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빠르게 변화하고 있는 환경[의료보험, 허가제도, 플루감시 시스템, 검사법 등]을

정리하여 몇 차례에 걸쳐 시리즈로 보내 드릴 예정입니다.
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소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트

정부에서는 항생제 오남용에 대한 주의, 권고를 꾸준히 선도해 왔었는데 이런 정책을 

보험급여에 반영하였다는 점이 가장 두드러진 특징입니다.

즉, (1) Strep A 간이검사 수가의 인상과 보험적용 대상의 확대, 

      (2) RSV 간이검사의 소아과 환자에도 인정,  

      (3) 폐렴 Mycoplasma 간이검사 (swab에 의한 항원검사)에 대한    

           신의료기술 인정(비급여) 등입니다. 

감기증상을 보이는 환자들에 대하여 검사하여 병원체를 감별하고 제대로 처방하자는 

취지라고 전문가 선생님들은 말하고 있습니다. 

다른 측면에서는 “이제는 검사 정확도가 필수적이다”는 지적도 달라진 환경 변화를 

실감나게 합니다.

 이러한 보험급여의 변화와 흐름을 아래에 간단히 소개드리고자 합니다.

관련하여 궁금한 점이 있으시면 언제든지  ㈜다우바이오메디카로 연락주시기 

바랍니다. 감사합니다.

#1. 현장검사(POCT)에 대한 
보험급여 제도의 변화



호흡기 감염증검사의 수가를 인상하고, 그 적용범위가 확대된 것은 최근에 일어난 일입니다.

제도적 지원(보험급여)를 통해 검사를 적극적으로 시행하고 바르게 처방하자는 취지입니다.

검사를 권장하는 제도의 흐름

검사결과에 따라 처방해야 하는 만큼 검사의 정확도가 무엇보다 중요하게 되었습니다. 

기침·발열

콧물·인후염

콜록
콜록

현장검사

15분

진단 처방

인플루엔자(독감)

성홍열(Group A streptococcus)

마이코플라즈마 폐렴(Mycolplasma pnuemoniae)

RSV(Respiratory Syncytial virus)

타미플루

항생제 

마크로라이드系

보험수가 인상

적용범위 확대
검사가 용이해짐

병원체별 감별하여

맞춤 처방
항생제 · 항바이러스제 오남용 지양

간이검사의 수가·적용범위, 어떻게 달라졌을까?

보험수가 인상

적용기준 완화

Strep A 검사
Group A streptococcus

의원: 8,729 원

병원: 7,882 원

1

RSV 검사
Respiratory syncytial virus

의원: 6,920원 

병원: 6,250원

의원급 코드 신설

소아과 의원 검사허용

2

항원간이검사 

신의료기술

마이코플라즈마 폐렴
Mycoplasma pneumoniae

35,000원 내외

(비급여)

3

*질가산율 종별가산율 미포함

소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트



Strep A(A군 연쇄상구균)      [급여 인상], [환자 확대 적용]

변경 전

1. 누584라 A군 연쇄상구균 신속동정검사의 

     급여기준은 다음과 같이 함.

- 다 음 -

가. 만3세부터 만15세까지 소아에서 38도 이상의 

열이 있으면서 아래 증상 중 3가지 이상이 있는 경우

 1) 인두통

 2) 두통

 3) 인두발적 및 삼출물

 4) 경부 림프절 비대 또는 동통

 5) 성홍열 모양의 발적

2. 상기 1항의 급여대상 이외 시행하는 경우에는 

     「선별급여 지정 및 실시 등에 관한 기준」에 따라 

     본인부담률을 80%로 적용함.

변경 후

1. 누584라 A군 연쇄상구균  신속동정검사는 

    다음에서 3가지 이상이 해당하는 경우

    (만45세 이상은 4가지 이상) 요양급여 함.

- 다 음 -

 가. 체온 > 38℃

 나. 기침이 없는 경우

 다. 압통을 동반한 전방 경부 림프절 종대

 라. 편도 비대 또는 삼출물

 마. 만3세~만14세 연령 

2. 상기 1.의 급여기준 이외에 시행하는 경우에는

     「선별급여 지정 및 실시 등에 관한 기준」에 따라 

     본인 부담률을 80%로 적용함.

보건복지부 고시 제2018-164호,  제2017-189호, 제2017 - 222호, 제2017 - 224호

분류번호 코드  한글명    상대가치점수 보험수가 

누584라 D1585 일반면역검사     108.7   의원 8,729 원   ·   병원 7,882 원

    A군연쇄상구균 신속동정검사    (종별가산율, 질가산율 미포함) 

 A군 연쇄상구균의 신속동정검사 수가가 지난 해 상향조정된지 얼마 지나지 않아, 올해 또 한차례 적응증을 

확대시키는 고시가 발표되었습니다. 

과정이 번거로운 배양검사나, 민감도가 떨어져서 신뢰할 수 없었던 면역크로마토그래피 대신, 국내 유일의 FDA 

승인받은 Sofia 형광면역분석법으로 검사하면 정확한 결과를 통해 감별 진단·항생제 처방에 더 높은 신뢰를 줄 수 

있습니다. 
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RSV(호흡기세포융합 바이러스)    [수가 신설]

그 동안 진단검사전문의의 판독이 필수적이었던 RSV 검사 급여가 이제 의원급에서도 검사가 가능하게 되었습니다. 
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변경 전

정밀면역검사-바이러스항원(바이러스별)

Respiratory Syntial Virus

 병원급이상 단가: 13,060원

 (진검전문의 판독 필수: 의원 검사 불가)

변경 후

일반면역검사  가. 바이러스항원(바이러스 별)  

Viral Antigen

 병원급이상 단가: 6,250원

 의원단가: 6,920원 

            (진검 전문의 판독 없이 의원급 검사 가능)

보건복지부 고시 제2018-41호, 2018.3.9.

분류번호 코드  한글명      상대가치점수 보험수가 

누653가 D6530 일반면역검사-바이러스항원(바이러스별) 85   의원: 6,920원 

    Respiratory Syncytial Virus      병원: 6,250원



폐렴 마이코플라즈마 Mycoplasma pneumoniae

[신의료기술, 비급여]

기존의 마이코플라즈마 폐렴 검사는 채혈을 통한 항체 측정을 통해 이루어졌으며, 항체 생성 전 조기진단이 어려운 

단점이 있었습니다. 마이코플라즈마 항원을 민감하게 잡아내는 항원검사가 작년 말 신의료기술을 승인 받았으며, 

현재 한시적으로 비급여 청구가 가능한 상황입니다.  
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2017년 11월 23일 보건복지부고시 제 2017-208호에 신의료기술로 고시, 한시적 비급여

검사방법과 청구방법이 궁금하신 분들은 

이메일에 회신하여 문의주시면 즉시 답변해드리겠습니다

현장에서 바로 검사가 가능한 항원간이검사 Ribotest® 마이코플라즈마 폐렴 검사는

뉴스레터 시리즈를 통해 다시 한 번 소개 될 예정입니다.
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고객의 말씀

경기
D 소아과

수가가 너무 낮고 기준이 복잡하여 검사가 없었던 

항목(Strep A)의 수가 대폭인상과 기준 완화, 그리고 

진검의 판독이 있어야만 급여가 되었던 항목(RSV) 

이 소아과에서도 허용되는 걸 보면, 정부의 

일관된 정책은 감기환자에 대해 검사 

하고 처방하라는 것으로 밖에..

정부 정책은 검사하고 
약 쓰라는 얘기야!

서울 
B 병원

타미플루의 유해반응은 사용설명서에 적혀 있는 

이야기다. 어른한테도 어지럽고 구토증세가 

있는독한 약인데.. 아이들은 더 하다. 

간이검사 결과만 보장되면 검사하고 

처방하는게 좋다. 

“타미플루 아이들에게 
함부로 처방하는 것, 옳지 않다. 
소피아 검사를 해서 양성일 때만 

처방하고 있다.”

빠른 진단·바른 진료를 위한 현장검사법,

은 속에 있습니다Swab答



검사항목 급여 소식을 전달드릴 때 반가워하시는 분들이 많이 계셨습니다. 특히 Strep A 의 경우 

급여 인상, 적응증 완화 뿐 아니라 질병관리본부 소아 상기도 검사 지침에서도 A군 연쇄상구균 

간이검사를 권장하고 있습니다. Strep A 의 검사에 대한 자세한 소개는 다음 주 

2번 째 소식에서 자세히 다루도록 하겠습니다.

 

반면 수가가 비교적 낮은 RSV 검사의 경우, Sofia®제품 사용 시 

인플루엔자와 패널검사를(동일검체·절차로 시행 가능) 시행하기도 합니다.  

인플루엔자와 RSV 는 동시감염이 다수 보고된 바 있기 때문에 

Flu + RSV 패널검사는 의료현장에서 유용한 툴로 

실 사용 선생님들로부터 많은 공감을 얻고 있습니다. 

마이코플라즈마 현장검사는 요양급여행위 결정신청서류 작성을 

㈜다우바이오메디카에서 도와드리고 있습니다. 

관련하여 궁금하신 점은 언제든지 ㈜다우바이오메디카로 연락 부탁드립니다.

감사합니다.

㈜다우바이오메디카  서울특별시 송파구 양산로 29 다우빌딩 

02-2201-3602        contact@dowbiomedica.co.kr
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㈜다우바이오메디카  서울특별시 송파구 양산로 29 다우빌딩 
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컨텐츠 및 관련하여 궁금하신 점은 아래 연락처로 부탁드립니다

02-2201-3602        contact@dowbiomedica.co.kr

빠르게 변화하고 있는 환경[의료보험, 허가제도, 플루감시 시스템, 검사법 등]을

정리하여 몇 차례에 걸쳐 시리즈로 보내 드릴 예정입니다.
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소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #2

#2-1
Strep A 검사수가 인상(약 70%)과

검사대상범위의 확대 
*Strep A (Group A Streptococcus)

Group A streptococcus 간이검사의 보험수가는 의원의 경우 

8,729원으로 인상되었으며 검사대상도 완화되어

항생제 처방하기 전에 적극적으로 활용할 수 있게 되었습니다.

특히, Sofia® Strep A FIA 검사법은 기존 면역크로마토그래피법에 비해 

정확도가 크게 향상되어, 굳이 배양검사법을 사용하지 않고 

Sofia® Strep A FIA 검사에서 음성이지만 성홍열이 의심되는 경우에만 

배양검사를 시행하면 될 것입니다.

항생제 오남용을 위한 검사로서 외국에서는 Strep A검사에서 양성이어야만 

항생제 급여를 해주는 전제조건으로 활용될 만큼 보편화된 알고리즘입니다.

성홍열의 진단을 위한 Sofia® Strep A 검사법에 관련하여 정부의 지침과 

검사법에 대한 자세한 소개, 실제 검사하신 분의 활용 사례 등을 본 이메일 

뉴스레터에 담았습니다. 메일을 보시고, 관련하여 궁금하신 점은 언제든지 ㈜

다우바이오메디카 로 연락주시거나, 본 메일로 회신하여주시기 바랍니다. 

감사합니다.



소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #2

항생제 오남용과의 전쟁?

우리나라의 항생제 오남용은 이미 오래전부터 대두되어 온 문제입니다. 하지만 최근 몇년 사이, 항생제 사용에 대한 정보 공개 및 

인식의 향상으로 항생제 처방률이 급속하게 감소하고 있습니다. 질병관리본부의 상기도 감염 항생제 사용지침에서는 항생제 처방 전 

신속항원검사를 시행할 것을 권고하고 있기도 합니다.

질병관리본부 소아상기도감염의 항생제 사용지침 2017 

급성 인두편도염의
항생제 치료 결정 흐름도

Clindamycin 혹은
Macrolide

1세대
Cephalosporin

01 감기 (Nasopharyngitis)

● 콧물 또는 코막힘이 있거나, 인후통이 있을 때, 충분한 문진과 진찰 소견을 통해 다른 유사 호흡기 

질환들을 배제하고 감기(nasopharyngitis)로 진단한다(Grade B, Level II).

● 감기의 원인은 대부분 바이러스이므로 감기의 치료에 항생제를 사용하지 않는다 (Grade A, Level I).

● 감기로 진단한 경우, 환자 및 보호자에게 자연 치유되는 감기의 경과에 대해 설명한다. 

단, 합병증을 동반할 수 있으므로 경과 관찰이 필요함을 설명한다(Grade B, Level II).

● 발병 초기부터 39℃ 이상의 발열과 화농성 콧물 또는 안면 통증을 동반하거나, 10일이 경과해도 
감기 증상(콧물, 기침)이 임상적으로 호전되지 않는 경우, 또는 감기 증상이 호전되던 중 

다시 악화될 경우에는 세균성 부비동염의 의심 하에 항생제 사용을 고려한다(Grade A, Level II).

● 감기 치료 중 발병 후 10일이 지나도 증상이 호전되지 않거나, 그 이전이라도 증상의 심한 악화가 
있을 때는, 의료기관을 방문하여 재평가가 필요하다(Grade A, Level II).

