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얻을 수 있으며, 이를 통해 빠르게 질병의 진단 및 처치가 가능하

다[1, 2]. 현장검사는 그 적용범위가 점점 증가하여 2007년에는 전

세계적으로 매출이 70억 불 이상 되었으며, 최근에도 그 비율이 점

점 증가하여, 매년 9% 정도의 성장률을 보이고 있다[3].

Abbott i-STAT CHEM8+ (Abbott, Abbott Park, IL, USA)로 측정

되는 나트륨(sodium, Na+), 칼륨(potassium, K+), 염소(chloride, Cl−), 

총 이산화탄소(total CO2, tCO2), 혈액요소질소(blood urea nitro-

gen, BUN), 크레아티닌(creatinine), 혈당 (glucose), 이온화 칼슘

(ionized calcium, iCa)은 환자가 병원에 내원하였을 때 기본적으

로 시행되는 임상 화학 검사들이며, 이러한 항목들은 환자의 전해

질 상태, 산-염기 평형상태 등의 초기 환자 상태를 평가하기 위해 

꼭 시행되어야 되는 항목들이다. 따라서, 이러한 기본 임상 화학 검

사를 시행하는 현장검사 기기가 임상 현장에서 사용되기 위해서

는 그 측정 성능의 평가 및 기존 대형장비와의 비교 평가가 필수적

이다[4]. 하지만, 현재까지 국내외에서 Abbott i-STAT CHEM8+의 

기본적인 성능 평가에 대한 학술적 보고는 매우 드물다. 그러므로, 

본 연구에서는 Abbott i-STAT CHEM8+가 측정하는 8가지 항목인

서  론

현장 검사(point of care testing, POCT)란 진료 현장에서 시행되

는 신속 검사로, 병실, 응급실, 중환자실, 신생아중환자실 등에서 

시행되는 혈당검사, 동맥혈가스검사, 빌리루빈 검사 등이 이에 포

함된다. 현장검사는 대형장비를 이용한 검사보다 신속하게 결과를 
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Background: We evaluated the analytical performance of the Abbott i-STAT CHEM8+, a point-of-care testing system that measures 8 basic 
chemical analytes, namely, sodium, potassium, chloride, total carbon dioxide, BUN, creatinine, glucose, and ionized calcium.
Methods: The precision and linearity of 8 analytes were evaluated according to the CLSI guidelines EP15-A and EP6-A, respectively, using stan-
dard material provided by the manufacturer. i-STAT CHEM8+ and other primary methods (e.g. Hitachi Clinical Analyzer 7600 for 7 analytes, Nova 
CCX for ionized calcium) were also compared according to the CLSI guideline EP9-A2, using 113 patient samples.
Results: The standard deviation (SD) of within-run and total precision of 7 analytes except chloride was within the claimed SD or within the verifi-
cation value. The coefficient of variation of total precision of 7 analytes except creatinine was within 2%. With regard to linearity, all 8 analytes 
showed first-order equation or at least no statistical difference with the first-order equation. We observed that the efficiency of i-STAT CHEM8+ 
was comparable to that of primary methods, and that this method has potential applications in the clinical laboratory.
Conclusions: i-STAT CHEM8+ showed good precision and linearity, and an efficiency comparable to that shown by routine chemistry analyzers; 
thus, it has potential applications in the clinical laboratory. It can provide much faster results and relatively accurate value to clinicians in need of 
immediate results, such as in an emergency unit or in the intensive care unit.
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Na+, K+, Cl−, tCO2, BUN, Creatinine, Glucose, iCa에 대하여 Clinical 

and Laboratory Standards Institute (CLSI)의 기준에 따라 정밀도, 

직선성, 상관성 등의 성능평가를 시행하였다.

재료 및 방법

1.	장비와 검체

Abbott i-STAT Clinical Chemistry Analyzer (Abbott, Abbott 

Park, IL, USA)는 전혈 검체를 카트리지에 넣은 후 기계에 삽입하

면 2분 이내에 검사 결과를 얻을 수 있으며, 카트리지의 종류에 따

라서 전해질, 동맥혈가스, 심근표지자, 기본적인 화학검사 등의 

1-13개 항목들을 전위차분석법(Potentiometry)으로 측정하는 장

비이다. 본 연구에서 사용한 카트리지는 i-STAT CHEM8+로 Na+, 

K+, Cl−, tCO2, BUN, Creatinine, Glucose, iCa의 8가지 항목을 측정

한다. 본 장비의 크기는 7.69×23.48×7.24 cm이며, 무게도 635 g으

로 손쉽게 이동 가능하다.

