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 요약
현장검사는 환자가 있는 즉석에서 검사하여 결과를 알 수 있으며 신속하고 경제적으로 시행할 수 있는

장점이 있어 널리 이용되고 있다. 특히 면역크로마토그래피법을 이용한 검사 항목은 편리하게 쓰이고 있으

나 오류가 발생하여 재확인 할 경우, 판독선이 시간이 경과됨에 따라 재확인이 불가능한 단점이 있고 반응

이 약한 경우 판독자에 따라 오류가 생길 수 있다. 이에 검사에 쓰이는 다양한 현장검사용 스트립의 판독이

가능하고 화상을 저장할 수 있는 기능을 가진 멀티 스트립 리더기를 개발하였고, 요 임신검사가 의뢰된 검

체를 대상으로 개발된 멀티 스트립 리더기를 평가한 결과 100% 일치된 결과를 보였다. 본 연구에서 개발된

멀티 스트립 리더기는 실제 임상에서 편리하고 경제적으로 사용될 수 있을 것으로 생각된다.

■ 중심어 :∣현장검사∣스트립∣리더기∣진단∣
Abstract

Point of care testing (POCT) is could be easily and economically performed and was widely

used. In particular, the test items using immune chromatographic method has been conveniently

used. But when an error occurs, we should reaffirmed the test results, but we could not reaffirm

because the test line is disappeared as the time pass, and the test results are different between

laboratory workers. Therefore, we developed multi-strip reader which can store images for the

test results and can interpretate the test results automatically. Then we evaluated newly

developed multi-strip reader for urine pregnancy test, the test results of the multi-strip reader

was 100% matched with the previously results. Our newly developed multi-strip reader was

convenient and economic, and will be widely used in many laboratories.

■ keyword :∣Point of Care Testing∣Strip∣Reader∣Diagnosis∣
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I. 서 론
현장검사(Point-of-Care Test, POCT)는 환자가 있

는 현장에서 혈액, 체액 및 소변 등의 분석을 바로 수행

하여 즉석에서 결과를 알 수 있으며 신속하고 경제적으

로 시행할 수 있는 장점[1]이 있어 세균[2], 바이러스 등

의 항원, 항체 검사[3], 약물 중독 검사, 임신 반응 검사

등[4] 광범위하게 이루어지고 있다.

현장검사 항목 중 가장 많이 이용되고 있는 방법은

면역학적 방법을 이용한 것으로 혈장 혹은 혈청 등 검
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체 내의 액체가 이동하여 건조된 시약을 녹이거나 액체

시약이 있는 장소로 이동하여 반응이 이루지는 것이 일

반적이다. 여과면역분석법과 이를 경제적으로 만든 디

핑시험지봉[5]을 이용한 방법 및 면역크로마토크래피

법을 이용한 방법으로 나누어지며 대부분 현장검사용

스트립을 사용하여 환자의 혈액, 체액, 소변 등을 검사

할 경우, 스트립에 있는 대조선과 검출선을 검사자가

눈으로 관찰하여 검사결과가 양성 또는 음성인지 판독

하게 된다. 눈으로 검출선을 관찰하여 판독하기 때문에

검출선의 강도가 약할 경우에는 검사자에 따라 판독 결

과가 달라질 수 있다. 특히 현장검사는 응급으로 검사

하여 결과를 보고하는 경우가 많은데 오류가 발생하여

재확인 할 경우, 판독선이 시간이 경과됨에 따라 재확

인이 불가능한 단점이 있다. 또한 검사자가 판독한 후

에 결과를 기록 또는 컴퓨터에 입력할 때 오류가 생길

수 있으며 추후 오류를 검증하기 어렵다[6].

최근에는 이러한 단점을 보완하기 위해 각 현장검사

키트 회사에서는 자체적으로 검사 결과를 판독하여 컴

퓨터에 저장할 수 있는 자동 판독기[7-9]를 개발하여

판매하고 있으나 스트립을 이용한 현장 검사의 판독기

는 일부 검사항목에서만 개발되어 있다.

