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1. 연구배경

 화학물질의 생체 내 유해성을 판단하기 위해 실시하는 독성시험 방법 중 

병리데이터 관련 분야에서 디지털화 및 형태 분석 등의 기술들이 지속적

으로 개발되고 있으며, 코로나-19를 거치며 데이터 원격 접속 및 진단

(회의)에 대한 요구도가 커지고 있다.

 흡입독성연구센터에서 수행한 GLP 흡입시험 시료 및 데이터들은 SOP에 

따라 보관되고 있으나, 기존 자료의 손실을 방지하고 빅데이터의 선제적 

확보를 위해 기존 자료를 디지털화 하는 과정이 필요하다.

 기관 내 병리데이터의 디지털화에 대한 기준이 존재하지 않아, 해당 

데이터를 처리하는 과정 및 고려 요소에 대한 매뉴얼이 요구된다.

 또한 화학물질의 유해성 평가를 위해 실시된 병리슬라이드 자료를 이용한 

디지털병리 시스템 구축을 위해 우선적으로 통일성 있는 용어 적용이 

필요하다.

 이 연구를 통해 흡입독성시험 데이터의 주요 장기별 병변 등의 디지털화

(Digitalization) 및 보존을 위한 기반 마련을 하고자 한다.
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2. 주요 연구내용

1) 국내·외 디지털 병리 관련 기술 및 규제현황 연구

 국내·외 가이드라인, 법령 및 지침 분석, 문헌 탐색을 통해 각 국 내 

디지털 병리에 대한 인식도 및 관련 의료기기 등 규제 등록 사항과 주로 

이용되는 디지털 병리 관련 가이드라인에 대해 조사하였다.

 디지털 병리 산업을 구성하는 주요 요소인 하드웨어, 관련 소프트웨어 

및 데이터 스토리지 관련 기업 및 개발 동향, 규제 관련 허가 사항과 

국내에서 주로 이용되고 있는 슬라이드스캐너 관련 정보를 조사하였다.

 국내 의료 및 시험 분야에서 디지털 병리와 접목하여 활용되는 클라우드 

이용 현황과 규제 인증 사항을 조사하였다.

 의료 기술 및 임상 시험 분야에서 연구되고 있는 디지털 병리 관련 최신 

성과 및 AI 학습 관련 정보를 조사하였다.

  
2) 전체슬라이드이미지 생성 및 적정성 비교를 통한 디지털 병리 

데이터의 기반 확보

 흡입독성연구센터에서 실시한 흡입독성 시험의 자료 중 특정 병변이 잘 

확보된 장기를 중심으로 전체 슬라이드이미징을 실시하였다.

 이를 위해 다양한 하드웨어 및 스캔 옵션을 탐색하였으며, 기관 내 보유

스캐너의 활용을 위한 최적 옵션을 확인하였다. 그러나 파일 호환성, 

생성데이터의 크기 및 각 기관의 네트워크 환경 등을 고려할 때 스캔된 

데이터의 기관 외 전송은 현재의 국내 환경에서는 부적합하였다.
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3) 데이터의 디지털화를 위한 진단 용어 최신화 및 적용

 국제 표준용어 및 최신 국내 용어를 탐색하여 표준작업지침서 내 진단

용어집을 국문 및 영문을 병기하여 전체 개정하였고, 시험관리 프로그램의 

적용을 위한 고려 사항을 확인하였다.

  
4) 유해성 평가용 병리데이터의 디지털화를 위한 매뉴얼(안) 작성

 기관 내 디지털 병리의 단계적 적용을 위해 우선적으로 보유 기기 및 

소프트웨어 활용 방안을 고려하여 디지털 독성병리 적용 매뉴얼(안)을 

작성하였다.

 매뉴얼(안)을 통해 슬라이드스캐너 및 관련 프로그램의 운용 및 생성된 

WSI의 저장, 변경 및 보관에 관한 사항과 추후 다음 단계의 시스템 운용을 

위한 고려사항 등을 명시하였다.

3. 연구 활용방안

 향후 AI 연계 병리데이터 진단 기반 마련을 위한 WSI 자료 확보 및 산·

학계 공유

 흡입 독성시험의 디지털 병리데이터 확보를 통해 기관 내 효율적인 원격

병리 표준화 기반 확보

4. 연락처

- 연구책임자 : 산업안전보건연구원 산업화학연구실 연구위원 조은상

   ▪ ☎ 042) 869. 8534

   ▪ E-mail  escho@kosha.or.kr
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Ⅰ. 서 론

1. 디지털병리의 개념과 발전

1) 디지털 병리의 범위

(1) 디지털 병리와 세부 개념의 정의

가) 디지털 병리의 정의

전통적인 병리학적 평가를 위해서는 유리 슬라이드에 세포를 얇게 도포하거나 

조직을 미세 절편화 하여 접착시킨 후 염색해 광학현미경 등을 이용해 검경을 

통해 평가를 하는 방식이 일반적이다.

그러나 새롭게 대두된 디지털병리(Digital pathology)의 개념은 기존의 염색된 

유리 슬라이드를 일정 화소 이상의 이미지 품질을 유지하여 전용 스캐너를 

이용해 3D 방식으로 스캔 후 이를 디지털 파일로 전환하고 출력매체(모니터)를 

통해 병리학적 평가를 하고 AI를 이용한 이미지 분석을 동시 수행할 수 있는 

시스템으로, 확장된 범위에서 기존의 슬라이드 제작법의 자동화를 포함하기도 한다.

최근의 연구에서, 공식적인 디지털 병리의 개념은 아래와 같이 해석되기도 

한다. “디지털화된 유리슬라이드에서 생성된 병리 정보를 수집, 관리 및 해석할 

수 있는 동적 이미지기반 환경으로써 가상현미경과 종종 같은 의미로 사용됨” 

(Song, 2017; https://digitalpathologyassociation.org/)

나) 전체슬라이드 이미지(WSI)

디지털 병리의 수행을 위해 첫 번째로 요구되는 사항은 유리 슬라이드의 

디지털화이다. 초기 유리 슬라이드의 디지털화 방식은 디지털 카메라를 이용

하여 단면적, 정지적 화면을 수집하는 것이 일반적이었는데, 2000년대 이후 
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개발된 전체슬라이드 이미징(WSI, Whole slide imaging)은 이러한 2D 이미지의 

방식을 벗어나 광학현미경과 스캐너를 포함하는 시스템을 이용해 생산되고 있다. 

이러한 결과로 전용 소프트웨어 및 출력 화면을 통해 전체 범위에 대해 저배율~

고배율의 해상도를 모두 이용할 수 있는 디지털 이미지를 활용할 수 있게 되었다.

이와 더불어 초기 원격 병리(Tele-pathology, Remote-pathology)의 

개념은 원격 제어가 가능한 현미경을 이용해 유리 슬라이드 위의 조직 샘플을 

검경하는 것이다. 이러한 방식은 보통 적은 수의 샘플 검경을 위한 상황이나, 

또는 병리학자가 현장에서 검경을 할 수 없는 경우 2차 검토(피어리뷰 등) 또는 

예비 진단의 목적으로 이용되어 왔다. 대다수의 원격병리 시스템은 미세 초점 

조절 등 현미경의 원격 제어를 직접적으로 허용해 병리학자가 직접 영역을 

선택하고 자신의 필요에 따른 초점(배율)을 조정할 수 있는 장점이 있다. 

또한 이러한 기술의 개발 이전부터 연속적 화면 수집을 위한 유리 슬라이드 

스캐너가 개발되기 시작했고, 1990년대 이후 공식적인 슬라이드 스캐너가 

상용화 되었다(Song, 2017; Cucoranu et al., 2014). 초기  개발 시의 슬라이드 

스캐너는 슬라이드 한 장을 스캔하는데 24시간 이상을 요구하였으나, 광학 이미징 

기술의 지속적인 발전의 결과로 한 번에 천 장 이상의 스캔된 유리슬라이드를 

개별 파일로 생성할 수 있게 되어 전체슬라이드 이미징을 통해 다량의 현미경 

정보를 신속하게 디지털화 할 수 있게 되었고, 이를 통해 원격 병리를 뛰어넘는 

가상현미경(Virtual microscopy)이 일반화되고 있다. 
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[그림 Ⅰ-1] 전체슬라이드 이미징 시스템 개요

(출처 : Pantanowitx et al., 2018)

나) 가상현미경(Virtual microscopy)

가상현미경은 “네트워크로 연결되어 모니터를 통해 볼 수 있는 현미경 슬라이드로, 

현미경과 동등한 해상도, 시각 배율, 배율 변경, 초점 유지가 가능한 시스템”으로 

설명될 수 있다(Song, 2017).

최초의 상용 슬라이드 스캐너인 BLISS(Bacus Laboratories Inc., Slide 

Scanner)의 개발 이후, InterScope 사의 모터 구동식 패닝, 줌 및 동적 이미지 

캡처 기능을 지원하는 ultrafast robotic shole-slide digitizer 모델, 

정량 분석, 희귀 사건 감지, 개체 수 계산, 조직 마이크로어레이 기술 및 특정 

기업의 자동 염색기와의 인터페이스까지 지원되는 ACIS 시스템(Chromavision), 

다중 센서 어레이 접근 방식을 사용하는 Aperio 사의 시스템 등 최첨단 광학, 

로봇 공학 및 컴퓨터를 통합한 시스템이 슬라이드 스캐너의 개발에 이용되어 

왔다(Bacus et al., 2000). 이러한 슬라이드 스캐너들은 공통적으로(일반적으로) 

하나 이상의 대물 렌즈, 디지털 카메라, 로봇공학 및 기타 부품류(예: 슬라이드 

트레이/카트리지, 광원, 바코드 리더)가 있는 현미경을 포함한다.
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(2) 디지털화 된 이미지의 처리 및 분석

이미지 처리 및 분석 과정의 핵심은 이미지분석 알고리즘 또는 프로그램으로, 

이미지 전처리(preprocessing), 관심 영역 탐색(ROI, detection of region of 

interest) 및 특징 추출(extraction) 등의 핵심 과정을 거쳐 이미지가 분석된다. 

또한 이미지의 분석 범위에는 프로그램을 통한 각 구조물의 구별 및 정량화 

등도 포함될 수 있다.

가) 이미지의 전처리

특히 디지털 이미지의 처리를 위해 각 이미지를 생성하기 전 단계인 유리 

슬라이드의 제작 및 염색 정형화가 매우 중요하다. 그러나 작업자의 숙련도 및 

미세한 환경 또는 시약 변화 등에 따라 편차가 발생할 수 있기 때문에 이미지 

처리 과정에서 히스토그램 등의 변경을 통해 색상, 대비 및  강도를 규격화 하여 

이러한 편차를 감소 및 제거할 수 있다.

 

나) 이미지의 분석

관심영역탐색은 목적에 따라 세포~구조물 수준으로 범위를 달리할 수 있는데, 

이때 분할(segmentation)을 통해 각 목적물을 특징화 하여 범위를 지정해주는 

것이 필요하다. 기존의 병리학적 이미지 분석은 이미지 내에서 볼 수 있는 특정 

'목적물(object)'를 감지, 분류 및 계수하거나 정량화하는 데 초점을 맞췄다. 

