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요약문

i

요약문 (국문)

평가배경

항-Infliximab 항체[정밀면역검사](Anti-Infliximab antibody Quantitative [High Quality 

Immunoassay])는 Infliximab 약물 치료를 받는 환자를 대상으로 치료반응 모니터링 및 약물 용량

을 결정하여 약물 부작용을 최소화하기 위해 사용하는 검사이다. Infliximab 의약품 사용이 허가된 

대상은 크론병, 궤양성 대장염, 류마티스관절염, 강직성척추염, 활동성 및 진행성 건선성 관절염, 건

선, 베체트 장염 환자이다. 항-Infliximab 항체[정밀면역검사]는 2019년 신의료기술평가를 거쳐 

2021년 선별급여 80%로 등재된 기술이다. 본 기술은 2026년 적합성 평가가 예정된 항목으로, 수요

조사 및 관련 검토 절차를 통해 재평가 필요성이 인정되어 재평가 대상 기술로 선정되었다. 이에 따라 

2025년 제3차 의료기술재평가위원회(2025.3.14.)에서 재평가 계획서 및 소위원회 구성안이 심의·

의결되어 본 재평가가 수행되었다.

평가목적

본 평가의 목적은 Infliximab 약물 치료를 받는 환자에서 항-Infliximab 항체[정밀면역검사]가 치료

반응 모니터링 및 약물 용량을 결정하기 위한 검사로서 임상적으로 안전하고 효과적인지에 대한 근거

를 제공하고 동 기술 사용에 대한 의료기술재평가 권고등급을 결정하기 위함이다.

평가방법

항-Infliximab 항체[정밀면역검사]에 대한 안전성 및 효과성 평가를 위해 체계적 문헌고찰을 수행하

였다. 모든 평가방법은 평가목적을 고려하여 “항-Infliximab 항체[정밀면역검사] 소위원회(이하 ‘소

위원회’라 한다)”의 논의를 거쳐 확정하였다. 소위원회 구성은 류마티스내과 2인, 소화기내과 1인, 소

아청소년과(소화기영양 전공) 1인, 진단검사의학과 1인, 근거기반의학 1인의 전문가 6인으로 구성하

였다. 

본 평가의 대상자는 Infliximab 약물 치료를 받는 환자로 설정하였다. 중재기술은 항-Infliximab 항

체[정밀면역검사]를 수행한 경우로, 비교기술은 항-Infliximab 항체[정밀면역검사]를 수행하지 않은 

경우 또는 임상소견에 따른 경험적 치료로 정의하였다. 결과변수는 안전성과 효과성으로 구분하여 평

가하였으며, 안전성은 검사 관련 부작용을 지표로, 효과성은 치료반응(임상반응, 질병활성도, 주입반

응)과의 관련성 및 치료전략 결정에의 활용 가능성을 중심으로 확인하였다.
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핵심질문을 기반으로 국외 3개 데이터베이스(Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, EBM 

Reviews-Cochrane Central Register of Controlled Trials)와 국내 2개 데이터베이스

(KoreaMed, 한국교육학술정보원[RISS])에서 문헌검색을 수행하였다(최종 검색일 2025.5.15). 

최종 선택된 연구의 비뚤림위험 평가는 Risk of Bias Assessment for Nonrandomized Studies 

(RoBANS) 2.0 국문판을 사용하였다. 본 평가에서 수행한 체계적 문헌고찰 결과는 Grading of 

Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) 방법을 이용하여 근

거 수준을 평가하였다. 모든 과정은 2명의 평가자가 독립적으로 수행하였으며, 의견이 불일치하는 경

우 평가자 간 합의를 통해 일치된 결과를 도출하였다. 본 평가는 소위원회의 검토 결과를 바탕으로 재

평가전문위원회에서 최종심의 후 권고등급을 결정하였다.

평가결과

소위원회에서는 Infliximab 약물 농도검사에 항-Infliximab 항체검사를 추가한 경우의 임상적 효과

성을 확인하고자 하였으나, 해당 비교를 직접 평가한 연구는 확인되지 않았다. 다만, 임상에서 최적의 

치료전략 수립을 위해 두 검사가 병행되고 있으며, 국외 연구에서도 대부분 두 검사를 함께 적용하고 

있는 점을 고려하였다. 이에 따라 해당 비교조건을 충족하는 연구가 제한적임을 감안하여, 

Infliximab 약물 농도검사와 항-Infliximab 항체검사를 병용한 치료적 약물농도 모니터링

(Therapeutic Drug Monitoring, TDM) 연구를 포함하여 문헌을 검토하였다.

체계적 문헌고찰 결과, 최종 선택된 연구는 총 57편의 코호트 연구였으며, 이 중 비교연구(TDM vs. 

non-TDM)는 5편, 단일군 연구(TDM 단독 수행)는 52편이었다. 연구대상 질환별로는 염증성 장질

환(크론병 및 궤양성 대장염) 42편, 류마티스관절염 9편, 강직성척추염 6편, 건선 3편이었으며, 베체

트 장염과 건선성 관절염을 대상으로 한 연구는 확인되지 않았다.

비뚤림위험 평가는 평가가 가능한 비교연구 5편을 대상으로 수행하였다. 평가 결과, 대상군 비교가능

성 영역은 ‘불확실’ 80%, ‘높음’ 20%였고, 대상군 선정 영역은 ‘불확실’ 40%, 교란변수 영역은 ‘높음’ 

40%, 결과평가 영역은 ‘불확실’ 40%였다. 그 외 영역은 모두 ‘낮음’ 100%로 평가되었다.

체계적 문헌고찰 결과, 최종 선택된 연구는 총 57편의 코호트 연구였으며, 이 중 비교연구(TDM vs. 

non-TDM)는 5편, 단일군 연구(TDM 단독 수행)는 52편이었다. 연구대상 질환별로는 염증성 장질

환(크론병 및 궤양성 대장염) 42편, 류마티스관절염 9편, 강직성척추염 6편, 건선 3편이었으며, 베체

트 장염과 건선성 관절염을 대상으로 한 연구는 확인되지 않았다.

비뚤림위험 평가는 평가가 가능한 비교연구 5편을 대상으로 수행하였다. 평가 결과, 대상군 비교가능

성 영역은 ‘불확실’ 80%, ‘높음’ 20%였고, 대상군 선정 영역은 ‘불확실’ 40%, 교란변수 영역은 ‘높음’ 

40%, 결과평가 영역은 ‘불확실’ 40%였다. 그 외 영역은 모두 ‘낮음’ 100%로 평가되었다.
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안전성

항-Infliximab 항체[정밀면역검사]의 안전성은 검사 관련 부작용 지표로 확인하고자 하였으나 관련 

결과를 보고한 연구는 확인되지 않았다.

효과성

항-Infliximab 항체[정밀면역검사]의 효과성은 치료반응과의 관련성 및 치료전략 결정에의 활용 가

능성을 중심으로 확인하였다. 약물 농도와 항체 농도 모니터링에 의한 관리법(TDM)과 임상소견 및 

경험적 치료에 의한 관리법(non-TDM, 대조군)을 비교한 연구를 검토한 결과, 염증성 장질환에서는 

TDM군이 대조군에 비해 관해율, 재발률 및 수술률에서 개선된 결과를 보였다. 반면, 입원율과 치료

중단율은 통계적으로 유의한 차이가 없었다. 그 외 질환에서는 관련 연구가 확인되지 않았다.

단일군 연구를 검토한 결과, 염증성 장질환에서는 대체로 항체 발생이 치료반응 저하 및 치료중단과 

관련이 있는 것으로 확인되었다. 반면, 그 외 질환에서는 문헌적 근거가 제한적이었고, 연구 간 결과

도 일관되지 않았다.

결론 및 권고결정

의료기술재평가 소위원회에서는 Infliximab 약물 치료를 받는 환자를 대상으로 항-Infliximab 항체

[정밀면역검사] 사용에 대해, 현재 평가결과에 근거하여 다음과 같이 제언하였다. 

동 기술의 안전성 관련 문헌은 확인되지 않았으나, 혈액 검체를 이용하는 체외진단검사임을 고려할 

때, 안전성에 문제는 없는 것으로 판단하였다. 효과성의 경우, 질환별 문헌의 근거는 충분하지 않았으

나, Infliximab 치료를 받는 환자, 특히 염증성 장 질환자에서 항체 농도 모니터링을 통해 치료반응

을 평가하고, 치료전략을 결정하는 데 도움이 될 수 있다고 판단하였다. 다만, 염증성 장 질환 이외 다

른 질환에서는 연구대상자가 혼재하여 질환별 연구결과를 구분할 수 없거나, 대상질환별 문헌적 근거

가 부족하여 추가 연구가 더 필요하다고 보았다. 또한 성장기 소아청소년에서는 사용 가능한 생물학

적 제제가 제한적이므로, 동 검사를 통한 치료전략 결정이 유용할 수 있으며 항체검사의 급여 인정기

준을 약물 농도검사와 동일하게 적용할 경우, 임상적 인지도와 활용성이 높아질 것이라고 제언하였

다. 한편, 해당 검사는 측정방법이 ELISA로 동일하더라도 검사키트별 임계값이 상이할 수 있고, 실제 

임상에서는 대부분 정량값을 바탕으로 항체 여부를 정성적으로 판단하고 있음을 고려하였다. 이에 문

헌 검토 시 정성검사 2편의 결과도 포함하기로 하였으며, 해당 안건명에서 ‘정량’을 제외하는 것을 제

안하였다.

2025년 제3차 재평가전문위원회*(2025.11.14.)는 ‘항-Infliximab 항체[정밀면역검사]’에 대해 다

음과 같이 심의하였다. 재평가전문위원회는 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 
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종합적으로 고려하였을 때, 국내 임상상황에서 Infliximab 치료를 받는 환자 중 염증성 장 질환자를 

대상으로 치료반응 모니터링 및 약물 용량 결정을 위해 항-Infliximab 항체[정밀면역검사]의 사용을 

‘약하게 권고함’으로 결정하였다. 또한 임상에서 정량값을 정성적 판단에 활용하는 점을 고려하여 정

성검사 문헌을 포함하는 것이 타당하다고 판단하였으며, 이에 안건명을 ‘항-Infliximab 항체[정밀면

역검사]’로 변경하는 것에 동의하였다.

*「신의료기술평가에 관한 규칙」(보건복지부령 제1098호, 일부개정, 2025.9.7. 시행) 개정으로 재평가전문위원
회가 새로 구성되어 2025년 9월부터 운영되고 있다.

주요어

항-인플릭시맙 항체, 염증성 장질환, 치료약물 모니터링, 안전성, 효과성

Anti-Infliximab antibody, Inflammatory Bowel Disease (IBD), Therapeutic Drug 

Monitoring (TDM), Safety, Effectiveness  
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알기 쉬운 의료기술재평가

항-인플릭시맙 항체[정밀면역검사]는 안전하고 효과적인가요?

질환 및 의료기술

항-인플릭시맙 항체검사는 인플릭시맙(Infliximab) 치료를 받고 있는 환자를 대상으로, 몸 안에 인플

릭시맙에 대한 항체가 있는지 또는 그 농도를 확인하는 검사이다. 이 검사는 치료반응을 평가하고 약

의 용량이나 투여 방법을 결정하는 데 활용할 수 있으며, 약물 치료를 조절하는 데 참고할 수 있다.

인플릭시맙은 크론병, 궤양성 대장염, 류마티스관절염, 강직성척추염, 활동성 및 진행성 건선성 관절

염, 건선, 베체트 장염 환자에서 사용할 수 있는 약이다. 현재 항-인플릭시맙 항체검사는 건강보험이 

일부 적용되는 선별급여 80% 항목이다.

의료기술의 안전성ㆍ효과성

총 57편의 연구를 검토한 결과, 염증성 장질환 환자에서는 인플릭시맙 약물농도와 항체 농도를 함께 

확인하여 관리한 경우가 그렇지 않은 경우보다 치료 결과가 더 양호하였다. 증상이 호전된 경우는 더 

많았고, 상태가 다시 악화되거나 수술이 필요한 경우는 더 적었으나, 입원 및 치료중단 비율은 차이가 

없었다. 또한 항체검사를 시행한 환자를 대상으로 한 연구에서는, 염증성 장질환에서 항체 발생이 치

료반응 저하 및 치료중단과 관련이 있는 것으로 나타났다. 반면, 다른 질환에서는 근거가 충분하지 않

았고 연구 결과도 일관되지 않았다.

결론 및 권고문

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

때, 국내 임상상황에서 인플릭시맙 치료를 받는 환자 중 염증성 장질환자를 대상으로 치료반응 모니

터링 및 약물 용량 결정을 위해 항-인플릭시맙 항체[정밀면역검사]의 사용을 ‘약하게 권고함’으로 결

정하였다. 
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Ⅰ Ⅰ. 서론

1. 평가배경

항-Infliximab 항체[정밀면역검사](정량) (Anti-Infliximab antibody Quantitative [High Quality 

Immunoassay])는 Infliximab 약물 치료를 받는 환자를 대상으로 치료반응 모니터링 및 투약 용법, 약물 

용량을 결정하여 약물 부작용을 최소화하기 위해 사용하는 검사이다. 

동 기술은 2019년 신의료기술평가 이후 2021년 선별급여 80%로 등재되었으며, 2026년 적합성 평가가 

예정된 항목으로 수요조사 및 관련 검토 절차를 통해 재평가 필요성이 인정되어 재평가 대상 기술로 선정되었

다. 이후 2025년 제3차 의료기술재평가위원회(2025. 3. 14.)에서 재평가 계획서 및 소위원회 구성안에 

대한 심의를 거쳐 재평가를 수행하였다.

1.1 평가대상 의료기술 개요

1.1.1 항-Infliximab 항체[정밀면역검사](정량) 

항-Infliximab 항체[정밀면역검사](정량)는 생물학적 제제인 인플릭시맙(Infliximab, IFX) 약물 치료를 

받는 환자를 대상으로 치료반응 모니터링 및 투약 용법, 약물 용량을 결정하여 약물 부작용을 최소화하기 

위해 사용하는 검사이다. 사람 혈청 및 혈장에서 항-Infliximab 항체(anti-Infliximab antibody)를 효소

결합면역흡착법(Enzyme Linked Immunosorbent Assay, ELISA)으로 정량하여 측정한다. 

국내에서 사용된 현황을 살펴보면, 선별급여로 등재된 2021년에 461건 청구되었고 이후 사용량은 점점 

증가하여 2024년에는 1,858건으로 확인되었다(표 1.1). 최근 연도 기준으로 준 연령별 사용량을 확인한 

결과, 10~19세 구간에서 비교적 높은 비율을 보였다(그림 1.1).

구분 2020년 2021년 2022년 2023년 2024년

항-Infliximab 항체[정밀면역검사](정량)

환자수(명) - 376 730 930 1,123

청구건수(건) - 461 1,046 1,323 1,858

요양급여비용총액(천원) - 17,578 40,854 52,842 75,973

출처: 보건의료빅데이터개방시스템-의료통계정보-질병/행위별 의료통계-진료행위(검사/수술 등) 통계-입원외래별(2026.3.23. 조회)

표 1.1 국내 사용 현황
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그림 1.1 연령별 사용량 현황

출처: 보건의료빅데이터개방시스템-의료통계정보-질병/행위별 의료통계-진료행위(검사/수술 등) 
통계-성별/연령10세구간별(2026.3.23. 조회)

1.1.2 관련 적응증

국내 식품의약품안전처의 허가사항을 통해 관련 의약품의 적응증을 확인하였다. 인플릭시맙(제품명: 레미

케이드) 의약품 사용이 허가된 대상은 크론병, 궤양성 대장염, 류마티스관절염, 강직성척추염, 활동성 및 

진행성 건선성 관절염, 건선, 베체트 장염 환자였다. 세부내용은 다음과 같다(표 1.2).

제품명 레미케이드주사 100mg(인플릭시맙)(단클론항체,유전자재조합)

허가일 2005-08-23 품목기준코드 200511104

업체명 ㈜한국얀센

효능효과

1) 성인 크론병
 - 코르티코스테로이드제나 면역억제제 등의 치료에 반응을 나타내지 않거나, 내약성이 없는 경우 
또는 이러한 치료방법이 금기인 중등도-중증의 활성 크론병
 - 항생제, 배출법, 면역억제 치료 등 보편적인 치료에 반응을 나타내지 않는 누공성 활성 크론병

2) 어린이 및 청소년(6세-17세) 크론병
 - 코르티코스테로이드제, 면역조절제, 일차영양요법 등 보편적인 치료에 반응을 나타내지 않거나 
내약성이 없는 경우 또는 이러한 치료방법이 금기인 어린이 및 청소년(6세-17세) 중증 활성 크론병 
환자. 이 약은 보편적인 면역억제요법과의 병용요법으로만 연구되었다.

3) 보편적인 치료에 적정한 반응을 나타내지 않는, 중증 축성증상 및 염증과 관련된 혈청학적 지표의 
상승이 나타나는 강직성척추염

표 1.2 관련 의약품의 국내 식품의약품안전처 허가사항
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1.1.3 소요장비

항-Infliximab 항체 검사에 사용되는 소요장비는 1건 검색되었다.

품목명 심혈관및중추신경계치료약물농도감시검사시약

분류번호(등급) K06010.01(3) 품목허가번호 체외 수허 19-229 호

모델명 RIDASCREEN Anti-IFX Antibodies 품목허가일자 2019-07-17

업체명 알바이오팜코리아(유)

사용목적
사람 혈청 및 혈장(EDTA, Citrate 첨가)에서 레미케이드 항체(ATI: Antibodies to Infliximab) 
농도를 효소면역측정법으로 정량하고, 레미케이드 항체 농도 모니터링에 사용하는 체외진단용 
의료기기

출처: 식품의약품안전처 의료기기안심책방-알기 쉬운 의료기기-품목 및 업체검색(2025.2.26. 조회)

표 1.3 소요장비의 식품의약품안전처 허가사항

4) 코르티코스테로이드나 6-머캅토퓨린 또는 아자치오프린 등 보편적인 치료 약제에 대해 적정한 
반응을 나타내지 않거나 내약성이 없는 경우 또는 이러한 약제가 금기인 중등도-중증의 궤양성 
대장염

5) 어린이 및 청소년(6세-17세) 궤양성 대장염
 - 코르티코스테로이드나 6-머캅토퓨린 또는 아자치오프린 등 보편적인 치료 약제에 대해 적정한 
반응을 나타내지 않거나 내약성이 없는 경우 또는 이러한 약제가 금기인 어린이 및 
청소년(6세-17세)의 중등도-중증의 궤양성 대장염

6) 다음 류마티스성 관절염 환자에서의 증상, 증후 및 신체기능의 개선 :
 - 메토트렉세이트를 포함, 질환 완화 약제(DMARD)에 대한 반응이 불충분한 활성 관절염
 - 기존에 메토트렉세이트 및 다른 DMARD로 치료받은 적이 없는 중증, 활성, 진행성 관절염. 이러한 
환자군에서는 X선 측정으로 평가 시 관절 손상 진행 속도의 감소가 관찰되었다.

7) 질환 완화 약제(DMARD) 치료에 불충분한 반응을 보인 성인의 활성 진행성 건선성 관절염
 - 이 약은 메토트렉세이트와 병용투여할 수 있다.
 - 이 약은 메토트렉세이트에 불내성을 보이거나 메토트렉세이트가 금기인 환자에는 단독으로 투여할 
수 있다.
이 약은 건선성 관절염 환자에서 신체 기능을 향상시키고, 대칭성 다발 관절염인 경우, X-선 검사로 
평가 시 말초관절손상의 진행속도를 감소시키는 것으로 나타났다.

8) 시클로스포린, 메토트렉세이트, 또는 PUVA 등을 포함하는 전신적 요법에 반응하지 않거나, 
금기이거나, 불내성을 지닌 성인에서의 중등도-중증의 판상 건선

9) 베체트 장염
코르티코스테로이드제 또는 면역억제제 등의 보편적인 치료에 적절한 반응을 나타내지 않거나, 
내약성이 없는 경우 또는 이러한 치료방법이 금기인 베체트 장염

출처: 식품의약품안전처 의약품통합정보시스템-의약품등 정보검색-의약품상세정보(2025.2.26. 조회)
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1.2 국내외 보험 및 행위등재 현황

1.2.1 국내 보험등재 현황

현재 항-Infliximab 항체 검사(D5370)는 2021년에 선별급여 80%로 등재(보건복지부 고시 제2021-36

호, 2021.3.1. 시행)되어 사용되고 있으며, Infliximab 약물농도를 측정하는 검사(D5333500)는 최초 

1회만 급여로 적용되고, 이후는 선별급여 80%로 사용되고 있다. 이와 관련한 현행 고시항목 상세 현황은 

다음과 같다.                       