각 항목들의 측정 가능 범위는 Na+는 100-180 mmol/L, K+는 

2.0-9.0 mmol/L, Cl−는 65-140 mmol/L, tCO2는 5-50 mmol/L, BUN

은 3-140 mg/dL, Creatinine은 0.2-20 mg/dL, glucose는 20-700 

mg/dL, iCa은 0.25-2.50 mmol/L로 임상적으로 필요한 범위를 충분

히 포함하고 있다.

2.	정밀도(Precision) 평가

정밀도 평가는 CLSI EP15-A [5]에 따라 제조사에서 제공하는 고

농도 및 저농도의 2가지 정도관리물질 i-STAT CHEM8+ Calibra-

tion Verification Set Level 2, Level 4 (Abbott Point of care Inc., Ab-

bott Park, IL, USA)를 이용하여 총 5일간 하루에 2회, 매 검사마다 

2회씩 반복 측정하여 시행하였으며, 하루에 시행되는 2회의 검사

는 최소한 2시간 이상의 간격을 두고 측정하였다.

3.	직선성(Linearity) 평가

직선성 평가는 CLSI EP6-A[6]에 준하여 제조사에서 제공하는 고

농도에서 저농도를 포함하는 5가지의 정도 관리 물질 i-STAT 

CHEM8+ Calibration Verification Set Level 1, Level 2, Level 3, Level 

4, Level 5 (Abbott Point of care Inc., Abbott Park, IL, USA)를 이용

하여 시행하였다.

4.	상관성(Method comparison) 평가

상관성 평가는 CLSI EP9-A2 [7]에 준하여 40개 이상의 검체를 대

상으로 시행하였다. 2013년 12월부터 2014년 4월까지 리튬헤파린

관에 수집된 환자 검체 113개를 대상으로 하였으며, 검체를 수집

한 즉시 전혈 검체의 상태로 i-STAT CHEM8+를 이용하여 측정한 

후, 원심분리 후 본원의 기준장비 Hitachi Clinical analyzer 7600 

(Hitachi, Tokyo, Japan)으로 iCa를 제외한 7가지 항목에 대해 검사

를 시행하였다. 수집된 검체 중 57개의 검체는 전혈 검체의 상태로 

i-STAT CHEM8+와 NOVA Critical Care Xpress (CCX) (Nova Bio-

medical corporation, Miami, USA)로 iCa을 측정하여 비교하였다.

5.	통계 분석

통계 분석은 Microsoft Excel (Microsoft Corporation, WA, USA)

과 Analyse-it (Analyse-it Software Ltd., Leeds, UK)을 사용하여 시

행하였다. 정밀도 평가는 표준편차(standard deviation, SD)와 변이

계수(coefficient variant, CV)를 이용하였다. 검사차례내 정밀도와 

총 정밀도는 제조사에서 제시한 표준편차(claimed SD)와 측정된 

표준편차를 비교하여 평가하였으며, 변이계수도 함께 평가하였다. 

직선성은 선형회귀분석을 통하여 회귀방정식과 결정계수, 그리고 

비직선성%를 구하여 평가하였다. 상관성은 상관계수를 평가하였

으며, Deming 회귀분석을 시행하여 기울기와 y절편을 구한 후, 각 

항목에 대한 Statland [8]가 제시하는 두 가지 또는 세 가지 농도의 

임상적 중요농도(medical decision level)를 설정하여, 각 항목의 상

관성 방정식을 통해 임상적 중요농도에서 i-STAT CHEM8+의 측정 

예측치를 구한 후, 그 측정 예측치가 CLIA88에서 제시한 허용오차

범위(acceptable performance)의 기준 내에 포함되는지를 평가하

였다.

