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요  약 본 논문은 국내 인플루엔자 신속항원검사키트의 민감도의 검출한계를 분석하기위하여 국내 시판중인 인플루엔자

신속항원검사키트 5종을 대상으로인플루엔자바이러스 A형과 B형 배양액을 연속희석하여 양성검출한계를분석하였다.

분석결과 A형의육안측정결과는웰스바이오제품은 1:8192까지, Ⅱ제품은 1:4096까지, Ⅰ과Ⅲ제품은 1:512까지, Ⅳ제품은

1:128에서만 양성이 확인되었고, B형 육안측정결과는 웰스바이오 제품이 1:8192까지, Ⅱ제품은 1:4096까지, Ⅰ,Ⅲ,Ⅳ 제품의

경우 1:1024까지양성이확인되었다. 같은검체의기기판독의경우 A형, B형 모두웰스바이오제품이 1:8192까지, Ⅱ제품이

1:4096까지, Ⅰ제품은 1:2048까지양성으로확인되었다. 인플루엔자신속항원검사의민감도는환자의검체채취부위및감염

기간, 검체의양등에따라많은차이가있으므로, 검체의채취시기및방법등을정확하게준수해야할것이며, 신속항원검사

키트의 민감도를 높이기 위한 다각적인 연구가 필요할 것으로 사료된다.

주제어 : 인플루엔자, 신속항원검사, 검출한계, 민감도, 융합분석
Abstract  In this study, to analyze the detection of limit for sensitivity of the influenza rapid antigen test kit, the 
positive detection of limits were analyzed by serial dilution of influenza virus A and B type for five influenza rapid 
antigen test kits in Korea. As a result of analysis, visual measurement of type A were up to 1:8192 for the Wellsbio 
product and up to 1:4096 for the II product, up to 1:512 for the I and III products, and only 1:128 for the IV product, 
and type B were positive for up to 1:8192 for the Wellsbio product, up to 1: 4096 for the Ⅱ product and up to 1:1024 
for the Ⅰ, Ⅲ and Ⅳ products. For instrument readings with the same specimen, both A and B types were found to 
be positive for up to 1:8192 for the Wellsbio product, up to 1: 4096 for the Ⅱ product, and up to 1:2048 for the I product. 
The sensitivity of the rapid antigen test for influenza differs greatly depending on the sampling area of the patient, 
infection period, specimen volume, etc. Therefore, it is necessary to observe exactly the collection timing and method 
of the specimen. And it is necessary further study to improve the sensitivity for influenza rapid antigen test.
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1. 서론
최근 인플루엔자 바이러스의 유행에 따라 바이러스 성

항원을검출할수있는 RIDT(rapid influenza diagnostic

tests)들이상업적으로널리사용되고있고이러한 RIDT

를 평가할 필요성을 강조하고 있다. 사람에게 감염을 일

으키는인플루엔자바이러스는 A형, B형이있으며, 발생

빈도가높은 A형인플루엔자바이러스는표면항원의종

류에 의해 Hemaglutintne(H1～H16)과 Neuraminase(N

1～N9)의 아형이 결정되고 B형의 경우는 아형이 없다

[1-3]. 인플루엔자의감염여부를확인하는방법으로는인

플루엔자바이러스진단의표준검사법인바이러스배양

(viral culture)방법이나 면역형광법(immunofluoresce–

nce) 또는 실시간 중합효소연쇄반응(Real- time

RT-PCR) 검사가 있으며 항원을 검출하는 항체 기반의

면역 크로마토그래피법인 인플루엔자 '신속항원검사

(Rapid Influenza Diagnostic Test; RIDT)'가 사용되고

있다[4]. 바이러스배양(viral culture)방법은검사소요시

간이 길고 배양 방법이 까다로워 진단이 늦어지는 단점

이있으며, 면역형광법역시빠른결과를얻기쉽지않다.