분류
번호 코드 분류 상대가치 

점수
수가정보(원)

의원 병원

제2부 행위 급여 목록

 제2장 검사료

  제1절 검체 검사료

    【약물·중독검사】

<약물 및 독물>

누-532나 D5333 정밀면역검사-(2)정량검사-(50)Infliximab
Infliximab Quantification [High Quality 
Immunoassay]

212.11 19,960 17,440

누-533 D5370 항-Infliximab 항체[정밀면역검사] (정량) 
Anti-Infliximab Antibody Quantitative [High 
Quality Immunoassay]

491.67 46,270 40,420

출처: 건강보험심사평가원, 2025
건강보험심사평가원 요양기관업무포털-심사기준종합서비스-수가정보(2025.2.27.  조회)

표 1.4 건강보험 요양급여·비급여 비용 목록 등재 현황

보험분류번호 누-532나(2)(50) 보험EDI코드 D5333500 급여여부
급여(최초1회)&선별급여
80%

관련근거 보건복지부 고시 제2019-190호 적용일자 2019.9.1

행위명(한글) 누-532나.(2) 약물 및 독물-정밀면역검사-정량검사-(50)Infliximab

행위명(영문) Infliximab Quantification [High Quality Immunoassay]

정의 및 적응증
- 목적：치료 반응 모니터링 및 약물 용법, 용량 조절
- 대상：Infliximab 약물치료를 받는 환자

실시방법
환자의 혈액을 채취하여 효소결합면역흡착법으로 Infliximab 농도를 정량적으로 측정함  
※ 구체적 검사법: ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay), 정량

출처: 건강보험심사평가원 요양기관업무포털-고시항목조회(2025.2.27. 조회)

※ 신의료기술의 안전성ㆍ유효성 평가결과 (보건복지부 고시 제2018-140호, 2018.7.12.)
  - 한글명 : 인플리시맙 정량[정밀면역검사]
  - 영문명 : Infliximab Quantification[High Quality Immunoassay]

표 1.5 Infliximab[정밀면역검사] 고시항목 상세
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보험분류번호 누-533 보험EDI코드 D5370 급여여부 선별급여 80%

관련근거 보건복지부 고시 제 2021-36호 적용일자 2021.3.1

행위명(한글) 항-Infliximab 항체[정밀면역검사] (정량)

행위명(영문) Anti-Infliximab Antibody Quantitative [High Quality Immunoassay]

정의 및 적응증
- 목적：치료 반응 모니터링 및 약물 용법, 용량 조절
- 대상：Infliximab 약물치료를 받는 환자 중 Infliximab 농도가 낮은 환자 

실시방법
환자의 혈장 또는 혈청을 채취하여 정밀면역검사방법으로 항-Infliximab 항체 농도를 
정량적으로 측정함  ※ 구체적 방법: ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay), 
정량

출처: 건강보험심사평가원 요양기관업무포털-고시항목조회(2025.2.27. 조회)

표 1.6 항-Infliximab 항체[정밀면역검사] 고시항목 상세

관련근거 세부인정사항

보건복지부 고시 
제2019-190호,
‘19.9.1. 시행

<Infliximab 혈중약물 검사의 급여기준>
누532 약물 및 독물-정밀면역검사(정량) 중 Infliximab 혈중약물 검사는 다음의 경우에 
요양급여를 인정함
                                   - 다  음 -
1. Infliximab 제제 사용 중 다른 약제로 교체 투여 고려시 최초 1회에 대하여 요양급여를 
인정함. 
2. 상기 인정횟수를 초과하는 경우에는 「선별급여 지정 및 실시 등에 관한 기준」에 따라 
본인부담률을 80%로 적용함.

보건복지부 고시 
제2020-243호,
‘20.11.1. 시행

<누532 항 TNF 제제 (Infliximab, Adalimumab) 혈중약물 검사의 급여기준>

누532나(2) 약물 및 독물-정밀면역검사-정량 중 항 TNF 제제(Infliximab, Adalimumab) 
혈중약물 검사는 다음의 경우에 요양급여를 인정함.
                                    - 다  음 -
1. 항 TNF 제제(Infliximab, Adalimumab) 사용 중 다른 약제로 교체 투여 고려시 최초 1회에 
대하여 요양급여를 인정함
2. 상기 인정횟수를 초과하는 경우에는 「선별 급여 지정 및 실시 등에 관한 기준」에 따라 
본인부담률을 80%로 적용함

보건복지부 고시 
제2021-58호, 
‘21.3.1. 시행

<누533 항-Infliximab 항체[정밀면역검사](정량)의 급여기준>
누533 항-Infliximab 항체[정밀면역검사](정량) 검사는 Infliximab 약물치료 중인 환자의 
Infliximab 혈중농도가 3.0㎍/mL 미만으로 확인되어 실시한 경우 요양급여를 인정함.

출처: 건강보험심사평가원 요양기관업무포털-고시항목조회(2025.2.27. 조회)

표 1.7 Infliximab 관련 검사 국내 급여기준 및 변경 이력

(2020년 제17차 의료행위전문평가위원회) 항-Infliximab 항체 정량[정밀면역검사]

(전문평가위원회 심의일 : 2020.12.14.)
□ 평가결과 및 그 사유

- 항-Infliximab 항체 정량 [정밀면역검사]는 Infliximab 약물 치료를 받는 환자 중  혈중 Infliximab 농도가 낮은 
환자를 대상으로 항-Infliximab 항체 수치를 정량적으로 측정하여, 환자의 치료반응을 모니터링하고 약물 용량 
결정에 도움을 주는 검사로,

표 1.8 관련 의료행위전문평가위원회 결과
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Infliximab 제제(품명: 레미케이드 주 등)는 국내에서 크론병, 궤양성 대장염, 베체트 장염, 중증 강직성척추

염, 성인의 활동성 및 진행성 류마티스관절염, 활동성 및 진행성 건선성 관절염, 건선에서 사용되며 다음과 

같은 세부기준에 따라 급여인정되고 있다(표 1.9).

세부인정기준 및 방법

1. 각 약제별 허가사항 범위 내에서 아래와 같은 기준으로 투여 시 요양급여를 인정하며, 동 인정기준 이외에는 약값 
전액을 환자가 부담토록 함.

- 아    래 -
 가. 크론병
  1) 투여대상
    가) 보편적인 치료(2가지 이상의 약제: 코르티코스테로이드제나 면역억제제 등(단, 소아 환자의 경우 

코르티코스테로이드제, 면역억제제, 완전장관영양법(Exclusive enteral nutrition) 등 적어도 2가지 이상의 
약제))에 반응이 없거나 내약성이 없는 경우 또는 이러한 치료법이 금기인 중등도-중증의 
활성크론병(크론병활성도(CDAI) 220 이상. 단, 소아 환자의 경우 소아크론병활성도(PCDAI) 30 이상)

※ 크론병 활성도(CDAI)
: 아래의 점수를 합산하여 활성도(CDAI: Crohn's Disease Activity Index)를 인위적으로 
정하여 활동성 여부를 판정

 (1) 1주에 설사횟수의 합 × 2
 (2) 1주에 복통의 정도의 합(증상없음=0, 경증=1, 중등증=2, 중증=3) x 5
 (3) 1주에 일반적으로 전신 안녕감의 합(좋음=0, 평균이하=1, 나쁨=2, 매우 나쁨=3, 극도로 

나쁨=4) × 7
 (4) 다음 6항목 중 환자가 현재 나타내는 해당 항목의 개수 × 20
  (가) 관절염/관절통
  (나) 홍채염/포도막염
  (다) 결절성홍반, 괴저성농피증, 아프타성구내염
  (라) 항문열상, 누공 혹은 농양

표 1.9 Infliximab 제제 관련 국내 보험 등재사항

(2020년 제17차 의료행위전문평가위원회) 항-Infliximab 항체 정량[정밀면역검사]

- 신의료기술평가보고서 및 교과서에서 항-Infliximab 항체가 질병활성도 및 임상반응 소실과 관련이 있으며
   약물에 대한 항체 측정이 항-TNF 제제 치료 실패를 결정하는 데 도움을 줄 수 있다고 언급하고 있으나,
   가이드라인에서 동 검사의 임상적 유용성에 대해서 더 많은 연구가 필요하고 일상적으로 동 검사를 시행하는데 

증거가 충분치 않다고 확인되는 점,
   현재 약제 허가사항 및 급여기준의 각 질환별 평가방법으로 약물투여 유지여부 결정이 가능하며  상관적인 

Infliximab 농도검사가 기급여 인정되고 있어 동 검사가 필수적인 검사로 사료되지 않는다는 전문가 의견,
   미국 AETNA에서 연구적·실험적인 기술로 명시하고 있는 점 등을 감안하여 선별급여 80%로 함

- 상대가치점수는 대한의사협회, 관련 학회 의견 및 신청기관 제출자료 등을 반영하여 388.67점을 적용토록 함
   * 동 검사는 Infliximab 약물 농도 및 임상 반응 등을 고려하여 보고해야 하는 약물 모니터링 검사로 

진단검사의학과 전문의 판독가산(10%) 필요
- 아울러, 동 검사는 Infliximab 농도가 0.3㎍ 미만 시 시행이 필요하다는 관련 학회 의견을 반영하여  동 검사 관련 

급여기준 설정이 필요함을 보건복지부에 보고토록 함

 ※보건복지부 고시 제2021-36호 (2021.3.1.시행)
 ※보건복지부 고시 제2021-37호 (2021.3.1.시행)
 ※보건복지부 고시 제2021-58호 (2021.3.1.시행)

출처: 건강보험심사평가원-국민소통-전문위원회 운영-회의결과공개-의료행위전문평가위원회(2025.2.27. 조회)



서론

7

세부인정기준 및 방법

  

   

※ 소아 크론병 활성도(PCDAI: Pediatric Crohn's Disease Activity Index)
: Hyams JS, et al. Development and validation of a pediatric Crohn's disease activity 
index. J Pediatr Gastroenterol Nutr. 1991 May:12(4):439-47. 참조

    나) 보편적인 치료(2가지 이상의 치료법: 항생제, 배출법, 면역억제 치료 등)에 반응이 없는 누공성 크론병
  2) 평가방법
    가) 누공이 없는 경우(CDAI 220 이상)
      (1) 첫 투약 후 2주 내에 CDAI가 70점 이상 감소 또는 총 CDAI score의 25% 이상 감소된 경우에 한하여 

유지요법을 인정
      (2) 소아 환자의 경우에는 PCDAI가 12.5점 이상 감소 또는 총 PCDAI score의 25% 이상 감소된 경우에 

한하여 유지요법을 인정
    나) 누공성 크론병
        3회 투약 후 누공의 개수가 50% 이상 감소된 경우에 한하여 유지요법을 인정

 나. 중증의 강직성척추염
  1) 투여대상
     두 가지 종류 이상의 비스테로이드항염제(NSAIDs) 혹은 DMARDs (Disease Modifying Anti-Rheumatic 

Drugs)로 3개월 이상 치료를 하였으나 치료효과가 미흡하거나, 상기 약제들의 부작용 등으로 치료를 중단한, 
중증의 활동성 강직성척추염 환자

  2) 평가방법
    가) 동 약제를 2회(0, 2주) 투여 후 6주(3회째 투여 전)까지 평가를 하여 Bath 강직성척추염 활성도(BASDAI)가 

50% 또는 2(scale 0-10)이상 감소한 경우 추가 6개월의 투여를 인정함
    나) 이후에는 6개월마다 평가를 하여 첫 2회(0, 2주) 투여 후의 평가결과가 유지되면 인정함.

 다. 성인의 활동성 및 진행성 류마티스관절염
  1) 투여대상
     ACR/EULAR 진단기준(2010년 제정)에 부합하는 성인 류마티스관절염 환자 중 다음 한 가지에 해당하고 두 

가지 종류 이상(MTX(Methotrexate) 포함)의 DMARDs(Disease Modifying Anti Rheumatic Drugs)로 
6개월 이상(각 3개월 이상) 치료하였으나 치료효과가 미흡하거나, 상기 약제들의 부작용 등으로 치료를 중단한 
환자(다만 MTX 사용이 불가능한, 간질환 혹은 신부전 등의 경우에는 MTX를 제외한 두 가지 종류 이상의 
DMARDs 사용)

  (마) 기타 누공
  (바) 지난주간 37.8℃ 이상 발열
 (5) 설사 때문에 마약성 지사제 복용 시 × 30
 (6) 복부종괴(없음=0, 의심=2, 확정적=5) × 10
 (7) 헤마토크리트(남:47, 여:42-환자 Hct치) × 6
 (8) ((표준체중 - 환자체중)/표준체중) × 100(%)

※ 중증의 활동성 강직성척추염
: Modified New York criteria 1984(아래 참조)를 근거로 하여, 방사선학적 기준(Radiologic 
criteria)과 2개 이상((1)항은 반드시 포함)의 임상적 기준(Clinical criteria)을 동시에 만족하며, 
Bath 강직성척추염의 질병 활동 지수(BASDAI: Bath Ankylosing Spondilitis Disease 
Activity Index)가 적어도 4 이상인 경우
 가) 방사선학적 기준(Radiologic criteria) 천장골염: 양측성 Grade 2 이상, 편측성 Grade 3 

혹은 4(Sacroilitis: Grade ≥2 bilateral or Grade 3 or 4 unilateral.)
 나) 임상적 기준(Clinical criteria )
  (1) 운동 시 호전되나, 휴식으로는 호전되지 않는 3개월 이상의 요통과 강직(Low back pain 

and stiffness for more than 3 months, which improves with exercise but is not 
relieved by rest.)

  (2) 시상면과 전두면 모두에서 요추골 운동의 제한(Limitation of motion of the lumbar 
spine in both the sagittal and frontal planes.)

  (3) 흉부팽창의 제한(Limitation of chest expansion.)
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- 다    음 -
    가) DAS28이 5.1 초과
    나) DAS28이 3.2 ∼ 5.1이고 영상 검사상 관절 손상의 진행이 있는 경우

  2) 평가방법
    가) 동 약제를 6개월간 사용 후 평가 시 DAS28이 1.2 이상 감소한 경우 추가 6개월간의 사용을 인정함.
    나) 이후에는 6개월마다 평가를 하여 첫 6개월째의 평가 결과가 유지되면 지속적인 투여를 인정함.

 라. 활동성 및 진행성 건선성 관절염
  1) 투여대상
    가) 두 가지 종류 이상의 DMARDs로 총 6개월 이상(각 3개월 이상) 치료하였음에도 치료효과가 미흡하거나, 

상기 약제들의 부작용 등으로 치료를 중단한 활동성 및 진행성 건선성 관절염 환자로서 다음 조건에 부합하는 
경우

- 다    음 -
     ○ 3개 이상의 압통 관절과 3개 이상의 부종 관절이 존재하여야 하며, 1개월 간격으로 2회 연속 측정한 

결과이어야 함.
    나) 피부광화학요법(PUVA) 축적용량(Cumulative dosage) 1000주울(Joules)을 초과하여 투여 받은 적이 있는 

경우에는 주의해야 함.
  2) 평가방법
    가) 동 약제를 3개월간 사용 후 활성 관절수가 최초 투여시점보다 30% 이상 감소된 경우 추가 3개월간의 사용을 

인정함.
    나) 최초 투약 후 6개월째 평가를 통하여 호전상태(최초 투여시점보다 30% 이상 감소된 경우)가 유지되는 

경우에는 추가 3개월의 사용을 인정함.
    다) 이후에는 6개월마다 평가를 하여 첫 3개월째의 평가 결과가 유지되면 지속적인 투여를 인정함.

 마. 건선
  1) 투여대상
     6개월 이상 지속되는 만성 중증 판상건선 환자(만 18세 이상 성인)로 가), 나), 다) 또는 가), 나), 라)를 충족하는 

경우(단, 피부광화학요법(PUVA) 및 중파장자외선(UVB: Ultraviolet B) 치료법에 모두 금기인 환자는 가), 나), 
다) 조건을 충족하는 경우)

- 다    음 -
    가) 판상건선이 전체 피부면적(body surface area)의 10% 이상
    나) PASI(Psoriasis Area and  Severity Index) 10 이상
    다) MTX 또는 Cyclosporine을 3개월 이상 투여※하였음에도 반응이 없거나 부작용 등으로 치료를 지속할 수 

없는 경우
    라) 피부광화학요법(PUVA) 또는 중파장자외선(UVB: Ultraviolet B) 치료법으로 3개월 이상 치료하였음에도 

반응이 없거나 부작용 등으로 치료를 지속할 수 없는 경우
     ※ Methotrexate 또는 Cyclosporine에 부작용이 예상*되거나 부작용이 발생하여 치료를 지속할 수 없는 만 

18세 이상 성인 판상 건선에 DMF(Dimethyl fumarate)를 투여한 경우도 포함
     *임상적 근거 등을 바탕으로 의사의 의학적 판단에 따라 부작용이 예상됨이 진료기록부 등을 통해 확인되는 경우
  2) 평가방법
    가) 동 약제를 14주간(4회 투여) 사용 후 평가하여 PASI가 75% 이상 감소한 경우 추가 6개월의 투여를 인정함.
    나) 이후에는 6개월마다 평가하여 최초 평가결과가 유지되면 지속적인 투여를 인정함. 

 바. 궤양성 대장염
  1) 투여대상 
     Corticosteroid나 6-Mercaptopurine 또는 Azathioprine 등 보편적인 치료 약제에 대해 적정한 반응을 

나타내지 않거나 내약성이 없는 경우 또는 상기 약제가 금기인 중등도-중증의 궤양성 대장염 환자

※ DAS28(Disease Activity Score in 28 joints)
 ∘ DAS28(ESR) = 0.56×√(TJC-28) + 0.28×√(SJC-28) + 0.014×VAS + 0.70×ln(ESR)
 ∘ DAS28(CRP) = 0.56×√(TJC-28) + 0.28×√(SJC-28) + 0.014×VAS + 
0.36×ln(CRP+1) + 0.96

TJC: 압통 관절수, SJC: 부종 관절수, VAS: 환자의 전반적인 상태보고
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※ 궤양성대장염 활동평가를 위한 메이요 점수시스템(Mayo Scoring System for 
Assessment of Ulcerative Colitis Activity)

배변빈도(Stool frequency)
0 = Normal no. of stools for this patient
1 = 1 to 2 stools more than normal
2 = 3 to 4 stools more than normal
3 = 5 or more stools more than normal
Subscore, 0 to 3
직장출혈(Rectal bleeding)
0 = No blood seen
1 = Streaks of blood with stool less than half the time
2 = Obvious blood with stool most of the time
3 = Blood alone passes
Subscore, 0 to 3
내시경 결과(Findings on endoscopy)
0 = Normal or inactive disease
1 = Mild disease (erythema, decreased vascular pattern, mild friability)
2 = Moderate disease (marked erythema, lack of vascular pattern, friability, 
erosions)
3 = Severe disease (spontaneous bleeding, ulceration)
Subscore, 0 to 3
의사의 종합평가(Physician’s global assessment)
0 = Normal
1 = Mild disease
2 = Moderate disease
3 = Severe disease
Subscore, 0 to 3

   ※ 중등도-중증의 궤양성 대장염 환자
    : 아래의 점수를 합산하여 중등도-중증 궤양성 대장염 여부를 판정(Mayo score 6 to 12 and Endoscopy 

subscore ≥ 2)
     (단, 18세 이하 소아 환자의 경우 내시경적으로 진단된 궤양성 대장염으로 소아궤양성대장염활성도(PUCAI: 
Pediatric Ulcerative Colitis Activity Index) 45 초과)

 
 2) 평가방법
    동 약제를 3회 투약 후 다음 각 호의 조건을 모두 충족하는 경우 지속적인 투여를 인정함.(단, 18세 이하 소아 
환자의 경우 소아궤양성대장염활성도(PUCAI)가 기준보다 20점 이상 감소한 경우)

- 다    음 - 
    가) Mayo score가 최초 투여시점보다 30% 이상 감소하고 3점 이상 감소한 경우
    나) Rectal bleeding subscore 1점 이상 감소 또는 Rectal bleeding subscore 0점 또는 1점인 경우

 사. 베체트 장염
  1) 투여대상
     다음 가), 나), 다) 조건을 동시에 충족하는 경우
    가) 만 19세 이상
    나) 베체트병으로 진단된 환자 중 내시경 등으로 장 궤양이 확인된 경우
    다) 보편적인 치료(2가지 이상의 약제 :코르티코스테로이드제, 5-ASA/ sulfasalazine, 면역억제제 등)에 반응이 

없거나 상기 약제들의 부작용 등으로 치료를 중단한 환자
  2) 평가방법
  ○ 첫 투약 후 14주 이내(3회 투여 이후)에 베체트 장염 활성도(DAIBD)가 20점 이상 감소된 경우에 한하여 

지속적인 투여를 인정함.

