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A1c를 당뇨병의 진단 및 고위험군의 선별기준으로 포함하였다[3]. 

우리나라에서도 2007년 이후부터 Hb A1c 표준화 작업이 꾸준히 

진행되었으며[4], 이를 바탕으로 2011년 개정된 대한당뇨병학회의 

권고안에 Hb A1c를 당뇨병의 진단기준으로 포함하였다[5].

본 연구에서는 역상분배양이온교환크로마토그래피법(reversed-

phase cation exchange chromatography)을 사용하여 Hb A1c를 

측정하는 ARKRAY ADAMS A1c HA-8180 (Arkray KDK, Kyoto, Ja-

pan)의 성능을 평가하였다.

2012년 4월 중 본원 진단검사의학과에 Hb A1c 검사가 의뢰된 환

자의 검사 후 남은 EDTA 혈액검체를 이용하였다. 모든 과정은 본

원 내 임상시험심의위원회(Institutional Review Board, IRB)의 승

인(11-12)에 의해 진행되었다. 정밀도 평가는 Clinical and Labora-

tory Standard Institute (CLSI) EP05-A2 지침[6]에 따라 시행하였다. 

저농도(level I)와 고농도(level II)의 Lyphocheck Diabetes Control 

(Bio-Rad Laboratories, Irvine, USA)을 이용하여 20일간 오전과 오

후에 각 2회씩 반복검사를 시행하여 변이계수(CV)를 구하였다. 직

선성은 CLSI EP6-A [7]에 따라 평가하였다. Lyphocheck Hemoglo-

bin A1c Linearity Set (Bio-Rad Laboratories, Irvine, USA) level 1과 

level 4를 0:4, 1:3, 2:2, 3:1, 4:0으로 혼합하여 제조한 5가지 단계의 

농도 물질을 각 4회 반복하여 측정하고, 선형회귀분석으로 회귀방

정식과 결정계수(R2)를 구하였다. CLSI EP9-A2 [8]에 따라 상관성 

지난 30년간 우리나라의 당뇨병 유병률은 5-6배 정도 증가하였

다[1]. 2011년 한 해 동안 우리나라에서 인슐린비의존성당뇨병으로 

치료받은 환자는 186만 명이며, 단일 상병 기준으로 세 번째로 진

료비가 높은 질환이었다[2]. 전통적으로 당뇨병은 공복혈당검사 또

는 2시간 당부하검사로 진단하였다. 헤모글로빈 A1c (Hb A1c)는 

측정 방법이 표준화되지 않아 진단기준으로 이용되지 못하고, 혈

당 조절 여부를 평가하기 위한 추적검사에 이용해 왔다. 그러나, 

2010년 미국당뇨병학회(American Diabetes Association, ADA)에

서 Hb A1c의 측정 방법이 National Glycohemoglobin Standardiza-

tion Program (NGSP)의 인증을 받고 Diabetes Control and Com-

plication Trial (DCCT) 표준검사법에도 부합하는 조건에서 Hb 
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The hemoglobin A1c (Hb A1c) test is widely used to diagnose diabetes mellitus and monitor glycemic control in patients with diabetes. We evaluat-
ed the performance of the ARKRAY ADAMS A1c HA-8180 (ARKRAY KDK, Japan), an automated, HPLC-based Hb A1c analyzer. The ARKRAY ADAMS 
A1c HA-8180 was evaluated for its linearity and precision and compared to the HLC-723 G7 (Tosoh Corporation, Japan), according to the Clinical 
and Laboratory Standards Institute’s guidelines. The coefficients of variation (CVs) for within-run precision at low and high levels were 0.6% and 
0.3%, respectively, and the total CVs at low and high levels were 0.8% and 0.6%, respectively. The coefficient of determination (R2) was 0.9975, 
with linearity in the range of 3.0-18.5%. A comparison between the ARKRAY ADAMS A1c HA-8180 and HLC-723 G7 revealed a good correlation (r=  
0.9955) in the range of 4.8-14.6%. The runtime was 57 s per sample. The ARKRAY ADAMS A1c HA-8180 showed good analytical performance and 
high throughput. Therefore, it is suitable for routine use for clinical measurements of Hb A1c.
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평가를 시행하였고, 이를 위해 기존 검사실 장비인 Tosoh HLC-723 

