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요약문 (국문)

평가 배경 

혈액점도검사 [상대점도측정법]은 수축기 및 이완기 환경에서 혈액점도를 측정하여 질병 치료 및 

예후를 예측하는 검사로서 신의료기술평가 후 2019년 제7차 의료행위전문평가위원회에서 선별급

여 본인부담률 80%로 심의하였다(보건복지부 고시, 제2019-198호(2019.7.15.)). 의료행위전문

평가위원회에서 기존검사인 혈액점도검사 [스캐닝 모세관법, 콘플레이트회전법]보다 혈액점도의 변

화를 미세한 부분까지 측정이 가능하여 구체적인 치료방향 설정에 도움이 되고 소량의 혈액으로도 검

사가 가능하다는 장점이 있으나 신의료기술평가에서 국내문헌 1편만 검토하였고 교과서 및 제 외국 행

위분류 등에서 확인되지 않으며, 기존 검사도 근거자료 축적과 모니터링이 필요하다는 점들을 감안하

여 선별급여로 결정하였다.

혈액점도검사 [상대점도측정법]은 선별급여 적합성 평가주기를 고려하여 내부 모니터링을 통해 재

평가 주제로 발굴되었으며, 의료기술의 적정사용 및 관련 정책결정을 지원하기 위해 체계적 문헌고찰

을 통해 임상적 안전성 및 효과성에 대한 최신 근거를 확인하고자 재평가를 수행하였다. 

평가 방법

혈액점도검사 [상대점도측정법]에 대한 안전성 및 효과성을 평가하기 위해 체계적 문헌고찰을 수행하

였다. “혈액점도검사 소위원회(이하 ‘소위원회’라 한다)”는 총 6인(순환기내과, 혈액종양내과, 신경과, 

진단검사의학과, 근거기반의학)으로 구성하였으며, 모든 평가방법은 평가목적을 고려하여 소위원회

의 검토를 거쳐 확정하였다. 평가의 핵심질문은 ‘혈액점도검사 [상대점도측정법]은 심혈관질환, 말초

혈관질환에서 혈액점도를 측정하여 질병 치료와 예후를 예측하는데 임상적으로 안전하고 효과적인

가?’이었다. 

안전성은 부작용 및 이상반응을 결과지표로 설정하였고 심혈관질환과 말초혈관질환에서 효과성은 주

요 심혈관질환, 전체 심혈관질환, 후속 질환의 발생 및 재발과 사지절단을 결과지표로 설정하여 질병
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치료적 관점에서 예후 예측에 중점을 두고 평가하였다. 

체계적 문헌고찰은 핵심질문을 토대로 국외 3개, 국내 5개 데이터베이스를 검색하여 문헌선정 및 배

제기준에 따라 두 명의 검토자가 독립적으로 선별하고 선택하였으며, 소위원회의 검토를 진행하였다. 

또한, 소위원회의 평가결과를 토대로 의료기술재평가위원회에서 권고등급을 결정하였다.

평가 결과

혈액점도검사 [상대점도측정법]의 선별급여 인정기준에 따라, 심혈관질환, 말초혈관질환을 대상으로 

체계적 문헌고찰을 수행한 결과, 최종 선택문헌은 없었으며, 신의료기술평가에 활용된 선택문헌도 수

기검색으로 포함하여 검토하였으나 연구대상자, 목표질환, 대조군 및 결과변수, 연구설계 등의 차이

로 배제하였다. 

안전성

혈액점도검사 [상대점도측정법]은 대상자의 체외에서 이루어지는 혈액검사로서 혈액채취과정 이외 

인체에 직접적인 위해가능성은 없어 안전성에 대한 우려는 없을 것으로 판단하였다. 또한, 동 검사는 

질환을 확진하거나 진단검사로 활용하지는 않아 진단검사 결과의 오류로 인한 치료 및 처치 등의 위

해가능성은 낮을 것으로 판단하였으나, 최종 선택문헌이 없어 안전성을 확인할 수는 없었다. 

효과성

혈액점도검사 [상대점도측정법]의 효과성은 질병 치료적 관점에서 예후 예측을 결과지표로 설정하고 

임상적 문헌을 근거로 평가하였다. 

혈액점도검사 [상대점도측정법]을 이용하여 혈액점도의 수준에 따른 주요 심혈관질환, 전체 심혈관질

환의 발생 위험도, 후속질환 발생 위험도, 절단 등의 예후 예측에 대한 연구문헌이 한 편도 없었으며, 

의료결과에 미치는 영향, 치료 모니터링을 보고한 문헌도 없어 임상적 효과성을 확인할 수 없었다.

결론 및 제언

소위원회에서는 현재의 문헌적 근거를 바탕으로 혈액점도검사 [상대점도측정법]의 안전성 및 효과성

에 대한 평가결과를 다음과 같이 제시하였다.

혈액점도검사 [상대점도측정법]은 체외혈액검사로 임상적 판단기준(임계값)이 불명확하고 주요 심혈

관질환의 발생위험도, 전체 심혈관질환 관련 사망위험도, 후속 질환의 발생 및 재발위험도, 사지절단 

위험도와 같은 주요 임상결과지표를 확인할 만한 문헌적 근거가 부족하여 안전성과 효과성을 판단할 

수 없다는 의견을 제시하였다.
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또한, 소위원회는 환자의 기저상태와 치료과정에서 각종 수액 및 병용요법에 따른 혈액점도수치의 변

화 등으로 연구수행의 제한점들이 있지만 혈액점도검사 [상대점도측정법]의 효과성을 확인하기 위해

서는 다양한 교란변수들을 통제하고 비뚤림 위험의 가능성을 최소화하여 근거수준이 높은 전향적 임

상연구에서 객관적이고 일관성있는 연구결과의 도출이 필요하다고 제언하였다. 

2023년 제1차 의료기술재평가위원회(2023.1.13.)에서는 소위원회의 검토 결과에 근거하여 의료기

술재평가사업 관리지침 제4조제10항에 의거 “혈액점도검사 [상대점도측정법]”에 대해 다음과 같이 

심의하였다. 

혈액점도검사 [상대점도측정법]은 심혈관질환, 말초혈관질환에서 질병 치료 및 예후 예측을 위한 혈

액점도의 임상적 판단기준(임계값)이 불명확하고 주요 심혈관질환의 발생위험도, 사망위험도, 후속 

질환의 발생 및 재발위험도 등과 같은 각 적응증별 주요 결과지표에 대한 예후를 확인할 만한 문헌이 

부족하다고 판단하였다. 따라서, 현 시점에서 동 기술은 혈액점도를 측정하는 안전한 검사이나 질병 

치료 및 예후 예측을 위한 임상적 효과성을 판단하기에는 문헌적 근거가 불충분하고 환자 적용에 있

어 검사유용성이 부족하다고 평가하였다. 

이에 의료기술재평가위원회는 심혈관질환, 말초혈관질환에서 질병 치료 및 예후 예측을 위해 혈액점

도검사 [상대점도측정법]을 ‘권고하지 않음’으로 심의하였다(권고등급: 권고하지 않음).

주요어

심혈관질환, 말초혈관질환, 혈액점도검사 [상대점도측정법], 안전성, 효과성

Cardiovascular disease, Peripheral artery disease, Blood viscosity test [Relative Viscosity 

Measurement test], Safety, Effectiveness
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알기 쉬운 의료기술재평가

혈액점도검사 [상대점도측정법]은 효과적이고 안전한가요?

질환 및 의료기술

혈액점도검사 [상대점도측정법]은 수축기와 이완기의 혈액의 끈적이는 정도인 혈액점도를 측정하는 

혈액검사이다. 혈액이 적당한 점도를 가지고 있지 않을 때 인체에 여러 가지 문제가 발생한다. 혈액 

속에 응고인자가 부족하여 혈액점도가 낮으면 출혈이 잘 멈추지 않고, 반대로 혈액점도가 지나치게 

높으면 혈액순환이 원활하지 못해 각종 심혈관질환을 유발한다. 혈액점도검사 [상대점도측정법]은 심

혈관질환과 말초혈관질환의 치료 및 예후 예측을 위해 검사하며 현재 국내 건강보험기준으로 선별급

여로 등재되어 사용하는 의료기술이다.

