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위해 필수적인 검사이다[1]. 이러한 혈액은행 검사들은 다른 검사

분야와 달리 수기법에 의존하여 자동화장비의 도입이 어려웠다. 

그러나 최근 다양한 자동화장비가 소개되면서[2] 자동화장비의 도

입이 수기로 인한 오류를 줄이고 검사 효율을 높이며, 검사 건수가 

많은 기관에서는 수기법에 비해 검사소요시간과 비용을 줄일 수 

있다는 경제적 이점 때문에 혈액은행 자동화장비의 사용이 점차 

증가하고 있다[3-5]. 최근 자동화장비에는 원주응집법(column ag-

glutination technique), 고형상적혈구부착법(solid phase red cell 

adherence assay), 그리고 적혈구자기화법(erythrocyte-magnetized 

technique)을 원리로 하는 다양한 기법들이 도입되어 이용되고 있

다[6, 7]. IH-500 (Bio-Rad Laboratories, Cressier FR, Switzerland)과 

VISION Max (Ortho-Clinical Diagnostics, Raritan, NJ, USA)는 원

주응집법을 원리로 한 혈액은행 자동화장비로 IH-500은 겔(gel) 

column을, VISION Max는 유리 미세구 기질(glass microbead ma-
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Background: The use of automated systems for pre-transfusion tests is increasing in an attempt to reduce workload and the impact of human 
errors in blood banks. We evaluated the clinical performance of the automated blood bank systems IH-500 (Bio-Rad Laboratories, Switzerland) 
and VISION Max (Ortho-Clinical Diagnostics, USA) for ABO-RhD blood typing and unexpected antibody screening.
Methods: ABO-RhD blood typing was performed for 410 samples, and antibody screening was performed for 332 samples, including 15 anti-
body-positive samples. The results obtained from the two automated instruments were compared with those obtained using manual methods for 
ABO-RhD blood typing and a semiautomated method (DiaMed-ID system) for antibody screening. Additionally, both instruments were evaluated in 
terms of concordance rates, sensitivity, and carryover.
Results: The concordance rate of the ABO-RhD blood typing results between the manual methods and the two automated instruments was 
100%. For antibody screening tests, the concordance rates between the semiautomated method (DiaMed-ID system) and the automated meth-
ods were 100% and 99.7% for the IH-500 and VISION Max instruments, respectively. The sole discrepant result was obtained for a sample iden-
tified as antibody-positive only on the VISION Max; the antibody was identified as anti-Lea. The overall sensitivity of the two automated instru-
ments was the same as or higher than that of the semiautomated method. Carryover was not observed in antibody screening. 
Conclusions: The IH-500 and VISION Max instruments showed reliable results for ABO-RhD blood typing and unexpected antibody screening, 
and can be used clinically, with confidence, for pre-transfusion tests in the blood bank.
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trix)을 포함하고 있는 column을 이용하여 ABO-RhD 혈액형 검사, 

비예기항체 선별검사 및 동정검사가 가능하도록 개발된 자동화장

비이다. 그러나, 현재까지 국내에서 IH-500과 VISION Max 장비에 

대한 평가 데이터가 보고된 바 없다.

이에 본 연구에서는 혈액은행 자동화장비 IH-500과 Vision Max

로 ABO-RhD 혈액형 검사와 비예기항체 선별검사를 실시하고, 그 

결과를 현재 검사실에서 시행중인 슬라이드법과 시험관법을 이용

한 수기법 ABO 및 RhD 혈액형 검사 결과 및 DiaMed-ID system을 

이용한 반자동화법 비예기항체 선별검사 결과와 비교하여 임상적 

유용성을 평가하였다. 

재료 및 방법 

1. 대상

2016년 3월 본원 혈액은행에 검사가 의뢰된 검체 중 무작위 선정

하여 ABO-RhD 혈액형 검사 410건, 비예기항체 선별검사는 332건

을 대상으로 시행하였다. 검체는 냉장 보관하였다가 사용하였으며, 

즉시 검사시행이 가능하지 않은 경우에는 -20˚C에 냉동 보관하였

다가 검사 직전에 해동하여 사용하였다. 