결  과

1.	정밀도 평가

저농도와 고농도의 2가지 표준물질을 이용하여 측정한 Na+, K+, 

Cl-, tCO2, BUN, Creatinine, Glucose, iCa의 검사차례내 정밀도 및 

총 정밀도의 표준편차와 변이계수를 Table 1에 정리하였다. 검사차

례내 정밀도의 표준편차는 저농도와 고농도에서 각각 Na+는 0.34 

mmol/L, 0.50 mmol/L, K+는 0.00 mmol/L, 0.02 mmol/L, Cl−는 

0.74 mmol/L, 0.79 mmol/L, tCO2는 0.00 mg/dL, 0.52 mg/dL, BUN

은 0.00 mg/dL, 0.76 mg/dL, Creatinine은 0.05 mg/dL, 0.09 mg/dL, 

Glucose는 0.41 mg/dL, 0.89 mg/dL, iCa은 0.00 mmol/L, 0.01 

mmol/L였다. 총 정밀도의 표준편차는 저농도와 고농도에서 각각 

Na+의 경우 0.54 mmol/L, 0.49 mmol/L, K+의 경우 0.00 mmol/L, 

0.02 mmol/L, Cl−의 경우 0.97 mmol/L, 0.79 mmol/L, tCO2의 경우 

0.00 mg/dL, 0.46 mg/dL, BUN의 경우 0.00 mg/dL, 0.87 mg/dL, 

Creatinine의 경우 0.05 mg/dL, 0.12 mg/dL, Glucose의 경우 0.52 

mg/dL, 1.34 mg/dL, iCa의 경우 0.00 mmol/L, 0.01 mmol/L였다. 검

사차례내 정밀도의 표준편차는 Cl-의 고농도의 경우와 Creatinine

의 저농도의 경우를 제외한 모든 항목에서 제조사에서 제시한 표
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준편차보다 낮았다. 총 정밀도의 표준편차는 Na+의 저농도의 경우

와 Cl-의 저농도와 고농도의 경우, Creatinine의 저농도의 경우, 그

리고 BUN의 고농도의 경우에서 제조사에서 제시한 표준편차보다 

높은 값을 보였으나, 검증값(verification value)을 구하여 비교하였

을 때, Cl-의 저농도와 고농도의 경우를 제외한 모든 항목에서 검

증값보다 낮아 우수한 정밀도를 보였다. 

총 정밀도의 변이계수는 저농도와 고농도에서 각각 Na+는 

0.45%, 0.30%, K+는 0.00%, 0.35%, Cl-는 1.28%, 0.72%, tCO2는 

0.00%, 1.37%, Creatinine은 7.77%, 2.91%, BUN은 1.36%, 0.00%, 

iCa는 0.98%, 0.64%, Glucose는 1.25%, 0.46%로, Creatinine의 저농

도와 고농도의 경우를 제외한 모든 항목에서 2% 이내로 우수한 

결과를 보였다[1]. 

