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제 I 부    개     요 

 

1. 배경 

 디지털 병리(digital pathology)는 디지털 스캐너를 사용하여 병리 슬라이드를 

디지털 영상으로 변환하여 저장하고, 변환된 디지털 영상을 이용하여 

병리진단업무를 수행하는 것을 의미하는 것으로, 현미경이 아닌 모니터 등의 

영상표시장치를 통해 1차 진단을 하는 전체 슬라이드 영상(whole slide imaging, 

WSI) 진단, 네트워크를 이용해 다른 장소에 위치한 전문가와 디지털 영상을 

공유하거나 소견을 얻는 원격 병리(telepathology), 영상분석 소프트웨어를 이용한 

정량 및 계측 분석으로부터 컴퓨터 보조 진단까지, 디지털 영상을 이용하여 

이루어지는 병리진단의 여러 과정을 포함한다.  

 이러한 디지털 병리의 도입은 자동 검체 추적 시스템을 기반으로 하기 때문에, 인적 

요소에 의한 검체 바뀜, 오염 등을 예방할 수 있어 환자 안전성에 중요한 기능을 

하며, 전문의 간 디지털 영상 자문을 더욱 쉽고 빠르게 할 수 있어 진단의 차이로 

인해 발생할 수 있는 과다 치료 및 치료 기회 상실 등의 문제를 상당 부분 감소시킬 

수 있을 것으로 생각된다. 또한 고해상도 디지털 영상의 영구적 데이터 저장이 

가능하게 되어 시간의 흐름에 따른 유리슬라이드 변색 및 파손, 분실의 위험에서 

벗어날 수 있고, 병리 전문의로 하여금 과거 병리검사를 쉽게 비교 판독할 수 있게 

하여 더욱 효율적이고 정확한 종합판독을 가능하게 한다. 이와 더불어 향후 

의료기관 간 디지털 영상 공유시스템이 구축될 경우, 환자의 의료기관 이동 시 

슬라이드 추가 제작과 중복 검사를 줄일 수 있어 이로 인한 의료비용을 크게 

감소시킬 수 있을 것으로 예상된다. 

 이러한 기대와 더불어 최근 관련 기술과 장비의 비약적인 발전으로 인해 많은 

국가에서 디지털 병리 시스템의 도입과 전체 슬라이드 영상을 이용한 진단에 관심이 

집중되고 있다. 이미 미국, 유럽, 일본에서는 전체 슬라이드 영상 진단이 기존의 

현미경을 이용한 병리진단과 일치도가 상당히 유사하다는 최근의 연구 결과들을 

근거로 진료 현장에서 디지털 병리의 사용이 의료행위로 인정되었고(2017년 미 

FDA는 WSI 장비의 의료기기등록을 허가함), 이를 통한 원격 자문 및 진단도 



허용되고 있다(2018년 일본은 디지털 병리 시스템 수가를 보험체계에 포함함).  

 그러나 그동안 보편적으로 사용되어 왔던 현미경을 이용한 병리판독을 전체 

슬라이드 영상 판독이 안전하게 대체할 수 있는지와 어느 범위까지 적용될 수 

있는지에 대해서는 관련 기술이 아직 완벽한 성숙 단계에 이르지 못했기 때문에 

많은 부분에서 더 많은 데이터와 경험이 필요하다.   

 따라서 미국, 일본과 영국, 독일 등 유럽국가에서는 디지털 병리를 적극적으로 

활용하기 위해, 디지털 병리의 안전한 도입과 질 평가를 위한 국가 차원의 

가이드라인을 제시하고 있고, 이를 통해 전체 슬라이드 영상 진단, 자문 등 원격 

병리에 대한 지침과 디지털 스캐너, 의료영상저장전송시스템, 영상표시장치 등 

하드웨어 및 영상 획득, 뷰어, 저장, 분석 소프트웨어에 대한 고려사항, 실험실 

정보시스템(laboratory information system, LIS)과의 연동 및 디지털 병리 시스템의 

유효성 검증과 질 평가에 대한 구체적인 지침을 제시하고 있다.   

 현재 국내에서는 2019년 현재 가톨릭대학교 서울성모병원, 서울대학교병원, 

삼성서울병원 등 3차 의료기관을 중심으로 디지털 병리 시스템을 진료 현장에 

도입하여 1차 병리진단에 사용하고 있으나 아직 100% 디지털 병리로 전환되지는 

않고 있다.  

 대한병리학회에서는 이러한 국내외 동향에 발맞추어 국내 의료기관들의 디지털 병리 

시스템의 안전한 도입과 운용을 위해 2019년 6월 의료정보연구회를 중심으로 한 

디지털 병리의 개념, 운영지침과 관련된 가이드라인 개발 연구사업을 선정하여 

지원하기로 하였다. 이에 따라 의료정보연구회는 지난 5개월간 참고문헌 검색 및 

비교 분석, 권고안 항목 선정 및 초안 작성을 진행하였고, 4차례의 연구실무자 회의, 

국내외 전문가 의견 수렴을 거쳤고, 권고안 초안을 가지고 관련 기업, 이해관계자 및 

규제 당국을 초청한 공개 토론을 진행하게 되었다.  

 본 권고안 초안은 미국 DPA (Digital Pathology Association), 미국 CAP (College of 

American Pathologists), 영국 RCP (Royal College of Pathologist), 캐나다 CAP 

(Canadian Association of Pathologists), 호주 RCPA (Royal College of Pathologists 

of Austrailia), 독일 FAGP (Federal Association of German Pathologists), 일본 JSP 

(Japanese Society of Pathology), 스페인 SEAP (Spanish Society of Anatomic 

Pathology) 등에서 발표한 디지털 병리 가이드라인의 내용과 지난 8월 



대한병리학회 정보위원회를 주축으로 연구 진행되어 발표된 ‘AI 기반 

의료기술(병리학 분야)의 급여 평가 가이드라인 마련 연구’의 보고서를 기반으로 

다양한 연구 논문을 검토하여 작성하였다.  

 본 권고안의 내용은 대한병리학회 의료정보연구회의 여러 전문가의 의견을 바탕으로 

다양한 이해관계자의 상황을 고려하여 국내 현실과 환경에 부합하되 아주 

핵심적이고 기본적인 내용만을 담는 것을 목표로 하였다. 디지털 병리의 폭넓은 

적용은 향후 추가적인 기술발전으로 인한 도입 비용의 현실화, 국내 의료보험체계를 

통한 적절한 보상체계 확립, 실제 진료 현장에 도입되면서 발견될 기술적 문제에 

대한 적절한 해결책 등에 따라 이루어질 것으로 생각되며, 이에 따라 빠르게 변화할 

것으로 생각되는 국내 디지털 병리 환경과 따라서 증가하게 될 관련 지식과 추가적 

고려사항을 시기적절하게 통합하기 위해서는 본 권고안이 정기적으로 업데이트될 

필요성이 있을 것이다. 

 

2. 목적 

 본 권고안은 국내 병리검사실에서 디지털 병리 시스템을 도입하고 운영하는 데 

있어서 기본적으로 인지하고 고려해야 할 아래의 사항을 목적으로 한다. 

1. 디지털 병리 전반에서 일반적으로 사용되는 표준 용어를 정의 

2. 디지털 병리의 적용 범위와 제한점을 규정하고 그 근거자료를 제시 

3. 각 기관에서 디지털 병리 시스템을 도입하는 데 필요한 하드웨어와 소프트웨어의 

고려사항을 제시 

4. 디지털 병리 시스템 도입 시 필요한 유효성 검증과 디지털 병리 운영중 필요한 

기본적 내부 질 관리에 관련된 지침 및 고려사항을 제시 

 위의 내용을 기본으로, 외부 질 관리 프로그램인 대한병리학회 정도 관리(레드북) 

개정을 위한 기준 및 디지털 병리 분야의 전공의 훈련에 대한 배경지식과 기준을 

제공하고, 향후 국민건강보험 행위 수가 및 급여항목 등재 등 적절한 보상체계를 

마련하는 데 도움이 되는 관련 기초지식으로 활용될 수 있으리라 생각된다. 



 

3. 적용범위 

 본 권고안은 전체 슬라이드 영상 진단을 위한 디지털 병리 시스템에 이용되는 아래 

장치, 시스템 및 소프트웨어의 도입 및 운용에 관련된 지침 및 고려사항을 포함한다. 