감기 치료 결정 흐름도

02 급성 인두편도염 (Acute pharyngotonsillitis)

● 발열, 인후통, 콧물, 기침, 쉰 목소리, 결막염, 그리고 설사 등의 증상을 보이는 영유아 및 청소년에서

충분한 문진과 신체 검진을 통해 인두 혹은 편도에 발적을 동반한 염증성 병변이 있는 경우 

급성 인두편도염으로 진단한다(Grade B, Level II).

- A군 사슬알균 인두편도염은 인두검체에서 신속항원 검사 혹은 배양 검사를 시행하여 

   A군 사슬알균이 검출되면 A군 사슬알균 인두편도염으로 진단한다(Grade A, Level I).

● 3세 미만의 소아가 기침, 코막힘, 결막염, 쉰 목소리, 설사, 궤양 혹은 수포성 구강병변 등이
동반된 경우 바이러스성 질환의 가능성이 높으므로 A군 사슬알균 진단 검사를 필요로 하지 않는다
(Grade A, Level I).

- Centor 점수체계는 A군 사슬알균의 가능성을 예측할 수 있도록 제안된 것으로 score 3-4점 이상인 경우

   A군 사슬알균 감염의 가능성이 높으므로 A군 사슬알균 진단 검사를 시행할 수 있으며, 0-2점인 경우에는 

   A군 사슬알균 감염의 가능성이 낮으므로 A군 사슬알균 진단 검사를 시행하지 않는다(Grade B, Level III).

● A군 사슬알균 인두편도염으로 진단된 환자의 치료를 위한 1차 선택 약제는 경구 amoxicillin이다
(Grade A, Level I).

- A군 사슬알균 감염이 아닌 다른 세균성 인두편도염과 바이러스에 의한 급성 인두염에는 항생제가 필요하지 

   않으며, 치료는 증상에 대한 대증적 요법이다(Grade A,Level I).

03 급성 부비동염 (Acute sinusitis)

● 급성 세균성 부비동염과 바이러스성 상기도 감염을 감별하는데 있어 다음 3가지 중 최소 한 가지 
이상을 보일 경우 급성 세균성 부비동염을 시사한다(Grade A, Level II).

1) 심한 발병(Severe onset): 발병 당시 심한 증상들 또는 39도 이상의 발열과 화농성 콧물이나 

   안면 통증이 최소 3-4일 연속으로 나타나는 경우

2) 지속적인 증상(Persistent illness): 콧물, 낮에도 하는 기침 또는 두 증상 모두 10일 이상 지속되면서 

   임상적으로 호전을 보이지 않는 경우

3) 악화되는 경과(Worsening course): 증상들이 더욱 악화되거나 초기에 보였던 전형적인 바이러스성 

   상기도 감염 증상들이 5-6일간 지속되다 호전 추세를 보이던 중 새로 발병되는 발열, 두통, 기침, 또는 콧물

● 급성 세균성 부비동염과 바이러스성 상기도 감염을 감별하기 위하여 영상의학 이미지

(X-ray, 조영증강 CT, MRI, 초음파)를 시행하는 것은 권장되지 않는다(Grade A, Level II).
그러나 급성 세균성 부비동염으로 인한 안와 또는 중추신경계의 합병증이 의심되는 경우 

조영증강 부비동 CT 또는 MRI를 촬영하도록 권장한다(Grade A, Level II).

기준 점수

체온 > 38℃ 1

기침이 없음 1

전방 경부 림프절 동통 1

편도 비대 또는 삼출물 1

연령 3-14세 1

연령 15-44세 0

연령 > 44세 -1

자료출처 : Mclsaac WJ et al., 1998

변형된 Centor 점수 급성 부비동염의 항생제 치료 결정 흐름도

양성음성

A군 사슬알균 감염 의심
소견이 없는 경우

임상 양상

대증요법 및 경과 관찰

대증요법 및 경과 관찰

A군 사슬알균 감염 의심 소견이 
있거나 Centor  점수 3점 이상

A군 사슬알균 신속항원 검사

음성 양성

배양검사

항생제 치료 : 경구 Amoxicillin

아나필락시스인 경우아나필락시스가 아닌 경우

페니실린 알레르기가 있는 경우

➍ 최근에 입원한 병력

➎ 최근 1개월 이내에 항생제 사용력이 있는 경우

➏ 면역저하자

➊ 심한 감염 (39℃ 이상의 발열과 화농성 합병증의 위험이 있는 경우)

➋ 어린이 집에 다니는 경우

➌ 2세 미만

3-4일

10일

각 질환별 치료

인두염, 후두염, 기관지염, 
폐렴, 천식, 알레르기 비염, 
부비동염, 중이염 등

호흡기 증상(콧물, 코막힘, 기침, 인후통 등)이 있는 소아

진단 : 문진 및 진찰

재평가

증상 호전 없음호전

악화

감기

배제 : 특징적인

임상 양상과 진찰 소견

10일 이내의
콧물, 코막힘,

기침, 인후통, 미열

자연 치유되는 경과 설명
증상에 대한 치료

● 급성 세균성 부비동염으로 진단한 경우, 심한 발병(severe onset) 또는 악화되는 경과(worsening course)를
보이면 항생제로 치료하고(Grade B, Level II), 지속되는 증상(persistent illness)을 보이면서
호전되지 않는다면 항생제 처방을 하거나 3일 동안 외래에서 항생제 없이 경과를 관찰하는 것 중
선택할 수 있다(Grade B, Level II).

● 급성 세균성 부비동염의 1차 치료약제는 표준용량의 amoxicillin-clavulanate
(경구 40-50 amoxicillin mg/kg/일, 12시간마다)를 추천한다(Grade A, Level II).

- 그러나, 다음 사항 중 최소 한가지 이상에 해당되는 경우는 고용량(high-dose) amoxicillin-clavulanate
   (경구 90 mg/kg/일, 12시간마다)를 추천한다(Grade B, Level II).

● 급성 부비동염에서 항생제 치료기간은 10일에서 28일간 유지한다. 다른 대안으로 증상/징후가 호전된
시점으로부터 7일간 항생제를 유지하도록 권장한다(Grade B, Level III).

● 급성 부비동염의 치료 시작 72시간 이내에 증상들의 악화나 새로운 증상/징후가 나타나는 경우, 
또는 호전이 되지 않는 경우 초기 치료를 재평가해야 한다(Grade B, Level II).

다음 중
≥1가지 :

➊ 심한 발병 (39도 이상의 발열, 화농성 콧물, 안면 통증(≥3일)).

➋ 지속적인 증상 (콧물, 낮에도 하는 기침(≥10일)).

➌ 악화되는 경과 (상기도 감염 증상들이 호전 추세를 보이던 중 새로 발병되는 발열, 두통, 기침, 또는 콧물)

➊ 심한 발병 또는

➌ 악화되는 경과

3일간 항생제 없이
경과 관찰

항생제 처방

내성균 감염 위험 인자 확인 

➋ 지속적인 증상

선택

없음 있음

자연 호전
없을 경우

악화나 새로운 증상/징후호전

고용량 Amoxicillin-clavulanate

항생제 총 10일에서 28일,
또는 증상/징후 호전 후 7일 사용

치료 시작 72시간
이내 경과 확인

초기 치료
재평가

표준용량 Amoxicillin-clavulanate



소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #2

급성 인두편도염의
항생제 치료 결정 흐름도

Clindamycin 혹은
Macrolide

1세대
Cephalosporin

01 감기 (Nasopharyngitis)

● 콧물 또는 코막힘이 있거나, 인후통이 있을 때, 충분한 문진과 진찰 소견을 통해 다른 유사 호흡기 

질환들을 배제하고 감기(nasopharyngitis)로 진단한다(Grade B, Level II).

● 감기의 원인은 대부분 바이러스이므로 감기의 치료에 항생제를 사용하지 않는다 (Grade A, Level I).

● 감기로 진단한 경우, 환자 및 보호자에게 자연 치유되는 감기의 경과에 대해 설명한다. 

단, 합병증을 동반할 수 있으므로 경과 관찰이 필요함을 설명한다(Grade B, Level II).

● 발병 초기부터 39℃ 이상의 발열과 화농성 콧물 또는 안면 통증을 동반하거나, 10일이 경과해도 
감기 증상(콧물, 기침)이 임상적으로 호전되지 않는 경우, 또는 감기 증상이 호전되던 중 

다시 악화될 경우에는 세균성 부비동염의 의심 하에 항생제 사용을 고려한다(Grade A, Level II).

● 감기 치료 중 발병 후 10일이 지나도 증상이 호전되지 않거나, 그 이전이라도 증상의 심한 악화가 
있을 때는, 의료기관을 방문하여 재평가가 필요하다(Grade A, Level II).

감기 치료 결정 흐름도

02 급성 인두편도염 (Acute pharyngotonsillitis)

● 발열, 인후통, 콧물, 기침, 쉰 목소리, 결막염, 그리고 설사 등의 증상을 보이는 영유아 및 청소년에서

충분한 문진과 신체 검진을 통해 인두 혹은 편도에 발적을 동반한 염증성 병변이 있는 경우 

급성 인두편도염으로 진단한다(Grade B, Level II).

- A군 사슬알균 인두편도염은 인두검체에서 신속항원 검사 혹은 배양 검사를 시행하여 

   A군 사슬알균이 검출되면 A군 사슬알균 인두편도염으로 진단한다(Grade A, Level I).

● 3세 미만의 소아가 기침, 코막힘, 결막염, 쉰 목소리, 설사, 궤양 혹은 수포성 구강병변 등이
동반된 경우 바이러스성 질환의 가능성이 높으므로 A군 사슬알균 진단 검사를 필요로 하지 않는다
(Grade A, Level I).

- Centor 점수체계는 A군 사슬알균의 가능성을 예측할 수 있도록 제안된 것으로 score 3-4점 이상인 경우

   A군 사슬알균 감염의 가능성이 높으므로 A군 사슬알균 진단 검사를 시행할 수 있으며, 0-2점인 경우에는 

   A군 사슬알균 감염의 가능성이 낮으므로 A군 사슬알균 진단 검사를 시행하지 않는다(Grade B, Level III).

● A군 사슬알균 인두편도염으로 진단된 환자의 치료를 위한 1차 선택 약제는 경구 amoxicillin이다
(Grade A, Level I).

- A군 사슬알균 감염이 아닌 다른 세균성 인두편도염과 바이러스에 의한 급성 인두염에는 항생제가 필요하지 

   않으며, 치료는 증상에 대한 대증적 요법이다(Grade A,Level I).

03 급성 부비동염 (Acute sinusitis)

● 급성 세균성 부비동염과 바이러스성 상기도 감염을 감별하는데 있어 다음 3가지 중 최소 한 가지 
이상을 보일 경우 급성 세균성 부비동염을 시사한다(Grade A, Level II).

1) 심한 발병(Severe onset): 발병 당시 심한 증상들 또는 39도 이상의 발열과 화농성 콧물이나 

   안면 통증이 최소 3-4일 연속으로 나타나는 경우

2) 지속적인 증상(Persistent illness): 콧물, 낮에도 하는 기침 또는 두 증상 모두 10일 이상 지속되면서 

   임상적으로 호전을 보이지 않는 경우

3) 악화되는 경과(Worsening course): 증상들이 더욱 악화되거나 초기에 보였던 전형적인 바이러스성 

   상기도 감염 증상들이 5-6일간 지속되다 호전 추세를 보이던 중 새로 발병되는 발열, 두통, 기침, 또는 콧물

● 급성 세균성 부비동염과 바이러스성 상기도 감염을 감별하기 위하여 영상의학 이미지

(X-ray, 조영증강 CT, MRI, 초음파)를 시행하는 것은 권장되지 않는다(Grade A, Level II).
그러나 급성 세균성 부비동염으로 인한 안와 또는 중추신경계의 합병증이 의심되는 경우 

조영증강 부비동 CT 또는 MRI를 촬영하도록 권장한다(Grade A, Level II).

기준 점수

체온 > 38℃ 1

기침이 없음 1

전방 경부 림프절 동통 1

편도 비대 또는 삼출물 1

연령 3-14세 1

연령 15-44세 0

연령 > 44세 -1

자료출처 : Mclsaac WJ et al., 1998

변형된 Centor 점수 급성 부비동염의 항생제 치료 결정 흐름도

양성음성

A군 사슬알균 감염 의심
소견이 없는 경우

임상 양상

대증요법 및 경과 관찰

대증요법 및 경과 관찰

A군 사슬알균 감염 의심 소견이 
있거나 Centor  점수 3점 이상

A군 사슬알균 신속항원 검사

음성 양성

배양검사

항생제 치료 : 경구 Amoxicillin

아나필락시스인 경우아나필락시스가 아닌 경우

페니실린 알레르기가 있는 경우

➍ 최근에 입원한 병력

➎ 최근 1개월 이내에 항생제 사용력이 있는 경우

➏ 면역저하자

➊ 심한 감염 (39℃ 이상의 발열과 화농성 합병증의 위험이 있는 경우)

➋ 어린이 집에 다니는 경우

➌ 2세 미만

3-4일

10일

각 질환별 치료

인두염, 후두염, 기관지염, 
폐렴, 천식, 알레르기 비염, 
부비동염, 중이염 등

호흡기 증상(콧물, 코막힘, 기침, 인후통 등)이 있는 소아

진단 : 문진 및 진찰

재평가

증상 호전 없음호전

악화

감기

배제 : 특징적인

임상 양상과 진찰 소견

10일 이내의
콧물, 코막힘,

기침, 인후통, 미열

자연 치유되는 경과 설명
증상에 대한 치료

● 급성 세균성 부비동염으로 진단한 경우, 심한 발병(severe onset) 또는 악화되는 경과(worsening course)를
보이면 항생제로 치료하고(Grade B, Level II), 지속되는 증상(persistent illness)을 보이면서
호전되지 않는다면 항생제 처방을 하거나 3일 동안 외래에서 항생제 없이 경과를 관찰하는 것 중
선택할 수 있다(Grade B, Level II).

