
서 론

전 세계적으로 약 3억 5천 명이 B형간염바이러스(hepatitis

B virus, HBV)에 감염되어 있으며 그 중 매년 1백만 명이 B형

간염 질환으로 사망하고 있다[1]. 만성 보유자는 HBV 전파의

주요 감염원으로 특히 증상이 없는 임산부와 헌혈자의 HBV 감

염 여부를 파악하는 것이 B형간염의 전파를 막는데 매우 중요

하다고 할 수 있다. 1983년 HBV 백신이 한국에 도입된 이후

HBV의 유병률이 점차 감소하였지만 1998년 보건복지부에서

시행한 실태조사에 의하면, 한국인 10세 이상 남자의 5.1%와 여

자의 4.1%에서 B형간염표면항원(hepatitis B surface anti-

gen, HBsAg)이 양성으로 나타나 아직도 B형간염 환자가 많은

것으로 나타나고 있다[2].

유병률이 높은 지역에서 HBsAg 검사는 B형간염을 선별하는

데 많이 이용되고 있는데 여러 가지 검사 방법들 중에서 면역크

로마토그래피법(immunochromatographic assay, ICA)이나

역수동혈구응집법(reverse passive hemagglutination assay,

RPHA)과 같은 간이검사 방법도 많이 이용되고 있다. 최근 대
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Background : Qualitative hepatitis B surface antigen (HBsAg) assay kits are still commonly used
in Korea where hepatitis B virus (HBV) infection is endemic. The accurate determination of HBsAg
plays a crucial role in the diagnosis and prevention of HBV infection, especially in endemic areas.
The aim of this study was to compare the detection sensitivities of 9 qualitative HBsAg assay kits.

Methods : Seven pooled sera with HBsAg concentration ranging from 0.14 IU/mL to 29.96 IU/mL
were prepared. The HBsAg concentration of each pooled serum was determined by a quantitative
HBsAg assay, Architect HBsAg (Abbott Laboratories, Ireland). The fully automated immunoassay
kits included Elecsys HBsAg (Roche Diagnostics, Germany) and Immulite 2000 HBsAg (DPC, USA)
and the rapid tests included 5 immunochromatographic assay (ICA) kits and 2 reverse passive he-
magglutination assay (RPHA) kits. 

Results : Elecsys HBsAg (Roche Diagnostics) showed positive result in pooled serum with HBsAg
concentration of 0.14 IU/mL, but Immulite 2000 HBsAg (DPC) showed negative result in the same
concentration. Although ICA kits showed variable results among different assay kits, all of them show-
ed negative results in pooled sera with HBsAg concentration of ≤1.89 IU/mL. Two RPHA kits showed
negative results in pooled sera with HBsAg concentration of ≤7.98 IU/mL. 

Conclusions : Although ICAs were more sensitive than RPHAs, they had variable sensitivities for
HBsAg and were less sensitive than the automated immunoassay kits. Therefore, ICAs and RPHAs
should be used with caution in the screening tests for HBsAg and their sensitivities need to be im-
proved. (Korean J Lab Med 2010;30:178-84)

Key Words : HBsAg, Immunochromatographic assay, Reverse passive hemagglutination assay
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에 따르면, HBsAg 검사 참여기관 수가 2001년 376기관에서

