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요약문

i

요약문 (국문)

평가배경

SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량)은 임신 20-34주 사이 전자간증이 의심되는 임산부를 대상으로 

전자간증의 예측 및 진단을 위해 실시하는 검사이다.

해당 검사는 2016년 제5차 신의료기술평가위원회(2016.5.27.)에서 안전성 및 유효성이 있는 기술로 

심의(보건복지부 고시 제2016-122호, 2016.7.5.)되었으며 2017년 선별급여(50%)로 등재되었다(보

건복지부 고시 제2017-151호, 2017.9.1.). 본 기술은 선별급여 적용 후 적합성 평가주기(3년)이 도래

하여 재평가를 통해 해당 의료기술의 임상적 안전성 및 효과성에 대한 최신 근거를 제공하고자 내부모

니터링을 통해 재평가 안건으로 발굴되었으며, 임상자문 및 의료기술재평가위원회의 우선순위 심의를 

거쳐 재평가가 필요한 기술로 선정되었다. 2022년 제6차 의료기술재평가위원회(2022.6.10.)에서 평

가계획서를 심의한 후 재평가를 수행하였다.

평가 목적 및 방법

SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량)에 대한 안전성 및 효과성 평가를 위해 체계적 문헌고찰을 수행

하였다. 모든 평가방법은 평가목적을 고려하여 “SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량)에 대한 안전

성 및 효과성 평가 소위원회(이하 ‘소위원회’라 한다)”의 심의를 거쳐 확정하였다. 소위원회 구성은 산

부인과 2인, 진단검사의학과 2인, 근거기반의학 1인의 전문가 5인으로 구성하였다. 

평가의 핵심질문은 ‘SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량)은 전자간증이 의심되는 20-34주 임산부를 

대상으로 전자간증을 예측 및 진단하는 데 안전하고 효과적인 검사인가?’ 이다. 

위 핵심질문을 토대로 국외 데이터베이스 3개(Ovid MEDLINE, Ovid EMBASE, Cochrane 

Central Register of Controlled Trials) 및 국내 데이터베이스 5개(KoreaMed, 의학논문데이터베

이스, 학술데이터베이스, 한국교육학술정보원, 과학기술정보통합서비스)을 이용하여 문헌을 검색하

였다. 문헌 선정기준 및 배제기준 적용을 통한 문헌선택과 자료추출, 비뚤림위험 평가는 모두 2명의 

평가자가 독립적으로 수행하였고, 의견 불일치가 있을 경우 논의하여 합의하였다. 문헌의 비뚤림위험 

평가는 Quality assessment of diagnostic accuracy studies-2 (QUADAS-2)을 사용하였다. 정

량적 분석이 가능한 부분은 양적분석(메타분석)을 수행하였고, 불가능한 경우 질적 검토 방법을 적용

하였다.
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평가 결과 

체계적 문헌고찰 결과 선택된 문헌은 총 38편(진단법평가연구 26편, 전향적 코호트연구 2편, 후향적 

코호트 연구 2편, 경제성평가연구 8편)이었으며, 안전성 및 효과성 결과로 진단정확도, 질환과의 관

련성을 보고하였다.

진단법 평가연구에 해당하는 문헌 29편에 대해 비뚤림위험을 평가한 결과 참고표준검사와 환자 선택 

적용성 우려 부분에서는 모든 문헌에서  ‘낮음’으로 평가하였고, 중재검사의 적용성 우려 부분에서는 

문헌의 69%에서 ‘낮음’, 31%에서 ‘불확실’로 평가하였다. 연구진행과 시점의 비뚤림위험은 모든 문

헌에서 ‘낮음’으로 평가하였고, 참고표준검사의 비뚤림위험에 대해서는 중재검사에 결과 정보가 없이 

참고표준검사 결과 해석을 하였는지 확실하지 않은 문헌 17.2%에서 ‘불확실’로, 나머지 82.8%에서

는 ‘낮음’으로 평가하였다. 중재검사의 비뚤림위험에 대해서는 임계치가 사전에 명시되었는지 확실하

지 않은 문헌 20.7%에서 ‘불확실’로 평가하였고, 환자선택 비뚤림위험에서는 연속적 표본 또는 무작

위 표본이 확실하지 않아 ‘불확실’로 평가한 문헌이 전체 문헌의 51.7% 였다. 

안전성 

SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량)의 안전성은 검사 관련 이상반응을 보고한 1편을 기준으로 평가

하였고, 동 문헌에서 검사로 인한 이상반응이 발생하지 않았다고 보고하였다. 

효과성 

SFLT-1/PLGF [정밀면역검사](정량)의 효과성은 전자간증 발생 예측, 전자간증 진단정확성, 의료결

과와의 관련성(출산 예측, 입원 예측)을 보고한 29편을 기준으로 평가하였다. 29편을 기준으로 평가

하였다. 효과성 검토 시 전자간증 발생 예측과 전자간증 진단정확도는 NICE 가이드라인(2022)에서 

제시한 임계치를 기준으로 하였으며, 합성이 가능할 경우 메타분석을 통한 통합값을 제시하였으며, 

합성이 불가할 경우에는 진단정확도의 범위를 기술하였다. 

1) 전자간증 예측

전자간증 예측을 보고한 18편의 문헌에서는 검사 후 발병시기 예측, 임신 주수를 기준으로 한 예측, 

기간을 따로 명시하지 않은 전자간증 예측 결과를 구분하여 제시하였다. 

검사 1주 이내 전자간증이 발생하지 않을 것을 예측한 결과는 11편에서 보고하였다. 이때 동 검사의 

민감도 0.63~1.00, 특이도 0.63~0.85, 양성예측도 0.09~0.78, 음성예측도 0.80~1.00이었다. 

NICE 가이드라인에서 제시한 임계치 38을 기준으로 합성 가능한 6편을 메타분석 한 결과 통합 민감

도 0.92 (95% CI 0.80-0.97, I2=61.7%), 통합 특이도 0.80 (95% CI 0.78-0.82, I2=0.0%), 통합 

AUC 0.82 (95% CI 0.79-0.85) 였다. 
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검사 4주 이내 전자간증 발생 예측은 9편에서 보고하였다. 이때 동 검사의 민감도 0.5~1.00, 특이도 

0.69~0.88, 양성예측도 0.18~0.59, 음성예측도 0.84~1.00 이었다. NICE 가이드라인에서 제시한 

임계치 38을 기준으로 합성 가능한 4편을 메타분석 한 결과 통합 민감도 0.66 (95% CI 0.58-0.73, 

I2=0.0%), 통합 특이도 0.84 (95% CI 0.82-0.86, I2=0.0%), 통합 AUC 0.83 (95% CI 0.79-0.86) 

였다. 

임신 34주 이전 전자간증 발생예측을 보고한 3편에서 동 검사의 민감도는 0.35~1.00, 특이도 

0.72~1.00, 양성예측도 0.50~0.83, 음성예측도 0.91~1.00 이었다. 

전자간증 발생 예측 기간이나 임신주수를 제시하지 않고 전자간증 발생 예측 결과를 제시한 3편에서

는 민감도는 0.59~0.92, 특이도 0.68~0.91, 양성예측도 0.32~0.63, 음성예측도 0.89~0.98 이었

다. 또한 1편의 문헌에서는 임신 24주 임산부에서 SFLT-1/PLGF 수치가 17 이상일 때 전자간증 발

생이 통계적으로 유의하게 증가했다고 보고하였다(OR 37.13 (95% CI 4.78-288.25), p=0.002).

2) 전자간증 진단정확성

전자간증 진단정확성을 보고한 10편에서 임신 34주를 기준으로 34주 이전에 발생하는 초기 전자간

증의 진단(early-onset)과 34주 이후에 발생하는 후기 전자간증 진단(late-onset)으로 구분하여 결

과를 제시하였다. 

10편에서 보고한 초기 전자간증 진단 시 동 검사의 민감도 0.34~1.00, 특이도 0.6~0.98, 양성예측

도 0.22~0.98, 음성예측도 0.68~1.00 이었다. NICE 가이드라인에서 제시한 임계치 85를 기준으로 

할 때 진단정확도(4편)는 민감도 0.5~0.91, 특이도 0.7~0.98, 양성예측도 0.5~0.98, 음성예측도 

0.7~0.99이었다. 

5편에서 보고한 후기 전자간증 진단 시 동 검사의 진단정확도는  민감도 0~0.84, 특이도 0.73~1.00, 

양성예측도 0.34~1.00, 음성예측도 0.81~0.97이었고, NICE 가이드라인에서 제시한 임계치 110을 

기준으로 한 문헌은 없었다.

3) 의료결과와의 관련성

동 검사와 의료결과와의 관련성은 출산 및 입원 예측으로 평가하였다. 4편에서 검사 임계치 38 혹은 

85를 기준으로 전자간증 검사 후 1주 혹은 2주 이내 출산 예측결과를 보고하였다. 1편에서는 초기 전

자간증 진단 환자 중 검사 후 1주 이내 출산 할 환자가 약 22.1%로 보고하였고 나머지 3편에서는 1주 

이내 출산 예측 시 민감도 0.96, 특이도 0.71, 양성예측도 0.42, 음성예측도 0.99로 보고하였고, 2주 

이내 출산예측은 민감도 0.58~0.86, 특이도 0.76~0.94, 양성예측도 0.41~0.86, 음성예측도 

0.68~0.99로 보고하였다. 검사 후 2주 이내 입원발생을 예측한 1편의 문헌에서 보고한 검사 민감도 

0.6, 특이도 0.84로 보고하였다. 
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20-34주 임산부를 대상으로 NICE 지침에서 제시한 임계치를 적용한 문헌들에서 보고한 검사 후 1

주 및 4주 이내 전자간증 발생 예측 시 동 검사의 통합민감도 0.66~0.92, 통합 특이도 0.80~0.84, 

통합 AUC 0.82~0.83이었으며, 동 검사의 음성예측도가 0.8~1.00으로 높은 수준으로 확인되어 소

위원회에서는 동 검사가 전자간증 발생 여부를 예측하는데 유용한 검사로 판단하였다. 

또한 NICE 지침에서 제시한 임계치를 적용한 문헌에서 임신 34주 이전 초기 전자간증 진단 시 동 검

사의 민감도는 0.5~0.91, 특이도가 0.7~0.98로 확인되어, 소위원회에서는 초기 전자간증 진단 시 

동 검사의 진단정확도가 높은 수준은 아니지만 임상적 소견과 함께 동 검사를 보조적 검사로 사용 시 

전자간증 진단에 도움을 줄 수 있는 유용한 검사로 판단하였다. 임신 34주 이후 후기 전자간증 진단

에서 NICE 지침의 임계치를 적용한 문헌이 없어 소위원회는 동 검사의 유용성을 평가한 근거가 충분

하지 않다고 판단하였다. 

경제성 

SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량)의 경제성은 8편의 문헌을 기준으로 평가하였다.

모두 국외에서 수행된 연구들로, 공통적으로 SFLT-1/PLGF 검사로 전자간증 고위험 산모들을 감별

해 불필요한 입원을 줄여 의료자원의 이용 및 비용 감소효과를 보고하였다. 이는 전자간증과 관련하

여 과잉진단 및 치료를 줄이고, 신생아의 위허을 예방 할 수 있다고 보았다. 

이에 소위원회에서는 산모의 임상증상과 함께 동 검사 결과를 참고한 임상적 판단은 국내 임상상황에

서도 전자간증으로 인한 불필요한 입원이나 진료횟수를 감소시켜 의료비용 절감효과를 기대할 수 있

을 것이라고 판단하였다.

결론 

소위원회에서는 SFLT-1/PLGF [정밀면역검사](정량)에 대해 현재 평가 결과 근거하여 다음과 같이 

제언하였다.

SFLT-1/PLGF [정밀면역검사](정량)은 임신 20-34주 전자간증 의심 임산부를 대상으로 전자간증을 

예측 및 진단하는데 안전한 검사로 판단하였다. 

NICE 지침(2022)의 임계치를 기준으로 임신 20-34주 산모의 1주 및 4주 이내 전자간증 발생 예측

을 위한 동 검사의 통합 민감도 및 통합 특이도와 음성예측도가 높은 수준으로 단기간 내 전자간증 발

생 예측(rule-out/in)에 유용한 검사로 판단하였다. 초기 전자간증 진단에 있어, 문헌에서 보고한 진

단정확도가 높은 수준은 아니지만 동 검사가 임상적 소견과 함께 보조적 검사로 전자간증 진단에 도

움을 줄 수 있는 유용한 검사로 판단하였다. 또한 경제성 문헌을 검토하였을 때 산모의 임상증상과 동 

검사결과를 참고한 임상적 판단을 통해 불필요한 입원이나 진료횟수를 감소시켜 국내 임상상황에서
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도 의료비용 절감을 기대할 수 있을 것이라는 의견을 제시하였다.

추가적으로 현재 동 기술 외에 잘 정립된 전자간증 예측검사가 없다는 점과 동 검사가 단기간 내 전자

간증 미발생(rule-out)을 예측하여 산모의 불필요한 입원과 치료를 줄일 수 있고, 전자간증 발생이 

예측되는 산모는 추적관찰을 통한 적절한 관리 및 조기치료를 위한 추가적인 정보를 제공함으로써 임

상에서 전자간증을 예측하는 보완적 검사로서 도움이 된다는 의견이었다. 또한, 국내 35세 이상 고령 

산모의 증가추세로, 산전 진찰에서 고위험 산모에 대한 전자간증 진단 및 관리를 위해 우리나라 산모

에게 적합한 임계치 설정을 위한 임상연구가 필요하다고 제언하였다.

2023년 제3차 의료기술재평가위원회(2023.3.10.)에서는 소위원회 검토 결과에 근거하여 의료기술 

재평가사업 관리지침 제4조제10항에 의거 “SFLT-1/PLGF  [정밀면역검사] (정량)”에 대해 다음과 같

이 심의하였다. 

의료기술재평가위원회는 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하

였을 때, 국내 임상상황에서 임신 20-34주 전자간증이 의심되는 임산부를 대상으로 전자간증 예측 

및 진단하는데 SFLT-1/PLGF  [정밀면역검사] (정량)의 사용을 ‘권고함’으로 심의하였다(권고등급: 

권고함).

주요어

전자간증, SFLT-1/PLGF, 안전성, 효과성

Pre-eclampsia, SFLT-1/PLGF, Safety, Effectiveness
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알기 쉬운 의료기술재평가

임신20-34주 임산부에서 SFLT-1/PLGF 검사는 전자간증을 예측하고 진단

하는데 안전하고 효과적인가요?

질환 및 의료기술

전자간증(자간전증, 임신중독증)은 가장 흔한 임신 합병증으로 전체 임신의 3-5%에 해당한다. 임신 

20주 이상의 임산부에서 처음 진단된 고혈압과 단백뇨가 있으면서, 혈소판 감소, 간 기능 이상, 신부

전, 폐부종 등의 증상이 동반되는 경우를 말한다. 임신 주수가 늘어날수록 산모와 태아의 상태가 악화

되기 때문에 가장 근본적인 치료방법은 분만을 하는 것이다.  

임신 20-34주의 임산부에서 전자간증이 의심되는 경우 SFLT-1/PLGF 검사를 통해 전자간증 발생을 

예측하거나 진단할 수 있으며, 현재 건강보험기준으로 해당 검사는 선별급여 50%로 사용되고 있다. 

의료기술의 안전성ㆍ효과성

전자간증 의심 임산부에서 SFLT-1/PLGF 검사가 안전하고 효과적인지 평가하기 위해 38편의 문헌

을 검토하였다. 동 검사와 관련한 부작용 및 이상반응 발생을 보고한 연구들은 없었다. 

임신 20-34주의 임산부를 대상으로 동 검사는 검사 후 1주 혹은 4주 이내 전자간증의  발생여부를 

예측할 수 있는 유용한 검사이고, 전자간증 진단 시에 전문가의 임상적 소견과 함께 보조적인 검사로 

사용될 수 있는 검사였다.

결론 및 권고문

의료기술재평가위원회는 임신 20-34주 전자간증이 의심되는 임산부를 대상으로 전자간증 예측 및 

진단하는데 ‘SFLT-1/PLGF’의 사용을 “권고함”으로 결정하였다. 
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Ⅰ 서론

    

1. 평가배경

‘SFLT-1/PLGF [정밀면역검사](정량)’은 전자간증(임신중독증, Pre-eclampsia)이 의심되는 임산부의 

전자간증 예측 및 진단을 위한 검사로 2016년 신의료기술로 평가된 후 2017년 선별급여(50%)로 등재된 

기술이다(보건복지부 고시 제2017-151호, 2017.9.1.). 당시 동 검사가 기존 산전 진찰에 비해 전자간증 

고위험 산모의 진단 및 모니터링 등과 관련하여 추가적인 정보를 제공하는 점, 35세 이상 고령 산모가 

증가하고 있는 사회적 요구도 등을 고려하여 선별급여 대상으로 결정한 바 있다. 

선별급여 등재 이후 동 검사와 관련하여 축적된 임상적 근거를 확인할 필요성 및 선별급여 적합성 평가 

주기(3년)를 고려하여 내부모니터링을 통해 재평가 주제로 발굴되었다. 대상선별을 위한 임상자문회의에

서 재평가가 필요한 안건으로 판단되었으며, 2022년 6차(2022.6.10.) 의료기술재평가위원회 우선순위 

심의을 통해 재평가 대상기술로 선정되었다. 

SFLT-1/PLGF [정밀면역검사](정량)에 대한 체계적 문헌고찰을 통해 전문적·심층적 검토를 통해 임상적 

안전성 및 효과성을 확인하고 정책적 의사결정을 지원하기 위한 근거제공을 위해 재평가를 수행하였다.

1.1 평가대상 의료기술 개요

1.1.1 SFLT-1 및 PLGF

SFLT-1(Soluble Fms-Like Tyrosine kinase-1)은 혈관내피성장인자(Vascular Endothelial Growth 

Factor, VEGF)와 태반성장인자(Placental Growth Factor, PLGF)의 수용체인 Flt-1의 일종의 변이형 

물질이다. 주로 태반에서 형성되어 VEGF에 대한 길항작용으로 혈관생성을 억제하고, 혈관내피세포의 

활성화에 관여한다. 반면, PLGF는 주로 태반 영양막세포에서 생산되며 세포 증식과 이동, 혈관생성에 

중요한 역할을 한다. 즉, PLGF는 FLT-1에 결합하여 비응고성 혈관형성(Non-branching 

angiogenesis)을 향상시키므로, PLGF 농도가 저하되면 태반 발달 장애가 발생한다(대한산부인과학회, 

2015).

