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요약문

i

요약문 (국문)

평가 배경 

흉부 디지털 토모신테시스(Digital Tomosynthesis, DTS)는 흉부 X선 촬영 후 유소견자(유방 병변 

제외)를 대상으로 흉부 병변의 의 진단 및 추적관찰을 목적으로 하는 검사이다. 동 기술은 2014년 5

월 신의료기술평가위원회에서 안전성 및 유효성이 있는 검사로 평가하였으며, 이에 한국보건의료연

구원은 내부 모니터링을 통해 동 검사를 의료기술의 적정 사용 유도 및 보건의료 자원의 효율적 사용

을 위한 근거 검토가 필요한 안건으로 판단하여 2020년 제8차 의료기술재평가위원회(2020.08.14.)

에서 재평가 대상으로 선정 하고, 2021년 제2차 의료기술재평가위원회(2021.02.19.)에서 동 기술의 

임상적 안전성 및 유효성 평가에 대한 최종결과를 심의하였다. 

평가 방법

흉부 디지털 토모신테시스에 대한 안전성 및 유효성 평가를 위해 체계적 문헌고찰을 수행하였다. 모

든 평가방법은 연구목적을 고려하여 “흉부 디지털 토모신테시스 평가 소위원회(이하 ‘소위원회’라 한

다)”의 심의를 거쳐 확정하였다. 평가의 핵심질문은 ‘흉부 디지털 토모신테시스 검사의 임상적 안전성 

및 유효성은 어떠한가?’이다.

체계적 문헌고찰은 핵심질문을 토대로 국외 3개, 국내 5개 데이터베이스에서 검색하여 문헌선정 및 배

제기준에 따라 두 명의 검토자가 독립적으로 선별하고 선택하였다. 문헌의 비뚤림위험 평가는 

RoBANS를 사용하여 두 명의 검토자가 독립적으로 수행하여 의견합의를 이루었다. 자료추출은 미리 

정해놓은 자료추출 양식을 활용하여 두 명의 검토자가 독립적으로 수행하였으며, 의견 불일치가 있을 

경우 제3자와 함께 논의하여 합의하였다. 자료분석은 정량적 분석(quantitative analysis)이 불가능

하여 정성적(qualitative review) 분석을 적용하였다. 체계적 문헌고찰 결과의 근거 수준은 Grading 

of Recommendations Assessment, Development and Evaluation(GRADE) 접근 방법으로 평

가하였다.

평가 결과

흉부 디지털 토모신테시스의 안전성과 유효성은 총 23편(본 평가에서 검색된 문헌 16편, 신의료 평가

당시 선택 문헌 7편)에 근거하여 평가하였다. 대상 질환별로 선택문헌을 살펴보면, 폐결절을 보고한 

문헌은 13편이였고, 폐결절 이외 흉부병변을 보고한 문헌은 10편이였다. 1편의 문헌을 제외한 모든 
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문헌에서 전산화단층촬영(computed tomography)을 표준참고검사로 보고하였다. QUADAS-2를 

사용하여 평가한 비뚤림 위험 수준은 전반적으로 낮음으로 평가하였다.

안전성

흉부 디지털 토모신테시스의 안전성은 총 15편의 문헌에서 보고된 방사선 피폭량(평균 유효선량)으

로 평가하였다. 흉부 X선 방사선 촬영과 흉부 디지털 토모신테시스의 유효선량을 비교한 결과, 보고

된 모든 문헌에서 흉부 X선 방사선 촬영이 흉부 디지털 토모신테시스 보다 더 적은 유효선량을 보고

하였다. 흉부 디지털 토모신테시스의 유효선량은 저선량 전산화단층촬영의 유효선량 보다 낮은 수준

으로 확인되어 저선량 전산화단층촬영 보다 흉부 디지털 토모신테시스가 안전한 것으로 확인되었다. 

일반적으로 사람에게 해로운 방사선량은 100mSv 이상임을 감안하면, 1~2mSv 정도 방사선의 의학

적 이용은 비교적 안전하다고 평가하였다.

유효성 

흉부 디지털 토모신테시스의 유효성은 기존 신의료기술평가 지표를 바탕으로 소위원회의 논의를 통하여 

진단정확성, 병변(추가)발견율, 영상 평가, 영상 판독 소요시간, 의료결과에 미치는 영향(전산화단층촬영 

검사 시행 감소, 흉부 X선 방사선 촬영 의심소견 해소율), 환자 관련 요인(환자 대기시간 등)으로 평가하였다. 

동 검사의 유효성에서 폐결절과 폐결절 이외 흉부병변의 경우 진단정확도의 범위가 매우 넓고 또한 

적은 수의 일부 문헌에서만 보고하고 있어 결과 해석에 근거가 충분치 않다고 판단하였다. 다만, 흉부 

X선 방사선 촬영과 디지털 토모신테시스를 비교한 문헌에서 디지털 토모신테시스는 흉부 X선 방사

선 촬영 보다 폐결절 발견에 우월하였다.

병변(추가) 발견율은 제시된 모든 문헌에서 표준참고검사를 전산화단층촬영로 사용할 때 흉부 디지털 

토모신테시스의 발견율은 이보다 적게 보고되어 전산화단층촬영에 비해 유효성이 적은 것으로 확인

되었으나 5mm 이상의 결절 발견을 보고한 문헌에서는 유의한 차이를 보고하지 않았다. 영상 평가, 

영상판독 소요시간에서 흉부 디지털 토모신테시스는 전산화단층촬영에 비해 유효성에 유의한 차이가 

없었고, 의료결과에 미치는 영항에서 불필요한 전산화단층촬영검사를 부분적으로 대체할 수 있다고 

보고하였다. 

결론 및 제언

이에 흉부 디지털 토모신테시스 소위원회에서는 흉부 디지털 토모신테시스는 X선 방사선 촬영에 비

해 유효성이 높으나, 흉부 전산화단층촬영에 비해 유효성이 낮은 검사로 확인되었고, 미량의 방사선

량을 조사하는 안전한 검사로 확인되었다. 이에 흉부 디지털 토모신테시스는 전산화단층촬영촬영 후 

유소견자에 있어서 안전하고 임상적인 목적에 따라 사용을 고려할 수 있는 유효한 기술로 판단하였

다. 
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이에 의료기술재평가위원회는 X선 촬영 후 유소견자에 흉부 디지털 토모신테시스를 적용하는 것은 

안전하고 임상적인 목적에 따라 제한적으로 사용을 고려할 수 있는 검사로 권고함(권고등급 I-b)으로 

심의하였다(2021. 02. 19.). 

주요어

흉부, 흉부 디지털 토모신테시스, 유효선량, 진단적 영상, 

Thorax,  Chest digital tomosynthesis, Radiation Effects, Diagnostic imaging 
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Ⅰ 서론

1. 평가배경

흉부 디지털 토모신테시스(Digital Tomosynthesis, DTS)는 흉부 X선 촬영 후 유소견자(유방 병변 

제외)를 대상으로 흉부 병변의 의 진단 및 추적관찰을 목적으로 하는 검사이다. 동 기술은 2014년 5

월 신의료기술평가위원회에서 안전성 및 유효성이 있는 검사로 평가하였으며, 이에 한국보건의료연

구원은 내부 모니터링을 통해 동 검사를 의료기술의 적정 사용 유도 및 보건의료 자원의 효율적 사용

을 위한 근거 검토가 필요한 안건으로 판단하여 2020년 제8차 의료기술재평가위원회에서 재평가 대

상으로 선정 하고, 2021년 제2차 의료기술재평가위원회(2021.02.19.)에서 동 기술의 임상적 안전성 

및 유효성 평가에 대한 최종결과를 심의하였다. 

2. 흉부 디지털 토모신테시스(Chest Digital Tomosynthesis, Chest DTS)

2.1 개요

1938년 Ziedses des Plantes에 의해 원리가 발표된 흉부 디지털 토모신테시스(Chest Digital 

Tomosynthesis, Chest DTS)는 1971년 Miller등에 의해 영상증배관(Image intensifier)장착 

시스템으로 임상의학에 적용되어 널리 이용되기 시작하였다(plantes BG et al., 1938; Miller et al., 

1971). 그러나 Magnetic Resonance Image(MRI) 및 Multi slice computed tomography의 보급과 

이에 따른 3 차원 및 Multiplanar reformation(MPR)영상기술의 발전으로 이용이 급격히 

감소되었다가(Hiros et al., 2004) 최근 X선 검출기(Image detector)의 발달로 고감도, 고분해능(high 

resolution)을 갖춘 직접방식 17인치 Flat panel detector(FPD)가 투시장치에 장착됨으로써 1회의 

연속촬영으로 여러 장의 선명한 단층촬영영상을 얻을 수 있는 저선량의 디지털 토모신테시스가 

가능해졌다(장동혁 등, 2012).

디지털 토모신테시스는 제한된 범위의 X선 튜브 이동으로 획득된 투사 영상으로부터 여러 영상 면들의 

재구성하는 ‘각도 제한 단층촬영(limited angle tomography)’의 일종으로(Lee et al., 2013), X선 

튜브(tube)의 1회 통과(single pass)로 환자에 대한 임의의 수의 단면 영상을 만들어낼 수 있는 방사선 
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기법이다. 동 기술은 단면 영상을 생성하기 위하여 고식적인 X선 튜브, 평판 검출기(flat-panel detector), 

컴퓨터로 제어되는 튜브 이동기(mover)와  재구성(reconstruction) 알고리즘(algorithm)을 

활용한다(Dobbins et al., 2009).

흉부 디지털 토모신테시스는 전산화단층촬영(computed tomography, chest)의 깊이(depth) 

분해능(resolution)을 갖지는 않지만, 전산화단층촬영보다 낮은 비용 및 적은 방사선량(radiation 

dose)으로 전산화단층촬영의 단층촬영적 이득을 일부 제공한다. 고식적인 흉부 방사선촬영(chest 

radiography)과 비교하여, 흉부 디지털 토모신테시스는 정상 구조물들(예 : 관(vessel), 기도, 척추)의 

시감도(visibility)를 향상시킨다. 흉부 디지털 토모신테시스는 겹겹이 놓인(overlying) 정상 해부구조로 

인한 시각적 혼란(visual clutter)을 줄여, 작은 폐결절의 검출도 향상한다(Dobbins et al., 2009). 또한  

제한된 호를 통해 영상을 촬영하지만 해부학적 구조를 흐리게 하여 관상 평면에서 폐의 가시성을 향상시키고 

의심 결절의 후속 치료 가능성을 강조하여 낭포성 섬유증, 결핵, 석면 관련 질환에도 응용된다(Yew et 

al., 2020).

본 기술의 행위정의는 다음과 같다.

행위명 흉부 디지털 단층촬영(Chest Digital Tomosynthesis)

보험분류번호 도-3 수가(보험EDI)코드 GZ003

급여여부 비급여 적용일자 2016-05-01

관련근거 보건복지부고시 제2016-61호(2016.4.27.)

정의 및 적응증

<실시목적>
흉부 병변의 진단 및 추적관찰
<적응증>
흉부 X선 촬영 후 유소견자(단, 유방 병변제외)

실시 방법

① 흉부 후방-전방(posterior-anterior, PA) 또는 전방-후방(anterior-posterior, AP) 자세
로 사전 검사(일반 검사와 동일)함

② X선 튜브가 ±15°(30°)스윕각도(sweep angle)로 11.4초간 노출함
③ 획득한 60장의 투사 영상을 3D 영상 재구성 소프트웨어(VolumeRad)를 이용해 41장의 

3D 영상을 재구성한다(5mm 절편 두께의 경우)
④ 투사 영상은 변경 불가능하며, 처리(processing)영상은 두께에 따라 조정이 가능함
⑤ 노출은 자동/수동(AEC/FIX)이 모두 가능함

출처: 건강보험심사평가원 요양기관 업무포털 (https://biz.hira.or.kr/index.do?sso=ok)

표 1.1 흉부 디지털 토모신테시스의 행위정의

2.2 소요장비 및 검사방법

2.2.1 소요장비

토모신테시스를 통한 영상 촬영은 환자가 서있거나 누워있는 등 자세에 관계없이 단순 흉부 X선 촬영 이후에 

쉽게 수행될 수 있다. 

영상을 촬영하는 방법은 다음과 같다. 환자는 정지된 평판 검출기 앞에 배치되고, 동력이 달린(motorized) 

튜브 기중기(crane)의 X선 튜브가 움직인다. 고식적인 단층촬영과 마찬가지로, X선 튜브는 촬영하는 동안 
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환자 주변의 (-20°에서 +20°의) 40° 각도의 원호(arc)를 그리면서 촬영하고 이와 동시에 평면 

센서(sensor)는 탁자 안으로 이동한다(그림 1.1). 

그림 1.1 흉부 디지털 토모신테시스 장치의 기본 구성요소

그림 1.2 토모신테시스 영상 재구성을 위한 이전 및 가산(shift-and-add) 기법
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영상은 튜브가 움직이는 동안 낮은 방사선량으로 빠르게(2~6초) 촬영되고, 각 위치에서 평판 검출기로 

투사 영상을 전달한다. 제어 회로는 튜브 이동기, 디지털 검출기, X선 발생기(generater)를 조정한다. 

마지막으로, 토모신테시스 단면 영상은 워크스테이션(workstation)을 통하여 매우 많은 수의 절편으로 

재구성된다((Dobbins et al., 2009; Lacout et al., 2012)(그림 1.2). 

그림 1.2 의 예시에서, A의 X선 튜브는 5가지의 별개(discrete) 위치로 이동한다. 평면 A 및 평면 B에서 

물체는 시차(parallax) 때문에 각 영상이 다른 위치로 투사된다. B의 5가지의 투사 영상들은 평면 A 또는 

평면 B의 물체 합성 영상의 뚜렷한 초점을  생성하기 위해 이전되고 가산된다(Dobbins et al., 2009).

2.2.2 방사선량(유효선량)

Lee 등(2013)은 흉부 디지털 토모신테시스의 유효선량이 약 0.12mSv로, 흉부 전산화단층촬영 검사 와 

비교 시 약 30분의 1로 낮다고 보고하였고, Yew 등(2020)은 흉부의 경우 초기 방사선 촬영(0.01mSv)과 

디지털 토모신테시스(0.12mSv)를 합한 총 선량은 0.13mSv로, 대부분의 문헌에서 유효선량을 0.10 ~ 

0.14mSv로 보고하고 있는데, 문헌에 따라 다른 파라미터를 사용하거나 환자군에 차이가 있어 다를 수 

있다고 보고하였다. 

이에 비해 후방-전방 및 외측(lateral) 투사를 포함한 흉부 X선 방사선촬영(chest x-ray radiography, 

이하 CXR)은 0.05mSv로, 흉부 전산화단층촬영의 평균 유효선량은 7mSv로 보고되고 있다(Johnsson 

et al., 2014). 또한 저선량 흉부 전산화단층촬영의 경우, 국가폐암검진1)에서는 영상의 의학적 질관리를 

위해 3.0mGy(0.42mSv)이하의 방사선량으로 1.5mm 미만의 절편 두께로 검사를 수행하도록 하고 

있다(장승훈, 2020).

