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Interpretation of diagnostic test

사람면역결핍바이러스 감염의 진단

순천향대학교 의과대학 순천향대학교 천안병원 감염내과

유시내

Diagnosis of Human Immunodeficiency Virus Infection
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 Division of Infectious Diseases, Department of Internal Medicine, Soonchunhyang University Cheonan Hospital, Soonchunhyang 
University College of Medicine, Cheonan, Korea

Early diagnosis and early treatment of human immunodeficiency virus (HIV) infection are essential for clinical and public health 

benefits. Diagnostic algorithms for early diagnosis are being emphasized, and rapid tests at the point of care have been expanded to 

improve voluntary testing rates. Despite advances in laboratory diagnostic tests, early HIV infection can still be missed due to window 

periods, and it is crucial to recognize the limitations of testing methods and the potential for false negative and false positive results.  

(Korean J Med 2024;99:32-36)
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서 론

UN 산하의 에이즈 전담기구인 The Joint United Nations 

Programme on HIV/AIDS (UNAIDS)에 의하면 2022년 전 세계

적으로 신규 사람면역결핍바이러스(human immunodeficiency 

virus, HIV) 감염은 130만 명에서 발생하였고, 생존 HIV 감염

인은 약 3,900만 명이다. 또한 HIV 감염인 중 86%가 본인의 

HIV 감염 사실을 알고 있다고 보고하였다[1]. 국내는 최근 

10년간 연평균 1,000여 명의 신규 HIV 감염인이 신고되었으며, 

코로나19 판데믹 기간 동안 신고 건수가 줄었다가 2022년 

1,066명으로 다시 회복하였다[2]. 이는 판데믹 기간 보건소 

등 공공 진단기관의 업무 축소로 인해 진단을 받지 못한 감

염인의 비율이 늘었기 때문으로 추정된다. 국민건강보험공

단 청구 데이터를 이용하여 2020년 국내 미진단 HIV 감염인

의 비율은 37.5%에 이른다고 추정한 연구[3]를 참고하면, 코

로나19 판데믹 이후 국내 미진단 HIV 감염인의 비율은 더 
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증가했을 가능성이 있다. 

HIV 전파율은 감염 초기에 가장 높고, 초기에 치료할 때 

가장 효과적이다. 따라서 HIV 감염의 조기 진단과 조기 치료

를 위해 초기 진단 능력을 향상시키는 것이 중요하다. 감염 

후 진단까지의 창기간(window period)을 축소시키기 위해 다

양한 검사 방법이 개발되고 개선되었다. 또한 조기 진단율을 

높이기 위해 미국 질병통제예방센터(Centers for Disease Control 

and Prevention, CDC)에서는 2014년부터 HIV 진단 체계를 업

데이트하고 스크리닝 대상자를 넓히는 방법을 사용하고 있

다[4]. 본고에서는 HIV 감염 진단을 위한 검사 방법과 진단 

체계에 대해 기술하고자 한다. 

본 론

HIV 감염의 검사 지표

HIV RNA, p24 항원, HIV 항체에 대한 여러 가지 검사 방

법을 조합하여 HIV 초기 감염의 진행 단계를 분류할 수 있

다(Fiebig stage). HIV 감염 후 약 10일 후 혈장에서 HIV RNA 

검출이 가능하며 20-30일 사이에 최고에 달한다. HIV 감염 

후 15일째에 p24 항원을 혈장에서 검출 가능하며 25-30일까

지 계속 증가한다. 이후 항체가 형성되면 p24 항원과 결합하

여 50일 후에는 항원이 제거되므로 진단을 위한 p24 항원 검

사는 일시적이다. 다음으로 immunoglobulin M (IgM) 항체가 

나타나는데 감염 후 20일경부터 시작하여 10-15일 이내 정점

에 도달하고 30-35일경에는 immunoglobulin G (IgG) 항체 검

출이 가능하다[5]. HIV 항체는 늦더라도 12주 이내에는 거의 

모든 감염자에서 나타난다. 

