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혈소판 풍부 혈장(platelet-rich plasma, PRP)은 자가혈액에서 혈소판을 추출한 농축액을 말하며, 정형외과 분야에서는 조직의 치유와 재

생을 자극 및 촉진시키기 위한 치료방법 중 하나로 알려진다. PRP의 추출 방법에 대한 새로운 기기들이 출시되고 있고 임상에서는 치료목

적으로 PRP의 사용 시도가 증가하고 있다. 하지만, 슬관절 골관절염이나, 슬관절 부위의 인대 및 건에 대한 PRP 치료의 효과는 논문들에서 

과학적 근거 제시가 부족한 상황이며, 아직까지 수준 높은 임상시험을 통한 결과 보고가 거의 없다. PRP의 적용 범위, 효과 그리고 안정성

을 평가하기 위해서는 높은 통계 검정력을 가진, 무작위배정, 이중맹검법을 통한 연구들이 필요하다. 일부 병원에서는 PRP 시술이 슬관절 

부위에 대한 치료로서 충분한 과학적 근거를 바탕으로 한 궁극적인 치료 및 신의료기술이라고 과대 광고하고 있다. 반면에, 한국의 모든 관

련기관들에서는 PRP 사용을 임상 시험 및 연구에만 허가하고 있을 뿐 치료목적으로는 허가하지 않고 있다. 현재 보건복지부와 신의료기술 

평가위원회에서는 PRP 시술을 안전성 및 유효성이 입증되지 못한 의료 기술로 정의하는 바, 슬관절 부위의 골관절염, 인대 및 건에 대한 치

료 목적의 PRP 시술은 인정되지 않고 있으며, 증식치료의 일환으로서 사용하는 경우도 PRP 치료비 추가 징수는 불법으로 규정되어 있다, 

PRP 시술에 대하여 환자에게 치료재료비 혹은 치료비를 징수함은 현행법상 불법이므로 임상의사들의 주지가 필요하겠다.
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서   론

혈소판 풍부 혈장(platelet-rich plasma, PRP)은 자가혈액에서 혈

소판을 추출한 농축액을 말하며, 성장인자를 정상 혈액의 3-5배 

포함하고 있어 손상된 조직의 치유에 도움이 된다고 알려졌다.2,3) 

피부과, 성형외과, 치과, 이비인후과, 비뇨기과 그리고 신경외과 

분야 등에서의 사용이 보고되고 있다. 정형외과 및 스포츠의학 

분야에서, PRP 시술은 급성 인대 손상(슬관절 내측측부인대 파

열, 족관절 외측측부인대 파열 등), 만성 건 손상(회전근개 파열, 

주관절의 외상과염, 슬관절 주위 건염, 아킬레스건염, 족저근막

염 등), 급성 근육 파열 또는 골이식 후 치유 촉진을 목적으로 사

용이 시도되고 있고, 슬관절 연골연화증, 슬관절 골관절염, 슬관

절 반월상 연골판 파열 등에서 관절내 주사가 시험적으로 적용되

고 있다.2-6) 정형외과와 스포츠의학 분야에서의 PRP 임상 적용 연

구는 대부분이 근거수준 4등급 정도의 임상 연구에 머물러 있거

나, 대상군의 수가 적어 통계학적 유의성을 검증하기 어렵다.3) 특



322

박용근·한승범·송상준 외 2인

히 PRP 관절내 주사 요법에서 대부분의 성장인자가 주사 후 1시

간 동안에 분비되는데, 이런 성장인자의 짧은 노출만으로는 골관

절염과 같은 만성 질환에서 질환의 병태 생리를 바꿀 수 있을 것

이라고 기대하기는 어려우며, 이미 마모된 연골이 다시 재생되기

를 기대할 수도 없다. 

　보건복지부와 한국보건의료연구원 같은 국내 관련기관들은 안

전성과 유효성이 입증되지 않은 PRP 시술을 환자에게 시행한 후 

진료비를 청구하는 것은 모두 불법이라는 입장을 밝힌 바 있다. 

그럼에도 불구하고 PRP 시술이 일부 병·의원들에서 수익 창출 

모델로 각광받고 있으며, 인터넷 매체 등을 통해 홍보되고 있다.

　PRP 시술의 의학적 근거가 부족한 상황에서 무분별하게 확산

되는 것은 사회-경제적 비용과 국민건강의 측면에서 걱정스러운 

일이다. 게다가, 아직 PRP 시술의 안전성도 완전히 밝혀지지 않

았다. 또한, PRP 시술이 일부 병·의원에서 부당한 수익과 병원

의 홍보 수단으로 악용되어, 근거 중심의 진료를 표방하는 대다

수 의료기관 및 임상의들에게 상대적인 불이익이 전가될 수 있다

는 사실도 우려된다. 일부 신의료기술은 수많은 비판과 시행착오

를 통해 개선 및 발전되기도 하지만, 안정성과 유효성의 문제로 

현재 시행되지 않는 신의료기술들이 더 많다는 사실을 주지함이 

중요하다.7,8)

　이에 저자들은 한국에서의 PRP 관련한 과대 광고의 현황, 슬관

절 부위에서 PRP 사용에 대해 과학적 근거를 밝힌 최근 논문들의 

연구 결과 및 법적 쟁점에 대한 국내 관련기관들의 입장을 고찰

하였다. 향후 임상의사들의 PRP 연구와 임상에서의 적용에 있어

서 지침이 될 수 있기를 기대한다.

