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요약문

i

요약문(국문)

평가배경

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사(Microscopic Imaging Based Automated 

Antimicrobial Susceptibility Test)는 감염 의심 환자를 대상으로 항균제 감수성 및 내성 여부를 

확인하는 검사이다. 동 기술은 2018년도에 신의료기술평가로 인정되었으며 2023년 선별급여(50%)

로 등재되었다. 이후 선별급여 적합성 평가시기(2026년)가 도래됨에 따라 수요조사(유관기관)를 통해 

평가 필요성이 확인되어 재평가 대상 선정 절차를 거쳐 최종 선정되었다. 이에 따라 2025년 제3차 의

료기술재평가위원회(2025.03.14.)에서는 동 기술에 대한 평가계획서 및 소위원회 구성안을 심의하

였고, 이후 해당 기술의 임상적 안전성 및 효과성에 대한 평가가 수행하였다.

평가목적

본 평가의 목적은 현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사의 임상적 안전성 및 효과성에 

대한 근거를 제공하고 해당 기술의 사용에 대한 의료기술재평가 권고등급을 결정하기 위함이다. 

평가방법

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사가 감염 의심 환자에게 임상적으로 안전하고 효과

적인지 평가하기 위해 체계적 문헌고찰을 수행하였다. 모든 평가방법은 평가목적을 고려하여 “현미경 

관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사 소위원회(이하 ‘소위원회’라 한다)”의 논의를 거쳐 확정

하였다. 소위원회 구성은 진단검사의학과 2인, 감염내과 2인, 소아청소년과 1인, 근거기반의학 1인 

총 6인의 전문의로 구성하였다. 

동 평가의 대상자는 감염 의심 환자이며, 중재검사는 현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 

검사이다. 참고표준검사는 유럽 항균제 감수성 시험 위원회(European Committee on 

Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) 및 임상 및 실험실 표준 연구소(Clinical and 

Laboratory Standards Institute, CLSI) 가이드라인에 의하여 수행된 검사이며, 비교검사는 디스크 

확산법, 항균제 최소억제농도(액체배지미량희석법, 액체배지희석법, 한천희석법, 자동화 희석법)로 

설정하였다.

평가의 핵심질문은 “현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사는 감염 의심 환자에서 항균
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제 감수성 및 내성 여부를 확인하는데 임상적으로 안전하고 효과적인가?”이다. 대상환자는 감염 의심 

환자이고, 참고표준/비교검사는 디스크 확산법, 항균제 최소억제농도이며, 결과지표는 안전성은 검

사 관련 부작용, 효과성은 의료결과에의 영향, 참고표준/비교검사와의 일치도, 검사 소요시간, 검사 

실패율로 평가하였다.

체계적 문헌고찰은 위의 핵심질문을 토대로 국외 데이터베이스 3개(Ovid MEDLINE, Ovid 

EMBASE, Cochrane Central Register of Controlled Trials) 및 국내 데이터베이스 2개

(KoreaMed, 한국교육학술정보원)를 이용하여 연구를 검색하였다. 연구 선택기준 및 배제기준 적용

을 통한 연구 선택과 비뚤림위험 평가는 모두 2명의 평가자가 독립적으로 수행하였고, 의견 불일치가 

있을 경우 제3자와 함께 논의하여 합의하였다. 비뚤림위험 평가는 선택연구 중 무작위배정 비교임상

시험연구(randomized controlled trial, RCT) 3편을 대상으로 Risk of bias (RoB), 비무작위 대조

연구(non randomized controlled trail, nRCT) 6편, 코호트연구 5편을 대상으로 비무작위 연구 

비뚤림 위험 평가 도구(Risk of Bias Assessment tool for Non-randomized Studies 2.0, 

ROBANS 2.0)을 이용하여 평가하였다. 자료분석은 일치도의 보고 방식, 검사소요시간에서 측정 시

점, 의료결과에서 항균제 스튜어드십 프로그램(Antimicrobial Stewardship Program, ASP)의 연

구 설계 방식이 다양하여 질적으로 합성하여 제시하였다.

본 평가는 소위원회의 검토결과를 바탕으로 재평가전문위원회에서 최종심의 후 권고등급을 결정하

였다.

평가결과 

동 기술은 총 64편(진단적 코호트연구가 49편, RCT 3편, nRCT 6편, 코호트 연구 6편)의 연구로 평

가하였으며, 경제성 평가 연구는 없었다. 

비뚤림위험 평가 결과, RCT에서는 배정순서 은폐 및 결과 평가 눈가림의 보고 부족으로 ‘불확실’ 비

율이 높았고, 연구참여자·연구자 눈가림 미실시, 불충분한 결과자료 및 연구지원과 관련된 영역에서 

‘높음’ 비뚤림위험이 관찰되었다. nRCT 및 코호트연구에서는 대상군 간 비교가능성 저하와 교란변

수 통제 미흡으로 ‘높음’ 또는 ‘불확실’ 비뚤림위험이 다수 확인되었으며, 결과 평가자 눈가림에 대한 

보고도 전반적으로 부족하였다.

안전성

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사의 안전성을 보고한 연구는 없었다. 동 기술은 환

자에게서 채취된 검체를 배양하여 얻은 양성균을 대상으로 체외에서 시행하는 검사로, 검사수행에 있

어 대상자에게 직접적인 위해가 없어 안전성에는 문제가 없는 것으로 평가하였다.
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효과성 

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사의 효과성은 의료결과의 영향, 참고표준/비교검

사와의 일치도, 검사 소요시간, 검사 실패율로 평가하였다. 

의료결과에의 영향은 항균제 관련 결과와 임상 관련 결과로 구분하였으며, ASP 수행 여부에 따라 각

각 제시하였다. 항균제 관련 결과 중 최적치료 관련 지표인 최적치료까지의 시간에 대해, ASP를 병행

한 nRCT 5편을 포함한 총 7편 모두에서 중재군이 유의하게 짧았다. 첫 항생제 변경까지 시간은 2편

(ASP 병행 RCT 1편, nRCT 1편)에서 중재군이 유의하게 짧았고(p=0.01, 0.002) 그 외 항균제 변경 

시점은 군 간 유의한 차이가 없거나 이질적인 결과를 제시하였다. 항균제 사용 관련 결과로 최적치료 

달성은 ASP 병행한 RCT 1편, nRCT 1편에서 중재군이 유의하게 높았고 ASP 병행하지 않은 RCT 1

편에서 중재군이 유의하게 높으며(p=0.004), 코호트 1편에서 군 간 유의한 차이가 없었다(p=0.454). 

광범위 그람양성/음성균 치료일수, 광범위 항균제 사용기간 및 사용량, 총 항균제 치료일수 및 치료

량, 좁은 스펙트럼 β-lactam 사용기간 및 사용량, 글리코펩타이드 사용량, 정맥에서 경구 전환율 등

의 지표는 일부 연구(1~2편)에서만 유의하거나 이질적인 결과가 보고되었다. 임상 관련 결과 중 사망 

관련 결과는 총 10편(RCT 2편, nRCT 5편, 코호트 3편)에서 보고하였고, 30일 사망, 입원 중 사망, 

병원 내 사망, 균혈증 관련 사망, 감염 관련 사망, 모두 군 간 유의한 차이가 없었다. 그 외 재원 관련 

결과, 감염 관련 합병증, 기타 결과는 이질적이거나 군 간 유의한 차이가 없었다.

그람양성균의 참고표준검사와의 일치율은 CA 94~99%, VME 0~17.7%, ME 0~2.5%, mE 0~4%, 

EA 96~98.7%, 비교검사와의 일치율은 CA 92~97%, VME 1~2%, ME 3~11.4%, mE 0~4.5%, EA 

96~97%이었다. 

그람음성균의 참고표준검사와의 일치율은 CA 75~98%, VME 0~13.1%, ME 0~4.3%, mE 0~24%, 

EA 92~98%, 비교검사와의 일치율은 CA 89~97%, VME 0~12%, ME 0~4.2%, mE 0~7.4%, EA 

90~98%이었다. 

결론 및 권고결정

의료기술재평가 소위원회에서는 현재 평가 결과에 근거하여 다음과 같은 의견을 제시하였다.

동 기술은 환자 검체를 이용한 체외 검사로 검사 수행 과정에 있어 대상자에게 직접적인 위해가 없어 

안전성에는 문제가 없는 것으로 평가하였다. 효과성 측면에서 최적 치료 도달 시간은 유의하게 감소

되었으나, 사망률 개선, 재원기간 등 임상적 효과에 대한 근거는 제한적이라는 의견이었다. 참고표준/

비교검사와의 일치율은 혈액배양 양성액을 직접 검사한다는 점을 고려할 때 전반적으로 수용 가능한 

수준이며, 이에 따라 현 시점에서는 참고표준/비교검사를 대체하기보다는 보조적인 추가 검사로의 

사용이 적절하다는 의견이었다. 또한 동 검사는 분리배양 과정을 거치지 않아 검사 소요시간을 단축

할 수 있어 중환자 및 패혈증 환자의 초기 치료 전략 수립에 기여할 수 있으며, 항균제 스튜어드십 프
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로그램과 연계 시 신속한 임상 반영을 통해 항균제 최적화에 도움이 된다는 의견이었다. 

2025년 제2차 재평가전문위원회*(2025.10.17.)는 소위원회 검토결과에 근거하여 다음과 같이 심의

하였다. 

재평가전문위원회는 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하였을 

때, 국내 임상상황에서 감염 의심 환자를 대상으로 항균제 감수성 및 내성 여부를 확인하는데 보조적

으로 사용할 수 있는 검사로 ‘약하게 권고함’으로 결정하였다.

*「신의료기술평가에 관한 규칙」(보건복지부령 제1098호, 일부개정, 2025.9.7. 시행) 개정으로 재평가전문위원회가 새로 구
성되어 2025년 9월부터 운영되고 있다.

주요어

감염 질환, 현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사, 안전성, 효과성

Infectious Disease, Microscopic Imaging Based Automated Antimicrobial Susceptibility 

Test, Safety, Effectiveness
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알기 쉬운 의료기술재평가

감염 의심 환자에서 현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사는 항

균제 감수성 및 내성 여부를 확인하는데 안전하고 효과적인가요?

질환 및 의료기술

항균제 감수성 검사는 감염을 일으키는 세균이 어떤 항균제에 효과가 있는지를 확인하여, 환자에게 

가장 적절한 항균제를 선택하는 데 활용되는 검사이다. 현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수

성 검사는 세균의 성장 양상을 현미경으로 분석하여 각 항균제에 대한 반응을 판독함으로써, 임상에

서 어떤 항균제를 사용하는 것이 적절한지를 보다 신속하게 판단할 수 있도록 돕는 검사이다.

의료기술의 안전성ㆍ효과성

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사의 안전성과 효과성을 알아보기 위해 64개의 연

구를 검토하였다. 이 검사는 환자의 검체를 이용하여 몸 밖에서 분석하는 방식으로 검사 과정에서 환

자에게 직접적인 위험은 없었다. 이 검사는 기존 검사와 함께 사용하면 검사 시간이 짧아, 중환자나 

패혈증처럼 빨리 치료가 필요한 환자에게 초기에 어떤 항균제를 쓰는 것이 좋은지 판단하는 데 도움

을 줄 수 있다. 또한 병원에서 항생제를 올바르게 사용하도록 돕는 관리 프로그램과 함께 사용하면, 

항균제 치료를 더 효과적으로 하는 데에도 도움이 될 수 있다.  

결론 및 권고문

재평가전문위원회는 감염 의심 환자에서 현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사의 사용

을 ‘약하게 권고함’으로 결정하였다. 
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Ⅰ Ⅰ. 서론

1. 평가배경

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사는 감염 의심 환자를 대상으로 항균제 감수성 및 내성 

여부를 확인하는 검사로 동 기술은 2018년도에 신의료기술평가로 인정되었으며 2023년 

선별급여(50%)로 등재되었다. 이후 선별급여 적합성 평가시기(2026년)가 도래됨에 따라 수요조사 

(유관기관)를 통해 평가 필요성이 확인되어 재평가 대상 선정 절차를 거쳐 최종 선정되었다. 

의료기술재평가를 통해 안전성 및 효과성에 대한 최신 근거를 확인하고자, 2025년 제3차 

의료기술재평가위원회(2025.3.14.)에서 동 기술의 평가계획서 및 소위원회 구성안(진단검사의학과 2인, 

감염내과 2인, 소아청소년과 1인, 근거기반의학 1인)을 심의한 후 재평가를 수행하였다.

1.1 평가대상 의료기술 개요

1.1.1 현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사

•   사용대상: 일반 미생물 감염 의심 환자

•   사용목적: 항균제 감수성 및 내성 여부의 확인

•   사용방법

환자로부터 채취한 혈액배양 양성 검체 또는 분리 배양된 균 집락을 항균제가 포함된 배양액에 넣고 

현미경을 이용하여 시간별 이미지 분석을 통해 균주의 성장속도를 확인하고 항균제 감수성 및 내성 

여부를 정성적으로 확인한다.

1.1.2 관련 소요장비

평가 시점에서 확인 가능한 관련 소요장비는  기평가시 신청된 동일 회사의 유사 시약에 대한 허가사항을 

중심으로 정리하였으며, 식약처 허가사항은 <표 1.1>과 같다.
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1.2 국내외 보험 및 행위등재 현황

1.2.1 국내 보험등재 현황

동 검사는 건강보험요양급여비용 목록에 선별급여 50%(누-581(라)(4))로 등재되어 있다(보건복지부 고시 

제2023-293호, 2023.12.29.). 관련 유사기술로 디스크확산법(누-581(라)(1)), 항균제 최소억제농도(누

-581(라)(2)), 비색법(누-581(라)(3)), 형광법(누-581(라)(5))이 확인되었으며, 관련 내용은 다음과 같다(표 

1.2 ~ 1.6).

구분 내용

미생물감수성시험장치

허가번호(허가일) 체외 제신 16-936 호(2016.08.01.)

품목명(모델명-제품명) 미생물감수성시험장치(QMdRASTR02-dRAST)

분류번호(등급) M01020.01(1)

사용목적 미생물의 항생 물질에 대한 감수성을 시험하는 장치

약제감수성 및 내성미생물검사시약

허가번호(허가일) 체외 제인 18-4248호(2018.03.30.)

품목명(제품명) 약제감수성 및 내성미생물검사시약(QMAC-dRASN02, QMAC-dRASTGNS17) 

분류번호(등급) M02020.01(2)

사용목적

혈액배지에서 배양된 그람음성균 중 Enterobacteriaceae, P. aeruginosa, Acinetobacter 
spp., Burkholderia cepacia complex, S. maltophilia, other non-Enterobacteriacea
e을 미세유체시스템(agarose-based microfluidic system)에서 배양하면서 디지털영상분
석법(Digital image analysis)으로 정성하여 amikacin, amoxicillin/clavulanate, ampicil
lin, ampicillin/sulbactam, azteronam, cefazolin, cefepime, cefotaxime, ceftazidim
e, ciprofloxacin, colistin, ertapenem, gentamicin, imipenem, meropenem, minoc
ycline, piperacillin/tazobactam, trimethoprim/sulfamethoxazole, extended spectr
um β-lactamases (ESBL) 항목에 대한 항균제 감수성을 확인하는 체외진단용 의료기기

허가번호(허가일) 체외 제인 18-4086호(2018.02.05.)

품목명(제품명) 약제감수성및내성미생물검사시약(QMAC-dRAST GP S17, QMdRASTP02)

분류번호(등급) M02020.01(2)

사용목적

혈액배지에서 배양된 그람양성균 중 Staphylococcus spp., Enterococcus spp.을 미세유
체시스템(agarose-based microfluidic system)에서 배양하면서 디지털영상분석법(Digit
al image analysis)으로 정성하여 ampicillin, ciprofloxacin, clindamycin, erythromyci
n, gentamicin, levofloxacin, linezolid, oxacillin, penicillin, rifampin, tetracycline, tri
methoprim/sulfamethoxazole, vancomycin, cefoxitin screen, gentamicin high-le
vel, streptomycin high-level, inducible clindamycin resistance 항목에 대한 항균제 
감수성을 확인하는 체외진단용 의료기기

출처: 의료기기안심책방/의료기기통합정보시스템<알기쉬운 의료기기<정보검색(25.04.07.)

표 1.1 소요장비의 식품의약품안전처 허가사항 
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분류번호 코드 분류

제1편 행위 급여·비급여 목록 및 급여 상대가치점수
 제2부 행위 급여 목록·상대가치점수 및 산정지침
   제2장 검사료
     제1절 검체 검사료
       [감염검사]

누-581 일반배양

 주 : 「나」 및 「라」는 「마」를 산정할 수 없는 경우에 한하여 산정한다. 
라. 약제감수성 Antibiotic Sensitivity Test

    주 : 검사결과를 첨부하여야 한다. 
D5841    (1) 디스크확산법 Disk Diffusion
D5842        주 : Modified Hodge Test를 실시한 경우에는 129.88점을 산정한다. 
D5843    (2) 항균제 최소억제농도 Antibiotics Minimal Inhibitory Concentration
D5844    (3) 비색법 Colorimetry
D5845    (4) 현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사 

Microscopic Imaging Based Automated Antimicrobial Susceptibility Test

    주 : 「선별급여 지정 및 실시 등에 관한 기준」 별표2에 따른 요양급여 적용
D5846    (5) 형광법 

    주 : 「선별급여 지정 및 실시 등에 관한 기준」 별표2에 따른 요양급여 적용
마. 배양, 동정 및 약제감수성 Culture, Identification and Antibiotics Sensitivity Test

출처: 건강보험요양급여비용. 2024년 7월판.

표 1.2 건강보험 요양 급여·비급여 비용 목록 등재 현황

보험분류번호 누581라(4) 보험EDI코드 D5845 급여여부 선별급여(50%)

행위명(한글)
일반배양-약제감수성-
현미경 관찰을 이용한 자동
화된 항균제 감수성 검사

관련근거
보건복지부고시
제2021-254호
(2021.10.07.)

적용일자 2021.11.01.

행위명(영문) Microscopic imaging Based Automated Antimicrobial Susceptibility Test

정의 및 
적응증

<사용목적>
항균제 감수성 및 내성 여부의 확인
<사용대상>
일반 미생물 감염 의심 환자

실시방법
환자로부터 채취한 혈액배양 양성 검체 또는 분리 배양된 균 집락을 항균제가 포함된 배양액에 넣고 현미
경을 이용하여 시간별 이미지 분석을 통해 균주의 성장 속도를 확인하고 항균제 감수성 및 내성 여부를 정
성적으로 확인함

세부인정사항

누581라(4) 일반배양-약제감수성-현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사는 다음과 같은 경
우에 요양급여를 인정함. 단, 혈액배양검사 중 최소 한 쌍에서 양성이 확인되어야 하며, 혈액배양 양성이 
보고된 후 24시간 이내에 의뢰한 경우에 한함.

- 다    음 -
 가. 급여대상 : 중환자실에 입원 중인 환자로 패혈증이 의심되는 경우
 나. 급여횟수 : 치료 기간 중 1회 인정함
(고시 제2021-266호, ’21.10.28.)

출처: 건강보험심사평가원 홈페이지<의료기준관리<행위평가신청<고시항목 조회, 2025.2.06. 검색

표 1.3 건강보험심사평가원 고시항목 상세 
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세부인정사항

누581라(4) 현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사의 급여기준
누581라(4) 일반배양-약제감수성-현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사는 다음과 같은 
경우에 요양급여를 인정함. 단, 혈액배양검사 중 최소 한 쌍에서 양성이 확인되어야 하며, 혈액배양 양성
이 보고된 후 24시간 이내에 의뢰한 경우에 한함.

- 다   음 -
가. 급여대상 : 패혈증이 의심되는 입원환자로 아래 중 어느 하나에 해당하는 경우

- 아   래 -
 1) 중환자실에 입원중인 환자
 2) 패혈증 고위험군*으로 환자 상태 등을 고려하여 의학적으로 필요한 경우 사례별 인정
  * 패혈증 고위험군
   - 1세 미만 또는 75세 이상 
   - 당뇨병이나 만성 신장병과 같은 특정 만성 질환을 가진 경우
   - 면역체계를 억제시키는 약물(화학요법 약물이나 코르티코스테로이드 등)의 사용이나 특정 질환(암, 

AIDS, 면역 질환 등)으로 인해 면역 체계가 약화된 경우 등
나. 급여횟수
 1) 치료 기간 중 1회 
 2) 다른 균주에 의한 패혈증 재발이 의심되는 등 환자 상태 변화가 있어 의학적으로 필요한 경우 추가 1

회 인정 
※ 재·개정 사유: 패혈증이 의심되는 중환자실 외 병실에 입원한 환자에게 필요시 동 검사를 산정할 수 

있도록 급여대상 및 급여 횟수 확대
(고시 제2023-293호, ’24.1.1. 시행)

세부인정사항 출처: 2024년 7월판 요양급여의 적용기준 및 방법에 관한 세부사항과 심사지침. 건강보험심사평가원 

표 1.4 세부 인정사항 

2021년 제8차 의료행위전문평가위원회(2021.08.23.)

- ‘현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사’는 항균제 감수성 검사가 필요한 환자를 대상으로 현미경 관찰을 
통해 이미지를 분석하여 항생제 감수성 및 내성 여부를 정성적으로 신속하게 검출하는 검사로,

- 교과서 및 임상진료지침 등에서 감수성 있는 항생제로의 빠른 전환은 치료결과를 개선할 수 있고 균동정과 감수성 검사
의 신속보고가 입원 기간을 현저히 감소시킬 수 있다는 내용이 확인되며, 신청행위는 혈액배양 양성 검체를 직접 장비에 
적용하여 감수성 검사를 할 수 있어 시간을 단축시키며 경험적 항생제 사용 기간을 줄일 수 있음이 확인되나,

- 일부 균종(예 : Candida, H.influenzae, Streptococcus)에 대해서는 적용할 수 없다는 제한점이 있으며, 감염환자 치
료에 필수적인 균동정을 별도로 시행해야 하는 점, 재외국 보험등재 내역이 확인되지 않는 점, 기존 항생제 감수성 검사 
결과가 나오기 전 일부 환자에게 신속하게 감수성을 확인하는 사전 추가 검사로 필요하다는 관련학회 의견과 기존 유사 
목적의 행위에 비해 고가의 재료가 소요되어 비용·효과성이 불분명한 점 등을 감안하여 선별급여 본인부담률 50%로 함

- 상대가치점수는 대한의사협회 및 관련 학회 및 신청기관 제출 의견 등 반영하여 1,535.52점으로 함
- 아울러, 관련 학회 및 전문가 의견을 반영하여 적응증 및 횟수에 대한 급여기준 설정이 필요함을 보건복지부에 보고토록 함

표 1.5 현미경 관찰을 이용한 항균제 감수성 검사 의료행위전문평가위원회

기술명
일반배양-약
제감수성(디
스크확산법)

일반배양-약
제감수성(디스
크확산법)-M

odified 
Hodge Test

일반배양-약제
감수성(항균제
최소억제농도)

일반배양-약제감
수성-비색법_(1) 

카바페네마제

일반배양-배양, 
동정 및 

약제감수성(디스
크확산법)

일반배양-배양, 
동정 및 

약제감수성(항균
제최소억제농도)

보험
분류번호

누581라(1)
누581라(1)

(주)
누581라(2) 누581라(3) 누581마(1) 누581마(2)

보험
EDI코드

D5841 D5842 D5843 D5844010 D5851 D5854

급여
여부

급여 급여 급여 급여 급여 급여

표 1.6 유사기술 등재현황
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1.2.2 국내 의료기술 이용 현황

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사의 이용현황은 2021년 등재 이후 3년 동안 증가 추세에 

있었다. 최근 3년 간 유사기술의 사용량은 디스크 확산법은 감소 추세에 있었으며 Modified Hodge Test, 

비색법은 증가하는 경향이었다.

