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요 약 문

□ 서 론

 

해마다 인공슬관절치환술을 받는 환자수가 증가하고 있는 상황에서, 비영상 항법장치를 이

용한 인공슬관절치환술도 증가하고 있다. 하지만 비영상 항법장치를 이용한 인공슬관절치환

술의 장 ․ 단기간 임상적 효과에 대해서는 여전히 논란이 있으며, 비영상 항법장치를 이용한 

인공슬관절치환술에 대한 요양급여인정 및 의료수가산정의 법적 근거도 없는 실정이며, 이를 

위한 정책결정 등에 필요한 국내 비용효과성 자료도 없는 상황이다. 

따라서 본 연구에서는 비영상 항법장치를 이용한 인공슬관절치환술과 기존 고식적 수술방

법의 장·단기간 임상적 효과를 비교하고 경제성 분석을 실시함으로써 비영상 항법장치의 

비용효과성에 대한 근거를 제시하고자 한다.

□ 체계적 문헌고찰을 통한 임상적 효과 비교

인공슬관절전치환술에서 비영상 항법장치를 이용한 수술방법과 고식적 수술방법 사이의 

임상적 유효성 중 재치환술 발생을 체계적 문헌고찰을 통해 비교하였다. 대상환자는 첫 인공

슬관절 전치환술을 받은 사람으로 두 수술방법을 직접 비교한 문헌 중 무작위배정 비교임상

시험연구, 비무작위 연구 등을 모두 포함하여 국외 및 국내 검색데이터베이스를 검색하여 선

정하였다. 

문헌 검색 전략에 의해 최종 17건의 문헌(무작위배정 비교임상시험연구 8편, 전향적 연구 4

편, 후향적 연구 4편, 매칭연구 1편)을 선정하여 메타분석을 실시하였다. 두 수술 방법의 재치

환술 발생을 비교하기 위하여 베이지안 3단계 계층적 랜덤효과모형을 사용하여 고식적 수술 

방법 대비 비영상 항법장치를 이용한 수술방법의 재치환술 발생에 대한 전체 오즈비와 연

구 설계별 오즈비를 추정하고, 비영상 항법장치를 이용한 수술 방법의 재치환술 발생이 고

식적 수술방법의 재치환술 발생보다 낮을 사후확률을 추정하였다. 

고식적 수술방법 대비 비영상 항법장치를 이용한 수술방법에서의 재치환술 발생에 대한 

오즈비의 사후 중앙값은 0.89(95% 신용구간 : 0.25-2.86)로 추정되었고, 비영상 항법장치를 이

용한 수술방법이 고식적 수술방법에 비해 재치환술 발생을 낮출 사후확률은 63%로 추정되었

다. 민감도 분석으로 인공슬관절전치환술로 인한 재치환을 구분하여 이들만 대상으로 재치
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환술 발생을 비교하였으며, 재정지원 여부, 추적관찰 기간 등을 고려하여 하위그룹 분석을 

실시한 결과, 전반적으로 비영상 항법장치를 이용한 수술방법이 고식적 수술방법보다 재치환

술 발생을 감소시킨다고 할 수 없는 것으로 나타났다. 

□ 후향적 환자자료 구축을 통한 임상적 효과 비교

비영상 항법장치를 이용한 인공슬관절 전치환술의 효과를 평가하기 위해 대한정형외과학

회를 통해 의료기관을 추천받아 후향적 환자자료를 구축하였다. 2007년 10개 기관에서 첫 인

공슬관절전치환술을 받고 선정/제외 기준을 만족하는 대상자는 1,131명이었으며 양쪽 다리를 

수술한 환자는 413명, 편측을 수술한 환자는 718명이었다. 분석단위를 수술건수(다리 기준)로 

했을 때 2007년 첫 인공슬관절 전치환술을 시행한 총 건수 1,544건 중 최종 분석대상 수술건

수는 1,267건이었다. 분석대상 수술건수 중 비영상 항법장치를 사용한 군은 505건이었고 고

식적 수술방법을 사용한 군은 762건이었다. 

비영상 항법장치군과 고식적 수술군간 수술정확도와 관련하여 집도의 경력, 임플란트 특

성, 구분, 체질량 지수, 연령, 성별, 양측/편측, 수술부위(왼쪽/오른쪽), 수술전 각도 범주, 관절

외 변형 등으로 보정하여 이상치 발생에 대한 로지스틱 회귀분석을 실시한 결과, 기계적 대

퇴-경골각에서 이상치 발생은 통계적으로 유의한 차이가 없었으며, 대퇴 치환물 정렬의 관상

면(α)의 정상범위를 90도±5도로 할 경우 비영상 항법장치군이 고식적 수술군에 비해 이상

치 발생이 34% 낮게 나타났다(adjusted OR=0.66, 95% 신뢰구간 : 0.44-0.99, p-value=0.0445). 

또한, 경골 치환물 정렬의 관상면(β) 각도는 비영상 항법장치군이 고식적 수술군보다 이상치 

발생이 82% 낮게 나타났다(adjusted OR=0.18, 95% 신뢰구간 : 0.10-0.31, p-value<0.001). 따라

서 대퇴 치환물 및 경골 치환물의 관상면 각도 (α, β)는 비영상 항법장치군이 고식적 수술

군보다 수술 후 이상치 발생이 낮다고 할 수 있다.   

비영상 항법장치군과 고식적 수술군간 임상적 기능을 평가한 점수를 비교하기 위해, 수술

전 임상적 기능평가 점수, 집도의 경력, 임플란트 특성, 구분, 체질량지수, 연령, 성별, 양측/

단측, 수술전 각도 범주 등으로 보정하여 수술후 측정값에 대해 회귀분석을 실시한 결과 모

든 점수에서 두 군간 차이가 없는 것으로 나타났다.

의료기관에서 조사한 자료에서 비영상 항법장치군과 고식적 수술군간의 합병증 발생은 양

군 모두에서 드물게 발생하는 것으로 나타났다. 재치환술은 비영상 항법장치군과 고식적 수

술군에서 모두 2건씩 발생하여 비영상 항법장치군에서 0.4%, 고식적 수술군은 0.26%이었으

나, 통계적으로 유의한 차이는 없었다(p-value= 0.6529). 수술일로부터 재치환술이 발생하기까

지의 기간은 비영상 항법장치군이 평균 692(SD=490)일, 고식적 수술군이 690(SD=603)일로 큰 
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차이가 없었으며, 두 군 모두 재치환의 사유는 감염으로 나타났다.

추가적으로 건강보험 청구자료와 연계하여 2012년까지의 합병증 및 재치환술 발생을 분석

한 결과, 재치환술은 비영상 항법장치군이 4건(1.0%), 고식적 수술군이 3건(0.59%) 발생하였으

나 통계적으로 유의한 차이는 없었다(p-value=0.7063).

□ 비영상 항법장치의 경제성 분석

첫 인공슬관절 전치환술을 받은 환자를 대상으로 비영상 항법장치를 이용하는 수술방법과 

기존의 고식적 수술방법을 보건의료체계관점에서 경제성 분석을 실시하였다. 분석주기를 1년

으로 하고 분석기간은 10년으로 하는 마콥-결정수형 모형을 적용하였으며, 임상적 효능 지표

로 재치환율을 고려하였다. 

비용-효용 분석 결과, 비영상 항법장치를 이용한 인공슬관절 전치환술 시 2.18QALYs를 추가

로 얻는 것에 대해 비용은 4억7,940만원이 더 소요되어 점증적 비용-효용비는 2억1,947만원

/QALY로 산출되었다. 한국의 비용-효과성 기준을 2,000-3,000만원으로 볼 때(안정훈 등, 2010; 

안정훈 등, 2012) 이는 비용-효과적이지 않은 대안으로 판단된다. 

임계값 분석을 통하여 확인한 결과, 고식적 수술방법에 비해 비용-효과적이 되는 비영상 

항법장치의 수술비용은 544-545만원 수준이었으며, 재치환율이 50%까지 낮아진다면 현재의 

수술비용으로도 비용-효과적인 대안이 되는 것으로 나타났다. 모수에 대한 불확실성이 결과

에 미치는 영향을 확인하기 위하여 가용 자료원을 다양하게 변경하면서 수행된 경제성 분석

에서도 결과의 방향성은 바뀌지는 않았다.

□ 결론 및 정책적 제언 

인공슬관절 전치환술에서 비영상 항법장치를 이용한 수술방법과 고식적 수술방법 사이의 

임상적 유용성 중 재치환술 발생을 비교하기 위하여 체계적 문헌고찰을 수행한 결과, 비영상  

항법장치를 이용한 수술방법이 고식적 수술방법보다 재치환술 발생을 감소시킨다고 할 수 

없는 것으로 나타났다. 그리고 비영상 항법장치를 이용한 인공슬관절 전치환술의 효과를 평

가하기 위해 후향적 환자자료를 구축하여 수술정확도 및 임상적 기능, 재치환술을 포함한 합

병증을 비교한 결과, 대퇴 치환물 및 경골 치환물의 관상면 각도는 비영상 항법장치군이 고

식적 수술군보다 수술 후 이상치 발생이 낮다고 할 수 있었으나, 임상적 기능과 재치환술 및 

합병증은 통계적으로 유의한 차이가 없었다.    

비영상 항법장치를 이용한 인공슬관절 전치환술과 기존의 고식적 수술방법간의 비용-효용 
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분석 결과, 비영상 항법장치를 이용한 인공슬관절 전치환술은 비용-효과적이지 않은 대안으

로 판단되며, 추가적으로 임계값 분석을 통하여 확인한 결과 고식적 수술방법에 비해 비용-

효과적이 되는 비영상 항법장치 수술비용은 고식적 수술방법의 비용 541만원에 비해 3-4만원

이 비싼 544-545만원 수준이었다. 하지만 본 연구에서는 가용한 자료원의 한계점으로 인해 

인공슬관절 전치환술 이후 5년 이내 발생한 재치환술을 고려하였기 때문에, 재치환 발생과 

같은 장기효과를 파악하기에 5년의 추적관찰기간이 충분하지 않았을 가능성이 높으므로, 추

후 10-15년 정도의 장기 추적을 통한 연구 수행을 통해 비영상 항법장치의 국내 비용효과성

에 대한 근거를 추가할 필요가 있다.

비영상 항법장치, 인공슬관절치환술, 비용효과분석
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□ Introduction

The number of total knee arthroplasty (TKA) performed in each year has been increased 

too rapidly, and the computer assisted orthopedic surgery (CAOS) using navigation in TKA 

is on the increase. However, the effectiveness of CAOS is still controversial and there are 

no evidence for the cost-effectiveness in Korea. In this study, we evaluated the short- and 

long-term effectiveness as well as cost-effectiveness of CAOS compared with conventional 

TKA.   
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□ Methods

We performed the systematic literature reviews and meta analyses to compare the 

revision rate between CAOS and conventional surgery in patients who underwent primary 

TKA. We searched the major medical databases (Ovid-Medline, EMBASE, the Cochrane 

Library, KoreaMed, KISS, KMBASE) and conducted manual searches in ten journals. The 

quality of studies was evaluated by using the Cochrane’s risk of bias for randomized 

controlled trials (RCTs) and RoBANS (Risk of Bias Assessment tool for Non-randomized 

Study) for non-randomized studies. We estimated the odds ratio (OR, (95% credible 

interval)) and posterior probabilities that OR < 1 using the Bayesian 3-level hierarchical 

random effect model. Sensitivity analyses for revision related to TKA and subgroup 

analyses by funding source, length of follow-up were performed.

A retrospective cohort study was performed on patients who underwent primary TKA in 

ten medical institutions in Korea through the medical chart review. 1,131 patients  

underwent primary TKA in 2007 and 1,267 surgeries among 1,544 surgeries were included 

in this study. We compared the postoperative radiographic alignments, clinical outcomes, 

complications, and revision in patients cohort and the cohort was linked to claims 

database in NHIS (National Health Insurance Service) to identify the complications and 

revision. Logistic regression and linear regression were applied to compare the outlier and 

clinical functional score after adjusting surgeon's experience, implant type, body mass 

index, age, sex, bilateral/unilateral, mechanical femural tibial angle before surgery, 

extra-articular deformity. 

The economic evaluation was conducted to compare CAOS with conventional TKA using 

a decision-Markov model in Korean healthcare system perspectives. In the cost-utilization 

analysis using QALY (quality adjusted life year), the transition probabilities and costs were 

calculated from the retrospective cohort data linked with claims database and quality of 

life from the literatures were used. 

□ Results 

Eight RCTs and nine non-randomized studies were selected for meta analysis. The 

posterior median of OR for revision was 0.89 (0.25-2.86) and the posterior probability that 
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OR < 1  was 63%. Results from sensitivity analyses and subgroup analyses were similar. 

Among the 1,267 surgeries, 505 surgeries were CAOS and 762 surgeries were  

conventional TKA. The occurrence of outlier were no statistically significant difference in 

mechanical femural tibial angle, but CAOS reduced the occurrence of outlier in the coronal 

femoral component alignment(α) angle (adjusted OR=0.66, 95% confidence interval (CI) : 

0.44-0.99, p-value=0.0445) and the coronal tibial component  alignment (β) angle 

(adjusted OR=0.18, 95% CI : 0.10-0.31, p-value<0.001) compared with conventional TKA. 

The clinical outcomes and complications were no statistically significant difference 

between two groups, and 4 (1.0%) revisions and 3 (0.59%) revisions were occurred from 

the retrospective cohort data linked with claims database in the CAOS and conventional 

TKA, respectively. There was no statistically significant difference (p-value=0.7063).

According to cost-utility analysis results, additional 2.18 QALYs cost KRW 479 million in 

the CAOS, and the incremental cost-utility ratio (ICUR) was estimated to be KRW 219 

million per a QALY. Considering the threshold of Korean cost-effectiveness, KRW 20 to 30 

million (Ahn et al., 2010; Ahn et al., 2012), CAOS is decided not to be cost-effective.

□ Conclusions 

There was no significant difference between two groups in revision rate based on meta 

analysis results and retrospective cohort. CAOS improve the accuracy of the coronal 

femoral/tibial component alignment, but the clinical outcomes and the occurrence of 

complications including revision are similar. CAOS is not to be cost-effective compared 

with the conventional TKA because the QALYs gained were small and extra cost required 

too much in Korea. Cost-savings is achieved if the added cost of CAOS is KRW 30-40 

thousand or less per operation. However, we considered only 5-year follow-up after TKA, 

the expanded study with 10-15 years follow-up are required to identify the long-term 

cost-effectiveness.

Navigation, Computer assisted orthopedic surgery, Total knee arthroplasty, 

Cost-effectiveness analysis
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1.1. 연구배경

국내 인공슬 치환술은 2007년 39,435건, 2008년 44,564건, 2009년 50,487건, 2010년 

55,735건, 2011년 56,460건으로 해마다 증가하고 있으며, 인공슬 치환술의 총진료비 

규모도 2007년 약 2,734억원에서 2011년 4,083억원으로 증가하고 있는 상황이다(안정훈 

등, 2012).

인공슬 치환술 수술 방법  비 상 항법장치(navigation)를 이용한 수술(Computer 

Assisted Orthopedic Surgery, CAOS)은 컴퓨터를 이용해 수술시 제하는 의 정확한 

치, 가상의 결과, 연부조직의 균형을 계측하는 장비를 이용한 수술방법으로, 약 10여년  

에 국내에 도입되어 재 비 여로 시행되고 있는 수술방법이다. 

2005년 신의료기술 신청 결과, 고 치환술(자71) 는 인공 재치환술(자71-1)의 

해당 부  소정 수를 산정하며, 비 상 항법장치 장비사용과 련된 비용(소모품 등)은 

별도 산정할 수 없다고 결정되었다(고시 제2005-77호). 한 2011년 한정형외과 컴퓨

터수술학회에서 요양 여 상의 상 가치 수 등에 해 조정신청을 한 결과, 행 유지

하는 것으로 결정되었다(보험 여과-593호, 2011.2.22). 따라서 재 비 상 항법장치를 

이용한 인공슬 치환술에 한 장비  소모품 등에 한 요양 여  의료수가산정

의 법  근거가 없는 실정이다.

인공슬 치환술에서 비 상 항법장치의 유용성에 해서는 다소 논란이 있는데, 다

수의 논문에서 이 수술방법은 하지  치환물의 축의 정렬면에서 부정정렬이 발생할 

험을 감소시킬 수 있는 것으로 보고하고 있으나, 임상  결과에 해서는 유의한 차이가 

없는 것으로 나타났다(하동  등, 2006; Bathis 등, 2005; Haaker 등, 2005; Hoffmann 등 

1991; Plaskos 등, 2002; Ritter 등 1994; Sparmmann 등, 2003; 배지훈, 2012). 그리고 인

공슬 치환술에 한 미국 NIH 합의문(2003)에 따르면 비 상 항법장치는 잠재 인 

부정정렬의 험을 낮출 수 있고 연부조직의 균형과 슬 의 계측을 향상시킬 수 있지

만 비용이 많이 들고 수술시간이 오래 걸리기 때문에 그 이익에 해서는 아직까지 불

확실하다고 기술하고 있다.
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1.2. 연구의 필요성 

해마다 인공슬 치환술을 받는 환자수가 증가하고 있는 상황에서, 비 상 항법장치

를 이용한 인공슬 치환술도 아울러 증가하고 있다. 하지만 비 상 항법장치를 이용한 

인공슬 치환술의 장․단기간 임상  효과에 해서는 여 히 논란이 있으며, 비 상 

항법장치를 이용한 인공슬 치환술에 한 요양 여  의료수가산정의 법  근거도 

없는 실정이며, 이를 한 정책결정 등에 필요한 국내 상황에서 비용효과성에 한 근거

자료도 없는 상황이다. 

따라서 국내 환자들을 상으로 수술의 정확도, 임상  기능향상, 합병증, 재치환술 발

생 등과 같은 임상  유효성을 악하고, 국내 인공슬 치환술 련 비용을 고려하여  

비 상 항법장치를 이용한 인공슬 치환술의 비용효과성에 한 근거생성을 한 연

구가 필요하다.

1.3. 연구목  

본 연구에서는 비 상 항법장치를 이용한 인공슬 치환술과 기존 고식 (manual) 

수술방법을 이용한 인공슬 치환술의 장․단기 임상  효과를 비교하고 경제성 분석

을 실시함으로써 비 상 항법장치의 비용효과성에 한 근거를 제시하고자 한다.
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그림 2-1. 비 상 항법장치

2.1. 비 상 항법장치

2.1.1. 비 상 항법장치를 이용한 수술

비 상 항법장치를 이용한 수술은 컴퓨터를 이용하여 수술시 제하는 의 정확한 

치, 가상의 결과, 연부 조직의 균형을 계측하는 장비를 이용하는 수술방법이다. 이 장

비는 차량에 이용되는 치추 시스템의 원리를 이용한 것으로 1990년  개발되었으며 

1997년에 처음으로 수술 사례가 발표되었고, 국내에서는 약 10년 에 도입되었다.

비 상 항법장치는 외선 카메라와 퇴골과 경

골, 족 , 그리고 탐침(pointer)이나, 블럭에 고정되

어 치 추 자(localizer)로 작동하는 3개의 외선 

발  소자(light emission diodes)로 구성된다. 슬

을 수술  개를 통해 노출시킨 후 슬개골 내측 

근법(medial para-patellar approach)으로 횡 개하

여 원  퇴골과 근  경골의 면까지 노출시킨 

후 환자의 퇴골  경골에 치추  장치를 고정

한다(그림 2-1). 

탐침자를 항법 장치에 인식시킨 다음, 고 을 회

시켜 고 의 심을 등록하고, 슬 의 해부학

 치  슬  운동을 통해 심  그리고 족

 해부학  치  족  운동을 통해 심 을 

등록한다(슬  치 등록 - 퇴골의 과간 흔, 양측상과(epicondyle)와 양과의 후방 

경계, 족 의 치 등록).

원  경비 의 심  양과의 표면 등 주요 해부학  구조물을 탐침으로 지시하여 

등록하고 이후 슬   족 의 굴곡과 신 을 통해 하지의 축을 확인한다. 모니터상

의 지시를 보며 상면상에서는 퇴골과 경골의 역학  축에 수직, 즉 수평면에 해 0

도, 경골의 시상면에 해서는 0도(인공 삽입물 제조회사의 수술 설명서에 따른 경골 후

방경사각), 퇴골의 시상면에 해서 0도를 목표로 하여 외선 소자가 부착된 제 블

럭을 부착시킨다(하동  등, 2006).
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2.1.2. 신의료기술 황  여상태 

2005년 신의료기술 신청 결과, 고 치환술(자71) 는 인공 재치환술(자71-1)의 

해당 부  소정 수를 산정하며, 비 상 항법장치 장비사용과 련된 비용(소모품 등)은 

별도 산정할 수 없다고 결정되었다(고시 제2005-77호). 한 2011년 한정형외과 컴퓨

터수술학회에서 요양 여 상의 상 가치 수 등에 해 조정신청 결과 행 유지하는 

것으로 결정되었다(보험 여과-593호, 2011.2.22.). 따라서 재 비 상 항법장치을 이용

한 인공슬 치환술에 한 장비  소모품 등에 한 요양 여  의료수가산정의 법

 근거가 없는 실정이다.

2.2. 비 상 항법장치를 이용한 인공슬   

치환술의 임상  효과

인공슬 치환술에서 비 상 항법장치의 유용성에 해서는 다소 논란이 있다. 다수

의 논문에서 이 수술방법은 하지  치환물의 축의 정렬면에서 부정정렬이 발생할 험

을 감소시킬 수 있는 것으로 보고하고 있으나, 임상  결과에 해서는 유의한 차이가 

없는 것으로 나타났다(하동  등, 2006; Bathis 등, 2005; Haaker 등, 2005; Hoffmann 등 

1991; Plaskos 등, 2002; Ritter 등 1994; Sparmmann 등, 2003; 배지훈, 2012).

인공슬  치환술에 한 미국 NIH 합의문(2003)에 따르면 비 상 항법장치는 잠

재 인 부정정렬의 험을 낮출 수 있고 연부조직의 균형과 슬 의 계측을 향상시킬 

수 있지만 비용이 많이 들고 수술시간이 오래 걸리기 때문에 그 이익에 해서는 아직

까지 불확실하다고 기술하고 있다.

2.2.1. 수술정확도

인공슬 치환술은 인공 의 치나 와 인 의 균형 다리의 축을 정확하게 맞추

는 수술로, 수술의 정확도를 평가하기 해서는 개 하지 역학축(mechanical axis)과 인

공치환물의 정렬축이 각각 목표치인 립 에서 3도 이내인지를 확인하고 있다. 인공슬

치환술에서 비 상 항법장치와 고식  수술방법의 상면(coronal alignment)과 하

지 역학축의 정확도를 비교한 부분의 메타분석 문헌들은 비 상 항법장치의 정확도가 
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통계 으로 유의하게 높다고 보고하고 있다(Novicoff 등, 2010; Cheng 등, 2007; Brin 등, 

2011; Mason 등, 2007). 

Bauwens 등(2007)의 메타분석에서는 비 상 항법장치를 이용한 수술이 하지 역학축

의 정렬을 3도 이내로 유지하는 비율은 더 높았지만, 고식  수술방법과 비교해 정렬 정

확도가 통계 으로 유의하게 차이나지 않는다고 보고하 다(가  평균 차이 0.2도; 95% 

신뢰구간=-0.2도-0.5도). 

Hetaimish 등(2012)은 23개의 무작 배정 비교임상시험 문헌들을 상으로 메타분석을 

실시한 결과 인공슬  치환술에서 비 상 항법장치를 이용하는 것이 고식  수술방

법에 비해 부정정렬 험을 통계 으로 유의하게 낮추고, 상면의 부정정렬 험도 통

계 으로 유의하게 낮추는 것으로 최근 발표하 으며, Blakeney 등(2011)과 Cheong 등

(2011)도 비 상 항법장치를 이용한 수술에서 수술의 정확도는 더 높다고 보고하 다. 

그러나 Kuzyk 등(2012)은 시상면의 정확도에 한 10개의 문헌을 메타분석을 한 결과, 

비 상 항법장치를 이용한 수술방법의 정확도가 높지만 기존의 고식  방법에 비해 부

정정렬 환자수를 더 감소시키는 것은 아니라고 발표하 으며, Kim 등(2007)은 두 수술

방법간의 정확도 부분의 차이는 없다고 발표하 다.

2.2.2. 임상  기능 

Schmitt 등(2011)은 90명 환자를 상으로 비 상 항법장치를 이용한 수술 후 평균 3

년 정도 추 찰한 결과를 발표하 는데, 4.4%가 재시술을 받았고 기능  측면의 평가 

지표인 KSS(Knee Society Score)는 비 상 항법장치를 이용한 수술에서 유의하게 낮았

고 수술시간 등은 더 길었다. 

Harvie 등(2012) 등 비 상 항법장치 이용과 고식  방법을 무작  배정하여 35명의 

비 상 항법장치 수술 상자와 36명의 고식  수술 상자를 2년 추 찰 한 결과, 두 

상군의 KSS(knee society score), WOMAC(Western Ontario and McMaster Universities 

Arthritis Index)  score, SF-36(Short-Form-36 health survey) score, 환자 만족도의 차

이는 없었다. 그 후 5년 추 찰에서도 46명의 환자(24명 비 상 항법장치 수술군, 22명 

고식  수술군)를 분석한 결과 비 상 항법장치를 이용한 수술에서 수술정확도가 더 높

았으며, KSS, WOMAC score, SF-36 score, 환자 만족도의 차이 등에서는 차이가 없었

다. 그 외 Hiscox 등(2011), Dong 등(2006)도 유사한 연구 결과를 보 다.
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2.2.3. 안 성

Kalairajah 등(2006), Church 등(2007)은 비 상 항법장치 수술방법이 고식  수술방법

에 비해 음 상 색 이 게 발생한다고 보고하 다. 한 Millar 등(2011)은 비만

환자에서의 두 수술군의 출   수 량을 비교한 결과 비 상 항법장치를 이용한 군이 

출 률이 더 낮았다고 발표하 다. 하지만 Graham 등(2011)은 두 수술방법의 안 성 평

가 항목으로 출 , 수 량, 입원기간 등을 측정한 결과 두 군간 차이가 없다고 보고하

다. 그리고 수술환자의 약 1%에서 치 추  장치를 고정하는 핀이 느슨해지면서 비

상 항법장치의 인식이 잘 되지 않을 수가 있으며, 기타 핀 고정부 의 종, 감염, 신경 

손상, 골  등과 같은 합병증이 발생할 수 있다.  

추가로 비 상 항법장치를 이용한 수술방법은 기존의 고식  수술 방법에 비해 수술

시간이 평균 20분 정도 더 걸리고 처음에 익숙해지는 시간도 필요하다(Cheong 등, 2011; 

Bauwens 등 2007, Kim 등, 2007).

2.2.4. 유용한 응증

배 경 등(2007)은 내반변형이 10도 이상인 환자에서 비 상 항법장치를 이용한 인공

슬  치환술과 고식  수술방법에 의한 인공슬  치환술을 비교한 결과, 상면

상 삽입물의 치는 차이가 없었고 시상면상 퇴골 삽입물은 더 정확히 치했다고 밝

혔다. Huang 등(2011)은 심한 내반 변형이 있는 환자들에게서 부정정렬의 험성을 

이기 해서 비 상 항법장치가 유용하다고 주장하 다.

2.2.5. 선행 체계  문헌고찰 연구

비 상 항법장치를 이용한 수술방법과 고식  수술방법 사이의 임상  유효성을 비교

한 선행 체계  문헌고찰은 총 8편으로 부분 결과변수로 하지 역학축의 정렬 정확도

를 비교하 다(표 2-1). 무작 배정 임상시험연구와 비무작  연구를 포함하여 메타분석

을 실시한 Mason 등(2007)에서는 비 상 항법장치를 이용한 수술군에서 부정정렬 발생

이 작아 고식  수술 방법보다 정렬을 개선시킬 수 있는 것으로 나타났으며, Bauwens 

등(2007)에서는 비 상 항법장치를 이용한 수술군에서 부정정렬 험을 낮추는 경향을 

보이는 것으로 나타났다. Novicoff 등(2010)과 Burnett 등(2013)은 메타분석을 실시하지 
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않고 선정문헌을 검토한 결과, 하지 역학축의 정렬을 3도 이내로 유지하는데 있어 비

상 항법장치를 이용한 수술방법이 고식  수술방법에 비해 효과가 있다고 언 하 다. 

Cheng 등(2011)은 비 상 항법장치를 이용한 수술방법이 하지 역학축의 정렬을 3도 이

내로 유지하는데 있어 통계 으로 유의한 효과가 있으나, 임상  결과는 차이가 없었다

고 보고하 다. Brin 등(2011)은 무작  연구와 비무작  연구를 모두 포함하여 연구설

계가 다른 이질성을 보완하기 해 베이지안 메타분석 방법을 용하여 메타분석을 실

시한 결과 비 상 항법장치를 이용한 수술이 고식  수술방법에 비해 3도 이상의 부정

정렬을 통계 으로 유의하게 낮춘다고 보고하 다. 무작  배정 임상시험 연구만을 상

으로 메타분석을 실시한 Hetaimish 등(2012)은 비 상 항법장치를 이용한 수술군에서 2

도 이상의 부정정렬 험을 46% 감소시키는 것으로 나타났고, Kuzyk 등(2012)의 연구에

서는 두 수술방법 사이의 역학축 정렬에 한 평균의 차이가 통계 으로 유의한 차이는 

없는 것으로 나타났다.
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2.3. 비 상 항법장치를 이용한 인공슬   

치환술의 경제성 분석

2.3.1. 경제성 분석 선행연구 개요

비 상 항법장치를 이용한 인공슬 치환술의 경제성 분석 연구들  본 연구를 수

행하면서 참고한 문헌들을 선택 으로 정리하 다(표 2-2). Novak 등(2007)은 마콥모형

을 사용하여 비 상 항법장치를 이용한 수술방법의 비용-효과성을 평가하 는데, 기존 

수술법에 비해 수술 건당 1,500달러(USD)가 더 필요하며 증  비용효과비(Incremental 

Cost-Effectiveness Ratio, ICER)는 $45,554/QALY(Quality-Adjusted Life Year)로 나타

났다. 민감도 분석 결과 시스템, 정 도, 실패율 등에 따라 결과가 달라질 수 있으며, 아

직 비 상 항법장치의 비용-효과가 불명확하여 장기 추 을 통한 연구가 필요하다고 보

고하 다. 한편 환자 코호트를 활용하여 재수술률을 확인하고 수술건수에 따른 비용효과

성을 악한 연구에서는 비 상 항법장치 수술은 인공슬 치환술을 많이 하는 병원일

수록 재수술률 감소에 따른 체 수술비용이 감되어 비용-효과 이었으며, 연간 수술

수가 25건 이하인 병원에서는 비용-효과가 낮은 것으로 나타났다(Slover 등, 2008). 선행

연구에서 얻어진 임상성과, 비용 등을 라미터로 사용한 모형을 통해 수술 후 질병 진

행 상태에 따른 ICER를 산출한 Dong 등(2006)의 연구에서는 비 상 항법장치를 이용한 

수술이 장기 (2년 이상)으로는 비용-효과 이나 QALY gain은 작은 것으로 나타났다.

2.3.2. 분석 모형  건강상태

경제성 분석 련 선행연구들은 분석모형으로 주로 마콥 모형을 용하 으며, 구체

인 분석모형, 건강상태는 <표 2-3>에 제시하 다. 모형의 건강상태는 건강(well), 부정정

렬(malalignment) 는 합병증 발생(complication), 재치환술(revision), 사망을 고려하

다. 연구마다 인공슬 치환술 수술 후 부정정렬 상태를 구분하는 정의, 증도에 따른 

합병증 구분, 재치환술 후의 건강상태를 완 한 회복과 재치환술 후(post-revision)상태

로 나 는 부분 등 모형이 다소 차이가 있었다. 분석 은 주로 보건의료체계 이었

으며, 분석주기는 1년인 연구가 많았으나 연구의 특성에 따라 차이가 있었으며, 할인율

은 주로 3%를 기본으로 하고 있었다. 
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3.1. 연구방법

체계  문헌고찰을 통해 인공슬 치환술에서 비 상 항법장치를 이용한 수술방법

과 고식  수술방법의 임상  유용성  재치환술 발생의 비교를 통하여 두 수술방법의 

·장기 인 효과를 비교하고자 한다. 

