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계절 인플루엔자 진단에서 신속항원검사의 유용성
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Purpose: This study aimed to examine the accuracy of rapid influenza diagnostic tests (RIDT) in children with an influenza-like illness and 
to evaluate factors associated with greater accuracy.
Methods: Pediatric patients, who visited Hallym University Sacred Heart Hospital with an influenza-like illness between June 2011 and 
May 2016, were enrolled in this study. We tested 798 samples using a real-time polymerase chain reaction (PCR) for respiratory viruses and 
compared the results with rapid influenza tests.
Results: In comparison with the results of the multiplex PCR, the positive agreement rates of RIDT for influenza A and B virus were 75.7% 
and 60.0%, respectively. The performance of RIDT varied according to days after fever onset. The positive agreement rates of RIDT for 
influenza A and B tests, performed within 4 days of fever onset, were 77.6% and 73.2%, but the rates for tests performed more than 5 days 
after fever onset were 66.7% and 21.4%, respectively.
Conclusions: The RIDT is a quick and simple aid to diagnosis, but is less sensitive than the labeled sensitivity. Moreover, test performance 
varied according to days after fever onset. Test specimens for RIDT should be collected as soon as possible after the onset of symptoms (less 
than 4 days).
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서 국소 증상 없는 발열, 호흡기 증상 등이 있으면 임상적

으로 어느 정도 진단할 수 있으나, 오로지 임상 증상만으

로 다른 호흡기 감염 질환과 인플루엔자 감염을 구별하는 

것은 어려움이 있다
2)
. 그러므로 검사실 진단 방법을 통해 

도움을 받게 되는데, 검사실에서 시행하는 진단 방법은 크

게 세 가지로 분류된다. 발병 초기에 채취한 코 분비물에서 

부화란이나 세포 배양을 통해 바이러스를 2–6일 이내에 

분리할 수 있으며, 중합효소연쇄반응(polymerase chain 

reaction [PCR])으로 바이러스 유전자를 검출하는 방법이 

있고, 면역 형광법, 효소결합면역흡착검사(enzyme-linked 

immunosorbent assay), 면역크로마토그래피법 등을 이

용하는 신속항원검사 방법이 있다. 신속항원검사법은 검

사 방법이 간단하고 결과를 바로 알 수 있는 장점이 있지

서론

인플루엔자 바이러스 감염은 잠복기가 짧아서 12–72

시간이며, 감염 후 임상 양상은 경증부터 중증까지 다양하

게 나타나게 된다
1)
. 인플루엔자 유행기에는 어린 소아에
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만, 전반적인 민감도가 다소 낮은 것으로 알려져, 검사 유

용성에 있어 지속적인 의문점이 남아 있다. 임상 증상 발

생 후 48시간 이내에 neuraminidase 억제제(oseltamivir)

와 같은 항바이러스제를 투약함으로써 증상 호전과 치명

적인 합병증을 예방할 수 있으므로 신속진단검사를 통한 

진단은 질병 경과에 있어 중요하다
3-5)

.

현재 상업적으로 유용한 신속항원검사들은 지역마다 또

는 계절마다 민감도가 달라지고, 대유행 발생 때나 특정 형

태 바이러스 유행시기에 민감도의 범위가 다양하게 나타나

고 있다
6,7)

. 반면에 PCR검사를 통한 인플루엔자 바이러스 

검출은 더 높은 민감도를 보이는 것이 이미 증명되었다
8,9)

.

본 연구에서는 이미 알려진 신속항원검사의 민감도와 

비교하여 실제 임상에서 외래 또는 응급실에서 시행한 신

속항원검사의 유용성을 분석하고 결과에 영향을 준 요인

을 고찰해 보았다.