구분 2020 2021 2022 2023 2024
현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사(D5845)

환자수(명) - 1 340 575 1.446

총사용량(회) - 2 379 608 1.577

진료금액(천원) - 318 60,848 98,058 234.992

일반배양-약제감수성(디스크확산법) (D5841)

환자수(명) 7,432 7,271 6,140 5,768 5,694

총사용량(회) 13,935 13,993 11,757 10,899 10,235

진료금액(천원) 135,623 139,041 119,361 112,158 106,098

일반배양-약제감수성(디스크확산법)-Modifies Hodge Test (D5842)

환자수(명) 3,786 4,942 6,314 8,173 7,360

총사용량(회) 11,676 19,072 23,168 32,562 28,439

진료금액(천원) 126,230 212,989 262,578 375,378 312,683

일반배양-약제감수성(항균제최소억제농도) (D5843)

환자수(명) 34,552 31,017 30,805 34,575 32,310

총사용량(회) 80,996 74,460 74,192 82,247 71,673

진료금액(천원) 1,552,292 1,457,070 1,479,248 1,673644 1,422,756

일반배양-약제감수성(비색법) (D5844)

환자수(명) 2,113 2,560 2,887 3,486 2,495

총사용량(회) 3,863 6,228 6,799 8,110 6,885

진료금액(천원) 47,349 77,684 85,660 103,787 82,558

일반배양-약제감수성(형광법) (D5846)

환자수(명) - - 1 - -

총사용량(회) - - 1 - -

진료금액(천원) - - 12 - -

일반배양-배양,동정및약제감수성(디스크확산법) (D5851)

환자수(명) 237,035 233,475 231,855 240,660 252,577

총사용량(회) 490,300 472,320 474,900 487,218 501,671

진료금액(천원) 8,753,426 8,617,760 8,836,412 9,204,653 9,479,755

일반배양-배양,동정및약제감수성(항균제최소억제농도) (D5854)

환자수(명) 2,161,203 2,299,339 2,489,521 2,986,055 3,087,721

총사용량(회) 5,913,366 6,330,278 6,733,941 8,538,344 8,536,418

진료금액(천원) 116,354,670 126,419,476 136,565,312 176,257,870 171,185,279

일반배양-배양,동정및약제감수성(항균제최소억제농도)(혐기성배양동시실시)(D5856)

환자수(명) 887,628 867,655 903,934 1,125,637 1,018,992

총사용량(회) 3,537,740 3,543,444 3,568,483 4,496,383 3,750,404

진료금액(천원) 85,948,073 87,878,113 89,688,042 114,745,169 90,789,359

출처: 보건의료빅데이터개방시스템_진료행위통계(2025.02.10. 기준)

표 1.7 유사기술의 이용현황



현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사

6

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사의 수가정보는 의원급 166,170원, 병원급 

145,150원으로 확인되다. 유사의료기술로 일반배양-약제감수성(디스크확산법)은 의원급 11,630원, 

병원급 10,160원, 일반배양-약제감수성 (디스크확산법)-Modified Hodge Test은 의원급 12,220원, 

병원급 10,680원, 일반배양-약제감수성 (항균제최소억제농도)은 의원급 22,260원, 병원급 

19,450원으로 확인되었다. 

보건의료빅데이터 개방시스템에서 항생제 내성 관련 코드(U8)로 검색 시 관련 환자의 연도별 환자 수 및 

요양급여비용 총액의 최근 3년 결과는 다음과 같이 확인되었다. 

코드 명칭 상대가치점수
진료비용(원)

의원 병원

D5845 일반배양-약제감수성(현미경 관찰을 이용한 
자동화된 항균제 감수성 검사)/ 1765.85 166,170 145,150

D5841 일반배양-약제감수성(디스크확산법)/ 123.56 11,630 10,160

D5842 일반배양-약제감수성(디스크확산법)-Modified 
Hodge Test/ 129.88 12,220 10,680

D5843 일반배양-약제감수성(항균제최소억제농도)/ 236.58 22,260 19,450
D5844010 일반배양-약제감수성(비색법)_카바페넴 분해효소/ 140.82 13,250 11,580
D5846010 일반배양-약제감수성(형광법)_카바페넴 분해효소/ 140.82 13,250 11,580

D5851 일반배양-배양, 동정 및 
약제감수성(디스크확산법)/ 224.87 21,160 18,480

D5854 일반배양-배양, 동정 및 약제감수성 
(항균제최소억제농도)/ 237,56 22,350 19,530

D5856 일반배양-배양, 동정 및 약제감수성 
(항균제최소억제농도)(혐기성배양동시실시)/ 284.42 26,760 23,380

출처: 건강보험심사평가원 홈페이지<수가정보(검색일: 2025.02.10.)

표 1.8 수가정보

구분 2021년 2022년 2023년 2024년

페니실린 내성(U820)
환자수, 명 - 3 1 3

요양급여비용 총액, 천원 - 2,110 3,829 13,408

메티실린 내성(U821)
환자수, 명 42 67 107 166

요양급여비용 총액, 천원 132,874 249,574 437,786 768,297

광범위 베타락탐계내성
(U822)

환자수, 명 14 11 27 42

요양급여비용 총액, 천원 8,579 47,065 83,111 44,361

기타 베타락탐항생제 내성
(U828)

환자수, 명 444 1,153 2,271 2,956

요양급여비용 총액, 천원 4,067,806 8,372,969 24,255,506 33,613,103

상세불명의 베타락탐항생제 
내성(U829)

환자수, 명 1 4 3 3

요양급여비용 총액, 천원 182 250 7,912 17,699

반코마이신 내성(U830)
환자수, 명 386 664 1,011 1,023

요양급여비용 총액, 천원 2,517,972 4,073,646 6,899,418 7,622,521

기타 반코마이신과 관련된 
항생제 내성(U831)

환자수, 명 87 75 127 164

요양급여비용 총액, 천원 451,919 223,294 852,135 929,463

퀴놀론계 내성(U832)
환자수, 명 1 - 4 -

요양급여비용 총액, 천원 12 - 12,442 -

표 1.9 관련 환자의 연도별 환자 수 및 요양급여비용 총액 
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1.2.3 국외 보험 및 행위등재 현황

동 기술 관련된 미국 행위분류 코드(current procedural terminology, CPT)로 ‘87181, 87184, 87185, 

87186, 0086U’에 감수성 검사가 확인되었으며, 일본 진료보수점수표에는 ‘D019 세균 약제 감수성 검사, 

D019-2 효모 유사 곰팡이 약제 감수성 검사, D022 항산균 약제 감수성 검사가 확인되었다(표 1.11). 

구분 2021년 2022년 2023년 2024년

여러 항생제 내성(U837)
환자수, 명 62 108 234 327

요양급여비용 총액, 천원 433,607 546,449 1,394,168 2,728,485

기타 단일 항생제 내성
(U838)

환자수, 명 4 25 19 93

요양급여비용 총액, 천원 2,916 122,042 156,999 868,201

상세불명의 항생제 내성
(U839)

환자수, 명 27 36 99 137

요양급여비용 총액, 천원 102,608 116,381 642,697 987,747

항진균제 내성(U841)
환자수, 명 - 2 - -

요양급여비용 총액, 천원 - 68 - -

항바이러스제 내성(U842)
환자수, 명 - 1 4 2

요양급여비용 총액, 천원 - 247 8,546 1,178

항결핵제 내성(U843)
환자수, 명 162 120 147 149

요양급여비용 총액, 천원 395,987 521,309 854,846 678,296

여러 항균제 내성(U847)
환자수, 명 6 7 2 6

요양급여비용 총액, 천원 7,387 48,346 11,810 67,178

기타 명시된 항균제 내성
(U848)

환자수, 명 1 1 2 5

요양급여비용 총액, 천원 10,601 15,956 1,170 17,973

상세불명의 항균제 내성
(U849)

환자수, 명 1 11 1 11

요양급여비용 총액, 천원 49 12,360 85 17,811

출처: HIRA빅데이터개방포털 홈페이지

국가 분류 내용

미국 CPT*

87181 Susceptibility studies, antimicrobial agent; agar dilution method, per 
agent(eg, antibiotic gradient strip)

87184 disk method, per plate(12 or fewer agents)
87185 enzyme detection(eg, beta lactamase), per enzyme
87186 microdilution or agar dilution(minimum inhibitory concentration [MIC] or 

breakpoint), each multi-antimicrobial, per plate
0086U Infectious disease (bacterial and fungal), organism identification, blood 

culture, using rRNA FISH, 6 or more organism targets, reported as 
positive or negative with phenotypic minimum inhibitory concentration 
(MIC)-based antimicrobial susceptibility

일본 진료보수점수표†

D019 세균 약제 감수성 검사
1. 1균종
2. 2균종
3. 3균종 이상

D019-2 효모 유사 곰팡이 약제 감수성 검사
D022 항산균 약제 감수성 검사(배지 수에 관계없이)
 주 4약제 이상 사용한 경우에만 산정한다. 

*CPT 2025 Professional edition 

†일본 후생성 홈페이지, 2022년판

표 1.10 국외 보험 및 행위 등재 현황 



현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사

8

1.3 질병 특성 및 현존하는 의료기술

인체에 항미생물 활성을 나타내는 물질은 작용 대상에 따라 세균을 억제하는 항세균제, 진균에 작용하는 

항진균제, 바이러스 증식을 억제하는 항바이러스제로 구분된다. 전통적으로 ‘항생제’는 미생물이 생성한 

물질을 의미하는 협의의 개념으로 사용되어 왔으며, 반합성 또는 합성 과정을 거쳐 화학적으로 제조된 

물질을 포함한 보다 포괄적인 개념으로는 ‘항균제(antimicrobial agent)’라는 용어가 사용된다(대한진단

검사의학회, 2021).

항균제 내성은 특정 병원균 감염에서 해당 항균제의 임상적 치료 효과를 예측하기 위해 도입된 개념으로, 

실험실 내 항균제 감수성 시험 결과를 토대로 감수성(susceptible), 중간(intermediate), 

내성(resistant)으로 구분된다. 감수성은 표준 용량의 항균제 투여 시 치료 효과를 기대할 수 있는 경우를 

의미하며, 내성은 임상적으로 유효한 치료 효과를 기대하기 어려운 경우로 해당 항균제를 치료 약제로 

선택하기 어렵다. 중간 범주는 감수성과 내성 사이의 완충 영역으로, 대체 치료제가 제한적인 상황에서 

치료 옵션으로 고려될 수 있음을 의미한다. 세균이 항균제에 내성을 획득하는 주요 기전으로는 항균제의 

세포막 투과성 감소, 능동적 유출 기전의 활성화, 항균제의 효소적 불활성화, 그리고 표적 구조의 변화 

등이 보고되어 있다(대한진단검사의학회, 2021).

감염질환 치료에서는 임상검체로부터 분리된 병원균의 항균제 감수성을 평가한 후, 약리학적 특성과 임상 

경험을 종합하여 적절한 항균제를 선택한다. 다만 모든 균종에 대해 감수성 시험을 시행하는 것은 아니며, 

내성 획득 가능성이 높거나 내성 양상을 예측하기 어려운 병원균을 중심으로 검사가 수행된다. 반면, 특정 

항균제에 대해 내성이 보고되지 않은 균종이나 통상적으로 감수성이 예측 가능한 균종의 경우에는 감수성 

시험이 생략될 수 있다. 예를 들어, Streptococcus pyogenes는 penicillin 내성 균주가 보고된 바 없어 

통상적으로 감수성 시험 대상에서 제외되며, 무산소성 세균 역시 일반적인 검사 대상에 포함되지 않는다. 

항균제 선택 시 그람염색 결과나 균종 동정만으로도 일정 수준의 정보를 얻을 수 있으나, 감수성 시험 결과는 

보다 구체적이고 임상적으로 유용한 정보를 제공한다(대한진단검사의학회, 2021).

항균제 감수성 시험 방법은 크게 희석법과 확산법으로 구분된다. 희석법에는 액체배지 시험관 희석법, 

액체배지 미량희석법, 한천배지 희석법 등이 포함되며, 확산법으로는 디스크확산법과 Epsilometer test(E 

test)가 사용된다. 디스크확산법은 억제대 지름을 기준으로 감수성 범주를 판정하는 반면, 액체배지 

미량희석법이나 E test는 최소억제농도(minimum inhibitory concentration, MIC)를 직접 측정할 

수 있다. 항균제 감수성 검사는 배양검사의 최종 단계로서, 감수성 결과에 근거하여 확정적 항균제 치료를 

결정하는 데 활용된다. 검사 방법의 종류와 관계없이, 임상적 치료 성공 여부를 합리적으로 예측할 수 있다면 

감수성 검사의 목적은 달성된 것으로 볼 수 있으며, 실제 임상 적용에서는 검사 결과를 치료 전략에 어떻게 

반영하는지가 중요하다(대한진단검사의학회, 2021).

희석법과 확산법

희석법에서는 시험 대상 항균제를 단계적으로 희석한 후 액체배지에 접종하고, 표준화된 농도의 시험 

균주를 접종하여 일정 조건에서 배양한다. 배양 후 육안적으로 균 증식이 억제된 최소 농도를 
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최소억제농도로 판정한다. 확산법 중 디스크확산법은 일정량의 항균제가 함유된 디스크를 배지 표면에 

부착한 뒤 배양하여 형성된 억제대의 지름을 측정함으로써 감수성을 판정한다. 이때 억제대의 크기는 

항균제 농도 구배와 연관되어 최소억제농도와 역상관 관계를 보이며, 사전에 설정된 기준값(break 

-point)에 따라 결과를 해석한다. 다만 억제대 크기는 항균제의 확산 특성에 영향을 받으므로, 서로 다른 

항균제 간 항균력의 직접 비교에는 제한이 있다. 디스크확산법은 검사 수행이 간편하고 비용 부담이 적다는 

장점이 있으나, 최소억제농도를 산출할 수 없다는 한계가 있다(대한진단검사의학회, 2021).

미량 희석 감수성 검사 기반의 자동과 반자동 장치

VITEK 2(bioMérieux, 프랑스), MicroScan Walkaway(Dade-Behring MicroScan, Deerfield, IL, 

미국), Phoenix 시스템(BD Diagnostic Systems, Baltimore, MD, 미국)과 같은 다양한 테스트 시스템이 

지난 수십 년 동안 널리 사용되었다. 이러한 기기는 미묘한 변화를 측정하기 위한 광학 시스템을 사용하여 

박테리아 성장과 항균제 감수성을 결정하고 기존의 수동 평가보다 더 짧은 시간(6~12시간)에 결과를 생성할 

수 있다(Gajic et al., 2022). 

신속 항균제 감수성 검사

신속 항균제 감수성 검사는 크게 표현형과 유전자형 접근법으로 나뉜다. 최근 몇 년동안 신속한 표현형 

항균제 감수성 검사를 제공하는 상용기술의 수가 증가해왔다. 이러한 기술은 미세유체역학, 형태동태 세포 

분석, 광산란, 생존력 또는 세포 손상의 형광 검출, 유세포분석, 그리고 항생제 존재 하의 박테리아 성장을 

측정하거나 시각화하기 위한 기본 현미경과 같은 정교한 접근법을 사용한다(Hattab et al, 2024). 

검사 [제조사] 검체 기능 미생물 기술
검사소
요시간

규제상
태

기타의견

PhenoTest BC
[AccelerateDia
gnosticsInc.

(미국 
애리조나주 

투손)]

혈액 배양

미생물 
동정(ID) 및 

항생제 
감수성 

검사(AST)

그람양성균
(GP), 

그람음성균
(GN)

형태운동 세포 
분석 및 형광 
동소교잡법

(FISH)

미생물 
동정: 
2 시간

,
AST:
7 시간

FDA, 
CE-IV

D
-

LifeScale
[AffinityBiosen

sors
(미국 

캘리포니아주 
산타바바라)]

혈액 배양 AST 만 
가능

그람음성균
(GN)

미세유체 센서 
및 공명 

주파수를 이용한 
미생물 농도 및 

질량 분포 
측정(성장 
비의존적)

5 시간
FDA, 
CE-IV

D
-

ASTar
[Q-linea

(스웨덴 웁살라)]
혈액 배양 AST 만 

가능
그람음성균

(GN)

박테리아 성장의 
타임랩스 이미징
(Time-lapse 

imaging)

6 시간
FDA, 
CE-IV

D
-

VITEK 
REVEAL

[bioMerieux
(미국 

캘리포니아주 
마운틴뷰)]

혈액 배양 AST 만 
가능

그람음성균
(GN)

박테리아 성장 
중 발생하는 
휘발성 유기 
화합물에 

반응하는 비색 
센서

5 시간
FDA, 
CE-IV

D

Ÿ 최 소 억 제 농 도
(MIC) 실시간 
모니터링

Selux 차세대 
표현형(NGP) 

검사
[SeluxDX

혈액 배양 
및 세균 
집락

AST 만 
가능

GP(집락), 
GN(집락 및 

혈액)

형광 성장 
지시약을 이용한 
생존력 및 표면 
결합 분석법

6~7
시간

FDA, 
CE-IV

D

Ÿ 여러 장비 필요
(분리기, 접종기, 
분석기 등)

Ÿ 384-well 형식
의 고속 처리 워

표 1.11 임상검사로 승인된 신속 표현형 항균제 감수성 검사방법 요약표
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1.4 관련 가이드라인

동 기술 관련 가이드라인은 유럽중환자의학회(European Society of Intensive Care Medicine, 

ESICM) 및 미국중환자의학회(Society of Critical Care Medicine, SCCM)가 공동으로 제정한 패혈증 

생존 캠페인(Surviving Sepsis Campaign, SSC): 패혈증 및 패혈성 쇼크의 관리에 관한 국제 

진료지침(2021)에서는 패혈증 또는 패혈성 쇼크가 있는 성인의 경우, 고정된 항균제 치료 기간을 설정하여 

일일 감량 평가 없이 치료하는 것보다, 항균제 감량(de-escalation)을 위한 매일의 평가를 시행할 것을 

제안하고 있었으며(Weak recommendation, very low quality of evidence), 세부내용으로 ‘항균제 

디에스컬레이션은 이상적으로는 가능한 한 빨리 이루어져야 하며, 신속 진단 기법(rapid diagnostic 

techniques)이 이를 촉진할 수 있다’고 언급하고 있었다. 

검사 [제조사] 검체 기능 미생물 기술
검사소
요시간

규제상
태

기타의견

(미국 
매사추세츠주 

보스턴)]

크플로우로 변환 
가능

QuickMIC
[Gradientech

(스웨덴 웁살라)]
혈액 배양 AST 만 

가능
그람음성균

(GN)
미세유체장치의 

현미경 분석
2~4
시간

CE-IV
D

Ÿ 정확한 MIC 값
을 측정

Alfred
[Alifax

(이탈리아 
파도바)]

혈액 배양 AST 만 
가능 GP 및 GN

세균 성장을 
감지하는 

광산란법(light 
scattering)

4~7
시간

CE-IV
D Ÿ MIC 불가

dRAST
[QuantaMatrix
(대한민국 서울)]

혈액 배양 AST 만 
가능 GP 및 GN

박테리아 세포의 
타임랩스 현미경 

이미징

4~7
시간

CE-IV
D

Ÿ ESBL(확장 스
펙트럼 베타-락
타마제) 탐지 
포함

FASTinov
[FASTinov
(포르투갈 
포르투)]

혈액 배양 AST 만 
가능 GP 및 GN

형광 염료를 
이용한 유세포 

분석법으로 세포 
손상 및 대사 
변화 탐지

(성장 비의존적)

2 시간 CE-IV
D

Ÿ 유세포 분석 장
비 필요

Ÿ 검체 전처리를 
위한 세균 현탁
액을 미생물 
동정에도 활용 
가능

Ÿ 콜리스틴검사 
포함

Ÿ ESBL 및
AmpC 플라스
미드 선별 포함

ID, identificatio(미생물 동정); AST, antimicrobial susceptibility testing(항생제 감수성 검사); GP, 
Gram-positive(그람양성균); GN, Gram-negative(그람음성균); CA, categorical agreement(범주 일치도); EA, essential 
agreemen(필수 일치도); VME, very major errors(매우 주요 오류); ME, major errors(주요 오류); FDA, United States 
Food and Drug Administration clearance(미국 식품의약국 승인); CE-IVD, European Conformite-Europeenne in 
vitro Diagnostic approval(유럽 체외진단기기 승인); MIC, minimal inhibitory concentration(최소 억제 농도); ESBL, 
extended spectrum beta-lactamase(확장 스펙트럼 베타-락타마제)

출처: Hattab et al (2024)
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1.5 관련 의료기술평가

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사는 신의료기술평가(2018)를 동해 인정된 

기술로(보건복지부 고시 제2018-220호, 2018.10.02.), 주요 내용은 다음과 같다(표 1.14).

구분
Surviving Sepsis Campaign: International Guidelines for Management of Sepsis and Septic 
Shock 2021(European Society of Intensive Care Medicine and the Society of Critical Care 

Medicine)

항균제 
감량

Recommandation 

29. 성인 패혈증 또는 패혈성 쇼크 환자의 경우, 항균제 감량 가능 여부를 매일 재평가하지 않고 고정된 치료 

기간만을 사용하는 것보다, 항균제 감량(중단 또는 축소)을 위한 일일 평가를 시행할 것을 제안한다(Weak 

recommendation, very low quality of evidence).

항균제 디에스컬레이션은 이상적으로는 가능한 한 빨리 이루어져야 하며, 신속 진단 기법(rapid diagnostic 

techniques)이 이를 촉진할 수 있음
출처: Evans et al(2021)

표 1.12 가이드라인

제목 현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사(HTA-2018-45)

발행
기관

신의료기술평가위원회, 보건복지부

평가
목적

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사는 일반 미생물의 항균제 감수성 검사가 필요한 환자를 대상으
로 혈액배양 양성검체를 항균제가 포함된 배양액에 넣은 후 균주의 성장 속도를 현미경을 이용하여 시간별 이미지 
분석을 통해 항생제 감수성 및 내성 여부를 정성적으로 확인하는 검사로, 이에 대한 안전성 및 유효성을 평가

평가
방법

Ÿ 교과서 및 가이드라인 검토
Ÿ 체계적 문헌고찰
   - 검색데이터베이스: 국내 KoreaMed를 포함한 8개의 인터넷 검색 데이터베이스 
                     국외 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, Cochrane Library
   - 선택기준: 감염 의심 환자, 현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사를 이용한 연구, 

적절한 의료결과가 하나 이상 보고된 연구 

연구
방법

Ÿ 대상환자: 감염 의심 환자(세균배양검체)
Ÿ 중재검사: 현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사(QMAC-dRAST와 유사한 기술의 범위로 현

미경을 통해 균의 내성을 항생제 접촉 후 균의 성장 면적 변화로 확인하는 원리로 수행되는 검사인 
Accelerate Pheno(AXDX), Single Cell Morphological Analysis(SCMA), Microscopy-Based AST 
(MAST)을 이용한 경우도 2차소위원회 논의 후 포함) 

Ÿ 참고표준검사/비교검사: 액체배지미량희석법, 디스크 확산법, 액체배지희석법, 한천희석법, 자동화 희석법
Ÿ 의료결과
   - 안전성: 검사관련 부작용
   - 유효성: 비교 검사와의 일치도 및 상관성, 항생제 감수성 검사 소요시간, 항균제 감수성 검사 실패율, 적절한 

항균제의 처방 및 치료효과와의 관련성

선택
연구

평가에 선택된 연구 총 14편(진단법평가연구)

연구
결과

<안전성>
동 기술의 안전성은 환자에게서 채취된 검체를 배양해서 나온 양성균을 이용하여 체외에서 이루어지는 검사로, 검
사수행에 있어 대상자에게 직접적인 위해가 없어 안전성에 문제가 없는 것으로 평가하였다.

