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This study examined the transition process of clinical laboratory technologists’ national examination 
and job definition in Korea and compared the differences in the national examination between Korea 
and neighboring countries, such as Japan and Taiwan. In Korea, the number of questions made for it 
was 200 (1965), 200 (1977), 300 (1982), 250 (1992), 330 (2006), and 280 (2015). The practice of 
clinical physiology is important for real-time monitoring, given the characteristics of physiological 
testing. On the other hand, there are conflicts between other occupations in the working area. 
Clinical molecular biology needs to be established as a new major subject considering the diagnostic 
importance of molecular biological tests and the speed of science and technology development. 
Clinical laboratory operations provide policy and guidance recommendations to technologist staff. 
The proposed clinical laboratory technologists’ national examination comprises major subjects: clinical 
biochemistry, clinical hematology, clinical transfusionology, clinical immunology, clinical 
microbiology, clinical molecular biology, clinical histology, clinical cytology, clinical physiology, and 
clinical laboratory operations. In addition, this study proposes the job definition of clinical laboratory 
technologists, revising various chemical or physiological testing to biomedical or physiological 
testing required for medical practice.
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서  론 

임상병리사국가시험은 임상병리 분야를 전공한 자에게 면허 

발급과 업무권한을 부여하기 위한 시험으로 1965년부터 시행

되어 오고 있다. 임상병리사는 3년 또는 4년의 교육과정을 이수

한 후 국가시험을 통하여 면허를 취득하며, 국가시험은 면허를 
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취득한 사람이 해당 직무를 수행하기 위한 최소한의 능력을 검

증하는 것을 목적으로 한다[1, 2].

임상병리사국가시험은 1963년 보건사회부 의료보조원국가

시험심의위원회, 1973년 국립보건연구원을 거쳐 1998년 한국

보건의료인국가시험원으로 이관하여 시행되고 있다[3]. 보건의

료인국가시험은 문제은행식 출제방식에 따라 시험문제를 비공

개하였으나, 응시자 요구에 부응하고 국가시험의 투명성 제고

를 위하여 2018년부터 시험문제 공개를 점진적으로 추진하고 

있으며 임상병리사국가시험은 2019년에 첫 공개되었다.

보건계열 임상병리학은 임상병리기술학, 임상병리검사학으

로 불렸으며 지금은 임상검사과학이라고 한다[4, 5]. 시험과목

으로는 1965년부터 현재까지 의료관계법규, 공중보건학, 해부

생리학, 임상화학(요화학과 방사성동위원소를 이용한 가검물 

검사 포함), 혈액학(수혈학 포함), 임상미생물학(면역혈청학 포

함), 조직병리학이 있으며 1991년 임상생리학이 추가된 이후 

변화가 없다. 임상생리학 과목은 1989년부터 무면허 생리학적 

검사 행위자에 대한 경과 조치와 1990년 업무범위에 생리학적 

검사(심전도ㆍ뇌파ㆍ심폐기능ㆍ기초대사ㆍ기타생리기능에 관

한 검사)의 분야가 구체적으로 명시되면서 국가시험에 신설하

게 되었다[6]. 

의료법에서는 의료행위에 정의와 구체적인 범위를 설정하

지 않고 있다. 이는 입법기술상 모든 의료행위의 양식을 법규에 

규정하는 것이 불가능하거나 현저히 곤란하여, 부득이하게 어

느 정도 보편적이거나 일반적인 뜻을 지닌 의료행위라는 용어

를 사용하고 있으며, 개별 사건이 의료행위인지 불법 의료행위

인지 여부는 보건복지부 유권해석이나 사법부의 판단에 맡기

고 있다[7, 8]. 예를 들어, 대법원 판례 및 보건복지부 유권해석

에 따르면 ‘진찰’이라 함은 환자의 용태를 관찰하여 병상과 병

명을 규명ㆍ판단하는 작용으로 그 진단 방법으로는 문진, 시진, 

청진, 타진, 촉진, 기타 각종의 과학적 방법을 써서 검사하는 등 

여러 가지가 있다고 한다. ‘진료보조’는 간단한 문진ㆍ활력징후 

측정ㆍ혈당측정ㆍ채혈 등의 진단보조행위와 치료보조행위, 약

무보조행위 등을 예시하고 있다[9]. 생리학적 검사의 경우 1997

년 유발전위검사ㆍ신경전도검사ㆍ전기생리학적 검사ㆍ안전기

생리검사ㆍ전정기능검사, 2004년 뇌혈류초음파검사, 2018년 

일상활동 중 심전도검사ㆍ운동부하 심전도검사, 2018년 심장

초음파검사ㆍ경동맥초음파검사, 2019년 역동적 근전도검사, 

2021년 수술중신경계감시를 보건복지부로부터 유권해석을 받

았으며[3] 이러한 유권해석이 있음에도 불구하고 심전도나 초음

파검사에서 직역 간 갈등을 빚고 있기도 하다. 

1990년대부터 분자생물학적 검사(분자진단검사)의 발달은 

검사실의 가장 큰 변화를 이끌고 있다. 분자생물학적 검사의 주

요 대상 질환은 유전성ㆍ종양ㆍ감염질환으로 새로운 유전자 발

견과 기술이 발전에 따라 그 대상이 점점 확대되고 있다[10]. 

임상병리사 업무는 법률에서 1965년부터 명시해 오던 임상

병리검사에 관한 업무를 2016년에 각종 화학적 또는 생리학적 

검사에 관한 업무로 개정하였다. 업무범위는 1965년 병리학ㆍ

생리학ㆍ미생물학ㆍ생화학ㆍ기생충학ㆍ혈액학ㆍ혈청학 또는 

법의학의 분야가 확정된 이후, 1982년 보건사회부령이 정하는 

생리학적 검사의 분야, 1989년 요화학ㆍ세포병리학ㆍ방사성

동위원소를 사용한 가검물 검사의 분야, 1990년 생리학적 검사

(심전도ㆍ뇌파ㆍ심폐기능ㆍ기초대사ㆍ기타생리기능에 관한 검

사)의 분야, 2016년 수혈의학 검사의 분야가 추가되었다[11]. 추

가된 업무는 임상현장에서 수행해 오던 ‘검체검사’를 포함시킨 

것으로 큰 변화가 없었다.