유효선량 안전성에 관한 기준을 살펴보면 1950년부터 1997년까지 수명조사2)에 대한 결과를 보고한 

Preston 등(2003)의 문헌에서는 0~100mSv 사이에는 암 사망률의 증가가 나타나지 않았고, 

0~125mSv까지 범위를 넓히면 암 사망률은 선량과 함께 통계적으로 유의하게 증가한다고 하였다. 또한 

Ozasa 등(2012)의 연구에서는 암 사망률 증가가 인정되는 최저선량은 200mSv라고 하였고, Preston 

등(2007)의 암 발병률에 관한 보고서에서는 150mSv라고 보고하였다. 

2.2.3 이용가능한 시스템 및 장비허가 현황

흉부 토모신테시스에 대한 상업적으로 이용 가능한 시스템은 세 가지로, 해당 시스템의 제조회사는 각각 

GE Healthcare (영국), Shimadzu (일본), Fujifilm (일본)으로 각각 the Optima 656 PlusTM, RAD 

1) Jang SH, Sheen S, Kim HY, Yim HW, Park BY, Kim JW, Park IK, Kim YW, Lee KY, Lee KS, Lee JM. The 
Korean guideline for lung cancer screening. Journal of the Korean Medical Association. 2015 Apr 
1;58(4):291-301.

2) 사망 진단서에 기초하여 정보를 수집하는 것



서론

5

speed Pro Edge와 FDR Visionary SuiteTM의 제품을 출시하고 있다(Yew S et al., 2020).

각기 다른 각도의 투사 방사선사진을 촬영하기 위해 모든 시스템의  X선 튜브는 선형(linear)으로 이동한다. 

GE와 Fujifilm 시스템의 검출기는 고정(stationary)인 반면, Shimadzu 검출기는 X선 튜브의 반대 

방향에서 선형 이동을 한다. GE 시스템으로 보통 10초에 60장의 저선량 투사 영상들이 촬영되는 반면, 

Shimadzu 시스템은 더 빠르게 6초에 74장의 투사를 수행한다. Fujifilm 시스템의 경우, 수행된 투사의 

수(20-60회)에 따라 촬영 시간은 4-12초 사이이다. 스윕각도(즉, 획득에 사용되는 각도범위)는 8-60°로 

다르지만, 사용되는 전형적 스윕각도는 30-40°이다. 이론상으로는, 스윕각도가 클수록 절편 두께가 

줄어들고 깊이 분해능이 향상된다(Johnsson et al., 2014).

Tub voltage Tube Current(mA) Sweep Angle Projections Time(s)
100-120 0.04 30-40 50-60 10-12

표 1.2 흉부 단층합성을 위한 표준 DT 이미지 변수 

디지털 토모신테시스에 소요되는 장비의 허가건수는 2020년 7월 기준 218건으로 이 중 고정형이 186건, 

이동형이 27건, 휴대용(포터블)이 5건으로 확인되었다. 총 218건 중 175건의 허가가 유지되고 있는 것을 

확인하였다3). 

2.3 의료기술 현황

흉부 디지털 토모신테시스는 2016년 5월 1일부터 비급여로 등재(보건복지부 고시 제2016 – 
61호)되었으며, 2019년 10월 29일 개정되었다(보건복지부 고시 제2019- 247호). 

자세한 사항은 표 1.3과 같다.

3) 의료기기전자민원창구 https://emed.mfds.go.kr/

분류번호 코드 분              류

제1절 방사선단순영상진단료

도-2 디지털 단층영상합성촬영술  Digital Tomosynthesis

GZ002 가. 유방 Breast

GZ003 나. 흉부 Chest

GZ004 다. 부비동 Paranasal Sinus

GZ005 라. 근골격 Musculoskeletal

기존 제1편 제3부 제3장 제1절 방사선단순영상진단료 도-2 디지털 유방단층촬영술란을 표내용과 같이 개정하며, 도
-3 란을 삭제

표 1.3 건강보험 요양 급여·비급여 비용 목록 등재 현황(2020년 3월판)
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2.4 국내 이용 현황

흉부 디지털 토모신테시스의 사용현황을 파악하기 위하여 소위원회의 의견에 따라 대한영상의학회와 

대한흉부영상의학회에 사용현황 파악을 요청하였다. 

2019년 기준 측정부위를 제한하지 않는 경우 디지털 토모신테시스 장비4)는 전국 28개 병원에 

설치되었음을 확인하였다. 흉부 디지털 토모신테시스에 대한 사용량은 3개 병원으로부터 회신 받았으며,  

2016년에 총733건, 2017년에 총1397건, 2018년에 총1804건, 2019년에 총 1639건으로 확인되었다. 

흉부 디지털 토모신테시스 
사용병원(지역)

2016 2017 2018 2019

A (서울) 196 945 1192 1101

B (경상남도) 505 445 608 534

C (서울) 32 7 4 4

합계 733 1397 1804 1639

표 1.4 국내 의료 이용 현황                                                    (단위: 건)

3. 질병의 특성 및 현존하는 의료기술

3.1 질병의 특성

폐경변양 병변(consolidative lesion)의 원인은 다양하나, 폐렴 및 결핵과 같은 양성질환과  악성 종양이 

대표적이다. 폐 병변(특히, 폐결절(nodule))은 흔히 크기가 작고 주변의 해부학적 구조물로 인하여 눈에 

잘 띄지 않기 때문에, 병변을 검출하고 특성화(characterization)하기 어렵다. 또한 뚜렷한 종괴 등의 

소견이 보이지 않는 한 방사선학적 소견만으로 양성과 악성을 구별하기가 쉽지 않다. 흉부 방사선촬영은 

확인하고자 하는 대상 질환의 해부 및 병리가 상당히 미묘하고 감지하기 어려운 경우 이를 식별하는 것이 

특히 어렵다(안재원 등, 1994; Dobbins et al., 2009; Quaia et al., 2012).  

3.2 현존하는 의료기술

흉곽(thorax) 영상화에는 디지털 토모신테시스 이외 X선에 기반한 방사선촬영, 전산화단층촬영이 있다. 

흉부 방사선촬영은 가장 흔하게 수행되는 진단 영상 검사로 높은 접근성(accessibility), 저렴한 비용, 폐 

및 유방으로의 적은 방사선 피폭량등의 장점이 있다. 하지만, 병리의 검출감도(detectability)는 

양자잡음(quantum noise), 공간(spatial) 분해능, 겹층(overlaying)으로 투사된 해부학적 구조로 인하여 

매우 제한적이다. 1970년대에 전산화단층촬영의 도입은 인체의 내부 깊이를 절편으로 영상화하여, 

4) 부위에 한정하지 않은 디지털 토모신테시스 장비
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겹층으로 이루어진 해부학적 구조의 한계점에 대한 좋은 해결책이 되었다. 전산화단층촬영에서 높은 수준의 

특성 분해능은 환자에게 훨씬 많은 방사선 노출도 야기하여, 보건의료 전문가들 사이에서 전산화단층촬영 

영상에 관한 우려를 증가시켜 왔다. 토모신테시스는 겹층으로 이루어진 구조물들을 제거할 수도 있으면서 

내부의 구조물의 정보를 제공하여, 전산화단층촬영에 대한 저선량 대체검사로서의 가능성을 갖고 의학 

영상 분야에 도입되었다(Zhang et al., 2014).

3.2.1 흉부 X선 방사선촬영(chest x-ray radiography)

흉부 X선 방사선촬영은 전산화단층촬영과 같은 횡단면 영상 기법의 발전에도 불구하고, 많은 폐 질환의 

진단을 위한 주요검사로써 폐 질환이 알려지거나 의심되는 환자에게 최초로 수행되는 경우가 

많다(Dobbins et al., 2009).

그러나 흉부 방사선촬영은 영상 영역 및 환자 체형(habitus)에 따라 사용이 제한되며, 흉부를 통한 X선 

전송의 위도(latitude) 및 동적 범위, 산란 방사선(scattered radiation), 해부학적 구조물들의 

겹침(overlap)등으로 인한 이상(abnormality)에 대한 검출감도가 낮다. 

특히 폐결절의 검출은 흉부 영상에서 가장 도전적인 과제 중 하나인데, 이미 알려진 폐결절을 후향적으로 

확인하는 경우는 쉽지만 이를 전향적으로 확인하는 것은 어렵다. 매우 숙련된 흉부 영상의학 전문가도 

고식적인 흉부 방사선사진에서 약 30%의 병변을 놓치는 것으로 파악된다. 감쇠(attenuation) 특성에 

근거하면 3mm 크기의 작은 결절은 눈에 보여야 하지만, 실제 결절은 최소한 직경 8mm가 될 때까지 

확실하게 검출되지 않는 경우가 많아 작은 병변(특히, 작은 폐암)의 검출을 어렵게 만든다(Dobbins et 

al., 2009). 이는 폐 주변에 놓인 해부학적 구조물(예 : 폐혈관, 심장, 늑골, 척추, 쇄골)로 인한 해부학적 

잡음(anatomic noise)으로 인한 경우가 많다(Dobbins et al., 2009).

현재 흉부 X선 방사선촬영의 건강보험 요양 급여·비급여 비용 목록 등재 현황은 ‘방사선단순영상 진단료 

- 흉부 [직접](다-121)’이며(표 1.5), 건강보험 심사평가원에서 공개한 자료에 따르면 흉부 X선 

방사선촬영의 사용량은 2019년 한 해 환자 수 기준5)으로  9,002,782명으로 보고하였다6). 

5) 다-121, G2101, 흉부, [직접] 1매
6) 보건의료빅데이터개방시스템(opendata.hira.or.kr)

http://opendata.hira.or.kr/op/opc/olapDiagBhvInfo.do?searchWrd=%ED%9D%89%EB%B6%80%5B%EC
%A7%81%EC%A0%91%5D1%EB%A7%A4&olapCd=1G2101&olapCdTemp=1G2101
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분류번호 코드 분              류 점 수

다-121  흉부 [직접] Chest [Direct]

G2101 가. 1매 75.53

G2102 나. 2매 105.09

G2103 다. 3매 124.37

G2104 라. 4매 143.66

G2105 마. 5매 또는 그 이상 162.93

표 1.5 건강보험 요양 급여·비급여 비용 목록 등재 현황(2020년 3월판)- 방사선단순영상 진단료 

3.2.2 흉부 전산화단층영상촬영(chest computed tomography, chest CT)

전산화단층영상촬영은 흉부 X선 방사선촬영에 비해 약 3배 정도 폐암 진단율이 높다고 보고되며(김혜영, 

2010), 현재 폐결절 검출 및 특성화의 표준은 전산화단층촬영이지만, 이는 고식적인 방사선촬영에 비하여 

비싸고 환자에게 위험한 수준의 방사선량을 노출시킬 수 있는 문제점이 있다. 

전산화단층촬영 방사선량의 문제점을 개선하기 위해 저선량 전산화단층촬영 기기가 개발되었으며 이를 

이용한 폐암 검진의 임상적 의의를 평가하기 위해 무작위배정 임상시험인 국가 폐암 검진 연구(National 

lung screening trial, NLST)7)가  2002년 8월부터 2007년 9월까지 55세에서 74세 사이, 최소한 30년갑8) 

이상의 폐암 고위험군을 대상으로 시행되었다. 연구 결과9) 저선량 전산화단층촬영을 이용한 폐암검진이 

흉부 X-선 사진을 이용한 폐암검진과 비교해 폐암사망률을 20%이상 감소시키는 것이 증명되었다. 그 

결과가 2010년 11월 최초로 보고된 이후, 국가 폐암 검진 연구(NLST) 최종발표에는 자신들의 

데이터만으로는 중요한 결정을 하기에 충분하지 않다고 제한점을 보고함에도 불구하고 American 

Cancer Society를 비롯하여 American College of Chest Physicians, American Lung Association, 

American Society of Clinical Oncology, National Comprehensive Cancer Network 및 US 

Preventive Services Task Force에서는 폐암검진 시, 저선량 전산화단층촬영 사용을 권고하는 지침을 

내놓았다10). NLST의 기준에 적합한 고위험군은 그들의 주치의와 상의한 후 전산화단층촬영 선별 검사를 

받도록 권고하고 있다. 2019년 근거기반 임상영상가이드라인11)에서는 원발성 폐암 완치 후 4년간 

재발되지 않은 환자에게서 저선량 전산화단층촬영를 이용한 폐암검진을 권고하고 있다. 

최근에는 전산화단층촬영검사를 1mSv 이하의 방사선량으로 진행하면서도 높은 품질의 영상을 얻을 수 

있는 ‘반복 재구성’ 기술인 Iterative Model Reconstruction(IMR)기술을 사용한 전산화단층촬영이 

사용되고 있다. 흉부전산화단층촬영의 경우 방사선 사용량을 기존 6~7mSv에서 0.05mSv까지 낮출 수 

있는 저선량 전산화단층촬영 기기의 개발이 진행되고 있다12).

7) National Lung Screening Trial Research Team. The national lung screening trial: overview and study 
design. Radiology. 2011 Jan;258(1):243-53.

8) 30년갑: 하루 한 갑씩 30년을 피웠거나, 하루 두 갑씩 15년 피운 흡연량
9) The National Lung Screening Trial Research Team. Reduced lung-cancer mortality with low-dose 

computed tomographic screening. N Engl J Med. 2011;365(5):395–409.
10) 저선량 CT를 이용한 폐암검진: 대한흉부영상의학회 의견 제안
11) 용환석 등 (2019) 2019년 근거기반 임상영상 가이드라인. 임상진료지침정보센터
12) https://news.joins.com/article/18604837
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흉부 전산화단층촬영은 건강보험요양급여비용 목록에 ‘흉부(다-245(라))’로 등재(표 1.6)되었으며, 

건강보험 심사평가원에서 공개한 자료에 따르면 일반 전산화단층촬영진단의 사용량은 2019년 한 해 환자 

수 기준13)으로 338,096명으로 보고하였다14). 

흉부의 폐 관련 전산화단층영상진단에 관한 급여기준은 다음과 같다15).

