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2000년이후 점차 증가하여 2008년 최고점이었고 점차 줄어 들고 

있는 추세이지만, 선천매독은 여전히 지속적으로 보고되고 있다

[1]. 건강검진을 받은 20-59세 대상자를 분석한 매독의 이환율은 

0.37%, 60세 이상의 대상자에서는 0.22%로 보고되어 있어, 많은 

병원에서 매독환자의 진단뿐 아니라 공혈자검사 및 침습적인 시술 

전등에 매독검사를 시행하고 있다[2, 3].

매독검사의 외부신빙도조사 현황에 의하면 비트레포네마검사

(non-treponemal test)에서는 rapid plasma reagin (RPR) 카드가 가

장 많이 사용되고 있고, 전통적인 Venereal Disease Research Labo-

ratory (VDRL)은 점차로 줄어 들고 있는 반면 자동화장비를 이용하

는 면역비탁검사법(turbidoimmunoassay, TIA)은 증가하고 있다[4]. 

국내에서 사용중인 RPR 카드의 제조사는 10곳이 넘고, TIA법 시약

의 제조사도 3곳 이상이다. 트레포네마검사(treponemal tests)에서

서  론
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Background: Establishment of a national reference panel for syphilis antibodies is necessary to evaluate the performance of in-vitro diagnostic 
tests for syphilis and to verify test quality. This study aimed to establish a national reference panel for syphilis antibodies, to assess the suitability 
of a panel for non-treponemal and treponemal testing, and to assess the reactivity of the various tests currently in use.
Methods: Treponemal pallidum particle agglutination (TPPA)-positive and -negative fresh frozen plasma samples were obtained. After the fresh 
frozen plasma was converted to serum by defibrination, the samples were pooled. Two candidate reference standards containing no syphilis anti-
bodies and 10 candidate reference standards containing syphilis antibodies were prepared on the basis of reactivity in the TPPA assay. Candidate 
reference standards were tested by three laboratories using five non-treponemal tests and four treponemal tests.
Results: All three laboratories reported positive non-treponemal test results for the mixed-titer performance panel (MP)/6-MP/12. MP/1, MP/2, 
and MP/3 were negative for non-treponemal tests. MP/4 and MP/5 were reported either as positive or negative according to the laboratories. All 
laboratories reported positive TPPA results for MP/3-MP/12 and negative results for MP/1 and MP/2. No significant difference was detected 
among the treponemal testing results in three laboratories.
Conclusions: We established 12 candidate national reference standards containing various concentrations of syphilis antibodies. A collabora-
tive study using nine tests demonstrated that 12 candidate national reference standards presented consistent results, except a few assays with 
low sensitivity, and thus could be used as a national reference panel for syphilis antibody testing.
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는 Treponemal pallidum particle agglutination (TPPA) 및 T. palli-

dum hemagglutination assay (TPHA)의 이용은 감소 추세이고 신

속검사인 면역크로마토그래피법(immunochromatography assay, 

ICA)과 자동화장비를 사용하는 TIA법의 이용이 증가하고 있다.

국내의 많은 병원들에서 이처럼 다양한 검사법의 매독검사 체

외진단분석기용 시약을 이용하고 있으므로 검사방법에 따른 검사

결과 표준화와 성능평가 및 품질관리를 위해서는 표준물질(refer-

ence standard)이 필요하다. WHO에서는 매독시약의 보정(calibra-

tion)을 위한 국제표준물질을 제공하고 있지만, 공급에 한계가 있

어 국가표준물질의 확립을 권장하고 있다. 국가표준물질은 다기관

에서 평가하고 국제표준물질의 활성도와의 비교 결과를 제시할 

것을 권고하고 있다.

이에 본 연구에서는 매독항체 국가표준물질패널(national refer-

ence panel)을 확립하기 위해, 매독항체의 표준물질후보를 제조하

고, 제조된 표준물질후보를 다기관에서 평가하여 비트레포네마 

및 트레포네마 시약에 적용이 가능한 국가표준물질패널의 적합성

을 검증하고, 다양한 시약을 이용하여 결과를 확인하고자 하였다. 

