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Clinical Application of 
Artificial Intelligence- 
Based Detection Assistance 
Devices for Chest X-Ray 
Interpretation: Current Status 
and Practical Considerations
흉부 X선 인공지능 검출 보조 의료기기의 임상 적용: 
현황 및 현실적 고려 사항
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Artificial intelligence (AI) technology is actively being applied for the interpretation of medical 
imaging, such as chest X-rays. AI-based software medical devices, which automatically detect 
various types of abnormal findings in chest X-ray images to assist physicians in their interpre-
tation, are actively being commercialized and clinically implemented in Korea. Several impor-
tant issues need to be considered for AI-based detection assistant tools to be applied in clini-
cal practice: the evaluation of performance and efficacy prior to implementation; the 
determination of the target application, range, and method of delivering results; and moni-
toring after implementation and legal liability issues. Appropriate decision making regarding 
these devices based on the situation in each institution is necessary. Radiologists must be en-
gaged as medical assessment experts using the software for these devices as well as in medi-
cal image interpretation to ensure the safe and efficient implementation and operation of AI-
based detection assistant tools.

Index terms   Artificial Intelligence; Chest X-Ray; Medical Device; Software; Computer-Aided 
Detection

서론

인공지능을 통한 혁신에 대한 도전과 기대는 사회의 거의 모든 분야에 걸쳐 활발히 일
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어나고 있다. 의료 분야 또한 이러한 혁신에 예외가 될 수 없고, 특히 그간 전문의의 영역이었던 의

료 영상의 분석 및 평가는 인공지능 기술의 가장 대표적인 적용 분야라고 할 수 있다. 딥 러닝 기술

에 기반한 인공지능이 주목받기 시작한 2016년 이후, 다양한 형태 의료 영상 분석에 있어 인공지

능이 전문의와 비슷하거나 더 높은 정확도를 보일 수 있음이 여러 연구를 통하여 확인되었다(1-5).

흉부 X선 검사는 여러 의료 영상 검사 중에서도 가장 널리, 많이 시행되는 검사이다. 이러한 임

상적 중요성에 더불어, 인공지능 개발을 위한 대규모의 영상 데이터를 비교적 쉽게 확보할 수 있

고, 하나의 2차원 영상으로 이루어져 있다는 점은 흉부 X선 검사에 대한 인공지능 기술의 접근성

을 높이는 요인이 되었으며, 현재 흉부 X선 검사는 인공지능 기술이 가장 활발하게 적용되고 있는 

의료 영상 검사라고 할 수 있다(6, 7). 여러 실험적 연구에서 확인된 우수한 성능과 임상 적용 가능

성을 바탕으로, 흉부X선 검사를 자동으로 분석, 이상 소견을 검출하는 인공지능이 소프트웨어 기

반 의료기기로써 실제 임상 진료에 적용되기에 이르렀으나, 인공지능의 기술적 발전 및 성능에 대

한 연구에 비하면 실제 인공지능 의료기기로써 임상 진료에 적용하기 위한 구체적인 과정 및 고려 

사항들에 대한 논의는 상대적으로 부족한 것이 현실이다.

따라서 이번 원고에서는, 흉부 X선 인공지능 검출 보조 도구(artificial intelligence-based 

computer-aided detection; 이하 AI-CAD)의 임상 적용과 관련하여 국내의 현황 및 구체적인 과

정과 고려 사항들에 대한 정보를 제공함으로써, AI-CAD의 임상 진료 적용에 관심이 있는 독자들

의 의사 결정에 도움이 되고자 한다.

흉부 X선 인공지능 검출 보조 의료기기의 국내 현황

2018년 8월 첫 번째 흉부 X선 대상 AI-CAD가 식품의약품안전처의 의료기기 제조 허가를 받은 

이래, 2024년 6월 현재 총 9종의 AI-CAD 의료기기가 식약처의 허가 후에 시판되고 있다(Table 1) 

(8). 모든 제품들은 하나의 흉부 X선 영상에서 특정한 종류의 이상 소견의 유무를 자동으로 분석하

여 그 가능성을 점수의 형태로 제공하며, 검출된 이상 소견의 위치를 흉부 X선 영상에 표시하는 

기능을 제공하며, 의사의 판독을 보조하는 도구로써 사용하도록 허가되어 있다(6, 8).

