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ABSTRACT 

Background and Objectives：Patients on oral anticoagulation therapy (OAT) require regular monitoring of the 
prothrombin time (PT) and dosage adjustment to prevent thromboembolic diseases without the risk of hemorrhage. 
Portable self PT monitors have been recently developed because the standard PT measurements are complicated 
and take considerable time. This study compared the International normalized ratio (INR) results that were ob-
tained with using the CoaguChek XS device (Roche Diagnostic, Mannheim, Germany) with those obtained using 
a standard laboratory method Sysmex CA-1500 (Sysmex Corporation, Kobe, Japan) in the patients on OAT and 
also a healthy control group. Subjects and Methods：100 outpatients on OAT and 20 healthy controls were 
enrolled on a volunteer basis after providing informed consent at the Dong-A University Hospital. The outpatients 
and the healthy control group provided us the INR measurements with using both the CoaguChek XS and the 
Sysmex CA-1500. Results：The coefficients of variation for CoaguChek XS and Sysmex CA-1500 were less 
than 10%. The PT (INR) results of CoaguChek XS and Sysmex CA-1500 were 2.0±0.7 and 2.2±0.7, respectively 
(p<0.001). There was a good correlation between CoaguChek XS and Sysmex CA-1500 (r=0.974, p<0.001). On 
the regression analysis, the slope of the regression line was 0.9197 and the y-intercept was 0.0058. On the Bland-
Altman analysis, the INR mean difference (bias) between the two methods (CoaguChek XS INR-Sysmex CA-
1500 INR) was -0.2 and the limit of agreement was +0.168~-0.568. Conclusion：The measurement with using 
CoaguChek XS has high repeatability, rapid availability and good accuracy that are comparable to the standard 
laboratory method. Therefore, CoaguChek XS can be a valuable tool for the self-monitoring of patients on OAT. 
(Korean Circulation J 2007;37:216-220) 
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서     론 
 

항응고제는 혈전색전성 질환의 치료 및 예방에 사용되는 

약물로 심부정맥혈전증, 심방세동, 판막질환, 심근경색, 뇌경

색, 폐동맥 색전증 환자 등에서 사용된다. 

와파린은 비타민 K 길항제로서, 간에서 비타민 K 의존성 

혈액 응고 인자인 제Ⅱ(프로트롬빈), Ⅶ, Ⅸ, Ⅹ의 합성을 억

제한다. 이로 인해 응고 인자가 감소하게 되면 혈액 응고계

의 외인성과 내인성 그리고 공통 경로 모두 지연되므로, 프로

트롬빈 시간(prothrombin time: PT)이 연장된다. 

와파린은 적정 치료 범위(therapeutic range)가 좁은 약물

이므로, 적게 투여하면 혈전색전성 질환에 대한 예방 효과가 

감소하고, 과도하게 투여하면 출혈성 합병증이 증가되므로 

적정 수준의 PT(INR)을 유지하기 위해 주기적으로 혈액 검

사를 시행해야 한다.
1)2)

 

각 질병의 유병률 증가와 적응증 확대로 항응고제 사용량

은 매년 증가하고 있다.
3)
 일례로 심방세동은 전세계 노인 인

구의 증가에 따른 유병률이 증가하고 있으며, 항응고요법의 

유용성이 밝혀져 노인 환자에서의 적응증이 확대되고 있다. 적

절한 와파린 사용은 약 60~68% 정도의 뇌졸중 예방 효과를 

보여, 아스피린 사용시 20%에 비해 예방 효과가 높다.
4-6)

 

그러나 PT를 측정하기 위한 기존의 검사법은 검사 시간도 

길고, 절차도 복잡하다. 이를 보완해 줄 간편한 자가 PT 측

정기가 개발되었으나, 임상에 적용시 필요한 기기의 정확성

과 정밀성에 대한 국내 보고가 없는 실정이다. 

저자들은 항응고치료 중인 환자와 정상인을 대상으로 자가 

PT 측정기 CoaguChek XS(Roche Diagnostic, Mannheim, 

Germany)와 기존 중앙검사실기기로 측정한 PT값을 비교 분

석하여 CoaguChek XS가 실제로 임상에서 적용 가능한 지

를 조사하였다. 

 

대상 및 방법 
 

대  상 

2006년 7월 동아대학교병원 순환기내과 외래에 내원한 환

자 중 와파린 치료를 받고 있는 환자 100명(남：여=33：67, 

평균연령: 60.6세)와 정상 대조군 20명(남：여=6：14, 평균

연령: 41.6세)을 대상으로 하였다. 환자군이 항응고치료를 시

작한 원인 질환은 심방세동, 판막질환, 급성 심근경색, 심부

정맥 혈전증, 폐동맥 색전증 순이었다(Table 1). 