1) 미만성 간질 폐질환, 원인불명의 기흉, (폐기)종, 세기관지 질환, 기관계 이형성증

2) 종격동 질환의 감별진단

3) 단순 X선 사진으로는 감별이 어려운 폐결절의 감별진단

4) 단순 X선 사진으로는 진단이 어려운 기관지확장증의 확진 또는 수술전 해부학적 범위 결정

5) 원인불명의 각혈, 무기폐(폐가 쭈그러짐), 늑막삼출액

6) 종양과 감별이 어려운 소방형성 늑막삼출, 폐경화 등

7) 기관지 이물

8) 단순X선 사진상 폐문종대16)가 있어 감별진단을 필요로 할 때

9) 단순흉부 X선 및 객담검사상 폐결핵의 활동성 여부를 결정하기 어려울 때

분류번호 코드 분         류 점 수

 라. 흉부 Chest

다-245 (1) 조영제를 사용하지 않는 경우 without Contrast Material

HA424 (가) 고해상력 High Resolution 955.31

HA434 (나) 기타의 경우 Others 955.31

HA464
(2) 조영제를 사용하는 경우 [조영제 주입 전·후 촬영 판독 포함] 

with Contrast Material
1,379.27

HA474

(3) 이중시기 CT, 삼중시기 CT, 삼차원 CT, CT 혈관 조영, 관절강
내조영촬영, Cine CT Phase 2 
Dynamic Study CT, Phase 3 Dynamic Study CT, 
3-Dimension CT, CT Angiography, CT Arthrography, 
Cine CT

1,530.18

HA444     (4) 제한적 CT Limited CT 715.47

표 1.6 건강보험 요양 급여·비급여 비용 목록 등재 현황(2020년 3월판) 일반 전산화단층영상진단

13) 다-245, HA424, 흉부, 일반전산화단층영상진단-흉부-조영제를사용하지않는경우-고해상력
14) 보건의료빅데이터개방시스템(opendata.hira.or.kr)

http://opendata.hira.or.kr/op/opc/olapDiagBhvInfo.do?searchWrd=%ED%9D%89%EB%B6%80%5B%E
C%A7%81%EC%A0%91%5D1%EB%A7%A4&olapCd=1G2101&olapCdTemp=1G2101

15) 건강보험심사평가원
https://www.hira.or.kr/dummy.do?pgmid=HIRAA030060000000&cmsurl=/cms/medi_info/02/01/134
3491_27565.html&subject=CT+28%EC%A0%84%EC%82%B0%ED%99%94%EB%8B%A8%EC%B8%B5%EC%
98%81%EC%83%81%EC%A7%84%EB%8B%A8

16) 폐로 들어가는 혈관이 비정상적으로 커져 있는 상태
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3.2.2.1 흉부 CT에 대한 폐결핵, 폐결절, 폐암 진단 가이드라인17)

2019년 대한영상의학회에서 출판된 근거기반 임상 영상 가이드라인에서는 흉부에 대한 전산화단층촬영 

가이드라인을 포함한 포괄적인 영상검사 의뢰 가이드라인을 제시하였다. 종합근거 수준은  높음(Ⅰ) - 

중등도(Ⅱ) - 낮음(Ⅲ) - 매우낮음(Ⅳ)으로 보고하고 있다. 

폐결핵에 대한 가이드라인에서는 ‘결핵위험 환경에 노출된 적이 있는 무증상 개인에게 폐결핵 진단을 위한 

흉부 전산화단층촬영검사가 적절한가?’와 ‘인터페론 감마 분비검사(Interferon Gamma Release 

Assays, IGRA) 가 양성인 무증상 개인에게 폐결핵 진단을 위한 흉부 전산화단층촬영검사가 적절한가?’의 

두 항목 모두 ‘폐결핵 진단을 위한 전산화단층촬영 검사는 시행하지 않을 것을 권고한다(근거수준 Ⅰ).’고 

언급하고 있다. 

폐결절에 대한 가이드라인에서는 ‘ 폐에서 발견된 최대직경 5mm미만의 결절에 대해 전산화단층촬영를 

이용한 추적검사를 시행하는 것이 적절한가?’에서 ‘최대직경 5 mm미만의 폐결절에 대해 폐암진단을 위한 

흉부전산화단층촬영 추적검사를 시행하지 않을 것을 권고한다(근거수준 Ⅱ)’고 제시하고 있다. 또한 

‘폐에서 발견된 최대직경 5mm이상 8mm미만의 결절에 대해 전산화단층촬영를 이용한 추적검사를 

시행하는 것이 적절한가?’에서 ‘최대직경 5mm이상 8mm미만의 폐결절에 대해 악성여부를 판단하기 

위한 흉부전산화단층촬영 추적검사를 권고한다(근거수준 Ⅱ)’고 제시하고 있다.

본 가이드라인은 저선량 전산화단층촬영도 언급하고 있는데 ‘원발성폐암 완치 후 4년간 재발되지 않은 

환자’, ‘만성폐쇄성 폐질환을 진단받은 환자’, ‘미만성 간질성 폐질환을 진단받은 환자’ 에게 저선량 

전산화단층촬영를 이용한 폐암검진을 시행하는 것이 적절한가에 대한 질문에서 각각 ‘폐암검진을 

권고한다(근거수준Ⅱ)’고 보고하고 있다. 

3.2.2.2 저선량 전산화단층촬영을 이용한 폐암 검진 권고안과 시범사업18)

2020년 발표된 장승훈(2020)의 연구에서는 2015년에 발표된 우리나라의 국가 폐암 검진 가이드라인과 

미국 영상의학회에서 제시한 The Lung Imaging Reporting And Data System (Lung-RADS)관리지침을 

소개하고 있다. 우리나라의 국가 폐암 검진 권고안은 30갑년 이상의 흡연력이 있는(금연 후 15년이 경과한 

과거 흡연자는 제외) 55-74세인 고위험군을 대상으로 저선량 흉부 전산화단층촬영를 이용한 

폐암선별검사를 매년 시행할 것을 권고하였다. 미국의 Lung-RADS는 폐암의 전산화단층촬영검진 결과와 

이상 소견자 추적 관리를 위한 표준화된 판독 시스템으로서, 결절의 성상, 크기, 발견시기를 토대로 결절을 

범주화하고, 각 범주에 맞는 진료계획을 수립하여 보고하고 있다. 

장승훈(2020)의 연구에 소개된 가이드라인은 저선량 전산화단층촬영을 언급하고 있는데, 우리나라의 국가 

폐암 검진 권고안은 2019년 8월 1일부터 만 54-74세, 30갑년 이상의 현재 흡연자를 대상으로 2년마다 

저선량 전산화단층촬영으로 촬영하도록 하고 있고, 미국의 Lung-RADS는 0, 1, 2, 3, 4A 범주의 경우 

저선량 전산화단층촬영을 사용하도록 하고 있다(표 1.7). 

17) 용환석 등. 근거기반 임상 영상 가이드라인. 대한영상의학회 2019.
18) 장승훈. 국가 폐암 검진. Korean Journal of Medicine (구 대한내과학회지). 2020;95(2):96-104.
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Category
Category 

description
Prob. cancer Management*

0 Incomplete Not evaluable
Additional LDCT images and/or comparison to prior 
chest CT images

1 Negative < 1% Continue annual scteening with LDCT in 12 months

2 Benign
< 1% Continue annual scteening with LDCT in 12 months

2b* Benign

3 Probably benign 1-2% Follow up LDCT in 6 months

4A Suspicious 5-15%
Follow up LDCT in 3 months, PET-CT may be used 
when there is a solid ≥ 8mm

4B or 4X Very suspicious >15%
Immediate chest CT, consider biopsy, PET –CT may be
used

* Lung-RADS version 1.0 modified by Korean Lung Cancer Screening protocol.

표 1.7 Lung-RADS category and Management 

4. 선행연구

4.1 국내·외 의료기술평가 보고서

신의료기술평가(2014)에서는 흉부 디지털 토모신테시스의 안정성 및 유효성에 관하여 체계적 문헌고찰 

방법으로 평가하였다. 그 결과, 안전성에서는 흉부 X선 방사선촬영보다 방사선 피폭량이 많으나 인체에 

위해를 야기할만한 수준이 아니고, 흉부 전산화단층촬영보다 방사선 피폭량이 적어서 더 안전한 검사라고 

평가하였다. 유효성에서 흉부 X선 방사선촬영과 비교시 영상판독 시간은 길지만 흉부 병변의 진단 정확성과 

병변 발견율이 더 우수하고, 흉부 전산화단층촬영과 비교 시 병변 발견율이나 관찰자내 또는 관찰자간 

재현성이 유사하며, 불필요한 전산화단층촬영을 감소시킬 수 있어 임상적으로 유용한 검사라고 

보고하였다.

따라서 흉부 디지털 토모신테시스는 흉부 X선 방사선 촬영 후 유소견자의 진단 및 추적관찰에 사용 시 

안전성 및 유효성이 있는 검사(권고등급C)라고 평가하였다(보건복지부 고시 제2014-89호(2014년 6월 

10일)).
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구분
평가에 

포함된 문헌
평가결과

신의료기술평가
(2014.6.)

진단법 평가연구 
13편,
코호트 연구 2편,
총15  

안전성

흉부 디지털 토모신테시스는 흉부 X선 방사선 촬영보다 방사선 
피폭량이 많으나 인체에 위해를 야기할 만한 수준이 아니고, 흉
부 전산화단층촬영보다 방사선 피폭량이 적어서 더 안전한 검사
임

유효성

흉부 디지털 토모신테시스는 흉부 X선 방사선 촬영과 비교시 영
상판독 시간은 길지만 흉부 병변의 진단 정확성과 병변 발견율이 
더 우수하고, 흉부 전산화단층촬영과 비교시 병변 발견율이나 관
찰자내 또는 관찰자간 재현성이 유사하며, 불필요한 흉부 전산
화단층촬영를 감소시킬 수 있어 임상적으로 유용한 검사임

권고등급: C
보건복지부 고시: 제2014-89호(2014년 6월 10일)

표 1.8 신의료기술평가

4.2 관련 가이드라인

흉부 디지털 토모신테시스 관련 국내·외 임상진료지침을 파악하기 위하여 각 국가별 또는 국제기구 

진료지침 데이터베이스 및 웹사이트를 중심으로 검색하였다.

국가 데이터베이스명 또는 웹사이트명 웹사이트 주소

한국
임상진료지침 정보센터
(Korean Medical Guideline Information 
Center,KoMGI)

http://www.guideline.or.kr

영국
NICE 
(National Institute for Health and Care Excellence)

https://www.nice.org.uk/guidance

영국
SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network) 
Guideline

https://www.sign.ac.uk/guidelines/

캐나다 CPG Infobase: Clinical Practice Guidelines
https://www.cma.ca/En/Pages/clinical-p
ractice-guidelines.aspx

호주
NHMRC 
(National Health and Medical Reasearch Council)

https://www.nhmrc.gov.au/guidelines-pu
lications

호주 Australian Clinical Practice Guidelines https://www.clinicalguidelines.gov.au/

국제기구 G-I-N (guideline international network) https://www.g-i-n.net

미국 US Preventive Services Recommendations
https://www.uspreventiveservicestaskfor
ce.org/BrowseRec/Index/
browse-recommendations

표 1.9 국내외 임상진료지침 검색사이트
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국내 임상진료지침 정보센터(Korean Medical Guideline Information Center, KoMGI)에서 흉부 

디지털 토모신테시스의 임상진료지침을 찾고자 “디지털 토모신테시스”의 검색어를 사용하여 

검색하였으며, 국외 임상진료지침을 파악하기 위하여 미국, 영국, 캐나다, 호주 등의 나라의 임상지침 

사이트에서 “Digital tomosynthesis” 의 검색어를 사용하여 검색하였다.

검색 결과, 흉부 디지털 토모신테시스에 대한 임상진료지침은 확인되지 않았다.

4.3 체계적 문헌고찰

최근까지 출판된 체계적 문헌고찰 문헌을 파악하기 위하여 Google 검색사이트를 활용하여 ‘chest digital 

tomosynthesis review’ 로 수기 검색을 수행하였다.

2020년 출판된 Yew 등(2020)은 최근 5년 이내에 출판된 문헌으로 한정하여 체계적 문헌 고찰을 

수행하였다. 그 결과 디지털 토모신테시스는 추가 또는 보완(add-on)의 방법으로써, 방사선 촬영 결과가 

애매한 경우 골절 등을 감지하는 정도의 용도로 강조되었고, 추가적으로 폐결절, 신장염, 관절염 등의 

감시(surveillance)로 사용할 수 있다고 언급하고 있다. 결론적으로 디지털 토모신테시스는 

전산화단층촬영 보다 더 낮은 비용으로 환자 선량을 감소시키고 전체 대기 시간을 줄일 수 있으나, 대규모의 

연구가 더 필요하다고 언급하였다. 또한 본 연구는 일차 문헌에서 보고한 흉부 디지털 토모신테시스 

유효선량에 대해 언급하고 있었는데, 문헌마다 다르지만, 일반적으로 디지털 토모신테시스는 0.10~0.14

mSv, 전산화단층촬영의 경우 4~8mSv, 저선량 전산화단층촬영의 경우 1.5mSv라고 언급하였다.

2016년에 출판된 Kim 등(2016)은 폐결절(pulmonary nodules)을 진단하기 위하여 흉부 디지털 

토모신테시스와 흉부 X선 방사선 촬영 검사와의 진단 정확성을 비교하였다. 1976년 1월 1일부터 2016년 

8월 31일까지 출판된 문헌을 검색하여 16개의 연구가 최종 선택되어, 총 1017명의 환자와 2159개의 

병변으로 평가하였다. 흉부 디지털 토모신테시스의 민감도는 0.85[95% confidence interval (CI) 

0.83–0.88]이고 특이도는 0.95(0.93–0.96)였고, 흉부 방사선 검사의 민감도는 0.47(0.44–0.51)이고 

특이도는 0.37(0.34–0.40)로 흉부 디지털 토모신테시스는  흉부 방사선 검사에 비하여 진단 정확도가 

더 높았다. 저자들은 흉부 디지털 토모신테시스는 폐결절(pulmonary nodules) 진단에 있어 흉부 X선 

방사선 촬영검사보다 진단정확도가 높다고 결론지었다.  
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Ⅱ 평가방법

1. 업데이트 체계적 문헌고찰 

1.1 개요

본 평가에서는 흉부 디지털 토모신테시스(Chest Digital Tomosynthesis)의 안전성 및 유효성을 

재평가하기 위하여 기존 신의료기술평가에 대해 업데이트 체계적 문헌고찰을 수행하였다. 자세한 

평가방법은 아래와 같으며, 모든 평가방법은 연구목적을 고려하여 “흉부 디지털 토모신테시스에 대한 

안전성 및 유효성 평가 소위원회(이하 ‘소위원회’라 한다)”의 심의를 거쳐 확정하였다. 

1.2 핵심질문

체계적 문헌고찰은 핵심질문을 작성하고 이에 따른 요소를 명확히 규명한 모형을 바탕으로 수행하였다. 

본 평가와 관련한 핵심질문은 다음과 같다.

⦁ 흉부 디지털 토모신테시스검사의 임상적 안전성 및 유효성은 어떠한가?

문헌검색에 사용된 검색어는 각 구성요소에 따른 세부사항은 표 2.1과 같다. 문헌 검색에 사용된 검색어는 

PICO 형식에 의해 그 범위를 명확히 하여 초안을 작성한 후 제1, 2차 소위원회 심의를 거쳐 확정하였다. 
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구분 세부내용

Patients (대상 환자) 흉부병변(단, 유방병변 제외) 유소견자 및 확진 환자 : 폐결절, 폐암, 폐결핵 등

Intervention (중재법) 흉부 디지털 토모신테시스(Chest Digital Tomosynthesis, DTS)

Comparators (비교치료법)
/표준검사 (reference standard)

흉부 X선 방사선촬영(Chest X-ray Radiography, CXR)
흉부 전산화단층촬영(Chest Computed Tomography, CT)

Outcomes (결과변수)

⦁ 안전성
 － 방사선 피폭량 : 유효선량(effective dose)

⦁ 유효성
－ 진단정확성(diagnostic accuracy)

∎ 민감도(sensitivity): TP / (TP+FN)
∎ 특이도(specificity): TN / (FP+TN)
∎ 양성예측도(positive predictive value): TP / (TP+FP)
∎ 음성예측도(negative predictive value): TN / (FN+TN)
∎ 검사정확도(accuracy of index test): (TP+TN) / (TP+FP+FN+TN)
∎ 진단교차비(diagnostic odds ratio): (TP×TN) / (FP×FN)
∎ 수신자 동작특성 곡선하 면적

(Area Under the receiver operating characteristic Curve, AUC)
－ 병변 (추가)발견율: 기존 검사로 불확실한 경우 
－ 영상 평가: 정상구조물 판독 가능정도 
－ 영상판독 소요시간(interpretation time) 
－ 의료결과에 미치는 영향

∎ 불필요한 CT검사 시행 감소: CT 감소율, 흉부 X선 방사선 촬영 의심소견 
해소율

- 환자 관련 요인
∎ 환자대기시간 등

Time (추적기간) 제한하지 않음

Study type (연구유형) 임상시험 연구, 코호트 연구, 환자-대조군 연구, 횡단면적 연구 및 진단법 평가연구

연도 제한 2013년부터 ~ 현재

표 2.1 PICO-TS 세부 내용
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1.3 문헌검색

1.3.1 국내

국내 데이터베이스는 아래의 5개 검색엔진을 이용한다(표 2.2).

