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ABSTRACT
Purpose: Early detection of Mycoplasma pneumoniae is important for appropriate antimicrobial 
therapy in children with pneumonia. This study aimed to evaluate the diagnostic value of a 
rapid antigen test kit in detecting M. pneumoniae from respiratory specimens in children with 
lower respiratory tract infection (LRTI).
Methods: A total of 215 nasopharyngeal aspirates (NPAs) were selected from a pool of NPAs 
that had been obtained from children admitted for LRTI from August 2010 to August 2018. 
The specimens had been tested for M. pneumoniae by culture and stored at −70°C until use. 
Tests with Ribotest Mycoplasma® were performed and interpreted independently by two 
investigators who were blinded to the culture results.
Results: Among the 215 NPAs, 119 were culture positive for M. pneumoniae and 96 were culture 
negative. Of the culture-positive specimens, 74 (62.2%) were positive for M. pneumoniae by 
Ribotest Mycoplasma®, and 92 of the 96 (95.8%) culture-negative specimens were negative 
for M. pneumoniae by Ribotest Mycoplasma®. When culture was used as the standard test, 
the sensitivity and specificity of Ribotest Mycoplasma® were 62.2% and 95.8%, respectively. 
Additionally, the positive predictive value, negative predictive value, and overall agreement 
rates with Ribotest Mycoplasma® were 94.9%, 67.2%, and 77.2%, respectively.
Conclusions: A positive test result of Ribotest Mycoplasma® suggests a high likelihood of culture-
positive M. pneumoniae infection. However, a negative test result should be interpreted with caution 
because nearly one-third of negative test results reveal culture-positive M. pneumoniae infections.
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서론

Mycoplasma pneumoniae는 급성 호흡기 감염을 일으키는 중요한 병원체로, 소아의 지역사회획
득폐렴의 원인균 중 약 10–40%를 차지한다.1,2) M. pneumoniae에 의한 감염은 3–5년의 주기로 

유행을 하며 유행 기간 동안에 대개 학동기 소아와 어린 청소년들에게서 발생한다.3-5) 과거
에는 5세 미만의 소아에서는 발병률이 낮다고 알려져 왔으나 최근에는 5세 미만의 소아에서
도 진단되는 경우가 적지 않아 전체 소아 호흡기 감염에서 그 중요성은 점차 커지고 있다.2,6)

M. pneumoniae는 세포벽이 없기 때문에 베타락탐계 항생제는 M. pneumoniae에 의한 감염의 치
료에 효과적이지 않아, 마크로라이드계 항생제가 초기 항생제요법으로 쓰이고 있다. 그러나 

2000년 일본에서 처음으로 마크로라이드 내성 M. pneumoniae가 보고된 이후로,7) 우리나라를 

포함한 일본, 중국 등의 아시아 지역에서 23S rRNA 유전자에 돌연변이가 있는 마크로라이드 

내성 M. pneumoniae가 점차 증가하여 M. pneumoniae 감염의 대부분을 차지하고 있으며,8-10) 2014

년 중국의 한 보고에서는 M. pneumoniae 감염의 거의 100%에서 마크로라이드 내성률을 나타냈
다고 보고 하였다.11) 미국과 유럽에서는 아시아 지역보다 내성률은 낮으나 최근 증가 추세이
다.12) 마크로라이드 내성 M. pneumoniae에 의한 폐렴은 이전 마크로라이드계 항생제 사용력과 

관련이 있으며(90% vs. 50%)13) 마크로라이드 감수성 M. pneumoniae에 의한 폐렴보다 발열의 기
간이 연장될 수 있고 마크로라이드계 항생제에 대한 치료 효과는 더 낮다.12)

하기도 감염이 있는 소아에서 M. pneumoniae 감염의 신속 진단이 이루어진다면 베타락탐계 항생
제의 불필요한 사용을 줄일 수 있다. 뿐만 아니라 마크로라이드 내성률이 높은 상황에서 마크로
라이드계 항생제로 호전되지 않은 M. pneumoniae 폐렴의 경우 적시에 2차 약제를 선택하여 효과
적인 치료를 할 수 있다. M. pneumoniae 감염을 조기에 적절한 항균 요법으로 치료하고 나아가 감
염증의 유행을 예방할 수 있기 때문에 M. pneumoniae 감염을 신속하게 진단하는 방법이 필요하다.

