
Introduction

2020년 3월 12일 세계보건기구(World Health Or-

ganization, WHO)는 Severe Acute Respiratory Syn-

drome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2)가 감염된 novel 

coronavirus disease 2019 (COVID-19)가 세계적인 대

유행을 일으켰음을 선언하였다. 2021년 6월 1일 1주간 

350만명의 확진자와 78,000명의 사망자가 보고되었다

[1]. 한국을 비롯한 서태평양지역에서 이 기간에 139,000

명의 확진자가 발생하여 지난 주에 비해 6%가 증가하는 

등 유행곡선의 가장 높은 파고를 보이고 있다. 국내에서는 

2020년 12월 1,000명 이상의 환자가 발생하는 3차 파고 

후 6개월 간 일일 발생자 500-700명대를 꾸준히 유지하다

가 7월부터는 일일 1,000명 이상이 발생하는 4차 대유행

을 경험하고 있다[2]. 초기에 사회적인 거리두기와 감염자

를 진단하고 격리 치료하고, 접촉자를 추적하는 전략으로 

방역에 성공했다고 해도, 이처럼 코로나19가 지역사회에 

재확산되어 더 큰 파고가 닥치게 됨으로써 근절이나 지속

적인 억제에 한계가 있다[3]. 하지만, 지역 내 백신접종이 

유효한 단계에 이르기까지 신속하고 정확한 코로나19 진
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Since the outbreak of COVID-19 in March 2020, the COVID-19 diagnostic test has become 
a critical means of national response. Laboratory diagnosis of patients with COVID-19 is es-
sential for not only patient management but also understanding the epidemiology and prevent-
ing the spread of infection, such as contact tracing. Real-time reverse transcriptase polymerase 
chain reaction (RT-PCR), which amplifies and detects viral nucleic acids, is the gold standard 
for laboratory diagnosis of COVID-19. Currently, various real-time RT-PCR diagnostic kits are 
commercially available worldwide. Therefore, verifying the sensitivity and specificity of these 
kits plays an important role in determining their diagnostic value. However, in addition to RT-
PCR, the point-of-care test that is rapid and affordable by untrained individuals, antibody tests 
to monitor the immunological course of infected or vaccinated individuals, and large-scale 
sequencing of SARS-CoV-2 genome are technologies that are also needed in the long-term 
COVID-19 pandemic. As the COVID-19 pandemic situation intensifies, the need for various 
diagnostic tests has also increases, and there has been a quantum leap in quality and quantity. 
This review intends to present a comprehensive perspective on various diagnostic methods and 
appropriate use of tests approved by the Ministry of Food and Drug Safety in Korea and used 
for COVID-19 laboratory diagnosis.
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단검사는 추가적인 전파를 막고, 국가적인 의료 붕괴를 방

지하여 치명률을 낮추는 수단이 된다[4]. 한국은 세계적으

로 가장 먼저 상품화된 코로나19 진단검사 제품을 허가하

여 민간 의료기관 검사실들이 조기에 진단 검사에 참여할 

수 있었다. 이는 국가적인 진단 역량을 끌어 올려 코로나

19가 확산되는 것을 차단하였던 모범사례로 꼽힌다[5]. 코

로나19 환자를 검사실적으로 확진하는 것은 감염자의 관

리 뿐 아니라 감염 역학의 이해, 접촉자 추적 등 감염확산

을 방지하는데 필수적이다. 따라서 신속하고, 정확한 진단 

검사에 대한 수요는 전세계적으로 폭발적인 상황이다. 바

이러스핵산을 증폭해서 검출하는 역전사 실시간중합효소

연쇄반응(RT-PCR)이 코로나19 감염 진단검사에 있어서 

최적의 표준검사로서 WHO에서 확진검사로 권장하고 있

다[6]. 국내외에 다수의 진단키트가 시중에 출시되어 사용

되고 있어서 이들 RT-PCR 진단키트들의 민감도와 특이도

를 검증해서 사용하는 것은 정확한 진단에 있어서 결정적

인 역할을 한다. 하지만, RT-PCR 이외에 비숙련자가 신속

하게 이용할 수 있는 현장검사, 감염자 또는 백신접종자의 

면역학적 경과를 모니터링하는 항체검사, SARS-CoV-2 

변이주를 찾기 위한 대규모 지놈 염기서열 분석도 코로나

19의 지역사회 역학이 변화함에 따라 필요성이 커지고, 질

적인 면이나 양적인 면에서 비약적인 발전이 있었다. 과거 

상상할 수 없는 규모의 진단검사 결과들이 전세계적으로 

양산되면서 지역별 역학 분석, 치료제 및 백신 개발을 위한 

빅데이터로서 실시간 이용되는 획기적인 변화를 초래하고 

있다. 이 종설은 국내에서 시판되는 코로나19 검사실적 진

단을 위한 다양한 진단 기법, 기술적인 지침, 적절한 검사 

활용에 대해 개괄적으로 다루고자 한다.

