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Abstract
Sexually transmitted infections (STIs) are a major global public health problem, with 
significant social burden worldwide. Accurate and appropriate diagnosis and treatment 
of STIs are important for preventing the transmission of STIs as well as major health 
consequences of untreated STIs, such as infertility and certain cancer. For diagnosis of STIs, 
the application of conventional culture and immunoassays is limited by their low sensitivity 
and long turnaround time. Nucleic acid amplification tests for STIs allow for syndromic tests 
for multiple pathogens simultaneously and show high sensitivity with a short turnaround 
time. In this review, we discuss the characteristics of commercially available multiplex 
molecular platforms and the features needed in next-generation syndromic tests for STIs.
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Introduction
세계보건기구(World Health Organization, WHO)는 2020년도에 3억 7,400만건의 새로운 치료가능
한 성매개감염이 발생한 것으로 추정하였으며, 병원체별로 보면, Trichomonas vaginalis (TV) (1억 

5,600만), Chlamydia trachomatis (CT) (1억 2,900만), Neisseria gonorrhoeae (NG) (8,200만), Treponema 

pallidum (TP) (710만) 순으로 새로운 감염이 발생하였음을 보고하였다[1]. 이와 같이 매해 증가하
는 성매개감염을 저지하고자 하는 노력의 일환으로 WHO는 2016년에 지속 가능한 개발 목표 중
의 하나로 성매개감염에 대한 향후 5년간 공중보건전략을 보고서로 제시하였다. 이 보고서에 따
르면 2030년까지 공중 보건 위협인 성매개감염을 종식시키는 것을 목표로 하고 있다[2]. 따라서 

성매개감염의 적절한 조기진단 및 무증상 보균자의 선별은 치료하지 않은 감염의 합병증을 예방
하고 전파를 방지하는데 중요하다.

고전적인 현미경 검사와 배양은 성매개감염을 진단하고 치료하는데 이상적인 방법이기는 하
나, 균 종에 따라 배양 조건이 까다롭거나 배양이 불가능한 경우도 있다[3-5]. 면역분석법은 병원
체의 항원 또는 감염에 의해 체내에서 생성된 항체를 검출한다. 이들 면역분석법은 쉽고 간편하
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게 사용 가능하다는 장점이 있다[6]. 그러나 이는 모든 성매개감염에 적용될 수 없으며 일부 항원
검사는 민감도가 낮은 단점이 있고, 항체검사로는 과거 감염과 현성 감염 여부를 감별할 수 없는 

한계점이 있다[7,8]. 최근 핵산증폭검사를 기반으로 성매매감염 검사 방법이 발전하였고, 이를 이
용한 여러 진단 방법들이 상용화되기 시작하였다. 특히 핵산증폭검사는 검체 운반을 위한 요구조
건도 배양검사에 비해 완화되어 성매개감염의 선별검사를 통한 공중보건향상에 기여도가 높다
[9,10]. 이러한 핵산증폭검사를 기반으로 한 다중 PCR 검사법은 유사한 증상을 일으키는 질환군
에 대한 병원체들과 내성 유전자들을 한번에 검사하여 환자의 진단과 치료 개선에 결정적인 역할
을 하고 있다[11]. 이와 같이 유사한 증상을 보이는 감염성 질환을 한번에 검사하여 정확하고 신속
하게 원인 병원체를 규명하는 증상기반 진단을 ʻsyndromic testing’이라고 하며, 현재 혈류감염, 호
흡기감염, 위장관 및 중추신경계 감염 진단에 매우 유용하게 사용되고 있다[12-14].

WHO는 1991년에 처음으로 성매개감염의 관리에 대해 증상별로 진단 및 치료할 것을 권고하
였으며 이에 해당하는 대표적인 증상으로는 질 또는 요도 분비물, 생식기 궤양 그리고 하복부 통
증이 있다[15]. 따라서 증상기반의 병원체 진단법인 syndromic testing의 유용성이 높을 것으로 생
각되며, 향후 현장 진단 방법(point of care test)의 발전, 다양한 검체 종류 및 자가 검체의 사용, 그
리고 항생제 내성 유전자 분석의 도입으로 발전 가능성이 높을 것으로 생각된다. 이번 종설에서
는 성매개감염 진단을 위해 개발되어 현재 상업적으로 사용중인 핵산증폭 검사 기반의 syndromic 

testing에 대해 살펴보고, 차세대 syndromic testing의 발전방향에 대해 논의해보고자 한다.

