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ARKRAY ADAMS HA-8180 HbA1c Analyzer의 수행능 평가 
Evaluation of the Performance of ARKRAY ADAMS HA-8180 HbA1c Analyzer
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Background: Hemoglobin (Hb)-A1c is routinely used for the management of diabetes. In 2010, HbA1c was included into the diagnostic criteria for 
diabetes by the American Diabetes Association. A newly developed HbA1c analyzer, ARKRAY ADAMS HA-8180 (ARKRAY KDK, Japan) was intro-
duced. In this study, we evaluated the analytical performance of ARKRAY ADAMS HA-8180 HbA1c analyzer and compared it with the previously 
used Variant II Turbo (Bio-Rad Laboratories, USA), which is a National Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP) certified analyzer.
Methods: According to Clinical Laboratory and Standards Institute (CLSI) evaluation protocol (EP) 5-A, Lyphochek Diabetes Controls (Bio-Rad 
Laboratories, USA) are used for precision. Two (low and high) levels of quality control materials were analyzed twice a day for 20 days, after which 
the mean, total standard deviation (SD) and total coefficient of variation (CV), including the between-run CV and between-day CV were calculated. 
ARKRAY ADAMS HA-8180 HbA1c analyzer and Variant II Turbo were compared with 150 samples according to CLSI EP9-A2. In addition, the linearity 
and carry over rate were evaluated.
Results: Between-run CVs for low and high level quality control materials were 0.0% and 0.3%, respectively, whereas between-day CVs for low 
and high level quality control materials were 0.3% and 0.2%, respectively. In the linearity test, the coefficient of determination (R2) was 0.99 (range, 
3.1-19.3%). Thus, a good correlation was observed between ARKRAY ADAMS HA-8180 HbA1c analyzer and Variant II Turbo (R2=0.994). The carry 
over rate was 0.0%.
Conclusions: The ARKRAY ADAMS HA-8180 HbA1c analyzer showed excellent precision, linearity, and carryover rate. It also showed excellent 
correlation with the NGSP certified Variant II Turbo. In conclusion, the ARKRAY ADAMS HA-8180 HbA1c analyzer is a reliable high-performance liq-
uid chromatography (HPLC) analyzer for HbA1c analysis and could be very useful for the diagnosis, treatment, monitoring, and risk assessment of 
diabetes.
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서  론

헤모글로빈 A1c (HbA1c)는 HbA의 beta 사슬의 N 말단의 발린

(Valine)기에 포도당이 비효소적 결합으로 만들어지는 당화혈색소

의 일종이며 전사 후 변형에 의하여 생체 내에서 형성되는 안정화 

상태의 변이형 혈색소이다[1]. 헤모글로빈 A1c (HbA1c)는 최근 1-3개

월간의 평균 혈당 상태를 반영하므로 혈당조절의 지표로 널리 사

용되고 있다[2]. HbA1c는 공복혈당에 비해 측정값이 비교적 안정적

이고[3], 공복이 아닌 상태에서도 측정이 가능하며, 일부 연구에서

는 공복혈당보다도 망막병증 등의 당뇨병 만성합병증과의 관련성

이 더 높은 것으로 보고하고 있다[4]. 이에 따라 최근 2010년 미국

당뇨병협회(American Diabetes Association)에서는 오랫동안 환자

순응도 평가에 사용되어 왔던 HbA1c를 당뇨병 진단기준 및 고위험 

선별기준에 추가시킴으로써 HbA1c의 임상적 유용성이 더욱 부각

되고 있다[5]. 

HbA1c를 측정하는 방법은 크게 3가지가 있는데 검사원리에 따

라 이온교환 고성능액체크로마토그래피(ion-exchange high per-

formance liquid chromatography, HPLC), 친화크로마토그래피(af-

finity chromatography), 그리고 면역측정법(immunoassay)으로 나

눌 수 있다. 이 중 HPLC 방법은 HbA1c 측정에 있어 표준방법으로 
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여겨지고 있으며, 측정물질의 전하나 구조의 차이를 통하여 분석

하므로 변이형 혈색소의 검출 등 정확한 결과를 얻을 수 있는 특징

이 있다[6]. 

최근에 출시된 ARKRAY ADAMS HA-8180 (ARKRAY KDK, Kyoto, 

Japan)은 역상분배 양이온교환 크로마토그래피(reversed-phase 

cation exchange chromatography)법을 사용하여 HbA1c를 측정하

는 장비로 이에 대한 분석 능력 및 유용성에 대한 평가는 국내에

서 아직 보고된 바 없다. 

