, Italy), PerforMax Face Mask (Philips Respironics, Monza, Italy)

▪ 비교시술 프로토콜

▪ 동반 중재: NR

구분 내용

세팅
- maximal tolerated inspiratory pressure to obtain a tidal volume of 6 ~ 

8 mL/kg of body weight and PEEP between 3 and 5 cm H2O
유지시간 - 보고하지 않음
이탈기준 - 보고하지 않음

장소 ICU

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 부작용(side-effects)
 - 환자 불편감(discomfort): 0 ~ 10 범위의 numerical analogue scale 사용. 숫자가 높을수록 불

편감 높음
 - NIV 실패 및 기도 삽관: 사전에 정의된 기준에 의해 기도 삽관 여부 결정(respiratory arrest, 

respiratory pauses with loss of consciousness, psychomotor agitation making nursing 
care impossible and requiring sedation, heart rate < 50 beats per min with loss of 
alertness, and haemodynamic instability with systolic arterial blood pressure < 70 
mmHg; development of conditions requiring intubation either to protect the airways 
or to manage copious tracheal secretions; and inability of the patient to tolerate the 
oronasal mask or helmet)

▪ 탈락률 및 탈락사유: 없음
▪ 총 추적관찰 기간: 보고하지 않음

의료결과 1) 안전성
(1) 부작용(이상반응)

2) 유효성
 (1) 환자 임상지표 관련 결과

중재군 (n = 39) 비교군 (n = 41) p
기관 삽관, n(%) 0/39 2/41 (4.8) NR

(2) 중재로 인한 환자 불편감
 - 기저시점과 치료 후 1시간 시점에서 NRS 측정 점수가 유사한 수준이었음. 6시간 시점에서는 중재

군에서 불편감이 높아지는 경향을 보임

중재군 (n = 39) 비교군 (n = 41) p
소음, n (%) 4/39 (10.2) 0/41 (0) NR
폐쇄공포증, n (%) 2/39 (5.1) 1/41 (2.4) NR
복부 팽창, n (%) 2/39 (5.1) 2/41 (4.8) NR
구역/구토, n (%) 0/39 (0) 1/41 (2.4) NR
발한, n (%) 0/39 (0) 0/41 (0) NR
압박감(Tightness), n (%) 3/39 (7.6) 5/41 (12.1) NR

저자 결론 COPD 환자에서 두 기기 모두 환자의 임상결과를 향상시키는 효과가 있으나 PaCO2의 경우 헬멧을 
이용한 군에서 마스크를 이용한 군 대비 더 감소하는 것으로 나타남

비고 ▪ 연구비 재원: NR
▪ Conflicts of interest: NR
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구분 내용

질 평가 1+

AHRF, acute hypercapnic respiratory failure; COPD, chronic obstructive pulmonary disease; FiO2, fraction of inspired oxygen; 
ICU, intensive care unit; NIV, non-invasive ventilation; NR, not reported; PaO2, arterial oxygen tension; PaCO2, arterial carbon 
dioxde tension; PEEP, positive end-expiratory pressure; SAPS, Simplified Acute Physiology Score
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정임상연구, 다기관(4개 기관)
▪ 임상시험등록번호 : NCT01383213
▪ 연구국가 : 이탈리아
▪ 대상자모집기간 : 2007년
▪ 연구목적: COPD 환자에서 비침습적 양압환기(Noninvasive positive pressure ventilation, 

NPPV) 전달 도구에 따른 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: COPD 급성 악화로 ICU에 입원한 환자 40명
 - 헬멧 NPPV 20명, 마스크 NPPV 20명
▪ 포함기준
  - COPD 진단력이 있고 최근 2주내 다음 중 최소 2개이상에 해당되는 호흡곤란 악화를 겪은 환자

(respiratory rate above 30 bpm, PaO2 below 45 mm Hg and arterial pH below 7.35 
after breathing under a fractional inspired oxygen tension (FIO2) below 0.35 for at 
least 10 min)

  - ICU 입원 환자
 ▪ 배제기준
  - Glasgow Coma Scale 8 미만, 2개 이상 장기의 부전, 중증의 혈역학적 불안정성, 심전도 허혈 징

후, 심실부정맥, 심폐기능소생법을 받은 경우
▪ 대상자 기저 특성

중재군 (n = 20) 비교군 (n = 20) p
나이 71 (7) 69 (8) NS
몸무게 69 (8) 71 (11) NS
호흡률(breaths/min) 32 (29 ~ 34) 33 (30 ~ 35) NS
pH 7.20 (0.06) 7.21 (0.05) NS
PaCO2 (mmHg) 77 (6.8) 79 (7.2) NS
PaO2/FIO2 169 (33.9) 175 (28) NS
평균 혈압 (mmHg) 92 (8.4) 94 (7.1) NS
APACHE Ⅱ 23 (20 ~ 27) 22 (20 ~ 26) NS
- 모두 지표 평균 (표준편차), 또는 중앙값 (IQR)로 제시함

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 NPPV
▪ 사용장비명: CaStar; Starmed, Mirandola, Italy
▪ 중재시술 프로토콜

▪ 동반 중재: 두 번째날부터 자발호흡으로 대체 후 호흡기 물리치료 등을 받음

구분 내용

세팅

- 중재 시작 전 모든 환자 2시간 동안 마스크를 이용한 NPPV 받음. 이 때 이 치료
에 반응없는 경우 연구에서 제외함

- 헬멧으로 교체후 흡기 압력 증가시킴(+ 20%). 호흡률 30 bpm 미만 및 추가근
육 미사용, 환자 불편감 고려, 공기 누출 최소화를 고려하여 세팅을 조정함

유지시간
- 최소 4시간. 두 번째 날부터 산소포화도와 가스 교환 성적에 따라 자발호흡으로 

서서히 대체함

이탈기준

- 정상적인 의식 및 인지 상태, 혈역학적으로 안정됨
- 호흡률 25 bpm 미만, 호흡시 추가 근육 미사용, paradoxical abdominal 

motion 없음
- 환기보조 없이 arterial pH > 7.35, PaCO2 < 70 mmHg and PaO2 > 55 

mmHg under FIO2 > 0.35 달성
장소 ICU

(비교시술) ▪ 비교시술명: 마스크 NPPV
▪ 사용장비명: 안면 마스크(FlexiFit model HC431; Fisher & Paykel Healthcare, Auckland, NZ)

Antonaglia (2011)
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구분 내용

▪ 비교시술 프로토콜

▪ 동반 중재: 두 번째날부터 자발호흡으로 대체 후 호흡기 물리치료 등을 받음

구분 내용

세팅
- 중재 시작 전 모든 환자 2시간 동안 마스크를 이용한 NPPV 받음. 이 때 이 치료에 

반응없는 경우 연구에서 제외함
- 비교군은 마스크 NPPV를 그대로 유지함

유지시간
- 최소 4시간. 두 번째 날부터 산소포화도와 가스 교환 성적에 따라 자발호흡으로 

서서히 대체함

이탈기준

- 정상적인 의식 및 인지 상태, 혈역학적으로 안정됨
- 호흡률 25 bpm 미만, 호흡시 추가 근육 미사용, paradoxical abdominal 

motion 없음
- 환기보조 없이 arterial pH > 7.35, PaCO2 < 70 mmHg and PaO2 > 55 

mmHg under FIO2 > 0.35 달성
장소 ICU

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 기기 Intolerance: 착용 기기나 스트랩에 의한 압박, 공기 누출, 소음, 폐쇄공포증, 구강, 목, 코의 

건조감, 두통, 피부 또는 눈의 통증, 환자-벤틸레이터 비동조(asynchrony), 간호 돌봄 수행을 어렵
게 하는 정신적 불안, 동요, 깊은 진정 필요