※ 베체트 장염 활성도(DAIBD: Disease Activity Index for Intestinal Behcet’s Disease)
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2. 허가사항 범위를 초과하여 아래와 같은 기준으로 투여한 경우 요양급여를 인정함.
(‘램시마프리필드시린지주’, ‘램시마펜주’, ‘셀트리온램시마펜주’는 제외)

- 아    래 -
 가. 스테로이드와 cyclosporine 경구제에 반응하지 않는 괴저성 농피증(용량: 5mg/kg)에 3회 투여 인정
  ○ 단, 3회를 초과하여 투여한 경우에는 약값 전액을 환자가 부담토록 함

 나. 보편적인 치료(2가지 이상의 치료법: 항생제, 배출법, 면역억제 치료 등)에 반응이 없는 어린이 및 
청소년(6세-17세) 누공성 크론병에 인정

  ○ 3회 투약 후 누공 개수가 50% 이상 감소한 경우에 한하여 유지요법 인정

 다. 불응성 가와사키병(전형적, ※비전형적 유형 모두 포함)
  1) 투여대상: 정맥용 면역글로불린 투여 종료 후 36시간 이상 발열이 지속되는 환자
  2) 투여용량: 5mg/kg 1회 투여에 한하여 인정
    - 단, 정맥용 면역글로불린과의 병용투여는 인정하지 아니함.
  3) 생백신 투여 후 3개월이 경과하지 않은 환자에게 투여는 권장하지 않음.
   ※ 비전형적 가와사키병의 진단은 JCS 가이드라인(2020)의 “Incomplete KD” 진단기준에 따라 실시해야 함.

3. 금기환자
 가. 결핵 및 다른 중증 감염(패혈증, 농양 등), 기회감염 환자
 나. 중등도에서 중증의 심부전(NYHA class Ⅲ/Ⅳ) 환자

Item Score

General well-being for 1 week

Well 0

Fair 10

Poor 20

Very poor 30

Terrible 40

Fever

< 38℃ 0

≥ 38℃ 10

Extraintestinal manifestations* 5 per item

Abdominal pain in 1 week

None 0

Mild 20

Moderate 40

Severe 80

Abdominal mass

None 0

Palpable mass 10

Abdominal tenderness

None 0

Mildly tender 10

Moderately or severely tender 20

Intestinal complications† 10 per item

No. of liquid stools in 1 week

0 0

1-7 10

8-21 20

22-35 30

≥ 36 40

* 구강 궤양(oral ulcer), 음부 궤양(genital ulcer), 안구 병변(eye lesion), 피부 병변(skin 
lesion), 관절통(arthralgia)은 각 5점.  혈관 침범(vascular involvement), 중추 신경계 침범
(central nervous system involvement)은 각 15점. 
†누공(fistula), 천공(perforation), 농양(abscess), 장 폐색(intestinal obstruction)
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1.2.2 국외 보험 및 행위등재 현황

항-Infliximab 항체[정밀면역검사]에 관한 국외 보험 및 행위등재 현황은 확인되지 않았다. 

1.3 질병 특성 및 현존하는 의료기술

1.3.1 관련 적응증

염증성 장질환은 장에 만성적으로 염증을 일으키는 원인불명의 질환인 궤양성 대장염과 크론병을 말하며, 

특발성 염증성 장질환이라고 제한하여 부르기도 한다. 궤양성 대장염과 크론병 모두 원인과 병태생리가 

명확하게 밝혀져 있지 않고 난치성 장염에 의한 만성적인 경과를 보이기 때문에 현재까지는 하나의 질환군으

로 분류하고 있다. 궤양성 대장염은 병변이 연속적이고 대장에만 국한되어 있으며 표재성 염증을 보이는 

특징이 있는 반면, 크론병은 병변이 비연속적이고 위장관 어디나 침범하며 전층성 염증을 보인다는 점에서 

차이가 있다. 그러나 두 질환은 여러 면에서 매우 유사한 양상을 보여 구분이 되지 않는 경우가 흔히 있다(김정

룡, 2016).

궤양성 대장염은 대장의 점막층과 점막하층에 국한된 염증을 특징으로 하며, 호전과 악화를 반복하는 혈변, 

설사, 대변절박증(urgency) 및 복통을 주 증상으로 한다. 궤양성 대장염은 북미와 북유럽에서 가장 호발하

는데 우리나라를 포함한 아시아 국가에서 최근 발병률이 증가하고 있는 질병이기도 하다. 궤양성 대장염의 

표준화된 확진방법은 없으며, 병력과 임상양상, 내시경검사 및 조직학적 소견 등을 종합해 진단한다. 다른 

염증성 질환과 궤양성 대장염을 명확히 감별할 수 있는 특이적인 검사는 없다. Infliximab 치료 시, 0주, 

2주, 6주 이후, 매 8주 1회 간격으로 5mg/kg을 주입하게 되고, 부작용은 주입반응과 감염, 피부병변(건선, 

습진, 소양증 등)이다(김정룡, 2016).

세부인정기준 및 방법

4. 다른 종양괴사인자알파저해제(TNF-α inhibitor: Adalimumab, Etanercept, Golimumab 주사제) 또는 
Abatacept, Guselkumab, Ixekizumab, Risankizumab, Secukinumab, Tocilizumab, Ustekinumab, 
Vedolizumab 주사제, Baricitinib, Tofacitinib, Upadacitinib, Filgotinib, Ozanimod, Deucravacitinib, 
Apremilast 경구제에 효과가 없거나 부작용으로 투약을 지속할 수 없는 경우 또는 복약순응도 개선의 필요성이 
있는 경우(교체한 약제는 최소 6개월 투여를 유지하도록 권고함)에 동 약제로 교체투여(Switch)를 급여로 
인정하며, 이 경우에는 교체투여에 대한 투여소견서를 첨부하여야 함.

5. 동 약제를 사용하는 경우에는「TNF-α inhibitor 사용시 잠복결핵 치료지침」을 따라야 함.

6. ‘램시마프리필드시린지주’, ‘램시마펜주’, ‘셀트리온램시마펜주’가 자가주사제제인 점을 고려하여, 동 약제의 
투여기간 등의 확인을 위한 ‘환자용 투약일지’를 환자가 작성하고 이를 요양기관이 관리하여야 함.

7. ‘램시마프리필드시린지주’, ‘램시마펜주’, ‘셀트리온램시마펜주’의 장기처방 시 1회 처방기간은 퇴원할 경우에는 
최대 2주분, 외래의 경우에는 최대 4주분까지로 하며, 원내처방 함을 원칙으로 함. 다만, 최초 투약일로부터 24주 
이후에 안정된 질병활동도를 보이고 부작용이 없는 환자의 경우 최대 8∼12주분까지 인정함.

출처: 보건복지부고시 제2024-273호(2024.12.26.개정, 2025.1.1.시행)
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크론병의 주증상은 복통, 설사 및 체중감소이며 치루도 자주 동반되고 합병증으로 장의 협착과 누공이 

흔히 발생하는 것이 특징이다. 최근 우리나라에서 발병률이 급격히 증가하고 있다. Infliximab 제제가 

중등도-중증 크론병 환자 및 누공성 크론병의 치료에 효과가 있다고 알려져 있으며, 활동성 감염이 있으면 

사용해서는 안 되며, 만성적 장폐쇄가 있는 경우에는 효과를 기대할 수 없다. 관해유도는 5mg/kg의 용량으

로 0, 2, 6주에 정맥 주사하며 이후 유지요법은 같은 용량으로 8주마다 정맥 주사한다. 부작용은 주입반응과 

감염으로 인플릭시맙에 대한 항체가 많이 생성될수록 주입반응은 더 흔하고 심하게 나타난다. 이에 따라 

치료효과도 감소하므로 항체형성을 막기 위하여 초기의 집중유도요법, 정기적인 유지요법, 면역조절제의 

병용, 스테로이드의 전처치 등의 방법이 이용된다(김정룡, 2016).

류마티스관절염은 관절조직에 발생하는 만성 염증질환으로, 특히 가동관절(diarthrodial joint)의 활막조

직에 일차적으로 염증이 발생하며 염증이 지속됨에 따라 활막증식과 이로 인한 연골 및 뼈 손상이 동반된다. 

활막염이 진행되면 관절 주위 조직인 인대, 힘줄, 관절낭 그리고 근육도 염증의 영향을 받아 손상과 약화 

혹은 불균형이 발생하며 이로 인해 관절변형은 가속화된다. 발병 원인은 아직 규명되지 않았으나 유전적 

인자와 흡연과 같은 환경적 요인의 상호작용에 의해 자가면역반응이 시작되고, 호르몬과 같은 내적인자나 

스트레스와 같은 외적 인자에 의해 이 과정이 증폭될 것으로 추정하고 있다. 류마티스관절염 치료의 궁극적

인 목표는 질병의 관해(remission) 혹은 낮은 질병활성도(low disease activity)를 유지하는 것이다. 

Infliximab 치료 시, 정맥주사로 0, 2, 6주, 이후 8주마다 1회 간격으로 3mg/kg 주입하고 부작용은 주사반

응, 감염, 간기능이상, 약물유발 전신홍반루푸스, 신경학적 이상으로 알려져 있다(대한류마티스학회, 

2022).

강직성척추염은 천장관절을 비롯한 척추 및 부착부의 염증을 특징으로 하는 만성 염증질환이다. 인간 백혈

구 항원 B27(Human Leukocyte Antigen-B27, HLA-B27)과 같은 유전적 소인과 환경적 요인, 종양괴사

인자(Tumor Necrosis Factor, TNF), 인터루킨-17(Interleukin-17, IL-17) 등의 염증사이토카인과 

연관된 면역반응 등이 관여하며, 척추를 비롯한 관절, 눈, 장, 피부 등의 다양한 관절 외 증상을 동반할 

수 있다(김정룡, 2016).

건선관절염은 건선과 동반하여 발생하는 만성 염증관절염으로 건선 환자의 약 20%에서 발생한다. 적색 

인설상의 발진으로 나타나는 염증피부병변으로 주로 관절의 신전부위에 발생하나 두피, 피부가 접히는 

부위나 손바닥, 발바닥에도 발생한다. 건선관절염은 30-40대에 가장 많이 발생한다(김정룡, 2016).

베체트병은 임상적으로 포도막염, 구강궤양, 성기궤양을 특징으로 하는 만성 재발성 전신성 질환이다. 

튀르키예, 중동아시아, 중국, 한국, 일본 등 실크로드 지역에서 주로 호발하는 것으로 알려져 있고, 베체트병

의 발병에는 인간 백혈구 항원 B51(Human Leukocyte Antigen-B51, HLA-B51)과 같은 유전인자, 

환경요인이 중요하며, 선천면역과 후천면역체계의 이상, 혈관내피세포의 이상이 관여한다. 베체트병의 

증상은 단독 또는 복합적으로 나타나며, 피부점막 증상(구강궤양, 성기궤양)이 가장 큰 특징이지만 포도막염

과 같은 눈 침범이나 폐 출혈, 신경계 침범 등 중한 형태로 나타나기도 한다. 10대에서 30대에 주로 발생하며, 

남녀 비율은 일반적으로 비슷하나 한국인의 경우 여성에서 좀 더 호발하는 것으로 알려져 있다(김정룡, 

2016).

베체트 장염은 베체트병으로 진단된 환자 중 장관에 베체트병과 연관된 병변이 병발된 것으로 치료에 대한 
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반응이 불량하고 소화관 출혈 및 천공 등의 합병증이 흔하여 베체트병의 주요한 유병 및 사망의 원인이 

된다. 그러나 증상이 비특이적이고 반복적으로 재발하여 진단에 어려움이 많으며 임상경과나 치료방법에 

대해 자세히 알려져 있지 않다(정재복, 2009). 국내 환자 현황은 <표 1.10>에 제시하였으며, 대부분 증가추

세를 보이고 있다.

구분 2020년 2021년 2022년 2023년 2024년

크론병a

환자수(명) 25,476 28,720 31,098 33,238 34,614

청구건수(건) 173,644 191,310 198,563 234,863 235,290

요양급여비용총액(천원) 109,870,772 121,592,704 124,301,412 162,845,907 166,590,568

궤양성대장염a

환자수(명) 48,483 52,087 55,256 59,427 62,243

청구건수(건) 256,375 274,881 282,392 330,499 339,506

요양급여비용총액(천원) 54,404,324 60,731,963 65,092,585 84,828,247 90,673,670

베체트병(M352)b

환자수(명) 19,532 19,306 19,211 19,571 19,460

청구건수(건) 107,923 107,979 103,094 112,946 108,242

요양급여비용총액(천원) 14,032,813 14,970,854 13,981,397 16,551,277 15,657,301

류마티스관절염a

환자수(명) 238,984 248,909 247,655 253,971 246,858

청구건수(건) 1,214,689 1,236,356 1,206,540 1,304,681 1,265,796

요양급여비용총액(천원) 153,560,658 162,527,129 163,882,092 198,196,160 201,366,468

기타 건선관절병증(M073)b

환자수(명) 3,124 3,594 3,895 4,189 4,386

청구건수(건) 20,072 22,805 24,994 26,726 28,826

요양급여비용총액(천원) 14,742,182 16,651,039 19,903,892 23,156,868 26,747,535

건선a

환자수(명) 163,162 158,986 154,399 156,801 156,230

청구건수(건) 814,046 801,864 747,095 752,967 742,709

요양급여비용총액(천원) 72,558,639 84,290,603 98,716,404 122,374,585 136,848,790

출처: a 보건의료빅데이터개방시스템-의료통계정보-질병/행위별 의료통계-국민관심질병통계(2026.3.23. 조회)
b 보건의료빅데이터개방시스템-의료통계정보-질병/행위별 의료통계-질병 세분류(4단 상병) 통계(2026..3.23. 조회)

표 1.10 연도별 국내 관련 환자 현황

1.3.2 항-TNF 제제

생물학적 제제는 생물체에서 유래된 물질을 이용하여 생성시킨 물질을 함유한 의약품으로 주요 생물학적제

제에는 항-사이토카인 제제와 세포표적 제제가 있다. 스테로이드나 면역억제제 치료에 반응하지 않는 

중등도 및 중증 환자 치료에 이용되고 있으며, 항-사이토카인 제제 중 하나인 항-TNF 제제에는 Infliximab, 

Adalimumab, Etanercept,  Golimumab, Certolizumab이 있다(대한류마티스학회, 2022; 차재명, 
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2020). 

TNF는 주로 활성화된 대식세포가 만들어낸 염증성 사이토카인으로 숙주의 방어, 염증, 세포자멸사

(apotosis), 림프구의 자극, 뼈의 대사, T-B 림프구 상호반응, 림프기관의 발생, 면역세포 기능 활성화 

등에 관여한다. 크론병, 류마티스관절염 및 기타 과립종성 질환과 같은 만성 염증 상태에서 중심적인 역할을 

하는 여러 염증성 매개체 중 하나로서 그 과잉 활동과 향상된 신호 전달 경로는 염증성 질환에서 관찰될 

수 있으며 이는 추가적인 염증성 연쇄 반응을 활성화시킨다(대한진단검사의학회, 2021; 홍명주 & 류완희,  

2012).

항-TNF 제제는 생물학적 제제 중 가장 먼저 개발되어 사용되고 있는 약제이다. 수용성 및 세포막의 TNF에 

높은 친화력으로 결합해 TNF의 생물학적 활성을 중화하고 TNF와 수용체의 결합을 억제함으로써 IL-1, 

IL-6, TNF 등 염증 유발 사이토카인의 생산을 막는다. 현재 항-TNF 단클론항체인 Infliximab, 

adalimumab, golimumab, certolizumabpegol과 수용성 TNF 수용체인 etanercept가 쓰이고 있고, 

여러 가지 동등생물의약품(biosimilar)들이 개발되고 있다(대한류마티스학회, 2022; 차재명, 2020).

Infliximab은 TNF에 대한 단클론항체로 TNF 매개 질환의 치료제로 개발되었으며, 사람유래 IgG1의 

불변부위(constant region)와 사람 TNF에 대한 쥐의 단클론항체의 가변부위(variable region)를 결합시

킨 형태이다(홍명주 등, 2012). 1998년에 FDA(U.S. Food and Drug Administration)에서 Remicade

라는 상품명으로 최초 승인된 이후,  성인 및 소아 크론병, 성인 또는 소아 궤양성 대장염, 류마티스관절염, 

강직성척추염, 건선성 관절염 및 건선과 같은 다양한 염증성 질환의 치료에 사용되고 있다. 본 약제는 정맥 

주사로 투여되며, 면역억제제인 Methotrexate(MTX) 병용 시 생물학적 제제의 항원성을 감소시켜 항체 

형성을 억제하고 치료효과를 향상시키는 것으로 알려져 있다. 또한 바이오시밀러 제품으로 Remsima, 

Remaloce가 있으며, 2020년 피하주사제형으로 주입가능한 Remsima SC가 개발되어 관련 연구가 활발

히 진행중이다(Viazis et al., 2025; Melsheimer et al., 2019).

1.3.3 치료약물 농도감시

치료약물 농도감시(therapeutic drug monitoring or management, TDM)는 경험적 약물치료의 한계

를 보완하고, 개별 환자에게 보다 안전하고 효과적인 최적의 용법을 결정하기 위한 과학적 근거를 제공하는 

과정이다. TDM은 단순히 약물농도 측정(therapeutic drug measurement)만을 뜻하는 것은 아니며 

검사 전·후 과정을 포함하는 전체 검사 과정(total testing process)을 포괄하는 개념으로 이해된다. TDM

의 대상이 될 수 있는 약물들은 혈중약물농도와 약물반응 간 상관성이 있는 약물, 치료적 지수가 좁은 약물, 

혈중농도가 투약량에 비례하지 않는 약물, 혈중 농도 확인이 치료효과 및 임상적 의사결정에 유용한 약제 

등이다(대한진단검사의학회, 2021). 

최근에는 혈중 약물농도뿐 아니라 항-약물항체(antidrug antibodies. ADAs)의 존재 여부를 함께 측정하

여 약물 용량과 투여 간격을 적절히 조정하는 과정까지 포함한다. 이를 통해 치료 실패를 최소화하고 약물의 

과다사용 또는 저용량 투여를 예방하는 것을 목표로 한다. 다만, 최적약물농도 및 환자별 맞춤형 치료범위를 

설정하는 것이 어렵고, 샘플링 후 결과가 나오기까지 시간이 오래 걸리고, 다양한 검사법 간 표준화가 부족하

다는 한계점이 존재한다.  TDM은 선제적(Proactive) TDM과 반응적(Reactive) TDM으로 구분되나, 
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현재 진료지침에서는 두 방법 중 어느 것도 명확히 권고하지 않고 있으며, 일부는 낮은 수준의 근거에 기반하

여 제한적으로 권고하고 있다(Bourgonje et al., 2025).

선제적(Proactive) TDM은 질병활성도와 관계없이 정기적으로 약물 농도와 ADA를 측정하는 것을 말하며 

이를 통해 사전에 설정된 약물 농도(thresholds)에 도달하도록 용량을 조정하여 치료 반응 소실을 방지할 

수 있다. 반면, 반응적(Reactive) TDM은 환자의 질병활성도가 증가했을 때 약물 농도와 ADA를 측정하고 

조정하는 방법으로 환자가 초기에 반응이 없거나(primary nonresponse) 이차적 반응 소실(secondary 

loss of response)을 경험할 경우, 모니터링하여 용량을 조정하는 전략을 의미한다. 특히 크론병 환자에서 

TNF-α 억제제 치료 시 반응적 TDM 전략이 비용 효과적인 접근으로 보고되었다(Bourgonje et al., 2025).

TDM을 시행하기 전, 의료진은 환자의 질병 상태를 명확하게 파악해야 하며, 질병의 자연 경과(natural 

history)에 따른 용량 조정의 이점을 환자에게 명확히 설명할 수 있어야 한다. 일부 환자에서 낮은 수준의 

항-약물항체(anti-drug antibodies)가 발견되는 경우, 면역조절제(immunomodulator, IMM)를 추가

하여 항-약물항체를 제거하는 것이 적절할 수도 있다. 그러나 이러한 결정은 사용 가능한 다른 치료 옵션 

및 면역억제제 병용(dual immunosuppression)으로 인한 위험을 고려하여 환자별로 개별화

(individualized)된 접근이 필요하다. Vaughn 등(2021)은 TDM 시행 전 고려해야 할 주요 질문에 대한 

알고리즘을 제시하였으며, 이해를 돕기 위해 AI 도구인 Gemini를 활용하여 국문으로 번역 및 도식화하였다

(그림 1.2).

 

그림 1.2 임상에서 치료약물 모니터링(TDM) 시행 전 고려해야 할 주요 질문에 대한 알고리즘

(출처: Vaughn et al.(2021)의 자료를 바탕으로 Gemini를 통해 번역 및 재구성)
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최저약물농도(trough concentrations)가 표준유지 수준이라고 가정하면, 혈중약물농도가 적절하거나 

높은 경우, 항-약물항체는 중화될 가능성이 낮고 혈중약물농도가 낮으면 항체를 중화시킬 가능성이 높다. 