(1) 유리 슬라이드의 디지털 영상을 생성, 획득하는 전체 슬라이드 스캐너(whole 

slide scanner) 및 이를 운용하는 데 쓰이는 영상 획득 소프트웨어 

(2) 영상 입력장치를 통해 획득한 디지털 영상을 저장, 관리, 보존하는 병리 영상 

           저장전송 시스템(pathology PACS) 및 영상 저장 시스템 

(3) 디지털 병리 영상을 영상표시장치를 통해 관찰하고 계측이나 주석을 기록하는 

           영상 뷰어 소프트웨어 

(4) 영상 관찰에 사용하는 영상 표시 장치(모니터, 디스플레이) 

(5) 영상 전송에 사용하는 통신 회선이나 데이터 공유 시스템 

 단, 범용 현미경에 장착된 디지털카메라, 스마트폰이나 태블릿(도형 입력판)을 

이용한 현미경 영상의 촬영•전송•관찰에 대한 내용은 다루지 않았다. 

 

 디지털 병리 시스템을 적용하여 전체 슬라이드 영상 진단이 가능한 검체 또는 

염색의 범위에 대하여서는, 기본적인 H&E 염색 조직 슬라이드, 대부분의 특수염색, 

면역조직화학염색, 동결절편검사에서 적절한 유효성 검증(validation)과 함께 

사용자가 안정적인 학습 수준에 도달하기까지 일정한 시험 운용단계을 거친 후 

적용이 가능하다고 생각된다. 다만 아래의 특수한 몇 가지 경우에 대해서는 보다 

많은 경험과 검증 데이터가 필요하며 그 적용에 있어 반드시 충분한 시험 운용과 

보다 높은 수준의 유효성 검증을 거칠 필요가 있다.  

(1) 세포 슬라이드: 대부분의 세포 도말, 액상 세포 및 혈액 도말 슬라이드의 경우 

디지털 병리 시스템의 초점 스태킹(Z-stacking)을 활용하고 충분한 유효성 

검증이 동반될 경우 조직 슬라이드와 마찬가지로 유리 슬라이드를 이용한 

현미경 진단과 비슷한 수준의 결과를 얻을 수 있다고 알려져 있다. 그러나, 



3차원 구조가 많은 검체 종류(갑상샘 세침흡인), 각 기관의 슬라이드 염색의 

질과 개별검체의 도말 상태에 최적화된 초점 스태킹 방식을 주의깊게 선별하여 

초점이탈, 영상의 과다중첩 등과 같은 영상획득 시의 오류를 최소화할 수 

있도록 주의 깊게 설계할 필요가 있다. 또한 세포 슬라이드의 경우 과다한 

초점 스태킹을 이용한 고배율 영상획득으로 인해 전체 슬라이드 영상의 파일 

크기가 커져 전체 시스템 운용에 부담이 될 수 있는데, 이러한 이유로 부분 

영상 획득과 같은 방법을 이용하는 것은 진단정확도를 심각하게 훼손할 우려가 

있어 권장되지 않는다. 따라서 세포 슬라이드의 경우, 반드시 디지털 병리 

시스템을 이용한 진단과 현미경진단을 병행하는 시험 운용과 더불어 진단 

결과의 비교분석과 같은 충분한 유효성 검증이 요구된다.   

(2) 림프종이 의심되는 검체: 림프종은 저 배율에서 유사한 조직 형태를 띄며, 

염색질과 핵소체 등 핵의 형태가 진단에 있어 매우 중요하여 기본적으로 

고배율의 영상 획득이 권장된다. 림프종 진단에 있어 스캔 배율에 따른 

진단일치도 차이를 분석한 연구는 없지만, 그동안의 결과에서는 기본적인 20배 

스캔을 이용한 전체 슬라이드 영상 진단에서 2% 미만의 중등도 불일치를 

보여주었고, 8% 정도였던 경미한 불일치의 경우 대부분 여포성 

림프종(follicular lymphoma)의 등급(grading) 차이였으며 현미경진단에서 보일 

수 있는 판독자 간 또는 판독자 내 진단 불일치율과 비슷한 수준이라 판단되는 

결과를 보였다. 또한 림프종의 병리진단은 거의 예외 없이 면역조직화학염색 

등의 추가검사 결과를 종합하게 되기 때문에 이전의 연구에서는 H&E 염색 

슬라이드 영상의 차이만으로 진단정확도에 큰 영향을 미치지는 않으리라 

판단하였다. 오히려 디지털 병리 시스템의 영상 뷰어 소프트웨어가 제공하는 

영상 비교판독 기능을 이용하면 보다 정확한 면역조직화학염색 판독이 

용이하다는 이점이 있어, 이러한 내용에 대한 충분한 이해를 바탕으로 한 

유효성 검증 및 운용이 요구된다.  

(3) Helicobacter pylori와 같은 미생물 검출: 위 생검 조직에서 현미경 검사를 

통한 H. pylori 감염 진단은 특히 Giemsa stain과 같은 특수염색을 사용할 

경우, 다른 방법의 H. pylori 검사법과 비교해도 손색이 없는 특이도와 

민감도를 나타낸다. 그러나 H. pylori와 같은 미생물은 현재 일반적으로 

사용되고 있는 40배의 전체 슬라이드 영상 스캔에서는 검출이 어렵다는 우려가 



있다. 최근의 연구 결과에 따르면 초점 스태킹의 스탭 수가 많을수록 현미경 

검사 결과에 근접하였으나 초점 스태킹을 사용하지 않을 경우, Giemsa stain을 

이용하여 현미경 검사 결과를 대조로 하여 시행한 분석에서 민감도 0.562, 

특이도 0.818의 결과를 보여주었다. 따라서 미생물 검출의 경우 초점 스태킹을 

적절한 수준에서 사용하여 평가하고 그 검사 결과의 제한점을 명시하는 등의 

특별한 주의가 요구된다.    

4. 기본용어 설명 

 디지털 병리(학)(Digital pathology): 세포 및 조직의 현미경 검경을 위해 사용하던 

유리 슬라이드를 디지털 파일로 전환하여 병리 정보를 획득, 관리하고 모니터와 

같은 영상표시장치 화면을 통해 병리학적 판독, 해석을 할 수 있게 해 주는 역동적 

영상 환경 또는 그와 관련된 학문으로 그 범위는 교육, 연구, 영상 분석, 저장, 회수, 

실험실 정보시스템과의 연동, 전문가 간 자문 및 병리 영상 공유를 포함함.  

 디지털 병리 시스템(Digital pathology system, DPS): 유리 슬라이드를 

디지털화함으로써 병리 정보를 수집, 관리, 해석할 수 있게 해 주는 영상 기반의 

컴퓨터 시스템. 컴퓨터에 연결된 광학 현미경과 디지털카메라로 구성된 스캐너, 

소프트웨어 및 네트워크 연결 등을 포함함. 

 디지털 영상 분석(Digital image analysis): DNA 분석, fluorescence in situ 

hybridization 형태 계측 등과 같이 컴퓨터를 이용해, 습득된 디지털 영상을 

향상하거나 처리를 하여, 고유한 특징을 검출하거나 정량적 측정을 하는 분석 방법. 

 컴퓨터 보조 진단(Computer aided diagnosis, CAD): 컴퓨터를 이용한 디지털 

영상분석 등을 이용하여 병변을 검출하거나 감별진단을 제공하여 의학 영상의 

판독에 도움을 받는 것.  

 원격 병리(학)(Telepathology): 유무선 통신 수단을 이용한 디지털 또는 실시간 병리 

영상 전송 환경 또는 그와 관련된 학문. 원격 병리는 크게 다른 지역 전문가에게 

자문을 받는 것과 원격 시설의 검체를 진단하는 용도로 이용될 수 있으며, 종래의 

원격 병리의 의미로 사용되었던, 원격 제어 현미경을 이용하여 유리 슬라이드 

영상을 실시간 영상으로 전송하는 방법과 유리 슬라이드를 스캐너를 이용해 전체 

슬라이드 영상으로 획득하여 전송하는 2가지 방법이 있음.  



