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포함한 다양한 장기에 손상을 입히고, 결국 복합 장기부전의 원인

이 된다[1]. 당뇨병은 전 세계적으로 경제발전과 인구의 노령화에 

따라 증가하고 있으며, 한국에서도 유병률과 사망률은 빠르게 증

가하고 있다[2]. 당뇨병의 발생을 지연시키고 합병증의 발생을 감소

시키기 위해서는 혈당 조절이 가장 중요하기 때문에 당뇨환자의 

외래진료에는 진단과 치료효과 모니터링을 위해 혈당과 헤모글로

빈 A1c 검사가 기본적으로 수행된다.

이에 본 연구는 최근 출시되어 국내에서 사용 중인 포도당 산화

효소법(glucose oxidase method) 혈당측정기인 ADAMS glucose 

GA-1171 analyzer (GA-1171) (Arkray, Inc., Kyoto, Japan)와 역상분

배 양이온 교환 크로마토그래피법(reversed-phase cation exchange 

chromatography method)의 헤모글로빈 A1c 측정기인 ADAMS 

HbA1c HA-8180 analyzer (HA-8180) (Arkray, Inc., Kyoto, Japan)의 

정밀성, 직선성, 기존 장비와의 상관성 등 성능평가를 시행하였다. 

더불어, 상기 두 측정기는 교량시스템(bridge system)으로 연결이 

서  론

당뇨병은 인슐린 분비와 작용의 이상으로 인해 유발되는 대사 

질환으로, 만성적인 고혈당 상태는 혈관, 눈, 신장, 신경, 심장 등을 
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Background: In diabetic patients, both glucose and hemoglobin A1c (HbA1c) concentrations are frequently measured to monitor glycemic control. 
We examined the analytical performance of the recently developed, automated, ADAMS bridge system (Arkray, Inc., Japan) consisting of the ADAMS 
glucose GA-1171 and the ADAMS HbA1c HA-8180 analyzers, which allows the consecutive measurement of glucose and HbA1c concentrations.
Methods: We evaluated precision, linearity, carry-over, effects of hematocrit, and turnaround time. Method comparison was conducted between 
GA-1171 and UniCel DxC 800 (Beckman Coulter, Inc., USA) and Synchron CX3 Delta (Beckman Coulter) for glucose, and between HA-8180 and HLC-
723 G8 (Tosoh Bioscience, Inc., Japan) for HbA1c measurements. 
Results: Total precision (% CV) in measuring high and low level controls was 1.11% and 1.21% for glucose using GA-1171, and 0.86% and 1.3% 
for HbA1c using HA-8180, respectively. In the linearity test, R² was 0.9997, 0.9991 and 0.9973 when measuring plasma glucose (58-532 mg/dL), 
whole blood glucose (74-401 mg/dL), and HbA1c concentrations (4.7-14.7%), respectively. Good correlation was observed between GA-1171 and 
DxC 800 (r=0.9987), and between HA-8180 and HLC-723 G8 (r=0.9980). Carry-over effect was less than 0.5% for glucose and HbA1c. Turnaround 
time was reduced from 7 min (CX3 Delta) and 1.43 min (HLC-723 G8) to 2.16 min (GA-1171) and 1.54 min (HA-8180), respectively, when whole blood 
glucose and HbA1c concentrations were measured consecutively by the ADAMS bridge system. 
Conclusions: The ADAMS bridge system had a simple operating procedure and showed an adequate performance and a rapid turnaround time.
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가능하여, 그에 대한 임상적 유용성을 함께 평가하였다.

