보건복지부 고시 제2006-107호
조혈모 세포 이식의 보험 적용에 대한 기준(과거 보건복지부 고시 제 2005-65호)이 개정되었습니다

1. 일반기준 

가. 조혈모세포 주는 사람과의 조직형 일치정도)

 개정 전: 조혈모세포이식을 받는 사람과 주는 사람이 혈연관게인 경우 조직형 검사 결과가  HLA A, B, C, DR 형이 일치해야 하며 혈연관계가 아닌 경우에도 HLA A, B, C, DR형이 일치해야 한다
개정 후: 조혈모세포 이식을 받는 사람과 주는 사람은 혈연관계와는 상관없이 조직형 검사결과 HLA A, B, C, DR 형이 일치하면 된다
  개정 전 후 동일 사항: 제대혈 조혈모세포이식은 Two Locus(두개의 유전자)가 Mismatch인 경우에도 실시할 수 있다
나. 조혈모세포 2차 이식의 경우

개정 전:  1차 조혈모세포이식을 시행 후 재발하여 시행하는 2번쨰(2차) 동종조혈모세포이식의 경우 [조혈모세포이식요양급여에관한기준] 기준에 적합한 경우 보험급여 대상자로 인정한다

개정 후: 조혈모세포이식을 시행 후 재발하여 시행하는 동종조혈모 세포이식의 경우 [조혈모세포이식요양급여에관한기준] 기준에 적합한 경우 보험급여 대상자로 인정한다

단 급성골수성 백혈병, 급성림프구성 백형병인 경우 재발 후 재 관해된 때 인정해준다

** 참조사항

● 조혈모세포이식

신생아 출산 시 제대(탯줄) 혈액에 존재하는 조혈모 세포를 이용한 이식을 말함

골수이식, 말초혈모세포이식, 제대혈 모세포이식 등등..이 있다

● 조혈모세포란? 정상인의 골수 혈액에 약 1% 정도 모든 혈액세포를 만들어 낼 수 있는 능력을 지닌 세포 (CD34 양성 세포)가 존재하는데 이를 조혈모세포라 부른다.

● 조직형검사 HLA Typing 이란?
조직적합성항원(HLA, Human Leucocyte antigen)은 조혈모세포(골수) 및 장기 등의 이식 시 거부반응을 일으키는 주요인자를 생성하는 면역반응조절 유전자임. 즉, 타인의 골수세포나 바이러스 등 자신 이외의 물질이 신체에 들어올 경우 사람은 자신을 보호하기 위하여 이를 제거하기 위한 행동을 취하게 되며, 이때 신체에서는 그 물질이 자기자신과 같은 것인지 아닌지에 대한 판단을 하는데 이러한 판단의 핵심역할을 하는 것이 조직적합성항원임

조직형검사 HLA Typing(수가코드 나518)

: 검사결과는 HLA A Tupe, HLA B TYpe, HLA DR Type로 나오며 각 항마다 두 가지 수치로 나온다. 따라서 총 6개의 조직형이 나온다.

 (생체의 면역 작용에 관계하고, 세포이식 시 거부반응을 나타낸다.)

●완전관해: 백혈병 환자를 항암제 투여가 끝나고 골수에서 백혈병 세포가 사라지고 정상세포가 골수에서 살아나와 혈액 소견이 정상이 되는 기간이 1개월간 지속되는 것을 의미하며 완치를 의미하지는 않음
●부분관해: 신체검진,혈액검사, 방사선 검사 등으로 평가 시 치료 전 인지되었던 암의 크기가 50% 이상 감소하고 최소한 1개월 이상 지속되며 새로운 병변의 출현이 없는 경우
2. 대상 질병별 기준
가. 동종 또는 제대혈 조혈모세포이식

개정 전: 급성골수성백혈병환자인 경우
골수 검사 결과 아세포의 비율이 5%이하 이고 말초혈액검사 결과 정상범위에 해당되는 1차 완전관해 때만 보험 적용이 인정됨

다만, 15세 미만의 소아이며 염색체검사에서 t(8:21), t(15:17), 
inv(16) 인 경우 1차 또는 2차 완전 관해시 보험적용됨

개정 후: 골수 검사 결과 아세포의 비율이 5%이하 이고 말초혈액검사 결과 
정상 범위에 해당되는 1차 완전관해 때만 보험 적용이 인정됨

다만, 염색체검사에서 t(8:21), t(15:17), inv(16) 중 하나의 소견이 있거나 15세 미만의 소아의 경우에는 1차 또는 2차 완전 관해 가 된 경우 인정해줌

