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글로불린 중에서 약 70–80%를 차지한다[1]. IgG는 감염성 질환, 염

증반응, 자가면역질환, 알레르기성 질환, 혈액종양 등 다양한 질환

에 관여하는 면역글로불린이다. 총 IgG의 정상범위는 연령에 따라 

다르다[2-6]. IgG는 출생 이후부터 체내에서 생성되며, 대개 생후 

10세가 되면 정상 성인의 혈청 농도에 도달한다[7]. 건강한 성인에

서 총 IgG의 양은 연구문헌에 따라 소폭의 차이를 보일 수 있으나, 

혈청 100 mL당 700–1,600 mg으로 알려져 있다. 그동안의 연구에

서 총 IgG의 양은 여성보다 남성에서, 나이가 많을수록, 흡연자보

다는 비흡연자에서, 정상 혈압보다는 고혈압(수축기 혈압 130 mmHg 

이상, 이완기 혈압 85 mmHg 이상 혹은 현재 항고혈압약제 복용 

중인 경우) 환자에서, 정상 체중보다는 BMI 30 kg/m2 이상에서 높

다고 보고되었다[8, 9].

한편, B세포의 분화 및 발달에 결함이 있을 경우에는 면역글로

불린의 양 또는 질에 문제가 발생하여 평생 동안 반복적인 감염성 

서  론

면역글로불린의 종류는 크게 5가지(IgG, IgA, IgM, IgD, IgE)가 

있는데, 그 중에서 Immunoglobulin G (IgG)는 혈액 내 전체 면역
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Background: Conventional IgG assays require costly equipment and skilled experts. Semiquantitative measurement of total IgG using point-of-
care testing devices may be the solution for these limitations. This study evaluated the reproducibility of the ImmuneCheck™ IgG assay (Proteom-
eTech Inc., Korea) and the correlation of its results with conventional laboratory IgG results in the serum and whole blood.
Methods: Both the serum and whole blood samples from 120 patients were used. To evaluate the intra-test reproducibility and inter-test corre-
lation, intraclass correlation coefficient (ICC) analysis was used.
Results: The concentration of serum total IgG measured by cobas® 6000 (Roche Diagnostics, Switzland) ranged from 690.4 to 2,756.4 mg/dL. 
The intra-test reproducibility of ImmuneCheck™ IgG was high (Serum ICC=0.724, P <0.001; Whole blood ICC=0.843, P <0.001). The inter-test 
correlation between the ImmuneCheck™ IgG and cobas® 6000 results was very good (Serum ICC=0.805, P <0.001; Whole blood ICC=0.842, 
P <0.001). Because there were no samples with a total IgG level lower than 600 mg/dL, the pre-existing serum samples were diluted and then the 
linearity tests were conducted. The intra-test reproducibility for the diluted serum samples was almost perfect (ICC=0.995, P <0.001), and the in-
ter-test correlation between the ImmuneCheck™ IgG and cobas® 6000 results was also strong (ICC=0.992, P <0.001).
Conclusions: The ImmuneCheck™ IgG assay is reproducible and highly correlated with the conventional IgG assay for the serum and whole 
blood. It could be applied for the rapid detection of total IgG.
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질환을 앓는 경과를 보이게 된다[10]. 새로운 감염성 질환이 일 년

에 6회 이상 반복되거나, 일 년에 2회 이상 심각한 호흡기계 감염

성 질환 혹은 부비동염을 앓거나, 2개월 이상 항생제를 사용하고 

있으나 효과가 떨어지거나, 심재성 피부 혹은 장기에 반복적으로 

농양이 발생하거나, 만 1세 이후 지속적인 표재성 칸디다증을 앓

는 경우에는 면역결핍 상태인지 의심하게 된다[11]. 이때 일차성 혹

은 선천성 면역결핍질환 중 가장 흔한 형태인 체액성 면역결핍질환

에 대한 선별검사로서 혈청 내 총 IgG 농도를 측정하게 되며 추후 

추적관찰 시에도 IgG 농도를 측정하게 된다. 이외에도, 총 IgG 농

도 측정을 통해 다발성 골수종이나 림프종과 같은 악성 혈액종양

을 진단하는데 보조적인 역할을 할 수 있다[12].

