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비만은 대사증후군, 심혈관 질환 및 암 등과 같은 다양한 질환으로 이

어질 수 있어 중요한 건강보건문제 중 하나이다.1 비만의 유병률은 전

세계적으로 지속적으로 증가하여, 성인 중 6억명 이상이 비만으로 나타

났다.2 우리나라도 2019년 성인의 비만 유병률이 36.3%로, 특히 체질

량지수(Body Mass Index, BMI) 35 kg/m2 이상의 3단계 비만 유병

률은 11년간 3배 가까이 증가하였다.3 급속한 비만 인구의 상승은 삶의 

질 저하 뿐만 아니라 상당한 경제적 부담을 동반하게 되는데, 건강 관리

와 관련된 지출 뿐만 아니라 생산성 손실, 조기 사망 등의 직, 간접적 비

용이 증가하게 된다. 특히 비만의 단계가 높을수록 더 많은 의료비 지출

과 생활보장금 지급, 생산성 손실로 인한 개인 소득 감소가 나타났다.4

체중 감량을 위해서 생활습관의 개선 외에도 약물치료, 비만대사수

술, 체중감량 장치 등 여러가지 방법의 의학적 개입이 고려될 수 있다. 

그 중 외과적 비만대사수술은 고도 비만 및 고도 비만에 동반된 대사

질환 치료에 시행되고 있으나 비가역적인 위장관 절제, 수술로 인한 합

병증 등의 제한점을 가지고 있다.5 이에 덜 침습적인 여러 방법의 체중

감량 장치가 개발되어 시행되고 있다. 2015년 미국 소화기내시경학

회(American Society for Gastrointestinal Endoscopy, ASGE)에

서 조절형 위밴드술(adjustable gastric banding), 위내 풍선 삽입술

(Intragastric Balloon Insertion) 등이 포함된 내시경적 비만치료에 

대한 성명을 발표하였다.6 보조 치료를 조기에 시행해야 하는 의학적 

상태인 경우를 제외하고, 생활습관 개선만으로 체중 감량 또는 체중 유

지에 실패한 환자, BMI가 일차 내시경적 비만치료 기준인 비만 2, 3단
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계인 환자(비만 2단계: BMI 35一39.9 kg/m2, 비만 3단계: BMI ＞40 

kg/m2), 추가 치료를 위해 체중 감소가 필요한 비만 2, 3단계를 초과

한 환자에서 내시경적 비만치료가 고려되어야 한다고 제언하였다. 

이러한 체중감량 장치는 가역적이고 효과적인 체중감량 방법7으로, 

비만대사수술의 적응증이 되지 않거나 수술을 원치 않는 비만 환자에

서 대안이 될 수 있다. 이에 Food and Drug Administration (FDA)

에서 승인된 체중감량 장치들 중 현재 미국에서 사용되고 있는 기기들

을 본 글에서 소개하고자 한다. 

본    론본    론

지금까지 FDA의 Center for Devices and Radiological Health 

(CDRH)를 통해 승인된 체중감량을 위한 장치는 11개, 체중관리를 위

한 장치는 2개이다(Table 18-20). 그 중 시대의 흐름과 기술의 발전에 

따른 허가 제한, 제조사의 자발적 철수 등으로 인해 철수된 의료기기들

을 제외하고 현재 사용되고 있는 장치들은 크게 3종류의 체중감량을 

위한 장치와 2종류의 체중관리를 위한 장치로 분류할 수 있다.