분자진단검사

SARS-CoV-2 분자진단검사는 핵산을 증폭하는 RT-

PCR이 표준검사법이다. 실시간 RT-PCR 법은 민감도와 

특이도가 높기 때문에 국내 대부분의 의료기관에서 코로

나19 감염자의 확진 및 선별 검사로 사용되고 있다[7]. 국

내에서 시판되는 실시간 RT-PCR 법은 현재 21개가 있

다(Table 1). 최초의 실시간 RT-PCR 키트가 2020년 2

월 4일 식약처 긴급사용승인을 획득한 후 5월까지 7개 제

품이 긴급사용승인을 받았다. 2020년 8월 첫 정식 승인

이 시작된 이래 2021년 2월 3일 긴급사용승인 되었던 7 

종은 모두 사용 중단되었고, 2021년 9월 28일 현재 정식

승인을 받은 29개의 분자진단검사키트가 사용되고 있다

(Table 1). 국내 분자진단검사 역량은 대부분 실시간 RT-

PCR 검사법에 의존하고 있다. 감염자 진단과 격리의 기

준으로 인정하는 유일한 검사법임에도 실시간 RT-PCR

이 양성이라고 해서 감염력이 있다는 의미는 아니다[8]. 실

시간 RT-PCR의 높은 민감도 때문에 완치된 환자에서 길

게는 수개월 간 양성이 지속되거나 양성(positive)과 음성

(negative), 때로는 미결정(inconclusive) 결과를 반복하

기도 한다. 코로나19 유행이 장기화되면서 과거 감염자가 

뒤늦게 확진이 되는 경우가 종종 발생하고 있다. 이들은 국

가 방역기준에 따르면 신규 확진자로서 무증상이더라도 확

진일로부터 10일이 경과하거나 24시간 이상 간격을 두어 

PCR 검사가 두 번 음성이어야 격리가 해제될 수 있다. 이

들의 동선을 추적하여 접촉자를 찾아서 실시간 RT-PCR 

검사를 실시하는 역학조사도 실시해야 한다. 이와 같은 감

염관리는 실시간 RT-PCR 검사 양성이라도 감염성 바이

러스의 전파를 하지 않는 경우 필요하지 않으며, 격리 해

제 후 PCR 재검출 사례는 다시 격리를 하지 않는 것과 대

조적이다[9]. 실시간 RT-PCR 검사의 Ct값과 검체 내 바이

러스 농도는 역상관성을 보이기 때문에 낮은 Ct값을 보일 

때 더 감염력이 높을 것이라는 추정을 하지만[10], 감염초

기 높은 Ct값을 보이는 무증상기에도 전파를 하기 때문에 

한 번의 Ct값만으로 전파력을 가늠할 수는 없다[11]. 감염

성 바이러스를 배출하는 전파자인지 결정하기 위해서 동일

한 진단 키트를 이용하여 두 번 이상 채취한 검체의 Ct값을 

측정하거나[8] 또는 항체검사를 실시하여 과거 감염인지를 

감별하는 기준을 새로이 설정하는 것이 향후 과제가 될 것

이다. 2020년 하반기부터는 세계적으로 SARS-CoV-2가 

인플루엔자와 동시 유행하거나 다른 호흡기바이러스와 동

시 감염에 대한 우려가 커지면서[12] 2020년 11월 SARS-

CoV-2와 Flu A/B를 동시 검출하는 코젠사의 RT-PCR 키

트가 국내 다중 RT-PCR 카트로 첫 식약처 허가를 받았다. 

이후 Flu A/B와 동시 검출하는 여러 종의 키트가 출시되었

고, 2021년 9월에는 바이오니아사에서 SARS-CoV-2 와 

다종의 다른 호흡기 바이러스를 함께 검출하는 다중 RT-

PCR 키트가 허가를 받았다(Table 1). 코로나 19가 토착화

된 호흡기바이러스 감염이 될 것으로 예상되기 때문에 향

후 인체감염을 일으키는 호흡기감염바이러스들을 동시에 

검출하는 증후군검사용 다중 진단키트가 발전할 것이다. 

실시간 RT-PCR 이외에 상품화된 핵산증폭검사는 등온증

폭법이 있다. 등온증폭법은 실시간 RT-PCR 법에 비해 민

감도는 떨어지지만 저렴한 소형장비를 사용하고, 신속한 

검사가 가능하다는 점에서 현장검사로서 활용도는 더 높다

김미나/김현수/배혜경/허희재/성흥섭

48 www.kjicp.org



[13]. 실시간 RT-PCR 보다 낮은 민감도 때문에 유증상 감

염 및 전파위험을 반영한다는 연구결과들이 있어서 국내외

에서 현장검사용으로 개발된 제품들이 검역소, 고위험집단

시설 등에서 신속 선별검사용으로 사용되고 있다[14,15]. 

국내에서는 한 개의 키트가 식약처 승인을 받았다(Table 

1). 

신속분자진단검사 

실시간 RT-PCR에 비해 신속분자진단에 대한 국내 검

사역량은 매우 뒤쳐져 있다[5]. 미국은 2020년 3월 27일 

긴급승인한 ID Now COVID-19 (Abbott Diagnostics, 

Inc., Scarborough, ME)는 검체 투입부터 결과 확인까지 

15분 이내에 완료할 수 있다는 장점으로 인해 현장검사로

서 널리 사용되고 있다[15]. Xpert Xpress SARS-CoV-2 

(Cepheid, Sunnyvale, CA, USA)와 BioFire Respira-

tory Panel 2.1 (bioMérieux, Marcy l’Etoile, France) 

등은 검체 투입 후 1시간 내에 결과를 얻을 수 있는 실시간 

RT-PCR 키트로 응급 상황에서 의료적인 결정을 할 수 있

는 정도로 민감도가 높은 고사양 제품에 속한다. 

국내에서는 2020년 6월에 응급 수술, 분만 등 응급 환

자 진료를 위해 첫 응급용 선별검사 시약이 긴급사용승인

되었고, 1시간 이내 결과 확인을 하는 것을 기준으로 7월 

급여기준이 고시됨에 따라 신속분자검사법이 도입되었다. 

