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The efficacy of a real-time optoelectronic device as a diagnostic tool 

of over cervical intraepithelial neoplasia 1 lesion
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Objective: The purpose of this study was to evaluate the sensitivity, specificity and accuracy of a real-time optoelectronic device (TruScreen) 
as a diagnostic tool of cervical intraepithelial neoplasia (CIN) or cervical cancer.

Methods: Two hundred ninety two patients who had been presented with previously abnormal Papanicolaou (Pap) smear or abnormal 
colposcopic findings between February 2009 and September 2009 were analyzed. The sensitivities, specificities and accuracies of TruScreen 
and liquid-based cytology were evaluated. 

Results: As a diagnostic tool of CIN, carcinoma in situ (CIS), and cervical cancer, TruScreen appeared sensitive enough compared with 
liquid-based cytology (82.8% vs 75.9%), but the difference is statistically not significant (P=0.687). Specificity and accuracy of TruScreen 
were similar to those of liquid-based cytology (specificity 81.4% vs 83.3%, accuracy 81.5% vs 82.5%).

Conclusion: The present study suggests that the TruScreen could be an option as a tool of screening test in CIN, CIS, and cervical cancer 
and also be used combined with Pap smear.

Key Words: Cervical intraepithelial neoplasia, Cervical cancer, TruScreen, Liquid-based cytology

2002년 국가암등록사업 연례보고서에 따르면 자궁경부

암은 여성에서 발생하는 암 중 5번째로 흔한 암으로 전체 

여성암의 약 8.6%에 해당하는 것으로 나타났다.1 자궁경부

암은 전암단계를 거치는 기간이 길기 때문에 조기진단이 

가능하고 조기에 진단될 경우 치료 효과도 매우 좋다. 자

궁경부암의 전단계인 자궁경부상피내종양(cervical intr-

aepithelial neoplasia, CIN)은 주로 25~35세의 여성에서 

많이 발생하고, 상피내암은 30대 후반의 여성, 그리고 침

윤성 자궁경부암은 40대 후반의 여성에서 발생빈도가 제

일 높은 것으로 알려져 있으나, 특히 자궁경부상피내종양

은 가임기 여성들에게 흔하게 발생하기 때문에, 조기 진단

으로 인한 가임력 보존이 매우 중요하다.2,3

자궁경부세포검사가 자궁경부암의 선별검사로 1928년 

발표되어 현재까지 전세계적으로 자궁경부상피내종양 및 

자궁경부암의 조기 진단을 위해 이용되고 있다.4 그러나 

자궁경부세포검사의 민감도(sensitivity)가 낮은 것이 그 

한계로 지적되고 있다. Nanda 등5과 Cuzick 등6이 시행한 
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Fig. 1. The appearance of TruScreen which consists of a console 
and a probe.

메타분석을 통해 확인된 자궁경부세포검사의 민감도는 

51~53% 정도이다. 따라서, 인간유두종바이러스가 현재 

보조적 선별검사로 임상에서 이용되고 있으나 검사 및 치

료를 위한 잦은 방문이 필요하며, 검사결과가 나올 때까지 

환자들에게 불필요한 불안감을 가중시킬 수 있는 우려가 

있다.7 따라서, 선별검사로서 민감도를 향상시키면서도 빠

른 결과를 얻고자 하는 임상적 필요성이 대두되면서 유럽, 

호주 등지에서 개발, 활용하고 있는 TruScreen 자궁경부

검사시스템이 자궁경부암 선별검사로 제기되고 있다.8,9

본 연구에서는 TruScreen 검사를 액상 자궁경부세포검

사와 비교함으로써 민감도, 특이도 및 정확도 측면에서 자

궁경부상피내종양의 진단에서의 유효성에 대해 알아보고

자 하였다. 부가적으로, 자궁경부세포검사와 TruScreen 

검사를 결합하였을 때 민감도 및 특이도를 분석함으로써, 

TruScreen 검사의 보조적인 자궁경부상피내종양의 진단

적 검사로서의 의의에 대해 알아보고자 하였다.

