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평가요약

 신청기술 : 무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료)

무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료) (Autologous adipose 

tissue-derived stromal vascular fraction for the treatment of knee osteoarthritis (Intraarticular 

injection, Surgical Implantation))는 1) 무릎 골관절염 Kellgren-Lawrence (KL) grade 2 ~ 4 등급 환자

를 대상으로 환자의 지방을 채취하여 자가지방조직 유래 기질혈관분획(Stromal Vascular Fraction, SVF)을 

분리한 후 무릎 관절강내에 직접 주사하여 통증완화, 기능 개선, 연골을 재생하기 위한 기술, 2) 무릎 골관절염 

Kellgren-Lawrence grade 2 ~ 3 또는 Outerbridge 3 ~ 4 환자를 대상으로 관절경 또는 관절 수술 시 자가

지방조직 유래 기질혈관분획을 피브린글루와 혼합하여 이식함으로써 연골 재생, 기능개선 및 통증을 완화하기 

위한 기술로, 의료법 제53조 및 신의료기술평가에 관한 규칙 제3조의 규정에 따라 ‘무릎 골관절염의 치료로써 

자가지방유래 기질혈관분획을 이용한 주사적 치료’, ‘무릎 골관절염 치료로써 자가지방유래 기질혈관분획을 

이용한 수술적 치료’, ‘무릎 골관절염 환자에서의 자가지방조직 유래 기질혈관 분획 적용’ 명칭으로 각각 2023

년 8월 16일, 8월 17일, 9월 15일 신의료기술평가가 신청되었으며, 이후 소위원회에서 신청기술의 특성을 반

영하여 ‘무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료)’로 수정하였다.

동 기술은 2014년 제11차 신의료기술평가위원회(2014.12.26.)에서 연구단계기술(근거의 수준 D, 기술분류 

II-a)로 심의된 바 있으며, 이후 수술적 이식치료는 ‘근골격계 질환에서의 자가 지방 줄기세포 치료술’이라는 

기술명으로 제한적 의료기술로 고시되어 퇴행성 관절염 환자(outerbridge III-IV)를 대상으로 조직 재생 및 

통증 경감을 위해 자가 지방 줄기세포와 피브린글루를 혼합하여 도포하는 기술이 시행된바 있다(보건복지부 

제2019-243호(2019.11.1.)).

 신의료기술평가위원회 및 소위원회 운영

2023년 제9차 및 10차 신의료기술평가위원회(2023.9.22., 2023.10.27.)는 동 기술을 안전성 및 유효성에 대

한 평가가 필요한 신의료기술 평가대상으로 판단하고, 체계적 문헌고찰 방법 등으로 총 7인(정형외과 3인, 재

활의학과 3인, 근거기반의학 1인)으로 구성된 소위원회에서 평가하도록 심의하였다.

소위원회는 2023년 11월 28일부터 2024년 2월 28일까지 총 3회의 회의를 통해 선택된 연구의 결과에 따라 

동 기술을 평가하고 검토결과를 제출하였으며, 2024년 제3차 신의료기술평가위원회(2024.3.22.)에서 이를 

토대로 동 기술의 안전성 및 유효성 평가결과를 최종 심의하였다.
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평가목적

동 기술은 무릎 골관절염 환자를 대상으로 자가지방조직 유래 기질혈관분획을 1) 관절강내 주사, 2) 관절경 또

는 관절 수술 시 피브린글루와 혼합하여 이식하여 연골 재생, 기능개선 및 통증을 완화하기 위한 기술로, 본 평

가의 목적은 동 기술의 안전성과 유효성을 평가하는 데 있다.

평가방법

동 기술의 평가는 체계적 문헌고찰을 통해 수행하였다. 안전성은 시술 관련 이상반응 또는 합병증으로 평가하였고, 

유효성은 기능(증상)개선, 통증 완화, 조직 치유/재생, 환자 만족도 및 삶의 질로 평가하였으며, 각 중재시술별로 

일차 지표를 1) 관절강내 주사는 통증 및 기능 개선을, 2) 수술시 이식은 조직 치유 및 재생으로 설정하였다.

문헌검색은 KoreaMed를 포함한 5개 국내 데이터베이스와 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE 및 Cochrane 

Library의 국외 데이터베이스를 이용하였다. 문헌선택은 문헌검색전략에 의해 검색된 문헌과 수기검색(제한

적 의료기술 보고서)을 포함하여 총 3,029편이 검색되었고(국외 2,777편, 국내 249편, 수기 검색 3), 이중 국

내 DB 관련 문헌 수기 선별과 중복 검색 문헌을 제외하여 총 2,010편을 토대로 선택 및 배제기준을 적용하여 최

종적으로 10편의 문헌이 선택(① 관절강내 주사 8편, ② 수술적 이식치료(피브린글루 혼합) 2편)되었다. 

문헌검색부터 선택기준 적용의 각 단계는 모두 소위원회 및 2명의 평가자가 독립적으로 수행하였다. 문헌의 

질 평가는 Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)의 도구를 이용하였으며, 이에 따라 질 평

가 결과와 근거의 수준을 선정하여 평가결과를 기술하였다.

평가결과

동 기술의 평가에 선택된 문헌은 총 10편(무작위 비교임상연구 6편, 비무작위임상시험연구 1편, 코호트연구 2

편, 제한적 의료기술 보고서 1편)으로, 출판연도는 모두 2020년 이후이며, 연구 수행 국가는 한국, 중국, 인도, 

미국, 러시아이었다. 평가에 선택된 문헌에서 각 문헌별 추적관찰 기간은 6 ~ 60개월이었으며, 지방채취 부위

는 둔부 또는 복부, 지방 채취량은 40 ~ 250 mL, 주입량은 2 ~ 8 mL, cell 수는 최대 7.6 × 107 이었다.

1) 관절강내 주사

동 기술은 총 8편(무작위 비교임상연구 6편, 비무작위임상시험연구 1편, 코호트연구 1편)의 연구에 근거하여 

안전성 및 유효성을 평가하였으며, 비교시술별로 골수흡인 농축물(Bone marrow aspirate concentrate, 

BMAC) 관절강내 주사 1편, 스테로이드 관절강내 주사 1편, 히알루론산 관절강내 주사 4편, 위약치료 및 무치

료 3편이었다. 질 평가 결과는 ‘1++’ 2편, ‘1+’ 3편, ‘1-’ 2편, ‘2+’ 1편이었고, ‘1-’ 문헌은 연구대상의 동질

성을 확인할 수 없거나 환자 상태에 대한 보고가 없는 경우, 적절하게 맹검이 되지 않은 경우, 적은 대상자의 

수 및 높은 대상자 탈락률 등을 감안하여 downgrading하여 평가하였다.
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안전성

동 기술의 안전성은 시술 관련 합병증 및 이상반응으로 평가하였으며, 지방 등 채취 관련과 주사 주입 관련으

로 구분하여 확인하였다. 시술 관련 합병증 및 이상반응을 보고한 연구는 총 8편(무작위 임상시험연구 6편, 비

무작위 임상시험 연구 1편, 코호트 연구 1편)이었으며, 주요 합병증은 4편에서 없었다고 보고하였고, 그 외 4

편은 보고하지 않았다. 지방채취 관련 이상반응 및 합병증 사례는 6편의 문헌에서 보고하였으며, 그 중 4편에

서는 발생하지 않았다고 보고하였고, 1편에서는 중재군이 타박상 56명(38.6%), 혈종 18명(12.4%), 시술 중 

통증 49명(33.8%), 비교군인 BMAC 주입에서 골수 채취에 따른 타박상 17명(12.2%), 혈종 4명(2.9%), 시술 

중 통증 41명(29.5%)으로 보고하였다. 또 다른 1편에서는 지방 흡입 부위에 피하 경화가 3례 확인되었으나 추

가 처치 없이 해결되었다고 보고하였다. 관절강내 주사 주입 관련 안전성은 보고된 8편 중 4편에서 발생하지 

않았다고 보고하였으며, 다른 4편에서 관절통, 관절부위 경직, 부종, 미열 등의 사례를 보고하였으나, 경미한 

정도이거나 추가 처치 없이 모두 해결되었다고 보고하였다.

이에 대해 소위원회는 모든 연구에서 주요 합병증이 없다고 보고하였거나 보고하지 않았으며, 그 외 보고한 이

상반응은 경미한 수준으로 추가 처치 없이 해결되었으므로 동 기술의 안전성은 수용가능하다는 의견이었다.

유효성

동 기술의 유효성은 일차 지표인 기능개선 및 통증완화로 평가하였고, 그 외 조직 치유/재생, 환자만족도 및 삶

의 질을 확인하였다.

기능 개선은 6편의 문헌(무작위 임상시험연구 4편, 비무작위 임상시험연구 1편, 코호트 연구 1편)에서 Knee 

Injury and Osteoarthritis Outcome (KOOS) score, Western Ontario and Mcmaster Universities 

Osteoarthritis Index (WOMAC) score, International Knee Documentation Committee (IKDC) 

score, Lysholm score, Range of Motion (ROM)으로 보고하였다(히알루론산 관절강내 주사 비교 4편, 위

약대조군(saline 주입, 무치료) 비교 2편). 히알루론산 관절강내 주사와 비교한 문헌(4편)에서 KOOS (1편)는 

추적관찰 12개월 시점에 symptom 점수가 군간 유의한 차이가 없었으나, 일상생활, 운동 점수는 중재군에서 

유의하게 개선된 결과를 보고하였다. WOMAC 점수(2편)는 모든 추적관찰 시점에 중재군이 비교군보다 유의

하게 개선된 결과를 보고하였다. ROM (1편)은 전후 비교 시, 중재군에서 유의하게 개선되었고, 비교군은 악화

되는 결과를 보고하였으나 군간 차이는 보고하지 않았다. IKDC (1편), Lysholm 점수(1편)는  추적관찰 6개월 

시점까지 군간 유의한 차이가 없었으며, 추적관찰 12개월 시점에 중재군에서 유의하게 개선된 결과를 보고하

였다(각 p = 0.014, 0.020). 위약대조군(saline 주입, no treatment)과 비교된 문헌(2편)에서 KOOS 점수(1

편)는 중재군이 비교군보다 점수가 유의하게 개선되었고(36개월 시점 p = 0.003), WOMAC 점수(1편) 또한 

중재군이 비교군에 비해 유의하게 개선되었다(12개월 시점 high dose SVF: p = 0.006; low dose SVF: p = 

0.009).

통증 완화는 6편의 문헌(무작위임상시험연구 4편, 비무작위임상시험연구 1편, 코호트 연구 1편)에서 KOOS 

pain, WOMAC pain, Visual Analogue Scale (VAS) (10점 기준 또는 100점 기준)로 보고하였다(BMAC 비

교 1편, 스테로이드 관절강내 주사 비교 1편, 히알루론산 관절강내 주사 비교 4편, 위약대조군(saline 주입, 무

치료) 비교 1편). 골수흡인 농축물(BMAC) 관절강내 주사 비교(1편) 및 스테로이드 관절강내 주사 비교(1편) 연
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구에서 추적관찰 12개월 시점에 VAS (100점 기준) 및 KOOS pain 모두 군간 유의한 차이가 없었다. 히알루론

산과 비교 연구는 4편으로 VAS (100점 기준 또는 10점 기준) 점수(4편)는 군간 유의성을 보고한 문헌 3편에서 

모두 중재군이 비교군보다 낮은 결과(완화됨)를 보고하였으며, 군간 유의성이 보고되지 않은 1편에서는 추적관

찰 12개월 시점에 중재군은 유의하게 완화(p < 0.001), 비교군은 유의하게 악화(p < 0.001)하였다. KOOS 

pain (1편)은 중재군에서 추적관찰 12개월 시점에 중재군에서 유의하게 통증이 완화되었다고 보고하였다(p < 

0.05). WOMAC pain (1편)은 중재군에서 추적관찰 12개월 시점에 점수가 유의하게 감소하여 개선되었고, 비

교군은 점수가 유의하게 상승하는 결과를 보고하였으나 군간 차이는 보고하지 않았다. 위약 대조군과 비교된 연

구(1편)에서는 VAS (10점 기준)을 보고하였으며, 중재군이 비교군보다 유의하게 완화되었다고 보고하였다(p < 

0.001).

조직 치유/재생은 6편(무작위임상시험연구 5편, 코호트 연구 1편)에서 보고하였으며, 1) 영상검사 결과에 

따른 손상 부위 및 건강한 연골의 크기, 2) 영상 검사 결과에 따른 점수화 지표 (Whole - Organ 

Magnetic Resonance Imaging Score (WORMS), Magnetic Resonance Observation of Cartilage 

Repair Tissue (MOCART), MRI 점수), 3) 무릎 손상정도를 구분하는 KL grade, Outerbridge grade 변

화로 구분하였다. 영상검사 결과에 따른 손상 부위 및 건강한 연골의 크기는 4편에서 보고하였으며, 히알루론

산 관절강내 주사와 비교한 연구(2편)는 1편에서 중재군은 연골 손상 부분이 감소, 건강한 연골 부분이 증가하

는 결과를 보고하였고, 비교군은 손상 부위 증가, 건강한 연골 부분이 감소하는 결과를 보고하였으나 군간 차

이를 보고하지 않았고, 다른 1편에서는 연골 손상 부분이 추적관찰 60개월 시점에 중재군이 비교군에 비해 유

의하게 개선된 결과를 보고하였으며(p = 0.003), 전층 연골 결함(full thickness defect)이 중재군에서 감소 

5.9%, no change 86.3%, 증가 7.8%, 비교군에서 no change 81.3%, 증가 18.8% (p = 0.043)이었다. 위약

군과 비교한 연구 2편에서는 연골 결손 부분 변화, 연골 결손 부피는 군간 차이가 없었다. 영상 검사 결과에 따

른 점수화 지표 WORMS, MOCART, MRI 점수는 2편에서 보고하였으며, BMAC, 스테로이드 관절강내 주사

와 비교한 연구(1편)에서는 MRI 점수가 군간 유의한 차이가 없었다. 히알루론산과 비교연구 1편에서 

WORMS 점수(1편)는 중재군은 유의하게 감소(개선), 비교군은 유의하게 증가(악화)하였으며, MOCART 점수

(1편)는 중재군은 증가, 비교군은 감소하는 결과를 보고하였으나 통계적 유의성은 보고하지 않았다. 무릎 손상 

정도를 구분하는 KL grade, Outerbridge grade 변화는 3편(RCT 2편, 코호트 연구 1편)에서 보고하였으며, 

히알루론산 관절강내 주사와 비교(2편)시 군간 유의한 차이가 없었다. 위약치료군(무치료 포함)과 비교연구(1

편)에서는 Outerbrdge score 변화를 보고하였으며 군간 유의한 차이가 없었다(p = 0.46).

이에 대해 소위원회는 문헌검토 결과, 현재 임상에서 시행되고 있는 BMAC, 스테로이드 관절강내 주사와 비교

시 기능 개선 및 통증 완화 결과가 유사하고 히알루론산 관절강내 주사보다 우월한 결과를 확인할 수 있어 유

효성을 인정할 수 있다는 의견이었다. 다만, 연골 재생에 대하여 동 기술과 히알루론산을 비교한 일부 문헌에

서 유의한 차이, BMAC 및 스테로이드 주사와 비교시 유사한 결과를 보고하였으나, 조직 재생의 특성을 반영

하여 효과가 있다고 판단하기에는 장기간 추적 관찰된 잘 설계된 연구가 부족하다는 의견이었다. 또한, 히알루

론산은 통증 완화에 도움을 주는 시술이며, BMAC 및 스테로이드 주사도 통증 완화 및 기능 개선에 효과가 있

는 기술로 조직의 재생 확인을 위한 적절한 비교시술이 아닌 것으로 판단되며, 위약군과 비교 시 군간 유의한 

차이를 보고하지 않아 해당 결과로 조직 치유/재생에 효과가 있다고 일반화하기에는 무리가 있다는 의견이었

다. 더불어, 사용대상에 대하여 KL 1등급은 골관절염 양상이 보이지 않는 단계로, 기술이 남용될 수 있는 점을 
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고려하여 제외하는 것이 적절하며, KL 4 등급은 수술적 치료의 대상자로 주사적 치료로 통증완화 및 관절 기

능 개선을 기대하기 어렵기 때문에 임상적으로 동 기술 대상에 적절하지 않다는 의견이었다. 따라서 동 기술은 

‘KL 2 ~ 3등급의 무릎 골관절염 환자’ 대상으로 기능 개선 및 통증 완화에 있어 유효한 기술로 판단하였다. 추

가적으로, KL grade는 영상을 통한 주관적 판단이 반영되며, 동 기술의 시술 특성상 정도관리가 중요할 것으

로 판단되므로 임상에서 적절한 사용 대상 선정 및 방법 관리가 필요하다고 제안하였다.

2) 수술적 피브린글루 혼합 이식 치료

동 기술은 총 2편(코호트연구 1편, 제한적 의료기술 보고서 1편)의 연구에 근거하여 안전성 및 유효성을 평가

하였으며, 비교시술별로 동종 제대혈유래 중간엽줄기세포 1편, 무치료(관절경 변연절제술) 1편이었다. 질 평가 

결과는 ‘2+’ 1편, 그 외 질 평가 비대상 1편이었다. 제한적 의료기술 평가 보고서의 경우, 질평가 대상 문헌은 

아니나, 결과 해석 시 대상자의 중재시술에 대한 정확한 정보가 제시되지 않은 점, 중재시술은 변연절제술, 미

세천공술 또는 다발성천공술, SVF 이식 치료를 병행 시행, 비교군은 관절경하 변연절제술만 시행하여 해당 연

구에서 병행시술에 따른 중재군의 효과가 과추정 될 수 있다는 점을 감안하여야 한다는 소위원회의 의견이 있

었다.

안전성

동 기술의 안전성은 시술 관련 합병증 및 이상반응으로 평가하였으며, 지방채취 관련과 이식 관련으로 구분하

여 확인하였다. 시술 관련 합병증 및 이상반응을 보고한 연구는 총 1편(제한적 의료기술 보고서)이었으며, 주

요 합병증은 중재군에서 수술부위 강직 2례를 보고하였고, 지방채취 관련은 보고하지 않았다. 그 외 합병증 및 

이상반응 사례는 중재군에서 허리 통증, 팔꿈치 타박상, 상과염, 무릎 관절증, 어깨 관절 염좌 및 긴장, 고체온, 

피부소양증, 고혈압, 치질을 1례씩 보고하였고, 비교군에서는 요추 추간판 장애 2례, 허리 통증, 어깨관절 염좌 

및 긴장, 손목 염증, 발목 골절, 족저근막염을 1례씩 보고하였다.

이에 대해 소위원회는 중증 이상반응이 보고되지 않았으며, 수술부위 강직은 수술 후 발생할 수 있는 예상된 

이상반응의 범주로 판단되며, 그 외 보고된 이상반응은 SVF 이식과는 직접적인 연관성이 없는 것으로 동 기술

의 안전성은 수용가능하다는 의견이었다.

유효성

동 기술의 유효성은 일차 지표로 조직 치유/재생으로 평가하였고, 그 외 기능 개선, 통증 완화, 환자만족도 및 

삶의 질을 확인하였다.

조직 치유/재생은 2편에서 보고하였으며, 영상검사를 통한 결과를 보고한 1편의 연구는 무치료와 비교하였으

며, 48개월 추적관찰 시점에 MOCART score가 중재군이 비교군보다 유의하게 높은 결과를 보고하였다(p < 

0.001). 무릎 골관절염 정도의 척도 변화는 2편의 연구에서 보고하였으며, 동종 제대혈유래 중간엽줄기세포와 

비교 연구(1편)에서는 추가 관절경 검사 시점에 International Cartilage Repair Society (ICRS) 점수가 군

간 차이가 없었으며, 무치료와 비교 연구(1편)에서는 outerbridge 점수가 중재군에서 유의하게 개선되었다고 

보고하였다(p < 0.001).

기능 개선은 1편의 문헌(코호트연구)에서 보고하였으며, 동종 제대혈유래 중간엽줄기세포와 비교 시 IKDC 



 무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료)

Autologous Adipose Tissue-Derived Stromal Vascular Fraction for the Treatment of Knee Osteoarthritis
(Intraarticular Injection, Surgical Implantation)    xii

score, KOOS symptom, 일상생활, 운동 및 재활에서 중재군과 비교군 모두 시술 후 개선되었고 군간 유의한 

차이가 없었다.

통증 완화는 2편에서 보고하였으며, 동종 제대혈유래 중간엽줄기세포와 비교연구(1편)에서는 KOOS 통증 지

표가 중재군과 비교군 모두 시술 후 개선되었고 군간 유의한 차이가 없었으며, 무치료와 비교 연구(1편)에서 

VAS 점수가 추적관찰 1, 3개월에는 비교군이 중재군보다 유의하게 낮았으나, 6, 12, 18개월에는 중재군이 비

교군보다 유의하게 낮았다.

이에 대해 소위원회는 평가를 위해 선택된 문헌이 후향적 코호트 연구이며, 중재시술이 병합시술과 함께 수행

되어 중재시술 단독의 의료결과를 확인하기 어렵고, 한 곳의 의료기관에서 수행된 연구만 확인할 수 있어 해당 

결과를 일반화할 수 없다는 의견이었다. 동 기술의 유효성을 확인하기 위해 선택된 문헌이 높은 수준의 임상시

험 수행 결과라고 보기에는 제한점이 많으므로, 잘 설계된 비교임상시험을 통해 동 기술의 유효성을 확인할 수 

있어야 한다는 의견을 제시하였다.

 결론

최종적으로, 이러한 문헌적 근거를 토대로 소위원회는 다음과 같이 검토결과를 제시하였다.

무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사)는 무릎 골관절염 KL grade 2 ~ 3등급 환자를 

대상으로 무릎 관절강내 자가지방조직 유래 기질혈관분획을 주입함으로써 기능 개선 및 통증을 완화하는데 있

어 안전하고 유효한 기술로 평가하였다(근거의 수준 B).

무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(수술적 이식치료)는 무릎 골관절염 KL grade 2 ~ 3 또는 

Outerbridge 3 ~ 4 환자를 대상으로 관절경 또는 관절 수술 시 자가지방조직 유래 기질혈관분획을 피브린글

루와 혼합하여 이식함으로써 연골 재생, 기능개선 및 통증을 완화하는데 있어 안전성은 수용 가능한 수준이나, 

유효성을 판단하기에는 문헌적 근거가 부족하여 아직은 연구가 더 필요한 단계의 기술로 평가하였다(근거의 

수준 D, 기술분류 Ⅱ-a).

신의료기술평가위원회는 신의료기술평가에 관한 규칙 제3조제11항에 의거, 무릎 골관절염 자가지방유래 기질

혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료)에 대한 소위원회 검토 결과에 근거하여 다음과 같이 심의하였

다(2024.3.22.).

무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사)는 무릎 골관절염 KL grade 2 ~ 3등급 환자를 

대상으로 무릎 관절강내 자가지방조직 유래 기질혈관분획을 주입함으로써 기능 개선 및 통증을 완화하는데 있

어 안전하고 유효한 기술로 평가하였다(근거의 수준 B),

무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(수술적 이식치료)는 무릎 골관절염 KL grade 2 ~ 3 또는 

Outerbridge 3 ~ 4 환자를 대상으로 관절경 또는 관절 수술 시 자가지방조직 유래 기질혈관분획을 피브린글

루와 혼합하여 이식함으로써 연골 재생, 기능개선 및 통증을 완화하는데 있어 안전성은 수용 가능한 수준이나, 

유효성을 판단하기에는 문헌적 근거가 부족하여 아직은 연구가 더 필요한 단계의 기술로 평가(근거의 수준 D, 

기술분류 Ⅱ-a)한 소위원회 의견에 동의한다.
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신의료기술평가위원회의 심의결과는 소위원회의 검토 결과와 함께 2024년 4월 4일 보건복지부장관에게 보고

되었다.
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01 서론

1.1 평가배경

무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료) (Autologous adipose 

tissue-derived stromal vascular fraction for the treatment of knee osteoarthritis (Intraarticular 

injection, Surgical Implantation))는 1) 무릎 골관절염 Kellgren-Lawrence grade 2 ~ 4 등급 환자를 대상

으로 환자의 지방조직을 채취하여 자가지방조직 유래 기질혈관분획을 분리한 후 무릎 관절강내 직접 주사하여 통

증완화, 기능 개선, 연골을 재생하기 위한 기술, 2) 무릎 골관절염 Kellgren-Lawrence grade 2 ~ 3 또는 

Outerbridge 3 ~ 4 환자를 대상으로 관절경 또는 관절 수술 시 자가지방조직 유래 기질혈관분획을 피브린글루

와 혼합하여 이식함으로써 연골 재생, 기능개선 및 통증을 완화하기 위한 기술로, 의료법 제53조 및 신의료기술

평가에 관한 규칙 제3조의 규정에 따라 ‘무릎 골관절염의 치료로써 자가지방유래 기질혈관분획을 이용한 주사적 

치료’, ‘무릎 골관절염 치료로써 자가지방유래 기질혈관분획을 이용한 수술적 치료’, ‘무릎 골관절염 환자에서의

자가지방조직 유래 기질혈관 분획 적용’ 명칭으로 2023년 8월 16일, 8월 17일, 9월 15일 신의료기술평가가 신

청되었으며, 이후 소위원회에서 신청기술의 특성을 반영하여 ‘무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관

절강내 주사, 수술적 이식치료)’로 수정하였다. 

2023년 제9차 및 10차 신의료기술평가위원회(2023.9.22., 2023.10.27.)는 동 기술을 안전성 및 유효성에 대한 

평가가 필요한 신의료기술 평가대상으로 판단하고, 체계적 문헌고찰 방법 등으로 총 7인(정형외과 3인, 재활의학

과 3인, 근거기반의학 1인)으로 구성된 소위원회에서 평가하도록 심의하였다. 

동 기술은 2014년 제11차 신의료기술평가위원회(2014.12.26.)에서 연구단계기술(근거의 수준 D, 기술분류 

II-a)로 심의된 바 있으며, 이후 수술적 이식 관련하여 ‘근골격계 질환에서의 자가 지방 줄기세포 치료술’이라는 

기술명으로 제한적 의료기술로 고시되어 퇴행성 관절염 환자(outerbridge III-IV)를 대상으로 조직 재생 및 통

증 경감을 위해 자가 지방 줄기세포와 피브린글루를 혼합하여 도포하는 기술이 시행된 바 있다(보건복지부 고시 

제2019-243호(2019.11.1.)).

골관절염은 퇴행성 관절질환(Degenerative Joint Disease)이라고도 하며, 퇴행성 관절염은 관절염의 가장 흔한 

형태로 신체의 모든 관절에서 발생할 수 있지만 특히 무릎에서 많이 발생하는 질환으로, 뼈 가장자리를 완충하여 

보호하는 관절연골(cartilage)이 점차 닳아 없어지면서 통증과 경직이 심해져 걷기나 계단 오르내림 등의 일상생

활이 어려워지게 되고, 이는 근로 손실과 장애의 주요 원인이 된다. 골관절염의 위험 요인으로는 비만, 이전에 관

절 부상, 가족력 등이 있다(미국정형외과학회 홈페이지). 골관절염은 서서히 진행하는 활막 관절질환으로서 관절 

연골의 국소적인 파괴, 인접한 뼈의 과증식 반응으로 인한 골극 형성과 연골하골 경화, 다양한 정도의 활막 염증, 

관절막 비후, 그리고 인대, 반월 연골판 등 주위 조직의 손상을 특징으로 한다(김대훈 등, 2016).  
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골관절염은 MRI나 X선 촬영, CT 등의 영상검사를 통해 진단하게 되는데, X선 촬영에서는 관절 공간의 협착, 뼈 

돌기(골극)의 형성 등이 특징적이고, MRI로는 관절연골의 소실을 확인할 수 있다. 골관절염의 주된 병리학적 특

징이 관절연골의 파괴와 소실이었기 때문에 골관절염의 연구에서 연골이 가장 많은 주목을 받아 왔다. 하지만, 손

상된 관절연골은 원래의 연골로 수복될 수 없다는 한계가 있어 골관절염의 치료는 관절의 가동성을 유지하고 통

증을 완화하며, 관절 기능을 향상하고, 삶의 질을 개선 하는데 목적이 있다(대한정형외과학회, 2020). 

임상에서 슬관절의 골관절염은 방사선 영상 자료를 토대로 한 ‘Kellgren-Lawrence grade’로 등급척도를 통해 

중증도를 구분하고 있으며, 국내에서 인공관절치환술(슬관절) 및 무릎 연골주사의 급여기준에 적용하고 있다(표 

1.1).

GRADE Classification Description

0 Normal - 골관절염 양상이 보이지 않음

Ⅰ Doubtful - 관절 공간이 좁아지거나 골극이 형성될 가능성 있음

Ⅱ Mild - 관절 공간이 좁아질 가능성 있고, 골극이 형성됨

Ⅲ Moderate

- 관절 간격 감소, 중등도의 다발성 골극, 골 경화, 골 형태 변형 관찰
- 관절 간격 감소(joint space narrowing)가 50% 이상이면서 골극(osteophyte), 

경화(sclerosis), 결손(bone end deformity)의 이차적 소견이 함께 동반된 경우
(요양급여 비용 심사지침-자71 인공관절 치환술, 건강보험심사평가원 공고 제
2020-340호)

Ⅳ Severe

- 관절 간격 현저히 감소, 중증 골극 관찰, 심한 골경화 및 골 형태 변형 관찰
- 관절 간격 감소(joint space narrowing)가 75% 이상이면서 골극(osteophyte), 

경화(sclerosis), 결손(bone end deformity)의 이차적 소견이 함께 동반된 경우
(요양급여 비용 심사지침-자71 인공관절 치환술, 건강보험심사평가원 공고 제
2020-340호)

출처: Kohn (2016), 김대훈(2016), 요양급여의 적용기준 및 방법에 관한 세부 사항과 심사지침(2023년 7월)

표 1.1  요양급여 적용 시 Kellgren Lawrence 분류 정의

무릎 관절 연골 손상 정도를 확인할 수 있는 분류법으로 ‘Outerbridge 도구’가 가장 많이 사용되고 있으며 이는 

손상 부위 넓이에 대한 평가만 가능한 제한점이 있어, 깊이에 대한 평가를 할 수 있는 연골 결손 정도에 대한 국제 

표준기준(International Cartilage Repair Society, ICRS)도 함께 사용되고 있다(표 1.2).
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GRADE Outerbridge ICRS (International Cartilage Repair Society)

0 - 정상연골(normal cartilage) - 정상

Ⅰ
- 연골의 연화 및 종창Softening and 

swelling of the cartilage）

- 거의 정상
- 천부병변: (a) Superficial lesions/Soft 

indentation 또는 (b) As in 1a and/or 
superficial fissures and cracks

Ⅱ
- 관절 연골 부위의 섬유화, 파열, 분절: 연골 

깊이 1 ~ 2 mm 또는 50% 이하로 침범
- 비정상
- 병변이 연골 두께의 50% 이하 침범

Ⅲ
- 부분 연골층의 손실을 동반한 섬유화 및 

균열/국소 궤양: 연골 깊이 2 mm 또는 50% 
이상으로 침범

- 심한 비정상
- (A) 병변이 연골 두께의 50% 이상 침범 
   (B) 석회화층까지 침범
   (C) 연골하골까지 침범
   (D) 연골 두께의 50% 이상 침범과 수포가 있을 경우

Ⅳ
- 연골 하골(subchondral bone)이 동반된 

연골 전체의 침식, 파열 및 궤양

- 심한 비정상
- (A) 결손부 부분직경 연골하골 침범
   (B) 결손부 총직경 연골하골 침범

출처: van der Meijden, Gaskill and Milett (2012)

표 1.2  관절 연골 손상에 따른 분류 비교

현재까지는 골관절염의 진행을 막는 약제가 없으므로 치료의 목표는 환자가 호소하는 통증, 강직, 압통과 기능장

애를 치료하여 관절의 변형과 운동장애를 막는 것이다. 골관절염의 초기 치료는 교육, 지지요법, 생활방식 조절 

등이 있고, 운동 요법, 물리치료 등의 비약물 치료를 우선 적용하기도 하지만, 중등도의 통증이 있는 경우 아세트

아미노펜, 비스테로이드성 소염제, 선택적 COX-2 억제제 등의 약물 치료를 시도한다. 경구 복용 약물이 아닌 관

절강내 주사 치료 방법은 보통 물리치료와 약물치료에 반응하지 않는 환자에게 적용되며(Lee et al., 2019), 주

사제로는 히알루론산, 혈소판 농축 혈장(platelet-rich plasma, PRP) 등이 있으나, 환자의 통증이나 기능의 호

전에 효과가 있다는 근거는 부족한 상황이다. 이러한 약물 치료에 효과가 없고 기능이 저하되어 신체 활동에 제한

이 있는 골관절염 환자에게 수술을 시행하며 수술방법은 개방하거나 관절경을 이용하여 세척 및 유리체 제거, 활

막절제술, 골극 제거술을 시행한다. 관절경적으로 활막절제술, 자가 연골세포 이식술, 미세골절술 등을 시도하지

만, 미세골절술이나 자가 연골세포 이식술은 골관절염의 치료에 권장하는 술식은 아니며, 국소적인 연골 결손의 

치료 방법으로 시행되고 있다(대한정형외과학회, 2020). 또한 정상적인 생역학적 환경을 만들어 주어 골관절염

의 발생과 진행을 늦추기 위한 절골술(osteotomy), 골관절염이 심한 경우 시행하는 관절성형술(arthroplasty)

로 인공관절 치환술, 관절 고정술(arthrodesis)등이 있다(대한정형외과학회, 2020).

최근 다양한 세포 기반 치료가 무릎 골관절염 환자의 잠재적 치료 옵션 중 하나로 떠오르는 가운데, 정형외과 영

역에서 임상적용을 위한 성체줄기세포의 가장 많은 원천은 골수 및 지방조직이며, 우리나라에서 일부 클리닉에서 

흡인골수농축액 또는 지방간질구획농축액을 골, 연골에 자가이식하는 경우가 있으며, 많은 논문 등에서 이러한 

배양 과정을 거치지 않은 농축액과 배양 과정을 거쳐 확장된 줄기세포 모두를 ‘줄기세포 치료’라는 이름 아래 혼

용하는 경우가 빈번하나, 이는 맞지 않은 표현이며 배양하여 줄기세포의 성질이 확인된 세포를 사용한 경우만 줄

기세포치료라고 말할 수 있다(임군일, 2019; 정세한 등, 2023).  배양 확장된 줄기세포와 배양하지 않은 농축액
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은 각각 장단점이 존재한다. 배양 확장된 줄기세포는 줄기세포의 분율이 높을 수 있겠지만 여러 단계를 거치면서 

비용과 시간이 들고, 오염의 위험 등이 증가할 수 있고, 배양하지 않은 농축액 형태는 단순하고 적은 단계를 거친

다는 점과 적은 줄기세포 함량에 비해 긍정적인 영향을 줄 수 있는 풍부한 성장인자를 가지고 있다는 장점이 있으

나 적은 줄기세포와 비균질적인 세포 집단을 갖게 될 뿐만 아니라 환자나 채취된 조직의 상태, 농축 기계에 따라 

농축액의 성분이 상이할 수 있기 때문에 효과에 대한 불확실성이 존재할 수 있어 환자 치료 시 이러한 장단점이 

고려되어야 한다(정세한 등, 2023). 지방유래 세포 적용은 절차가 비교적 간단하고, 공여 부위에서 발생 가능한 

문제를 최소화할 수 있다는 장점으로 인해 지방유래 기질혈관분획(Adipose-derived stromal vascular 

fraction, SVF) 등의 지방조직에서 유래한 세포를 무릎 골관절염 치료에 적용한 결과들이 보고되고 있다(Kim et 

al., 2023). 대부분 지방채취에 따른 부작용이 경미한 정도이나, 드물게 심각한 합병증이 발생할 가능성이 있고, 

초기 진단을 놓치는 경우 급격히 악화 될 수 있으므로 시술 시 주의가 필요하다.

지방조직은 우리 몸에서 가장 많은 부분을 차지하고 있으며, 지방조직의 33 ~ 66% 정도는 지질을 함유하는 지방

세포와 전지방세포, 섬유아세포, 혈관내피세포 및 다양한 면역세포를 포함하는 세포기질분획(SVF)으로 구성되어

있다(이종원, 2012). 배양 전 단계인 기질혈관분획 및 배양된 줄기세포(culture expanded stem cells)인 지방

유래 줄기세포(Adipose-derived stem cells, ASCs)의 정확한 특성 및 기준에 대해 지속적으로 논란이 있었으

며, International Federation for Adipose Therapeutics and Science (IFATS)와 International Society 

for Cellular Therapy (ISCT)의 두 기관에서는 2013년도에 공동으로 지방유래 기질혈관분획 및 지방줄기세포

의 기준을 제시하였다. 지방줄기세포(ASCs)는 지방조직 유래 기질혈관분획 중 (1) 표준 배양 조건에서 부착성

(plastic-adherent)을 보이고, (2) CD105, CD73, CD90의 cell surface marker를 가지고 있고, (3) 연골세포, 

골모세포 및 지방세포로 분화가 가능한(multi-lineage differentiation) 세포들을 대상으로 반복된 계대 배양

(culture) 과정을 통해 만들어진다고 정의하고 있다(대한정형외과학회, 2020; Bourin et al., 2013).

지방유래 세포기질분획(SVF)은 지방조직을 효소적으로 분해한 후 원심분리하여 성숙한 지방세포를 제거한 것으

로, 다분화능을 가진 중간엽줄기세포(mesenchymal stemcell), 혈관신생능을 가진 혈관내피전구세포

(endothelial progenitor cell), 면역조절기능이 있는 조혈세포(hematopoietic cell) 및 사이토카인

(cytokine) 등을 포함하고 있으며, 골수 유래 중간엽 줄기세포(mesenchymal stem cells, MSCs)를 대체 할 수 

있는 다능성(pluripotent) 줄기세포의 풍부한 공급원으로 알려진 후(Zuk et al., 2001), 전 세계적으로 여러 분

야에서 임상 적용이 가속화되고 있다(Yokata et al., 2017). 골관절염 치료를 위한 세포 치료(중간엽 줄기세포, 

기질혈관분획(SVF) 등)는 외과적 이식 또는 관절강내 주사로 구분할 수 있으며, 관절강내 주사는 직접 관절강내 

주사하는 방법으로 특별한 마취가 필요하지 않고, 주사 제제가 준비된 상태라면 일반적으로 외래에서 적용가능하

다. 외과적 수술적 치료는 병변 부위에 지지체(scaffold)나 보조제(adjuvant)와 함께 병변 부위에 직접적으로 관

절절개 혹은 관절경적으로 적용하는 것을 의미한다(Jo et al., 2017; 정세한 등, 2023).
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1.2 의료기술 개요 및 관련 현황

1.2.1 기술 개요

신청자가 신청 시 제출한 신청사항은 표 1.3(2개의 기관, 3개의 기술)과 같으며, 소위원회에서 신청 시 신청사

항 및 기술의 특성 등을 고려하여 기술별 기술 개요를 표 1.4로 수정하였다. 또한 구체적 방법은 각 신청기관에

서 신청한 내용을 바탕으로  부록 7에 제시하였다.

구분
1) 무릎 골관절염의 치료로써 
자가지방유래 기질혈관분획을 

이용한 주사적 치료

2) 무릎 골관절염 치료로써 
자가지방유래 기질혈관분획을 

이용한 수술적 치료

3) 무릎 골관절염 환자에서의
자가지방조직 유래 기질혈관

분획 적용

사용
대상

K-L grade 2 ~ 4등급의 무릎 
골관절염 환자

무릎 골관절염(Outerbrige grade 
3.4)의 환자

무릎 골관절염 환자(Kellgren 
Lawrence grade 2~3)

사용
목적

자가 지방유래 지방 기질세포
층(SVF)을 무릎관절염 환자의 
상태에 따라 관절강 내 주사 치
료를 통해 연골의 재생, 통증완
화, 기능 개선 등의 치료

환자에게서 채취한 지방조직에서 다
량의 지방유래 기질혈관분획을 무릎 
골관절염 환자의 무릎에 최소한의 침
습적 방법인 관절내시경(손상범위 크
기에 따라 필요시 피부절개 요함)을 
이용하여 시술함으로써 연골의 재생, 
통증 완화, 기능 개선 등의 치료

통증 완화 및 기능 개선

사용
방법

환자의 둔부에서 지방 조직을 
채취하여 자가 지방유래 기질
혈관분획(SVF)을 분리한 후 멸
균 생리식염수와 혼합하여 슬
관절강내에 직접 주사기를 이
용하여 주입
(관절강내 염증이 심한 경우에
는 초음파 유도하에 진행함)

환자의 둔부에서 지방 조직을 채취하
여 자가 지방 기질혈관분획(SVF)를 분
리하여 멸균 생리식염수  Mix (0.5 cc) 
+ Fibrinogen (1 cc) + Thrombin 
(0.5 cc) 혼합 후 관절경 수술 또는 관절 
절개수술 후(연골하판 변연절제술 시
행 또는 관절경하 연골하골 변연절제
술 후 미세천공술, 미세골절술 시행 또
는 피부 절개 후 손상된 연골하판 변연
절제, multiple drilling ) 연골손상 
부위에 직접 주사기를 이용하여 분사 
및 이식함

환자의 복부 또는 둔부에서 지방조
직을 채취하여 자가지방조직 유래 
기질혈관분획을 분리하고, 목적부
위 관절강내 주사(초음파 유도)하거
나, 관절경 수술 또는 관절 절개수
술 시에는 (필요시 변연절제술 시
행)미세골절술 후 병변 부위에 피브
린 글루 등으로 고정(이식)하여 사
용함

표 1.3  신청사항
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구분 내용

관절강내 주사

사용대상 무릎 골관절염 KL 2 ~ 4

사용목적 통증 완화, 기능 개선, 연골의 재생 

사용방법 환자의 둔부 또는 복부에서 지방 조직을 채취하여 자가 지방조직 유래 기질혈관분획(SVF)을 분리
한 후 무릎 관절강내에 직접 주사기를 이용하여 주입함(필요시 초음파 유도하 주입함)

수술적 피브린글루 혼합 이식 치료

사용대상 무릎 골관절염 KL 2 ~ 3 또는 Outerbridge 3 ~ 4

사용목적 통증 완화, 기능 개선, 연골의 재생 

사용방법 환자의 둔부 또는 복부에서 지방 조직을 채취하여 자가 지방조직 유래 기질혈관분획(SVF)을 분리
한 후 관절경 또는 관절절개술 시(① 변연절제술, 세척술 시행(골수자극술 없이) 후, ② 필요시 변
연절제술, 세척술 + 골수자극술(미세골절술, 다발성천공술 등) 시행 후) 피브린글루와 혼합하여 
병변부위에 이식함

표 1.4  기술개요

1.2.2 현황

1.2.2.1 소요장비 

동 기술에 사용되는 소요장비는 국내 식품의약품안전처 허가를 득하였으며, 신청기관에서 제출한 소요장비 및 

사용 약제에 대한 현황은 표 1.5 ~ 표 1.6과 같다. 추가적으로 소위원회에서는 동 기술에서 효소 사용 시 GMP

에 준하는 시설에서 생산된 제품을 사용하여 오염방지 및 잔류독성에 대해 면밀히 주의해야 할 것이라는 의견

을 제시하였다.

구분 내용

세포및조직배양기

허가번호(허가일) 경인체외제신 08-83호(2008.3.21.)

