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마다 분변잠혈검사를 기본적인 대장암 선별검사로 시행하도록 개

정되었다. 유럽에서 대단위 무작위배정 비교임상시험을 했을 때 분

변잠혈검사는 대장암 사망률을 15-33% 감소시키며 비용이 효과적

인 것으로 보고되어 있다[1]. 하지만 분변잠혈검사의 대장암에 대

한 민감도와 특이도는 검사법에 따라 큰 차이를 보인다[2-4]. 2014

년에 국내 임상검사실에서 분변잠혈검사의 질관리 효과 분석 연구

로 수행한 보고에서 우수검사실 인증 기관에서 분변잠혈검사의 

양성률이 3.01%인 반면, 미인증 기관에서는 양성률이 8.64%로 현

저하게 높았고 대장암 선별에 위양성률이 2.90%와 8.51%로 큰 차

이를 보였다[5]. 같은 해 실시된 국내 신빙도 조사에서 분변잠혈검

사 시약은 제품에 따라 양성률과 정량값에 큰 차이가 있었다[6]. 이

로서 분변잠혈검사 질관리의 중요성을 알 수 있다.

분변잠혈검사는 생화학적 방법인 guaiac법과 면역화학법으로 

구분한다. Guaiac법은 대변 내의 peroxidase 활성도를 측정하는 

방법으로 식이에 따라 섭취하는 음식의 peroxidase 활성도에 의해 

위양성을 유발할 수 있는 단점이 있다[7]. 이에 비해 면역화학법은 

사람 헤모글로빈에 특이한 항체를 사용하기 때문에 대장 출혈에 

서  론

식생활 문화의 서구화로 한국인에게서 대장암이 현저하게 증가

하는 추세이며, 2014년 대장암은 전체 암 발생의 3위를 차지하였

다. 국내에서는 2004년부터 국가 암 검진사업 목표에 대장암이 포

함되었고 2015년에 45-80세 무증상 성인을 대상으로 1년이나 2년
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Background: The performance of the fecal occult blood test (FOBT) has recently improved with the use of quantitative immunochemical assays. 
We evaluated the two latest immunochemical FOBTs: OC-Sensor PLEDIA (Eiken Chemical, Japan) and NS-Prime (Alfresa Pharma, Japan).
Methods: The precision was evaluated by using the quality control materials at two levels and carry-over rates were measured at high and low 
concentrations of the sample, prepared from the calibrators. Linearity was measured by using five concentrations of human hemoglobin (0-1,000 
ng/mL), prepared from erythrocyte lysates. Correlation between the two systems was analyzed by testing approximately 50 selected stool speci-
mens per day and comparing the results obtained with those of the currently used analyzer, OC-Sensor DIANA (Eiken Chemical), for 10 consecu-
tive working days. 
Results: The variation for repeatability, between-run, between-day, and intermediate precision at both levels was <5.0%, and carry-over rates 
were <0.01% for both systems. Linearity slopes were 0.857 and 0.594 for PLEDIA and NS-Prime, respectively, with r2>0.99 for both systems. In 
total, 499 stool specimens were analyzed, of which 127 (25.5%), 130 (26.1%), and 129 (25.9%) specimens tested positive by DIANA, PLEDIA, 
and NS-Prime, respectively. The agreement between PLEDIA and NS-Prime was 98.4%. Quantification by PLEDIA was linear to that by NS-Prime 
(y=1.0372x+17.744; r²=0.9064).
Conclusions: The analytical performances of PLEDIA and NS-Prime warrant their use as diagnostic tests. They showed excellent categorical 
agreement; however, the quantitative value obtained by NS-Prime was lower than that obtained by PLEDIA.
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특이적이고 식이제한으로부터 자유롭다. 또한 guaiac법에 비해서 

높은 민감도와 특이도를 보이며[8], 정량이 가능해서 임계치를 설

정하여 양성 판정을 객관적으로 할 수 있다. 국내에서는 최근 임상

검사에서 10여 종의 자동화된 정량 분변잠혈검사가 도입되어 사용 

중이나[6], 성능평가는 부족하며 OC-Sensor 시리즈(Eiken Chemi-

cal, Tokyo, Japan) 중 NEO (Eiken Chemical)에 대한 성능평가 논

문만 있다[9].

