
디지털 유방단층촬영술의
안전성 및 유효성 평가

의료기술재평가보고서 2019

의
료

기
술

재
평

가
보

고
서

 2
0

1
9

      디
지

털
 유

방
단

층
촬

영
술

의
 안

전
성

 및
 유

효
성

 평
가









의료기술재평가사업NECA -  

디지털 유방단층촬영술의
안전성 및 유효성 평가

2019. 11.





주 의

이 보고서는 한국보건의료연구원에서 의료기술재평가사업1. 

의 일환으로 수행한 연구 사업의 결과(NECA-R-19-001-25)

보고서입니다. 

이 보고서 내용을 신문 방송 참고문헌 세미나 등에 인용할 2. , , , 

때에는 반드시 한국보건의료연구원에서 수행한 연구사업의 결

과임을 밝혀야 하며 연구내용 중 문의사항이 있을 경우에는 , 

연구책임자 또는 주관부서에 문의하여 주시기 바랍니다.





의료기술재평가사업 총괄의료기술재평가사업 총괄의료기술재평가사업 총괄의료기술재평가사업 총괄

최인순 한국보건의료연구원 보건의료근거연구본부 본부장

연 구 진연 구 진연 구 진연 구 진

담당연구원담당연구원담당연구원담당연구원                

고민정 한국보건의료연구원 경제성평가연구단 선임연구위원

                

부담당연구원부담당연구원부담당연구원부담당연구원                

김성현 한국보건의료연구원 미래보건의료정책연구단 연구원





차 례차 례차 례차 례

요약문 ···························································································· i

서론. Ⅰ ························································································· 1
평가배경1. ·············································································· 1

평가대상 의료기술1.1. ························································ 2
질병 및 분석대상 의료기술1.2. ·········································· 2
국내외 급여현황1.3. ··························································· 7
가이드라인1.4. ···································································· 7

평가 방법. Ⅱ ··············································································· 8
체계적 문헌고찰 1. ······························································  8

개요1.1. ············································································ 8
1.2. PICO-T(timing)S(study design) ····························· 8

문헌검색1.3. ····································································· 9
문헌선정1.4. ····································································· 10
자료추출1.5. ····································································· 10
비뚤림 위험 평가1.6. ······················································· 10
자료분석 및 합성1.7. ······················································· 10
위원회 운영1.8. ······························································· 11

평가결과. Ⅲ ················································································ 12
문헌선정 결과1. ··································································· 12

문헌선정 흐름도1.1. ························································· 12
선택문헌의 일반적 특성1.2. ············································· 13

안전성 결과2. ······································································· 17
유효성 결과3. ······································································· 18

진단정확도3.1. ································································· 18
병변발견율3.2. ································································· 28
재검률3.3. ········································································ 29

선택문헌의 비뚤림 위험평가 결과4. ····································· 33

요약 및 결론. Ⅳ ········································································· 35
평가결과 요약1. ··································································· 35
기존문헌 고찰2. ··································································· 36
평가의 제한점3. ··································································· 37
결론4. ··················································································· 38

참고문헌. Ⅴ ················································································ 39



부록. Ⅵ ······················································································· 41
소위원회1. ············································································ 41
문헌검색 전략2. ··································································· 42
최종 선택문헌3. ··································································· 44
배제문헌 목록4. ··································································· 47
신의료기술평가보고서 평가 요약5. ······································· 56



표차례표차례표차례표차례

표 디지털 유방단층촬영술 대상 신의료기술평가1. (HTA-2012-056) ······1
표 유방암 병기에 따른 진단과 치료방법 2. ··········································· 5
표 디지털 유방단층촬영술의 기본 정보 및 설명3. ································· 7
표 세부 내용4. PICO-TS ······································································ 8
표 국외 전자 데이터베이스5. ·································································· 9
표 국내 전자 데이터베이스6. ·································································· 9
표 문헌의 선택 및 배제 기준7. ···························································· 10
표 선택문헌의 일반적 특성8. ······························································· 14
표 디지털 유방단층촬영술 및 디지털 유방촬영술의 평균유선선량 9. ··  17
표 디지털 유방단층촬영술 진단정확도 대표값 전체10. : ······················· 19
표 디지털 유방촬영술 진단정확도 대표값 전체11. : ····························· 20
표 12.  디지털 유방단층촬영술 및 디지털 유방촬영술 진단정확도의 메타분석 · 24
표 13. 디지털 유방단층촬영술과 디지털 유방촬영술의 하위군 별  진단정확도 비교 

요약표    ························································································ 26
표 14. 디지털 유방단층촬영술과 디지털 유방촬영술의 민감도분석 비교 요약표 27

그림 차례그림 차례그림 차례그림 차례

그림 문헌선정 흐름도1. ·········································································12
그림 디지털 유방단층촬영술 및 디지털 유방촬영술의 곡선2. SROC ···21
그림 디지털 유방단층촬영술의 통합민감도 및 통합특이도 3. ···············23
그림 디지털 유방촬영술의 통합민감도 및 통합특이도 4. ······················23
그림 디지털 유방단층촬영술과 디지털 유방촬영술의 병변발견율5. ·······28
그림 디지털 유방단층촬영술과 디지털 유방촬영술의 재검률  6. ··········29
그림 디지털 유방단층촬영술과 디지털 유방촬영술의 재검률 하위군분석7. : (1) ··· 30
그림 디지털 유방단층촬영술과 디지털 유방촬영술의 재검률 하위군분석8. : (2) ··· 31
그림 디지털 유방단층촬영술과 디지털 유방촬영술의 재검률 하위군분석9. : (3) ··· 32
그림10. 비뚤림 위험과 적용가능성에 대한 우려 그래프QUADAS-2 ········33
그림11. 비뚤림 위험과 적용가능성에 대한 우려 요약QUADAS-2 ···········34





i

요약문요약문요약문요약문 국문국문국문국문 ( ) ( ) ( ) ( )

평가배경평가배경평가배경평가배경

디지털 유방단층촬영술 은 여성에게서 유방암을 조기(Digital breast tomosynthesis)

에 발견하기 위해 많은 각도로부터 선 영상들을 만들어내서 차원 이미지를 구현하여 X- 3

유방암을 선별 및 진단 할 수 있는 검사 방법이다. 

해당 의료기술은 년 신의료기술평가를 통해 유방촬영술 결과 유소견자 및 추적환자2012

를 대상으로 유방암을 선별 또는 진단하기 위한 검사로 사용이 인정되었으며 년 비급, 2014

여 항목으로 등재되었다 보건복지부는 비급여 항목의 급여화를 진행 중에 있기에 동 기술. , 

의 치료효과성을 업데이트 하여 년 급여 의사결정을 위한 근거자료로 제공하고자 한다2020 . 

위원회 운영위원회 운영위원회 운영위원회 운영

임상전문 학회의 추천을 받아 총 인으로 구성된 소위원회는 년 월 일까지 5 2019 8 31

약 개월간 총 회의 소위원회 운영을 통해 체계적 문헌고찰 프로토콜 검토 문헌 선택 4 3 , 

및 배제기준 문헌추출 결과합성 및 비뚤림 위험평가 결론도출 등 모든 평가에 참여하, , , 

여 자문을 수행하였다 년 의료기술재평가위원회 에서는 디지털 유방. 2019 (2019.10.11.)

단층촬영술의 임상적 안전성 및 유효성 평가 결과를 최종 심의하였다. 

평가 목적 및 방법평가 목적 및 방법평가 목적 및 방법평가 목적 및 방법

디지털 유방단층촬영술의 안전성 및 유효성평가는 기 평가된 신의료기술평가의 체계적

문헌고찰 프로토콜을 준용하되 소위원회의 합의를 도출하여 범위 및 내용을 확정하였다. 

체계적문헌고찰은 국외 개 국내 개 데이터베이스에서 검색하였으며 문헌선정 및 배제3 , 5 , 

기준에 따라 두 명의 검토자가 독립적으로 선별하고 선택하였다 문헌의 비뚤림 위험 평. 

가는 를 사용하여 두 명의 검토자가 독립적으로 수행하여 의견합의를 이루었QUADAS-2

다 자료추출은 미리 정해놓은 자료추출 양식을 활용하여 두 명의 검토자가 독립적으로 . 

수행하였으며 의견 불일치가 있을 경우 제 자와 함께 논의하여 합의하였다 자료 분석, 3 . 

은 정량적 분석 이 가능할 경우 메타분석을 수행하고 불가능할 경(quantitative analysis)

우 정성적 분석을 적용하였다(qualitative review) . 



ii

평가 결과 평가 결과 평가 결과 평가 결과 

디지털 유방단층촬영술의 안전성 및 유효성을 재평가하기 위해 수행된 업데이트 체계

적문헌고찰 결과 최종 편의 국내외 문헌이 선택되었다, 32 . 

동 검사의 안전성은 총 편의 연구에서 파악한 방사선 노출량을 주요한 지표로 평가하4

였으며 비교검사와, 의 차이는 로 2.30mGy~1.68mGy 두 검사 간 평균방사선 노출량은 전체적

으로 유사하였다. 

동 검사의 유효성은 총 편의 문헌을 통해 진단정확도 재검률 및 병변발견율로 평가31 , 

하여 디지털 유방촬영술과 비교하였다 메타분석에 포함된 편에서 확인된 동 검사의 , . 24

통합민감도는 통합특이도는 로써 비교0.92(95%CI 0.88-0.94), 0.85(95%CI 0.77-0.91)

검사의 통합민감도 및 통합특이도 과 0.82(95%CI 0.74-0.87) 0.83(95%CI 0.73-0.90)

비교 시 통계적으로 유의한 차이가 있었다 또한 통합우도비 및 통합진단교차(p=0.01). , 

비의 수준도 높았고 환자특성 및 중재검사의 특성을 달리하여 진단정확도를 파악하였을 , 

때도 전체 진단정확도와 유사한 수준을 보였으며 이질성에 영향을 주는 요인은 없었다, .  

또한 연구대상자 수 환자군 배제 진단정확도 수준 검사양성기준을 고려한 민감도분석, , , , 

결과도 일관성 있게 유사한 수준을 나타냈다 편의 문헌을 통해 파악한 동 검사의 병. 24

변발견율은 비교검사보다 높았고 통계적으로 유의하였다9% (RR=1.09, 95% CI 

1.04-1.15, I2=20.0% 편을 대상으로 산출한 재검률은 비교검사와 통계적으로 유의). 24

한 차이는 없었으며 문헌 간 이질성은 매우 높았다, (I2=91.0%).  

Patients 
대상환자( )

유방촬영술 결과 유소견자 및 추적환자◾

Index test
중재검사( )

디지털 유방단층촬영술(digital breast tomosynthesis)◾

Reference tests
참조검사( )

조직병리학적 검사◾
추적검사◾

Comparators
비교검사( )

디지털 유방촬영술(digital mammography)◾
국소 압박촬영술(digital spot compression view)◾

Outcomes
의료결과( )

안전성 ◾
방사선 피폭 수준- 

유효성 ◾
재검률 - 
진단 정확성 - 

병변발견율- 
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결론결론결론결론

디지털 유방단층촬영술 소위원회는 현재 평가 결과에 근거하여 다음과 같이 제안하였다. 

유방촬영술 유소견자 및 추적환자를 대상으로 편의 문헌에 근거하여 디지털 유방단32

층촬영술의 안전성 및 유효성을 평가한 결과 동 기술의 안전성이 비교검사인 디지털 유

방촬영술보다 유해하다는 근거는 없었고 진단정확성 및 병변발견율은 일관성 있게 높았, 

고 재검률 간 차이는 없었다 이는 기존 문헌결과와도 일치하는 결과였다, . . 

이러한 문헌적 근거를 토대로 소위원회에서는 유방촬영술 결과 유소견자 및 추적환자

에서 유방암을 선별 또는 진단하기 위한 검사로 기존검사인 디지털 유방촬영술보다 진단

정확도가 높고 병변발견율이 높은 디지털 유방단층촬영술을 안전하고 유효한 기술로 평, 

가하였다. 

의료기술재평가위원회는 디지털 유방단층촬영술 에 대해 소위원회 검토결과가 타당하“ ”

다고 심의하였다(2019.10.11.).



1

서론

1. 평가배경

디지털 유방단층촬영술 은 년 제 차 신의료기술(Digital breast tomosynthesis) 2012 2

평가위원회 에서 평가하도록 심의하여 년 월 일부터 년 월 (2012.2.24.) 2012 4 9 2012 7 26

일까지 약 개월간 체계적 문헌고찰 방법에 의거하여 안전성 및 효과성이 평가되었다 이4 (

선희 등 그 결과 유방촬영술 결과 유소견자 및 추적환자를 대상으로 유방암을 , 2013). 

선별 또는 진단하기 위한 검사로 사용이 인정되었다 표 ( 1). 

보건복지부는 비급여 항목을 급여 항목으로 전환하기 위한 절차를 진행 중에 있으며, 

동 기술은 년에 전환 예정인 항목에 해당하여 의료기술재평가 사업으로 근거 업데2020

이트를 수행하게 되었다.

