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Background: Fecal occult blood tests have been 
widely used to screen for colorectal cancer. 
SENTiFIT 270 (Sentinel diagnostics, Italy) is a fecal 
occult blood test with an immunochemical method 
that utilizes FOB Gold reagents. We evaluated the 
performance of SENTiFIT 270 using the FOB Gold 
reagent. In addition, FOB Gold was evaluated with 
the HITACHI 7180 (Hitachi Ltd., Japan).
Methods: The precision and linearity of the SENTiFIT 
270 was evaluated in accordance with applicable 
Clinical and Laboratory Standard Institute guidelines. 
The comparison study between SENTiFIT 270-FOB 
Gold and the OC-Sensor (Eiken chemical Co., 
Japan) was performed using stool specimens.
Results: In the precision evaluation, the total pre-
cision of SENTiFIT 270-FOB Gold was 4.94% and 
2.54% at high and low concentrations, respectively. 

The HITACHI 7180-FOB Gold had excellent precision 
of 4.60% and 2.09% at high and low concentrations, 
respectively. Linearity was also excellent for the 
SENTiFIT 270-FOB Gold and HITACHI 7180-FOB 
Gold at 0.9987 and 0.9986, respectively. The SENTITIF 
270-FOB Gold showed excellent agreement with a 
kappa value of 0.830 and a concordance rate of 
93.6%. The HITACHI 7180-FOB Gold showed high 
agreement with a kappa value of 0.832 and a con-
cordance rate of 93.9%.
Conclusion: The SENTiFIT 270-FOB Gold showed 
excellent performance in accuracy, linearity, and com-
parative inspection ability. (Ann Clin Microbiol 2019; 
22:29-34)
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INTRODUCTION

장암은 한국에서 갑상선암, 암에 이어 세 번째로 흔한 

암이다[1]. 2000년  반에는 10만명당 27.9명으로 그 빈도가 

낮았으나, 근래에 서구화된 식생활, 운동 부족, 정제된 음식의 

과다 섭취, 과도한 스트 스, 과음과 흡연 등의 생활 습 으로 

인해 장암의 발생 빈도가 증가하여, 2008년에는 10만명당 

208.5명에서, 2015년에는 10만명당 398.5명으로 크게 증가하

다[1,2]. 장암은 다른 종양보다는 비교  진행이 느리고 치료

방법도 효과 으로 잘 정립되어 있다. 장암 환자의 생존율은 

발견 시의 병기가 가장 요한 것으로 알려져 있다. 장암의 

발견 시 원발부 에 국한된 종양으로 장기의 경계선 머로 퍼

지지 않은 경우에는 5년 생존율이 90% 이상, 종양이 원래 기원

한 장기의 범 를 벗어나 주 의 장기나 조직에 침범, 이된 

경우에는 약 70%, 원거리 이가 있는 경우는 약 10%인 것으

로 알려져 있으므로 장암의 사망률을 낮추기 하여 암성 

병변을 조기에 발견하고 진단하는 것이 요하다[3]. 

국내 국가 암조기검진 사업에는 장암의 조기 진단을 해 

변잠 검사(Fecal occult blood test)와 장내시경이 포함되

어 있다[4]. 변잠 검사는 50세 이상의 인구집단에서 매년, 

장내시경은 10년마다 시행하는 것을 권장하고 있다. 장내

시경 검사는 정확도가 높고 용종이 발견되면 바로 제거가 가능

한 장 이 있으나, 선별 검사로 하기에는 검사 시 통증과 불편

감 때문에 환자의 순응도가 떨어지고 천공  출  등의 합병

증이 발생할 수 있다. 변잠 검사는 시행이 비교  쉽고, 비

침습 이며, 비용이 렴하여 장암 조기진단을 하기 한 일

차 선별 검사로 많이 이용되고 있으며, 그 임상  효능이 입증

되었다[5,6].
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변잠 검사는 생화학  방법과 면역화학  검사방법이 소

개되어 있다. 생화학 인 방법인 Guaiac test는 식품에 의한 

양성 등으로 인해 특이도가 낮다[7,8]. 면역화학  방법은 사람 

헤모 로빈에 특이한 항체를 이용하기 때문에 액검출에 

한 특이도가 높고 출 부 에 한 선별이 가능하여 민감도 

한 높아 최근 검사실에서는 후자의 검사방법을 이용하는 변

잠 검사가 보편화되고 있다. 2016년 국내 외부정도 리 결과

에 따르면, 변잠 검사 장비  OC-Sensor (Eiken chemical 

Co., Tokyo, Japan)를 가장 리 사용하며, NS-prime (Alfresa 

pharma Co., Osaka, Japan), HM-JACKarc (Kyowa Ltd., Tokyo, 

Japan)을 다음으로 많이 사용하 다[9]. 