본 연구는 CLSI 지침에 따라 ARKRAY ADAMDS HA-8180 HbA1c 

analyzer의 정밀도, 직선성, 검체 간 교차오염률을 알아보고, Na-

tional Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP)에 의해 

인증된 BioRad Variant II Turbo (Bio-Rad Laboratories, Hercules, 

USA)와의 상관성을 평가하였다. 

대상 및 방법

1. 장비 및 시약

ARKRAY ADAMS HA-8180 HbA1c analyzer와 Variant II Turbo

를 이용하였고, 모두 제조사 전용 시약을 사용하였다. 검사는 각 

제조회사의 지침에 따라 시행되었다. 

2. 방법

1) 정밀도(Precision)

Clinical Laboratory and Standards Institute (CLSI) EP5-A [7]에 

따라 20일에 걸쳐 오전과 오후 매 검사마다 높은 농도와 낮은 농도

의 Lyphochek Diabetes Control (Bio-Rad Laboratories, Irvine, 

USA)을 2회 반복 측정하였다. 평균(mean), 총 표준편차(total stan-

dard deviation), 총 변이계수(total CV), 검사 간 변이계수(be-

tween-run CV) 및 검사일 간 변이계수(between-day CV)를 계산

하였다. Lyphochek Diabetes Control의 제조사의 목표값 범위(in-

sert target range)는 낮은 농도 물질은 4.6-6.0%였고, 높은 농도 물

질은 9.0-11.0%였다.

2) 상관성(Comparison)

상관성은 CLSI EP9-A2에 따라 분석하였다[8]. 충남대학교병원 

외래, 건강검진, 입원환자에게 HbA1c검사가 의뢰된 EDTA 신선 전

혈 검체 중 기존 Variant II Turbo로 측정된 값을 기준으로 HbA1c 

값이 4.8-11.8%에 걸쳐 고르게 분포하도록 150검체를 선별하였다. 

ARKRAY ADAMDS HA 8180과 Variant II Turbo로 2시간 안에 2회 

반복 측정하여 단순선형 회귀분석으로 상관성을 평가하였다. 

3) 직선성(Linearity)

직선성은 CLSI EP6-A에 따라 평가하였다[9]. 한정된 기간 동안 초

고농도의 환자 검체를 구하기 어려워 Lyphochek Hemoglobin A1c 

Linearity Set (Bio-Rad Laboratories, Irvine, USA) level 1 (target 

value: 3.10%)과 4 (target vale: 19.0%)를 사용하여 4:0 (계산치:  

3.10%), 3:1 (7.07%), 2:2 (11.05%), 1:3 (15.02%), 0 :4 (19.0%)의 비율로 

혼합하였다. 5가지 단계의 농도를 제조한 후 각각 4회 반복 측정한 

뒤 계산치와 측정치 간의 회귀방정식과 결정계수(R2)를 구하였다.

4) 검체 간 교차오염률

4.5%의 저농도와 11.6%의 고농도의 환자 검체를 고농도 검체부터 

4회 반복 검사(H1, H2, H3, H4)하고 저농도 검체를 4회(L1, L2, L3, 

L4) 반복 검사한 후 아래의 식에 의해 교차오염률을 산출하였다. 

            
검체 간 교차오염률=

          L1-(L3+L4)/2

                                                   (H2+H3)/2-(L3+L4)/2

5) 통계분석

통계분석은 Analyse-it (Microsoft, Leeds, United Kingdom) 프

로그램을 사용하였다. 

결  과

1. 정밀도(Precision)

총변이계수, 검사 간 변이계수 및 검사일 간 변이계수는 Table 1

에 명시하였다. 

2. 상관성(Correlationr) 

ARKRAY ADAMDS HA-8180 HbA1c analyzer와 Variant II Turbo

로 동시에 중복 측정한 결과로 단순선형 회귀분석에서 기울기 

1.02, 절편 -0.03 그리고 상관계수 R2 =0.994로 나타났다(Fig. 1). 

Variant II Turbo에 대한 평균변이는 0.15±0.14% (평균±표준편

차)였고(Fig. 1B, C), 95% 신뢰구간 내에 들었다(0.14-0.43%).