표 디지털 유방단층촬영술 대상 신의료기술평가1. (HTA-2012-056) 

자료원 이선희 이선희 김진형 신해원 디지털 유방단층촬영술 한국보건의료연구원: , , , . . . 2013.  

대상환자 의료기술 평가결과에 따른 고시

유방촬영술 결과 - 

유소견자 및 추적환자   

디지털 

유방단층촬영술

기존검사인 디지털 유방촬영술보다 재검률이 낮고 진단정확성이 유사- 

하여 대체할만한 수준으로 안전하고 유효한 기술 권고등급 ( D)
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1.1. 평가대상 의료기술

유방암 선별검사의 표준검사로 사용된 유방촬영술은 전체 유선조직이 하나의 영상에 

겹쳐서 보이기에 유방암 발견에 대한 민감도 및 특이도가 떨어지는 제한점이 있다 채은(

영 등 디지털 유방단층촬영술은 이러한 문제를 극복하기 위하여 여러 각도에서 , 2019). 

촬영한 선 영상들로 차원 영상을 통해 유방조직 겹침을 감소하거나 제거하여 유방 X- 3

병변의 발견과 특성화를 향상하고자 하였다(한국유방암학회, 2018). 

동 기술은 유방이 고정된 상태에서 선이 의 제한된 각도로 여러 번의 저선량 선X- 15°~ 60° X-

을 방출하여 얻은 투사영상을 재구성 한다 기기 회사별로 선관의 각도 노(reconstruction) . X- , 출 

수 검출기 움직임 지속적 또는 간헐적 노출 사용 전체 방사선량 픽셀크기 촬영시간 재구성, , , , , , 

방식 등은 다양하다 한국유방암학회 재구성된 영상은 각각의 평면 영상에서 수집된 정보( , 2018). 

를 구체화하여 정보를 얻을 수 있기에 골격 또는 해부학적으로 영상 판독에 방해가 되는 부분을 , 

부분적으로 제거 할 수 있는 기술로 보고되고 있다(Gennaro et al., 2010).

디지털 유방단층촬영술의 장점으로 특히 치밀유방에서 중첩음영을 감소시키거나 제거하여 석

회화를 동반하지 않은 종괴 비대칭 음영 및 구조왜곡을 잘 발견할 수 있으며 민감도를 높이고 , , 

재검률을 감소시킬 수 있다 한국유방암학회 이에 비해 촬영시간 및 판독시간이 길어지( , 2018). 

고 종괴에 비해 석회화에 대한 발견이나 특성화가 떨어지며 방사선량과 관련한 문제가 있을 수 , 

있다. European Reference Organization for Quality Assured Breast Screening and 

가이드라인에 따라 방사선량은 입사공기커마Diagnostic Service (EUREF) (Entrance Surface 

와 평균 유선선량AirKerma, ESAR) (Average Glandular Dose, AGD) 측정한다 . Tagliafico 

등 에 의하면 디지털 유방단층촬영술로 과 가 증가하였지만 가이드라인(2012) ESAR AGD , EUREF 

의 기준에는 적합하다고 보고하였다 또한 모든 제조사는 각 노출 당 제한선량인 (2006) . , FDA 

를 넘지 않게 만들고 있다 한국유방암학회300milliard ( ,2018).

1.2. 질병 및 분석대상 의료기술1)

가. 질병의 특성

1) 유방암 개요 

유방암은 유방에 발생한 암세포로 이루어진 종괴를 의미하며 일반적으로 유방의 유관, 

1) 신의료기술평가보고서 이선희 등 의 관련 내용을 기준으로 일부 업데이트함   ( , 2013)
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과 유엽에서 발생하는 암을 일컫는다 유방암은 유방 구성조직 어디에서든 발생할 수 있. 

어 다른 암에 비해 종류가 매우 다양하다 유방암에 대한 적절한 치료가 이루어지지 않. 

을 경우 혈류와 림프관을 따라 전신으로 전이되여 심각한 결과가 초래된다 한국유방암학(

회, 2018). 

유방암은 암의 크기 액와부 림프절 전이 여부 목의 림프절 전이를 포함하는 뼈 폐, , , , 

간 등의 전신 전이 여부로 결정한다 이는 이들 인자가 예후를 예측하는데 가장 중요하. 

기 때문이며 다른 암들과 같이 기 기 기 기 기로 구분한다 이수정0 , 1 , 2 , 3 , 4 ( , 2008).

기 암으로 불리는 상피내암에는 관상피내암과 소엽상피내암이 해당되는데 이 중 관0 , 

상피내암은 국제보건기구 분류기준에서는 암이 아닌 양성으로 분류되며 유관에서 (WHO) 

기원 하여 기저막을 침범하지 않은 AJCC(Cancer Staging Manual 7th edition 2010)

의 기준에 따르면 기 암을 말한다 기는 비침습 유방암 중에서 가장 초기이며 종양의 0 . 1

크기는 미만으로 겨드랑이 림프절에 전이가 가지 않고 전신 전이도 없어야 하는 2cm 

경우이다 따라서 암의 진행에 있어 매우초기이며 전이가 되지 않은 유방암이 많아 재발. 

도 적으며 생존율 년 기준 도 이상으로 매우 높다 기는 종양이 미만이면서 (5 ) 90% . 2 2cm 

림프절 전이가 심하지 않거나 종양은 이상 미만이면서 림프절 전이가 심하지 , 2cm 5cm 

않게 있는 경우이다 또 림프절 전이는 없지만 종양의 크기가 이상 큰 경우도 기. 5cm 2

에 해당한다 생존율은 정도이다. 70~80% .

기는 더욱 진행된 경우로 종양의 크기가 미만이면서 림프절 전이가 심하거나 종양이 3 5cm , 

이상으로 크면서 림프절 전이가 있는 경우를 말한다 또 암이 흉벽이나 피부를 침범하여 국소5cm . 

적으로 진행되거나 가슴속의 내유 림프절군으로 전이가 있는 경우도 기로 볼 수 있다 생존율은 3 . 

정도이다 기는 말기로도 불리며 목의 림프선 뼈 폐 간 등의 전신 전이가 있는 경우를 40~50% . 4 , , , 

말한다 예후가 가장 불량하여 년 생존율이 정도 밖에는 되지 않는다이수정. 5 15~20% ( ,2008).

2) 유방암 역학 

유방암은 전 세계 여성암 중 를 차지하고 여성암 중 발생률이 가장 높다 우리25.2% , . 

나라의 유방암환자는 년 명으로 지난 년간 배 증가하였다 한국중앙암2015 22,550 15 3.6 (

등록본부 발생인구 규모에서 미국 유럽 등 발생률이 높은 서구선진국은 한국의 , 2018). , 

배이지만 서구선진국의 발생률은 감소하는데 비해 한국의 유방암발생률은 지속적인 상3 , 

승곡선을 보이고 있다 한국유방암학회 한편 한국의 유방암 년 상대생존율은 ( , 2018). , 5

에서 로 증가하였으며 이는 미국 83.2%(1996~2000) 92.3%(2011~2015) , (91.1%, 2007~2013)

보다 높은 수준이다. 
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진단 및 치료3) 

유방 병소의 진단은 자가 검진 및 임상 진찰 방사선 검사 유방촬영술 유방초음파 , ( , 

등 생검 등이 있다 유방확대술을 받으면 유방암 발견이 어렵다고 생각할 수 있으나 불), . 

법시술이나 주사로 인해 유방 조직이 망가진 경우가 아니라면 검사가 가능하며 검진을 , 

위해 유방촬영술 외에 유방초음파 등 추가검사가 필요할 수 있다 국가암정보센터( ).

미국 국립암연구소 에서는 세 이상의 여성들에게 년에 한 번씩 유방촬영술(NCI) 40 1~2

을 권고하고 있으나 우리나라의 경우는 서구에 비해 다른 연령대에서 유방암이 자주 발, 

생하고 유방의 밀도가 조밀한 편이다 따라서 년 국립암센터와 국가암검진 권고안 . 2015

제 개정위원회에서는 세의 여성은 년 간격으로 유방촬영을 받을 것을 권고하며· 40~69 2 , 

증상이 있거나 고위험군 여성은 임상의의 판단에 따라 임상유방진찰 유방초음파 등의 , 

추가적인 조치를 권고하고 있다 국가암정보센터( ).

대한유방암학회와 대한의학회에서는 년부터 년마다 유방암 진료권고안을 발표하2002 2

고 있다 이 중 제 차 유방암 진료권고안은 유방암의 병기에 따라 진단검사 치료 수술 . 4 , , 

전후 처치와 완화요법 통증조절의 진료흐름을 제시하고 있다 표 한국유방암학회, ( 2, )

미국의 에서는 보다 명확한 임상적인 National Comprehensive Cancer Network

판단을 돕기 위해 유방암 진료가이드라인 을 제안(2011 NCCN Guidelines Version )Ⅰ

하고 있다 유방암 진단 권고안에 대해 환자와 의료공급자를 나누어 제안하고 있으며 암. , 

의 병기 및 위험요인에 따른 검진의 종류와 그 방법을 상세하게 제시하고 있다

(www.nccn.org). 

유방암 검진에는 병력 신체진찰 선별적 유방촬영술 선별적 초음파검사를 할 수 , , , MRI, 

있다 세 이상의 여성들에서 유방암의 초기 증상으로 림프절이 비정상적이거나 유방촬영. 40

술에서 이상이 보이는 경우가 많다 그 밖의 증상으로는 유륜에서 액이 흐른다거나 유방의 . 

색이 변한다 이러한 경우에는 진단적 유방촬영술 생검 천자생검술 절제생검술 을 하게 된. , ( , )

다 이러한 과정 후 유방암을 진단받게 되면 림프절검사 중앙부절 침생검 세침흡입조직검. , ( , 

사 혈액검사 전혈구검사 화학검사 영상촬영 뼈스캔 종양검사 호르몬 ), ( , ), ( , CT, MRI, PET), (

수용 체검사 검사 유전자검사 를 한다, HER-2 ), (21-gene test) (Joan et al.,2011).

유방암 치료에는 수술 유방보존술 유방절제술 분의 의 유방암 절제 림프절절제술( , , 4 1 , ), 

방사선치료(external beam radiation therapy, brachytherapy, partial breast 

항암치료 및 화학 요법이 있다irradiation), (systemic therapy) (Joan et al.,2011).
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병기 진단 치료

비침습

병력청취와 유방의 이학적 진찰◾
유방촬영술 ◾
필요한 경우 유방초음파 유방  ( , MRI)
병리조직검사◾
호르몬 수용체와 종양표지자검사◾

유방 보존적수술 유방방사선요법, ◾
유방 전절제술◾
필요한 경우 감시림프절수술◾

조기 

필수사항 ◾
병력청취 진찰 - , 
말초혈액검사 - 
일반화학검사 - 
흉부단순촬영 - 
유방촬영술 
유방초음파검사 - 
병리조직검사 - 

및 검사 - ER/PR HER-2
선택사항 ◾

유방 확대촬영술 - 
유방 - MRI 
뼈스캔 - 
복부초음파검사 또는 - CT 

종양표지자검사- FDG PET - 

변형근치적 유방절제술 ◾
필요한 경우 유방재건술 방사선요법   ( , )

유방보존술 필요한 경우 방사선요법( )◾
수술 후 치료 ◾

방사선요법 - 
내분비요법 - 
항암화학요법 - 
추적검사- 

국소진행 

필수사항 ◾
문진 신체진찰 - , 

- CBC, platelet 
간 기능검사- , alkaline phosphates 
흉부엑스선 - 
유방촬영술 유방초음파 - , 
조직병리검사 - 

검사- ER/PR, HER-2

선택사항◾
유방- MRI 
뼈스캔 - 
복부 골반 혹은 초음파- , CT , MRI

 - PET/CT scan

수술 전 치료 ◾
항암화학요법 - 
내분비요법- 

유방전절제술◾
덩이절제술◾
수술 후 치료 ◾

방사선요법 - 
항암화학요법 - 

추적검사- 

재발 및 전이 

조직병리검사◾
혈액검사◾
흉부엑스선검사◾
뼈스캔◾
흉부 및 복부 CT◾
FDG PET◾

유방전절제술◾
유방보존술◾
방사선치료◾
전신전이의 경우 ◾

내분비요법 - 

항암화학요법- 

표 유방암 병기에 따른 진단과 치료방법 2. 
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나. 분석대상 의료기술 

1) 디지털 유방촬영술(Digital Mammography, DM)

디지털 영상은 영상획득 후 영상처리가 가능하다는 것이 큰 장점으로 영상의 질을 향상시킬 

수 있고 변연강조 등의 컴퓨터 기술을 이용하여 유방의 특정 부위나 조직만을 확대 또는 선택

하여 볼 수 있다 검출 방식에 따라 광반응성 인 대전결합장치 . (photostimuable phosphors), 

평판 을 사용하는 것으로 분류가 가능하다 최근 기(charged coupled device), (flat panel) . 

