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Abstract
Background: Rapid detection of the causative agents is essential for determining the 
appropriate treatment for patients with lower respiratory tract infections. We evaluated the 
performance of the Biofire FilmArray pneumonia panel (FA-PE; BioFire Diagnostics, USA) 
in the identification of bacterial pathogens and antibiotic resistance genes in endotracheal 
aspirate specimens.
Methods: A total of 43 non-duplicated endotracheal aspirates were included in this study. The 
performance of the FA-PE was assessed using the routine culture method as the reference 
standard.
Results: The FA-PE demonstrated 92.9% sensitivity and 79.3% specificity for the identification 
of 15 bacterial targets compared to routine bacterial culture. Four antimicrobial resistance 
genes in 43 specimens were detected by the FA-PE. The most frequently detected resistance 
genes were mecA/C and SCCmec in three specimens, followed by CTX-M in one specimen.
Conclusion: The FA-PE offers a rapid diagnostic method for lower respiratory tract infections. 
It may be useful at the early stage of pneumonia, before routine culture and antimicrobial 
susceptibility results are available.
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Introduction
급성 세균성 하기도 감염은 전세계적으로 흔한 입원사유이고 환자의 치명율과 사망률에 큰 영
향을 미친다[1]. 이러한 하기도 감염에서 신속한 병원균 검출은 맞춤 치료를 가능하게 하여 예후
와 생존률 향상을 가능하게 하고, 불필요한 항균제 사용을 막을 수 있다[2]. 하지만 진단에 주로 이
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용되는 기존의 배양법은 48시간 이상이 소요되므로 결과가 나오기 전까지는 경험적 항균제 치료
가 불가피하다[3]. 신속한 분자진단적 방법을 이용하면 급성 세균성 하기도 감염의 원인을 빠르게 

진단할 수 있어서 입원기간의 단축과 적절한 항균제의 신속한 투여가 가능하다[4,5].

BioFire FilmArray pneumonia panel (FA-PE; BioFire Diagnostics, Salt Lake City, UT, USA)은 US FDA

에서 승인된 제품으로 국내 식약처에서도 허가 완료된 제품으로 전자동 다중 핵산법을 이용하여 

33종의 병원성 세균, 비정형 세균, 호흡기 바이러스 및 7개의 항균제 내성 유전자를 약 1시간 이내
에 동시에 검출하는 검사법이다. 또한 세균의 경우 반정량적 핵산의 상대 존재비를 제공함으로써 

감염 여부 판단에 도움을 줄 수 있다.

본 연구는 기관지 폐포세척액에서 세균성 폐렴원인균과 항균제 내성 유전자 검출을 위해 

BioFire FilmArray penumonia panel (이하 FA-PE로 기술)을 이용하여 기존 진단법과 비교하여 진단
적 유용성을 평가하고자 수행되었다.

Materials and methods

연구 대상
2022년 5월부터 8월까지 수원 아주대병원에 폐렴으로 입원한 환자의 기관지 폐포세척액을 대
상으로 하였다. 총 64명의 환자로부터 기관지 폐포세척액을 수집하여 기존의 배양 검사와 동시에 

FA-PE 검사를 시행하였다. 

배양법
검체 처리와 배양은 기존의 방법대로 시행하였다[6]. 검체는 혈액배지, 초코렛 배지 및 

MacConkey 배지에 접종하여 35℃, 5% CO2 인큐베이터에서 배양하였다. 배양된 배지는 18-24 

시간, 48시간에 판독 후 세균이 자라지 않았으면 음성으로 보고하였다. 세균이 자란 경우에는 

VITEK MS system (bioMerieux, Marcy l’Etoile, France)을 이용하여 동정하였다. 항균제 감수성 검사
는 VITEK 2 system (bioMerieux)을 이용하여 검사하였다.