OC-Sensor 시리즈는 폴리에틸렌 라텍스 입자를 사용하므로 

660 nm에서 비탁법(turbidimetry)으로 측정하는 데 비해[10], NS 

시리즈(Alfresa Pharma Co., Osaka, Japan)는 금콜로이드 입자를 

사용하여 540-700 nm에서 비색법(colorimetry)으로 측정하는 점

이 다르다[11]. 두 시리즈의 최신 자동화 검사인 OC-Sensor PLE-

DIA (Eiken Chemical)와 NS-Prime (Alfresa Pharma)는 한번에 200

개와 100개의 검체를 장착해 시간당 320, 300검체를 처리할 수 있

어서 대용량 검사실에 적합하다. 이 연구에서는 두 장비를 이용해

서 검사했을 때 분석적 성능을 비교평가하고자 하였다.

재료 및 방법

1. 시약 및 측정방법

OC-Sensor PLEDIA는 OC-Sensor DIANA latex 시약(Eiken Che-

mical)을 사용하고, NS-Prime은 FIT Hemoglobin NS-Prime 시약

(Alfresa Pharma)을 사용하였다. 두 검사법 모두 검체는 시약 제조

사가 공급하는 채변봉의 홈이 있는 부분으로 분변 검체의 표면을 

5-6군데 찍어서 채취하여 검사하였다. 이는 분변 약 10 mg에 해당

한다. 채변봉을 전용용기에 넣고 용기 내의 완충액 2 mL에 충분히 

현탁되도록 상하로 강하게 흔들어 준다. 용기를 검체대에 장착하면 

기기가 자동화된 일련의 과정을 진행하였다. 두 검사에서 양성으

로 판정하는 기준은 모두 100 ng/mL로 이는 1 g의 분변 중 20 μg

의 헤모글로빈 양에 해당하는 양이다. PLEDIA는 1,000 ng/mL 미

만이면 정량보고를 하고 1,000 ng/mL 이상은 over-range로 보고

하는 반면, NS-Prime은 1,200 ng/mL을 상한으로 하고 그 이상일 

때 자동희석하며 정량을 하였다. 이 연구에서 정량값을 비교하기 

위해 두 검사 모두 1,000 ng/mL 이상은 ≥1,000 ng/mL로 표시하

였다.

2. 정밀도 평가

두 검사의 고농도(level 1)와 저농도(level 2)의 정도관리 물질로 

각각의 정밀도를 평가하였다. PLEDIA는 OC-Control LV1 (Eiken 

Chemical)과 LV2 (Eiken Chemical)로, NS-Prime은 FIT NS-Prime 

Control H (Alfresa Pharma)와 L (Alfresa Pharma)을 각각 고농도

와 저농도 물질로 사용하였다. PLEDIA 제조회사에서 제공하는 고

농도 정도관리 물질의 정도관리 허용범위는 382-516 ng/mL, 저농

도 정도관리 물질의 정도관리 허용범위는 122-175 ng/mL였으며, 

NS-Prime 제조회사에서 제공하는 고농도 정도관리 물질의 정도

관리 허용범위는 201-321 ng/mL, 저농도 정도관리 물질의 정도관

리 허용범위는 67-127 ng/mL였다. OC-Sensor 정도관리 물질은 액

상으로 라벨에 기재되어 있는 날짜까지 유효한 반면 FIT NS-Prime 

Control은 동결건조되어 매 검사일 완충액과 혼합하여 사용하도

록 되어있다. 정밀도 평가를 위해서 FIT NS-Prime Control을 20일 

동안 사용할 수 있도록 정도관리 물질을 한번 제조한 후 40개씩 

분주하여 -70˚C에 냉동하여 사용하였다. 

반복성(repeatability), 검사 간(between-run), 검사일 간(be-

tween-day), 중간(intermediate) 정밀도를 평가하였고 각각의 물질

을 20일간 하루 중 오전과 오후에 한번 씩 두 번을 측정하여 Clini-

cal and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP05-A2와 EP05-A3

에 제시된 방법에 따라 정밀도를 평가하였다[12, 13]. 두 검사는 보

정의 유효성이 한 달로 동일해서 정밀도 평가 기간 동안 추가 보정 

없이 진행되었다.