▪ 탈락률 및 탈락사유: 없음
▪ 총 추적관찰 기간: 보고하지 않음

의료결과 1) 안전성
(1) 합병증

(2) 중재 불내성으로 인한 삽관 발생 및 사유

중재군 (n = 20) 비교군 (n = 20) p
중재 불내성(Intolerance)으로 인한 삽
관*, n(%)

1/20 (5) 8/20 (40) NR

  입 및 목마름 0/20 4/20 (20) NR
  정신적 동요, 불안 0/20 3/20 (15) NR
  피부 자극 및 통증 0/20 3/20 (15) NR
  폐쇄공포증 0/20 2/20 (10) NR
  겨드랑이 교정장치에 의한 압박감 1/20 (5) 0/20 NR
*기관 삽관 사유 추출 결과와 동일한 자료임

2) 유효성
 (1) 환자 임상지표 관련 결과

중재군 (n = 20) 비교군 (n = 20) p
대사성 합병증, n (%) 4/20 (20) 3/20 (15) NS
패혈증 및 폐렴, n (%) 2 /20(10) 4/20 (20) NS
기관절개술, n (%) 0/20 1/20 (5) NS

중재군 (n = 20) 비교군 (n = 20) p
기관 삽관, n(%) 2/20 (10) 9/20 (45) < 0.01
  가스 교환 성적 불량 1/20 (5) 1/20 (5) NR
  중재 불내성(Intolerance) 1/20 (5) 8/20 (40) NR
삽관 사유 중 중재 불내성 발생 이유, n(%)
  입 및 목마름 0/20 4/20 (20) NR
  정신적 동요, 불안 0/20 3/20 (15) NR
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구분 내용

(2) 중재 불내성

중재군 (n = 20) 비교군 (n = 20) p
중재 불내성(Intolerance)으로 인한 삽
관*, n(%)

1/20 (5) 8/20 (40) NR

  입 및 목마름 0/20 4/20 (20) NR
  정신적 동요, 불안 0/20 3/20 (15) NR
  피부 자극 및 통증 0/20 3/20 (15) NR
  폐쇄공포증 0/20 2/20 (10) NR
  겨드랑이 교정장치에 의한 압박감 1/20 (5) 0/20 NR
*기관 삽관 사유 추출 결과와 동일한 자료임

중재군 (n = 20) 비교군 (n = 20) p
  피부 자극 및 통증 0/20 3/20 (15) NR
  폐쇄공포증 0/20 2/20 (10) NR
  겨드랑이 교정장치에 의한 압박감 1/20 (5) 0/20 NR
ICU 재원기간(일)*, median (IQR) 10 (8 ~ 11) 7 (6 ~ 8) < 0.01
NPPV 적용기간(시), median (IQR) 89 (82 ~ 96) 62 (58 ~ 71) < 0.01
*표에는 재원기간이라고만 표기되어 있으나 본문 결과 섹션에서 ICU에서의 재원기간을 검토한 것으로 확인됨

저자 결론 COPD 급성 악화 환자에서 비침습적 양압 환기를 마스크로 전달하는 방법 후 헬멧으로 전달하는 방
법을 연속적으로 받는 경우 실패율이 감소함

비고 ▪ 연구비 재원: NR
▪ Conflicts of interest: NR

질 평가 1+

APACHE, Acute Physiology and Chronic Health Evaluation; COPD, chronic obstructive pulmonary disease; FiO2, fractional 
inspired oxygen tension; ICU, intensive care unit; IQR, interquatile range; NPPV, non-invasive positive pressure ventilation; 
NR, not reported; NS, not significant; PaO2, arterial oxygen tension; PaCO2, arterial carbon dioxde tension
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정교차임상연구, 단일기관
▪ 임상시험등록번호 : NR
▪ 연구국가 : 프랑스
▪ 대상자모집기간 : NR
▪ 연구목적: 호흡곤란(respiratory distress) 고위험군에서 비침습적 압력보조환기(noninvasive 

pressure-support ventilation, NPSV) 치료시 헬멧과 안면마스크 이용의 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: 호흡곤란 고위험 환자 11명
▪ 포함기준
  - 삽관 후 48시간 이상 경과한 환자 중 급성 질환으로부터 회복되어 자발 호흡 검사를 통과하였고 T 

피스 검사 30 ~ 120분 후 시점까지 호흡 부전의 징후가 없는 환자
  - 발관 후 호흡부전 관련 다음의 위험 요인을 최소 2개 이상 가지고 있는 환자(65세 초과, COPD, 

삽관의 원인이 되는 심부전, 발관 시점 APACHE II 점수 > 12점
 ▪ 배제기준
  - 18세 미만, 기관절개술, 두부 외상 또는 수술력, 최근 소화기 또는 식도 수술력, 진행 중인 상부 위

장관 출혈, 호흡 관련 분비물 과다 분비, 비협조적인 환자, ICU에서 생명유지장치 치료에 제한을 
두기로 결정한 환자

▪ 대상자 기저 특성: 군별 대상자 특성 보고하지 않음

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: NPSV support with helmet 
▪ 사용장비명: CaStar, NIV model, Starmed, Mirandola, Italy
▪ 중재시술 프로토콜

▪ 동반 중재: 보고하지 않음

구분 내용

세팅
- 중재 시작 5분전 모든 환자 안면 마스크를 이용한 NIV 받음
- PEEP 세팅 4 ~ 5 H2O로 세팅, 호기 일회 호흡량(expired tidal volume)이 체

중의 6 ~ 8 mL/kg 수준이 될 때까지 압력보조를 점차적으로 높여줌

유지시간

- 마스크 NPSV, 마스크와 동일한 세팅의 헬멧 NPSV, 기존 세팅에서 압력보조와 
PEEP을 50% 증가시킨 헬멧 NPSV을 무작위 순서로 제공하고 자발 호흡 2회도 
함께 제공함

- 회기당 20분을 넘기지 않음
이탈기준 - 동 연구의 경우 중재 실패로 인한 중단 기준임

장소 ICU

(비교시술) ▪ 비교시술명: NPSV support with facemask
▪ 사용장비명: facemask (Mirage, ResMed, Sydney, Australia)
▪ 비교시술 프로토콜: 중재시술과 동일함
▪ 동반 중재: 보고하지 않음

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 중재 불편감(patient comfort): 중재 제공 마지막 시점에 1 ~ 5점 범위의 반정량 도구로 환자에게 

불편감 정도를 묻고 이를 측정함(불편함(uncomfortable) 1, 다소 불편함(somewhat 
uncomfortable) 2, 수용가능함(acceptable) 3, 다소 편함(somewhat comfortable) 4, 편함
(comfortable) 5)

▪ 탈락률 및 탈락사유: 탈락자 없음
▪ 총 추적관찰 기간: 보고하지 않음

의료결과 ※ 교차연구이고 상대 중재의 영향을 받지 않은 임상결과 추출이 불가능하므로 환자 불편감 관련 변
수만 추출함

1) 유효성
(1) 환자 순응도 관련 결과

Vargas (2009)
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구분 내용

중재군1 (n = 11) 중재군2 (n = 11) 비교군 (n = 11) p
Comfort score, 
median (IQR) 2.0 (2.0 ~ 3.0) 2.0 (2.0 ~ 3.0) 3.0 (2.2 ~ 3.0) 0.70
- 교차연구이므로 각 군의 N수를 전체 환자수로 표기함
- 중재군 1은 비교군과 동일 세팅 NSPV, 중재군2는 중재군1과 비교군보다 압력보조와 PEEP을 50% 증가시킨 세팅임

저자 결론 동 연구의 결과는 헬멧을 이용한 NSPV 수행 시 압력 보조 및 호기말 양압을 증가시키고 가장 높은 수
준의 여압을 제공하는 것이 바람직할 수 있음을 보여줌

