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1. 개요

본 문서는 2019년 겨울부터 2023년 현재까지 범세계적으로 유행하고 있는 코로나바이러스감염증-19, 약칭 

코로나19 (Coronavirus Disease 2019, COVID-19)를 인체 유래 검체에서 진단하는 검사법에 대한 지침서이다. 

코로나19의 통제를 위해서는, 빠르고 정확한 코로나19 검사를 대규모로 시행해야 한다. 그러기 위해서는 과학

적 근거에 기반한 코로나19 검사 지침이 필수적이다. 대한진단검사의학회와 질병관리청은 과학적 근거와 전문가 

의견을 기반으로 2020년 2월 11일 처음으로 본 지침을 제정하였으며 본 지침은 그 다섯번째 개정판이다. 세부

적인 내용은 앞으로도 추후 과학적 증거와 전문가 검토를 통해 개정할 수 있다.

본 지침은 코로나바이러스감염증-19 진단체계를 구축하고 관리하기 위한 위탁사업인 “코로나19 검사 관리” 

사업의 산물이며 발주 부서인 질병관리청 중앙방역대책본부 진단총괄팀과 수행기관인 대한진단검사의학회에 모든 

소유권이 있다.

감염증의 국내 공식 명칭은 코로나바이러스감염증-19 (COVID-19)이며, 원인 병원체의 학명은 severe acute 

respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2)이다 [1].

2. 환자 정의(Case definition)*

질병관리청 코로나바이러스감염증-19 대응 지침(지자체용) 최신판(2023.1.18.기준 제13-2판)을 따른다 [2].  

이 기준은 위기경보 수준에 따라 변경될 수 있다.

확진환자(Confirmed case)

     -	 임상양상에 관계없이 진단을 위한 검사기준*에 따라 코로나19 감염이 확인된 사람

         * 코로나바이러스감염증-19 유전자(PCR) 검출, 바이러스 분리
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3. 검사법의 종류  

(1) 유전자 검사(molecular test)

유전자 검사는 SARS-CoV-2 특이 유전자를 증폭하여 검출하는 방법으로 실시간 역전사 중합효소연쇄반응(real-

time reverse transcription polymerase chain reaction, real-time RT-PCR)이 가장 많이 사용된다. 이 방법

은 민감도와 특이도가 가장 높아 전세계적으로 코로나19 감염의 표준 검사법으로 사용되고 있다 [3-7]. 그러나 전

용 장비와 시약, 숙련된 전문인력이 필요한 단점이 있다. 다른 유전자 검사법으로는 고리매개 등온증폭법(loop-

mediated isothermal amplification method) 등의 등온증폭법 (isothermal amplification method)과 

CRISPR 유전자를 이용한 검사법 등이 있다. 분자 검사도 유전자 검사와 동일한 의미로 혼용되어 사용되고 있다.

(2) 바이러스 배양 (virus culture)

바이러스를 세포 내에서 배양한 후, 바이러스의 증식이 확인되면, 유전자 검사 등을 이용하여 바이러스를 동정하

는 방법으로, 살아 있는 바이러스를 확인할 수 있다. 그러나 민감도가 낮고, 검사 시간이 길며, 생물안전등급 3등급 

이상의 시설이 필요하기 때문에, 의료기관에서 환자 진단을 위한 검사 용도로는 부적합하다 [8].

(3) 항원 검사(antigen test)

항원 검사는 단백질 등의 바이러스 구성 성분으로 이루어진 항원을 검출하는 검사법이다. 항원 성분은 유전자

와 달리 증폭이 불가능하기 때문에, 코로나19의 항원 검사는 검체 안의 바이러스 양이 유전자 검사에 비해 적어도 

1,000 배 이상 많아야 검출이 가능해서 민감도가 낮다 [9-13]. 특히 무증상기에 사용할 경우 민감도가 낮으며 교차

반응에 의한 위양성도 있다 [14-19]. 항원 검사에는 신속 항원 검사법과 정밀면역측정법 기반의 항원 검사가 있다.

(4) 항체 검사(antibody test)

항체 검사는 바이러스를 검출하는 대신, 바이러스에 반응하여 인간의 면역 체계가 생성한 항체를 검출하는 방법

이다. 코로나19의 항체는 결합항체(binding antibody)와 중화 항체(neutralizing antibody)가 있으며, 감염 후 

천천히 증가하기 때문에 감염 후 14일 이상 경과해야 충분히 생성되고, 환자의 면역 상태, 기저 질환, 감염 후 경과 

시간, 검사하는 항체의 종류에 따라 변동이 크다 [20-23].

코로나19 항체 검사는 과거 감염력의 확인, 항체 유병률 조사, 치료용 항체 공여자 선별, 백신을 비롯한 면역 반응 

연구에 사용된다. 급성기 진단이나 환자의 면역 상태를 판정하는 용도로는 권장되지 않는다 [20-28]. 과거 감염력

을 확인하기 위해서는 결합 항체 가운데, 총 항체(total antibody) 또는 IgG 항체를 측정하는 것이 권장된다. 

항체 검사법은 원리에 따라서 신속 항체 검사법과 정밀면역측정법 기반의 항체 검사법으로 구분되며, 정밀면역측

정법 기반의 항체 검사법이 민감도, 특이도가 더 우수하다 [28-31]. 항체 검사는 코로나19 항체가 아닌 다른 항체

에 교차 반응하여 위양성을 보일 수 있고, 국내의 코로나19 유병률은 아직도 낮기 때문에 위양성의 가능성이 높다. 

따라서 항체검사는 99.5% 이상의 높은 특이도를 보이는 검사법을 권장한다 [28]. 백신을 접종한 환자에서 돌파 감

염(breakthrough infection) 여부를 확인하려면 백신이 표적으로 하지 않는 항원을 표적으로 하는 항체 검사법으

로 검사해야 한다.
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4. 검사법 별 적응증

(1) 코로나19 유전자 검사

코로나19 유전자 검사는 다음의 적응증에 해당할 때 시행할 수 있다.

  1) 코로나19 확진 환자의 선별

  2) 원인 불명 호흡기 질환의 원인 감별

세부적인 내용은 질병관리청의 코로나바이러스감염증-19 대응 지침의 최신 기준을 따른다.

(2) 코로나19 항원 검사

대한진단검사의학회와 질병관리청은 무증상자에서 코로나19 항원검사를 사용하지 않을 것을 권고한다.

항원 검사의 낮은 민감도 및 특이도와, 낮은 국내 코로나19 유병률(2021년 11월 18일 기준)을 고려하면, 국내

에서 코로나19 항원 검사를 무증상자 선별 목적으로 사용하기는 어렵다 [16, 18, 32-35]. 유럽 질병관리통제센터

(ECDC)는 검사의 양성률이 10% 미만일 경우 무증상자 대상으로는 항원검사를 사용하지 않을 것을 권고하고 있

다 [33]. 특히 타액이나 비강도말과 같은 자가 채취 검체를 사용한 항원검사의 민감도는 더 낮다 [14, 35-38].

다만 다음과 같은 제한적인 상황에서는 유증상자에서 증상 7일 이내에 국한하여 코로나19 항원검사의 사용을 

고려할 수 있다.

    1)	� 질병의 유병률이 매우 높아서 양성 예측도가 높아지는 상황.

    2)	� 유전자 검사 결과가 48시간 이상 오래 지연되는 상황.

    3)	� 효과적인 치료제가 있어 항원 검사의 결과가 위음성이 의심되더라도 예방적 치료를 시행할 수 있는 상황.

항원 검사를 시행할 경우에는 위양성, 또는 위음성의 가능성을 예방하기 위해 반드시 동시에 유전자 검사를 

의뢰할 것을 권고한다 [39].

(3) 코로나19 항체 검사

대한진단검사의학회와 질병관리청은 코로나19의 급성기 진단 목적으로 시행하는 항체검사는 권고하지 않는

다. 또한 코로나19 회복자나 백신 접종자의 감염 위험도 평가 목적으로 시행하는 항체검사도 권고하지 않는다. 	