이러한 목적물은 침습형 종양, 전이된 종양 또는 특정 미생물의 감염 등이 될 수 

있으며(Campanella et al., 2019; Zhou et al., 2020)  특히 임상에서 이용시 

암세포의 판별은 핵의 크기, 염색질 분포, 다형성 등의 특징에 기반을 두고 실시

된다. 예를 들어, 핵은 서로 다른 장기별 세포 유형에 따라 분류될 수 있으며, 

이와 더불어 림프구와 종양 세포의 상대비 등을 이용해 치료 반응을 예측하는 

지표로 활용되기도 한다(Acs et al., 2019). 

또는 영역 내 픽셀 분류를 통해 종양 상피, 기질 또는 다른 조직 유형에 직접 

속하는 것으로 분류하여 각 조직 클래스가 차지하는 영역을 정량화하는 방식도 
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종종 이용된다(Ryan et al., 2011;Parra et al., 2019).

디지털 병리를 위한 다양한 이미지 분석 소프트웨어가 개발되어 왔으며, 

대부분의 오픈소스(open source) 소프트웨어는 이미지 분석을 위한 협업 

옵션을 제공하는 반면, 상용화된(commercial) 소프트웨어는 보다 개별화된 

이미지 분석 옵션을 제공하기에, 원하는 작업에 서로 다른 소프트웨어를 고르는 

것은 현실적으로 어려운 일이다. 또한 분석 소프트웨어의 기능에 따라 기본적인 

조직 내 색상의 정량화를 위한 비교적 저렴한 도구 상자 개념의 소프트웨어

(예시 : NIH의 Image J 등)에서 조직 구조 인식 및 정량화를 위한 복잡하고 

고비용의 AI-모델 기반 프로그램으로 분류할 수 있다(Varghese et al., 

2014). 보편적으로 오픈소스 소프트웨어는 해당 작업에 익숙해지기 위해 

훈련하는 개인 또는 이미지 분석을 드물게 이용하는 사람들에게 효율적이며, 

고비용의 상용화된 소프트웨어는 직업적, 연구적 사용을 원하는 사람들에게 

유용하다. 이를 위해 업체에서는 사용을 위한 별도의 교육을 실시하고 적절한 

기술 지원을 통해 소프트웨어의 사용 시 발생되는 문제들을 능동적으로 해결

할 수 있도록 지원하고 있다. 해당 프로그램의 종류 별 장단점을 표로 정리하

였다<표 I-1>.
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구분 오픈소스 프로그램 상용화된 프로그램

비용 무료 대부분 고비용

기술 지원
제한적

(이메일 등의 단순 전달)
지원 사항에 대한 개런티 존재

라이센스
사용자 라이센스 요구 없음

자가 설치/업데이트 
사용자 라이센스 필요

공급자에 의한 설치/업데이트 지원 가능

지속적 
사용 가능

제작자의 사정에 따라 변동
(대부분 단기)

공급자의 프로그램 개발에 따라 변동
(대부분 장기)

문제 해결 자체적인 신속한 대응 가능 전문성이 있는 공급자의 대응 필요

프로그램 
교육

제한적
(온라인 탐색 가능)

공급자에 의한 전문 교육 제공

파일 
호환성

다양한 파일 형태를 이용 제한적

<표 Ⅰ-1> 이미지 분석 프로그램의 종류별 비교

(3) 이미지의 저장

200배율 이상의 고해상도로 1장의 유리 슬라이드를 스캔할 경우, 보편적으로 

3~4 GB 정도의 파일이 생성된다(Park, 2012). 본 센터에서 수행하는 흡입

독성시험에 대입해 봤을 때 작년을 기준으로 약 20,000장의 유리 슬라이드가 

제작되었고, 매년 이를 디지털화 한다면 일정 규모 이상의 데이터 관리 시스템

(Storage)이 필요할 것으로 예상된다.
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2) 인공지능 기술 개발에 따른 디지털 병리 범위 확대

(1) AI의 발전 (머신러닝과 딥러닝)

디지털 파일을 생성하기 위한 이미지 획득 및 획득 이미지의 분석에서 가장 

근본적인 개념은 픽셀(Pixel)의 패턴을 파악하는 것이다. 이는 일종의 수학적 

연산을 적용하는 방식이 될 수도 있고, 이미지를 개별적으로 분리하여 알고리즘을 

통해 복합적으로 연산할 수도 있다. 획득된 이미지의 개별 연산은 간단할 수 

있지만, 이러한 이미지가 수천 개 이상 된다면 해당되는 픽셀은 수십억 이상이 

된다. 따라서 이는 필수적으로 해당 분야에서의 인공 지능(AI, Artificial 

Intelligence)을 이용한 기계적 학습(머신러닝, ML, Machine lerning)과 

인공신경망을 이용하는 딥러닝(Deep learning)의 발전을 동반하게 되었다. 

가) 머신 러닝(Machine learning)

디지털 병리를 위해 컴퓨터(AI)는 머신 러닝 기술을 이용해 새로운 데이터에 

대한 의미 있는 예측을 할 수 있는 모델을 제작 후 훈련한다. 이러한 알고리즘의 

개발을 위해서는 관련된 레이블의 입력, 입력으로부터 예측을 할 수 있는 모델, 

예측과 레이블 사이의 오류를 파악해 삭제하는 기능이 필요하며, 훈련을 통해 

최종적으로 예측과 레이블 사이의 오류가 최소화될 때까지 모델의 반복적 

개선을 목표로 한다. 대부분의 머신 러닝에서 이러한 개념이 이용되며, 각 

레이블은 필요한 작업에 따라 다른 형태를 취한다. 예를 들어, 병리학자가 주석

(annotation)을 단 영역은 이미지 내 모든 픽셀에 대한 레이블을 도출하거나, 

정량 분석 시 목적물로 변환하는 새로운 이미지에서 유사한 레이블을 생성하는 

모델을 훈련하기 위한 용도로 사용될 수 있다(Rashidi et al., 2019).

디지털 병리를 위한 기계 학습 모델은 앙상블 머신 러닝 모델인 랜덤 포레스트, 

서포트 벡터 머신 및 로지스틱 회귀 분석 알고리즘 등의 기법을 기반으로 

개발되어 왔다(Komura and Ishikawa, 2018). 이에 따라 각 알고리즘 개발자는 

예측과 관련된 이미지에서 모델 입력을 통해 제공될 특징을 선택해야 한다. 
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이러한 과정은 흔히 언급되는 일반적인 이미지 처리 작업을 적용하여 처리

되지만, 예전의 이미지에서 탐색된 핵의 크기, 모양, 밀도 등의 목적물에 의해 

처리될 수도 있다. 따라서 개발자는 이미지 처리 과정에 관여하나 모든 작업을 

직접적으로 명시하지 않고, 훈련 데이터, 기능 및 모델의 선택을 통해 알고리즘을 

간접적으로 조정하며, 이 과정은 병리학적 지식을 필요로 할 수 있다.

나) 딥 러닝(Deep learning)

딥 러닝은 머신 러닝의 하위 일종(subset)으로 여러 도메인에 적용될 경우 

특히 유용하다고 알려져 있다. 이미징 시스템에 적용되는 딥 러닝 모델은 주로 

합성곱 신경망(CNN, Convolutional Neural Network)의 일종으로, 인공

신경망의 한 종류이다. 이 방식은 basic function(feature map)을 생성하기 

위해 컨볼루션(convolution)을 이용하지만 커널(kernel, similarity function) 

자체를 훈련 중에 학습 할 수 있으며 이러한 컨볼루션 필터를 수백 개 학습하고 

이를 다른 비선형 변환(Linear unit) 및 크기 조정 작업과 결합하여 적용함으로써, 

합리적으로 훨씬 더 복잡하거나 미묘한 패턴을 식별할 수 있도록 해준다.

[그림 Ⅰ-2] 신경망 학습의 모식도

(출처 :  https://kr.mathworks.com/solutions/deep-learning/convolutional-neural-network.html)
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(3) 저장매체의 변화(개별 서버에서 클라우드로)

최근 데이터 저장 기술의 발전과 함께 기존의 물리적 서버 저장을 벗어난 

클라우드 개념의 데이터 처리 및 저장 시스템이 이용되고 있다. 이는 관리를 

위한 고가의 하드웨어 및 공간을 줄일 수 있어 인터넷 기반이 잘 되어 있는 

선진국을 중심으로 인터넷 기반의 저장 서비스가 상용화 되고 있다. 특히 단순 

스캔 이미지의 저장, 공유 뿐만 아니라 전자 의료 기록(EHR) 및 병원 정보

시스템까지 연계한 인프라 결합형의 클라우드 방식의 서비스가 대규모의 임상 

병원을 중심으로 구축되고 있으며, 최근 전자 의료 기록 관리에 블록체인 

기술이 접목되며 데이터 보안을 위해 정보 소유자 및 허용 인원의 접근을 

허용하기 때문에 환자 개인정보 보호 등의 이유로 해당 시스템을 도입하려는 

시도가 늘고 있다.

2. 연구 필요성 및 목표

1) 연구 필요성

화학물질의 생체 내 유해성을 판단하기 위해 실시하는 독성시험 분석 방법 

중 병변 슬라이드의 제작 및 판독 분야에서 형태 분석 및 디지털화 관련 기술들이 

지속적으로 개발되고 있고, 코로나-19를 지나며 데이터망에 대한 원격접속 및 

원격 진단(회의)에 대한 요구도가 커지고 있다.

현재 흡입독성연구센터에서 수행한 GLP 흡입시험 시료 및 데이터들은 SOP에 

따라 보관되고 있으며, 정해진 보관 기한에 따라 유지되고 있다. 특히 기존 

병리유리슬라이드의 경우 염색상의 변화 등으로 통상 10년 이내로 보관하도록 

되어 있는데, 기존 자료의 손실을 방지하고 빅데이터 자료의 선제적 확보를 

위해 기존 자료를 디지털화 하는 과정이 필요하다. 그러나 이에 대한 기관 

자체적인 기준이 존재하지 않아, 국내·외 가이드라인 등을 참고하여 차후 해당 

데이터를 처리하는 과정에 대한 일련의 매뉴얼이 요구된다.
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또한 화학물질의 유해성 평가를 위해 실시된 병리 슬라이드 자료의 디지털화 

및 AI를 이용한 진단 영역까지, 추후의 디지털병리 시스템 구축을 위하여 우선

적으로 기존 자료에 대한 통일성 있는 용어 적용 과정이 필요하다. 

이번 연구는 흡입독성시험 데이터의 주요 장기별 병변 등의 디지털화

(Digitalization) 및 보존을 위한 기반 마련을 목적으로 하며, 추후 독성병리 

분야의 융합 연구 기반을 위해 활용될 수 있을 것이다.

2) 연구 목표

흡입독성연구센터 내 화학물질 유해성 평가 사업을 통해 생산된 독성시험 

데이터의 기관 내 디지털 독성병리 적용시스템 기반 구축 연구 : 1건
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Ⅱ. 연구 방법

1. 디지털 병리 관련 국내·외 규제 현황 등 조사

1) 디지털병리의 적용 관련 국가별 가이드라인 및 지침 등 조사

미국 식품의약국(FDA), 미국 DPA(Digital Pathology Association), 영국 

RCPath(Royal College of Pathologist) 등의 국외 기관 및 국내 대한병리학회를 

중심으로 디지털병리 관련 법령, 최신 가이드라인, 또는 지침을 탐색하여 주요 

내용을 정리하였다.