품목명(제품명, 모델명) 세포및조직배양기(NB-205)

분류번호(등급) I04010.01 (1)

사용목적 세포 및 조직을 배양하는 기구

범용상온원심분리기

허가번호(허가일) 경인체외제신 10-421호(2010.10.8.)

품목명(제품명, 모델명) 범용상온원심분리기(Combi 408)

분류번호(등급) I01010.01 (1)

사용목적 실온에서 의료용 검체 등을 온도조절기능 없이 원심 분리하는 범용 기기로서 보통 저
속 또는 중속(최고 17,000 rpm)의 장치

지방분리용기구

허가번호(허가일) 제허 15-1286호(2015.8.7.)

품목명(제품명, 모델명) 지방분리용기구(ATAC, ATAC KIT)

표 1.5  소요장비 및 약제의 국내 식품의약품안전처 허가사항(1)
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구분 내용

분류번호(등급) A91040.01 (3)

사용목적 인체로부터 채취한 지방을 재주입할 목적으로 분리하는데 사용하는 기구

모양 및 구조- 작용원리 인체로부터 채취한 지방조직을 효소(제1형 콜라게나아제) 처리한 후 원심분리하면 밀도차이
에 의해 지방조직유래세포(SVF), 상등액, 지방층으로 층분리가 이루어진다. 상등액과 지방층
을 제거한 후 효소를 희석하여 없애기 위하여 세척액(생리식염수)을 주입하여 원심분리하면 
지방조직유래세포(SVF)와 세척액으로 구분되고 그 중 지방조직유래세포(SVF)를 추출한다.

카테터캐뉼러

허가번호(허가일) 제인 04-922호(2004.9.4.)

품목명(제품명, 모델명) 카테터캐뉼러(HDD(II)-30200)

분류번호(등급) A57140 (2)

사용목적 의료용 흡인기나 주사기 또는 관장기 등에 연결하여 흡인 및 주입을 목적으로 사용함

효소(Enzyme)

제품명 AdiCol™ Freeze-dried Sterile Collagenase

용법 용량 동결건조된 분말 * 2 ea (1병당 25 mL로 용해하여 사용)

제품특징 AdiCol™은 collagenase로 조직 분해 및 세포 isolation에 사용됨. Collagenase는 
collagen에 높은 빈도로 발견되는 Pro-X-GlyPro sequence를 자르는 데 사용할 수 있음. 
AdiCol™은 Liposuction 조직으로부터 Cell isolation 시험을 하는데 사용되는 제품임

사용 시 주의사항 이 제품은 연구용으로만 사용될 수 있음. 분주하여 사용할 수 있으나, 분주하여 사용한 경우 
A/S는 불가함

의약품(기타의 인공관류용제)

제품명(성분) 크린조(염화나트륨)

허가일 1984.4.25.

식약처 분류(ATC 코드) 기타의 인공관류용제(B05CB01)

효능효과 1) 관류
2) 피부, 창상(상처)면, 점막의 세정, 습포(적셔서 대는 것)
3) 함수(양치질), 분무흡입제로서 점막세정, 객담(가래) 배출 촉진
4) 의료용구의 세정

용법용량 1) 관류액으로 사용시에는 의사의 지시에 따라 적량 사용함
2) 피부, 창상(상처)면, 점막의 세정, 습포(적셔서 대는 것)에 적량 사용함
3) 함수(양치질), 분무흡입에 적량 사용함
4) 의료용 기구의 세정에 사용

사용상의 주의사항 (관류액)
1. 다음과 같은 경우에는 이 약을 사용하지 말 것
 1) 이 약은 국소적으로 사용하여야 하며 비경구적 주사제로 사용하지 않음
 2) 전신적인 흡수가 일어날 경우에는 사용하지 않음
2. 다음과 같은 경우 이 약의 사용을 즉시 중지하고 의사, 치과의사, 약사와 상의할 것, 

상담 시 가능한 이 첨부문서를 소지할 것
 1) 카테터나 배액관을 잘못된 곳에 위치시키면 목적하지 않은 조직이나 체강의 관류 

또는 침윤을 일으킬 수 있음
 2) 밀폐된 체강의 관류중에 과도한 용량이나 압력을 가하면 조직이 확장되거나 파괴될 수 있음
3. 기타 이 약의 사용시 주의할 사항
 1) 중증 심부전, 신부전 환자에 사용 시 전신적 흡수는 심장, 신장 기능의 변화를 일으

킬 수 있으므로 주의 깊게 사용함
 2) 관류용액 사용 중에 이상반응, 체액과잉 등이 나타나면 사용을 중지한 후 환자를 면

밀히 관찰하고 필요하면 적절한 처치를 함
 3) 부유물질이 있거나 또는 용기가 훼손되었을 때는 사용하지 않음
 4) 관류로 사용할 때는 새로 개봉한 것을 사용하고 잔액은 재사용하지 않음
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구분 내용

전문의약품(혈액제제류)

제품명(성분) 그린플라스트큐프리필드시린지키트(2 mL)
- 프리필드시린지 2 (트롬빈 500 IU/mL)
- 프리필드시린지 1 (아프로티닌 1000 kIU/mL, 사람피브리노겐농축물 95 mg/mL)

허가일 2011.12.30.

식약처 분류(ATC 코드) 혈액제제류(B02: ANTIHEMORRHAGICS)

효능효과 기존 치료법으로 조절할 수 없는 경우 또는 기존 치료법으로 불충분한 경우 모든 수술 
분야(일반외과, 심장외과, 흉부외과, 소아외과, 신경외과, 정형외과, 성형외과, 외상, 
산부인과, 비뇨기과, 이비인후과, 치과 및 구강외과, 안과의 수술 등)에서의 보조: 조직
접착, 봉합, 국소지혈 

용법용량 이 약의 사용은 경험이 충분한 의사로 한정되어야 함
1. 용량: 용량은 적용할 상처표면의 면적 또는 채워야 할 결손부위에 따라 결정하나 보

통 접착이 필요한 조건의 표면적에 따라 다음과 같이 사용함. 8 cm2까지 2 mL 키
트, 16 cm2까지 4 mL 키트

1. 용법
 1) 해동
  (1) 이 약을 냉동고에서 꺼내 실온에 방치함(30 ~ 50분). 단, 응급수술 시에는 보다 

신속한 융해를 위해 종이박스를 제거한 후 2차 비닐 포장 상태에서 37℃ 이하에
서 멸균된 수욕상에서 실린지를 데워서 사용함

  (2) 사용하기 전까지 실린지의 고무마개 캡은 제거하지 않음
  (3) 이 약이 해동된 후 실린지를 위, 아래로 움직여 기포가 올라오게 한 다음 실린지 

내의 점성이 일정하게 되었을 때 사용함
 2) 적용
  (1) 동시 적용: 2개의 동일한 실린지를 고정시키는 클립과 Y자관을 통해서 주사바늘

을 이용하여 동시에 혼합되어 사용할 수 있음 

사용상의 주의사항 1.경고
이 약은 사람 혈장으로부터 제조되어 현재의 과학 기술 수준에서 혈액 매개 바이러스 
또는 다른 종류의 감염원(이론적으로CJD)의 감염 위험을 완전히 배제할 수 없음. 따라
서 혈우병 환자 또는 면역기능이 현저히 저하된 환자는 A형 간염 백신 등 적절한 백신 
접종이 권장되며, 동 제제 투여 시 의사는 정기적으로 감염 여부에 대하여 모니터링 해
야함. 또한 사람 혈액을 원재료로 하고 있는 것에 의한 감염증 전파의 위험을 완전히 
배제할 수 없으므로 투여 시 환자에게 충분히 설명을 하고 질병 치료 상의 필요성을 충
분히 검토한 후에 필요한 최소한의 사용에 그치도록 함
2. 다음 환자(경우)에는 투여하지 말 것
 1) 동맥 출혈 및 심한 정맥 출혈이 있는 환자(출혈이 심한 경우 별도의 조치를 취함)
 2) 우(⽜)단백 또는 이 약의 구성성분에 대해 과민반응의 병력이 있는 환자
 3) 혈관 내 투여(혈전 색전증이 합병증으로 나타날 수도 있음)
3. 다음 환자에는 신중히 투여할 것
 1) 용혈성, 실혈성 빈혈 환자(사람파르보바이러스B19의 감염을 일으킬 가능성을 부인할 수 

없음. 감염된 경우 발열, 급격하고 심한 빈혈을 수반한 위급한 전신증상을 일으킬 수 있음)
 2) 면역 부전 환자, 면역 결핍 환자(사람파르보바이러스B19의 감염을 일으킬 가능성

을 부인할 수 없음. 감염된 경우 지속성 빈혈이 나타날 수 있음)
4. 약물이상반응
 1) 이 약을 반복 투여 하거나, 우(⽜)단백에 대하여 과민반응인 환자에게 투여할 경우 

드물게 알레르기반응(예, 호흡곤란, 홍조, 두드러기, 저혈압, 기관지 경련) 또는 아
나필락시 반응이 일어날 수도 있음. 이 경우 즉시 투여를 중지하고 필요에 따라 다
음과 같은 처치를 함

- 경미한 경우: 스테로이드제와 항히스타민제를 투여함
- 중증인 경우(아나필락시스쇼크): 즉시 에피네프린과 고용량의 스테로이드를 천천히

정맥주사하고, 혈장 증량제 및 산소를 공급하여 줌. 반응의 중등도에 따라 조치를 취함
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구분 내용

 2) 이 약의 성분인 트롬빈에 의해 과민반응, 발열, 구토, 두통 등이 나타날 수 있음
5. 일반적주의
 1) 혈장 분획제제는 현재의 제조공정에서는 사람파르보바이러스B19등의 바이러스를 

완전하게 불활성화, 제거하는 것이 곤란하여 이 약의 투여 시 그 감염 가능성을 부
정할 수 없으므로 투여 후의 경과를 충분히 관찰함. 파르보바이러스B19 항체 음성 
반응을 보인 임부, 면역이 약화된 환자의 경우 또는 적혈구 생성 증가를 나타내는 
환자의 경우에는 심각한 임상증상을 일으킬 수 있음

 2) 치료 부위 이외의 신체 부분을 가리는 등 충분한 보호 조치를 취하여 실수로 다른 
주변 부위가 점착되는 것을 피함

 3) 출혈이 심한 경우 지혈을 위한 추가적인 조치를 취할 필요가 있음
 4) 일반적인 내시경을 통한 국소 적용의 경우에서와 마찬가지로, 제품의 성질에 관계

없이 조직 손상이 일어날 위험이 있음. 소화기관 출혈 내시경 치료로서 국소 주사를 
실시하는 경우에 이러한 조직손상이 벽내혈종(소화기관벽에 위치하는 혈종) 형성을 
불러 일으킬 수 있음. 이는 주사를 이용한 내시경 치료 후 1∼3일내에 나타나는 복
부 통증, 메스꺼움 또는 구토 등의 증상으로 나타날 수 있음. 십이지장 벽의 벽내혈
종이 있는 환자는 특별한 경우에 췌장염이 나타나는 것으로 연구문헌에서 사례가 
설명된 바 있으므로 췌장염 감별 진단에 특히 주의를 기울여야 함

6. 상호작용
 1) 요오드, 과산화수소수와 같은 산화제, 알코올과 같은 단백 변성제 또는 티메로살과

같은 중금속을 함유한 물질은 이 약의 효능을 감소시킬 수 있음
 2) 강심배당체를 복용하는 환자에서, 이 약이 혈관 내로 투여될 경우 이 약에 함유되어

있는 칼슘에 의해 상승 작용이 나타날 수 있음
7. 임부에 대한 투여
임신 중 투여에 대한 안전성이 확립되어 있지 않음. 이 약의 투여에 의해서 사람파르보
바이러스B19의 감염 가능성을 부정할 수 없음. 감염된 경우에는 태아에 장애(유산, 태
아수종, 태아 사망)가 생길 가능성을 부정할 수 없으므로 임부 또는 임신하고 있을 가
능성이 있는 여성의 경우에는 치료상의 유익성이 위험성을 상회한다고 판단되는 경우
에만 투여함
8. 적용상의 주의
 1) 국소용으로만 사용하고 혈관내로 투여해서는 안됨
 2) 이 약의 성분 항목에 포함되어 있는 성분 이외의 다른 성분의 약물과 혼합해서는 안됨
 3) 이 약은 해동 후 즉시 사용하는 것이 좋음. 상온(15 ~ 25℃)에서 72시간까지 안정

하며 얼리지 않도록 함
9. 보관 및 취급상의 주의사항

20℃ 이하에서 냉동보관 할 것

출처: 신청자 제출자료, 식품의약품안전처 의료기기 전자민원창구 홈페이지, 의약품안전나라, ㈜세포바이오 홈페이지

구분 내용

지방분리용기구

허가번호(허가일) 제허 16-320호

품목명(제품명, 모델명) Cellunit Kit, 지방분리용기구, Cellunit Kit 외 1건

분류번호(등급) A91040.01 (3)

사용목적 지방조직 채취 후 원심분리에 의해 분리, 농축된 지방을 재주입할 목적으로 사용

작용원리 지방조직은 생체 내 단백질 성분인 콜라겐으로 대표되는 세포외 기질이 세포를 지지
하고 결합하고 있음. 지방조직에 콜라겐 분리효소인 콜라게네이즈를 처리하면 지방조
직 유래세포를 둘러싸고 있던 결합조직이 빠른 시간내에 소화되면서 세포가 흘러나오

표 1.6  소요장비의 국내 식품의약품안전처 허가사항(2)
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Autologous Adipose Tissue-Derived Stromal Vascular Fraction for the Treatment of Knee Osteoarthritis
(Intraarticular Injection, Surgical Implantation)    10

구분 내용

게 되고, 이를 중력 또는 원심력을 이용하여 분리하게 됨
본 제품은 세포용 원심분리기(경인 제신 15-209호*)와 함께 사용되는 제품으로 Bowl 
내에서 지방의 세척, 콜라게네이즈처리, 교반, 원심분리과정을 처리함. Tubing set를 
통해 생리식염수 혹은 하트만액(의약품, 허가번호:26)을 주입하여 지방을 세척한 후, 
대기하면 밀도 차에 의해 층 분리가 일어나게 됨. 분리된 오염물들은 다시 Tubing set
를 통해 폐기물백으로 배출된 후 콜라게네이즈가 주입되어 교반하여 지방조직으로부
터 세포분리가 이루어짐. 지방유래세포는 원심력을 이용하여 bowl의 외곽으로 모이
게 되며 소화된 지방은 Tubing set를 통해 폐기물백으로 이송되고 세척액을 주입하
여 세포를 정제하고 잔여 콜라게네이즈를 제거함
정제된 지방유래세포는 다시 Tubing set를 통해 Concentrate kit로 모이게 됨

세포용원심분리장치

허가번호(허가일) 경인 체외 제신 15-200호(최초허가: 2015.4.28., 유효기간: 2020.10.8. ~ 2029.6.30)

품목명(제품명, 모델명) 셀유닛-A, Cellunit-A, 셀유닛, Cellunit, 세포용원심분리장치, Cellunit DSC 
-1000 외 5건

분류번호(등급) I01030.01 (1)

사용목적 일반적으로 혈액으로부터 혈구, 세포 등을 중속 또는 저속에서 원심력으로 분리 또는 
세정에 사용하는 장치

작용원리 본 제품은 인체에서 추출한 체액 또는 혈액에서 세포를 분리시키기 위한 원심분리기
이며, 최대 3,000 RPM 의 원심력에 의하여 세포가 분리하도록 설계되어 있음

* 의료기기 전자민원창구 홈페이지에서 확인 시, 경인 제신 15-209호의 품목명은 안경렌즈로 조회됨. 세포용 원심분리장치는 경인 체외 제신 
15-200호(신청인 제출 식약처 허가증)로 변경된 것으로 보임

출처: 식품의약품안전처 의료기기 전자민원창구 홈페이지, 식품의약품안전처 의료기기 제조허가증 및 제조신고증명서(신청인 제출)
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1.2.2.2 국내 보험 등재현황

1) 무릎 골관절염의 치료로써 자가지방유래 기질혈관분획을 이용한 주사적 치료

건강보험심사평가원에서는 동 기술은 무릎 골관절염과 연골손상(K-L grade 2, 3, 4)환자를 대상으로 연골의 

재생, 통증완화, 기능개선 등의 치료를 위하여 환자의 둔부에서 지방조직을 채취하여 지방줄기세포를 분리한 

후 자가 지방유래 줄기세포를 포함한 기질세포층(SVF)을 saline과 mix하여 슬관절강 내에 주사하는 행위로

서, 기존행위인 (급여)‘마-9 관절강내 주사’와 대상 및 목적은 일부 유사하나 방법이 상이하고, (비급여) 

‘조-85 자가 골수 줄기세포 치료 가. 연골결손(동 행위를 위해 실시한 골수천자, 미세천공술 및 관절경 치

료재료대 포함)’과 대상, 목적 및 방법이 상이하여 신의료기술평가 신청대상으로 결정하였다(의료기술평

가부-706, 2023.5.2.).

2) 무릎 골관절염 치료로써 자가지방유래 기질혈관분획을 이용한 수술적 치료

동 기술은 제한적 의료기술로 선정된 ‘(국고미지원) 근골격계 질환에서의 자가 지방 줄기세포 치료술(보건복지

부 고시 제2019-243호, 19.11.1.)’과 동일한 기술로 이번 신의료기술평가 신청 시 별도로 기존기술 여부를 확

인받지 않고 신청하였으며, 유사안건 기 평가 시 동 기술은 건강보험요양급여비용 목록에 등재된 연골결손 환

자에서의 자가골수줄기세포치료술(조-85)과 사용대상 및 사용목적은 유사하나, 시술방법이 변경된 기술로 신

의료기술평가대상으로 심의된 바 있다(2014년 제6차 신의료기술평가위원회, 2014.7.25.) .

3) 무릎 골관절염 환자에서의 자가지방조직 유래 기질혈관분획 적용

건강보험심사평가원에서는 동 기술 관련하여 ‘무릎 골관절염 및 하지허혈 질환에서의 자가지방줄기세포를 이

용한 치료술’로 요양급여대상·비급여대상 여부 확인 신청(’18.10.10.)되어 결과통보(’18.12.4.) 완료된 것으로 

확인되었으며, 이에 따라 「요양급여대상·비급여대상 여부 확인의 절차와 방법 등에 관한 기준」 제2조제3항제6

호 ‘이미 확인이 완료된 신청행위에 대하여 동일한 사항으로 재신청한 경우’에 근거하여 반려하였다고 회신 받

았다(의료기술평가부-1346, 2023.8.8.). 기결정사항으로 동 기술은 무릎관절염 환자 또는 하지허혈 환자를 대

상으로 통증 감소 및 세포재생 시키기 위하여 자가지방을 채취한 후 원심분리를 시행하고, 분리된 자가지방기질

세포를 연골 결손 부위나 중증하지허혈 부위에 주입하는 행위로서, 무릎관절염의 경우 기존행위인 ‘조-85 자가 

골수 줄기세포치료 가. 연골결손’과 목적은 유사하나, 대상 및 방법이 상이하며, 하지허혈의 경우 기존행위인 

‘조-85 자가 골수 줄기세포치료 나. 중증하지허혈’과 대상 및 목적은 유사하나, 방법이 상이하여 신의료기술평

가 신청대상으로 결정하였다(의료기술행위등재부-3887, 2018.12.12.).

동 기술과 관련하여 건강보험 행위 급여·비급여 목록표(표 1.7), 수술적 이식치료 관련 제한적 의료기술 고시

(표 1.8), 유사 의료기술의 안전성·유효성 평가결과 고시(표 1.9), 유사기술과의 비교(표 1.10), 그 간 경과과정

(표 1.11)은 다음과 같다.
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분류번호 코드 분류

제1편 행위급여·비급여 목록 및 급여 상대가치점수
  제2부 행위 급여 목록·상대가치점수 및 산정지침
    제5장 주사료
      제1절 주사료

마-9 KK090 관절강내 주사 Intraarticular Injection
 목적: 통증 완화 및 관절 기능 개선
 대상: 슬관절 골관절염(Kellgren-Lawrence grade I, II, III) 환자
 방법: 슬관절강 내 주사바늘을 삽입하여 관절액 누출을 확인한 뒤, 폴리뉴클레오

티드나트륨을 주사함

제1편 행위급여·비급여 목록 및 급여 상대가치점수
  제2부 행위 급여 목록·상대가치점수 및 산정지침
    제9장 처치 및 수술료 등
      제1절 처치 및 수술료

조-85
SZ085

【근골】
자가 골수 줄기 세포 치료 Autologous Bone Marrow Stem Cell Treatment 
가. 연골결손(동 행위를 위해 실시한 골수천자, 미세천공술 및 관절경 치료재료대 

포함), Cartilage defect 
 주 1. 사용대상은 ①, ②, ③ 조건을 모두 만족하는 경우 산정한다
      ① 15세 이상, 50세 이하의 연령층
      ② 외상, 박리성 골연골염(osteochondritis dissecans)으로 인한 연골 손상

(ICRS grade 3-4)
      ③ 최대 연골 손상의 크기 2 ~ 10 cm2 환자 
     2. 시술방법은 ① 또는 ②의 방법으로 실시한 경우 산정한다
      ① collagen powder 또는 Hyaluronic acid membrane을 지지대로 사용하

여 이식한다
      ② 자가 골수 세포 농축액을 응혈 형태로 만들어 병변 부위에 붙인 후, 그 위에 

조직수복용 생체재료로 국내에서 허가된 골수세포 보호용 membrane (생
체적합성, 생분해성, 무독성의 특성 보유)을 덮고 고정한다

자-69-1 N0693
N0695

자가골연골이식술 Osteochondral Autograft Transplantation
  주：복잡기준에 해당하는 경우에는 4,220.22점을 산정한다

출처: 건강보험심사평가원. 건강보험요양급여비용 2023년 2월판

표 1.7  건강보험 행위 급여·비급여 목록표
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7. 근골격계 질환에서의 자가 지방 줄기세포 치료술

가. 기술명

○ 한글명 : 근골격계 질환(퇴행성 관절염)에서의 자가 지방 줄기세포 치료술

○ 영문명 : Autologous adipose tissue-derived Stem cell treatment in the Musculoskeletal Disease 

(Osteoarthritis)

나. 사용목적 

○ 조직재생 및 통증경감

다. 사용대상

○ 퇴행성 관절염 환자(Outerbridge III-IV)

라. 시술방법 

○ 환자의 둔부에서 지방 조직을 채취하여 지방 줄기 세포를 분리한 후 관절경 수술 또는 관절 절개수술 후 자가 

지방 줄기세포와 피브린글루를 혼합하여 도포함

마. 시술 인정 기간: 2018년 5월 1일부터 2021년 4월 30일까지

바. 실시기관 및 실시책임의사 

○ 강남 연세사랑병원 정형외과 고용곤

사. 참고사항

○ 해당 기술은 ｢의료법｣ 제53조, ｢신의료기술평가에 관한 규칙｣ 제3조제10항제2호에 근거한 ‘제한적 의료기술’

로 공표된 범위 안에서 시행토록 함

표 1.8  신의료기술 안전성 · 유효성 평가결과 고시(제한적 의료기술)

918. 무릎 골관절염에 대한 골수 흡인 농축물 관절강내 주사

가. 기술명

○ 한글명 : 무릎 골관절염에 대한 골수 흡인 농축물 관절강내 주사

○ 영문명 : Intra-articular Injection of Bone Marrow Aspirate Concentrate for Knee Osteoarthritis

나. 사용목적 

○ 무릎 관절의 통증 완화 및 기능 개선

다. 사용대상

○ ICRS (International Cartilage Regeration & Joint Preservation Society) 3 ~ 4 등급, 또는 KL 

(Kellgren-Lawrence grade) 2 ~ 3 등급에 해당하는 무릎 골관절염 환자

라. 시술방법 

○ 환자의 장골능에서 채취한 자가 골수를 원심 분리하고 농축된 골수 흡인 농축물을 무릎 관절강내 주사함

마. 안전성·유효성 평가결과

○ 무릎 골관절염 환자에서의 골수 흡인 농축물 관절강내 주사는 검토 문헌들에서 심각한 합병증 및 부작용이 보

고되지 않았고, 보고된 이상반응은 경미한 수준으로 확인되어 안전한 기술임

○ 무릎 골관절염 환자에서의 골수 흡인 농축물 관절강내 주사는 기존 주사치료(히알루론산을 이용한 관절강내 

주사 등)와 비교하여 유사한 수준의 통증 완화, 관절 기능 개선 효과를 보고하였으므로 유효한 기술임

○ 따라서, 무릎 골관절염 환자에서 골수 흡인 농축물 관절강내 주사는 무릎 골관절염(ICRS 3 ~ 4 또는 KL 2 ~ 

3등급) 환자의 무릎 관절의 통증을 완화하고 기능을 개선하는 안전하고 유효한 기술임

표 1.9  유사기술 안전성 · 유효성 평가결과 고시
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구분

신청기술 기 등재 기술

1) 무릎 골관절염 
자가지방유래 
기질혈관분획 

치료(관절강내 주사)

2) 무릎 골관절염 
자가지방유래 
기질혈관분획 

치료(수술적 이식)

자-69-1 
자가골연골이식술

조-85 자가 골수 
줄기 세포 치료술

마-9 관절강내 
주사

대상 K-L grade 2~4
등급의 무릎 골관
절염 환자 

Outerbrige grade 
3.4 또는 KL grade 
2 ~ 3의 무릎 골관
절염 환자 

전층이 소실되어 연골하 
골이 노출된 연골 또는 골
연골손상

연골 손상 환자
(ICRS 3 ~ 4)

관절염 

목적 연골의 재생, 통증
완화, 기능개선

연골의 재생, 통증
완화, 기능개선

연골조직재생 통증완화, 관절 
기능개선 

방법 환자의 둔부 또는 복
부에서 지방 조직을 
채취하여 자가 지방
조직 유래 기질혈관
분획(SVF)을 분리한 
후 슬관절강내에 직
접 주사기를 이용하
여 주입
(관절강내 염증이 
심한 경우에는 초음
파 유도하에 진행)

환자의 둔부 또는 복
부에서 지방 조직을 
채취하여 자가 지방
조직 유래 기질혈관
분획(SVF)을 분리한 
후 관절경 또는 관절
절개술 시 피브린글
루와 혼합하여 ① 필
요시 변연절제술 시
행(골수자극술 없
이), ② 필요시 변연
절제술 + 골수자극
술(미세골절술, 다
발성천공술 등) 시행 
후 병변부위에 이식
함

1. 해당부위에 따라 전내측 
또는 전외측 관절낭 절개함
2. 전후방십자인대와 슬
개대퇴관절 등의 연골과 
이환된 손상부위를 확인
3. 파열된 연골 및 인대 손
상에 대한 치료를 시행
4. 손상부위을 curette으로 
긁어내고 debrider로 다듬
어 건강한 관절연골이 손상
부위와 맞닿을 수 있게 함
5. 결손부위에 직경 5 ~ 
10 mm, 깊이 15 mm 가
량의 다발성 홈을 거의 서
로 맞닿을 수 있도록 만듦
6. 슬개대퇴관절의 상외측
에 약 2 cm의 피부절개를 
가하고 관절낭을 연다. 대
퇴골 활차의 슬개골 고랑 
외측의 가장자리에서 
osteochondral autograft 
transfer system (OATS)
를 이용하여 결손부위에 
만든 홈과 같은 직경, 깊이 
15 mm 원통모양의 골연
골조각을 여러 개 채취함
7. 원통형 골연골 조각을 
Press-fit 기술을 이용하
여 홈에 넣어 고정함
8. 이식부위를 확인하고 
배액관을 삽입한 후 피부
를 봉합한다. 압박붕대로 
드레싱함

collagen powder, 
Hyaluronic acid 
membrane을 지지
대로 사용하여 이식
하거나 자가 골수세
포 농축액을 응혈 형
태로 만들어 병변 부
위에 붙인 후, 그 위
에 조직수복용 생체
재료로 국내에서 허
가된 골수세포 보호
용 membrane (생
체적합성, 생분해성, 
무독성의 특성 보유)
을 덮고 고정함

사용물질 - 히알
루 론산 나트 륨, 
스테로이드, 폴
리뉴클레오티드
나트륨

① 영상장치로 관
절면을 표시함
② 국소마취후 주
사 바늘을 관절 
내 삽입
③ 관절액 누출
을 확인한 후 필
요한 약제를 관
절내 주사함
④ 소독 후 압박 
드레싱함

ICRS, international cartilage repair society grading system; KL, Kellgren Lawrence grade; SVF, stromal vascular fraction
출처: 건강보험심사평가원 요양기관업무포털 홈페이지, 신청자료

표 1.10  유사 의료기술과의 비교
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구분 내용

최초 신의료기술평가 신청

신의료기술평가 신청
(2012.1.12.)

의료기관에서 “P스템 자가 지방줄기세포 이식술”이라는 기술명으로 신의료기술평가 신
청됨
- 사용 대상: 연골 또는 뼈 질환 환자(연골연화증, 퇴행성 관절염, 연골파열, 무혈성 괴사 등)
- 사용 목적: 골유합 촉진, 통증감소, 조직재생(뼈, 연골)의 촉진
- 시술 방법: 환자에서 지방을 채취한 후 원심기를 이용, 고농축의 치유줄기세포를 추출

하여 환자의 관절에 주입함
(의료용 흡인기: Lipokit 사용, 의료용 세포추출기: Maxstem)

2012년 제3차
신의료기술평가위원회 

(2012.3.23.)

P스템 자가 지방줄기세포 이식술은 안전성 및 유효성을 평가할 연구결과가 부족하므로 
향후 관련된 자료가 축적된 후 재신청토록 심의하였음(조기기술, 기술분류 Ⅰ)

2차 신의료기술평가 신청

신의료기술평가 신청
(2013.12.10.)

최초 신청과 동일 의료기관에서 “P스템 자가 지방줄기세포 이식술-뼈이식”, “P스템 자
가 지방줄기세포 이식술-연골이식”이라는 기술명으로 관련문헌을 추가하여 재신청됨
(안건명 수정: 근골격계 질환에서의 자가 지방 줄기세포 이식술)
- 사용 대상: 연골 또는 뼈 질환 환자(연골연화증, 퇴행성 관절염, 연골파열, 무혈성 괴사 등)
- 사용 목적: 골유합 촉진, 통증감소, 조직재생(뼈, 연골)의 촉진
- 시술 방법: 환자에서 지방을 채취한 후 원심기를 이용, 고농축의 치유줄기세포를 추출

하여 환자의 관절에 주입함

2014년 제1차
신의료기술평가위원회 

(2014.1.24.)

근골격계 질환에서의 자가 지방 줄기 세포 이식술(신청명: P스템 자가 지방줄기세포 이
식술)은 안전성 및 유효성을 평가할 연구결과가 부족하므로 향후 관련된 자료가 축적된 
후 재신청토록 심의하였음(조기기술, 기술분류 Ⅰ)

3차 신의료기술평가 신청

신의료기술평가 신청
(2014.5.8., 
2014.8.7.)

2개의 의료기관(1개 기관 현 신청기관임)에서 ‘자가 지방 줄기세포 치료술’과 ‘근골격계 
질환에서의 최소한의 조작 분리 자가 지방 줄기세포 치료술’로 신의료기술평가 신청함
- 적응증: 근골격계 질환 환자로서 퇴행성 관절염, 연골 결손 등의 관절 질환을 겪고 있는 환자
- 사용 목적: 조직재생 및 통증경감
- 시술 방법: 자가지방 줄기세포를 단독 또는 혈소판 풍부 혈장(Platelet Rich Plasma, 

PRP)과 혼합하여 (ⅰ)관절경 수술 후 관절경 시야을 이용하여 또는 (ⅱ) 관절경 수술 없
이 초음파 유도하에 또는 (ⅲ) 관절경 수술 없이 초음파도 사용하지 않고, 병변에 적용
(주사, 이식 또는 도포)함

2014년 제6차 
신의료기술평가위원회 

(2014.7.25.)

소위원회를 구성하여 체계적 문헌고찰 등의 방법으로 평가를 수행하는 것으로 심의됨
소위원회 구성: 정형외과 3인, 재활의학과 1인, 류마티스 내과 1인, 근거기반의학 1인

2014년 제11차 
신의료기술평가위원회

(2014.12.26.)

‘근골격계 질환에서의 자가 지방 줄기세포 치료술’은 안전성 및 유효성을 평가하기에는 
아직은 연구가 더 필요한 연구단계기술로 심의함(권고등급 D, 기술분류 II-a)

4차 신의료기술평가 신청

신의료기술평가 신청
(2016.1.25.)

최초신청과 동일한 의료기관에서 ‘근골격계 질환에서의 자가 지방줄기세포 치료술’로 신의
료기술평가 신청함
- 적응증: 근골격계 질환 환자 중 퇴행성 관절염 환자

2016년 제3차 
신의료기술평가위원회

(2016.4.1.)

‘근골격계 질환에서의 자가 지방 줄기세포 치료술’은 현재 문헌적 수준으로 안전성 및 
유효성을 평가하기에는 연구결과가 부족하여 조기기술로 심의함(기술분류 II-a)

표 1.11  그 간의 경과과정(유사기술 포함)
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구분 내용

제한적 의료기술

제한적 의료기술 신청
(2017.3.10.)

‘자가 지방 줄기세포 치료술’로 신청한 의료기관에서 ‘근골격계 질환에서의 자가 지방 
줄기세포 치료술’로 국고미지원 제한적 의료기술 신청함
- 적응증: 퇴행성 관절염(골관절염), 연골 결손, 반월상 연골 손상, 거골 골연골병변, 대

퇴골두 무혈성 괴사, 추간판 탈출증

제한적 의료기술 
선정 고시

(2018.4.2.)

제한적 의료기술 고시(보건복지부고시 제2018-71호, 2018.4.2.)
- 사용대상: 퇴행성 관절염 환자, 반월상 연골 손상 환자
- 사용목적: 조직 재생 및 통증 경감
- 시술방법: 1. 환자의 둔부에서 지방 조직을 채취하여 지방 줄기 세포를 분리한 후 KL 

grade 2 이하 환자는 자가 지방 줄기세포와 히알루론산을 혼합하여 주사
함. 2. 환자의 둔부에서 지방 조직을 채취하여 지방 줄기 세포를 분리한 후 
KL grade 2 초과 환자는 관절경 수술 또는 관절 절개수술 후 자가 지방 줄
기세포와 피브린글루를 혼합하여 도포함

- 시술기간: 2018.5.1. ~ 2021.4.30.
- 실시기관 및 실시책임의사
  · 강남 연세사랑병원 정형외과 고용곤

제한적 의료기술   고시 
변경

(2019.11.1.)

제한적 의료기술 고시(보건복지부고시 제2019-243호, 2019.11.1.)
- 사용대상: 퇴행성 관절염 환자(outerbridge III-IV)
- 사용목적: 조직 재생 및 통증 경감
- 시술방법: 환자의 둔부에서 지방 조직을 채취하여 지방 줄기 세포를 분리한 후 관절경 

수술 또는 관절 절개수술 후 자가 지방 줄기세포와 피브린글루를 혼합하여 
도포함

- 시술기간: 2018.5.1. ~ 2021.4.30.
- 실시기관 및 실시책임의사
  · 강남 연세사랑병원 정형외과 고용곤

제한적 의료기술
최종 보고서 제출

(2022. 5.9.) 

최종 보고서 제출

혁신의료기술 신청

혁신의료기술 신청
(2023.1.10.)

다른 의료기관에서 ‘완전밀폐 자동화 급속분리기기로 획득한 자가지방유래 기질분획 관
절강내 주사를 이용한 무릎 골관절염 치료기술’ 명칭으로 ‘혁신-일반’ 신청함
§ 대상: 골관절염 분류등급(Kellgrene-Lawrence) 1,2,3 등급의 무릎 골관절염 환자

§ 목적: 무릎 골관절염 환자에서 증상 완화, 관절 기능 개선, 골관절염의 진행을 완화
§ 방법: 복부나 허벅지 등에서 흡입한 지방으로부터 지방유래 줄기세포가 포함된 

기질분획을 완전 밀폐 및 자동화 시스템을 통해 추출한 후 무릎 관절강내에 투여함
    (Cellunit Kit 사용)

2023년 제2차 
혁신의료기술전문위원

회 (2023.2.2.) 

혁신의료기술 비대상으로 검토됨
기술적 속성에 있어 기존 방법과 비교하여 완전밀폐 자동화 급속분리 기술이 적용된 

점만으로 혁신성이 있다고 보기는 어렵다고 판단되며, 사회적 속성 측면에서 골관절
염은 사회적 요구도가 높은 질환에 해당되나 대체기술이 없다고 보기는 어려우며 오
남용의 우려가 있어 엄격한 관리가 필요하다고 판단되며, 의료적 속성에 대하여 안전
성에는 문제가 없어보이나 현 시점에서는 관련 근거가 부족하여 잠재적 가치가 인정
되었다고 보기 어렵다는 의견이었음

2023년 제2차 
신의료기술평가위원회 

(2023.2.24.) 

혁신의료기술 비대상으로 심의됨
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구분 내용

현재 신의료기술평가 신청

신의료기술평가 신청
(2023.8.16., 
2023.8.17.)

(소위원회 개최 이후 
신청명칭 및 신청사항 

일부 변경함)

제한적 의료기술 수행 의료기관에서 2개 의료기술에 대해 평가 신청함
1) 무릎 골관절염의 치료로써 자가지방유래 기질혈관분획을 이용한 주사적 치료
§ 대상: K-L grade 2~4등급의 무릎 골관절염 환자

§ 목적: 연골의 재생, 통증 완화, 기능 개선 등

2) 무릎 골관절염 치료로써 자가지 방유래 기질혈관분획을 이용한 수술적 치료
§ 대상: 무릎 골관절염(Outerbridge grade 3 ~ 4) 환자

§ 목적: 연골의 재생, 통증 완화, 기능 개선 등

신의료기술평가 신청
(2023.9.15.)

(소위원회 개최 이후 
신청명칭 및 신청사항 

일부 변경함)

다른 신청기관(의료기기회사)에서 유사기술 신청함
§ 대상: 무릎 골관절염 환자(Kellgren Lawrence grade 2 ~ 3)
§ 목적: 기능 개선 및 통증 경감

사용방법상 ‘무릎 골관절염의 치료로서의 기질혈관분획 주사’는 수작업으로 기질혈관
분획 세포를 추출하며, 동 기술은 식품의약품안전처 허가를 득한 지방분리용 기구인 
Cellunit Kit를 이용하여 자동화 방식으로 수행함 

2023년 제9차 
신의료기술평가위원회 

(2023.9.25.) 및
2023년 제10차 

신의료기술평가위원회 
(2023.10.27.)

소위원회를 구성하여 체계적 문헌고찰 등의 방법으로 평가를 수행하는 것으로 심의됨
소위원회 구성: 정형외과 3인, 재활의학과 3인, 근거기반의학 1인
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1.2.2.3 국외 보험 및 행위 등재현황

동 기술과 관련하여 국외 관련 보험 및 행위 등재 현황 확인 결과, 미국 CPT 코드에서는 무릎 골관절염에서 자

가 지방유래 세포를 이용한 치료와 관련된 내용이 확인되었으나, 일본 건강보험에서는 확인되지 않았고, 재생

의료 제도를 통해 지정된 일부 기관(미나미 신주쿠 정형외과, 센가와 정형외과)에서 2023년 8월 현재 골관절

염에 대한 통증 개선을 목적으로 수행되고 있음을 확인하였다(표 1.12).

   

1.2.2.4 국내외 의료기술 평가 현황

국내외 의료기술 평가 경험을 알아보기 위해 2023년 11월 3일 (‘osteoarhritis’ AND (‘Stromal vascular 

fraction’) OR (‘SVF’))등을 키워드 검색어로 하여 2차 데이터베이스인 Cochrane Library를 검색하였으나 

관련 문헌은 확인되지 않았다. 이후 핵심질문 선정을 위한 간략 검색 문헌 검토에서 신청기술과 관련하여 여러 

편의 선행 체계적 문헌고찰 연구가 확인되었다. 이 중 최근에 발표된 주요 선행연구의 주요 결과는 표 1.13과 

같으며, 유사의료기술의 신의료기술평가 결과는 표 1.14과 같다. 

구분 내용

미국 CPT 코드

￭ code: 0565T
￭ Description: Autologous cellular implant derived from adipose tissue for the 

treatment of osteoarthritis of the knees: tissue harvesting and cellular implant 
creation 

일본 건강보험 확인되지 않음

일본 재생의료 명칭
￭ Stromal Vascular Fraction  (SVF) を⽤いた関節痛、変形性関節症に対する疼痛改善を⽬

的とした治療
￭ 脂肪由来SVF (⾮培養）による変形性関節症（膝関節・股関節・肘関節・肩関節）の治療

표 1.12  국외 관련 보험 및 행위등재 현황

제목
Stromal vascular fraction therapy for knee osteoarthritis: a systematic 
review(Boada-Pladellorens et al., 2022)

개요
§ 연구국가: 스페인
§ 연구목적: 성인 무릎 골관절염 치료 시 위약 및 표준 치료법에 비해 SVF 적용이 안전하고 유효한지 

평가하기 위함

연구방법

§ 체계적 문헌고찰 및 메타분석
§ 문헌 검색 데이터베이스
- MEDLINE via PubMed, Epistemonikos, PEDro, DynaMed, TripDatabase, Elsevier via 

Clinicalkey and Cochrane Controlled Trials Register
§ 검색어
- ‘stromal vascular fraction’, ‘knee osteoarthritis’ or ‘osteoarthritis’, ‘cartilage’, 

‘adipose-derived stem cells’ or ‘adipose-derived stromal cells’, and ‘mesenchymal 
stem cells’ or ‘mesenchymal stromal cells’ 

핵심질문

§ 대상환자: 18세 이상 성인 무릎 골관절염 환자
§ 중재시술: 기질혈관분획(SVF) 치료
§ 비교시술: 관절경적 미세골절술, 자가지방유래 줄기세포(ADSCs), 히알루론산, PRP, 위약 또는 

기타 치료법

표 1.13  선행 체계적 문헌고찰
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§ 의료결과: WOMAC, KOOS, MRI, 이상반응 

§ 선택기준: 최근 10년이내 발표된 문헌(SVF 치료가 증가한 시기 반영), 영어로 출판된 문헌, 무작위 
또는 비무작위 전향적 연구

선택문헌
RCT 2편, non-RCT 2편, 코호트 3편, 증례연구 2편(총 9편)
위약대조군 1편, 활성대조군 5편, 비비교군 3편

연구결과

§ MRI 결과
- 7편에서 MRI 결과를 보고하였으나, 4편만 표준화된 채점 시스템을 사용함. WORMS와 

MOCART를 사용한 문헌이 1편이었고, Outerbridge Classification system은 3편에서 사용
함. 5편의 비교연구에서는 12개월 또는 24개월 시점의 비교군에 비해 유의하게 개선된 것으로 
나타남

§ 기능 및 통증 평가
- 가장 많이 보고된 평가 도구는 VAS와 WOMAC이었으며, 4개의 연구에서 KOOS 척도를 사용함. 