방법

1. 연구 대상 및 방법

본 연구는 질병관리본부에서 발표하는 인플루엔자 유행

주의보 해제를 참고하여 해당 절기의 종료를 월말인 5월 

31일로 하였고, 다음 절기 시작을 6월 1일로 기준으로 했

다. 2011년 6월 1일부터 2016년 5월 31일까지 5년간 한

림대학교 성심병원의 소아청소년과 외래와 응급실을 통해 

내원하여 인플루엔자 의사환자로 신속항원검사를 한 환자

들과 이 환자 중 입원하여 PCR검사를 통해 인플루엔자 감

염을 진단받은 환자를 대상으로 후향적으로 의무기록을 분

석하였다. 

인플루엔자 유행시기에 외래와 응급실을 내원한 환자 

중 38℃ 이상의 발열과 함께 기침 또는 인후통 증상을 보

인 경우 인플루엔자 의사환자로 정의하여, 그 환자들을 대

상으로 신속항원검사를 실시하였다. 또한, 입원하여 38℃ 

이상 발열과 함께 기침, 가래, 콧물, 호흡곤란 등 호흡기 

증상이 동반된 경우와 열이 없으나 신체검진상 비정상 호

흡음이 청진된 경우 인플루엔자를 포함한 호흡기 바이러

스 PCR검사를 시행하여 결과를 비교하였다.

입원 48시간 이후 상기 증상이 새롭게 발생하여 인플루

엔자 감염이 진단 된 경우는 병원 내 감염으로 판단하여 

연구에서 제외하였다.

2. 검체 채취 및 바이러스검사 시행

신속항원검사와 PCR검사 모두 검체를 비인두에서 면봉

채취 후 배지에 담아 즉시 진단검사의학과에 검사를 의뢰

하였다. 신속항원검사는 모두 검체 채취 후 당일 곧바로 

검사 진행하였으며, PCR검사는 검체 채취 후 최대 48시간 

이내에 검사 시행하였다. 모든 검사결과는 검체 채취일을 

기준으로 분석하였다.

본원 진단검사의학과에서 시행한 신속항원검사는 2015

년 1월 1일까지는 Directigen EZ flu A+B (BD Veritor, 

BD, Franklin Lakes, NJ, USA)를 통하여 검사 진행하였고, 

2015년 1월 2일부터 2016년 5월 31일까지 Sofia influenza 

A+B FIA (Quidel, San Diego, CA, USA)를 통하여 검사 

시행하였다. 두 검사 모두 면역크로마토그래피 방법을 이

용한 검사이다. Multiplex PCR은 One-step RV real-time 

PCR (Biosewoom, Seoul, Korea)을 LightCycler 480 

(Roche Molecular Systems, Basel, Switzerland) 검사 장

비를 이용하여 인플루엔자 A와 B 바이러스를 포함한 13

종의 바이러스를 검사하였다.

3. 인플루엔자 유행시기 구분

질병관리본부에서 과거 3년간 환자 수를 평가하여 인플

루엔자 유행 기준(과거 3년 동안 비유행기간 평균+2×표

준편차)을 평가하여 표본감시 결과 유행 기준 이상의 환

자 수로 증가할 경우 인플루엔자 유행주의보를 발령하고, 

숫자가 점차 감소하여 유행 기준 이하 환자 수가 3주 이상 

지속할 경우 인플루엔자 유행주의보 해제를 발표한다.

위 유행주의보 발표에 따라 본 연구에서 사용한 유행시

기는 2011–2012절기에 2011년 12월 25일부터 2012년 

5월 5일까지, 2012–2013절기에는 2012년 1월 6일부터 

2013년 5월 11일까지, 2013–2014절기에는 2014년 1월 

2일부터 2014년 5월 3일까지, 2014–2015절기에는 2015

년 1월 22일부터 2015년 5월 16일까지, 2015–2016절기

에는 2016년 1월 14일부터 2016년 5월 27일까지였다
10-12)

.

4. 자료분석

통계분석은 SPSS version 19.0 (IBM Co., Armonk, NY, 

USA)을 이용하였다. 두 군 간의 평균 비교를 위해 독립표

본 t-검정을 시행하였다. 통계적 유의성은 P 값이 0.05 미

만인 경우를 유의하다고 하였다. 

