
Ann Clin Microbiol Vol. 17, No. 2, June, 2014
http://dx.doi.org/10.5145/ACM.2014.17.2.42

pISSN 2288-0585⋅eISSN 2288-6850

A Systematic Review on the Effectiveness of Detection of 
M. tuberculosis and Rifampin Resistance Using Xpert MTB/RIF

Ji-Young Jeong1, Seon-Heui Lee1, Sunyoung Jang2

1Health Technology Assessment Department, National Evidence-based Healthcare Collaborating Agency, Seoul, 
2Department of Nursing, Hanseo University, Seosan, Korea

Background: The purpose of this study was to eval-
uate the effectiveness of Xpert MTB/RIF (Cepheid, 
USA) in the detection of Mycobacterium tuberculosis 
and to determine rifampin resistance.
Methods: The literature review covered the period 
from 16 August 2011 to 1 October 2011, and eight 
domestic databases and foreign databases including 
Ovid-Medline, Embase, and Cochrane Library were 
used. Key words, such as ‘Rifampin, Polymerase 
Chain Reaction,’ ‘GeneXpert’ and ‘Xpert MTB-RIF’ 
were used to search a total of 1,385 documents. The 
SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network) 
tool was used to evaluate the quality of the 20 se-
lected studies.
Results: Test accuracy for the detection of M. tuber-
culosis was assessed on the basis of 20 studies us-
ing the M. tuberculosis culture test as the reference 

standard. The acid-fast bacteria smearing test had a 
sensitivity in the range of 0.69-1.00, specificity in the 
range of 0.72-1.00 and test accuracy in the range of 
0.75-1.00. Test accuracy regarding rifampin resist-
ance was assessed on the basis of 17 studies. 
Using an anti-tuberculosis agent sensitivity test as 
the reference standard, the sensitivity, specificity and 
test accuracy of real-time, nested PCR were in the 
ranges of 0.75-1.00, 0.96-1.00 and 0.95-1.00, respe-
ctively. 
Conclusion: Xpert MTB/RIF is a useful test for pa-
tients suspected of having rifampin-resistant tuber-
culosis. (Ann Clin Microbiol 2014;17:42-49)
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INTRODUCTION

결핵은 현행 법령상 제3군 감염병에 해당되며, 결핵예방법 

등을 제정하여 국가 차원에서 감시, 관리하는 주요 감염성질환

이다[1]. 세계보건기구에 의하면, 2012년 한 해 동안 전 세계적

으로 약 1,200만 명의 결핵환자가 있고, 신환자는 약 860만 명

이 발생한 것으로 보고되었다. 그러나 이 중 다제내성 결핵으

로 추정되는 전체 환자 수는 31만 명인 데 반해, 보고된 수는 

8만 5천여 명에 그쳤다. 국내의 경우도 다르지 않아 전체 결핵

환자 71,000명 및 신환자 53,000명이 보고되었고, 이 중 다제내

성 결핵 추정 환자는 2,400명이지만, 진단을 거쳐 정식 보고된 

환자수는 1,212명에 불과하였다[2]. 이를 통해 현존하는 기술로

는 다제내성 결핵의 진단이 어려우므로, 보다 빠르고 정확한 

검사방법이 요구됨을 알 수 있다. 국내에서 2012년 발표된 가

이드라인에 따르면 모든 결핵환자의 첫 배양분리 주에 대해 항

결핵제에 대한 항결핵제 감수성 검사를 실시하여야 하고, 치료 

실패가 발생하면 일차 항결핵제와 이차 항결핵제에 대한 항결

핵제 감수성 검사를 시행하고, 이소니아지드와 리팜핀에 대한 

신속내성검사를 하여야 한다고 권고하고 있다[3].
현재 결핵균 검출은 결핵균 배양 검사가 표준이지만 약 2주 

이상이 소요되어, 일차적으로 항산균 도말 검사를 수행한다. 근
래 비배양 검출법으로 중합효소연쇄반응, 중합효소연쇄반응 

교잡반응법, 이중중합효소연쇄반응 등 분자생물학적 검사가 

활발하게 사용되고 있다. 또한, 리팜핀 내성 검출을 위해서는 

항결핵제 감수성 검사가 표준이지만 전통적인 배양법에 의한 

감수성 검사는 1개월 이상이 소요되어, 신속한 결과를 얻기 위

해서는 리팜핀 등 주요 내성 유전자를 분자생물학적으로 검출

하는 중합효소연쇄반응 교잡반응법이나 염기서열분석법 등이 
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Fig. 1. Documents selected for eval-
uation of Xpert MTB/RIF according 
to the literature search strategy.

