
202   www.labmedonline.org eISSN 2093-6338

tion of Diet in Renal Disease (MDRD) 공식을 이용한 사구체여과율 

추정(estimation of the glomerular �ltration rate, eGFR) 계산법이 널

리 이용되고 있다[2]. 신장 질환들 중 조영제 유발 신부전과 같이 급

성으로 신기능 저하가 발생하는 경우 신속한 신기능 평가를 통해 

신 기능 이상을 조기에 진단하는 것이 매우 중요하다[3]. 이를 위해 

최근에는 검사실이 아닌 진료 현장에서 전혈(whole blood)로 직접 

혈중 크레아티닌 농도를 측정하는 현장검사(point-of-care testing, 

POCT) 방법이 많이 개발되어 사용되고 있다[4]. 현장검사는 대형 

장비를 이용한 검사보다 신속하게 결과를 얻을 수 있으며, 이를 통

해 빠르게 질병의 진단 및 처치가 가능한 장점이 있으나 재현성이나 

정확도가 떨어지는 단점이 있는 것으로 알려져 있으므로 이를 적용

하기 위하여 사전에 그 기능에 대한 충분한 평가가 필요하다.

ABL90 FLEX PLUS (Radiometer, Brønshøj, Denmark) 장비는 크

레아티닌 검사가 가능한 동맥혈 가스 검사용 현장 검사 장비로서, 

본 연구는 ABL90 FLEX PLUS 장비에서 측정된 크레아티닌 결과의 

정밀도와 직선성에 대한 장비성능평가와 기존 장비와의 상관성 

분석을 시행하여 검사 결과의 유용성에 대한 평가를 시행하였다.

서  론

크레아티닌은 근육 내의 크레아틴인산(creatine phosphate)의 분

해 산물로, 비교적 일정한 양이 생성되기 때문에 혈중 크레아티닌 

농도는 신기능 평가를 위한 중요한 도구로 사용되며[1], Modi�ca-
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Background: To diagnose acute renal failure, creatinine levels in whole blood are typically assessed using point-of-care testing (POCT) methods. 
The present study aimed to evaluate the performance of a newly developed POCT blood gas analyzer, the ABL90 FLEX PLUS (Radiometer, Denmark), 
which can measure creatinine in blood.
Methods: Precision and linearity of the ABL90 FLEX PLUS were evaluated and compared with those of the Beckman Coulter AU5800 (Beckman 
Coulter, USA), according to the CLSI guidelines for creatinine measurement performance. 
Results: For the ABL90 FLEX PLUS, the total imprecision (%CV) levels of two control materials were measured to be 0.0% and 0.8%, while lin-
earity was evaluated, with the R2 value measured to be 0.9993 (0.4-8.4 mg/dL). Compared to the AU5800, the ABL90 FLEX PLUS correlation coeffi-
cient (r) was found to be 0.989. The 95% limits of agreement were determined to be -0.649 and 0.643 mg/dL (-18.8% and 17.8%).
Conclusions: The ABL90 FLEX PLUS exhibited good performance for creatinine test. This indicates that the ABL90 FLEX PLUS can be potentially 
useful in clinical laboratories.
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재료 및 방법

1. 검체, 장비 및 시약

본 연구에서는 제조사에서 제공한 정도관리 물질과 함께 일반 

검사 후 남은 잔여 검체로 전혈 및 혈청이 함께 확보된 124명의 환자 

검체를 이용하였다. 평가를 위하여 현장검사 장비인 ABL90 FLEX 

PLUS에 장비 전용 시약(944-369, 혈액가스분석 및 전해질검사시

약)을 이용하여 헤파린 처리된 전혈 검체로 크레아티닌을 제조사 

지침에 따라 측정하였다. 

2. 방법

1) 정밀도

정밀도(precision) 평가를 위해 제조사에서 제공한 3가지 농도의 

정도관리 물질을 이용하여 Clinical Laboratory Standards Institute 

(CLSI) EP5-A3 [5]에 제시된 예시 중 QC-like 5×5 design에 따라 하

루 총 5회씩 5일간 측정하여 검사실 측정 반복정밀도, 총비정밀도

를 산출하여 제조사 제시 반복정밀도 및 총비정밀도와 비교하였

다. 정도관리 물질 세 가지 레벨 중 level 1은 전체 측정값이 제조사 

제시 측정값인 0.0으로 측정되었으나 제조사에서 제시한 ABL90 

FLEX PLUS의 검출 한계는 0.1 mg/dL이었기 때문에 level 1은 분석

에서 제외하고 level 2, level 3에 대한 측정값만 분석하였다.