2. 디지털 병리의 산업계 적용 현황 및 방식 조사

1) 국내·외 산업계 현황 및 방식 조사

문헌분석, 웹페이지 탐색 등을 통해 디지털병리 산업계를 구성하고 있는 주요 

하드웨어, 소프트웨어 및 분석알고리즘의 개발 현황 및 데이터 처리 등과 관련

된 서버/클라우드 등의 데이터관리 측면에서 현재 이용되고 있는 방식을 조사

하였다. 또한 산업계의 주요 기업을 중심으로 현재 관련 기술 개발 상황 및 현황 

등을 파악하였다.

2) 국내·외 연구기관 및 병원 등 디지털 병리 이용 현황

문헌 분석, 웹페이지 탐색등을 통해 비임상 분야 또는 임상 분야에서 국내·외 

디지털 병리 관련 의료기기 개발 및 허가 사항을 조사하였다. 또한 국내에서 

비임상시험 또는 임상 연구기관을 중심으로 현재 디지털병리 관련 주요 하드

웨어인 슬라이드스캐너 도입 현황 및 주요 사양에 대해 조사하였다.
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3) 국내·외 디지털 병리 관련 데이터 처리 현황

관련 자료 탐색을 통해 디지털병리 관련 데이터의 처리 및 보관, 이동 등과 

관련하여, 국내·외 서버 또는 원격 클라우드 업체 이용 등의 데이터 관리 방식을 

살펴보고, 디지털 슬라이드 호스팅 등 슬라이드의 스캔 및 플랫폼 기반 뷰어 

제공 업체 등의 현황에 대해 조사하였다.

3. 국내·외 디지털 병리 연구 현황

문헌조사 및 웹페이지 탐색을 통해 국내·외 연구기관, 비임상시험 기관 등에서 

전체슬라이드이미지(WSI), 머신러닝, 딥러닝 등의 AI를 이용하여 병변 데이터를 

처리 및 진단하는 연구를 포함하여 관련 문헌 등의 현황을 탐색하였다. 

4. 디지털 병리 데이터(WSI) 확보 및 자료 적정성 판단

보유중인 독성시험 슬라이드 자료를 이용하여 주요 장기 슬라이드의 전체

슬라이드이미지(WSI) 파일을 추출 후 내부 서버 저장 및 썸네일을 포함하여 

목록화 하였다. 또한 해당 과정 중의 옵션 별 비교를 통해 최종 이미지파일의 

가시성, 품질, 호환성 등을 판단하여 기관 보유 장비(Axioscan A1. Carl 

Zeiss) 기준의 최적화된 이미지 옵션 및 저장방식을 탐색하였다.

5. 디지털화를 위한 진단 용어 최신화 및 설정

1) 국제 표준 용어 및 최신 용어 확보

비임상 시험의 독성병리 분야에서 사용되는 국제적 표준화 용어(INHAND, 

International Harmonization of Nomenclature and Diagnostic Criteria) 
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및 국내에서 최신 발간된 독성병리용어집(독성병리학회, 2022)를 반영하여 최신 

용어 확보 및 현재 기관에서 이용 중인 표준작업서를 일부 개정하였다. 

2) 진단용어의 시험관리 프로그램 적용

기관 내 시험관리를 위해 사용중인 독성데이터 프로그램(프리스티마)의 

독성병리 모듈 내 진단 용어의 재설정을 위한 기준을 함께 탐색하였다.

6. 디지털 병리 적용을 위한 매뉴얼(안) 제안

추후 도입될 디지털 병리 적용을 위한 기반 작업으로, 국내·외 디지털병리 

가이드라인 등을 참고하여 우선적으로 기관 내에서 이용될 수 있도록 디지털

병리 적용을 위한 매뉴얼(안)을 작성하였다.
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Ⅲ. 연구 결과

1. 디지털 병리 기술 관련 국가별 가이드라인 및 지침 현황

1) 국외

각국의 가이드라인 및 지침 등에서 정의되는 디지털 병리는 보편적으로 

스캐너를 이용해 병리 슬라이드를 디지털화 하여 저장한 후 해당 영상을 이용해 

진단업무까지 이뤄지는 것을 말한다. 따라서 해당 정의에는 앞서 언급된 전체

슬라이드이미징, 원격병리, 프로그램을 활용한 보조적 의미의 진단 등을 모두 

포함한다. 현재 많은 국가에서 비임상 및 임상 분야의 디지털 병리의 도입을 

진행 중이고, 몇몇 국가에서는 해당 장비의 의료기기 등록을 허가하였다. 또한 

해당 시스템의 의료보험 적용을 위한 수가를 정비 중에 있다. 미국 식품의약국

(FDA), 미국 DPA(Digital Pathology Association), 영국 RCPath(Royal 

College of Pathologist) 등 주요 국가의 관련 기관을 중심으로 현재 배포된 

디지털 병리 가이드라인 및 정책 사항의 주요 내용을 조사하였다 <표Ⅲ-1>. 
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구분 주요 이슈
주관

(년도)
주요 내용

영국

Best practice 
recommendations for 

implementing DP

RcPath
(2018)

 디지털병리 관련 기술 및 용어의 
개요와 용도에 대한 가능성 및 실용적 
조언 제시

The DPA
Government

(2018)
 각 조직, 기업 또는 정부에 의한 개인 

정보 사용 규제 방안 실행

NHS Data Opt-out
Government

(2018)
 연구 등의 목적을 위한 임상데이터의 

사용에서 환자 개인의 동의 필요

Code of Conduct for
Data Driven Health and 

Care Technology

Government
(2018)

 데이터기반 기술의 공급업체 및 
사용자가 의료 측면에서 디지털 
기술을 이용하기 위한 가이드라인 
제시

NHSX Artificial
Intelligence How to 

Get it Right

Government
(2018)

 영국 내 의료관리 시스템에서 데이터 
기반 기술의 운용 개요 제시

Principles for data 
initiatives

ONS
(진행)

 영국 내 인구 및 사회 관련 통계를 수집 
및 발행하는 통계청(ONS, Office for 
National Statistics)의 데이터전략의 
한 부분으로 데이터 처리에 있어 
자국민의 신뢰를 향상시키기 위한 
기본 원칙과 표준 제시

유럽연
합

EU-US Privacy Shield
EU/USA
(2016)

 상업적 목적으로 유럽연합과 미국 
사이의 개인데이터 교환을 규제하기 
위한 프레임워크로 현재는 이용되지 
않음.

GDPR
EU

(2018)

 유럽연합 내 또는 유럽연합과 
관련있는 의 개인정보의처리를 위한 
규정

Medical Devices 
Regulation

EU
(2021)

 의료 목적으로 데이터의 처리가 단순 
범위를 넘어서는 경우 해당 
소프트웨어를 의료기기의 범위로 포함

<표 Ⅲ-1> 디지털병리 관련 국외 가이드라인 등 주요 이슈 및 현황
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구분 주요 이슈
주관

(년도)
주요 내용

미국

Health Insurance 
Portability and 

Accountability Act 
(HIPAA)

HHS
(1996)

 보건복지부(HHS, Department of 
Health and Human Services)는 
의료정보의 데이터 보안과 개인정보 
보호를 의무화 하기 위해 건강보험 
이동성 및 책임법(HIPAA) 내 
개인정보 보호규칙, 보안 규칙 및 위반 
통고 규칙을 제정함

Cybersecurity 
Information Sharing 

Act

Government
(2015)

 민간과 연방 정부기관 사이의 사이버 
보안 공유 체계를 확립하고 원격 보건 
및 의료 시스템, 서비스 보호를 위한 
사이버 보안 기준 설정

ATA Clinical Guidelines 
for Telepathology

ATA
(2018)

 미국원격진료협회(ATA)는 
원격병리에 이용되는 모든 데이터 
전송 시 공인된 표준을 충족하는 
암호화를 명시하고, 데이터 저장 위치 
및 백업 위치를 권장하며 규정에 
미달되는 클라우드 서비스에 대해 
사용을 제한.

WSI device authorised
FDA

(2017~)
 미국식품의약국(FDA)에서 WSI 

디바이스를 의료기기로 승인함(2번째)

Policy principles
ATA

(2020)

 디지털병리를 포함하여 환자의 
개인정보 보호 및 사이버 보안 위험의 
중요성 강조 및 각 주의 데이터 이송 
시 안전을 강조

Enforcement Policy for 
remote DP devices 

during the Coronavirus 
Disease 2019 Public 
Health Emergency

FDA
(2020)

 FDA 승인된 기존의 WSI device는 
임상실험실 및 의료 환경에서 
제한적으로 사용되었는데 
COVID-19로 인해 병리학자들이 
슬라이드 및 이미지를 원격으로 
검토할 수 있도록(특정 환경이 아닌 
곳에서) 허용

Validating Whole Slide CAP  미국병리학회(CAP, College of 
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구분 주요 이슈
주관

(년도)
주요 내용

Imaging Systems for 
Diagnostic purposes in 
Pathology, Guidelines 

Update

(2021)

American Pathologists)는 WSI의 
진단 또는 의료적 목적의 사용을 위한 
해당 과정의 기술 지침, 데이터 보안 
및 전송 절차 등을 기술한 
가이드라인을 발표

HSCC Position Paper
HSCC
(2021)

 HSCC의 상임 기관인 HSCC 공동 
사이버보안 워킹그룹은 300개 이상의 
산업 및 정부기관이 협력하여 보건 
분야의 사이버 보안 문제를 논의하는 
기관으로 연방과 각 주에서 이용되는 
원격 기술의 빠른 규제를 요구함

캐나다

Code of ethics for 
storage and 

transmission of 
electronic laboratory 

data

CAP
(2005)

 캐나다병리학자연합(Canadian 
Association of Pathologists)을 
중심으로  OECD에서 만든 개인 
데이터의 보호 및 관리를 위한 
가이드라인 작업 코드

Guidelines for 
establishing a 

telepathology service 
for anatomical 

pathology using WSI

CAP
(2014)

 WSI를 적용한 원격병리의 사용을 
위한 플랫폼 구현 및 개인 정보, 보안, 
문서화, 보관 등에 대한 지침

The Personal 
Information Protection 

and Electronic 
Documents Act 

(PIPEDA)

Office of the 
Privacy 

Commission
er of

Canada
(2019)

 해당 법령은 캐나다 전 지역의 민간 
조직의 상업 활동 중 개인 정보 수집, 
사용 및 공개 사항에 관한 것으로, 
병원에서 수집된 개인 정보는 
지방법에서 동시에 관리

독일
Digital Pathology in 

Diagnostics - reporting 
on digital images

Professional 
Association 
of German
Pathologists

(2018)

 해당 지침은 독일에서 진단 행위를 
위한 가상 현미경의 구현에 대해 
프레임을 제시하였으며, 데이터 
보안에 관한 사항을 포함
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* 출처 : Coulter et al., 2022 등

구분 주요 이슈
주관

(년도)
주요 내용

호주

Guidelines for Digital 
Microscopy in 

Anatomical Pathology 
and Cytology

The Royal 
College of 

Pathologists 
of

Australasia
(2015)

 해당 가이드라인은 개인정보의 보호, 
비밀 유지 및 보안에 관한 내용으로 
이미 1988년 개인정보 보호법에 의해 
발표된 내용(국가 및 각 주의 개인 정보 
보호 규정에 대한 사항 및 개인 정보 
취급 규제)이 포함되어 있음.

