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Most clinicians understand clinical trials as the evaluation process for new medicine before their use. 

However, clinical trials can also be applied to laboratory diagnostic tests (LDTs) to verify diagnostic 

accuracy and efficacy before their clinical laboratory implementation for patients. The clinical trial of 

LDT has two distinctive characteristics that are different from the case of pharmaceuticals and thus 

worth special consideration. One of them is the level of evidence. The well-designed randomized 

controlled trials (RCTs) are known to provide the best evidence to prove the clinical efficacy of any 

pharmaceutical products. However, RCTs lose practicality when applied to LDTs due to various issues 

including ethical complications. For this reason, comparative study format is considered more feasible 

approach for LDTs. In addition pharmaceuticals and LDTs are different in that the user’s intervention 

is not required for the former but critical to the latter. Moreover, in the case of pharmaceuticals, 

end-products are produced by manufacturers before being used by clinicians. However, in LDTs, once 

reagents and instruments are provided by manufacturers, they are first utilized by clinical laboratories 

to produce test results in order for clinicians to use them later. In other words, when it comes to LDTs, 

clinical laboratories play the role of manufacturers, providing reliable test results with improved quality 

assurance. Considering the distinctive characteristics of LDTs, we would like to offer detailed 

suggestions to successfully perform clinical trials in LDTs, which include analytical performance 

measures, clinical test performance measures, diagnostic test accuracy measures, clinical 

effectiveness measures, and post-implementation surveillance.
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서  론 

의료에서 검체를 이용한 진단검사(이후 검체진단검사)는 

질병의 진단, 위험인자, 예후, 치료의 반응 등을 확인하기 위

한 목적으로 주로 사용한다. 이를 크게 현 시점에 존재하는 

상태에 대한 “진단”과 미래시점에 추정되는 결과에 대한 “예

후” 측면으로 분류할 수 있으며, 각각은 진단정확도와 효과성 

평가에서 매우 다른 성격을 가지고 있고 별도의 개념으로 받

아들여지고 있다. 이 글은 현재 시점의 질병 유무를 확인하는 
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측면에 국한하여 검체진단검사를 서술하고자 한다. 임상적으

로 유용한 검체진단검사는 검출하고자 하는 질환이나 상태를 

정확하게 발견할 수 있는 정확성과 그 검사 결과로 인해 건강

상의 이득을 얻게 되는 임상적 효과성을 모두 갖추고 있을 때 

좋은 진단검사라 할 수 있다. 이러한 이유로 진단검사법에 대

한 평가는 진단정확도(diagnostic test accuracy)와 임상적 

효과성(clinical effectiveness)의 두 가지 측면에 대한 검증을 

포함하게 된다
1)

.

임상시험연구(clinical trials)는 치료법이나 진단법의 안

전성과 유효성을 검증하는 일련의 의학적 연구과정이다. 새

로운 치료약제가 개발되어 실제 임상진료에 사용되기 위해서

는 동물실험 등을 통한 전임상시험(pre-clinical trials)부터 

건강한 지원자(healthy volunteers)들을 대상으로 약제의 

인체 안전성과 약물동력학적 검증, 그리고 무작위대조연구법

(randomized controlled trial)을 이용한 다기관 임상시험

(multicenter clinical trials), 시판후 감시(post-marketing 

surveillance)에 이르는 여러 단계의 과정을 거쳐 그 안전성

과 유효성을 검증한다. 실제 진단법도 이와 유사한 과정을 거

쳐 임상의료 현장에 도입되고 있다. 그러나 치료법의 임상시

험과정이나 무작위대조연구에 대하여는 임상의들이 잘 인지

하고 있는 것에 반하여, 진단법의 임상시험과정은 그렇지 못

한 상황이다. 이 글을 통하여 진단법 중 검체진단검사의 진단

정확도 검증에서 정확도 결과지표에 영향을 주는 요인들을 

살펴보고, 검체진단검사가 개발되어 도입되기까지의 임상시

험단계에 대하여 생각해 보고자 한다. 