그리고검사과정과판독에고도의기술과실험실이요구

된다[5-7]. 또한 중합효소연쇄반응(Real-time RT-PCR)

법 역시 바이러스검출의민감도는매우높으나검사과

정이 복잡하고 검사 소요시간이 길어 진단이 늦어지는

단점이 있다[8]. 반면 인플루엔자 신속항원검사는 짧은

시간에인플루엔자의감염여부를확인할수있고가격이

저렴한 장점이 있어 실제 임상에서 유용한 경우가 많으

나[9,10], 바이러스 배양(viral culture)방법이나중합효소

연쇄반응(Real-time RT-PCR)법에 비해 민감도가 떨어

지는 단점이 있어 그 유용성에 대한 논란이 있어왔다

[11-14]. 따라서 국내외 많은 개발자들이 인플루엔자 신

속항원검사의민감도를높이기위해노력해왔으며최근

에는수십종의인플루엔자신속항원검사키트를개발하

여많은의료기관에서인플루엔자의조기진단에사용하

고있다[15]. 이에따라인플루엔자신속항원검사의민감

도와특이도에대한평가역시여러학술지를통하여보

고되고 있지만 RIDT의 민감도와 특이도에는 많은 차이

가발생하고있다[16]. 이는한종류의 RIDT 일지라도검

체 채취자의 숙련도와 검체의 채취부위, 환자에게서 검

체를채취한시기등에따라검체내에바이러스의포함

정도가다르기때문이라고판단된다[17,18]. 국내외의연

구에서도 대부분의 연구가 RIDT와 Real-time RT-PCR

과의 민감도와 특이도를 비교하거나 또는 검사 시기에

따른 민감도의 비교 등에 국한되어 있으며 여러 종류의

RIDT에대한민감도와특이도비교는연구가거의없다

[8,15,20,21,23].이러한 배경으로, 본 연구는 국내 유통되

고있는 RIDT 5종을 대상으로동일한양의바이러스배

양액을 연속 희석하여 RIDT의 검출한계(limit of

detection)를 측정하여 분석 감도를 비교하였다.

2. 재료 및 방법
2.1 연구 방법
본연구는고려대학교구로병원에서배양된인플루엔

자바이러스A와 B를이용하여국내에유통되고있는인

플루엔자 신속항원검사키트 4종류와 WELLS BIO 인플

루엔자 항원 키트(Wells Bio, Inc., Seoul, Korea)를 대상

으로 동일한 양의 바이러스 배양액을 각 키트에 포함된

검체 추출용액을 이용하여 배수 연속 희석하고, 각각의

키트에 3방울씩적하한 후 10분 뒤양성및 음성여부를

판독하였다. 5종의 제품을 모두 육안으로 판독하였으며,

육안판독은시험자 3명이동시에판독하였다. Reader기

판독이 가능한 Ⅰ, Ⅲ, WELLS BIO 인플루엔자 항원 키

트제품은별도로 reader기를 이용하여추가측정하였으

며시험의정확성을위하여모든시험은 10회반복검사

하였다. 4종류의제품은비공개로Ⅰ, Ⅱ, Ⅲ, Ⅳ로조작적

으로 정의하였다. 육안 판독의 경우 반응선의 선명도에

따라양성은 ‘2+, +, W+’ 의 3단계로, 음성은 ‘-’로구분하

여 결과를 기록하였으며 reader기가 있는 3종의 제품은

각제품별 reader기를이용하여기기에서나타내는결과

대로 양성은 ‘+’, 음성은 ‘-’로 구분하여 기록하였다.

2.2 바이러스 배양액
배양에사용된배지는DMEM/F-12(Dulbecco’sModified

Eagle’s Medium / Ham’s Nutrient Mixture F-12),

HEPES(4-(2-hydroxyethyl)-1-piperazineethanesulfonic

acid)를 사용하여현탁배양하였다[19]. 배양된바이러스

배양액 A형과 B형을 5종의신속항원검사키트에포함

되어있는 검체추출용액으로 각각① 1:128 ② 1:256 ③

1:512 ④ 1:1024, ⑤ 1:2048 ⑥ 1:4096 ⑦ 1:8192 로 연속

희석하여 준비하였다.
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2.3 인플루엔자 신속항원검사키트
시험용 RIDT는 5종 모두 A형 검사선에는 항 인플루