임상검사기술 분야는 과학기술의 발전으로 중앙화ㆍ표준화ㆍ

고도화되고 있다. 임상검사는 생명과학과 의학이 융복합 의료

행위로 정의에 대하여 논의가 필요해 보인다. 본 연구는 우리나

라 임상병리사국가시험과 직무의 변천을 살펴본 후 주변국인 일

본, 대만의 국가시험 비교를 통해서 세 나라 간의 차이를 알아보

며, 이를 바탕으로 임상병리사국가시험과 직무 정의에 있어 기

초자료를 제안하고자 한다.

본  론

1. 연구 조사

본 연구는 구글(Google, https://www.google.co.kr) 검색

엔진을 이용하여 자료를 수집하였다. 먼저 일본의 임상검사기사 

한자체(臨床検査技師; 法律; 国家試験; 試験科目; 合格率), 대만의 

의사검험사 한자체(醫事檢驗師; 法律; 考試; 考試科目; 及格率) 주

제어를 통해서 업무범위, 시험과목, 합격률을 조사하였다. 문항 

수 검증은 2021년부터 2022년에 출제된 문제를 기준으로 일본

의 경우 후생노동성(厚生労働省)의 국가시험문제 정답에서, 대

만은 고선부(考選部)의 전문직업 및 기술인원 고등고시의 정답에

서 확인하였다.

2. 임상병리사국가시험 일반

임상병리사 교육기관은 의료기관 및 업무영역의 확대에 발맞

추어 대대적으로 증설되었다. 교육부는 보건의료기술 발전 추

세 등을 감안하여 1991년부터 임상병리ㆍ방사선ㆍ물리치료

(물리치료와 작업치료를 분리)학과의 수업연한을 2년에서 3년

으로 연장하였다. 1965년에 임상병리학과 수가 1개 개설된 것
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을 시작으로 1975년 6개, 1985년 19개(17개 전문대학, 2개 일

반대학), 1995년 20개(17개 전문대학, 3개 일반대학), 2005년 

22개(18개 전문대학, 4개 일반대학)을 거쳐 2015년 48개(24

개 전문대학, 27개 일반대학), 2022년 53개 학과(26개 전문대

학, 25개 일반대학)로 급증하였다[3]. 전문대학의 경우 소정의 

교양과목 및 전공과목을 110학점에서 120학점 이상, 일반대학

은 130학점에서 140학점을 이수해야 한다.

2022년 기준으로 국가시험 문항 수는 임상병리사의 경우 

280문항, 약사는 350문항, 간호사는 295문항, 물리치료사는 

260문항, 방사선사는 250문항, 작업치료사는 240문항, 안경

사는 240문항, 보건의료정보관리사는 230문항, 영양사는 220

문항, 위생사는 220문항, 치과기공사는 206문항, 치과위생사

는 201문항이다[12]. 한편, 의사국가시험에서 필기 문항 수는 

2006년 550문항에서 500문항, 450문항, 400문항, 360문항, 

320문항으로 점차 줄어왔다[13].

3. 임상병리사국가시험 변천

1) 응시조건 변천

임상병리사국가시험의 응시조건은 1964년 의료보조원법 시

행령에서 임상병리에 관한 학문을 전공하는 초급대학 이상의 교

육과정을 이수한 자와 경과 조치로서 이 법 시행 당시 보건의료

기관에서 진료 또는 의화학적 검사의 보조에 관한 업무에 종사

하고 있는 자는 이 법 시행일로부터 2년 이내에 국가시험에 응시

할 수 있었다. 1973년 의료기사법은 임상병리에 관한 학문을 전

공을 전공하는 초급대학 이상의 학교를 졸업한 자와 전문학교 

또는 초급대학 이상의 교육과정을 이수한 자로서 보건사회부장

관이 지정하는 보건기관 또는 의료기관에서 취득하고자 하는 면

허에 상응하는 보건의료업무를 1년 이상 수습한 자, 고등학교 

이상의 학교를 졸업한 자 또는 이와 동등 이상의 자격이 있다고 

문교부장관이 인정하는 자로서 보건사회부장관이 지정하는 보

건기관 또는 의료기관에서 취득하고자 하는 면허에 상응하는 보

건의료업무를 3년 이상 수습한 자가 국가시험에 응시할 수 있었

다. 이후 전면 개정된 1999년 의료기사 등에 관한 법률에서는 

의료기사 수습기관 지정제도가 폐지되었고, 국가시험은 임상병

리에 관한 학문을 전공하는 전문대학 이상의 학교를 졸업한 자

로 제한하였다[14, 15].

2) 시험제도 변천

임상병리사국가시험은 1965년부터 1981년까지 필기시험·

구술시험·실기시험으로, 1982년부터는 1차 필기시험·2차 실

기시험으로 구분하여 실시하고 있다. 필기시험의 경우 공통필

기과목은 의료관계법규·공중보건학·해부생리학이며 전공필기

과목은 임상화학·혈액학·임상미생물학·조직병리학·임상생리

학 등으로 이루어져 있다. 실기시험은 1982년부터 1984년의 

구술형식의 시험으로, 1978년부터 일명 ‘땡시험’인 4지 선다형

의 시간제한 풀이방식으로, 1991년부터 4지 선다형 객관식 문

항으로, 2010년부터 5지 선다형 객관식 문항으로 형태가 바뀌

었다. 한편, 1965년부터 1975년에는 실기시험을 필기시험 다

음 날에 시행하였고, 1976년부터 1992년에는 실기시험을 필기

시험 합격자에 한하여 시행하였으며, 1993년 이후에는 실기시

험을 필기시험과 함께 같은 날에 시행하였다[1-3, 16]. 