Syndromic testing for sexually transmitted infection: 
current and future demand

Targets
성매개감염 진단을 위해 현재 사용가능한 syndromic testing은 대부분 핵산증폭검사 기반이며 검
체의 종류, 검출 대상의 수, 사용하는 패널 또는 튜브의 수 그리고 내부대조물질(internal control)의 

종류가 다르다. 사용가능한 검체 종류로는 소변, 자궁경부 또는 질 분비물이며, 일부 검사들은 비
뇨-생식기외 검체(extragenital specimen)인 항문 직장검체, 인두 검체들을 사용하기도 한다. 검출 대
상의 수는 적게는 2개부터 14개까지 검출하는 키트가 개발되어 사용 중이다. Alinity m STI assay 

(Abbott Molecular Inc., Des Plaines, IL, USA)는 CT, NG, TV, Mycoplasma genitalium 4가지 병원체가 1

개의 패널로 구성되어 있다. 이 검사법은 Alinity m system (Abbott Molecular Inc.)을 이용하여 검체
로부터 핵산 추출, 핵산 증폭과정, 판독이 모두 자동화로 2시간 이내에 이루어지는 장점이 있다
[16,17]. Alinity m system은 8시간 동안 300검체에 대한 검사를 진행할 수 있고 장비의 규모가 크기 

때문에 중앙 검사실이 갖춰진 병원 또는 수탁기관에서 유용하게 사용할 수 있다. 대부분의 검사
키트들은 위 4가지 병원체를 기본으로 검출하며, 6종을 검사하는 키트는 주로 상기 4개의 병원체
에 추가로 Mycoplasma hominis와 Ureaplasma urealyticum을 검출한다[18]. 그리고 12종을 검출할 수 

있는 careGENETM STD-12 (WELLS BIO, Seoul, Korea) 키트는 앞선 6종의 병원체에 추가로 Candida 

albicans, Gardnerella vaginalis, TP, Ureaplasma parvum, Herpes simplex virus 1/2를 검출할 수 있다[19]. 

이와 같이 한번의 검사로 검출할 수 있는 병원체가 많아짐에 따라서 진단을 위한 검체 채취 횟수 
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및 단일 검사 건수를 줄일 수 있으며 이와 함께 수반되는 의료비용도 감소시킬 수 있다. 한번의 검
사로 감염원인 병원균을 확인할 수 있어 빠른 진단과 치료로 연결되어 의료의 질이 향상될 수 있
다. 하지만, 일부에서는 다중 핵산 증폭 방식으로 검사 시에 동일한 증폭 조건으로 다수의 병원체
에 대해 검사를 시행하기 때문에 성능 저하 문제가 나타날 수 있다. 그리고 검출된 병원체 중에서 

몇몇은 치료가 필요하지 않거나, 완치가 불가능한 병원체일 수 있다[11]. 따라서 syndromic testing

이 검출할 수 있는 병원체의 종류와 가짓수는 의료비용 대비 효과, 검사 대상자(무증상 선별 대상
군 또는 증상이 있는 환자군), 검사 장소(1차, 2차 의료 또는 상급종합병원)등을 고려하여 선정되
어야 할 것이다.

Extragenital specimen
미국 질병통제센터(Centers for Disease Control and Prevention, CDC)에서 2010년 발간한 성매개질
환 치료 가이드라인에서도 특정 집단(men who have sex with men)에 대한 비뇨-생식기외 검체에 대
한 검사의 중요성을 강조하고 있다[20]. 비뇨-생식기외 검체에 대한 검사의 필요성이 증가됨에 따
라, 2019년 5월에 Aptima Combo 2 Assay (GenProbe, San Diego, CA, USA)와 Xpert CT/NG (Cepheid, 

Sunnyvale, CA, USA)가 비뇨-생식기외 검체인 항문과 인두 검체를 이용한 핵산증폭검사법으로 

최초 미국 FDA 승인을 받았다. Xpert CT/NG (Cepheid)의 검체에 따른 성능평가 메타 분석 보고서
에 따르면, 비뇨생식기 검체와 항문 검체에 대해 CT와 NG에 대한 민감도와 특이도는 큰 차이를 

보이지 않았다[21]. 실제 비뇨-생식기외 검체에서 CT와 NG의 검출율을 살펴보면, 여성의 경우 CT

는 인두/항문/생식기 검체에서 각각 1%-3% / 7%–17% / 5%– 3%를 보였으며, NG는 1%-2% / 0%-3% 

/ 1%–2%를 보였다[22]. 이와 같이 성매개감염의 진단을 위한 검체의 종류를 확대함에 따라 일부 

집단에서 병원체의 검출 확률을 높이고 무증상 보균형태로 전파되는 확률을 줄일 수 있을 것으로 

생각된다[22].

