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Background: The coronavirus disease 2019 pandemic has been challenging the healthcare service, i.e., the vitalization of the point 

of care accompanying self-testing in vitro diagnostic medical devices (IVDs). This study aims to suggest priority criteria to classify 

self-testing IVDs using the analytic hierarchy process technique.

Methods: Two dimensions of the characteristics embedded in the IVDs and the diseases to be diagnosed with self-testing IVDs were 

parallelly considered and independently investigated. In addition, three expert panels consisting of laboratory medical doctors 

(n=11), clinicians (n=10), and citizens (n=11) who have an interest in the selection of self-testing IVDs were asked to answer to 

questionnaires. Priorities were derived and compared among each expert panel.

Results: First of all, ease of specimen collection (0.241), urgency of the situation (0.224), and simplicity of device operation (0.214) 

were found to be the most important criteria in light of the functional characteristics of self-testing IVDs. Medical doctors valued the 

ease of specimen collection, but the citizen’s panel valued self-management of the disease more. Second, considering the 

characteristics of the diseases, the priority criteria were shown in the order of prevalence of diseases (0.421), fatality of disease 

(0.378), and disease with stigma (0.201). Third, medical doctors responded that self-testing IVDs were more than twice as suitable 

for non-communicable diseases as compared to communicable diseases (0.688 vs. 0.312), but the citizen’s group responded that 

self-testing IVDs were slightly more suitable for infectious diseases (0.511 vs. 0.489).

Conclusion: Our findings suggested that self-testing IVDs could be primarily classified as the items for diagnosis of 

non-communicable diseases for the purpose of self-management with easy specimen collection and simple operation of devices, 

taking into account the urgency of the situation as well as prevalence and fatality of the disease.
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서  론

코로나19 팬데믹을 겪는 동안 보건의료환경은 급속히 변화하였다. 

사회적 거리두기와 격리 의무화를 통해 비대면 서비스의 활성화뿐 아

니라 환자가 직접 스스로 검사를 수행하고 진단에 필요한 정보를 얻

는 자가진단키트의 사용이 일상화되면서 현장진료(point of care)의 

필요성과 일반인이 자신의 건강관리에 있어 주도적이고 주체적 역할

을 할 수 있는 다양한 의료제품들이 이용 가능하게 되기도 하였다.

이러한 상황에서 코로나 자가진단키트와 같은 체외진단의료기기

(in vitro diagnostic medical device)가 일반인들에게 상용화된 것은 큰 

함의를 지닌다. 지금까지 감염성 질환에 대해 일반인이 직접 검사할 

수 있는 기기가 대중적으로 이용된 적이 없었기 때문이다. 이에 따라 

초반에는 자가진단키트를 일반인들이 구매해서 사용할 수 있도록 허

용해야 하는가에 대한 논란이 존재하기도 하였다[1-3]. 여기에는 ‘진

단’은 일반인이 아닌 의사의 영역에 해당되므로 이러한 판단을 가능

하게 하는 진단키트를 자가검사용(self-testing)으로 허가하는 것이 

바람직하지 않다는 의견 외에도 감염성 질환에 대해 비의료인이 검체

를 채취할 경우, 검사방법 오류, 결과값의 판독 오류, 결과 후 판단과 

대처, 검사 오남용 등으로 잘못된 안도감, 2차 피해 등을 일으킬 수 있

다는 우려점이 함께 제기되기도 하였다[3]. 이러한 논란을 뒤로하고 

코로나 자가진단키트를 일반인들이 구매하고 사용하게 허용한 것은 

코로나 팬데믹과 같은 특수한 상황을 고려한 것이며, 이로 인해 전 국

민은 감염성 질환의 진단에 필요한 정보를 제공하는 자가검사용 키트, 

즉 자가검사용 체외진단의료기기를 능숙히 사용할 수 있게 되었다.

국내에서는 법률적 용어로 ‘자가검사용(self-testing)’이라는 용어 

대신 ‘개인용(personal use)’을 사용하고 있는데, 이에 대한 명시적 정

의는 부재하다. 자가진단용 체외진단의료기기를 “개인용”으로 부르

는 것은 그 의미나 용도를 정확히 내포하고 있지는 않다. 외국에서는 

self-testing, home use 등으로 불리며 일반인이 직접 또는 가정에서 사

용하는 체외진단의료기기임을 비교적 명시적으로 잘 전달하고 있다. 

따라서 개인용보다는 자가검사용이 더 적합한 용어이지만[4], 본 연

구에서는 ‘개인용’이라는 공식적 용어를 본문에서 기술하고자 한다.

질환의 관리가 치료 중심에서 예방과 진단, 모니터링 목적으로 변

화함에 따라, 특히 코로나19 이후 신속한 진단의 필요성이 대두되면

서 체외진단의료기기에 대한 수요가 급격히 증가하였다. 글로벌 체

외진단 시장의 규모는 21년 기준 992억 3,000만 달러로 연평균 약 

6.9%의 성장률을 기록하였으며[5], 국내의 경우 2019년 기준 약 8,100

억 원이었으나 코로나19 이후 약 6조 9,082억 원으로 전년 대비 386% 

증가하였다[6].

하지만 현행 규정에 따르면 체외진단의료기기는 대부분 전문가에 

의해 사용되는 것이었고 예외적으로 개인이 스스로 검사행위를 할 수 

있는 것이 일부 허용되어왔다. 예로 혈당검사기기나 임신테스트기 

등이 있다. 그러나 코로나19를 통해 체외진단의료기기는 감염성 질

환의 영역으로 급속히 확장되고 있으며, 현재 human im-

munodeficiency virus (HIV), 요도염, 질염, 독감, 간염, 등을 확인하는 

검사키트가 개발되어 해외에서는 판매되고 있으나 국내에서는 이러

한 기기가 개인용으로 허가받지 못하고 있는 실정이다.