2021년 3월 30일 기준 여전히 긴급사용승인제품이 대다

수이고, 식약처 정식 승인을 받은 신속검사제품은 3개에 

불과하다(Table 1). 신속분자진단 키트가 9종이지만 국내 

의료기관 대부분은 가장 먼저 긴급사용승인을 받은 Xpert 

Table 1. List of SARS-CoV-2 molecular diagnostic kit approved by Ministry of Food and Drug Safety (as of September 28, 2021)

Manufacturer Kit Approval 
date

Detection
method

Rapid 
format

1 SD Biosensor STANDARDTM M nCoV Real-Time Detection kit ‘20.8.31. Real time RT-PCR
2 BioSewoom Real-Q 2019-nCoV Detection Kit ‘20.10.6. Real time RT-PCR
3 SEASUN BIO U-TOPTM COVID-19 Detection Kit Plus ‘20.10.8. Real time RT-PCR
4 CANCERROP Q-Sens® COVID-19 Detection kit ‘20.10.8. Real time RT-PCR
5 Kogene Biotech PowerChekTM SARS-CoV-2, Influenza A&B Multiplex 

Real-time PCR Kit
‘20.11.3. Real time RT-PCR

6 SEASUN BIO AQ-TOPTM COVID-19 Rapid Detection Kit Plus ‘20.11.23. LAMP Rapid
7 Kogene Biotech PowerChekTM SARS-CoV-2 Real-time PCR Kit ‘20.11.26. Real time RT-PCR
8 Seegene Allplex SARS-CoV-2 Assay ‘20.12.7. Real time RT-PCR
9 CANCERROP Q-Sens® COVID-19 Detection Kit V2 ‘20.12.14. Real time RT-PCR

10 BioSewoom Real-Q Direct SARS-CoV-2 Detection Kit ‘21.1.20. Real time RT-PCR Rapid
11 Seegene AllplexTM SARS-CoV-2/FluA/FluB/RSV Assay ‘21.1.26. Real time RT-PCR
12 SML Genetree Ezplex® SARS-CoV-2 Kit ‘21.1.29. Real time RT-PCR
13 BioCore BioCore 2019-nCoV Real Time PCR Kit ‘21.3.12. Real time RT-PCR
14 LabGenomics LabGunTM COVID-19 ExoFast RT-PCR Kit ‘21.3.18. Real time RT-PCR Rapid
15 OPTOLANE Dr. PCRTM Di20K COVID-19 Detection kit ‘21.3.23. Real time RT-PCR
16 SEASUN BIO. U-TOPTM SARS-CoV-2 & Flu A/B ‘21.4.1. Real time RT-PCR
17 OSANG Healthcare GeneFiner COVID-19 Fast RealAmp Kit ‘21.4.26 Real time RT-PCR
18 Bioneeer Real-Q SARS-CoV-2/FluA/FluB Detection Kit ‘21.4.26 Real time RT-PCR
19 Bioneeer AccuPower® RV1 Real-Time RT-PCR Kit ‘21.4.30 Real time RT-PCR
20 Roche Cobas SARS-CoV-2 & Influenza A/B ‘21.5.4 Real time RT-PCR
21 PaxGenBio PaxView® SARS-CoV-2 real-time RT-PCR Kit ‘21.5.12 Real time RT-PCR
22 Bioneeer AccuPower® RV1 Multiplex Kit ‘21.5.26 Real time RT-PCR
23 Genomictree AccuraDTectTM COVID-19 RT-qPCR Kit ‘21.6.17 Real time RT-PCR
24 SML Genetree Ezplex® SARS-CoV2/RV Fast Kit ‘21.6.21 Real time RT-PCR Rapid
25 AMSBIO A+CheQ COVID-19 RT-qPCR Detection kit ‘21.6.22 Real time RT-PCR
26 GeneMatrix NeoPlexTM FluCOVID Kit ‘21.7.1 Real time RT-PCR
27 SolGent DiaPlexQTM Novel Coronavirus (2019-nCoV) Detection Kit ‘21.7.22 Real time RT-PCR
28 GeneMatrix NeoPlexTM COVID-19 Detection ‘21.8.27 Real time RT-PCR
29 Bioneer AccuPower® COVID-19 Multiplex Real-Time RT-PCR Kit ’21.9.13 Real time RT-PCR

Abbreviations: RT-PCR, reverse transcription polymerase chain reaction; LAMP, loop-mediated isothermal amplification.
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Xpress SARS-CoV-2 이외에 응급환자 진료에 사용하는 

경우는 거의 없다(Table 2) 응급용 선별검사로 사용되는 

진단키트는 신속성, 짧은 수기 시간, 비숙련자도 검사할 수 

있는 단순성, 검체 하나씩 검사할 수 있는 랜덤 엑세스 방

식 등 모든 조건을 구비해야 한다[16]. 등온증폭법(loop-

mediated isothermal amplification, LAMP)을 사용

하는 키트들은 Xpert Xpress SARS-CoV-2 와 BioFire 

Respiratory Panel 2.1에 유사한 신속성과 랜덤 엑세스 

방식이라는 비슷한 장점을 가진다. 하지만, 선별검사로서 

유용성을 결정짓는 가장 중요한 요소는 민감도이고, 상대

적으로 민감도가 낮다는 점이 LAMP 법이 국내에서 보편

화되지 못하고 있는 원인이다[13]. 더욱이 Xpert Xpress 

SARS-CoV-2와 BioFire Respiratory Panel 2.1처럼 핵

산 추출부터 증폭 및 판정까지 전 과정이 자동으로 이루어

져서 숙련된 전문 검사인력이 아니어도 검사가 가능해야 

야간 응급검사에 활용이 가능하다[16]. 