SENTiFIT 270 (Sentinel diagnostics, Milano, Italy)은 최근에 

소개된 용장비로 FOB Gold 시약을 이용하여 면역화학  방

법을 통해 변잠 검사를 시행하며, 그 검사능에 한 평가가 

부족하다[10]. 따라서, 본 연구자들은 장암의 일차 선별 검사

로 리 이용되는 변잠 검사 장비인 SENTiFIT 270 

(Sentinel diagnostics)과 그 시약인 FOB Gold의 성능을 평가하

으며, 추가 으로 검사실 범용장비  하나인 HITACHI 

7180 (Hitachi Ltd., Tokyo, Japan)을 이용한 FOB Gold 시약의 

분석능을 평가하 다. 

MATERIALS AND METHODS 
1. 측정방법

FOB Gold 시약을 사용하여, 용장비인 SENTiFIT 270 

(Sentinel diagnostics)과 HITACHI 7180 (Hitachi Ltd.)을 이용하

여 변잠 검사를 시행하 다. 채변용기에 채취된 변을 멸균 

면 을 이용하여 1.7 mL의 헤모 로빈 안정화 버퍼가 포함되

어 있는 용용기에 옮긴 후 기기에 장착하 다. 이후, 사람 헤

모 로빈에 한 다클론성 항체가 흡착된 라텍스 입자 탁액

이 첨가되고, 응집반응을 흡 도로 측정하 다. 100 ng/mL 미

만을 음성으로, 100 ng/mL 이상이면 양성으로 단하 다.

2. 정 도(precision) 평가

정 도 평가는 CLSI EP15-A [11]에 따라 제조사에서 제공하

는 고농도(304 ng/mL)  농도(82 ng/mL)의 2가지 정도 리 

물질을 이용하여 총 20일간 하루에 2회, 매 검사마다 2회씩 반

복 측정하여 시행하 으며, 하루에 시행되는 2회의 검사는 최

소한 2시간 이상의 간격을 두고 측정하 다.

3. 직선성(linearity) 평가

직선성 평가는 CLSI EP6-A2 [12]에 하여 총 5가지 농도의 

검체, 즉 고농도 검체  농도 검체, 그리고 이를 각각 1:3, 2:2, 

3:1로 혼합한 검체를 이용하여 2회 반복 측정하여 평가하 다. 

SENTiFIT 270-FOB Gold는 농도(0.5 ng/mL), 고농도(768.0 

ng/mL)의 검체와 이들을 혼합한 간농도 3개를 포함하여 총 

5개 농도의 검체로 평가하 다. HITACHI 7180-FOB Gold의 

경우 농도(0.0 ng/mL), 고농도(1,132.5 ng/mL) 검체와 이들을 

혼합한 간농도 3개를 포함하여 직선성을 평가하여 

SENTiFIT 270-FOB Gold에서 보다 높은 농도까지 직선성을 

검증하 다.

4. 검체 간 교차오염률(carryover) 평가

SENTiFIT 270 (Sentinel diagnostics)과 HITACHI 7180 

(Hitachi Ltd.)을 각각 1개의 고농도  농도 검체를 4회씩 반

복 측정하 다(H1, H2, H3, H4, L1, L2, L3, L4). 검체 간 교차

오염률은 다음 식으로 구하 다.

% carryover

=((L1−(L3＋L4)/2))/((H3＋H2)/2−(L3＋L4)/2)×100

5. 일치도(method comparison) 평가

상 성 평가는 CLSI EP9-A2 [13]에 하여 시행되었다. 

