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Autoantibodies to nuclear antigens (antinuclear antibodies, ANAs), double-
stranded DNA (dsDNA), and extractable nuclear antigens (ENAs) are useful for 
the early diagnosis and appropriate treatment of autoimmune diseases. This 
study aimed to investigate autoimmune tests’ standardization and external 
quality assessment (EQA). To investigate the standardization and operational 
status of the EQA program for ANA, anti-dsDNA, and anti-ENA antibody 
testing, online resources were searched, including MEDLINE, PubMed, and 
Embase. The search terms used were autoimmune disease, ANA, indirect 
immunofluorescent assay (IIFA), anti-dsDNA, anti-ENA, international 
consensus/recommendation, or external quality assurance/assessment. 
Relevant peer-reviewed studies, reviews, and commentaries were also 
selected. The two reviewers independently assessed data quality, with 
selection standards based on consensus, recommendations, and assessment 
criteria. A total of 14 references for standardization (n=8) and EQA (n=6) were 
selected and provided valuable consensus guidelines for standardization 
and EQA programs for ANA, anti-dsDNA, and anti-ENA antibody testing. 
Clinical laboratories should perform IIFA-ANA, anti-dsDNA, and anti-ENA 
testing based on standard recommendations, actively participate in EQA, 
and conduct inter-trial tests to verify accuracy, if necessary. Through regular 
training, medical technicians should be familiar with the principle of the 
method, reagents, and report results. A laboratory physician should pay 
attention to the interpretation of results and discuss inconsistent test results 
with a clinician.
(Lab Med Qual Assur 2022;44:21-8)
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서론

자가면역질환은 세포의 핵, 세포질, 또는 표면 등에 존재하는 특
정 성분(항원)에 대해 원인을 알 수 없는 하나 또는 두 종류 이상
의 자가항체를 생성하는 전신성 면역질환이다. 자가면역질환은 
American College of Rheumatology에서 정한 진단기준에 따
라 진단하며, 일부 자가면역질환의 경우 특정 자가항체의 유무 확
인이 진단에 도움이 되기도 한다. 그러나 자가면역질환은 보통 전
신을 침범하는 다양한 임상증상을 보이고 임상증상이 서로 겹치기
도 하며 원인도 뚜렷하지 않아 다른 질환과 감별이 쉽지 않다[1]. 
항핵항체(anti-nuclear antibody, ANA) 검사는 자가면역질환
에서 자가항체의 존재 유무를 확인하는 선별검사로 사용되며, 형
광양상을 통하여 원인 항원의 추정이 가능한 HEp-2 세포를 이용
한 간접면역형광법(indirect immunofluorescent assay, IIFA)
이 주로 사용되고 있다. IIFA-ANA 검사는 루푸스와 같은 특정 자
가면역질환에서 높은 민감도를 보이며, 형광양상을 통하여 다양
한 원인 항원을 추정할 수 있어 자가면역질환의 선별검사로 이용
되고 있다. 그러나 검사실마다 사용하는 시약 제조사, 혈청 희석
배수, 참고치 등이 서로 다르고 형광양상의 판독과 보고에도 주
관적인 요소가 있어 검사실 간의 표준화가 어려운 검사이다. 항 
double-stranded DNA (dsDNA) 항체(anti-dsDNA antibody)
는 dsDNA의 deoxyribose-phosphate determinant에 대한 자
가항체이며, 루푸스 환자의 진단, 치료 및 예후판정에 가장 중요
한 검사항목으로 루푸스의 진단기준에 포함되어 있는 표지항체이
다. 추출성 핵항원(extractable nuclear antigen, ENA)는 다양한 
조직으로부터 추출할 수 있는 수용성 고분자로, 항 ENA 항체검사
에는 여러 종류의 자가항체가 포함되어 있고 개별 자가항체는 특
정 자가면역질환의 진단에 필수적인 표지항체가 된다. 예를 들어 
항 Sm, 항 rRNP, 항 PCNA 항체는 루푸스의 진단에, 항 Ro 항체
와 항 La 항체는 쇼그렌증후군의 진단에, 항 RNP 항체가 단독으
로 높은 역가를 나타내면 혼합결합조직질환의 진단에, 항 Scl-70 
항체는 전신성 경피증의 진단에, 항 Jo-1 항체는 다발성 근염의 진
단에 각각 유용한 자가항체이다. 자가면역질환에서 IIFA-ANA 양
성일 경우, 특정 질환을 감별하기 위해 항 dsDNA 항체와 항 ENA 
항체검사를 추가적으로 시행하며, 이러한 검사의 순서를 따르는 
것은 HEp-2 세포를 이용한 IIFA-ANA가 자가항체 검출 시 비교적 
높은 민감도를 나타내므로 적절한 검사의 순서로 인정되었다. 따
라서 자가면역질환의 진단에 사용되는 체외진단검사에 대한 검사
과정, 결과해석, 결과보고의 표준화 및 유지를 위한 외부정도관리
(external quality assessment, EQA) 프로그램 운영을 통해 각 
검사에 적용되는 검사원리, 기질, 희석배수 등의 검사요인과 판독, 
보고 등의 표준화와 일치화에 대한 합의 또는 권고안이 필요하다.