임상병리사국가시험 연도별 문항 수는 기관이나 단체, 학

술지에 체계적으로 보관이 되어 있지 않다. 1965년부터 1990

년 사이 문항 수의 경우 근거가 다소 불충분하지만 1965년에 

200문항이 출제되었으며 1977년에 200문항, 1982년에 300

문항, 1992년에 250문항, 2006년에 330문항을 거쳐 2015년

부터 현재까지 280문항을 유지하고 있다[1, 12, 14, 16, 17]. 

시험과목 총점은 280점이며 필기 215문항, 실기 65문항으

로 구성되어 있다. 필기시험의 경우 매 과목 만점의 40% 이상, 

전 과목 총점의 60% 이상 득점한 자를 합격자로 하고, 실기시험

은 만점의 60% 이상 득점한 자를 합격자로 한다[12]. 

3) 시험출제자 변천

임상병리사국가시험은 시험출제자 선정에 있어서 1965년부

터 1980년대 초반 공통필기시험문제의 경우 의사, 보건대학 보

건행정학과 교수, 보건사회부 공무원이 참여하였고 전공필기와 

실기 시험문제는 해부병리과 전문의(현 병리과 전문의), 임상병

리과 전문의(현 진단검사의학과 전문의), 보건대학 임상병리학

과 교수, 대학병원급 임상병리사에 의해 문항개발과 시험출제

가 되었다. 이후 1980년에서 1990년대 초반까지 필기와 실기 

시험문제는 해부병리과 전문의, 임상병리과 전문의, 보건대학 

임상병리학과 교수, 대학병원급 임상병리사가 참여하였다

[1-3]. 현재 한국보건의료인국가시험원에서는 한국임상병리학

과교수협의회와 대한임상병리사협회에 시험출제를 의뢰하고 

있으며, 이사회 구성과 관련하여 대한임상병리사협회장이 임원

으로 참여하고 있다. 한국임상병리학과교수협의회와 대한임상

병리사협회는 임상병리사시험위원회를 구성하여 교수의 경우 

이론으로 점검하는 필기시험을, 의료기관 현직 임상병리사는 

실제 임상에서 사용하는 사진이나 자료 제시로 점검하는 실기시

험을 주관하고 있다[3]. 
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Table 1. Trend of passing rate of Korean clinical laboratory 
technologists’ national examination

Year Examinees Passers
Passing 
rate (%)

No. of 
licenses 

Act on Medical Assistants 
1st (1965 Apr) 1,251 684 54.7 684

2nd (1965 Aug) 736 208 28.3 892

3rd (1966) 256 71 27.7  963

4th (1967) 131 60 45.8 1,023

5th (1968) 146 61 41.8 1,084

6th (1969) 162 63 38.9 1,147

7th (1970) 222 143 64.4 1,290

8th (1971) 278 177 63.7 1,467

9th (1972) 324 129 39.8 1,596

10th (1973) 411 171 41.6 1,767

Act on Medical Technicians 

1st (1974) 451 139 30.8 1,906

2nd (1975) 566 185 32.7 2,091

3rd (1976) 687 369 53.7 2,460

4th (1977) 783 479 61.2 2,939

5th (1978) 894 556 62.2 3,495

6th (1979) 948 366 38.6 3,861

7th (1980) 1,154 615 53.3 4,476

8th (1981) 1,171 537 45.9 5,013

9th (1982) 1,380 497 36.0 5,510

10th (1983) 1,852 1,058 57.1 6,568

11st (1984) 1,954 549 28.1 7,117

12nd (1985) 2,682 1,748 65.2 8,865

13rd (1986) 2,486 1,559 62.7 10,424

14th (1987) 2,540 1,695 66.7 12,119

15th (1988) 2,384 1,626 68.2 13,745

16th (1989) 2,290 1,495 65.3 15,240

17th (1990) 2,184 1,262 57.8 16,502

18th (1991) 2,189 1,362 62.2 17,864

19th (1992) 2,219 1,026 46.2 18,890

20th (1993) 1,043 413 39.6 19,303

21st (1994) 1,959 1,337 68.2 20,640

22nd (1995) 2,074 1,425 68.7 22,065

23rd (1996) 2,017 1,520 75.4 23,585

24th (1997) 2,132 1,610 75.5 25,195

25th (1998) 2,017 1,520 75.4 26,715

Act on Medical Technologists (change of job title)

