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Reperfusion therapy, especially intravenous rtPA use, has been considered as one of the standard treatments for the patients with 

acute ischemic stroke within 4.5 to 6 hours after symptom onset. Several previous studies showed the efficacy of rtPA in improving 

functional outcome without reducing mortality. Also, the use of rtPA increases the risk of symptomatic intracranial hemorrhage and 

early death. Therefore, explicit informed consent for rtPA is indicated. I reviewed the element of informed consent in this clinical set-

ting and the alternative methods in case the candidate are not capable of giving informed consent. 
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급성 뇌졸중 환자에서의 재관류 치료

뇌졸중은 우리나라 사망원인 중 암과 심장질환에 이어 3위

에 해당하며, 특히 노년기에 심한 장애를 일으키는 질환이

다.
1
 뇌졸중에서 약 80%정도는 허혈성 뇌졸중이며, 허혈성 

뇌졸중의 급성기에는 막힌 혈관을 재개통시키는 재관류치료

가 뇌손상을 줄이고 예후를 좋게 하는 중요한 치료법이다.2-5 

증상발생 후 3시간이내에 투여된 recombinant tissue plas-

minogen activator (rtPA)는 위약에 비해 양호한 기능적 회복

을 보일 확률을 높음을 보였으며(modified Rankin Scale 

(mRS) 0-1 at 3 month, 39% vs. 26%), 3시간에서 4.5시간에 

투여된 rtPA도 3시간이내에 투여된 경우에 비해 차이는 덜하

지만 위약에 비해 우월함을 보였다(mRS 0-1 at 3 month, 

52.4% vs. 45.2%, Table 1).
2,3

 또한, 2012년에 발표된 메타분

석에서도 6시간이내에 투여된 rtPA는 경미한 신경학적 이상 

또는 정상으로 회복할 확률이 위약에 비해 높았다(mRS 0-1, 

34.8% vs. 29.3%).4 이에 따라 rtPA를 이용한 혈전용해술은 

급성기 허혈성 뇌졸중환자의 표준치료중의 하나로 자리잡고 

있다. 

그러나, rtPA치료는 장기적인 사망률을 감소시키지는 못

하여, 이는 rtPA치료와 관련하여 뇌출혈의 위험이 증가하기 

때문이다.2-4 특히 치료직후에는 뇌출혈로 인해 위약에 비해 

사망률이 더 높다. 증상발생후 3시간이내에 rtPA가 투여된 

NINDS연구에서는 증상성 뇌출혈의 빈도가 rtPA군에서 

6.4%, 위약군에서 0.6%였으며, 3-4.5시간에 rtPA가 투여된 

ECASS-3연구에서는 증상성 뇌출혈의 빈도가 rtPA군은 2.4%, 

위약군은 0.2%였다. 다만, 사망률은 각각 17% 대 21%, 7.7% 

대 8.4%로 두 연구 모두 양군간에 통계적으로 유의한 차이가 

없었다. 따라서, rtPA를 이용한 혈전용해술은 생존율을 높이

는 치료라기 보다는 기능적 예후를 좋게 하는 치료라고 할 

수 있으며, 최소 위험을 수반하는 치료라고 할 수 없기 때문

에 사전 동의(informed consent)를 받아야 하는 치료에 해당

한다.
6-8
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Table 1. Summary of thrombolysis studies using rtPA

Outcome Treatment
NINDS (<3hr)2 ECASS III (3-4.5hr)3 Meta-analysis (<6hr)4

rate p rate p rate p

mRS 0 – 1
IV rtPA 39%

sig
52.4%

sig
34.8%

sig
Placebo 26% 45.2% 29.3%

Mortality
IV rtPA 17%

ns
7.7%

ns
19.1%

ns
Placebo 21% 8.4% 18.5%

Symp. ICH
IV rtPA 6.4%

sig
2.4%

sig
7.7%

sig
Placebo 0.6% 0.2% 1.8%

rtPA, recombinant tissue plasminogen activator; sig, Significant; ns, not significant; Symp. Symptomatic; ICH, intracranial hemorrhage.

재관류치료시의 사전 동의(Informed consent)

사전 동의는 의사와 환자 사이의 대화와 정보교환을 통해 

환자 스스로 결정을 내리는 과정으로 가급적이면 환자에게 

직접 받는 것이 권고 되고 있다.7 사전동의는 아래와 같은 3

가지 요소로 이루어 진다.7,9 

첫 번째 요소는 의료진의 정보제공이다. 의료진은 합리적

인 환자가 정보를 듣고 결정을 내리기에 충분한 정보를 제공

하여야 한다. 따라서, 제공되는 정보는 선택 가능한 치료의 

종류, 각 치료방법에 따른 위험과 이득, 그리고 의료진이 추

천하는 치료방법과 그 이유가 포함되어야 한다. 또한, 정보

제공은 체계적인 방식으로 이루어 져야 하며, 시각적 요소를 

활용하면 이해도를 높일 수 있다.
8,10,11

 