 전체 슬라이드 영상(Whole slide imaging, WSI): 전체 슬라이드 스캐너를 이용해 

유리 슬라이드 한 장이 모두 스캔하여 디지털 변환된 단일 고해상도 유리 슬라이드 

영상 파일. 유리 슬라이드 영상 품질 수준의 고해상도 복제본으로써 영상 뷰어 

소프트웨어를 이용하여 현미경 판독과 진단을 모방할 수 있으며, 가상 

슬라이드(virtual slide), 가상 현미경(virtual microscopy)이라고도 불림.  

 영상 획득 장치(Image input device): 실제 풍경, 인물, 사진, 종이 기록물, 유리 

슬라이드 등에 기록된 영상을 전기적 신호 형태로 바꾸어 디지털 영상 데이터로 

변환한 후 영상표시장치에 나타나도록 하거나 영상 데이터를 처리하기 위한 최초의 

처리 장치. 

 전체 슬라이드 스캐너(Whole slide scanner, WSS): 유리 슬라이드를 스캔하여 전체 

슬라이드 영상으로 디지털 변환을 하는 데 이용하는 장비. 일반적으로 영상 획득 

소프트웨어에 의하여 구동되며, 20x, 40x, 60x, 혹은 100x (범용 현미경에서는 각각 

200배율, 400배율, 600배율, 1,000배율에 해당함) 등 다양한 배율에서 유리 

슬라이드를 연속적으로 촬영하여 얻은 많은 수의 작은 고해상도 이미지 타일이나 

띠(strip)를 접합하여 전체 슬라이드 영상을 생성하며, 다양한 압축 방법으로 저장함.  

 초점 스태킹(Focus stacking, Z-stacking): 개별적인 원본 영상의 피사계 심도보다 

훨씬 큰 심도를 얻고자 다양한 초점에서 얻어진 디지털 영상을 합치는 영상처리기술.  

세포병리슬라이드와 같이 세포 군집 및 미세구조물질의 3차원적 배치로 인해 하나의 

초점에서 얻어진 영상으로 적절한 피사계 심도를 가진 영상을 얻기 어려운 경우, 

슬라이드에서 깊이에 해당하는 Z axis를 조금씩 달리한 여러 층의 영상을 획득하여 

이를 다양한 영상처리방식을 통해 하나의 영상 파일로 전환함.  

 영상 획득 소프트웨어(Image acquisition software): 전체 슬라이드 스캐너 장비를 

구동하여 영상을 획득하거나 저장할 수 있도록 장치를 제어하고 획득된 영상 

데이터를 적절한 저장형식과 압축률, 압축 방법으로 저장, 처리하는 컴퓨터 

소프트웨어. 

 영상 뷰어 소프트웨어(Image viewing software): 획득된 영상 데이터를 모니터와 

같은 영상 표시 장치를 통해 보여주고, 이미지의 상하좌우로 이동, 부분 확대 및 

축소, 두 개 이상의 영상을 비교할 수 있도록 하는 관찰기능을 제공하는 컴퓨터 

소프트웨어. 보통 길이 및 면적 등 기본적인 계측 작업과 정지화면 



영상(Screenshot)을 호환성이 높은 다른 형식의 디지털 영상 파일로 저장하거나 

판독과정에서 사용자의 주석(annotation)을 기록하는 작업을 할 수 있는 기능 등을 

제공함.  

 영상 저장 시스템(Image database system): 획득된 대용량의 영상 데이터를 적절한 

방식으로 압축, 관리, 저장하는 컴퓨터 시스템과 소프트웨어.       

 의료영상 저장전송시스템(Picture archiving and communication system, PACS): 

디지털 의료영상을 Digital Imaging and Communications in Medicine 

(DICOM)이라는 국제표준규약에 맞게 저장, 가공, 전송하는 시스템으로 영상 뷰어 

및 저장 소프트웨어와 대용량 저장장치 및 컴퓨터 하드웨어 시스템으로 구성됨. CT, 

MRI와 같은 영상의학 장비를 통해 얻은 의료영상과 판독 결과 등 텍스트 데이터를 

포함하는 자료를 저장, 전송하는 것이 가장 대표적임. 이와 비슷한 개념으로 병리 

영상을 관리하는 병리영상 저장전송시스템(Pathology PACS)이 있음.   

 실험실 정보관리시스템(Laboratory information management system, LIMS): 

실험실 정보시스템(Laboratory information system, LIS)이라고도 하며 전반적인 

실험실 운영과 관련된 정보를 관리하도록 고안된 소프트웨어 기반의 시스템.  

 전자의무기록(Electronic Medical Record, EMR): 전자의무기록은 디지털 형태로 

수집되어 저장된 환자의 의료정보로 처방전달시스템(order communication 

system)과 함께 병원정보시스템(Hospital Information System, HIS)을 이루며, 

의료의 디지털화에 중요한 역할을 함.  

 품질 보증(Quality assurance, QA):  어떤 물질, 데이터, 제품 및 서비스 (본 

권고안에서는 실험실내에서 이루어 지는 검사 서비스를 말함)가 확립된 기술 요구 

사항을 준수하고, 만족할만한 수준의 성능 또는 결과를 달성할 수 있음을 

보증하기위해 질관리 담당자에 의해 업무 전반에 걸쳐 이루어지는 활동. 

 질 관리(Quality control, QC): Quality management라고도 부르며, 실험실 내에서 

이루어지는 모든 검사의 실험과정에서 발생할 수 있는 결함을 감지하고, 교정하여 

검사결과의 질을 향상시키는 실험실 분석 활동. 실험실 자체의 규정과 표준운영지침 

등을 통해 이루어지는 실험실 내부 질 관리와 식품의약품안전처, 

국제시험기관인정협력기구(International Laboratory Accreditation Cooperation, 



ILAC)에 가입한 인정기구 또는 국제 기준에 따라 숙련도 평가 프로그램을 운영하는 

기관을 통해 이루어지는 외부 질 관리 등으로 나누어 볼 수 있음. 

 유효성 검증(validation): 이미 유효성이 확인된 장비, 시약, 검사방법을 도입하여 

시행하기에 앞서 해당 실험실에서 적절하게 적용되는지 일정한 기준에 따라 

확인하고 이를 높은 수준의 보증을 제공하는 문서로 확립하는 것을 말함.   



제 II 부  지침 및 고려사항 

1. 디지털 병리 시스템에 사용되는 하드웨어 및 소프트웨어에 대한 

고려사항 

 

본 권고안에서는 이전에 발표된 주요 국가의 가이드라인, 의견서(position paper), 지침 

등과 연구 문헌들의 내용을 종합하여 디지털 병리 시스템 도입 시 고려해야 할 하드웨어 

및 소프트웨어의 기능 요건과 관련 정보들을 정리하였다. 이 내용을 기반으로 각 

기관에서 디지털 병리 시스템을 도입할 때 기관에 맞는 시스템을 선별할 수 있고, 

디지털 병리 시스템을 관리하는 병리 전문의를 훈련하고, 시스템을 사용하는 병리 

전문의 및 전공의를 교육하는 데 도움을 얻을 수 있다.   

 

1.1. 전체 슬라이드 스캐너에 대한 고려사항 및 권장 기능 요건 

1.1.1. 전체 슬라이드 스캐너에 대한 고려사항 

영상을 획득하는 스캔 과정은 디지털 병리 시스템에서 가장 큰 비중을 차지한다고 볼 수 

있다. 전체 슬라이드 스캐너를 이용한 디지털 병리 시스템의 도입 전반에 있어서 반드시 

기억해야 할 점은 전체 슬라이드 영상은 유리 슬라이드 영상의 고해상도 복제물이라는 

점이다. 즉, 스캐너를 이용한 영상 획득 과정의 여러 단계에서 다양한 요인에 의하여 

실제 유리 슬라이드 영상이 디지털 영상으로 100% 동일하게 복제되지 않을 수 있다는 

점을 이해하여야 한다. 스캔 영역이 부적절하게 설정되거나, 조직이 너무 얇아 

희미하거나 크기가 작은 경우 (유방의 지방 조직 또는 괴사가 많은 조직의 세침생검검체 

등), 스캐너의 자동 조직 탐지 시스템이 부적절한 영역을 스캔할 수 있고, 이 경우 유리 

슬라이드 영상의 정보가 소실되거나 누락될 가능성이 존재한다. 따라서 담당자는 진단에 

있어서 중요한 영역이 스캔에서 제외되지 않는지 확인하고, 이러한 이유에서 발생할 수 

있는 오류의 위험을 줄일 방안을 마련해야 한다.   