PRP 치료와 관련한 과대 광고 현황

PRP 시술의 광고는 신문, 방송, 병원 홍보물 등에서도 찾을 수 있

지만, 주로 무료 디지털 신문, 대형 신문사의 인터넷 판, 병원 홍

보 사이트를 중심으로 이루어지고 있다. 또한, 특정 광고의 내용

이 블로그, 지식정보 제공 및 질문-답변 사이트 등에서 인용되고 

있어서 의학적 전문 지식이 없는 일반인이 PRP 광고 내용을 객관

적으로 판단하기 어려울 것으로 생각한다. 광고 제목이나 내용도 

PRP가 해당 질환의 일차적 또는 궁극적인 치료인 것처럼 설명하

고 있고, 과학적 근거를 획득한 최신의료기술로 묘사하고 있다.

　기존의 광고 내용의 문제점을 요약하면 다음과 같다. 첫째, 

2009년 3월 PRP 증식요법(prolotherapy)을 소개한 기사(OSEN 연

예 2009-3-21)를 시작으로 2009년 10건, 2010년 168건, 2011년 248

건으로 매년 증가하고 있다. 둘째, PRP 시술의 적응증이 확대되

고 치료 효과가 점점 과장되고 있다. 2009년 4월에 슬괵건(ham-

string tendon)의 급성 손상에서 PRP 증식요법(prolotherapy)이 치

료 대안일 수 있다는 기사(OSEN 생활/문화 2009-4-23)로 시작

되었지만, 2011년에 와서는 '연골 강화의 근본 요법'이라는 기사

(세계일보 2011-04-11), 반월상 연골판 파열을 PRP로 수술 없이 

치료할 수 있다는 기사(스포츠 월드 2011-08-28), 연골 손상에서 

PRP 시술 3번이면 통증이 없어진다는 기사(헬스 조선 2011-10-

04), 대퇴골두 무혈성 괴사증도 PRP로 완치된다는 기사(스포츠 

월드 2011-12-14)로 나오고 있다. 이들 기사들은 근거가 미약한 

수많은 적응증과 과장된 치료 효과를 병원 광고와 함께 보도하

고 있다. 셋째, PRP 관련 광고가 몇몇 특정 병원을 중심으로 이루

어지고 있다. 'Y' 병원, 'T' 병원, 'L' 의원, 'S' 클리닉 등이 정형외과 

영역 PRP 관련 기사의 90% 이상을 차지한다. 유효성과 의료법상

의 문제로 PRP 시술을 시행하지 않는 대다수의 의료기관들을 최

신 의료 시술을 시행하지 않는 병원으로 일반인들이 잘못 인식할 

수 있다는 점에서 우려된다. 넷째, PRP 관련 기사의 근거가 대부

분 몇몇 해외 스포츠 스타들(타이거 우즈, 하인즈 워드, 코비 브라

이언트)의 PRP 시술 후 경기 결과 또는 시술한 의사가 보고한 해

외 소규모 잡지의 증례보고 등이다.9) 일반인이 이러한 기사로부

터 과학적 객관성을 가지고 PRP 시술의 효과를 판단하기는 어려

울 것이다. 다섯째, 몇몇 대학병원에서 시행한 PRP 관련 연구 결

과에 대한 기사 내용이 다른 기사들에도 인용된다는 점이다. 가

톨릭대학교 의정부성모병원의 무릎 연골 질환에서의 PRP 적용 

연구결과(메디컬투데이 2011-08-12)와 관동대학교 명지병원의 

회전근개 파열에서의 PRP 적용 연구결과에 대한 기사(세계일보 

2011-05-16) 내용이 각각 4차례, 3차례씩 다른 기사들에 인용되

었다. 대학병원에서 연구로서 시행한 PRP 관련 연구 결과의 보고

가 자칫 PRP 시술의 안전성과 유효성이 입증되어 치료비 징수 행

위가 합법적인 것으로 오해될 수 있다는 점에 유의하여야 할 것

이다.

　다행인 것은 시술의 유효성과 의료법적인 측면에서 PRP 시술

을 객관적으로 보도한 몇몇 기사가 있다는 것이다. 뉴욕타임스 

보도를 인용하며 PRP 시술이 별로 효과가 없다고 설명한 기사

(조선일보 2011-09-09), PRP 시술의 남용 문제를 고발한 기사(머

니투데이 2011-09-29, 메디팜뉴스 2011-10-19, 코리아헬스로그 

2011-10-23), PRP 시술이 의학적 근거가 없다는 기사(의협신문, 

머니투데이, 코리아헬스로그 2011-11-03), PRP 시술이 현 의료법

에서는 불법 시술에 해당한다는 기사(코리아헬스로그 2011-09-

30, 2011-10-19) 등이 있다. PRP 시술을 시행하지 않는 병원들이 

이를 요구하는 환자나 보호자들에게 근거 자료로 사용할 수 있을 

것으로 생각한다.