● 급성 세균성 부비동염의 1차 치료약제는 표준용량의 amoxicillin-clavulanate
(경구 40-50 amoxicillin mg/kg/일, 12시간마다)를 추천한다(Grade A, Level II).

- 그러나, 다음 사항 중 최소 한가지 이상에 해당되는 경우는 고용량(high-dose) amoxicillin-clavulanate
   (경구 90 mg/kg/일, 12시간마다)를 추천한다(Grade B, Level II).

● 급성 부비동염에서 항생제 치료기간은 10일에서 28일간 유지한다. 다른 대안으로 증상/징후가 호전된
시점으로부터 7일간 항생제를 유지하도록 권장한다(Grade B, Level III).

● 급성 부비동염의 치료 시작 72시간 이내에 증상들의 악화나 새로운 증상/징후가 나타나는 경우, 
또는 호전이 되지 않는 경우 초기 치료를 재평가해야 한다(Grade B, Level II).

다음 중
≥1가지 :

➊ 심한 발병 (39도 이상의 발열, 화농성 콧물, 안면 통증(≥3일)).

➋ 지속적인 증상 (콧물, 낮에도 하는 기침(≥10일)).

➌ 악화되는 경과 (상기도 감염 증상들이 호전 추세를 보이던 중 새로 발병되는 발열, 두통, 기침, 또는 콧물)

➊ 심한 발병 또는

➌ 악화되는 경과

3일간 항생제 없이
경과 관찰

항생제 처방

내성균 감염 위험 인자 확인 

➋ 지속적인 증상

선택

없음 있음

자연 호전
없을 경우

악화나 새로운 증상/징후호전

고용량 Amoxicillin-clavulanate

항생제 총 10일에서 28일,
또는 증상/징후 호전 후 7일 사용

치료 시작 72시간
이내 경과 확인

초기 치료
재평가

표준용량 Amoxicillin-clavulanate

항생제 사용을 지양하는 시대의 흐름에 더불어 정부의 제도가 변화하고 있습니다.

A군 연쇄상구균 신속항원검사의 수가인상 및 적용범위 확대에 대한 정보를 지난 주에 이어 한 번 더 안내드립니다. 수가가 인상된 지 

얼마 지나지 않아 급여 조건을 완화하는 공고가 게재되었으며, 자세한 내용은 아래와 같습니다. 

변경 전

1. 누584라 A군 연쇄상구균 신속동정검사의 

     급여기준은 다음과 같이 함.

- 다 음 -

가. 만3세부터 만15세까지 소아에서 38도 이상의 

열이 있으면서 아래 증상 중 3가지 이상이 있는 경우

 1) 인두통

 2) 두통

 3) 인두발적 및 삼출물

 4) 경부 림프절 비대 또는 동통

 5) 성홍열 모양의 발적

2. 상기 1항의 급여대상 이외 시행하는 경우에는 

     「선별급여 지정 및 실시 등에 관한 기준」에 따라 

     본인부담률을 80%로 적용함.

변경 후

1. 누584라 A군 연쇄상구균  신속동정검사는 

    다음에서 3가지 이상이 해당하는 경우

    (만45세 이상은 4가지 이상) 요양급여 함.

- 다 음 -

 가. 체온 > 38℃

 나. 기침이 없는 경우

 다. 압통을 동반한 전방 경부 림프절 종대

 라. 편도 비대 또는 삼출물

 마. 만3세~만14세 연령 

2. 상기 1.의 급여기준 이외에 시행하는 경우에는

     「선별급여 지정 및 실시 등에 관한 기준」에 따라 

     본인 부담률을 80%로 적용함.

보건복지부 공고 제2018-537호 (2018.08.14),  제2017-189호, 제2017 - 222호, 제2017 - 224호

분류번호 코드  한글명    상대가치점수 보험수가 

누584라 D1585 일반면역검사     108.7   의원 8,729 원   ·   병원 7,882 원

    A군연쇄상구균 신속동정검사    (종별가산율, 질가산율 미포함) 
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또 하나의 변화로는, 항생제 삭감의 사례가 2018년 두드러지게 늘어났습니다. 초진에서 원인균 검사 없이 항생제 투여한 경우, 예외없이 

삭감의 대상이 되었습니다. 

초진 외래에서 원인균 검사를 시행하지 않고 항생제 투여…

항생제 투여 삭감사례
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수 일이 소요되는 배양검사..

간이검사는 정확성이 떨어진다?

배양검사는 기존에 Gold Standard로 알려져 있지만 검사시간이 오래 걸리는 단점이 있습니다. 간이검사의 성능이 월등히 낮은데다 

배양검사는 번거롭고 오래 걸려 검사없이 처방을 내리는 경우 가 다분했지만, 경북지역의 C 소아과 의원(항생제 처방율 1등급)에서 성능도 

우월하고 검사시간도 5분정도밖에 걸리지 않는 Sofia  형광면역분석법 Strep A를 도입한 사례를 소개합니다.

기존 배양검사법은 1주일 정도 소요되고,

환자가 2번씩 방문해야하는 불편함이 있다.

어떤 부모(보호자)들은 즉석에서 바로 

항생제 처방을 요구하기도...

하지만 보험수가가 상향조정되고, 

형광면역법 소피아 strep A 간이검사를 도입하여

정확한 검사를 수행함으로 원내 수익이 발생하게 되었다.

급여 인증 기준에 미달되어도 가격의 부담이 없다.

보호자에게 상황 설명하여 어려움 없이 검사를 진행! 

국가지정감염병 보험적용 및 확진여부 등에 대한 관련 문의사항은 ㈜다우바이오메디카로 연락주시기 바랍니다
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Sofia  Strep A 형광면역분석법

기존 검사법 대비 10% 이상 민감도 향상

90% 이상의 정확도



㈜다우바이오메디카  서울특별시 송파구 양산로 29 다우빌딩 

02-2201-3602        contact@dowbiomedica.co.kr

5분 · Gold Standard 검사법 대체

Strep A 검사방법

소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #2

현재 출시된 간이검사 중 가장 간편한 프로토콜을 제공합니다

장비에서 판독 후 결과지 출력

시약 준비

(앰플파쇄)

Tube 에 옮겨담아

면봉검체 투입

동봉된 피펫으로

카세트에 주입

간단한 검사이지만 장비로 검사하니 

폼나게 결과지를 출력해서 보여줄수 있어서 좋아!

오늘 이메일에 소개된 검사법, 혹은 보험 수가 등 기술적 측면이나 제도적 측면에서 무엇이든 궁금하신 점이 있으시면

 언제든지 본 메일에 회신하여주시거나 ㈜다우바이오메디카로 연락하여주시기 바랍니다. 감사합니다. 



컨텐츠 및 관련하여 궁금하신 점은 아래 연락처로 부탁드립니다

02-2201-3602        contact@dowbiomedica.co.kr

소피아 사용자 선생님을 위한 
최신정보 업데이트 (3)

빠르게 변화하고 있는 환경[의료보험, 허가제도, 플루감시 시스템, 검사법 등]을

정리하여 몇 차례에 걸쳐 시리즈로 보내 드릴 예정입니다.

현장검사
보험제도의

변화

1

심도있는
검사항목의 소개
Strep A, RSV
Mycoplasma

2

검사를 통한
감별진단

항생제 오남용

3

미국 FDA의
인플루엔자 검사
재분류 (2018년)

4

실시간 검사정보
공유시스템
Virena®

5

Technical
Tips

6

 Next Generation POCT 



#2-2
현장에서 조기진단이 가능한

마이코플라즈마 폐렴 항원간이검사
[ 신의료기술 ㅣ 비급여 ]

지난 주에 이어 올바른 약제 처방을 위한 마이코플라즈마 폐렴 항원 간이검사에 대해서 

안내드립니다. 현재 마이코플라즈마 폐렴균은 마크로라이드계열의 항생제가 사용되고 

있습니다. 국내에서는 3~4년을 주기로 유행하는데, 질병관리본부의 표본감시에 따르면 

올해에는 전년대비 5~30% 정도의 높은 유행양상을 보이고 있습니다.

 

일반 호흡기 감염증의 증상과 유사하지만, 하기도 깊은 곳에서 균이 서식하기 때문에 혈액 내 

항체 생성의 변화를 보는 항체검사가 주로 시행되어 왔지만, 시간이 오래 거리고 2번의 

채혈이 필요하여 원내 처방이 다소 불편하여 자주 시행되지는 않았습니다. 이 때문에 2017

년 11월 고시된 “폐렴 마이코플라즈마 신속항원검사 신의료기술 승인” 소식은 검사현장에 

계신 선생님들께 더욱 반가운 소식이 되었을 것입니다.

현재 35,000 원에서 40,000 사이의 비급여로 시행되는 마이코플라즈마 폐렴균의 

신속항원검사에 대한 소식을 본 메일에 담아 보내드리며, 관련하여 궁금하신 점이 있으시면 

언제든지 이메일 혹은 전화로 연락 부탁드립니다. 감사합니다. 



 진료 시 마이코플라즈마 폐렴이 의심될 경우 항체 검사나 PCR 검사가 주로 이루어졌으며, 특히 항체는 감염된 지 1~2

주 후에나 나타나기 시작합니다. PCR검사는 1~2일이면 결과를 알 수 있지만 균의 활성도는 알 수가 없고, 현장에서 

바로 결과를 확인할 수는 없습니다. 하지만 민감하고 현장에서 바로 검사 결과 확인이 가능한 항원 간이 

검사[신의료기술]를 수행할 경우,  당일 진료시에 결과를 반영하여, 경험적 항생제 처방이 아닌 선택적 치료를 할 수 

있게 됩니다.

마이코플라즈마 폐렴,

왜 항원간이검사가 필요할까?

인플루엔자(독감)

성홍열(Group A streptococcus)

마이코플라즈마 폐렴(M. pnuemoniae)

RSV(Respiratory Syncytial virus)

감기증상 ▶ ▶ 진단 ▶ 처방

신속

항원

검사

[swab]

인플루엔자(독감)

성홍열(Group A streptococcus)

마이코플라즈마 폐렴(M. pnuemoniae)

RSV(Respiratory Syncytial virus)

감기증상 ▶ ▶ 진단 ▶ 처방

신속

항원

검사

[swab]

신의료기술 검사시간
15분

초기감염 검출

PCR 대비
80% 성능

비급여항생제
바른처방

항원
간이검사
[swab]

리보테스트 마이코플라즈마 폐렴 항원간이검사 장점 요약

증상이 비슷해도 원인과 치료약이 다른 호흡기 감염증
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작년 11월 신의료기술 승인 받은 폐렴 마이코플라즈마 항원검사는 현재 비급여로 35,000원 선에서 검사가 

시행되고 있으며, 리보테스트 마이코플라즈마 항원간이검사로는 현재 PCR 대비 80% 정도의 정확도로, 검사 

과정에 20분정도가 소요됩니다. 

폐렴 마이코플라즈마 항원검사

[일반면역검사] 신의료기술

가. 기술명

▶ 폐렴 마이코플라즈마 항원검사 [일반면역검사] Mycoplasma Pnuemoniae Antigen Test 

[General Immunoassay]

나. 사용목적

▶ 폐렴 원인균인 폐렴 마이코플라즈마 검출

 .....

마. 안전성· 유효성 평가결과

▶ 폐렴 마이코플라즈마 항원검사 [일반면역검사]는 환자의 인두도말액을 채취하여 체외에서 

이루어지므로 환자에게 직접적인

위해를 가하지 않아 검사수행에 있어 안전한 검사임

▶ 폐렴 마이코플라즈마 항원검사 [일반면역검사]는 세균성 폐렴 의심환자를 대상으로 폐렴 

원인균인 폐렴 마이코플라즈마

검출에 대한 임상적 유용성이 입증되어 있으며, 진단정확성이 수용 가능한 수준으로 유효한 검사임

▶ 따라서, 폐렴 마이코플라즈마 항원검사 [일반면역검사]는 세균성 폐렴 의심환자를 대상으로 

폐렴 마이코플라즈마를 검출하는데 있어 안전하고 유효한 검사임



검사 및 청구 절차는 아래와 같습니다. 병원 자체에서 코드 생성하여 검사를 진행하시고, 검사 개시일로부터 30일 이내에 

요양급여행위 결정신청서를 작성하여 심평원에 제출하시면 접수일로부터 150일 이내에 보건복지부장관 결정/고시가 

나오게 됩니다. 요양급여행위 결정신청서류 작성은 요청시 ㈜다우바이오메디카에서 도움을 드리고 있습니다.