 



1.1.2. 전체 슬라이드 스캐너의 권장 기능 요건 

전체 슬라이드 스캐너는 유리 슬라이드를 명시야 방식으로 조명하는 광학계를 갖추고 

스캔 범위 전체를 촬영하기 적당한 조도를 갖추어야 한다. 조명기능을 구성하는 광원의 

종류, 색온도, 조명광학계 방식의 정보를 사용자에게 제공하는 것이 권장된다.  

스캐너는 적어도 40x 정도의 확대가 가능한 광학계를 갖추는 것이 권장된다. 20x 스캔의 

경우 픽셀 당 500 nm, 40x 스캔의 경우 픽셀 당 250 nm의 해상도를 가지고 있으므로 

검체의 종류와 검사의 목적을 고려하여 스캔 배율을 설정할 필요가 있다.  

스캐너는 촬영을 완료한 유리 슬라이드를 제거하고 다음에 촬영할 유리 슬라이드를 

장착하는 슬라이드 교환과정 가운데 유리 슬라이드가 안전하게 유지되고 파손, 탈락, 

위치이동이 일어나지 않도록 고안되어야 한다. 교환과정 가운데 슬라이드의 불완전한 

고정에 의해 발생하는 미세한 위치이동은 스캔이 완료된 디지털 영상에 심각한 

인공물(artifact)를 만들어 낼 수 있다.     

스캐너는 유리 슬라이드의 라벨 영상을 촬영하거나, 라벨에 기록된 바코드, QR코드 등 

식별정보를 인식하고 디지털 영상에 대응시키는 방식 등의 식별기능을 가지고 있어야 

있다. 바코드나 QR코드를 이용한 식별기능이 지원되는 스캐너는 병리검사실 자동화에 

중요한 역할을 하며 검체 뒤바뀜 등의 오류를 줄이는 데 도움이 된다. 

스캐너는 광학 확대 영상을 획득하는 기본 기능과 더불어 유리 슬라이드의 전체 조직을 

한눈에 살펴볼 수 있는 개요 영상(미리 보기 영상, macroimage)을 제공할 수 있는 것이 

권장된다. 영상 획득 시에는 가로와 세로 방향의 영상 분해능이 동일하여야 하고, 컬러 

영상의 색 영역 및 계조는 각 제조사가 정하는 품질기준을 만족하여야 한다.  

스캐너는 각 제조사가 정하는 품질 기준을 만족하는 자동 초점 기능을 가지고 있어야 

하며, 자동 초점 기능이 정상적으로 작동하여 스캔이 성공적으로 이루어졌는지 사용자가 

알 수 있도록 하여야 한다.  

스캐너는 획득이 완료된 디지털 영상이 만족스러운 상태로 획득되었는지 그 결과 영상을 

사용자가 확인할 수 있는 기능을 제공하여야 한다. 스캔의 품질을 검토하는 검토자는 

희미한 얼룩, 펜 자국, 이물질, 봉입 시 혼입된 기포, 커버 슬라이드의 파손 등이 스캔된 

디지털 영상의 품질에 영향을 주지 않았는지, 타일 또는 띠 형태로 스캔된 영상을 

결합하는 과정에서 줄무늬 또는 타일의 오정렬과 같은 오류가 발생하지 않았는지 주의 



깊게 살펴야 하고 이를 선별적으로 파악할 수 있는 업무 과정을 마련하는 것이 좋다. 

디지털 병리 시스템 도입 시, 도입할 스캐너의 종류와 성능, 수는 각 기관의 검사 규모, 

검체 크기, 검체 종류, 적용할 검사항목, 요구되는 turn around time (TAT), 스캔 작업에 

관여하는 인력수 등을 고려하여 선택하여야 한다. 각 기관에 맞는 적정한 스캐너 수는 

전체 스캔에 필요한 시간, 스캔이 가능한 시간, 스캐너 이용률에 의해 계산할 수 있다. 

전체 스캔에 필요한 시간은 스캔할 검체 수에 장비의 슬라이드당 평균 스캔 시간을 

곱하여 계산할 수 있으나, 슬라이드를 장비에 장착하거나 탈착하는 데 걸리는 시간, 장비 

운용 전후 유지보수에 필요한 시간, 업무 흐름의 변동, 가용 가능한 인력 등을 

고려하여야 한다. 또한 스캐너 장비 회사에 따라 동일한 유리 슬라이드에서 획득한 

디지털 영상이라도 채도(saturation), 색 농도(color density)나 색온도(color 

temperature) 등에서 미세한 차이를 보일 수 있어 시스템 도입 전 기관의 유리 

슬라이드 염색상에 적합한 장비를 비교 테스트해 볼 필요가 있다.    

     

1.2. 영상 저장 시스템에 대한 고려사항 및 권장 기능 요건 

1.2.1. 영상 저장 시스템에 대한 고려사항 

영상 저장 시스템은 영상 데이터를 저장하는 하드웨어인 컴퓨터 시스템, 서버 등의 

저장장치와 이를 관리하는 데이터베이스와 관련된 영상 저장 소프트웨어로 구성된다. 

영상 저장 소프트웨어 없이 컴퓨터 구동 시스템 관리하에서 하드디스크 장치 등에 

저장하는 형태가 될 수도 있다. 영상 저장 시스템은 병리 디지털 영상 데이터의 크기와 

데이터 전송량을 고려할 때 독립된 서버를 이용하는 병리 영상 

저장전송시스템(Pathology PACS)의 형태가 권장되나 각 기관의 상황과 필요에 따라 

병원 내의 의료영상 저장전송시스템(PACS)과 동일한 서버를 이용하는 통합되는 형태가 

될 수도 있다. 

디지털 영상 데이터의 보존 기간에 대하여서 각 기관이 적정한 기간을 정하여 이에 따라 

보존하도록 한다. 미국 CAP, 영국 RCP, 독일 FAGP 등의 가이드라인에서는 최소 10년 

이상의 보존 기간을 권장하고 있고, 일본 JSP 가이드라인의 경우 영구보존을 기본으로 

최소 5년 이상의 보존하고, 특히 최근 5년간의 데이터는 상시 이용이 가능한 상태(hot 

storage)로 보존할 것을 권장하고 있다. 참고로 우리나라 의료법에서 권장하는 병리조직 



슬라이드의 보존 기간은 통상 의무기록 중 검사기록 또는 소견에 해당하는 5년에 

준한다. 각 기관은 기관의 상황과 법률을 고려하여 각각의 보존 기간을 설정할 필요가 

있다.  

영상 저장 시스템의 도입 과정에서 실험실 정보관리시스템(Laboratory information 

management system, LIMS)과의 통합, 임상 정보를 확인할 수 있는 전자 의무기록 

시스템(electronic health record) 등과의 연계, 기관 내 정보보안정책과의 연계 및 조화, 

기존의 기관 내 의료영상 저장전송시스템(PACS)과의 원활한 상호연계 및 통합운용을 

위해 기관 내 IT 부서의 전문가를 통한 자문과 협력이 필요하다.  

 

1.2.2. 영상 저장 시스템의 권장 기능 요건 

영상 저장 시스템은 유리 슬라이드의 식별정보와 디지털 영상의 대응이 정확하게 되어 

있음을 보증할 수 있어야 하고, 영상 저장 소프트웨어의 버전이 바뀌더라도 이전 보존 

영상을 확인하고 이용하는 데 이상이 없어야 하고, 저장 장치나 기록 매체의 열화 등에 

의해 디지털 영상이 손상될 가능성이 없도록 하여야 한다.  

저장 장치는 데이터 보존의 안전성 확보를 위하여 반드시 백업이나 미러링(mirroring)의 

개념을 포함하는 형태의 저장방식을 채택해야 한다. (네트워크 결합 저장장치[network 

attached storage, NAS] 또는 중복 배열 독립 디스크[redundant array of inexpensive 

disks, RAID] 등)  

영상 저장 시스템(또는 소프트웨어)은 다른 스캐너 장비 또는 의료영상 

전송저장시스템(PACS) 등과의 호환성을 위해 미국 방사선의학회(American College of 

Radiology, ACR)와 미국 전기공업회(National Electrical Manufacturers Association, 

NEMA)에서 의료영상 분야의 표준 데이터 파일 형식으로 지정한 DICOM 형식을 지원할 

수 있다. 향후 다른 기관과 자료교환 또는 외부로의 자료 반출이 필요하거나 기관 내에 

다양한 영상 획득/저장 장비를 도입하여 혼용하게 될 가능성이 있을 경우 영상 저장 

시스템을 도입 시 중요하게 고려해야 할 기능 중 하나이다.  

