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요의 유형성분으로는 적혈구, 백혈구, 상피세포 등의 세포성

분과 원주, 염류결정성분 등이 포함되는데 정상뇨에는 소수의

세포와 요로의 전 과정에서 유래된 산물 정도가 관찰되나 신장

요로계에 이상이 있는 경우 유형성분의 양이 증가하거나 정상

뇨에는 존재하지 않는 이상 성분이 나타나게 된다[1]. 요침사 검

사는 원침한 요에서 얻은 침사성분을 현미경으로 관찰하여 유형

성분의 유무와 양을 판정하는 검사로, 침사성분이 유래된 신장

요로계 질환의 진단 및 치료에 중요한 정보를 제공할 뿐 아니라

내분비 혹은 대사성 질환과 같은 전신성 질환의 경과를 관찰하

는 데에도 유용하여 임상에서 가장 흔히 시행하는 기본적 검사

중 하나이다[1-3]. 그러나, 현미경 판독에 의한 수기법의 특성

상 검사자의 숙련도 내지는 판독 방법의 차이에 따른 주관적인

해석으로 인하여 재현성이 떨어지고 검사 과정에 시간이 많이
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자동 요침사분석기 iQ200의 평가

Evaluation of iQ200 Automated Urine Microscopy Analyzer

Joowon Park, M.D. and Jongwan Kim, M.D.

Department of Laboratory Medicine, Dankook University College of Medicine, Cheonan, Korea

박주원∙김종완

단국대학교 의과대학 진단검사의학교실

Background : Microscopic examination of urine sediment is one of the most commonly performed
tests in the clinical laboratory. However, manual microscopic sediment examination is labor-inten-
sive, time-consuming and imprecise. In this study, we evaluated the analytical performance and
clinical usefulness of a recently introduced image-based automated urinalysis system, Iris iQ200
(Iris Diagnostics, USA). 

Methods : We assessed the iQ200 for linearity, precision and carryover rate using patient’s sam-
ples and quality control materials. On 337 urine samples, urine sediment analyses performed by
the iQ200 were compared with manual microscopy results.

Results : The iQ200 showed a good linearity (r2>0.99) for all cellular components analyzed. With-
in-run and total CVs on urine specimens and quality control samples were less than 10% except for
within-run CV for the samples with low concentration of the squamous epithelial cells. The carryover
rates were 0.21% for RBCs and 1.92% for WBCs. The agreement rates within one grade between
the iQ200 and manual microscopy for RBCs, WBCs, and squamous epithelial cells were 93.8%,
94.2% and 96.9%, respectively. 

Conclusions : Since the iQ200 showed a reliable analytical performance and good concordance
with manual microscopy, it could be useful in the clinical practice as a screening procedure. (Kore-
an J Lab Med 2008;28:267-73)

Key Words : iQ200, Automated urinalysis, Urine sediment
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소요되는 등의 문제점이 있어[2, 4, 5], 수기법의 단점을 보완할

수 있는 자동 요침사 분석기의 운용에 대한 연구가 꾸준히 진행

되어 왔다[6-10].

최근 소개된 iQ200 SPRINTTM (Iris Diagnostics, Char-

sworth, CA, USA)은 디지털 카메라와 스트로브 램프(strobe

lamp)를 이용하여 구현된 요입자의 정지영상을 분석하여 동정

하는 자동 요침사분석기로 결과보고는 정량분석(세포 수/μL) 외

에 세포 수/고배율(high power field, HPF) 혹은 세포 수/저배

율(low power field, LPF)로도 가능하다. 본 연구에서는 iQ200

의 직선성, 정밀도, 검체 간 상호오염도 및 수기법과의 일치율

을 분석하여 검사실 적용 시 그 유용성을 평가하고자 하였다.

재료 및 방법

1. 대상 검체

단국대학교병원 병동, 외래 및 건강검진센터에서 요검사가

의뢰된 337검체를 이용하였다. 모든 검체는 접수 후 2시간 이

내에 검사를 마쳤고, 검경한 적혈구, 백혈구 및 편평상피세포

(squamous epithelial cell)의 결과분류는 본원에서 사용하는

요경검 보고방식에 따랐다(Table 1).