26th (1999) 2,132 1,610 75.5 28,325

27th (2000) 2,259 1,353 59.9 29,678

28th (2001 Feb) 2,214 1,336 60.3 31,014

29th (2001 Dec) 2,287 1,430 62.5 32,444

30th (2002) 2,293 1,616 70.5 34,060

31st (2003) 2,216 1,522 68.7 35,582

32nd (2004) 2,269 1,400 61.7 36,982

33rd (2005) 2,366 1,376 58.2 38,358

34th (2006) 2,366 1,440 60.9 39,798

35th (2007) 2,395 1,225 51.1 41,023

36th (2008) 2,654 1,708 64.4 42,731

37th (2009) 2,372 1,203 50.7 43,934

38th (2010) 2,497 1,618 64.8 45,552

39th (2011) 2,483 1,497 60.3 47,049

40th (2012) 2,757 1,799 65.3 48,848

41st (2013) 2,880 1,997 69.3 50,845

42nd (2014) 2,949 2,184 74.1 53,029

43rd (2015) 2,956 2,259 76.4 55,288

44th (2016) 2,788 2,070 74.2 57,358

45th (2017) 2,993 2,509 83.8 59,867

46th (2018) 2,927 1,878 64.2 61,745

47th (2019) 3,521 3,054 86.7 64,799

48th (2020) 2,918 2,355 80.7 67,154

49th (2021) 3,155 2,675 84.8 69,829

50th (2022) 2,917 2,561 87.8 72,390

4) 임상병리사국가시험 합격률 추이 

임상병리사국가시험의 합격률은 1965년(1개 학과) 첫 해는 

54.7% (1회), 28.3% (2회)이었으며 1977년(6개 학과)은 61.2%, 

1987년(19개 학과)은 66.7%, 2018년(48개 학과)은 64.2%, 

2022년(54개 학과)은 87.8%를 나타냈다(Table 1). 임상병리

사 면허취득자 수는 1965년 892명을 배출하기 시작하여 1975

년 2,091명, 1985년 8,865명, 1995년 2만 2,065명, 2005년 

3만 8,358명, 2015년 5만 5,288명, 2022년 7만 2,390명으로 

보건복지부에 등록되어 있다[3, 18, 19]. 2022년도 임상병리학

과 입학정원은 2,916명이며, 2018년부터 2022년까지 최근 5

년간 평균 합격률은 78.2%로 매년 2,504명이 새로이 배출되고 

있다.

4. 일본, 대만과의 임상병리사 시험과목 비교

임상병리사국가시험의 변경 이력은 1989년 개정된 시험과목

에서 임상병리검사학개론이 임상화학(요화학과 방사성동위원

소를 이용한 가검물 검사 포함), 혈액학(수혈학 포함), 임상미생

물학(기생충학과 면역혈청학 포함), 조직병리학, 임상생리학 과

목으로 개별 분리되었다. 또한 과목 명칭에 있어서 임상생화학

이 임상화학으로 개칭되었는데 임상병리사들 간에 각각 다른 업

무범위 해석에 대한 논란이 있었다. 심전도·폐활량·뇌파 등의 

기능검사가 업무범위에 확고하게 명시됨에 따라 임상생리학을 

새로이 신설하였다. 이후 2011년 개정된 시험과목에서는 공중

보건학개론·해부생리학개론이 각각 공중보건학·해부생리학으

로, 병리검사 실기에 관한 것을 임상검사 실기에 관한 것으로 개

칭하였다[6]. 

한국, 일본, 대만의 국가시험 문항 수는 각각 280문항, 200문

항, 480문항으로 전공과목의 구성도 거의 같다[20-23]. 차이점

을 살펴본다면, 일본의 경우 의용공학개론(정보과학개론 및 검

사기기총론 포함), 임상검사의학총론(임상의학총론 및 의학개

론 포함), 임상검사총론(검사관리총론 및 의동물학([기생충학] 

포함) 과목이 있으며 42문항이 배정되어 있다. 대만 학과명은 임

상검사학과를 의학검험생물기술학과(department of medical 

laboratory science and biotechnology)로 부르는 것이 특

징이다. 시험과목에서 생명과학 분야인 생화학과 미생물학을 

임상생화학과 임상미생물학에 결합시켜 생화학 및 임상생화학, 

미생물학 및 임상미생물학으로 출제하고 있으며, 문항 수 역시 

다른 과목이 40문항인 점에 비해 80문항으로 높게 배정하고 있

다(Table 2). 임상분자생물학 관련 문항 수는 한국의 경우 대략 

7개 문항이 임상화학, 혈액학, 수혈학, 면역혈청학, 임상미생물

학, 조직병리학에 분산되어 출제되고 있다. 일본은 대략 6개 문
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Table 2. Changes of subject of Korean clinical laboratory technologists’ national examination

Year Subjects [No. of questions]

1965 Total 200 (common 45, major theory 125, major practice 30) 
- Medical related law [15]
- Outline of public health [15]
- Outline of anatomy and physiology [15]
- Outline of clinical laboratory technology (clinical biochemistry; hematology and serology; clinical microbiology;
 clinical parasitology; histopathology) 155 (T 125 + P 30)]

1992 Total 250 (common 60, major theory 140, major practice 50)
- Medical related law [20] 
- Outline of public health [20]
- Outline of anatomy and physiology [20]
- Clinical chemistry (including urine chemistry and radioisotope examinations) [53 (T 40 + P 13)]
- Hematology (including blood banking) [37 (T 25 + P 2)]
- Clinical microbiology (including parasitology and immunoserology) [56 (T 40 + P 16)]
- Histopathology (including cytology) [39 (T 20 + P 9)]
- Clinical physiology [15 (including figure 7)] 

2006 Total 330 (common 60, major theory 200, major practice 70)
- Medical related law [20]
- Outline of public health [20]
- Outline of anatomy and physiology [20]
- Clinical chemistry (including urine chemistry and radioisotope examinations) [63 (T 45 + P 18)]
- Hematology (including blood banking) [58 (T 40 + P 18)]
- Clinical microbiology (including parasitology and immunoserology) [67 (T 50 + P 17)]
- Histopathology (including cytology) [42 (T 35 + P 17)]
- Clinical physiology [30]

2015-present Total 280 (common 40, major theory 175, major practice 65)
- Medical related law [20]
- Public health [10]
- Anatomy and physiology [10]
- Clinical chemistry (including urine chemistry and radioisotope examinations) [54 (T 38 + P 16)]
- Hematology (including blood transfusion examinations) [52 (T 35 + P 17)]
- Clinical microbiology (including parasitology and immunoserology) [58 (T 42 + P 16)]
- Histopathology (including cytology) [46 (T 30 + P 16)]
- Clinical physiology [30 (15 + 15)]

Abbreviations: T, theory; P, practice (objective multiple choice). 