두 번째 요소는 환자가 결정을 내릴 수 있는 능력이다. 여

기에 영향을 미칠 수 있는 요인은 다양하다. 먼저, 뇌졸중으

로 인해 의식저하나 언어장애, 무시증후군이 생긴 환자는 적

절한 결정을 내리는데 장애가 있을 수 있다.7,9,12,13 이외에도 

뇌졸중이전에 파킨슨병이나 경도인지장애, 알츠하이머치매

가 있었던 환자는 동의를 결정하는데 장애가 있을 수 있

다.14-17 이때 유의할 점은 알츠하이머병이나 파킨슨병이 있

다고 하여 모든 환자가 결정을 내릴 수 없다는 뜻은 아니라

는 것이다. 따라서, 이 환자가 스스로 결정을 내릴 수 있을지

에 대해 주의깊게 평가하는 것이 필요하다. 마지막으로, 환

자는 응급상황에 처해 있기 때문에 인지기능을 비롯한 신경

계통에 문제가 없다고 하더라도 상당수의 환자가 결정을 내

리는 것을 어려워 할 수 있다.18 환자가 스스로 동의 결정을 

할 수 있는지에 대한 평가는 재관류치료가 신속하게 진행되

어야 함을 고려할 때, 미리 체계적으로 준비되어 있어야 하고 

한정된 시간 내에 수행되어야 한다.

마지막 세 번째 요소는 환자의 자유로운 의사결정이다. 환

자는 결정을 내릴 때 의료진이나 가족에게 강요를 받아서는 

안되며, 스스로 결정하여야 한다. 환자가 의료진의 권고를 

거절할 때, 의료진은 다시 한번 설명할 필요가 있다. 그러나, 

지속적으로 거부한다면, 의료진은 환자가 거부할 권리가 있

음을 존중하고 환자의 결정을 받아 들일 수 있다.
9
 rtPA치료

가 장기적인 이득에도 불구하고 단기적인 위험이 크다는 것

을 고려할 때, 환자의 기대여명이 길지 않거나 환자가 단기적

인 위험을 장기적인 이득에 비해 더 높게 평가한다면, 환자는 

rtPA치료를 거부할 수 있다.9 

재관류 치료시 사전 동의(Informed consent)의 주체

만약, 환자의 동의 결정능력에 손상이 있는 상황이라면, 

다른 가능성이 모색되어야 한다. 환자가 유언장등의 문서로 

미리 의사결정을 해 놓았다면 이에 따를 수 있다. 그러나, 그

런 경우가 아니라면 합법적인 환자의 대리인이 대신 사전 동

의를 할 수도 있다. 이 경우 동의의 진행과정을 병록지에 잘 

기록하는 것이 좋고, 서면동의를 받는 경우도 있다.
8
 이 방법

은 비교적 널리 인정되는 방법이긴 하지만, 역시 문제가 있을 

수 있다. 예를 들면, 대리인은 환자의 운명을 결정하는 것을 

부담스럽게 생각하여 동의과정에 참여하지 않으려 할 수도 

있고, 여러 명의 대리인이 있는 경우 의사를 통합하는데 시간

이 걸려 치료가 지연될 수도 있다.7

마지막으로 환자의 결정능력이 손상되어 있고, 합법적인 

대리인도 접촉이 불가능한 경우에는 재관류치료가 일정시간 

내에서만 이루어 질 수 있는 것이므로, 의료진의 판단에 따라 

재관류치료를 진행해 나갈 수도 있을 것이다.
7,8

 일반적인 도

덕률에 의하면, 환자에게 더 큰 위해를 방지하기 위해서는 환
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자가 결정능력이 없고 대리인도 없는 응급상황의 경우, 사전 

동의의 예외상황으로 인정하는 것이 받아들여 지고 있기 때

문이다.8 미국의 FDA나 World Medical Association도 이런 

경우에 치료가능시간 내에 응급으로 rtPA를 사용하는 것을 

지지한다.7,8 

결  론

급성 뇌졸중환자에서의 재관류치료, 특히 rtPA의 정맥내 

주입에 의한 혈전용해술은 일정 조건이 충족되는 환자에서 

표준치료로 인정되고는 있으나, 생존률을 높이는 치료라기

보다는 독립적인 생활을 할 수 있는 기능적 예후를 좋게하는 

치료이다. 또한, 단기적으로는 뇌출혈의 위험을 높여 단기 

사망률을 증가시킬 수 있으므로 사전 동의를 받는 것이 추천

된다. 

사전 동의는 가급적 환자 자신이 하는 것이 좋으며, 이 때 

환자의 동의 결정능력에 대한 체계적인 평가가 필요하다. 만

약, 환자의 결정능력에 손상이 있다면 유언장등의 사전 지시, 

합법적인 대리인등이 대신 할 수 있으며, 상기한 모든 것이 

가능하지 않은 경우에는 의료진의 판단에 따라 재관류치료

를 진행할 수 있다. 
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