M. pneumoniae 감염의 진단은 임상적인 진단과 검사에 의한 진단 방법이 있다.14) 임상적 진단
은 환자의 연령과 증상, 지역적 역학, 유행 시기 등을 고려해야 한다. 검사에 의한 진단은 혈
청학적 검사 방법, 비인두 또는 인두 도말을 이용한 중합효소 연쇄 반응(polymerase chain re-

action [PCR])으로 검출하거나 직접 배양하는 방법 등이 있다. 일본에서는 조기 진단을 위한 

신속 항원 검출법을 사용하고 있으며, Ribotest Mycoplasma®(Asahi Kasei Pharma Co., Tokyo, 

Japan)는 그 중의 하나로 면역크로마토크래피검사를 이용하여 M. pneumoniae L7/L12 리보좀 

단백을 검출하는 방법이다.15)

본 연구는 국내에서 하기도 감염으로 진단된 소아의 호흡기 검체를 대상으로 Ribotest Myco-

plasma®의 M. pneumoniae 감염의 진단에 있어서의 유용성을 평가하고자 시행하였다.

방법

1. 연구대상
2010년 8월부터 2018년 8월까지 발열, 기침 등의 호흡기 증상으로 서울대학교 어린이병원 응
급실 또는 입원 치료를 받은 소아로부터 흡입관과 카테터를 이용하여 비인두 흡인물을 채취
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하여 호흡기 바이러스 신속 항원 검출 검사, 호흡기 바이러스 PCR 검사, 또는 M. pneumoniae 배
양 검사를 시행한 후 −70°C의 초저온냉동고에 보관 중이던 여분의 검체를 대상으로 연구를 시
행하였다. 연구 기간 중 M. pneumoniae 배양을 시도한 총 3,257개의 비인두 흡인물 중 의무기록
을 후향적으로 분석하여 하기도 감염의 증거가 없는 환자의 검체를 제외하고 신속 검사를 하
기에 충분한 양이 있는 총 215개의 검체를 선정하였다. 하기도 감염은 기침과 비정상적인 청진
음, 또는 흉부 X-선 검사상 폐 침윤 등 하기도 감염을 시사하는 증상과 징후가 있는 경우로 정
의하였고 300 µL 이상의 양이 보관되어 있는 검체를 선정하였다. 이 연구는 서울대학교병원 

기관윤리심의위원회의 승인을 받아 수행한 연구로 연구참여동의서 획득을 면제받았다(IRB 

No. 1808-180-970).

2. Ribotest Mycoplasma® 검사 방법
Ribotest Mycoplasma® 검사는 각 검체의 배양 검사 결과를 모르는 검사자가 제조사의 사용 설
명문에 준하여 시행하였다. 비인두 흡인물 검체를 실온에서 해동한 후 300 μL를 채취하여 추
출용 시약 200 μL이 들어 있는 추출액 튜브에 넣고 섞은 후 상온에서 15분간 두었다. 필터를 

추출액 튜브에 장착하고, 미리 M. pneumoniae에 대한 항체를 고정시켜 제조된 테스트 플레이
트의 검체 적하부에 혼합액 4방울을 떨어뜨렸다. 15분 후 육안으로 테스트 라인의 표시선 생
성 여부를 판독하여, M. pneumoniae 항원의 양성과 음성을 판정하였다. 이때 대조선(control 

line)이 양성인 경우만 검사 결과를 판정하였다(Fig. 1). 두 명의 검사자가 각각 판독하여 결과
를 비교하였고, 결과가 일치하지 않은 경우 제3의 검사자가 추가로 판독하여 두 명 이상의 검
사자가 동일하게 판독한 결과를 채택하였다.

