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들어가는 말

1985년 국내 첫 HIV 감염인이 확인된 이후 30 여년이 

지났지만 여전히 HIV 감염인은 증가하여 국민 건강을 위협하고 

많은 사회적 비용을 유발하고 있다. UNAIDS에 따르면 2014년에 

전 세계적으로 신규 감염인은 200 만 명 정도 발생하였으며 

생존 HIV 감염인은 3,690 만 명으로 추정되고 있다[1]. 비록 

신규 감염인 발생은 점차 감소하고 있으나 여전히 누적 

감염인은 증가하고 있어 이들의 삶의 질 향상과 질병 부담률을 

낮출 수 있는 방안을 마련하는 것은 시급한 과제이다. 국내의 

경우, 신규 HIV 감염인이 해마다 지속적으로 증가 추세를 

보이고 있으며, 2013년부터 연간 1,000 명 이상의 신규 감염인이 

발생하고 있다. 2014년 한 해에 1,191명의 신규 HIV 감염인이 

발생하였고, 국내의 누적 감염인은 9,615명으로 집계되었으며, 

이들 중 90% 이상이 남성으로 밝혀졌다. 또한, 연령별 분포를 

보면, 20대에서 40대 연령이 전체 감염인의 74%를 차지하고 

있으며, 이 중 20대의 감염 비율이 30.8%으로 가장 높게 

나타났다[2]. 최근 들어 4세대 진단시약인 항원·항체 동시진단 

검사 키트가 국내 HIV 검사 기관에서 널리 사용되고 있어, 

급성기 또는 초기 감염(HIV에 감염되었으나 항체 미형성기 

혹은 감염된 지 6개월 이내인 상태를 의미함) 이 의심되는 HIV 

검체가 해마다 증가하는 경향을 보이고 있다. 이와 같이 HIV 

초기 감염인에 대한 조기진단 및 조기치료를 통한 2차 확산 

방지를 위해 질병관리본부는 2015년부터 기존의 HIV 

확인진단검사와 더불어 추가적으로 HIV 핵산검사(NAT, 

Nucleic Acid Test)와 HIV 항원중화검사로 구성된 ‘HIV 

HIV 초기감염 진단 체계 도입에 따른 조기진단 효과
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초기감염 진단체계’을 도입·시행하고 있다[3]. 이처럼 HIV 초기 

감염인의 조기진단이 필요한 이유는 첫째, HIV 감염 사실을 

모르는 감염인이 HIV를 전파시킬 확률은 감염 사실을 알고 

있는 감염인보다 3.5배 높으며[4], 혈중 HIV 바이러스 양이 

높은 초기 감염인에 의한 전파력이 무증상기 HIV 감염인에 

비하여 8~10배 정도 높아[5,6]  조기진단을 통하여 

HIV전파확산을 효율적으로 차단할 수 있으며 둘째, HIV 

감염인에게 적절한 약물치료를 신속하게 실시함으로서 

기회감염과 AIDS 발생 위험을 현저히 감소시킬 수 있다. 또한, 

HIV 감염 초기에 진단되어 소요되는 치료비용이 감염 후기에 

발견되어 지불되어야 하 는 치료비용보다 훨씬 적어 

사회·경제적인 측면에서 국가 차원의 질병 부담률을 감소시킬 

수 있다. 이런 다양한 이유로 미국 CDC는 초기 감염인을 

신속하게 진단하기 위하여 HIV 감염 판정 시 핵산검사나 

항원중화검사 혹은 바이러스분리 등 비항체검사를 추가적인 

확인진단 방법으로 권고하였으며, 2014년에는 새로운 

확인진단체계 권고안에 HIV 핵산검사를 포함시켰다[7]. 이에 

질병관리본부 국립보건연구원 에이즈·종양바이러스과는 

2015년부터 HIV 초기진단 체계을 추가적으로 도입하여 

운영하고 있으며, 본 원고를 통하여 ‘HIV 초기감염 진단 체계’ 

도입 전과 후의 효과를 비교 분석하였다.

