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것으로 알려져 있다[1, 2]. 로타바이러스는 Reoviridae과에 속하며, 

3층의 캡시드(capsid)로 구성되어 있는데 이 중 핵심(core)에 바이

러스 유전체(genome)를 포함하고 있다[3]. 이 중 바이러스 유전체

는 11개의 분절의 이중 가닥 RNA 핵산으로 이루어지며, 6개의 구

조 단백(VP1–4, VP6, VP7)과 6개의 비구조 단백(NSP1–NSP6)의 

유전정보를 가지고 있다[3]. 구조단백 중 VP6의 항원성에 따라 총 

7개 군으로 분류되며 VP4 또는 VP7에 따라 혈청형이 결정된다[1, 

4, 5], 이 중 특히 A군 로타바이러스에 의한 인체 감염이 흔하다[6]. 

바이러스 감염에 의한 증상 범위는 비교적 넓은 편으로 경증의 경

우 일시적으로 경미한 설사를 동반하나, 중증의 경우 발열, 구토, 

탈수 증세를 동반하기도 한다[1]. 주로 환자의 대변 검체에서 바이

러스를 검출하며 진단을 위한 검사법으로는 면역크로마토그래피

법(Immunochromatographic assay, ICA), 효소면역측정법, 라텍스 

응집법 등이 전통적으로 사용되어 왔으며, 이 밖에 분자학적인 검

출 방법으로 핵산 검출법인 reverse transcription polymerase chain 

reaction (RT-PCR), real-time PCR도 민감도와 특이도가 높아 바이

러스의 검출, 유전형 확인 및 역학 조사 등에 널리 이용되고 있다

서  론

로타바이러스는 전 세계적으로 5세 이하의 소아에서 장염을 유

발하는 주요 원인균 중 하나로, 주로 개발 도상국에서 매해 평균 

40만 명의 소아 환자들이 로타바이러스 관련 장염으로 사망하는 

로타바이러스 검출을 위한 두 가지 면역크로마토그래피법 
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Background: Rotavirus is a major pathogen causing enteritis worldwide in children under five years of age. In recent years, immunochromato-
graphic assay (ICA) has been widely used as a diagnostic test for rotavirus detection. This study aimed to compare and evaluate the performance 
of ICA-based rotavirus rapid test kits from two manufacturers.
Methods: Residual stool samples from a total of 130 children with acute enterocolitis from November 2017 to January 2018 were used. We 
compared the results of the two immunochromatographic methods (SD BIOLINE Rotavirus kit and GENEDIA Rotavirus Ag Rapid Test) with those of 
the currently used enzyme immunoassay method.
Results: Positive agreement, negative agreement, and total agreement rates between the SD BIOLINE rotavirus kit and the enzyme immunoas-
say were 98.0%, 100%, and 99.2%, respectively. Positive agreement, negative agreement, and total agreement rates between the GENEDIA Ro-
tavirus Ag Rapid Test and the enzyme immunoassay were 96.0%, 100%, and 98.4%, respectively.
Conclusions: Both rotavirus rapid test kits showed very good agreement with the conventional enzyme immunoassay. Therefore, it could be a 
useful test to detect rotavirus directly from stool samples in a short time.
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[7-9]. 특히 최근 들어 국내 회사를 포함한 다양한 제조사들에서 면

역크로마토그래피법을 이용한 신속검사 키트가 출시되어 검사가 

시행되고 있으며, 몇몇 연구들에 따르면 각 키트들의 성능이 일부 

차이를 보이는 것으로 보고되었다[11]. 따라서 임상 검사실에서는 

검사 도입 시 면역크로마토그래피법 키트 간의 진단적 정확도를 

평가하는 과정이 필요할 것으로 생각된다. 우리 연구에서는 소아 

환자 설사변 검체를 대상으로 국내에서 시판 중인 두 가지 로타바

이러스 신속검사인 SD BIOLINE Rotavirus kit (Standard Diagnos-

tics INC, Yongin, Korea)와 GENEDIA Rotavirus Ag Rapid Test 

(Greencross Medical Science, Yongin, Korea)의 성능을 해당 검사

실에서 이용 중인 효소면역측정법과 비교하여 평가하였다.