비고 ▪ 연구비 재원: Supported, in part, by Starmed, Mirandola, Italy (to LB)
▪ Conflicts of interest: The authors have not disclosed any potential conflicts of 

interest

질 평가 1-

APACHE II, Acute Physiology and Chronic Health Evaluation II score; COPD, chronic obstructive pulmonary disease; ICU, 
intensive care unit; IQR, interquatile range; NIV, non-invasive ventilation; NPSV, noninvasive pressure-support ventilation; 
NR, not reported; PEEP, positive end-expiratory pressure
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정교차임상연구, 단일기관
▪ 임상시험등록번호 : NR
▪ 연구국가 : 이탈리아
▪ 대상자모집기간 : NR
▪ 연구목적: 과탄산성 호흡부전을 동반한 COPD 환자에서 NIV 전달 기기에 따른 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: 과탄산성호흡부전을 동반한 중증 COPD 환자 10명
▪ 포함기준
  - COPD로 진단된 환자
  - 만성과탄산성 호흡부전 환자
  - 비강 마스크를 이용한 NIV를 최소 6개월 이상 사용해온 환자
  - 최근 의학적 치료 및 NIV 적용 시간 증가가 필요한 급성 악화 에피소드가 있는 환자(발열, 백혈구 

증가, 객담양 증가 및 고름 생성 증가, 호흡곤란 증상 및 가스 교환 성적 악화)
 ▪ 배제기준
  - 불안정한 임상 상태(승압제 필요, 대사성 산증, 협심증, 중증의 협심증, FiO2 ≥ 0.5 필요, 동요 및 

불안 상태), 방사선적으로 확인된 폐렴, 비협조적 태도, 폐쇄공포증, 최근 소화기, 또는 식도 수술
력, 안면 및 경부 기형, 안면 마스크 또는 헬멧 사용 전력이 있는 경우, 다른 연구에 등록한 환자

▪ 대상자 기저 특성: 군별 대상자 특성 보고하지 않음

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 NIV
▪ 사용장비명: CaStar, NIV model, Starmed, Mirandola, Italy
▪ 중재시술 프로토콜

▪ 동반 중재: 보고하지 않음

구분 내용
세팅 PEEP 5 cm H2O 이상, 최고 가압율 적용하여 흡기 보조 12 cm H2O로 세팅

유지시간 30분
이탈기준 동 연구의 경우 중재 실패로 인한 중단 기준임

장소 ICU

(비교시술) ▪ 비교시술명: 마스크 NIV
▪ 사용장비명: facemask (Mirage, ResMed, Sydney, Australia)
▪ 비교시술 프로토콜: 중재시술과 동일함
▪ 동반 중재: 보고하지 않음

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 환자 불편감(patient comfort): 중재 제공 마지막 시점에 1 ~ 5점 범위의 반정량 도구로 환자에게 

불편감 정도를 묻고 이를 측정함(나쁨(bad) 1, 다소 나쁨(quite bad) 2, 수용가능함(acceptable) 
3, 다소 좋음(quite good) 4, 좋음(good) 5)

▪ 탈락률 및 탈락사유: 탈락자 없음
▪ 총 추적관찰 기간: 보고하지 않음

의료결과 ※ 교차연구이고 상대 중재의 영향을 받지 않은 임상결과 추출이 불가능하므로 환자 불편감 관련 변수
만 추출함

1) 유효성
(1) 환자 순응도 관련 결과

중재군 (n = 10) 비교군 (n =10) p
Comfort score, 평균 (표준편차) 3.0 (1.5) 3.0 (0.8) 0.99
- 교차연구이므로 각 군의 N수를 전체 환자수로 표기함

저자 결론 동 연구에서 헬멧과 안면 마스크는 모두 가스 교환 성적 개선과 인위적인 흡기 노력을 줄이는데 효과가 
있었으나, 헬멧은 흡기 노력을 줄이는데 덜 효율적이었고 환자와 벤틸레이터 간의 상호작용이 잘 일어

Navalesi (2007)
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구분 내용

나지 못하도록 하는 것과 관계가 있었음

비고 ▪ 연구비 재원: Supported, in part, by Starmed, Mirandola, Italy (to LB)
▪ Conflicts of interest: The authors have not disclosed any potential conflicts of interest

질 평가 1-

COPD, chronic obstructive pulmonary disease; ICU, intensive care unit; NIV, non-invasive ventilation; NR, not reported; PEEP, 
positive end-expiratory pressure
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2) 소아 대상 문헌

구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 전향적 코호트 연구, 단일기관
▪ 연구국가 : 스페인
▪ 대상자모집기간 : 2013.11. ~ 2016.3.
▪ 연구목적: 헬멧 NIV군과 전체 안면 마스크를 이용한 NIV군 간 투여된 약물의 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: PICU 입원 환자 152명
 - 헬멧 NIV 70명, 전체 안면 마스크 NIV 82명
▪ 포함기준
  - NIV 치료가 필요하여 소아 집중치료실(PICU)에 입원한 환자
 ▪ 배제기준
  - 배제된 환자 없음
▪ 대상자 기저 특성

중재군 (n = 70) 비교군 (n = 82) p
나이(개월), median (IQR) 1.7 (1.2 ~ 3.1) 15.6 (I6.5 ~ 42.2) NR
몸무게(kg), median (IQR) 4 (3 ~ 5) 10 (7 ~ 15) NR
NIV 유지 기간(시), median (IQR) 48 (31 ~ 83) 38.5 (20 ~ 66.1) NR
진단명, n (%) NR
  기관지염  63 (90) 29 (35.4)
  기관지 경련  1 (1.4) -
  천식/기관지경련 - 30 (36.5)
  폐렴  1 (1.4) 14 (17.1)
  무호흡(Apneas)  4 (5.7) 1 (1.2)
  기타 1 (1.4) 5 (6.1)
분무치료 환자(Nebulization), n (%) 17 (24.3) 44 (53.7) NR
  Salbutamol 6 (35.3) (N = 17) 10 (22.7) (N = 44)
  Salbutamol and Ipratropium 0 (N = 17) 34 (77) (N = 44)
  Epinephrine 12 (70.6) (N = 17) 0 (N = 44)
Paliative NIV 0 2 (2.4) NR

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 NIV
▪ 사용장비명: StarMed (Intersurgical)
▪ 중재시술 프로토콜: 보고하지 않음
▪ 동반 중재: 환자에 따라 필요한 경우 네뷸라이저를 이용한 약물 주입 수행함

(비교시술) ▪ 비교시술명: 전체 안면 마스크 NIV
▪ 사용장비명: PerforMax (Philips)
▪ 비교시술 프로토콜: 보고하지 않음
▪ 동반 중재: 환자에 따라 필요한 경우 네뷸라이저를 이용한 약물 주입 수행함

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 주입된 약물로 인한 부작용
 - NIV 치료 실패: CPAP에서 bilevel로 NIV 모드 변경이 필요하거나(중재군) 삽관이 필요한 경우

(비교군)
 - PICU 재원기간
 - NIV 제공 기간
▪ 탈락률 및 탈락사유: 탈락자 없음
▪ 총 추적관찰 기간: ICU 퇴원시점

Rodriguez Garcia (2019)



부록5 선택된 문헌 목록 및 자료추출

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법 121

구분 내용

의료결과 1) 안전성: 보고하지 않음(약물 투여로 인한 부작용 발생은 없었다고 보고함)
2) 유효성
 (1) 환자 임상지표 관련 결과

중재군 (n = 70) 비교군 (n = 82) p
삽관율, n(%) 1/70 (1.4) 4/82 (4.9) NR
NIV 치료 실패*, n(%) 15/70 (21.4) 4/82 (4.9) NR
PICU 재원기간(일), median (IQR) 6 (4 ~ 8) 4 (2 ~ 6.2) NR
NIV 제공기간(시), median (IQR) 48 (31 ~ 83) 38.5 (20 ~ 66.1) NR
* 군 간 치료실패 정의가 다름. 중재군은 BLPAP NIV로의 모드 변경, 비교군은 삽관 필요임