　언론매체를 통해 PRP 시술을 무차별적으로 홍보하고, 이 시술

을 많은 환자들에게 치료로서 적용하는 것은 사회비용적 측면이

나 국민건강적 측면에서 분명히 해악이 될 것이다. 또한, 이러한 

치료를 하지 않는 병·의원들은 첨단의료를 등한시하는 무능한 

병원으로 취급될 소지가 있다. 아직 PRP는 초기 연구 단계에 있

는 시술법으로 그 효과가 의학적으로 입증된 것이 아니며, 특히 

퇴행성 관절염과 같은 만성 질환에서의 효과는 의문스러운 것이 
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사실이다. PRP 시술의 퇴행성 관절염에 대한 효과는 학술적인 영

역에 한해서 조심스럽게 연구되어야 할 것이며, 언론매체를 통해 

PRP 시술이 퇴행성 관절염에 효과가 있다고 여과 없이 홍보하는 

것은 의학적 근거가 없는 허위, 과장 광고에 해당된다.

　의료기관, 언론기관 그리고 관련 정부 부처에서는 이런 허위, 

과장 광고에 대한 정화 노력이 필요할 것으로 생각한다. 또한, 

PRP 시술의 연구 결과에 대한 기사도 환자의 동의와 임상윤리위

원회의 엄격한 통제하에 이루어진 해당 기관의 임상 결과를 타당

한 방식을 통해 관련 전문분야 학회 발표 혹은 정통학술지 게재 

후 그 내용이 기사화되는 것이 바람직할 것으로 생각한다.

혈소판 풍부 혈장(PRP): 슬관절 부위의 
임상적 사용에 관한 논문 고찰

PRP는 연부조직의 치유와 재생을 촉진시키기 위한 치료 방법들 

중 하나로 쓰이고 있다. PRP는 자가혈에서 유래하고 쉽게 추출할 

수 있는 술기이기 때문에 스포츠의학 영역에서 그 사용이 확대되

고 있다. 현재까지 보고된 종설들을 살펴보면, 공통적인 결론으로

서 지금까지 보고된 연구 결과들은 PRP의 효과와 안정성을 입증

하기에는 과학적 근거가 부족하며 이중맹검법을 통한 무작위 대

조연구가 더 많이 이루어져야 한다고 강조했다.3,10-14) PRP의 효과

에 대한 과학적 근거가 부족한 상황임에도, PRP의 추출을 위한 

기기들이 출시되고 있고 임상에서는 PRP를 사용한 치료 시도가 

증가하고 있다.

1. 슬관절 부위 인대 및 건에 대한 PRP 치료

인대와 건의 치유과정은 매우 복잡하고 치유과정에 관여하는 자

극, 억제 그리고 조절인자의 작용에 대하여 아직까지 정립되지 

않았다.15) 이런 상황에서 손상된 조직에 성장인자(growth factor) 

또는 PRP의 투여가 어떤 단계에서 어떻게 치유과정을 촉진하는

지 명확히 밝혀지지 않았다. Kajikawa 등15)은 PRP가 쥐의 건 손

상 후 초기 치유단계에서 혈류 유래 세포의 숫자를 늘리는 데에 

기여하여 교원질(collagen)의 양과 섬유모세포(fibroblast)의 수를 

증가시킨다고 보고하였다. 그러나, Anitua 등16)은 PRP는 건세포 

안에 있는 hepatocyte growth factor (HGF)와 vascular endothelial 

growth factor (VEGF)의 합성을 증가시켜 세포증식과 혈관재

생을 증가시킨다고 하였고, 형질전환 성장인자-β1 (transform-

ing growth factor beta 1, TGF-β1) 및 혈소판-분비 분자들 사이

의 균형이 혈관 재생과 섬유화의 조절에 중요하다고 보고하였다. 

Murray 등17)은 전방십자인대 봉합 후 14주 경과 관찰한 동물 실험

상, PRP를 단독으로 추가 투여하는 것은 유의한 개선 효과가 없

음을 보고하였다. 따라서 임상적으로 지지체 등의 사용 없이 PRP

를 추가하는 것은 효과를 기대하기 어려울 것으로 보았다.