FilmArray FA-PE
FA-PE 검사는 FilmArray 2.0 과 FilmArray Torch 기기(BioFire Diagnostics, Salt Lake City, UT, USA)

를 이용한 검사로 폐쇄된 pouch 내에서 시행되며 다중 핵산 증폭 후 endpoint melting curve analysis를 

시행한다. FA-PE 검사는 제조사의 사용설명문에 준하여 시행하였다. 기관지 폐포세척액 200 μL를 

추출용 시약이 들어있는 추출액 튜브에 넣고 섞은 뒤 진공포장이 잘 되어있는 BioFire FA-PE pouch

에 주입하고 이를 기기에 장착시켜 소프트웨어를 이용하여 검사를 하였다. 검사소요시간은 약 1

시간 이내였다. FA-PE 검사는 총 15개의 세균성 병원체 검사가 가능하며 Acinetobacter calcoaceticus-

baumannii complex, Enterobacter cloacae complex, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella 

aerogenes, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumonia group, Moraxella catarrhalis, Proteus spp., Pseudomonas 

aeruginosa, Serratia marcescens, Staphylococcus aureus, Sterptococcus agalactiae, Sterptococcus pneumonia, 

Sterptococcus pyogenes가 포함된다. 또한 7개의 내성유전자 검사가 가능하며 methicillin resistance 
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mecA/C and MREJ, extended-spectrum ß-lactamase (ESBL) CTX-M, carbapenemases NDM, IMP, OXA-

48-like, KPC, VIM가 포함된다(Table 1). 세균 동정은 검체 1 mL 당 세균성 핵산의 유전자 복제수
(copies/mL) 104, 105, 106, 혹은 107이상을 보여주는 빈(bin)을 사용해서 반정량적으로 보고된다[7].

Table 1. BioFire FilmArray pneumonia panel detection target pathogens and antibacterial resistance genes
Category Target
Bacteria (Semi-quantitative) Acinetobacter calcoaceticus-baumannii complex

Enterobacter cloacae complex
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella aerogenes
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae group
Moraxella catarrhalis
Proteus spp.
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes

Atypical bacteria Chlamydia pneumoniae
Legionella pneumophila
Mycoplasma pneumoniae

Viruses Adenovirus
Coronavirus
Human Metapneumovirus
Human Rhinovirus/Enterovirus
Influenza  A
Influenza B
Parainfluenza Virus
Respiratory Syncytial Virus

Antimicrobial resistance genes IMP 
- Carbapenemases KPC

NDM
OXA-48-like
VIM

- ESBL CTX-M
- Methicillin resistance mecA/C and MREJ (MRSA)

Abbreviations: ESBL, extended-spectrum ß-lactamase; MREJ, SCCmec right extremity junction; MRSA, 
methicillin-resistant S. aureus.
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불일치 결과 검체의 확인검사
기존 배양검사와 FA-PE 검사 결과가 불일치한 검체에 대해서 원인 병원체 규명을 위하여 16S 

rRNA 염기서열 검사를 시행하였고, 16S rRNA 유전자 증폭을 위해 사용한 primer는 5′-TCGTCGG

CAGCGTCAGATGTGTATAAGAGACAGCCTACGGGNGGCWGCAG-3′와 5′-GTCTCGTGGGCT

CGGAGATGTGTATAAGAGACAGGACTACHVGGGTATCTAATCC-3′ 였다. mecA 유전자 확인을 

위해서는 polymerase chain reaction (PCR)을 시행하였다. mecA PCR 방법은 다음과 같다[8]. 검체에
서 분리된 순수 배양 집락을 대상으로 QuickGene DNA whool blood kit S (KURABO, Neyagawa, Osaka, 

Japan)를 이용하여 DNA를 추출하였다. 사용된 primer는 5′-AAAATCGATGGTAAAGGTTGGC-3′와 

5′-AGTTCTGCAGTACCGGATTTGC-3′이다. PCR을 위하여 전반응액인 동결 건조액 PCR premix 

(Bioneer, Daejeon, Korea : Taq polymerase 1 unit, dNTP 250 μM, 10 mM Tris-HCl [pH 9.0], 30 mM KCl, 1.5 mM 

MgCl2)가 들어있는 0.5 mL 시험관에 실험 대상균주의 DNA 2 μL와 1 pmole 농도의 primer 1.5 μL를 넣었다. 

