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요  약  B형간염표면 항원 및 항체(HBsAg와 anti-HBs)에 대한 검사 방법으로 화학발광면역검사법(CIA)을 포함한 면
역검사법을 주로 사용하고 있으나 최근 간편한 면역크로마토그래피법(ICA)의 사용이 늘고 있는 추세이다. 본 연구에
서는 CIA법을 이용한 정량검사법과 비교하여 신속검사인 ICA법의 민감도를 평가하고자 하였다. 대학병원에 간염검사
를 의뢰한 검체 중 CIA법에서 양성 및 음성으로 나온 120 검체를 선정하여 ICA법으로 분석하였다. ICA법과 CIA법
의 일치율은 항원 97%와 항체 90%로 나타났다. 항원검사의 ICA법 민감도, 특이도, 양성예측도, 음성예측도는 각각 
97%, 100%, 100% 및 96.8%로 나타났으며, 항체검사는 각각 90%, 93.3%, 93.1% 및 90.3%로 나타났다. ICA법을 임
상에서 사용 시 결과판독에 주의가 필요하며, 낮은 역가의 경우 검출되지 않는 제한점이 있으므로 예민도가 높은 다
른 검사법을 이용하여 이중검사를 시행해야 할 것으로 사료된다. 

Abstract  Diverse immunoassays including a chemiluminescent immunoassay (CIA) are used to detect hepatitis 
B surface antigen (HBsAg) and antibody (anti-HBs). Recently, an increasing number of institutions have been 
utilizing an immunochromatography assay (ICA), which is easy to use. In this study, We evaluated ICA kits for 
the rapid detection of HBsAg and anti-HBs by comparing them with a CIA. A total of 120 serum hospital 
samples, were collected for the whole month, were assayed using ICA kit. The Concordance rate, sensitivity, 
specificity, positive predictive value and negative predictive value of the ICA for HBsAg based on CIA results 
were 97%, 97%, 100%, 100%, and 96.8%, respectively. The diagnostic performances of the ICA for Anti-HBs 
were 90%, 90%, 93.3%, 93.1%, and 90.3%, respectively. The ICA kit failed to detect HBsAg and anti-HBs in 
low reactive samples. The ICA kits for the rapid detection of HBsAg might be recommended for interpreted 
with caution and dual analysis in the clinical laboratory. 
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1. 서론 

B형 간염 바이러스(hepatitis B virus, HBV)는 예방접
종을 비롯한 적극적인 관리에도 불구하고 전 세계적으로 
약 3억 5천만 명이 만성 질환에 이환되어 있으며[1] 이상

태가 오래 계속되면 간세포의 파괴로 간경변과 간암으로 
진행될 가능성이 크기 때문에 세계적인 건강문제로 대두
되고 있다. 현재 우리나라 인구의 약 5~8%(약 350만 명)
가 B형 간염 표면항원(hepatitis B surface antigen, 
HBsAg)의 보균자인 것으로 보고하고 있다[2].
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B형간염 진단을 위한 B형간염표면항원(Hepatitis B 
surface antigen, HBsAg) 및 B형간염표면항체(anti-HBs) 
검사는 대부분의 병원에서 미세입자효소면역검사법
(microparticle enzyme immunoassay, MEIA), 방사면역검
사법(radio- immunoassay, RIA), 효소면역검사법(enzyme 
immunoassay, EIA), 화학발광면역검사법(chemiluminescence 
immunoassay, CIA)법 등이 사용되고 있으나, 최근 방법
이 간단하고 신속검사가 가능한 면역크로마토그래피법
(immunochrom- atography assay, ICA)의 사용이 늘고 있다.