술 발전으로 여러 인접 영상을 조합하여 전영역 디지털 유방촬영술(full field digital 

이 가능해 졌다 조나리야 등mammography) ( , 2005).

그러나 디지털 유방촬영술은 실질조직 을 평가하는데 제한점이 있다(parenchymal texture) . 

이는 디지털 유방촬영술의 이미지 구현 기술 때문인데 섬유선 지방 상피 피, (fibroglandular), , 

부조직층을 포함하여 조직이 중첩된 혼합 상태로 영상에 반영된다(Kontos et al., 2011).

2) 국소압박촬영술(Digital Spot Compression View, DSCV)

국소 또는 콘 압박촬영은 작은 압박대로 좁은 부위를 효과적으로 압박할 (spot) (cone) 

수 있어 겹치는 구조물들을 분리하는데 효과적이다 다양한 크기의 국소 압박대를 사용. 

할 수 있으며 작을수록 효과적으로 압박할 수 있다 병변의 존재 여부 및 형태 분석에 . 

유용하며 특히 후방 깊은 뒤쪽 부위의 병변이나 유륜하부의 병변을 파악하는데 효과적, 

이다 유방 내 해상도를 증가시킬 목적으로 작은 국소 초점을 이용한 확대촬영을 국소압. 

박촬영과 결합하여 사용하기도 한다 한부경 등( , 2006).

유방 선 조영 결과 해석 시 도움을 줄 수 있다 미세석회화 불투명 또는 구조적 왜X . , 

곡 정상 유방 조직의 중첩에 의한 가상 종양을 평가하는데 (architectural distortion), 

이용된다 때문에 유방의 조직이 밀집된 부분을 퍼져서 볼 수 있다 또한 흉벽에 가까이 . , . 

촬영된 영상 결과도 판독하는데 유용하다 다른 촬영방법으로 나타날 수 있으나 국소압. 

박촬영법으로 나타나나지 않는 병변이 나타나지 않을 수 있기 때문에 국소압박촬영술은 , 

내외사위 또는 상하방향 에서 영상 결과를 얻는다(mediolaterl oblique) (craniocaudal)

(Tagliafico et al.,2012).

3) 조직생검법 

의심이 되는 유방의 병변을 정확히 진단하기 위해서는 조직검사가 필수적이다 이학적 . 

검사 상 촉지 되는 종괴나 명백히 정상이라고 할 수 없는 의심스러운 부위는 병리학적 , 

진단을 위해 조직검사를 시행해야 한다 조직검사방법으로는 촉지성 유방종괴에서 병소. 

를 채취하는 세침흡인세포검사 중심부침생검 절제생검 및 절개생검 등이 있다 그 외에 , , . 
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진공흡입장치를 이용한 조직검사 혈성 유두분비물이 있을 때 시행하는 미세유관절제수술 , 

등이 있다 절제생검은 병소를 완전히 제거하는 것으로 양성종양인 경우는 이것으로 완전. 

한 치료가 되며 일부유방암에서 주위조직 경계에 암이 없을 때에도 치료방법이 될 수 있, 

다 절개생검은 종괴의 일부분을 제거하는 것으로 종괴의 완전제거가 불필요하거나 유방. 

절제술을 시행하는데 장애를 초래할 때 시행한다 남석진 조직 절개 또는 절제 생( , 2009). 

검법이 가장 정확하다고 할 수 있으나 시간이 많이 걸리고 반흔이 남는 단점이 있다. 

1.3. 국내외 급여현황

동 기술은 년 신의료기술평가를 받은 후 년에 비급여 목록에 등재되어 다2012 , 2014

음과 같이 고시되었다.

표 디지털 유방단층촬영술의 기본 정보 및 설명 3. 

행위명
디지털 유방단층촬영술 

(Digital breast tomosynthesis)

보험분류번호 도-2 수가 보험 코드( EDI) GZ002

급여여부 비급여 적용일자 2014.4.1.

관련근거 보건복지부 고시 제 호2014-044 (2014.3.25.)

정의 및 적응증
유방통 염증성질환 유방분비물 유방의 만져지는 혹 기타 유방과 관련된 질환에 유, , , , 

방암을 진단 또는 선별하기 위한 목적으로 실시

실시방법
환자의 한쪽 유방을 수평방향으로 압박하고 선관이 에서 로 씩 움직, X -7.5° +7.5° 1°

이면서 자동노출장치에 따라 회 촬영 후 차원 영상으로 유방 이미지를 재구성함15 3

1.4. 가이드라인 

미국의 가이드라인에서 초기National Comprehensive Cancer Network(NCCN) “

연구에서는 디지털 유방단층촬영술이 좋은 결과를 보였으나 현 검진이나 진단 목적에 상

용화하기엔 아직 근거가 부족하다 고 하였다 또한 현재까지 ” (2015 NCCN guidelines). 

유방암 검진에 디지털 유방단층촬영술 사용을 권고하는 가이드라인은 없다 신희정 등( , 

2015).
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평가방법

1. 체계적 문헌고찰

1.1. 개요

본 연구에서는 디지털 유방단층촬영술의 안전성 및 유효성을 재평가하기 위하여 업데이

트 체계적 문헌고찰을 수행하였다 신의료기술평가 당시 문헌검색 일자에 년을 겹쳐서 출. 1

판 연도를 제한하였으며 결과적으로 년부터 검색일까지 발표된 문헌을 포함하였다, 2011 . 

자세한 연구방법은 아래와 같으며 모든 평가방법은 동 시술의 평가목적을 고려하여 디지, “

털 유방단층촬영술 소위원회 이하 소위원회 라 함 의 심의를 거쳐 확정하였다( ‘ ’ )” . 

1.2. PICO-T(timing)S(study design)

동 기술의 평가는 년 기 평가된 기술에 대한 재평가 건으로 당시 확정된 2012 PICO

표 를 초안으로 하여 제 차 소위원회에서 논의한 후 합의를 도출하고 그 범위 및 내( 4) 1 , 

용을 확정하였다. 

Patients 
대상환자( )

유방촬영술 결과 유소견자 및 추적환자◾

Index test
중재검사( )

디지털 유방단층촬영술(digital breast tomosynthesis)◾

Reference tests
참조검사( )

조직병리학적 검사◾
추적검사◾

Comparators
비교검사( )

디지털 유방촬영술(digital mammography)◾
국소 압박 촬영술(digital spot compression view)◾

표 세부 내용4. PICO-TS 
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1.3. 문헌검색

가. 국외

국외 문헌 검색은 Ovid-Medline, Ovid-EMBASE, Cochrane Central Register of 

의 데이터베이스를 포함하여 수행하였다 표 검색어는 Controlled Trials (CENTRAL) ( 5). 

에서 사용된 검색어를 기본으로 각 자료원의 특성에 맞게 수정하였으며 Ovid-Medline

논리연산자 절단 검색 등의 검색기능을 적절히 활용하였다 구체적인 검색MeSH term, , . 

전략 및 검색결과는 부록 에 제시하였다[ ] .

Ovid MEDLINE http://ovidsp.tx.ovid.com

Ovid EMBASE http://ovidsp.tx.ovid.com

Cochrane Central Register of Controlled Trials http://www.thecochranelibrary.com

표 국외 전자 데이터베이스5. 

나. 국내

국내 문헌검색은 아래의 개 검색엔진을 이용하여 수행하였다 표 5 ( 6).

KoreaMed http://www.koreamed.org/

의학논문데이터베이스검색(KMBASE) http://kmbase.medric.or.kr/

학술데이터베이스검색(KISS) http://kiss.kstudy.com/

한국교육학술정보원(RISS) http://www.riss.kr/

과학기술정보통합서비스 http://www.ndsl.kr/

표 국내 전자 데이터베이스6. 

Outcomes
의료결과( )

안전성 ◾
방사선 피폭 수준- 

유효성 ◾
재검률 - 
진단 정확성 - 
민감도· (sensitivity)
특이도· (specificity)
양성 예측도· (positive predictive value)
음성 예측도· (negative predictive value)
위양성률· (false-positive rate)
곡선하면적· (Area under the Receiver Operating Curve) 

병변발견율- 

Time
추적기간( )

제한하지 않음◾
Study type
연구유형( )

◾ 임상시험연구 코호트연구 횡단면적연구 및 진단법 평가연구  , , 
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1.4. 문헌선정

문헌선정기준은 기 평가 시 사용했던 내용을 준용하되 재평가 소위원회를 통해 충분, 

히 논의 후 의견을 수렴하였다 표 ( 7). 

1.5. 자료추출

선택된 문헌에서의 자료추출은 사전에 확정한 자료추출서식을 활용하여 두 명 이상의 

검토자가 독립적으로 자료를 추출하였다 자료추출 한 내용에 있어 의견의 불일치가 있. 

을 경우 제 자와의 논의를 통해 합의하였으며 추출내용으로는 연구특성 연구대상 연구3 , , , 

방법 중재 및 비교 중재 특성 과 연구 결과 등이 있다( ) .

1.6. 비뚤림 위험 평가

선택된 문헌의 비뚤림 위험 평가는 진단법 평가도구인 QUADAS- (Quality Ⅱ

를 이용하여 두 명 이상의 검토자가 Assessment of Diagnostic Accuracy Studies- )Ⅱ

독립적으로 시행하여 합의하였다(Whiting et al., 는 환자선택2011). QUADAS-2 (patient 

중재검사 참조표준검사 및 연구진행과 Selection), (index test), (reference standard) 

시점 에 대한 개의 주요영역으로 구성되어 있으며 해당 영역의 평가(flow and timing) 4 , 

질문 모두 예 인 경우 비뚤림 위험은 낮음 으로 평가하였고 한 항목이라도 아니오 가 ‘ ’ ‘ ’ , ‘ ’

있는 경우 비뚤림 위험은 높음 으로 평가하였다‘ ’ . 

1.7. 자료분석 및 합성 

연구결과는 양적 분석 이 가능할 경우 메타분석을 불가능할 경(quantitative analysis) , 

선택기준 배제기준

유방촬영술 대상자를 대상으로 한 연구◾
디지털 유방단층촬영술 를 수행한 연구(3D)◾
적절한 의료결과가 하나 이상 보고된 연구◾

동물 실험 및 전임상시험 연구(non-human) (pre-clinical studies)◾
원저가 아닌 연구체계적 문헌고찰 리뷰문헌 가이드라인 사설 의견 등( , , , , )◾
한국어 및 영어로 출판되지 않은 연구◾
회색문헌 초록만 발표된 연구 학위논문 등( , )◾

년 이전에 출판된 문헌 기존 평가 검색기간 2011 ( 1997-2012.4.)◾

표 문헌의 선택 및 배제 기준7. 
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우 질적 검토 방법을 적용하였다 메타분석에서 통합추정치를 추정 (qualitative review) . 

시 연구간 이질성 및 민감도와 특이도의 상호관련성을 반영하는 이변량 랜덤효과모형

을 적용하였다 한국보건의료연구원 또한 디(bivariate random effects model) ( , 2014). 

지털 유방단층촬영술 및 디지털 유방촬영술의 진단정확도 비교를 위하여 계층적 모형에 

두 진단검사를 구분하는 공변량을 추가하여 통계적 유의성을 검정하였다. 

진단법 체계적 문헌고찰에서 문헌 간 이질성은 통계적 이질성 추정치에 근거하여 판단

하지 않도록 권고하였기에 진단정확도를 파악 시 이를 기준으로 삼지 않았다(Macaskille 

et al., 박동아 등 재인용 다만 연구들 간 다양한 이질성 원인이 존재하므2010; , 2012 ). 

로 이질성에 대한 잠재적 원인을 파악하기 위하여 하위그룹 분석 민감도 분, (subgroup) , 

석 및 공변량을 고려한 메타회귀분석을 시행하였다 하위그룹분석은 대상군의 특성 미. (①

세석회화 여부 인종 및 중재검사 특성 합성이차원 유방촬영 포함 여부 에 따라 수행, ) ( )②

하였으며 해당요인을 고려한 메타회귀분석을 수행하였다 또한 비뚤림 위험평가를 고려, . 

한 메타회귀분석도 수행하였다 민감도분석은 대상자 규모 환자군 여부 진단정확도 수. , , 

준 및 양성기준을 달리하여 수행하였다 한편 병변발견율 및 재검률 분석 시 이질성 검. 

정은 우선 을 통해 시각적으로 확인하였고forest plot , I2 통계량을 기준으로 판단하였다. 

I2 통계량을 기준으로 는 이질성이 나타나지 않은 것으로 는 낮은 수준 , 0-25% , 25.1-50% , 

는 중등도 수준 는 높은 것으로 해석하였고 이질성이 높은 경우 하50.1-75% , 75.1-100% , 

위군 분석을 수행하였다. 

