
Introduction

항생제 내성은, 미생물이 항생제에 노출되어도 항생제

에 저항하여 생존할 수 있는 약물 저항성을 의미한다. 이

는 미생물이 항생제의 공격에 살아남기 위한 일종의 생존

전략이다. 주요 항생제 내성균 감염자들은 비감염자 및 감

수성균 감염자에 비해 질병 예후가 나쁘며, 내성균은 의료

비용을 포함한 사회 전반의 질병 부담을 증가시킨다[1,2]. 

따라서 항생제 내성균의 출현과 확산을 억제하기 위해 감

염 전문가들을 중심으로, 국가차원의 항생제 사용 관리와 

적극적이고 체계적인 의료기관 감염관리가 시행되고 있다. 

2023년 4월 현재, 항생제 내성균 중 위험성이 높다고 판단

되는 6종의 항생제 내성균(반코마이신 내성 황색포도알균, 

VRSA; 카바페넴 내성 장내세균속균종, CRE; 반코마이신 

내성 장알균, VRE; 메티실린 내성 황색포도알균, MRSA; 

다제 내성 녹농균, MRPA; 다제 내성 아시네토박터바우마

니균, MRAB) 감염증은 감염병의 예방 및 관리에 관한 법

률(감염병예방법)에 2급 또는 4급 법정감염병으로 정의되

어 있고, 보건의료기관이나 관련 단체들은 예방 사업을 수

행하며 해당 감염병의 실태·역학조사에 성실히 임하도록 

규정되어 있다[3].

이 중 CRE는 2010년 12월부터 표본감시체계로 관리되
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without EDTA-CIM (eCIM), chromogenic agar test, carba NP, immunoassay, mass spectrom-
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methods currently utilized in clinical microbiology laboratories.
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다 2017년 6월부터 전수감시체계로 전환되었고, 2020년

부터는 위험도와 전파가능성을 고려하여 VRSA와 함께 2

급 감염병으로 정의되었다. 따라서 발생 또는 유행시 24

시간 이내 신고 및 격리가 필요하며, 감염증 환자 또는 병

원체보유자들에게는 표준주의와 함께 접촉주의가 권고된

다[4,5]. CRE는 내성기전에 따라 카바페넴 분해효소(car-

bapenemase)를 생성하는 카바페넴 분해효소 생성 장내

세균목(CPE)과 카바페넴 분해효소가 아닌 광범위 베타락

탐 분해효소(ESBL) 또는 AmpC 베타락탐 분해효소 생성

과 포린(porin) 소실 등 여러 내성기전이 복합되어 있는 장

내세균목(non-CP CRE)으로 분류할 수 있다[1,2]. 명칭과 

관련하여, 국내에서는 아직 장내세균속균종(Enterobacte-
riaceae)이라는 명칭을 사용하나[3], 2016년 미생물 분류

체계의 일부 속(genus)의 분산 재배치에 따라, 국제적으

로 장내세균목(Enterobacterales, order)으로 명칭이 변

경된 추세이다[6,7]. 이에 따라 2022년 7월 질병관리청에

서는 카바페넴 내성 장내세균속균종 감염증을 카바페넴 내

성 장내세균목 감염증으로 개정하고자 하는 입법예고를 하

였기에[8], 본 종설에서는 CRE는 카바페넴 내성 장내세균

목(carbapenem-resistant Enterobacterales), CPE는 

카바페넴 분해효소 생성 장내세균목(carbapenemase-

producing Enterobacterales)으로 통일하여 표기하고자 

한다. CPE는 CRE 중에서도 더욱 주의 깊게 관리되어야 하

는데, 그 이유는 카바페넴 분해효소를 암호화하는 유전자

가 플라스미드에도 위치하여, 다른 세균으로 내성 유전자

를 쉽게 전달할 수 있기 때문이다. 따라서 현재 의료기관

에서 CRE가 분리되면 CRE 신고와 함께 균주에 대해 CPE 

검사를 시행하고, CPE 감염증 신고서를 작성토록 한다[5]. 