2008년 702개 기관으로 계속 증가하였으며, 이와 더불어 면역

크로마토그래피법으로 HBsAg을 검사한 기관의 비율도 2001

년 6.6%에서 2002년 11.8%, 2003년 15.8%, 2004년 18.7%,

2005년 20.9%, 2006년 20.3%, 2007년 21.8%, 2008년 21.9%

로 점점 더 증가하는 것으로 나타났다[3-10]. 그러나 유병률이

높은 국내에서 민감도가 낮은 간이검사를 사용하는 것은 B형간

염을 초기에 진단하고 그 전파를 막는데 효율적이지 않을 수 있

다. 최근 환자 검체를 대상으로 면역크로마토그래피법이나 역

수동혈구응집법을 이용한 HBsAg 검사를 민감도가 좋은 효소

면역검사법(enzyme immunoassay, EIA)이나 화학발광면역

검사법(chemiluminescent immunoassay, CLIA)과 비교한

연구들이 발표되었다. 그러나 그 결과들이 상이하여 검사 결과

해석에 어려움이 있다[11-14]. 최근 WHO는 HBsAg 검사 결과

를 정확히 판단하기 위해 검사결과 단위를 IU/mL로 보고하도

록 권고하고 있다[11]. 본 연구는 혼주혈청(pooled sera)을 제조

하여 단계별 HBsAg 농도에 따른 면역크로마토그래피법, 역수

동혈구응집법, 그리고 여러 자동화 CLIA법을 이용한 HBsAg

검사들의 진단적 가치를 비교해보고자 하였다.

재료 및 방법

1. 혼주혈청의 제조

2007년 7월부터 10월까지 가톨릭대학교 성빈센트병원 진단

검사의학과에 의뢰된 건강검진센터 내원 환자의 혈액 검체를

선별하여 혼주혈청 제조에 이용하였다. 육안상 맑고 노란색을

띠며, HIV 음성, C형간염바이러스(hepatitis C virus, HCV)

음성, Hb <30 mg/dL, total protein 5.8-8.0 g/dL, bilirubin

<1.5 mg/dL, glucose 60-110 mg/dL을 만족하는 검체들[15]

중 Architect HBsAg과 anti-HBs (Abbott Laboratories,

Sligo, Ireland) 검사에서 모두 음성인 검체 20개를 선택하여

-70℃에서 냉동보관하였다. 이 검체들은 이후 제조할 HBsAg

양성 혼주혈청의 희석 시 해동하여 혼합하여 사용하였다. 다양

한 항원을 가진 혼주혈청을 만들기 위해 Architect HBsAg

(Abbott Laboratories) 검사에서 양성으로 판정된 15명의 환자

에서 얻은 혈청을 혼합해서 18시간 동안 4℃에서 교반기(IKA

Co., Staufen, Germany)를 이용하여 느린 속도로 균질화시켜

서 혼주혈청을 1차로 만들었다. 그리고 여기에 앞서 언급한

HBsAg와 B형간염표면항체(hepatitis B surface antibody,

anti-HBs)가 음성인 혈청을 양을 다양하게 추가하여 일곱 가

지 서로 다른 농도를 갖도록 하였다. 그런 후 18시간 동안 4℃

에서 교반기를 이용해 균질화시킨 혈청을 0.2 mm DISMIC-25

cs filter (Advantec, Tokyo, Japan)를 이용하여 여과시켜 일

곱 가지 농도의 HBsAg 혼주혈청을 만든 후 1.5 mL 튜브에 분

주하여 검사를 실시할 때까지 -70℃에서 냉동보관하였다[15].

혼주혈청의 균질성을 확인하기 위하여 위와 동일한 방법으로

두 가지 농도의 혼주혈청을 제조하여 20개로 분주하여 냉동보

관하였다. 두 가지 농도의 냉동보관된 검체들을 하루에 한 개씩

해동하여 정량검사인 Architect HBsAg (Abbott Laborato-

ries)으로 반복 검사하였고 20일 동안 검사한 측정치에 대한 변

이계수로 그 균질성 정도를 평가하였다.

2. 정량검사

각 혼주혈청의 HBsAg 농도를 Architect HBsAg (Abbott

Laboratories)을 이용하여 반복 측정하여 평균을 구하였다.