 

1.3. 영상 표시 장치 및 영상 뷰어 소프트웨어에 대한 고려사항 및 



권장 기능 요건 

1.3.1. 영상 표시 장치 및 영상 뷰어 소프트웨어에 대한 고려사항 

저장된 디지털 영상을 보여주는 영상 표시 장치는 기본적으로 평면 모니터가 포함되며 

접촉식 입력 기능을 포함하기도 하고, 원격 병리를 위한 태블릿 컴퓨터 등 휴대용 

장비의 형태가 될 수도 있다. 영상 뷰어 소프트웨어는 이러한 영상 표시 장치에 맞는 

다양한 플랫폼의 형태로 제공되어 질 수 있으며 네트워크상에서 구동되도록 제공되어 질 

수도 있다.   

모니터를 비롯한 영상 표시 장치는 스캐너의 렌즈 등 광학 장치와 촬영 장치, 영상 

정보를 처리하는 전자 장치와 함께 영상화 체인(imaging chain, 시각화 파이프라인 

visualization pipeline이라고도 함)의 한 부분을 이루는 장비이다. 영상 표시 장치의 

크기, 광원 구조(발광형인지 수광형인지 여부), 액정의 배열 방식(IPS [in-plain switching] 

또는 VA [vertical alignment] 방식 여부), 액정과 편광판의 구조 등 디스플레이 형태, 

해상도(DPI), 휘도, 명암비 및 대비, 색온도, 모니터의 색상 프로파일(color profile), 

시야각, 반응속도, 잔상(image retention), 번인(burn-in) 현상 등 영상 표시 장치의 

기계적 요인과 컴퓨터 시스템의 그래픽 메모리 용량과 속도 등으로 인한 영상 표시 

시스템의 기계적 요인, 방의 조명과 창의 배치, 관찰자의 눈높이와의 거리 및 높이 차이 

등과 같은 주변 환경적 요인이 모두 영상 표시의 품질과 관련이 있음을 고려하여야 한다.  

디지털 영상 시스템을 이용한 진단에는 자주 환자의 전자의무기록(Electronic Medical 

Record, EMR)으로부터 임상 정보를 확인하거나 의료영상 

저장전송시스템(PACS)으로부터 영상 정보를 확인하여야 할 필요가 있고 이를 위해서 

여러 대의 모니터를 이용하는 방법을 이용할 수 있다. 그러나 두 개 이상의 디지털 

영상을 서로 다른 모니터를 이용하여 비교하거나 관찰할 때에는 되도록 같은 종류와 

연식의 모니터를 사용하여 모니터 간 영상 차이가 최소화되도록 할 필요가 있다. 또한, 

모니터는 사용 기간이 지날수록 휘도 감소, 명암비 감소, 번인 현상 등 영상 표시 성능이 

감소할 수 있기 때문에 정기적으로 적절한 방법에 의한 유효성 검증 또는 성능 유지를 

위한 조치가 시행되어야 한다.  

 

1.3.2. 영상 표시 장치 및 영상 뷰어 소프트웨어의 권장 기능 요건 



모니터 등 영상 표시 장치 기술은 급속히 발전하고 있기 때문에 디지털 병리 시스템을 

위한 최소 기능 요건을 단순화된 수치로 정의하기 어려운 측면이 있다. 또한 휘도, 

휘도비, 대비 등은 사무실 환경에 따라서도 달라지기 때문에 절대적 요구사항을 

정의하기 어렵다. 따라서 각 기관의 상황과 필요에 맞추어 최적화된 기능 요건을 

적절하게 정하는 것이 좋다.  

디지털 병리에 대한 여러 국제 가이드라인의 경우 발표된 시기에 따라 조금씩 다른(점차 

높은) 사양의 최소 기능 요건을 제시하고 있는데(표 1), 가로 해상도가 1,280–2,560 

픽셀 이상, 화면 크기(대각선 길이)가 17–27 인치 이상, 휘도는 170–300 cd/m2 이상, 

휘도비는 250–1,600:1 이상, 픽셀 피치는 0.33 mm 이하, 최소 휘도가 0.5 cd/m2 이상 

될 것을 권장하고 있으나, 구체적인 수치를 명시하지 않고 각 실험실에 적합한 성능의 

모니터를 재량에 따라 선택하되 그 전반적 성능에 대한 유효성 검증을 시행할 것을 

권장하는 가이드라인도 있다. 다만 모니터의 해상도가 높아진다고 해서 스캐너로 

획득하는 디지털 영상의 원본 해상도 이상의 해상도로 관찰이 가능한 것은 아니며, 

반대로 모니터의 해상도가 낮으면 더 높은 해상도로 획득된 디지털 원본 영상을 

정확하게 표시할 수 없기 때문에 이 점을 유의할 필요가 있다.     

표 1. 국제 가이드라인이 권장하는 영상 표시 장치의 최소 기능 요건 

 미국 CAP* 스페인 SEAP 독일 FAGP 일본 JSP 

발표년도 2015 2015 2018 2019 

화면 해상도(pixel) 1,280 x 

1,024 

1,920 x 

1,080 

2,560 x 

1,600 

1,280 x 

1,024 

화면 크기(inch) 17 or 19 22 27 19.3 

픽셀 피치(mm)  - - - 0.33 이하 

휘도(cd/m2) - 100 이상 300 이상 170 이상 

휘도비(명암비) - 1,000-1,600:1 - 250:1 이상 

최소 휘도(cd/m2) - - 0.5 이상 - 

      * 미국 CAP 가이드라인에 맞추어 진행된 유효성 검증 연구결과임.  

영상 뷰어 소프트웨어의 경우, 개요 영상(미리 보기 영상)을 표시하고, 전체 개요 영상의 

어느 부분을 관찰 중인지 도형으로 표시하여 주는 관찰 영역 표시기능, 확대 영상에 

대해 대물 배율과 길이 스케일(축적)을 화면상에 표시하여 주고, 관찰자의 필요에 따라 

도형이나 글로 주석을 삽입할 수 있는 주석(annotation) 기능, 모니터 화면에 표시된 



영상의 일부분 혹은 전체를 관심 영상으로 저장할 수 있는 기능, 관찰 중인 영상의 

진단에 참고하기 위하여 동일한 환자의 다른 검사의 디지털 병리 영상, 

면역조직화학염색 또는 특수염색 등 다른 염색법으로 제작한 디지털 병리 영상, 유사 

증례의 병리 영상 등을 나란히 놓고 비교할 수 있도록 하여주는 기능, 기본적인 길이 및 

면적 등을 측정할 수 있는 계측 기능 등이 포함될 수 있다. 이러한 기능들이 실제 업무 

흐름에 맞게 필요한 상황에서 적절히 구현될 수 있는지 미리 확인하고 검토해 볼 필요가 

있다. 영상 뷰어 소프트웨어에 기계학습 또는 심층학습 컴퓨터 알고리듬을 이용한 진단 

또는 형태 분류, 형태 계측, 종양의 등급 평가 등의 추가적 기능이 포함되어 있을 경우, 

이 기능을 진단과정에 이용함에 있어서 기존의 현미경을 통한 계측과의 일치도를 

비교분석한 연구 결과 등의 증거가 충분히 있는지 이용 전에 확인할 필요가 있다.    

 

1.4. 기타 고려사항 

1.4.1. 실험실 정보시스템 (LIS), 전자의무기록 (EMR) 시스템과의 통합/연계에 관련된 

사항 

디지털 병리 시스템은 병리검사실의 검사기록을 저장하고 관리하는 실험실 

정보시스템(LIS), 병원 내 환자의 임상 진료기록을 관리하는 전자의무기록(EMR) 시스템 

혹은 병원정보시스템(HIS)과 적절한 방식으로 연계되어야 하는데, 미국 ATA, 캐나다, 

유럽 가이드라인에서는 HL7 등의 표준 방식을 이용하여 연계, 관리하도록 권장하고 

있다. 디지털 병리 시스템은 디지털 영상과 관련된 메타데이터(metadata), 즉 개요 

영상(미리 보기 영상, macroimage), 스캔 파라미터(parameter), 스캔 영역 데이터 등을 

포함하고 있어야 하며, 실험실 정보 시스템(LIS)과 연계될 때에는 검사 번호, 조직 정보, 

블록 번호, 염색 정보 등의 데이터와 적절히 연계되어야 한다. 또한 연계된 시스템은 

실제 업무 흐름에서 원활히 작동하는지 확인될 필요가 있다.  