SFLT-1/PLGF 는 두 가지 물질을 정량적으로 검사하여 그 비율(ratio)을 통해 전자간증의 위험도를 

평가하는 검사로, 전자간증 환자에서는 SFLT-1의 수치가 산모 혈청에서 서서히 증가하게 되며, PLGF의 

수치는 낮아지는 특징을 사용한 것이다. SFLT-1/PLGF는  혈압과 단백뇨를 측정만으로는 전자간증의 

중증도를 살피기에는 부족한 지표로 산모와 태아의 사망률에 영향을 줄 수 있다. SFLT-1/PLGF는 
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전자간증의 진단을 보조하는 검사로 권장되며, 임상 판단 및 기타 진단 검사와 사용해야 한다(Zeisler et 

al., 2016). 

그림 1.1  SFLT-1/PLGF 진단기준

SFLT-1, soluble fms-like tyrosine kinase-1; PLGF, Plancental growth factor; PE, Pre-eclampsia
출처: Matjila(2018)

     

1.1.2 적응증 및 시술방법

현재 건강보험 급여기준에서는 임신 20~34주의 전자간증이 의심되는 임산부 중, 아래 6가지 중 하나 이상의 

조건을 만족하는 환자에게 선별급여(50%)를 적용하고 있다.

   i) 전자간증 과거력 또는 가족력이 있는 경우

   ii) 고혈압

   iii) 단백뇨 검출(dipstick 결과 1+ 이상 또는 24시간 요단백 검사 결과 300mg/L 이상)

   iv) 다태임신

   v) 태아성장지연

   vi) 간기능 검사 결과 간효소 증가 

SFLT-1/PLGF는 채혈을 통해 이뤄지는 검사로, 환자의 검체를 시약과 혼합 후 검사 장비에 주입하고, 

전기화학발광면역분석법 원리에 의해 혈청 내 SFLT-1와 PLGF 농도를 개별적으로 정량 측정하여 그 비율을 

검사하는 방법이다. 검사순서는 다음과 같다.

① 1차 배양 : 검체(50㎕)와 비오틴화 된 단클론 PLGF 특이 항체(biotinylated monoclonal PLGF 

specific antibody), 루테늄복합체(ruthenium complex)로 표지된 단클론 PLGF 특이 항체가 반응하여 
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샌드위치 복합체를 형성한다.

② 2차 배양 : 스트렙타비딘이 코팅된 미세입자(streptavidin-coated microparticles)를 첨가하면, 이 

복합체는 비오틴과 스트렙타비딘의 상호작용을 통해 고체상(solid phase)에 결합하게 된다. 반응 혼합물은 

measuring cell에 흡입되고 미세입자는 자력에 의해 전극 표면에 달라붙는다.

③ 달라붙지 않은 물질은 ProCell/ProCell M으로 제거된다. 이후 전극에 전압을 가하면 화학 발광성 방출이 

유도되며, 이를 광증폭기(photomultiplier)로 측정한다.

④ 시약 바코드에 제공되는 마스터 곡선(master curve)을 기반으로 하여 2-point calibration (2점 

보정)을 통해 장비마다 특이적으로 보정 곡선(calibration curve)이 생성된다. 검사의 결과값은 이 

보정곡선을 통해 결정된다.

1.1.3 식품의약품안전처 허가현황

현재 식품의약품안전처에 ‘선천성기형아검사시약(IVD Reagents for cogneital anomaly screening), 

분류번호 J08050.01(3)’으로 등록된 총 42건 중 건강보험급여 행위정의에 명시된 

전기화학발광면역측정법(ECLIA)에 해당하는 제품은 아래 2건으로 확인되었다.

제품명 Elecsys SFLT-1 Elecsys PLGF

분류번호 J08050.01(3) J08050.01(3)

품목분류명 선천성기형아검사시약 선천성기형아검사시약

제조자 한국로슈진단㈜ 한국로슈진단㈜

품목허가번호 체외 수허14-2787호 체외 수허 14-2788호

품목허가일자 2014.10.8. 2014.10.8.

사용목적

사람의 혈청에서 soluble fms-like tyrosine 
kinase-1 (SFLT-1)을 전기화학발광면역측정법
(Electro Chemi Luminescence Immuno 
Assay: ECLIA)으로 정량하는 체외진단분석기용 
시약임. Roche의 'PLGF, 05144671190 제품'
과 함께 사용할 경우, SFLT-1/PLGF ratio를 이
용하여 전자간증(Preeclampsia)을 진단하는데 
도움을 줄 수 있음

사람의 혈청에서 PLGF(placental growth 
factor)을 전기화학발광면역측정법(Electro 
Chemi Luminescence Immuno Assay: 
ECLIA)으로 정량하는 체외진단의료기기임. 
Roche의 ‘Elecsys SFLT-1 제품’과 함께 사용할 
경우, SFLT-1/PLGFratio를 이용하여 전자간증
(Preeclampsia)을 진단하는데 도움을 줄 수 있음

출처: 식품의약품안전처 의료기기 전자민원창구

표 1.1 식품의약품안전처 등록된 소요장비 허가사항 현황(2022.5.12.)
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1.2 국내외 보험 및 행위등재 현황

1.2.1 국내 보험등재 현황

현재 SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량)은 선별급여(50%)로 적용되고 있으며, 이와 관련한 현행 수가 

및 기준에 대한 상세한 내용은 다음과 같다.

관련근거 제목 행위명 시행일

보건복지부 고시 
제2017-145호
(2017.8.23.)

「선별급여 지정 및 실시 등에 관한 기준」 
고시 일부개정

SFLT-1/PLGF 정량검사[정밀면역검사]
(선별급여 50%적용) 2017.9.1.

보건복지부 고시 
제2017-151호
(2017.8.25.)

「건강보험 행위 급여·비급여 목록표 및 
급여상대가치점수」 일부개정

SFLT-1/PLGF 정량검사[정밀면역검사]
SFLT-1/PLGF quantiative test[High 
quality immunoassay]
(항목 신설)

2017.9.1.

표 1.2  관련 보건복지부 고시 사항

분류번호 코 드 분    류 점 수

제2부 행위 급여 목록· 상대가치점수 및 산정지침
  제2장 검사료  제1절 검체검사료 

[임신관련검사]

누-574 D5740 SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량) 997.62

주: ｢선별급여 지정 및 실시 등에 관한 기준｣ 별표2에 따른 요양급여 적용

출처: 건강보험요양급여비용(2022.2)

표 1.3  건강보험요양급여비용 목록 등재 현황
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보험분류번호 누-574 보험EDI코드 D5740

급여여부 선별급여(50%)

적용일자 2017.09.01.

상대가치점수 997.62점

관련근거 보건복지부 고시 제2017-151호(2017.08.25.)

행위명(한글) SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량)

행위명(영문)
Soluble fms-like Tyrosine Kinase 1(SFLT-1)/Placental Growth Factor(PLGF) quantitative 
test [High quality immunoassay]

정의 및 
적응증

<실시목적>

전자간증의 예측 및 진단

<대상>

임신 20~34주 사이의 전자간증이 의심되는 임산부 중,

ⅰ) 전자간증 과거력 또는 가족력이 있거나, ⅱ) 고혈압인 경우, ⅲ) 단백뇨가 검출된 경우(dipstick 결

과 1+ 이상 또는 24시간 요단백 검사 결과 300 mg/L 이상), ⅳ) 다태임신인 경우, ⅴ) 태아성장지연

의 경우, ⅵ) 간기능 검사 결과 간효소 증가를 보이는 경우 중 하나 이상의 조건을 만족하는 경우

실시방법
환자의 검체를 시약과 혼합 후 검사 장비에 주입하고, 전기화학발광면역분석법 원리에 의해 혈청 내 

SFLT-1와 P:GF 농도를 개별적으로 정량 측정하여 SFLT-1/PLGF ratio를 검사하는 방법

※ 구체적 검사법: ECLIA(Electrochemiluminescence immunoassay), 정량
출처: 건강보험요양급여비용목록(2022.2)

표 1.4  건강보험요양급여비용 목록 상세내용

2017년 제5차 의료행위전문평가위원회(2017.6.19.)에서는 SFLT-1/PLGF 정량검사[정밀면역검사]에 대해 

다음과 같이 평가한 바 있다. 

· SFLT-1/PLGF 정량검사[정밀면역검사]는 신의료기술 안전성·유효성 평가에서 임신 20~34주 사이의 전자간증이 

의심되는 임신부에서 전자간증 예측 및 진단의 정확성이 수용가능한 수준의 검사로 평가되어, 임상적 증상과 함께 

전자간증을 진단함에 있어 보완적인 검사로서

· 관련 학회의견 등을 참고할 때 기존 산전 진찰에 비해 전자간증 고위험 산모의 적절한 관리(진단, 모니터링 등)와 

관련하여 추가적인 정보제공에 도움이 되는 점, 35세 이상 고령 산모의 증가로 사회적 요구도가 있는 점, 임상적으로 

도입 초기로 임상적 자료 축적이 필요한 점 등을 감안하여 선별급여 대상으로 함

· 선별급여 본인부담률은 급여평가위원회 심의결과로 50%로 산정하며, 상대가치점수는 관련 학회의견 및 신청기관 

제출자료 등을 반영하여 997.62점으로 함

※ 보건복지부 고시 제2017-151호(2017.9.1.시행)

표 1.5  의료행위전문평가위원회 평가결과

1.2.2 국외 보험 및 행위등재 현황

미국 행위분류코드(current procedural terminology, CPT)  및 일본 후생성 진료보수 산정코드에는 

해당 검사내용이 확인되지 않았다.

1.2.3 국내 환자수 및 의료기술 이용현황

국내 전자간증(임신중독증) 환자 수는 국민관심질병통계 ‘임신중독증-고위험산모’로 조회했을 때  2017년 

9,873명에서 2021년 14,074명으로 증가하는 추세다. 
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(단위: 명, 회, 천원 )

구분 2017년 2018년 2019년 2020년 2021년

환자 수 9,873 10,421 11,977 13,757 14,074

청구건 수 20,198 20,015 21,842 24,749 25,16

요양급여비용총액 9,806,620 11,110,300 12,360,806 13,739,958 14,834,345

*국민관심질병통계: 임신중독증-고위험산모
*산출기준질병코드: 한국표준질병·사인분류 소분류 O10~O16(임신, 출산 및 산후기의 부종, 단백뇨 및 고혈압성 장애)
출처: 건강보험심사평가원 보건의료빅데이터개방시스템(opendata.hira.or.kr)

표 1.6 임신중독증(고위험산모)의 국내 환자 수 및 요양급여비용총액

2023년 SFLT-1/PLGF [정밀면역검사](정량)의 검사가격은 의원급 기준 89,990원, 병원급 기준 

78,210원 이며, 2017년 선별급여 등재 이후 2021년까지 동 검사를 수행한 환자 수와 청구건 수, 

요양급여비용총액은 약 3배 증가하였다.

(단위: 명, 회, 천원 )

구분 2018년 2019년 2020년 2021년

환자 수 1,108 2,204 2,701 3,397

총 사용량 1,294 2,662 3,350 4,199

요양급여비용총액 110,071 229,167 296,693 380,453

출처: 건강보험심사평가원 보건의료빅데이터개방시스템(opendata.hira.or.kr)

표 1.7 SFLT-1/PLGF[정밀면역검사](정량)의 국내 요양급여 사용현황

(단위: 명, 회, 천원 )

구분
2018년 2019년 2020년 2021년

환자 
수

총
사용량

진료
금액

환자 
수

총
사용량

진료
금액

환자 
수

총
사용량

진료
금액

환자 
수

총
사용량

진료
금액

상급종합병원 234 283 24,506 663 822 72,232 901 1,160 105,387 1,238 1,586 146,657

종합병원 233 282 24,564 265 302 26,168 352 431 38,163 681 831 75,181

병원급 365 411 33,713 725 868 73,506 766 925 80,454 784 930 82,591

의원급 280 318 27,288 572 670 57,262 719 834 72,689 734 851 76,024

출처: 건강보험심사평가원 보건의료빅데이터개방시스템(opendata.hira.or.kr)

표 1.8 SFLT-1/PLGF[정밀면역검사](정량)의 의료기관 종별 사용현황
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그림 1.2  SFLT-1/PLGF[정밀면역검사](정량)의 사용현황(2021년)

1.3 질병 특성 및 현존하는 의료기술

전자간증은 임신 20주 이후 처음으로 고혈압(≥140/90 mmHg)이 있으면서, 의미 있는 단백뇨를 보이는 

경우를 말한다(대한산부인과학회,  2015). 의미 있는 단백뇨는 24시간 단백뇨 양이 300 mg 이상이거나 

무작위 소변 스틱검사(random urine stick)검사에서 지속해서 1+ 이상으로 나오는 경우 또는 소변 

단백질/크레아틴 비율(protein/creatinine ratio)이 0.3 이상인 경우를 말한다.  

고혈압은 수축기 혈압 140 mmHg 이상 또는 확장기 혈압 90 mmHg 이상으로 정의되며, 임신 중 고혈압은  

발생시기 및 양상에 따라 4개 군으로 세분된다. 2000년부터 미국에서는 Working Group of the National 

High Blood Pressure Education Program이 정의한 용어를 사용해 임신 중 고혈압을 분류하였다. 

2013년 미국산부인과학회(American College of Obstetricians and Gynecologists, ACOG)에서는 

임신 중 고혈압 정의와 임상진료지침을 개정하였다(구유진, 2016).

질환분류 증상

만성 고혈압
(chronic hypertension)

임신 20주 이전 발생한 고혈압, 출산 후 3개월 이내 혈압이 정상화되지 않는 경우

임신성 고혈압
(pregnancy-induced 
hypertension)

혈압이 정상이었던 여성이 임신 20주 이후 처음으로 발생한 고혈압을 진단받은 경우. 출
산 후 3개월 이내 혈압이 정상화되는 경우

전자간증
(pre-eclampsia)

임신 20주 이후 처음으로 진단된 고혈압, 단백뇨 또는 혈소판 감소, 간기능이상, 신부전, 
폐부종, 신경종말기관 부전이 동반된 경우

자간증(eclampsia) 전자간증이 있는 여성에서 다른 원인 없이 경련이 발생한 경우

가중합병전자간증
(pre-eclampsia 
supeerimposed on 
chronic hypertension)

만성 고혈압이 있는 산모에서 임신 20주 이후 단백뇨 또는 종말기관부전이 새롭게 발생한 
경우

출처: 구유진(2016), 미국산부인과학회(2013)

표 1.9 임신 중 합병된 고혈압의 분류

미국산부인과학회(2013)의 전자간증 진단 기준은 심한 고혈압이 있으면서(수축기 ≥160 mmHg 혹은 

이완기 ≥110 mmHg), 다음 5가지임상증상이 발견된다면 단백뇨가 발견되지 않더라도 심한 전자간증을 

진단할 수 있다고 보고하였다. i) 혈소판 감소증(≤ 100,000/uL), ii) 간 기능 저하(정상의 두 배 이상 간 
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수치 상승), 달리 설명되지 않는 진통제에 반응하지 않은 심한 명치부위 또는 우상복부 통증이 지속되는 

경우, iii) 신기능의 악화(혈청 creatinine >1.1 mg/dL 또는 기존 creatinine 수치의 두 배 이상 상승), 

iv) 폐부종, v) 새롭게 발생한 뇌 또는 시각장애 소견을 보이는 경우이다.

1.3.1 전자간증의 병태생리

전자간증 원인은 명확히 밝혀지지 않았으나, 두 가지 단계의 원인으로 생각되고 있다. 첫째는 정상 임신에서 

보이는 나선 동맥의 태반 내 착상과 구조 변화가 일어나지 않아서 비정상적인 태반 형성이 일어나게 

되는것이고, 두 번째는 전반적인 산모의 혈관 내피의 기능 부전으로 인한 혈관 수축과 단백질 소실로 인한 

혈장 량의 부족으로 태반 이외 장기로의 혈류 공급이 부족하게 되어 간, 심장, 혈액 세포 등의 전신질환으로 

이행하게 되는 과정이다(김지영 외, 2013). 

미국산부인과학회(ACOG, 2020)에서 발표한 전자간증 위험요소는 출산한 적이 없거나, 다태아 임신, 

전자간증을 이미 겪은 산모, 만성 고혈압, 임신성 당뇨병, 혈전성향증(Thrombophilia), 전신성 홍반성 

루푸스, 임신 전 BMI(체질량지수, Body mass index)  30 이상, 항인지질항체증후군, 산모 연령 35세 

이상, 신장병, 폐색성 수면 무호흡증 등이 있다.

전자간증 증상은 초기에는 단순히 혈압이 오르는 것으로 나타나지만 정기검사에서 혈압상승 소견 외에 

별다른 증상이 없는 경우가 많다. 하지만 전자간증이 진행수록 단백뇨 등 증상이 나타나며, 합병증으로 

조산, 태반조기박리, HELLP 증후군(Hemolysis, Elevated Liver enzymes and Low Platelets 

Syndrome), 경련, 기타 장기손상, 심혈관 증상 등이 나타날 수 있다(Lambert et al., 2018). 

혈압
-  안정된 상태에서 4시간 간격으로 2번 혈압을 쟀을 때, 수축기 혈압(SBP)≥160 mmHg  
혹은
- 확장기 혈압(DBP) ≥110 mmHg일 때

단백뇨

- 24시간 요 검사에서 300mg 이상의 단백뇨 
혹은
- 단백질/크레아티닌(creatinine) 비율 0.3 이상
- 요 딥스틱(dipstick)결과가 1+ 일때

단백뇨가 없어도, 새롭게 발생한 고혈압과 아래 증상들이 새롭게 발생할 때

혈소판감소 혈소판 수 < 100,000/μL

신장
혈청 크레아티닌 농도 1.1mg/dL 이상 또는 다른 신장질환이 없는 상태에서 혈청 크레아티닌 농도가 
2배 이상인 경우

간기능 저하 간 효소의 혈중농도가 2배 이상 상승

폐 부종
뇌 장애 혹은 시각 장애
출처: Rana(2019)

표 1.10 전자간증 임상적 진단 기준
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1.3.2 역학

전자간증은 전 세계적으로 가장 흔한 임신의 합병증으로 전체 임신의 3-5%에 해당하고, 보다 심한 단계인 

중증 전자간증은 전체 임신의 0.6-1.2%에서 발생한다(김도현, 2015). 전자간증은 이환율과 사망률이 

높은 질환으로 매년 전 세계적으로 산모 약 7만 명과 태아 50만 명을 사망에 이르게 하고, 미국에서는 산모의 

사망, 심각한 산모 이환율, 중환자실 입원, 제왕절개, 조산의 주요 원인이다 (Rana et al., 2019). 

1.3.3 전자간증 치료

전자간증의 관리에는 임신 전 상담, 산전 혈압 관리 및 모니터링, 고위험 여성을 대상으로 한 산전 아스피린 

치료, 임신 34주 이전 산모들을 대상으로 한 betamethasone 처방, 황산마그네슘 주사, 산후 혈압관리 

등이 포함되어 있다. 전자간증의 근본적인 치료방법은 적시에 태아를 출산하는 것이다(Rana et al., 2019). 