관절 가동범위 평가, Lysholm 점수, Timed Up-and-Go 테스트, 계단 오르기 테스트와 일본 
무릎 골관절염 측정은 6편에서 보고되었으며, 모든 연구에서 중재 그룹의 기능적 결과가 개선됨

§ 이상반응
- 7편 중 3편에서는 이상반응이 보고되지 않음. 4편에서 지방흡입 후 약간의 불편함, 부종, 반상 

출혈이 있었으나, 치료 없이 해결됨. 2편에서는 무릎 통증과 부종이 보고되어 모두 경미한 이상반
응으로 확인됨

결론

동질 하지 않은 적은 수의 연구를 기반으로 평가했지만, SVF는 무릎 골관절염에서 안전한 치료법
으로 간주할 수 있으며, 통증, 기능 및 해부학적 구조 개선 측면에서 유망할 수 있음. 그러나, 적
절한 비교 결과를 확인하기 위해서는 세포 수를 균질화하는 등 SVF 제작 방법을 표준화하고 병용 
치료 적용을 줄여야 함 

제목

Intra-articular Injection of Autologous Adipose-Derived Stem Cells or Stromal 
Vascular Fractions: Are They Effective for Patients With Knee Osteoarthritis? A 
Systematic Review With Meta-analysis of Randomized Controlled Trials(Kim et al, 
2023) 

개요

§ 연구국가: 한국
§ 연구목적: 성인 무릎 골관절염 치료 시 자가지방 유래 기질혈관분획(adipose-derived stromal 

vascular fractions, AD-SVF) 적용과 자가지방유래세포(adipose-derived mesenchymal 
stem cells, ASCs)이 안전하고 유효한지 평가하기 위함

연구방법

§ 체계적 문헌고찰 및 메타분석
§ 문헌 검색 데이터베이스
- MEDLINE, Embase, Web of Science, and Cochrane Library databases
§ 검색어
- “knee joint”, “osteoarthritis”, “adipose derived mesenchymal stem cell”, “adipose 

derived culture expanded mesenchymal stem cell”, “adipose derived stem cell”, 
“stromal vascular fraction”, “adipose tissue stromal vascular fraction” 

핵심질문

§ 대상환자: 무릎 골관절염 환자
§ 중재시술: 지방유래 기질혈관분획(SVF) 또는 배양 자가지방유래세포(ASC) 관절강내 주입 

§ 비교시술: 위약 또는 control군
§ 의료결과: 기능 개선 및 통증, MRI 결과, 부작용 및 합병증
§ 배제기준: (1) 회색문헌 (2) 통계적 분석이 불충분한 연구 (3) 동물연구 및 전임상연구 (4) 동종세포 

치료 연구 (5) 혈소판 풍부 혈장(PRP), 경골 절골술(HTO) 또는 연골 복원술과 같은 병용 
치료 및 피브린과 같은 생물학적 보조제 사용 연구 (6) 다른 세포 기반 치료법 또는 PRP
의 비교연구 

선택문헌 RCT 5편(SVF 2편, ASC 3편)
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연구결과

§ 통증(VAS)

§ 기능 개선(WOMAC score)

§ MIR 평가
- 3편의 연구에서 주사 후 연골상태가 유의하게 개선된 것으로 보고됨

§ 부작용 및 합병증
-  중재시술 관련된 심각한 부작용 및 합병증은 보고되지 않음

결론

무릎 골관절염 환자 대상으로 보조적 치료 없이 ASC 또는 AD-SVF를 관절강 내 주사한 경우 단
기 추적관찰 결과에서 임상적 효과 및 안전성의 결과를 보고함. 연골 재생에 대하여 어느정도 효
과(some degree of efficacy)를 보고하였으나 근거는 여전히 제한적임. 추가적으로 ASC와 
SVF를 직접 비교한 추가 무작위배정 임상시험연구가 필요함

ADSCs, adipose-derived stem cells; KOOS, knee injury and osteoarthritis outcome score; MOCART, magnetic resonance 
observation of cartilage repair tissue; MRI, magnetic resonance imaging; PRP, platelet rich plasma; RCT, randomized 
controlled trials; SVF, stromal vascular fraction, VAS, visual analogue scale; WOMAC, western ontario and mcmaster 
universities osteoarthritis index; WORMS, whole-organ magnetic resonance imaging score
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제목
근골격계 질환에서의 자가 지방 줄기세포 치료술(신의료기술평가보고서 HTA-2015-7)
- 골관절염 환자, 연골 결손 환자 결과 위주 발췌

연구목적 § 수행기관(발행연도): 한국보건의료연구원(2015)
§ 연구국가: 대한민국

§ 연구목적: 근골격계 질환에서의 자가 지방 줄기세포 치료술이 안전하고 유효한지 평가함

연구방법 § 체계적 문헌고찰

§ 검색 데이터베이스
- 국내: KoreaMed를 포함한 8개의 데이터베이스
- 국외: Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, Cochrane Library 외 38개 데이터베이스

핵심질문 § 대상환자(Patients) 
- 골관절염 환자(무릎)
- 연골 결손 환자
- 반월판 손상 환자
- 거골 골연골 병변 환자
- 대퇴골두 무혈성괴사증 환자
- 추간판 탈출증 환자
- 수지골 결손 환자

§ 중재시술(Intervention)
- 자가 지방 줄기세포 치료술 + 자가 혈소판 풍부 혈장 치료술(PRP)
- 자가 지방 줄기세포 치료술

§ 비교시술(Comparator) 
- 골관절염 환자: 무치료군, 자가골연골 이식술, 관절성형술, 자가 혈소판 풍부 혈장 치료술, 전슬관절 

치환술(total knee replacement)
- 연골 결손 환자: 무치료군, 자가골연골 이식술, 관절성형술, 자가 골수 줄기 세포 치료술, 자가 혈소판 

풍부 혈장 치료술 
§ 의료결과(Outcomes)
- 안전성: 시술 관련 합병증 또는 부작용, 기타 합병증
- 유효성: 조직학적 개선 정도(영상학적 개선 정도, 관절경 하 검사), 통증 및 기능 개선정도(VAS, 

Tegner activity scale 등 기능평가 도구), 삶의 질 및 환자 만족도

선택문헌 총 10편 중 골관절염 7편, 연골(거골) 손상 2편, 혼합 질환(골관절염, 골괴사, 추간판 탈출증) 1편

연구결과 § 안전성 결과
- 골관절염 환자: 총 5편(코호트 연구 1편, 전후 연구 4편)에서 보고되었으며, 이 중 4편은 자가 지

방 줄기 세포와 PRP를 혼합하여 주입하였고 나머지 1편은 자가 지방 줄기 세포 단독으로 주입함. 
시술 관련 합병증 및 부작용으로 코호트 연구 1편(자가 지방 줄기 세포 + PRP vs PRP, 50명 대
상)에서는 주사부위 부종(1명, 어느 군인지 제시하지 않았음)이 보고되었으나 자연 치유됨. 전후 
연구에서는 주사부위 부종을 동반한 통증 5.6% (1/18명, 1편), 경미한 무릎 통증 10% (3/30명, 
1편)이 보고되었으나 자연히 해결되거나 항염증 약물치료로 개선되었으며 나머지 2편에서는 시
술 관련 합병증이 발생하지 않은 것으로 보고됨

- 연골 손상 환자: 총 1편(코호트 연구 1편)에서 자가 지방 줄기 세포 단독 주입시, 시술 관련 합병
증 및 부작용이 발생하지 않은 것으로 보고됨

- 세포배양을 거치지 않은 자가 지방을 사용하고 있으며, 문헌에서 보고된 시술 관련 합병증이 수
용가능한 수준으로 안전하다고 판단함

§ 유효성 결과
- 골관절염 환자: 총 7편(무작위 임상시험연구 1편, 코호트 연구 1편, 전후 연구 5편)으로 평가함. 

시술 방법은 6편에서 관절경 수술 후에 주사(4편), 이식(1편) 및 도포(1편)하였으며, 나머지 1편
은 관절경 수술 없이 주사함. 무작위임상시험연구 1편(자가 지방 줄기 세포 + PRP vs PRP)에서 
조직학적 개선정도는 마지막 추적관찰 시 PRP 혼합 주입군에서 유의하게 개선된 연골상태를 보
고하였으며(p = .023), 통증 및 기능개선 정도는 Lysholm, VAS 및 KOOS 항목 중 일부(통증과 

표 1.14  기평가 신의료기술평가 보고서
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제목
근골격계 질환에서의 자가 지방 줄기세포 치료술(신의료기술평가보고서 HTA-2015-7)
- 골관절염 환자, 연골 결손 환자 결과 위주 발췌

증상 영역)에서 PRP 혼합 주입군이 PRP 단독 주입군에 비해 유의한 개선을 보였으나 KOOS 항
목의 나머지 부분(일상생활 능력, 스포츠, 레크레이션, 삶의 질)은 유의한 차이를 보이지 않았음. 
코호트 연구 1편(자가 지방 줄기 세포 + PRP vs PRP)에서는 통증 및 기능개선정도에 대해서만 
보고하였으며 Lysholm, Tegner, VAS 모두 군간 유의한 차이가 없었음

- 연골 손상 환자의 유효성 결과는 총 2편(코호트 연구 2편)에서 보고되었으며 모두 관절경 수술 
후 자가 지방 줄기 세포를 주사함. 조직학적 개선정도(1편)는 마지막 추적관찰시점에서 자가 지
방 줄기 세포 주입군이 무치료군에 비해 유의한 개선 상태를 보였으며(p = .037), 통증 및 기능
개선정도(2편)는 자가 지방 줄기 세포 주입군은 VAS, Ankle-Hindfoot, Tegner 지표에 대해, 
무치료군은 VAS, Ankle-Hindfoot 지표에 대해서만 시술 후 유의한 개선을 보고함

소위원회 
의견

§ 골관절염 환자 대상
1) 골관절염 환자를 대상으로 한 비교 연구 2편은 평가자 눈가림이 안되어 의료결과의 비뚤림 위험이 
높은 것으로 판단되며, 전후 연구 4편은 동 시술 전 다양한 관절경 시술이 시행되어 동 시술만의 유효성을 
판단하는데 제한적임을 지적하였음. 2) 동 시술의 주사 방법에 대해 ① 조직학적 개선정도는 무작위 임상
시험 연구 1편에서 시술 전 후 평가도구가 달라 군내 및 군간 차이를 확인할 수 없었음 ② 통증 개선정도는 
무작위임상시험 연구 1편에서 두 군 모두 임상적으로 유의한 호전을 보임. 그러나 군 간 평균 차이가 4.9
점(100점 만점)으로 통계적으로 의미는 있으나 임상적으로 의미가 있다고 보기 어렵고, 코호트 연구 1편
에서 두 군간 유의한 차이가 없으므로 동 시술의 유효성을 판단하기에 근거가 부족하다고 판단함. 3) 그 
외에 동 시술의 이식 및 도포 방법에 대해서는 유효성을 평가할 문헌이 부족하다는 의견이었음. 따라서 
골관절염에 있어 동 기술의 유효성을 입증하기에는 아직은 연구가 부족한 단계의 기술이라고 평가함
§ 연골 손상 환자 대상
① 조직학적 개선정도는 코호트 연구 1편에서 시술 후 결과만이 제시되고, 나머지 1편에서는 연구 대상 
중 일부분만 검사를 수행하여 동 시술의 효과를 확인할 수 없었음. ② 통증 개선정도는 코호트 연구 2편 
모두 두 군에서 임상적으로 유의한 호전을 보임. 그러나 군간 평균 차이가 0.7점(10점 만점)으로 통계적
으로 의미는 있으나 임상적으로 의미가 있다고 보기 어려워 연골 손상에 있어 동 기술의 유효성을 평가하
기에는 아직은 연구가 부족한 단계의 기술이라고 평가함 

결론 근골격계 질환에서의 자가 지방 줄기 세포 치료술은 안전성 및 유효성을 평가하기에는 아직은 연구가 
더 필요한 단계의 기술이라고 평가함(권고등급 D, 기술분류 II-a)

KOOS, knee injury and osteoarthritis outcome score; PRP, platelet rich plasma; VAS, visual analogue scale
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제목 무릎 골관절염 환자에서의 골수 흡인 농축물 적용(신의료기술평가보고서 HTA-2023-39)

연구목적 § 수행기관(발행연도): 한국보건의료연구원(2023)
§ 연구국가: 대한민국
§ 연구목적: 무릎 골관절염 환자에게 자가 골수 흡인 농축물의 적용이 안전하고 유효한지 평가함

연구방법 § 체계적 문헌고찰
§ 검색 데이터베이스
  - 국내: KoreaMed를 포함한 5개의 데이터베이스
  - 국외: Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, Cochrane Library 

핵심질문 § 대상환자(Patients) : ICRS 3 ∼ 4 또는 KL 1 ∼ 4 등급의 무릎 골관절염 환자
§ 중재시술(Intervention)
  - 자가 골수 흡인 농축물 적용
    · 미세골절술 시 이식
    · 관절강내 주사
§ 비교시술(Comparator) 
  - 미세골절술 시 이식: ‘미세골절술 단독’ 혹은 ‘미세골절술 + 고식적 치료(약물치료 및 비약물치료)
  - 관절강내 주사: 고식적 치료(약물 치료 및 비약물 치료)
§ 의료결과(Outcomes)
  - 안전성: 시술 관련 합병증 또는 부작용
  - 유효성
    · 임상증상: 기능정도, 통증정도(예, KOSS, Knee and Osteoarthritis Outcome Score; IKDC, 

International Knee Documentation Committee Score 등)
    · 삶의 질
    · 조직의 치유 및 재생 정도: 임상적, 6영상학적, 조직학적으로 측정한 조직의 크기나 상태

선택문헌 총 12편(미세골절술 시 이식 3편, 관절강내 주사 9편)

연구결과 § 안전성 결과
  - 미세골절술 시 이식: 코호트 연구 1편에서 시술 또는 추적관찰 기간 동안 심각한 시술 후 합병증

이나 부작용은 나타나지 않았으며, 자가 골수 흡인 농축액 이식 군에서 1명의 환자가 시술 후 경
직을 호소하였으나 시술 2개월 후 마취하 도수치료를 받고 추가 시술 없이 회복되었다고 보고함

  - 관절강내 주사: 무작위배정 비교임상시험 3편에서 심각한 합병증 및 부작용 사례는 없었다고 보
고함. 3편 중 2편에서 경미한 부작용으로 통증과 부종이 있었으나 입원이나 특별한 절차는 필요
하지 않았다고 보고하였으며, 그 외 1편에서 예상된 이상반응으로 삼출이 중재군의 58%와 위약
대조군의 25%에서 발생했으나 6개월 추적조사에서 각각 12%와 8%로 감소하였음을 보고하였
고, 열감(warmth)은 1개의 무릎에서 시술 후 3일째에 발생하여 일주일 뒤 소실되었다고 보고함

§ 유효성 결과
  - 미세골절술 시 이식: 총 3편(코호트 연구)으로 평가함. 동종 제대혈유래 중간엽 줄기세포

(Cartistem) 이식과 비교한 문헌 2편, 미세골절술 단독 수행과 비교결과를 제시한 문헌 1편임.
    · 통증(3편):  동종 제대혈유래 중간엽 줄기세포 이식과 비교한 문헌 2편에서 중재군과 비교군 모두 

시술 전과 비교했을 때 시술 후에 knee injury and osteoarthritis outcome score (KOOS) 통
증 점수, short-form 36 (SF-36) questionnaire 신체 통증 점수, knee society score (KSS) 
통증 점수의 개선을 보고하였으나, 통계적 유의성은 보고하지 않았음. 미세골절술 단독 시술과 비
교한 1편에서는 중재군과 비교군 모두 KSS 통증 점수가 시술 후에 유의하게 개선(p ＜ 0.001) 되
었음을 보고함. 중재군과 비교군의 통증 점수 비교 시, 군간 유의한 차이는 없었음

    · 슬관절 기능 개선(3편): 중재군과 비교군 모두 관절 기능 점수(international kneedocumen 
tation committee (IKDC), Western Ontario and Mcmaster Universities Arthritis 
Index (WOMAC), KSS 기능, KOOS 증상, KOOS 일상생활 수행능력, KOOS 스포츠/여가, 
SF-36 신체건강 영역, Tegner 활동지수)는 시술 후에 호전되었으며, 통계적 유의성은 이 중 1
편에서 보고함(p ＜ 0.001). 중재군과 비교군의 슬관절 기능 개선 점수 비교시, 군간 유의한 차
이는 없었음

표 1.15  유사기술 신의료기술평가 보고서
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제목 무릎 골관절염 환자에서의 골수 흡인 농축물 적용(신의료기술평가보고서 HTA-2023-39)

    · 삶의 질 개선(1편): 중재군과 비교군의 삶의 질 점수(KOOS 삶의 질, SF-36 정신 구성요소 요
약)는 시술 전에 비해 시술 후에 향상되었으며, 통계적 유의성은 보고하지 않았음. 중재군과 비
교군의 삶의 질 점수 비교시, 군간 유의한 차이는 없었음

    · 조직의 치유 및 재생 정도(3편): ICRS grade를 보고한 3편의 문헌에서는 시술 후 plate 제거 
시점에서 관절경 검사를 시행하여 중재군과 비교군의 ICRS 단계별 환자수 혹은 평균점수를 비
교함. 동종 제대혈유래 중간엽 줄기세포 이식과의 비교 결과를 보고한 문헌 중 1편에서 비교군
은 중재군보다 유의하게 개선된 연골재생을 보였으며(p = 0.040), 다른 1편에서도 내측 대퇴골 
및 내측 경골 과두 모두에서 비교군이 중재군보다 우수한 연골 재생을 보였다고 보고함(p = 
0.001). 미세골절술 단독 시술과의 비교연구 1편에서는 중재군의 평균 ICRS 점수가 비교군에 
비해 유의하게 개선되었다고 보고하였으며(p = 0.035), 시술 전후 통계적 검증은 보고하지 않
았다. 재생된 관절연골 상태를 보고한 2편의 문헌에서는 중재군과 비교군의 Koshino staging 
system 비교시, 군간 유의한 차이는 없었음

소위원회 
의견

§ 안전성
- 문헌에서 보고된 안전성 결과 검토 시, 군간 통계적 차이를 보고한 문헌은 확인되지 않았으나 중재시술

에서 발생한 시술 관련 부작용 및 이상반응의 발생률이 비교군에 비해 확연하게 높지 않고 심각한 합병
증 및 부작용이 보고되지 않았으며, 보고된 이상반응의 경우 기존의 시술(미세골절술 또는 관절강내 
주사)에서 보고되는 정도의 경미한 수준으로 동 기술의 안전성은 수용가능하다는 의견이었음

§ 유효성
1) 미세골절술 시 이식:  자가 골수 흡인 농축물의 미세골절술 시 이식은 통증과 슬관절 기능 개선에 일부 

효능이 있는 것으로 보이지만 연골 재생에 대한 효과를 확인하기에는 조직학적인 근거가 부족하며, 
연구의 수가 충분치 않아 현재 시점에서 동 기술의 유효성을 판단할 만한 문헌적 근거가 부족하다는 
의견이었음

2) 관절강내 주사: 는 다수의 무작위배정 비교임상시험을 근거로 슬관절에 대한 기존의 주사치료(히알루
론산 등)와 비교 시 통증 완화 및 관절 기능 개선에 유사한 정도의 효과가 있는 것으로 보고되었으므로 
기존기술과 유효성이 동등한 경우에도 유효성이 있는 기술로 심의될 수 있다는 점을 고려하면 동 기술
의 효과가 탁월하지는 않으나 현재의 근거수준에서 동 기술의 유효성도 인정할 수 있다는 의견이었다. 

    다만, 소위원회는 동 기술의 사용대상에 대해 다음과 같은 의견을 제시하였다. 신청자가 제시한 대상
환자(KL 1 ~ 4 등급) 중 KL 4 등급은 수술적 치료가 필요하며 동 기술로 통증 완화 및 관절 기능 개선을 
기대하기 어렵고, KL 1 등급의 경우 방사선 검사 상 골관절염이 의심되는 경우이므로 세포 치료 기술
의 특성 및 남용의 가능성을 고려하여 동 기술의 적절한 적응증은 슬관절 골관절염 ICRS 3 ~ 4 또는 
KL 2 ~ 3 등급으로 제한하는 것이 필요하다는 의견이었음

결론 무릎 골관절염(ICRS 3 ∼ 4 또는 KL 2 ~ 3 등급) 환자를 대상으로 
ⅰ) 미세골절술 시 자가 골수 흡인 농축물을 이식함으로써 슬관절의 통증 완화 및 기능 개선에 있어 안전성은 

수용 가능한 수준이나, 유효성을 판단하기에는 문헌적 근거가 부족하여 아직은 연구가 더 필요한 단계
의 기술이며(근거의 수준 C, 기술분류 Ⅱ-a), 

ⅱ) 슬관절강 내에 자가 골수 흡인 농축물을 주사함으로써 슬관절의 통증 완화 및 기능 개선에 있어 안전하고 
유효한 기술(근거의 수준 B)로 심의함

KOOS, knee injury and osteoarthritis outcome score; PRP, platelet rich plasma; VAS, visual analogue scale
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02 평가방법

2.1 개요

‘무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료’의 안전성과 유효성 평가를 위해 체계적 문헌고찰을 수행하였

다. 모든 평가방법은 동 기술의 평가 목적을 고려하여 「무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료 소위원

회(이하 ‘소위원회’라 한다)」의 심의를 거쳐 확정하였다.

2.2 문헌검색전략

2.2.1 핵심질문

본 평가의 핵심질문은 ‘무릎 골관절염 환자를 대상으로 조직 재생, 기능개선 및 통증 경감을 위하여 환자의 지

방조직을 채취하여 기질혈관 분획세포를 분리한 후 관절강내 주사 또는 수술(시술) 후 이식하는 기술이 안전하

고 유효한가?’이며, 핵심질문의 구성요소는 충분한 의견수렴 과정을 거치기 위해 다음과 같은 방법으로 수행하

였다. 먼저 2023년 10월 23일 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE에서 ‘osteoarthritis.mp. or exp 

Osteoarthritis/’, ‘stromal vascular fraction.mp. or exp stromal vascular fraction/’, 

‘Adipose-derived mesenchymal stem cell$.mp.’ 등의 단어를 주요 검색어로 조합하여 간략 문헌검색을 

실시하였고 이를 통해 총 475편(중복제거 후)의 문헌을 확인하였다. 이후 검색된 문헌의 제목과 초록, 원문을 

검토하여 핵심질문 및 검색전략을 최종 확정하였다. 

대상환자에 대하여, 소위원회는 신청자가 제출한 신청 대상자(관절강내 주사: KL 2 ~ 4등급; 관절경 또는 관

절 수술 시 이식: KL 2 ~ 3등급 또는 Outerbridge 3 ~ 4등급) 중 KL grade는 영상을 통한 주관적인 평가임

을 고려할 필요성이 있으므로 모든 등급에 대하여 광범위하게 포함하여 검토하고, 결론 도출 시 대상환자를 명

확하게 구분하기로 논의하였다. 다만, 골관절염을 동반하지 않은 연골 결손이나 단순 연골 손상은 동 평가 대

상 범위에 해당하지 않으므로 제외하기로 하였다.

중재 시술에 대하여 해당 기술은 자가지방조직 유래 기질혈관 분획(Stromal vascular fraction)을 이용한 기

술로, 배양된 줄기 세포를 사용한 경우는 적절한 중재기술이 아닌 것으로 판단하였으며, 채취된 자가지방의 농

축을 위한 장비는 특정 장비로 제한하지 않고 모두 포함하여 평가하기로 하였다. 적용 방법에 대하여는 신청자

가 제출한 1) 관절강 내 주사, 2) 관절경 또는 관절 절개 수술 시 피브린글루와 혼합하여 이식하는 경우로 구분

하였다. 또한, 1) 관절강 내 주사의 경우, 유도 방법에 대하여 초음파 유도하 또는 초음파 유도 없이 주사로 주

입 하는 방법 모두를 포함하였다. 2) 수술 시 이식(피브린글루 혼합)의 경우, 동반되는 수술에 따라서 연골을 

재생하는 정도가 다를 수 있다는 소위원회 의견에 따라서 미세골절술을 함께 시행하는지 여부에 따라 구분하
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였다. 더불어, 관절경 유도 하 SVF를 도포하는 행위(지지체 없이 주입)에 대하여는 신청자가 신청한 중재시술

에 해당하지 않으며, 일반적으로 관절 내 주입만을 위한 관절경 시술이 임상에서 행해지지 않음을 감안하여 중

재시술 범위에 포함하지 않았다. 추가적으로, PRP와 SVF가 병행된 경우는 신청 중재시술의 범주가 아니며, 

PRP 주입이 현 평가 시점에 건강보험권에서 무릎 골관절염 대상으로 사용하는 행위가 아니고, 중재시술의 단

독 효과를 확인할 수 없으므로 중재시술에 포함하지 않기로 논의하였다.

비교시술에 대하여, 소위원회는 배양 자가지방줄기세포 또는 PRP 등 건강보험요양급여‧비급여 행위에 등재

된 방법이 아닌 경우는 비교시술에서 제외하며, 1) 관절강내 주사는 관절강내 약물 주입(히알루론산나트륨, 폴

리뉴클레오티드나트륨, 콜라겐, 스테로이드 등), 위약대조군, 무치료, 골수 흡인 농축물 적용을 2) 관절경 혹은 

관절 수술 시 이식은 무치료, 다른 생체제료 이식(ex. 카티스템)을 비교시술로 결정하였다.

의료결과에 대하여, 소위원회는 중재기술 별로 주요 치료 목적이 상이하므로 1) 관절강내 주사는 통증 및 기능

개선을, 2) 수술시 이식은 조직 치유 및 재생을 일차 평가지표로 설정하기로 논의하였다.

대상환자

▪ 무릎 골관절염 환자

중재시술

▪ 자가지방유래 기질혈관분획 치료

- 관절강내 주사(초음파 유도 혹은 유도없이)

- 관절경 또는 관절수술 시 피브린글루 혼합하여 이식

   1) 변연절제술(또는 세척) 후 골수자극술 시행 없이

   2) 골수자극술(미세천공술, 미세골절술) 후(필요 시 세척, 변연절제술 등 시행)

비교시술 

[관절강내 주사] 

▪ 골수 흡인 농축물 적용

▪ 관절강내 약물 주입(히알루론산나트륨, 폴리뉴클레오티드나트륨, 콜라겐, 스테로이드 등)

▪ 위약 대조군(식염수 주입 등), 무치료

[관절경, 수술 시 이식(피브린글루 혼합)]

▪ 관절경 또는 관절수술 단독(무치료)

▪ 관절경 또는 관절수술 with 생체재료 도포(카티스템)
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의료결과

▪ 안전성

- 시술 관련 이상반응 또는 합병증 발생(지방채취, 주사 및 이식 시)

▪ 유효성

- 기능(증상)개선(Tenger activity scale, IKDC, Lysholm score, KOOS, WOMAC 등) 

- 통증(VAS, NRS, KOOS-통증, WOMAC 등) 완화

- 조직 치유/재생(ICRS, WORMS, MOCART 등)

- 환자 만족도 및 삶의 질 개선

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 2023년 11월 6일에 일차 검

색을 수행하였으며, 이후 검색어에 대한 소위원회 심의를 거쳐 2023년 12월 11일에 최종 검색을 완료하였다.

▪ 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 2023년 11월 4일에 이루어졌으며, 이후 소위원회에서 

심의된 검색어를 토대로, 2023년 12월 8일에 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 소위원회 논의를 거쳐 각 학술지의 심의기준에 따라 동료 심사를 거쳐 공식적으로 게재된 경우만 포

함하였다.

2.2.4 연구유형

동 기술은 중재법에 대한 기술의 평가로, 해당 중재를 시행한 군과 비교군의 비교를 통해 안전성 및 유효성을 

평가하는 특성이 있다, 따라서 소위원회에서는 비교 결과가 제시된 문헌을 통해 중재군과 동등 이상의 안전성 

및 유효성 결과를 확인하기로 논의하여 선택문헌은 비교군이 있는 연구로 제한하기로 하였다. 이에 비교임상

시험연구 및 코호트 연구를 포함하기로 하였으며, 이외 비록 평가를 위한 문헌으로 선택되지는 않았으나 학술

지 등에 게재된 문헌 중 전후연구, 증례연구, 증례보고, 의학종설, 사설 및 초록(한국어 및 영어 이외의 문헌 포

함) 등은 평가배경에 대한 근거로 활용하였다. 또한, 선행 체계적 문헌고찰의 경우 선택문헌에서는 배제하되 

포함 문헌의 목록을 검토하여 누락된 문헌이 있는지 수기로 확인하였다.

2.2.5 언어의 제한

문헌을 검색하는 과정에서는 언어를 제한하지 않았다. 비록 영어권이 아닌 나라의 학술지라도 영어로 쓰여지

기도 하며, 또한 평가 자체에는 포함하지 않으나 다소 번거롭더라도 동 기술에 대한 국가별 관심도나 평가배경 

등에 활용할 수 있는 문헌들을 전반적으로 파악하기 위함이었다. 이후 소위원회 논의를 거쳐 검색된 논문을 선

택하는 과정에서 대부분의 연구가 영어로 출판된 현실을 고려하여, 한국어나 영어로 기술된 문헌으로 국한하

기로 결정하였다. 

선택기준에는 적합하나 단지 언어적 제한에 의해 해당 문헌을 배제하는 경우 학술지를 중심으로 문헌을 선택

하면 해당 학술지는 영어가 아닌 외국어로 되어있더라도 논문은 영어로 쓰여지는 경우가 있어 오류를 범할 수 

있는 바, 검색된 데이터베이스 별 각각의 문헌을 일일이 찾아 원문에 사용된 언어를 확인하고 적용하였다.

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.

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.
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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 확정하였으며, 충분한 논의를 위해 우선 검색된 문헌을 검토하여 

전체 현황을 파악한 후 초안을 작성하여 소위원회에 사전 배포한 뒤 위원회를 통해 의견을 수렴하여 확정하였다. 

문헌검색전략이 본 평가와 다른 체계적 문헌고찰은 선택문헌에서 배제하되 관련 내용은 평가배경으로 활용하

고, 해당 체계적 문헌고찰에 포함된 개별 연구 중 본 연구의 핵심질문에 맞는 연구들은 선택문헌에 포함시켰

다. 문헌선택 및 배제기준은 다음과 같다.

선택기준

▪ 무릎 골관절염 환자를 대상으로 한 연구

▪ 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료)를 중재시술로 수행한 연구

▪ 적절한 의료결과가 하나 이상 보고된 연구

▪ 적절한 비교시술와 비교된 결과가 보고된 연구

배제기준

▪ 동물 실험 및 전임상시험 연구 

▪ 원저가 아닌 연구

▪ 한국어 및 영어로 출판되지 않은 연구

▪ 초록만 발표된 연구 및 회색문헌

▪ 증례연구, 증례보고 연구

▪ 선행 체계적 문헌고찰 연구

▪ 중복 대상자 연구
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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 제시하였고, 그 내용을 소위원회의 회의를 통해 

확정하였다.

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.

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.

++ 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

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

2+ ▪ 혼동이나 비뚤림 및 우연성의 위험이 낮거나 인과 관계에 대한 보통의 확률을 가진 높은 질의 환
자-대조군 또는 코호트연구 및 진단법 평가연구

2- ▪ 혼동이나 비뚤림 및 우연성의 위험이 매우 높거나 인과 관계가 없는 상당한 위험을 가진 낮은 질
의 환자-대조군 또는 코호트연구 및 진단법 평가연구

3 ▪ 비분석적 연구(예: 전후연구, 증례연구, 증례보고)

4 ▪ 전문가 의견

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.

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

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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2.5 자료추출

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

추출을 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(부록 5). 

자료추출 과정에서 나타난 문제점은 결과 지표 보고방식이 상이한 점이었다. 통증지표 ‘VAS’의 경우 100점 기준 

또는 10점 기준으로 문헌별로 달리 보고하고 있어 각 문헌에서 제시하고 있는 대로 제시하였다. 또한, 일부 문헌

은 수치를 제시하지 않고 도표에서만 결과를 제시하였고, 이에 문헌에서 보고된 결과대로 추출하여 보고된 통계

적 유의성을 제시하였다.

2.6 자료 분석 방법

자료분석은 동 기술의 결과지표에 대하여 연구별 결과값을 표로 정리하여 정성적 분석을 수행하였다.
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3.1 개요

3.1.1 문헌선택과정

국내외 문헌 데이터베이스에서 검색된 문헌과 수기검색(제한적 의료기술 보고서)을 포함하여 총 3,029편이 검

색되었고(국외 2,777편, 국내 249편, 수기 검색 3), 이중 국내 DB 관련 문헌 수기 선별과 중복 검색 문헌을 제

외하여 총 2,010편을 토대로 선택 및 배제기준을 적용하여 최종적으로 10편의 문헌이 선택(① 관절강내 주사 

8편, ② 수술적 이식 치료(피브린글루 혼합) 2편)되었다. 

Koh (2016)은 연골결손 환자를 대상으로 한 문헌으로 적절한 대상자가 아닌 문헌으로 배제하였다.

Tran (2019), Hong (2019), Kim (2018)은 관절경하 지지체(피브린글루 등) 없이 SVF를 분사하는 것으로, 

중재시술에 해당하지 않으므로 배제하였으며, Pintore (2023)는 제시된 사용장비 ‘Nanotransfer’를 검토한 

결과, 작은 구멍을 통해 지방을 기계적으로 분리하는 과정(지방 획득-유화-사이즈다운)으로 명시되어 있으며 

지방 농축, 효소 혼합 등의 과정은 명확히 제시되지 않았으며, 문헌에서 자가지방 유래 기질혈관 분획(SVF)에 

대한 언급이 확인되지 않아 배제하기로 논의하였다. Koh (2014), Van Pham (2014) 등 PRP와 병합한 시술

의 경우, 사전에 정의된 중재시술로 시술되지 않았다고 판단하여 적절한 중재시술을 시행하지 않은 연구로 배

제하였다.

Kim (2015)은 피브린글루 지지체를 사용한 군과 지지체를 사용하지 않은 군을 비교한 연구이고, Kim (2020)

은 중재시술은 open-wedge HTO(High dibia osteotomy) + 중재시술(fibrin glue (scaffold) + SVF 이식), 

비교시술은 open-wedge HTO + Megacartilage + SVF 이식을 비교한 연구로 모두 적절한 비교시술과 비교

되지 않은 연구로 배제하였다. 또한, PRP와 비교 문헌, 배양된 지방줄기세포와 비교 문헌, 단순 지방조직과 비

교 문헌 등 현재 임상에서 사용되고 있지 않은 기술과 비교한 문헌도 적절한 비교시술과 비교되지 않은 연구로 

배제하였다.

또한, Kim (2023a)은 제한적 의료기술의 일부 대상자를 대상으로 한 문헌으로 대상자 중복 등의 사유로 배제

하기로 하였다. 

동 평가의 자세한 문헌 선택 흐름도는 그림 3.1과 같다.

03 평가결과
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국외 데이터베이스(n = 2,765)
∙MEDLINE (n = 804)
∙EMBASE (n = 1,767)
∙Cochrane Library (n = 206)

국내 데이터베이스(n = 249)

수기 검색(n = 2)
제한적 의료기술 보고서(n = 1)

∙코리아메드 (n = 49)
∙RISS (n = 115)

∙KISS (n = 16)
∙KISTI (n = 17)
∙KMBASE (n = 52)

초록 및 원문 검토 후 배제된 문헌 수(n = 2,000)
∙동물실험 및 전임상시험 연구(n = 483)
∙원저가 아닌 연구(n = 548)
∙초록만 발표된 연구, 회색문헌(n = 507)
∙한국어 및 영어로 출판되지 않은 연구(n = 47)
∙대상환자를 대상으로 하지 않은 연구(n = 37)
∙중재법이 수행되지 않은 연구(n = 247)
∙적절한 비교시술과 비교되지 않은 연구(n = 10)
∙적절한 의료결과가 보고되지 않은 연구(n = 1)
∙체계적 문헌고찰 연구(n = 90)
∙증례연구 및 증례보고 연구(n = 29)
∙중복 대상 연구 (n = 1)

중복제거 및 국내 DB 관련 문헌 선별 과정 후 남은 문헌
(n = 2,010)

평가에 선택된 문헌 수
(n = 10) (관절강내 주사 8편, 수술적 이식치료 2편)

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

동 기술의 평가에 선택된 문헌은 총 10편(무작위 비교임상연구 6편, 비무작위임상시험연구 1편, 코호트연구 2

편, 제한적 의료기술 보고서 1편)이다. 선택문헌 모두 2020년 이후에 출판된 연구이었으며, 연구 수행 국가로

는 한국, 중국, 인도, 미국, 러시아이었다. 관절강내 주사 요법의 경우, 비교시술별로 골수흡입 농출물 1편, 스

테로이드 관절강내 주사 1편, 히알루론산 관절강내 주사 4편, 위약치료 및 무치료 3편이 확인되었다. 질 평가 

결과는 ‘1++’ 2편, ‘1+’ 3편, ‘1-’ 2편, ‘2+’ 1편이었고, ‘1-’ 문헌은 연구대상의 동질성을 확인할 수 없거나 

환자 상태에 대한 보고가 없는 경우, 적절하게 맹검이 되지 않은 경우, 적은 대상자의 수 및 높은 대상자 탈락

률 등을 감안하여 downgrading하여 평가하였다.

관절경 또는 관절절개 수술 시 이식의 경우, 1편은 동종 제대혈유래 중간엽줄기세포(hUCB-MSC), 다른 1편은 

무치료(관절경 변연절제술)와 비교하였다. 질 평가 결과는 2+ 1편 그 외 질 평가 비대상 1편이었다. 제한적 의

료기술 평가 보고서의 경우, 질평가 대상 문헌은 아니나, 결과 해석 시 대상자의 중재시술에 대한 정확한 정보

가 제시되지 않은점, 중재시술은 변연절제술, 미세천공술 또는 다발성천공술, SVF 이식 치료를 시행, 비교군은 

관절경하 변연절제술만 시행하여 해당 연구에서 병행 시술에 따른 중재군의 효과가 과추정 될 수 있다는 점을 

감안하여야 한다는 소위원회의 의견이 있었다.

선택된 문헌은 표 3.1에 연도별, 연구유형별, 제1저자의 알파벳 순으로 구분하여 제시하였고, 각 문헌별 세부 

내용은 표 3.2에 제시하였다.