일부 검사항목에서 소개되고 있는 현장검사 판독기

는 수많은 현장검사키트 중, 자체 회사의 현장검사키트

에만 적용이 가능하고 판독 결과만을 저장하기 때문에

판독선을 재확인할 수 없는 단점이 있다.

본 연구에서는 환자를 진단하기 위하여 사용되는 다

양한 현장검사용 스트립의 판독이 가능하고 화상을 저

장할 수 있는 기능을 가진 멀티 스트립 리더기를 개발

하고, 요 임신검사가 의뢰된 검체를 대상으로 개발된

멀티 스트립 리더기의 정확도를 평가하여 유용성을 보

고자 하였다.

II. 본 론 
1. 멀티스트립리더기의 고안 

1.1 스트립 리더기의 기본 대상 
멀티스트립 리더기를 개발하기 위해 현재 가장 많이

검사에 이용되고 있는 소변검사 항목인 융모성선 자극

호르몬(human chorionic gonadotropin, hCG) 스트립을

기본으로 하였다. 소변 hCG 검사는 임신 진단을 스크린

하기 위한 검사로서 대개 면역검사법(immunoassay)을

이용하여 검출한다. 면역검사법은 hCG에 특이적으로

결합하는 항체를 이용하여 항원항체 반응을 일으킨 후

이를 여러 표지자를 이용하여 측정한다. 표지자의 종류

에 따라 입자면역검사법, 효소면역검사법, 화학발광면

역검사법 등의 여러 종류가 있는데 현장검사용으로는

대부분 면역크로마토그래피(immunochromatography)

방법을 이용하여 검출한다. 검체를 주입부에 넣으면 모

세관 현상에 의해 측방으로 이동하여 반응 부위에 있는

항체와 결합한 후, 표지자가 부착된 항체가 추가로 결합

하여 표지자가 내는 발색반응을 눈으로 관찰하게 된다.

이러한 임신 진단을 위한 소변 hCG 검사키트는 국,

내외에 수많은 회사들이 개발하여 판매되고 있으며 카

트리지 또는 스트립의 모양도 매우 다양한형태를갖고

있다[그림 1]. 그러나 모든 소변 hCG 검사키트는 기본

적으로 면역크로마토그래피 방법의 원리로 대조선과

검사선을 눈으로 관찰하도록 되어 있다.

그림 1. 다양한 현장검사용 스트립

본 연구에서는 멀티스트립리더기의 초기 플랫폼을

개발하기 위해㈜녹십자MS사의 Genedia hCG RAPID

스트립[그림 2]을 이용하였다. 스트립의 사용 방법은 검

체 적하 부위에 소변검체 약 0.15±0.03 ml을 떨어뜨리

고 반응시간인 3분 정도 기다린 후, 검사선 부위에색상

유무를 판정한다.
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그림 2. ㈜녹십자 MS사의 Genedia hCG RAPID 

1.2 스트립 리더기의 이미지 프로세싱 처리 
촬영된영상이미지의 원본영상을복사하여 원본영상

과 복사영상으로 구분하고 복사영상을 노이즈제거와

검출선이 선명하게 되도록흑백화 및 이진화처리를 하

였다[그림 3].

흑백화는 각 R, G, B의밝기를 반영한 공식을 사용하

여 원본영상을흑백영상으로 만든다. 이진화는 단순이

진화를 사용하여 노이즈 발생을 줄였다. OpenCV에서

지원하는 함수들을 사용하였는데 흑백화는

cvCvtColor()함수, 이진화는 cvThreshold()함수를 사용

하였다.