KoreaMed http://www.koreamed.org/

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

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

한국교육학술정보원(RISS) http://www.riss.kr/

과학기술정보통합서비스 http://www.ndsl.kr/

표 2.2 국내 전자 데이터베이스

1.3.2 국외

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

문헌고찰 시 주요 검색원으로 고려되는 데이터베이스를 포함한다(표 2.3). 검색어는 Ovid-Medline에서 

사용된 검색어를 기본으로 각 자료원의 특성에 맞게 수정하였으며 MeSH tern, 논리연산자, 절단 검색 

등의 검색기능을 적절히 활용한다. 구체적인 검색전략 및 검색결과는 [부록]에 제시하였다.

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

http://ovidsp.tx.ovid.com

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

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

표 2.3 국외 전자 데이터베이스

1.4 문헌선정

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

제목과 초록을 검토하여 본 연구의 연구주제와 관련성이 없다고 판단되는 문헌은 배제하며, 2차 선택·배제 

과정에서는 초록에서 명확하지 않은 문헌의 전문을 검토하여 사전에 정한 문헌 선정기준에 맞는 문헌을 

선택한다. 의견 불일치가 있을 경우 제 3자와의 논의를 통해 의견일치를 이루도록 한다. 구체적인 문헌의 

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

⦁흉부 병변이 의심되는 환자나 확진환자를 대상으로 
한 연구

⦁본 연구목적에 적절한 연구
⦁흉부 디지털 토모신테시스(디지털 토모신테시스)가 

시행된 연구
⦁적절한 비교군 혹은 적절한 의료결과가 한 가지 

이상 보고된 연구

⦁동물(non-human) 실험 또는 전임상시험 연구(pre-clinical 
studies)

⦁원저(original article)가 아닌 연구(non-systematic 
reviews, editorial, letter, comment, opinion pieces, 
review, note, etc.)

⦁한국어나 영어로 출판되지 않은 연구
⦁회색문헌(thesis, congress or conference material, 

abstract, etc.) : 초록만 발표된 경우도 포함
⦁증례보고

표 2.4 문헌의 선택 및 배제 기준

1.5 비뚤림 위험 평가

문헌의 비뚤림 위험 평가는 두 명의 검토자가 독립적으로 수행하여 의견일치를 이루었다. 진단법 

평가연구의 비뚤림위험 평가는 QUADAS-Ⅱ(Quality Assessment of Diagnostic Accuracy 

Studies-Ⅱ)를 이용하였다. QUADAS-Ⅱ는 환자선택 (patient selection), 중재검사(index test), 

참조표준검사(reference standard) 및 연구 진행과 시점(flow and timing)에 대한 4개의 주요영역으로 

구성되어 있으며, 해당 영역의 평가질문 모두 ‘예’인 경우 비뚤림 위험은 ‘낮음’으로 평가하였고, 한 

항목이라도 ‘아니오’가 있는 경우 비뚤림 위험은 ‘높음’으로 평가하였다. 

비뚤림 유형 QUADAS-Ⅱ 평가항목 평가 결과

환자선택
① 대상군은 연속적/무작위 표본이었는가?
② 환자-대조군 설계를 피하였는가?
③ 해당 연구는 부적절한 배제를 피하였는가?

낮음
/불확실
/높음

중재검사
① 중재검사 결과는 참고표준검사결과에 대한 정보없이 해석되었는가?
② 임계치가 사용되었을 경우 이는 사전에 명시되었는가?

참고표준검사
① 참고표준검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
② 참고표준검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보없이 해석되었는가?

연구진행과 시점

① 중재검사와 참고표준검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
② 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
③ 환자들은 동일한 참고표준검사를 받았는가?
④ 모든 환자가 분석에 포함되었는가?

표 2.5 QUDADS-Ⅱ 평가항목
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1.6 자료추출

자료추출은 최종 선택된 문헌을 대상으로 사전에 확정한 자료추출 서식을 활용하여 두 명의 검토자가 각각 

독립적으로 수행하고 의견 불일치가 있을 경우 제3자와 함께 논의하였다. 각 문헌에서 추출한 내용은 다음과 

같다.

⦁일반적 특성: 출판연도, 저자명, 연구설계, 연구대상자 특성 등 

⦁중재 및 비교법 특성: 중재검사, 비교검사, 참조표준검사 등 

⦁연구결과: 사전에 정한 임상적 안전성 및 효과성 관련 연구결과 값

1.7 자료합성

자료분석은 양적 분석(quantitative analysis)이 가능할 경우 메타분석을 수행하며, 불가능할 경우 질적 

검토(qualitative review) 방법을 적용하여 제시하였다.

기본적으로 메타분석에서 통합추정치를 추정 시 연구간 이질성 및 검사의 민감도와 특이도의 상호관련성을 

반영하여 이변량 랜덤효과모형(bivariate random effects model) 을 적용하였다(한국보건의료연구원, 

2014 ).

1.8 권고결정

본 평가의 평가결과를 토대로 권고 결정은 다음의 권고 체계 및 정의에 따른다(표 2.6).

권고등급 설명 세부등급 설명

Ⅰ 권고함
권고 평가항목을 종합적으로 고려하여 
해당 의료기술을 권고함

a 권고강도 높음

b 권고강도 낮음

Ⅱ 권고하지 않음 권고 평가항목을 종합적으로 고려하여 해당 의료기술을 권고하지 않음

표 2.6 권고 체계
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Ⅲ 평가결과

1. 문헌선정 결과

1.1 문헌선정 개요

연구주제와 관련된 문헌을 찾기 위해 국내외 전자데이터베이스를 사용하여 검색된 문헌은 총 

783건이었으며 각 데이터베이스에서 중복검색된 328건을 제외한 455건이 문헌선택과정에 사용되었다.

중복 제거 후 문헌은 제목과 초록을 검토하여 연구주제와 연관 있는 문헌을 1차적으로 선별하였으며, 1차 

선별 문헌의 원문을 검토한 후 문헌선택기준에 따라 총 16편의 문헌을 선택하였다. 그리고 신의료기술 

평가 당시 선택문헌 15편 중 중복되거나, 본 평가의 적절한 의료결과(PICO 참조)가 보고되지 않은 문헌 

8편을 제외한 7편의 문헌을 선택하여 최종적으로 23편의 문헌을 선택하여 평가하였다. 본 연구의 최종 

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

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

국외 데이터베이스 (n = 445)
∙MEDLINE (n = 145)
∙EMBASE (n = 235)
∙Cochrane Library (n = 65)

국내 데이터베이스 (n =338) 수기검색 (n = 7)
∙신의료 평가 당시 선택문헌 (n = 7)∙코리아메드(n = 17)

∙RISS(n = 107)
∙KISS (n =25)
∙NDSL (n =119)
∙KMBASE(n = 70)

초록 및 원문 검토 후 배제된 문헌 수 (n = 439)
∙동물실험 및 전임상시험 연구 (n = 7)
∙원저가 아닌 연구 (n = 62)
∙한국어 및 영어로 출판되지 않은 연구 (n = 4)
∙회색문헌(thesis, congress or conference 
material, abstract, etc.): 초록만 발표된 경우도 
포함 (n = 17)

∙흉부 병변(결절)이 의심되는 환자나 확진환자를 대
상으로 하지 않은 경우 혹은 본 연구 목적에 적절하
지 않은 연구 (n =256)

∙ 흉부 디지털 토모신테시스가 시행되지 않은 경우
(n=41)

∙ 적절한 의료결과(PICO 참조)가 한 가지 이상 보고
되지 않은 경우  (n =50)

∙ 대상자 중복(n=2)

중복제거 후 남은 문헌
(n = 455)

평가에 선택된 문헌 수
(n = 23)*

* 본 검색 선택문헌 16편 + 신의료 평가 당시 선택문헌 15편 중 7편

그림 3.1  문헌검색전략에 따라 평가에 선택된 문헌 



흉부 디지털 토모신테시스

20

1.2 선택문헌 특성

최종 포함된 문헌은 총 23편이었으며, 선택된 문헌은 본 평가에서 새로 검색되어 선택된 문헌 12편(Meltzer 

et al., 2020; Nagatani et al., 2018; Dobbins et al., 2017; Lee et al., 2017; Langer et al., 2016; 

Petersson et al., 2016; Quaia et al., 2016; Lee et al., 2015; Galea et al., 2015; Kumar et al., 

2015; Johnsson et al., 2014; Kim et al., 2013), 신의료평가 선택문헌이면서 동시에 본 평가에서 검색된 

문헌 4편(Yamada et al.,2013; lee et al., 2013; Quaia et al., 2013; Terzi et al., 2013), 신의료평가 

선택문헌 7편(Jang et al., 2012; Jung et al., 2012; Yamada et al., 2011; Kim et al., 2010; Båth 

et al., 2010; James et al., 2008; Vikgren et al., 2008)이였다. 

출판연도 별로는 2013년이 5편으로 가장 많이 출판되었고, 그 다음으로는 2016년, 2015년에 각각 3편씩 

출판되었다. 선택문헌의 연구 수행 국가는 한국이 6편(23%)으로 가장 많았고, 스웨덴 5편(21.7%), 

이탈리아, 미국, 일본이 각각 3편(19%), 영국, 인도, 호주가 각각 1편(4%)이였다. 

대상 질환별로 선택문헌을 살펴보면, 폐결절을 보고한 문헌은 13편이였고, 폐결절 이외 흉부병변을 보고한 

문헌은 10편이였다. 1편의 문헌을 제외한 모든 문헌에서 전산화단층촬영를 표준참고검사로 보고하였다.

선택문헌의 특성은 표 3.1과 같다. 
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연번
제1저자
(연도)

국가 연구 유형
연구대상자

검사목적 표준검사 비교검사
대상자 정의 대상자 수

폐결절

1
Meltzer
(2020)

스웨덴
진단법 

평가연구
불명확 한 고체 폐 결절환자
(81 nodules (76%))

106명
우발적 고형 폐결절의 검사를 위해 
전산화단층촬영과 관련된 디지털 
토모신테시스를 조사

CT -

2
Nagatani
(2018)

일본
진단법 

평가연구
폐결절 검사를 수행한 환자 79명

저선량 흉부 디지털 토모신테시스와 
저선량 전산화단층촬영의 폐결절 검출 
비교 

저선량 CT CXR

3
Dobbins
(2017)

미국
진단법 

평가연구
검진환자

158명, 4개 기관, 
정상결과 43명

폐 결절 검출 및 관리를 위한 디지털 
토모신테시스 영상 및 기존 흉부 방사선 
촬영의 성능을 비교

CT CXR

4
Lee

(2017)
호주

진단법 
평가연구

폐결절 및 폐암 검진 집단
- 폐결절 1개 이상(clinical group)
- 폐암 환자(screening group)

총 82명
폐결절 1개 이상: 
30명(54결절)

폐암 환자: 
52명(42결절)

폐결절 및 크기의 정확도를 비교 CT -

5
Langer 
(2016)

미국
진단법 

평가연구
폐결절 의심 환자  82명　

폐 결절의 식별 및 특성화를 위해 디지털 
토모신테시스의 진단정확성

CT CXR　

6
 Lee

(2015)
한국

진단법 
평가연구

전이암 절제술(metastasectomy)을 
시행하기 전 전산화단층촬영과 디지털 
토모신테시스를 모두 시행한 환자

80명
디지털 토모신테시스의 결절  가시성, 
학습 곡선 및 판독 시간을 평가

CT -　

7
Johnsson

(2014)
스웨덴

진단법 
평가연구

폐결절 환자 149명

흉부디지털토모신테시스 임상적사용의  
이점과 단점을 조사하기 위해 , 
흉부디지털토모신테시스가 흉부 컴퓨터 
단층 촬영을 대체하고 그에 따른 
방사선량 감소를 달성 할 수 있는지 조사

CT -

8 Kim 한국 진단법 평가 호흡 운동 인공물이 있거나 없는 대상 138명(호흡 디지털 단층 합성의 진단 성능을 비교 CT CT

표 3.1 선택문헌 특성
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연번
제1저자
(연도)

국가 연구 유형
연구대상자

검사목적 표준검사 비교검사
대상자 정의 대상자 수

(2013) 연구
운동에 기인한 
인공물 있음 

46명, 없음92명 

9
Terzi

(2013)
이탈리아

진단법 평가 
연구

20년 이상 흡연자(현재 혹은 과거), 
최근 5년 이내 악성 종양이 없는 자

흡연자 또는 과거 
흡연자 총1843명

폐암 검출을위한 디지털 
흉부 토모신테시스  단일군 연구인 
SOS의 기준 결과를 제시

　CT 　CXR

10
Jung  

(2012)
한국

진단법 평가 
연구

폐 전이된 대장직장 암 환자 142명 폐결절의 검출 CT CXR

11
Yamada 
(2011)

일본
진단법 평가 

연구
폐결절이 있거나 없는 환자

116명
(있음 57명, 
없음 59명)

폐결절의 검출 CT CXR

12
James 
(2008)

미국
진단법 평가 

연구
폐결절의 추적을 위하여 
전산화단층촬영를 받은 환자 

21명 폐결절의 검출 CT CXR

13
Vikgren
(2008)

스웨덴
진단법 평가 

연구
폐결절이 있거나(42명) 없는(47명) 
환자

89명 폐결절의 검출 CT CXR

폐결절 이외 흉부병변 

14
Quaia
(2016)

이탈리아
진단법 

평가연구
전이암과 흉부 병변 의심환자 237명

흉부 방사선 촬영에서 폐 병변이 
의심되는 종양 환자에서 디지털 
토모신테시스의 실제 진단 효과를 평가

CT CXR

15
 

Petersson 
(2016)

스웨덴
진단법 

평가연구
폐병변 의심환자 1127명(2172건)

디지털 토모신테시스가 흉부 X선 방사선 
촬영 과 컴퓨터 단층 촬영을 어느 
정도까지 대체 할 수 있는지를 조사

CT CXR

16
Galea
(2015)

영국
진단법 

평가연구
흉부 X선 방사선 촬영에 대한 비석 
회성 폐 병변 의심 환자

78명
(202건 병변)

비석회화 폐결절 및 폐문 병변의  검출을 
위해 흉부디지털 토모신테시스과 흉부 
X선 방사선 촬영의 민감도와 특이성을 
비교

CT CXR
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연번
제1저자
(연도)

국가 연구 유형
연구대상자

검사목적 표준검사 비교검사
대상자 정의 대상자 수

17
Kumar
(2015)

인도
진단법 

평가연구
폐결절 환자 및 건강대조군

55명(229개 
병변)

흉부 병변의 검출 CT　 CXR

18
Quaia 
(2013)

이탈리아
진단법 평가 

연구
로 흉부 병변이 의심 환자 465명 흉부 병변의 검출 CT CXR　

19
Yamada 
(2013)

일본
진단법 평가 

연구
폐기종 환자이 있거나 없는 환자

111명
(있음 48명, 없음 

63명)

 폐 폐기종 검출을 위한 단층 촬영의 진단 
성능과 흉부 방사선 촬영의 진단 성능을   
비교

CT
multidetector 

CT

20
lee 

(2013)
한국

진단법 평가 
연구

석면 노출이력 (석면침착증, 흉막반) 45명
석면 관련 흉막 폐질환의 검출을 위해 
흉부디지털 토모신테시스와 디지털 
방사선 촬영 비교

CT
multidetector 

CT

21
Jang 

(2012)
한국

진단법 평가 
연구

호흡기내과 외래진료 환자 42명 폐문부, 간뒤쪽, 위뒤쪽 부위 영상을 평가 CT
흉부
CT

22
Kim 

(2010)
한국

진단법 평가 
연구

 폐 결핵(42명)비결핵 
미코박테리아병(23명) 환자/ 대조군 
35명

100명 폐 병변의 검출
흉부
CT

CXR

23
Båth 

(2010)
스웨덴

진단법 평가 
연구

흉부 디지털 토모신테시스를 
임상적으로 사용하려는 환자

20명 디지털 토모신테시스의 방사선 피폭량 - CXR

CT, Computed Tomography; CXR, Chest X Rays; DTS, Digital TomoSynthesis, SOS, Studio OSservazionale
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1.3 비뚤림위험 평가 결과

최종 선택된 23편의 문헌은 진단법 평가도구 QUADAS-2를 사용하여 비뚤림위험을 평가하였다. 