엔자 A형 항체가고정되어있고, 인플루엔자 B형 검사선

에는 항 인플루엔자 B형 항체가 고정되어 있다. 이러한

제품들은 환자의 비인후두에서 추출하여 희석한 용액을

사용하여 인플루엔자 바이러스 항원을 추출하고 검사용

RIDT의 검체 적하 부위에 추출용액에 희석된 검체 3방

울 적하하도록 되어있다. 이 과정에서 검체 추출용액 내

의항원은결합되어있는항인플루엔자A형동시에 B형

항체와반응하여결합할수있도록구성되어있다. 이결

합물질은 검사용 RIDT의 멤브레인을 통해 이동하고 멤

브레인에고정되어있는항인플루엔자A형또는B형항

체와 반응하여 반응선에 밴드를 나타낼 수 있도록 하였

으며, 만일 검사 후 대조선과 인플루엔자 A형 반응선이

나타날 경우, 인플루엔자 A형의 양성을 의미한다. 대조

선과 인플루엔자 B형 반응선이 나타날 경우는 인플루엔

자 B형 양성을 의미한다. 반응선이 나타나지 않을 경우

음성 결과를 의미한다. 만약 대조선 혹은 테스트에 밴드

가 형성되지 않을 경우, 대조선은 나타나지 않고 테스트

에만 밴드가 형성되면 검사 결과를 무효로 판정하게 구

성되어 있다.

2.4 통계분석
신속항원검사에서 각 검체 별 차이 유무를 알아보기

위하여 자료처리와 분석은 SPSS version 21.0를 이용하

여양성으로판정한관찰 값의수를적어도하나의양성

으로 읽은 관찰 값의수로 나누어 계산한 Chamberlain’s

percent positive agreement를 평가하여 제시하였다.

3. 결과 
3.1 Influenza A형
5종의 신속항원검사의 A형을 10회 반복 측정한 결과

육안 측정의 경우 대부분 동일한 결과를 얻었으나 일부

양성결과의강도가다르게측정된것은빈도가많은쪽

의결과를최종결과로사용하였으며기기측정의경우는

10회모두동일한결과를얻었다(Table 1). 육안측정결과

WELLS BIO 인플루엔자 항원 키트의 경우 시료 7번

(1:8192)까지 육안으로 양성이 확인되었고, Ⅱ제품의 경

우 시료 6번(1:4096)까지 육안으로 양성이 확인되었다.

그리고Ⅰ제품과Ⅲ제품의경우시료 3번(1:512)까지육

안으로 양성이 확인되었으나 Ⅳ제품의 경우 시료 1번

(1:128)에서만 육안으로 양성이 확인되었다(Table 2). 기

기판독의경우WELLS BIO인플루엔자항원키트가시

료 7번(1:8192)까지양성으로판독되었고, Ⅱ제품은시료

6번(1:4096), Ⅰ제품은시료 5번(1:2048)까지양성으로확

인되었다(Table 3).

Table 1. 10 times repeated result of Influenza type A
Dilution

Wells
Bio

I II III IV

R T R T R T R T R T

1:128 2+ 10 1+ 10 2+ 10 1+ 10 W+ 10

1:256 2+ 10 W+ 10 1+ 10 W+ 10 N 10

1:512 2+ 10
1+ 1 2+ 1

W+ 10 N 10
W+ 9 1+ 9

1:1024 1+ 10 N 10
1+ 2

8
N 10 N 10

W+

1:2048 1+ 10 N 10 W+ 10 N 10 N 10

1:4096 1+ 10 N 10 W+ 10 N 10 N 10

1:8192 W+ 10 N 10 N 10 N 10 N 10

Abbreviation : N, Negative; W+, Wealkly positive;
R, Result; T, Number of time.