본 연구에서는 IIFA-ANA를 이용한 ANA 선별검사에서 항핵/항
세포질/항유사분열 항체에 대한 HEp-2 세포 형광양상의 표준 명
명법에 대한 권고안과 IIFA-ANA, 항 dsDNA 항체, 항 ENA 항체검
사에 대한 표준화 및 정확도 평가를 위한 EQA 운영방안에 대해 조
사연구를 시행하였다.

재료 및 방법

IIFA-ANA, 항 dsDNA 항체, 항 ENA 항체검사의 표준화 및 
EQA 프로그램 운용 현황조사를 위해 관련 연구에 관한 문헌을 
수집하기 위한 질환 영역의 주요어로 autoimmune disease, 
IIFA, ANA, anti-dsDNA, anti-ENA, international consensus, 
international recommendation, external quality assurance, 
external quality assessment를 사용하였다. 지침에 해당하는 
주요어로는 consensus, recommendation, assessment를 사
용하여 논리연산자 AND로 결합하여 검색하였다. 검색원은 국외 
전자 데이터베이스인 MEDLINE (https://www.nlm.nih.gov/
medline/), PubMed (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/), 
EMBASE (https://www.embase.com) 사이트를 검색하였다. 1
차 선정과정에서 제목 및 초록을 검토하여 관련이 없는 문헌을 배
제하였으며, 2차 선정과정에서 전문을 확보하여 선정기준에 부합
하는 지침을 최종 선정하였다. 선정기준은 다음과 같이 자가면역
질환에서 IIFA-ANA를 이용한 ANA 선별검사, 항 dsDNA 항체검
사, 항 ENA 항체검사의 표준화를 기술한 문헌, EQA 운영을 기술
한 문헌, 국제적인 또는 조사지역 내 합의 또는 권고를 기술한 문
헌, 표준화 및 EQA에 대해 체계적 근거를 기반으로 작성된 문헌 
또는 표준화 및 EQA에 대해 체계적 동료검토를 기반으로 작성된 
문헌을 선정하였다.