약물 매개 부작용이 있을 가능성이 있는 환경에서 항체는 여전히 임상적으로 중요할 수 있다. 혈중 약물 

농도와 항-약물항체 농도에 따른 중화항체(neutralizing antibodies)의 가능성을 요약한 내용은 <표 

1.11>과 같다(Vaughn et al., 2021).

구분
혈중 약물 농도

약물 농도 높음 약물 농도 낮음

혈중 
항-약물항체 

농도

항체 농도 
높음

-중화항체 가능성 낮음
-검사 오류 가능성 고려
-재검사 고려

-중화항체 가능성 높음
-동일 계열 내 약제 변경 고려

항체 농도
낮음

-중화항체 가능성 낮음
-재검사 고려

-중화항체 가능성 있음
-용량 증량 또는 면역억제제 추가 고려

출처: Vaughn et al., 2021 (재편집)

표 1.11 약물농도 및 항-약물항체 결과에 따른 치료결정 프레임워크

1.4 국내외 임상진료지침

2017년 미국소화기협회(American Gastroenterological Association)에서 발표한 염증성 장질환에

서의 TDM에 대한 가이드라인에서는 항-TNF 제제로 치료하는 활성형 염증성 장질환(Inflammatory 

Bowel Disease, IBD)성인에서 치료 변경 및 최적화를 위한 반응적(reactive) TDM을 추천하였다(조건부 

권고, 근거수준 매우 낮음). 최저약물농도에 따른 세부내용은 다음과 같다. 최저약물농도가 충분한 경우, 

항-약물 항체(anti-drug antibodies, ADA) 검사 결과가 치료 결정에 영향을 주지 않아야 하며, 만약 

최저약물농도가 낮고(권장하는 임계값 이하) 항체가 존재하지 않는 경우, 투여 간격을 단축시키거나 약물 

용량을 증가시키거나, 면역조절제를 추가하는 방법 중 하나를 고려해 현재 사용중인 약물을 최적화할 수 

있다. 가이드라인에서 제시한 Infliximab의 최저약물농도는 ≥5㎍/mL이다. 만일 최저약물농도가 아예 

확인되지 않고 고역가(high-titer)의 ADA가 존재한다면 현재 사용 중인 약물을 중단하고 동일한 계열 

내의 다른 약물로 변경하거나 완전히 다른 계열의 약물로 변경하는 것을 고려해야 한다. 반면 최저약물농도

가 아예 확인되지 않고 저역가(low-titer)의 ADA가 존재한다면 투여 간격을 단축하거나 약물용량을 조절

하면서 면역조절제 추가를 고려해볼 수 있다. 임상적으로 관련성 있는 항체 역가에 대한 균일한 임계값에 

대해 근거가 부족하며, 현재 활성 약물과 항체가 모두 검출될 때 항체가 약물 효능에 어떤 영향을 미치는지 

불분명하다. 최저약물농도가 낮고 항-약물 항체가 낮거나 높은 경우 최적의 관리를 명확히 하는 근거가 

부족한 상황이다(Feuerstein et al., 2017). 

대한장연구학회(2023)에서 발표한 궤양성대장염 치료 가이드라인에서는 항-TNF 제제에 반응하지 않는 

중등도-중증의 궤양성 대장염 환자들의 치료를 최적화하기 위해 치료약물 모니터링(TDM)을 권고하였다

(조건부 권고, 근거수준 매우 낮음). 반응적(reactive) TDM은 항-TNF 제제에 대해 반응이 소실된 환자들에
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게 치료 변경을 안내하는 데 도움이 될 수 있고 여러 관찰 연구에서 항-TNF 제제에 반응을 잃은 환자에서 

경험적 용량 증강이나 다른 약물 계열로의 전환보다 반응적 TDM이 유리할 수 있음을 보고하였다(Na 

et al., 2023).

대한장연구학회(2023)에서 발표한 크론병 치료 가이드라인에서는 항-TNF 제제에 반응을 소실한 크론병 

환자들의 치료를 최적화하기 위해 치료약물 모니터링을 권고하였다(조건부 권고, 근거수준 낮음). 혈중 

최저 약물 농도와 항-TNF 제제 항체 형성 측정이 치료 반응 상실 후 시행하는 개입의 결과를 예측하는 

데 유용한 정보를 제공할 수 있음을 보여주었고, 충분한 혈중 최저 약물 농도(Adalimumab >4.5 μg/mL 

또는 Infliximab >3.8 μg/mL) 또는 항-TNF 항체(Adalimumab >4 μg/mL 등가 또는 Infliximab >9 

μg/mL 등가)를 가진 환자들은 대체적으로 항-TNF 제제 또는 다른 종류의 약물로 전환할 경우 더 큰 개선을 

보였다는 연구가 근거로 포함되었다(Yanai et al., 2014). 또 반응적 TDM이 반드시 더 나은 임상 결과를 

보장하지는 않지만, 비용 절감 효과가 있을 수 있다고 언급하였다(Koh et al., 2023)

1.5 체계적 문헌고찰 현황

현재까지 출판된 체계적 문헌고찰 문헌을 찾기 위하여 PubMed 및 구글에서 관련된 문헌을 수기 검색하였고

(검색일: 2024.2.27.), 최근 발간된 체계적 문헌고찰 2편, 일차연구 4편을 중심으로 검토하였다. 

Sethi 등(2023)은 염증성 장질환에서 항-TNF 제제의 치료약물 모니터링 효과에 대한 체계적 문헌고찰 

및 메타분석을 수행하였다. 선제적(proactive) TDM은 표준 치료보다 치료 실패율을 낮추고, 관해율 및 

수술 필요성을 개선하는 효과를 보였으며, 반응적(reactive) TDM보다는 치료 실패율 및 입원율 감소에 

효과적이었다. 그러나 선제적 TDM이 반응적 TDM보다 수술 필요성이나 스테로이드 없이 유지되는 관해율

에 있어 추가적인 이점이 있다는 확실한 근거는 부족하였다. 더 많은 대규모 RCT 연구 및 표준화된 검사 

방법이 필요하며, 비용효과성(cost-effectiveness) 연구도 추가적으로 필요하다고 결론지었다.

Freeman 등(2017) 은 크론병 환자에서 항-TNF 제제의 치료 반응 예측을 위한 약물 및 항체 검사 정확도에 

대한 체계적 문헌고찰 및 메타분석을 수행하였다. Infliximab에 대한 항체검사 연구는 20편이 포함되었으

며, 반응소실(loss of response) 또는 반응회복 실패(failure to regain response) 예측에 대해 민감도 

56%, 특이도 79%였다. 다만 연구마다 사용된 검사 방법이 상이하여 연구 간 이질성이 크게 확인되었다. 

검사 방법을 ELISA로 수행한 연구 9편만을 포함하여 민감도 분석을 시행한 결과 특이도가 향상되는 경향이 

확인되었다. 전반적으로 해당 검사는 중간 정도의 예측 정확도를 보였으며, 임상적 활용 가능성을 명확히 

하기 위해서는 추가 연구가 필요하다고 보고하였다.

Tikhonova 등(2021)은 영국 국립보건연구원의 지원을 받아 류마티스관절염 환자에서 효소결합면역측정

법(ELISA) 기반의 TDM을 통해 항-TNF 제제의 치료 반응을 평가하는 것이 효과적인지, 경제성 측면에서 

비용-효과적인 전략인지 확인하는 목적의 연구를 수행하였다. ELISA 기반의  TDM은 항-TNF 제제의 

치료 반응을 최적화하는 데 유용할 가능성이 있지만, 현재의 근거는 제한적이라고 하였다. 특히 비용 효과성

은 검사의 비용과 환자 특성에 따라 달라질 수 있으며, 추후 더 많은 임상연구가 필요하다고 결론내렸다. 
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1.6 기존 의료기술평가

항-Infliximab 항체[정밀면역검사]는 2019년 ‘항-Infliximab 항체 정량[효소결합면역흡착법]’이라는 

명칭으로 신청 및 평가되었다. 평가 및 심의 결과 환자의 혈액을 채취하여 체외에서 이루어지므로 대상자에

게 직접적인 위해를 가하지 않아 검사 수행에 따른 안전성에 문제가 없고, 항-Infliximab 항체 수치를 

정량적으로 측정하여, 환자의 치료반응을 모니터링하고 약물 용량 결정에 도움을 주는 기술로서 신의료기술

로 인정받았다(근거의 수준 C). 세부 평가 내용은 <표 1.12>와 같다.

제목 항-Infliximab 항체 정량[효소결합면역흡착법]

발행기관(연도) 한국보건의료연구원(2019)

평가목적 항-Infliximab 항체 정량[효소결합면역흡착법]의 안전성 및 유효성 평가

평가방법

1) 교과서 및 가이드라인 검토 - 치료적 약물 모니터링 검사로서 임상적 유용성 검토
2) 체계적 문헌고찰
 - 대상환자: Infliximab 약물치료를 받는 환자
 - 중재검사: 항-Infliximab항체 정량[효소결합면역흡착법]
 - 비교검사: 임상소견(환자소견에 따른 증상 완화, 내시경 검사를 이용한 점막 재생, 염증 지수 등)
 - 의료결과
  (안전성) 직접적 위해
�(효과성) 항체 수치 모니터링과 치료효과 또는 질병활성도 관련성, 항체 수치 모니터링에 따른 약물요법 결정

선택문헌 1) 교과서 및 가이드라인 총 6편, 2) 체계적 문헌고찰 총 20편(코호트 연구) 포함

평가결과

1) 임상적 유용성
 - 교과서 검토 결과(진단검사의학, 2014), 치료적 약물에 대한 모니터링으로 항체검사에 대한 내용은 

확인할 수 없었음. 다만, 치료적 약물 모니터링이 필요한 약물의 특징이 언급되었으며, 그 
내용으로는 i) 혈중 약물 농도와 약물 반응과의 상관성이 있거나, ⅱ) 여러 가지 약물의 중복 투여 시 
환자의 순응도를 확인하고자 할 때, iii) 장기간 치료가 필요한 약물로서 환자 개인 내 변이 요인을 
평가할 수 있고, 개인별 치료범위 개념하에 치료적 약물 모니터링을 시행한다고 제시하였음

 - 가이드라인(5편) 검토 결과, 동 약제와 관련하여 염증성 장질환자를 대상으로 한 가이드라인이 
확인되었다. 3편의 가이드라인 중 2편(궤양성 대장염 치료 가이드라인 2017, 세계소화기학회 
2015)의 가이드라인에서는 치료 용량을 최적화하기 위하여 치료 약물농도 감시에 약물 농도검사와 
약물에 대한 항체검사를 포함하여 언급하고 있으며 다른 1편(크론병 치료 가이드라인 2017)에서는 
최저 혈중 농도 및 항체 검사의 유용성에 대한 추가적인 연구가 필요하다고 언급하였다. 그 외 
1편(NICE Advice 2017)에서는 염증성 장질환에 대한 Infliximab 약물 농도검사를 먼저 수행한 
후, 농도가 검출되지 않을 때 항 Infliximab 항체 검사가 사용된다고 언급하였으며, 나머지 
1편(NICE Guidance 2016)에서는 크론병에 대해 일상적인 사용을 채택하는데 근거가 충분하지 
않다고 언급하였음

2) 안전성 결과: 환자의 혈액을 채취하여 체외에서 이루어지는 검사이므로, 대상자에게 직접적인 
위해를 가하지 않아 검사 수행에 따른 안전성에는 문제가 없는 것으로 평가하였다.

3) 유효성 결과: 
 -염증성 장질환(16편): 항체 수치 모니터링과 치료 효과 또는 질병활성도와의 관련성은 총 16편의 

문헌에서 보고하였다
   i) 치료 효과에 따른 항체 수치 차이를 보고한 문헌 중 치료반응 및 치료반응 소실을 보고한 6편 중 

5편에서 치료반응이 있는 군의 혈중 항 Infliximab 항체수치가 낮은 것으로 보고하였으며 

표 1.12 신의료기술평가(2019) 결과 요약
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1편에서는 반응이 높은 것으로 보고하였으나 군 간 통계적으로 유의한 차이는 없었다. 
   ii) 질병활성도에 따른 항체 수치와의 관련성을 보고한 2편 중 1편에서 항 Infliximab 항체 수치에 

따라 질병활성도는 1.06배 높은 것으로 보고하였고, 다른 편에서는 질병활성도가 있는 군의 혈중 
항 Infliximab 항체 수치가 낮은 것으로 보고하였으나 유의하지 않았다. 

   iii)임상반응과 항체 수치와의 관련성을 보고한 1편에서는 혈중 항 Infliximab 항체 농도가 치료 
반응군에 비해 치료 실패군에서 유의하게 높았다고 보고하였다(p=0.01). 

   ⅳ)치료 유지 또는 치료 기간과 항체 수치와의 관련성을 보고한 3편 중 1편에서는 항 Infliximab 
항체 농도에 따라 치료 유지기간이 유의한 차이가 있다고 보고하였으나, 다른 2편에서는 항 
Infliximab 항체 수치에 따른 치료기간의 유의한 차이가 없다고 보고하였다. 

   ⅴ)치료반응 예측에 대한 진단정확성을 보고한 3편에서는 민감도 55, 75, 77%, 특이도 63, 71, 
83.3%, Area Under Curve (AUC)가 0.7, 0.76, 0.78, 0.83으로 보고하였다.

 -류마티스 질환(5편): 항체 수치 모니터링과 치료 효과 또는 질병활성도와의 관련성은 총 4편의 
문헌에서 보고하였다. 

   i) 치료 효과에 따른 항체 수치 차이를 보고한 2편 중 1편에서는 비반응군이 6개월~4년 추적관찰 각 
시점에서 혈중 항 Infliximab 항체 농도가 반응군에 비해 높게 보고되었고, 다른 1편에서는 
비관해군은 6개월~4년 추적관찰 각 시점에서 모두 혈중 항 Infliximab 항체 농도가 관해군에 비해 
높게 보고되었다. 

   ii) 치료반응 상태에 따른 항체 수치 차이를 보고한 1편에서는 임상 반응을 달성하고 유지한 군과 
임상반응을 위해 Infliximab 약물 용량 증가가 필요한 군 간의 항체 농도를 비교한 결과, 용량 
증가가 필요한 군의 항체 농도가 높게 보고되었다(p = 0.02). 

   iii) 임상반응과 항체 수치와의 관련성을 보고한 1편에서는 혈중 항 Infliximab 항체 농도는 치료 
반응군에 비해 치료 실패군에서 유의하게 높게 보고하였다.

   ⅳ) 항체 수치 모니터링에 따른 약물 요법 결정은 1편에서 보고하였으며, Infliximab 치료 요법은 
혈중 항 Infliximab 항체 농도가 높은 환자(>880 au/mL)에서 즉시 중단되었다고 보고하였다.

  이에 소위원회에서는 일부 가이드라인(궤양성 대장염 치료 가이드라인 2017, 세계소화기학회 가이드

라인 2015)에서 치료 약물농도 감시에 약물 농도검사와 약물에 대한 항체검사를 포함하여 언급하고 있
으며, 관련문헌에서 항 Infliximab 항체 수치가 질병활성도와 관련성이 있는 것으로 보고되고, 항 

Infliximab 항체 수치 모니터링 결과에 따라 약물 치료방향을 결정하는 연구들이 확인되어 장기간 투약

이 이루어지는 Infliximab 약물의 특성을 고려했을 때, 동 검사가 환자의 치료반응을 모니터링하고 약물 

용량 결정에 도움을 줄 수 있어 임상적으로 유효하다는 의견이었음. 아울러 동 검사가 Infliximab 약물

치료를 받는 모든 환자에서 동일한 임상적 유용성과 필요성을 가진다고 판단하여 사용대상을 

Infliximab 약물치료를 받는 환자로 제시하는 것이 적절하다는 의견이었음. 다만, 항 Infliximab 항체검
사 수행과 관련된 알고리즘을 보고한 연구(Castoele et al., 2015)에서 Infliximab 농도가 0.3㎍/mL 

미만이거나 검출되지 않을 때, 항 Infliximab 항체를 검사하여 그 결과에 따라 약물치료중단 혹은 약물

용량변경을 결정하는 내용이 확인되었으며, 다수의 연구(Adodokun et al, 2014: Comillie et al, 

2014;Bortliket et al, 2013; Drobne et al, 2015; Casteele et al, 2014)에서 낮은 Infliximab 약

물농도에서 항 Infliximab 항체 생성은 임상결과의 악화와 관련성이 있는 것으로 보고하였고, 현재 미국 

CPT 코드에서도 Infliximab 약물 농도검사를 먼저 수행한 후 항 Infliximab 항체검사를 수행하는 것으
로 제시하고 있어 동 검사는 Infliximab 농도가 낮은 환자에서 수행될 필요가 있다는 의견이었음

심의결과

(안전성) 환자의 혈액을 채취하여 체외에서 이루어지므로 대상자에게 직접적인 위해를 가하지 않아 
검사 수행에 따른 안전성에는 문제가 없는 것으로 평가함
(효과성) 항 Infliximab 항체 수치를 정량적으로 측정하여, 환자의 치료반응을 모니터링하고 약물 용량 
결정에 도움을 주는 효과성이 있었음
 - 최종 심의결과: 신의료기술 인정, 근거의 수준 C, 보건복지부 고시 제2019-243호 
(2019년11월1일)

출처: 보건복지부·신의료기술평가위원회, 2019
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국외 의료기술평가 사례는 영국 국립보건임상연구원(National Institute for Health and Care 

Excellence, NICE)에서 수행한 3건이 확인되었다.

NICE(2019)의 류마티스관절염에 대한 항-TNF 제제의 치료 모니터링에 대한 가이드라인에서는 ELISA를 

이용한 항-TNF 제제의 치료약물 모니터링(TDM)의 잠재적 유용성을 인정하지만, 현재의 임상적 근거가 

불충분하여 정기적으로 사용할 것을 권장하지 않았다. TDM이 특히 어떤 환자군(예, 항-TNF 제제에 반응이 

처음부터 없는 환자, 반응을 잃은 환자, 지속적 치료유지가 필요한 환자 등)에서 유용할 것인지에 대한 

추가 연구가 필요하다고 하였다. 

NICE(2017)에서는 염증성 장질환 환자에서 인플릭시맙과 항-인플릭시맙 항체를 모니터링하기 위한 

RIDASCREEN 검사에 관한 가이드라인을 제시하였다. 해당 가이드라인에 따르면, 항-인플릭시맙 항체 

농도를 측정하는 검사는 혈중 인플릭시맙 농도가 높은 경우에는 측정이 제한되며, 혈중 인플릭시맙 농도가 

1μg/mL 이하일 때 시행이 가능한 것으로 보고되었다. 이에 따라 먼저 RIDASCREEN IFX Monitoring 

검사를 통해 혈중 인플릭시맙 농도를 측정한 후, 인플릭시맙이 검출되지 않거나 매우 낮은 경우 Anti-IFX 

Antibodies 검사를 추가로 시행하여 항체 존재 여부를 확인하는 단계적 검사 방식이 제시되었다.

NICE(2016)에서 발표한 크론병에서의 TNF-알파 억제제의 치료 모니터링에 대한 가이드라인에서는 치료 

유지단계에서 TNF-알파 억제제의 치료 모니터링 검사의 사용을 고려하고 있지만, NHS에서 이를 정기적으

로 사용할 것을 권장할 충분한 근거는 없다고 결론을 내렸다.

2. 평가목적

본 평가의 목적은 Infliximab 약물치료를 받는 환자에서 ‘항-Infliximab 항체[정밀면역검사]’가 치료반응 

모니터링 및 약물 용량을 결정하기 위한 검사로서 임상적으로 안전하고 효과적인지에 대한 근거를 제공하

고, 동 기술 사용에 대한 의료기술재평가 권고등급을 결정하기 위함이다.
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Ⅱ Ⅱ. 평가방법

1. 체계적 문헌고찰 

1.1 개요

본 평가에서는 ‘항-Infliximab 항체[정밀면역검사]’의 안전성 및 효과성을 평가하기 위하여 체계적 문헌고

찰을 수행하였다. 자세한 평가방법은 아래와 같으며, 모든 평가방법은 평가목적을 고려하여 “항

-Infliximab 항체[정밀면역검사]’소위원회(이하 ‘소위원회’라 한다)”의 논의를 거쳐 확정하였다.

1.2 핵심질문

체계적 문헌고찰은 다음의 핵심질문을 기반으로 PICOTS-SD 설정, 문헌검색 및 선정 등의 과정을 수행하였다.