3.1.1. 문헌검색 략

3.1.1.1. 연구 상, 재법, 비교  결과

비 상 항법장치를 이용한 수술방법과 고식  수술방법의 재치환술 발생률을 비교

하기 한 PICOTS-SD는 다음과 같다. 재치환술은 비교  ·장기 효과이므로 연구 

설계를 무작 배정 임상시험(randomized controlled trial, RCT) 뿐만 아니라 비무작

배정 임상시험(non-RCT)과 코호트(cohort) 연구까지 포함하 다. 

P(population) : 첫 인공슬  치환술을 받은 환자

I(intervention) : 비 상 항법장치를 이용한 인공슬  치환술

C(comparator) : 고식  인공슬  치환술

O(outcome) : 재치환술(revision)

T(Timing of outcome measurement) : 제한 없음

S(Setting) : 제한 없음

SD(study design): RCT, non-RCT, cohort

3.1.1.2. 문헌검색

다음 국외·국내 문헌검색 데이터베이스를 상으로 연구 질문에 한 검색(검색일 : 

2013년 4월 23일)을 실시하 으며, 추가로 정형외과 련 10개의 (국외  8개, 

국내  2개)을 상으로 수기검색(hand search)을 실시하 다. 수기 검색 상 

은 연구진 논의를 통하여 결정하 으며, 수기 검색은 참여 연구진인 정형외과 문의

들이 담당하여 실시하 다. 최종 검색된 문헌에 선행 체계  문헌고찰 문헌에서 포함된 

1차 연구들도 추가로 검토하 다.
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1) 국 외  데 이터 베 이스

 

Ovid-MEDLINE http://gateway.ovid.com

Cochrane library (CENTRAL) http://www3.interscience.wiley.com

Ovid-EMBASE http://gateway.ovid.com

2) 국내 데이터베이스

 

코리아메드 http://www.koreamed.org

학술데이터베이스 http://kiss.kstudy.com

의학논문데이터베이스검색 http://kmbase.medric.or.kr

3) 수기검색 

JOURNAL OF BONE AND JOINT SURGERY-AMERICAN VOLUME 

JOURNAL OF BONE AND JOINT SURGERY-BRITISH VOLUME 

CLINICAL ORTHOPAEDICS AND RELATED RESEARCH 

ACTA ORTHOPAEDICA 

JOURNAL OF ARTHROPLASTY 

KNEE SURGERY SPORTS TRAUMATOLOGY ARTHROSCOPY 

KNEE 

COMPUTER AIDED SURGERY 

한정형외과학회지

슬 학회지

4) 검색어

연구 핵실질문에 부합하는 검색어로 참여 연구진 논의를 통하여 결정된  [‘Arthroplasty, 

Replacement, Knee’ 는 ‘Total Knee Arthroplasty’ 는 ‘knee replacement’ 는 ‘Knee 

Prosthesis’] 와 [‘navigation’ 는 ‘computer assisted’ 는 ‘imageless’ 는 ‘imagefree’]의 

조합을 이용하 다. 

연구 설계를 제한하기 한 검색식은 국 스코틀랜드의 SIGN(Scottish Intercollegiate 

Guidelines Network)1)에서 제시한 RCT, observational study에 한 검색 filter를 사용

하 으며, 자세한 검색식은 <부록 9.1>에 제시하 다.

1)http://www.sign.ac.uk/methodology/filters.html
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3.1.2. 문헌선정

3.1.2.1. 문헌 선정/제외기

체계  문헌고찰을 한 문한 선정/제외 기 은 다음과 같으며, 출 언어의 제한은 

두지 않았다.

1) 선정기

연구 상자가 슬  첫 치환술을 받은 환자

비 상 항법장치를 이용한 수술과 고식  수술방법을 비교한 연구

2) 제외 기

문헌 원문을 미확보한 경우

연구 상자가 첫 인공슬  치환술을 받은 환자가 아닌 경우(부분치환술 는 

재치환술을 받은 환자 등)

재법과 비교군 간의 비교연구가 아닌 경우

리뷰문헌(체계  문헌고찰, 메타분석 등)인 경우

복 문헌인 경우

사람을 상으로 한 임상연구가 아닌 연구(cadevar, animal 등)

결과지표가 재치환술이 아닌 경우

3.1.2.2. 문헌 선정 방법

주요 데이터베이스  수기 검색을 통해 검색된 문헌은 복 제거 후 선정/제외 기

에 따라 제목과 록을 보고 1차 선정/제외 과정을 진행하 고, 1차 선정된 문헌은 원문

을 검토하여 2차 선정/제외 과정을 진행하 다. 문헌의 선정은 다섯 명의 연구진(JEJ, 

KYJ, PJY, SJI, JBH)이 2명씩 짝을 이루어 독립 으로 실시하 으며, 불일치할 때는 합

의를 통해 선정여부를 결정하 다. 2차 선정/제외 과정을 통해 선정  제외된 문헌에 

해 참여 연구진인 정형외과 문의들의 검토 후 최종 선정문헌을 결정하 다.
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3.1.3. 비뚤림 험 평가

선정된 문헌은 무작  연구와 비무작  연구로 나 어 비뚤림 험을 평가하 다. 

무작  연구의 평가도구는 코크란 그룹(Cochrane group)이 개발한 RoB(Risk of Bias) 

도구를 사용하 다. RoB 도구는 비뚤림 험도를 무작  배정순서 생성(random 

sequence generation), 배정순서 은폐(allocation concealment), 연구 참여자  연구자에 

한 가림(blinding of participants and personnel), 결과평가에 한 가림(blinding 

of outcomes), 불충분한 결과자료(incomplete outcome data), 선택  보고(selective 

outcome reporting), 그 외 비뚤림(other bias) 등과 같은 도메인으로 나 어 평가하도록 

하고 있고, 각 항목에 하여 각각 낮음(low), 높음(high), 불확실(unclear)로 평가할 수 

있다.

비무작  연구의 비뚤림 험 평가는 RoBANS(Risk of Bias Assessment tool for 

Non-randomized Study) 도구를 사용하 다. 이 도구는 비무작  연구의 비뚤림 험

을 평가하기 해 2009년 개발된 도구로 비무작 배정 비교임상시험, 코호트 연구, 환

자- 조군 연구, 후 연구의 평가에 쓰인다. 평가 역으로는 상군 선정(selection of 

participants), 교란변수(confounding variables), 재(노출) 측정(measurement of 

intervention (exposure)), 결과 평가에 한 가림(blinding for outcome assessment), 

불완 한 자료(incomplete outcome data), 선택  결과 보고(selective outcome 

reporting) 등 6가지에 하여 각각 “낮음”, “높음”, “불확실”로 평가할 수 있다. 

비뚤림 험도 평가는 4명의 연구진(JEJ, KYJ, PJY, SJI)과 8명의 정형외과 문의

(OKJ, YJH, JHJ, JY, LYM, KSH, NYG, PHW)가 짝을 이루어 독립 으로 평가하 고,  

짝지어진 연구진 간에 불일치한 경우는 합의를 통해 최종 결정하 다. 사용한 비뚤림 

험 평가도구는 <부록 9.2>에 제시하 다.

3.1.4. 자료추출

자료추출은 연구진 논의를 통해 사 에 정의된 자료추출 양식에 따라 4명의 연구진

(JEJ, KYJ, PJY, SJI)과 8명의 정형외과 문의(OKJ, YJH, JHJ, JY, LYM, KSH, NYG, 

PHW)가 짝을 이루어 독립 으로 실시하 다. 자료추출 항목으로 연구디자인, 자료수

집국가, 자료수집기간  추 찰기간, 비 상 항법장치의 치환물 종류  수술방법, 

비 상 항법장치 종류, 고식  방법의 치환물 종류  수술방법, 재치환술, 수술 정확

도를 나타내는 정렬, 임상  기능향상, 재정 지원 등을 고려하 다. 
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3.1.5. 자료분석방법

인공슬  치환술에서 비 상 항법장치를 이용한 수술 방법과 고식  수술 방법 

사이의 재치환술 발생을 비교하기 해 베이지안 메타분석 방법을 용하여 분석을 

실시하 다. 베이지안 메타분석법은 통  메타분석법과 비교하여 외부 정보를 사

분포로 반 하여 베이지안 모형의 틀 안에서 통합추정치를 추정할 수 있고, 베이지안 

계층  모형을 사용하여 각 연구들의 추정치를 다른 연구들의 정보를 빌려와서 추정

하여 체 통합추정치를 향해 더 가까운 쪽으로 축소하는 경향이 있으며, 모든 모수에 

불확실성을 반 할 수 있고, 심 있는 사건에 해 확률 으로 언 할 수 있는 장

이 있다. 본 연구에서는 연구 설계로 RCT 뿐만 아니라 non-RCT를 고려하 으므로 

연구 설계에 따른 계층  구조를 고려하기 하여 베이지안 3단계 계층  랜덤효과모

형(Bayesian 3-level hierarchical random effect model)을 사용하 다. 이 모형을 통해 

개별 연구에서 고식  수술 방법에 비 비 상 항법장치를 이용한 수술방법의 오즈

비(odds ratio, OR)를 추정하고, 아울러 연구 설계별 오즈비와 체 통합 오즈비를 추

정하 다. 비 상 항법장치를 이용한 수술 방법의 재치환술 발생이 고식  수술법의 

재치환술 발생보다 낮다는 심가설을 검정하기 하여 오즈비가 1보다 작을 사후확

률을 추정하고, 사후확률이 95% 이상일 경우 비 상 항법장치를 이용한 수술 방법이 

고식  수술방법에 비해 재치환술 발생을 일 수 있다고 단하 다. 베이지안 3단계 

계층  랜덤효과모형의 모수(parameter)  모수(hyperparameter)에 한 사 분포는 

무정보  사 분포(non-informative prior distribution)를 이용하 다.

베이지안 메타분석을 해 WinBUGS 로그램을 사용하 으며 수렴 여부 진단을 

하여 3개의 체인을 고려하 고, 20,000개의 난수를 추출하되 기값의 향을 제거

하기 해 앞부분 10,000개의 난수를 제거(burn-in)한 후 나머지 10,000개의 난수  매 

10번째 마다 추출하여 사후평균과 사후분산을 계산하 다. 

베이지안 메타분석의 결과와 비교하기 하여 통  메타분석을 실시하 는데, 역

분산(inverse-variance) 방법을 사용한 랜덤효과 모형을 이용하여 체 통합 오즈비  

연구 설계별 통합 오즈비를 추정하고, 95 % 신뢰구간(confidence interval, CI)과 유의확

률(p-value)을 제시하 다. 통  메타분석의 경우, 두 군의 사건수가 모두 ‘0’인 경우

는 오즈비를 산출할 수 없어 분석에서 제외하 으며, 두 군  하나라도 사건의 수가 

‘0’이면 연속성 수정(continuity correction)을 실시하 다.

연구간 통계  이질성을 평가하기 하여 코크란의 Q-통계량  I
2
-통계량을 사용하
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고, 코크란의 Q-통계량을 이용한 카이제곱 검정은 검정력이 낮으므로 유의수  0.1을 

기 으로 통계  이질성을 단하 다. 

출  비뚤림(publication bias)을 평가하기 해서 깔때기 그림(funnel plot)을 사용하

는데, 이는 로그 변환된 오즈비의 표 오차를 오즈비에 해 그리는 것으로 간선을 

기 으로 양쪽으로 칭 으로 연구들이 분포하면 출  비뚤림이 은 것으로 단하

다. 출  비뚤림을 악하기 한 통계  가설검정 방법으로 Begg and Mazumdar 

rank correlation test와 Egger's regression intercept test도 수행하 다. Begg 검정은 효

과값과 분산이 유의한 연 성을 가지는지 평가하는 것으로 유의확률이 유의수 보다 

커서 통계 을 유의하지 않으면 출  비뚤림은 거의 없는 것으로 단할 수 있다. 

Egger 검정은 표 화된 효과값을 표 오차에 회귀분석하여 편이 0과 다른지 평가하

는 것으로 유의확률이 유의수 보다 커서 유의하지 않으면 출  비뚤림은 거의 없는 

것으로 단할 수 있다. 

민감도 분석으로 각 연구별 재치환술의 이유를 검토하여 인공슬  치환술로 인한 

재치환술을 구분하여 이들만 상으로 재치환술 발생을 비교하 으며, 재정지원 여부, 

추 찰 기간 등을 고려하여 하 그룹 분석을 실시하 다.

통  메타분석  출  비뚤림 확인을 해 RevMan 5.0, STATA 10 (Stata Corp., 

College Station, Texas), Comprehensive Meta-analysis 2.0 (Biostat, Englewood, New 

Jersey) 등의 로그램을 활용하 다.

3.2. 연구결과

3.2.1. 문헌 검색  선정 결과

문헌 검색 략에 따라 각 데이터베이스 별로 검색된 문헌의 수는 국외 606건, 국내 

1,709건과 기존 체계  문헌고찰 8편에 포함된 1차 연구 158건  복 제거한 70건을 

합한 총 2,358건이 1차 검토 상 문헌이었다. 추가로 진행한 10개의 을 상으로 한 

수기 검색에서 선정된 문헌은 모두 1차 검토 상 문헌이었다. 문헌의 록과 제목을 검

토한 후 2차 선정된 388건의 문헌에 해 원문을 검토하 고, 선정/제외기 에 따라 최

종 17건의 문헌이 선정되었다(그림 3-1). 2차 원문 검토를 통해 선정된 문헌의 목록과 

제외된 문헌의 목록은 <부록 9.3>과 <부록 9.4>에 제시되어 있다.
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그림 3-1. 문헌 선정 흐름도

3.2.2. 비뚤림 험 평가

선택된 문헌들  무작  연구는 RoB 도구, 비무작  연구는 RoBANS 도구를 사용

하여 비뚤림 험을 평가하 다. 무작 배정 임상시험연구는 총 8개가 선정되었으며 

그  Decking(2005), Decking (2007)이 동일한 임상시험이므로 비뚤림 험은 하나로 

평가하 다. 체 질 평가 결과는 <그림 3-2>, 개별 연구에 한 질 평가 결과는 <그

림 3-3>과 같다. 본 연구는 재법이 수술이므로 이  가림은 연구진행상 불가능하

다는 특징이 있다. 따라서 선정된 임상시험들은 이  가림이 되어있지 않았고, 사

에 로토콜이 존재하지 않거나 사 에 계획된 결과를 보고하지 않은 선택  보고에 

한 비뚤림 험이 불확실하거나 높은 문헌이 많았다. 한, 불충분한 결과자료에 

해 비뚤림 험이 높은 문헌은 임상시험 연구  4편으로 나타났다.

그림 3-2. 무작 배정 임상시험의 RoB 역별 백분율
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그림 3-3. 개별 무작 배정 임상시험      
 연구의 RoB 역 평가결과

비무작  연구에 한 비뚤림 평가는 총 9편에 해 실시되었으며, 체 질 평가 결

과는 <그림 3-4>, 개별 연구에 한 질 평가 결과는 <그림 3-5>와 같다. 선정된 연구

들은 상자 선정과 선택  결과보고에 하여 명확히 기술이 되어 있지 않아 성

을 단하기 어려웠다. 한, 불완 한 자료의 비뚤림을 평가하는데 있어 결측치  

탈락자에 해 기술하지 않은 연구가 많아서 비뚤림 험이 불확실한 문헌이 많았다.

그림 3-4. 비무작  연구의 RoBANS 역별 백분율
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그림 3-5. 개별 비무작  연구의 RoBANS
 역 평가결과

3.2.3. 문헌 특성 

선정된 문헌은 총 17편으로 RCT 연구는 8편이었으나 Decking(2005), Decking(2007)은 

동일 임상시험으로 하나의 연구로 기술하 으며, 향  연구 4편, 후향  연구 4편, 매

칭연구 1편이 고 모두 2005년 이후 출 된 문헌들이 다. 연구 상 국가는 호주, 스페

인, 독일, 한국, 일본, 미국, 스 스, 네덜란드, 노르웨이, 국 등 다양한 나라의 연구들이 

포함되었으며 자료수집 기간은 1년이 가장 많았다. 연구 상자의 연령은 언 이 없었던 

연구가 2편으로 나머지 연구들의 연령분포는 다양하게 분포하 으며 평균 연령은 60-70

 사이가 가장 많았고, 성별로는 여성의 비율이 남성보다 높게 나타났다. 한, 상자 

선정기   첫 인공슬  치환술을 제시한 문헌은 5편, 선정기 을 언 하지 않은 

문헌은 7편이 고, 제외기 을 기술하지 않은 문헌은 7편, 제외기   이  슬  수술을 

받은 자를 제외한 문헌은 3편으로 나타났다. 선정문헌  연구비를 지원받았다고 명시한 

연구는 4편이 다(표 3-1). 선정 문헌의 세부 특성은 <부록 9-5>에 제시하 다. 
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3.2.4. 메타분석 결과

3.2.4.1. 베이지안 메타분석 결과

베이지안 3단계 계층  랜덤효과모형을 용하여 메타분석을 실시한 결과(표 3-2), 

고식  수술방법 비 비 상 항법장치를 이용한 수술방법에서의 재치환술 발생에 한 

오즈비의 사후 앙값이 0.89(95% 신용구간 : 0.25-2.86)로 추정되었고, 비 상 항법장치

를 이용한 수술방법이 고식  수술방법에 비해 재치환술 발생을 낮출 사후확률은 63%

로 추정되었다. 연구 설계별 오즈비의 사후 앙값은 무작 배정 임상시험 연구에서 

0.90(95% 신뢰구간 : 0.42-1.79), 비무작  연구에서 오즈비는 0.88(95% 신뢰구간 : 0.31-1.53)

로 추정되었다. 무작 배정 임상시험 연구에서 비 상 항법장치 수술방법이 고식  수술

방법에 비해 재치환술 발생을 낮출 사후확률은 63%, 비무작  배정 연구에서는 66%로 

나타나, 체 연구를 상으로 했을 경우와 동일하게 비 상 항법장치를 이용한 수술방

법이 고식  수술방법보다 재치환술 발생을 감소시킨다고 할 수 없었다. 베이지안 메타

분석 결과에 따른 숲 그림(forest plot)은 <그림 3-6>와 같다.

Navigation Manual Posterior median

(95% credible 

interval)

P

(OR<1)

추 찰

기간(년)
N n (%) N n (%)

Overall 0.89 (0.25, 2.86) 0.63

RCT 0.90 (0.42, 1.79) 0.63

 Decking(2005,2007) 27 1 (3.7) 25 2 (8.0) 0.84 (0.22, 2.16) 1

 Choong(2009) 57 2 (3.5) 54 0 (0.0) 1.00 (0.40, 7.22) 1

 Hernandez(2011) 38 2 (5.3) 37 7 (18.9) 0.72 (0.16, 1.56) 9.1

 Kim(2012) NexGen 320 4 (1.3) 320 2 (0.6) 0.99 (0.43, 3.58) 12

 Kim(2012) PFC 200 2 (1.0) 200 2 (1.0) 0.90 (0.32, 2.62) 12

 Harvie(2012) 24 0 (0.0) 22 0 (0.0) 0.88 (0.20, 3.50) 5

 Hoffart(2012) 62 1 (1.6) 59 1 (1.7) 0.89 (0.27, 2.95) 5

 Huang(2012) 46 2 (4.3) 44 1 (2.3) 0.94 (0.36, 3.81) 5

Non-RCT 0.88 (0.31, 1.53) 0.66 　

 Matsumoto(2006) 30 0 (0.0) 30 0 (0.0) 0.91 (0.10, 3.52) 2.67

 Seon(2007) 42 0 (0.0) 42 0 (0.0) 0.91 (0.10, 3.54) 1

 Stulberg(2008) 28 1 (3.6) 28 5 (17.9) 0.74 (0.09, 1.49) 5.25

 Kamat(2009) 263 1 (0.4) 302 1 (0.3) 0.93 (0.20, 3.10) 5

 Gothesen(2011) 1,465 32 (2.2) 8,214 149 (1.8) 1.10 (0.74, 1.61) 1.8

 Hoppe(2012) 29 0 (0.0) 31 2 (6.5) 0.80 (0.05, 1.72) 5

 Ishida(2012) 27 0 (0.0) 27 0 (0.0) 0.91 (0.10, 3.58) 7.17

 Luring(2012) 50 0 (0.0) 50 0 (0.0) 0.91 (0.09, 3.52) 7.3

 Tolk(2012) 50 1 (2.0) 50 1 (2.0) 0.93 (0.19, 3.01) 6.97

표 3-2. 베이지안 메타분석 결과
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그림 3-6. 베이지안 메타분석 결과(숲 그림)

3.2.4.2. 통  메타분석 결과

비 상 항법장치를 이용한 수술방법과 고식  수술방법 사이의 재치환술 발생을 비교

하기 한 통  메타 분석 결과는 <그림 3-7>과 같다. 통  메타분석시 비 상 항

법장치를 이용한 수술방법과 고식  수술방법에서 재치환술 발생건수가 모두 0인 무작

배정 임상시험 연구 1편(Harvie(2012)), 비무작  연구 4편(Ishida(2012), Luring(2012), 

Seon(2007), Matsumoto(2006))을 분석에서 제외하 다. 체 연구에 해 랜덤효과모형

을 용하 으며, 이질성 검정 결과 통계  이질성은 없는 것으로 나타났으며(Chi
2
=9.59, 

df=11, p-value=0.57, I
2
=0%), 비 상 항법장치를 이용한 수술방법과 고식  수술방법 사

이의 재치환술 발생률은 통계 으로 유의한 차이를 보이지 않았다(OR=1.07, 95% CI : 

0.77-1.50, p-value=0.69).

연구 설계별로 나 어 분석한 결과, 무작 배정 임상시험 연구는 통계  이질성의 문

제는 없었으며(Chi
2
=5.27, df=6, p-value=0.51, I

2
=0%), 비 상 항법장치를 이용한 수술방

법과 고식  수술방법 사이의 재치환술 발생률도 통계 으로 유의하게 차이가 나지 않

았다(OR=0.91, 95% CI : 0.41-2.03, p-value=0.82). 한, 비무작  연구들도 통계  이질

성은 없었으며(Chi
2
=4.13, df=4, p-value=0.39, I

2
=3%), 비 상 항법장치를 이용한 수술방
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법과 고식  수술방법 사이의 재치환술 발생률은 통계 으로 유의하게 차이가 나지 않

았다(OR=1.05, 95% CI : 0.65-1.70, p-value=0.84). 

그림 3-7. 통  메타분석 결과

3.2.4.3. 출  비뚤림 평가

출  비뚤림을 평가할 수 있는 깔때기 그림(<그림 3-8>, <그림 3-9>, <그림 3-10>)과  

Begg test와 Egger test 결과(표 3-3)를 살펴보면, 최종 선정문헌들의 출  비뚤림 가능

성은 낮다고 할 수 있다.

P-value of Begg Test P-value of Egger Test 

체 0.784 0.284

RCT 0.453 0.548

Non-RCT 0.327 0.182

표 3-3. 출  비뚤림에 한 가설검정 
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그림 3-8. 출  비뚤림 깔때기 그림( 체)

 

그림 3-9. 출  비뚤림 깔때기 그림(RCT)

 

그림 3-10. 출  비뚤림 깔때기 그림(non-RCT)
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3.2.4.4. 민감도 분석  하 그룹분석

1) 인공슬  치환술로  인한 재치환술

재치환술의 원인을 확인하여, 인공슬  치환술로 인한 재치환술만 상으로 민감

도 분석을 실시하 다(표 3-4). 고식  수술방법 비 비 상 항법장치를 이용한 수술방

법에서의 재치환술 발생에 한 오즈비의 사후 앙값이 0.79(95% 신뢰구간 : 0.19-2.67)

로 추정되었고, 비 상 항법장치를 이용한 수술방법이 고식  수술방법에 비해 재치환술 

발생을 낮출 사후확률은 71%로 추정되었다. 따라서 체 재치환술을 고려한 주분석과 

유사하게 인공슬  치환술로 인한 재치환술만을 상으로 하여 재치환술 발생을 비

교하 을 경우도 비 상 항법장치를 이용한 수술방법이 고식  수술방법보다 재치환술 

발생을 감소시킨다고 할 수 없다. 

Navigation Manual Posterior median

(95% credible 

interval)

P

(OR<1)
N n (%) N n (%)

Overall 0.79 (0.19, 2.67) 0.71

RCT 0.78 (0.31, 1.69) 0.75

 Decking(2005,2007) 27 0 (0.0) 25 2 (8.0) 0.65 (0.04, 1.74)

 Choong(2009) 57 1 (1.8) 54 0 (0.0) 0.86 (0.26, 8.76)

 Hernandez(2011) 38 2 (5.3) 37 7 (18.9) 0.61 (0.12, 1.41)

 Kim(2012) NexGen 320 4 (1.3) 320 2 (0.6) 0.92 (0.36, 4.12)

 Kim(2012) PFC 200 2 (1.0) 200 2 (1.0) 0.79 (0.25, 2.77)

 Harvie(2012) 24 0 (0.0) 22 0 (0.0) 0.76 (0.10, 4.38)

 Hoffart(2012) 62 0 (0.0) 59 0 (0.0) 0.76 (0.10, 4.33)

 Huang(2012) 46 2 (4.3) 44 1 (2.3) 0.85 (0.29, 4.63)

non-RCT 0.81 (0.27, 1.61) 0.72

 Matsumoto(2006) 30 0 (0.0) 30 0 (0.0) 0.84 (0.05, 4.65)

 Seon(2007) 42 0 (0.0) 42 0 (0.0) 0.84 (0.06, 4.83)

 Stulberg(2008) 28 1 (3.6) 28 5 (17.9) 0.65 (0.06, 1.50)

 Kamat(2009) 263 1 (0.4) 302 1 (0.3) 0.88 (0.17, 3.72)

 Gothesen(2011) 1,465 18 (1.2) 8,214 80 (1.0) 1.08 (0.63, 1.81)

 Hoppe(2012) 29 0 (0.0) 31 2 (6.5) 0.71 (0.02, 1.76)

 Ishida(2012) 27 0 (0.0) 27 0 (0.0) 0.84 (0.06, 4.73)

 Luring(2012) 50 0 (0.0) 50 0 (0.0) 0.84 (0.05, 4.70)

 Tolk(2012) 50 1 (2.0) 50 0 (0.0) 0.96 (0.22, 12.40)

표 3-4. 인공슬  치환술로 인한 재치환술에 한 민감도 분석(베이지안 메타분석)
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인공슬  치환술로 인한 재치환술만 상으로 통  메타분석방법으로 랜덤효과

모형을 이용하여 오즈비를 추정한 결과, 비 상 항법장치를 이용한 수술방법과 고식  수

술방법 사이의 재치환술 발생의 차이는 통계 으로 유의하지 않았다(OR=1.04, 95% CI : 

0.68-1.58, p-value=0.85). 연구 설계별로 통합 오즈비를 살펴보면, 무작 배정 임상시험 

연구에서의 오즈비는 0.82(95% CI : 0.35-1.95, p-value=0.66), 비무작  연구에서의 오즈

비는 1.12(95% CI : 0.69-1.81, p-value=0.65)로 통계 으로 유의하지 않았다(그림 3-11).

그림 3-11. 인공슬  치환술로 인한 재치환술에 한 민감도 분석( 통  메타분석)

2) 재정 지원 이 있 는  연구

재정 지원 여부에 따른 재치환술 발생률의 차이를 확인하기 하여, 최종 분석 상 

문헌 17편  연구비를 지원받은 문헌 Decking(2005, 2007), Hoffart(2012), Stulberg(2008), 

Luring(2012) 4편을 상으로 베이지안 메타분석을 실시하 다. 고식  수술방법 비 

비 상 항법장치를 이용한 수술방법에서의 재치환술 발생에 한 오즈비를 추정한 결과, 

오즈비의 사후 앙값은 0.31(95% 신뢰구간 : 0.04-2.13)로 추정되었고, 비 상 항법장치

를 이용한 수술방법이 고식  수술방법에 비해 재치환술 발생을 낮출 사후확률은 89%

로 체 연구를 상으로 했을 경우의 사후확률 63%보다 높음을 알 수 있다. 
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3) 추 찰 기간 이 13개월  이상인 경우

최종 분석 상 문헌 17편  추 찰 기간이 13개월 이상인 문헌 13편(Hernandez 

(2011), Kim(2012), Harvie(2012), Hoffart(2012), Ishida(2012), Stulberg(2008), Huang(2012), 

Hoppe(2012), Tolk(2012), Luring(2012), Gothesen(2011), Kamat(2009), Matsumoto(2006))

에 하여 베이지안 3단계 계층  랜덤효과모형을 용하여 메타분석을 실시하 다(표 

3-5, 그림 3-12). 그 결과, 추정된 통합 오즈비는 0.84(95% 신뢰구간 :  0.22-2.82)이었으

며, 비 상 항법장치를 이용한 수술방법이 고식  수술방법에 비해 재치환술 발생을 낮

출 사후확률은 68%로 추정되었다.

     

Posterior median

(95% Credible interval)
P(OR<1)

체 0.84 (0.22, 2.82) 0.68

RCT 0.83 (0.36, 1.71) 0.70

Non-RCT 0.85 (0.29, 1.52) 0.69

표 3-5. 추 찰 기간이 13개월 이상인 경우(베이지안 메타분석)

그림 3-12. 추 찰 기간이 13개월 이상인 경우(숲 그림)
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4) 추 찰 기간 이 25개월  이상인 경우

최종 분석 상 문헌 17편  추 찰 기간이 25개월 이상인 문헌 12편(Hernandez 

(2011), Kim(2012), Harvie(2012), Hoffart(2012), Ishida(2012), Stulberg(2008), 

Huang(2012), Hoppe(2012), Tolk(2012), Luring(2012), Kamat(2009), Matsumoto(2006))

에 하여 베이지안 3단계 계층  랜덤효과모형을 용하여 메타분석을 실시하 다(표 

3-6, 그림 3-13). 그 결과, 추정된 통합 오즈비는 0.57(95% 신뢰구간 : 0.08-3.51)이 고, 

비 상 항법장치를 이용한 수술방법이 고식  수술방법에 비해 재치환술 발생을 낮출 

사후확률은 77%로 체 연구를 상으로 했을 경우의 사후확률 63%보다 다소 높음을 

알 수 있다.

Posterior median

(95% Credible interval)

P

(OR<1)

체 0.57 (0.08, 3.51) 0.77

RCT 0.76 (0.23, 2.37) 0.71

Non-RCT 0.43 (0.08, 1.68) 0.89

표 3-6. 추 찰 기간이 25개월 이상인 경우(베이지안 메타분석)

그림 3-13. 추 찰 기간이 25개월 이상인 경우(숲그림)
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3.3. 소결

인공슬  치환술에서 비 상 항법장치를 이용한 수술방법과 고식  수술방법 사

이의 임상  유효성  재치환술 발생률을 비교하기 하여 체계  문헌고찰을 수행하

다. 상 환자는 첫 인공슬  치환술을 받은 사람으로 두 수술방법을 직  비교한 

문헌  무작 배정 임상시험연구, 비무작  연구 등을 모두 포함하여 국외  국내 검색 

데이터베이스를 검색하여 선정하 다. 주요 검색 데이터베이스로 국외의 Ovid-MEDLINE, 

Ovid-EMBASE, Cochrane library(CENTRAL)와 국내의 코리아메드, 학술데이터베이스

(KISS), 의학논문데이터베이스(KMBASE)등을 사용하 고, 이외에 슬  학회  정형

외과  심으로 10개의 을 수기검색 하 다. 연구 핵실질문에 부합하는 검색어

로는 [‘Arthroplasty, Replacement, Knee’ 는 ‘Total Knee Arthroplasty’ 는 ‘knee 

replacement’ 는 ‘Knee Prosthesis’] 와 [‘navigation’ 는 ‘computer assisted’ 는 

‘imageless’ 는 ‘imagefree’]의 조합을 이용하 으며 SIGN 필터를 사용하여 검색 략을 

세웠다. 선정된 문헌에 해서 무작  연구는 RoB 도구, 비무작  연구는 RoBANS 도

구를 이용하여 비뚤림 험을 평가하 으며 문헌선정부터 비뚤림 험 평가, 자료추출 

등은 두 명씩 짝을 이루어 독립 으로 진행하 고, 짝지어진 연구진 간에 의견이 불일치

한 경우에는 합의를 통해 최종 결정하 다.