몸 말

1. 국내 HIV 확인진단검사 체계운영

국내 HIV검사는 선별검사와 확인검사로 나눌 수 있다. 

선별검사는 일반 병·의원, 보건소, 지방병무청, 임상검사센터, 

혈액검사센터 등의 선별검사기관에서 이루어지며, 선별검사 

기관에서 양성반응을 보이는 검체는 전국 17개 시·도 보건환경 

연구원(지자체 확인진단기관)과 질병관리본부로 구성된 

확인진단기관으로 의뢰되어 최종 감염 여부가 판정된다. 지자체 

Figure 1. Workflow of HIV confirmatory testing in Korea
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확인진단기관에서는 해당 관할 지역에서 의뢰된 확인진단검사 

의뢰검체에 대해 4가지 이상의 검사법으로 구성된 확인검사를 

실시하고 그 결과를 관할 선별검사기관과 질병관리본부에 

통보하고 있다. 지자체 확인진단기관에서 미결정으로 판정된 

검체의 경우에는 질병관리본부 국립보건연구원 에이즈· 

종양바이러스과로 의뢰하여 최종 확인검사를 실시하고 있다. 

2015년부터 지자체 확인진단기관에서는 HIV p24 항원만 

검출되는 초기감염 의심검체와 잔여검체가 부족하여 

질병관리본부로 검사를 의뢰하지 못하는 경우에 한하여 직접 

선별검사기관에 미결정 통보를 내릴 수 있으며, 이 경우 해당 

선별검사기관에서는 미결정 판정자에 대한 추구검사를 위하여 

재채혈한 혈액을 지자체 확진기관을 거치지 않고 직접 

질병관리본부로 확인검사를 의뢰하도록 하여 검사 소요시간을 

줄이도록 하였다(Figure 1).

지자체 확인진단기관에서는 HIV 확인검사로 효소면역측정법 

(Enzyme Linked Immuno Sorbent Assay), 입자응고법 

(Particle Agglutination), 웨스턴블롯법 (Western Blot)의 

3가지 항체검사와 HIV 항원검사를 실시한 후 종합적인 결과 

분석을 통하여 최종 판정(음성 또는 양성)을 한다. 그러나, 최종 

판정기준상 음성과 양성판정 기준에 부합하지 못하는 경우 

미결정 판정이 내려지는데, 이러한 결과가 도출되는 경우는  

1) 항체 미형성기에 속하는 초기 HIV 감염인인 경우, 2) AIDS 

말기환자인 경우, 3) HIV 감염된 엄마로부터 태어난 신생아인 

경우, 4) 자가 항체나 HIV와 무관한 다른 항원에 대하여 

교차반응을 보이는 비특이 환자가 해당된다. 이들 미결정 

판정자 중 해마다 증가되고 있는 HIV 초기감염 의심환자 

진단을 위하여 질병관리본부에서는 2015년부터 H I V 

핵산검사와 HIV 항원중화검사를 포함하는 HIV 초기감염 진단 

체계를 도입하였다(Figure 2). 

2. 미결정 판정자 추구검사 현황

2010년~2014년까지 국내 미결정 판정자 발생 현황 및 

추구검사 현황을 분석하였다. 미결정 판정자에 대한 연도별 

추이를 분석해보면 1) 미결정 판정자 발생은 해마다 조금씩 

증가하여 2014년에는 300여건이었으며, 2) 매년 50% 정도 

추구검사가 이루어졌고, 3) 추구검사 결과 최종적으로 HIV 

초기감염 (Acute HIV -1 infection)

미결정검체 · 초기감염의심검체

음성

항원검사
효소면역시험법

(HIV-1 EIA Antigen)

항체검사
효소면역시험법

(HIV-1/2 EIA Antibody )

입자응고법
(HIV-1/2 PA)

항체 항원

- -

추적
(2 주 or 3 개월 )

항체 항원

+ -

웨스턴블롯
(HIV-1/2 WB)

+ ± -

미결정 음성양성

항체 항원

+ +

웨스턴블롯
(HIV-1/2 WB)

+ ± -

미결정양성 음

성

NAT 검사

항체 항원

- +

항원중화검사
(HIV-1 Ag NT)

양

성

음

성

양

성

+ - + -

Figure 2. The confirmatory testing algorithm for acute HIV infection
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감염된 양성율은 2010년 61%에서 2014년 87%로 증가하였다. 