의료기술의 안전성ㆍ효과성

혈액점도검사 [상대점도측정법]은 검체 채취과정 이외에는 심혈관질환, 말초혈관질환 환자에게 직접

적인 위해가능성은 낮으나, 혈액점도수준과 관련하여 질병 치료과정에서 임상적으로 주요한 심혈관

질환의 발생이나 재발, 사망 등의 예후를 예측한 문헌이 한 편도 없어 안전성과 효과성을 판단하기에

는 문헌적 근거가 부족하였다. 

결론 및 권고문

의료기술재평가위원회에서는 심혈관질환, 말초혈관질환에서 혈액점도를 측정하는 안전한 검사이나 

질병 치료 및 예후 예측을 위한 임상적 효과성을 판단하기에는 문헌적 근거가 불충분하고 환자 적용에 

있어 검사유용성이 부족하여  혈액점도검사 [상대점도측정법]을 ‘권고하지 않음’으로 결정하였다. 
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Ⅰ 서론

    

1. 평가배경

혈액점도검사 [상대점도측정법]은 수축기 및 이완기 환경에서 혈액점도를 측정하여 질병 치료 및 예후를 

예측하는 검사로 신의료기술평가 후 2019년 10월 1일부터 임상에서 사용 중인 의료기술이다.

2019년 제7차 의료행위전문평가위원회(2019.7.15.)에서 혈액점도검사 [상대점도측정법]은 기존 검사인 

혈액점도검사 [스캐닝 모세관법, 콘플레이트회전법]보다 혈액점도의 변화를 미세한 부분까지 측정이 

가능하여 구체적인 치료방향 설정에 도움이 되고 소량혈액으로 검사가 가능한 장점이 있는 반면, 교과서 

및 제 외국 행위분류에서 확인이 되지 않고 문헌적 근거가 부족하여 기존 검사도 근거자료 축적 및 모니터링이 

필요한 점을 감안하여 선별급여 본인부담률 80%로 결정하였다.

해당 의료기술은 선별급여 항목 검토를 통해 내부 모니터링으로 주제가 발굴되어, 2022년 제4차 

의료기술재평가위원회(2022.4.8.)에서 우선순위와 대상 적합성 검토를 통해 재평가 대상으로 

선정하였다. 이에 2022년 6차 의료기술재평가위원회(2022.6.10.)에서 총 6인(순환기내과 2인, 

혈액종양내과 1인, 신경과 1인, 진단검사의학과 1인, 근거기반의학 1인)의 소위원회를 구성하여 체계적 

문헌고찰을 통해 평가하도록 계획서를 심의하였다. 

혈액점도검사 [상대점도측정법]에 대한 체계적 문헌고찰을 통하여 임상적 안전성 및 효과성을 확인하고 

정책적 의사결정을 지원하기 위한 근거제공을 위해 재평가를 수행하였다.

1.1 평가대상 의료기술 개요

1.1.1 혈액점도검사 [상대점도측정법]

혈액응고방지를 위하여 항웅고제 처리가 된 튜브를 이용하여 혈액(3 cc)을 환자로부터 채취한 후에 

혈액점도 검사장비를 이용하여 측정을 진행하며, 분석물질은 혈액의 전혈점도를 측정한다. 검사의 원리는 

환자의 혈액을 채취하여 150개의 마이크로 채널로 구성되어 있는 진단키트에 기준유체(점도를 알고 있는 

용액)와 혈액을 동시에 주입하여 두 유체 간의 점도 차에 의해 채워지는 혈액의 채널 수를 측정하고 컴퓨터를 

통해 유체점도를 계산하여 보고한다(Kwon YJ et al., 2018).
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그림 1.1 혈액점도검사 [상대점도측정법]-미세유체역학 원리기반의 Viscore-300

출처: Kwon YJ et al., (2018)

1.1.2 혈액점도검사 [상대점도측정법]의 적응증

혈액점도검사 [상대점도측정법]은 혈액채취를 통해 혈액점도를 측정하여 질병 치료와 예후를 예측하기 

위하여 임상에서의 적용 대상은 심혈관질환과 말초혈관질환이다.

1.1.3 식품의약품안전처 허가현황

식품의약품안전처에 제조 및 수입 신고된 혈액점도검사 [상대점도측정법]와 관련된 체외진단검사 

의료기기는 허가가 취하되었다(2021.4.22.).
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1.2 국내외 보험 및 행위등재 현황 

1.2.1 국내 보험등재 현황

혈액점도검사 [상대점도측정법]은 건강보험 요양급여에 선별급여로 등재되어 본인부담율 80%로 

임상에서 사용 중이며, 혈액점도검사 [상대점도측정법]의 상대가치점수는 194.80점으로 

혈액점도검사[스캐닝 모세관법]과 혈액점도검사[콘플레이트회전법]보다 낮았다(표 1.2).

분류번호 코드 분류 점수

제2부 행위급여목록·상대가치점수 및 산정지침 

 제2장 검사료 

  제1절 검체 검사료

  [심뇌혈관질환 검사]

누-400 혈액점도검사 Blood Viscosity Test
 주: 「나」, 「다」, 「라」,를 동시에 시행한 경우에는 한 항목만 산정한다. 

D4000  가. 혈액점도검사 [관찰판정-육안·장비 측정]_Viscometer 39.02

D4001  나. 혈액점도검사 [스캐닝 모세관법]
     주: 「선별급여 지정 및 실시 등에 관한 기준」, 별표2에 따른 요양급여 적용

 258.34

D4002  다. 혈액점도검사 [콘플레이트회전법]
     주: 「선별급여 지정 및 실시 등에 관한 기준」, 별표2에 따른 요양급여 적용

204.80

D4003  라. 혈액점도검사 [상대점도측정법] 
     주: 「선별급여 지정 및 실시 등에 관한 기준」, 별표2에 따른 요양급여 적용

194.80

표 1.1  건강보험 요양급여비용 등재 현황(2022년 2월판) 

2019년 제7차 의료행위전문위원회(2019.7.15.)에서 선별급여 결정기준에 따라, 치료효과성이 

입증되었으나, 대체가능하고 사회적 요구도는 낮다고 판단하여 선별급여 본인부담률 80%로 심의하였다. 

의료행위전문위원회에서는 기존 검사인 ‘누-400 혈액점도검사 [스캐닝 모세관법, 콘플레이트회전법]’보다 

혈액점도의 변화를 미세한 부분까지 측정이 가능하여 구체적인 치료방향 설정에 도움이 되고 소량의 

혈액으로도 검사가 가능하다는 장점을 확인하였다. 그러나 신의료기술평가에서 국내문헌 1편만 

검토하였고 교과서 및 제 외국 행위분류 등에서는 확인이 불가하며 기존 검사도 임상적 유용성이 불확실하여 

근거자료 축적 및 모니터링을 위해서 선별급여인 점을 감안하여 선별급여로 결정하였다.
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보험분류번호 누-400라 보험EDI코드 D4003 급여여부 급여

관련근거 보건복지부 고시 제2019–198호(2019.9.6.) 적용일자 2019-10-01

행위명(한글) 혈액점도검사-상대점도측정법 선별급여구분 80%

행위명(영문) Blood Viscosity Test [Relative Viscosity Measurement test] 예비분류코드 -

정의 및 
적응증

 사용목적: 수축기 및 이완기 환경에서의 혈액점도를 측정하여 질병 치료 및 예후 예측을 위함
 사용대상: 심혈관질환, 말초혈관질환

검사방법
 환자의 혈액을 채취하여 기준유체(점도를 알고 있는 용액)와 혈액을 동시에 주입하여 두 유체간의 

점도 차에 의해 채워지는 혈액의 채널수를 측정함. 컴퓨터를 통해 유체점도를 계산하여 보고함

세부사항

* 신의료기술의 안전성ㆍ유효성 평가결과 (보건복지부 고시 제2018-16호, 2018.1.29.)
○ 사용목적: 수축기 및 이완기 환경에서의 혈액점도를 측정하여 질병 치료 및 예후 예측을 위함
○ 사용대상: 심혈관질환, 말초혈관질환
○ 사용방법: 환자의 혈액을 채취하여 기준유체(점도를 알고 있는 용액)와 혈액을 동시에 주입하여 두 

