
  회복기 혈장치료(Convalescent plasma)  

○ 문장형 임상질문  

코로나19 환자에서 회복기 혈장치료제의 투여가 표준치료 또는 위약에 비해 임상적 안전성 및 효과성이 

어떠한가?  

  

○ PICO 요소  

Population: 코로나19 확진자  

Intervention: 회복기 혈장치료제(Convalescent plasma) 

Comparators: : Standard of Care (SOC) or placebo   

Outcomes:  

(1) 핵심적(critical): 사망, 기계환기로의 진행(혹은 기계환기 유지 기간), 

(2) 중요한(important): 입원(혹은 입원기간), 퇴원, 임상적 호전(혹은 임상적 호전에 걸린 

시간), 중환자실 치료로의 진행, 중대한 이상반응 

Study design: RCT  

 

○ 권고문 

1. 중등도 이상의 코로나19 환자에게 회복기 혈장 치료를 권고하지 않는다. (근거수준: 중등

도, 권고등급: C, 조건부 시행 반대) 

2. 경증의 코로나19 환자에게 회복기 혈장 치료는 근거가 부족하여 권고를 보류한다. (근거수

준: 낮음, 권고등급: I, 권고 보류) 

 

[권고문 개정 관련 정보] 
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함 
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기존 권고문은 근거불충분으로 모든 대상자에게 권고를 보류(권고등급 I)했으나, 개정하면서 확인

된 근거에 따라 대상자를 구분하여 권고문을 개정함 



 

○ 회복기 혈장 치료제 관련 기본 정보  

회복기 혈장은 100년 이상 감염 예방과 치료를 위한 수동 면역 요법으로 사용되어 왔다. 항바이러스 중화 항

체가 주요 메커니즘으로 생각되며 항체 의존 세포 독성, 보체 활성화, 식세포증(phagocytosis)와 같은 면역 

반응을 통해 감염성 질환의 치료 옵션 중 하나로 여겨져왔다. 회복기 혈장은 에볼라, 사스, 메르스에서 고무

적인 연구 결과를 보였으나 연구 대상이 적고 무작위 연구가 아니라는 한계가 있었다(1-3).  

 

○ 근거 요약 (Evidence summary)  

문헌검색전략을 통해 2020년 11월 9일 최초 검색(492건) 이후, 12번의 검색 업데이트를 통해 2022년 8월

까지 1,915건이 추가로 검색되었다. 중복문헌을 제외하고 2,396건에 대해 제목과 초록을 검토하여 선별 후 

총 165건의 원문을 검토하였다. 사전에 정한 선택배제 기준을 적용하여 문헌을 선별하였으며, 최종적으로 

32편의 RCT 연구가 선택되었다. 코로나19로 확진되어 moderate 이상의 중중도를 가진 환자를 대상으로 

한 연구가 28편(4-31), 대상자 중증도를 경증으로 명시하고 있는 논문은 4편이었다(32-35). 

 

그림 1 근거 확인 업데이트 현황 

 

Li 등(2020)의 연구는 중국내 다기관에서 수행되었고, 코로나19 중증 환자 103명을 대상으로 중재군에 혈

장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(4). 

Agarwal 등(2020)의 연구는 인도내 다기관에서 수행되었고, 18세 이상의 코로나19 중등도 환자 464명을 

대상으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(5). 

Bennett-Guerrero 등(2021)의 연구는 미국내 단일기관에서 수행되었고, 코로나19 입원환자 82명을 대상

으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(6). 

Simonovich 등(2021)의 연구는 아르헨티나내 다기관에서 수행되었고, 18세 이상의 코로나19 중증 입원환

자 333명을 대상으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 위약을 투약하여 비교한 연구이다(7). 



Pouladzadeh 등(2021)의 연구는 이란내 단일기관에서 수행되었고, 20-45세의 코로나19 중증 환자 62명

을 대상으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(8). 

O’Donnell 등(2021)의 연구는 미국과 브라질내 다기관에서 수행되었고, 코로나19 중증 환자 223명을 대

상으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(9). 

AlQahtani 등(2021)의 연구는 바레인내 두 개 기관에서 수행되었고, 코로나19 중증 환자 40명을 대상으

로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(10). 

RECOVERY 그룹(2021)의 연구는 영국내 다기관에서 수행되었고, 코로나19 입원환자 11,558명을 대상으

로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(11). 

Sekine 등(2021)의 연구는 브라질내 단일기관에서 수행되었고, 코로나19 입원환자 160명을 대상으로 중

재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(12). 