문헌 검색 략에 의해 국외 606건, 국내 1,709건, 기존 체계  문헌고찰 8편에 포함된 

1차 연구 70건을 합한 총 2,358건이 1차 검토 상 문헌이었으며, 록과 제목을 검토한 

후 2차 선정된 388건의 문헌에 해 원문을 검토하여 최종 17건의 문헌에 하여 메타

분석을 실시하 다. 선정된 문헌은 RCT 연구 8편, 향  연구 4편, 후향  연구 4편, 

매칭연구 1편이 고 모두 2005년 이후 출 된 문헌들이 다. 

두 수술 방법 사이의 재치환술 발생을 비교하기 하여 베이지안 3단계 계층  랜덤

효과모형을 사용하여 고식  수술 방법 비 비 상 항법장치를 이용한 수술방법의 재

치환술 발생에 한 오즈비를 추정하고, 아울러 연구 설계별 오즈비와 체 통합 오즈

비를 추정하 다. 비 상 항법장치를 이용한 수술 방법의 재치환술 발생이 고식  수

술방법의 재치환술 발생보다 낮다는 심가설을 검정하기 하여 오즈비가 1보다 작

을 사후확률을 추정하고, 사후확률이 95% 이상일 경우 비 상 항법장치를 이용한 수

술 방법이 고식  수술방법에 비해 재치환술 발생을 일 수 있다고 단하 다. 

고식  수술방법 비 비 상 항법장치를 이용한 수술방법에서의 재치환술 발생에 

한 오즈비의 사후 앙값이 0.89(95% 신뢰구간 : 0.25-2.86)로 추정되었고, 비 상 항법
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장치를 이용한 수술방법이 고식  수술방법에 비해 재치환술 발생을 낮출 사후확률은 

63%로 추정되었다. 연구 설계에 따른 오즈비의 사후 앙값은 무작 배정 임상시험 연

구에서 0.90(95% 신뢰구간 : 0.42-1.79), 비무작  연구에서 오즈비는 0.88(95% 신뢰구간 

: 0.31-1.53)로 추정되었다. 무작 배정 임상시험 연구에서 비 상 항법장치 수술방법이 

고식  수술방법에 비해 재치환술 발생을 낮출 사후확률은 63%, 비무작  배정 연구에

서는 66%로 나타나, 체 연구를 상으로 했을 경우와 동일하게 비 상 항법장치를 이

용한 수술방법이 고식  수술방법보다 재치환술 발생을 감소시킨다고 할 수 없다. 통

 메타 분석 방법으로 랜덤효과 모형을 용하 을 때도 비 상 항법장치를 이용한 수

술방법과 고식  수술방법 사이의 재치환술 발생의 차이는 통계 으로 유의하지 않았다

(OR=1.07, 95% CI : 0.77-1.50, p-value=0.69). 

민감도 분석으로 각 연구별 재치환술 원인을 검토하여 인공슬  치환술로 인한 

재치환술만을 별도로 구분하여 재치환술 발생률을 비교하 으며, 재정지원 여부, 추

찰 기간 등을 고려하여 하 그룹 분석을 실시한 결과, 반 으로 비 상 항법장치를 

이용한 수술방법이 고식  수술방법보다 재치환술 발생을 감소시킨다는 가설의 통계

유의성은 없는 것으로 나타났다. 
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4.1. 연구방법

4.1.1. 후향  환자자료 구축 

4.1.1.1. 환자자료 구축 상자 정의

비 상 항법 장치를 이용한 인공슬  치환술의 효과를 평가하기 해 한정형외

과학회를 통해 10개 의료기 을 추천받아 후향  환자자료를 구축하 다. 연구 상자는 

2007년 첫 인공슬  치환술(primary total knee arthroplasty, TKA)을 받은 환자로 

퇴행성 염 는 외상성 염을 가진 환자로 정의하 다. 연구에 앞서 각 의료기

의 연구윤리심의 원회(IRB)의 승인을 받았으며, 후향  환자자료를 구축하는 연구 상

자의 선정  제외기 은 <표 4-1>과 같다. 

선정기

- 상자 : 2007년 첫 인공슬  치환술을 받은 환자(primary total knee arthroplasty)

- 재군 : 비 상 항법장치를 이용하여 수술을 받은 환자

- 조군 : 고식  방법을 이용하여 수술을 받은 환자

- 상질환 : 퇴행성 염 는 외상성 염

제외기

- 류마티스 염 환자

- 재치환술 환자

- 부분치환술 환자 

표 4-1. 후향  환자자료의 연구 상자 선정/제외기

4.1.1.2. 환자자료수집 양식 개발

후향  환자자료 구축을 통해 비 상 항법 장치의 임상  효과를 평가할 수 있도록 

표 화된 환자자료수집 양식을 개발하 다. 환자자료수집 양식은 연구에 참여한 10개 의

료기 의 임상 문가 자문을 통해 개발하 다. 주요 자료수집 내용은 <표 4-2>와 같으

며 최종 개발된 환자자료수집 양식은 <부록 9.6>에 제시하 다. 한, 결과측정의 오류

를 이기 해 방사선 검사 결과에 한 측정방법을 가이드라인으로 제시하 다. 

① 상자 기본 특성 : 연령, 성별, BMI, 음주  흡연습 , 직업, 거주지 등 

② 상자 질병력 : 고 압, 당뇨병, 심 계 질환 등 

③ 수술정보 : 수술당시 진단명, 수술 련 정보(부 , 수술시간, 삽입물, 사용기기 등)

④ 임상결과 : 수술 , 후 하지정렬 정확도 방사선검사 결과, 기능  측면 결과

⑤ 합병증(출 , 색 증 등)  재치환술 정보

표 4-2. 후향  환자자료수집 조사내용



비 상 항법장치를 이용한 인공슬 치환술의 비교효과연구

- 42 -

4.1.1.3. 자료수집  데이터베이스 구축

환자자료는 의료기 내 의무기록을 후향 으로 조사하여 표 화된 환자자료수집 양식

에 기입하 으며, 한국보건의료연구원 내에서 자료취합  입력, 데이터 클리닝(data 

cleaning) 등의 차를 거쳐 구축되고 분석되었다. 

1) 의료기 내  의무 기록 자료 수집

(1) 참여가 결정된 의료기 의 기 연구윤리심의 원회(IRB)에 심의  승인을 받았다.

(2) 각 의료기 의 참여 연구진, 의무기록 조사 담당자와의 미 을 통해 연구  자료

수집 방법을 설명하 다.

(3) 선정기 에 합한 연구 상자를 추출하여 기 별, 환자별로 임의로 환자등록번호

를 부여하 다. 

(4) 환자등록번호를 기 으로 의무기록조사를 완료한 원본은 각 의료기 에 보 하고 

복사본을 한국보건의료연구원으로 송부하 다.

2) 한국 보 건의료연구원 내  자료취 합   데 이터  클 리 닝

(1) 자료수집이 완료된 환자자료조사지 복사본은 문서형태로 한국보건의료연구원내 자

료보안실로 반입하 다. 

※ 한국보건의료연구원 자료보안실의 물리  보안장치

   - 이  지문인식 출입 시스템으로 사 에 허가된 연구원만 출입 가능

   - CCTV 설치

   - 내부에 설치된 컴퓨터는 네트워크가 차단되어 있어 자료의 외부 반출이 

불가능하며, 이  암호처리가 되어 있어 허용된 연구자 이외에는 사용이 

불가능함 

(2) 효율 인 자료구축을 하여 마이크로소 트 엑세스(Microsoft Access) 로그램을 

이용하여 환자자료수집 양식 형태로 자료를 입력할 수 있는 응용 로그램을 개발하

다.

(3) 환자자료조사지는 한국보건의료연구원 자료보안실에서 허가받은 담당자들이 (2)에

서 개발한 응용 로그램을 이용해 이 입력(double entry)하 다.

(4) 이 입력이 완료된 환자자료조사지는 자료보안실 내 잠 장치가 되어 있는 문서함

에 보 하 다.

(5) 이 입력된 환자자료는 데이터 클리닝을 거쳐 최종 분석용 환자자료 데이터베이스

를 생성하 다. 
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4.1.1.4. 분석내용  통계분석 방법

구축된 후향  환자자료 데이터베이스를 이용하여 비 상 항법장치를 이용한 수술군

과 고식  수술방법을 이용한 수술군의 기 특성과 수술정보, 수술결과 등의 임상  효

과를 분석하 다(표 4-3).

① 상자 기  특성 비교 : 건강습 , 질환력, 진단명 등

② 수술정보 : 수술시간, 인공  종류, 수술방법 등

③ 수술결과 : 

   - 단기결과 : 입원일, 수술의 정확도 분석( 상면 정렬, 시상면 정렬, 회  정렬)

   - 장기결과 : 수술 후 임상  결과 분석(임상  기능향상  재치환술 발생)

   - 안 성 : 출 률, 색 증 발생, 수술 시간, 핀고정 부 의 골  등

표 4-3. 후향  환자자료 분석내용

상자 특성  수술정보는 범주형 변수인 경우 빈도와 백분율을 제시하고 두 군간 

분포비교를 해 카이제곱 검정(chi-square test) 는 피셔의 정확검정(Fisher's exact 

test)을 하 다. 연속형 변수는 평균과 표 편차(standard deviation, SD)를 제시하고 두 

군간 평균비교를 해 독립 t-검정으로 분석하 다. 한, 두 군간의 기 특성  수술특

성을 보정하여 임상  효과를 비교하기 하여 선형회귀분석(linear regression)을 하

으며, 수술 후 부정정렬 발생을 비교하기 하여 로지스틱 회귀분석(logistic regression)

을 하 다. 모든 통계분석은 SAS 9.2를 활용하 으며, 통계  유의성은 유의수  5%를 

기 으로 단하 다. 

4.1.2. 건강보험 청구자료 연계

4.1.2.1. 자료연계의 필요성

인공슬  치환술을 받은 후 합병증이 발생하거나 재치환이 필요한 경우 타 의료

기 에서 치료를 받았다면 의료기 의 의무기록 조사를 통해 구축한 후향  환자자료만

으로는 악이 힘들다는 제한 이 있다. 따라서 타 의료기 에서 치료받은 경우를 포함

하여 합병증  재치환을 악하여 비 상 항법장치를 이용한 수술방법과 고식  수술

방법 간의 합병증  재치환 발생 등의 임상  유효성을 비교하기 해서는 국 의료

기 의 진료내역을 모두 포함하고 있는 건강보험 청구자료와의 연계가 반드시 필요하다. 

아울러 비 상 항법장치를 이용한 수술방법과 고식  수술방법의 경제성을 비교하기 

해서 필요한 인공슬  치환술과 련된 의료비용을 추정하기 해서도 자료연계가 

필요하다. 
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4.1.2.2. 자료원

인공슬  치환술을 받은 상자의 합병증  재수술 발생과 의료비용 등을 분석

하기 해 국민건강보험 리공단에서 제공하는 건강보험 청구자료를 활용하 다. 이때 

수술 후 재치환 발생을 확인하기 해 필요한 기간과 건강보험 청구자료의 제공가능 기

간인 5년을 고려하여, 수술 후 5년의 추 찰기간을 확보할 수 있도록 연구에 참여하는 

의료기 에서 2007년에 인공슬  치환술을 받은 환자 수에 한 자료를 수집하고, 

의료기 에서 수집된 2007년 인공슬  치환술을 받은 상자의 2007년∼2012년까지

의 건강보험 청구자료를 연계하 다. 체 10개 의료기   8개 의료기 에서 자료연계

에 한 승인을 받아 건강보험 청구자료와 연계를 진행하고, 연계 후 해당 자료는 익명

화하여 분석하 다. 환자자료와 연계된 건강보험 청구자료의 내역은 <표 4-4>와 같다.

진료기간 2007.01.01. ∼ 2012.12.31. (6개년도)

요양기  종별
상 종합병원, 종합병원, 병원, 요양병원, 의원, 

보건소, 보건지소, 보건진료소, 보건의료원

보험자 종별 건강보험, 의료 여

청구자료 상세내역

테이블 내용

T200 명세서 일반내역 명세서 요약정보

T300 진료내역 세부처치  원내 처방내역

T400 수진자 상병내역 상병정보

T530 원외처방  상세내역 외래 처방 약제 정보

표 4-4. 건강보험 청구자료 내역

4.1.2.3. 분석내용

건강보험 청구자료와 연계한 자료를 바탕으로 첫 인공슬  치환술 이후 발생한 

합병증  재치환술 발생은 임상 문가들의 자문을 받아 처치코드(EDI 코드)와 질병코

드(ICD-10)를 조합하여 <표 4-5>와 같이 정의하 으며, 수술과 련한 합병증의 경우 

한 합병증(major complication)과 경미한 합병증(minor complication)으로 구분하여 

분석하 다.  
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구분 처치코드 질병코드

슬  치환술

첫 치환
N0712 인공 치환술- 치환-견 ,슬  

N2072 인공 치환술- 치환-슬

재치환

N1722
인공 재 치환시 
인공 삽입물제거-견, 슬

N3712 인공 재치환술- 치환[슬 ]

N3722
인공 재치환술- 치환-슬 -인
공  삽입물의 제거를 동시에 
실시한 경우

N4712 인공 재치환술-부분치환[슬 ]

N4722
인공 재치환술-부분치환-슬 -
인공  삽입물의 제거를 동시에 
실시한 경우

N1716
인공  재부분치환술 
(견 ,슬 ,주 ,완 ,족 )

N1726
인공  재부분치환시 
인공 삽입물제거(견,슬,주,완,족 )

N1712 인공   재 치환술 (견 ,슬 )

한 합병증(major complication)

Bleeding
(수술이 필요한 
경우)

M6644 색 술-기타

R58.2  
Haemorrhage, not 
elsewhere classified

T810.1
Haemorrhage and 
haematoma 
complicating a 
procedure, not 
elsewhere classified

T810.2

Wound 
complication
(수술까지 하는 
경우)

SC023
창상 합술(안면과  경부이외, 
변연 제포함,  제1범 , 길이5cm이상 
는 근육에 달하는 것)

T813.1  

Disruption of 
operation wound, 
not elsewhere 
classified

T813.2

N0170 부분층피부이식술(기타, 900㎠ 이상)

T813.3
N0173

부분층피부이식술(안면 는 부, 
25㎠ 미만)

N0174
부분층피부이식술(안면 는 부, 
25㎠ 이상)

N0175 부분층피부이식술(기타, 25㎠ 미만)

N0176
부분층피부이식술(기타, 25㎠ 
이상~100㎠ 미만)

N0178
부분층피부이식술(기타, 100㎠ 
이상~400㎠ 미만)

N0179
부분층피부이식술 (기타, 400㎠ 
이상~900㎠ 미만)

S0161 피 작성술-피부-국소(기타)

표 4-5. 인공슬  치환술 련 질병  처치코드
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구분 처치코드 질병코드

S0162
피 작성술-피부-원거리-수부이외[서
혜부, 복부, 둔부, 교차상지, 
교차하지등](기타)

S0164 피 작성술-도서형(기타)

S0165 피 작성술-근(기타)

S0166 피 작성술(근-피부)(기타)

S0167 피 작성술-근막-(기타)

S0168 피 작성술(근막-피부)(기타)

S0173
식피술- 층피부이식술(수족부)-25cm²
미만

S0174
식피술- 층피부이식술(수족부)-25cm²
이상

S0175
식피술- 층피부이식술(기타)-25cm²미
만

S0176
식피술- 층피부이식술(기타)-25cm²이
상

SA161
피 작성술-유리피 술[피부 는근육](
기타)

SA162
피 작성술-유리감각피 술[근육-신경]
(기타)

SA163
피 작성술-유리복합조직이식술(유리
건-피부피 술[피부-건-신경  는 
피부-건])(기타)

SA164
피 작성술-유리복합조직이식술(유리
근육-피부피 술[피부-근육-신경  
는 피부-근육])(기타)

SB162
피 작성술-피부-원거리-수부이외[서
혜부, 복부, 둔부, 교차상지, 
교차하지등](안면부)

Thromboembolic 
disease

O0218 제거술(심부정맥-하지) I26 Pulmonary embolism

O2059 제거술(심부정맥-기타) I80 Deep vein 
thrombosisO2065 내 죽종제거술 ( 성형술 포함)-기타 I82

M6620 경피  내 죽종제거술

M6632 경피  제거술- 용해술-기타

M6633
경피  제거술 - 기계  제거술 
[카테터법]

Neural deficit

S4595 요말 신경성형술(자459다) S84
Injury of nerves at 
lower leg level

S4603 요말 신경 합술(자460-1다)

S4595
신경성형술 [감압, 박리 
등]- 요말 신경 [사지부, 구간 등]

S4605
신경이식술 [이식편채취 포함]-4cm² 
미만

S4606
신경이식술 [이식편채취 포함]-4cm² 
이상
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구분 처치코드 질병코드

Vascular injury

O2073 결찰술(기타) T145 

Injury of blood 
vessel(s) of 
unspecified body 
region

O2074
결찰술  합술의 간단한 

것
S857  

Injury of blood 
vessels at lower leg 
level

S858  OA633 성형술(직  합)-기타

OA633 기타말 동맥수술(자163가3 ) S859

OA638
성형술(팻취이용한경우)-기타(인조
이용)

OA639
성형술(팻취이용한경우)-기타(자가
이용(채취료포함))

Deep 
periprosthetic 
joint infection

N0684
성화농성 염 개술(견 ,  

슬 )

N0702
사지 제술(활막 제를포함)-견
, 슬

N0722
제 성형술(견 , 슬 , 

주 , 완 , 족 )

N0732 고정술(견 , 슬 )

Periprosthetic 
fracture

N0601 사지골 정복술- 퇴골(자60가)

N0603
사지골 정복술-요척골동시,경
비골동시(자60다2)

N0607
사지골 정복술- [ 완골,  
하퇴골]요골과척골  하나, 
경골과비골  하나

Patellofemoral 
dislocation

S830 Dislocation of patella 

S831.1 Dislocation of knee

Tibiofemoral 
dislocation

N0763 탈구  도수정복술(주 , 슬 )

N0754 탈구 정복술(슬 )

Reoperation

T840.1  

Complications of 
internal orthopaedic 
prosthetic devices, 
implants and grafts

T848.1  

T84  

T844.1  

T849

경미한 합병증(Minor  Complication)

Wound  
complication
(수술외 처치)

SC027 창상청소  변연 제(자2나3)
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4.2. 연구결과

4.2.1. 연구 상자 선정

2007년 10개 의료기 에서 첫 인공슬  치환술을 받고 선정/제외 기 을 만족하는 

상자는 1,131명이었으며, 양측 모두 수술한 환자는 413명, 편측을 수술한 환자는 718명

이었다. 환자의 양측 수술방법이 다를 수 있고, 수술 후 각도 등을 정확하게 분석하기 

해 분석단 를 수술 건(다리 기 )으로 하 다. 2007년 첫 인공슬  치환술을 시

행한 건수는 총 1,544건이었고 이  수술정확도 측정값을 알 수 없는 277건을 제외하고 

최종 분석 상 수술건수는 1,267건이었다. 분석 상 수술건수  비 상 항법장치를 사

용한 군은 505건이었고, 고식  수술방법을 사용한 군은 762건이었다. 상세한 분석 상 

선정 흐름도는 <그림 4-1>과 같다.

2007년 첫 인공슬  치환술을 받은 상건수 : 1,544건

수술정확도를 확인할 수 없는 277건 제외 

최종 분석 상 1,267건

비 상 항법장치군

505건

고식  수술군

762건

그림 4-1. 후향  환자자료 분석 상자 선정 흐름도

4.2.2. 집도의 경력

집도의 경력은 수술 결과에 향을 미칠 수 있기 때문에 2007년 당시 집도의 경력을 

조사하 다. 수술을 집도한 의사는 10개 기  총 11명이었으며, 총 인공슬  치환술 

경력은 평균 12.5(SD=9.31)년이었고 연평균 수술건수는 183.5(SD=108.89)건이었다. 
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비 상 항법장치를 이용한 인공슬  치환술 경력이 있는 의사는 10명이었고 이들

의 평균 경력은 3.2(SD=1.32)년이었고 연간 수술건수의 평균은 62.3(SD=38.88)건이었다. 

집도의 11명 모두 고식  방법의 인공슬  치환술 경력이 있었고, 연간 수술건수의 

평균은 126.9(SD=78.44)건이었다. 이처럼 비 상 항법장치를 이용한 수술과 고식  수술

에 한  집도의 경력이 차이가 나는 것은 2007년을 기 으로 비 상 항법장치를 이용

한 수술방법이 국내 도입된 지 얼마 되지 않았기 때문이다(표 4-6). 

집도의 경력 비 상 항법장치 고식  수술 인공슬  치환술

집도의 수 10 11 11

Period(year) 　 　 　 　

Mean(±SD)    3.2 (±1.32)    12.5 (±9.31)   12.5 (±9.31)

Min, Max 1.0  , 5.0 2.0 , 26.0 2.0 , 26.0 

Frequency per year 　 　 　 　

Mean±SD   62.3 (±38.88)   126.9 (±78.44)  183.5 (±108.89)

Min, Max 25.0 , 150.0 10.0 , 300.0 35.0 , 400.0 

표 4-6. 집도의 경력

 

4.2.3. 연구 상자 기 특성

비 상 항법장치군은 남성이 36건(7.13%,), 여성이 469건(92.87%)이었고 고식  수술군

에서는 남성이 45건(5.91%), 여성이 717건(94.09%)으로 두 수술방법 모두에서 여성의 수

술건수가 압도 으로 많았다. 평균 연령은 비 상 항법장치군이 69.1(SD=6.36)세, 고식  

수술군은 68.0(SD=6.84)세로 비 상 항법장치군의 환자의 연령이 높았다(p-value= 

0.0027). 체질량 지수(body mass index, BMI), 흡연기간, 음주기간 등은 양군이 비슷하

다. 질병 과거력은 양군 모두에서 고 압이 가장 많았고 그 다음이 당뇨병이었으며, 신

장질환은 비 상 항법장치군이 7건(1.39%), 고식  수술군이 2건(0.26%)로 비 상 항법

장치군에서 많았으며(p-value=0.0342), 심 질환도 비 상 항법장치 군이 53건(10.5%), 

고식  수술군이 32건(4.2%)으로 비 상 항법장치군에서 많았다(p-value<0.0001). 

비 상 항법장치군은 수술시 진단명이 모두 퇴행성 골 염이었고, 고식  수술군은 

퇴행성 골 염이 755건(99.1%), 7건(0.9)이 외상성 골 염으로 진단되었다. 이외 비

상 항법장치 응증으로 분류할 수 있는 정맥 색 증, 외 변형, 골수염병력이 

있는 환자는 비 상 항법장치군이 59건(11.7%), 고식  수술군이 39건(5.1%)이었다. 상

자의 자세한 기 특성은 <표 4-7>과 같다.
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　기 특성
비 상 항법장치군 (N=505) 고식  수술군 (N=762)

p-value*
n (%) n (%)

Sex 　 　

Male 36 (7.13) 45 (5.91) 0.3835

Female 469 (92.87) 717 (94.09)

Age 
1)

　 　 　 　 　

Mean±SD 69.1 (±6.36) 68.0  (±6.84) 0.0027

Median(Q1, Q3) 69 (65, 73) 68 (64, 72)

20-59 28 (5.54) 72 (9.45) 0.0466

60-69 225 (44.55) 350 (45.93)

70-79 230 (45.54) 307 (40.29)

　 ≥ 80 22 (4.36) 33 (4.33) 　

BMI(kg/m
2
)　 　 　 　 　 　

Mean±SD 26.7 (±3.45) 26.7  (±3.58) 0.7029

　 Median(Q1, Q3) 26.5 (24.46, 28.44) 26.6  (24.31, 28.64) 　

Smoking 13 (2.57) 15 (1.97) 0.4727

Period(year), Mean±SD 35.0 (±8.37) 33.5  (±16.17) 0.8441

　 Median(Q1, Q3) 30 (30, 40) 35 (21, 50) 　

Alcohol 29 (5.74) 38 (4.99) 0.5562

Period(year), Mean±SD 29.1 (±12.21) 31.1  (±16.43) 0.7524

　 Median(Q1, Q3) 30 (20, 30) 35 (20, 40) 　

Medical history 　 　 　 　 　

Hypertension 319 (63.17) 479 (62.86) 0.9116

Diabetes 124 (24.55) 158 (20.73) 0.1095

Renal disease 7 (1.39) 2 (0.26) 0.0342

Cardiovascular disease 53 (10.50) 32 (4.20) <.0001

CVA 24 (4.75) 22 (2.89) 0.0822

Osteoporosis 
2)

94 (18.61) 120 (15.75) 0.1825

Liver disease 12 (2.38) 12 (1.57) 0.3056

Hematology disease 4 (0.79) 1 (0.13) 0.0855

Others 69 (13.66) 125 (16.40) 0.1847

Disease diagnosis 　 　 　 0.0328

퇴행성 골 염 505 (100.00) 755 (99.08) 　

외상성 골 염 0 (0.00) 7 (0.92) 　

Navigation indication 　 　 　 　 　

정맥 색 증 3 (0.59) 1 (0.13) 0.3076

외변형
 3)

34 (6.73) 17 (2.23) <.0001

골수염 병력( 퇴골  경골) 1 (0.20) 0 (0.00) 0.3986

　

과거 수술로 인해 퇴골 는 
경골에 내고정물이 이미  
삽입되어있어 기존 방법인 
골수강 내 지침자를 사용할 수 
없는 경우

0 (0.00) 0 (0.00) 　

BMI: body mass index

* p-values : 연속변수 - 독립 t-검정, 범주형변수 - 카이제곱 검정( 는 피셔의 정확검정)

1) Age at surgery
2) Between 6-months before and 6-months after surgery
3) 퇴골 는 경골의 골격구조에 심한 변형이 있어 기존 방법인 골수강 내 지침자를 사용할 수 

없는 경우

표 4-7. 연구 상자 기 특성
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4.2.4. 수술 련 특성

환자자료에 포함된 연구 상들의 수술 련 특성은 <표 4-8>과 같다. 수술부 는 양군 

모두에서 오른쪽이 약 49%, 왼쪽이 약 51%로 유사한 분포를 보 다.

 

　수술특성
비 상 항법장치군 (N=505) 고식  수술군 (N=762)

p-value*
n (%) n (%)

수술부 　 　 　 　 0.7726

오른쪽 245 (48.51) 376 (49.34)

왼쪽 260 (51.49) 386 (50.66) 　

양측 수술 　 　 　

양측 수술 298 (59.01) 414 (54.33) 0.1003

동일 수술일 양측 수술 138 (27.33) 204 (26.77) 0.8275

Patellar resurfacing 231 (45.74) 457 (59.97) <.0001

Implant type 　 　 　 　

구분 　 　 　 <.0001

　 PS 311 (61.58) 561 (73.62)

CR 122 (24.16) 171 (22.44)

PCS(UC) 62 (12.28) 3 (0.39)

특성 　 　 　 　 <.0001

　 Mobile 469 (92.87) 110 (14.44)

Fixed 30 (5.94) 634 (83.20)

Cement 사용유무 502 (99.41) 752 (98.69) 0.2142

Operation time(min)
 1)

Mean±SD 122.4 (±32.17) 110.0 (±43.46) <.0001

　 Median(Q1, Q3) 120 (105, 133) 100 (85, 120) 　

수

배액량

　 24시간(cc) 422 (83.56) 724 (95.01)

Mean±SD 437.9 (±337.57) 535.6 (±350.08) <.0001

Median(Q1, Q3) 396 (170, 630) 552.5 (245, 710)

총용량(cc)

　 Mean±SD 617.4 (±498.37) 781.2 (±713.29) <.0001

Median(Q1, Q3) 520 (240, 835) 840 (300, 1139) 　

사용일수(day)

　 Mean±SD 2.2 (±1.2) 2.0 (±0.74) 0.0001

Median(Q1, Q3) 2 (1, 3) 2 (1, 2)

RBC 
2)

　 yes 161 (31.88) 525 (68.90) <.0001

Mean±SD 629.6 (±267.25) 712.8 (±266.21) 0.0006

Median(Q1, Q3) 600 (400, 800) 640 (600, 800) 　

Missing value: Implant type 구분(navigation 10, manual 27), Implant type 특성(navigation 6, manual 18)

* p-values : 연속변수 - 독립 t-검정, 범주형변수 - 카이제곱 검정

1) Time from skin to skin

2) 농축 구(Packed RBC), 세척 구(washed red cell), 백 구 제거 구(Leukocyte poor RBC, 

   Leukocyte filtered RBC) 등의 구 수

표 4-8. 수술 련 특성
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양측 수술을 한 상은 비 상 항법장치군이 298건(59.01%), 고식  수술군이 414건

(54.33%)이었고, 같은 날 양측을 동시에 수술 받은 상은 비 상 항법장치군이 138건

(27.33%), 고식  수술군이 204건(26.77%)으로 양군이 비슷하 다. 수술방법에서 슬개골 

표면 치술(patellar resurfacing)을 받은 상은 비 상 항법장치군은 231건(45.74%)이

었고, 고식  수술군은 457건(59.9%)이었다. 

인공치환 삽입물(implant)은 PS가 양군 모두에서 가장 많았고(비 상 항법장치군 311

건(61.58%), 고식  수술군 561건(73.62%)), 두 군 모두 시멘트를 98% 이상 사용하 다.  

임 란트 특성은 네이게이션군은 469건(92.87%)이 이동(mobile)형이었으나, 고식  수술

군은 634건(83.20%)이 고정(fixed)형으로 차이가 있었다.

평균 수술시간은 비 상 항법장치군이 122.4(SD=32.17)분, 고식  수술군이 110(SD= 

43.46)분으로 고식  수술군이 수술시간이 더 짧았으며, 평균 수 량은 고식  수술군이 

비 상 항법장치군에 비해 더 많이 사용하 다(비 상 항법장치군 : 629.6cc(SD=267.25), 

고식  수술군 : 712.8cc(SD=266.21)). 흡입배액 도 고식  수술군이 더 많이 사용하고 

배액량도 더 많았으나 사용기간은 비 상 항법장치군이 평균 2.2(SD=1.2)일, 고식  수

술군이 평균 2(SD=0.74)일로 조  더 길었다. 

4.2.5. 수술정확도

수술  기계  퇴-경골각(mechanical femural tibial angle)의 평균은 비 상 항법장

치 군이 11.70(SD=6.21)도, 고식  수술군이 12.09(SD=7.89)도 고, 수술  각도를 외반, 

10도 단 로 범주형으로 구분하여 이상치(outlier)를 분석하 다. 수술후 기계  퇴-경

골각의 평균은 비 상 항법장치군이 1.33(SD=2.71)도, 고식  수술군이 1.31(SD=3.18)도

고, 3도 기  이상치는 비 상 항법장치군이 137건(27.13%), 고식  수술군은 235건

(30.84%)이었고, 5도 기  이상치는 비 상 항법장치군이 48건(9.50%), 고식  수술군은 

99건(12.99%)으로 이상치는 고식  수술군에서 더 많이 발생하 지만 통계 으로 유의

한 차이는 없었다(p-value=0.577). 수술  각도 범주에 따라 구분하여 이상치 발생을 살

펴보면 반 으로 고식  수술군에서 이상치가 더 많이 발생하는 것으로 나타났다. 