진단정확도를 평가하지 않은 문헌 4편 중 3편(Bath et al., 2010; Jang et al., 2012;  Petersson et al., 

2016)은 참고표준검사가 제시되지 않아 참고표준검사(Referent standard)영역과 연구진행과 

시점(Flow and Timing)영역이 적용 불가하여 평가하지 않았다. 

환자선택(Patient Selection)영역은 총 23편의 문헌 중 12편 문헌이 전향적이거나 연속적으로 환자를 

모집했다고 보고하여 비뚤림위험이 ‘낮음’으로 평가되었고, ‘높음’은 5편, 나머지 6편은 ‘불확실’로 

평가되었다. 

중재검사 (Index test)영역은 총 23편의 문헌 중 13편에서 참고검사의 사전 정보 없이 중재 검사 결과가 

해석되거나, 사전 임계치가 제시되어 비뚤림위험이 ‘ 낮음’으로 평가되었고, 4편의 문헌은 ‘높음’, 6편의 

문헌은 ‘불확실’로 평가되었다. 

참고표준검사(Reference Standard)영역은 총 20편의 문헌 중 14편 문헌에서 참고표준이 중재검사에 

대한 정보 없이 해석되어 ‘낮음’으로 평가되었고, ‘높음’ 5편, ‘불확실’ 1편으로 평가되었다. 

연구진행과 시점(Flow and Timing)영역은 총 20편의 문헌 중 9편의 문헌에서 중재검사와 참고표준검사 

사이에 시간 간격을 언급하여 ‘낮음’으로 평가되었고,11편의 문헌에서는 언급이 없어 ‘불확실’로 

평가되었다.

적용가능성평가(Applicability concerns)의 경우,  총 23편의 선택문헌에서 제시된 환자군, 검사수행 

결과 해석이 본 평가의 핵심질문에 적합하다고 판단되어  비뚤림위험이 ‘낮음’ 으로 평가되었다. 그리고 

참고표준검사가 명시되지 않은 3편의 문헌을 제외한 20편의 문헌에서는 참고표준검사가 임상현장 등에 

따라 큰 차이가 없을 것으로 판단하여 모든 항목에 대하여 적용가능성의 우려를 ‘낮음’으로 평가하였다.

그림 3.2  비뚤림 위험 그래프
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그림 3.3  비뚤림 위험에 대한 평가 결과 요약



흉부 디지털 토모신테시스

26

2. 분석결과

2.1 안전성

흉부 디지털 토모신테시스의 안전성은  방사선 피폭량(평균 유효선량)으로 평가하였으며, 이는 소위원회의 

논의를 통해 흉부 X선 방사선 촬영, 흉부 디지털 토모신테시스, 저선량 흉부 전산화단층촬영과 비교하여 

평가하였다. 

2.1.1 흉부 X선 방사선 촬영과 평균 유효선량의 비교

흉부 디지털 토모신테시스와 X선 방사선 촬영으로 인한 방사선 피폭량을 보고한 연구는 15편(Nagatani 

et al., 2018; Dobbins et al., 2017; Quaia et al., 2016; Langer et al., 2016; Kumar et al., 2015; 

Quaia et al., 2013; Yamada et al., 2013; lee et al., 2013; Kim et al., 2013; Jung et al., 2012; 

Jang et al., 2012; Yamada et al., 2011; Kim et al., 2010; Båth et al.,  2010; Vikgren et al., 2008)으로 

확인되었다. 

Nagatani 등(2018)의 연구에서 디지털 토모신테시스의 유효선량은 0.171mSv, 흉부 X선 방사선 촬영은 

0.12mSv로 보고하였다. Kim(2010)의 연구에서는 디지털 토모신테시스의 유효선량은 0.05mSv, X선 

방사선 촬영은 0.02mSv로 보고하였다. 

그 외 13편의 연구에서는 디지털 토모신테시스의 유효선량은 0.05mSv~0.21mSv였고, X선 방사선 

촬영의 유효선량은 0.01mSv ~ 0.12mSv로 보고되었다.  

제1저자
(연도)

대상자(명) 평가지표
흉부 디지털 
토모신테시스 
결과(mSv)

흉부 X선 촬영 
결과(mSv)

Nagatani
(2018)

폐결절 검사를 수행한 환자
79명

평균 
유효선량

0.171* 0.12

Dobbins
(2017)

검진환자
158명

평균 
유효선량

0.10
(범위 0.07-0.41)

0.06
(범위 0.02-0.19)

Quaia
(2016)

전이암과 흉부 병변 의심환자 
237명

평균 
유효선량

0.107 
(범위 0.094–0.12)

 0.06 
(범위 0.03–0.1)

Langer 
(2016)

폐결절 의심 환자 
82명

평균 
유효선량

0.21 
(범위: 0.10–0.81)

0.10 
(범위: 0.03–0.54)

Kumar
(2015)

폐결절 환자 및 건강대조군
55명

평균 
유효선량

0.05 0.01

Quaia
(2013)

흉부 병변이 의심 환자 
465명

평균 
유효선량

 0.107
(범위 0.094-0.12)

0.06 
(범위 0.03-0.1)

Yamada
(2013)

폐기종이 있는 48명, 없는 63명
평균 

유효선량
0.19

0.03 mSv for the 
posteroanterior view 
and 0.11 mSv for the 

표 3.2 흉부 디지털 토모신테시스와 흉부 X선 방사선촬영의 평균 유효선량
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2.1.2 저선량 흉부 전산화단층촬영와의 비교

흉부 디지털 토모신테시스와 저선량 흉부 전산화단층촬영으로 인한 방사선 피폭량이 비교된 연구는 두 

편(Nagatani et al., 2018; Jang et al., 2012)으로 확인되었다.

평가 결과, Nagatani 등(2018)은 저선량 디지털 토모신테시스의 유효선량을 0.171mSv, 저선량 

전산화단층촬영는 3.52mSv로 보고하였다. Jang 등(2012)의 문헌에서는 디지털 토모신테시스의 

유효선량은 약 0.07mSv, 저선량 전산화단층촬영은 0.18mSv로 보고하였다.

제1저자
(연도)

대상자(명) 평가지표
흉부 디지털 
토모신테시스 
결과(mSv)

저선량 흉부 전산화 
단층촬영(mSv)

Nagatani
(2018)

폐결절 검사를 수행한 환자
(79명)

평균 유효선량 0.171* 3.52

Jang
(2012)

호흡기내과 외래진료 환자
(42명)

입사면 선량
0.55±0.02 mGy
(약 0.07 mSv†)

  1.26±0.56 mGy 
(약 0.18 mSv‡)

* Ultra Low dose DTS, †조직 가중 계수 0.12 곱한값, ‡조직 가중 계수 0.14 곱한값

표 3.3 흉부 디지털 토모신테시스와 저선량 흉부 전산화단층촬영의 평균 유효선량

제1저자
(연도)

대상자(명) 평가지표
흉부 디지털 
토모신테시스 
결과(mSv)

흉부 X선 촬영 
결과(mSv)

lateral view

lee
(2013)

석면 노출이력(석면침착증, 
흉막반) 45명

평균 
유효선량

0.14
 (범위 0.13-0.15).

 0.04 
(범위 0.03-0.06).

Kim
(2013)

호흡 운동 인공물이 있는 46명, 
없는 92명

평균 
유효선량

0.057 0.02

Jung
(2012)

폐 전이된 대장직장 암 환자
142명

평균 
유효선량

0.12 0.02 

Jang
(2012)

호흡기내과 외래진료 환자
42명

입사면 선량
0.55±0.02 mGy

(0.07 mSv‡)
0.33±0.27 mGy

( 0.04 mSv‡ )

Yamada
(2011)

폐결절이 있는 57명, 없는 59명
평균 

유효선량
0.215 

0.025 mSv in the 
posteroanterior view 
and 0.092 mSv in the 

lateral view

Kim
(2010)

폐 결핵(42명)비결핵 
미코박테리아병(23명) 

환자/대조군 35명

평균 
유효선량

0.05† 0.02

Båth
(2010)

흉부 디지털 토모신테시스를 
임상적으로 사용하려는 환자

평균 
유효선량

0.13 0.05 

Vikgren
(2008)

폐결절이 있는42명, 없는 47명
평균 

유효선량
0.12 0.04

* Ultra Low dose DTS, † Low dose DTS, ‡ 조직 가중 계수 0.12 곱한값



흉부 디지털 토모신테시스

28

2.2 유효성

흉부 디지털 토모신테시스의 유효성은 기존 신의료기술평가 지표를 바탕으로 소위원회의 논의를 통하여 

진단정확성, 병변(추가)발견율, 영상 평가, 영상 판독 소요시간, 의료결과에 미치는 영향(불필요한 

전산화단층촬영 검사 시행 감소, 흉부 X선 방사선 촬영 의심소견 해소율), 환자 관련 요인(환자 대기시간 

등)의 지표에 대해 평가하였다. 

2.2.1 진단정확도

흉부 디지털 토모신테시스의 진단정확도는 최종 선택된 23편 문헌 중 진단정확도를보고하지 않은 7편을 

제외하고 16편을 대상으로 확인하였다. 선택된 16편의 문헌 모두 전산화단층촬영을 표준 참고검사로 

제시하여 전산화단층촬영의 진단정확도를 보고한 문헌은 없었다.

대상질환 별 문헌수는, 폐결절의 진단정확도를 보고한 문헌은 9편(Meltzer et al., 2020; Nagatani et 

al., 2018; Dobbins et al., 2017; Langer et al., 2016; Lee et al., 2015; Kim et al., 2013; Jung 

et al., 2012; Yamada et al., 2011; James et al., 2008), 폐결절 이외 흉부병변으로 대상자를 정의하고 

진단정확도를 보고한 문헌은 4편(Quaia et al., 2016; Galea et al., 2015;  Kumar et al., 2015; Quaia 

et al., 2013), 석면증(Lee et al., 2013), 폐기종(Yamada et al., 2013), 폐결핵 혹은 

비결핵(미코박테리아병)(Kim et al., 2010)의 진단정확도를 보고한 문헌 각각 1편으로 확인되었다. 

폐결절의 진단정확도는 9편의 문헌 중 6편에서 디지털 토모신테시스가 흉부 X선 방사선 촬영보다 

유의미하게 더 우수함을 보고하였고, 폐결절 이외 흉부병변의 진단정확도는 4편의 문헌  중 1편에서 디지털 

토모신테시스가 흉부 X선 방사선 촬영보다 유의미하게 더 우수함을 보고하였다. 
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제1저자
(년도)

평가지표
검사종류
(관찰자)

진단정확도

민감도
(%)

특이도
(%)

양성
예측도
(%)

음성
예측도
(%)

위
양성률
(%)

위
음성률
(%)

양성
우도비

음성
우도비

검사
정확도

곡선하면적 p4)

폐결절

Meltzer
(2020)

불명확한 
고체 폐결절

DTS
(관찰자 1)

- - 43.10 - - - - - -
0.58 

(0.40–0.76)
-

DTS
(관찰자 2)

- - 43.10 - - - - - -
 0.50 

(0.35–0.66)

Nagatani
(2018)

폐결절 발견
DTS1) - - 43.10 - - - - - - 0.66 ± .02

 < 0.05DTS2) - - 31.40 - - - - - - 0.59 ± .01
CXR - - 22.00 - - - - - - 0.52 ± .01

Dobbins
(2017)

폐결절 발견

DTS 59.50 78.40 - - - - - - - DTS가 CTX에 
비해 3배 더 

높음
(<0.001)

-
CXR 40.70 75.00 - - - - - - -

Langer 
(2016)

폐결절 발견
DTS 32.00 18.20 - - - - - - - -

<0.001
CXR 17.00 18.20 - - - - - - - -

 Lee
(2015)

폐결절 발견 DTS 53.30 - - - - - - - - - -

Kim 
(2013)

폐결절 발견: 
호흡운동애 

기인한 인공물 
없는 대상

DTS - - - - - - - - - 0.852
0.017

CXR - - - - - - - - - 0.737

Jung  
(2012)

폐결절 발견3)

DTS
(관찰자 1)

85.00 - 85.23 - - 14.77 0.85 - 74.27 -

CXR
(관찰자 1)

29.00 - 90.67 - - 71.31 0.29 - 27.87 -

DTS
(관찰자 2)

81.00 - 92.72 - - 19.41 0.81 - 75.79 -

CXR
(관찰자 2)

25.00 - 93.55 - - 75.53 0.25 - 24.07 -

Yamada 폐결절 발견 DTS - - - - - - - - - 0.93 <0.01

표 3.4 진단정확도
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제1저자
(년도)

평가지표
검사종류
(관찰자)

진단정확도

민감도
(%)

특이도
(%)

양성
예측도
(%)

음성
예측도
(%)

위
양성률
(%)

위
음성률
(%)

양성
우도비

음성
우도비

검사
정확도

곡선하면적 p4)

(2011)

(95% CI:
0.87-0.99)

CXR - - - - - - - - -
0.77

(95% CI:
0.70-0.84)

James
(2008)