제1저자
(연도)

연구
유형

대상자
중재시술

(명)
비교시술

(명)
추적 
관찰

질평가 
결과

관절강내 주사(injection) (8편)

1 Mautner
(2023)

RCT
미국

무릎 골관절염 
환자

KL 2 ~ 4

SVF 주사
(119)

BMAC(118)
스테로이드 
주사(120)

12개월 1+

2 Ren
(2023)

RCT
중국

무릎 골관절염 
환자

cartilage 
grade 1 ~ 2

SVF 주사
(6)

no treatment
(6)

6 개월 1-

3 Tantuway
(2023)

RCT
인도

무릎 골관절염 
환자

KL 1 ~ 3

SVF 주사
(115)

식염수(위약) 주사
(116)

36개월 1+

4 Shevela
(2022)

nRCT
러시아

무릎 골관절염 
환자

KL 2 ~ 3

SVF 주사
(16)

HA 주사
(10)

12개월 1+

5 Zhang Y
(2022)

RCT
중국

무릎 골관절염 
환자

KL 2 ~ 3

SVF 주사
(50)

HA 주사
(50)

12개월 1++

표 3.1  평가에 선택된 문헌
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제1저자
(연도)

연구
유형

대상자
중재시술

(명)
비교시술

(명)
추적 
관찰

질평가 
결과

6 Zhang S
(2022)

RCT
중국

무릎 골관절염 
환자

KL 2 ~ 3

SVF 주사
(56)

3회(1달간격)

HA 주사
(70)

3회(1달 간격)

60개월 1++

7 Garza
(2020)

RCT
미국

무릎 골관절염 
환자

KL 2 ~ 3

SVF 주사
(26)

high dose (13)
low dose (13)

placebo
(하트만 주입)

(13)

12개월 1-

8 Kim
(2020)

후향적 
코호트
한국

무릎 골관절염 
환자

KL 1 ~ 4

SVF 주사
(30)

HA 주사
(30)

12개월 2+

수술적 피브린글루 혼합하여 이식(implantation) (2편)

1 Kim
(2023b)
(신청기관)

후향적 
코호트
한국

KL 3 ~ 4
(medial 

compartment)

SVF 이식
관절경하

synovectomy, 
debridement + 
microfracture + 

HTO 병행
(50)

hUCB-MSC 
(카티스템) 이식
관절절개술 하
synovectomy, 
debridement + 

multiple drilling + 
HTO 병행

(50) 

36개월 2+

2 A 
의료기관
(2022)

제한적 
의료기술 
보고서

outerbridge 
grade 3 또는 4

SVF 이식 + 관절경 
하 또는 open 

surgery 
debridement + 
다발성 천공술 

(피브린글루 혼합) 
(61)*

without SVF
(관절경 

debridement 시술) 
(61)

12개월 -

BMAC, bone marrow aspire concentrate; HA, hyaluronic acid; HTO, High Tibia Osteotomy; KL, Kellgren-Lawrence; NR, Not 
reported; (n)RCT, (non) randomized controlled trial; SVF, Stromal Vascular Fraction 
* 최초 계획서 상에는 관절경하 시행으로 명시, 이후 손상 크기에 따라서 관절경 또는 절개술 시행으로 명시되어있으나 결과에 방법 구분 불가함
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연
번

연구
유형
국가

제1저자
(연도)

연구 대상자
명(N)

BMI(kg/㎡)

- 중재시술(n)
- 비교시술(n)

지방 채취 SVF 추출방법 주입방법

관절강내 주사

1
RCT
미국

Mautner
(2023)

KL 2 ~ 4 (475)
BMI 30.5 ± 6.4

- SVF 주사 (119)
- BMAC (118)
- 스테로이드 주사 

(120)

- 리도카인 사용 흡입 부위 국소 
마취

- 채취량: 100 mL
- 흡입부위: NR

- 지방분리 및 효소처리: Transpose RT 
/ Matrase system (InGeneron, 
Houston, TX, USA) (cell therapy 
platform)

- 효소 GMP produced
- 38도 30분 혼합
- 원심분리 시행

- 주입량: 5mL
- 초음파 guide
- cell 수: > 5 106cells (no 

maximum cell count)

2
RCT
중국

Ren
(2023)

cartilage grade 
1 ~ 2 (6/12site)

BMI 35이하

- SVF 주사 (6)
- no treatment (6)

- 흡입 부위 국소 마취
- 채취량: 200 ~ 250 mL
- 흡입부위: 복부

- 생리식염수로 세척(2회)
- 효소처리: collagenase Type I 

(Washington Biochemical Corp., 
NJ, USA) 37도 30분 혼합

- 원심분리(800 g/10분) 시행: 장비 언급 
없음

- 초음파 guide
- cell 수: 108

3
RCT
인도

Tantuway
(2023)

KL 1 ~ 3 
(116명/
231site)

BMI 35 미만

- SVF 주사 (115)
- 식염수(위약) 

주사 (116)

- sedation/short general 마취
- 채취량: 200 ~ 300 cc
- 흡입부위: 복부

- 효소처리 언급 없음: direct 
ultrasonic cavitation(Australian 
Patented Technology)

- 원심분리 언급 없음

- 주입량: 5 ~ 8 cc
- 접근방법 언급 없음
- Cell 수: 5.0 × 107

4
nRCT
러시아

Shevela
(2022)

KL 2 ~ 3
(26)
29.9 

BMI 28.1 ~ 33.0

- SVF 주사 (16)
- 히알루론산 주사 

(10)

- 국소마취
- 채취량: 50 mL
- 흡입부위: 복부

- 생리식염수로 세척
- 효소처리: collagenase 1A 

(Sigma-Aldrich) 37도 45분 혼합
- 원심분리 언급 없음

- 주입량: 3 mL
- 초음파 guide
- Cell 수: 5.7 ± 0.8 × 105

5
RCT
중국

Zhang S
(2022)

KL 2 ~ 3
(126)

BMI 23.73 ± 2.99

- SVF 주사 (56) 
(1회/월 - 3번)

- 히알루론산 주사 
(70)
(1회/월 - 3번)

- 국소마취
- 채취량: 40 mL
- 흡입부위: 복부

- 생리식염수로 세척(원심분리 100 rpm, 
5분)

- 효소처리: collagenase Type Ⅳ 37도 
400 rpm 혼합

- 원심분리(1200 rpm/5분) 시행함

- 주입량: 5 mL
- 접근방법 언급 없음
- cell 수: 4.84 ± 1.61 × 106

- 한달간격 3번 투여함

표 3.2  평가에 선택된 문헌 세부 내용



무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료)

Autologous Adipose Tissue-Derived Stromal Vascular Fraction for the Treatment of Knee Osteoarthritis
(Intraarticular Injection, Surgical Implantation)    38

연
번

연구
유형
국가

제1저자
(연도)

연구 대상자
명(N)

BMI(kg/㎡)

- 중재시술(n)
- 비교시술(n)

지방 채취 SVF 추출방법 주입방법

6
RCT
중국

Zhang Y
(2022)

KL 2 ~ 3
(100)

BMI 22.67 ± 3.68

- SVF 주사 (50)
- 히알루론산 주사 

(50)

- 마취 방법 언급 없음
- 성형외과 전문의 지방채취함
- 채취량: 100 ~ 150 mL
- 흡입부위: 복부

- 생리식염수로 세척
- 효소처리: collagenase Type Ⅳ 37도 

30분 혼합
- 원심분리 (1000 rpm/10분) 시행함

(Eppendorf 5810R, Germany)

- 주입량: 4.5 mL
- 초음파 guide
- Cell 수: 4.84 ± 1.61 × 10 6

7
RCT
미국

Garza
(2020)

KL 2 ~ 3
(39)

BMI 35 이하

- SVF 주사 (26)
1) high dose(13), 
2) low dose(13))

- 위약군 (13)

- 국소마취 하
- 채취량: 75 mL
- 흡입부위: 복부

- 지방 추출 및 세척 장비: GID SVF-2 
tissue processing device

- 3차례 세척함(SVF-device, 37 ~ 39도)
- 효소처리: collagenase (CLS-1, 

Worthington - Biochemical, CITY, 
NJ) 40도 40분 혼합

- 원심분리(600 g/10분) 시행함

- 주입량: 2 mL
- 초음파 guide 또는 

aspiration 하여 확인
- cell 수: High dose: 3.0 × 107

                 Low dose: 1.5 × 107

8
후향적 
코호트
한국

Kim
(2020)

KL 1 ~ 4
(60)

BMI 26.4 ± 1.5 
(22.9 ~ 28.9)

- SVF 주사 (30)
- 히알루론산 주사 

(30)

- 국소마취 하(주입 하루전 채취)
- 채취량: 140 mL

(주사 투여 위한 지방량: 120 mL)
- 흡입부위: 둔부

- 원심분리 시행함
- 자세한 방법 명시되지 않음(Zuk, 2001 

참고 필요)

- 주입량: 언급 없음
- 관절천자로 확인함
- Cell 수: 7.6 × 107

(stem cell 평균 7.1 × 106)

수술적 피브린글루 혼합하여 이식

1
후향적 
코호트
한국

Kim
(2023b)
(신청기관)

KL 3 ~ 4
(medial 

compartment)
BMI 26.1 ± 2.9
(19.6 ~ 32.5)

- SVF 이식
(피브린글루 혼합)
(관절경하 세척술, 
변연절제술 + 미세
골절술) + HTO (25)

- hUCB-MSC
(카티스템) 이식
(관절경하 세척술, 변
연절제술 + 다발성천
공술) + HTO (25)

- 국소마취 하(이식 하루전 채취)
- 채취량: 언급 없음
- 흡입부위: 둔부

- 생리식염수로 세척
- 효소처리: 0.1% collagenase 37도 2

시간 혼합함
- 원심분리 3회 시행(1차: 878 g/10분; 

2차: 878 g/5분; 3차: 562 g/5분)

- 주입량: 언급없음
- SVF 이식 전 관절경 하 

변연절제술, 세척술 시행 
microfracture 시술함

- SVF 이식 후 open wedge 
HTO 시행함

- Cell 수: 7.6 × 107

(stem cell 평균 7.2 × 106 포함)
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연
번

연구
유형
국가

제1저자
(연도)

연구 대상자
명(N)

BMI(kg/㎡)

- 중재시술(n)
- 비교시술(n)

지방 채취 SVF 추출방법 주입방법

2
제한적 

의료기술 
보고서

A 의료기관
(2022)

outerbridge 
grade 3 ~ 4

- SVF 이식
(피브린글루 혼합)
(관절경하 또는 
Open surgery (병변 
크기에 따라 시행) 세
척술, 변연절제술 + 
다발성천공술) (61)

- without SVF
(관절경하 세척술, 변
연절제술) 시술(61)

- 국소마취 하(이식 하루전 채취)
- 채취량: 100 cc 이상
- 흡입부위: 둔부

- 생리식염수로 세척
- 효소처리: collagenase enzyme 이용
- 원심분리 시행(2000 rpm/10분)

- 주입량: 2cc(트롬빈 0.5 cc + 
SVF 0.5 cc + 피브린글루 1 
cc)

- 손상 부위 2 cm2 미만: 
관절경 시술로 이식

- 손상 부위 2 ~ 4 cm2: 
lateral, medial approach 
절개하 이식함

- Cell 수: NR

BMAC, bone marrow aspire concentrate; BMI, body mass index; HA, hyaluronic acid; HTO, High Tibia Osteotomy; KL, Kellgren-Lawrence; NR, Not reported; (n)RCT, (non) randomized controlled 
trial; SVF, Stromal Vascular Fraction 
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3.2 관절강내 주사

3.2.1 안전성 결과

동 기술의 안전성 결과는 8편(무작위 임상시험연구 6편, 비무작위 임상시험 연구 1편, 코호트 연구 1편)의 문

헌에서 보고되었으며, 지방 등 채취 관련과 관절강내 주사/주입 관련 이상반응 및 합병증으로 구분하여 확인하

였다. 주요 합병증은 4편에서 없었다고 보고하였으며, 그 외 4편은 보고하지 않았다(표 3.3). 

지방채취 관련 이상반응 및 합병증 사례는 6편의 문헌(무작위 임상시험연구 5편, 코호트 연구 1편)에서 보고하

였으며, 그 중 4편에서는 발생하지 않았다고 보고하였고, 1편(Mautuer, 2023)에서는 중재군이 타박상 56명

(38.6%), 혈종 18명(12.4%), 시술 중 통증 49명(33.8%), 비교군인 BMAC 주입에서 골수 채취에 따른 타박상 

17명(12.2%), 혈종 4명(2.9%), 시술 중 통증 41명(29.5%)으로 보고하였다. 또 다른 1편(Kim, 2020)에서는 

지방 흡입 부위에 피하 경화가 3례 확인되었으나 추가 처치 없이 해결되었다고 보고하였다. 

관절강내 주사/주입 관련 안전성은 보고된 8편(무작위 임상시험연구 6편, 비무작위 임상시험 연구 1편, 코호

트 연구 1편) 중 4편에서 발생하지 않았다고 보고하였으며, 다른 4편에서 관절통, 관절부위 경직, 부종, 미열 

등의 사례를 보고하였으나, 경미한 정도이거나 추가 처치 없이 모두 해결되었다고 보고하였다. 

연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

구분
시술관련 이상반응 및 합병증 사례(명)

중재시술 비교시술

1
Mautner 
(2023)
RCT

무릎 골관절염 
환자(475)

§ KL 2 ~ 4
- 중재군(119)
- BMAC(118)

주요합병증 없음

채취 
관련

타박상 56명(38.6%)
BMAC: 17명(12.2%)
스테로이드: 0명(0%)

혈종 18명(12.4%)
BMAC: 4명(2.9%)

스테로이드: 0명(0%)
시술 중 
통증

49명(33.8%)
BMAC: 41명(29.5%)
스테로이드: 1명(0.6%)

주사 
주입 
관련

관절통  25명(22.9%)
BMAC: 27명(25.2%)

스테로이드: 28명(25.9%)

관절 경직 6명(5.5%)
BMAC: 13명(12.1%)
스테로이드: 8명(7.4%)

관절 부종 16명(14.7%)
BMAC: 19명(17.8%)
스테로이드: 8명(7.4%)

2
Ren

(2023)
RCT

무릎 골관절염 
환자 

(6명/12site)
§ cartilage 

defect Ⅰ, Ⅱ
- 중재군(6)
- no treatment (6)

지방채취 관련 없음 -

주사 주입 관련
감염, 정맥혈전증, 알러지, 창
상회복 지연 등 시술관련 이상
반응 또는 합병증 없음

NR

3
Tantuway 

(2023)
RCT

무릎 골관절염 
환자(116명 
/231joint)

§ KL 1 ~ 3
- 중재군(115)
- 위약군(116)

지방채취 관련

지방흡입 부위에서 통증, 부
기, 반출혈 등이 나타나는 일
부 환자 있었으나 냉찜질과 일
반 진통제 사용으로 단기간 내
에 호전됨

-

주사 주입 관련 없음 없음

표 3.3  안전성 결과
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연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

구분
시술관련 이상반응 및 합병증 사례(명)

중재시술 비교시술

4
Shevela 
(2022)
nRCT

무릎 골관절염 
환자 (26)

§ KL 2 ~ 4
- 중재군(16)
- HA 주입(10)

주요합병증
알레르기, 독성 또는 염증 반
응 등 심각한 부작용 없음

지방채취 관련 NR -

주사 주입 관련

- 거의 대부분 환자 주사 부위 
불편감 호소

- 6 ~ 7시간 이후 일부 환자 
통증없는 부기 호소함

- 중재 후 4 ~ 5시간 후 37.2 ~ 
37.6도의 미열: 27% (SVF 주
입과 관련이 있을 가능성 높음) 
(첫날 NSAID 투여 또는 치료 
없이 해결 됨)

- 주사 3일 후 전체 혈구 수 
및 생화학 검사 시행하였으
며, 유의미한 차이 없음

거의 대부분 환자 주사 
부위 불편감 호소

5
Zhang S 
(2022)
RCT

무릎 골관절염 
환자 (126)

§ KL 2 ~ 3
- 중재군(56) 

(3회 투여)
- HA 주입(70) 

(3회 투여)

지방채취 관련 없음 -

주사 주입 관련 없음 없음

6
Zhang Y 
(2022)
RCT

무릎 골관절염 
환자 (95)

§ KL 2 ~ 3
- 중재군(47)
- HA 주입(48)

지방채취 관련 없음 -

주사 주입 관련 없음 없음

7
Garza 
(2020)
RCT

무릎 골관절염 
환자 (39명)

§ KL 2 ~ 3
- 중재군(26)
1) high dose(13)
2) low dose(13)
- 위약군(13)

주요합병증 없음 NR
지방채취 관련 NR -

주사 주입 관련

- CTCAE 1등급 부작용 3명 
보고됨

- 고용량 중재군 1명에서 무
릎 부종 확인됨: SVF 
sample culture 결과, 감
염과 관련 없음

- 6 ~ 12개월 시점에 부작용 
발생하지 않았다고 보고함

NR

8
Kim (2020)
코호트연구
(후향적)

무릎 골관절염 
환자 (60)

§ KL 1 ~ 4
- 중재군(30)
- HA(30)

주요합병증 없음 없음

지방채취 관련
- 지방흡입 부위에 피하 경화 

관찰됨(3례): 추가처치 없이 
해결됨

-

주사 주입 관련
- 경미한 무릎 부종 2례: 추가

처치 없이 호전됨
- 경미한 무릎 부종 1례:

추가처치 없이 호전됨
BMAC, bone marrow aspire concentrate; CTCAE, common terminology criteria for adverse events; HA, hyaluronic acid; KL, 
Kellgren-Lawrence ; NR, not reported; NSAID, nonsteroidal anti-inflammatory drug; (n)RCT, (non) randomized controlled trial; 
SVF, stromal vascular fraction
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3.2.2 유효성 결과

동 기술의 유효성 결과는 8편(무작위 임상시험연구 6편, 비무작위 임상시험 연구 1편, 코호트 연구 1편)의 문

헌에서 보고하였으며, 기능 개선 및 통증 완화를 일차적 지표로 확인하였으며, 환자의 만족도 및 삶의 질 개선, 

조직 치유/재생으로 구분하여 확인하였다. 기능 개선 및 통증 완화 관련 지표는 VAS, IKDC, Lysholm score, 

KOOS, WOMAC로 확인하였으며, 해당 지표의 기준 및 내용은 표 3.4와 같다.

3.2.2.1. 기능(증상) 개선

기능(증상) 개선은 6편의 문헌(RCT 4편, nRCT 1편, 코호트 연구 1편)에서 KOOS score, Womac score, 

IKDC score, Lysholm score로 보고하였으며, 히알루론산 관절강내 주사 비교 4편, 위약대조군(saline 주입, 

무치료) 비교 2편이었다. 

히알루론산 관절강내 주사와 비교 문헌 4편(RCT 2편, nRCT 1편, 후향적 코호트 연구 1편)에서, KOSS(1편)

는 symptom, 일상생활, 운동 점수를 전후 비교 시 중재군은 유의하게 개선되었고, 비교군은 유의한 차이가 

없었으며, 군간 비교 시 추적관찰 12개월 시점에 symptom 점수는 유의한 차이가 없었으나, 일상생활, 운동 

점수는 중재군에서 유의하게 개선된 결과를 보고하였다. WOMAC 점수(2편)는 전후 비교 시 1편에서 중재군

은 유의하게 감소되어 개선되는 결과를 보고하였고, 비교군은 시술 후 점수가 유의하게 증가하여 악화하는 결

과를 보고하였으며, 다른 1편에서는 중재군에서 36개월 시점까지 유의하게 감소하였으나 60개월 추적관찰 시 

점수가 다시 증가하는 결과를 보고하였고, 비교군은 점수가 증가하는 결과를 보고하였다(p = NS). 군간 차이

는 모든 추적관찰 시점에서 중재군이 유의하게 개선된 결과를 보고하였다. ROM(1편)은 전후 비교 시, 중재군

에서 유의하게 높아졌으며, 비교군은 낮아지는 결과를 보고하였고(군간 차이 보고하지 않음), IKDC(1편), 

Lysholm 점수(1편)는 중재군과 비교군 모두 유의하게 개선되는 결과를 보고하였고, 추적관찰 6개월 시점까지 

군간 유의한 차이가 없었으며, 추적관찰 12개월 시점에 중재군에서 유의하게 개선된 결과를 보고하였다(각 p 

통증/ 증상개선 관련
VAS - 연속된 10 cm 선의 길이를 따라 척도 왼쪽 끝(0 cm)의 ‘통증 없음’과 오른쪽 끝(10 cm)의 

‘최악의 통증’ 중 한 지점에 손으로 통증 정도를 단일 표시하게 하고 시작점(왼쪽 끝)에서 
환자의 표시까지의 측정값은 센티미터로 기록하는 통증 측정 방법

IKDC - 무릎 손상으로 인한 증상, 기능, 활동 정도의 개선 및 악화를 평가하는 검사 
- 3가지 영역으로 총 18개의 항목으로 구성되어 있으며 각각 5점 Likert scales로 점수화함
- 전체점수는 0-100점으로 100점은 일상활동 하는데 장애가 없고 증상이 없는 상태임

Lysholm score - 환자의 기능과 활동에 대한 인지상태를 측정하는 검사
KOOS - 5개 영역의 42개의 자기보고 항목(통증, 기타질환 특정증상, 일상생활능력, 스포츠 및 레크

레이션 기능능력, 무릎 관련 삶의 질 영역으로 구분)으로 구성됨
- 점수는 각각 0 ~ 100점으로 평가되며, 전체합계로 0 ~ 100퍼센트로 환산됨(0점: 

extreme knee  problems; 100점: no knee problems)
WOMAC - 무릎  골관절염 환자를 대상으로 질병의 진행 과정이나 치료 반응을 평가하는 검사

- 3개의 항목(자세변경에 따른 통증, 관절강직정도, 일상생활 하는데 있어서 어려움)으로 구
성되며 각각 Likert 척도 형태로 점수화하거나 VAS 및 numerical rating scale로 100 
mm 또는 11 box horizontal scale로 평가함

- 점수가 높을수록 통증, 강직성, 신체적 기능이 악화된 것을 의미함
IKDC, International knee documentation committee; KOOS, knee injury and osteoarthritis outcome score; VAS, visual 
analogue scale; Womac, Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index

표  3.4 통증/증상개선 관련 지표



03 평가결과

무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료) 43

= 0.014, 0.020).

위약대조군(saline 주입, no treatment)과 비교한 문헌(2편)에서 KOOS 점수(1편)는 중재군과 비교군 모두 

유의하게 개선되었고, 중재군이 비교군보다 점수가 유의하게 높았다(36개월 시점 p = 0.003). WOMAC 점수

(1편)는 중재군이 시술 전 49.8(high dose), 51.6(low dose)점에서 추적관찰 12개월 3.6(high dose), 

12.5(low dose)점, 비교군이 49.8점에서 41.0점으로 보고하였고, 중재군에서 유의하게 개선되었다(high 

dose: p = 0.006; low dose: p = 0.009).

연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

지표
측정 
시점

결과
중재시술 비교시술 p 

(군간)측정값 p (전후) 측정값 p (전후)
비교시술: 히알루론산 관절강내 주사

1
Shevela 
(2022)
nRCT

무릎 
골관절염 
환자 (26)

§ KL 2 ~ 4
- 중재군(16)
- 비교군(10)

KOOS  
Symptoms

시술전 46 (43 ~ 61) - 55 (46 ~ 64) - NS

1개월 63 (52 ~ 70) NS 79 (61 ~ 86) NS NS

3개월 64 (61 ~ 82) ＜ 0.01 71 (61 ~ 75) NS NS

6개월 75 (60 ~ 82) ＜ 0.01 68 (44 ~ 79) NS NS

12개월 79 (54 ~ 82) ＜ 0.01 57 (46 ~ 57) NS NS

KOOS  
Daily 

activity

시술전 65 (50 ~ 73) - 49 (41 ~ 53) - ＜ 0.05

1개월 71 (61 ~ 82) NS 72 (56 ~ 75) ＜ 0.01 NS

3개월 78 (66 ~ 81) ＜ 0.05 51 (44 ~ 66) NS ＜ 0.05

6개월 79 (69 ~ 91) ＜ 0.01 56 (53 ~ 65) NS ＜ 0.05

12개월 75 (75 ~ 82) ＜ 0.05 50 (44 ~ 56) NS ＜ 0.05

KOOS  
Sport 

recreation

시술 전 30 (18 ~ 45) - 20 (10 ~ 25) - NS

1개월 38 (25 ~ 48) NS 35 (20 ~ 65) NS NS

 3개월 45 (30 ~ 50) ＜ 0.05 31 (20 ~ 40) NS NS

 6개월 50 (30 ~ 60) ＜ 0.05 30 (10 ~ 50) NS NS

 12개월 65 (30 ~ 70) ＜ 0.01 25 (15 ~ 35) NS ＜ 0.05

2
Zhang Y 
(2022)
RCT

무릎 
골관절염 
환자 (95)

§ KL 2 ~ 3
- 중재군(47)
- 비교군(48)

KL 2 grade

Womac  
stiffness

시술 전 2.83 ± 0.75 - NR - NR

1개월 ▽ ＜ 0.001 △ NS NR

3개월 ▽ ＜ 0.001 △ ＜ 0.01 NR

6개월 ▽ ＜ 0.001 △ ＜ 0.01 NR

12개월 0.93 ± 0.94 ＜ 0.001 △ ＜ 0.01 NR

Womac 
function

시술 전 24.66 ± 3.12 - NR - NR

1개월 ▽ ＜ 0.001 ▽ NS NR

3개월 ▽ ＜ 0.001 △ NS NR

6개월 ▽ ＜ 0.001 △ ＜ 0.01 NR

12개월 10.14 ± 2.24 ＜ 0.001 △ ＜ 0.001 NR

ROM

시술 전 123.72 ± 3.44 - 125.59 ± 5.83 - NR

1개월 △ ＜ 0.001 125.24 ± 4.15 ＜ 0.01 NR

3개월 △ ＜ 0.001 ▽ NS NR

6개월 △ ＜ 0.001 ▽ NS NR

표 3.5  기능(증상) 개선
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연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

지표
측정 
시점

결과
중재시술 비교시술 p 

(군간)측정값 p (전후) 측정값 p (전후)

12개월 137.82 ± 3.44 ＜ 0.001 ▽ NS NR
KL 3 grade

Womac  
stiffness

시술 전 NR - NR - NR

1개월 ▽ ＜ 0.001 △ ＜ 0.001 NR

3개월 ▽ ＜ 0.001 △ ＜ 0.001 NR

6개월 ▽ ＜ 0.001 △ ＜ 0.001 NR

12개월 ▽ ＜ 0.001 △ ＜ 0.001 NR

Womac 
function

시술 전 NR - NR - NR

1개월 ▽ ＜ 0.001 ▽ NS NR

3개월 ▽ ＜ 0.001 △ NS NR

6개월 ▽ ＜ 0.001 △ ＜ 0.01 NR

12개월 ▽ ＜ 0.001 △ ＜ 0.001 NR

ROM

시술 전 114.21 ± 5.97 - 114.75 ± 5.54 - NR
1개월 △ ＜ 0.001 120.46 ± 4.90 ＜ 0.001 NR

3개월 △ ＜ 0.001 ▽ NS NR

6개월 △ ＜ 0.001 ▽ NS NR

12개월 130.62 ± 5.72 ＜ 0.001 ▽ NS NR

3
Zhang S 
(2022)
RCT

무릎 
골관절염 

환자 (126)
§ KL 2 ~ 3
- 중재군(56) 

(3회 투여)
- 비교군(70) 

(3회 투여)

Womac
total 
score

시술 전 33.24 ± 21.93 - 28.44 ± 18.23 - 0.229

12개월 18.02 ± 18.87 ＜ 0.001 28.27 ± 21.07 NS 0.010

24개월 20.57 ± 20.13 ＜ 0.01 31.28 ± 22.33 NS 0.008

36개월 23.14 ± 21.03 ＜ 0.05 33.36 ± 22.88 NS 0.012

60개월 27.04 ± 22.47 NS 36.05 ± 22.52 NS 0.024

4
Kim (2020)
코호트연구
(후향적)

무릎 
골관절염 
환자 (60)

§ KL 1 ~ 4
- 중재군(30)
- 비교군(30)

IKDC 
score

시술 전 37.1 ± 7.8 - 39.2 ± 6.3 - 0.256

1개월 55.5 ± 8.2 ＜ 0.05 62.7 ± 8.0 ＜ 0.05 0.001

3개월 61.1 ± 8.0 ＜ 0.05 65.5 ± 6.6 ＜ 0.05 0.025

6개월 64.6 ± 6.1 ＜ 0.05 64.9 ± 7.2 ＜ 0.05 0.893

12개월 66.0 ± 5.2 ＜ 0.05 62.0 ± 6.9 ＜ 0.05 0.014

Lysholm 
score

시술 전 54.4 ± 6.3 - 55.2 ± 5.7 - 0.640

1개월 68.6 ± 6.6 ＜ 0.05 72.8 ± 7.5 ＜ 0.05 0.024

3개월 72.7 ± 7.1 ＜ 0.05 74.8 ± 7.5 ＜ 0.05 0.260

6개월 76.7 ± 6.8 ＜ 0.05 74.6 ± 5.7 ＜ 0.05 0.199

12개월 77.6 ± 6.3 ＜ 0.05 73.9 ± 5.9 ＜ 0.05 0.020
비교시술: 위약대조군(saline 주사 등)

1
Tantuway 

(2023)
RCT

무릎 
골관절염 

환자 (116명 
/231joint)
§ KL 1 ~ 3
- 중재군(115)
- 비교군(116)

KOOS 
total

시술 전 43.25 ± 12.13 - 35.15 ± 10.20 - 0.19

1개월 62.89 ± 11.82 0.001 37.13 ± 12.13 ＜ 0.001 0.08

3개월 66.61 ± 9.90 0.001 39.31 ± 7.80 ＜ 0.001 0.04

6개월 71.76 ± 9.38 0.001 47.14 ± 7.15 ＜ 0.001 0.02

12개월 78.02 ± 10.67 0.001 49.31 ± 8.15 ＜ 0.001 0.03

24개월 79.09 ± 7.74 0.001 54.13 ± 6.14 ＜ 0.001 0.0015

36개월 78.49 ± 6.54 0.001 59.19 ± 5.14 ＜ 0.001 0.003

2
Garza 
(2020)

무릎 
골관절염 

WOMAC
(100)

고용량 SVF -

시술 전
49.8 

(35.6 ~ 55.2)

49.8 
(37.4 ~ 57.0)
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3.2.2.2. 통증 완화

통증 완화는 6편(RCT 3편, nRCT 1편, 코호트 연구 1편)의 문헌에서 보고하였다(표 3.6).

골수흡입 농축물(BMAC) 관절강내 주사 및 스테로이드와 비교 문헌(1편)에서 추적관찰 12개월 시점에 VAS (100)

는 중재군과 비교군 모두 감소하였고, KOOS pain은 두 군 모두 증가(완화)하였으며 군간 유의한 차이가 없었다. 

히알루론산과 비교한 연구(4편)에서 VAS (100 또는 10) 점수는 4편에서 중재군은 모두 시술 전보다 후에 유의하게 

감소(완화)하였으며, 비교군은 그 중 2편에서 시술 전·후 유의하게 감소(완화)하였으나 1편은 시술 전·후 유의한 변

화가 없었으며 다른 1편에서는 점수가 유의하게 증가(악화)하는 결과를 보고하였다. 군간 차이는 3편에서 보고하였

으며, 모두 중재군이 비교군보다 통증이 완화된 결과를 보고하였다. KOOS pain (1편)은 중재군에서 추적관찰 12

개월 시점에 유의하게 개선되었으며, 군간 유의한 차이를 보고하였다(p < 0.05). WOMAC pain (1편)은 중재군에

서 추적관찰 12개월 시점에 점수가 유의하게 감소(완화)하였고, 비교군은 점수가 유의하게 상승(악화)하는 결과를 

보고하였으나 군간 차이는 보고하지 않았다. 위약 대조군과 비교된 연구(1편)에서는 VAS (10)를 보고하였으며, 중

재군과 비교군 모두 시술 전·후 유의하게 감소(완화)하였으며 군간 유의한 차이를 보고하였다(p < 0.001).

연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

지표
측정 
시점

결과
중재시술 비교시술

p (군간)
측정값 p (전후) 측정값 p (전후)

비교시술: BMAC 관절강내 주사

1
Mautner 

(2023), RCT

무릎 
골관절염 
환자(475)

§ KL 2 ~ 4

VAS 
(100) 

12개월 
후 변화

▽ 19.4 - ▽ 24.3 - NS

스테로이드 
주사와 차이

△ 1.5 0.56 ▽ 3.4 0.19 -

표 3.6  통증 완화

연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

지표
측정 
시점

결과
중재시술 비교시술 p 

(군간)측정값 p (전후) 측정값 p (전후)

RCT

환자 (39명)
§ KL 2 ~ 3
- 중재군(26)
1) high dose(13)
2) low dose(13)
- 비교군(13)

6주
27.0 

(14.2 ~ 36.0)

23.0 
(14.2 ~ 37.4)

3개월
27.0 

(10.7 ~ 34.7)

20.0 
(16.0 ~ 32.0)

6개월
8.9 

(3.6 ~ 32.0)

30.2 
(21.4 ~ 55.2)

0.043

12개월
3.6 

(0.0 ~ 26.7)

41.0 
(19.5 ~ 55.2)

0.006

저용량 SVF -

시술 전
51.6 

(46.3 ~ 62.3)

1개월
20.0 

(10.7 ~ 37.4)

3개월
14.0 

(5.3 ~ 35.6)

6개월
26.7 

(8.9 ~ 32.0)
0.023

12개월
12.5 

(7.1 ~ 35.6)
0.009

IKDC,International knee documentation committee ; KL, Kellgren-Lawrence; KOOS, Knee Injury and Osteoarthritis Outcome 
Score; NS, not significant; NR, not reported; (n)RCT, (non) randomized controlled trial; SVF, stromal vascular fraction;  
WOMAC, Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index
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연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

지표
측정 
시점

결과
중재시술 비교시술

p (군간)
측정값 p (전후) 측정값 p (전후)

- 중재군(119)
- BMAC (118)

KOOS
(pain)

12개월 
후 변화

△ 17.2 - △ 19.1 - NS

스테로이드 
주사와 차이

△ 1.4 0.49 ▽ 0.5 0.82 -

비교시술: 스테로이드 관절강내 주사

1
Mautner 

(2023), RCT

무릎 
골관절염 
환자(475)

§ KL 2 ~ 4
- 중재군(119)
- 스테로이드 

주사(120)

VAS 
(100) 

12개월 
후 변화

▽ 19.4 - ▽ 20.9 - NS

KOOS
(pain)
변화

12개월 
후

△ 17.2 - △ 17.7 - NS

비교시술: 히알루론산 관절강내 주사

1
Shevela 
(2022)
nRCT

무릎 
골관절염 
환자(26)

§ KL 2 ~ 4
- 중재군(16)
- 비교군(10)

VAS
(100)

시술전 60 (48 ~ 75) - 60 (50 ~ 75) - NS
1개월 50 (33 ~ 60) ＜ 0.05 53 (30 ~ 65) NS NS
3개월 30 (25 ~ 60) ＜ 0.01 53 (35 ~ 65) NS NS
6개월 30 (20 ~ 50) ＜ 0.01 55 (35 ~ 70) NS ＜  0.05
12개월 28 (23 ~ 45) ＜ 0.01 60 (40 ~ 70) NS ＜  0.05

KOOS 
(Pain)

시술전 53 (40 ~ 61) - 47 (39 ~ 56) - NS
1개월 67 (58 ~ 81) ＜ 0.05 69 (61 ~ 81) ＜ 0.01 NS
3개월 75 (53 ~ 86) ＜ 0.01 53 (44 ~ 72) NS NS
6개월 75 (67 ~ 80) ＜ 0.01 53 (42 ~ 75) NS ＜  0.05

12개월 75 (61 ~ 83) ＜ 0.05 46 (42 ~ 50) NS ＜  0.05

2
Zhang Y 
(2022)
RCT

무릎 
골관절염 
환자 (95)

§ KL 2 ~ 3
- 중재군(47)
- 비교군(48)

KL 2 grade

VAS
(10)

시술 전 4.3 ± 0.46 - NR - NR
1개월 ▽ ＜ 0.001 ▽ ＜ 0.01 NR
3개월 ▽ ＜ 0.001 △ NS NR
6개월 ▽ ＜ 0.001 △ NS NR
12개월 1.59 ± 0.93 ＜ 0.001 △ ＜ 0.01 NR

Womac 
pain

시술 전 9.38 ± 0.96 - NR - NR
1개월 ▽ ＜ 0.001 ▽ NS NR
3개월 ▽ ＜ 0.001 △ NS NR
6개월 ▽ ＜ 0.001 △ ＜ 0.001 NR
12개월 2.69 ± 1.02 ＜ 0.001 △ ＜ 0.001 NR

KL 3 grade

VAS
(10)

시술 전 6.04 ± 0.61 - NR - NR
1개월 ▽ ＜ 0.001 ▽ ＜ 0.001 NR
3개월 ▽ ＜ 0.001 △ NS NR
6개월 ▽ ＜ 0.001 △ NS NR
12개월 2.88 ± 0.78 ＜ 0.001 △ ＜ 0.001 NR

Womac 
pain

시술 전 NR - NR - NR
1개월 ▽ ＜ 0.001 ▽ NS NR
3개월 ▽ ＜ 0.001 △ ＜  0.01 NR
6개월 ▽ ＜ 0.001 △ ＜ 0.001 NR
12개월 ▽ ＜ 0.001 △ ＜ 0.001 NR

3
Zhang S 
(2022)
RCT

무릎 
골관절염 

환자 (126)
§ KL 2 ~ 3
- 중재군(56) 

VAS
(10)

시술 전 3.96 ± 1.46 - 3.55 ± 0.91 - 0.121

12개월 2.04 ± 1.78 ＜ 0.001 3.50 ± 1.39 NS ＜ 0.001

 24개월 2.43 ± 1.66 ＜ 0.001 3.73 ± 1.29 NS ＜ 0.001

 36개월 2.86 ± 1.83 ＜ 0.001 3.95 ± 1.23 NS ＜ 0.001
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3.2.2.3. 조직 치유/재생(ICRS, WORMS, MOCHART 등)

조직 치유/재생은 6편에서 보고하였으며, 1) 영상검사 결과에 따른 손상 부위 및 건강한 연골의 크기, 2) 영상 

검사 결과에 따른 점수화 지표(WORMS, MOCART, MRI 점수), 3) 무릎 손상정도를 구분하는 KL grade, 

Outerbridge grade 변화로 구분하여 확인하였다(표 3.8). WORMS, MOCART, ICRS 지표별 기준 및 내용

은 표 3.7과 같다.

조직 치유/재생 정도 관련
WORMS - 모든 MRI 이미지를 MRVion software를 이용하여 분석하고 총 14개의 관절 특징에 대해점수

화 시키는 검사방법: 높을수록 무릎 퇴화정도가 심함
MOCART - 손상된 조직과 근접해 있는 연골조직 손상정도를 기술하는데 사용

- MRI 판독결과를 9개의 항목으로 구분해서 기술하는 검사 방법
- 각 항목당 손상정도에 대한 해당 환자의 비율로 표현됨/ 높을수록 재생된 연골의 질이 좋음

ICRS - 연골 손상에 대해 육안으로 평가하는 검사
- 3가지 항목(degree of defect repair, integration to border zone, macroscopic 

appearance) 으로 구성
- 각 항목당 0 ~ 4점으로 평가하고 전체 점수를 통해 grade I~IV (grade I: normal; grade II: 

nearly normal; grade III: abnormal; grade IV: severely   abnormal) 구분
ICRS, international cartilage repair society grading system; MOCART, magnetic resonance observation of cartilage repair 
tissue; WORMS, The Whole-Organ Magnetic Resonance Imaging Score

표 3.7  조직 치유/재생 정도 지표

영상검사 결과에 따른 손상 부위 및 건강한 연골의 크기는 4편에서 보고하였으며, 히알루론산 관절강내 주사와 

연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

지표
측정 
시점

결과
중재시술 비교시술

p (군간)
측정값 p (전후) 측정값 p (전후)

(3회 투여)
- 비교군(70) 

(3회 투여)
 60개월 2.86 ± 1.83 ＜ 0.01 3.63 ± 1.18 NS ＜ 0.001

4
Kim (2020)
코호트연구
(후향적)

무릎 
골관절염 
환자 (60)

§ KL 1 ~ 4
- 중재군(30)
- 비교군(30)

VAS
(10)

시술 전 8.4 ± 1.1 - 8.1 ± 1.1 - 0.346

1개월 5.4 ± 1.4 ＜ 0.05 4.7 ± 1.0 ＜ 0.05 0.039

 3개월 5.2 ± 1.3 ＜ 0.05 4.7 ± 1.1 ＜ 0.05 0.111

 6개월 5.0 ± 1.2 ＜ 0.05 5.1 ± 0.9 ＜ 0.05 0.809
 12개월 4.8 ± 1.1 ＜ 0.05 5.4 ± 1.0 ＜ 0.05 0.041

비교시술: 위약대조군(saline 주사)

1
Tantuway 

(2023)
RCT

무릎 
골관절염 

환자 (116명 
/231joint)

§ KL 1 ~ 3
- 중재군(115)
- 비교군(116)

VAS
(10)

시술 전 8.41 ± 0.56 - 7.31 ± 0.26 - ＜  0.001

1개월 7.72 ± 0.52 0.001 7.62 ± 0.12 ＜ 0.001 0.04

3개월 6.71 ± 0.68 0.001 7.10 ± 0.34 ＜ 0.001 ＜  0.001

6개월 5.29 ± 0.46 0.001 6.16 ± 0.25 ＜ 0.001 ＜  0.001

12개월 4.24 ± 1.06 0.001 5.42 ± 0.16 ＜ 0.001 ＜  0.001

 24개월 3.35 ± 0.95 0.001 4.21 ± 0.13 ＜ 0.001 ＜  0.001

 36개월 3.17 ± 0.94 0.001 3.89 ± 1.04 ＜ 0.001 ＜  0.001
KL, Kellgren-Lawrence; KOOS, Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score; NS, not significant; NR, not reported; (n)RCT, 
(non) randomized controlled trial; SVF, stromal vascular fraction; VAS, Visual Analogue Scale; Womac, Western Ontario and 
McMaster Universities Osteoarthritis Index
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비교한 연구(2편)는 1편에서 중재군이 연골 손상 부분 감소, 건강한 연골 부분 증가하는 결과를 보고하였고 비교

군은 손상부위 증가, 건강한 연골 부분이 감소하는 결과를 보고하였다. 다른 1편에서는 연골 손상 부분이 추적

관찰 60개월 시점에 군간 유의한 차이를 보고하였으며(p = 0.003), 전층 연골 결함(full thickness defect)이 

중재군 감소 5.9%, no change 86.3%, 증가 7.8%, 비교군 감소 no change 81.3%, 증가 18.8% (p = 0.043)

이었다. 위약군과 비교한 연구(2편)는 1편에서는 연골 결손 부분 변화의 군간 차이가 없었다고 보고하였고, 다른 

1편에서는 mean cartilage volume은 중재군이 유의하게 증가, 비교군은 감소하였으나 군간 유의한 차이는 없

었으며, total volume of cartilage는 추적관찰 6개월 시점에 두 군 모두 유의한 차이가 없었다.

연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

지표
측정 시점 
또는 구분

결과
중재시술 비교시술 p 

(군간)측정값 p (전후) 측정값 p (전후)
비교시술: 히알루론산 관절강내 주사

1
Zhang Y 
(2022)
RCT

무릎 골관절염 
환자(95)

§ KL 2 ~ 3
- 중재군(47)
- 비교군(48)

Volume 
of 

defective 
cartilage 
(mm3)

KL 2 grade
MF 52% ▽ ＜ 0.001 △ 0.114 NR
LF 35% ▽ ＜ 0.05 △ 0.281 NR
T 24% ▽ 0.85 △ 0.085 NR
MT 54% ▽ ＜ 0.001 △ 0.076 NR
LT 26% ▽ ＜ 0.05 △ 0.320 NR
P 26% ▽ 0.95 △ 0.270 NR
KL 3 grade
MF 53% ▽ ＜ 0.001 △ 0.100 NR
LF 29% ▽ ＜ 0.05 △ 0.788 NR
T 28% ▽ ＜ 0.05 △ 0.245 NR
MT 53% ▽ ＜ 0.001 △ 0.007 NR
LT 28% ▽ ＜ 0.05 △ 0.171 NR
P 30% ▽ ＜ 0.05 △ 0.306 NR

Size of 
defective 
cartilage 
(mm2)

KL 2 grade
MF ▽ ＜ 0.001 △ 0.124 NR
LF ▽ ＜ 0.001 △ 0.152 NR
T ▽ ＜ 0.05 △ 0.512 NR
MT ▽ ＜ 0.001 △ 0.003 NR
LT ▽ ＜ 0.001 △ 0.218 NR
P ▽ 0.057 △ 0.299 NR
KL 3 grade
MF  46% ▽ ＜ 0.001 △ 0.177 NR
LF ▽ ＜ 0.05 △ 0.710 NR
T ▽ ＜ 0.05 △ 0.333 NR
MT ▽ ＜ 0.001 △ 0.036 NR
LT ▽ ＜ 0.001 △ 0.437 NR
P 49% ▽ ＜ 0.05 △ 0.261 NR

Volume 
of 

healthy 
cartilage 
(mm3)

KL 2 grade
MF △ 0.073 ▽ 0.615 NR
LF △ 0.343 ▽ 0.776 NR
T △ 0.412 ▽ 0.805 NR
MT 8% △ ＜ 0.05 ▽ 0.247 NR
LT 5% △ ＜ 0.05 ▽ 0.409 NR
P △ 0.067 ▽ 0.442 NR
KL 3 grade
MF 14% △ ＜ 0.05 ▽ 0.391 NR

LF △ ＜ 0.05 ▽ 0.540 NR

표 3.8  조직 치유/재생(연골결손 크기)
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연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

지표
측정 시점 
또는 구분

결과
중재시술 비교시술 p 

(군간)측정값 p (전후) 측정값 p (전후)
T △ ＜ 0.05 ▽ 0.401 NR
MT 18% △ ＜ 0.001 ▽ 0.273 NR
LT △ ＜ 0.001 ▽ 0.128 NR
P △ ＜ 0.05 ▽ 0.174 NR

Thickness 
of 

defective 
cartilage 

KL 2 grade
MF 40% ▽ ＜ 0.001 △ 0.001 NR
LF 20% ▽ ＜ 0.001 △ 0.361 NR
T 14% ▽ ＜ 0.05 △ 0.227 NR
MT 33% ▽ ＜ 0.001 △ 0.272 NR
LT 16% ▽ ＜ 0.001 △ 0.399 NR
P 22% ▽ ＜ 0.001 △ 0.169 NR
KL 3 grade
MF ▽ ＜ 0.001 △ 0.123 NR
LF ▽ ＜ 0.001 △ 0.109 NR
T ▽ ＜ 0.001 △ 0.172 NR
MT ▽ ＜ 0.001 △ 0.241 NR
LT ▽ ＜ 0.001 △ 0.368 NR
P ▽ ＜ 0.001 △ 0.253 NR

2
Zhang S 
(2022)
RCT

무릎 골관절염 
환자(126)

§ KL 2 ~ 3
- 중재군(56) 

(3회 투여)
- 비교군(70) 

(3회 투여)

Total 
cartilage 
volume 
(mm3)

시술 전
16,467.89 ± 

2,739.13
-

15,718.20 ± 
2,071.90

- 0.109

60개월
15,121.11± 

3,174.45
NR

13,473.30 ± 
2,489.59

NR 0.003

Full- 
thickness 
defect

Decrease 3 (5.9%) - 0 (0%) -

0.043
No 

change
44 (86.3%) - 52 (81.3%) -

Increase 4 (7.8%) - 12 (18.8%) -

비교시술: 위약대조군(saline 주사, 무치료)

1
Garza 
(2020)
RCT

무릎 골관절염 
환자(39명)

§ KL 2 ~ 3
- 중재군(26)
1) high dose(13)
2) low dose(13)
- 비교군(13)

Cartilage 
loss (mm)

46 lesion 14 lesion

시술 전 11.5 16.3 NS
6개월* -0.2 0.5 0.89

Cartilage 
thickness 
change 
(mean 
change)

33 lesion 5 lesion

시술 전 9.9 14.2 NS

6개월† -0.1 0.8 NS

2
Ren

(2023)
RCT

무릎 골관절염 
환자 

(6명/12site)
§ cartilage 

defect Ⅰ, Ⅱ
- 중재군(6)
- 비교군(6)

mean 
cartilage 
volume

시술 전
112.96 ± 

56.85
210.58 ± 

59.28
NS

3개월
301.42 ± 
298.05

＜ 0.05
198.94 ± 

71.22
NS NS

6개월
279.58 ± 
277.99

＜ 0.05
179.64  ± 

45.32
NS NS

total 
volume of 
cartilage

시술 전
4668.61 ± 

610.84
5264.40 ± 

613.30
NS

3개월
5335.21 ± 

795.53
＜ 0.05

5552.90 ± 
784.41

NS NS

6개월
5483.52 ± 

817.97
NS

5292.85 ± 
698.96

NS NS

SVF, stromal vascular fraction; KL, Kellgren-Lawrence; MF, medial femoral condyle; LF, lateral femoral condyle; T, femoral 
intercondylar; MT, medial tibia condyle; LT, lateral tibia condyle; P, patella; NS, not significant; NR, not reported; (n)RCT, (non) 
randomized controlled trial
*Cartilage loss (중재군/비교군) 46/14 lesion
†Cartilage thickness change (중재군/비교군) 33/5 lesion



무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료)

Autologous Adipose Tissue-Derived Stromal Vascular Fraction for the Treatment of Knee Osteoarthritis
(Intraarticular Injection, Surgical Implantation)    50

영상 검사 결과에 따른 점수화 지표(WORMS, MOCART, MRI 점수)는 2편에서 보고하였으며, BMAC, 스테

로이드 관절강내 주사와 비교한 연구(1편)에서는 MRI 점수가 군간 유의한 차이가 없었다(MRI score는 0 ~ 

69점이며, 높을수록 severe 함). 히알루론산과 비교 연구 1편에서 WORMS 점수(1편)는 중재군은 유의하게 

감소(개선), 비교군은 유의하게 증가(악화)하였으며, MOCART 점수(1편)는 중재군은 증가(개선), 비교군은 감

소(악화)하는 결과를 보고하였으나 통계적 유의성은 보고하지 않았다(표 3.9). 