코로나19 항체검사는 다음의 적응증에 해당할 때 시행할 수 있다 [24-26, 40, 41].

  1)	 코로나19의 항체 유병률 조사

  2)	� 역학적 소견과 임상 소견으로 이전의 코로나19 감염이 강하게 의심되지만 유전자 검사에서 2회 이상 음성 

또는 미결정 인 경우 

  3)	� 코로나19와 연관된 다기관염증증후군(multisystem inflammatory syndrome)이 의심되어 원인 감별을 

위해 시행하는 경우

  4) 코로나19 완치 환자에서 치료 목적의 혈장 공여자 선별

  5) 백신 접종의 효과에 대한 연구

  6) 입국 시 코로나19 항체 검사 결과가 필수 조건인 국가의 입국 용도 [42]
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5. 검사법의 선택 

(1) 유전자 검사

대한진단검사의학회와 질병관리청은 코로나19의 진단을 위한 유전자 검사로 실시간 역전사 중합효소연쇄

반응법(real-time RT-PCR)을 권장한다.  

유전자검사법에는 실시간 역전사 중합효소연쇄반응법 외에도 고리매개등온증폭법(loop-mediated 

isothermal amplification) 등의 다양한 등온증폭법(isothermal amplification method)이나 CRISPR 기반 

검사법 등이 있다 [43-48]. 그러나 실시간 역전사 중합효소연쇄반응법 외의 검사법은 메타분석 결과 성능이  

부족하거나, 연구 결과가 부족하여, 2023년 3월 현재 국내에서 사용에 신중한 검토가 필요하다 [44-48].

1) 실시간 역전사 중합효소연쇄반응법(real-time RT-PCR) 

     검사의 명칭

     한글명: 코로나바이러스감염증-19 역전사 중합효소연쇄반응법

     영문명: Coronavirus Disease 2019 real-time RT-PCR

대한진단검사의학회와 질병관리청은 반드시 2개 이상의 다른 부위를 표적으로 하는 real-time RT-PCR을 

사용하고, 모든 유전자가 양성일 경우에만 양성으로 판정할 것을 권장한다. 

최근 다양한 변이주의 출현이 일부 PCR의 표적 부위에서 위음성을 초래할 수 있음이 알려졌다 [49-59]. 또한 

교차오염, 비특이적 증폭 등에 의한 위양성 사례도 확인되었다 [60-63]. 따라서 단일한 부위만을 검출하는 

유전자 검사법의 사용은 권장하지 않는다. 검사법은 양성대조물질, 음성대조물질, 내부대조물질을 사용해야 

하며, 내부대조물질은 검체와 동일한 반응 용기(well)에 포함되어 있어야 한다. 

또한 민간의료기관에서 검사실 자체 제작 검사법(laboratory developed test)을 사용하거나, 식품의약품

안전처의 긴급 또는 정규 사용 승인을 받지 않은 시약을 진단 용도로 사용하는 것은 권장하지 않는다.

2) 실시간 역전사 중합효소연쇄반응법을 이용한 혼합검체 검사법(Pooling test using real-time RT-PCR) [62, 64-6]

대한진단검사의학회와 질병관리청은 무증상자 선별용으로 혼합검체 검사법을 사용하기 위해서는 사용 전에 

반드시 성능 검증을 완료할 것을 권고한다.

혼혼합검체 검사법은 취합 검사법과 동의어이다. 코로나19의 혼합검체 검사법은 무증상자에서 코로나19 환자를 

선별하기 위한 목적으로 여러 개의 상기도 검체를 혼합한 검체를 real-time RT-PCR으로 검사하는 방법이다 [64, 

66-68]. 혼합검체를 이용한 선별 검사에서 양성이 나올 경우, 해당 혼합검체에 포함된 모든 개별 검체에 대해 각각 

real-time RT-PCR을 시행하여 확인한다. 이 방법은 코로나19 의심환자의 확진 목적으로는 사용할 수 없으며, 무증

상자의 선별 용도로 제한된다. 의심환자의 경우 개별 검체의 real-time RT-PCR을 권장한다.

혼합검체 검사법은 선별 목적의 검사로서 민감도가 최대한 유지되어야 하므로, 민감도 저하 가능성에 유의해



코로나바이러스감염증-19 검사실 진단 지침

7

야 한다 [68, 69]. 민감도는 사용하는 수송배지, 핵산추출법, PCR 시약, 혼합 배수에 따라 달라질 수 있다 [70, 71].  

따라서 검사를 개설하기 전에 각 검사실에서 사용하려는 조건에 대하여 혼합검체 검사법을 적용할 수 있는지 엄밀

하게 검증해야 한다. 

대한진단검사의학회는 2020년 5월 1일 “상기도 검체의 혼합 검체를 이용한 코로나바이러스 감염증-19 분자 검

사 프로토콜”을 공지하였으며, 검사법의 세부 내용은 해당 프로토콜을 확인하도록 한다 [66].

3) 신속분자검사법(Rapid automated molecular test)

대한진단검사의학회와 질병관리청은 신속분자검사법을 사용할 때, 성능이 충분히 검증된 시약과 장비를 

사용할 것을 권장한다 [6].

검사법의 성능과 국내의 코로나19 유병률을 고려할 때 선별 목적으로만 사용할 것을 권장하며, 신속분자검

사법에서 양성인 검체는 일반적인 real-time RT-PCR로 다시 확인해야 한다. 또한 민감도를 최대한 유지해

야 하는 혼합검체 검사법에 사용하는 것은 권장하지 않는다.

코로나19의 신속분자검사법은 환자의 상태가 위중하거나, 긴급한 수술 등이 필요한 경우 짧은 시간 안에 

코로나19 음성을 확인하는 것을 목적으로 하는 유전자 검사법이다 [72]. 기본적인 원리는 다른 유전자 검사

법과 동일하지만 최적의 시약과 장비를 사용하여 시간을 단축하며, 보통 60분 이내에 결과를 확정할 수 있다. 

신속분자검사법은 긴급한 상황에서 빠른 시간 내에 음성을 확인해야 하기 때문에 높은 민감도와 검체만 투입

하면 결과까지 모든 과정이 자동으로 이루어지는 간편성이 유지되어야 한다. 

범용의 유전자증폭기(thermocycler)와 반응 시간을 단축한 real-time RT-PCR 시약으로 신속분자검사법을 

시행하는 것은 긴급한 상황에 적합하지 않아 권장하지 않는다. 모든 과정이 자동으로 이루어지지 않고, 장비가 

소량의 검체를 처리하거나 짧은 시간의 반응을 검출하는데 적합하지 않기 때문이다. 

(2) 항원 검사

특별한 권장 없음.

코로나19 항원검사에는 면역크로마토그래피법(immunochromatography: ICG)을 주로 사용하며, 형광면역

검사법(fluorescent immunoassay: FIA), 화학발광 면역검사법(chemiluminescent immunoassay: CLIA), 등  

다른 방법을 사용하기도 한다. 면역크로마토그래피법은 신속하고 결과 확인이 간편하여 현장검사로 가장 널리  

사용된다. 그러나 민감도와 특이도가 불충분하고, 사용자에 따라 결과의 판정이 달라질 수 있다. 

(3) 항체 검사

특별한 권장 없음.

코로나19 항체검사에는 화학발광 면역검사법(CLIA), 효소결합면역흡착검사법(enzyme-linked immunosorbent 

assay: ELISA), 면역크로마토그래피법(ICG) 등을 사용한다 [29, 31]. 자동화 검사에 적합한 화학발광 면역검사법이  

가장 널리 사용되고, 현장검사로는 면역크로마토그래피법을 사용한다.
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6. 검사법의 평가

정확한 코로나19 검사를 위해서는 검사법의 도입 전에 그 성능을 평가하는 것이 중요하다. 코로나19 검사법

의 성능을 정확히 평가하기 위해서는, 제조사와 이해관계가 없는 독립적인 연구자가, 대상으로 시행하려는 환자

군과 동일한 특성을 가진 대상군에서, 전향적인 방식으로 검체를 수집하여 STARD (Standards for Reporting 

Diagnostic Accuracy) 지침에 따라 실험을 수행하고 분석하는 것을 권장한다. 구체적으로는 다음과 같은 점을 

신중히 고려해야 한다 [73, 74].