폐결절 발견3) DTS 70.29 - 100.00 0.00 - 29.71 - - 70.29 -
.001

CXR 22.29 - 100.00 0.00 - 77.71 - - 22.29 -

폐결절 이외 흉부병변

Quaia
(2016)

흉부 병변 
발견3)

DTS 92.23 91.05 88.79 93.85 8.96 7.77 10.30 0.09 91.56
0.997

(0.978-1)
-

CXR 15.53 9.70 11.68 13.00 90.30 84.47 0.17 8.71 12.24
0.619

(0.554-0.681)

Galea
(2015)

비석회성 폐 
병변 발견 

DTS 49.00 96.00 93.00 60.00 - - - - - -
-

CXR 32.00 49.00 43.00 37.00 - - - - - -

Kumar
(2015)

흡연자의 
폐병변 발견

DTS
(관찰자 1)

60 84.78 90.41 46.99 - - - - -
0.738

(0.658-0.818)

-

CXR
(관찰자 1)

24.54 65.22 62.79 26.55 - - - - -
0.546

(0.499-0.644)
DTS

(관찰자 2)
61.82 85.37 90.89 45.45 - - - - -

0.736
(0.650-0.821)

CXR
(관찰자 2)

26.36 70.73 70.73 26.36 - - - - -
0.515

(0.410-0.619)

Lee
(2013)

석면증 발견3) 
DTS 81.82 94.12 81.82 94.12 5.88 18.18 13.91 0.19 91.11 -

0.31
CXR 27.27 100.00 100.00 80.95 0.00 72.73 - 0.73 82.22 -

Quaia 
(2013)

흉부 병변 
발견3)

DTS
(관찰자 1)

80.56 95.95 89.92 91.67 4.05 19.44 19.89 0.20 91.18
0.948

(0.924-0.967)
<0.05

CXR
(관찰자 1)

23.61 12.64 12.98 23.08 87.36 76.39 0.27 6.04 16.54
0.571

(0.525-0.616)
DTS

(관찰자 2)
84.72 95.95 90.37 93.33 4.05 15.28 20.92 0.16 92.47

0.947
(0.923-0.966) <0.05

CXR 17.36 13.40 8.25 26.54 86.60 82.64 0.20 6.17 14.62 0.612
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제1저자
(년도)

평가지표
검사종류
(관찰자)

진단정확도

민감도
(%)

특이도
(%)

양성
예측도
(%)

음성
예측도
(%)

위
양성률
(%)

위
음성률
(%)

양성
우도비

음성
우도비

검사
정확도

곡선하면적 p4)

(관찰자 2) (0.566-0.656)

Yamada 
(2013)

폐기종 발견3)

DTS
(관찰자 1)

89.58 98.41 97.73 92.54 1.59 10.42 56.44 0.11 94.60
0.937

(0.889-0.985)
-

CXR
(관찰자 1)

50.00 87.30 75.00 69.62 12.70 50.00 3.94 0.57 71.17
0.698

(0.615-0.781)

DTS
(관찰자 2)

85.42 95.24 93.18 89.55 4.76 14.58 17.94 0.15 90.99
0.911

(0.863-0.960)
-

CXR
(관찰자 2)

45.83 95.24 88.00 69.77 4.76 54.17 9.63 0.57 73.87
0.703

(0.620-0.786)

Kim 
(2010)

폐결핵 혹은 
비결핵(미코박

테리아병) 
발견3)

DTS
(관찰자 1)

98.46 94.29 96.97 97.06 5.71 1.54 17.23 0.02 97.00 -
-

CXR
(관찰자 1)

86.15 94.29 96.55 78.57 5.71 13.85 15.08 0.15 89.00 -

DTS
(관찰자 2)

98.46 100.00 100.00 97.22 0.00 1.54 - 0.02 99.00 -
-

CXR
(관찰자 2)

93.75 94.29 96.77 89.19 5.71 6.25 16.41 0.07 93.94 -

CXR, Chest X Rays; DTS, Digital TomoSynthesis
1) ultra-low-dose -DTS with IR(iterative reconstruction)(7명 관찰자의 ROC평균 값을 제시), 2) ultra-low-dose -DTS without IR(iterative reconstruction)(7명 관찰자의 
ROC평균 값을 제시), 3) 계산값, 4) DTS Sen vs CXR Sen
*** p<0.001 
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2.2.1.1 폐결절의 진단정확도

각 검사별 진단정확도의 범위를 살펴보면, 흉부 디지털 토모신테시스의 민감도는 32~85%, 특이도는 

보고된 두 편의 문헌에서 각각 18.2%, 78.4%, 양성예측도는 31.4~100%, 음성예측도는 한편의 문헌에서 

0%으로 보고하였고 이외 문헌에서는 보고 값이 없었다.  위음성률은 14.77~29.71, 양성우도비는 보고된 

두 편의 문헌에서 각각 0.81, 0.85, 검사정확도는 70.29~75.79, 곡선하면적(Area Under the receiver 

operating characteristic Curve, AUC)은 0.5~0.93에 걸쳐서 보고되었다. 위양성률과 음성우도비를 

보고한 문헌은 없었다.

흉부 X선 방사선 촬영의 민감도는 17~40.7%, 특이도는 보고된 두편의 문헌에서 각각 18.20%, 75.0%, 

양성예측도는 22~100%, 음성예측도는 0%, 위음성률은 71.31~77.71, 양성우도비는 보고된 두 편의 

문헌에서 각각 0.25, 0.29, 검사정확도는 22.29~27.87, 곡선하면적(AUC)은 0.52~0.77에 걸쳐서 

보고되었다. 위양성률과 음성우도비를 보고한 문헌은 없었다.

검사법

진단정확도(범위)

민감도
(%)

특이도
(%)

양성
예측도
(%)

음성
예측도
(%)

위
양성률
(%)

위
음성률
(%)

양성
우도비

음성
우도비

검사
정확도

곡선하
면적

DTS 32~85
18.2,
78.4

31.4~
100

0 -
14.77~
29.71

0.81, 
0.85

-
70.29~
75.79

0.5~  
0.93

CXR 17~40.7
18.2,
75.0

22~
100

0 -
71.31~
77.71

0.25,
0.29

-
22.29~
27.87

0.52~  
0.77

CXR, Chest X Rays; DTS, Digital TomoSynthesis; * 계산 가능한 값 혹은 문헌에서 보고된 값으로 정리함.

표 3.5 폐결절 환자의 진단정확도*

2.2.1.2 폐결절 이외 흉부 병변의 진단정확도

폐결절 이외 흉부 병변(흉부병변, 석면증, 폐기종, 폐결핵 혹은 비결핵(미코박테리아병))에 대한 흉부 디지털 

토모신테시스의 민감도는 49~98.46%, 특이도는 84.78~100%, 양성예측도는 88.79~93%, 

음성예측도는 45.45~ 97.22%, 위양성률은 0~8.96%,  위음성률은 1.54~19.44%,  양성우도비는  

10.3~56.44, 음성우도비는 0.02~0.2, 검사정확도는 90.99~99, 곡선하면적(AUC)은 0.736~ 0.997에 

걸쳐서 보고되었다.

흉부 X선 방사선 촬영의 민감도는 15.53~93.75%, 특이도는 9.7~100%, 양성예측도는 8.25~100%, 

음성예측도는 13~89.19%, 위양성률은 0~90.3%, 위음성률은 6.25~84.47%, 양성우도비는 

0.17~16.41, 음성우도비는 0.07~8.71, 검사정확도는 12.24~93.44, 곡선하면적(AUC)은 0.515~ 

0.703에 걸쳐서 보고되었다.
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대상
질환 

진단정확도(범위)

민감도
(%)

특이도
(%)

양성
예측도
(%)

음성
예측도
(%)

위
양성률
(%)

위
음성률
(%)

양성
우도비

음성
우도비

검사
정확도

곡선하
면적

DTS
49~

98.46
84.78~

100
88.79~

93
45.45~ 
97.22

0~8.96
1.54~
19.44

10.3~
56.44

0.02~
0.2

90.99~
99

0.736~
0.997

CXR
15.53~
93.75

9.7~
100

8.25~
100

13~
89.19

0~90.3
6.25~
84.47

0.17~
16.41

0.07~
8.71

12.24~
93.44

0.515~
0.703

CXR, Chest X Rays; DTS, Digital TomoSynthesis; * 계산 가능한 값 혹은 문헌에서 보고된 값으로 정리함.

표 3.6 폐결절 이외 흉부 병변의 진단정확도*

2.2.2 병변(추가) 발견율

병변(추가) 발견율을 보고한 문헌은 총 7편(Lee et al., 2017; Galea et al., 2015; Lee et al., 2015; 

Terzi et al., 2013; Jung et al., 2012; Kim et al., 2010; Vikgren et al., 2018)이었으며, 흉부 디지털 

토모신테시스와 흉부 X선 방사선촬영의 병변(추가)발견율이 비교된 연구는 총 5편(Galea et al., 2015; 

Terzi et al., 2013;  Jung et al., 2012; Kim et al., 2010; Vikgren et al., 2018)이였다. 5편에서 보고한 

흉부 디지털 토모신테시스의 발견율은 39.6%~95.5%, 흉부 X선 촬영 발견율은 20.9%~80% 범위였고, 

Vikgren 등(2018)의 연구에서는 흉부 디지털 토모신테시스가 더 우수하다고 보고하였다.

흉부 디지털 토모신테시스와 전산화단층촬영의 병변(추가)발견율이 비교된 연구는 총 3편(Lee et al., 

2017; Lee et al., 2015;  Terzi et al., 2013)으로 흉부 디지털 토모신테시스의 발견율은 4.8%~95.5%로 

나타났고, 병변(추가)발견율을 보고한 모든 문헌에서 전산화단층촬영검사를 참고표준검사로 사용하였다.  

현재 가이드라인에서 추적관찰을 권고하는 기준인 5mm 이상 폐결절 발견에 대해 보고한 문헌(Terzi et 

al., 2013)은 1건이었으며 전산화단층촬영결과(참조기준) 대비 95.5%를 발견하여 전산화단층촬영과 

차이 없다고 보고하였다(P=0.952).
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제1저자
(연도)

대상자(명)
검사항목
(관찰자)

흉부 X선 
방사선 촬영 
발견율(%)

(발견결절수/
전체결절수)

흉부 디지털 
토모신테시스 
발견율(%)

(발견결절수/
전체결절수)

흉부 
전산화단층촬
영 발견율(%)
(발견결절수/
전체결절수)

p*

Lee
(2017)

폐결절 및 폐암 
검진 집단

82명

폐결절 발견율
(clinical group 

관찰자 1)
-

44.4
(24/54)

100
(54/54)

-

폐결절 발견율
(clinical group 

관찰자 2)
-

38.9
(21/54)

100
(54/54)

-

폐결절 발견율
(Screening 

group 
관찰자 1)

-
9.5

(4/42)
100

(42/42)
-

폐결절 발견율
(Screening 

group 
관찰자 2)

-
4.8

(2/42)
100

(42/42)
-

Galea
(2015)

흉부 X선 방사선 
촬영에 대한 

비석회성 폐 병변 
의심환자

폐결절 발견율
20.9

(19/91)
39.6

(36/91)
- -

암세포 발견율
80

(12/15)
73

(11/15)
- -

병변 발견율
80

(88/11)
50

(55/111)
- -

Lee
(2015)

전이암 절제술을 
시행하기 전 

전산화단층촬영과 
디지털 

토모신테시스를 모두 
시행한 환자

폐결절 발견율 -
53.3 

(221/414)
100

(414/414)
-

Terzi
(2013)

45~75년 흡연자, 
최근 5년 이내 악성 

종양이 
없는 자 1,843명

(132개 병변)

폐결절 
(5mm)이상 

발견율

35.6
(47/132)

95.5
(126/132)

100
(132/132)

0.031
0.952§

Jung
(2012) 

폐 전이된 
대장직장암환자

결절 발견율 27 83 - -

Kim
(2010)

폐 결핵(42명)비결핵 
미코박테리아병(23

명) 환자/
대조군 35명

결절 발견율
(관찰자 1)

63.3
(31/49)

91.8
(45/49)

- 0.000

결절 검출율
(관찰자 2)

49
(24/49)

85.7
(42/49)

- 0.000

Vikgren
(2008)

폐결절이 있는
42명, 없는 47명

폐결절 발견율 흉부 디지털 토모신테시스가 우수 - <0.000

* 흉부 X 선 방사선 촬영  vs 흉부 디지털 토모신테시스 , § 흉부 디지털 토모신테시스 vs 흉부 전산화단층촬영

표 3.7 흉부 디지털 토모신테시스, 흉부 X선 방사선 촬영, 흉부 전산화단층촬영의 병변(추가) 발견율
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2.2.3 영상 평가

흉부 디지털 토모신테시스에 대한 영상 평가는 총 1편(Jang  et al., 2012)에서 보고하였다. Jang 

등(2012)은 호흡기 내과 외래진료환자 42명을 대상으로 영상의학과 흉부 전문의 2명이 평가구역을 

설정하고 판독가능 정도에 따라 평가점수를 구분하였다. 

평가구역은 흉부영상의학 분야에서 판독 시 어려움이 많은 구역으로 알려진 폐문부(Rt hilar structure), 

간 뒤쪽부(retrohepatic area), 위 뒤쪽부(retrogastric area)로 설정하였다. 

평가점수는 영상점수의 등간척도 폭에서 발생되는 편향과 겹침 소견에 따른 오류를 감소시키기 위하여 

심사기준에 따라 3단계의 점수로 구분하였다(1점 : 나쁨, 2점 : 검출가능함, 3점 : 우수함).

세부위 모두 흉부 X선 방사선 촬영과 흉부 전산화단층촬영 그리고 흉부 X선 방사선 촬영과 흉부 디

지털 토모신테시스 간에는 유의한 차이를 보였으나(p<0.001), 흉부 디지털 토모신테시스와 흉부 전

산화단층촬영 사이에는 유의한 차이를 보이지 않았다.

제1저자
(연도)

대상자(명) 검사부위
CXR

(mean ± SD)
흉부 DTS

(mean ± SD)
흉부 CT

(mean ± SD)

Jang
(2012)

폐결절 및 폐암 검진 집단
42명

폐문부  1.66±0.72 2.69±0.51*** 2.92±0.26***

간 뒤쪽 1.61±0.63 2.76±0.43***  2.91±0.29***

위 뒤쪽 1.57±0.73 2.66±0.61*** 2.88±0.32***

SD, standard deviation; ***, p<0.001(CXR vs DTS, CXR vs CT)

표 3.8 영상평가

2.2.4 영상판독 소요시간

흉부 디지털 토모신테시스와 흉부 X선 방사선 촬영의 영상판독 소요시간을 보고한 문헌(Galea et al., 

2015; Quaia et al., 2013)과  흉부 디지털 토모신테시스와 흉부 전산화단층촬영과 비교한 문헌(Quaia 

et al., 2013)은 각각 1편이였다. 영상판독 소요시간은 흉부 X선 방사선 촬영이 흉부 디지털 토모신테시스 

보다 더 유의하게 짧은 것으로 보고되었고(Quaia et al., 2013), 영상판독 소요시간은 흉부 디지털 

토모신테시스가 흉부 전산화단층촬영보다 짧기는 하나 유의한 차이가 없다고 보고하였다. 
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제1저자
(연도)

대상자(명) 영상판독
흉부 X선 방사선 

촬영
흉부 티지털 
토모신테시스

흉부 
전산화단층활영 

Galea
(2015)

흉부 X선 방사선 
촬영에 대한 

비석회성 폐 병변 
의심

판독자 1 평균 64초 평균 92초

-판독자 2 평균 67초 평균 172초

45 - 400초 30 - 150초

Quaia
(2013)

흉부 병변이 의심 
환자 

465명
-

평균 66 ± 23*초
(범위 38-104초)

평균 103 ± 66초
(범위 47-290초)

평균 638 ± 216초
(범위 366 – 
1,080초)

* p<0.05(DTS vs CXR)

표 3.9 영상판독 소요시간

2.2.5 의료결과에 미치는 영향

흉부 디지털 토모신테시스의 의료결과에 미치는 영향은 불필요한 전산화단층촬영검사 시행 감소로 

평가하였으며, 해당 연구 결과는 총 3편(Petersson et al., 2016; Johnsson et al., 2014; Quaia et al., 

2013)에서 평가하였다. 