현재 주로 사용되는 총 IgG 정량 분석용 장비는 고가이며, 전문

적 검사인력이 필요하고, 아울러 결과를 얻기까지 비교적 많은 시

간이 소요되고, 환자가 병원에 내원해서 결과를 확인해야 하는 불

편함이 있다. 따라서 일차진료를 담당하는 개인의원이나 진단검사

장비가 충분하지 않은 중소형 병원에서는 총 IgG 정량 결과를 당

일에 보고받기가 어렵다. 이러한 진단검사방법의 한계를 해결하기 

위해서는 고가의 장비를 요구하지 않으면서 간편하고 빠르게 총 

IgG를 분석하는 방법이 필요하다.

ImmuneCheck™ IgG (ProteomeTech Inc., Seoul, Korea)는 총 

IgG의 반정량 분석용 Point-of-care test (POCT) 키트로서, 경쟁적 

면역분석법과 샌드위치 면역분석법의 두 가지 분석법을 함께 사용

하여 기존의 POCT 키트의 단점을 극복한 분석키트이다.

본 연구에서는 ImmuneCheck™ IgG 검사를 반복한 결과치 비

교를 통해 재현성을 평가함과 동시에, 현재 검사실에서 주로 사용

되고 있는 자동화 장비인 Roche사의 cobas® 6000 (Roche Diag-

nostics, Basel, Switzerland)의 총 IgG 정량 결과 간의 상관성을 평

가하여 임상적 유용성을 평가하고자 하였다.

재료 및 방법

1. 연구대상자 및 검체

본 연구는 2013년 10월부터 2016년 9월까지 세브란스병원 알레

르기내과 외래에 내원하여, 연구 참여에 동의한 만 18세 이상의 성

인 중 혈청과 전혈 검체가 모두 확보된 환자 120명을 대상으로 하

였다. 환자는 무작위로 선정하여 후향적 연구를 진행하였다. 윤리

적 연구 수행을 위하여 연세의료원 세브란스병원 연구심의위원회

(Institutional Review Board, IRB)의 검토, 승인 및 감독하에 연구

를 진행하였다(IRB 번호: 4-2013-0397).

전혈과 혈청 검체는 채혈 후 검사 진행 전날까지 -70˚C로 냉동 보

관하였으며, 검사 전날 4˚C의 냉장고로 옮겨 서서히 해동하여 검사

에 사용하였다.

2. ImmuneCheckTM IgG를 이용한 검사 방법

혈액 검체 5 μL를 pipetting하여 반응 전개액이 들어있는 용기 안

으로 넣고 10–15초 동안 흔들어서 희석된 혈액 검체 4방울(100 μL)

을 측정용 카세트의 투여창(S)에 떨어뜨린 후 20분 뒤 결과창의 결

과를 결과판정판에 따라 판독하였다(Fig. 1). 혈액 검체 하나당 총 

3번의 반복된 검사를 진행하여 각각의 결과값을 한 명의 평가자가 

맨눈으로 판독하였다. 결과는 20개의 구간을 대표하는 구간 대표

Fig. 1. Experimental process of ImmuneCheck™ IgG.
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값에 따라 반정량적으로 보고하였다. 20개 구간의 대표값은 다음

과 같았다: 0, 0.12, 0.24, 0.49, 1.0, 2.0, 3.9, 7.8, 16, 31, 63, 125, 250, 

375, 500, 750, 1,000, 1,500, 2,000, 4,000 mg/dL.

3. 대조시험용 의료기기(Roche cobas® 6000)

Roche사의 cobas® 6000은 제조회사에서 제공한 표준화된 검사 

프로토콜에 따라 혈청 검체로 검사를 진행하였다. Roche cobas® 

6000의 총 IgG 검사는 within-run impression Coef�cient variation 

(CV)은 3.9%, between-run CV (Total imprecision)는 3.0%이며, to-

tal inaccuracy (bias= [mean value – target value]/target value×  

100%)는 1.2%이고, total error (total error=bias + 2 x CV)는 7.2%

로 검증된, immunoturbidimetric assay방법을 이용한 검사기기이

다[13].