HBsAg 및 anti HBs 검출방법으로 사용하는 RIA 
(Radioimmunoassay)법은 짧은 시간에 많은 시료를 동시
에 측정 할 수 있고, 민감도 또한 우수한 것으로 알려져 
있지만 방사능을 사용해야 하는 위험과 시간이 요구되는 
단점이 있다[3]. CIA법과 EIA법은 민감도가 높고 자동화
가 가능한 검사법으로 미세한 양까지 측정이 가능할 정
도로 민감도가 우수하여 임상에서 주로 사용하지만 고가
의 검사법으로 자동화 장비가 필요하다[4,5]. 그에 반해 
ICA법은 저가이면서 검사방법이 간단하고 신속한 검사
가 가능하며 소규모 종합병원에서도 검사가 가능하여 그 
사용이 늘고 있다. 정도관리협회 발표에 의하면 ICA법을 
사용하는 기관의 비율이 2001년도 6~7% 이던 것이 2002
년도 13%로 증가하였고, 2003년도에는 15~16%로 매년 
증가하여 2009년 23.6%로 보고하고 있다[6-9].  

그러나 ICA법은 Kit와 시약의 보존 상태 및 반응시간 
등이 결과에 영향을 미칠 수 있으며 정량적 면역검사보
다 민감도가 낮은 것으로 보고되고 있다[10,11]. Yang 등
[10]의 보고에 의하면 ICA법은 진단시약의 제품에 따라 
다양한 민감도를 보이는 것으로 보고하고 있다. ICA법과 
MEIA법을 비교한 연구에서도 ICA법의 낮은 민감도를 
보고하고 있으며[12], 외부신빙도 조사 결과에서도 ICA
법의 위음성을 보고하고 있다[8]. 임상에서 많이 사용하
고 있는 ICA법으로 진단할 경우 오진의 결과를 초래할 
수 있어 ICA법에 대한 예민도 분석이 요구된다. 

최근 ICA법 제품들은 높은 민감도와 특이도를 제시하
며 검출한계를 낮춘 제품들이 출시되고 있으나 정확한 
판정을 위하여 계속적인 연구가 필요하고 본다. 이에 
HBsAg과 anti-HBs검사를 화학발광면역측정법(CIA)을 
이용한 정량검사법과 비교하여 신속검사인 ICA법의 민
감도 및 특이도를 평가해 보고자 하였다. 

2. 재료 및 방법 

2.1 연구대상

경북 일개 대학병원 종합건강검진센터에 내원한 건강

검진환자의 검체를 선정하여 CIA(화학발광면역측정) 분
석법에 의해 HBsAg이 양성인 30검체와 음성인 30검체, 
anti-HBs가 양성인 30검체와 음성인 30검체를 대상으로 
연구를 시행하였다. CIA 정량분석에 의한 검체의 특성은 
Table 1과 같다. 양성인 검체는 항원 및 항체 농도를 고려
하여 낮은 농도에서 높은 농도까지 구간별로 선정하였으
며 개인정보 보호를 위하여 검체는 익명으로 실시하였다.

[Table 1] Concentration results of HBsAg and anti-HBs 

of specimens by Chemiluminescence immunoassay 

(CIA)                               (n=120)

　
Concentration

(IU/ml)

No. of 

specimens

HBsAg
Negative 0 30(25%)

Positive 20～5352 30(25%)

Anti-HBs
Negative 0 30(25%)

Positive 11～372 30(25%)

2.1 연구방법

2.1.1 HBsAg 및 anti-HBs검사

혈액을 원심 분리하여 혈청을 분리한 후 사용하기 전 
냉장보관 하였고 검사를 시행하기 전에 30분 동안 실온
에 보관 후 검사하였다. 화학발광면역측정법은 B형간염
표면항원 검사 중 ARCHITECT i2000 (Abbott Laboratories, 
Abbott Park. IL USA)를 사용하였고, 미세입자에 결합된 
단클론 항체인 anti-HBs가 B형간염표면항원에 반응하여 
검사되는 화학발광면역측정법(chemiluminescent microparticle 
immunoassay, CMIA)의 원리를 이용하였다. 측정범위는 
0.05-250 IU/mL이고 0.05 IU/mL 이상을 양성으로 판정
한다.