표 1.13 신의료기술평가보고서
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1.6 체계적 문헌고찰

동 기술 관련 체계적 문헌고찰은 확인되지 않았다.

 

2. 평가목적

본 평가는 현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사가 일반 미생물 감염 의심 환자에서 항균제 

감수성 및 내성 여부를 확인하는데 임상적으로 안전하고 효과적인지에 대한 근거를 제공하고 동 기술 

사용에 대한 의료기술재평가 권고등급을 결정하기 위함이다. 

제목 현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사(HTA-2018-45)

<유효성>
Ÿ 비교검사와의 일치도(11편): 혈액배양 양성검체 및 혈액검체(전체)에 대한 액체배지미량희석법과의 일치도(3

편)는 categorical agreement(CA) 91.1~94.6%, very major errors(VME) 1.0~1.5%, 자동화 희석법과
의 일치도(4편)에서 CA 91.5~94.9%, VME 0~7.3%로 보고됨. 그람음성균에 대한 액체배지미량 희석법과
의 일치도(2편)는 CA 89.9~96.4%, VME 1.0~1.1%, 자동화 희석법 또는 디스크확산법과의 일치도(4편)는 
CA 89.3~94.9%, VME 0~3.9%로 보고됨. 그람양성균에 대한 액체배지미량 희석법과의 일치도(1편)는 
CA 98.7%, VME 1.8%, 중재검사와 자동화 희석법과의 일치도(3편)는 CA 94.6~98.7%, VME 0~1.0%
로 보고되었음. 균종별(Staphylococcus aureus, Staphylococcus spp., Acinetobacter baumannii, 
Enterococcus species, Enterobacteriaceae species, Escherichia. Coli, Klebsiella spp, Serratia 
marcescens, Proteus spp, Citrobacter spp.)로 분석시 액체배지미량희석법과의 일치도(2편)는 CA 
90.7~100%, VME 0, 자동화 희석법과의 일치도(5편)는 CA 90.9~100%, VME 0~8.8%로 보고됨-> 소위
원회에서는 1편(Lutgring et al., 2018)에서 전체 검체에 대한 VME 결과가 7.3%(12/164), 다른 1편
(Brazelton et al., 2017)에서 Enterobacteriaceae species에 대한 VME 결과가 8.8%(5/57)로 일치도 
판정기준보다 높게 보고되었으나, 두 연구 모두 저항성으로 판정된 검체수가 적어 VME 결과값이 상대적으로 
높게 보고된 것으로 해석하였으며, 그 외의 연구결과들은 모두 일치도 판정기준 내에 포함되어 비교검사와의 
일치도가 수용 가능하다는 의견이었음

Ÿ 항생제 감수성 검사 소요시간(9편): 중재검사 1.4~29.0시간, BMD 49.27~65.5시간, 자동화 희석법
(VITEK-2) 16~41.86시간, 자동화 희석법(MicroScan WalkAway) 16~20시간으로 보고되었으며, 이들 
중 4편에서는 중재군이 비교군에 비해 유의하게 시간이 짧았으며, 나머지 연구에서는 중재검사가 더 짧은 시
간을 보고하였으나 통계적 유의성에 대해서는 언급되지 않았음

Ÿ 항생제 감수성 검사 실패율(1편): 1.98%(2/101)
Ÿ 적절한 항균제의 처방 및 치료효과와의 관련성(1편): 동 검사를 통해 조기에 표적화된 치료를 받을 수 있던 환

자 및 광범위항생제치료를 중단하고 표적화된 치료를 받은 비율이 각각 55.9%, 81.8%로 보고하였으며, 
BMD와 항생제 처방결과가 일치한 비율은 71~97%로 보고됨  

동 검사는 아직까지 일부 균종(예: Candida, H.influenzae, Streptococcus)에 대해서는 적용할 수 없다는 제
한점이 있으나, 검사시간을 단축시키고 검사 실패율도 낮아 주요 감염을 유발하는 균종에 대한 신속한 치료접근을 
가능하게 해주어 감염질환을 가진 중환자(패혈증, 신생아 균혈증 등)에게 기존 항생제 감수성 검사의 추가 검사나 
일부 대체 검사로 수행 시 임상적인 유용성이 있을 것이라는 의견이었음

결론

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사는 안전성에는 문제가 없으며, 유효성은 기존검사
(액체배지미량희석법)와 일치도가 수용 가능한 수준이므로 일반 미생물의 항균제 감수성 검사가 필요한 
환자를 대상으로 항균제 감수성 및 내성 여부를 정성적으로 확인하는데 있어 안전성 및 유효성이 있는 
기술임(근거의 수준 C) 
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Ⅱ Ⅱ. 평가방법

1. 체계적 문헌고찰 

1.1 개요

체계적 문헌고찰 수행을 통해 ‘현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사’의 임상적 안전성 및 

효과성에 대한 의과학적 근거를 평가하였다. 모든 평가방법은 평가목적을 고려하여 “현미경 관찰을 이용한 

자동화된 항균제 감수성 검사에 대한 안전성 및 효과성 평가 소위원회(이하, 소위원회라 한다)”의 논의를 

거쳐 확정하였다.  

1.2 핵심질문

핵심질문은 다음과 같으며, 다음 핵심질문의 각 구성 요소에 대한 세부사항인 PICOTS-SD의 기본사항은 

다음 〈표 2.1〉과 같다. 

‘현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사’는 감염 의심 환자에서 항균제 감수성 및 내성 여부를 

확인하는데 임상적으로 안전하고 효과적인가?

대상 환자 감염 의심 환자

중재검사
현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사
 - 현미경을 통해 균의 내성을 항생제 접촉 후 균의 성장면적 변화로 확인

참고표준/비교검사 

참고표준: EUCAST/CLSI 가이드라인에 의하여 수행된 검사법
- 디스크 확산법(누-581라(1))(급여)(disk diffusion, kirby-bauer method, E-test) 
- 항균제 최소억제농도(누-581라(2))(급여)

Ÿ 액체배지미량희석법(broth microdilution test, BMD)
Ÿ 액체배지희석법(broth dilution)
Ÿ 한천희석법(agar dilution method 등)
Ÿ 자동화 희석법(dilution): MicroScan Walk away, Phoenix, VITEK-2

결과변수

임상적 안전성 - 검사 관련 부작용

임상적 효과성

- 의료결과에의 영향  
- 참고표준/비교검사와의 일치도
- 검사 소요시간
- 검사 실패율

사회적 가치 해당없음

표 2.1 PICOTS-SD
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1.3 연구검색

1.3.1 국외

국외 데이터베이스는 체계적 문헌고찰 시 주요 검색원으로 고려되는 데이터베이스로 Ovid 플랫폼에서 

Ovid-Medline(R), Ovid-EMBASE 및 EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled 

Trials를 포함하였다(표 2.2). 검색어는 Ovid- Medline에서 사용된 검색어를 기본으로 각 자료원의 특성에 

맞게 수정하였으며 Medical Subject Headings (MeSH) term, 논리연산자, 절단 검색 등의 검색기능을 

적절히 활용하였다. 최종 검색일은 2025년 5월 7일로 구체적인 검색전략 및 검색결과는 [부록 3]에 

제시하였다. 연구검색은 신의료기술의 검색 날짜를 반영하여 2018년도로 연도를 제한하였다.

국외 연구 검색원 URL 주소

Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations 
and Ovid MEDLINE(R) 

http://ovidsp.tx.ovid.com

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

EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials http://ovidsp.tx.ovid.com

표 2.2 국외 전자 데이터베이스

1.3.2 국내

국내 데이터베이스는 아래의 2개 검색엔진을 이용하여 수행하였다(표 2.3). 최종 검색일은 2025년 5월 

7일로 구체적인 검색전략 및 검색결과는 [부록 3]에 제시하였다. 국내 검색원 검색 시 국외 검색원에서 

사용한 검색 전략을 기본으로 하되 논리연산자나 절단검색 등이 지원되지 않는 데이터베이스의 경우 이를 

적절히 수정하고 간소화하여 사용하였다. 국내 각 데이터베이스의 특성에 맞추어 영문 및 국문을 혼용하였다. 

국내 연구 검색원 URL 주소

KoreaMed http://www.koreamed.org/

한국교육학술정보원(RISS) http://www.riss.kr/

표 2.3 국내 전자 데이터베이스

경제성 비용 효과성 등

추적관찰기간 제한없음

임상 세팅 제한없음

연구유형 비교연구 이상
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1.4 연구선정

연구선택은 검색된 모든 연구들에 대해 두 명의 검토자가 독립적으로 수행하였다. 1차 선택·배제 

과정에서는 제목과 초록을 검토하여 본 평가의 주제와 관련성이 없다고 판단되는 연구는 배제하고, 2차 

선택·배제 과정에서는 초록에서 명확하지 않은 연구의 전문을 검토하여 사전에 정한 연구 선정 기준에 

맞는 연구를 선택하였다. 의견 불일치가 있을 경우 제 3자 검토 및 소위원회 회의를 통해 의견일치를 이루도록 

하였다. 구체적인 연구의 선택 및 배제 기준은 <표 2.4>와 같다.

선택기준(inclusion criteria) 배제기준(exclusion criteria)

Ÿ 감염 의심 환자를 대상으로 한 연구
Ÿ 현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사를 

수행한 연구
Ÿ 사전에 정의한 의료결과를 1개 이상 보고한 연구

Ÿ 인간 대상 연구가 아닌 경우(동물연구 또는 전임상연구)
Ÿ 원저가 아닌 연구(종설, letter, comment 등)
Ÿ 회색문헌(초록만 발표된 연구, 학위논문, 기관보고서 등 

peer-review를 거치지 않은 경우)
Ÿ 증례연구, 증례보고

표 2.4 연구의 선택 및 배제기준

1.5 비뚤림위험 평가

비뚤림위험 평가는 두 명 이상의 검토자가 독립적으로 시행하고, 의견불일치 시 논의를 통해 조정하였다. 

연구유형에 따라 무작위배정 비교임상시험(randomized controlled trial, 이하 ‘RCT’)은 Cochrane의 

Risk of Bias (RoB), 그 외에 비무작위 연구(non randomized study, 이하 ‘NRS’)는 Risk of bias 

Assessment Tool for Nonrandomized studies (RoBANS) 2.0를 활용하였다. 구체적인 평가항목과 

기본서식은 [부록 4.1]에 제시하였다.

1.6 자료추출

사전에 정해진 자료추출 서식을 활용하여 한 명의 검토자가 우선적으로 자료추출 양식에 따라 연구를 정리한 

후 다른 한 명의 검토자가 추출된 결과를 검토하고, 두 검토자가 논의를 통해 의견일치를 이뤄 완성하였다. 

자료추출 양식은 검토자가 초안을 작성한 후, 소위원회를 통하여 최종 확정하였다. 주요 자료추출 내용은 

연구의 일반적 특성(출판연도, 저자명, 연구국가, 연구설계 등), 연구대상, 중재검사(검사방법, 임계값), 

안전성 결과, 효과성 결과 등을 포함하였다. 자세한 내용은 [별첨 1]에 제시하였다.

1.7 자료합성

연구에서 보고하는 의료결과의 자료합성은 양적 분석(quantitative analysis)을 진행하며, 자료합성이 

불가능할 경우, 진단정확도, 의료결과에의 영향 등에 대한 질적 검토(qualitative review)를 시행하였다. 

결과는 지표별로 신의료기술 선택문헌과 통합하여 제시하였다.  
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자료합성 과정에서 확인된 문제점은 다음과 같다. 1)참고표준/비교검사와의 일치도는 연구마다 

보고방식에서 차이가 있었다. 균종별 또는 그람음성/그람양성의 패널별, 혹은 항균제와 균의 조합별, 

항균제별, 혹은 전체 검체 등 보고 방식이 다양하였다. 또한 항균제 감수성 검사의 일치도 평가는 참고표준검사 

결과와 동일한 범주로 감수성 결과가 해석된 비율을 의미하는 범주적 일치율(Categorical Agreement, 

CA), 실제 내성인 검체를 감수성으로 잘못 보고한 경우를 나타내는 중대한 오류(Very Major Error, VME), 

실제 감수성인 검체를 내성으로 잘못 보고한 경우를 의미하는 주요 오류(Major Error, ME), 감수성 또는 

내성 결과를 중간(intermediate)으로 잘못 보고한 경우를 의미하는 경미한 오류(Minor Error, mE), 그리고 

시험법으로 측정된 최소억제농도(MIC)가 기준법 MIC의 ±1 희석 단계(two-fold dilution) 범위 내에 

포함되는 비율을 의미하는 필수적 일치율(Essential Agreement, EA)를 지표를 제시하였다. 2)검사 

소요시간도 측정시점의 시작과 종료가 다양하였다. 이에 연구에서 측정시점을 보고한 연구는 검사소요시간 

관련 지표의 정의로 정리하였으며, 각각 연구별로 결과를 제시하였다. 3)의료결과에의 영향은 연구별로 

보고하고 있는 지표가 다양하였다. 이에 항균제 관련 결과와 임상관련 결과로 구분하여 제시하였다. 또한 

항균제 스튜어드십 프로그램은 투약, 치료 기간 및 투여 경로를 포함한 최적의 항생제 사용을 증진함으로써 

적절한 항생제 사용을 지원하는 프로그램으로, 병행 여부에 따라 구분하여 제시하였다. 

검사 소요시간의 군 간 비교에서 유의한 차이는 분리배양 유무에 따른 신속검사의 특성상 예측 가능한 

결과이므로 통계적 유의성보다는, 연구에서 보고된 값을 범위로 제시하여 해석하고자 하였다. 

정의

CA (categorical agreement) 참고표준검사 결과와 동일한 범주로 항생제 감수성 결과를 해석 가능한 비율

VME (very major error) 감수성이라고 잘못 보고된 경우(false susceptibility)

ME (major error) 내성이라고 잘못 보고된 경우(false resistance)

mE (minor error) 감수성 또는 내성 결과를 판별불가(intermediate)로 잘못 보고된 경우

EA(essential agreement) 테스트 MIC가 기준법 MIC에 ±1단계의 두 배 희석 범위 내 포함

계산식

Ÿ Categorical agreement (CA) = 모든 일치도의 수(n) × 100(%)/검사 받은 총 검체 수(n)

참고표준검사 결과와 동일한 범주로 항생제 감수성 결과를 해석 가능한 비율

Ÿ Very Major Error (VME) = VME 결과가 나온 검체 수(n) × 100(%)/ Reference method로 내성인 검체 

수(n)

감수성이라고 잘못 보고되는 경우(False susceptibility)

Ÿ Major Error (ME) = Major Error의 결과가 나온 검체 수 × 100(%)/Reference method로 감수성인 

검체 수(n)

내성으로 잘못 보고되는 경우(False resistance)

Ÿ Minor Error (mE) = Minor Error의 결과가 나온 검체 수 × 100(%)/검사 받은 총 검체 수(n)

감수성 또는 내성 결과를 판별불가(intermediate)로 잘못 보고되는 경우

출처: Chamot-Katsikas et al., 2018

판정 

기준 

미국 FDA AST 시스템의 성능 기준

Ÿ CA ≥ 90%, minor error ≤ 10%, major error ≤ 3%, very major error ≤ 1.5%
CLSI document M23-A3

Ÿ CA가 90% 이상, VME가 3% 이하일 경우 유효한 검사법으로 판정

표 2.5 일치도 지표
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2. 권고등급 결정

재평가전문위원회는 소위원회의 검토 의견을 고려하여 최종 심의를 진행한 후 아래와 같은 권고등급 체계에 

따라 최종 권고등급을 결정하였다.

권고등급 설명

권고함
(Recommended)

평가대상 의료기술의 임상적 안전성과 효과성 등의 근거가 충분하고, 이를 종합적으로 검토한 
결과 현재 임상 상황에서 해당 의료기술의 사용을 권고함

약하게 권고함
(Weakly 

recommended)

평가대상 의료기술의 임상적 안전성과 효과성 등의 근거가 비교기술 대비 상대적으로 약하거나 
유사하여, 현재 임상 상황에서 해당 의료기술의 제한적 사용을 권고함

권고하지 않음
(not recommended)

평가대상 의료기술의 임상적 안전성과 효과성 등의 근거를 종합적으로 검토한 결과, 현재 임상 
상황에서 해당 의료기술의 사용을 권고하지 않음

권고보류
(Deferred 

recommendation)

평가대상 의료기술의 임상적 안전성 또는 효과성 등에 대한 근거가 충분하지 않아, 현재 임상 
상황에서 해당 의료기술의 사용에 대한 권고등급을 결정할 수 없음
※ 근거가 불충분한 사유로는 연구 결과의 질적·양적 부족 문제 등이 있으며, 추가 연구나 데이

터가 필요한 부분에 대해 별도 명시할 수 있음

표 2.6 의료기술재평가 권고등급 체계

EUCAST 기준치 

Ÿ 범주적 일치율(CA)과 필수적 일치율(EA) 모두 90%로 설정하였으며, 허용되는 편향(bias)의 범위는 

±30%
기평가(신의료기술평가)시 판정기준

Ÿ clinical laboratory standard institute (이하 CLSI) 기준 CA가 90% 이상, VME가 3% 이하 나머지 일치도 

지표는 FDA 기준으로 하여 minor error는 10% 이하, major error는 3% 이하일 때 유효한 검사법으로 

판정



국외 데이터베이스 (n = 7,465)
∙MEDLINE (n = 3,100)
∙EMBASE (n = 4,310)
∙Cochrane Library (n = 55)

국내 데이터베이스 (n = 1,983)
∙코리아메드(n = 141)
∙RISS(n = 1,842)

c

  

중복제거 후 남은 연구
(n = 5,625)(국외 4,847, 국내 778 )

제목 및 초록 검토 후 배제된 연구 (n = 5,456)

원문 검토 후 배제된 연구 수 (n = 118)
∙ 동물실험 및 전임상시험 연구 (n = 0)
∙ 원저가 아닌 연구 (n = 2)
∙ 회색문헌 (n=2)
∙ 감염(의심) 환자를 대상으로 하지 않은 연구  (n=11)
∙ 중재검사가 수행되지 않은 연구 (n = 98)
∙ 비교자가 적절하지 않은 연구 (n = 5)
∙ 적절하지 않은 의료결과를 보고한 경우 (n=0)
∙ 증례연구/증례보고 (n = 0)

원문 검토 대상 연구
(n = 169)(국외 159편, 국내 10편)

안전성·효과성 최종선택연구 (n=51)
경제성 평가 최종선택연구 (n=0)

신의료기술평가 연구(n = 13)

최종선택연구
(n = 64)

그림 3.1 연구선정 흐름도 
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Ⅲ Ⅲ. 평가결과

1. 연구선정 결과

1.1 연구선정 개요

평가주제와 관련된 연구를 찾기 위해 국내외 전자데이터베이스를 사용하여 검색된 연구는 총 9,448편 

이었으며, 각 데이터베이스에서 중복 검색된 3,813편을 제외한 후 5,635편이 연구선택과정에 사용되었다.

중복 제거 후 연구는 제목 및 초록을 검토하여 평가주제와 연관 있는 179편을 1차적으로 선별하였다. 이에 

대해 원문을 검토한 후 연구선택 기준에 따른 선택과정을 거쳐 신의료기술평가에 포함된 연구까지 총 

64편의 연구를 선택하였다.



평가결과
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1.2 안전성 및 효과성

안전성 및 효과성 평가에 최종 선택된 연구는 총 64편이었다. 연구유형은 진단적 코호트가 50편, RCT 

3편, nRCT 6편, 코호트 연구 5편이었으며 경제성 평가 연구는 없었다. RCT 중 2편(Kim(2022), 

Kim(2021))은 동일 연구번호(ClinicalTrials.gov, NCT03611257)로 등록된 동일 대상자 연구 결과를 

보고한 연구였다.

연구 국가별로는 미국이 24편으로 가장 많았으며, 한국 12편, 이탈리아 6편, 프랑스 5편, 독일 3편, 스웨덴 

3편, 이스라엘 2편, 캐나다 2편이었으며 그 외 덴마크, 벨기에, 스위스 영국, 오스트리아 중국, 폴란드가 

각각 1편이었다. 

연구의 발행연도는 2014년부터 2025년이었다.

중재검사의 키트는 QMAC-dRAST(QuantaMatrix Inc., 한국), Accelerate Pheno(AXDX) 

(AccelerateDiagnostocs, 미국)가 가장 많았으며, 그 외 ASTAr(Q-linea, 스웨덴 웁살라), Single Cell 

Morphological Analysis(SCMA)가 확인되었다. Accelerate Pheno는 미생물 동정이 가능하며, 

QMAC-dRAST, ASTAr는 별도의 동정 과정이 필요하다. 

소위원회에서는 EUCAST/CLSI(European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, 

Clinical and Laboratory Standards Institute) 가이드라인에 의하여 수행된 기존 항균제 검사법을 

참고표준검사로 설정하였다. 선택된 연구들에서는 비교검사로 디스크 확산법과 항균제 최소억제농도 

검사법(액체배지미량희석법, 액체배지희석법, 한천희석법, 자동화 희석법)이 사용되었으며, 자동화 

희석법으로는 Phoenix, VITEK 2, MicroScan WalkAway 시스템이 적용되었다. 또한 연구에 따라 

그람양성균과 그람음성균 검체에 서로 다른 검사법을 적용하거나, 검사 결과 간 불일치가 발생한 경우 

재검을 수행하는 방식이 보고되었다. 일부 연구에서는 참고 기준으로 액체배지미량희석법(broth 

microdilution, BMD)을 3회 반복 시행하는 등, 비교검사 적용 방식이 다양하게 제시되고 있었다.

연구대상은 혈액배양 양성으로 확인된 검체를 주로 포함하였으며, 일부 연구에서는 균혈증 환자, 

그람양성균 또는 그람음성균 감염을 대상으로 하거나 중환자실 환자를 대상으로 수행되었다.