수술 후 해부학  퇴-경골각(anatomical femural-tibial angle)의 이상치(angle<-9 

는 angle >-3)는 비 상 항법장치군이 162건(32.08%), 고식  수술군이 260건(34.12%)

로 고식  수술이 조  높았지만 통계 으로 유의한 차이는 없었다(p-value=0.4503). 

퇴 치환물 정렬(femoral component alignment)에서 상면(α)의 이상치(angle<87 

는 angle>93)는 비 상 항법장치군이 107건(21.19%), 고식  수술군이 195건(25.59%) 
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　수술정확도
비 상 항법장치군 (N=505) 고식  수술군 (N=762)

p-value*
n (%) n (%)

Mechanical femural tibial angle

Pre-OP

　 Mean±SD 11.7 (±6.21) 12.09 (±7.89) 0.39

Median(min, max) 11.35 (-11.8, 38) 11.57 (-21.1, 124.3)

내반 480 (96.00) 730 (95.80) 　

　 Mean±SD 11.69 (±5.73) 12.61 (±7.23)

Median(min, max) 11 (0.35, 38) 11.825 (0, 124.3)

외반 25 (4.95) 32 (4.20) 　

　 Mean±SD -3.96 (±3.19) -7.71 (±6.93) 　

Median(min, max) -3.25 (-11.8, -0.5) -6.15 (-21.1, -0.02) 　

Pre-OP angle 　 　 　 　 0.4566

　  30＜  angle 2 (0.40) 8 (1.05) 　

　  20＜ angle ≤ 30도 43 (8.51) 78 (10.24) 　

 10＜ angle ≤ 20도 252 (49.90) 388 (50.92) 　

　  angle ≤ 10도 183 (36.24) 256 (33.60) 　

 외반 25 (4.95) 32 (4.20) 　

Post-OP

　 Mean±SD 1.33 (±2.71) 1.31 (±3.18) 0.896

Median(min, max) 1.20 (-9.25, 12.25) 1.10 (-15.2, 14.2) 　

Outlier range rate

　 angle>±3 137 (27.13) 235 (30.84) 0.1556

angle>±5 48 (9.50) 99 (12.99) 0.0577

Navigation Indication 
1)

38 　 18 　

　 angle>±3 14 (36.84) 5 (27.78) 0.5034

angle>±5 4 (10.53) 1 (5.56) 0.5424

Pre-OP angle 범주 기 　

 30＜ angle  

　 angle>±3 2 (100.00) 6 (75.00) 0.4292

angle>±5 1 (50.00) 5 (62.50) 0.7469

표 4-9. 수술정확도

발생하 으나 통계 으로 유의한 차이는 없었으며(p-value=0.1776), 상면(α)의 이상치

를 5도 기 으로 할 경우 비 상 항법장치군에서 44건(8.71%), 고식  수술군에서 99건

(12.99%) 발생하여 고식  수술군에서 이상치 발생이 높았다(p-value=0.0395). 시상면(γ)

의 이상치(angle <±5 는 angle>±5)는 비 상 항법장치군이 108건(21.39%), 고식  

수술군이 183건(24.02%)이 발생하 으나, 통계 으로 유의하지 않았다. 

경골 치환물 정렬(tibial component alignment)에서 상면(β)의 이상치 기 이 angle <87도 

는 angle>93도일 때, 비 상 항법장치군은 21건(4.16), 고식  수술군은 120건

(15.75%)의 이상치가 발생하 고, 이상치 기 이 angle<85도 는 angle>95도일 때는 

비 상 항법장치군이 0건(0%), 고식  수술군은 23건(3.02%)의 이상치가 발생하여, 두 

군간 차이를 보 다. 자세한 수술정확도 분석결과는 <표 4-9>와 같다.
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　수술정확도
비 상 항법장치군 (N=505) 고식  수술군 (N=762)

p-value*
n (%) n (%)

 20＜ angle ≤ 30도

　 angle>±3 14 (32.56) 31 (39.74) 0.4338

angle>±5 8 (18.60) 18 (23.08) 0.5665

 10＜ angle ≤ 20도

　 angle>±3 69 (27.38) 134 (34.54) 0.0574

angle>±5 22 (8.73) 57 (14.69) 0.0251

 angle ≤ 10도

　 angle>±3 41 (22.40) 54 (21.09) 0.7423

angle>±5 14 (7.65) 16 (6.25) 0.5665

 외반

　 angle>±3 11 (44.00) 10 (31.25) 0.3221

angle>±5 3 (12.00) 3 (9.38) 0.7486

Anatomical femur-tibial angle

Pre-OP

　 Mean±SD 5.12 (±5.7) 5.62 (±5.54) 0.1221

Median(min, max) 4.99 (-17.6, 29) 5.40 (-14, 31.35) 　

Post-OP

　 Mean±SD -4.76 (±3.42) -4.85 (±3.51) 0.673

Median(min, max) -5.00 (-15.9, 9.3) -5.00 (-16, 10) 　

Outlier range rate 　 　 　

　 angle<-9 or  angle>-3 162 (32.08) 260 (34.12) 0.4503

Femoral component alignment

상면(α)

　 Mean±SD 89.23 (±3.45) 88.46 (±4.21) 0.0004

Median(min, max) 89.28 (73.5, 105.9) 89.00 (55.45, 106.1) 　

Outlier range rate 　 　 　

　
angle<87 or angle>93 107 (21.19) 195 (25.59) 0.1776

angle<85 or angle>95 44 (8.71) 99 (12.99) 0.0395

시상면(γ)

　 Mean±SD 1.57 (±4.33) 2.15 (±4.01) 0.015

Median(min, max) 1.23 (-12.4, 15.8) 2.00 (-13.2, 14.6) 　

Outlier range rate 　 　 　

　 angle<±5 or angle>±5 108 (21.39) 183 (24.02) 0.3631

Tibial component alignment

상면(β)

　 Mean±SD 90.00 (±1.47) 90.54 (±2.13) <.0001

Median(min, max) 90.00 (85.25, 94.7) 90.50 (82.22, 98.8) 　

Outlier range rate 　 　 　

　 angle<87  or angle>93 21 (4.16) 120 (15.75) <.0001

　 angle<85 or  angle>95 0 (0.00) 23 (3.02) 0.0004

시상면(δ)

　 Mean±SD 87.41 (±3.1) 87.72 (±3.23) 0.0984

Median(min, max) 87.60 (77.4, 97.55) 88.00 (76.8, 99.485) 　

Missing : anatomical femur-tibial angle(navigation 3, manual 3), 상면(α)(navigation 3, manual 3),  

시상면(γ)(navigation 5, manual 4), 상면(β)(navigation 3, manual 3), 시상면(δ)(navigation 3, manual 3)

* p-values : 연속변수 - 독립 t-검정, 범주형변수 - 카이제곱 검정
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비 상 항법장치군과 고식  수술군간 수술정확도와 련하여 이상치 발생에 한 로

지스틱 회귀분석 결과, 기계  퇴-경골각은 단변량 분석  집도의 경력, 임 란트 특

성, 구분, 체질량 지수, 연령, 성별, 양측/편측, 수술부 (왼쪽/오른쪽), 수술  각도 범주, 

외 변형 등으로 보정한 다변수 분석에서 비 상 항법장치군과 고식  수술군의 이

상치 발생은 통계 으로 유의한 차이가 없었다(3도 기  adjusted OR=0.84, 95% CI : 

0.65-1.09, p-value=0.1795, 5도 기  adjusted OR=0.69, 95% CI : 0.46-1.03, p-value=0.0671). 

퇴 치환물 정열의 상면(α)의 정상범 를 90±3도(이상치 : angle<87 or angle>93)

로 정의할 경우, 이상치 발생 험은 비 상 항법장치군이 약 22%로 낮았지만 통계  유

의성은 없었다(adjusted OR=0.78,  95% CI : 0.58-1.04, p-value=0.0903). 하지만, 정상범

를 90도±5도(이상치 : angle<85 or angle>95)로 할 경우 비 상 항법장치군이 고식  

수술군에 비해 이상치 발생이 34% 낮게 나타났다(adjusted OR=0.66, 95% CI : 

0.44-0.99, p-value=0.0445). 한, 경골 치환물 정열의 상면(β) 각도는 비 상 항법장

치군이 고식  수술군보다 이상치 발생이 82% 낮게 나타났다(adjusted OR=0.18, 95% 

CI : 0.10-0.31, p-value<0.0001).

따라서 퇴 치환물  경골 치환물의 상면 각도 (α, β)는 비 상 항법장치군이 고

식  수술군보다 수술 후 이상치 발생이 낮다고 할 수 있다. 

수술 후 이상치
Unadjusted Adjusted*

OR (95% CI) p-value OR (95% CI) p-value

Mechanical tibiofemoral angle 　 　 　 　

  Outlier (>±3) 0.84 (0.65, 1.07) 0.156 0.84  (0.65, 1.09) 0.1795

  Outlier (>±5) 0.70 (0.49, 1.01) 0.059 0.69 (0.46, 1.03) 0.0671

Coronal femoral component  

alignment(α)

  Outlier (angle<87 or angle>93) 0.78  (0.60, 1.03) 0.075 0.78  (0.58, 1.04) 0.0903

  Outlier (angle<85 or angle>95) 0.64  (0.44, 0.93) 0.0197 0.66 (0.44, 0.99) 0.0445

Coronal tibial component  

alignment(β)

  Outlier (angle<87 or angle>93) 0.23 (0.14, 0.38) <0.001 0.18  (0.10, 0.31) <.0001

Logistic regression

* Adjusted covariate : 집도의 경력, 임 란트 특성, 구분, 체질량 지수, 연령, 성별, 양측/편측, 

수술부 (왼쪽/오른쪽), 수술  각도 범주, 외변형

표 4-10. 수술 후 이상치 발생 험
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4.2.6. 임상  기능 평가

비 상 항법장치군과 고식  수술군간 임상 (기능 ) 평가를 해 수술 후의 ROM 

(range of motion), SF-36, KSS, HSS(hospital for special surgery), WOMAC 수를 

수집하 다. 비 상 항법장치군과 고식  수술군에서 임상  기능을 평가한 수를 살펴

보면, 고식  수술군에서 비 상 항법장치군보다 KSS의 knee score가 높게 나타났는데, 

이는 수술  고식  수술군에서 knee score가 높았기 때문으로, 수술 후 knee score의 

변화량(비 상 항법장치군 : 39.27, 고식  수술군 : 33.10)은 오히려 비 상 항법장치 군

에서 더 컸음을 알 수 있다. 특히 KSS 기능 수(function score)와 WOMAC 기능 수

(physical function) 모두 수술 에는 고식  수술군과 비 상 항법장치군에서 평균의 

차이가 없었는데, 수술 후에는 두 군간 기능 수가 차이가 있는 것으로 나타났다. 이는 

고식  수술군에 비해서 비 상 항법장치 군에서 KSS 기능 수가 의미 있게 상승했다

는 것을 시사한다(참고 으로 WOMAC 수가 낮을수록 좋은 결과를 의미함).

비 상 항법장치군과 고식  수술군간 임상  기능을 평가한 수를 비교하기 해, 

수술후 측정값을 종속변수로 하고 수술  임상  기능평가 수, 집도의 경력, 임 란트  

특성, 구분, 체질량 지수, 연령, 성별, 양측/편측, 수술  각도 범주 등으로 보정하여 회귀

분석을 실시한 결과 모든 수에서 두 군간 차이가 없는 것으로 나타났다(표 4-11).

임상  기능
Unadjusted Adjusted

Coefficient (95% CI) p-value Coefficient (95% CI) p-value

ROM 　

Flexion contracture(FC) 0.429 (0.047, 0.811) 0.0277 -0.149 (-0.742, 0.444) 0.6216

Further flexion(FF) -1.194 (-2.851, 0.462) 0.1574 -0.499 (-2.85, 1.852) 0.6769

SF-36 -0.749 (-3.625, 2.127) 0.6078 11.273 (-7.282, 29.827) 0.2321

KSS 　 　 　 　

Knee Score -5.31 (-10.06, -0.56) 0.0285 0.064 (-8.403, 8.531) 0.9881

Function Score 4.815 (2.641, 6.99) <.0001 0.466 (-2.733, 3.666) 0.7749

HSS 1.032 (-0.355, 2.419) 0.1444 -1.562 (-3.69, 0.565) 0.1497

WOMAC 　 　 　 　

Pain -0.532 (-1.298, 0.235) 0.1735 0.139 (-1.206, 1.484) 0.839

Stiffness 0.308 (-0.779, 1.395) 0.5776 0.534 (-1.271, 2.338) 0.5608

　 Physical Function -3.284 (-5.603, -0.965) 0.0057 -1.912 (-7.432, 3.608) 0.4958

Linear regression

* Adjusted covariate : 수술  임상  기능평가 수, 집도의 경력, 임 란트 특성, 구분, 체질량 

지수, 연령, 성별, 양측/편측, 수술  각도 범주

표 4-11. 임상  기능에 한 회귀분석
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4.2.7. 합병증 발생

비 상 항법장치군과 고식  수술군의 합병증 발생은 양군 모두에서 드물게 발생하는 

것으로 나타났다. 수술부  상처(wound) 합병증은 비 상 항법장치군에서 2건(0.4%), 고

식  수술군에서 1건(0.13%)이었으며, 치환물주  심부감염(deep periprosthetic joint 

infection)은 비 상 항법장치군에서 2건(0.4%), 고식  수술군에서 2건(0.26%)이 발생하

다. 치환물주  골 (periprosthetic fracture)은 고식  수술군에서만 1건(0.13%)이 발

생하 으며, 경골- 퇴부  탈구(tibiofemoral dislocation)도 고식  수술군에서만 1건

(0.13%)이 발생하 다. 재입원은 비 상 항법장치군에서만 5건(0.99%)이 발생하 다. 합

병증 발생에 해 두 군간 기 특성  수술특성을 보정하여 비교하고자 하 으나, 발생

건수가 작아 다변수 모형을 이용한 분석은 수행하지 않았다(표 4-13).

　합병증
비 상 항법장치군 (N=505) 고식  수술군 (N=762)

p-value*
n (%) n (%)

Bleeding 0 (0.00) 0 (0.00) 　

Wound complication 2 (0.40) 1 (0.13) 0.567

major 0 (0.00) 0 (0.00) 0.567

　 minor 2 (0.40) 1 (0.13) 　

Thromboembolic disease 0 (0.00) 0 (0.00)

Neural  deficit 0 (0.00) 0 (0.00)

Vascular  injury 0 (0.00) 0 (0.00)

Deep periprosthetic joint infection 2 (0.40) 2 (0.26) 0.6529

원인균(yes) 1 (0.20) 2 (0.26) 1.000

Periprosthetic fracture 0 (0.00) 1 (0.13) 1.000

Femur 0 (0.00) 1 (0.13) 1.000

Tibia 0 (0.00) 0 (0.00)

Extensor mechanism disruption 0 (0.00) 0 (0.00) 　

Patellofemoral dislocation 0 (0.00) 0 (0.00)

Tibiofemoral dislocation 0 (0.00) 1 (0.13) 1.000

Implant fracture or tibial insert dissociation 0 (0.00) 0 (0.00)

Reoperation 0 (0.00) 0 (0.00)

Revision 2 (0.40) 2 (0.26) 0.6529

Readmission 5 (0.99) 0 (0.00) 0.0099

Death 0 (0.00) 0 (0.00) 　

* p-values : 카이제곱 검정 는 피셔의 정확검정 

표 4-13. 합병증 발생

후향  환자자료를 수집한 10개 기   8개 기  상자의 자료를 건강보험 청구자

료와 연계하여 2012년까지의 합병증  재치환술 발생을 분석하 다. 최종 연계된 상

은 비 상 항법장치군 401건, 고식  수술군 506건이었다.
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연구 상의 수술이후부터 2012년까지 발생한 합병증은 <표 4-14>와 같은데, 출 은 

비 상 항법장치군에서 2건(0.50%), 고식  수술군에서 5건(0.99%) 발생하 고, 수술부  

상처는 비 상 항법장치군에서 16건(3.99%), 고식  수술군에서 14건(2.77%) 발생하 다. 

색 증(thromboembolic disease)은 비 상 항법장치군에서 33건(8.23%), 고식  

수술군에서 40건(7.91%)으로 두 군에서 발생률이 유사하 고, 손상(vascular injury)

은 고식  수술군에서만 1건(0.25%)이 발생하 다. 보철 감염은 비 상 항법장치군

에서 6건(1.41%), 고식  수술군에서 2건(0.40%) 발생하 고, 보철 골 은 비 상 항

법장치군에서 6건(1.50%), 고식  수술군에서 11건(2.17%)이었다. 

모든 사망은 비 상 항법장치군에서 25건(6.23%), 고식  수술군에서 21건(4.15%) 발

생하 다. 건강보험 청구자료를 연계하여 합병증 발생을 비교한 결과, 두 수술군간 통계

으로 유의한 차이는 없었다.

　합병증
비 상 항법장치군(N=401) 고식  수술군(N=506)

p-value
n (%) n (%)

Bleeding 2 (0.50) 5 (0.99) 0.4732

Wound complication 16 (3.99) 14 (2.77) 0.3075

major 14 (3.49) 10 (1.98) 0.1587

　 minor 4 (1.00) 5 (0.99) 1.000

Thromboembolic disease 33 (8.23) 40 (7.91) 0.8607

Neural deficit 0 (0.00) 0 (0.00) -

Vascular injury 0 (0.00) 1 (0.20) 1.000

Deep periprosthetic joint infection 6 (1.50) 2 (0.40) 0.1485

Periprosthetic fracture 6 (1.50) 11 (2.17) 0.4544

Patellofemoral dislocation 1 (0.25) 2 (0.40) 1.000

Tibiofemoral dislocation 0 (0.00) 1 (0.20) 1.000

Reoperation 12 (2.99) 10 (1.98) 0.3241

Revision 4 (1.00) 3 (0.59) 0.7063

Death 25 (6.23) 21 (4.15) 0.1566

* p-values : 카이제곱 검정 는 피셔의 정확검정 

표 4-14. 합병증 발생(건강보험 청구자료 연계)

4.2.8. 재치환술 발생

<표 4-13>에서 비 상 항법장치군과 고식  수술군에서 재치환은 각각 2건이 발생하

으나, 비 상 항법장치군은 상수가 어서 백분율은 0.4%, 고식  수술군은 0.26%

다. 다만, 두 군간 재치환술 발생률 차이에 한 카이제곱검정 결과 통계 으로 유의한 
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차이는 없었다(p-value= 0.6529). 재치환술은 비 상 항법장치군에서는 치환이 1건, 부

분치환이 1건 발생하 으며, 고식  수술군에서는 부분치환이 2건 발생하 다. 수술일로

부터 재치환술이 발생하기까지의 기간은 비 상 항법장치군이 평균 692(SD=490)일, 고

식  수술군이 690(SD=603)일로 큰 차이가 없었으며, 두 군 모두 재치환의 사유는 감염

으로 나타났다(표4-15).

추가 으로 <표 4-14>에서 건강보험 청구자료와 연계하여 2012년까지의 합병증  

재치환술 발생을 분석한 결과, 재치환술은 비 상 항법장치군이 4건(1.0%), 고식  수술

군이 3건(0.59%) 발생하 으나 통계 으로 유의한 차이는 없었다(p-value=0.7063). 재치

환술이 발생할 때까지의 기간은 비 상 항법장치군이 평균 865(SD=463)일, 고식  수술

군이 511(SD=593)일로 두 군간 발생기간의 차이는 없었다(p-value=0.4138).

　Revision
비 상 항법장치군(N=505) 고식  수술군(N=762)

p-value*
n (%) n (%)

Time to revision(days) 　 　

Mean±SD 692.0 (±490.73) 690.5 (±603.16) 0.9981

Median(Q1, Q3) 692 (345, 1039) 690.5 (264, 1117)

수술구분 　 　 　 　 　

수술범 　 　 0.7397

치환 1 (0.20) 0 (0.00) 　

부분치환 1 (0.20) 2 (0.26) 　

교체 종류 　 　 　 　

Femur 1 (0.20) 0 (0.00) 0.3986

Tibia 1 (0.20) 0 (0.00) 0.3986

Patella 0 (0.00) 0 (0.00) 　

　 　 PE Insert Only 1 (0.20) 2 (0.26) 1.000

사유 　 　 　 　

Infection 2 (0.40) 2 (0.26) 0.6529

Aseptic Loosening 　 　 　

Wear 　 　 　

Osteolysis 　 　 　

Instability 　 　 　

Periprosthetic fracture 　 　 　

Stiffness 　 　 　

Malalignment 　 　 　

Extensor Mechanism  
Dysfunction 　 　 　

Other Implant Failure (Implant 
fracture or insert dislocation)

　 　 　

Unidentified Pain 　 　 　

　 Others 　 　 　 　

* p-values : 카이제곱 검정 는 피셔의 정확검정 

표 4-15. 재치환술 발생
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4.3. 소결

비 상 항법장치를 이용한 인공슬  치환술의 효과를 평가하기 해 한정형외과

학회를 통해 의료기 을 추천받아 후향  환자자료를 구축한 결과, 2007년 10개 기 에서 

첫 인공슬  치환술을 받고 선정/제외 기 을 만족하는 상자는 1,131명이었으며 양쪽 

다리를 수술한 환자는 413명, 편측을 수술한 환자는 718명이었다. 분석단 를 수술건수(다

리 기 )로 했을 때 2007년 첫 인공슬  치환술을 시행한 건수 총 1,544건  최종 분

석 상 수술건수는 1,267건이었다. 분석 상 수술건수  비 상 항법장치를 사용한 비

상 항법장치군은 505건이었고 고식  수술방법을 사용한 군은 762건이었다. 

비 상 항법장치군과 고식  수술군간 수술정확도와 련하여 이상치 발생에 한 로

지스틱 회귀분석 결과, 기계  퇴-경골각에서 이상치 발생은 통계 으로 유의한 차이

가 없었으며, 퇴 치환물 정렬의 상면(α)의 정상범 를 90도±5도(이상치 : angle<85 

or angle>95)로 할 경우 비 상 항법장치군이 고식  수술군에 비해 이상치 발생이 34% 

낮게 나타났다(adjusted OR=0.66, 95% CI : 0.44-0.99, p-value=0.0445). 한, 경골 치환

물 정렬의 상면(β) 각도는 비 상 항법장치군이 고식  수술군보다 이상치 발생이 

82% 낮게 나타났다(adjusted OR=0.18, 95% CI : 0.10-0.31, p-value<0.0001). 따라서 

퇴 치환물  경골 치환물의 상면 각도 (α, β)는 비 상 항법장치군이 고식  수술군

보다 수술 후 이상치 발생이 낮다고 할 수 있다.   

비 상 항법장치군과 고식  수술군간 임상  기능을 평가한 수를 비교하기 해, 

수술후 측정값을 종속변수로 하고 수술  임상  기능평가 수, 집도의 경력, 임 란트 

특성, 구분, 체질량 지수, 연령, 성별, 양측/편측, 수술  각도 범주 등으로 보정하여 회귀

분석을 실시한 결과 모든 수에서 두 군간 차이가 없는 것으로 나타났다.

의료기 에서 조사한 자료에서 비 상 항법장치군과 고식  수술군 간의 합병증 발생

은 양군 모두에서 드물게 발생하는 것으로 나타났다. 재치환술은 비 상 항법장치군과 

고식  수술군에서 모두 2건씩 발생하 으나, 비 상 항법장치군은 상수가 어서 백

분율은 0.4%, 고식  수술군은 0.26%이었으나, 통계 으로 유의한 차이는 없었다

(p-value= 0.6529). 수술일로부터 재치환술이 발생하기까지의 기간은 비 상 항법장치군

이 평균 692(SD=490)일, 고식  수술군이 690(SD=603)일로 큰 차이가 없었으며, 두 군 

모두 재치환의 사유는 감염으로 나타났다.

추가 으로 건강보험 청구자료와 연계하여 2012년까지의 합병증  재치환술 발생을 

분석한 결과, 재치환술은 비 상 항법장치군이 4건(1.0%), 고식  수술군이 3건(0.59%) 

발생하 으나 통계 으로 유의한 차이는 없었다(p-value=0.7063). 하지만, 재치환 발생과 

같은 장기효과를 악하기에 5년의 추 찰기간이 충분하지 않았을 가능성이 높다.
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5.1. 연구방법

5.1.1. 경제성 분석 모형 개요

보건의료체계 에서 첫 인공슬  치환술을 받은 환자를 상으로 비 상 항법

장치를 이용한 수술법과 고식  수술법을 비교하는 경제성 분석을 실시하 다. 분석주기

를 1년으로 하고 분석기간은 10년으로 하는 마콥-결정수형 모형(Markov Decision 

Model)을 용하 으며, 임상  효능 지표로 재치환율을 고려하 으며, 의료비용에 해

서는 수술방법에 따라 치료시 사용되는 체 비용을 포함하 으며, 교통비용과 간병비용, 

시간비용은 산출시 불확실성이 포함될 수 있으므로 제외하 다. 모형의 건강상태의 정의

나 이동에 따른 부분은 임상 문의들의 자문을 통해 결정하 다(표 5-1). 

항목 본 연구

환자군 
첫 인공슬  치환술을 받은 환자 코호트(다리기 , 편측 는 

양측 동일수술법 시행, 환자 기 특성에 의한 향력 보정)

분석 안  비교 안
분석 안: 비 상 항법장치를 이용한 인공슬  치환술(navigation)

비교 안: 기존의 고식  인공슬  치환술(manual)

분석 보건의료체계 

분석 방법 비용-효용 분석

분석 모형 Markov Decision Model

분석기간/분석주기 10년/1년

임상  효능 지표 재치환률(revision rate) : RR

효과 지표 QALY(질보정 수명)

비용 항목
의료비용 : 치료시 사용된 체 비용 포함

비의료비용(교통비용, 간병비용, 시간비용) : 미포함

주요 건강상태 정의

Malalignment : mechanical 3도(coronal 기 )

Major Complication : 수술이 필요한 bleeding, wound 

complication으로 인한 수술, thromboembolic disease, neural 

deficit, vascular injury, deep periporsthetic joint infection, 

periprosthetic fracture, patellofemoral dislocation, tibiofemoral 

dislocation, reoperation

Minor Complication : 수술이 필요 없는 wound complication

Post-revision : 재수술을 받았으나, 건강한 상태

Death : all-cause mortality from every health state and excess 

disease-specific mortality

표 5-1. 경제성 분석 모형 개요 
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5.1.1.1. 상 환자군

본 연구에서는 비 상 항법장치를 이용한 수술방법의 효과를 확인하기 하여 첫 인

공  치환술을 받은 환자를 상으로 하 다. 건강보험 청구자료만을 자료원으로 고

려할 경우 처치코드로 비 상 항법장치를 이용한 수술과 고식  방법에 의한 수술을 분

류할 수 없기 때문에, 의료기 의 의무기록을 후향 으로 검토하여 상 환자군을 정의

하 다. 이때 퇴행성 염 는 외상성 염이 아닌 류마티스 염환자는 수술결

과에 향을 미칠 수 있어 제외하 으며, 수술방법에 따른 효과를 정확히 단할 수 없

는 기수술시 부분치환술을 받은 환자도 상에서 제외하 다. 아울러 이확률 산출시

에는 청구자료로는 수술부 (왼쪽, 오른쪽)가 구분되지 않는 을 고려하여 다리기 으

로 분석하되 편측 는 양측 동일수술법을 시행한 군으로 상을 한정하 다. 

분석에 포함된 총 수술건수는 955건으로 비 상 항법장치를 이용한 수술 422건, 고식

 수술 533건이 포함되었다.

5.1.1.2. 분석 안  비교 안

본 연구에서는 보건의료체계 으로 인공슬  치환술 시 비 상 항법장치를 이

용하는 경우와 기존의 고식  수술방법을 이용하는 경우를 비교하 다. 2007년 자료를 

기 으로 볼 때 국내에서 첫 인공슬  치환술을 받은 환자  비 상 항법장치를 

이용한 수술은 44.2%, 고식  수술방법은 55.8%를 차지하는 것으로 나타났다. 자료 분석 

시 비 상 항법장치의 세부 인 수술방법에 따른 차이는 별도 고려하지 않았다. 

5.1.1.3. 분석 방법

본 연구에서는 효과지표로 인공슬  치환술을 받은 후 부정정렬, 합병증, 재치환 

등의 발생률 감소에 따른 수명 연장(Life-Year Gain, LYG)과 더불어 삶의 질 개선을 반

할 수 있는 질보정 수명(Quality-Adjusted Life Year, QALY)을 용하 다. 분석결과

는 증  비용-효과비(Incremental Cost-Effectiveness Ratio, ICER)와 증  비용-효

용비(Incremental Cost-Utility Ratio, ICUR)로 제시하 으며, QALY를 최종 효과지표로 

고려하 다.

5.1.1.4. 분석 모형, 분석기간  분석주기

본 연구에서는 보건의료체계 으로 인공슬  치환술 시 비 상 항법장치를 이

용하는 경우와 기존의 고식  수술방법을 이용하는 안간의 효과와 비용을 비교하 다. 



비 상 항법장치의 경제성 분석

- 65 -

이를 해 마콥 모형을 이용하여 주어진 기간 동안 환자가 처할 수 있는 일련의 건강상

태를 고려하여 시간의 흐름에 따라 일정한 확률로 서로 다른 건강상태로 이동하고 머무

는 동안 발생하는 비용과 효과를 확인하 다.

<그림 5-1>의 모형에서 고려한 건강상태는 건강(well), 부정정렬(malalignment), 경미

한 합병증(minor complication), 한 합병증(major complication), 재치환(revision), 재

치환술 후 회복단계(post-revision), 사망(death)으로 구분된다. 건강상태는 1년 단 로 

고려하 으며 총 분석기간은 10년으로 하 다. 

각각의 건강상태는 임상 문의의 자문을 통해 결정하 다. 부정정렬은 기계  퇴-

경골각(mechanical femural tibial angle)을 기 으로 하지 역학축이 정상범 에서 3도 이

상 벗어나는 경우로 정의하 으며, 한 합병증은 수술이 필요한 출 , 수술부  상처 

합병증, 색 증, 신경결손, 손상, 치환물주  심부감염, 치환물주  골 , 슬개-

퇴부  탈구, 경골- 퇴부  탈구, 재수술인 경우로 정의하 다. 경미한 합병증은 (수

술이 필요 없는) 수술부  상처 합병증이 발생한 경우로 구분하 다. 한 재치환술을 

받은 후에는 건강이 회복된다 하더라도 완 한 건강상태와는 다를 것으로 간주하여 별

도 건강상태로 구분하 다.

그림 5-1. 경제성분석 모형 : Markov Decision Model
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모형은 각각의 수술을 받은 환자가 건강, 부정정렬, 경미한 합병증, 한 합병증의 

건강상태로 나 어진 상태에서 출발해서 다음 주기(1년 이내)에  다른 건강상태로 이

동하게 된다. 

우선 건강상태에서는 다음 주기에 경미한 합병증, 한 합병증이 발생하거나 재의 

건강상태로 남아 있을 수 있다. 부정정렬 상태의 환자는 다음 주기에 경미한 합병증이나 

한 합병증이 발생할 수 있고, 재치환술을 받을 수 있으며 건강상태로 회복될 수 있

다. 경미한 합병증 상태의 환자는 다음 주기에 한 합병증 상태로 이하거나 재치환

술을 받을 수 있고, 재 상태에 머물거나 건강 상태로 돌아갈 수도 있다. 한 합병

증 상태의 환자는 다음 주기에 재치환술을 받을 수 있고 건강상태로 회복될 수 있다. 재

치환술을 받은 환자 한 다음 주기에서 부정정렬, 경미한 합병증, 한 합병증이 발

생할 수 있으며, 재치환술 후 건강을 회복한 상태로 이동할 수 있다.  

