
2. CRP 정량의측정이일반적인병원에서

Routine 사용하기쉬워편리하다

Puolakkainen P, et al. Gut 1987;28:764

1. CRP는췌장염의중증도를조기에평가하는데유용하다

전문가소견
중등증-중증 급성 췌장염 1 / 2 a상 임상시험

급성췌장염에서CRP의의미를분석한논문

Q 1 .  위약군 대비 통계적으로 유의미한 초기 C R P정량의 감소의 의미는?



CRP와 BISAP score, NLR, BUN의비교

1. 췌장염은사망률이높아중증도평가를

조기에수행해야한다

2. 췌장염 48시간후측정한 CRP는

사망률과독립적으로연관되어있다

3. CRP수치는사망률에대한좋은예측지표이다

Dancu GM, et al. Medicine (Baltimore) 2021;100:e28121

전문가소견
중등증-중증 급성 췌장염 1 / 2 a상 임상시험

Q 1 .  위약군 대비 통계적으로 유의미한 초기 C R P정량의 감소의 의미는?



Stirling, AD, et al. HPB 2017;19:874-880

전문가소견
중등증-중증 급성 췌장염 1 / 2 a상 임상시험

CRP의변화량이어떤의미인지분석한논문

1. CRP의간격변화는췌장염의중증도의예후에서

절대 CRP수치와유사한수준의척도이다

2. 입원후 CRP의 90mg/dL 의증가는

중증질환을예측하는기준으로제시가능하다

Q 1 .  위약군 대비 통계적으로 유의미한 초기 C R P정량의 감소의 의미는?
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Q 1 .  위약군 대비 통계적으로 유의미한 초기 C R P정량의 감소의 의미는?

전문가소견
중등증-중증 급성 췌장염 1 / 2 a상 임상시험

SCM-AGH
(N=20)

Placebo
(N=16) p-value

Baseline
n 20 16
Mean±SD 16.62±10.82 13.02±9.90

Day 1
n 20 16
Mean±SD 15.40±9.17 16.01±8.61

Change from baseline to Day 1
Mean±SD -1.22±4.74 3.00±4.62 0.0113
p-value 0.2654 0.0203

Day 2
n 20 16
Mean±SD 13.69±8.78 16.23±7.61

Change from baseline to Day 2
Mean±SD -2.93±7.80 3.21±7.66 0.0240
p-value 0.1097 0.1146

Day 3
n 18 16
Mean±SD 11.89±8.66 14.54±7.52

Change from baseline to Day 3
Mean±SD -4.87±9.25 1.52±8.84 0.0483
p-value 0.0391 0.5026

1. 2a임상이고, n수가적은수인데도불구하고
p-value가일관적으로의미있었다는것이매우의미있고중요하다

* p < 0.05*



Q 2 .  M o d i f i e d  M a r s h a l l  S c o r e  의 베이스라인 대비 7일 시점 감소의 의미는?

전문가소견
중등증-중증 급성 췌장염 1 / 2 a상 임상시험

7일차Modified Marshall Score 변화

시험군(3명) / Baseline 대비 7일차

1.33점감소
Baseline : 4.00±3.61

Day 7 : 2.67±2.89

p-value(군내): 0.5000

1. MMS가시험군내감소하는동안, 위약군에서는비슷하거나오히려

증가했다면통계적유의성이없더라도의미를가질수있다

2. 시험군(3명) vs. 대조군(2명) ->정규분포를따르지않는두군에서

p-value가 0.05보다높다고의미가없다고말할수없음

2. 시험군의MMS가감소하는동안위약군의MMS가증가하였으므로의미있는결과



Q 3 .  C T S I  의 베이스라인 대비 2 8일시점 감소의 의미는?

전문가소견
중등증-중증 급성 췌장염 1 / 2 a상 임상시험

28일차CTSI 변화

시험군(17명) / Baseline 대비 28일차

1.06점감소
Baseline : 4.76±1.20

Day 28 : 3.71±1.86

p-value(군내): 0.0078

1. 시험군과위약군에서모두감소했다면시험군의 CTSI의감소를

임상적인약물효과로의미를두기힘들다



CT grade & necrosis Score 
Balthazar grade  
 A Normal pancreas 0 
 B Focal or diffuse pancreatic enlargement 1 
 

C 
Pancreatic alterations associated with peripancreatic 
inflammation 

2 

 D Single fluid collection 3 
 

E 
Two or more fluid collections and/or presence of gas within 
the pancreas or within peripancreatic inflammation 

4 

Necrosis  
 None 0 
 <30% 2 
 30%-50% 4 
 >50% 6 
CTSI= Balthazar grade + necrosis score 
 

전문가소견
중등증-중증 급성 췌장염 1 / 2 a상 임상시험

Q 3 .  C T S I  의 베이스라인 대비 2 8일시점 감소의 의미는?
CTSI (CT Severity Index)

1. CTSI는췌장염의예후를판단하는매우좋은지표

2. Necrosis 의비중이커, CTSI점수의변화량이

어떤정도크기의임상적의미를가지는지연구가필요


		CT grade & necrosis	Comment by Lee, Yun-hee: Modified from the World Association guidelines and based on Balthazar and colleagues

		Score



		Balthazar grade

		



		

		A

		Normal pancreas

		0



		

		B

		Focal or diffuse pancreatic enlargement

		1



		

		C

		Pancreatic alterations associated with peripancreatic inflammation

		2



		

		D

		Single fluid collection

		3



		

		E

		Two or more fluid collections and/or presence of gas within the pancreas or within peripancreatic inflammation

		4



		Necrosis

		



		

		None

		0



		

		<30%

		2



		

		30%-50%

		4



		

		>50%

		6



		CTSI= Balthazar grade + necrosis score









전문가소견
중등증-중증 급성 췌장염 1 / 2 a상 임상시험

Q 3 .  C T S I  의 베이스라인 대비 2 8일시점 감소의 의미는?

29세/여자, 심한복통과구토로내원하여시험군치료후증상과복부염증이완전히회복되었음에도 -2만감소됨

줄기세포치료

Balthazar: 4점, Necrosis:0점 Balthazar: 2점, Necrosis:0점

감소 : -2



전문가소견
중등증-중증 급성 췌장염 1 / 2 a상 임상시험

Q 3 .  C T S I  의 베이스라인 대비 2 8일시점 감소의 의미는?

CTSI의변화량이위약군에비해통계적으로유의한정도로감소하지는않았으나, 약
물의효과에대한절대적지표로보기힘들어추가적인검증이필요하다



전문가의소견
중등증-중증 급성 췌장염 제 1 / 2 a상 임상시험

결론

본연구를통해추가적인 SCM-AGH의안전성이확립

1/2a 상은본래통계적검정이필요없음에도, 전향적환자대조군연구를하였고통계
적으로유의미한초기CRP정량의감소를확인

비교적적은 n수로진행된본연구에서통계적인유의성은없었지만 CTSI, Modified 
Marshall Score 등여러가지평가변수에서췌장염호전의경향성이관찰됨

적절한대상환자와유효성평가변수를잘설정한다면앞으로의연구결과가기대됨
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