결과

1. 인플루엔자 신속항원검사 검출 결과

5년간 소아청소년과 외래와 응급실을 통해 내원하여 인
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플루엔자 유사 증상을 보인 환자 4,435명을 대상으로 검

사를 시행하였고, 이 중 1,774개 검체에서 양성이었다. A

형 인플루엔자 양성은 962개(54.2%), B형 인플루엔자 양

성은 818개(46.1%) 검체였다. 양성이 나온 환자 중 6명(0.3%)

에서 검사상 A형, B형 인플루엔자 모두 양성이었다.

평균 나이는 A형 인플루엔자가 5.1세, B형 인플루엔자

가 5.3세이지만 두 군 차이는 통계적으로 의미 없었다(P= 

0.384). 

월별 분포로 보면 신속항원검사에서 5년 동안 A형 인플

루엔자는 1월 231명, 2월 589명으로 최고이다가, 3월 108

명 검출되었고, B형 인플루엔자는 1월 55명, 2월 226명, 3

월 355명으로 계속 증가하다가, 4월 180명, 5월 1명으로 

감소하였다(Fig. 1).

2. 신속항원검사 유용성 분석

조사 기간 신속항원검사와 PCR검사를 동시에 시행한 경

우는 798건이었고, 이 중 295건에서 A형 또는 B형 인플루

엔자 양성이었다.

이러한 PCR검사를 표준으로 한 인플루엔자 신속항원검

사의 A형 인플루엔자의 양성 일치율은 75.7%, 음성 일치

율은 98.4%, 양성 및 음성 예측도는 각각 81.5%와 97.6%

였고, B형 인플루엔자의 양성 일치율은 60.0%, 음성 일치

율 99.5%, 양성 및 음성 예측도는 각각 89.2%와 97.1%

였다. 신속항원검사의 장비에 따라 구별하면 Veritor 장비

의 A형 인플루엔자의 양성 일치율은 76.5%, 음성 일치율

은 96.1%, 양성 및 음성 예측도는 각각 81.3%와 97.3%였

고, B형 인플루엔자의 양성 일치율은 36.4%, 음성 일치율

은 99.5%, 양성 및 음성 예측도는 각각 80.0%와 96.7%였

다. Sofia 장비의 A형 인플루엔자의 양성 일치율은 75.0%, 

음성 일치율은 98.2%, 양성 및 음성 예측도는 각각 81.8%

와 97.3%였고, B형 인플루엔자의 양성 일치율은 75.8%, 

음성 일치율은 99.4%, 양성 및 음성 예측도는 각각 92.6%

와 97.6%였다(Table 1).

3. 발열 기간에 따른 신속항원검사 유용성 분석

인플루엔자 신속항원검사의 유용성에 영향을 주는 요소

를 분석하기 위하여, 증상 발현일을 기준으로 검체 채취

일까지 기간에 따라 구분해보았다. 발열 증상 시작 후 4일 
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Fig. 1. (A-E) Monthly distribution of children with influenza A & B infection detected by 
rapid influenza detection tests from June 2011 to May 2016 (sample total=1,774). 
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이내 검사 시행한 경우 A형 인플루엔자의 양성 일치율은 

77.6%, 음성 일치율은 98.8%, 양성 예측도 86.5%, 음성 예

측도 97.7%였고, B형 인플루엔자의 양성 일치율은 73.2%, 

음성 일치율은 99.5%, 양성 예측도 90.9%, 음성 예측도 

98.1%였다. 하지만 발열 증상 시작 후 5일 이후 검사 시

행한 경우 A형 인플루엔자의 양성 일치율은 66.7%로 감

소되었고, 음성 일치율 97.0%, 양성 예측도 61.5%, 음

성 예측도 97.6%였다. B형 인플루엔자의 양성 일치율은 

21.4%로 감소하였고, 음성 일치율 99.4%, 양성 예측도 

75.0%, 음성 예측도 93.6%였다(Table 2).