(1) 검사법을 어떤 목적으로 시행하는가? (검사 목적)

검사의 목적에는 유증상자의 진단, 무증상자 밀접 접촉자의 진단, 무증상자의 선별, 과거감염의 확인, 격리 해

제의 결정 등이 있다. 검사의 목적에 따라 요구되는 성능의 종류와 수준이 달라진다. 검사의 목적을 정할 때는 

검사 결과에 따른 사후 조치(역학 조사, 격리, 치료 등)를 함께 고려해야 한다.

(2) 검사법을 어떤 대상을 상대로 시행하는가? (검사 대상)

검사의 대상은 검사의 목적에 따라 유증상자, 무증상 밀접 접촉자, 접촉력 없는 무증상자, 과거 감염 의심자, 

고위험 직군 등이 있다. 대상에 따라 요구되는 성능의 종류와 수준이 달라진다. 유병률도 성능에 영향을 미치는 

중요한 변수이다. 특히 유병률이 낮은 상황에서는 검사법의 정확도가 환자 치료와 공중보건에 큰 영향을 준다 

[36, 75].

(3) 검사법을 평가하는 실험대상은 누구인가? (실험 대상과 검사 대상의 동일성)

평가하는 실험 대상은 검사 대상과 동일한 특성을 가져야 한다. 코로나19는 환자의 증상 유무, 감염 후 경과 

시간, 검체 종류 등 다양한 요소에 따라 검체 안의 바이러스 양이 크게 달라지며, 이에 따라 검사의 정확도가 크

게 영향받기 때문이다. 

예를 들어 코로나19 무증상감염자를 대상으로 한 선별 목적의 검사법을 도입하기 위해서는 무증상자를 대상

으로 선별 목적으로 시행한 평가를 통해 그 검사법의 성능을 입증해야 한다. 유증상자를 대상으로 평가하거나, 

무증상자를 대상으로 하더라도 검출 시기가 선별 당시가 아닌, 확진 이후 바이러스 배출이 많은 시기일 경우의 

검체를 검출하여 평가했으면 도입하려는 검사법의 향후 검사 대상과 해당 검사법의 성능 평가의 대상이 동일하

지 않기 때문에 무증상자 선별 목적의 성능을 입증하였다고 보기 어렵다.

코로나19 진단법 평가 연구 가운데 많은 수가 대상 실험군을 정확히 선정하지 않거나 정확히 기술하지 않은 

탓에 그 연구 결과를 일반화하기 어렵다 [72]. 특히 많은 연구는 편의 상 환자대조군 방식의 후향적 설계에 기반

하고 있는데, 후향적 연구로는 검사의 대상군과 동일한 특성을 갖도록 설계하기 어렵기 때문에 검사법 검증에 

한계가 있다. 후향적 연구로 검사법을 평가할 경우에는 연구의 한계점을 인식하고, 어떤 기준으로 환자를 포함

하거나 제외하였는지, 환자는 노출 또는 시점으로부터 얼마나 경과되었으며 증상이 있었는지 등을 면밀하게 분

석해야 한다. 
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(4) 평가하는 검사법은 어떤 특성을 갖고 있는가? (검사법의 특성)

평가하는 검사법에 대해서, 검사 전 단계, 검사 단계, 검사 후 단계에서 성능에 영향을 줄 수 있는 요소를 고려

해야 한다. 사용하는 검체 종류, 검체 채취 방법, 검체 채취자, 검체 이송 및 보관 조건, 분석 대상 물질, 검사 원리, 

분석적 성능, 결과 판독 기준 등 다양한 요소가 성능에 영향을 주기 때문에 명확히 확인하고 기술해야 한다. 

(5) 비교 검사법으로는 무엇을 사용했으며 어떤 특성을 갖고 있는가? (비교 검사법의 특성)

비교검사법(comparative method)도 평가 검사법과 마찬가지로 특성을 명확히 기술해야 한다. 비교 검사

법은 표준검사법(reference method)일 수도 있으나 그렇지 않은 경우도 있다. 표준검사법을 사용하는 경우

에는 민감도와 특이도를 구할 수 있으나, 표준검사법이 아닐 경우에는 양성일치율과 음성일치율만을 구할 수 

있으므로 결과의 해석에 주의해야 한다. 같은 검체로 평가 검사법과 비교 검사법을 실시하는 동일 검체 비교

(head to head comparison)가 가장 좋다. 다른 검체를 사용할 경우 검체 차이에 따른 편향이 발생하지 않도록 

실험을 계획해야 한다.

비교검사법의 선택 역시 역시 목적에 따라서 달라야 한다. 예를 들어 코로나19 항체검사의 특이도를 평가하

기 위해서 PCR을 표준검사법으로 사용하면, 감염 회복자에서 채취한 PCR 음성, 항체 양성인 검체가 포함되어 

특이도가 저하될 수 있다. 따라서 이를 보완하는 방법을 강구해야 하는데, 코로나19 유행 이전에 수집된 검체를 

사용하는 것도 좋은 방법이다.



코로나바이러스감염증-19 검사실 진단 지침

10

7. 국내 승인 시약의 시행 조건

2023년 3월 13일 기준 국내에서는 총 138개의 코로나19 진단시약이 정식허가되어 있다. (유전자 검사 시약 

52개, 항원검사 시약 62개, 항체 검사 시약 24개) 최신 정보는 식품의약품안전처 홈페이지의 코로나19 진단시약 

국내 정식허가 현황(공고/공시)을 참조한다 [76]. 승인에는 정식 허가와 긴급 사용 허가가 있으며, 각각 사용할 

수 있는 조건이 다르다. 

(1) 정식 허가 시약을 사용한 검사의 시행 조건

원칙적으로 ‘감염병 예방 및 관리에 관한 법률’ 제16조2의 감염병병원체 확인기관이라면 어디나 식품의약품안

전처에서 정규 승인한 허가 시약을 사용하여 진단 목적 검사를 시행할 수 있다. 그러나 코로나19의 진단검사가 국

민 보건과 국가 방역에 중대함을 고려하여, 검사 질관리를 통해 검사 오류 발생을 최소화 하여 검사 정확도와 신뢰

도를 제고할 필요가 있다. 이에, 질병관리청과 대한진단검사의학회에서는 코로나19 검사기관에 대해 아래 사항을 

준수할 것을 권고한다.

  1) 검사기관 자체적으로 실험실 진단검사 내부정도관리지침 마련 및 준수

      : 시약 비교시험 평가, 개별∙취합검사 성능평가, 장비 호환성 평가 등

  2) 대한임상검사정도관리협회 실시 코로나바이러스감염증-19 외부 정도관리 연 1회 이상 참여

(2) 응급선별검사용 긴급사용 승인 시약을 사용한 검사의 시행 조건

응급선별검사용 긴급사용 시약의 승인제도는 응급환자의 신속한 조치 지연을 방지하고자 시행한 것으로 제도의 

취지에 맞게 검사를 시행하는 것이 필요하다. 이에, 응급선별검사용 긴급사용 승인 시약을 사용한 검사는 응급의료

법에 따른 응급의료기관에서 시행할 수 있다. 
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8. 검체의 종류, 선택, 채취

(1) 검사법에 따른 검체 선택

1) 유전자 검사

   가. 일반 사항

   -	� 코로나19의 검사실 진단 검사에는 호흡기 검체를 권장한다 [5, 6, 77, 78].

   -	� 유증상자에서 진단을 위한 검체는 증상 발현 후 가장 빠른 시기에 채취하는 것을 권장한다. 확진을 위해서

는 반복 검사가 필요할 수 있으며, 특히 무증상자나 밀접 접촉자의 검사일 경우 1회의 검사만으로 불충분

할 수 있다 [3, 4, 79, 80].