이런 결과에 근거하여 미결정 판정자에 의한 HIV/AIDS 2차 

감염을 효과적으로 방지하고 초기감염 의심 미결정검체에 대한 

조기확진을 도모하기 위한 선제적 대응 전략이 요구되었다 

(Table 1).

3. 2014년도 미결정 검체에 대한 Fiebig stages 분석

HIV 감염인 혈중에 존재하는 HIV 바이러스량, HIV 항원, 

혈청학적 상태를 통하여 초기감염 시기를 추정할 수 있는 

Fiebig stages[8]를 활용하여 2014년 미결정 검체에 대한 

초기감염 양상을 분석하였다(Figure 3). 미결정 판정검체의 

대부분이 HIV에 감염된 지 3개월 이내의 초기감염 상태인 

Ⅰ~Ⅴ단계에 해당되었으며, 이들 중 Ⅱ와 Ⅳ단계가 전체의 

78%를 차지하였다.

4. HIV 초기감염 진단 체계 도입에 따른 효과분석

1) 초기감염 진단 체계 도입 전/후 비교

HIV 초기감염 진단 체계의 도입 효과에 대한 분석을 위하여 

도입 전인 2014년과 도입 후인 2015년의 미결정 판정 검사실적 

자료를 활용하여 비교 분석하였다(Table 2).

Fiebig Stages

N
um

be
rs
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f I

nd
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m
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I 단계: HIV RNA만 검출되는시기(항체미형성)

II 단계: HIV RNA와 HIV 항원만검출되는시기(항체미형성)

III 단계: HIV 항원과항체가검출되는시기(WB검사상음성)

IV 단계: HIV 항원과항체가검출되는시기(WB검사상 +/-)

V 단계: HIV 항체가검출되는시기(WB검사상양성이나 p31 음성)

VI 단계: HIV 항체가검출되는시기(WB검사상양성이나 p31 양성)

Fiebig Stage I ~ V: Seroconversion 이내로초기감염단계 (3개월내) 

Fiebig Stage VI: 'Established HIV Infection'으로초기감염기가이미훨씬경과된 HIV감염단계

Figure 3. Distribution of HIV indeterminates by Fiebig stages in 2014

Table 1. Follow-up for HIV indeterminates from 2010 to 2014

 * 미결정 판정 후 재확진 검사가 이뤄진 검사건수

† 추구율=(추구검사건수/미결정 판정건수) x 100%

‡ 양성판정율=(양성판정수/추구검사건수) x 100%

항목 2010년 2011년 2012년 2013년 2014년

미결정 판정건수 183 249 254 279 294

추구검사건수*

총수 70(38%)† 113(45%) 117(46%) 144(52%) 159(54%)

음성판정 27 27 29 30 20

양성판정 43(61%)‡ 86(76%) 88(75%) 114(79%) 139(87%)
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Table 2에서 보는 바와 같이 2015년 미결정 판정건수가 

2014년에 비하여 25% 정도 감소하였으며, 총 진단소요일은 약 

52%나 현저히 감소하였다. 평균 진단소요일을 살펴보면 

2014년에는 21.4일이었으나 2015년에는 11.5일로 최종 확인진단 

판정을 받는데 소요되는 기간이 기존보다 50%(10일) 단축되는 

효과를 보였다. 이처럼 확인진단에 소요된 시간의 현격한 

단축은 기존에 사용되고 있는 확인진단 판정기준인 혈청학적 

판정기준으로는 미결정 판정이 반복해서 나올 수밖에 없는 

검체가 새로 도입된 HIV 초기감염진단 체계(HIV 핵산검사와 

항원중화검사) 에 의해 양성으로 판정되는 기술적인 체계 

개선과 지자체 확인진단기관에서 직접 미결정 판정을 

내림으로서 신속한 추구검사가 수행된 결과로 추정된다. 이런 

결과는 HIV 초기감염 진단 체계 도입으로 양성으로 판정될 

가능성이 높은 미확진 감염인에 대한 신속한 조기진단이 

가능함을 시사하고 있다.