대상 및 방법

1. 장비, 시약 및 검체

GA-1171과 HA-8180을 대상으로 평가를 수행하였다. 상관성 평

가를 위해 기존에 중앙검사실에서 혈당측정에 사용하는 헥소카

이네이즈법(hexokinase method) 장비인 UniCel DxC 800 (Beck-

man Coulter, Inc., Fullerton, CA, USA)과 환자가 외래진료를 받기 

전에 빠르고 편리하게 검사를 받을 수 있도록 주로 혈당만을 검사

하는 외래진료실 바로 앞에 위치한 혈당검사실에서 혈당 측정에 

사용하는 포도당산화효소법(glucose oxidase method) 장비인 Syn-

chron CX3 Delta (Beckman Coulter, Inc., Brea, CA, USA)를 모두 

사용하였다. 헤모글로빈 A1c는 외래혈당검사실에서는 검사를 하

지 않고 중앙검사실에서만 검사를 수행하고 있으므로, 상관성 평

가를 위해 중앙검사실에서 사용하는 헤모글로빈 A1c 측정용 고성

능액체크로마토그래피(HPLC) 장비인 HLC-723 G8 (Tosoh Biosci-

ence, Inc., Tokyo, Japan)을 사용하였다. 제조사의 전용시약 또는 

환자 검체를 사용하였으며, 각 제조회사의 지침에 따라 검사를 시

행하였다. 직선성과 상관성 평가 등에서 사용된 환자의 혈액검체

는 EDTA 시험관에 채혈하였으며, 평가 항목에 따라 전혈로 사용

하거나, 3,500 rpm에서 5분간 원심분리하여 혈장으로 사용하였다. 

GA-1171은 전혈 또는 혈장으로 검사가 가능한 장비로, 검체에 따

라 해당하는 측정모드로 검사를 시행하였다. 연속적으로 혈당과 

헤모글로빈 A1c를 측정하는 교량시스템을 이용하기 위해서는 전

혈 검체로 측정하게 되므로, 혈당의 경우 전혈 검체로 먼저 측정한 

후 혈장검체로 측정하였으며, 각 장비 간 검사간격은 1시간 이내가 

되도록 하였다.

2. 방법

1) 정밀도

정밀도의 평가는 Clinical and Laboratory Standards Institute 

(CLSI) EP5-A2 [3] 가이드라인에 따라 혈당과 헤모글로빈 A1c에 대

해 고농도 및 저농도의 정도관리 물질인 Liquid Assayed Multiqual 

Control Level 1, 3 (Bio-Rad Laboratories, Inc., Irvine, USA), 그리고 

Lyphochek Diabetes Control Level 1, 2 (Bio-Rad Laboratories, Inc., 

Irvine, USA)를 각각 사용하여 GA-1171과 HA-8180을 대상으로 20

일간 오전과 오후에 2회씩 검사하였고, 매 검사마다 2회씩 반복 측

정하여 평가하였다. 

2) 직선성

직선성의 평가는 CLSI EP6-A [4]에 준하여 GA-1171에서는 혈장

과 전혈 검체에 대해 각각 평가를 시행하였고, HA-8180에서는 전

혈 검체로 평가하였다. 측정범위의 상한값 및 하한값에 근접하는 

고농도와 저농도의 환자들 검체를 이용하여 각각 4:0, 3:1, 2:2, 1:3, 

0:4의 비율로 혼합한 5가지 농도를 제조하였다. 5가지 농도별 검체

에 대해 각각 4회씩 반복 측정하였다. 

3) 상관성

상관성 평가는 CLSI EP9-A2 [5]에 준하였고, 혈당 측정의 참고법

으로는 중앙 검사실 장비인 DxC 800과 기존에 외래 혈당검사실에

서 사용하는 장비인 CX3 Delta를 각각 이용하였다. 헤모글로빈 

A1c 측정의 참고법은 HPLC법을 사용하는 HLC-723 G8을 이용하

였다. 혈당은 22-585 mg/dL, 헤모글로빈 A1c는 4.9-15.4%의 농도에

서 다양한 분포를 보이는 100개의 검체를 수집하여 분석을 시행하

되, 정상범위(glucose 70-109 mg/dL, HbA1c 4.0-6.0%)를 벗어나는 

검체의 비율이 50% 이상이 되도록 하였다. 상관성 평가는 5일 이

상의 기간에 걸쳐 진행했으며, 각각의 장비에서 중복 측정하였다. 

4) 적혈구용적률의 영향

혈당이 저농도 및 고농도가 될 수 있도록 환자들의 혈장 검체를 

각각 5개씩 선택하여 혼합하였고, 90 mg/dL 및 319 mg/dL의 값을 

가지는 두 가지 농도의 검체를 만들었다. 이 혼합 검체를 5개의 분

획으로 나누어 적혈구용적률이 각각 20, 30, 40, 50, 60%가 될 수 

있도록 혈구를 혼합하였다. 이후 GA-1171을 이용하여 검체마다 각 

2회씩 혈당을 반복 측정하여 평균을 구하였고, 적혈구용적률에 

따른 혈당 측정값 변화를 분석하였다.