M. pneumoniae 배양의 결과를 기준으로 하여 Ribotest Mycoplasma® 검사의 민감도, 특이도, 양
성 예측도, 음성 예측도 및 일치도를 계산하였다. 통계적 분석은 SPSS 24.0 버전 (IBM Corp., 

Armonk, NY, USA)를 사용하였다.

결과

하기도 감염증이 진단된 총 215명의 소아에서 얻은 비인두 흡인물 검체가 분석에 포함되었
다. 환자들의 연령 중앙값은 5세였고 남녀 비율은 1:0.84이었다. 환자들의 49.7%가 기저질환
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Positive Negative

Fig. 1. Pictures showing test plates that are positive and negative results of Ribotest Mycoplasma® test for 
detection of M. pneumoniae from nasal aspirates of children with low respiratory traction infections.
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이 동반되었으며, 이중 항암치료 받는 환자가 35명 (16.3%), 신경계 질환이 있는 환자가 20명 

(9.3%), 선천성 심장 질환을 가진 환자가 7명 (3.3%), 만성 폐질환과 신장 질환을 가진 환자가 

각각 6명 (2.8%)이었다. 비인두 흡인물 검체 중 배양 검사에서 M. pneumoniae 양성인 검체는 

119개(55.3%), 배양 음성인 검체는 96개(44.7%)였다.

전체 215개의 검체 중 78개(36.3%)가 Ribotest Mycoplasma® 검사 결과가 양성이었다. M. pneumo-
niae 배양 양성인 검체 119개 중 74개(62.2%)가 Ribotest Mycoplasma®검사 결과 양성이었으며, 

배양 음성인 검체 96개 중 92개(95.8%)가 Ribotest Mycoplasma® 검사 결과 음성이었다(Table 1).

배양 검사 결과를 기준으로 평가한 Ribotest Mycoplasma® 검사의 민감도는 62.2% (74/119, 

95% 신뢰구간, 53.5–70.9%)이었으며, 특이도는 95.8% (92/96, 95% 신뢰구간 91.8–99.8%)이
었다. 또, 양성 예측도는 94.9% (74/78, 95% 신뢰구간, 90.0–99.8%)이었으며, 음성 예측도
는 67.2% (92/137, 95% 신뢰구간, 59.3–75.0%)였고, 일치도는 77.2% (166/215, 95% 신뢰구간, 

71.6–82.8%)이었다(Table 2).

고찰

본 연구에서는 하기도 감염이 있는 소아청소년에서 수집한 비인두 흡인물 검체 215개를 대
상으로 M. pneumoniae 감염의 신속 항원 검사인 Ribotest Mycoplasma® 키트의 진단적 유용성을 

평가하였다. −70°C에 보관되었던 비인두 흡인물 검체로 검사하여 배양 검사 결과를 기준으
로 하여 평가한 Ribotest Mycoplasma® 키트의 M. pneumoniae 감염의 진단에 대한 민감도와 특
이도는 각각 62.2%와 95.8%였으며, 양성 예측도는 94.9%, 음성 예측도는 67.2%이었다.

M. pneumoniae에 의한 하기도 감염의 고전적인 확진 방법은 호흡기 검체에서 균을 직접 분리
하는 배양법이었다.16) 하지만 배양 되기까지 최소 1주에서 3주 가량의 시간이 소요되며, 일반
적인 배양법으로는 배양이 어렵고 SP4 한천 배지 와 같은 특수 배지를 필요하는 등 기술적인 

어려움 때문에 일부 실험실에서만 제한적으로 가능하다.14) 또한 PCR과 같은 분자 유전학적 
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Table 1. Results of Ribotest Mycoplasma® test compared to cell culture method
Results of culture test No. (%) of samples with Ribotest®

Positive Negative Total
Positive 74 (94.9) 45 (32.8) 119 (55.3)
Negative 4 (5.1) 92 (67.2) 96 (44.7)
Total 78 (100) 137 (100) 215 (100)

