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한국 감염병 진단기법 국제표준 된다

- 우리나라가 제안한 <유전자 증폭 검사기법> 국제표준안(DIS) 확정 -

□ 산업통상자원부 국가기술표준원(원장 이승우)과 식품의약품안전처

(처장 이의경)는 우리나라가 국제표준화를 추진해 온 ‘미생물 병원체 

검출을 위한 유전자 증폭 검사기법’이 최근 국제표준화기구 의료기기 

기술위원회(ISO/TC 212)에서 국제표준안(DIS)*으로 승인됐다고 밝혔다.

* 국제표준 제정절차 (붙임 참고) : 신규작업제안서(NP) → 작업반초안(WD) →

위원회안(CD) → 국제표준안(DIS) → 최종국제표준안(FDIS) → 국제표준(IS) 제정

ㅇ 이 표준안은 국제표준 제정절차에 따라 회원국 전체 승인 절차만 

남겨두고 있으며, 연내 국제표준으로 제정될 전망이다.

* 법률 제정절차에 비유하면, 국제표준안(DIS) 승인은 국회 법사위 심사를

통과하여 본회의 상정만 남겨 놓고 있는 상태임

□ 이번에 국제표준안*으로 승인된 검사기법은 다양한 감염병 진단에 사용

할 수 있는 핵산증폭방식 체외진단검사에 대한 전체 절차와 방법을 

정의한 것으로,



- 2 -

ㅇ 국내에서 코로나19 진단에 사용하고 있는 진단키트에 적용된 

실시간 유전자 증폭기법(Real Time Polymerase Chain Reaction) 등 다양한 

핵산증폭 방식 검사에 적용할 수 있다.

* 표준명 : 체외진단 시험 시스템―미생물 병원체의 검출 및 식별을 위한 핵산 기반

체외진단 검사 절차―제2부: 검사실 품질적용 가이드(ISO/DIS 17822-2)

□ 이 검사기법은 우리나라 국가표준 전문위원회(대표위원 박애자)의 심의를 

거쳐 지난 2016년 국제표준화기구에 국제표준안으로 제안한 것으로,

ㅇ 그동안 미국·유럽·일본 등 세계 각국 국제표준화기구 기술위원들과

긴밀히 협력해 국제표준화 논의를 성공적으로 이끌어온 결과 올 2월 

국제표준안 투표에서 회원국 전원 찬성으로 통과하였다.

ㅇ 이번 국제표준화 사례는 국내 기술로 개발된 진단키트가 성공적

인 시장진출을 거쳐 글로벌 표준으로 자리매김하게 될 것이라는 

점에서 그 의의가 크다는 평가를 받고 있다.

□ 국표원과 식약처 관계자는 이번 국제표준안 승인은 정부기관(국표원,

식약처)이 협업해 감염병 진단기법을 선도적으로 개발하고 국제표준화를 

주도해온 노력의 성과라며,

ㅇ 최근 코로나19 확산으로 세계 각국의 관심을 받고 있는 한국

감염병 진단기기에 대한 국제사회의 신뢰를 높이고 국내 업체들의 

해외시장 진출에 도움이 될 것으로 기대한다고 밝혔다.

 이 보도자료와 관련하여 보다 자세한 내용이나 취재를 원하시면 산업통상자원부 

국가기술표준원 바이오화학서비스표준과 채송화 연구사(☎ 043-870-5465)에게 

연락주시기 바랍니다.
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붙 임 국제표준화기구(ISO) 표준 제정 절차

약어 국문 명칭 영문 명칭

NP 신규작업제안서 New work item Proposal

WD 작업반초안 Working Draft

CD 위원회안 Committee Draft

DIS 국제표준안 Draft International Standard

FDIS 최종국제표준안 Final Draft International Standard

IS 국제표준 International Standard