3. 직선성(Linearity)

ARKRAY ADAMDS HA-8180 HbA1c analyzer를 이용해 낮은 농

도와 높은 농도의 관리 물질로 조제한 5가지 농도의 검체를 4회 

Table 1. Precision of HbA1c measurement of ARKRAY ADAMDS HA-8180

Level
Mean 
(%)

Total SD 
(%)

Total CV  
(%)

Between-run 
CV (%)

Between-day 
CV (%)

Low 5.31 0.04 0.7 0 0.3

High 9.53 0.05 0.5 0.3 0.2
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반복 측정한 결과 3.10-19.0%의 HbA1c 농도 범위에서 R2 =0.99의 

직선성을 보였다(Fig. 2). 

4. 검체 간 교차오염률

HbA1c의 고농도와 저농도 간 교차오염률은 0%였다. 

고  찰

우리나라는 2003년에 20세 이상 성인의 약 6.4%가 당뇨병을 갖

고 있다고 보고되었고[10], 2003년의 성별-연령군별 유병률이 계속 

유지된다고 가정하면, 2010년 351만 명(통계청 추계 전 인구의 

7.08%), 2020년 455만 명(8.97%), 2030년 545만 명(10.85%)으로 급

격히 증가할 것으로 예상된다[11]. 당뇨병으로 인한 미세혈관 혹은 

대혈관합병증은 당뇨병 발현 이전의 내당력 장애 상태에서도 시

작될 수 있음이 규명되어 당뇨병의 조기진단은 더욱 중요하게 인식

되고 있다[2]. 당뇨병 진단을 위한 경구포도당부하 검사는 가장 확

실한 방법이나 비용 및 편리성 등의 문제로 일반 인구집단을 대상

으로 사용하기에는 부적합하여[12], 공복 혈당치가 당뇨병을 진단

하는 기준으로 많이 사용되어 왔다[13]. 그러나 두 방법 모두 금식

이 필요하다는 점이 당뇨병 진단의 어려움 중 하나였다. 이에 과거 

1-3개월 동안의 혈당 수준을 나타내 주는 지표인 HbA1c가 최근 측

정방법의 표준화에 있어 많은 개선이 있었고, 공복혈당보다 만성
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Fig. 1. Comparison of HbA1c levels assayed by Variant II Turbo and 
ARKRAY ADAMS HA-8180 HbA1c analyzer. (A) Scattered plot with or-
dinary linear fit (blue line). (B) Bland-Altman difference plot. (C) 
Bland-Altman % difference plot. 
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Fig. 2. Linearity of HbA1c values using ARKRAY ADAMDS HA-8180 
HbA1c analyzer. 
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합병증과 더 밀접하게 관련되어 있으며, 공복상태와 무관하게 검

사할 수 있는 장점을 가지고 있음이 보고됨에 따라 최근 당뇨병 진

단 기준에 포함되었다[14]. 따라서 HbA1c의 임상 적용이 증가할 것

으로 예상됨에 따라 정확하고 재현성 있는 HbA1c의 결과값을 보

고하는 것이 무엇보다도 중요하다고 할 수 있다. 

HbA1c는 NGSP에 의해 인증되고 diabetes control and complica-

tions trial (DCCT) 표준분석법으로 측정되어야 한다[15]. 대표적인 

HbA1c의 표준화 방법은 NGSP법과 International Federation of 

Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC)법이 있다. 

NGSP법은 Bio-Rex 70 레진을 사용한 이온교환 HPLC법에서 

HbA1c 피크를 측정하는 방법이고, IFCC법의 기준 검사법은 HPLC/

MS (HPLC/Mass spectrometry)와 HPLC/CE (HPLC/Capillary Elec-

trophoresis)이다[16]. 현재 국내에서는 주로 NGSP법에 의해 검사결

과(단위: %)가 보고되고 있다[6]. 