유체 간의 점도 차에 의해 채워지는 혈액의 채널수를 측정함. 컴퓨터를 통해 유체점도를 계산하여 
보고함

○ 안전성·유효성 평가결과:
- 혈액점도검사 [상대점도측정법]은 환자의 혈액을 채취하여 체외에서 이루어지므로 환자에게 직접적

인 위해를 가하지 않아 검사수행에 있어 안전한 검사임
- 혈액점도검사 [상대점도측정법]은 분석물질에 대한 임상적 유용성이 입증되어 있으며 기존 검사(혈

액점도검사[콘플레이트회전법])와의 상관성이 수용 가능한 수준으로 유효한 검사임
- 따라서, 혈액점도검사 [상대점도측정법]은 심혈관질환, 말초혈관질환의 치료 및 예후 예측에 있어 

안전하고 유효한 검사임

출처: 요양기관업무포털 홈페이지＞의료기준관리＞행위평가신청＞고시항목조회(검색시점: 2022.5.23.) 

표 1.2 혈액점도검사 [상대점도측정법] 건강보험심사평가원 고시항목 상세내용

1.2.2 국외 보험 및 행위등재 현황

혈액점도검사 [상대점도측정법]의 경우, 국외 건강보험 및 행위 등재와 관련하여 미국 의료행위분류 

(Current Procedural Terminology, CPT) 코드와 일본 진료보수 점수표에서 분류항목을 확인한 결과, 

혈액점도검사의 세부방법은 구분하지 않았다.

국가 분류 내용

미국 CPT1) 85810, Viscosity

일본 진료보수 점수표2) D005,  혈액 형태 기능 검사 – 혈액점도 50점

1) Current Procedural Terminology, CPT 2021, 출처: American medical association 2021
2) 출처: 일본 후생성 홈페이지 (https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-12400000-Hokenkyoku/0000196290.pdf)

표 1.3  혈액점도검사 [상대점도측정법] 국외 보험 및 행위등재현황

1.2.3 국내 환자수 및 의료기술 이용현황

혈액점도검사 [상대점도측정법]의 사용환자수는 국내 병원급 의료기관에서 2020년과 2021년에 각각 
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1명의 환자에게 사용하였으며, 식품의약품안전처에서 체외진단 의료기기의 허가가 취하되어(2021.4.22.) 

사용량 증가는 보이지 않았다.

혈액점도검사 [상대점도측정법]의 1회 검사비용은 의료기관종별에 따라, 의원급은 19,330원이고 병원급은 

16,800원으로 차이가 있었으며, 기존 혈액점도검사[스캐닝 모세관법, 콘플레이트회전법]보다는 비용이 

낮았다. 

명칭 상대가치점수 단가(의원) 단가(병원)

혈액점도검사 [상대점도측정법] 214.28 19,330 16,800

혈액점도검사[스캐닝 모세관법] 284.17 25,630 22,280

혈액점도검사[콘플레이트회전법] 225.28 20,320 17,660

출처: 건강보험심사평가원 요양기관 업무포털 서비스, (2022.1.1. 기준) 

표 1.5 혈액점도검사 수가정보

구분 2018년 2019년 2020년 2021년

환자수(명) - - 1 1

요양기관종별 상급종합병원 - -

종합병원 - -

병원급 1 1

의원급 - -

총사용량(회) - 1 1

요양기관종별 상급종합병원 - -

종합병원 - -

병원급 1 1

의원급 - -

진료금액(천원) - - 20 21

요양기관종별 상급종합병원 - -

종합병원 - -

병원급 20 21

의원급 - -

출처: 보건의료빅데이터개방시스템(http://opendata.hira.or.kr),(검색시점: 2022년 11월 29일)

표 1.4 혈액점도검사 [상대점도측정법] 국내 사용현황
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1.3 질병 특성 및 현존하는 의료기술

1.3.1 심혈관질환

1.3.1.1. 병태생리

심혈관질환(Cardiovascular Disease)의 대표질환인 심근경색증은 여러 원인과 혈전으로 심장근육에 

혈액을 공급하는 관상동맥이 갑자기 막혀 심장에 산소가 통하지 않아 심장근육이 괴사하여 발생한다. 

심장근육의 일부가 영구적으로 죽어 기능을 상실하고 효과적인 심장 펌프작용을 못하여 결국 심부전으로 

진행하거나 급사한다. 동맥경화증은 혈관벽에 콜레스테롤이 침착하여 혈관내경이 좁아져 혈류장애를 

초래하는데 심장근육에 혈액을 공급하는 관상동맥에 동맥경화증이 생겨 혈류 장애로 협심증을 야기하고, 

완전히 막히면 심근경색증이 발생한다. 죽상동맥경화반(atherosclerotic plaque)은 혈류 흐름이 느린 

동맥분지 등 특정 위치에 발생빈도가 높고 낮은 속도의 혈류는 적혈구 응집을 유발하고 전단율이 낮아 

혈액점도가 높다. 그리고 혈액 내 피브리노겐이나 저밀도 콜레스테롤, 중성지방 영향으로 적혈구 응집이 

발생할 수 있다(질병관리청, 2019).

동맥경화의 발생과 진행은 동맥벽에 지질이 축적되어 혈관이 좁아지고 일부 병변에서 혈전이 생기는 것으로 

인식하였지만, 최근에는 혈관성 질환의 발생과정이 일반적 염증반응과 매우 유사하여 동맥경화증을 

염증성질환으로 정의하고 있다(Libby P, 2001). 단핵구는 내피하조직으로 이동하여 대식세포로 

변환하고, T 림프구가 침윤하는 초기과정은 전형적 만성 염증질환의 특징이며, 여러 물질을 분비하여 

단핵구의 유입을 촉진하고 증식하는 과정, 평활근 세포의 이동과 섬유화 등은 다른 염증질환의 과정과 

동일하다(김치정, 2001)

1.3.1.2. 역학

2021년 통계청 사망원인통계에 따르면, 주요 만성질환 중 암을 제외하고 사망률이 가장 높은 것은 

심장질환으로 인구 10만명당 61.5명이며, 뇌혈관질환은 44.0명이다. 

건강보험통계 연보(2019)에 따르면, 순환기계 질환의 진료비는 9조 4천억 원으로 암 치료비 7조원보다도 

높으며, 단일상병으로 가장 많은 진료비를 사용하는 고혈압과 당뇨병 등이 선행질환으로 유병률과 진료비가 

지속적으로 증가하는 추세이다.

1.3.1.3. 치료

심혈관질환의 치료원칙은 발병초기 사망예방, 항혈전제(항혈소판제, 항응고제) 처방, 중재시술, 위험인자 

조절을 통한 이차예방 및 재활요법이다(전두수, 2017). 
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1.3.2 말초혈관질환

1.3.2.1. 병태생리

말초혈관질환은 말초동맥의 문제로 발생하며, 말초동맥질환(Peripheral Artery Disease, PAD)은 

큰 동맥과 중간 크기 동맥에서 발생한 동맥경화증으로 인해 만성적인 혈관폐색이 발생한 것이다. 관

상동맥질환과 마찬가지로 40세 이후 발병하기 시작하여 나이가 들수록 증가한다. 말초동맥질환은 대

퇴동맥과 슬와동맥에 가장 많이 발생하며, 무릎 아래 경골동맥과 골동맥,서혜인대 상방의 복부대동맥

과 장골동맥의 순으로 발생한다(Choi SH, 2010). 