** 참조사항

● 아세포(Blast Cell): 세포가 조직에서 적혈구,백혈구,뼈세포 등을 하기 이전의 세포

● 혈액암인 경우 검사하는 염색체 검사: 
t(8:21): 급성 골수 백혈병(AML)의 M2, M4
t(15:17): 급성 골수 백혈병(AML)의 M3
● 급성골수성백혈병

비 림프구 계통의 백혈구전구세포의 암성 증식에 의한 것으로 골수내의 평형이 깨지며 정상혈구가 감소되고 백혈병세포가 장기에 침윤함으로 인해 장기손상을 가져와 치료 받지 않는 경우 수주 내지 수개월내에 사망하는 질환. 백혈병의 근원지는 골수(bone marrow). 골수는 뼈, 주로 큰 뼈의 중심부에 있는 스폰지 같은 조직을 말하며 이곳에서 정상 혈액세포가 생성됨. 세포는 처음에는 미숙하지만(아세포), 성숙하여 완전한 세포로 분화됨. 분화의 능력을 잃은 미숙한 세포(백혈병 세포)가 골수 속에서 무제한으로 증식하는 병임. 이 때문에 골수에서 혈액을 만드는 기능이 저하되고, 빈혈, 호중구 감소, 혈소판 감소 등 혈액조성의 이상이 발생. 악성세포가 혈액의 흐름과 함께 전신을 돌기 때문에 여러 장기에 침입하고 장애를 일으킴. 증식하는 백혈병 세포의 종류에 따
라서 골수성 백혈병, 단구성 백혈병, 림프성 백혈병 등으로 나뉨

(6) 다발성골수종 환자인 경우
개정 전: ECOG scale 0-1, HLA Matched Sibling Donor가 있는 경우, 표준항암화학요법에 부분관해 이상의 치료반응을 보이는 경우, 만성신부전증이 아닌 경우 인정해줌

  개정 후: ECOG scale 0-1, 부분관해 이상의 치료 반응을 보인 경우, 만성신부전증이 아닌 경우 인정해줌

** 참조사항

●다발성골수종: 암이 골수에 생김. 골수에서 항체를 생산하는 형질세포
(Plasma Cell)가 비정상적으로 증식하는 혈액질환으로 뼈를 침윤하는 
것이 특징인 면역장애, 조혈장애 및 신장장애를 일으킴. 골수종세포는 
매우 빠르게 성장하고 골수조직으로 점점 전이되는 특성이 있어 혈관 
및 골수를 통해 여러 곳에서 발생할 수 있어 ‘다발성’ 골수종이
라 부른다

●부분관해란 M단백(myeloma protein 골수종 단백)이 치료 전보다 50%이상 
감소되는 것을 의미함

● ECOG scale: 대뇌피질에 직접 전극을 가하여 기록하는 뇌파검사

    <ECOG scale performance status> 

	정도
	정의

	0
	모든 활동 가능, 어떤 제한 없이 병에 걸리기 전과 동일하게 일 수행

	1
	육체적인 힘든 일은 제한이 있지만 거동이나 가벼운 성질의 일은 가능(예를 들면 가벼운 집안 일이나 사무실 일)

	2
	거동이나 자가 치료는 가능하나 어떠한 일도 수행하기 어려움; 일하는 시간의 50% 이상

	3
	제한적으로 자가 치료 가능하며 깨어있는 시간의 50% 이상을 누워있거나 휄체어를 이용함

	4
	완전히 무려한 상태; 어떤한 자가 치료도 불가능하며 대부분의 시간을 침대에서 보냄


 

 (7) 악성 림프종 

신설: 자가조혈모세포 이식 후 재발된 경우로서 구제항암화학요법에 부분반응 이상의 치료반응을 보이는 경우 인정해주는 항목으로 신설됨
** 참조사항

● 악성림프종 : 우리 몸의 면역체계를 구성하는 림프구의 이상으로 발생하는 악성종양(호지킨/비호지킨 림프종으로 구분)

나. 자가 조혈모세포이식

(1)악성 림프종

개정 전: 다음 호지킨림프종 또는 비호지킨림프종에 해당하는 1차 
항암화학요법에 반응이 있는 고위험군 또는 재발 후 구제 항암화학여법에 부분 반응이 있는 표준위험군의 경우 2007년 1월 1일 이전까지는 인정해주었으나 2007년 1월 1일 이후부터는 삭제됨
    부분반응: 종양의 크기가 전체적으로 50% 이상 감소하고 2차적 병변의 
악화가 없고 새로운 병변의 출현이 없는 상태가 4주 이상 지속되는 
경우
(가) 비 호지킨림프종(개정 전후 동일)에 대한 
자가조혈모세포이식 인정기준
다음 (ㄱ),(ㄴ),(ㄷ)중에서 한가지에 해당하는 경우