 • ‘항-Infliximab 항체[정밀면역검사]’는 Infliximab 약물 치료를 받는 환자에서 치료반응 모니터링 

및 약물 용량 결정을 위한 검사로서 임상적으로 안전하고 효과적인가? 

연구검색에 사용된 검색어는 PICOTS-SD를 기반으로 초안을 작성한 후 소위원회 논의를 거쳐  확정하였다

(표 2.1). 

세부 평가방법 설정 시 고려한 사항은 다음과 같다.

평가계획 단계에서는 인플릭시맙 약물 농도검사를 단독으로 수행한 TDM과 약물 농도검사에 항체검사를 

병용한 TDM을 비교하여, 항체검사 추가에 따른 임상적 효과성을 확인하고자 하였다. 그러나 문헌 검토 

결과, 해당 비교 설정을 직접적으로 다룬 연구는 확인되지 않았다. 소위원회에서는 임상에서 최적 치료전략 

수립을 위해 약물 농도와 항체 검사를 병용한 TDM이 활용되고 있으며, 국외 연구들 또한 대부분 두 검사를 

병용하여 수행되고 있다는 점을 고려하였다. 이에 국내 보험기준 상 항체검사의 추가 효과를 검증하는 

것이 바람직하나, 해당 조건을 충족하는 연구가 제한적이므로 약물 농도검사와 병용한 사례를 포함하여 

확인하기로 결정하였다. 따라서 본 평가에 포함된 비교연구는 약물 농도와 항체 농도를 기반으로 한 관리법

(therapeutic drug monitoring, TDM)과 임상소견 및 경험적 치료를 기반으로 한 관리법(non-TDM)을 

비교한 연구이며, 단일군 연구는 대조군 없이 TDM이 단독으로 수행된 연구로 정의하였다. 

대상환자 설정과 관련하여, Infliximab 제제의 국내 허가사항에 따라 사용가능한 질환인 크론병, 궤양성 

대장염, 베체트 장염, 중증 강직성척추염, 류마티스관절염, 건선성 관절염, 건선을 포함하였다. 다만 해당 

적응증에 적합하지 않은 관절염, 혈관염이 혼재한 경우, 면역매개질환으로 세부 질환이 불분명한 경우는 
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제외하였다. 

중재기술과 관련하여, 다른 종류의 항체 검사인 항핵항체(Antinuclear Antibody, ANA), 항-사이클릭 

시트룰린화 펩타이드 항체(Anti-Cyclic Citrullinated Peptide Antibody, ACPA), 포스파티딜세린 의존

성 항-프로트롬빈 항체(Phosphatidylserine-dependent Anti-Prothrombin Antibodies, aPS/PT) 

검사의 경우, 검사방법이  ELISA가 아니거나 다른 검사방법과 혼재하여 수행된 연구는 제외하였다. ELISA 

이외에 확인된 검사방법으로는 고감도 균질 이동성 이동 결합 분석법(High-Sensitivity Homogeneous 

Mobility Shift Binding Assay, HMSA), 방사면역측정법(Radioimmunoassay, RIA), 자동 해리-증강 

란타넘 형광 면역측정 플랫폼(Automated Dissociation-Enhanced Lanthanide Fluorescent 

Immunoassay Platform, AutoDELFIA), 현장진단검사(Point-of-Care Test, POCT), 침전 및 산 해리 

분석법(Precipitation and Acid Dissociation Assay, PandA) 등이 있었다.

비교기술 및 비교유형과 관련하여, 항체검사 방법 또는 검사키트 간 성능을 비교한 연구와 검사방법의 

분석적 성능을 평가한 검증 연구는 본 평가의 목적이 임상적 유용성 및 치료결과와의 관련성을 검토하는 

데 있음을 고려하여 제외하였다.

결과지표와 관련하여, 비용-효과성 결과만을 제시한 연구, 사용한 제제별 또는 대상 환자군별 결과를 구분하

여 제시하지 않은 연구, 그리고 치료반응 또는 관해 결과 평가 시, 국내 보험등재사항에서 제시된 질병활성도 

지수를 적용하지 않은 연구 등 본 평가에서 설정한 결과지표의 정의에 부합하지 않는 연구는 평가목적과의 

정합성이 낮다고 판단하여 제외하였다.

구분 세부내용

Patients (대상 환자) Infliximab 약물 치료를 받는 환자

Intervention (중재기술) 항-Infliximab 항체[정밀면역검사]

Comparators (비교기술) 항-Infliximab 항체 검사 미수행(경험적 치료), 임상소견

Outcomes
(결과변수)

안전성 -검사 관련 부작용

효과성

-치료반응과의 관련성
  ⦁임상반응: 관해, 재발, 치료지속  ⦁질병활성도   ⦁주입반응
-치료전략 결정에의 활용 가능성
  ⦁수술, 입원    ⦁치료중단

Time (추적기간) 제한없음

Setting (세팅) 제한없음

Study designs (연구유형) 제한없음

표 2.1 PICOTS-SD 세부 내용
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1.3 연구검색

1.3.1 국외

국외 연구검색은 3개의 핵심 전자 데이터베이스인 Ovid-Medline, Ovid-EMBASE, EBM Reviews - 

Cochrane Central Register of Controlled Trials를 이용하였다(표 2.2). 검색어는 Ovid-Medline에서 

사용된 검색어를 기본으로 각 자료원의 특성에 맞게 수정하였으며 MeSH term, 논리연산자, 절단검색 

등의 검색기능을 적절히 활용하였다. 구체적인 검색전략 및 검색결과는 [부록 3]에 제시하였다(최종 검색일: 

2025.5.15.). 

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 연구검색은 2개의 핵심 전자 데이터베이스인 KoreaMed, 한국교육학술정보원(RISS)을 이용하였다

(최종 검색일: 2025.5.15.). 검색전략은 국외 검색 시 사용한 검색전략을 기본으로 하되 논리연산자, 절단검

색 등이 지원되지 않는 데이터베이스의 경우 이를 적절히 수정, 간소화하여 사용하였으며 각 데이터베이스

의 특성에 맞추어 아래의 2개 검색엔진을 이용하여 수행하였다(표 2.3).

국내 연구 검색원 URL 주소

KoreaMed http://www.koreamed.org/

한국교육학술정보원(RISS) http://www.riss.kr/

표 2.3 국내 전자 데이터베이스

1.4 연구선정

연구선택은 검색된 모든 문헌들에 대해 두 명의 평가자가 독립적으로 수행하였다. 1차 선택·배제 과정에서

는 제목과 초록을 검토하여 본 평가의 주제와 관련성이 없다고 판단되는 연구는 배제하고, 2차 선택·배제 

과정에서는 초록에서 명확하지 않은 연구의 전문을 검토하여 사전에 정한 연구 선정기준에 맞는 연구를 

선택하였다. 의견이 불일치한 경우 평가자 간 합의 및 소위원회 회의를 통해 일치된 결과를 도출하였다. 

구체적인 연구의 선택 및 배제 기준은 <표 2.4>와 같다.
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선택기준(inclusion criteria) 배제기준(exclusion criteria)

-Infliximab 약물 치료를 받는 환자를 대상으로 한 연구
-항-Infliximab 항체[정밀면역검사] 검사를 수행한 
연구

-사전에 정의한 연구설계에 해당하는 연구
-사전에 정의한 의료결과를 보고한 연구 

-인간 대상 연구가 아닌 경우(동물연구 또는 전임상연구)
-원저가 아닌 연구(종설, letter, comment 등)
-한국어 또는 영어로 출판되지 않은 연구
-회색문헌(초록만 발표된 연구, 학위논문, 기관보고서 등  
   peer-review를 거치지 않은 경우)
-증례연구 및 증례보고

표 2.4 연구의 선택 및 배제 기준

1.5 비뚤림위험 평가

비무작위 연구(non-randomized study, NRS)의 비뚤림위험 평가는 비무작위 연구 비뚤림위험 평가 

도구(Risk of Bias Assessment Tool for Non-Randomized Studies, RoBANS Ver. 2.0)를 사용하여 

수행하였다(김수영 등, 2021). RoBANS는 비뚤림 유형에 따른 주요 평가 항목을 규정하여 무작위배정 

임상시험 연구 이외의 비무작위 연구에 적용할 수 있는 비뚤림위험 평가 도구로 개발되었으며 총 8개 세부문

항으로 구성되어 있다. 각 문항은 ‘낮음(low)’, ‘높음(high)’, ‘불확실(unclear)’의 세 가지 범주로 평가하였

으며, 평가 결과가 ‘low’인 경우 비뚤림위험이 낮은 것으로 판단하였다. 비뚤림위험 평가 도구의 구체적인 

평가항목은 [부록 4]에 제시하였다.

1.6 자료추출

사전에 정해진 자료추출 서식을 활용하여 두 명의 평가자가 독립적으로 자료추출을 수행하였다. 한 명의 

평가자가 우선적으로 자료추출 양식에 따라 연구를 정리한 후 다른 한 명의 평가자가 추출된 결과를 독립적으

로 검토하고, 검토과정에서 의견 불일치가 있을 경우 평가자 간 합의를 통해 일치된 결과를 도출하였다.

자료추출양식은 검토자가 초안을 작성한 후 소위원회를 통하여 최종 확정하였다. 주요 자료추출 내용에는 

연구설계, 연구대상, 수행검사, 안전성 결과, 효과성 결과 등이 포함되었다.

1.7 자료합성

자료분석은 양적 분석(quantitative analysis)이 불가능하여 질적 검토(qualitative review) 방법을 적용

하였다. 

1.8 근거수준 평가

본 평가에서 수행한 체계적 문헌고찰 결과의 근거 수준은 Grading of Recommendations Assessment, 

Development and Evaluation (GRADE) 접근 방법으로 평가하였다(김수영 등, 2011). 이 과정을 통해 

우리나라의 임상 현실 및 치료현황을 고려한 주요 결과지표에 대한 근거수준 제시 및 향후 연구와 관련한 

의미를 제시하고자 하였다.
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2. 권고등급 결정

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

따라 최종 의료기술재평가 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, 추가연구나 
데이터가 필요한 부분에 대해 별도 명시할 수 있음

표 2.5 의료기술재평가 권고등급 체계 및 정의
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Ⅲ Ⅲ. 평가결과

1. 연구선정 결과

1.1 연구선정 개요

국내외 전자데이터베이스를 사용하여 검색된 문헌은 총 5,447편 (국외 5,412편, 국내 35편)이었으며 각 

데이터베이스에서 중복 제거 후 남은 4,596편(국외 4,569편, 국내 27편)과 수기검색한 5편을 대상으로 

제목 및 초록을 검토하여 평가주제와 연관 있는 368편(국외 367편, 국내 1편)을 1차적으로 선별하였다. 

이에 대해 원문을 검토한 후 연구선택기준에 따른 선택과정을 거쳐 총 57편을 선정하였다. 본 평가의 최종 

연구선정 흐름도는 배제사유를 포함하여 <그림 3.1>에 자세히 기술하였으며, 최종 선택연구 목록은 출판연

도 순으로 [부록 5]에, 배제된 문헌은 [별첨 2]에 기술하였다.

국외 DB (n = 5,412)
∙MEDLINE (n = 943)
∙EMBASE (n = 4,349)
∙Cochrane Library (n = 120)

국내 DB (n = 35)
∙KoreaMed (n = 15)
∙RISS (n = 20) 수기검색 (n = 5)

중복 제거 후, 제목 및 초록 검토 대상 문헌
(n = 4,601)

제목 및 초록 검토 후 배제된 문헌 수(n =4,231)

원문검토 대상문헌
(n = 370) 원문 검토 후 배제된 문헌 수(n =   313)

∙인간대상 연구가 아닌 문헌(동물 또는 전임상연구) (n = 12)
∙원저가 아닌 문헌(n = 18)
∙중복문헌(n = 2)
∙사전에 정의한 중재군이 아닌 문헌(n = 146)
∙사전에 정의한 대상자가 아닌 문헌(n = 9)
∙사전에 정의한 비교군이 아닌 문헌(n = 50)
∙사전에 정의한 연구유형이 아닌 문헌(n = 2)
∙사전에 정의한 결과를 포함하지 않은 문헌(n = 74)

최종 선택된 연구(n = 57)

그림 3.1 연구선정 흐름도



평가결과
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1.2 선택연구 특성

평가에 포함된 연구는 총 57편으로 모두 비무작위 연구이다. 연구 수행(1저자 기준) 국가별 현황은 스페인과 

이스라엘이 각 6편으로 가장 많았고, 벨기에 5편, 영국과 프랑스, 한국이 각 4편, 포르투갈 3편, 이탈리아와 

인도, 브라질, 캐나다가 각 2편이 포함되었다. 그 외 헝가리, 그리스, 독일, 루마니아, 스웨덴, 아일랜드, 

폴란드, 핀란드, 네덜란드, 사우디아라비아, 이라크, 일본, 튀르키예, 오스트레일리아, 미국, 튀니지의 연구

가 각 1편씩 포함되었다. 

연구 출판 연도 현황은 2000년부터 2009년까지 출판된 연구가 3편, 2010년부터 2019년까지 출판된 

연구가 36편, 2020년부터 최근 2025년까지 출판된 연구가 18편이었다. 

연구유형별로 비교연구는 5편, 단일군 연구는 55편(한 문헌에서 여러 적응증의 결과 보고 시, 중복 카운트함. 

해당 문헌은 3편임)이었다. 비교연구는 약물 농도와 항체 농도를 기반으로 한 관리 전략인 치료약물 모니터

링(TDM)과 임상소견 또는 경험적 치료를 기반으로 한 관리 전략(non-TDM)을 비교한 연구로 정의하였으

며, 단일군 연구는 대조군 없이 TDM이 단독으로 적용된 연구이다.

연구유형별 연구대상자 현황은 비교연구 5편은 모두 염증성 장질환 대상이었으며, 단일군 연구의 경우, 

염증성 장질환 37편, 류마티스관절염 9편, 강직성 척추염 6편, 건선 3편이었다. 대상질환에 베체트 장염 

및 건선성 관절염과 관련된 연구는 확인되지 않았다.

연구유형별 선택연구의 특성은 <표 3.1>과 <표 3.2>에 정리하였다.



연
번

제1저자
출판
연도

연구
국가

연구유형
대상자

세부질환
대상자 

수
검사방법 ATI+ 기준 중재군 vs. 비교군 효과성 결과지표

염증성 장질환(5)

1 Fernandes 2021 포르투갈
혼합형 코호트

:전향적 코호트(pTDM군), 
후향적 코호트(non-TDM)

IBD 243 ELISA
10–200 μg/mL 

범위 측정
세부 기준 보고안함

proactive TDM vs. non-TDM 
⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

2 Fernandes 2020 포르투갈
혼합형 코호트

:전향적 코호트(pTDM군), 
후향적 코호트(non-TDM)

IBD
(IFX 유도요법 

완료 후 
유지치료 중)

205 ELISA >20U/mL proactive TDM vs. non-TDM 
⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

3 Kamperidis 2019 영국 후향적 코호트 CD 291
ELISA
(정성)

존재 여부로 판단 TDM  vs. non-TDM ⦁치료전략 결정

4 Mitchell 2016 캐나다 후향적 코호트

IBD
(IFX 유지치료 
중 반응 소실 
의심 환자)

71 ELISA >8g/mL 적절한 TDM vs. 부적절한 TDM ⦁치료반응과의 관련성

5 Amiot 2016 프랑스 전향적 코호트 IBD 80 ELISA
항체가 최소 30%
억제 시, 역가로 
정의/ 양성 판단

Blind 기반 치료조정 vs. 
TDM 기반 치료조정

⦁치료반응과의 관련성

CD, Crohn's Disease; ELISA, Enzyme Linked Immunosorbent Assay; IBD, Inflammatory Bowel Disease; IFX, Infliximab; p, proactive; RA, Rheumatoid arthritis; TDM, therapeutic drug 
monitoring; U, unit

표 3.1 선택연구의 특성(비교연구)
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연
번

제1저자
출판
연도

연구
국가

연구유형
대상자

세부질환
대상자

수
검사방법 ATI+ 기준 효과성 결과지표

염증성 장질환(37)

1 Husman 2024 독일 후향적 코호트 CD 20 ELISA
10 AU/mL 또는 10–2000 

ng/mL
⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

2 Orfanidou 2024 그리스
단면 연구
(전향적)

IBD
(IFX 유지치료 중)

77 ELISA
ng/mL 로 측정해 
존재 여부로 판단

⦁치료반응과의 관련성

3 Chanchlani 2022 영국 후향적 코호트 소아 IBD 374 ELISA  9 AU/mL
⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

4 Wu 2021 오스트레일리아 전향적 코호트 IBD 618 ELISA
고역가(high titre): >200ng/mL
저역가(low titre): 10–200ng/mL
미검출(undetectable): <10ng/mL

⦁치료반응과의 관련성

5 Azzam 2021 사우디아라비아 후향적 코호트 IBD 129 ELISA
ng/mL 로 측정해 
존재 여부로 판단

⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

6 Gettigan 2021 아일랜드 후향적 코호트 IBD 132 ELISA >8μg/mL
⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

7 Kim 2021 한국 후향적 단면연구
소아 IBD

(CD 65, UC11)
76 ELISA >10AU/mL

⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

8 Pekala 2021 폴란드 전향적 코호트 IBD 84 ELISA >2 AU/mL ⦁치료반응과의 관련성

9 Candel 2020 스페인 후향적 코호트
IBD

(IFX 유도요법을 받은 
성인)

30 ELISA
5 AU/mL
(정량 하한)

⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

10 Dave 2020 인도 후향적 코호트 IBD 50 ELISA
*R:≥400ng/mL
L: ≥200ng/mL

⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

11 Grinman 2020 브라질 단면연구 IBD 95 ELISA >0 ng/mL ⦁치료반응과의 관련성

12 Naviglio 2019 이탈리아 전향적 코호트 소아 IBD 49 ELISA >10mg/mL ⦁치료반응과의 관련성

표 3.2 선택연구의 특성(단일군 연구)
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연
번

제1저자
출판
연도

연구
국가

연구유형
대상자

세부질환
대상자

수
검사방법 ATI+ 기준 효과성 결과지표

13 Kennedy 2019 영국 전향적 코호트 CD 995 ELISA ≥10AU/mL ⦁치료반응과의 관련성

14 Tun 2019 영국 후향적 코호트 IBD 214 ELISA >10mg/L
⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

15 Van Stappen 2018 벨기에 전향적 코호트
IBD(IFX 유지치료 중 
TL <3mg/mL인 환자)

76 ELISA ≥40 ng/mL eq ⦁치료반응과의 관련성

16 Bar-Yoseph 2018 이스라엘 후향적 코호트 IBD  140 ELISA >2.5 μg/mL eq ⦁치료반응과의 관련성

17 De Santis 2018 이탈리아 관찰연구(다기관)
인플릭시맙 치료 환자
(RA, SpA, PA, CD, 

UC)
73 ELISA ≥10 AU/mL ⦁치료반응과의 관련성

18 Ungar 2018 이스라엘 후향적 코호트 소아 IBD 63 ELISA >1.0μg/mL-eq ⦁치료반응과의 관련성

19 Choi 2017 한국 후향적 코호트 소아 IBD 39 ELISA
cut-off 제시안함
ng/mL 로 측정해 
존재 여부로 판단

⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

20 Gonczi 2017 헝가리 전향적 코호트 IBD 291 ELISA ≥10 ng/mL ⦁치료반응과의 관련성

21 Merras-Salmio 2017 핀란드 후향적 코호트 IBD 146 ELISA
cut-off 제시안함.
ng/mL 로 측정해 
존재 여부로 판단

⦁치료반응과의 관련성

22 Kampa 2017 브라질 후향적 단면연구
IBD(IFX 유지 또는 

유도치료 후)
45 ELISA

≥8mcg/mL
(low/high level)

⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

23 Magro 2017 포르투갈 전향적 코호트 UC 65 ELISA
low <1.7 μg/mL

high ≥3.0 μg/mL
⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

24 Oh 2017 한국 전향적 코호트
CD

(IFX 유지치료 중)
138 ELISA ≥10 AU/mL ⦁치료반응과의 관련성

25 Dressen 2017 벨기에 후향적 코호트 CD 103 ELISA
≥282 ng/mL eq
(high/low 구분)

⦁치료반응과의 관련성

30



연
번

제1저자
출판
연도

연구
국가

연구유형
대상자

세부질환
대상자

수
검사방법 ATI+ 기준 효과성 결과지표

26 Liefferinckx 2017 벨기에 후향적 코호트 IBD 269 ELISA ≥2.5 ng/mL ⦁치료반응과의 관련성

27 Weisshof 2016 이스라엘 후향적 코호트 IBD 44 ELISA > 8.0mg/mL ⦁치료반응과의 관련성

28 Papamichael 2016 벨기에 후향적 코호트 UC 101 ELISA ≥20 ng/mL ⦁치료반응과의 관련성

29 Roblin 2015 프랑스 전향적 코호트
IBD(IFX 치료 후 관해 

도달한 환자)
93 ELISA

≥2회 연속 
ATI > 20 ng/ml 시 stable ATI로 

정의
⦁치료반응과의 관련성

30 Ungar 2014 이스라엘 전향적 코호트 IBD 125 ELISA >2.5mg/mL ⦁치료반응과의 관련성

31 Warman 2014 네덜란드 전향적 코호트
IBD

(IFX 유지치료 중)
107 ELISA ≥12 AE/mL ⦁치료반응과의 관련성

32 Paul 2013 프랑스 전향적 코호트 IBD
103, 
52

ELISA ≥10 ng/mL ⦁치료반응과의 관련성

33 Ben-Horin 2012 이스라엘 전향적 코호트

IBD
(항TNF 치료를 중단한 
후 항체가 형성된 IBD 

환자 22명, 항TNF 
재유도 치료를 받은 

환자 27명)