결과 및 고찰

1. �항핵항체, 항 dsDNA 항체, 항 ENA 항체검사에 대한  
표준화
자가면역질환 관련 IIFA-ANA를 이용한 ANA 선별검사, 항 

dsDNA 항체검사, 항 ENA 항체검사에 대한 포괄적인 표준화 권고
안을 기술한 문헌 8편을 선정하였다[2-9]. 자가면역질환 관련 검
사에 대한 표준화의 권고안에 대한 주요 내용은 다음과 같다. 자가
면역질환의 진단과 치료를 위한 자가항체검사 시행 시 IIFA-ANA
를 이용한 ANA 선별검사, 항 dsDNA 항체검사, 항 ENA 항체검사
로 구성된 특이적인 체외진단 패널검사를 추천한다. IIFA-ANA 검
사는 기본적으로 진단을 위해 시행하는 첫 단계의 선별검사이며 
질환의 진행을 추적 관찰하는 목적을 위해 시행하지 않는다.
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자가면역질환 관련 검사를 직접 수행하고 운영 관리하는 임상
검사실 관점에서 IIFA-ANA 검사의 결과보고를 표준화하는 것은 
매우 중요하다. 루푸스 환자에서 IIFA-ANA 검사의 양성률은 95% 
이상으로 보고되고 있으나 제한된 소수의 항원에 의존한 검사를 
시행할 경우 낮은 양성률을 보일 수 있다. 또한 IIFA-ANA 검사는 
자가면역질환, 악성종양, 감염질환뿐만 아니라 건강인에서도 검
출될 수 있다. 따라서 어떤 종류의 ANA 검사를 시행하여도 검사 
전 개연성에 의해 위양성률을 보일 수 있으며, 검사결과의 해석은 
환자의 임상증상을 고려해야만 한다. IIFA-ANA 검사를 시행할 경
우, IIFA-ANA 형광양상에 대한 분류, 검사수행을 위한 최소한의 
요구사항, 형광양상에 대한 기술, 추천하는 확진검사, 불일치 결
과에 대한 해결방안, 세포질/유사분열 형광양상에 대한 분류 등에 
대한 지침이 기술되어야 한다. IIFA-ANA 검사 시 추천되는 기질
은 HEp-2 또는 HEp2000을 사용하고, 검사 슬라이드 내에 적절
한 수와 비율로 간기세포와 중기세포가 분포해야 한다[2]. 특정 핵 
항원의 혼합물로 제조된 ANA 검사를 IIFA-ANA를 이용한 ANA 선
별검사로 기술해서는 안 된다[2]. 2차 conjugate는 fluorescein 
isothiocyanate (FITC) 또는 검증된 형광물질이 부착된 anti-
human immunoglobulin G 특이항체를 사용해야 한다[2]. IIFA-
ANA 형광양상을 보고할 경우에는 2명 이상의 검사자가 독립적으
로 판독한 후 결과를 해석해야 한다. IIFA-ANA 양성인 경우, 질병 
활성도를 평가하기 위해 형광양상과 최대 희석역가를 보고하는 
것을 추천한다[3]. IIFA-ANA 역가의 양성 판정기준은 1:80 또는 
1:160이고, 최대 희석역가를 보고할 경우 1:5,000 이상의 희석역
가는 추천하지 않는다[3]. IIFA-ANA 검사의 형광양상 보고 시, 항
핵 형광양상뿐만 아니라 항세포질 형광양상, 항유사분열 형광양상
도 보고하는 것을 추천한다[4-8].

HEp-2 세포기질을 이용한 IIFA-ANA를 이용한 ANA 선별검사
의 형광양상에 대한 구체적인 국제표준화 권고안은 선정기준에 
따라 5개의 문헌이 선정되었다[4-8]. International Consensus 
on Antinuclear antibody Pattern에서 제안된 IIFA-ANA 형광
양상의 명명법은 nuclear, nucleolar, cytoplasmic, mitotic으
로 분류되어 기술되었다. HEp-2 세포의 형광양상은 AC-1에서 
AC-28까지 총 28가지로 정의되었으며, 항핵 형광양상은 AC-1에
서 AC-14까지, 항세포질 형광양상은 AC-15에서 AC-23까지, 항
유사분열 양상은 AC-24에서 AC-28까지로 중분류되었다. 주요 항
핵 형광양상은 homogeneous (AC-1), speckled (AC-2, AC-4, 
AC-5), centromere (AC-3), discrete nuclear dots (AC-6, AC-
7), nucleolar (AC-8, AC-9, AC-10)로 소분류되었다. 항세포질 형
광양상은 fibrillary (AC-15, AC-16, AC-17), speckled (AC-18, 
AC-19, AC-20), reticular/anti-mitochondrial antibodies (AC-
21), polar/golgi-like (AC-22), rods and rings (AC-23)로 소