Xpert Xpress SARS-CoV-2는 실시간 RT-PCR 법

과 비교했을 때 민감도 100% (95% confidence interval 

[CI], 88.1-100)와 특이도 97.2% (95% CI, 89.4-99.3), 

BioFire Respiratory Panel 2.1는 98% 이상의 양성일치

도(positive percent agreement)와 100%의 음성일치도

(negative percent agreement)를 보여[13] 전통적인 실

시간 RT-PCR법과 비교할 만하다. 응급선별용으로 양성 

결과는 실시간 RT-PCR로 확인을 해야[17] 확진자로 신고

를 할 수가 있다. Xpert Xpress SARS-CoV-2와 BioFire 

Respiratory Panel 2.1는 두 개의 목표 유전자 중 하나 만 

양성일 때도 양성으로 보고하게 되어 있고, 초기 감염의 가

능성을 고려하여 재검체로 확인검사를 권장한다[18]. 이는 

국내 식약처에서 코로나19 분자진단키트는 두 개 이상의 

목표 유전자를 검사해서 둘 다 양성일 때만 양성으로 보고

해야 한다는 허가요건과 상이해서 정식 승인을 받지 못하

는 이유 중 하나가 된다. 응급선별용은 신속하고 민감하게 

선별을 하는 목적이고, 국내 코로나19 진단지침 또한 응급

선별 양성일 때는 정규 RT-PCR로 확인검사를 하도록 권

장하고 있다는 점에서[17] 응급선별용은 확진을 위한 진단

키트와는 다른 허가 기준이 필요하다.

국내에서 시판되는 등온증폭법에 기초한 키트들은 핵산

증폭 및 검출을 휴대가 가능한 소형장비로 할 수 있는 장

점이 있지만 핵산 추출 단계가 별도로 필요해서 현장장검

사로는 부적절하다. 현장검사용 신속분자진단 키트로 전

처리 없이 검체를 투입하고 15 또는 20분 만에 결과를 확

인할 수 있는 ID Now COVID-19 (Abbott Diagnostics, 

Inc., Scarborough, ME), cobas Liat SARS-CoV-2 

& Influenza A/B (Roche Molecular Systems, Inc., 

Pleasanton, CA) 이 미국 FDA의 긴급사용승인을 받았

다. 한 메타분석 논문에 따르면 ID NOW의 통합 민감도는 

73.0% (95% CI, 66.8-78.4%)로 국내 신속분자진단검사

에 비해 상대적으로 낮아서[13] 국내 식약처 허가를 받지 

못했다. 국외에서는 유증상자 또는 감염성이 있다고 추정

되는 Ct값을 보이는 검체에서는 95% 이상 민감도를 보인

다는 연구결과들이 있어서[19] 지역사회에서 전파위험이 

큰 감염자를 가려내는 목적으로 사용된다. Liat은 실시간 

RT-PCR기반으로 민감도와 신속성, 사용자 편의성이 모두 

높아서 현장검사용으로 이상적인 제품이나[20] 아직 국내

에 도입되지 못했다. 한국은 코로나19 유병률이 낮은 지역

으로서 응급실 이외에 신속분자진단 현장검사에 대한 수요

Table 2. SARS-CoV-2 rapid molecular diagnostic kits commercially available in Korea (as of September 28, 2021)

Kit Manufacturer Detection format Approval Claimed LOD

Xpert Xpress SARS-CoV-2 Cepheid Real-time RT-PCR EUA 250 copies/mL
BioFire Respiratory Panel 2.1 bioMérieux Nested multiplex PCR EUA 160 copies/mL
Real-Q Direct SARS-CoV-2 Detection Kit Biosewoom Real-time RT-PCR MFDS-approved E 6.6-9.9 copies/μL,  

RdRp 6.8-8.7 copies/μL
LabGunTM COVID-19 ExoFast RT-PCR Kit LabGenomics Real-time RT-PCR MFDS-approved 50 copies/reaction
Ezplex SARS-CoV-2 FAST Kit SML Genetree Real-time RT-PCR MFDS-approved 1.0-2.6 copies/μL
nCoV-QS MiCo BioMed Real-time RT-PCR EUA NA
A+CheQ COVID-19 High Speed RT-qPCR 

Detection Kit
AMSBIO Real-time RT-PCR EUA NA

AQ-TOP COVID-19 Rapid Detection Kit Plus SEASON BIO RT-LAMP MFDS-approved 10 copies/reaction
iDetectTM SARS-CoV-2 Detection Kit COSMAX 

PHARMA
RT-LAMP EUA RdRp114.5 copies/reaction, 

N 298.5 copies/reaction

Abbreviations: EUA, emergency use authorization; LOD, limit of detection; MFDS, Ministry of Food and Drug Safety; RT-LAMP, 
reverse transcription loop-mediated isothermal amplification.
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가 크지 않지만, 코로나19 유행이 더 확산되거나 토착해서 

장기화되면 이 유형의 진단제품에 대한 필요성이 증가할 

것이다.

취합검사(혼합검체 검사, Pooling test)

코로나19 분자진단에 취합검사를 도입하는데 국내 진

단검사의학이 선구적인 역할을 하였다[21]. 취합검사는 

2020년 8월부터 국내에 입원 전 선별검사용으로 급여화 

되었고, 코로나19의 3차 대유행기 대규모 선별이 이루어

지는 선별진료소와 임시선별검사소에서 검체를 위탁 받는 

전문 수탁검사기관에서 취합검사를 실시함으로써 분자진

단 검사역량을 신속하게 증가시킬 수 있었다. 