스페인
White Paper 2021 of 

the Pathological 
Anatomy in Spain

The Spanish 
Society of 
Pathology

(2021)

 데이터의 디지털화를 위한 저장 
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2) 국내

국내에서는 대한병리학회 의료정보연구회(Korean Society of Pathhologists, 

Medical Informatics Study Group)를 중심으로 2019년부터 국내 의료기관들의 

디지털 병리 시스템의 도입과 운용을 목적으로 해당 사항에 대한 가이드라인 

개발을 시작하였다 <표 Ⅲ-2>. 이를 위해 해외 각국(미국, 영국, 호주, 독일, 

일본, 스페인 등)의 디지털 병리 관련 가이드라인과 국내 보고서 등을 기반으로 

권고안이 작성되었으며, 이 권고안은 꾸준히 업데이트 되고 있다. 국내 법령에

서는 데이터 처리에 관한 직접적인 법령 외 의료법 제19조 ‘정보 누설 금지’ 

및 개인정보 보호법 제23조 ‘민감정보의 처리 제한’, ‘보건의료 데이터 활용 

가이드라인’를 통해 의료기록에서 생성되는 데이터에 대한 사항을 규정하고 

있으나, 가명 정보 및 파기에 대한 사항 등 각 법령 및 가이드라인에서 상충되는 

부분이 존재한다.

항목 주요 내용

목적

 디지털 병리에서 사용되는 표준 용어의 정의, 적용 범위 및 제한점 
등을 규정
 시스템의 도입을 위한 하드웨어 및 소프트웨어의 고려사항 제시
 시스템의 유효성 검증 및 품질 관리에 대한 고려사항 제시
 대한병리학회 정도관리 개정을 위한 기준 마련
 디지털 병리 분야 전공의 훈련을 위한 기준 제공
 추후 건강보험 수가 및 급여항목 등재를 위한 활용

적용 범위

 유리 슬라이드의 디지털 영상용 전체 슬라이드 스캐너 및 
소프트웨어
 획득한 영상의 저장, 관리, 보존을 위한 영상 저장 및 전송 시스템
 관찰, 계측 및 주석을 위한 뷰어 소프트웨어
 영상 표시 장치 및 데이터 공유 시스템 등
 슬라이드의 염색 범위 : 일반 HE 염색 및 특수염색, 

면역조직화학염색을 포함
 제한 : 세포 슬라이드, 림프종 슬라이드 및 특정 미생물 검출

<표 Ⅲ-2> 국내 디지털병리 가이드라인 권고안 주요 내용
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* 출처 : 디지털 병리 가이드라인 권고안. 대한병리학회, 2020 등

항목 주요 내용

기본 용어

 디지털 병리, 디지털 병리 시스템, 영상 분석, 컴퓨터 보조 진단, 
원격 병리, 전체슬라이드이미징(WSI), 
전체슬라이드스캐너(WSS), 의료영상 저장전송시스템(PACS), 
DICOM(Digital imaging and communications in 
medicine)실험실 정보관리시스템(LIMS), 품질 보증 및 
관리(QA/QC), 유효성 검증 등의 주요 용어 정의

디지털 병리 시스템 
구성

 하드웨어 : 해당 기관의 검사 규모, 검체 크기, 종류, 항목, 인력수 
등을 고려한 전체슬라이드스캐너의 권장 사양 비교 및 테스트
 영상저장 시스템의 독립(병리 전용) 서버 영상저장전송시스템 또는 

병원 내 의료영상 저장전송시스템과의 통합 고려 및 각 데이터의 
보존 기간 설정 등
 영상 표시장치(모니터, 태블릿 등) 및 뷰어의 종류와 환경 요인을 

고려한 진단시스템 구성
 병원에서 이용하는 실험실정보시스템 또는 병원정보시스템 등과 

연계 고려
 휴대용 단말기의 사용과 정보 보안 및 개인정보보호에 대한 대책 

고려

유효성 검증 및 품질 
관리

 유효성 확인(verification)과 유효성 검증(validation)을 통한 해당 
실험실의 품질 보증에 대한 사항
 실험실 자체 및 외부 기관에 의한 품질관리 프로그램에 관한 사항
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2. 디지털 병리의 산업계 적용 현황

1) 국내·외 산업계 현황

(1) 디지털 병리 산업계의 구성

디지털 병리 관련 사업은 크게 하드웨어, 소프트웨어 및 스토리지로 나눌 수 

있다. 특히 2000년대 초반, 슬라이드의 디지털 이미징을 위한 스캐너를 중심

으로 하드웨어 부문이 크게 성장했고, 이후 WSI의 입력, 분석 및 관리를 위한 

소프트웨어 및 AI의 발달을 중심으로 분석 알고리즘이 발전했다. 또한 의료

데이터의 관리 및 개인정보 보호와 관련, 스토리지 부분의 드라이브(서버, 

이동식), 클라우드 및 하이브리드 방식 등 다양한 형태의 데이터 관리가 이뤄

지고 있다.

(2) 디지털 병리 관련 주요 기업

해당 산업계에서 주요 지분을 차지하고 있으며, 국내에서도 큰 영향을 미치는 

주요 기업은 라이카(Leica), 필립스(Philips), 로슈(Roche), 3DHistech, 올림푸스

(Olympus) 등이 있으며, 이 중 라이카와 필립스는  WSI 스캐너에 대해 FDA의 

승인을 받은 상태이다. 대부분의 WSI 스캐너 공급업체는 해당 하드웨어에 대한 

소프트웨어를 자체 개발하고 있으며, 각 소프트웨어는 일반적으로 호환되지 

않는다. 

다양한 기업 중 국내에서 접근 가능하며 스캐너를 비롯한 하드웨어 및 소프트

웨어를 통합 제공하는 주요 기업의 관련 기술 개발 동향을 표로 나타내었다 

<표 Ⅲ-3>.
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기업 주요 기술 동향

필립스
(Philips)

 최초로 WSI 스캐너에 대해 미국 FDA 승인을 받음
 종양 추정과 관련된 소프트웨어 출시(AI TissueMark)
 임상병리 진단에 AI를 적용(2019~)
 디지털병리 플랫폼인 ‘IntelliSite Pathology Solution’을 통해 

스캐너, 서버, 저장소, 뷰어를 포함하는 이미지 관리 시스템 제공 
및 실험실 정보 시스템과 호환
 여러 기업과 파트너십을 통해 암진단 등 AI 기반 디지털 병리의 

가속화 진행

라이카
(Leica)

 독일에 본사를 두고 있는 병리 분야의 선도 업체로 스캐너 및 이미지 
관리, 분석 소프트웨어를 포함하여 복합적 솔루션 제공
 Aperio 시리즈의 WSI 스캐너는 두 번째로 FDA 승인 받음
 병리 분석 과정을 위한 모든 하드웨어 데이터의 수집, 분류, 정리가 

가능한 솔루션 제공
 AI 및 디지털 병리 영상시스템 기업(Sectra 등)들과 파트너십을 

체결

로슈
(Roche)

 개인 맞춤형 의료 분야의 대표 업체로 스위스에 본사를 두고 
있으며, 제약 및 진단 시스템으로 잘 알려져 있음
 진단서비스를 위해 Ventana사를 인수하여 암 진단용 조직 처리와 

자동 슬라이드 염색기 및 시약을 개발
 디지털 병리 관련 자체 소프트웨어(uPath enterprise)를 출시
 병리학자의 진단을 돕기 위한 AI를 활용한 폐암용 디지털병리 

플랫폼 출시 및 유럽에서 체외진단의료기기 승인

3DHistech

 헝가리에 본사를 두고 있으며, 진단 및 연구용의 하드웨어와 자체 
소프트웨어를 개발
 진단 분야로 디지털병리 관리 시스템, 스캐너 및 실험실 

관리시스템과 구성 요소를 함께 제공
 연구 분야로 스캐너, 조직 microarray, 현미경 뷰어, 영상분석 

소프트웨어 및 슬라이드 관리 시스템 등을 제공

<표 Ⅲ-3> 디지털 병리 관련 주요 기업 동향

* 출처 : 한국보건산업진흥원, 2021 등
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2) 국내·외 비임상 및 임상 기관의 디지털 병리 현황

(1) 의료 기기 관련

가) 국외

미국 FDA는 2015년부터 디지털병리 관련 품목을 승인했는데, 2D-이미지를 

획득 및 분석하는 소프트웨어에서 슬라이드 전체의 디지털 이미지를 3D로 획득 

및 분석하는 소프트웨어까지 승인된 상태이다. 

나) 국내

국내에서는 주로 의료 영상 진단보조, 검출보고 및 예후 예측 분야의 소프트

웨어가 연구되고 있다. 2022년 기준으로 110종의 AI를 이용한 보조진단 소프

트웨어가 식약처에서 의료기기로 허가받았으며. 관련된 주요 기술 및 기업을 

표로 나타내었다 <표 Ⅲ-4>.

기업체 명 주요 기술 동향

뷰노

 의료영상, 병리, 생체신호 등에 AI를 접목하여 혁신의료기기 
소프트웨어 제조기업 인증 획득
 2018년 골연령 판단 영상분석 소프트우어를 통해 의료기기 첫 허가
 간암 대상 AI 기반 병리연구 플랫폼(뷰노메드 패스랩) 개발 및 암 

조직에서 림프구 비율을 이용, 환자의 생존율 예측

딥바이오

 딥러닝 기반 전립선암 병리 이미지 분석 소프트웨어 개발 
(DeepDx-Prostrate Pro)
 전립선 생검 조직의 WSI 를 분석하여 암의 악성도를 자동으로 

진단하는 소프트웨어로 3등급 체외 진단 의료기기 허가
 병리학자의 분석과 비교시 높은 일치도 및 병리학자의 진단 효율 

증대

루닛
 AI 기반 조직분석 플랫폼(Lunit SCOPE) 개발
 암환자 조직 슬라이드의 면역 세포 밀도 및 분포 위치를 기반으로 

면역항암제 치료 효과 예측

<표 Ⅲ-4> 디지털 병리 관련 최근 국내 기술 동향 (의료기기)
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(2) 독성 시험 및 연구 분야

최신 국내 도입중인 디지털병리 관련 기기 중 WSI 확보를 위한 슬라이드 

스캐너 정보를 우선적으로 탐색하였다. 국가연구시설 및 장비의 활용을 위해 

운영중인 ZEUS 포털을 통해 연구 장비로 이용되고 있는 슬라이드스캐너의 

정보를 우선 탐색한 결과, 주로 이용되고 있는 슬라이드 스캐너 제조사는 

3DHistech, Carl Zeiss 및 Leica로 기관 별 연구 규모, 예산 및 목적에 따라 

제조사를 선택하여 사용하고 있는 것으로 나타났다<표 Ⅲ-5>.

또한 국내 판매 대행사를 중심으로 국내에 최신 유통되고 있는 슬라이드 

스캐너 모델 및 정보를 조사한 결과, 최신 개발된 기종 중 Leica사의 Aperio 

GT4 모델의 경우 소형 샘플을 기준으로 30초 정도의 빠른 스캔 속도를 보여 

슬라이드 스캐너의 기술 개발 현황을 가늠할 수 있는 기준점으로 활용할 수 

있었다<표 Ⅲ-6>.