2. 대상 기기

평가기기인 iQ200 SPRINTTM (Iris Diagnostics)을 이용하

여 요침사분석을 시행하였으며, 시약과 기기의사용은제조사의

지침에따라실시하였다. iQ200의정량분석 결과는 기기의 자동

환산방식에 의하여 수기법에 사용되는 반정량 결과로 전환되었

으며, 환산지수는 적혈구 1/μL=0.18/ HPF, 백혈구 1/μL=0.25/

HPF이었다. 분석된 결과를 바탕으로 적혈구, 백혈구 및 편평

상피세포 항목에 대하여 수기법과의 일치율을 평가하였다. 요

화학 자동분석기인 AUTION MaxTM (Arkray, Kyoto, Japan)

로 요화학 검사도 함께 시행하여 수기법과의 결과비교 시 참고

자료로 사용하였다.

3. 방법

1) 직선성

저농도(적혈구 1.7/μL, 백혈구 2.1/μL, 편평상피세포 1.5/μL)

와고농도(적혈구5,319/μL, 백혈구812/μL, 편평상피세포189/

μL)의 환자검체를 선정하여 사용하였다. National Committee

for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) EP6-A[11]의

지침에 따라 4:0, 3:1, 2:2, 1:3, 0:4의 비율로 저농도와 고농도

검체를 혼합하였고, 각각의 제조된 농도물질을 2회씩 반복측정

하였다. 또한 기기회사에서 제공된 iQ� positive control (pre-

served human RBC; 1,004/μL)과 negative control (0/μL)

(Lot No. 218-07, Iris Diagnostics, 이하 관리물질로 표기함)

을 이용하여 상기와 동일한 희석비율로 농도물질을 제조하고

각각 2회씩 반복측정하여 직선성을 평가하였다. 

2) 정밀도

저농도(적혈구 34/μL, 백혈구 38/μL, 편평 상피세포 21/μL),

중간농도(적혈구 85/μL, 백혈구 90/μL, 편평 상피세포 72/μL)

및 고농도(적혈구 240/μL, 백혈구 183/μL)의 환자검체군을 30

회 연속 반복측정하여 검사차례 내 변이계수(within-run CV)

를 구하였다. 또한 기기회사에서 제공된 고농도(1,004/μL)와 저

농도(0/μL)의 관리물질(preserved human RBC, Lot No. 218-

07, Iris Diagnostics)을 이용하여 저농도(50.1/μL), 중간농도

(499.5/μL) 및 고농도(1,002.1/μL)의 3가지 농도군을 마련하였

고, NCCLS EP5-A[12]의 지침을 참고하여 각 농도군에 대하여

20일동안1일2회, 1회2번씩반복측정하여검사차례내변이계

수(within-run CV)와 총 변이계수(total CV)를 구하였다.

3) 수기법

자동화기기로 분석을 마친 검체는 2시간 내에 요침사 경검을

시행하여 검사지연에 따른 오차를 최소화하고자 하였다. 요 5

mL를 12 mL screw-cap 용기에 넣고 Centrifuge 5810 원심

분리기(Eppendorf, Hamburg, Germany)에서 400 g로 5분

간 원심 후 상층액을 버리고 남은 침사액 0.25 mL를 가볍게 혼

합 후 용기를 기울여 슬라이드에 1방울을 점적하고 18×18 mm

커버글라스(cover glass)를 덮어서 숙련된 동일 검사자가 현미

경 저배율(100배)에서 10시야를 관찰 후 고배율(400배)에서 10-

20시야를 경검하여 세포 수의 평균을 구하였다.
Abbreviations: DKUH, Dankook university hospital; HPF, high power
field.

Cells/HPF

Grade 1 <1
Grade 2 1-4
Grade 3 5-9
Grade 4 10-29
Grade 5 30-1/2 of field of view
Grade 6 >1/2 of field of view

Table 1. Grading system of DKUH for urine microscopy
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4) 검체 간 상호오염도

고농도(적혈구 242/μL, 백혈구 55/μL)와 저농도(적혈구 1/

μL, 백혈구 1/μL)의 환자검체를 이용하여 적혈구와 백혈구 항

목에 대하여 검체 간 상호오염도(carryover)를 평가하였다. 고

농도 검체를 4회 연속측정(H1, H2, H3, H4) 후 저농도 검체를

4회 연속측정(L1, L2, L3, L4)하였고, 검체 간 상호오염도는 다

음 식에 의하여 구하였다[13].

carryover (%)= [L1-(L3+L4)/2]/[(H3+H2)/2-(L2+L4)/2]

×100 

5) 통계

통계분석에는 Excel 2000 (Microsoft Corp., Redmond,

WA, USA)을 이용하였다.