　만성 건 손상에서 성장인자와 PRP의 효과에 대한 임상 연구가 

충분하지 않음에도, 혈관재생과 교원질 합성에 효과가 있다는 기

초 연구결과 및 다른 효과적인 치료법의 부재로 인하여 PRP는 만

성 건병변(tendionpathy)에 사용되고 있다.4,18) Filardo 등19)은 만성 

난치성 슬개건병변 환자에 대해 PRP 주사와 물리치료를 같이 시

행한 군(15명)과 물리치료만 시행한 군(16명)으로 나누고, Tegner 

점수, EQ-Visua l Analogue Scale (EQ-VAS) 점수 그리고 통증

등급을 비교하였다. PRP 주사를 추가한 군에서는 치료 전에 비

해 모든 점수에서 유의하게 개선되었으나, 대조군과 비교하였을 

때 통계학적으로 차이는 없었다고 보고하였다. Coombes 등20)은 

건 병변에서 주사치료의 임상효과와 부작용에 대한 무작위 대조

연구들을 모두 대상으로 한 종설 연구 결과, 2,672명의 대상자의 

연구결과를 분석하였을 때 PRP는 Achilles 건 병변에서 위약보

다 효과가 더 뛰어나지 않다고 보고하였다. Hart21)도 건 병변에서 

스테로이드, 국소 마취제, 경화액(sclerosing solutions), 아프로티

닌(aprotinin), 보툴리늄(botulinum toxin), 글리코스아미노글리칸

(gycosaminoglycans), 히알루론산(sodium hyaluronate) 그리고 PRP

의 효과와 부작용에 대하여 174개의 논문들을 분석한 결과, 대조

군에 비하여 스테로이드의 경우 단기간 효과는 다른 주사치료에 

비해 효과적이었으나 중·장기적으로는 부작용이 많았다고 보고

하였다. 또한 외상과염에서 하이알유론산(sodium hyaluronate)이 

단기간과 장기간에도 통증 감소에 효과가 있다는 것 외에는 다른 

주사치료들은 건 병변에서의 효과가 있다고 할 만한 명백한 근

거가 없다고 하였다. 따라서, 만성 건 병변에서 PRP 주사의 효과

는 현재까지는 명확하지 않다. de Vos 등22)은 만성 건 병변의 PRP 

주사에 관한 대부분의 논문들은 연구 결과로 통증 감소와 기능

이 개선됨에 초점이 맞춰져 있다고 하였다. 단지 3개의 연구에서

만 높은 연구방법론적 접근이 있었고, 이들 중 어떤 논문도 PRP 

주사가 대조군에 비교하여 이점이 많음을 보여주지 못하고 있다

고 하였다. 이 저자들은 자가혈을 이용한 주사치료는 임상에서의 

사용이 추천되지 말아야 하는 명백한 근거들이 있다고 강조했고, 

또한 만성 건 병변의 치료에 있어서 PRP 주사와 관련된 수준 높

은 연구들이 없고 PRP 주사 사용을 지지하는 근거는 제한되어 있

음을 강조했다. 현재까지, PRP 주사가 다른 주사치료에 비해 임

상적 효과나 운동복귀 비율이 더 많다는 등의 주장에 대한 과학

적 근거는 부족한 상황이다.

　일부 연구들은 전방십자인대 재건술 때 PRP의 사용에 대하여 

보고하고 있다. 대부분의 연구에서 PRP를 사용할 때가 사용하지 

않을 때에 비해 유의하게 차이가 있음을 보여주지 못하고 있다. 

Sánchez 등23)은 통상적인 자가 슬괵건을 이용한 전방십자인대 수

술을 받은 대상군(15명)과 전방십자인대 수술할 때 plasma rich in 

growth factors (PRGF)를 주사한 환자군(22명)으로 나누고, 수술 

후 6-24개월 사이에 2차 관절경 수술을 할 때 관절경적 소견과 병

리 소견을 비교 평가하였다. 병리 소견에서는 PRGF군에서 대조

군에 비해 이식 건이 좀 더 성숙한 조직으로 나타난 경향이 있었
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으나, 관절경적 소견에서는 PRGF군과 대조군 사이에 유의한 통

계학적 차이는 없었다. Cervellin 등24)은 슬개건을 이용한 전방십

자인대 재건술에서 슬개건 공여부위에 자가 PRP gel의 투여에 대

한 무작위 대조연구를 보고하였다. 자가 PRP 투여군(20명)과 대

조군(20명)에 대해 수술 후 12개월째에 visual analogue scale (VAS)

과 Victorian Institute Sport Assessment (VISA) 점수를 확인하고 자

기공명영상검사(MRI)를 시행하였다. VISA 점수는 자가 PRP 투

여군에서 유의하게 높게 나타났으나, VAS 점수는 두 군 간에 차

이가 없었다. 경골과 슬개골의 골소실 부위에 대한 치유는 두 군 

간에 유의한 차이는 없었다. 이 연구에서는 자가 슬개건을 이용

한 전방십자인대 재건술 후에 발생하는 슬개건 공여부위에 PRP

를 적용하는 것이 효과가 없음을 보여주었다. Vogrin 등25)은 전방십

자인대 재건술 후 이식 건의 재혈관화 초기단계에서 혈소판 gel

의 효과에 대해서 전향적 무작위 이중맹검법을 통한 연구를 하였

다. 혈소판 gel 사용군(25명)과 대조군(25명)으로 나누고, 4-6주 후

에 조영증강 MRI를 통해서 터널부위의 골-인대 접점부위와 관

절내 이식 건 부위의 재혈관화 단계를 평가하였다. 혈소판 gel 사

용군에서 경골터널의 골-이식 건 접점 부위의 재혈관화가 빨랐

으나, 관절내 이식 건 부위는 두 군 간에 통계학적 차이가 없었다

고 보고하였다. Nin 등26)은 동종 슬개건을 이용한 전방십자인대 

재건술을 시행하는 환자 100명을 무작위적으로 PRP gel 사용군

(50명)과 대조군(50명)으로 나누고, 2년 후에 임상적 기능, 단순방

사선 및 MRI를 통한 평가를 전향적으로 하였다. Platelet-derived 

growth factor (PDGF)의 사용은 2년 경과 관찰 결과에서 유의한 

임상적 또는 생역학적 효과는 없었다고 보고하였다. Orrego 등27)

은 혈소판 농축액(platelet concentrate)과 골마개(bone plug)가 골

터널에서 슬괵건 치유에 미치는 영향에 대한 연구를 하였다. 전

방십자인대 재건술이 필요한 108명의 환자들을 대상으로 대조군

(27명), 혈소판 농축액 사용군(26명), 골마개 사용군(28명), 혈소판 

농축액과 골마개 사용군(27명)으로 무작위적으로 나누고 전향적

으로 MRI를 통해 골터널에서 슬괵건의 치유를 비교하였다. 혈소

판 농축액의 사용은 이식 건의 성숙단계를 강화하는 효과만 있었

을 뿐, 골-인대 접점부위에서의 효과 또는 터널 확장 개선에 대한 

효과는 없었다. Silva와 Sampaio28)도 재건술 후 3개월째에 대조군

과 비교해서 이식 건과 골 사이에서 MRI의 신호강도 차이를 분석

한 결과 차이가 없었다고 보고하였다. PRP가 인대손상의 초기 치

유과정을 촉진시킨다는 실험실 및 일부 임상보고가 있음에도 불

구하고, 환자에서 시행된 무작위 대조연구 결과를 보면 전방십자

인대 손상의 회복이나, 수술시의 적용에서 PRP의 효과는 입증되

지 않았으며, 따라서 전방십자인대 손상 혹은 재건술 시에 PRP의 

사용을 권장할 수 없다.

