
서 론

대장암은 최근 우리나라에서도 급속히 증가하는 추세이며[1]

소화관에 발생하는 다른 종류의 종양보다 비교적 진행이 느리고

효과적인 치료 방법도 잘 확립되어 있다[2]. 따라서 선별검사로

전구병변을 조기에 진단하여 치료하면 대장암으로 인한 사망률을

줄일 수 있다[3, 4]. 미국암학회에서는 50세 이상의 평균 위험도

환자에게 매년 대변잠혈검사, 5년마다 에스자결장경, 대변잠혈검

사와 에스자결장경 병용, 5년에서 10년마다 대장조영술, 10년마다

대장내시경을 시행하는 다섯 가지 선별검사 방법을 제시하고 있다

[5, 6]. 대변잠혈검사는 대장내시경이나 에스자결장경에 비해 덜

침습적이라는 장점이 있고[7-10] 비용 측면에서 다른 방법에 비

해서 저렴하고 간편하여 대장암 조기진단을 위한 일차선별검사로

널리 이용되고 있다[7, 11, 12].
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Background : Fecal occult blood tests (FOBTs) have been widely used as a means of colorectal
cancer screening. Automated FOBTs using immunologic principles have the advantages such as
quantitation, high specificity, and high throughput. We evaluated a newly-introduced automated
FOBT analyzer, OC-SENSOR neo (OC neo) (Eiken Chemical Co., Japan).

Methods : The precision, linearity, and carry-over rate of OC neo were assessed with specimens
prepared in accordance with the guidelines of CLSI. We performed a parallel test between OC neo
and OC-SENSOR I (OC I) (Eiken Chemical Co.) using 300 consecutive stool specimens and 60 OC
I-positive specimens. The results were analyzed with SPSS version 13.0 (SPSS Inc., USA).

Results : The coefficients of variation (CV) of within-run, between-run, and between-day using OC-
Control L (Eiken Chemical Co.) of ca. 150 ng/mL were 3.5-7.8%, 4.5-8.8% and 4.9-5.0%, respectively.
The linear regression coefficient and carry-over rate with the range of 67.8-939.4 ng/mL were 0.9998
(P<0.001), and 0.1%, respectively. Correlation coefficient between OC neo and OC I was R2=0.954
(P<0.001) for 60 OC I-positive specimens. The positive and negative interpretations of 300 consec-
utive specimens by OC neo were completely consistent with those of OC I. 

Conclusions : Because OC neo showed an excellent performance and a good correlation with OC
I, OC neo warrants to be a reliable quantitative FOBT system for high volume laboratories. (Korean J
Lab Med 2007;27:210-5)
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대변잠혈검사는 기존에 사용하던 생화학적 방법과 최근에 많이

이용되고 있는 면역화학적 방법으로 구분한다. 생화학적 방법인

guaiac test는 식이에 의한 위양성과 장내 출혈에 대한 비특이성

이 문제로 지적되어왔다[13, 14]. 이러한 결점을 보완하고자 사람

혈색소에 대한 항체를 이용한 면역학적 방법이 개발되었고, 민감

도와 특이도가 각각 80-90%와 100%로 보고되어 최근 임상검사

실에서는 면역화학적 방법을 이용한 대변잠혈검사기기가 보편화

되고 있다[15].

OC-SENSOR 시리즈(Eiken Chemical Co., Tokyo, Japan)는

라텍스 응집을 이용한 자동화장비로 라텍스 시약의 항-사람헤모

글로빈항체와 검체의 헤모글로빈 항원이 결합하여 응집반응을 일

으키면 그 응집반응 정도로 헤모글로빈 농도를 정량적으로 계산한

다[16]. OC-SENSOR neo (Eiken Chemical Co.) (OC neo)는

이전의 자동화 장비인 OC-SENSOR I (Eiken Chemical Co.)

(OC I)이나 OC-SENSOR 2에 비해 기계적으로 더 안정적이고

시간당 검체처리속도가 250건으로 향상되었다[16, 17]. 저자들은

OC neo를 도입하고자 National Committee for Clinical Labora-

tory Standards (NCCLS) EP-6[18]에 따라 검사수행능을 평가

하고, 기존의 검사 기기인 OC I간의 상관성을 평가하였다. 