Architect HBsAg (Abbott Laboratories)은 화학발광미세입

자면역검사법(chemiluminescent microparticle immunoas-

say, CMIA)을 이용하여 HBsAg농도를 측정하는데 HBsAg 농

도는 WHO International Standard (Subtype ad; NIBSC

code 80/549)에 의해 결정된 calibration curve에 의해 계산된

다[16]. Architect HBsAg (Abbott Laboratories)의 정량 cal-

ibration은 6 point master calibration을 이용해서 설정된 4

parameter logistic curve 모델로 각 calibrator당 95%의 신

뢰구간 불확실성을 가지고 있다. 본 검사에서는 0.5 mIU/mL

와 250.0 mIU/mL 두 레벨의 calibrator를 사용하였으며 95%

신뢰구간에서 각각 0.010과 3.85의 불확실성을 갖고 있다. 기

기회사에 따르면 Architect HBsAg (Abbott Laboratories)의

검출한계는 0.05 IU/mL이며 250 IU/mL까지 측정할 수 있다

고 제시하고 있다.

3. 정성검사

본 연구에서 평가된 정성검사는 총 아홉 가지로, 그 중 다섯

가지는 면역크로마토그래피법, 두 가지는 역수동혈구응집법,

한 가지는 화학발광면역검사법, 그리고 나머지 한 가지는 전기

적화학발광면역검사법(electrochemiluminescent immunoas-

say, ECLIA)이었고 이것들을 사용해서 각 혼주혈청을 반복 측

정하였다. 면역크로마토그래피법과 역수동혈구응집법은 각각

동일한 lot를 사용하여 한 검체당 두 번씩 측정하였으며, 불일

치한 결과를 보일 경우에는 한 번 더 측정하여 두 번의 결과가
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일치하는 것으로 준하였다. 자동화검사법인 화학발광면역검사

법과 전기적화학발광면역검사법은 각 장비로 두 번씩 측정하여

평균값을 구하였다.

면역크로마토그래피법은 nitrocellulose strip으로 구성되어

있으며 환자의 혈청에 HBsAg이 존재하는 경우 colloidal gold

를 부착시킨 anti-HBs와 반응하여 면역복합체(immune com-

plex)를 형성한다. 이 복합체는 membrane에 고정된 두 번째

항체에 의해 잡히게 된다. 일정시간 경과 후 대조선과 검량선

모두 붉은 선으로 나타날 때 양성으로 판단하였다. 이 연구에서

사용된 면역크로마토그래피법은 모두 국내산으로 Biotracer

HBsAg Rapid Card (BioFocus Co., Uiwang, Korea), Bio-

line HBsAg (Standard Diagnostics, Yongin, Korea), HBsAg

Card (Humasis Co., Anyang, Korea), Genedia HBsAg Rapid

Device (Green cross Life Sciences Co., Eumseong, Korea),

Asan Easy Test HBs Strip (Asan Pharm. Co., Hwaseong,

Korea)이었다.

역수동혈구응집법의 원리는 적혈구에 정제된 IgG anti-HBs

를 코팅하여 감작시킨 후 이 감작혈구가 환자 혈청 내에 있는

HBsAg와 반응하여 일으키는 응집반응을 이용하는 것이다. 응

집이 일어나는 경우를 양성으로 판단하였다. 평가한 역수동혈

구응집법 역시 모두 국내산으로 Mycell II HBsAg (Shinyang

Chemical Co., Seoul, Korea)과 Asan HBs (Asan Pharm.

Co., Hwaseong, Korea)이었다.

Immulite 2000 HBsAg (DPC, Los Angeles, CA, USA)은

CLIA로 검체의 signal과 cutoff signal의 비(S/CO)가 1 이상

인 경우를 양성으로 판단하며 1 미만인 검체는 음성으로 간주하

였다. Elecsys HBsAg (Roche Diagnostics, Mannheim, Ger-

many)는 ECLIA로 WHO 2nd International Standard (sub-

type adw2, genotype A, NIBSC code 00/588)에 의해 결정된

calibration curve를 측정에 이용하였다. 이 검사는 결과 단위

로 cutoff index (COI)를 이용하고 COI가 1 이상이면 HBsAg

양성, 1 미만이면 음성으로 보고하였다.