분류되었다. 항유사분열 양상은 centrosome (AC-24), spindle 
fibers (AC-25), nuclear mitotic apparatus-like (AC-26), 
intercellular bridge (AC-27), mitotic chromosome coat (AC-
28)로 소분류되었다. 각 항핵 항체, 항세포질 항체, 항유사분열 항
체의 형광양상에 대한 자세한 설명은 Table 1로 통합하여 기술하
였다(Table 1).

항 dsDNA 항체를 검출하는 가장 적절한 검사법을 결정하는 것
은 여전히 논쟁의 대상이다. 항 dsDNA 항체검사법 중 Farr assay
와 Crithidia luciliae immunofluorescence test (CLIFT)는 높
은 임상적 특이도를 제공한다[2]. Farr assay는 높은 결합항체
(avidity antibody)를 검출할 수 있으므로 루푸스 진단과 관련된 
항 dsDNA 항체에 대해 특이적인 검사법이다. 그러나 Farr assay
는 방사성 동위원소를 사용하고, 약물(예, anti-tumor necrosis 
factors)에 의해 유발된 항 dsDNA 항체를 검출할 수 있는 단점
이 있다. CLIFT는 정량적 측정이 어렵고 상대적으로 낮은 민감도
를 보인다. 항 dsDNA 항체를 검출할 수 있는 대체 검사법인 자동
화 효소면역검사법은 높은 민감도를 제공하지만 낮은 특이도를 보
이고 각 효소면역검사법 간의 상관성이 부족하다. 따라서 이러한 
대체 검사법으로 검출된 양성 결과는 Farr assay와 CLIFT로 확인
할 것을 추천한다. 그럼에도 불구하고 검사법 간 검사결과가 불일
치한 경우, 검사결과를 모두 보고해야 한다. 이러한 경우 검사실
은 정확한 결과해석을 위해 상세한 검사정보를 제공해야 하고 검
사결과의 최종해석은 환자의 임상정보와 IIFA-ANA 형광양상을 고
려하여 판정해야 한다[2]. 임상검사실에서 항 dsDNA 항체검사
를 시행할 경우, 사용된 검사원리 또는 방법을 기술하고 사용된 검
사방법의 양성 판정기준 검증과 정상 참고치를 검증해야 한다. 자
가면역질환의 활동성 추적 관찰을 평가하기 위해 항 dsDNA 항체
검사는 정량적 결과로 제공하는 것을 추천하고 객관적인 검사결
과를 제공하기 위해 동일한 검사법으로 시행해야 한다. 검사원리
가 다른 검사법으로 변경할 경우 기존 검사법과 상관성 비교평가
를 시행하여 일치도를 확인해야 한다. IIFA-ANA 검사의 형광양상
이 homogeneous인 경우 항 dsDNA 항체검사를 추가 시행할 것
을 추천해야 한다. 그러나 IIFA-ANA 검사결과가 음성인 경우 항 
dsDNA 항체검사의 추가 시행은 추천하지 않는다[2].