Table 2. Diagnostic sensitivity, specificity, positive and negative predictive values, and agreement of Ribotest 
Mycoplasma® test compared to cell culture method
Diagnostic values Percentage (95% CI) No. of positive by Ribotest®/ 

No. of positive by standard methods
Sensitivity 62.18% (53.47–70.90) 74/119
Specificity 95.83% (91.84–99.83) 92/96
Positive predictive value 94.87% (89.98–99.77) 74/78
Negative predictive value 67.15% (59.29–75.02) 92/137
Agreement 77.21% (71.60–82.80) 166/215
Abbreviations: CI, confidence interval.

https://piv.or.kr


기법과 비교하였을 때, 숙련된 실험실에서도 배양률이 60% 정도로 낮아 임상적으로는 유용
성이 떨어진다.6) 이 때문에 최근 임상에서 M. pneumoniae 감염의 진단법으로 혈청학적 검사와 

호흡기 검체를 이용한 PCR 검사법이 주로 사용된다.12) 혈청학적 검사의 경우 보체 결합 반응 

검사법(complement fixation test), 입자 응집 검사법(particle agglutination assay), 효소 면역 분
석법(enzyme immunoassay), 면역 형광 검사법(immunofluorescent assay) 등 다양한 방법이 있
다.12) 감염 초기의 단일 혈청으로 검사하였을 때는 위음성률이 높고 양성이라고 할지라도 이
전 감염과의 구별이 어렵다는 단점이 있다. 이에 정확도를 높이기 위해서 급성기 혈청과 회
복기 혈청을 각각 검사하여 항체가가 4배 이상 증가함을 확인하는 방법이 표준 진단법으로 

사용되어 왔다. 하지만 두 번의 채혈을 필요로 하고 후향적인 진단법이기에 조기 진단 방법
으로는 적합하지 못하다.15) 이에 반하여 PCR 검사법은 빠르게 결과를 알 수 있고 호흡기 검체
와 혈액, 뇌척수액, 조직 등 다양한 종류의 검체에서 검사가 가능하며 다른 검사법과 비교하
였을 때 민감도와 특이도가 높다는 장점이 있어 최근 PCR 검사가 널리 사용되고 있다.12) 실제
로 본 연구에서도 M. pneumoniae 배양이 음성이었던 96개의 비인두 흡인물 검체 중에서 PCR이 

시행되었던 30개 검체 중 10개는 PCR 검사로 음성이었으나 20개가 PCR 양성으로 나타났다. 

그러나 PCR 검사법 역시 일정 시간이 소요되며 검사 장비를 갖춘 특정한 검사실에서만 검사
가 가능하다는 단점이 있어 진료실에서 신속 검사로 쓰이기 어렵다. M. pneumoniae에 의한 폐
렴은 소아에서 발병률이 높고 우리나라에서 주기적으로 유행을 일으키며, 최근 항생제 내성
균이 증가하고 있으므로 적절한 초기 치료를 결정하기 위해서는 1차 진료 현장에서도 사용 

가능하고 신속한 조기 진단 방법이 있으면 편리할 수 있다.

본 연구에 사용된 신속 검사 방법인 Ribotest Mycoplasma® 검사는 면역크로마토크래피검사
를 이용하여 M. pneumoniae L7/L12 리보좀 단백을 검출하는 방법으로, 결과를 신속하게 알 수 

있고 시행 방법이 간단하다. L7/L12 리보좀 단백은 박테리아에 풍부한 50S 리보좀의 일부분
으로 단백질 합성에 관여하며, 특정 박테리아에 특이적인 구조를 가지고 있다.15) 검사에 소
요되는 시간은 약 15분이며, 검사 방법이 용이하여 PCR보다 더 쉬운 검사 방법으로 신속하게 

결과를 알 수 있다는 장점이 있어 하기도 감염 증상을 보이는 환자에서 M. pneumoniae 감염을 

조기 진단하는데 유용할 것으로 생각된다.