2017년 11월부터 2018년 3월까지 임상에서 변잠 검사가 의

뢰된 환자 362명의 잔여 검체를 이용하 으며, 최소 50개 이상

의 양성검체를 포함하도록 하 다. SENTiFIT 270-FOB Gold와 

HITACHI 7180-FOB Gold를 이용한 측정값은 OC-Sensor 

(Eiken chemical Co.)의 결과와 비교하 다. 환자의 잔여 검체 

사용에 한 동의 면제는 임상연구에 한 기  검토 원회에 

의해 승인되었다.

6. 통계 분석

정 도 평가는 변이계수를 계산하여 제조사가 제시하는 기

과 비교하 다. 직선성은 회귀분석을 통하여 회귀방정식  비

직선성%를 구하여 평가하 다. 상 성은 제조사가 제시한 

cut-off를 기 으로 양성/음성 결과를 비교하고 일치율을 구하

다. 통계 분석은 Analyse-it for Microsoft Excel (Analyse-it 

Software Ltd., Leeds, UK)을 사용하여 시행하 다. 

RESULTS

1. 정 도

총 20일간 농도와 고농도 표 물질을 사용하여 측정한 

FOB Gold 시약의 정 도는 용장비인 SENTiFIT 270 

(Sentinel diagnostics)에서, 일 검사 내(within-run), 일 검사 

간(between-run), 검사일 간(between-day) 변이계수가 농도에

서 각각 3.92%, 1.30%, 3.51% 고, 고농도에서 각각 1.88%, 

0.81%, 1.51% 다. 한, SENTiFIT-FOG Gold의 총 정 도는 

농도과 고농도에서 각각 4.94%, 2.54%로 우수한 정 도를 

보 다. HITACHI 7180 (Hitachi Ltd.) 장비를 이용한 FOB 
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Fig. 1. Linearity of SENTiFIT 270-FOB Gold (A) and HITACHI 7180-FOB Gold (B).

Table 1. Precision for FOB Gold with SENTiFIT 270 and HITACHI 
7180

Parameters
SENTiFIT 270 HITACHI 7180

Low level High level Low level High level

Mean 83.15 298.10 85.64 312
Within run
  SD 3.26 5.60 3.22 4.79
  CV (%) 3.92 1.88 3.75 1.54
Between run
  SD 1.08 2.40 2.14 3.52
  CV (%) 1.30 0.81 2.50 1.13
Between day
  SD 2.92 4.51 1.59 2.71
  CV (%) 3.51 1.51 1.85 0.87
Total
  SD 4.11 7.58 3.94 6.53
  CV (%) 4.94 2.54 4.60 2.09

Abbreviations: SD, standard deviation; CV, coefficient of variation.

Gold 시약의 일 검사 내, 일 검사 간, 검사일 간 변이계수는 

농도에서 각각 3.75%, 2.50%, 1.85% 으며, 고농도에서는 

각각 1.54%, 1.13%, 0.87% 다. HITACHI 7180-FOB Gold의 

총 정 도는 농도과 고농도에서 각각 4.60%, 2.09%로 우수

한 정 도를 보 다(Table 1).

2. 직선성

선형회귀분석 결과 결정계수는 SENTiFIT 270-FOB Gold  

HITACHI 7180-FOB Gold에서 각각 0.9987, 0.9986이었다. 직

선성을 검증하 을 때도, 측정치를 가장 잘 설명하는 방정식은 

1차 함수(y=1.002x＋6.142, SENTiFIT 270-FOB Gold; y=1.001x

＋11.769, HITACHI 7180-FOB Gold)로 우수한 결과를 보여주

었다(Fig. 1). 

3. 검체 간 교차오염률

SENTiFIT 270 (Sentinel diagnostics)에서 하나의 동일한 고

농도의 검체를 4번 반복 측정한 값은 780 ng/mL, 776 ng/mL, 

828 ng/mL, 795 ng/mL로 평균±SD는 794.8±23.6 ng/mL 고, 

농도 검체를 4번 반복 측정한 값은 48 ng/mL, 41 ng/mL, 50 

ng/mL, 52 ng/mL으로 평균±SD는 47.8±4.8 ng/mL 다. 검체 간 

교차오염률은 −0.4%로 매우 낮았다.