재료 및 방법

1. 대상

2017년 10월부터 2018년 2월까지 로타바이러스 효소면역측정법 

검사가 의뢰된 소아 환자의 설사변 잔여 검체를 이용하였다. 이 연

구는 임상연구심의위원회(IRB)의 심의면제를 승인받았다. 

2. 효소면역측정법 

효소면역측정법 검사에는 RIDASCREEN® Rotavirus (R-Biopharm 

AG, Darmstadt, Germany) 시약과 Gemini (Stratec Biomedical AG, 

Birkenfeld, Germany) 장비를 이용하여 검사하였다. 로타바이러스

의 VP6에 대한 단클론항체를 이용한 샌드위치 효소면역측정법을 

이용한 검사법으로, 100 μL의 분변 검체를 검체희석액 1 mL와 잘 

섞은 후 2회의 반응 및 세척 과정을 거쳤다. 3번째 반응 후 반응 정

지액을 첨가하고 450 nm에서의 흡광도를 측정했다. 위의 과정들

은 제조사의 지침대로 시행하였다. 잔여 검체는 -70˚C에 보관하였다.

3. 면역크로마토그래피법 

SD BIOLINE Rotavirus kit (Standard Diagnostics INC)와 GENE-

DIA Rotavirus Ag Rapid Test (Greencross Medical Science)를 사용

하여 제조회사의 지침에 따라 면역크로마토그래피법 검사를 시행

하였다. 바이러스에 대한 마우스 단클론성 항체와 토끼 항로타 바

이러스 항체를 이용한 검사로 면봉으로 검사하고자 하는 분변의 

서로 다른 4–5개 위치를 찔러 면봉에 50 mg의 분변을 채취하여, 

분변을 채취한 면봉을 검체희석액이 들어 있는 검체 채취 용기에 

넣은 후 잘 혼합해 바이러스를 추출했다. 이를 검체 점적부위에 

3–4 방울을 점적하고, 10–20분 후 결과를 판독하였다. 대조선과 

검사선 위치에 모두 밴드가 나타나는 경우 양성으로 판독하였다. 

4. PCR

효소면역측정법과 두 가지 면역크로마토그래피법에서 한 가지 

검사에서만 양성인 검체의 경우 PCR이 추가로 시행되었다. 효소면

역측정법 검사 결과가 음성인 검체도 PCR이 시행되었다. PCR에는 

AllplexTM GI-Virus Assay (Seegene, Seoul, Korea)를 사용하였으며 

제조사의 지침대로 검사를 시행하였다.

5. 통계학적 분석

면역크로마토그래피법과 효소면역측정법 검사 결과 간의 양성

일치율, 음성일치율, 총 일치율, 카파통계량을 산출하였다. 통계분

석에는 SPSS (version 20.0; SPSS Inc., Chicago, IL, USA)를 사용하

였다.

결  과

연구 기간 동안 RIDASCREEN으로 로타바이러스 항원 검사가 

의뢰된 검사 건수는 총 260건이었다. 이 중 양성 검체는 51건, 음성 

검체는 209건이었다. 이 중 비교평가에 사용한 검체는 로타바이러

스 양성 검체 50개와 PCR에서 음성이 확인된 검체 80개, 총 130개

가 사용되었다. 음성 검체 중 PCR 검사를 시행하지 않은 129개의 

검체는 제외하였다.

효소면역측정법 결과와 두 가지 신속항원 검사 결과를 비교하

여 일치 여부를 확인하였다(Table 1). SD BIOLINE Rotavirus kit와 

효소면역측정법의 양성일치율, 음성일치율, 총 일치율, kappa 값은 

각각 98.0% (95% CI: 89.4–99.9%), 100% (95% CI: 95.5–100.0%), 99.2% 

Table 1. Comparison of rotavirus detection results of SD BIOLINE Ro-
tavirus kit and GENEDIA Rotavirus Ag Rapid Test with those obtained 
by ELISA