모든 상태에서 다음 주기에 사망할 수 있는데 건강을 회복하지 않은 상태에서의 사망

률은 질환 특이  사망률을 용하 으며, 건강상태나 재치환술 후 회복상태에서는 일반 

사망률을 용하 다. 기본 할인율은 3%를 용하 다.

5.1.2. 주요 이확률

치료경로에서 수술방법에 따른 기상태별 비율  건강상태별 이확률은 의료기

에서 수집한 환자자료와 건강보험 청구자료와 연계한 자료를 활용하여 분석주기에 맞게 

재산출하여 용하 다. 특히 기상태별 비율의 경우 수술방법에 따른 향을 고려하여 

이확률을 각각 달리 용하 다(표 5-2).

이확률 산출시 비 상 항법장치를 이용하여 수술을 받은 환자군과 고식  수술을 

받은 환자군 간의 기 특성의 차이를 보정하기 하여 성향 수(propensity score)를 추

정하여 역확률 가 치(Inverse Probability of Treatment Weighting, IPTW) 방법을 

용하여 환자들의 가 치를 추정하고, 이를 고려하여 두 수술방법 간의 기 특성을 보정

한 후 경제성 분석에 필요한 이확률  비용을 추정하여 용하 다. 역확률 가 치를 

고려했을 경우 연구 상자의 기 특성은 <부록 9.7>에 제시하 다. 이때 가 치로 사용

된 성향 수는 연령, 성별, 비만도, 집도의 경력, 외 변형, 수술  기계  퇴-경골

각, 신장질환 과거력, 심장질환 과거력을 포함한 로지스틱 회귀모형으로 추정하 으며, 

역확률 가 치를 고려했을 경우 두 군간 기 특성의 차이를 나타내는 표 화 차이

(standardized difference)가 부분 10% 미만으로 두 군간 기 특성이 유사하다고 할 수 

있다.
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아울러 수술효과를 고려하기 하여 비 상 항법장치를 이용한 수술환자군의 경우 각 

건강상태에서 다음 주기에 재치환술을 받을 확률 값에 체계  문헌 고찰을 통한 메타분

석 결과를 추가로 반 하 다(RR 0.889, 95% CI 0.25-2.86). 즉, 비 상 항법장치를 이용

한 수술이 기존의 고식  수술방법에 비해 재치환술을 11.1% 감소시키는 것으로 보았다. 

상태 이확률

 TKA → Malalignment(CAOS) 0.26388

 TKA → Malalignment(manual) 0.28157

 TKA → Minor Complication(CAOS) 0.00600

 TKA → Minor Complication(manual) 0.00641

 TKA → Major Complication(CAOS) 0.06713

 TKA → Major Complication(manual) 0.06292

 Normal Health → Minor Complication 0.00097

 Normal Health → Major Complication 0.01685

 Minor Complication → Major Complication 0.62573

 Minor Complication → Revision 0.00000

 Remain in the Minor Complication 0.12568

 Major Complication → Revision 0.06877

 Malalignment → Minor Complication 0.02036

 Malalignment → Major Complication 0.07188

 Malalignment → Revision 0.00000

 Revision → Malalignment 0.15065

 Revision → Minor Complication 0.14727

 Revision → Major Complication 0.16181

 Post-Revision → Revision 0.00000

표 5-2. 건강상태별 이확률 

5.1.3. 효과 

환자자료를 통해 각 건강상태별 삶의 질을 확인하기에는 자료가 충분하지 않아 Dong 

등 (2006)의 연구 결과를 주로 활용하 으며, 부정정렬 상태에서의 삶의 질은 첫치환술 

후의 삶의 질(0.72)과 동일하다고 가정하 다. 첫치환술 후 건강상태에서의 삶의 질은 

0.78로 다른 상태에 비해 높게 나타났다. 부정정렬이나 경미한 합병증 상태에 비해 

한 합병증이 있는 경우의 삶의 질(0.35)이 훨씬 더 낮았으며, 재치환술을 받은 경우의 삶
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의 질은 0.51 수 이었다. 재치환술을 받은 후 건강을 회복한 경우 삶의 질이 다소 증가

하는 것으로 나타났다(표 5-3).

상태 효용

 Utility of First TKA 0.720

 Utility of Normal Health 0.780

 Utility of Malalignment 0.720

 Utility of Minor Complication 0.660

 Utility of Major Complication 0.350

 Utility of Revision 0.510

 Utility of Post-Revision 0.680

표 5-3. 건강상태별 삶의 질

5.1.4. 비용 

비용은 크게 수술비용  재수술비용과 합병증  기타 처치비용, 수술 후 추 찰비

용으로 구분하여 산출하 다. 수술비용(첫치환  재치환), 한 합병증 비용의 경우 

건강보험 청구자료와 연계된 환자자료를 활용하여 산출하 다. 비용 산출 시 진료 분야

를 정형외과  재활의학과로 한정하 으며, 인공슬  재치환 수술비용은 체 환자 

 치환(75.1%)과 부분치환(24.9%)의 수술 비 을 고려하여 건당 진료비를 계산하

다. 아울러 경제성 분석 모형에 따라 환자 상태별 이확률을 1년 단 로 분석하고 건강

상태별 소요비용을 산출하 다. 

비 상 항법장치의 경우 재 용가능한 수가가 없어 건강보험 청구자료에서 얻은 첫 

인공슬  치환술 비용  “처치  수술료”에 해당하는 항목 수가를 기존 수 신  

한정형외과 컴퓨터수술학회(CAOS-KOREA)에서 제안한 상 가치 수를 용하여 수

술비용을 추계하 다. 한정형외과 컴퓨터수술학회에서는 1) 시간․노력 등 업무량, 2) 

인력, 시설, 장비 등 자원량, 3) 험도 등을 고려하여 상 가치 수를 산출하 으며 

행 비 제안된 상 가치 수는 다음과 같다.

 행 CAOS-KOREA(안)

치환술 : 7,559.02

재치환술 : 9,397.06

치환술 : 10,669.37

재치환술 : 12,507.47
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재치환 수술비용 산출시에는 체 수술환자  치환과 부분치환의 비 을 고려하

다. 경미한 합병증 비용은 변연 제술비용  입원 는 외래방문비용, 항생제비용 등을 

고려하 으며, 각 수술 후 추 찰 비용은 8개 병원 문가 자문을 통해 산출하 다.

환자 1인당 기수술비용으로 비 상 항법장치를 이용한 경우 567만원, 고식  수술방

법을 이용한 경우 540만원이 소요되는 것으로 추계되었으며, 재치환 수술비용은 796만원 

수 이었다. 각 건강상태별로 한 합병증 치료비용은 462만원, 경미한 합병증은 46만

원으로 나타났다. 수술 후 추 리비용의 경우 재치환 후 비용이 3배가량 더 높았다(표 

5-4).

비용항목 의료비용 자료원

 Total costs of navigation 5,670,781
건강보험 청구자료 - 

환자조사 연계자료 

분석결과

   (CAOS-KOREA 학회에서 

제안한 상 가치 수 

반 , 수술환자 비  고려)

문가 자문

   ( 련 처치  치료비용, 

병원 방문비용 고려)

 Total costs of manual 5,408,306

 Costs of normal health 65,000

 Costs of malalignment -

 Costs of minor complication 462,111

 Costs of major complication 4,621,106

 Costs of revision 7,960,776

 Costs of post-revision 175,000

표 5-4. 건강상태에 따른 1인당 평균 의료비용                        (단  : 원)

5.2. 연구결과

5.2.1. 총 효과

비 상 항법장치  고식  수술방법을 이용한 인공슬  치환술의 10년간 효과를 

시뮬 이션한 결과는 <표 5-5>와 같다. 비 상 항법장치를 이용한 인공슬  치환술 

환자가 10년간 추가로 얻게 되는 기 수명은 15,974 LYG이고, 질보정 수명은 12,270 

QALYs로 나타났다. 이는 비 상 항법장치를 이용한 수술방법이 기존 고식  수술방법

에 비해 기 수명은 크게 차이가 없으나 삶의 질을 고려한 질 보정 수명을 증가시키는 

것으로 확인되었다. 
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　 기 수명(LYG) 질보정수명(QALYs)

Navigation 15,974.45 12,270.48

Manual 15,975.59 12,268.30

두 군의 차이 -0.14 2.18

표 5-5. 비 상 항법장치를 이용한 수술과 고식  수술방법의 효과차이

5.2.2. 총 비용

비 상 항법장치를 이용한 인공슬  치환술 환자의 10년간 총 소요비용은 약 136

억원인 것으로 나타났다. 이는 고식  수술방법을 이용한 인공슬  치환술 환자에 

비해 4억7,940만원(할인율 3% 용)이 더 소요되는 것이다. 단, 비 상 항법장치에 한 

수가를 반 하지 않은  상황을 용할 경우에는 총 소요비용이 약 131억원으로 고식

 수술방법을 이용한 인공슬  치환술 환자에 비해 비용이 약 1,847만원 가량 감

되는 것으로 나타났다(표 5-6).

총 비용 (천원)

비 상 항법장치 수가 반 비 상 항법장치 비용 “0”

Navigation 13,656,834 13,158,949

Manual 13,177,425 13,177,425

두 군의 차이 479,409 -18,476

표 5-6. 비 상 항법장치를 이용한 수술과 고식  수술방법의 비용차이

5.2.3. 경제성 분석 결과

비용-효용 분석 결과 비 상 항법장치를 이용한 인공슬  치환술은 고식  수술

방법에 비해  2.18 QALYs를 추가로 얻는 것에 해 비용은 4억7,940만원이 더 소요되

는 것으로 나타나 증  비용-효용비는 2억1,947만원/QALY로 산출되었다. 한 수명연

장을 기 으로 할 경우 효과가 낮고 비용이 높은 열 의 안으로 확인되었다. 한국

의 비용-효과성 기 을 QALY당 2,000-3,000만원으로 볼 때(안정훈 등, 2010; 안정훈 등, 

2012) 이는 비용-효과 이지 않은 안으로 단된다(표 5-7).
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비용-효용 분석

비용 효용(QALYs) 증  비용-효용비(ICUR)

Navigation 13,656,834,133 12,270.48

Manual 13,177,424,776 12,268.30

두 군의 차이 479,409,357 2.18 219,477,917원/QALY

비용-효과 분석

비용 효과(LYG) 증  비용-효과비(ICER)

Navigation 13,656,834,133 15,974.45

Manual 13,177,424,776 15,974.59

두 군의 차이 479,409,357 -0.14 dominated

표 5-7. 경제성 분석 결과

5.3. 민감도 분석

5.3.1. 임계값(threshold)  분석

비용-효과성 평가 기 을 2,000만원으로 볼 때 비용-효과 이 되는 비 상 항법장치 

비용을 분석한 결과, 비 상 항법장치 수술비용이 544만원 수 이 되면 비용-효과 인 

안이 되는 것으로 나타났다. 비용-효과성 평가 기 을 3,000만원이라고 할 경우, 비

상 항법장치 수술비용이 545만원 수 이 되면 비용-효과 인 안이 되는 것으로 나타

났다(표 5-8, 그림 5-2).

비 상 항법장치 수술비용(원) 기댓값

WTP=2,000만원 일 때

NMB(Net Monetary Benefit) 5,441,077 6.12

Cost 5,418,046 6,946,858

WTP=3,000만원 일 때

NMB(Net Monetary Benefit) 5,452,592 6.24

Cost 5,376,289 6,874,034

표 5-8. 비용-효과 이 되는 비 상 항법장치 수술비용
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그림 5-3. 비용과 효과를 고려한 이변량 민감도 분석 결과

그림 5-2. 임계값(threshold) 분석 결과

5.3.2. 이변량 민감도 분석

비 상 항법장치를 이용한 수술비용과 임상  효과지표인 재치환율을 동시에 변화시

켰을 때 결과가 어떻게 달라지는 지 민감도 분석을 실시한 결과, 고식  수술방법에 비

해 비 상 항법장치를 이용한 수술방법에서의 재치환율이 최  50% 수 까지 낮아질 경

우 수가자료를 반 하여 산출된 비 상 항법장치를 이용한 수술비용을 유지하면서도 비

용-효과 인 안이 되는 것으로 나타났다. 
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5.4. 소결

첫 인공슬  치환술을 받은 환자를 상으로 비 상 항법장치를 이용하는 수술방

법과 기존의 고식  수술방법을 보건의료체계 에서 경제성 분석을 실시하 다. 분석

주기를 1년으로 하고 분석기간은 10년으로 하는 마콥-결정수형 모형을 용하 으며, 임

상  효능 지표로 재치환율을 고려하 으며, 의료비용에 해서는 수술방법에 따라 치료

시 사용되는 체 비용을 포함하 으며, 교통비용과 간병비용, 시간비용은 산출시 불확

실성이 포함될 수 있으므로 제외하 다. 

비용-효용 분석 결과 비 상 항법장치를 이용한 인공슬  치환술은 고식  수술

방법에 비해 추가로 얻게 되는 체 코호트의 질보정수명은 2.18QALYs로 산출되었다. 

수술시 추가로 소요되는 총 비용은 4억7,940만원(할인율 3% 용)으로 나타났다. 즉, 비

상 항법장치를 이용한 인공슬  치환술 시 2.18 QALYs를 추가로 얻는 것에 해 

비용은 4억7,940만원이 더 소요되어 증  비용-효용비는 2억1,947만원/QALY로 산출되

었다. 한국의 비용-효과성 기 을 2,000-3,000만원으로 볼 때(안정훈 등, 2010; 안정훈 등, 

2012) 이는 비용-효과 이지 않은 안으로 단된다. 

임계값 분석을 통하여 확인한 결과, 고식  수술방법에 비해 비용-효과 이 되는 비

상 항법장치 수술비용은 고식  수술방법의 비용 541만원에 비해 3-4만원이 비싼 

544-545만원 수 이었으며, 이변량 민감도 분석에서는 고식  수술방법에 비해 비 상 

항법장치를 이용한 수술방법에서의 재치환율이 50%까지 낮아진다면 재의 수술비용으

로도 비용-효과 인 안이 되는 것으로 나타났다.

모수에 한 불확실성과 결과에 미치는 향을 확인하기 하여 가용 자료원을 다양

하게 변경하면서 수행된 경제성 분석에서도 결과의 방향성이 바 지는 않았다.



6. 고찰
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6.1. 연구결과 요약 

본 연구에서는 인공슬  치환술에서 비 상 항법장치를 이용한 수술방법과 고식

 수술방법 사이의 임상  유효성을 비교하고, 경제성 분석을 통하여 두 수술방법간 비

용-효과를 비교하 다. 

먼  임상  유효성  재수환술의 발생률을 비교하기 하여 체계  문헌고찰을 수

행하 다. 상환자는 첫 인공슬  치환술을 받은 사람으로 두 수술방법을 직 비교

한 문헌  무작 배정 임상시험연구, 비무작  연구 등을 모두 포함하여 국외  국내 

검색데이터베이스를 검색하여 선정하 다. 

문헌 검색 략에 의해 최종 17건의 문헌(RCT 연구 8편, 향  연구 4편, 후향  연

구 4편, 매칭연구 1편)을 선정하여 메타분석을 실시하 다. 두 수술 방법 사이의 재치환

수 발생을 비교하기 하여 베이지안 3단계 계층  랜덤효과모형을 사용하여 고식  수

술 방법 비 비 상 항법장치를 이용한 수술방법의 재치환술 발생에 한 오즈비를 

추정하고, 아울러 연구 설계별 오즈비와 체 통합 오즈비를 추정하 다. 비 상 항법

장치를 이용한 수술 방법의 재치환술 발생이 고식  수술방법의 재치환술 발생보다 

낮을 사후확률을 추정하고, 사후확률이 95% 이상일 경우 비 상 항법장치를 이용한 

수술 방법이 고식  수술방법에 비해 재치환술 발생을 일 수 있다고 단하 다. 

고식  수술방법 비 비 상 항법장치를 이용한 수술방법에서의 재치환술 발생에 

한 오즈비의 사후 앙값이 0.89(95% 신뢰구간=0.25-2.86)로 추정되었고, 비 상 항법장

치를 이용한 수술방법이 고식  수술방법에 비해 재치환술 발생을 낮출 사후확률은 63%

로 추정되었다. 민감도 분석으로 각 연구별 재치환술의 이유를 검토하여 인공슬  

치환술로 인한 재치환을 구분하여 이들만 상으로 재치환술 발생을 비교하 으며, 재

정지원 여부, 추 찰 기간 등을 고려하여 하 그룹 분석을 실시한 결과, 반 으로 

비 상 항법장치를 이용한 수술방법이 고식  수술방법보다 재치환술 발생을 감소시킨

다고 할 수 없는 것으로 나타났다. 

추가로 비 상 항법 장치를 이용한 인공슬  치환술의 효과를 평가하기 해 

한정형외과학회를 통해 의료기 을 추천받아 후향  환자자료를 구축한 결과, 2007년 10

개 기 에서 첫 인공슬  치환술을 받고 선정/제외 기 을 만족하는 상자는 1,131명

이었으며, 분석단 를 수술건수별(다리 기 )로 했을 때 최종 분석 상 수술건수는 1,267

건이었다. 분석 상 수술건수  비 상 항법장치를 사용한 비 상 항법장치군은 505건

이었고 고식  수술방법을 사용한 군은 762건이었다. 
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비 상 항법장치군과 고식  수술군간 수술정확도와 련하여 이상치 발생에 한 로

지스틱 회귀분석 결과, 기계  퇴-경골각에서 이상치 발생은 통계 으로 유의한 차이

가 없었으며, 퇴 치환물  경골 치환물의 상면 각도 (α, β)는 비 상 항법장치군이 

고식  수술군보다 수술 후 이상치 발생이 낮게 나타났다.

인공슬  치환술의 가장 요한 상학  수술결과의 지표가 되는 하지축 정렬에 

한 결과를 기존의 국내외 연구결과들과 비교해 볼 때, 유사한 결과를 확인 할 수 있었

다. 특히 실제 임상에서 요하게 단되는 수술  오류를 평가하는 지표인 하지축이 3

도 는 5도 이상의 이상치를 발생시키는 정도에 한 평가에서는 비 상 항법장치 수

술을 통해서 일 수 있다는 이다. 이는 비 상 항법장치를 이용한 인공슬  치환

술의 경우 수술자의 오류로 인해 발생할 수 있는 부정정렬을 이는데 확실한 효과가 

있다는 것을 의미한다.    

비 상 항법장치군과 고식  수술군간 임상  기능을 평가한 수를 비교하기 해, 

수술  임상  기능평가 수, 집도의 경력, 임 란트 특성, 구분, 체질량지수, 연령, 성

별, 양측/단측, 수술  각도 범주 등으로 보정하여 회귀분석을 실시한 결과 모든 수에

서 두 군간 차이가 없는 것으로 나타났다. 특히 기능  활동  평가지수에서 비 상 항

법장치를 이용한  수술군에서 고식  수술 군 보다 우수한 결과를 확인 할 수 있었으나 

보정 변수를 고려한 분석에서는 두 군간에 차이를 확인할 수 없었는데, 이는 5년간의 제

한된 후향  연구라는 제하에 뚜렷한 임상결과의 차이를 발견할 수 없었음을 의미하

며, 이는 비 상 항법장치를 이용한 수술과 고식  수술과의 차이보다는 인공슬  치

환술의 수술 성공률이 최근 보고에 의하면 10년에 97%, 15년에 95%에 육박하는 안정

인 수술  치료라는 데서 기인하는 것으로 단된다. 

의료기 에서 조사한 자료에서 비 상 항법장치군과 고식  수술군간의 합병증 발생

은 양군 모두에서 드물게 발생하는 것으로 나타났다. 재치환술은 비 상 항법장치군과 

고식  수술군에서 모두 2건씩 발생하 으나, 비 상 항법장치군은 상수가 어서 백

분율은 0.4%, 고식  수술군은 0.26%이었으나, 통계 으로 유의한 차이는 없었다

(p-value= 0.8172). 추가 으로 건강보험 청구자료와 연계하여 2012년까지의 합병증  

재치환술 발생을 분석한 결과, 재치환술은 비 상 항법장치군이 4건(1.0%), 고식  수술

군이 3건(0.59%) 발생하 으나 통계 으로 유의한 차이는 없었다(p-value=0.706).

첫 인공슬  치환술을 받은 환자를 상으로 비 상 항법장치를 이용하는 수술방

법과 기존의 고식  수술방법을 보건의료체계 에서 경제성 분석을 실시하 다. 분석

주기를 1년으로 하고 분석기간은 10년으로 하는 마콥-결정수형 모형을 용하 으며, 임

상  효능 지표로 재치환율을 고려하 다. 
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비용-효용 분석 결과 비 상 항법장치를 이용한 인공슬  치환술은 고식  수술

방법에 비해 추가로 얻게 되는 체 코호트의 질보정수명은 2.18 QALYs로 산출되었다. 

수술시 추가로 소요되는 총 비용은 4억7,940만원(할인율 3% 용)으로 나타났다. 즉, 비

상 항법장치를 이용한 인공슬  치환술 시 2.18 QALYs를 추가로 얻는 것에 해 

비용은 4억7,940만원이 더 소요되어 증  비용-효용비는 2억1,947만원/QALY로 산출되

었다. 한국의 비용-효과성 기 을 2,000-3,000만원으로 볼 때(안정훈 등, 2010; 안정훈 등, 

2012) 이는 비용-효과 이지 않은 안으로 단된다. 

임계값 분석을 통하여 확인한 결과, 고식  수술방법에 비해 비용-효과 이 되는 비

상 항법장치 수술비용은 고식  수술방법의 비용 541만원에 비해 4만원이 비싼 545만원 

수 이었으며, 이변량 민감도 분석에서는 고식  수술방법에 비해 비 상 항법장치를 이

용한 수술방법에서의 재치환율이 50%까지 낮아진다면 재의 수술비용으로도 비용-효

과 인 안이 되는 것으로 나타났다.

모수에 한 불확실성과 결과에 미치는 향을 확인하기 하여 가용 자료원을 다양

하게 변경하면서 수행된 경제성 분석에서도 결과의 방향성이 바 지는 않았다.

6.2. 연구의 의의

국내에서는 그동안 단일 기 에서 시행한 비 상 항법장치를 이용한 인공슬  치

환술의 결과가 많이 발표되어 왔으나, 이 연구는 국내에서 비 상 항법장치를 이용한 인

공슬  치환술을 시행하고 있는 10개 병원의 환자 자료를 이용하여 기존의 고식  

수술방법과 비교한 최 의 다기  연구로, 연구에 참여하는 10개 의료기 의 임상 문가

들이 지속 으로 연구내용과 결과에 해 논의하면서 진행되었다. 

인공슬  치환술을 받은 후 합병증이 발생하거나 재치환이 필요한 경우 타 의료

기 에서 치료를 받은 경우, 의료기 의 의무기록 조사를 통해 구축한 후향  환자자료

만으로는 악이 힘들다는 제한 이 있다. 따라서 타 의료기 에서 치료받은 경우를 포

함하여 합병증  재치환을 악하기 해서 국민건강보험공단 건강보험 청구자료와 연

계를 통하여 5년간의 추 찰을 시행했으며, 국내 환자자료와 비용을 이용하여 비 상 

항법장치의 비용효과성에 한 근거를 제시한 연구로 의의가 있다.    
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6.3. 연구의 한계

본 연구는 의료기 을 상으로 2007년에 인공슬 치환술을 받은 환자들의 자료

를 후향 으로 의무기록을 조사하여 환자자료를 수집하고, 이를 국민건강보험공단의 건

강보험 청구자료를 연계하여 임상  유효성  경제성 분석을 실시한 연구로 다음과 같

은 제한 이 있다.

첫째, 환자자료 수집을 하여 연구에 참여하는 의료기 은 한정형외과학회에 의뢰

하여 추천을 받아 결정하 는데, 참여 의료기  10개가 모두 상 종합병원, 종합병원

이었다. 특히 고식  수술방법은 병원 에서 많이 시행되고 있는데 이들을 포함하지 못

하여 인공슬  치환술을 실시하는 모든 의료기 에 한 표성이 부족하다고 할 

수 있다. 아울러 참여 의료기 에서 2007년에 수술을 담당한 집도의들의 고식  수술방

법에 의한 인공슬  치환술 경력이 평균 10년 이상으로 수술경력이 길고 비 상항

법장치의 국내 도입은 2-3년 밖에 되지 않았던 상황이므로 비 상 항법장치를 이용한 

수술방법과 고식  수술방법을 비교하는데 있어 비뚤림(bias)을 일으켰을 가능성이 크다.

 둘째, 인공슬  치환술을 받은 환자의 5년 이내 재치환 발생 등의 결과를 악하

기 해, 2007년 환자자료를 후향 으로 수집하 다. 객 인 자료수집을 하여 표

화된 자료수집양식을 만들고, 특히 방사선 결과의 경우 측정방법에 해 별도 지침을 만

들었음에도 불구하고, 의무기록을 후향 으로 조사하는 과정에서 측정오차가 발생했을 

가능성이 있으며, 특히 합병증의 경우 의무기록에 기재되지 않은 경우 해당 합병증이 발

생하지 않은 것인지 는 조사를 하지 않아 결측인지 구분이 불가능하다. 본 연구에서는 

이를 보완하기 하여 건강보험 청구자료와 연계하 으나, 경미한 합병증인 경우 질병코

드의 입력이 락되었을 가능성 한 있어서 반 으로 합병증은 과소추정(underestimation) 

되었을 가능성이 있다. 

셋째, 비 상 항법장치의 국내도입 시기와 건강보험 청구자료의 활용가능 기간을 고려

하여, 2007년에 인공슬 치환술을 받은 환자들의 자료를 2007년부터 2012년 사이의 

건강보험 청구자료와 연계하여 재치환술을 악하 다. 하지만 기존의 고식  수술방법

도 10년 추 찰 시 90% 이상의 생존율이 보고된 을 감안한다면, 재치환 발생과 같

은 장기효과를 악하기에 5년의 추 찰기간이 충분하지 않았을 가능성이 높다. 따라

서 15년에 가까운 장기 추 찰 비교 연구가 필요하다고 할 수 있다. 

넷째, 경제성 분석에서는 각 수술에 따른 비용을 정하는 것이 가장 요한 부분인데, 

수술에 따른 비용의 범 를 정하는데 있어 10개 의료기 에서 참여한 연구진 논의를 거
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쳐 결정되었지만, 문가들의 이견이 있을 가능성이 있다. 한 비 상 항법장치를 이용

한 수술방법의 비용 산정에 있어 한정형외과 컴퓨터수술학회(CAOS-KOREA)에서 산

정한 비용을 이용하 으나, 이는 객 이고 체계 인 원가분석을 통한 비용이 아니며 

비 상 항법장치를 매하는 회사의 원가  비용 정보 제공의 한계 을 고려해야 한다. 

6.4. 후속연구 제안

인공슬  치환술에서 비 상 항법장치를 이용한 수술방법과 고식  수술방법 비

교에 한 근거로 향  무작 배정 임상시험연구를 통해 수행한다면, 수술 방법 선택 

시 발생할 수 있는 여러 비뚤림을 일 수 있을 것이다. 그리고 이때 동일한 임 란트를 

사용하고, 수술 후 치에 한 정확한 평가를 해 CT 촬 을 실시한다면 근거수 이 

높은 결과를 도출할 수 있을 것이다. 한 2007년 비 상 항법장치는 제1세  장비에 해

당하므로, 추후 연구에서는 의료장비의 발 에 따른 기술 수  향상을 고려하여야 할 것

이다. 아울러 두 수술방법에 따른 재치환술 발생과 같은 임상  효과를 악하기 해서

는 10-15년간 장기 추 찰 연구가 필요하다.



7. 결론 및 정책제언
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인공슬  치환술에서 비 상 항법장치를 이용한 수술방법과 고식  수술방법 사

이의 임상  유효성  재치환술 발생을 비교하기 하여 체계  문헌고찰을 수행한 결

과, 비 상 항법장치를 이용한 수술방법이 고식  수술방법보다 재치환술 발생을 감소시

킨다고 할 수 없는 것으로 나타났다. 그리고 비 상 항법장치를 이용한 인공슬  치

환술의 효과를 평가하기 해 후향  환자자료를 구축하여 수술정확도  임상  기능, 

재치환술을 포함한 합병증을 비교한 결과, 퇴 치환물  경골 치환물의 상면 각도는 

비 상 항법장치군이 고식  수술군보다 수술 후 이상치 발생이 낮다고 할 수 있었으나, 

임상  기능과 재치환술  합병증은 통계 으로 유의한 차이가 없었다.    

비 상 항법장치를 이용한 인공슬  치환술과 기존의 고식  수술방법간의 비용-

효용 분석 결과, 비 상 항법장치를 이용한 인공슬  치환술 시 2.18 QALYs를 추

가로 얻는 것에 해 비용은 4억7,940만원이 더 소요되어 증  비용-효용비는 2억

1,947만원/QALY로 산출되었다. 한국의 비용-효과성 기 을 2,000-3,000만원으로 볼 때

(안정훈 등, 2010; 안정훈 등, 2012) 이는 비용-효과 이지 않은 안으로 단된다. 

추가 으로 임계값 분석을 통하여 확인한 결과, 고식  수술방법에 비해 비용-효과

이 되는 비 상 항법장치 수술비용은 고식  수술방법의 비용 541만원에 비해 3-4만원

이 비싼 544-545만원 수 이었으며, 고식  수술방법에 비해 비 상 항법장치를 이용한 

수술방법에서의 재치환율이 50%까지 낮아진다면 재의 수술비용으로도 비용-효과 인 

안이 되는 것으로 나타났다. 