향후 자가진단에 대한 수요가 확대되고, 산업계 개발도 증가할 것

으로 예측되는 현시점에서 개인용(self-testing) 체외진단의료기기를 

규제하고 관리할 수 있는 방안을 마련하는 것은 중요하다. 이러한 관

점에서 본 연구에서는 개인용 체외진단의료기기를 정의하고 분류하

기 위해 고려할 수 있는 분류기준을 체계화해보고자 한다. 이를 위하

여 analytic hierarchy process (AHP) 조사를 통해 개인용 체외진단의

료기기를 분류하는 데 있어 우선적으로 고려되어야 하는 기준을 탐색

하고 종합적으로 비교하여 개인용 체외진단의료기기의 분류체계 마

련에 대한 정책적 시사점을 제시하고자 한다.

방  법

1. 이론적 검토

1) 개인용(self-testing) 체외진단의료기기 정의

체외진단의료기기라 함은 ‘사람이나 동물로부터 유래하는 검체를 

체외에서 검사하기 위하여 단독 또는 조합하여 사용되는 시약, 대조 ·

보정물질, 기구 · 기계 · 장치, 소프트웨어 등 “의료기기법” 제2조 제1

항에 따른 의료기기’로 정의된다[7]. 즉 인체 등의 유래 검체를 체외에

서 검사하여 진단에 필요한 정보를 제공하는 의료기기로 기존의 의약

품이나 의료기기가 물리적으로 인체에 직접 작용하는 것과 달리 체외

진단의료기기는 인체에 직접 작용하지 않는 특징을 지닌다. 이에 따

라 인체에 직접 작용으로 인해 고려되는 안전성(safety)은 체외진단의

료기기에서는 고려되지 않으며 이에 따른 체외진단의료기기의 안전

성은 진단을 위한 기기의 성능에 귀속되는 것(예로, 민감도 · 특이도

의 부정확성)을 특징으로 한다.

이 가운데 개인용(self-testing) 체외진단의료기기에 대한 법적 정의

는 부재하다. 다만, 식품의약품안전처는 2017년에는 자가검사용 체

외진단의료기기 허가심사 가이드라인을 통해 ‘전문가가 아닌 일반인

(비의료인) 사용자가 특정 질환이나 건강상태를 확인하기 위해 의료

기관 이외의 장소에서 실행하는 검사’를 자가검사(self-testing)라는 
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용어로 정의하였으나[8], 이후 개정안을 통해 ‘개인 스스로 측정하는 

행위’라는 의미를 더하여 ‘전문가가 아닌 일반인(비의료인) 사용자가 

자신 또는 가족의 특정 질환에 대한 관리, 임신 등을 확인하기 위해 가

정이나 의료기관 이외의 장소에서 직접 사용하는 체외진단의료기기’

를 개인용 체외진단의료기기로 정의하고 있다[9].

유럽은 “In Vitro Diagnostic Devices Regulation”을 통해 개인용

(self-testing) 체외진단의료기기를 ‘일반인(비 전문가)이 사용하도록 

의도된 모든 기기로, 정보사회 서비스를 통해 일반인에게 제공되는 

검사기기’로 정의하고 있으며[10], 호주는 “Therapeutic Goods 

(Medical Devices) Regulations, Dictionary regulation 1.3”을 통해 ‘과

학적 또는 기술적 전문지식이 없거나 테스트와 관련된 의료분야 또는 

정식 교육을 받지 않은 개인이 사용하도록 의도된 기기’로 정의하고 

있다[11]. 미국은 Food and Drug Administration Regulation (21 Code 

of Federal Regulations)의 Part 862 (chemistry, toxicology), Part 864 

(hematology), Part 866 (immunology, microbiology) 등을 통해 다른 

국가와 달리 의도된 사용 목적(intended use)에 따라 사용대상을 분류

하고 있는데[12], ‘의사의 처방 없이 구매하고 집에서 사용할 수 있는 

검사키트’를 over-the-counter (OTC) test로 정의하고, ‘의사, 치과의

사 등에게 처방받아 사용 가능한 제품으로 잠재적으로 해로운 효과가 

있거나 사용방법이 의사의 감독 없이 사용하기 위험한 기기로 일반인

에게 적정 사용방법이 제공될 수 없는 의료기기’를 처방용 체외진단

의료기기(prescription-only)로 정의하고 있으며 OTC test가 개인용 

체외진단의료기기로 간주될 수 있다.

국가마다 다소 상이하게 정의되고 있는 개인용 체외진단의료기기

는 공통적으로 전문가가 아닌 일반인이 사용하는 것을 전제하고 있다.

2) 개인용(self-testing) 체외진단의료기기 분류방법

이러한 체외진단의료기기 가운데 코로나 자가검사키트와 같은 개

인용 체외진단의료기기는 국가마다 다양하게 정의되고 분류되고 있

다. 외국과 마찬가지로 우리나라의 경우에도 일반인이 인체유래물

(비말, 소변, 타액 등)을 비침습적 방법으로 채취 후 기기를 통해 질환 

유무를 검사하여 정보를 얻는 개인용 체외진단의료기기를 구분하는 

명시적 분류기준은 부재하다. 현재는 품목을 기반으로 하여 개인용

을 별도로 지정하고 그 외에는 전문가에 의해 사용되는 의료기기로 

분류하는 일명, 네거티브방식으로 구분해오고 있다.

체외진단의료기기법에서는 기본적으로 체외진단의료기기를 개

인 및 공중보건 위해도에 따른 위험도 등급(1–4등급)으로 구분하도

록 명시하고 있다[7]. 고시에는 등급에 따른 품목군이 분류되어 있으

며 품목군에 ‘개인용’이 명시(예: 개인용 혈당측정기, 개인용 요화학

분석기, 개인용 임신내분비물질검사기 등)된 분류에 부합하는 제품

만을 개인용으로 허가/인증해주는 방식을 적용하고 있다. 즉 개인용

(self-testing)으로 적합한 기준이나 정의가 명시적으로 제시되지 않

고 있다. 이에 따라 본 연구에서는 개인용 체외진단의료기기를 분류

함에 있어 적합한 기준을 탐색해보고 우선적으로 고려되어야 할 기준

을 조사하는 데 목적을 두고 있다.