본 연구에서 저자들은 이온교환 HPLC법을 사용하는 ARKRAY 

ADAMDS HA-8180 기기의 분석 능력을 평가하고 기존 검사실에

서 많이 사용되는 Variant II Turbo 기기와의 상관성 평가를 실시하

고자 하였다[17]. 결과에 따르면 검사 간 및 검사일 간 변이계수가 

모두 0.5% 이하로 매우 낮은 결과로 정밀도가 우수하였다. Variant 

II Turbo의 제조사에서 제공하는 검사 간 및 검사일 간 정밀도는 

정상인에서 0.66%와 0.53%, 그리고 당뇨환자에서 0.69%와 0.45%

로 각각 나타났으며, Cobas Integra 800의 고농도와 저농도의 검사 

내 변이계수는 각각 0.9%, 1.12%로 보고되어[18], ARKRAY AD-

AMDS HA-8180 기기의 정밀도가 더 우수함을 알 수 있다. 또한 

ARKRAY 이전 모델인 HA-8160에 대한 평가에서 검사 간 변이계

수는 저농도, 고농도에서 각각 0.6%, 0.6%로 나타나[19], ARKRAY 

ADAMDS HA-8180 기기의 정밀도에 개선이 있음을 알 수 있다. 직

선성은 3.1-19.3%의 HbA1c 농도 범위에서 R2 =0.99를 보였고, 검체 

간 교차오염률은 0%로 나타났다. 기존의 Variant II Turbo와의 비

교검사에서도 R2 =0.994의 만족스러운 상관성을 나타내었다. 그러

나 Hb 변이형에 의해 HbA1c의 결과가 영향을 받을 수 있으며, 특히 

이온교환 HPLC법이나 전기영동법으로 검사했을 때 Hb 변이형은 

HbA, HbA1c와 같이 용출되거나 이동할 경우 HbA1c 검사 결과에 

영향을 줄 수 있다는 것을 숙지하고 있어야 한다[20]. 

결론적으로, ARKRAY ADAMDS HA-8180 HbA1c analyzer는 

HbA1c 측정에 있어서 우수한 정밀도와 직선성 및 검체 간 오염도

와 Variant II Turbo와의 높은 상관도를 나타내어 임상 검사실에서 

매우 유용하게 이용될 수 있을 것이다. 

요  약

배경: HbA1c는 당뇨조절에 통상적으로 사용되어 왔다. 2010년 미

국당뇨병협회에서는 HbA1c를 당뇨의 선별검사의 항목으로 추가시

켰다. 최근 새롭게 개발된 ARKRAY ADAMDS HA-8180 HbA1c an-

alyzer (ARKRAY KDK, Japan)가 소개되었다. 이에 본 연구에서는 

ARKRAY ADAMDS HA-8180 HbA1c analyzer를 이용한 HbA1c의 

측정 수행능을 평가하였다. 

방법: CLSI EP5-A에 따라 Lyphochek Diabetes Control (Bio-Rad 

Laboratories, USA)을 사용하여 정밀도를 평가하였다. 2가지 농도

(저농도 그리고 고농도)의 정도관리 물질을 20일에 걸쳐 하루에 2

회씩 매 검사마다 반복 측정하였으며 평균, 총표준편차, 총변이계

수, 검사 간 그리고 검사일 간 변이계수가 측정되었다. 총 150검체

에 대해 ARKRAY ADAMDS HA-8180 HbA1c analyzer와 Variant II 

Turbo (Bio-Rad Laboratories, USA)의 HbA1c 측정값을 비교하여 상

관성을 평가하였으며, CLSI EP9-A2에 따라 변이를 결정하였다. 또

한 직선성과 검체 간 교차오염률을 평가하였다. 

결과: ARKRAY ADAMDS HA-8180 HbA1c analyzer의 HbA1c 측정 

정밀도는 고농도에서의 총변이계수, 검사 간 변이계수, 검사일 간 

변이계수는 각각 0.7%, 0.0%, 0.3%였으며 저농도에서 총변이계수, 

검사 간 변이계수, 검사일 간 변이계수는 각각 0.5%, 0.3%, 0.2%로 

나타났다. 직선성은 3.1-19.3% 범위에서 R2 =0.99로 나타났다. Vari-

ant II Turbo와도 상관성은 매우 높았다(R2 =0.994). 검체 간 교차

오염률은 0%로 나타났다. 

결론: ARKRAY ADAMDS HA-8180 HbA1c analyzer는 우수한 정밀

도, 직선성 및 검체 간 교차오염률을 나타냈다. 또한 NGSP 인증된 

Variant II Turbo 기기와 우수한 상관성을 나타내었다. 결론적으로, 

ARKRAY ADAMDS HA-8180 HbA1c analyzer는 HbA1c 측정에 있어 

신뢰할 수 있는 HPCL 장비로 당뇨병의 진단, 추적감시 그리고 위
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험도 측정에 있어 유용할 것이라고 생각한다. 
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