결 과

제조된 두 가지 농도의 혼주혈청을 20일 동안 하루에 한 개씩

해동하여 오전과 오후 각각 2번 측정한 검사 결과는 다음과 같

았다(Table 1). 두 가지 혼주혈청의 농도는 각각 1.80 IU/mL와

11.5 IU/mL HBsAg이었고, within-run CV 값은 각각 3.57%

와 4.90%이었으며, total CV 값은 각각 4.98%와 6.14%이었다.

Architect HBsAg (Abbott Laboratories)의 경우 0.23 IU/mL

와 4.68 IU/mL의 농도에서 within-run CV가 각각 4.6%와

4.1%, total CV가 각각 7.7%와 7.2%로 제시되어 있으므로 이

를 고려했을 때 이번 연구에 제조된 혼주혈청들은 균질한 것으

로 판단하였다.

Architect HBsAg (Abbott Laboratories)으로 측정한 혼주

혈청의 농도는 0.14, 0.47, 1.54, 1.89, 5.73, 7.98, 29.96 IU/mL

이었다(Table 2). Immulite 2000 HBsAg (DPC) 검사에서0.14

IU/mL 농도의혼주혈청은음성으로측정되었으나, 0.47 IU/mL

농도 이상부터는양성으로측정되었다. Elecsys HBsAg (Roche*Measurements: twice a day, for 20 days.

CV (%)

Within-run Total

Pooled
sera

Mean
(IU/mL)

SD
(IU/mL)

1 (N=20)* 1.80 0.078 3.57 4.98
2 (N=20)* 11.5 0.58 4.90 6.14

Table 1. Homogeneity of two pooled sera 

Abbreviations: ARCHIT, Architect HBsAg; ELEC, Elecsys HBsAg; IMMUL, Immulite 2000 HBsAg; ICA, immunochromatographic assay; RPHA, reverse
passive hemagglutination assay; BT, Biotracer HBsAg Rapid Card; BO, Bioline HBsAg; HB, HBsAg Card; GN, Genedia HBsAg Rapid Device; AE, Asan
Easy Test HBs Strip; MY, Mycell II HBsAg; AS, Asan HBs; P, positive; N, negative.

Pooled
sera

BT BO HB GN AE MY AS

Quantitative Qualitative

ARCHIT
(IU/mL)

ELEC
(COI)

IMMUL
(S/CO)

ICA RPHA

1 0.14 P (0.47) N (1.55) N N N N N N N
2 0.47 P (1.54) P (4.09) N N N N N N N
3 1.54 P (2.84) P (12.07) N N N N N N N
4 1.89 P (10.70) P (14.68) N N N N N N N
5 5.73 P (16.55) P (51.19) P P N N N N N
6 7.98 P (54.90) P (73.80) P P P N P N N
7 29.96 P (129.00) P (293.60) P P P P P P N

Table 2. Comparison of HBsAg results between different qualitative assay kits
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Diagnostics) 검사에서는 일곱 가지 혼주혈청 모두에서 양성으

로 측정되었다.

Architect HBsAg (Abbott Laboratories)으로 측정한 혼주

혈청 농도와 Immulite 2000 HBsAg (DPC)으로 측정한 측정치

(S/CO 수치)는 좋은 상관관계를 나타내었다(r=0.981). Archi-

tect HBsAg (Abbott Laboratories)으로 측정한 혼주혈청 농

도와 Elecsys HBsAg (Roche Diagnostics)으로 측정한 측정

치(COI 수치) 또한 매우 밀접한 상관관계를 보였다(r=0.999)

(Fig. 1, 2).