Gene Amp PCR system 9600 (Perkin Elmer Co., Norwalk, CA, USA)으로 94℃에서 1분간 predenaturation

한 후, 94℃로 30 초간 denaturation, 55℃로 30초간 annealing 및 72℃로 1분간 extension하는 cycle

을 40회 반복하고 final extension을 72℃로 5분간 1회 시행하였다. 최종 PCR 생산물은 2.0% agarose gel

에서 전기영동 후 533 bp의 증폭산물로 확인하였다. mecA 유전자 음성대조 표준균주로는 S. aureus 

ATCC 25923, E. coli ATCC 25922를 사용하였다.

자료 분석
전통적인 배양법과 FA-PE 검사의 결과를 병원균 동정과 항균제 내성 여부에 대하여 비교하였
다. 전통적인 배양법을 기준으로 하여 FA-PE 검사 결과의 민감도와 특이도를 산출하였다.

Results

병원균 동정
총 수집된 검체 64개 중 검체 불충분, 중복 검체를 제외하고 검사를 진행한 검체는 54개였다. 검
체 54개 중 FA-PE panel 검사에 포함되어있지 않은 Candida와 Enterococcus spp.가 배양된 경우와 바
이러스가 배양된 경우 11개를 제외하고 본 연구에 최종적으로 포함된 대상은 43개였다. 그 중 양
성 결과는 배양 14개(32.5%), FA-PE 19개(44.1%)였다(Table 2). 이 중 배양과 FA-PE가 동시 양성인 경
우가 13개, 음성인 경우가 23개였다. 동일하게 양성인 경우 1가지 균만 배양된 경우가 8개였고 2

가지 균이 배양된 경우가 5개였다. 가장 흔한 균은 Acinetobacter calcoaceticus-baumannii complex, S. 

pneumoniae, methicillin-resistant S. aureus (MRSA), K. pneumoniae로 각각 3개였고, 다음은 P. aeruginosa 

2개, E. coli, K. aerogenes, S. pyogenes, methicillin-susceptible S. aureus가 각각 1개씩 분리되었다.

기존 배양법을 기준으로 하였을 때 FA-PE의 민감도는 92.9%였고 특이도는 79.3%였다(Table 3).

배양에서만 양성으로 나온 경우는 1개였고 K. pneumoniae가 few로 배양된 경우인데 FA-PE 

검사상 음성으로 나왔다. FA-PE에서만 양성으로 나온 경우는 6개로 H. influenza 4개, E. coli/K. 

pneumoniae 1개, K. pneumoniae 1개였다. 이를 염기서열 분석 결과 H. influenza 1개만 확인되었고, 나
머지의 경우는 호흡기 검체 특성상 검체 질(quality)의 문제로 염기서열 분석 결과를 얻기 힘들었다.
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항균제 내성 유전자 검출
총 4개의 항균제 내성 유전자가 FA-PE에서 검출되었는데 mecA/C with SCCmec right-extremity 

junction 유전자 3개와 CTX-M 1개였다. 4개 모두 항균제 감수성 검사 결과상 MRSA와 ESBL이었
다. MRSA는 PCR 검사에서도 모두 mecA 유전자 양성으로 나왔다.

Discussion
급성 하기도 감염의 진단은 전통적인 배양과 항균제 감수성 검사에 의존해 왔다. 하지만 병의 

위중도에 비해 검사시간이 적어도 48시간 이상 소요되어 그 동안 경험적 항균제 요법을 시행해오
고 있는 실정이다[9]. 이에 여러가지 신속검사가 개발되어있기는 하나 임상에서 실제로 활용되는 

경우는 드물었다[5,10]. 2021년 식품의약품안전처의 사용 승인을 받은 FA-PE 검사는 하기도 검체
에서 세균, 바이러스 및 내성유전자를 동시에 신속하게 검출하는 분자진단검사법으로 폐렴을 일
으키는 가장 흔한 원인 병원체의 33종을 동정할 수 있고 소요시간은 약 1시간 정도이다.