2.	직선성

5가지 농도의 정도관리물질을 이용하여 시행한 직선성 평가에

서 Na+, K+, Cl−, tCO2, BUN, Creatinine, Glucose, iCa의 결정계수

(R2)는 각각 0.99986, 0.99988, 0.99952, 0.99253, 0.99997, 0.99253, 

0.99995, 0.99991로 모두 0.99 이상으로 우수한 결과를 보였으며

(Table 2), 각 항목들의 측정치를 가장 잘 반영하는 방정식은 Na+, 

Cl−, tCO2, BUN, Creatinine, Glucose, iCa 항목에서 1차함수로 좋

은 직선성을 보였으며, Glucose는 2차함수, K+, tCO2는 3차함수가 

적합한 것으로 계산되었다. Glucose의 5가지 농도(27.2 mg/dL, 

40.9 mg/dL, 124.1 mg/dL, 286.6 mg/dL, 618.1 mg/dL)에서의 비직

선성% (Nonlinearity%)는 각각 -4.9%, -2.3%, 0.7%, 0.9%, -0.2%로 

모두 10% 미만으로 1차함수와 통계적으로 유의미한 차이를 보이

지 않았다. K+의 5가지 농도 (2.08 mmol/L, 2.84 mmol/L, 3.75 

mmol/L, 6.42 mmol/L, 7.86 mmol/L)에서의 비직선성%는 각각 

1.4%, -0.6%, -0.8%, 0.4%, -0.1%이고, tCO2는 5가지 농도 (13.3 mg/

dL, 19.2 mg/dL, 22.6 mg/dL, 32.4 mg/dL, 46.0 mg/dL)에서의 비직

선성%는 각각 -4.8%, -1.6%, 1.0%, 5.4%, -2.2%로, 모두 10% 미만으

로 우수하였다(Table 3). 직선성을 평가하는 데 사용한 5가지 농도

의 정도관리물질이 포함하는 범위는 측정가능범위를 모두 포함하

Table 1. Precision of i-STAT CHEM8+

Analyte Unit Sample
Claimed value Evaluated value Verification value

Mean Within SD Total SD Mean Within SD (CV%) Total SD (CV%) Within SD Total SD

Na+ mmol/L Low 119.40 0.46 0.46 119.45 0.34 (0.29) 0.54 (0.45) 0.62 0.94

High 160.80 0.53 0.53 161.15 0.50 (0.31) 0.49 (0.30) - -

K+ mmol/L Low 2.85 0.04 0.04 2.80 0.00 (0.00) 0.00 (0.00) - -

High 6.30 0.04 0.04 6.40 0.02 (0.35) 0.02 (0.35) - -

Cl− mmol/L Low 75.50 0.54 0.54 75.35 0.74 (0.98) 0.97 (1.28) 0.75 0.76

High 109.50 0.56 0.56 109.75 0.79 (0.72) 0.79 (0.72) 0.78 0.74

tCO2 mg/dL Low 19.20 0.62 0.62 19.00 0.00 (0.00) 0.00 (0.00) - -

High 32.40 0.62 0.62 33.70 0.52 (1.53) 0.46 (1.37) - -

Creatinine mg/dL Low 0.64 0.04 0.04 0.64 0.05 (7.33) 0.05 (7.77) 0.05 0.05

High 4.07 0.13 0.13 4.04 0.09 (2.35) 0.12 (2.91) - -

BUN mg/dL Low 4.90 0.45 0.45 5.00 0.00 (1.20) 0.00 (1.36) - -

High 62.40 0.76 0.76 63.75 0.76 (0.00) 0.87 (0.00) 1.03 1.02

iCa mmol/L Low 0.77 0.01 0.01 0.78 0.00 (0.77) 0.00 (0.98) - -

High 1.48 0.02 0.02 1.50 0.01 (0.41) 0.01 (0.64) - -

Glucose mg/dL Low 40.90 0.68 0.68 41.60 0.41 (0.98) 0.52 (1.25) - -

High 286.60 2.40 2.40 290.50 0.89 (0.31) 1.34 (0.46) - -

Table 2. Linearity of i-STAT CHEM8+

Analytes Unit Range Slope Intercept R2

Na+ mmol/L 98.4-180.0 1.0170 -2.4485 0.99986

K+ mmol/L 2.08-7.86 0.9929 0.0026 0.99988

Cl− mmol/L 70.3-123.2 0.9880 1.4451 0.99952

tCO2 mg/dL 13.3-46.0 0.9757 0.6476 0.99253

BUN mg/dL 2.1-123.9 1.0009 0.1850 0.99997

Creatinine mg/dL 0.36-14.36 1.0175 -0.0586 0.99253

Glucose mg/dL 27.2-618.1 0.9943 1.7806 0.99995

iCa mmol/L 0.25-2.21 0.9993 0.0060 0.99991



김도균 외: Evaluation of i-STAT CHEM8+

http://dx.doi.org/10.3343/lmo.2015.5.2.5760   www.labmedonline.org

지는 못하였지만, 임상검체에서 일반적으로 측정되는 값들을 충분

히 포함하는 범위였다.