대상 및 방법

1. 표준물질의 원료물질

TPPA 검사 결과 양성이고 감염관련(HBsAg, anti-HCV, anti-

HIV) 검사결과 음성을 보이는 신선동결혈장 및 성분채혈혈장 33

단위와 TPPA 및 감염관련 검사결과 음성이지만 그 이외의 검사 결

과로 인해 부적합 헌혈혈액으로 판정된 신선동결혈장 5단위를 원

료물질로 이용하였다. 본 연구는 중앙대학교 임상연구심의위원회

(institutional review board)의 심의를 통과하였고, 대한적십자사 

혈액원에서 학술연구를 위해서 신선동결혈장 및 성분채혈혈장을 

제공받았다.

2. 표준물질후보의 제조

매독 음성 표준물질 2개와 다양한 TPPA 역가의 매독 양성 표준

물질 10개를 제조하기 위해 원료물질인 신선동결혈장에 대해 Me-

diace RPR (Sekisui Chemical Co., Ltd, Osaka, Japan)과 TPPA (Fu-

jirebio Inc., Tokyo, Japan) 검사를 시행하였다. TPPA 검사 결과를 

기준으로 양성 표준물질후보와 음성 표준물질후보를 제조할 신선

동결혈장 및 성분채혈혈장을 선별하였다. 총 용량이 약 150 mL인 

신선동결혈장을 이용하여 총 300 mL 이상의 표준물질후보를 만

들기 위해, TPPA 역가가 비슷한 신선동결혈장의 전환혈청을 3개씩 

혼합하였다(Table 1).

혈청전환을 위해 원료물질 혈장에 CaCl2를 첨가하였다. 교반기

를 이용하여 4˚C에서 저속으로 2시간 동안 잘 혼합하였다. 냉장실

에서 12-18시간 정치한 후 4˚C, 2,500 g로 30분 원심분리 하고 상층

을 분리하였다. 0.22 µL 미세공의 진공필터(500 mL Vacuum Filter/

Storage system, Corning, Newyork, USA)로 여과하여 섬유소(fi-

brin)를 제거하였다. Bromidox를 넣고 4˚C에서 저속으로 2시간 동

안 잘 혼합한 혈청은 fibrinogen 음성임을 확인하였다. 선별된 원료

물질이 신선동결혈장인 경우는 전환혈청을 3개씩 혼합한 후 4˚C에

서 저속으로 12-18시간 동안 혼합하였다. 성분채혈혈장의 전환혈청 

또는 3개의 신선동결혈장을 혼합한 전환혈청은 4˚C, 2,500 g에서 

30분 원심분리 한 후 상층을 분리하고 필터로 여과하였다. -20˚C에

서 냉동 후 4˚C 냉장에서 정치하여 해동 후 4˚C, 2,500 g에서 30분 

원심분리하여 상층을 분리하였다. 필터로 여과 후 500 µL/vial씩 

Table 1. Results of TPPA and Mediace RPR for selected fresh frozen 
plasma

No. of selected fresh 
frozen plasma samples

TPPA 
(titer)

Mediace RPR 
(R.U.)

Code of national reference 
standard candidate

  1 N N MP/1, MP/2

  2 N N

  3 N N

  4 N N

  5 N N

  6 1:80 N MP/3

  7 1:80 N

  8 1:160 N

  9 1:320 2.6 MP/4

10 1:640 N MP/5

11 1:640 1.0

12 1:320 N

13 1:1,280 24.0 MP/6

14 1:1,280 N MP/7*

15 1:1,280 1.8

16 1:640 1.4

17 1:2,560 2.6 MP/8

18 1:2,560 96.0

19 1:2,560 2.5

20 1:10,240 64.0 MP/9

21 1:10,240 6.0

22 1:5,120 2.8

23 1:20,480 1.8 MP/10

24 1:10,240 6.8

25 1:10,240 10.4

26 1:20,480 25.6 MP/11

27 1:20,480 70.4

28 1:20,480 27.2

29 1:20,480 102.4 MP/12

30 1:20,480 2.1

31 1:20,480 24.0

*Spiking with fresh frozen plasma containing high titers of non-treponemal anti-
bodies.
Abbreviations: MP, mixed titer performance panel; TPPA, Treponemal pallidum 
particle agglutination; RPR, rapid plasma reagin; N, negative.
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분병하여 표준물질후보를 제조하였다. 분병된 표준물질후보는 

-70˚C에 보관하였다.