122 
(49)

ELISA
구체적 값을 제시하지 않았지만 

기준 있음
(약 2.5 mcg/mL-eq)

⦁치료반응과의 관련성

34 Ben-Horin 2011 이스라엘 전향적 코호트 IBD 62 ELISA ≥ 4.0mcg/mL-eq ⦁치료반응과의 관련성

35 Seow 2010 캐나다 전향적 코호트 UC 115 ELISA ≥1.69 µg/mL
⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

36 Farrell 2003 미국 전향적 코호트 CD 53 ELISA ≥1.69 µg/mL ⦁치료반응과의 관련성

37 Baert 2003 벨기에 전향적 코호트 CD 125 ELISA ≥1.69 µg/mL ⦁치료반응과의 관련성

31



연
번

제1저자
출판
연도

연구
국가

연구유형
대상자

세부질환
대상자

수
검사방법 ATI+ 기준 효과성 결과지표

류마티스관절염(9)

1 Martinez-Feito 2025 스페인 전향적 코호트
류마티스질환

(RA, SpA);결과구분됨
106 ELISA

S: ≥50AU/mL
T: ≥10AU/mL

⦁치료반응과의 관련성

2 Bouden 2024 튀니지 단면연구(다기관) RA 57명, SpA 73명 197 ELISA >10 IU/mL ⦁치료반응과의 관련성

3 Lateef 2024 이라크 전향적 코호트(관찰연구) RA 83 ELISA 구체적인 수치 제시하지 않음
⦁치료반응과의 관련성

4 Sakane 2022 일본 전향적 코호트 류마티스관절염(RA) 29 ELISA ≥10 ng/mL
⦁치료반응과의 관련성

5 Siljehult 2017 스웨덴 전향적 코호트 RA 94 ELISA 항체 억제율 ≥28.88% ⦁치료반응과의 관련성

6 Mazilu 2014 루마니아 전향적 코호트 RA 32 ELISA ≥2AU/mL ⦁치료반응과의 관련성

7 Pascual-Salcedo 2011 스페인 후향적 코호트 RA 85 ELISA 50AU/mL
⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

8 Ducourau 2011 프랑스 후향적 코호트
류마티스관절염, 

강직성척추염(SpA)
108 ELISA ≥0.07mg/L

⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

9 Haraoui 2006 캐나다 후향적 코호트
류마티스관절염(RA)  
(IFX 치료 ≥22주, 
임상 반응 도달자)

51 ELISA ≥1.7 µg/mL ⦁치료반응과의 관련성

강직성척추염(6)

1 Kim 2025 한국 전향적 코호트(관찰연구) 강직성척추염 34 ELISA ≥10 AU/mL ⦁치료반응과의 관련성

2 Martinez-Feito 2025 스페인 전향적 코호트
류마티스질환
(RA, SpA)

106 ELISA
*S: ≥50AU/mL
T: ≥10AU/mL

⦁치료반응과의 관련성

3 Bouden 2024 튀니지 단면연구(다기관) RA, SpA
197

(57,73)
ELISA >10 IU/mL ⦁치료반응과의 관련성
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연
번

제1저자
출판
연도

연구
국가

연구유형
대상자

세부질환
대상자

수
검사방법 ATI+ 기준 효과성 결과지표

4 Patil 2019 인도 단면연구 강직성척추염 35 ELISA
>ng/mL

(구체적 수치 기준 명시안됨)
⦁치료반응과의 관련성

5 Plasencia 2012 스페인 혼합형  코호트 강직성척추염 94 ELISA ≥50AU/mL
⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

6 Ducourau 2011 프랑스 후향적 코호트
류마티스관절염, 

강직성척추염(SpA)
108 ELISA ≥ 0.07mg/L

⦁치료반응과의 관련성
⦁치료전략 결정

건선(3)

1 Colls-Gonzalez 2019 스페인 전향적 코호트
중등도-중증 판상형 

건선 
33 ELISA ≥2 Kint.u./L ⦁치료반응과의 관련성

2 Ara-Martin 2017 스페인 단면연구 중등도~중증 판상건선
137
(19)

ELISA ≥ 37AU/mL ⦁치료반응과의 관련성

3 Adisen 2010 튀르키예 전향적 코호트 중등도~중증 건선 15
ELISA
(정성)

구체적 수치 기준 명시안됨)
(검출여부로 결과제시)

⦁치료반응과의 관련성

AS, Ankylosing spondylitis; ATI, Antibody to Infliximab; AU, Arbitrary Unit; CD, Crohn's Disease; ELISA, Enzyme Linked Immunosorbent Assay; IBD, Inflammatory Bowel Disease; IFX, 
Infliximab; PA, Psoriatic arthritis; PsA, Psoriatic arthritis; PsO, Psoriasis; RA, Rheumatoid arthritis; SpA, Spondyloarthritis; TDM, Therapeutic Drug Monitoring; TL, Trough Levels; U, 
Unit; UC, Ulcerative Colitis; Kint.u./L, Kinetic units per liter

*R, RIDASCREEN® Anti-IFX Antibodies kit; L, LISA TRACKER ATI kit; S, drug-sensitive; T, drug-tolerant
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1.3 비뚤림위험 평가

최종 선택한 57편 중 비교연구인 5편을 대상으로 비뚤림위험 평가를 수행하였다. 평가도구는 RoBANS 

2.0을 이용하였다. 선택 비뚤림과 관련된 대상군 비교가능성 영역에서는 중재군과 대조군의 주요 기저특성

(과거 수술력, 스테로이드 또는 면역억제제 병용 비율 등)에 차이가 있으면 비뚤림위험을 ‘높음’(20%)으로, 

관련 보고가 명확하지 않은 경우 ‘불확실’(80%)로 평가하였다. 대상군 선정 영역에서는 선택배제 기준이 

명확하게 제시된 경우, ‘낮음’(60%)으로, 대상군별로 사용된 코호트가 달라 동일한 선택배제기준의 적용이 

불확실한 경우에 ‘불확실’(40%)로 평가하였다. ‘교란변수’ 영역에서는 분석 단계에서 교란 변수 보정을 

위한 분석이 수행되지 않은 경우, ‘높음’(40%)으로 평가하였으며, 보정 방법이 반영되어 수행된 경우는 

‘낮음’(60%)으로 평가하였다. 5편의 모든 연구는 중재에 대한 기술이 명확하고 항체 농도를 정량적인 방법

으로 측정하여 ‘노출 측정’ 영역에서는 모두 비뚤림위험을 ‘낮음’(100%)으로 평가하였다. 평가자의 눈가림

은 없지만 눈가림 여부가 결과 측정에 영향을 미치지 않을 것으로 판단되어 ‘낮음’(100%)으로 평가하였다. 

‘결과평가’ 영역에서는 평가자의 주관적 판단에 따라 평가될 가능성이 있는 지표가 있을 경우 ‘불확실’(40%)

로 평가하였다. 아울러 5편 모두 결측치가 없었고, 사전에 정의된 결과지표를 충실히 기술하고 있어, ‘불완전

한 결과자료’ 및 ‘선택적 결과보고’ 영역에서는 모두 비뚤림위험 ‘낮음’(100%)으로 평가하였다. 

그림 3.3 비뚤림위험에 대한 평가결과 요약

그림 3.2 비뚤림위험 그래프
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2. 분석결과

2.1 안전성

항-Infliximab 항체[정밀면역검사]의 안전성은 검사 관련 부작용으로 확인하고자 하였으나, 해당 결과를 

보고한 연구는 없었다.

2.2 효과성

항-Infliximab 항체[정밀면역검사]의 효과성 결과는 치료반응 및 질병활성도와의 관련성, 치료전략 결정

에의 활용 가능성으로 확인하였고, 대상질환별, 연구유형별로 구분하여 결과를 정리하였다.

대상질환은 염증성 장질환(크론병, 궤양성 대장염), 류마티스관절염, 강직성척추염(척추관절병증 포함), 

건선으로 구분하였고, 연구유형은 비교연구와 단일군 연구를 구분하였다. 

본 평가에 포함된 비교연구는 약물 농도와 항체 농도를 기반으로 한 관리 전략인 치료약물 모니터링(TDM)과 

임상소견 또는 경험적 치료를 기반으로 한 관리 전략(non-TDM)을 비교한 연구로 정의하였다. 단일군 

연구는 대조군 없이 TDM이 단독으로 적용된 연구로 정의하였다.

각 연구에서 제시된 결과지표의 정의는 다음과 같다. 주입반응은 인플릭시맙 투여와 관련하여 발생하는 

반응으로, 체내에 생성된 항-약물항체와 밀접한 관련이 있는 면역매개반응을 의미한다. 임상적 관해 및 

반응, 치료반응에 관한 정의와 판단 기준은 질환별 질병활성도 지표를 중심으로 환자의 상태를 평가하여 

결정되며, 연구마다 적용된 지표와 기준 점수에는 일부 차이가 있을 수 있다. 일반적으로 임상적 반응

(Clinical response)은 질병활성도가 유의미하게 개선된  상태이며, 반응소실(Loss of response)은 초기

에는 임상적 관해 또는 반응 상태에 도달했으나 유지기 중에 효과가 사라지는 것을 의미한다. 임상적 관해

(Clinical remission)는 환자가 질병으로 인한 증상을 거의 느끼지 않고 질병활성도가 낮은 최적의 상태로

서 치료의 이상적 목표로 간주된다. 

본 평가에서는 PICOTS-SD에 따라 설정한 결과지표(치료반응, 질병활성도, 수술, 입원 등)를 중심으로 

분석을 수행하였다. 비교연구의 경우 TDM과 non-TDM 간 결과를 비교하여 효과성을 평가하였으며, 

단일군 연구에서 도출된 결과는 보조적 근거로 활용하기 위하여 정성적 분석을 통해 정리하였다.

2.2.1 염증성 장질환

2.2.1.1 비교연구

염증성 장질환에서 확인된 비교연구는 총 5편이었다. 이 중 Fernandes 등(2021)과 Fernandes 등(2020)

은 proactive TDM군과 non-TDM군을 비교한 연구였다. Mitchell 등(2016)은 적절한 TDM군과 부적절

한 TDM을 비교하였으며, 약물 최저혈중농도와 항체 농도를 기준으로 설정된 치료전략에 따라 치료가 

수행된 경우를 적절한 TDM으로, 그렇지 않은 경우를 부적절한 TDM으로 정의하였다. Amiot 등(2016)은 

TDM 기반으로 치료한 군과 임상적 판단에 따라 치료한 군을 비교하였다. Kamperidis 등(2019)은 최소 
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1회 이상 TDM을 시행한 환자군과 한 번도 TDM을 시행하지 않은 환자군을 비교하였다.

1) 치료반응과의 관련성

치료반응과의 관련성 지표를 보고한 연구는 총 4편이었고, 관해, 재발과 관련 결과가 포함되었다. 

관해율을 보고한 연구는 3편이었다. Fernandes 등(2021)은 중재군이 대조군(non-TDM)보다 임상적 

관해율이 높았으나 통계적으로 유의하지 않았다(p=0.075). 그러나 스테로이드 무사용 임상적 관해율의 

경우, 중재군이 대조군보다 통계적으로 유의하게 높았다. Fernandes 등(2020)에서도 점막 치유율

(mucosal healing)이 중재군에서 더 유의하게 높았다. Mitchell 등(2016)에서는 군 간 유의한 차이가 

없었다. 해당 연구들에서는 대부분 크론병의 경우, HBI(Harvey–Bradshaw Index, HBI) 점수, 궤양성 

대장염의 경우 Mayo 점수가 활용되었다. Fernandes 등 (2021)은 임상적 관해(Clinical remission)를 

크론병은 HBI 점수 5점 미만, 궤양성 대장염은 Mayo score 2점 미만 및 직장 출혈 점수 1점 미만으로 

정의하였으며, ‘스테로이드 미사용 임상적 관해(Steroid-free clinical remission)’는 최소 8주 이상 스테

로이드를 사용하지 않으면서 관해 상태를 유지하는 경우로 정의하였다. Mitchell 등(2016)은 임상증상

(HBI 점수 4 이하(크론병), 부분 Mayo 점수 2 이하(궤양성대장염))과 생화학적 지표(대변 칼프로텍틴 

100μg/g 미만, CRP 5mg/L 미만), 내시경 소견(중증 궤양 없음)을 종합하여 관해를 판단하였다. 또한 

Fernandes 등(2020)은 점막 치유(Mucosal healing)를 점막 궤양이 없는 상태로 정의하였으며, 

Rutgeerts score 2 미만(크론병) 또는 Mayo 내시경 점수 1 이하(궤양성 대장염) 기준으로 평가하였다. 

재발 결과를 보고한 연구는 1편이었다. Amiot 등(2016)에서는 중재군의 임상적 재발률이 대조군보다 

유의하게 낮았다. 해당 연구에서 재발(Relapse)은 크론병의 경우 HBI 점수가 4점  초과이거나 추가적인  

크론병 치료가 필요한 경우로 정의되었고, 궤양성 대장염의 경우 내시경 점수를 제외한 부분 

UCDAI(Ulcerative Colitis Disease Activity Index) 점수가 2점 초과이거나 대변 횟수와 직장 출혈 

점수의 합이 0점을 초과할 때, 관해 상태를 벗어난 경우로 정의되었다. 

1저자
(출판연도)

대상자
(인원)

결과지표
중재군(TDM) 대조군(non-TDM)

p
Events Total % Events Total %

관해

Fernandes
(2021)

IBD
(243)

임상적 관해 107 135 79.3 74 108 68.5 0.075

스테로이드 
미사용 임상적 
관해

106 135 78.4 59 108 55.2 0.028

Fernandes
(2020)

IBD
(205)

점막 치유
(2년 시점)

41 56 73.2 58 149 38.9 <0.001

Mitchell
(2016)

IBD
(71)

관해 18 26 69 22 45 49 0.098

재발

Amiot
(2016)

IBD
(80)

재발 4 47 8.5 14 33 42 0.001

IBD, Inflammatory Bowel Disease; TDM, Therapeutic Drug Monitoring

표 3.3  [염증성 장질환_비교연구] 치료반응과의 관련성
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2) 치료전략 결정

치료전략 결정 관련 결과를 보고한 연구는 총 3편이었고, 수술, 입원, 치료중단 결과가 포함되었다.

수술 관련 결과를 보고한 연구는 총 3편이었다. 3편 중 2편에서는 중재군이 대조군보다 수술률이 더 낮다고 

보고하였으나 1편(Fernandes et al., 2021)에서는 유의한 차이가 없었다. 

수술까지의 시간을 보고한 2편을 검토한 결과, Fernandes 등(2020)에서는 중재군에서 수술까지의 시간이 

대조군보다 더 유의하게 길었으나 Kamperidis 등(2019)에서는 수술까지의 시간이 유의한 차이가 없었다. 

또한 Kamperidis 등(2019)에서는 TDM을 한 번도 시행하지 않은 경우, 수술의 위험성이 2.5배 높다는 

결과도 보고하였다(OR=2.5, 95% CI 1.1–5.7, p=0.03). 

입원 결과를 보고한 연구는 총 2편이었으며, 2편에서 모두 군 간 입원율 차이는 유의하지 않았다.

치료전략 변경 결과를 보고한 연구는 총 3편이었으며, 이 중 2편에서는 군 간 치료중단율이 유사하게 나타났

다. 반면 Kamperidis 등(2019)의 연구에서는 중재군의 치료중단율이 대조군보다 낮게 나타났으며, TDM

을 시행하지 않은 경우 치료중단 위험이 약 8배 높았다(OR=8.0, 95% CI 3.8–17.0, p<0.01).

1저자
(출판
연도)

대상자
(인원)

결과지표
중재군(TDM) 대조군(non-TDM)

p 비고Events Total % Events Total %

[Median] [IQR] Total [Median] [IQR] Total

수술
Fernan
des
(2021)

IBD
(243)

수술률 8 135 5.9 13 108 12 0.11

Fernan
des
(2020)

IBD
(205)

수술률 5 56 8.9 31 149 20.8 0.032

수술까지의 시간 NR
(더 길었음)

NR 5 NR NR 31
log-rank 
0.048

Kamp
eridis
(2019)
[정성]

CD
(291)

장수술률 29 238 12.2 15 53 28.3 <0.01

수술까지의 시간 NR NR NR NR NR NR 0.22

TDM과 수술과의 
관련성

OR 2.5 (95% CI 1.1-5.7) 
TDM을 한 번도 시행하지 않은 경우 수술 위험이 2.5배 높음

0.03

입원
Fernan
des
(2021)

IBD
(243)

입원율
(IBD 관련)

24 135 17.8 28 108 25.9 0.159

Fernan
des
(2020)

IBD
(205)

입원율
(질병활성 원인)

12 56 21.4 50 149 33.6 0.06

치료중단
Fernan
des
(2021)

IBD
(243)

치료중단율 31 135 23 17 108 15.7 0.197 

Fernan
des
(2020)

IBD
(205)

치료중단율 12 56 21.4 37 149 25.2 0.306

치료중단까지의 
시간

NR NR 12 NR NR 37 0.435

표 3.4 [염증성 장질환_비교연구] 치료전략 결정
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2.2.1.2 단일군 연구(TDM 단독 연구)

치료반응(관해, 주입반응, 질병활성도, 치료유지 등)에 따른 항체의 차이를 보고한 연구는 37편이었으며, 

이 중 치료반응 결과에 따라 치료전략을 결정한 결과를 보고한 연구는 12편이었다. 이 중 주입반응 관련 

결과는 7편, 치료반응과의 관련성에서 치료 관련 반응(치료지속, 관해, 기타 임상반응 등)에 따른 항체의 

차이를 보고한 연구는 7편이었다. 대체적으로 항체 발생이 치료반응(치료지속, 관해  등) 저하, 주입반응 

발생, 치료중단과 관련있음을 보고하였다. 

항체와 임상반응과의 상관성(correlation) 분석 결과를 보고한 연구는 3편이었다. Grinman 등(2020)은 

IBD 환자 95명을 대상으로 한 연구에서 항체 존재 여부와 질병 지속기간 간 유의한 상관관계가 없음을 

보고하였다(r = -0.118, p = 0.356). 반면, Ungar 등(2014)은 IBD 환자 125명을 대상으로 항체 형성 

시점과 임상반응 소실 시점 간에 유의한 양(+)의 상관관계를 확인하였다(r = 0.62, p < 0.001). Magro 

등(2017)은 궤양성 대장염(Ulcerative Colitis, UC) 환자 65명을 대상으로 한 연구에서 항체 농도와 IFX 

약물 청소율 간에 유의한 상관관계가 있다고 보고하였다(r = 0.391, p = 0.005).