Roche cobas® 6000의 총 IgG 검사 결과는 300 mg/dL 이하이거

나 5,000 mg/dL 이상일 경우 재검을 진행하였고, 재검을 진행한 경

우엔 재검 결과를 사용하여 분석을 하였다.

4. 재현성 평가

ImmuneCheck™ IgG의 재현성(reproducibility) 평가를 위해, 혈

액 검체 하나당 총 3번의 ImmuneCheck™ IgG 검사를 진행하여 

같은 검체에 대해 동일한 결과를 보이는지 알아보고자, 검사 내(in-

tra-test) 급내 상관계수(intraclass correlation coef�cient, ICC)를 구

하여 검정하였다. 급내 상관계수는 동일한 검체에 대해 반복적으

로 동일한 검사를 시행하여 나온 결과 사이의 상관성(correlation)

을 평가하거나, 동일한 검체에 대해 서로 다른 검사를 시행하여 나

온 검사 결과 사이의 상관성을 평가하기 위해 사용되는 분석 방법

이다. 본 연구에서는 3번의 반복된 ImmuneCheck™ IgG 검사를 

시행하여 그 결과값을 동일한 한 명의 평가자가 맨눈으로 판독하

였기에, 검사 내 급내 상관계수는 일차원 변량모델로 분석하였다.

5. 상관성 평가

ImmuneCheck™ IgG와 Roche cobas® 6000의 Total IgG 검사 결

과를 이용하여 검사 간 급내 상관계수(inter-test ICC)를 구하여 상

관성 평가를 시행하였다. 검사 간 급내 상관계수는 이차원 변량모

델로 분석하였다.

각 검사방법마다 검사 가능한 검체의 종류가 다르고, Roche co-

bas® 6000의 경우엔 혈청으로만 검사가 가능하기 때문에, Roche 

cobas® 6000을 사용한 혈청 총 IgG 결과치를 가지고 전혈 총 IgG 

수치로의 변환을 위한 방법이 요구되었다. 이에, Roche cobas® 

6000을 사용한 혈청 총 IgG 결과값을 헤마토크리트(Hematocrit) 

수치를 이용해 Fig. 2의 계산식에 대응하여 전혈에서의 총 IgG 값

을 구하였다. 이렇게 계산되어 나온 전혈 총 IgG 값은 전혈로 Im-

muneCheck™ IgG 검사 진행시의 총 IgG 측정값과 대조하여 검사

간 급내 상관계수를 구해 상관성 평가를 하였다(Fig. 2). 이때 사용

한 헤마토크리트는 Advia 2120i (Siemens, Berlin, Germany) 또는 

XN (Sysmex, Kobe, Japan)을 이용하여 전혈에서 측정하였다.

Fig. 2. Flowchart of ImmuneCheck™ IgG analysis.
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6. 통계분석

통계프로그램은 SPSS version 23.0 (SPSS Inc., Chicago, USA)을 

이용하였다. 급내 상관계수(ICC)가 0.81–1.00은 거의 완벽한 일치

도(almost perfect agreement), 0.61–0.80은 강한 일치도(substan-

tial agreement), 0.41–0.60은 중간 정도의 일치도(fair agreement), 

0.21–0.40은 보통의 일치도(moderate agreement), 0.01–0.20은 약

한 일치도(alight agreement), 0 이하는 거의 무시할만한 일치도

(poor agreement)를 보이는 것으로 판정하였다[14]. 각 검정에 있어

서 P value<0.05인 경우를 유의한 결과로 보았다.

결  과

1. 연구 대상자의 기저 특징

총 120명의 환자가 본 연구에 참여하였으며, 이 중 헤마토크리트 

(hematocrit)는 2명의 환자에서 측정치가 없었기에 ImmuneCheck™ 

IgG의 검증에 사용된 전혈 검체는 총 118개였고, 혈청 검체는 총 

120개였다.