3. 표준물질후보의 다기관평가

다기관평가를 위한 검사실로는 우수검사실 신임인증의 획득한 

3개 검사실을 선별하였다. Mixed titer performance panel (MP)/1에

서 MP/12까지로 코드화한 12개의 표준물질후보 2세트와 WHO 

표준물질(WHO International Standard, 1st IS for human syphilitic 

plasma IgG and IgM, NIBSC code: 05/132)을 다기관평가 검사실에 

우송하였다. 각 검사실에서는 국내에서 가장 많이 이용하는 5개의 

비트레포네마검사 시약과 4개의 트레포네마검사 시약으로 검사를 

시행하였다. 사용된 시약은 3종류의 RPR 카드(Asan Pharmaceuti-

cal Co., Ltd., Hwaseong, Korea; IVDLab Co., Ltd, Seoul, Korea; 

BD, Cayey, Puerto Rico), VDRL (BD, Grayson, USA), Mediace RPR, 

ICA (Standard Diagnostics, Inc., Yongin, Korea), TPPA, Mediace T. 

pallidum latex agglutination (Sekisui Chemical Co., Ltd, Osaka, 

Japan; TPLA) 및 CMIA (Abbott GmbH & Co.KG, Wiesbaden, Ger-

many) 였다(Table 2). WHO 표준물질은 RPR 카드(Asan), Mediace 

RPR, TPPA 및 Mediace TPLA로 검사를 시행하였다.

다기관평가 검사실에서는 1세트에 대해 첫번째 검사일에 각 9개

의 시약으로 2회 반복검사를 시행하고, 두번째 검사일에 2세트에 

대해 두번 반복검사를 시행하였다. 역가로 표시되는 반정량검사는 

최고희석배수를 최종 역가로 판정하였다. TPPA의 경우는 1:20,480

까지, RPR 카드와 VDRL의 경우 1:32까지 시행하였다. 정성검사는 

음성 또는 양성으로 판정하였고 정성검사 중 수치화된 결과를 보

여주는 경우는 그 결과를 이용하였다. 반정량검사의 2회 반복측정

결과가 일치하는 경우는 그 결과를 최종결과로 판단하였고 일치

하지 않는 경우는 한번 더 검사를 시행하여 두번 일치하는 결과를 

최종 결과로 판단하였다. 수치로 표시 가능한 검사는 2회 반복측

정결과의 평균을 최종결과로 판단하였다.

결  과

MP/1, MP/2와 MP/3 표준물질후보는 모든 검사실의 비트레포네

마검사 시약에서 음성 결과를 보였다(Tables 3, 4). MP/6에서 

MP/12까지 표준물질후보는 모든 비트레포네마검사 시약에서 양

성이었고, RPR 카드와 VDRL 결과는 한 단위 역가 이내의 차이를 

보였다(Table 3). MP/4 표준물질후보는 한 검사실에서 두 개 회사

의 RPR 카드와 VDRL 음성이었고, 나머지 비레포네마검사에서는 

양성이었다. MP/5 표준물질후보는 두 검사실의 VDRL은 약양성이

었지만, 그 외 비트레포네마검사에서는 음성을 보였다. 

MP/1과 MP/2 음성 표준물질후보는 모든 검사실의 트레포네마

검사 시약에서 음성 결과를 보였다(Tables 5-7). MP/3-MP/12번 양

성 표준물질후보의 TPPA 검사 결과는 한 단위 titer 이내의 차이를 

보였다(Table 5). WHO 표준물질의 TPPA 결과와 비교하면 MP/3-

MP/8은 WHO 표준물질보다 낮은 결과였고, MP/9와 MP/10은 비

슷한 결과였고, MP/11과 MP/12는 높은 결과였다(Table 5). Medi-

ace TPLA 정량결과의 표준물질후보 간의 결과순위는 검사실 간에 

동일하였다(Table 6). MP/1-MP/4와 MP/6 표준물질후보의 ICA 검

사 결과는 음성이었고 그 외 MP/5, MP7-MP/12는 양성이었다. MP/6 

표준물질후보의 TPPA 결과는 MP/5번 표준물질후보 보다 높으나 

Mediace TPLA 및 CMIA 결과는 MP/5 표준물질후보 보다 낮았다. 