결 과

1. 직선성

저농도와 고농도의 환자검체 및 정도관리물질을 일정한 비율

로 희석하여 측정한 결과 적혈구, 백혈구 및 편평 상피세포 항

목에서 모두 결정계수(R2) 0.99 이상의 유의한 직선성이 관찰되

었다(Fig. 1). 

2. 정밀도

환자검체군을 이용한 적혈구, 백혈구 및 편평 상피세포 항목

의 검사차례 내 변이계수는 Table 2와 같았으며, 편평 상피세

포의 저농도군을 제외한 항목들에서는 모두 10% 이내의 변이계
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Fig. 1. Linearities of RBCs (A), WBCs (B), squamous epithelial cells (C), and preserved RBCs (D) analyzed by iQ200.



270 박주원∙김종완

수를 보였다. 정도관리물질을 이용한 검사차례 내 변이계수와

총 변이계수는 저농도군에서 7.39%와 8.46%, 중간농도군에서

1.87%와 2.04%, 고농도군에서 0.8%와 0.97%로 각각 나왔다

(Table 3). 

3. 방법 간 비교

대상검체 337개 중 기기 재검표시가 표시된 12검체를 제외한

325검체에 대한 기기법과 수기법의 방법 간 비교에서 결과 1등

급(grade) 이내의 일치율은 적혈구, 백혈구, 편평 상피세포 항

목에서 각각 93.8%, 94.2% 및 96.9%이었다(Table 4). 적혈구

와 백혈구 항목에 대한 iQ200과 현미경 수기법의 결과는 Table

5, 6과 같았다.

4. 검체 간 상호오염도

고농도와 저농도의 환자검체를 이용하여 시행한 검체 간 상

호오염도는 적혈구 및 백혈구 항목에서 각각 0.21% 및 1.92%이

었다. 

고 찰

일반 요검사는 크게 시험지(reagent strip)를 이용한 요화학

검사와 요침사 검사로 나뉘어지는데 이 중 요화학 검사는 상당

부분 자동화가 이루어져 정도관리의 향상과 검사실 업무의 효

율성 등을 가져온 반면에, 요침사 검사부분은 아직까지 대부분

현미경판독에의한수기법으로시행되고있는실정이다[10, 14,

15]. 현미경 수기법은 검사의 특성상 재현성이 낮고 검사실 간

표준화가 어려우며, 자동화기기를 사용하는 부서에 비하여 업

무부담이 많은 등의 제한점이 있어 그간 여러 연구에서 요침사

의 자동화 필요성이 제기된 바 있다[15-18].

iQ200 SPRINTTM (Iris Diagnostics)은 요검체 내 유형성분

의 디지털 영상을 구현하여 이를 동정하고 측정하는 자동 요침

사분석기로, 최소검체요구량은3 mL이고기기의laminar flow

* Data includes the number of cases within one grading difference.
Abbreviations: HI, Higher iQ200 cases with two or more grades than
manual microscopy; LI, Lower iQ200 cases with two or more grades
than manual microscopy; SECs, squamous epithelial cells. 

Abbreviation: SECs, squamous epithelial cells.

N Mean
(counts/μL)

SD Within-run
CV (%)

Cell type

RBCs 30 34 2.9 8.3
30 85 3.9 4.6
30 240 5.3 2.3

WBCs 30 38 3.2 7.8
30 90 4.3 4.7
30 183 6.6 3.7

SECs 30 21 2.3 10.6
30 72 5.4 7.7

Table 2. Precision of iQ200 on pooled urine specimens

N
Mean

(counts/μL)
SD

CV (%)

Within-
run

Total
Level

Low 80 50.1 3.7 7.39 8.46
Middle 80 499.5 9.3 1.87 2.04
High 80 1002.1 8.0 0.80 0.97