또한 진단에 필요한 환자의 임상 정보와 영상정보를 원활히 확인할 수 있도록, 

전자의무기록(EMR) 시스템 혹은 병원정보시스템(HIS) 그리고 의료영상 

저장전송시스템(PACS)과 연계될 필요가 있다. 이 과정에서 국제 표준인 DICOM을 

따르는 것이 좋다. 이렇게 기존의 기관 내의 다른 정보시스템과의 연계 작업을 진행할 

때에는 기관 내 IT 부서의 전문가와 사전에 충분히 논의하는 과정을 거쳐, 정보 



보안이나 통신회선의 미치는 영향을 최소화하여 안전성을 확보하도록 하는 것이 좋다.    

  

1.4.2. 원격 병리, 정보 보안, 개인정보보호 및 휴대용 단말기 사용과 관련된 사항 

유무선 네트워크 기술과 관련 단말기 기술의 빠른 발전으로 인해 전체 슬라이드 영상 

기술로 획득된 디지털 영상을 원격 시스템이나 태블릿 PC 등과 같은 휴대용 단말기를 

이용하여 진단하는 경우가 점차 많아질 것으로 예상된다. 원격 병리 시스템의 경우 원격 

제어 현미경을 통한 실시간 영상을 획득하여 진단하는 시스템이 초창기에 개발되었으나, 

의료접근성이 비교적 고르게 높고, 국토가 상대적으로 적은 우리나라의 환경에서는 이와 

같은 원격 병리 시스템보다는 전체 슬라이드 영상 시스템으로 획득된 디지털 영상을 

지역적으로 떨어진 다른 곳의 전문가가 유무선 네트워크를 통해 관찰하고 전문가 의견을 

제공하는 원격 자문의 형태로 이용될 가능성이 더 높다. 또한 최근 급격히 발전하는 

무선 네트워크 환경은 휴대용 단말기 사용을 통한 진단 혹은 자문을 가속화할 가능성이 

높다.  

이 두 가지 경우 모두, 어떤 단말기 형태를 사용하든, 정보 보안과 개인정보보호에 대한 

철저한 기술적 대책이 마련되어 있어야 한다. 따라서 전송되는 정보가 외부로 쉽게 

누출되지 않도록 하여야 하며, 함께 전송되는 메타데이터 정보에 개인정보가 포함되지 

않도록 하여 정보누출 시에도 개인정보를 침해할 위험이 없도록 하여야 한다.  

태블릿 PC와 같은 휴대용 단말기를 이용한 진단의 경우, 상대적으로 작은 크기의 화면을 

이용하게 될 가능성이 높은데, 최근에 발표된 한 선행연구에서는 이러한 휴대용 

단말기를 이용한 진단이 동결절편검사와 같이 상대적으로 낮은 정확도에 빠른 결과 

보고가 요구되는 특수한 상황에서 제한적으로 이용하는 것은 가능하나, 일반적인 

진단업무에 일상적으로 이용되는 것은 신뢰도 측면에서 바람직하지 못하다는 의견을 

제시하였다. 따라서 이에 대한 적절한 주의와 고려가 요구된다고 보여진다.  

휴대용 단말기는 기종에 따라 Apple사의 iOS와 Google사의 Android OS 등 다양한 

구동 시스템(operating system, OS)을 가지고 있고, 각 휴대용 단말기에서 사용할 수 

있는 영상 뷰어 소프트웨어의 경우, 각 구동 시스템에 맞추어 원활히 작동되도록 

제작되어야 한다. 구동 시스템에 상관없이 작동하는 범용성(cross-platform) 

소프트웨어는 HTML5에 기반하여 제작될 수 있다.                  



2. 디지털 병리 시스템 도입 시 필요한 유효성 검증 및 운용 중 

필요한 내부 질 관리에 관련된 지침 및 고려사항 

 

디지털 병리 시스템을 도입하여 전체 슬라이드 영상으로 병리 진단을 하기 위해서는 

담당자에 의해 도입 전 적절한 유효성 검증 평가가 이루어져야 하며, 시스템의 운용 

중에도 정기적으로 시스템이 정상적으로 작동하는지, 그리고 그 검사 결과의 신뢰성을 

보장할 수 있는지에 대해 내부 질 관리가 이루어져야 한다. 검사 결과에 심각한 오류를 

초래할 가능성이 있는 시스템의 결함이 발견될 경우, 이에 대해 적절한 조치가 즉시 

취해져야 한다.  

본 권고안에서는 미국 CAP, 독일 FAGP, 일본 JSP의 디지털 병리 시스템의 유효성 

검증과 관련된 가이드라인의 내용을 기반으로 하여 각 기관에서 디지털 병리 시스템의 

유효성 검증 시, 운용 중 내부 질 관리 시 참고하여야 할 지침과 향후 대한병리학회 질 

관리 프로그램에서 디지털 병리와 관련된 질 평가 지표를 개발할 때 고려해야 할 원칙을 

아래에 이어질 내용으로 정리하였다.  

실험실의 품질 보증은 특정 검사나 실험의 도입전 장비 또는 시약의 제조과정의 허가 

승인과정에서 식약처 등 규제당국에 의해 이루어지는 유효성 확인(verification)과 해당 

실험실에의 도입전 검증과정인 유효성 검증(validation)과정을 포함하고, 유효성 검증은 

실험실 자체의 내부 유효성 검증과 제3의 외부 기관에 의한 외부 유효성 검증으로 

나누어 볼 수 있다. 또한 도입 이후 실험실 운용과정에서 계속적, 일상적으로 이루어지는 

질 관리(quality management) 프로그램이 있는데 실험실 자체의 내부 질관리와 외부 

기관에 의해 이루어지는 외부 질 관리 프로그램이 있다. 병리과와 관련된 외부 질 관리 

프로그램으로 국내에는 대한병리학회 질 관리 프로그램(숙련도 평가)이 대표적이다. 

현재는 디지털 병리 시스템과 관련된 질 평가 항목이 포함되지 않았으나 가까운 시일에 

적절한 항목이 개발되어 포함되어야 할 것이며, 이 경우에도 아래의 원칙을 고려하여 

개발되어야 할 것으로 판단된다.    

        

1. 임상 진단 목적으로 전체 슬라이드 영상 기술에 의한 디지털 병리 시스템을 운용하는 

모든 병리검사실은 자체 유효성 검증을 수행해야 한다. (전문가 합의 의견) 



검사단계의 여러 변수가 디지털 병리 시스템의 성능과 유용성에 영향을 줄 수 있기 

때문에 시스템의 도입 전 유효성 검증은 필수적이다. 디지털 병리 시스템이 유효성 확인 

(verification) 과정을 통해 이미 관련 기관에서 승인이 되었고, 제조사의 권장 

운용지침대로 운용된다고 해서 각 기관의 검체와 환경에서 유효성이 보장된 결과를 

제공한다고 볼 수는 없다. 유효성 검증의 결과는 적절한 방법으로 문서화하여 

보관하여야 한다.  

 

2. 유효성 검증은 디지털 병리 시스템 제조업체가 의도한 임상적 사용과 일치하는 

용도의 상황에서 이루어져야 한다. (권장 사항) 

유효성 검증은 전체 슬라이드 영상 시스템이 의도한 목적에 따라 예상대로 작동함을 

입증하기 위한 것이다. 따라서 유효성 검증의 구체적인 방법과 설계는 전체 슬라이드 

영상 시스템이 제조된 당시의 목표와 부합하여야 한다. 예를 들어 산부인과 액상 세포 

검사 슬라이드에서 작동하도록 만들어진 디지털 병리 시스템이 있을 때, 산부인과 액상 

세포 검체를 이용하여 도입 전 자체 유효성 검증을 시행했을 경우, 이 시스템이 

원심분리한 소변 세포 검체에서도 동일한 품질을 제공한다고 가정하기는 어렵다. 이렇게 

디지털 병리 시스템을 원래 계획된 사용 용도가 아닌 새로운 용도에 사용하려고 한다면 

별도의 검증을 수행하여야 한다. 그러나 검체 준비 및 해석의 전반적인 과정이 동일할 

경우에는 단일 검증만으로 충분할 수 있다. 예를 들어, 면역조직화학염색 슬라이드를 

검증할 때 검체 준비 과정이 동일하다면 모든 항체를 개별적으로 검증할 필요는 없다.  