(참고: 분무치료 유뮤에 따른 임상지표 관련 결과)

중재군 (n = 70) 비교군 (n = 82)
분무치료 
(n = 17)

분무치료× 
(n = 53)

p
분무치료 
(n = 44)

분무치료× 
(n = 38)

p

NIV 치료 실패*, n(%)
3/17 
(17.6)

12/53 
(22.6)

0.76 0/44
4/38 
(10.5)

0.02
4

PICU 재원기간(일), 
median (IQR)

8 (6.5 ~ 
16.5)

5 (3 ~ 7)
0.04

6
3 (2 ~ 5)

5 (3 ~ 
9.5)

0.03
3

* 군 간 치료실패 정의가 다름. 중재군은 BLPAP NIV로의 모드 변경, 비교군은 삽관 필요임

저자 결론 헬멧, 전체 안면 마스크 중 무엇을 사용하더라도 분무치료로 인한 부작용 발생을 매우 낮음. 경험에 
비추어 볼 때 헬멧 또는 전체 안면 마스크 NIV 치료 시 분무치료를 보조요법으로 병행하는 경우 일
부 환자에서 입원기간을 줄일 수 있음

비고 ▪ 연구비 재원: NR
▪ Conflicts of interest: 없음

질 평가 2+

BLPAP, bilevel positive airway pressure; CPAP, continuous positive airway pressure; IQR, interquatile range; NIV, 
non-invasive ventilation;  NR, not reported; PICU, pediatic intensive care unit
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정교차임상연구, 단일기관
▪ 임상시험등록번호 : NR
▪ 연구국가 : 스페인
▪ 대상자모집기간 : NR
▪ 연구목적: 기관지염 소아 환자에서 CPAP 전달 기기에 따른 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: 기관지염 소아 환자 17명
▪ 포함기준
  - 생후 3개월 미만이고 기관지염을 진단받은 환자
  - Modified Wood’s Clinical Asthma Score (M-WCAS) ≥ 4, venous PCO2 ≥ 60 mm Hg, or 

SpO2 < 92% despite nebulized adrenalin for at least 1 h
 ▪ 배제기준
  - 심폐정지, 기도 개방 유지가 불가능한 신경학적 손상, 혈역학적 불안정성, 다수의 흡입치료에도 

불구하고 분비물 관리 불가능한 경우, undrained pneumothorax, 선천성 청색증심질환, 중증 
폐 질환, 면역 저하

▪ 대상자 기저 특성: 군별 대상자 특성 추출할 수 없음

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 CPAP
▪ 사용장비명: Castar Next, Intersurgical, Mirandola, Italy
▪ 중재시술 프로토콜

▪ 동반 중재: 환자 상태에 따라 필요한 경우 미다졸람 사용함. 네뷸라이저를 사용한 약제 투여, 전신
성 스테로이드, 카페인 사용은 없었음

구분 내용

세팅
- Noninvasive ventilator 로 CPAP 제공
- 최소 FiO2에서 SpO2 > 92% 유지하도록 세팅함. 최소 CPAP은 5 cm H2O
- 모든 환자에서 cascade-type heated humidifier와 gastric tube 사용함

유지시간 - 60분 유지 후 비교군으로 교체하여 60분 제공
이탈기준 - 보고하지 않음

장소 - 보고하지 않음

(비교시술) ▪ 비교시술명: 비강 캐뉼러(nasal prong)을 이용한 CPAP
▪ 사용장비명: 
▪ 비교시술 프로토콜

▪ 동반 중재: 환자 상태에 따라 필요한 경우 미다졸람 사용함. 네뷸라이저를 사용한 약제 투여, 전신
성 스테로이드, 카페인 사용은 없었음

구분 내용

세팅
-Infant Flow driver 사용하여 CPAP 제공
- 최소 FiO2에서 SpO2 > 92% 유지하도록 세팅함. 최소 CPAP은 5 cm H2O
- 모든 환자에서 cascade-type heated humidifier와 gastric tube 사용함

유지시간 - 60분 유지 후 중재군으로 교체하여 60분 제공
이탈기준 - 보고하지 않음

장소 - 보고하지 않음

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 중재 수용도: poor tolerance 로 인한 대조 중재로의 교체
▪ 탈락률 및 탈락사유: 1명 배제(입원 후 낭포성 섬유증 진단받음)
▪ 총 추적관찰 기간: 보고하지 않음

의료결과 ※ 교차연구이고 상대 중재의 영향을 받지 않은 임상결과 추출이 불가능하므로 환자 불편감 관련 변
수만 추출함

1) 유효성

Mayordomo-Colunga (2018)
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(1) 환자 순응도 관련 결과

중재군(n = 17) 비교군(n = 17) p
Poor tolerance 로 인한 중재 교체, n(%) 1/17 (5.9) 1/17 (5.9) NR
- 교차연구이므로 각 군의 N수를 전체 환자수로 표기함

저자 결론 급성 기관지염 소아 환자에서 CPAP 제공에 있어 헬멧과 비강캐뉼러의 사용은 유사한 수준의 효과를 
보임

비고 ▪ 연구비 재원: 보고하지 않음
▪ Conflicts of interest: 보고하지 않음

질 평가 1-

CPAP, Continuous positive airway pressure; FiO2, fraction of inspired oxygen; NR, not reported; PaO2, partial pressure of 
oxygen;  SpO2, percutaneous blood saturation of oxygen
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정임상연구, 다기관(2개 기관)
 - 비교군은 재원기간 및 약물치료 종류로 매칭한 비교군이며 헬멧 CPAP과 HFNC는 무작위배정받은 

군임. 비교군은 추출 제외함
▪ 연구국가 : 이탈리아
▪ 대상자모집기간 : 2014.11. ~ 2015.12.
▪ 연구목적: 호흡부전 소아 환자에서 헬멧 NIV군과 HFNC 간 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: 호흡부전으로 응급실에 내원한 소아 환자 60명
 - 헬멧 CPAP 20명, HFNC 20명, 비교군 20명
▪ 포함기준
  - 호흡부전으로 응급실 내원 후 ICU에 입원한 소아 환자
  - 생후 1 ~ 24개월, 혈역학적으로 안정된 저산소증 환자
 ▪ 배제기준
  - central apnea의 증상 and/or 만성 호흡부전, 울혈성 심부전, 침습적 기계환기가 필요한 혈역적

으로 불안정한 저산소증
▪ 대상자 기저 특성

헬멧 CPAP (n = 20) HFNC (n = 20) 비교군 (n = 19)
나이(개월), 평균 (표준편차) 5.20 (3.3) 21.5 (2.6) 8.33 (2.4)
남/여, n 12/8 8/12 10/9
몸무게(kg), 평균 (표준편차) 5.20 (1.08) 13.9 (2.07) 8.25 (2.15)
진단명, n (%)
  기관지염 16 (80) 15 (75) 15 (78.9)
  폐렴 4 (20) 3 2(20) 4 (21.1)
  급성 천식 0 2 (5) 0
치료기간(시), 평균 (표준편차) 9.7 (7.82) 72.5 (12.52) 357.6 (38.4)

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 CPAP
▪ 사용장비명: StarMed Ventukit, Intersurgical, Mirandola, Italy
▪ 중재시술 프로토콜