연번
제1저자
(연도)

연구
국가

연구
유형

연구대상자(N) 중재검사 키트 참고표준/비교 검사

1
Coulson
(2025)

영국
진단적 
코호트

균혈증 환자 혈액배양 64건과 다양한 항생제 내성 균주를 접종한 모의 
혈액배양 56건

ASTar EUCAST DD

2
Freeman
(2025)

미국
진단적 
코호트

그람음성균 균혈증 양성 혈액배양 262건 AXDX Vitek®2

3
Messiaen

(2025)
벨기에

진단적 
코호트

그람음성 균혈증 환자(77명, 79건) ASTar disk difusion 

4
Banchini
(2024)

이탈리
아

진단적 
코호트

GNB 균혈증 양성 혈액배양(43) ASTar Microscan

5 Kim(2024) 한국
진단적 
코호트

혈류감염 환자로부터 얻은 그람음성균 141주와,
카바페넴분해효소(carbapenemase)
를 생성하는Enterobacterales 임상균주 12주

QMAC-dRAST VITEK 2, CLSI_BMD

6
Migliorisi
(2024)

이탈리
아

진단적 
코호트

 단일균 검체, 패혈증이 의심되는 경우 혈액 배양 검체(270) AXDX
EUCAST BMD, BD 

Phoenix™

7
Morecchiato

(2024)
이탈리

아
진단적 
코호트 

 단일균 혈액배양(100건; 그람음성균 50건, 그람양성균 50건) QMAC-dRAST
BMD 기반의 Micronaut 

(Merlin) 

8
Strauss
(2024)

이스라
엘

진단적 
코호트

양성 혈액 배양 샘플(191개) QMAC-dRAST
CLSI디스크 확산법 및 

VITEK 2 방법

9
Esse

(2023)
독일

진단적 
코호트

현미경 관찰상 그람음성간균이 확인된 모든 양성 혈액배양 샘플(78개의 세균 
균주(전향적 51건 + 보관 균주 27건))

ASTar BMD

10
Gallois
(2023)

프랑스
진단적 
코호트

 그람음성간균이 검출된 양성 혈액배양액(156) QMAC-dRAST

EUCAST 디스크확산법, 
혈액배양액 직접 

Microscan, 집락에서 분리 
수행 Microscan

11
Goransson

(2023)
스웨덴

진단적 
코호트

인위적 혈액배양 412건과 실제 환자 검체 74건 ASTar  BMD

12
Choi

(2023)
한국

진단적 
코호트

입원 환자의 양성 혈액배양 샘플
(총 204개)

QMAC-dRAST
BMD

CLSI Vitek 2

13
Rosselin
(2022)

스위스
진단적 
코호트

단일 세균 혈액배양(250) QMAC-dRAST BD Phoenix™ M50

14
Wong
(2022)

스웨덴
진단적 
코호트

임상 혈액 배양 샘플(242) QMAC-dRAST EUCAST DD

표 3.1 선택연구 특성_진단적 코호트
*기평가 포함 연구 음영처리함
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연번
제1저자
(연도)

연구
국가

연구
유형

연구대상자(N) 중재검사 키트 참고표준/비교 검사

15
Zalas-Wiecek

(2022)
폴란드

진단적 
코호트

입원한 환자들로부터 얻은 양성 혈액 샘플(45) AXDX  BD Phoenix

16
Choi

(2022)
한국

진단적 
코호트

입원 환자의 혈액 샘플에서 분리된 Enterobacterales(80) QMAC-dRAST CLSIBMDVitek 2

17
Chapot
(2021)

독일
진단적 
코호트

일차 무균 비혈액 검체로 접종된 양성 혈액 배양병(100개) AXDX
MicroScan Walkaway 

Plus

18
Christensen

(2021)
덴마크

진단적 
코호트

양성 혈액 배양 샘플(255) QMAC-dRAST
EUCAST 디스크확산법 및 

etest

19
Grohs
(2021)

프랑스
진단적 
코호트

그람음성균이 검출된 양성 혈액배양 병(총 106건의 균혈증에서 1,416개의 
AST 결과)

QMAC-dRAST 디스크확산법

20
Knabl
(2021)

오스트
리아

진단적 
코호트

검증된 패혈증 환자의 혈액배양 샘플(23) AXDX

 EUCAST 기준의 신속 항균 
감수성 검사 프로토콜과 

Sepsityper® 
키트(sRAST),VITEK 2의 

직접 접종법(dVIT)

21
Patel

(2021)
미국

진단적 
코호트

GNR 엔테로박터균군(Enterobacterales) (263건) AXDX CLSI디스크확산법

22
Sze

(2021)
중국

진단적 
코호트

환자 잔여 PBC 샘플(74) AXDX VITEK®2

23
Calderado(202

0)
이탈리

아
진단적 
코호트

일상적인 진단 목적으로 접수된 혈액 검체(61) AXDX BMD

24
De Socio
(2020)

이탈리
아

진단적 
코호트

 양성 혈액배양 환자(33) AXDX BD Phoenix

25
Grant JM

(2020)
캐나다

진단적 
코호트

단일균 양성 Gram 염색 검체(144건) AXDX BD Phoenix

26
Grohs
(2020)

프랑스
진단적 
코호트

그람음성 간균(GNB)에 의한 단일균혈증 에피소드(100건, 93명) QMAC-dRAST EUCAST DD BDPhoenix

27
Lee

(2020)
미국

진단적 
코호트

 그람음성균 BSI가 발생한 환자(732) AXDX 디스크 확산법

28
Stokes
(2020)

캐나다
진단적 
코호트

임상 샘플(29) AXDX CLDIDDVITEK 2 시스템

29
Uiberg
(6211)

스웨덴
진단적 
코호트

양성 혈액배양 샘플(175) AXDX EUCAST 디스크확산법

30 Bowler 미국 진단적 Acinetobacter 임상 분리주(101) AXDX CLSIbroth microdilution
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연번
제1저자
(연도)

연구
국가

연구
유형

연구대상자(N) 중재검사 키트 참고표준/비교 검사

(2019) 코호트

31
Burnham

(2019)
미국

진단적 
코호트

응급실 또는 중환자실에서 그람음성 간균(GNB) 또는 효모(yeast)에 대해 
그람염색 결과가 양성인 혈액 배양 검체(153)

AXDX Disk diffusion ± Etest® 
(bioMérieux),

32
De Angelis

(2019)
이탈리

아
진단적 
코호트

단일균종(monoculture) 성장이 확인된 PBC 샘플(86) AXDX
EUCAST BMD

비교검사 VITEK® 2

33
Elliott
(2019)

미국
진단적 
코호트

환자 검체(82)
스튜어드십시뮬레이션(27)

AXDX CLSIBMDVITEK® 2

34
Kim

(2019)
한국

진단적 
코호트

혈액배양 양성 환자(359) QMAC-dRAST Microscan, Vitek2, BMD

35
Schneider
(2019a)

미국
진단적 
코호트

단일균종 그람음성균혈증(149)
Accelerate 
Pheno™

CLSIDD, VITEK® 2

36
Schneider
(2019b)

미국
진단적 
코호트

단일균종 그람음성간균 균혈증 환자 샘플(131) AXDX

직접 VITEK® 2 카드 
접종방법(DV2), 전통적 FDA 
승인 VITEK® 2 방법(V2), 

CLSIDD

37
Starr

(2019)
미국

진단적 
코호트

혈액배양 샘플(237) AXDX
MicroScan®, CLSIBMD, 

CLSIDD

38
Chamot-Katsi

kas (2018)
미국

진단적 
코호트

혈액배양 양성검체(232) AXDX VITEK 2, CLSIBMD 

39
Descours 

(2018)
프랑스

진단적 
코호트

양성 혈액배양액(104) AXDX EUCAST　VITEK®2

40 Huh (2018) 한국
진단적 
코호트

양성 혈액배양액(128) QMAC-dRAST CLSIBMD,  VITEK-2

41 Kim (2018) 한국
진단적 
코호트

양성 혈액배양액(115) QMAC-dRAST
CLSIBMD, MicroScan 

WalkAway

42
Lutgring 
(2018)

미국
진단적 
코호트

혈액배양 양성검체(298) AXDX MicroScan

43
Pancholi 
(2018)

미국
진단적 
코호트

양성 혈액배양액(2,500) AXDX Vitek 2 

44 Pantel (2018) 프랑스
진단적 
코호트

그람음성간균(105) AXDX
EUCAST디스크 확산법 및 E 

testes

45 Sofjan (2018) 미국
진단적 
코호트

양성 혈액배양액(80) AXDX  VITEK 2

46 Kim (2017) 한국 진단적 양성 혈액배양액(119) QMAC-dRAST 그람음성균은 VITEK2, 
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연번
제1저자
(연도)

연구
국가

연구
유형

연구대상자(N) 중재검사 키트 참고표준/비교 검사

코호트
그람양성균은 MicroScan 
동시에, 표준검사법 BMD

47
Brazelton 

(2017)
미국

진단적 
코호트

양성 혈액배양액(68) AXDX VITEK®2 및 BMD

48 Choi (2017) 한국
진단적 
코호트

양성 혈액배양액
(그람음성105주,  그람양성 101주)

QMAC-dRAST  BMD

49
Marschal 
(2017)

독일
진단적 
코호트

양성 혈액배양액(115) AXDX

Vitek 2 (AST N232 card) 
및 

필요 시 
Etest(Liofilchem)를 병행.

50 Choi (2014) 한국
진단적 
코호트

임상 균주(189) SCMA CLSIBMD

AXDX, Accelerate Pheno™ system; BMD, Broth Microdilution; CA, Categorical Agreement; CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute; EA, Essential Agreement; mE, 
EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing; Minor Error; ME, Major Error; PGBC, positive blood culture broth; SCMA, Single-Cell Morphological 
Analysis; TTDT, Time to Definitive Therapy; TTET, Time to Effective Therapy; VME,Very Major Error
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연
번

제1저자
(연도)

연구
국가

연구
유형

연구대상자(N) 중재검사 참고표준/비교 검사

RCT

1
Kim

(2022)
한국 RCT 

 양성 혈액 배양 검사 결과를 보인 15세 초과의 
혈액암 환자(116)

QMAC-dRAST(QuantaMatrix 
Inc.)+ ASP

 MicroScan®, VITEK®2 +ASP

2
Banerjee
(2021)

미국 RCT
그람염색에서 GNB가 검출된 양성 혈액배양 

샘플(448)
Accelerate Pheno System + 

ASP
액체배지 희석법 또는 한천 희석법

3
Kim

(2021)
한국 RCT

혈액암을 앓고 있고 최소 1회 이상 혈액배양 양성 
결과가 나온 환자(116명)

QMAC-dRAST 
(QuantaMatrix, Seoul)

그람양성균은 MicroScan(베크만쿨터), 
그람음성균은 VITEK2(bioMérieux)

nRCT

4
Ventres
(2024)

미국  nRCT 그람음성균 균혈증(264명)
Accelerate Pheno  + ASP

Vitek 2 AST-GN84 (AMS의 정기 개입 없음)

5
Babowicz

(2021)
미국 nRCT 18세 이상의 그람음성균 균혈증 환자(116명) Accelerate Pheno+ASP MicroScan 액체희석법+ASP

6
Dare

(2021)
미국 nRCT 균혈증(294건)

Accelerate Pheno±실시간 
통보 +ASP

 VITEK2(bioMérieux)+ASP(실시간 알림 없음)

7
Macvane
(2021)

미국  nRCT 균혈증(219명)
Accelerate Pheno±실시간 

통보 +ASP
 VITEK2(bioMérieux)+ASP(실시간 알림 없음)

8
Robinson

(2021)
미국 nRCT GNB 혈류감염(226명) Accelerate Pheno™ +ASP  VITEK®2  Sensititre™ GN6F+ ASP 

9
Sheth
(2020)

미국 nRCT 그람음성 균혈증 또는 칸디다혈증 환자(200명) AXDX+ASP MicroScan+ASP

코호트연구 

10
Brosh-Nissimov

(2023)
이스
라엘

코호트 
연구

양성 혈액배양 그람음성 간균 또는 효모 
검출(103명)

AXDX 
Vitek 2(AST N395, N308 카드)로 AST 

수행(CLSI 기준에 따라 결과 해석)

11
Ganapathiraju

(2022)
미국

후향적 
코호트

Enterobacterales가 검출된 혈액배양을 최소 
1회 이상 시행한 성인 입원 환자(243명, 255건)

Accelerate Pheno™ 
(AxDx)+ASP

Beckman Coulter MicroScan 또는 BD 
Phoenix™+ASP

표 3.2 선택연구 특성_RCT, nRCT, 코호트 

24



연
번

제1저자
(연도)

연구
국가

연구
유형

연구대상자(N) 중재검사 참고표준/비교 검사

12
Truong
(2022)

미국
후향적 
코호트

그람음성균 검출 소아(152명, 각각 76명)
-ASP 동일 적용

Accelerate Pheno +ASP BD Phoenix 장비(NMIC-300 
Gram-negative panel)(액체희석법)+ASP

13
Park

(2021)
한국

 후향적 
코호트

혈액배양 양성인 COVID-19 환자(76명)
QMAC-dRAST(QuantaMatrix

, 한국)

Micro-Scan (Beckman Coulter, USA, 
그람양성), VITEK2 system (bioMérieux, 

USA, 그럄 양성)

14
Walsh
(2021)

미국
코호트
연구

중환자가 아닌 GNB 혈류감염 환자(210) Accelerate Pheno™ System  VITEK 2 

AXDX, Accelerate Pheno™ system; BMD, Broth Microdilution; CA, Categorical Agreement; CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute; EA, Essential Agreement; mE, 
EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing; Minor Error; ME, Major Error; PGBC, positive blood culture broth; SCMA, Single-Cell Morphological 
Analysis; TTDT, Time to Definitive Therapy; TTET, Time to Effective Therapy; VME,Very Major Error

25
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1.3 비뚤림위험 평가 결과

비뚤림위험 평가는 연구유형에 따라 구분하여 수행하였다. 동 검사의 지표는 진단 정확도가 아닌 검사 

간 일치도를 지표로 삼고 있으며, 관련 연구들은 참고표준검사를 시행하지 않고 비교검사와의 일치도를 

보고한 연구들도 다수 포함되었다. 이에 진단 정확도를 평가하기 위한 QUADAS-2 도구의 평가 기준에 

부합하지 않는 부분이 있어, 본 평가에서는 일치도만를 보고한 진단적 코호트 연구는 비뚤림 위험 평가에서 

제외하였다. 

1.3.1 무작위배정 비교임상시험 

RCT 3편에 대해 RoB를 이용한 비뚤림위험 평가결과는 다음과 같다. 비뚤림위험 평가결과는 배정순서 

은폐는 언급이 없어 ‘불확실’ 100%, 연구참여자와 연구자에 대한 눈가림 영역에서 눈가림을 하지 않아 

‘높음’이 50%, 결과 평가에 대한 눈가림에서 언급이 없어 ‘불확실’ 50%, 불충분한 결과자료에서 결측치가 

높아 ‘높음’이 50%, 그 외 비뚤림에서 연구지원을 받아 ‘높음’이 100%이었다.

그림 3.2 비뚤림위험 그래프(RCT) 

그림 3.3 비뚤림위험 평가결과 요약표(RCT) 
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1.3.2 비무작위/코호트 연구

nRCT 6편, 코호트연구 5편에 대해 ROBANS 2.0을 이용한 비뚤림위험 평가결과는 다음과 같다. 

비뚤림위험 평가결과는 연구대상 특성에서 그룹 간 유의한 차이가 있는 연구가 포함되어 대상군 비교가능성 

영역에서 비뚤림위험 ‘높음’이 72.7%이었고, 교란변수는 매칭, 층화 등의 언급이 없어 ‘불확실’이 90.9%, 

결과 평가에서 평가자 눈가림 언급이 없어 비뚤림위험 ‘불확실’이 81.8%, 눈가림하지 않아 ‘높음’이 

9.1%이었다. 

그림 3.5 비뚤림위험 평가결과 요약표(nRCT, 코호트) 

그림 3.4 비뚤림위험 그래프(nRCT, 코호트) 
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2. 분석결과

2.1 안전성

‘현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사’의 안전성을 보고한 연구는 없었다. 동 기술은 

환자에게서 채취된 검체를 배양해서 나온 양성균으로 체외에서 이루어지는 검사로, 검사 수행에 있어 

대상자에게 직접적인 위해가 없어 안전성에는 문제가 없는 것으로 평가하였다.

2.2 효과성

‘현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사’의 효과성은 의료결과의 영향, 참고표준/비교검사와의 

일치도, 검사 소요시간, 검사 실패율로 평가하였다.

2.2.1 의료결과의 영향

의료결과의 영향은 연구마다 보고하고 있는 지표가 다양하였다. 이에 항균제 관련 결과와 임상결과로 

구분하여 제시하였다. 또한 중재군은 항균제 감수성 검사와 항균제 스튜어드십 프로그램(antimicrobial 

stewardship program, ASP)의 병행 여부에 따라 구분하여 제시하였다. 선택 연구에서 항균제 

스튜어드십 프로그램(ASP)의 적용 방식은 연구마다 상이하였다. 일부 연구에서는 중재군에서만 항균제 

스튜어드십 프로그램을 병행하였고, 중재군/비교군별로 다른 방식으로 적용한 경우, 중재군 내에서 실시간 

알림 여부에 따라 두 군으로 나누어 운영한 경우, 일부 연구에서는 중재군과 비교군 모두 동일하게 적용하는 

경우, 또한 다기관 연구에서는 기관별로 ASP 운영 방식이 서로 다른 경우 등이 확인되었다. 동 평가와 

관련하여 항균제 스튜어드십 프로그램의 병행 여부 및 운영 방식의 차이는 연구 결과에 영향을 미칠 수 

있으므로, 결과의 해석 시 주의가 필요하다.

선택된 연구에서 항균제 스튜어드십 프로그램(antimicrobial stewardship program, ASP)의 현황은 

<표 3.3>과 같다. 

항균제 관련 결과는 항균제 처방시점 관련 결과와 항균제 사용 관련 결과로 구분하여 제시하였다(표 3.4, 

3.5). 

항균제 기간 관련 연구는 총 13편(RCT 2편, nRCT 6편, 코호트 5편)에서, 항균제 처방 관련 연구는 총 

13편(RCT 2편, nRCT 5편, 코호트 6편)에서 보고하였다. 

연구에 따라 최적 항생제의 정의는 다소 차이가 있었는데, 일부 연구(Robinson, 2021)는 기관 선호치료 

기준(좁은 스펙트럼 β-lactam의 단계적 우선순위)을 적용한 반면, 다른 연구(Kim, 2021; Park, 2021)는 

‘가장 효과적이면서도 스펙트럼이 좁은 항생제’로 정의하였다. 또한 Lee(2020)는 항균제 선택 자체보다는 

‘가장 빨리 좁히거나 넓힐 수 있는 시점’을 최적 치료의 기준으로 제시하였고 그 외 다수의 연구에서는 

관련 정의를 명시하지 않았다. 

처방 시점 관련 결과는 최적치료까지 시간(7편)은 ASP 병행한 nRCT 5편 모두 중재군이 유의하게 
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짧았고(<0.001, <0.001, 0.01, <0.001, 0.03), ASP 병행하지 않은 2편(RCT 1편, 코호트 1편)에서도 

중재군이 유의하게 짧았다.(<0.001, <0.041). 첫 항생제 변경까지 시간은 2편(ASP 병행 RCT 1편, nRCT 

1편)에서 중재군이 유의하게 짧았고(p=0.01, 0.002) 그외 항균제 변경 시간은 군 간 유의한 차이가 없거나 

이질적인 결과를 제시하였다. 

항균제 사용 관련 결과로 최적치료 달성은 ASP 병행한 RCT 1편, nRCT 1편에서 중재군이 유의하게 높았고 

ASP 병행하지 않은 RCT 1편에서 중재군이 유의하게 높게(p=0.004), 코호트 1편에서 군 간 유의한 차이가 

없다고 보고하였다(p=0.454). 광범위 그람양성/음성균 치료일수, 광범위 항균제 사용기간 및 사용량, 

총 항균제 치료일수 및 치료량, 좁은 스펙트럼 β-lactam 사용기간 및 사용량, 글리코펩타이드 사용량, 

정맥에서 경구 전환율 등의 지표는 일부 연구(1~2편)에서만 유의하거나 이질적인 결과가 보고되었다.

임상 관련 결과에서 사망 관련 결과는 총 10편(RCT 2편, nRCT 5편, 코호트 3편)에서 보고하였고, 30일 

사망, 입원 중 사망, 병원 내 사망, 균혈증 관련 사망, 감염 관련 사망, 모두 군 간 유의한 차이 없었다(표  

3.6). 

임상 관련 결과에서 재원 관련 결과는 총 10편(RCT 1편, nRCT 5편, 코호트 4편)에서 보고하였고, 연구 

간 유의한 차이가 있거나 차이가 없는 결과가 혼재되어 보고되었다(표 3.7). 

임상 관련 결과에서 감염 관련 합병증은 총 10편(RCT 2편, nRCT 5편, 코호트 3편)에서 보고하였으며, 재입원, 

중환자실 입실, Clostridium difficile 감염, 다제내성균 획득, 급성 신손상, 지속적 균혈증, 재감염 등은 연구 

간 유의한 차이가 있거나 차이가 없는 결과가 혼재되어 보고되었다(표 3.8). 

임상관련 결과의 기타 결과는 총 7편(RCT 1편, nRCT 4편, 코호트 2편)에서 보고하였다. 패혈증 회복률(ASP 

병행 nRCT 1편)은 중재군이 유의하게 높았고(p=0.03), 퇴원 후 가정+외래 정맥 항균제 요법(ASP 병행 

nRCT 1편)은 중재군이 유의하게 낮았고(p=0.009), 그 외 입원 중 호스피스 전환, 환자 최종 상태, 퇴원 

방식, CVC 제거, 해열까지 걸린 소요 시간 등은 연구 간 유의한 차이가 있거나 차이가 없는 결과가 혼재되어 

보고되었다(표 3.9).



연번
제1저자
(연도)

연구대상 중재검사 비교검사 항균제 스튜어드십 프로그램

중재검사 + ASP vs 비교검사(ASP 미시행)

1
Ventres
(2024)

264명(도입 전 102명, 
도입 후 162명)

Accelerate 
Pheno  + 

ASP

Vitek 2 AST-GN84 
(AMS의 정기 개입 

없음)

사후 개입군: 배양 양성 알람 후 AXDX 키트에 접종 및 고형배지 접종. AXDX 결과는 즉시 EMR에 
업로드되고 AMS팀에 알림. 이후 Vitek MS와 Vitek 2 AST-GN84로 확인 검사. AMS팀은 매일 
08:00~16:30 근무 시간 내 환자 항균제 최적화·감량·치료 기간 설정·정맥→경구 전환 여부를 검
토 후 1차 진료팀에 권고. 야간 결과는 다음 날 아침에 검토

중재검사 + ASP vs 비교검사 + ASP (군 간 동일하게 시행)

2
Ganapathir
aju(2022)

혈액배양 검사에서 
Enterobacterales가 

검출된 입원 환자(243명, 
255건)

Accelerate 
Pheno™ 

(AxDx)+ASP

Beckman Coulter 
MicroScan 또는 BD 

Phoenix™+ASP

<군 간 동일 시행>
매주 월~금 오전 8시, 오후 1시에 양성 혈액배양 결과를 검토하고, 필요시 치료팀에 보안 문자(감
량 필요시) 또는 전화(증량 필요시)로 권고.

3
Kim

(2022)
혈액질환 환자 116명

QMAC-dRA
ST(QuantaM
atrix Inc.)+ 

ASP

 MicroScan®, 
VITEK®2 +ASP

<군 간 동일 시행>
모든 환자에서 감염내과 의사가 그람염색 결과에 따라 경험적 항생제를 권고하고, 신속 AST 및/또
는 기존 AST 결과에 따라 최적 표적 치료를 제안.
세 명의 감염내과 전문의가 환자군 배정 여부를 모르는 상태에서 각 환자의 항생제 치료를 분류했
으며, 합의에 도달

4
Truong
(2022)

그람음성균 검출 소아 
(152명, 중재군, 
비교군각각 76명)

Accelerate 
Pheno +ASP

BD Phoenix 
장비(NMIC-300 
Gram-negative 

panel)(액체희석법)+
ASP

<군 간 동일 시행>
ASP 팀: 소아 감염내과 전문의 + 전담 약사 2명
운영시간:월 금, 오전 8시 오후 4시
Vigilanz®시스템을 사용해 실시간 배양/감수성 결과를 확인하고, 의료진에게 직접 피드백 제공
제한 항생제 사용시 ASP 또는 감염내과팀 승인 필요
Vigilanz 도입 이전에는 이메일 알림사용

5
Babowicz

(2021)

그람음성균 균혈증 
환자(116명, 비교군 
63명, 중재군 53명)

Accelerate 
Pheno+ASP

MicroScan 
액체희석법+ASP

<군 간 동일 시행>
감염내과 전문의·약사, 하루 2회 검토. 도입 외 프로그램 변화 없음.