이변량 랜덤효과모형 및 메타회귀분석은 STATA 14.2/MP(Stata Corp, College 

를 사용하여 추정하였고 병변발견율 및 재검률은 을 이용하였Station, TX) , RevMan 5.3

으며 군간 효과차이에 대한 통계적 유의성은 유의수준 에서 판단하였다, 5% . 

1.8. 위원회 운영 

디지털 유방단층촬영술의 안전성 및 유효성을 평가하기 위한 소위원회는 기존 신의료

기술평가 당시 참여했던 소위원회 위원의 진료과 구성을 기준으로 해당 학회의 추천을 

받아 전문의 인 외과 인 영상의학과 인 방사선종양학과 인 으로 구성되었다5 ( 2 , 2 , 1 ) . 

소위원회는 모두 회 개최되었으며 위원들은 체계적 문헌고찰 프로토콜 검토 선택 3 , , 

및 배제기준 문헌추출 결과합성 비뚤림 위험평가 및 결론도출 등 모든 평가에 참여하, , , 

여 자문을 수행하였고 보고서 초안을 검독하였다. 
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평가결과

1. 문헌선정 결과

1.1. 문헌선정 흐름도 

국내외 데이터베이스를 통해 총 편 국외 편 국내 편 이 검색되었고 중2,166 ( 1,845 , 321 )

복된 문헌을 제거한 후 편이 남았다 그림 이 중 일차적으로 제목 및 초록 검토1,343 ( 1). 

를 통해 편을 선별하였고 최종 원문 검토를 통해 총 편 국외문헌 편 국내문헌 116 , 32 ( 31 , 

편 의 문헌이 선정되었다 최종 연구에 선택된 문헌의 목록 및 배제문헌과 사유는 부1 ) . [

록 에 제시하였다] . 

그림 2 문헌선정 흐름도. 

기존 신의료기술평가에 선택되었던 문헌 편 포함 * 2
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1.2. 선택문헌의 일반적 특성

연구에 최종 포함된 문헌은 총 편이었으며 포함 문헌별 연구대상자 수는 32 , 39

명 명이었다 표 선택문헌의 대상 국가는 미국이 편 으로 가장 많았으~7,060 ( 8). 8 (25.0%)

며 그 외는 이탈리아 편 한국 편 영국 편 중국 편, 6 (18.8%), (5 , 15.6%), (3 , 9.4%), (2 , 6.3%) 

등의 순서를 차지하였다 연구가 수행된 국가 중 아시아 국가는 를 차지하였고. 31.3% ,  

최근 년 사이 에 출판된 논문이 전체 중 를 차지하였다 선택문헌 대5 (2015~2019) 78.1% . 

상자들의 평균 연령은 세였으며 문헌별로 세의 범위를 보고하였다53.0 , 45~61.5 . 
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표 선택문헌의 일반적 특성 8. 

번호
저자1

출판연도( )
연구
국가

연구
설계

연구대상자 중재검사
참조표준

비교
검사정의 환자 수

평균
연령

검사명 
양성 

(BI-RADS)

1
Asbeutah
(2019)

쿠웨
이트

후향적 
디지털 유방촬영술 선별검사결과 비정상적 소견자, 
치료환자 타원 전원환자, 

명58
(Lesion 65)

48.3 DBT 4 조직병리학검사 DM

2
Choi
(2019)

한국 후향적 디지털 유방촬영술결과 재검대상자  
명208

(Lesion 243)
52 DBT+2DSM NR 조직병리학 초음파, DM

3
Fontaine
(2019)

프랑스 전향적
디지털 유방촬영술결과 비정상의심소견자
(BI-RADS 4+)

명166 59.5 DBT+DM 4 외과적 병리결과, MRI DM

4
Georgian
-Smith
(2019)

미국 후향적 
디지털 유방촬영술결과 재검대상 및 유증상자 중 

있는 자unilateral imaging 
명330

(Breast 548)
56.3 DBT 3 병리학적검사 생검, DM

5
Lee
(2019)

미국 전향적 디지털 유방촬영술결과 비정상 의심소견자(BI-RADS 4+) 명43 56.7 DBT NR 병리학적검사 DM

6
Cohen
(2018)

미국 전향적 전영역 디지털유방촬영술 선별검사결과 재검대상자 명1,946 NR　 DBT+DM NR 조직병리학적검사 DM

7
Lai
(2018)

대만 후향적 
디지털 유방촬영술 선별검사결과 미세석회화  유소견자 
및 무소견자

Mammogram 
92

59 2DSM+DBT NR 조직병리학적검사 DM

8
Li
(2018)

중국 후향적 
전영역 디지털 유방촬영술 또는 디지털 유방단층촬영술 
결과 석회화 병변이 의심되는 환자

명305
(Lesion 312)

48.7 DBT 4A 조직병리학적검사 생검, DM

9
Mall
(2018)

호주 후향적 디지털유방촬영술 선별검사결과 재검대상TACT trial, 명144 NR　 DBT NR 생검 조직병리학적 진단, DM

10
Ohashi
(2018)

일본 후향적 
디지털유방촬영술 선별검사 결과 재검대상자 또는 임상적 
유증상자

명628
(Breast 1164)

50.2 DBT+DM 4 조직병리학적검사 DM

11
Bahl
(2017)

미국 후향적 
디지털 유방촬영술 결과 구조왜곡으로 생검을 권고 받은 
자(BI-RADS 4,5)

건395 58 DBT+DM 4 조직병리학적검사 DM

12
Chan
(2017)

미국 후향적 
디지털유방촬영술 선별검사 혹은 임상검사 결과 
의심소견이 있어 진단적 정밀검사를 받은 사람

명134
(Lesion 142)

46 DBT 4a- 병리학적검사 생검, DM
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번호
저자1

출판연도( )
연구
국가

연구
설계

연구대상자 중재검사
참조표준

비교
검사정의 환자 수

평균
연령

검사명 
양성 

(BI-RADS)

13
Choi
(2017)

한국 후향적 
유방촬영술결과 의심스러운 소견이 있는  여성 환자 

명 중 생검 또는 수술을 받은 환자276
명228

(Lesion 257)
51.6 2DSM NR　 생검 조직병리학적검사, DM

14
Kim
(2017)

한국 후향적 
무증상자 중 선별검사 내원자 디지털 유방촬영술 및 디지털 , 
유방단층촬영술 결과 유소견자로 타원에서 의뢰된 자  

명116 52 DBT+DM 4 생검 외과적 절제 , DM

15
Krammer
(2017)

독일 후향적 
유방촬영술 결과 ACR 3-4,  BI-RADS 0, 5,6, 
임상유소견

명66
(Breast 69)

61.5 DBT NR 조직병리학적검사 DM

16
Mariscotti
(2017)

이탈
리아

후향적 
디지털 유방촬영술 또는 합성이차원유방촬영으로 
비정상소견이 발견되어 의뢰된 환자

명231
(Lesion 250)

58 2DSM 4 조직병리학검사 DM

17
Powell
(2017)

미국 후향적 
양측 디지털 유방촬영술 선별검사결과 
재검대상자(BI-RADS0)

명2013 NR DBT+DM NR 조직병리학적검사 DM

18
Bian
(2016)

중국 후향적 
유방관련 임상 유증상자로 디지털 유방촬영술 또는 
디지털 유방단층촬영 결과 BI-RADS 3+

명631 45 DBT NR 조직병리학적검사　 DM

19
Carbonaro
(2016)

이탈
리아

전향적 
디지털유방촬영술 선별검사 결과  재검자 및 진단적 
검사대상(diagnostic work-up)

명280 55 DBT+DM NR 조직병리학적검사 DM

20
Elizalde
(2016)

스페인 후향적 디지털유방촬영술결과  병변발견환자 소견자, ACR 2-4 명1042 51.6 DBT+DM 3 생검 조직병리학적진단, DM

21
Seo
(2016)

한국 전향적
디지털유방촬영술 초음파 결과  유소견자 유방암의 / , 
임상징후 유증상으로 타원에서 의뢰된 자, 

명203
(Lesion 206)

49.8 DBT+DM 4 조직병리학적진단 DM

22
Bansal
(2015)

영국 후향적 
디지털유방촬영술 선별검사 초음파로 비정상소견이 DM/
발견되어  유방클리닉에 내원한 유증상환자

명103
(Lesion 106)

52.5 DBT+DM 4 조직병리학적 초음파, DM

23
Gilbert
(2015)

영국 후향적 
대상자 중  유소견자 혹은 고위험군TOMMY trial (1) 

디지털 유방촬영술결과 이상소견으로 재검대상자(47+), 
세 이하 중 유방암가족력이 있고 스크리닝 대상자2) 50

명7060 56 DBT+DM NR 조직병리학검사 DM

24
Tagliafico
(2015)

이탈
리아

후향적 
디지털 유방촬영술결과  미세석회와클러스터 

양성 악성 소견자(microcalcification) /
명107 51.7 DBT 3 조직병리학적검사 DM
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번호
저자1

출판연도( )
연구
국가

연구
설계

연구대상자 중재검사
참조표준

비교
검사정의 환자 수

평균
연령

검사명 
양성 

(BI-RADS)

25
Lee
(2015)

한국 후향적 
디지털 유방촬영술 또는 초음파 검사결과 의심병변  
발견으로 유방암 진료와 검진을 주기적으로 받는 환자

명62 48.9 DBT NR 조직병리학적검사 DM

26
Mariscotti
(2014)

이탈
리아

전향적 
스크리닝 및 진단목적으로 의뢰된 환자 중 생검으로 
확진된 유방암환자 

명200
(Lesion 350)

55 DBT+DM 4 조직병리학검사 DM

27
Tucker
(2014)

미국 후향적 선별 진단검사 결과 / BI-RADS 4  or 5 명39 NR　 DBT 3 생검 병리학적검사, DM

28
Waldherr
(2013)

스위스 전향적 
전영역 디지털 유방촬영술 결과 재검대상자, 
임상적증상증후로 내원한 자  

명144 NR　 DBT+DM 4 조직병리학적검사 DM

29
Bernardi
(2012)

이탈
리아

전향적 디지털 유방촬영술결과 재검대상자 명158 51.8 DBT NR 조직병리학 초음파, DM

30
Michell
(2012)

영국 후향적 필름유방촬영술 결과 이상소견으로 재검대상(recall)
명738

(Lesion 759)
NR

DBT+DM+
Film DM

3 조직병리학검사
DM+
Film DM 

31
Tagliafico
(2012)

이탈
리아

전향적 
전영역 디지털 유방촬영술 결과 불완전한  
검사소견자(BI-RADS 0)

명52 51 DBT 3 조직병리학적검사 DSCV

32
Spangler
(2011)

미국 후향적 
디지털유방촬영술 선별검사결과  석회화가 있어서 생검이 
필요한 자

명100 NR　 DBT NR 생검 DM

BI-RADS, Breast Imaging Reporting and Data System; DBT, Digital breast tomosynthesis; DM, Digital mammography; 2DSM, Two-dimensional synthesized 

mammogram; NR, Not reported; ACR, American College of Radiology; DSCV, Digital spot compression view 
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안전성 결과 2. 

유방암 진단을 위한 디지털 유방단층촬영술에 대한 안전성 평가는 방사선피폭수준 평(

균유선선량 을 결과지표로 보았다 안전성은 편의 , Average Glandular Dose, AGD) . 4

문헌으로 평가하였다 표 ( 9). 

등 의 연구는 디지털 유방단층촬영술과 합성이차원 유방촬영술을 함께 촬Choi (2019)

영하였을 때 평균유선선량은 디지털 유방촬영술은 로 보1.92±0.25, 2.80±0.08 mGy

고하였다 등 에서도 디지털 유방단층촬영술 의 중앙유선량. Tagliafico (2012) (2.39±0.6)

이 디지털 유방촬영술과 국소압박촬영술을 함께 촬영하였을 때 보다 낮았다(4.69±1.7) . 

이에 비해 등 에서 디지털 유방단층촬영술 및 디지털 유방촬영술을 함께 촬영Seo (2016)

하였을 때 평균유선량 은 디지털 유방단층촬영술 보다 높았으며(3.33±0.07) (1.65±0.05) , 

등 에서는 디지털 유방단층촬영술의 평균유선선량 이 디지털 단층Lee (2015) (1.45±0.54)

촬영술보다 보다 높게 보고하였다 두 검사 간 평균방사선 노출량의 차이는 (1.15±0.38) . 

문헌별로 로 전체적으로 유사하였다2.30 mGy~1.68 mGy . 

표 디지털 유방단층촬영술 및 디지털 유방촬영술의 평균유선선량 9.             단위( : mGy)

제 저자 연도1 ( )
검사방법 중재군(mGy) 비교군(mGy) 평균차이

(95% CI)중재군 비교군 Mean SD Total Mean SD Total

Choi 2019 DBT+2DSM DM 1.92 0.25 208 2.80 0.08 208
-0.88

[-0.92, -0.84

Lee 2015 DBT DM 1.45 0.54  62 1.15 0.38  62
0.30

[0.14, 0.46]

Seo 2016 DBT+DM DM 3.33 0.07 206 1.65 0.05 206
1.68

[1.67, 1.69]

Tagliafico 2012 DBT DM+DSCV 2.39 0.6  52 4.69 1.7  52
-2.30

[-2.79, -1.81]
DBT, Digital breast tomosynthesis; 2DSM, Two-dimensional synthesized mammogram; DM, Digital 

mammography;  DSCV, Digital spot compression view 
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유효성 결과 3. 