연구 대상자 120명 중 남성은 44명, 여성은 76명이었으며, 나이

는 18세부터 89세까지였고 평균 나이는 48.6세였다. Roche cobas® 

6000으로 측정한 120명의 혈청 총 IgG의 범위는 690.4 mg/dL부터 

2,756.4 mg/dL까지였고, 평균은 1,184.1 mg/dL이었다.

연구 대상자를 성별로 나누어 기저 특성을 분석하였다. 남성과 

여성에서의 평균 연령은 각각 41.7세, 52.6세로 나타났고(P=0.003), 

평균 헤마토크리트는 각각 44.9%, 39.9%로 나타났으며(P<0.001), 

이들은 성별에 따라 유의한 차이를 보였다(Table 1).

연구 대상자를 30세 미만, 30세 이상 50세 미만, 50세 이상 70세 

미만, 70세 이상의 네 군으로 연령별로 나누어 기저 특성을 분석하

였다. 연령별로 남성의 비율은 각각 62.5%, 37.5%, 32.4%, 13.6%로 

나타났고(P=0.006), 아토피성 질환 과거력은 각각 62.5%, 67.5%, 

76.5%, 95.5%로 나타났고(P=0.047), 평균 헤마토크리트는 각각 

43.9%, 42.1%, 41.8%, 38.7%로 나타났으며(P<0.001), 이들은 연령

에 따라 유의한 차이를 보였다.

 총 IgG의 수치가 600 mg/dL 이하로 낮은 검체는 기존의 IRB 승

인을 받은 레지스트리 구축 연구에 동의한 환자들 중에서는 얻을 

수 없었다(Table 2). 따라서 120명 연구대상자의 남은 혈청 검체 중 

검체량이 충분하였던 5명의 검체를 반응전개액과 섞어 희석하여 

총 15개의 희석 검체를 제작하였다. 희석 검체에 대해 각각 Roche 

cobas® 6000과 ImmuneCheck™ IgG 검사를 진행하여 총 IgG 결

핍 혈청에 대한 상관성 평가를 진행하였다.

2. 기존 검체의 ICC 분석 결과

혈액 검체 각각에 대해 검체 하나당 총 3번씩의 ImmuneCheck™ 

IgG 검사를 진행 후 한 명의 평가자가 판독하였을 때 같은 검체에 

대해 동일한 결과를 보이는지에 대한 재현성 평가를 위해 검정한 

검사 내 급내 상관계수는 혈청 검체에서는 0.724이었으며, 전혈 검

체에서는 0.843이었다(P<0.001).

혈액 검체에서 Roche cobas® 6000과 ImmuneCheck™ IgG 검사  

간의 총 IgG 결과의 상관성을 평가하고자 검정한 검사 간 급내 상

관계수는 혈청 검체에서는 0.805이었으며, 전혈 검체에서는 0.842

이었다(P<0.001) (Table 3, Fig. 3).

Table 1. Comparison of baseline characteristics between the male and 
female patients included in this study

Item Males (n=44) Females (n=76) P value

Mean age, year (SD) 41.7 (17.7) 52.6 (19.4) 0.003

No. of patients with atopy* (%) 30 (68.2) 59 (77.6) 0.258

Mean of hematocrit, % (SD) 44.9 (3.6) 39.9 (3.3) <0.001

Mean of serum total IgG by Roche 
cobas® 6000, mg/dL (SD)

1,162.4 (172.8) 1,196.7 (298.2) 0.426

*Atopy refers to the genetic tendency to develop allergic diseases, such as allergic 
rhinitis, asthma, and atopic dermatitis.
Abbreviation: SD, standard deviation.

Table 2. Comparison of the serum total IgG results obtained with 
Roche cobas® 6000 and ImmuneCheck™ IgG 

ImmuneCheck™ IgG results, mg/dL
Mean of total IgG results by Roche  

cobas® 6000, mg/dL (SD) 

0, 0.12, 0.24, 0.49, 1, 2, 3.9, 7.8, 16, 31,  
   63, 125, 250, 375, 500

ND

750 778.7 (66.1)

1,000 1,008.1 (139.3)

1,500 1,231.8 (161.7)

2,000 1,645.5 (411.6)

4,000 ND

Abbreviations: ND, no data; SD, standard deviation. 