국내에서 이용되고 있다.
Xpert MTB/RIF는 결핵균 유무와 리팜핀 내성 여부를 확인

하기 위해 염기서열 시그너쳐를 포함한 rpoB (RNA polymer-
ase β–subunit) 유전자의 증폭 및 RRDR (Rifampin Resistance- 
Determining Region) 돌연변이의 다수가 포함되어 있는 야생형

인 rpoB 유전자의 81-염기쌍을 표적으로 실시간 이중 중합효

소연쇄반응을 시행하는 검사이다[4-6]. 결핵균의 존재 여부는 

두 개의 rpoB 유전자 영역의 증폭에 의해 결정되며[7,8], 리팜

핀 내성 여부의 결정은 어느 탐침자라도 그 증폭 주기의 차가 

3.5를 넘을 때에 이루어진다[7]. 동 검사는 실시간이중중합효소

연쇄반응을 이용하여 소량의 검체로 2시간 이내에 결과를 얻을 

수 있는 장점이 있으며, 현재까지 동 기법을 구현할 수 있는 장

비는 GeneXpert system (Cepheid, Sunnyvale, CA, USA), 키트

는 Xpert MTB/RIF (Cepheid, Sunnyvale, CA, USA)가 유일하

다.
세계보건기구는 결핵균 검출 및 리팜핀 내성 진단을 위해 

Xpert MTB/RIF를 사용할 것을 권고하고 있고[2], 국내에서도 

2012년 건강보험요양급여비용 목록 상에 ‘결핵균 및 리팜핀 내

성 검사[실시간이중중합효소연쇄반응] (나-595-4)’로 급여 등재

되었다.
본 연구는 국내에 Xpert MTB/RIF가 도입되기 전 시점이었

던 2011년 당시에 출판된 연구결과들을 바탕으로 결핵균 검출 

및 리팜핀 내성 검사에 대한 표준검사 대비 동 키트의 진단정

확성을 확인하여 유효성을 판단하고자 하였다.

MATERIALS AND METHODS

1. 문헌고찰 도출의 과정

Xpert MTB/RIF의 유효성에 대한 체계적문헌고찰 과정에서 

대상환자는 결핵균 감염 확인이 필요한 환자 및 리팜핀 내성 

여부 확인이 필요한 환자였으며, 중재검사는 Xpert MTB/RIF
로 표준검사와의 비교를 통해 검사의 진단정확성 및 비교검사

와의 일치율 등을 지표로 평가하였다. 표준검사로는 결핵균 감

염 확인의 경우 결핵균 배양 검사, 리팜핀 내성 여부 확인의 경

우 항결핵제 감수성 검사가 사용되었다.
문헌검색은 KoreaMed를 포함한 8개 국내 데이터베이스와 

Ovid-MEDLINE, EMBASE 및 Cochrane Library의 국외 데이

터베이스를 이용하였고, 2011년 10월 1일 최종 검색을 완료하

였다. 국내 문헌은 ‘리팜핀 내성 신속분자진단’, ‘리팜핀 PCR’, 
‘GeneXpert’ 등과 같은 관련 검색어를 위주로 한 검색전략을 

통해 8개의 인터넷 검색 데이터베이스를 이용하여 검색하였다. 
국외문헌은 Ovid-MEDLINE과 Ovid-EMBASE를 이용하여 

‘((Mycobacterium tuberculosis.mp. OR MTC.mp OR MTBC.mp) 
OR (Rifampin.mp OR Rifampicin.mp OR RFP.mp OR RIF. 
mp)) AND Resist$.mp’와 ‘((Real time.mp OR Nested.mp) AND 
(exp Polymerase Chain Reaction/ OR Polymerase chain Rea-
ction$.mp OR PCR.mp)) OR (GeneXpert.mp OR Gene Xpert. 
mp Xpert MTB RIF.mp)’을 병합 검색하였다. 중복문헌을 제외

한 총 805개의 문헌이 검색되었고, 동물 실험 및 전임상시험, 
원저가 아닌 연구, 초록만 발표된 경우 및 한국어와 영어로 기

술되지 않은 문헌은 배제하였다. 총 785개 문헌이 제외되었고 

진단법평가연구 총 20개의 연구가 최종 평가에 포함되었다

(Fig. 1).