Kirenga 등(2021)의 연구는 우간다내 단일기관에서 수행되었고, 중증도에 관계없이 코로나19 입원환자 

136명을 대상으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(13). 

Devos 등(2021)의 연구는 벨기에내 다기관에서 수행되었고, 18세 이상의 코로나19 입원환자 483명을 대

상으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(14). 

Avendano-Sola 등(2021)의 연구는 스페인내 다기관에서 수행되었고, 코로나19 환자 350명을 대상으로 

중재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(15). 

Körper 등(2021)의 연구는 독일에서 수행된 다기관연구로서, 산소치료 또는 기계환기, 집중치료실 치료가 

필요한 중등도 COVID-19 입원환자 105명을 대상으로 수행되었다. 실험군에게는 고용량의 혈장치료제가 투

여되었고, 대조군에게는 표준치료를 제공하여 비교하였다(16). 

Writing Committee for the REMAP-CAP Investigators (2021)의 연구는 18세 이상의 중등도 및 중증 

COVID-19환자 2,000명을 대상으로 수행되었다. 실험군에게는 혈장치료제가, 대조군에게는 혈장치료제를 

투여하지 않고 비교한 연구이다(17).  

Holm 등(2021)의 연구는 스웨덴에서 수행된 연구로서, 말초혈산소포화도 94%미만의 COVID-19 입원환

자 33명을 대상으로 수행되었다. 실험군에게는 혈장치료제를, 대조군에게는 표준치료를 제공하여 비교한 연

구이다(18).  

Menichetti 등(2022)의 연구는 이탈리아내 다기관에서 수행되었으며, 증상이 발현된지 10일 이내인 18세 

이상의 코로나19 입원환자 473명을 대상으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 



연구이다(19). 

Baldeon 등(2022)의 연구는 에콰도르내 다기관에서 수행되었고, 18세 이상의 코로나19 중증 입원환자 

158명을 대상으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(20). 

Bar 등(2021)의 연구는 미국내 2개 기관에서 수행되었고, 코로나19 중증 입원환자 80명을 대상으로 중재

군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(21). 

Begin 등(2021)의 연구는 캐나다, 미국, 브라질내 다기관에서 수행되었고, 산소치료를 시행하는 코로나19 

입원환자 940명을 대상으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(22). 

Ortigoza 등(2021)의 연구는 미국내 다기관에서 수행되었으며, 18세 이상의 성인환자 중, 비침습적 산소치

료를 필요로하는 증상발현 7일이내, 입원 3일이내의 코로나19 환자 941명을 대상으로 수행되었다. 실험군에

게는 혈장치료제가 투여되었고, 대조군에게는 위약을 투여하여 비교한 연구이다(23).  

Ray 등(2022)의 연구는 인도내 단일기관에서 수행되었으며, 코로나19 중증 환자 80명을 대상으로 중재군

에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(24). 

DeSantis 등(2022)의 연구는 브라질내 다기관에서 수행되었으며, 증상이 발현된지 10일 이내인 18세 이

상의 코로나19 중증 환자 107명을 대상으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연

구이다(25). 

Van den Berg 등(2022)의 연구는 남아프리카공화국내 다기관에서 수행되었으며, 18세 이상의 코로나19 

중등증 혹은 중증 환자 103명을 대상으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 위약을 투약하여 비교한 연구이다

(26). 

Bajpai 등(2022)의 연구는 인도내 다기관에서 수행되었고, 코로나19 중증 입원환자 400명을 대상으로 중

재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(27). 

Bargay-Lleonart 등(2022)의 연구는 스페인내 다기관에서 수행되었고, 호흡기 증상이 나타난지 7일 이내

의 코로나19 중증 입원환자 54명을 대상으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 

연구이다(28). 

Rojas 등(2022)의 연구는 콜롬비아내 다기관에서 수행되었고, 18세 이상의 코로나19 중증 입원환자 101

명을 대상으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 표준치료를 제공하여 비교한 연구이다(29).  

Self 등(2022)의 연구는 미국내 다기관에서 수행되었고, 14일 이내에 COVID-19 진단을 받고 급성 호흡기

계 증상을 동반한 입원한 환자 960명을 대상으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 위약을 투약하여 비교한 



연구이다(30). 

Song 등(2022)의 연구는 브라질내 다기관에서 수행된 연구로서, 18세 이상의 성인환자 중, 10일이내의 중

등도 폐렴을 동반한 COVID-19 입원환자 129명을 대상으로 수행되었다. 실험군은 혈장치료제의 용량에 따

라, 저용량 혈장치료제를 투여받은 군과 고용량 혈장치료제를 투여받은 2군으로 구분되었으며, 대조군은 표

준치료가 제공되었다(31).  