▪ 동반 중재: 필요한 경우 약물치료 병행함

구분 내용
세팅 CPAP of 4 ~ 7 cm H2O, air flow of 30 L/min, and FIO2 of 21%

유지시간 평균 제공 시간 9.7시간(± 7.82)
이탈기준 보고하지 않음

장소 응급실, 일반 소아과 병동, 또는 PICU

(비교시술) ▪ 비교시술명: HFNC
▪ 사용장비명: nasal cannula (Airvo 2, Fisher & Paykel Healthcare, Auckland, New 

Zealand)
▪ 비교시술 프로토콜

▪ 동반 중재: 필요한 경우 약물치료 병행함

구분 내용
세팅 Flows of 1~ 3 L/kg/min with FIO2 sufficient to maintain SpO2 96 ~ 98%

유지시간 평균 제공 시간 72.5시간(± 12.52)
이탈기준 보고하지 않음

장소 응급실, 일반 소아과 병동, 또는 PICU

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 치료실패: 정의는 보고하지 않음

Vitaliti (2017)
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 - 치료기간: 헬멧 CPAP과 HFNC의 제공 기간. 문헌에서는 동 지표는 기저특성 지표로 보고함
▪ 탈락률 및 탈락사유: 탈락자 없음
▪ 총 추적관찰 기간: 보고하지 않음

의료결과 1) 안전성: 보고하지 않음
2) 유효성
 (1) 환자 임상지표 관련 결과

헬멧 CPAP (n = 20) HFNC (n = 20) p
치료 실패, n(%) 0/20 1/20 (5)* NR
치료기간(시), 평균 (표준편차) 9.7 (7.82) 72.5 (12.52)
* 치료실패로 기도 삽관 및 침습적 기계환기 수행함

저자 결론 소아 기관지염 치료의 표준 치료법 확인을 위해 주요 임상결과에 대한 HFNC와 헬멧 CPAP의 잇점을 
확인할 수 있는 질높은 무작위배정임상연구가 필요함

비고 ▪ 연구비 재원: The present study was funded by Nestle´ Italia Spa, grant number 1746, 
performed on October 27, 2016.

▪ Conflicts of interest: 없음

질 평가 1+

CPAP, continuous positive airway pressure; FiO2, fraction of inspired oxygen; HFNC, high-flow nasal cannula; NR, not 
reported; PICU, pediatic intensive care unit
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정임상연구, 다기관(3개 기관)
▪ 임상시험등록번호 : NCT16011968
▪ 연구국가 : 이탈리아
▪ 대상자모집기간 : 2008.1. ~ 2010.1.
▪ 연구목적: RSV 관련 급성호흡부전 소아 환자에서 CPAP 전달 기기에 따른 효과 비교

연구대상 ▪ 연구대상: RSV 관련 급성호흡부전 소아 환자 30명
 - 헬멧 CPAP 17명, 마스크 CPAP 13명
▪ 포함기준
  - 생후 6 ~ 12개월
  - 임상증상과 비인두 검체를 이용한 진단검사에서 RSV로 진단된 환자
  - 급성호흡부전으로 진단된 환자(partial pressure of oxygen, arterial (PaO2):fraction of 

inspired oxygen (FIO2) < 300 after breathing O2 through a Venturi mask (FIO2 0.5) for 
at least 15 minutes, plus 2 of the following: respiratory rate (RR) > 2 SD depending on 
age, accessory muscles recruitment, and paradoxical abdominal motion

 ▪ 배제기준
  - 응급 기도 삽관이 필요한 환자, Glasgow coma scale 12점 미만, 중증 산증(pH < 7.25), 기침 또

는 구토 반사 장애. 상기도 폐색, 안면/복부 수술, 곧 삽관이 필요한 정도의 호흡 부전, 혈역학적 
불안정성, 다른 연구 등록자

▪ 대상자 기저 특성

중재군 (n = 17) 비교군 (n = 13) p
나이(개월) 9.2 (8 ~ 12) 8.2 (8 ~ 9) 0.66
남/여 8/9 6/7 0.49
몸무게(kg) 8.3 (7 ~ 10) 7.4 (5 ~ 8) 0.35
PIM2 4.0 (3 ~ 4.5) 5.0 (3 ~ 7) 0.26
호흡부전 이유
  RSV-기관지염 12 (70) 9 (70) 0.57
  RSV-기관지염 및 동시감염 5 (30) 4 (30) 0.89
동반질환
  폐기관지 이형성증 2 (11.7) 2 (15) 0.89
  선천성 심질환(Congenital heart 
disease) 2 (11.7) 1 (7.6) 0.96

  간질(Epilepsy) 2 (11.7) 2 (15) 0.78
  신경근육병(Neuromuscular 
disease) 1 (5.8) 0 0.92

  RSV로 인한 입원력 존재 3 (17.6) 3 (23) 0.88
RR, breaths per minute 60 (50 ~ 70) 60 (35 ~ 75) 0.98
FIO2 0.4 (0.4 ~ 0.5) 0.4 (0.4 ~ 0.5) 0.65
CPAP, kPa 0.49 (0.49 ~ 0.68) 0.49 (0.49 ~ 0.58) 0.74
PaO2:FIO2 177 (151 ~ 206) 163 (153 ~ 190) 0.8
PaCO2, kPa 5.5 (4.5 ~ 6.3) 5 (3.7 ~ 5.8) 0.51
Arterial pH 7.38 (7.3 ~ 7.4) 7.37 (7.31 ~ 7.39) 0.75
Base excess, mEq/L 0 (21.5 ~ 1.2) 0.15 (-0.9 ~ 1.2) 0.44
Serum bicarbonate, mEq/L 26 (24 ~ 27) 24 (24 ~ 30) 0.11
Heart rate, beats per minute 154 (144 ~ 169) 135 (122 ~ 145) 0.06
Systolic blood pressure, kPa 14.6 (12.9 ~ 15.9) 13.3 (11.9 ~ 15.9) 0.51
Lactate serum, mmol/L 1.2 (1.05 ~ 1.35) 0.9 (0.75 ~ 1.05) 0.48
Body temperature, °C 37.1 (36.6 ~ 37.6) 36.9 (36.5 ~ 37.6) 0.93
자료는 이분형 변수는 n (%), 연속형 변수는 median (IQR)로 제시함

Chidini (2015)
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구분 내용

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 CPAP
▪ 사용장비명: Castar Starmed, Mirandola, Italy
▪ 중재시술 프로토콜

▪ 동반 중재: 급성 기관지염 치료는 병원별 표준 프로토콜대로 수행함

구분 내용

세팅
- 반좌위 자세
- FiO2 ≤ 0.6에서 SpO2 > 94% 유지하도록 세팅함

유지시간 - 24시간
이탈기준 - SpO2 ≥ 94%, FIO2 ≤ 0.4, and no muscle recruitment

장소 - PICU

(비교시술) ▪ 비교시술명: 마스크 CPAP
▪ 사용장비명: a standard oronasal mask (Profile Lite Gel size XS-S, Respironics, 

Murrysville, PA)
▪ 비교시술 프로토콜: 중재군과 동일함
▪ 동반 중재: 급성 기관지염 치료는 병원별 표준 프로토콜대로 수행함

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 주요 이상반응: 기흉, 고탄산 혼수, 심정지
 - 기기 관련 합병증: 피부 상처(skin sores; 상처 없음 0, 붉은기 또는 피부색 변색이 나타났으나 압

력 줄인 후 30분 내에 사라짐 1, 중등도 피부 갈라짐 2, 피부 궤양 3, 피부 괴사 4) 복부 팽창
(gastric distension). 안구 자극감(눈꺼풀 and/or 안구 결막의 염증)

 - 치료 실패: 중재 전달 기구 수용 실패 and/or 삽관 필요성으로 인해 CPAP 영구 중단
 - 삽관율: 삽관 기준은 다음과 같음(failure to maintain PaO2 ≥ 60 mmHg with FIO2 ≤ 0.6; (2) 

clinical signs of exhaustion; (3) need to protect airways and/or manage copious 
tracheal secretions; and (4) hemodynamic impairment)