1.3.2.2. 역학

고령이나 당뇨병 환자에서는 말초혈관의 원위부 작은 동맥에 잘 발생하며, 말초동맥질환의 발생과 진

행에 있어 가장 중요한 병태생리는 혈소판 활성화와 혈전생성이다. 저밀도지질단백의 증가와 고밀도

지질단백의 감소, 혈관내피세포의 기능부전, 산화스트레스, 흡연이나 비만 등이 질환의 요인이다(최

희정, 2008).

말초동맥질환에 의한 통증은 막힌 동맥의 원위 조직에 산소나 영양소 공급이 부족하여 발생하는 허혈

증상으로 질환이 더 진행되면 세포손상이나 피부궤양과 같은 조직손상 또는 괴저가 발생할 수 있으

며, 말초동맥질환이 발생하면 심근경색증, 뇌졸중의 발생위험이 각각 20∼60%, 40%까지 증가하고 

심혈관질환에 의한 사망위험이 2∼6배나 증가한다. 또한, 5년 이내 사망률은 30%에 달하며 이 중 

75%가 심혈관질환과 관련된 사망이다(Weitz et al., 1996). 하지에 혈류장애가 발생하는 경우, 하지 

근육의 통증에서부터 비특이적 통증과 무증상 등 다양한 증상을 일으킬 수 있으며, 가장 특이적인 증

상인 간헐적 파행증(intermittent claudication)이며, 운동할 경우에는 악화되고 운동 및 보행을 중

단하고 쉬면 호전되는 근육통증을 말하는데, 이러한 증상은 혈류량의 수요가 공급에 미치지 못해서 

발생하는 증상이다(최동훈, 2011). 

간헐적 파행이 있는 환자의 7%는 하지동맥 우회술이 필요하고 4%는 절단을 하게 되며 16%는 파행

증상이 악화되는 것으로 나타나 대부분의 환자는 파행증상이 안정되거나 오히려 호전되는 경향을 보

이며 심한 하지허혈로 발전되는 경우는 드물다. 따라서 말초동맥질환 환자의 예후는 말초동맥의 폐색 

자체보다 함께 가지고 있는 관상동맥질환이나 뇌혈관질환에 의해 결정된다(최희정, 2008).

1.3.2.3. 치료

말초혈관질환의 위험인자 조절은 관상동맥질환의 위험인자 조절과 마찬가지로 금연, 체중조절, 당뇨

병 관리, 혈압관리 등이 필요하다, 운동요법은 파행증의 증상 개선과 통증 악화까지의 보행거리 연장, 

최대 산소 소모량 증진 등에 효과가 있다고 알려져 있다. 주로 보행운동이 권장되며, 일주일에 3회 이

상, 파행증상이 나타날 때까지 걷고 증상이 없어지면 다시 걷는 것을 반복하여 총 운동시간이 30분 
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이상이 되도록 한다(Norgren et al., 2007). 

말초동맥질환에서 항혈전치료는 병태생리학적으로 주요 전략이며(Chioncel et al., 2019), 약물치

료로 아스피린 100 mg을 권장하며, 아스피린 사용이 불가능한 경우에는 2차 약제로 클로피도그렐이 

하루 75mg을 권장한다. 또한, 실로스타졸(Ciolostazol)은 phosphodiesterase 억제제로 혈소판 응

집을 저해하고, 혈관을 확장하여 이상지질혈증을 개선하는 역할을 한다(Thompson et al., 2002; 

Dawson et al., 2000). 

적절한 약물치료와 재활치료에 환자의 통증이 반응하지 않으면 경피적 혈관 중재 시술을 고려해야 한

다. 정상 활동을 할 수 없을 정도로 파행증이 있는 환자는 시술 위험이 적고 성공 확률이 높다면 경피

적 시술이나 수술을 통한 재관류 치료가 필요하다(Conte et al., 2018). 

또한, 휴식기 통증, 허혈성 궤양, 괴사가 있는 경우에는 빠른 중재적 시술이 필요하다. 경피적 혈관 중

재 시술인 풍선혈관성형술 및 스텐트삽입술은 말초동맥질환자의 증상을 경감하고 치료에 유용하다고 

알려져 과거에는 짧은 병변의 협착이나 폐쇄 병변에 한정하여 제한적으로 사용했으나 의료기술의 발

전으로 임상에서 수술 전에 광범위하게 적용하고 있다(최동훈, 2011). 

1.3.3 현존하는 의료기술

국내 건강의료보험 급여현황은 2018년 이전에 기존 행위인 ‘너-44 혈액점도검사’와 목적은 유사하

나 대상 및 방법이 상이하여, 신의료기술평가를 시행하였다. 2018년 이후, ‘누-400 혈액점도검사’에 

사용방법이 상이하며, 사용대상을 명시하여 선별급여, 본인부담률 80%로 개정하였다.  

구분 개정 전 (~2017년까지) 개정 후 (2018년 이후)

행위명
(분류번호)

혈액점도검사 (너-44) BX044 혈액점도검사 (누-400) D4000
가. 관찰판정-육안장비측정

 주: 「나」,「다」,「라」를 동시 시행한 경우 한 
항목만 산정

사용목적
수축기 및 이완기 환경에서의 혈액점도를 측정하여 
질병 치료 및 예후 예측을 위함

수축기 및 이완기 환경에서의 혈액점도를 측정하여 
질병 치료 및 예후 예측을 위함

사용대상

 빈혈의 진단, 다발성 골수종, Waldenstrom’s 
macroglobulinemia 등

 과글로불린혈증을 일으키는 질환에서 혈액의 점
성이 과도하게 증가하여 뇌압 상승, 시야장애, 
운동실조, 안구진탕, 현훈 등 과다점성증후군의 
진단 및 고지혈증의 위험인자 예측

나. 스캐닝 모세관법
- 과다점성증후군, 심뇌혈관질환, 말초혈관질환
다. 콘플레이트회전법
- 과다점성증후군, 심뇌혈관질환, 말초혈관질환
라. 상대점도측정법
- 심혈관질환, 말초혈관질환

사용방법
부유 중인 적혈구가 3-5㎛의 구멍크기를 가진 여과
기를 통과하는 속도를 측정함

 「나」,「다」,「라」 방법별 상이함

급여여부 급여 선별급여 80%

출처: 건강보험심사평가원 요양기관 업무포털 서비스, 건강보험요양급여(2022년2월); 보건복지부, 신의료기술평가위원회(2014,2017,2018) 

표 1.6 유사기술과의 비교
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1.4 국내외 임상진료지침

혈액점도검사[스캐닝 모세관법]에 대한 임상진료지침을 확인할 수 없었다. 

1.5 체계적 문헌고찰 현황

혈액점도검사 [상대점도측정법]에 대한 체계적 문헌고찰은 확인할 수 없었다.

1.6 기존 의료기술평가 

신의료기술평가(신속평가)에서 혈액점도검사 [상대점도측정법]에 대한 안전성 및 효과성을 평가하여 

신의료기술로 인정되었으며(한국보건의료연구원, 2017), 해외 의료기술평가기관에서 수행한 평가는 

확인할 수 없었다.