Libster 등(2021)의 연구는 아르헨티나내 다기관에서 수행되었고, 75세 이상의 동반 질환이 없는 코로나19 

경증 환자 혹은 65-74세의 동반 질환 1개 이상을 가진 코로나19 경증 환자 160명을 대상으로 중재군에 혈

장치료제, 대조군에 위약을 투약하여 비교한 연구이다(32). 

Korley 등(2021)의 연구는 미국내 다기관에서 수행되었으며, 위험 인자 1개 이상을 가진 50세 이상의 응

급실에서 치료 중인 코로나19 환자 498명을 대상으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 위약을 투약하여 비교

한 연구이다(33). 

Sullivan 등(2021)의 연구는 미국내 다기관에서 수행되었으며, 18세이상의 성인환자 중 8일 이내에 증상이 

발현된 비입원 COVID-19 경증 환자, 1,225명을 대상으로 수행되었다. 실험군에게는 혈장치료제가 투여되었

고, 대조군에게는 위약을 투여하여 비교한 연구이다(34).  

Alemany 등(2022)의 연구는 스페인내 다기관에서 수행되었으며, 50세 이상의 입원하지 않은 코로나19 경

증 환자 376명을 대상으로 중재군에 혈장치료제, 대조군에 위약을 투약하여 비교한 연구이다(35). 

 

종합된 근거 합성 결과는 다음과 같다.   

■ 결과요약표: moderate to severe COVID-19 patients 

중증도가 중등도(moderate) 이상으로 보고된 연구들의 메타분석 결과에서는 사망, 기계환기로의 진행, 입원, 

퇴원, 임상적 회복, 중환자실 입원, 중대한 이상반응 등을 합성했으나 군간 통계적 차이는 없었다.  

표 1. GRADE 결과요약표-중등도 이상의 코로나19 환자 (moderate to severe) 



Outcomes 

Anticipated absolute effects* 
(95% CI) 

Relative effect 

(95% CI) 

№ of 
participants 

(studies) 

Certainty of 
the evidence 

(GRADE) Comments 

Risk with 
placebo or 

standard care: 
moderate to 

severe disease 

Risk with 
Convalescent 

plasma 

28-day mortality 

(Critical) 
227 per 1,000 

222 per 1,000 

(211 to 233) 

RR 0.98 

(0.93 to 1.03) 

20401 

(26 RCTs) 
⨁⨁⨁◯ 

Moderatea 
 

Mechanical 

ventilation (non-

invasive or 

invasive) 

(Critical) 

88 per 1,000 
80 per 1,000 

(70 to 91) 

RR 0.91 

(0.80 to 1.04) 

9819 

(13 RCTs) 
⨁⨁⨁◯ 

Moderatea 
 

Admission 

(Important) 
56 per 1,000 

96 per 1,000 

(49 to 188) 

RR 1.71 

(0.87 to 3.34) 

556 

(2 RCTs) 
⨁⨁⨁◯ 

Moderateb 
 

Discharge 

(Important) 
665 per 1,000 

665 per 1,000 

(645 to 678) 

RR 1.00 

(0.97 to 1.02) 

12860 

(7 RCTs) 
⨁⨁⨁◯ 

Moderatea 
 

Clinical 

improvement on 

day 28 

(Important) 

647 per 1,000 
699 per 1,000 

(641 to 757) 

RR 1.08 

(0.99 to 1.17) 

1553 

(7 RCTs) 

⨁⨁⨁◯ 

Moderatec 
 

Admission to ICU 

(Important) 
419 per 1,000 

393 per 1,000 

(339 to 460) 

RR 0.94 

(0.81 to 1.10) 

907 

(3 RCTs) 
⨁⨁⨁⨁ 

High 
 

SAE (serious 

adverse event) 

(Important) 

108 per 1,000 
125 per 1,000 

(101 to 154) 

RR 1.16 

(0.94 to 1.43) 

4551 

(9 RCTs) 
⨁⨁⨁◯ 

Moderateb 
 

*The risk in the intervention group (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison group and the relative effect of 

the intervention (and its 95% CI). 

CI: confidence interval; RR: risk ratio 

GRADE Working Group grades of evidence 

High certainty: we are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect. 

Moderate certainty: we are moderately confident in the effect estimate: the true effect is likely to be close to the estimate of the effect, but there is a 

possibility that it is substantially different. 