폐렴 마이코플라즈마 

검사방법과 비급여 청구방법

면봉으로 검체 채취

목젖

인후

설압자

1

2~ 15분
방치

면봉에서 검체 추출
(2-5분)

2

동봉된 마개 장착하여 카세트에 주입후 15분 후 판독

drops
4

15분 후
판독

3

검사 절차

원내 코드 생성
 · 처방 및
 검사 시행

요양급여행위 

평가신청서 

작성 및 등록

심평원에 

요양급여행위

평가신청서 

제출

(검사개시로부터 

30일 이내)

보건복지부장관

고시

(150일 이내)

폐렴 마이코플라즈마 

항원 현장검사

수허 17-511호

[한시적 비급여]

비급여 청구 절차



항원 간이검사와

기존 검사법과의 차이

신의료기술을 받은 일반면역크로마토그래피 법의 간이검사와, 기존 검사법에 대한 비교를 간단하게 요약하면 

아래와 같습니다. 

항체검사는 마이코플라즈마 폐렴균이 감염된 후 1-2 주 후에 생성되는 항체량의 변화를 검사하기 때문에 감염 

초기에 진단할 수 없을 뿐 아니라, 2번의 채혈이 필요하며, 검사결과를 얻는데도 수 일이 소요됩니다.

반면, 항원검사는 마이코플라즈마 폐렴에 감염된 환자의 하기도에 서식하는 마이코플라즈마 폐렴균(항원)을 

검출해내기 때문에, 감염 초기에도 진단이 가능합니다. 

항원간이검사법, 특히 Ribotest 의 Ribosomal Protein 을 타깃으로 하는 기법은 일본의 가이드라인에서 권고되고 

있는 검사법입니다. 

소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #3



우리병원 호흡기 multiplex PCR 패널에

마이코플라즈마 폐렴이 없어서..

입원환자 중에 증상이 심한 경우 

항원검사와 항체검사를 동시에 처방.

현재 비급여라 병원에도 부담없이 

검사가 가능하다.

타사제품과 같이 써봤는데

유일하게 양성이 나온 제품이

리보테스트였다.

D 어린이 병원

모 대학병원 소아과



오늘 이메일에 소개된 검사법, 혹은 보험 수가 등 기술적 측면이나 제도적 측면에서 무엇이든 궁금하신 점이 있으시면

 언제든지 본 메일에 회신하여주시거나 ㈜다우바이오메디카로 연락하여주시기 바랍니다. 감사합니다. 

마이코플라즈마 폐렴의

유행시기가 돌아온다?

3~4년을 주기로 유행하는 마이코플라즈마 폐렴, 2015년 겨울 대 유행이후로 2년 여 동안 감염자수가 감소하는 양상을 

보였왔습니다. 하지만 질병관리본부의 감염병 표본감시 주간 소식지에 따르면, 올해들어 특히 최근 3주간 작년 동기간 

대비 5~30% 정도의 감염자수 증가 양상을 보인다고 합니다.  2018년 36주차(2018. 9. 2. ~ 2018. 9. 8.)에는 2017년 

입원환자 수 79명이었으나, 올해는 115 명으로 전년 동기간 대비 30% 정도 증가한 숫자를 보였습니다.

소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #3





 Next Generation POCT 

㈜다우바이오메디카  서울특별시 송파구 양산로 29 다우빌딩 

02-2201-3602        contact@dowbiomedica.co.kr



컨텐츠 및 관련하여 궁금하신 점은 아래 연락처로 부탁드립니다

02-2201-3602        contact@dowbiomedica.co.kr

소피아 사용자 선생님을 위한 
최신정보 업데이트 (4)

빠르게 변화하고 있는 환경[의료보험, 허가제도, 플루감시 시스템, 검사법 등]을

정리하여 몇 차례에 걸쳐 시리즈로 보내 드릴 예정입니다.

 Next Generation POCT 

현장검사
보험제도의

변화

1

심도있는
검사항목의 소개
Strep A, RSV
Mycoplasma

2

검사를 통한
감별진단

항생제 오남용

3

미국 FDA의
인플루엔자 검사
재분류 (2018년)

4

실시간 검사정보
공유시스템
Virena®

5

Technical
Tips

6



급성편도염 검사없이 처방할 경우
35% 에서 항생제오남용 발생
[ 2018/9/16 대한 소아응급의학회 연수강좌 리뷰 ]

 지난 주 일요일(16일) 서울드래곤시티에서 열린 대한소아청소년과의사회 연수강좌가 회원 1,000 여 

명과 40여 업체가 참여한 가운데 성황리에 마쳤습니다. ㈜다우바이오메디카에서도 Sofia® Strep A

검사를 비롯한 현장검사법과 실 사용자들을 연결하여 지역별 유행상황을 공유할 수 있는 Virena® 

Network 그리고 소피아 사용자 회원용 사이트인 Sofia® user network 등을 소개했습니다.

 이 날 진행된 학회 프로그램 중 『편도선염의 진단과 치료, 잘 하고 계십니까?』 세션에서는 국내 

어린아이에게 호발하는 급성 편도염의 임상증상과 진단, 치료에 대한 내용이 명료하게 다루어 졌는데 

Strep A검사 없이 증상만으로 진단할 경우, 오진율이 약35%에 달하여 검사의 중요성이 

강조되었습니다.

 특히, 11월 1일부로  Strep A간이검사의 급여수가가 40% 인상되어 약8,600원에 달하고 

검사대상환자도 폭넓게 인정해주어 Strep A검사에서 양성인 환자에게만 항생제를 투여할 것으로 

예상되고 있습니다. 급여인상 조치는 그 동안 정부에서 꾸준히 추진해온 항생제 오남용에 대한 실효성 

있는 대책으로 인정되고 있고 개원의 선생님들도 뜨거운 관심을 보이는 것으로 파악되었습니다.

 Strep A 간이검사가 항생제 처방의 기준이 될 수 있는 배경에는 검사기술이 혁신적으로 향상되었기 

때문입니다. 새롭게 선보이고 있는 소피아 형광면역분석법은 기존의 면역크로마토그래피법에 비해 

10% 가량 민감도가 높고 거기에 장비에 의해 분석되므로 판독오류가 없어 검사법 간 실제 양성율 

차이는 약 20%에 달할 것으로 예상됩니다.

 학회 구연발표에서 편도선염 진단에 관련하여 언급된 내용과, 실질적인 정부의 흐름 등을 본 

뉴스레터에 담아서 보내드립니다. 관련하여 궁금하신 점이 있으시면 언제든지 전화나 이메일로 

연락주시기 바랍니다.

감사합니다.



 급성편도염 질환자가 2012년 800만명에 육박한 것에 이어, 2017년에도 6~700만 여명이 급성편도염으로 진단받은 

것으로 확인되었습니다. 질환별 연령대는 9세 미만에서 가장 우세하지만 60~70대 까지도 감염 환자수가 적지 

않습니다. 편도·인후염은 다양한 세균 혹은 바이러스에 의해서 발병하지만, 가장 흔한 세균 병원체는 group A  Strep-

tococcus (GAS)이며, 소아의 15-30%, 성인의 5-10%에서 원인이 된다고 합니다.

GAS 감염은 환자 내원 시 임상 소견만으로 감별진단하기가 쉽지  않고 일차 의료기관에 내원하는 환자에 대해 치료 

초기의 경험적 항생제 처방이 빈번합니다. 이러한 상기도감염에 대한 처방은 항생제 내성을 증가시키는 주요 원인이 

될 수 있습니다.

급성 편도염(인후염)과

group A streptococcus

건강보험심사평가원 빅데이터 자료 인용 2018



소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #4

 2009년 7월부터 2011년 4월까지 전국 26개 일차·이차 병의원(소아청소년과, 내과)을 연계하여 급성인후염 

실험감시망을 구축하여 조사가 실시되었으며, 대상 환자 3,865명의 인후도찰물을 대상으로 실시한 호흡기세균 

및 바이러스 13종에 대한 검사 결과, 2,116명(54.7%)에서 1종 이상의 세균 또는 바이러스가 확인되었습니다. 이 

중 Group A Streptococcus 는 3,865명의 환자중 7.9%(306명)에서 배양 양성으로 확인되었습니다.  

 설문 조사를 근거로 대상 환자의 

치료 과정에서 항생제를 

투여하였는지를  분석한 결과, 환자 

총 3,865명 중 1,665

명(43.1%)에서 항생제가 

처방되었습니다. 즉, 35.1%의 

환자에서 항생제가 오남용 되었을 

가능성이 있습니다. 사용한 처방 

항생제는  페니실린(penicillin)계가 

59.9%로 가장 높았고, 

마크로라이드(macrolide)계 23.6%, 

가 우세하게 나타났습니다.

GAS 세균성 인후염은 7.9%

항생제 처방은 43.1%

【 급성인후염환자에서 확인된 세균 및 바이러스 원인 병원체 분포양상 】
질병관리본부 국립보건연구원 감염병센터 결핵호흡기 세균과 배송미

【 급성인후염환자에서 확인된 세균 및 바이러스 원인 병원체 분포양상 】
질병관리본부 국립보건연구원 감염병센터 결핵호흡기 세균과 배송미



성홍열의 질병관리본부 통계를 보면 최근 몇년사이 환자 발생수가 급증했는데, 이것은 민간보험(실손보험)에서 진단비를 

주기 시작한 것과 시점이 일치한다고 합니다. 그 만큼 보험에서의 지원이 검사를 더욱 활성화 시키고 있습니다. 

정부에서는 2017년 group A streptococcus 검사 수가를 40% 정도 인상한데 이어, 올해 11월 부터는 급여 조건을 

완화하겠다는 공고를 발표하였습니다. 

세계적으로 항생제 내성균에 대한 관심이 집중되고 있고, 국내에서도 항생제 사용량을 줄이자는 움직임과 함께 검사 급여 

인상과 조건을 완화해주는 것은 처방 전 검사를 권장하는 흐름으로 보여집니다. 특히 올해들어 수차례 발생된 항생제 처방 

삭감사례는 이를 뒷받침하는 사실입니다. 

보험급여와 검사의 활성화,

정부의 지원 의도는?
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신속(현장에서 검사가능)하고,

정확도 높은 검사가 답!

질병관리본부 질병관리본부의 상기도 감염 항생제 사용지침에서는 항생제 처방 전 신속항원검사를 시행할 것을 

권고하고 있기도 합니다. 그 동안 검사가 활성화되지 않았던 이유는 적합한 검사의 부재입니다. 대구의 한 소아과 

의원 원장님의 말에 의하면, 배양검사를 시행하면 환자가 2차례나 내원해야하며, 보호자가 항생제 처방을 촉구하는 

경우도 있기 때문에, 당일 결과 보고가 가능한 신속하면서 정확도 높은 검사를 필요로 한다고 하였습니다. 

이번 소아청소년과학회에서 선보인 소피아 Strep A검사는  급성인후염 진단을 위한 group A streptococcus 를 높은 

정확도로 검사할 수 있으며, 검사시간에도 5분 정도밖에 소요가 되지 않아 많은 호응을 얻었습니다. 

소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #4

기존 검사법 대비 10% 이상 민감도 향상



검사의 성능 (Package Insert)



오늘 이메일에 소개된 검사법, 혹은 보험 수가 등 기술적 측면이나 제도적 측면에서 무엇이든 궁금하신 점이 있으시면

 언제든지 본 메일에 회신하여주시거나 ㈜다우바이오메디카로 연락하여주시기 바랍니다. 감사합니다. 

소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #4

장비에서 판독 후 결과지 출력

시약 준비

(앰플파쇄)

Tube 에 옮겨담아

면봉검체 투입

동봉된 피펫으로

카세트에 주입

출시된 간이검사 중 가장 간편한 검사방법

Swab 검체 채취 요령

1

2

3

환자의 입을 가장 크게 벌린 상태에서

 "아" 소리를 내도록 합니다

환부는 편도선 상에 붉은색으로 부어있거나,

흰색 반점을 보입니다

01
(1) 면봉으로 편도선 환부를 살짝 건드려 검체를 채취합니다 

      면봉으로 빠르고 확실하게 환부를 문질러줍니다.

      필요에 따라 설압자를 사용합니다

(2) 구강내 면봉이 닿지 않도록 주의하여 면봉을 입밖으로 꺼냅니다

02
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컨텐츠 및 관련하여 궁금하신 점은 아래 연락처로 부탁드립니다
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소피아 사용자 선생님을 위한 
최신정보 업데이트 (5)

빠르게 변화하고 있는 환경[의료보험, 허가제도, 플루감시 시스템, 검사법 등]을

정리하여 몇 차례에 걸쳐 시리즈로 보내 드릴 예정입니다.
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RSV 와 Influenz 의 유행시기에 앞서
패널 검사의 유용성 안내

 호흡기 바이러스들이 활개치는 시기가 다가오고 있습니다. 특히 가을, 겨울은 인플루엔자와 함께 RSV 

가 유행하는 시기입니다. 

 생애주기별 감염병으로 지정될 만큼(질병관리본부) 신생아 발병율이 높은 것으로 알려져있는 RS 

바이러스는 특별한 치료약이 없습니다. 게다가 천식 등으로 발전하거나 기존 질환을 악화시킨다는 

보고가 있기 때문에 빠른 진단과 격리조치가 필요한 감염증입니다. 특히 올해 초에는 신생아 

집단감염으로 이슈가 되기도 하였습니다. 