 

3. 유효성 검증은 기술이 사용될 실제 임상 환경과 최대한 유사하게 설계되어야 한다. 

(권장 사항) 

유효성 검증은 검증에 유리한 각 진단에 “아주 전형적인 소견을 보여주는” 검체를 

선별하여 수행되는 것은 바람직하지 못하다. 일상적인 사례를 대표할 수 있어야 하고 

디지털 병리 시스템을 이용한 진단이 쉽지 않을 수 있는 경계성 증례(borderline case)를 

충분히 포함하여 진단의 복잡성과 난해성에 대한 스펙트럼을 적절히 대표할 수 있어야 

한다. 또한, 진단의 정확성을 비교하는 것 이외에도 dysplasia grading, calcium oxalate 

crystal detection, mitosis counting, eosinophil counting, microorganism detection, 



viral inclusion detection 등과 같이 디지털 시스템에서 현미경 하에서보다 수행하는 

것이 어려울 것으로 예상되는 문제들을 수행하는 데 어떤 성능을 보이는지에 대한 

평가도 포함되어야 한다. 이런 과정을 통해서 유효성 검증과 동시에 사용자의 훈련 및 

학습에도 도움을 줄 수 있다. 동결절편검사에서 사용된다면 스캔 작업을 포함하여 

진단까지 걸린 전체 시간(TAT)이 기존의 현미경 진단과 비슷한 수준인지도 평가하여야 

한다. 시스템 설비가 단일 기관에서 사용되는 경우, 타 실험실과의 비교평가는 

불필요하다. 그러나 다른 기관에서 만들어진 검체를 이용할 경우 같은 작업 흐름을 

모방한 방법의 검증이 사전에 필요하다.  

 

4. 유효성 검증은 전체 디지털 병리 시스템을 포괄해서 이루어져야 한다. (권장 사항) 

유효성 검증은 전체 검사과정 전체에 대한 품질 보증 과정이므로 시스템의 개별 구성 

요소(예: 컴퓨터 시스템, 모니터, 스캐너)나 개별 프로세스를 따로 검증하지 않아도 된다. 

 

5. 디지털 병리 시스템의 구성 요소가 크게 변경될 경우는 유효성 재검증이 필요하다. 

(전문가 합의 의견) 

새로운 유형의 스캐너 사용, 주요 하드웨어 또는 소프트웨어 업그레이드 등 디지털 병리 

시스템의 구성 요소가 크게 변경될 경우 이러한 새 변경 사항을 통합하여 유효성 검증 

과정을 반복해야 한다. 이전에 검증된 스캐너와 동일한 제조사 및 모델의 스캐너가 

동일한 네트워크, 동일한 영상 저장 시스템 및 뷰어 소프트웨어, 동일한 영상 표시 

장치를 이용할 경우, 보다 적은 수의 검체(예: 20건)로 유효성 검증을 수행할 수 있다. 

사소한 변경 사항의 경우 내부 지침을 통해 관리할 수 있다.  

 

6. 유효성 검증은 디지털 병리 시스템에 어느 정도 적응된 1명 이상의 병리 의사를 

대상으로 하도록 한다. (권장 사항) 

유효성 검증은 디지털 병리 시스템 사용에 어느 정도 적응이 된 병리 의사가 진단을 할 

경우를 가정하고 그와 유사한 상황에서 유효성을 검증하려는 것이기 때문에 디지털 병리 

시스템 사용이 미숙한 사람보다는 어느 정도 그 사용법에 적응이 되어 있는 사람을 



대상으로 하여, 교육 훈련 정도로 인해 생길 수 있는 편향된(biased) 결과를 배제하는 

것이 좋다. 또한, 유효성 검증은 이 시스템을 사용하는 모든 병리 의사를 전부 대상으로 

해야 할 필요는 없다. 그러나 병리검사실 내의 다른 검사 인력(예: 실험실 책임자, 

조직병리기사, 전공의)이나, IT 담당자나 기술고문 등이 포함될 수는 있다. 슬라이드를 

스캔하여 디지털 영상을 획득하는 작업을 수행하는 인력도 유효성 검증의 대상에 

포함하도록 한다. 

  

7. 유효성 검증은 검체나 검사의 유형에 따라 한 가지 적용 분야(예: 조직병리 H&E 

염색 슬라이드, 동결절편검사, 세포 슬라이드, 혈액 슬라이드)에 대해서 최소 60개의 

검체를 포함하여 이루어져야 한다. 부가적인 적용 분야의 유효성 검증(예: 

면역조직화학염색, 특수염색)은 20 예의 검체를 추가하여 수행할 수 있다. (권장 사항) 

유효성 검증을 몇 명의 인력으로 어느 정도의 규모로 진행할 것인지는 각 기관의 상황에 

따라 매우 다를 수 있고 유효성을 100% 보장할 수 있는 최소 검체 수를 현실적으로 

정확하게 계산하기는 어렵다. 각 기관의 디지털 병리 시스템 담당자는 기관이 다루는 

검체의 규모와 특성, 관련 인력 등을 충분히 고려하고, 다양한 진단 난이도의 검체를 

포함하여, 디지털 병리 시스템의 안전성을 충분히 보장할 수 있을 것으로 판단되는 검체 

수를 적절히 선정하여야 한다. 또한 이전에 진단이 진행된 검사에 대한 전향적 검증과 

더불어 1–3개월간의 실제 운용과정에서 후향적인 검증을 계획하여 수행해 볼 수 있다.  

 

8. 유효성 검증은 동일한 관찰자에 의해 유리 슬라이드 영상과 디지털 영상을 비교하여 

진단일치도를 비교분석하는 식(동일 관찰자 내 변동성 평가 방식)으로 이루어져야 한다. 

(제안 사항) 

유효성 검증은 유리 슬라이드 영상을 이용한 진단과 디지털 영상을 이용한 진단의 

일치도를 평가하는 것이기 때문에 동일한 관찰자에 의해 반복된 평가를 통한 관찰자 내 

변동성을 평가하는 방식이어야 한다. 진단의 일치 정도는 임상적 파급효과의 정도에 

따라 3가지 단계(예: 환자의 예후 및 치료에 있어 심각한 변화를 가져올 수 있는 중대한 

불일치, 환자의 예후 및 치료에 심각한 변화를 가져오지는 않으나 진단의 중증도에 

차이가 있는 중등도 불일치, 환자의 예후나 치료 및 진단의 중증도 차이가 크지 않은 



경미한 불일치의 3단계)로 제3자에 의해 평가하는 방식으로 수행될 수 있다. 이러한 

비교분석은 관찰자의 해석 변화에 따른 진단 변동성보다는 이러한 해석 변화를 가져오게 

된 디지털 영상의 스캔과정의 문제나 인공물 등 영상의 품질과 관련된 원인을 찾는 것이 

그 목적이 되어야 한다.  

 

9. 유효성 검증 시 디지털 영상과 유리 슬라이드 영상은 무작위로 평가할 수도, 

순서대로 평가할 수도 있다. (권장 사항) 

유효성 검증에서 기억 편향(recall bias)의 영향을 줄이기 위해서는 두 가지 영상의 분석 

순서를 무작위로 하는 것이 권장될 것 같지만, 이와 관련된 연구에서는 무작위 평가와 

순차적 평가 간에 큰 차이가 없었다.  

 

10. 디지털 영상과 유리 슬라이드 영상을 관찰할 때 최소한 2주 이상의 휴지기(washout 

period)를 두어 기억 편향(recall bias)의 영향을 최소화하여야 한다. (권장 사항) 

관찰자는 한번 판독한 조직 슬라이드 영상과 그에 합당한 진단을 어느 정도의 시간 동안 

기억할 수 있는데 이러한 기억력이 디지털과 유리 슬라이드 영상의 진단일치로를 

평가하는데 정확한 유효성 검증을 방해하는 기억 편향(recall bias)을 일으킬 수 있다. 