6
Banerjee
(2021)

그람염색에서 GNB가 
검출된 양성 혈액배양 
샘플 448명(비교군 

226명, 중재군 222명)

Accelerate 
Pheno 

System + 
ASP

액체배지 희석법 또는 
한천 희석법

<군 간 동일 시행>
모든 그람염색, 균 동정, AST 결과가 나올 때마다 AS 의사 또는 약사가 호출을 받았으며, 필요시 
주치의 팀에 전화로 권고를 전달. AS 권고 수용 여부는 주치의의 재량

중재검사 + ASP vs 비교검사 + ASP(중재군 비교군 간 차등 운영)

7 Dare 균혈증(486건, 비교군 Accelerate  <중재군/비교군 간 실시간 알림서비스, 운영시간의 차등>

표 3.3 선택연구의 항균제 스튜어드십 프로그램
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연번
제1저자
(연도)

연구대상 중재검사 비교검사 항균제 스튜어드십 프로그램

(2021)
188건, , 중재군 

308건(AXDX 155건, 
AXDX + RTN 153건))

Pheno±실시
간 통보 
+ASP

VITEK2(bioMérieux
)+ASP(실시간 알림 

없음)

ASP 구성원은 매일 최소 1회 양성 혈액 배양 목록을 검토하고, 월요일~금요일 동안 의료진에게 피
드백을 제공. ASP는 감염내과 약사 1.0명, 감염내과 의사 0.5명(상근 환산 기준)으로 운영. 대부
분의 항생제 검토는 사후 점검 및 피드백 방식이었으며, 제한적 사전 승인만 시행.
개입1(AXDX): 검사실 직원이 AXDX 결과를 EMR에 입력. ASP는 양성 혈액배양 목록을 검토하
며 주중(월–금)에만 결과를 확인하고 필요시 개입
개입2(AXDX+RTN): 검사실 직원이 오전9시~오후5시(주7일)동안 AXDX 결과를 ASP에 실시간 
통보, 야간 결과는 익일 아침 일괄 통보. ASP는 통보 시점에 개입 시행

8
Macvane
(2021)

균혈증(총 219, 
중재군/대조군 110/109)

AXDX(Accel
erate 

Diagnostics 
PhenoTest
™ BC Kit) 

+ASP

VITEK 2, 
Sensititre™ 

(Thermo Scientific) 
+ASP

<병원 A: 군 간 동일 시행, 병원 B: 군 간 차등 시행>
-Hospital A
Pre-AXDX(n=59)
ASP팀의 구성원이 매일 최소 1회 이상 양성 혈액 배양 목록을 검토하고, 월요일부터 금요일까지 
진료팀에 피드백을 제공. 그러나 실시간 알림 절차는 포함되지 않음
Post-AXDX(n=57)
AXDX 도입 후에도 ASP 방식은 동일. ASP팀의 구성원이 매일 최소 1회 이상 양성 혈액 배양 목
록을 검토하고, 월요일부터 금요일까지 진료팀에 피드백을 제공. 마찬가지로 실시간 알림 절차는 
포함되지 않음
- Hospital B
Pre-AXDX(n=50)
ASP workflow에는 양성 혈액배양 결과에 대한 실시간 알림 절차가 포함되어있지 않았음
Post-AXDX(n=53)
AXDX 도입 후, 검사실 직원이 ID와 AST 결과가 나오면 월요일부터 금요일까지 오전 7시부터 오
후 5시 사이에 ASP팀에 즉시 알림. 이후에는 EMR에 결과가 입력되면 자동으로 ASP에 알림이 가
도록 시스템이 구축됨. ASP팀은 해당 시간 동안 실시간으로 항균제 최적화 권고를 전달하였으며, 
근무 시간외에 발생한 결과는 다음날 아침 신속히 검토됨

9
Robinson

(2021)

그람음성 
혈류감염(590명, 중재군 

250, 대조군 264)

Accelerate 
Pheno™ 

+ASP

 VITEK®2  
Sensititre™ 
GN6F+ ASP 

<중재군, 대조군 차등 운영>
비교군 결과는 일반적으로 오전 7시~오후 3시 30분 사이에 EMR에 보고되었고, ASP 팀은 업무 
시간 중 이를 검토하여 최적화를 권고
중재군: 중재검사는 24시간 운영되며, 결과는 ASP팀에 실시간 이메일 알림
ASP는 결과 리뷰 후 전체/부분/무결과 중 EMR 등록 여부 결정
야간에는 다음날 오전까지 결과 등록 지연 가능
ASP는 두 기간 모두 감염내과 전문의와 전문약사로 구성

10
Walsh
(2021)

중환자가 아닌 GNB 
혈류감염 환자(206명, 
중재전77/중재군129)

Accelerate 
Pheno™ 
System

 VITEK 2 
<중재군, 대조군 차등 운영>
사전 개입기: TheraDoc®을 통해 평일 오전 7시~오후 5시 동안 결과를 검토하고 피드백 제공.
사후개입기: GNB 발견 시 ASP 호출기에 24시간/7일 알림. ID, AST 결과가 나오면 ASP와 간호
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연번
제1저자
(연도)

연구대상 중재검사 비교검사 항균제 스튜어드십 프로그램

단위에 다시 통보. ASP는 오전 7시~자정까지 결과 검토후 주치의팀에 치료 권고

11
Sheth
(2020)

그람음성 균혈증 또는 
칸디다혈증(candidemia) 
환자(173, 중재군 89명, 

대조군 84명)

AXDX+ASP MicroScan+ASP

<중재군, 대조군 차등 운영>
도입 전: 약사가 모든 양성 혈액 배양을 후향적으로 검토. 월~금, 주중 근무시간(07:00–16:00)
도입 후: 월~금 오전 7~오후 4시, 전체 환자 대상 약사가 리뷰
동정이 Pseudomonas, Acinetobacter, Candida면 환자 프로파일 확인 및 의사에게 치료 확대 
권고(주 7일 24시간)
최종 AST 후 프로파일 확인 및 치료 축소/확대 권고.
야간(16:00~07:00)에는 불필요한 호출을 줄이기 위해 축소 권고는 보류

AMS, Antimicrobial Stewardship; ASP, Antimicrobial Stewardship Program

연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자(N)
ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

중재군에서 항균제 스튜어드십 프로그램을 시행한 연구

1
Banerjee
(2021)

RCT

그람염색에서 GNB가 
검출된 양성 혈액배양 
샘플 448명(비교군 

226명, 중재군 222명)
-ASP 동일 적용

AXDX+ 
ASP

액체배지 
또는 한천 
희석법

첫 항생제 변경까지의 시간, 
중앙값[IQR]

8.6시간 [2.6–27.6] 14.9시간 [3.3–41.1] 0.0126

무작위 배정 후 첫 그람음성 항생제 
변경까지의 시간, 중앙값[IQR]

17.3시간 [4.9–72] 42.1시간 [10.1–72] 0.0002

내성균(3세대 세팔로스포린 
비감수성 장내세균, 카바페넴 내성 
장내세균, 카바페넴 내성 녹농균) 
환자에서 첫 항생제 증량까지의 

시간, 중앙값[IQR]

18.4시간 [5.8–72] 61.7시간 [30.4–72] 0.01

감수성균 환자에서의 증량 시간, 
중앙값[IQR]

72시간
(IQR 6.2–72)

72시간
(IQR 24.2-72)

0.1

감수성균 환자에서 첫 항생제 
감축까지의 시간, 중앙값[IQR]

29.4시간 [10.3–72] 42.4시간 [19.3–72] 0.02

내성균 환자에서의 감축 시간, 
중앙값[IQR]

72시간
(IQR 27.5–72)

72시간
(IQR 26.1–72)

0.71

2 Ventres nRCT 264명(도입전 102명, AXDX  + Vitek 2  최적 항균제 도달 시간(시간), 20.20 64.20 (52.03–90.78) <0.001

표 3.4 의료결과에의 영향_항균제 관련 결과(1)_처방 시점(RCT, nRCT, 코호트순)
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연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자(N)
ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

(2024) 도입 후 162명)
ASP

(AMS의 
정기 개입 

없음)

중앙값[IQR] (12.43–30.95)
항-MRSA 치료 중단까지의 

기간(일), 중앙값[IQR]
1.32 (0.83–1.78) 2.2 (0.99–3.28) 0.002

항녹농균 베타락탐 중단까지의 
기간(일), 중앙값[IQR]

1.50 (1.00-2.15) 3.44 (2.68–4.70) <0.001

3
Babowicz

(2021)
 nRCT

그람음성균 균혈증 
환자(116명, 비교군 
63명, 중재군 53명)

-ASP 동일 적용

AXDX+A
SP

MicroScan 
액체희석법+

ASP

탈에스컬레이션 시간_항-MRSA 
(66명), 중앙값(95% CI)

21.8시간 
(14.8–28.8)

18.0시간(11.4–24.6) 0.265

탈에스컬레이션 시간_항-녹농균 
(89명), 중앙값(95% CI)

77.2시간 
(41.3–113.1)

164.4시간 
(63.8–265.0)

0.042

4
Dare

(2021)
nRCT

균혈증(486건, 비교군 
188건, , 중재군 

308건(AXDX 155건, 
AXDX + RTN 153건))

-ASP 차등 적용

AXDX±
실시간 
통보 

+ASP

 
VITEK2+AS

P(실시간 
알림 없음)

배양 채취 후 최적 치료까지 시간 
(TTOT), 일, 중앙값[IQR]

AXDX:1.3 (0.1–2.2)
AXDX+RTN: 1.4 

(0.1–2.0)
2.4 (0.3–3.5)

≤ 
0.001

5
Macvane
(2021)

nRCT
균혈증(총 219, 

중재군/대조군 110/109)
-ASP 차등 적용

AXDX+A
SP

VITEK 2, 
+ASP

최적 치료까지의 시간(h, n=96), 
중앙값[IQR]

20.4 (7.5–36.7) 36.3 (16.9–56.7) 0.01

최초 항생제 변경까지의 시간(h, 
n=179), 중앙값[IQR]

15.9 (3.8–34.4) 29.1 (11.4–47.8) 0.002

최초 그람양성 항생제 변경까지의 
시간(h, n=141), 중앙값[IQR]

17.2 (4.7–35.9) 33.2 (14.1–55.1) 0.003

6
Robinson

(2021)
nRCT

그람음성 
혈류감염(590명, 중재군 

250, 대조군 264)
-ASP 차등 적용

AXDX
+ASP

 VITEK 2 + 
ASP IPT 도달 시간, 중앙값[IQR]

43.3시간 
[21.2–69.2]

64.5시간
 [ 27.8–88.1]

<0.001

7
Sheth
(2020)

nRCT

그람음성 균혈증 또는 
칸디다혈증(candidemia) 
환자(173, 중재군 89명, 

대조군 84명)
-ASP 차등 적용

AXDX+A
SP

MicroScan
+ASP

최초 항생제 투여까지 시간(h), 
중앙값(IQR)

8 (6.5–11.3) 26.3 (4.5–43.6) 0.003

최적 표적 치료까지 시간(h), 
중앙값(IQR)

9.0 (0–18.5) 14.4 (0–49.6) 0.03

8
Truong
(2022)

후향적 
코호트 

그람음성균 검출 소아 
(152명, 중재군, 

AXDX
+ASP

BD 
Phoenix 

초기 AST → 치료 변경시간, 중앙값 14.3 16 0.353

TTOT: 검사실 접수 32.8 48 <0.001
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연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자(N)
ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

비교군각각 76명)
-ASP 동일 적용

(액체희석법)
+ASP

 → 치료 변경시간, 중앙값
TTOT: 치료 시작 → 치료 변경시간, 

중앙값
32.1 48 <0.001

TTOT:그람염색 보고 
→ 치료 변경시간 중앙값

25 36 <0.001

항균제 스튜어드십 프로그램 병행하지 않은 연구

9
Kim

(2021)
RCT

 혈액배양 양성 
혈액암(116명, 중재군 
56명, 비교군 60명)

QMAC
-dRAST

그람양성균
은 

MicroScan, 
그람음성균
은 VITEK2

최적 표적 항생제 치료 도달 시간 
(Kaplan–Meier 분석)

24h 이내부터 빠른 
상승, 72h 이내 

대부분 도달

상대적으로 지연, 낮은 
누적 확률

<0.001 
(Log-ra

nk)
혈액 채취 → 적절한 항생제 치료 

개시 평균 시간
38.2 h 72.8 h <0.001

└ (혈액배양 양성 보고 이전 시간 
제외)

20.4 h 51.3 h <0.001

10
Brosh-Ni
ssimov(2

023)

코호트
연구

개입 전 46명, 개입 후 
57명

AXDX Vitek 2

변경까지 걸린 시간, 평균±SD 29.2 ± 13.3 49.6 ± 19.6 <0.0001
적절한 항균 치료 도달 시간, 

중앙값(IQR)
6.8 (0.9–24.5) 3.1 (0.4–21.7) 0.32

치료까지 걸린 시간, 중앙값(IQR) 1.7(0-7.7) 1.3(0-5.9) 0.73
그람음성균 균혈증 보고 후 항균제 
변경까지 걸린 시간, 중앙값(IQR)

21(16.5-24.9) 22.1(13.5-32.6) 0.89

균 동정 후 항균제 변경까지 걸린 
시간, 중앙값(IQR)

21 (16.5–30.9) 35.1(22.5-45.2) 0.2

AST 결과 후 항균제 변경까지 걸린 
시간, 중앙값(IQR)

31.1 (26.4–39.4) 53.8 (45.6–74.1) <0.0001

11
Park

(2021)

후향적 
코호트 
연구

혈액배양 양성인 
COVID-19 환자(35건 
비교군 25, dRAST 10) 

QMAC-d
RAST

Micro-Scan
, VITEK2 

최적 표적 항생제 투여까지 시간 (h), 
평균±SD 

55.71 ± 28.66 92.30 ± 51.13 0.041

12
Walsh
(2021)

코호트
연구

중환자가 아닌 GNB 
혈류감염 환자(206명, 
중재전77/중재군129)

AXDX  VITEK 2 

그람염색에서 효과적 항생제 
치료까지 시간, h, 평균±SD

−8.1 ± 18.2 −4.9 ± 22.2 0.29

그람염색에서 확정적 항생제 
치료까지 시간, h(중앙값, 사분위값)

10.5 (−9.4, 22.5) 32.6 (−11, 55.1) <0.001

초기 치료가 비효과적일 경우, 
효과적 치료까지 시간, h(중앙값, 

사분위값)
11.2 (10.3, 23.3) 51.2 (43.7, 55.1) <0.001
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연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자
(N)/ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

중재군에서 항균제 스튜어드십 프로그램을 시행한 연구

1
Kim

(2022)
RCT

혈액질환 환자 
116명

-ASP 동일 적용

QMAC-dR
AST+ ASP

 
MicroScan®, 

VITEK®2 
+ASP

최적 표적 치료를 전혀 받지 
못한 환자의 비율

(0명; 0%) 5명; 8.3% 0.058

혈액 배양 후 72시간 이내에 
최적 항생제 치료를 받은 

환자의 비율

RR = 1.42
 (95% CI 1.09–1.83)

시간이 지남에 따라 최적 
항생제 치료를 더 빨리 

시작할 확률

HR = 1.98 
(95% CI 1.34–2.95)

2
Ventres
(2024)

nRCT
264명(도입전 
102명, 도입 후 

162명)

AXDX + 
ASP

Vitek 2 
(AMS의 정기 

개입 없음)

총 항생제 치료일수, 
중앙값(IQR)

13(8-15) 15(14-17) <0.001

정맥→경구 전환율 126(77.8%) 62(60.8%) 0.003

정맥치료 일수, 중앙값(IQR) 4(3.0-7.0) 7.5(5.0-15.0) <0.001

표 3.5 의료결과에의 영향_항균제 관련 결과(2)_항균제 사용(RCT, nRCT, 코호트순)

연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자(N)
ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

초기 치료가 비효과적일 경우, 
확정적 치료까지 시간, h(중앙값, 

사분위값)
11.2 (10.3, 23.3) 51.2 (43.7, 55.1) <0.001

경구 항생제로 치료 완료 시, 경구 
치료 시작까지 시간, 일(중앙값, 

사분위값)
2.5 (1.7, 3.5) 3.3 (2.4, 4.5) <0.001

13
Grant
(2020)

진단적
코호트

단일균 양성 Gram 염색 
검체(144건)

AXDX
Phoenix 

시스템(BD) 

BC 양성 시점부터 개입까지 걸린 
시간, 중앙값(SD)

46시간 (17.7)

가장 빠른 개입 시점, 중앙값 (SD)  7.3시간(0.66） 35시간(12)

Robinson(2021) IPT(기관 선호 치료) SOC 결과 기준 가장 좁은 스펙트럼의 감수성 베타락탐(1순위: 세파졸린·암피실린/설박탐 → 2순위: 세프트리악손 → 3순위: 세페핌·피페라실린/타조박탐 → 4순위: 
카바페넴)

Kim(2021), Park(2021): 최적 항생제는 가장 효과적이면서도 스펙트럼이 좁은 항생제로 정의

Lee(2020): 이상적 치료 최적화 시점. 항생제를 가장 빨리 좁히거나 넓힐 수 있는 시점
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연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자
(N)/ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

AMS 개입

환자 93.8%에서 총 369건 
권고, 이 중 80.2% 수용. 

가장 흔한 권고는 치료 기간 
설정(29.7%), 정맥→경구 

전환(28.6%), 감량(28.6%).

- -

3
Dare

(2021)
nRCT

균혈증(486건,  
비교군 188건, , 

중재군 
308건(AXDX 

155건, AXDX + 
RTN 153건))

-ASP 차등 적용

AXDX±실
시간 통보 

+ASP

 
VITEK2+ASP
(실시간 알림 

없음)

최적 치료 달성 
AXDX AXDX+RTN

159 (84.6) ≤0.00193.6%
(145/155)*

95.4% 
(146/153)*

총 항균제 치료일수, 
중앙값(IQR)

6 (4–9)* 6 (4–10)* 7 (5–10) 0.011

광범위 그람양성균 
치료일수, 중앙값(IQR) 

2(1–6) 2(1–5)* 3 (2–6) 0.046

Vancomycin  치료일수, 
중앙값(IQR) 

3(2–6) 3(2–6)* 4 (2–6) 0.027

Daptomycin 치료일수, 
중앙값(IQR) 

2(1–7) 3(1–6) 1 (1–14) 0.85

Linezolid 치료일수, 
중앙값(IQR) 

5(3–5) 4(2–6) 3 (3–6) 0.815

광범위 그람음성균 
치료일수, 중앙값(IQR) 

3
(1–7)*

3(1–6)* 4 (2–8) 0.006

Ciprofloxacin 치료일수, 
중앙값(IQR) 

1(1–3) 4(1–6) 1 (1–2) 0.696

Levofloxacin 치료일수, 
중앙값(IQR) 

2(1–4) 1(1–5) 2 (1–3) 0.825

Piperacillin-tazobactam 
치료일수, 중앙값(IQR) 

3(2–4) 3(2–6) 4 (3–5) 0.137

Cefepime 치료일수, 
중앙값(IQR) 

3(1–5) 3(2–5) 4 (2–5) 0.274

Ertapenem 치료일수, 
중앙값(IQR) 

1(1–1) 1(1–2) 1 (1–2) 0.922

Meropenem 치료일수, 
중앙값(IQR) 

5(3–6) 3(2–5) 5 (3–9) 0.147

Amikacin 치료일수, 
중앙값(IQR) 

3(3–3) - 2 (1–3) 0.346

36



연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자
(N)/ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

Tobramycin 치료일수, 
중앙값(IQR) 

2(1–3) - 6 (2–11) 0.439

Gentamicin 치료일수, 
중앙값(IQR) 

11
(7–14)

2(1–3) 3 (1–5) 0.165

좁은 범위 β-lactam 
치료일수, 중앙값(IQR) 

1(0–4) 2(1–4)* 0 (0–3) 0.046

Ampicillin 치료일수, 
중앙값(IQR) 

4(3–5) 3(2–9) 3 (2–4) 0.439

Ampicillin-sulbactam 
치료일수, 중앙값(IQR) 

4(3–5) 6(2–6) 4 (3–4) 0.896

Cefazolin 치료일수, 
중앙값(IQR) 

3(1–6) 4(1–8) 3 (2–8) 0.759

Ceftriaxone 치료일수, 
중앙값(IQR)

3(1–4) 3(2–5) 3 (1–4) 0.294

4
Macvane
(2021)

nRCT

균혈증(총 219, 
중재군/대조군 

110/109)
-ASP 차등 적용

AXDX+AS
P

VITEK 2 
+ASP

혈액배양 양성 후 24시간 내 
최적 치료 도달

61.8%(68/110) 53.2%(58/109) 0.2

항 MRSA 
치료 시간

전체 환자군, 
중앙값(IQR)

71.9(23.3–96.0) 65.8(34.0–96.0) 0.96

항-MRSA 
치료 받은 
환자군, 

중앙값(IQR)

87.4(33.5–96.0) 70.8(43.7–96.0) 0.75

항-MRSA 
불필요 균주, 
중앙값(IQR)

33.5(16.0–71.9) 56.2(32.2–92.2) 0.03

동반 감염 
없는 

항-MRSA 
불필요 
환자군, 

중앙값(IQR)

29.7(17.0–64.4) 58.4(33.9–80.4) 0.04

5
Robinson

(2021)
nRCT

그람음성 
혈류감염(590명, 

중재군 250, 

AXDX 
+ASP

VITEK 2 + 
ASP 

총 IPT 도달 86%(216/250) 83%(219/264) 0.337

총 항균제 치료 기간, 
중앙값(IQR)

12(9–15) 13(9–15) 0.16
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연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자
(N)/ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

대조군 264)
-ASP 차등 적용

항균제 종류
POST (DOTs/1000 

patient-days)
PRE (DOTs/1000 

patient-days)
p

광범위 GNB 항균제 
사용량(총합)

585.8 655.2 0.043

Cefepime 사용량 206.2 265 0.008
좁은 스펙트럼 β-락탐 

사용량(총합)
141.7 69.1 <0.001

암피실린–설박탐 사용량 48.1 15 0.004
Ampicillin 사용량 21.3 7.5 0.049

6
Sheth
(2020)

nRCT

그람음성 균혈증 
또는 칸디다혈증 
(173, 중재군 
89명, 대조군 

84명)
-ASP 차등 적용

AXDX+AS
P

MicroScan+A
SP

항생제 강도 점수, 
중앙값(IQR)

12 (9–15.5) 16 (10.5–20) 0.0002

항균제 스튜어드십 개입 40.40% 19.00% 0.002

광범위 항생제 사용 기간 
(일), 중앙값(IQR)

1(0.5–2) 3(2–3) <0.0001

7
Ganapathi

raju
(2022)