2. 연구설계

1) AHP 기법

AHP는 다수의 평가기준을 계층화하고 계층에 따라 상대적 중요성

을 기입하여 우선순위를 결정하는 연구방법으로, 주로 행정학, 보건

학 등의 분야에서는 정책 의사결정의 우선순위를 도출하기 위해 

AHP 기법을 활용한 연구가 진행되어왔다[13-15]. 본 연구에서는 개

인용 체외진단의료기기의 분류기준을 탐색하는 데 있어 우선적으로 

고려되는 기준에 대하여 AHP조사를 진행하였다.

AHP의 과정은 4단계를 거치는데[16], 1단계는 ‘계층화’ 단계로, 상

호 관련된 의사결정 요소들을 계층으로 분류 및 설정한다. 최상층에

는 최종목표인 1개의 요소가 존재하고 하위계층에는 최종목표에 영

향을 미치는 다양한 요소들로 구성되며, 하위계층일수록 항목의 내

용은 구체화된다[17]. 이때 같은 계층 내의 요소들은 비교 가능해야 

하며, 최하층은 의사결정 대안들로 구성되어 최종 선택의 대상이 된

다[14]. 2단계는 평가기준의 ‘쌍대비교’ 단계로, 동일계층 내 의사결

정 요소들을 대상으로 쌍대비교를 행하는 단계이다. 3단계는 ‘가중치 

추정’단계로, 의사결정 요소들의 상대적 가중치를 고유값 방법

(eigenvalue method)을 통해 추정하고 일관성(일관성 비율 ≤0.2)을 

검토한다[18]. 마지막 4단계는 계층별 의사결정 요소들의 상대적인 

가중치를 종합하여 모든 평가대안들에 대한 우선순위를 평가하고 최

적의 대안을 결정하는 ‘우선순위 결정’ 단계에 해당된다.

2) 개인용 체외진단의료기기 분류기준의 우선순위조사를 위한 

계층화

개인용 체외진단의료기기를 구분하는 기준을 마련함에 있어 체외

진단의료기기의 고유한 기기적 특성과 해당 기기가 검사하고자 하는 

질환의 특성이라는 두 가지 측면에서 고려될 필요가 있음을 전문가 

자문을 통해 확인하였다. 먼저, 기기의 특성이라 함은 자가검사를 위

한 체외진단의료기기 자체의 특성을 고려한 것으로 개인용 체외진단

의료기기가 의학적 지식이 없는 일반인이 사용하는 것으로 정의되기

에 일반인이 조작함에 있어 어려움이 없도록, 일반인이 인체 유래물

을 채취하기가 용이해야 하는 점, 해당 체외진단의료기기의 검사결
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과가 전달하고자 하는 정보의 목적과 일반인이 개인용 체외진단의료

기기를 사용하는 상황 등 기기의 구성과 활용에 관한 특성으로 정의

될 수 있다. 또한 기기의 특성 외에도 개인용 체외진단의료기기로 분

류될 때 고려할 수 있는 부분이 해당 기기가 검사하고자 하는 질환 자

체의 특성도 중요하다. 하지만 이 두 가지 특성은 개인용 체외진단의

료기기를 선정함에 있어 고려되어야 하는 병행요인에 해당되므로 본 

연구에서는 기기의 특성과 질환의 특성에 대해 이원화하여 독립적으

로 조사를 진행하였다.

하위계층에는 체외진단의료기기에 영향을 미치는 기준들을 제시

할 수 있는데, 우선적으로 체외진단의료기기가 진단하고자 하는 질

환의 유형을 고려하였다. 즉 개인용 체외진단의료기기가 진단하고자 

하는 질환이 감염성인지 비감염성인지에 따라서 그 중요도가 달라질 

수 있기에 이를 고려하였다. 이러한 구분은 World Health Organization 

질병부담연구 등 다양한 질환구분연구들에서 활용되고 있다[19,20]. 

최하위계층에는 보다 구체적으로 국내에 허가되지 않았으나 해외에

서 개인용 체외진단의료기기로 허가되어 판매되는 품목을 제시하는 

구조를 기본틀로 적용하였다.

(1) 기기의 특성을 고려한 AHP 계층구조 설계

기기의 특성에 대한 평가기준으로 사용 목적 및 상황을 고려하여 

조작의 간편성, 검체채취의 용이성, 질환의 자가관리, 검사결과의 예

비적 정보기능, 상황의 시급성 등 5가지로 선정하였고, 국내에 허가되

지 않았으나 해외에서 개인용 체외진단의료기기로 허가된 제품들을 

감염성 질환 또는 비감염성 질환을 대상으로 하는 것으로 구분하여 

Figure 1과 같은 계층구조를 설계하였다.

(2) 질환의 특성을 고려한 AHP 계층구조 설계

체외진단의료기기가 진단하고자 하는 질환의 특성도 고려될 수 있

는데, 해당 질환의 크기, 질환의 심각성, 사회적 낙인 수반 정도를 평가

기준으로 도출하였으며 하위구조로 대상품목들을 구성하였다

(Figure 2).

각 기준에 대한 정의는 부록에 제시하였다(Appendices 1, 2). 이에 

대하여 AHP 진행과정에서 응답자가 해당 내용을 충분히 이해하고 

숙지한 상태로 응답할 수 있도록 상세히 설명하였으며, 진행 중에도 

계속 확인하며 응답할 수 있도록 자료를 함께 제시하였다.

3. 조사 및 분석

본 연구는 개인용 체외진단의료기기 선정에 이해관계를 지니는 진

단검사의, 임상의, 시민소비자단체를 대상으로 전문가 패널을 구성

하여 설계된 AHP 설문지를 통해 조사를 수행하였다. 항목 간 쌍대비

교는 1, 3, 5, 7, 9로 구성된 9점 척도로 측정하였고, 조사결과를 통해 상

대적 가중치와 일관성 비율을 분석하였다. 조사는 2022년 10월 27일

부터 12월 15일 사이에 진행되었으며, 연구결과의 엄밀성을 높이기 

위해 개별 일관성 지수가 0.15를 넘는 응답자의 경우 1:1 대면 및 전화 

응답을 통해 피드백 과정을 거쳤다.