Petersson 등(2016)의 연구에서는 폐병변 의심환자를 대상으로 디지털 토모신테시스가 흉부 X선 방사선 

촬영과 전산화단층촬영을 어느 정도까지 대체 할 수 있는지를 조사하였다. 검사는 각각 흉부 X선 방사선 

촬영 1433건,  전산화단층촬영 523건, 디지털 토모신테시스 216건으로 총 2172건의 검사가 수행되었다. 

이 중 전산화단층촬영검사의 7%(38건)는 디지털 토모신테시스가 대체할 수 있었다고 보고하였고, 만일 

디지털 토모신테시스를 수행할 수 없었다면, 디지털 토모신테시스를 시행한 216건 중 136건(63%)은 

전산화단층촬영 검사를 수행했어야 했을 것이라고 보고하였다. 본 문헌은 최종 결론으로 디지털 

토모신테시스는 전산화단층촬영 검사의 25%를 대체할 수 있었다고 보고하였다.

Johnsson 등(2014)의 연구에서는 폐결절 환자를 대상으로 흉부 디지털 토모신테시스가 

전산화단층촬영를 대체하고 그에 따른 방사선량 감소를 달성할 수 있는지 조사하기 위하여 수행하였다. 

흉부 X선 방사선 촬영검사 후 디지털 토모신테시스가 유일한 대안이었다면 디지털 토모신테시스검사를 

받은 환자의 33%(49건/149건)(clinical referrals: 10%(7건/76건), radiological referrals: 

58%(42건/73건)는 전산화단층촬영검사를 추가로 받지 않았을 것으로 보고하였다.

Quaia 등(2013)의 연구에서는 흉부 X선 방사선 촬영 촬영 후, 흉부 병변에 의심이 되는 자 총 465명을 

대상으로 하였다. 대상자의 27%(127명/465명)에서는 흉부 전산화단층촬영가 수행되었으나, 나머지 

73%(338명/465명)에서는 흉부 X선 방사선 촬영로 의심스러운 소견이 흉부 디지털 토모신테시스로 

해소되어, 불필요한 전산화단층촬영검사 시행이 73% 감소하였다고 보고하였다.

2.2.6 환자 관련 요인(환자 대기시간 등)

흉부 디지털 토모신테시스를 이용한 환자 관련 요인(환자 대기시간 등)에 대해 평가하고자 하였지만, 해당 

결과를 보고한 문헌이 없어 평가할 수 없었다.
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Ⅳ 요약 및 결론

1. 평가결과 요약

흉부 디지털 토모신테시스는 흉부 병변 유소견자 및 확진환자를 대상으로 흉부병변을 검진하기 위한 

검사이다. 본 재평가는 사전에 논의된 프로토콜에 따라 국내/외 데이터베이스를 검색한 결과 본 평가 

시 활용된 문헌을 포함하여 총 23편이 평가에 활용되었다. 이에 대한 안전성 및 유효성의 결과를 정

리하면 다음과 같다.

1.1 안전성 

흉부 디지털 토모신테시스의 안전성은 총 15편의 문헌에서 보고된 방사선 피폭량(평균 유효선량)으

로 평가하였다. 디지털 토모신테시스의 유효선량은 0.05mSv~0.215mSv였고, 흉부 X선 방사선 촬

영의 유효선량은 0.01mSv~0.12mSv으로 보고하였다. 디지털 토모신테시스와  저선량 전산화단층

촬영의 방사선량은 총 2편의 문헌으로 평가하였으며, 1편의 문헌에서  보고된 디지털 토모신테시스

의 유효선량은 각각 0.171mSv, 0.07mSv 저선량 전산화단층촬영은 각각 3.52mSv, 0.18mSv로 보

고하였다.

1.2 유효성

흉부 디지털 토모신테시스의 유효성은 기존 신의료기술평가 지표를 바탕으로 소위원회의 논의를 통하여 

진단정확성, 병변(추가)발견율, 영상 평가, 영상 판독 소요시간, 의료결과에 미치는 영향(불필요한 

전산화단층촬영 검사 시행 감소, 흉부 X선 방사선 촬영 의심소견 해소율), 환자 관련 요인(환자 대기시간 

등)으로 평가하였다. 

흉부 디지털 토모신테시스의 진단정확도는 선택된 총 23편의 문헌 중 16편의 문헌에서 보고하였으며, 

대상 질환별로 진단정확도를 보고한 문헌을 나누면, 폐결절은 9편에서 평가하였으며, 민감도 32~85%, 

특이도는 보고된 두 편의 문헌에서 각각 18.2%, 78.4%, 양성예측도 31.4~100%, 음성예측도 0%로 계산된 

1편의 문헌 이외 보고된 값이 없었다. 위음성률 14.77~29.71, 양성우도비는 보고된 두 편의 문헌에서 

각각 0.81, 0.85, 검사정확도 70.29~75.79, 곡선하면적(AUC) 0.5~ 0.93로 보고되었다. 위양성률과 

음성우도비를 보고한 문헌은 없었다. 



흉부 디지털 토모신테시스

38

이해 비해 폐결절의 흉부 X선 방사선 촬영의 진단정확도 범위는 민감도는 17~40.7%, 특이도는 보고된 

두 편의 문헌에서 각각 18.2%, 75.0%, 양성예측도 22~100%, 음성예측도 0%, 위음성률 71.31~77.71%, 

양성우도비는 보고된 두 편의 문헌에서 각각 0.25, 0.29, 검사정확도 22.29~27.87, 곡선하면적(AUC) 

0.52~0.77로 보고되었다. 위양성률과 음성우도비를 보고한 문헌은 없었다. 

폐결절 이외 흉부 병변(흉부병변, 석면증, 폐기종, 폐결핵 혹은 비결핵(미코박테리아병))의 디지털 

토모신테시스 민감도는 49~98.46%, 특이도 84.78~100%, 양성예측도 88.79~93%, 음성예측도 45.45~ 

97.22%, 위양성률 0~8.96%,  위음성률 1.54~19.44%,  양성우도비  10.3~56.44, 음성우도비 0.02~0.2, 

검사정확도 90.99~99, 곡선하면적(AUC) 0.736~0.997로 보고되었다.

폐결절 이외 흉부 병변에서 흉부 X선 방사선 촬영의 민감도는 15.53~93.75%, 특이도 9.7~100%, 

양성예측도 8.25~100%, 음성예측도 13~89.19%, 위양성률 0~90.3%, 위음성률 6.25~84.47%, 

양성우도비 0.17~16.41, 음성우도비 0.07~8.71, 검사정확도 12.24~93.44, 곡선하면적(AUC) 

0.515~0.703로 보고되었다.

병변추가발견율은 총 7편에서 평가하였는데, 흉부 디지털 토모신테시스와 흉부 X선 방사선 촬영의 

비교문헌에서 흉부 디지털 토모신테시스의 발견율은 39.6%~95.5%, 흉부 X선 방사선 촬영은 

20.9%~80%로 보고하였고, 흉부 디지털 토모신테시스와 전산화단층촬영의 비교문헌에서 흉부 디지털 

토모신테시스의 발견율은 4.8%~95.5%, 전산화단층촬영 발견율을 보고한 문헌은 모두 100%로 

보고하였다. 

영상평가에서는 흉부 X선 방사선 촬영과 흉부 전산화단층촬영, 흉부 X선 방사선 촬영과 흉부 디지털 

토모신테시스 간에는 유의한 차이(p<0.001)를 보였으나, 흉부 디지털 토모신테시스와 흉부 

전산화단층촬영 사이에는 유의한 차이를 보이지 않았다.

흉부 디지털 토모신테시스와 흉부 X선 방사선 촬영의 영상판독 소요시간을 보고한 3편의 문헌 중 1편에서 

흉부 X선 방사선 촬영이 흉부 디지털 토모신테시스 보다 소요시간이 유의하게 짧은 것으로 보고 하였다. 

의료결과에 미치는 영향은 3편에서 불필요한 전산화단층촬영검사 시행 감소로 평가하였는데, 2편의 

문헌에서는 각각 전산화단층촬영 검사의 25%, 33%를 디지털 토모신테시스가 대체할 수 있었다고 

보고하였고, 1편의 문헌에서는 불필요한 전산화단층촬영검사 시행이 73% 감소하였다고 보고하였다. 

선택문헌 중 환자 관련 요인을 보고한 문헌은 없었다. 

2. 결론

흉부 X선 방사선 촬영과 흉부 디지털 토모신테시스의 안전성에서 유효선량을 비교한 결과, 선택된 문

헌에서 흉부 X선 방사선 촬영이 흉부 디지털 토모신테시스보다 더 적은 유효선량을 보고하였다. 흉부 

디지털 토모신테시스의 유효선량은 저선량 전산화단층촬영의 유효선량 보다 낮은 수준으로 확인되어 

저선량 전산화단층촬영보다 흉부 디지털 토모신테시스가 안전한 것으로 확인되었다. 그러나 흉부 X

선 방사선 촬영 검사 후, 흉부 디지털 토모신테시스로 검사를 시행했지만 확진을 위해 전산화단층촬

영검사를 추가적으로 해야 할 수 있는 다양한 임상 상황을 고려하면, 단순히 개별검사의 방사선량을 



요약 및 결론

39

평균 비교하는 것은 해석에 무리가 있을 수 있다는 소위원회의 의견이었다. 

또한 소위원회는 일반적으로 사람에게 해로운 방사선량은 100mSv 이상이라고 언급하고 있어  

1~2mSv 정도 방사선의 의학적 이용은 비교적 안전하다고 볼 수 있다는 의견이었다. 또한 2015년 발

표된 우리나라의 국가 폐암 검진 가이드라인에서 폐암 검진을 위해 저선량 전산화단층촬영을 사용하

도록 권고하고 있는 현 상황을 반영한다면, 흉부 디지털 토모신테시스를 포함한 본 평가에 사용된 비

교검사인 흉부 X선 방사선 촬영과 저선량 전산화단층촬영은 모두 안전한 검사로 평가할 수 있다. 

동 검사의 유효성에서 폐결절의 경우 진단정확도의 범위가 매우 넓고 또한 적은 수의 일부 문헌에서

만 보고하고 있어 결과 해석에 근거가 충분치 않았고, 폐결절 이외 흉부병변도 다양한 질환(흉부병변, 

석면증, 폐기종, 폐결핵 혹은 비결핵(미코박테리아병)을 각각 보고하고 문헌의 수도 적어 폐결절과 마

찬가지로 근거가 충분치 않다고 판단하였다. 다만, 흉부 X선 방사선 촬영와 디지털 토모신테시스를 

비교한 문헌에서 디지털 토모신테시스는 흉부 X선 방사선 촬영보다 폐결절 발견이 우월하였다.

병변(추가) 발견율은 제시된 모든 문헌에서 표준참고검사를 전산화단층촬영로 사용할 때 흉부 디지털 

토모신테시스의 발견율은 이보다 적게 보고되어 전산화단층촬영에 비해 유효성이 적은 것으로 확인

되었다. 그러나 일부 가이드라인에서 추적관찰이 필요한 기준이 되는 5mm 이상의 결절 발견을 보고

한 1편의 문헌에서는 디지털 토모신테시스와 전산화단층촬영 사이의 발견율에 유의한 차이를 보고하

지 않았다. 영상 평가, 영상판독 소요시간에서 흉부 디지털 토모신테시스는 전산화단층촬영에 비해 

유효성에 유의한 차이가 없었고, 의료결과에 미치는 영항에서 불필요한 전산화단층촬영검사를 부분

적으로 대체할 수 있다고 보고하였다. 

이에 흉부 디지털 토모신테시스 소위원회에서는 본 평가 결과에 근거하여 다음과 같이 제언하였다. 

흉부 디지털 토모신테시스는 흉부 X선 방사선 촬영에 비해 유효성이 높으나, 흉부 전산화단층촬영에 

비해 유효성이 낮은 검사로 확인되었고, 미량의 방사선량을 조사하는 안전한 검사로 확인되었다. 현

재 저선량 전산화단층촬영 기술의 발달로 전산화단층촬영의 안전성이 향상되고 있는 상황을 반영하

면 향후 저선량 전산화단층촬영의 방사선 조사로 인한 위해 정도가  흉부 디지털 토모신테시스와 마

찬가지로 낮아질 가능성이 있다. 그러나 최근까지 선택된 문헌을 근거로 평가했을 때, 흉부 디지털 토

모신테시스는 X선 촬영 후 유소견자에 있어서 안전하고 임상적인 목적에 따라 사용을 고려할 수 있는 

유효한 기술로 판단하였다. 

의료기술재평가위원회는 ‘흉부 디지털 토모신테시스’에 대해 소위원회의 검토결과에 근거하여 다음

과 같이 심의하였다(2021. 02. 19.). 

흉부 디지털 토모신테시스의 안전성 평가기준인 방사선량은 1~2mSv 정도로 일반적으로 사람에게 해

로운 방사선량이 100mSv 이상이라는 근거로 판단할 때, 안전성에 문제가 없는 기술로 평가하였다. 

흉부 디지털 토모신테시스의 유효성은 흉부 X선 방사선 촬영에 비해 높으나, 흉부 전산화단층촬영에 

비해 낮은 검사로  X선 촬영 후 유소견자에 있어서 안전하고 임상적인 목적에 따라 제한적으로 사용
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을 고려할 수 있는 유효한 기술로 판단하였다. 

이에 의료기술재평가위원회는 X선 촬영 후 유소견자에 흉부 디지털 토모신테시스를 적용하는 것은 

안전하고 임상적인 목적에 따라 제한적으로 사용을 고려할 수 있는 검사로 권고함(권고등급 I-b)으로 

심의하였다. 
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Ⅵ 부록

1. 의료기술재평가위원회

의료기술재평가위원회는 총 18명의 위원으로 구성되어 있으며, 흉부디지털 토모신테시스의 안전성 

및 유효성 평가를 위한 의료기술재평가위원회는 총 2회 개최되었다. 