선별 검사(screening test)

HIV 감염은 선별 검사에서 양성이 나온 검체에 대해 확진 

검사를 시행하여 진단한다. 선별 검사에서 위음성으로 나와 

HIV 감염을 놓치는 경우, 타인에게 감염을 전파시키게 되는 

공중보건학적 문제와 감염인의 치료가 늦어지는 임상적 위

험이 발생한다. 선별 검사 위양성 결과 역시 환자의 불편과 

사회적 비용이 초래된다. HIV 선별 검사의 경우 추가 확진 

검사로 배제될 수 있는 위양성 결과보다 위음성 결과로 인한 

문제가 더 위중하므로, 민감도가 특이도보다 중요하다. 한 

가지 검사로 민감도와 특이도를 모두 최적화하기 어렵기 때

문에 최종 HIV 감염 판정을 위해 2단계의 순차적 검사가 필

요하다. 

효소결합면역흡착분석법(enzyme-linked immunosorbent as-

say, ELISA)은 HIV에 대한 표준 선별 검사로, 효소면역법

(enzyme immunoassay, EIA)으로 불리기도 한다. ELISA는 민

감도가 99.5% 이상으로 높은 우수한 선별 검사로, 대부분의 

실험실에서 HIV-1/HIV-2에 대한 항체 검출과 p24 항원 검출

이 결합된 4세대 검사법을 시행하고 있다. IgM과 IgG 항체 

검출만 가능했던 3세대 검사에 비해 4세대 검사법의 창기간

은 약 16일 정도로 6일 정도가 단축되었다. 5세대 검사법이

라고 부르는 최신 검사법은 한 번의 검사로 p24 항원 양성과 

항체 양성을 구분할 수 있다[6].

EIA 검사는 민감도에 비해 특이도가 낮아 위양성이 흔한 

편이다. 위양성과 관련된 요인으로는 임신, 수혈, 장기 이식, 

자가항체, 간질환, 최근 인플루엔자 백신 접종, 급성 바이러

스 감염 등이 있다. 반대로 HIV 감염인에서 매독, 에볼라바

이러스 감염, 마르부르크바이러스 감염, 라싸열에 대한 위양

성 결과가 보고된 경우도 있으므로, 급성 바이러스 감염의 

증상을 보이는 환자는 해석에 주의가 필요하다. EIA 위음성

은 드물고, 대부분 감염 초기 충분한 항체가 형성되지 않은 

경우가 일반적이다[7].

민감도와 특이도가 높은 검사라도 유병률이 낮은 지역에

서는 검사의 양성 예측도(positive predictive value)가 낮아지

므로 검사가 양성이더라도 실제 환자일 가능성은 낮다. 국내

의 경우 인구 5천만 명 중 HIV 감염인을 대략 19,000명[2]으

로 계산하면 HIV 유병률은 0.038%로 낮다. 이때 민감도 

100%, 특이도 99.5%의 성능을 가진 진단 키트로 한국인을 

무작위 검사하면 양성 예측도는 약 7% 정도가 된다. 따라서 

항체 선별 검사에서 양성일 때 반복 검사를 시행하고, 반복 

검사에서도 양성이면 확인 검사가 필요하다[8].

신속 검사(rapid test)

HIV 조기 진단을 위해서는 자발적 검사 참여를 높이는 것이 

중요하다. 신속 검사는 30분 이내의 짧은 시간 내에 검사 결과를 

알 수 있기 때문에 자발적 검사율을 높이는 데 도움이 된다. 신속 

검사 기법은 주로 면역크로마토그래피법(immunochromatography)

을 사용하며, 전혈(whole blood), 혈청(serum), 혈장(plasma), 

손가락 끝에서 채취한 혈액(finger stick blood), 구강액 등을 

이용한다. 
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신속 검사 키트는 사용이 간편하고, 적절한 기본 교육을 

받은 의료 종사자라면 누구나 수행할 수 있으며, 손가락 끝

에서 채취한 혈액이나 구강액을 이용한 검사는 혈액 채취로 

인한 검사자의 노출 위험을 줄일 수 있다. 신속 검사 기법의 

민감도는 99.6-100%, 특이도는 99.1-100% [9]로 EIA 검사법

과 유사한 민감도를 보이나, 특이도는 더 높다. 그러나 대부

분 항체 검사를 기반으로 하므로 감염 초기 항체 미형성 시

기에는 위음성으로 나올 수 있다. 따라서 HIV 감염인과의 접

촉력 등 HIV 감염 가능성이 높은 경우는 신속 검사 음성이

더라도 12주 이후 재검사를 권장한다.