무릎 손상정도를 구분하는 KL grade, Outerbridge grade 변화는 3편(RCT 2편, 코호트 연구 1편)에서 보고

하였다(표 3.10). 히알루론산 관절강내 주사와 비교 연구(2편)에서 KL grade 변화는 중재군이 각 6.67%, 

15.7% 증가, 비교군이 20%, 20.3% 증가하였다고 보고하였고 군간 유의한 차이는 없었다. 위약군(무치료군)

연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

지표
측정 시점 
또는 구분

결과

중재시술 비교시술 p 
(군간)측정값 p (전후) 측정값 p (전후)

비교시술: BMAC 관절강내 주사

1
Mautner 

(2023), RCT

무릎 
골관절염 
환자(475)

§ KL 2 ~ 4
- 중재군(119)
- BMAC(118)

MRI 
score 

12개월 
후 변화

▽ 0.40 - △ 0.53 - NS

스테로이드 
주사와 차이

▽ 0.69 NS △ 0.23 NS -

비교시술: 스테로이드 관절강내 주사

1
Mautner 

(2023), RCT

무릎 
골관절염 
환자(475)

§ KL 2 ~ 4
- 중재군(119)
- 스테로이드 

주사(120)

MRI 
score 

12개월 
후 변화

▽ 0.40 - △ 0.30 - NS

비교시술: 히알루론산 관절강내 주사

1
Zhang Y 
(2022)
RCT

무릎 
골관절염 
환자(95)

§ KL 2 ~ 3
- 중재군(47)
- 비교군(48)

WORMS 
score
total

KL 2 grade
시술전 54.86 ± 8.15 55.69 ± 10.25
6개월 45.24 ± 7.52 ＜ 0.001 63.52 ± 11.79 0.009 NR
12개월 40.48 ± 7.28 ＜ 0.001 ＜ 0.00166.90 ± 11.15 NR

KL 3 grade
시술전 75.67 ± 10.44 73.33 ± 9.92
6개월 64.33 ± 9.09 ＜ 0.001  81.88 ± 8.19 0.002 NR
12개월 57.46 ± 8.03 ＜ 0.001 84.04 ± 7.31 ＜ 0.001 NR

MOCART 
score

KL 2 grade
6개월 52.93 ± 13.87 NR 25.37 ± 12.40 NR NR
12개월 62.07 ± 12.83 NR 22.41 ± 9.94 NR NR

KL 3 grade
6개월 46.46 ± 10.05 NR 17.71 ± 13.43 NR NR
12개월 57.08 ± 11.98 NR 13.54 ± 6.34 NR NR

BMAC, bone marrow aspire concentrate; KL, Kellgren-Lawrence; MOCART, Magnetic Resonance Observation of Cartilage 
Repair Tissue; NS, not significant; NR, not reported; (n)RCT, (non) randomized controlled trial; NS, not significant; WORMS, 
The Whole-Organ Magnetic Resonance Imaging Score

표 3.9  조직 치유/재생(MOCART 점수, WORMS 점수 등)
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과 비교 연구(1편)에서는 Outbrdge score 변화를 보고하였으며 두 군 모두 변화가 없었으며, 군간 유의한 차

이가 없었다(p = 0.46).

3.2.2.4. 환자 만족도 및 삶의 질

환자 만족도 및 삶의 질을 보고한 문헌은 2편이었으며, BMAC과 비교 시 군간 유의한 차이가 없었으며, 스테

로이드 주사와의 군간 차이 결과는 보고하지 않았다. 히알루론산과 비교 시 6개월 시점에 삶의질이 더 개선되

었으며, 군간 유의한 차이를 보고하였다(p = <0.05)(표 3.11).

연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

지표
측정 
시점

결과
중재시술 비교시술 p 

(군간)측정값 p (전후) 측정값 p (전후)
비교시술: BMAC 관절강내 주사

1
Mautner 
(2023), 

무릎 
골관절염 

EQ-5D
시술전

0.778 ± 0.013 
(n = 118) 

0.757 ± 0.013 
(n = 118)

NS

1개월 0.834 ± 0.013 0.834 ± 0.013 NS

표 3.11  환자 만족도 및 삶의 질

연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

지표
측정 시점 
또는 구분

결과
중재시술 비교시술 p 

(군간)측정값 p (전후) 측정값 p (전후)
비교시술: 히알루론산 관절강내 주사

1
Zhang S 
(2022)
RCT

무릎 
골관절염 
환자(126)

§ KL 2 ~ 3
- 중재군(56)

(3회 투여)
- 비교군(70)

(3회 투여)

KL grade 
change

Decrease 0 (0%) - 0 (0%) -

0.524
No 

change
43 (84.3%) - 51 (79.7%) -

Increase 8 (15.7%) - 13 (20.3%) -

2

Kim 
(2020)

코호트연구
(후향적)

무릎 
골관절염 
환자(60)

§ KL 1 ~ 4
- 중재군(30)
- 비교군(30)

KL grade 
change

Increase 6.67% - 20% -
-

3 ~4 grade  63.3% - 70.0% -

시술전

Ⅰ 2 - Ⅰ 3 -

0.742

Ⅱ 10 - Ⅱ 9 -
Ⅲ 12 - Ⅲ 13 -
Ⅳ 6 - Ⅳ 5 -

 12개월

Ⅰ 2 - Ⅰ 2 -
Ⅱ 9 - Ⅱ 7 -
Ⅲ 12 - Ⅲ 14 -
Ⅳ 7 - Ⅳ 7 -

비교시술: 위약대조군(saline 등 주사)

1
Garza 
(2020)
RCT

무릎 
골관절염 

환자(39명)
§ KL 2 ~ 3
- 중재군(26)
1) high dose(13)
2) low dose(13)
- 비교군(13)

outerbrid
ge 점수 
변화 

(median 
change)

시술 전 3 (1 ~ 4) 4 (1 ~ 4) NS

6개월* 0 0 0.46

KL, Kellgren-Lawrence; NS, not significant; NR, not reported; (n)RCT, (non) randomized controlled trial; NS, not significant; 
SVF, stromal vascular fraction
*outerbridge 점수 변화 (median change) (중재군/비교군) 46/14 lesion

표 3.10  조직 치유/재생(KL grade, outerbridge 점수 변화)
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연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

지표
측정 
시점

결과
중재시술 비교시술 p 

(군간)측정값 p (전후) 측정값 p (전후)

RCT

환자(475)
§ KL 2 ~ 4
- 중재군(119)
- BMAC (118)

(n = 101) (n = 100)

3개월
0.833 ± 0.013 

(n = 102)
0.831 ± 0.013 

(n = 98)
NS

6개월
0.832 ± 0.014 

(n = 94) 
0.828 ± 0.014 

(n = 94)
NS

9개월
0.828 ± 0.014 

(n = 81)
0.828 ± 0.014 

(n = 83) 
NS

12개월
0.833 ± 0.014 

(n = 92)
0.828 ± 0.014 

(n = 95)
NS

비교시술: 스테로이드 관절강내 주사

1
Mautner 
(2023), 
RCT

무릎 
골관절염 
환자(475)

§ KL 2 ~ 4
- 중재군(119)
- 스테로이드 

주사(120)

EQ-5D

시술전
0.778 ± 0.013 

(n = 118) 
0.746 ± 0.012 

(n = 118)
NR

1개월
0.834 ± 0.013 

(n = 101)
0.813 ± 0.013 

(n = 102)
NR

3개월
0.833 ± 0.013 

(n = 102)
0.827 ± 0.013 

(n = 101)
NR

6개월
0.832 ± 0.014 

(n = 94) 
0.807 ± 0.013 

(n = 98)
NR

9개월
0.828 ± 0.014 

(n = 81)
0.804 ± 0.014 

(n =  81)
NR

12개월
0.833 ± 0.014 

(n = 92)
0.795 ± 0.013 

(n = 97)
NR

비교시술: 히알루론산 관절강내 주사

1
Shevela 
(2022)
nRCT

무릎 
골관절염 
환자(26)

§ KL 2 ~ 4
- 중재군(16)
- 비교군(10)

KOOS
(QOL)

시술전 60 (48 ~ 75) - 60 (50 ~ 75) - NS
1개월 50 (33 ~ 60) ＜ 0.05 53 (30 ~ 65) NS NS
3개월 30 (25 ~ 60) ＜ 0.01 53 (35 ~ 65) NS NS
6개월 30 (20 ~ 50) ＜ 0.01 55 (35 ~ 70) NS ＜  0.05

12개월 28 (23 ~ 45) ＜ 0.01 60 (40 ~ 70) NS ＜  0.05

BMAC, bone marrow aspire concentrate; KL, Kellgren-Lawrence; NS, not significant; NR, not reported; (n)RCT, (non) 
randomized controlled trial
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3.3 수술적 이식치료

3.3.1 안전성 결과

동 기술의 안전성은 2편의 문헌에 근거하여 시술관련 합병증 및 부작용으로 평가하였으며, 1편에서는 합병증

이 보고되지 않았다. 다른 1편에서는 주요 합병증은 중재군에서 수술부위 강직 2례가 보고되었고, 지방채취 관

련 합병증 등은 보고하지 않았다. 그 외 합병증 및 부작용 사례는 중재군에서 허리 통증, 팔꿈치 타박상, 상과

염, 무릎 관절증, 어깨 관절 염좌 및 긴장, 고체온, 피부소양증, 고혈압, 치질이 1례씩 보고되었고, 비교군에서

는 요추 추간판 장애 2례, 허리 통증, 어깨관절 염좌 및 긴장, 손목 염증, 발목 골절, 족저근막염이 1례씩 보고

되었다. 

연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

구분
합병증 및 부작용 사례(명)

p값
중재시술 비교시술

1
Kim (2023)
코호트 연구

무릎 골관절염 
환자(50)

§ KL 3 ~ 4
- 중재군(25)
- 카티스템 

이식(25)

주요합병증 NR

지방채취 관련 NR NR

이식 및 수술 관련 NR NR

2

제한적 
의료기술 
보고서 
(2022)

코호트연구

무릎 골관절염 
환자(164명)
Outerbridge 

grade 3 ~ 4
- 중재군(82)
- 비교군(82)

주요
합병증

수술부위 강직 2명 0 0.497

지방채취 관련 NR -

이식 
및 

수술 
관련

경추 염좌 및 긴장 - -

0.607

요추 추간판장애 - 2
허리 통증 1 1
팔꿈치 타박상 1 -
상과염 1 -
무릎 관절증 1 -
어깨 관절 염좌 및 
긴장

1 1

손목 염증 - 1
발목 골절 - 1
족저근막염 - 1
고체온 1 -
피부소양증 1 -
고혈압 1 -
치질 1 -

NR, not reported; KL, Kellgren-Lawrence

표 3.12  안전성 결과
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3.3.2 유효성 결과

3.3.2.1. 조직 치유/재생

조직 치유/재생 2편에서 보고하였으며(코호트 연구 1편, 제한적의료기술평가 보고서 1편), 1) 영상검사를 통

한 결과, 2) 무릎 골관절염 정도의 척도 변화로 구분하여 평가하였다. 

영상검사를 통한 결과를 보고한 1편은 무치료와 비교하였으며, 48개월 추적관찰 시점에 MOCART score가 

중재군이 비교군보다 유의하게 높아 개선된 결과를 보고하였다(p < 0.001)(표 3.13).

무릎 골관절염 정도의 척도 변화는 2편에서 보고하였으며, 동종 제대혈유래 중간엽줄기세포와 비교 연구(1편)

에서는 추가 관절경 검사 시점에 ICRS 등급이 군간 차이가 없었다(표 3.14).

연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

지표
측정 
시점

결과
중재시술 비교시술 p 

(군간)측정값 p (전후) 측정값 p (전후)
비교시술: 무치료

1

제한적 
의료기술 
보고서 
(2022)

무릎 
골관절염 

환자(164명)
Outerbridge 

grade 3 ~ 4
- 중재군(82)
- 비교군(82)

MOCART 
score
Total

48개월 72.4 ± 11.1 - 39.7 ± 8.6 < 0.001

MOCART, Magnetic Resonance Observation of Cartilage Repair Tissue

표 3.13  조직 치유/재생(영상검사 결과)

연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

부위 Grade
결과

중재시술 비교시술 p 
(군간)n % n %

비교시술: 동종제대혈유래중간엽줄기세포(hUCB-MSC) transplantation

1
Kim 

(2023b)
코호트 연구

무릎 
골관절염 
환자(50)

§ KL 3 ~ 4
- 중재군(25)
- 비교군(25)

ICRS Grade (second-look arthroscopy 시점)

Femoral 
Condyle

Ⅰ 3 12 5 20

0.170
Ⅱ 8 32 11 44

Ⅲ 9 36 6 24

Ⅳ 5 20 3 12

Tibial 
Plateau

Ⅰ 4 16 6 24

0.443
Ⅱ 9 36 10 40
Ⅲ 8 32 7 28
Ⅳ 3 12 2 8

hUCB-MSC, Human Umbilical Cord BloodeDerived Mesenchymal Stem Cells; ICRS, International Cartilage Repair Society

표 3.14  조직 치유/재생(무릎 골관절염 척도)
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3.3.2.2. 기능(증상) 개선

기능(증상) 개선은 동종 제대혈유래 중간엽줄기세포와 비교 연구 1편에서 보고하였으며, IKDC score, KOOS 

symptom, 일상생활, 운동 및 재활에서 중재군과 비교군 모두 시술 후 개선되었고 군간 유의한 차이가 없었다

(표 3.15).

3.3.2.3. 통증 완화

통증완화는 2편에서 보고하였으며, 동종 제대혈유래 중간엽줄기세포와 비교 연구(1편)에서는 KOOS통증 지

표가 중재군과 비교군 모두 시술 후 개선되었고 군간 유의한 차이가 없었고, 무치료와 비교 연구(1편)에서 VAS 

점수가 추적관찰 1, 3개월에는 비교군이 중재군보다 유의하게 낮아 비교군이 개선되었으나, 6, 12, 18개월에는 

중재군이 비교군보다 유의하게 낮아 중재군이 개선되었다(표 3.16).

연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

지표
측정 
시점

결과
중재시술 비교시술 p 

(군간)측정값 p (전후) 측정값 p (전후)

비교시술: 동종제대혈유래중간엽줄기세포(hUCB-MSC) transplantation

1
Kim 

(2023b)
코호트 연구

무릎 
골관절염 
환자(50)

§ KL 3 ~ 4
- 중재군(25)
- 비교군(25)

IKDC 
score

시술전 38.5 ± 4.1 - 37.9 ± 4.3 - 0.578

관절경 
시술 시

67.4 ± 6.2 ＜ 0.001* 67.0 ± 6.3 ＜ 0.001* 0.800

final 
follow up 72.4 ± 6.1 ＜ 0.001† 71.8 ± 6.1 ＜ 0.001† 0.793

KOOS 
Symptom

시술전 41.2 ± 5.2 - 42.9 ± 5.8 - 0.930

관절경 
시술 시

78.1 ± 5.6 ＜ 0.001* 77.6 ± 5.4 ＜ 0.001* 0.748

final 
follow up 81.2 ± 6.4 ＜ 0.001† 79.3 ± 5.7  0.009† 0.173

KOOS 
Activities 
of Daily 
Living

시술전 52.2 ± 6.2 - 52.3 ± 5.3 - 0.977

관절경 
시술 시

79.9 ± 5.7 ＜ 0.001* 78.5 ± 5.8 ＜ 0.001* 0.268

final 
follow up 83.6 ± 5.8 ＜ 0.001† 83.9 ± 5.4 ＜ 0.001† 0.838

KOOS 
Sports 
and 

Recreation

시술전 23.3 ± 4.5 - 23.2 ± 4.6 - 0.915

관절경 
시술 시

62.4 ± 4.0 ＜ 0.001* 62.0 ± 4.8 ＜ 0.001* 0.748

final 
follow up 64.4 ± 4.9 0.002† 64.0 ± 5.2  0.001† 0.838

hUCB-MSC, Human Umbilical Cord BloodeDerived Mesenchymal Stem Cells; KL, Kellgren-Lawrence; KOOS, Knee Injury and 
Osteoarthritis Outcome Score NS, not significant; NR, not reported
*시술전 시점 비교에 대한 p값
†관절경 시술시 시점과 비교, 1개월 시점과 6개월 시점 비교에 대한 p값

표 3.15  기능(증상) 개선
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3.3.2.4. 환자 만족도 및 삶의 질 개선

환자 만족도 및 삶의 질 개선은 동종 제대혈유래 중간엽줄기세포와 비교 연구 1편에서 보고하였으며, KOOS 

삶의 질 지표가 중재군과 비교군 모두 시술 후 개선되었고 군간 유의한 차이는 없었다(표 3.17).

연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

지표
측정 
시점

결과
중재시술 비교시술 p 

(군간)측정값 p (전후) 측정값 p (전후)
비교시술: 동종제대혈유래중간엽줄기세포(hUCB-MSC) transplantation

1
Kim 

(2023b)
코호트 연구

무릎 
골관절염 
환자 (50)

§ KL 3 ~ 4
- 중재군(25)
- 비교군(25)

KOOS 
pain

시술전 42.4 ± 5.3 - 42.0 ± 6.1 - 0.846

관절경 
시술 시

73.6 ± 5.8 ＜ 0.001* 72.6 ± 5.3 ＜ 0.001* 0.397

final 
follow up 79.5 ± 5.7 ＜ 0.001† 78.7 ± 5.7 ＜ 0.001† 0.560

비교시술: 무치료

1

제한적 
의료기술 
보고서 
(2022)

코호트연구

무릎 
골관절염 

환자 (164명)
Outerbridge 

grade 3 ~ 4
- 중재군(82)
- 비교군(82)

VAS
(100)

시술 전 78.4 ± 6.7
(n = 82) - 77.8 ± 7.4

(n = 82)
0.614

1개월 51.7 ± 12.6
(n = 72)

40.1 ± 9.3
(n = 80)

＜ 0.001

3개월 44.8 ± 11.2
(n = 68)

41.0 ± 9.0 
(n = 73)

0.038

6개월 40.5 ± 9.5 
(n = 64)

46.5 ± 6.7
(n = 62)

＜ 0.001

12개월 36.0 ± 7.3 
(n = 63)

50.8 ± 6.4
(n = 54)

＜ 0.001

18개월 34.4 ± 7.6 
(n = 39)

53.5 ± 6.5 
(n = 10)

＜ 0.001

KL, Kellgren-Lawrence; KOOS, Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score; NR, not reported; NS, not significant; VAS, 
Visual Analogue Scale

표 3.16  통증 완화

연
번

제1저자 
(연도), 

연구유형

연구대상(N)
- 중재군(n)
- 비교군(n)

지표
측정 
시점

결과
중재시술 비교시술 p 

(군간)측정값 p (전후) 측정값 p (전후)
비교시술: 동종제대혈유래중간엽줄기세포(hUCB-MSC) transplantation

1
Kim 

(2023b)
코호트 연구

무릎 
골관절염 
환자 (50)

§ KL 3 ~ 4
- 중재군(25)
- 비교군(25)

KOOS 
Quality 
of Life

시술전 31.4 ± 6.6 - 31.1 ± 6.0 - 0.756

관절경 
시술 시

68.6 ± 6.2 ＜ 0.001* 67.8 ± 6.9 ＜ 0.001* 0.613

final 
follow up 73.7 ± 6.0 ＜ 0.001† 72.6 ± 6.0 ＜ 0.001† 0.409

hUCB-MSC, Human Umbilical Cord BloodeDerived Mesenchymal Stem Cells; KL, Kellgren-Lawrence; KOOS, Knee Injury and 
Osteoarthritis Outcome Score
*시술전 시점 비교에 대한 p값
†관절경 시술시 시점과 비교

표 3.17  환자만족도 및 삶의 질 개선
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04 결론

무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료) (Autologous adipose 

tissue-derived stromal vascular fraction for the treatment of knee osteoarthritis (Intraarticular 

injection, Surgical Implantation))는 1) 무릎 골관절염 Kellgren-Lawrence (KL) grade 2 ~ 4 등급 환자를 

대상으로 환자의 지방을 채취하여 자가지방조직 유래 기질혈관분획(Stromal Vascular Fraction, SVF)을 분리

한 후 무릎 관절강내에 직접 주사하여 통증완화, 기능 개선, 연골을 재생하기 위한 기술, 2) 무릎 골관절염 

Kellgren-Lawrence grade 2 ~ 3 또는 Outerbridge 3 ~ 4 환자를 대상으로 관절경 또는 관절 수술 시 자가지

방조직 유래 기질혈관분획을 피브린글루와 혼합하여 이식함으로써 연골 재생, 기능개선 및 통증을 완화하기 위한 

기술로, 의료법 제53조 및 신의료기술평가에 관한 규칙 제3조의 규정에 따라 ‘무릎 골관절염의 치료로써 자가지

방유래 기질혈관분획을 이용한 주사적 치료’, ‘무릎 골관절염 치료로써 자가지방유래 기질혈관분획을 이용한 수

술적 치료’, ‘무릎 골관절염 환자에서의 자가지방조직 유래 기질혈관 분획 적용’ 명칭으로 각각 2023년 8월 16

일, 8월 17일, 9월 15일 신의료기술평가가 신청되었으며, 이후 소위원회에서 신청기술의 특성을 반영하여 ‘무릎 

골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료)’로 수정하였다.

동 기술은 2014년 제11차 신의료기술평가위원회(2014.12.26.)에서 연구단계기술(근거의 수준 D, 기술분류 

II-a)로 심의된 바 있으며, 이후 수술적 이식치료는 ‘근골격계 질환에서의 자가 지방 줄기세포 치료술’이라는 기

술명으로 제한적 의료기술로 고시되어 퇴행성 관절염 환자(outerbridge III-IV)를 대상으로 조직 재생 및 통증 

경감을 위해 자가 지방 줄기세포와 피브린글루를 혼합하여 도포하는 기술이 시행된바 있다(보건복지부 고시 제

2019-243호(2019.11.1.)).

동 기술의 평가에 선택된 문헌은 총 10편(무작위 비교임상연구 6편, 비무작위임상시험연구 1편, 코호트연구 2편, 

제한적 의료기술 보고서 1편)으로, 출판연도는 모두 2020년 이후이며, 연구 수행 국가는 한국, 중국, 인도, 미국, 

러시아이었다. 평가에 선택된 문헌에서 각 문헌별 추적관찰 기간은 6 ~ 60개월이었으며, 지방채취 부위는 둔부 

또는 복부, 지방 채취량은 40 ~ 250 mL, 주입량은 2 ~ 8 mL, cell 수는 최대 7.6 × 107 이었다.

1) 관절강내 주사

동 기술은 총 8편(무작위 비교임상연구 6편, 비무작위임상시험연구 1편, 코호트연구 1편)의 연구에 근거하여 

안전성 및 유효성을 평가하였으며, 비교시술별로 골수흡인 농축물(Bone marrow aspirate concentrate, 

BMAC) 관절강내 주사 1편, 스테로이드 관절강내 주사 1편, 히알루론산 관절강내 주사 4편, 위약치료 및 무치

료 3편이었다. 질 평가 결과는 ‘1++’ 2편, ‘1+’ 3편, ‘1-’ 2편, ‘2+’ 1편이었고, ‘1-’ 문헌은 연구대상의 동질

성을 확인할 수 없거나 환자 상태에 대한 보고가 없는 경우, 적절하게 맹검이 되지 않은 경우, 적은 대상자의 

수 및 높은 대상자 탈락률 등을 감안하여 downgrading하여 평가하였다.
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동 기술의 안전성은 시술 관련 합병증 및 이상반응으로 평가하였으며, 지방 등 채취 관련과 주사 주입 관련으

로 구분하여 확인하였다. 시술 관련 합병증 및 이상반응을 보고한 연구는 총 8편(무작위 임상시험연구 6편, 비

무작위 임상시험 연구 1편, 코호트 연구 1편)이었으며, 주요 합병증은 4편에서 없었다고 보고하였고, 그 외 4

편은 보고하지 않았다. 지방채취 관련 이상반응 및 합병증 사례는 6편의 문헌에서 보고하였으며, 그 중 4편에

서는 발생하지 않았다고 보고하였고, 1편에서는 중재군이 타박상 56명(38.6%), 혈종 18명(12.4%), 시술 중 

통증 49명(33.8%), 비교군인 BMAC 주입에서 골수 채취에 따른 타박상 17명(12.2%), 혈종 4명(2.9%), 시술 

중 통증 41명(29.5%)으로 보고하였다. 또 다른 1편에서는 지방 흡입 부위에 피하 경화가 3례 확인되었으나 추

가 처치 없이 해결되었다고 보고하였다. 관절강내 주사 주입 관련 안전성은 보고된 8편 중 4편에서 발생하지 

않았다고 보고하였으며, 다른 4편에서 관절통, 관절부위 경직, 부종, 미열 등의 사례를 보고하였으나, 경미한 

정도이거나 추가 처치 없이 모두 해결되었다고 보고하였다.

이에 대해 소위원회는 모든 연구에서 주요 합병증이 없다고 보고하였거나 보고하지 않았으며, 그 외 보고한 이

상반응은 경미한 수준으로 추가 처치 없이 해결되었으므로 동 기술의 안전성은 수용가능하다는 의견이었다.

동 기술의 유효성은 일차 지표인 기능개선 및 통증완화로 평가하였고, 그 외 조직 치유/재생, 환자만족도 및 삶

의 질을 확인하였다.

기능 개선은 6편의 문헌(무작위 임상시험연구 4편, 비무작위 임상시험연구 1편, 코호트 연구 1편)에서 Knee 

Injury and Osteoarthritis Outcome (KOOS) score, Western Ontario and Mcmaster Universities 

Osteoarthritis Index (WOMAC) score, International Knee Documentation Committee (IKDC) 

score, Lysholm score, Range of Motion (ROM)으로 보고하였다(히알루론산 관절강내 주사 비교 4편, 위

약대조군(saline 주입, 무치료) 비교 2편). 히알루론산 관절강내 주사와 비교한 문헌(4편)에서 KOOS (1편)는 

추적관찰 12개월 시점에 symptom 점수가 군간 유의한 차이가 없었으나, 일상생활, 운동 점수는 중재군에서 

유의하게 개선된 결과를 보고하였다. WOMAC 점수(2편)는 모든 추적관찰 시점에 중재군이 비교군보다 유의

하게 개선된 결과를 보고하였다. ROM (1편)은 전후 비교 시, 중재군에서 유의하게 개선되었고, 비교군은 악화

되는 결과를 보고하였으나 군간 차이는 보고하지 않았다. IKDC (1편), Lysholm 점수(1편)는  추적관찰 6개월 

시점까지 군간 유의한 차이가 없었으며, 추적관찰 12개월 시점에 중재군에서 유의하게 개선된 결과를 보고하

였다(각 p = 0.014, 0.020). 위약대조군(saline 주입, no treatment)과 비교된 문헌(2편)에서 KOOS 점수(1

편)는 중재군이 비교군보다 점수가 유의하게 개선되었고(36개월 시점 p = 0.003), WOMAC 점수(1편) 또한 

중재군이 비교군에 비해 유의하게 개선되었다(12개월 시점 high dose SVF: p = 0.006; low dose SVF: p = 

0.009).

통증 완화는 6편의 문헌(무작위임상시험연구 4편, 비무작위임상시험연구 1편, 코호트 연구 1편)에서 KOOS 

pain, WOMAC pain, Visual Analogue Scale (VAS) (10점 기준 또는 100점 기준)로 보고하였다(BMAC 비

교 1편, 스테로이드 관절강내 주사 비교 1편, 히알루론산 관절강내 주사 비교 4편, 위약대조군(saline 주입, 무

치료) 비교 1편). 골수흡인 농축물(BMAC) 관절강내 주사 비교(1편) 및 스테로이드 관절강내 주사 비교(1편) 연

구에서 추적관찰 12개월 시점에 VAS (100점 기준) 및 KOOS pain 모두 군간 유의한 차이가 없었다. 히알루론

산과 비교 연구는 4편으로 VAS (100점 기준 또는 10점 기준) 점수(4편)는 군간 유의성을 보고한 문헌 3편에서 

모두 중재군이 비교군보다 낮은 결과(완화됨)를 보고하였으며, 군간 유의성이 보고되지 않은 1편에서는 추적관
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찰 12개월 시점에 중재군은 유의하게 완화(p < 0.001), 비교군은 유의하게 악화(p < 0.001)하였다. KOOS 

pain (1편)은 중재군에서 추적관찰 12개월 시점에 중재군에서 유의하게 통증이 완화되었다고 보고하였다(p < 

0.05). WOMAC pain (1편)은 중재군에서 추적관찰 12개월 시점에 점수가 유의하게 감소하여 개선되었고, 비

교군은 점수가 유의하게 상승하는 결과를 보고하였으나 군간 차이는 보고하지 않았다. 위약 대조군과 비교된 연

구(1편)에서는 VAS (10점 기준)을 보고하였으며, 중재군이 비교군보다 유의하게 완화되었다고 보고하였다(p < 

0.001).

조직 치유/재생은 6편(무작위임상시험연구 5편, 코호트 연구 1편)에서 보고하였으며, 1) 영상검사 결과에 

따른 손상 부위 및 건강한 연골의 크기, 2) 영상 검사 결과에 따른 점수화 지표 (Whole - Organ 

Magnetic Resonance Imaging Score (WORMS), Magnetic Resonance Observation of Cartilage 

Repair Tissue (MOCART), MRI 점수), 3) 무릎 손상정도를 구분하는 KL grade, Outerbridge grade 변

화로 구분하였다. 영상검사 결과에 따른 손상 부위 및 건강한 연골의 크기는 4편에서 보고하였으며, 히알루론

산 관절강내 주사와 비교한 연구(2편)는 1편에서 중재군은 연골 손상 부분이 감소, 건강한 연골 부분이 증가하

는 결과를 보고하였고, 비교군은 손상 부위 증가, 건강한 연골 부분이 감소하는 결과를 보고하였으나 군간 차

이를 보고하지 않았고, 다른 1편에서는 연골 손상 부분이 추적관찰 60개월 시점에 중재군이 비교군에 비해 유

의하게 개선된 결과를 보고하였으며(p = 0.003), 전층 연골 결함(full thickness defect)이 중재군에서 감소 

5.9%, no change 86.3%, 증가 7.8%, 비교군에서 no change 81.3%, 증가 18.8% (p = 0.043)이었다. 위약

군과 비교한 연구 2편에서는 연골 결손 부분 변화, 연골 결손 부피는 군간 차이가 없었다. 영상 검사 결과에 따

른 점수화 지표 WORMS, MOCART, MRI 점수는 2편에서 보고하였으며, BMAC, 스테로이드 관절강내 주사

와 비교한 연구(1편)에서는 MRI 점수가 군간 유의한 차이가 없었다. 히알루론산과 비교연구 1편에서 

WORMS 점수(1편)는 중재군은 유의하게 감소(개선), 비교군은 유의하게 증가(악화)하였으며, MOCART 점수

(1편)는 중재군은 증가(개선), 비교군은 감소(악화)하는 결과를 보고하였으나 통계적 유의성은 보고하지 않았

다. 무릎 손상 정도를 구분하는 KL grade, Outerbridge grade 변화는 3편(RCT 2편, 코호트 연구 1편)에서 

보고하였으며, 히알루론산 관절강내 주사와 비교(2편)시 군간 유의한 차이가 없었다. 위약치료군(무치료 포함)

과 비교연구(1편)에서는 Outerbrdge score 변화를 보고하였으며 군간 유의한 차이가 없었다(p = 0.46).

이에 대해 소위원회는 문헌검토 결과, 현재 임상에서 시행되고 있는 BMAC, 스테로이드 관절강내 주사와 비교

시 기능 개선 및 통증 완화 결과가 유사하고 히알루론산 관절강내 주사보다 우월한 결과를 확인할 수 있어 유

효성을 인정할 수 있다는 의견이었다. 다만, 연골 재생에 대하여 동 기술과 히알루론산을 비교한 일부 문헌에

서 유의한 차이, BMAC 및 스테로이드 주사와 비교시 유사한 결과를 보고하였으나, 조직 재생의 특성을 반영

하여 효과가 있다고 판단하기에는 장기간 추적 관찰된 잘 설계된 연구가 부족하다는 의견이었다. 또한, 히알루

론산은 통증 완화에 도움을 주는 시술이며, BMAC 및 스테로이드 주사도 통증 완화 및 기능 개선에 효과가 있

는 기술로 조직의 재생 확인을 위한 적절한 비교시술이 아닌 것으로 판단되며, 위약군과 비교 시 군간 유의한 

차이를 보고하지 않아 해당 결과로 조직 치유/재생에 효과가 있다고 일반화하기에는 무리가 있다는 의견이었

다. 더불어, 사용대상에 대하여 KL 1등급은 골관절염 양상이 보이지 않는 단계로, 기술이 남용될 수 있는 점을 

고려하여 제외하는 것이 적절하며, KL 4 등급은 수술적 치료의 대상자로 주사적 치료로 통증완화 및 관절 기

능 개선을 기대하기 어렵기 때문에 임상적으로 동 기술 대상에 적절하지 않다는 의견이었다. 따라서 동 기술은 

‘KL 2 ~ 3등급의 무릎 골관절염 환자’ 대상으로 기능 개선 및 통증 완화에 있어 유효한 기술로 판단하였다. 추
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가적으로, KL grade는 영상을 통한 주관적 판단이 반영되며, 동 기술의 시술 특성상 정도관리가 중요할 것으

로 판단되므로 임상에서 적절한 사용 대상 선정 및 방법 관리가 필요하다고 제안하였다.

2) 수술적 피브린글루 혼합 이식 치료

동 기술은 총 2편(코호트연구 1편, 제한적 의료기술 보고서 1편)의 연구에 근거하여 안전성 및 유효성을 평가

하였으며, 비교시술별로 동종 제대혈유래 중간엽줄기세포 1편, 무치료(관절경 변연절제술) 1편이었다. 질 평가 

결과는 ‘2+’ 1편, 그 외 질 평가 비대상 1편이었다. 제한적 의료기술 평가 보고서의 경우, 질평가 대상 문헌은 

아니나, 결과 해석 시 대상자의 중재시술에 대한 정확한 정보가 제시되지 않은 점, 중재시술은 변연절제술, 미

세천공술 또는 다발성천공술, SVF 이식 치료를 병행 시행, 비교군은 관절경하 변연절제술만 시행하여 해당 연

구에서 병행시술에 따른 중재군의 효과가 과추정 될 수 있다는 점을 감안하여야 한다는 소위원회의 의견이 있

었다.

동 기술의 안전성은 시술 관련 합병증 및 이상반응으로 평가하였으며, 지방채취 관련과 이식 관련으로 구분하

여 확인하였다. 시술 관련 합병증 및 이상반응을 보고한 연구는 총 1편(제한적 의료기술 보고서)이었으며, 주

요 합병증은 중재군에서 수술부위 강직 2례를 보고하였고, 지방채취 관련은 보고하지 않았다. 그 외 합병증 및 

이상반응 사례는 중재군에서 허리 통증, 팔꿈치 타박상, 상과염, 무릎 관절증, 어깨 관절 염좌 및 긴장, 고체온, 

피부소양증, 고혈압, 치질을 1례씩 보고하였고, 비교군에서는 요추 추간판 장애 2례, 허리 통증, 어깨관절 염좌 

및 긴장, 손목 염증, 발목 골절, 족저근막염을 1례씩 보고하였다.

이에 대해 소위원회는 중증 이상반응이 보고되지 않았으며, 수술부위 강직은 수술 후 발생할 수 있는 예상된 

이상반응의 범주로 판단되며, 그 외 보고된 이상반응은 SVF 이식과는 직접적인 연관성이 없는 것으로 동 기술

의 안전성은 수용가능하다는 의견이었다.

동 기술의 유효성은 일차 지표로 조직 치유/재생으로 평가하였고, 그 외 기능 개선, 통증 완화, 환자만족도 및 

삶의 질을 확인하였다.

조직 치유/재생은 2편에서 보고하였으며, 영상검사를 통한 결과를 보고한 1편의 연구는 무치료와 비교하였으

며, 48개월 추적관찰 시점에 MOCART score가 중재군이 비교군보다 유의하게 높은 결과를 보고하였다(p < 

0.001). 무릎 골관절염 정도의 척도 변화는 2편의 연구에서 보고하였으며, 동종 제대혈유래 중간엽줄기세포와 

비교 연구(1편)에서는 추가 관절경 검사 시점에 International Cartilage Repair Society (ICRS) 점수가 군

간 차이가 없었으며, 무치료와 비교 연구(1편)에서는 outerbridge 점수가 중재군에서 유의하게 개선되었다고 

보고하였다(p < 0.001).

기능 개선은 1편의 문헌(코호트연구)에서 보고하였으며, 동종 제대혈유래 중간엽줄기세포와 비교 시 IKDC 

score, KOOS symptom, 일상생활, 운동 및 재활에서 중재군과 비교군 모두 시술 후 개선되었고 군간 유의한 

차이가 없었다.

통증 완화는 2편에서 보고하였으며, 동종 제대혈유래 중간엽줄기세포와 비교연구(1편)에서는 KOOS 통증 지

표가 중재군과 비교군 모두 시술 후 개선되었고 군간 유의한 차이가 없었으며, 무치료와 비교 연구(1편)에서 

VAS 점수가 추적관찰 1, 3개월에는 비교군이 중재군보다 유의하게 낮았으나, 6, 12, 18개월에는 중재군이 비
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교군보다 유의하게 낮았다.

이에 대해 소위원회는 평가를 위해 선택된 문헌이 후향적 코호트 연구이며, 중재시술이 병합시술과 함께 수행

되어 중재시술 단독의 의료결과를 확인하기 어렵고, 한 곳의 의료기관에서 수행된 연구만 확인할 수 있어 해당 

결과를 일반화할 수 없다는 의견이었다. 동 기술의 유효성을 확인하기 위해 선택된 문헌이 높은 수준의 임상시

험 수행 결과라고 보기에는 제한점이 많으므로, 잘 설계된 비교임상시험을 통해 동 기술의 유효성을 확인할 수 

있어야 한다는 의견을 제시하였다.

소위원회는 현재의 문헌적 근거를 바탕으로 다음과 같이 검토결과를 제시하였다.

무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사)는 무릎 골관절염 KL grade 2 ~ 3등급 환자를 

대상으로 무릎 관절강내 자가지방조직 유래 기질혈관분획을 주입함으로써 기능 개선 및 통증을 완화하는데 있

어 안전하고 유효한 기술로 평가하였다(근거의 수준 B).

무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(수술적 이식치료)는 무릎 골관절염 KL grade 2 ~ 3 또는 

Outerbridge 3 ~ 4 환자를 대상으로 관절경 또는 관절 수술 시 자가지방조직 유래 기질혈관분획을 피브린글

루와 혼합하여 이식함으로써 연골 재생, 기능개선 및 통증을 완화하는데 있어 안전성은 수용 가능한 수준이나, 

유효성을 판단하기에는 문헌적 근거가 부족하여 아직은 연구가 더 필요한 단계의 기술로 평가하였다(근거의 

수준 D, 기술분류 Ⅱ-a).

신의료기술평가위원회는 신의료기술평가에 관한 규칙 제3조제11항에 의거, 무릎 골관절염 자가지방유래 기질

혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료)에 대한 소위원회 검토 결과에 근거하여 다음과 같이 심의하였

다(2024.3.22.).

무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사)는 무릎 골관절염 KL grade 2 ~ 3등급 환자를 

대상으로 무릎 관절강내 자가지방조직 유래 기질혈관분획을 주입함으로써 기능 개선 및 통증을 완화하는데 있

어 안전하고 유효한 기술로 평가하였다(근거의 수준 B),

무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(수술적 이식치료)는 무릎 골관절염 KL grade 2 ~ 3 또는 

Outerbridge 3 ~ 4 환자를 대상으로 관절경 또는 관절 수술 시 자가지방조직 유래 기질혈관분획을 피브린글

루와 혼합하여 이식함으로써 연골 재생, 기능개선 및 통증을 완화하는데 있어 안전성은 수용 가능한 수준이나, 

유효성을 판단하기에는 문헌적 근거가 부족하여 아직은 연구가 더 필요한 단계의 기술로 평가(근거의 수준 D, 

기술분류 Ⅱ-a)한 소위원회 의견에 동의한다.

신의료기술평가위원회의 심의결과는 소위원회의 검토 결과와 함께 2024년 4월 4일 보건복지부장관에게 보고

되었다.
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05 평가결과 공표

    

의료법 제53조제3항 및 신의료기술평가에 관한 규칙 제4조에 의한 신의료기술의 안전성·유효성에 대한 평

가결과는 보건복지부 고시 제2024-000호(2024년 00월 00일)로 다음과 같이 개정고시되었다.

(추가예정)

기술명  

§ 한글명 :
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부록 1 신의료기술평가위원회

1.1 개요

신의료기술평가위원회는 총 20명의 위원으로 구성되었으며, 동 기술의 평가를 위한 신의료기술평가위원회는 총 

3회 개최되었으며, 신의료기술평가위원회의 활동 현황을 간략히 소개하면 다음과 같다.

1.1.1 2023년 제9차 신의료기술평가위원회

1.1.1.1 신의료기술평가위원회 분과

▪ 회의일시 : 2023년 9월 14일 ~ 19일(서면) 

▪ 회의내용 : 신의료기술평가 대상 여부 사전검토

1.1.1.2 신의료기술평가위원회

▪ 회의일시 : 2023년 9월 28일 금요일

▪ 회의내용 : 신의료기술평가 대상 여부 심의

1.1.2 2023년 제10차 신의료기술평가위원회

▪ 회의일시 : 2023년 10월 26일 금요일

▪ 회의내용 : 소위원회 구성 확정 보고

1.1.3 2024년 제3차 신의료기술평가위원회

1.1.3.1 신의료기술평가위원회 분과

▪ 회의일시: 2024년 3월 8일 ~ 13일(서면)

▪ 회의내용: 안전성 및 유효성 최종심의 사전검토

1.1.3.2 신의료기술평가위원회

▪ 회의일시: 2024년 3월 22일

▪ 회의내용: 동 기술의 안전성 및 유효성 최종심의



무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료)

Autologous Adipose Tissue-Derived Stromal Vascular Fraction for the Treatment of Knee Osteoarthritis
(Intraarticular Injection, Surgical Implantation)    64

부록 2 소위원회

2.1 개요

무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료 소위원회는 정형외과 3인, 재활의학과 3인, 근거기반의학 1인의 

총 7인의 전문가로 구성되었다. 소위원회 활동 현황을 간략히 소개하면 다음과 같다.