3. 직선성 평가

EDTA에 채혈된 혈액을 이용해 사람 헤모글로빈 성분의 직선성 

평가물질을 제조하였다. 전혈을 원심분리하여 혈장을 제거하고 증

류수로 3번의 세척과정 후에 원래와 동일 양 만큼을 증류수로 보

충하였다. 하룻밤 동안 얼리고 녹이는 과정을 통해 적혈구를 용혈

시킨 후 상청액을 얻어서 자동혈구분석기 XE 2100 (Sysmex, Japan)

으로 헤모글로빈 농도를 측정하였다. PLEDIA의 정량한계인 1,000 

ng/mL과 NS-Prime의 정량한계인 1,200 ng/mL을 고려하여 1,000 

ng/mL을 최고 농도로 직선성을 평가하였다. 이를 각 검사의 제조

사에서 제공하는 완충액으로 희석하여 예측치 1,000 ng/mL인 시

료를 만들고 CLSI EP06-A2에 따라 시료와 완충액의 비율을 각각 

4:0, 3:1, 2:2, 1:3, 0:4로 5단계 농도를 준비하여 각각에 대하여 4회씩 

반복 측정하여 구한 평균치로부터 회귀직선식을 구하였다[14].

4. 검체 간 교차오염률 평가

두 검사의 보정물질을 2배 그리고 10배 희석하여 각각 고농도와 

저농도 물질을 제조하였다. PLEDIA의 보정물질 농도는 1,000 ng/

mL, NS-Prime의 보정물질 농도는 1,500 ng/mL이다. CLSI EP10-A3

에 따라 고농도 물질(H1, H2, H3, H4)을 4번 연속 측정한 후 저농

도 물질(L1, L2, L3, L4)을 4번 연속 측정하였고, {L1-(L3+L4)/2×100}/ 

{(H3+H2)/2-(L3+L4)/2}으로 교차오염률을 구하였다[15]. 

5. PLEDIA와 NS-Prime의 상관성 비교

499검체를 수집하여 각각의 검체를 DIANA, PLEDIA, NS-Prime 
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세 검사로 각각 측정하여 분석한 후 그 결과에 대해 CLSI EP09-A3

에 따라 상관성 및 일치도 평가를 실시하였다[16]. 하루에 50개가 

넘지 않는 범위에서 DIANA의 측정값이 100 ng/mL 이상인 양성 

검체를 최대한 많이 수집하는 것을 원칙으로 하였다. 정량값의 상

관성 분석을 위해 PLEDIA와 NS-Prime에서 1,000 ng/mL 이상일 

때는 1,000 ng/mL으로 표시하고 회귀방정식과 상관계수(coeffi-

cient of correlation, r)를 산출하였다. 상관계수(r)가 0.975 이상 혹

은 r2이 0.95 이상이면 상관성이 우수하다고 판단하였다[16]. 

또한 100 ng/mL을 기준으로 한 PLEDIA와 NS-Prime의 양성, 음

성 결과를 2×2 표를 그려 비교한 후 카이제곱검정을 실시하였다. 

P값이 0.05 이하일 때 두 검사의 연관성이 있다고 판단하고 또한 

Kappa값을 구해 일치도를 판단하였다.

6. 통계분석

EP evaluator Release 8 (David G. Rhoads Assoc., Kennett square, 

PA, USA)을 이용하여 검사수행능을 평가하였고, 통계소프트웨어

는 SPSS version 18.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA) 프로그램을 이

용하였다.

결  과

1. 정밀도

반복성(repeatability), 검사 간(between-run), 검사일 간(be-

tween-day), 중간(intermediate) 변이계수는 PLEDIA 460.2±7.7 

ng/mL에서 1.4%, 0.4%, 0.9%, 1.7%이었고 155.8±4.3 ng/mL에서 

2.1%, 1.7%, 0.0%, 2.7%이었다. NS-Prime은 247.9±8.6 ng/mL에서 

2.1%, 1.5%, 2.3%, 3.5%이었고 98.3±3.4 ng/mL에서 2.6%, 1.3%, 

1.9%, 3.5%이었다(Table 1).