   -	� 검체는 충분한 양의 임상 검체를 적절한 방법에 따라 채취할 것을 권장한다. 

   -	� 검체 용기, 수송 조건, 보관 기간에 대해서는 표 1를 참조한다.

   -	� 불활화 물질(inactivating agent, 예: 수소결합 억제제(chaotropic agent))이 함유된 분자검사 전용 

수송 배지를 사용하면 검체를 더 안전하게 취급할 수 있다 [81, 82]. 일반적인 바이러스 수송 배지(예: 

universal transport media)는 바이러스의 생존력을 유지시키는 것이 목적이기 때문이다.

표 1. 검체 용기, 수송 조건, 보관 기간 [5, 78, 103, 104]

검체 종류 용기 수송 조건 보관 기간 주

상기도 검체

: 비인두도말,   

  구인두도말, 

  비인두흡인액 

바이러스 수송 

배지(VTM) 또는 

분자검사 전용 배지에 

넣은 Dacron 또는 

flocked 면봉

4℃ 5일 이내: 4℃

5일 초과: -70℃

하기도 검체

: 객담1

멸균 용기 4℃ 48시간 이내: 4℃

48시간 초과: -70℃

하부 호흡기에서 유래한 

검체가 맞는지 확인 후 

검사를 시행하는 것이 

권장된다.

하기도 검체

: 기관지폐포세척액

멸균 용기 4℃ 48시간 이내: 4℃

48시간 초과: -70℃

병원체가 희석될 수 있으나, 

진단적 가치가 있다.

하기도 검체

: 기관지흡인, 

  경기관지흡인

멸균 용기 4℃ 48시간 이내: 4℃

48시간 초과: -70℃

하기도 검체

: 폐 조직검사

생리식염수를 넣은 

멸균 용기

4℃ 48시간 이내: 4℃

48시간 초과: -70℃

혈청, 혈장, 전혈 혈청: 혈청 분리 

시험관(SST)

혈장, 전혈: EDTA 

시험관, citrate 시험관

성인, 소아 3-5 mL, 

유아 1 mL

4℃ 5일 이내: 4℃

5일 초과: -70℃
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   나. 상기도 검체

	 비인두도말(nasopharyngeal swab), 구인두도말(oropharyngeal swab), 

	 인두흡인(nasopharyngeal aspirates) 등

   다. 하기도 검체

	 객담(sputum)*, 기관지세척액(bronchial washing), 기관지흡인(tracheal aspirates), 

	 경기관지흡인(transtracheal aspirates), 기관지폐포 세척액(bronchoalveolar lavage), 

	 경기관폐생검(transbronchial lung biopsy) 등.

	 * 농성 객담이 없더라도 심호흡 후 깊이 기침하여 객담 통으로 바로 뱉도록 한다. 

	 * 객담 유도는 에어로졸 발생으로 인한 감염 전파 우려가 있기 때문에 금기이다 [83].

   라. 기타 검체

대한진단검사의학회에서는 일반적인 상황에서 무증상자의 진단 목적으로 타액(saliva), 비강 도말(nasal 

swab) 등 자가 채취 호흡기 검체의 사용을 권장하지 않는다.

상기도 검체, 하기도 검체의 대체제로서 타액, 비강 도말, 양치액(mouthwash, gargling)를 이용한 코로나

19 진단에 대해서는 최근 들어 활발한 연구가 있다 [84-87]. 이 검체들은 스스로 채취할 수 있어 채취가 간편

하다는 장점이 있다. 그러나 최근의 전향 연구 결과를 종합해보면 무증상자에서 타액 검체와 비강 도말 검체의 

민감도는 비인두도말 검체의 민감도에 비해 유의하게 낮았다 [88-92]. 또한 타액 검체나 비강도말 검체만을 이

용한 취합검사는 개별 타액 검체나 비강도말 검체를 사용한 검사보다도 민감도가 더욱 낮다 [93-96].

따라서 이러한 검체는 반복적인 검체 채취가 필요하거나, 비인두도말 검체 채취가 어려운 환자에서는 고려할 

수 있으나, 사전에 위음성의 가능성을 신중히 검토해야 한다 [3, 4]. 또한 스스로 채취하는 과정에서 감염의 전

파 가능성에 대해서도 대비해야 한다.

호흡기 아닌 다른 부위의 감염이 의심되는 경우, 진료 의사와 진단검사의학과 전문의의 협의를 통해 해당 부

위의 검체를 사용하여 유전자 검사를 실시할 수 있으나, 위음성 가능성을 신중히 고려해야 한다 [97-102].

2) 항원 검사

항원검사의 경우 주로 상부 호흡기 검체를 사용한다. 호흡기 검체에 대한 세부 사항은 1) 유전자 검사의 설

명을 참조한다.  

3) 항체 검사

항체검사의 경우 일반적으로 혈청분리시험관에 채취한 혈청 검체 또는 혈장 검체를 사용한다. 면역크로마

토그래피 법은 주로 전혈을 사용한다. 
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(2) 환자 정의에 따른 검체의 선택(모든 검사법에 공통) [2, 5, 7, 105-107]

1) 증상이 없거나 경미한 환자

      -	�상기도 검체 가운데 비인두도말 검체를 우선적으로 권장한다. 영아와 같이 비인두도말 검체 채취가 어려운 

경우 구인두도말을 채취한다 [2, 106].

      -	�비인두도말과 구인두도말을 동시에 채취하여 한 개의 수송 배지에 담은 검체는 통상적인 용도로는 권장하

지 않는다 [108].

      -	�하기도 검체의 경우, 객담의 배출이 가능한 환자의 경우에는 객담을 함께 의뢰할 수 있으나, 객담 유도는 

비말을 통한 감염의 전파 우려가 있어 금기이다 [3].

2) 증상이 심한 환자, 분비물이 있는 객담(productive cough)이 있는 환자, 기관 삽관을 시행한 환자

      -	�하기도 검체를 채취하되, 가능하면 상기도 검체도 함께 채취하여 검사한다. 

3) 상기도 검체에서 음성이지만, 폐렴 등의 소견이 의심되거나, 증상 후 시간이 경과하였을 것으로 추정되는 환자

      -	상기도 검체를 다시 채취하면서 추가로 하기도 검체를 채취한다.

4) 기타

혈액 검체는 항체 검사를 위해 채취할 수 있다. 환자를 진찰한 의사와 진단검사의학 전문의가 협의하여 필요

하다고 판단한 경우 기타 검체를 채취할 수 있으나 기타 검체를 이용한 검사 결과 해석에는 주의가 필요하다. 

(3) 검체를 채취할 때의 주의사항(모든 검사법에 공통) [2, 78, 105, 107, 109-112]

  가.	에어로졸 생성 시술인 객담 검사, 기도 흡인, 기관지내시경 등으로 검체를 채취할 때는 에어로졸 생성 

시술 시 감염예방 및 관리 지침을 따른다(표 2 참조).

  나. 상기도 도말 검체, 특히 비인두도말 검체의 채취는, 호흡기 해부 구조에 대한 이해가 필요하고 채취 과

정이 침습적이므로, 의료인이 시행하는 것을 권장한다. 

  다. 비인두도말 검체의 경우 잘못된 방식으로 채취하면 환자에게 큰 불편감을 주고, 검사의 민감도도 낮춘

다 [113]. 비강으로 면봉을 삽입한 후 외이도 방향으로 수평하게, 단단입천장(hard palate)과 평행한 

방향으로 부드럽게 삽입한다. 삽입 깊이는 일반적으로 비강에서 외이도구멍까지 거리의 절반 정도이다.  

비인두에 닿은 느낌이 들면 두세 번 부드럽게 회전하거나 10-15초 정도 가만히 놓아두어 검체가 면봉

에 충분히 흡수되도록 한다 [114].

  라. 하기도 검체, 객담 검체를 채취할 경우에는 가능한 1인용 음압실에서 채취할 것을 권장하며, 음압실 사

용이 어려운 경우 자연 환기가 잘 되는 독립된 공간을 사용할 수 있다.