5) 검사소요시간

현재 외래 혈당검사실에서 외래에 앞서 환자를 대상으로 시행하

는 절차와 동일하게 평가를 시행하였다. 환자 채혈 직후부터 시간

을 측정하였으며, 검사소요시간에는 검체를 여러 개 모아서 원심

분리를 하는 시간, calibration 시간, 직전 검사가 끝나고 검체 적재

를 할 수 있도록 대기하는 시간 등을 포함하였으며, 혈당과 헤모글

로빈 A1c 각각의 값을 모두 얻기까지 소요되는 전체 검사시간의 

평균을 계산하였다. 외래혈당검사실에서 사용하고 있는 CX3 

Delta와 HLC-723 G8에서는 각각 80개와 70개의 검체로 측정하였

고, 유용성을 평가하고자 하는 GA-1171과 HA-8180은 두 장비를 

교량으로 연결하여 79개의 검체에서 혈당 측정 후 연속적으로 헤

모글로빈 A1c 측정이 이루어지도록 하였다. 

6) 검체 간 교차오염률

혈당과 헤모글로빈 A1c에 대하여 저농도(70 mg/dL, 5.2%)와 고

농도(413 mg/dL, 9.3%)의 환자 검체를 각각 선택하여 고농도 검체
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부터 4회(H1, H2, H3, H4) 반복 측정하고 저농도 검체를 4회(L1, L2, 

L3, L4) 반복 측정한 후 아래의 식에 의해 교차오염률을 구하였다. 

교차오염률(%) =
          L1-(L3 + L4)/2            

×100
                                (H2 + H3)/2-(L3 + L4)/2

3. 통계분석

자료분석에는 Microsoft Excel 2007 (Microsoft Corporation, USA) 

과 Analyse-it (Analyse-it Software, Ltd., Leeds, UK) 프로그램을 이

용하였다. 정밀도 평가를 위하여 검사차례내 변이계수(within-run 

CV)와 총 변이계수(total CV)를 CLSI EP05-A2 [3]에 따라 계산하였

다. 직선성 평가는 선형회귀분석을 시행하여 회귀방정식과 결정계

수(R²)를 구하였다. 상관성의 평가는 Passing-Bablok 회귀분석을 

통하여 상관계수(r)를 구하였고, 오차도표를 함께 나타내었다.

결  과

1. 정밀도

GA-1171에서 정도관리물질에 대하여 측정한 검사차례내 변이계

수 및 총 변이계수는 저농도(59.1 mg/dL)에서 각각 0.97%, 1.21%, 

고농도(349 mg/dL)에서 각각 0.6%, 1.11%로 나타났다. HA-8180에

서 측정한 결과의 검사차례내 변이계수 및 총 변이계수는 각각 저

농도(5.4%)에서 0.7%, 1.3%, 고농도(9.2%)에서 0.58%, 0.86%로 우수

한 정밀도를 나타냈다(Table 1).

2. 직선성

GA-1171은 혈장검체로 측정했을 때, 58-532 mg/dL의 농도 범위 

내에서 결정계수(R²)가 0.9997, 전혈 검체에서는 74-401 mg/dL의 농

도 범위 내에서 결정계수가 0.9991로 나타났다. 또한 HA-8180은 

4.7-14.7 mg/dL의 농도 범위 내에서 결정계수가 0.9973이었다(Fig. 1).

3. 상관성

기존의 외래혈당검사실 장비인 CX3 Delta와 중앙 검사실 장비

인 DxC 800에 대한 GA-1171의 방법 간 비교에서 상관계수(r)는 각

각 0.9989와 0.9987로 나타났으며, 각각의 비교 장비와 GA-1171의 

결과값의 차이의 평균은 -9.8 mg/dL 및 0.8 mg/dL이었다. GA-1171

로 측정한 검체 간 비교에서 혈장에 대한 전혈 검체의 상관계수는 

0.9989이고, 결과값의 차이의 평균은 2.6 mg/dL이었다. 그리고 HA-

8180과 기존 장비인 HLC-723 G8에서 각각 중복 측정한 결과에서 

상관계수는 0.9980, 결과값의 차이의 평균은 0.16%로 나타났다

(Fig. 2).