검체진단검사의 진단정확도 확인을 위한 연구 진행단계 

검체진단검사와 실험실 측정은 근본적으로 동일한 분석 방

법을 사용한다. 그러나 모든 실험실 측정이 검체진단검사로

써 임상 진료에 이용되지는 않으며, 검체진단검사로써의 유

용성을 인정받은 경우라 하더라도 그것을 적용하는 상황에 

따라 임상영역의 검체진단검사가 될 수도 있고 혹은 실험실 

측정이 될 수도 있다. 기존에 개발되어 임상진료 영역에 널리 

사용되고 있는 자동화 장비를 이용한 검체검사법들의 경우에

는 비교적 실험실 측정과 검체진단검사의 경계 구분이 분명

하다. 그러나 유전자검사 등 수기 측정을 주로 하는 검사인 

경우 그 경계가 매우 불분명한 상황이다. 최근 들어 유전자에 

대한 지식의 발전과 이를 분석하는 방법의 발전이 매우 빠르

게 이루어지고 있고, 더불어 이들을 의료현장에서 검체진단

검사로써 사용하고자 하는 요구가 증가하고 있는 상황이다. 

그러나 실험실에서 개발된 기술이 검체진단검사로 이용되기 

위해서는, 측정의 정확도부터 진단정확도 측면의 검증과 임

상적 효과성 확인까지 다양한 유형의 연구를 통한 검증이 필

요하다
1)

. 실제 미국 FDA에서 검사 개발자에게 제시하는 지

침들을 살펴보면, 검사의 분석적 민감도(analytical sensi-

tivity)와 측정한계(limit of detection) 등의 분석수행능력

(analytical performance)과 교차반응(cross-reactivity) 

등에 관한 분석적 특이도(analytical specificity), 그리고 현 

질병 상태에 대한 진단정확도에 대한 검증을 시행하고 이 결

과를 제시하도록 하고 있다
2)

. 

1. 전임상연구 

치료약제와 마찬가지로 체외진단검사도 측정법의 정확성

와 안정성을 확인하기 위한 연구단계가 필요하다. 이 전임상 

연구단계에서는 개발된 측정법에 대한 민감도, 특이도, 검사

의 재현성, 최소검출농도와 검출 한계 등 시약과 측정장비를 

포괄하는 측정법 자체의 수행능력에 대한 검증을 포함한다.

2. 임상연구

1) 질환 확진군-정상군 관찰단계

검체진단검사가 목적하는 질환(혹은 상태)이 확진된 환자

로부터 얻은 검체와 정상인군으로부터 얻은 검체를 이용한 

관찰연구(observational study)로 진행되는 경우가 흔하다. 

이 경우 질환(혹은 상태) 진단의 민감도나 특이도와 같은 진

단정확도 산출은 가능하나 그 결과 수치를 임상적으로 적용 

가능한 진단정확도로 사용하는 것은 바람직하지 않은데, 정

상인군과 질환이 명백한 환자군을 이용함에 따라 진단의 민

감도와 특이도 산출에서 효과가 과도하게 측정될 위험이 매

우 높기 때문이다3-5). 

2) 진단정확도 확인 단계

진단정확도란 질환 혹은 상태의 유무를 판단해내는 검사의 

능력을 설명하는 것으로, 참고표준(reference standard)검

사의 결과에 따라 질환(혹은 상태) 양성과 음성으로 나누고 

평가대상검사의 결과를 양성과 음성으로 이분하여 2×2 분할

표(2×2 table)를 작성한다. 흔히 사용되는 진단정확도 지표

로는 민감도(diagnostic sensitivity)와 특이도(diagnostic 

specificity), 예측도(predictive value), 우도비(likelihood 
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Table 1. Test Performance Parameters (adapted from [23])

Disease

Positive Negative

Test result Positive

Negative

True Positive (TP)

False Negative (FN)

False Positive (FP)