임상검사실에서 항 ENA 항체검사를 시행할 경우, 사용된 검사
원리 또는 검사방법을 기술해야 하고, 가능할 경우 정량적 결과로 
제공하는 것을 추천한다. 그리고 사용된 검사방법의 양성 판정기
준 검증과 정상 참고치를 검증해야 한다. 항 ENA 항체검사를 다
중 검사로 시행할 경우, 항 SS-A/Ro60, 항 SS-B/La, 항 Sm, 항 
RNP, 항 CENP-B, 항 Scl-70, 항 Jo-1 항체를 포함해야 한다. 항 
ENA 항체검사로 사용되는 항 Sm 항체는 SmD 항원에 특이적이
어야 한다[3]. IIFA-ANA 검사가 양성인 경우 형광양상, 최대 희석
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역가, 임상증상 등을 고려하여 질환 특이적인 항 ENA 항체검사를 
시행할 것을 추천한다. IIFA-ANA 검사가 음성인 경우에도 자가면
역질환이 강력히 의심되는 경우 임상증상과 관련된 질환 특이적인 
항 ENA 항체검사를 시행할 것을 추천한다. 항 Jo-1 항체는 다발성 
근염, 항 ribosomal P 항체는 루푸스, 항 SS-A/Ro 항체는 쇼그렌 
증후군, 항 Sm/U1-RNP 항체는 루푸스, 항 anti-U1-RNP 항체의 
단독 존재는 결합조직질환과 연관된 것으로 알려져 있다[2]. 임신
을 원하는 자가면역질환 환자의 경우 주로 항 anti-Ro52/TRIM21 
항체와 관련되므로 다중 항 ENA 항체검사를 시행하여 항 SS-A/
Ro60 항체와 항 Ro52 항체를 동시에 평가하고 검사결과를 구분
하여 보고해야 한다[2]. 임상검사실은 ANA 검사 시행 이후 검사결
과에 따라 자동으로 항 dsDNA 항체검사와 항 ENA 항체검사를 추
가 시행하는지 또는 임상과의 요청이 있는 경우에만 추가 시행하
는지에 대한 검사지침이 필요하다[3]. 특이적인 ENA에 대한 항체
에 대한 검사결과는 음성결과를 포함해서 각각 보고해야 하고, 항 
ENA 항체검사가 음성이어도 기타 항 ENA 항체가 존재할 수 있음
을 안내해야 한다. 항 dsDNA 항체검사와 항 ENA 항체검사 결과
를 보고할 경우 ANA 검사결과를 참조할 수 있다[2].

IIFA-ANA를 이용한 ANA 선별검사, 항 dsDNA 항체검사, 항 
ENA 항체검사의 정상 참고치는 양성과 음성을 구분하는 기준이 
된다. 양성 판정기준은 일반적으로 검사를 시행하는 지역의 인구
집단에서 나이와 성별이 비슷한 건강인의 혈청을 이용하여 결과 
범위의 95% 이상으로 정의되어야 한다. 또는 적합한 자가면역질
환 환자군과 건강인 대조군으로부터 적절한 수의 검체를 사용하여 
receiver operating characteristic 곡선분석을 이용하여 정상 참
고치를 정의한다[9].

2. �항핵항체, 항 dsDNA 항체, 항 ENA 항체검사에 대한  
외부정도관리 프로그램 운영
자가면역질환 관련 검사인 IIFA-ANA를 이용한 ANA 선별검

사, 항 dsDNA 항체검사, 항 ENA 항체검사의 EQA 운영에 관
한 지침을 기술한 문헌 6편을 선정하였다[10-15]. 자가면역질
환 관련 검사에 대한 EQA 운영을 위한 권고안의 주요 내용은 다
음과 같다. EQA에 참여하는 임상검사실은 EQA 평가와 검사실 
간 비교평가를 위한 인증을 위해 International Organization 
for Standardization (ISO) 15189와 ISO/International 
Electrotechnical Commission (IEC) 17043 지침을 참고한다
[10]. ISO 15189 지침은 일반적인 임상검사분석의 검사단계에서
의 정도관리 평가를 목적으로 한다. 평가항목은 경영능력 및 공정
성 심사기준, 계약 검토, 자격에 따른 인력의 역량, 준수 평가, 자
문 서비스, 역량 평가, 전문성 개발, 검사환경, 검사장비, 검사 전 
단계 평가, 검사 단계 평가, 결과보고를 포함한 검사 후 단계 평가 