4. 적혈구용적률의 영향

적혈구용적률 20-60%에 따른 혈당 측정값 변화를 Table 2에 명

시하였다. 적혈구용적률이 높아질수록 혈당은 낮은 값(90 mg/dL)

와 높은 값(319 mg/dL)에서 각각 평균 86.1 mg/dL과 296.2 mg/dL

Table 1. Precision of glucose and HbA1c measurement of GA-1171 
and HA-8180

Analyzer Level Mean (mg/dL) SD
CV (%)

Within-run Total

GA-1171 Low
High

59.74
339.16

0.72
3.87

0.97
0.60

1.21
1.11

HA-8180 Low
High

5.33%
9.51%

0.07%
0.08%

0.70
0.58

1.30
0.86

Fig. 1. Linearity curves of measured value vs. expected value for the measurement of glucose and HbA1c concentrations. (A) Plasma glucose concen-
tration measured by GA-1171. (B) Whole blood glucose concentration measured by GA-1171. (C) HbA1c concentration measured by HA-8180.
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Table 2. Effect of hematocrit concentration on the measurement of 
glucose concentration in whole blood samples by using GA-1171

Level
Hematocrit

20% 30% 40% 50% 60%

Low Expected glucose value (mg/dL)
Measured glucose value (mg/dL)
% difference

90
88
-2.2

90
86.5
-3.8

90
87
-3.3

90
85.5
-5.0

90
83.5
-7.2

High Expected glucose value (mg/dL)
Measured glucose value (mg/dL)
% difference

319
311
-2.5

319
303.5

-4.9

319
302

-5.3

319
287
-10.0

319
277.5
-13.0
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Fig. 2. Method comparison between different analyzers for the measurement of glucose and HbA1c concentrations. Scattered plots (-1) and difference 
plots (-2) are shown for each method comparison. (A) CX3 Delta vs. GA-1171 (measurement of plasma glucose concentration). (B) DxC 800 vs. GA-
1171 (measurement of plasma glucose concentration). (C) GA-1171 vs. GA-1171 (measurement of whole blood vs. plasma glucose concentrations). 

(Continued to the next page)
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로 낮아졌으며, 적혈구용적률 20-50% 구간에서는 기준값과의 차

이가 각각 평균 4.3%와 7.1%로서 10%를 넘지 않았으나, 60% 구간

에서는 높은 값에서 10% 이상의 차이를 보였다.

5. 검사소요시간

비교 대상 장비인 CX3 Delta와 HLC-723 G8, 그리고 평가 대상

장비인 GA-1171과 HA-8180은 모두 한 검사당 평균측정시간(anal-

ysis time/sample)이 1분 미만으로 짧게 나타났다. 그러나 혈장검체

로만 검사가 가능한 CX3 Delta에서는 채혈 직후부터 시간을 측정

하였을 때, 검체를 몇 개씩 모아서 원심분리를 해야 하고 직전 검사

가 끝난 후 다음 검체들을 적재하는 대기 시간을 포함한 평균 측

정시간(analysis time/run)이 7.00분(범위: 1-10분/회)으로 상대적

으로 길었다. 반면, 원심분리가 필요하지 않은 HLC-723 G8, GA-

1171, HA-8180 등의 장비에서는 각각 1.43분(범위: 1-4분/회), 2.16

분(범위: 1-4분/회), 1.54분(범위: 1-2분/회)으로 짧은 편이었다. 검

사 절차와 평균 소요시간을 Fig. 3에 나타냈다.

6. 검체 간 교차오염률

전혈 혈당, 혈장 혈당, 그리고 헤모글로빈 A1c에 대하여 고농도

와 저농도 간 교차오염률은 각각 0.29%, 0.15%, 0%로 나타났다.