Low certainty: our confidence in the effect estimate is limited: the true effect may be substantially different from the estimate of the effect. 

Very low certainty: we have very little confidence in the effect estimate: the true effect is likely to be substantially different from the estimate of effect. 

Explanations 

a. High risk of bias (Random sequence generation) 

b. Wide confidence interval 

c. High risk of bias (Selective reporting)



 

■ 결과요약표: mild COVID-19 patients 

중증도가 경증(mild)으로 보고된 연구는 4편이었고, 사망, 기계환기로의 진행, 입원, 중환자실 입원, 중대한 

이상반응 등의 결과지표에서 군간 통계적 차이는 없었다.  

표 2. GRADE 결과요약표- 경증 코로나19 환자   

Outcomes 

Anticipated absolute effects* 
(95% CI) 

Relative effect 
(95% CI) 

№ of 

participants 
(studies) 

Certainty of 

the evidence 
(GRADE) Comments 

Risk with 
placebo or 

standard care: 
mild disease 

Risk with 

Convalescent 
plasma 

28-day mortality 

(Critical) 
9 per 1,000 

6 per 1,000 

(1 to 27) 

RR 0.64 

(0.14 to 2.96) 

2215 

(4 RCTs) 

⨁⨁◯◯ 

Lowa,b 
 

Mechanical 

ventilation (non-

invasive or 

invasive) 

(Critical) 

41 per 1,000 
26 per 1,000 

(10 to 67) 

RR 0.63 

(0.25 to 1.64) 

1034 

(3 RCTs) 
⨁⨁◯◯ 

Lowa,b 
 

Admission 

(Important) 
111 per 1,000 

85 per 1,000 

(54 to 134) 

RR 0.77 

(0.49 to 1.21) 

2068 

(3 RCTs) 

⨁⨁◯◯ 

Lowa,b 
 

Admission to ICU 

(Important) 
15 per 1,000 

8 per 1,000 

(3 to 22) 

RR 0.51 

(0.17 to 1.50) 

1341 

(2 RCTs) 

⨁⨁⨁◯ 

Moderateb 
 

SAE (serious 

adverse event) 

(Important) 

0 per 1,000 
0 per 1,000 

(0 to 0) 

RR 3.00 

(0.12 to 73.18) 

536 

(2 RCTs) 

⨁⨁⨁◯ 

Moderateb 
 

*The risk in the intervention group (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison group and the relative effect of 

the intervention (and its 95% CI). 

 

CI: confidence interval; RR: risk ratio 

GRADE Working Group grades of evidence 

High certainty: we are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect. 

Moderate certainty: we are moderately confident in the effect estimate: the true effect is likely to be close to the estimate of the effect, but there is a 

possibility that it is substantially different. 

Low certainty: our confidence in the effect estimate is limited: the true effect may be substantially different from the estimate of the effect. 

Very low certainty: we have very little confidence in the effect estimate: the true effect is likely to be substantially different from the estimate of effect. 

 Explanations 

a. Unclear risk of bias issue (Random sequence generation) 

b. Wide confidence interval 



 

○ 권고 고려사항 

1. 근거수준(GRADE 적용)   

중등도 이상인 환자 대상 회복기 혈장 투여 효과의 핵심적 결과지표인 ‘사망’ 및 ‘기계환기로의 진행’에 대한 

근거 문헌은 각각 26편, 13편이었다. 권고 등급은 두 지표 모두에서 비뚤림위험 항목 중 무작위배정방법에 

비뚤림이 있어 등급이 낮아져 ‘중등도’로 평가되어, 이에 따라 종합 근거수준은 ‘중등도’로 판정하였다. 

경증 환자 대상 회복기 혈장 투여 효과의 핵심적 결과지표인 ‘사망’ 및 ‘기계환기로의 진행’에 대한 근거 문

헌은 각각 4편, 3편이었다. 권고등급은 두 지표 모두에서 비뚤림위험 항목 중 무작위배정방법에 비뚤림이 있

어 등급이 낮아졌고, 넓은 신뢰구간으로 인해 비정밀성 항목에서 등급이 낮아져 ‘낮음’으로 평가되어, 이에 

따라 종합 근거수준은 ‘낮음’으로 판정하였다.  