ELISA

Positive Negative Total

ICA (SD) Positive 49   0 49

Negative   1 80 81

Total 50 80

ICA (GENEDIA) Positive 48   0 48

Negative   2 80 82

Total 50 80

SD, Positive agreement rate: 98.0% (95% confidence interval: 89.4–99.9%); nega-
tive agreement rate: 100% (95% confidence interval: 95.5–100.0%); total agree-
ment rate: 99.2% (95% confidence interval: 95.8–99.9%); Kappa coefficient=0.984 
(95% confidence interval: 0.953–1.015).
GENEDIA, Positive agreement rate: 96.0% (95% confidence interval: 85.7–99.8%); 
negative agreement rate: 100% (95% confidence interval: 95.5–100.0%); total 
agreement rate: 98.4% (95% confidence interval: 94.6–99.6%); Kappa coefficient 
=0.967 (95% confidence interval: 0.922–1.012).
Abbreviations: ELISA, enzyme-linked immunosorbent assay; ICA, immunochromato-
graphic assay; SD, SD BIOLINE Rotavirus kit; GENEDIA, GENEDIA Rotavirus Ag Rapid 
Test.
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(95% CI: 95.8–99.9%), 0.984 (95% CI: 0.952–1.000)로 나타났다. 또

한 GENEDIA Rotavirus Ag Rapid Test와 효소면역측정법의 양성일

치율, 음성일치율, 총 일치율, kappa 값은 각각 96.0% (95% CI: 85.7–

99.8%), 100% (95% CI: 95.5–100.0%), 98.4% (95% CI: 94.6–99.6%), 

0.967 (95% CI: 0.922–1.000)로 나타났다. 두 제조사의 로타바이러

스 신속 검사 키트 모두 기존의 효소면역측정법과 매우 좋은(very 

good) 일치율[10]을 보였다.

고  찰

A군 로타바이러스는 소아 환자에서 심각한 급성 설사를 유발하

는 주요 원인 중의 하나이다[4]. 기존에는 효소면역법이나 라텍스 

응집법이 A군 로타바이러스 감염의 진단법으로 널리 사용되어 왔

으나 최근에는 20분 내외로 빠르게 결과를 얻을 수 있고 검사법이 

간단한 면역크로마토그래피법을 이용한 로타바이러스 신속검사 

키트가 다양하게 개발되어 사용되고 있다. 이 연구에서는 두 제조

사의 로타바이러스 면역크로마토그래피법 키트와 효소면역측정

법 간의 일치율을 평가하였다. 그 결과 효소면역측정법과 두 면역

크로마토그래피법 키트(SD BIOLINE Rotavirus kit와 GENEDIA 

Rotavirus Ag Rapid Test) 간에 양호한 일치도를 보였다. 

이 연구에서는 모든 검체를 대상으로 PCR을 시행하지 못하였으

므로 PCR 결과를 기준으로 한 민감도를 평가하지 못한 제한점이 

있다. PCR 검사의 경우, 높은 민감도와 특이도로 인해 로타바이러

스 검출의 표준검사법으로 인식되고 있으며[8, 11-13], 표준 검사법

을 RT-PCR로 설정하여 비교한 연구에서, 우리 연구에서 사용된 

효소면역측정법 검사인 RIDASCREEN의 민감도는 PCR 검사법과 

비교했을 때 82.1–88.9%로 양호한 것으로 평가되었다[2, 14]. 효소

면역측정법 양성 검체에 대하여 PCR을 시행하지 않은 이 연구에

서는 PCR 결과를 기준으로 한 면역크로마토그래피법의 민감도를 

직접 산출할 수 없었으나 우리 연구에서 RIDASCREEN과 높은 일

치율을 보인 SD BIOLINE Rotavirus는 77.3–93.57%의 민감도를 보

인다고 보고되었다[4, 11]. GENEDIA Rotavirus는 PCR 단독 결과를 

기준으로 평가된 민감도는 검색되지 않았고, 효소면역측정법과 

PCR 동시 양성 검체를 이용한 연구에서 99.0%의 민감도를 보인 것

으로 발표된 연구가 있었다[7]. 그러나 이는 PCR법을 단독 기준검사

법으로 이용한 연구보다 민감도가 높게 평가되었을 가능성이 있다.

로타바이러스 항원 효소면역측정법 검사 양성이면서 PCR 음성

인 예는 연구에 따라 드물지 않게 발견된다[2, 15]. 기존 연구에 의

하면 효소면역측정법 양성인 검체에서 PCR 음성인 경우, 효소면역

측정법의 위양성으로 해석할 수 있는 경우는 다른 미생물과의 교

차반응성(cross reactivity)이나 비특이적 반응에 의한 것이고, PCR

의 위음성으로 해석할 수 있는 경우는 오랜 보관으로 인한 RNA 

분해 또는 사용한 프라이머(primer)로 검출할 수 없는 유전자 변이

를 가진 바이러스의 경우 등이 보고되었다[15].