Table 3. Precision of iQ200 on quality control samples

N. 
tested

N (%)

HI LI
Agree-
ment*

Cell type

RBCs 325 13 (4.0) 7 (2.2) 305 (93.8)
WBCs 325 17 (5.2) 2 (0.6) 306 (94.2)
SECs 325 3 (0.9) 7 (2.2) 315 (96.9)

Table 4. Performance of iQ200 in comparison with manual mic-
roscopy

iQ200 
grading

Manual microscopy grading (DKUH)

1+ 2+ 3+ 4+ 5+ 6+ Sum

1+ 88 88
2+ 31 21 19 2 73
3+ 4 12 20 17 1 54
4+ 1 3 3 20 4 4 35
5+ 1 1 12 6 11 31
6+ 3 4 37 44

Sum 124 37 43 54 15 52 325

Table 5. Summary of RBC results between iQ200 and manual
microscopy

iQ200 
grading

Manual microscopy grading (DKUH)

1+ 2+ 3+ 4+ 5+ 6+ Sum

1+ 61 1 62
2+ 65 29 2 96
3+ 5 60 28 15 1 109
4+ 1 4 4 17 3 1 30
5+ 2 3 7 4 2 18
6+ 2 3 5 10

Sum 132 96 37 41 11 8 325

Table 6. Summary of WBC results between iQ200 and manual
microscopy

Abbreviation: DKUH, Dankook university hospital.

Abbreviation: DKUH, Dankook university hospital.
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cell 내로 흡인된 검체액 2 μL 내의 입자를 정량분석한다. 현미

경에장착된charged coupling device (CCD) 디지털 카메라와

스트로브 램프(strobe lamp)에 의하여 입자의 2차원 영상은 검

체당500프레임으로캡처(capture)가 되며, 구현된 영상들은 전

용 프로그램인 Auto Particle Recognition (APRTM) 소프트웨

어에 의해서 크기, 형태, 구조 등에따라적혈구, 백혈구, 백혈구

응집(clump), 편평 상피세포, 비편평 상피세포(non-squamous

epithelial cell), 세균(bacteria), 결정(crystal), 초자원주(hya-

line cast), 비정상원주(pathological cast), 효모(yeast), 정자

(sperm) 및 점액사(mucous)의 12가지 분류로 동정되고 측정이

된다. 기기에 의해 제공되는 12가지 분류 이외에 추가동정이 필

요한 경우, 예를 들어 결정이나 비편평 상피세포 등의 세부분류

는 검사자가 화면의 영상을 판독하여 결정한다. 그 외 요검체의

특성상흔히관찰되는오염물질내지는무정형성분(amorphous)

및 이형적혈구(dysmorphic RBC)와 같이 입자의 형태나 크기

등이 APR 소프트웨어의 기준에서 벗어나는 경우는 unclassi-

fied (UNCL) 항목으로 포함이 된다. 분석된 결과 및 영상은 약

10,000검체 분량까지 저장되며, 요화학 자동분석기와 연결하여

사용 시 요검사의 자동화 구축도 가능하다[9]. 

본 연구에서 iQ200은 분석한 모든 항목에서 우수한 직선성을

보였으며, 적혈구와 백혈구 항목의 검체 간 상호오염도에서도

만족할만한 결과를 보였다. 환자검체와 정도관리물질을 이용한

정밀도평가에서검사차례내변이계수와총변이계수는편평상

피세포의 저농도군을 제외한 모든 항목에서 10% 이내였다. 방

법 간 비교에서 iQ200의 현미경 수기법과의 1등급(grade) 이내

의 일치율은 적혈구 항목에서 93.8%, 백혈구 항목에서 94.2%,

그리고 편평 상피세포 항목에서 96.9%로 각각 나와 양호한 결

과를 보였으며, 본 연구와 같이 반정량 방식으로 비교하여 1등

급이내 일치율을 평가한 다른 연구들의 결과와도 유사한 수치

를 나타내었다[7, 9].

iQ200의 재검표시(flag) 항목으로는‘기기 재검표시’와‘항

목 재검표시’가 있는데‘기기 재검표시’가 표시되는 경우는 검

체에 의해 유동셀(flow cell)이나 관이 막혔거나 flow의 속도가

떨어지는 경우, 검체 내 한 가지 이상의 입자의 농도가 과도하게

존재하는경우및검체내70% 이상의무정형성분(amorphous)