기업체 명 주요 기술 동향

딥노이드
 AI 기반 요로상피암 세포병리 진단 알고리즘 모델 개발
 기존 식약처 인허가 획득(딥에이아이, 딥팍스)

제이엘케이
 환자의 뇌 MR 영상자료 및 임상자료를 이용한 뇌경색 진단 결정 

보조 소프트웨어로 3등급 의료기기 허가
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장비명 주요 정보 구축일
동일장비
운용기관

Pannoramic 250 
Flash III 

(3DHistech)

 국가마우스표현형분석사업단
  (서울대학교)
 광학 250 슬라이드 스캔

2022년
6월

 충남대학교 병원

Pannoramic 
SCAN (II)

(3DHistech)

 Cell to In-vivo 이미징 
핵심연구지원센터(가천대학교)
 광학 150 슬라이드 스캔(20x, 

40x)

2021년
5월

 한국과학기술원
 한국뇌연구원

Pannoramic 
MIDI

(3DHistech)

 신경중개연구솔루션센터(부산)
 광학 슬라이드 스캔 가능(20x, 

40x)

2016년
10월

 의약바이오컨버젼스
연구단

Axioscan 7
(Carl Zeiss)

 제주대학교
 광학/형광 슬라이드 스캔 

가능(5x, 10x, 20x, 40x)

2021년
8월

 전남대학교

AxioScan Z1
(Carl Zeiss)

 세포 및 거대분자 이미징 
핵심지원센터(서울대학교)
 광학 100 슬라이드 스캔 (4배율)

2018년
1월

 전남대학교
 한국재료연구원

AxioScan Z1
(Carl Zeiss)

 3차원 면역시스템 이미징 
핵심연구지원센터
 광학/형광 100 슬라이드 

스캔(5x, 10x, 20x, 40x)

2016년
9월

 한국과학기술원
 기초과학연구원
 안전성평가연구소
 대구경북과학기술원

Ocus6
(Grundium)

 전남대학교
 테이블탑 형식 (스캐너 단독)

2020년
9월

-

Aperio CS2
(Leica)

 바이오메디컬 융합 
핵심연구지원센터(성균관대학교)
 광학 5 슬라이드 스캔 (20x, 40x)

2022년
1월

 서울대학교 치과병원
 경북테크노파크
 전남대학교
 광주과학기술원

<표 Ⅲ-5> 디지털 병리 관련 주요 연구용 슬라이드스캐너 정보
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품목 주요 내용

Axioscan Z1

 Carl Zeiss사
 현재 흡입독성센터 이용 중(2015년 구매)
 광학 대물렌즈 (10x, 20x, 40x), 형광 불가
 스캐너, 이미징시스템, 소프트웨어 포함
 100 슬라이드 동시 로딩
 느린 스캔 속도(소형 샘플 기준 20x 4분)
 가격대 : 약 10,000 만원

Axioscan 7

 Carl Zeiss사
 광학 및 형광렌즈 포함 (5x/10x/20x/40x)
 스캐너, 이미징시스템, 소프트웨어 포함
 100 슬라이드 동시 로딩
 가격대 : 약 18,000 만원(옵션별 변동)

Aperio VERSA

 Leica 사
 광학(20x, 40x, 63x) 및 형광렌즈 포함(1.25x/5x/10x)
 스캐너, 이미징시스템, 소프트웨어 포함
 200 슬라이드 로딩시스템 가능(별도 구매)
 가격대 : 약 31,000 만원(옵션별 변동)

Aperio GT4

 Leica 사
 광학렌즈 (~40x)
 스캐너, 이미징시스템, 소프트웨어 포함
 450 슬라이드 동시 로딩(염색기와 로더 공유)
 빠른 스캔 속도(소형 샘플 기준 40x 32초)
 소형 사이즈 및 자동 이미지 퀄리티 확인 기능
 여러 스캐너를 하나의 SAM 클라이언트에 연결 가능
 가격대 : 약 43,000 만원(옵션별 변동)

Pannoramic SCAN II 
FL

 3DHistech사
 광학 및 형광렌즈 포함(20x, 40x) 
 스캐너, 이미징시스템, 소프트웨어 포함
 150 슬라이드 동시 로딩
 중간 스캔 속도(소형 샘플 기준 20x 90초)
 가격대 : 약 28,000 만원(옵션별 변동)

<표 Ⅲ-6> 디지털 병리 관련 국내 도입 WSI 스캐너 정보
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3) 국내·외 서버 관리 등 원격 클라우드 업체 현황

(1) 국외

국외의 경우 각 국의 정보보안 및 개인정보 관리 관련 법령에 따라 다양한 

업체가 서비스를 실시 중에 있으나 국내 진출한 클라우드 업체는 없는 것으로 

확인된다. 

(2) 국내

국내의 경우 IT 인프라가 잘 발달되어 있음에도 디지털병리와의 접목은 쉽지 

않다. 디지털병리 데이터는 각 환자에서 수집된 슬라이드 및 진단 데이터를 

포함하여 전자의료 기록(EMR), 병원 정보시스템 등이 통합적으로 연계되는 것을 

목표로 한다. 특히 COVID-19를 지내며 물리적 위치에 제한받지 않는 의료 

행위를 중점으로 확장이 이뤄지고 있고 고용량의 데이터를 빠르게 연결할 수 

있는 인프라의 구축이 중요하다.

그러나 국내에서 비임상독성시험 분야 등 실험동물을 이용한 시험 결과의 

기록 전반에 대한 데이터 클라우드 서비스는 찾아볼 수 없었고, 수의 병리 분야 

의뢰 자료의 이미지 스캔 및 스캔데이터 서버 접속 및 리포트 등을 지원하는 

업체(Path(주)를 1곳 탐색할 수 있었다.

또한 의료분야에서도 자체적으로 서버실을 구성하여 디지털병리 관련 데이터를 

관리·이용하기보다 비용 및 관리용이성 등의 이유로 데이터 처리 전문 클라우드 

업체를 통해 개인 의료정보를 암호화하여 관리하는 방식이 주로 이용 중이다

<표 Ⅲ-7>. 이러한 클라우드 서비스에 대해 비임상시험분야의 공식적인 국제/

국내 인증은 확인할 수 없었으나 의료기록(전자의무기록, EMR)의 경우 국내 

보건복지부 인증를 통해 전자의무기록시스템에 대한 민간 클라우드 데이터를 

인정한 바 있다.
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기업 클라우드 서비스 주요 정보

비트컴퓨터
 클레머(CLEMR), 비트닉스 클라우드(BitnixCloud), 

비트플러스(BIT-Plus) 상용화
  기관 크기, 데이터 종류 및 부가 관리기능 별 솔루션 제공

유비케어
 위차트(WiChart) 상용화
 기존 EMR 시스템을 클라우드 방식으로 제공

이지케어텍
 엣지앤넥스트(EDGE&NEXT) 상용화
 기존 EMR 시스템을 클라우드 방식으로 제공
 보건복지부 클라우드EMR 인증 획득

세나클소프트

 오름차트 상용화
 별도 설치없이 간편하게 이용 및 네이버클라우드 연계로 

안정적인 데이터 관리 강조
 의원급용 클라우드 솔루션 제공

포인트닉스
 닉스펜(NixPen) 상용화
 전자차트 기능 및 검사기기와 연동 지원
 로컬 저장방식 또는 클라우드 방식 선택 가능

이지스헬스케어
 이지스레이더 상용화
 요양급여기준에 근거한 처방 지원 및 사전심사자료 분석 솔루션 

제공

메디블록
 닥터팔레트 상용화
 UI 개선에 치중 및 고객 커스터마이징으로 차별화한 솔루션 제공

에이치디정션
 트루닥 상용화
 의원급 용 클라우드 솔루션 제공

헬스허브
 에이치피엠에스(HPMS) 1.0
 보건복지부 클라우드EMR 인증 획득

고려대학교의료원
 P-HIS 1.0
 의료기관 자체적으로 클라우드EMR 개발 및 사용
 보건복지부 클라우드EMR 인증 획득

<표 Ⅲ-7> 국내 의료기록 분야 클라우드 서비스 정보
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3. 국내·외 디지털 병리 연구 현황

국내외에서 인공지능을 결합한 대부분의 디지털 병리 기술은 의료기술 및 

임상시험 분야에서 주로 개발 및 이용되고 있다. 

1) 국내

국내의 경우 국가과학기술지식정보서비스(NTIS)를 통해 완료 또는 진행 중

(2018~2022년 기준)인 국가연구과제 중 질환 또는 특정 병변의 이미지 데이터를 

기반으로 하거나, 영상에 관련해 AI 학습을 이용한 진단/확인에 관련된 연구를 

표로 나타내었다 <표Ⅲ-8>. 대부분의 관련 연구과제는 2020년 이후 시작되었으며, 

특정 질환 관련 영상 분석 연구 3건, 골수독성평가를 위한 정량 분석 연구 1건, 

진단기술 연구 4건으로 확인되었다.
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연구관리기관
(연구책임자/소속)

연구 제목
(연구기간)

주요 내용

한국연구재단
(함성원/

고려대학교)

 두경부암 환자에서 
딥러닝 기술 기반 
방사선량 분포 영상 
분석을 이용한 방사선 
치료 후 부작용 및 
재발 양상 예측 연구 
(2022-2025)

 두경부암 환자들에서 개별 환자의 임상 
정보 및 방사선 치료 선량 분포 영상 
데이터 확보
 최신 딥러닝 기술을 이용하여 방사선 치료 

후의 장단기 부작용 및 재발 양상을 예측
 환자의 치료방침 수립에 도움이 되는 

프로그램을 개발

한국연구재단
(강진석/

남서울대학교)

 골수독성평가에 
있어서 인공지능을 
이용한 세포밀도 평가 
및 제자리 세포 감별 
분류법 개발 
(2022-2025)

 인공지능을 이용하여 골수세포의 독성을 
평가하기 위한 분석방법을 개발
 골수 세포밀도를 정량적으로 산출하는 

분석방법(제자리세포감별분류)을 연구

중소기업기술정보진
흥원

(금상일/
(주)바이나리

 조직 투명화 기술을 
활용한 AI기반 전임상 
독성 평가 모델 개발 
(2020-2022)

 신약 화합물에 대한 중추신경계와 혈관의 
변화를 조직처리 신기술을 이용, 3차원 
바이오 이미징 확립 및 인공지능 (AI)와 
3차원 이미징 소프트웨어를 활용하여 비교 
분석
 신약 화합물에 대한 독성평가 시스템 확립 

및 평가 모델 구축

식품의약품안전처
(조재우/

안전성평가연구소)

 차세대 독성병리 진단 
기반 구축 연구(1) 
(2020-2023)

 주요장기에 대한 다량의 디지털 병리 
슬라이드 아카이브를 마련 및 인공지능 
모델에 적용하기 위한 형태로 병변 이미지 
데이터셋을 구축
 병리 이미지에 최적화된 인공지능 모델을 

개발 및 검증하여 인공지능 기반의 
독성병리 진단 알고리즘과 프로그램의 
개발

중소기업기술정보진
흥원

 독성조직 진단 맞춤형 
데이터 구축 플랫폼 

 병리조직이미지에서 소견을 선택하는 
방법에 대해 절차서 제작

<표 Ⅲ-8> 디지털 병리 또는 AI 학습을 이용한 국내 주요 연구
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연구관리기관
(연구책임자/소속)

연구 제목
(연구기간)