체중감량을 위한 장치체중감량을 위한 장치

1. 위 밴드

Lap-Band는 복강경을 통해 실리콘 재질로 된 위 밴드가 위 상단부

에 거치되고, 이와 연결된 조절포트가 복벽에 고정된 후 식염수 주입을 

통해 밴드의 조임 정도를 조절한다(Figure 121). 위 밴드로 가해지는 

압력을 통해 조기 포만감을 유발하여 음식 섭취량을 줄이고, 음식이 소

화되는 시간을 늘리며 체중 감소를 유발한다.22,23 위밴드수술의 부작용

은 구역, 구토, 위식도 역류, 복통 등 주로 위장관 관련 증상들이 흔하

Table 1.Table 1. FDA approved devices for weight loss and management devices and results from pivotal studies

Device name Device type Approval date
Total body  
weight loss (%)

Relevant complication Cost

Weight loss device

   Garren Gastric Bubble* Gastric balloon system September 17, 

1985

   LAP-BAND8,9 Gastric band June 5, 2001 18.0% at 1 year

17.9% at 5 years

Proximal gastric enlargement, band 

erosion or migration, system leaks

USD 8,700一29,000

KRW 1,500,000一2,000,000

   REALIZE*10 Gastric band September 28, 

2007

17.3% at 1 year

18.7% at 3 years

Proximal gastric enlargement, band 

erosion or migration, system leaks

   MAESTRO**11 Neuromodulator January 14, 2015 9.2% at 1 year

8.0% at 2 years

Pain at neuroregulator site, heartburn, 

dyspepsia, abdominal pain, dysphagia, 

nausea and belching

   ReShape Duo**12 Gastric balloon system July 28, 2015 7.6% at 6 months

   O�rbera Intragastric 

Balloon System13

Gastric balloon system August 5, 2015 10.2% at 6 months Gastrointestinal symptoms, balloon 

migration, intestinal obstruction, 

gastric ulcer, gastric perforation

USD 3,000一9,000

KRW 3,800,000一4,500,000

   Obalon Gastric balloon14 Gastric balloon system September 8, 

2016

6.6% at 6 months USD 6,000一9,000

   AspireAssist**15 Gastric emptying system June 14, 2016 12.1% at 1 year Skin irritation, infection, electrolyte 

abnormalities, nausea and vomiting

   T�ransPyloric Shuttle 

(BAROnova)**16

Gastric balloon system April 16, 2019 9.5% at 1 year Device impaction, gastric ulcer

   Spatz317 Gastric balloon system October 15, 2021 15.0% at 8 months Deflation & migration with bowel 

obstructed, gastric ulcer

USD 6,000一9,000

   �Apollo Endoscopic Sleeve 

Gastroplasty18

Gastric restriction July 12, 2022 12.6% at 1 year Gastrointestinal symptoms, 

abdominal abscess, upper 

gastrointestinal bleed

USD 9,000一20,000

Weight management device

   SmartByte19 Oral space occupying 

device 

May 18, 2017 2.93% at 4 months Choking on food, mouth soreness USD 500

   Plenity20 Ingested, transient, space 

occupying device 

April 12, 2019 6.4% at 6 months None USD 98 per month

*voluntarily removed from the market; **no longer commercially distributed.
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다. 합병증은 주로 밴드와 포트에 관련된 문제들로 위 탈장이 가장 흔

하며, 위 미란과 천공, 감염, 누출 등이 있다.

위밴드수술은 여러 연구에서 비수술요법과 비교하여 체중감량 효

과가 우수한 것으로 나타났다. BMI 30一35 kg/m2 성인을 대상

으로 한 연구에서 위밴드수술군은 수술 2년 뒤 초기 체중에서 평

균 -21.6% (95% Confidential interval, 95% CI, -19.3% to 

-23.9%)가 감소했으며, 87.2% (95% CI, 77.7% to 96.6%)의

초과 체중 감소율(percent of excessive weight loss, %EWL)a)

을 달성하였다. 그러나 비수술군에서는 초기 체중에서 평균 -5.5%

(95% CI, -3.2% to -7.9%)가 감소했으며, 초과 체중 감소율은

21.8% (95% CI, 11.9% to 31.6%)였다. 또한 위밴드수술은 대

사증후군 호전(P＜0.002), 삶의 질 개선에 효과적이었다.24 BMI

30–40 kg/m2 성인에서 위밴드수술의 효과를 살펴본 연구에서

5년간 피험자의 76.9% (95% CI, 67.7% to 84.4%)가 임상적

으로 성공적인 체중 감소(≥30% 초과체중 감소율, EWL)를 달성

했으며 폭식 장애의 지속적인 호전과 배고픔에 대한 감수성 감소

(P＜0.001)도 나타났다.8

그러나 현재 위밴드수술은 전세계적으로 잘 시행되고 있지 않다. 

