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있다. 그러나 현재까지는 전기영동 검사의 정량 방법은 물론 결과 

판독에 대한 통일적이고 표준화된 지침이 없어 판독자 혹은 검사

실간 차이가 존재한다[7-10]. 그리고 해당 검사들을 원내 검사실에

서 직접 시행하기 보다는 전문 수탁검사기관 등에 위탁하는 경우

가 많아 일선 병원에서는 전기영동검사에 대한 관심도가 낮은 편

이다. 한편 외부 정도관리의 경우, College of American Pathologist 

(CAP) 숙련도 평가 프로그램에서는 전기영동검사에 대해 ELP-A, 

B라는 평가 명으로 시행하고 있으나, 대한임상검사정도관리협회 

신빙도조사사업 항목에는 포함되어 있지 않다. 저자들의 이전 설

문조사 연구에 따르면 많은(58.3%) 검사실들이 외부 정도관리를 

검사실간 숙련도 평가로 대체하고 있고, CAP 숙련도 평가 프로그

램을 시행하는 경우는 31.0%에 불과한 것으로 나타났다[11]. 이에 

본 연구에는 혈청단백 전기영동 및 면역고정 전기영동검사에 대해 

외부 정도관리를 시행함으로써 앞으로의 국내의 외부 정도관리 

사업 수립을 위한 기초 자료로 활용하는 것을 목표로 하였다.

저자들은 이전의 연구에서 국내 29개 병원의 임상화학분과 담

혈청단백 전기영동(serum protein electrophoresis, SPEP) 및 면

역고정 전기영동(immuno�xation electrophoresis, IFE) 검사는 다

발성골수종 등의 형질세포질환 및 림프종, 신장질환, 암종 등의 진

단 및 추적관찰에 사용되는 검사 중 하나로서[1-6], 골수검사에 비

해 간편하고 덜 침습적이어서 임상 진료현장에서 많이 활용되고 
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In Korea, many laboratories rely on inter-laboratory proficiency testing for external quality control of serum protein electrophoresis (SPEP) and 
immunofixation electrophoresis (IFE). Therefore, we conducted an external quality assessment in 12 clinical laboratories. Five test samples were 
prepared by pooling residual samples together in our laboratory according to the SPEP pattern or the existence of monoclonal proteins, and then 
aliquoting them. Each clinical laboratory carried out SPEP and IFE tests, quantified each fraction and monoclonal protein (if present), and produced 
the interpretation reports according to the method of each laboratory. Monoclonal protein was detected in two of the five test samples, and the 
detection of monoclonal proteins and the isotyping results were consistent in all participating institutions. There were no significant variations in 
the quantities of albumin, alpha-1, and -2 globulin fractions, and the whole beta-gamma region. However, the values of beta-1, -2, and gamma 
globulin fractions differed significantly, and there was a large variation in the reported monoclonal protein concentrations. The quantitative values 
obtained using the tangent skimming method were much lower than those obtained using the other methods. In this study, the interpretation re-
ports were generally consistent, but the quantitative values were different between the participating laboratories. This is the first study to ap-
proach the external quality assessment of SPEP and IFE in Korea. Further studies are required to establish external quality control management 
for these tests.
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당자들을 대상으로 설문조사를 시행한 바가 있다[11]. 설문조사 