진단정확도3.1. 

가 전체 . 

디지털 유방단층촬영술의 진단정확도는 선택된 편의 문헌을 대상으로 확인하였으며28 , 

이 중 디지털 유방단층촬영술 결과만 보고한 개의 문헌 등2 (Carbonaro , 2016; Bernardi 

등 을 제외한 편을 대상으로 디지털 유방촬영술의 진단정확도를 확인하였다, 2012) 26 . 

각 문헌별 진단정확도의 범위를 살펴보면 표 디지털 유방단층촬영술 검사의 민감도( 10), 

는 특이도는 양성예측도는 음성예측도는 0.63~1.00, 0.21~1.00, 0.27~1.00, 0.54~1.00, 

양성우도비는 음성우도비는 검사정확도는 진단교차비는 1.17~85.85, 0.03~0.41, 0.61~0.98, 

곡선하면적3.14~1104, (Area Under the receiver operating characteristic Curve, AUC)

은 에 걸쳐서 보고되었다0.709~1.00 . 

디지털 유방촬영술의 진단정확도 범위는 표 과 같으며 민감도는 특이도는 11 , 0.21~1.00, 

양성예측도는 음성예측도는 양성우도비는 0.21~0.99, 0.29~0.99, 0.15~1.00, 1.17~69.89, 

음성우도비는 검사정확도는 진단교차비는 는 0.00~0.82, 0.63~0.98, 3.14~1241, AUC

에 걸쳐서 보고되었다0.683~0.960 . 
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저자1 출판연도
대상자 (+)

기준
(BI-RADS) 

진단정확도

N 기준 민감도 특이도 양성예측도 음성예측도 양성우도비 음성우도비 검사정확도 진단교차비 AUC

Asbeutah 2019 65 lesion 4 0.97 0.97 0.97 0.97 30.09 0.03 0.97 990.00 0.984
Choi 2019 243 lesion NR 0.95 0.78 -† -† 4.30 0.06 0.95 73.89 -

Fontaine§ 2019 166 patient 4 0.95 - - - - - - - -
Georgian-Smith 2019 548 breast 3 0.77 0.85 0.62 0.92 5.05 0.27 0.83 18.51 0.835
Lee§ 2019 43 patient NR - - - - - - - - 0.709

Lai 2018 92 mammo NR 0.94 0.95 0.81 0.99 17.47 0.06 0.95 297.50 -
Li 2018 312 lesion 4A 0.93 0.88 0.78 0.96 7.64 0.08 0.89 94.00 0.904
Mall 2018 144 patient NR 0.94 0.77 0.67 0.96 4.09 0.08 0.83 50.45 0.940

Ohashi 2018 1,164 breast 4 0.83 0.99 0.87 0.98 73.59 0.17 0.98 428.02 0.940
Chan 2017 142 lesion 4A 0.93 0.54 0.61 0.92 2.05 0.12 0.71 16.95 0.910
Choi 2017 257 lesion NR 0.83 0.91 0.98 0.54 9.39 0.18 0.85 51.84 0.870

Kim 2017 116 patient 4 0.71 0.86 0.57 0.92 5.01 0.34 0.83 14.76 0.780
Krammer 2017 69 breast NR 0.63 0.90 0.71 0.87 6.32 0.41 0.83 15.43 -
Mariscotti 2017 250 lesion 4 0.92 0.60 0.77 0.84 2.29 0.14 0.79 16.86 0.830

Bian 2016 631 patient NR 0.97 0.94 0.94 0.96 15.31 0.04 0.95 430.42 -
Carbonaro 2016 280 patient NR 0.98 0.55 0.27 0.99 2.18 0.04 0.61 49.35 -
Elizalde 2016 1,042 patient 3 0.87 0.84 0.32 0.99 5.27 0.16 0.84 33.60 0.840

Seo 2016 206 lesion 4 0.80 0.65 0.79 0.66 2.25 0.31 0.74 7.24 -
Bansal 2015 106 lesion 4 0.92 0.99 0.92 0.99 85.85 0.08 0.98 1104.00 0.901
Gilbert 2015 7,060 patient NR 0.89 0.69 0.36 0.97 2.87 0.16 0.72 18.01 0.890

Tagliafico 2015 107 patient 3 0.90 1.00 1.00 0.94 -　 0.10 0.96 -　 -
Mariscotti 2014 350 lesion 4 0.91 0.88 0.96 0.77 7.74 0.11 0.90 73.46 -
Tucker 2014 39 patient 3 0.92 0.21 0.68 0.60 1.17 0.37 0.67 3.14 -

Waldherr 2013 144 patient 4 0.92 0.76 0.85 0.86 3.76 0.11 0.85 35.36 -
Bernardi 2012 158 patient NR 1.00 0.74 0.38 1.00 3.91 -　 0.78 - -
Michell 2012 759 lesion 3 1.00 0.74 0.59 1.00 3.88 -　 0.81 - 0.967

Tagliafico§ 2012 52 patient 3 1.00 1.00 1.00 1.00 - - - - 1.000
Sprangler§ 2011 100 patient NR 0.75 - - - - - - - 0.720
계산된 진단정확도 기준 값 추출 불가로 논문 보고된 진단정확도 제시 계산된 진단정확도와 보고된 값 차이가 커서 제시하지 않음* , § /AUC , , NR: Not reported; AUC, †

Area Under the receiver operating characteristic Curve 

표 디지털 유방단층촬영술 진단정확도 대표값 전체10. *: 
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저자1 출판연도
대상자 (+)

기준
(BI-RADS) 

진단정확도

N 기준 민감도 특이도 양성예측도 음성예측도 양성우도비 음성우도비 검사정확도 진단교차비 AUC

Asbeutah 2019 65 lesion 4 0.74 0.61 0.68 0.68 1.90 0.43 0.68 4.40 0.830
Choi 2019 243 lesion NR 0.80 0.78 0.99 0.15 3.62 0.25 0.80 14.36 -

Fontaine§ 2019 166 patient 4 0.91 - - - - - - - -

Georgian-Smith 2019 548 breast 3 0.72 0.81 0.55 0.90 3.71 0.35 0.78 10.55 0.765
Lee§ 2019 43 patient NR - - - - - - - - 0.683
Lai 2018 92 mammo NR 0.94 0.99 0.94 0.99 69.89 0.06 0.98 1241.00 -

Li 2019 312 lesion 4A 0.89 0.75 0.62 0.94 3.58 0.15 0.79 24.03 0.820
Mall 2018 144 patient NR 0.92 0.57 0.52 0.93 2.15 0.15 0.69 14.76 0.876
Ohashi 2018 1,164 breast 4 0.61 0.99 0.86 0.96 64.90 0.39 0.96 164.86 0.916

Chan 2017 142 lesion 4A 0.75 0.58 0.58 0.76 1.80 0.42 0.65 4.24 0.783
Choi 2017 257 lesion NR 0.83 0.91 0.98 0.53 9.29 0.19 0.84 48.48 0.868
Kim 2017 116 patient 4 0.58 0.84 0.48 0.89 3.58 0.50 0.78 7.19 0.712

Krammer 2017 69 breast NR 0.21 0.96 0.67 0.76 5.26 0.82 0.75 6.40 -
Mariscotti 2017 250 lesion 4 0.87 0.62 0.77 0.77 2.28 0.21 0.77 10.97 0.830
Bian 2016 631 patient NR 0.91 0.82 0.85 0.89 5.07 0.11 0.87 45.69 -

Elizalde 2016 1,042 patient 3 0.69 0.88 0.34 0.97 5.86 0.35 0.87 16.77 0.700
Seo 2016 206 lesion 4 0.74 0.61 0.76 0.58 1.89 0.43 0.69 4.38 -
Bansal 2015 106 lesion 4 0.54 0.99 0.88 0.94 50.08 0.47 0.93 107.33 0.721

Gilbert 2015 7,060 patient NR 0.87 0.58 0.29 0.96 2.07 0.22 0.63 9.24 0.840
Tagliafico 2015 107 patient 3 1.00 0.95 0.92 1.00 18.86 0.00 0.97 -　 -
Mariscotti 2014 350 lesion 4 0.85 0.92 0.97 0.69 10.03 0.16 0.87 62.08 -

Tucker 2014 39 patient 3 0.92 0.21 0.68 0.60 1.17 0.37 0.67 3.14 -
Waldherr 2013 144 patient 4 0.74 0.77 0.83 0.67 3.22 0.33 0.75 9.68 -
Michell 2012 759 lesion 3 0.98 0.51 0.42 0.98 1.99 0.05 0.64 40.61 0.895

Tagliafico§ 2012 52 patient 3 1.00 0.94 0.82 1.00 -　 -　 -　 -　 0.960
Sprangler§ 2011 100 patient NR 0.84 - - - - - - - 0.760
값 추출이 되어 계산된 진단정확도 기준 값 추출 불가로 논문에서 보고된 진단정확도 제시* , § /AUC , NR: Not reported; AUC, Area Under the receiver operating 

characteristic Curve 

표 디지털 유방촬영술 진단정확도 대표값 전체11. *: 
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나. SROC (Summary ROC)

검사법별 민감도와 특이도를 바탕으로 한 곡선에서 의 경우 디지털 유방SROC AUC

단층촬영술은 디지털 유방촬영술은 0.95(95% CI: 0.93-0.97), 0.89(95% CI: 0.86-0.91)

였다 그림 ( 2). 

디지털 유방단층촬영술 디지털 유방단층촬영술 디지털 유방단층촬영술 디지털 유방단층촬영술 (AUC 0.95)(AUC 0.95)(AUC 0.95)(AUC 0.95)

디지털 유방촬영술 디지털 유방촬영술 디지털 유방촬영술 디지털 유방촬영술 (AUC 0.89)(AUC 0.89)(AUC 0.89)(AUC 0.89)

그림 디지털 유방단층촬영술 및 디지털 유방촬영술의 곡선  2. SROC 
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가. 진단정확도의 메타분석 

1) 전체 

디지털 유방단층촬영술의 진단정확도 메타분석은 선택된 편의 문헌 중 값 추출이 가28

능한 편을 대상으로 하였으며 디지털 유방촬영술은 편의 문헌 중 편을 대상으로 24 , 26 22

하였다 값 추출이 가능한 문헌에 대해 이변량 랜덤. 효과모형을 이용하여 메타분석을 시행 

후 진단정확도의 민감도 특이도의 및 통합 값을 각각 그림 그림 및 , forest plot 3, 4 

표 로 제시하였다12 . 

디지털 유방단층촬영술의 통합민감도는 통합특이도는 0.92(95%CI 0.88-0.94), 

이었으며 그림 디지털 유방촬영술은 각각 0.85(95%CI 0.77-0.91) ( 3), 0.82(95%CI 

그림 으로 메타회귀분석을 통해 두 검사법간 민0.74-0.87), 0.83(95%CI 0.73-0.90)( 4) , 

감도 및 특이도를 검정하였을 때 검사법 간 차이가 유의하게 분석되었다(p=0.01).  

또한 통합진단교차비는 디지털 유방단층촬영술은 였고 디지털 유, 64(95%CI 34-120) , 

방촬영술은 이었다 표 22(95%CI 12-40) ( 12). 
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그림 디지털 유방단층촬영술의 통합민감도 및 통합특이도 3. 

그림 디지털 유방촬영술의 통합민감도 및 통합특이도 4. 
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표 디지털 유방단층촬영술 및 디지털 유방촬영술 진단정확도의 메타분석 12. 

검사법간 민감도 특이도별 개별 테스트 (1) , 

검사법간 민감도 및 특이도의 (2) joint model test 

구분 
디지털 유방단층촬영술

포함문헌수 ( 24)

디지털 유방촬영술 

포함문헌수 ( 22)

P-value 

(1) (2)

통합민감도 0.92 (0.88, 0.94) 0.82 (0.74, 0.87) 0.01
0.01

통합특이도 0.85 (0.77, 0.91) 0.83 (0.73, 0.90) 0.04

통합양성우도비 6.2 (3.9, 9.9) 4.8 (3.0, 7.9)

통합음성우도비 0.10 (0.07, 0.14) 0.22 (0.16, 0.30)

통합진단교차비 64 (34, 120) 22 (12, 40)
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2) 주요특성별 진단정확도

환자특성 및 검사방법에 따른 문헌들 간의 이질성을 탐색하기 위해 사전에 정한 이질

성 원인 요인에 따라 하위군 별 진단정확도 파악 및 메타회귀분석을 시행하였다 표 ( 13).  