연구 대상 및 방법

1. 연구 대상

2009년 2월부터 2009년 9월까지 6주 이상 이전에 건강

검진이나 정기검진 혹은 인근병원에서 시행한 고식적 혹은 

액상 자궁경부세포검사에서 ASCUS 혹은 자궁경부상피내

종양 소견으로 추가검사를 권유받고 이를 위해 서울대학교

병원 산부인과 외래를 방문한 환자 혹은 질확대경 검사소

견상 추가검사가 필요할 것으로 판단되는 292명의 환자들

을 대상으로 연구를 시행하였다.

환자들은 자궁경부에 대한 모든 검사에 우선하여 Tru-

Screen 검사를 시행 후 액상자궁경부세포검사(Surepath)

를 시행하였고, 이후 질확대경 검사 및 자궁경부생검을 시

행하였다. 검사의 시행을 원하지 않은 9명의 환자를 제외

한 283명의 환자에서 HPV hybridcapture 검사를 시행하

였다. 자궁경부생검 결과에 따라 CIN 2 이상의 병변이 나

온 13명의 환자에서 자궁경부원추절제술(loop electro-

surgical excision procedure, LEEP)을 시행하였다. 자궁

경부생검 혹은 자궁경부원추절제술의 결과를 기준으로 

TruScreen과 액상자궁경부세포검사의 CIN 1 이상의 병변

에 대한 민감도, 특이도 및 정확도를 평가하였다.

2. TruScreen

TruScreen은 자궁경부상피내세포종양이나 자궁경부암

을 조기진단하기 위해 개발된 광전기적 기구이다. 그 원리

는 자궁경부조직에 수차례의 낮은 레벨의 전기적 펄스(0.8 

V for 100 micro seconds), 4개의 불연속적 가시광선, 그

리고 근적외선 파장의 펄스를 보낸 후 조직의 광학적 및 

전기적 신호를 감지하여 내장되어 있는 데이터베이스와 대

조함으로써 비정상 조직이 있는지를 확인하는 것이다.

TruScreen 시스템(Fig. 1)은 하나의 콘솔과 일체형 케

이블을 통해 콘솔에 연결된 손잡이부분으로 구성되어 있

다. 콘솔은 조직분류 데이터베이스, 전원공급부, 사용자조

정기 및 프린터를 제공하며, 손잡이부분은 전극과 광학적 

창을 가진 1회용 센서를 장착하여 사용하게 된다. 

검사의 방법은 우선 환자를 쇄석위로 검진대에 눕히고 

질경(speculum)으로 자궁경부를 노출시킨 후 프로브를 자

궁경부의 최소 15군데 이상 부위에 댄다. 손잡이에 녹색불

이 들어오는 것을 확인하여 검진부위를 이동하기를 반복한

다.

검사결과는 콘솔에 있는 프린터를 통해 종이로 출력되

며 정상 혹은 비정상으로 나온다. 비정상이 나왔을 경우 

자궁경부상피내종양 혹은 자궁경부암을 의심한다.
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Table 4. LBC combined TruScreen concordance with cer-
vical pathology

LBC+TruScreen

Pathology Negative
(n=185)

Positive
(n=107)

Normal 182 81
Over CIN 1   3 26
LBC: liquid-based cytology, CIN: cervical intraepithelial 
neoplasia.

Table 3. TruScreen concordance with cervical pathology

TruScreen

Pathology Negative
(n=219)

Positive
(n=73)

Normal 214 49
Over CIN 1   5 24
CIN: cervical intraepithelial neoplasia.

Table 1. Chracteristics of 292 women
Parameter Results
Age (yr)
  Mean 46.4
  Range 22~74
  Standard deviation 10.202
HPV hybrid capture (person) 283
  Positive  65
  Negative 218
Cervical pathology (person) 292
  Normal 263
  CIN 1  13
  CIN 2/3   8
  CIS   5
  Invasive squamous carcinoma   2
  Invasive adenocarcinoma   1
HPV: human papillomavirus, CIN: cervical intraepithelial
neoplasia,  CIS: carcinoma in situ.

Table 2. Liquid-based cytology concordance with cervical 
pathology

Liquid-based cytology

Pathology Negative
(n=226)

Positive
(n=66)

Normal 219 44
Over CIN 1   7 22
CIN: cervical intraepithelial neoplasia.

검사에 필요한 총 시간은 2분 미만이었고, 검사 중 불편

감을 호소하는 환자는 없었다.

3. 연구 대상자의 수

연구대상은 정상과 CIN 1 이상(CIN 1/2/3, CIS, inva-

sive carcinoma)으로 구분하였다. 연구대상자의 수는 본

원 의학연구협력센터에 도움을 얻어 산출하였으며, 최소 

대상자 수를 169명으로 잡았다.