True Negative (TN)

Sensitivity=TP/(TP+FN)
Specificity=TN/(TN+FP)

Positive Predictive Value (PPV)=TP / (TP+FP)
Negative Predictive Value (NPV)=TN / (TN+FN)
Likelihood Ratio for Positive Test (LR+)=[TP / (TP+FN)] / [FP/(FP+TN)]

Likelihood Ratio for Negative Test (LR-)=[FN / (TP+FN)] / [TN/ 
(FP+TN)]
Diagnostic Accuracy=(TP+TN) / (TP+TN+FP+FN)

Pre-test Probability (Prevalence)=(TP+FN) / (TP+FP+TN+FN)
Pre-test Odds=Prevalence / (1-Prevalence)=(TP+FN) / (FP+TN)
Post-test Odds=Pre-test Odds x Likelihood Ratio

Post-test Probability=Post-test Odds / (1+Post-test Odds)

ratio), 교차비(odds ratio), 곡선아래면적(AUC) 등을 예로 

들 수 있다(Table 1). 

진단정확도 평가를 위한 연구방법은 환자-대조군 비교 평

가(comparison study) 형식이 일반적이다. 그러나 연구에 

포함되는 환자나 대조군의 특성이나 참고표준을 이용한 검증

의 방법과 범위, 판정기준치(cutoff), 평가대상검사와 참고표

준검사 시행의 독립성과 눈가림(blinding) 등 많은 요인들이 

진단정확도 결과의 변화를 유발하기 때문에6), 정확한 방법으

로 연구를 디자인하는 것이 중요하다. 치료법 임상시험의 경

우 효과성 입증을 위한 다기관 임상연구 시 무작위대조연구

의 방법론이 매우 잘 정립되어 있으며, 잘 고안된 무작위대조

연구를 통해 얻은 결과는 최고 등급의 근거 수준을 부여하고 

있다7). 그러나 진단법 연구는 평가대상검사와 참고표준검사

의 무작위 배정을 시행하는 것은 현실적으로 어려운데, 그 이

유는 무작위 배정에 의해 대상자가 진단의 기회를 잃게 됨으

로 인하여 치료를 받을 수 있는 이득이 박탈될 수 있는 위험성

에 대한 윤리적 문제가 있고, 발전의 속도가 빠른 검사법 영역

에서 비교적 장기간 진행되는 무작위 대조연구는 연구의 결과

가 실제 쓰이지 못할 수 있는 문제가 발생할 수 있기 때문이다

8). 진단정확도 평가 결과에 영향을 미치는 다양한 요인들로 

인한 결과의 과오측정을 최소화하고, 검체진단검사 연구의 품

질을 개선하기 위하여 2003년 STARD 그룹의 제안9-11)이 

있었고 이를 실제 연구에 적용하여 출간된 연구의 품질이 개

선된 증거가 보고되었으며12), 최근 출간되는 연구 문헌들은 

STARD 그룹의 제안에 따라 이루어지고 있는 추세이다. 아래

에서는 진단법 연구의 진행에서 진단정확도에 영향을 주거나 

결과의 과오측정을 유발하는 요인들 중, 비교적 흔하게 발생

하고 또한 뒷부분에 서술할 근거수준에 영향이 큰 요소들에 

대하여 정리해 보았다. 