제목 혈액점도검사 [상대점도측정법] (Blood Viscosity Test [Relative Viscosity Measurement Test])

평가년도 2017

평가목적
과다점성증후군, 심혈관 질환자, 말초혈관 질환자, 신장 질환자를 대상으로 질병 치료 및 예후 예측을 위하
여 수축기 및 이완기 환경에서의 혈액점도를 측정하는 검사로 안전성 및 유효성을 평가하기 위함 

문헌 
검토결과 

심혈관계 또는 뇌혈관계 환자를 대상으로 비교검사(콘플레이트회전법)와의 상관성 및 일치도를 보고한 1
편이 확인되었으며, Bland-Altman 분석결과 중재검사와 비교검사 간 점도차이가 평균오차 2% 이내였고 
Pearson 상관계수 R값은 0.9 이상으로 보고됨

검사전문
소위원회 
검토 결과

2017년 제12차 검사 전문 소위원회 검토 결과(2017.11.29.), 동 검사는 i) 심혈관질환자, 말초혈관질환
자를 대상으로 임상적 유용성이 입증되어 있고 비교검사와의 일치도가 수용가능한 수준으로 안전성 및 유
효성이 있는 기술이며, ii) 신장 질환자를 대상으로는 현재의 문헌적 수준으로 임상적 유용성과 안전성 및 
유효성을 평가하기에는 아직은 연구가 더 필요한 기술(조기기술, 기술분류 D)로 심의됨 

결론

혈액점도검사 [상대점도측정법]은 i) 심혈관 질환자, 말초혈관 질환자를 대상으로 수행 시 임상적 유용성이 
입증되어 있고, 비교검사(콘플레이트회전법)와의 일치도가 수용가능한 수준으로 안전성 및 유효성이 있는 
기술이며, ii) 신장질환자를 대상으로 수행 시 현재의 문헌적 수준으로 유효성을 평가하기에는 연구결과가 
부족하여 조기기술(기술분류 I)임 

표 1.7 혈액점도검사 [상대점도측정법] 신의료기술평가 결과

2. 평가목적

본 평가는 심혈관질환, 말초혈관질환 환자에서 혈액점도검사 [상대점도측정법]의 임상적 안전성 및 효

과성에 대한 의과학적 근거평가를 통해 보건의료자원의 효율적 사용을 위한 정책적 의사결정을 지원

하고자 한다. 
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Ⅱ 평가방법

1. 체계적 문헌고찰 

1.1 개요

혈액점도검사 [상대점도측정법]의 안전성 및 효과성을 재평가하기 위하여 체계적 문헌고찰을 수행하였다.

자세한 평가방법은 아래와 같으며, 핵심질문 및 모든 평가방법 등은 평가목적을 고려하여 “혈액점도검사 

[상대점도측정법]에 대한 안전성 및 효과성 평가 소위원회(소위원회)”의 심의를 거쳐 확정하였다. 

1.2 핵심질문

체계적 문헌고찰은 다음의 핵심질문을 기반으로 PICOTS-SD, 문헌검색 및 선정 등의 과정을 수행하였다.

 ∙  혈액점도검사 [상대점도측정법]은 심혈관질환, 말초혈관질환 환자에서 혈액점도를 측정하여 질병 

치료와 예후를 예측하는데 임상적으로 안전하고 효과적인가?

문헌 검색에 사용된 검색어와 PICOTS-SD는 안건 담당자가 초안을 작성하여, 소위원회의 검토를 받았다. 

혈액점도검사 [상대점도측정법]의 비교검사로 관찰판독이나 말초혈액도말검사(Rouleaux formation)는 

실제 임상 적용이 거의 없고 비교가능성 낮다는 소위원회 의견을 반영하였으며, 제1, 2차 소위원회 심의를 

거쳐 PICOTS-SD를 확정하였다(표 2.1). 
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1.3 문헌검색

1.3.1 국외

국외 데이터베이스는 Ovid-Medline, Ovid-EMBASE, Cochrane CENTRAL을 이용하여 체계적 문

헌고찰 시 주요 검색원으로 고려되는 데이터베이스를 포함한다(표 2.2). 검색어는 Ovid- Medline에

서 사용된 검색어를 기본으로 각 자료원의 특성에 맞게 수정하였으며 MeSH term, 논리연산자, 절단 

검색 등의 검색기능을 적절히 활용하였다. 구체적인 검색전략 및 검색결과는 [부록 3]에 제시하였다.

대상 환자
(Patients)

심혈관질환, 말초혈관질환

중재검사/중재시술
(Intervention)

혈액점도검사 [상대점도측정법]

비교검사
(Comparators)

모세관법 혈액점도검사
회전식 점도검사법

결과변수
(Outcomes)

안전성 부작용 및 이상반응

효과성

 1. 예후 예측
  1) 심혈관질환, 말초혈관질환
    ① 주요 심혈관질환 (심근경색증, 심혈관질환으로 인한 사망)
    ② 전체 심혈관질환
    ③ 후속 질환 및 재발
    ④ 절단*
    ⑤ 기타
 2. 의료결과에의 영향
 3. 치료 모니터링
 4. 진단정확도

경제성 해당 없음   

사회적 
가치

해당 없음

추적관찰기간 (Time) 제한 없음

임상 세팅 (Setting) 제한 없음 

연구유형 (Study Design) 무작위 배정 비교임상시험연구, 비무작위 비교임상시험연구, 코호트 연구

연도 제한 제한 없음

* 절단: 말초혈관질환에서의 결과지표로 한정

표 2.1 PICOTS-SD 세부 내용
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국외 문헌 검색원 URL 주소

Ovid-MEDLINE http://ovidsp.tx.ovid.com/

Ovid-EMBASE http://ovidsp.tx.ovid.com/

Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) http://www.thecochranelibrary.com

표 2.2 국외 전자 데이터베이스

1.3.2 국내

국내 문헌검색은 5개 데이터베이스인 KoreaMed, 한국의학논문데이터베이스(KMbase), 한국학술

정보(KISS), 한국교육학술정보원(RISS), 사이언스온(SCIENCE ON)을 이용하여 수행하였다(표 2.3).

국내 문헌 검색원 URL 주소

KoreaMed http://www.koreamed.org

한국의학논문데이터베이스검색(KMbase) http://kmbase.medric.or.kr

한국학술정보(KISS) http://kiss.kstudy.com

한국교육학술정보원(RISS) http://www.riss4u.net

사이언스온(SCIENCE ON) https://scienceon.kisti.re.kr/

표 2.3  국내 전자 데이터베이스

1.3.3 검색 기간 및 출판 언어

출판 연도는 제한하지 않았으며, 출판 언어는 한국어와 영어로 제한하였다.

1.3.4 수기검색

전자검색원의 검색한계를 보완하기 위하여 선행 체계적 문헌고찰 및 문헌 검색과정에서 확인되거나 

본 평가주제와 관련된 참고문헌, 신의료기술평가보고서 등을 토대로, 본 평가의 선택/배제 기준에 적

합한 문헌을 추가로 검토하여 선정 여부를 판단하였다.
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1.4 문헌선정

문헌선택은 검색된 모든 문헌들에 대해 두 명의 검토자가 독립적으로 수행하였다. 1차 선택·배제 과

정에서는 제목과 초록을 검토하여 본 평가의 주제와 관련성이 없다고 판단되는 문헌은 배제하고, 2차 

선택·배제 과정에서는 초록에서 명확하지 않은 문헌의 전문을 검토하여 사전에 정한 문헌 선정기준에 

맞는 문헌을 선택하였다. 의견 불일치가 있을 경우 제3자 검토 및 소위원회 회의를 통해 의견일치를 

이루도록 하였다. 구체적인 문헌의 선택 및 배제 기준은 다음과 같다(표 2.4).

선정기준 배제기준

 심혈관질환, 말초혈관질환 환자를 대상으로 한 연구
 혈액점도검사 [상대점도측정법]를 수행한 연구
 적절한 의료결과*를 1개 이상 보고한 연구
 한글 또는 영어로 출판된 연구

 인간 대상 연구가 아닌 경우(동물연구 또는 전임상연구)
 원저가 아닌 연구(종설, letter, comment 등)
 한국어 또는 영어로 출판되지 않은 문헌
 회색문헌(초록만 발표된 연구, 학위논문, 기관보고서 

등 peer-review를 거치지 않은 경우)
 원문 확보 불가
 중복 출판된 문헌: 대상자가 중복되고, 보고된 결과지

표도 동일한 연구

* 의료결과: 예후 예측, 의료결과에의 영향, 치료 모니터링, 진단정확도

표 2.4 문헌의 선택 및 배제 기준

소위원회에서는 의료기술재평가 관점으로 임상적 효과성을 평가하기 위해 문헌의 선택·배제단계에서 

건강한 일반인을 대상으로 혈액점도검사 [상대점도측정법]의 분석적 성능을 평가하거나 연구대상자의 

적응증인 심혈관질환, 말초혈관질환 해당하지 않으면 제외하기로 하였다. 또한, 소위원회에서는 

결과지표는 ‘예후 예측’, ‘의료결과에 미치는 영향’, ‘치료모니터링’, ‘진단정확도’로  설정하고 의료결과를 

보고한 문헌을 선택하되 임상적 효과성은 ‘예후 예측’에 중점을 두고 평가하는 것이 적절하다고 판단하였다. 