Point of care testing
현재 성매개감염 진단을 위한 현장진단 검사법(point of care testing)은 개발되어 상용화된 제품들
이 있으며 대부분 25분에서 90분 내 검출 결과를 제공한다[23]. 기 개발된 현장진단 검사법들은 항
원 및 항체를 검출하는 면역분석법과 핵산증폭검사를 기반으로 한 분자생물학적 진단 방법이 있
으며 대부분은 1개에서 2개 정도의 병원체 검출을 대상으로 하고 있으며 높은 민감도와 특이도를 

보이고 있다[24]. 성매개감염 진단에 있어 현장진단 검사법이 선호되는 이유는 대다수의 성매개
감염 환자들이 검사결과 확인을 위하여 병원을 재방문하는 것을 어려워하고 이로 인해 실제 추적 

검사가 중단되어 치료 실패로 이어지는 경우가 많기 때문이다[25]. 현장진단 검사의 중요성을 반
영하듯, CDC에서 2020년에 제시한 Morbidity and Mortality Weekly Report (MMWR)에서 성매개감
염 시 진료 방문 당일에 결과를 확인하고 치료까지 이어지는 것을 이상적인 진료체계로 제시하고 

있다[26]. 또한 WHO 산하의 Sexually Transmitted Diseases Diagnostic Initiative (SDI)는 현장진단 검사
법이 기본적으로 충족해야 할 기준으로	ASSURED	criteria	(A	=	affordable,	S	=	sensitive,	S	=	specific,	
U = user friendly, R = robust and rapid, E = equipment free, D = deliverable to those who need them)를 제
시하고 있다[27].
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성매개감염 관련 의료종사자 256명을 대상으로 설문조사를 시행한 결과, CT가 최우선 순위로 

현장진단 검사법에 포함되어야 할 병원체로 선정되었으며 현장진단 검사를 선정할 시에 가장 고
려해야 할 부분으로는 높은 민감도(90%-99%)의 민감도를 가장 중요시하는 것으로 나타났다[28]. 

현재 개발되어 사용중인 다수의 현장진단 검사들은 주로	CT,	NG,	TV,	TP,	human	immunodeficiency	
virus를 단독 또는 이중으로 검출이 가능하다. 대표적으로 Xpert CT/NG (Cepheid) 검사는 핵산증폭
검사를 기반으로 한 자동 분자진단 방법 중의 하나로, 실시간 중합효소 연쇄반응을 통해 90분 내
에 결과를 보고한다. Xpert 플랫폼은 샘플을	buffer와 혼합하여 장비에 카트리지를 장착하면 핵산 

추출부터 유전자 증폭 과정이 모두 카트리지 내에서 일어나기 때문에 검사 조작이 매우 간편하다. 

검사에 적합한 검체는 면봉으로 채취한 질 분비물 검체 및 여성 또는 남성의 소변 검체이다. 최근
에는 비뇨-생식기 외 검체인 직장면봉 또는 인두 검체를 이용하여 성능을 검증하고 있다[29]. 최근 

보고된 메타분석 결과에 의하면, 소변 검체에 대한 CT와 NG의 민감도/특이도는 각각 90%/100%, 

94%/100%였으며, 질 분비물 검체에 대한 CT와 NG의 민감도/특이도는 각각 91%/99%, 96%/100%

으로 보고되었다[21].

Xpert CT/NG 검사법은 총 소요시간이 90분으로 기존의 핵산증폭검사법에 비하여 검사시간이 

많이 단축되었지만 진료실에서 환자가 진료를 본 후에 결과를 기다리기에는 긴 시간이다[30]. 이
에 소요시간 단축을 통해 진료실에서 검체를 채취한 후 검사를 실시하고 결과를 30분 이내에 확인
할 수 있는 io CT/NG assay (binx health, Boston, MA, USA) 검사법이 2019년 8월에 미국 FDA를 승인
을 받았다[31]. 이 검사법의 임상연구 데이터 결과, 질 분비물 검체에 대해 CT와 NG의 민감도/특
이도는 각각 96.1%/99.1%, 100%/99.9%으로 보고되었다[32]. 현재까지 개발되어 상용화된 현장검
사 플랫폼들은 이와 같이 특정 병원체에 한정되어 있으며 국내에서는 대부분의 현장검사가 진료
실이 아닌 검사실에서 주로 이루어지므로 검사소요 시간이 더 길어지는 단점이 있다. 검사소요 시
간의 단축과 검사과정의 단순화 그리고 검출 대상의 확장을 통해 syndromic testing으로서 현장검
사 플랫폼의 사용을 고려해볼 수 있을 것이다.