1저자
(출판
연도)

대상자
(인원)

결과지표
중재군(TDM) 대조군(non-TDM)

p 비고Events Total % Events Total %

[Median] [IQR] Total [Median] [IQR] Total

Kamp
eridis
(2019)
[정성]

CD
(291)

치료중단율
(SLR 또는 
SAE로 인한)

69 238 29.0 40 50 75.5 <0.01

치료변경 결정 78 238 32.8 NR NR NR NR

TDM과 
치료중단과의 
관련성

 OR 8.0 (95% CI 3.8–17.0)
TDM을 한 번도 시행하지 않은 경우 치료중단 위험이 8배 높음

<0.01

CD, Crohn’s disease; IFX, Infliximab; IBD, Inflammatory Bowel Disease; NR, Not Reported; SAE, Serious Adverse 
Event; SLR, Secondary Loss of Response; TDM, Therapeutic Drug Monitoring

1저자
(출판연도)

대상자
(인원)

결과지표 세부 내용

치료반응과의 관련성

Orfanidou
(2024)

IBD
(77)

주입반응
⦁항체 양성인 환자 10명 중 4명이 주입반응을 보인 반면, 항체 음성인 환자 

10명 중 1명이 주입반응을 경험함. 군 간 차이는 통계적으로 유의하지 않음
(p= 0.152)

Pekala
(2021)

IBD
(84)

임상반응 ⦁항체 농도(역가)와 치료반응에는 유의한 관련 없음(p=0.381) 

Wu(2021)
CD 

(618)
임상반응

⦁반응소실군에서 항체 고역가인 비율은 7.5%(23/308명)로, 관해군의 
2.0%(5/250명)보다 유의하게 높았음

Grinman
(2020)

IBD
(95)

임상반응 ⦁항체 여부와 질병 지속기간과의 상관성은 유의하지 않음(r=-0.118, p=0.356)

표 3.5 [염증성 장질환_단일군] 치료반응과의 관련성 및 치료전략 결정
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1저자
(출판연도)

대상자
(인원)

결과지표 세부 내용

Naviglio
(2019)

소아 
IBD 
(49)

임상반응

⦁지속반응을 보인 환자군의 항체 양성률은 12.5%(3/24명), 반응이 불충분한 
환자군의 항체 양성률은 28%(7/25명)이고, 통계적으로 유의한 차이 
없음(p=0.19)

⦁유지치료 중 지속반응을 보인 환자군의 항체 양성률은 20.6%(구체적 인원수 
보고없음), 반응소실 환자군은 21.4%(3/14명)이었고, 통계적으로 유의한 
차이 없음

Kennedy
(2019)

CD
(995)

임상반응
⦁일차 반응소실군의 항체 농도 수치가 비소실군보다 유의하게 높았음

(p =0.00039)
⦁관해군의 항체 농도 수치가 비관해군보다 유의하게 낮았음(p <0.0001)

Bar-Yoseph
(2018)

IBD 
(140)

임상반응 ⦁치료반응군과 비반응군 간 항체 발생에 유의한 차이 있음(p=0.005)

De santis
(2018)

IBD 
(37)

임상반응 ⦁임상반응군의 항체 수치가 치료실패군보다 더 낮음(p=0.01)

Ungar
(2018)

소아 
IBD 
(63)

임상반응

⦁치료 6주, 14주차에 치료실패군의 항체 농도가 치료유지(1년)군보다 
통계적으로 유의하게 높음 (p=0.0009, p=0.0006)

⦁치료 2주차에 질병활성군의 항체 농도가 관해군보다 유의하게 높았고(p=0.04) 
6주차에는 유의한 차이 없음

Van 
Stappen
(2018)

IBD
(76)

임상반응 ⦁항체 농도 범주별 관해율 차이는 없음

Gonczi
(2017)

CD 
(184)

임상반응

⦁치료 14주에 항체 양성일 경우 임상관해에 도달할 확률이 낮았고(OR 2.15, 
p=0.04(95% CI: 0.996–4.63)) 임상반응과는 유의한 관련 없음. 30주와 
54주의 임상반응및 관해율에서도 유의한 관련 없음 

UC 
(107)

⦁치료 30주에 항체 양성일 경우 임상관해에 도달할 확률이 낮았고(OR 0.25 
p=0.04(95% CI: 0.06–1.02)) 임상반응과는 유의한 관련 없음. 14주의 
임상반응 및 관해율과는 관련 없음

Liefferinckx
(2017)

IBD
(92)

임상반응
⦁장기반응군의 항체발생률이 LOR 반응소실 최적화군, LOR 전환군보다 

유의하게 낮았음(p=0.002)

Oh
(2017)

CD
(138)

임상반응
⦁질병활성(CDAI)군의 항체 농도는 관해군보다 유의하게 높음(p<0.001)
   11.209 AU/mL (IQR 8.008-118.835) vs. 8.064 AU/mL (IQR 

6.929-9.908)

Dressen
(2017)

CD
(103)

임상반응 ⦁항체 존재 여부와 임상반응은 유의한 역상관성을 보임(p=0.034) 

Merras-Sal
mio

(2017)

소아 
IBD
(146)

임상반응

⦁반응소실군에서 항체 양성 비율은 37%(22/59명)*, 관해군에서 항체 양성 
비율은 4%(2/50명)임

⦁치료중단을 유발하는 부작용이 발생한 환자 중 항체 양성비율은 54%(7/13명)임
*IFX 항체검사를 실제로 받은 환자 중 항체 양성으로 판단된 환자 비율

Papamichael 
(2016)

UC
(101)

임상반응
⦁추적관찰 6주 시점에 항체 여부와 점막치유(mucosal healing)는 유의한 

역상관성을 보임(p=0.043). 2주, 14주 시점에는 유의하지 않음

Weisshof
(2016)

IBD
(44)

임상반응 ⦁임상반응 소실군과 비소실군 간 항체 농도 유의한 차이 없음

Roblin
(2015)

IBD
(93)

임상반응

⦁항체 음성인 환자 66명 중 45명(68%)은 마지막 추적 관찰 시점에도 IFX 
임상반응이 있었고, 항체 양성인 환자 5명은 추적관찰 기간 동안 모두 
반응소실됨

⦁추적관찰기간동안 반응소실이 보고된 그 외 인원은 항체 양성 검체 비율이 
50% 미만인 14명의 환자에서는 2명(14%), 50~99%인 8명의 환자에서는 
4명(50%)이었음



항-Infliximab 항체[정밀면역검사]

40

1저자
(출판연도)

대상자
(인원)

결과지표 세부 내용

Ungar
(2014)

IBD
(125)

임상반응

⦁임상반응 소실군에서 항체 역가가 높은 경우가 비소실군보다 유의하게 더 
많았음(p<0.001)

⦁항체 형성 시점과 임상반응 소실 시점에 유의한 상관관계가 있음(r=0.62, 
p<0.001)

Warman
(2014)

IBD
(107)

임상반응 ⦁항체 발생과 임상적 관해와의 관련성은 유의하지 않음(p=0.182)

주입반응
⦁11명의 환자에게 주입반응이 발생했으며, 발열, 가려움, 숨가쁨, 두통이 보고됨
⦁항체와 주입반응 발생 위험비(RR)는 11.7임(95% CI 2.744–49.599, 

P<0.0001)

Paul
(2013)

IBD
(103)

임상반응 ⦁임상관해군의 항체 농도가 질병활성군보다 더 낮음(p=0.017)

Ben-Horin
(2012)

IBD
(16,24)

임상반응
⦁항체 양성군(5명)과 음성군(22명) 간 약물 재투여 실패, 주입반응에 유의한 

차이 없음 

Ben-Horin
(2011)

IBD
(62)

임상반응 ⦁항체 양성일 경우, 반응소실 가능성이 증가함

Baert
(2003)

CD
(125)

치료지속 
기간

⦁항체 농도와 치료 지속기간은 유의한 역상관성을 보임(p < 0.001)

주입반응 ⦁주입발생군의 항체 농도가 미발생군보다 유의하게 높음(p < 0.001)

Farrell
(2003)

CD
(53)

임상반응
⦁임상반응군의 항체 농도는 비반응군보다 유의하게 낮음 (0.7 vs. 4.5㎍/mL, 

p<0.0001) 

주입반응 ⦁항체 양성군에서 주입반응이 음성군보다 더 많이 발생함(p=0.0001)

치료지속 
기간

⦁항체 양성군의 반응지속기간이 음성군보다 더 짧음(p=0.007)

치료반응과의 관련성 + 치료전략 변경

Husman
(2024)

CD
(20)

임상반응 ⦁12개월 시점에 임상관해군과 비관해군의 항체 농도 차이는 없음

치료전략 
변경

⦁12개월 이전에 임상반응 부족으로 인해 치료중단된 인원은 7명(35%), 지연성 
과민반응 (혈관부종, 두드러기, 관절통)으로 인한 치료중단된 인원은 
2명(10%)임

Chanchlani *
(2022)

IBD
(846)

임상반응
⦁항체 여부와 약물농도에 따라 치료 지속기간 차이가 있으나 통계적 유의성은 

보고하지 않음 

주입반응
⦁항체 수치가 10배 증가할 때마다 주입반응 위험 8.57배 증가함(OR 8.57, 

95% CI: 4.38–18.73, p < 0.001)

치료전략 
변경

⦁항체 여부와 약물농도에 따라 치료전략 변경(약물 증량) 비율이 차이가 있으나 
통계적 유의성은 보고하지 않음

Gettigan
(2021)

IBD
(132)

임상반응 및 
치료전략 

변경

⦁ 항체 수치가 높을수록 치료 실패, 스테로이드 필요, 주입반응, 다른 
생물학제제로의 전환과 관련 있음

Kim
(2021)

소아 
IBD
(76)

임상반응 및 
치료전략 

변경
⦁항체 발생한 10명 중 4명에서 2차 반응 소실 발생하여, 아달리무맙으로 변경함

Azzam
(2021)

IBD
(129)

치료전략 
변경

⦁ TDM 결과를 통해 적절한 치료법으로 변경한 인원은 43명이었음(33.3%)
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1저자
(출판연도)

대상자
(인원)

결과지표 세부 내용

Dave
(2020)

IBD
(50)

치료전략 
변경

⦁TDM을 통해 35명이 치료방법 변경함(약물 증량 및 간격 조절 26명, 다른 약제 
변경 5명, 수술시행 2명, 치료중단 2명) 

⦁치료전략 변경 후, 35명 중 25명에서 반응 개선이 있었음(관해 5명, 임상반응 
및 치료지속 20명)

Candel
(2020)

IBD
(30)

임상반응 및 
치료전략 

변경
⦁항체 수치가 높아 치료를 중단함(2명; 686.0 AU/mL, 30.6 AU/mL)

Tun
(2019)

IBD
(214)

임상반응
⦁항체 양성일 경우, 임상적 관해를 잃을 가능성이 항체 음성일 때보다 유의하게 

더 높음(p= 0.04)

주입반응 ⦁항체 양성군에서 주입반응이 음성군보다 유의하게 더 많이 발생함(p<0.01)

치료전략 
변경

⦁임상적 관해 소실 및 항체 양성을 보인 환자(49명) 중 3명이 약물농도를 
증량하였고, 24명(약 50%)은 ADA로 변경, 11명은 다른 클래스의 
약제(vedolizumab, ustekinumab)로 변경, 3명은 수술로 변경, 8명은 
면역억제제 투여함

⦁6개월 이후에도 임상반응이 유지된 인원은 다음과 같음

변경된 치료전략
인원
(n=49)

6개월 후, 
임상반응 인원(%)

IFX 약물 증량 3  2 (67)
ADA로 변경 24 14 (58)
다른 클래스 약제로 변경 11 8 (73)
수술 3 3 (100)
면역억제제 8 4 (50)

Choi
(2017)

소아 
IBD
(39)

임상반응 및
치료전략 

변경

⦁치료 1단계에서 임상반응이 불충분한 군이 임상반응군보다 항체 발생이 
많았으나 통계적 유의성 보고는 없었음

⦁치료 2단계에서 치료전략(약물증량 및 간격 조정)을 변경한 환자 21명 중 
17명은 임상반응을 보임. 그 외는 2차 반응소실 상태가 되어 다른 약제(ADA) 
로 변경함

Kampa
(2017)

IBD
(45)

임상반응 및 
치료전략 

변경

⦁ 약물농도가 낮아 항체 수치를 측정한 경우는 14명이었음. 이 중 항체 수치가 
높아 약물을 중단한 경우는 4명, 항체 수치에 약물 용량 조정한 경우는 9명, 
항체 수치와 무관하게 임상의 판단에 따라 약물 용량 조정한 경우는 1명이었음

Magro 
(2017)

UC
(65)

임상반응

⦁항체 농도와 IFX 약물 청소율(소실율)은 통계적으로 유의한 상관성을 
보임(r=0.391, p=0.005)

⦁항체 농도가 약물 청소율(소실율)에 영향을 미치는 변수로서, 회귀분석 결과 
OR 12.210(95% CI 2.381-22.040; p=0.016)이었음

치료전략
⦁60명을 추적 관찰한 결과, 10명이 치료를 강화(약물 증량)하였으며 추가적인 

치료단계가 필요한 환자들에게는 항체 농도가 높아지는 경향을 보임

Seow
(2010)

UC
(115)

임상반응 및
치료전략 

변경

⦁항체 여부별 관해율, 내시경적 호전율 발생의 차이는 없었고, 수술률도 차이 
없었음

⦁항체와 관해, 수술 간 관련성은 각각 OR 0.15(95% CI 0.06-0.40), OR 
2.71(95% CI 1.22-6.01)이었음

주입반응 ⦁주입반응이 발생한 17명 중 항체 발생 인원은 10명이었음(59%)

ADA, Adalimumab; AU, Arbitrary Unit; CD, Crohn’s disease; IFX, Infliximab; IBD, inflammatory bowel disease; 
LOR, Loss of Response; NR, Not reported; TDM, therapeutic drug monitoring; UC, ulcerative colitis; OR, Odds 
ratio; CI, Confidence Interval
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2.2.2 류마티스관절염

2.2.2.1 비교연구

TDM군(중재군)과 non-TDM군(대조군)을 비교한 연구는 없었다.

2.2.2.2 단일군 연구(TDM 단독 연구)

치료반응(관해, 질병활성도, 치료유지)에 따른 항체 차이를 보고한 연구는 9편이었고 이 중 치료반응 결과에 

따라 치료전략을 변경한 결과를 보고한 연구는 2편이었다. 

대체적으로 항체 발생과 치료반응 저하, 치료중단, 질병활성도 간의 통계적 유의성은 연구별로 일관되지 

않았다. 또한 항체와 임상반응(질병활성도) 간의 상관성(correlation)을 분석한 1편의 연구(Latleef et 

al., 2024)에서는 역상관성을 보였으나 통계적으로 유의하지 않았다(r=-0.117, p=0.292).

1저자
(출판
연도)

대상자
(인원)

결과
지표

세부 내용

치료반응과의 관련성
Martinez
-Feito
(2025)

RA
(45)

임상반응
⦁임상반응군(치료지속, 반응소실, 치료중단)별 항체 발생 차이가 보고되었으나 군 간 

차이에 대한 통계적 유의성은 제시되지 않음

Bouden
(2024)

RA
(45)

질병 
활성도

⦁항체 유무에 따른 질병활성도(DAS28)의 차이가 없음

Lateef
(2024)

RA
(83)

질병 
활성도

⦁항체 농도와 질병활성도(DAS28) 간 관련성은 유의하지 않음(r=-0.117, p=0.292)

Sakane
(2022)

RA
(29)

질병 
활성도

⦁항체 양성군과 음성군 간 질병활성도(DAS28)는 유의한 차이가 없음

Siljehult
(2017)
[정성]

RA
(94)

임상반응
⦁52주 시점에 치료 비반응군의 항체 양성률이 반응군(중등도~좋음)보다 유의하게 높음
(23.8% vs. 7.3%, p=0.046)

질병 
활성도

⦁항체 양성군의 질병활성도(DAS-28)가 음성군보다 통계적으로 유의하게 높음

Mazilu
(2014)

RA
(20)

치료지속
기간

⦁항체 유무에 따른 치료 지속기간의 차이는 없음

임상반응
⦁항체 유무에 따른 반응소실률의 차이가 보고되었으나 군 간 차이에 대한 통계적 

유의성은 제시되지 않음
질병 

활성도
⦁항체 양성군의 질병활성도가 음성군보다 통계적으로 유의하게 높음(p=0.0006)

Haraoui
(2006)a

RA
(51)

임상반응
⦁G1군의 항체 농도가 G2와 G2-b보다 유의하게 높음

(7.5 ± 4.8 vs. 18.3 ± 8.9 g/mL, p=0.02; vs. 20.7±4.2, p=0.005). 
⦁G1군과 G2-a간 항체 농도 유의한 차이 없음

치료반응과의 관련성 + 치료전략 결정

Ducourau
(2011)

RA
(17)

치료지속
기간

⦁항체 양성군의 치료지속기간이 음성군과 비교해 유의한 차이 없음

주입반응
⦁항체 양성군에서 주입반응이 더 많이 발생하였으나 군 간 차이에 대한 통계적 

유의성은 제시되지 않음

표 3.6 [류마티스 관절염_단일군] 치료반응과의 관련성 및 치료전략 결정
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2.2.3 강직성척추염

2.2.3.1 비교연구

TDM군(중재군)과 non-TDM군(대조군)을 비교한 연구는 없었다.

2.2.3.2 단일군 연구(TDM 단독 연구)

치료반응(관해, 주입반응, 질병활성도, 치료유지)에 따른 항체 차이를 보고한 연구는 6편이었고, 이 중 

치료반응 결과에 따라 치료전략을 변경한 결과를 보고한 연구는 2편이었다. 

항체 발생과 치료반응 저하, 주입반응 발생 및 치료중단 간 통계적 유의성 결과는 연구별로 일관되지 않았으

며 항체와 질병활성도 간 상관성(correlation)은 유의하지 않았다(r=0.079, p=0.726). 

1저자
(출판
연도)

대상자
(인원)

결과
지표

세부 내용

Pascual-
Salcedo
(2011)

RA
(85)

치료지속
기간

⦁항체 양성군의 치료지속기간이 항체 음성군보다 유의하게 짧음(4.15년 vs. 8.89년, 
p=0.041)

임상반응
⦁추적관찰 1년, 4년 이상 시점에서 임상 비반응군의 항체 농도가 반응군보다 유의하게 

높았고(60 vs. 0 AU/mL, p=0.018; 791 AU/mL vs. 0 AU/mL, p=0.003), 
6개월 시점에서는 유의한 차이 없음

질병 
활성도

⦁추적관찰 6개월, 4년 이상 시점에서 항체 양성군의 질병활성도(DAS-28) 감소량이 
항체 음성군보다 유의하게 낮았고(1.1±0.93 vs. 1.73±1.03, p=0.044; 
0.57±1.86 vs. 1.98±1.26, p=0.025) 1년 시점에서는 유의한 차이 없음

치료전략
⦁항체가 발생한 28명 중 23명은 치료를 중단하고, 4명은 약물 증량 후 항체 농도가 

감소하여 임상반응 개선되었음. 그 외 1명은 항체가 계속 존재하나 임상반응 양호함

AU, Arbitrary Unit; DAS, disease activity score; RA, Rheumatoid arthritis
aHaraoui 등(2006) 연구에서, 환자군별 정의는 다음과 같음

  -G1: 임상반응 달성 후, 치료유지 군

  -G2: 임상반응 달성을 위해 용량증가가 필요한 군

  -G2-a: 14주까지 임상반응 없다가, 약물용량 증가 후 임상반응  달성한 군

  -G2-b: 14주까지 임상반응 얻었으나 임상반응 유지 위해 용량증가 필요한 군

1저자
(출판
연도)

대상자
(인원)

결과
지표

세부 내용

치료반응과의 관련성

Kim
(2025)

AS
(34)

질병 
활성도

⦁항체 고농도군과 저농도군 간 질병활성도(BASDAI)는 유의한 차이가 없음
⦁항체 농도와 질병활성도(BASDAI) 간 관련성은 유의하지 않음(r=0.079, p=0.726)

Martinez
-Feito
(2025)

SpA
(61)

임상반응
⦁치료반응군(치료지속, 반응소실, 치료중단)별 항체 발생 차이가 보고되었으나 군 간 

차이에 대한 통계적 유의성은 제시되지 않음

Bouden
(2024)

SpA
(61)

질병 
활성도

⦁항체 유무별 질병활성도(BASDAI)의 차이가 없음

Patil
(2019)

AS
(35)

주입반응
⦁항체 양성군(6명)에서는 최소 1회 이상의 주입반응을 보이고, 음성군(11명)에서는 

주입반응을 보이지 않음. 모든 주입반응은 발열, 두드러기 등 경미한 수준이었음

표 3.7 [강직성 척추염_단일군] 치료반응과의 관련성 및 치료전략 결정
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2.2.4 건선

2.2.4.1 비교연구

TDM군(중재군)과 non-TDM군(대조군)을 비교한 연구는 없었다.

2.2.4.2 단일군 연구(TDM 단독 연구)

치료반응(질병활성도, 치료유지)에 따른 항체의 차이를 보고한 연구는 총 3편이었으며, 치료반응에 따라 

치료전략 결정을 변경한 연구는 확인되지 않았다. 

또한, 항체 발생과 치료반응 저하, 질병활성도 간 통계적 유의성 결과는 연구별로 일관되지 않았고, 항체와 

임상반응(질병활성도,치료지속기간) 간의 상관성(correlation)은 통계적으로 유의하지 않았다

(r=-0.165, p=0.499; r=-0.142, p=0.563). 