(1) 연구 대상군 선정에 대한 고려

진단정확도를 이해할 때 중요한 점은 어떤 검사의 진단정

확도는 검사를 사용하는 상황 혹은 목적에 따라 달라질 수 있

다는 점이다. 예를 들어, 전립샘암 환자의 진단을 위해 흔히 

임상에서 이용하고 있는 PSA 검사를 전립샘암이 의심되는 

비뇨기과 진료 상황에서 측정하는 경우와 일반대중을 대상으

로 검사를 실시하는 경우를 비교하여 설명하면, 두 경우는 일

단 질환의 빈도(prevalence) 측면에서 전자는 상대적 고빈

도 그리고 후자는 저빈도로 큰 차이를 보일 것이므로, 질환빈

도의 영향을 받는 검사의 양성예측도(positive predictive 

value)와 음성예측도(negative predictive value)의 차이를 

예상할 수 있다13). 또한 전자의 경우에는 유사한 증상을 나타

내는 전립샘비대증 등 감별질환이 필요한 질환자들의 비율이 

후자에 비하여 월등히 높을 것이므로 높은 위양성율(false 

positive rate)과 낮은 특이도를 보일 것이다. 즉, 검사가 사

용되는 상황은 포함되는 대상자의 특성 범위(patient spec-

trum)와 질환 빈도(disease prevalence)의 차이를 유발하

고 이는 결과적으로 진단정확도에도 영향을 미치게 된다14). 

그러므로 검체진단검사의 진단정확도는 외래진료 혹은 건강

검진과 같이 검사가 사용될 실제 상황에 적합한 연구대상자

를 포함하는 것이 바람직하다. 

연구대상자의 포함 과정도 진단정확도에 영향을 준다. 가

장 이상적인 대상자 포함 방법은 의심이 되는 일련의 환자군

(consecutive series of suspected patients)을 빠짐없이 

포함하도록 하는 것이다. 만약 일련의 의심 환자가 모두 포함

되지 않고 경계선상에 존재하거나 진단이 어려운 증례 등을 

제외하게 된다면 위양성 혹은 위음성율이 감소하고 이는 민

감도와 특이도의 과다측정의 결과를 초래하게 된다
4)

. 또 다

른 종류의 대상자 포함의 오류의 예로 확진증례-대조군 연구

의 경우를 들 수 있다. 이 경우는 대부분 일련의 환자를 모집

하여 참고표준검사의 결과에 의해 두 군을 구별하는 과정을 

거치지 않고 환자증례 모집과 대조군의 모집이 별개로 이루

어지는 경우 유발된다
15)

. 확진증례와 정상군을 대상으로 시

행한 비교연구에서는 거의 모든 경우 민감도나 특이도 등의 

진단정확도 결과의 과다측정의 오류가 초래된다
3, 16)

.
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Table 3. The Architecture of Diagnostic Research; the Four Most Relevant Types of Questions
21)

Phase Ⅰ question

Phase Ⅱ question

Phase Ⅲ question

Phase Ⅳ question

Do patients with the target disorder have different test results from normal individuals?

Are patients with certain test results more likely to have the target disorder than patients with other test results?

Among patients in whom it is clinically sensible to suspect the target disorder, does the test result distinguish 

those with and without the target disorder?

Do patients who undergo the diagnostic test fare better (in their ultimate health outcomes) than similar patients 

who do not?

Table 2. Oxford Centre for Evidence-Based Medicine 2011 Levels of Evidence for Diagnostic Test Studies
19)

Level 1

Level 2

Level 3

Level 4

Level 5

Systematic review of cross sectional studies with consistently applied reference standards and blinding

Individual cross sectional studies with consistently applied reference standards and blinding

Non-consecutive studies, or studies without consistently applied reference standards

Case-control studies, or "poor or non-independent reference standards"

Mechanism-based reasoning

(2) 참고표준의 문제

참고표준검사이란 환자 혹은 대상자가 목적하는 질환이나 

병기 등 특정 상태인지 여부를 확인할 수 있는 잣대이다. 이

상적인 참고표준이라면 100%의 민감도와 특이도를 가져야 

하겠지만, 현실에서 그러한 검사는 존재하기 어렵다. 그러므

로 진단정확도 연구에서는 참고표준의 민감도와 특이도를 

100 %, 즉 참고표준검사 양성이면 질환이고, 음성이면 정상

이라는 가정(assumption)을 하게 된다. 그러나 최근 개발되

는 많은 유전검사와 같이 기존의 검사 중 참고표준으로 간주

되는 검사와 비교하여 상대적으로 우수한 정확도를 갖는 검

사법인 경우 기존의 검사법을 기준으로 비교하여 정확도 지

표를 산출한다는 것은 타당하지 않은 방법일 것이다. 이처럼 

참고표준 자체가 불완전한 경우는 여러 가지 검사법을 복합

적으로 사용하거나 패널합의진단법 등을 이용할 수 있다
17)

. 