주요 내용

(이재구/라크(주) 개발 (2022-2024)

 대량의 병리조직 이미지에 대해 자동으로 
라벨링을 할 수 있도록 기초 엔진 개발
 인공지능 알고리즘을 위한 다양한 형태의 

라벨과 데이터셋을 지원할 수 있는 라벨링 
프로그램을 설계

한국연구재단
(홍석진/

삼성의료재단)

 머신러닝과 3차원 
홀로그래피 현미경을 
이용한 알레르기 
비염과 천식의 바이오 
이미징 진단 기술 
개발 (2021-2024)

 알레르기 비염 및 알레르기 천식에 대해 
면역세포를 기반으로 바이오이미징 
데이터 축적 및 인공지능 머신러닝을 
이용한 진단 시스템을 구축
 나노입자의 표적 전달 시스템에 대한 치료 

효과를 머신러닝으로 분석하는 기술을 
개발

중소기업기술정보진
흥원

(이재구/라크)

 AI 실시간 조직판독 
시스템 개발 
(2021-2022)

 현미경을 통한 실시간 동영상에서 
독성조직 판독 인공지능 엔진개발 및 판독 
안드로이드 응용프로그램 개발
 동영상 내 라벨링 된 병변을 이용, 딥러닝 

학습을 진행 및 이미지 검출
 동영상에 반영하여 병변위치를 표시하는 

기능 구현

중소기업기술정보진
흥원

(고병철/
(주)포데르사)

 CT 영상을 MRI 
영상으로 변환하는 
의료 SW개발 
(2021-2022)

 딥러닝을 활용하여 의료영상의 
Modality를 변환 할 수 있도록 GAN 기반 
CT To MRI 의료영상 변환 소프트웨어 
개발
 CT 의료영상을 다양한 MRI 촬영기법으로 

변환하여 다양한 정보를 확인
 입/출력 기능은 DICOM 3.0 표준을 

준수하여 기존 운영 중인 PACS로부터 
영상을 전송받고 결과를 전달
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동물종
및 장기

주요 학습 내용
방법/신경망 구조

및 데이터 종류/수량
관련 문헌

 랫드/사람
 이식종양

유사분열상의 세부 
분류 및 

계산(counting)

 분류(Classification)
 HE 염색, 60장

Bigley et al., 
2016

 동물종 미상
 간, 부신, 비장, 

신장, 장, 폐 등

공포화, 비대, 
염증세포 침윤 및 

괴사 정량화
 분할(Segmentation)

Horai et al., 
2017

 마우스
 난소

난포 계산
 분류: VGG19기반 CNN
 HE 염색, 194장

Sonigo et al., 
2018

 랫드
 간

간 섬유화 단계 확인
 분류: AlexNet
 콜라겐염색, 25마리

Yu et al., 
2018

 동물종 미상
 간, 신장, 흉선, 

골격근, 비장 등

공포화, 비대, 
염증세포 침윤 및 

괴사 정량화

 분할
 종류/수량 미상

Horai et al., 
2019

 랫드
 난소

난소 독성(황체 계산)
 검출(Detection): RetinaNet 

기반 모델
 HE 염색, 224장

Hu et al., 
2020

 랫드
 조직 46종

정상 형태
 분류: VGG-16, 

Inception-V3, ResNet-50
 HE 염색, 1690장

Hoefling et 
al., 2021

 마우스
 폐, 흉선, 위

발암성
 분할: Deciphex
(resnet-50 efficientnet)
 HE 염색, 170장

Rudmann et 
al., 2021

 랫드
 간

간세포 비대 정량화
 분할: visiopharm(U-Net)
 HE 염색, 28장

Pischon et 
al., 2021

2) 국외

국외의 경우 문헌 탐색을 통해 최신 딥러닝 기반의 비임상 시험 관련 영상

(사진)분석 연구를 조사한 결과, 특정 병변의 탐색, 계측, 정량화 등 위주의

연구로 나타났으며, 해당 내용은 표로 정리하였다 <표 Ⅲ-9>.

<표 Ⅲ-9> 비임상 시험 분야 AI 학습을 이용한 국외 주요 연구
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* 출처 : Mehrvar et al., 2021 등

동물종
및 장기

주요 학습 내용
방법/신경망 구조

및 데이터 종류/수량
관련 문헌

 랫드
 안구

망막 위축 확인
 분할: MATLAB(VGG-16)
 HE 염색, 112마리

Mudry et al., 
2021

 랫드, 미니돼지
 유선, 난관

상피 증식 정량

 분할: HALO(DenseNet, 
VGG)
 HE 염색, 31/18마리 

(랫드/미니돼지)

Hvid et al., 
2021

 랫드
 난소

난포 계산
 검출: fast R-CNN
 HE 염색, 1450장

Carboni et 
al., 2021

 랫드
 심장

심근병변 점수화 및 
이물 분할

 분할: AIRA matrix 
(FCN8s-ResNet50)
 HE 염색, 300장

Tokarz et al., 
2020

 마우스
 고환

정자형성기 판단
 분할: U-Net
 HE 염색, 12장

Xu et al., 
2021

 랫드
 고환

정자형성기 판단
 분할: U-Net
 HE 염색, 33장

Greasy et al., 
2021

 원숭이
 뼈

골수 세포충실도 정량
 분할: Aiforia
 HE 염색, 6장

Smith et al., 
2021

 마우스
 결장

결장염의 정량
 분할: Aiforia
 HE 염색, 65장

Bedard et al., 
2021

 마우스
 간

간섬유화 정량
 분할: AIRA matrix (U-NET)
 Picro-Sirius Red 염색, 

140시야

Ramot et al., 
2021

 랫드
 신장

바이오마커를 이용한 
신장 소견 점수화

 MIL분류: HistoNet, 
ImageNet에서 추출
 HE 염색, 349장

Freyre et al., 
2021

 랫드
 간, 신장, 심장, 

폐, 뇌

선택된 비정상구역  
분할

 분할: Deciphex(다중배열 
CNN 구조)
 HE 염색, 1342장

Juklyte et al., 
2021
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4. 디지털 병리 데이터(WSI) 확보 및 적정성 판단

1) 전체슬라이드이미징(WSI) 파일 생성

흡입독성연구센터에서 실시한 2016년 이후의 시험 중 특정 시험 건을 선택

하여 시험 물질에 의한 소견이 잘 나타난 장기를 위주로 슬라이드스캔을 실시

하였다. 기관 내 보유중인 전체슬라이드스캐너(AxiScan Z1, Carl Zeiss, 

Germary)를 이용하여 전체슬라이드 이미징 파일을 생성 및 저장하였고, 생성 

파일의 주요 정보를 <표 Ⅲ-10>으로 표시하였다.

시험 건 주요 정보 해당 장기 총 장수

시험1
 90일 아만성 흡입독성시험
 F344 암수 랫드(80마리)
 대조군, T1, T2, T3

 폐(전체)
 간, 신장(전체)

 160장
 80장

시험2
 14일 아급성 흡입독성시험
 F344 암수 랫드(40마리)
 대조군, T1, T2, T3

 폐(전체)
 간(전체)
 신장(대조군, T3)

 40장
 40장
 20장

파일 생성 
옵션

 objective : x40
 Description : Bright field-medium size tissue with intense stain
 Z-stack : no
 Label scan : Original image
 Preview scan : adjustment exposure time (10ms)
 Tissue detection : automatic or adjustment of histogram
 Focus map : Auto focus

<표 Ⅲ-10> 전체슬라이드 이미징 생성 파일 정보
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2) 이미징 파일의 적정성 판단

추출된 파일별 옵션에 따른 이미징 파일의 가시성, 품질, 다른 이미징 프로

그램과의 호환성 등을 비교하기 위해 기관 내 보유중인 기기(Axioscan, Carl 

Zeiss) 및 타 기관 기기(Aperio series, Leica)를 이용하여 각각 동일 조직을 

일상적인 옵션으로 스캔 후 기기 별 가시성을 확인하였다. 동일 모니터를 이용한 

비교에서 공통 배율로 스캔한 각 파일의 확대 시 픽셀에 대한 큰 차이는 관찰

되지 않았으나, 동일 슬라이드를 이용한 경우에도 기기에 따른 색감의 차이가 

확인되었다 <표 Ⅲ-11>. 유리슬라이드 내 조직의 크기 및 스캔 옵션에 따라 

파일의 크기는 다르지만 랫드의 간조직의 경우 공통적으로 2GB 이상의 파일 

크기가 확인되었다. 또한 스캐너 제조사 별 별도의 이미지 뷰어프로그램을 

사용하는데 다른 제조사의 WSI파일에 대한 프로그램 내 호환은 불가능했다.

화면 가시성 비교

Aperio Scanscope XT
(Leica)

Aperio GT450
(Leica)

Axioscan Z1
(Carl zeiss)

 공통 배율 : x40
 이용 조직 : 간
 염색 방법 : Hematoxylin & eosine
 파일 크기 : 2~7 GB (조직 크기 및 스캔 설정 별 변동)

<표 Ⅲ-11> 전체슬라이드스캐너 기기별 비교



Ⅲ. 연구결과

43

선택 스캔 배율 비교 Z-stack 적용 여부 비교

 x20
 non-Z

 x40
 Z-stack

생성파일
크기

 x20 : 1.2GB
 x40 : 2.7GB

 Z : 220MB
 non-Z : 990MB

스캔
소요시간

 x20 : 15분
 x40 : 약 1시간

 Z : 2~3분
 non-Z : 약 10분

가시성
 x20 : x40정도 확대 시 픽셀 깨짐
 x40 : 확대 시 픽셀이 깨지지 않음

 Z : 확대 시 픽셀 깨짐 없음
 non-Z : 확대 시 픽셀 깨짐 없음

비고
 이용 조직 : 폐
 염색 방법 : H&E
 Z-stack 적용 안함

 이용 조직 : 비장
 염색 방법 : H&E
 배율 : x40

또한 기관 보유 기기를 이용한 스캔 옵션 별 결과 파일을 확인한 결과 스캔

배율 및 Z-stack 적용 여부에 따라 생성 파일 및 소요시간 등에서 많은 차이

를 보였다. 스캔 시간 및 서버에 저장할 수 있는 파일 용량 등을 고려했을 때

일반 H&E 염색에서 Z-stack은 적용하지 않아도 될 것으로 보이며, 스캔 

배율은 40배가 적절한 것으로 판단 된다 <표 Ⅲ-12>.

<표 Ⅲ-12> 전체슬라이드스캐너 주요 옵션별 비교
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5. 디지털화를 위한 진단 용어 최신화 및 적용

1) 국제 표준 용어 및 최신 용어 확보

비임상 시험의 독성병리 분야에서 사용되는 국제적 표준화 용어(INHAND, 

International Harmonization of Nomenclature and Diagnostic 

Criteria) 및 국내에서 최신 발간된 독성병리용어집(독성병리학회, 2022)를 

반영하여 표준작업지침서 내 첨부 자료(조직병리 진단용어집, SOP-PAT-017 

첨부1)를 전체 개정하였다(전체 파일 부록 첨부).

기존 사용하던 진단용어집은 프리스티마 프로그램에 입력된 내용을 기준으로 

영문으로만 작성되었으나, 용어집 개정을 통해 최신 한글 용어를 반영하였다. 