4. 자료 수집 및 분석

환자의 나이, TruScreen 결과, 자궁경부세포검사, HPV 

시행여부 및 결과, 병리조직검사, LEEP 시행 여부 및 결

과를 기록하였다. 병리조직검사와 LEEP의 소견이 일치하

지 않을 때 더 심한 병변을 최종진단으로 하였다.

통계분석에는 통계 처리 프로그램 SPSS ver. 17.0 (SPSS 

Inc., Chicago, IL, USA)을 이용하였다. TruScreen, 액상

세포검사 및 둘을 병합하였을 경우의 자궁경부 병변에 대

한 민감도, 특이도 및 정확도를 95% 신뢰구간으로 평가하

였다. 액상세포검사와 TruScreen의 민감도와 특이도의 통

계학적 분석에는 McNemar test를 시행하였다.

결   과

본 연구는 기관임상연구심의위원회(Institutional Re-

view Board)의 승인하에 시행되었다. 동의서를 획득한 총 

294명의 환자가 연구에 참여하였다. 이 중 2명은 액상자궁

경부세포검사를 누락하여 분석에서 제외하였다. 따라서 총 

292명의 환자를 대상으로 자료를 수집, 분석하였다. 연구 

지원자의 평균연령은 46.4세였으며 22세에서 74세까지 분

포하였다.

CIN 1 이상의 병변을 가진 사람은 총 29명으로 전체 분

석인원의 9.93%였다. 병리조직학적으로 이상소견이 있는 

사람의 경우 CIN 1이 13명(44.8%)으로 가장 많았다. 292

명중 283명에서 HPV 검사(hybrid capture)를 시행하였으

며 65명(22.9%)에서 양성소견을 보였다(Table 1).

Tables 2~4는 각각 CIN 1 이상의 병변을 발견하는 데 

있어 액상세포검사, TruScreen 및 이 두 검사결과를 합하

였을 때의 양성 및 음성 소견을 병리조직검사소견과 같이 

정리한 것이다. 액상세포검사의 양성소견은 atypical sq-

uamous cells of undetermined significance (ASC-US), 

atypical squamous cells–cannot exclude high-grade 

squamous intraepithelial lesion (ASC-H)를 포함하였으

며, 병리조직검사의 양성소견은 CIN 1 이상의 병변으로 하
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Table 5. HPV hybridcapture concordance with cervical 
pathology

HPV hybridcapture

Pathology Negative
(n=218)

Positive
(n=65)

Normal 209 45
Over CIN 1   9 20
HPV: human papillomavirus, CIN: cervical intraepithelial 
neoplasia.

Table 7. Sensitivities, specificities and accuracies of LBC, 
TruScreen, and combined LBC+TruScreen

LBC TruScreen LBC+TruScreen
Sensitivity 75.9%* 82.8%* 89.7%
95% CI 60.3~91.5 69.1~96.5 78.6~100
Specificity 83.3%ϯ 81.4%ϯ 69.2%
95% CI 78.8~87.8 76.7~86.1 63.6~74.8
Accuracy 82.5% 81.5% 71.2%
95% CI 78.1~86.9 77.0~86.0 66.0~76.4
LBC: liquid-based cytology, CI: confidence interval.
*P=0.687, ϯP=0.630.

Table 6. HPV hybridcapture combined TruScreen concor-
dance with cervical pathology

HPV hybridcapture+TruScreen

Pathology Negative
(n=173)

Positive
(n=110)

Normal 169 85
Over CIN 1   4 25
HPV: human papillomavirus, CIN: cervical intraepithelial 
neoplasia.

였다. Table 7은 이를 바탕으로 세 가지 방법의 민감도, 특

이도 및 정확도를 계산한 표이다. 액상세포검사의 경우 

75.8%의 민감도를 보였고, TruScreen의 경우 82.8%의 민

감도로 액상세포검사보다 좀 더 높게 측정되었다. 그러나 

McNemar 검정상 통계적인 유의성은 없었다(P=0.687). 