참고표준을 적용하는 방법과 범위의 문제에 의해서도 진단

정확도 결과에 영향을 받을 수 있다. 흔하게 관찰되는 오류로

는 대상자들에게 일관된 한가지의 참고표준을 적용하지 않고 

여러 종류의 참고표준이 적용하여 발생하는 차별확인오류

(differential verification bias), 확인에 사용하는 참고표준

은 동일하나 모든 대상자를 참고표준으로 확인하지 않아서 발

생하는 부분확인오류(partial verification bias), 평가대상검

사의 결과가 참고표준검사패널의 하나로 포함되어 발생하는 

혼입오류(incorporation bias), 평가대상검사와 참고표준검

사가 서로 독립적으로 시행되지 않아 서로의 결과에 영향을 

주는 오류(test review bias and diagnostic review bias)

등을 예로 들 수 있다. 

진단검사법의 연구의 디자인과 품질 

치료법 연구의 근거수준은 잘 고안된 무작위대조시험에 의

해 얻어진 결과나 무작위대조시험 연구에 대한 체계적 문헌

고찰(systematic review)을 최고 수준의 근거로 분류한다

7)
. 그러나 전술한 바와 같이 검체진단검사법의 경우 무작위

대조연구를 시행하는 것이 용이하지 않으므로 치료법 연구에

서 사용하는 근거 수준의 기준을 그대로 적용할 경우 좋은 근

거수준의 연구결과 자체가 존재하지 않게 되므로 이를 그대

로 적용하는 것은 적절하지 않다. 치료법 연구의 무작위대조

연구와 같이 의료계에 널리 정착되지는 않았지만, 2003년도 

STARD 그룹에 의한 연구 디자인과 진행방법에 대한 제안이 

있었다. 비슷한 시기에 옥스퍼드 근거중심의학센터에서 발간

한 간행물에서 ‘일련의 환자들을 모두 포함하는 대상군에게 

참고표준과 평가대상검사가 서로 독립적이고 가려진 상태에

서 이루어진 평가(An independent, masked comparison 

with reference standard among an appropriate pop-

ulation of consecutive patients)’가 최고수준(level 1)의 

진단법 평가연구라고 서술하였다
18)

. 이 연구센터에서 2011

년 새롭게 발표한 근거의 수준(Table 2)을 살펴보면, 연구대

상군의 모집 방법이 일련의 질환의심자인지 여부와 참고표준 

적용의 적정성과 오류의 위험성, 평가대상검사와 참고표준 

실행의 눈가림 여부를 근거수준 판정의 중요 요소로써 다루

고 있다
19)

. 
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Table 4. Four Phases in the Architecture of Diagnostic Research
22)

Phase Ⅰ

Phase Ⅱ

Phase Ⅲ

Phase Ⅳ

Determining the normal range of values for a diagnostic test though observational studies in healthy people

Determining the diagnostic accuracy through case-control studies, including healthy people and (a) people with known 

disease assumed by diagnostic standard and (b) people with suspected disease

Determining the clinical consequences of introducing a diagnostic test through randomized trials

Determining the effects of introducing a new diagnostic test into clinical practice by surveillance in large cohort studies 

Table 5. Clinical trial of Laboratory Diagnostic Tests; Proposed Evaluation Processes 

Proposed evaluation

processes

Populations Intended outcomes 

(or purposes)

Phases suggested by other authors

Case Control Sackett et al.
21)

Gludd et al.
22)

Pre-clinical study; 

“Analytical performance 

measure"