2. 직선성

PLEDIA의 직선성은 y=0.8569 x - 3.20, r2 =0.9995, NS-Prime의 

직선성은 y=0.5936 x + 7.85, r2 =0.9948로 두 방법 모두 직선성은 

우수하였으나 자동혈구분석기에서 측정된 헤모글로빈 농도 예측

치보다 낮은 헤모글로빈 농도를 보였다(Fig. 1). 

3. 검체 간 교차오염률

PLEDIA 고농도 물질을 4번 반복 측정한 값은 626 ng/mL, 603 

ng/mL, 642 ng/mL, 605 ng/mL으로 평균 619.0±16.0 ng/mL이었

고, PLEDIA 저농도 물질을 4번 반복 측정한 값은 121 ng/mL, 118 

ng/mL, 118 ng/mL, 117 ng/mL로 평균 118.5±1.5 ng/mL로 검체 

간 교차오염률은 0.00693%로 측정되었다. NS-Prime 고농도 물질

을 4번 반복 측정한 값은 564 ng/mL, 591 ng/mL, 548 ng/mL, 534 

Table 1. Analytical imprecision of OC-Sensor PLEDIA and NS-Prime 

Analyzer Level
Mean 

(ng/mL)
SD  

(ng/mL)

CV (%)

Re-
peat-
ability

Be-
tween-

run

Be-
tween-

day

Inter-
medi-

ate

OC-Sensor PLEDIA Level 1
Level 2

460.2
155.8

7.7
4.3

1.4
2.1

0.4
1.7

0.9
0.0

1.7
2.7

NS-Prime Level 1
Level 2

247.9
98.3

8.6
3.4

2.1
2.6

1.5
1.3

2.3
1.9

3.5
3.5

Fig. 1. Linearity analysis of OC-Sensor PLEDIA (A) and NS-Prime (B) using human hemoglobin (Hb) prepared from erythrocyte lysates. The trend line 
was determined by a linear regression of the measured Hb concentrations with target Hb concentrations. 
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Table 2. Correlation between the results obtained by OC-Sensor PLE-
DIA and NS-Prime, using 499 clinical specimens

NS-Prime

Positive Negative Total

OC-Sensor PLEDIA Positive 128     2 130

Negative     1 368 369

Total 129 370 499

Table 3. Discrepant results (N=3) among OC-Sensor DIANA, OC-Sen-
sor PLEDIA, and NS-Prime for 499 clinical specimens

Sample No.
Hemoglobin concentration (ng/mL) measured by

OC-Sensor DIANA OC-Sensor PLEDIA NS-Prime

36 71 (negative) 101 (positive) 50 (negative)

63 215 (positive) 227 (positive) 95 (negative)

183 62 (negative) 83 (negative) 143 (positive)

Fig. 2. The correlation of hemoglobin (Hb) concentrations quantified 
by OC-Sensor and NS-Prime.
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ng/mL로 평균 559.3±21.2 ng/mL이었고, NS-Prime 저농도 물질을 

4번 반복 측정한 값은 126 ng/mL, 125 ng/mL, 124 ng/mL, 124 ng/

mL로 평균 124.8±0.8 ng/mL로 검체 간 교차오염률은 0.00449%

로 측정되어 두 검사 모두에서 0.01% 미만으로 평가되었다.

4. PLEDIA와 NS-Prime의 상관성

499개의 임상 검체 중 100 ng/mL을 기준으로 양성인 검체수는 

DIANA, PLEDIA, NS-Prime 각각에서 127 (25.5%), 130 (26.1%), 129 

(25.9%)였고, PLEDIA와 NS-Prime 두 검사 모두에서 양성이 128검

체, 음성이 368검체로 일치율은 98.4%였다(P<0.001) (Table 2). 판

독결과가 불일치한 3검체 중 2개는 PLEDIA에서 양성이었고 1개는 

NS-Prime에서 양성이었다(Table 3). 