2) 직선성

직선성(linearity) 평가를 위해 CLSI EP6-A [6]에 따라 분석 가능

범위 상한치 및 하한치 농도 내외의 검체 2종류를 비율 4:0, 3:1, 2:2, 

1:3, 0:4로 혼합하여 5가지 농도로 제조하고 각각 2회 반복 측정하

여 직선성을 검증하였다. 

3) 상관성

상관성(comparison) 평가를 위하여 크레아티닌 농도가 직선성

이 검증된 범위 이내로 측정된 124명의 환자로부터 동일 시점에 채

취된 전혈과 혈청을 이용하였다. 상관성 분석을 위하여 CLSI EP9-

A3 [7]에 따라 ABL90 FLEX PLUS를 이용한 전혈의 크레아티닌 측정 

결과를 Beckman Coulter AU5800 (Beckman Coulter, Brea, CA, 

USA) 장비와 전용 시약인 AU creatinine reagent (Beckman Coul-

ter)를 이용하여 측정한 값과 비교 평가하였다.

3. 통계분석

통계분석을 위하여 CLSI 가이드라인에 따라 통계분석이 가능한 

Labostats version 1.5.2.0 (Laboratory Medicine Foundation, Seoul, 

Republic of Korea)과 함께, Microsoft Excel 2010 (Microsoft, Seat-

tle, WA, USA)과 Analyse-it for Microsoft Excel Method Evaluation 

Edition version 3.70.1 (Analyse-it Software, Ltd., City West Business 

Park, Leeds, UK)을 이용하였다. 정밀도 평가를 위해 반복정밀도

(repeatability), 총비정밀도(total imprecision)의 표준편차(standard 

deviation, SD)와 변이계수(coef�cient of variation, CV)를 계산하

였다. 직선성 평가를 위하여 선형 회귀분석을 통해 회귀 방정식과 

결정계수(R2)를 도출하였다. 상관성 평가를 위하여 Passing-Bablok 

회귀분석을 통해 구한 상관성 방정식을 이용하여 의학적 결정 수

준(medical decision level)에서 예측치를 구한 후, 그 측정 예측치

가 95% 신뢰구간에 포함되는지를 평가하였고 추가로 Bland Alt-

man plot으로 제시하였다. 의학적 결정 수준은 Westgard에서 제

시한 농도를 사용하였다.

결  과

1. 정밀도

정밀도 평가 결과 검사실 측정 반복정밀도 변이계수는 level 2, 

level 3이 각각 0.0%, 0.7%로 제조사 기준 0.8%보다 낮았으며, 검사

실 측정 총비정밀도 변이계수는 각각 0.0%, 0.8%로 제조사 제시 

총비정밀도 4.5%, 3.5%보다 낮았다(Table 1). 

Table 1. Precision of ABL90 FLEX PLUS

Le�vel (expect-
ed value) 
(mg/dL)

Mean 
(mg/
dL)

SD  
(mg/
dL)

Repeatability (%CV) Total imprecision (%CV)

Sr σr
Maximum 

range
St σt

Maximum 
range

Level 2 (0.8) 0.8 0 0 0.8 1.072 0 4.5 4.585

Level 3 (4.9)   5.39 0.04 0.7 0.8 1.072 0.8 3.5 5.895

Abbreviations: Sr, measured repeatability; σr, expected repeatability; St, measured 
total imprecision; σt, expected total imprecision.

Fig. 1. Linearity curve of measured vs. expected value for creatinine 
using the ABL90 FLEX PLUS.
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Table 2. Comparison of ABL90 FLEX PLUS with Beckman Coulter 
AU5800 at the medical decision level by Passing Bablok regression

Slope  
(95% CI)

Intercept 
(95% CI)

Decision 
level (mg/dL)

95% CI (mg/dL) Expected value 
(mg/dL)Low High

1.000 (0.980 
to 1.029)

0.000 (-0.036 
to 0.024)

0.600 0.576 0.616 0.600

1.600 1.578 1.628 1.600

6.000 5.890 6.155 6.000

Fig. 2. Scatter plots and regression lines comparing the ABL90 FLEX 
PLUS and the Beckman Coulter AU5800.
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B

귀분석을 시행한 결과 측정값을 가장 잘 반영하는 회귀식은 1차 

함수였고, 0.4-8.4 mg/dL 범위에서 결정계수(R2)가 0.9993으로 도

출되었다(Fig. 1). 