Detection of drug resistant pathogen
CT, NG, TP는 성매개감염 병원체 중에서 항생제로 치료 가능한 균종이다. 하지만 항생제의 오
용 및 남용으로 인해 이들의 항생제 내성 균주가 증가하고 있다. 특히 다제 내성 임균에 대한 심각
성이 전세계적으로 대두되면서 CDC에서 지정한 ʻ공중보건에 위협이 되는 5가지 내성 균주’에 포
함되었다[33]. Penicillin과 doxycycline에 대한 내성을 갖는 NG가 나타나면서	fluoroquinolone	(FQ)이 

NG에 대해 표준 치료 가이드라인에 새로이 포함되었다. 하지만, 1990년대	FQ에 내성을 갖는 임
균의 등장과 함께 내성균이 급격하게 증가하였고 다수의 국가에서	FQ	내성 NG는 5% 이상으로 

증가하였으며 10개의 국가에서는	FQ	내성이 90%가 넘었다[34,35]. 이에 따라 CDC는 2007년 NG

에 대한 표준 치료 가이드라인에서	FQ를 제외하였다[36]. 그리고 최근에는	FQ을 대체하여 사용 

중인 extended-spectrum cephalosporin과 azithromycin에 대한 약제 내성을 가진 NG도 증가하고 있다
[37,38]. 

성매개감염의 원인균 중 하나인 Ureaplasma spp.와 Mycoplasma spp.에 대한 항생제 내성도 증
가하고 있다. Ureaplasma spp.는 크게 U. parvum과 U. urealyticum으로 구분되며, 건강한 성인 여성
의 80%까지 요로생식기에 집락을 이루고 있다고 보고된다[39]. 하지만 일부 치료가 필요한 생식
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기 감염을 일으키기도 하며(요도염, 자궁내막염, 전립선염, 질염), 특히 임산부의 감염은 유산, 사
산, 융모막염 및 조산의 위험성이 증가된다는 보고도 있다[40,41]. 이러한 Ureaplasma spp.는 세포
벽이 없어 glycopeptide나 β-lactam계열의 항생제는 치료 효과가 없다. 따라서 단백질 합성 저해
제인 tetracyclines, macrolides를 사용하거나, 핵산 복제를 저해하는	FQ을 치료제로 사용한다. 하지
만 부적절한 항생제 사용으로 Ureaplasma spp.의 획득 내성 변이가 발생하고 있으며 그 빈도는 점
차 증가하고 있다[42]. 최근 중국에서 보고된 문헌에 따르면,	ofloxacin에 대한 Ureaplasma spp.의 

내성 빈도는 1999년 24.1%에서 2019년 71.9%로 보고되었다[42]. 하지만 이러한 내성 빈도의 보
고는 지역에 따라 차이가 있으며 이는 나라별 항생제 사용 규정에 따른 결과로 생각된다[43]. M. 

genitalium은 남성의 비임균성 요도염, 여성의 자궁경부염, 골반 염증성 질환을 일으킬 수 있다
[44,45]. 마찬가지로 세포벽이 없기 때문에 β-lactam계열의 항생제에는 자연 내성을 갖으며, 이에 

macrolides계열인 azithromycin을 일차 치료제로 사용하며, 더불어	FQ계열의	moxifloxacin	사용이 

권장된다[46,47]. Azithromycin에 대한 M. genitalium의 내성은 23S rRNA 유전자의 V 영역의 2058과 

2059 위치의 (E. coli numbering) 점 돌연변이와 관련이 있음이 이미 많이 보고되고 있다[48]. 또한, 

moxifloxacin에 대한 내성은 ParC 단백질의 아미노산 중에서 S83, D87 (M. genitalium numbering)부
분의 아미노산 변이에 의해 일어나는 것으로 알려져 있다. 일부 연구에서는 gyrA 유전자의 변이
도	moxifloxacin	치료 실패와 연관성이 있는 것으로 보고 되었다[49]. 이와 같이 항생제 내성 기전
과 관련된 유전자 변이들이 밝혀 짐에 따라, 이들 변이를 확인할 수 있는 검사 방법들이 개발되었
으며 일부는 상용화 단계에 있다.