499검체 중 70검체가 PLEDIA에서 1,000 ng/mL 이상값으로 측

정되었고 그 중 54검체만이 NS-Prime에서 1,000 ng/mL 이상값으

로 측정되었다. PLEDIA에서만 1,000 ng/mL 이상인 16검체를 NS-

Prime으로 측정한 농도는 570.2±175.4 ng/mL였다. NS-Prime에서

는 56검체가 1,000 ng/mL 이상값으로 측정되었고, 100,000 ng/mL

이상이었던 1검체를 제외하고 평균값은 6,313.1±10,855.8 ng/mL

였다. 그 중 PLEDIA에서 54검체가 1,000 ng/mL 이상값이고, 나머

지 2검체의 농도는 335 ng/mL와 664 ng/mL였는데 이 검체들의 

NS-Prime 값은 1,447 ng/mL과 1,657 ng/mL이었다. 499개의 검체

에 대한 정량값 회귀분석에서 PLEDIA는 NS-Prime에 비례하는 직

선성을 보였고, y=1.0372 x + 17.744 (r²=0.9064)으로 NS-Prime보

다 높게 편향되었다(Fig. 2).

고  찰

본 연구에의 정밀도 평가에서 반복성(repeatability), 검사 간

(between-run), 검사일 간(between-day), 중간(intermediate) 변이

계수를 비교했을 때 고농도와 저농도 물질에서 모두 5.0% 미만으

로 양호한 결과를 보였다. PLEDIA는 고농도 물질의 총 변이계수가 

1.7%로 저농도 물질의 총 변이계수 2.7%에 대해 정밀도가 높았는

데, NS-Prime은 총 변이계수가 고농도와 저농도 물질 모두에서 

3.5%로 동일하였고 PLEDIA보다 높았다. NS-Prime의 고농도와 저

농도 물질 모두 PLEDIA보다 농도가 낮아서 PLEDIA보다 정밀도

가 낮게 측정되는 것은 당연하다. 또한 정밀도 평가를 위해 NS-

Prime의 정도관리 물질을 한번에 제조한 후 40개를 분주하여 냉

동하여 사용하였는데 이는 제조사가 권장하는 방법이 아니기 때

문에 정밀도 평가에 영향을 미쳤을 수 있다. 하지만 두 검사의 고농

도와 저농도 변이계수는 모두 5.0% 이하로 정량검사로서 우수한 

수준이었고, OC-Sensor 시리즈 중 NEO와 DIANA를 평가한 논문

에서 각각의 반복성이 고농도 물질에서 3.5%, 2.0%, 저농도 물질에

서 7.8%, 3.1%이었던 것에 비교하면 정밀도가 높아진 것을 알 수 

있다[49]. 또한 HM-JACK (Kyowa Medex, Tokyo, Japan)과 OC I 

(Eiken Chemical)에 대한 이전의 평가 논문에서 각각 사용한 농도

범위가 다르기는 하지만, HM-JACK이 양성 검체의 반복성이 고농

도 물질에서 2.6%, 저농도 물질에서 4.6%이고[17], OC I이 여러 농

도에서 2.0-4.3%의 반복성을 보이는 것과 비교해도 정밀도가 높아

진 것을 알 수 있다[18].

직선성 평가에서 PLEDIA와 NS-Prime은 모든 농도범위에서 각

각 r2값이 0.9995, 0.9948로 매우 우수한 직선성을 보였다. 이는 이

전의 OC-Sensor 시리즈인 NEO를 평가한 논문과 유사하다[9]. 하
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지만 당시 연구는 회귀직선식의 기울기가 0.9901로 예측치와 측정

치가 일치한[9] 반면, 이번 연구에서는 PLEDIA의 기울기가 0.8569

이고 NS-Prime은 0.5936으로 낮게 편향되고, NS-Prime은 PLEDIA

보다 심한 편향성을 보였다. 이는 국내 신빙도 조사에서 OC-Sen-

sor 시리즈에 비해 NS-Prime 시리즈인 NS-1000와 NS-C의 정량값

이 통계적으로 유의하게 낮고, 위음성이 많았던 것[6]과 일치한다. 