1저자
(출판
연도)

대상자
(인원)

결과
지표

세부 내용

치료반응과의 관련성 + 치료전략 결정

Plasencia
(2012)

SpA
(94)

치료지속 
기간

⦁항체 양성군의 치료지속기간이 항체 음성군보다 유의하게 짧음(4.25 vs. 8.19년, 
p<0.001)

임상반응
⦁추적관찰 6개월 시점에서 관해군의 항체 농도가 비관해군보다 유의하게 높았고

( 0(IQR 0-0) vs. 0(IQR 0-672), p=0.006), 1년, 4년 이상 시점에서는 유의한 
차이 없음

주입반응
⦁주입반응 발생군의 항체 농도가 미발생군보다 유의하게 높음

(12,931 vs. 2,454 AU/mL, p=0.028)

치료전략 ⦁94명 중 27명(28.7%)이 치료반응 부족 또는 주입반응 발생을 사유로 치료중단함

Ducourau
(2011)

SpA
(91)

치료지속
기간

⦁항체 양성군의 치료지속기간이 음성군과 비교해 유의한 차이 없음

AS, ankylosing spondylitis; AU, Arbitrary Unit; BASDAI, bath ankylosing spondylitis disease activity index; IQR, 
Interquartile Range; SpA, spondyloarthritis

1저자(연도) 대상자(인원) 세부 내용

치료반응과의 관련성

Colls-
Gonzalez
(2019)

중등도~중증 
건선 (33)

⦁항체 양성군의 질병활성도(PASI)가 음성군보다 높았으나 통계적 유의성은 보고되지 
않음(4.5±4.8 vs. 2±2.9)

⦁항체 양성군의 질병활성도 감소율이 음성군보다 낮았으나 통계적 유의성은 보고되지 
않음(63.6% vs. 81.3%)

Ara-
Martin (2017)

건선
(19)

⦁항체 농도와 질병활성도(PASI)와의 관련성은 유의하지 않음(r=-0.165, p=0.499)

⦁항체 농도와 치료 지속기간과의 관련성은 유의하지 않음(r=-0.142, p=0.563) 

Adisen
(2010) [정성]

중등도~중증 
건선(15)

⦁항체 양성군의 질병활성도(PASI)가 음성군보다 유의하게 높음

PASI, Psoriasis Area and Severity Index

표 3.8 [건선_단일군] 치료반응과의 관련성
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2.3 GRADE 근거수준 평가

본 평가기술은 진단검사이긴 하나 중재시술처럼 효과를 비교하는 연구형태인 비교연구 5편에 대해 GRADE 

방법론을 사용하여 근거수준을 평가하였다. 단일군 연구는 비교군이 없어 효과크기의 상대적 비교가 어렵

고, GRADE 평가의 주요 요소를 체계적으로 적용하는데 한계가 있어, 본 평가에서의 GRADE 근거수준 

평가는 비교연구에 대해서만 수행하였다. 또한 본 평가에 포함된 비교연구의 적응증은 모두 염증성 장질환

이었으므로, GRADE 결과 역시 염증성 장질환에 대해서만 도출되었다. 

결과지표는 중요도에 따라 ‘핵심적인(Critical)’ 결과지표와 ‘중요하지만 핵심적이지 않은(Important 

but not critical)’ 결과지표, ‘덜 중요한(limited importance)’ 결과지표로 분류하였다.

소위원회 논의를 통해 결정된 결과변수의 중요도는 <표 3.9>과 같다. 안전성 지표인 검사 관련 부작용은 

중요하지만 핵심적이지 않은 지표로 결정하였다. 효과성 지표인 치료전략 변경과 치료반응 및 질병활성도와

의 관련성은 핵심적인 지표로 결정하였다. 

GRADE 평가 결과는 핵심적인 지표를 중심으로 <표 3.10>에 요약하여 제시하였다. 염증성 장질환에서 

TDM과 non-TDM 간 효과를 비교한 연구 간 결과의 방향성이 일관되지 않거나 연구 및 대상자 수가 

제한적이라는 점이 고려되어 모든 결과변수의 근거수준이 ‘매우 낮음(very low)’으로 평가되었다.

구  분

결과변수의 중요도
scale

결정
덜 중요한

(of limited 
importance)

중요하지만 
핵심적이지 않은
(important but 

not critical)

핵심적인
(critical)

안
전
성

검사 관련 부작용 1 2 3 4 5 6 7 8 9
important 

but not critical

효
과
성

치료전략 변경 1 2 3 4 5 6 7 8 9 critical

치료반응 및 질병활성도와의 관련성 1 2 3 4 5 6 7 8 9 critical

표 3.9 결과변수의 중요도 



비뚤림위험 평가 환자수

Summary of findings
근거
수준

중요도결과 
지표

연구
수

연구
유형

비뚤림
위험

비
일관성

비
직접성

비
정밀성

출판
비뚤림

중재군 대조군

염증성 장질환

 치료반응과의 관련성

관해 3 NRS
not

serious
seriousb not

serious
seriousc NA

166/217
(76.5%) 

167/328 
(50.9%)

1편에서 중재군의 관해율이 대조군보다 유의하게 
높았으며, 2편에서는 중재군에서 더 높은 경향을 
보이나 통계적 유의한 차이는 없음

◯+ ◯◯◯
 Very low

CRITICAL

재발 1 NRS
not

serious
NA

not
serious

seriousc NA
4/47

(8.5%)
14/33 
(42%)

중재군의 임상적 재발률이 대조군보다 유의하게 
낮음(p=0.001)

◯+ ◯◯◯
 Very low

 치료전략 결정에의 활용 가능성

수술 3 NRS
not

serious
seriousb not

serious
not

serious
NA

42/429
(9.8%)

59/310 
(19.0%)

2편에서 중재군에서 수술률이 대조군보다 유의하게 
낮았고, 1편에서는 군 간 유의한 차이 없음

◯+ ◯◯◯
 Very low

CRITICAL입원 2 NRS
not

serious
not

serious
not

serious
seriousc NA

36/191 
(15.3%)

78/257 
(12.4%)

2편에서 모두 군 간 유의한 차이 없음
◯+ ◯◯◯
 Very low

치료 
중단

3 NRS
not

serious
seriousb not

serious
not

serious
NA

112/429
(28.4%) 

94/307
(22.1%) 

2편에서 군 간 유의한 차이 없으나, 1편에서는 
중재군에서 치료중단율이 대조군보다 유의하게 낮았음

◯+ ◯◯◯
 Very low

a. 2개 이상의 기준에서 비뚤림위험이 높음

b. 연구별 결과 방향성이 반대인 경우

c. 표본수가 400 미만인 경우

NA, not applicable; NRS, non-randomized study

표 3.10 GRADE 근거 평가 (비교연구, TDM vs. non-TDM)
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Ⅳ Ⅳ. 결과요약 및 결론

1. 평가결과 요약

체계적 문헌고찰 결과, 총 57편의 비무작위 연구(비교연구 5편, 단일군연구 52편)가 선택되었다. 포함된 

연구 대상자는 Infliximab 약물 치료를 받는 환자인 염증성 장질환(크론병, 궤양성 대장염), 류마티스관절

염, 강직성척추염(척추관절병증 포함), 건선 환자를 대상으로 한 연구가 확인되었으며, 베체트 장염 및 

건선성 관절염을 대상으로 한 연구는 확인되지 않았다. 비뚤림위험 평가가 가능한 비교연구 5편을 대상으로 

평가한 결과, 대상군 비교가능성 영역은 ‘불확실’ 80%, ‘높음’ 20%였고, 대상군 선정 영역은 ‘불확실’ 40%, 

교란변수 영역은 ‘높음’ 40%, 결과평가 영역은 ‘불확실’ 40%였다. 그 외 영역은 모두 ‘낮음’ 100%로 평가되

었다.

1.1 안전성

항-Infliximab 항체[정밀면역검사]의 안전성은 검사 관련 부작용 및 이상반응으로 평가하고자 하였으나, 

해당 결과를 보고한 연구는 없었다.

1.2 효과성

항-Infliximab 항체[정밀면역검사]의 효과성은 치료반응 및 질병활성도와의 관련성, 치료전략 결정에의 

활용 가능성으로 확인하였고, 대상질환별 및 연구유형별로 구분하여 결과를 정리하였다.

대상질환은 염증성 장질환(크론병, 궤양성 대장염), 류마티스관절염, 강직성척추염(척추관절병증 포함), 

건선으로 구분하였고, 연구유형은 비교연구와 단일군 연구를 구분하였다. 

본 평가에 포함된 비교연구는 약물 농도와 항체 농도를 기반으로 한 관리법(TDM)과 임상소견 및 경험적 

치료를 기반으로 한 관리법(non-TDM)을 비교한 연구이며, 단일군 연구는 대조군 없이 TDM이 단독으로 

수행된 연구로 정의하였다. 

1) 염증성 장질환

염증성 장질환에서 TDM군(중재군)과 non-TDM군(대조군)을 비교한 연구는 총 5편이었다. 치료반응과

의 관련성 결과를 보고한 연구는 4편, 치료전략 결정 관련 결과를 보고한 연구는 3편이었다. 치료반응과의 

관련성에서 관해를 보고한 3편 중 2편은 중재군에서 관해율이 유의하게 더 높았고, 1편에서는 군 간 유의한 
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차이가 없었다. 재발을 보고한 1편에서는 중재군이 대조군보다 임상적 재발률이 유의하게 낮았다. 

치료전략 결정에서 수술을 보고한 3편 중 2편은 중재군에서 수술률이 유의하게 더 낮았고, 1편에서는 군 

간 유의한 차이가 없었다. 입원을 보고한 2편은 군 간 유의한 차이가 없었다. 치료중단을 보고한 3편 중 

1편에서는 중재군에서 치료중단율이 더 낮았으나, 2편에서는 군 간 유의한 차이가 없었다. 

치료반응과의 관련성 결과를 보고한 단일군 연구는 총 37편이었다. 치료반응(관해, 임상반응, 치료유지 

등)에 따른 항체의 차이를 보고한 연구는 35편이었으며, 이 중 치료반응 결과를 바탕으로 치료전략을 결정한 

연구는 12편이었다. 치료반응과의 관련성에서 치료반응(치료지속, 관해, 임상반응 등)에 따른 항체의 차이

를 보고한 연구는 7편이었고, 주입반응 관련 결과를 보고한 연구는 7편이었다. 대체적으로 항체 발생이 

치료반응 저하, 주입반응 증가, 치료중단과 관련있음을 보고하였다.

2) 류마티스관절염

류마티스관절염에서 TDM군(중재군)과 non-TDM군(대조군)을 비교한 연구는 확인되지 않았다. 치료반

응과의 관련성을 보고한 단일군 연구는 9편이었고, 이 중 치료반응 결과를 바탕으로 치료전략을 변경한 

연구는 2편이었다. 

치료반응과의 관련성에서 치료반응(관해, 치료유지, 임상반응 등)에 따른 항체의 차이를 보고한 연구는 

7편이었고, 질병활성도와의 관련성을 보고한 연구는 6편이었다. 항체 발생과 치료반응 저하, 치료중단, 

질병활성도 간의 통계적 유의성 결과는 연구별로 일관되지 않았다.

3) 강직성척추염

치료반응과의 관련성을 보고한 단일군 연구는 6편이었고, 이 중 치료반응 결과를 바탕으로 치료전략을 

변경한 연구는 2편이었다. 치료반응과의 관련성에서 치료반응(치료지속, 관해, 임상반응 등)에 따른 항체의 

차이를 보고한 연구는 3편이었고, 질병활성도와의 관련성을 보고한 연구는 2편이었다.

항체 발생과 치료반응 저하, 주입반응 발생 및 치료중단 간 통계적 유의성 결과는 연구별로 일관되지 않았고 

질병활성도와의 관련성은 유의하지 않았다. 

4) 건선

치료반응과의 관련성 결과를 보고한 단일군 연구 3편이 확인되었다. 치료반응(관해, 치료유지, 임상반응 

등)에 따른 항체의 차이를 보고한 연구는 3편이었고, 항체 발생과 치료반응 저하, 질병활성도 간 통계적 

유의성 결과는 연구별로 일관되지 않았다. 

2. 결론 및 권고결정

의료기술재평가 소위원회에서는 현재 평가 결과에 근거하여 다음과 같은 의견을 제시하였다. 

항-Infliximab 항체[정밀면역검사]의 안전성은 검사 관련 부작용을 지표로 확인하였으나, 해당 결과를 

보고한 연구는 확인되지 않았다. 다만 동 검사는 혈액 검체를 이용하는 체외진단검사임을 고려할 때 안전성

에 특별한 문제는 없는 것으로 판단하였다.
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효과성은 치료반응과의 관련성 및 치료전략 결정에의 활용 가능성으로 평가하였다. 약물 농도 및 항체 

농도 모니터링을 기반으로 한 효과성은 치료반응과의 관련성 및 치료전략 결정에의 활용 가능성으로 평가하

였다. 약물 농도 및 항체 농도 모니터링을 기반으로 한 관리법(therapeutic drug monitoring, TDM)과 

임상소견 및 경험적 치료 기반 관리법(non-TDM)을 비교한 결과, 염증성 장질환에서는 TDM군의 관해율, 

재발률 및 수술률이 대조군보다 개선된 결과가 확인되었으며, 입원율과 치료중단율에서는 유의한 차이가 

없었다. 염증성 장질환 외 질환에서는 문헌 근거가 제한적이었으나, 항체 발생이 치료반응 저하 및 치료중단

과 관련된 경향이 있었고 질병활성도와의 관련성은 연구별로 일관되지 않았다.

이에 소위원회에서는 항-Infliximab 항체[정밀면역검사]가 Infliximab 치료 환자, 특히 염증성 장질환 

환자에서 치료반응 평가 및 치료전략 결정에 도움이 될 수 있다고 판단하였다. 다만 염증성 장질환 이외 

질환에서는 근거가 제한적이며 추가 연구가 필요하다는 의견이었다.

또한 동 검사는 희귀난치성 질환 환자에서 약물 용량 조절 및 치료제 변경 등 맞춤형 치료전략 수립에 활용될 

수 있으며, 임상에서는 주로 소아 염증성 장질환 환자에서 사용된다는 의견이 제시되었다. 그러나 대상 

질환의 유병률이 낮고 검사 인프라가 제한되어 외부 검사기관에 의뢰하는 경우가 많아 임상 현장에서의 

접근성과 활용성이 낮다는 점이 지적되었다.

아울러 희귀난치성 질환의 약물치료는 장기적으로 이루어지는 경우가 많아 약물 농도검사와 항체검사를 

병행하여 반복 시행할 가능성이 높으나, 두 검사 간 급여 인정 수준이 상이하여 경험적 치료에 의존하는 

경향이 있다는 의견이 제시되었다. 이에 두 검사에 대한 급여 인정 수준을 동일하게 적용하는 것이 임상 

현장에서의 활용성 제고에 도움이 될 수 있다고 제언하였다.

한편 문헌 검토 과정에서 ELISA 기반 정성검사를 사용한 연구 2편이 확인되었으며, 실제 임상에서도 정량값

을 근거로 항체 존재 여부를 정성적으로 판단하는 방식으로 활용되는 점을 고려하여 해당 연구를 포함하기로 

하였다. 이에 보고서 내용과의 일관성을 위해 안건명에서 ‘정량’ 문구를 삭제하고 최종 안건명을 ‘항

-Infliximab 항체[정밀면역검사]’로 변경하는 방안을 제안하였다. 

2025년 제3차 재평가전문위원회*(2025.11.14.)는 ‘항-Infliximab 항체[정밀면역검사]’에 대해 다

음과 같이 심의하였다.

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

때, 국내 임상상황에서 Infliximab 치료를 받는 환자 중 염증성 장질환자를 대상으로 치료반응 모니

터링 및 약물 용량 결정을 위해 항-Infliximab 항체[정밀면역검사]의 사용을 ‘약하게 권고함’으로 결

정하였다. 또한 임상에서 정량값을 정성적 판단에 활용하는 점을 고려하여 정성검사 문헌을 포함하는 

것이 타당하다고 판단하였으며, 이에 안건명을 ‘항-Infliximab 항체[정밀면역검사]’로 변경하는 것에 

동의하였다.

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

3. 위원회 운영

‘항-Infliximab 항체검사[정밀면역검사]’ 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. 

3.1 2025년 제3차 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2025년 3월 14일

▪ 회의내용: 재평가 평가계획서 및 소위원회 구성안 심의

3.2 2025년 제3차 재평가전문위원회

3.2.1 재평가전문위원회분과(서면)

▪ 회의일시: 2025년 10월 31일~11월 7일

▪ 회의내용: 최종심의 사전검토

3.2.2 재평가전문위원회

▪ 회의일시: 2025년 11월 14일

▪ 회의내용: 최종심의 및 권고등급 결정
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4. 소위원회

‘항-Infliximab 항체[정밀면역검사]’ 소위원회는 류마티스내과 2인, 소화기내과 1인, 소아청소년과(소화

기영양 전공) 1인, 진단검사의학과 1인, 근거기반의학 1인, 총 6인으로 구성되었으며, 의료기술재평가자문

단 명단에서 무작위 선정 및 관련 학회 추천을 받아 구성하였다. 

4.1 제1차 소위원회

▪ 회의일시: 2025년 5월 8일

▪ 회의내용: 평가계획 및 방법 논의

4.2 제2차 소위원회

▪ 회의일시: 2025년 7월 15일

▪ 회의내용: 선택연구 확정 및 분석계획 논의

4.3 제3차 소위원회

▪ 회의일시: 2025년 9월 9일

▪ 회의내용: 분석방법 및 결론 방향 논의

4.4 제4차 소위원회

▪ 회의일시: 2025년 10월 21일

▪ 회의내용: 최종 결론 검토 및 근거수준 논의
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5. 연구검색현황 

5.1 국외 데이터베이스 

5.1.1 Ovid MEDLINE (R) 1946 ~ 현재까지

(검색일: 2025.5.15.)

연번 검색어 검색결과(건)

1 Infliximab.mp. or exp Infliximab/ 19,157

2 ELISA.mp. or exp Enzyme-Linked Immunosorbent Assay/ 306,594

3 enzyme immunoassay.mp. or exp Immunoenzyme Techniques/ 233,512

4 exp Drug Monitoring/ or tdm.mp 27,936

5 2 or 3 or 4 408,417

6 1 and 5 943
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5.1.2 Ovid-Embase 1974 to  2025 May 06

(검색일: 2025.5.15.)

연번 검색어 검색결과(건)

1 Infliximab.mp. or exp Infliximab/ 71,131

2 ELISA.mp. or exp Enzyme-Linked Immunosorbent Assay/ 639,375

3 enzyme immunoassay.mp. or exp Immunoenzyme Techniques/ 59,579

4 exp Drug Monitoring/ or tdm.mp 68,444

5 2 or 3 or 4 755,918

6 1 and 5 4,349
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5.1.3 EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials April 2025

(검색일: 2025.5.15.)

연번 검색어 검색결과(건)

1 Infliximab.mp. or exp Infliximab/ 2,770

2 ELISA.mp. or exp Enzyme-Linked Immunosorbent Assay/ 13,876

3 enzyme immunoassay.mp. or exp Immunoenzyme Techniques/ 4,262

4 exp Drug Monitoring/ or tdm.mp 2,664

5 2 or 3 or 4 17,753

6 1 and 5 120
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5.2 국내 데이터베이스

(검색일: 2025.4.23.)

데이터베이스 연번 검색어 
검색문헌

수
비고

KoreaMed
1 (Infliximab[ALL] AND monitoring[ALL]) 15 Advanced 

Search[ALL]소계 15

한국교육학술정보원
(RISS)

1
전체 : Infliximab <AND> 전체 : 
monitoring

20
상세검색, 검색필드: 
전체, 국내학술논문　

소계 20



항-Infliximab 항체[정밀면역검사]

58

6. 비뚤림위험 평가 및 자료추출 양식 

6.1 비뚤림위험 평가

 - 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
□ 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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6.2 자료추출 양식

연번(Rec. No)

1저자(출판연도)

연구특성

Ÿ 연구수행국가* 

Ÿ 연구설계(임상시험명/No): 

Ÿ 연구대상자 모집기간:

연구대상

Ÿ 대상자 정의

    - 질환명 

    - 총 대상자 수

    - 연령

Ÿ 선택/배제기준

중재법

Ÿ 중재시술명, 대상자 수(명)

Ÿ (해당 시) 세부질환 분류

Ÿ 시술장비(키트)명

Ÿ 중재방법

비교중재법

Ÿ 비교시술명, 대상자 수(명)

Ÿ (해당 시) 세부질환 분류

Ÿ 시술장비(키트)명

Ÿ 중재방법

추적관찰기간 Ÿ 추적관찰기간

연구결과-안전성
Ÿ 안전성 관련 

    - 결과 기술

연구결과-효과성

Ÿ 효과성 관련

- 이분형 결과변수

 
- 연속형 결과변수

결과변수 중재군 n/N (%) 비교군 n/N (%)
군 간 

P-value

결과변수
중재군 비교군 군 간 

P-valuen M±SD 또는 IQR n M±SD 또는 IQR

연구비 출처, COI

결론

비고

* 제 1저자 기준

 자료추출 양식(안)
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