단, 신고의 순서가 CRE 균주 확인 후 카바페넴 분해효소 

확인이므로, CPE이지만 통상 항생제 감수성 시험에서 카

바페넴에 내성을 보이지 않는 경우, 신고 대상에서 제외될 

수 있다.

최근 문제는, 코로나19 팬데믹을 거치며 CRE가 폭발적

으로 증가하였다는 점이다. 국내 CRE 감염건수는 2019년 

15,369건에서 2021년 23,311건으로 증가하였으며, CRE 

중 CPE 비율은 57.8%에서 63.4%로 증가하였다[9,10]. 이

는 단순 바이러스 감염증에 항생제를 남용한 점, 코로나19 

감염증 악화에 따른 2차 세균 감염 환자가 증가하여 항생

제 사용량이 증가한 점, 의료진의 피로 누적에 따라 다른 

감염병과 감염관리 문제에 소홀한 점 등이 원인으로 꼽힌

다[11,12]. 이처럼 CRE와 CPE의 증가로 의료기관 감염관

리 필요성이 증가한 상황에서, 검사실적 진단은 중요한 위

치를 차지한다. 본 지면을 통해 현재 국내 검사실에서 시행

하는 CPE 검사법에 대해 정리하고, 향후 CPE 검사의 방향

에 대해 이야기하고자 한다.

Main Body

CPE 검사(Table 1)는 크게 표현형 검사법과 유전형 검

사법으로 나뉜다. 여기서 표현형이란 유전형에 대비되는 

개념으로, 유전 정보의 발현이 외부적으로 표현된 것을 통

틀어 의미한다. 모든 CPE 검사는 카바페넴 분해효소를 확

인하는 것이 주목표로, 많은 의료기관에서는 표현형 검사

법을 선별검사로 하고, 선별검사에서 양성일 경우 유전형 

검사법을 확진검사로 사용하고 있다. 

1. CPE 표현형 검사법

1) 카바페넴계열 항생제별 최소억제농도(MIC) 수치 패

턴 분석

CRE는 카바페넴 계열 항생제인 이미페넴, 메로페넴, 도

리페넴, 또는 얼타페넴 중 한 가지 이상 항생제에 내성을 

나타내는 장내세균목을 의미한다. 국내 검사실에서는 항생

제 감수성, 내성 판정에 주로 CLSI M100 지침을 사용하

며, 33판 지침에서 명시하는 장내세균목의 카바페넴 계열 

항생제 감수성, 내성 기준은 Table 2 [13]와 같다. 

다수의 연구에 따르면, CPE에서의 카바페넴 계열 항생

제 MIC 수치가 non-CP CRE보다 높으며(고도 내성), 얼

타파넴 단독 내성 CRE의 경우 CPE보다 non-CP CRE일 

확률이 높다고 알려져 있다[14,15]. 따라서 추가 검사 없

이 기존 균주의 통상 항생제 감수성 시험 결과로 CPE 혹은 

non-CP CRE를 추정해 볼 수 있는데, 이 방법은 경향성에 

의거한 방법이므로 선별력이 낮다.

2) Modified Hodge 시험(MHT)

카바페넴 계열 항생제에 감수성인 지시균주 E.coli 
ATCC® 25922를 Mueller-Hinton 고체배지(agar)에 고

르게 접종하고, 배지 중앙에 카바페넴 항생제 디스크를 놓

고, 검사하고자 하는 균주를 항생제 디스크로부터 배지 바

깥쪽으로 직선 접종한 후, 35±2℃ 대기환경(ambient 

air)에서 18-24시간(overnight) 배양하는 방법이다. 만일 

검사하고자 하는 균주가 카바페넴 분해효소를 생성할 경

우, 직선 접종선을 따라 지시균주 E.coli ATCC® 25922가 

항생제 디스크 억제대 안쪽까지 성장하게 된다[16]. 이는 
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초기에 개발된 CPE 표현형 검사법 중에 하나로, 국내에서 