재료 및 방법

1. 측정방법

OC 헤모디아 오토 III kit (Eiken Chemical Co.)를 사용하였

다. 채변용기로 변을 채취한 후 OC neo의 검체대에 장착하면 기

기가 다음 과정을 진행하였다. 기기가 검체 50 L를 흡인하여

암모니움 완충액 300 L가 들어있는 반응 cell에 분주하였다. 여

기에 사람 HbAo 항체를 흡착시킨 라텍스 입자 현탁액 60 L이

자동으로 첨가되고 응집반응을 측정하였다. 기기가 반응 25초 후

와 180초 후의 산란강도를 측정하여 두 측정치의 차이로 헤모글

로빈 농도(ng/mL)를 산출해 내었다. 100 ng/mL 미만을 음성

으로, 100 ng/mL 이상이면 정량보고를 하고 1,000 ng/mL 이

상은 over-range로 보고하였다.

2. 직선성 평가

측정 최대치인 1,000 ng/mL 이하의 범위에서 경계치(cut-off)

인 100 ng/mL 전후 값이 포함되도록 평가 시료를 제조하였다.

제조사에서 제공하는 OC-Standard (Eiken Chemical Co.)를 완

충액으로 희석하여 예측치 939.8 ng/mL인 시료와 이를 15배 희

석하여 저농도 시료를 만든 뒤 1:1로 섞는 방식으로 동일간격의

5개 농도 시료를 제조하였다. 각 농도마다 4회 반복 측정하여 직

선성을 평가하였다[18]. 

3. 정밀도 평가

경계치 값인 100 ng/mL 전후 값의 정밀도를 평가하였다. OC-

Control L (정도관리 허용범위 124-186 ng/mL) (Eiken Chem-

ical Co.)을 level 2로 하고 이를 3배 희석하여 level 1을 제조하여

두 가지 농도로 평가하였다. NCCLS EP-5A[19]에 따라 두 용

액을 20일간 하루에 2시간 이상의 간격으로 2회씩 측정하였고 매

검사마다 두 번 반복 측정하였다. 이 결과를 이용하여 일괄검사 내

(within-run), 일괄검사 간(between-run), 검사일 간(between-

day) 정밀도를 평가하였다.

4. 검체간 상호 이월률(carry-over) 평가

OC-Control H (정도관리 허용범위 576-864 ng/mL) (Eiken

Chemical Co.)를 연속 4회 측정(H1, H2, H3, H4)한 후, OC-

Control L (Eiken Chemical Co.)을 연속 4회 측정(L1, L2, L3,

L4)하였다. 검체간 상호 이월률(carry-over)은 다음 식에 의해

구하였다[20].

5. OC I과 OC neo의 상관성 비교

일련의 300개의 대변 검체를 검체접수일에 동시에 OC I과 OC

neo로 측정하였다. 양성 검체에 대한 정량 값 비교를 위해 OC I

에서 양성인 60개의 임상 검체를 선별하여 OC neo로 재검하였

다. 각 농도별로 두 번씩 반복 측정한 후 평균값을 사용하였다.

두 기기의 양성 경계치 값은 100 ng/mL로 적용하였다. OC I은

측정 상한치가 2,000 ng/mL이고, OC neo는 1,000 ng/mL 이상

값은 희석하는 과정을 요하므로 1,000 ng/mL 이상 값은 양쪽 기

기 모두 1,000 ng/mL으로 판독하여 비교하였다. 

6. 통계분석

EP Suite version 6.0 (Merchem Associates, USA)를 이용

하여 기기수행능을 평가하였고, 통계소프트웨어는 SPSS version

13.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA) 프로그램을 이용하였다.

직선성을 평가하기 위해 다항회귀분석을 시행하였고, t-test로 검

정하였다. 두 기기간 상관성 분석은 선형회귀분석을 이용하였고,

Pearson 상관계수를 구하였다. P<0.05일 때 통계적으로 유의한

것으로 판정하였다.

L3+L4

percent carryover (%)=

L1-
2       

×100
H3+H2    L2+L4

2   
-

2
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결 과

1. 직선성

OC neo는 67.8-939.4 ng/mL 농도범위에서 선형회귀모델에

적합하였고(P<0.0001, R2=0.9998) 직선성이 유지되었다(Fig. 1).

2. 정밀도

일괄검사 내(within-run), 일괄검사 간(between-run), 검사일

간(between-day) 변이계수는 level 1에 대하여 7.8%, 8.8%, 4.9

%이었고, level 2에 대하여 3.5%, 4.5%, 5.0%이었다(Table 1).

3. 검체간 상호 이월률

OC-Control H를 4번 반복 측정한 값은 626 ng/mL, 626 ng/

mL, 620 ng/mL, 633 ng/mL으로 평균 626.3±5.3 ng/mL이었

고, OC-Control L을 4번 반복 측정한 값은 140 ng/mL, 140 ng/

mL, 139 ng/mL, 140 ng/mL으로 평균 139.8±0.5 ng/mL이었

다. 검체간 상호이월률은 0.10341%로 매우 낮았다.