고  찰

당뇨병은 United Kingdom Prospective Diabetes Study (UK-

PDS)와 Diabetes Control and Complications Trial (DCCT)를 포함

한 많은 연구에서 혈당과 헤모글로빈 A1c 검사 결과를 모니터링 

방법으로 사용하여 주요 심혈관계 부작용 등 당뇨병의 합병증 발

생 확률을 밝혀내고 있어[6, 7], 외래진료를 받는 당뇨병환자들은 

Blood collection
(Separate two EDTA bottles)

Immediate placement on
the rack

HbA1c measurement by
HLC-723 G8 (1.43 min/run)

Temporary storage and
centrifugation process

(Wait for the next run)
Placement on the rack

Glucose measurement by
CX3 Delta (7 min/run) A

Blood collection
(1 EDTA bottle)

Immediate placement on the rack

Glucose measurement by GA-1171
(2.16 min/run)

Automatic consecutive HbA1c
measurement by HA-8180 (1.54 min/run) B

Fig. 3. Turnaround time for the measurement of glucose and HbA1c concentrations. (A) Measurement process by CX3 Delta and HLC-723 G8. (B) 
Consecutive measurement process by the ADAMS bridge system consisting of GA-1171 and HA-8180 analyzers.

Fig. 2. Continued. (D) HLC-723 G8 vs. HA-8180 (measurement of HbA1c concentration).
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혈당검사와 함께 당화혈색소 검사를 시행하는 경우가 많다[8]. 본 

연구에서 저자들은 외래진료를 받기 전에 진료실 앞에서 혈당과 

헤모글로빈 A1c 검사를 한번에 시행할 수 있어, 빠르고 편리하게 

이용 가능한 혈당측정기인 GA-1171과 헤모글로빈 A1c 측정기인 

HA-8180의 성능 평가를 시행하였다. 