 - 중재수용도(intolerance): objective pain scale (OPS) and COMFORT scale을 이용해 측정함.  
OPS는 소아 대상 측정도구로 수축기 혈압 변화, 울음, 움직임, 동요(agitation), 통증 불편감 카테
고리에 대해 1 ~ 4점으로 측정하며 4점 이상인 경우 유의한 고통상태를 의미함 COMFORT scale
은 1 ~ 40점 범위이며 18 ~ 26점 의식이 있고 진정된 상태, 17점 이하 진정제 투여 상태로 추정
됨, 26점 이상 유의한 고통 상태를 의미함. Intolerance는 미다졸람 연속 투여 30분 후 OPS 4점 
이상, COMFORT scape 26점 이상으로 정의함 

▪ 탈락률 및 탈락사유: 1명 배제(입원 후 낭포성 섬유증 진단받음)
▪ 총 추적관찰 기간: 보고하지 않음

의료결과 1) 안전성
(1) 주요 이상반응 또는 기기관련 합병증

2) 유효성
(1) 환자 임상지표 관련 결과

중재군(n = 17) 비교군(n = 13) p
주요 이상반응, n(%) 0/17 0/13 0.99
Safety system failure events, n (%) 0/17 0/13 0.99
기기 관련 합병증, n (%)
  피부 상처(1점) 0/17 8/13 (61) 0.001
  복부 팽창 0/17 0/13 0.99
  안구 자극감 0/17 0/13 0.99

중재군(n = 17) 비교군(n = 13) p
치료 실패, n(%) 3/17 (17) 7/13 (54) 0.009
치료 실패 이유, n (%)
 Intolerance 0/17 4/13 (30) 0.01
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(2) 환자 순응도 관련 결과

중재군(n = 17) 비교군(n = 13) p
  기도 삽관 3/17 (17) 3/13 (23) 0.29
PICU 사망률, n (%) 0/17 0/13 0.99
PICU 재원기간(일), median (IQR) 3 (3 ~ 7) 5 (2.8 ~ 8.7) 0.58
CPAP 제공기간(일), median (IQR) 3 (2 ~ 4) 2 (1 ~ 7) 0.72
첫 24시간 동안 CPAP 제공기간(시), 
median (IQR) 22 (21 ~ 22) 16 (7 ~ 22) 0.09
PICU 재원기간 내 CPAP 제공기간(시), 
median (IQR) 28 (20 ~ 62) 8 (2 ~ 25) 0.004

중재군(n = 17) 비교군(n = 13)
Intolerance로 인한 
치료 실패* n(%) 0/17 4/13 (30)

OPS, median (IQR)
기저시점: 2 (2 ~ 4), 

CPAP 치료시점: 2 (1 ~ 2)
기저시점: 2 (2 ~ 3),

CPAP 치료시점: 5 (3 ~ 6)†

COMFORT scale, 
median (IQR)

기저시점: 20 (18 ~ 22)
CPAP 치료시점:18 (18 ~ 20)

기저시점: 16 (16 ~ 18)
CPAP 치료시점: 27 (24 ~ 28)‡

*환자 임상지표 관련 결과에 추출한 결과와 동일한 결과임; † 기저시점과 치료시점 비교에서 유의한 차이 있음(p < 0.01); 
‡ 해당 시점에서 군간 유의한 차이 있음(p < 0.01)

저자 결론 RSV 기관지염 소아 환자에서 헬멧을 CPAP 전달 도구로써 임상적으로 수용가능하며 안전한 기기임

비고 ▪ 연구비 재원: 없음
▪ Conflicts of interest: 보고하지 않음

질 평가 1+

CPAP, Continuous positive airway pressure; FiO2, fraction of inspired oxygen; NR, not reported; OPS, objective pain scale; 
PaCO2, partial pressure of carbon dioxide; PaO2, partial pressure of oxygen, atrial; PICU, pediatric intensive care unit; PIM2,  
revised Pediatric Index of Mortality; RR, respiratory rate; RSV, Respiratory syncytial virus; SD, standardized deviation; SpO2, 
pulse saturation of oxygen
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 무작위배정교차임상연구, 단일기관
▪ 임상시험등록번호 : NR
▪ 연구국가 : 이탈리아
▪ 대상자모집기간 : 2007.1 ~ 2008.6.
▪ 연구목적: 경증의 급성호흡부전 소아 환자에서 안면 마스크와 헬멧을 이용한 CPAP 치료의 효과 

비교

연구대상 ▪ 연구대상: 경증의 급성호흡부전 소아 환자 23명
▪ 포함기준
  - 생후 1 ~ 24개월
  - 흉부 방사선 사진에서 병변이 확인된 폐렴 의심 환자이면서 다음 조건을 하나 이상 동반하는 경우

(발열(체온 > 38C°); leukocytosis/leukopenia and purulent secretions accompanied by 
abnormal breath sounds; and the simultaneous presence of transcutaneous oxygen 
pressure/fraction of inspired oxygen (tcPO2/FIO2) ≤ 300 mmHg after breathing O2 
through a Venturi mask for at least 15 minutes, respiratory rate higher than 
maximum value of physiologic range for age, and active contraction of respiratory 
muscles or paradoxical abdominal motion)

 ▪ 배제기준
  - Glasgow Coma Scale < 13, 과탄산증(tcPCO2 > 55 mmHg), 천식발작, 기침 반사 또는 구역 반

사 약화, 상기도 폐색, 다른 장기의 부전, 최근 안면/복부 수술력, 무호흡 재발, 혈역학적 불안정성, 
선천성 청색증 심질환 또는 폐혈관 기형, 다른 연구 등록

▪ 대상자 기저 특성: 군별 대상자 특성 추출할 수 없음

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 CPAP
▪ 사용장비명: 소아용 헬멧 (Castar Starmed, Mirandola, Italy)
▪ 중재시술 프로토콜

▪ 동반 중재: NR

구분 내용

세팅
- CPAP 세팅은 5 cm H2O로 설정함
- 가습 제공하지 않음

유지시간
- 90분 유지 후 비교군으로 교체하여 90분 제공. 교체시 벤츄리 마스크를 이용한 

자발 호흡 30분 제공 후 교체(wash-out period)
이탈기준 - 보고하지 않음

장소 PICU

(비교시술) ▪ 비교시술명: 안면 마스크를 이용한 CPAP
▪ 사용장비명: 안면 마스크(Respironics, Murrysville, PA)
▪ 비교시술 프로토콜

▪ 동반 중재: NR

구분 내용

세팅
- CPAP 세팅은 5 cm H2O로 설정함
- 가습기 사용하여 제공

유지시간
90분 유지 후 비교군으로 교체하여 90분 제공. 교체시 벤츄리 마스크를 이용한 자
발 호흡 30분 제공 후 교체(wash-out period)

이탈기준 보고하지 않음
장소 PICU

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - 주요 이상반응: 혈역학적 불안정성, 기흉, 과탄산 혼수, 심정지
 - 복부 팽창: 임상의 육안 검사

Chidini (2010)
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구분 내용

 - 피부 통증: 0 ~ 4점의 점수로 기록(통증 없음 0, 압력 제거 30분 후에도 붉은기 또는 피부 변색이 
사라지지 않음 1, 중등도 피부 갈라짐 2, 피부 궤양 3, 피부 괴사 4)

 - 안구 불편감: 눈꺼풀 and/or 안구 결막의 염증 확인
 - 치료 실패: 다음의 이유 하나 이상에 해당하여 중재를 중단한 경우(계속적인 공기 누출(presence 

of leaks around the interface that affected circuit pressurization < 3 cmH2O despite 
repeated positioning of the interface by nurses), 가스교환 성적 악화(a reduction in 
tcPO2/FIO2 of 50 points below the baseline and/or an increase in tcPCO2 of 10 mm 
Hg), 환자 불순응, 주요 이상반응 발생)