항이 임상검사의학총론, 임상화학, 혈액학에서 출제되고 있으

며[23], 대만은 2013년부터 의사(醫事)검험사국가시험에 ‘의학

분자검험학(세균/진균 분자감정, 병독(바이러스) 분자감정, 유

전질환 분자검험, 혈액질환 분자검험, 종양표지 분자검험, 약물

기인 분자검험, 조직항원기인 분자검험, 친자 감정)’ 과목을 신

설했으며 40문항이 출제되고 있다[24, 25]. 

2018년부터 2022년까지 5년 평균 국가시험 합격률 추이는 한

국의 경우 81% (수험자 평균 수  3,088명, 합격자 평균 수 2,504

명) [3, 18, 19], 일본은 76% (수험자 평균 수 4,912명, 합격자 평

균 수 3,750명), 대만은 31% (수험자 평균 수 1,469명, 합격자 평

균 수 460명)를 나타내고 있다[26, 27]. 한국이나 일본의 국가시

험과는 달리 대만은 1차(2월), 2차(7월)에 두 차례 시행하며 수험

생은 1차 탈락하여도 2차에 재응시할 수 있고 합격률은 2차 집계

로 최종 발표된다. 국가시험에 관련된 법률 내용은 한국의 경우 의

료기사 등에 관한 법률 시행규칙에, 일본은 임상검사기사 등에 관

한 법률 시행규칙에[6, 28], 대만은 전문직 및 기술인원 고등고시 

의사(醫事)인원 고시 규칙에 나와 있다[24]. 

5. 일본, 대만과의 임상병리사 업무범위 비교

임상검사(clinical laboratory testing)는 임상병리검사

(clinical pathology testing)라고도 하며 이것은 ‘사람으로부

터 채취한 혈액, 소변, 대변, 체액 및 조직 등의 검체를 이용하여 

질병의 진단과 경과관찰, 치료 및 예후 판정 등을 행하는 검사이

다[29]. 일본에서는 임상검사를 검체검사와 생리기능검사로 구

분한다[30]. 한국 임상병리사의 업무범위는 기생충학ㆍ미생물

학ㆍ법의학ㆍ병리학ㆍ생화학ㆍ세포병리학ㆍ수혈의학ㆍ요화

학ㆍ혈액학ㆍ혈청학 분야, 방사성동위원소를 사용한 검사물 분

야 및 기초대사·뇌파·심전도·심폐기능 등 생리기능 분야의 화

학적 또는 생리학적 검사에 관한 업무이다. 일본 임상검사기사

의 업무범위는 미생물학적 검사, 면역학적 검사, 혈액학적 검사, 

병리학적 검사, 생화학적 검사, 요·분변 등 일반검사, 유전자관

련·염색체검사 및 생리학적 검사이며 대만 의사(醫事)검험사의 
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Table 3. Main areas of specialized in clinical laboratory science

Specific areas Sub-disciplines

Clinical biochemistry or Biochemistry - Biochemistry; Urinalysis and Body fluid examinations; 
Endocrinology; Toxicology; Radioisotope examinations

Clinical hematology or Hematology - Hematology; Hemostasiology; Flow cytometry

Clinical transfusionology or Transfusionology - Blood type serology; Blood banking

Clinical immunology or Immunology - Autoimmune serology; Microbial serology

Clinical microbiology or Microbiology - Bacteriology; Mycology; Virology; Parasitology

Clinical molecular biology or Molecular biology - Cytogenetics; Molecular genetics (including histocompatibility); 
Molecular pathology; Molecular microbiology

Clinical histology or Histology - Pathohistology; Immunohistology

Clinical cytology or Cytology - Gynecological cytology; Non-gynecological cytology

Clinical physiology - Cardiovascular physiology; Pulmonary physiology; Neurophysiology;
Ophthalmic examinations; Otological examinations; 
Cardiovascular sonography; Neurosonography 

Clinical laboratory operations or Laboratory operations - Operations management; Specimen collection (including phlebotomy);
Medical practice assistance/support

업무범위는 일반임상검험, 임상생화검험, 임상혈청검험, 임상

면역검험, 임상혈액검험, 수혈검험 및 혈고작업, 임상미생물검

험, 임상생리검험, 의사(醫事)검험업무의 자문, 임상검험시제의 

자문, 기타 중앙위생주관기관 허가의 의사(醫事)검험업무이다. 

특히 생리학적 검사의 경우 한국은 기초대사ㆍ뇌파ㆍ심전도ㆍ

심폐기능 등을 업무범위로 소개하고 있으며, 대만은 임상생리

검험에서 심전도ㆍ뇌파ㆍ신경전도ㆍ근전도ㆍ수면의학ㆍ폐기

능ㆍ초음파 등을 취급하고 있다. 일본은 심전도검사, 심음도검

사, 뇌파검사, 근전도검사, 운동유발전위검사, 체성감각유발전

위검사, 기초대사검사, 호흡기능검사, 맥파검사, 열화상검사, 

안진전도검사, 중심동요계검사, 지속피하글루코스검사, 초음

파검사, 자기공명영상검사, 안저사진검사, 모세혈관저항검사, 

경피적 혈액가스 분압 검사, 청력검사(주파수 및 청력레벨 검사

는 제외), 기준후각 및 정맥성검사(정맥주사하는 행위는 제외), 

전기미각 및 여과디스법에 의한 미각정량검사, 직장항문기능검

사를 상세히 나열하고 있다. 일본은 2018년 임상검사기사 등에 

관한 법률 시행규칙 개정을 통해 ’유전자관련·염색체검사(병원

체핵산검사ㆍ체세포유전자검사ㆍ생식세포계열유전자검사ㆍ

염색체검사)’를 업무범위에 명시한 것이 두드러진 특징이다

[28]. 또한 일본은 임상검사기사 등에 관한 법률에서 채혈 등의 

검체 채취와 생리학적 검사를 ‘진료의 보조’로 명시하고 있다

[31]. 업무범위에 관련된 법률 내용은 한국의 경우 의료기사 등

에 관한 법률 시행령에서, 일본은 임상검사기사 등에 관한 법률 

시행규칙에서, 대만은 의사(醫事)검험사법에서 찾아볼 수 있다

[11, 28, 32].