이에 소위원회에서는 심혈관질환과 말초혈관질환에서의 예후 예측을 위한 결과지표로는 ① 주요 

심혈관질환(심근경색증, 심혈관질환으로  인한 사망)(Zelniker TA et al, 2019), ② 전체 심혈관질환, ③ 

후속 질환 혹은 재발, ④ 절단(amputation)으로 설정하고 선정·배제단계에서 적절한 의료결과 제시여부를 

고려하였다.

1.5 비뚤림위험 평가

동 기술의 비뚤림 위험평가는 전반적 예후와 예후요인에 대한 질평가 도구인 Assessing Bias in 

Studies of Prognostic Factors (QUIPS)를 사용하여 평가하였으며, QUIPS 도구의 구체적인 

평가항목은 다음과 같다(표 2.5).

QUIPS의 총 6개의 평가영역은 ① 연구대상(목표 인구집단에 대한 대표성 평가), ② 연구의 

탈락(연구에서 탈락이 없는 대상과 탈락이 있는 대상의 대표성 평가), ③ 예후요인 측정(예후요인의 

측정의 타당성), ④ 결과측정(관심결과가 모든 대상에게 유사하게 측정됨으로 예후요인과 독립적으로 
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측정됨), ⑤ 교란변수(잠재적 교란변수의 통제를 통해 관측된 효과와 예측요인과의 관련성이 다른 

요인에 의해 왜곡될 가능성), ⑥ 통계분석과 보고(적절한 통계분석과 분석전략의 선택의 적절성 

평가)이다. 각 평가영역에 대해 ‘낮음/중등도/높음’의 3가지 수준으로 평가하였다(Hayden et al., 

2013). 

평가 항목 QUIPS 평가항목 내용 평가결과

연구 대상
연구표본의 목표 인구집단에 대한 대표성 확보
- 적절한 참여조건, 관심 모집단에 대한 설명의 충분, 참여/배제기준의 적절성 등

낮음/
중등도/

높음

연구의 탈락
연구에서 탈락이 없는 대상과 탈락이 있는 대상의 대표성 평가
- 적절한 반응율, 탈락된 대상자 정보 수집 시도 설명, 추적 탈락사유 기술 등

예후·요인 
측정

예후요인의 측정의 타당성
- 예후요인의 설명·정의 명백한 기술, 측정방법의 타당성과 신뢰성 확보, 예후요인에 

대한 결측자료 적절한 방법 등 제시

결과 측정

관심결과는 모든 대상자에게 유사하게 측정되며, 예후요인과 결과변수는 독립적으로 
측정됨
- 결과에 대한 명백한 정의가 제공, 결과측정 방법이 타당하고 신뢰성을 확보함
- 결과를 측정하는 방법과 세팅은 연구참여자가 모두 동일함

교란 변수

주요 잠재적 교란변수의 통제 적절성
- 주요 교란변수 측정, 주요 교란변수의 명백한 정의 제시, 측정방법의 타당성과 신뢰

성 확보, 교란변수 측정방법과 세팅은 모든 참여자에게 동일, 교란변수에 대한 결측
자료와 적절한 방법 등 제시, 분석에서 잠재적 교란변수는 적절하게 고려함 등

통계분석과 
보고

통계 분석방법의 적절성, 모든 일차연구결과의 보고 및 분석전략의 선택 적절성 평가
- 분석전략의 적절성 평가를 위한 충분한 데이터 제시, 모델구축전략의 적절성 및 개념

적 모델/프래임워크 기초, 연구설계에 적절한 통계분석모델의 적절성, 선택적 결과
보고(프로토콜 공개 등) 여부

출처 : HAYDEN, Jill A., et al.(2013), Gao G. et al.(2020).

표 2.5 QUIPS 평가항목과 내용

2. 권고등급 결정

의료기술재평가위원회는 소위원회의 검토 의견을 고려하여 최종 심의를 진행한 후 아래와 같은 권고

등급체계에 따라 최종 권고등급을 결정하였다(표 2.6).
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권고함
(Recommended)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성의 근거가 충분하고, 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하
였을 때 국내 임상 상황에서 해당 의료기술의 사용을 권고함

조건부 권고함
(Conditionally 

recommended)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하였을 때 
임상 상황이나 가치에 따라 평가대상의 임상적 유용성이 달라질 수 있어 해당 의료기술의 사용을 
조건 하 혹은 제한적으로 권고함

권고하지 않음
(Not recommended)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하였을 때 
국내 임상 상황에서 해당 의료기술의 사용을 권고하지 않음

불충분
(Insufficient)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성 등에 대해 판단할 임상연구가 부족하여 국내 임상 상황에서  
해당 의료기술의 사용에 대한 권고등급 결정할 수 없음
※ 불충분으로 심의결정이 된 의료기술에 대해서는 불충분으로 결정된 사유와 후속조치에 대해
서도 심의하여 결정문에 기술할 수 있음

표 2.6 권고등급 체계 및 정의 
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Ⅲ 평가결과

1. 문헌선정 결과

1.1. 문헌선정 개요

문헌검색 전략에 의해 검색된 문헌은 총 1,650편(국내 10편, 국외 1,640편)이었으며, 신의료기술평가에서 

혈액점도검사로 선택된 문헌은 수기검색으로 모두 추가하였다. 

각 데이터베이스에서 검색된 문헌은 서지관리프로그램(ENDNOTE)과 수작업을 병행하여 522편의  중복 

문헌을 제거하였다. 중복 제거 후에 남은 1,138편을 대상으로 문헌 선택배제를 진행하였다. 

제목을 검토하여 평가주제와 연관있는 212편을 1차적으로 선별하였고, 문헌선택기준에 따라 초록 및 

원문을 검토한 결과 혈액점도검사 [상대점도측정법]을 시행한 연구는 확인되지 않았다.  

본 평가의 최종 문헌선정 흐름도는 배제사유를 포함하여 <그림 3.1>에 자세히 기술하였으며, 본 과정에서 

배제된 문헌은 별첨에 기술하였다.

국외 데이터베이스(n = 1,640)

∙ MEDLINE (n = 608)
∙ EMBASE (n = 977)
∙ CENTRAL (n = 55)

국내 데이터베이스(n = 10) 수기검색 (n = 10)

∙ Google Scholar (n = 10) ∙ KoreaMed (n = 0) 
∙ KMBASE (n = 0) 

∙ KISS (n = 1)
∙ RISS (n = 8)     
∙ SienceOn (n = 1)

제목 검토 후 배제된 문헌 수 (n = 926)
초록 및 원문 검토 후 배제된 문헌 수 ( n =210) 

∙ 동물실험 및 전임상시험 연구 (n =18)
∙ 원저가 아닌 연구 (n = 23)
∙ 회색문헌 (n = 17)
∙ 사전에 정의한 환자를 대상으로 하지 않은 연구
   (n = 103)
∙ 혈액점도검사가 시행되지 않은 연구(n =12)
∙ 적절한 의료결과가 보고되지 않은 연구 (n = 27)
∙ 사전에 정의한 연구설계에 해당하지 않은 연구 
   (n = 3)
∙ 원문 확보 불가 (n = 7)

중복제거 후 남은 문헌
(n= 1,138)  (*중복 문헌 n= 522)

혈액점도검사로 선택된 문헌 수 
( n =2 )

혈액점도검사 [상대점도측정법]
( n = 0 )

그림 3.1  문헌검색전략에 따라 평가에 선택된 문헌 
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혈액점도검사 [상대점도측정법]의 재평가에서는 검사의 적응증과 사용목적을 고려하여 혈액점도검사를 

통해 질병의 예후 예측을 확인하는 것을 평가범위로 설정하여 신의료기술평가 시의 선택문헌과는 차이가 

있었다.