환자특성 및 중재검사 특성에 따른 통합민감도 및 통합특이도는 전체를 대상으로 하였

을 때와 비슷한 수준을 보였다 그러나 미세석회화를 포함한 병변을 대상으로 한 연구에. 

서 디지털 유방촬영술의 통합민감도는 로 전체를 대상으로 하0.94(95% CI 0.83-0.98)

였을때 디지털 유방촬영술의 통합민감도보다 높았다. 

검사방법별로 이질성에 영향을 줄 수 있는 요소를 메타회귀분석을 통해 파악한 결과, 

디지털 유방단층촬영술에서는 통계적으로 유의하게 영향을 주는 요소는 없었다 다만 디. 

지털 유방촬영술에서 미세석회화를 포함한 병변을 대상으로 한 연구에서 진단정확도가 

높아져서 미세석회화군을 포함하지 않은 연구와는 통계적으로 유의한 차이가 있었다, 

비뚤림 위험평가결과를 이용하여 환자선택 중재검사 참조표준검사(p=0.02). QUADUS , , 

영역별로 비뚤림 위험수준별 높음 불확실 및 낮음 높음 및 불확실 낮( “ ” vs. “ ”, “ ” vs.“① ②

음 메타회귀분석 결과에서도 이질성에 유의하게 영향을 주는 요소는 없었다 결과 미제시”) ( ). 
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구분
포함

문헌수
통합민감도 통합특이도 통합양성우도비 통합음성우도비

통합

진단교차비

전체 

DBT 24 0.92 0.92 0.92 0.92 (0.88, 0.95) 0.850.850.850.85 (0.78, 0.92) 6.26.26.26.2 (3.9, 9.9) 0.10 0.10 0.10 0.10 (0.07, 0.14) 64 64 64 64 (34, 120)

DM 22 0.82 0.82 0.82 0.82 (0.74, 0.87) 0.830.830.830.83 (0.73, 0.90) 4.84.84.84.8 (3.0, 7.9) 0.220.220.220.22 (0.16, 0.30) 22222222 (12, 40)

(1)

Mass 

DBT 20 0.92 0.92 0.92 0.92 (0.87, 0.95) 0.840.840.840.84 (0.76, 0.90) 5.85.85.85.8 (3.8, 9.0) 0.10 0.10 0.10 0.10 (0.16, 0.15) 59 59 59 59 (31, 110)

DM 18 0.78 0.78 0.78 0.78 (0.70, 0.85) 0.830.830.830.83 (0.72, 0.90) 4.64.64.64.6 (2.9, 7.2) 0.260.260.260.26 (0.19, 0.35) 17171717 (11, 29)

C alcifi-

cation*

DBT 4 0.92 0.92 0.92 0.92 (0.87, 0.95) 0.910.910.910.91 (0.41, 0.99) 10.810.810.810.8 (0.9, 133.9) 0.08 0.08 0.08 0.08 (0.05, 0.14) 130 130 130 130 (9, 1968)

DM 4 0.94 0.94 0.94 0.94 (0.83, 0.98) 0.860.860.860.86 (0.43, 0.98) 6.96.96.96.9 (1.1, 44.3) 0.070.070.070.07 (0.02, 0.24) 98989898 (6, 1641)

(2)

Asian 

DBT 9 0.91 0.91 0.91 0.91 (0.85, 0.96) 0.920.920.920.92 (0.86, 0.98) 10.4310.4310.4310.43 (4.64, 23.44) 0.12 0.12 0.12 0.12 (0.06, 0.21) 110(110(110(110(39, 312) 

DM 9 0.80 0.80 0.80 0.80 (0.72, 0.86) 0.880.880.880.88 (0.73, 0.95) 6.56.56.56.5 (2.9, 14.7) 0.230.230.230.23 (0.16, 0.32) 28(28(28(28(11, 76) 

Non-Asian

DBT 15 0.92 0.92 0.92 0.92 (0.87, 0.96) 0.800.800.800.80 (0.67, 0.88) 4.64.64.64.6 (2.7, 7.6) 0.10 0.10 0.10 0.10 (0.06, 0.16) 48484848(23, 100) 

DM 13 0.83 0.83 0.83 0.83 (0.71, 0.91) 0.790.790.790.79 (0.64, 0.89) 4.04.04.04.0 (2.3, 7.0) 0.210.210.210.21 (0.13, 0.36) 19191919 (9, 38)

(3)

2DSM§

DBT 4 0.91 0.91 0.91 0.91 (0.84, 0.95) 0.840.840.840.84 (0.63, 0.94) 5.75.75.75.7 (2.3, 14.4) 0.11 0.11 0.11 0.11 (0.06, 0.19) 53 53 53 53 (18, 158)

DM 4 0.83 0.83 0.83 0.83 (0.79, 0.86) 0.890.890.890.89 (0.67, 0.97) 7.67.67.67.6 (2.2, 26.5) 0.190.190.190.19 (0.15, 0.24) 40404040 (10, 157)

Non

2DSM

DBT 20 0.92 0.92 0.92 0.92 (0.87, 0.95) 0.850.850.850.85 (0.76, 0.92) 6.36.36.36.3 (3.7, 10.7) 0.10 0.10 0.10 0.10 (0.06, 0.15) 65 65 65 65 (31, 136)

DM 18 0.81 0.81 0.81 0.81 (0.71, 0.88) 0.820.820.820.82 (0.69, 0.90) 4.54.54.54.5 (2.7, 7.5) 0.230.230.230.23 (0.16, 0.34) 19191919 (10, 36)

DBT, Digital breast tomosynthesis; DM, Digital mammography; 2DSM, Two-dimensional synthesized 

mammogram

대상자에 미세석회화를 포함한 병변을 대상으로 하는 경우 로 분류 * calcification

중재검사에 합성이차원유방촬영이 포함된 경우 으로 분류 § Synthetic 

표 디지털 유방단층촬영술과 디지털 유방촬영술의 하위군별  진단정확도 비교 요약표 13. 

추정치 ( (95%CI)) 



평가결과 

27

3) 민감도 분석 

민감도 분석은 연구대상자 수 대상자 특성 진단정확도 수준 및 양성기준에 따라 수행하, , 

였다 표 연구대상자가 명 이상인 문헌만을 대상으로 하였을 때 환자군으로만 구성( 14). 100 , 

된 연구를 제외하였을 때 및  진단정확도가 매우 낮은 문헌 한편을 제외하였을 경우에도 

두 검사 모두 진단정확도는 전체를 대상으로 하였을 때와 유사한 수준을 보였다 이에 비해 . 

검사 상 양성기준이 선별검사대상 문헌인 경우 디지(BRADS Assessment Category 3-5) 

털 유방단층촬영술의 진단정확도는 전체를 포함하였을 때와 유사하였으나 디지털 유방촬영, 

술의 경우 통합민감도는 통합특이도는 0.92(95% CI 0.73-0.98), 0.75(95% CI 0.45-0.91)

로 전체를 포함하였을 때보다 민감도는 높고 특이도는 낮았다 또한 양성기준이 진단검사 , . 

대상 인 문헌만을 포함하였을 때 디지털 유방단층촬영(BRADS Assessment Category 4-5)

술의 통합민감도 및 통합특이도는 이0.89(95% CI 0.85-0.92), 0.88(95% CI 0.74-0.95) 

었으며 디지털 유방촬영술의 통합민감도 및 통합특이도는 , 0.76(95% CI 0.69-0.83), 

으로 전체를 포함했을 때보다 민감도가 낮았다0.85(95% CI 0.68-0.93) .

표 디지털 유방단층촬영술과 디지털 유방촬영술의 민감도분석 비교 요약표    14. 추정치 ( (95%CI))  

구분
포함

문헌수
통합민감도 통합특이도 통합 양성우도비 통합 음성우도비 통합 진단교차비

전체 
DBT 24 0.92 0.92 0.92 0.92 (0.88, 0.95) 0.850.850.850.85 (0.78, 0.92) 6.26.26.26.2 (3.9, 9.9) 0.10 0.10 0.10 0.10 (0.07, 0.14) 64 64 64 64 (34, 120)

DM 22 0.82 0.82 0.82 0.82 (0.74, 0.87) 0.830.830.830.83 (0.73, 0.90) 4.84.84.84.8 (3.0, 7.9) 0.220.220.220.22 (0.16, 0.30) 22222222 (12, 40)

연구대상자  1. 

명 이상    1.1. 100
DBT 20 0.92 0.92 0.92 0.92 (0.88, 0.95) 0.850.850.850.85 (0.76, 0.91) 6.16.16.16.1 (3.8, 9.8) 0.10 0.10 0.10 0.10 (0.07, 0.14) 64 64 64 64 (34, 119)

DM 18 0.83 0.83 0.83 0.83 (0.76, 0.88) 0.830.830.830.83 (0.73, 0.90) 4.84.84.84.8 (3.0, 7.7) 0.210.210.210.21 (0.15, 0.28) 23 23 23 23 (13, 40)

환자군 제외    1.2. 
DBT 16 0.93 0.93 0.93 0.93 (0.87, 0.96) 0.860.860.860.86 (0.77, 0.92) 6.76.76.76.7 (3.9, 11.5) 0.08 0.08 0.08 0.08 (0.05, 0.15) 79 79 79 79 (35, 180)

DM 14 0.81 0.81 0.81 0.81 (0.72, 0.87) 0.830.830.830.83 (0.69, 0.92) 4.94.94.94.9 (2.6, 9.2) 0.230.230.230.23 (0.16, 0.32) 21 21 21 21 (10, 44)

진단정확도 2. 

낮은문헌 제외   2.1. 
DBT 23 0.91 0.91 0.91 0.91 (0.87, 0.94) 0.870.870.870.87 (0.79, 0.92) 6.86.86.86.8 (4.4, 10.6) 0.10 0.10 0.10 0.10 (0.07, 0.15) 67 67 67 67 (35, 127)

DM 21 0.81 0.81 0.81 0.81 (0.73, 0.87) 0.850.850.850.85 (0.75, 0.91) 5.35.35.35.3 (3.3, 8.5) 0.220.220.220.22 (0.16, 0.31) 24 24 24 24 (13, 43)

검사 양성기준 3. 

선별검사 대상  3.1. 1)
DBT 5 0.94 0.94 0.94 0.94 (0.77, 0.99) 0.840.840.840.84 (0.45, 0.97) 5.75.75.75.7 (1.3, 26.1) 0.07 0.07 0.07 0.07 (0.02, 0.29) 81818181(9, 710)

DM 5 0.92 0.92 0.92 0.92 (0.73, 0.98) 0.750.750.750.75 (0.45, 0.91) 3.63.63.63.6 (1.4,  9.5) 0.100.100.100.10 (0.03, 0.42) 35353535( 5, 240)

진단검사대상  3.2. 2)
DBT 10 0.89 0.89 0.89 0.89 (0.85, 0.92) 0.880.880.880.88 (0.74, 0.95) 7.57.57.57.5 (3.3, 17.0) 0.12 0.12 0.12 0.12 (0.09, 0.17) 61 61 61 61 (23, 163)

DM 10 0.76 0.76 0.76 0.76 (0.69, 0.83) 0.850.850.850.85 (0.68, 0.93) 4.94.94.94.9 (2.3, 10.5) 0.280.280.280.28 (0.22, 0.36) 18 18 18 18 (8, 40)

선별검사대상1) (BIRADS Assessment Category 3-5)

진단검사대상2) (BIRADS Assessment Category 4-5)



28

병변발견율3.2. (Cancer Detection Rate) 

디지털 유방단층촬영술과 디지털 유방촬영술의 전체 병변발견율 비교에 포함된 문헌은 

모두 편이었다 그림 랜덤효과모형을 이용하여 메타분석을 실시한 결과 디지털 유24 ( 5). 

방단층촬영술은 디지털 유방촬영술에 비해 병변발견율이 통계적으로 유의하게 높았으며,  

문헌 간 통계적 이질성은 유의한 차이가 없었다(RR=1.09, 95% CI 1.04-1.15,I2=20.0%). 

그림 디지털 유방단층촬영술과 디지털 유방촬영술의 병변발견율 5. 
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재검률3.3. (Recall Rate) 

디지털 유방단층촬영술과 디지털 유방촬영술의 전체 재검률 비교에 포함된 문헌은 모두 

편이었다 그림 랜덤효과모형을 이용하여 메타분석을 실시한 결과 디지털 유방단층촬24 ( 6). 

영술과 디지털 유방촬영술간 재검률은 통계적으로 유의한 차이가 없었으며(RR=1.01, 95% 

문헌 간 이질성은 매우 높았다CI 0.92-1.11, p=0.83), (I2 이에 대해 환자특성 =91.0%). 

및 중재검사 특성에 따른 하위군 분석을 수행 하였으나 그림 모든 하위군 별로 두 ( 7~9), 

군의 재검률 간 차이는 없었으며 문헌 간 이질성은 통계적으로 유의하였다, .  