2. 방법 

기존에 시행하던 수기법은 기존에 사용하던 첨가제가 없는 채혈

관 혈액을 이용하였고 자동화장비에는 같은 환자의 EDTA 혈액을 

사용하였다. 이 EDTA 혈액은 같은 날 환자의 일반혈액검사와 혈액

은행검사가 의뢰된 경우 일반혈액검사를 시행하고 남은 검체를 이

용하여 검사하였다. 모든 검체는 먼저 육안으로 결과에 영향을 줄 

수 있는 검체이상(검체량, 고지질, 용혈, 응고) 여부를 판별한 후 사

용하였다. ABO-RhD 혈액형 검사는 채혈 후 48시간 이내, 비예기

항체 선별검사는 72시간 이내에 시행하였다. 자동화장비의 반응

을 위한 시약과 첨가되는 검체량, 반응시간 등은 각 장비 제조사의 

지침에 따라 진행하였다. 

비교평가는 현재 본원 검사실에서 시행중인 방법인, ABO 및 

RhD 혈액형 검사에서는 슬라이드법과 시험관법을 이용한 수기법, 

비예기항체 선별검사에서는 DiaMed-ID system을 이용한 반자동

화법을 기준법(reference method)으로 설정하여 두 자동화장비의 

결과와 비교하였으며, 정성검사 평가지침인 CLSI guideline EP12-

A2에 따라 각 검사의 일치율과 민감도, 특이도를 평가하였다[8].

1) ABO-RhD 혈액형 검사

수기법 ABO-RhD 혈액형 검사는 murine 단클론성 IgM anti-A와 

anti-B 및 human 단클론성 IgG/IgM anti-D (DiaMed GmbH, Cress-

ier FR, Switzerland)를 사용하여 슬라이드법과 시험관법을 동시에 

실시하여 ABO 혈구형 검사와 RhD 혈액형 검사를 시행하고, ABO 

혈청형 검사는 ID-Diacell A1, B cell (DiaMed GmbH)을 사용하여 

시험관법으로 실시한 후 결과를 판정하였다. 자동화장비 IH-500

은 ID-Diacell A1, B cell과 혈청형 및 혈구형 검사가 동시에 이루어

지는 ID card인 DiaClon ABO/D+ Reverse grouping을 사용하여 

시행하였다. 자동화장비 VISION Max는 0.8% Af�rmagen A1, B 

cell (Ortho-Clinical Diagnostics)과 각각의 항혈청시약이 들어있는 

ABO/Rh Reverse Cassette를 이용하여 검사하였다. 두 자동화장비

는 모든 과정이 자동으로 진행되었으며 반응결과는 내장된 카메

라에 찍히고 소프트웨어에 의해 자동으로 인식되어 반응강도에 

따라 음성, trace, +1, +2, +3, +4의 6단계로 해석되어 보고되었다. 

모든 결과는 혈구형 검사와 혈청형 검사의 결과가 일치하는 경우

에만 혈액형을 판정하였으며, 기존 수기법과 자동화장비 검사법 

모두에서 판독이 가능하고 판독된 결과가 일치한 경우만 두 검사

결과가 일치한 것으로 간주하였다. 

2) 비예기항체 선별검사 및 동정검사

반자동화법으로 시행한 비예기항체 선별검사는 DiaMed-ID sys-

tem (DiaMed Ag, Cressier FR, Switzerland)을 이용하였으며 다특이

항글로불린(anti-IgG와 anti-C3d)이 포함되어있는 LISS (low ionic 

strength saline solution)/Coombs card에 항체선별용혈구인 ID-

DiaCell I, II cell을 각각 50 μL씩 분주하고 환자 혈청을 25 μL를 첨

가하여 37˚C에서 15분간 항온한 후 10분 동안 원심분리 하여 반응

결과를 육안으로 판정하였다. 자동화장비 IH-500에서는 반자동화

법과 동일하게 ID-DiaCell I, II cell과 DiaMed-ID system (DiaMed 

Ag)을 이용하였으며, VISION Max는 0.8% Selectogen I, II cell (Or-

tho-Clinical Diagnostics)과 AHG (anti-human globulin)가 포함되

어있는 AHG Poly cassette를 이용하였다. 자동화장비에서 카세트 

이동, 검체 및 시약 분주, 항온, 원심분리 등의 검사과정은 모두 자

동으로 수행되었다. 두 자동화장비의 반응결과는 내장된 카메라

에 의해 읽히고 소프트웨어에 의해 자동으로 인식되어 반응강도

에 따라 -, +/-, +, ++, +++, ++++의 6단계로 해석되어 보고되었다. 