 

3. 상관성

상관성 평가를 위해 Beckman Coulter AU5800 장비를 이용하

여 124명의 혈청을 검사한 결과 측정값의 평균값은 2.44 mg/dL, 표

준편차 2.39로 분석되었고, 같은 시간에 채혈한 전혈을 이용하여 

측정한 ABL90 FLEX PLUS 장비의 결과값은 평균 2.44 mg/dL, 표준

편차 2.43으로 분석되었다. Passing-Bablok 회귀분석을 이용한 두 

기기간 결과값의 상관계수는 0.989로 0.975 이상이었으며(Fig. 2, 

Table 2), Passing-Bablok 회귀분석을 통해 구한 회귀식을 이용하

여 계산한, 의학적 결정 수준에서의 예측값은 0.6 mg/dL, 1.6 mg/dL, 

6.0 mg/dL에서 각각 0.6 mg/dL, 1.6 mg/dL, 6.0 mg/dL로 도출되어 

2. 직선성

직선성 평가를 시행하여 측정된 5가지 농도의 평균값은 0.4 mg/

dL, 2.3 mg/dL, 4.3 mg/dL, 6.2 mg/dL, 8.4 mg/dL로 나타났으며 회
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모두 95% CI 범위 이내에 포함되었다(Fig. 3). 또한 Bland Altman 

plot을 이용하여 도출한 95% 일치한계 경계값은 -0.649 mg/dL 

(-18.8%)와 0.643 mg/dL (17.8%)이었다(Fig. 4).

고  찰

본 연구에서는 현장검사 장비인 ABL90 FLEX PLUS에 대한 크레

아티닌 검사의 유용성을 평가하였다. 정밀도 평가에서는 분석에 

포함된 두 농도의 정도관리 물질에 대한 검사 결과 반복정밀도와 

총비정밀도의 변이계수가 1% 미만으로 나타나 우수한 정밀도를 

보였다. 이는 5가지의 크레아티닌 현장검사 장비를 비교분석한 기

존 논문의 결과와 비교할 때(3.0%, 2.1%, 2.7%, 3.7%, 14.3%) 상대

적으로 우수한 것으로 판단된다[8]. 직선성 평가에서 결정계수(R2)

는 0.9993으로 의학적 결정 수준을 포함하는 범위 내에서 우수한 

직선성을 보였다. Beckman Coulter AU5800 장비와의 상관성 평가

에서 크레아티닌 측정값 사이의 상관계수(r)가 0.989로 CLSI EP9-

A3에서 제시한 0.975 이상의 값을 보였으며 회귀식을 이용하여 유

추한 의학적 결정 수준에서의 측정 예측값이 모두 95% CI 범위에 

포함되어 상관성이 우수한 것으로 판단되었다.

현재 크레아티닌 측정을 위한 검사법으로 흔히 크레아티닌과 피

크르산(picric acid)이 반응하여 발색반응을 일으키는 Jaffe 반응

을 이용하는데 이 검사방법은 크레아티닌 이외의 크로모겐(non-

creatinine chromogen)에 의하여 위양성을 보일 수 있기 때문에[9] 

검체의 종류 또는 조성에 따라 측정되는 값의 차이가 발생한다

[10]. 본 연구의 상관성 평가에서 사용한 AU5800 장비 검사는 Jaffe 

반응을 이용한 키네틱 발색시험법(kinetic color test)을 사용하는 

반면 ABL90 FLEX PLUS 장비는 크레아티닌의 반응과정 중 발생하

는 과산화수소(H2O2)를 전기분해 하여 형성되는 두 백금 전극 사

이의 전류값을 이용하여 크레아티닌의 농도를 도출하기 때문에 전

혈 검체를 이용하여도 Jaffe 반응에서 발생할 수 있는 크레아티닌 

이외의 크로모겐에 의한 간섭을 피할 수 있다. 본 연구에 사용된 

AU5800 장비를 이용한 혈청 크레아티닌 측정 검사는 ID-MS (Iso-

tope Dilution Mass Spectroscopy) 방법의 검사소급성(traceability)

이 있는 것으로 알려져 있으며 ALB90 FLEX PLUS 장비를 이용한 

전혈 크레아티닌 측정 검사는 NIST SRM 967a를 이용한 역상 크로

마토 그래피(reversed phase-high performance liquid chromatog-

raphy) 검사법에 검사소급성이 있는 것으로 제조사는 제시하고 있

으나 백금 전극을 이용한 크레아티닌 측정법을 ID-MS로 검사소급

성을 평가한 연구는 부족하기 때문에 두 검사방법의 검사소급성

을 직접적으로 비교하는 것은 어려움이 있다. 