 

방  법 

환자 100명과 정상 대조군 20명에서 정맥혈을 채취하고 원

심분리하여 혈청분획을 중앙검사실기기인 Sysmex CA-1500 

(Sysmex Corporation, Kobe, Japan)에 넣어 PT를 측정하

였고, 동시에 채혈침으로 모세혈(capillary blood)을 채취하

여 자가 PT 측정기인 CoaguChek XS로 PT를 측정하였다. 

정상인 1명과 고지혈증 환자 1명에게는 변이계수를 측정하

기 위해 이러한 과정을 30분 이상의 간격을 두고, 10회 반

복 검사하였다. CoaguChek XS는 기존 PT검사와 달리 전혈

을 사용하므로 혈액의 혼탁도가 높은 고지혈증 환자에서의 

변이계수를 정상인과 비교하여 보았다. 항응고제 복용환자에

서는 변이계수를 측정하기 위해 동일 날짜에 10회 반복검사

가 필요하므로 외래 환자를 대상으로는 동의와 협조를 얻기 

힘들어 본 연구에서는 실시하지 못하였다. 

 

자가 PT 측정기인 CoaguChek XS를 이용한 PT 측정 

실험대상에서 미세혈침자로 모세혈 한 방울을 채취하여 일

회용 플라스틱 카트리지(disposable plastic catridge)에 넣

으면 내부의 트롬보플라스틴(thromboplastin)과 반응하여 혈

액의 산화철(iron oxide)이 움직인다. 이후 혈액 응고가 일어

나면 산화철의 움직임이 사라지게 되는데 이것을 광도계(pho-
tometer)가 반사율(reflectance) 감소로 감지하여 이때의 시

간을 PT(INR)으로 표시한다. 

 

Sysmex CA-1500(Sysmex Corporation, Kobe, Japan)를 이

용한 PT 측정 

실험대상에게서 정맥혈 3 mL를 채취한 후, 3.2% 구연산 

나트륨이 든 튜브(sodium citrate tube)에 넣어, 3,000 rpm

로 15분간 원심분리한다. 그중 혈청 부분만을 분리하여 기

계에 넣으면, Thromborel S(ISI of 1.11, Behring, Marburg, 

Germany)와 반응하여 응고되는데, 이때를 산란도 감소를 통

해 감지할 수 있다. 이러한 혈액이 응고하는데 걸리는 시간

을 International Normalized Ratio(INR)로 표준화하여 보

여준다. 

 

통계 분석 

통계 분석은 SPSS version 12.00(SPSS Inc., Chicago, IL, 

USA) 프로그램을 사용하여 분석하였으며 모든 결과치는 평

균값±표준편차로 표시하였다. 각 기기의 정밀도를 보기위

하여 변이계수(coefficient of variation: CV)를 이용하였다. 

기기 결과값사이의 연관성을 보기위해 회귀분석을 이용하였

다. 기기 결과값사이의 일치도를 보기위해 Bland-Altman
7)
 

Table 1. Clinical characteristics of patients (n=100) 

Patients (n=100)  

Sex (male) 33 

Age (yrs) 60.0±10.8

Duration of warfarin use (yrs) 3.9±0.1

Indication for oral anticoagulation:  

Atrial fibrillation 72 

Valvular heart disease 12 

Myocardial infarction 18 

Deep vein thrombosis 14 

Pulmonary thromboembolism 14 
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분석을 이용하였다. 두 검사 INR결과치의 평균을 구간에 따

라 층화하여 두 검사값의 차이의 평균과 차가 0.5 PT(INR) 

이내인 비율을 구하였다. 

 

결     과 
 

CoaguChek XS의 정밀도 평가 

CoaguChek XS의 정밀도를 평가하기 위해 CoaguChek XS

와 Sysmex CA-1500로 정상인 1명과 고지혈증 환자 1명을 

대상으로 변이계수를 측정하였다. CoaguChek XS의 변이계

수는 정상인에서 0.0%였고, 고지혈증 환자에서는 6.1%였다. 

Sysmex CA-1500의 변이계수는 정상인에서는 2.2%였고, 고

지혈증 환자에서는 0.9%였다. 두 검사 방법 모두에서 정상

인과 고지혈증 환자 모두 변이계수가 10% 미만으로 나타나 

높은 반복성(repeatability)을 보였다. 

 

CoaguChek XS과 기존 검사방법인 Sysmex CA-1500과의 비교 

CoaguChek XS과 기존 검사방법인 Sysmex CA-1500을 

비교하기 위해 항응고제를 복용 중인 환자 100명을 대상으

로 평균±표준편차, 회귀분석과 Bland Altman 분석을 시행

하였다. 