2. 문헌선택기준

1) 선택기준(inclusion criteria)
  ∙결핵균 감염 또는 리팜핀 내성 여부 확인이 필요한 환자를 

대상으로 한 연구

  ∙Xpert MTB/RIF이 수행된 연구

  ∙적절한 의료결과(outcome)가 하나 이상 보고된 연구

2) 배제기준(exclusion criteria)
  ∙동물 실험(non-human) 및 전임상시험 연구(pre-clinical studies)
  ∙원저(original article)가 아닌 연구(non-systematic reviews, 

editorial, letter, comment, opinion pieces, review, guide-
line, note, news article, etc)

  ∙한국어 및 영어로 출판되지 않은 연구
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Table 1. Levels of evidence [9]

1++ High quality meta-analyses, systematic reviews of RCTs, or
RCTs with a very low risk of bias

1+ Well-conducted meta-analyses, systematic reviews, or RCTs 
with a low risk of bias

1- Meta-analyses, systematic reviews, or RCTs with a high risk
of bias

2++ High quality systematic reviews of case control or cohort or
studiesHigh quality case control or cohort studies with a 
very low risk of confounding or bias and a high probability
that the relationship is causal

2+ Well-conducted case control or cohort studies with a low risk
of confounding or bias and a moderate probability that the 
relationship is causal

2- Case control or cohort studies with a high risk of 
confounding or bias and a significant risk that the 
relationship is not causal

3 Non-analytic studies, e.g. case reports, case series
4 Expert opinion

Table 2. Grades of recommendations [9]

A At least one meta-analysis, systematic review, or RCT rated as 
1++, and directly applicable to the target population; or a 
body of evidence consisting principally of studies rated as 
1+, directly applicable to the target population, and 
demonstrating overall consistency of results

B Abody of evidence including studies rated as 2++, directly 
applicable to the target population, and demonstrating overall
consistency of results; or extrapolated evidence from studies
rated as 1++ or 1+

C A body of evidence including studies rated as 2+, directly 
applicable to the target population and demonstrating overall 
consistency of results; or extrapolated evidence from studies
rated as 2++

D Evidence level 3 or 4; or extrapolated evidence from studies 
rated as 2+

  ∙회색문헌(thesis, congress or conference material, abstract, 
etc.)

3. 문헌의 질 평가

선택문헌의 질 평가를 위한 도구는 영국 SIGN (Scottish 
Intercollegiate Guidelines Network)의 ‘Methodology Checklist 
(2004년 3월)’를 채택하되, 한국보건의료연구원과 SIGN이 협

의하여 의료기술평가에 적합하도록 일부 수정한 도구를 이용

하여 질 평가를 시행하였다(Table 1) [9]. 문헌 검색에서부터 선

택기준 적용, 자료 추출까지 전 단계에서 2명의 평가자가 각 과

정을 독립적으로 수행하였고, 선택된 문헌들로부터 도출된 결

과에 대해 근거의 수준과 권고의 등급을 선정하였다(Table 2).

4. 자료 추출

자료추출은 2명의 평가자가 독립적으로 수회 반복하여 시행

하였다. 평가에 포함된 문헌은 모두 진단법평가연구였으나, 연
구들이 하나의 유형으로만 한정되지 않아 평가자들은 서식의 

확정에 대해 여러 차례 논의하였고, 각 문헌에서 언급된 질병

의 특성. 폐내ㆍ외 검체의 명시 및 그 종류, 불명확한 결과보고

가 된 검체 수 등의 정보를 추가로 제시하기로 하였다. 진단법

에 대한 평가는 일반적으로 ‘해당 진단법이 특정 질병을 가진 

경우와 가지지 않은 경우를 얼마나 잘 구분할 수 있는가’에 대

한 문제이다. 따라서 해당 질병을 진단하는 표준기준(reference 
standard)과 비교하여 민감도, 특이도나 예측도 및 우도비 등을 

산출하여 이를 판단한다. 본 평가에서 검사의 정확성은 결핵균 

검출 확인과 리팜핀 내성 여부 확인으로 나누어 확인하되, 각
각의 표준기준을 결핵균 배양 검사와 항결핵제 감수성 검사로 

두고 Xpert MTB/RIF의 결과와 비교하였다.