  마. 확진 환자 또는 의사 환자에서 혈액 등 비호흡기 검체를 채취하는 경우도 검체 채취자는 호흡기 보호를 

포함한 개인보호장비를 착용한다(N95, KF94 등급 이상의 마스크, 장갑, 가운(몸 전체를 커버, 긴팔, 뒤

트임), 고글 또는 안면보호구).
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표 2. 에어로졸 생성 시술 시의 감염예방 및 관리 [105, 110, 115, 116]

1. 에어로졸 생성 시술

     : 객담 채취, 기도 흡인, 기관지내시경, 안면 양압 호흡기계, 기관 삽관 제거 등

2. 감염예방 원칙 

     가) 환자 처치는 최소한의 의료 인력으로 수행

     나) 개인보호장비 착용: N95, KF94 또는 동일한 등급 이상의 호흡보호구, 전신보호복, 일회용 장갑, 눈 보호구(고글 

또는 안면보호구). 불활화 후에는 일회용 가운 착용 가능

     다) 환자 접촉 전·후, 개인보호장비 탈의 후 손위생 준수

3. 시술 장소

     가)	환자 처치는 시간 당 12회 이상 급배기 되는 1인용 음압실 사용을 권장. 음압실 사용이 어려운 경우, 환자 1인 당 

160 L/s의 자연환기가 되는 독립된 공간을 사용할 수 있음.

     나)	격리실 사용 후 절차에 따라 소독하고 소독 후 일정 시간 비워둠(시간 당 12회 공기순환을 기준으로 30분 정도).

     다)	처치를 하는 동안 격리실 출입은 최소화
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9. 검체의 포장 및 운송(모든 검사법에 공통) [104, 107, 117]

(1) 의료기관 내 검체 포장 및 운송

  1)	� 1차 용기는 나사마개로 밀봉이 되고 파손 위험이 적은 플라스틱 재질이어야 한다 (예: 50 mL 원추형 용기

(conical tube), 면봉을 담은 바이러스 수송 배지(VTM)) 

  	� 검체에 환자 정보는 반드시 식별자 2개 이상(예: 이름, 환자번호)을 기록하고, 검사 의뢰에 필요한 정보를 

적절히 포함하여 기록한다. 에탄올로 소독 후 검체 정보가 지워지거나, 검체 바코드가 훼손된 경우 반드시 

다시 기록하여 식별이 용이하고 정확하게 이뤄질 수 있도록 한다.

  2)	� 1차 용기의 외부는 반드시 70% 에탄올을 비롯한 적절한 소독제로 소독한 후 지퍼백에 담고 2차 용기에 

포장해서 운송한다. 2차 용기는 밀폐된 상태로 충격에 견딜 수 있어야 한다. 또한 감염성 물질임을 식별할 

수 있도록 한다.

  3)	� 의료기관 내 검사실로 운송하는 경우, 반드시 인편으로 운송하도록 한다. 운송 경로로 인적이 드문 경

로를 택하고, 엘리베이터는 전용으로 지정하는 것을 권장한다. 운송자는 검체 누출 시 오염 제거(spill 

decontamination) 방법을 숙지하여 만약의 누출 사고에 대비하도록 한다. 

  4)	� 검체 수령 시 2차 용기 내 눈에 보이는 누출이 없는 경우, 70% 에탄올을 비롯한 적절한 소독제로 소독 후 

재사용할 수 있다. * 

     * 	�2차 용기 재사용 시 소독 방법: 70% 에탄올 또는 sodium hypochlorite (염소 농도 0.1% 또는 1,000 

ppm)로 균일하게 분무 또는 침지 후 1분간 반응 처리. 염소는 피부 등 인체 독성이 강하므로 장갑 착용 

및 환기 등 작업 시 유의 필요

(2) 외부 운송

  �1)	� 카테고리 B 감염성물질 포장기준(UN 포장기준 P650)에 따른 3중 안전포장이 원칙이다 [117].

  2)	� 1차 용기는 나사마개로 밀봉이 되고 파손 위험이 적은 플라스틱 재질이어야 한다. 

  3)	� 1차 용기의 외부는 반드시 70% 에탄올을 비롯한 적절한 소독제로 소독하고, 충분한 양의 흡수제로 둘러 

싼 후, 1차 용기의 마개 부위가 위쪽을 향하도록 2차 용기에 넣고, 방수와 누수 방지를 위해 O-링이 포함

된 스크류 캡 등 견고한 마개로 닫는다. 흡수제는 1차 용기 내 감염성 물질의 양을 모두 흡수할 수 있을 정

도로 충분히 넣는다.

  4)	� 3차 용기 안에 수송 중 외부 충격을 감소시키기 위한 에어비닐 등 충격완화제를 넣고, 2차 용기는 흔들리

지 않도록 고정시킨다. 검체 관련 정보 기입지(검체시험 의뢰서)는 2차 안전 수송용기와 3차 포장 용기 사

이에 넣는다. 필요할 경우 감염성물질의 내용 및 용량을 2차 안전 수송용기 표면에 부착한다.

  5)	� 3차 수송용기 겉면에 보내는 사람, 받는 사람, 응급상황 시 연락처 및 카테고리 B 감염성물질을 나타내는 

UN3373 표식을 부착한다.

 6)	� 본 지침에 명시되어 있지 않은 자세한 지침은 질병관리청의 “감염성물질 안전수송 지침” 최신판과 “코로

나바이러스감염증-19 대응 실험실 생물 안전가이드” 최신판을 참고한다 [104, 115].
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10. 검체의 처리 및 검사 방법 [78, 115, 116]

(1) 실시간 역전사 중합효소연쇄반응법

검사자는 적절한 개인보호장비*를 착용하고, 생물안전 2등급(BL2) 수준의 검사실 안에서 Class II 이상의 생

물안전작업대(BSC)에서 검체를 처리한다.

에어로졸을 발생시킬 가능성이 있는 행위는 항상 생물안전작업대 내에서 실시한다. 부득이하게 생물안전작업

대 밖에서 검체 용기를 개봉한다면 N95 이상의 호흡 보호구†를 포함한 개인보호장비를 필수적으로 착용하고 

작업 종료 후 검사대를 소독한다.

피펫 작업 시 필터가 장착된 팁(filtered tip)을 사용한다.

* N95, KF94 또는 동급 이상의 호흡보호구, 전신보호복, 일회용 장갑 등.

† 전동식 공기 정화 호흡기(powered air-purifying respirator) 권장

 1)	 생물안전작업대에서 핵산 추출 또는 불활화 과정을 완료한 검체는 통상적인 검체에 준하여 표준주의를 

준수하며 취급할 수 있다.

 2)	검사법은 각 기관에서 사용하는 검사 표준절차서와 시약제조사의 검사 지침서를 준수한다. 현재 의료기

관의 검사실에서는 다양한 핵산 추출법과 다양한 진단용 real-time RT-PCR 시약을 사용하고 있으며, 

검사 과정에서 절차 상의 차이가 존재한다. 대한진단검사의학회에서는 홈페이지를 통하여 COVID-19 

분자진단검사의 세부사항에 대한 전문가 의견을 제시하고 있다. 

 3)	핵산추출과정 및 핵산 분주과정에서 교차오염을 방지하는 절차를 준수한다.

	 -	� 상용화된 제품 사용 시 시약 제조사 권장 지침을 따르며, 그 외에 교차 오염을 방지하기 위해 필요한 

모든 조치를 취한다.

	 -	� 모든 과정에서 실험실 생물안전 지침을 준수하며, 공기가 충분히 순환되며 내부로 재순환되지 않는 격

리된 생물안전 2등급 이상의 검사실에서, 호흡기 보호를 포함한 적절한 개인보호장비(N95, KF94 등

급 이상의 마스크, 장갑, 가운(몸 전체를 커버, 긴팔, 뒤트임), 고글 또는 안면보호구)를 착용하고 사용

한다. 핵산추출을 완료한 후에는 개인보호장비를 탈의할 수 있다.