Table 3. ICC analysis of the test results for serum, whole blood, and 
diluted serum

Specimen ICC 95% CI P value

Serum
   Intra-test reproducibility

0.724 0.626–0.800 <0.001

   Inter-test correlation 0.805 0.721–0.864 <0.001

Whole blood
   Intra-test reproducibility

0.843 0.787–0.886 <0.001

   Inter-test correlation 0.842 0.772–0.890 <0.001

Diluted serum
   Intra-test reproducibility

0.995 0.989–0.998 <0.001

   Inter-test correlation 0.992 0.975–0.997 <0.001

Abbreviations: CI, confidence interval; ICC, intraclass correlation coefficient.
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3. 희석 혈청 검체의 ICC 분석 결과

총 IgG가 정상보다 낮은 수치를 보이는 검체에 대한 검증을 위

해, 연구대상자의 남은 혈청 검체 중 검체량이 충분하였던 5명의 

검체를 반응전개액과 섞어 희석하여 총 15개의 희석 검체를 제작

하였으며, 이에 대해 각각 Roche cobas® 6000과 ImmuneCheck™ 

IgG 검사를 추가로 진행하였다. 검체를 희석하는 비율은 모두 무

작위로 결정하였으며 Roche cobas® 6000과 ImmuneCheck™ IgG 

검사자 모두가 수치를 미리 예측하지 못하는 상태에서 검사를 진

행하였다.

Roche cobas® 6000으로 측정한 희석 혈청 검체들의 총 IgG의 

범위는 60.0 mg/dL부터 532.3 mg/dL까지였고, 평균은 234.1 mg/dL

이었다. 희석한 전혈 검체에 대한 검사는 추가로 진행치 않았다.

희석한 혈청 검체 각각에 대해 검체 하나당 총 3번씩의 Immune-

Check™ IgG 검사를 진행 후 재현성 평가를 위해 검정한 검사 내 

급내 상관계수는 0.995이었으며, 희석한 혈청 검체에서 Roche co-

bas® 6000과 ImmuneCheck™ IgG 의 총 IgG 결과의 상관성을 평

가하고자 검정한 검사 간 급내 상관계수는 0.992이었다(P<0.001) 

(Table 3, Fig. 4).

4. �연구 대상자의 연령, 성별, 헤마토크리트에 따른 ICC 분석 

결과

연구 대상자의 기저 특성에 따른 Roche cobas® 6000과 Im-

muneCheck™ IgG의 총 IgG 결과 간의 상관성에서 차이를 보이는

지 평가하고자 추가적 검사 간 급내 상관계수 검정을 진행하였다

(Table 4).

연구 대상자의 연령을 기준으로 30세 미만, 30세 이상 50세 미

만, 50세 이상 70세 미만, 70세 이상의 4군으로 나누어 검사 간 급

내 상관계수를 분석하였다. 혈청 검체에서의 검사 간 급내 상관계

수는 30세 미만에서 0.743 (P=0.001), 30세 이상 50세 미만에서 

0.776 (P<0.001), 50세 이상 70세 미만에서 0.833 (P<0.001), 70세 

이상에서 0.861 (P<0.001)이었다. 전혈 검체에서의 검사 간 급내 

상관계수는 30세 미만에서 0.695 (P=0.003), 30세 이상 50세 미만

에서 0.871 (P<0.001), 50세 이상 70세 미만에서 0.857 (P<0.001), 

70세 이상에서 0.775 (P=0.001)이었다.

Fig. 3. Scatter plots of whole blood total IgG titers (A) and serum total IgG titers (B) obtained with ImmuneCheck™ IgG.
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연구 대상자 성별에 따른 검사 간 급내 상관계수는 혈청 검체에

서는 남성에서 0.600 (P=0.002), 여성에서 0.856 (P<0.001)이었고, 

전혈 검체에서는 남성에서 0.687 (P<0.001), 여성에서 0.884 (P<0.001)

이었다.