비예기항체 선별검사에서 한 가지 이상 양성을 보인 검체들은 비

예기항체 동정검사를 실시하였다. 반자동화법(DiaMed-ID sys-

tem)과 자동화장비 IH-500에서 비예기항체 선별검사결과 양성인 

경우 11가지 동정혈구패널로 구성된 ID-DiaPanel (DiaMed Ag)로, 

VISION Max에서 양성인 경우 0.8% Resolve Panel A (Ortho, Rari-

tan, NJ, USA)로 각각 항체를 동정하였다. 두 자동화장비에서 비예

기항체 선별검사 및 동정검사는 모두 항글로불린 단계까지만 시행

하였으며, 비예기항체 선별검사에서 불일치 결과를 보이는 검체에 

대해 제3의 기관에 의뢰하여 효소법을 수기로 시행하였다. 효소법

은 papain 처리된 1.0% 적혈구 부유액 11개의 Set ID-DiaPanel P 
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(DiaMed Ag)를 각각 NaCl/Enzyme card (DiaMed Ag)에 50 μL씩 

넣고 환자 혈청 25 μL를 첨가하여 LISS/Coombs 방법과 동일한 방

법으로 검사하고 판독하였다.

반자동화법(DiaMed-ID system)과 두 자동화장비 검사법 모두

에서 판독이 가능하고 판독된 결과가 일치한 경우만을 두 검사결

과가 일치한 것으로 간주하였으며, 결과 분석은 본원 검사실에서 

시행하는 반자동화법(DiaMed-ID system)을 기준법으로 하고 IH-

500과 VISION Max 검사법을 비교법으로 하여 두 자동화장비 검

사결과의 전체적인 일치율을 구하였다. 

3) 비예기항체 희석검사

비예기항체의 검출 민감도 비교를 위해 희석검사를 시행하였다. 

항체 동정검사를 시행하고 남은 환자의 혈청(anti-E와 anti-Lea) 및 

시약용(Ortho-Clinical Diagnostics)으로 나온 단클론성 IgG anti-

Fya, 다클론성 IgG anti-c 및 다클론성 IgG anti-D 항혈청을 사용하

였다. 이들 원액을 생리식염수로 2배씩 계대희석(1:1–1:256)하여 반

자동화법(DiaMed-ID system), 자동화장비 IH-500과 VISION Max

로 비예기항체 선별검사를 시행한 후 응집반응의 양성기준을 반

응강도 trace(±) 이상으로 설정하여 항체별로 검출민감도를 비교

하였다. 

4) 검체 간 교차 오염률

시약용으로 나온 고역가의 다클론성 IgG anti-D (Ortho-Clinical 

Diagnostics)를 양성검체로, 생리식염수를 음성검체로 사용하여 

비예기항체 선별검사를 실시하였다. 두 자동화장비에서 모두 양성

검체를 4회 연속으로 검사하고, 이어서 음성검체를 4회 연속으로 

검사하여 양성검체가 음성검체의 결과에 영향을 미치는지 확인하

였다. 

결  과

1. ABO-RhD 혈액형 검사 결과

ABO 혈액형 검사는 총 410검체 중 A형은 116검체, B형은 119검

체, O형은 125검체, AB형은 50검체였으며, RhD 검사에서는 양성 

409검체, 음성 1검체의 분포를 보여 수기법과 두 장비 모두 100% 

일치하였다(Tables 1, 2). 

자동화장비 결과의 반응강도는 수기법과 비교하였을 때 같은 

강도를 보이거나 ±1 이내의 차이로 결과에 영향을 주는 의미 있

는 차이를 보이지 않아 양성, 음성으로만 판정하였으며 혈구형과 

혈청형이 서로 일치하지 않아 판독불가로 판정된 검체는 없었다.