	 -	� 자동화 핵산 추출 장비를 사용하는 것을 권장하며, 이 작업은 생물안전작업대 바깥에서 시행할 수 있

다. 자동화 핵산 추출 장비를 사용하지 않을 경우 Class II 이상의 생물안전작업대에서 시행한다.

 4)	작업 종료 후, 또는 검체 오염 시에는 작업대를 적절한 소독제(70% ethanol, 0.5% hydrogen 

peroxide, sodium hypochlorite (염소농도 0.1%, 1,000 ppm) 1분간 반응처리), 일반적인 바이러

스 살균제 등 적절한 소독제로 소독한다. 환경부에서 허가된 방역용 살균 소독제도 사용할 수 있으며, 희

석배율과 접촉 시간 등은 제조사 권장사항을 따른다.

 5)	검체의 폐기: 모든 감염성 폐기물은 환경부의 “코로나바이러스감염증-19 관련 폐기물 안전관리 특별대

책”에 따라 처리한다. 코로나바이러스-19 검사에서 음성이 확인된 잔여 검체는 일상적인 검사의 폐기물

과 동일하게 환경부 지침에 따라 처리할 수 있다. 
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(2) 혼합검체 검사법

 1)	 공통적인 사항은 앞 절의 실시간 역전사 중합효소연쇄반응법을 참조하며, 세부 사항은 대한진단검사의학회의 

프로토콜을 참조한다 [64, 66].

 2)	 혼합 배수의 결정은 초진 환자의 바이러스 양, 사용하는 핵산 추출법과 PCR 시약의 성능을 종합적으로 고려해

야 한다. 일반적으로는 5-6개 이하의 검체 혼합이 권장된다. 

 3)	 새로 검사를 시작하거나, 검사법을 바꾸기 전에는, 사용하려는 핵산 추출법과 PCR 시약의 조합에 대해 최소 

30개 이상의 양성 검체로 평가하여, 사용하려는 혼합 배수에서 100%의 민감도가 나오는지 확인하는 것을 권

고한다. 검증 과정에서 Ct 값이 30 이상 cutoff 이하인 검체를, 다양하게 Ct 값을 선택하여 전체 검체의 최소

한 1/3 이상 포함할 것을 권고한다. 이러한 권고는 국내에서 2020년 10월까지 의료기관과 검사전문기관에서 

신환으로 보고된 환자의 Ct 값 분포에 근거한 것이다 [16, 66].

 4)	 검체 혼합은 반드시 작업대생물안전작업대 내부에서 개인보호장구를 착용하고 시행하며, 혼합 과정에서 교차 

오염이 발생하지 않도록 유의한다.

(3) 신속분자검사법

 1)	 신속분자검사법은 검사의 특성상 양성, 음성대조물질을 사용하지 않는 경우가 많으므로, 반드시 내부대조

물질을 사용해야 하며, 내부대조물질은 검체와 동일한 반응 용기(well)에 포함되어 있어야 한다.

 2)	 신속분자검사법을 사용하기 이전에 최소한 30개 이상의 양성 검체로 충분히 성능 검증을 할 것을 권고한

다. 검증 과정에서 Ct 값이 30 이상 cutoff 이하인 검체를, 다양하게 Ct 값을 선택하여 전체 검체의 최소한 

1/3 이상 포함할 것을 권고한다. 이러한 권고는 국내에서 2020년 10월까지 의료기관과 검사전문기관에서 

신환으로 보고된 환자의 Ct 값 분포에 근거한 것이다 [16, 66].

 3)	 검체 투입 과정에서 비말 발생의 우려가 있을 경우 해당 과정은 반드시 생물안전상자 안에서 진행하며, 검

사자는 개인보호장구를 착용하고 시행한다. 기타 사항은 제조사 권고 사항을 따른다. 

(4) 항원 검사

 1)	 검사자는 적절한 개인보호장비*를 착용하고, 생물안전 2등급(BL2) 수준의 검사실 안에서 Class II 이상의 

생물안전작업대(BSC)에서 검체를 처리한다. 에어로졸을 발생시킬 가능성이 있는 행위는 항상 생물안전작

업대 내에서 실시한다. 

	 생물안전작업대가 없는 환경에서 호흡기 검체로 코로나19 항원 검사를 시행하려면, 표 3의 3항과 같이 에

어로졸 생성 시술을 시행할 수 있는 장소에서 개인보호장비를 착용한 후 시행할 수 있다.

	 * N95, KF94 또는 동급 이상의 호흡보호구, 전신보호복, 일회용 장갑 등.

 2)	 검사법은 각 기관에서 사용하는 검사 표준절차서와 시약제조사의 검사 지침서를 준수한다. 
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 3)	 작업 종료 후, 또는 검체 오염 시에는 작업대를 적절한 소독제(70% ethanol, 0.5% hydrogen 

peroxide, sodium hypochlorite (염소농도 0.1%, 1,000 ppm) 1분간 반응처리), 일반적인 바이러스 

살균제 등 적절한 소독제로 소독한다. 환경부에서 허가된 방역용 살균 소독제도 사용할 수 있으며, 희석배

율과 접촉 시간 등은 제조사 권장사항을 따른다.

 4)	 검체의 폐기: 모든 감염성 폐기물은 환경부의 “코로나바이러스감염증-19 관련 폐기물 안전관리 특별대책”

에 따라 처리한다. 코로나바이러스-19 검사에서 음성이 확인된 잔여 검체는 일상적인 검사의 폐기물과 동

일하게 환경부 지침에 따라 처리할 수 있다. 

 

(5) 항체 검사

 1)	 코로나19 환자의 혈액은 일반적으로 바이러스 양이 매우 적은 것으로 알려져 있으나, 일부 중증 환자에서는 

전염력이 있을 가능성을 배제할 수 없다.

 2)	 화학발광 면역검사법과 같은 자동화된 항체 검사법을 사용할 경우 제조사의 권장 사항을 따른다.

 3)	 면역크로마토그래피법이나 효소결합면역흡착검사법과 같이 수기로 작업하는 과정이 있는 검사법을 사용할 

경우 비말 발생에 유의하고 필요시에 생물안전상자 안에서 개인보호장구를 착용하고 시행한다. 기타 사항은 

제조사 권고 사항을 따른다.
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11. 결과 판정

(1) 실시간 역전사 중합효소연쇄반응법

1) 개별 유전자 검사의 양성, 음성 판정 기준

      -	�양성대조물질 양성, 음성대조물질 음성, 표적유전자 Ct가 기준치(cutoff)이하: 해당 유전자 양성*†

      -	�양성대조물질 양성, 음성대조물질 음성, 내부대조물질 증폭, 표적유전자가 미검출: 해당 유전자 음성

      -	�음성대조물질 양성 또는 양성 대조물질 음성인 모든 경우: 부적합(invalid). 표적유전자와 내부대조물질 

결과에 관계없이 재검사 필요.

	   * 내부대조물질(internal control) 증폭과 무관함.

    	   † 표적 유전자 Ct가 기준치 이상인 경우에는 2) 최종 판정 참조.

	� 바이러스 역가가 낮은 기준치 근처 결과는 위음성이나 위양성의 가능성이 있기 때문에, 진단검사의학과 

전문의가 결과를 직접 판독하고, 필요한 경우 검체를 다시 채취하거나, 추출부터 재검사를 시행한다. 

2) 최종 판정

대한진단검사의학회와 질병관리청은 2개 이상의 부위*를 표적으로 하는 유전자 검사를 사용해서, 모든 

표적이 양성일 경우에만 코로나19 진단검사 양성으로 판정할 것을 권장한다. 

코로나19 확진 이력이 없는 환자에서 최초 검사 결과가 미결정인 경우는 반드시 검체를 새로 채취하여 

재검사할 것을 권장한다.

다음 판정 기준은 코로나19를 새로 확진할 때에만 적용하며, 이미 확진된 환자의 치료 과정에서는 바이러스의 

감소로 기준치 이후 증폭된 경우에도 양성으로 판정할 수 있다.