G7 (Tosoh Corporation, Tokyo, Japan)를 이용하였다. Tosoh HLC-

723 G7으로 측정된 값을 기준으로 Hb A1c 값이 참고범위를 포함

하여 전 측정범위에 걸쳐 고르게 분포하도록, 4.8-14.6%에 해당하

는 200개의 검체를 선별하였다. ARKRAY ADAMS A1c HA-8180과 

Tosoh HLC-723 G7으로 Hb A1c를 각각 1회 측정하고 선형회귀분

석을 시행하였다. 또한, Lyphocheck Hemoglobin A1c Linearity Set

의 level 1 (low, L)과 level 4 (high, H) 물질을 이용하여 검체간 교

차오염률을 평가하였다. Level 4를 4회 반복 측정(H1, H2, H3, H4)

하고 level 1을 4회(L1, L2, L3, L4) 측정한 후, carryover (%)= [L1-

(L3+L4)/2]×100/[(H2+H3)/2-(L3+L4)/2] 공식에 따라 검체간 교차

오염률을 계산하였다. 장비의 분석속도를 확인하기 위해, 임의로 

10개의 검체를 선정하여 검체 장착 후부터 마지막 검체의 결과가 

출력될 때까지의 시간을 측정하였다. 참고치를 검증하기 위하여[9] 

당뇨병 병력이 없는 건강검진 수검자 20명의 EDTA 전혈로 Hb A1c

를 측정하였다. 통계분석은 Microsoft Excel 2010 (Microsoft Cor-

poration, Redmond, WA, USA)와 Analyse-it (Analyse-it Software, 

Ltd., Leeds, UK)을 사용하였다.

정밀도 평가에서 검사 내, 검사일 간 및 총 정밀도의 변이계수는 

모두 0.8% 이내였다(Table 1). ADA에서는 Hb A1c 검사에 대하여 

한 검사실 내에서 검사간 정밀도 변이계수가 5%를 넘지 않아야 하

며, 3% 이내를 권장하고 있다[10]. Goodall 등은 이보다 엄격하게 

검사실내 정밀도 변이계수의 기준을 2% 미만으로 설정할 것을 권

고하였다[11]. 본 연구에서 ARKRAY ADAMS A1c HA-8180의 정밀

도 평가에서 총변이계수, 검사간 변이계수 및 검사일간 변이계수가 

모두 0.8% 미만으로 ADA의 기준을 만족하였으며, 생물학적 변이

를 고려한 최소 정밀도 기준인 1.4% [12]에도 부합하였다. ARKRAY 

ADAMS A1c HA-8180 장비의 성능 평가에 관한 다른 국내외 논문

에서 총정밀도 변이계수는 농도에 따라 0.5-1.2%였다[13-15].

직선성 평가 결과에서, 3.0-18.5%의 Hb A1c 농도 범위 내에서의 

회귀방정식은 y=0.9955x+0.4064, 결정계수는 R2 =0.9975였다(Fig. 

1). Hb A1c 0.5 또는 ±5%의 오차를 비직선성 허용기준(allowable 

non-linearity)으로 하였을 때, 전 평가 범위에서 직선성을 확인할 

수 있었다. 이는 제조사에서 제시하는 측정가능 범위 3-20%보다 

상한이 다소 낮았으나, 임상검사를 수행하기에 충분히 넓은 범위

로 생각된다.

국내 사용 중인 Hb A1c 측정장비의 10% 정도를 차지하는[16] 

Tosoh HLC-723 G7과의 상관성 평가에서, 두 장비로 각각 측정한 

Hb A1c 결과는 4.8%에서 14.6%의 농도 범위에서 상관계수 r=  

0.9955, 기울기 0.94, 절편 0.48으로 좋은 상관관계를 보였다. 평균

오차는 0.06 (95% 신뢰구간 0.03-0.08)이었다(Fig. 2). 의학적 의사

결정 농도인 6%와 9%에서의 추정편재(Bias)와 이에 대한 95% 신

뢰구간은 각각 0.12 (0.10~0.15), -0.05 (-0.09~-0.02)이고, CLSI C54-

P [17]에서 생물학적 변이를 고려한 Hb A1c 검사법 간의 허용 오차 

1.8%를 기준으로 계산한 각 농도의 허용편재 목표치 0.11 및 0.16

과 비교하였을 때, 두 검사법은 동등한 성능을 보였다.