3.	상관성 평가

임상검체 113개를 이용하여 i-STAT CHEM8+와 검사실 표준장

비(Hitachi Clinical Analyzer 7600와 NOVA CCX)의 상관성 평가를 

실시하였다. 각 기기들의 결과값들의 상관계수(r)를 구하였고(Ta-

ble 4), Deming 회귀분석을 통하여 두 기기 간의 결과값의 상관성 

방정식을 구하였다(Table 5). 상관계수는 K+와 BUN, Glucose에서 

각각 0.964, 0.991, 0.981로 0.95 이상이었으며[1], Na+, Cl−, tCO2, Cre-

atinine, Glucose에서는 각각 0.845, 0.855, 0.710, 0.889, 0.906으로

0.95보다 낮았다. 또한, CLIA에서 제시하는 허용오차범위를 만족

시키지 못하는 검체의 비율은 Na+, K+, Cl−, tCO2, BUN, Creatinine, 

Glucose, iCa에서 각각 0.00%, 0.88%, 0.00%, 19.47%, 8.85%, 

5.31%, 6.19%, 21.05%였다[9]. 그리고, Deming 회귀분석을 통해 구

한 상관성 방정식을 이용하여 임상적 중요 농도에서 예측되는 값

은, Na+의 경우 135 mmol/L, 150 mmol/L에서 각각 135.99 mmol/

L, 148.37 mmol/L였으며, K+는 3 mmol/L, 6 mmol/L에서 각각 2.87 

mmol/L, 6.16 mmol/L, Cl−는 90 mmol/L, 112 mmol/L에서 각각 

86.67 mmol/L, 113.35 mmol/L, tCO2는 20 mmol/L, 33 mg/dL에서 

각각 21.55 mg/dL, 34.54 mg/dL, BUN은 6 mg/dL, 27 mg/dL,에서 

각각 4.37 mg/dL, 29.46 mg/dL, Creatinine은 0.8 mg/dL, 1.6 mg/

dL, 6.0 mg/dL에서 각각 0.92 mg/dL, 1.69 mg/dL, 5.95 mg/dL, Glu-

cose는 45 mg/dL, 120 mg/dL, 180 mg/dL에서 각각 46.55 mg/dL, 

119.15 mg/dL, 177.23 mg/dL, iCa은 1.10 mmol/L, 1.30 mmol/L에서 

1.15 mmol/L, 1.32 mmol/L였다.

Table 3. Best-fit equation and non-linearity% of i-STAT CHEM8+

Analytes Unit Best-fit equation Assigned value Nonlinearity% Analytes Unit Best-fit equation Assigned value Nonlinearity%

Na+ mmol/L y=1.017x-2.448 98.4 - BUN mg/dL y=1.001x+0.185 2.1 -

119.4 - 4.9 -

133.4 - 10.6 -

160.8 - 62.4 -

180.0 - 123.9 -

K+ mmol/L y=-0.004x3+0.062x2 2.1 1.4% Creatinine mg/dL y=1.018x-0.0586 0.36 -

   +0.6985x+0.411 2.8 -0.6% 0.64 -

3.8 -0.8% 1.84 -

6.4 0.4% 4.07 -

7.9 -0.1% 14.36 -

Cl− mmol/L y=0.988x+1.445 70.3 - Glucose mg/dL y=-0.001x2+1.025x 27.2 -4.9%

75.5 -    -0.3584 40.9 -2.3%

89.9 - 124.1 0.7%

109.5 - 286.6 0.9%

123.2 - 618.1 -0.2%

tCO2 mg/dL y=0.001x3+0.042x2 13.3 -4.8% iCa mmol/L y=0.999x+0.0060 0.253 -

   +0.115x+5.316 19.2 -1.6% 0.773 -

22.6 1.0% 1.264 -

46.0 -2.2% 1.475 -

32.4 5.4% 2.209 -

Table 4. Range of value and correlation coefficient of comparison between i-STAT CHEM8+ and main chemistry analyzer

Analyte n Comparison method
Range of value

r
Comparison i-STAT

Na+ 113 Hitachi 7600 125-146 126-146 0.845

K+ 113 Hitachi 7600 2.50-4.65 2.40-4.80 0.964

Cl− 113 Hitachi 7600 95.0-109.7 92.0-109.0 0.855

tCO2 113 Hitachi 7600 19.2-33.2 22.0-36.0 0.710

BUN 113 Hitachi 7600 3.6-25.0 3.0-26.0 0.991

Creatinine 113 Hitachi 7600 0.26-1.36 0.30-1.70 0.889

Glucose 113 Hitachi 7600 125.0-217.0 23.0-214.0 0.981

iCa 57 Nova CCX 0.63-1.37 0.79-1.41 0.906
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고  찰