      -	�모든 유전자 양성: 코로나바이러스감염증-19 양성(SARS-CoV-2 검출)

      -	�모든 유전자 음성†: 코로나바이러스감염증-19 음성(SARS-CoV-2 미검출)

      -	�일부 유전자만 양성이거나 기준치 이후 증폭된 경우: 미결정(indeterminate)

         *�	�단일한 부위만을 표적으로 하는 유전자 검사는 코로나19 진단용으로 권고하지 않는다. 표적은 반드시 

다른 유전자에 위치할 필요는 없으나, 같은 유전자의 서로 다른 부위일 경우에는 그 두 부위가 충분히 

떨어진 곳에 위치한 검사법을 사용하는 것을 권장한다.

         †�	�모든 유전자 음성이며 내부대조물질 증폭도 일어나지 않은 경우에는 부적합(invalid)으로 재검사가 

필요하다.
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3) 주의 사항

   ● 위음성

코로나바이러스의 잠복기는 일반적으로 4-6일 정도로 알려져 있으나, 개인 간의 편차가 크고, 노출 시기가 명

확하지 않은 경우도 많다 [118-120]. 따라서 상기도 검체 1회의 음성 결과만으로는 코로나19를 배제하기는 어

렵다 [106]. 1회의 검사에서 음성이 나왔으나, 임상적으로 코로나19의 가능성이 높을 것으로 판단되는 경우에

는 일정한 시간 후에 상기도 검체를 반복 채취하여 검사를 시행한다. 증상이 심해지거나 영상에서 폐렴 소견이 

관찰되는 경우 하기도 검체를 채취하여 재검사하는 것을 고려할 수 있다.  

위음성의 주요 원인은 다음과 같다 [79, 121, 122].

  1. 너무 이르거나 늦은 시기의 검체 채취

  2. 부적절한 검체의 질과 양

  3. 부적절하게 취급하거나 운송한 검체

  4. 변이 바이러스

  5. 검체 내에 억제물질의 존재

  6. 검사 전 항바이러스제 또는 영향을 줄 수 있는 약물 투여

위음성의 해결 방안

 1.	��상기도 검체만으로 시행한 검사에서 음성이었던 경우, 상기도 검체를 재채취하거나 하기도 검체를 추가 

채취하여 재검사한다. 위음성으로 추정하는 결과가 시약 특성이나 바이러스의 변이에 의한 것으로 추정

될 때는 다른 유전자 검사 시약을 사용하여 재검사하는 것을 고려할 수 있다.

 2.	� 환자 검체와 양성대조물질, 음성대조물질을 함께 검사하고, 모든 반응에서 내부대조물질을 함께 검사하

고 결과를 확인한다.

 3.	잔여 검체를 참고 검사실로 보내어 검사한다.

 4.	� 임상적, 역학적으로 코로나바이러스감염증-19이 의심되는 환자에서 반복해서 PCR 음성이 나오면 코로

나19 항체 검사를 고려한다.

   ● 위양성

위양성의 원인에는 분석 전 단계 오류와 분석 단계 오류가 있다 [60-63, 123-126]. 현재까지 국내 검사실

에서 확인된 위양성은 대부분 분석 전 단계 오류로 판단된다.

분석 전 단계 오류(pre-analytical error)

가장 흔한 원인은 검체 뒤바뀜 또는 전처리 단계에서 다른 양성 검체로부터의 교차 오염 (cross-contamination)

이다 [122].
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분석 단계 오류(analytical error)

유전자의 비특이적 증폭, 형광 오류, 교차 반응 등이 원인이다 [125-127]. 그러나 현재까지 국내에서 

승인된 진단 시약에서 모든 표적 유전자가 검출되면서도 비특이적 반응 또는 교차 반응으로 확인된 사례는 

없다. 분석 단계 오류를 예방하기 위해서는 반드시 2개 이상의 부위를 표적으로 하는 시약을 사용해야 한다. 

일부 시약은 2개 이상의 부위를 표적으로 하지만, 형광 신호가 동일하여 구분이 어려운 경우가 있다. 이

런 경우 비특이적 반응에 취약할 수 있기 때문에, 제조사는 비특이적 반응과 코로나19 유전자의 증폭을 

구분할 수 있는 방안을 강구해서 사용자에게 제공해야 한다.

위양성의 해결방안

1.	� 재검사를 시행해서 결과가 동일하지 않으면 위양성으로, 동일하면 양성으로 판단할 수 있다. 교차 오염의 

가능성이 있을 경우에는 추출한 핵산을 다시 증폭하는 것으로는 불충분하므로, 검체를 다시 추출하거나 

새로운 검체를 채취해야 한다.

2.	� 환자의 병력과 임상을 확인하여 코로나19 감염의 가능성을 검토할 수 있다. 검사의 양성률을 추적 관찰하

거나, 양성이 나온 플레이트의 배치를 고려하는 것도 좋은 방법이다 [62, 65].

(2) 혼합검체 검사법

전체 증폭 과정 가운데 어느 한 개의 유전자라도 증폭이 관찰되면, 선별검사 양성으로 보고한다. 혼합검체에서 

양성일 경우에는 해당 혼합검체에 혼합된 모든 검체를 개별적으로 검사한다. 

1) 혼합검체의 개별 유전자 검사 판독

      -	�양성대조물질 양성, 음성대조물질 음성, 기준치와 무관하게 최종 증폭 cycle까지 표적유전자 증폭: 양성*

	    * 담당 전문의가 증폭 곡선의 비특이적인 반응이 아닌 것으로 판단한 경우

      -	양성대조물질 양성, 음성대조물질 음성, 내부대조물질 양성 최종 증폭 cycle까지 표적유전자 미증폭: 음성

      -	�내부대조물질 음성, 최종 증폭 cycle까지 표적유전자 미증폭: 부적합으로 재검사

      -	�음성대조물질 양성 또는 양성 대조물질 음성인 모든 경우: 부적합으로 재검사

2) 최종 판정

      -	1개 이상의 유전자 양성: 선별 검사 양성, 모든 검체의 개별 검사 실시.

      -	모든 유전자 음성: 선별 검사 음성. 모든 환자에 대해 음성으로 보고.
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(3) 신속분자검사법

모든 유전자 가운데 일부만 나와도 선별 양성으로 간주하고, 개별 검사를 실시할 것을 권장한다.

현재와 같이 코로나19 국내 유병률이 낮은 상황에서는 신속분자검사법의 특이도는 충분하지 않아 검사의 양성 

예측도(positive predictive value)가 낮다.  따라서 신속분자검사 결과는 선별검사 결과로만 간주되어야 하고, 

코로나19 검사의 최종 확인은 일반적인 real-time RT-PCR로 확인해야 한다. 

신속분자검사법은 개별 검체마다 검사를 진행하는 특성 상 내부대조물질만을 사용하는 경우가 대부분이기 때

문에, 양성대조물질, 음성대조물질 결과에 따른 판정 기준은 제시하지 않는다.

      -	모든 유전자 양성: 선별 검사 양성, 일반 real-time RT-PCR 실시하여 확인

      -	1개 이상의 유전자 양성: 선별 검사 양성, 일반 real-time RT-PCR 실시하여 확인

      -	모든 유전자 음성, 내부대조물질 양성: 선별 검사 음성.  최종 음성

      -	모든 유전자 음성, 내부대조물질 음성: 부적합, 재검사

(4) 항원 검사, 항체 검사

      -	�양성, 음성의 판정은 제조사 지침을 따른다.

      -	�면역크로마토그래피법의 경우 판독자에 따라 다르게 판독할 수 있기 때문에, 제조사의 지침을 엄격히 

준수해야 한다.
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12. 결과 보고

(1) 검체의 기본 정보

환자 이름, 나이(생년월일), 성별, 관리번호(병록번호), 검체번호, 병동, 처방일자, 검체 종류, 검체 채취 일시

(2) 검사 결과

검사결과는 다음과 같이 보고한다.