취합검사는 실시간 RT-PCR의 높은 민감도에 기반한다

[21]. 국내에서는 통상 5개를 취합하는 프로토콜을 사용하

고 있고, 취합검사 양성인 묶음은 개별로 풀어서 확인검사

를 실시하여 보고한다[17]. 따라서 취합검사는 동일한 시

간과 진단키트로 검사역량을 5배로 증가시킬 수 있는 장점

이 있어서 자원이 부족한 국가에서 선호한다[6,22]. 취합

검사는 유병율이 매우 낮은 집단을 대상으로 대량으로 검

사할 때 효과적이다. 실제로 국내에서 지난 2020년 12월 

14일부터 2021년 1월 13일까지 전국에 201개소의 임시

선별검사소를 운영하여 총 11만 5478명을 대상으로 취합

검사를 실시하여 3,301명(0.3%)의 무증상 감염자를 조기 

진단하였다[23]. 의료기관에서도 입원환자나 수술예정자

의 선제적 선별검사에 취합검사를 활용하고 있다[24]. 전

체 검체 양성률이 0.3%였던 3차 의료기관에서 수술 전 환

자들에게 SARS-CoV-2 선제 검사를 실시하여 9,778건을 

취합검사하는 동안 양성이 한 건도 없어서 검사 키트 비용

을 80% 절감하였다는 보고가 있다[24]. 하지만, 검체 양성

률이 증가하면 취합검사의 유용성은 급감한다. 검체 양성

률이 5%일 때 5개씩 취합검사를 하면 양성률이 5배로 증

가하므로 4건에 한 건은 취합한 5개 검체를 풀어서 재검

해야 하므로 결국 4건 취합검사 당 5건씩 검사를 추가해

야 한다. 결국 양성률 5%가 되면 검사 건수를 절반 정도 감

소시키지만, 재검을 위한 인력 소모와 결과보고 지연을 고

려하면 비용효과적이라고 하기 어렵다[25]. 특히 의료기관

에서는 입원 전 선별검사로 사용하고 있어서 취합검사에

서 양성이 한 번 나오면 4명의 음성인 환자들도 입원이 지

연되기 때문에 양성이 거의 나오지 않을 때만 사용할 수 있

다. 최근 지역사회 집단감염을 예방하기 위해 고위험 집단

(요양원, 기숙사, 급식소 등)에서 주기적 선제검사를 하는

데 취합검사를 사용하고 있다[19]. 이는 신속항원검사보다 

민감하여 무증상 감염원을 찾아 낼 수 있으면서도 실시간 

RT-PCR 검사의 자원 소모적인 한계를 극복할 수 있는 사

례라고 할 수 있다.

취합검사는 취합하는 검체수가 늘어날수록 당연히 민감

도가 떨어진다. 민감도 이외에도 검사실적 제한점들이 있

다. 여러 개의 검체를 한 시험관에 취합하는데 드는 전처리 

수작업과 취합검사에서 양성이면 개별 검체로 재검 등에 

검사 인력의 소모가 크며 개별 양성검사 보고시간이 지연

된다. 수작업에 의한 오염과 사무적 오류의 위험 또한 높다

고 할 수 있다. 민감도가 높은 검체이면서 균질해야 취합을 

할 수 있기 때문에[25] 비인두도말로 검체가 한정되는 점 

또한 국내 코로나 19 선별진료소에 검체 채취 의료인력 소

모가 큰 결정적인 이유가 되고 있다. 환자가 자가채취할 수 

있는 객담이나 타액은 취합검사에 사용할 수 있는지 검증

되지 않아서 국내에서 코로나19 진단 검체로서 활용도가 

낮다. 따라서 취합검사는 검사실마다 사용하는 검사키트의 

민감도와 취합 과정의 오염 및 사무적 착오 방지대책, 검사

가 양성일 때 재검을 위한 절차 등 전 검사 과정을 정립하

고, 지속적으로 양성률 모니터링 및 질관리를 하면서 사용

해야 한다[13]. 2021년 10월 24일 기준 국내 백신접종 완

료율이 70%를 넘었다. 백신접종 완료자의 돌파감염시 바

이러스 농도가 낮다는 보고도 있어서[26] 접종완료율이 높

아질수록 취합검사는 위음성을 높이는 원인이 될 수 있다. 

항체검사

코로나19 항체검사는 코로나19 감염 또는 백신접종 후 

혈액 내에 SARS-CoV-2에 대한 항체가 형성되었는지를 

확인하는 검사로, 감염 후 1-2주부터 검출되기 시작하여 

감염된 환자의 90% 이상에서 항체가 생성된다[27]. 항체

검사의 진단적인 용도는 (1) 코로나19의 항체 유병률 조

사, (2) 역학적소견과 임상소견으로 과거 코로나19 감염

이 강하게 의심되지만 유전자 검사에서 2회 이상 음성 또

는 미결정인 경우, (3) 코로나19와 연관된 다기관염증증

후군(multisystem inflammatory syndrome)이 의심되

어 원인 감별을 위해 시행하는 경우, (4) 코로나19 환자의 

치료목적으로 혈장 공여자 선별, (5) 입국 시 코로나19 항

체 검사 결과를 요구하는 국가의 입국용도로 제한되어 있

다[17]. 항체검사를 진단적으로 활용하는 사용 지침은 국

제적 기구나 국가적으로 아직은 정립되어 있지 않다. 다만, 

급성기 진단 목적으로 사용을 권장하지 않고 PCR 검사를 
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보조하는 수단으로 사용하기를 권장한다는 공통점이 있다

[17]. 정량적인 항체검사 결과에 임상적인 의의를 부여하

거나, 백신접종 대상을 선별하거나 백신접종 후 면역반응 

형성을 판단하고자 사용하는데 대해 부정적인 시각이 강하

다[6]. 