정밀도 평가에서는 GA-1171 및 HA-8180의 총 변이계수가 고농

도와 저농도에서 모두 2% 이내에 있어 기존의 보고와 비슷하게 우

수하였다[9-11]. 직선성 평가에서도 GA-1171은 혈장 및 전혈 검체에

서, HA-8180은 전혈 검체에서 모두 결정계수(R²) 0.997 이상으로 

우수한 직선성을 보였다[4]. GA-1171의 상관성 평가 역시 glucose 

oxidase법(CX3 Delta)과 hexokinase법(DxC 800)을 이용하는 두 가

지 장비들에 대하여 상관계수(r)가 각각 0.9989와 0.9987의 상관성

을 보였다(Fig. 2). 그러나 GA-1171과 비교장비들의 결과값 차이의 

평균은 각각 -9.8 mg/dL 및 0.8 mg/dL로, CX3 Delta와는 유의한 차

이가 있고, DxC 800과는 차이가 크지 않았다. CX3 Delta와 GA-

1171의 비교에서는, 100개의 전체 측정값 중 11개 값의 차이가 15 

mg/dL 이상, 39개 값의 차이가 10 mg/dL 이상이었으며, 197-585 

mg/dL 범위에서 CX3 Delta가 더 높은 값을 보였다. 반면 DxC 800

과 GA-1171의 비교에서는 100개 중 2개 값의 차이가 15 mg/dL 이

상, 7개 값의 차이가 10 mg/dL 이상이었으며, 양의 값과 음의 값의 

분포가 비슷하였다. 이러한 결과를 종합하여 볼 때, 본 평가에서는 

CX3 Delta의 측정값들이 계통오차를 보였을 가능성이 있다고 생

각되나, 본 연구에서는 이에 대해 뚜렷한 원인을 밝혀내고자 추가

적인 평가를 시행하지 않았다. 국제표준화기구(International Orga-

nization for standardization)에서 제시하는 혈당의 구간별 오차허

용범위 기준[12]에 따라, 혈당수치가 75 mg/dL 미만인 경우는 95%

의 측정결과가 참고법 측정치의 ±15 mg/dL 이내이고 75 mg/dL 이

상인 경우는 95%의 측정결과가 ±20% 이내의 범위에 있는지를 평

가한 결과는, GA-1171의 비교방법인 CX3 Delta와 DxC 800에 대하

여 모두 100%로 국제표준화기구의 기준을 만족시켰다. GA-1171 장

비 내에서의 혈장 및 전혈 검체 간 비교에서는 상관계수가 0.9989, 

결과값의 차이의 평균이 2.6 mg/dL로, 전혈로 측정했을 때의 결과 

가 혈장보다 약간 높게 나오는 경향을 보였다. 이는 GA-1171에서 전

혈모드로 측정하면, 혈장보다 전혈에서 적혈구용적률 등의 영향으

로 낮게 측정될 것을 감안하여 제조사의 보정수식이 적용되는데, 

이로 인한 과도한 보정효과일 가능성이 있다[8]. HA-8180의 헤모글

로빈 A1c는 HPLC 검사법으로 측정하는 기존의 HLC-723 G8 장비

와의 상관계수가 0.9980으로 0.975 이상의 상관계수를 나타냈다[5]. 

GA-1171의 직선성과 상관성 평가에서 혈장과 전혈 검체로 각각 나

누어 평가한 것은, 교량시스템에서 혈당과 헤모글로빈 A1c를 연속

적으로 측정하였을 때, 기존의 혈장 검체로 측정했을 때와 비교하

여 의미 있는 오차가 생기지 않는지 확인하기 위함이었다. 전혈로 

혈당과 헤모글로빈 A1c를 측정하게 되면, 한 개의 EDTA 시험관에 

채혈하여 원심분리 시간이나 원심분리 대기시간이 없이 한 번의 

검체 적재만으로 빠르고 손쉽게 검사가 가능한 장점이 있다. 

그러나 GA-1171 전혈 측정 모드에서는 적혈구용적률 보정이 가

능하다는 제조사의 설명에도 불구하고, 본 평가에서는 적혈구용

적률의 증가에 따라 고농도와 저농도에서 혈당값이 낮아지는 경

향을 보였다. 특히 적혈구용적률이 60%인 검체에서는 혈장 혈당 

결과보다 10% 이상 낮은 결과를 보였으며, 환자들의 혈당 농도를 

측정할 때 적혈구용적률을 고려하여 해석해야 할 것으로 사료된

다. 임상적으로 60%를 초과하는 적혈구용적률을 보이는 환자들

이 많지는 않을 것으로 추정됨에도 불구하고, 보다 광범위한 구간

에서 적혈구용적률에 영향을 받는지 확인하기 위해서는 더 많은 

검체들로 추가적인 연구가 필요하다. 또한, HA-8180의 측정원리와 

같은 역상분배 양이온 교환 크로마토그래피법으로 당화혈색소를 

측정할 경우에는 특정한 변이형 헤모글로빈이 검사결과의 해석에 

영향을 줄 수 있다고 알려져 있으므로, 이 부분에 대한 추가 연구

도 필요하다고 사료된다[10, 14, 15]. 문헌에 따르면 불안정헤모글로

빈 A1c (labile hemoglobin A1c)이나 황달 혈액검체(icteric sample) 

등에 대해 간섭현상은 결과에 큰 영향을 미치지 않는 것으로 보고

되어 있으나[10], 본 연구에서는 이에 대한 평가는 이루어지지 않았

기에, 추후 당뇨환자에서 자주 발견되는 약물이나 물질 등의 간섭

현상에 대한 연구가 이루어지기를 기대한다. 

검사의 편의성 및 신속성을 확인하기 위하여 현재 본 병원의 외

래혈당 검사실에서 혈당과 당화혈색소를 각각의 전용 장비로 측정

했을 때와 GA-1171과 HA-8180을 교량으로 연결하여 측정했을 때

의 검사소요시간을 비교하였다. 전혈로 검사가 가능한 교량시스템

에 비하여, CX3 Delta는 혈장분리를 위하여 검체들을 모으고 원심

분리를 하는 시간이 필요하기에 약 5분 정도의 시간이 더 필요하

였다. 이 차이는 검체를 모아 원심분리를 하는 횟수가 잦을수록 더 

증가하는 것으로 확인되었다. 환자가 외래진료를 받기 전에 빠르

고 편리하게 검사를 받을 수 있도록 주로 혈당만을 검사하는 외래

진료실 앞에 위치한 혈당검사실에서는 수시로 측정하게 되는 검사

빈도를 고려할 때, 원심분리가 필요하지 않은 GA-1171 장비를 사

용한다면 검사소요시간이 상당히 단축될 것으로 생각된다. 또한 

기존에 본원 외래 혈당검사실에서 사용하는 장비인 CX3 Delta와 

달리 GA-1171은 EDTA 시험관의 뚜껑을 분리하는 조작이 필요하

지 않은 뚜껑관통방식을 차용하고 있어, 검사자가 조작하기에 편

리하고 환자의 혈액에 노출될 가능성이 낮아져서 더욱 안전하다. 