가장 흔한 KPC형에서는 선별력이 매우 높고 경제적인 방

법이라 과거 검사실에서 흔히 사용하였으나, 판독이 객관

적이지 않고, NDM형 검출에서 50% 안팎의 낮은 민감도

를 보이며, ESBL 혹은 AmpC 베타락탐 분해효소와 포린 

소실의 기전을 갖는 non-CP CRE 균에도 위양성율이 높

아, 2018년 이후 CLSI 권고방식에서 제외되었다[17-19]. 

3) 카바페넴 분해효소 억제제 이용 시험(CIT)

CIT는 카바페넴 분해효소의 체외(in vitro) 억제제를 추

가하여 카바페넴 분해효소의 활성을 억제하는 원리를 이용

한 검사이다. Ambler class A 세린(serine) 카바페넴 분

해효소(예: KPC, GES형 등)의 억제제는 phenylboronic 

acid (PBA), Ambler class B 메탈로-베타락탐 분해효소

(metallo-b-lactamases, MBL) (예: NDM, VIM, IMP형 

Table 1. CPE tests in the clinical microbiology laboratory

Category Method Explanation Strengths* & limitations† Time required

Phenotypic MHT Measuring carbapenem 
disk activity in the 
presence or absence of 
carbapenemase

○ No need for a special reagent and medium
● Requires overnight incubation
● Difficult to detect certain carbapenemase types
● Decreased objectivity in results interpretation

18-24 h

mCIM with/
without 
eCIM

Measuring carbapenem disk 
activity in the presence or 
absence of carbapenemase 
and its inhibitor

○ No need for a special reagent and medium
● Requires additional incubated steps (broth culture with 

carbapenem disk) and overnight incubation

≥4 h +
18-24 h

Chromogenic 
agar

Incubation in a selective 
medium supplemented 
with antibiotics and 
chromogenics

○ Easy to perform
● Requires overnight incubation
● Relatively low selectivity to detect carbapenemase-

producing organisms

18-24 h

Carba NP Using pH color indicators 
to determine carbapenem 
hydrolysis

○ Rapid
● Requires special reagents or kits
● Difficult to detect certain carbapenemase types

30 min-2 h

Immunoassay Using antigen-antibody 
reaction for detecting 
enzyme carbapenemase

○ Rapid
● Requires special kits
● Detects only the carbapenemase type included in the kit

15 min

Mass 
spectrometry

Detecting carbapenem 
and/or carbapenem 
degradation products

○ Rapid
● Requires special equipment
● No established method yet 

≥2 h (var)+ 
10 min

Molecular PCR 
Microarray 
Sequencing

Detecting nucleic acid 
(genetic material) 
encoding  
carbapenemase 

○ High sensitivity
○ Possible to use direct specimens such as rectal swabs
● Requires special technicians, equipment, and kits
● Commercial kit: easy to use, but detects only 

carbapenemase type included in the kit

1 h-days

*○,  Strength. †●, limitation.
Abbreviations: MHT, modified Hodge test; mCIM, modified carbapenem inactivation method; eCIM, EDTA-modified carbapenem 
inactivation method; var, variable.

Table 2. Zone diameter and MIC breakpoints of carbapenems for Enterobacterales based on CLSI M100-ED33:2023

Antimicrobial  
agent

Zone diameter breakpoints (mm) MIC breakpoints (μg/mL)

Disk content S I R S I R

Imipenem 10 μg ≥23 20-22 ≤19 ≤1 2 ≥4
Meropenem 10 μg ≥23 20-22 ≤19 ≤1 2 ≥4
Doripenem 10 μg ≥23 20-22 ≤19 ≤1 2 ≥4
Ertapenem 10 μg ≥22 19-21 ≤18 ≤0.5 1 ≥2

Abbreviations: CLSI, The Clinical & Laboratory Standards Institute; MIC, minimum inhibitory concentration; S, susceptible; I, 
intermediate; R, resistant.