2.2 소위원회 활동 현황

무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료 소위원회는 2023년 11월 28일부터 2024년 2월 28일까지 활동

하였으며, 동 기간 중 총 3회의 소위원회가 개최되었다.

2.2.1 제1차 소위원회

▪ 회의일시 : 2023년 11월 28일

▪ 회의내용 : 평가계획서 확정 등

2.2.2 제2차 소위원회

▪ 회의일시 : 2024년 1월 25일

▪ 회의내용 : 선택문헌 확인 등

2.2.3 제3차 소위원회

▪ 회의일시 : 2024년 2월 28일

▪ 회의내용 : 결과 및 결론 논의 등
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부록 3 문헌검색현황

3.1 개요

무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료의 문헌검색현황은 아래와 같다. 문헌 검색은 국내와 국외로 

구분하고 각 데이터베이스 별 색인 기능의 특성을 고려하여 이루어졌다.

3.2 문헌검색현황

3.2.1 국내

국내 문헌의 검색은 아래에 기술된 인터넷 검색 데이터베이스를 이용하였다. 각 검색어에 따른 검색 문헌 수와 

수작업과 병행된 검색결과는 아래와 같다.

데이터베이스 연번 검색어
관련
문헌
(편)

검색
문헌
(편)

비고

KoreaMed 1 (("Osteoarthritis"[ALL])) AND ("stromal 
vascular fraction"[ALL])

1 상세검색 이용
영어로만 검색

2 (("Osteoarthritis"[ALL])) AND 
("adipose-derived stem cell"[ALL])

1

3 (("Osteoarthritis"[ALL])) AND 
("mesenchymal stem cell"[ALL])

23

소계 25

한국교육학술
정보원(RISS)

1 전체 : Osteoarthritis <AND> 전체 : 
stromal vascular fraction 

6 상세검색 
이용(국내학술지논문)

2 전체 : Osteoarthritis <AND> 전체 : 
adipose derived stem cell 

29

3 전체 : Osteoarthritis <AND> 전체 : 
mesenchymal stem cell

68

4 전체 : 관절염 <AND> 전체 : 자가지방 4

5 전체 : 관절염 <AND> 전체 : 줄기세포 8

소계 115
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데이터베이스 연번 검색어
관련
문헌
(편)

검색
문헌
(편)

비고

학술데이터 
베이스검색 

(KISS)

1 전체 = "Osteoarthritis" and 전체 = 
"stromal vascular fraction"

0 상세검색 
이용-학술지 검색

2 전체 = "Osteoarthritis" and 전체 = 
"adipose derived stem cell "

1

3 전체 = "Osteoarthritis" and 전체 = 
“mesenchymal stem cell”

9

4 전체 = "관절염" and 전체 = "자가 지방" 2

5 전체 = "관절염" and 전체 = "줄기세포" 4

소계 16

코리아 
사이언스

1 "stromal vascular fraction" AND 
"Osteoarthritis"

0 논문 고급검색 이용

2 "adipose derived stem cell" AND 
"Osteoarthritis"

1

3 "mesenchymal stem cell" AND 
"Osteoarthritis"

6

4 "관절염" AND "자가지방" 1

5 "관절염" AND "자가 지방" 5

6 "관절염" AND "줄기세포" 4

소계 17

한국의학논문
데이터베이스(

KMBASE)

1 ([ALL=Osteoarthritis] AND [ALL=stromal 
vascular fraction])

2 논문(고급)검색 
이용-키워드로 검색, 

국내발표 논문
2 ([ALL=Osteoarthritis] AND [ALL=adipose 

derived stem cell])
5

3 ([ALL=Osteoarthritis] AND 
[ALL=mesenchymal stem cell])

39

4 ([ALL=관절염] AND [ALL=자가지방]) 3

5 ([ALL=관절염] AND [ALL=자가 지방]) 1

6 ([ALL=관절염] AND [ALL=줄기세포]) 2

소계 52

총계 225
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3.2.2 국외

국외의 경우 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, Cochrane Library를 이용하였다. 검색어는 MeSH 용어와

각 데이터베이스의 색인 구조 특성을 고려하여 선정하였다.

구분
연
번

검색어 검색 문헌 수(편)

Patient 1 knee.mp. 205,757

2 Osteoarthriti$.mp. 116,013

3 1 AND 2 50,367

Index test 4 stromal vascular fraction$.mp. 1,908

5 exp Mesenchymal Stem Cells/ OR mesenchymal stem 
cell$.mp.

78,319

６ adipose derived stem cell$.mp. 6,573

７ OR/4-6 83,836

P & I 종합 8 3 AND 7 926

limit 9 animal/ 7,356,835

10 animal/ AND human/ 2,214,666

11 9 not 10 5,142,169

12 8 not 11 804

Medline 804

Ovid-Medline

구분
연
번

검색어
검색

문헌 수(편)

Patient 1 knee.mp. OR exp Knee/ 288,427

2 Osteoarthriti$.mp. OR exp Osteoarthritis/ 192,497

3 1 AND 2 79,629

Index test 4 stromal vascular fraction$.mp. 2,905

5 mesenchymal stem cell$.mp. 106,656

6 exp adipose derived stem cell/ OR adipose derived stem 
cell$.mp.

15,878

7 OR/4-6 117,348

P & I 종합 8 3 AND 7 1,792

limit 9 animal/ 1,640,553

10 animal/ and human/ 436,214

11 9 not 10 1,204,339

12 8 not 11 1,767

EMBASE 1,767

Ovid-EMBASE
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구분
연
번

검색어
검색

문헌 수(편)

Patient 1 Osteoarthritis:ti,ab,kw 23,218

Index test 2 stromal vascular fraction:ti,ab,kw 179

3 adipose derived stem cell:ti,ab,kw 404

4 MeSH descriptor: [Mesenchymal Stem Cells] explode all trees 284

5 mesenchymal stem cell:ti,ab,kw 1,638

6 #2 OR #3 OR #4 OR #5 1,907

P & I 종합 7 #1 AND #6 206

Cochrane 206

Cochrane
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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, Outcome을 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 문헌검색이 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 가능한가?
□  예
□  아니오

2.3

Notes.
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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, Outcome을 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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Ref ID 평가자 평가일          년    월    일

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, Outcome을 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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Ref ID 평가자 평가일          년    월    일

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, Outcome을 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, Outcome을 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.
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부록 5 선택된 문헌 목록 및 자료 추출

5.1 개요

본 평가에 선택된 문헌 목록은 다음과 같다. 이는 출판연도의 역순 및 제1저자의 알파벳 순으로 구분하여 기술하였

다. 자료추출은 내용에 대한 이해를 돕기 위해 자료추출의 기본 서식을 소개하였다. 각 문헌의 정보를 간결하고 명

확히 파악하기 위해 대부분 기본 서식을 따르려고 노력하였으나 일부 문헌은 기술된 특성을 고려하여 기술하였다. 

연번 선택된 문헌 목록

1
Mautner K, Gottschalk M, Boden SD, Akard A, Bae WC, Black L, Boggess B, et al. Cell-based 
versus corticosteroid injections for knee pain in osteoarthritis: a randomized phase 3 trial. 
Nat Med. 2023;29(12):3120-3126.

2

Tantuway V, Thomas W, Parikh MB, Sharma R, Jeyaraman N, Jeyaraman M. Clinical Outcome 
of Minimally Manipulated, Mechanically Isolated Autologous Adipose Tissue-Derived Stromal 
Vascular Fraction (Sahaj Therapy®) in Knee Osteoarthritis-Randomized Controlled Trial. 
Indian J Orthop. 2023;57(10):1646-1658.

3
Ren B, Chang Y, Liu R, Xiao F, Xu J, Li L, Li T, et al. Clinical phase I/II trial of SVF therapy 
for cartilage regeneration: A cellular therapy with novel 3D MRI imaging for evaluating 
chondral defect of knee osteoarthritis. Front Cell Dev Biol. 2023.

4
Kim YS, Suh DS, Tak DH, Chung PK, Kwon YB, Kim TY, Koh YG. Comparative matched-pair cohort 
analysis of the short-term clinical outcomes of mesenchymal stem cells versus hyaluronic acid 
treatments through intra-articular injections for knee osteoarthritis. J Exp Orthop. 2020;7(1):90.

5
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5.1.1 자료추출 기본서식

구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형
▪ 연구기간
▪ 연구국가
▪ 연구기관

연구대상 ▪ 연구대상
 - 대상자 수
 - 대상자 특성
▪ 선택기준
▪ 배제기준
▪ 기타사항

연구방법 ▪ 중재시술
 1) 지방 채취
 2) 원심분리 및 농축
 - 지방 분리:
 - 효소처리:
 - 최종 습득량: 
 3) 주입 방법

▪ 비교시술

▪ 추적관찰
▪ 탈락률(탈락사유)
▪ 군 간 차이

안전성 결과 ▪ 시술 관련 이상반응 또는 합병증 발생(지방흡입, 주사 및 이식 시)

유효성 결과 ▪ 기능(증상)개선(Tenger activity scale, IKDC, Lysholm score, KOOS, WOMAC 등) 
▪ 통증(VAS, NRS, KOOS-통증, WOMAC 등)
▪ 조직 치유/재생(ICRS, WORMS, MOCHART 등)
▪ 환자 만족도 및 삶의 질

기타 ▪ 질 평가 결과
▪ 이해상충 등

제1저자(출판연도)
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5.1.2 자료추출 내용

구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 RCT (single blind, parallel 4 arm)
▪ 연구기간 NR
▪ 연구국가 미국
▪ 연구기관 Emory University
 NCT03818737

연구대상 ▪ 연구대상
 - 대상자 수: 무릎 골관절염 환자 475명
 - 대상자 특성

중재군
비교군 1
BMAC

비교군 2
UCT

비교군 3
corticosteroid 

injection
p값

N 119 118 118 120 NR
성별(남/여) 56/63 56/62 53/65 49/71 NR

나이
(평균 ± 표준편차)

58.2 ± 7.3 58.6 ± 7.3 57.9 ± 8.2 58.3 ± 8.1 NR

BMI
(평균 ± 표준편차)

30.5 ± 6.4 30.6 ± 6.0 30.9 ± 5.4 31.2 ± 6.2 NR

KL 
grade

2 34 (29%) 31 (26%) 44 (37%) 34 (28%)
NR3 52 (44%) 43 (36%) 42 (36%) 54 (45%)

4 33 (28%) 44 (37%) 32 (27%) 32 (27%)
BMAC, autologous bone marrow aspirate concentrate; UCT, allogenic human umbilical cord tissue 
MSCs

▪ 선택기준
 - 50세 이상 70세 미만의 성인
 - 대상 무릎의 최근 방사선 사진이 있는 경우(standing AP lateral and sunrise view)
 - 영상학적으로 골관절염 진단 받은 경우(3개월 이내 촬영한 표준 방사선 촬영) Subjects 

may have concomitant patellofemoral but they must have grade II or higher 
medial or lateral tiobiofemoral knee OA and the primary pain must be related 
to the tibiofemoral arthritis.

 - 보존적 치료에도 불구하고 대상 무릎의 골관절염 통증이 지속되는 경우
 - VAS ≥ 3
 - Kellgren-Lawrence Grade 2 ~ 4
 - 가임기 여성은 사전 임신 스크리닝 검사에서 음성이어야 함
 - 연구기간 동안 피임약 또는 콘돔 사용하는 피임에 동의하는 경우
▪ 배제기준
 - Clinically apparent tense effusion
 - 심각한 외반/내반 변형(+/- 10 degrees)
 - Viscosupplementation within 6 months in the targeted knee
 - 1년 이내에 다른 biologic 주사(PRP or stem cell) 시행한 경우
 - 6개월 이내에 무릎 수술 받은 경우(either open or scope)
 - 3개월 이내에 모든 관절에 대하여 코르티코스테로이드를 전신 또는 관절내 주사
 - 지난 3개월간 매일 진통제 사용한 경우
 - 골다공증 진단을 받은 경우
 - 만성 질환 치료를 위해 연구 기간 동안 전신 코르티코스테로이드를 사용할 것으로 예상되

는 경우

Mautner (2023)
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▪ 기타사항 : 
<연구 설계>

연구방법 ▪ 중재시술
 1) 지방 채취 
 - lidocaine with epinephrine and normal 

saline 주입 후 채취함
 - 채취량: 100 mL
 - 흡입부위: 보고되지 않음
 2) 원심분리 및 농축
 - SVF 분리를 위해 효소(GMP produced) 

및 식용수 용액 등과 튜브에 혼합함
 - 튜브를 장비에 넣은 후 38도에서 30분 처

리하여 분리함
 - 분리된 세포 현탁액을 주사기로 추출하

고, 세척 튜브로 옮겨서 비세포 성분과 
잔류 세포외 기즐을 제거함

 - 세척 튜브를 원심분리하여 SVF 세포를 
농축, 분리함

 - SVF 세포를 3 mL 주사기로 추출하고, 식
염수에 현탁함

 - 이후, 원심분리기를 이용하여 5분간 원심
분리하며, 한차례 더 반복함(잔류효소와 
남아있는 콜라겐 입자 제거하도록)

 - SVF 세포 6 mL를 수집하여 1 mL는 세
포 혼합 시험을 위해 보관하며, 나머지 5 
mL 준비함

 - 지방 분리 및 효소처리: Transpose RT / 
Matrase system (InGeneron, Houston, 
TX, USA)

 - 최종 습득량: 5 mL
 - cell 수: > 5 ×106c (no maximum cell 

count)
 3) 주입 방법
 - 주입량: 5 mL

▪ 비교시술
1) BMAC
 - Bone Marrow Aspiration Concentrate 
(BMAC): standard Orthobiologic 
injection
-  채취 당일 주사 치료함 
- 골수 채취 부위: the posterior superior 

iliac spine (PSIS) 
- centrifugation in an FDA approved 

device (EmCyte GenesisCS Pure 
BMAC®-60 mL)

2) 스테로이드 주사
 - 10mL syringe containing: 1 mL of 

depomedrol (40 mg/dL) and 6 mL of 
normal saline
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▪ 추적관찰 12개월
▪ 탈락률(탈락사유): 
 - 중재군 16명 탈락(1 Investigator’s decision, 12 Subject decision, 3 Lost to follow-up)
 - BMAC 10명 탈락(2 Investigator’s decision, 7 Subject decision, 1 Lost to follow-up)
 - 스테로이드 11명 탈락(1 Investigator’s decision, 6 Subject decision, 4 Lost to follow-up)
▪ MRI score 채점방식

안전성 결과 ▪ 시술 관련 이상반응 또는 합병증 발생(지방흡입 등, 주사 및 이식 시)
 - 시술과 관련된 심각한 부작용(알레르기 반응 또는 증상이 있는 감염) 확인되지 않음
 - 경미한 부작용

구분 중재시술 비교시술

지방채
취 관련

타박상 56명(38.6%)
BMAC: 17명(12.2%)
스테로이드: 0명(0%)

혈종 18명(12.4%)
BMAC: 4명(2.9%)
스테로이드: 0명(0%)

시술 중 
통증

49명(33.8%)
BMAC: 41명(29.5%)
스테로이드: 1명(0.6%)

주사 
주입 
관련

관절통  25명(22.9%)
BMAC: 27명(25.2%)

스테로이드: 28명(25.9%)

관절 경직 6명(5.5%)
BMAC: 13명(12.1%)
스테로이드: 8명(7.4%)

관절 부종 16명(14.7%)
BMAC: 19명(17.8%)
스테로이드: 8명(7.4%)

유효성 결과 ▪ 기능(증상)개선(Tenger activity scale, IKDC, Lysholm score, KOOS, WOMAC 등) : NR
▪ 통증(VAS, NRS, KOOS-통증, WOMAC 등)
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중재군 BMAC
corticosteroid 

injection
p값

VAS change

12개월 후 변화 -19.4 -24.3 -20.9 NS

스테로이드 주사와 차이 1.5 -3.4 - -

p값 0.56 0.19 - -

KOOS pain change

12개월 후 변화 17.2 19.1 17.7 NS

스테로이드 주사와 차이 1.4 -0.50 - -

p값 0.49 0.82 - -

BMAC, autologous bone marrow aspirate concentrate; UCT, allogenic human umbilical cord tissue 
MSCs

▪ 조직 치유/재생(ICRS, WORMS, MOCHART 등)
 - MRI score

중재군 BMAC
corticosteroid 

injection
p값

MRI score
12개월 후 변화 −0.40 0.53 0.30 NS

스테로이드 주사와 차이 -0.69 0.23 - -

p값 NS NS - -

BMAC, autologous bone marrow aspirate concentrate; UCT, allogenic human umbilical cord tissue 
MSCs

▪ 환자 만족도 및 삶의 질
 - EQ-5D
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중재군 BMAC
corticosteroid 

injection
p값

EQ-5D

시술전
0.778 ± 0.013

(n = 118)
0.757 ± 0.013 

(n = 118)
0.746 ± 0.012

(n = 118)
NR

1개월
0.834 ± 0.013

(n = 101)
0.834 ± 0.013

(n = 100)
0.813 ± 0.013

(n = 102)
NR

3개월
0.833 ± 0.013

(n = 102)
0.831 ± 0.013

(n = 98)
0.827 ± 0.013

(n = 101)
NR

6개월
0.832 ± 0.014

(n = 94)
0.828 ± 0.014

(n = 94)
0.807 ± 0.013

(n = 98)
NR

9개월
0.828 ± 0.014

(n = 81)
0.828 ± 0.014

(n = 83)
0.804 ± 0.014

(n = 81)
NR

12개월
0.833 ± 0.014

(n = 92)
0.828 ± 0.014

(n = 95)
0.795 ± 0.013

(n = 97)
NR

기타 ▪ 질 평가 결과 1+
▪ 주사적 동종 재대혈 치료는 임상에서 시행되고 있지 않아 결과 및 해석에서 제외함

BMI, body mass index; CI, confidence interval; HA, hyaluronic acid; KL, kellgren-lawrence classification of osteoarthritis; NR, 
not reported; RCT, randomized controlled trial; WOMAC, western ontario and mcmaster universities arthritis index; KOOS, 
knee injury and osteoarthritis outcome score; VAS, visual analogue scale; BMAC, autologous bone marrow aspirate 
concentrate; UCT, allogenic human umbilical cord tissue MSCs
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 RCT
▪ 연구기간 -
▪ 연구국가 중국
▪ 연구기관 Zhongnan Hospital of Wuhan University
▪ NCT05019378

연구대상 ▪ 연구대상
 - 대상자 수 : 6명(무릎 골관절염), 양측 각각 시술함
 - 대상자 특성

대상자(6명)

N 6명/12 site
성별(남/여) 1/5

나이(평균 ± 표준편차) 62.17 ± 6.34 (range 53 ~ 69)

BMI(평균 ± 표준편차)
normal weight (BMI 18 ~ 24.9) 3명

overweight (BMI 25 ~ 29.9) 3명

▪ 선택기준
 - aged 35 ~ 70 years
 - both knee joints with articular cartilage defect grades I/II
 - body mass index (BMI) less than 35 kg/m 2

▪ 배제기준
 - serious medical disorders
 - 이전에 major한 무릎 부상이 있었던 경우
 - 심한 반월판 손상으로 인한 mechanical 통증
 - 자가면역 또는 염증성 관절염
 - 지난 3개월 이내에 관절내 히알루론산 또는 코르티코스테로이드 주사 투여한 경우
 - 지난 6개월 이내에 무릎 골관절염에 대한 이전 관절경 또는 open 수술 치료를 받은 적이 있는 경우
 - 사전 동의를 제공할 수 없음
▪ 기타사항
 - cartilage defect Ⅰ, Ⅱ based on MRI 3D imaging

연구방법 ▪ 중재시술
 1) 지방 채취
 - 복부 부위에 small incision함. tumescent solution 

(0.9% saline solution supplemented with 2% 
lidocaine, 8.4% sodium hydrogen carbonate, 
and 0.1% epinephrine)를 지방조직에 침투시킨 후 
채취함

 - 흡입량: 200 ~ 250 mL
 - 흡입 후, 48시간동안 복부 압박 밴드 착용함
 - 흡입부위: 복부
 2) 원심분리 및 농축
 - 생리식염수로 2번 세척함
- collagenase Type I (Washington Biochemical 

Corp., NJ, USA) 섞어서 37°C/30 분동안 5분간
격으로 혼합하여 분해함

 - 원심분리(800 g /10 분간) 하여 cell pellet 수
집함 to collect the cell pellet

 - normal saline 0.9% to obtain 3 mL of cell 

▪ 비교시술
 - no treatment

Ren (2023)
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solution containing 108 SVF cells for injection 
into each knee joint

 3) 주입 방법
 - 수술실에서 초음파 유도하 주입함
 - 3 milliliters of cell suspension containing 108 

SVF cells 천천히 주사함 (18 gauge 1.5-inch 
needle)

▪ 추적관찰 : 24주
▪ 탈락률(탈락사유) NR

안전성 결과 ▪ 시술 관련 이상반응 또는 합병증 발생(지방흡입, 주사 및 이식 시)
 - 지방 흡입에 대한 합병증 없음
 - 감염, 정맥혈전증, 알러지, 창상회복의 지연 등 시술관련 이상반응 또는 합병증 없음

유효성 결과 ▪ 기능(증상)개선(Tenger activity scale, IKDC, Lysholm score, KOOS, WOMAC 등) 
 - WOMAC, Lysholm 군간 비교 불가함(대상자별 기능개선)

▪ 통증(VAS, NRS, KOOS-통증, WOMAC 등): NR
▪ 조직 치유/재생(ICRS, WORMS, MOCHART 등) 
 - 영상판독 평가(MRI 결과)
  : 중재군에서 연골 결손 크기 감소함

  

지표 중재군 비교군 p값
mean cartilage volume

  시술 전 112.96 ± 56.85 210.58 ± 59.28 NS

  3개월 301.42 ± 298.05* 198.94 ± 71.22 NS

  6개월 279.58 ± 277.99* 179.64  ± 45.32 NS
* p  < .05

지표 중재군 비교군 p값
total volume of cartilage

  시술 전 4668.61 ± 610.84 5264.40 ± 613.30 NS

  3개월 5335.21 ± 795.53* 5552.90 ± 784.41 NS

  6개월 5483.52 ± 817.97 5292.85 ± 698.96 NS
* p < .01
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▪ 환자 만족도 및 삶의 질 NR

* p < .001

기타 ▪ 질 평가 결과 1-
▪ 이해상충 등 없음
 - 대상자 수 적음
 - 양쪽 무릎 각각 적용해서 비교
 - random방법에 대해 명확한 제시 없음
 - 기능개선은 군간 비교가 아니며, 환자별 결과임
 - 양 무릎간 상태 제시 없음

BMI, body mass index; CI, confidence interval; HA, hyaluronic acid; KL, kellgren-lawrence classification of osteoarthritis; NR, 
not reported; RCT, randomized controlled trial; WOMAC, western ontario and mcmaster universities arthritis index; KOOS, 
knee injury and osteoarthritis outcome score; VAS, visual analogue scale
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 RCT
▪ 연구기간 언급 없음
▪ 연구국가 인도
▪ 연구기관 NR

연구대상 ▪ 연구대상
 - 대상자 수 : 무릎 골관절염 환자 116명(231 knee joints)
 - 대상자 특성 KL 1 ~ 3 무릎 골관절염 환자
▪ 선택기준
 - 45세 ~ 85세 성인
 - 좌측 또는 우측의 6개월 이상의 통증 환자 
 - KL 1 ~ 3의 무릎 골관절염 환자
 - 물건 들어 들고 운반하기, 400 m 걷기, 의자 승하차하기, 계단을 오르거나 내리는 등의 활

동 중 하나 이상의 활동에서 어려운 환자(self report)
 - 적절한 신장 기능 (혈청 크레아티닌 < 1.5 mg/dL), 심혈관 및 호흡기 기능을 가진 환자, 

PT/INR < 1.5 및 정상 APT 값을 가진 환자
 - 적절한 면역 체계 기능을 가지고 있고 알려진 면역 결핍 질환이 없는 환자
 - 지난 3개월 이내에 스테로이드 또는 히알루론산의 관절 내 주사를 받지 않은 환자
▪ 배제기준
 - 45세 미만 및 85세 이상 환자
 - 최근 3년 동안 진단받은 활동성 종양성 질환 환자 
 - 무릎 기형이 10° 이상인 환자
 - BMI가 35 이상인 환자
 - 최근 12개월 동안 관절경 검사 또는 무릎 관절에 대한 주요 외상을 포함한 수술 이력이 있는 환자
 - 관절에 대한 활동성 감염 또는 염증 징후가 있는 환자
 - 심각한 무릎 기형으로 이어지는 선천성 또는 후천성 질환 환자
 - 최근 3개월 동안 코르티코스테로이드 의약품 또는 히알루론 주사를 맞은 환자
 - 염증성 관절 질환 또는 관절 이완 환자
 - HIV, HbsAg, HCV 또는 VDRL 양성인 환자

연구방법 ▪ 중재시술
 1) 지방 채취
 - sedation/short general 마취 하 복부 지방 채취
 - 200 ~ 300 cc 지방 채취함
 - 채취 부위: 복부
  2) 원심분리 및 농축
 - 지방분리: In Class II Bio-Hood에서 시행
    using direct ultrasonic cavitation (Australian 

Patented Technology) 사용하여 지방으로부터 
SVF 분리함

 - 효소처리: 원심분리함 시행함
 - 최종 습득량: autologous SVF (5 ~ 8 cc with 

the cellular dosage of 5.0 × -107 cells with 
the viability of > 85% SVF cells) 

 3) 주입 방법 언급 없음

▪ 비교시술
- saline 5 ~ 8 cc 투입

▪ 추적관찰 36개월
▪ 탈락률(탈락사유): NR

안전성 결과 ▪ 시술 관련 이상반응 또는 합병증 발생(지방흡입, 주사 및 이식 시)
- 두 군 모두 심각한 부작용 없음

Tantuway (2023)
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- 지방흡입 부위에서 통증, 부기, 반출혈 등이 나타나는 일부 환자 있었으나 냉찜질과 일반 
진통제 사용으로 단기간 내에 호전됨

유효성 결과 ▪ 기능(증상)개선(Tenger activity scale, IKDC, Lysholm score, KOOS, WOMAC 등) 

▪ 통증(VAS, NRS, KOOS-통증, WOMAC 등)

▪ 조직 치유/재생(ICRS, WORMS, MOCHART 등) NR
▪ 환자 만족도 및 삶의 질 NR

지표 중재군
p 값
(전후)

비교군
p값

(전후)
p값

(군간)
VAS

  시술 전 8.41 ± 0.56 - 7.31 ± 0.26 - < 0.001

  1개월 7.72 ± 0.52 0.001 7.62 ± 0.12 ＜ 0.001 0.04

  3개월 6.71 ± 0.68 0.001 7.10 ± 0.34 ＜ 0.001 < 0.001

  6개월 5.29 ± 0.46 0.001 6.16 ± 0.25 ＜ 0.001 < 0.001

  12개월 4.24 ± 1.06 0.001 5.42 ± 0.16 ＜ 0.001 < 0.001

  24개월 3.35 ± 0.95 0.001 4.21 ± 0.13 ＜ 0.001 < 0.001

  36개월 3.17 ± 0.94 0.001 3.89 ± 1.04 ＜ 0.001 < 0.001

지표 중재군 비교군 p 값
KOOS

  시술 전 43.25 ± 12.13 35.15 ± 10.20 0.19

  1개월 62.89 ± 11.82 37.13 ± 12.13 0.08

  3개월 66.61 ± 9.90 39.31 ± 7.80 0.04

  6개월 71.76 ± 9.38 47.14 ± 7.15 0.02

  12개월 78.02 ± 10.67 49.31 ± 8.15 0.03

  24개월 79.09 ± 7.74 54.13 ± 6.14 0.0015

  36개월 78.49 ± 6.54 59.19 ± 5.14 0.003

기타 ▪ 질 평가 결과 1+
▪ 이해상충 등 -
- double blind
- 효소처리 등 언급 없음. 문헌에서 SVF 추출이라고 명시하고 있음
- 소위원회에서 적절한 방법에 포함된다고 논의함

BMI, body mass index; CI, confidence interval; HA, hyaluronic acid; KL, kellgren-lawrence classification of osteoarthritis; 
KOOS, knee injury and osteoarthritis outcome score; NR, not reported; RCT, randomized controlled trial; VAS, visual analogue 
scale; WOMAC, western ontario and mcmaster universities arthritis index
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 nRCT
▪ 연구기간 NR
▪ 연구국가 러시아
▪ 연구기관 Novosibirsk, Russia(NCT 02967874)

연구대상 ▪ 연구대상
 - 대상자 수: 무릎 골관절염 환자 26명
 - 대상자 특성

중재군(SVF) 비교군(HA) p-value
N 16 10

성별(남/여) 7/9 3/7
나이(평균 ± 표준편차) 61 (57 ~ 64) 72 (60 ~ 77) < .05
BMI(평균 ± 표준편차) 29.9 (28.1 ~ 33.0) 34 (29.8 ~ 39.2)
Rg stage
(KL Grade)

2 ~ 3 7 (44%) 3 (30%)
3 ~ 4 9 (56%) 7 (70%)

▪ 선택기준
 - 40 ~ 85 세
 - 일차성 무릎 골관절염 환자(Rg stage according to Kellgren-Lawrence)
 - 지방흡입 가능한 환자
 - 서면 동의 받은 경우
▪ 배제기준
 - 심혈관, 호흡기, 간, 신부전의 질환이 있는 환자
 - 자가면역질환, 급성 감염성 질환, 정신질환 환자
 - 국소마취제에 대한 알레르기 있는 환자
 - 지난 4주동안 코르티코스테로이드 약물 사용 환자
 - 관절 치환술을 포함한 관절 천자 금기 사항이 있는 경우

연구방법 ▪ 중재시술
 1) 지방 채취
 - 국소마취(tumescent liposuction)
 - 채취량: 50 mL
 -  채취부위: 복부
 2) 원심분리 및 농축
 - 생리식염수로 세척
 - 효소처리: collagenase 1A (Sigma-Aldrich) 37도 

45분 혼합
 -  5.7 ± 0.8 × 105.
 3) 주입 방법 : 3 mL,  ultrasound guidance

▪ 비교시술
 - hyaluronic acid (HA) (Fermathron 

Plus 1.5%, 2  mL)

▪ 추적관찰 1, 3, 6, 12개월
▪ 탈락률(탈락사유) NR

안전성 결과 ▪ 시술 관련 이상반응 또는 합병증 발생(지방흡입, 주사 및 이식 시)
- 알레르기, 독성 또는 염증 반응 등 심각한 부작용 없음
- 거의 대부분의 환자가 주사 부위에 불편감 호소함
- SVF 주입 6 ~ 7시간 후 일부 환자는 주사 부위에 통증 없는 부기를 호소함
- 중재 후 4 ~ 5시간 후 37.2 ~ 37.6도의 미열: 27% (SVF 주입과 관련이 있을 가능성 높음)
   (첫날 NSAID 투여 또는 치료 없이 해결 됨)
- 주사 3일 후 전체 혈구 수 및 생화학 검사 시행하였으며, 유의미한 차이 없음
- 따라서 SVF 투여 관절내 안전성 문제 없음을 보고함

Shevela (2022)
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유효성 결과 ▪ 기능(증상)개선(Tenger activity scale, IKDC, Lysholm score, KOOS, WOMAC 등) 

▪ 통증(VAS, NRS, KOOS-통증, WOMAC 등)

▪ 조직 치유/재생(ICRS, WORMS, MOCHART 등) NR
▪ 환자 만족도 및 삶의 질

지표 중재군(16)
p값

(전후)
비교군(10)

p값
(전후)

p값
(군간)

VAS(100 points)

  시술전 60 (48 ~ 75) - 60 (50 ~ 75) - NS
  1개월 50 (33 ~ 60) < 0.05 53 (30 ~ 65) NS NS
  3개월 30 (25 ~ 60) < 0.01 53 (35 ~ 65) NS NS
  6개월 30 (20 ~ 50) < 0.01 55 (35 ~ 70) NS < 0.05
  12개월 28 (23 ~ 45) < 0.01 60 (40 ~ 70) NS < 0.05
KOOS – Pain

  시술전 53 (40 ~ 61) - 47 (39 ~ 56) - NS
  1개월 67 (58 ~ 81) < 0.05 69 (61 ~ 81) < 0.01 NS
  3개월 75 (53 ~ 86) < 0.01 53 (44 ~ 72) NS NS
  6개월 75 (67 ~ 80) < 0.01 53 (42 ~ 75) NS < 0.05
  12개월 75 (61 ~ 83) < 0.05 46 (42 ~ 50) NS < 0.05
* p < .05; ** p < .01

지표 중재군
p값

(전후)
비교군(10)

p값
(전후)

p값
(군간)

KOOS – The Quality of life

  시술전 18.8 (16 ~ 25) 18 (0 ~ 25) NS
  1개월 22 (19 ~ 34) NS 25 (6 ~ 50) NS NS
  3개월 38 (25 ~ 56) < 0.01 25 (25 ~ 50) < 0.05 NS
  6개월 63 (25 ~ 75) < 0.01 31 (6 ~ 44) NS < 0.05
  12개월 50 (25 ~ 62) < 0.01 22 (0 ~ 44) NS NS
* p < .05; ** p < .01

지표 중재군 p (전후) 비교군 p (전후) p (군간)
KOOS - 1) Symptoms

  시술전 46 (43 ~ 61) - 55 (46 ~ 64) - NS
  1개월 63 (52 ~ 70) NS 79 (61 ~ 86) NS NS
  3개월 64 (61 ~ 82) ＜ 0.01 71 (61 ~ 75) NS NS
  6개월 75 (60 ~ 82) ＜ 0.01 68 (44 ~ 79) NS NS
  12개월 79 (54 ~ 82) ＜ 0.01 57 (46 ~ 57) NS NS
KOOS - 2) Daily activity

  시술전 65 (50 ~ 73) - 49 (41 ~ 53) - ＜ 0.05
  1개월 71 (61 ~ 82) NS 72 (56 ~ 75) ＜ 0.01 NS
  3개월 78 (66 ~ 81) ＜ 0.05 51 (44 ~ 66) NS ＜ 0.05
  6개월 79 (69 ~ 91) ＜ 0.01 56 (53 ~ 65) NS ＜ 0.05
  12개월 75 (75 ~ 82) ＜ 0.05 50 (44 ~ 56) NS ＜ 0.05
KOOS - 3) Sport recreation

  시술전 30 (18 ~ 45) - 20 (10 ~ 25) - NS
  1개월 38 (25 ~ 48) NS 35 (20 ~ 65) NS NS
  3개월 45 (30 ~ 50) ＜ 0.05 31 (20 ~ 40) NS NS
  6개월 50 (30 ~ 60) ＜ 0.05 30 (10 ~ 50) NS NS
  12개월 65 (30 ~ 70) ＜ 0.01 25 (15 ~ 35) NS ＜ 0.05
* p < .05; ** p < .01
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<total KOOS score>
 - 중재군

 - 비교군

 

기타 ▪ 질 평가 결과 1+
▪ 이해상충 등 없음
▪ funding: State registration in the Integrated National Information and 
Reporting System of Research, development, and Technological Works No.  
122011800324-4 and 122011900533-9, re-spectively
 - 대상자 수 적음
 - 비무작위 임상시험연구

BMI, body mass index; CI, confidence interval; HA, hyaluronic acid; KL, kellgren-lawrence classification of osteoarthritis; 
KOOS, knee injury and osteoarthritis outcome score; NR, not reported; RCT, randomized controlled trial; VAS, visual analogue 
scale; WOMAC, western ontario and mcmaster universities arthritis index 
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형: RCT
▪ 연구기간: 2013.5. ~ 2015.7.
▪ 연구국가: 중국
▪ 연구기관: Zhejiang chinese medical university (ChiCTR2100052818)

연구대상 ▪ 연구대상
 - 대상자 수: 무릎 골관절염 환자 126명
 - 대상자 특성: KL grade 2∼ 3

중재군 비교군 p-value
N 56 70

성별(남/여) 14/42 16/54 0.692
나이(평균 ± 표준편차) 53.98 ± 13.69 55.63 ± 12.18 0.790
BMI (평균 ± 표준편차) 23.73 ± 2.99 23.86 ± 2.55 0.447

KL grade 2 ~ 3 2 ~ 3

▪ 선택기준: 
 - American Rheumatism Association Revised Classification에서 무릎골관절염에 해당하는 환자  
 - KL grade 2 ~ 3에 해당하는 환자 
 - 20 ~ 85세 사이의 성인 
 - 특이적인 외상 병력이 없는 환자
▪ 배제기준:
 - 무릎 관절부위의 국소 감염 증세가 있는 환자 
 - 혈액응고장애 또는 당뇨 등과 같은 전신질환 환자 
 - 류마티스 관절염에 해당하는 환자 
 - 자가면역질환자 
 - 최근 5년 이내 악성종양 병력이 있는 환자 
 - 3주 이내에 경구 또는 주사로 스테로이드를 적용한 자 
 - 6개월 이내에 무릎 수술 받은 환자 
 - 근 또는 건 파열로 인해서 발생한 통증을 가진 환자

연구방법 ▪ 중재시술: SVF 관절강내 주사(3회(1회/1달))
1) 자가지방 채취
 - 정형외과의사가 추출함
 - 국소마취 하 시행(10  mg/ml lidocaine (10  ml)
 - 채취량: 40 mL 
 - 채취부위: 복부
2) 원심분리 및 농축
 - 지방분리: 3 ~ 5회 세척 with PBS containing penicillin at a 

2% concentration 원심분리 1000 rpm 5 분
 - 효소처리: 1% collagenase type IV at 400 rpm and 

37°C for digestion
 - 100-mesh cell sieve를 통해 수집/원심분리 (1200 rpm /5 분)
 - 최종 SVF 5 mL
3) 주입 방법
 - 관절강내 주사(투여된 세포 수: 4.84 ± 1.61 × 106)

▪ 비교시술: 히알루론산 관절강내 주사 
 - 관절강내 주사
 - 한달에 한번 3회 주사

▪ 추적관찰
 - 임상 평가: 시술 전, 시술 후 12, 24, 36, 60개월
▪ 탈락률(탈락사유): SVF 56명 중 5 탈락
 추적관찰 중 무릎 수술: 중재군 3명, 비교군 3명
 lost of follow up: 중재군 2명

Zhang S (2022)
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구분 내용

안전성 
결과

▪ 지방흡입 관련: 없음
▪ 주사주입 관련: 발생 없음

유효성
결과

▪ 기능(증상)개선(Tenger activity scale, IKDC, Lysholm score, KOOS, WOMAC 등) 

▪ 통증(VAS, NRS, KOOS-통증, WOMAC 등)

지표 중재군
p값

(전후)
비교군

p값
(전후)

p값
(군간)

VAS(10점)
  시술 전 3.96 ± 1.46 - 3.55 ± 0.91 - 0.121
  12개월 2.04 ± 1.78† < 0.001 3.50 ± 1.39 NS < 0.001
  24개월 2.43 ± 1.66† < 0.001 3.73 ± 1.29 NS < 0.001
  36개월 2.86 ± 1.83† < 0.001 3.95 ± 1.23 NS < 0.001
  60개월 2.86 ± 1.83* < 0.01 3.63 ± 1.18 NS < 0.001
*Significant improvement from baseline (p ＜ 0 .01)
†Significant improvement from baseline (p ＜ 0 .001)

▪ 조직 치유/재생(ICRS, WORMS, MOCHART 등)
 - 영상 판독 결과

▪ 환자 만족도 및 삶의 질: NR

지표 중재군 비교군 p값

WOMAC total score
  시술 전 33.24 ± 21.93 28.44 ± 18.23 0.229
  12개월 18.02 ± 18.87‡ 28.27 ± 21.07 0.010
  24개월 20.57 ± 20.13† 31.28 ± 22.33 0.008
  36개월 23.14 ± 21.03* 33.36 ± 22.88 0.012
  60 개월 27.04 ± 22.47 36.05 ± 22.52 0.024
*Significant improvement from baseline (p ＜ 0 .05)
†Significant improvement from baseline (p ＜ 0 .01)
‡Significant improvement from baseline (p ＜ 0 .001)

지표 중재군(n = 51) 비교군(n = 64) p값

Total cartilage volume (mm3)
  시술 전 16,467.89 ± 2,739.13 15,718.20 ± 2,071.90 0.109
  60개월 15,121.11± 3,174.45 13,473.30 ± 2,489.59 0.003
Full-thickness defect
  Decrease 3 (5.9%) 0 (0%)

0.043  No change 44 (86.3%) 52 (81.3%)
  Increase 4 (7.8%) 12 (18.8%)
KL grade
  Decrease 0 (0%) 0 (0%)

0.524  No change 43 (84.3%) 51 (79.7%)
  Increase 8 (15.7%) 13 (20.3%)

기타 ▪ 질 평가 결과: 1+
▪ 이해상충 등: -
▪  supported by Zhejiang Provincial Natural Science Foundation of China under Grant No. LQ16H270007, National 

Natural Science Foundation of China under Grant No. 81873324 and National Natural Science Foundation of 
China under Grant No. 81603639

- 각 3회 주입에 대한 해석 유의 필요함

BMI, body mass index; CI, confidence interval; HA, hyaluronic acid; KL, kellgren-lawrence classification of osteoarthritis; NR, 
not reported; RCT, randomized controlled trial; VAS, visual analogue scale; WOMAC, western ontario and mcmaster 
universities arthritis index 
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형: RCT
▪ 연구기간: January 2018 to May 2021
▪ 연구국가: 중국
▪ 연구기관: Zhejiang Provincial People’s Hospital
ChiCTR2100042930

연구대상 ▪ 연구대상
 - 대상자 수: 무릎 골관절염 환자 95명
 - 대상자 특성: KL grade 2∼ 3

중재군 비교군 p-value

N 47 48

성별(남/여) 18/29 20/28

나이(평균 ± 표준편차) 50.83 ± 10.88 52.87 ± 9.35

BMI(평균 ± 표준편차) 22.67 ± 3.68 23.58 ± 4.19

KL grade 2 ~ 3 2 ~ 3

∎ 선택기준: 
 - 보존적 치료 실패
 - 무릎 관절 부위의 상당한 통증과 기능 상실 
 - 10점 VAS에서 초기 통증 정도 4점 이상
∎ 배제기준:
 - 2차성 관절염, 마취에 문제가 있거나 MRI 촬영이 어려운 환자
 - 반월판 파열 등 무릎통증에 다른 병적 원인이 존재하는 환자
 - 지방육종 및 기타 암의 병력
 - 최근 3개월 내 히알루론산 또는 다른 약물의 관절강내 주사 치료를 받은 환자 
 - 최근 수술 등을 받은 환자

연구방법 ▪ 중재시술: SVF 관절강내 주사 (1회)
1) 자가지방 채취
 - 성형외과 전문의 시행함
 - 채취 부위: 복부에서
 - 채취량: 100 ~ 150 mL 채취
2) 원심분리 및 농축
 - 생리식염수로 세척함
 - 효소처리: 효소처리하여 incubator 37도 30분
 - centrifuged at 1000 rpm, 10분(Eppendorf 