2. 슬관절 연골손상 및 골관절염에 대한 PRP 치료
관절연골손상과 퇴행성 관절염은 정형외과 및 스포츠의학 분야

에서 가장 많은 시도가 있고 활발하게 연구되고 있는 부분 중 하

나다. Woodell-May 등29)은 PRP에서 추출한 자가단백용액(au-

tologous protein solution)의 사이토카인(cytokines)을 분석한 결과 

동화 사이토카인(bFGF, TGF-β1, TGF-β2, EGF, IGF-1, PDGF-

AB, PDGF-BB, and VEGF)과 항염증 사이토카인 (interleukin 

[IL]-1ra, sTNF-R1, sTNF-RII, IL-4, IL-10, IL-13, and interferon-

gamma)들이 포함되어 있고, 이러한 사이토카인들의 작용을 이

용함으로써 PRP가 골관절염 치료제로서의 가능성이 있다고 보

고하였다. van Buul 등30)은 PRP가 염증 사이토카인인 IL-1β와 

NFkB의 작용을 억제시켜 골관절염 연골세포에 영향을 준다고 

보고하였다. 이러한 일부 체외 연구 결과들에서 치료제로서의 가

능성을 제시함에도 불구하고, 아직 인간의 골관절염에서 PRP가 

치료제로서 어떤 효과가 있는지에 대한 과학적 근거는 명확히 정

립되지 않았다.

　연골손상 때 시행되는 미세골절술과 더불어 PRP 주사를 한 일

부 연구들은 미세골절술의 치료 효과를 높이는 데에 기여한다는 

결과를 보였으나, PRP 주사 단독으로 사용할 때의 치료 효과가 

입증된 연구는 아직까지 거의 없다. Milano 등31)은 연골손상에서 

미세골절술과 동종 PRP 치료의 효과에 대한 동물실험 연구(양, 

15마리)를 하였는데, 미세골절술에 PRP 주사를 추가했을 때가 

International Cartilage Repair Society (ICRS) 점수와 연골 강도에

서 좀 더 우수하였다고 보고하였다. Dhollander 등32)은 슬개골의 

골연골 병변이 있는 5명의 환자에 대하여 미세골절수술에서 PRP 

gel을 안착시키는 수술기법을 소개하였고, 24개월 뒤 임상적 개선

을 보인다고 예비 보고하였다.

　관절내 자가 PRP 주사는 임상에서 갈수록 더 많이 골관절염 환

자들에서 치료의 한 형태로 사용되고 있다. 자가 PRP 주사에 대

한 대부분의 초기 연구들은 통증 감소와 기능 개선에 초점이 맞

춰져 있으며, 대조군이 없는 case series 연구들이다. Sampson 등33)

은 일차 또는 이차 슬관절 골관절 환자 13명에서 PRP 주사에 대

한 예비 연구를 보고하였는데, 부작용 없이 통증 감소 및 증상 개

선을 포함한 knee injury and isteoarthritis outcome scores (KOOS) 

점수에서 개선됨을 보고하고 있다. Wang-Saegusa 등34)은 3개월 

이상 증상이 있는 261명의 환자들에게 2주 간격으로 3회 자가 

PRP를 주사한 결과, 6개월 뒤에 VAS, SF-36, Western Ontario and 

McMaster Universities (WOMAC) 점수가 개선됨을 보고하였다. 

Filardo 등35)은 퇴행성 슬관절 병변이 있는 90명의 환자들에게 3회 

PRP 주사한 후에 2년 뒤 Internatioal Knee Documentaion Com-

mittee (IKDC)와 EQ-VAS 점수가 개선을 보였고, 관절염 초기의 

젊은 환자에서 유의한 효과가 있었으나 다른 환자들에서는 효과

가 덜 했다고 보고하였다. Napolitano 등36)도 27명의 환자를 대상

으로 6개월까지 numerical rating scale과 WOMAC을 가지고 평가

한 결과 치료 전보다 개선되었다고 보고하였다. Kon 등4)은 퇴행

성 관절 병변이 있는 100명의 환자들을 대상으로 관절내 PRP 주
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사 후에 1년 뒤 IKDC와 EQ-VAS 점수를 확인한 결과 통증을 감