100명의 환자에서 CoaguChek XS의 PT(INR)은 2.0±0.7

이었고, Sysmex CA-1500의 PT(INR)은 2.2±0.7로 나타

나 CoaguChek XS가 Sysmex CA-1500보다 낮게 측정되었

고, 통계적으로도 유의한 차이를 보였다(p<0.001). 정상 대

조군 20명에서는 CoaguChek XS의 PT(INR)은 1.0±0.2이

었고, Sysmex CA-1500의 PT(INR)은 1.1±0.3로 나타나 

CoaguChek XS가 Sysmex CA-1500보다 낮게 측정되었으

나, 통계적으로 유의한 차이는 없었다(p=0.05). 

CoaguChek XS의 PT(INR)은 Sysmex CA-1500의 PT(INR)

과 유의한 상관관계를 보였다(r=0.974, p<0.001). Sysmex 

CA-1500 INR(x)과 CoaguChek XS INR(y)에 대한 회귀분

석 결과 기울기는 0.9197, y절편은 0.0058이었다(Fig. 1). 

Bland-Altman 분석에 따라 CoaguChek XS PT(INR)과 

Sysmex CA-1500 PT(INR) 측정치의 차이의 평균(mean bias)

은 -0.20였다. Bland-Altman 분석에서 차이의 평균 분포

를 보기 위해 일치의 한계범위(limits of agreement)를 계

산하는데, 평균±표준편차의 2배(mean bias±2SD)로 표현

한다. CoaguChek XS PT(INR)과 Sysmex CA-1500 PT(INR)

의 일치의 한계범위(limits of agreement)는 +0.168~-0.568

였고, 전체 환자의 95.8%가 포함되었다(Fig. 2). 또한 두 검

사법간의 INR값의 차이가 0.5 미만인 경우가 96.6%였고, 

0.5에서 1.0 사이인 경우가 3.4%로 대부분 차이가 0.5 INR 

미만이었다. 

CoaguChek XS로 측정한 PT(INR) 값에 따라 2보다 작은 

경우, 2와 3사이인 경우, 3보다 큰 경우의 세 그룹으로 층화

했을 때, Sysmex CA-1500으로 측정하였을 때도 결과가 같

은 범위에 있는 비율은 각각 98.4%, 73.9%, 72.7%였다. 즉, 

INR이 커질수록 동일한 범위의 결과가 나오지 않았음을 알 수 

있다(Table 2). 

또한 두 검사결과의 평균(mean, (INR(Coagu)+INR(Sys))/2)

을 2보다 작은 경우, 2와 3사이인 경우, 3보다 큰 경우로 나

누었을 때 두 검사결과 차이는 각각 -0.10 INR, -0.23 INR, 

-0.42 INR였다. 또한 검사결과 차이가 0.5 미만인 비율은 각

각 100%, 95.0%, 81.8%로 평균값이 커짐에 따라 그 비율

이 감소하였다. 그러므로 PT(INR)값이 클 때는 두 검사간의 

결과 차이가 크게 난다는 것을 보여준다. 

Table 2. Comparison of INR categories for Coaguchek XS and Sys-
mex CA-1500 among patients and healthy controls 

CoaguChek XS system 
Sysmex CA-
1500 PT (INR)

<2 
PT (INR) 

2-3 
PT (INR) 

>3 
Total 

PT (INR)<2 62 (98.4%) 11 (11.6%)  10 (100%)

PT (INR) 2-3 10 (21.7%) 34 (73.9%) 2 (14.3%) 46 (100%)

PT (INR)>3  13 (27.3%) 8 (72.7%) 11 (100%)

PT: prothrombin time, INR: international normalized ratio 

CoaguChek XS internationlized ratio (INR) versus
Sysmex CA-1500 INR 
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Fig. 1. Comparison between CoaguChek XS and Sysmex CA-1500. 
Regression analysis: y=0.9197x-0.0058. 
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Fig. 2. Bland-Altman analysis of comparison between CoaguChek XS
and Sysmex CA-150. The INR mean difference (bias) between the two
methods (CoaguChek XS INR-Sysmex CA-1500 INR) was -0.2 and 
the limit of agreement was +0.168~-0.568 PT (INR). INR: inter-
national normalized ratio.
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고     찰 
 

경구 항응고제는 심부정맥혈전증, 심방세동, 판막질환, 심

근경색, 뇌경색, 폐색전증에서 사용된다. 출혈 위험없이 혈

전색전성 질환을 예방하기 위해서는 항응고제의 적정 치료 범

위를 맞추기 위한 용량 조절이 필요하다.
4)
 이를 위해서 PT

를 측정하는데, 기존의 중앙검사실 PT 측정법은 검사자가 채

혈하여 나온 결과에 따라 순환기 내과나 흉부외과 전문의가 

용량을 조절하여 처방을 한다. 