이전 연구에서 NEO를 평가할 때는 제조사에서 제공하는 OC-

Standard (Eiken Chemical)를 완충액으로 희석해서 직선성 평가

를 했던 것에 비해 이번 연구에서는 사람적혈구용혈 헤모글로빈을 

사용하였기 때문에 이런 편향성을 검출할 수 있었다. 두 제조사의 

분변잠혈검사 모두 정량값이 낮게 편향되어 제조사가 제공하는 

정도관리 물질로 직선성 평가를 하는 것은 참값으로부터 편향성

을 검출하는 데는 부적합함을 알 수 있다. 하지만 이 연구와 같이 

용혈 헤모글로빈을 사용해서 정량 면역화학 분변잠혈검사 세가지 

HemSp-MagStream HT (Fujirebio Inc. Tokyo, Japan), DIANA, 

FOB Gold-SENTiFOB (Sentinel Diagnostics SpA)의 직선성 평가를 

했던 이전 연구에서 FOB Gold-SENTiFOB는 기울기가 1.30으로 

높게 편향된 직선성을 보여서[4], 검사법에 따라 참값에 비해 높거

나 낮은 편향이 발생할 수 있음을 알 수 있다. 하지만 그 연구에서 

DIANA는 기울기 1.06으로 측정치가 예측치에 가장 근접한 검사였

던 것에 비해 동일 시약을 사용하는 PLEDIA가 낮은 편향을 보이

고 있어서 OC-Sensor DIANA 시약 자체보다 새로운 자동화 기기

에 의한 계통오류의 가능성을 시사한다. PLEDIA와 NS-Prime의 

임계치가 100 ng/mL로 동일함에도 양성과 음성으로 판정하는 범

주 일치도(categorical agreement)는 매우 우수해서 참값에 낮게 

편향되어 발생하는 오차가 정성적인 판정에 미치는 영향은 적은 

것으로 판단하였다. 하지만 2014년 국내 검사실의 신빙도 조사에

서 포함된 분변잠혈검사들의 정량값은 양성 판정에 영향을 줄 정

도로 큰 편차를 보인 검사법이 있었고, 이 중 NS-Prime의 이전 버

전인 NS-1000 (Alfresa Pharma Co.)은 양성 검사물질의 평균치가 

매우 낮아서 위음성 범주에 해당하는 값이 많았던 것에 비교하면

[6], NS-Prime의 정량 정확도는 크게 개선되었다고 할 수 있다. 

임상검체에 대한 PLEDIA와 NS-Prime의 정량값은 두 검사 간 상

관성이 r2 =0.9064로 높은 상관성을 보였다. 회귀 분석에서 NS-

Prime은 PLEDIA보다 17.744 ng/mL만큼 낮은 쪽으로 기울었는데 

이는 같은 검체에서 NS-Prime의 농도가 PLEDIA보다 더 낮게 측정

되었음을 의미하고, 두 검사의 직선성 평가와 일치하는 결과였다. 

하지만 두 검사 간 양성과 음성 판독의 불일치는 3검체에 불과하

였고, 이 중 2검체만 NS-Prime에서 음성으로 판독되었다. 판독이 

불일치한 3검체는 동일한 제조사의 시약을 사용하는 DIANA와 

PLEDIA의 정량값을 비교했을 때 NS-Prime보다 높은 유사성을 보

여 대변검체 채취로 기인한 불확실성[19]만으로는 설명할 수 없었

다. 세가지 정량 면역화학 분별잠혈검사를 비교한 논문에서도 세 

검사 간 성능에는 큰 차이를 보였는데 그 중에서 DIANA의 정밀도

와 직선성이 가장 우수했다[4]. 이 결과에서 NS-Prime이 낮게 측정

되는 경향이 있기 때문에 낮은 농도에서 불일치가 발생한 것으로 

해석할 수 있다. 또한 DIANA와 PLEDIA의 정량값이 71 ng/mL과 

101 ng/mL이었던 검체는 임계치 100 ng/mL을 기준으로 보면 판정

의 불일치가 발생하기 때문에 저농도의 양성 검체는 검체 채취에

서 발생하는 불확실성이 판정결과에 영향을 줄 수 있다는 것을 보

여준다[9]. 대변검체는 균일하지 않기 때문에 검체 채취 방법이 검

사 오류의 중요한 요인이 된다[10].