참여병원들을 대상으로 외부 정도관리 참여여부를 문의하였고, 

이 중 자발적으로 희망하는 기관에 한해 외부 정도관리를 시행하

였다. 원주세브란스기독병원 진단검사의학과에서 통상적인 혈청 

전기영동검사를 시행하고 남은 잔여 검체 20개 대해 검체량 및 이

들의 전기영동 패턴이나 단클론성 단백(monoclonal protein)의 유

무에 따라 분류하여 검체를 혼합(pooling)하여 총 5개의 시험용 

정도관리물질을 제조하였다. 제조된 검체는 각각 12개씩 소분(ali-

quot)하여 1.5 mL 마이크로튜브(microtube)에 담았으며, -70˚C 냉

동 보관하였다가 같은 날 동시에 국내 12개 참여병원에 택배 발송

하였다. 택배는 스티로폼 박스 내에 아이스팩과 완충재를 이용하

여 냉장 발송하였으며, 모든 기관에서 발송 익일에 수령하였다. 이

후 각 병원에서의 혈청단백 전기영동 및 면역고정 전기영동 검사의 

판독 보고서 및 정량 값 결과를 취합하여 분석하였다. 각 참가기

관에서의 각 단백 분획(fraction)의 정량 값은 국내에서 단백 보고 

단위로 가장 많이 사용하는 g/dL 단위로 하였고, 그리고 총 단백

(total protein)에 대한 각 단백 분획의 비율은 % 단위로 하여 모두 

소수점 첫째 자리까지 보고하도록 요청하였다. 본 연구는 원주세

브란스기독병원 연구윤리심의위원회(institutional review board, 

IRB)의 승인을 얻어 잔여 검체에 대한 동의서를 면제받아 진행하

였다(CR320338).

본 외부 정도관리에 사용된 5개의 검체 중 2개(1번 및 4번 검체)

에서 단클론성 단백이 검출되었고, 12개 참가기관 모두에서 위 결

과는 일치하였다. Fig. 1은 현재 원주세브란스기독병원에서 사용 

중인 Capillarys2 Flex Piercing (Sebia, Lisses, France) 장비로 5개 

검체에 대한 검사를 시행한 결과이다. 1번 검체의 결과는 12개 참가

기관 모두에서 단클론성 단백 검출 및 IgG kappa 개별형(isotype)

으로 응답하였고, 2번 검체의 경우 모든 기관에서 정상 범위 이내

(within normal limit)로, 3번 검체의 경우 10개 기관(83.3%)에서 다

클론성 감마병증(polyclonal gammopathy) 및 2개 기관(16.7%)에

서 정상 범위 이내로 응답하였다. 4번 검체의 경우 12개 기관 모두

에서 단클론성 단백 검출 및 IgA lambda 개별형으로 응답하였고, 

5번의 경우 모든 참가기관에서 이상 단백은 없는 것으로 응답하였

고 이 중 7개 기관(58.3%)이 저단백혈증(hypoproteinemia)에 대한 

언급(comment)을 판독 보고서(interpretation report)에 병기하였다.

Table 1은 5개의 검체에 대한 기관별 정량 값의 평균(mean), 표

준편차(standard deviation, SD), 변이계수(coef�cient of variation, 

CV)를 정리한 것이다. 총 단백, 알부민(albumin)의 값은 대체적으

로 비슷하였고, 알파(alpha) 및 베타-감마(beta-gamma) 영역(re-

gion) 전체적으로 보았을 때에는 기관별 변이계수가 대체적으로 

10% 초반대 이하였다. 그러나 세부 분획별로 보았을 때에는 알

파-2 글로불린(globulin)을 제외하고는 변이계수가 20% 이상으로 

기관별 차이가 큰 것으로 나타났다. 단클론성 단백의 경우도 표준

편차(변이계수)가 1번 검체의 경우 0.43 (18.58%), 4번 검체 0.21 

(46.31%)로 큰 차이를 보임을 알 수 있었다.

이에 추가적으로 저자들은 단클론성 단백의 정량 값의 분포를 

정량 방법 별로 나누어 제시하였고(Fig. 2), 이를 스튜던트T 검정 방

법으로 비교하였다(Table 2). 통계 프로그램으로는 SPSS 버전 25.0 

(IBM Corp, Armonk, NY, USA)을 사용하였다. 정량 방법에 대해 

본 연구에 참가한 12개 기관 중 표준수직작도법(standard perpen-

dicular drop method)을 사용한 기관은 6기관(50.0%), 교정수직작

도법(corrected perpendicular drop method)은 4기관(33.3%), 접선

절삭법(tangent skimming method)은 2기관(16.7%)이었다. 1번 검

체에 대해 표준수직작도법과 교정수직작도법의 경우가 접선절삭

법보다 정량 값이 컸으나 두 경우 모두 통계적으로 유의하지는 않

았다(각각 P=0.113 및 0.083). 4번 검체에 대해서는 표준수직작도

법이 교정수직작도법(P=0.042)과 접선절삭법(P=0.017)보다 정량 

값이 유의하게 높았다. 교정수직작도법의 경우는 두개의 검체 모

두에서 접선절삭법보다 정량 값이 유의미하게 높지 않았다(1번 샘

플 P=0.083, 4번 샘플 P=0.069).