전혈 검체에서 헤마토크리트의 사분위 범위에 따라 4군으로 나

누어 검사 간 급내 상관계수의 차이를 보이는지 분석하였다. 검사 

간 급내 상관계수는 헤마토크리트가 가장 낮았던 첫 번째 사분위 

범위에서 0.909 (P<0.001), 두 번째 사분위 범위에서 0.790 (P<0.001), 

세 번째 사분위 범위에서 0.801 (P<0.001), 헤마토크리트가 가장 

높았던 네 번째 사분위 범위에서 0.687 (P=0.002)이었다.

고  찰

총 IgG의 범위가 690.4 mg/dL부터 2,756.4 mg/dL까지인 검체를 

이용한 경우 ImmuneCheck™ IgG의 검사 내 급내 상관계수는 혈

청 검체에서 0.724, 전혈 검체에서 0.843으로 나타나, 혈청과 전혈 

검체 모두에서 강한 일치도를 보였다. 또한, Roche cobas® 6000과 

ImmuneCheck™ IgG의 검사 간 급내 상관계수는 혈청 검체에서 

0.805, 전혈 검체에서 0.842로 나타나, 혈청과 전혈 검체 모두에서 

거의 완벽한 일치도를 보였다.

총 IgG가 정상치보다 낮은 환자에서의 ImmuneCheck™ IgG의 

선별 효과를 확인하기 위해 600 mg/dL 이하의 희석 검체로 평가한 

경우에서 ImmuneCheck™ IgG의 검사 내 급내 상관계수는 0.995로 

나타나, 거의 완벽한 일치도를 보였다. 그리고 Roche cobas® 6000

과 ImmuneCheck™ IgG의 검사 간 급내 상관계수는 0.992로 나타

Table 4. Inter-test ICC results for serum and whole blood according to age, gender, and hematocrit

Specimen ICC 95% CI P value

Serum Age (year) <30 0.743 0.407–0.889 0.001

30–49 0.776 0.577–0.882 <0.001

50–69 0.833 0.665–0.917 <0.001

≥70 0.861 0.666–0.942 <0.001

Sex Male 0.600 0.267–0.782 0.002

Female 0.856 0.773–0.909 <0.001

Whole blood Age (year) <30 0.695 0.294–0.868 0.003

30–49 0.871 0.753–0.932 <0.001

50–69 0.857 0.711–0.929 <0.001

≥70 0.775 0.458–0.907 0.001

Sex Male 0.687 0.422–0.830 <0.001

Female 0.884 0.816–0.927 <0.001

Hct (%) 1st quarter; Hct≤38.98 0.909 0.805–0.957 <0.001

2nd quarter; 38.98<Hct≤42.00 0.790 0.570–0.898 <0.001

3rd quarter; 42.00<Hct≤44.20 0.801 0.576–0.906 <0.001

4th quarter; Hct>44.20 0.687 0.324–0.855 0.002

Abbreviations: CI, confidence interval; ICC, intraclass correlation coefficient; Hct, hematocrit; 1st quarter, range of minimum to first quartile; 2nd quarter, range of first quar-
tile to median; 3rd quarter, range of median to third quartile; 4th quarter, range of third quartile to maximum.

나, 거의 완벽한 일치도를 보였다. 따라서 혈청 희석 검체에서도 재현

성과 상관성 모두 기존 제품과 동등한 성능임을 확인할 수 있었다.

혈청 검체에서의 연령에 따른 검사 간 급내 상관계수는 50세 미

만 연령군은 각각 0.743, 0.776으로 나타나 강한 일치도를 보였고, 

50세 이상 연령군은 각각 0.833, 0.861로 나타나 거의 완벽한 일치

도를 보였다. 전혈 검체에서의 연령에 따른 검사 간 급내 상관계수

는 30세 미만 연령군은 0.695로 나타나 강한 일치도를 보였고, 30

세 이상 70세 미만 연령군은 각각 0.871, 0.857로 나타나 거의 완벽

한 일치도를 보였으며, 70세 이상 연령군은 0.775로 나타나 강한 일

치도를 보였다. 이를 통해, Roche cobas® 6000과 ImmuneCheck™ 

IgG 결과 간의 상관성은 연구대상자의 전 연령군에서 고르게 만

족스러운 결과를 보임을 확인할 수 있었다.