2019년 이 등[11]은 59 검체를 대상으로 하여 기존 배양법과 FA-PE검사를 비교한 연구를 수행하
여 양성과 음성 일치율을 각각 90%와 97.4%로 보고하였고, 2020년 유 등[12]은 민감도와 특이도를 

각각 98.5%와 76.5%로 보고하였다. 본 연구에서는 민감도와 특이도가 각각 92.9%와 79.3%로 유 

등의 결과와 유사하였다. 검사 소요 시간은 FA-PE는 평균 1시간 내외였고 기존 배양은 평균 48시
간 내외로 소요되었다.

Table 2. Performance of the FilmArray pneumonia panel plus compared with the culture method

Pathogen
Culture (+) Culture (+) Culture (-) Culture (-)
FA-PE (+) FA-PE (-) FA-PE (+) FA-PE (-)

Gram-positive bacteria
Staphylococcus aureus           4 0 0
Streptococcus pyogenes 1 0 0
Streptococcus pneumoniae 3 0 0

Enterobacterales
Escherichia coli 1 0 1
Klebsiella aerogenes 1 0 0
Klebsiella pneumonia group 3 1 2

Non-fermenter
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii 
complex 3 0 0

Pseudomonas aeruginosa 2 0 0
Othergram-negative bateria

Haemophilus influenzae 0 0 4
Total 18 1 7 23
Abbreviation: FA-PE, Biofire FilmArray pneumonia panel.

Table 3. Comparison of Biofire FilmArray pneumonia panel and culture in endotracheal aspirate speci-
mens
Pathogen identification Culture(+) Culture(-) Subtotal 
FA-PE  (+) 13 6 19
FA-PE  (-) 1 23 24
Subtotal 14 29 43
Abbreviation: FA-PE, Biofire FilmArray pneumonia panel
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배양과 FA-PE에서 모두 양성으로 나온 경우에는 1개를 제외하고 FA-PE 검사 결과 상 세균수가 

모두 105-107으로 충분한 경우였고, 1개의 경우는 S. pneumoniae가 분리된 경우로 세균수는 104이었
고 이 경우 배양에서도 few로 배양된 경우였다.

본 연구에서 7 검체가 기존 배양법과 불일치 결과를 보였다. FA-PE에서만 양성이 나온 경우는 7

개 중 6개로 H. influenza 4개, E. coli/K. pneumoniae가 동시에 나온 1개, K. pneumoniae 1개였다. 이 중 

가장 많은 경우가 H. influenzae로 기존 배양 검사에서는 배양되지 않았으나 FA-PE에서는 양성으
로 나왔다. 가능한 설명으로는 검체 채취 전 사용한 항균제로 인한 H. influenza 균의 성장이 억제
되었거나 사멸한 균의 핵산이 검출된 것으로 추정된다[4]. 이러한 결과는 이전 연구와도 일치한
다[12]. 이는 위양성이라기보다는 세균수가 배양될 만큼 충분히 없었거나 균의 viability의 문제인 

것으로 사료된다. 나머지 2개는 1개는 E. coli와 K. pneumoniae가 동시에 양성으로 나온 경우와 K. 

pneumoniae만 양성으로 나온 경우 각각 1개였다. FA-PE에서만 양성으로 나온 경우 모두 세균양
이 104으로 양이 적을 경우 기존 배양으로 배양되지 않는 경우가 있을 수 있다는 것을 알 수 있었다. 

다만 불일치의 경우 시행한 16S rRNA 염기서열 검사에서 검체 질의 문제로 분석이 불가능하게 나
와 확인을 할 수 없었던 것은 본 연구 설계 당시 간과한 부분으로 향후 연구에서는 이러한 점을 고
려하여야 할 것으로 사료된다.