2) 초기감염 진단 체계 도입 후 분석

2015년에 초기 감염인의 조기진단을 위하여 ‘HIV 초기감염 

진단 체계’가 일선 현장에 도입된 후 첫 초기감염 의심검체는 

2015년 4월 17일에 의뢰되었다. 이 시점을 기준으로 2015년 

초기감염 진단 체계 도입 전(2015년 1월 1일~4월 16일)과 도입 

후(2015년 4월 17일~12월 31일) 효과를 비교 분석 

Table 2. Comparison of Follow-up and the duration of diagnosis  for HIV indeterminates between 2014 and 2015

 * 최초 미결정 의뢰부터 최종 확진 까지 소요된 일수의 총합

† 총진단소요일/추구검사건수

2014 2015

미결정 판정건수 294건 222건

추구검사건수 159건 144건

총진단소요일* 3,402일 1,656일

평균진단소요일† 21.4일 11.5일

추구검사결과

양성 139(87%) 133(92%)

음성 20(13%) 11(8%)

합계 159(100%) 144(100%)

Table 3.   Comparison of Follow-up and the diagnostic duration for HIV indeterminates before and   after the induction of new algorithm 

in 2015

 * 최초 미결정 의뢰부터 최종 확진 까지 소요된 일수의 총합

† 총진단소요일/추구검사건수

도입 전 도입 후

기간 2015.01.01.~ 04.16 2015.04.17.~ 12.31

미결정 판정건수 59건 163건

추구검사건수 30건 114건

총진단소요일* 453일 1,203일

평균진단소요일† 15.1일 10.6일

추구검사결과

양성 24(80%) 109(96%)

음성 6(20%) 5(4%)

합계 30(100%) 114(100%)
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하였다(Table 3). 도입 전 평균 진단소요일은 15.1일 이었으나 

도입 후 10.6일로 진단소요일이 5일 정도 단축 되었다. 도입 전 

평균 진단소요일은 2014년에 비하여 6일정도 단축된 경향을 

보였는데, 이는 추가 확인검사로 비항체검사법인 핵산검사와 

항원중화검사 도입, 지자체 확인진단기관의 웨스턴 블롯 

양성판정기준의 개정 및 미결정검체의 의뢰체계 개선 등에 따라 

HIV 초기감염인이 신속 정확하게 조기진단 되고 있는 것으로 

판단된다.

맺는 말

최근 4세대 HIV진단시약의 등장으로 항원·항체 동시 검사가 

가능하게 되었으며, 선별검사기관에서도 항체 미형성기에 

해당되는 HIV 초기감염 의심검체를 효과적으로 검출하게 

되었다. 이에, 질병관리본부에서는 2015년부터 H I V 

초기감염인을 신속하게 확인진단하기 위하여 ‘HIV 초기감염 

진단 체계’(HIV 핵산검사와 항원중화검사)을 도입하였으며, 

이의 도입을 통하여 진단소요일을 평균 10일 이상 현저히 

단축시키는 효과를 얻었다. 새로운 확인 진단 체계의 도입은 

미확진 감염인이 비감염인에게 HIV를 전파할 수 있는 가능성을 

사전에 차단함으로써 2차 확산을 방지할 뿐만 아니라 HIV 

감염인에게 삶의 질 향상을 위한 조기치료 기회를 제공함으로서 

국민보건 향상에 많은 기여를 할 수 있을 것으로 생각된다.
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