2021년 발표된 연구에 따르면 우리나라가 포함된 57개 국가에서 

2008년 위밴드수술은 비만대사수술 중 42.3%를 차지했으나, 2018년

에는 1.4%로 급격히 감소하였다.25 위밴드수술은 시간이 지남에 따라 

밴드 제거가 필요하고 비만대사수술이 다시 필요한 경우가 많다.26,27 또

한 현재 많이 시행되고 있는 비만대사수술 중 루와이위우회술(Roux-

En-Y Gastric Bypass surgery), 위소매절제술(sleeve gastrec-

tomy)과 위밴드수술을 비교했을 때, 체중감소 효과와 동반질환 호전률

이 낮은 것도 위밴드수술의 입지가 줄어든 대표적인 이유로 볼 수 있겠

다.28

2. 위내 풍선

1) Orbera 위내 풍선

Orbera는 내시경적 시술이 필요한 위내 풍선이다(Figure 229). 삽

입 키트를 내시경에 부착하여 구강을 통해 위까지 위풍선을 삽입 후, 

내시경을 통해 관찰하며 메틸렌 블루가 혼합된 식염수 400一700 ml

를 위풍선 내로 주입하고 풍선을 카테터에서 분리한다. 시술 시간은 약 

20여분 정도 소요된다. 메틸렌 블루는 풍선 파열 및 수축이 발생할 경

우 소변색이 파란색으로 변하여 풍선의 문제를 조기에 감지할 수 있

게 한다. 일반적으로 Orbera는 삽입 6개월 뒤 내시경으로 제거한다. 

Orbera는 위내 공간을 차지하여 조기 포만감을 통해 음식 섭취량을 감

소시킬 뿐만 아니라 위 운동성을 감소시켜 체중 감소를 유발하는 것으

로 알려져 있다.30 Orbera 시술의 금기증에는 이전에 위장관 수술 또

는 비만대사수술을 받은 경우, 이미 위내 풍선을 가지고 있는 경우, 위

장관의 염증성 질환이나 이전에 위궤양, 위 정맥류, 큰 열공 탈장 등의 

구조적 또는 기능적 위장관 질환 과거력이 있는 경우, 미성년자, 임산

부 등이 해당된다.

생활습관 중재만 시행한 대조군과 Orbera의 체중 감량 효과를 비교

한 전향적 연구에서 시술 후 6개월(10.2% versus 3.3%, P＜0.001), 

풍선 제거 후 6개월 뒤인 12개월(7.6% vs 3.1%, P＜0.001)에 모두 

시술군이 대조군과 비교하여 체중감량률이 높았다.13 또한 이 연구에서 

점수가 높을수록 삶의 질이 높음을 나타내는 IWQOL-Lite (Impact 

of Weight on Quality Of Life-Light version)가 6개월(80.7 vs 

73.2, P＜0.001), 12개월(83.0 vs 76.6, P = 0.001) 모두 Orbera 

시술군에서 점수가 유의하게 높았다. 대사증후군이 있는 비만환자에

서도 시술군이 대조군과 비교하여 6개월 시점에서 더 큰 체중 감량

(-14.2 vs -4.8%, P＜0.001)과 허리둘레 감소(-13.1 vs -4.8 cm, 

P = 0.001)가 있었다. 위 풍선 제거 후 6개월 뒤인 12개월 시점에서

a)	초과체중 감소율(Percentage of excess weight loss, %EWL) = (처음 체중 – 현재 체중) / (처음 체중 - 이상체중) × 100 (%). 여기서 이상체중은 일반적으로 체질량지수 25 
kg/m²에 해당하는 체중으로 계산한다.