배양에서 자랐으나 FA-PE에서 음성이 나온 경우는 K. pneumoniae가 few로 배양된 경우인데 이 

경우에 대하여 제조사를 통하여 재분석을 진행하였다. 그 결과 제조사는 K. pneumoniae가 2회 검
사에서 모두 늦은 증폭이 있었으며, melting curve 또한 형성된 것을 확인하였으나 K. pneumoniae의 

핵산존재량이 103.5 copies/mL (FA-PE 검출한계치) 미만으로 값이 보고되어 검사 결과 상에는 음성
으로 보고되었음을 확인하였다. 상기와 같이 세균수가 적은 경우 FA-PE나 배양 한 경우에서만 양
성으로 나오는 경우가 있어 FA-PE가 기존 배양검사를 대체할 수는 없고 두 검사를 상호보완적으
로 사용하여야 한다고 생각된다.

본 연구에서 MRSA의 경우 모두 FA-PE에서 mecA 유전자 양성으로 나왔고 이는 배양과 항균제 

감수성 검사와 100% 일치율을 보여서, 환자의 신속한 치료에 도움이 될 것으로 생각된다. 이러한 

경우 경험적 항균제 요법에서 반코마이신으로 신속하게 화학요법을 변경함으로써 환자의 예후
에 큰 도움이 될 것으로 기대된다.

급성 하기도 감염 진단에서 가장 중요한 것은 약제 선택에 대한 정보이므로 FA-PE 검사가 기존
의 배양과 항균제 감수성 검사를 완전히 대체할 수는 없다. 또한 panel에 포함되지 않은 병원균이
나 내성유전자의 존재도 고려사항이다. 항균제 내성은 급속히 나타나고 변이 또한 급격히 나타
나므로 특정 유전자를 특정하여 검사하기는 어려움이 많다. 이러한 점이 분자생물학적 진단법이 

기존의 배양 검사를 대체할 수 없는 이유이기도 하다. 또한 분자생물학적 진단법의 한계인 사멸
한 세균 검출에 대한 문제점도 고려 사항이다. 하지만 FA-PE 검사의 신속성은 대부분의 하기도 감
염 진단에서 큰 도움이 될 것이며 특히 MRSA의 경우는 더욱 그러한 것으로 사료된다. 그러므로 

FA-PE를 이용한 급성 하기도 감염에 대한 신속한 진단은 불필요한 항균제 사용을 줄이고 입원기
간을 단축시키는 효과가 있을 것으로 기대된다.

상기 결과로 볼 때 FA-PE 검사는 검사 소요 시간이 1시간 내외로 신속히 결과를 알 수 있을 뿐만 

아니라 세균수가 적은 경우는 배양은 되지않고 FA-PE에서만 양성으로 나오는 경우도 있어서 병
원균 진단에 도움이 될 것으로 사료된다.
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본 연구의 대상 건수는 43예로 적으나 모든 검체가 기관지 폐포세척액이므로 의미를 가진다고 

생각되며 향후에는 좀더 많은 검체를 대상으로 연구가 진행되기를 바란다.

요약
배경: 하기도 감염에서 병원균에 대한 신속한 진단은 환자의 치료에 필수적이다. 저자들은 기관
지 폐포세척액에서 병원성 세균과 항균제내성 유전자 검출에 대한 Biofire FilmArray pneumonia 

panel (FA-PE; BioFire Diagnostics, USA)의 수행능을 평가하고자 하였다.

방법: 총 43개의 기관지 폐포세척액을 대상으로 하였다. FA-PE의 수행능은 기존 배양법을 기준으
로 평가하였다.

결과: FA-PE는 15개의 호흡기 병원균 동정에 있어서 기존 배양법과 비교하여 92.9%의 민감도와 

79.3%의 특이도를 보였다. 항균제 내성 유전자는 43개 검체 중 4개를 검출하였으며 가장 흔한 유
전자는 mecA/C로 3개였고 CTX-M 유전자가 1개 검출되었다.

결론: FA-PE 검사는 하기도 감염을 위한 신속한 진단법으로 향후 폐렴 환자를 조기 치료하는데 유
용할 것으로 사료된다.
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