후향적 
코호트

혈액배양 검사에서 
Enterobacterale
s가 검출된 입원 

환자(243명, 
255건)

-ASP 동일 적용

AXDX+AS
P

Beckman 
Coulter 

MicroScan 
또는 BD 

Phoenix™+A
SP

혈액배양 채취 후 48시간 
이내 항생제 감량

31.1%(59/190) 13/65(20.0%) 0.09

그람염색 보고 후 48시간 
이내 감량

36.3%(69/190) 26.2%(17/65) 0.13

혈액배양 채취 후 48시간 
시점에서의 항생제 증량

16.8%(32/190) 16.9%(11/65) 0.99

그람염색 보고 후 48시간 
시점 항생제 증량

16.8%(32/190) 13.8%(9/65) 0.57

혈액배양 채취 후 48시간 
이내 항생제 감량의 기회를 

놓친 경우
51.6%(98/190) 64.6%(42/65) 0.07

혈액배양 채취 후 48시간 
이내 항생제 증량의 기회를 

놓친 경우
2.6%(5/190) 3.1%(2/65) 0.85

8
Truong
(2022)

후향적 
코호트 

그람음성균 검출 
소아(152명, 

중재군, 
비교군각각 76명)
-ASP 동일 적용

AXDX+AS
P

BD Phoenix 
장비(액체희석

법)+ASP

AST 결과 후 항균제 감량 42.5%(34/76) 56.2%(46/76) 0.09
AST 결과 후 항균제 중단 20.0%(16/76) 19.5%(16/76) 1
AST 결과 후 항균제 강화 5.0%(4/76) 11.0%(9/76) 0.25
AST 결과 후 항균제 변경 

없음
41.3%(33/76) 23.1%(19/76) 0.02
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제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자
(N)/ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

AST 결과 후 항균제 적절 93.9%(31/76) 89.5%(17/76) 0.61
AST 결과 후 항균제 

부적절함
6.1%(2/76) 11.8%(2/76) 0.61

항균제 사용 지속 
시간_Meropenem, 중앙값

31.6시간 64.8시간 0.04

└ 항균제 사용 지속 시간_ 
Meropenem(치료 변경이 

없었던 경우에 한정), 중앙값
334.4시간 263.6시간 0.37

항균제 사용 지속 
시간_Cefepime, 중앙값

49.3시간 39.6시간 0.79

항균제 사용 지속 
시간_Ceftazidime, 중앙값

148.2시간 262.7시간 0.93

항균제 사용 지속 
시간_Ceftriaxone, 중앙값

76.0시간 141.2시간 0.14

항균제 사용 지속 
시간_Ceftriaxone, 중앙값

67.45시간 131.0시간 0.05

항균제 사용 지속 
시간_Cefazolin, 중앙값

95.9시간 63.5시간 0.62

항균제 사용 지속 
시간_Amikacin, 중앙값

23.0시간 31.3시간 0.61

항균제 사용 지속 
시간_Ampicillin, 중앙값

24.3시간 128.3시간 0.09

항균제 스튜어드십 프로그램 병행하지 않은 연구

9
Kim

(2021)
RCT

 혈액배양 양성 
혈액암 (116명, 
중재군 56명, 
비교군 60명)

QMAC-dR
AST 

그람양성균 
MicroScan, 
그람음성균 
VITEK2

혈액 채취 후 7일 이내 
글리코펩타이드 사용량

234.7 DOT/1000 환자일
421.4 DOT/1000 

환자일
0.015

혈액 채취 후 7일 이내 
카바페넴 사용량

359.7DOT/1000 환자일
454.8DOT/1000 

환자일
0.4

최적 표적 항생제(72시간) – 
ITT 분석

80.4%(45/56) 56.7%(34/60) 0.004

최적 표적 항생제 (48시간) 66.1%(37/56) 48.3%(29/60) 0.057

불필요한 광범위 항생제 
(48시간)

21.4%(12/56) 31.7%(19/60) 0.22
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연구
유형

연구대상자
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중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

불필요한 광범위 항생제 
(72시간)

12.5%(7/56) 30.0%(18/60) 0.031

무효 항생제(48시간) 12.5%(7/56) 20.0%(12/60) 0.283
무효 항생제(72시간) 7.1%(4/56) 13.3%(8/60) 0.285

10
Brosh-Ni
ssimov
(2023)

코호트
연구

개입 전 46명, 개입 
후 57명

AXDX Vitek 2

항균제 치료 기간, 일, 
중앙값(IQR)

10 (7–14) 8 (5–11) 0.007

항균제 관리 – 유익한 변경 31 (54%) 29 (63%) 0.83
(부적절한 경험적 치료만) 28.5(19.8-31.1) 36.1(22.7-66.4) 0.23

적절한 치료 건수 77%(44/57) 78%(36/46) >0.99

그람음성균 
균혈증 보고 

후 

항균제 변경 
건수

23%(13/57) 44%(20/46) 0.03

적절한 치료 
변경 건수

84%(48/57) 87%(40/46) 0.78

유익한 변경 
건수

8/13 8/20 0.3

균 동정 후 

항균제 변경 
건수

5%(3/57) 7%(3/46) >0.99

적절한 치료 
변경 건수

91%(52/57) 87%(40/46) 0.53

유익한 변경 
건수

3/3 2/3 >0.99

AST 결과 후 

항균제 변경 
건수

60%(28/57) 57%(25/46) 0.83

적절한 치료 
변경 건수

100%(57/57) 100%(46/46) >0.99

유익한 변경 
건수

22/28 25/28 0.47

11
Park

(2021)
후향적 
코호트

혈액배양 양성인 
COVID-19 환자 
35건(convention
al 25, dRAST 10) 

QMAC-dR
AST

Micro-Scan, 
VITEK2 

최적 표적 항생제 
투여율_48시간

20.0%(2/10) 20.0%(5/25) >0.999

최적 표적 항생제 
투여율_72시간

60.0%(6/10) 40.0%(10/25) 0.454

광범위 항생제 사용_72시간 60.0%(6/10) 76.0%(19/25) 0.421

40



연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자
(N)/ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

광범위 항생제 사용_7일 
이내 사용 기간(일), 

평균±SD
4.70 ± 3.02 4.72 ± 2.17 0.985

12
Walsh
(2021)

코호트연
구

중환자가 아닌 
GNB 혈류감염 
환자(206명, 

중재전77/중재군1
29)

AXDX  VITEK 2 

비효과적 초기 항생제 치료 13.2%(17/129) 11.7%(9/77) 0.76
경구 항생제로 치료 완료 79.8%(103/129) 77.9%(60/77) 0.74

총 항생제 치료 기간, 
일(중앙값, 사분위값)

9.5 (7.9, 11.2) 14.2 (10.8, 17.8) <0.001

총 효과적 항생제 치료 기간, 
일(중앙값, 사분위값)

9.3 (7.7, 11.1) 14.2 (10.7, 17.1) <0.001

정주 항생제 치료 기간, 
일(중앙값, 사분위값)

3.8 (2.3, 6) 4.5 (3.2, 7.3) <0.001

항녹농균 β-lactam 사용 
기간, 일(중앙값, 사분위값)

1.9 (1.3, 3.3) 2.9 (2, 4.3) <0.001

외래 항생제 치료 기간, 
일(중앙값, 사분위값)

6 (4.5, 7.5) 10 (7, 12) <0.001

13
Esse

(2023)
진단적 
코호트

그람음성간균양성 
혈액배양(51명)
(보관균주는 임상 
결과에 포함되지 

않음)

ASTar
  VITEK 

2/미량액체희
석법

임상 영향

ASTar로 필요한 
에스컬레이션 100% 식별, 

디에스컬레이션 가능 사례의 
25%는 놓침, 전체 정확 

추천율 84.1%

VITEK 2: 95.7%

*:  비교군과 p ≤ 0.05 수준에서 유의함

Sheth(2020) 항생제 강도 점수: 항생제 치료 96시간 시점에서 계산된 점수. 환자별 ‘항균제 점수’를 계산해, 얼마나 강하고/광범위한 항생제를 오래 썼는지 정량적으로 평가

(예: 4점→1점으로 바뀌면 치료 스펙트럼을 “축소”한 것!)

항생제(세균용) 숫자가 높을수록 더 강력하고, 광범위하거나 내성균에 쓰는 항생제, 숫자가 낮을수록 좁은 범위/경증 감염/저강도 항생제를 의미.

5점: 항녹농균(anti-pseudomonal) 카바페넴(예: meropenem, imipenem) → 가장 광범위, 내성균 치료 시 사용

4점: 항녹농균 페니실린-페니실리나제 억제제 조합, aztreonam, ceftazidime, ertapenem→ 강력 광범위(주로 중증 감염/내성균, 녹농균 등)

3점:아미노글리코사이드, 정맥 주사 fluoroquinolone계→ 강하지만 일부 경계

2점:아목시실린/클라불란산, 암피실린/설박탐, 2·3세대 세팔로(단, ceftazidime 제외), 경구 fluoroquinolone, 테트라사이클린, 트리메토프림/설파, 다프토마이신, 리네졸리드, 반코마이신→ 비교적 넓지만 
위보단 약간 약함

1점:아목시실린, 암피실린, 1세대 세팔로, 클린다마이신, 마크로라이드, 메트로니다졸, 나프실린, 페니실린, 리팜핀 등→ 좁은 범위, 기본 항생제

0점:사용 안함(항생제 없는 경우)

항진균제(곰팡이용) 3점:암포테리신B (가장 강력) 2점: 미카펀진(중간 강도) 1점: 플루코나졸(약한 항진균제) 0점: 사용 안함
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연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자
(N)/ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

중재군에서 항균제 스튜어드십 프로그램을 시행한 연구

1
Banerjee
(2021)

RCT

그람염색에서 GNB가 검출된 
양성 혈액배양 샘플 

448명(비교군 226명, 중재군 
222명)

-ASP 동일 적용

AXDX + ASP
액체배지 

희석법 또는 
한천 희석법

30일 사망 11%(25/222) 8%(18/226) 0.27

2
Babowicz

(2021)
 nRCT

그람음성균 균혈증 
환자(116명, 비교군 63명, 

중재군 53명)
-ASP 동일 적용

AXDX+ASP
MicroScan 

액체희석법+AS
P

30일 사망 3.8%(2/53) 12.7%(8/63) 0.094

3
Dare

(2021)
nRCT

균혈증(486건, 비교군 
188건, , 중재군 

308건(AXDX 155건, AXDX 
+ RTN 153건))
-ASP 차등 적용

AXDX±실시간 
통보 +ASP

 VITEK 
2+ASP(실시간 

알림 없음)
입원 중 사망

AXDX 7.1%(11/155)
AXDX+RTN 

7.8%(12/153)
8.0%(15/188) 0.949

4
Macvane
(2021)

nRCT
균혈증(총 219, 

중재군/대조군 110/109)
-ASP 차등 적용

AXDX+ASP VITEK 2 +ASP
입원 중 사망 4.6%(5/110) 5.5%(6/109) 0.75

30일 사망 5.5%(6/110) 7.3%(8/109) 0.57

5
Robinson

(2021)
nRCT

그람음성 혈류감염(590명, 
중재군 250, 대조군 264)

-ASP 차등 적용

AXDX+ASP
 VITEK 2 + 

ASP 
30일 사망 10%(26/250) 11%(29/164) 0.94

병원 내 사망 6.0%(15/250) 6.4%(17/264) 0.98

6
Sheth
(2020)

nRCT

그람음성 균혈증 또는 
칸디다혈증(candidemia) 
환자(173, 중재군 89명, 

대조군 84명)
-ASP 차등 적용

AXDX+ASP
MicroScan+A

SP
14일 사망 0 3.6%(3/84) 0.11

7
Ganapathi

raju
(2022)

후향적 
코호트

혈액배양 검사에서 
Enterobacterales가 검출 

환자(243명, 255건)
-ASP 동일 적용

AXDX+ASP

MicroScan 
또는 BD 

Phoenix™+A
SP

입원 중 사망 6.3% 4.6% 0.61

8
Truong
(2022)

후향적 
코호트 

그람음성균 검출 소아 
(152명, 중재군, 비교군 각각 

76명)-ASP 동일 적용

AXDX +ASP BD Phoenix 
+ASP

30일 사망 8.8%(7/76) 4.9%(4/76) 0.37

표 3.6 의료결과에의 영향_임상 관련 결과(1)_사망(RCT, nRCT, 코호트순)
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연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자
(N)/ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

중재군에서 항균제 스튜어드십 프로그램을 시행한 연구

1
Banerjee
(2021)

RCT

그람염색에서 GNB가 
검출된 양성 혈액배양 
448명(비교군 226명, 

중재군 222명)
-ASP 동일 적용

AXDX+ ASP
액체배지 또는 
한천 희석법

30일 이내 재원 기간, 
평균(표준편차)

9.8 (±9.8) 8.2 (±8.7) 0.09

2
Ventres
(2024)

nRCT
264명(도입전 102명, 

도입 후 162명)
AXDX + ASP

Vitek 2 
AST-GN84 

(AMS 개입 없음)

병원 재원기간, 
중앙값(IQR)

5.09(3.45-8.37) 7.01(4.93-10.96) <0.001

감염관련 재원기간, 
중앙값(IQR)

3.86(2.62-6.98) 5.95(4.04-9.72) <0.001

3
Dare

(2021)
nRCT

균혈증(486건, 비교군 
188건, 중재군 

308건(AXDX 155건, 
AXDX + RTN 153건))

-ASP 차등 적용

AXDX 
±실시간 통보 

+ASP

 
VITEK2+ASP(실
시간 알림 없음)

병원 재원기간, 
중앙값(IQR) 

AXDX　6.3 (3.7–10.9)
AXDX+RTN 
6.7(3.8-11)

8.1 (5.1–15.0) ≤ .001

배양 채취 후 병원 
재원기간, 

중앙값(IQR)

AXDX 5.9 (3.5–9.0)
AXDX+RTN 
6.1(3.6-9.2)

6.8 (4.5–10.3) 0.007

중환자실 재원기간, 
중앙값(IQR) 

AXDX 2.7 (1.4–6.0)
AXDX+RTN 

2.7 (1.2–6.3) 0.956

표 3.7 의료결과에의 영향_임상 관련 결과(2)_재원(RCT, nRCT, 코호트순)

연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자
(N)/ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

항균제 스튜어드십 프로그램 병행하지 않은 연구

9
Kim

(2021)
RCT

 혈액배양 양성 혈액암 
환자(116명, 중재군 56명, 

비교군 60명)

QMAC-dRAS
T

그람양성 
MicroScan, 

그람음성 
VITEK2

30일 균혈증 관련 
사망

5.4%(3/56) 5.0%(3/60) 0.931

10
Brosh-Ni
ssimov
(2023)

코호트
연구

개입 전 46명, 개입 후 57명 AXDX Vitek 2
전체 사망 18%(10/57) 26%(12/46) 0.34

감염 관련 사망 16%(9/57) 21%(9/46) 0.61
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연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자
(N)/ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

2.7(1.7-4.9)
배양 채취 후 중환자실 

재원기간, 
중앙값(IQR)

AXDX 2.7 (1.3–5.0)
AXDX+RTN 
2.4(1.6-4.7)

2.6 (1.0–4.5) 0.799

4
Macvane
(2021)

nRCT
균혈증(총 219, 

중재군/대조군 110/109)
-ASP 차등 적용

AXDX+ASP VITEK 2 +ASP

총 입원 기간, 중앙값 
일수 (IQR)

11.9 (7.0–23.0) 10.7 (5.8–18.1) 0.37

혈액배양 양성 후 입원 
기간, 중앙값 일수 

(IQR)
9.6 (5.8–18.0) 9.1 (4.6–14.2) 0.21

5
Robinson

(2021)
nRCT

그람음성 혈류감염(590명, 
중재군 250, 대조군 264)

-ASP 차등 적용

AXDX +ASP
 VITEK®2  

Sensititre™ 
GN6F+ ASP 

총 재원일수 , 
중앙값(IQR)

7 (5–17) 8 (5–19) 0.43

그람염색 이후 
재원일수, 

중앙값(IQR) 
6 (3–11) 5 (3–12) 0.92

중환자실 재원일수 
(Post Gram stain), 

중앙값(IQR)
4 (2–7) 4 (2–10) 0.66

6
Sheth
(2020)

nRCT

휴그람음성 균혈증 또는 칸
디다혈증(candidemia) 환
자(173, 중재군 89명, 대
조군 84명)

-ASP 차등 적용

AXDX
+ASP

MicroScan+AS
P

전체 입원 기간(일), 
중앙값(IQR)

6 (4.5–8.5) 8 (6–10.75) 0.002

혈액배양 양성 후 입원 
기간(일),중앙값(IQR)

5 (3–7) 6 (4–9) 0.01

혈액배양 양성 후 
중환자실 입원 기간 
(일), 중앙값(IQR)

2 (2–2.5) 3 (2–6.25) 0.25

7
Ganapathi

raju
(2022)

후향적 
코호트

혈액배양 검사에서 
Enterobacterales가 

검출된 입원 환자(243명, 
255건)-ASP 동일 적용

AXDX
+ASP

MicroScan 또는 
BD 

Phoenix™+ASP

재원 기간, 
중앙값(IQR)

5.8일 
 (3.9–8.8일)

5.2일 
(3.8–8.7일)

0.59

8
Truong
(2022)

후향적 
코호트 

그람음성균 검출 소아 
(152명, 중재군, 
비교군각각 76명)
-ASP 동일 적용

AXDX
+ASP

BD Phoenix 
+ASP

입원 기간, 중앙값 14.0일 16.5일 0.49

항균제 스튜어드십 프로그램 병행하지 않은 연구
9 Brosh-Ni 코호트 개입 전 46명, 개입 후 AXDX Vitek 2 재원 기간, 일, 7 (4–11.5) 8 (4–10) 0.92
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연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자
(N)/ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

중재군에서 항균제 스튜어드십 프로그램을 시행한 연구

1
Banerjee
(2021)

RCT

그람염색에서 GNB가 검출 
양성 혈액배양 (448명,  
비교군 226명, 중재군 

222명)
-ASP 동일 적용

AXDX + 
ASP

액체배지 또는 
한천 희석법

30일 이내 재입원 18%(40/222) 21%(47/226) 0.48

무작위 배정 후 72시간 이내 ICU 20%(45/222) 17%(39/226) 0.47

병원발 Clostridioides difficile 감염 3%(6/222) 2%(5/226) 0.77

다제내성균(MDRO) 획득 10%(23/222) 10%(23/226) 1

다제내성균 획득· 메티실린 내성 
황색포도알균(MRSA)

3%(7/222) 4%(8/226) 1

다제내성균 획득· 반코마이신 내성 
장구균(VRE)

5%(11/222) 3%(6/226) 0.23

·다제내성균 획득 카바페넴 내성 
장내세균

0%(0/222) 2%(5/226) 0.06

· 다제내성균 획득_다제내성 녹농균 5%(10/222) 3%(6/226) 0.32

새로운 병원발 C. difficile또는 
MDRO 획득률(10,000 환자-일당, 

95% CI)

105.5 
(70.1–158.8)

123.3 
(82.0–185.6)

0.97

2
Ventres
(2024)

nRCT
264명(도입전 102명, 도입 

후 162명)

AXDX  + 
ASP

Vitek 2 
(AMS의 정기 

개입 없음)

30일 이내 Clostridioides difficile 
발생

5 (3.1%) 7 (6.9%) 0.224

30일 이내 재입원 21 (13.0%) 23 (22.6%) 0.042

3 Dare nRCT 균혈증(486건, 비교군 AXDX±  90일 내 CDI 발생 AXDX 3.2%(6/188) 0.159

표 3.8 의료결과에의 영향_임상 관련 결과(3)_감염 관련 합병증(RCT, nRCT, 코호트순)

연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자
(N)/ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

ssimov
(2023)

연구 57명 중앙값(IQR)

10
Walsh
(2021)

코호트
연구

중환자가 아닌 GNB 
혈류감염 환자(206명, 
중재/비교군129/77)

AXDX  VITEK 2 
전체 입원 기간, 일 

평균±SD
5.3 ± 3.7 7.9 ± 11 0.047
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연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자
(N)/ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

(2021)

188건, 중재군 308건(AXDX 
155건, AXDX + RTN 

153건))
-ASP 차등 적용

실시간 
통보 

+ASP

VITEK2+ASP(
실시간 알림 

없음)

5.2%(8/155)
AXDX+RTN 

7.8% (12/153)

4
Macvane
(2021)

nRCT
균혈증(총 219, 

중재군/대조군 110/109)
-ASP 차등 적용

AXDX+A
SP

VITEK 2, 
+ASP

급성 신손상 (전체) 13.4% (13/97) 24.0%(24/100) 0.06

- CKD 없음 13.6% (12/88) 24.4% (19/78) 0.08

- CKD 있으나 투석은 아님 11.1%(1/9) 22.7%(5/22) 0.46

급성 신손상(<18세) 7.7%(1/13) 30.0%(3/10) 0.16

급성 신손상(≥18세) 14.3% (12/84) 23.3% (21/90) 0.13

- CKD 없음 14.7%(11/75) 23.5%(16/68) 0.17

- CKD 있으나 투석은 아님 11.1%(1/9) 22.7%(5/22) 0.46

14일 이내 신대체요법(RRT) 2.7%(3/110) 2.8%(3/109) 0.99

30일 CDI (C. difficile 감염) 2.7%(3/110) 1.8%(2/109) 0.66

30일 이내 새로운 MDRO 획득 1.8%(2/110) 2.8%(3/109) 0.68

30일 이내 재입원 25.7%(27/110)
21.4% 

(22/109)
0.46

균혈증 후 30일 이내 재입원 3.6%(4/110) 6.4%(7/109) 0.37

5
Robinson

(2021)
nRCT

그람음성 혈류감염(590명, 
중재군 250, 대조군 264)

-ASP 차등 적용

AXDX 
+ASP

 VITEK+ ASP 
30일 재입원(30-day readmission) 18%(45/250) 25%(65/264) 0.09

30일 재발(동일 균주, Relapse) 2.4%(6/250) 3.4%(9/264) 0.68

C. difficile 감염(90일) 5.6%(14/250) 5.7%(15/264) >.99

6
Sheth
(2020)

nRCT

그람음성 균혈증 또는 
칸디다혈증(173, 중재군 

89명, 대조군 84명)
-ASP 차등 적용

AXDX+A
SP

MicroScan
+ASP

30일 재입원 5.6%(5/89) 8.6%(7/84) 0.44

항균제 스튜어드십 프로그램 병행하지 않은 연구

7
Kim

(2021)
RCT

 혈액배양 양성 혈액암 
환자(116명, 중재군 56명, 

비교군 60명)

QMAC-d
RAST 

그람양성균 
MicroScan, 
그람음성균 
VITEK 2

지속적 균혈증(초기 양성 혈액배양 
48시간 후에도 혈액배양 양성)

10.7%(6/56) 16.7%(10/60) 0.359

등록 후 30일 이내 C. difficile 또는 12.5%(7/56) 18.3%(11/60) 0.391
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연번
제1저자
(연도)

연구
유형

연구대상자
(N)/ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

다제내성균 획득

8
Brosh-Nissi

mov
(2023)

코호트
연구

개입 전 46명, 개입 후 57명 AXDX Vitek 2

30일 이내 재입원 14.89%(7/47) 23.52%(8/34) 0.39

90일 이내 C. difficile 감염 0 0 NA

9
Park

(2021)
코호트
연구

COVID-19 환자(35, 
중재군/비교군 10/25) 