Fig. 2.Fig. 2.  Orbera Intragastric Balloon System.29Fig. 1.Fig. 1.  Lap-Band.21
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는 약간의 체중 회복이 있었으나 대조군과 비교하여 의미 있는 체중 감

량(-9.2 vs -5.2%, P = 0.007)이 유지되었다. 대사증후군의 완화는 

시술군에서 약 50%, 대조군에서 약 30%에서 나타났다.31 식이 및 생

활습관 중재군과 비교한 전향적 무작위 대조 연구에서는 34%一50%

의 초과체중 감소율이 보고되었다.32 1,638명의 환자를 포함한 17개 

연구의 메타 분석에 따르면 12개월에 Orbera의 초과체중 감소율은 

25.44% (95% CI, 21.47% to 29.4%)로 나타났다.33 그러나 약물치

료(Sibutramine 복용)와 Orbera의 효과를 비교한 연구에서 6개월 시

점에서의 총 체중감량이 시술군에서 약물치료군에 비해 유의하게 더 

컸으나(-9.75 vs -7.48 kg, P = 0.03) 치료 종료 후인 12개월(-6.52 

vs -4.42 kg, P = 0.05), 18개월(-5.42 vs -3.57 kg, P = 0.32), 24

개월(-4.07 vs -2.93 kg, P = 0.56)에는 유의하지 않았다.34 Orbera

의 부작용으로는 메스꺼움, 구토, 복통 등 위장관 관련 증상이 가장 흔

하며, 풍선 과다 팽창, 자발적 수축, 위궤양 발생 등이 보고되었다. 임상 

연구에서는 약 18%의 환자가 부작용 또는 환자의 요청으로 시술 후 

6개월 이내에 장치를 제거하였다.13 메타 분석에서 조기 제거율은 약 

7%였으며 풍선 이탈(1.4%), 위 천공(0.1%)과 같은 심각한 부작용은 

드물었다. 또한 위 천공은 위장관 수술 병력이 있는 환자에서 주로 관

찰되었다.33 

2) Obalon

Obalon은 얇은 카테터(1 mm)가 붙어 있는 젤라틴 캡슐 내에 풍선

이 포함되어 있는 형태로, 위내시경 없이 물과 함께 삼켜서 삽입할 수

있는 특징을 가지고 있다(Figure 3A35). 캡슐의 정확한 위치는 형광투

시법으로 확인한다. 캡슐이 위에서 분해되어 열리고 카테터를 통해 질

소가 포함된 가스 250 ml를 주입한 후 카테터는 경구로 제거한다. 시

술 시간은 평균 8분 정도 소요된다. 6개월 동안 최대 3개의 Obalon 풍

선을 삽입할 수 있으며(Figure 3B35), 그 후 저절로 수축된 풍선을 내

시경으로 제거한다. Obalon 시술의 금기증에는 삼킴에 영향을 줄 수

있는 해부학적 이상 또는 기능 장애가 있는 경우, 이전에 위장관 수술

또는 비만대사수술을 받은 경우, 비스테로이드성 소염진통제 또는 아

스피린 복용, 현재 헬리코박터균에 감염되어 있는 경우, 이전에 위궤

양, 위 정맥류, 큰 열공 탈장(＞2 cm) 등의 구조적 또는 기능적 위장관

질환 과거력이 있는 경우, 임산부 등이 해당된다. 

17명을 대상으로 한 소규모 파일럿 연구에서 Obalon 시술 후 12주 

시점에서 평균 5.0 kg 체중 감량과 36.2% 초과 체중 감소율을 보고하

였다.36 Obalon 시술군과 placebo 캡슐 대조군과의 비교 연구14에서는 

24주 시점에 Obalon 시술군에서 대조군에 비하여 유의한 총 체중감량

(-7.1 ± 5.3 vs -3.6 ± 5.1 kg, P＜0.0001) (6.6 vs 3.4%, P = 0.035)

과 BMI의 감소(-2.5 ± 1.8 vs -1.3 ± 1.8 kg/m2, P＜0.0001)가 있었

고, 시술 후 48주에 시술군의 88.5%가 체중 감소를 유지하였다. 시술군

의 91.1%에서 부작용이 보고되었으나 대부분 경미하고 복통, 메스꺼움, 

구토 등 위장관 관련 증상이었고 보존적 치료로 호전되었다. 심각한 부작

용으로는 출혈성 궤양 1건이 보고되었다.