2021년 9월 현재 코로나바이러스 항체검사를 크게 결

합항체(binding antibody)를 검출하는 검사법과 중화항

체(neutralizing antibody)를 검출하는 검사법으로 나눌 

수 있다. 국내 진단키트로서 허가를 받은 제품은 결합항체

(binding antibody)를 검출하는 검사법으로 효소면역검

사법(Enzyme-Linked Immunosorbent Assay, ELISA), 

화학발광면역측정법(Chemiluminescence immunoas-

say, CIA), 면역크로마토그래피법(Immunochromato-

graphic assay) 등의 원리를 이용한 상품화된 진단키트 

14종이 허가되었다(Table 3). ELISA나 CIA법은 신속면역

크로마토그래피법에 비해 분석민감도가 높고 다량의 검체

를 동시에 검사하기에 편리하다는 장점이 있다[28]. 신속

면역크로마토그래피법은 민감도가 ELISA나 CIA에 비해 

다소 낮다는 단점이 있으나, 한 검체씩 검사하여도 시약의 

손실이 없고, 특수장비 없이 간편한 조작으로 15-30분 이

내 결과를 얻을 수 있는 장점이 있다. 중화항체(neutral-

izing antibody) 검사는 환자의 혈청에 바이러스를 증식

을 억제시킬 수 있는 항체가 있는지를 보는 검사로[29] 전

통적인 plaque-reduction neutralization test (PRNT) 

 Table 3. List of SARS-CoV-2 antigen and antibody test kits approved by Ministry of Food and Drug Safety (as of September 28, 2021)

Manufacturer Kit Approval date Method

1 SD Biosensor STANDARDTM Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test ‘20.11.6. Rapid Antibody
2 Sugenetech SGTi-flex COVID-19 IgM/IgG ‘20.12.18. Rapid Antibody 
3 SD Biosensor STANDARDTM F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA ‘21.1.26. Rapid Antibody 
4 Roche Elecsys Anti-SARS-CoV-2 ‘21.4.16 Rapid Antibody 
5 Siemens Healthineers ADVIA Centaur SARS-CoV-2 Total (COV2T) ‘21.4.16 Rapid Antibody 
6 GenBody GenBody COVID-19 IgM/IgG ‘21.4.20 Rapid Antibody 
7 Humasis Humasis COVID-19 IgG/IgM Test ‘21.5.6 Rapid Antibody 
8 SG Medical R-FIND COVID-19 IgM ELISA ‘21.5.6 ELISA Antibody
9 SG Medical R-FIND COVID-19 IgG ELISA ‘21.5.6 ELISA Antibody

10 SG Medical R-FIND COVID-19 IgG/M/A ELISA ‘21.5.6 ELISA Antibody
11 Wells Bio careUSTM COVID-19 IgM/IgG Ab ‘21.5.27 Rapid Antibody 
12 LG Chemical AdvanSureTM SARS-CoV-2 IgG (S1) ELISA ‘21.5.27 ELISA Antibody
13 PCL PCL SARS-CoV-2 IgG EIA ‘21.8.12 ELISA Antibody
14 MiCo BioMed COVID-19 Biokit IgG/IgM ‘21.8.13 Rapid Antibody
15 SD Biosensor STANDARDTM Q COVID-19 Ag Test ‘20.11.11. Rapid Antigen
16 GenBody GenBody COVID-19 Ag ‘20.12.24. Rapid Antigen
17 SD Biosensor STANDARDTM F COVID-19 Ag FIA ‘21.1.5. Rapid Antigen
18 RapiGEN BIOCREDIT COVID-19 Ag ‘21.3.18. Rapid Antigen
19 Humasis Humasis COVID-19 Ag Test ‘21.3.18. Rapid Antigen
20 Humasis Humasis COVID-19 Ag Home Test ‘21.4.23 Rapid Antigen*
21 SD Biosensor STANDARDTM Q COVID-19 Ag Home Test ‘21.4.23 Rapid Antigen*
22 Celltrion DiaTrustTM COVID-19 Ag Home Test ‘21.5.03 Rapid Antigen
23 Sugenetech SGTi-flex COVID-19 Ag ‘21.5.25 Rapid Antigen
24 RapiGEN BIOCREDIT COVID-19 Ag Home Test ’21.7.13. Rapid Antigen
25 Boditech Med ichromaTM COVID-19 Ag ‘21.7.13 Rapid Antigen
26 Boditech Med AFIAS COVID-19 Ag ‘21.7.15 Rapid Antigen
27 GC MS GENEDIA W COVID-19 Ag ‘21.7.29 Rapid Antigen
28 Precision Biosensor PBCheck COVID-19 Ag ‘21.8.3 Rapid Antigen
29 BBB Tech MARK-BTM COVID-19 Ag ‘21.8.9 Rapid Antigen
30 Precision Biosensor Exdia COVID-19 Ag ‘21.8.10 Rapid Antigen
31 MiCo BioMed VER-Q COVID-19 Ag Rapid Test ’21.8.20 Rapid Antigen
32 Wells Bio careUS COVID-19 antigen ’21.8.25 Rapid Antigen
33 Asan Asan Easy Test COVID-19 Ag ’21.9.9. Rapid Antigen
34 Abbott Rapid Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device ’21.9.28 Rapid Antigen