소시키고 생활의 질 개선을 보였다고 보고하였다. 이 연구에서 6

개월까지는 개선되었으나, 이후 6개월에서 1년 사이에 임상결과

가 다시 악화되는 소견을 보였다고 보고하였다. 이들 연구에서

는 대조군 없이 치료 전, 후의 임상적 결과를 단순 비교하였으므

로, 위약효과(placebo effect)가 얼마나 기여했는지, 또 다른 치료

방법들과 비교하여 얼마나 효과에 차이가 있는지를 알 수 없다는 

것이 문제이다. 대조군을 포함한 연구결과도 일부 보고되었으나, 

연구 설계상 문제점들이 많아 명확한 효과를 입증하지 못하고 있

다. Sánchez 등6)은 슬관절 골관절염 환자에서 관절내 PRGF 투여

군과 하이알유론산 투여군을 5주 후 비교한 코호트 연구 결과에

서, PRGF 투여군에서 통증 감소와 생활의 질 개선에 효과가 조금 

더 있다고 보고하였다.37) 이 연구는 근거 4등급의 후향적 연구로

서, 대조군과 시험군 환자들이 무작위 배정되지 않았으며, 표본수

가 적고, 단기간 임상결과라는 점에서 한계를 보인다. Kon 등38)은 

슬관절의 퇴행성 연골 병변이나 골관절염이 있는 150명의 환자들

에 대해 자가 PRP 주사군(50명), 저농도 하이알유론산 주사군(50

명) 그리고 고농도 하이알유론산 주사군(50명)으로 나누어, 6개월 

뒤 IKDC와 EQ-VAS 점수를 비교한 결과, 자가 PRP 주사군에서 

통증 감소와 관절 기능의 회복 측면에서 좀 더 효과가 있었다고 

보고하였다. 이 연구 또한 무작위 배정 및 이중맹검법을 통한 평

가가 시행되지 않아, 대조군 및 시험군에 환자를 배정할 때 및 결

과를 판단할 때에 편견이 있었을 소지가 있고, 단기간의 임상결

과라는 점 및 통계학적 편견을 고려하지 않고 통계적 분석을 하

였기에 의학적으로 근거로서의 가치가 약하다. 최근의 보고로서, 

Spaková 등39)은 방사선학적으로 중등도 이하(Kellgren-Lawrence 

grade 1, 2, 3)의 슬관절 골관절염이 있는 환자들에서 PRP 주사와 

하이알유론산 주사의 효과에 대한 비교연구에서 PRP 주사군에

서 좀 더 나은 효과를 보였다고 보고하였다. 이 연구 또한 무작위 

배정 및 이중맹검을 통한 평가가 아니었기에, 저자들은 그들의 

연구를 예비 보고라고 기술하였으며, 자가혈 PRP 주사는 슬관절 

골관절염의 초기 단계에 치료 효과가 있고 안전한 술식으로 보이

나, 이 결과를 확증하고 시간이 지난 후에도 치료효과가 지속될 

수 있는지에 대해 좀 더 연구가 필요하다고 결론지었다.

　관절내 PRP 주사에 대한 연구들은 통증 감소와 기능 개선에 

좋은 효과가 있는 것처럼 보고되고 있으나, 앞에서 기술한 바와 

같이 이러한 연구들의 방법론적 측면에서 의문점들이 있다. 가

장 명확한 증거를 제시할 수 있는 무작위 배정 및 이중맹검법을 

통한, 위약과 PRP 주사의 효과를 비교한 연구나 다른 치료법과 

PRP주사를 비교한 연구가 아직까지 없고, 장기간 경과관찰에 대

한 연구 결과도 보고되지 않았다. 현재까지, PRP 주사가 다른 주

사치료나 약물치료에 비해 골관절염에 효과가 있다고 지지해 주

는 근거가 미미하고 PRP 주사치료를 해야 한다고 강하게 추천할 

근거도 부족한 상황이다. 다른 치료방법들이 PRP 치료보다는 훨

씬 비용이 덜 들기 때문에 치료선택에 있어 먼저 고려되어야 한

다. 앞으로 무작위 배정을 통한 적정한 대조군을 가지고 이중맹

검법으로 치료효과에 대한 타당한 임상결과를 평가하는 연구가 

필요하다.

3. PRP 사용에 대한 권장사항

PRP 치료의 효과에 대한 과학적 근거가 충분히 검증이 되지 않은 

상태에서, PRP를 어떻게 추출하고 어느 부위에 어떤 시기에 어떤 

용량으로 투여해야 임상적으로 효과가 있는지 정해져 있지 않다. 

미국정형외과학회(American Academy of Orthopaedic Surgeons)40)

와 WellCare Health Plans, Inc.41)에서 임상시험과 연구를 위한 

PRP 사용에 대한 지침만 발표했을 뿐, 세계의 그 어떤 학회 및 기

관에서도 치료를 목적으로 PRP 사용을 권고하지 않고 있다

PRP 사용에 대한 보건복지부 및  
심평원의 시각 및 법적 문제

PRP 치료술의 적법성을 논하기 위해서는 현재 우리나라의 새로

운 의료 기술에 대한 검토 절차를 알아야 하겠다. 현재 국내에서 

새로운 의료 기술(처치 및 시술, 수술, 진료 재료 등)은 신의료기

술평가위원회(committee for New Health Technology Assessment)

를 통하여 '유효성'과 '안전성'에 대한 평가를 거치도록 제도적 장

치가 마련되어 시행되고 있다. 또한 과거에는 신의료기술 평가를 

신청해 놓은 경우 결론이 날 때까지는 신의료기술을 사용하여 진

료할 수 있었으나 현 의료법은 이를 금지하고 있다. 

　따라서 현재 시술되고 있는 PRP 치료 혹은 PRP를 이용한 증식 

치료의 적법성을 알기 위해서는 신의료기술평가위원회의 평가 

보고서와 이를 토대로 한 건강보험심사평가원(이하 심평원)의 입

장을 파악하는 것이 중요하겠다.