2. 비예기항체 선별검사 및 동정검사 결과

비예기항체 선별검사 332건 중 현재 검사실에서 시행중인 반자

동화법(DiaMed-ID system)에서 음성은 318건, 양성은 14건으로 

나타났다. 반자동화법과 동일한 DiaMed-ID system을 이용한 자

동화장비 IH-500의 경우 수기법과 100% (332/332) 일치하였다. 반

면 VISION Max의 경우는 음성 317검체, 양성 15검체로 반자동화

법(DiaMed-ID system) 결과와 비교하였을 때 99.7% (331/332) 일

치율을 보였다. 비예기항체 선별검사에서 불일치 결과를 보이는 1

검체는 항글로불린 단계까지만 시행한 반자동화법(DiaMed-ID 

system)과 자동화장비 IH-500 결과에서는 음성이었으나, 자동화

장비 VISION Max의 결과에서는 양성으로 나타났다. 비예기항체 

선별검사에서 양성을 보인 15검체를 이용하여 동정검사를 실시한 

결과, 반자동화법(DiaMed-ID system)과 두 자동화장비에서 모두 

양성을 보인 14검체에 대해 동정된 비예기항체는 anti-E 7건, anti-

D 2건, anti-Fya 2건, anti-Lea 1건, anti-E+c 1건, anti-c 1건이었다. 비

예기항체 선별검사에서 불일치 결과를 보이는 1검체는 항글로불

린 단계까지 시행한 비예기항체 동정검사에서 VISION Max에서만 

Table 1. Comparison between manual and automated methods for ABO typing

ABO type
IH-500 VISION Max

A B O AB Total A B O AB Total

Manual method A 116 0 0 0 116 116 0 0 0 116

B 0 119 0 0 119 0 119 0 0 119

O 0 0 125 0 125 0 0 125 0 125

AB 0 0 0 50 50 0 0 0 50 50

Total 116 119 125 50 410 116 119 125 50 410

Concordance rate, % 100 (410/410) 100 (410/410)

Table 2. Comparison between manual and automated methods for 
RhD typing

RhD
IH-500 VISION Max

Positive Negative Total Positive Negative Total

Manual  
   method

Positive 409 0 409 409 0 409

Negative 0 1 1 0 1 1

Total 409 1 410 409 1 410

Concordance rate, % 100 (410/410) 100 (410/410)
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anti-Lea로 확인되었다. 이 불일치 결과 검체를 제3의 기관에 의뢰

하여 효소법을 수기로 추가하여 항체동정검사를 시행한 결과 VI-

SION Max의 결과와 동일하게 anti-Lea로 확인되어 IH-500의 비예

기항체 선별검사결과가 위음성인 것으로 판단되었다. 이에 따라 

비예기항체 선별검사에서 IH-500과 VISION Max의 민감도는 각각 

93.3% (14/15), 100% (15/15)였으며, 특이도는 각각 100% (317/317), 

100% (317/317)였다(Table 3). 

3. 검출민감도 결과 

비예기항체 희석검사는 총 5종의 비예기항체 anti-E, anti-Lea, 

anti-c, anti-Fya 및 anti-D에 대해 시행하였다. IH-500과 VISION Max

의 검출민감도는 각각 1:4 (anti-Lea, anti-c 및 anti-D) - 1:64 (anti-E), 

1:2 (anti-c와 anti-D) - 1:16 (anti-E와 anti-Lea)으로 비예기항체 종류

에 따라 다양하게 나타났다. 5종의 비예기항체 모두 자동화장비를 

사용한 경우에 반자동화법에 비해 같거나 높은 검출 민감도를 보

였고, 특히 anti-Lea의 경우 VISION Max에서, anti-E, anti-c, anti-Fya 

및 anti-D 경우 IH-500에서 높은 민감도를 보였다(Table 4).