고  찰

매독진단의 혈청학적 방법은 선별검사 뿐만 아니라 확진검사로 

이용되고 있다[5]. 비트레포네마검사는 경제적이고 간편하게 현증

을 진단할 수 있기 때문에 통상적으로 선별검사로 이용되고, 트레

포네마검사는 확진검사에 이용되었다[6]. 최근 미국에서는 면역효

소측정법(enzyme immunoassay)을 기본으로 하는 민감도가 높은 

트레포네마검사를 선별검사로 이용할 것을 제안하였고, 유럽에서

도 트레포네마검사를 선별검사로 제안하고 있다[7, 8]. 국내에서는 

병원의 상황에 맞는 매독진단 혈청학적 검사들을 이용하고 있는 

실정으로, 정확한 매독의 진단을 위해서는 체외진단분석기용 시

약들의 성능이 평가되고 품질이 관리 될 필요가 있다. 성능평가를 

위해 WHO의 국제표준물질을 사용할 수 있지만, 고가이고 수량

에 제한이 있어 시간적뿐만 아니라 경제적 어려움이 있다. WHO에

서도 국제표준물질의 공급 제한성 때문에 국가표준물질을 만들 

Table 2. Assays used in the multicenter study

Method Name of the test Manufacturer, City, Country

Non-treponemal 
   test

RPR card Asan RPR Card Test Asan Pharmaceutical Co., 
   Ltd., Hwaseong-si, Korea

LabSlide RPR Card Test IVDLab Co., Ltd, Seoul, Korea

Macro-Vue RPR 
   Card Test

BD, Cayey, Puerto Rico

VDRL BD VDRL BD, Grayson, USA

TIA Mediace RPR Sekisui Chemical Co., Ltd, 
   Osaka, Japan

Treponemal test ICA SD Syphilis Standard Diagnostics, Inc., 
   Yongin-si, Korea

TPPA Serodia-TPPA Fujirebio Inc., Tokyo, Japan

TIA Mediace TPLA Sekisui Chemical Co., Ltd, 
   Osaka, Japan

CMIA Syphilis TP Abbott  GmbH & Co.KG, 
   Wiesbaden, Germany

Abbreviations: RPR, rapid plasma reagin; VDRL, Venereal Disease Research Labora-
tory; TIA, turbidoimmunoassay; ICA, immunochromatography assay; TPPA, Trepo-
nemal pallidum particle agglutination; CMIA, chemiluminescent microparticle im-
munoassay; TPLA, T. pallidum latex agglutination.
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Table 3. Results of RPR card and VDRL

Method Lab Set
Results (titer)