최종적으로 신뢰도 검증을 완료한 총 32명의 응답을 분석에 활용하

였으며, 패널별 응답자 수는 진단검사의 11명, 임상의 10명, 시민소비

자단체 11명으로 유사한 수준이었다. 종합 우선순위는 각 개인의 설

문결과를 기하평균하여 각 패널의 쌍대비교 행렬을 도출하였으며 패

널별로 상대적 중요도를 비교분석 하였다.

  본 연구는 정부정책연구로 전문가를 대상으로 한정책의견조사에 

해당되어 목원대학교 연구윤리위원회의 심의대상에서 제외되었다. 

IVD characteristics

Simplicity of 
operation

Ease of sampling Self-management of diseases
Preliminary 
information

Urgency

Infectious diseases Non-infectious diseases

Flu test HIV test UTI test
Vaginitis 

test
STD test

Hepatitis 
test

Cholesterol 
test

Coagulation test Fecal occult test

Figure 1. Hierarchy structure for prioritizing self-testing in vitro diagnostic medical device (IVD) criteria: characteristics of the device. HIV, human
immunodeficiency virus; UTI, urinary tract infection; STD, sexually transmitted disease.
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결  과

1. 기기의 특성에 따른 개인용 체외진단의료기기 분류기준 중요도 분석

기기의 특성에 따른 개인용 체외진단의료기기의 선정을 위해 고려

해야 하는 평가기준, 질환구분, 대상품목에 대하여 전체 응답자 대상

으로 우선순위를 Table 1과 같이 분석하였다. 각 가중치는 개인의 설

문결과를 기하평균하여 각 패널별 쌍대비교 행렬을 도출하였으며, 

최종결과의 일관성 비율값은 0.00에서 0.012의 범위로 나타났다.

평가기준의 가중치는 검체채취의 용이성(0.241)이 가장 높았고, 상

황의 시급성(0.224), 조작의 간편성(0.214), 질환의 자가관리(0.186), 

검사결과의 예비적 정보기능(0.136) 순으로 나타났다. 질환구분의 가

중치는 만성질환(0.623), 감염성 질환(0.377) 순이었으며, 만성질환 

중에서는 콜레스테롤검사(0.372)의 중요도 가장 높았고, 감염성 질환 

중에서는 독감검사(0.246)의 중요도가 가장 높았다.

즉 기기의 특성을 고려했을 때 개인용 체외진단의료기기의 선정은 

검체채취가 용이한 검사기기로 비감염성 질환을 대상으로 하는 기준

이 가장 선호되었다. 평가기준, 질환구분, 대상품목에 대한 종합가중

치를 적용한 결과, 우선적 선정이 고려되는 품목은 콜레스테롤검사

(0.227), 혈액응고검사(0.199), 분변잠혈검사(0.197)의 순으로 나타났다.

Table 2는 각 패널별(임상의, 진단검사의, 시민소비자단체)로 살펴

본 결과를 보여주고 있다. 임상의와 진단검사의 패널을 합쳐 의료인

으로 분류하여 하위그룹으로 재분석한 결과도 제시하고 있다. 분석

결과, 평가기준의 우선순위는 패널별로 다른 양상을 보였는데, 진단

검사의의 경우, 검체채취의 용이성(0.319)이 가장 고려해야 할 기준

으로 선호되었으며, 다음은 조작의 간편성(0.295), 상황의 시급성

(0.168) 순으로 나타났다. 환자를 직접 진료하는 임상의의 경우, 상황

의 시급성(0.243)이 1위, 검체채취의 용이성(0.241)이 2위, 질환의 자

가관리(0.208) 순으로 나타났다. 의료인 전체의 우선순위는 진단검사

의와 동일한 결과를 보였다. 반면, 시민소비자단체의 경우 의료인과

는 다소 상이한 결과를 보였는데, 상황의 시급성(0.249), 질환의 자가

관리(0.226), 검사결과의 예비적 기능(0.208)이 우선적으로 고려할 기

준으로 평가하였다.

다음으로 질환구분에 대한 우선순위 역시 의료인과 시민소비자단

체의 평가가 다르게 나타났다. 의료인은 모두 비감염성 질환을 다루

Criteria Weight Disease type Weight Product Weight Total weight Rank
Ease of specimen sampling 0.241 Non-infectious diseases 0.623 Cholesterol test 0.372 0.227 1
Urgency 0.224 Coagulation test 0.315 0.199 2

Fecal occult test 0.312 0.197 3
Simplicity of operation 0.214 Infectious diseases 0.377 Flu test 0.246 0.093 4

HIV test 0.191 0.072 5
Self management of diseases 0.186 UTI test 0.160 0.061 6

Vaginitis test 0.147 0.056 7
Preliminary information from self-testing 0.136 STD test 0.129 0.048 8

Hepatitis test 0.127 0.047 9

AHP, analytic hierarchy process; IVD, in vitro diagnostic medical device; HIV, human immunodeficiency virus; UTI, urinary tract infection; STD, sexually transmitted disease.

Table 1. AHP results for self-testing IVD criteria: characteristics of the IVD device

Disease characteristics

Size of diseases Severity of diseases
Accompanying 
social stigma

Infectious diseases Non-infectious diseases

Flu test HIV test UTI test
Vaginitis 

test
STD 
test

Hepatitis 
test

Cholesterol test Coagulation test Fecal occult test

Figure 2. Hierarchy structure for prioritizing self-testing in vitro diagnostic medical device (IVD) criteria: disease characteristics. HIV, human 
immunodeficiency virus; UTI, urinary tract infection; STD, sexually transmitted disease.
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체의 평가가 다르게 나타났다. 의료인은 모두 비감염성 질환을 다루

는 개인용 체외진단의료기기가 우선적으로 고려되어야 한다고 평가

하였고, 반면 시민소비자단체는 감염성 질환을 더 중요하게 보았다. 

이는 코로나19의 학습경험에 기인한 것으로 해석된다.

마지막으로 대상품목 가중치를 살펴본 결과, 모든 집단에서 우선순

위가 높은 3개 품목으로 콜레스테롤검사, 혈액응고검사, 분변잠혈검

사가 동일하게 나타났으며, 이들은 모두 비감염성 질환의 관리에 필

요한 체외진단의료기기에 해당된다. 진단검사의의 경우 분변잠혈검

사가 가장 높았던 반면, 임상의와 시민소비자단체의 경우 콜레스테

롤검사가 가장 높았다.