소위원회에서는 신의료기술평가에서 활용된 선택문헌 1편을 검토하였으며, 건강한 일반인 대상으로 

분석적 성능을 평가한 연구는 혈액점도검사 [상대점도측정법]의 적응증인 심혈관질환과 발초혈관질환에 

해당하지 않아 평가대상자가 다르고 비교검사법이 없으며 사전에 정의한 결과변수를 포함하지 않아 

배제하였다(표. 3.1).

연
번

제1저자
(출판연도)

연구
국가

연구유형 대상자(명) 검사장비 선택배제 사유

평가대상: 심혈관질환, 말초혈관질환

1
권용준
(2018)

한국
진단법 

평가연구 

재현성:전혈(3)
정확성:전혈(100)
참고범위설정:건강
한 자원자(122)

Viscore-300
대상자 미설정 및 분석적 

성능연구로 제외

표 3.1 신의료기술평가 선택문헌(1편) 검토결과

1.2. 선정문헌 특성

혈액점도검사 [상대점도측정법]의 재평가를 위해 최종 선택된 문헌은 한 편도 없었다.

1.3. 비뚤림 위험평가

혈액점도검사 [상대점도측정법]의 재평가에서는 문헌의 비뚤림 위험평가는 예후요인에 대한 연구의 

비뚤림 위험 평가 도구인 QUIPS (Quality In Prognosis Studies)를 이용하여 평가할 예정이었으나, 

선택된 문헌이 없어 진행할 수 없었다.
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2. 분석 결과

2.1. 안전성 

혈액점도검사 [상대점도측정법]과 관련된 선택문헌이 한 편도 없어 안전성을 평가할 수 없었다. 

2.2. 효과성 

혈액점도검사 [상대점도측정법]과 관련된 선택문헌이 한 편도 없어 결과지표로 설정한 예후예측, 

의료결과에 미치는 영향, 치료 모니터링, 진단정확도에 대한 효과성을 평가할 수 없었다.
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Ⅳ 요약 및 결론

1. 평가결과 요약

혈액점도검사 [상대점도측정법]은 수축기 및 이완기 환경에서 혈액점도를 측정하여 질병 치료 및 예후를 

예측하는 검사로서 신의료기술평가 후 2019년 제7차 의료행위전문평가위원회(2019.7.15.)에서 

치료효과성, 대체가능성, 사회적 요구도, 현존하는 근거, 기존검사의 현황 등을 고려하여 선별급여 

본인부담률 80%로 심의하였다(보건복지부 고시, 제2019-198호). 

2022년도 제6차 의료기술재평가위원회(2022.6.10.)에서는 기존의 혈액점도검사도 임상에서 거의 

시행하지 않고 임상에서의 효과성에 대한 추가 근거를 필요로 하는 점 등을 감안하여 혈액점도검사 

[상대점도측정법]에 대한 재평가를 진행하는 것으로 결정하였다. 또한, 해당 검사기기는 

식품의약품안전처로부터 체외진단검사 의료기기의 허가가 취하(2021.4.22.)된 상태로 건강보험에 

등재된 이후, 2020년과 2021년에 병원급 의료기관에서의 연 1회 사용량을 확인하였다.

혈액점도검사 [상대점도측정법]의 선별급여 인정기준에 따라, 심혈관질환, 말초혈관질환을 대상으로 

체계적 문헌고찰을 수행한 결과, 신의료기술평가에 활용된 선택문헌도 수기검색으로 포함하여 

검토하였으나 연구대상자, 목표질환, 결과변수 등의 차이로 모두 배제하였고 최종 선택문헌은 없었다.  

이에 소위원회에서는 혈액점도검사 [상대점도측정법]은 대상자의 체외에서 이루어지는 혈액검사로서 

혈액채취과정 이외 인체에 직접적인 위해가능성은 없어 안전성에 대한 우려는 없으며, 동 검사는 질환을 

확진하는 진단검사로 활용하지는 않아 결과오류로 인한 치료 및 처치 등의 위해가능성은 낮을 것으로 

판단하였으나, 최종 선택문헌이 없어 안전성을 확인할 수는 없었다. 또한, 동 검사의 효과성은 질병 치료적 

관점에서 예후 예측을 결과지표로 설정하고 임상적 문헌을 근거로 평가하였다. 동 검사를 이용하여 

혈액점도의 수준에 따른 주요 심혈관질환, 전체 심혈관질환의 발생 위험도, 후속질환 발생 위험도, 절단 

등의 예후 예측에 대한 연구문헌이 한 편도 없었으며, 의료결과에 미치는 영향, 치료 모니터링, 진단정확도를 

보고한 문헌도 없어 임상적 효과성을 확인할 수 없었다.

2. 결론

소위원회는 현재 문헌에 근거하여 혈액점도검사 [상대점도측정법]의 안전성 및 효과성에 대한 평가결과를 

다음과 같이 제시하였다.

심혈관질환, 말초혈관질환에서 임상적 예후를 예측하기 위한 혈액점도 수치의 임상적 판단기준(임계값)이 

불명확하고 혈액점도 수준에 따른 주요 심혈관질환의 발생위험도, 전체 심혈관질환 관련 사망위험도, 후속 
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질환의 발생 및 재발위험도, 사지절단 위험도 등의 결과지표를 확인할 만한 문헌적 근거가 없어 임상적 

효과성을 판단할 수 없다는 의견을 제시하였다.

따라서 소위원회에서는 혈액점도검사 [상대점도측정법]의 적응증에 해당하는 환자들을 대상으로 임상적 

효과성을 확인하기 위한 근거수준이 높은 전향적 임상연구가 필요하다고 제언하였다. 다만, 환자의 

기저상태, 임상치료과정에서 수반되는 각종 수액 및 병행요법에 따라 혈액점도의 수치변화가 동반될 수 

있으므로 다양한 교란변수들을  통제하여 예상되는 비뚤림 위험들을 충분히 고려해야만 일관성 있는 

연구결과를 도출할 수 있어 전향적 임상연구를 수행하기에는 제한점들이 있을 것으로 예상하였다.

이에 소위원회에서는 혈액점도검사 [상대점도측정법]은 심혈관질환, 말초혈관질환에서 질병 치료 및 

예후를 예측하기 위한 검사로서 안전성과 효과성을 판단하기에는 문헌적 근거가 부족하다고 평가하였다.

2023년 제1차 의료기술재평가위원회(2023.1.13.)에서는 소위원회 검토 결과에 근거하여 

의료기술재평가사업 관리지침 제4조제10항에 의거 “혈액점도검사 [상대점도측정법]”에 대해 다음과 같이 

심의하였다. 

혈액점도검사 [상대점도측정법]은 심혈관질환, 말초혈관질환 환자에서 질병 치료 및 예후 예측을 위한 

혈액점도의 임상적 판단기준(임계값)이 불명확하고 주요 심혈관질환의 발생위험도, 사망위험도, 사지절단 

위험도, 후속 질환의 발생 및 재발위험도 등과 같은 각 적응증별 주요 결과지표에 대한 예후를 확인할 만한 

문헌이 부족하다고 판단하였다. 따라서, 현 시점에서 동 기술은 혈액점도를 측정하는 안전한 검사이나 

질병 치료 및 예후 예측을 위한 임상적 효과성을 판단하기에는 문헌적 근거가 불충분하고 환자 적용에 

있어 검사유용성이 부족하다고 평가하였다. 

이에 의료기술재평가위원회는 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 

고려하였을 때, 국내 임상상황에서 심혈관질환, 말초혈관질환 환자를 대상으로 질병 치료 및 예후 예측을 

위해 ‘혈액점도검사 [상대점도측정법]’의 사용을 ‘권고하지 않음’으로 심의하였다(권고등급: 권고하지 

않음).
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Ⅵ 부록

1. 의료기술재평가위원회

의료기술재평가위원회는 총 19명의 위원으로 구성되어 있으며, 혈액점도검사 [상대점도측정법]의 안전성 

및 효과성 평가를 위한 의료기술재평가위원회는 총 2회 개최되었다.