그림 3. 원본영상(상), 흑백화 처리 영상(중), 이진화 처리 
영상(하)

검출선의 유, 무를 확인하기 위한 민감도를 높이기

위해서 영상을 확대하고 검출선이 선명하게 되도록 오

츠 이진화를 이용하여 cvThreshold()의 매개변수값을

수정하였다.

1.3 멀티 스트립 리더기의 알고리즘 
사용되고 있는 스트립의 모양 및형태는 매우 다양한

형태를 갖고 있다. 다양한 모양의 스트립을 판독하기

위해서는 리더기 자체 스트립 삽입부와 영상을 캡쳐하

는영역이넓어야한다. 이 경우 스트립의 대조선과 판

독선의 위치는 영상 캡쳐하는 부위에 다양하게 나타나

게 된다. 캡쳐된 영상에서 사용자가 대조선 부위와 판

독선 부위를 지정하도록 한 후, 이를 기준으로영상프

로세싱이 되도록 함으로써 멀티 스트립 리더기를 완성

하였다.

2. 멀티스트립리더기의 평가
소변 hCG 검사가 의뢰된 검체 중, 양성 검체 50개, 약

약성 검체 8개 및 음성 검체 20개 총 78개를 이용하여

평가 한 결과, 눈으로 판독한 결과와 100% 일치하였다

[표 1]. 재현성 평가를 위해 약양성 검체 중, 제일 약하

게 판독된 검체를 대상으로 10회 연속 판독한 결과 모

두 양성으로 판독되었다.

표 1. 융모성선 자극호르몬(human chorionic 
      gonadotropin, hCG) 스트립의 판독 결과 비교

Urine hCG 판독기

양성 음성 Total
수기법 양성 50 50

약양성 8 8
음성 20 20
Total 58 20 78

III. 고찰 및 결론
현장검사는 환자옆 검사, 진료실검사, 분산검사

(alternative-site testing)등[10]의 용어로 알려져 있으

며, 기존의 검사실이 아닌 환자가 있는 곳에서 검체의

전처리 없이 실시간으로 시행하여 진단 및 치료에 이용

할 수 있는 검사를 통칭한다. 현장검사는 시험지봉을

이용한 요검사, 임신검사 및 혈당검사를 실시하게 되

면서 일반화 되었다.

최근에는 검사실의 다양한 검사 항목에서 이용되고

있는데, 임신검사와 경구용 항응고제를 복용하는 환자

감시를 위한 프로트롬빈 시간[11], 혈액가스분석[12],

심근경색을 진단하기 위한심장효소[13], 일반혈액검사

[14], 일반화학검사[14], 소변검사, 면역크로마토그리피

법을 이용한 감염증(HBV, HCV, HIV, H. pylori, 결핵

균, 말라리아, 장티푸스, 매독, 임질, Streptococcus A,

Rotavirus, Chlamydia, Influenza)의 항원 및 항체[2] 및

혈중약물농도분석, 전해질 검사, 잠혈검사, 젖산검사 등

[15]이 시행되고 있다.
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현장검사는 적은 양의 검체로 손쉽게 검사를 실시하

여 실시간으로 결과를 얻어 신속하게 진단 및 치료에

이용할 수 있는 장점이 있으나 검사비용이 중앙검사실

에비해높고, 검사의 질 관리가 어려우며, 아직은 측정

가능한 검사종목이 제한되어 있어 다양한 검사에 이용

이 어렵다는 단점이 있다.

현장검사기기에 이용되는 기본 장치는 측정하려는

물질과 반응하는 반응단위와 신호를 감지하는 신호감

지단위로 나누어 진다. 반응단위는 반응방식에 따라 효

소 등을 이용한 일반화학반응 또는 항원, 항체를 이용

한 면역반응을 이용하여 측정한다.

