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ABSTRACT
The current reference standard for the diagnosis of coronavirus disease 2019 (COVID-19) is the 
molecular detection of severe acute respiratory syndrome coronavirus-2 (SARS-CoV-2). Several 
rapid antigen tests (RATs) have been developed for the rapid and inexpensive detection of 
SARS-CoV-2, which can be used at the point-of-care. Although RATs have lower SARS-CoV-2 
detection sensitivity than molecular tests, the development of a more cost-effective high-
throughput test system that offers a rapid turnaround time is vital for curtailing the spread 
of SARS-CoV-2. However, because of the growing concern over the substantial risk of false 
negative results, RATs should be used in conjunction with molecular tests and therefore, an 
appropriate test algorithm should be developed to achieve this purpose.
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INTRODUCTION
코로나바이러스 감염증-19 (coronavirus disease 2019, COVID-19)에 대한 표준 검사법은 원인 병
원체인 제2형 중증급성호흡기증후군 코로나바이러스(severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, 

SARS-CoV-2)의 분자 검출이지만[1,2], 핵산 추출에서 증폭 과정에 소요되는 시간, 전문 지식과 장
비, 숙련된 검사실 인력, 비용 등을 필요로 한다[3]. 이러한 문제점을 극복하기 위하여 신속하고 경
제적인 SARS-CoV-2 검출을 위한 신속항원검사(rapid antigen test)가 개발되었으며, 대부분의 신속
항원검사는 주로 비인두 면봉 검체에서 약 30분 이내에 결과를 확인할 수 있다[1,3]. 비록 신속항원
검사의 SARS-CoV-2 검출에 대한 진단적 민감도는 분자진단법에 비하여 낮지만[1,3-5], COVID-19

에서 무증상기의 바이러스 전파가 가능하고 증상을 가진 환자도 초기에 매우 경한 증상을 보일 수 

있으며 다른 호흡기 바이러스 감염과 구별이 불가능하므로[6,7], 노출 의심자의 대규모 선별 검사
와 신속한 진단검사에서 신속항원검사의 활용 가능성이 있을 것으로 생각된다.

SARS-CoV-2 rapid antigen test
현재에도 COVID-19 유행이 지속되고 있고 국내외 의료기관에서도 집단 감염이 발생하고 있
어, 무증상 감염자를 검출하기 위한 광범위한 SARS-CoV-2 분자검사 시행이 고려되고 있다. 그러
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나 광범위한 대규모 SARS-CoV-2 분자검사는 첫째, 무증상자를 포함한 광범위한 대상을 검사하다 

보면 오히려 증상이 있는 환자의 검사와 접촉자 관리를 위한 인력과 물자의 부족이 초래될 수 있
고, 둘째, 감염으로 진행되지 않을 사람과 감염력이 낮은 사람을 불필요하게 격리하게 되어 이로 

인한 불편과 관리로 인한 소모 등이 발생할 수 있고, 셋째, 결과적으로 경제적, 사회적, 의료 분야
의 부작용이 발생할 수 있으며, 넷째, 필요 이상의 과도한 진단과 치료의 위험 등이 발생할 수 있는 

잠재적인 문제를 초래할 수 있다[6-10]. 또한 24시간 검사가 가능한 일부 신속분자검사는 매우 높
은 민감도와 특이도를 가지고 있으면서 전 검사 과정이 자동화되어 있고 검사소요 시간도 짧지만, 

현재의 많은 검사를 동시에 진행하기에는 어려움이 있어 현실적으로 검사실에서의 활용에 제한
이 있을 수 있다[11,12]. 그러므로 분자검사와 함께 적절한 신속항원검사의 적용에 관한 검토가 필
요하다.

현재 비인두와 구인두 도말 검체에서 SARS-CoV-2 항원을 검출하는 신속항원검사들이 개발되
어 국내 또는 국외에서 사용 승인을 받아 제한적으로 사용되고 있다[3-5,13-15]. SARS-CoV-2 신속
항원검사는 분자검사에 비해 현장검사가 가능하고 검사 수행을 위해 숙련된 검사자나 전용기기
가 필요하지 않거나 매우 간편한 단순 장비만으로 판독이 가능할 수 있으며, 비용이 저렴하고 대
부분 15분 전후로 결과 판독이 가능한 장점을 가지고 있어, 현재 분자검사의 문제점을 보완하는
데 중요한 자원이 될 수 있을 것으로 생각된다.