또한 INHAND에 적용되었던 system(계)의 개념을 차용하여 비슷한 해부학적 

위치 및 생리학적 기능을 수행하는 장기를 별도로 배열하였으며, 중복을 피하기 

위해 동일 계 내 공통적인 소견은 별도로 기술하였고, 종양 등의 증식성 소견은 

별도로 표기하였다. 용어집에 적용된 각 계 내 주요 장기 및 공통 소견 등을 

간략하게 표로 나타내었다 <표 Ⅲ-13>.
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계 장기 주요 공통 진단 용어

체강  별도 분류 없음  지방세포축적, 미분류암종 등 24종

심혈관계
 공통
 심장, 대동맥/혈관

 아밀로이드, 혈관종 등 10종

소화기계

 공통(구강, 인두, 혀, 
식도, 위)
 공통(십이지장, 공장, 

회장, 맹장, 결장, 
직장)
 공통(침샘, 이자, 

쓸개, 간)

 공통1 : 편평상피를 갖는 장기를 기준으로 구강, 
인두 등 포함, 아밀로이드, 편평세포암종 등 20종
 공통2 : 소화 및 흡수기능을 갖는 장기를 기준으로 

소장, 대장 포함, 아밀로이드, 샘암종 등 33종
 공통3 : 샘 형태의 장기를 기준으로 침샘, 이자 등 

포함, 아밀로이드 등 15종

내분비계
 공통(부신, 솔방울샘, 

뇌하수체, 부갑상샘, 
갑상샘)

 아밀로이드 등 19종
 내분기계는 각 장기의 특징이 명확하여 공통적으로 

진단되는 종양 소견은 없음

조혈림프계
 공통(골수, 림프절, 

비장, 가슴샘)

 아밀로이드, 혈관종 등 22종
 조혈림프계는 각 장기의 특징이 명확하여 

공통적으로 진단되는 종양 소견은 없음

표피
 공통(젖샘, 

피부/피하, 짐발샘)
 울혈 등 8종

신경계  뇌, 척수, 말초신경  공통적으로 진단되는 비종양/종양 소견은 없음

생식기계

 공통(응고샘, 정낭샘, 
전립샘)
 공통(고환, 부고환)
 공통(난소, 자궁)
 공통(음경, 

음핵샘/포피샘)

 공통1 : 수컷 부생식기를 포함, 아밀로이드, 샘암종 
등 22종
 공통2 : 정자생산과 관련된 주요 장기를 포함, 

아밀로이드, 라이디히세포샘종 등 13종
 공통3 : 암컷 생식기 주요 장기를 포함, 아밀로이드, 

섬유종 등 15종
 공통4 : 표피 및 분비기능을 갖는 장기를 포함, 

위축, 샘암종 등 11종

<표 Ⅲ-13> 조직병리 진단용어집 주요 사항
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계 장기 주요 공통 진단 용어

호흡기계
 공통(후두, 기관, 폐)
 공통(비강, 후각계)

 공통1 : 호흡상피를 주로 갖는 장기를 포함, 울혈, 
샘암종 등 15종
 공통2 : 비강 및 비강상피를 포함, 세포자멸사, 샘종 

등 24종

골격 및 
치아

 뼈, 관절, 치아  공통적으로 진단되는 비종양/종양 소견은 없음

연부조직/
골격근

 공통(연부조직, 
골격근)

 위축, 섬유종 등 16종

특수기관
 공통(귀, 눈)
 공통(하더샘, 눈물샘)

 공통1 : 울혈, 편평세포암종 등 14종
 공통2 : 세포자멸사, 샘암종 등 15종

비뇨기계
 공통(콩팥, 

요관/요도, 방광)
 결석, 편평세포/요로상피암종 등 16종

용어집
예시
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2) 진단용어의 시험관리 프로그램 적용

현재 기관 내 이용 중인 프리스티마 프로그램의 관리자용 master lexicon 

수정을 위한 진단용어집 개정 시 참고 사항(심각도, 장기내 위치 등)에 관한 

사항을 아래 표로 나타내었다 <표 Ⅲ-14>.

선택 사항
(modifier)

영문 한글

Severity
(심각도)

 Minimal
 Mild
 Moderate
 Marked
 Severe
 Present

 매우 약한
 약한
 중간
 심한
 매우 심한
 나타난(육안 소견 기재시)

Distribution
(분포)

 Focal
 Multifocal
 Diffuse
 Locally extensive

 국소성
 다발성
 미만성
 국소적 확장

Duration
(기간)

 Acute
 Chronic
 Chronic active

 급성
 만성
 급성활동성

Related to death
(사인과의 관계)

 Incidental
 Probably incidental
 Probably fatal
 fatal
 Unrelated

 사고에 의한
 사고에 의한(추정)
 치명적인(추정)
 치명적인
 관련없는

<표 Ⅲ-14> 시험관리 프로그램 내 부가 설정 주요 고려 사항
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6. 디지털병리 적용을 위한 매뉴얼(안) 제안

1) 매뉴얼 내 주요 내용

디지털 병리 적용을 위해 현재 기관 내 보유 기기 및 소프트웨어를 기준으로 

디지털독성병리 적용 매뉴얼(안)을 작성하였다. 해당 매뉴얼 내 주요 사항 및 

표지 등을 아래 표로 나타내었다 <표 Ⅲ-15>. (전체 파일 부록 첨부)

주요 사항 내용

목차 기준

 일반 사항 : 매뉴얼 작성 배경, 목적 및 적용 범위, 용어의 정의
 절차 및 방법 : 슬라이드 스캐너의 및 관련 프로그램의 운용, WSI의 저장, 

변경 및 보관
 디지털병리 시스템 운용 시 고려 사항 : 하드웨어 및 소프트웨어의 이용 및 

변경 시 권장 요건, 영상저장 및 전송시스템 운용 시 권장 요건, 유효성 검증 
방식
 참고문헌 등

매뉴얼 
예시

 

<표 Ⅲ-15> 디지털 독성병리 적용 매뉴얼(안) 정보
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Ⅳ. 고찰

1. 국내·외 디지털 병리의 실제적 사용

1) 의료 분야의 적용

디지털병리(학)은 예전의 가상슬라이드 또는 디지털슬라이드를 총칭하여 통상 

전체슬라이드이미지(WSI)라는 형태의 데이터를 사용해 병리학적 정보를 획득, 

관리, 공유 및 해석하는 분야로 이와 더불어 이미지의 분석과 인공지능 (AI) 

알고리즘과의 연계로 다양하게 발전하고 있다. 디지털병리는 연구 또는 진단을 

위한 원격 접속과 분석 및 즉각적 보고 등의 장점을 갖고 있기에 특히 코로나-19를 

지나며 일반의료 분야에서 WSI를 기반으로 한 진단체계가 점차로 확립되어

가고 있다.

일반의료 분야에서 2017년 필립스사의 인텔리 사이트 병리학 솔루션은 

미국에서 외과 병리 분야에서 최초로 디지털병리 시스템으로 이용되었다

(Evans et al., 2018). 미국 FDA는 WSI 시스템을 이미지 획득 장치(슬라이드

스캐너)와 워크스테이션(보기 소프트웨어, 컴퓨터, 모니터/디스플레이)의 두 

부분으로 판단하였고, WSI 시스템을 Class II 의료 기기로 분류했다. 해당 

의료기기는 기존의 광학현미경을 이용한 검사 결과와 비교해 동등성이 확인되었고 

최근 약 16,000건의 임상 사례를 이용한 대규모 동등성 시험을 통해 라이카사의 

AT2 진단시스템이 FDA에 허가를 받았다(Schmacher et al.., 2021). 
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2) 비의료 분야의 적용

그러나 동물 시험 등이 주로 이용되는 비임상 분야의 연구에서 WSI는 아직까지 

의료 분야만큼 널리 사용되고 있지 않고 있다. 이에 유럽독성병리학회 등을 중심

으로 디지털 병리의 도입을 위해 주기적 워크샵을 통해 디지털 독성 병리학에 

관련된 정보를 통합·관리하고 전반적 관리 흐름, 필요 문서, 사용자 교육 및 

규제 대응 사항 등을 논의하여 우선적으로 전체슬라이드를 이용한 피어 리뷰의 활

용에 대한 공통적 사항을 맞추기 위해 노력하고 있다(Schumacher et al., 2021). 

또한 기존의 광학현미경을 통한 검경 및 진단에 비해 디지털병리를 이용한 

경우의 다양한 장점이 논의되어 왔다. 피어 리뷰를 수행하는 경우, 디지털 피어 

리뷰를 통해 원격 작업 및 가상을 통한 실시간 상담으로 시험 기관과 시험의뢰자 

사이에서 유리슬라이드의 운송과 관련된 비효율성을 개선하고 데이터 보안을 

향상시킬 수 있는 장점이 있다. 즉 전체 슬라이드 이미지를 공유함으로써 운송 

시간 및 통관 과정 등으로 인한 슬라이드 파손, 분류 오류, 슬라이드 손실 및 

시간 지연 등의 문제를 해결 가능하다. 그리고 전체슬라이드 이미지를 이용 시, 

이미지 분석 및 AI를 이용한 정량적 분석 기법을 사용할 수 있다. 이를 위해 

기관 내 유리슬라이드를 대규모로 디지털화 하는 과정이 필수적이나, 추후 

데이터 이용하여 맞춤형 AI 모델을 개발 및 훈련하기 위한 용도로 사용할 수 

있을 것이다 (Malarkey et al., 2015). 추가로 전체슬라이드 이미지를 활용한 

대규모 아카이브의 이용은 실험 동물의 배경 소견 및 특정 경로의 약물에 대한 

주요 소견 관리 등을 위한 중요한 자원으로 활용될 수 있다. 아카이브가 풍부

해질수록 특정 화합물, 약리학적 클래스 및 대사 방식에 대한 표적 장기 소견의 

일관성을 확보할 수 있을 것이며, 종 간 연구에도 역시 사용됨으로써 최종적으로 

병리학과 관련된 데이터의 전체적인 품질을 향상시킬 수 있을 것으로 예상된다. 

또한 디지털병리 시스템을 이용함으로써 인력적인 문제를 일부 해소할 수 

있다. 전체슬라이드 이미지에 적절한 메타데이터가 추가되면 병리학자 및 

조직제작 테크니션이 각 시험의 병리이미지를 보다 신속하게 관리할 수 있다. 

기본적으로 병리학적 평가를 동반하는 독성시험 및 연구는 일반적으로 다양한 
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농도군과 성별 별 동물을 이용한 다량의 슬라이드를 생성하기 때문에, 한 시험 당 

수백~수천 개의 슬라이드가 평가되어야 한다. 그렇기 때문에 기존의 유리슬라

이드 검색 및 정리에 상당한 시간과 주의가 필요했으나, 전체 슬라이드 이미지 

관리 시스템을 이용 시, 병리학자 및 조직제작 테크니션 등은 슬라이드를 관리에 

할애하던 시간을 절약하여 다른 작업에 시간을 활용할 수 있다. 또한, 작업의 

모든 단계가 완전히 디지털화 된다면 한 시험에 대한 모든 비임상 데이터(장기, 

체중,  소견, 임상 병리 결과 등)가 입력된 라이브러리에 빠르게 접속하여 동일 

개체에 대한 모든 데이터의 동시 확인이 가능할 수 있다.

추가적으로 인력 관리 및 교육적 측면에서 전체슬라이드를 활용할 수 있다. 