만삭에 가까운 임신 중 고혈압 산모에서는 유도 분만으로 산모와 태아에 최소한의 손상을 주면서 임신을 

종결 시켜 태아의 생존과, 산모의 건강을 회복할하는데 도움을 주고자 한다. 하지만 이른 주수의 임신 중 

고혈압 인 경우 고혈압의 정도, 전자간증의 여부 및 중증도, 임신 주수 등을 고려하여 치료방향을 

결정해야한다. 중증의 전자간증은 임신 주수가 늘어날수록 산모 및 태아의 상태가 점차 악화되기 때문에 

임신 34주가 넘은 경우 분만을 고려하게 된다. 임신 34주가 넘지 않더라도 지속되는 산모의 두통, 시력장애, 

상복부통증, 다발성 장기의 기능부전, 제대동맥 혈류이상이나 양수감소증을 동반한 심한 태아 성장지연, 

태반 조기박리, 태아 심박이상 등이 있을 경우 즉각적인 분만을 고려해야 한다(대한산부인과학회, 2021).

1.3.4 현존하는 의료기술

전자간증 진단은 혈압측정과 소변을 통한 단백뇨 검사가 시행되며 이는 참고검사(gold standard)로 

쓰인다. 임신 20주 이후 측정한 혈압이 최소 두 번 이상 140/90 mmHg 이상으로 상승한 경우, 하루 단백뇨 

배설이 300 mg을 넘지 않으나 일반소변검사에서 단백뇨가 양성소견일 경우 24시간 소변검사를 통해 

단백뇨 양을 측정하여 전자간증을 진단할 수 있다. 하지만 24시간 단백뇨 검사의 경우 검사시간이 오래 

걸리고 불편하며, 때때로 충분한 단백뇨를 수집할 수 없다는 단점이 있다(한국보건의료연구원, 2016). 

전자간증을 예측할 수 있는 믿을만하고 유효하며 경제적인 선별검사는 아직까지 없다(대한산부인과학회, 

2021).
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분류번호 코드 분류 점수

제2부 행위 급여 목록·상대가치점수 및 산정지침
제2장 검사료 

[일반화학검사]
<신장요로>

누-224 요검사 Urine

D2241 가. 화학반응-육안검사 5.88

D2242 나. 화학반응-장비측정 5.78

누-225 요 일반검사[화학반응-육안검사/화학반응-장비측정] Routine Urinalysis

주. 검사종목은 유로빌리노겐, 단백, 당, 요잠혈, 빌리루빈, 케톤체, 비중, pH, 아질산염, 
백혈구가 해당된다.

D2251 가. 4종까지 8.20
D2252 나. 7종까지 12.39

D2253 다. 10종까지 20.90

출처: 건강보험요양급여비용(2022.2.)

표 1.11 현존하는 의료기술

1.4 관련 교과서

산과학 5판(대한산부인과학회, 2015)에서는 전자간증을 혈관형성인자(angiogenic factor)을 이용해 

예측할 수 있는 방법으로 SFLT-1/PLGF를 소개하였다. VEGF, PLGF와 같은 혈관형성인자와 

SFLT-1/PLGF와 sEng(soluble Endoglin)와 같은 혈관형성억제인자의 불균형이 전자간증 병태생리에 

가장 중요하다는 증거들이 발표되었다고 하였다. 또한, 혈관형성인자와 혈관형성 억제인자의 불균형이 

전자간증 발생 수 주, 수개월 전에 나타나는 것을 바탕으로 전자간증을 예측하려는 시도가 있었다. 

SFLT-1과 PLGF에 관한 연구에서 SFLT-1은 전자간증 발생 4~5주 전부터 증가되어 있기 때문에 혈중 

SFLT-1이 높은 것으로 임신 초기 전자간증 발생을 예측하기에 효과적이지 않다고 하였다. 또한 혈중 PLGF 

농도가 전자간증 발생 9~11주 전부터 감소하기 시작하고, 전자간증 발생 5주 전부터 급격히 감소하는 

성질을 이용하여 전자간증 발생을 예측하려고 시도하였지만, SFLT-1과 같이 예측력이 높지 않다고 

보고하였다. 이후 SFLT-1, PLGF, sEng, 자궁동맥도플러 등 여러 가지 생체표지자(biomakers)들을 

조합하여 전자간증을 예측하는 연구가 진행 중이라고 언급하였다.

1.5 국내외 임상진료지침

SFLT-1/PLGF에 대한 국내 임상진료지침은 확인할 수 없었고, 국외 임상진료지침은 2021년 호주 

퀸즈랜드에서 발표한 고혈압과 임신 임상진료지침과 2020년 미국 산부인과학회 및 2016년 영국 

NICE에서 발표된 내용을 확인하였다. 

호주 퀸즈랜드 정부에(2021)에서 발표한 고혈압과 임신에 관련된 임상진료지침에서는 전자간증 위험을 

스크리닝 하는 검사로 SFLT-1/PLGF를 제시하였다. 임신 2기, 3기의 임산부를 대상으로 전자간증 증상이 

나타나기 5주 전에 SFLT-1이 증가하고, PLGF가 감소하는 특징을 고려하여 짧은 기간(short-term) 

전자간증을 예측하는데 사용할 수  있다. 그러나 임신 20주 이후 전자간증 증상이나 의심스러운 증세가 

있는 고위험군 산모에서는 전자간증을 예측하는데 사용할 수 있지만, 전자간증 진단 목적으로는 사용할 
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수 없다고 언급하였다. 

미국산부인과학회(2020)에서는 임신 중 고혈압 질환으로 발전할 가능성이 높은 임산부들을 스크리닝하는 

방법의 하나로 SFLT-1과 PLGF를 동시에 검사하여 전자간증을 초기에 진단하는 목적으로 사용할 수 있다고 

언급하였다. 

영국 NICE(2022)에서는 임상진단과 함께 사용되는 PLGF를 기반으로 임신 20-36주 임산부들의 초기 

전자간증 포함(rule-in)/배제(rule-out)하기 위한 검사로 권고하였다. 또한  전자간증이 있는 임산부의 

안전한 관리 및 출산을 계획하고, 전자간증이 발생할 가능성이 없는 사람을 식별하여 불필요한 입원을 

줄이는데 권장된다고 하였다. 반면 전자간증 환자에서 조산을 결정하는 목적으로 동 검사를 사용하지 

말라고 권고하였으며, 전자간증이 의심되는 임산부에게 반복적으로 사용하는 것은 근거가 충분하지 않다고 

하였다.

목적 임신주수 결정기준 SFLT-1/PLGF ratio

단기간 전자간증 예측 24주-36주+6일

rule-out 임계치 
(1주이내 전자간증 발생)

38 이하

rule-in  임계치 
(4주이내 전자간증 발생)

38 이상

전자간증 진단에 도움 

20주-33주+6일
rule-out 임계치 33

rule-in 임계치 85

34주-출산
rule-out 임계치 33

rule-in 임계치 110

출처: NICE Diagnostics guidance(2022)

표 1.12 임계치 기준(NICE, 2022): Roche(Elecsys immunoassay)-ECLIA

 

1.6 체계적 문헌고찰 현황

최근 출판된 체계적 문헌고찰 4편을 검토하였다(Lim et al., 2021; Agrawal et al., 2018; Zhao et al., 

2017; Yusuf et al., 2018).

Lim 등(2021)의 연구에서는 전자간증이 있는 여성에서 이상결과(adverse outcome)를 예측하는데 

SFLT-1/PLGF와 SFLT-1, PLGF 각각의 성능을 체계적 문헌고찰을 통해 검토하였다. SFLT-1/PLGF를 

수행한 문헌 21편에서는 SFLT-1/PLGF가 전자간증에서 발생하는 이상반응을 예측할 가능성이 

높지만(SROC 0.69~0.79), 이질성이 높아(I2=33~98%) 임상적 유용성이 제한적이라고 하였다. 

Agrawal 등(2018)의 연구에서는 18편의 문헌으로 임신 20주 이상 임산부에게 SFLT-1/PLGF가 

전자간증을 예측하는데 유용한지 체계적 문헌고찰을 수행한 결과, 동 검사는 전자간증을 선별할 수 있는 

도구가 될 수 있고, 치료 의사결정에 도움을 줄 수 있다고 하였다. 

Zhao 등(2017)의 연구에서는 6편의 문헌으로 임신 초기/후기 발생한 전자간증을 진단하는데 

SFLT-1/PLGF 임계값을 구분하여 메타분석한 결과 전자간증을 진단하는데 최적화된 결과를 보였지만, 
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연구간 이질성이 높다고 보고하였다. 

Yusuf 등(2017)의 연구에서는 15편의 문헌으로 임신 1, 2기 산모들을 대상으로 전자간증 발생과 

SFLT-1/PLGF 간의 관계를 확인하기 위한 체계적 문헌고찰을 수행하였고, 임신 24주 이상 산모에서 

측정된 SFLT-1/PLGF은 전자간증이 발병하는 여성들에서 증가할 수 있지만, 결과에 일관성은 없었다고 

보고하였다. 

제목
Biomarkers and the Prediction of Adverse Outcomes in Preeclampsia.

 A Systematic Review and Meta-analysis

제1저자(연도) Lim (2021)

국가 영국

평가목적 SFLT-1/PLGF으로 전자간증으로 발생한 이상결과(adverse outcome) 메타분석

연구방법

○ 검색일: 2019.3.

○ 검색원: MEDLINE, EMBASE, CINAHL, Cochrane, Scopus, ClinicalTrials.gov, and Emcare 

databases(1989-2019.3.)

선택문헌 33편(전향적코호트 26편, 후향적코호트 4편, 환자대조군 3편)

총 연구대상자 SFLT-1/PLGF를 다룬 문헌 21편(9,426명)

결론

○ 평가된 이상결과 지표: 산모의 이상결과, 산모 혹은 주산기 이상결과, 조산, 평가 후 14일 이내 출산, 

주산기 사망, 임신기간에비해 작은 신생아 혹은 태반성장제한, 폐부종

  - 산모의 이상결과는 복합 부작용으로 용혈, 간효소 증가, 혈소판 감소증후군, 뇌혈관 합병증, 태반파열, 

급성 신장 손상, 폐부종, 중환자실 입원, 간 기능 장애, 확산성 혈관 내 응고, 산모사망이 포함

  - 주산기 이상결과에는 복합 부작용으로 조산, 태아성장제한, 중환자실 입원, Apgar 점수, 주산기 사

망이 포함됨

○ 주요 결과지표 메타분석 결과:; Sn 0.67~0.78, Sp 0.59~0.86

제목
Meta-Analysis and Systematic Review to Assess the Role of Soluble 

FMS-Like Tyrosine Kinase-1 and Placenta Growth Factor Ratio in Prediction 
of Preeclampsia. (The SaPPPhirE Study)

제1저자(연도) Agrawal (2018)

국가 영국

평가목적 SFLT-1/PLGF의 전자간증 예측정확도 메타분석

연구방법
○ 검색일: 2017.1.30.

○ 검색원: PubMed, Embase, BIOSIS, Crossref, Scopus, Web of Science, Cochrane Library

선택문헌 15편(전향적코호트 12편, 후향적코호트 1편, nested case-control 2편)

총 연구대상자 중재군 534명, 대조군 19,587명

표 1.13  체계적 문헌고찰 요약
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결론

○ Sn 0.80(95% CI, 0.68-0.88), Sp 0.92(95% CI0.87-0.96). LR+ 10.5(95% CI6.2-18.0), 

LR- 0.22(95% CI0.13-0.35)

○ SFLT-1/PLGF는 높은 민감도와 낮은 음성우도비를 보여 사전에 전자간증을 선별할 수 있는  도구

가 될 수 있고, 치료 의사결정에 도움이 될 수 있음

제목
Dual-cutoff of sFlt-1/PlGF ratio in the stratification of preeclampsia: 

a systematic review and meta-analysis

제1저자(연도) Zhao (2017)

국가 중국

평가목적 전자간증 발생 임신 초기/후기 산모를 대상으로 진단정확도 분석

연구방법
○ 검색일: 2016.7.

○ 검색원: PubMed, Embase

선택문헌 6편(전향적코호트 2편, 후향적코호트 3편, 환자대조군 1편)

총 연구대상자 중재군 775명, 대조군 2,147명

결론

○ 초기 전자간증의 민감도 임계치: ≤33, 특이도 임계치: ≥85

○ 후기 전자간증의 민감도 임계치: ≤33, 특이도 임계치: ≥110

○ 임신초기 전자간증 민감도 0.95, 특이도 0.90, 임신후기 전자간증 민감도 0.88, 특이도 0.55

○ 임신 초기/후기발생한 전자간증 진단을 위해 SFLT-1/PLGF의 임계값 기준을 다르게 하여 메타분

석한 결과, 검사의 전자간증 예측성능을 최적화할 수 있으나, 연구간 이질성이 높다는 한계가 있었음

제목 First and Second Trimester Serum sFlt-1/PlGF Ratio and Subsequent 
Preeclampsia: A Systematic Review

제1저자(연도) Yusuf (2018)
국가 캐나다
평가목적 임신 1분기, 3분기에서 SFLT-1/PLGF 비율과 전자간증 발생과의 관계 리뷰

연구방법
○ 검색일: 2017.7.4.

○ 검색원: PubMed, EMBASE, Cochrane

선택문헌 15편(전향적코호트 12편, 전향적코호트 nested with RCT( 3편)
총 연구대상자 11,779명

결론

○ 전자간증 저위험 산모를 평가한 7편의 문헌의 결과와 고위험 산모를 평가한 9편의 문헌을 각각 평

가하였고, 전자간증이 발생한 여성에서 SFLT-1/PLGF값이 높았음. 특히 초기/심각한 전자간증 

여성에서 SFLT-1/PLGF이 높게 나타남

○ 임신 24주 이상 산모에서 측정된 SFLT-1/PLGF은 나중에 전자간증이 발병하는 여성들에서 증가

될 수 있지만, 결과에 일관성은 없었음
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1.7 기존 의료기술평가 

SFLT-1/PLGF와 관련하여 2014년 ‘태반성장인자 정량검사[형광면역분석법]’의 신의료기술평가에서 

‘연구단계의 기술’로 평가되었고, 2016년 ‘태반성장인자 정량검사[전기화학발광면역측정법], SLFT-1정

량검사[전기화학발광면역측정법], SFLT-1/PLGF[전기화학발광면역측정법]’의 신의료기술평가에서는 

신의료기술(제2016-122호, 2016.7.5.)로 인정되었다. 

구분 평가대상 선택문헌 평가결과 비고

신의료기술평가

(HTA-2014-36, 

2014.10.)

PLGF [FIA]
진단법평가

연구 6편

유효성 결과향상에 효과가 있는지에 대한 명

확한 결론을 내리기에 근거가 부족한 연구단

계의 기술(권고등급C, 연구단계기술분류 I)

-

신의료기술평가

(HTA-2016-48, 

2016.7.)

PLGF[ECLIA], 

SFLT-1[ECLIA], 

SFLT-1/PLGF 

[ECLIA]

진단법평가

연구 10편

임신 20-34주 사이의 전자간증이 의심되는 

임신부를 대상으로 전자간증을 예측 및 진단

하는데 있어 안전성 및 유효성이 있는 검사

로 심의함(권고등급 C) 

보건복지부 고시

(제2016-122호, 

2016.7.5.)

(소위원회 검토결과) 
전자간증의 예측: 
SFLT-1/PLGF ratio는 단일의 sFlt-1, PlGF에 비해 예측정확성
이 높아 의미가 있으며, 36주보다는 32주, 34주 이전의 예측정확
성이 높았고, 현재 전자간증 에측 도구가 없고, 음성예측도가 높으
므로 환자의 rule out의 판단에 도움을 줄 수 있어 전자간증이 의
심되는 임신부에서 임신진단과 동 검사를 시행하여 전자간증을 예
측하는데 임상적으로 유용한다는 의견

(소위원회 검토결과) 
전자간증의 진단: 
SFLT-1/PLGF ratio를 볼 때 의미가 있고, 연구의 임계치가 다양
하였으나 NICE guideline(2015)에서 제시한 임계치를 고려 시, 
동 검사의 진단정확성이 임상적으로 수용가능하다는 의견이었고, 
다만 검사의 오남용의 우려가 있어 대상을 제한하는 것이 바람직하
다는 의견이었다. 따라서, 이러한 문헌적 근거를 토대로 소위원회
에서는 전자간증이 의심되는 20-34주의 임산부 중, ⅰ) 전자간증 
과거력 또는 가족력이 있거나, ⅱ) 고혈압인 경우, ⅲ) 단백뇨가 검
출된 경우(dipstick 결과 1+ 이상 또는 24시간 요단백 검사 결과 
300 mg/L 이상), ⅳ) 다태임신인 경우, ⅴ) 태아성장지연의 경우, 
ⅵ) 간기능 검사 결과 간효소 증가를 보이는 경우 중 하나 이상의 
조건을 만족하는 경우에 한하여 전자간증 고위험군 환자의 진단 및 
예측에 사용하는것에 대한 안전성 및 유효성이 있는 검사로 평가함

SFLT-1, soluble fms-like tyrosine kinase-1; P:GF, placental growth factor; ECLIA, electrochemilumine
scence immunoassay; FIA, fluorescence immunoassay.
출처; 태반성장인자 정량검사[형광면역분석법],한국보건의료연구원 신의료기술평가보고서(2014); 태반성장인자 정
량검사[전기화학발광면역측정법], sFlt-1 정량검사[전기화학발광면역측정법], sFlt-1/PlGF 정량검사[전기화학발광
면역측정법], 한국보건의료연구원 신의료기술평가보고서(2016).

표 1.14  SFLT-1/PLGF[정밀면역검사](정량) 관련 의료기술평가
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1.8 일차문헌

Leaños-Miranda 등(2020)의 연구에서는 전자간증으로 임상진단된 810명을 대상으로 SFLT-1/PLGF 

와 혈관생성 불균형 정도를 임상적 특징과 비교하였다. 혈관생성 불균형 정도는 불균형 없음, 경증, 중증으로 

구분하였고, 혈관생성 불균형이 없는 환자는 경증 환자에 비해 동반 질환과 위양성 단백뇨를 가질 확률이 

더 높았다(p<0.001). 산모에게 발생하는 이상반응(HELLP 증후군, 간효소상승, 혈소판 감소, 태반 

조기박리, 급성신장손상)은 중증 환자에서만 발생하였고, 전자간증오진 빈도는 불균형 정도가 높을수록 

낮아졌다(불균형 없음: 100%, 경증 불균형: 88.2%, 중증 불균형: 15.6%). SFLT-1/PLGF를 사용하면  

전자간증 환자를 더 정확하게 진단하거나 분류하는 데 도움이 될 수 있고, 더 나은 환자 관리를 할 수 있다는 

것을 보여주었다.