Ribotest Mycoplasma® 검사법의 효과에 대한 연구는 일본에서만 제한적으로 시행되었다. 폐
렴이나 기관지염으로 진단된 소아의 비인두 도말 검체를 대상으로 한 일본의 연구 결과에 따
르면 PCR 결과를 기준으로 하였을 때 Ribotest Mycoplasma® 검사법의 민감도, 특이도가 각각 

74.1%, 81.1%로 나타났다.17) 청소년 및 성인의 M. pneumoniae 폐렴 환자에서는 PCR 결과를 기
준으로 민감도는 62.5%, 특이도는 90.9% 였으며 88.9%의 일치도를 보였다.15) 폐렴이 아닌 호
흡기 감염이 있는 청소년 및 성인에서는, PCR 결과를 기준으로 했을 때 Ribotest Mycoplasma® 

검사법의 민감도, 특이도, 일치도가 각각 71.7%, 89.8%, 87.7%였으며, 혈청학적 검사 결과를 

기준으로 했을 때는 각각 54.0%, 86.5%, 83.5%로 나타났다.18)

본 연구에서는 기준 검사법을 배양 검사법으로 했다는 점에서 일본의 연구와 차이가 있었다. 

하지만 민감도, 특이도, 일치도는 각각 62.2%, 95.8%, 77.2%로 이전 연구들과 유사하였다. 배
양 음성인 96개 중 92개(95.8%)가 Ribotest Mycoplasma® 검사 결과 음성이었는데, 이 중 Ribotest 

Mycoplasma® 검사가 양성이었던 검체 4개는 배양 검사는 음성이었지만, M. pneumoniae PCR 검
사 결과는 양성이었다. 이 4개의 검체를 M. pneumoniae 양성으로 간주하면 특이도와 양성예측
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도는 모두 100%이고, 이를 통해 Ribotest Mycoplasma® 검사의 특이도가 우수하다는 점을 알 

수 있었다. 그러나, 민감도가 62.2%이고 음성예측도가 67.2%인 점을 고려한다면, 음성 검사 

결과의 약 1/3은 실제 배양 양성이었던 호흡기 검체임을 시사하므로 Ribotest Mycoplasma® 검
사 결과가 음성으로 나온 경우의 진단적 해석에 주의를 기울여야 하겠다. 임상에서는 Ribotest 

Mycoplasma® 검사 결과와 함께 환자의 연령, 증상, 접촉력, 유행 시기 및 진찰 소견 등의 임상
적 진단을 함께 사용하면 진단의 정확도를 향상시킬 수 있다.

임상에서 사용되고 있는 다른 신속항원검사와 비교해볼 때, A군 사슬알균 신속항원검사의 

경우 소아 환자에서 민감도, 특이도가 각각 80–86%, 92–93%이고,19) 인플루엔자 신속항원검
사는 평균적으로 민감도가 51–75%, 특이도는 약 99%로 알려져 있다.20) 인플루엔자 신속항원
검사의 민감도는 본 연구의 Ribotest Mycoplasma® 검사 결과와 유의한 수준이었다.

본 연구에서는 몇 가지 제한점이 있다. 비인두 흡인물 검체를 장기간 초저온냉동고에 보관하
였다가 후향적으로 실험을 시행하였기 때문에 보관 검체로 시행한 검사 결과가 검체 채취 직후
에 시행하였을 때의 검사 결과와는 차이가 있을 수 있다. M. pneumoniae는 −70°C 초저온냉동고에 