4. OC I과 OC neo의 상관성

300개의 임상 검체로 검사하였을 때 두 검사기기 모두에서 290

검체가 음성, 10검체가 양성으로 100% 일치하는 결과를 보였다

(Table 2). OC I에서 양성이었던 60검체의 농도범위는 113~

≥1,000 ng/mL였고, OC neo로 검사하였을 때 농도 범위는 76~

≥1,000 ng/mL이었다. 60검체 중 한 검체에서 판독 결과가 불일

치하였는데, OC I에서 113 ng/mL로 양성이었고, OC neo에서는

76 ng/mL로 음성이었다. 양성인 60개의 검체로 Pearson 상관

성 분석 시 R2=0.954 (P<0.001)로 유의한 상관성을 나타내었다

(Fig. 2).

고 찰

본 연구에서 OC neo는 67.8-939.4 ng/mL 농도범위에서 R2=

0.9998로 직선성이 유지되었다. OC neo와 같이 HbAo에 대한 라

텍스응집법 원리를 이용하는 대변잠혈자동측정기기인 HM-JACK

(Kyowa Medix, Tokyo, Japan)과[21] OC I[16]에 대한 평가

에서 비슷한 농도 범위에서 각각 R2=0.997과 R2=0.999를 나타

내었다. 자동화된 대변잠혈검사기기들의 직선성이 우수하여 정량

적 결과를 내기에 충분함을 알 수 있었다. OC neo는 OC I과 동

일하게 100 ng/mL을 경계치로 하고 있고, 정량 상한은 OC I이

2,000 ng/mL인데 비해 1,000 ng/mL으로 정해져 있다. 보정곡

선은 0-980 ng/mL범위에서 여섯 농도를 가지고 그리기 때문에

경계치는 보정곡선 안에 포함되고 있고, 임상검사실에서는 100

ng/mL 이하는 음성으로만 보고하기 때문에 본 연구에서는 최소

검출 값을 분석하지는 않았다. 다만 100 ng/mL을 제대로 측정하

는지 확인하기 위해 100 ng/mL 전후 값을 포함하여 직선성과

Within-run

Level 1 Level 2

Between-day

Level 1 Level 2

Between-run

Level 1 Level 2

Mean (ng/mL) 57.6 149.9 57.9 149.9 60.1 147.8 
SD 4.4 6.0 5.1 6.7 3.0 7.4 
CV (%) 7.8 3.5 8.8 4.5 4.9 5.0

Table 1. Precision performance of OC-SENSOR neo
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Fig. 1. Linearity range of Hb by OC-SENSOR neo. The straight
line was determined by a linear regression of the measured Hb
concentrations with target Hb concentrations.
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정밀성을 검증하였다. 연구 결과에서 보듯이 67.8-939.4 ng/mL

까지 직선성을 보여서 100 ng/mL부터 1,000 ng/mL까지 정량

적인 검사를 하기에 충분함을 알 수 있었다. 또한 일본에서 OC

neo를 평가한 연구에서 최소검출 값은 10.9 ng/mL이었다는 보

고가 있어서[16], 경계치 보다 훨씬 낮은 농도까지 검출할 수 있을

것으로 추정된다.

정밀도 검증에서는 경계치에 가까운 양성검체인 level 2에서

일괄검사 내, 일괄검사 간, 검사일 간 변이계수가 각각 3.5%, 4.5

%, 5.0%로 신뢰할만한 수준이었다. 음성검체인 level 1은 일괄검

사 내, 일괄검사 간 변이계수가 7.8%, 8.8%로 level 2의 2배 수준

이었다. 저농도 검체에서 변이계수가 증가하는 것은 예상할 수 있

는 결과로서 음성 검체에서 10% 이하의 변이계수이기 때문에 임

상검사실에서 사용하기에는 문제가 없을 것으로 판단하였다. HM-

JACK과 OC I에 대한 이전의 평가 논문에서 각각 사용한 농도범

위가 다르기는 하지만, HM-JACK이 양성 검체의 일괄검사 내,

일괄검사 간 변이계수가 2.6%, 3.5%이고[21], OC I이 여러 농도

에서 2.1-4.4%의 일괄검사 내 변이계수를 보이는 것과 유사하다

[22]. OC I은 검체용기에 바늘로 구멍을 낸 뒤 검체를 한 방울씩

(50 L) 짜서 항원항체반응이 일어나는 cell로 떨어뜨리는 방식

으로 수기적으로 검체를 짜거나(manual-drop), 장비 내에서 자

동적으로 짜는(auto-drop) 방법이 있다. OC I에 대한 평가에서

manual-drop에 비해 auto-drop의 경우 변이계수가 더 커서 검체

를 짜는 방식에 따라 정밀도가 영향을 받는 것을 알 수 있다[22].