2. 평가목적

동 평가는 전자간증 의심되는 20-34주 임산부에서 ‘SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량)’의 임상적 

안전성 및 효과성, 경제성에 대한 의과학적 근거 평가를 통해 보건의료자원의 효율적 사용을 위한 정

책적 의사결정을 지원하고자 한다. 
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Ⅱ 평가방법

1. 체계적 문헌고찰 

1.1 개요

본 평가에서는 ‘SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량)’의 안전성 및 효과성을 재평가하기 위하여 체계적 

문헌고찰을 수행하였다. 자세한 평가방법은 아래와 같으며, 모든 평가방법은 평가목적을 고려하여     

 “SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량)에 대한 안전성 및 효과성 평가 소위원회(이하 ‘소위원회’라 

한다)”의 심의를 거쳐 확정하였다.

1.2 핵심질문

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

 ∙ ‘SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량)’은 전자간증이 의심되는 20-34주 임산부를 대상으로 

전자간증을 예측 및 진단하는 데 안전하고 효과적인 검사인가?

구분 세부내용

Patients (대상 환자) 전자간증이 의심되는 20-34주 임산부

Index test(중재검사)
SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량)
*상세검사법:전기화학발광면역분석법(ECLIA), 정량

Reference test(참조검사) 임상진단(24시간 요단백검사, 혈압측정)

Outcomes(결과변수)

<안전성>
- 검사 관련 이상반응

<경제성>
- 비용효과성, 비용절감

<효과성>
- 전자간증 발생예측
- 전자간증 진단정확성
- 의료결과와의 관련성(출산 예측, 입원 예측)

Time(추적관찰기간) 제한하지 않음

Setting(임상세팅) 제한하지 않음

Study designs(연구유형) 진단법평가연구, 비교연구

표 2.1  PICOTS-SD 세부 내용
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1.3 문헌검색

1.3.1 국외

국외 데이터베이스는 Ovid-Medline, Ovid-EMBASE, Cochrane CENTRAL을 이용하여 체계적 

문헌고찰 시 주요 검색원으로 고려되는 데이터베이스를 포함하였다(표 2.2). 검색어는 Ovid- 

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

절단 검색 등의 검색기능을 적절히 활용하였다. 구체적인 검색전략 및 검색결과는 [부록 3]에 제시하였다.

국외 문헌 검색원 URL 주소

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

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

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

표 2.2  국외 전자 데이터베이스

1.3.2 국내

국내 데이터베이스는 아래의 5개 검색엔진을 이용하여 수행하였다(표 2.3).

국내 문헌 검색원 URL 주소

KoreaMed http://www.koreamed.org/

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

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

한국교육학술정보원(RISS) http://www.riss.kr/

ScienceON https://scienceon.kisti.re.kr/

표 2.3  국내 전자 데이터베이스

1.4 문헌선정

문헌선택은 검색된 모든 문헌들에 대해 두 명의 검토자가 독립적으로 수행하였다. 1차 선택·배제 

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

선택·배제 과정에서는 초록에서 명확하지 않은 문헌의 전문을 검토하여 사전에 정한 문헌 선정기준에 맞는 

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

하였다. 구체적인 문헌의 선택 및 배제 기준은 표 2.4와 같다.
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선택기준(inclusion criteria) 배제기준(exclusion criteria)

- 전자간증이 의심되는 20-34주 임산부를 대상으로 한 연구
- SFLT-1/PLGF를 중재검사로 사용한 연구
- 적절한 의료결과가 한 가지 이상 보고된 연구

- 실험실이나 동물 실험 연구(in vitro or animal studies)
- 원저(original article)가 아닌 연구(reviews, editorial, 

letter and opinion pieces etc)
- 증례보고

표 2.4  문헌의 선택 및 배제 기준

1.5 비뚤림위험 평가 

비뚤림위험 평가도구는 Quality assessment of diagnostic accuracy studies-2 (QUADAS-2)을 

사용하였다.  QUADAS-2는 진단법평가 연구에 대한 개별항목의 질을 평가하기 위한 도구로 환자선택 

(patient selection), 중재검사(index test), 참고표준검사(reference standard), 연구진행과 시점(flow 

and timing)의 4가지 주요 영역으로 구성된다. 각 영역은 비뚤림위험에 대해 평가하고, 마지막 영역을 

제외한 세 가지 영역은 적용성에 대한 우려(concerns about applicability)에 대해서 평가한다. 개별 

연구들의 질 평가 결과는 도표화 할 수 있으며, 방법론적 질 평가에서 나타나는 이질성의 잠재적 원인을 

찾고 데이터를 분석할 수 있다. 또한 질 평가에서 종합적인 '질 평가 점수(quality scores)'를 산출하는 

방식은 권고되지 않는다. 

비뚤림 유형 QUADAS-2 평가항목 평가결과

환자선택

대상군은 연속적/무작위 표본 있었는가?

낮음/
불확실/

높음

환자-대조군 설계를 피하였는가?

해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?

중재검사
중재검사는 참고표준검사결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?

임계치 사용시, 사전 명시하고 있는가?

참고표준검사
참고표준검사는 대상 질병상태를 정확히 구분하고 있는가?

참고표준검사결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?

연구진행과 시점

중재검사와 참고표준검사 사이 적절한 시간 간격이 있었는가?

모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?

환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?

모든 환자가 분석에 포함되었는가?

출처 : 박동아 등, 2014

표 2.5 QUADAS-2 평가항목

1.6 자료추출

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

검토자가 우선적으로 자료추출 양식에 따라 문헌을 정리한 후 다른 한 명의 검토자가 추출된 결과를 

독립적으로 검토하고, 두 검토자가 의견합일을 이루어 완성하도록 하였다. 검토과정에서 의견 불일치가 

있을 경우 논의하여 합의하였다. 
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자료추출양식은 검토자가 초안을 작성한 후, 소위원회를 통하여 최종 확정되었다. 주요 자료주출 내용에는 

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

1.7 자료합성

자료분석은 양적 분석(quantitative analysis)이 가능할 경우 양적 분석(메타분석)을 수행하였으며, 

불가능할 경우 질적 검토(qualitative review) 방법을 적용하였다. 통계적 분석은 STATA 17.0을 

이용하였다.

2. 권고등급 결정

의료기술재평가위원회는 소위원회의 검토 의견을 고려하여 최종 심의를 진행한 후 아래와 같은 권고등급 

체계에 따라 최종 권고등급을 결정하였다.

권고등급 설명

권고함
 (recommendation)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성의 근거가 충분하고, 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하
였을 때 국내 임상 상황에서 해당 의료기술의 사용을 권고함

조건부 권고함
 (conditional 

recommendation)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하였을때 임
상 상황이나 가치에 따라 평가대상의 임상적 유용성이 달라질 수 있어 해당 의료기술의 사용을 
조건 하 혹은 제한적으로 권고함

권고하지 않음 
(not 

recommended)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하였을때 국
내 임상 상황에서 해당 의료기술의 사용을 권고하지 않음

불충분 
(insufficient)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성 등에 대해 판단할 임상연구가 부족하여 국내 임상 상황에서 
해당 의료기술의 사용에 대한 권고등급 결정할 수 없음
※ 불충분으로 심의결정이 된 의료기술에 대해서는 불충분으로 결정된 사유와 후속조치에 대해

서도 심의하여 결정문에 기술할 수 있음

표 2.6 권고등급 체계
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Ⅲ 평가결과

 

1. 문헌선정 결과

1.1 문헌선정 개요

평가주제와 관련된 문헌을 찾기 위해 국내외 전자데이터베이스를 사용하여 검색된 문헌은 총 7,488편 

이었으며 각 데이터베이스에서 중복 검색된 2,068편을 제외한 5,415편이 문헌선택과정에 사용되었다.

중복 제거 후 문헌은 제목 및 초록을 검토하여 연구주제와 연관 있는 299편을 1차적으로 선별하였다. 이에 

대해 원문을 검토한 후 문헌선택기준에 따른 선택과정을 거쳐 총 37편을 선택하였고(국외 37편), 

수기검색으로 1편의 문헌을 추가로 선택하여 총 38편의문헌이 선택되었다. 본 연구의 최종 문헌선정 

흐름도는 배제사유를 포함하여 그림 3.1에 자세히 기술하였으며, 최종 선택문헌 목록은 출판연도 순으로 

[부록 5]에 자세히 기술하였다. 본 과정에서 배제된 문헌은 별첨 2에 기술하였다.

국외 데이터베이스 (n = 7,204 ) 국내 데이터베이스 (n = 284)
∙ MEDLINE (n =2,607 )
∙ EMBASE (n = 4,322 )
∙ Cochrane Library (n = 275 )

∙ KoreaMED(n = 46)
∙ RISS(n = 103)

∙ KISS (n = 52)
∙ ScienceON (n =45)
∙ KMBASE (n =38)

중복제거 후 남은 문헌
(n = 5,415)

제목 검토 후 배제된 문헌 수 (n= 5,116)

초록 및 원문 검토 후 배제된 문헌 수 (n = 262)
∙ 동물실험 및 전임상시험 연구 (n =4)
∙ 원저가 아닌 연구 (n = 29)
∙ 한국어 및 영어로 출판되지 않은 연구 (n = 1)
∙ 적절한 연구유형이 아닌 경우(증례보고 등)(n=1)
∙ 적절한 연구대상이 아닌 경우(n=71)
∙ 중재검사가 수행되지 않은 연구 (n = 49)
∙ 적절하지 않은 의료결과를 보고한 경우 (n=103)
∙ 원문확보불가 (n=4)

수기검색(n=1)

안전성, 효과성 
최종 선택문헌

(n= 30)

경제성 
최종 선택문헌

(n=8)

그림 3.1 문헌검색전략에 따라 평가에 선택된 문헌 
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1.2 선택문헌 특성

최종 선택 문헌은 총 38편이었다. 

연구유형은 진단법평가연구 26편, 전향적 코호트연구 2편, 후향적 코호트연구 2편, 경제성평가연구 

8편이었다. 연구 수행 국가는  스페인이 10편으로 가장 많았고, 영국 5편, 미국, 일본과 중국이 각 3편, 

말레이시아, 브라질, 독일, 오스트리아에서 각 2편, 나머지 네덜란드, 폴란드, 벨기에, 프랑스, 이탈리아, 

스위스에서는 각 1편씩 출판되었다. 

연구대상은 전자간증이 의심되는 임산부였고, 세부적으로 태아성장제한 (Fetal Growth Restrction)이나 

쌍둥이 임산부들을 포함하는 경우가 있었다. 연구대상의 임신주수는 18-41주까지 다양하였다. 
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연번
제1저자

(출판연도)
연구유형

연구
국가

연구대상자
임신주수
(범위)

대상자 수
(명)

참고표준검사 결과지표 상세 비고

1
Kifle
(2022)

진단법평가연구 영국 PE의심 임산부 24-37주 370 - 7일 이내 PE 발생 예측 INSPIRE trial

2
Aminuddin
(2022)

진단법평가연구 말레이시아 PE의심 임산부 20주 이상 140
혈압측정,
단백뇨검사

PE 발생 예측 -

3
Shinohara
(2021)

진단법평가연구 일본
PE의심 임산부
(쌍둥이)

28-31주 78
혈압측정,
단백뇨검사

4주 이내 PE 발생 예측 -

4
Sabria
(2021)

진단법평가연구 스페인 PE의심 임산부 27-34주 363
혈압측정,
단백뇨검사

PE 발생 예측
PE 진단정확도 
1주 이내 출산 예측

-

5
Calle
(2021)

진단법평가연구 스페인
PE의심 임산부
(쌍둥이)

24-36주 269
혈압측정,
단백뇨검사

1주, 4주 이내 PE 발생 예측
3개 연구(PROGNOSIS, ST

EPS, Elecsys 연구)에서 대
상자 모집

6
Ohkuchi
(2021a)

진단법평가연구 일본 PE의심 임산부 18-36주 180
혈압측정,
단백뇨검사

1주, 4주 이내 PE 발생 예측 PROGNOSIS  Asia study

7
Gao
(2021)

진단법평가연구 중국 PE의심 임산부 20-36주 225
혈압측정,
단백뇨검사

1주, 4주 이내 PE 발생 예측 PROGNOSIS  Asia study

8
Lafuente-Ganuza
(2020)

진단법평가연구 스페인 PE의심 임산부 24-33주 630
혈압측정,
단백뇨검사

PE 발생 예측
Development/
Validation cohort구분

9
Zeisler
(2019)

진단법평가연구 오스트리아 PE의심 임산부 24-36주 550
혈압측정,
단백뇨검사

1~4주 이내 PE 발생 Rule-out 예측 PROGNOSIS study

10
Rana
(2018)

진단법평가연구 미국 PE의심 임산부 37주 이하 402
혈압측정,
단백뇨검사

2주이내 sPE 예측
2주이내 출산 예측

mROPE study

11
Caillon
(2018)

진단법평가연구 프랑스
고위험 임산부
(고혈압,당뇨 등)

20-37주 67
혈압측정,
단백뇨검사

1주, 4주 이내 PE 발생 예측 -

12
Sabria
(2018)

진단법평가연구 스페인 PE의심 임산부 24-37주 344
혈압측정,
단백뇨검사

1주, 4주 이내 PE/HELLP 발생 예측 -

13
Hanita
(2014)

진단법평가연구 말레이시아 PE의심 임산부
25-28주
29-36주

84
혈압측정,
단백뇨검사

PE 발생 예측(25-28주, 29-36주) -

표 3.1  선택문헌의 특성
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연번
제1저자

(출판연도)
연구유형

연구
국가

연구대상자
임신주수
(범위)

대상자 수
(명)

참고표준검사 결과지표 상세 비고

14
Bian
(2019)

진단법평가연구 중국 PE의심 임산부 20-36주 700
혈압측정,
단백뇨검사

PE 발생 예측 PROGNOSIS Asia

15
Perales
(2017)

진단법평가연구 스페인 PE의심 임산부

19-20주
23-24주
27-28주
(추적관찰)

819
혈압측정,
단백뇨검사

20, 24, 28주 PE 발생 예측 STEPS study

16
Cerdeira
(2019)

진단법평가연구 영국 PE의심 임산부 24-37주 381
혈압측정,
단백뇨검사

7일 이내, 출산까지 입원 예측 INSPIRE study

17
Zeisler
(2016)

진단법평가연구 영국 PE의심 임산부 24-36주 1,050
혈압측정,
단백뇨검사

1주, 4주 이내 PE 발생 예측 -

18
Martinez-Varea
(2022)

진단법평가연구 스페인
PE/ FGR
(쌍둥이)

24주 108
혈압측정,
단백뇨검사

PE 진단정확성 -

19
Kwiatkowski
(2021)

진단법평가연구 폴란드 PE의심 임산부 18-41주 918
혈압측정,
단백뇨검사

PE 진단정확성 -

20
Wang
(2021)

진단법평가연구 중국 PE의심 임산부 20-36주 196
혈압측정,
단백뇨검사

PE 진단정확성 -

21
Herraiz
(2018)

진단법평가연구 스페인 PE/FGR 임산부 24-28주 72
혈압측정,
단백뇨검사

PE 진단정확성 -

22
Alvarez-Fernandez
(2016)

진단법평가연구 스페인 PE의심 임산부
34주 이하, 
34주이상

340
혈압측정,
단백뇨검사

PE 진단정확성(early, late) -

23
Alvarez-Fernandez
(2014)

진단법평가연구 스페인 PE의심 임산부
34주 이하
34주 이상

257
혈압측정,
단백뇨검사

PE 진단정확성 (34주 이하, 이상) -

24
Gomez-Arriaga
(2013)

진단법평가연구 스페인
PE의심 임산
부, PE임산부

34주 이하 92
혈압측정,
단백뇨검사

PE 진단정확성 -

25
Sa
(2020)

진단법평가연구 브라질
PE임산부(73)
고혈압(20)

20주 이상 93
혈압측정,
단백뇨검사

PE 진단정확성 -

26
Saleh
(2016)

진단법평가연구 네덜란드
PE의심 임산부 
혹은 PE임산부

평균 30, 
31주

107
혈압측정,
단백뇨검사

PE 진단정확성 -

27
Binder
(2020)

후향적코호트 오스트리아
PE 의심 임산
부(쌍둥이)

평균 33.6주 164
혈압측정,
단백뇨검사

1주, 2주 이내 출산 예측 -
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연번
제1저자

(출판연도)
연구유형

연구
국가

연구대상자
임신주수
(범위)

대상자 수
(명)

참고표준검사 결과지표 상세 비고

28
McCarthy
(2019)

진단법평가연구 영국
PE 혹은 FGR  
 의심 임산부

37주 이하 396 - 2주 이내 출산 예측 -

29
Baltajian
(2016)

전향적코호트 미국 PE 임산부 37주 이하 99
혈압측정,
단백뇨검사

입원 예측 -

30
Klein
(2016)

전향적코호트 독일 PE의심 임산부 24주 이상 192
혈압측정,
단백뇨검사

검사관련 이상반응 PreOS study

31
Hodel
(2019)

경제성평가연구 스위스 PE의심 임산부 20주 이상 6,084 - 검사 유무에 따른 비용 차이 분석
PROGNOSIS 
study

32
Ohkuchi
(2021b)

경제성평가연구 일본 PE의심 임산부 18-36주 192
혈압측정,
단백뇨검사

검사 유무에 따른 비용 차이 분석
PROGNOSIS 
Asia study

33
Schlembach
(2018)

경제성평가연구 독일 PE의심 임산부 24-36주 408
혈압측정,
단백뇨검사

검사 유무에 따른 비용 차이 분석
PROGNOSIS 
study

34
Frusca
(2017)

경제성평가연구 이탈리아 PE의심 임산부 20-36주 - - 검사 유무에 따른 5년간 총 재정영향분석
PROGNOSIS 
study

35
Vatish
(2016)

경제성평가연구 영국 PE의심 임산부 24-36주 1,050 - 검사 유무에 따른 비용 차이 분석
PROGNOSIS 
study

36
Khosla
(2021)

경제성평가연구 미국
PE의심 임산부
+and/or HELLP

23-34주 459 - 검사 유무에 따른 비용 차이 분석 -

37
Chantraine 
(2021)

경제성평가연구 벨기에
PE의심 임산부
+and/or HELLP

- 1,158 - 검사 유무에 따른 1년간 총 의료비용 예측 
PROGNOSIS 
study

38
Figueira
(2018)

경제성평가연구 브라질 PE/HELLP 24-36주 1,000
혈압측정,
단백뇨검사

동 검사로 환자 당 입원으로 인한 비용분석
PROGNOSIS 
study

PE: Pre-eclampsia, sPE: severe preeclampsia, FGR/PA: fetal growth restriction or placental abruption; HELLP, Hemolysis, Hemolysis, Elevated Liver enzymes and Low Platelets.
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1.3 비뚤림위험 평가

총 선택문헌 38편 중 안전성 결과만 보고한 Klein 등(2016)과 경제성평가연구 8편을 제외한 29편에 대해서 

비뚤림위험 평가를 실시하였다.

참고표준검사와 환자 선택 적용성 우려 부분에서는 모든 문헌에서  ‘낮음’으로 평가하였고, 중재검사의 

적용성 우려 부분에서는 문헌의 69%에서 ‘낮음’, 31%에서 ‘불확실’로 평가하였다. 