하지만 본 연구에서는 가용한 자료원의 한계 으로 인해 인공슬  치환술 이후 5년 

이내 발생한 재치환술을 고려하 다. 따라서 재치환술 발생과 같은 장기효과를 악하기

에 5년의 추 찰기간이 충분하지 않았을 가능성이 높으므로, 추후 10-15년 정도의 장

기 추 을 통한 연구 수행을 통해 비 상 항법장치의 국내 비용효과성에 한 근거를 

추가할 필요가 있다. 
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번호 국외문헌: Ovid Embase (1974-2013. 4. 23일) 검색결과

1 Clinical trial/ 881,248

2 Randomized controlled trial/ 343,107

3 Randomization/ 61,240

4 Single blind procedure/ 17,271

5 Double blind procedure/ 116,612

6 Crossover procedure/ 36,696

7 Placebo/ 229,153

8 Randomi?ed controlled trial$.tw. 85,932

9 Rct.tw. 11,327

10 Random allocation.tw. 1,272

11 Randomly allocated.tw. 18,852

12 Allocated randomly.tw. 1,897

13 (allocated adj2 random).tw. 798

14 Single blind$.tw. 13,477

15 Double blind$.tw. 142,162

16 Placebo$.tw. 192,958

17 Prospective study/ 230,886

18 ((treble or triple) adj blind$).tw. 335

19 or/1-18 1,341,624

20 Case study/ 19,366

21 Case report.tw. 251,688

22 Abstract report/ or letter/ 883,984

23 or/20-22 1,149,987

24 19 not 23 1,304,927

25 Clinical study/ 90,954

26 Longitudinal study/ 59,546

27 Retrospective study/ 314,673

28 Prospective study/ 230,886

29 Randomized controlled trials/ 29,314

30 28 not 29 230,091

31 Cohort analysis/ 144,344

32 (Cohort adj (study or studies)).mp. 97,360

33 (follow up adj (study or studies)).tw. 44,295

34 (observational adj (study or studies)).tw. 52,681

35 (epidemiologic$ adj (study or studies)).tw. 71,150

36 or/25-27,30-35 936,579

37 Total Knee Arthroplasty.mp. or exp total knee replacement/ 15,461

38 Arthroplasty, Replacement, Knee/ 10,245

39 knee replacement.mp. or exp knee arthroplasty/ 25,692

40 Knee Prosthesis.mp. or exp knee prosthesis/ 7,081

9.1. 검색 략  결과

9.1.1. 국외문헌 : Ovid Embase
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번호 국외문헌: Ovid Embase (1974-2013. 4. 23일) 검색결과

41 or/37-40 26,690

42 navigat$.mp. 20,963

43 exp computer assisted surgery/ 5,769

44 computer assisted.mp. 543,797

45 (image?less or image?free).mp. 120

46 or/42-45 560,644

47 41 and 46 1,673

48 36 and 47 232

49 24 and 47 280

50 (or/24,36) and 47 373

번호 국외문헌: Ovid Medline (1946-2013. 4월 둘째 주) 검색결과

1 Randomized Controlled Trials as  Topic/ 84,923 

2 randomized controlled trial/ 346,442 

3 Random Allocation/ 76,994 

4 Double Blind Method/ 119,348 

5 Single Blind Method/ 17,364 

6 clinical trial/ 476,562 

7 clinical trial, phase i.pt. 13,061 

8 clinical trial, phase ii.pt. 20,885 

9 clinical trial, phase iii.pt. 7,804 

10 clinical trial, phase iv.pt. 793 

11 controlled clinical trial.pt. 85,736 

12 randomized controlled trial.pt. 346,442 

13 multicenter study.pt. 155,090 

14 clinical trial.pt. 476,562 

15 exp Clinical Trials as topic/ 264,779 

16 or/1-15 957,492 

17 (clinical adj trial$).tw. 181,272 

18 ((singl$ or doubl$ or treb$ or  tripl$) adj (blind$3 or mask$3)).tw. 116,815 

19 PLACEBOS/ 31,564 

20 placebo$.tw. 141,917 

21 randomly allocated.tw. 14,359 

22 (allocated adj2 random$).tw. 16,708 

23 or/17-22 366,864 

24 16 or 23 1,067,834 

25 case report.tw. 172,652 

26 letter/ 768,265 

27 historical article/ 291,337 

28 or/25-27 1,221,555 

29 24 not 28 1,039,732 

30 Epidemiologic studies/ 5,668 

9.1.2. 국외문헌 : Ovid Medline
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번호 국외문헌: Ovid Medline (1946-2013. 4월 둘째 주) 검색결과

31 exp cohort studies/ 1,247,056 

32 Case control.tw. 65,054 

33 (cohort adj (study or  studies)).tw. 67,748 

34 Cohort analy$.tw. 2,971 

35 (Follow up adj (study or  studies)).tw. 34,073 

36 (observational adj (study or  studies)).tw. 34,149 

37 Longitudinal.tw. 117,129 

38 Retrospective.tw. 228,307 

39 or/30-38 1,437,234 

40
exp Knee Prosthesis/ or exp  Arthroplasty, Replacement, Knee/ 

or knee replacement.mp.
16,932 

41 Knee Prosthesis.mp. 8,432 

42 Total Knee Arthroplasty.mp. 7,193 

43 or/40-42 17,672 

44 navigat$.mp. 14,523 

45 exp Surgery, Computer-Assisted/  or computer assisted.mp. 210,156 

46 (image?less or image?free).mp. 96 

47 or/44-46 220,808 

48 43 and 47 1,015 

49 39 and 48 325 

50 29 and 48 186 

51 (or/29,39) and 48 412 

번호
국외문헌: Cochrane Register of Controlled Trials(CENTRAL) 

2013.4. 23
검색결과

#1 
MeSH descriptor: [Arthroplasty,  Replacement, Knee] explode all 

trees
1,279 

#2 MeSH descriptor: [Knee Prosthesis] explode all trees 501 

#3 Total Knee Arthroplasty 1,650 

#4 knee replacement 2,086 

#5 #1 or #2 or #3 or #4 2,477 

#6 navigation 402 

#7 MeSH descriptor: [Surgery, Computer-Assisted] explode all  trees 403 

#8 computer assisted 8,323 

#9 imageless 19 

#10 image-less 4 

#11 image-free 12 

#12 imagefree 0 

#13 #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 8,535 

#14 (#5 and #13) in CENTRAL 186 

9.1.3. 국외문헌 : Cochrane
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무작  배정순서
무작  순서의 부 한 생성에 따른 선택 비뚤림( 재 배정 비뚤림)

비뚤림 험 ‘낮음’ 
기

순서 생성에 무작 방법을 시행한 경우. 를 들어,
난수표 이용 는 컴퓨터를 이용한 난수 생성
동 던지기, 카드나 투섞기(꺼낸 카드는 다시 집어넣어야 함), 
주사  던지기, 심지뽑기, *최소화법 등 사용. 그러나 ‘난수’임이 
보장되는 수행과정 확인할 수 있어야 한 방법으로 볼 수 있음. 
를 들어, 동 을 던져서 앞면이 나오면 뒷면이 나올 때 까지 

다시 던지지 않았음을 확인할 수 있어야 함[배정순서 은폐와 
연결됨].
*최소화법은 엄 히 말해서 무작 로 순서가 배정 되는 것이라고 
볼 수는 없으나 한 과정에 의해 수행된 최소화법은 제 로 
수행된 무작 배정으로 간주함.

비뚤림 험 ‘높음’ 
기

순서 생성에 무작 방법을 시행하지 않았거나 부 한 방법을 
사용한 경우. 를 들어,
생년월일, 내원일 등의 규칙을 이용한 배정
환자 등록번호 는 병록번호의 홀수 짝수 등 규칙을 이용한 배정
임상가의 단에 따른 배정
환자의 선호도에 따른 배정
검사결과에 의한 배정
검사결과 순 는 약제가 비되는 순 등 이용가능 순에 의한 배정
배정자 임의로 배정

비뚤림 험 ‘불확실’ 
기

무작  배정순서 방법에 한 비뚤림 험이 ‘낮음’, ‘높음’  
어디에 해당하는지 불확실한 경우

배정순서 은폐
부 한 배정순서 은폐에 따른 선택 비툴림( 재 배정 비뚤림)

비뚤림 험 ‘낮음’ 기 한 방법에 의해 배정순서가 은폐됨으로써 연구자가 
배정내용을 알 수 없는 경우. 를 들어,
독립 인 앙 무작 배정  리(웹기반, 화, 제3의 리기 에 
의한 무작 배정 통제 등)
무작 배정순서에 의해 일련번호가 기록되어 있는 동일한 모양의 
포장 사용
일련번호가 기록된 불투명하고 해진 투에 의한 배정순서 보  
 개

비뚤림 험 ‘높음’ 기 배정순서가 은폐될 수 있는 방법을 사용하지 않았거나 부 한 
방법의 사용에 의해 배정순서가 은폐되지 않은 경우. 를 들어,
난수 는 무작 배정순서가 기재된 표를 이용한 무작  이행

되지 않거나 투명하거나 일련번호가 없는 등 안 장치가 없는 
무작 배정 투를 사용
교  혹은 순환법 등의 순서를 사용
생일, 병록번호 등을 이용

비뚤림 험 ‘불확실’ 
기

배정순서 은폐 방법에 한 비뚤림 험이 ‘낮음’, ‘높음’  어디에 
해당하는지 불확실한 경우, 를 들어 투에 의해 배정되어 
있다고 했으나 일련번호, , 투명 여부에 한 기술이 없을 때

9.2. 비뚤림 험 평가 도구

9.2.1. RoB
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연구 참여자, 연구자에 한 가림
연구 참여자, 연구자가 배정된 재를 알게 됨으로 인한 실행 비뚤림

비뚤림 험 ‘낮음’ 기 다음  한 가지 이상에 해당되는 경우
가림이 시행되지 않았거나 불완 하나, 가림이 ( 재)결과에 
향을 미치지 않을 것으로 단되는 경우
가림을 채택하여 수행하 고 연구 참여자와 연구자에 한 
가림이 깨지지 않았을 것으로 확신되는 경우

비뚤림 험 ‘높음’ 기 다음  한 가지 이상에 해당되는 경우
연구참여자와 연구자에 한 가림이 시도되었으나 가림이 
유지되지 않았을 것으로 단되고, 가림이 결과평가에 향을 
미칠 것으로 단되는 경우
가림이 ( 재)결과에 향을 미칠 수 있는 경우임에도 가림을 

시행하지 않았거나, 가림을 시도하 으나 방법이 부 한 경우

비뚤림 험 ‘불확실’ 
기

다음  한 가지 이상에 해당되는 경우
가림에 한 비뚤림 험이 ‘낮음’, ‘높음’  어디에 해당하는지 

불확실한 경우
연구에서 해당 결과를 다루지 않은 경우

결과평가에 한 가림
결과평가자가 배정된 재를 알게 됨으로 인한 결과 확인 비뚤림

비뚤림 험 ‘낮음’ 기 다음  한 가지 이상에 해당되는 경우
결과평가에 한 가림을 채택하여 수행하 고 결과평가자에 
한 가림이 깨지지 않았을 것으로 확신되는 경우
가림이 시행되지 않았으나, 가림이 결과평가에 향을 미치지 

않을 것으로 단되는 경우

비뚤림 험 ‘높음’ 기 다음  한 가지 이상에 해당되는 경우
가림이 결과평가에 향을 미칠 수 있는 경우임에도 가림을 

시행하지 않은 경우
결과평가자에 한 가림이 시도되었으나 가림이 유지되지 
않았을 것으로 단되고, 가림이 결과평가에 향을 미칠 
것으로 단되는 경우

비뚤림 험 ‘불확실’ 
기

다음  한 가지 이상에 해당되는 경우
가림에 한 비뚤림 험이 ‘낮음’, ‘높음’  어디에 해당하는지 

불확실한 경우
연구에서 해당 결과를 다루지 않은 경우

불충분한 결과자료
불충분한 결과자료의 특성이나 처리로 인한 탈락 비뚤림

비뚤림 험 ‘낮음’ 기 다음  한 가지 이상에 해당되는 경우
결측치가 없는 경우
결측치가 결과에 향을 미치지 않는 경우(생존분석에서는 결측이 
단값으로 다루어짐)

결측치가 재군 간에 유사하게 발생하고 결측치가 발생한 원인도 
유사함
이분형 변수의 경우 결측치 분율이 찰발생 험을 비추어 볼 때 
재효과 추정에 임상 으로 유의한 차이를 낼 것으로 보이지 

않는 경우
연속형 변수의 경우 결측값들로부터 견되는 재효과의 크기가 
찰된 효과의 크기 추정에 임상 으로 유의한 향을 미칠 

것으로 보이지 않는 경우
한 통계  방법을 사용하여 결측치를 체한 경우
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비뚤림 험 ‘높음’ 기
다음  한 가지 이상에 해당되는 경우
상당수의 결측치가 존재하고 결측치의 원인이 실제 결과에 향을 
미칠 수 있는 경우- 재군 간의 불균형한 결측치 수 차이 자체 
는 결측이 생긴 이유가 결과에 비뚤림을 래할 수 있는 경우

이분형 변수의 경우 결측치 분율이 결과변수의 찰발생 험에 
비추어 상당 수여서 재효과 추정에 임상 으로 유의한 차이를 
낼 것으로 보이지 않는 경우
연속형 변수의 경우 결측 결과로부터 견되는 군간 재효과 
차이가 (평균의 차이 혹은 표 화 평균의 차이)가 효과크기 
추정결과에 임상 으로 유의한 비뚤림을 래하기에 충분한 경우
무작  배정된 재를 받지 않은 사람이 상당수 임에도 재 받은 
로만 분석을 수행하여(per-protocol analysis) 결과자료를 제시한 

경우
부 한 방법으로 결측치를 체한 경우

비뚤림 험 ‘불확실’ 
기

다음  한 가지 이상에 해당되는 경우
배제/탈락에 한 보고가 불충분한 경우( , 무작 수 언 없음, 
결측 이유에 한 언 없음)
연구에서 해당 결과를 다루지 않은 경우

선택  보고
선택  결과 보고로 인한 보고 비뚤림

비뚤림 험 ‘낮음’ 기 다음  한 가지 이상에 해당되는 경우
로토콜이 존재하여 연구에서 사 에 정의해놓은 일차, 

이차( 재)결과들의 정의  분석이 사 에 정해진 방법 로 
다루어졌음을 확인할 수 있는 경우
로토콜은 없지만 사 에 계획된 것을 포함하여 상되는 모든 

결과를 보고하고 있는 경우

비뚤림 험 ‘높음’ 기 다음  한 가지 이상에 해당되는 경우
사 에 정해진 ( 재)결과이었음에도 결과가 보고되지 않은 것이 
있는 경우
보고된 결과  사 에 정한 로 방법으로 측정하거나 분석하지 
않은 경우 는 사 에 정하지 않은 ( 재)결과를 보고하는 경우 
(이런 분석과 보고가 이루어진데 한 명백한 이유와 설명 - 를 
들어, 상치 못한 부작용 등- 이 있는 경우는 외)
불완 한 결과보고로 인한 메타분석에 포함시킬 수 없는 경우
 연구에서 당연히 분석되었을 것으로 상되는 핵심결과에 
한 보고가 없는 경우

비뚤림 험 ‘불확실’ 
기

‘높음’, '낮음‘에 한 단을 한 정보가 충분하지 않은 
경우( 다수의 연구들이 이 범주에 포함될 가능성이 있음)

그 외 비뚤림
다른 역에서 평가하지 못한 문제 으로 인해 발생한 비뚤림

비뚤림 험 ‘낮음’ 기 그 외 비뚤림이 없는 것으로 보임

비뚤림 험 ‘높음’ 기 추가 비뚤림의 험이 있는 것으로 단. 를 들어,
특정 연구 설계와 련된 잠재  비뚤림 험이 있음
연구수행에 부정이 있었다는 주장이 제기된 바 있음
기타 다른 문제 을 가지고 있음

비뚤림 험 ‘불확실’ 
기

추가 비뚤림 가능성에 한 여지가 있으나 비뚤림의 험이 어느 
정도일지 평가할만한 충분한 정보나 근거가 없는 경우
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1. 상군 선정

부 한 상군 선정으로 인해 발생한 선택 비뚤림

비뚤림 험 ‘낮음’ 기 코호트 연구, 비무작 배정 비교임상시험연구

재(노출)군과 조군이 동일한 인구 집단(기 과 기간이 

동일)이며 연구 참여 시 에 연구 상에서 ( 재)결과가 없음을 

확인하 다.

환자- 조군 연구

환자군과 조군을 비교할만한 인구 집단에서 선정했으며, 

환자군은 명백히 정의되었고 조군은 환자가 아니라는 사실을 

명백히 하 다.

후 연구

상군은 연속 (consecutive)으로 모집하 고, 자료는 향 으로 

수집하 다.

비뚤림 험 ‘높음’ 기 다음  한가지 이상에 해당되는 경우

코호트 연구, 비무작 배정 비교임상시험연구

재(노출)군과 조군이 서로 다른 인구집단이다.(연구기간 혹은 

연구기 에 따라 재가 달라지거나, 역사  조군인 경우)

연구 참여 시 에 연구 상에서 ( 재)결과가 있음을 확인하지 

않았다.

환자- 조군 연구

환자군과 조군은 비교할만한 인구집단이 아니다.

환자 정의는 자가보고(self-report)이거나 연결자료(merge data)이다.

조군은 환자가 아님을 확인하지 않았다.

후 연구

상군을 연속 으로 모집하지 않았다.

후향 으로 자료를 수집하 다.

비뚤림 험 ‘불확실’ 기 상군 선정에 한 비뚤림 험이 ‘낮음’, ‘높음’  어디에 

해당하는지 불확실한 경우

2. 교란변수

교란변수가 확인과 고려가 부 하여 발생한 선택 비뚤림

비뚤림 험 ‘낮음’ 기 다음  한 가지 이상에 해당되는 경우

후 연구이외의 비무작  연구

주요 교란변수를 확인하 고 이를 디자인 단계(짝짓기, 참여제한 

등)에서 히 고려하 다.

주요 교란변수를 확인하 고 이를 분석 단계(층화, 

성향 수(propensity score), 통계  보정 등)에서 하게 

보정하 다.

후연구

질병, 재 등을 고려할 때 자연 경과, 학습효과* 등을 배제할 수 

있다.

9.2.2. RoBANS
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비뚤림 험 ‘높음’ 기 다음  한 가지 이상에 해당되는 경우

후 연구이외의 비무작  연구

주요 교란변수를 다루지 않았다.

주요 교란변수를 확인하 지만 이를 디자인 단계나 분석 단계에서 

히 고려하지 못하 다.

후연구

질병, 재 등을 고려할 때 자연 경과, 학습효과* 등이 비교  

명확하다.

비뚤림 험 ‘불확실’ 기 교란변수에 한 비뚤림 험이 ‘낮음’, ‘높음’  어디에 

해당하는지 불확실한 경우

*과거 경험이 추후 수행 능력을 향상시키는 것

3. 재(노출) 측정

부 한 재(노출) 측정으로 인해 발생한 실행 비뚤림

비뚤림 험 ‘낮음’ 기 다음  한 가지 이상에 해당되는 경우
의무기록과 같이 믿을만한 기록에서 얻은 경우
구조화된 인터뷰에서 얻은 경우

비뚤림 험 ‘높음’ 기 다음  한 가지 이상에 해당되는 경우
자기 응답에 의해 얻은 경우
조사자 비뚤림(interviewer bias)*이 명백한 경우
회상 비뚤림(recall bias)**이 명백한 경우

비뚤림 험 ‘불확실’ 기 재(노출)측정에 한 비뚤림 험이 ‘낮음’, ‘높음’  어디에 
해당하는지 불확실한 경우

* 조사자의 특성에 따라 결과에 향을 미치는 것으로 조사 내용 표 화, 조사자 훈련 

등으로 일 수 있다.

** 응답자의 회상 정도가 결과에 향을 미칠 수 있는 경우

4. 결과 평가에 한 가림

   부 한 결과 평가 가림으로 인해 발생한 결과 확인 비뚤림

비뚤림 험 ‘낮음’ 기 다음  한 가지 이상에 해당되는 경우

결과평가에 한 가림이 이루어진 경우

가림은 없지만 가림 여부가 결과 측정에 향을 미치지 않는 

것으로 단되는 경우

비뚤림 험 ‘높음’ 기 가림이 이루어지지 않았거나 불완 하며, 가림 여부가 결과 

측정에 향을 미치는 것으로 단되는 경우

비뚤림 험 ‘불확실’ 

기

결과 평가 가림에 한 비뚤림 험이 ‘낮음’, ‘높음’  어디에 

해당하는지 불확실한 경우

5. 불충분한 결과자료

불충분한 자료를 부 하게 다루어 발생한 탈락 비뚤림

비뚤림 험 ‘낮음’ 기 다음  한 가지 이상에 해당되는 경우
후 연구이외의 비무작  연구

결측치가 없을 때
결측치가 생긴 이유가 결과와 련성이 있을 것 같지 않은 
경우(생존 자료에서 찰 단은 비뚤림을 일으키지 않는다)
결측치가 재(노출)군- 조군간 유사하게 발생하고 결측치가 
생긴 이유도 유사하다.

후 연구
재 후 상자 수에 한 정보가 있고, 탈락자와 완료자의 

기 상태가 차이가 없다.
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비뚤림 험 ‘높음’ 기 다음  한 가지 이상에 해당되는 경우

후 연구이외의 비무작  연구

결측치가 결과에 향을 미칠 것으로 단된다. 이는 

재(노출)군- 조군간 결측치의 차이 때문일 수도 있고, 결측의 

이유 때문일 수도 있다.

후 연구

탈락자와 완료자의 기 상태가 차이가 있다.

비뚤림 험 ‘불확실’ 

기

불완 한 자료에 한 비뚤림 험이 ‘낮음’, ‘높음’  어디에 

해당하는지 불확실한 경우

6. 선택  보고

선택  결과 보고 때문에 발생한 보고 비뚤림

비뚤림 험 ‘낮음’ 기 다음  한 가지 이상에 해당되는 경우

로토콜이 존재하고 사 에 정의해놓은 일차, 이차( 재)결과가 

정한 로 기술되어 있다.

로토콜은 없지만 상되는 모든 결과를 포함하고 있다.

비뚤림 험 ‘높음’ 기 다음  한 가지 이상에 해당되는 경우

사 에 정의한 일차 ( 재)결과  보고되지 않은 것이 있다.

정해지지 않은 방법으로 ( 재)결과 보고가 이루어졌다.

사 에 정의되지 않은 일차 ( 재)결과가 있다(보고 하는 명백한 

이유 설명( 를 들어 상치 못한 부작용 같은)이 있는 경우는 

외).

재 리뷰에서 심이 있는 일차 ( 재)결과에 한 보고가 

불완 하다.

해당 분야 연구에서 보고될 것으로 상되는 핵심 ( 재)결과에 

한 보고가 없다.

비뚤림 험 ‘불확실’ 기 선택  결과 보고에 한 비뚤림 험이 ‘낮음’, ‘높음’  어디에 

해당하는지 불확실한 경우*

* 부분의 연구들이 이 범주에 포함된다.
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2차 선정 문헌  최종 문헌 선정을 해 배제된 사유는 다음과 같다.

1. 문헌 원문 미확보

2. 연구 상군이 아님

3. 비교연구가 아님

4. 리뷰문헌

5. 복문헌

6. 임상연구가 아닌 경우

7. 결과지표가 재수술률이 아닌 경우
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문헌ID Choong (2009)

연구설계 RCT

국가 Australia

자료수집기간 June 2005~July 2006

추  찰기간

(최종 찰기 )
12-months

연

구

상

환

자

군

연령
비 상 항법장치군: median 70 (45-89)세

고식 방법군: median 69 (49-88)세

성별
비 상 항법장치군: 여자 40명(70%)/ 체 57명

고식 방법군: 여자 27명(50%)/ 체 54명

질환
osteoarthritis : 103명

rheumatoid arthritis : 8명

선정기 Primary TKA

제외기 NR

비

상 

항

법

장

치

임 란트 종류/

비 상 항법장

치 기기명(제품

명)

- total condylar knee arthroplasty prosthesis (Press Fit Condylar 

Sigma, Depuy, Johnson & Johnson, Warsaw, IN) was used

for cemented TKA

- image-free, passive infrared system (Ci System, Depuy, Leeds, UK)

수술방법 NR

비 상 항법장

치 종류
Kinematic

환자수(N)
처음 상자수 : 60

최종 상자수 : 57

고

식

방

법

임 란트 종류
total condylar knee arthroplasty prosthesis (Press Fit Condylar Sigma, 

Depuy, Johnson & Johnson, Warsaw, IN) was used
for cemented TKA

수술방법 intramedullary and extramedullary guides (Sigma SP2 instruments, 
Depuy, Johnson & Johnson)

환자수(N)
처음 상자수 : 55

최종 상자수 : 54

결

과

재수술율

구분
비 상 항법장치군 고식 방법

N n (%) N n (%)

12-month 57 2 1.8% 54 0 0%

- 비 상 항법장치군 재수술 원인 : Poor range of movement(1), 

infection(1)

Alignme

nt &

compon

et 정렬

측정

방법

- Coronal Alignment : mechanical axis on the full-leg standing 
anteroposterior radiographs

- Femoral Rotation : Femoral external rotation angles with respect to 
the epicondylar axis on the full-leg CT  scans

추

찰 기

간

12-months

9.5. 선정문헌 특성  비뚤림 험 평가 결과

2) 동일한 상자 문헌으로 연구 상자의 특징은 동일하 으며, 결과변수에 해 두 문헌으로부터 추출하 음.



부록

- 129 -

결

과

Alignme

nt &

compon

et 정렬

결과

성과변수

비 상 항법장치 고식 방법

Mean SD
9 5 % 

CI
Mean SD

95% 

CI

Coronal 
Alignment

-0.60 2.40 -1.41 3.39

Femoral 
Rotation

Median=
0 . 2 ˚ o f 
i n t e r na l 
rotation

IQR=0.8° 
i n t e r n a l 
rotation to 
0.9° external
rotation

Median=
0 . 6 ˚ o f 
external 
rotation

IQR=0.5° 
i n t e r n a l 
rotation to 
1.2°external 
rotation

성과변수
비 상 항법장치 고식 방법

N n (%) N n (%)

mechanical axis ≤ 3 57 50 88% 54 33 61%

임상  기능향상

성과변수

비 상 항법장치

(n=50)

고식 방법

(n=33)

Median Median

mechanical axis ≤ 3인 환자 
  6-weeks

KSS-Knee score 76.5 85.0

KSS-Function 50.0 40.0

KSS-Total 120.0 115.0

SF-12 Physical 35.750 34.580

SF-12 Mental 56.395 53.220
  12-months

KSS-Knee score 93.0 94.0

KSS-Function 80.0 80.0

KSS-Total 167.0 172.0

SF-12 Physical 46.595 44.875

SF-12 Mental 57.620 57.305

결론
Computer-assisted total knee arthroplasty achieves greater accuracy in 
implant alignment and this correlates with better knee function and 
improved quality of life.

기타(funding source) None

문헌 질평가 ■ RCT □ Trial □ Non-RCT(cohort, case-control 등의 찰연구)

ROB 도구(RCT, Trial)

비뚤림 정 정근거

무작  배정순서 생성 낮음 computer generated randomization list

배정순서 은폐 낮음 Surgeons were informed as to whether the procedure was 
randomized to the CAOS or CONVgroup on the day of 
surgery

참여자/연구자에 한 

가림
높음 Surgeons were informed as to whether the procedure was 

randomized to the CAOS or CONVgroup on the day of 
surgery

결과평가에 한 

가림
낮음 the radiologic and CT measurements were performed by 3 

medically trained independent observers who were not 
involved in the operations or perioperative management

불충분한 결과자료 낮음 탈락률이 낮음

선택  보고 낮음 일반 인 결과 보고함
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문헌ID Hernandez (2011)

연구설계 RCT

국가 Spain

자료수집기간 August 2001 ~ October 2002

추  찰기간

(최종 찰기 )
Mean 8.3 years(Range : 8-9.1 years)

연

구

상

환

자

군

연령

체:  69.6 ± 7.8 (47-85)

비 상 항법장치군: 70.4 ± 6.9

고식 방법군: 68.8 ± 8.5

성별

비 상 항법장치군: 여자 35명(97.2%)/ 체 36명

   (38   37 이 여성이므로, 환자 36명  1명을 남성으로 추

정)

고식 방법군: 여자 34명(91.9%)/ 체 37명

질환 osteoarthritis

선정기
patients undergoing TKAs for minimal preoperative deformities 
osteoarthritis with no varus or valgus deformities greater
than 108 and a body mass index (BMI) less than 30 kg/m2.

제외기 NR

체 환자 97명(100개 )

비

상 

항

법

장

치

임 란트 종류/

비 상 항법장

치 기기명(제품

명)

- Interax implant(Stryker/Howmedica, Limerick, Ireland)

- wireless image-free navigation system (Stryker Image Free 

Computer Navigation System, versions 1.2 and 1.3; Stryker-

Leibinger, Freiburg, Germany)

수술방법 NR

비 상 항법장

치 종류
NR

환자수(N)
처음 상자수 : 48명(50개 )

최종 상자수 : 36명(38개 )

고

식

방

법

임 란트 종류 Interax implant(Stryker/Howmedica, Limerick, Ireland)

수술방법

- intramedullary femoral and extramedullary tibial alignment guiding 
rods
- cemented the arthroplasties and implanted prosthetic patellar 
implants

환자수(N)
처음 상자수 : 49명(50개 )

최종 상자수 : 37명(37개 )

결

과

재수술율

구분
비 상 항법장치 고식 방법

N n (%) N n (%)

8-years 38 2 5.26% 37 7 18.92%

- 내비게이션군 재수술 원인 : Tibial loosening(2)

- 고식  방법군 재수술 원인( 복) : infection(1), Polyethylene wear(2), 

                         Tibial loosening(2), Femoral loosening(3) 

Alignme

nt &

compon

et 정렬

측정

방법

- frontal plane CT scans
- femoral angle : perpendicular between the articular distal femoral 
condyles [preoperatively] or femoral component postoperatively] and 
the mechanical axis of the femur
-  tibial angle : perpendicular between the articular proximal tibia 
preoperatively] or tibial platform [postoperatively] and the tibial axis
-  femorotibial angle : formed by the mechanical axes of the femur 
and tibia

추

찰기간
8-years
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결

과

Alignme

nt &

compon

et 정렬

결과

성과변수

비 상 

항법장치
고식 방법

Mean SD Mean SD

Coronal femoral angle 89.86 1.95 91.52 1.66
Coronal tibial angle 90.3 2.29 91.62 2.45
Coronal femorotibial angle 180.3 1.68 180.42 3.89
Sagittal femoral angle 2.02 0.27 2.07 0.25
Sagittal tibial angle 3.56 0.78 3.51 0.56

임상  기능향상
성과변수

비 상 항법장치 고식 방법

Mean SD 95% CI Mean SD 95% CI

KSS 169 173

결론
no difference in functional and clinical scores or implant survival 
between TKAs performed with and without the assistance of a 
navigation system

기타(funding source) NR

문헌 질평가 ■ RCT □ Trial □ Non-RCT(cohort, case-control 등의 찰연구)

ROB 도구(RCT, Trial)

비뚤림 정 정근거

무작  배정순서 

생성
불확실

배정순서 은폐 낮음 closed envelope

참여자/연구자에 한 

가림
높음

Surgeons assigned patients to either group randomly, not 
knowing which technique had been assigned to which 
patient until the time the operation started

결과평가에 한 

가림
높음

Two of the authors (DHV, SIF) measured angulation in the 
coronal and sagittal planes. Each observer conducted three 
measurements of

each angle preoperatively and postoperatively.

--> 수술자가 결과 정에 여
불충분한 결과자료 높음 탈락률이 20% 넘음

선택  보고 낮음 일반 인 결과 보고함

문헌ID Decking (2005), Decking (2007)2)

연구설계 Prospective Randomized Trial

국가 Germany

자료수집기간 NR

추  찰기간

(최종 찰기 )
3개월, 12개월

연

구

상

환

자

군

연령

체:  평균 ± 표 편차  or  (최소-최 )세 : NR

비 상 항법장치군: 64.7 ± 9.4 or (-)세

고식 방법군: 67.3 ± 6.3 or (-)세

성별

체: 52명

비 상 항법장치군: 여자 18 명(66.7%)/ 체 27명

고식 방법군: 여자 17 명(68.0%)/ 체 25명

처음 상자수 52

최종 

분석 상자수
52

연 환 질환 primary or secondary knee osteoarthritis
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구

상

자

군

primary osteoarthritis : navigation  18명, manual 21명

post-traumatic arthritis : navigation 6명, manual 2명

rheumatoid arthritis : navigation 3명, manual 2명

선정기 Patients included in the study had primary or secondary knee 
osteoarthritis severe enough for total knee arthroplasty.