 미네소타대학에서 조사한 바에 따르면 인플루엔자 양성환자 중 24% 에서 RSV 동시감염이 

발견되었으며, 국내에서도 동시감염사례가 종종 보고되고 있습니다. 또한 유행시기가 비슷하기 때문에 

감별하여 진단하면 타미플루의 처방에 도움이 될 것으로 사료됩니다.

 보건복지부에서는 2015년 RSV 검사를 급여화 한 데에 이어,  2018년 4월부터 수가의 조정과 함께 

의원급 수가를 신설했습니다. 기존에는 진단검사전문의 판독이 있어야만 검사가 가능했던 RSV 검사는 

이제 병·의원 외래진료실에서도 검사가 가능해졌습니다. 

 이번 뉴스레터에서는, RS 바이러스 검사에 대한 다양한 방면의 소식을 전해드리고자 합니다. 아래 

내용을 확인하시고 궁금한 점이 있으시면 언제든지 본 메일에 회신 주시거나, 아래 연락처로 

연락주시기 바랍니다. 감사합니다.



RSV 가 유행하는 계절

RSV 바이러스가 유행하는 계절이 돌아오고 있습니다. 질병관리본부의 감염병감시연보에 따르면, 작년에는 10월 중순부터 RSV의 유행이 

본격적으로 시작되었고, 올해도 9월 중순부터 RSV 감염환자 보고가 늘어나고 있습니다. 특히 RSV 감염에 의한 입원환자는 9월 2주차에 

92명, 9월 3주차에 105명으로 2주 연속 15~50% 증가하는 추세를 보였습니다. 가을 환절기에 접어들면서 본격적인 호흡기바이러스의 

유행이 예고되는 듯 합니다.

2017년 -2018년 신생아 호흡기 바이러스 감염자현황

 바이러스성 급성호흡기감염증 환자 감시 현황 (39주차 : 2018. 09. 23. ~ 2018. 09. 29.)

최근 3년 RS바이러스 주별 검출현황 (2016. 01. 01. ~ 2018. 09. 29.)

10월 초순 경



소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #4

작년 겨울에는 RSV 감염의  급 물살이 있었고, 올해 초 까지 지속된것으로 보입니다. 특히 신생아들이 모여있는 산후조리원에서도 RSV 

감염자의 입소로 인해 다소 피해를 본 사례가 있었습니다.  이어서 2018년 4월 보건복지부에서는 기존에 대학병원에서 진단검사의학과 

전문의가 있어야만 검사가 가능했던 RSV 신속항원검사를, 일반 병·의원에서도 검사가 가능하도록 일반면역검사 수가를 신설하였습니다. 

RSV의 의원급 수가 신설

2018. 4. 1.부,  보건복지부 고시 제 2018-50호

부산광역시 A 산후조리원 (2018. 2)
신생아 8명 집단감염

부산광역시 B산후조리원 (2018. 2)
신생아 24명 집단감염

부산광역시 C산후조리원 (2018. 3)
신생아 13명 집단감염

부산광역시 D산후조리원 (2018. 4)
신생아 2명 확진

포항 A 산후조리원 (2018. 4)

총 13명 집단감염으로 

영업정지 및 과태료 처분

대전 A 산후조리원 (2018. 4)

신생아 7명 집단감염

인천 A 산후조리원 (2018. 2)

신생아 7명 집단감염

화성 A 산후조리원 (2018. 3)

신생아 3명 확진

서울 A 산후조리원 (2018. 4)

신생아 5명 확진

산후조리원의 RSV 집단 감염으로 인한 피해사례

RSV 의원급 수가 신설

변경 전

정밀면역검사-바이러스항원(바이러스별)

Respiratory Syntial Virus

 병원급이상 단가: 13,060원

 (진검전문의 판독 필수: 의원 검사 불가)

변경 후

일반면역검사  가. 바이러스항원(바이러스 별)  

Viral Antigen

 병원급이상 단가: 6,250원

 의원단가: 6,920원 

            (진검 전문의 판독 없이 의원급 검사 가능)

보건복지부 고시 제2018-41호, 2018.3.9.*종별가산율 질가산율 미포함 금액

분류번호 코드  한글명      상대가치점수 보험수가 

누653가 D6530 일반면역검사-바이러스항원(바이러스별) 85   의원: 6,920원 

    Respiratory Syncytial Virus      병원: 6,250원



한 산부인과 병원의 사례를 알려드립니다. 연계되어있는 산후조리원에서는 입소자를 대상으로 RSV 검사를 수행하고 있습니다. 검사는 

입소하는 신생아는 물론 부모까지 시행이 됩니다. 외부에서 전염되어왔을 감염자의 입퇴소로 인해 가장 피해를 보는 것은 병원과 

조리원이기 때문입니다.  RSV 는 신생아 감염율 1위이며, (2위 로타바이러스, 3위 인플루엔자) 특히 최근 3년 새 신생아 감염의 수가 8배 이상  

증가한 양상을 보이고있습니다. 감염율이 다소 위협적인 만큼, 사전에 감염자를 감별하여 집단감염을 예방하는 것이 오히려 비용면에서도 

효과적일 수 있습니다. 

RSV 검사의 활용사례 (1)

산후조리원 입소전 검사

아기 뿐만 아니라 부모에게까지 

검사가 시행되어야 한다

언제 어디서 감염되어왔을 지 모르고

증상이 감기증상과 비슷해서 

사전에 감별하지 않으면 오히려 더 큰

피해를 볼 수 있다

C 산부인과

연계 산후조리원

RSV 음성인 경우에만
입소 허가

RSV 양성환자의 경우

1주일 후 PCR (분자검사)

시행하여 음성확진 후 입소

Sofia®
RSV 

신속항원검사

[비급여, 입소비용에 포함]

입소를 희망하는

검사대상

아기아빠
산모
신생아

산후조리원에서의 사용 예시



소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #4

 인플루엔자와 RSV 의 유행시기가 겹치고 동시감염이 종종 보고되고 있습니다. 또한  Sofia® Infleunza 검사와 RSV 검사는 한번의 

검체 채취로 두가지 검사를 동시에 수행할 수 있습니다. RSV 보험급여까지 맞물려, 이러한 장점을 살려 패널검사를 시행하는 

병원이 늘어나고 있습니다.

 미네소타대학의 임상연구에 따르면 인플루엔자 의심환자를 대상으로 검사를 수행했을 때 플루 음성환자의 33% 에서 RSV 감염이, 

양성환자의 24%에서는 플루+RSV의 동시감염이 확인되었습니다.

RSV 검사의 활용사례 (2)

유행시기에 인플루엔자와 패널검사

RSV와 플루 두 검사가

검체 채취부터 준비과정이 동일하다보니

한번의 검사로 유행과 증상이 비슷한

두 결과를 보여줄 수 있는 장점이 있다

RSV는  보험이 되니 환자에게 권하기에

부담이 없어 서비스차원에서 검사하기도..

K 소아과 원장님

Analytical Performance of the Sofia Influenza A+B FIA Using Fresh Clinical Samples 
Collected Over Two Consecutive Flu Seasons [ University Minesota ]

인플루엔자와 RSV 동시감염 24%, 인플루엔자 음성환자에서 RSV 감염 33% 



인플루엔자와 RSV 패널검사방법

같은 검체 · 검사과정을 통해 수행가능

Sofia® RSV FIA는 Sofia® Influenza FIA와 

검체, 시약 구성품, 검사방법이 동일합니다.인플루엔자와 RSV 패널검사방법검체, 시약 구성품, 검사방법이 동일합니다.인플루엔자와 RSV 패널검사방법
한 가지 검사 후 음성이 나와 추가 검사를 하고자 할 때, 

검체 중복 채취없이 잔여 검체로 검사할 수 있습니다.

인플루엔자와 RSV 패널검사방법



소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #4

기존 RSV (ICA) 검사법 대비 성능을 
12 ~ 27 % 이상 끌어올린 Sofia  FIA

15분

15분만에, 93.8% 민감도, 97.3%의 특이도로 검사

기존 간이검사 대비 최소 12.5%p 민감도 향상
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소피아 사용자 선생님을 위한 
최신정보 업데이트 (6)

빠르게 변화하고 있는 환경[의료보험, 허가제도, 플루감시 시스템, 검사법 등]을

정리하여 몇 차례에 걸쳐 시리즈로 보내 드릴 예정입니다.
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날씨가 급격하게 쌀쌀해지면서 플루시즌의 시작을 체감하게 합니다. 올해는 예년보다 

빠르게 첫 인플루엔자 항원이 검출되어 다른 때보다 더 빠르게 시즌 준비를 하는 

병원이 많아졌습니다.

인플루엔자바이러스는 끊임없이 변이를 일으키기 때문에 매년 유행할 것으로 예측 

되는 변이 바이러스 주의 항원을 선정하여 이를 백신에 포함합니다.

그러나 백신만 개선하는 것이 과연 정답일까요? 

이와 관련하여 미국 FDA 에서 시행한 Influenza 검사시약에 대한 Reclassifica-

tion에 대해서 소개드립니다.  

FDA reclassification은 기존에 출시된 항원간이검사 키트를 대상으로 진행 

되었는데, 이는 시중에 출시된 키트의 플루 진단 성능과 자격을 검토하는 것이 주 

목적이었습니다.  5개년에 걸쳐서 시행이 되었으며, CDC 에 의뢰하여 유행중인 Influ-

enza Strain 에 대한 검체 Panel이 제작되었고, Quidel 사는 플루 전문 제조사 

자격으로 CDC 에서 진행하는 검체 Panel 제작에 같이 참여하게 되었습니다. 

자세한 내용을 이번 뉴스레터에 담았습니다. 아래 내용을 확인하시고, 관련하여 

궁금하신 점이 있으시면 언제든지 연락 주시거나 본 메일로 회신 부탁드립니다.

감사합니다.

인플루엔자 바이러스의 진화,
미국 FDA 플루진단키트 재평가 시행



2018-2019 플루 유행의 시작

 9월 중순 첫 플루 환자의 발견을 시작으로, 2018-2019의 플루 시즌이 찾아왔습니다. 전문가에 따르면 매년 플루 

유행시기가 점차적으로 빨라지고 있고, 올해에는 9월 14일 강원도의 한 환자로부터 인플루엔자바이러스가 

검출되었습니다. 

 지난 시즌에는 B형 야마가타 스트레인의 비상으로 B형 독감과 A형 독감이 동시에 유행하는 양상을 보인 바 

있습니다. 이에 올해 접종하는 4가 백신에는 2종의 A형 독감과, 2종의 B형독감(야마가타, 빅토리아) 를 

포함시켰다고 합니다. 한국제약바이오협회는 10월 11일을 독감 백신 접종의 날로, 10월을 독감백신 접종의 달로 

제정하였습니다. 예측할 수 없는 독감 유행을 대비하기 위해 각 기관과 병원의 움직임이 분주해지고 있습니다.



소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #6

미국 FDA 에서 시행한 재분류 평가에 대해서 소개합니다.  FDA에서는 그 동안 허가를 받은 인플루엔자 

신속항원 검사 시약에 대하여 재평가를 실시하여 허가 혹은 취소를 하게 됩니다. 현재 유행 중이거나 유행 

가능성이 높은 아형의 인플루엔자 바이러스에 대하여 최소한의 성능 요건을 충족해야 하는 것입니다. 특히, 

제조사는 매년 CDC에서  패널로써 해당 시약을 테스트하고 그 결과를 공개적으로 보고해야 하며, 신종 

인플루엔자 바이러스가 유행할 때, 이들 신종플루에 대하여  검사하고 그 결과를 60일 이내에 공개적으로 

보고해야 합니다. 

 FDA에서는 이러한 Reclassification  Process 를 5년에 걸쳐 완성했고, 결과적으로 2018 년 1 월 12 일 미국 

시장에서 여러 가지 신속한 항원 검사가 퇴출되었습니다. 미국 시장 진입을 원하는 신규 업체는 우수한 성능을 

입증하고 새로운 요구 사항을 충족해야만 합니다.

FDA Reclassification
플루 간이검사키트의 재분류

인플루엔자바이러스 신속항원검사시약에 대한 재분류 시행

[FDA Reclassification]

2018. 1. 12. 발표

FDA Reclassification

Panel 검체 선정 [CDC]

미국 CDC 에서 Influenza  A. B형 및 아형을 선정하여 검체를 패널화 함

* Quidel 사에서도 CDC의 요청으로 검체 패널화에 참여

상용시약의 성능평가

CDC 에서 선정한 검체 패널에 상용화된 간이검사 시약의 성능 검토

기준미달 시 판매불가 조치됨
▶

▶



앞서 말씀드렸지만, 미국의 인플루엔자 항원간이검사키트의 시장진입은 더욱 까다로워졌습니다. 반면 

Quidel 사는 이미 Sofia 형광면역분석법과 QuickVue.™ 면역크로마토그래피법으로 모두 Influenza A+B 

에 대해 기준을 충족시킨 바 있습니다. Sofia 의 기준 충족 결과를 아래와 같이 명시합니다. 이는 이미 

Reclassification 이 시행되기 이전부터 충족이 되어왔던 데이터입니다. 