특이도는 액상세포검사와 TruScreen이 각각 83.2%, 81.2% 

였고(P=0.630), 정확도는 82.5%, 80.8%로 두 검사 간에 

큰 차이를 보이지 않았다. 두 가지 검사 결과를 병합하였을 

때의 민감도는 89.6%로 크게 향상되었으나(P=0.002), 특

이도와 정확도에서 69.2%, 71.2%로 두 검사를 따로 놓고 

보았을 때보다 감소하는 결과를 보였다.

부가적으로 시행한 HPV hybridcapture의 민감도는 

69.0%, 특이도는 82.3%였으며, HPV hybridcapture와 Tru-

Screen을 병합하였을 때 민감도는 86.2%, 특이도는 66.5% 

였다(Tables 5, 6).

CIN 1으로 진단된 환자들은 외래에서 액상세포검사와 

HPV hybridcapture를 추적관찰하고 있으며, CIN 2/3가 

나온 환자들은 LEEP 후 외래에서 추적관찰 중에 있다.

CIS로 진단된 환자들 5명 중 2명은 복식자궁절제술을 

시행받았으며, 가임능 유지를 원한 3명은 LEEP 후 액상세

포검사와 HPV hybridcapture를 추적관찰하고 있다.

자궁경부생검 혹은 LEEP을 시행하여 병리조직검사상 

침윤성 암이 나온 3명의 환자 중 2명은 FIGO 임상적 병기

가 ⅠA1이었다. 이 중 1명은 본원에서 복강경 보조 질식 

자궁절제술(laparoscopy-assisted vaginal hysterectomy)

을 시행 후 관찰 중이며, 1명은 타병원으로 전원되었다. 다

른 1명은 FIGO 임상적 병기 ⅢA로 동시방사선항암화학요

법 시행 후 관찰 중이다. 

고   찰

자궁경부암에 대한 일차적 선별검사를 시행하는 지역에

서는 단순히 자궁경부암의 진단뿐만 아니라 전암성 병변의 

조기 진단 및 치료를 주목적으로 하고 있음에도 불구하고, 

자궁경부세포검사의 위음성률(false negative rate)은 국

내에서 보고된 바에 따르면 27.3%에 이를 정도로 높은 것

으로 알려져 있다.10 또한, 선별검사로서의 체계를 유지하

기 위해 자동화(automated screening)가 아닌, 전문화된 

인력이 필요하고 낮은 민감도를 보완하기 위해 검사간격을 

보다 짧게 하게 되어 최적의 비용효과를 유지하기 힘들다. 

따라서, 최근 자궁경부세포검사의 보조검사로서 인유두종

바이러스 검사가 널리 시행되고 있으며, 검사의 역할을 일

차적인 선별검사로까지 확대하고자 하는 대규모 무작위 추

적 연구가 진행되고 있다. 지금까지의 비무작위연구결과들

을 토대로 한 연구들의 메타분석에서 민감도 90.0%, 특이도 

86.5%로 자궁경부세포검사(민감도 61.6%, 특이도 96.0%)

와 비교할 때 인유두종바이러스검사의 민감도가 훨씬 높았

다.11

그러나 인유두종바이러스검사 역시 일반적인 선별 검사 

체계에서는 검사 및 치료를 위한 잦은 방문이 필요하며, 

검사결과가 나올 때까지 환자들에게 불필요한 불안감을 가

중시킬 수 있는 우려가 있다.7 이에 따라 인유두종바이러
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스검사에 대한 검체를 스스로 채취하는 방법 등에 대한 시

도가 이뤄지고 있다.12-14

따라서 선별검사로서 민감도를 향상시키면서도 빠른 결

과를 얻고자 하는 임상적 필요성이 대두되면서 유럽, 호주 

등지에서 개발, 활용하고 있는 TruScreen 자궁경부검사시

스템이 자궁경부암 스크리닝 검사로 제기되고 있다. 이미 

영국에서 수행한 연구 결과를 토대로 할 때, CIN 2 이상의 

병변을 발견할 TruScreen 검사 단독의 민감도는 70%였

고, Pap smear/TruScreen 병합검사의 민감도는 93%에 

달하였다.15 국내에 발표된 연구결과에 의하면, TruScreen

의 CIN 2/3에 대한 민감도는 77.3%로 세포검사의 71.2%

에 비해 좀 더 높았으며, 둘을 병합하였을 경우 민감도가 

92.4%로 향상되었다.16 이는 본 연구결과와 유사한 결과

로, TruScreen을 이용하면 세포검사의 위음성군 일부를 

검출해 낼 수 있음을 의미한다. 그러나 특이도와 정확도가 

약간이나마 감소했다는 사실은 위양성을 늘림으로써 불필

요한 조직생검 등의 검사를 시행할 수 있음을 시사하지만, 

그 감소폭이 크지 않다는 점에서 민감도가 중요한 선별검

사의 특성 상 용인될 만하다고 하겠다.