면역크로마토그래피법과 역수동혈구응집법은 각각 동일한

lot를 사용하여 한 검체당 두 번씩 측정하였다. 그 결과 농도가

0.14 IU/mL, 0.47 IU/mL, 1.54 IU/mL, 1.89 IU/mL인 네 가

지 혼주혈청에서 모두 음성으로 나타났다. 다섯 가지 면역크로

마토그래피법 중 Biotracer HBsAg Rapid Card (BioFocus

Co.)와 Bioline HBsAg (Standard Diagnostics)은 농도가 5.73

IU/mL 이상인 혼주혈청에서 양성을 나타냈고, HBsAg Card

(Humasis Co.)와 Asan Easy Test HBs Strip (Asan Pharm.

Co.)은 농도가 7.98 IU/mL 이상인 혼주혈청에서 양성을 나타

냈으며, Genedia HBsAg Rapid Device (Green cross Life

Sciences Co.)는 농도가 29.96 IU/mL인 혼주혈청에서만 양성

을 나타냈다. 두 가지 역수동혈구응집법 중 Mycell II HBsAg

(Shinyang Chemical Co.)은 29.96 IU/mL인 혼주혈청에서만

양성을 나타냈고, 나머지 Asan HBs (Asan Pharm. Co.)는

29.96 IU/mL인 혼주혈청에서도 음성을 나타냈다.

고 찰

HBsAg 검사는 유병률이 높은 지역에서 B형간염을 선별검사

하는 데 자주 이용되고 있다. HBV 전파를 막기 위해 민감도가

높은 검사시약으로 HBsAg을 조기에 검출하는 것은 중요한 방

법 중 하나이다. 지금까지 여러 연구에서 정성검사의 민감도를

비교하였는데 현재 이용되고 있는 HBsAg 검사들이 각기 다른

단위로 결과를 보고하고 있어 여러 장비 간 측정치를 객관적으

로 비교하기 어려웠다.

최근 WHO에서 HBsAg에 대한 네 가지 표준물질, 즉 WHO

2nd International Standard (IU/mL)와 Paul Ehrlich Stan-

dard (ng/mL), French Standard (ng/mL), Abbott Standard

(ng/mL)를 비교 분석한 결과 1 IU는 Paul Ehrlich Standard

0.43 ng/mL, French Standard 1.9 ng/mL, Abbott Stan-

dard 5.6 ng/mL에 해당하는 것으로 보고하면서, ng/mL로 표

현된 여러 가지 표준물질의 농도가 서로 달라 결과 해석에 큰 차

이를보이므로HBsAg 농도단위를IU로할것을권고하였다[11].

본 연구에서 혼주혈청 HBsAg의 농도 결정에 사용한 방법은

Architect HBsAg (Abbott Laboratories)으로 calibration

curve를 WHO International Standard (HBsAg subtype

ad; NIBSC code 80/549)를 사용하여 설정했기 때문에 측정

단위가 WHO에서 권장한 IU/mL와 동일하고 0.05 IU/mL까지

측정가능하며[16, 17], 현재 여러 연구에서 정량검사로 이용되

고 있다[18-20]. Architect HBsAg (Abbott Laboratories) 검

사법으로 0.14 IU/mL로 측정된 혼주혈청이 Elecsys HBsAg

(Roche Diagnostics)에서도 양성으로 나타나 두 가지 검사 방

법 모두 0.14 IU/mL 이상의 농도는 측정하는 것으로 나타났다.

그러나 Immulite 2000 HBsAg (DPC)은 0.14 IU/mL HBsAg

농도의 혼주혈청에서 음성으로 나타나 Architect HBsAg (Ab-

bott Laboratories)이나 Elecsys HBsAg (Roche Diagnos-

tics)에 비해 민감도가 좋지 않은 것으로 나타났다. 이런 결과는

Weber 등[21]의 연구와도 일치하는데, 이들은 Paul Ehrlich

Standard와 WHO International standard (HBsAg subtype
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ad; NIBSC code 80/549)를 이용해서 Immulite 2000 HBsAg

(DPC)과 Elecsys HBsAg (Roche Diagnostics) 검사법을 비교

하였으며, Elecsys HBsAg (Roche Diagnostics)의 검출한계

가 0.0125 IU/mL로 0.1 IU/mL인 Immulite 2000 HBsAg

(DPC)보다 민감도가 더 좋은 것으로 보고하였다. Architect

HBsAg (Abbott Laboratories)과 Elecsys HBsAg (Roche

Diagnostics)을 비교 분석한 Huh 등[22]의 연구에서도 두 가

지 검사방법 모두 0.075 IU/mL의 최소검출농도를 나타내어 본

연구의 결과와 비슷하였다.