2. 질환의 특성에 따른 개인용 체외진단의료기기 분류기준 중요도 

분석

개인용 체외진단의료기기가 진단하고자 하는 질환의 특성에 따른 

개인용 체외진단의료기기의 선정을 위해 고려해야 하는 평가기준(질

환의 크기, 심각성 사회적 낙인 동반), 질환구분(감염성 vs. 비감염성), 

Criteria Weight Disease type Weight Product Weight Total weight Rank
Size of diseases 0.421 Non-infectious diseases 0.623 Cholesterol test 0.338 0.220 1

Fecal occult test 0.333 0.209 2
Coagulation test 0.329 0.194 3

Severity of diseases 0.378 Infectious diseases 0.377 HIV test 0.255 0.087 4
Flu test 0.203 0.085 5
Hepatitis test 0.145 0.058 6

Accompanying social stigma 0.201 STD test 0.161 0.056 7
UTI test 0.123 0.048 8
Vaginitis test 0.113 0.043 9

AHP, analytic hierarchy process; IVD, in vitro diagnostic medical device; HIV, human immunodeficiency virus; STD, sexually transmitted disease; UTI, urinary tract infection.

Table 3. AHP results for self-testing IVD criteria: disease characteristics

Hierarchy/criteria

Weight by panels
Total
(n=32)

Physicians (A+B)
(n=21)

Laboratory MD (A)
(n=11)

Clinicians (B)
(n=10)

Citizen
(n=11)

Weight Rank Weight Rank Weight Rank Weight Rank Weight Rank
Criteria

Ease of specimen sampling 0.241 1 0.285 1 0.319 1 0.241 2 0.163 4
Urgency 0.224 2 0.203 3 0.168 3 0.243 1 0.249 1
Simplicity of operation 0.214 3 0.244 2 0.295 2 0.191 4 0.155 5
Self management of diseases 0.186 4 0.163 4 0.126 4 0.208 3 0.226 2
Preliminary information from self-testing 0.136 5 0.105 5 0.092 5 0.116 5 0.208 3

Disease
Non-infectious diseases 0.623 1 0.688 1 0.695 1 0.680 1 0.489 2
Infectious diseases 0.377 2 0.312 2 0.305 2 0.320 2 0.511 1

Product
Cholesterol test 0.227 1 0.241 2 0.220 2 0.261 1 0.181 1
Coagulation test 0.199 2 0.202 3 0.186 3 0.219 2 0.174 2
Fecal occult test 0.197 3 0.244 1 0.289 1 0.200 3 0.133 3
Flu test 0.093 4 0.074 4 0.062 5 0.087 4 0.129 4
HIV test 0.072 5 0.062 5 0.067 4 0.056 5 0.086 6
UTI test 0.061 6 0.054 6 0.054 6 0.055 6 0.074 7
Vaginitis test 0.056 7 0.052 7 0.052 7 0.051 7 0.063 8
STD test 0.048 8 0.040 8 0.039 8 0.043 8 0.061 9
Hepatitis test 0.047 9 0.030 9 0.031 9 0.028 9 0.098 5

Statistically significant results are marked in bold.
IVD, in vitro diagnostic medical device; MD, Medical Doctor; HIV, human immunodeficiency virus; UTI, urinary tract infection; STD, sexually transmitted disease.

Table 2. IVD characteristics: panel comparison of the relative importance of self-testing IVD selection criteria
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대상품목에 대하여 전체 응답자 대상으로 우선순위를 분석한 결과는 

Table 3과 같다. 각 가중치는 개인의 설문결과를 기하평균하여 패널

별로 쌍대비교 행렬을 도출하였으며, 최종결과의 일관성 비율값은 

0.00에서 0.022의 범위로 나타났다.

평가기준은 질환의 크기(0.421), 질환의 심각성(0.378), 사회적 낙

인 동반(0.201) 순으로 우선순위가 높게 나타났다. 대상질환의 가중

치는 비감염성 질환 중에서는 콜레스테롤검사(0.338)가 가장 높았고, 

감염성 질환 중에서는 HIV/acquired immunodeficiency syndrome 

(AIDS)검사(0.255)가 가장 높았다. 즉 질환의 특성을 고려했을 때 개

인용 체외진단의료기기의 분류기준은 유병률 및 발생률이 높은 비감

염성 질환이 가장 우선적으로 고려되었다. 계층별 요소들의 가중치

를 종합한 결과, 최종 우선순위는 콜레스테롤검사(0.220), 혈액응고

검사(0.209), 분변잠혈검사(0.193)의 순으로 나타났다.

하위그룹별로 살펴본 결과는 Table 4에 나타났다. 먼저 질환의 특

성에 해당하는 평가기준에 대하여 진단검사의는 질환의 크기, 즉 유

병률이 높은 질환을 대상으로 하는 체외진단의료기기가 개인용으로 

적합하다고 평가하였으나, 임상의와 시민소비자단체에서는 질환의 

심각성, 즉 치명률이나 사망률에 더 높은 가중치를 주었다.

다음으로 콜레스테롤검사, 분변잠혈검사, 혈액응고검사가 개인용

으로 우선적으로 고려되어야 하는 대상품목인 것으로 나타났다. 이는 

모두 비감염성 질환의 관리에 사용되는 기기로, 전술한 기기의 특성을 

감안한 체외진단의료기기의 우선순위에서와 유사한 결과를 보였다.

고  찰

1. 연구결과에 대한 고찰

본 연구는 개인용 체외진단의료기기를 분류함에 있어 우선적으로 

고려되어야 하는 기준들을 기기 자체의 특성과 대상 질환의 특성으로 

나누어 임상의, 진단검사의, 시민소비자단체를 대상으로 AHP 기법

을 활용하여 조사하였다. 그 결과는 다음과 같다.