HITACHI 7180 (Hitachi Ltd.)에서 고농도를 4번 반복 측정

한 값은 1,796 ng/mL, 1,806 ng/mL, 1,797 ng/mL, 1,808 ng/mL

로 평균±SD는 1,801.8±6.1 ng/mL 고, 농도를 4번 반복 측

정한 값은 41 ng/mL, 39 ng/mL, 27 ng/mL, 36 ng/mL로 평균

±SD는 35.8±6.2 ng/mL 다. 검체 간 교차오염률은 0.5%로 역

시 매우 낮았다.

4. 일치도 평가

SENTiFIT 270 (Sentinel diagnostics)과 HITACHI 7180 

(Hitachi Ltd.)을 이용한 FOB Gold 시약의 경계치(cut-off)를 

용한 양성/음성 결과를 OC-Sensor (Eiken chemical Co.)의 결과

와 비교하 다. SENTiFIT 270-FOB Gold의 경우 총 362개의 

검체  OC-Sensor (Eiken chemical Co.)에서 양성으로 나온 검

체가 81개 으며, SENTiFIT 270-FOB Gold에서는 그  75개

(93.0%)에서 양성을 보여주었다. OC-Sensor (Eiken chemical 

Co.)에서 음성으로 나온 검체는 281개 으며, SENTiFIT 

270-FOB Gold에서는 그  264개(94.0%)에서 음성의 결과가 

나왔다. 따라서 총 일치율은 93.6% 으며, kappa 값은 0.830으

로 우수한 일치도를 보여주었다. 범용장비인 HITACHI 7180 

(Hitachi Ltd.)의 경우 총 362개의 검체  OC-Sensor (Eiken 

chemical Co.)에서 양성으로 나온 81개의 검체  75개(92.6%)

에서 양성을 보 다. OC-Sensor (Eiken chemical Co.)에서 음성

으로 나온 281개  265개(94.3%)에서 음성의 결과가 나왔다. 
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Table 2. Comparison of the results between FOB Gold with SENTiFIT 270 and HITACHI 7180, and OC-Sensor

Kits Results
OC-Sensor

kappa value (95% CI)
Positive Negative

SENTiFIT 270-FOB Gold Positive 75 17 0.830 (0.757-0.894)
Negative 6 264

Hitachi 7180-FOB Gold Positive 75 16 0.832 (0.765-0.900)
Negative 6 265

Fig. 2. Quantitative results of SENTiFIT 270-FOB Gold (A) and HITACHI 7180-FOB Gold (B) comparing with those of OC-Sensor PLEDIA.
Black lines indicate Passing-Bablock fit lines, and grey lines indicate the identity lines.

따라서 총 일치율은 93.9%, kappa 값 0.832로 우수한 상 성을 

보여주었다(Table 2). SENTiFIT 270-FOB Gold와 HITACHI 

7180-FOB Gold의 결과를 비교하 을 때는, 총 362개의 검체  

HITACHI 7180-FOB Gold에서 양성으로 나온 검체는 91개 으

며, SENTiFIT 270-FOB Gold에서도 91개가 양성으로 100% 일치

하고, HITACHI 7180-FOB Gold에서 음성으로 나온 검체 271개 

에 SENTiFIT 270-FOB Gold의 1개를 제외한 270개가 음성으로 

나와 일치율이 99.6% 다.

평가장비 는 비교장비에서 직선성을 검증한 범 를 벗어

난 결과를 보인 검체를 제외한 308개의 측정 결과로 정량값의 

상 성을 평가하 을 때, SENTiFIT 270-FOB Gold와 

OC-Sensor (Eiken chemical Co.)의 결과값 간의 상 계수(r)는 

0.764 으며, Passing-Bablock 회귀분석 결과 회귀방정식은 

y=0.585x 다. HITACHI 7180-FOB Gold와 OC-Sensor (Eiken 

chemical Co.)의 결과값 간의 상 계수(r)는 0.753이었으며, 회

귀방정식은 y=0.896x 다(Fig. 2).

DISCUSSION

장암의 조기 발견은 환자의 생존율을 높일 수 있음이 보고

되고 있으므로, 선별검사의 요성이 높아지고 있다. 변잠

검사는 장암의 조기진단에 주로 사용되는 검사로 환자의 진

단 병기를 앞당기고, 사망률의 감소가 증명된 검사이다[6,14]. 