오랜 시간 보관하여도 해동 시 생존 능력이 뛰어나나 일부 균의 역가가 감소할 수가 있다.21) 아
울러 Ribotest Mycoplasma®는 구인두 도찰을 이용하도록 되어 있는데 본 연구는 비인두 흡인물
을 사용하였기 때문에 검체 종류의 차이에 따른 민감도 및 특이도의 차이가 있을 가능성이 있
다. 또, M. pneumoniae 감염의 진단에 적용할 수 있는 단일 표준 검사법이 없으므로 새로운 검사
법의 진단적 유용성을 정확하게 평가하기 어렵다. M. pneumoniae 감염의 혈청학적 검사의 경우
도 급성기 혈청만을 이용할 경우 민감도가 31–52%이며, 급성기와 회복기 혈청의 항체가를 비
교하는 경우에 민감도가 88%까지 상승하는 것으로 알려져 있다.22) 그럼에도 불구하고, 본 연구
에서는 M. pneumoniae 감염의 확진법인 배양검사를 기준으로 Ribotest Mycoplasma®의 진단 성적
을 평가하였다는 점에서 의미는 있으나, PCR 검사를 기준으로 민감도와 특이도를 평가하는 것
도 필요하겠다.

본 연구 결과, 신속 항원 검출법인 Ribotest Mycoplasma® 검사결과가 양성인 경우는 M. pneumoni-
ae 배양 양성과의 일치도가 매우 높아서 M. pneumoniae 감염의 진단에 유용하였다. 그러나, Ribo-

test Mycoplasma® 검사결과가 음성인 경우의 약 1/3은 M. pneumoniae 양성인 검체이었으므로, 음
성 검사 결과에 대한 해석은 주의하여야 한다.
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요약

목적: Mycoplasma pneumoniae 폐렴은 학동기 소아와 청소년의 지역사회 획득 폐렴 중 가장 흔한 원인으로, 조기에 원인 진단이 
가능하다면 적절한 항균 요법을 결정하는데 도움이 된다. 본 연구는 하기도 감염 소아의 호흡기 검체에서 M. pneumoniae를 
검출하기 위한 신속 항원 검사 방법의 진단적 가치를 평가하고자 하였다.
방법: 2010년 8월부터 2018년 8월까지 하기도 감염으로 서울대학교 어린이병원에서 응급실 또는 입원 치료를 받은 소아로부
터 채취한 비인두 흡인물 중 M. pneumoniae 배양 검사를 시행한 후 −70°C 초저온냉동고에 보관되어 있는 검체 215개를 선정하
였다. 비인두 흡인물 검체를 실온에서 해동하고 면역크로마토그래피를 이용한 Ribotest Mycoplasma®를 시행한 후 두 명의 
검사자가 결과를 판독하였다. 검사를 시행하는 자와 판독하는 자는 배양 검사 결과를 모르는 상태에서 검사를 진행하였다.
결과: 총 215개의 비인두 흡인물 검체 중 M. pneumoniae가 배양 양성인 검체는 119개, 배양 음성인 검체는 96개였다. M. pneumo-
niae가 배양 양성인 119개 중 74개(62.2%)가 Ribotest Mycoplasma® 검사 결과 양성이었고, 배양 음성인 96개 중 92개(95.8%)
가 Ribotest Mycoplasma® 검사 결과 음성이었다. 배양 검사 결과를 기준으로 평가한 Ribotest Mycoplasma®의 민감도는 62.2% 
(74/119, 95% 신뢰구간, 53.5–70.9%)이었으며, 특이도는 95.8% (92/96, 95% 신뢰구간, 91.8–99.8%)이었다. 또, 양성 예측도는 
94.9% (74/78, 95% 신뢰구간, 90.0–99.8%)이었으며, 음성 예측도는 67.2% (92/137, 95% 신뢰구간, 59.3–75.0%), 그리고 일치도 
77.21% (166/215, 95% 신뢰구간, 71.6–82.8%)를 보였다.
결론: 본 연구 결과, 신속 항원 검출법인 Ribotest Mycoplasma® 검사결과가 양성인 경우는 M. pneumoniae 배양 양성과의 일치
도가 매우 높아서 M. pneumoniae 감염의 진단에 유용하였다. 그러나, Ribotest Mycoplasma® 검사결과가 음성인 경우의 약 1/3
은 M. pneumoniae 배양 양성인 검체이었으므로, 음성 검사 결과에 대한 해석은 주의하여야 한다.
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