Table 2. Visual measurement results of Influenza  
 type A

Dilution
Product

I II III IV
Wells
Bio

Agreement
(%)

1:128 1+ 2+ 1+ W+ 2+ 100

1:256 W+ 1+ W+ N 2+ 80

1:512 W+ 1+ W+ N 2+ 80

1:1024 N W+ N N 1+ 40

1:2048 N W+ N N 1+ 40

1:4096 N W+ N N 1+ 40

1:8192 N N N N W+ 20

Abbreviation : N, Negative; W+, Wealkly positive.

Table 3. Instrument measurement results of Influenza 
typeA

Dilution
Product

I II
Wells
Bio

Agreement
(%)

1:128 P P P 100

1:256 P P P 100

1:512 P P P 100

1:1024 P P P 100

1:2048 P P P 100

1:4096 N P P 66.7

1:8192 N N P 33.3

Abbreviation : P, Positive, See Table 1.
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3.2 Influenza B형
5종의 신속항원검사의 B형을 10회 반복 측정한 결과

육안 측정의 경우 대부분 동일한 결과를 얻었으나 일부

양성결과의강도가다르게측정된것은빈도가높은쪽

의결과를최종결과로사용하였으며기기측정의경우는

10회모두동일한결과를얻었다(Table 4). 육안측정결과

WELLS BIO 인플루엔자 항원 키트의 경우 시료 7번

(1:8192)까지 육안으로 양성이 확인되었고, Ⅱ제품의 경

우 시료 6번(1:4096)까지 육안으로 양성이 확인되었으며

Ⅰ제품, Ⅲ제품, Ⅳ제품의경우는모두시료 4번(1:1024)

까지만육안으로양성이확인되었다(Table 5). 기기판독

의경우WELLS BIO 인플루엔자 항원키트가 시료 7번

(1:8192)까지 양성으로 판독되었고, Ⅱ제품의 경우 시료

6번(1:4096), Ⅰ제품은 시료 5번(1:2048)까지만 양성으로

확인되었다(Table 6).

Table 4. 10 times repeated result of Influenza type B 
Dilution

Wells
Bio

I II III IV

R T R T R T R T R T

1:128 2+ 10 2+ 10 2+ 10 1+ 10 1+ 10

1:256 2+ 10 1+ 10 2+ 10 1+ 10 1+ 10

1:512 2+ 10
1+ 9

2+ 10 W+ 10 W+ 10
W+ 1

1:1024 1+ 10 W+ 10 1+ 10 W+ 10 W+ 10

1:2048 W+ 10 N 10 W+ 10 N 10 N 10

1:4096 W+ 10 N 10 W+ 10 N 10 N 10

1:8192 W+ 10 N 10 N 10 N 10 N 10

Abbreviation : See Table 1.

Table 5. Visual measurement results of Influenza 
type B

Dilution
Product

I II III IV
Wells
Bio

Agreement
(%)

1:128 2+ 2+ 1+ 1+ 2+ 100

1:256 1+ 2+ 1+ 1+ 2+ 100

1:512 1+ 2+ W+ W+ 2+ 100

1:1024 W+ 1+ W+ W+ 1+ 100

1:2048 N W+ N N W+ 40

1:4096 N W+ N N W+ 40

1:8192 N N N N W+ 20

Abbreviation : See Table 1

Table 6. Instrument measurement results of Influenza 
type B

Dilution
Product

I II
Wells
Bio

Agreement
(%)

1:128 P P P 100

1:256 P P P 100

1:512 P P P 100

1:1024 P P P 100

1:2048 P P P 100

1:4096 N P P 66.7

1:8192 N N P 33.3

Abbreviation : See Table 2.

4. 고찰
인플루엔자 신속 항원 검사의 민감도 및 특이도는 환

자의 연령 , 발병 시기, 발병의 기간, 검체 채취 부위, 바

이러스의종류에따라차이가날수도있다[4,8,15,20-23].