ResistancePlus GC assay (SpeeDx Pty Ltd, Sydney, Australia)검사법은 NG의 검출과	FQ	내성균의 

여부를 함께 확인할 수 있다. 해당 검사법은 opa 유전자와 porA 가성 유전자를 확인하여 NG 여부
를 검출하고,	ciprofloxacin에 대한 내성 여부는 gyrA 유전자의 S91F 변이가 있으면 내성이 있음으
로 판단한다. 유럽의 20개국에서 진행된 대규모 임상시험기기 평가 결과에 의하면 해당 검사법은 

NG 검출에 대해서는 98.6%의 민감도와 100%의 특이도를 보였다. 또한, GyrA S91WT/S91F 검출
에 대해서는 표현형 감수성 대비 99.8%의 민감도와 특이도를 보고하였다[50]. M. genitalium의 내성 

변이 검출과 관련된 분자유전 기반의 검사법은 현재 몇가지 상용화 된 검사법이 있으며,	FQ에 대
한 내성 검출은 주로 ParC의 변이 유무를 확인한다. 검사 방법과 문헌에 따라 차이를 보이기는 하
나,	FQ	내성 검출에 대한 민감도는 91.8%-94.7%, 특이도는 100%를 보였다[51-53]. 또한, macrolide 

내성 M. genitalium을 검출하는 있는 검사법도 개발되었으며, 23S rRNA 유전자 부위의 변이 여부
를 확인하여 내성 여부를 확인한다. 해당 검사법은 한 연구에 의하면 민감도 100%, 특이도 99.2%

로 보고되었다[53].

이와 같이 주요 성매개감염 원인균의 항생제 내성 여부를 확인하는 검사법의 개발과 상용화는 

항생제의 올바른 사용을 통해 치료 효과를 증진시키고 항생제 내성균의 추가적인 발생을 예방할 

수 있다. 하지만 현재 개발된 검사법은 다수 국외에서 사용 가능한 제품들이며, 일부 주요 병원체
에만 국한되어 있다. Syndromic testing으로 검출 대상을 확장하는 것뿐만 아니라, 검출 대상의 항생
제 내성 여부를 함께 확인하는 것이 항생제의 올바른 사용과 치료효과 증진을 위해 필요할 것으
로 생각한다.
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Conclusion
성매개감염의 효과적인 진단과 치료를 위한 syndromic testing은 증상이 있는 감염자들과 무증상 

보균자의 조기진단과 치료를 가능하게 하는 중요한 수단이 될 수 있다. 하지만, 다양한 병원체를 

한 번에 검출할 수 있다는 장점이 있는 반면에 집락화되어 있는 균의 검출로 인한 임상적 유효성
의 검증이 필요할 것으로 생각된다. 치료가 필요하지 않은 집락화되어 있는 균의 치료는 항생제 

내성균의 출현과 불필요한 의료비 증가를 초래할 위험을 가지고 있다. 따라서 syndromic testing 검
사를 임상에서 진단 시 이용할 경우에는 환자의 증상과 병원체의 특성을 고려한 임상의의 적절한 

판단과 해석이 중요할 것으로 생각된다.

요약
성매개감염은 전세계적으로 주요한 공중보건 문제 중의 하나로, 적절한 치료를 받지 않은 성매개
감염은 불임 또는 특정 암과 같은 심각한 합병증을 유발할 수 있다. 따라서 성매개감염의 적절한 

조기진단 및 무증상 보균자의 선별은 치료하지 않은 감염의 합병증을 예방하고 전파를 방지하는
데 중요하다. 성매개감염 진단을 위한 기존의 배양법 및 항원/항체 면역 분석법은 민감도가 낮고 

소요시간이 길다는 한계점이 있다. 반면 핵산증폭검사법을 기반으로 한 syndromic testing은 유사
한 증상을 일으키는 질환군에 대한 병원체들을 한 번에 검사하여 환자의 진단과 치료 개선에 결
정적인 역할을 하고 있다. 본 종설에서는 성매개감염 진단에 사용 중인 핵산증폭검사법들을 간략
히 살펴보고 이를 기반으로 향후 syndromic testing의 발전 방향에 대해 논하고자 한다.
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