조영제와 신기능 사이의 관계에 대한 기존의 연구에 따르면, 조

영제 투여로 인해 발생하는 급성 신부전은 원내에서 발생하는 신

부전의 10% 이상을 차지하며 때로는 사망을 초래하기도 한다[11]. 

조영제 유발 신부전을 유발하는 원인에 대한 많은 연구들을 참고

해 보면 환자와 관련된 가장 중요한 요인은 환자의 기저 신기능 감

소이다[12]. 하지만 조영제를 이용한 검사 현장에서는 5% 이상의 

환자들이 검사 전 신기능 평가가 이루어지지 않은 상태로 방문하

고 있으며 이러한 환자들을 대상으로 검사 현장에서 현장검사 장

비를 이용하여 신기능 평가를 하는 것이 임상적으로 유용할 것으

로 판단된다[13]. 특히 응급실에서 응급영상검사를 시행해야 하는 

환자의 경우 영상검사 시행 이전에 검사실에 의뢰한 검사 결과를 

얻지 못하는 경우가 발생하기 때문에 현장검사 장비를 이용하여 

신기능 평가를 하게 되면 응급영상검사를 시행하기 전에 신기능 

평가를 마치고 필요한 선 조치를 취할 수 있다는 장점이 있다[14].

본 연구에서는 검사에 필요한 검체량과 검사 속도에 관련된 분

석은 진행하지 않았으나 제조사에서 제시한 ABL90 FLEX PLUS 장

비의 필요 검체량이 65 μL로 소량이고, 크레아티닌을 포함한 전체 

분석 시간이 35초로 신속하게 결과를 얻을 수 있다는 점을 본 연

구 결과와 함께 고려할 때 ABL90 FLEX PLUS는 적절히 진료현장에 

배치하여 이용할 경우 신속하고 간편하게 신기능 평가가 가능하며 

크레아티닌 측정 성능 또한 우수하여 임상적으로 유용할 것으로 

판단된다.
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요  약

배경: 크레아티닌은 신기능 평가를 위한 중요한 도구이며 조영제 

유발 신부전과 같은 급성 신기능 저하를 진단하기 위해 전혈을 이

용하여 크레아티닌을 현장검사 방법으로 측정하는 방법이 활발히 

사용되고 있다. 본 연구는 현장검사 장비인 ABL90 FLEX PLUS (Ra-

diometer, Denmark)의 크레아티닌의 측정 성능을 평가하여 임상

적 유용성을 알아보고자 시행되었다.

방법: ABL90 FLEX PLUS의 크레아티닌 측정 성능 평가를 위해 

CLSI 지침에 따라 정밀도, 직선성, 상관성을 평가하였다. 상관성 평

가는 혈청을 이용하여 측정한 Beckman Coulter AU5800 (Beck-

man Coulter, USA)의 결과와, 동일한 환자의 전혈을 이용하여 측

정한 ABL90 FLEX PLUS의 결과를 비교하였다. 

결과: 정밀도 평가 결과 총 정밀도 변이계수는 두 정도관리 물질에

서 각각 0.0%, 0.8%였다. 직선성 평가 결과(측정범위 0.4-8.4 mg/dL) 

회귀식을 이용하여 도출 한 결정계수(R2)가 0.9993이었다. Beckman 

Coulter AU5800와 상관성 비교 평가 결과, 상관계수(r)가 0.989로 
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도출되어 95% CI 범위 이내에 포함되었으며, 95% 일치한계 경계값

은 -0.649 mg/dL (-18.8%)와 0.643 mg/dL (17.8%)였다. 

결론: 현장검사 장비인 ABL90 FLEX PLUS의 크레아티닌 측정값에 

대한 평가결과 정밀도, 직선성, 상관성 모두 우수하였다. 이를 바탕

으로 고려할 때 ABL90 FLEX PLUS는 임상적으로 유용할 것으로 

판단된다.
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