4. 교차오염(Carryover) 결과

비예기항체 선별검사에서 교차오염 평가 결과 두 장비 모두 앞

의 양성검체가 뒤의 음성검체의 결과에 영향을 주는 교차오염은 

없는 것으로 확인되었다.

고  찰

본 연구에서 ABO-RhD 혈액형 검사는 두 자동화장비 모두 기

존 수기법과 비교하여 100% 일치율을 보였으며, 이는 원주응집법 

원리를 사용하는 다른 자동화장비의 일치율과 유사하였다[4, 9]. 

항체선별검사에서도 두 장비 모두 반자동화법(DiaMed-ID sys-

tem)의 결과와의 일치율이 99.7% 이상으로 우수한 결과를 보였다. 

특히 IH-500의 경우는 비예기항체 선별검사에서 반자동화법(Di-

aMed-ID system) 결과와 100% 일치하였는데 이는 기준법(refer-

ence method)인 반자동화법과 자동화장비 IH-500이 DiaMed-ID 

system이란 동일한 검사원리를 갖는 같은 제조사의 제품을 사용

하고 있기 때문에 어느 정도 예상 가능한 결과였다. 비예기항체 선

별검사에서 불일치 결과를 나타내는 1검체는 항글로불린 단계까

지만 시행한 VISION Max에서 양성으로, 반자동화법과 IH-500에

서는 음성이었고, VISION Max에서 anti-Lea로 동정되었다. 이 검체

에 대해 수기로 효소법을 추가하여 비예기항체 동정검사를 시행

한 결과 VISION Max의 결과와 동일하게 anti-Lea로 확인되었다. 

Anti-Lea는 대개 IgM 한랭항체로 실온에서 반응성이 가장 크며, 용

혈성 수혈부작용 등의 문제를 거의 일으키지 않아 임상적으로 큰 

의미는 없는 것으로 알려져 있으나, 반응온도의 범위가 넓은 anti-

Lea에 의한 용혈성 수혈부작용 사례가 드물게 보고된 바 있다[12, 

13]. VISION Max에서 anti-Lea의 검출은 비예기항체 희석검사 결

과에서 VISION Max는 1:16, IH-500는 1:4의 희석배수에서 검출되

어 VISION Max의 검출 민감도가 더 높은 것으로도 설명할 수 있

겠다. 비예기항체 동정검사에서 효소법을 추가하였을 때 anti-Lea

의 검출은 Lee 등[14]에 따르면 효소법을 추가해서 동정이 가능한 

경우는 비예기항체 그룹에서 Lewis 계열 항체가 Rh 계열 항체 다

음으로 동정이 가능한 경우가 많았다고 보고된 바 있다. Weisbach 

등[15, 16], Kim 등[17]에 따르면 Ortho사의 BioVue system이 동일

한 원주응집법을 이용한 DiaMed-ID system보다 anti-Lea 검출률

이 높다고 보고한 바 있다. 또한 Lim 등[18]의 연구에서는 Ortho 

BioVue system이 DiaMed-ID System과 비교하여 LISS 첨가 등의 

과정이 추가되어 있어서 한랭항체를 보다 민감하게 검출하는 것으

Table 3. Comparison between semiautomated and automated methods for antibody screening

Antibody screening
IH-500 VISION Max

Positive Negative Total Positive Negative Total

Semiautomated method Positive 14 0 14 14 0 14

Negative 0 318 318 1 317 318

Total 14 318 332 15 317 332

Concordance rate, % 100 (332/332) 99.7 (331/332)

Sensitivity, % 93.3 100

Specificity, % 100 100

Table 4. Comparison between semiautomated and automated meth-
ods for antibody titration

Ab specificity
Semiautomated 

method
IH-500 VISION Max

Anti-E 1:16 1:64 1:16

Anti-Lea 1:2 1:4 1:16

Anti-c 1:2 1:4 1:2

Anti-Fya 1:4 1:16 1:8

Anti-D 1:1 1:4 1:2
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로 생각된다고 설명하고 있다. Park 등[10]과 Cid 등[11]은 원주응집

법 간의 차이를 기술적인 요소의 차이에 기인한다고 보고하고 있

다. 원주관의 내용물을 DiaMed-ID system은 겔(gel)을 기질로 사

용하며, Ortho BioVue system은 유리 미세구(glass microbead) 기

질을 사용하는 것과 그 밖에 검사에 필요한 검체량 및 검사 혈구

양과 항온 및 원심분리시간의 차이로 설명하고 있다. 하지만 이 두 

검사 시스템은 전반적으로 임상적으로 중요한 항체의 선별능에는 

큰 차이가 없는 것으로 보고되고 있으므로[15], 장비 선정 시에 이

들을 고려할 필요가 있을 것으로 여겨진다. 