본 연구에서 다섯 가지 면역크로마토그래피법 중 민감도가

가장 좋은 것은 Biotracer HBsAg Rapid Card (BioFocus Co.)

와 Bioline HBsAg (Standard Diagnostics)이었으며, 검출한

계는 두 가지 모두 1.89-5.73 IU/mL 사이에 있는 것으로 나타

났다. 또한 HBsAg Card (Humasis Co.)와 Asan Easy Test

HBs Strip (Asan Pharm. Co.)의검출한계는5.73-7.98 IU/mL

사이, Genedia HBsAg Rapid Device (Green cross Life Sci-

ences Co.)의 검출한계는 7.98-29.96 IU/mL 사이에 존재하

여, 이 다섯 가지 면역크로마토그래피법의 민감도가 Architect

HBsAg (Abbott Laboratories)이나 Immulite 2000 HBsAg

(DPC)에 비해 훨씬 못 미치는 것으로 나타났다. 이러한 결과는

4가지 서로 다른 HBsAg 농도를 가진 패널을 구성하여 여러 개

의 HBsAg 검사키트의 민감도 차이를 분석한 WHO의 연구결과

와 비슷하다. 그 연구 결과에 따르면, Bioline HBsAg (Stan-

dard Diagnostics)은 2.06 IU/mL까지 양성으로, Asan Easy

Test HBs Strip (Asan Pharm. Co.)은 2.06-8.25 IU/mL 사

이, Genedia HBsAg Rapid Device (Green cross Life Sci-

ences Co.)는 8.25 IU/mL까지 양성으로 측정되었다고 보고하

였다[11]. 최근 국내 연구에서도 면역크로마토그래피법들은 낮

은 HBsAg 농도에서 음성을 나타내는 것으로 보고하였다. Cha

등[12]의 연구에 의하면, 미세입자효소면역검사법(Abbott Lab-

oratories, Abbott Park, IL, USA)으로 검사한 양성 검체를 대

상으로했을때세가지면역크로마토그래피법시약은각각S/N

value 23.66 이하, 59.64 이하, 129.58 이하의 검체들은 음성

으로 판정하였다(양성 기준치는 S/N value 2.0 이상). 또한 두

가지 면역크로마토그래피법 시약을 비교 분석한 Whang 등[13]

의 연구에서도 두 가지 모두 AxSYM HBsAg (Abbott Labora-

tories, USA) 검사상 S/N value 2와 10 사이의 검체는 모두 음

성으로 나타났다. 본 연구에서 평가된 다섯 가지 면역크로마토

그래피법 중 Biotracer HBsAg Rapid Card (BioFocus Co.)와

Asan Easy Test HBs Strip (Asan Pharm. Co.)은제조회사에

서각각1 ng/mL와2 ng/mL의 검출한계를제시하였으나그단

위가 제조회사의 임의적인 단위이기 때문에 그 수치로 비교하기

는어려운것으로판단되었다.