6. 보건계열 임상병리학(임상검사과학)의 하위학문 구성

1940년대 세계병리검사의학연합회(World Association 

of Societies of Pathology and Laboratory Medicine, 

WASPaLM; 전신 1947년 International Society of Clinical 

Pathology)에 의하면 “임상병리학이라는 용어는 모든 병리학, 

즉 해부병리학, 화학병리학, 혈액학, 미생물학 및 모든 하위 전

공 분야를 포함하도록 의도되었지만, 많은 나라에서 임상병리

학이 해부병리학을 배제하는 것으로 여겨졌다”고 한다[33, 34]. 

국제적으로 전문의 학문은 임상병리학, 검사의학, 임상검사

진단학으로 임상병리사는 의료/임상검사기술학 또는 의료/임

상검사과학으로 표현하고 있다. 국내외적으로 병리학의 세부분

야는 하위학문 뒤에 병리(-pathology)를 붙여 표현하고 있다. 

임상병리학(검사의학)의 세부분야는 기초의학이나 생명과학 분

야와 구분하기 위해 임상(clinical-)이나 검사(laboratory-), 

임상검사(clinical laboratory- 또는 clinical and laboratory-)

를 하위학문 앞에 붙인다[5]. 

임상검사과학 직업은 임상병리학에서 비롯되었다[35]. Table 3

은 임상검사과학의 세부분야를 혈액 가검물, 조직 가검물, 미생

물, 대면 접촉 순으로 나열하였고 임상(clinical-)을 붙여서 임

상생화학, 임상혈액학, 임상수혈학, 임상면역학, 임상미생물학, 

임상분자생물학, 임상조직학, 임상세포학, 임상생리학, 임상검

사실관리학으로 제시하였으며[5], 정책에 따라 대면 접촉 검사

인 임상생리학을 제외한 나머지 하위학문에 임상 단어를 빼서 

생화학, 혈액학, 수혈학, 면역학, 미생물학, 분자생물학, 조직학, 

세포학, 임상생리학, 검사실관리학으로 표현할 수도 있다.

화학은 크게 물리화학, 유기화학, 무기화학. 분석화학, 생화학으

로 구분한다. 의학이나 생명과학 계열에서는 인체의 생명현상을 기
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Table 4. Comparison of clinical laboratory technologists’ national examination between Korea, Japan, Taiwan, and the United States

Countries Subjects [No. of questions]

Japan national examination Total 200
- Public health (including medical related law) [10] 
- Outline of medical engineering (including the outline of information science and general theory of 

laboratory equipments) [12] 
- General theory of clinical laboratory medicine (including the general theory of clinical medicine and 

outline of medical science) [10] 
- General theory of clinical laboratory (including the general theory of laboratory operations and medical 

zoology) [20]
- Clinical chemistry (including radioisotope examinations) [32]
- Clinical hematology [20] 
- Clinical immunology (including blood transfusion examinations) [22] 
- Clinical microbiology [22]
- Histopathology and cytology [26]
- Clinical physiology [26] 

Taiwan national examination Total 480
- Biochemistry and clinical biochemistry [80]
- Clinical hematology [60] and blood banking [20]
- Microbiology and clinical microbiology [80]
- Clinical seroimmunology [50] and clinical virology [30]
- Medical molecular diagnostics [40] and clinical microscopy (including parasitology) [40] 
- Clinical physiology [40] and pathology [40]

United States
MLS(ASCP) certification 
examination

Total 1,000 
- Chemistry [17%∼22%]
- Urinalysis and Other body fluids [5%∼10%]
- Hematology [17%∼22%]
- Blood banking [17%∼22%]
- Immunology [5%∼10%]
- Microbiology [17%∼22%]
- Laboratory operations [5%∼10%]

Abbreviations: MLS, medical laboratory scientist (also known as clinical laboratory technologist or medical technologist); ASCP, American 
Society for Clinical Pathology. 

초 및 응용 연구하는 주요 실험 분야를 생화학으로 분류하고 있다. 

이러한 학문을 검사의학계는 영국과 대만의 경우 임상생화학으로, 

미국을 비롯해 한국과 일본은 임상화학으로 부르며, 병리학계는 화

학병리학이라고 표현한다. 수혈학이나 혈액은행(혈고학[血庫學])

은 transfusion science, blood transfusion science, blood 

banking, blood banking technology로 부르거나, 일부 나라

에서는 immunohematology 또는 clinical immunology로 

달리 표현하기도 한다[36]. Transfusinology, hemostasiology, 

infectionology, allegiology 등은 접두사와 학문을 나타내는 접

미사를 붙인 것이다. Transfusinology는 러시아를 비롯해 일부 

나라에서 사용하고 있다[37]. 학문 개칭은 수혈학에 임상 단어를 

붙이며, 또한 조직학이나 세포학도 임상 단어를 붙여 clinical 

histology, clinical cytology로 사용하도록 한다[38-41]. 한편, 

미국임상병리학회(American Society for Clinical Pathology, 

ASCP)의 임상검사사 자격시험(MLS(ASCP))이나 전문임상검

사사 종별 명칭에서, 예를 들어 chemistry나 specialist in 

microbiology로 표현하고 있지만 문서규정에 임상 단어를 제

외한다는 기준은 없는 것으로 보인다[42-44].