WHO
MP/1 MP/2 MP/3 MP/4 MP/5 MP/6 MP/7 MP/8 MP/9 MP/10 MP/11 MP/12

RPR card (Asan) 1 1 N N N 1:1 N 1:8 1:4 1:8 1:16 1:4 1:16 1:16 1:8

2 N N N 1:1 N 1:8 1:4 1:8 1:16 1:4 1:16 1:16

2 1 N N N N N 1:8 1:4 1:8 1:8 1:4 1:16 1:8 1:8

2 N N N N N 1:8 1:4 1:8 1:8 1:4 1:16 1:8

3 1 N N N 1:2 N 1:8 1:4 1:8 1:16 1:4 1:16 1:16 1:8

2 N N N 1:2 N 1:8 1:4 1:8 1:16 1:4 1:16 1:16

RPR card  (IVD lab) 1 1 N N N 1:1 N 1:8 1:4 1:8 1:16 1:4 1:16 1:16

2 N N N 1:1 N 1:8 1:4 1:8 1:16 1:4 1:16 1:16

2 1 N N N N N 1:8 1:4 1:8 1:8 1:4 1:16 1:8

2 N N N N N 1:8 1:4 1:8 1:8 1:4 1:16 1:8

3 1 N N N 1:2 N 1:8 1:4 1:8 1:8 1:4 1:16 1:8

2 N N N 1:2 N 1:8 1:4 1:8 1:8 1:4 1:16 1:8

RPR card (BD) 1 1 N N N 1:1 N 1:8 1:4 1:8 1:16 1:4 1:16 1:16

2 N N N 1:1 N 1:8 1:4 1:8 1:16 1:4 1:16 1:16

2 1 N N N 1:1 N 1:8 1:4 1:8 1:16 1:4 1:16 1:16

2 N N N 1:1 N 1:8 1:4 1:8 1:16 1:4 1:16 1:16

3 1 N N N 1:2 N 1:8 1:4 1:8 1:8 1:4 1:16 1:8

2 N N N 1:2 N 1:8 1:4 1:8 1:8 1:4 1:16 1:8

VDRL (BD) 1 1 N N N 1:1 WP 1:4 1:2 1:4 1:16 1:2 1:16 1:8

2 N N N 1:1 WP 1:4 1:2 1:8 1:32 1:2 1:16 1:8

2 1 N N N N N 1:4 1:2 1:4 1:16 1:2 1:16 1:8

2 N N N N N 1:4 1:2 1:4 1:16 1:2 1:16 1:8

3 1 N N N WP WP 1:4 1:2 1:4 1:16 1:2 1:8 1:8

2 N N N WP WP 1:4 1:2 1:8 1:16 1:4 1:16 1:8

Abbreviations: RPR, rapid plasma reagin; MP, mixed titer performance panel; N, negative; VDRL, Venereal Disease Research Laboratory; WP, weak positive.

Table 4. Results of Mediace RPR (Sekisui)

Lab Set
Results (R.U.) 

WHO
MP/1 MP/2 MP/3 MP/4 MP/5 MP/6 MP/7 MP/8 MP/9 MP/10 MP/11 MP/12

1 1 N N N 1.8 N 19.2 3.0 28.0 9.2 3.4 28.0 28.0 5.2

2 N N N 2.0 N 20.0 2.7 27.2 10.8 2.8 26.4 28.0

2 1 N N N 2.0 N 20.0 3.6 25.0 9.3 3.4 21.4 19.6 5.1

2 N N N 1.8 N 20.0 3.4 25.6 9.3 3.2 21.6 20.2

3 1 N N N 1.4 N 18.4 3.3 25.6 10.4 3.1 27.2 22.4 9.2

2 N N N 1.4 N 18.4 3.3 25.6 10.4 3.1 27.2 22.4

Abbreviations: RPR, rapid plasma reagin card; MP, mixed titer performance panel; N, negative.

Table 5. Results of TPPA (Fujirebio)

Lab Set
Results (titer) 

WHO
MP/1 MP/2 MP/3 MP/4 MP/5 MP/6 MP/7 MP/8 MP/9 MP/10 MP/11 MP/12

1 1 N N 1:80 1:320 1:320 1:1280 1:1280 1:2560 1:10240 1:10240 1:20480 1:20480 1:10240

2 N N 1:80 1:320 1:320 1:1280 1:1280 1:2560 1:5120 1:5120 1:20480 1:20480

2 1 N N 1:80 1:320 1:640 1:1280 1:1280 1:2560 1:10240 1:10240 1:20480 1:20480 1:10240

2 N N 1:80 1:320 1:640 1:1280 1:1280 1:2560 1:10240 1:10240 1:20480 1:20480

3 1 N N 1:80 1:320 1:640 1:1280 1:1280 1:2560 1:5120 1:5120 1:10240 1:20480 1:5120

2 N N 1:80 1:320 1:640 1:640 1:1280 1:2560 1:5120 1:5120 1:10240 1:20480

Abbreviations: TPPA, Treponemal pallidum particle agglutination; MP, mixed titer performance panel; N, negative.
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것을 권고하고 있다[9]. 

기존에 이용되고 있는 시약 중 일부는 검사가능 검체로 혈장을 

제시하고 있지만 대부분은 혈청을 이용하여 검사가 진행된다. 특

히 비트레포네마검사 중 대표적인 VDRL은 검사과정 중 비동화가 

포함되어 있어, 혈장의 비동화과정에서 섬유소가 형성되고 이는 

검사 결과 위양성의 원인이 된다[10]. 이러한 이유로 다양한 검사에 

적용되기 위해서는 혈청으로 제조된 표준물질이 필요하지만, 매독

항체 양성 혈청을 원료물질로 이용하기 위해서는 매독환자에게서 

혈청을 기증받아야 하는 현실적인 어려움이 있다. 적십자사 혈액

원에서는 헌혈 후 매독검사 양성인 혈액을 폐기하고 있기 때문에 

폐기되는 신선동결혈장을 이용하면 비교적 쉽게 매독양성 혈장을 

얻을 수 있었다. 연구자들은 신선동결혈장을 표준물질의 원료로 

사용하기 위해서 CaCl2를 이용한 혈장의 혈청전환을 시행하였다. 