연구진행과 시점의 비뚤림위험은 모든 문헌에서 ‘낮음’으로 평가하였고, 참고표준검사의 비뚤림위험에 

대해서는 중재검사에 결과 정보가 없이 참고표준검사 결과 해석을 하였는지 확실하지 않은 문헌 17.2%에서 

‘불확실’로, 나머지 82.8%에서는 ‘낮음’으로 평가하였다. 중재검사의 비뚤림위험에 대해서는 임계치가 

사전에 명시되었는지 확실하지 않은 문헌 20.7%에서 ‘불확실’로 평가하였고, 환자선택 비뚤림위험에서는 

연속적 표본 또는 무작위 표본이 확실하지 않아 ‘불확실’로 평가한 문헌이 전체 문헌의 51.7% 였다. 

그림 3.2 비뚤림위험 평가(요약)
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그림 3.3 비뚤림위험 평가
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2. 평가결과

2.1 안전성

SFLT-1/PLGF [정밀면역검사](정량)의 안전성은 검사관련 이상반응으로 평가하였고, 이를  보고한 문헌은 

1편(Klein et al., 2016)이었다. 동 문헌에서 검사 관련 이상반응은 발생하지 않았다고 보고하였다. 

제1저자
(연도)

안전성 결과

Klein
(2016)

전자간증이 의심되는 환자군에서 SFLT-1/PLGF 검사의 사용으로 인한 이상반응은 보고되지 않았음

표 3.2 안전성 결과 
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2.2 효과성

2.2.1 전자간증 발생 예측

SFLT-1/PLGF를 이용한 전자간증 발생 예측은 총 18편의 문헌에서 보고하였다. 문헌별로 보고된 

특징으로는 크게 두 가지로 분류할 수 있는데, 첫째는 검사 후 1주 또는 4주 이내 전자간증 발생을 예측하는 

결과와 두 번째로는 임신 34주를 기준으로 임신 34주 이전에 발생하는 초기 전자간증(early-onset PE)을 

예측하는 결과를 보고하였다. 보고된 연구대상자 임신주수는 20~37주 였고, 검사의 임계치는 5.5, 22.2, 

23, 38, 45, 85, 372로 매우 다양하게 보고되었다. 

NICE guideline(2022)에서 제시한 SFLT-1/PLGF의 단기간 전자간증 발생 예측 임계치 38을 참고하여 

평가결과를 제시하였다.

목적 임신주수 결정기준 임계치

단기간 전자간증 발생 예측 24주-36주(+6일)
1주 이내 전자간증 발생 배제(rule-out) 38 이하

4주 이내 전자간증 발생(rule-in) 38 이상

출처: NICE(2022)

표 3.3 전자간증 발생 예측 임계치 기준
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No. 제1저자(출판연도) 예측목적
검사 시
임신주수

임계치
대상자수 

(명)
TP FP FN TN Sn Sp PPV NPV LR+ LR- AUC

1 Kifle(2022) 1주 이내 PE 발생 예측 24-37주
≤38 370 41 72 1 256 0.98 0.78 0.36 1.00 4.45 0.03 -

>85 113 29 24 12 48 0.71 0.67 0.55 0.80 2.12 0.44 -

2 Aminuddin(2022) PE 발생 예측 20주 이상 >38 140 17 10 12 101 0.59 0.91 0.63 0.89 6.51 0.45 0.75

3 Shinohara(2021) 4주 이내 PE 발생 예측 28-31주 22.2 84 10 8 6 60 1.00 0.88 0.59 1.00 - - 0.94

4 Sabria(2021) 1주 이내 PE 발생 예측 27-34주 38 363 - - - - - - 0.778 0.961 35.4 - -

5 De La Calle(2021)
1주 이내 PE 발생 예측

24-36주
38 269 - - - - 0.625 0.63 0.2 0.919 - - -

4주 이내 PE 발생 예측 38 269 - - - - 0.647 0.689 0.44 0.838 - - -

6 Ohkuchi(2021a)
1주 이내 PE 발생 예측

18-36주
38 180 8 29 0 143 1.00 0.831 0.216 1.00 - - 0.952

4주 이내 PE 발생 예측 38 180 12 25 4 139 0.75 0.848 0.324 0.972 - - 0.906

7 Zeisler(2019)
1주 이내 PE 발생 예측 

24-36주
38 550 12 116 3 419 0.80 0.783 0.09 0.99 3.69 0.26 -

4주 이내 PE 발생 예측 38 550 47 81 24 398 0.66 0.831 0.37 0.94 3.91 0.41 -

8 Rana(2018)

sPE 발생 예측
(34주 이전)

37주 이하
38 199 - - - - 0.935 0.85 0.652 0.977 - - -

85 199 - - - - 0.696 0.928 0.744 0.91 - - -

입원환자의 sPE 예측
(34주 이전)

37주 이하
38 97 - - - - 0.932 0.717 0.732 0.927 - - -

85 97 - - - - 0.682 0.83 0.769 0.759 - - -

9 Caillon(2018)
1주 이내 PE 발생 예측

20-37주
38 67 3 11 0 53 1.00 0.828 0.21 1.00 - - -

4주 이내 PE 발생 예측 38 64 2 9 0 53 1.00 0.855 0.18 1.00 - - -

10 Hanita(2014) PE 발생 예측
25-28주 - 84 - - - - - - - - - - 0.688

29-36주 5.5 84 - - - - 0.92 0.68 0.32 0.98 - - 0.873

11 Gao(2021)
1주 이내 PE 발생 예측

20-36주
38 225 - - - - 0.643 0.853 0.225 0.973 - - 0.756

4주 이내 PE 발생 예측 38 225 - - - - 0.5 0.868 0.35 0.924 - - 0.727

12 Perales(2017)
초기 PE 예측
(34주 이내)

20주 38 729 - - - - - - - - - - 0.77

24주 38 729 - - - - - - - - - - 0.86

28주 38 729 - - - - - - - - - - 0.89

표 3.4 전자간증 발생 예측
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No. 제1저자(출판연도) 예측목적
검사 시
임신주수

임계치
대상자수 

(명)
TP FP FN TN Sn Sp PPV NPV LR+ LR- AUC

13 Cerdeira(2019) 1주 이내 PE 발생 예측 24-37주 38 186 23 33 1 129 0.958 0.796 0.411 0.992 - - -

14 Bian(2019)
1주 이내 PE 발생 예측

20-36주
38 700 26 119 8 547 0.765 0.821 0.179 0.986 4.28 0.29 0.843

4주 이내 PE 발생 예측 38 700 44 101 27 528 0.620 0.839 0.303 0.951 3.86 0.45 0.812

15 Lafuente-Ganuza(2020)

초기 PE/HELLP 예측
(Development cohort)

24-34주

≤45 630 - - - - 0.841 0.98 - 0.995 - - -

≤23 630 - - - - 0.783 1 - 1 - - -

>45 630 - - - - 1 0.798 0.495 - - - -

>372 630 - - - - 0.608 0.965 0.775 - - - -

초기 PE/HELLP 예측
(validation cohort)

≤45 630 - - - - 0.884 0.977 - 0.995 - - -

≤23 630 - - - - 0.79 1 - 1 - - -

>45 630 - - - - 0.977 0.871 0.583 - - - -

>372 630 - - - - 0.349 0.987 0.833 - - - -

16 Sabria(2018)
1주 이내 PE 예측

24-37주
<38 195 - - - - 0.971 0.675 - 0.991 - 0.04 -

4주 이내 PE 예측 >38 195 - - - - 0.98 0.745 0.57 - 3.8 - -

17 Zeisler(2016)

1주 이내 PE 예측
(Development cohort)

24-36주 38 500 - - - - 0.882 0.80 - 0.989 - - 0.898

1주 이내 PE 예측
(Validation cohort)

24-36주 38 550 - - - - 0.80 0.783 - 0.993 - - 0.861

4주 이내 PE 예측
(Development cohort)

24-36주 38 500 - - - - 0.746 0.831 0.407 - - - 0.861

4주 이내 PE 예측
(Validation cohort)

24-36주 38 550 - - - - 0.662 0.831 0.367 - - - 0.823

PE, Pre-eclampsia; HELLP, Hemolysis, Hemolysis, Elevated Liver enzymes and Low Platelets; TP, True positive; FP, False positive; FN, False negative; TN, True 
negative; Sn, Sensitivity; Sp, Specificity; PPV, Positive predictive value; NPV, Negative predictive value; LR+, Positive likelihood ratio; LR-, Negative likelihood 
ratio, AUC, Area under the ROC curve
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2.2.1.1 검사 후 발병시기를 기준으로 한 전자간증 발생 예측

① 검사 후 1주 이내 

11편의 문헌에서 검사 후 1주 이내 전자간증 발생을 예측하는 결과를 보고하였다. 연구대상자의 검사 시 

임신 주수는 20-37주 였고, 임계치는 38, 85였다. 

검사 후 1주 이내 전자간증 발생 예측 민감도 0.625~1.00, 특이도 0.63~0.85, 양성예측도 0.09~0.778, 

음성예측도 0.80~1.00이었다. 

NICE 가이드라인 임계치 38에 해당하면서, 합성가능한 6편의 메타분석 결과 통합 민감도 0.92(95% 

Confidential interval(CI) 0.80-0.97, I2=61.7%), 통합 특이도 0.80(95% CI 0.78-0.82, I2=0.0%), 

통합 AUC 0.82(95% CI 0.79-0.85)였다. 

결과지표 추정값 95%CI I2

통합 민감도(Sn) 0.92 0.82-0.97 61.7%

통합 특이도(Sp) 0.80 0.78-0.82 0.0%

양성우도비(LR+) 4.6 4.1-5.2 -

음성우도비(LR-) 0.10 0.04-0.27 -

진단오즈비(Diagnostic Odds Ratio) 47 16-137 -

ROC Area(AUROC) 0.82 0.79-0.85 -

Sn, Sensitivity; Sp, Specificity; PPV, Positive predictive value; NPV, Negative predictive value; LR+, 
Positive likelihood ratio; LR-, Negative likelihood ratio;AUROC, Area under ROC curve

표 3.5 검사 후 1주 이내 전자간증 발생 예측 메타분석 결과
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No.
제1저자

(출판연도)
예측목적

검사 시
임신주수

임계치
대상자수 

(명)
TP FP FN TN Sn Sp PPV NPV LR+ LR- AUC

1 Kifle(2022) 1주 이내 PE 예측 24-37주
≤38 370 41 72 1 256 0.98 0.78 0.36 1.00 4.45 0.03 -

>85 113 29 24 12 48 0.71 0.67 0.55 0.80 2.12 0.44 -

2 Sabria(2021) 1주 이내 PE 예측 27-34주 38 363 - - - - - - 0.778 0.961 35.4 - -

3 De La Calle(2021) 1주 이내 PE 예측 24-36주 38 269 - - - - 0.625 0.63 0.2 0.919 - - -

4 Ohkuchi(2021a) 1주 이내 PE 예측 18-36주 38 180 8 29 0 143 1.00 0.831 0.216 1.00 - - 0.952

5 Zeisler(2019) 1주 이내 PE 예측 24-36주 38 550 12 116 3 419 0.80 0.783 0.09 0.99 3.69 0.26 -

6 Caillon(2018) 1주 이내 PE 예측 20-37주 38 67 3 11 0 53 1.00 0.828 0.21 1.00 - - -

7 Gao(2021) 1주 이내 PE 예측 20-36주 38 225 - - - - 0.643 0.853 0.225 0.973 - - 0.756

8 Cerdeira(2019) 1주 이내 PE 예측 24-37주 38 186 23 33 1 129 0.958 0.796 0.411 0.992 - - -

9 Bian(2019) 1주 이내 PE 예측 20-36주 38 700 26 119 8 547 0.765 0.821 0.179 0.986 4.28 0.29 0.843

10 Sabria(2018) 1주 이내 PE 예측 24-37주 38 195 - - - - 0.971 0.675 - 0.991 - 0.04 -

11 Zeisler(2016)

1주 이내 PE 예측
(Validation cohort) 24-36주 38 550 - - - - 0.80 0.783 - 0.993 - - 0.861

1주 이내 PE 예측
(Development cohort)

24-36주 38 500 - - - - 0.882 0.80 - 0.989 - - 0.898

PE, Pre-eclampsia; TP, True positive; FP, False positive; FN, False negative; TN, True negative; Sn, Sensitivity; Sp, Specificity; PPV, Positive predictive value; NPV, 
Negative predictive value; LR+, Positive likelihood ratio; LR-, Negative likelihood ratio; AUC, Area under the curve

표 3.6 검사 후 1주 이내 전자간증 발생 예측
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SENSITIVITY (95% CI)

Q = 13.04, df = 5.00, p =  0.02

I2 = 61.66 [27.46 - 95.85]

 0.92[0.80 - 0.97]

0.98 [0.87 - 1.00]

1.00 [0.63 - 1.00]

0.80 [0.52 - 0.96]

1.00 [0.29 - 1.00]

0.96 [0.79 - 1.00]

0.76 [0.59 - 0.89]0.76 [0.59 - 0.89]

0.3 1.0
SENSITIVITY

SPECIFICITY (95% CI)

Q =  4.97, df = 5.00, p =  0.42

I2 = 0.00 [0.00 - 100.00]

 0.80[0.78 - 0.82]

0.78 [0.73 - 0.82]

0.83 [0.77 - 0.88]

0.78 [0.75 - 0.82]

0.83 [0.71 - 0.91]

0.80 [0.73 - 0.86]

0.82 [0.79 - 0.85]0.82 [0.79 - 0.85]

0.7 0.9
SPECIFICITY

그림 3.4 검사 후 1주 이내 전자간증 발생 예측 숲 그림(forest plot)

그림 3.5 검사 후 1주 이내 전자간증 예측 SROC
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② 검사 후 4주 이내 

9편의 문헌에서 검사 후 4주 이내 전자간증 발생을 예측하는 결과를 보고하였다. 연구대상자의 검사 시 

임신 주수는 18-37주 였고, 임계치는 22.2, 38였다.

검사 후 4주 이내 전자간증 발생 예측 민감도 0.5~1.00, 특이도 0.689~0.88, 양성예측도 0.18~0.59, 

음성예측도 0.838~1.00 이었다. 

NICE 가이드라인 임계치 38에 해당하면서, 합성가능한 4편의 메타분석 결과 통합 민감도 0.66(95% CI 

0.58-0.73, I2=0.0%), 통합 특이도 0.84(95% CI 0.82-0.86, I2=0.0%), 통합 AUC 0.83(95% CI 

0.79-0.86)였다. 

지표 추정값 95%CI I2

통합 민감도(Sn) 0.66 0.58-0.73 0.0

통합 특이도(Sp) 0.84 0.82-0.86 0.0

양성우도비(LR+) 4.1 3.4-4.8 -

음성우도비(LR-) 0.41 0.33-0.51 -

진단오즈비(Diagnostic Odds Ratio) 10 7-14 -

ROC Area(AUROC) 0.83 0.79-0.86

Sn, Sensitivity; Sp, Specificity; PPV, Positive predictive value; NPV, Negative predictive value; LR+, 
Positive likelihood ratio; LR-, Negative likelihood ratio;AUROC, Area under ROC curve

표 3.7 검사 후 4주 이내 전자간증 발생 예측 메타분석 결과
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No.
제1저자

(출판연도)
예측목적

검사 시
임신주수

임계치
대상자수 

(명)
TP FP FN TN Sn Sp PPV NPV LR+ LR- AUC

1 Shinohara(2021) 4주 이내 PE 예측 28-31주 22.2 84 10 8 6 60 1.00 0.88 0.59 1.00 - - 0.94

2 De La Calle(2021) 4주 이내 PE 예측 24-36주 38 269 - - - - 0.647 0.689 0.44 0.838 - - -

3 Ohkuchi(2021a) 4주 이내 PE 예측 18-36주 38 180 12 25 4 139 0.75 0.848 0.324 0.972 - - 0.906

4 Zeisler(2019) 4주 이내 PE 예측 24-36주 38 550 47 81 24 398 0.66 0.831 0.37 0.94 3.91 0.41 -

5 Caillon(2018) 4주 이내 PE 예측 20-37주 38 64 2 9 0 53 1.00 0.855 0.18 1.00 - - -

6 Gao(2021) 4주 이내 PE 예측 20-36주 38 225 - - - - 0.5 0.868 0.35 0.924 - - 0.727

7 Bian(2019) 4주 이내 PE 예측 20-36주 38 700 44 101 27 528 0.620 0.839 0.303 0.951 3.86 0.45 0.812

8 Sabria(2018) 4주 이내 PE 예측 24-37주 >38 195 - - - - 0.98 0.745 0.57 - 3.8 - -

9 Zeisler(2016)

4주 이내 PE 예측
(Validation cohort)

24-36주 38 550 - - - - 0.662 0.831 0.367 - - - 0.823

4주 이내 PE 예측
(Development cohort)

24-36주 38 500 - - - - 0.746 0.831 0.407 - - - 0.861

PE, Pre-eclampsia; TP, True positive; FP, False positive; FN, False negative; TN, True negative; Sn, Sensitivity; Sp, Specificity; PPV, Positive predictive value; NPV, 
Negative predictive value; LR+, Positive likelihood ratio; LR-, Negative likelihood ratio, AUC, Area under the ROC curve

표 3.8 검사 후 4주 이내 전자간증 발생 예측
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SENSITIVITY (95% CI)

Q =  2.10, df = 3.00, p =  0.55

I2 = 0.00 [0.00 - 100.00]

 0.66[0.58 - 0.73]

0.75 [0.48 - 0.93]

0.66 [0.54 - 0.77]

1.00 [0.16 - 1.00]

0.62 [0.50 - 0.73]0.62 [0.50 - 0.73]

0.2 1.0
SENSITIVITY

SPECIFICITY (95% CI)

Q =  0.43, df = 3.00, p =  0.93

I2 = 0.00 [0.00 - 100.00]

 0.84[0.82 - 0.86]

0.85 [0.78 - 0.90]

0.83 [0.79 - 0.86]

0.85 [0.74 - 0.93]

0.84 [0.81 - 0.87]0.84 [0.81 - 0.87]

그림 3.6 검사 후 4주 이내 전자간증 발생 예측 통합 숲 그림

그림 3.7 검사 후 4주 이내 전자간증 발생 예측 SROC
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2.2.1.2 임신주수를 기준으로 한 전자간증 발생 예측

3편의 문헌에서 임신 34주 이전 발생하는 전자간증(early-onset)을 예측하는 결과를 보고하였다. 연구대상자의 검사 시 임신주수는 20-37주 였고, 임계치는 23, 

38, 45, 85, 372였다. 

임신 34주 이전에 발생하는 전자간증 발생 예측 민감도는 0.349~1.00, 특이도 0.717~1.00, 양성예측도 0.495~0.833, 음성예측도 0.91~1.00 이었다. 