등을 포함한다. ISO 15189 지침은 관리(management)와 기술
(technical) 분야로 나뉘어지는데, 기술분야는 검사 전 과정에 대
한 이행과 EQA 프로그램에 선택적인 참여를 포함하고 있다. 특히 
ISO/IEC 17043 인증 EQA 프로그램에 참여할 것을 추천하고 있
다[10]. ISO/IEC 17043에 기반한 EQA 프로그램 시행 시, 검체 안
정성, 검사결과 취급과 보고, 합의에 도달하지 못한 참여기관에 대
한 통계적인 인증 감시체계 등 EQA 운영에 대한 전반적인 사항이 
기술되어야 한다. ISO/IEC 17043 지침에 기반한 EQA을 운영할 
경우 EQA용 정도관리물질의 안정성, EQA 결과의 분석 및 배포, 
부적격 참여기관에 대한 인증감시체계 운영사항 등을 명시해야 한
다[10]. 검사의 정확도에 대한 기준검사법이 존재하지 않을 경우 
동일한 검사원리 또는 검사법별로 참여기관의 검사결과를 비교 분
석하여 부분적으로 정확도 검증을 시행할 수 있다. EQA에 참여한 
참여기관에 대한 검사실 인증은 검사실 간에 질 관리 중심의 경쟁
을 유도하고 검사의 표준화를 높일 수 있다[10].

EQA용 정도관리물질을 제조할 경우, 다수의 환자의 잔여혈청
을 혼주하는 것보다는 헌혈 또는 치료적 혈장교환술 등으로 수
집된 단일 환자 유래의 잔여 검체를 추천한다. 루푸스로 진단받
은 한 명의 환자에서 혈장교환술을 시행한 후 잔여 혈장을 이용
하여 항 dsDNA 항체검사의 EQA 평가를 위한 World Health 
Organization (WHO) 표준물질이 제조되어 평가되었다[11]. 제
조된 WHO 표준물질은 WHO Standard 15/174로 명명되었고, 
물질의 안정성은 –20°C에서 0.09%/yr의 감소를 보였다. 제조
된 WHO 표준물질은 42개 유럽 임상검사실이 참여하는 EQA에 
사용되어 항 dsDNA 항체검사와 ANA 검사항목에서 각각 anti-
dsDNA와 homogeneous 또는 AC-1 형광양상으로 보고되어 검
사실 간 우수한 일치도를 보였다[11]. WHO Standard 15/174는 
100 units/ampoule 수준에서 항 dsDNA 항체검사에 대한 WHO 
표준물질로 승인되었고 구매하여 사용 가능하다(https://www.
nibsc.org/products/brm_ product_catalogue/ detail_page.
aspx?catid=15/174). EQA용 정도관리물질 제조를 위해 고려해
야 할 주의사항으로는 주요 바이러스 감염을 예방하기 위해 B형 
간염, C형 간염, 인간 면역결핍 바이러스의 항원항체검사상 음성
인 잔여 검체로 제조해야 한다[12].

EQA용 정도관리물질의 구성은 다음과 같다. IIFA-ANA 검사
의 경우 1개의 음성 검체와 역가 1:80 이상인 서로 다른 형광양상
을 나타내는 2개 이상의 양성 검체를 포함해야 한다[12,13]. 그리
고 양성 검체의 형광양상은 복합형광양상(예, homogenous와 
nucleolar)이나 드문 형광양상(예, cytoplasmic)을 선택할 경우 
흔히 검출되는 단일형광양상(예, homogenous, speckled)과 함
께 구성해야 한다[14]. EQA용 정도관리물질을 평가기관에 배포하
기 전에 3개 이상의 임상검사실에서 정확도 검증을 시행하여 검사
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결과가 모두 일치할 경우에만 배포한다. EQA용 정도관리물질을 
평가기관에 배포할 경우, 냉동(-20℃ 이하)으로 익일배송을 추천
한다. EQA에 참여하는 임상검사실은 EQA용 정도관리물질을 수
령한 후 즉시 냉동보관하고, EQA 시행 전 물질을 용해하여 냉장보
관한 후 실온에서 가동화한 후 검사를 시행해야 한다[12]. EQA에 
참여하는 임상검사실은 IIFA-ANA, 항 dsDNA 항체, 항 ENA 항체
검사의 EQA 결과 작성 시, 사용 중인 검사원리, 사용 중인 시약의 
항원세포 종류, 사용 중인 시약의 lot 번호, 사용 중인 시약의 제조
일, IIFA-ANA 양성일 경우 보고하는 형광양상의 종류, 희석역가, 
현미경의 배율 등을 보고할 것을 추천한다[12,13]. 이러한 검사정
보는 EQA에 참여하는 임상검사실 간 EQA 결과가 불일치할 경우 
원인분석에 활용되어 검사결과의 동등도 및 일치도 향상에 도움을 
줄 수 있다.