김남희/홍기호/박정수/노경호/신  수
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등)의 억제제는 EDTA와 dipicolinic acid임을 활용한다

(Table 3). 기본 카바페넴 항생제 디스크와 억제제와 일정

시간 반응시킨 항생제 디스크 억제대 간의 차이를 통해 카

바페넴 분해효소 여부 및 Ambler class까지 확인하는 방

법이나, 판독의 객관성이 떨어지고 ESBL 혹은 AmpC 베타

락탐 분해효소와 포린 소실의 기전을 갖는 non-CP CRE 

균에 위양성율이 높은 단점이 있어 현재는 거의 사용하지 

않는다[16].

4) Modified carbapenem inactivation method 

(mCIM)와 EDTA-CIM (eCIM)

CIT를 보완 발전시킨 방법으로, 카바페넴 분해효소

의 활성을 평가하며, CLSI M100 지침에 언급되어 있다

[13]. mCIM법은 카바페넴 항생제 디스크를 검사하고자 

하는 균주의 액체배지(broth)에 넣어 배양, eCIM법은 여

기에 Ambler class B 메탈로-베타락탐 분해효소(metal-

lo-b-lactamases, MBL) 억제제인 EDTA를 추가로 첨가

하여 배양하는 것으로 시작한다. 35±2℃ 대기환경에서 4

시간 가량 액체배양 후, 디스크를 액체배지에서 꺼내어 지

시균주 E.coli ATCC® 25922가 고르게 접종된 Mueller-

Hinton 고체배지 위에 올려놓고 35±2℃ 대기환경에서 

18-24시간 배지를 배양하여 억제대를 측정한다. 이때 검

사하고자 하는 균주가 CPE 균주이면, 액체배양 시 카바페

넴 분해효소가 디스크의 카바페넴 항생제를 가수분해시켜 

디스크 기능을 떨어뜨리므로, mCIM법의 디스크 억제대

가 생기지 않거나 좁게 나타나고, non-CP CRE 균주일 경

우 디스크 기능이 유지되어, mCIM법의 디스크 억제대가 

넓게 나타난다. CPE 균주가 Ambler class B 메탈로-베타

락탐 분해효소 생성 CPE라면 EDTA로 카바페넴 분해효소 

활성이 억제되어 디스크의 카바페넴 항생제를 가수분해시

키지 못하므로, eCIM법 디스크 기능이 유지되어 디스크의 

억제대가 넓게 나타난다. 반면, Ambler class B 계열이 아

닌 Amber class A 혹은 class D (세린 카바페넴 분해효소 

생성) CPE라면, EDTA로 카바페넴 분해효소 활성이 억제

되지 못하므로, 카바페넴 분해효소가 eCIM법 디스크의 카

바페넴 항생제를 가수분해시켜 디스크 억제대가 생기지 않

거나 좁게 나타난다[13,20,21]. 

대만의 한 연구에 따르면, CPE 균주 105주와 non-CP 

CRE 균주 90주 대상으로 mCIM과 eCIM법 검사를 시행

하였더니, 유전형 검사 결과를 기준으로 mCIM법은 100%

의 민감도와 특이도를 보였다. 또한 mCIM과 eCIM을 조

합하여 Ambler class B CPE 분리하는 방법은 89.3%의 

민감도와 98.7%의 특이도를 보였다[20]. 미국의 연구에

선, CPE 균주 41주를 포함하여 총 75 균주를 이용하여 평

가하였으며, Ambler class B CPE에 대해 100% 민감도와 

특이도를 보였다[21]. 이처럼 mCIM과 eCIM법은 class B 

메탈로-베타락탐 분해효소 생성균을 확인하는 데 우월한 

성능을 보여주지만 디스크를 액체배지에 배양하는 과정이 

있어 번거롭고 검사 시간이 길며, 억제대 판독이 객관적이지 

않다는 단점이 있다. 그리고, CPE보다는 VIM형 Pseudomo-
nas aeruginosa와 OXA-48-like형 Acinetobacter bauman-
nii에서 검출이 더 잘 되는 경향성을 보이기도 한다[22].