HBsAg 및 anti-HBs에 대한 ICA법은 (주)에스디
(Standard Diagnostics, Inc., Yongin, Korea)의 SD HBsAg 
및 SD anti-HBs 제품을 사용하였다. 모든 검사는 SD사
[15]의 지침대로 검사를 시행하였다. 판독방법으로는 대
조선과 검사선의 위치에 색이 나타나는 경우 양성으로 
판독하였고, 검사선 색의 진하기에 따라 4등급(3+, 2+, 
1+, 0.5+) 으로 나누어 판독하였다. 대조선 에만 색이 나
타나는 경우 음성으로 판독하였다. 또한 선의 색이 희미
해지거나 대조선의 색이 나타나지 않은 경우에는 재시험
을 하였다. 

2.1.2 통계 분석

간염검사의 CIA법과 ICA법 연관성 분석을 위하여 χ
2(카이제곱) 검정을 실시하였으며, CIA법의 HBsAg 항원 
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농도와 ICA법의 검사선(Test bar) 색의 농담(濃淡) 정도
와의 관련성 분석을 위하여 상관분석(Correlational 
analysis)을 실시하였다. 통계 분석은 SPSS version 
13.0(SPSS Inc., USA)을 사용하였으며 p값이 0.05 미만인 
경우 통계적으로 유의한 것으로 판정하였다. 

3. 결과

3.1 CIA법과 ICA법으로 측정한 HBsAg 비교

분석 

CIA법에서 음성인 30검체는 ICA법에서 30검체 모두 
음성으로 나타나 100%의 일치율을 보였다. CIA법에서 
양성인 30검체는 ICA법에서 29검체가 양성으로 나타나 
97%의 일치율을 보였다. HBsAg 검사의 CIA법과 ICA법
은 통계적으로 유의한 관련성을 보였다(p<0.001)[Table 
2]. 

[Table 2] Comparison of the results of HBsAg assayed 

by immunochromatography  (ICA) with those 

by Chemiluminescence immunoassay (CIA)

　

CIA

p valueNegative

(n=30)

Positive

(n=30)

ICA
Negative 30 1

< 0.001
***

Positive 0 29

Concordance 

rate(%)

30/30
#
 

(100%)

29/30
#
 

(97%)

# Negaitve in 30 out of 30 samples, positive in 29 out of 30 

samples.
*** 

P value less than 0.001 is significance level by χ2
-test.

3.2 CIA법과 ICA법으로 측정한 anti-HBs 비

교분석 

ICA법에서 anti-HBs 음성인 30검체와 양성인 30검체
를 대상으로 실시한 결과 음성인 30검체 중 28검체에서 
음성으로 검출할 수 있었고 93.3%의 일치율을 보였다. 
한편 anti-HBs 양성인 30검체 중에서 27검체를 양성으로 
검출하였고 90%의 일치율을 보였다. Anti-HBs 검사의 
CIA법과 ICA법은 통계적으로 유의한 관련성을 보였다
(p<0.001) [Table 3]. 

[Table 3] Cmparison of the results of anti-HBs assayed 

by immunochromatography (ICA) with those 

by chemiluminescence immunoassay (CIA)

　

CIA

p valueNegative

(n=30)

Positive

(n=30)

ICA
Negative 28 3

< 0.001***

Positive 2 27

Concordance 

rate(%)

28/30# 

(93.3%)

27/30# 

(90.0%)

# 
Negaitve in 28 out of 30 samples, positive in 27 out of 30 

samples.
*** P value less than 0.001 is significance level by χ2-test.

3.3 ICA법의 HBsAg와 anti-HBs 검사 민감

도, 특이도, 양성예측도 및 음성예측도

ICA법으로 측정한 HBsAg과 anti-HBs 검사의 민감도
는 각각 97% 및 90%로 나타났으며 특이도는 각각 100% 
및 93.3%로 나타났다. HBsAg 검사가 anti-HBs 검사에 
비해 민감도와 특이도가 높은 것으로 나타났다. 또한, 특
이도에 비하여 민감도가 낮은 것으로 나타났다. HBsAg
과 anti-HBs의 양성예측도는 100%와 93.1%를 보였으며, 
음성예측도는 96.8%와 90.3%로 나타났다[Table 4].