제외기 NR

연

구

상

비

상 

항

법

장

치

임 란트 종류

/비 상 항법

장치 기기명

(제품명)

SEARCH Evolution, Aesculap, Tuttlingen, Germany/ 
OrthoPilot System with the Software 2.2 (Aesculap)

수술방법 NR

비 상 항법장

치 종류
kinematic

환자수(N) 27

고

식

방

법

임 란트 종류 SEARCH Evolution, Aesculap, Tuttlingen, Germany

수술방법 NR

환자수(N) 25

결

과

재수술율 수술군 원인 발생 N n (%)

비 상 

항법장치

skin 

necrosis(류마티스 

염 환자, 

스테로이드 

장기복용자)

4주 27 1 3.7

고식  방법 수술부  감염 2주 25 2 8.0

구분
비 상 항법장치군 고식 방법

N n (%) N n (%)

3개월, 

12개월 결과 

동일
27 1 3.7 25 2 8.0

Alignment 

&

compone

nt 정렬

측정

방법

1) mechanical axis of the leg : angle between a line connecting the 
center of the hip with the center of the knee and the line connecting 
the center of the knee to the center of the ankle  
2) femoral plateau angle : angle between a line connecting the center 
of the hip and the center of the notch/of the prosthesis and the 
tangents to the 2 condyles
3) the tibial plateau angle:  line of the center of the
eminentia/of the prosthesis and the center of the
ankle joint 
4) angle of the sagittal femoral slope
5) angle of the sagittal tibial slope 

추

찰기간
3개월

결

과

Alignment 

&

compone

nt 정렬

결과

성과변수
비 상 항법장치 고식 방법

Mean(도) SD 95% CI Mean(도) SD 95% CI

Mechanical 
Axis of the 
Leg

1.5 2.1 2.3 3.5
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목표 : Varus or valgus 
deviation, 0 to 2

비 상 
항법장치

고식 방
법 p-value

n (%) n (%)

Mechanical axis of the leg 14 9 0.0265

Mechanical femoral AP axis 22 20 0.4740

Mechanical tibial AP axis 26 20 0.1102

Femoral slope 20 15 0.3820

Tibial slope 20 11 0.1044

임상  기능향상

성과변수
비 상 항법장치 고식 방법 p-

valueMean SD 95% CI Mean SD 95% CI

3

개

월

WOMAC

 pain 1.9 2.0 1.9 1.7 0.53

 stiffness 2.3 1.8 2.8 1.9 0.27

 physical 

 function
2.0 1.6 2.3 1.5 0.37

KSS 167.7 24.8 160.6 22.2 0.18

12

개

월

WOMAC

 pain 0.9 0.9 1.2 1.0 0.67

 stiffness 2.0 2.1 2.0 1.8 0.78

 physical 

 function
1.6 1.5 1.9 1.8 0.36

KSS 176.2 17.2 168.4 24.9 0.46

결론

At 3-month follow-up, the mechanical alignment of the leg reached 
the desired straight axis in more cases with the computer-navigated 
implantation. This difference was statistically significant.

12month follow-up, The results are in agreement with those reported 
in other studies on the effect of conventional TKA. With the patient 
group of this size it can be concluded that computer-navigated TKA 
gives short-term resuits comparable with those achieved by 
conventional methods of implantation.

기타(funding source) Supported by AESCULAP AG&Co KG, Tuttlingen, Germany

문헌 질평가 ■ RCT □ Trial □ Non-RCT(cohort, case-control 등의 찰연구)

ROB 도구(RCT, Trial) 

비뚤림(김윤정) 정 정근거

무작  배정순서 생성 낮음
The patients were randomized into 2 groups with the use of 
a computer program (Rancode 3.6 Professional, IDV, 
Gauting, Germany) at the Department of Biometrics of the 
University of Ulm.

배정순서 은폐 낮음 The randomization plan was kept secret from the authors 
who got the information in numbered, sealed envelopes.

참여자/연구자에 한 
가림

높음 envelopes were opened as numbered and patients and 
surgeons were informed of the type of procedure chosen.

결과평가에 한 
가림

낮음 Investigators other than the surgeons conducted the clinical 
and radiological evaluations, which were performed blinded.

불충분한 결과자료 낮음 5%이하 탈락율

선택  보고 불확실 Protocol이 없기 때문에
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문헌ID Kim (2012)

연구설계 A Prospective Randomized Trial

국가 Republic of Korea

자료수집기간

추  찰기간

(최종 찰기 )
mean follow-up period 10.8 years(range, ten to twelve years)

연
구

상

환
자

군

연령

체:  68 ± (49-88)세 
동일인 양측 같은 implant 수술, 한쪽은 Navi and 다른 한쪽은 
conventional
비 상 항법장치군:  68± or (49-88)세
고식 방법군: 68±  or (49-88)세 
PFC sigma 67.4 (49-88)
NexGen LPS-Flex 68.7 (50-86)

성별
체: 여 452, 남 68

비 상 항법장치군: 여자 452 명( 86.9 %)/ 체 520 명
고식 방법군: 여자 452 명( 86.9 %)/ 체 520 명

추 탈락률
536명
5명 died from causes unrelated to sugery
11명 were lost to follow-up less than two years after the op.

질환 Osteoarthritis

선정기

제외기

비

상 
항
법
장

치

임 란트 종류

 200 (400 knees) PFC sigma posterior CR mobile-bearing, Depuy, 

Warsaw, Indiana (all-polyethlyene patellar component)
 320 (640 knees) NexGen LPS-Flex, Zimmer, Warsaw, Indiana 

(all-polyethlyene patellar component)

mobile-bearing prosthesis or fixed-bearing prosthesis

수술방법 medial parapatellar arthrotomy

비 상 항법장

치 종류
VectorVision CT-free knee; BrainLAB, Munich, Germany

환자수(N) 520

고
식

방

법

임 란트 종류

 200 (400 knees) PFC sigma posterior CR mobile-bearing, Depuy, 

Warsaw, Indiana (all-polyethlyene patellar component)
 320 (640 knees) NexGen LPS-Flex, Zimmer, Warsaw, Indiana 

(all-polyethlyene patellar component)

mobile-bearing prosthesis or fixed-bearing prosthesis

수술방법

medial parapatellar arthrotomy
tibia: extramedullary, 10mm tibial bone was resected, as referenced 
from the least-involved tibial plateau, to achieve a surface 

perpendicular to the axis of the tibia in the coronal plane
femur: intramedullary, use of three reference (1) the transepicondylar 
axis, (2) the midtrochlear (Whiteside) line, and (3) 3 degree of external 

rotation relative to the posterior aspect of the condyles.

환자수(N) 520

3) 수술  방법은 원  문헌인 Chauhan_2004 문헌 참조로 기술
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결

과

재수술율

추 찰

기간
implant

비 상 

항법장치군
고식 방법 재수술 이유

n/N (%) n/N (%)

mean 10.8 

years
NexGen 4/320 1.25 2/320 0.625

aseptic 
loosening of 
the femoral 
component

mean 10.8 

years
PFC 2/200 1 2/200 1

aseptic 
looseing of 
the tibial 
component

26 knees: ant. femoral notching in navigation

6 knees: conventional group

5 knees: excessive resection of tibia, insert 14mm in navigation
2 knees: deep wound infection in navagation (open debridement and 

IV antibiotic 6 wks)

K-M survival analysis

98.8% (95% CI, 0.96 to 1.00) in Navigation

99.2% (95% CI, 0.96 to 1.00) in conventional

Alignme

nt &
compon

et 정렬

측정

방법

Anteroposterio hip-to-ankle radiographs(standing, supine), lateral 

radiographs, and skyline patellar radiographs

추

찰기간
mean 10.8 years

결과

성과변수

비 상 항법장치 고식 방법

Mean
S

D

95% 

CI
Mean

S

D

95% 

CI
P

Mechanical 

axis(Co)

5.3 varus

~4.8 valgus

5.1 varus

~5.1 valgus
.912

Femoral angle(Co) 92-101 90-103 .746

Femoral angle(Sag) 2.1
1 .

9
2.8

2 .

1
.132

Tibial angle(Co) 86~93 84~95 .121

Tibial angle(Sag) 75~93 74~91 .379

성과변수

비 상 

항법장치
고식 방법

n (%) n (%) P

Mechanical axis(Co), 

outliers(>3°)
57 11 67 13 .673

Femoral angle(Co),outliers(>3°) 48 9 53 10 .704

Femoral angle(Sag),outliers(>3°) 31 6 47 9 .231

Tibial angle(Co),outliers(>3°) 57 11 78 15 .133

Tibial angle(Sag),outliers(>3°) 68 13 78 15 .496

측정방법 Computed tomography (CT) scan

추

찰기간
mean 10.8 years



비 상 항법장치를 이용한 인공슬 치환술의 비교효과연구

- 136 -

결
과

Alignme

nt &
compon
et 정렬

결과

성과변수

비 상 항법장치 고식 방법

Mean
S

D

9 5 % 

CI
Mean SD

95% 

CI
P

Mechanical 

axis(Co)

4.5 varus

~4.3 

valgus

5.3 varus

~5.3 

valgus

.821

Femoral angle(Co) 90-102 92-103 .532

Femoral 

angle(Sag)
3.3 1.9 3.4 2.1 .512

Tibial angle(Co) 85~93 84~93 .131

Tibial angle(Sag) 83~87 82~86 .431

Rotational 

alignment of 

femoral componet

5.7 IR to 

6.9 ER

5.1 IR to 

6.4 ER
.778

Rotational 

alignment of tibial 

componet

9.9 IR to 

9.4

9.5 IR to 

9.8 ER
.726

성과변수

비 상 

항법장치

고식

방법

n (%) n (%) P

Mechanical axis(Co), outliers(>3°) 57 11 68 13 .571

Femoral angle(Co) ,outliers(>3°) 31 6 42 8 .321

Femoral angle(Sag),outliers(>3°) 31 6 42 8 .323

Tibial angle(Co),outliers(>3°) 57 11 73 14 .167

Tibial angle(Sag),outliers(>3°) 47 9 57 11 .121

Rotational alignment of 
femoral componet,outliers(>3°)

57 11 62 12 .575

Rotational alignment of tibial 
componet,outliers(>3°)

88 17 104 20 .392

성과변수

비 상 

항법장치

고식

방법

n (%) n (%) P

Mechanical axis(Co), outliers(>3°) 57 11 67 13 .673

Femoral angle(Co),outliers(>3°) 48 9 53 10 .704

Femoral angle(Sag), outliers(>3°) 31 6 47 9 .231

Tibial angle(Co), outliers(>3°) 57 11 78 15 .133

Tibial angle(Sag), outliers(>3°) 68 13 78 15 .496

결론

no difference in clinical function or alignment and survivorship of the 
components between the knees that underwent computer-navigated 
total knee arthroplasty and those that underwent conventional total 

knee arthroplasty

기타(funding source) There was no external funding source for this study
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문헌 질평가 ■ RCT □ Trial □ Non-RCT(cohort, case-control 등의 찰연구)

ROB 도구(RCT, Trial) 

비뚤림 정 정근거

무작  배정순서 생성 낮음 sequential pool on the basis of a table of random 

numbers

배정순서 은폐 높음 sequential pool on the basis of a table of random 

numbers

참여자/연구자에 한 

가림
높음 상자의 한쪽은 navigation, 반 편은 conventional

결과평가에 한 

가림
낮음

All clinical data at the time of each follow-up were 

recorded and compiled by a research associate(S.M.L.) 

who was not part of the operative team and was 

blinded to allocation. Knee motion was measured for all 

patients on two occasions by two of the authors(J.W.P. 

and J.S.K.), both of whom were blinded to the type of 

implanted prosthesis.

불충분한 결과자료 낮음 한 사람의 양측 무릎을 각각 navi, conventional 하게 

진행하 으므로 군간 결측치가 같고 원인도 유사함.

선택  보고 불확실 5%이하 탈락율

문헌ID Harvie (2012)3)

연구설계 Prospective Randomized Trial

국가 Australia

자료수집기간 2005.6월 ~ 2006년 7월 

추  찰기간

(최종 찰기 )
5년

연
구

상

환
자

군

연령
비 상 항법장치군: 70 ±  or (-)세
고식 방법군: 70.1 ± 6.3 or (-)세

성별
체: 46

비 상 항법장치군: 여자 15명(62.5%)/ 체 24명
고식 방법군: 여자 13명(59.1%)/ 체 22명

처음 상자수 71

최종 

분석 상자수
46(탈락자 총 25명 - 사망 18명, fu loss 3명, review 불가능 4명)

질환 NR

선정기 NR

제외기 active infection, malignancy or those deemed to be medically unfit for 
surgery

비

상 
항
법
장

치

임 란트 종류
/비 상 항법
장치 기기명

(제품명)

NR/ 
Stryker Knee Navigation system

수술방법

비 상 항법장

치 종류

환자수(N) 24명

고
식

임 란트 종류 NR

수술방법
Duracon total knee prosthesis was used. No patellae
were resurfaced, conventional jig-based method
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방

법
환자수(N) 22명

결

과
재수술율

구분
비 상 항법장치군 고식 방법

N n (%) N n (%)

5년 24 0 22 0

- 재수술 원인  N수 추가

결
과

Alignment 

&
compone

nt 정렬

측정

방법

1) Fem V-V indicates varus/valgus alignment of femoral component in 
coronal plane
2) Fem Flex-Ext, flexion/extension of femoral component in sagittal 
plane 
3) Fem Rot (TEA), rotation of femoral component in axial plane 
relative to transepicondylar axis
4) Tib V-V, varus/valgus alignment of tibial component in coronal 
plane
5) Tib Slope, posterior slope of tibial component
6) Tib Rot, rotation of tibial component relative to the tibial tuberosity
7) Fem/Tib MM, femoral tibial mismatch.
Sign conventions: positive (+) for valgus, extension, external rotation, 
and posterior slope; negative (-) for varus, flexion, internal rotation, 
and anterior slope.

추

찰기간
5년

결과

성과변수
비 상 항법장치 고식 방법 p-valu

eMean SE CI Mean SE CI

Fem V-V 89.8 0.31 90.6 0.36 0.012

Fem Flex-Ext, 0.8 0.31 1.3 0.41 0.261

Fem Rot (TEA) 0.6 0.26 1.5 0.36 0.024

Tib V-V 89.6 0.23 89.1 0.28 0.021

Tib Slope 3.7 0.33 5.8 0.68 0.033

Tib Rot 8.8 0.56 10.9 0.75 0.017

Fem/Tib MM 4.7 0.71 5.8 0.92 0.419

임상  기능향상

- 규모 상으로 임상기능을 평가하기 해 randomized를 하던 동

일 기간에 같은 센터에서 시술을 받고 5년간 f/u한 환자자료 review
체: 170

비 상 항법장치군: 여자 61명(61%)/ 체 100명, 평균나이 69.6세
고식 방법군: 여자 42명(60.0%)/ 체 70명, 평균나이 69.6세

성과변수
비 상 항법장치 고식 방법 p-

valu
eMean SD

95% 
CI 

Mean SD
95% 
CI 

KSS

3mo 125.2 30.5 10.98 125.9 32.1 11.75 0.311

1y 153.5 26.9 9.52 152.2 36.0 13.12 0.870

2y 156.4 33.1 12.37 158.9 29.0 10.84 0.757

5y 157.0 29.81 12.56 148.1 37.99 16.98 0.379

WOMAC

6mo 24.0 19.7 7.02 24.4 16.8 5.77 0.916

2y 23.4 21.5 8.86 13.6 13.0 5.47 0.061

5y 15.97 15.15 8.68 21.84 19.22 9.83 0.361
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결론
5 years postoperatively, the functional outcome with 
computer-navigated knee arthroplasty appears to be no different to 
that implanted using a conventional jig-based technique.

기타(funding source) NR

문헌 질평가 ■ RCT □ Trial □ Non-RCT(cohort, case-control 등의 찰연구)

ROB 도구(RCT, Trial)

비뚤림 정 정근거

무작  배정순서 생성 낮음

Chauhan(2003)에서 가져옴

70 consecutive patients awaiting total knee arthroplasty 
were entered into this trial The randomisation schedule, 
designed by an independent statistician, was in a blocking 
size of four. This ensured that during the period of 
enrolment, the ratio of the number of cases in the two 
groups remained approximately constant.

배정순서 은폐 낮음 The patients and paramedical staff were blinded as to the 
randomisation process.

참여자/연구자에 한 
가림

높음 The patients and paramedical staff were blinded as to the 
randomisation process.

결과평가에 한 
가림

낮음 All radiographs were measured by a single radiologist 
(RGS), who was blinded as to the procedure and outcome 
variables.

불충분한 결과자료 높음 도탈락율 35%

선택  보고 불확실
문헌ID Hoffart (2012)

연구설계
Patients were alternatively assigned to one of two groups, prospective 
single-centre study

국가 Germany

자료수집기간 August 2000 and December 2001

추  찰기간

(최종 찰기 )
5 years

연
구

상

환
자

군

연령
체:  70.0 (39 to 89)세

비 상 항법장치군:  70.9 (46 to 89)세
고식 방법군: 69.2 (39 to 86)세

성별
체: 195명 (최종 121명)

비 상 항법장치군: 여자  68명(70.1%)/ 체  97명
고식 방법군: 여자  71명(72.4%)/ 체  98명

질환 NA

선정기
Inclusion criteria included substantial pain and loss of function due to 
osteoarthritis of the knee. Any degree of genu varum was permitted, but 
patients had to have <15° of genu valgum

제외기
Patients were excluded if they had previous knee surgery to remove a 
metallic implant, an active infection of the knee or the need for a 
revision procedure or bilateral TKR

비

상 
항
법
장

치

임 란트 종류/
비 상 항법장치 

기기명(제품명)

TC-Plus Solution; Smith & Nephew Orthopaedics AG, Baar, 

Switzerland / PiGalileo; Smith & Nephew Orthopaedics AG

수술방법

manufacturer’s manual

midline skin incision, medial parapatellar arthrotomy

femur: under computer guidance

tibia: standard extramedullary guide
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비 상 항법장

치 종류
imageless navigation system

환자수(N)
처음 상자수 : 98
최종 상자수 : alignment 97/ clinical 62

연
구

상

고
식

방

법

임 란트 종류
TC-Plus Solution; Smith & Nephew Orthopaedics AG, Baar, 

Switzerland

수술방법
midline skin incision, medial parapatellar arthrotomy

tibia: standard extramedullary guide

환자수(N)
처음 상자수 : 97
최종 상자수 : alignment 96/ clinical 59

결

과

재수술율

구분
비 상 항법장치군 고식 방법

N n (%) N n (%)

5 years 62 1 1.6% 59 1 1.7%

- 비 상 항법장치군 : secondary hemorrhage로 인한 early 
complication으로 수술한 것으로 통상 으로 말하는 인공 재치

환술은 아닌 것으로 보임.

- 고식 방법군 : 수술 후 1년째에 시행 (원인 안 나와 있음)

Alignme

nt &
compon

et 정렬

측정

방법

A deviation within ±3° from neutral (mechanical axis) was considered to 
be a good outcome: alignment outside this range predisposes to early 
implant failure.

추

찰기간
two weeks after surgery

결과

측정치는 정리되어 있지 않음.

수술 후 2주째에 측정한 값으로 여기서는 각군에서 1명씩 loss되어

비 상 항법장치군 : 97명

고식 방법군 : 96명

Mechanical axis
비 상 
항법장치

고식 방법
p-value

n (%) n (%)

deviation within ±3° 85 87.6% 83
8 6 . 5
% 0.83

임상  기능향상

Marginal linear model analysis (5 years f/u)

- mean KSS/function score/knee score : navigation > conventional 

(p=0.008/0.034/0.013)

- mean pain score : no significant difference (p=0.053)

Model-based results of the mean scores over the entire time range

- pain score : constant; navigation > conventional (group-time 

interaction, p=0.22 / +2.0 points; p=0.016)

- knee score : constant; navigation > conventional (group-time 

interaction, p=0.45 / +3.62 points; p<0.001)

- function score, KSS : not constant (p<0.001, p=0.006) however, 
navigation group performed better than conventional group for both 

of these endpoints
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결론

Computerised navigation resulted in a better functional outcome at five 
years than conventional techniques. Given the similarity in mechanical 
alignment between the two groups, rotational alignment may prove to 
be a better method of identifying differences in clinical outcome after 

navigated surgery.

기타(funding source)

The author or one or more of the authors have received or will receive 
benefits for personal or professional use from a commercial party related 
directly or indirectly to the subject of this article. in additional institution, 
or other non-profit organization with which one more of the authors are 
associated.

문헌 질평가 ■ RCT □ Trial □ Non-RCT(cohort, case-control 등의 찰연구)

ROB 도구(RCT, Trial)

비뚤림 정 정근거

무작  배정순서 생성 높음 Patients were alternatively assigned to one of two groups.

배정순서 은폐 높음 alternatively assigned 

참여자/연구자에 한 

가림
불확실 NR

결과평가에 한 

가림
불확실 NR

불충분한 결과자료 높음

After 5 years 123 patients (63%) ere examined: two could 

not be analysed because their clinical scores ere 

incomplete. This left 59 patients form group A(60.8%) and 

62 patients from group B(63.3%) who were assessed. Of 

72 patients who were not assessed, the status of the 

implant was known in 53, 18 were lost to follow-up and 

one was lost to follow-up directly after discharge owing to 

lack of cooperation; one patient needed their TKR revised.

선택  보고 높음
coronal and sagittal angles of both the femoral and the 

tibial component: 여기에 한 언  없음

문헌ID Ishida (2012)

연구설계 prospective comparative study, paired matched study

국가 Japan

자료수집기간 2002-2003

추  찰기간

(최종 찰기 )
86 months

연

구

상

환

자

군

연령

체: (51-89)세

비 상 항법장치군: (56-89)세

고식 방법군: (51-87)세

성별

체: 54명

비 상 항법장치군: 여자 12명(44.4%)/ 체 27명

고식 방법군: 여자 12명(44.4%)/ 체 27명

질환 NA

선정기 NR

제외기
Patients with valgus deformity, severe bony defects, and rheumatoid 
arthritis were excluded in this study
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비

상 

항

법

장

치

임 란트 종류/

비 상 항법장치 

기기명(제품명)

PFC Sigma; DePuy Inc., Warsaw, Ind / CT-free navigation system 
(Vector Vision)

수술방법 In brief, two minimally invasive reference arrays were implanted on 
screws in the distal femur and in the proximal tibia.

비 상 항법장

치 종류
CT-free navigation system

환자수(N)
처음 상자수 : 30명

최종 상자수 : 27명

연

구

상

고

식

방

법

임 란트 종류 PFC Sigma; DePuy Inc., Warsaw, Ind

수술방법

In brief, knees were exposed with a medial parapatellar arthrotomy, 
and bony resection was performed using the measured resection 
technique.
femur : intramedullary / tibia :  extramedullary

환자수(N)
처음 상자수 : 30명

최종 상자수 : 27명

결

과

재수술율
추 기간

비 상 항법장치군 고식 방법

N n (%) N n (%)

86 month 27 0 0% 27 0 0%

Alignment 

&

compone

nt 정렬

측정

방법

The angle between the clinical epicondylar axis (a line that connects 
the medial and lateral epicondylar prominences) and the posterior 
condylar axis was defined as the condylar twist angle (CTA) in the 
radiographs.

추

찰기간
86 months

결과

성과변수
비 상 항법장치 고식 방법

p-value
median range median range

Preop coronal 
mechanical axis 8 2-25 8 2-24 n.s.

Postop coronal 
mechanical axis -1 -5 to 4 1 -9 to 8 <0.01

Final coronal 
mechanical axis -1 -8 to 5 2 -7 to 11 <0.01

Final condylar 
twist angle 2 -2 to 6 4 -3 to 10 <0.05

목표 : Varus or 

valgus deviation, 

outliers over 3°

비 상 

항법장치
고식 방법

p-value

n (%) n (%)

86 months - 18.5% -
3 3 . 3

%
〈0.05
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결

과
임상  기능향상

성과변수
비 상 항법장치 고식 방법 p-

valueMedian range Median range

Preop KSS(point) 47 43-77 47 43-73 n.s.

Final KSS 94 64-100 84 50-99 <0.01

P r e o p 

KSFS(point)
50 25-80 55 10-80 n.s.

Final KSFS 80 40-100 80 25-100 n.s.

Preop pain 

score
0 0-30 0 0-30 n.s.

Final pain score 50 30-50 50 20-50 n.s.

Preop ROM(deg) 105 75-125 105 75-140 n.s.

Final ROM 120 100-130 105 80-130 <0.01

Preop ext(deg) -10
-25 to 

0
-10

-25 to 

0
n.s.

Final ext 0
-10 to 

0
0

-15 to 

0
n.s.

Preop flex(deg) 115 85-135 115 75-140 n.s.

Final flex 120 100-130 110 80-130 <0.01

결론

The Vector Vision CT-free navigation system used in the
present study made a significant improvement in restoring correct 
alignment in relation to the mechanical axis and femoral rotational 
alignment at a minimum of a 5-year follow up.

기타(funding source) NR  

문헌 질평가 □ RCT □ Trial ■ Non-RCT(cohort, case-control 등의 찰연구)

RoBANS 도구( 찰연구)

역 정 정근거

상군선정 낮음

As the number of patients requiring CA TKA each week 
was limited in their hospital, a planned number of surgeries 
using the navigation system were performed, and all others 
were operated with conventional manual techniques. the 
remaining 30 patients were compared with another 30 
patients who received TKA with the same implant by the 
same surgeon using a conventional manual technique 
during the study period.

교란변수 낮음
The selected patients in the manual group were matched 

to those of each patient in the navigation group.

재(노출)측정 낮음 

At mid term, a minimum of 5 years after surgery, Knee 
Society scores (KSSs), Knee Society Functional scores 
(KSFSs), range of motion (ROM), and radiographic results 
of 27 patients in each group were assessed and reported 
in this study.

결과 평가에 한 

가림
낮음

- Radiological measurements: These evaluations were 
performed at least three times in each patient by two 
authors(K. I., and T. M.) blinded to clinical information, 
and the final judgement was defined based on these 
data.  

- clinical evaluations: These evaluations were performed by 

an independent observer, independent of the treatment. 
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불완 한 자료 낮음
Among these patients, three patients in each group were 
further excluded from the final follow up for various reasons 
(death, 2; inability to contact, 3; inability to visit our hospital, 
1 patient).

선택  결과 보고 낮음

로토콜은 없지만 상되는 모든 변수에 해서 결과제시함

- Preoperative and final follow-up comparisons of clinical 

scores
- Preoperative and final follow-up comparisons of range of 
motion

- Pre- and postoperative radiographic results
- Varus/valgus alignment of the long leg axis at final follow 
up

- N of complications or revision surgery

문헌ID Stulberg (2008)

연구설계 Retrospective comparative study

국가 USA

자료수집기간 2003-2004 Navigation, 1999-2004 conventional

추  찰기간

(최종 찰기 )
63months

연

구

상

환

자

군

연령 제시되지 않음.

성별

체: 56

비 상 항법장치군: 여자 22 명( 78.6 %)/ 체  28 명

고식 방법군: 여자  18 명( 64.2 %)/ 체  28 명

질환 NA

선정기

Bilateral TKA require medical assessment to confirm cardiac and 

pulmpnary suitability for sequential bilateral TKA in a single anesthetic 

session

제외기 80세 이상. 

연

구

상

비

상 

항

법

장

치

임 란트 종류/

비 상 항법장치 

기기명(제품명)

Scorpio posterior stabilized TKA, / Stryker knee Nav 

system(Kalmazoo,Mich)

수술방법 standard deep median parapatellar arthrotomy

비 상 항법장

치 종류
NR,(CT-free, imageless 로 단됨)

환자수(N)
처음 상자수 : 28

최종 상자수 : 28

고

식

방

법

임 란트 종류 Scorpio posterior stabilized TKA

수술방법 standard deep median parapatellar arthrotomy, intramedullary technique

환자수(N)
처음 상자수 : 28

최종 상자수 : 28

결

과
재수술율

구분
비 상 항법장치군 고식 방법

N n (%) N n (%)

Acute infection 28 1 3.5% 28 2 7.1%

Aseptic loosening 28 0 0 28 3 10.7
%

Overall 28 1 3.5% 28 5 17.9
%
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Alignme

nt &

compon

et 정렬

측정방법 Simple AP & lateral radiograph

추

찰기간
average 63months

결과

구분
비 상 

항법장치군
(% outliers)

고식 방법
(% outliers) p-value

AP femur 2.9 0 0.5217

Lateral femur 7.1 26.9 0.0345

AP tibia 0 9.6 0.0004

Lateral tibia 4.3 28.8 <0.0001

Femorotibial angle 5.7 17.3 0.0574

- Outlier의 기 이 제시되지 않음. 

임상  기능향상

구분 : at Most
Recent 
Follow-up

비 상 
항법장치군
(mean)

고식 방법
(mean) p-value

Pain score 44 45 0.5701

Knee score 89 91 0.5266

Function score 73 78 0.1445

결론

Our initial experience with navigation for bilateral TKA

suggests that it is a safe procedure for the right patient

and provides more reliable restoration of alignment and

stability than bilateral TKA using conventional  instruments. Safety was 

not compromised, and results suggest that the use of surgical 

navigation will have an impact on component survivorship.

기타(funding source)
Stryker Orthopaedics (Mahwah, NJ) has provided research support to
the authors.

문헌 질평가 □ RCT □ Trial ■ Non-RCT(cohort, case-control 등의 찰연구)

RoBANS 도구( 찰연구)

역 정 정근거

상군선정 높음

Twenty-eight patients (6 males, 22 females) had bilateral 
TKA performed using the Stryker Knee Nav System 
(Kalmazoo, Mich) between September 2003 and December 
2004. A group of bilateral TKAs performed between 
December 1999 and January 2004 using standard 
instrumentation served as a retrospective control. This 
group consisted of 28 patients (10 males, 18 females).

교란변수 높음

각 군별 성별, 연령 이외의 baseline 정보 없음.
- CAOS: 28 patients (6 males, 22 females) vs. CONV: 28 

patients (10 males, 18 females)
- We no longer offer bilateral TKA to patients older than 

80 years.

재(노출)측정 낮음

The patient’s anatomy survey was performed according to 
protocol. Knee Society Scores were used for clinical 
evaluation and component placement, and alignment was 
determined using the Knee Society Radiological Evaluation 
protocol.

결과 평가에 한 

가림
불확실 NR

불완 한 자료 낮음 결측값 없음

선택  결과 보고 높음
Radiographic Results에서 outlier의 기 이 제시되지 않음. 
핵심 보고가 락되어 있음(방사선학  측정값의 값 
등) 
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문헌ID Huang (2012)

연구설계 prospective randomized controlled trial

국가 Australia

자료수집기간 June 2005 - July 2006

추  찰기간

(최종 찰기 )
5 year

연

구

상

환

자

군

연령

체: (-)세  

비 상 항법장치군: (-)세

고식 방법군: (-)세

성별

체: 115명

비 상 항법장치군: 여자 -명(-%)/ 체 60명

고식 방법군: 여자 -명(-%)/ 체 55명

질환 NA

선정기 NR

제외기 NR

비

상 

항

법

장

치

임 란트 종류

/비 상 항법

장치 기기명

(제품명)

Press FitCondylar Sigma;Depuy, Johnson & Johnson, Warsaw, Ind/ Ci 
System; Depuy, Leeds, UK.

수술방법 A modular total condylar knee replacement prosthesis

비 상 항법장

치 종류
image-free, passive infrared system

환자수(N)
처음 상자수 : 60명

최종 상자수 : 46명

고

식

방

법

임 란트 종류 Press FitCondylar Sigma;Depuy, Johnson & Johnson, Warsaw, Ind

수술방법 A modular total condylar knee replacement prosthesis

환자수(N)
처음 상자수 : 55명

최종 상자수 : 44명

결

과
재수술율

수술군 원인 발생 N n (%)

CAOS
rheumatoid arthritis 
underwent a total
revision for late infection

7 

months
46 1 2.17

CAOS tibial component for 
arthrofibrosis

7 

months
46 1 2.17

CONV

increasing pain and 
varus deformity (10° on 
long-leg weight-bearing 
films) and was diagnosed 
with tibial component 
loosening

4.5 

years
44 1 2.27

구분
비 상 항법장치군 고식 방법

N n (%) N n (%)

5-years 46 2 4.35 44 1 2.27

- 재수술 원인에 따른 구분 
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Alignment 

&

compone

nt 정렬

측정

방법

To determine the mechanical axis, the angle between a line 
connecting the center of the femoral head with the center of the knee 
and the line connecting the center of the knee to the center of the 
ankle was measured. The center of femoral head was defined using 
Mose hip template or equivalent software provided on our 
computerized radiology system, depending on whether the films were 
printed or digitized. The knee center is the midpoint of the tibial 
spines, halfway between the femoral intercondylar notch. The center of 
the ankle is the midpoint between the inner edges of the malleoli.

