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우리 정부는 유전자증폭 검사법으로 코로나19 확진 여부를 판단 중이며,

미국의회에서언급된내용은우리가사용하지않는항체검사법에대한것입니다.

(3월 15일자한국일보(인터넷), “미국FDA “한국코로나키트, 비상용으로도적절치않다”” 관련)

□ 기사 주요 내용

○ 미국 식품의약국(FDA)이 ‘한국의 진단키트는 적절하지 않으며,

FDA는 비상용으로라도 이 키트가 미국에서 사용되는 것에 동의

하지 않는다’고 밝힘

□ 해명 내용

○ 이 기사에서 소개한 미국 의회의 논의는 항체 검사법(기사 내용 중

‘면역글로블린항체 검사법’)에 대한 것으로,

- 우리 정부는 코로나19 확진 검사에서 항체 검사법의 정확성이

떨어진다 판단하여 어떠한 항체 검사법도 확진 검사로 인정하지

않고 있습니다.
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○ 우리나라는 정부가 인증한 실시간 유전자증폭 검사법(RT-PCR)에 의한

검사만을 확진 검사로 인정하고 있습니다.

- 유전자증폭 검사법은 짧은 시간에 쉽게 결과가 나오는 항체검사법과

비교할 때 검체 채취의 어려움, 긴 검사 시간과 고가의 장비 등의

어려움이 있으나 가장 정확하다고 판단하기 때문에 코로나19

확진 검사로 사용하는 것입니다.

- 이러한 이유로 정부는 항체 검사법에 대해서는 어떠한 회사의

제품이 확진을 위한 긴급사용 승인 신청을 하더라도 일절

인정하지 않고 있습니다.

○ 따라서, 신원 미상의 한국 회사가 미국 FDA에 신청한 면역글로블린

항체 검사법은 우리나라의 코로나19 확진검사(RT-PCR)와 무관한

검사로서,

- 기사 내용 중 “미국 여론에서 호평을 받고 있는 한국의 코로나19

진단키트를 채용하지 않겠다고 밝혀, 그 배경에 의문이 제기되고

있다.”, “한미 양국에서 검사법 논란이 불거지는 가운데 국내에서는

최초 검사에서 음성 판정을 받은 사람이 확진 판정을 받는 사례가

이어지고 있다.”는 지적과는 어떠한 상관 관계도 없음을 알려드립니다.