이 존재하여 결과분석에 영향을 줄 수 있는 경우 등이며, 기기

재검표시 양성검체는 수기법에 의한 재검시행을 장비 제조사에

서 권장하고 있다. 본 연구에서 기기 재검표시는 12예(3.6%)에

서 양성이었는데 그 중 8예는 고농도의 혈뇨검체였고, 4예는 무

정형성분 재검표시(amorphous flag) 검체였다. ‘항목 재검표

시’는 검체 내에 비편평 상피세포, 세균, 결정, 비정상원주, 효

모 등이 존재하는 경우에 표시되며, 본 연구에서‘항목 재검표

시’양성검체는 78검체(23.1%)이었다. 결과에 따로 표시하지는

않았지만 재검표시가 음성인 검체 247개 중 적혈구와 백혈구

항목에서 수기법과 불일치결과를 보인 경우는 각각 5예와 1예

로 나와 iQ200의 이상 재검표시가 없는 경우 수기법 결과와의

일치율이 보다 높음을 알 수 있었다.

현미경 검경상 이형적혈구가 80% 이상이었던 6검체는 iQ200

에서 모두 양성이었으나 그 중 세 검체에서는 수기법에 비하여

2등급 이상 낮은 결과를 보였다. iQ200에서 이형적혈구의 수치

는 자동으로 계산되지는 않으며, 이형적혈구나 심하게 변형이

된 적혈구는 UNCL 항목으로 포함이 될 수 있으므로 심한 혈뇨

검체나 이형적혈구의 보고가 요구되는 경우는 검사자의 확인작

업이 필요한데, 본 연구 결과 기기의 화면상에서 이형적혈구를

구분하기는 용이하지 않았으며 정확한 보고를 위해서는 수기법

에 의한 현미경판독이 필요할 것으로 생각된다. 그 외 적혈구와

지방구의 감별 내지는 트리코모나스(trichomonas)와 같이 정

지영상에서 감별이 어려운 성분의 확인 역시 화면영상을 이용

한 판독으로는 한계가 있었다.

현미경 수기법에서 grade 3+로 판독한 43검체 중 19검체는

iQ200에서 grade 2+, 즉 정상 참고범위 이내로 측정되었다. 앞

서 기술한 바와 같이 검체 내에 이형적혈구 내지는 변형적혈구

와 같은 비정형 세포성분이 존재하는 경우는 iQ200에서 정확한

분석이 어려우며, 수기법에 비하여 낮은 수치를 보일 수 있다[6,

9]. 특히 다양한 형태의 입자들이 관찰되는 요검체의 특성을 감

안할 때 이는 아직까지 자동화 장비에 의한 형태학적 분석의 제

한점으로 여겨지며, 이러한 오류의 가능성을 줄일 수 있는 한

방법으로 최종보고전에 요화학검사 결과와의 교차확인(cross

checking)을 거치고 불일치 예의 경우는 수기법에 의한 재검을

시행하는 것이 필요할 것으로 생각된다. 또한, 대부분 검사실에

서 사용하는 반정량 방식의 결과보고에는 iQ200의 환산지수도

영향을 줄 수 있는데 본 연구에서는 기기회사에서 제공된 환산

지수를 그대로 사용하였다. 환산지수는 현미경 시야 및 커버글

라스의 면적, 요침사량, 원심분리에 의한 농도비율 등의 여러

인자들에 의하여 계산되어지며, 검사실에 따라서는 위음성 혹

은 위양성 예를 줄이기 위해 자체적인 환산지수를 설정하여 사

용하는 방법도 고려할 수 있으나 이를 위해서는 다양한 농도의

검체군을 대상으로 iQ200의 분석경향을 파악하는 연구 평가가

필요할 것으로 생각된다.

적혈구와 백혈구 농도가 높은 검체들에서 iQ200의 결과가

수기법보다 높은 경향이 있으며 수기법과 불일치를 보이는 대

부분의 경우도 고농도 검체에서 관찰되었다는 보고가 있는데



[6], 본 연구에서는 고농도 검체에서 적혈구와 백혈구 항목의 불

일치 정도가 두드러지는 않았다. 다만 본 연구의 결과 분류는

반정량 방식을 따른 관계로 정량방식을 사용한 연구결과와의

직접적인 비교 해석에는 제한점이 있을 것으로 사료된다. 