No.
제1저자

(출판연도)
예측목적

검사 시
임신주수

임계치
대상자수 

(명)
TP FP FN TN Sn Sp PPV NPV LR+ LR- AUC

1 Rana(2018)

sPE 예측
(임신주수 34주 이전)

37주 이하
38 199 - - - - 0.935 0.85 0.652 0.977 - - -

85 199 - - - - 0.696 0.928 0.744 0.91 - - -

입원환자의 sPE 예측
(임신주수 34주 이전)

37주 이하
38 97 - - - - 0.932 0.717 0.732 0.927 - - -

85 97 - - - - 0.682 0.83 0.769 0.759 - - -

2 Perales(2017) 초기 PE 예측(34주 이전)

20주 38 729 - - - - - - - - - - 0.77

24주 38 729 - - - - - - - - - - 0.86

28주 38 729 - - - - - - - - - - 0.89

3 Lafuente-Ganuza(2020)

초기 PE/HELLP 예측
(validation cohort)

24-34주

≤45 630 - - - - 0.884 0.977 - 0.995 - - -

≤23 630 - - - - 0.79 1 - 1 - - -

>45 630 - - - - 0.977 0.871 0.583 - - - -

>372 630 - - - - 0.349 0.987 0.833 - - - -

초기 PE/HELLP 예측
(development cohort)

≤45 630 - - - - 0.841 0.98 - 0.995 - - -

≤23 630 - - - - 0.783 1 - 1 - - -

>45 630 - - - - 1 0.798 0.495 - - - -

>372 630 - - - - 0.608 0.965 0.775 - - - -

PE, Pre-eclampsia; TP, True positive; FP, False positive; FN, False negative; TN, True negative; Sn, Sensitivity; Sp, Specificity; PPV, Positive predictive value; NPV, Negative 
predictive value; LR+, Positive likelihood ratio; LR-, Negative likelihood ratio, AUC, Area under the ROC curve

표 3.9 임신 34주 이전 발생하는 전자간증 발생 예측
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2.2.1.3 기타 전자간증 발생 예측

3편의 문헌에서는 전자간증 발생시기나 임신주를 제시하지 않고 전자간증을 예측한 결과를 제시하였다. 

이때 민감도는 0.59~0.92, 특이도 0.68~0.91, 양성예측도 0.32~0.63, 음성예측도 0.89~0.98 이었다.

No.
제1저자

(출판연도)
예측목적

검사 시
임신주수

임계치
대상자수 

(명)
TP FP FN TN Sn Sp PPV NPV LR+ LR- AUC

1 Aminuddin(2022) PE 예측 20주 이후 >38 140 17 10 12 101 0.59 0.91 0.63 0.89 6.51 0.45 0.75

2 Hanita(2014) PE 예측
25-28주 - 84 - - - - - - - - - - 0.688

29-36주 5.5 84 - - - - 0.92 0.68 0.32 0.98 - - 0.873

3
Martinez-Varea
(2022)

임신 24주 임산부에서, SFLT-1/PlGF가 17 이상일 때  PE 발생이 통계적으로 유의하게 증가함(OR 37.13(95%CI 4.78-288.25), p=0.002)

PE, Pre-eclampsia; TP, True positive; FP, False positive; FN, False negative; TN, True negative; Sn, Sensitivity; Sp, Specificity; PPV, Positive predictive value; NPV, 
Negative predictive value; LR+, Positive likelihood ratio; LR-, Negative likelihood ratio, AUC, Area under the ROC curve; OR, Odds ratios

표 3.10 기타 전자간증 발생 예측
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2.2.2 전자간증 진단정확성

SFLT-1/PLGF를 이용해 전자간증 진단정확성를 보고한 문헌은 총 10편이었다. 문헌별로 임신 34주를 

기준으로 초기 전자간증(early-onset PE)과 후기 전자간증(late-onset PE)의 진단정확성을 보고하였다.

연구대상자의 임신주수는 18-41주 였고, 임계치는 5.6, 17, 23, 45, 50.4, 82.35, 85, 665, 95th 이상으로 

매우 다양하게 보고되었다. 

NICE guideline(2022)에서 제시한 SFLT-1/PLGF의 전자간증 진단 임계치를 참고하여 평가하였다.

목적 임신주수 결정기준 임계치

전자간증 진단에 도움 

20주-33주+6일
전자간증 진단 배제(rule-out) 33

전자간증 진단(rule-in ) 85

34주-출산
전자간증 진단 배제(rule-out) 33

전자간증 진단(rule-in ) 110

출처: NICE(2022)

표 3.11 전자간증 진단 임계치 기준
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No.
제1저자

(출판연도)
연구대상자 진단 목적

검사 시 
임신주수

PE 
발병 
임신
주수

임계치
대상
자수 
(명)

TP FP FN TN Sn Sp PPV NPV LR+ LR- AUC

1
Martinez-
Varea
(2022)

쌍둥이+ PE/ FGR(94),
쌍둥이+ PE  FGR(14)

PE 진단 24주 24주 ≥17 108 - - - - 0.6 0.96 0.429 0.98 - - 0.814

2
Kwiatkowski
(2021)

PE 의심 임산부 PE 진단 18-41주

<34주 82.35 59 - - - - - - - - - - 0.964

34-37주 82.35 32 - - - - - - - - - - 0.834

>37주 82.35 3 - - - - - - - - - - 0.843

3
Sabria
(2021)

PE 의심 임산부 PE 진단 27-34주 <34주
>38 475 47* 166* 106* 156* 1.00* 0.61* 0.221 1.00 2.9 - -

>665 475 15* 7* 29* 424* 0.34* 0.98* 0.682 0.936 21.7 - -

4
Wang
(2021)

PE 의심 임산부 PE 진단 20-36주 >36주 5.6 192 - - - - - - 0.34 0.895 - - 0.67

5
Alvarez-
Fernandez
(2016)

PE 의심 임산부
초기 PE 진단 20주 이상 <34주 23 104 - - - - 0.946 0.804 - - - - 0.933

후기 PE 진단 20주 이상 ≥34주 45 104 - - - - 0.776 0.742 - - - - 0.818

6
Alvarez-
Fernandez
(2014)

PE 의심 임산부

초기 PE 진단 19-26주 <34주
23 62 - - - - 0.92 0.811 0.767 0.938 4.86 0.1 -

85 62 - - - - 0.56 0.973 0.933 0.766 20.7 0.45 -

후기 PE 진단 19-26주 ≥34주
45 195 - - - - 0.837 0.726 0.506 0.93 3.05 0.22 -

85 195 - - - - 0.51 0.884 0.595 0.843 4.38 0.55 -

7
Gomez-
Arriaga
(2013)

PE 의심 임산부 PE 진단 34주 이내 34주
>85 32 - - - - 0.5 0.7 0.5 0.7 1.7 - -

≥95th 32 - - - - 0.5 0.65 0.46 0.68 1.4 - -

8
Sa
(2020)

PE 의심 임산부 PE 진단 20-41주 34주 50.4 93 - - - - 0.575 0.6 - - - - 0.58

9
Saleh
(2016)

PE 의심 혹은 
확진 임산부

연구초기 PE 34주 이내
34주

85 107 - - - - 0.9 0.93 0.95 0.88 - - -

최종 PE 진단 20주 이상 85 107 - - - - 0.91 0.98 0.98 0.83 - - -

표 3.12 전자간증 진단정확도 결과
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No.
제1저자

(출판연도)
연구대상자 진단 목적

검사 시 
임신주수

PE 
발병 
임신
주수

임계치
대상
자수 
(명)

TP FP FN TN Sn Sp PPV NPV LR+ LR- AUC

10
Herraiz
(2018)

PE/FGR 고위험 임산부

초기 
PE/FGR 진단

24-28주 <32주

≥95th 14 - - - - 1 0.806 0.241 1 5.2 - 0.98

>38 1 - - - - 0.786 0.96 0.55 0.986 19.8 - -

>85 11 - - - - 0.786 0.982 0.733 0.986 44.6 - -

중기 
PE/FGR 진단

24-28주 32-36주

≥95th 15 - - - - 0.714 0.868 0.357 0.967 5.4 - 0.87

>38 6 - - - - 0.286 0.99 0.75 0.931 29.1 - -

>85 3 - - - - 0.143 1 1 0.919 - - -

후기 
PE/FGR 진단

24-28주 >36주

≥95th 15 - - - - 0.405 0.929 0.577 0.867 5.7 - 0.68

>38 2 - - - - 0.054 1 1 0.816 - - -

>85 0 - - - - 0 1 - 0.807 - - -

PE, Pre-eclampsia;  FGR, Fetal growth restriction; TP, True positive; FP, False positive; FN, False negative; TN, True negative; Sn, Sensitivity; Sp, Specificity; PPV, 
Positive predictive value; NPV, Negative predictive value; LR+, Positive likelihood ratio; LR-, Negative likelihood ratio, AUC, Area under the ROC curve
*평가자가 문헌에서 제시된 내용을 바탕으로 계산한 값임
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2.2.2.1 초기 전자간증 진단

10편의 문헌에서 초기 전자간증(임신 20-34주)을 진단하는 결과를 보고하였고, 임계치는 17, 23, 

38, 50.4, 82.35, 85, 95th 이상 이었다.  초기 전자간증 진단정확성은 민감도 0.34~1.00, 특이도 

0.6~0.98, 양성예측도 0.22~0.98, 음성예측도 0.68~1.00 이었다. 

NICE 가이드라인에서 제시한 임계치 85를 기준으로 한 4편의 진단정확성은 민감도 0.5~0.91, 특이도 

0.7~0.98, 양성예측도 0.5~0.98, 음성예측도 0.7~0.99이었다. 
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No.
제1저자

(출판연도)
진단 목적

검사 시
임신주수

PE 발병 
임신
주수

임계치
대상자
수(명)

TP FP FN TN Sn Sp PPV NPV LR+ LR- AUC

1
Martinez-Varea
(2022)

PE 진단 24주 24주 ≥17 108 - - - - 0.6 0.96 0.429 0.98 - - 0.814

2
Kwiatkowski
(2021)

PE 진단 18-41주 <34주 82.35 59 - - - - - - - - - - 0.964

3
Sabria
(2021)

PE 진단 27-34주 <34주
>38 475 47* 166* 106* 156* 1.00* 0.61* 0.221 1.00 2.9 -

-
>665 475 15* 7* 29* 424* 0.34* 0.98* 0.682 0.936 21.7 -

4
Alvarez-Fernandez
(2016)

초기 PE 진단 20주 이상 <34주 23 104 - - - - 0.946 0.804 - - - - 0.933

5
Alvarez-Fernandez
(2014)

초기 PE 진단 19-26주 <34주
23 62 - - - - 0.92 0.811 0.767 0.938 4.86 0.1 -

85 62 - - - - 0.56 0.973 0.933 0.766 20.7 0.45 -

6
Herraiz
(2018)

초기 PE/FGR 진단 24-28주 <32주

≥95th 14 - - - - 1 0.806 0.241 1 5.2 - 0.98

>38 14 - - - - 0.786 0.96 0.55 0.986 19.8 - -

>85 14 - - - - 0.786 0.982 0.733 0.986 44.6 - -

7
Gomez-Arriaga
(2013)

PE 진단 34주 이내 34주
85 32 - - - - 0.5 0.7 0.5 0.7 1.7 - -

≥95th 32 - - - - 0.5 0.65 0.46 0.68 1.4 - -

8
Sa
(2020)

PE 진단 20-41주 34주 50.4 93 - - - - 0.575 0.6 - - - - 0.58

9
Saleh
(2016)

연구초기 PE 진단 34주 이내
34주

85 107 - - - - 0.9 0.93 0.95 0.88 - - -

최종 PE 진단 20주 이상 85 107 - - - - 0.91 0.98 0.98 0.83 - - -

*평가자가 문헌에서 제시된 내용을 바탕으로 계산한 값임

표 3.13 초기 전자간증(early PE) 진단정확성 결과
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2.2.2.2 후기 전자간증 진단

5편의 문헌에서 후기 전자간증(임신 34주 이후)을 진단하는 결과를 보고하였고, 임계치는 5.6, 38, 

45, 82.35, 85, 95th 이상 이었다. 후기 전자간증 진단정확성은 민감도 0~0.84, 특이도 0.73~1.00, 

양성예측도 0.34~1.00, 음성예측도 0.81~0.97이었다.  

NICE 가이드라인에서 제시하는 후기 전자간증을 진단하는 임계치 110을 기준으로 한 문헌은 없었다. 

Herraiz 등 (2018)에서는 전체 대상자 중 72명 중 중기 전자간증 발생자는 21명, 후기 전자간증 발생자는 

37명으로 보고되었으나, 실제 SFLT-1/PLGF를 검사한 인원이 임계치별로 0명, 2명, 3명 등으로 제시되어 

민감도가 0%, 5% 으로 매우 낮게 보고되었다. 또한 2x2 table을 제시하지 않아 정확한 값을 추정하기 

어려워 결과 값에 신뢰성을 소위원회와 논의 하였으며, 소위원회에서는 정확한 값을 추정하기는 어렵지만 

문헌 그대로의 결과를 제시하고, 해석에 유의해야 할 필요가 있다고 기술하기로 논의 하였다. 
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No.
제1저자

(출판연도)
진단 목적

검사 시
임신주수

PE 발병 임신
주수

임계치
대상
자수
(명)

TP FP FN TN Sn Sp PPV NPV LR+ LR- AUC

1
Alvarez-Fernandez
(2016)

후기 PE 진단 20주 이상 >34주 45 104 - - - - 0.776 0.742 - - - - 0.818

2 Wang (2021) PE 진단 20-36주 >36주 5.6 192 - - - - - - 0.34 0.895 - - 0.67

3
Alvarez-Fernandez
(2014)

후기 PE 진단 19-26주 >34주
45 - - - - - 0.837 0.726 0.506 0.93 3.05 0.22 -

85 - - - - - 0.51 0.884 0.595 0.843 4.38 0.55 -

4 Kwiatkowski (2021) PE 진단 18-41주
34-37주 82.35 32 - - - - - - - - - - 0.834

>37주 82.35 3 - - - - - - - - - - 0.843

5 Herraiz (2018)

중기 PE/FGR 진단 24-28주 32-36주

≥95th 21 - - - - 0.714 0.868 0.357 0.967 5.4 - 0.87

>38 21 - - - - 0.286 0.99 0.75 0.931 29.1 - -

>85 21 - - - - 0.143 1 1 0.919 - - -

후기 PE/FGR 진단 24-28주 >36주

≥95th 37 - - - - 0.405 0.929 0.577 0.867 5.7 - 0.68

>38 37 - - - - 0.054 1 1 0.816 - - -

>85 37 - - - - 0 1 - 0.807 - - -

PE, Pre-eclampsia;  FGR, Fetal growth restriction; TP, True positive; FP, False positive; FN, False negative; TN, True negative; Sn, Sensitivity; Sp, Specificity; PPV, 
Positive predictive value; NPV, Negative predictive value; LR+, Positive likelihood ratio; LR-, Negative likelihood ratio, AUC, Area under the ROC curve

표 3.14 후기 전자간증(late PE) 진단정확성 결과
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2.2.3 의료결과와의 관련성

의료결과와의 관련성은 SFLT-1/PLGF [정밀면역검사](정량) 검사 이후 일정기간 이내 전자간증으로 인한 

출산이나 입원을 예측하는 것으로 정의하였고, 총 5편이 포함되었다. 4편에서 1주, 2주 이내 출산 예측 

결과를 보고하였고, 1편에서는 입원을 예측한 결과를 제시하였다. 

2.2.3.1 전자간증으로 인한 출산 예측

4편의 문헌에서 전자간증으로 인한 검사 후 1주 혹은 2주 이내 출산을 예측하였다. 사용된 임계치는 38 

혹은 85였으며, 대부분 민감도, 특이도 등을 제시하였다. 1편에서는 초기 전자간증이 발병한 환자 중 1주 

이내로 출산한 환자들이 약 22.1%라고 보고하였고, 나머지 3편에서는 1주 이내 출산 예측 결과 민감도 

0.96, 특이도 0.71, 양성예측도 0.42, 음성예측도 0.99로 보고하였고, 2주 이내 출산예측 결과는 임계치 

38일 때, 민감도 0.58~0.86, 특이도 0.76~0.94, 양성예측도 0.41~0.86, 음성예측도 0.68~0.99로 

보고되었다.

No.
제1저자

(출판연도)
검사 시 
임신주수

임계치 예측목적 주요결과

1
Sabria
(2021)

27-34주 38
검사 후 
1주 이내 
출산 예측

- 임계치 38 이상에 해당하는 123명(213개 검체)에서 52명이
(42.3%)이 초기 PE로 발전하였고, 213개 검체 중 47개(22.1%)
에서 초기 PE로 인해 1주일 이내 출산이 발생함

2
Binder
(2020)

평균 
33.6주

38

검사 후 
1주, 2주 

이내 
출산 예측

1주 이내 
출산 예측

2주 이내  
출산 예측

Sn 0.965 0.862
Sp 0.711 0.763
PPV 0.418 0.439
NPV 0.990 0.963
Accuray 0.756 0.781
AUC 0.88 0.89

3
McCarthy

(2019)
35주 이내 38

검사 후
2주 이내 
출산 예측

Serum(n=198) EDTA(n=305)
Sn 0.750 0.731
Sp 0.902 0.932
PPV 0.575 0.654
NPV 0.953 0.951
LR+ 7.68 10.73
LR- 0.28 0.29
AUC 0.875 0.863

표 3.15 전자간증으로 인한 출산 예측
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2.2.3.2 전자간증으로 인한 입원 예측

1편의 문헌에서 검사 후 2주 이내 입원을 예측하는 결과를 보고하였고 임계치는 85 이상일 때, 민감도는 

0.6, 특이도는 0.84로 보고되었다.

No.
제1저자

(출판연도)
예측목적

검사 시 
임신주수 

임계치 주요 결과 

1 Baltajian(2016) 검사 후 2주 이내 입원 예측 37주 이내 ≥85 Sn: 0.6, Sp: 0.84

Sn, Sensitivity; Sp, Specificity

표 3.16 전자간증으로 인한 입원 예측

No.
제1저자

(출판연도)
검사 시 
임신주수

임계치 예측목적 주요결과

4
Rana

(2018)
37주 이내 38,85

검사 후
2주 이내 
출산 예측

모든 환자에서 
출산예측(n=402)

34주 이내 환자의 
출산예측(n=199)

임계치 38 85 38 85
Sn 0.586 0.349 0.763 0.593
Sp 0.876 0.957 0.850 0.943
PPV 0.773 0.855 0.682 0.814
NPV 0.745 0.67 0.895 0.846

PE, Pre-eclampsia; Sn, Sensitivity; Sp, Specificity; PPV, Positive Predictive value; NPV, Negative 
predictive value; LR+, Positive Likelihood ratio; LR-, Negative Likelihood ratio
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2.3 경제성

2.3.1 선택문헌 특성

전자간증 의심 임산부를 대상으로 SFLT-1/PLGF [정밀면역검사](정량)의 경제성을 보고한 문헌은 

8편이었다. 연구국가별로는 유럽(스위스, 독일, 이탈리아, 영국, 벨기에)에서 5편, 나머지 미국, 일본, 

브라질에서 각 1편씩 연구되었다. 3편의 문헌에서는 전자간증과 전자간증 중증의 형태인 HELLP 증후군을 

가진 임산부도 함께 포함하여 연구한 결과를 보고하였다. 또한 8편 중 7편은 동일한 연구 (PROGNOSIS 

study, PROGNOSIS ASIA) 결과를 바탕으로 분석하였다.