뿐만 아니라, Quidel 사는 CDC 의 요청으로 FDA Reclassification 에 요구되는 패널 개발에 동참하여 

A, B Type 의 인플루엔자 및 미국 CDC 에서 준비한 여러가지 인플루엔자 strain 에 대해 테스트를 

실시하였습니다. 

미국 FDA 의 기준을 완벽하게 충족하는
Quidel 사의 Influenza A+B

바이러스배양검사법 대비

· Influenza A:  90% sensitivity (95%CI>80%) 

· Influenza B:  80% sensitivity (95%CI>70%)

· Specificity for both: 95% (95%CI>90%)

PCR검사법 대비

· Influenza A: PPA 80% (95%CI>70%)

· Influenza B: PPA 70% (95%CI>70%)

· NPA for both: 95% (95%CI>90%)

Sofia® Influenza A+B시약은 비강면봉, 인두 비강면봉, 세척액 및 흡인검체등에 대해 

FDA-Reclassification 이전에 이미 모든 요건을 충족해왔습니다 (2013)

FDA Fact Sheet [CLIA-Waived Rapid Flu Test Facts]
Sofia Technical Bulletin [Annual Reactivity Testing 2017 CDC Human Influenza Virus Panel
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인플루엔자의 바이러스는 유전물질인 

핵산(RNA)과 단백질(Capsid)로 이루어져 

있습니다. 인플루엔자 바이러스의 핵산은 

돌연변이가 매우 잘 일어나기 때문에, 경우에 

따라 백신을 맞은 바이러스 Strain 에 의해 

감염되는 사례도 자주 볼 수 있습니다. 

바이러스의 외피에 표현되는 neuramini-

dase(NA), hemagglutinin(HA)는 대표적 

인 당 단백질로 병원성을 매개하는 주요 

역할을 할 뿐 아니라, 체내에서 항체 생성을 

유발하는 부분입니다. 

즉, Viral RNA의 돌연변이에 의해 HA와  NA에 변이가 나타나게 될 경우 기존의 항체들은 힘을 못 쓰게 됩니다. 

하지만, Quidel 사의 Influenza A+B kit 에는 병원성에 영향을 미치고 잦은 돌연변이를 보이는 HA, NA 를 

타깃으로 하는 것이 아닌, Virus 의 생존과 종  특이성에 직접적인 영향을 미치고 있는 RNA 를 감싸고 있는 

Influenza Virus 의 변이

지질막

Hemagglutinin
(HA)

Neuraminidase
(NA)

Capsid

RNA
Nucleoprotein

Influenza A
(NH)

변종
Influenza A
(N’H)

Influenza A
(N’H’)

NACapsid

HA

Nucleoprotein

변이가 일어나지 않는  Nucleoprotein 을

Target 으로 하는 항체를 사용한 검사키트는

변이에 상관없이 바이러스를 잘 잡아낼 수 있습니다

n u c l e o p r o t e i n 

(핵산단백질)을 타깃으로 

합니다.  종간 보존이 잘 

되어있고, 변이시에 

바이러스에 치명적일 수 

있어, 핵산 단백질을 

타깃으로 하는 경우 신·

변종 바이러스의 변이에 

상관없이 항원을 잘 

잡아낼 수 있습니다.  



Quidel 사의 인플루엔자 검사시약은 단순한 형광면역분석법이 아닙니다. FDA 의 기준을 통과할 뿐 아니라 

기준에 참여한 플루 전문회사의 제품입니다. 이는 단순 형광만이 아니라, 항체 제조기술, 두개의 Reference Line, 

장비의 Invalid 감지 및 QC 등의 다방면의 기술이 집약된 결합체입니다. 이미 2013년 WHO에서 실시한 

평가에서도, 다양한 Strain의 바이러스 검출능에서 모든 제조사를 제치고 가장 우수한 결과를 보여주었습니다. 

세계보건기구(WHO)에서 시행한 
인플루엔자(신종.변종 포함) 검사시약 평가

Sofia influenza A+B FIA kit는 평가대상 6종류의 신속진단 키트 중 H7N9, H7, H1N1 pdm09, H3N2 평가된 

모든 바이러스에 대한 최고의 검출능을 보였으며, 모든 바이러스에 대한 검출한계에 있어서 최소 3배에서 100배 우수함

C. Baas et al., eurosurveillance 2013
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프리미엄 검사법
Sofia  가 충족시킨 기준들

CLIA-WAIVED 검사가 쉽고, 결과의 신뢰성이 높은 검사에만 임상연구 근거를 토대로 승인

미국 FDA·CDC  신종·변종 출현 시 가장 발빠른 FDA/CDC 평가 검증 수행 

    (예: 2013.07.15 H7N9 검출능 FDA 승인)

    미국 FDA에서 실시한 인플루엔자 간이검사 키트 선별 패널제작 참여

    미국 독감 감염병감시 보조체계로 Sofia® 무선실시간감시시스템 활용

WHO 평가 WHO에서 FDA 승인된 13종류의 독감검사 성능 비교평가에서 

    가장 높은 검출율을 보임

식품의약품안전처·한국보건의료연구원
    식약처 체외진단시약 3등급 허가 및 복지부 [신의료기술]로 승인

    (기존 간이검사 대비 성능 우수)

국내·외 임상적 성능평가
    고려대학교 임상 비교평가에서 기존 간이검사 대비 민감도 월등 

    (민감도 A type: 27.4%p, B type: 15.3%p 우수)

국내 유수대학병원 및 기관 사용중



환자 가격을 인상시키더라도,  

성능좋은 Sofia 제품(FDA, 신의료기술)을 

사용하는게 낫지.

프리미엄 병원의 이미지에 맞게 

좋은 성능의 제품을 사용 

(A사 분자검사 및 T사 면역크로마토그래피법

 사용하였으나, Sofia 로 전면 변경)

M 산부인과/소아과



 Next Generation POCT 

㈜다우바이오메디카  서울특별시 송파구 양산로 29 다우빌딩 

02-2201-3602        contact@dowbiomedica.co.kr



컨텐츠 및 관련하여 궁금하신 점은 아래 연락처로 부탁드립니다

02-2201-3602        contact@dowbiomedica.co.kr

소피아 사용자 선생님을 위한 
최신정보 업데이트 (7)

빠르게 변화하고 있는 환경[의료보험, 허가제도, 플루감시 시스템, 검사법 등]을

정리하여 몇 차례에 걸쳐 시리즈로 보내 드릴 예정입니다.

 Next Generation POCT 

현장검사
보험제도의

변화

심도있는
검사항목의 소개
Strep A, RSV
Mycoplasma

검사를 통한
감별진단

항생제 오남용

미국 FDA의
인플루엔자 검사
재분류 (2018년)

실시간 검사정보
공유시스템
Virena®

Technical
Tips



미국 7,000 여 병원에서 시행되고 있는
Data Management System Virena®

실시간으로 인플루엔자와 감염증에 대한 검사 결과를 감시 관리해주고, 

현재 미국 내 7,000여 기관에서 활용되고 있는 무선 데이터관리시스템 Virena® 에 대해 

소개드리고자 합니다. 

글로벌 시대외 더불어,  신종 변종 바이러스에 대한 위기를 맞이하고 있습니다. 

당장 타국에서 유행하는 급성 바이러스 감염이 언제 우리나라에 전염될 지 모르는 상황이며, 특히 

신종플루와 같은 질병은 호흡기를 통해 전파되기 때문에 전염성이 높아 유행상황에 빠르게 대처 

해야합니다. 

 

미국 Quidel 사에서 Virena® 데이터 관리 시스템은, 감염병의 실시간 모니터링과 데이터관리에 

유용한 툴로서, 현재 미국 감시기관에서도 활용되고 있습니다. 

Virena® 데이터 관리 시스템을 각 부처 혹은 원내에서 활용하게 될 경우 아래와 같은 기능을 활용할 

수 있습니다. 

 (1) 검사결과를 무선으로, 자동으로 클라우드에 전송

        (검사기관, 검사대상자에 대한 정보는 익명으로 처리)

 (2) 지역별 양성율 현황 확인 및 자동 분석

 (3) 우리 병원 검사결과 관리 

기존 Sofia® 장비에 라우터만 장착하면, 전국·전세계적으로 Sofia® 를 사용한 검사자의 검사결과를 

익명으로 분석하고 활용하여, 검사기관과 병원에 유용한 시스템으로 사료됩니다. 

Virena® 데이터 관리 시스템에 대한 자세한 소개를 아래 뉴스레터에 담았습니다.

관련하여 궁금하신 점은 언제든지 ㈜다우바이오메디카로 연락하여주시기 바랍니다. 감사합니다.



Virena  무선실시간 데이터관리시스템을 활용하면, 각 병원의 데이터를 익명으로 수집하여 지역별 

기간별 인플루엔자 검사현황을 무선으로 공유하여, 실시간으로 데이터를 분석하고 조회할 수 

있습니다. 

 우리 권역의 인플루엔자 양성율을 예측하거나, 다른지역의 검사건수와 양성율을 모니터링하여 

임상진료에 참고하거나, 우리병원의 검사데이터도 손쉽게 분석하는 등의 기능이 지원됩니다. 

인플루엔자가

세계적으로 전염되고 있다는데

우리나라에는 지역별로

어느 정도 영향을 미칠까?

일정 기간동안 우리병원에서 수행된

플루 검사정보에 대해

차트화하여 볼 수 있을까?

질병관리본부에서 플루 유행을 예고했는데,,

우리 지역을 강타할까? 

플루 진단에 대해 지역별로 질병 양성률과 

추세변화를 볼 수 있으면 좋을 텐데…
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환자진료 검사결과를 익명으로 분석하여

유용한 정보로 활용하는 Virena® 시스템

로컬병·의원

검사센터

데이터조회

데이터조회

데이터
관리

종합병원

검사결과
실시간 보고
(1일이내)

기존 Sofia 
장비 그대로
사용 가능

원내 데이터
관리기능

지역데이터
실시간 분석으로

빠른 대응

PCR 수준의
FIA 기반기술

활용

타지역 양상
타국 양상
추이 가능



어떤 분석이 가능할까?

▶ 우리 병원에서 어떤 검사가 얼마나 시행되고 있을까?

▶ 우리 병원에서의 검사 양성률은 얼마나 될까?

▶ 정도관리는 잘 이뤄지고 있을까?

▶ 우리 권역은 검사가 얼마나 시행 되고 양성률은 얼마나 될까?

▶ 우리나라 다른 지역에서는 검사가 얼마나 시행되고 양성율은 얼마나 될까? 

  ▶ 다른나라에서 지금 어떤 타입의 독감이 유행하고 있나?

양성, 음성 분석

지역 유행 실시간 상황 

분석 예시 화면 (양성율: 색상으로 표시, 테스트수: 원의 크기로 표시)

개별병원 데이터 



소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #7

Sofia  장비에 데이터송출 라우터 하나만 더하면 실시간 데이터활용이 가능해집니다.  모든 사용자 

정보는 익명으로 처리되며, 병원에 대한 위치나 기관명 등은 일체 공개되지 않고, 지역(구) 기준으로 

모든 데이터를 분석하는 것이 Virena  의 약속입니다 (개인정보보호 가이드 준수). 분석된 데이터는 

계정을 부여받은 개별 병원이나 기관에서 PC 를 통해서 조회할 수 있습니다.

Virena® 는 어떻게 실시간 분석이 가능할까

Cloud
검사데이터의 자동전송 Virena®

개별 병원 데이터 조회

▶ 신뢰성이 보장된 Sofia® 검사결과를 자동으로 클라우드에 전송

▶ 전송 시 환자고유식별정보는 삭제됨(익명으로 전송)

▶ 미국에서 약 7,000 대가 검증을 거쳐 네트워크화 되어있음
Sofia® 장비 Router (송출기)

Sofia® 분석기에 Router만 연결하면 

Cloud 를 통해 서로 연결됩니다 

Cloud 에서 데이터를 자동으로 분석하여

로그인된 사용자는 언제 어디서나 

데이터를 활용할 수 있습니다



Virena® 의 미국 내 활용 사례

▶ 미국 내 Virena® 네트워크 (6,900 대 이상)

Flu View 
ReportCDC

* Mortality Surveillance (인플루엔자 및 폐렴에 의한 사망원인 감시)

* NREVSS (호흡기검체 검사 건수)

* ILI Net (인플루엔자유사병증 감시)

* FluServ-NET (인플루엔자에 의한 입원한자 수)

* State Dept. of Health (각 주별 플루 활성화정도 보고)

* Virena®: Wireless Surveillance: 무선 실시간 플루감시

▶ 미국 인플루엔자 표본감시체계에 보조적으로 활용

2014년 위스콘신주에서 시행된 Pilot Study 에 이어, 현재 미국 내에서는 7,000 여 기관에서 실제 

사용중에 있습니다. 뿐만 아니라 CDC감염병 감시의 보조체계로 활용되었습니다. 



소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #7

Quidel 사는 세계적인 플루전문기업으로, 지난 주 소개한 바와 같이 FDA reclassification 의 Panel 

제작에도 참여한 바 있습니다. Sofia  형광면역법을 탄생시킴으로 감염증의 항원간이검사의 수준을 

한 층 올려놓은 데 이어, 정확한 검사법을 토대로 이미 미국 7,000 여 기관에서 플루감시시스템으로 

활용되고 있습니다. 