이렇듯 혈청단백 전기영동과 면역고정 전기영동 검사에 대해 아

직까지 기관별로 정량방식이나 보고 방식에 차이를 보이고 있다. 이

에 전기영동 검사의 판독과 정량 지침의 마련 및 외부정도관리 프

로그램의 개발은 이들 전기영동 검사의 검사실 간 차이를 감소시키

고 판독 보고서의 표준화 및 통일화, 더 나아가서는 검사 결과의 신

뢰성 증대를 위해 필요하다[12]. 하지만 아직까지 전기영동 검사 보

고에 대한 확정된 표준 지침은 없는 실정이다[7-10]. 이에 저자들은 

지난 연구에서 국내 29개 병원들을 대상으로 혈청단백 전기영동과 

면역고정 전기영동 검사의 현황에 대해 설문조사를 시행함으로써 

국내 검사실 간 검사 시행 및 결과 보고 방식에서의 차이점에 대해 

분석하였고[11], 본 연구를 통해 시험적으로 외부정도관리를 시행

함으로써 실제 검사실 간 검사 결과의 차이를 파악할 수 있었다.

5개 외부정도관리 검체에 대해 참가한 모든 검사실에서 단클론

성 단백 여부는 잘 검출하였으나 정량 값에 있어서는 차이가 컸다. 

그리고 단클론성 단백이 없는 검체에서의 패턴에 대한 판독 문구

(comment)에서도 일부 차이가 존재하였다. 저자들의 지난 설문조

사 연구에서 모든 응답기관에서 다클론성 감마병증을, 79.3%의 기

관에서 저감마글로불린혈증 여부를 보고한다고 응답하였으나, 이

번 외부정도관리 연구에서는 그 보고 비율이 각각 83.3%과 58.3%로 

낮았다. 판독 보고서 문구의 경우, 하나의 특정 글로불린 구획의 농

도 값만으로 판정할 수 있는 것이 아니라 전체적인 정량 값과 패턴

을 보고자가 종합적으로 분석하여 보고하기 때문에 검사자의 주

관이 포함되며 이에 문구에 대한 검사실간 차이는 존재할 수 있다.

정량 값에 있어서는 총 단백, 알부민, 알파 영역, 베타-감마 영역
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Fig. 1. Serum protein electrophoresis (SPEP) (left) and immunofixation electrophoresis (IFE) (right) profiles of five samples. The serum electrophore-
sis patterns displayed in this figure were demonstrated by the Capillarys 2 Flex Piercing analyzer (Sebia, Lisses, France). Monoclonal protein was de-
tected in two of the five test samples (samples 1 and 4), and the detection of monoclonal proteins and the isotyping results (Immunoglobulin (Ig) 
G kappa type for sample 1 and IgA lambda type for sample 4) were consistent in all participating laboratories.

Sample 1

Sample 2

Sample 3

Sample 4

Sample 5
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의 전반적인 정량 값은 기관별로 큰 차이를 보이지는 않았으나, 세

부적으로(알파-1, 알파-2, 베타-1, 베타-2, 감마 등) 나누어 보았을 

때에는 그 차이가 컸다. 이는 각 기관에서 사용하는 전기영동 장비

의 해상도 및 검출능 차이 때문이기도 하고, 많은 경우 장비에서 

나온 검체의 패턴(그래프 혹은 이미지)에 대해 검사자가 각 글로불

린 영역을 직접 혹은 조정하여 구획하기 때문에 검사자의 숙련도

에 의한 차이도 일부 존재할 수 있다.