[Table 4] Diagnostic performances (sensitivity, specificity, 

positive predictive value and negative 

predictive value) of immunochromatography 

(ICA) based on chemiluminescence immunoassay 

(CIA) results

HBsAg Anti-HBs

Sensitivity(%) 97.0 90.0

Specificity(%) 100 93.3

PPV(%)* 100 93.1

NPV(%)# 96.8 90.3
 

 * PPV, positive predicive value.
 # NPV, negative predicive value.

3.4 CIA법과 ICA법의 상관성 분석 

CIA법의 HBsAg 농도와 ICA법의 검사선 색의 농담
(濃淡) 정도와의 관련성 분석은 상관계수(r)가 0.780으로 
높은 상관성을 보였다(p〈0.001). anti-HBs도 상관계수(r)
가 0.736으로 높은 상관성을 보였다(p〈 0.001)[Table 5]. 
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[Table 5] Correlational analysis of HBsAg and anti-HBs 

by ARCHITECT i2000 and ICA

　
CIA

HBsAg Anti-HBs

ICA
HBsAg 0.780

***

Anti-HBs 0.736***

*** p〈 0.001

4. 고찰

전 세계적으로 높은 사망률과 유병률의 주요 원인이 
되는 B형 간염 바이러스 (Hepatitis B virus, HBV)는 흔히 
간경변증 혹은 간세포 암종을 야기하여 국민 건강에 미
치는 영향이 매우 크다[13]. 간암의 원인 중 75%가  B형 
간염 바이러스로 알려져 있으며, 2009년 보건복지부 통
계연보에 의하면 간암에 의한 사망은 전체 암 사망의 5위
로 보고하고 있다[14]. 이러한 B형 간염의 치료를 위해서
는 조기발견이 매우 중요한 문제라고 할 수 있다.

B형간염 진단을  위한 B형간염 표면항원(HBsAg) 및 
항체(anti-HBs)의 검사를 위해 현재 병원에서는 미세한 
양까지 측정 가능한 면역법 자동화 장비를 사용하고 있
으나 가격이 싸고 신속 간단한 장점 때문에 면역크로마
토그래피법(immunochromatography assay, ICA)의 사용
이 계속 늘어나고 있다. 외부신빙도 조사에 따르면 2001
년[6]에는 HBsAg과 anti-HBs 검사를 ICA법으로 실시한 
기관이 각각 6.6%, 7.2%이던 것이 2002년[7]에는 각각 
13.4%, 13.5%로 약 2배 증가하였고, 계속적인 증가로 
2009년에는 약 23.6%의 많은 기관에서 사용되고 있다고 
보고하고 있다[8]. 그러나 2009년 2차 신빙도 검사에서 
CIA는 100%의 일치율을 나타낸 반면에 ICA는 전체 185
기관 중 3기관에서 HBsAg 위음성으로 판정되었고 
anti-HBs는 178기관 중 4기관에서 위음성으로 판정하여 
일치율이 낮게 나타났다[8]. 

본 연구에서는 B형 간염 항원 및 항체를 진단하여 민
감도와 특이도를 99%로 제시하고 있는 ICA법 제품에 대
한 신뢰성을 확보를 위해 CIA법과 비교, 분석하여 상관
성을 알아보고 특이도, 민감도, 양성예측도 및 음성예측
도를 측정하였다. 