고찰

인플루엔자 신속항원검사의 낮은 민감도는 이미 여러 

연구에서 단점으로 지적되었고, 26개의 신속항원검사법에 

대한 159편의 연구를 메타 분석한 결과에서도 통합민감도

가 62.3% (95% confidence interval, 57.9% to 66%)였다
7)
. 본 연구에서도 PCR검사를 기준으로 한 신속항원검사의 

전반적 양성 일치율은 인플루엔자 A형 75.7%, B형 60.0%

로 제조사에서 고지한 양성 일치율보다 낮았다.

Veritor 장비 제조회사에서 제시한 PCR검사를 기준으로 

한 코인두 도말 방법의 신속항원검사의 양성 일치율은 A

형 74.6%, B형 73.3%였고, Sofia 장비 제조회사에서 제시

한 결과는 인플루엔자 A형 97%, B형 90%였다. 하지만 본

원에서 시행한 검사 결과를 보면, Veritor 장비를 통하여 

A형 인플루엔자 78.1%, B형 인플루엔자 38.4%였고 Sofia 

장비를 통하여 A형 인플루엔자 71.9%, B형 인플루엔자 

75.0%였다. 

민감도에 영향을 줄 수 있는 요인에 대해서 여러 문헌을 

고찰한 결과 검사 연도, 유행시기와 비유행시기 차이, 채

취된 검체의 바이러스 양 등이 영향을 주는 요소로 언급

되었다. 2009–2010절기 신종 인플루엔자 세계적 대유행 

시 신속항원검사법의 민감도가 상당히 낮아(48.0%) 확인

된 신종인플루엔자 A (H1N1)의 검출에 유용하지 않았다

는 보고가 있었고
13)

, 인플루엔자 비유행시기에는 위음성

률이 현저히 높아 음성 예측도가 낮고
14)

, 반대로 인플루엔

자 유행시기에는 갑작스런 열과 재채기를 통한 임상적 진

단에 대한 양성 예측도가 79%에 달한다는 보고도 있었다
15)

. 바이러스 양은 검체 채취자의 숙련된 정도가 달라 같

은 부위에서 채취 된 검체라도 검체 내에 바이러스의 포함 

정도가 다를 수 있으며, 환자에서 검체를 채취한 시기가 인

플루엔자 감염 증상이 발생한 이후 각기 다른 시기에 채

취되어 검체에 채취된 인플루엔자 바이러스 양의 차이가 

발생할 수 있다고 보고되었다
16)

. 임상 증상 기간이 검사 

양성률에 영향을 주고
17)

, 바이러스 배출 시기가 증상 발현 

1일 전부터 증상 발현 후 4.8일간 지속함이 보고되었다
18)

.

본 연구에서 해당하는 요인으로 연도는 질병관리본부 

Table 1. Performance Characteristics of the Veritor and Sofia Methods Compared to the Polymerase Chain Reaction Method
Influenza type RIDT Positive agreement (%) Negative agreement (%) PPV (%) NPV (%)

A Veritor* 76.5 (59.8–91.2) 96.1 (96.0–99.2) 81.3 (59.8–91.2) 98.0 (96.3–99.2)

Sofia† 75.0 (53.5–87.3) 98.2 (96.0–99.4) 81.8 (63.3–94.7) 97.3 (94.3–98.2)

B Veritor* 36.4 (17.4–60.2) 99.5 (97.9–99.9) 80.0 (44.4–97.5) 96.7 (93.3–97.8)

Sofia† 75.8 (25.5–88.5) 99.4 (97.6–99.9) 92.6 (74.9–99.1) 97.6 (94.9–98.9)

Values are presented as mean (95% confidence interval).
*Period of Veritor System (Becton, Dickinson and Company, Franklin Lakes, NJ, USA) use: June 1, 2011 to December 31, 2014.
†Period of Sofia System (Quidel, San Diego, CA, USA) use: January 2, 2015 to May 31, 2016.
Abbreviations: RIDT, rapid influenza diagnostic test; PPV, positive predictive value; NPV, negative predictive value.