3) Spatz3

Spatz3는 내시경적으로 시술이 필요한 위내 풍선으로 풍선 부피 조

절의 어려움과 단기 적용의 제한점을 극복하기 위해 개발되었다. 실리

콘 풍선에 신축성 있는 곡선형 카테터가 부착되어 있어 시술 후에도 내

시경적 접근이 용이하다(Figure 437). 400一800 ml의 메틸렌 블루가 

혼합된 식염수를 채울 수 있으며, 환자의 증상 및 체중 감소에 따라 풍

선의 용적을 쉽게 조정할 수 있다. 또한 현재 사용 가능한 위내 풍선 중 

유일하게 최대 8개월에서 12개월 동안 거치할 수 있다. 시술 시간은 

평균 15분 정도 소요된다. 이전에 개발된 Spatz 1, 2세대는 12개월 

동안 성공적인 체중감량이 가능했지만 설계와 관련된 문제가 있어 지

속적으로 설계가 수정, 통합되었고,38 2021년 Spatz 3세대가 FDA 승

인을 획득하였다. Spatz 시술의 금기증으로는 반복적인 복통, 장 폐색, 

유착성 복막염과 같은 이전 위장관 수술에 의한 합병증이 있는 경우, 

이전에 장 절제 수술이나 하복부 수술을 받은 경우, 이전에 식도, 위, 

십이지장에 대한 수술 또는 비만대사수술을 받은 경우, 크론병을 포함

한 위장관의 염증성 질환이나 바렛식도, 위궤양, 십이지장궤양, 위 정

맥류, 큰 열공 탈장 등의 구조적 또는 기능적 위장관 질환 과거력이 있

는 경우, 증상 조절을 위해 한가지 이상의 약물이 필요한 위식도 역류 

증상이 있는 경우, 비스테로이드성 소염진통제 또는 아스피린 복용, 현

재 헬리코박터균에 감염되어 있는 경우 등이 있다. 

Spatz3를 시술 받은 165명의 후향적 연구에서 평균 총 체중감

A B

Fig. 3.Fig. 3.  (A) Obalon Balloon System. Swal-
lowable capsule attached to a thin (1 mm) 
inflation cathete. (B) Obalon Balloon System. 
Three balloons in the stomach.35
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량은 -16.3 kg, 총체중감소율(percent of total body weight 

loss, %TBWL)b)은 16.4%, 초과 체중 감소율은 67.4%로 나타났

다(P＜0.0001). 또한 시술 받은 환자 중 88.5%가 25% 이상의 초

과 체중 감소율을 달성하였다.39 Spatz3 시술군과 생활습관 중재 대조

군을 비교한 전향적 무작위 대조 연구에서 시술 후 32주에 총 체중 감

소율은 시술군에서 15.0% (95% CI, 13.9% to 16.1%), 대조군에서 

3.3% (95% CI, 2.0% to 4.6%)로 나타났다(P＜0.0001). 풍선 제거 

6개월 후 시술군의 74%가 체중 감량을 유지하였다.17 식염수 600 ml

와 850 ml를 주입한 두 군을 비교한 연구에서는 Spatz3 시술을 받은 

총 환자의 평균 체질량지수가 39.51에서 32.84 kg/m2로 감소했으나

(P＜0.0001), 두 군간에 유의한 효과 차이는 없었다.40

Spatz3 관련 가장 흔한 부작용은 심각하지 않은 메스꺼움, 소화불량, 

구토, 복통이었으며 풍선 수축, 위 궤양 및 천공, Mallory-Weiss 증후

군 등이 보고되었다. 