자동화된 균동정 및 감수성 검사 기기 PhoenixTM의 CPO 

detection panel NMIC-500, NMIC/ID-504 (Becton, 

Dickinson and Company, Sparks, MD, USA)는 CRE

가 분리되면 CPE 여부, 나아가 Ambler class까지 확인

할 수 있는데, 여러 기술이 접목되어 있으나 기본적으로는 

mCIM법 원리를 바탕으로 한다[23,24]. 국내의 한 기관 연

구에서, CPE 균주 47주, non-CP-CRE 균주 52주, 그리

고 카바페넴 항생제 감수성 장내세균 136주를 이용하여 

PhoenixTM CPO detection panel을 평가한 결과, 카바

페넴 분해효소 검출 민감도는 97.9%에 이르나, non-CP-

CRE의 위양성율이 높아 낮은 특이도를 나타내었다. 또한 

Amber class별로 유전형 검사법과의 양성일치율/음성일

치율을 확인하였는데, class A는 100%/78.6%, class B

는 100%/100%, class D는 80%/60%를 기록하였다[23]. 

미국의 다기관 평가에서는, CPE 균주 343주를 포함한 장

내세균 균주 1,099주에 대해 PhoenixTM CPO detec-

tion panel과 유전형 검사 간의 양성일치율과 음성일치

율이 각각 98.5%와 97.2%임을 보였고, Amber class별

Table 3. Classification of carbapenemase according to Ambler classification

Ambler classification Structure of function Examples Representative inhibitors

Class A Serine carbapenemases KPC, SME, IMI, NMC, GES CLA, PBA, tazobactam
Class B Metallo-b-lactamases NDM, VIM, IMP, GIM, SIM, SPM Metal-chelating agents  

(EDTA, Dipicolinic acid)
Class D Serine carbapenemases OXA CLA, PBA : variable in vitro NaCl

Abbreviations: CLA, clavulanic acid; PBA, phenylboronic acid; EDTA, ethylene diamine tetra-acetic acid.
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로 나누어 살펴보면 class A는 95.3%/94.6%, class B는 

94.0%/96.4%, class D는 95.0%/99.0%였다[24].

5) 발색 배지(Chromogenic agar)

원하는 균주만 선택적으로 배양되며, 특이효소에 의한 

분해과정 차이를 이용하여 균종에 따라 특징적인 발색 집

락을 형성하는 원리를 이용한다[25]. 35±2℃ 대기환경에

서 18-24시간 배양했을 때, 배양된 집락의 성상만으로 간

편하게 균종과 CPE 여부를 알 수 있어 편리하다는 장점

이 있다. 시판된 발색 배지에 따라 다소 편차가 있으나 80-

100%의 선별력을 보이며, 약한 내성을 띈 즉, 카바페넴 

항생제 MIC값이 높지 않은 CPE에서 위음성률이 높은 편

이고, 일부 시판 배지는 CRE를 타겟으로 하여, non-CP 

CRE 균주가 함께 배양되기도 한다[26,27].