혈청과 전혈 검체에서 연구대상자의 성별에 따른 검사 간 급내 

상관계수는 남성에서 각각 0.600, 0.687로 나타나 강한 일치도를 

보였고, 여성에서 각각 0.856, 0.884로 나타나 거의 완벽한 일치도

를 보였다. Roche cobas® 6000과 ImmuneCheck™ IgG 결과 간의 

상관성은 남성보다 여성에서 소폭 더 높은 추세를 나타냈으나, 모

든 성별에서 만족스러운 결과를 보임을 확인할 수 있었다.

전혈 검체에서 헤마토크리트의 사분위 범위에 따라 4군으로 나

누어 구한 검사 간 급내 상관계수는 헤마토크리트가 증가함에 따

라 0.909, 0.790, 0.801, 0.687로 나타났다. 헤마토크리트 기준의 첫 

번째 사분위 범위군과 세 번째 사분위 범위군에서 거의 완벽한 일

치도를 보였고, 두 번째 사분위 범위군과 네 번째 사분위 범위군에

서 강한 일치도를 보였다. Roche cobas® 6000과 ImmuneCheck™ IgG 

결과 간의 상관성은 헤마토크리트가 44.2% 이상으로 높을 경우에 
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소폭 감소하는 경향을 보였으나, 모든 헤마토크리트 범위에서 만

족스러운 결과를 보임을 확인할 수 있었다.

상기 결과는 추가적인 크로마토그래피 판독기(Chromatographic 

reader)를 사용치 않고 맨눈으로 ImmuneCheck™ IgG를 검사결

과를 판독한 것이다. 따라서 향후 검사 판독의 오차를 줄이기 위

해서 크로마토그래피 판독기를 추가로 도입하여야 할 것으로 사료

된다. 그러나 판독상의 주관성으로 인한 오차가 있을 수 있었음에

도 ImmuneCheck™ IgG가 본 연구를 통해 높은 재현성과 기존 제

품과의 높은 상관성을 보인 것은 제품의 성능이 우수함을 입증한 

것이라 할 것이다.

본 연구에서 ImmuneCheck™ IgG 검사의 재현성과 상관성은 

정상 혹은 높은 농도의 총 IgG 함유 혈청뿐만 아니라 총 IgG 결핍 

혈청에서도 우수한 검사 내 및 검사 간 급내 상관계수를 보였다. 이

는 ImmuneCheck™ IgG의 개발 목적 중 하나인 총 IgG 결핍을 일

으키는 질환의 선별검사 및 조기진단에 적절하게 사용할 수 있음

을 보여주는 것이다. 특히 ImmuneCheck™ IgG는 소량의 전혈 검

체로도 총 IgG 측정이 가능하다. 이는 채혈 후 혈청 분리 작업을 

거쳐야 하는 기존 검사법의 한계를 극복할 수 있게 해주기 때문에 

향후 임상적 유용성이 클 것으로 기대된다(Table 5).

체액성 면역결핍환자에서 총 IgG 농도를 500 mg/dL 이상으로 

유지하면 감염을 줄일 수 있고, 800 mg/dL 이상일 경우에는 호흡

기 질환의 경과를 호전시키는 것으로 알려져 있다[15]. 면역결핍환

자에서의 감염성 질환은 사망을 초래할 수도 있기 때문에 예방이

나 적절한 조치를 위해 내원 당일에 즉시 정량 결과를 확인할 수 

있는 것이 바람직하다. ImmuneCheck™ IgG 검사는 총 IgG의 측

정치가 반정량적으로 나오는 검사이다. 총 20개의 구간(0, 0.12, 0.24, 

0.49, 1.0, 2.0, 3.9, 7.8, 16, 31, 63, 125, 250, 375, 500, 750, 1,000, 1,500, 

2,000, 4,000 mg/dL)으로 결과치가 표시되는데, 낮은 농도 범위에 

있는지 여부를 파악하여 임상적 조치를 취하기에는 충분한 성능

을 가지고 있다. 검사 시작 후 약 20분 후에 총 IgG 결과치를 반정

Table 5. Comparison between the conventional laboratory test (Roche 
cobas® 6000) and ImmuneCheck™ IgG assay