이때, CaCl2, 트롬빈 및 카오린을 이용한 섬유소제거(defibrination) 

과정을 거쳐 VDRL의 위양성을 없앤 보고를 참조하였다[11]. 

MP/6에서 MP/12까지 표준물질후보는 모든 비트레포네마검사 

시약에서 양성이었고, RPR 카드와 VDRL 결과는 한 단위 역가 이

내의 차이를 보여 검사실간에 일치율이 높았다. 그러나 MP/4와 

MP/5 표준물질후보의 RPR 카드와 VDRL 검사는 검사실 또는 시

약마다 결과의 차이를 보여 양성인 경우도 있고 음성인 경우도 있

었다. 비트레포네마검사는 판독자에 따른 차이가 있을 수 있고 특

히 경험이 적은 경우 약양성과 음성을 감별하기 어려운 문제가 있

다[4]. 한 검사실에서 음성결과가 많았고 시약마다 차이를 보여, 판

독이나 일부 시약의 낮은 민감도가 차이의 원인인 것으로 판단되

고 표준물질후보의 문제는 아닌 것으로 생각된다. 매독의 외부신

빙도조사에 사용되는 물질의 경우도 항체가가 매우 낮으면 검사

의 정확도가 낮아지는 것으로 보고된 바 있으므로[12], 낮은 농도

의 비트레포네마 항체를 함유한 MP/4와 MP/5을 시약의 성능평가

등에 이용할 때 이점을 고려해야 할 것이다.

MP/3-MP/12번 양성 표준물질후보의 TPPA 검사 결과는 한 단위 

역가 이내의 차이를 보였다. MP/3, MP/4와 MP/6 양성 표준물질후

보의 ICA 검사 결과는 음성이었다. ICA 검사의 민감도는 이용된 시

약에 따라 93.6%로 높게 보고한 연구도 있지만, TPPA 또는 TPHA 

결과와 비교하여 67.4-100%로 다양하게 보고 되고 있으므로 본 평

가에 사용된 시약의 민감도가 TPPA 보다 낮은 것이 차이의 원인

으로 생각된다[13, 14]. 

MP/6 표준물질후보의 TPPA 결과는 MP/5 표준물질후보 보다 

높으나 Mediace TPLA 및 CMIA 결과는 MP/5 표준물질후보 보다 

낮았다. TPPA와 비슷한 검사법인 TPHA 역가와 CMIA법의 S/CO 

수치 간에는 상관관계를 보인다고 보고되어 있지만, TPHA 역가가 

높은 검체의 S/CO값이 TPHA 역가가 낮은 검체의 S/CO보다 항상 

높은 것은 아니었다[15]. WHO 국제표준물질 중 매독 IgG 항체 양

성인 국제표준물질의 항체가는 TPPA 결과를 기준으로 결정되었

다[16]. MP/5 표준물질이 MP/6 보다 낮은 매독항체를 함유하고 있

을 가능성이 있으나, 본 연구의 표준물질후보의 결과는 WHO 국

제표준물질 평가에서와 동일하게 TPPA 검사를 기준으로 하였다. 

본 연구에서 제조한 표준물질후보는 WHO 국제표준물질의 활성

도와 비교한 international unit (IU)로 제시되지 못했고 매독항체

Table 6. Results of Mediace TPLA (Sekisui)

Lab Set
Results (T.U.) 

WHO
MP/1 MP/2 MP/3 MP/4 MP/5 MP/6 MP/7 MP/8 MP/9 MP/10 MP/11 MP/12

1 1 N N 47.5 82.0 134.5 105.5 320.0 540.0 1016 1272.0 3984.0 4880.0 2472.0

2 N N 45.5 84.5 131.5 104.0 308.0 508.0 1012 1280.0 4112.0 4912.0

2 1 N N 44.5 71.5 133.5 106.5 298.0 498.0 980.0 1188.0 3632.0 4976.0 2448.0

2 N N 45.5 69.5 134.5 96.0 330.0 520.0 988.0 1308.0 3840.0 5056.0

3 1 N N 45.0 85.0 142.5 100.0 322.0 502.0 980.0 1244.0 4096 4512.0 2264.0

2 N N 42.0 79.0 136.5 94.0 284.0 470.0 968.0 1180.0 3880.0 4144.0

Abbreviations: TPLA, T. pallidum latex agglutination; MP, mixed titer performance panel; N, negative.