5810R, Germany)
 - 최종 SVF 4.5 mL (volume up with saline) 
3) 주입 방법
 - 초음파 유도하 관절강내 주사
(투여된 세포 수: 4.84 ± 1.61 × 106)

▪ 비교시술: 히알루론산 관절강내 주사 
 - 초음파 유도하 관절강내 주사

▪ 추적관찰
 - 임상 평가: 시술 전, 시술 후 1, 6, 12개월
▪ 탈락률(탈락사유): NR

안전성 
결과

▪ 지방흡입 관련: 없음
▪ 주사주입 관련: 감염, 알레르기, 창상회복 지연 등 부작용 발생 없음

Zhang Y (2022)
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구분 내용

유효성
결과

▪ 기능(증상)개선(Tenger activity scale, IKDC, Lysholm score, KOOS, WOMAC 등) 

구분 측정 시점
중재군 비교군

p값
(군간)측정값

p값
(전후)

측정값
p값

(전후)
Womac  stiffness

KL2

시술 전 2.83 ± 0.75 - NR - NR
1개월 ▽ < 0.001 △ NS NR
3개월 ▽ < 0.001 △ < 0.01 NR
6개월 ▽ < 0.001 △ < 0.01 NR
12개월 0.93 ± 0.94 < 0.001 △ < 0.01 NR

KL 3

시술 전 NR - NR - NR
1개월 ▽ < 0.001 △ < 0.001 NR
3개월 ▽ < 0.001 △ < 0.001 NR
6개월 ▽ < 0.001 △ < 0.001 NR
12개월 ▽ < 0.001 △ < 0.001 NR

Womac function

KL 2

시술 전 24.66 ± 3.12 - NR - NR
1개월 ▽ < 0.001 ▽ NS NR
3개월 ▽ < 0.001 △ NS NR
6개월 ▽ < 0.001 △ < 0.01 NR
12개월 10.14 ± 2.24 < 0.001 △ < 0.001 NR

KL 3

시술 전 NR - NR - NR
1개월 ▽ < 0.001 ▽ NS NR
3개월 ▽ < 0.001 △ NS NR
6개월 ▽ < 0.001 △ < 0.01 NR
12개월 ▽ < 0.001 △ < 0.001 NR

knee ROM

KL 2

시술 전 123.72 ± 3.44 - 125.59 ± 5.83 - NR
1개월 △ < 0.001 125.24 ± 4.15 < 0.01 NR
3개월 △ < 0.001 ▽ NS NR
6개월 △ < 0.001 ▽ NS NR
12개월 137.82 ± 3.44 < 0.001 ▽ NS NR

KL 3

시술 전 114.21 ± 5.97 - 114.75 ± 5.54 - NR
1개월 △ < 0.001 120.46 ± 4.90 < 0.001 NR
3개월 △ < 0.001 ▽ NS NR
6개월 △ < 0.001 ▽ NS NR
12개월 130.62 ± 5.72 < 0.001 ▽ NS NR
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구분 내용

▪ 통증(VAS, NRS, KOOS-통증, WOMAC 등)

▪ 조직 치유/재생(ICRS, WORMS, MOCHART 등)
 - MRI결과

지표 중재군 p 값 비교군 p 값

<KL 2 grade>
Volume of defective cartilage (mm3)
 1) MF
  시술 전 173.82 ± 63.41 183.82 ± 48.24
  6개월 123.13 ± 46.87 < .001 197.64 ± 48.89 0.374
  12개월 84.00 ± 32.30 (52% ▽) < .001 209.02 ± 48.30 0.114
 2) LF
  시술 전 146.10 ± 61.17 140.82 ± 43.70
  6개월 116.49 ± 51.34 < .05 148.13 ± 42.87 0.545
  12개월 94.73 ± 45.55 (35% ▽) < .001 154.00 ± 43.56 0.281
 3) T
  시술 전 147.91 ± 61.35 137.32 ± 59.12
  6개월 127.76 ± 57.33  .318 151.97 ± 63.42 0.318
  12개월 112.80 ± 56.09 (24% ▽)  .085 165.57 ± 66.04 0.085
 4) MT
  시술 전 139.72 ± 46.15 133.01 ± 35.21
  6개월 95.43 ± 31.56 < .001 142.19 ± 33.79 0.418
  12개월 64.18 ± 21.40 (54% ▽) < .001 154.45 ± 37.19 0.076
 5) LT
  시술 전 119.87 ± 32.51 129.20 ± 38.74
  6개월 101.62 ± 30.18  .055 137.11 ± 39.48 0.553

구분 측정 시점
중재군 비교군

p값
(군간)측정값

p값
(전후)

측정값
p값

(전후)
VAS (10)

KL2

시술 전 4.3 ± 0.46 - NR - NR
1개월 ▽ < 0.001 ▽ < 0.01 NR
3개월 ▽ < 0.001 △ NS NR
6개월 ▽ < 0.001 △ NS NR
12개월 1.59 ± 0.93 < 0.001 △ < 0.01 NR

KL 3

시술 전 6.04 ± 0.61 - NR - NR
1개월 ▽ < 0.001 ▽ < 0.001 NR
3개월 ▽ < 0.001 △ NS NR
6개월 ▽ < 0.001 △ NS NR
12개월 2.88 ± 0.78 < 0.001 △ < 0.001 NR

Womac pain

KL2

시술 전 9.38 ± 0.96 - NR - NR
1개월 ▽ < 0.001 ▽ NS NR
3개월 ▽ < 0.001 △ NS NR
6개월 ▽ < 0.001 △ < 0.001 NR
12개월 2.69 ± 1.02 < 0.001 △ < 0.001 NR

KL 3

시술 전 NR - NR - NR
1개월 ▽ < 0.001 ▽ NS NR
3개월 ▽ < 0.001 △ < 0.01 NR
6개월 ▽ < 0.001 △ < 0.001 NR
12개월 ▽ < 0.001 △ < 0.001 NR
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구분 내용

  12개월 88.66 ± 28.04 (26% ▽) < .05 142.37 ± 39.00 0.320
 6) P
  시술 전 137.29 ± 53.30 139.49 ± 36.09
  6개월 117.78 ± 46.70  .347 148.49 ± 36.94 0.589
  12개월 102.15 ± 43.47 (26% ▽)  .095 158.32 ± 37.93 0.270
Size of defective cartilage (mm2)
 1) MF
  시술 전 353.86 ± 122.99 356.83 ± 91.08
  6개월 257.17 ± 95.64 < 0.001 382.42 ± 92.72 0.384
  12개월 182.22 ± 67.00 < 0.001 402.29 ± 91.64 0.124
 2) LF
  시술 전 302.77 ± 101.75 275.08 ± 84.19
  6개월 244.22 ± 96.33 < 0.05 291.72 ± 82.19 0.474
  12개월 199.93 ± 86.07 < 0.001 308.61 ± 82.01 0.152
 3) T
  시술 전 309.72 ± 99.22 279.60 ± 121.65
  6개월 262.86 ± 97.90 0.172 298.40 ± 122.40 0.676
  12개월 222.52 ± 98.57 < 0.05 308.89 ± 119.60 0.512
 4) MT
  시술 전 281.79 ± 80.48 257.93 ± 59.75
  6개월 206.20 ± 63.30 < 0.001 287.87 ± 58.95 0.129
  12개월 146.15 ± 45.47 < 0.001 318.45 ± 58.71 0.003
 5) LT
  시술 전 256.78 ± 64.51 255.47 ± 74.88
  6개월 209.44 ± 56.13 < 0.05 270.05 ± 76.14 0.566
  12개월 178.79 ± 54.55 < 0.001 286.76 ± 74.68 0.218
 6) P
  시술 전 292.45 ± 106.74 277.21 ± 61.16
  6개월 247.55 ± 89.12 0.268 293.81 ± 64.78 0.572
  12개월 213.88 ± 82.64 0.057 307.47 ± 62.35 0.299
Volume of healthy cartilage (mm3)
 1) MF
  시술 전  3102.37 ± 435.02 3164.07 ± 411.84
  6개월 3231.87 ± 451.13 0.279 3139.72 ± 412.82 0.829
  12개월 3317.69 ± 447.02 0.073 3107.26 ± 413.46 0.615
 2) LF
  시술 전 3070.04 ± 428.12 3077.84 ± 431.44
  6개월 3116.65 ± 422.88 0.557 3067.12 ± 426.18 0.927
  12개월 3179.09 ± 426.00 0.343 3044.24 ± 430.33 0.776
 3) T
  시술 전 2568.48 ± 406.67 2607.93 ± 504.48
  6개월 2617.60 ± 408.53 0.645 2589.15 ± 500.17 0.891
  12개월 2658.51 ± 410.85 0.412 2573.91 ± 501.18 0.805
 4) MT
  시술 전 1647.92 ± 200.24 1680.74 ± 196.00
  6개월 1720.68 ± 197.61 0.178 1650.56 ± 190.03 0.568
  12개월 1783.31 ± 202.94 (8%) < 0.05 1618.74 ± 193.26 0.247
 5) LT
  시술 전 1613.65 ± 147.04 1672.37 ± 192.72
  6개월 1656.77 ± 150.76 0.284 1651.50 ± 193.01 0.693
  12개월 1694.24 ± 150.56 (5%) < 0.05 1629.21 ± 188.67 0.409
 6) P   
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  시술 전  2304.81 ± 181.21 2332.80 ± 220.41
  6개월 2354.98 ± 182.95 0.304 2307.06 ± 221.86 0.671
  12개월 2394.72 ± 180.11 0.067 2286.39 ± 219.81 0.442
Thickness of defective cartilage (mm)
 1) MF
  시술 전 1.53 ± 0.23 1.63 ± 0.24
  6개월 1.16 ± 0.20 < 0.001 1.78 ± 0.24 0.04
  12개월 0.92 ± 0.18 (40%▽) < 0.001 1.90 ± 0.23 0.001
 2) LF
  시술 전 1.46 ± 0.30 1.52 ± 0.29
  6개월 1.25 ± 0.27 < 0.05 1.57 ± 0.32 0.588
  12개월 1.17 ± 0.26 (20%▽) < 0.001 1.60 ± 0.33 0.361
 3) T
  시술 전 1.45 ± 0.25 1.37 ± 0.21
  6개월 1.34 ± 0.23 0.153 1.40 ± 0.22 0.518
  12개월 1.25 ± 0.21 (14%▽) < 0.05 1.44 ± 0.22 0.227
 4) MT
  시술 전 1.43 ± 0.26 1.49 ± 0.40
  6개월 1.15 ± 0.23 < 0.001 1.58 ± 0.40 0.509
  12개월 0.96 ± 0.22 (33%▽) < 0.001 1.64 ± 0.41 0.272
 5) LT
  시술 전 0.96 ± 0.22 1.39 ± 0.27
  6개월 1.22 ± 0.19 < 0.05 1.43 ± 0.27 0.603
  12개월 1.13 ± 0.18 (16%▽) < 0.001 1.46 ± 0.28 0.399
 6) P
  시술 전 1.29 ± 0.19 1.30 ± 0.17
  6개월 1.10 ± 0.16 < 0.05 1.35 ± 0.16 0.463
  12개월 1.01 ± 0.15 (22%▽) < 0.001 1.40 ± 0.17 0.169
MF, medial femoral condyle; LF, lateral femoral condyle; T, femoral intercondylar; MT, medial tibia condyle; LT, 
lateral tibia condyle; P, patella

지표 중재군 p 값 비교군 p 값

<KL 3 grade>
Volume of defective cartilage (mm3)
 1) MF
  시술 전 278.10 ± 110.58 267.43 ± 73.34
  6개월 198.80 ± 79.19 < 0.05 286.20 ± 77.66 0.406
  12개월 130.30 ± 49.56 (53%) < 0.001 306.14 ± 76.03 0.100
 2) LF
  시술 전 229.23 ± 94.05 240.85 ± 96.23
  6개월 190.17 ± 79.75 0.111 256.56 ± 97.23 0.629
  12개월 162.17 ± 70.92 (29%) < 0.05 264.44 ± 105.07 0.788
 3) T
  시술 전 196.75 ± 77.85 214.74 ± 75.26
  6개월 166.80 ± 69.83 0.179 233.95 ± 77.94 0.529
  12개월 141.78 ± 59.94 (28%) < 0.05 251.24 ± 80.86 0.245
 4) MT
  시술 전 200.96 ± 48.48 187.72 ± 31.95
  6개월 135.99 ± 26.49 < 0.001 202.21 ± 29.26 0.108
  12개월 95.11 ± 19.93 (53%) < 0.001 216.26 ± 37.27 0.007
 5) LT
  시술 전 154.40 ± 48.17 152.32 ± 50.11
  6개월 131.21 ± 44.61 0.087 168.41 ± 51.88 0.448
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  12개월 110.57 ± 39.86 (28%) < 0.05 182.72 ± 54.90 0.171
 6) P
  시술 전 140.84 ± 56.97 160.01 ± 58.53
  6개월 117.97 ± 49.49 0.126 174.43 ± 61.54 0.563
  12개월 98.75 ± 42.84 (30%) < 0.05 186.20 ± 63.81 0.306
Size of defective cartilage (mm2)
 1) MF
  시술 전 525.43 ± 167.38 480.77 ± 131.81
  6개월 408.84 ± 144.89 < 0.05 512.16 ± 135.12 0.486
  12개월 286.18 ± 108.47 (46%) < 0.001 542.38 ± 136.31 0.177
 2) LF
  시술 전 459.71 ± 176.88 477.24 ± 187.46
  6개월 390.81 ± 153.97 0.144 503.78 ± 187.78 0.674
  12개월 339.47 ± 144.43 < 0.05 530.49 ± 189.86 0.710
 3) T
  시술 전 410.31 ± 152.60 421.14 ± 148.53
  6개월 352.21 ± 139.03 0.189 451.43 ± 145.69 0.604
  12개월 304.62 ± 121.47 < 0.05 478.47 ± 147.10 0.333
 4) MT
  시술 전 410.59 ± 88.53 368.70 ± 65.61
  6개월 290.12 ± 51.28 < 0.001 387.01 ± 60.22 0.319
  12개월 208.12 ± 42.70 (49%) < 0.001 412.67 ± 75.35 0.036
 5) LT
  시술 전 333.83 ± 98.97 306.34 ± 87.99
  6개월 283.62 ± 89.28 0.070 324.18 ± 92.46 0.633
  12개월 238.78 ± 81.67 < 0.001 338.17 ± 108.00 0.437
 6) P
  시술 전 320.57 ± 112.90 302.71 ± 106.39
  6개월 250.71 ± 100.31 0.083 330.44 ± 107.92 0.533
  12개월 209.57 ± 84.85 < 0.05 354.39 ± 113.11 0.261
Volume of healthy cartilage (mm3)
 1) MF
  시술 전 2382.20 ± 314.39 2351.03 ± 235.53
  6개월 2540.67 ± 323.21 0.105 2317.02 ± 239.61 0.622
  12개월 2712.22 ± 343.55 (14%) < 0.05 2291.33 ± 241.71 0.391
 2) LF
  시술 전 2379.37 ± 235.44 2421.01 ± 324.67
  6개월 2472.52 ± 270.39 0.241 2388.35 ± 318.51 0.727
  12개월 2562.15 ± 276.73 < 0.05 2363.33 ± 322.17 0.540
 3) T
  시술 전 2190.18 ± 198.06 2289.15 ± 308.65
  6개월 2261.72 ± 210.30 0.256 2247.38 ± 310.62 0.637
  12개월 2323.74 ± 226.45 < 0.05 2220.16 ± 306.64 0.401
 4) MT
  시술 전 1350.22 ± 113.84 1368.12 ± 91.07
  6개월 1477.44 ± 94.51 < 0.001 1349.76 ± 101.26 0.512
  12개월 1596.10 ± 96.12 (18%) < 0.001 1335.96 ± 108.87 0.273
 5) LT
  시술 전 1384.14 ± 92.13 1363.31 ± 117.82
  6개월 1438.02 ± 94.16 0.058 1336.30 ± 121.08 0.438
  12개월 1473.00 ± 97.45 < 0.05 1312.25 ± 109.98 0.128
 6) P
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지표 중재군 비교군

MRI 판독 KL 2 KL 3 KL 2 KL 3
complete or hypertrophic repair tissue filling of the defect

12 (41.38%) 1 (4.17%)
most of repair of cartilage defects 

13 (44.83%) 18 (75.00%) 5 (18.52%) 1 (4.17%)

    
 - WORMS change

  시술 전  1686.92 ± 117.79 1626.33 ± 154.17
  6개월 1771.54 ± 112.93 0.016 1599.34 ± 149.72 0.541
  12개월 1847.87 ± 117.22 < 0.001 1564.71 ± 155.23 0.174
Thickness of defective cartilage (mm)
 1) MF
  시술 전 1.72 ± 0.32 1.60 ± 0.37
  6개월 1.34 ± 0.25 < 0.001 1.70 ± 0.36 0.401
  12개월 1.03 ± 0.23 < 0.001 1.77 ± 0.35 0.123
 2) LF
  시술 전 1.74 ± 0.28 1.73 ± 0.26
  6개월 1.53 ± 0.25 < 0.05 1.82 ± 0.26 0.300
  12개월 1.36 ± 0.23 < 0.001 1.90 ± 0.25 0.109
 3) T
  시술 전 1.55 ± 0.30 1.51 ± 0.37
  6개월 1.34 ± 0.28 < 0.05 1.62 ± 0.37 0.459
  12개월 1.19 ± 0.27 < 0.001 1.71 ± 0.36 0.172
 4) MT
  시술 전 1.62 ± 0.21 1.56 ± 0.33
  6개월 1.27 ± 0.19 < 0.001 1.63 ± 0.31 0.459
  12개월 0.99 ± 0.14 < 0.001 1.68 ± 0.33 0.241
 5) LT
  시술 전 1.47 ± 0.27 1.54 ± 0.39
  6개월 1.31 ± 0.24 0.03 1.63 ± 0.38 0.598
  12개월 1.16 ± 0.23 < 0.001 1.69 ± 0.38 0.368
 6) P
  시술 전 1.41 ± 0.20 1.55 ± 0.29
  6개월 1.23 ± 0.19 < 0.05 1.61 ± 0.29 0.588
  12개월 1.09 ± 0.19 < 0.001 1.69 ± 0.30 0.253
MF, medial femoral condyle; LF, lateral femoral condyle; T, femoral intercondylar; MT, medial tibia condyle; LT, 
lateral tibia condyle; P, patella

지표 중재군 p 값 비교군 p 값

<KL 2 grade>
WORMS 
 1) total
  시술 전 54.86 ± 8.15 55.69 ± 10.25
  6개월 45.24 ± 7.52 < 0.001 63.52 ± 11.79 0.009
  12개월 40.48 ± 7.28 < 0.001 66.90 ± 11.15 < 0.001
 2) Cartilage
  시술 전 26.48 ± 3.43 26.41 ± 4.48
  6개월 19.38 ± 2.91 < 0.001 28.59 ± 4.73 0.078
  12개월 15.17 ± 2.96 < 0.001 30.48 ± 4.82 0.002
 3) Marrow abnormality
  시술 전 3.48 ± 1.35 4.46 ± 1.25
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  6개월 6.31 ± 2.16 < 0.001 7.54 ± 0.83 < 0.001
  12개월 6.76 ± 1.57 < 0.001 7.67 ± 0.64 < 0.001
 4) Bone cysts
  시술 전 2.31 ± 1.02 2.13 ± 1.19
  6개월 1.76 ± 0.94 < 0.05 2.38 ± 1.01 0.409
  12개월 1.69 ± 0.91 < 0.05 2.89 ± 0.71 0.036
 5) Bone attrition
  시술 전 1.03 ± 0.93 1.38 ± 0.86
  6개월 0.90 ± 0.80 0.535 3.17 ± 1.34 < 0.001
  12개월 0.83 ± 0.75 0.353 3.38 ± 1.01 < 0.001
 6) Osteophytes
  시술 전 19.97 ± 3.99 20.21 ± 4.90
  6개월 19.69 ± 4.07 0.799 20.59 ± 5.15 0.775
  12개월 19.59 ± 4.03 0.726 20.76 ± 4.87 0.669
 7) Menisci
  시술 전 0.83 ± 1.12 0.97 ± 0.94
  6개월 0.59 ± 0.81 0.325  1.10 ± 0.94 0.579
  12개월 0.55 ± 0.77 0.261 1.24 ± 0.87 0.253
 8) Ligaments
  시술 전 0.07 ± 0.25 0.14 ± 0.35
  6개월 0.03 ± 0.18 0.538 0.17 ± 0.38 0.723
  12개월 0.03 ± 0.18 0.538 0.24 ± 0.44 0.324
 9) Synovitis
  시술 전 1.10 ± 0.71 0.97 ± 0.73
  6개월 0.93 ± 0.74 0.374 1.21 ± 0.73 0.212
  12개월 0.90 ± 0.71 0.286 1.34 ± 0.61 0.037
*Significant improvement from baseline (p ＜ 0 .05)

지표 중재군 p 값 비교군 p 값

<KL 3 grade>
WORMS 
 1) total
  시술 전 75.67 ± 10.44 73.33 ± 9.92
  6개월 64.33 ± 9.09 < 0.001  81.88 ± 8.19 0.002
  12개월 57.46 ± 8.03 < 0.001 84.04 ± 7.31 < 0.001
 2) Cartilage
  시술 전 34.33 ± 5.89 34.08 ± 5.12
  6개월 25.75 ± 4.39 < 0.001 35.96 ± 4.39 0.18
  12개월 19.58 ± 3.83 < 0.001 37.17 ± 3.18 0.017
 3) Marrow abnormality
  시술 전 4.42 ± 1.11 4.46 ± 1.25
  6개월 3.25 ± 0.88 < 0.001 7.54 ± 0.83 < 0.001
  12개월 2.88 ± 0.60 < 0.05 7.67 ± 0.64 < 0.001
 4) Bone cysts
  시술 전 3.71 ± 0.68 3.33 ± 0.76
  6개월 3.04 ± 0.68 < 0.05 3.67 ± 0.48 0.078
  12개월 2.91 ± 0.70 < 0.05 3.79 ± 0.41 0.014
 5) Bone attrition
  시술 전 2.50 ± 0.65 2.21 ± 0.78
  6개월 2.38 ± 0.63 0.500 4.79 ± 1.14 < 0.001
  12개월 2.25 ± 0.60 0.179 4.96 ± 1.08 < 0.001
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 - MOCART change

 6) Osteophytes
  시술 전 27.08 ± 4.75 26.29 ± 5.86
  6개월 26.67 ± 4.76 0.766 26.58 ± 5.56 0.86
  12개월 26.63 ± 4.68 0.743 26.83 ± 5.28 0.738
 7) Menisci
  시술 전 1.67 ± 1.28 1.42 ± 0.72
  6개월 1.50 ± 1.08 0.628 1.54 ± 0.66 0.532
  12개월 1.54 ± 1.18 0.716 1.67 ± 0.56 0.186
 8) Ligaments
  시술 전 0.17 ± 0.37 0.29 ± 0.46
  6개월 0.13 ± 0.33 0.669 0.33 ± 0.48 0.762
  12개월 0.08 ± 0.28 0.393 0.42 ± 0.50 0.376
 9) Synovitis
  시술 전 1.79 ± 0.64 1.25 ± 0.68
  6개월 1.63 ± 0.75 0.436 1.46 ± 0.59 0.260
  12개월 1.58 ± 0.76 0.330 1.54 ± 0.51 0.098
*Significant improvement from baseline (p ＜ 0 .05)

구분
maximum 

score
중재군, n (%) 또는 mean 비교군, n (%) 또는 mean

KL 2 KL3 KL 2 KL3
MOCART 

6개월
 mean ± SD -

52.93 ± 13.87 46.46 ± 10.05 25.37 ± 12.40 17.71 ± 13.43

12개월 62.07 ± 12.83 57.08 ± 11.98 22.41 ± 9.94 13.54 ± 6.34

1.연골 재생 정도

6개월

완전 20 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
비후성 15 9 (31.03) 5 (20.83) 2 (7.41) 0 (0)
불완전 ‘> 50% of the 

adjacent cartilage’
10 12 (41.38) 9 (37.50) 4 (14.81) 2 (8.33)

불완전 ‘< 50% of the 

adjacent cartilage’
5 7 (21.14) 7 (29.17) 11 (40.74) 7 (29.17)

Subchondral 
bone exposed

0 1 (3.45) 3 (12.50) 10 (37.04) 15 (62.50)

12개월

완전 20 2 (6.9) 1 (4.17) 0 (0) 0 (0)
비후성 15 10 (34.48) 8 (33.33) 2 (7.41) 0 (0)
불완전 ‘> 50% of the 

adjacent cartilage’
10 13 (44.83) 10 (41.66) 3 (11.11) 1 (4.17)

불완전 ‘< 50% of the 

adjacent cartilage’
5 4 (13.79) 4 (16.67) 11 (40.74) 6 (25.00)

Subchondral 
bone exposed

0 0 (0) 1 (4.17) 11 (40.74) 17 (70.83)

2.주변 연골과의 유합 정도

6개월

완전 15 7 (21.14) 4 (16.67) 0 (0) 0 (0)
불완전
Demarcating border 
visible (split-like) 10 17 (58.62) 10 (41.67) 5 (18.52) 3 (12.50)
Defect visible ‘< 50% of 
length of the repair 
tissue’

5 3 (10.34) 7 (29.17) 11 (40.74) 7 (29.17)

Defect visible ‘> 50% of 
length of the repair 
tissue’

0 2 (6.90) 3 (12.50) 11 (40.74) 14 (58.33)



무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료)

Autologous Adipose Tissue-Derived Stromal Vascular Fraction for the Treatment of Knee Osteoarthritis
(Intraarticular Injection, Surgical Implantation)    108

구분 내용

12개월

완전 15 14 (48.28) 7 (29.16) 0 (0) 0 (0)
불완전
Demarcating border 
visible (split-like) 10 12 (41.38) 9 (37.50) 4 (14.81) 3 (12.50)

Defect visible ‘< 50% of 
length of the repair 
tissue’

5 3 (10.34) 6 (25.00)  12 (44.45) 6 (25.00)

Defect visible ‘> 50% of 
length of the repair 
tissue’

0 0 (0) 2 (8.33) 11 (40.74) 15 (62.50)

3. 재생조직 표면

6개월

Surface intact 10 16 (55.17) 13 (54.17) 1 (3.70) 0 (0)
Surface 
damaged
<50% of repair tissue 
depth 5 11 (37.93) 9 (37.50) 14 (51.85) 8 (33.33)
>50% of repair tissue 
depth or total 
degeneration

0 2 (6.90) 2 (8.33) 12 (44.45) 16 (66.67)

12개월

Surface intact 10 19 (65.52) 16 (66.67) 1 (3.70) 0 (0)
Surface 
damaged
< 50% of repair tissue 
depth 5 10 (34.48) 7 (29.16) 12 (44.45) 7 (29.17)
> 50% of repair tissue 
depth or total 
degeneration

0 0 (0) 1 (4.17) 14 (51.85) 17 (70.83)

4. Structure of the repair tissue

6개월

Homogeneous 5 20 (68.97) 16 (66.67) 9 (33.33) 5 (20.83)
Inhomogeneous 
or cleft 
formation

0 9 (31.03) 8 (33.33) 18 (66.67) 19 (79.17)

12개월

Homogeneous 5 23 (79.31) 19 (79.17) 8 (29.63) 7 (29.17)
Inhomogeneous 
or cleft 
formation

0 6 (20.69) 5 (20.83) 19 (70.37) 17 (70.83)

5. Structure of the repair tissue

6개월

Normal 30 2 (6.90) 1 (4.17) 2 (7.41) 1 (4.17)

Nearly normal 15 20 (68.96) 16 (66.67) 7 (25.92) 5 (20.83)

Abnormal 0 7 (21.14) 7 (29.16) 18 (66.67) 18 (75.00)

12개월

Normal 30 7 (24.14) 3 (12.50) 2 (7.41) 0 (0)

Nearly normal 15 18 (62.07) 17 (70.83) 6 (22.22) 5 (20.83)

Abnormal 0 4 (13.79) 4 (16.67) 19 (70.37) 19 (79.17)

6. Subchondral lamina

6개월
Intact 5 21 (72.41) 17 (70.83) 12 (44.44) 7 (29.17)

Not intact 0 8 (27.59 7 (29.17) 15 (55.56) 17 (70.83)

12개월
Intact 5 21 (72.41) 20 (83.33) 7 (37.04) 4 (16.67)

Not intact 0 8 (27.59) 4 (16.67) 17 (62.96) 20 (83.33)

7. Subchondral bone

6개월
Intact 5 8 (27.59) 8 (33.33) 6 (22.22) 6 (25.00)

Not intact 0 8 (27.59) 11 (45.83) 21 (77.78) 18(75.00)

12개월
Intact 5 21 (72.41) 16 (66.67) 4 (14.81) 4 (16.67)

Not intact 0 21 (72.41) 13 (54.17) 23 (85.19) 20 (83.33)

8. Adhesion
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▪ 환자 만족도 및 삶의 질 NR

6개월
No 5 18 (62.07) 12 (50.00) 8 (29.63) 7 (29.17)

Yes 0 11 (37.93) 12 (50.00) 19 (70.37) 17 (70.83)

12개월
No 5 18 (62.07) 16 (66.67) 6 (22.22) 6 (25.00)

Yes 0 11 (37.93) 8 (33.33) 21 (77.78) 18 (75.00)

9. Synovitis

6개월
No synovitis 5 9 (31.03) 2 (8.33) 9 (31.03) 4 (16.67)

Synovitis 0 20 (68.97) 22 (91.67) 20 (68.97) 20 (83.33)

12개월
No synovitis 5 8 (29.63) 7 (29.17) 6 (22.22) 6 (25.00)

Synovitis 0 19 (70.37) 17 (70.83) 21 (77.78) 18 (75.00)

기타 ▪질 평가 결과: 1++
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and Zhejiang Medical and Health Science and Technology Project (Grant No. 2017KY204).

BMI, body mass index; CI, confidence interval; HA, hyaluronic acid; KL, kellgren-lawrence classification of osteoarthritis; 
KOOS, knee injury and osteoarthritis outcome score; MOCART, magnetic resonance observation of cartilage repair tissue; NR, 
not reported; RCT, randomized controlled trial; SVF, stromal vascular fraction; VAS, visual analogue scale; WOMAC, western 
ontario and mcmaster universities arthritis index; WORMS, The Whole-Organ Magnetic Resonance Imaging Score
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 RCT
▪ 연구기간 2016.7. ~ 2017.9.
▪ 연구국가 미국 
▪ 연구기관 Pennsylvania Rothman Orthopaedic Institute 등 다기관 연구(3기관)
    NCT02726945

연구대상 ▪ 연구대상
 - 대상자 수: 무릎 골관절염 환자 39명
 - 대상자 특성: KL 2 ~ 3

중재군
비교군 p-value

고용량 SVF 저용량 SVF
N 13 13 13

성별(남/여) 7/6 4/9 6/7 NR
나이(평균 ± 표준편차) 59.5 ± 11.7 60.5 ± 7.9 57.1 ± 9.1 NR
BMI(평균 ± 표준편차) 28.8 ± 4.3 27.6 ± 4.1 27.1 ± 2.7 NR

KL grade
2 30.8% (4) 30.8% (4) 30.8% (4) NR
3 69.2% (9) 69.2% (9) 69.2% (9) NR

Knee 
laterality

Right 69.2% (9) 76.9% (10) 30.8% (4) NR
Left 30.8% (4) 23.1% (3) 69.2% (9) NR

▪ 선택기준
 - 영어권의 남성과 비임신 여성 40~75세 
 - WOMAC pain 20 point scale 중 한쪽 무릎 subscore 6 초과 16 이하이고, 반대편 무릎 

WOMAC pain subscore 6 이하인 경우 
 - MRI 검사 결과 0.1cm의 전층 두께 병인 없는 KL grade 2 ~ 3 환자
 - 2가지 이상의 비수술적 치료에 실패한 환자(oral pain medications, physical therapy, 

corticosteroid injection, or viscosupplementation injection)
▪ 배제기준
 - BMI 35 초과, American Society of Anesthesiologists score 3점 이상
 - 골반, 척추 또는 발목에 증상이 있는 골관절염 병력 있는 환자 
 - 류마티스성 질환이 있는 환자 
 - 무혈관성 괴사 질환이 있는 환자 
 - 심각한 골 장애가 있는 환자 
 - 무릎 관절에 감염 병력이 있는 환자 
 - 다리 또는 지방채취부위에 화학적 또는 방사선 치료가 필요한 환자 
 - 흡연자
 - 3개월 이내에 해당 무릎 부위에 주사치료를 받은 환자 
 - 6개월 이내에 해당 무릎 부위에 수술한 이력이 있는 환자 
 - 12개월 이내에 주요 부상이 있는 환자
 - 수술 전 7일동안 다음 약물을 중단할 수 없는 경우(처방된 진통제, 만성 경구 스테로이드, 

항응고제, 혈전용해제, 항혈소판제 등)

연구방법 ▪중재시술
① 중재 1(고용량) 13명 : 3.0 × 107 SVF cells
② 중재 2(저용량) 13명 : 1.5 × 107 SVF cells
 1) 지방 채취 : 
 - 국소 마취 하 복부에서 75 mL 지방 채취함
 2) 원심분리 및 농축: 
 - 지방분리: GID SVF-2 tissue processing 

device(GID group)

▪비교시술 : 
- placebo control group (Zero SVF) 
   13명(하트만 주입)

Garza (2020)
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 - 3차례 세척함(SVF-2 device using 37 ~ 39도)
 - 효소처리: 효소 혼합합(CLS-1, Worthington - 

Biochemical, CITY, NJ)
 - 40도 40분간 , 600 g 10분 원심분리함
 - 최종 습득량: 2 mL
 3) 주입 방법 : 초음파 유도하 또는 by 

aspiration of visible synovial fluid 
into the syringe

(세포 투여량은 방출 전 생존력, 내독소 수준 
및 그람 음성 오염에 대해 평가됨. 잔류 콜라
게나제, 배양 불임, 콜로니 형성 단위 분석, 표
현형 분석(유세포 분석) 및 사이토카인/성장 
인자 평가를 평가하기 위해 각 대상의 샘플을 
중앙 실험실로 보냄)

▪추적관찰 12개월
▪탈락률(탈락사유) : 
 1) 중재 1: 3명 탈락(total knee arthroplasty 시행(6개월 시점 이전), 대체치료 시행(1년 시

점 이전),  처방전 처방 진통제 사용 보고(1년 시점 이전) 각 1명
 2) 중재 2: 3명 탈락(대체치료 시행(1년 시점 이전) 2명, 처방전 처방 진통제 사용 보고(1년 

시점 이전) 1명)
 3) 비교군: 7명 탈락(치료 후 자격 박탈 1명(6개월 시점 이전), 대체치료 시행(1년 시점 이전) 

3명, 참여 거부(1년 시점 이전) 3명)
▪결과 지표: 
 1) WOMAC(pain, stiffness, fuctionality) 0 ~ 56점, 점수가 감소하면 통증과 경직이 감소 

기능성 증가를 나타냄. 총점은 100점으로 표준화 함(6주, 3, 6, 12개월에 환자 자기 설문
식 기입)

 2) MRI 측정: 두 명의 방사선 전문의에 의해 독립적 판독 후 합의함. 연골변성은 수정된 
Outerbridge 분류 사용하여 평가함

안전성 결과 ▪ 시술 관련 이상반응 또는 합병증 발생(지방흡입, 주사 및 이식 시)
- 6개월 동안 심각한 부작용 보고되지 않음: 3명의 CTCAE 1등급 부작용 보고됨

고용량 중재군에서 1명 무릎부종 확인되었으며, 해당 환자 SVF sample culture 결과, 
감염과는 관련 없음

- 6 ~ 12개월 동안 어떤 유형의 부작용도 보고되지 않음

유효성 결과 ▪ 기능(증상)개선(Tenger activity scale, IKDC, Lysholm score, KOOS, WOMAC 등)

  

지표
중재군

비교군
고용량 SVF 저용량 SVF

WOMAC
(100점 환산)

median
(IQR)

Percentage 
Change

median
(IQR)

Percentage 
Change

median
(IQR)

Percentage 
Change

  시술 전
49.8 

(35.6 ~ 55.2)
0

51.6 
(46.3 ~ 62.3)

0
49.8 

(37.4 ~ 57.0)
0

  6주
27.0 

(14.2 ~ 36.0)
37

20.0 
(10.7 ~ 37.4)

50
23.0 

(14.2 ~ 37.4)
46

  3개월
27.0 

(10.7 ~ 34.7)
56

14.0 
(5.3 ~ 35.6)

75
20.0 

(16.0 ~ 32.0)
62

  6개월
8.9 

(3.6 ~ 32.0)
84

26.7 
(8.9 ~ 32.0)

52
30.2 

(21.4 ~ 55.2)
25

  12개월
3.6 

(0.0 ~ 26.7)
89* 12.5 

(7.1 ~ 35.6)
68† 41.0 

(19.5 ~ 55.2)
0

WOMAC, Western Ontario and McMaster Universities Osteoathritis Index
*p = .006
†p = .009
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▪ 통증(VAS, NRS, KOOS-통증, WOMAC 등): NR
▪ 조직 치유/재생(ICRS, WORMS, MOCHART 등)
 - MRI 리뷰 결과: 어떤결과 위주로 담아야 하는지 추가 확인 필요

▪ 환자 만족도 및 삶의 질 NR

지표 중재군(46 lesion) 비교군(14 lesion) p-value
Cartilage loss (mm)

  시술 전 11.5 16.3 NS

  6개월 -0.2 0.5 0.89

Outbridge classification change (median change)

  시술 전 3 (1 ~ 4) 0 NS

  6개월 4 (1 ~ 4) 0 0.46

지표 중재군(33 lesion) 비교군(5 lesion) p-value
Cartilage thickness change (mean change)

  시술 전 9.9 14.2 NS

  6개월 -0.1 0.8 NS

기타 ▪ 질 평가 결과 1-
▪ 이해상충 등 NR
- 샘플 수 적음
- 환자 탈락률 높음
- double blind RCT
- 대상자 baseline 통계적 차이 제시하지 않음

BMI, body mass index; CI, confidence interval; HA, hyaluronic acid; KL, kellgren-lawrence classification of osteoarthritis; NR, 
not reported; RCT, randomized controlled trial; SVF, stromal vascular fraction; WOMAC, western ontario and mcmaster 
universities arthritis index
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 후향적 코호트연구
▪ 연구기간 October 2010 and September 2017
▪ 연구국가 한국
▪ 연구기관 연세사랑병원
registration number: 19-E003-004

연구대상 ▪ 연구대상
 - 대상자 수 60명
   중재군: 30명, 비교군: 30명
 - 대상자 특성

중재군 비교군 p-value
N 30 30

성별(남/여) 11/19 11/19 > 0.999
나이(평균 ± 표준편차) 63.0 ± 3.2 (57 ~ 70) 63.2 ± 3.8 (56 ~ 71) 0.769
BMI (평균 ± 표준편차) 26.4 ± 1.5 (22.9 ~ 28.9) 26.6 ± 1.5 (24.5 ~ 29.5) 0.546

KL grade

1 2 (6.7) 3 (10.0)

0.769
2 10 (33.3) 9 (30.0)
3 12 (40.0) 13 (43.3)
4 6 (20.0) 5 (16.7)

Knee 
laterality

Right 14 18
0.309

Left 16 12

▪ 선택기준
 - 임상평가, 방사선촬영, 자기공명영상(MRI)으로 확인된 무릎 골관절염
 - 최소 3개월간 경구용 비스테로이드성 항염증제 치료에도 불구하고 한쪽 무릎 관절 통증 및

/또는 기능 제한 증상이 나타나는 경우
▪ 배제기준
 - 1년 이내에 HA 및/또는 스테로이드 주사를 받은 과거력 있는 경우
 - 고관절이나 발목관절의 동반질환
 - 혈액학적 또는 심혈관 질환, 전신 감염 또는 면역억제 장애
 - 무릎 불안정성, 5° 이상의 무릎 관절의 내반 또는 외반 정렬 불량, 대사성 관절염, 관절 감

염 또는 큰 반월판 파열이 있는 환자

연구방법 ▪ 중재시술
 1) 지방 채취
 - 채취부위: 둔부(주입 하루 전 채취)
 - 지방채취량: 140 mL
 - 주사투여 위한 지방량: 120 mL 
 2) 원심분리 및 농축 : 
- 자세한 방법 명시되지 않음(Zuk, 2001 

참고 필요)
 3) 주입 방법
 - 주입량: 언급 없음
 - 관절천자로 확인함
 - Cell 수: 7.6 × 107

(stem cell 평균 7.1 × 106)

▪ 비교시술
 - 히알루론산 주사(HA)

▪ 추적관찰 12개월
▪ 탈락률(탈락사유): 확인안됨

Kim (2020)
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안전성 결과 ▪ 시술 관련 이상반응 또는 합병증 발생(지방흡입, 주사 및 이식 시)
 - 1년 추적관찰 기간동안 유의미한 부작용 확인되지 않음
 - 경미한 무릎관절 부종: 중재군 2례, 비교군 1례 → 추가 처치 없이 호전됨
 - 중재군: 지방흡입 부위에 피하 경화 관찰됨(3례) → 추가 처치 없이 해결됨 

유효성 결과 ▪ 기능(증상)개선(Tenger activity scale, IKDC, Lysholm score, KOOS, WOMAC 등) 

▪ 통증(VAS, NRS, KOOS-통증, WOMAC 등)

▪ 조직 치유/재생(ICRS, WORMS, MOCHART 등)
 - 1년 시점 중재군 6.67%, 비교군 20% KL 등급 악화됨
 - 1년 시점 중재군 63.3%, 비교군 70.0% KL 3 ~ 4등급임
 - 주사 후 1년 시점 두 군간 KL 등급 유의한 차이 없음(p = .742)

▪ 환자 만족도 및 삶의 질 NR

지표 중재군
p값

(전후)
비교군 

(히알루론산)
p값

(전후)
p값

(군간)
IKDC score

  시술 전 37.1 ± 7.8 - 39.2 ± 6.3 - 0.256

  1개월 55.5 ± 8.2 < 0.05 62.7 ± 8.0 < 0.05 0.001

  3개월 61.1 ± 8.0 < 0.05 65.5 ± 6.6 < 0.05 0.025

  6개월 64.6 ± 6.1 < 0.05 64.9 ± 7.2 < 0.05 0.893

  12개월 66.0 ± 5.2 < 0.05 62.0 ± 6.9 < 0.05 0.014

Lysholm score

  시술 전 54.4 ± 6.3 - 55.2 ± 5.7 - 0.640

  1개월 68.6 ± 6.6 < 0.05 72.8 ± 7.5 < 0.05 0.024

  3개월 72.7 ± 7.1 < 0.05 74.8 ± 7.5 < 0.05 0.260

  6개월 76.7 ± 6.8 < 0.05 74.6 ± 5.7 < 0.05 0.199

  12개월 77.6 ± 6.3 < 0.05 73.9 ± 5.9 < 0.05 0.020

지표 중재군
p값

(전후)
비교군(히알루론산)

p값
(전후)

p값
(군간)