이에 비해 OC neo에서는 검체용기에 구멍을 낸 뒤 침이 검체를

흡인하여 반응 cell로 가져오므로 검체의 양이 균일하게 유지된다.

본 연구에서 사용한 양성 검체인 150 ng/mL과 비슷한 농도의 검

체로 OC I을 평가했을 때 manual-drop 방식의 일괄검사 내 변이

계수가 4.4%, auto-drop 방식의 일괄검사 내 변이계수가 5.1%인

것에 비해[22] OC neo가 3.5%의 변이계수를 보여 정밀도가 더

우수하다는 것을 알 수 있었다. 검체 분주를 하나의 침으로 흡인

하는 방식에서는 검체간 이월이 문제가 될 수 있으나 이월률이

0.10341%로 매우 낮아서 검체 이월의 문제가 되지 않을 것으로

판단하였다.

OC I과 OC neo의 경계치가 100 ng/mL로 동일하고, 두 기기

간 상관성이 R2=0.954로 높아서 기존의 OC I에서 OC neo로 검

사기기를 바꿔도 임상의가 축적한 자료와 경험을 그대로 적용할

수 있을 것으로 생각되었다. 실제 300개의 임상검체로 평가했을

때 두 기기 간의 양성과 음성 판독이 100% 일치하여 이를 뒷받침

한다. OC I에서 양성인 60개의 검체 중 113 ng/mL이었던 한 검

체가 OC neo로 측정시 76 ng/mL로 음성으로 바뀌었는데, 이 검

체는 OC neo와 OC I의 상관성 그래프에서 이상값(outlier)은 아

니었다. 저농도 양성 검체의 일상적인 검사에서는 같은 기기로 재

검하더라도 양성, 음성 판독이 바뀌는 변이가 있을 수 있다. 이는

대변검체가 균일하지 않기 때문에 동일한 환자의 검체라도 검체

를 채취하는 부위에 따른 차이가 있고, 두 기기간 검체 분주방식의

차이 때문일 수 있다. 이 검체나 환자에 대해 추가적인 검사를 실

시하지 않았기 때문에 양성인지 음성인지 확인할 수는 없었다.

Horiuchi 등이 OC neo와 OC II를 비교했을 때 검체채취의 정확

도는 묽은 변일수록 떨어지고, OC II 시스템이 더 심한 변이계수

를 보인다고 하였다[16]. OC 헤모디아 오토 III kit는 대변검체를

체취할 때 5-6회 채변 용기로 찔러서 체취하도록 권장하고 있다.

헤모글로빈 농도가 낮을 때는 여러 번 측정함으로써 민감도를 높

일 수 있는데, Imperiale[23] 연구를 보면 대변검체를 3회 측정하

여 민감도를 산정하고 있다. 면역학적 방법에 의한 잠혈정량결과

의 cut-off에 대해 여러 제조사들은 100 ng/mL를 권장하고 있다

[23]. 하지만, 최근 대장암환자를 선별할 때는 기존의 100 ng/mL

보다 75 ng/mL을 사용하는 것이 검사의 수행능을 높일 수 있다

는 연구결과가 있다[23]. 물론 100 ng/mL을 사용할 때보다 특

이도는 약간 떨어지지만, 대장암을 검출하는 민감도는 88.2%에서

94.1%로 높아져서 전반적인 검사효용성이 향상되었다. 그러므로

75-100 ng/mL 사이의 값을 얻었을 때는 판정을 보류하거나 재

검체를 요구하고, 경계치로 보고하도록 하는 시스템이 필요할 것

으로 판단되었다.