2023년 4월과 5월에 걸쳐 대한영상의학회 임상연구네트워크에서 시행한 대한영상의학회 회원

들의 인공지능 의료기기 사용 현황 조사에 따르면(9), 60%의 응답자(370명 중 223명)가 인공지능 

의료기기를 사용해 본 경험이 있었는데, 이는 2020년 American College of Radiology의 조사

(30%) (10), 2021년 European Society of Radiology의 조사(52%)와 비교하여 높은 수치였다(11). 

인공지능 의료기기 사용 경험 빈도는 삼차 병원(수련병원 67%, 비수련병원 64%)에서 의원(46%)

이나 이차병원(39%)보다 상대적으로 높았다. 인공지능 의료기기 사용 경험이 있는 응답자 중 

68% (152명)가 흉부 X선 AI-CAD를 사용한 것으로 확인되었다(9).

식품의약품안전처의 허가와는 별개로, 2023년 말까지 건강보험에 정식으로 등재되어 별도의 

수가 보상을 받고 있는 의료 영상 분석 인공지능 의료기기는 아직 없다. 2023년 인공지능 기반 혁

신의료기술 건강보험 임시등재 운영 규정이 마련됨에 따라, 식품의약품안전처, 건강보험심사평가

원, 한국보건의료연구원의 혁신의료기기통합심사를 통과한 인공지능 의료기기는 한시적으로 건
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강보험에 등재되어 수가 보상을 받을 수 있게 되었다(12). 임시등재 기간 동안 해당 사업에 참여하

는 의료기관은 인공지능 의료기기 사용에 대한 수가 보상을 청구할 수 있으며, 해당 기간 동안 창

출된 안전성 및 유효성에 대한 근거를 바탕으로 건강보험 정식 등재 여부를 평가하게 된다(12). 흉

부 X선 AI-CAD 의료기기 1종이 2024년 임시등재 대상에 포함되었다(13).

임상 적용 시의 현실적 고려 사항들

성능 및 유효성 평가
흉부 X선 AI-CAD를 임상 진료에 도입할 것인지, 유사한 기능을 가진 의료기기들 중 어떤 제품

을 선택할 것인지 결정함에 있어 다양한 사항들이 고려되어야 한다. 그중 가장 핵심적인 고려 사

항은 인공지능 의료기기의 성능(흉부 X선 이상 소견 검출의 정확도)과 유효성(판독 보조 도구로 

활용 시 판독 정확도 향상)이 될 것이다. 여러 연구들에서 인공지능의 우수한 성능과 유효성이 이

미 보고된 바 있다. 초기 후향적 연구들에서 영상의학과 전문의보다 우수한 인공지능의 검출 성능 

및 AI-CAD를 활용한 판독을 통한 판독 수행능 향상이 확인된 이후(4, 5, 14, 15), 건강검진 및 폐암

검진 대상자군에서의 폐암 검출(16, 17), 응급실 환자군에서의 이상 소견 검출(18), 무증상 수검자

에서 활동성 결핵 검출(19-21) 등 다양한 진료 상황을 반영한 데이터에서의 우수한 검출 성능을 바

탕으로 실제 임상 진료에 적용되기 시작하였다. 실제 임상 진료에 AI-CAD를 적용한 후 평가한 연

구들에서도, 건강검진 대상자군에서 폐결절 검출률 향상(22), 폐생검 후 기흉 검출 민감도 향상

(23), 암 환자에서의 폐전이 검출률 향상(24) 등 유효성이 확인되었다.

그러나, 환자군과 영상의 특성에 성능이 좌우되는 인공지능의 특성상 실제 임상 적용 시에도 우

수한 성능이 재현될지는 확신이 어렵다. 유효성 검증을 위한 연구의 상황과 실제 임상 진료의 상

황에서 인공지능 의료기기가 제공하는 결과에 대한 판독의의 태도가 다를 수 있다는 점도 실제 임

상 적용 시 유효성을 저하시킬 수 있는 요인이 될 수 있다. 또한, 서로 다른 인공지능 의료기기 간 

비교에 대한 정보는 기존의 연구에서는 매우 제한적이다.