1. 신의료기술평가위원회의 자가 혈소판 풍부 치료술에 대

한 안전성, 유효성 평가 보고서 요약
1) 신청기술 : 자가 PRP 치료술 

자가 PRP 치료술은 자가혈로부터 추출한 혈소판이 농축된 혈장

을 골 결손 부위나 연부조직의 재생을 요하는 부위에 적용하여 

조직의 치유나 재생을 촉진하기 위한 시술이다. 이는 의료법 제53

조 및 신의료기술평가에 관한 규칙 제3조의 규정에 따라 '자가유

래 혈소판 재생치료술(autologous platelet rich plasma application)'

이라는 명칭으로 2009년 9월 2일 신청되었다.

2) 신의료기술평가위원회 및 소위원회 운영

2009년 제10차 신의료기술평가위원회(2009.10.23)에서 자가 PRP 

치료술은 최근 임상 여러 분야에서 자가혈액에서 유래된 물질들

에 대한 연구가 활발히 진행되고 있는 점을 감안할 때 평가할 필
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요성이 충분한 신의료기술로 판단하였으며, 체계적 문헌고찰 방

법으로 소위원회에서 평가하도록 심의하였다. 총 5인으로 구성된 

소위원회는 2009년 12월 3일부터 2010년 4월 5일까지 약 5개월에 

걸쳐 총 4회의 소위원회 운영을 통해 문헌적 근거에 따라 동 시술

을 평가하고 검토결과를 제출하였으며, 2010년 제4차 신의료기술

평가위원회(2010.4.23)에서 동 내용을 토대로 자가 PRP 치료의 안

전성·유효성 평가 결과를 최종 심의하였다.

3) 자가 혈소판 풍부 혈장 치료술의 평가

(1) 평가 목적: 자가 PRP 치료술이 안전한 시술이고, 조직의 치유

나 재생을 촉진시키는 데 유효한지의 여부 등을 평가하고자 한

다.

　(2) 평가 방법: 자가 PRP 치료술의 평가를 위한 문헌 검색 전략

은 골 결손 환자 또는 연부조직의 재생을 요하는 환자를 대상으

로 자가 PRP 치료술을 시행 후 조직의 치유나 재생 정도와 여기

에 소요되는 기간을 주요 의료결과로 선정하였다.

　자가 PRP 치료술의 평가에는 KoreaMed를 포함한 8개 국내 데

이터베이스와 Ovid-MEDLINE, EMBASE 및 Cochrane Library

의 국외 데이터베이스를 이용하였다. 'Platelet-rich plasma'의 검색

어를 이용한 검색 전략을 통해 총 1,400편의 문헌이 검색되었다. 

2005년 이후에 출판된 적절한 연구유형(체계적 문헌고찰 문헌, 무

작위 임상시험 연구)의 한국어 또는 영어 문헌으로, 동물 실험 또

는 전임상시험 연구 및 원저가 아닌 연구와 회색문헌은 배제하였

다. 또한, 치과(구강악안면외과학) 분야의 환자를 대상으로 한 연

구와 평가에 선택된 체계적 문헌고찰 문헌에 포함된 연구는 배제

하였다. 중복 검색된 문헌(396편)을 포함하여 총 1,391편이 제외되

었고, 총 9편의 연구(체계적 문헌고찰 문헌 2편, 무작위 임상시험 

연구 7편)가 최종 평가에 포함되었다.

　(3) 안전성: 안전성은 시술로 인한 사망과 시술 관련 합병증으

로 평가하였다.

　체계적 문헌고찰 문헌 2편에서는 자가 PRP 치료술의 안전성

에 대해서는 문제가 없다고 보고하고 있다. 자가 PRP 치료술과 

사망 간의 명확한 인과관계가 증명되지는 않았으나, 심혈관계 질

환 환자를 대상으로 한 무작위 임상시험 연구에서 자가 PRP 투여

군 중 심장성 원인들(cardiac causes)로 사망한 1예가 보고되었다. 

자가 PRP 사용군의 합병증 발생률은 재조합 인간 골형성 단백질 

7 투여군과의 비교 연구에서는 더 높았고, 셀룰로오스/콜라겐 시

술군과의 비교 연구에서는 동일하였다. 또 자가 PRP 사용군은 비

사용군과 비교할 때 합병증률이 유사한 것으로 보고되었고, 합병

증 사례로는 혈종, 재수술, 부종, 장액종, 감염 등이 있었으나 자가 

PRP 치료술과의 정확한 연관성을 찾기가 어려웠다.

　이에 소위원회에서는 1) 선택된 문헌들에서 연구대상이 다양

하고, 구체적인 제시가 부족하여 합병증의 발생과 자가 PRP 치료

술과의 정확한 연관성을 찾기가 어려웠으며, 2) 체계적으로 안전

성을 검증한 문헌이 부족하여, 자가 PRP 치료술의 안전성에 대해

서는 확실한 결론을 내리기 어렵다는 의견이었다.

4) 유효성

유효성은 조직의 치유나 재생 정도와 여기에 소요되는 기간을 주

요한 의학적 결과로 분석하였다.