5. 통계 분석

본 연구에 사용된 문헌들의 진단정확성을 확인하기 위하여 

랜덤효과모형(random effect model)에 기초하여 메타분석을 실

시하였고, 전반적인 Xpert MTB/RIF의 유용성을 ROC (The 
Receiver Operating Characteristics) curve와 AUC (Area Under 
the Curve)를 통해 평가하였다. 추가적으로 출판편향 정도를 확

인하기 위하여 funnel plot을 확인하였다. 본 연구의 메타분석

을 위해서, STATA 통계 프로그램 11.1 MP version (StataCorp 
LP, TX, USA)와 MetaDiSc 1.4 version (Hospital Universtario 
Ramón y Cajal, Madrid, Spain)을 사용하였다.

RESULTS

Xpert MTB/RIF 진단법평가연구 총 20편의 문헌적 근거로 

평가하였다(Table 3). 이 중 결핵균 검출에 대한진단정확성은 

20편 모두에서 다루고 있었으나, 리팜핀 내성까지 함께 다룬 

문헌은 17편이었다. 진양성, 진음성, 가양성, 가음성에 대한 검

체 수를 확인 가능한 자료들은 자료추출시 가급적 별도 2×2표
를 작성하여 재계산 및 메타분석을 시행하였으나, 작성이 불가

능한 경우에는 문헌상에 제시된 연구결과대로 제시하였다.

1. 결핵균 검출에 대한 진단정확성

Xpert MTB/RIF의 결핵균 검출에 대한 진단정확성은 총 20
편의 문헌[4-8,10-24]을 근거로 평가하였고, 표준검사는 결핵균 

배양검사였다. 항산균 도말 검사 결과 및 검체의 종류 등을 고

려하지 않은 검체 전체의 표준검사 대비 민감도는 0.69-1.00, 
특이도는 0.72-1.00, 검사정확도는 0.75-1.00로 보고되었고, 표
준검사와의 일치도는 observed agreement 0.75-1.00, kappa 
0.47-1.00이었다. 한편, 비교검사(실시간 중합효소연쇄반응 총 

4편, 역교잡 중합효소연쇄반응 총 2편, 핵산교잡법 총 1편)의 
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Table 3. Documents selected for evaluation of Xpert MTB/RIF

No Author (Publication year) Research location
No. of cases

Inside lung sample Outside lung sample

 1
 2
 3

  4†

 5
 6
 7
 8
 9
10

 11†

12
13
14

 15†

16
17
18
19
20

Armand (2011) [19]*
Boehme (2011) [10]
Bowles (2011) [4]*
Causse (2011) [5]*
Friedrich (2011) [11]
Hillemann (2011) [20]*
Ioannis (2011) [12]
Lawn (2011) [13]
Malbruny (2011) [14]
Marlowe (2011) [21]*
Miller (2011) [22]*
Moure (2011) [23]*
Rachow (2011) [15]
Scott (2011) [7]*
Teo (2011) [24]*
Theron (2011) [16]
Vadwai (2011) [17]
Blakemore (2010) [6]*
Boehme (2010) [8]
Helb (2010) [18]

France
South Africa, Peru, India, Azerbaijan, Philippines, Uganda
Netherlands
Spain
South Africa
Germany
Greece
South Africa
France
USA
USA
Spain
Tanzania
South Africa
Singapore
South Africa
India
USA
Peru, Azerbaijan, South Africa, India
Vietnam, Uganda

60
3,909

87
-

140
-
80

839
91

217
89

105
172
177
131
480

-
168

1,462
107

37
-
2

340
-

521
41
-

89
-

23
20
-
-

31
-

547
-
-

64

*Level of evidence = ‘-’; †Only included in evaluation of Detection of M. tuberculosis.

Fig. 2. Forest plot of sensitivities of Xpert MTB/RIF (Detection of M. tuberculosis).