Specimens expected 

to be positive in 

index test

Specimens expected 

to be negative in 

index test

Analytical sensitivity,

Limit of detection (LoD),

Repeatability,

Analytic specificity

- -

Clinical

trials

Clinical test 

performance 

measure

Diseased patients Hormal individuals

Reference range

Clinically reportable range

Cut-off level, and others

Phase 1 and 

phase 2

Phase 1 and 

phase 2a

Diagnostic   

test accuracy 

measure

A consecutive series of suspected patients 

(or participants)

Diagnostic sensitivity

Diagnostic specificity

Predictive value

Likelihood ratio

Odds ratio, AUC

Phase 3 Phase 2b

Reference standard

Positives

Reference standard 

Negatives

Clinical   

effectiveness 

measure

A consecutive series of suspected patients 

(or participants) Assessing clinical benefits 

& harms
Phase 4 Phase 3

Reference standard

Positives

Reference standard 

Negatives

Post-implementation   

surveillance

• A consecutive series of suspected patients 

 (or participants) Quality assurance & 

improvements in quality of 

testing

- Phase 4
• Standard or reference materials for verification 

of test performance

진단정확도 임상시험연구 단계의 제안 

체외진단검사 특히 유전검사와 관련된 연구는 양적 그리고 

질적으로 매우 빠르게 발전하고 있다. 이에 따라 연구에서 개

발된 검사법을 임상 진료 현장에서 이용하고자 하는 요구 또

한 높아지고 있다. 그러나 검사법이 임상진료현장에서 이용

될 수 있기 위해서는 분석적 정확도와 진단정확도, 그리고 임

상적 유용성에 대한 검증을 통해 환자에게 평가대상검사를 

적용함으로 인해 결과적으로 건강에 직접적인 이득(benefit)

을 주거나 위해(harm)를 피하거나 감소시키는 효과가 있음

이 증명되어야 한다는 것은 전 세계적으로 합일된 의견이며, 

이를 확인할 수 있는 방법은 결국 다양한 디자인의 연구를 통

해서 가능할 것이다. 특히, 급속하게 발전하는 유전자 이용 

검사법은 연구와 임상 적용 진단검사의 경계가 모호할 뿐 아

니라20), 적합성에 대한 검증이 검사법의 발전 속도를 따라가

지 못하는 문제가 존재한다. 이를 해결할 수 있는 가장 합리

적인 방법은 좋은 품질의 진단정확도 연구가 많이 시행되어, 

그 연구 문헌들을 대상으로 체계적 문헌고찰과 결과의 합성

을 통해 좋은 근거를 제시하는 것이라 생각한다. 앞부분에서

는 진단정확도 연구를 수행할 때 영향을 주는 요인들에 대해 

살펴보았고, 여기에서는 임상시험연구의 진행 단계에 대하여 

생각해 보고자 한다.

검체진단검사의 임상연구단계를 Sackett 등
21)

은 4단계의 

질문을 통해 검사가 정상과 질환을 구분하는 능력부터, 검사

결과로 인해 질환을 판단할 수 능력, 질환군과 비질환군을 대

상으로 시행한 정확도의 비교, 검사의 임상적 효과성 검증까
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지의 단계로 구분하여 제시하였다(Table 3). 반면 Gludd 등

22)은 정상인군을 대상으로 참고범위를 구하는 단계부터 환자

-정상인 비교연구, 질환-비질환 비교연구, 대상검사의 임상

적 효과를 측정하기 위한 무작위대조연구, 시판후 감시에 이

르는 4단계로 구분하였다(Table 4). 두 연구자가 제시한 연

구단계에서 포함하는 내용과 전후의 흐름은 매우 유사하지

만, Gludd 등
22)

의 연구단계 분류에서는 제 4단계에서 임상 

진료에 도입된 검체진단검사가 검사실 현장에서 일상적으로 

이루어지는 분석능력(analytic performance)과 품질보증

(quality assurance)의 개념까지 포함하였다는 것이 특이할 

만한 점이라 생각된다. 