1.1 2020년 제8차 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2020년 8월 14일 (금) ~19일(금)

▪ 회의내용: 재평가 프로토콜 및 소위원회 구성 안 심의

1.2 2021년 제2차 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2021년 2월 19일 (금)

▪ 회의내용: 최종심의 및 권고결정
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2. 소위원회

흉부 디지털 토모신테시스의 소위원회는 의료기술재평가위원회에서 전문분야를 결정하였으며, 의료

기술재평가 전문평가위원회에서 무작위로 선정된 각 분야 전문의 6인(영상의학과 2인, 호흡기내과, 

방사선종양학, 흉부외과, 근거기반전문가 각 1인)로 구성하였다. 

2.1 제1차 소위원회

▪ 회의일시: 2020년 9월 16일(수)

▪ 회의내용: 연구계획 및 방법 논의

2.2 제2차 소위원회

▪ 개최 예상 시기: 2020년 10월 28일(수)

▪ 회의내용: 최종 선택문헌 확정, 자료 추출 서식 확정 및 분석 세부 계획 논의

2.3 제3차 소위원회

▪ 회의일시: 2021년 1월 13일(수)

▪ 회의내용: 자료 추출 내용 및 결과 합성 확인, 결론 논의

2.4 제4차 소위원회(서면)

▪ 회의일시: 2021년 1월 21일(목)~26일(화)

▪ 회의내용: 결론 확인 및 최종 보고서 검토
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3. 문헌검색현황

3.1 국외 데이터베이스 

3.1.1 Ovid-MEDLINE(R)

검색기간: 2013년~현재 (검색일:　2020 09. 18.)

구분 연번 검색어 검색결과

대상자 1 exp Thorax/ 36797 

2 thora*.mp. 315932

3 chest.mp. 184313 

4 pulmonary.mp. 687956  

5 pleuropulmonary.mp. 1730

6 exp Lung/ or Lung.mp. 856853 

대상자 종합 7 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 1582503 

중재 8 tomosynthesis.mp. 1712 

9 7 and 8 228  

연도제한 10 limit 9 to yr="2013 -Current" 145

MEDLINE(R) 145
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3.1.2 Ovid-Embase 

검색기간: 2013년~현재(검색일:　2020 09. 18.)

구분 연번 검색어 검색결과

대상자 1 exp Thorax/ 150732

2 thora*.mp. 630608 

3 chest.mp. 291822

4 pulmonary.mp. 755418 

5 pleuropulmonary.mp. 2065 

6 exp Lung/ or Lung.mp. 1597948

대상자 종합 7 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 2311017

중재 8 tomosynthesis.mp. 2514

9 7 and 8 344

연도제한 10 limit 9 to yr="2013 -Current" 235

MEDLINE(R) 235

3.1.3 CENTRAL 

검색기간: 2007년~현재(검색일:　2020 09. 18.)

구분 연번 검색어 검색결과

중재 1 tomosynthesis 65 

CENTRAL 65
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3.2 국내데이터 베이스(검색일:2020. 09. 18.)(연도제한: 2013~2020)

데이터베이스 연번 검색어 검색문헌수 비고

KoreaMed
1 tomosynthesis 17 advanced search

소계 17

한국의학논문데이터베이스(KMbase)

1 토모신테시스 0

검색필드의 전체를 
이용

2 토모신세시스 0

3 토모영상 0

4 단층합성 0

5 단층합성법 0

6 단층영상합성 0

7 단층영상합성법 0

8 tomosynthesis 70

소계 70

한국학술정보(KISS)

1 토모신테시스 0

자료구분: 학술지

2 토모신세시스 0

3 토모영상 0

4 단층합성 7

5 단층합성법 2

6 단층영상합성 6

7 단층영상합성법 3

8 tomosynthesis 7

소계
잘못된 
계산식

한국교육학술정보원
(RISS)

1 토모신테시스 3

상세검색 이용
국내학술지 

2 토모신세시스 1

3 토모영상 9

4 단층합성 18

5 단층합성법 4

6 단층영상합성 13

7 단층영상합성법 4

8 tomosynthesis 55

소계
잘못된 
계산식

한국과학기술정보연구원(NDSL)

1 토모신테시스 4

국내검색

2 토모신세시스 0

3 토모영상 21

4 단층합성 28

5 단층합성법 4

6 단층영상합성 14

7 단층영상합성법 2

8 tomosynthesis 46

소계
잘못된 
계산식
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4. 신의료기술평가보고서(2014) 평가 결과 

4.1 신청기술 : 흉부 디지털 토모신테시스

흉부 디지털 토모신테시스는 흉부 병변의 진단 및 추적관찰을 위하여 제한된 범위(대개 20-40°)의 X선 

튜브(tube) 이동으로 획득된 일련의 투사(projection) 자료로부터 여러 영상면을 재구성하는 검사이다.

이는 의료법 제53조 및 신의료기술평가에 관한 규칙 제3조의 규정에 따라 “디지털 단층 촬영술(Digital 

Tomosynthesis)”이라는 명칭으로 2013년 9월 17일에 신청되었다.

제3차 소위원회(2014.03.27.)에서는 실제 평가하는 기술의 범위를 고려하고 유사기술과의 혼동을 피하기 

위하여 “흉부 디지털 토모신테시스(Chest Digital Tomosynthesis)”로 기술명을 수정함이 바람직하다는 

의견이었고, 그에 따라 기술명을 모두 변경하였다.

4.2 신의료기술평가위원회 및 소위원회 운영

2013년 제11차 신의료기술평가위원회(2013.11.29.)에서 흉부 디지털 토모신테시스는 현재 

건강보험요양급여비용 목록에 등재된 ‘방사선단순영상진단료 - 흉부 [직접](다-121)’, ‘일반 

전산화단층영상진단 - 흉부(다-245(라))’과 사용목적 및 사용대상은 유사하나 검사방법이 다르므로, 

평가할 필요성이 있는 신의료기술로 판단하였다. 또한, 평가 방법은 체계적 문헌고찰 방법을 이용하여 

영상의학과 2인, 흉부외과 1인, 호흡기내과 1인, 방사선종양학과 1인의 전문의 총 5인으로 구성된 

소위원회에서 평가하도록 심의하였다.

총 5인으로 구성된 소위원회는 2014년 1월 7일부터 2014년 4월 8일까지 약 4개월에 걸쳐 총 4회의 

소위원회 운영을 통해 문헌적 근거에 따라 동 검사를 평가하고 검토결과를 제출 하였으며, 2014년 제4차 

신의료기술평가위원회(2014.04.25.)에서 동 내용을 토대로 흉부 디지털 토모신테시스의 안전성·유효성 

평가 결과를 최종 심의하였다.

4.3 흉부 디지털 토모신테시스의 평가

4.3.1 평가 목적

흉부 디지털 토모신테시스가 안전한 검사이고, 흉부 병변의 진단 및 추적관찰에 있어서 유효한지의 여부 

등을 평가하였다.

4.3.2 평가 방법

흉부 디지털 토모신테시스의 평가는 동 검사의 안전성 및 유효성을 체계적 문헌고찰을 통해 검토하였다.

흉부 디지털 토모신테시스의 안전성 및 유효성 평가를 위한 문헌 검색 전략은 흉부 병변 유소견자를 대상으로 
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흉부 디지털 토모신테시스를 시행한 후 진단정확성을 주요 의료결과로 선정하였다.

흉부 디지털 토모신테시스의 평가에는 KoreaMed를 포함한 8개 국내 데이터베이스와 OvidMEDLINE, 

Ovid-EMBASE 및 Cochrane Library의 국외 데이터베이스를 이용하였다. ‘토모신테시스’, 

‘tomosynthesis’ 등의 검색어를 이용한 검색 전략을 통해 총 253편의 문헌이 검색되었다. 적절한 

의료결과가 하나 이상 보고된 한국어 또는 영어 문헌으로, 동물 실험 또는 전 임상시험 연구 및 원저가 

아닌 연구와 회색문헌은 배제하였다. 중복 검색된 문헌(109편)을 포함하여 총 238편이 제외되었고, 총 

15편의 문헌이 최종 평가에 포함되었다.

문헌 검색부터 선택기준 적용, 질 평가 및 자료추출까지 각 단계는 모두 소위원회와 아울러 2명의 평가자가 

각 과정을 독립적으로 수행하였다. 문헌의 질 평가는 SIGN(Scottish Intercollegiate Guidelines 

Network)의 도구를 이용하였으며, 이에 따라 근거의 수준과 권고의 등급을 선정하였다.

4.3.3 안전성

안전성 측면은 방사선 피폭량으로 평가하였으며, 이에 대해 보고된 문헌은 2편이었다. 흉부 X선 촬영과 

비교시(2편) 평균 유효선량은 흉부 X선 촬영(0.06mSv, 0.05mSv)이 흉부 디지털 토모신테시스(0.107mSv, 

0.13mSv)보다 적었다. 흉부 전산화단층촬영과 비교시(1편) 평균 유효선량은 흉부 디지털 

토모신테시스(0.107mSv)가 흉부 전산화단층촬영(3mSv)보다 적었다.

이에 소위원회에서는 흉부 디지털 토모신테시스는 흉부 X선 촬영보다 방사선 피폭량이 두세배 많으나 

인체에 위해를 야기할 만한 수준이 아니고, 흉부 전산화단층촬영보다 방사선 피폭량이 약 30분의 1로 적어서 

더 안전한 검사로 판단된다는 의견이었다.

4.3.4 유효성

유효성 측면은 총 14편의 문헌에서 진단정확성, 병변 (추가)발견율, 관찰자간/관찰자내 재현성 또는 

일치도, 영상 평가, 영상판독 소요시간, 의료결과에 미치는 영향으로 평가하였다.

진단정확성은 흉부 병변 유소견자의 진단 또는 흉부 병변 확진 환자의 추적관찰에 대한 연구 10편에서 

보고하였으며, 모두 흉부 X선 촬영과 비교되었다. 2×2표를 작성할 수 있었던 5편의 연구를 메타분석으로 

통합한 결과 요약 ROC 곡선의 AUC 값은 흉부 디지털 토모신 테시스의 경우 0.9763이고 흉부 X선 촬영의 

경우 0.5854로, 흉부 디지털 토모신테시스가 더 우수하였다.

병변 (추가)발견율은 5편에서 보고하였다. 흉부 X선 촬영과 비교시(5편) 병변 발견율은 흉부 디지털 

토모신테시스가 흉부 X선 촬영보다 우수하였고, 흉부 전산화단층촬영과 비교시(1편) 병변 발견율은 두 

검사 간에 유의한 차이가 없었다(p=.9521).

관찰자간/관찰자내 재현성 또는 일치도는 7편에서 보고하였다. 흉부 X선 촬영과 비교시(6 편) 관찰자간 

일치도는 흉부 디지털 토모신테시스가 흉부 X선 촬영보다 우수하였고, 흉부 전산화단층촬영과 비교시(1편) 

관찰자내 재현성 및 관찰자간 재현성은 두 검사에서 비슷하였다.

영상 평가는 1편에서 보고하였고, 흉부영상의학 분야에서 판독 시 어려움이 많은 구역으로 알려진 세 부위 
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영상의 정상구조물 판독가능 정도를 3점 척도로 평가하였다(1점 : 나쁨, 2 점: 검출가능함, 3점: 우수함). 

흉부 X선 촬영과 비교시 영상 평가는 흉부 디지털 토모신 테시스가 유의하게 우수하였던 반면(폐문부: 

각각 2.69±0.51점 및 1.66±0.72점, 간 뒤쪽: 각각 2.76±0.43점 및 1.61±0.63점, 위 뒤쪽 : 각각 

2.66±0.61점 및 1.57±0.73점; p<.001), 흉부 전산화단층촬영과 비교시 영상 평가는 두 검사 간에 유의한 

차이를 보이지 않았다(폐문부: 각각 2.69±0.51점 및 2.92±0.26점, 간 뒤쪽: 각각 2.76±0.43점 및 

2.91±0.29점, 위 뒤쪽: 각각 2.66±0.61점 및 2.88±0.32점).

영상판독 소요시간은 1편에서 보고하였다. 흉부 X선 촬영과 비교시 영상판독 시간은 흉부 X선 촬영이 

유의하게 짧았고(각각 평균 103±66초 및 66±23초; p<.05), 흉부 전산화단층촬 영과 비교시 영상판독 

시간은 흉부 디지털 토모신테시스가 짧았다(각각 평균 103±66초 및 638±216초).

의료결과에 미치는 영향은 불필요한 CT검사 시행 감소로 평가하였으며, 이에 대해 보고된 문헌은 

1편이었다. 흉부 X선 촬영으로 의심되는 소견의 73%(338/465명)가 흉부 디지털 토모신테시스로 

해소되어, 불필요한 CT검사 시행이 감소되었다.

이에 소위원회에서는 흉부 디지털 토모신테시스는 흉부 X선 촬영과 비교시 영상판독 시간은 길지만 흉부 

병변의 진단정확성과 병변 발견율이 더 우수하고, 흉부 전산화단층촬영과 비교시 병변 발견율이나 관찰자내 

또는 관찰자간 재현성이 유사하며, 불필요한 흉부 전산화단층촬영을 감소시킬 수 있는 임상적으로 유용한 

검사라는 의견이었다.

4.3.5 제언

흉부 디지털 토모신테시스 소위원회는 현재 문헌에 근거하여 다음과 같이 제언하였다.

흉부 디지털 토모신테시스는 흉부 X선 촬영 후 유소견자의 진단 및 추적관찰에 사용시 안전성 및 유효성이 

있는 검사로 평가하였다(권고등급 C).

신의료기술평가위원회는 신의료기술평가에 관한 규칙 제3조제6항에 의거 “흉부 디지털 토모신테시스”에 

대해 소위원회의 검토결과에 근거하여 다음과 같이 심의하였다(2014.04.25).

흉부 디지털 토모신테시스는 흉부 X선 촬영 후 유소견자의 진단 및 추적관찰에 사용시 안전성 및 유효성이 

있는 검사로 평가하였다(권고등급 C).

신의료기술평가위원회의 심의결과는 소위원회의 검토결과와 함께 2014년 5월 7일 보건복지부장관에게 

보고되었으며, 보건복지부 고시 제2014-89호(2014년 6월 10일)로 개정·고시되었다.
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5. 비뚤림위험 평가 및 자료추출 양식 

5.1 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 있는가?
우려: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

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 우려
가 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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5.2 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 ( 예) 유효선량)

 -  결과 기술

연구결과
-유효성

 유효성

 - 진단정확도: 민감도, 특이도, 예측도 등

표준검사
총

표준검사
총

D+ D- D+ D-

중재
검사

T+
비교
검사

T+
T- T-
총 총

Sn*
(%)

Sp*
(%)

ppv
(%)

npv
(%)

FP
(%)

FN
(%) LR+ LR-

Accu
racy*
(%)

AUC
(95% CI)

DTS - - - - - - - - - -
CT - - - - - - - - - -

 *가능한 결과값을 추출함

 - 병변(추가)발견율

 - 관찰자내/관찰자간 재현성, 일치도

 - 영상 평가

 - 영상판독 소요시간

 - 의료결과에 미치는 영향: 불필요한 CT검사 시행 감소

 - 환자관련 요인: 대기시간 등

결론

비고 참고사항 등

* 제 1저자 기준

자료추출 진단검사평가
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