1.1 2022년 제6차 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2022년 6월 24일

▪ 회의내용: 재평가 프로토콜 및 소위원회 구성 안 심의

1.2 2023년 제1차 의료기술재평가위원회

1.1.1 의료기술재평가위원회분과(서면)

▪ 회의일시: 2022년 12월 26일 ~ 2012년 12월 30일

▪ 회의내용: 최종심의 사전검토

1.1.2 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2023년 1월 13일

▪ 회의내용: 최종심의 및 권고결정
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2. 소위원회

혈액점도검사 [상대점도측정법]의 소위원회는 연구기획자문단 명단에서 무작위로 선정된 각 분야 전

문의(순환기내과, 혈액종양내과, 신경과, 진단검사의학과, 근거기반의학)인 총 6인으로 구성하였다. 

소위원회 활동 현황은 다음과 같다. 

2.1 제1차 소위원회(대면 및 비대면)

▪ 회의일시: 2022년 8월 16일

▪ 회의내용: 평가계획 및 방법 논의

2.2 제2차 소위원회(대면 및 비대면)

▪ 회의일시: 2022년 11월 11일

▪ 회의내용: 최종 선택문헌 및 보고서 기술 방법 확정 

2.3 제3차 소위원회(대면 및 비대면)

▪ 회의일시: 2022년 12월 6일

▪ 회의내용: 최종 보고서 내용 검토, 결론 및 근거수준 논의
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3. 문헌검색현황

3.1 국외 데이터베이스

3.1.1 Ovid MEDLINE

(검색기간: 1946년~2022.10.14.)                                    (검색일: 2022. 10. 18.)

구분 연번 검색어 검색결과(건)

대상자

1 (Blood viscosity or hyperviscosit*).mp. 12,219

2 Cardiovascular Diseases.mp. or  exp Cardiovascular Diseases/ 2,685,408

3 Cerebrovascular Disorders.mp. or exp Cerebrovascular Disorders/ 416,343

4 Peripheral Arterial Diseases.mp. or exp Peripheral Arterial Disease/ 10,962

대상자 종합 5 1 or 2 or 3 or 4 2,693,514

혈액점도검사 6 (Viscometer or blood viscosity analyzer or viscometry or visore).mp. 2,534

검사방법 7 Scanning capillary.mp. 25

검사방법 8 (Cone and plate and rotatio*).mp. 96

검사방법 9 relative viscosity.mp. 441

검사 종합 10 6 or 7 or 8 or 9 2,988

P & I 11 5 and 10 698

동물연구 배제 12 animal/ or exp animal/ 25,860,322

13 human/ or exp human/ 20,805,773

14 12 not (12 and 13) 5,054,549

종합 15 11 not 14 608
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3.1.2 Ovid-Embase

(검색기간: 1974년~2022.10.14.)                                   (검색일: 2022. 10. 18.)

구분 연번 검색어 검색결과(건)

대상자

1 (Blood viscosity or hyperviscosit*).mp. 14,686

2 Cardiovascular Diseases.mp. or  exp Cardiovascular Diseases/ 4,686,827

3
Cerebrovascular Disorders.mp. or exp Cerebrovascular 
Disorders/

761,636

4 Peripheral Arterial Diseases.mp. or exp Peripheral Arterial Disease/ 190,478

대상자 종합 5 1 or 2 or 3 or 4 4,695,406

혈액점도검사 6 (Viscometer or blood viscosity analyzer or viscometry or visore).mp. 6,506

검사방법 7 Scanning capillary.mp. 50

검사방법 8 (Cone and plate and rotatio*).mp. 152

검사방법 9 relative viscosity.mp. 547

검사 종합 10 6 or 7 or 8 or 9 7,042

P & I 11 5 and 10 1,086

동물연구 배제 12 animal/ or exp animals/ 29,216,236

13 human/ or exp humans/ 24,201,342

14 12 not (12 and 13) 5,014,894

종합 15 11 not 14 977
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3.1.3 Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL)

(검색기간: 2009년~현재)                                                              (검색일: 2022. 10. 18.)

구분 연번 검색어 검색결과(건)

대상자

#1 MeSH descriptor: [Cardiovascular Diseases] explode all trees 118,043

#2 MeSH descriptor: [Cerebrovascular Disorders] explode all trees 17,426

#3 MeSH descriptor: [Peripheral Arterial Disease] explode all trees 1,233

#4 MeSH descriptor: [Viscosity] explode all trees 421

#5 hyperviscosit* 138

대상자 종합 #6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 118,555

혈액점도검사

#7 viscomet* or microfluidic* or visore or (blood viscosity analyzer) 167

#8 (Scanning capillary) or (cone and plate) or (relative viscosity) 419

I 종합 #9 #7 or #8 570

P & I #10 #6 and #9 (Trials) 55
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3.2 국내 데이터베이스

(검색기간: 2009년~현재)                      (검색일: 2022.10.19.)

데이터베이스 연번 검색어 검색문헌수 비고

KoreaMed

1 Cardiovascular Diseases 4440

advanced 
search

2 Cerebrovascular Disorders 350

3 Peripheral Arterial Disease 63

4 hyperviscosity 28

5 Viscometer 20

소계 (1 OR 2 OR 3 OR 4 ) AND 5 0

한국의학논문
데이터베이스
(KMbase)

1 심혈관 질환 503

검색필드의 전체를 
이용

고급검색 활용
국내발표 논문

2 뇌혈관 질환 16

3 말초혈관 질환 68

4 과점성증후군 OR 과점도증후군 0

5 혈액점도검사 1

6 점도계 20

소계 (1 OR 2 OR 3 OR 4) AND (5 OR 6) 0

5 Cardiovascular Diseases 1702

6 Cerebrovascular Disorders 103

7 Peripheral Arterial Disease 191

8 Hyperviscosity 42

9 Viscometer 96

소계 (5 OR 6 OR 7 OR 8) AND 9 0

한국학술정보(KISS)

1 심혈관 질환 1616

상세검색 이용
(소계:간행물 구분 

-학술발표집 제외함)

2 뇌혈관 질환 567

3 말초혈관 질환 83

4 과점도증후군 1

5 혈액점도검사 3

6 점도계 108

소계 (1 OR 2 OR 3 OR 4) AND (5 OR 6) 0

7 Cardiovascular Diseases 2336

상세검색 이용
(소계:간행물 구분 

-학술발표집 제외함)

8 Cerebrovascular Disorders 69

9 Peripheral Arterial Disease 257

10 Hyperviscosity 15

11 Viscometer 260

소계 (7 OR 8 OR 9 OR10) AND 11 1
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데이터베이스 연번 검색어 검색문헌수 비고

한국교육학술정보원
(RISS)

1 심혈관 질환 2772

상세검색 이용
국내 학술논문 

2 뇌혈관 질환 1080

3 말초혈관 질환 270

4 과점도증후군 1

5 점도계 154

소계 (1 OR 2 OR 3 OR 4) AND 5 1

6 Cardiovascular Diseases 1130

상세검색 이용
국내학술논문

 

7 Cerebrovascular Disorders 15

8 Peripheral Arterial Disease 134

9 Hyperviscosity 308

10 Viscometer 73

소계 (6 OR 7 OR 8 OR 9 ) AND 10 8

한국과학기술정보연구원
(SienceON)

1 심혈관 질환 948

상세검색 이용
검색범위는 
국내 논문

검색항목은 전체를 
이용함

2 뇌혈관 질환 376

3 말초혈관 질환 92

4 과점도증후군 11

5 점도계 108

소계 (1 OR 2 OR 3 OR ４) AND ５ 0

6 Cardiovascular Diseases 2868

7 Cerebrovascular Disorders 135

8 Hyperviscosity 272

9 Peripheral Arterial Disease 15

10 Viscometer 310

소계 (6 OR 7 OR 8 OR 9 ) AND 10 1
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