*The first two home test kits  conditionally approved by Ministry of Food and Drug Safety.
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검사나 microneutralization test와 같이 SARS-CoV-2 

바이러스를 이용하여 바이러스 중화 항체를 측정하는 검

사(virus neutralization test; VNT)가 있다. Vesicular 

stomatitis virus (VSV)와 같은 바이러스에 SARS-CoV-2

의 스파이크 단백을 표출시킨 SARS-CoV-2유사 바이러

스를 이용하여 바이러스 증식을 억제시킬 수 있는지 보

는 pseudovirus neutralization test (pVNT)와 SARS-

CoV-2의 receptor binding domain (RBD)에 결합하는 

항체에 의해 RBD와 ACE-2의 상호 작용이 억제되는 정도

를 측정하여 중화항체 측정을 모방한 competitive neu-

tralization test (cVNT) 등도 중화항체검사법으로 꼽힌다

[30]. 

항원검사 

항원검사는 개발 직후부터 민감도가 떨어지는 한계점

에 대한 논란이 많았다[31]. 세계적으로 시판되는 신속항

원검사들의 성능평가 연구들을 메타 분석한 것에 따르면 

평균 민감도는 72.0% (95% CI 63.7%-79.0%), 특이도는 

99.5% (95% CI 98.5%-99.8%)로 특이도가 높아서 양성 

결과를 얻으면 감염자를 신속하게 검출할 수 있는 것이 장

점이다[13]. 국내에서는 STANDARDTM Q COVID-19 Ag 

Test (SD Biosensor)가 2020년 11월 식약처 승인을 받

은 것을 시작으로 2021년 9월까지 총 20개의 신속항원검

사가 체외진단의료기기로 허가되었고, 이중 3종은 자가검

사 키트이다(Table 3). 항원 진단 키트 모두 비인두도말 등 

상기도 도말 검체로부터 코로나19 바이러스의 항원 성분

을 검출하여 바이러스 감염 여부를 확인하는 방식으로, 30

분 내에 결과 확인이 가능한 신속검사로서 개발되었다. 식

약처의 신속항원검사의 정확도 허가기준은 민감도 90% 이

상, 특이도 99% 이상으로 규정하고 있고, 민감도가 낮은 

것을 고려하여 증상이 있는 사람에게만 사용하고, 유전자 

진단시약 검사 결과와 임상증상 등을 고려하여 의사가 감

염 여부를 최종 판단하는 것이 필수라고 권고하고 있다[9]. 

하지만, 임시선별검사소에서 무증상자 대상 선제검사로 

STANDARDTM Q COVID-19 Ag Test를 사용하여 신속

항원검사를 실시했을 때 2020년 12월 26일 기준 9135명 

중 양성자 31명은 확진 PCR에서 16명이 양성으로 위양성

자가 50%에 이른다[32]. 음성 판정을 받은 9104명에 대해 

확인검사를 실시하지 않았지만, 제조사가 제시한 민감도

를 감안하면 위음성이 있었을 것으로 추정된다. 따라서 무

증상자 대상 선제검사로 사용하면 위양성과 위음성 둘 다 

문제가 된다는 것을 알 수 있다. 국내 삼차병원 입원환자들

에게 STANDARDTM Q COVID-19 Ag Test을 적용했을 

때 민감도가 17.5% (95% CI 8.8%-32.0%)로 낮았다는 보

고[33]도 있어서 실제 의료기관에서 선별검사로 사용하는

데 제한점이 있다. 그럼에도 불구하고 2021년 4월 신속항

원검사 방식 자가검사(home test) 키트 2종이 조건부 허

가되었다(Table 3) [34]. 이는 국가가 예방 및 관리의 책임

이 있는 법정감염병에 대한 체외진단의료기기를 식약처에

서 자가검사키트로 허가한 최초의 사례이며, 감염병 위기

상황에서 판매 후 성능 검증을 전제로 조건부 품목 허가하

는 새로운 시행규칙이 적용되어 우려가 많았다[35]. 2021

년 7월 최초로 다른 자가검사키트 1종이 식약처의 정식 품

목 허가를 받았고, 8월 첫 조건부 허가 받은 2종 또한 정식 

허가되었다[34]. 

국내에서 시판 중인 항원검사는 모두 lateral flow ch

romatography immunoassay 방식의 신속항원검사이

며 현장검사 또는 자가검사키트로 사용된다[36]. 이에 비

해 해외에서는 Chemiluminescence Immnuoassy 방식

의 고민감도, 정량 항원검사가 사용되고 있다. 여기에 속하

는 Lumipulse G SARS-CoV-2 Ag (Fujirebio, Tokyop, 

Japan)는 실시간 RT-PCR와 비교시 91.7% 양성일치도와 

97.3% 음성일치도를 보여, 일본에서는 PCR 확인검사없이 

확진할 수 있는 항원검사로 승인을 받았다[37]. Ct에 따라 

구간을 나누면 18-<25인 검체와 25-<30인 검체는 각각 

민감도가 100% (95% CI 92.7%-100.0%), 92.5%(79.6%-

98.4%)로 Ct 30 이하일 때 민감도가 신뢰할만하다[38]. 일

본에서 대용량 장비를 이용하여 Lumipulse 키트로 대량 

선별검사를 할 때 오히려 위양성 문제가 대두되었다[39]. 