요검체의 특성상 외부 혼입물 내지는 오염물질 등이 비교적

흔히 관찰되므로 거의 모든 검체에서 정도의 차이는 있지만

UNCL 항목은 존재하는데 본 연구에서는 재검표시가 양성인

경우 혹은 이형적혈구를 확인해야 할 경우를 제외하면 UNCL

항목에 대한 수정작업은 거의 필요하지 않았다.

본 원에서는 iQ200의 결과를 화면으로 확인 후 결과를 진단

검사 정보시스템(laboratory information system, LIS) 서버

(server)로 중간 전송을 하고, LIS 결과 화면에서 요화학검사

결과와의 교차 확인 과정을 거친 후에 최종적으로 임상으로 보

고하는 방식을 취하고 있다. 본 연구에서 iQ200에 의한 검사소

요 시간은 검체 흡인에서 결과 등록까지 검체당 평균 38초가 소

요되었고, 최종 보고 까지는 수정작업이 필요한 경우 약 4분이

소요되었다. 검사 담당자는 기기에 의해 분석된 결과 및 영상을

화면상에서 확인(review) 후에 이상이 없는 경우 결과를 전송하

는데 기기에 익숙해지는 경우 이 과정은 검체 당 30초 내로 완

료가 되며, 수정(edit)이 필요한 검체의 경우도 대부분 1-2분 이

내로 처리가 가능해서 수기법과 비교하여 월등한 시간 단축 효

과가 있었다. 특히 이상 재검표시가 없는 경우 즉시 결과보고가

가능하여 검진환자의 대량 검체 처리에 유용할 것으로 생각된

다. 그러나 심한 혈뇨 검체나 이형적혈구 내지는 일부 비정상성

분의 확인 등은 아직까지 수기법의 시행이 필요한 부분으로 판

단된다. 

결론적으로 iQ200은 정밀도, 직선성, 검체 간 상호오염도 및

수기법과의 우수한 일치율을 보여 검사실 도입 시 선별검사장

비로 유용할 것으로 사료되며, 검사보고시간의 단축과 정도관

리의 용이 및 검사실 인력의 활용에 따른 효율적인 검사실 운영

에도 도움이 될 것으로 생각된다. 

요 약

배경 : 요침사 경검은 검사실에서 가장 흔히 시행되는 기본적

인 검사 중 하나이나 과정이 번거롭고 시간이 많이 소요되며,

정밀도가 떨어지는 등의 단점이 있다. 저자들은 최근 새로이 도

입된 자동 요침사 분석장비인 iQ200 (Iris Diagnostics, USA)

의 분석능 및 유용성을 평가하고자 하였다.

방법 : 환자검체 및 정도관리물질을 이용하여 iQ200의 직선

성, 정밀도 및 검체 간 상호오염도를 평가하였으며, 요검사가

의뢰된 337검체를 대상으로 iQ200의 요침사 분석결과를 현미

경 수기법의 결과와 비교하였다.

결과 : 적혈구, 백혈구 및 편평 상피세포 항목에서 iQ200은

모두 우수한 직선성을 보였다(R2>0.99). 환자검체와 정도관리

물질을 이용한 정밀도 평가에서 검사차례 내 변이계수와 총 변

이계수는 편평 상피세포의 저농도군을 제외한 모든 항목에서

10% 이내였다. 적혈구와 백혈구 항목에 대한 상호오염도는 각

각 0.21% 및 1.92%이었다. iQ200과 현미경 수기법의 1등급 이

내의 일치율은 적혈구, 백혈구 및 편평 상피세포 항목에서 각각

93.8%, 94.2% 및 96.9%이었다. 

결론 : iQ200은 직선성, 정밀도 및 검체 간 상호오염도 평가

에서 만족할만한 분석능을 나타내었고, 현미경 수기법과의 일

치율에서도 양호한 결과를 보여 임상검사실에서 선별검사기기

로 사용하기에 유용할 것으로 생각된다. 
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