그림 디지털 유방단층촬영술과 디지털 유방촬영술의 재검률 6. 
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그림 디지털 유방단층촬영술과 디지털 유방촬영술의 재검률 하위군분석7. : (1) 
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그림 디지털 유방단층촬영술과 디지털 유방촬영술의 재검률 하위군분석8. : (2) 
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그림 디지털 유방단층촬영술과 디지털 유방촬영술의 재검률 하위군분석9. : (3) 

*2DSM: Two-dimensional synthesized mammogram
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선택문헌의 비뚤림 위험 평가 결과 4. 

선택된 전체 편의 문헌은 진단법 평가도구 32 QUADAS-2 (Quality Assessment of 

에 기반하여 비뚤림 위험을 평가하였다 그림 그림Diagnostic Accuracy Studies-2) ( 10, 11). 

환자선택 영역에 있어 편 중 편 문헌이 연속적으로 환자를 모집했다고 보32 12 (37.9%) 

고하여 비뚤림 위험이 낮음 이었고 높음 은 편 나머지 편 는 불확‘ ’ , ‘ ’ 4 (12.5%), 16 (50.0%) ‘

실 로 평가되었다’ . 

중재검사 영역에서는 검사의 역치를 분명히 제시하지 않은 문헌들이 많았기에 비뚤림 

위험이 높음 으로 평가되어 편 해당 비뚤림 위험이 다소 높은 것으로 나타났‘ ’ (14 , 43.8%), 

으며 낮음 은 편 나머지 편 는 불확실 로 평가되었다, ‘ ’ 15 (46.9%), 3 (9.4%) ‘ ’ . 

참조표준검사 영역에서는 참조표준이 중재검사 결과를 알지 못한 채로 해석되었는가에 

대해 불확실한 문헌이 많았기에 편 로 불확실 로 평가되었으며 낮음은 편(15 , 46.9%) ‘ ’ , 12

이었다(37.5%) . 

연구진행과 시점 에 대해서는 모든 문헌에서 중재검사와 참조표준검(Flow and Timing)

사 수행사이 기간이 적절한가에 대해 제대로 보고하지 않았기에 모두 불확실로 평가되었다. 

적용가능성 평가 의 경우 연구참여자를 환자군으로 한정한 (Applicability concerns) , 

경우에 대해 환자군의 적용가능성 우려를 높음 편 로 평가하였다 중재검사 및 ‘ ’(9 , 28.1%) . 

참고표준검사에 있어서는 국가 인종 임상현장 등에 따라 큰 차이가 없을 것으로 판단, , , 

하고 모든 항목에 대하여 적용가능성의 우려를 낮음 으로 평가하였다‘ ’ .

그림 비뚤림 위험과 적용가능성에 대한 우려 그래프 10. QUADAS-2 
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그림 비뚤림 위험과 적용가능성에 대한 우려 요약11. QUADAS-2 
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요약 및 결론 

1. 평가결과 요약

디지털 유방단층촬영술의 안전성 및 유효성을 재평가하기 위해 수행된 업데이트 체계

적 문헌고찰 결과 최종 편의 국내외 문헌이 선택되었다, 32 . 

동 검사의 안전성은 총 편의 연구에서 파악한 방사선 노출량을 주요한 지표로 평가하4

였으며 문헌별로 디지털 유방단층촬영술의 평균 방사선노출량은 디지털 , 1.45~3.33mGy, 

유방촬영술은 로 보고되어 디지털 유방촬영술과의 차이는 1.15~4.69mGy 2.30mGy~1.68mGy

로 두 검사 간 평균방사선 노출량은 전체적으로 유사하였다. 

동 검사의 유효성은 총 편의 문헌을 통해 진단정확도 재검률 및 병변발견율로 평가31 , 

하여 디지털 유방촬영술과 비교하였다 메타분석에 포함된 편의 문헌의 민감도와 특, . 24

이도를 바탕으로 한 의 는 이었으며 랜덤효과모형을 이용하여 메타분석SROC AUC 0.95 , 

을 시행한 결과 통합민감도는 였고 통합특이도는 0.92(95%CI 0.88-0.94) 0.85(95%CI 

이었다 통합 민감도와 특이도를 바탕으로 계산된 양성우도비는 0.77-0.91) . 6.2(95% CI 

음성우도비는 이었고 통합진단교차비는 3.9-9.9), 0.10(95% CI 0.07-0.14) , 64(95% CI 

이었다 비교검사인 디지털 유방촬영술은 메타분석에 포함된 편의 문헌을 기초로 34-120) . 22

하였을 때 통합민감도 통합특이도 AUC 0.89, 0.82(95%CI 0.74-0.87), 0.83(95%CI 

통합양성우도비 통합음성우도비 0.73-0.90), 4.8(95% CI 3.0-7.9), 0.22(95% CI 

통합진단교차비는 이었다 동 검사는 비교검사0.16-0.30), 22(95% CI 12-40) . 보다 통계적

으로 유의하게 민감도 및 특이도의 차이가 있었으며 그 외의 진단정확도 지표 (p=0.01), 

수준도 높았다 동 검사에 대해 환자특성 및 중재검사의 특성을 달리하여 진단정확도를 . 

파악하였을 때도 전체 진단정확도와 유사한 수준을 보였으며 이질성에 영향을 주는 요, 

인은 없었다 또한 연구대상자 수 명이상 한정 환자군 배제 진단정확도 수준 낮은 . , (100 ), , (

진단정확도 제외 및 검사양성기준 스크리닝 기준 및 진단검사기준 을 달리하여 민감도 ) ( )

분석을 수행하였을 때도 양성기준을 제외하고는 진단정확도는 일관성 있게 유사한 수준
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을 나타냈다 편의 문헌을 통해 파악한 동 검사의 병변발견율은 비교검사보다 높. 24 9% 

았고 이는 통계적으로 유의하였다 편을 대상으로 산(RR=1.09, 95% CI 1.04-1.15). 24

출한 재검률은 비교검사와 통계적으로 유의한 차이는 없었으며 문헌 간 이질성은 매우 , 

높았다(I2=91.0%).  

2. 기존문헌고찰

등 은Bouwman (2015) 안전성지표인 방사선 노출량과 관련해서 디지털 유방단층촬영 

술이  디지털 유방촬영술과 비교 시 거의 비슷하거나 약간 높은 정도라고 보고하고 있

다. 본 평가결과에서도 디지털 유방촬영술과의 차이는  2.30mGy 이었는데 이 ~1.68mGy , 

는 미국 및 우리나라 의료영상품질관리원의 방사선 누출기준인 이내이며 연간 FDA 3mGy , 

자연방사선의 수준이기에 채은영 등 방사선 노출위험도는 낮다고 할 수 있다1/3 ( , 2019) .  

 선행연구에서는 디지털 유방단층촬영술이 단독 또는 유방촬영술에 추가로 이용되었을 때 

유방촬영술보다 진단정확도가 높다는 것을 일관되게 보고하고 있다 채은영 등( , 2019; 

Hodgson et al., 2016; Phi et al 관련 연구들의 대부분은 ., 2018). 선별검사군을 대상

으로 하고 있으나 등 은 진단적 환경에서 유방촬영술 상에서 이상소견이 확인, Phi (2018)

된 병변에 대하여 디지털 유방단층촬영술을 시행하였을 때 우수한 통합진단정확도를 보

고하였다 등의 연구에서 디지털 유방단층촬영술의 통합민감도는 . Phi 0.88(95%. CI 

통합특이도는 통합진단교차비는 0.85-0.90), 0.83(95% CI 0.70-0.90), 33(95%CI 

이었고 디지털 유방촬영술의 경우 각각이 16-72) , 0.78(95%. CI 0.71-0.84), 0.81(95% 

및 였다 본 연구결과에서도 디지털 유방단층촬영술과 CI 0.62-0.92) 15(95%CI 6-36) . 

유방촬영술의 진단정확도는 통계적으로 유의한 차이를 보였다 또한 진단정확도 결과 해. , 

석 시 이상의 양성우도비와 미만의 음성우도비는 진단정보가 확실히 유용하며 일10 0.1 , 

부 가이드라인에서는 이상의 양성우도비와 미만의 음성우도비가 강한 진단적 근거를 5 0.2

제공한다고 제시하고 있다 한국보건의료연구원 이를 기준으로 하였을 때 본 연( , 2014). 

구에서 디지털 유방단층촬영술의 통합양성우도비 및 음성우도비는 각각 및 로 우6.2 0.1

수한 수준이었고 하위군별 우도비도 큰 차이 없이 일관성 있게 우수한 수준을 나타냈으, 

며 이질성에 영향을 주는 요인은 없었다, . 

기존 문헌들에서 디지털 유방단층촬영술은 기존 유방촬영술과 비교하였을 때 병변발견

율을 높일 수 있으며 특히 치밀유방조직을 가진 여성에서 더욱 유용하다고 제시하고 있
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다 채은영 등 등 은 체계적 문헌고찰을 통해 디지털 유방단층촬영술의 ( , 2019). Phi (2018)

병변발견율은 유방촬영술보다 배 진단환경 편 논문 배 스크리닝환경 편 논1.12 ( 3 )~1.52 ( 3

문 보다 높다고 보고하였으며 스크리닝 환경의 편 논문에서는 편 배 을 제외하고는 ) , 6 1 (0.85 )

배로 디지털 유방단층촬영술의 병변발견율이 높았다1.28~1.53 (Hodgson et al., 2016)

한편 재검률 관련 문헌들은 모두 선별검사군을 대상으로 하였기에 결과를 직접적으로 

비교하는데는 한계가 있지만 비교검사보다 디지털 유방단층촬영술을 받은 경우 재검률, 

이 낮았고10%~28% (Hodgson et al., 2016; Coop et al., 2016; Phi et al., 2018), 

유의성이 없는 연구도 있었다(Phi et al., 2018).  

3. 평가의 제한점 

본 평가결과를 해석할 때 고려해야 할 제한점은 다음과 같다. 

첫째 연구의 비뚤림 위험평가 결과 중재검사의 비뚤림 위험이 다소 높았으며 연구수행과 , , 

관련된 사항들에 대해 제대로 보고하지 않았다 개별 연구간 이질성이 존재하는 것으로 보였. 

으며 이는 특히 재검률 관련 연구에서 높았다 그러나 이러한 이질성 원인을 파악하기 위하. 

여 하위군분석 및 민감도 분석 등을 수행하였으나 영향을 주는 요인을 찾을 수는 없었다. 

둘째 메타분석에 포함된 문헌 중 가 후향적연구 이었기에 표본 선택 시 편향성이 배, 84%

제되지 못하였고 대부분 단일집단에서 두 가지 검사를 시행한 후에 판독한 결과를 분석한 관, 

찰연구로서의 한계가 있다 이러한 비뚤림이 이질성에 영향을 주었는지 파악하고자 연구 설계. 

에 따른 진단정확도 차이를 평가하였으나 유의성은 없었다 결과 미제시( ). 

셋째 판독자의 숙련도 판독자 수 및 판독횟수 등에 따라 진단정확도는 영향을 받게 되, , 

나 이를 파악할 수 있는 문헌이 제한적이었기에 결과에 미치는 영향을 평가할 수 없었다, . 

넷째 디지털 유방단층촬영술은 치밀유방여성에서 침윤암 발견에 좀 더 효과적이라는 , 

연구결과들이 보고되었기에 치밀유방여성의 비율이 높은 우리나라에서 동 기술은 더욱 , 

유용할 수 있을 것이다 그러나 포함문헌에서 유방밀도별 진단정확도를 파악하는 것이 어. 

려워 대안적으로 치밀유방여성의 비율이 높은 아시아국가 및 비아시아국가로 구분하여 진

단정확도의 차이를 평가하였으나 두 검사 간 유방밀도별 유효성의 차이는 없었다. 

이상의 한계점을 극복하기 위해 본 연구는 임상전문가로 구성된 소위원회를 통하여 단계별 

자문을 거쳤으며 주요 영향을 주는 요인에 대한 하위군분석 민감도분석 및 메타회귀분석을 , , 

수행하였다 또한 대부분의 관련연구가 소규모 문헌을 대상으로 한 것에 비해 본 연구는 진. , 
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단적 상황에서 디지털 유방단층촬영술의 안전성 및 유효성을 편의 문헌을 대상으로 파악하32

였으며 특히 유효성은 일관적으로 디지털 유방촬영술보다 높은 수준을 보였기에 향후 유방암 , 

선별 또는 진단에 대한 권고지침 마련을 위한 유용한 근거 자료로 활용될 것으로 판단된다. 

4. 결론 
디지털 유방단층촬영술 소위원회는 현재 평가 결과에 근거하여 다음과 같이 제안하였다. 

유방촬영술 유소견자 및 추적환자를 대상으로 편의 문헌에 근거하여 디지털 유방단32

층촬영술의 안전성 및 유효성을 평가한 결과 동 기술의 안전성이 비교검사인 디지털 유

방촬영술보다 유해하다는 근거는 없었고 진단정확성 및 병변발견율은 일관성 있게 높았, 

고 재검률 간 차이는 없었다 이는 기존 문헌결과와도 일치하는 결과였다, . . 