본 연구에서는 변잠 검사 용장비인 SENTiFIT 270-FOB 

Gold 시약을 이용한 검사능에 해 평가하 으며, 임상검사실

의 범용장비인 HITACHI 7180 (Hitachi Ltd.)을 이용한 검사능

에 하여도 평가하 다. 

SENTiFIT 270-FOB Gold의 총 정 도는 농도, 고농도에

서 각각 4.94%, 2.54%로 우수한 결과를 보 으며, HITACHI 

7180-FOB Gold에서도 4.6%, 2.09%의 우수한 결과를 보여주었

다. 범용장비를 이용하 을 때 변이계수가 조  더 낮았으며, 

두 장비 모두에서 농도가 고농도보다 조  더 높은 편이나 

변이계수가 10% 이하 다. 기존에 보고된 SENTiFIT 270 

(Sentinel diagnostics)의 분석능 평가에서 일 검사 내 정 도

와 일 검사 간 정 도는 각각 1.7-5.1%와 3.8-6.2%로 본 연구 

결과와 유사한 결과를 보여주었다[10]. Kim 등[15]에 의하면, 

OC-Sensor NEO의 정 도는 일 검사 내, 일 검사 간 변이계

수는 농도, 고농도에서 각각 7.8%와 8.8%, 3.5%와 4.5%로, 

고농도에서보다 농도에서 조  더 높았으며, SENTiFIT 

270-FOB Gold의 정 도와 유사한 변이계수를 보여주었다. 국

외에서 리 사용되는 장비인 HM-JACKarc (Kyowa Medex 

Co. Ltd, Japan)의 성능평가에서도 총 정 도는 7.1%와 3.8%로 
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본 연구와 유사한 결과를 보여주었다[16]. 

직선성 평가에서, 직선성 검증 범 는 SENTiFIT 270 

(Sentinel diagnostics)  HITACHI 7180 (Hitachi Ltd.)에서 각

각 0.5-776.0 ng/mL, 0-1,132.5 ng/mL로, 보고범 인 0-800 

ng/mL을 부분 포함하 으며, 다 회귀평가에 의한 결정계수

는 SENTITIF 270-FOB Gold  HITACHI 7180-FOB Gold 모

두에서 0.99 이상이었고, 직선성 평가 회귀방정식 역시 1차 함

수로 우수한 직선성을 보여주었다. 

검사 간 일치도 평가에서, SENTiFIT 270-FOB Gold와 

OC-Sensor (Eiken chemical Co.), HITACHI 7180-FOB Gold와 

OC-Sensor (Eiken chemical Co.)의 결과를 각각 비교하 을 때, 

양성/음성 일치율은 각각 93.6% (339/362), 93.9% (340/362)