QMAC-d
RAST

Micro-Scan, 
VITEK 2 

지속적 균혈증 40.0%(4/10) 24.0%(6/25) 0.421

10
Walsh
(2021)

코호트
연구

중환자가 아닌 GNB 혈류감염 
(206명, 중재군/비교군 

129/77)
AXDX  VITEK 2 

전체 원인 30일 재입원 14%(18/129) 22.1%(17/77) 0.13

감염 관련 30일 재입원 2.3%(3/129) 3.9%(3/77) 1

재감염 1.6%(2/129) 0%(0/77) 0.53

Walsh(2021) 재감염: 최초 균혈증 이후 30일 이내 동일 그람음성간균 종에 의한 균혈증 또는 1차 감염 부위 감염 재발
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연번
제1저자
(연도)

연구유
형

연구대상자
(N)/ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

중재군에서 항균제 스튜어드십 프로그램을 시행한 연구

1
Babowicz

(2021)
 nRCT

그람음성균 균혈증(116명, 
비교군 63명, 중재군 53명)

-ASP 동일 적용

AXDX
+ASP

MicroScan 
액체희석법+ASP

패혈증 회복 92.5%(49/53) 77.8%(49/63) 0.03

2
Dare

(2021)
nRCT

균혈증(486건, 비교군 
188건, , 중재군 

308건(AXDX 155건, 
AXDX + RTN 153건))

-ASP 차등 적용

AXDX±RTN 
+ASP

 
VITEK2+ASP(실
시간 알림 없음)

입원 중 호스피스 전환

AXDX 9.7%　
(15/155)

AXDX+RTN 
6.5%(10/153)

6.4%(12/188) 0.447

3
Macvane(

2021)
nRCT

균혈증(총 219, 
중재군/대조군 110/109)

-ASP 차등 적용

AXDX
+ASP

VITEK 2 +ASP

환자 최종 상태- 
사망/호스피스/완화치료

5.5%(6/110) 7.3%(8/109) -

환자 최종 상태- 귀가(추가 
항생제 없음)

22.7%(25/110) 18.3%(20/109) -

환자 최종 상태- 외래 
항균제 치료와 귀가

44.0%(48/110) 49.5%(54/109) -

표 3.9 의료결과에의 영향_임상 관련 결과(4)_기타 결과(RCT, nRCT, 코호트순)
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연번
제1저자
(연도)

연구유
형

연구대상자
(N)/ASP 특성

중재검사 비교검사 구분 중재군 대조군 p

환자 최종 상태- 요양원 16.4%(18/110) 22.9%(25/109) -

환자 최종 상태- 병원 3.7%(4/110) 0.9%(1/109) -

환자 최종 상태- 중환자실 3.7%(4/110) 0.9%(1/109) -

환자 최종 상태- 타 병원 3.7%(4/110) 0%(0/109)

4
Robinson(

2021)
nRCT

그람음성 혈류감염(590명, 
중재군 250, 대조군 264)

-ASP 차등 적용

AXDX +ASP  VITEK 2+ ASP 

퇴원 후 가정 54%(134/250) 52%(136/264) 0.7

 퇴원후요양시설 30%(74/250) 25%(65/264) 0.24

퇴원후가정 + 
외래 정맥항균제 요법 

5%(13/250) 12%(32/264) 0.009

퇴원 후 사망 7%(17/250) 7%(19/264) >.99

퇴원 후 호스피스 5%(12/250) 5%(12/264) >.99

5
Truong
(2022)

후향적 
코호트 

그람음성균 검출 소아 
(152명, 각각 76명)

-ASP 동일 적용

AXDX
+ASP

BD Phoenix 
+ASP

CVC 라인 제거(혈액배양 
후 14일 이내)

16 (20.0%) 19 (23.2%) 0.7

항균제 스튜어드십 프로그램 병행하지 않은 연구

6
Kim

(2021)
RCT

 혈액배양 양성 혈액암 
환자(116명, 중재군 56명, 

비교군 60명)

QMAC
-dRAST

그람양성균은 
MicroScan, 
그람음성균은 

VITEK2

해열까지 걸린 평균 시간 5.7 일 6.1 일 0.766

7
Park

(2021)
코호트 

혈액배양 양성인 
COVID-19 환자 

35건(conventional 25, 
dRAST 10) 

QMAC
-dRAST

Micro-Scan, 
VITEK2 

해열까지 걸린 시간(일), 
평균±SD

1.10 ± 1.20 3.04 ± 3.08 0.011

Accelerate Pheno, AXDX; RTN real time notification



연
번

제1저자
(연도)

연구대상자(N) 중재검사 참고표준/비교검사 CA VME ME mE EA

참고표준검사와의 일치도

1
Migliorisi
(2024)

패혈증이 의심 혈액 배양 
검체(270건)

Accelerate Pheno BD Phoenix™ 98.7 0 - - 98.7

2
Strauss
(2024)

 양성 혈액 배양 샘플(임상 
검체 79건+ 인위적으로 
접종한 혈액 배양 112주)

 Quantamatrix사 
dRAST v2.5

디스크 확산법 95.6 10.2 0.6 1.3 -

3
최희강
(2023)

입원 환자 양성 혈액배양 
(204개)

QMAC-dRAST  Vitek 2 94.5 4.8 2.5 2.1 96.3

4
Wong
(2022)

임상 혈액 배양(242개) Accelerate Pheno DD 94.5 17.7 1.3 1.5 -

표 3.10 참고표준/비교검사와의 일치도(그람양성균 전체)
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2.2.2 참고표준/비교검사와의 일치도

제2차 소위원회에서는 EUCAST 및 CLSI 가이드라인에 따라 수행된 기존 항균제 감수성 검사법을 참고표준검사로 논의하였다. 

선택 연구에서는 디스크 확산법, 액체배지 미량희석법, 액체배지 희석법, 한천희석법 및 자동화 시스템(Phoenix, VITEK2, Microscan WalkAway)을 비교검사로 활용하였으

며, 균종(그람양성/그람음성)에 따라 서로 다른 방법을 적용하거나, 불일치 시 재검을 실시하거나, BMD를 3회 반복 수행하는 등 다양하게 보고하였다. 이에 검사별로 구분하여 

제시하는데 한계가 있어, 본 보고서에서는 별도의 구분 없이 각 연구에 제시된 값을 그대로 제시하였으며, 일치도는 연구에서 균종별, 항균제별, 전체, 균과 항균제 조합별로 

다양하게 제시되어 있었다. 

그람음성과 양성균별 일치도 결과는 참고표준과 비교검사를 구분하여 제시하였다. CLSI/EUCAST에 의해 수행하였다고 명시한 연구는 참고표준검사로 분류하여 제시하였다. 

그람양성균의 참고표준검사와의 일치율은 CA 94~99%, VME 0~17.7%, ME 0~2.5%, mE 0~4%, EA 96~98.7%, 비교검사와의 일치율은 CA 92~97%, VME 1~2%, ME 

3~11.4%, mE 0~4.5%, EA 96~97%로 보고되었다.  

그람음성균의 참고표준검사와의 일치율은 CA 75~98%, VME 0~13.1%, ME 0~4.3%, mE 0~24%, EA 92~98%, 비교검사와의 일치율은 CA 89~97%, VME 0~12%, 

ME 0~4.2%, mE 0~7.4%, EA 90~98%로 보고되었다.  



연번
제1저자
(연도)

연구대상자(N) 중재검사 참고표준/비교검사 CA VME ME mE EA

참고표준검사와의 일치도

1
Migliorisi
(2024)

패혈증이 의심 혈액 배양 
검체(270건)

Accelerate Pheno BD Phoenix™ 98.9 0 - - 98.9

2
Strauss
(2024)

191개의 양성 혈액 배양 
샘플(임상 검체 79건과 

인위적으로 접종한(spiked) 

 Quantamatrix사 
dRAST v2.5

디스크 확산법 94.3 1.4 2.6 3.5 -

표 3.11 참고표준/비교검사와의 일치도(그람음성균 전체)

연
번

제1저자
(연도)

연구대상자(N) 중재검사 참고표준/비교검사 CA VME ME mE EA

5
Christensen

(2021)
양성 혈액 배양(225명) QMAC-dRAST EUCAST 디스크확산법 96 2.2 1.2 0.5 -

6
De Angelis

(2019)
단일균종 혈액 배양 양성(86) Accelerate Pheno™  BMD 99 0 0 1 -

7
Chamot-Katsikas

(2018)
혈액배양 양성검체 (232) Accelerate Pheno BMD 98.7 0 0 1.2 97

8
Choi

(2014)
임상 균주(189개) SCMA BMD 94.6 1 1.8 4 -

비교검사와의 일치도

9
Strauss
(2024)

양성 혈액 배양 샘플(191개)
 Quantamatrix사 

dRAST v2.5
VITEK 2 92.3 2.1 11.4 3.2 96.8

10
Calderaro

(2020)
일상 진단 혈액 검체(61) Accelerate Pheno™ BD Phoenix 96.7 - - - 96.7

11 Lutgring(2018) 양성 혈액 배양(298건) Accelerate Pheno MicroScan 97.1 - - 0.4 -

12
Pancholi
(2018)

양성 혈액배양(2500건, 신선 
혈액배양(1,244건), 시드 
균주 접종 배양(1,256건))

Accelerate Pheno Vitek 2 97.9 - - - 97.6

13
Choi

(2017)

양성 
혈액배양액(그람음성105주,  

그람양성 101주)
dRAST  BMD 92.88 1.75 3.1 4.5 -

BMD, broth microdilution; CA, Categorical Agreement; EA, Essential Agreement; ME, Major Error; mE, Minor Error; SCMA, Single-Cell Morphological Analysis; VME, Very Major Error
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연번
제1저자
(연도)

연구대상자(N) 중재검사 참고표준/비교검사 CA VME ME mE EA

혈액배양112주)

3
Gallois
(2023)

그람음성간균이 검출된 양성 
혈액배양액(156개)

QMAC-dRAST GN 
디스크확산법, 혈액배양액 
직접 Microscan, 집락에서 

분리 수행 Microscan
93.5 3 4 2.8 95.7

4
최희강
(2023)

입원 환자의 양성 혈액배양 
샘플(총 204개)

QMAC-dRAST
표준검사 BMD

비교검사 Vitek 2
95.4 0.6 2 3 97.7

5
Wong
(2022)

임상 혈액 배양 샘플(242개) Accelerate Pheno BMD 95.9 13.1 0.9 2.1 -

6
Choi

(2022)

입원 환자 혈액샘플에서 
분리된 

Enterobacterales(80주)
QMAC-dRAST Vitek 2 83.8 5.4 4.3 12.1 -

7
Christensen

(2021)
양성 혈액 배양 샘플(225명) QMAC-dRAST

EUCAST 디스크확산법 및 
etest

96.5 0.7 1.4 1.4 -

8
Grohs
(2020)

그람음성 간균에 의한 
단일균혈증 에피소드(93명, 

100건)
QMAC-dRAST V2.0 디스크 확산법 9 0.8 3.2 1.2 -

9
Stokes
(2020)

65샘플(임상분리주 30, 
접종균주 35)

Accelerate 
PhenoTest BC

VITEK 2 시스템 92.7 2.3 0 6.4 95.1

10
Bowler
(2019)

Acinetobacter 임상 
분리주(101)

Accelerate Pheno broth microdilution 75.5 0 0 24 98

11
De Angelis

(2019)
단일균종 성장이 확인된 
혈액배양양성 샘플(86) 

Accelerate Pheno™
참고표준 BMD

비교검사 VITEK® 2
92.7 3.9 2.7 4.4

12
Elliott
(2019)

환자 검체(82명, 87개) Accelerate Pheno™ VITEK® 2 95.4 0 0 - 96.1

13
Schneider
(2019a)

단일균종 그람음성균혈증 
샘플(149개) 

Accelerate Pheno™ VITEK® 2 93.5 - - - 94.5

14
Chamot-Kats

ikas
(2018)

혈액배양 양성검체 
(232)(단일균 221, 다균종 11)

Accelerate Pheno VITEK 2, BMD 94.2 - - - 94.4

15
Descours

(2018)
그람음성으로 확인된 양성 

혈액배양병(104건)
Accelerate Pheno™ VITEK®2 93.7 - - - 92.3

16
Kim

(2018a)
혈액배양양성(115) QMAC-dRAST MicroScan WalkAway 94.9 1 1.3 4 98.3

17 Pantel 임상 그람음성간균(105개) Accelerate 디스크 확산법 및 E testes 94.9 0.7 0.3 4.1 -
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연번
제1저자
(연도)

연구대상자(N) 중재검사 참고표준/비교검사 CA VME ME mE EA

(2018) PhenoTM

18
Choi

(2014)
임상균주(189개) SCMA BMD 89.3 1.8 3.2 8.1 -

비교검사와의 일치도

19
Freeman
(2025)

그람음성균 균혈증으로 입원한 
모든 환자 그람음성균 양성 

혈액배양 262건
Accelerate Pheno™ Vitek®2 93.3 2.8 1.3 5 93.6

20
Strauss
(2024)

191개의 양성 혈액 배양 
샘플(임상 검체 79건과 

인위적으로 접종한(spiked) 
혈액배양112주)

 Quantamatrix사 
dRAST v2.5

VITEK 2 92.8 12 3.6 4.1 96.8

21
Banchini
(2024)

GNB 균혈증 43개의 양성 
혈액배양 샘플(43개)

ASTar Microscan 96.1 3.3 2.5 - 98

22
Esse

(2023)

현미경 관찰상 그람음성간균이 
확인된 양성 혈액배양 

샘플(78개의 세균 균주포함)
ASTar BMD 95.6 2.4 2 2.4 90.7

23
Grohs
(2021)

그람음성균이 검출된 양성 
혈액배양 병(총 106건)

QMAC-dRAST V2.5 디스크확산법 - 0 4.2 1.6 -

24
Robinson

(2021)
그람음성균 혈류감염 

환자(590명)
Accelerate Pheno™ 

그람음성 
VITEK®2 - 4 0.6 6 -

25
Calderaro

(2020)
일상적인 진단 목적 혈액 

검체(61)
Accelerate Pheno™ BD Phoenix 91.2 0 91.2

26
De Socio
(2020)

 양성 혈액배양 환자(33) Accelerate Pheno™ BD Phoenix 97.93 0.23 1.15 0.69 -

27
Burnham

(2019)

응급실/중환자실 그람음성 
간균 또는 yeast에 대해 
그람염색 양성 혈액 배양 

검체(153건)

Accelerate Pheno™
Disk diffusion ± Etest® 

(bioMérieux),
92 0 0.8 7.4 -

28
Kim

(2019)
혈액배양 양성 그람양성 

간균(359명)
QMAC-dRAST

Microscan, Vitek2, 
참고표준 BMD

96.1 3.3 1.1 1.9 -

29
Pancholi
(2018)

총 2,500 양성 
혈액배양(2500건, 신선 

혈액배양(1,244건), 시드 균주 
접종 배양(1,256건))

Accelerate Pheno Vitek 2 94.3 - - - 95.4
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연번
제1저자
(연도)

연구대상자(N) 중재검사 참고표준/비교검사 CA VME ME mE EA

30
Brazelton

(2017)
혈액배양 단일감염 표본(68)

Accelerate Pheno 
system

VITEK®2 및 BMD 91 0 1.1~1.4 7.4 -

31
Choi

(2017)

양성 
혈액배양액(그람음성105주,  

그람양성 101주)
dRAST  BMD 89.95 1.14 2.46 8.09 -

32
Marschal
(2017)

그람음성 
혈류감염(115건단일감염 
105건과 다균감염 10건) 

Accelerate Pheno 
system

Vitek 2 (AST N232 card) 
및 필요시 

Etest(Liofilchem)를 병행.
96.4 1 2.3 1.4 -

BMD, broth microdilution; CA, Categorical Agreement; EA, Essential Agreement; ME, Major Error; mE, Minor Error; SCMA, Single-Cell Morphological Analysis; VME, Very Major Error
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연번
제1저자
(연도)

연구대상자
(N)

중재검사 비교검사 구분 중재검사 참고표준/비교검사 p

RCT

1 Kim(2021)
 혈액배양 양성 

혈액암(116명, 중재군 
56명, 비교군 60명)

QMAC-dR
AST 

그람양성균 
MicroScan,그람음

성균 VITEK2

혈액 채취에서 AST 결과 
보고까지 걸린 시간 

(평균±SD)
48.3±17.6시간 83.1±22.2시간 < 0.001

nRCT

2
Babowicz

(2021)

그람음성균 균혈증 
환자(116명, 비교군 
63명, 중재군 53명)

AXDX+ASP
MicroScan 

액체희석법+ASP

Gram 염색 결과까지 걸린 
시간, 중앙값(IQR)

11.9시간(10.9–15.3)
14.1시간(13.0–17.

6)
<0.017

감수성 결과까지 걸린 시간, 
중앙값(IQR)

30.6시간(23.1–44.0)
60.2시간(52.6–68.

4)
<0.001

3
Dare

(2021)

균혈증(486건, 비교군 
188건, , 중재군 

308건(AXDX 155건, 
AXDX + RTN 153건))

AXDX±실시
간 통보 
+ASP

VITEK2+ASP(실시
간 알림 없음)

검체 수집부터 AST 결과 
보고까지 걸린 시간, 

평균±SD
37.1 ± 21.4시간 73.6 ± 21.0시간 < 0.001

4
Macvane
(2021)

균혈증(총 219, 
중재군/대조군 

AXDX VITEK 2 +ASP
AST 결과 보고까지 걸린 

시간, 평균±SD
18.7±24.1시간 48.7±16.2 < 0.0001

표 3.12 검사소요시간
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2.2.3 검사 소요시간

검사 소요시간은 연구마다 측정 기준 시점이 상이하여, 가능할 경우 각 연구에서 사용한 지표 정의를 별도로 기재하였다. 본 평가에서는 연구에서 제시된 값을 그대로 

제시하였다. 다만, 검사 소요시간은 균주의 성장속도 차이, 세포벽 구조 차이, 내성 기전에 따른 판독 시점 차이뿐 아니라, 항균제의 작용기전 및 MIC breakpoint의 

위치, 실험실 운영시간이나 절차 등 에 따라 달라질 수 있다. 결과 제시에 있어, 검사 소요시간의 군 간 유의한 차이는 분리배양 유무에 따른 신속검사의 특성상 예측 

가능한 결과이므로, 군 간의 통계적 유의성보다는, 연구에서 보고된 값을 범위로 제시하여 해석하고자 하였다. 범위를 제시하는데 있어 소요시간의 시작 시점은 연구에 

따라 혈액배양 양성 판정, 그람염색, 시료 장착, 또는 장비 가동 시점, 언급없는 연구 등으로 상이하였다. 이에 동 결과의 해석에 주의가 필요하다. 검사소요시간은 중재검사 

3~31시간, 참고표준/비교검사 13~64시간으로 보고되었다(검체수집 시점이나 혈액배양을 포함하지 않은 혈액배양 양성 판정, 그람염색, 시료 장착, 또는 장비 가동, 

언급 없는 연구의 범위를 제시하였음).



연번
제1저자
(연도)

연구대상자
(N)

중재검사 비교검사 구분 중재검사 참고표준/비교검사 p

110/109)

5
Robinson

(2021)

그람음성 
혈류감염(590명, 

중재군 250, 대조군 
264)

AXDX 
+ASP

 VITEK 2 + ASP AST 결과 보고까지의 시간, 
중앙값(IQR)

31.6시간(23.4–38.5)
61.0시간 

(54.9–67.2)
< 0.001

진단적 코호트

6
Morecchiat

o(2024)
QMAC-dRAST

QMAC-dR
AST

BMD 기반 상용 
시스템(Micronaut)

TAT 6시간 3분

7
Esse

(2023)

그람음성간균이 확인된 
모든 양성 혈액배양 
샘플(78개의 세균 

균주(전향적 51건 + 
보관 균주 27건))

ASTar
  VITEK 

2/미량액체희석법
채혈~AST 결과 보고 시간 28시간 59분 44시간 18분 <0.001

8
Gallois
(2023)

그람음성간균이 검출된 
양성 

혈액배양액(156개)

QMAC-dR
AST

MicroScan 
WalkAway 

결과까지 시간, 
중앙값(범위)

6시간 37분(6시간 35분 
~6시간 50분)

18시간

9
Rosselin
(2022)

단일 세균 혈액배양 
샘플(250개)

QMAC-dR
AST

Phoenix™ M50
세균 분류군과 항생제별 

AST 결과까지 걸린  
시간(TAT), 중앙값(범위)

6.7시간(4.7–7.9)

10
Zalas-Wiec

ek(2022)
입원한 환자 양성 혈액 

샘플(45개) 
AXDX BD Phoenix™ 

BD BACTEC™ FX에서 
양성 신호 검출 이후부터 
결과 보고까지 소요 시간

기존검사와 결과보고 차이 
13시간 34분~63시간 47분

11
Christense

n(2021)
양성 혈액 배양(225명)

QMAC-dR
AST™

 EUCAST 디스크 
확산법 및 etest

모든 혈액 배양 시료에 대해, 
기기에 시료를 장착한 

시점부터 감수성 보고서가 
생성되기까지 소요된 시간

8시간 이내

12
Grohs
(2021)

그람음성균이 검출된 
양성 혈액배양 병(총 
106건의 균혈증에서 

1,416개의 AST 결과)

QMAC-dR
AST V2.5

디스크 확산법

TAT( PBCB 준비(5분)에서 
최종 결과 도출까지 소요 
시간)QMAC-dRAST의 
전배양/배양 단계 포함

 6시간 이내

13
Knabl
(2021)

검증된 패혈증 
혈액배양( 23개)

AXDX
EUCAST 권고안에 

따라 RAST,  
VITEK 2 

Time to result(TTR) 6.9(6.1-7.1)시간

표준방법:24–48
시간(아배양)

RASTd 4.6시간 
(4–8) VIT 10.6시간 
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연번
제1저자
(연도)

연구대상자
(N)

중재검사 비교검사 구분 중재검사 참고표준/비교검사 p

(7.7–18.7)

14
Calderaro

(2020)
일상적인 진단 목적으로 
접수된 혈액 검체(61)

AXDX
BD Phoenix,, 

Vitek 2 

 평균 7시간 → 
표준검사보다 평균 

34.1시간 빠름

15
Grohs
(2020)

그람음성 간균에 의한 
단일균혈증 

에피소드(93명, 100건)

QMAC-dR
AST

디스크 확산법, 
BMD

최종 AST 결과보고까지의 
시간, 평균

7시간

16
Stokes
(2020)

총 65(임상분리주 30, 
접종균주 35)

AXDX VITEK 2

MALDI–VITEK 2: 그람염색 
시점~최종 보고까지

AXDX:기기 구동시간 
기준(loading시간 제외), 

평균

6.9시간
Direct 

MALDI–VITEK 2 
16.5시간

<0.001

17
Burnham

(2019)

응급실 또는 중환자실 
그람양성인 혈액 배양 

검체(153)
AXDX

Disk diffusion ± 
Etest® 

혈액배양 양성부터 AST까지 
시간, 중앙값 [IQR]

11.4 [10.0–13.3] 52.2 [49.5–55.1]

18
Elliott
(2019)

환자 검체(87개)  AXDX VITEK®2 
Gram stain 통보 → AXDX 
ID+AST 보고 시간, 평균

11.1 47.8

19
Kim

(2019)
혈액배양 양성 
환자(359명)

QMAC-dR
AST

BMD
incubation 시작 에서 최종 
AST 보고까지 걸린 시간

56.0 ± 17.7시간  77.8 ± 25.0 시간 <0.001

20
Schneider
(2019a)

단일균종 
그람음성균혈증  

(149개)
AXDX

 VITEK® 2, 
디스크확산법

run time, 평균±SD 6.6 ± 0.05 9.2 ± 1.4 <0.001
양성 판정 후 소요 시간(h), 

평균±SD
9.0 ± 1.7 35 ± 7.7 <0.001

21
Schneider
(2029b)

단일균종 그람음성 
간균균혈증(131건)

AXDX 
VITEK® 2

AST 결과까지 시간, 평균 8.9시간
DV2 12.9시간, 
V2 35.5시간

22
Starr

(2019)
혈액배양 샘플(237) AXDX

 MicroScan® , 
ETEST® 

AST까지 소요 시간, 
평균±SD

7.1 ± 0.1 43.8 ± 18.8 ≤0.001

23
Chamot

-Katsikas
(2018)

혈액배양 양성검체 
(232)(221 단일균, 11 

다균종) 
AXDX VITEK 2 검사 소요시간, 평균 7.1시간 49시간

24
Descours

(2018)
그람음성의 양성 

혈액배양병(104건)
Accelerate 
Pheno™

VITEK 2
BacT/ALERT 양성 신호 → 
AST 결과 보고까지 시간, 

중앙값(IQR)
10.7시간(8.6–12.8)

35.1시간(27.1–40.
0)

<0.0001

25
Lutgring
(2018)

양성 혈액배양(277건) AXDX MicroScan panel 평균, 중앙값  6.6시간
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연번
제1저자
(연도)

연구대상자
(N)

중재검사 비교검사 구분 중재검사 참고표준/비교검사 p

26
Pancholi
(2018)

양성 혈액배양( 
2,500개)

AXDX
Vitek 2, BMD, 
disk diffusion

평균 6.47시간

27
Kim

(2018b)
혈액 배양 양성(119) dRAST

VITEK2, 
MicroScan, BMD

혈액 배양 양성 시점부터 
AST 결과까지 시간, 

평균±SD
14.3±4.2시간

VITEK2/Microscan 
64.5±22.3시간

<0.001

28
Brazelton

(2017)
혈액배양 단일감염 

표본(68)
AXDX VITEK®2 및 BMD 결과까지 소요시간, 평균 6.6시간 평균 46.7시간 <0.0001

29
Choi

(2017)

양성 혈액배양액(총 
105주 그람음성, 

101주 그람양성 균주)
dRAST  BMD

양성 
혈액배양액(PBCB)에서 

AST 결과 도출시간, 평균
15.1시간

Vitek2: 48.1시간

MicroScan:56.0시
간

30
Marschal
(2017)

그람음성 BSI 
episode(총 115건)

AXDX Vitek 2, Etest 검사소요시간

평균검사 runtime: 
ID+AST 약 6.65시간.