그러나 신속항원검사는 여러 가지 장점에도 불구하고 분자검사에 비해 민감도가 낮다는 주목
할만한 문제점을 가지고 있다. 현재까지 보고된 수많은 논문에서 대부분 임계주기(threshold cycle, 

Ct) 값이 25 미만일 경우 80% 이상의 민감도를 보였고, 25 이상에서는 낮은 민감도를 보이는 것으
로 보고되어 있고, 특히 Ct값이 30을 넘을 경우 10% 미만의 민감도를 보이는 것으로 보고되었다[1, 

3-5,14-16]. 이 중 바이러스 배양을 동시에 시행한 연구에서는 SARS-CoV-2 바이러스 배양은 Ct값
이 28 정도까지 가능했지만 신속항원검사는 Ct값 20 전후에서 검출 가능한 것으로 평가하여, 비록 

신속항원검사 개발의 초기 결과이기는 하지만 항원검사에서의 위음성 가능성을 고려하여 분자
검사의 보조적인 검사로만 사용하여야 한다는 결론을 제시하기도 하였다[3].

그러므로 신속항원검사의 낮은 진단적 성능(특히 높은 위음성 비율)은 많은 무증상 또는 경증
의 COVID-19 환자를 진단하지 못하고 이로 인해 지역 사회로부터 격리되지 않을 수 있기 때문에, 

신속항원검사의 사용은 이론적으로 정당하지 않은 것처럼 보일 수도 있다. 그러나 각 검사의 장단
점을 고려한 적절한 사용을 하기 위해서는 SARS-CoV-2 바이러스 검출량이 낮은 무증상 환자, 즉 

대부분 SARS-CoV-2 핵산은 검출되면서 항원검사가 음성인 사람이 바이러스 전파에서의 실제 감
염력(infectivity)과 검사의 효율(efficiency)을 고려한 추가 연구가 필요할 것 같다. 또한 최근의 몇몇 

메타분석에서는 SARS-CoV-2에 감염된 무증상 및 증상 발현 전 환자는 증상이 있는 환자에 비해 

바이러스를 전파할 위험이 각각 65% 및 37% 낮았다고 분석하기도 하였고[17], 무증상 감염자는 

특히 감염 후기 단계에서 전염성이 높지 않을 수 있다는 보고를 하기도 하였다[18].

세계보건기구(World Health Organization, WHO)는 SARS-CoV-2 신속항원검사에 관한 가이드라
인에서, SARS-CoV-2 감염 진단을 위한 신속항원검사는 민감도 80% 이상, 특이도 97% 이상이면
서 분자검사를 시행할 수 없거나 분자검사의 검사소요 시간이 길어 실제적으로 임상에서 유용하
게 사용할 수 없을 경우 증상 발현 후 5-7일 사이의 환자를 대상으로 숙련된 검사자가 시행할 수 

있는 것으로 제시하고 있다. 또한 낮은 민감도를 경고하면서, 반복 검사나 분자검사로 확인할 것



SARS-CoV-2 Antigen Test

Annals of Clinical Microbiology 2021 December Vol.24(4) 113

과 신속항원검사에서의 음성 결과를 격리해제 등의 근거로 사용하지 말도록 권고하고 있다[19]. 

Mattiuzzi 등은 COVID-19 진단 시 신속항원검사를 활용한 임시 알고리즘에서 신속항원검사 양성
이면 분자검사로 확인하여, 양성이면 격리와 치료를 하고, 신속항원검사 양성이면서 분자검사 음
성이거나 신속항원검사 음성이면 감염이 없거나 바이러스 양이 낮다고 생각하여 전염의 위험이 

낮은 것으로 간주하고 임상적으로 감시하고 이후 재검사를 하는 것을 제시하기도 하였다[1]. 그러
나 분자검사에 비해 낮은 민감도와 국내 의료환경 등을 고려하면 신속항원검사 음성 시에는 감염
이 없거나 바이러스 양이 낮다고 생각하여 역시 전염의 위험이 낮은 것으로 간주하는 것은 적절하
지 않을 수 있다고 생각된다.

CONCLUSION
결론적으로 국가와 지역에 따라 COVID-19 양상과 검사실의 역량 및 수준이 다를 수 있으므로 

이를 반영한 적절한 검사 알고리즘을 개발하여 진행하여야 하겠고, 신속항원검사에만 국한된 문
제는 아니지만 SARS-CoV-2의 감염력에 관한 연구가 추가되어 감염 가능한 바이러스 양과 검출 

가능한 RNA (ribonucleic acid) 또는 항원 양과의 상관관계에 관한 근거를 제시하여야 할 것으로 생
각된다.

요약
코로나바이러스감염증-19 (coronavirus disease 2019, COVID-19)에 대한 표준 검사법은 제2형 중
증급성호흡기증후군 코로나바이러스(severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, SARS-CoV-2)

의 분자 검사이다. SARS-CoV-2 신속항원검사는 비록 진단적 민감도는 분자진단법에 비하여 낮지
만 신속하고 경제적이고 간편한 검사이다. 그러나 신속항원검사의 위음성 가능성을 고려하여 분
자검사와 함께 사용하여야 하며 적절한 검사 알고리즘을 개발하는 것이 필요하다.
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