먼저, 기기의 특성에 대해 개인용 체외진단의료기기의 우선순위를 

판단할 평가기준은 검체채취의 용이성(0.241), 상황의 시급성(0.224), 

조작의 간편성(0.214) 등이 근소한 차이로 중요하게 고려되는 것으로 

나타났다. 시민소비자단체에서 특히 좀 더 중요하게 고려된 가치로

는 질환의 자가관리가 있었다. 이를 통해 의료인들이 판단하는 근거

기준과 시민소비자단체가 판단하는 근거기준에 차이가 있음을 확인

할 수 있었다. 상황의 시급성은 모든 그룹에서 중요하게 고려한 가치

였지만, 검체채취의 용이성은 의료인 패널에서는 모두 중요하게 고

려하였으나 시민소비자단체 패널에서는 다소 낮은 우선순위를 보였

Hierarchy/criteria

Weight by panels
Total
(n=32)

Physicians (A+B)
(n=21)

Laboratory MD (A)
(n=11)

Clinicians (B)
(n=10)

Citizen
(n=11)

Weight Rank Weight Rank Weight Rank Weight Rank Weight Rank
Criteria

Size of diseases 0.421 1 0.443 1 0.531 1 0.350 2 0.379 2
Severity of diseases 0.378 2 0.364 2 0.292 2 0.447 1 0.404 1
Accompanying social stigma 0.201 3 0.193 3 0.178 3 0.203 3 0.217 3

Disease
Non-infectious diseases 0.623 1 0.688 1 0.695 1 0.680 1 0.489 2
Infectious diseases 0.377 2 0.312 2 0.305 2 0.320 2 0.511 1

Product
Cholesterol test 0.220 1 0.237 2 0.286 1 0.188 3 0.181 1
Fecal occult test 0.209 2 0.252 1 0.234 2 0.272 1 0.136 3
Coagulation test 0.194 3 0.199 3 0.175 3 0.220 2 0.172 2
HIV test 0.087 4 0.076 5 0.066 5 0.088 4 0.105 4
Flu test 0.085 5 0.077 4 0.082 4 0.071 5 0.100 5
Hepatitis test 0.058 6 0.044 7 0.041 7 0.047 6 0.089 6
STD test 0.056 7 0.045 6 0.045 6 0.044 7 0.078 7
UTI test 0.048 8 0.037 8 0.038 8 0.036 8 0.075 8
Vaginitis test 0.043 9 0.034 9 0.033 9 0.034 9 0.065 9

Statistically significant results are marked in bold.
IVD, in vitro diagnostic medical device; MD, Medical Doctor; HIV, human immunodeficiency virus; UTI, urinary tract infection; STD, sexually transmitted disease.

Table 4. Disease characteristics: panel comparison of the relative importance of self-testing IVD selection criteria
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다. 그러나 이러한 차이는 1위와 5위에 부여된 가중치 값의 차이가 1.6

배에 그쳐 압도적으로 우세한 판단기준은 없었다고 평가된다. 다만 

의료인 패널은 검체채취가 용이한 것을, 시민소비자단체 패널은 질

환의 자가관리 측면을 조금 더 중요하게 고려한다는 차이를 확인할 

수 있었다.

기기 특성에 따른 개인용 체외진단의료기기 선정의 상대적 중요도 

분석결과, 가장 근본적인 차이는 체외진단의료기기의 분류 카테고리

로 제안한 감염성 질환과 비감염성 질환에 대한 상대적 중요도 차이

에 있었다. 모든 의료인 패널은 비감염성 질환, 즉 소위 만성질환이라 

일컫는 질환들이 감염성 질환 대비 개인용 체외진단의료기기에 있어

서 두 배 이상 더 중요하다고 응답하였다. 진단검사의와 임상의 모두 

동일하게 유사한 가중치를 보였기 때문에 의료인 패널의 일관된 상대

적 중요도라고 판단할 수 있겠다. 이는 감염성 질환에 대한 의료전문

가의 통제 없이 일반인들이 체외진단의료기기를 통해 질병을 확인하

는 행위에 대한 우려가 반영된 것으로 해석된다. 이러한 우려는 HIV 

자가검사를 허용하는 것을 둘러싸고 불거졌던 논쟁점과 유사하다. 

유럽에서는 의료인의 중재 없이 개인이 부정확하게 사용하거나, 잘

못된 결과를 얻게 되는 것, 의학적 자문 없이 위음성과 위양성의 경우

에 발생할 수 있는 부작용, 양성임에도 불구하고 치료로 이어지지 않

는 점 등 다양한 우려가 제기된 바 있다[21,22].

반면, 시민소비자단체의 응답은 의료인과 다소 차이를 보였다. 이 

그룹에서는 감염성 질환의 중요도가 0.511, 비감염성 질환의 중요도

가 0.489로 근소한 차이로 감염성 질환이 더 중요하다고 응답하였다. 

최근 코로나19 팬데믹을 겪으며 감염성 질환에 대한 우려를 크게 겪

은 것이 작용한 결과로 추측된다.

이러한 평가기준과 분류기준에 대한 상대적 중요도의 차이로 품목

의 결과 비감염성 질환의 품목들이 압도적으로 높은 가중치를 보였으

며, 콜레스테롤검사(0.227), 혈액응고검사(0.199), 분변잠혈검사

(0.197) 모두 그 중요도에 큰 차이를 보이지는 않았다. 이 세 품목에 대

해서는 패널 간에 일관된 경향을 보이지는 않았다. 다소 특이한 점은, 

감염성 질환(0.511)의 중요도를 약간 더 높게 응답한 비의료인인 시민

소비자 패널의 경우에도 비감염성 질환(0.489)의 하위 세 품목이 동일

하게 상위를 차지했다는 것인데, 실제 도출된 가중치 값을 보면 분변

잠혈검사의 가중치(0.133)와 독감검사의 가중치(0.129)가 매우 근소

하였다. 즉 분류기준의 가중치가 매우 근소한 차이였기 때문에 이러

한 결과가 도출된 것으로 보인다.

전반적으로 모든 패널에서 HIV/AIDS검사, 요로감염검사, 질염검

사, 성병검사, 간염검사 등의 상대적 중요도는 다소 낮은 것으로 나타

났다. 독감검사는 모든 패널에서 4–5위를 차지하였지만 가중치 값으

로 보면, 시민소비자단체 패널에서 의료인 패널 대비 상대적으로 높

은 중요도를 가지는 것으로 도출되었다.