따라서, 흉부 X선 AI-CAD 도입 및 임상 적용의 결정에 앞서, 적용 대상 환자군 및 영상의 특성을 

적절히 대표할 수 있고, 객관적 성능 평가가 가능한 해당 의료기관의 데이터에서 그 성능 및 유효

성을 평가해 보는 것이 필요하다. 인공지능 개발에 사용된 흉부 X선 데이터의 특성과 의료기기를 

적용할 흉부 X선 군의 특성 간의 유사성을 살펴보는 것도 성능을 가늠할 수 있는 좋은 방법이겠으

나, 이를 위해서는 인공지능 의료기기 제조사의 개발 과정에 대한 투명한 공개가 필요하다(25).

적용 대상 범위 결정
모든 흉부 X선 검사에 AI-CAD를 일괄 적용하는 것이 가장 간단한 결정이겠으나, 적용 대상 환

자군에 따라 의료기기의 성능이나 유효성이 달라질 수 있다는 점을 고려하여, 적절한 적용 대상 

범위 결정이 이루어져야 한다. 예를 들어, 동일한 AI-CAD를 활용한 임상시험들에서, 건강검진 대

상자 군의 경우 폐결절 검출률 향상이 확인되었으나(22), 응급실 급성 흉부 질환 의심 환자군에서

는 판독 정확도가 향상되지 않았음이 보고된 바 있다(26). 또한, 이동식 촬영 장비에서 촬영된 영
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상의 경우 인공지능 의료기기의 위양성 검출이 많음이 알려져 있다(26). 또한, 대다수 AI-CAD들이 

주로 성인 환자군에서 개발, 검증되었기 때문에, 소아 환자에서의 성능 및 유효성은 아직 불분명

하다(Table 1). 개별 의료기관의 상황을 고려하여 적절한 AI-CAD 적용 대상 설정이 필요하다. 또

한, 어떤 임상 상황, 어떤 환자군에 AI-CAD를 활용하는 것이 진단 정확도를 향상시키고, 어떤 상

황에서는 그렇지 않은지에 대해서는 앞으로도 지속적인 연구가 필요하다.

분석 결과 공개 범위
흉부 X선 영상을 판독할 충분한 전문 지식이 있고 AI-CAD의 분석 결과를 적절히 해석, 판단할 

수 있는 능력이 있는 영상의학과 전문의가 판독 보조도구로 활용하는 것 이외에, 인공지능 검출 

보조 의료기기의 분석 결과를 누구에게 공개할 것인지 또한 중요한 결정 요소이다. 흉부 X선 검사

를 의뢰한 임상의가 필요한 시점에 영상의학과 전문의의 판독을 제공하는 것이 어려울 수 있다는 

점, 흉부 X선 결과를 포함한 다양한 정보를 종합하여 의사결정을 내리는 것은 임상의라는 점을 고

려하면 임상의에게 분석 결과를 제공하는 것이 필요하겠고, 인공지능 의료기기를 보조 도구로 활

용할 경우 임상의의 판독 수행능 또한 향상될 수 있음이 보고된 바 있다(4, 14). 그러나, 인공지능 

분석 결과를 적절히 해석할 만한 전문 지식이 상대적으로 부족한 임상의에게 영상의학과 전문의

의 판독 없이 인공지능 분석 결과만을 제공할 경우, 자칫 AI-CAD의 오류가 환자에게 악영향을 끼

칠 우려가 있다. 따라서, AI-CAD 분석 결과의 의미와 그 해석, AI-CAD가 일으킬 수 있는 오류의 

가능성과 대표적인 위양성 및 위음성 검출의 패턴, AI-CAD의 활용 방법 등에 대한 교육을 영상의

학과 전문의가 임상의에게 제공할 필요가 있다.

아울러, 전공의 등 피교육자들에게 인공지능 분석 결과를 제공할 것인지에 대한 논의도 필요하

다. 흉부 X선 영상에서 이상 소견을 검출하고 이를 적절히 해석하는 것은 영상의학과 전문의의 핵

심 역량이며, 이를 습득하기 위해서는 장기간에 걸친 누적된 경험이 필요하다. 이러한 역량을 아

직 충분히 함양하지 못한 피교육자들에게 인공지능 분석 결과를 여과 없이 제공할 경우, 인공지능

의 오류를 수용하여 잘못된 판독을 할 우려가 있을 뿐 아니라, 흉부 X선 판독 역량 배양에 악영향

을 끼칠 가능성 또한 배제할 수 없다. 수련 중 인공지능 의료기기 활용과 판독 수행 역량의 습득 간

의 상관관계에 대해서는 아직 밝혀진 바가 없고, 향후 연구가 필요한 분야로 판단된다.