민감도, 특이도, 검사정확도는 각각 0.76-0.97, 0.87-1.00, 0.85- 
0.96, 표준검사와의 일치도는 observed agreement 0.82-0.96, 
kappa 0.72-0.85이었다.

메타분석 시행 결과, 총 20편 문헌에서 검체 전체에 대한 통

합민감도는 0.90 (95% CI 0.89-0.91), 통합특이도는 0.96 (95% 
CI 0.96-0.97)으로 나타났으나, 연구간 큰 이질성을 보였고(민
감도와 특이도 각각 I 2=89.8%, 95.5%) (Fig. 2), SROC AUC는 

0.9651 (SE=0.0153)이었다(Fig. 3). 결핵균 검출의 정확성은 연
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Fig. 4. Forest plot of sensitivities of Xpert MTB/RIF (Rifampin Resistance).

Fig. 3. ROC curve of Xpert MTB/RIF (Detection of M. tuberculosis)
(AUC=0.9754).

구 국가, 항산균 도말 검사 결과와 폐내ㆍ외 검체의 종류, 질평

가 결과에 따라 달라질 수 있을 것으로 판단되어 이에 따른 세

부군 분석을 시행하였으나, 이질성은 해결되지 않았다. 항산균 

도말 결과가 제시된 16편의 연구들에서는 도말 음성(0.47-0.93)
인 경우보다 양성(0.93-1.00) 검체인 경우, Xpert MTB/RIF의 

민감도가 우수한 것으로 보고되었다. 폐내ㆍ외 검체 구분이 가

능한 20편의 연구들에서는 폐외 검체에 대한 민감도(0.43-1.00)
보다 폐내 검체의 민감도(0.73-1.00)가 더 높은 경향을 보였다. 

2. 리팜핀 내성에 대한 진단정확성

Xpert MTB/RIF의 리팜핀 내성에 대한 진단정확성은 총 17
편의 문헌[4,6-8,10-22]에서 다루었다. 항결핵제 감수성 검사를 

참조기준으로 하였을 때, Xpert MTB/RIF 검사의 민감도, 특이

도, 검사정확도는 각각 0.75-1.00, 0.94-1.00, 0.95-1.00 이었으

며, 표준검사와의 일치도는 observed agreement 0.95-1.00 kap-

pa 값 0.70-1.00이었다. 한편, 비교검사(핵산교잡법 총 2편)를 

다룬 문헌 중 1편에서만 검사정확성 및 비교검사와의 일치도의 

유추가 가능했으며, 이 경우 중재검사와 동일한 결과를 보였다. 
별도 2×2표의 작성이 가능했던 문헌은 총 12편으로 이에 대

한 메타분석 시행 결과, 통합 민감도는 0.96 (95% CI 0.94-0.98) 
이었으나 통계적으로 유의하지 않았고, 통합 특이도는 0.98 
(95% CI 0.98-0.99) (Fig. 4), SROC AUC는 0.9950 (SE=0.0016)
으로 제시되었다(Fig. 5).

3. 근거의 등급

Xpert MTB/RIF는 진단법평가연구[4-8,10-24] 총 20편을 근

거로 평가하였고, 수정된 SIGN 도구를 이용한 질평가(level of 
evidence) 결과 ‘2+’가 10편, ‘2-’가 10편이었다. 따라서 현존하

는 문헌을 근거로 Xpert MTB/RIF는 권고등급 C에 해당하는 

유효한 기술로 판단하였다.

DISCUSSION

본 연구는 결핵균 검출 및 리팜핀 내성 검사에 대한 표준검

사 대비 Xpert MTB/RIF의 진단정확성을 확인하여 유효성을 

판단하고자 하는 목적으로 시행되었으며, 주요 결과는 다음과 

같다. 첫째, 동 키트의 결핵균 검출에 대한 검사정확성은 총 20
편의 연구에서 결핵균 배양 검사 대비 (항산균 도말 검사 결과 

및 검체 종류를 고려하지 않은) 전체 검체에 대한 민감도 

0.69-1.00, 특이도 0.72-1.00, 검사정확도 0.75-1.00이었다. 둘째, 
리팜핀 내성에 대한 검사정확성은 총 17편의 연구에서 항결핵

제 감수성 검사 대비 민감도 0.75-1.00, 특이도 0.94-1.00, 검사

정확도 0.95-1.00로 보고되었다.
최근 발표된 체계적 문헌고찰인 Steingart 등[25]의 연구에서

는 결핵균 배양검사를 표준검사로 하였을 때, 항산성 도말 검
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Fig. 5. ROC curve of Xpert MTB/RIF (Rifampin Resistance) 
(AUC=0.9754).