따라서 두 영상의 관찰 사이에는 충분한 휴지기(washout period)를 가지고 유효성 

검증을 수행하는 것이 중요한데, 이전의 연구와 주요 가이드라인에서는 최소 2주 이상의 

휴지기를 가질 것을 권고하고 있다. 정확한 결과를 위해서는 가능한 한 긴 휴지기를 

가지는 것이 도움이 될 수 있으나, 기관 운용에 부담이 되지 않는 선에서 최소 2주 

이상의 적정한 휴지기를 설정하면 무리가 없을 것으로 판단된다.  

 

11. 유효성 검증의 과정 중 유리 슬라이드에 포함된 모든 조직이 디지털 영상에 제대로 

스캔되었는지 확인하여 영상 획득 과정에서의 데이터 무결성(integrity)을 평가하여야 

한다. (전문가 합의 의견) 

유리 슬라이드 영상과 디지털 영상을 이용하여 도출한 진단의 일치도를 평가하는 것이 

디지털 병리의 실제적인 유효성을 평가하는 데 중요하지만, 유리 슬라이드의 데이터를 



얼마나 정확히 일관되게 디지털 영상 데이터로 변환할 수 있는지 영상 획득 과정에서의 

데이터 무결성(integrity)을 평가하는 것 또한 디지털 병리 시스템의 품질 보증의 

측면에서 매우 중요한 문제이다. 이 과정을 통해 불량한 염색 품질을 가진 슬라이드나 

매우 작은 크기의 조직이 제대로 초점이 맞지 않은 영상을 얻게 한다든지, 영상 획득 

과정에서 오류나 스캔 실패로 이어질 수 있음을 확인할 수 있고, 이에 대해 적절한 

조치를 취할 수 있게 해 준다. 또한 이 과정에서 디지털 영상에 포함된 검사식별번호, 

환자 정보 등의 메타데이터가 원본 유리 슬라이드에 있는 정보 그대로 제대로 

저장되었는지도 확인하여야 한다.  

 

12. 병리검사실은 디지털 병리 시스템 유효성 검증의 방법, 측정 결과 및 최종 승인을 

기록한 문서를 유지하고 관리해야 한다. (전문가 합의 의견) 

유효성 검증은 적절한 시스템 운용 속에서 디지털 병리 시스템에 대한 요구사항이 잘 

충족되었다는 문서화된 증거를 제공함으로서 이루어진다. 따라서 병리검사실에서는 

디지털 병리 시스템의 유효성 검증의 방법, 측정 결과 및 최종 승인을 기록한 문서를 

보관하고 관리해야 한다. 또한, 검증 과정에서 시스템 사용자를 대상으로 시스템 운용 

방법 및 사용법 등에 대한 교육을 진행하고 그 근거자료문서를 작성하여 보관하여야 

한다. 최종 문서는 실험실의 책임자 또는 지정된 대리인의 서명이 있어야 한다. 또한, 

디지털 병리 시스템을 사용하여 수행된 검사의 병리보고서에 디지털 병리 시스템이 

사용되었다는 내용이 포함되는 것이 좋다.   



제 III 부  맺음말 

 

디지털 병리 영상을 이용한 병리진단의 지난 10 여 년 간의 기술적 발전 수준을 

되돌아보면, 현재에는 현미경을 이용한 기존의 진단을 대체하기 충분한 수준과 여건으로 

발전했다고 말할 수 있다. 미생물 감염 여부를 진단하는 등의 몇몇 특정한 병리적 

판단이 필요한 상황에서는 아직 주의가 필요하지만, 좀 더 많은 경험과 데이터가 향후 

축적된다면 이런 크고 작은 과제에서 봉착하게 되는 기술적 한계를 현명히 극복할 수 

있는 대응책을 빠른 시일 내에 발견할 수 있으리라 생각된다.  

성공적인 디지털 병리 시스템의 도입은 병리검사실이 더 나은 서비스를 제공하고, 

혁신적인 업무 흐름을 만들수 있는 토대를 제공할 것이다. 또한 디지털 병리는 다가오는 

4 차 산업혁명의 시대에서 빅데이터와 인공지능 컴퓨터 기술과 같은 여러 가지 첨단 

과학 분야와의 융합을 통해 각계각층에서 일하는 모든 병리 의사의 2–30 년 후 미래의 

모습을 송두리째 바꾸어놓을 혁신적이면서도 근본적인 영향력을 발휘하게 될 것이다. 

그러므로 신속한 디지털 병리 시스템의 도입을 통한 국제 경쟁력 확보를 위해서 향후 수 

년간 국가의 관심과 체계적 지원이 절실하다. 

대한병리학회 의료정보연구회는 이러한 시대적 요구에 부합하도록 계속해서 새롭게 

발굴되는 관련 신기술들을 안내하고 앞으로도 실제 진료 현장으로의 안전한 도입에 대한 

기준과 조언을 제시할 수 있도록 노력할 것이다.    
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2. 전체 슬라이드 영상 (WSI) 검증 연구 목록 

Year Author Journal 
No. of samples 

/observers 
Results 

Evidence 
level 

2006 Gilbertson et al. BMC Clin Pathol 25 mixed /3 32% discordancy IV 

2011 Jukic et al. APLM 101 mixed /3 3–7% discordancy III 

2012 Al-Janabi et al. Hum Pathol 100 breast kappa=0.92 IV 

2012 Al-Janabi et al. J Clin Pathol 100 GI 5% discordancy (minor) IV 

2012 Al-Janabi et al. J Clin Pathol 100 skin 6% discordancy (minor) IV 

2013 Al-Janabi et al. J Clin Pathol 100 pediatric 
WSI: 10% discordancy 

Glass: 7% discordancy 
IV 

2013 Bauer et al. APLM 607 mixed 
WSI: 1.65% discordancy  

Glass: 0.99% discordancy 
III 

2013 
Krishnamurthy 

et al. 
APLM 100 breast 

WSI: 9.5% discordancy 

Glass: 7.9% discordancy 
III 

2013 
Pantanowitz  

et al. 
APLM 

Metaanalysis 

of 27 papers 
 III 

2014 Al-Janabi et al. J Renal Inj Prev 100 GU 13% discordancy III 

2014 Buck et al. J Pathol Inform 150 mixed/6 
WSI: 2.1–10.1% discordancy 

Glass: 3.3–13.3% discordancy 
III 

2014 Reyes et al. J Pathol Inform 103 breast/3 
WSI: 1–4% discordancy 

Glass: 0–7% discordancy 
III 

2015 Ordi et al. J Clin Pathol 452 GYN/2 5.8% discordancy III 

2016 Peckmezci et al. J Pathol Inform 97 neuro/2 5.1–12% discordancy III 

2016 Snead et al. Histopathology 

3017 /17 
(2666 biopsy, 

340 surgery, 

11 frozen,  

10 organs) 

1.3% discordancy III 

2016 Wach et al. J Pathol Inform 33 mixed/16 
WSI: 20.9% discordancy 

Glass: 23.5% discordancy 
III 

2017 Kent et al. JAMA Dermatol 499 skin /3 
WSI: 6% discordancy 

Glass: 6% discordancy 
III 

2017 Saco et al. Dig Liver Dis 176 liver/2 3.4–9.7% discordancy III 

2017 Tabata et al. Pathol Int 1070 mixed /9 4.4% discordancy III 

2018 Araujo et al. Virchow Arch 70 oral/2 3% discordancy III 

2018 Lee et al. 
Am J 

Dermatopathol 
77 skin/2 0.3% discordancy III 

2018 
Mukhopadhyay 

et al. 

Am J  

Surg Pathol 

1,992 mixed 

/16 

WSI: 4.9% discordancy 

Glass: 4.6% discordancy 
III 

 

표 속 Evidence level은 다음과 같다. 

  I:    체계적 문헌연구(systematic review)나 메타분석(meta-analysis) 

  II:   1개 이상의 랜덤화 비교시험 

  III:  비랜덤화 비교시험 (NRCT) 

  IV:  분석역학적 연구(코호트 연구나 증례대조연구) 

  V:   기술연구(증례보고나 증례집적연구) 

  VI:  전문가의 의견(expert opinion) 

Abbriviation; APLM: Archives of Pathology and Laboratory Medicine.
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