분석 결과 표출
현재 시판되고 있는 AI-CAD 들은 모두 이상 소견이 있을 가능성을 점수 형태로 제공하며, 특정 

역치 점수를 넘을 경우 그 위치를 표시하도록 개발되어 있다. 따라서, 역치 점수 값을 결정하는 것

이 AI-CAD 활용에 중요한 결정 요소이다. AI-CAD 제조사에서 제공하는 역치 값이 개별 의료기관

의 데이터에서도 이상적인 값이 될 수는 없다. 역치 값이 지나치게 높은 경우, 판독 정확도 향상에 

도움이 되는 미세한 병변 검출이 불가능하게 되고, 반대로 역치 값이 지나치게 낮은 경우 과도한 

위양성 병변 검출로 인하여 판독자의 피로를 야기하거나 실제 판독의 위양성률을 높여 불필요한 

추가 검사를 늘릴 우려가 있다. 앞서 언급한 대로 개별 의료기관에서 AI-CAD의 성능을 평가하는 

과정에서 적절한 역치 점수 값을 설정하는 것이 필요하다.
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또한, AI-CAD 분석 결과의 시각화 방법 또한 고려 사항이다(Figs. 1, 2). 현재 시판 중인 AI-CAD 

들은 열지도 또는 폐곡선의 형태로 검출한 병변의 위치를 제공하고 있으며, 동일한 분석 결과를 

어떻게 시각화하는지에 따라 판독의의 검출 민감도가 달라질 수 있음이 보고된 바 있다. 열지도, 

폐곡선, 및 둘의 조합으로 표시되는 AI-CAD 분석 결과를 활용한 판독자 평가에서, 열지도와 폐곡

선 모두를 활용한 경우 판독의의 이상 소견 검출 민감도가 가장 높았다(27).

Fig. 1. Example of lung cancer detection on chest X-ray using AI-CAD tool with different methods of visualiz-
ing results.
A. Chest X-ray of a 68-year-old female shows mass opacity at right pulmonary hilum, diagnosed as lung cancer. 
B. An AI-CAD tool detected the lesion with a probability score of 94%. The results can be identified on gray-
scale monitors when visualized using a closed line. The probability score is separately shown. 
C. The results are more conspicuous than the closed line when visualized using a heat map, but the results 
may be invisible on grayscale monitors. The probability score can be visualized using a color scale. Radiolo-
gist interpretation may be hindered because the heat map obscures the original X-ray image. 
D. Combining the closed line and heat map can merge the strengths of both methods although the amount 
of information is increased.
AI-CAD = artificial intelligence-based computer-aided detection, Ndl = nodule

A

C

B

D
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도입 후 모니터링
AI-CAD의 도입 이후에도 그 성능 및 유효성에 대한 적절한 모니터링은 필수적인데, 시간 경과에 

따른 환자군 특성, 영상 특성의 변경이 인공지능의 성능 저하를 일으킬 수 있기 때문이다(28, 29). 또

한 새로운 기능 도입이나 성능 개선을 위하여 시행된 AI-CAD의 업데이트가 의도치 않게 오히려 성

능의 저하를 일으킬 가능성도 배제할 수 없다. 효율적인 인공지능의 모니터링을 위해서는 먼저 적

절한 모니터링 지표를 선정해야 한다. 검출 정확도, 양성률, 판독문과의 일치도 등이 지표로 고려될 

수 있겠으며, 개별 의료기관의 상황에 따라 활용 가능한 지표는 달라질 수 있다. 주기적인 모니터링 

지표 평가를 수행하고, AI-CAD의 성능 저하를 시사하는 지표의 변화가 확인될 경우 그 원인을 파

Fig. 2. Example of pneumonia detection on chest X-ray using AI-CAD tool with different methods of visualiz-
ing results.
A. Chest X-ray of a 63-year-old female shows focal consolidation at right middle lung field due to pneumonia. 
B. An AI-CAD tool detected the lesion with a probability score of 10%. The lesion cannot be detected if the 
threshold detection score is higher than 10%. The result can be easily identified despite the low probability 
score when visualized using a closed line. 
C. The result cannot be identified because of the low probability score when visualized using a heat map. 
D. Using the combination of the closed line and heat map can compensate for the limitations of the heat map.
AI-CAD = artificial intelligence-based computer-aided detection, Csn = consolidation