No.
제1저자

(출판연도)
연구
국가

연구
대상자

중재
검사

비교
검사

분석
모형

분석
시점

관점
기간/
할인율

결과지표 Trial

1
Khosla
(2021)

미국

PE의심 
임산부

+and/or 
HELLP

검사O 검사X
결정
수형
모형

2020 지불자 -
검사 유무에 

따른 비용분석
-

2
Chantraine 

(2021)
벨기에

PE의심 
임산부

+and/or 
HELLP

SOC+
검사O

SOC+
검사X

결정
수형
모형

- 지불자 -
검사 유무에 

따른 비용분석
PROG
NOSIS

3
Ohkuchi
(2021b)

일본
PE의심 
임산부

검사O 검사X
결정
수형
모형

- 보험자 -
검사 유무에 

따른 비용분석

PROG
NOSIS 
Asia 

4
Hodel
(2019)

스위스
PE의심 
임산부

검사O 검사X
결정
수형
모형

2018 보험자
5년/
3.5%

검사 유무에 
따른 5년간 총 
재정영향분석

PROG
NOSIS

5
Schlembach

(2018)
독일

PE의심 
임산부

검사O 검사X
결정
수형
모형

2017 보험자 -
검사 유무에 

따른 비용분석
PROG
NOSIS 

6
Figueira
(2018)

브라질
PE의심 
임산부

+ HELLP

SOC+
검사O

SOC+
검사X

결정
수형
모형

2016
지불자

(공공,민간)
-

검사유무에 
따른 비용 
차이 분석

PROG
NOSIS

7
Frusca
(2017)

이탈리아
PE의심 
임산부

SOC+
검사O

SOC+
검사X

결정
수형
모형

2014
보험자
(INHS)

5년/
3%

검사 유무에 
따른 1년간 총 
의료비용 예측 

PROG
NOSIS 

8
Vatish
(2016)

영국
PE의심 
임산부

SOC+
검사O

SOC+
검사X

결정
수형
모형

- 지불자 -

동 검사로 
환자 당 

입원으로 인한 
비용분석

PROG
NOSIS 

PE, Pre-eclampsia; HELLP, Hemolysis, Hemolysis, Elevated Liver enzymes and Low Platelets; 
PROGNOSIS, The PRediction of short-term Outcome in preGNant wOmen with Suspected 
preeclampsia; SOC, Standard of care.

표 3.17 경제성 결과 보고 문헌 특성
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No.
제1저자
(출판연도)

국가 비용분석 방법 주요결과

1
Khosla
(2021)

미국

⦁비용단위: 미국 달러($)
⦁분석방법: 비용차이분석(결정

수형모형)
⦁비용: 
  - 검사비용: $40
  - 첫 특별 상담: $167.09
  - 외래관리(5회): $487.93
  - 입원관리(평균 3.45일): 

$6,666

⦁주요결과
  - 현재 의사결정에 SFLT-1/PLGF 

검사를 추가해 PE의심환자의 입
원  34% 감소시킴(490명 vs 
323명)

검사 X 검사 O
입원

(n,%)
입원 후 

퇴원(n,%)
총 비용

입원

(n,%)
입원 후 

퇴원(n,%)
총 비용

490(49) 510(51) 1,000 323(32) 678(68) 1,000
 PE 발생(n) 200 11 211 190 22 211
 PE 발생(%) 40.9 2.1 21.1 58.8 3.2 21.1
 환자 당 비용($) $ 3,921 $ 2,871

(-$ 1,050 vs 검사 x)

결론: 임상기준에 추가적으로 sFlt-1/PlGF검사를 시수행은 하게 되면 임산부가 전자간증으로 의심되는 경우 위험평가를 개선할 수 있는 정보를 제공할 
수 있음. 해당 검사의 설정된 임계치컷오프값에 기초한 결정 기준은 불필요한 입원을 줄이고, 의료비용을 줄 일 수 있음

2
Chantraine
(2021)

벨기에

⦁비용단위: 유로(€)
⦁분석방법: 비용차이분석(결정

수형모형)
⦁비용: 
  - 검사비용: €62.51
  - 치료비용: 입원, 외래예약, 

고혈압 약제, 일반검사, 
부작용 예방 및 치료 비용

⦁주요결과 :  
  - SFLT-1/PLGF 검사하지 

않은 경우 환자의 36.1%가 
PE 진단 전 입원했고, 이중 
26.4%가 PE로 발전함

  - SFLT-1/PLGF 검사한 
경우 입원환자는 19.8%로 
감소하였고, 그 중 
36.8%가 PE로 발전함

치료 타임라인
검사 X 검사 O

환자 상태(%)
비용(€)

환자 상태(%)
비용(€)

Total LIM IIM HIM Total LIM IIM HIM
초진 약속 100 30 100 93
Pre-PE 관리 100 32 32 36 1568 100 37.4 46.8 15.8 1002
PE 관리 18.5 4.6 4.6 9.3 1063 13.2 1.35 5.65 6.20 779
2차 Pre-PE관리 86.8 32.8 40.4 13.6 591
2차 PE 관리 5.3 1.9 2.3 1.1 262
PE 관리 안함 81.5 27.35 27.35 26.8 818 81.5 30.9 38.1 12.5 40
총 비용(환자 당) €3,479 €2,767
환자당 비용 차이
(no test-test)

€712

LIM, High intensity management; IIM, intermediate intensity management; LIM, Low intensity management

결론: 벨기에 의료환경에서 sFlt-1/PlGF 검사의 도입은 관리결정에 영향을 미치고, 진단절차를 개선하며, PE로 의심되는 환
자들의 입원을 줄임으로써 가치가 있음. 또한 이는 벨기에 공공 의료공급자에게 상당한 비용절감으로 이어질 것임

표 3.18  경제성 관련 결과
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3
Ohkuchi
(2021b)

일본

⦁비용단위: 일본 엔화(¥)
⦁분석방법: 비용절감비용 평가

(결정수형모형)
⦁비용: 
  - 검사비용: ¥9,000
  - 고집중관리(경구 

코르티코스테로이드) 비용: 
환자 당 ¥1,752

⦁주요결과:
  - 검사 시행으로 환자 당 ¥ 

16,373 절감

시나리오
검사x, 
입원율

검사당 
비용(￥)

재검사 
선택

≤38일때 
입원율

>38일 때 
입원율

환자당 
절감비용(￥)

일반적 경우
(RDS로 인한 NICU 입원포함)

14.4 9,000 아니오 0.56 40 16,373

RDS,respiratory distress syndrome(호흡곤란증후군)

결론: 일본에서 전자간증이 의심되는 여성의 관리를 위해 sFlt-1/PlGF 검사를 시행하면 불필요한 입원을 줄여주는 결과를 보
여줌. 또한 이를 통해 일본 의료공급자제공자들의 비용절감과 관련있음

4
Hodel
(2019)

스위스

⦁비용단위: 유로(€)
⦁분석방법: 비용차이분석(결정

수형모형)
⦁비용: 
  - 검사비용: €141(검사물질, 

검사기기, 노동비용 포함)

⦁주요 결과: 
 - 검사를 받은 시나리오에서 

입원이 감소하였고, 환자당 
€346 절감됨되었음

 - 검사로 인한 
추가비용(€856,627)은는 
검사로 인한 입원비용감소로 에서 
절감되고, 되는데 검사 미시행 를 하지 않는 
시나리오와 비교해서 총 
€2,962,929가 절감됨되었음 

 - 스위스 의료시스템에서 검사 
미시행 를 하지 않는 시나리오와 비교했을 
때 검사시행의 했을때의 5년간 총 누적 
비용절감액은 5년간 총 
€5,867,441이었음

서비스
검사 X 검사 O 환자 당 

비용차이(€)N 비용(€) N 비용(€)
최초 상담 6,084 3,288,220 6,084 3,228,220 -
외래 진료
 Low 1,655 13,068,335 2,185 17,248,215 +4,179,880
 intermediate 1,655 17,452,138 2,498 26,666,335 +9,214,197
 intermediate(입원 후) 1,613 22,166,244 580 8,611,745 -13,504,499
입원 
 PE의심환자 출산 583 4,906,013 380 3,191,864 -1,714,150
 외래 진료 후 PE로 인한 입원 577 5,698,412 442 4,560,054 -1,138,357
총 의료비용 6,084 66,469,362 6,084 63,506,433 -2,962,929
SFLT-1/PLGF 평가 0 - 6,084 856,627 +856,627
전체 비용
  총 비용 6,084 66,469,362 6,084 64,363,060 €-2,106,301
  환자당 6,084 10,925 6,084 10,579 €-346
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연차
검사 X 검사 O

전체 코호트에서 총 
비용(€)

비용차이(€)
(검사X vs 

검사O)N 비용(€) N 비용(€)
검사O/검사X

전략
검사X전략

1 4867 53,173,304 1217 12,874,728 66,048,032 66,469,362 –421,330
2 3484 38,063,651 2600 27,505,581 63,351,915 64,221,605 –869,690
3 2434 26,592,115 3650 38,613,604 60,870,237 62,049,860 –1,179,623
4 1084 11,842,996 5000 52,895,349 58,390,277 59,951,556 –1,561,278
5 0 — 6084 64,363,060 56,088,688 57,924,209 –1,835,520

5년간 
총량

11,869 129,672,066 18,551 196,252,323 304,749,152 310,616,592 €–5,867,441

결론 : 임상 관리 결정에서 현재 진단방법 한 가지만을 사용하는 것보다는 SFLT-1/PLGF를 추가로 사용하는 것이 PE의심 여성에게 
더 나은 방법임. 해당 검사를 스위스에 도입하는 것은 전자간증의 단기예측을 가능하게 하여 경제적으로 보이며, 진단정확성소의 향상과 불필요한 입원
의 감소가 비용절감으로 이어질것으로 보임

5
Schlembach
(2018)

독일

⦁비용단위: 유로(€)
⦁분석방법: 비용차이분석(결정

수형모형)
⦁비용: 
  - 검사비용: €80
  - 치료비용: 입원, 외래예약, 

고혈압 약제, 일반검사, 
부작용 예방 및 치료 비용

⦁주요결과:  
  -검사하지 않고 PE 진단 전에 입

원한 환자는 44.6% (91/204), 
이 중 29.6%가 전자간증 발병

  -검사 후 PE 진단 전 입원한 
환자는 24.0%(49/204), 이
중  40.8%가 전자간증 발병

  -병원입원이 감소로 함으로서 환자당 €361 
비용절감됨

결과
검사 X

(n=204)
검사 O
(n=204)

차이

전자간증 발병 전 입원한 환자(명) 91 49 -42

- 이후 전자간증 발병한 사람(명,%) 27(29.6) 20(40.8) -7

전자간증 발병 전 입원하지 않은 환자(명) 113 155 42

- 이후 전자간증 발병한 사람(명,%) 19(16.8) 26(16.7) 7

총 비용(€)

- 코호트 당 비용* € 161,169 € 87,585 €-73,584

- 환자 당 비용 € 790 € 429 €-361

* 총 비용은 PROGNOSIS에 참가한 독일 환자 수(n=204명 여성)

결론: 독일 환자 코호트인 PROGNOSIS 연구에서 의 독일 환자 코호트 분석을 기반으로 SFLT-1/PLGF 비율 임계치 을 38이하 적용시 로 사용하면, 전자간증이 의심되는이 의심되는 임산부에
서  여성을 대상으로 불필요한 입원을 줄일 수 있음을 보여줌. 또한 이러한 결과는가 의료자원 활용을 감소하고, 독일 DRG 시스템의 상당한 
비용절감으로 이어지며, 독일에서 전자간증 의심 여성의 SFLT-1/PLGF 검사가 지지될 수 있음을 입증함
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6
Figueira
(2018)

브라질

⦁비용단위: 브라질 헤알(R$)
⦁분석방법: 공공, 

민간병원에서 비용차이 
분석(결정수형모형)

⦁비용: 
  - 검사비용: R$347.30 
  - 치료비용: 입원, 외래예약, 

고혈압 약제, 일반검사, 
부작용 예방 및 치료 비용

⦁주요결과:
  - 비용절감요인은 주로 입원 

비용을 통해 나타남
  - 공공병원에서 예상되는 

비용절감액은 은 R$185.06, 
민간병원은 R$ 635.84 
이었음

공공병원(R$) 민간병원(R$)
검사 X 검사 O 차이 검사 X 검사 O 차이

초진 예약 236,010 236,010 0 871,270 871,270 0
검사 - 347,300 347,300 - 347,300 347,300
검사하지 않음 - 202,885 202,885 - 202,885 202,885
PE 이전 관리 비용
(환자 중 PE로 발전)

752,914 807,966 55,053 1,427,580 1,501,154 73,573

   Low 231,886 305,339 73,452 493,214 649,444 156,231
   High 521,027 502,627 -18,400 934,367 851,710 -82,657
PE 관리 비용 1,175,706 1,161,648 -14,058 1,938,047 1,914,875 -23,173
PE 아닌 환자의 관리비용 5,467,737 4,696,533 -771,204 10,885,721 9,662,188 -1,223,533
   Low 2,754,783 3,497,699 742,917 5,859,319 7,439,476 1,580,156
   High 2,712,954 1,198,833 -1,514,121 5,026,401 2,222,712 -2,803,689
Croticosteroid 사용 11,376 6,339 -5,037 29,131 16,234 -12,898
총 비용 7,643,742 7,458,682 R$-185,060 15,151,750 14,515,905 R$-635,844

결론: SFLT-1/PLGF는 정확하게 정량화 하는 검사로 임상의의 가 의사결정에 활용할 수 있고을 제공할 수 있고, 불필요한 입원을 피할 수 있도록 하는 검사로 
제한된 의료자원의 을 최적화로 사용을 가능하게 함할 수 있게 함으로써, 불필요한 입원을 피할 수 있도록 보장하는 검사임. 반대로 고위험 위험도가 높은 여성을 식별해 낼 수 있어, 신생아의 위험을 줄일 수 있는 
조치를 사전에 취할 수 있게 함. 따라서 브라질의 공공 및 민간병원에서 의사결정도구로 사용하게 된다면, 의료시스템 
내에서 희소자원의 최적분배를 통해 을 최적할당을 허용함으로써 상당한 비용절감의 가능성이 있음
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7
Frusca
(2017)

이탈리아

⦁비용단위: 유로
⦁분석방법: 1년간 총 

비용분석(결정수형모형)
⦁비용: 
  - 검사비용: €50.12
  - 입원비용: DRG로 환자당 

평균 €862.80 
  - 응급실 입원: €1,471
  - 환자당 ICU  비용: €1,383

⦁주요결과: 
  - 1년간 전체 비용차이: 추가 

검사를 하는 경우를 추가로 
하는경우 일반진료와 
비교하여 일반치료만 
하는경우와 비교하여 기본 
치료비용은 28%감소함 
(€33.2 백만유로)

  - PE가 발병하기 전에 불필요한 
입원이의 69.5%가 
감소하였으며 
감소하였으며, 위험식별이 
더 을 더 구문하기 
용이하여게 되었으며 
intermediate, low 
level의 환자들이 PE로 
발전되지 않도록 관리 할 수 
있음

서비스
1년간 전체 비용(€)

비용차이(%)
환자(명)

검사X 검사O 검사X 검사O
초진 4.464.797 4.464.797 0% 49,455 49,455
검사 - 2.478.685 - 0 49,455
재검사 - 1.405.603 - 0 28,045
PE 발병 전 관리 39.203.272 15.537.517 -60% 49,455 49,455
  Low 2.253.442 2.293.217 2% 7,913 17,877
  Intermediate 4.218.436 4.038.096 -4% 11,869 22,538
  High 32.731.395 9.206.204 -72% 29,653 9,040
PE 관리 16.510.271 8.255.135 -50% 9,568 9,568
  Low 1.792.778 1.314.617 -27% 1,039 1,524
  Intermediate 2.689.167 3.386.284 26% 1,558 3,925
  High 12.028.326 3.554.234 -70% 6,971 4,119
PE 아닌 환자의 관리 34.638.582 23.758.312 -31% 39,887 39,887
  Low 2.096.570 7.004.825 234% 6,874 14,378
  Intermediate 3.924.772 10.423.566 166% 10,311 17,696
  High 28.617.240 6.329.921 -78% 22,702 7,812
이상반응 23.108.030 28.864.826 25% 1,704 2,909
  응급실 입원 933.866 1.958.976 110% 635 1,612
  신생아 집중치료실 22.174.164 26.905.850 21% 1,069 1,297

Total 117.924.952 84.764.875 -28% 49,455 49,455

결론: 표준 관리에 추가로 SFLT-1/PLGF 검사를 도입하는 것은 전자간증이 의심되는 모든 위험수준의 여성들에게서 과진단, 
과치료를 예방하게 되고, 불필요한 입원을 줄여줄 수 있음. 동시에 INHS에 비용절감을 불러올 수 있으며, 더 높은 
전자간증 위험에 있는 여성들을 더 잘 식별할 수 있게 됨
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8
Vatish
(2016)

영국

⦁비용단위: 영국 파운드
⦁분석방법: 

비용차이분석(결정수형모형)
⦁비용: 
  - 검사비용: £65
  - 치료비용: 입원, 외래예약, 

고혈압 약제, 일반검사, 
부작용 예방 및 치료 비용

 - 입원비용: 1일당 £377로 
7일간 입원함

⦁주요결과: 
  - PROGNOSIS 연구대상자 

1,050명에서 입원여성이 213명 
감소한 것과 같은 효과이며, 
이때 환자당 £344 비용절감 
효과를 가져올것으로 예상됨

치료 검사 X 시나리오 비용(£) 검사 O 시나리오 비용(£) 비용 차이(£)

초진 예약 455,673 445,673 0
sFlt-1/PlGF 검사 - 68,250 68,250
sFlt-1/PlGF 재검사 - 40,043 40,043
PE로 발전된 환자 중 PE 전 관리 비용 399,103 422,755 23,652
  Low risk 25,629 25,506 -123
  Intermediate risk 77,169 126,907 49,738
  High risk 296,306 270,343 -25,963
PE 관리 616,337 609,049 -7,288
PE 없는 환자 중 관리 비용 2,811,942 2,326,603 -485,340
  Low risk 304,432 351,153 46,703
  Intermediate risk 916,656 1,273,271 356,616
  High risk 1,590,855 702,196 -888,658
corticosteroids 사용 2,737 2,237 500
계획하지 않은 병원 재방문 69,591 69,591 -
코호트 당 총 비용 4,345,382 3,984,200 £-361,182
환자 당 총 비용 4,138 3,794 £-344

결론: SFLT-1/PLGF 검사는 영국에서 전자간증이 의심되는 여성들의 불필요한 입원을 줄일 수 있어, 비용절감 효과를 보일 
수 있음
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Ⅳ 결과요약 및 결론

1. 평가결과 요약

SFLT-1/PLGF [정밀면역검사](정량)은 임신 20-34주 사이 전자간증이 의심되는 임산부를 대상으로 전자

간증의 예측 및 진단을 위해 실시하는 검사이다.