그러나, 1980년대에 모세혈을 이용하는 자가 PT 측정기

가 개발되어 환자가 스스로 PT를 측정할 수 있게 되었다. 이

것이 가능하다면 자가 PT 측정기는 진료기관을 방문하고 검

사하는데 소요되는 시간과 불편함을 해결해 줄 수 있다. 따

라서, 직장생활로 일과중 검사및 진료를 받기 힘든 직장인, 

의료기관과의 접근성이 떨어지는 환자, 거동이 불편하여 진

료기관을 방문할 수 없는 환자(bed ridden patient), 혈관 상

태가 좋지 않아 채혈이 힘든 환자, 채혈시의 통증에 대한 두

려움이 있는 환자에게서 순응도를 증가시키고 항응고제의 용

량을 적절히 조절할 수 있다.
8)
 

저자들은 자가 PT 측정기인 CoaguChek XS가 임상 적용 

가능한 지를 보기 위해 정밀도를 보았고, 기존 검사법인 Sys-
mex CA-1500와 비교하기 위해 회귀분석과 Bland-Altman 

분석을 이용하였다. 

CoaguChek XS의 변이계수는 정상인에서 0.0%, 고지혈증 

환자에서 6.1%였다. Sysmex CA-1500의 변이계수는 정상인

에서 2.2%, 고지혈증 환자에서 0.9%였다. Coaguchek XS는 

전혈을 사용하므로 혈액의 혼탁도가 높은 고지혈증 환자에서

는 정상인보다 변이계수가 상대적으로 높게 나타났으나, 모

든 변이계수가 10% 미만으로 높은 반복성을 보였다. 그리고 

이전의 연구에서 항응고제를 복용하는 환자에서 변이계수는 

5.5%,
9)
 6%,

10)
 6.5%

11)
로 보고되고 있다. 

CoaguChek XS는 CoaguCheck 계열의 최신기종으로, 여

러 CoaguChek계열의 기기와 기존 검사실 기기간의 상관성

을 분석한 많은 연구에서 다소 차이는 있으나 대체로 기존

의 검사법과 우수한 상관관계(r=0.89,
12)
 0.91,

13)
 0.928

14)
)를 

보였다. 본 연구에서 CoaguChek XS와 Sysmex CA-1500

간의 상관계수는 0.974였고, 이전 보고와 마찬가지로 우수

한 상관관계를 보였다. 

또한, 검사법간의 일치를 보기위한 Bland-Altman분석에

서 두 검사값간의 차이(CoaguChek XS PT(INR) mean-Sys-
mex CA-1500 PT(INR))의 평균의(mean bias)은 -0.20 INR

였다. 일치의 한계범위(limits of agreement)는 그 값이 작

을수록 새로운 검사방법이 기존의 방법에 일치함을 보여주

는데, 본 연구에서는 +0.168~-0.568였다. 이것은 기존의 

연구에서의 일치의 한계범위 +0.81~-0.84,
11)
 +0.7383~-

0.8214
14)
보다 좁은 범위였다. 또한 일치의 한계범위에는 전

체 환자의 95.8%가 포함되었고, 두 검사법간의 차가 0.5 INR 

이내인 경우는 96.6%가 포함되었다. 

CoaguChek XS로 측정한 PT(INR)값에 따라 2보다 작은 

경우, 2와 3사이인 경우, 3보다 큰 경우의 세 그룹으로 층

화했을 때, PT(INR)이 클수록 두 검사법간의 결과 차이는 증

가했다(-0.10 INR→-0.23 INR→-0.42 INR). 또한 본 연

구의 두 검사법간의 차이가 0.5 미만인 비율(100%→95.0%

→81.8%)과 두 검사법 결과가 같은 범위내에 있는 비율(98.4%

→73.9%→72.7%)에서 알 수 있듯이, PT(INR)값이 커질 수

록 두 검사법간의 일치도는 떨어짐을 알 수 있다. 이러한 경

향은 CoaguChek XS의 PT(INR)값이 3보다 클 때 기존 검

사실 기기의 PT(INR)값보다 낮게 측정(underestimation)된

다는 기존의 연구와도 일치한다.
13)15)16)

 

자가 PT 측정기와 기존 검사실 기기간의 상관성과 일치

에 대한 연구뿐 아니라 실제 임상에서 사용할 때, 자가 측정 

기기에 대한 환자의 선호도와 이에 영향을 미치는 인자, 측

정방법에 대해 교육후 환자의 정확한 수행능력과 측청결과

를 판단하여 용량조절(self adjustment) 능력에 대한 연구

되었다.
17-19)

 

환자가 자가 측정기로 PT를 정확하게 측정할 수 있고, 항

응고제 용량을 조절할 수 있다면, 이상 증상이 있을때, PT를 

자주 측정하여 출혈성 합병증 위험없이 혈전색전성 질환 예

방을 위한 치료 범위에 좀더 적절하게 맞출 수 있다. 