정확한 검사결과여야 감시시스템으로서 의미가 있습니다. Virena  네트워크를 희망하시거나 

관련하여 궁금하신 점이 있으신 분들은 언제든지 본 메일로 회신 주시거나, ㈜다우바이오메디카로 

연락주시기 바랍니다. 감사합니다. 

검사장비가 감시시스템으로 활용되는 것은

검사데이터를 신뢰할 수 있기 때문

*FDA 재평가 데이터 (자세한 내용은 지난 호 다시보기에서 확인할 수 있습니다)

바이러스배양검사법 대비

· Influenza A:  90% sensitivity (95%CI>80%) 

· Influenza B:  80% sensitivity (95%CI>70%)

· Specificity for both: 95% (95%CI>90%)

PCR검사법 대비

· Influenza A: PPA 80% (95%CI>70%)

· Influenza B: PPA 70% (95%CI>70%)

· NPA for both: 95% (95%CI>90%)

Sofia® Influenza A+B시약은 비강면봉, 인두 비강면봉, 세척액 및 흡인검체등에 대해 

FDA-Reclassification 이전에 이미 모든 요건을 충족해왔습니다 (2013)

FDA Fact Sheet [CLIA-Waived Rapid Flu Test Facts]
Sofia Technical Bulletin [Annual Reactivity Testing 2017 CDC Human Influenza Virus Panel
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정리하여 몇 차례에 걸쳐 시리즈로 보내 드릴 예정입니다.
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전일 보고된 질병관리본부의 감염병 감시 주간 소식지에 따르면, 인플루엔자 분율은 

3.8명(1000명당 3.8명, 10/14~ 10/20) 으로, 잠시 주춤하던 환자수가 조금씩 

증가하면서 유행기준 6.3명에도 점차 가까워지고 있습니다. (작년 기준 11월 

중순부터 유행 시작)

예측할 수 없는 유행양상에 앞서, 원내에 Sofia 장비가 활성화 될 시기가 왔습니다. 

이번 뉴스레터에서는 장비를 사용하실 때 도움이 될 만한 장비사용 Tip 과 검체의 

채취, 검사 방법에대한 간단한 가이드를 담아서 보내드립니다. 

메일을 보시고 관련하여 궁금하신 점이 있으신 분들께서는 언제든지 

다우바이오메디카로 연락 주시거나, 본 메일로 회신하여 주시면 빠르게 응답하여 

드리겠습니다. 

Sofia 검사에 도움이 되는 
Technical Tip



연령별 인플루엔자 의사환자 분율

인플루엔자 바이러스 검출 현황

인플루엔자 의사환자 3.8명/1000명

현재까지 A Type 만 검출

플루의 유행이 몇 주 앞으로 다가 왔습니다.  장비를 사용하시기 전에 장비가 가장 원활하게 작동할 수 있도록 주변 환경을 조성하고, 

검사하시는 분께서 가장 편안하게 검사를 수행하실 수 있도록 검사환경을 만들어 드리는 것이 필요합니다. 



소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #8

시즌 준비를 위해 So�a® 장비 사용하기 전에 아래사항을 체크해주세요. 
산후조리원의 RSV 집단 감염으로 인한 피해사례

Sofia  장비의 환경을 조성해주세요

▶ 주변 온도가 너무 낮으면 반응이 저하됩니다 (최적온도 15℃ ~ 30℃) 

▶ 온풍기 에어컨과같이 바람이 불고 건조한 장소는 피해주세요

▶ 진동이 없는 곳에서 검사하세요 

      주변에 원심분리기와 같이 진동을 일으키는 기기나 장비가 없는지 확인하세요

Sofia  의 

Walk Away 모드와 Read Now 모드를 아시나요? 

  Sofia 장비는 검사하시는 선생님들의 편의를 위해 Read Now Mode 와 Walk Away Mode가 세팅되어있습니다. 카세트에 시료를 

주입하신 후에 바로 장비에 넣게 될 경우 Walk Away Mode를 사용하시면 자동으로 장비가 15분 후에 결과를 Read 합니다. 반면, 

여러개의 검체를 한번에 검사하시는 선생님들께서는 카세트를 밖에서 15분간 incubation 시키신 후에 장비에 넣고 바로 읽는 

Read Now Mode를 사용하시면 됩니다.  전년도에 사용하시던 Mode 를 미리 확인하셔서 검사에 맞게 세팅하여 사용해주세요. 

적용된 모드는 Start Test 화면의

상단에서 확인할 수 있습니다



갑자기 장비가 켜지지 않거나 생각대로 작동이 되지 않아 당황하시는 경우, 알고보면 대부분의 원인은 단순한 실수에 기인하거나 혹은 

간단한 조작으로 정상화 시킬 수 있습니다. 

알고보면 간단히 해결할 수 있는 상황들

기기 꺼짐 증상 발생시 전원부의  연결상태(①, ②) 를 확인하여 주십시오. 

정상적으로 연결되면  초록색불(       )이 켜집니다.

# 전원의 연결 부 확인

생화학 반응이 필요한 검사는 실온(15-30) 에서 수행되어야 합니다. 때문에 Sofia 

장비는 정확한 결과를 위해, 기기가 자체적으로 온도를 체크합니다. 주변의 낮은 

기온으로 인해 온도 에러[Temperature Warning] 메세지가 나타날 경우, 기기를 끄고 

기기의 온도가 실온에 도달할 때 까지 기다린 후에 재부팅 하면 검사를 진행할 수 있게 

됩니다.

간혹 실내온도는 실온으로 올라왔으나 기기 내부의 온도는 올라오지 않아 온도에러가 

지속되는 경우에는, 빠른 온도 도달을 위해 기기를 분리하여 따뜻하게 해 주는 것도 

하나의 방법입니다. 기기의 재부팅은  기기 후면의 스위치를 이용하여 주세요.

# 온도가 너무 낮아요?!

# 프린터 용지를 간편하게 교체할 수 있어요! 

# 서랍을 꼭 닫아주세요

장비를 시작할 때에는 서랍(drawer)에는 카세트가 

없는 상태에서,  그리고 서랍이 꼭 닫혀 있는 상태에서 

사용해주세요.



소피아 사용자 선생님을 위한 최신정보 업데이트 #8

검체 채취와 검사 방법을 준수해주세요

검사 지침서의 검체 채취와 검사 방법을 따라 주는 것이 가장 빠르고, 정확한 방법입니다. 아래의 내용은 호흡기 검체를 다룰 때 동일하게 

적용되어야 하는 주의사항이며, 담당자 선생님들의 보다 간편한 검사를 위해 Quick Guide 바인더를 배포해드리고 있습니다.

검체의 상태를 확인하세요

콧물·점액질·혈액·약물 성분 등은 위양성 · 위음성의 주된 원인입니다. 콧물과 점액질에는 다량의 단백질이 섞여있기때문에 

위양성을 일으킬 수도 있으며, 콧물 · 약물 등의 항바이러스제 성분 또한 검사결과를 방해합니다. (* 방법 : 코에서 검체를 

채취할때는 코를 풀어낸 후에 채취할 것을 권장합니다)

검체의 양을 꼭 확인하세요

반드시 동봉된 면봉과 피펫을 사용하며, 피펫 사용시에는 기포가 들어가지 않도록 주의해주시기 바랍니다. 기포가 들어가면 

검체량이 줄어들어 위음성이 나타나거나, 카세트에 들어간 기포로 인해 검체의 흐름을 방해할 수 있습니다 

검체의 추출시간 · 검사시간을 지켜주세요

검체추출시간은 원인균/바이러스 안의 항원을 충분히 용출시키기 위한 과정입니다. 반드시 프로토콜에서 권장하는  검체 

추출시간을 지켜주세요. POCT 검사는 수평 흐름(lateral flow)을 따라 검사결과가 나타나기 때문에 카세트에서 권장하는 

검사시간(10-15분) 을 지켜주셨을 때 가장 정확한 결과가 나옵니다. 다만 Control Line 이 먼저 발색 될 경우에는 판독을 해도 

무방합니다 
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마이코플라즈마 폐렴의 시즌이 돌아오고 있습니다. 질병관리본부의 2018년도 43주차 

(10.21~10.27) 표본감시에 따르면 마이코플라즈마균 감염증 입원환자가 전녀대비 

17.4% 증가한 수치를 보였습니다. [전주(172명) 대비 5.8%증가, 전년 동기간(155명) 

대비 17.4%증가]

비정형 폐렴의 한 종류인 마이코플라즈마 폐렴은 전체 폐렴 감염자의 10~30% 정도로 

발생빈도가 높은 편입니다(2018년도 급성호흡기감염증 관리지침). 하지만 아직 병원에서 

유용하게 사용할 만한 검사할 검사법이 없었으며, 제대로 검사가 이루어지지 않고 유사증상 

환자에게 마크로라이드가 경험적으로 처방되어왔습니다. 

마크로라이드가 도입된 2000년대 이후로 마크로라이드 내성 마이코플라즈마 균주가 

놀라운 속도로 증가하고 있다고 합니다. 2003년 2.9%로 보고되었던 마이코플라즈마 

내성균주는, 2010년 47.2% 에 이어, 2015년 84% 까지 보고 되었습니다.

이번 뉴스레터에서는, 고객분들께서 가끔 문의주시는 마이코플라즈마 양성시 항생제 

처방가이드와, 그리고 일본에서 제시한 항생제 내성균에 대한 처방, 아울러 일본내에서 

성능으로 인정받아 판매 1위를 놓치지 않는 AKP 사의 마이코플라즈마 폐렴 

항원간이검사에 대해 함께 소개해드리고자 합니다. 

관련하여 궁금하신 점이 있으시면 언제든지 다우바이오메디카로 전화 주시거나 이메일을 

주시기 바랍니다.

감사합니다.  

마이코플라즈마 검사의 중요성



세균성 급성호흡기 감염증 신고현황 (2015-2018)

세균성 급성호흡기감염증 환자 감시 현황 (43주차 : 2018. 10. 21 ~ 2018. 10. 27)

마이코플라즈마 폐렴은 실상 현재까지 검사율이 높은 질환은 아니었습니다. 때문에 감시결과가 모든 양성환자를 반영한다고 볼 수는 없지만, 

질병관리본부의 감염병 표본감시 주간소식지에 따르면, 2018년도 43주차 (10.21~10.27) 의 마이코플라즈마균에 의한 급성 호흡기감염 

입원환자가 182명이었으며 이는 지난 주보다 5.8% 증가, 전년 동기간보다 17.3% 증가한 수치라고 합니다. 올해의 마이코플라즈마 폐렴의 

유행을 조심스럽게 예상해봅니다.

마이코플라즈마 폐렴의 유행양상
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왜 마이코플라즈마 검사를 해야할까요?

이제는 현장에서 

20분만에 검사할 수 있는 

Ribotest Mycoplasma 

항원간이검사키트가 있습니다

현장에서 바로 
확인할 수 있는
적당한 검사법이
없었지만,

마크로라이드 항생제에

내성을 가진 마이코플라즈마 균이

급증하고 있습니다

(검사집단 내 84% 에 임박, 2015)

마크로라이드로
폐렴, 기관지염 등
각종 세균감염을
치료할 수 
있었지만,

정부에서는 2018년 부터

약제급여 적정성 평가에

마크로라이드 항목을 추가하여

처방률 감시 모니터링을 시행하고 있습니다

경험적 
처방이 잦았던
마크로라이드, 



마크로라이드의 내성 균주 급증과

정부의 항생제 모니터링 항목 신설

우리나라 뿐 아니라 일본 등 아시아지역에서 마크로라이드계열의 약물에 내성을 보이는 마이코플라즈마 균주가 급증하고 

있습니다. 

정부에서는 마크로라이드계열 항생제 처방율 감시 모니터링 시행 (2018년 부터) 하였으며, 신설된 지표의 항목은 아래와 

같습니다. 2018년부터 시행되었으며 올해에도 변함없이 마크로라이드 모니터링이 이루어지고 있습니다. 

 ‘17년: 지표 신설(안) 심의 관련 의료평가조정위원회(’17.7.21.)

   - 급성상기도감염 마크로라이드계 항생제 처방률 평가 지표 신설

   - 호흡기계 질환별 상병비중 모니터링 지표 신설

 2000년부터 2011년까지 우리나라 소아 청소년 폐렴 환자에서 

분리된 마이코플라즈마 폐렴균의 마크로라이드계 항생제에 대한 

내성률은 2000년 0% (0/30), 2003년 2.9% (1/34), 2006년 14.7% 

(10/68), 2010년 47.2% (25/53), 2011년 62.9% (44/70)로 나타나 

지난 10년 동안 급격하게 증가(Hong KB et al., 2013) 하였을 뿐 

아니라,  2011년에 수행된 다른 연구에서도 소아 청소년 폐렴에서 

분리된 마이코플라즈마 폐렴균의 마크로라이드계 항생제 

내성률은 각각 61.3% (19/31), 51.6% (46/95)이었습니다. (Yoo SJ 

et al., 2012; Seo YH et al., 2014). 2015년에 연구에서는 84.6% 

(44/52)로 2011년에 비해 내성률이 더 증가한 것을 확인할 수 

있었습니다. (Yun IA et al., 2015). 
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마크로라이드의 경험적 항생제 처방에도

아이가 잘 낫지 않는다면?