현장검사는 기존의 대형장비 검사에 비해 정확도는 낮지만, 신

속하게 검사 결과를 보고할 수 있으므로, 보다 빠른 임상적 판단 

및 처치를 가능하게 한다. 본 연구에서 평가한 i-STAT CHEM8+는 

전혈 검체를 이용하여 기본적인 8가지 임상화학검사 종목에 대하

여 2분 안에 결과 보고가 가능한 장비로써 신속한 산-염기 평형과 

전해질 균형, glucose, creatinine 결과가 필요한 응급실, 수술실, 혈

액투석실 등에서 유용하게 사용될 수 있다[10, 11]. 95 μL의 적은 

검체만으로 결과를 얻을 수 있기 때문에, 많은 양의 검체를 채혈하

기 힘든 신생아를 대상으로 한 검사에도 사용될 수 있다[12]. 그리

고, 대형검사장비가 갖추어져 있지 않은 야외 진료실이나 1차 또는 

2차병원에서 신속하게 환자의 응급한 정도를 판단할 수 있게 해줄 

수 있을 것으로 생각된다[13].

저농도와 고농도의 두 가지 정도관리물질을 이용한 i-STAT 

CHEM8+의 정밀도 평가에서, 총 정밀도의 표준편차(SD)와 변이계

수(CV)는 Cl−와 Creatinine을 제외한 6가지 임상화학 검사에서 우

수한 정밀도를 보였다. Cl−의 총 정밀도 표준편차는 저농도와 고농

도 각각에서 0.97 mmol/L, 0.79 mmol/L로 제조사에서 제시한 표

준편차인 0.54 mmol/L, 0.56 mmol/L보다 높았으며 검증값인 0.76, 

0.74 mmol/L보다 높아 기준을 충족하지 못하였다. 하지만, Cl−의 

변이계수는 저농도와 고농도에서 각각 1.28%, 0.72%로, 대형장비

를 평가하는 기준이 되는 Ricos 등[14]이 제시하는 Cl-의 Impreci-

sion (%)인 0.6%와 비교하였을 때, 현장검사 장비의 한계를 고려한

다면 비교적 좋은 정밀도를 보였다.

i-STAT CHEM8+의 직선성 평가에서 8가지 항목 모두에서 결정

계수가 0.99 이상으로 우수한 결과를 보였으며, Analyse-it을 통해 

얻어진 함수 역시 Na+, Cl−, tCO2, BUN, Creatinine, Glucose, iCa에

서 1차함수로 우수한 직선성으로 보였으며, Glucose는 2차함수, K+

와 tCO2는 3차함수가 적합한 것으로 계산되었지만 이 항목들에서

도 비직선성 %가 모두 10% 미만으로 1차함수와 통계적으로 유의

한 차이를 보이지 않아 임상적으로 적용 가능한 직선성을 보였다.

본원에서 사용한 대형 검사 장비(Hitachi Clinical Analyzer 7600

와 NOVA CCX)와의 상관성 평가에서는 K+, BUN, Glucose의 경우 

상관계수 0.95 이상으로 우수한 상관성을 보였다. 상관계수 0.95 이

하인 5가지 항목 중 Na+, Cl−, Creatinine의 경우 CLIA88에서 제시

하는 허용오차범위를 넘어서는 검체는 각각 0.00%, 0.00%, 5.31%

이며, Statland [8]와 CLIA88에서 제시하는 임상적 중요 농도와 허

용오차범위를 이용하였을 때 우수한 상관성을 보였다. 하지만, 

tCO2와 iCa의 경우 검사실 장비와 비교하였을 때, CLIA88의 허용

오차범위를 넘어서는 검체는 각각 19.47%, 21.05%로 임상에서 사

용할 경우 주의를 기울여야 할 것이다. 