6) Carba NP

Normann과 Poirel 등이 개발한 carba NP 검사법은 

카바페넴 분해효소가 카바페넴 항생제를 가수분해하며 산

성(acidic) 물질을 만들어 내는 특성을 이용한 방법이다. 생

성된 산성 물질이 일으키는 pH 변화를 30분에서 2시간 내

에 시각적으로 관찰할 수 있으며 CLSI M100 지침에 카바

페넴 분해효소의 활성을 보는 방법 중 하나로 언급되어 있

다[13]. 본 검사원리를 상품화한 RAPIDEC® CARBA NP 

(bioMérieux, Marcy-l’Étoile, France) 제품은 최근 국

내 검사실에서 CPE 표현형 검사로 자주 쓰이고 있다. 유

럽의 연구에 따르면, 카바페넴 분해효소 생성 균주 95주를 

포함한 총 장내세균 150주를 대상으로 RAPIDEC® CAR-

BA NP 검사를 시행하였을 때, 99%의 민감도와 100% 특

이도를 기록하였다[28]. 국내 연구에서는, 카바페넴 감

수성 ESBL 생성 균주 100주와 CPE 균주 59주를 이용하

여 RAPIDEC® CARBA NP 제품을 평가하였는데, 89.8% 

민감도와 100% 특이도를 보였다[29]. 이처럼 carba NP 

법은 전반적으로 높은 민감도와 특이도를 갖지만, 일부 

OXA-48-like와 GES형 검출에서 낮은 선별력을 보이기

도 하며, 균의 신선도와 배지성분이 검사결과에 교란을 주

어, 배양이 72시간 경과된 균이거나 MacConkey, BCP, 

CLED, Drigalski 배지에 배양된 균이라면 Mueller-Hin-

ton 혹은 BAP 배지 계대 배양이 필요하므로, 전체 검사기

간이 연장될 수 있다[22].

7) 면역측정법

측면 유동 면역검사(lateral flow immunoassay, LFIA)

법을 이용하여 카바페넴 분해효소를 검출하는 면역 제품

이 개발되었다. 최근 국내 검사실에서 사용하기 시작한 

NG-Test Carba5 (NGBiotech, Guipry, France, 이하 

Carba5)는 NDM, KPC, IMP, VIM, OXA-48-like형의 

주요 카바페넴 분해효소를 면역크로마토그래피법으로 15

분 만에 빠르게 검출하고 분류할 수 있다[22]. 미국 다기

관 연구에서, 검사실에서 흔히 사용되는 고체배지인 BAP, 

MacConkey, Mueller-Hinton 배지에 자란 집락으로 

Carba5를 평가했을 때 유전형 검사법을 포함한 다른 검사

법과의 양성일치율(positive percent agreement) 98.9-

100%, 음성일치율(negative percent agreement) 95.2-

100%를 기록하였다[30]. 또한 국내 한 연구에 따르면, 

CPE 균주 82주를 포함한 총 CRE 균주 147주를 대상으로 

Carba5 성능을 평가해 보았을 때, 유전형 검사 결과와 비

교하여 민감도 100%, 특이도 97%를 기록하였다[31]. 이

처럼 Carba5는 높은 선별력을 보이며, 간편하고 빠른 검

사이기 때문에 임상미생물 검사실에서 유용히 쓰일 수 있

으나, 제품에 포함되어 있지 않은 GES, IMI, SME형 등의 

카바페넴 분해효소의 검출이 불가능하므로 위음성 결과를 

주의해야 한다.