우리 연구에서 효소면역측정법과 두 가지 면역크로마토그래피

법 검사 간에 불일치를 보인 경우는 2예가 있었다(Table 2). 2예 모

두 면역크로마토그래피법 검사는 1회만 시행하였다. 효소면역측정

법 검사에서만 단독 양성 반응을 보이고 두 가지 면역크로마토그

래피법에서 모두 음성인 1개의 검체는 PCR 검사를 시행한 결과 양

성으로 확인되어 두 면역크로마토그래피법 모두에서 위음성을 보

인 것으로 판단하였다. 또 다른 1개 검체의 경우 효소면역측정법과 

SD BIOLINE Rotavirus kit에서는 양성 결과를 보였으나, GENE-

DIA Rotavirus Ag Rapid Test에서만 음성 결과를 보였다. 다만 이 

검체의 경우 추가로 PCR을 시행하지 못했다. 

기존 보고된 연구에서 면역크로마토그래피법과 효소면역측정

법을 비교하였을 때 유사한 민감도와 특이도를 보였고[7, 15], PCR

과 비교했을 때는 바이러스 역가에 따라 면역크로마토그래피법이 

상대적으로 낮은 민감도를 보이는 것으로 나타났다[8, 11, 17]. 하지

만 면역크로마토그래피법 키트의 경우, PCR이나 효소면역측정법

과 달리 검사를 위한 추가 장비나 전처리 과정을 필요로 하지 않으

며, 실온에서 바로 검사할 수 있기 때문에 적은 노동력으로 신속하

게 검사 결과를 얻을 수 있는 장점이 있다[13, 16]. 

결과적으로 이 연구에서 평가하였던 두 가지 로타바이러스 면역

크로마토그래피법 키트 모두 효소면역측정법과 상당히 높은 일치

율을 보였으므로, 기존에 시행되어 온 검사들과 함께 신속한 로타

바이러스의 검출에 사용될 수 있는 적합한 검사법으로 생각된다. 

요  약

배경: 로타바이러스는 전 세계적으로 5세 이하의 소아에서 장염

을 일으키는 주요 병원균이다. 최근에는 로타바이러스 검출을 위

한 검사방법으로 면역크로마토그래피법(ICA)이 널리 사용되고 있

다. 이 연구의 목적은 두 제조사의 로타바이러스 신속 검사 키트의 

성능을 비교 평가하고자 하였다. 

방법: 2017년 11월부터 2018년 1월까지 수집된 총 130개의 소아 급

성 장염환자의 잔여 분변 검체를 사용했다. 기존에 시행되어 온 효

소면역측정법과 면역크로마토그래피법에 기반한 두 개의 로타바

Table 2. Two discrepant results between ELISA and ICA

ELISA ICA (SD) ICA (GENEDIA) PCR

Sample 1 Positive Negative Negative Positive

Sample 2 Positive Positive Negative N/A

Abbreviations: ELISA, enzyme-linked immunosorbent assay; ICA, immunochro-
matographic assay; SD, SD BIOLINE Rotavirus kit; GENEDIA, GENEDIA Rotavirus Ag 
Rapid Test; PCR, polymerase chain reaction.
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이러스 신속 검사 키트(SD BIOLINE Rotavirus kit와 GENEDIA 

Rotavirus Ag Rapid Test) 간의 검사 결과를 비교하였다. 

결과: SD BIOLINE Rotavirus kit와 효소면역측정법의 양성일치율, 

음성일치율, 총 일치율은 각각 98.0%, 100%, 99.2%로 나타났다. 

GENEDIA Rotavirus Ag Rapid Test와 효소면역측정법의 양성일치

율, 음성일치율, 총 일치율은 각각 96.0%, 100%, 98.4%로 나타났다. 

결론: 두 제조사의 로타바이러스 신속 검사 키트 모두 기존의 효

소면역측정법과 매우 좋은 일치율을 보였다. 따라서 짧은 검사 시

간 내에 간편하게 분변 검체에서 직접 로타 바이러스 검출이 가능

한 유용한 검사로 생각된다. 
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