OC neo는 측정 최대치가 1,000 ng/mL로서 OC I이 2,000 ng/

mL인 것에 비해 범위가 좁다. OC I이나 OC neo 모두 동일한

제조사에서 공급하는 1,960 ng/mL 정도의 보정물질을 사용하는

데, OC I은 수기적으로 OC neo는 장비에서 자동희석을 하여 0

ng/mL에서 980 ng/mL까지 6개의 농도에서 보정곡선을 그린

다. 따라서 OC I의 측정최대치가 2,000 ng/mL인 것은 보정곡선

밖의 값이 된다. 더욱이 김 등[22]이 OC I으로 직선성을 유지하

는 범위와 prozone 현상을 평가하는 연구에서 헤모글로빈 농도가

2,000 ng/mL에 근접하면 항원과잉구역(prozone) 현상이 시작되

는 결과를 얻은 것을 고려해볼 때 1,000 ng/mL을 측정 최대치로

하는 것이 타당하다고 생각된다. OC I은 2,000 ng/mL, OC neo

는 1,000 ng/mL 이상의 값을 정량하려면 OC I은 수기법으로

희석을 해주어야 하고, OC neo의 경우 15배 또는 250배 범위에

서 지정하여 기기가 희석하여 측정할 수 있다. 따라서 OC neo는

OC I에 비해 인력을 절감할 수 있는 장점이 있다. 또한 Horiuchi

등[16]이 1,377-106,820 ng/mL의 범위의 헤모글로빈농도에 대

해 자동 희석과정을 거치는 OC neo와 같은 배율의 희석배수로

수기 희석과정을 거친 OC-SENSOR II를 비교 한 연구에서, 희

석능이 전자의 경우 96-108%의 범위를 나타낸 반면 후자의 경우

106-110%로 OC neo의 결과가 더 참값에 근접하여 OC neo의

자동희석법이 수기희석보다 우수함을 보여주었다.

대변잠혈검사 건수가 많은 검사실에서는 검체 처리속도가 장비

를 선정하는 중요한 기준이 될 수 있다. OC neo 시스템에서는

검체용기의 이동이 OC I의 벨트회전방식에서 더 안정적인 수평

이동방식으로 바뀌었다. 이와 같은 기계적인 개선으로 OC neo는

한번에 많은 검체를 장착할 수 있고, 시간당 250검체를 처리할

수 있어서 OC I의 시간당 90검체에 비해 약 3배의 검체처리속도

를 보인다. 이는 국내에 도입된 대변잠혈검사장비 중 가장 빠른

검체처리속도로서 일일 약 200개의 검체를 처리하는 본 검사실에
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서 1대의 장비로 충분히 검체를 소화할 수 있다는 장점이 있다.

OC neo는 정밀도, 직선성, 검체간 이월률 평가에서 모두 우수

한 수행능을 보여 임상검사실에서 사용하기에 적절하다고 사료되

었다. 또한 국내에 널리 보급되어있는 OC I과 높은 상관성을 보

여 OC I을 사용하던 기관에서 OC neo로 변경하는 데 문제가 없

었다. 시약 분주방법이 개선되고 희석장치가 있어 인력을 절감할

수 있었고, 검체처리속도도 OC I보다 약 3배로 증가되었다. 따라

서 대변잠혈검사 건수가 많은 3차 병원이나 건강검진전문기관에

적합할 것으로 사료되었다.
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요 약

배경 : 대변잠혈검사는 대장암의 선별검사로 널리 이용되고 있

다. 면역학적 원리를 이용한 자동화기기를 사용하면, 정량화가 가

능하고 특이도가 높으며, 검체처리능력이 크다는 장점이 있다. 본

연구는 새로 도입된 OC-SENSOR neo (Eiken Chemical Co.

Japan) (OC neo)의 수행능을 평가하고자 하였다. 

방법 : Clinical Laboratory Standards Institute 지침서에 따

라 OC neo의 정밀도와 직선성, 검체간 상호 이월률을 평가하였

다. OC-SENSOR I (Eiken Chemical Co.) (OC I)과 OC neo

의 상관성 평가를 위해 일련의 임상검체 300개와 OC I에서 양성

인 검체 60개로 비교검사를 실시했다. SPSS 13.0 (SPSS Inc.,

USA) 프로그램을 이용하여 선형회귀분석을 하였다. 

결과 : 150 ng/mL농도의 OC-Control L에 대한 일괄검사 내 변

이계수는 3.5-7.8%이었으며 일괄검사 간 변이계수는 4.5-8.8%, 검

사일 간 변이계수는 4.9-5.0%이었다. 67.8-939.4 ng/mL 농도범

위에서 시행한 선형회귀분석에서 OC neo의 직선회귀계수는 0.9998

(P<0.001)이었고, 검체간 상호 이월률은 0.1%였다. 60개의 OC I

양성 검체로 검사한 OC neo와 OC I 간의 상관계수는 0.985 (P<

0.001)였다. 300개의 임상검체에 대해 정성적으로 판단하였을 때

OC neo와 OC I이 모두 일치하는 결과를 나타내었다.

결론 : OC neo는 우수한 수행능을 보였고, OC I과 높은 일치

율을 나타내었다. OC neo는 검체 처리량이 많은 검사실에 정량적

대변잠혈검사를 하기에 적절할 것으로 생각되었다.
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