사를 대체하는 초기 검사로서의 Xpert MTB/RIF의 통합민감도

와 통합특이도를 각각 0.89와 0.99로 보고하였다. 특히 항산성 

도말 음성 검체에서 민감도 0.67, 특이도 0.99로서 동 검사는 

항산성 도말 음성 검체에 대한 추가적 진단의 의미가 있음을 

보고하였다. 그리고 리팜핀 내성에 대해서도 항결핵제 감수성 

검사 대비 통합민감도와 통합특이도를 0.95와 0.98로 각각 보

고하여 Xpert MTB/RIF는 리팜핀 내성에 대한 신속하고 정확

한 검사가 가능하다고 저술하였다. Chang 등[26]의 연구에서도 

메타분석을 시행한 결과, 높은 이질성을 보이기는 하지만, 결핵

균 검출에 대한 표준검사 대비 통합민감도와 특이도는 각각 

0.90, 0.98이었고, 리팜핀 내성에 대한 통합민감도, 통합특이도

는 0.94, 0.97로 Xpert MTB/RIF는 결핵균의 검출과 리팜핀 내

성 진단에 있어 빠르고 정확도가 높은 검사로 제시하였다.
본 연구에는 몇 가지 제한점이 있다. 첫 번째, 이질성의 검증 

없이 Xpert MTB/RIF을 평가하였다는 점이다. 메타분석시 

sub-group 분석을 시도하였으나, 연구 국가별, 폐내ㆍ외검체, 
도말검사 결과 등에 따라 구분하여 살펴본 경우에도 이질성은 

여전히 높았고, 따라서 이러한 요인들이 이질성의 원인이 된다

고 판단할 수 없었다. 이외에도 결과에 영향을 줄 수 있는 검체

의 특성, 채취자 및 검사자의 변이 등이 보정되지 않았고, 진단 

정확성의 경우 직접 진단정확성을 구할 수 없는 경우 문헌에서 

제시한 결과만으로 산출하였다. 두 번째로 본 연구에서는 

Xpert MTB/RIF 검사가 결핵을 처음으로 진단하고자 하는 목

적인지, 치료시작 후 추적관찰의 목적인지에 따른 구분이 이루

어지지 않았다. 그리고 환자의 인구학적 정보에서 결핵의 과거

력이 있는 환자 비율을 제시한 문헌들은 일부 있었으나, 분석

결과에서 이 환자군을 분리하여 결과를 제시하지 않고 전체 결

과만을 제시하고 있었다. 실제로 Helb [18]의 연구에서는 베트

남의 결핵의심 환자진단에서 결핵균 배양 검사 대비 민감도 

0.82, 특이도 1.00, 검사정확도는 0.86 인 데 비해, 우간다의 결

핵 재치료 환자를 대상으로 한 경우에는 민감도 0.98, 특이도 

1.00, 검사정확도 0.99로 재치료 환자에서 더 높은 검사정확도

를 보고하였다.
그리고 세 번째, 초치료 환자에서 다제내성 결핵 환자가 차

지하는 비율에 따라 검사 정확성이 달라질 수 있으나 이에 대

한 별도의 분석이 이루어지지 않았다. 즉 리팜핀 내성이 낮은 

환경에서는 낮은 양성예측도로 인해 위양성 가능성이 높아질 

수 있으므로 연구 국가 및 환자 특성에 대한 구분이 필요하지

만, 문헌 상의 정보가 불충분하고, 절대적인 환자 수도 부족하

였다. 그리고 동 키트는 이소니아짓에 대한 내성에 대해서는 

진단할 수 없다는 한계점도 있다. 따라서 Xpert MTB/RIF을 실

제 임상에 적용할 시에는 이러한 점을 고려하여 검사를 시행하

여야 할 것이다.
마지막으로 본 연구는 동 키트가 국내에 도입되기 직전인 

2011년 당시의 문헌적 근거를 통해 평가한 것으로, 국내 연구

가 포함되지 않아 국내 실정이 반영되지 않았다. 그러나 이후 

발표된 종설 및 원저 등에서 Xpert MTB/RIF를 민감도와 특이

도가 높고, 비용 효과적인 기술로 평가하고 있어 국내에서도 

동 검사가 확립되어 사용될 수 있을 것으로 보인다[27-31].