 - 중재 불순응(intolerance): COMFORT scale 이용하여 측정함. 17점 미만 깊은 진정 추천, 26점 
의식이 있는 안정 상태, 26점 초과 고통스러운 상태를 나타냄

▪ 탈락률 및 탈락사유: 3명 배제(기술적 이유로 데이터 수집 못한 환자)
▪ 총 추적관찰 기간: 보고하지 않음

의료결과 ※ 교차연구이고 상대 중재의 영향을 받지 않은 임상결과 추출이 불가능하므로 환자 불편감 관련 변수
만 추출함 

1) 유효성
(1) 환자 중재 순응도 관련 결과

중재군(n = 20) 비교군(n = 20) p
Intolerance(COMFORT > 26), n (%) 1/20 (5) 13/20 (65) 0.0005
COMFORT score, median (95% CI) 23.5 (22 ~ 26) 30 (27 ~ 34) 0.0011
- 교차연구이므로 각 군의 N수를 전체 환자수로 표기함

저자 결론 급성 기관지염 소아 환자에서 CPAP 제공에 있어 헬멧과 비강캐뉼러의 사용은 유사한 수준의 효과를 보임

비고 ▪ 연구비 재원: 없음
▪ Conflicts of interest: Dr Pelosi received a grant for laboratory and clinical 

investigations from Starmed (Mirandola, Italy). However,that grant did not support 
the work carried out in this study.

질 평가 1-

CI, confidence interval; CPAP, continuous positive airway pressure; ITT, intentiona to treat; FiO2, fraction of inspired oxygen; 
NR, not reported; PICU, pediatric intensive care unit; PP, per protocol; SpO2, percutaneous blood saturation of oxygen; tcPO2, 
transcutaneous oxygen pressure; tcPCO2, transcutaneous carbon dioxide pressure



부록5 선택된 문헌 목록 및 자료추출

헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법 131

구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 : 코호트 연구, 단일기관
▪ 임상시험등록번호 : NR
▪ 연구국가 : 이탈리아
▪ 대상자모집기간 : 2005.1 ~ 2007.1.
▪ 연구목적: 급성저산소성호흡부전 소아 환자에서 안면 마스크와 헬멧을 이용한 CPAP 치료의 효과 

비교

연구대상 ▪ 연구대상: 급성저산소성호흡부전 소아 환자 40명
 - 헬멧 CPAP 20명, 전체 안면 마스크 CPAP 20명
▪ 포함기준
(중재군)
  - PaO2:FiO2 ≤ 300
  - 흉부 방사선 영상에서 양쪽 폐 음영 존재
  - 최소 15분간 벤츄리 마스크를 이용한 산소를 제공받았으나 임상적 향상을 보이지 않는 경우
  - 다른 장기 부전이 없는 경우
(비교군)
  - Modified Sequential Organ Failure Assessment score 1점 이하 
  - 생후 1개월 이내
  - 체중 0.5 kg 당 PaCO2 within 10 mm Hg, and PaO2:FiO2 within 50 points
 ▪ 배제기준
  - PICU 입원전 이미 기도 삽관이나 기관절개술을 받은 경우, 안면 기형, 상기도 폐색, 무호흡 재발, 

호흡정지나 심정지 임박, 천식 발작, 기흉, 혈역학적 불안정성, Glasgow Coma Score < 10, 흡인 
또는 과도한 기관지 분비물, 다른 연구 등록

▪ 대상자 기저 특성

중재군(n = 20) 비교군(n = 20) p
나이(개월), median (95% CI) 7 (3 ~ 11) 6 (3 ~ 7) 0.94
남/여 9/11 7/13 0.89
몸무게(kg), median (95% CI) 7 (5 ~ 8) 6 (4 ~ 8) 0.09
mSOFA, 평균(표준편차) 3.2 (1.3) 3.3 (0.9) 0.87
OPS, median (95% CI) 0.9 (0 ~ 2) 1.2 (0.5 ~ 2.3) 0.85
PIM2, median (95% CI) 4 (3.8 ~ 5.7) 4.5 (3.6 ~ 5.2) 0.77
체온(°C), median (95% CI) 37.7 (37.3 ~ 38) 37.3 (37.2 ~ 37.9) 1
조산아, n (%) 3 (15) 2 (10) 0.95
출생 시점 기계환기 받음, n (%) 1 (1) — 0.98
호흡부전 이유, n (%)
  지역사회 감염 폐렴 6 (30) 7 (35) 1
  지역사회 감염 폐렴 + RSV 2 (10) 3 (15) 1
  병원 감염 폐렴 2 (10) 4 (20) 0.66
  수술 후 발생 10 (50) 6 (30) 0.33

연구방법
(중재시술)

▪ 중재시술명: 헬멧 CPAP
▪ 사용장비명: 소아용 헬멧 (Castar Starmed, Mirandola, Italy)
▪ 중재시술 프로토콜

구분 내용

세팅
- CPAP 초기 세팅 4 cm H2O로 설정하고 20분마다 2 cm H2O 씩 증가시킴. 최

대 12 cm H2O까지 허용함
유지시간 - 24시간
이탈기준 - FiO2 증가 없이 산소포화도 > 94% 유지가 가능하고 호흡곤란 증상이 증가하지 

Chidini (2010)



헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법

Helmet Noninvasive Ventilation (Helmet NIV)132

구분 내용

▪ 동반 중재: 환자 필요에 따라 정맥주사를 통한 수분공급, 에어로졸을 이용한 베타 작용제(β
-agonists), 스테로이드, 항생제 등을 사용함

구분 내용
않는 경우(호흡률 및 추가 근육 사용 여부로 판단)

- CPAP 레벨이 < 4 cm H2O 인 경우 head box 형태로 산소 치료법 변경함
장소 PICU

(비교시술) ▪ 비교시술명: 전체 안면 마스크를 이용한 CPAP
▪ 사용장비명: 전체 안면 마스크(Respironics, Murrysville, PA)
▪ 비교시술 프로토콜: 중재군과 동일함
▪ 동반 중재: 중재군과 동일함

(결과측정) ▪ 측정 결과 변수 및 정의
 - CPAP 프로토콜 실패: PICU 입원 24시간 내 기기 불순응(intolerance), 가스교환 성적 악화, 

CPAP 관련 주요 이상반응(혈역학적 불안정성, 기흉, 고탄산 혼수, 심정지) 발생 중 하나 이상의 이
유로 CPAP이 중단된 경우로 정의함

 - 기기 안전 관련 시스템의 실패(specific devicesafety system failure): 가압 및 산소공급 손실로 
인한 기기 분리 알람 실패, 가스 공급원에서 분리된  헬멧 안전 밸브가 열리지 않음

 - 기기 관련 합병증: 공기 누출, 피부 압력으로 인한 통증(0 ~ 4 범위의 점수로 측정. 이상 없음 0, 압
력 제거 30분 후에도 피부 붉은기나 변색이 나아지지 않음 1, 중등도의 피부 갈라짐 2, 피부 궤양 
3, 피부 괴사 4로 표기함), 안구 불편감(눈꺼풀 and/or 안구 결막의 염증이 생긴 경우), 흡인
(inhalation), 복부 팽창

 - 기기 불순응(intolerance): PICU 프로코톨에 따라 미다졸람 연속 주입으로 진정 상태를 유지했음
에도 불구하고 OPS ≥ 4 인 경우