14개 무작위 시험(randomized trials)에 대한 메타분석

(meta-analysis)에서 PT 자가 측정기를 사용하였을때, 혈전

색전성 질환 발생률(교차비 0.45), 사망률(교차비 0.61), 출

혈성 합병증 발생률(교차비 0.65)는 통계학적으로 유의하게 

감소되었다. PT 자가 측정기로 측정뿐 아니라 스스로 용량 

조절까지 하였을때, 혈전색전성 질환 발생률(교차비 0.27), 

사망률(교차비 0.37)은 통계학적으로 유의한 감소를 보였으

나, 출혈성 합병증 발생률(교차비 0.93)은 뚜렷한 차이를 보

이지 않았다.
20)

 

결론적으로 CoaguChek XS는 빠르고 간편하며, 정밀도가 

높을 뿐아니라 기존의 검사법과도 우수한 상관관계를 보였

다. 자가 PT 측정 장치를 사용하면 기존의 검사법보다 출혈

성 합병증 및 혈전색전성 질환 발생률이 감소한다고 보고되

고 있다. 저자들은 CoaguChek XS가 경구용 항응고제를 복

용 중인 외래 환자에서 PT를 측정하고 용량을 보정할 때 임

상적으로 정확하고 유용한 도구라 생각한다. 시판을 앞두고 

있는 자가 PT 측정기에 대한 국내보고가 없어, 우리나라 환

자와 정상인을 대상으로 한 최초 연구로 의의가 있다고 하

겠다. 

 

요     약 
 

배경 및 목적： 

경구 항응고제 복용시 출혈성 합병증 위험없이 혈전색전

성 질환을 예방하기 위해서는 PT를 측정하고 그 결과에 따
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라 용량 조절이 필요하다. 기존의 PT 측정법은 절차가 복잡

하고 소요시간이 길어 최근 자가 PT 측정기가 개발되었다. 

저자들은 항응고 치료 중인 환자와 정상인을 대상으로 자가 

PT 측정기 CoaguChek XS와 기존 중앙검사실 기기인 Sys-
mex CA-1500으로 측정한 PT값을 비교 분석하여 CoaguChek 

XS가 실제로 임상에서 적용 가능한 지를 보고자 하였다. 

방  법： 

2006년 7월 동아대학교병원 순환기내과 외래에 내원한 환

자 중 와파린 치료를 받고 있는 환자 100명과 정상 대조군 

20명을 대상으로 하여, 기존 중앙검사실 기기인 자가 PT 측

정기인 CoaguChek XS 및 Sysmex CA-1500으로 PT를 측

정하여 비교분석하였다. 

결  과： 

CoaguChek XS의 변이계수는 정상인(0.0%)과 고지혈증 환

자(6.1%) 모두에서 변이계수가 10% 미만이었다. CoaguChek 

XS의 PT(INR)은 2.0±0.7이었고, Sysmex CA-1500의 PT 

(INR)은 2.2±0.7로 CoaguChek XS가 Sysmex CA-1500

보다 낮게 측정되었고, 통계적으로 유의한 차이를 보였다(p< 

0.001). Sysmex CA-1500 PT(INR)과 CoaguChek XS PT 

(INR)에 대한 회귀분석에서 상관계수 0.974로 나타나 우수

한 상관관계를 보였고, 기울기가 0.9197, y절편이 0.0058이

었다. Bland-Altman 분석에서는 CoaguChek XS PT(INR)

과 Sysmex CA-1500 PT(INR) 결과와의 차이의 평균값(mean 

bias)은 -0.20였고, 일치의 한계범위는 +0.168~-0.568였다. 

결  론： 

CoaguChek XS는 간편하고 정밀도가 높으며, 기존의 검

사법과도 우수한 상관관계를 보여, 항응고 치료 중인 외래 

환자에서 PT감시(monitoring)에 임상적으로 정확하고 유용

한 도구라 생각한다. 
 

중심 단어：프로트롬빈 시간；항응고제；모니터. 
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