면역학적 방법을 이용한 현장검사기는 혈장 혹은 혈

청 등 검체 내의 액체가 이동하여 건조된 시약을 녹이

거나 액체 시약이 있는 장소로 이동하여 반응이 이루지

는 것이 일반적이다. hCG검사에서는 건조 시약이 다공

성 기질 내부에 시약이 있을 경우, 검체 내의 액체가 기

질을 관통하는 여과면역분석법과 이를 경제적으로 만

든 디핑시험지봉을 이용한 방법 및 면역크로마토크래

피법을 이용한 방법으로 나누어진다.

1세대 검사인 여과면역분석법은 다공성 기질에 고정

되어 있는 항hCG 항체에흡수패드가 부착되어 있어 검

체를떨어뜨리게 되면 hCG는 항hCG와 결합을 하고 나

머지는 다공성 기질을 통과하여 흡수패드에 흡수된다.

세척완충액과 alkaline phosphatase가 표지된 항hCG

항체를 떨어뜨리게 되면 발색반응이 나타난다.

디핑시험지봉은 시험지봉 끝에 항체가 고정되어 있

고 검체가 들어있는 반응용기에 담근 후, 세척 완충액

이들어 있는 반응용기 및 표지자, 발색자가들어 있는

반응 용기에 순차적으로 반응시킨다.

면역크로마토그래피법은 각 단계의 반응이 한번에

일어나는데니트로세룰로스막또는 유리섬유로 이루어

진(lateral flow)에 의한 결합형과 비결합형의 분리 및

발색이 동시에 반응을 하고 검체주입부, 흡수대, 결합부

및 검출부로 이루어져 있다. 면역크로마토그래피법은

hCG 검사를 비롯하여 HBs Ag/Ab, influenza A, B,

H1N1, H.pylori Ab등의감염질환, CK-MB, myoglobin,

troponin I, troponin T 등의 심장표지자 검사, PSA,

AFP, CEA등암표지자[16] 및잠혈검사 등[17]에 이용

되고 있다.

현재 간편하게 이용하고 있는 면역크로마토그래피법

의 판독은 대부분 눈으로 검출선을 관찰하여 판독하도

록 되어 있다. 면역크로마토그래피법을 더민감하게 검

출하기 위해형광 표지자를 이용하여 자동 리더기로 판

독하는 검사법이 소개되고 있다. 그러나 검사 항목에

따라 차이는 있지만 실제민감하게 검출된 검사결과가

임상적으로 더 정확한 지는 아직까지 확실하지 않다.

본 연구에서는 다양한 면역크로마토그래피법을 판독

하기 위해 사용자가 대조선과 검출선의 영역을 지정한

후, 이미지 프로세싱 처리를 거쳐 판독하게 함으로써

다양한 검사 키트에 적용이 가능하게 되었다.

특정 키트에 대한 리더기는 그 제품에서만 사용할 수

있지만 본 멀티리더기는 다양한 키트에 적용이 가능하

여 실제병원에서 검사항목은 다양하고 검사 건수가 적

을 경우 본 멀티리더기의 도입은 편리하고 경제적인 장

점이 있다.

본 연구에서는 소변 hCG에 대해서 평가를 하여

100% 일치된 결과를얻었지만 실제 임상적으로 사용하

기 위해서는 약양성에서 검출선의 민감도를 임상 결과

와비교하여 보정할필요가 있으며 다양한 모양의 스트

립에 적용하여 평가를 해야 할 것이다.

본 연구 결과, 다양한 현장검사용 스트립의 판독이

가능하고 화상을 저장할 수 있는 기능을 가진 멀티 스

트립 리더기를 개발하였고, 요 임신검사가 의뢰된 검체

를 대상으로 개발된 멀티 스트립 리더기를 평가한 결과

100% 일치된 결과를 보였다. 개발된 멀티 스트립 리더

기는 실제 임상에서 편리하고 경제적으로 사용될 수 있

을 것으로 생각된다. 추가적으로 민감도 보정을 위한

임상적인 평가와 다양한 스트립에 실제 적용하여 결과

의 정확도의 입증이 필요하다.
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