이러한 문헌적 근거를 토대로 소위원회에서는 유방촬영술 결과 유소견자 및 추적환자

에서 유방암을 선별 또는 진단하기 위한 검사로 기존검사인 디지털 유방촬영술보다 진단

정확도가 높고 병변발견율이 높은 디지털 유방단층촬영술을 안전하고 유효한 기술로 평, 

가하였다. 

의료기술재평가위원회는 디지털 유방단층촬영술 에 대해 소위원회 검토결과가 타당하“ ”

다고 심의하였다(2019.10.11.).
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부록

부록 소위원회1. 

디지털 유방단층촬영술 소위원회는 기존 신의료기술평가 당시 참여했던 소위원회 위원

의 진료과 구성을 기준으로 해당 학회의 추천을 받아 전문의 인 외과 인 영상의학과 5 ( 2 , 

인 방사선종양학과 인 으로 구성하였다2 , 1 ) . 

제 차 소위원회1.1. 1

회의일시 년 월 일 월: 2019 5 27 ( )

회의내용 연구계획서 논의: 

제 차 소위원회1.2. 2

회의일시 년 월 일 수: 2019 6 26 ( )

회의내용 문헌선택 결과보고 자료 추출 서식 확정 및 분석 세부 계획 논의 : , 

제 차 소위원회1.3. 3

회의일시 년 월 일 목: 2019 8 1 ( )

회의내용 결과합성 및 근거수준평가 결과 확인 결론방향 논의 : , 
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부록 문헌 검색 전략2. 

 

국외 데이터베이스 2.1. 

1) 검색일 년 월 일Ovid-MEDLINE( : 2019 5 8 )

Ovid-Medline and Epub Ahead of Print, In-Process & Other Non-Indexed Citations, Daily 

and Versions(R) 1946 to May 03, 2019)      

구분 연번 검색어 검색문헌수

Patient 1 breast/ OR breast.mp 469,574

Index test 2 digital breast tomosynthesis.mp 691

3 (three dimensional adj3 system).mp 3,424

종합 I 4 OR/2-3 4,111

P & I 5 1 AND 4 798

동물연구제외 6 Animals/ 6,397,008

7 humans/ 17,705,973

8 6 NOT (6 AND 7) 4,543,215

검색종합 9 5 NOT 8 790

기간 10 limit 9 to yr="2011 -Current" 676

2) 검색일 년 월 일Ovid-EMBASE( : 2019 5 8 )

Embase(1974 to 2019 Week 18) 

구분 연번 검색어 검색문헌수

Patient 1 breast/ OR breast.mp 598,352

Index test 2 digital breast tomosynthesis.mp 1,119

3 (three dimensional adj3 system).mp 3,588

종합 I 4 OR/2-3 4,703

P & I 5 1 AND 4 1,264

동물연구제외
6 Animals/ 670,757

7 humans/ 7,051,372

8 6 NOT (6 AND 7) 532,576

검색종합 9 5 NOT 8 1,263

기간 10 limit 9 to yr="2011 -Current" 1,116
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3) 검색일 년 월 일Cochrane Library( : 2018 5 11 )

CENTRAL (Cochrane Central Register of Controlled Trials) 

구분 연번 검색어 검색문헌수

Cochrane 

Library 
1  tomosynthesis and breast 53

53

기존평가 보고서에 검색어가 별도로 없었기에 신의료기술평가보고서 중 흉부 디지털 토Cochrane library ‘※ 

모신테시스 의 검색어를 준용함 (HTA-2014-26)’

국내 데이터베이스  2.2. 

연도제한 검색일- 2011-2019 < : 2019. 5. 8.>

데이터베이스 연번 검색어
관련

문헌

검색

문헌
비고

KoreaMed
1 Digital tomosynthesis 0 17 영어로 검색

2 Breast tomosynthesis 0 11

한국의학논문

데이터베이스

(KMBASE)

1 디지털 유방단층촬영술 0 1 전체검색 이용 

2 유방단층촬영술 0 1

3 Digital tomosynthesis 0 12

4 Breast tomosynthesis 0 14

학술데이터

베이스(KISS)

1 디지털 유방단층촬영술 0 0 전체검색 이용 

2 유방단층촬영술 0 0

3 Digital tomosynthesis 0 10

4 Breast tomosynthesis 0 3

한국교육학술

정보원(RISS)

1 디지털 유방단층촬영술 0 5 국내학술지 학위논문 (

및   학술지만 포함하

였음)
2 유방단층촬영술 0 34

3 Digital tomosynthesis AND Breast 0 43

4 Breast tomosynthesis 0 47

NDSL

1 디지털 유방단층촬영술 0 4

2 유방단층촬영술 0 14

3 Digital tomosynthesis 0 67

4 Breast tomosynthesis 0 38
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부록 최종 선택 문헌 3. 

연

번
저자1 제목 서지정보

1 Asbeutah
Comparison of  digital breast tomosynthesis and digital 

mammography for detection of breast  cancer in Kuwaiti women

Medical  Principles & 

Practice 2019;28:10-15.

2 Choi

Quantitative  analysis of radiation dosage and image quality between 

digital breast  tomosynthesis (DBT) with two-dimensional synthetic 

mammography and full-field  digital mammography (FFDM)

Clinical Imaging  

2019;55:12-17.

3 Fontaine
Local tumor staging  of breast cancer: digital mammography versus 

digital mammography plus  tomosynthesis

Radiology  

2019;291:594-603.

4
Georgian-

Smith

Can digital breast  tomosynthesis replace full-field digital 

mammography? a multireader,  multicase study of wide-angle 

tomosynthesis

American Journal of  

Roentgenology 2019;1:1-7.

5 Lee
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Academic Radiology  

2019; pii:  S1076- 

6332:30013-4

6
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부록 신의료기술평가보고서5. 2) 평가 요약 

신청기술 디지털 유방단층촬영술 : 

디지털 유방단층촬영술은 유방촬영술 결과 유소견자 및 추적환자를 대상으로 유방암을 

진단하기 위해 많은 각도로 촬영 후 선 영상들을 재구성하여 차원 이미지를 구현하는 X 3

검사방법이다 이 기술은 의료법 제 조 및 신의료기술평가에 관한 규칙 제 조의 규정에 . 53 3

따라 디지털 유방단층촬영술 란 명칭으로 년 월 일에 신청되었다“ (3D)” 2011 12 23 .

신의료기술평가위원회 및 소위원회 운영

년 제 차 신의료기술평가위원회 에서 디지털 유방단층촬영술은 현재 2012 2 (2012.2.24)

건강보험요양급여비용에 등재 되어있지 않으므로 신의료기술 평가대상으로 심의하였으며, 

체계적 문헌고찰을 통해 소위원회에서 검토하도록 심의하였다.

총 인으로 구성된 소위원회는 년 월 일부터 년 월 일까지 약 개월5 2012 4 9 2012 7 26 4

간 총 회의 소위원회 운영을 통해 문헌적 근거에 따라 동 검사를 평가하고 검토결과를 4 

제출 하였으며 년 제 차 신의료기술평가위원회 에서 동 내용을 토대로 , 2012 8 (2012.8.24)

디지털 유방단층촬영술의 안전성 및 유효성 평가를 최종 심의하였다.

디지털 유방단층촬영술 평가

평가목적평가목적평가목적평가목적○ ○ ○ ○ 

디지털 유방단층촬영술은 유방암을 진단 또는 선별하기 위한 검사로 안전성과 유효성, 

을 평가하였다.

평가방법평가방법평가방법평가방법○ ○ ○ ○ 

디지털 유방단층촬영술은 유방촬영술 유소견자 및 추적환자를 대상으로 동 검사를 수

행하여 유방암을 선별할 수 있는지 평가하기 위해 재검률 진단정확성을 주요 의료결과, 

로 선정 하였다.

2) 이선희 김진형 신해원 디지털 유방단층촬영술 한국보건의료연구원 , , . . . 2013.  



부록

57

디지털 유방단층촬영술은 를 포함한 개 국내 데이터베이스와 KoreaMed 8

및 등의 국외 데이터베이스를 이Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE Cochrane Library 

용하였다 검색전략을 통해 총 건을 검색하였고 동물실험이나 전임상연구 원저가 . 186 , , 

아닌 연구 한국어와 영어로 출판되지 않은 연구 회색문헌 또는 증례보고 유방촬영술 , , , 

대상자를 대상으로 하지 않은 연구 동 검사가 시행되지 않은 연구 적절한 의료결과가 , , 

하나 이상 보고되지 않은 연구의 경우는 배제하였다 중복검색된 문헌 편을 포함하여 . 153

총 개가 제외되어 총 개의 연구가 최종 평가에 포함되었다181 5 .

문헌검색부터 선택기준 적용 및 자료추출까지 각 단계는 모두 소위원회와 아울러 명2

의 평가자가 각 과정을 독립적으로 수행하였다 문헌의 질 평가는 . SIGN(Scottish 

의 도구를 이용하였으며 이에 따라 근거의 수준Intercollegiate Guidelines Network)

과 권고의 등급을 선정하였다.

안전성안전성안전성안전성○ ○ ○ ○ 

디지털 유방단층촬영술의 안전성은 동 검사의 방사선 피폭수준으로 평가하였다.

방사선 피폭수준은 편의 문헌에서 디지털 유방단층촬영술의 중앙 유선선량 1

디지털 유방촬영술과 국소압박촬영술을 함께 촬영한 중앙 유선선량 2.39±0.6mGy, 

로 보고 하였다 이에 소위원회에서는 동 검사의 안전성은 세계보건기구4.69±1.7mGy . 

와 국제원자력기구 등 개 국제기구에서 제시하는 유방 선 촬영 시 방사선 피폭수준 6 X

와 비교하여 디지털 유방단층촬영술의 방사선 피폭수준이 낮으며 디지털 유방단3mGy , 

층촬영술이 한 번에 여러 장을 촬영하기 때문에 이 정도 수준의 방사선 피폭량은 안전성

에 문제가 없는 것으로 평가하였다.

유효성유효성유효성유효성○ ○ ○ ○ 

디지털 유방단층촬영술의 유효성은 편의 문헌을 근거로 재검률 진단정확성을 주요 5 , 

지표로 평가하였다.

재검률은 편의 문헌에서 보고하였다 편의 문헌에서는 디지털 유방촬영술 결과 재검2 . 1

대상은 개 유방 디지털 유방단층촬영술 결과 재검대상은 개 유방으로 디지털 유방99 , 47 , 

단층촬영술 시행 시 재검률 명 을 줄일 수 있었다 다른 편의 문헌에서는 디지52%(52 ) . 1

털 유방촬영술 촬영 결과 재검대상자 명을 대상으로 디지털 유방단층촬영술을 시행158

하여 재검대상자는 명으로 명 의 재검률을 줄일 수 있었다 소위원회에서는 56 , 64%(102 ) . 

디지털 유방단층촬영술이 기존 디지털 유방촬영술보다 재검률을 줄여 줄 것이라는 의견
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이었다.

진단정확성은 편의 문헌에서 기존 검사 국소압박촬영술 디지털 유방촬영술 과 비교하3 ( , )

였다 편의 문헌에서 디지털 유방단층촬영술과 기존 검사의 진단정확성이 유사하였고. 2 , 

편의 문헌에서는 디지털 유방단층촬영술의 민감도가 낮았으나 비열등성 분석결과 디지1

털 유방단층촬영술의 비열등함을 보고하였다 소위원회에서는 디지털 유방단층촬영술의 . 

진단정확성은 기존 검사와 유사한 수준이라는 의견이었다.

제언

디지털 유방단층촬영술 소위원회는 현재 문헌에 근거하여 다음과 같이 제언하였다.

디지털 유방단층촬영술은 유방촬영술 결과 유소견자 및 추적환자에게서 유방암을 선별 

또는 진단하기 위한 검사로 기존검사인 디지털 유방촬영술보다 재검률이 낮고 진단정확, 

성이 유사하여 대체할 만한 수준으로 안전하고 유효한 기술로 평가하였다 권고등급 ( D).

신의료기술평가위원회는 신의료기술평가에 관한 규칙 제 조제 항에 의거 디지털 유방3 6 “

단층촬영술 에 대해 소위원회 검토결과에 근거하여 다음과 같이 심의하였다” (2012.8.24).

디지털 유방단층촬영술은 유방촬영술 결과 유소견자 및 추적환자를 대상으로 유방암을 선

별 또는 진단하기 위한 검사로 기존 검사인 디지털 유방촬영술보다 재검률이 낮고 진단정 

확성이 유사하여 대체 할만 한 수준으로 안전하고 유효한 기술로 심의하였다 권고등급 ( D).

신의료기술평가위원회의 심의결과는 소위원회의 검토결과와 함께 년 월 일 2012 9 18

보건복지부장관에게 보고되었다. 
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