ARKRAY ADAMS A1c HA-8180의 고농도물질과 저농도물질 간

의 교차오염률은 0.0%였다. 분석속도 평가에서 총 10검체를 처리

하는데 9.5분의 시간이 소요되었고, 검체 당 평균 분석시간은 57초

로 Tosoh HLC-723 G7의 검체 당 분석시간 1.6분, Tosoh HLC-

723GHb V A1c 2.2의 2.2분에 비해 빠른 분석 속도를 보였다[18, 

19]. 또한, ARKRAY ADAMS A1c HA-8180에서 첫 번째 및 두 번째 

검체의 결과가 나오는 시간은 각각 1.8분과 1.2분으로, Tosoh HLC-

723 G7의 3.6분과 1.2분, Variant II의 6.5분과 2.5분보다 짧았다[18]. 

ARKRAY ADAMS A1c HA-8180은 시간 당 60검체 정도의 분석이 

가능하므로 검사실에서 한꺼번에 많은 검체를 신속히 처리할 때 

유용할 것으로 생각된다. 참고치 검증에서 건강인 20명의 Hb A1c 

결과는 모두 제조사에서 제시하는 참고범위 4.0-6.0%를 벗어나지 

않았다.

본 연구에서는 Hb A1c 측정의 간섭물질에 대한 평가는 시행하

Table 1. Precision in Hb A1c measurements with the ARKRAY ADAMS A1c HA-8180 

Level Mean Hb A1c (%) SD Within-run CV (%) Between-run CV (%) Between-day CV (%) Total CV (%)

I 5.37 0.04 0.6 0.5 0.2 0.8

II 9.43 0.05 0.3 0.4 0.3 0.6

Fig. 1. Linearity of Hb A1c values using the ARKRAY ADAMS A1c HA-
8180. 
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지 못하였으나, 동일 장비에 대한 Nakanishi 등[15]의 평가에 따르

면, ARKRAY ADAMS A1c HA-8180에서 일반적인 간섭물질인 빌

리루빈, 유미(chyle), 아스코르빈산의 영향이 없었다. 그러나, HPLC

법은 카바밀화혈색소, 변이형혈색소, 아스피린이나 페니실린 등의 

약물, 혈색소와 결합할 수 있는 비혈당결합물 등[18, 20]에 영향을 

받으므로, 검사 시 이에 대한 고려는 필요하다.

Hb A1c 검사의 표준화 작업을 통해 Hb A1c의 측정방법, 장비, 

검사실 간의 차이는 유의하게 감소하였으며, 개정된 당뇨병 진단기

준으로 Hb A1c가 포함됨으로써 검사의 성능 기준 및 허용오차 범

위는 더욱 엄격해지고 있다. 따라서, 임상 검사실에 도입되는 Hb 

A1c 측정장비의 성능을 평가하는 것은 매우 중요하다.

본 평가에서 ARKRAY ADAMS A1c HA-8180은 우수한 정밀도

와 직선성을 보였고 Tosoh HLC-23 G7 장비와도 좋은 상관성을 보

였다. 또한 분석속도가 빨라서 임상검사실에서 대량 검체를 처리

할 때 유용하게 사용할 수 있을 것으로 생각된다.

요  약

당화혈색소 Hb A1c는 당뇨병의 진단기준과 혈당 조절의 모니터

링 지표로 널리 이용되고 있다. 본 연구에서는 Hb A1c 측정 자동

화 장비인 ARKRAY ADAMS A1c HA-8180 (ARKRAY KDK, Japan)

의 성능을 평가하였다. ARKRAY ADAMS A1c HA-8180의 직선성, 

정밀도 및 기존 검사실 장비인 HLC-723 G7 (Tosoh Corporation, 

Japan)과의 상관성을 CLSI 지침에 따라 평가하였고, 분석속도를 

측정하였다. 저농도와 고농도의 Hb A1c 정도관리물질의 검사 내 

변이계수는 각각 0.6%와 0.3%였으며, 총 변이계수는 0.8%와 0.6%

였다. 직선성은 3.0-18.5% 범위에서 R2 =0.9975였다. Tosoh HLC-723 

G7과의 상관성 평가에서도 4.8-14.6% 범위에서 r=0.9955의 상관

성을 보였고, 분석 속도는 검체 당 57초였다. ARKRAY ADAMS A1c 

HA-8180는 임상검사실에서 우수한 분석성능으로 대량 검체를 신

속하게 검사할 수 있을 것으로 생각된다.
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