VAS

  시술 전 8.4 ± 1.1 - 8.1 ± 1.1 - 0.346

  1개월 5.4 ± 1.4 < 0.05 4.7 ± 1.0 < 0.05 0.039

  3개월 5.2 ± 1.3 < 0.05 4.7 ± 1.1 < 0.05 0.111

  6개월 5.0 ± 1.2 < 0.05 5.1 ± 0.9 < 0.05 0.809

  12개월 4.8 ± 1.1 < 0.05 5.4 ± 1.0 < 0.05 0.041

기타 ▪ 질 평가 결과: 2 +
▪ 이해상충 등 : -
 - 후향적 코호트연구

BMI, body mass index; CI, confidence interval; HA, hyaluronic acid; IKDC, International knee documentation committee; KL, 
kellgren-lawrence classification of osteoarthritis; NR, not reported; RCT, randomized controlled trial; WOMAC, western ontario 
and mcmaster universities arthritis index; VAS, visual analogue scale
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 코호트연구
▪ 연구기간 March 2018 and September 2020
▪ 연구국가 한국
▪ 연구기관 연세사랑병원

연구대상 ▪ 연구대상
 - 대상자 수 무릎 골관절염 환자 Kellgren and Lawrence 3 ~ 4 50명
 - 대상자 특성

중재군
비교군

(hUCB-MSC)
p-value

N 25 25
성별(남/여) 8/17 9/16 0.771

나이(평균 ± 표준편차)
56.0 ± 4.8
(49 ~ 65)

56.4 ± 6.0
(49 ~ 67)

0.816

BMI(평균 ± 표준편차)
26.1 ± 2.9

(19.6 ~ 32.5)
26.5 ± 2.7

(23.0 ~ 32.5)
0.602

Side of 
involvement

Right 12 14
0.580

Left 13 11

▪ 선택기준
 - 최소 3개월의 보존적 치료에 반응하지 않는 지속적인 무릎 통증
 - Kellgren and Lawrence에 따른 방사선학적 평가에서 3 또는 4등급 무릎 골관절염
▪ 배제기준
 - 수술적 치료 이력이 있는 경우
 - 측면 또는 슬개골 구획(lateral or patellofemoral compartment)의 KL 3 또는 4등급 OA
 - 류마티스 관절염, 혈우병, 외상 후 OA, 활동성 무릎 감염, 만성 전방 십자인대 또는 후방 

인대 불안정성 또는 반월상 연골손상으로 인한 통증
 - 2차 관절경 검사를 거부한 환자

연구방법 ▪ 중재시술
 1) 지방 채취
- 국소마취 하(이식 하루전 채취)
- 채취량: 언급 없음
- 흡입부위: 둔부
 - 원심분리기(Hanil Scientific Inc., Gyeonggi-do, 

Republic of Korea) 사용
 2) 원심분리 및 농축
- 생리식염수로 세척
- 효소처리: 0.1% collagenase 37도 2시간 

혼합함
- 원심분리 3회 시행(1차: 878 g/10분; 2차: 

878 g/5분; 3차: 562 g/5분)
 3) 주입 방법
 - HTO, 변연절제술 시행, microfracture 시

술함
 - 관절경하 주입
 - 피브린글루 혼합
 - 최종 투여 용량: 언급없음
 - Cell 수: 7.6 × 107(stem cell 평균 7.2 × 106 포함)

▪ 비교시술
open-wedge HTO with 동종제대혈유래중
간엽줄기세포(allogenic umblilical cord 
blood derived mesenchymal stem cell, 
UCB-MSC) transplantation
- CARTISTEM(MEDIPOST, Seoul, KR)
- 1.5 mL of cord bloodederived MSCs 

(7.5 × 106 ) and 4% HA
- HTO, 변연절제술 시행, multiple drilling 

시술함
- 관절절개술 시행함

Kim (2023)
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▪ 추적관찰: 4주, 3개월, 6개월, 1년

중재군 비교군 p-value

second – look arthroscopy
12.6 ± 0.9
(11 ~ 15)

12.7 ± 0.9
(11 ~ 14)

0.625

last follow-up
27.8 ± 3.6
(24 ~ 36)

28.2 ± 4.1
(24 ~ 36)

0.690

▪ 탈락률(탈락사유)

안전성 결과 ▪ 시술 관련 이상반응 또는 합병증 발생(지방흡입, 주사 및 이식 시): NR

유효성 결과 ▪ 기능(증상)개선(Tenger activity scale, IKDC, Lysholm score, KOOS, WOMAC 등)

지표 중재군 비교군 p값

IKDC score
  시술 전 38.5 ± 4.1 37.9 ± 4.3 0.578

  Second-look arthroscopy 67.4 ± 6.2 67.0 ± 6.3 0.800

  Final follow-up 72.4 ± 6.1 71.8 ± 6.1 0.793

 p값(시술전 vs 관절경 시점) < 0.001 < 0.001

 p값(관절경 시점 vs 최종 시점) < 0.001 < 0.001

KOOS Symptom
  시술 전 41.2 ± 5.2 42.9 ± 5.8 0.930

  Second-look arthroscopy 78.1 ± 5.6 77.6 ± 5.4 0.748

  Final follow-up 81.2 ± 6.4 79.3 ± 5.7 0.173

 p값(시술전 vs 관절경 시점) < 0.001 < 0.001

 p값(관절경 시점 vs 최종 시점) < 0.001 0.009

KOOS Activities of Daily Living
  시술 전 52.2 ± 6.2 52.3 ± 5.3 0.977

  Second-look arthroscopy 79.9 ± 5.7 78.5 ± 5.8 0.268

  Final follow-up 83.6 ± 5.8 83.9 ± 5.4 0.838

 p값(시술전 vs 관절경 시점) < 0.001 < 0.001

 p값(관절경 시점 vs 최종 시점) < 0.001 < 0.001

KOOS Sports and Recreation
  시술 전 23.3 ± 4.5 23.2 ± 4.6 0.915

  Second-look arthroscopy 62.4 ± 4.0 62.0 ± 4.8 0.748

  Final follow-up 64.4 ± 4.9 64.0 ± 5.2 0.838

 p값(시술전 vs 관절경 시점) < 0.001 < 0.001

 p값(관절경 시점 vs 최종 시점) 0.002 0.001
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 ▪ 통증(VAS, NRS, KOOS-통증, WOMAC 등)

▪ 조직 치유/재생(ICRS, WORMS, MOCHART 등)
 - Radiologic Outcomes

 - ICRS Grade(second-look arthroscopy)

▪ 환자 만족도 및 삶의 질

지표 중재군 비교군 p값

KOOS pain
  시술 전 42.4 ± 5.3 42.0 ± 6.1 0.846

  Second-look arthroscopy 73.6 ± 5.8 72.6 ± 5.3 0.397

  Final follow-up 79.5 ± 5.7 78.7 ± 5.7 0.560

 p값(시술전 vs 관절경 시점) < 0.001 < 0.001

 p값(관절경 시점 vs 최종 시점) < 0.001 < 0.001

지표 중재군 비교군 p값

KOOS Quality of Life
  시술 전 31.4 ± 6.6 31.1 ± 6.0 0.756

  Second-look arthroscopy 68.6 ± 6.2 67.8 ± 6.9 0.613

  Final follow-up 73.7 ± 6.0 72.6 ± 6.0 0.409

 p값(시술전 vs 관절경 시점) < 0.001 < 0.001

 p값(관절경 시점 vs 최종 시점) < 0.001 < 0.001

지표 중재군 비교군 p값
Femorotibial angle(°)

  시술 전 3.4 ± 0.6 (2.8 ~ 5.3) 3.3 ± 0.5 (2.8 ~ 5.0) 0.592

  final follow up 8.8 ± 0.3 (8.5 ~ 9.6) 8.8 ± 0.3 (8.1 ~ 9.3) 0.937

  p값 < 0.001 < 0.001

Posterior tibial slope(°)

  시술 전 10.3 ± 0.9 (8.9 ~ 11.8) 10.1 ± 0.7 (8.6 ~ 11.6) 0.460

  final follow up 10.3 ± 0.8 (8.6 ~ 11.9) 10.3 ± 0.8 (8.8 ~ 12.1) 0.876

  p값 < 0.001 < 0.001

지표 중재군 비교군 p값
Femoral Condyle

Ⅰ 3 (12%) 5 (20%)

0.170
Ⅱ 8 (32%) 11 (44%)

Ⅲ 9 (36%) 6 (24%)

Ⅳ 5 (20%) 3 (12%)

Tibial Plateau

Ⅰ 4 (16%) 6 (24%)

0.443
Ⅱ 9 (36%) 10 (40%)

Ⅲ 8 (32%) 7 (28%)

Ⅳ 3 (12%) 2 (8%)

기타 ▪질 평가 결과 2+
▪이해상충 등 -
- 후향적 코호트 연구
- 대상자 matching 

BMI, body mass index; ICRS, international cartilage repair society grading system; IKDC, International knee documentation 
committee; KL, kellgren-lawrence classification of osteoarthritis; KOOS, knee injury and osteoarthritis outcome score; NR, not 
reported; VAS, visual analogue scale; WOMAC, western ontario and mcmaster universities arthritis index
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형: 후향적 코호트 연구
▪ 연구기간: 2018.4.16. ~ 2022.3.11.
▪ 연구국가: 한국
▪ 연구기관: Yonsei Sarang Hospital
 ※ “제한적 의료기술” 최종보고서: 국고 미지원

연구대상 ▪ 연구대상 Outerbridge 3, 4 무릎 골관절염 환자
 - 대상자 수 164명
 - 대상자 특성

중재군 비교군 p-value
N 82 82

성별(남/여) 20/62 38/44 0.103
나이(평균 ± 표준편차) 59.1 ± 6.3 63.3 ± 5.9 0.193
BMI(평균 ± 표준편차) NR NR NR

Outerbridge 
grade

3
4

Side of 
involvement

Right 42 38
0.579

Left 40 44

▪ 선택기준
- 만 45세 이상인 환자
- Outerbridge 3,4인 퇴행성 관절염 환자
- 동의서를 이해하고 동의한 환자
- 슬관절 인공관절 치환술을 거절한 환자
- 병원성 미생물 검사 검사결과 : HIV (Negative), HBsAg (Negative), HCV Ab (Negative)인 환자
▪ 배제기준
- 자가 지방 채취를 실시할 수 없는 환자 
- 마취제, 피브린글루 및 제조공정(수술포함)에서 사용되는 물질(우단백 등)에 과민반응을 보이는 환자
- 지방채취일, 시술일을 기준으로 7일 이내에 코티코스테로이드, 아스피린을 포함한 항혈전제, 항

응고제 약물, 비스테로이드성 항염증 약물, 한약 등을 복용한 자
- 기존의 인공관절 수술을 받은 환자
- 암 수술 후 완치 판정을 받지 않은 환자
- 항암치료 중인 환자
- 임부 또는 수유부 혹은 임신 계획 중인 여성
- 대사성 관절염이나 무릎 관절 포함하여(화농성, 결핵성 관절염 등) 기타 전신 감염이 동반된 환자
- 면역 질환을 겪고 있는 환자(면역손상, 자가 면역 질환, 염증 질환)
- 면역억제제를 등을 복용하는 환자
- 기타 사유로 인하여 연구자의 판단하에 본 연구 수행이 곤란하다고 여겨지는 환자(예를 들어, 

장기 이식 수술, Stent 시술 등 생명과 직결되는 수술을 진행한 이력이 있는 환자) 
- 연구와 관련된 일체의 행위 개시 이전에 동의서에 열거된 요건과 제한사항을 준수하는 것을 포

함하여 동의서의 내용을 이해하지 못하고 자발적 서면 동의를 제공할 수 없는 자
- 항생제에 과민반응을 가진 이력이 있거나 항생제 내성균 치료 경력이 있는 환자

연구방법 ▪ 중재시술 : 관절 내시경/관절절개술 + 
SVF + 피브린글루 이식

1. 지방 조직 세척 : Phosphate buffer 
saline (PBS)를 이용하여 혈액, 마취액, 기
름층 등에 제거하기 위해 충분히 진행된다.

2. 효소 처리 : collagenase enzyme을 이용한다.
3. ATAC Kit를 사용한 세포층 분리 : 2000 

▪ 비교시술
 - 관절 내시경(변연절제술)

제한적 의료기술 보고서(2022)
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rpm / 10 min의 조건으로 centrifuge에 
넣어 진행한다.

4. 세포 세척 : penicillin & streptomycin
이 포함된 PBS를 이용하여 세포 사이에 
잔류 된 시약이 없도록 충분히 진행된다.

5. 여과 : 40 ㎛ size의 여과체를 이용한다.
6. RBC 제거 : 실온의 조건에서 RBC lysis buffer 

solution을 이용하여 RBC를 제거한다.
7. 중화 및 세척 : penicillin & streptomycin

이 포함된 PBS를 이용하여 세포 사이에 잔류 
된 시약이 없도록 충분히 진행된다.

8. 냉동 보관 준비 : Cell banker-serum 
free type solution을 이용하여 세포를 
냉동 보관 조건으로 만든다.

9. 냉동 보관 : CRF(Controlled rate freezer)
를 이용하여 세포를 천천히 얼린다.

** Q.C Part의 Sample은 채취된 조직, 세포 세
척액, 분리된 세포 100~1000 ㎕가 포함된다

▪ 추적관찰
▪ 탈락률(탈락사유) 중재군 19명(drop out 14명, follow up loss 5), 
                           비교군 26명(drop out 17명, follow up loss 9)

안전성 결과 ▪ 시술 관련 이상반응 또는 합병증 발생(지방흡입, 주사 및 이식 시)
 - 지방 흡입 관련 : 보고되지 않음
 - 이식 관련

지표 중재군 비교군 p값
중대한 이상반응

수술부위 강직 2 0 0.497

이상반응

근골격계질환

0.607

 경추 염좌 및 긴장 2

 요추 추간판장애 1

 허리 통증 1

 팔꿈치 타박상 1

 상과염 1

 무릎 관절증 1

 어깨 관절 염좌 및 긴장 1 1

 손목 염증 1

 발목 골절 1

 족저근막염 1

근골격계 이외 질환
 고체온 1

 피부소양증 1

 고혈압 1

 치질 1

유효성 결과 ▪ 기능(증상)개선(Tenger activity scale, IKDC, Lysholm score, KOOS, WOMAC 등) 
▪ 통증(VAS, NRS, KOOS-통증, WOMAC 등)

지표 중재군 비교군 p값
VAS

  시술 전 78.4 ± 6.7 (n = 82) 77.8 ± 7.4 (n = 82) 0.614



무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료)

Autologous Adipose Tissue-Derived Stromal Vascular Fraction for the Treatment of Knee Osteoarthritis
(Intraarticular Injection, Surgical Implantation)    120

▪ 조직 치유/재생(ICRS, WORMS, MOCHART 등)
 - Outerbridge grade

 - MOCART score

▪ 환자 만족도 및 삶의 질 NR

  1개월 51.7 ± 12.6 (n = 72) 40.1 ± 9.3 (n = 80) < 0.001

  3개월 44.8 ± 11.2 (n = 68) 41.0 ± 9.0 (n = 73) 0.038

  6개월 40.5 ± 9.5 (n = 64) 46.5 ± 6.7 (n = 62) < 0.001

  12개월 36.0 ± 7.3 (n = 63) 50.8 ± 6.4 (n = 54) < 0.001

  18개월 34.4 ± 7.6 (n = 39) 53.5 ± 6.5 (n = 10) < 0.001

지표 중재군 비교군 p값
Outerbridge grade

  시술 전

1 0 0

0.776
2 0 0

3 29 (46.0) 26 (48.1)

4 34 (54.0) 28 (51.9)

follow-up

1 2 (3.2) 0

< 0.001
2 30 (47.6) 0

3 23 (36.59) 21 (38.9)

4 8 (12.7) 33 (61.1)

지표 중재군 비교군 p값
MOCART score

follow-up 72.4 ± 11.1 39.7 ± 8.6 < 0.001

기타 ▪ 질 평가 결과: 해당 없음

BMI, body mass index; CI, confidence interval; HA, hyaluronic acid; KL, kellgren-lawrence classification of osteoarthritis; 
MOCART, magnetic resonance observation of cartilage repair tissue; NR, not reported; RCT, randomized controlled trial; VAS, 
visual analogue scale; WOMAC, western ontario and mcmaster universities arthritis index
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<추가 검토 문헌 – 배제 문헌>

구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형 nRCT
▪ 연구기간 2021.1. ~ 2022.4.
▪ 연구국가 이탈리아
▪ 연구기관 University of Salerno(n.90578 del 19/12/2020)

연구대상 ▪ 연구대상
 - 대상자 수: 무릎 골관절염 환자 102명
 - 대상자 특성: KL 2 ~ 4

중재군 비교군 p-value
N 51 51

성별(남/여) 24/27 22/29 NR
나이(mean) 61.94 57.64 NR
BMI(mean) 26.76 28.76 NR
KL grade 2.55 2.71 NR

▪ 선택기준
 - 방사선 촬영에서 무릎 골관절염 임상소견이 있는 경우
▪ 배제기준
 - 무릎 관절경 시술 또는 검사를 받은 경우
 - 75세 이상
 - KL 등급 0, 1 등급
 - BMI 18 미만 또는 35 이상
 - 심한(10도 이상) 내반 또는 외반 기형
 - 인대/또는 반월판 침범
 - 감염성, 염증성 환자

연구방법 ▪중재시술
 1) 지방 채취 : 
 - 국소 마취 하 복부에서 60 mL 지방 채취함
 (장비: Tulip Soft Harvest GOLD System 
(Tulip Medical))
 2) 원심분리 및 농축: 
 - 언급 없음
 - 최종 습득량: 10mL
 3) 주입 방법 : 초음파 유도 언급 없음
(무릎 확장시켜 슬개골 아래 상외측이거나 굴
곡된 무릎 아래내측 또는 아래측 연부부를 통
과시킴)

▪비교시술 : 
- 골수 흡인물 주입(BMAC)
- Marrow Cellution ™ Bone Marrow 

Aspiration System
- 투여량: 10mL

▪추적관찰 6개월
▪탈락률(탈락사유) : 
▪결과 지표: KOOS, VAS

안전성 결과 ▪ 시술 관련 이상반응 또는 합병증 발생(지방흡입, 주사 및 이식 시)
- 보고되지 않음

유효성 결과 ▪ 기능(증상)개선(Tenger activity scale, IKDC, Lysholm score, KOOS, WOMAC 등)

지표 중재군 비교군 p 값
KOOS-symptoms

Pintore (2023)
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▪ 통증(VAS, NRS, KOOS-통증, WOMAC 등)

▪ 조직 치유/재생(ICRS, WORMS, MOCHART 등): NR
▪ 환자 만족도 및 삶의 질 

  시술 전 52.73 ± 15.04 55.23 ± 15.94 0.4167
  1개월 73.24 ± 9.8 77.47 ± 14 0.081
  6개월 85.91 ± 16.77 84.13 ± 18.35 0.6095
  p-value < 0.0001 < 0.0001
KOOS-functional

  시술 전 50.6 ± 9.62 47.14 ± 17 0.2099
  1개월 80.1 ± 12.56 76.97 ± 15.15 0.2599
  6개월 89.24 ± 16 81.87 ± 22.68 0.0606
  p-value < 0.0001 < 0.0001
KOOS-sport

  시술 전 22.15 ± 11.28 27.25 ± 21.19 0.13
  1개월 58.52 ± 11.71 59.50 ± 19.65 0.7602
  6개월 60.58 ± 17.16 68.82 ± 35.42 0.1383
  p-value < 0.0001 < 0.0001

지표 중재군 비교군 p 값
KOOS-pain

  시술 전 44.23 ± 7 46.52 ± 17.73 0.3929
  1개월 73.27 ± 10.12 73.07 ± 16.34 0.94
  6개월 95.91 ± 6.16 93.60 ± 9.23 0.1405
  p-value < 0.0001 < 0.0001
VAS

  시술 전 6.1 ± 1.66 6.17 ± 1.87 0.82
  1개월 1.84 ± 1 3.15 ± 0.78 < 0.0001
  6개월 2.63 ± 1.72 2.98 ± 1.97 0.34
  p-value < 0.0001 < 0.0001

지표 중재군 비교군 p 값
KOOS-QOL

  시술 전 22.62 ± 4.51 30.83 ± 12.52 0.0001
  1개월 59.34 ± 10.28 60 ± 20.94 0.8166
  6개월 65.44 ± 19.7 69.36 ± 26.87 0.4027
  p-value < 0.0001 < 0.0001
QoL, Quality of life

기타 ▪ 질 평가 결과 해당 없음
▪ 이해상충 등 NR
- 효소에 대한 언급 없음
- 원심분리 절차에 대하여 확인되지 않음
- 문헌에서 SVF로 명시하고 있지 않음

BMI, body mass index; CI, confidence interval; HA, hyaluronic acid; KL, kellgren-lawrence classification of osteoarthritis; 
KOOS, knee injury and osteoarthritis outcome score; NR, not reported; (n)RCT, (non) randomized controlled trial; VAS, visual 
analogue scale
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구분 내용

연구설계 ▪ 연구유형: 후향적 코호트 연구
▪ 연구기간: September 2019 to April 2021
▪ 연구국가: 한국
▪ 연구기관: Yonsei Sarang Hospital
 ※ 보건복지부가 지원하는 “제한적 의료기술” 국고 미지원 기술 해당 연구
 ※ 대상자 중복 사유로 배제됨

연구대상 ▪ 연구대상
 - 대상자 특성

중재군 비교군 p-value
N 43 54

성별(남/여) 14/29 23/31 0.315
나이(평균 ± 표준편차) 63.4 ± 4.1 63.4 ± 5.6 0.584
BMI(평균 ± 표준편차) 26.0 ± 2.8 26.4 ± 2.7 0.410

Lesion size(cm2) 5.6 ± 1.3 5.5 ± 1.2 0.722
Outerbridge 

grade
3 21 (48.8) 26 (48.1)

0.946
4 22 (51.2) 28 (51.9)

Side of 
involvement

Right 21 26
0.946

Left 22 28

▪ 선택기준
 - Outerbridge classification 3 또는 4
 
▪ 배제기준
 - previous surgical treatment, knee instability, knee varus or valgus malalignment, 

and other pathologic diseases (including rheumatoid arthritis, hemophilia, and 
active knee infections)

연구방법 ▪중재시술
 1) 지방 채취
 - 채취 부위: 둔부
 - 용량: 140mL
 - 지방분리장비 (Hanil Scientific Inc., 
Gyeonggi-do, Republic of Korea)
 2) 원심분리 및 농축 : 언급 없음
 3) 주입 방법
 - 최종 투여 용량: 보고되지 않음
 - debridement 후 fibrin glue 지지체로 

수술부위에 이식함

▪비교시술
 - 관절경 하 변연절제술 시행

▪탈락률(탈락사유)

Kim(2023)
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안전성 결과 ▪ 시술 관련 이상반응 또는 합병증 발생(지방흡입, 주사 및 이식 시)
- 심각한 부적용 확인되지 않음
- 중재군에서 mild 무릎부위 부종 2명 보고되었으나, 특별한 중재 없이 호전됨

유효성 결과 ▪ 증상(기능)개선(Tenger activity scale, IKDC, Lysholm score, , KOOS, WOMAC 등) 
▪ 통증(VAS, NRS, KOOS-통증, WOMAC 등)

▪ 조직 치유/재생(ICRS, WORMS, MOCHART 등)
 - Outerbridge grade

 - MOCART score

지표 중재군 비교군 p 값
VAS

  시술 전 79.1 ± 6.9 78.2 ± 6.0 0.532

  1개월 43.5 ± 8.6 41.2 ± 6.0 0.197

  3개월 43.3 ± 9.3 44.0 ± 7.1 0.583

  6개월 40.2 ± 8.8 47.3 ± 5.9 < 0.001

  12개월 35.9 ± 7.1 50.8 ± 6.3 < 0.001

지표 중재군 비교군 p 값
Outerbridge grade

  시술 전

1 0 0

0.946
2 0 0

3 21 (48.8) 26 (48.1)

4 22 (51.2) 28 (51.9)

follow-up

1 2 (4.7) 0

< 0.001
2 21 (48.8) 0

3 15 (34.9) 21 (38.9)

4 5 (11.6) 33 (61.1)

MOCART 
score
Total

12개월 70.5 ± 11.1 - 39.7 ± 8.2 <0.001

 1. 연골 재생 정도 17.9 ± 3.1 - 6.0 ± 3.7 <0.001
 2. 주변 연골과의 

유합 정도
7.7 ± 2.7 - 1.9 ± 2.5 <0.001
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▪ 환자 만족도 및 삶의 질 NR

 3. 재생조직 표면 2.6 ± 3.2 - 3.4 ± 4.2 0.463
 4. 재생조직 구조 4.9 ± 0.7 - 4.7 ± 1.2 0.429
 5. 조직 수복 신호강도 21.6 ± 7.5 - 9.4 ± 7.3 <0.001
 6. 연골하골판 4.9 ± 0.8 - 4.8 ± 1.0 0.698
 7. 연골하골 4.8 ± 1.1 - 4.8 ± 1.0 0.817
 8. 유착 3.5 ± 2.3 - 3.2 ± 2.4 0.608
 9. 삼출 1.9 ± 2.4 - 1.5 ± 2.3 0.433

기타 ▪질 평가 결과: 수행하지 않음
▪제한적 의료기술 시 대상 포함(연구기관 확인)

BMI, body mass index; CI, confidence interval; HA, hyaluronic acid; KL, kellgren-lawrence classification of osteoarthritis; NR, 
not reported; RCT, randomized controlled trial; WOMAC, western ontario and mcmaster universities arthritis index
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부록 6 배제된 문헌의 목록과 사유

6.1 개요

평가에 포함되지 않은 문헌들과 그 배제 사유는 다음과 같다. 각 문헌은 제1저자를 기준으로 가나다(알파벳) 순으

로 나열하였다. 실제 중복 검색된 문헌을 제외하고, 배제기준에 의해 제외된 문헌은 총 2,000편(국외)으로 해당 

문헌목록과 사유를 기술하였다. 

6.2 배제된 문헌목록과 사유

6.2.1 국외문헌

1. Abbas M. Combination of bone marrow mesenchymal stem cells and cartilage fragments 
contribute to enhanced repair of osteochondral defects. Bioinformation. 2017;13(6):196-201.
배제사유 : 전임상연구 또는 동물연구

2. Abdolmaleki A, Zahri S, Asadi A, Wassersug R. Role of tissue engineering and regenerative 
medicine in treatment of sport injuries. Trauma Monthly. 2020;25(3):106-12.
배제사유 : 원저가 아닌 연구(editorial, comment, literature review, guideline 등)

3. Abe S, Nochi H. Comparing the allogeneic inflammatory reaction between mesenchymal-lineage 
cells derived from different origins. Journal of Orthopaedic Research Conference. 
2016;34(Supplement 1).
배제사유 : 초록만 발표된 연구, 회색문헌

4. Abpeikar Z, Moradi L, Javdani M, Kargozar S, Soleimannejad M, Hasanzadeh E, et al. 
Characterization of Macroporous Polycaprolactone/Silk Fibroin/Gelatin/Ascorbic Acid Composite 
Scaffolds and In Vivo Results in a Rabbit Model for Meniscus Cartilage Repair. Cartilage. 
2021;13(2 Supplement):1583S-601S.
배제사유 : 전임상연구 또는 동물연구

5. Actrn. Adipose-derived stem cells in patients with knee osetoarthritis: a randomised controlled 
trial evaluating pain, function and cartillage repair. https://trialsearch.who.int/Tri 
al2.aspx?TrialID=ACTRN12611000274976. 2011.
배제사유 : 초록만 발표된 연구, 회색문헌

6. Actrn. The Osteoarthritis Stem Cell Advanced Research Study. 
https://trialsearch.who.int/Trial2.aspx?TrialID=ACTRN12611001046998. 2011.
배제사유 : 초록만 발표된 연구, 회색문헌

7. Actrn. Knee Osteoarthritis and Non-expanded Stem Cell Study. 
https://trialsearch.who.int/Trial2.aspx?TrialID=ACTRN12614001044617. 2014.
배제사유 : 초록만 발표된 연구, 회색문헌

8. Actrn. A study using non-expanded stem cells for the treatment of early osteoarthritis of the 
knee (focal chondral defects) in comparison to standard conservative management. 
http://www.who.int/trialsearch/Trial2.aspx?TrialID=ACTRN12616001259437. 2016.
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배제사유 : 초록만 발표된 연구, 회색문헌

9. Actrn. Stem cell therapy in knee osteoarthritis. 
https://trialsearch.who.int/Trial2.aspx?TrialID=ACTRN12620000870954. 2020.
배제사유 : 초록만 발표된 연구, 회색문헌

10. Adachi N, Ochi M, Deie M, Ito Y. Transplant of mesenchymal stem cells and hydroxyapatite 
ceramics to treat severe osteochondral damage after septic arthritis of the knee. J Rheumatol. 
2005;32(8):1615-8.
배제사유 : 무릎 골관절염 환자를 대상으로 하지 않은 문헌

11. Adorno M, Besnard E, Joshi A, Brown S, Akbal H, Di Robilant BN, et al. Suppression of the 
epigenetic modulator usp16 reverses aging and degenerative features in in vitro and in vivo 
models of osteoarthritis. Osteoarthritis Cartilage. 2023;31(5):697.
배제사유 : 초록만 발표된 연구, 회색문헌

12. Afzali MF, Pannone SC, Martinez RB, Campbell MA, Sanford JL, Pezzanite LM, et al. 
Intravenous injection of adipose-derived mesenchymal stromal cells benefits gait and 
inflammation in a spontaneous osteoarthritis model. Journal of Orthopaedic Research. 
2023;41(4):902-12.
배제사유 : 전임상연구 또는 동물연구

13. Agar G, Blumenstein S, Bar-Ziv Y, Kardosh R, Schrift-Tzadok M, Gal-Levy R, et al. The 
Chondrogenic Potential of Mesenchymal Cells and Chondrocytes from Osteoarthritic Subjects: A 
Comparative Analysis. Cartilage. 2011;2(1):40-9.
배제사유 : 자가지방조직 유래 기질혈관분획 치료를 수행되지 않은 연구

14. Agarwal N, Mak C, Bojanic C, To K, Khan W. Meta-Analysis of Adipose Tissue Derived 
Cell-Based Therapy for the Treatment of Knee Osteoarthritis. Cells. 2021;10(6):01.
배제사유 : 체계적 문헌고찰(평가범위 해당/ 비해당 모두 포함) (동일한 PICO인지 등 확인 예정)

15. Agarwal P, Mehra S. Efficacy and Functional Outcome of Bone Marrow Aspirate Concentrate 
Injection in Osteoarthritis of Knee: A Prospective Study. International Journal of Tropical 
Medicine. 2023;18(1):29-33.
배제사유 : 자가지방조직 유래 기질혈관분획 치료를 수행되지 않은 연구

16. Aghdami N, Ghorbani Liastani M, Emadedin M, Mohseni F, Fazeli R, Moghadasali R, et al. 
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osteoarthritis: double blind randomized clinical trial. Cytotherapy. 2014;16:S14.
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17. Ahmed T, Dey R, Mukherjee J, Samadder A, Nandi S. Age Related Osteoarthritis: Regenerative 
Therapy, Synthetic Drugs, and Naturopathy to Combat Abnormal Signal Transduction. Curr 
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부록 7 중재시술 구체적 사용 방법

동 기술의 구체적 방법은 다음과 같다(신청자료).

7.1 무릎 골관절염의 치료로써 자가지방유래 기질혈관분획을 이용한 주사적 치료

[채취]

1. 환자가 엎드린 상태에서 정맥주사를 통해 수면마취제를 투여한다.

2. 양쪽 둔부에 0.5 cm 피부절개 후 Klein solution (lidocaine 2% and adrenaline 1 mg/mL in 500 

mL NaCl 0.9% solution)을 유창 무딘 케뉼라를 통해 주입한다. 

3. 주입 후 10분 경과된 뒤 유창 무딘 캐뉼라를 통해 피하조직과 분리된 지방 조직을 절제한다. 

4. 양쪽 총 Klein solution 1 L 주입 후 분리된 지방조직 총량은 400 cc (용액 + 지방량)

5. 피부 절개 부위 봉합한다.

[세척]   

1. 채취된 지방은 수술실 내 clean bench (청정도 등급 A, Class 100)에서 작업한다.

2. 채취한 지방 조직(100 cc)를 ATAC-2R (원심관)에 인체로부터 분리된 지방조직과 멸균생리식염수를 1:1 

비율로 각각 채운 후 세척한다. 

3. 세척 후 범용상원심분리기를 이용해 원심 분리한다. 

4. 2500 rpm에서 10분간 원심분리를 하면 상층은 지방 조직, 하층은 세척액으로 나뉜다. 

5. 세척된 상층 지방 조직은 새로운 지방 분리용 기구에 담아 위와 같은 세척 과정을 반복한다. 

6. 총 3회 세척한다.
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[분리]

1. 모든 분리공정은 청정도 B등급(ISO 7) 클린룸(clean room) 내에 비치된 BSC (생물안전작업대: 

Biological safety cabinet)에서 진행한다.

2. 효소 처리

세척한 지방조직을 ATAC-CT에 4개에 25 cc씩 옮긴 후 희석된 효소(0.1% 콜라게네이즈)를 각각 25 mL

씩 섞어 진탕배양기에 37℃ 5시간 반응시킨 후 2500 rpm에 10분 원심분리한다. ATAC-CT의 중간 차

단 통로를 닫아 상단 내용물은 버리고, 하단 내용물을 분리한다. 

* 0.1% 콜라게나아제는 CEFO-ENZ-COL (제조사 : 세포바이오)을 1병을 멸균생리식염수 25 mL로 녹

여 농도가 0.1%가 되도록 한다.

3. 여과

분리된 하단 내용물의 상층액을 제거한 후, ATAC-STR (키트 구성, Filter)를 ATAC-WT의 상단에 올려

놓고, 천천히 통과시켜 여과한다. 

4. 세척 및 추출

불순물을 제거한 지방기질세포층(SVF)의 효소(제1형 콜라게나아제)를 희석하여 없애기 위하여 세척액(멸

균생리식염수)을 첨가하여 1600 rpm에 10분 원심분리한다. 원심분리 후 지방기질세포층(SVF)과 세척

액으로 구분되고 지방 분리 키트의 상단 부분(세척액이 담긴 부분)을 제거해 깨끗한 지방기질세포층(SVF)

만 추출한다. 총 2회 더 반복한다. 

5. 제조

여과된 지방기질세포층(SVF)에 멸균 생리식염수를 첨가하여 총 0.5 cc로 부유시킨다.

(SVF total cell count : 7.4 × 107)

* 사용한 지방분리용 키트는 재새용을 금지한다. 

[분사 및 이식]

1. 관절강내 주사부위 확인한다.

(관절강내 염증이 심한 경우에는 초음파 유도하에 진행함)

2. 주사바늘을 관절강내 삽입한다.

3. 관절액 누출을 확인한 후 위와 같은 방법으로 분리된 멸균 생리식염수가 포함된 기질혈관분획(SVF) 0.5 

cc를 슬관절강내에 직접 주입한다.

4. 소독 후 압박 드레싱을 한다.

7.2 무릎 골관절염 치료로써 자가지방유래 기질혈관분획을 이용한 수술적 치료

[채취]

1. 환자가 엎드린 상태에서 정맥주사를 통해 수면마취제를 투여한다.

2. 양쪽 둔부에 0.5 cm 피부절개 후 Klein solution (lidocaine 2% and adrenaline 1 mg/mL in 500 

mL NaCl 0.9% solution)을 유창 무딘 케뉼라를 통해 주입한다.

3. 주입후 10분 경과된 뒤 유창 무딘 캐뉼라를 통해 피하조직과 분리된 지방조직을 채취한다. 
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4. 양쪽 총 Klein solution 1 L 주입 후 분리된 지방조직 총량은 400 cc (용액 + 지방량)

5. 피부절개부위 봉합한다.

[세척]

1. 채취된 지방은 수술실 내 Clean bench (청정도 등급 A, Class 100)에서 작업한다. 

2. 채취한 지방 조직(100 cc)를 ATAC-2R (원심관)에 인체로부터 분리된 지방조직과 멸균 생리식염수를 

1:1 비율로 각각 채운 후 세척한다. 

3. 세척 후 범용상원심분리기를 이용해 원심 분리한다. 

4. 2500 rpm에서 10분간 원심분리를 하면 상층은 지방 조직, 하층은 세척액으로 나뉜다. 

5. 세척된 상층 지방 조직은 새로운 지방분리용 기구에 담아 위 세척 과정을 반복한다. 

6. 총 3회 세척한다.

[분리]

1. 모든 분리공정은 청정도 B등급(ISO 7) 클린룸(clean room) 내에 비치된 BSC (생물안전작업대: 

Biological safety cabinet. 청정도 등급 A, Class 100)에서 진행한다.

2. 효소 처리 

세척한 지방조직을 ATAC-CT에 4개에 25 cc씩 옮긴 후 희석된 효소(0.1% 콜라게네이즈)를 각각 25 mL

씩 섞어 진탕 배양기에 37℃ 5시간 반응시킨 후 2500 rpm에 10분 원심분리한다. ATAC-CT의 중간 차

단 통로를 닫아 상단 내용물은 버리고, 하단 내용  물을 분리한다. 

 * 0.1% 콜라게나아제는 CEFO-ENZ-COL (제조사 : 세포바이오)을 1병을 멸균생리식염수 25 mL로 녹

여 농도가 0.1%가 되도록 한다.

3. 여과

분리된 하단 내용물의 상층액을 제거 한 후, ATAC-STR (키트 구성, Filter)를 ATAC-WT의 상단에 올려

놓고, 천천히 통과시켜 여과한다.

4. 세척 및 추출

불순물을 제거한 지방 기질 세포층(SVF)의 효소(제1형 콜라게나아제)를 희석하여 없애기 위하여 세척액

(멸균생리식염수)을 첨가하여 1600 rpm에 10분 원심분리한다. 원심분리 후 지방기질세포층(SVF)과 세

척액으로 구분되고 지방 분리 키트의 상단 부분(세척액이 담긴 부분)을 제거해 깨끗한 지방기질세포층

(SVF)만 추출한다. 

총 2회 더 반복한다. 

5. 제조

여과된 지방기질세포층(SVF)에 멸균 생리식염수를 첨가하여 총 0.5 cc ~ 2 cc로 부유시킨다.

(SVF total cell count : 7.4 × 107)

* 사용한 지방분리용 키트는 재사용을 금지한다. 

[분사 및 이식]

1. 환자를 앙와위 자세로 전신 또는 척추마취하에 수술을 시행

2. 환측 하지 지혈대 사용



무릎 골관절염 자가지방유래 기질혈관분획 치료(관절강내 주사, 수술적 이식치료)

Autologous Adipose Tissue-Derived Stromal Vascular Fraction for the Treatment of Knee Osteoarthritis
(Intraarticular Injection, Surgical Implantation)    308

3. 골관절염의 평가를 위한 관절경 검사 후 반월상 연골판 봉합술 및 절제술과 같은 절차가 수행될 수 있음

4. 손상된 연골 병변부의 연골하판에 변연절제술(accurate debriment)진행 

4-1 관절경하 손상된 연골하골을 변연절제 후 여러 개의 아울(Awl)구멍을 만드는 전통적인 미세천공술, 미

세골절술 시행

4-2 손상 부위가 큰 경우, Patella를 기준으로 lateral approach 또는 medial approach를 각 5 cm정도 피부

절개 후 손상된 연골하골을 변연절제하고 Fibrin-glue의 접착력을 높이기 위해 multiple-drilling을 시행

* 손상 정도에 따라 4. 4-1 방법 혹은 4-2 방법 중 택1 

5. 분리된 자가 지방 유래 기질혈관분획(SVF)과 멸균 생리식염수 Mix (0.5 cc) + Fibrinogen (1 cc) + 

Thrombin (0.5 cc) 혼합하여 총 2 cc 준비

6. 연골 손상 부위에 직접 주사기를 이용하여 분사 및 이식

7. 피부봉합 후 소독

7.3 무릎 골관절염 환자에서의 자가지방조직 유래 기질혈관 분획 적용

KL 2 ~ 3 등급의 무릎 골관절염 환자를 대상으로 환자의 복부 또는 둔부에서 지방조직을 채취하여 자가지

방조직 유래 기질혈관분획을 분리하고, 목적부위 관절강내 주사하거나, 관절경 수술 또는 관절 절개수술 시

에는 미세골절술 후 병변 부위에 피브린 글루 등으로 고정(이식)하여 사용함

1) (공통)자가지방조직 유래 기질혈관분획의 획득 : 환자의 복부 또는 둔부에 국소마취 또는 tumescent 용

액을 통한 마취 방법을 실시한 이후 약 50 ~ 100 cc의 지방을 채취하고 ‘별첨 1. 자가지방조직 유래 기질

혈관분획의 분리 방법’에 따라 기질혈관분획 을 획득함. 이때 최종 획득된 기질혈관분획은 원심분리를 통

하여 투여 방법에 따라 각 각 다른 용량으로 준비함.

2) 관절강내 주사 : KL 2 ~ 3등급에 해당하나 관절경 수술 또는 관절 절개수술을 원하지 않는 환자의 경우 

실시함. 이 경우 시술 부위 절개를 실시하지 않기 때문에 투여 부위를 확인하기 위하여 관절 초음파 하에 

투여하게 되며, 한 쪽 무릎 당 4 ~ 5 cc의 세포 부 유액을 관절강내 주사함. 총 투여되는 세포의 수는 5 

× 106 cells 이상으로 함. 

3) 관절경 수술 또는 관절 절개수술 시 : KL 2 ~ 3등급에 해당하고 관절경 수술 또는 관절 절개수술을 실시

하는 환자의 경우 실시함. 이 경우 시술 부위를 절개하여 관절경 또는 직접 육안으로 확인하면서 접근이 

가능하기 때문에 별도의 초음파 등의 장비는 사용하지 않음. 시술 부위는 필요시 활액 제거 또는 변연절

제술을 실시하고, 미세골절술을 실시하여 준비함. 기질혈관분획의 투여를 위하여 ‘별첨 2. 피브린 글루 

키트/기질혈관분획 혼합법’에 따라 준비하고, 한쪽 무릎 당 피브린 글루 1 ~ 2 kit (2 ~ 4 cc)를 투여할 

수 있으며 총 투여되는 세포의 수는 5 × 106 cells 이상으로 함. 

※ 본 신청기술에서 사용되는 셀유닛 장비는 시술자의 편의 및 밀폐 환경 유지를 위하여 사용하는 전자동 세

포원심분리 장치로, 기질혈관분획세포(SVF)를 획득하기 위한 방법은 타 유사 제품을 사용하거나 시술자

가 직접 분리하는 수동 절차를 거쳐도 무관함

  - 초음파 유도하 관절강내 주사: 부위당 4 ~ 5 cc, cell 수 5 × 106 이상
   - 미세골절술 시 피브린글루 혼합: 부위당 피브린글루 1 ~ 2 kit (2 ~ 4 cc), cell 수 5 × 106 이상
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부록 8 약어

     

     

BMI Body Mass Index

BMAC Bone Marrow Aspirate Concentrate

HA Hyaluronic Acid

HTO High Tibial Osteotomy

hUCB-MSC Human Umbilical Cord Blood-derived Mesenchymal Stromal Cell

ICRS International Cartilage Regeration & joint preservation Society

IKDC International Knee Documentation Committee

KL Kellgren-Lawrence classification of osteoarthritis

MOCART Magnetic Resonance Observation of Cartilage Repair Tissue

PRP Platelet Rich Plasma

SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines Network

SVF Stromal Vascular Fraction

RCT Randomized Controlled Trial

VAS Visual Analogue Scale

WOMAC Western Ontario and Mcmaster universities Arthritis index

WORMS Whole-Organ Magnetic Resonance Imaging Score
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