상기 평가에서 양성자 24명 중 22명을 검출하는데 비해 음

성자 301명 중 293명이 음성으로서 총 항원 양성자는 30

명이었고, 이중 8명이 위양성이었다. 즉 양성률이 낮은 군

에 적용 시 위양성이 문제가 될 수 있음을 시사한다. 하지

만, 선별검사의 효용성은 민감도에 비례한다는 것을 고려

하면 양성시 항원 정량값을 확인하고 확진검사를 실시하는 

확인 절차로 위양성의 단점을 극복할 수 있을 것이다. 

바이러스 검출용 검체

진단검사를 활용하는데 있어서 검사법과 더불어 검체의 

다양성 또한 중요하다. SARS-CoV-2 바이러스 배양, 핵산 

또는 항원 검출에 다양한 체액 검체가 사용되고 있다. 상

기도 검체로는 비인두도말, 구인두도말, 타액, 비강도말검
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체 등이 있고, 하기도 검체에 객담, 기관흡인액, 기관지폐

포세척액 등 다양한 검체가 포함된다[17]. 기도 검체 이외

에 대변이나 혈액에서 바이러스 핵산이 증폭검출되고, 대

변 검체에서 비인두도말검체보다 바이러스가 오랫동안 검

출된다는 연구결과도 있다. 비인두도말은 분자진단이나 항

원검사에 가장 신뢰성이 높은 검체로 널리 사용되지만, 침

습적인 검사로서 검체채취를 의료인이 해야 한다는 점과 

혈액응고장애가 있는 사람에서 출혈의 위험이 높다는 단점

이 있다[17]. 폐렴으로 진행하기 전에 양질의 객담검체는 

얻기 어렵기 때문에 자가 채취가 가능한 타액, 비강도말 등 

검체가 자가채취 검체로 사용된다. 특히 타액검체는 비인

두도말보다 민감도가 더 높았다는 보고도 있고[40], 메타

분석에서도 코로나19 진단에 비인두도말 검체에 비교할만

한 민감도와 특이도를 보인다[41,42]. 타액은 부적절한 검

체채취로 인해 오류가 발생할 위험도 적기 때문에 선호되

는 검체유형이다. 다만, 비인두도말은 생체물질 함량이 낮

아서 전처리없이 사용할 수 있는데 비해 다량의 생체물질

이 포함된 객담, 타액 등은 전처리 단계에서 점성을 낮추고 

균질화하는 것이 이후 검사 수행능에 큰 영향을 준다. 하지

만 타액검체를 취합검사에 성공적으로 적용한 연구도 있다

[43]. 한국은 실시간 RT-PCR에 취합검사의 비중이 높아

서 비인두도말 이외에 하기도검체나 타액검체 활용은 매우 

낮은 편이다. 

코로나19 진단검사의 적절한 활용 

결론적으로 다양한 진단시약은 대규모 확산 및 감염자 

폭증 등의 감염 확산 상황에 따라 활용할 수 있는 검사방법

에 대한 선택의 폭을 넓힐 수 있는데 의미가 있다. SARS-

CoV-2를 검출하는 진단법은 수행능의 여러가지 특성이 

활용도를 결정한다. 즉, 전처리의 과정과 시간, 숙련자가 

검사실에서 해야 되는 검사인지, 숙련도가 낮은 현장검사 

또는 자가검사로 적합한 제품인지, 높은 민감도 또는 높

은 특이도가 특징인지, 민감도와 특이도가 둘 다 높아서 확

진검사로 적합한지, 마지막으로 이런 분석적 특성과 별도

로 제품이 저렴하고 간편하고, 즉시 조달할 수 있다면 자

주 해야 하는 검사로 적합하다[44]. 어떤 검사법과 제품을 

선택하는지는 검사대상에 따라 다르다. 즉, 그 지역의 코

로나19의 유병률과 검사대상자가 유증상자인지 역학적 연

관성이 있는지에 따라 결정해야 한다. 유증상자 및 접촉력

이 있는 사람을 대상으로 코로나19 감염을 진단하려면 분

석적 수행능이 우수한 제품을 사용해야 하고, 무증상인 대

상군들을 선제적으로 선별검사를 하는데 높은 민감도가 필

수적이다. 이 경우는 당연히 실시간 RT-PCR 검사가 적합

하다. 그 중에서도 수술 및 응급조치가 필요한 응급상황이

라면 비용이 비싸더라도 전처리과정이 필요 없고, 자동화

되어 있으면서 신속한 결과 확인이 가능한 Xpert Xpress 

SARS-CoV-2 과 BioFire Respiratory Panel 2.1 키트

가 이상적이다. 공항이나 항만의 여행객 중 탑승 직전 전파

위험이 높은 유증상자를 신속하게 선별하려면 민감도가 좀 

낮아도 더 신속하고 저렴한 항원검사가 유용하게 사용될 

수 있다[44]. 무증상자의 선별검사에 신속항원검사를 사용

하는 데는 이견이 많은데 주기적 선제검사에서 자주 검사

를 하면 민감도를 보완할 수 있다(Fig. 1). 이 경우 검사 주

기가 최소 3일에 한번 정도는 되어야 효과가 있다. 지역사

회 역학이 변화하고 SARS-CoV-2 바이러스 변이가 발생

하기 때문에 검사 역량을 유연하고 빠르게 조정을 할 필요

가 있고, 다양한 검사제품과 검체가 검증이 되어 있을수록 

적합한 검사 전략을 세울 수 있다. 예를 들어 지역사회 유

병률이 급증해서 주기적 선제검사와 자가검사를 도입하려

면 자가채취검체를 이용할 수 있도록 검증이 되어 있는 진

단제품이 있어야 한다(Fig. 1).
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