A

C

B

D
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악하고 가능하다면 그 원인을 교정하는 일련의 과정에 대한 적절한 전략이 마련되어야 한다. 환자

군 또는 질병의 특성 변화가 성능 저하의 원인인 경우, AI-CAD의 업데이트나 검출 역치 값 조정 등

을 통해 성능 개선을 시도해 볼 수 있겠다. 촬영 장비나 촬영 환경 등의 변화에 따른 영상 특성 변

화가 원인인 경우, 해당 원인을 적절히 교정해야 하겠으며, 평상시 흉부 X선 영상의 질 관리 또한 

중요할 것으로 보인다.

법적 책임 문제
인공지능을 활용한 진료에서 발생할 수 있는 환자에 대한 위해에 대한 불분명한 법적 책임 문제

는 인공지능 의료기기의 도입이 확산되는 데에 중요한 장애 요인 중 하나일 수 있다(30). 인공지능 

의료기기의 진료 도입이 얼마 되지 않은 현재의 상황에서 구체적인 사례에 근거한 법적 책임 판단

은 아직 불가능하다. 현재 시판 중인 AI-CAD 들이 의사의 판독 보조도구로써 승인되어 있으므로, 

판독의 결과 환자에게 위해가 발생할 경우 인공지능의 활용이 의사의 법적 책임을 면제하는 근거

가 될 수는 없다(6, 30). 인공지능 의료기기의 설계 및 개발에 명백한 결함이 있다면 제조물 책임법

의 원칙상 의료기기 제조사에게도 법적 책임이 있을 수 있으나(31, 32), 구체적인 프로그래밍 없이 

대규모 데이터의 학습을 통해서 이루어지는 인공지능 개발의 특성상 설계상의 결함을 입증하기

는 어려울 것으로 보인다(30). 마지막으로, 인공지능 의료기기의 관리 및 유지보수 과정에서 발생

한 과실로 인하여 환자에 대한 위해가 발생한 경우, 의료기관 및 관리자에게 의료기기 관리에 대

한 간접적인 법적 책임이 있을 여지도 있다(30).

판독 보조 도구 이외의 활용 가능성

흉부 X선 AI-CAD를 포함한 다양한 영상 검사에서 이상 소견을 검출하고 진단을 예측하는 인공

지능 의료기기들은 현재 모두 의사의 판독을 보조하는 역할로 활용하도록 승인되어 있다(6). 이러

한 보수적인 활용 방식은 판독의 정확도를 높이면서도 인공지능의 오류로 인한 환자 위해의 가능

성을 최소화할 수 있는 방법이라고 할 수 있으나, 진료의 효율성을 높이거나 의사의 업무 부담을 

줄이는 방향으로는 효과를 기대하기 어렵다. AI-CAD의 우수한 검출 성능에 대한 근거가 축적됨

에 따라, 판독 보조 도구 이외의 활용 방안에 대한 논의가 필요한 시점이다.

판독의의 개입 없이 영상 촬영 직후 자동 분석이 가능한 이점을 활용한다면, 즉각적인 조치가 필

요한 질환 또는 이상 소견이 있는 검사를 자동으로 선별하여 판독 우선순위를 부여하는 도구로써 

인공지능을 활용할 수 있다. 이러한 인공지능 기반 우선판독에 대한 연구는 뇌 CT에서 두개강 내 

출혈을 검출하는 인공지능을 대상으로 가장 널리 이루어지고 있고, 우선 판독 시스템 적용 후 두개

강 내 출혈을 동반한 CT에 대한 판독 소요시간 단축이 보고된 바 있다(33). 흉부 X선의 경우 기흉, 

기복증, 기관 내 튜브를 포함한 의료 장비의 잘못된 위치 등이 이러한 우선 판독의 대상이 될 수 있

겠다(15, 34). 후향적 연구들에서 인공지능 기반 우선판독을 통한 즉각적인 조치가 필요한 소견을 

동반한 검사에 대한 판독 소요시간 단축의 가능성을 보고하였으나(15, 35), 실제 진료 상황에서 우

선 판독이 효과적으로 작동하는지 확인을 위해서는 향후 전향적 연구가 필요할 것으로 보인다.
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검사 수의 빠른 증가에 따른 판독의의 과도한 업무부담 및 이로 인한 판독의의 소진(36), AI-CAD