다음으로 질환의 크기, 질환의 심각성, 사회적 낙인 동반을 고려한 

질환의 특성에 따른 개인용 체외진단의료기기의 우선순위 평가결과 

또한 앞서 분석한 결과와 유사하게 나타났다. 이 조사에서 고려한 평

가기준 세 가지 중 질환의 크기(0.421)와 질환의 심각성(0.378)에 대

한 상대적 가중치는 근소한 차이로 두 가중치 모두 중요한 것으로 판

단되었으며, 사회적 낙인 동반(0.201)은 다소 그 중요도가 떨어지는 

것으로 응답되었다. 이는 의료인 패널과 시민소비자단체 패널 모두

에게서 동일한 결과를 나타냈다. 따라서 개인용 체외진단의료기기를 

고려할 때, 사회적 낙인 동반보다는 질환의 크기나 심각성이 두 배 정

도 더 중요하다는 가치가 도출되었다. 질환의 특성에 따른 가치판단 

기준을 적용하여 평가한 결과, 세 그룹의 품목별 상대적 중요도는 모

두 기기 특성에 따른 상대적 중요도와 유사하였다. 비감염성 질환 품

목 내에서 그룹별로 일부 순위가 바뀐 품목이 있었으나 가중치 차이

가 매우 유사하여 의미가 있다고 보기 어렵다.

이러한 조사결과에 근거했을 때, 개인용 체외진단의료기기는 상황

의 시급성 및 질환의 크기와 심각성을 고려하여, 검체채취가 용이하

고, 조작이 간편하여 질환의 자가관리 기능을 도모하는 비감염성 질

환의 품목 도입을 우선적으로 고려할 필요가 있다. 다만, 의료인의 전

문가적 시각뿐만 아니라, 실제 수요자인 시민소비자단체의 의견을 

고려한 환자 중심 정책 측면에서 감염성 질환의 품목 중 상위를 차지

한 HIV/AIDS검사, 간염검사 및 독감검사의 도입 여부를 긍정적으로 

검토해 볼 필요가 있다.

2. 연구의 의의 및 제한점

다만 본 연구는 몇 가지 한계점을 지니고 있다. 먼저, 조사에 참여한 

전문가의 수가 32명으로, 전반적으로 분석에 사용된 표본 수가 많지 

않다는 점에서 한계를 지닌다. 조사에 참여한 의료인들이 모든 의료

인을 대표한다고 할 수는 없으며, 시민소비자단체 또한 처음 시도되

는 개인용 체외진단의료기기 분류기준에 대한 우선순위 연구인만큼 

충분한 배경지식이 있다고 판단되는 관련자(녹색소비자연대, 

YMCA [Young Men’s Christian Association], 환자단체 등) 위주로 패

널을 구성하였다. 이는 소수의 전문가들을 대상으로 AHP 조사가 이

루어지는 특성에 기인한다고 볼 수 있겠으나, 후속연구에서는 본 연

구결과를 바탕으로 패널의 전문성 확보, 패널의 다양한 구성 등을 고

려할 필요가 있다. 향후 더 많은 표본을 확보하여 연구를 진행한다면 

연구결과의 신뢰도를 높일 수 있을 것이며, 각 패널 간 차이에 대하여 

통계적 유의성 검증을 진행해볼 수 있을 것으로 기대한다. 특히 개인

용 체외진단의료기기를 사용하는 주체가 대중인만큼, 후속연구에서

는 더 넓은 범위의 일반 소비자를 대상으로 양적 연구를 수행해볼 필
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요가 있다.

또한 본 연구에서 설계된 계층구조가 개인용 체외진단의료기기의 

특성이나 대상 질환의 특성을 완벽히 반영할 수 없는 한계점도 지닌

다. 본 연구에서는 체외진단의료기기의 특성을 기기 사용 시 고려할 

수 있는 여러 특성 가운데 5가지를 선정하였고, 기기의 특성과 독립적

으로 대상 질환의 특성 또한, 전파력, 유병률, 사망률, 치명률 등 다양

한 기준으로 세부화도 가능하지만, 본 연구에서는 질환의 크기, 심각

성, 사회적 낙인 동반의 3가지 기준을 선정하였다. 하위구조로 체외진

단의료기기가 진단하고자 하는 질환을 감염성 질환과 비감염성 질환

으로 범주화하였다. 더불어 국내에는 허가되어 있지 않으나 해외에

서 개인용으로 허가된 품목들을 나열함으로써 우선적으로 고려할 수 

있는 품목이 무엇인지를 확인해보았다. 그러나 향후 더 세분된 기준

을 반영한 계층구조 설계 및 이를 통한 연구가 필요할 것으로 보인다.

다음으로, 본 연구에서 고려한 개인용 체외진단의료기기는 국내의 

허가 여부 및 허가 종류와 무관하게 해외에서는 개인용 체외진단의료

기기로 판매되고 있는 품목을 제시하여 국내의 상황을 제대로 반영하

지 않은 점을 들 수 있다. 하지만 이는 국내에 개인용 체외진단의료기

기에 대한 명확한 구분기준이 부재한 특성을 반영하고 있는 점이라 

할 수 있다. 최근 온라인을 통해 다양한 종류의 품목이 출시되는 경향

을 고려한다면 향후 개인용 체외진단의료기기에 대한 수요와 제품개

발 등 산업은 더욱 활성화될 것을 기대해볼 수 있다.

이러한 한계점에도 불구하고 본 연구는 국내에서 처음으로 개인용 

체외진단의료기기 선정을 위해 고려해야 하는 기준을 AHP기법을 통

해 분석적으로 제시하였으며, 각 기준 간의 상대적 중요도를 산정하

여 우선순위를 도출하였다. 특히 개인용 체외진단의료기기의 선정에 

민감한 이해당사자들인 진단검사의, 임상의, 시민소비자단체 패널을 

구성하고 집단별 비교를 통해 종합적 우선순위를 도출한 것에 의의를 

둘 수 있다.

이 연구의 결론은 다음과 같다.