본 연구에서 액상세포검사의 위양성률은 66.7%였고, 

TruScreen의 위양성률은 67.1%였다. Siebers 등17의 연구

결과에서 ASCUS 이상의 결과가 나왔을 때의 액상세포검

사의 위양성률은 70.9%, 기존의 자궁경부세포검사는 65.8%

였음을 볼 때, 본 연구의 위양성률이 크게 높다고 생각되

지는 않는다.

자궁경부암의 선별검사로 현재 널리 이용되고 있는 액

상세포검사와 새로운 진단방법인 TruScreen의 민감도, 특

이도 및 정확도를 비교하는 연구로서 연구 대상자의 선택

을 이전에 자궁경부세포검사 상 이상소견이 있던 사람을 

대상으로 했다는 점이 본 연구의 한계라고 할 수 있다. 향

후 일반인을 대상으로 한 전향적 코호트 연구가 필요할 것

으로 보인다.

자궁경부생검을 표준진단검사(gold standard test)로 

한 점도 한계로 지적될 수 있다. 자궁경부생검에서 위음성

률은 10%에서 많게는 54% 정도로 알려져 있으며,18,19 국내 

연구에서도 자궁경부생검이 원추절제술에 비해 하향진단

된 경우가 26%에 이른다고 보고하였다.20 그러나 자궁경부

생검 상 CIN 1 이하로 나왔을 경우 원추절제술은 세포검사

와 생검의 결과가 차이가 있는 등의 한정된 경우에만 시행

하기 때문에 모든 환자에서 원추절제술을 시행할 수는 없

었으므로, 자궁경부생검을 원추절제술과 더불어 표준진단

검사로 이용할 수밖에 없었다. 본 연구에서는 병리조직검

사 상 CIN 1 이상인 경우를 모두 양성으로 보았으므로, 자

궁경부생검결과가 실제보다 하향진단되었어도 분석결과에 

미치는 영향은 크지 않았을 것으로 생각된다. 

본 연구에서 광전기적 기구인 TruScreen은 전암병변을 

포함한 자궁경부암의 진단적 검사에서 통계적으로 유의미

하지는 않았으나, 액상세포검사에 비해 민감도가 높게 나

타났으며 특이도와 정확도는 다소 감소하는 것으로 나타났

다. 이전 연구들도 이를 뒷받침하고 있으나 이를 일반화하

기 위해서는 향후 더 많은 연구가 시행되어야 할 것이다. 
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= 국문초록 =

목적: 실시간 광전기적 기구인 TruScreen과 액상세포검사의 민감도, 특이도 및 정확도를 비교하여, 자궁경부상피내종양 1 이상

의 병변에서 진단적 검사로서 TruScreen의 유효성에 대해 살펴보고자 한다.
연구 방법: 이전에 자궁경부세포검사 혹은 질확대경검사상 이상소견을 보였던 292명의 환자를 대상으로 TruScreen과 액상세포

검사를 시행 후, 자궁경부생검 혹은 자궁경부원추절제술의 병리조적검사를 바탕으로 각각의 민감도, 특이도 및 정확도를 

평가하였다.
결과: 자궁경부상피내종양 1이상의 병변에서 TruScreen의 민감도는 통계적으로 유의하지는 않았으나(P=0.687), 82.8%로 액상

세포검사의 민감도 75.9%보다 높게 나타났다. 특이도와 정확도는 TruScreen이 액상세포검사보다 다소 낮았다(특이도 81.4% 
vs 83.3%, 정확도 81.5% vs 82.5%).

결론: 본 연구의 결과 TruScreen은 자궁경부상피내종양 1 이상의 병변에 대한 선별검사에서 자궁경부세포검사의 한계를 보완

해 줄 방법으로 사용될 가능성이 있다. 향후 추가적인 연구가 필요하다.

중심단어: 자궁경부상피내종양, 자궁경부암, TruScreen, 액상세포검사
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