마지막으로 검체 간 교차오염률은 GA-1171과 HA-8180 모두 0.5% 

미만이어서 특별한 문제가 관찰되지 않았다.

결론적으로, GA-1171과 HA-8180은 혈당과 헤모글로빈 A1c 측

정에 있어서 우수한 정밀도와 직선성, 검체 간 오염도를 보였다. 기
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존 장비와의 상관성은 국제표준화기구의 혈당구간별 오차 허용범

위 기준을 만족하였다. 또한 두 장비를 교량시스템으로 연결하여 

사용하였을 때, 빠르고 간편하게 혈당과 당화혈색소를 동시에 측

정할 수 있기 때문에 당뇨병 환자의 외래 진료 전 혈당검사실 등 임

상검사실에서 유용하게 이용할 수 있을 것으로 생각된다.

요  약

배경: 당뇨 환자의 치료 효과 모니터링을 위해 혈당과 헤모글로빈 

A1c 검사가 함께 수행되는 경우가 많다. 이에 본 연구에서는 혈당

측정기 ADAMS glucose GA-1171 analyzer (Arkray, Inc., Japan)과 

헤모글로빈 A1c 측정기 ADAMS A1c HA-8180 analyzer (Arkray, Inc., 

Japan)로 구성된 ADAMS 교량시스템(bridge system)의 검사 성능

을 평가하였다. 

방법: GA-과 HA-8180에 대해 CLSI 지침에 따라 정밀도, 직선성, 상

관성을 평가하였다. GA-1171에 대해서는 혈장과 전혈의 검체 간 평

가도 함께 시행하였다. 또한 적혈구용적률의 영향, 검사소요시간, 

검체 간 교차오염률 등을 함께 평가하였다.

결과: 정밀도 평가에서는 GA-1171의 총정밀도 변이계수가 고농도

와 저농도에서 각각 1.11%, 1.21%였고, HA-8180의 총정밀도 변이

계수는 고농도와 저농도에서 각각 0.86%, 1.3%였다. 직선성 평가에

서 GA-1171은 혈장검체(58-532 mg/dL)와 전혈검체(74-401 mg/dL)

에서 결정계수(R²)가 각각 0.9997과 0.9991로 측정되었고, HA-8180

은 0.9973이었다(4.7-14.7%). GA-1171의 상관성 평가는 Synchron CX3 

Delta (Beckman Coulter, Inc., USA)와 UniCel DxC 800 (Beckman 

Coulter, Inc., USA)에 대한 상관계수(r)가 각각 0.9989와 0.9987이었

다. GA-1171의 검체 간 상관성 평가에서는 혈장에 대한 전혈 검체 

검사결과의 상관계수는 0.9989였으며, HA-8180과 기존 장비인 

HLC-723 G8 (Tosoh Bioscience, Inc., Japan)의 상관계수 역시 

0.9980으로 우수하였다. 검체 간 교차오염률은 모두 0.5% 미만이었

으며, GA-1171에서 적혈구용적률의 영향은 적혈구용적률이 증가

할수록 혈당 측정치가 감소하는 경향을 보였다. 평균 검사 소요시

간은 CX3 Delta와 HLC-723 G8가 각각 7분, 1.43분이었고, GA-1171

과 HA-8180 장비에서 각각 2.16분, 1.54분으로 평가되었다. 

결론: GA-1171과 HA-8180 장비는 혈당과 헤모글로빈 A1c측정에 

있어서 적절한 검사 성능을 보였으며, 교량시스템으로 연결하였을 

때 빠르고 간편하게 외래 전 혈당검사실에서 사용될 수 있을 것으

로 기대된다.
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