첫째, 개인용 체외진단의료기기의 선정에 대하여 중요하게 생각하

는 기준이 시민소비자단체와 의료인 간, 임상의와 진단검사의 간의 

차이가 있는 것을 확인한바, 이는 향후 개인용 체외진단의료기기 규

제 및 관리에 있어서 의료인과 시민소비자단체에 대한 상이한 방식의 

접근이 필요함을 시사한다. 특히 시민사회단체의 경우 코로나19에 

따른 경험이 전반적인 응답에 크게 영향을 받은 것으로 판단되므로 

이를 유의하여 살펴볼 필요가 있다.

둘째, 개인용 체외진단의료기기는 앞으로도 지속적으로 확대되고 

변화, 발전해 나갈 것이기에 현행과 같이 품목을 목록화하고, 목록에 

맞는 제품만을 개인용으로 허가해주는 고정된 방식의 규율로는 향후 

성장하는 산업환경에 발맞춰 나가기에 상당한 어려움이 존재한다. 

숱한 논쟁을 불러일으켰던 HIV 자가검사는 이제 유럽, 미국 등에서 

널리 판매되고 있으며, 제기되었던 다양한 우려점보다는 환자의 자

율성을 높여 추가 감염을 낮추고 예후를 개선하는 등 공중보건 측면

에서 긍정적 측면을 확인한 바 있다[21,22]. 또한 위양성, 위음성과 같

은 성능의 결함으로 인한 위험은 기술 발전을 통해 해결될 수 있는 가

능성이 높아지고 있다[21]. HIV 자가검사는 오히려 아프리카 등 자원

이 희박한 국가에서 환자의 접근성을 강화하는 등 긍정적 측면이 더 

부각되고 있다[23-25]. 이러한 측면에서 본다면, 개인용 체외진단의

료기기와 관련한 다양한 제품들이 활발히 개발되고 있고, 해외에서 

이미 상용화되고 있음에도 불구하고 국내의 규제체계가 변화하는 흐

름을 선제적으로 규제하기 어려운 상황과 이로 인한 사회적 혼란을 

야기할 가능성이 농후하다. 따라서 본 연구는 개인용 체외진단의료

기기를 분류함에 있어 현행 목록방식을 보다 체계화된 기준으로 분류

할 수 있도록 개선하기 위한 기초자료로 활용될 수 있다는 점에서 큰 

의미를 지닌다고 판단된다.

셋째, 개인용 체외진단의료기기의 체계화된 관리를 위해서는 기술 

발전에 따른 환경 변화, 자가검사키트에 대해 급증하는 소비자들의 

요구 등을 전반적으로 고려되어야 할 필요가 있다.

향후에는 본 연구에서 수행한 분류기준에 대한 논의뿐만 아니라, 

중장기적 관점에서 개인용 체외진단의료기기뿐만 아니라 전문가용

(또는 의료기관용) 체외진단의료기기, 현장검사용 체외진단의료기

기 등의 사용환경과 주체에 따른 다양한 분류를 검토해볼 필요가 있

겠다.

3. 결론

개인용 체외진단의료기기는 상황의 시급성 및 질환의 크기와 심각

성을 고려하여, 검체채취가 용이하고, 조작이 간편하여 질환의 자가

관리 기능을 도모하는 비감염성 질환의 품목 도입을 우선적으로 고려

할 필요가 있다.

이해상충

이 연구에 영향을 미칠 수 있는 기관이나 이해당사자로부터 재정

적, 인적 지원을 포함한 일체의 지원을 받은 바 없으며, 연구윤리와 관

련된 제반 이해상충이 없음을 선언한다. 
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Dimension/criteria Definition
Characteristics of IVD devices

Simplicity of operation The extent to which lay persons without any medical knowledge can operate devices without difficulty.
Ease of specimen sampling The extent to which the sample collection process is easy for lay persons to perform

e.g.) Urine HCG test, glucometer by finger-prick test, etc.
Self-management of diseases (for prevention or monitoring) The use of self-testing IVDs is for the purpose of continuous self-management or monitoring of chronic 

diseases
e.g.) Blood glucose monitoring, blood pressure check

Preliminary information from self-testing Getting preliminary information via self-testing IVDs that still requires expert confirmation and appropriate 
medical intervention

Urgency Circumstances requiring prompt decision-making at the individual or population level.
e.g.) Absenteeism after COVID-19 self-testing

Characteristics of diseases to be diagnosed
Size of diseases High prevalence/incidence of diseases
Severity of diseases High fatality/mortality of diseases
Accompanying social stigma Diseases such as STDs, early COVID-19 outbreak, AIDS/HIV, etc.

IVD, in vitro diagnostic medical device; HCG, human chorionic gonadotropin; COVID-19, coronavirus disease 2019; STD, sexually transmitted disease; AIDS, acquired immunodeficiency 
syndrome; HIV, human immunodeficiency virus.

Appendix 1. Definitions of criteria for self-testing IVDs

Classification Product Target disease Specimen collection How to use the device
Non-infectious diseases Cholesterol test Dyslipidemia A blood sample with a needle Insert the collected sample to the test kit

Coagulation test Hemophilia, arteriosclerosis, 
etc.

A blood sample with a needle Insert the collected sample to the test kit

Fecal occult test Colorectal cancer A stool sample with a stick Put the sample into the test tube and drop it into 
the test kit

Infectious diseases Flu test Influenza Saliva or a nasal mucosa sample with 
a cotton swab

Put the sample into the test tube and drop it into 
the test kit

HIV test HIV/AIDS Saliva or a nasal mucosa sample with 
a pad

Put the sample in the test tube and leave it for 
20 minutes

UTI test Urinary tract infection A urine sample Put the test pad into the urine sample and check 
the change in the color of the pad

Vaginitis test Trichomonas or bacterial 
vaginitis

A urine sample Put the sample into the test tube and drop it into 
the test kit

STD test STDs (Female) Intravaginal mucosa with a 
cotton swab

(Male) A urine sample

Put the sample into the test tube and send it to 
the testing institution

Hepatitis test Hepatitis A blood sample with a needle Drop the collected sample to the kit and read the 
result

HIV, human immunodeficiency virus; AIDS, acquired immunodeficiency syndrome; UTI, urinary tract infection; STD, sexually transmitted disease.

Appendix 2. Description of self-testing products