의 다양한 이상 소견에 대한 우수한 민감도를 고려할 때, 정상 흉부 X선 영상에 대한 자동 선별 및 

판독 또한 매력적인 시나리오가 될 수 있다(7). 후향적 연구에서 이미 인공지능이 정상 흉부 X선 영

상을 효과적으로 분류할 수 있음이 보고된 바 있으나(37, 38), 실제 임상 진료 상황에서 인공지능 

분석 결과에 따라 의사의 판독을 생략하는 것에 대해서는 논의가 더 필요할 것으로 보인다.

ChatGPT와 같은 대형 언어 모델로 대표되는 기초 모델 기반의 거대 생성형 인공지능 기술 또

한 흉부 X선 영역에 적용할 수 있을 것으로 기대된다. 이러한 최신의 인공지능 모델은 막대한 데

이터를 통하여 학습되어 다양한 목적으로 활용이 가능하고, 영상뿐만 아니라 자연어 등 다양한 형

태의 정보를 동시에 효과적으로 처리 가능하며, 단순 예측을 넘어 새로운 정보를 생성할 수 있다

는 강점이 있다(39-41). 이를 흉부 X선 영역에 활용한다면, 영상으로부터 판독소견서 생성, 의무기

록을 고려한 영상 평가 등 기존의 인공지능이 수행할 수 없었던 일들을 수행할 수 있을 것으로 기

대된다. 이전 흉부 X선 검사와의 비교를 통한 변화의 평가 또한 기존의 AI-CAD들이 처리하지 못

하는 영역으로 앞으로 연구가 더 필요하다(42).

결론

흉부 X선 AI-CAD의 성능 및 유효성에 대한 근거는 이제 확고한 것으로 보이고, 임상 진료 도입

이 활발히 이루어지고 있을 뿐 아니라 당분간 임상 적용이 점차 확대될 것으로 예상된다. 앞서 언

급하였듯이, AI-CAD의 임상 진료 도입에 있어서는 여러 현실적인 문제들에 대한 고려가 필요하

고, 개별 의료기관의 상황에 따라 적절한 의사 결정이 필요하다. AI-CAD를 안전하고 효율적으로 

도입, 운영하기 위해서는 영상 판독 및 인공지능 의료기기에 대한 전문 지식을 갖춘 영상의학과 

전문의의 적극적인 역할이 필수적이다.

마지막으로, 환자의 복리와 안전이라는 의료의 궁극적인 가치에 인공지능 의료기기가 기여할 

수 있도록 노력하는 것 또한 영상의학과 전문의의 중요한 역할일 것이다. 이를 위해서, 판독 보조 

도구로서의 인공지능을 넘어 인공지능의 가치를 극대화할 수 있는 적응증 및 활용 방법에 대한 지

속적인 논의와 연구가 필요하겠다.
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흉부 X선 인공지능 검출 보조 의료기기의 임상 적용: 
현황 및 현실적 고려 사항

황의진*

흉부 X선은 인공지능 기술이 활발히 적용되고 있는 대표적인 영상 검사이다. 흉부 X선 영상

에서 다양한 이상 소견을 자동으로 검출하여 의사의 판독을 보조하는 인공지능 기반 소프트

웨어 의료기기들이 국내에서 시판되고 있고, 임상 적용이 활발히 이루어지고 있다. 이러한 

흉부 X선 인공지능 검출 보조 의료기기의 임상 도입에 있어, 도입 전 성능 및 유효성 평가, 적

용 대상, 분석 결과 제공의 대상 및 방식, 도입 후 모니터링, 법적 책임 문제 등 다양한 현실적

인 사항에 대한 고려가 필요하고, 각 의료기관의 상황에 따른 적절한 의사결정이 필요하다. 

인공지능 검출 보조 의료기기의 안전하고 효율적인 도입 및 운영을 위해서는 전문 지식을 갖

춘 영상의학과 전문의의 적극적인 역할이 필수적이다.
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