AST결과: 
median8.88시간, 기존배양 

AST 대비 40.4시간 단축

<0.0001

31
Choi

(2014)
CLSI 표준균과 임상 

균주(총 189주)
SCMA BMD 검사소요시간 3~4시간

코호트연구

32
Brosh-Niss
imov(2023)

개입 전 46명, 개입 후 
57명

AXDX Vitek 2(
결과까지 시간, 중앙값 

(IQR)
28.1(23.9–31) 44.9(38–48.2) <0.0001

33
Truong
(2022)

그람음성균 검출 소아 
(152명, 각각 76명)

-ASP 동일 적용

AXDX 
+ASP

BD Phoenix 
(액체희석법)+ASP

검사실 접수 → 그람염색 
보고 시간, 중앙값

11 11.6 0.667

그람염색 보고 → 초기 AST 
보고까지 시간, 중앙값

9.7 20 <0.001

34
Park

(2021)

혈액배양 양성인 
COVID-19 환자 

35건(conventional 
25, dRAST 10) 

QMAC-dR
AST

Micro-Scan, 
VITEK2

혈액 채취부터 AST 결과 
보고까지 시간(h), 

평균±SD
62.48 ± 21.62 102.25 ± 28.82 <0.001

35
Walsh
(2021)

중환자가 아닌 GNB 
혈류감염 환자(206명, 
중재전77/중재군129)

AXDX  VITEK 2 

그람염색에서 균 동정까지 
시간, h, 중앙값(IQR)

1.6 (1.5, 1.8) 38.6 (26.7, 50) <0.001

그람염색에서 AST까지 
시간, h, 중앙값(IQR)

6.9 (6.8, 7.3) 46.1 (39.4, 51.9) <0.001

57
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2.2.4 검사 실패율

검사 실패율은 6편의 연구에서 1.53~14.75%로 보고하였다. 

연번
제1저자
(연도)

연구대상자(N) 중재검사 실패율

1 Messiaen
(2025)

그람음성 
균혈증 

환자(77명, 
79건)

ASTar
2.53%

(2/79, 성장 부족 2건(E. coli 1, P. aeruginosa 1))

2 Calderaro
(2020)

일상적인 진단 
목적 혈액 
검체(61)

AXDX 

14.75%(9/61)

4건은 ID까지만 보고 후 중단(Streptococcus 

spp.와 S. aureus + P. aeruginosa 혼합 배양)

5건은 단일균주를 포함했으나 성장부족으로 

AST불가(K.oxytoca1,S.aureus3,CoNS1),E.faeca

lis만 포함된 2건은 vancomycinAST 실패

3 De Socio
(2020)

 양성 혈액배양 
환자(33)

AXDX 15.15%(5/33, 과도한 성장, 항균제 영향)

4 Stokes
(2020)

65샘플(임상분
리주 30, 

접종균주 35)
AXDX 1.53%(1/65)

5 Bowler
(2019)

Acinetobacte
r 임상 

분리주(101)
AXDX 2.97%(3/101, 미검출 2, 성장 부족 1)

6
Lutgring
(2018)

양성 혈액배양 
(298건)

AXDX 7.04%(21/298, 시스템 실패)

AXDX, Accelerate Pheno; AST, Antimicrobial Susceptibility Testing

표 3.13 검사 실패율



59

Ⅳ Ⅳ. 결과요약 및 결론

1. 평가결과 요약

동 기술의 임상적 안전성 및 효과성을 확인하기 위하여 체계적 문헌고찰을 수행한 결과, 총 64편(진단적 

코호트 49편, RCT 3편, nRCT 6편, 코호트 연구 6편)의 연구로 평가하였으며, 경제성 평가 연구는 없었다.  

1.1 안전성

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사의 안전성을 보고한 연구는 없었다. 동 기술은 

환자에게서 채취된 검체를 배양하여 얻은 양성균을 대상으로 체외에서 시행하는 검사로, 검사수행에 있어 

대상자에게 직접적인 위해가 없어 안전성에는 문제가 없는 것으로 평가하였다.

1.2 효과성 

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사의 효과성은 의료결과의 영향, 참고표준/비교검사와의 

일치도, 검사 소요시간, 검사 실패율로 평가하였다. 

의료결과에의 영향은 항균제 관련 결과와 임상 관련 결과로 구분하였으며, 항균제 스튜어드십 

프로그램(ASP) 수행 여부에 따라 각각 제시하였다. 항균제 관련 결과 중 최적치료 관련 지표인 

최적치료까지의 시간에 대해, ASP를 병행한 nRCT 5편을 포함한 총 7편 모두에서 중재군이 유의하게 

짧았다. 첫 항생제 변경까지 시간은 2편(ASP 병행 RCT 1편, nRCT 1편)에서 중재군이 유의하게 

짧았고(p=0.01, 0.002) 그 외 항균제 변경 시점은 군 간 유의한 차이가 없거나 이질적인 결과를 제시하였다. 

항균제 사용 관련 결과로 최적치료 달성은 ASP 병행한 RCT 1편, nRCT 1편에서 중재군이 유의하게 

높았고 ASP 병행하지 않은 RCT 1편에서 중재군이 유의하게 높으며(p=0.004), 코호트 1편에서 군 간 

유의한 차이가 없다고 보고하였다(p=0.454). 광범위 그람양성/음성균 치료일수, 광범위 항균제 사용기간 

및 사용량, 총 항균제 치료일수 및 치료량, 좁은 스펙트럼 β-lactam 사용기간 및 사용량, 글리코펩타이드 

사용량, 정맥에서 경구 전환율 등의 지표는 일부 연구(1~2편)에서만 유의하거나 이질적인 결과가 

보고되었다. 임상 관련 결과 중 사망 관련 결과는 총 10편(RCT 2편, nRCT 5편, 코호트 3편)에서 

보고하였고, 30일 사망, 입원 중 사망, 병원 내 사망, 균혈증 관련 사망, 감염 관련 사망 모두 군 간 유의한 

차이가 없었다. 그 외 재원 관련 결과, 감염 관련 합병증, 기타 결과는 이질적이거나 군 간 유의한 차이가 

없었다.

그람양성균의 참고표준검사와의 일치율은 CA 94~99%, VME 0~17.7%, ME 0~2.5%, mE 0~4%, EA 
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96~98.7%, 비교검사와의 일치율은 CA 92~97%, VME 1~2%, ME 3~11.4%, mE 0~4.5%, EA 96~97%

로 보고되었다.

그람음성균의 참고표준검사와의 일치율은 CA 75~98%, VME 0~13.1%, ME 0~4.3%, mE 0~24%, EA 

92~98%, 비교검사와의 일치율은 CA 89~97%, VME 0~12%, ME 0~4.2%, mE 0~7.4%, EA 90~98%로 

보고되었다.

2. 결론

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사 소위원회는 현재 평가결과에 근거하여 다음과 같이 

결론을 제시하였다. 

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사의 안전성을 보고한 연구는 없었다. 효과성은 

의료결과에의 영향에서 최적 치료 도달 시간이 유의하게 감소되었으나 사망이나 재원기간을 포함한 그 

외 결과는 유의하지 않거나, 일관된 결과를 제시하지 않았다. 참고표준/비교검사와의 일치율은 일부 

연구에서 허용기준을 초과하였으나 수용 가능한 수준이었다.

동 기술은 환자 검체를 이용한 체외 검사로 검사 수행 과정에 있어 대상자에게 직접적인 위해가 없어 

안전성에는 문제가 없는 것으로 평가하였다. 효과성 측면에서 최적 치료 도달 시간은 유의하게 

감소되었으나, 사망률 개선, 재원기간 등 임상적 효과에 대한 근거는 제한적이라는 의견이었다. 

참고표준/비교검사와의 일치율은 혈액배양 양성액을 직접 검사한다는 점을 고려할 때 전반적으로 수용 

가능한 수준이며, 이에 따라 현 시점에서는 참고표준/비교검사를 대체하기보다는 보조적인 추가 검사로의 

사용이 적절하다는 의견이었다. 또한 동 검사는 분리배양 과정을 거치지 않아 검사 소요시간을 단축할 

수 있어 중환자 및 패혈증 환자의 초기 치료 전략 수립에 기여할 수 있으며, 항균제 스튜어드십 프로그램과 

연계 시 신속한 임상 반영을 통해 항균제 최적화에 도움이 된다는 의견이었다. 

2025년 제2차 재평가전문위원회*(2025.10.17.)는 소위원회 검토결과에 근거하여 다음과 같이 심의

하였다. 

재평가전문위원회는 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하였을 

때, 국내 임상상황에서 감염 의심 환자를 대상으로 항균제 감수성 및 내성 여부를 확인하는데 보조적

으로 사용할 수 있는 검사로 ‘약하게 권고함’으로 결정하였다.

*「신의료기술평가에 관한 규칙」(보건복지부령 제1098호, 일부개정, 2025.9.7. 시행) 개정으로 재평가전문위원회가 새로 구
성되어 2025년 9월부터 운영되고 있다.
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Ⅵ Ⅵ. 부록

1. 위원회 운영

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사 재평가를 위해 기존 의료기술재평가위원회(19명) 

및 관련 법령 개정에 따라 새로 구성된 재평가전문위원회(20명)가 총 2회 개최되었다. 

※ 「신의료기술평가에 관한 규칙」(보건복지부령 제1098호, 일부개정, 2025.9.7. 시행) 개정으로 재평가전문위원회가 새로 

구성되어 2025년 9월부터 운영됨

1.1 2025년 제3차 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2025년 3월 14일 

▪ 회의내용: 평가계획서 및 소위원회 구성(안) 심의

1.2 2025년 제2차 재평가전문위원회

1.2.1 재평가전문위원회분과(서면)

▪ 회의일시: 2025년 9월 26일 ~ 2025년 10월 1일

▪ 회의내용: 최종심의 사전검토

1.2.2 재평가전문위원회

▪ 회의일시: 2025년 10월 17일

▪ 회의내용: 최종심의 및 권고결정
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2. 소위원회

현미경 관찰을 이용한 자동화된 항균제 감수성 검사의 소위원회는 진단검사의학과 3인, 감염내과 2인, 

소아청소년과 1인, 근거기반의학 1인으로 총 7인의 전문의로 구성하였으며, 소위원회 활동은 총 3회 

진행하였다.

2.1 제1차 소위원회

▪ 회의일시: 2025년 4월 29일 

▪ 회의내용: 평가계획서 논의

2.2 제2차 소위원회

▪ 회의일시: 2025년 7월 8일

▪ 회의내용: 연구선택 결과보고, 자료분석 계획 논의

2.3 제3차 소위원회

▪ 회의일시: 2025년 9월 9일

▪ 회의내용: 결과 합성, 연구적 근거 확인 및 결론 논의
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3. 연구검색 현황 

3.1 국외 데이터베이스 

3.1.1 Ovid MEDLINE(R) (1946~현재까지) 

(검색일: 2025.5.7.)

구분 No. 검색어 검색연구수

Index test

1 Antimicrobial Susceptibility Test*.mp. 10,150
2 Antibiotic* Susceptibility Test*.mp. 4,558
3 1 OR 2 14,380
4 microscop*.mp. 1,204,719
5 phenotyp*.mp. 897,485
6 morpholo*.mp. 834,122
7 blood culture.mp. or exp Blood Culture/ 18,090
8 imag*.mp. 3,127,406
9 rapid.mp. 870,971
10 OR/4-9 6,193,729
11 3 AND１０ 4、782
12 QMAC.mp. 16
13 dRAST.mp. 16
14 Accelerate Pheno*.mp. 80
15 ASTar.mp. 79
16 OR/1２-1５ 181

I 종합 1７ 1１ OR 1６ 4、898

18 exp animals/ not exp human/ 5,346,533

인간대상 19 17 NOT 18 4,571

연도제한 20 limit 19 to yr="2018 -Current" 3,100

최종 3,100
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3.1.2 Embase (1974 to 2025 May 05)  

(검색일: 2025.5.7.) 

3.1.3 EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials (March, 2025)

(검색일: 2025.5.7.)

구분 No. 검색어 검색연구수

Index test

1 Antimicrobial Susceptibility Test*.mp. 12,905
2 Antibiotic* Susceptibility Test*.mp. 6,409
3 1 OR 2 18,882
4 microscop*.mp. 1,642,647
5 phenotyp*.mp. 1,243,667
6 morpholo*.mp. 1,012,396
7 blood culture.mp. or exp Blood Culture/ 80,119
8 imag*.mp. 3,436,248
9 rapid.mp. 1,079,184
10 OR/4-9 7,370,200
11 3 AND１０ 7,083
12 QMAC.mp. 20
13 dRAST.mp. 21
14 Accelerate Pheno*.mp. 147
15 ASTar.mp. 156
16 OR/1２-1５ 330

I 종합 1７ 1１ OR 1６ 7,311

18 exp animals/ not exp human/ 5,757,895

인간대상 19 17 NOT 18 6,689

연도제한 20 limit 19 to yr="2018 -Current" 4,310

최종 4,310

구분 No. 검색어 검색연구수

Index test

1 Antimicrobial Susceptibility Test*.mp. 137
2 Antibiotic* Susceptibility Test*.mp. 131
3 1 OR 2 260
4 microscop*.mp. 12,021
5 phenotyp*.mp. 11,743
6 morpholo*.mp. 10,712
7 blood culture.mp. or exp Blood Culture/ 1,504
8 imag*.mp. 128,585
9 rapid.mp. 40,729
10 OR/4-9 194,943
11 3 AND１０ 73
12 QMAC.mp. 2
13 dRAST.mp. 2
14 Accelerate Pheno*.mp. 5
15 ASTar.mp. 14
16 OR/1２-1５ 22

I 종합 1７ 1１ OR 1６ 89
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3.2 국내 데이터베이스

 (검색일: 2025.5.7.) 

데이터베이스 연번 검색어 검색결과(건) 비고

KoreaMed

1 Antimicrobial Susceptibility[ALL] AND 
microscopy[ALL] 2

Advanced 
search

All Fields

2 Antimicrobial Susceptibility[ALL] AND 
microscopic[ALL] 2

3 Antimicrobial Susceptibility[ALL] AND 
phenotypic[ALL] 26

4 Antimicrobial Susceptibility[ALL] AND 
phenotype[ALL] 31

5 Antimicrobial Susceptibility[ALL] AND 
morphological[ALL] 0

6 Antimicrobial Susceptibility[ALL] AND 
blood culture[ALL] 36

7 Antimicrobial Susceptibility[ALL] AND 
image[ALL] 2

8 Antimicrobial Susceptibility[ALL] AND 
imaging[ALL] 0

9 rapid Antimicrobial Susceptibility[ALL] 6

10 Antibiotic Susceptibility[ALL] AND 
microscopy[ALL] 3

11 Antibiotic Susceptibility[ALL] AND 
microscopic[ALL] 3

12 Antibiotic Susceptibility[ALL] AND 
phenotypic[ALL] 11

13 Antibiotic Susceptibility[ALL] AND 
phenotype[ALL] 6

14 Antibiotic Susceptibility[ALL] AND 
morphological[ALL] 1

15 Antibiotic Susceptibility[ALL] AND blood 
culture[ALL] 4

16 Antibiotic Susceptibility[ALL] AND 
image[ALL] 2

17 Antibiotic Susceptibility[ALL] AND 
imaging[ALL] 5

18 rapid Antibiotic Susceptibility[ALL] 1

19 Antibiotics Susceptibility[ALL] AND 
microscopy[ALL] 0

20 Antibiotics Susceptibility[ALL] AND 
microscopic[ALL] 0

21 Antibiotics Susceptibility[ALL] AND 
phenotypic[ALL] 0

22 Antibiotics Susceptibility[ALL] AND 
phenotype[ALL] 0

23 Antibiotics Susceptibility[ALL] AND 
morphological[ALL] 0

24 Antibiotics Susceptibility[ALL] AND blood 
culture[ALL] 0

25 Antibiotics Susceptibility[ALL] AND 
image[ALL] 0

26 Antibiotics Susceptibility[ALL] AND 0

구분 No. 검색어 검색연구수

18 exp animals/ not exp human/ 3,705

인간대상 19 17 NOT 18 87

연도제한 20 limit 19 to yr="2018 -Current" 55

최종 55
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데이터베이스 연번 검색어 검색결과(건) 비고

imaging[ALL]

27 rapid Antibiotics Susceptibility[ALL] 0

소계 141

한국교육학술정보원
(RISS)

1 Antimicrobial Susceptibility AND 
microscopy 15

상세검색

국내학술
논문 전체

2 Antimicrobial Susceptibility AND 
microscopic 6

3 Antimicrobial Susceptibility AND 
phenotypic 134

4 Antimicrobial Susceptibility AND 
phenotype 134

5 Antimicrobial Susceptibility AND 
morphological 28

6 Antimicrobial Susceptibility AND blood 
culture

125

7 Antimicrobial Susceptibility AND image 13

8 Antimicrobial Susceptibility AND imaging 13

9 rapid Antimicrobial Susceptibility 130

10 Antibiotic Susceptibility AND 
microscopy 20

11 Antibiotic Susceptibility AND 
microscopic

16

12 Antibiotic Susceptibility AND phenotypic 129

13 Antibiotic Susceptibility AND phenotype 129

14 Antibiotic Susceptibility AND 
morphological 46

15 Antibiotic Susceptibility AND blood 
culture

131

16 Antibiotic Susceptibility AND image 30

17 Antibiotic Susceptibility AND imaging 30

18 rapid Antibiotic Susceptibility 134

19 Antibiotics Susceptibility AND 
microscopy

20

20 Antibiotics Susceptibility AND 
microscopic 16

21 Antibiotics Susceptibility AND 
phenotypic 129

22 Antibiotics Susceptibility AND 
phenotype

129

23 Antibiotics Susceptibility AND 
morphological 46

24 Antibiotics Susceptibility AND blood 
culture 131

25 Antibiotics Susceptibility AND image 30

26 Antibiotics Susceptibility AND imaging 30

27 rapid Antibiotics Susceptibility 134

28 항균제 감수성 AND 표현형 16

29 항균제 감수성 AND 현미경 1

30 항균제 감수성 AND 형태 15

31 항균제 감수성 AND 이미지 0

32 항균제 감수성 AND 이미징 0

33 항균제 감수성 AND 혈액 87

34 항균제 감수성 AND 신속 21

35 항생제 감수성 AND 표현형 6
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데이터베이스 연번 검색어 검색결과(건) 비고

36 항생제 감수성 AND 현미경 5

37 항생제 감수성 AND 형태 13

38 항생제 감수성 AND 이미지 3

39 항생제 감수성 AND 이미징 0

40 항생제 감수성 AND 혈액 106

41 항생제 감수성 AND 신속 19

42 약제 감수성 AND 표현형 7

43 약제 감수성 AND 현미경 8

44 약제 감수성 AND 형태 18

45 약제 감수성 AND 이미지 0

46 약제 감수성 AND 이미징 0

47 약제 감수성 AND 혈액 40

48 약제 감수성 AND 신속 31

소계 1842
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4. 비뚤림위험 평가 및 자료추출 양식

4.1 비뚤림위험 평가

ROB

RoBANS ver 2.0

연번(Ref ID)
1저자(출판연도)
영역 비뚤림위험 사유

대상군 비교 가능성
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

대상군 선정
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

교란변수 □ 낮음

연번(Ref ID)

1저자(출판연도)

영역 비뚤림위험 사유

Adequate sequence
generation
(무작위 배정순서 생성)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Allocation concealment
(배정순서 은폐)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Blinding of participants
and personnel
(연구 참여자, 연구자에 대한 
눈가림)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Blinding of outcome
assessment
(결과평가에 대한 눈가림)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Incomplete outcome
data addressed
(불충분한 결과자료)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Free of selective
reporting
(선택적 보고)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Other bias :
Cointervention
(그 외 비뚤림)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Other bias : Funding
(그 외 비뚤림)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실
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□ 높음
□ 불확실

노출 측정
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

평가자의 눈가림
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

결과 평가
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

불완전한 결과자료
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

선택적 결과 보고
□ 낮음
□ 높음
□ 불확실
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4.2 자료추출 양식

연번(Ref ID)
1저자(출판연도)

연구특성
Ÿ 연구수행 국가*

Ÿ 연구유형

연구방법

Ÿ 연구대상자

  - 대상자 정의, 선택/배제 기준, 대상자 수 등

Ÿ 검사법

  - (중재/비교) 검사명

연구결과-안전성
Ÿ 안전성

 - 검사관련 부작용

연구결과-효과성

Ÿ 효과성

 - 참고표준/비교검사와의 일치도

 - 검사 소요시간

 - 검사 실패율

 - 의료결과에 미치는 영향

결론
비고 참고사항 등

* 제 1저자 기준

자료추출 양식
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