단클론성 단백에 대한 정량 값은 기관별로 차이를 보였는데, 특

히 정량방법에 따라 분석하였을 때에 그 차이가 더욱 유의미하게 

나타났다. 단클론성 단백이 검출된 1번과 4번 샘플에 있어서 두 경

우 모두 표준수직작도법과 교정수직작도법의 경우가 접선절삭법

의 경우보다 정량 값이 더욱 큰 것을 볼 수 있었다. 이는 표준수직

작도법 자체가 해당 영역의 기저 다클론성 영역(baseline polyclonal 

region)을 포함한 전체 단클론성 단백 검출 영역을 정량하기 때문

인데, 이로 인해 실제 단클론성 단백의 값보다 과다 정량(overesti-

mated)될 우려가 있다[13]. 이러한 점을 보완하기 위해 기저 다클

론성 영역의 너비를 고려하여 검사자가 임의적으로 실제 보이는 

영역보다 약간 좁게 정량하는 교정수직작도법을 사용할 수 있으나 

정확성의 문제가 있다[14]. 접선절삭법의 경우 기저 다클론성 영역

에 대한 접선을 그어 그 위쪽 부분만을 정량하는 방법이지만 오히

려 이는 실제 값보다 과소 정량(underestimated)될 우려가 있다

[13,15]. 다만, 본 연구의 참여기관 중에 접선절삭법을 사용한 기관

이 단 2곳밖에 안 되는 데다가, 이들 두 기관의 변이계수도 40% 이

상으로 차이가 커서 앞으로 더 많은 기관들을 대상으로 후속 연구

가 진행되어야 할 것이다. 저자들이 지난 연구에서 설문 조사한 국

내 현황조사에서는 표준수직작도법 45%, 교정수직작도법 31%, 접

선절삭법 21%의 결과를[11], 이전의 국외의 한 설문조사에서는 표

준수직작도법 51%, 교정수직작도법 7%, 접선절삭법 17%라는 결

과를 보였으며[16], 2016-2018년의 CAP 숙편도평가 프로그램 참가 

기관 분포에서는 표준수직작도법 72.2%, 접선절삭법 8.2%로 나타

났다[17]. 이렇듯 과다정량의 우려에도 불구하고 단클론성 단백의 

정량에 대해 표준수직작도법을 가장 많이 사용하는 것으로 나타

났으며, 호주-뉴질랜드의 권고안 또한 이를 지지하고 있다[9]. 그리

고 단클론성 단백의 농도가 낮은 4번 검체의 경우가 1번 검체의 경

우보다 전반적으로 변이계수가 높은 것으로 보아, 특히 저농도에서

의 검사자의 숙련도 향상을 위한 방안을 고려해야 할 것이다.

본 연구에서의 혈청단백 전기영동과 면역고정 전기영동의 외부 

정도관리 결과에서도 나타난 바와 같이 검사실별로 판독 보고서 

문구 및 정량 값에 있어서 차이가 있는 것을 볼 수 있었다. 아직까

지 전기영동검사의 외부정도관리는 각 구획의 정량 값 및 단클론

성 단백 여부에 대한 정성적(qualitative) 결과만 시행하고 있고, 용

어(nomenclature)에 대한 표준화가 되어있지 않아 판독 보고서에 Ta
bl
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Fig. 2. Number of participating laboratories according to the quantitation method for monoclonal protein in sample 1 (A) and sample 4 (B).
Abbreviation: M protein, monoclonal protein.
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Table 2. The statistical profiles of each monoclonal protein detected in sample 1 and 4 according to the quantitation method

Sample 1

Mean (g/dL) SD (g/dL) CV (%) P value* P value† Median (g/dL) IQR (g/dL) Min (g/dL) Max (g/dL)

Standard perpendicular drop method 2.40 0.21 8.74 - - 2.40 (2.19-2.60) 2.1 2.6 

Corrected perpendicular drop method 2.48 0.19 7.65 0.215 - 2.55 (2.33-2.60) 2.2 2.6 

Tangent skimming method 1.70 0.71 41.59 0.113 0.083 1.70 (1.20-2.20) 1.2 2.2 

Total 2.29 0.43 18.58 - -

Sample 4

Mean (g/dL) SD (g/dL) CV (%) P value* P value† Median (g/dL) IQR (g/dL) Min (g/dL) Max (g/dL)

Standard perpendicular drop method 0.57 0.14 24.11 - - 0.60 (0.40-0.70) 0.4 0.7 

Corrected perpendicular drop method 0.48 0.17 35.95 0.042 - 0.45 (0.34-0.62) 0.3 0.7 

Tangent skimming method 0.15 0.07 47.14 0.017 0.069 0.15 (0.10-0.20) 0.1 0.2 

Total 0.45 0.21 46.31 - -

*Comparison between the standard perpendicular drop method and other methods; †Comparison between the corrected perpendicular drop method and the tangent skim-
ming method 
Abbreviations: SD, standard deviation; CV, coefficient of variation; IQR, interquartile range; Min, minimal value within the subgroup; Max, maximal value within the subgroup. 