다. SENTiFIT 270-FOB Gold와 HITACHI 7180-FOB Gold 간

의 결과 일치율은 99.3% (361/362) 다. 측정가능 범  내의 결

과를 이용한 정량값 간의 비교에서, OC-Sensor (Eiken chemical 

Co.)와 SENTiFIT 270-FOB Gold 간의 상  계수는 0.762 으

며, OC-Sensor (Eiken chemical Co.)와 HITACHI 7180-FOB 

gold의 상 계수는 0.754로 장비 간 결과에서 차이를 보 으며, 

Passing-Bablock 회귀방정식을 구하 을 때, 기울기가 1 미만으

로, FOB Gold 시약에 의한 측정값이 OC-Sensor (Eiken chem-

ical Co.)에 비해 높은 값을 보 다. 기존에 HM-JACKarc을 평

가한 논문에 따르면 총 200 검체  198 검체(99.0%)에서 일치

했고 2 검체만이 장비 간 불일치를 보 다[16]. OC-Sensor 

PLEDIA와 NS-Prime을 평가한 논문에서는 두 검사 간 양성과 

음성 독의 불일치가 3검체에 불과하 고, 2검체는 PLEDIA

에서 양성이었고 1개는 NS-Prime에서 양성으로 독되었다

[17]. 불일치의 원인으로, 시약에 포함된 사람 헤모 로빈 항체

의 항원결정기가 상이할 수 있기 때문이다. 한 OC-Sensor 

(Eiken chemical Co.)의 경우 산란도를 측정하는 반면에 

SENTIFiT 270 (Sentinel diagnostics)의 경우 흡 도를 측정하

여 헤모 로빈의 농도를 측정하므로, 측정방법의 차이에 의해 

결과의 차이를 보일 수 있을 것이다. 한, 매우 소량의 변 

검체를 이용하기 때문에 많은 양의 변 검체가 채취된 경우, 

변 검체가 균일하지 않고 채취부 나 검체의 성상에 따라 포함

되어 있는 액의 양이 다르기 때문에 다른 결과가 나올 수 있

을 것으로 단된다. 다양한 변잠 검사 기기의 결과값에 

한 표 화가 시도되었으며[18], “μg Hb/g feces”로 표 화하는 

것이 제시되었지만, 과거의 연구에서 장비 간의 정량값의 차이

가 커, 표 화에 어려움이 있었음이 보고된 바 있다[19].

SENTIFiT 270 (Sentinel diagnostics)의 시약인 FOB Gold는 

검사실 범용장비에 용이 가능하다. 변잠 검사는 임상검

사실에서 필수 인 검사이나, 소 규모의 병원에서는 용장

비를 사용하는 것에 어려움이 있어 도입이 쉽지 않다. FOB 

Gold 시약은 범용장비인 HITACHI 7180 (Hitachi Ltd.)으로 평

가하 을 때도 우수한 정 도, 직선성  상 성을 보여주었다. 

따라서 변잠 검사 건수가 은 2차병원에서 그 유용성이 있

을 것으로 단된다.

결론 으로 SENTiFIT 270-FOB Gold는 정 도, 직선성  

이월률의 검사능 평가에서 모두 우수한 결과를 보 고, 기존 

장비인 OC-Sensor (Eiken chemical Co.)와도 우수한 상 성을 

보 다. 한, 범용장비인 HITACHI 7180-FOB Gold에서도 우

수한 성능을 보여주어 다양한 규모의 병원에서 사용할 수 있을 

것이다.
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=국문초록=

대변잠혈검사 자동화 장비인 SENTiFIT 270의 분석능 및 
FOB Gold 시약의 분석능 평가

1연세 학교 의과 학 진단검사의학교실  세균내성연구소, 2상지 학교 일반 학원 보건과학 학 임상병리학과

강다 1,2, 김도균1, 김건한1, 장인호2, 정석훈1

배경: 변잠 검사는 장암 진단을 한 검사로 많이 사용되어 왔다. SENTiFIT 270 (Eiken chemical Co., Japan)은 FOB 

Gold 시약을 사용한 면역화학  방법으로 변잠 검사를 시행한다. 우리는 장암에 한 1차 선별 검사로 리 사용

되는 변잠 검사인 FOB Gold 시약을 이용한 SENTiTIF 270의 성능을 평가하 으며, 추가 으로 검사실 범용장비인 

HITACHI 7180 (Hitachi Ltd., Japan)을 이용하여 FOB Gold의 분석능을 평가하 다.

방법: SENTiFIT 270의 정 도와 직선성은 해당 CLSI 가이드라인에 따라 평가되었다. SENTiFIT 270-FOB Gold와 

HITACHI 7180-FOB Gold의 결과를 OC-Sensor (Eiken chemical Co., Japan)의 결과와 비교하여 일치도를 평가하 다.

결과: 정 도 평가에서, SENTiFIT 270-FOB Gold의 총 정 도는 고농도  농도에서 각각 4.94%, 2.54%로 좋았다. 

HITACHI 7180-FOB Gold는 고농도  농도에서 각각 4.60%, 2.09%의 우수한 정 도를 보 다. 직선성 한 SENTiFIT 

270-FOB Gold  HITACHI 7180-FOB Gold에서 각각 상 계수 0.9987, 0.9986으로 측정가능범 에서 검증되었다. 

OC-Sensor와 비교하 을 때, SENTiFIT 270-FOB Gold는 kappa 값 0.830과 일치율 93.6%로 우수한 일치도를 보여주었고, 

HITACHI 7180-FOB Gold는 kappa 값 0.832와 일치율 93.9%로 높은 일치도를 보여주었다.

결론: SENTiFIT 270-FOB Gold  HITACHI 7180-FOB Gold는 우수한 분석능을 보여 다양한 규모의 임상검사실에서 사

용 가능할 것으로 단된다. [Ann Clin Microbiol 2019;22:29-34]
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