Table 2. Performance Characteristics of Rapid Influenza Detection Tests Compared to the Polymerase Chain Reaction Method 
according to Time of Fever Onset
Influenza type Fever onset Positive agreement (%) Negative agreement (%) PPV (%) NPV (%)

A Within 4 days 77.6 (58.8–89.3) 98.8 (96.5–99.3) 86.5 (61.1–91.0) 97.7 (95.2–99.1)

Over 5 days 66.7 (57.8–87.9) 97.0 (96.5–99.5) 61.5 (46.2–90.7) 97.6 (94.9–98.7)

B Within 4 days 73.2 (56.7–87.5) 99.5 (97.8–99.9) 90.9 (76.5–99.1) 98.1 (94.9–98.8)

Over 5 days 21.4 (9.4–99.16) 99.4 (89.7–100) 75.0 (15.81–100) 93.6 (85.1–99.9)

Values are presented as mean (95% confidence interval).
Abbreviations: PPV, positive predictive value, NPV, negative predictive value.
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자료를 보면 해당 연구 기간 동안 2009–2010절기 이후

로 민감도 차이가 컸던 적은 없었다
10-12)

. 다른 요인으로 

바이러스 양의 영향을 많이 받았을 것으로 판단하여, 발열 

증상을 시작한 날로부터 검체 채취일까지 기간에 따라 분

류하여, 발열 증상 시작 후 4일 이내 검사를 시행한 경우 신

속항원검사의 양성 일치율은 A형 인플루엔자에서 77.6%, 

B형 인플루엔자 73.2%였다. 하지만 발열 증상 시작 후 5

일 이상 지난 검사의 경우 A형 인플루엔자의 양성 일치율

은 66.7%로 감소되었고, B형 인플루엔자의 양성 일치율

은 21.4%로 감소하였다.

그러므로 신속항원검사를 인플루엔자 진단에 적용하기 

위해서는, 유행시기에 내원한 인플루엔자 유사환자에게서 

바이러스 배출 시기가 증상 발현 후 5일 이후 민감도 감소

함을 인지하고 있어야 정확한 해석이 가능하다. 또한, 민

감도가 낮으므로 신속항원검사에서 결과가 음성이라도 임

상적 의심 시 더 민감한 분자유전학적 검사법 추가 검사가 

필요하며, 경험적인 항바이러스제 사용을 고려해야 한다.
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요약

목적: 본 연구에서는 인플루엔자 신속항원검사의 유용성을 확인해보고, 결과의 정확도에 영향을 주는 

인자를 알아보고자 한다.

방법: 2011년 6월 1일부터 2016년 5월 31일까지 5년간 한림대학교 성심병원의 소아청소년과 외래와 

응급실을 통해 내원한 인플루엔자 의사환자를 대상으로 하였다. 이들 중 입원하여 PCR검사를 같이 진

행한 798검체의 검사 결과를 비교하였다.

결과: PCR검사를 표준으로 신속항원검사의 양성 일치율은 A형 인플루엔자에서 75.7%, B형 인플루엔

자에서 60.0%였다. 발열 시작일로부터 4일 이내에 내원하여 검사를 진행한 경우 양성 일치율은 A형 

인플루엔자 77.6%, B형 인플루엔자 73.2%였으나, 5일 이상 경과 후 검사를 진행한 경우 양성 일치율

은 A형 인플루엔자 66.7%, B형 인플루엔자 21.4%였다.

결론: 신속항원검사의 민감도는 상대적으로 낮으므로, 인플루엔자 진단에 적용하기 위해서 증상 발현 

후 5일 이내 빠르게 채취한 검체에서 상대적으로 높은 민감도 해석이 가능하다.