Item Roche cobas® 6000 ImmuneCheck™ IgG

Minimum sample volume Primary tubes: 700 μL 2–5 μL

Sample cup: 100 μL

Micro cup (FTB): 50 μL

Recommended specimen Serum Serum, whole blood

Required time 2–3 hours 20 minutes

Physical dimensions Width: 188–498 cm Width: 7 cm

Height: 130 cm Length: 2 cm

Depth: 98 cm Height: 0.5 cm

Detection range 0–5,000 mg/dL 0–4,000 mg/dL

Analysis Quantitative Semiquantitative

량적으로 확인하여 임상적 조치를 취한 후에 필요한 경우 추가 정

밀검사를 수행하는 것을 고려할 수 있을 것이다.

결론적으로, ImmuneCheck™ IgG는 혈청과 전혈 검체 모두에

서 높은 재현성을 보였고 기존에 사용 중인 Roche cobas® 6000 검

사 결과와 높은 일치도를 보여 우수한 성능을 확인할 수 있었다. 

아울러 고가의 장비나 검사를 위한 전문인력이 필요하지 않으며, 

비교적 적은 양의 검체로도 검사가 가능하고, 검사에 소요되는 시

간이 적기 때문에, 우리나라의 일차의료 현장에서 유용하게 사용

할 수 있을 것으로 기대된다.

요  약

배경: 기존의 총 IgG 검사는 고가의 장비 및 관련 전문인력이 필요

하며, 결과를 얻기 위해 상당한 시간이 소요된다. 이러한 한계를 

극복하기 위해 반정량 분석법인 ImmuneCheck™ IgG (Proteome-

Tech Inc., Seoul, Korea)가 새롭게 개발되었다. 본 연구는 혈청과 

전혈에서 ImmuneCheck™ IgG의 재현성을 검정하고, Immune-

Check™ IgG 반정량 분석법을 이용한 총 IgG 결과와 기존의 정량 

검사방법을 이용한 총 IgG 결과 간의 상관성을 검정하고자 하였다.

방법: 환자 120명의 혈청 및 전혈 검체를 이용하여 ImmuneCheck™ 

IgG 검사를 시행하였고 혈청 검체를 이용하여 Roche사의 cobas® 

6000 검사를 시행하여 그 결과치를 비교하였다. 검사 내 재현성과 

검사 간 상관성을 평가하기 위해 급내 상관계수(intraclass correla-

tion coef�cient, ICC) 분석을 사용하였다.

결과: Roche cobas® 6000을 이용한 혈청 총 IgG 결과의 범위는 

690.4 mg/dL부터 2,756.4 mg/dL까지였다. ImmuneCheck™ IgG의 

검사내 재현성은 강한 일치도를 보이는 것으로 나타났고(혈청 

ICC=0.724, P<0.001; 전혈 ICC=0.843, P<0.001), Roche cobas® 

6000과 ImmuneCheck™ IgG의 총 IgG 값은 통계학적으로 우수한 

일치도를 보이는 것으로 나타났다(혈청 ICC=0.805, P<0.001; 전

혈 ICC=0.842, P<0.001). 연구대상환자에서 총 IgG가 600 mg/dL 

미만인 검체가 없었기에, 기존 혈청 검체를 희석하여 추가로 검사

를 진행하였다. 희석한 혈청 검체에서의 검사 내 재현성은 거의 완

벽한 일치도를 보이는 것으로 나타났고(ICC=0.995, P<0.001), 

Roche cobas® 6000과 ImmuneCheck™ IgG의 총 IgG 결과 또한 

통계학적으로 매우 우수한 일치도를 보임을 확인하였다(ICC=0.992, 

P<0.001).

결론: ImmuneCheck™ IgG는 혈청 및 전혈에서 신뢰할 수 있고, 

자동분석기를 통해 얻은 기존 총 IgG 결과와 높은 상관성을 보이

는 검사 방법으로, 일차의료현장에서 간편하고 빠르게 총 IgG 결

과를 확인하는 데에 적용할 수 있을 것으로 기대된다.
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