8) 질량분석, MALDI-TOF 검사법

MALDI-TOF는 예전부터 임상화학검사실의 단백기반 

시료분석에서 사용되는 방법으로, 미생물 검사실에 도입

되어 신속한 미생물 동정에 흔히 사용되고 있다. 레이저

를 사용하여 시료를 이온화하고, 이온화된 산물을 검출기

에 도달하게 하면, 질량과 전하의 비율(m/z)에 따라 그래

프가 생성되는데, 그래프 모양에 따라 시료의 특성을 관찰

할 수 있으며, 일반 미생물 동정의 경우 시료처리에서부

터 질량분석이 간편하고, 소요시간이 10분 안팎으로 매우 

빠르다는 장점이 있으나 고가의 전용 장비가 필요하다. 해

당 기술을 이용해 다양한 방법으로 연구가 진행중이며, 이 

중 한 가지 방법은 검사하고자 하는 균주와 카바페넴 항

생제를 액체배지에 섞어 2-4시간 배양한 다음, 배양 산물

을 MALDI-TOF로 분석하는 방법이다. 이때, 카바페넴 분

해효소를 생성하는 CPE의 경우 카바페넴을 가수분해시키

기 때문에 가수분해 부산물의 질량을 측정할 수 있다. 또한 

배양 시 카바페넴 분해효소 억제제(PBA, EDTA 등)를 함

께 넣으면 가수분해 부산물 유무로, 억제제에 의한 분해효

소 활성 여부를 확인할 수 있으므로, Ambler class 분류도 

가능하다[22]. 유럽의 연구에서, 카바페넴 분해효소 생성 

균주 120주를 포함한 총 175 균주를 세 종류의 MALDI-

김남희/홍기호/박정수/노경호/신  수

46 www.kjicp.org



TOF 제품으로 실험해본 결과, 95-100% 민감도와 98.2-

100% 특이도를 보여, MALDI-TOF를 이용한 CPE 검사

법은 실험실에서 유용하게 쓰일 수 검사임을 확인하였으나

[32], 아직 충분히 검증되지 않고 데이터가 부족하여 국내 

임상 미생물 실험실에서 상용화되지는 않았다.

2. CPE 유전형 검사법

유전형 검사는 주로 중합효소연쇄반응(PCR)과 염기서열 

분석을 기반으로 한다. CPE 유전형은 다양하며, 지역·국

가별로 주요 유전형 분포가 다른데, 국내에는 KPC형이 압

도적으로 많고, NDM, OXA-48-like, VIM, IMP, GES형

이 뒤따른다[9,10]. 유전형 검사는 예민도와 특이도가 높

고, 직장 도말과 대변 등 직접 검체로도 검사가 가능하므

로, 배양과정이 반드시 필요하지 않아 빠르다는 장점이 있

으나, 숙련된 검사자와 고가의 장비가 필요하고 검사비용

이 높기 때문에 모든 임상미생물검사실에 적용하는 데에는 

제약이 있다[33-35]. 많은 경우 자체 개발법(laboratory 

developed test)를 사용해왔으나 Xpert® Carba-R (Ce-

pheid, Sunnyvale, CA, USA), BD MAXTM CPO (Bec-

ton, Dickinson and Company, Sparks, MD, USA), 

PANA RealTyperTM CRE kit (파나진, 대전, 대한민국) 등 

주요 검출 유전형으로 구성된 상용화 multiplex PCR 진

단제품들이 국내 허가를 득해 현재 검사실에서 사용되고 

있다. 단 상용화 제품들에선, 제품에 비포함된 유전형일 경

우 카바페넴 분해효소의 검출이 불가능하므로 위음성 결과

가 나올 수 있음에 주의하며, 확진을 위해 추가적인 염기서

열분석이 필요할 수도 있다.

3. 건강보험 요양급여와 관련된 사항

카바페넴 분해효소를 확인하는 다양한 검사법들은 건강

보험 요양급여에도 명시되어 있는데, 2023년 2월 건강보

험요양급여 항목에 등재되어 있는 내용을 요약하면 다음과 

같다[36].

일반적인 배양 및 동정(코드 D5820)에는 상대가치 점수 

167.95점, 약제 감수성검사 디스크확산법(코드 D5841)