3. 내시경적 위소매성형술(Endoscopic sleeve gastroplasty)

내시경의 최근 발전은 위소매절제술과 유사한 방식을 가진 내시경을 

통한 도구 개발로 이어졌다. 2022년 FDA 승인을 받은 내시경적 위 봉

합 기구인 Apollo 위소매성형술이 현재 시행되고 있다. 내시경을 통해 

위강 내로 진입하여 봉합 기구를 이용하여 위식도 접합부에서 유문부

까지 위체부 대만부를 따라 전벽과 후벽을 U모양 또는 Z모양으로 반복

적으로 봉합한다(Figure 541).42 위 전정부와 소만부 공간만 보존하여 

위 내강을 좁게 만들고 부피를 줄인다. 시술은 전신마취 아래 시행되며 

소요 시간은 평균 2시간 정도이다. Apollo 위소매성형술은 가역적으

로, 복원 기구를 통해 봉합된 부위를 복원할 수 있다.

생활습관 중재 대조군과 Apollo 내시경적 위소매성형술의 효과를 비

교한 전향적 연구에서 수술 후 52주차에 초과 체중 감소율은 성형술을 

받은 군에서 13.6%, 대조군에서 3.2%로 나타났다(P＜0.0001). 성

형술을 받은 군 중 77%가 성공적인 체중감소(≥25% 초과 체중 감소

율)를 달성하였고, 80%에서 하나 이상의 동반된 대사질환이 개선되었

다. 수술 후 104주차에는 성형술을 받은 군 중 68%가 성공적인 초과 

체중 감소율을 유지하였다.18 복강경을 통한 위소매절제술과 내시경적 

위소매성형술을 비교한 연구에서는 내시경적 성형술의 체중감량 효과

가 복강경 수술보다 낮게 나타났다(총체중감량률[%TBWL] 17.1% ±

6.5% vs 23.6% ± 7.6%, P＜0.01). 그러나 부작용 발생률과 새로운

위식도역류 발생은 내시경적 성형술이 유의하게 낮았다(P＜0.05).43

또한 과거 여러 번의 복부 수술력과 거대하고 복잡한 복부 탈장 등으로

인해 비만대사수술이 어려운 고위험 비만환자에서 내시경적 위소매성

형술은 안전하고 효과적인 체중감량 방법으로 나타났다. 고위험 비만

환자에서 내시경적 위소매성형술 후 12개월 시점의 초과 체중 감소율

은 29.14% (±17.9%)였으며 24명 중 1명(4.2%)에서만 중등도 부작

용인 위점막 출혈이 관찰되었다.44 내시경적 위소매성형술의 장기적인

안전성을 평가한 연구에서, 수술 후 5년 시점에 환자의 90%는 5%의

총체중감량률(%TBWL)을 유지했고, 61%는 10%의 초과 체중 감소

율을 유지하였다. 내시경적 위소매성형술의 부작용을 살펴보면 32%

에서 메스꺼움, 통증, 변비 등 경미한 부작용이 있었다. 1.3%에서는

수술부위 섬유화, 위 주변 누출 등의 중등도 부작용이 있었으나 내시경

적 위소매 성형복원술 또는 보존적 치료로 호전되었으며, 내시경적 성

형술에 의한 심각하거나 치명적인 부작용은 보고되지 않았다.45

b)	총체중감소율(Percentage of total body weight loss, %TBWL) = (처음 체중 – 현재 체중) / 처음 체중 × 100 (%).

Fig. 4.Fig. 4.  Spatz3 Adjustable Balloon System.37 Fig. 5.Fig. 5.  Apollo endoscopic sleeve gastroplasty.41
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체중관리를 위한 장치체중관리를 위한 장치

1. SmartByte

SmartByte(Scientific Intake)는 체중 감량을 돕고 건강한 식습

관을 촉진하도록 설계된 의료 기기이다(Figure 646). 입천장에 위치

하는 소형 Bluetooth 지원 구강 장치로, 입천장을 본을 뜬 후 개인에 

맞춘 기기를 식사할 때만 착용한다. 한입의 크기를 제한하고 온도 기

록 센서를 통해 씹는 동작을 감지하여 음식섭취 사이의 시간을 측정한

다. 이 정보를 사용하여 모바일 앱을 통해 사용자에게 실시간 피드백

을 제공해 천천히 식사하도록 유도하며 과식을 줄이는 데 도움을 준다. 