1) Real-time RT-PCR 검사 결과

     - 	�음성(negative) 

     - 	�불확정(indeterminate), 미결정(inconclusive), 모호(equivocal)*, †: 새로운 검체를 채취하여 재

검사할 것을 권장

     - 	�양성(positive): 즉시 보고

        *�	� 본 지침에서는 이 용어들의 차이를 명확하게 구분하지 않으며, 이 가운데 어떤 용어를 선택할지는 검사실

에서 판단할 수 있다.  

        †�	� 확진력이 없는 환자에서 최초 검사 결과가 미결정인 경우는, 잠복기에 해당할 수 있으므로, 반드시 검체를 

새로 채취하여 재검사를 시행하는 것을 권장한다.

위의 결과 항목 외에 Ct (threshold cycles) 값을 함께 보고하는 것은 권장하지 않는다 [128-130].

현재 승인된 코로나19 유전자검사는 모두 정성검사용이다. 호흡기 검체는 성상이 균질하지 않고 채취량

도 일정하지 않으며, 시약 간의 차이도 있기 때문에 Ct 값의 변동이 심하다 [130-133]. 국내외에서 실시한  

코로나19 유전자검사 외부정도관리에서 동일한 물질을 대상으로 10-27의 Ct 값 차이를 보였다 [131-134].  

Ct 값을 근거로 격리 해제와 같은 임상적 판단을 내리는 것은 오류의 가능성이 높다 [128-130, 135, 136].

2) 혼합검체 검사 결과

     - 음성(negative)

     - 혼합검체 양성(positive in pooled specimens): 개별 검체 검사 결과 필요

3) 신속분자검사 결과

     - 음성(negative)

     - 양성(positive)
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4) 항원 검사 결과, 항체 검사 결과

     - 음성(negative) 

     - 불확정(indeterminate), 미결정(inconclusive), 모호(equivocal)

     - 양성(positive)  

(3) 비고 사항

검체의 질 등 특이사항

(4) 결과 보고 시각

전문의가 판독 결과를 전산으로 보고한 시각
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13. 검사실 생물안전 [8, 115, 116, 137]

(1) 일반 사항

가. 검사 인력

	� 대한진단검사의학회와 질병관리청은 코로나19 백신 접종을 완료한 직원만이 검사를 수행할 것을 권장

한다.    

나. 개인 보호 장비

	 -	�검사자는 감염 가능성이 있는 모든 가검물을 다룰 때 표준주의(standard precaution)를 준수한다. 일

회용 장갑과 가운(몸 전체를 커버, 긴팔, 뒤트임) 착용, 마스크*와 고글 또는 안면 보호구(검체 용기를 개

봉하여 튈 염려가 있을 때 착용, 안경과 함께 착용할 경우에는 안경 위에 착용)를 사용한다.

	    * 수술용 마스크(surgical mask), 덴탈 마스크(dental mask) 등

	 -	�에어로졸이 발생할 수 있는 고위험 작업 시에는 생물안전작업대 내에서 작업하거나, N95 또는 KF94 등급 

이상의 호흡 보호구를 착용한다. 호흡보호구는 항상 착용 후 fit-test를 수행하여 적합하게 착용했는지 확

인한다. 

	 -	�검사 완료 후 반드시 보호구를 모두 벗고 손위생을 실시한 후 검사구역을 퇴실한다.

	 -	�보호구를 벗을 때 손이나 몸에 오염되지 않도록 주의한다.

다. 작업 공간과 도구

	 -	�에어로졸이 발생할 수 있는 모든 절차(예, 보텍스 교반)는 Class II 이상의 인증된 생물안전작업대에서 

시행한다. 원심분리기는 이중덮개 장치가 장착된 것을 사용하고, 원심분리를 위해 bucket 및 rotor에 

원심관을 넣거나 빼내는 작업 시에는 물리적 밀폐장비인 safety bucket 및 sealed rotor 등을 사용한

다. 생물안전작업대 바깥에서 시행하는 절차는 노출을 최소화하는 방식으로 시행한다.

	 -	�검체를 처리한 후에는 작업 공간과 장비를 70% 에탄올 또는 다른 적절한 소독제로 소독한다. 

	 -	�감염성 검체와 접촉하는 소모품은 가능한 일회용을 사용한다.

	 -	�모든 감염성 폐기물은 환경부의 “신종 코로나바이러스 격리 의료폐기물 관리 특별대책”에 따라 처리한다.

	 -	�코로나바이러스감염증-19 검사에서 음성이 확인된 잔여 검체는 일상적인 검사의 폐기물과 동일하게 환

경부 지침에 따라 처리할 수 있다.
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(2) 코로나바이러스감염증-19 검사에 대한 개별 사항

가. 다음 작업은 생물안전 3등급 이상의 시설에서만 시행한다.

	 -	�바이러스의 세포 배양

	 -	살아있는 바이러스 세포주의 취급

	 -	침강 또는 필터법 등을 이용한 바이러스 농축

나. 다음 작업은 생물안전 2등급 수준의 시설과 Class II 등급 이상의 인증된 생물안전작업대에서 시행한다.

	 -	�검체의 자검체 분주(aliquoting) 또는 희석

	 -	�세균 또는 진균 배양 배지에 접종

	 -	�감염성 검체에 대하여 바이러스 증식 과정을 포함하지 않는 진단검사 수행

	 -	�감염성 검체의 핵산 추출 과정

	 -	�화학적 고정 또는 열 고정을 이용한 현미경 검경용 도말 검체 제작

다. 다음 작업은 생물안전 2등급 이상의 시설의 작업공간에서 시행한다.

     일상적 검사(혈액검사, 생화학검사 등) [109, 138, 139]

	 -	�혈액, 혈청, 소변 검체 등으로 일상적 검사(혈액검사, 생화학검사, 면역혈청검사 등)를 실시할 때는 감염성 

에어로졸의 발생 가능성을 고려하여 위험도 평가를 수행한 후 적절한 경우에 한해 일반적인 임상 검체와 

동일하게 취급할 수 있다. 자동화 장비를 이용하는 경우에는 정규검사 검체에 준해 시행할 수 있다.

	 -	�일반적으로 용기의 뚜껑을 여는 행위(decapping)는 위험도가 낮은 행위로 알려져 있다. 다만, 뚜껑 및 용

기의 디자인에 따라 다를 수 있으므로, 원심분리, 교반, 분주 등의 필요성 여부를 고려하여 위험도 평가를 

시행한 후 검사 진행을 결정한다. 위험도가 높은 경우에는 생물안전작업대의 사용을 고려한다. 

	 -	�혈액가스분석과 같은 현장검사도 위험도 평가를 수행한 후, 안전하다고 평가된 후에 수행하여야 한다. 

	 -	�자동 분석기는 검체 처리 후나 예정된 유지 보수 점검 전에 검사실 지침에 따라 소독한다.

	 -	�혈액 외의 체액(예, CSF)에 대해 수기 세포수 산정, 도말제작(cytospin 등)을 해야 하는 경우에는 생물안

전작업대에서 고정작업을 시행한다. 고정한 후에는 생물안전작업대 밖에서 표준주의 준수하여 검경할 수 

있다. 

	 -	�호흡기 검체 및 기타 검체의 처리는 Class II 이상의 인증된 생물안전작업대에서 시행한다.
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14. 집필진 명단

대한진단검사의학회 

  김 소 연	 국립의료원 진단검사의학과

  김 재 석	 한림의대 진단검사의학과

  김 택 수	 서울의대 진단검사의학과

  김 현 수	 한림의대 진단검사의학과

  노 경 호	 국민건강보험 일산병원 진단검사의학과

  류 남 희	 계명의대 진단검사의학과

  박 윤 희	 연세의대 진단검사의학과를 

  성 문 우	 서울의대 진단검사의학과

  성 흥 섭	 울산의대 진단검사의학과

  이 재 현	 전북의대 진단검사의학과

  이 혁 민	 연세의대 진단검사의학과

  허 희 재	 성균관의대 진단검사의학과

  홍 기 호	 연세의대 진단검사의학과

질병관리청

  중앙방역대책본부 진단분석단 진단총괄팀
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