PLEDIA와 NS-Prime은 측정 최대치가 1,000 ng/mL과 1,200 ng/

mL로서 그 이상값은 희석하는 과정을 요한다. PLEDIA의 경우 검

체를 다시 장착해서 15배 또는 250배 범위에서 희석배수를 지정하

면 기기가 희석하여 측정하는 반면, NS-Prime은 1,200 ng/mL 이

상일 때 재장착이 필요없이 기기에서 자동희석해서 측정한다. 이

번 연구의 상관성 분석에서 PLEDIA에서 1,000 ng/mL 이상인 고농

도 검체 16개는 NS-Prime에서는 1,000 ng/mL 이하로 측정된 반면 

NS-Prime에서 1,000 ng/mL 이상인 56검체 중 54검체가 PLEDIA에

서 1,000 ng/mL 이상으로 측정되어 PLEDIA에 비해 NS-Prime 정량

검사는 저농도로 편향된다는 것을 보여준다. 면역화학법은 고도로 

높은 농도 검체에서 오히려 낮게 측정되어 음성값을 보이는 hook 

effect가 있을 수 있다[20]. NS- Prime에서 1,000 ng/mL 이상일 때 

PLEDIA에서 낮게 측정된 것은 2검체에 불과했고, NS-Prime에서 

훨씬 더 높은 농도값을 보인 검체들이 PLEDIA에서 모두 1,000 ng/

mL 이상으로 측정되어 PLEDIA는 hook effect에 의한 위음성 가능

성은 매우 낮다고 판단되었다. 

PLEDIA와 NS-Prime은 분변잠혈검사에서 우수한 정밀도, 직선

성을 보여주었고, 검체 간 교차오염률도 낮아 두 검사의 분석적 성

능은 우수하였다. 다만 두 검사의 상관성분석에서 같은 검체의 농

도가 PLEDIA보다 NS-Prime에서 더 낮게 측정된 점에 대해서는 

추가적인 연구가 필요할 것으로 판단하였다.
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배경: 최근 정량 면역화학검사의 도입으로 분변잠혈검사의 성능

은 매우 향상되었다. 본 연구에서는 면역화학 분변잠혈검사의 최

신 기기인 OC-Sensor PLEDIA (Eiken Chemical, Tokyo, Japan)와 
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NS-Prime (Alfresa Pharma, Osaka, Japan)의 분석적 성능을 비교

평가하고자 하였다.

방법: 정밀도와 검체 간 교차오염률 평가는 각 제조사에서 제공하

는 정도관리 물질과 보정물질의 고농도와 저농도물질을 사용하였

고, 직선성 평가는 사람적혈구용혈 헤모글로빈을 0-1,000 ng/mL  

5단계 농도로 준비하여 사용하였다. 상관성 평가를 위해 하루에 

50개가 넘지 않는 범위에서 DIANA (Eiken Chemical)의 측정값이 

100 ng/mL 이상인 양성 검체를 최대한 많이 수집하는 것을 원칙

으로, 일련의 임상검체로 정성적, 정량적 비교를 하였다. EP evalu-

ator Release 8 (David G. Rhoads Assoc., USA)을 이용하여 검사수

행능을 평가하였고, 통계소프트웨어는 SPSS version 18.0 (SPSS 

Inc., USA) 프로그램을 이용하였다. 

결과: 두 검사방법의 반복성, 검사 간, 검사일 간, 중간 변이계수는 

모두 5.0% 미만이었으며 검체 간 교차오염률은 0.01% 미만이었다. 

직선성 평가의 회귀직선식의 기울기는 PLEDIA에서 0.857, NS-Prime

에서 0.594였고 r2값은 0.99 이상이었다. 499개의 임상검체 중 양성 

검체는 DIANA에서 127개(25.5%), PLEDIA에서 130개(26.1%), NS-

Prime에서 129개(25.9%)였고, PLEDIA와 NS-Prime 일치율은 98.4%

였다. 정량값 회귀분석에서 PLEDIA는 NS-Prime에 비례하는 직선

성을 보였고, y=1.0372 x + 17.744 (r²=0.9064)으로 NS-Prime보다 

높게 편향되었다.

결론: PLEDIA와 NS-Prime은 우수한 분석적 수행능을 보였다. 두 

검사방법의 범주 일치도는 매우 우수하였지만 정량값에서는 PLE-

DIA보다 NS-Prime에서 낮게 측정되었다.
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