1차 항암화학요법에 반응이 있는 고위험군 또는 재발 후 구제항암화학요법에 부분반응이 있는 표준 위험군의 경우 인정해줌
부분반응: 종양의 크기가 전체적으로 50% 이상 감소하고 2차적 병의 과정에서 나타나는 국소변화의 악화가 없고 새로운 병의 과정에서 나타나는 국소변화의 출현이 없는 상태가 4주 이상 지속되는 경우
(ㄱ) LDH가 정상보다 높고 Ann Arbor Stage가 Ⅲ 또는 Ⅳ인 경우

(ㄴ) High grade subtype 상병인 경우

       ① Lymphoblastic Lymphoma 림프모구 림프종
( 비호즈킨 림프종의 종류
       ② Immunoblastic Lymphoma 면역모세포림프종
       ③ Mantle cell Lymphoma 외투층(바깥층) 세포 림프종

       ④ Small noncleaved cell Lymphoma: 악성 림프종 종류중의 하나

       ⑤ Bulky mass(종양의 크기가 10cm이상임) 부피가 큰 덩어리 

       ⑥ Peripheral T-cell Lymphoma 말초성 T-세포 림프종
(림프구의 비정상적인 증식)
       ⑦ Primary mediastinal diffuse large B cell Lymphoma 

원발성 종격동 대세포 림프종

       ⑧ NK/T cell lymphoma (natural killer cell/ T세포림프종)
       ⑨ Lymphoma-associated hemophago cytic syndrome 
림프 관련 혈구 포식 증후군

     ㈂ 표준항암화학요법에 반응을 보이지 않는 Refractory case중 salvage chemotherapy에 부분반응 이상을 보이는 경우

** 참조사항

● LDH(lactic dehydrogenase)

LDH (lactate dehydrogenase)는 ‘젖산 탈수 효소’라고도 하며, 몸 안의 당이 분해되어 에너지로 변할 때 작용하는 효소의 하나로 여러 조직 세포 중에 함유되어 있어 세포가 파괴되면 혈중 LDH는 높아짐. 혈중 LDH는 악성종양, 간질환, 심장질환, 혈액질환 등에서 고

활성을 보이는 경우가 많아 이들 질환을 스크린 하는데 유용한 검사임. 

● Hodgkin′s disease(호지킨병) 

   - 원인불명, 림프절비대, 체중감소, 
Pel-Ebstein pyrexia (열) 펠-엡슈타인 열
· Reed-sternberg cell (리드-스텐버그 세포),Hodgkin병에 특징은 
커다란 이형 조직구. 
    - 청년층에 빈발, 림프조직 증대, 임파선암

non-Hodgkin lymphoma(비호즈킨 림프종): 상세불명 형태의 악성 림프종을 
의미함
● 림프종 암 진행상태를 나타내는 Ann Arbor Stage 

    ￭stageⅠ기: 하나의 림프절 혹은 하나의 림프절 외 부분의 침윤 

￭stage Ⅱ기: 동측 횡격막에 두 개 이상의 림프절 침윤이 있거나, 동측 횡경막에 한 개 이상의 림프절과 림프절 외 부위의 국소적 침윤.
￭stage Ⅲ기: 횡경막 양쪽의 림프절 침윤과 하나의 림프절 외 부위 혹은 비장 혹은 이 둘 다의 침윤 가능성
￭stage Ⅳ기: 관련된 림프절 침윤이 있거나 혹은 침윤이 없으면서 하나 이상의 림프계 외 장기 혹은 조직의 확산성 혹은 파종성 병소. 림프절 외 부위는 H(간), L(폐), P(늑막), M(골수), D(표피), O(골선)으로 확인한다.  

● salvage chemotherapy(구제화학요법): 악성 암이 재발한 경우에 초기
에 치료하는 화학요법
● Refractory case: 무반응

(나)윌름씨 종양

   개정 전: 재발 후 구제항암 화학요법에 부분반응 이상인 경우만 인정됨

   개정 후: 재발 후 구제항암화학요법에 부분반응 이상인 경우 또는 표준항암화학요법에 반응하지 않는 refractory case로 구제항암화학요법에 부분반응 이상인 경우 인정된다

** 참조사항

● Wilm′s tumor (= nephroblastoma, 빌름종양, 신장조직모세포종) 

            - 5세 이전에 호발, 악성 

            - 고혈압, 동통, 혈뇨

●항암 치료
수술 전 선행화학요법(Neo-adjuvant), 수술 후 보조요법(adjuvant), 고식적 요법(palliative), 구제요법(salvage)