국내에서는 2014년 서울 소재 4개 보건소에서 시범사업으

로 HIV 신속 검사를 익명 검사로 도입 후 현재 확대 시행 

중이다. 손가락 끝에서 채취한 혈액으로 검사하며 검사 시간

은 20분 정도 소요되고 검사 결과 양성인 경우 추가 정맥 채

혈을 시행하여 확진 검사를 받는다. 대상자는 7일 이후 전화 

또는 방문하여 결과를 확인할 수 있다[10]. 

가정에서 사용할 수 있는 간이 검사 키트는 온라인이나 

약국에서 구매할 수 있다. 자가 검사용 오라퀵(OraQuick®) 키

트는 혈액이 아닌 구강액을 이용하여 HIV 항체를 확인한다. 

검사 기구로 잇몸을 훑어 구강액을 채취하고 전개액에 담근 

뒤 20-40분 뒤 결과를 확인할 수 있다. 일반적으로 구강액은 

혈액보다 민감도가 낮기 때문에[5] 반드시 표준 검사로 확진

이 필요하며 항체 검사이므로 역시 초기 감염은 진단되지 않

는 문제가 있다. 

확인 검사(confirmatory test)와 진단 알고리즘 

웨스턴 블롯(Western blot)은 특이도가 99% 이상으로 높은 

확진 검사이다. 서로 다른 분자량을 가진 여러 HIV 항원들이 

각각 특정 항체를 생성하는 점을 이용한 검사로 각각의 항체

들이 하나의 밴드로 나타난다. p24 항원 또는 외피(envelop) 

당단백질(gp41 또는 gp120/160)의 3개 중 2개 이상의 밴드가 

나타나면 양성으로 판정하고, 1개만 양성인 경우 미결정

(indeterminate)으로 분류한다. 밴드가 나타나지 않으면 음성

으로 판정한다. 미결정이 나오는 원인은 HIV 급성기 초기 또

는 acquired immune deficiency syndrome (AIDS) 말기에서 항

체 역가가 낮은 경우이거나 다른 기저질환에 의해 HIV 단백

질과 교차 반응하는 항체를 갖고 있는 경우이다.

최근에는 선별 검사로 4세대 검사법을 사용하므로, 선별 

검사 양성인 경우 p24 항원만 양성인 경우가 있을 수 있다. 

따라서 확진 검사로 웨스턴 블롯 외에도 p24 항원에 대한 검

사 또는 HIV RNA 검사가 필요하다. 2014년 CDC의 진단 알

고리즘에서는 웨스턴 블롯은 검사법이 복잡하여 더 이상 권

고하지 않으며, 추가 검사(supplemental tests)로 HIV-1/HIV2 

항체 분화 면역분석법(antibody differentiation immunoassay)

을 권고한다[4]. 이는 HIV-1 급성 감염을 더 조기에 진단하

고, HIV-2 감염을 더 정확하게 진단하는 효과가 있다. 

이 권고안에서 HIV 선별 검사는 HIV-1/2 항원/항체 복합 

면역분석법(HIV-1/2 antigen/antibody combination immunoassay)

을 시행하여 음성인 경우 초기 HIV 감염을 의심할 만한 강력

한 이유(이전 3개월 이내에 노출 등)가 없는 한 추가 검사를 

시행하지 않는다. 선별 검사 양성인 검체는 HIV-1/2 항체 분

화 면역분석법으로 추가 검사하여 HIV-1 또는 HIV-2 감염으

로 진단한다. 검사 결과가 음성이거나 미확정(indeterminate)인 

경우, HIV-1 핵산 검사(nucleic acid amplification test, NAT)를 

시행한다. HIV-1 NAT가 음성인 경우 초기 선별 검사의 위양

성으로 판단할 수 있다. 