해당 검사는 2016년 제5차 신의료기술평가위원회(2016.5.27.)에서 안전성 및 유효성이 있는 기술로 심의

(보건복지부 고시 제2016-122호, 2016.7.5.)되었으며 2017년 선별급여(50%)로 등재되었다(보건복지

부 고시 제2017-151호, 2017.9.1.). 본 기술은 선별급여 적용 후 적합성 평가주기(3년)이 도래하여 재평가

를 통해 해당 의료기술의 임상적 안전성 및 효과성에 대한 최신 근거를 제공하고자 내부모니터링을 통해 

재평가 안건으로 발굴되었으며, 임상자문 및 의료기술재평가위원회의 우선순위 심의를 거쳐 재평가가 

필요한 기술로 선정되었다. 2022년 제6차 의료기술재평가위원회(2022.6.10.)에서 평가계획서를 심의한 

후 재평가를 수행하였다.

평가의 핵심질문은 ‘SFLT-1/PLGF [정밀면역검사](정량)은 전자간증이 의심되는 20-34주 임산부를 대상

으로 전자간증을 예측 및 진단하는 데 안전하고 효과적인 검사인가?’로 체계적 문헌고찰을 수행하였고, 

의료결과는 안전성, 효과성, 경제성을 확인하였다. 

체계적 문헌고찰 결과 선택된 문헌은 총 38편이었으며, 안전성, 효과성, 경제성을 확인하였다.

1.1 안전성 

SFLT-1/PLGF [정밀면역검사](정량)의 안전성은 검사 관련 이상반응을 보고한 1편을 기준으로 

평가하였고, 동 문헌에서 검사로 인한 이상반응이 발생하지 않았다고 보고하였다.

이에 소위원회에서는 동 검사는 체외진단 검사로 안전한 검사로 판단하였다.

1.2 효과성

SFLT-1/PLGF [정밀면역검사](정량)의 효과성은 전자간증 발생 예측, 전자간증 진단정확성, 

의료결과와의 관련성(출산 예측, 입원 예측)을 보고한 29편을 기준으로 평가하였다. 29편을 기준으로 

평가하였다. 효과성 검토 시 전자간증 발생 예측과 전자간증 진단정확도는 NICE 가이드라인(2022)에서 

제시한 임계치를 기준으로 하였으며, 합성이 가능할 경우 메타분석을 통한 통합값을 제시하였으며, 합성이 

불가할 경우에는 진단정확도의 범위를 기술하였다. 
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1) 전자간증 예측

전자간증 예측을 보고한 18편의 문헌에서는 검사 후 발병시기 예측, 임신 주수를 기준으로 한 예측, 기간을 

따로 명시하지 않은 전자간증 예측 결과를 구분하여 제시하였다. 

검사 1주 이내 전자간증이 발생하지 않을 것을 예측한 결과는 11편에서 보고하였다. 이때 동 검사의 민감도 

0.63~1.00, 특이도 0.63~0.85, 양성예측도 0.09~0.78, 음성예측도 0.80~1.00이었다. NICE 

가이드라인에서 제시한 임계치 38을 기준으로 합성 가능한 6편을 메타분석 한 결과 통합 민감도 0.92 

(95% CI 0.80-0.97, I2=61.7%), 통합 특이도 0.80 (95% CI 0.78-0.82, I2=0.0%), 통합 AUC 0.82 

(95% CI 0.79-0.85) 였다. 

검사 4주 이내 전자간증 발생 예측은 9편에서 보고하였다. 이때 동 검사의 민감도 0.5~1.00, 특이도 

0.69~0.88, 양성예측도 0.18~0.59, 음성예측도 0.84~1.00 이었다. NICE 가이드라인에서 제시한 

임계치 38을 기준으로 합성 가능한 4편을 메타분석 한 결과 통합 민감도 0.66 (95% CI 0.58-0.73, 

I2=0.0%), 통합 특이도 0.84 (95% CI 0.82-0.86, I2=0.0%), 통합 AUC 0.83 (95% CI 0.79-0.86) 였다. 

임신 34주 이전 전자간증 발생예측을 보고한 3편에서 동 검사의 민감도는 0.35~1.00, 특이도 0.72~1.00, 

양성예측도 0.50~0.83, 음성예측도 0.91~1.00 이었다. 

전자간증 발생 예측 기간이나 임신주수를 제시하지 않고 전자간증 발생 예측 결과를 제시한 3편에서는 

민감도는 0.59~0.92, 특이도 0.68~0.91, 양성예측도 0.32~0.63, 음성예측도 0.89~0.98 이었다. 또한 

1편의 문헌에서는 임신 24주 임산부에서 SFLT-1/PLGF 수치가 17 이상일 때 전자간증 발생이 통계적으로 

유의하게 증가했다고 보고하였다(OR 37.13 (95% CI 4.78-288.25), p=0.002).

2) 전자간증 진단정확성

전자간증 진단정확성을 보고한 10편에서 임신 34주를 기준으로 34주 이전에 발생하는 초기 전자간증의 

진단(early-onset)과 34주 이후에 발생하는 후기 전자간증 진단(late-onset)으로 구분하여 결과를 

제시하였다. 

10편에서 보고한 초기 전자간증 진단 시 동 검사의 민감도 0.34~1.00, 특이도 0.6~0.98, 양성예측도 

0.22~0.98, 음성예측도 0.68~1.00 이었다. NICE 가이드라인에서 제시한 임계치 85를 기준으로 할 때 

진단정확도(4편)는 민감도 0.5~0.91, 특이도 0.7~0.98, 양성예측도 0.5~0.98, 음성예측도 

0.7~0.99이었다. 

5편에서 보고한 후기 전자간증 진단 시 동 검사의 진단정확도는  민감도 0~0.84, 특이도 0.73~1.00, 

양성예측도 0.34~1.00, 음성예측도 0.81~0.97이었고, NICE 가이드라인에서 제시한 임계치 110을 

기준으로 한 문헌은 없었다.

3) 의료결과와의 관련성

동 검사와 의료결과와의 관련성은 출산 및 입원 예측으로 평가하였다. 4편에서 검사 임계치 38 혹은 85를 

기준으로 전자간증 검사 후 1주 혹은 2주 이내 출산 예측결과를 보고하였다. 1편에서는 초기 전자간증 

진단 환자 중 검사 후 1주 이내 출산 할 환자가 약 22.1%로 보고하였고 나머지 3편에서는 1주 이내 출산 
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예측 시 민감도 0.96, 특이도 0.71, 양성예측도 0.42, 음성예측도 0.99로 보고하였고, 2주 이내 출산예측은 

민감도 0.58~0.86, 특이도 0.76~0.94, 양성예측도 0.41~0.86, 음성예측도 0.68~0.99로 보고하였다. 

검사 후 2주 이내 입원발생을 예측한 1편의 문헌에서 보고한 검사 민감도 0.6, 특이도 0.84로 보고하였다. 

20-34주 임산부를 대상으로 NICE 지침에서 제시한 임계치를 적용한 문헌들에서 보고한 검사 후 1주 

및 4주 이내 전자간증 발생 예측 시 동 검사의 통합민감도 0.66~0.92, 통합 특이도 0.80~0.84, 통합 AUC 

0.82~0.83이었으며, 동 검사의 음성예측도가 0.8~1.00으로 높은 수준으로 확인되어 소위원회에서는 

동 검사가 전자간증 발생 여부를 예측하는데 유용한 검사로 판단하였다. 

또한 NICE 지침에서 제시한 임계치를 적용한 문헌에서 임신 34주 이전 초기 전자간증 진단 시 동 검사의 

민감도는 0.5~0.91, 특이도가 0.7~0.98로 확인되어, 소위원회에서는 초기 전자간증 진단 시 동 검사의 

진단정확도가 높은 수준은 아니지만 임상적 소견과 함께 동 검사를 보조적 검사로 사용 시 전자간증 진단에 

도움을 줄 수 있는 유용한 검사로 판단하였다. 임신 34주 이후 후기 전자간증 진단에서 NICE 지침의 

임계치를 적용한 문헌이 없어 소위원회는 동 검사의 유용성을 평가한 근거가 충분하지 않다고 판단하였다. 

1.3 경제성

SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량)의 경제성은 8편의 문헌을 기준으로 평가하였다.

모두 국외에서 수행된 연구들로, 공통적으로 SFLT-1/PLGF 검사로 전자간증 고위험 산모들을 감별해 

불필요한 입원을 줄여 의료자원의 이용 및 비용 감소효과를 보고하였다. 이는 전자간증과 관련하여 

과잉진단 및 치료를 줄이고, 신생아의 위허을 예방 할 수 있다고 보았다. 

이에 소위원회에서는 산모의 임상증상과 함께 동 검사 결과를 참고한 임상적 판단은 국내 임상상황에서도 

전자간증으로 인한 불필요한 입원이나 진료횟수를 감소시켜 의료비용 절감효과를 기대할 수 있을 것이라고 

판단하였다.

2. 결론

SFLT-1/PLGF [정밀면역검사](정량)은 임신 20-34주 전자간증 의심 임산부를 대상으로 전자간증을 

예측 및 진단하는데 안전한 검사로 판단하였다. 

NICE 지침(2022)의 임계치를 기준으로 임신 20-34주 산모의 1주 및 4주 이내 전자간증 발생 예측

을 위한 동 검사의 통합 민감도 및 통합 특이도와 음성예측도가 높은 수준으로 단기간 내 전자간증 발

생 예측(rule-out/in)에 유용한 검사로 판단하였다. 초기 전자간증 진단에 있어, 문헌에서 보고한 진

단정확도가 높은 수준은 아니지만 동 검사가 임상적 소견과 함께 보조적 검사로 전자간증 진단에 도

움을 줄 수 있는 유용한 검사로 판단하였다. 또한 경제성 문헌을 검토하였을 때 산모의 임상증상과 동 

검사결과를 참고한 임상적 판단을 통해 불필요한 입원이나 진료횟수를 감소시켜 국내 임상상황에서

도 의료비용 절감을 기대할 수 있을 것이라는 의견을 제시하였다.

추가적으로 현재 동 기술 외에 잘 정립된 전자간증 예측검사가 없다는 점과 동 검사가 단기간 내 전자
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간증 미발생(rule-out)을 예측하여 산모의 불필요한 입원과 치료를 줄일 수 있고, 전자간증 발생이 

예측되는 산모는 추적관찰을 통한 적절한 관리 및 조기치료를 위한 추가적인 정보를 제공함으로써 임

상에서 전자간증을 예측하는 보완적 검사로서 도움이 된다는 의견이었다. 또한, 국내 35세 이상 고령 

산모의 증가추세로, 산전 진찰에서 고위험 산모에 대한 전자간증 진단 및 관리를 위해 우리나라 산모

에게 적합한 임계치 설정을 위한 임상연구가 필요하다고 제언하였다.

2023년 제3차 의료기술재평가위원회(2023.3.10.)에서는 소위원회 검토 결과에 근거하여 의료기술 

재평가사업 관리지침 제4조제10항에 의거 “SFLT-1/PLGF  [정밀면역검사] (정량)”에 대해 다음과 같

이 심의하였다. 

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

때, 국내 임상상황에서 임신 20-34주 전자간증이 의심되는 임산부를 대상으로 전자간증 예측 및 

진단하는데 SFLT-1/PLGF  [정밀면역검사] (정량)의 사용을 ‘권고함’으로 심의하였다(권고등급: 권고함).
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Ⅵ 부록

1. 의료기술재평가위원회

의료기술재평가위원회는 총 19명의 위원으로 구성되어 있으며, SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량)의 

안전성 및 효과성 평가를 위한 의료기술재평가위원회는 총 2회 개최되었다. 

1.1 2022년 제6차 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2022년 6월 10일

▪ 회의내용: 재평가 프로토콜 및 소위원회 구성 안 심의

1.2 2023년 제3차 의료기술재평가위원회

1.2.1 의료기술재평가위원회분과(서면)

▪ 회의일시: 2023년 2월 24일~2023년 3월 2일

▪ 회의내용: 최종심의 사전검토

1.2.2 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2023년 3월 10일

▪ 회의내용: 최종심의 및 권고결정
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2. 소위원회

SFLT-1/PLGF [정밀면역검사] (정량)의 소위원회는 연구기획자문단에서 무작위로 선정된 각 분야 전문의 

5인(산부인과 2인, 진단검사의학과 2인, 근거기반의학 1인)으로 구성하였다. 소위원회 활동 현황은 다음과 

같다. 

2.1 제1차 소위원회

▪ 회의일시: 2022년 8월 9일

▪ 회의내용: 평가계획 및 방법 논의

2.2 제2차 소위원회

▪ 회의일시: 2022년 10월 18일

▪ 회의내용: 최종 선택문헌 및 보고서 기술 방법 확정

2.3 제3차 소위원회

▪ 회의일시: 2022년 12월 13일

▪ 회의내용: 최종 보고서 검토, 결론 및 근거수준 논의

2.4 제4차 소위원회

▪ 회의일시: 2023년 2월 7일

▪ 회의내용: 최종 보고서 검토, 결론 및 근거수준 논의
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3. 문헌검색현황 

3.1 국외 데이터베이스 

3.1.1 Ovid MEDLINE

(검색일: 2022.08.18.)

구분 연번 검색어 검색결과(건)

대상자

1 exp pre-eclampsia/ 34,515

2 preeclampsia.mp. 25,977

3 pre-eclampsia.mp. 39,137

대상자 종합 4 or/ 1-3 49,059

중재검사

5 sflt-1 plgf ratio.mp. 323

6 sflt-1.mp. 1,722

7 plgf.mp. 2,602

8 placental growth factor.mp. 2,636

9 exp placenta growth factor/ 2,179

10 soluble fms-like tyrosine kinase-1.mp. 1,283

11 vascular endothelial growth factor.mp. 93,088

12 VEGF.mp 75,148

중재 종합 13 or/5-12 110,334

대상자 & 중재 14 4 and 13 2,805

동물연구 배제

15 animal/ or exp animal/ 25,725,603

16 human/ or exp human/ 20,688,050

17 15 not (15 and 16) 5,037,553

종합 18 14 not 17 2,607
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3.1.2 Ovid-Embase 

(검색일: 2022.08.18.)

구분 연번 검색어 검색결과(건)

대상자

1 exp preeclampsia/ 64,298

2 preeclampsia.mp. 69,721

3 pre-eclampsia.mp. 18,082

대상자 종합 4 or/ 1-3 72,175

중재검사

5 sflt-1 plgf ratio.mp. 513

6 sflt-1.mp. 2,996

7 plgf.mp. 4,461

8 placental growth factor.mp. 6,940

9 exp placental growth factor/ 6,508

10 soluble fms-like tyrosine kinase-1.mp. 1,877

11 vascular endothelial growth factor.mp. 87,499

12 VEGF.mp 114,702

중재 종합 13 or/5-12 145,269

대상자 & 중재 14 4 and 13 4,823

동물연구 배제

15 animal/ or exp animal/ 28,937,809

16 human/ or exp human/ 23,952,935

17 15 not (15 and 16) 4,984,874

종합 18 14 not 17 4,322
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3.1.3 Cochrane

(검색일: 2022.08.18.)

구분 연번 검색어 검색결과(건)

대상자

1 MeSH descriptor: [Pre-Eclampsia] explode all trees 1,063

2 pre-eclampsia 2,374

3 preeclampsia 4,128

대상자 종합 4 #1 or #2 or #3 4,188

중재검사

5 sflt-1 plgf 73

6 sflt-1 136

7 plgf 240

8 placental growth factor 445

9 soluble fms-like tyrosine kinase-1 77

10 VEGF 5,247

11 vascular endothelial growth factor 4,699

중재 종합 12 #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 7,675

대상자 & 중재 13 #4 and #12 275
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3.2 국내데이터 베이스

(검색일: 2022.08.12.)

데이터베이스 연번 검색어 검색문헌수 비고

KoreaMed

1 (("sflt-1"[ALL])) AND ("plgf "[ALL]) 5

advanced search

2 sflt-1 plgf ratio 0

3
(("placental growth factor"[ALL])) AND 
("soluble fms-like tyrosine kinase-1"[ALL])

2

4 ("plgf"[ALL]) 25

5 ("sflt"[ALL]) 14

소계 46

1
sflt-1 plgf ratio
(sFlt-1/PlGF로 검색시 문헌 모두 포함)

5

국내발표논문
한국의학논문데이터
베이스(KMbase) 2 sFlt-1 or PlGF 33

소계 38

1
sflt-1 plgf ratio
(sFlt-1/PlGF로 검색시 문헌 모두 포함)

9
상세검색  이용

의약학분야
한국학술정보(KISS) 2 sFlt-1 or PlGF 43

소계 52

1
sflt-1/PlGF
(sFlt-1 PlGF ratio, sFlt-1 and PlGF 로 검색 시 결과 동일)

14
상세검색 이용
국내학술논문 

한국교육학술정보원
(RISS) 2 sFlt-1 or PlGF 89

소계 103

1 sflt-1/plgf 5

국내논문
한국과학기술정보연
구원(SienceON)

2 sflt-1 plgf ratio 2

3 sflt-1 11

4 plgf 27

소계 45
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4. 비뚤림위험 평가 및 자료추출 양식 

4.1 비뚤림위험 평가

 QUADAS-2

연번(Ref ID): 

1저자(출판연도):

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사(들)
만약 한 개 이상의 중재검사가 사용된 경우, 각각의 검사에 대해 완성하시오.

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1 중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 있는
가?

우려: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:
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1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우
려가 있는가?

우려: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1 중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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4.2 자료추출 양식

연번(Ref ID)

1저자(출판연도)

연구특성

 연구수행국가*

 연구설계

 연구목적

연구방법

 연구대상자

  - 대상자 정의, 선택/배제기준, 대상자 수, 검사수행목적 등

 검사법

  - (중재/비교) 시술명(장비, cutoff), 참고표준검사 등

연구결과-안전성
 변수 명 기재 ()

 -  결과 기술

연구결과-효과성

 효과성

 - 예측: 민감도 특이도 등
 - 진단정확도: 민감도, 특이도 등

Sn*(%) Sp*(%) ppv(%) npv(%) FP(%) FN(%) LR+ LR- Accuracy*(%)
AUC

(95% CI)

- - - - - - - - - -

- - - - - - - - - -
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