▪ 탈락률 및 탈락사유:없음
▪ 총 추적관찰 기간: 보고하지 않음

의료결과 1) 안전성

2) 유효성
(1) 환자 임상지표 관련 결과

중재군(n = 20) 비교군(n = 20) p
CPAP 관련 주요 이상반응, n (%) 0/20 0/20 -
기기 관련 합병증, n (%)
  피부 통증 점수 1점 이상 0/20 15/20 (75) 0.002
  복부 팽창 3/20 (15) 3/20 (15) 0.66
  안구 불편감 0/20 0/20 1
  흡인 0/20 0/20 1
  공기 누출 2/20 (10) 12/20 (60) 0.04
기기 안전 시스템 실패 관련 이상반응, n (%) 0/20 0/20 -

중재군(n = 20) 비교군(n = 20) p
프로토콜 실패, n(%) 3/20 (15) 17/20 (50) 0.02
CPAP 실패로 24시간 내 기도 삽관, n(%) 3/20 (15) 8/20 (40) 0.31
기도 삽관 이유, n (%)
  가스 교환 교정 불가 2/20 (66) 0/20
  분비물 과다, 분비물 처리 불가 1/20 (33) 2/20 (25)
  저산소증(hypoxia) 0/20 4/20 (50)
  무호흡 재발(recurrent apneas) 0/20 2/20 (25)
CPAP 제공기간(일), 평균 (표준편차) 3.2 (1.8) 3.5 (2) 0.62
첫 24시간 내 CPAP 제공기간(시), 평균 
(표준편차) 10.8 (2.0) 6.4 (1.8) 0.001
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구분 내용

(2) 환자 중재 순응도 관련 결과

중재군(n = 20) 비교군(n = 20) p
CPAP 제공 평균 시간(시), 평균 (표준편차) 32.9 (15) 20.6 (11) 0.002
CPAP 중단일(일), 평균 (표준편차) 1.6 (1.1) 6.4 (1.8) 0.001

중재군(n = 20) 비교군(n = 20) p
Intolerance(OPS ≥ 4), n (%) 1/20 (5) 14/20 (70) 0.008

저자 결론 PICU 세팅에서 저산소증 영아의 CPAP 치료 시 헬멧은 안면 마스크 대체제로써 안전하고 실현가능한 
선택지로 보임

비고 ▪ 연구비 재원: 없음
▪ Conflicts of interest: Dr. Pelosi received a grant for laboratory and clinical 

investigations from Starmed, Mirandola, Italy. However, that grant did not support 
the work carried out in this report. The remaining authors have not disclosed any 
potential conflicts of interest.

질 평가 2+

CI, confidence interval; CPAP, continuous positive airway pressure; FiO2, fraction of inspired oxygen; mSOFA, modified 
Sequential Organ Failure Assessment; NR, not reported; OPS, Objective Pain Scale; PICU, pediatric intensive care unit; PIM2, 
Pediatric Index of Mortality; RSV, respiratory syncytial virus; SpO2, percutaneous blood saturation of oxygen



헬멧을 이용한 비침습적 양압 환기법

Helmet Noninvasive Ventilation (Helmet NIV)134

부록 6 배제된 문헌의 목록과 사유

6.1 개요

평가에 포함되지 않은 문헌들과 그 배제 사유는 다음과 같다. 각 문헌은 제1저자를 기준으로 알파벳 순으로 나열

하였다. 실제 중복 검색된 문헌을 제외하고, 배제기준에 의해 제외된 문헌은 총 866편으로 해당 문헌목록과 사유

를 기술하였다.

6.2 배제된 문헌목록과 사유

1. Abd El Aziz El Sayed Deab SI, S.Giani, M.Zanella, A.Terrani, A.Scaravilli, V.Pesenti, A.Patroniti, N. 
In-vitro performance of different PEEP valves and helmet outlets at increasing gas flow rates. Intensive Care 
Medicine. 2009;1):S20.
배제사유 : 회색문헌(초록만 발표된 연구 등)

2. Ackland HMP, D. V.Roodenburg, O. S.McLellan, S. A.Cameron, P. A.Cooper, D. J. Danger at every rung: 
Epidemiology and outcomes of ICU-admitted ladder-related trauma. Injury. 2016;47(5):1109-17.
배제사유 : 적절한 중재시술을 수행하지 않은 문헌

3. Adi OKF, S.Azma Haryaty, A.Mohamed Sakan, M. Preliminary report: A randomized controlled trial 
comparing helmet continuous positive airway pressure (CPAP) vs high flow nasal cannula (HFNC) for 
treatment of acute cardiogenic pulmonary oedema in the emergency department. Critical Care Conference: 
39th International Symposium on Intensive Care and Emergency Medicine Brussels Belgium. 
2019;23(Supplement 2).
배제사유 : 회색문헌(초록만 발표된 연구 등)

4. Adi OS, S. A randomized comparative study of helmet CPAP versus facemask CPAP in acute respiratory 
failure (ARF). Critical Care Conference: 38th International Symposium on Intensive Care and Emergency 
Medicine, ISICEM. 2018;22(Supplement 1).
배제사유 : 회색문헌(초록만 발표된 연구 등)

5. Advani RS, E. C.Stjernstrom, E. Reversed Robin Hood syndrome visualized by CT perfusion. Radiology 
Case Reports. 2021;16(4):884-7.
배제사유 : 적절한 비교군이 없는 문헌 

6. Agarwal AJ, T. G.Garikipati, N. V. Spiked helmet sign: An under-recognized electrocardiogram finding in 
critically ill patients. Indian Journal of Critical Care Medicine. 2014;18(4):238-40.
배제사유 : 적절한 비교군이 없는 문헌 

7. Ahonkhai AAA, A.Adekanmbi, O.Ajayi, N. A.Ajayi, S.Akpobi, H.Akpochafo, E. B.Aliyu, M. H.Ayuk, A. 
C.Dada, A. A.Ezechi, O. C.Falade, C. O.Horstein, A.Idowu, O.Idigbe, I.Mogaj, S.Morenikeji, A. A.Musa, B. 
M.Nwosu, N. I.Odewabi, A. A.Ofokotun, I.Ogedegbe, G.Ogueh, O.Oyewole, T. O.Sotannde, A. I.Steinbach, 
A. B.Ulasi, I. I.Ukwaj, K. N.Unigwe, U. S.Usman, O. A.Uzoke, C.Musa, A. Z.Rotimi, M. K.Akase, I. 
E.Adeyemo, W. L.Fenton, A. A.Salako, B. L. Implementation of a Non-Invasive Helmet Ventilation 
Solution for the Management of Severe COVID-19 Respiratory Disease in Nigeria: The CircumVent Project. 
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medRxiv. 2022;01.
배제사유 : 회색문헌(초록만 발표된 연구 등)

8. Ahonkhai AAM, A. Z.Fenton, A. A.Aliyu, M. H.Ofotokun, I.Hornstein, A.Musa, B. M.Nwosu, N.Ulasi, 
I.Ajayi, S.Falade, C.Dada, A.Abdu, A.Sunday, M.Odewabi, A.Rotimi, M. K.Ogueh, O.Steinbach, 
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부록 7 약어

ARDS Acute respiratory distress syndrome

ARF Acute respiratory failure

BiPAP Bi-level positive airway pressure

CI Confidence interval

COPD Chronic obstructive pulmonary disease

CPAP Continuous positive airway pressure

ERS European respiratory society

HFNC High-flow nasal cannula

ICU Intensive care unit

IQR Interquartile range

MD Mean difference

NIV Noninvasive ventilation

NPPV Noninvasive positive pressure ventilation

NPSV Noninvasive pressure support ventilation

NR Not reported

NRS Numeric rating scale

NS Not significant

OPS Objective pain scale

OR Odds ratio

PICU Pediatric intensive care unit

RCT Randomized controlled tria

RR Risk ratio

RSV Respiratory syncytial virus

SD Standard deviation

VAS Visual analogue scale
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