IIFA-ANA 검사를 자동 이미지 분석프로그램을 이용하여 결과 
판독을 할 경우에도 임상검사실 간에 양성 형광양상과 최종 희석
역가의 일치도 향상을 위한 EQA가 필요하다. 평가항목에는 이미
지 자동분석에 사용되는 현미경의 종류, 현미경의 배율, FITC 이
미지를 확인하여 양성 여부를 판정하는 평균 형광강도 값, 기본
적으로 구분할 수 있는 양성 항핵 형광양상(예, homogenous, 
speckled, centromere, nucleolar, nuclear dots) 특이희석곡
선을 이용하여 측정된 평균 형광강도의 최종역가 등을 포함한다. 
또한 검사결과를 최종 판정할 경우, 자동 이미지 분석프로그램의 
결과를 그대로 통보하는지 또는 추가적인 검사자의 수검을 시행하
는지도 기술되어야 한다[15].

결론

자가면역질환에서 IIFA-ANA를 이용한 ANA 선별검사, 항 
dsDNA 항체검사, 항 ENA 항체검사를 시행하는 것은 자가면역
질환 환자의 진단 및 치료에 있어 필수적인 요소이다. 따라서 신
규 검사체계에 대한 임상검사실 검증, 서로 다른 인구집단에서 
자가항체 역가와 자가항체 양상의 차이점, 자가면역질환의 다

른 진행양상(예, pre-clinical vs. fully established; active vs. 
quiescent), 수기검사법으로 시행 시 고려되는 여러 제한점을 극
복하기 위해 적절히 설계된 EQA가 필요하다. EQA 운영을 통해 검
사실 간 검사결과의 동등성 및 일치도와 표준화를 확보하고, 각 자
가항체검사법의 표준화를 위한 합의와 권고안을 도출할 수 있는 
노력이 필요하다. 다양한 종류의 검사법으로 시행한 IIFA-ANA를 
이용한 ANA 선별검사, 항 dsDNA 항체검사, 항 ENA 항체검사 결
과의 동등성과 일치도를 표준화하기 위해 검사자 간, 임상의사 간 
뿐만 아니라 검사실 관리의사 간에도 합의가 필요하다. 또한 자가
면역 진단영역에서 체외진단검사를 수행하고 결과를 해석하는 검
사자를 위한 교육이 강조된다. 자가면역질환과 관련된 새로운 자
가항체를 발견하고 새로운 검사원리와 검사법을 개발하기 위해 체
외진단기기산업 종사자를 위한 교육프로그램도 필요하다. 결론적
으로, 임상검사실은 자가면역질환 관련 IIFA-ANA를 이용한 ANA 
선별검사, 항 dsDNA 항체검사, 항 ENA 항체검사를 표준 권고안
에 근거하여 운영해야 하고, 적극적으로 EQA에 참여할 뿐만 아니
라 필요 시 정확도 검증을 위한 검사실 간 비교검사를 시행해야 한
다. 검사자는 정기적인 교육을 통해 자가면역질환 검사원리, 검사
법, 검사시약, 결과보고 등을 숙지해야 한다. 검사의학 전문의는 
결과 판독 및 해석에 주의하고 불일치 검사결과에 대해 임상의사
와 논의해야 한다.
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