이상의 내용을 바탕으로 본 연구는 현존하는 문헌을 근거로 

Xpert MTB/RIF는 표준검사와 비교시 진단정확성이 높고, 기
존검사에 비해 간편하고 신속한 방법으로 결핵균의 검출 및 리

팜핀 내성을 검사할 수 있으므로 유효성의 근거가 있는 검사로 

평가하였다(권고등급 C). 그리고 우리나라의 리팜핀 내성 결핵

의 발생률 및 유병률이 높지 않다는 점을 감안할 때, 결핵 진단

검사를 필요로 하는 모든 환자군에 동 검사를 시행하기보다는 

임상적으로 리팜핀 내성에 의한 다제내성 결핵이 의심되는 경

우에 동 검사를 시행하도록 하는 것이 적절하리라 생각되며, 
다제내성 결핵의 진단, 치료, 확산방지에 도움이 될 것으로 보

인다.
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=국문초록=

Xpert MTB/RIF을 이용한 결핵균 및 리팜핀 내성 검사의
유효성에 대한 체계적 문헌고찰

1한국보건의료연구원 신의료기술평가사업본부, 2한서대학교 간호학과

정지영1, 이선희1, 장선영2

배경: Xpert MTB/RIF (Cepheid, USA)는 실시간 이중 중합효소연쇄반응을 이용하여 결핵균 감염 여부 및 리팜핀 내성 

여부를 동시에 확인하는 검사로 검사정확성을 통해 이에 대한 유효성을 평가하고자 한다. 
방법: 결핵균 감염 및 리팜핀 내성 여부의 확인이 필요한 환자를 대상으로 Xpert MTB/RIF가 시행된 문헌을 선택하여, 
표준검사 대비 검사정확성을 통해 임상적 유효성을 평가하였다. 문헌검색은 2011년 8월 16일 1차 검색 시행 후 10월 

1일 최종검색 되었다. 국내문헌은 KoreaMed를 중심으로 8개 데이터베이스, 국외문헌은 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE 
및 Cochrane Library 등을 검색하였다. 국내 문헌은 130편, 국외 문헌은 1255편으로 총 1385편이 검색되었다. 중복된 문헌 

580편을 제외한 805편을 토대로 선택 및 배제기준을 적용하여 국외문헌 20편을 평가에 포함하였다. 문헌 검색부터 선택

기준 적용 및 자료추출까지 각 단계는 모두 전문가들로 구성된 자문위원들과 더불어 2명의 평가자가 각 과정을 독립적

으로 수행하였다. 문헌의 질 평가는 SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network)의 도구를 이용하였으며, 이에 따라 

근거의 수준과 권고의 등급을 선정하여 평가결과를 기술하였다.
결과: 첫째, 결핵균 검출에 대한 검사정확성은 결핵균 배양 검사를 참조기준으로 하여 총 20편으로 평가하였다. 항산균 

도말 검사 결과 및 검체의 종류를 고려하지 않은 전체 검체의 경우 민감도 0.69-1.00, 특이도 0.72-1.00, 검사정확도 

0.75-1.00이었다. 둘째, 리팜핀 내성에 대한 검사정확성은 총 17편을 근거로 하여 평가하였다. 항결핵제 감수성 검사를 

참조기준으로 할 경우 Xpert MTB/RIF의 민감도, 특이도, 검사정확도는 각각 0.75-1.00, 0.96-1.00, 0.95-1.00이었다.
결론: Xpert MTB/RIF는 표준검사와 비교시 진단정확성이 뛰어나 결핵균 검출 및 리팜핀 내성의 진단에 있어 안전하고 

유효한 검사로 판단된다. [Ann Clin Microbiol 2014;17:42-49]
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