[일본의 권고사항]  마크로라이드 처방 후, 3일이 지나도 잘 낫지 않는다면

Ribotest® 검사를 수행하여 치료약을 변경해야 합니다

마크로라이드계의 약물 효과는 투여 후 48-72 시간 해열로 대략적인 평가가 가능하며,

효과가 없다고 판단될 경우 tosulfoxacin(fluoroquinolone계열), 혹은 8세 이상의 환자에게는

테트라사이클린 계의 약물 투여를 고려해야 합니다

일본 마이코플라즈마 학회 권고사항

Doxycycline(테트라사이클린계) 처방은 마크로라이드계 항생제에 대한 내성과 상관없이 

현재까지 마이코플라즈마 폐렴균에 대하여 우수한 항균력을 보이고 있습니다

소아 청소년 하기도 감염의 항생제 사용지침 2017

마크로라이드 경험적 처방에도 아이가 낫지 않는다면, 검사를 하고 약을 변경하는 것이 좋습니다. 급증으로 마크로라이드 

내성균주가 급증하였으며, 내성균주에 의한 마이코플라즈마 폐렴 감염시에는 마크로라이드가 효과가 없습니다. 일본에서는 처방 

후 3일정도 지나도 효과가 없다면, 마이코플라즈마 양성환자를 대상으로 약을 변경할 것을 권장하고있습니다. 



항생제 오남용을 막기 위해

검사를 먼저 하고 약을 처방하는 것이 가장 좋습니다

외래 환자의 경험적 항생제 선택 권고사항

2000년 이후로, 국내 마크로라이드계 항생제 내성균이 84.6% 까지 보고되었으며,

2018년도 부터 정부에서는 외래 약제 처방 의료기관을 대상으로 

급성 상기도 감염 항생제에 마크로라이드계 항생제 처방률 지표를 신설하여 

모니터링 하고 있습니다

입원 환자의 경험적 항생제 선택 권고사항

■  M. pneumoniae 가 의심되는 경우에는 가능하면 이에 대한 검사를 실시한다. 

■ M. pneumoniae 를 포함한 비정형 폐렴균에 의한 폐렴이 의심되거나 확인된 경우에 

     8 세 이상은 macrolide 계 항생제 또는 doxycycline 을 추천하며,  

     7 세 이하는 macrolide 계 항생제를 추천한다 (Grade B, level III).

■  비정형 폐렴균에 의한 폐렴이 의심되는 경우에만 macrolide 계 항균제를

   사용 하도록 한다(Grade A, level I). 
■  M. pneumoniae 를 포함한 비정형 폐렴균에 의한 폐렴이 의심되거나 확인된 경우에  

     8 세 이상은 macrolide 계 항생제 또는 doxycycline 을 추천하며,  

     7 세 이하는 macrolide 계 항생제를 추천한다 (Grade B, level III).

마이코플라즈마 폐렴균에 사용되는 항균제

마크로라이드계

(macrolides)

테트라사이클린계

(Tetracycline)

호흡기 퀴놀론계

(Quinolones) 

- 클라리스로마이신(clarithromycin), 아지스로마이신(azithromycin), 

   록시스로마이신(roxithromycin) 등

- 테트라사이클린(Tetracycline) 중 독시사이클린(doxycycline) 등

- 8세 이하에서 금지

- 레보플록사신(levofloxacin), 목시플록사신(moxifloxacin),  제미플록사신(gemifloxacin)등

- 단, 소아연령의 퀴놀론계 항생제는 18세 이하 소아, 청소년에게 연령제한이 있음
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신속 · 정확 · 경제적인
마이코플라즈마 폐렴 항원간이검사

일본 학회의 가이드라인에서 권고하고 있는 유일한 항원 간이검사입니다

일본 학회의 가이드라인에서 권고하는
Ribotest® M. pneumoniae 항원간이검사

항원간이검사

빠르다 (15분)

Swab

필요없음

PCR 대비 80% 이상

감염 초기에 발견

낮음

검사법

검사시간

검체

장비

정확도

조기발견

비용

항체검사

2주 이상

혈액(2회 채취)

필요

정확

항체 생성 후 발견

낮음

분자검사

당일 보고 불가능

Swab

필요

정확

감염 초기에 발견

높음

Ribotest 폐렴마이코플라즈마
항원간이검사 키트 요약
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Ribotest 폐렴마이코플라즈마
항원간이검사 키트 요약

간단한 검사방법

신의료기술 인증
현재 비급여로 검사

[폐렴 마이코플라즈마 항원 현장검사] 
수허 17-511호 [한시적 비급여]

면봉으로 검체 채취

목젖

인후

설압자

2~ 15분
방치

면봉에서 검체 추출
(2-15분)

동봉된 마개 장착하여 카세트에 주입후
15분 후 판독

drops
4

15분 후
판독

원내 
코드생성 후
처방 & 검사

요양급여행위

평가신청서

작성 및 등록

㈜다우바이오메디카에서 

자세히 상담해드립니다

심평원에

요양급여행위

평가신청서 제출

검사 개시로부터 30일 이내

보건복지부 장관

고시

150일 이내

 환자 검사 비용 35,000원~40,000원, 외래/입원환자 실비 보험 적용 가능



 Next Generation POCT 

㈜다우바이오메디카  서울특별시 송파구 양산로 29 다우빌딩 

02-2201-3602        contact@dowbiomedica.co.kr



컨텐츠 및 관련하여 궁금하신 점은 아래 연락처로 부탁드립니다

02-2201-3602        contact@dowbiomedica.co.kr

소피아 사용자 선생님을 위한 
최신정보 업데이트 (10)

빠르게 변화하고 있는 환경[의료보험, 허가제도, 플루감시 시스템, 검사법 등]을

정리하여 몇 차례에 걸쳐 시리즈로 보내 드릴 예정입니다.

 Next Generation POCT 

현장검사
보험제도의

변화

심도있는
검사항목의 소개
Strep A, RSV
Mycoplasma

검사를 통한
감별진단

항생제 오남용

미국 FDA의
인플루엔자 검사
재분류 (2018년)

실시간 검사정보
공유시스템
Virena®

Technical
Tips



지난 주 일요일 소아청소년과의사회 춘계 학술대외에는 약 600여명의 

소아청소년과 전문의가 모여 소아청소년 진료 관련 최신 지견을 나눴습니다. ㈜

다우바이오메디카도 이 날 Sofia® Influenza 검사를 비롯한 RSV, Strep A, Myco-

plasma 등의 현장 검사법을 소개해 많은 관심을 받았습니다.

이번 춘계 학술대회에서 열린 심포지엄 ‘The therapeutic option for Influenza: IV 

Peramivir’에서는 인플루엔자 치료방법을 설명하며 진단의 방법과 특성이 

언급되었습니다. 현재 인플루엔자 바이러스 진단에 가장 많이 활용되는 검사로 

POCT 검사가 소개되며, 의심환자는 결과가 음성으로 나오더라도 검사를 주저하지 

말아야 한다며 검사의 필요성을 언급하였습니다.

이에 인플루엔자 유행사항과 소아청소년과의사회 학술대회 심포지엄 내용을 

뉴스레터에 담아서 보내드립니다. 관련하여 궁금하신 점이 있으시면 언제든지 

전화나 메일로 연락주시기 바랍니다.

감사합니다.

의심 환자는 검사를 주저하지 말아야 합니다
[2월 17일 소아청소년과의사회 학술대회 강좌 리뷰]



인플루엔자 B형의 유행 가능성

인플루엔자 의사환자 분율(ILI)은 외래환자 1,000명당 10.2명으로 지속적으로 감소하고 있으나, 이번 

절기 유행수준 6.3명 보다는 높은 수준으로 아직 유행이 끝났다고 확정할 수 없습니다. 또한 A형은 

지속적으로 감소하고 있으나, B형은 동일 수준으로 계속 검출되고 있습니다.

인플루엔자 A형이 시즌 초반에 크게 유행하고 나면 A형 유행 양상은 소강상태가 되고 봄철에(새학기 

시즌) 인플루엔자 B형이 유행하는 양상이 지난 인플루엔자 시즌동안 보여진 바 있습니다. B형은 5월이 

지나서야 완전히 사라지므로 주의가 필요합니다.

소아청소년과의사회 심포지엄 발표에서도 역시 18-19 독감 유병양상이 빨리 발생하여 빨리 사그라 

들었지만, 과거 양상을 따른다면 3-4월에 인플루엔자 B형의 유행이 예상되어 질 수 있다고 발표했습니다.

1~2월 3~4월

B형 유행 예상시기

인플루엔자 B형인플루엔자 A형
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인플루엔자 바이러스는 배양 검사, 바이러스 핵산(RNA) 검출, 바이러스 항체 검출, 바이러스 항원 검출 등의 

검사방법으로 확인할 수 있습니다.

항원단백질을 검출하는 검사로 시중에 신속항원검사가 많이 출시되어 있고, 간편한 사용법과 빠른 결과 확인으로 

인플루엔자 바이러스 검출에 최근 가장 많이 활용되고 있는 검사입니다. 신속검사의 높은 특이도 특성 상 검사 후 음성 

결과가 나오더라도 의심 환자는 검사를 주저하지 말아야 합니다.

특히 소아는 바이러스양이 많기 때문에 검체의 종류(Nasal, Nasopharyngeal 등)에  영향을 받지 않지만, Dry nose 

의 경우에는 Nasopharyngeal 검체를 사용하는 것이 효과적일 수 있습니다.

-   바이러스 항원 검출 검사

현장에서 가장 많이 사용되는 인플루엔자 검사



지난 뉴스레터에서도 말씀드린 바와 같이 Sofia®형광면역분석법은 미국 FDA의 Reclassification 기준을 매년 

충족하고 있습니다. 매년 유행할 것으로 예상되는 인플루엔자 패널(FDA-CDC Panel)의 모든 바이러스 아형을 

커버합니다. 또한 인플루엔자의 Gold Standard 라고 여겨지는 PCR 검사법과 높은 일치도를 보입니다.

FDA Reclassification 기준 충족

Gold Standard 검사법에 준하는 현장검사

바이러스배양검사법 대비

· Influenza A:  90% sensitivity (95%CI>80%) 

· Influenza B:  80% sensitivity (95%CI>70%)

· Specificity for both: 95% (95%CI>90%)

PCR검사법 대비

· Influenza A: PPA 80% (95%CI>70%)

· Influenza B: PPA 70% (95%CI>70%)

· NPA for both: 95% (95%CI>90%)

Sofia® Influenza A+B시약은 비강면봉, 인두 비강면봉, 세척액 및 흡인검체등에 대해 

FDA-Reclassification 이전에 이미 모든 요건을 충족해왔습니다 (2013)

FDA Fact Sheet [CLIA-Waived Rapid Flu Test Facts]
Sofia Technical Bulletin [Annual Reactivity Testing 2017 CDC Human Influenza Virus Panel

검사 대상이 아동 환자가 대부분인 인플루엔자 바이러스의 특성을 고려하여 진행된 연구결과 Sofia® Influenza 

신속항원검사는 6세 미만의 아동 환자의 검체에서  A형 평균 95%의 민감도, 특이도를 보였고, B형 평균 92%의 

민감도, 특이도를 보였습니다. 

Sofia® Influenza 신속항원검사는 소아도 쉽게 검사받을 수 있는 Nasal 검체를 사용합니다. Dry nose 로 검체 

채취가 원활하지 않은 경우 Nasopharyngeal 검체나 Nasopharyngela Aspirate/Wash 검체도 사용할 수 

있습니다.

미 FDA 승인 데이터, Sofia Package Insert

6세 검체

Nasal Swab 95%
( 62 / 65 )

95%
( 210 / 221 )

90%
( 35 / 39 )

96%
( 238 / 247 )

Nasopharyngeal
Swab

Nasopharyngeal
Aspirate/Wash

97%
( 61 / 63 )

94%
( 444 / 470 )

87%
( 54 / 62 )

97%
( 455 / 471 )

99%
( 68 / 69 )

95%
( 544 / 570 )

87%
( 39 / 45 )

96%
( 572 / 594 )

Influenza A

Sensitivity Specificity Sensitivity Specificity

Influenza B

6세 미만의 아동 환자 검체 90% 이상의 정확도
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소피아 유저를 위한 소통의 창

소피아 유저넷은 Sofia , Ribotest  Mycoplasma, QuickVue  제품을 사용하는 선생님들을 위한 정보 공유 

커뮤니티입니다.

소피아 유저넷에서는 사용하시는 제품의 사용 방법 부터 에러 대처 가이드, 급여 변동 소식, 실시간 질병 유행 정보 

등을 모두 확인할 수 있습니다. 이제 필요한 자료를 진료실, 검사실에서 간단한 클릭 한 번으로 확인해 보세요.

제품 자료

사용 설명서

사용방법 동영상급여 안내제품 자료

열람 가능 자료

급여 여부

급여 수가

급여 코드

급여 변동 사항급여 안내

감염병 표본감시 소식지

호흡기감염 현장검사 최신정보 업데이트

* 실시간 검사 현황 및 양성율 (예정)급여 안내질병유행정보

자주 묻는 질문 (에러 대처 가이드)

급여 안내자주 묻는 질문
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