SmartByte는 섭식장애, 임신에서 금기이다. 

초기 호주에서 시행된 연구에서 SmartByte 사용 16주 후 -4.9 ± 

0.9 kg의 평균 체중감소가 있었고, 주 5회 넘게 사용한 순응도가 높은 

군에서 체중감량과 관련성(R = 0.68, P = 0.001)이 나타났다. 심각한 

부작용은 없었으나 65%에서 치과의사의 장치 조정이 필요하였다.47 

또 다른 전향적 연구에서는 SmartByte를 사용한 군에서 16주차의 평

균 총체중감량률(%TBWL)은 2.93% (95% CI, 1.80% to 4.06%)였

고, 30%가 5% 이상의 체중감량을 달성하였다. 장치와 관련된 부작용

은 경미하여 1건의 입천장 찰과상, 2건의 혀 열상이 보고되었다.19

2. Plenity

Plenity는 수분을 흡수하는 셀룰로오스, 구연산 및 포도당을 포함한 

천연 유래 성분으로 만든 하이드로겔 알약으로 하루 2번 점심, 저녁 식

전에 3개의 알약을 500 ml 물과 함께 섭취하고 20一30분 정도 기다

렸다가 식사를 시작하면 된다. 만약 식전에 복용하지 못했다면 식사 중

이나 식사 직후 바로 섭취하도록 권고된다. 위에서 수분을 흡수한 하이

드로겔이 팽창하여 위 부피의 약 1/4을 차지하게 되고 포만감을 만들

어 음식 섭취와 칼로리 소비를 줄이는 데 도움이 된다. 하이드로겔은 음

식물과 함께 대장에 도착하여 효소에 의해 부분적으로 분해되고 대변으

로 배출된다. Plenity는 알약 형태이지만 체내에 흡수되지 않고 기계적 

작용에 의해 효과를 나타내므로 의약품이 아닌 의료기기로 간주된다. 

젤라틴과 셀룰로오스, 구연산 등 캡슐 성분에 알러지 반응이 있는 경우, 

미성년자, 임산부의 경우 금기증에 해당되어 주의를 필요로 한다.48

위약과 Plenity의 효과를 비교한 연구에서, 6개월 간의 치료 후 

Plenity를 복용한 군은 위약군과 비교하여 큰 체중 감소(6.4% vs 

4.4%, P = 0.0007)를 나타냈고, ≥ 5% 및 ≥ 10%의 체중 감량을 달

성할 확률이 2배 높아서(odds ratio, OR: 2.0, P = 0.0008; OR: 2.1, 

P = 0.0107) 복용군의 59%가 체중의 5% 이상을 감량하고, 27%는 

10% 이상을 감량하였다. Plenity 복용군의 37.7%에서 부작용이 있

었으나 대부분 복부 팽만, 설사 등 경미한 위장관 증상이었으며 심각한 

부작용은 관찰되지 않았다.20

결    론결    론

체중 조절과 관련된 의료기기 시장은 전세계적으로 증가하는 비만 

유병률과 함께 급속도로 커지고 있다. 해외에서는 여러 체중감량을 위

한 장치들이 사용되고 있으나, 국내에서는 위내 풍선만 신의료기술로 

승인 및 사용되고 있어 비만 치료 시 사용이 제한적이다. 효과와 안정

성이 확인된 의료기기는 비만 환자 뿐만 과체중 인구에서도 체중 관리

를 위해 접근성이 높은 선택지 중 하나로써, 중요한 역할을 할 수 있다. 

비만과 비만 관련 합병증에 따른 개인과 국가의 손실을 고려했을 때, 

체중 감량을 위한 의료 자원의 증가와 적극적인 개입이 필요하겠다. 

이해충돌이해충돌

이 논문에는 이해관계 충돌의 여지가 없음. 

연구비 수혜연구비 수혜

없음. 
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Fig. 6.Fig. 6.  SmartByte.46
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