국내 보고자료를보면신속항원검사의민감도는 16～

94.4%, 특이도는 16～100%로 연구자마다 각각 다르게

보고되고 있다[5,9,16,21-24]. 질병관리본부에서는 RIDT

의 경우에도 검체에 일정 수준 이상의 충분한 바이러스

의양이존재할경우비교적정확한검사결과를얻을수

있기에 RIDT의 정확성을 높이기 위한 방법으로 다음과

같은 권고사항을 제시하고 있다. 첫째, 가능한 인플루엔

자감염증세를 보인시점에서 빠른 시기(4-5일 이내)에

검체를 채취하여 최대한 많은 양의 바이러스가 검체에

포함된상태에서검사가수행되도록한다. 둘째, RIDT의

제조사가 권고하는 검사방법을 정확하게 따른다. 셋째,

논문 및 자료조사를 통해 민감도와 특이도가 우수한 제

품을사용한다. 그리고 RIDT검사의결과가지나치게높

거나 낮은 양성률을 보이는 경우 검체를 바이러스 배양

(viral culture)방법이나 실시간 중합효소연쇄반응

(Realtime RT-PCR)법을 수행하거나수행할 수 있는기

관에 보내어 확인검사를 실시한다[20]. 김영근 등(2010)의

신속항원검사와 중합효소연쇄반응법의 cycle threshold

(Ct)값에따른신속항원검사의양성률보고에따르면임

상증상의 발현 시간에 따라 민감도에 많은 차이가 있음

이 보고되었다[19]. 즉 증상발현 24-72시간일 때의 민감

도가 80.0%로 24시간이내 69.4%에비하여높았으며, 항

원검사양성률및중합효소연쇄반응(Realtime RT-PCR)

법의 Ct (threshold cycle) 값 20미만의 비율이 발병 2일

째의 경우가 발병당일, 1일 후 또는 3일 이상 채취된 검
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체보다 높게 나왔음을 제시하였다. 또한 김영근의 보고

에서 Ct값이 30 이상일 때 양성률이 26.3%로 30미만일

때 보다 현저히 낮음이 보고되었는데 Ct값이 낮을수록

인플루엔자 바이러스의 양이 많은 것이므로 신속항원검

사의양성률은바이러스의양과관련이있다고할수있

을 것이다[21]. 따라서 앞서 제시한 바와 같이 인플루엔

자 신속 항원 검사의 민감도 및 특이도는 환자의 연령,

발병 시기, 발병의 기간, 검체 채취 부위, 바이러스의 종

류에 따라 차이가 날 수 있으므로 신속항원검사의 민감

도검증은각검증대상을동일조건에서검증하는것이

중요할 것이다. 그러나 환자의 검체를 이용할 경우 여러

종류의 신속항원검사를 검증하기 위해서는 한 환자에게

서많은양의검체를채취하여야하는데이또한검체의

양을 확보하기 쉽지 않으며 환자의 고통이 따르는 문제

가 있다. 본 연구에서도 여러 종류의 RIDT의 민감도를

동시에 검증하기 위해서 한 환자의 시료를 충분히 채취

하기 어렵기 때문에 동일한 양의 바이러스 배양액을 배

수 연속 희석하여 검출한계를 분석하였다. 검출한계란

분석대상 물질을 함유한 시료를 분석하였을 때 신뢰성

있게 검출될 수 있는 최소량의 분석대상물질을 말한다

[25]. 본 연구결과에서볼수있듯이동일한양의바이러

스 배양액을 가지고도 5종의 RIDT 민감도는 많은 차이

가 발견되었다. 이는 환자의 검체 채취를 통한 검사에서

도채취한바이러스의양이많고적음에따라어떤제품

의 RIDT를사용하는가에따라서양성의결과를보일수

도 있고 음성 결과를 보일 수도 있음을 의미한다. 인플

루엔자신속항원검사의민감도를높이기위해서는충분

한바이러스의양이존재하는검체를사용하면되겠지만

항상 충분한 양의 바이러스가 포함된 검체를 채취할 수

는없으므로가능한적은양의바이러스도검출할수있

는 민감도가 우수한 제품을 사용하는 것이 바람직할 것

이다.
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