본 연구의 제한점은 ABO-RhD 혈액형 검사에서 ABO 아형이 포

함되지 않았고, Rh 음성검체가 1건으로 검체수가 적으며, 비예기항

체 양성검체가 15건으로 양성검체 수가 음성검체 수에 비해 적고 

제한적이라는 점이다. 따라서 이것을 보완하기 위해 더 다양한 종

류의 항체가 포함된 충분한 수의 검체를 포함한 연구가 필요할 것

으로 생각된다. 국내에서도 자동화장비의 도입이 증가함에 따라 

많은 자동화장비들의 평가가 이루어졌고[4, 9, 17, 19-22], 이들 검사

결과 또한 기존 수기법과 비교하여 신뢰할 만한 일치율을 보이고 

있다. 또한 Song 등[5]의 연구에 따르면 일정 검체 수 이상일 때 자

동화장비 도입은 증대되는 업무량의 해소와 일괄 검사 시 소요시

간도 단축시킬 수 있다고 보고된 바 있다. 따라서 객관적이고 표준

화된 평가지침이 마련된다면 자동화장비가 수기법을 대체 가능하

다고 생각된다. 

결론적으로 자동화장비 IH-500과 VISION Max의 검사결과는 

기존에 사용하던 수기법과 반자동화법과 비교하여 높은 일치율을 

보여 신뢰할 만한 것으로 생각되었다. 따라서 자동화장비 IH-500

과 VISION Max는 혈액은행에서의 수혈 전 검사에서 임상적으로 

유용하게 사용할 수 있을 것으로 생각된다.  

요  약

배경: 수혈 전 검사에서 자동화장비의 사용은 혈액은행에서의 업

무량과 인적 오류 영향을 줄이기 위해 점차 증가하고 있는 추세이

다. 이에 본 연구에서는 ABO-RhD 혈액형 검사와 비예기항체 선별

검사에서 혈액은행 자동화장비 IH-500 (Bio-Rad Laboratories, 

Switzerland)과 VISION Max (Ortho-Clinical Diagnostics, USA)의 

임상적 수행능을 평가하고자 하였다.

방법: 총 410건의 ABO-RhD 혈액형 검사와 15개의 비예기항체 양

성검체를 포함한 332건의 비예기항체 선별검사를 시행하였다. 두 

자동화장비의 ABO-RhD 혈액형 검사결과는 수기법과 비예기항

체 선별검사 결과는 반자동화법(DiaMed-ID system)과 비교하였

다. 또한 ABO-RhD 혈액형 검사와 비예기항체 선별검사에서 일치

율, 비예기항체 희석검사, carryover 항목에 대해 평가하였다. 

결과: 두 자동화장비와 수기법의 ABO-RhD 혈액형 검사결과는 

100% 일치하였다. 비예기항체 선별검사에서 반자동화법(DiaMed-

ID system)과 비교하였을 때 IH-500과 VISION Max의 일치율은 

각각 100%, 99.7%였다. 한 개의 불일치 결과는 VISION Max에서만 

항체선별검사 양성이었고, anti-Lea로 확인되었다. 비예기항체 희석

검사에서는 반자동화법보다 자동화장비에서 같거나 더 높은 검출 

민감도를 보였으며, 항체선별검사에서 검체 간 교차오염은 관찰되

지 않았다.

결론: IH-500과 VISION Max는 ABO-RhD 혈액형 검사와 항체선

별검사에서 신뢰할만한 결과를 보였다. 따라서 혈액은행에서의 수

혈 전 검사에 임상적으로 사용할 수 있을 것으로 생각된다. 
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