에는 107.44점, MIC법(코드 D5843)에는 205.72가 산정

된다. 카바페넴 분해효소 생성 그람 간균의 보균 고위험자 

및 감염 의심환자의 검체에서 균주가 분리되었을 때, 균주

를 이용하여 MHT (코드 D5842)를 시행 시 112.94점, 카

바페넴 분해효소에 의한 항생제의 가수분해 여부를 정성적

으로 확인하는 비색법(colorimetry, 코드 D5844)과 형광

법(코드 D5846) 검사를 시행 시 각각 122.45점, 카바페넴 

분해효소 KPC, NDM, VIM, IMP, 또는 OXA-48형을 정

성 검출하는 면역검사(코드 D1587) 시행 시 310.09점의 

상대가치 점수가 추가 부여된다. CPE 유전형 검사법은 핵

산증폭-다종그룹1 (코드 D6851) 혹은 핵산증폭-약제내성

그룹1 (코드 D5913)에 포함된다. 다종그룹1의 대상은 카

바페넴 항생제에 내성인 CRE 보균 또는 감염이 의심되는 

경우이며, 다종검사 시약을 이용하여 동시에 카바페넴 분

해효소 KPC, NDM, VIM, IMP-1, 또는 OXA-48을 검사

할 때 상대가치 점수 708.36점이 부여된다. 본 검사는 카

바페넴 분해효소를 정성 검출하는 면역검사와 동일목적의 

검사이므로 중복시행은 인정되지 않는다. 약제내성그룹1

의 대상은 CRE 감염환자나 카바페넴 분해효소 표현형 선

별검사에서 양성을 보였을 때, 카바페넴 분해효소 KPC, 

NDM, VIM, 또는 IMP 유전형을 확인하기 위해 시행하는 

경우이며, 이들의 염기서열 부분을 핵산증폭 및 전기영동

하면(유전자 각각 산정) 상대가치 점수 507.62점이 부여된

다.

Conclusion

이처럼 CPE 검사법은 다양하며, 검사법마다 특성이 다

르다. 적극적인 감염관리를 위해서 CRE 감염 고위험 환자

들과 ICU 입실 환자들에겐 선별검사로 배양법 기반이 아

닌 직접 검체를 이용한 CPE 유전형 검사를 추천하나, 현장

에서 CPE 검사를 도입할 때엔 해당 의료기관의 성격, 환자 

분포, 기관 내 유행양상, 보험 수가 인정 범위 등 여러 요소

를 종합 고려해 선택하여야 하므로, 관련 업무 종사자들의 

소통과 합의가 중요하다[37]. 

다양한 연구와 경험의 축적으로, CPE 유전형 검사의 중

요성은 높아지고 있다. 표현형과 유전형 검사 간의 불일치 

사례가 보고되며, 한 환자에서 여러 유전형이 동시에 관찰

될 수 있으며, 감염이 반복되어 발생하거나 분리된 균주의 

감수성양상에 변화가 있을 시 기존과 다른 유전형이 확인

될 수 있기에, 일회성 검사가 아닌 반복적인 유전형 검사가 

필요한 경우도 있다[38]. 최근 미국과 유럽에서는 CRE와 

CPE를 포함한 다제내성 그람음성균에 대해 새로운 항생제

들(ceftolozane-tazobactam, ceftazidime-avibactam, 

meropenem-vaborbactam, imipenem-relebactam, 

aztreonam-avibactam, cefiderocol 등)이 승인되어 사

용 중이다. 새로운 항생제들은 Ambler class 및 CPE 유전
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형에 따라 항균력이 다르므로, 빠르고 정확한 유전형 검사

의 필요성이 더욱 높아졌다[39,40]. 아직 국내에서는 상기

의 새로운 항생제들이 도입되지 않았거나 도입되었더라도 

보험 적용의 문제로 사용되지 못하고 있으나, 추후 사용 가

능하게 되면, CPE 유전형 검사가 감염관리와 역학조사 목

적뿐만 아니라 CPE 감염증 환자의 효과적인 치료를 위한 

필수 검사가 될 가능성이 있다.

본 종설을 통해 감염관리 업무에 종사하는 의료진이 항

생제 내성 검사법의 성격과 장단점에 대해 깊게 이해하고, 

적절한 검사법을 현장에 도입케 하며, 검사결과를 올바르

게 해석할 수 있는 데에 도움이 되길 기대한다. 
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