7. 임상병리사국가시험 문항 수에 대한 제안 

임상병리사 시험과목은 의료관계법규(20문항), 공중보건학

(10문항), 해부생리학(10문항), 임상화학(요화학, 방사성동위

원소를 이용한 검사물 등의 검사 포함; 54문항[이론 38, 실기 

16]), 혈액학(수혈검사학 포함; 52문항[이론 35, 실기 17]), 임

상미생물학(진균학, 바이러스학, 기생충학, 면역혈청학 포함; 

58문항[이론 42, 실기 16]), 조직병리학(세포학 포함; 46문항

[이론 30, 실기 16]), 임상생리학(순환계, 신경계, 호흡기계 및 

기타생리학적 기능검사 포함; 30문항[이론 30, 자료제시형 15

포함])으로 이루어져 있다. 문항 수의 경우 첫째, 해외 사례를 참

고하며 둘째, 공중보건학은 의료관계법규에, 해부생리학은 임

상생리학에서 흡수하여 출제하며 셋째, 280문항을 현행대로 유

지하며 넷째, 혈액학과 수혈학은 임상혈액학과 임상수혈학으로 

개칭하고, 조직병리학은 임상조직학과 임상세포학으로 나누며 

다섯째, 임상분자생물학과 임상검사관리학을 추가로 신설토록 

하였다. 임상조직학이나 임상세포학, 임상생리학 문항 수의 경

우 국제적으로 임상검사(기)사(clinical laboratory technologist 
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Table 5. Suggestions on the number of questions for the Korean 
clinical laboratory technologists’ national examination 

Subjects [No. of questions]

Total 280 
- Medical related law (including public health) [25]
- Clinical biochemistry (including radioisotope examinations) [45]
- Clinical hematology [30]
- Clinical transfusionology [20]
- Clinical immunology [15]
- Clinical microbiology [35]
- Clinical molecular biology [15]
- Clinical histology [35] 
- Clinical cytology [15]
- Clinical physiology [40]
- Clinical laboratory operations [5]

[also known as medical laboratory scientist, medical 

technologist]) 외에도 조직기사(histotechnologist), 세포기

사(cytotechnologist), 전기신경진단기사(EEG, EP, NCS, PSG, 

IONM 등을 검사하는 electroneurodiagnostic technologist), 

초음파(기)사(sonographer/ultrasound technologist) 등의 

직업이 개별적인 점을 고려하였다[43]. 본 저자들은 「의료관계

법규 25문항(공중보건학 10문항 포함), 임상생화학(방사성동

위원소를 사용한 검사 5문항 포함) 45문항, 임상혈액학 30문항, 

임상수혈학 20문항, 임상면역학 15문항, 임상미생물학 35문

항, 임상분자생물학 15문항, 임상조직학 35문항, 임상세포학 

15문항, 임상생리학 40문항, 임상검사실관리학 5문항」으로 구

성할 것을 제안해 본다(Tables 4, 5). 

8. 의료기사 및 임상병리사 직무 정의에 대한 제안

의료기사의 직업 정의는 의사 또는 치과의사의 지도하에 진

료 또는 의화학적 검사에 종사하는 자이다. 업무 행태에 있어 의

사 또는 치과의사의 지도하에 진료 또는 의화학적 검사를 「의사

의 진료행위의 일부를 담당하거나 진료에 필요한 검사에 종사하

는 자」로 변경할 것을 제안한다. 또한, 임상병리사의 업무의 경

우 각종 화학적 또는 생리학적 검사에서 「진료에 필요한 의생명

과학적 또는 생리학적 검사」로, 업무범위도 기생충학ㆍ미생물

학ㆍ법의학ㆍ병리학ㆍ생화학ㆍ세포병리학ㆍ수혈의학ㆍ요화

학ㆍ혈액학ㆍ혈청학 분야ㆍ방사성동위원소를 사용한 검사물 분

야 및 기초대사ㆍ뇌파ㆍ심전도ㆍ심폐기능 등 생리기능 분야의 화

학적 또는 생리학적 검사에 관한 업무에서 「검사의학ㆍ생화학ㆍ

미생물학ㆍ병리학ㆍ분자생물학 분야ㆍ방사성동위원소를 사용

한 검사물 분야의 체외진단검사 및 감각기능ㆍ신경기능ㆍ심폐

기능 등 생리기능 분야의 생리학적 검사에 관한 업무」로 변경할 

것을 제안한다. 

결  론

1. 제안 설명

1) 임상병리사국가시험 문항 수

새롭게 제안하는 국가시험에서는 임상생리학의 경우 생리학

적 검사의 특성상 실시간 모니터링(파형, 그래프, 영상 등 분석)

이 중요하기에 심폐기능검사, 신경기능검사, 안과검사, 이과(耳

科)검사, 초음파검사 등을 균형 있게 출제하도록 유도해야 한다. 

임상분자생물학은 분자생물학적 검사의 진단적 중요성, 검사종

목의 세분화 추세, 최신 기법의 발전 속도 등을 고려하여 신설해

야 하며 출제범위는 세포유전검사, 분자유전검사(조직적합성 

포함), 분자병리검사, 분자미생물검사 관련 내용을 취급하도록 

한다. 또한, 임상검사실관리학은 운영관리, 검체 채취(채혈 포

함), 진료보조/지원을 다루도록 한다. 

해외 사례를 본다면, 전공과목별 문항 수는 일본 임상검사기

사 국가시험의 경우 200문항 중 26문항이, 대만 의사(醫事)검험

사 국가시험은 480문항 중 40문항이 중간 수치이며, 미국 MLS 

(ASCP) 임상검사사 자격시험은 100문항 중 화학이 17%∼

22%, 요ㆍ체액분석이 5%∼10%, 혈액학이 17%∼22%, 혈액은

행이 17%∼22%, 면역학이 5%∼10%, 미생물학이 17%∼22%, 

검사실관리학이 5%∼10% 비율로 출제되고 있다[42]. 