결론적으로 i-STAT CHEM8+는 정밀도와 직선성 평가에서 우수

한 성적을 보였으며, 기존 검사실의 대형장비와의 비교평가에서도 

비교적 우수한 상관성을 보여 실제 임상 현장에서 사용하기에 적

합한 현장검사 화학분석기라 판단된다. 또한 95 μL의 적은 양으로

Table 5. Comparison of i-STAT CHEM8+ with routine chemistry analyzer at the medical decision level by Deming regression

Analytes Slope (95% CI) Intercept (95% CI) Decision level
Acceptable 

performance
Low limit High limit Expected value

Percent of 
samples not satisfying 

CLIA requirement

Na+ 0.825 (0.687-0.962) 24.630 (5.050-44.200) 135 ±4 mmol/L 131 139 135.99 0.00%

150 ±4 mmol/L 146 154 148.37 

K+ 1.098 (1.038-1.158) -0.429 (-0.657--0.201) 3 ±0.5 mmol/L 2.5 3.5 2.87 0.88%

6 ±0.5 mmol/L 5.5 6.5 6.16

Cl− 1.213 (1.084-1.341) -22.470 (-35.690--9.249) 90 ±5 mmol/L 85 95 86.67 0.00%

112 ±5 mmol/L 107 117 113.35 

tCO2 1.299 (1.072-1.526) -4.424 (-10.210-1.364) 20 ±5 mg/dL 15 25 21.55 19.47%

33 ±5 mg/dL 28 38 34.54 

BUN 1.195 (1.151-1.239) 2.802 (-3.280--2.324) 6 ±2 mg/dL 4 8 4.37 8.85%

27 ±2 mg/dL 25 29 29.46

Creatinine 0.968 (0.849-1.087) 0.145 (0.061-0.229) 0.8 ±0.3 mg/dL 0.2 1.1 0.92 5.31%

1.6 ±0.3 mg/dL 1.3 1.9 1.69 

6.0 ±0.3 mg/dL 5.7 6.3 5.95 

Glucose 0.974 (0.937-1.011) 2.989 (-0.653-6.631) 45 ±6 mg/dL 44 56 46.55 6.19%

120 ±6 mg/dL 108 132 119.15

180 ±6 mg/dL 162 198 177.23

iCa 0.834 (0.694-0.973) 0.234 (0.066-0.401) 1.1 ±5% 1.05 1.16 1.15 21.05%

1.3 ±5% 1.24 1.37 1.32 
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도 2분 이내에 결과 보고가 가능하므로 특히 응급실, 중환자실 등 

신속한 결과가 필요한 임상현장과 신생아중환자실과 같이 많은 

양의 채혈이 어려운 곳에서 그 유용성이 클 것으로 판단된다.

요  약 

배경: 본 연구에서는 임상 화학 검사 현장 검사 기기인 Abbot사의 

i-STAT CHEM8+를 이용하여 Na+, K+, Cl−, tCO2, BUN, Creatinine, 

Glucose, iCa를 포함하는 8가지 기본 화학 검사 항목에 대한 측정 

능력을 평가하였다.

방법: 상기 8가지 항목에 대하여 CLSI의 기준을 이용하여 정밀도, 

직선성을 평가하였고, 대형 검사 기기(Hitachi Clinical Analyzer 

7600과 NOVA CCX)와 i-STAT CHEM8+ 간의 기기 간 상관성 평가

를 실시하였다. 통계 분석은 Microsoft excel과 Analyse-it을 통하여 

시행하였다.

결과: 검사차례내 정밀도와 총 정밀도의 표준편차는 Cl−를 제외한 

7가지 항목에서 제조사에서 제시한 표준편차 또는 verification 

value 내로 우수한 결과를 보였다. 총 정밀도는 변이계수가 creati-

nine을 제외한 7가지 항목에서 2% 내로 우수한 결과를 보였다. 직

선성 평가에서 모든 8가지 항목에서 1차함수 또는 적어도 1차함수

와 통계적으로 유의한 차이를 보이지 않는 결과를 보여 우수한 직

선성을 보였다. 기존 대형장비와의 상관성에서도 모든 항목에서 

상관계수가 0.95 이상이거나, 임상적 중요 농도에서의 예측치가 허

용오차범위 내로 우수한 결과를 보여 주었다.

결론: Abbott i-stat CHEM8+는 8가지 항목을 측정하는 장비이며, 

정밀도, 직선성, 상관성을 포함하는 측정 능력은 임상적으로 사용

하기에 충분한 결과를 보였다. 본 장비는 현장에서 전혈 검체를 바

로 이용하여 2분 이내에 비교적 정확한 결과를 알 수 있기 때문에 

응급실이나 중환자실과 같은 즉각적인 검사결과가 필요한 부서에

서 유용성이 있을 것으로 생각된다.
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