 

2. 이득과 위해 

회복기 혈장 투여 효과에 대한 RCT는 32개였으며 회복기 혈장 투여가 코로나19 환자에서 임상적 호전이나 

사망률 감소에 이득이 없었다. 혈장 선택의 기준과 투여 시점 등에 대해서도 연구마다 달라 중화 항체의 적

절한 타이터가 있는지에 대해서는 불명확하다. 프로그램 일환으로 현재의 유행에서 코로나19에서 회복된 환

자에서 얻은 회복기 혈장을 중등도이상의 감염 환자 75,000여명 이상에서 사용되어왔다(36). 프로그램 결과

는 높은 역가의 항체가 있는 회복기 혈장을 투여 받는 경우 역가가 낮은 회복기 혈장을 받은 사람에 비해 사

망률이 감소하였고 진단 후 첫 3일 이내의 회복기 혈장을 주었을 때 가장 이득이 좋았다. 현재 회복기 혈장 

투여가 이득이 있을 것으로 예상되는 면역저하자에 대한 하위그룹 분석은 RCT에서 이뤄지지 않아 그 유용

성을 판단할 근거가 부족하다. 20,000명을 대상으로 한 안전성 연구에서 혈장 수혈 완료 후 4시간 이내에 저

자들은 수혈과 관련된 심각한 부작용을 1% 미만 (146건)을 보고했으며 0.3% (63명)가 사망했고 13명이 수혈 

가능성이 있다고 보았다. 치명적이지는 않으나 심각한 부작용으로 37건의 수혈 관련 순환기계 과부하, 20건

의 수혈 관련 급성 폐손상, 26건의 심각한 알레르기 반응이 있었다(37). 수혈 후 7일 이내에 1711명 (8.56%)

의 사망자가 보고되었고 심각한 부작용은 1,136건이 보고되었다. 

 

3. 가치와 선호도 

국내에서 코로나19 환자를 대상으로 치료 약제 선택에 대한 가치와 선호도를 조사한 연구는 없다. 국내에서



는 2명의 급성 호흡 부전 코로나19 폐렴 환자에서 스테로이드와 혈장 치료를 시행하여 예후가 좋았다는 증

례 보고가 있다(11). 

기존 문헌은 조기에 항체를 중화시키는 높은 역가를 가진 회복기 혈장이 가장 유용한 것으로 되어 있고, FDA

에서는 고역가의 회복기 혈장에 제한하여 회복기 혈장 긴급 사용을 승인한 것으로 개정하였다. 하지만 코로

나19 환자에서 회복기 혈장의 선택(항체의 역가, 공여 시점)의 표준화, 투여시기 등에 대한 추가 연구가 필요

하겠다. 현재는 코로나19의 빠른 변이와 투약의 용이성, 타 경구약제의 개발 등으로 인해 회복기 혈장의 임

상에서의 사용은 제한적이다. 

 

4. 자원(비용 포함)  

어떤 환자의 회복기 혈장을 공여자로 선택하느냐에 따라 중화황체의 효과가 다를 수 있어 공여자 선택의 기준, 

수혈 방법에 대한 기준이 필요하다. 

 

5.  다른 국가 임상진료지침과의 권고 비교  

IDSA 가이드라인에서는, 코로나19 입원환자에서 회복기 혈장을 권하지 않으며, 중증으로 진행 위험이 높은 

경증 환자에서는 다른 치료 옵션이 없는 경우에 한하여 FDA 인증 고역가 회복기 혈장을 투여해볼 수 있다고 

조건부 권고하고 있다. NIH에서는 면역저하자에게 회복기 혈장치료제 투여를 권장하거나 반대할 근거가 불

충분하며, 면역정상자에서는 권고하지 않는다고 제시하였다. 몇몇의 패널은 기존 가능한 치료에 반응이 없는 

면역저하자에서 투여해 볼 수 있다는 의견을 제시하였다. WHO에서는 경증환자에서는 투여를 권고하지 않고 

있으며 중증환자에서는 임상시험에 한하여 권고하였다. 반면 호주 가이드라인은 산소가 필요한 환자에서 회

복기 혈장의 사용을 권고하고 있지 않으며, 임상시험에 한하여 산소가 필요하지 않은 환자에게 권고하였다. 

 

6. 기타 고려사항  

2020년 8월 FDA는 입원 환자의 COVID-19 치료를 위한 연구용 회복기 혈장 치료에 대한 비상사용허가(EUA)

를 하였고 2021년 2월 초 COVID-19 질병 초기에 입원하거나 면역이 떨어진 코로나19 입원 환자의 치료에 한

해서만 제한적으로 높은 역가의 회복기 혈장을 사용하는 것으로 개정하였다.(38, 39). 2022년 1월 FDA는 면역저

하자나 면역억제제를 투여받고 있는 코로나19 외래 및 입원 환자에서 사용이 가능한 것으로 개정하였다. 
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