추

찰기간
5-years

결과

목표 : alignment within 3° 

of neutral

비 상 

항법장치

고식 방

법 p-value

n (%) n (%)

5-years 42 91 27 61 p=0.002

임상  기능향상 CAOS group과 CONV group을 구분한 결과를 제시하지 않음

결론

In summary, we have shown that accurate coronal alignment of total 
knee prosthesis (to within 3° of neutral) results in better function and 
better quality of life up to 5 years postoperatively. Improved pain 
scores are seen in accurately aligned prostheses up to 2 years 
postoperatively; however, this does not continue to 5 years. Although 
CAOS enables this near neutral mechanical axis to be achieved in a 
higher percentage of patients as compared with more conventional 
surgical techniques, emerging literature suggests that multiple technical 
and patient-related factors influence satisfaction with TKA as well as 
implant survival.

기타(funding source) NR

문헌 질평가 ■ RCT □ Trial □ Non-RCT(cohort, case-control 등의 찰연구)

ROB 도구(RCT, Trial)

비뚤림 정 정근거

무작  배정순서 생성 낮음
Randomization was performed by a research assistant 

using a computer-generated randomization list.

배정순서 은폐 낮음
Surgeons were informed of randomization outcome on 

the day of surgery.

참여자/연구자에 한 

가림
높음

Surgeons were informed of randomization outcome on 

the day of surgery.

결과평가에 한 

가림
불확실 NR

불충분한 결과자료 높음

From the original group of 115, 5-year functional and 

quality-of-life follow-up was completed for 90 

participants.

선택  보고 낮음

로토콜은 없지만 상되는 모든 변수에 해서 

결과제시 함

- Coronal Alignment

- Functional and Quality-Of-Life Outcomes

- Prosthesis Outcomes

기타 낮음



비 상 항법장치를 이용한 인공슬 치환술의 비교효과연구

- 148 -

문헌ID Hoppe (2012)

연구설계 prospective study

국가 Switzerland

자료수집기간 described in our previous study (Zumstein et al. 2006)

추  찰기간

(최종 찰기 )
5 years

연

구

상

환

자

군

연령

체: 74(50-91)세  

비 상 항법장치군(image-free): 73±7세

고식 방법군: 74±7세

성별

체: 60명

비 상 항법장치군(image-free): 여자 -명(-%)/ 체 29명

고식 방법군: 여자 -명(-%)/ 체 31명

질환 NA

선정기 NR

제외기
Patients with inflammatory joint diseases or rheumatoid arthritis were 
not included.

비

상 

항

법

장

치

임 란트 종류

/비 상 항법

장치 기기명

(제품명)

Innex UCOR TKA (Zimmer)/Navitrack surgical navigation system 
(Zimmer, Warsaw, IN)

수술방법

A standard medial parapatellar approach was used in cases with an 
valgus/varus malalignment of less then 10°. In the 11 knees with a 
greater valgus deformity, a lateral approach with an osteotomy of the 
tibial tuberosity was used. The femoral component was either 
cemented or press-fitted due to the femoral bone stock; the tibial 
component was always cemented. Patellar resurfacing was not used 
in any cases.

비 상 항법장

치 종류
image-free navigation 

환자수(N)
처음 상자수(image-free) : 29명

최종 상자수(image-free) : 28명

고

식

방

법

임 란트 종류 Innex UCOR TKA (Zimmer)

수술방법
intra- and extramedullary standard instruments for the femur and the 
tibia

환자수(N)
처음 상자수 : 31명

최종 상자수 : 28명

결

과

재수술율
구분

비 상 
항법장치군(image-free)

고식 방법

N n (%) N n (%)

5-years 29 0 0% 31 2 6.5

임상  기능향상

구분

비 상 항법장치군(image-free)

pre-op 2yr f/u 5yr f/u

mean(sd) p mean(sd) p mean(sd) p

Knee score 34(15) 0.02 88(4) 0.5 94(6) 0.02

Functional score 52(16) 0.01 81(19) 0.7 84(14) 0.01

Range of 
motion(°) 100(14) 0.3 108(11) 0.5 110(9) 0.3
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구분

고식 방법

pre-op 2yr f/u 5yr f/u

mean
(sd) p

mean
(sd) p

mean
(sd) p

Knee score 29
(14) 0.04 88

(11) 0.3 94
(12) 0.03

Functional 
score

39
(16)

0.02 82
(22)

0.2 84
(16)

0.02

Range of 
motion(°)

102
(16) 0.3

116
(11) 0.4

117
(7) 0.3

결론
The increased costs and time for navigated techniques did not 
translate into better functional and subjective medium-term outcome 
compared to conventional techniques.

기타(funding source) NR

문헌 질평가 □ RCT □ Trial ■ Non-RCT(cohort, case-control 등의 찰연구)

RoBANS 도구( 찰연구)

역 정 정근거

상군선정 낮음

At the time of total knee arthroplasty, the average age 

of the 78 patients in this study was 74 (50–91) years. 

Patients with inflammatory joint diseases or rheumatoid 

arthritis were not included.

교란변수 높음

The study population had been divided into 3

groups sequentially according to the availability of the 

navigation techniques used.

재(노출)측정 낮음

For measurement of outcome, we used the “Knee 

Society outcome measurement tool” (also known as 

Knee Society score) including the “knee score” and the 

“functional score”. Infections, reoperations, and 

persistent pain were registered separately.

결과 평가에 한 

가림
낮음

Patients were examined 2 and 5 years after the index 

operation by two investigators (MAZ and LF; SH and 

JDM) who were not the operating surgeons (PMB/RH).

불완 한 자료 낮음

78 of the 84 patients (80 of 86 knees) described in our 

previous study. Thus, 6 patients (6 knees) were lost to 

follow-up between the 2-year evaluation and the 

5-year evaluation.

선택  결과 보고 높음

AP and true lateral standard radiographs를 

측정하 다고 했으나, 방사선학  측정값의 값 등 

핵심보고가 락되어 있음

문헌ID Tolk (2012)

연구설계 Retrospective cohort study

국가 Netherlands

자료수집기간 2004.6-2011(최종연도는 출 연도 기 으로 추정연도임)

추  찰기간

(최종 찰기 )

Conventional: 83.6 months (SD 9.4)

CAOS:60.8months (SD 6.8)
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연

구

상

환

자

군

연령
비 상 항법장치군: 68.6±8.5 

고식 방법군: 64.8±10.7

성별
비 상 항법장치군: 여자  40명( 80%)/ 체 50명

고식 방법군: 여자  39명( 78%)/ 체 50명

질환 NR

선정기

Patients in the CAOS group were included consecutively from the 

first navigated case onward. 

Patients in the CONV group were included in consecutive, reverse 

sequence, starting wîth the last conventionally placed TKA. Cases 

were enrolled until 50 TKA per group were recruited.

제외기
Exclusion criteria were revision TKA and a history of tibial and/or 

femoral osteotomy.

비

상 

항

법

장

치

임 란트 종류/

비 상 항법장치 

기기명(제품명)

Implant: LCS Complete RPMobile Bearing Total Knee System, (DePuy, 

Leeds, United Kingdom)

Navigation: the imageless Ci navigation system (Ci knee essential, 

DePuy/BrainLab, Feldkirchen, Germany)

수술방법 NR

비 상 항법장

치 종류

This system uses an overhead infrared camera and reference arrays 

attached to the distal femur and proximal tibia with a Schanz pin.

환자수(N)
처음 상자수 : 70

최종 상자수 : 50

고

식

방

법

임 란트 종류
Implant: NCS Complete RPMobile Bearing Total Knee System, 

(DePuy, Leeds, United Kingdom)

수술방법 NR

환자수(N)
처음 상자수 : 74

최종 상자수 : 50

결

과

재수술율

구분
비 상 항법장치군 고식 방법

N n (%) N n (%)

Revision 
surgery with 
adhesiolysis

50 1 2 50 0 0

Patellar 
resurfacing 
revision 
surgery for 
anterior 
knee pain

50 0 0 50 1 2

Alignme

nt &

compon

et 정렬

측정

방법

Long-leg standing anteroposterior X-ray이용, Wright 등이 발표한 방법

으로 측정 by independent examiner follwing a standard protocol, 

blinded for the type of surgery.

추

찰기간

Conventional: 83.6 months (SD 9.4)

CAOS:60.8months (SD 6.8)
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결

과

Alignme

nt &

compon

et 정렬

결과

성과변수

비 상 항법장치 고식 방법

Mean SD
9 5 % 

CI
Mean SD

95% 

CI

Mechanical 

axis deviation

varus 1 

degree
2.4

varus 2.1 

degree
3.3

p=0.05

3

성과변수
비 상 항법장치 고식 방법

n (%) n (%)

Outlier 3 degree 

(% of total)
13 26 25 50

임상  기능향상

성과변수

비 상 항법장치 고식 방법

Mean SD
9 5 % 

CI
Mean SD

95% 

CI

Oxford Knee Score 39.1 7.2 39.4 7.9 p=0.84

Knee Society 

Score

KSS-1. Knee score 83.0 13.5 81.1 13.0 p=0.46

KSS-2. Function 

score
73.4 26.6 74.5 26.6 p=0.84

KSS-3. Total 156.4 32.6 155.6 33.4 p=0.90

Postoperative ROM 

(degree)
111.8 16.3 112.8 13.7 p=0.74

Patient satisfaction 

(VAS score)
82.4 20.0 86.8 16.0 p=0.24

결론

No difference in mean mechanical axis alignment. Number of outliers 

exceeding 3 detrees frome the tibiofemoral mechanical axis was 

significantly reduced using CAOS. This improvement in accuracy did 

not result in improvement of the functional outcome at mid-term 

follow-up.

기타(funding source) NR

문헌 질평가 □ RCT □ Trial ■ Non-RCT(cohort, case-control 등의 찰연구)

RoBANS 도구( 찰연구)

역 정 정근거

상군선정 높음

CAOS군은 해당 병원의 체 이스를 포함, Conventional 

군은 최종 case로 시작하여 역순으로 50case를 맞춤. 

따라서 포함된 기간이 다르다. 

교란변수 높음 교란변수 보정이 없었음

재(노출)측정 낮음 reviewed patient chart

결과 평가에 한 

가림
낮음 Independent examiner에 의한 측정

불완 한 자료 불확실 NR

선택  결과 보고 불확실 NR
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문헌ID Luring (2012)

연구설계 a retrospective and a matched-pair analysis

국가 독일

자료수집기간 5.6-7.3년(출 연도 기 으로 추정한 연도: 2004년-2012년)

추  찰기간

(최종 찰기 )
5.6-7.3년(출 연도 기 으로 추정한 연도: 2004년-2012년)

연

구

상

환

자

군

연령

체:  NR

비 상 항법장치군:  70.8± 7.33 or (58-83)세

고식 방법군: 69.3± 8.68 or (58-82)세

성별

체: NR

비 상 항법장치군: 여자 35 명( 70 %)/ 체 50 명

고식 방법군: 여자 35 명( 70 %)/ 체 50 명

질환 primary arthritis, rheumatoid arthritis, others

선정기 primary TKR

제외기 NR

비

상 

항

법

장

치

임 란트 종류/

비 상 항법장

치 기기명(제품

명)

 a cruciate-retaining PFC Sigma® total knee prosthesis / 

VectorVision®, Brain-LAB®, Munich Germany

수술방법 NR

비 상 항법장

치 종류
NR

환자수(n)
처음 상자수 : 278

최종 상자수 : 50

고

식

방

법

임 란트 종류 a cruciate-retaining PFC Sigma® total knee prosthesis 

수술방법 NR

환자수(n)

처음 상자수 : 239

최종 상자수 : 50

(age, gender, BMI, treated side, ASA score, grade of osteoarthritis)

결

과

재수술율
구분

비 상 

항법장치군
고식 방법

N n (%) N n (%)

reoperation: median 
75 months 50 0 0.0 50 0 0.0

Alignme

nt &

compon

et 정렬

측정

방법

추

찰기간

결과

결

과
임상  기능향상

성과변수
비 상 항법장치 고식 방법

Mean SD 95% CI Mean SD 95% CI

range of 

motion
106˚ 9.19 107˚ 7.44 p=0.62
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성과변수
비 상 항법장치 고식 방법

Mean SD 95% CI Mean SD 95% CI

WOMAC A 

(pain)
7.72 3.22 -1.33±1.13 7.82 2.97 p=0.87

WOMAC B 

(stiffness)
3.90 1.53 3.52 1.58 p=0.22

WOMAC C 

(function)
31.36 10.55 30.20 11.65 p=0.6

WOMAC 

total
42.98 13.80 41.54 15.01 p=0.62

성과변수
비 상 항법장치 고식 방법

Mean SD 95% CI Mean SD 95% CI

Total KSS 168.20 21.94 166.60 21.44 p=0.71

KSS-Knee 

score
93.12 4.35 92.58 6.98 p=0.64

KSS-Function 

score
84.3 15.02 83.2 14.56 p=0.71

결론
비 상 항법장치 수술과 고식  방법 사이에 기 으로 임상 인 결

과변수에 하여 통계 으로 유의한 차이는 없었다.

기타(funding source)
The first author is a member of the professional training team of 
Johnson & Johnson.

문헌 질평가 □ RCT □ Trial ■ Non-RCT(cohort, case-control 등의 찰연구)

RoBANS 도구( 찰연구)

역 정 정근거

상군선정 불확실 We performed a matched-pair analysis with investigation of 
100 patients

교란변수 낮음

The matching criteria age, gender, body mass index (BMI), 
treated side, American Society of Anesthesiologists (ASA) 
Score, grade of osteoarthritis (Kellgren and Lawrence 
Score) and sex were similar in both groups.

재(노출)측정 불확실 NR

결과 평가에 한 

가림
불확실 NR

불완 한 자료 불확실 NR

선택  결과 보고 불확실 NR
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문헌ID Gothesen (2011)

연구설계 prospective observational study

국가 노르웨이

자료수집기간 2005-2008

추  찰기간

(최종 찰기 )
1.4years(CAOS), 1.8years(CON)

연

구

상

환

자

군

연령

체:  NR

비 상 항법장치군:  68.8 세

고식 방법군: 69.8세

성별

체: NR

비 상 항법장치군: 남자 571 명( 39 %)/ 체 1,465 명

고식 방법군: 남자 2710 명( 33 %)/ 체 8,214 명

질환 primary gonarthritis(CAOS: 90, CON: 89), other(CAOS: 10, CON: 11)

선정기

primary TKA

In the CAOS group, We selected the 3 most frequently used 

navigation systems (Brainlab, Orthopilot, and Stryker), used 

computer-navigated implants (AGC: Biomet; Duracon: Stryker; 

e.motion: Aesculap, LCS Complete: DePuy; and Profix: Smith and 

Nephew)
In the CON group, only the same prosthesis brands as in the 
CAOS group were selected along with the 5 most frequently

제외기

Patella resurfaced knee replacements were excluded(from the 
material due to low numbers)
Only 19 knees were computer navigated with the use of Aculumen, 
and they were excluded (due to the small number)
Implants inserted with a computer-navigated system less than 25 
times were excluded

비

상 

항

법

장

치

임 란트 종류/

비 상 항법장치 

기기명(제품명)

AGC: Biomet; Duracon: Stryker; e.motion: Aesculap, LCS Complete: 

DePuy; and Profix: Smith and Nephew

/Brainlab, Orthopilot, Stryker

수술방법 MIS(7건), 그외

비 상 항법장

치 종류
NR

환자수(n)
처음 상자수 : 1,527

최종 상자수 : 1,465

고

식

방

법

임 란트 종류 AGC: Biomet; Duracon: Stryker; e.motion: Aesculap, LCS Complete: DePuy

수술방법 MIS(21건), 그외

환자수(n)
처음 상자수 : 9,429

최종 상자수 : 8,214

결

과
재수술율

구분
비 상 항법장치군 고식 방법

N n (%) N n (%)

1465 32 2.2 8214 149 1.8 - 

Loose femoral component, Loose tibial component, Dislocated patella, 

Dislocation (not patella), Instability, Malalignment, Deep infection, 

Fracture (affecting implant), Pain, Defect polyethylene insert, Other
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Alignme

nt &

compon

et 정렬

측정

방법
NR

추

찰기간
NR

결

과

Alignme

nt &

compon

et 정렬

결과 성과변수

비 상 항법장치 고식 방법

Mean SD
95% 

CI
Mean SD 95% CI

NR

임상  기능향상
성과변수

비 상 항법장치 고식 방법

Mean SD 95% CI Mean SD 95% CI

NR

결론
노르웨이에 CAOS가 도입된이래 단기 으로 재수술율 험도는 LCS 

complete를 가진 비 상 항법장치 수술군에서 높았다. 

기타(funding source) NR

문헌 질평가 □ RCT □ Trial ■ Non-RCT(cohort, case-control 등의 찰연구)

RoBANS 도구( 찰연구)

역 정 정근거

상군선정 불확실

11,576 non-patella resurfaced primary total knee 
replacements implanted during the years 2005–.2008 were 
split into 2 groups/In the CON group, 9,429 implantations 
were performed during this time period. From these 
implantations, only the same prosthesis brands as in the 
CAOS group were selected,

교란변수 낮음

The Cox multiple regression model was used to calculate 
hazard rate ratios (RRs) for evaluation of the effect of 
computer navigation on survivorship, with adjustment for 
potential confounding by age (continuous), sex, ASA 
category (I, II, III/IV), method of fixation (cemented, 
uncemented, or hybrid cementation (uncemented femur, 
cemented tibia)), prosthesis brand, preoperative diagnosis 
(osteoarthritis, other diagnoses), and previous knee surgery 
(yes/no)

재(노출)측정 낮음 Norwegian Arthroplasty Register

결과 평가에 한 

가림
불확실 NR

불완 한 자료 불확실 NR

선택  결과 보고 불확실 NR
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문헌ID Kamat (2009)

연구설계 retrospective study

국가 국

자료수집기간 2002년-2007년

추  찰기간

(최종 찰기 )
5년

연

구

상

환

자

군

연령

체:  72.1 세

비 상 항법장치군:  72.6 ± or (-)세

고식 방법군: 71.7±  or (-)세

성별

체: 여자 318 명( 56.2%)/ 체 565 명

비 상 항법장치군: 여자  148명(  56.2%)/ 체  263명

고식 방법군: 여자  170명(  56.3%)/ 체  302명

질환 Primary osteoarthritis

선정기 NR

제외기 Patients who underwent TKA for other aetiologies

연

구

상

비

상 

항

법

장

치

임 란트 종류/

비 상 항법장

치 기기명(제품

명)

 TC Plus SB™™ (Smith & Nephew Orthopaedics, London, UK) / 

PiGalileo™™ (Plus Orthopedics, Swindon, UK)

수술방법 standard technique

비 상 항법장

치 종류
Kinematic, image-free 

환자수(N)
처음 상자수 : 

최종 상자수 : 263 knee

고

식

방

법

임 란트 종류 TC Plus SB™™ (Smith & Nephew Orthopaedics, London, UK)

수술방법

환자수(N)
처음 상자수 : 

최종 상자수 : 302 knee

결

과

재수술율

구분
비 상 항법장치군 고식 방법

N n (%) N n (%)

5년 F/U 263 1 0.04 302 1 0.03

- Two revision operations performed, one in each group, and both 

these involved only resurfacing of a previously unresurfaced patella

Alignme

nt &

compon

et 정렬

측정

방법
Oxford Knee Score (OKS)

추

찰기간
1,2,3,4,5 년

결과
성과변수

비 상 항법장치 고식 방법

n (%) n (%)

malalignment (>3도) 2/67 2.9 13/84 15.5
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임상  기능향상

성과변수

비 상 항법장치 고식 방법

Mean SD 95% CI Mean SD
95% 

CI

OKS-술후 1년 24.43 9.05 25.84 9.82 p=0.72

OKS-술후 2년 24.48 9.25 24.89 9.88 p=0.62

OKS-술후 3년 25.66 10.37 24.51 9.69 p=0.33

OKS-술후 4년 24.18 9.07 24.26 10.67 p=0.97

OKS-술후 5년 26.9 9.26 25.21 10.85 p=0.66

결론

비 상 항법장치 수술군이 고식  방법군에 비해 1-5년사이 OKS 에 

있어서는 차이를 보이지 않아 기 추시 결과 두 술법간에 임상  결

과는 차이가 없으나 고식  방법에서 malalignemt 비율이 높은 것은 

추후 장기 추시시 OKS 수의 감소를 가져올 수 있다고 본다. 

기타(funding source) NR

문헌 질평가 □ RCT □ Trial ■ Non-RCT(cohort, case-control 등의 찰연구)

RoBANS 도구( 찰연구)

역 정 정근거

상군선정 불확실

Patients were assigned to navigation or standard methods 
by the scheduling team depending on the availability of 
instruments for computer navigation. No other factors were 
involved in assigning patients to either technique and the 
surgical team had no prior knowledge of the allocation.

교란변수 불확실 NR

재(노출)측정 낮음 clinic review

결과 평가에 한 

가림
낮음 two obeservers who were blinded to the surgical technique

불완 한 자료 불확실 NR

선택  결과 보고 불확실 NR

문헌ID Seon (2007)

연구설계 prospective study

국가 한국

자료수집기간 NR

추  찰기간

(최종 찰기 )
1년(출 연도 기 으로 추정한 연도: 2005년)

연

구

상

환

자

군

연령

체:  64.2 (48-82)세

비 상 항법장치군:  64.2 (48-82)세

고식 방법군: 64.2 (48-82)세

성별

체: 여자 33 명( 78.6 %)/ 체 42 명

비 상 항법장치군: 여자 33 명( 78.6 %)/ 체 42 명

고식 방법군: 여자 33 명( 78.6 %)/ 체 42 명

질환 osteoarthritis

선정기 NR

제외기 patient had undergone a previous knee operation.

비

상 
항
법

임 란트 종류/
비 상 항법장치 
기기명(제품명)

e-motion (Aesculap, Tuttlingen, Germany) prostheses/The Orthopilot 
navigation system (Aesculap, Tuttlingen,  Germany)

수술방법 Minimally invasive surgery (MIS)
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장

치

비 상 항법장

치 종류
Kinematic, image-free 

환자수(n)
처음 상자수 : 45(knee=90)
최종 상자수 : 42(knee=84)

고
식

방

법

임 란트종류 e-motion (Aesculap, Tuttlingen, Germany) prostheses

수술방법

환자수(n)
처음 상자수 : 45(knee=90)
최종 상자수 : 42(knee=84)

결

과

재수술율
구분

비 상 항법장치군 고식 방법

N n (%) N n (%)

1년 f/u 42 0 0 42 0 0  

Alignment 
& comp

onet 정렬

측정방법 ROM(range of motion)

추

찰기간
3, 6, 9, 12개월

결

과

Alignme

nt &
compon
et 정렬

결과

성과변수
비 상 항법장치 고식 방법

Mean SD 95% CI Mean SD 95% CI

술후 3개월 ROM 125.8 9.8 121.2 7.9 p=0.074

술후 6개월 ROM 128.4 9.3 126.8 10.8 p=0.633

술후 9개월 ROM 128.3 6.8 127.0 10.7 p=0.737

술후 12개월 ROM 129.5 8.0 127.1 8.8 p=0.364

임상  기능향상

성과변수
비 상 항법장치 고식 방법

Mean SD 95% CI Mean SD 95% CI

HSS-술후3개월 90.0 4.0 87.3 5.7 p=0.040

HSS-술후6개월 92.7 3.8 89.8 5.5 p=0.042

HSS-술후9개월 93.1 3.8 90.4 5.3 p=0.111

HSS-술후12개월 93.3 4.0 92.8 4.3 p=0.730

성과변수
비 상 항법장치 고식 방법

Mean SD 95% CI Mean SD 95% CI

WOMAC-

술후3개월

pain 8.1 1.0 9.3 2.1 p=0.024

function 27.0 3.5 29.0 3.1 p=0.059

stiffness 3.6 1.3 4.0 1.1 p=0.230

total 38.8 4.8 42.0 4.6 p=0.029

WOMAC-

술후6개월

pain 7.1 1.7 8.3 1.9 p=0.031

function 25.2 3.8 27.2 4.2 p=0.116

stiffness 2.8 1.1 3.0 1.3 p=0.609

total 35.1 5.0 38.5 4.9 p=0.031

WOMAC-

술후9개월

pain 6.2 1.2 7.6 2.1 p=0.02

function 24.3 6.5 25.2 6.7 p=0.678

stiffness 2.9 1 3 1.2 p=0.603

total 33.5 7 35.5 7.8 p=0.545

WOMAC-

술후12개월

pain 6.1 1.5 7.2 2.3 p=0.122

function 23 4.5 25 7.4 p=0.573

stiffness 2.8 1 2.9 1 p=0.504

total 31.9 5.6 35.2 9.8 p=0.277

결론
비 상 항법장치 수술군이 고식  방법군에 비해 술후 6-9개월 사이

에 좀더 정확한 leg alignment  임상  기능향상이 있었음

기타(funding source) NR
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문헌 질평가 □ RCT □ Trial ■ Non-RCT(cohort, case-control 등의 찰연구)

RoBANS 도구( 찰연구)

역 정 정근거

상군선정 불확실
In all patients, one knee was assigned to NA-MIS TKA 
and the other to CON TKA on an alternating basis.

교란변수 불확실 교란변수에 한 언 이 없음.

재(노출)측정 불확실 NR

결과 평가에 한 

가림
낮음 measured by a resident independent of the surgical unit

불완 한 자료 불확실 NR

선택  결과 보고 불확실 NR

문헌ID Matsumoto (2006)

연구설계 a matched-paired 

국가 일본

자료수집기간 2002.10-2003.5

추  찰기간

(최종 찰기 )
평균 27개월(CAOS), 평균 28개월(CON)

연

구

상

환

자

군

연령

체:  NR

비 상 항법장치군: 75.3 세 (50-91세)

고식 방법군: 73.3세 (45-90세)

성별

체: NR

비 상 항법장치군: 여자 25 명( 83.3 %)/ 체 30 명

고식 방법군: 여자 25 명( 83.3 %)/ 체 30 명

질환 osteoarthritis

선정기 indicated for patients without valgus deformity, severe bony defects, 
and rheumatoid arthritis.

제외기 NR

비

상 

항

법

장

치

임 란트 종류/

비 상 항법장치 

기기명(제품명)

NR

수술방법 NR

비 상 항법장

치 종류
CT-free

환자수(n)
처음 상자수 : 36

최종 상자수 : 30

고

식

방

법

임 란트 종류 NR

수술방법 NR

환자수(n)

처음 상자수 : NA

최종 상자수 : 30

(age, gender, body size, preoperative status of the knee, the same type 

implanted by the same surgeon)
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결

과

재수술율
구분

비 상 항법장치군 고식 방법

N n (%) N n (%)

30 0 0.0 30 0 0.0 - 

Alignme

nt &

compon

et 정렬

측정

방법
optimal: 2˚이내 alignment

추

찰기간
NR

결과

성과변수

비 상 항법장치 고식 방법

N (%)
95% 

CI
N (%)

95% 

CI

Coronal femoral 28 93 21 70 0.020

Coronal tibial 28 93 23 77 0.071

Sagittal femoral 26 87 10 33 <.001

Sagittal tibial 13 43 6 20 0.052

결

과
임상  기능향상

성과변수

비 상 항법장치 고식 방법

Mean range
95% 

CI
Mean range

95% 

CI

operative time 124 104

preoperative KSS 51.6 (43-77) 50.7 (43-77) 0.79

postoperative KSS 84.5 (53-100) 89.5 (73-97) 0.16

preoperative KSFS 50.0 (25-80) 50.3 (10-80) 0.97

postoperative KSFS 94.3 (80-100) 95.5 (80-100) 0.58

preoperative ROM 101.0˚ (75-125) 102.5˚ (65-140) 0.75

postoperative ROM 113.0˚ (85-130) 105.5˚ (50-125) 0.11

결론

Mechanical axis에 한 정확도는 비 상 항법장치 그룹이 고식  방

법군보다 좋고, 기 2년 임상결과인 ROM과 KSS, KSFS 등 한 고

식  방법과 비교하여 동등하게 좋은 결과를 얻었다. 그러나, 장기

인 향과 기능개선을 보기 해서는 추가 인 연구가 필요하다.

기타(funding source) NR

문헌 질평가 □ RCT □ Trial ■ Non-RCT(cohort, case-control 등의 찰연구)

RoBANS 도구( 찰연구)

역 정 정근거

상군선정 불확실 a matched-paired control group

교란변수 낮음
In selecting the patients in the control group, age, gender, 
body size, and preoperative status of the knee were 
matched to those of each patient in the navigation group.

재(노출)측정 불확실 NR

결과 평가에 한 

가림
낮음

All radiological measurement was performed by one of the 
authors (T.M.) who was blinded to the clinical information.

불완 한 자료 불확실 NR

선택  결과 보고 불확실 NR
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9.6. 환자자료수집 양식
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9.8. 민감도 분석에 용된 모수 값

parameter 기본분석 선행연구 
활용

미추정
이확률
보정

기 특성
미보정

이확률

 TKA → Malalignment(CAOS) 0.26388 0.10000 0.26388 0.25829

 TKA → Malalignment(manual) 0.28157 0.24000 0.28157 0.27767

 TKA → Minor Complication(CAOS) 0.00600 0.40877 0.00600 0.00711

 TKA → Minor Complication(manual) 0.00641 0.40877 0.00641 0.00563

 TKA → Major Complication(CAOS) 0.06713 0.16536 0.06713 0.06872

 TKA → Major Complication(manual) 0.06292 0.16536 0.06292 0.06567

 Normal Health → Minor Complication 0.00097 0.15411 0.00097 0.00082

 Normal Health → Major Complication 0.01685 0.10509 0.01685 0.01636

 Minor Complication → Major Complication 0.62573 0.10509 0.62573 0.58428

 Minor Complication → Revision 0.00000 0.02959 0.02959 0.00000

 Remain in the Minor Complication 0.12568 0.26246 0.12568 0.11686

 Major Complication → Revision 0.06877 0.30547 0.06877 0.06910

 Malalignment → Minor Complication 0.02036 0.15411 0.02036 0.02310

 Malalignment → Major Complication 0.07188 0.10509 0.07188 0.06930

 Malalignment → Revision 0.00000 0.00800 0.00800 0.00000

 Revision → Malalignment 0.15065 0.34000 0.15065 0.16555

 Revision → Minor Complication 0.14727 0.09364 0.14727 0.16555

 Revision → Major Complication 0.16181 0.39755 0.16181 0.16555

 Post-Revision → Revision 0.00000 0.30967 0.30967 0.00000

효용

 Utility of First TKA 0.720

기본분석과 

동일

기본분석과 

동일

기본분석과 

동일

 Utility of Normal Health 0.780

 Utility of Malalignment 0.720

 Utility of Minor Complication 0.660

 Utility of Major Complication 0.350

 Utility of Revision 0.510

 Utility of Post-Revision 0.680

사망률

 Mortality from TKA 0.00551 0.00551

기본분석과 

동일

0.00551

 Mortality from Major Complication 0.01563 0.00551 0.01727

 Mortality from Revision 0.01797 0.01797 0.01797

 Mortality related to all reasons 0.00671 0.04016 0.00672

비용

 Total costs of navigation 5,670,781 5,649,655

기본분석과 

동일

기본분석과 

동일

 Total costs of manual 5,408,306 5,387,180

 Costs of normal health 65,000 65,000

 Costs of malalignment - -

 Costs of minor complication 462,111 493,932

 Costs of major complication 4,621,106 4,939,317

 Costs of revision 7,960,776 7,960,776

 Costs of post-revision 175,000 175,000
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