대해서는 시행되지 않고 있으며[7], 실제 외부정도관리를 시행한 

논문에서도 기관별 편차가 큰 것으로 나타난 바 있고[12], 특히 저

농도의 경우 정량 값의 편차가 큰 것으로 나타난 바 있다[15]. 저자

들이 제조한 외부정도관리 검체 자체에서도 한계가 있었는데, 20

개의 검체를 대상으로 이들의 전기영동 패턴과 단클론성 단백의 

개별형이 일치하는 것끼리 혼합하였으나, 아무래도 동일인이 아닌 

여러 사람의 잔여 검체를 혼합하다보니(1-5번 검체에 대해 각각 5, 

2, 4, 6, 3개의 잔여 검체를 혼합하였음) 생성된 단클론성 단백의 

모양이 하나의 뾰족한 모양이 아니라 다소 넓게 퍼진 모습이었다. 

또한 본 연구는 학회나 전문기관을 거치지 않고 저자들이 직접 검

체의 제조, 보관, 운송과정을 시행하였기에 이 역시 결과에 영향을 

미쳤을 가능성도 있다. 향후 여건이 된다면 전기영동검사가 국내

에서 정식 외부정도관리 종목으로 편입되는 것이 우선적으로 필

요할 것이고, 검체 제조과정 및 보고 양식에 있어서 표준화된 지침

이 마련되어야 하겠으며, 특히 검체 제조시에 단일 환자에서의 연

속적인 검체를 모으거나 물질을 첨가(spiking)한 검체를 고려하는 

등의 대책이 마련되어야 할 것이다.

한편으로 본 연구의 참가기관 수가 적었으며 저자들의 지난 설

문조사 연구에서와 마찬가지로 검사전문수탁기관이 포함되지 않

았다는 한계점이 있다[11]. 본문에서도 앞서 밝혔듯이 전기영동검

사의 경우 병원 내 진단검사의학과 검사실에서 직접 시행하기 보

다는 검사전문 수탁기관에 의뢰하는 경우가 많기에, 후속 연구에

서는 수탁기관을 포함하여야 할 것이다. 결론적으로 본 연구는 전

기영동검사의 외부정도관리를 직접 시행한 첫 연구로서, 후속 연

구들을 통해 전기영동검사의 판독에 대한 외부 정도관리 시행을 

위한 근거를 마련하고, 더 나아가서는 전기영동검사에 대한 통일
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화, 표준화된 지침 수립을 위한 논의가 이루어져야 할 것이다.

요  약

국내의 많은 검사실에서 혈청단백 전기영동과 면역고정 전기영

동의 외부 정도관리를 검사실 간 숙련도 평가에 의존하고 있다. 이

에 본 연구에서는 국내 12곳의 임상검사실을 대상으로 외부 정도

관리 평가를 시행하였다. 본원 검사실의 잔여 검체 중 전기영동 패

턴 혹은 단클론성 단백의 유무에 따라 혼합하여 5개의 시험용 검

체를 제조하였고 이를 소분하였다. 각 검사실에서 검사를 시행하

였고 각 검사실의 방식에 따라 판독 보고서를 작성하였다. 5개의 

검체 중 2개에서 단클론성 단백이 검출되었고, 단클론성 단백의 

검출 여부 및 개별형에 대해서는 모든 참가 기관 간에 결과가 일치

하였다. 알부민, 알파-1, 2 글로불린, 베타-감마 영역의 정량 값에는 

별 차이가 없었으나, 베타-1, 2, 감마 글로불린 영역의 정량 값은 기

관별로 큰 차이를 보였다. 접선절삭법을 사용하는 경우 다른 방법

에 비해 이상단백의 정량 값이 가장 작았다. 본 연구에서 판독 보

고서는 기관 간에 대체적으로 일치하였으나, 정량 값은 다소 차이

가 있었다. 본 연구는 국내에서 혈청단백 전기영동과 면역고정 전

기영동의 외부 정도관리에 대한 첫 연구로서, 후속 연구들을 통해 

위 검사들에 대한 국내의 외부 정도관리 지침이 마련되어야 할 것

이다.
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