Table 7. Results of CMIA (Abbott)

Lab Set
Results (S/CO) 

MP/1 MP/2 MP/3 MP/4 MP/5 MP/6 MP/7 MP/8 MP/9 MP/10 MP/11 MP/12

1 1 N N 1.2 2.6 13.8 8.8 25.3 22.6 29.8 29.4 33.0 32.7

2 N N 1.3 2.8 14.3 9.4 25.2 22.2 28.9 29.2 32.8 33.3

2 1 N N 1.1 1.5 10.0 5.7 19.7 15.5 24.8 24.8 31.0 30.4

2 N N 1.1 2.1 12.5 7.1 22.7 18.3 27.4 26.9 31.4 31.8

3 1 N N 1.3 2.8 14.2 9.4 24.0 22.6 29.5 29.0 33.0 33.9

2 N N 1.2 2.8 13.5 9.1 25.1 22.1 30.0 29.7 33.0 33.7

Abbreviations: CMIA, chemiluminescent microparticle immunoassay; MP, mixed titer performance panel; N, negative.
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를 IgG와 IgM으로 구분하여 제시되지 못한 단점이 있다. 추후 제

조되는 국가표준물질은 정량값을 IU로 제시하고자 하는 노력이 

필요할 것으로 생각된다.

결론적으로, TPPA 검사 결과를 기준으로 2개의 음성 표준물질

후보와 10개의 다양한 농도의 양성 표준물질후보를 제조하였다. 

다기관평가를 통해 표준물질후보의 TPPA 결과는 한 역가 이내의 

차이를 보임을 확인하였고 다른 트레포네마검사의 결과도 동일함

을 확인하여 표준물질후보는 매독항체 국가표준물질패널로 적합

하였다. 매독항체 국가표준물질패널의 확립으로 체외진단분석기

용 시약의 허가등을 위한 성능평가 및 유효성 검증에 공인된 물질

을 기존보다 쉽게 이용할 수 있게 되었고, 궁극적으로는 매독진단

의 정확성이 증가할 것으로 기대된다.

요  약

배경: 매독진단에 이용되는 다양한 체외진단분석기용 시약의 성

능평가와 품질관리를 위해 매독항체 국가표준물질패널의 필요성

이 대두되었다. 이에 저자들은 매독항체 국가표준물질패널을 확립

하기 위해, 표준물질후보를 제조하고, 제조된 표준물질후보를 다

기관에서 평가하여 비트레포네마 및 트레보네마 시약에 적용이 

가능한 표준물질로서의 적합성을 검증하고, 다양한 시약에서의 

결과를 확인하고자 하였다.

방법: 대한적십자사 혈액원에서 제공받은 Treponemal pallidum 

particle agglutination (TPPA) 결과 양성인 신선동결혈장과 음성인 

신선동결혈장을 원료물질로 이용하였다. 신선동결혈장의 섬유소

를 제거하여 혈청전환을 한 후, 만들어진 혈청을 혼합하였다. 

TPPA 검사를 기준으로 2개의 음성표준물질후보와 10개의 양성표

준물질후보를 제조하였다. 표준물질후보는 3개의 검사실에서 국

내에서 가장 많이 이용하는 5개의 비트레포네마검사 시약과 4개

의 트레포네마검사 시약에 대해 검사를 시행하였다.

결과: Mixed titer performance panel (MP)/6-MP/12의 비트레포네

마검사는 모든 검사실에서 양성이었고, MP/1, MP/2 및 MP/3는 음

성이었다. MP/4와 MP/5는 검사실에 따라 양성 또는 음성의 다양

한 결과를 보였다. MP/1과 MP/2 표준물질후보는 모든 검사실의 

TPPA 검사에서 음성 결과를 보였고, MP/3-MP/12는 양성을 보였

다. 트레보네마검사 결과는 세 곳의 검사실 사이에 차이가 없었다.

결론: 다양한 농도의 매독항체를 함유한 12개의 국가표준물질후

보를 제조하였다. 다기관평가를 통해 다양한 시약으로 검사한 12

개의 국가표준물질후보의 결과는 일부 민감도가 낮은 시약에서의 

결과를 제외하고는 일정하여, 매독항체 국가표준물질패널로서 적

합함을 확인하였다.
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