임상병리사 국가시험은 현행대로 280문항을 유지하면서, 일

본이나 대만, 미국의 경우 각각의 전공과목이 일정 비율로 출제

되는 점을 참고하여 문항 수를 임의적으로 산정하였다. 또한 국

내에서 간호사국가시험에 공중보건학과 해부생리학이 없는 점

도 고려되었다.

2) 의료기사 및 임상병리사 직무 정의

1963년 제정된 「의료보조원법」에서 의료보조원은 의사, 치

과의사의 감독하에 진료 또는 의화학적 검사의 보조에 관한 업

무를 종사하는 자로 되어 있었다. 그 후 1973년 「의료기사법」에

서 의사, 치과의사의 지시 및 감독하에 진료 또는 의화학적 검사

에 종사하는 자로 변경되었고, 1982년 「의료기사법」 개정에서 

현재까지 의사 또는 치과의사의 지도하에 진료 또는 의화학적 

검사에 종사하는 자로 명시하고 있다[3]. 1996년 대한물리치료

사협회와 대한임상병리사협회를 포함한 대한의료기사단체총

연합회는 의료기사 등에 관한 법률 제1조의 2 (정의) 등 위헌 확

인의 헌법소원을 헌법재판소에 제출했다. 헌법재판소는 의료기

사의 업무를 의사의 지도하에 의사의 진료행위의 일부를 담당하

거나 진료에 필요한 검사를 행하는 것을 그 내용으로 한다

(1996. 4. 25. 선고 94헌마129 및 95헌마121)”고 판시하였다
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[45]. 헌법재판소 판시대로 의료기사는 진료를 행하는 법적 지

위가 아니기에 의사 또는 치과의사의 지도하에 진료행위의 일부

를 담당하거나 진료에 필요한 검사를 행하는 것이 적합하다고 

생각된다. 또한 의화학이라는 용어는 거의 사용하지 않으며 이

것을 생화학의 한 분야로 보는 경향이 있다. 임상병리사는 생명

과학과 의학의 지식과 기술을 사용해서 임상검사를 수행하는 보

건의료인이다. 임상병리사 업무의 경우 생화학, 미생물학, 분자

생물학의 생명과학과 검사의학, 병리학의 의학이 접목된 용어

로서 진료에 필요한 의생명과학적 또는 생리학적 검사를, 업무

범위는 검체검사ㆍ대면접촉검사 측면을 강조하기 위해 체외진

단검사의 영역과 생리학적 검의 영역을 제시하였다. 

2. 연구 한계

본 연구의 제한점은 일본ㆍ대만에서 추진된 전공과목 신설이

나 업무범위와 관련하여 입법 배경, 의견수렴 절차나 기대효과

는 언어적, 기술적인 한계로 습득할 수 없었다. 본 저자들이 새롭

게 제안하는 임상병리사 시험과목의 문항 수는 임의적으로 산정

되었으며, 타 검사실 대비 기능검사실과 유전검사실의 종사자 

수, 취업률 조사, 타당성 조사도 이루어지지 않았다. 

3. 연구 소고

주변국가와 단순 비교 시, 한국의 경우 인구는 5천 17십여만 

명, 임상병리학과 대학 수는 51곳 53개 학과(일반대학 25곳, 전

문대학 26곳; 임상실습 8주 이내, 법규에 임상실습 없음), 매년 

임상병리사 합격자 수는 2,500여 명이며, 일본은 인구가 1억 2

천 57십여만 명, 임상검사학과 대학 수는 103곳(일반대학 74

곳, 전문대학 29곳; 임상실습 8주 이상, 법규에 임상(임지)실습 

있지만 구체적 기술 없음), 매년 임상검사기사 합격자 수는 

3,700여 명이고 대만은 인구가 2천 35십여만 명, 의사(醫事)검

험학과 대학 수는 16곳(일반대학 15곳, 전문대학 1곳; 법규에 

임상실습 20주 있음), 매년 의사(醫事)검험사 합격자 수는 460

여 명이다[46-52]. 한국임상병리학과교수협의회 및 대한임상

병리사협회는 시험과목의 구성에 대한 조정과 정책 판단이 필요

해 보인다. 학회와 회원은 학술연구활동을 강화하여 전공분야

에서 양질의 논문과 발표자료가 지속적으로 나올 수 있도록 노

력을 기울여야 한다. 본 연구에서 한국ㆍ일본ㆍ대만의 임상병리

사국가시험과 직무정의의 변천 비교를 통한 기초자료가 임상병

리사 전문성 강화에 일조할 것으로 기대해 본다.

요  약

본 연구는 임상병리사국가시험과 직무의 변천 과정을 조사하

고 일본, 대만 등 주변국 간 국가시험의 차이를 비교하였다. 우리

나라는 1965년 200문항, 1977년 200문항, 1982년 300문항, 

1992년 250문항, 2006년 330문항, 2015년부터 현재까지 

280문항이 출제되었다. 임상생리학 실기는 생리학적 검사의 특

성상 실시간 모니터링이 중요하며, 한편 업무영역에서 다른 직

종 간의 갈등이 존재한다. 임상분자생물학은 분자생물학적 검

사의 진단적 중요성과 과학기술의 발전 속도를 고려하여 새로운 

전공과목으로 설정할 필요가 있다. 임상검사실관리학은 임상병

리사들에게 정책 및 지침 권고사항을 제공한다. 제안된 임상병

리사국가시험은 임상생화학, 임상혈액학, 임상수혈학, 임상면

역학, 임상미생물학, 임상분자생물학, 임상조직학, 임상세포학, 

임상생리학, 임상검사실관리학을 전공과목으로 구성한다. 또한 

본 연구에서 임상병리사의 업무 정의를 각종 화학적 또는 생리

학적 검사에서 진료에 필요한 의생명과학적 또는 생리학적 검사

로 개정할 것을 제안한다.
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