전체슬라이드 이미지 내 주석 등을 통해 상담 및 동료 검토, 교육 목적으로 이용 

가능하며, 주요 병변의 위치 매핑을 통해 병변을 공유하고 새로운 병변 탐색을 

위해 활용될 수 있다. 또한 이미지 내 주석이 달린 레이어를 활용하여 추후의 

AI를 이용한 기계 학습이나 교육 프로그램 등의 다양한 응용 프로그램에 이용

할 수 있다. 특히 측정용 주석 도구는 각 샘플 사이의 정량적 비교를 위해 활용

될 수 있으나 아직까지 주석을 포함한 전체슬라이드이미지 데이터는 규제 

대상으로 포함되지 않은 실정이다.
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2. 디지털 병리 시스템 구성을 위한 기술적 고려 요소

1) 전체슬라이드 스캐너의 선택과 활용

전체슬라이드 스캐너는 디지털병리 시스템 구성을 위한 핵심 하드웨어 요소로, 

렌즈, 광원 및 스테이지 및 다수의 카메라로 구성된 시스템으로 고해상도의 

이미징파일을 생성하며 대부분 제조사에 따라 별도의 스캐너 및 연동 이미지

파일의 형식을 갖는다. 스캐너에 따라 광학, 형광 및 다중 스펙트럼을 지원하기

도 하나 보통 광학 스캐닝을 주로 지원한다. 전체슬라이드 스캐너는 제조사에 

따라 이미지 처리량, 로딩 용량, 배율 및 이미지 획득 방법이 매우 다양한데, 

이 중 파일의 해상도는 렌즈와 디지털 카메라의 해상도에 주로 영향을 받으며, 

초점을 맞추는 방식에 따라 단일 조직 평면 혹은 Z-스택을 생성한 다중 조직 

평면의 이미지를 얻을 수 있다. 현재 이용되는 대다수의 전체슬라이드 이미지는 

타일 피라미드 구조로 저장되는데, 이 때 각 디지털슬라이드에 포함되는 메타

데이터도 함께 저장되게 된다. 보편적으로 전체슬라이드 이미지는 파일 크기는 

200MB 이하 ~4GB 이상까지 다양하므로 디지털병리 시스템을 구현할 때 저장 

공간 및 이미지 파일의 관리와 관련된 저장 기간, 메타데이터에 대한 링크 등의 

사항을 함께 고려해야 한다 (Aeffner et al., 2018). 특히 GLP를 운용하는 

기관 내 데이터의 관리 시 이미지관리 시스템(IMS, Image management 

system)을 통해 전체슬라이드 이미지와 메타데이터 및 관련 데이터를 연결하여 

관리해야 한다. 샘플 바코딩을 통한 각 슬라이드의 고유 식별은 데이터 추적을 

위한 좋은 방식 중 하나이며, 정해진 이미지 보존 기간 동안 이미지관리 시스템 

내 데이터의 무결성이 보장되어야 한다. 또한 데이터 접속 및 관리 권한에 대해 

명확히 정의되어야 하며, 이에 대한 사용자 교육 및 운영 절차가 SOP 내 

명시되어야 한다. 특히 데이터의 손실에 대한 대책(중복 스토리지, 복구 솔루션 

등)이 함께 준비되어야 한다(Farahani et al., 2015). 



Ⅳ. 고찰

55

2) 독성시험 기관 및 기업 이용을 위한 고려

최근 대체시험법 등의 발전으로 의약, 생물 분야에서 전형적인 기존의 가이드

라인을 따르는 GLP 독성 시험이 줄어들고 있다. 그럼에도 불구하고, 코로나-19의 

유행으로 GLP 시험 및 연구용 시험 등에서 조직병리 분야의 동료 검토의 

필요성과 관련된 시장은 점차 커지고 있다. 

이와는 별개로 기존의 GLP 시험을 수행하는 독성시험 기관에서는 조직병리 

분야에서 발생하는 대량의 데이터를 처리하기 위해 적극적으로 디지털병리를 

도입하려 하고 있다. 이 과정은 일정 규모 이상의 처리량을 보편적으로 소화해 

내는 기관에서 유리하며, 자동화를 통한 이미지 식별 과정과 원본 유리슬라이드

와의 연계가 핵심적인 요소로 작용한다. 또한 의뢰자가 직접 시험 기관의 데이터

베이스에 접속하여 데이터를 확인하는 방식도 있지만, 국가/지역 별 네트워크 

인프라에 따라 이러한 직접 접속이 어려울 수도 있다. 이에 대형 제약사 등의 

의뢰자의 경우 데이터 마이닝 및 AI 학습을 위한 자체적 디지털 기록 시스템을 

개발하여 우편으로 물리적 하드웨어를 전송받거나, 별도의 파일 전송 프로토콜을 

개발하여 자체 검토 후 사용하기도 한다(Schumacher et al., 2020).

또한 동료 평가 또는 전문가의 컨설팅 분야에서 디지털병리를 이용하고자 

할 경우, 기존의 공간적, 시간적 한계를 극복하여 거의 실시간으로 전문가 또는 

동료와 소통할 수 있다. 그러나 이를 위해 각 연결 지점의 네트워크 환경 및 

사내 방화벽 등 보안 설정, 보안 수준 요구도를 미리 확인하여야 하며, 디지털

병리 데이터의 호환성 문제도 고려해야 한다. 이 분야에 종사하는 전문가는 

이러한 고려점을 미리 숙지하고 다양한 데이터베이스 시스템 및 제조사 별 

플랫폼의 접속에 익숙해질 필요가 있다.

위의 나열된 고려점 외 디지털병리를 이용하기 위해 우선적으로 각 실험실

에서 시스템에 대한 검증 과정이 요구된다. 각 시스템을 구성하는 하드웨어 

및 소프트웨어에 대한 규격 및 방법의 문서화, 유효성의 검증 및 기존 결과와의 

동등성이 인정되어야 유용한 시스템으로서 활용될 수 있을 것이다. 
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3) 전체슬라이드이미징(WSI)의 품질 관련 고려

전체슬라이드 스캐너 제조사에서 제공하는 기본적인 설정값(default 

value)에 따른 스캔파일의 품질과 별개로 각 기관에서 WSI를 획득시 고려해야 

할 점이 있다. 우선적으로 유리슬라이드의 제작과정에서 스캔할 슬라이드의 

품질을 고려해 균일한 섹션 두께를 유지하고, 커버슬라이드로 완전히 덮일 수 

있도록 조직을 슬라이드의 중앙에 배치하여야 한다. 또한 스캔 중 아티팩트와 

조직 접힘 및 공기 방울이 인식되지 않도록 유리슬라이드 제작 과정 중 해당 

사항에 대해 주의해야 하며 이러한 모든 불규칙한 인자들은 전체슬라이드이

미지 생성 시 인접 영역 초점 맞춤과 이미지 품질에 영향을 미칠 수 있다. 

이를 방지하기 위해 각 제조사는 스캔의 포커스 매핑 단계에서 이러한 불확실 

영역을 감지하고 피하기 위한 자동화된 방법들을 연구하고 있다. 그러나 가상 

초점은 대부분의 스캐너에서 기술적으로 가능하지만 여러 초점 평면(z-stack)

에서 스캔해야 하므로 대량의 이미지 파일이 생성되고, 이러한 실시간 다중 평면 

포커싱 기술이 사실상 모든 슬라이드의 스캔에 이용되는 것은 아니다. 특히 

보편적으로 사용하는 H&E 염색을 이용한 슬라이드의 스캔 시 과도한 파일 

크기 및 작업시간을 요구하게 된다. 연구자에 따라 현재의 WSI 시스템은 세포와 

세포 클러스터의 3차원 세부 사항을 검사하기 위해 멀티플레인 포커싱이 자주 

필요한 세포학 슬라이드를 읽기에 부적절하다고 말하기도 한다(Evered and 

Dudding, 2010). 



Ⅴ. 결 론
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Ⅴ. 결론

이번 연구는 화학물질 등의 생체 내 유해성을 판단하기 위해 실시하는 흡입

독성시험과 관련되어, 추후의 디지털병리 시스템 구축을 위한 기반을 마련하기 

위해 수행되었다.

이를 위해 국내·외 디지털 병리 관련 기술, 규제 현황, 관련 연구 및 기업체 

정보를 조사 및 분석하였다. 각 국 내 디지털 병리에 대한 인식도 및 관련 의료

기기 등 규제 등록 사항과 주로 이용되는 디지털 병리 관련 가이드라인에 대해 

조사를 실시하였고, 디지털 병리 산업을 구성하는 주요 하드웨어, 관련 소프트

웨어 및 데이터 스토리지 관련 기업 및 기술 개발 동향, 규제 관련 허가 사항과 

주요 슬라이드 스캐너 정보를 조사하였다. 또한 디지털 병리와 접목하여 활용

되는 클라우드 이용 현황 및 규제 인증 사항과 디지털 병리 관련 최신 성과 

및 AI 학습 관련 정보를 조사하였다. 

디지털병리의 실제적 도입을 위한 초기 단계로 흡입독성연구센터에서 실시한 

흡입독성 시험의 자료를 이용하여 다양한 하드웨어 및 스캔 옵션을 고려하여 

전체 슬라이드 이미징을 실시하였고, 기관 내 진단용어집을 최신화 및 시험관리 

프로그램 내 적용을 위한 고려 사항을 탐색하였다. 또한 보유 기기 및 소프트웨어 

활용 방안을 고려하여 디지털 독성병리 적용 매뉴얼(안)을 작성하여 주요 기기, 

관련 프로그램의 운용 및 생성된 WSI의 저장, 변경 및 보관에 관한 사항과 

추가적인 시스템 운용을 위한 사항 등을 기재하였다.

이를 통해 추후의 AI 연계 병리데이터 진단 기반 마련을 위한 WSI 자료를 

확보하였으며, 기관 내 효율적인 원격병리 표준화 기반을 확보하였다.
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Abstract

An Establishment of Digital Toxicologic 

Pathology Application System for Chemical 

Hazard Assessment

Objectives : Toxicity studies have been conducted to evaluate the 

hazard of chemicals in vivo. Among them, technologies related to digital 

pathology are continuously being developed in the field of producing and 

reading pathologic slides. In addition in order to digitize traditional 

pathologic slide data that were used routinely and to establish pathologic 

management system in the future, an uniform terminological  process 

is also needed. In this study, we conducted basic research with a special 

focus on future digital pathology related to toxicity testing of chemicals.

Method : Through literature research, we investigated various guidelines 

and common law related to digital pathology in countries, and investigated 

companies and services that provide hardwares and related softwares 

including AI learning and data storage. We investigated several slide 

scanners and options for WSI production, medical terms internationally 

used in toxicologic pathology field. Also, we investigated technical 

references related with digital pathological system for the draft manual.

Results : Several literatures including guidelines and common law 

related to digital pathology were summarized and current status and 
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technologies of the industry were reviewed. We present WSI files with 

optimum standard through the use of inhalation toxicity test data, and 

recommended the operation of slide scanners and related programs, 

handling WSIs, and other considerations for digital pathology system in 

the draft manual.

Conclusion : An investigation related to digital pathology has been 

conducted and basic WIS production and draft manual have been presented, 

which will be applied to future studies.

Key words : Digital pathology, Whole slide imaging, toxicologic pathology, 

diagnostic terms
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