검체진단검사의 특성상, 검사가 임상적으로 유용한 방법으

로 인정되었다 하더라도 실제 임상검사실 현장에서의 수행과

정과 결과에 대하여 적절한 품질이 보증되지 못한다면 앞서 

진단정확도 연구 등을 통해 검증된 유용성은 아무 소용이 없

게 된다. 때문에 치료 약제의 경우 시판후 감시에서는 제 3단

계까지의 연구를 통해 확인되지 않은 이상반응이나 산발적으

로 발생할 수 있는 제조상의 문제점의 확인을 목적으로 이루

어지는 것과 마찬가지로, 진단법도 검사 결과와 관련한 문제

점 혹은 새로운 이득에 대한 탐색과 더불어 산발적으로 발생

할 수 있는 상용제품의 제조상 문제점과 검사 수행의 품질에 

대한 지속적 감시도 매우 중요한 요소로 고려하여야 할 것이

다. 이에 본 저자들은 진단법의 유용성 확인을 위한 연구의 

진행단계를 크게 전임상연구단계와 임상연구단계, 도입후 일

상감시로 분류하여 보았고, 임상연구단계는 다시 검사법성능

평가와 진단정확도평가, 임상적 효과성 평가로 구분하여 보

았다(Table 5). 

치료약제의 경우 개발자와 사용자가 분명하게 구분되어 사

용자가 약제를 생산하지는 않는다. 그러나 검체진단검사의 

경우 개발자가 개발한 검사방법이 일단 임상으로 도입되면 

일선 검사실은 그 검사 방법을 도입하여 결과를 생산해 내어

야 하는 특성을 갖는다. 이러한 특성을 바탕으로, 검체진단검

사는 검사법의 분석적 능력(analytical performance)에 대

한 검증부터, 임상적 검사 성능측정(clinical test performance 

measure), 진단정확도 측정, 임상효과성 검증, 도입후 일상

감시로 이어지는 일련의 연구 단계로 진행되어야 함을 제안

하며, 많은 다른 연구자들에 의해 토론되고 수정 보완 될 수 

있기를 기대한다. 

국문초록

대부분의 의사들은 임상시험을 치료약제개발 후 의료현장

에서 사용하기 위해 진행되는 과정으로 생각할 것이다. 실험

실에서 개발된 기술이 진단검사로써 도입되기 위해서는 치료

약제의 경우와 유사한 임상시험 과정을 거쳐 그 안정성과 유

효성에 대한 검증을 필요로 한다. 치료약제의 효과검증에서 

가장 우수한 근거를 얻을 수 있는 연구방법은 무작위대조연구

방법이지만, 이를 검체진단검사에 그대로 적용하기는 어렵다. 

검체진단검사의 경우 비교연구가 진단정확도의 검증을 위해 

현실적으로 사용할 수 있는 연구방법이지만 대상군의 모집 방

법과 구분 방법, 질환대상자의 질환 심각도, 참고표준의 선택

과 적용, 눈가림 여부 등 여러 요인들이 진단정확도 지표에 

직접적인 영향을 주기 때문에, 좋은 근거수준의 연구결과를 

얻기 위해서는 이러한 요소들을 고려한 잘 고안된 연구디자인

이 중요하다. 또한 검체진단검사는 치료약제의 경우와 달리 

결과를 얻기 위한 검사과정이 사용자인 일선 검사실에 의해 

계속 생산되어야 하고, 검사의 개발과 발전의 속도가 빠르며, 

일선검사실이 최종사용자이자 개발자인 경우가 흔하다는 특

성이 있다. 저자들은 이러한 검사의 특성을 고려하여 검사법 

자체의 수행능력에 대한 검증으로부터 검사법 성능평가를 위

한 질환확진군과 정상군에 대한 비교연구, 일련의 질환의심자 

대상의 진단정확도 평가와 임상 효과성 평가, 도입 후 일상감

시로 이어지는 임상시험의 진행단계를 제안하고자 한다. 
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