　체계적 문헌고찰 문헌 2편에서는 골절, 만성 피부 궤양, 외과적 

상처 등의 치유에 있어서 자가 PRP의 사용으로 인한 이득에 대해

서는 임상적인 근거가 없다고 보고하고 있다. 자가 PRP 사용군은 

재조합 인간 골형성 단백질 7 투여군과의 비교 연구에서 골 유합

에 효과가 더 낮았고, 셀룰로오스/콜라겐 시술군과의 비교 연구

에서 만성 당뇨성 족부 궤양의 치유에 유의한 차이가 없었다. 또

한, 자가 PRP 사용군과 비사용군을 비교한 무작위 임상시험 연구 

5편 중 4편에서 두 연구집단은 조직의 치유나 재생 정도에 유의

한 차이가 없었다. 다만 1편의 문헌에서는 자가 PRP 치료술로 상

처치유에 도움이 되었다는 결과가 나왔으나, 1) 이 연구는 예비적

인 보고이고, 2) 연구대상의 무작위 할당 방법이 자세하게 기술되

어 있지 않으며, 3) 연구의 시작 시점에서 실험군과 대조군의 동

등성에 대한 비교가 없어서, 그 결과를 일반화하기 곤란하였다.

　이에 소위원회에서는 대부분의 연구에서 자가 PRP의 사용으

로 조직의 치유나 재생 정도에 유의한 차이가 없었으므로, 자가 

PRP 치료술의 유효성을 입증하기 어렵다는 의견이었다.

5) 제언

신의료기술평가위원회는 신의료기술평가에 관한 규칙 제3조제6

항에 의거 '자가 혈소판 풍부 혈장 치료술'에 대해 안전성에 대해

서는 확실한 결론을 내리기 어려우며, 조직의 치유나 재생 정도

에 있어 유효성을 입증하기 어려워서, 아직 안전성 및 유효성에 

대한 근거가 부족한 기술로 평가하였다.

　신의료기술평가위원회의 심의결과는 소위원회의 검토결과와 

함께 2010년 5월 10일 보건복지부장관에게 보고되었다.

2. 심평원의 입장
심평원에서는 전술한 신의료기술평가위원회의 평가를 근거로 

PRP 치료술은 안전성과 유효성이 입증되지 못하였으므로 연구 

목적 이외의 사용은 적법하지 않은 것으로 규정하고 있으며, 환

자에게 비급여로 청구된 치료비에 대해서는 환수 조치도 가능한 

상태라는 입장을 취하고 있다.

　현재 사용되고 있는 자가혈 증식치료(prolotherapy with PRP)는 

증식치료의 일환이므로 가능하지 않느냐는 질문에 대하여도 역

시 불법임을 확인하여 주고 있다. 다만 현재 지속적으로 PRP 치

료술 및 유사 시술에 대한 검토 요청이 신청되고 있으므로 현재

도 재검토를 하고 있으며 연골 재생 이외의 다른 근골격계 분야

의 치료에 대해서는 유효성이 인정될 가능성은 열어 두고 있는 
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상태이다. 

결   론

슬관절 부위의 PRP 치료술의 효능에 대해 과학적 근거를 바탕으

로 아직 입증되지 않았고, 세계적으로 임상에서 치료 목적으로 

PRP의 사용도 권고되지 않고 있다. 한국에서도 자가 PRP 치료술 

및 PRP을 이용한 증식 치료는 신의료기술평가위원회의 심의 결

과를 토대로 보건복지부와 심평원에서는 안전성과 유효성이 입

증되지 못한 의료기술로 정의하는바, 현 상황에서는 환자에게 치

료비를 청구하면서 시술함은 현행 의료법상 불법이므로 임상 의

사들의 주지가 필요하겠다. 
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Platelet-Rich Plasma Therapy for Knee Joint Problems  
- Review of the Literature, Current Practice and Legal 

Perspectives in Korea - : Secondary Pulblication

Yong-Geun Park, M.D., Seung Beom Han, M.D.*, Sang Jun Song, M.D.†, 
Tae Jin Kim, M.D.†, and Chul-Won Ha, M.D.

Department of Orthopedic Surgery, Samsung Medical Center, Sungkyunkwan University School of Medicine,  
*Anam Hospital, Korea University College of Medicine, †Kyung Hee University School of Medicine, Seoul, Korea

Platelet-rich plasma (PRP) is a concentrate extract of platelets from autologous blood, and represents a possible treatment option 
for the stimulation and acceleration of soft-tissue healing and regeneration in orthopedics. Currently, the availability of devices for 
outpatient preparation and delivery contributes to the increase in the clinical use of PRP therapy in practical setting of orthopedic 
fields. However, there is still paucity of scientific evidence in the literature to prove efficacy of PRP therapy for the treatment of 
ligament or tendon problems around the knee joint. Moreover, strong evidence from well-designed clinical trials to support the PRP 
therapy for osteoarthritis of the knee joint is yet scanty in the literature. Scientific studies need to be performed to assess clinical 
indications, efficacy, and safety of PRP, and this will require high powered randomized controlled trials. Nonetheless, some hospitals 
exaggeratedly advertise PRP procedures, as the ultimate treatment and a novel technology with abundant scientific evidence for the 
treatment of knee problems. As a matter of fact, PRP protocols are currently approved only for the use in clinical trials and research, 
and are not allowed for treatment purpose by any institutions in Korea. At present, clinical use of PRP therapy for ligament or tendon 
problems or osteoarthritis of knee joint is defined as an illegal medical practice, regardless of whether it is performed as a sole 
procedure or as a part of prolotherapy, because the safety and validity are not yet approved by the Ministry of Health and Welfare, 
and Health Insurance Review and Assessment Service. Practicing physicians should remember that injection of PRP to patients by 
imposing medical charge is still illegal, as per the current medical laws in Korea. 
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