연구 결과에 따르면 CIA법과 ICA법의 간염항원 양성 
일치율은 97%, 음성 일치율은 100%로 나타났으며, 간염
항체 양성 일치율은 90%, 음성 일치율은 93.3%로 나타났
다. 검체에 대한 두 검사법의 일치율은 항원에 비해 항체
가 낮은 것으로 나타났다. HBsAg 검사에 있어서 100%의 

특이도와 97%의 민감도를 보여 간염에 이환된 환자를 
양성으로 판정할 확률인 민감도가 낮은 것으로 나타나 
간염환자의 정확한 진단을 위해서 검사 판정에 주의를 
기울여야 할 것이다. 결과가 양성이 나온 경우 실제로 질
환이 있을 비를 나타내는 양성예측도는 100%로 높은 수
치를 보였으며, 음성예측도는 96.8%로 나타나 위음성의 
위험을 가지고 있는 것으로 나타났다. 또한 anti-HBs는 
93.3%의 특이도와 90%의 민감도를 보였으며 양성예측도
는 93.1%, 음성예측도는 90.3%로 나타났다. ICA법의 
anti-HBs 검사는 HBsAg 검사에 비해 일치율, 민감도, 특
이도, 예측도 모두 낮은 결과를 나타내었다. MEIA법과 
두 시약회사의 ICA법을 비교분석한 Whang[11]의 연구에
서는 HBsAg의 경우 특이도 100%와 민감도 97%를 나타
내며 본연구와 일치하였으나 anti-HBs의 경우 86~96%의 
특이도와 74~837%의 민감도를 보이며 본 연구 보다 낮
게 나타났다. 또한 본 연구와 같이 anti-HBs 검사는 
HBsAg 검사에 비해 일치율, 민감도, 특이도, 예측도 모
두 낮은 결과를 나타내었다.

(주)에스디(Standard Diagnostics, Inc., Yongin, Korea)
사의 자료(2013년)에서는 HBsAg의 민감도는 99%이상, 
특이도 99%이상 이라고 제공하고 있으나[15] 본 연구결
과 에서는 민감도 97%, 특이도 100%로 민감도에서 약 
2%의 오차가 있었다. anti-HBs의 경우 민감도 91.7%, 특
이도 98.9%로 제공하고 있으나, 본 연구 결과에서는 민
감도 90.0%, 특이도 93.3%로 민감도와 특이도 모두 
2%~5% 정도의 오차를 나타내었다. MEIA법과 ICA법을 
비교분석한 Cha의 연구[12]에서는 HBsAg는 100%의 특
이도로 본 연구와 일치하였으나 민감도에서는 65%로 본
연구의 97%에 비해  비교적 낮은 결과를 보였다. 

본 연구에서 CIA법으로 측정한 간염항원 및 항체 농
도는 ICA법의 검사선 색의 농담(濃淡)과 관련성이 있는 
것으로 나타났으며 농도가 높을수록 검사선의 색이 진하
게 나타났다. 그러나 HBsAg의 경우 CIA법의 항원 농도
가 60 IU/ml 이하인 검체는 ICA법으로 검사하였을 때 음
성으로 나타나 낮은 농도의 바이러스를 가지는 환자의 
경우 HBsAg 신속검사 결과만으로 진단하는 것은 부적절
한 것으로 나타났다. Yang[10]의 연구에서는 SD사 ICA
법 HBsAg 농도 검출한계를 1.89~5.73 IU/ml로 보고하고 
있어 본 연구와 차이를 보이며 ICA법은 오류를 범할 수 
있는 여러 원인이 있으므로 사용에 주의가 필요할 것이
다. 급성 B형간염 환자의 경우 혈중 HBsAg 농도가 대부
분 1000 IU/ml 이상 되기 때문에 ICA법으로 측정이 가능
하나 급성 B형간염 초기나 회복기 환자 및 혈중 HBsAg 
농도가 낮은 환자의 경우 위음성을 초래할 수 있는 것이
다[16]. 
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그러므로 anti-HBs에 비해 민감도가 낮은 HBsAg의 경
우 임상에서 사용 시 결과판독에 주의가 필요하며, 낮은 
역가의 경우 검출되지 않는 제한점이 있으므로 HBsAg 
음성 검체는 예민도가 높은 다른 검사법을 이용하여 이
중검사가 병행되어야 할 것으로 사료된다. 
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