국내에서는 2015년 HIV 초기 감염 진단을 강화하고자 

HIV 초기 감염 진단 체계를 도입하였다. 선별 검사 기관(보

건소, 병원, 의원, 임상검사센터, 병무청 등)에서 양성 반응을 

보인 검체는 전국의 시·도 보건환경연구원(지자체 확인진단

기관)과 질병관리청으로 구성된 확인진단기관으로 의뢰되

어 최종 감염 여부를 판정한다. 지자체 확인진단기관에서는 

EIA, 입자응고법(particle agglutination, PA), 웨스턴 블롯법의 

3가지 항체 검사와 HIV 항원 검사로 확인 검사를 실시하고 

종합적인 결과 분석을 통하여 최종 양성 또는 음성 판정을 

한다. 이때 미결정 검체의 경우 질병관리청으로 의뢰되어 

HIV NAT와 HIV 항원중화 검사를 시행하여 초기 HIV 감염 

여부를 판단한다. 진단 체계의 변경을 통해 미결정 판정 건

수가 감소하였고, 최종 확인 진단 판정에 걸리는 시간이 기

존보다 감축되었다. 국내에는 HIV-2 감염의 보고가 적기 때

문에 HIV-1/HIV2 antibody differentiation immunoassay는 현재 

진단 체계에 포함되어 있지 않다[11]. 현재 국내에는 HIV-2

에 대한 승인된 검사는 없다.

HIV 수직감염 의심 신생아에 대한 추적 검사

HIV 감염된 산모에서 태어난 신생아는 모체의 HIV 항체

가 수개월 동안 양성을 나타내므로 항체 검사로 감염 여부를 

판단할 수 없다. 국내 HIV/AIDS 관리 지침에서는 출생 직후, 
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생후 4주, 4개월, 6개월, 12개월, 18개월(채혈이 어려운 경우 

4주, 6개월 이후, 18개월 총3회) 검체를 채혈하여 질병관리청 

바이러스분석과로 의뢰하도록 안내하고 있다[12]. 생후 1개

월 및 4개월에 시행한 2번의 NAT (HIV RNA 검사 또는 pro-

viral DNA 검사)에서 모두 음성이면 감염이 아니라고 판단할 

수 있다. 많은 전문가들은 핵산 추적 검사에서 음성이더라도 

12-18개월에 항체 검사를 시행하여 음성 여부를 재확인하고 

있다. 

주산기 감염의 확인을 위해 사용하는 프로바이러스 DNA 

검사에서 프로바이러스(provirus)는 HIV RNA가 DNA로 역

전사된 후 사람의 염색체에 통합(integration)되어 있는 상태

를 의미한다. 프로바이러스 DNA의 gag나 pol 유전자 보존 

부위에 대한 특이적인 시발체(primer)로 핵산 증폭 검사를 시

행하여 HIV 감염 검사를 시행할 수 있다[8].

결 론

UNAIDS의 95-95-95 캠페인(95%가 본인의 감염 사실을 

인지하고, 검사자의 95%가 치료를 받고, 치료받은 95%가 바

이러스 억제에 도달) 이후 전 세계적으로 신규 HIV 감염인

은 감소하고 있으나 코로나19 판데믹의 영향으로 미진단 감

염인이 증가했을 가능성이 있다. HIV의 정확한 진단은 적절

한 치료와 관리로 이어지게 하는 첫 번째 단계로써 HIV의 

종식에 매우 중요하다. HIV 감염 초기에 치료를 시작하는 것

이 임상적, 공중보건학적 이득이 있기 때문에 HIV 조기 진단

에 대한 검사 체계가 강조되고 있으며, 신속한 진단과 자발

적 검사율의 향상을 위해 신속 검사의 사용이 확대되고 있

다. 신속 검사 양성인 경우 의료기관 내원율을 향상시킬 수 

있는 지원이 필요하다. 창기간으로 인해 HIV 초기 감염 시 

위음성의 문제는 남아 있으며, 따라서 진단 검사 방법의 한

계와 위음성, 위양성 결과의 가능성에 대해 인지하고 적용할 

수 있어야 한다. 
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