최근여러연구를보면면역크로마토그래피법을이용한HBs-

Ag검사제품들의민감도가95% 이상으로보고되고있는데이는

평가에 이용되었던 검체 중 저농도 HBsAg 검체의 비율이 높지

않았기 때문으로 판단된다[13, 14]. 급성 B형간염 환자와 만성

B형간염 환자의 경우 혈중 HBsAg 농도가 대부분 100 IU/mL

이상이기 때문에 이 환자들에서 면역크로마토그래피법으로

HBsAg을 측정하면 양성으로 나타날 수밖에 없다[23-25]. 그

러나 급성 B형간염 초기, 급성 B형간염 감염 후 회복기, 그리고

만성 B형간염 환자 중 일부에서 혈중 HBsAg 농도가 10 IU/mL

미만으로나타나고있고, 최근중국인8,089명을대상으로HBs-

Ag 농도를 측정한 연구에서도 HBsAg 양성자 816명 중 189명

(23.6%)이 5 ng/mL 이하인 저농도 HBsAg을 가지고 있는 것

으로 보고되고 있기 때문에 중국과 HBV 감염률이 비슷한 국내

에서 면역크로마토그래피법을 이용한 HBsAg 검사 제품을 사

용할 때에는 해석상 주의가 필요할 것으로 판단된다[11, 26].

본 연구에서평가되었던두가지역수동혈구응집법중Mycell

II HBsAg (Shinyang Chemical Co.)의 검출한계는 7.98-29.96

IU/mL 사이, Asan HBs (Asan Pharm. Co.)의 검출한계는

29.96 IU/mL를 초과하는 것으로 나타나 역수동혈구응집법이

다섯 가지 면역크로마토그래피법에 비해 민감도가 좋지 않은 것

으로 나타났다. 이런 결과는 기존 연구와도 일치하였다[12, 27].

결론적으로 면역크로마토그래피법은 HBsAg 농도가 1.89

IU/mL 이하인 검체에서, 그리고 역수동혈구응집법은 7.98 IU/

mL 이하인 검체에서 HBsAg을 검출할 수 없었기 때문에 이 검

사방법들을 HBsAg 선별검사로 사용할 때에는 주의가 필요할

것으로 판단된다.

요 약

배경 : B형간염바이러스 유병률이 높은 한국에서 아직도 B형

간염표면항원(hepatitis B surface antigen, HBsAg) 정성검

사가 많이 사용되고 있다. HBsAg의 정확한 검사는 특히 유병

률이 높은 지역에서 B형간염을 진단하고 예방하는데 중요한 역

할을 한다. 본 연구에서는 아홉 가지 서로 다른 HBsAg 정성검

사의 HBsAg 검출 민감도를 비교 평가하였다.

방법 : HBsAg 농도가 0.14-29.96 IU/mL 사이에 있는 일곱

가지 혼주혈청을 자가제조하였다. 각 혼주혈청의 HBsAg 농도

는 정량검사인 Architect HBsAg (Abbott Laboratories, Ire-

land)을 사용하여측정하였다. 자동화검사법은Elecsys HBsAg
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(Roche Diagnostics, Germany)와 Immulite 2000 HBsAg

(DPC, USA)을 이용하였고, 간이검사법으로는 다섯 가지 면역

크로마토그래피법 제품과 두 가지 역수동혈구응집법 제품을 이

용하였다.

결과 : HBsAg 농도가0.14 IU/mL인혈청에서Elecsys HB-

sAg (Roche Diagnostics) 검사는 양성이었으나, Immulite

2000 HBsAg (DPC)은 음성을 나타냈다. 다섯 가지 면역크로마

토그래피법의 결과는 제품에 따라 다양하였는데, HBsAg 1.89

IU/mL 이하의 혈청에서는 모두 음성을 나타냈으며, 두 가지 역

수동혈구응집법은 7.98 IU/mL 이하의 농도에서 음성의 결과

를 보였다.

결론 : 면역크로마토그래피법은 역수동혈구응집법에 비하여

민감도는 더 우수하였으나 제품에 따라 다양한 민감도를 보이

며, 자동화 검사법에 비하여 민감도가 떨어지므로 간이검사법

들을 HBsAg 선별검사로 사용할 때에는 주의해야 하며, 이 방

법들의 민감도 개선이 필요할 것으로 사료된다.
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