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를 이용한 체외임신반응검사의 임상적 유용성 평가

김창기․이운형․임종백․원영철․권오헌

연세대학교 의과대학 진단검사의학교실

Evaluation of Clinical Usefulness of PREG-Q™ as a Screening Test for Pregnancy
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Background: Among the many methods estimating the quantity of β-hCG for pregnancy tes-
ting in urine, immunochromatography is one of most widely used semi-quantitative detection me-
thod for its convenience to use and also for its rapid result reporting system. PREG-Q™ is a 
newly introduced semi-quantitative immunochromatography method for detecting b-hCG. Clinical 
usefulness of PREG-Q™ was evaluated as a screening test for early pregnancy detection.
Methods: Accuracy, detection limit, cross-reactivity with various glycoprotein hormones, interfe-

rence study, and comparison study using total 100 urine samples from pregnant (50 samples) 
and non-pregnant women (50 samples) was evaluated.
Results: All the 50 urine samples of pregnant women showed positive results, and another 50 

urine samples of non-pregnant women showed negative results with PREG-Q™. The lower de-
tection limit of PREG-Q™ was 25 mIU/mL and the result was not affected by addition of glyco-
protein hormones tested. Interfering substance causing false negative or false positive results en-
rolled didn't affect the test results in this study.
Conclusions: We conclude PREG-Q™ is an excellent test kit for pregnancy test, and is 

valuable especially for detecting early pregnancy.
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서 론

융모생식자극 호르몬(human chorionic gonadotropin, 

이하 hCG)은 수정란이 착상된 직후 태반발육과 함께 생성

되는 37,900 kDa의 당단백 호르몬이다[1]. hCG는 알파, 

베타의 두 아단위로 구성되어 있으며 알파 아단위는 갑상선

자극호르몬(TSH), 황체자극호르몬(LH), 난포자극 호르몬

(FSH)의 알파 아단위와 구조가 같고 베타 아단위는 hCG 

특이적 구조를 지닌다[1,2]. hCG는 임신 후 7-10일 만에 

요 중 농도가 25mIU/mL에 달하며 임신이 진행되면서 그 

농도가 급격히 증가하게 된다[1,3]. 따라서 혈중 혹은 요에

서 증가되는 hCG를 검출하는 것은 매우 민감한 임신 반응 

검사법으로써 임신 초기에도 사용할 수 있으므로 현재 그 

중요성이 증가하고 있다. hCG를 검출하는 방법으로 지금

까지 여러 가지 검사법이 소개되었다. 정성검사에는 direct 

agglutination, latex agglutination inhibition, hema-

gglutination inhibition, 면역크로마토그래피 등을 이용

한 방법이 있으며 정량검사에는 radio immunoassay (RIA), 

enzyme immunoassay 등이 있다[1,4]. 현재 단클론성 

항체를 이용한 면역크로마토그래피법이 초기 임신진단을 위

해 주로 사용되고 있는데, 그 이유는 단클론성 항체를 이용

한 체외임신진단 시약은 특이도와 민감도가 우수하며 사용

방법이 간편한 장점이 있기 때문이다[1,2,5]. 본 연구에서

는 최근 hCG에 대한 단클론성 항체와 면역크로마토그래피

법을 이용하여 국내에서 개발된 PREG-Q
™ (YeongDong 

Pharmaceutical Corp., Seoul, Korea)의 초기 임신진단

에 있어서의 임상적 유용성을 평가하고자 하였다.
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재료 및 방법

본 연구에서는 특정 농도의 hCG 검체를 만들기 위해 농

도를 알고 있는 hCG (Fitzgerald 730-AC40, 7000IU/ 

mg by 3rd IS 75/53) 정도관리 물질을 Urinalysis 

control levels 1 (Bio-Rad Laboratories, CA, USA)

로 희석하여 사용하였다. 실험은 PREG-Q™ 제조사에서 

제시한 방법을 이용하여 시행하였으며 hCG 농도 정량 측

정이 필요한 경우 Advia centaur (Bayer, Ohio, USA)

로 측정하였다.

1. 정확도 시험

대상 검체는 2002년 11월에 신촌세브란스병원 진단검사

학과에 검사 의뢰된 48명의 임산부와 2명의 임신융모종양 

환자의 요 50 검체를 대상으로 하였다. 건강 대조군으로는 

2002년 11월에 건강검진을 위해 내원한 50명의 비 임신 

환자의 요 50 검체를 이용하였다. 대상 검체를 이용하여 

PREG-Q
™의 임상적 유용성을 평가하였으며 그 결과를 기

존의 타 국내임신진단 시약과 국외시약의 검사 결과와 비교 

평가하였다.

2. 검출한계농도 시험

검출한계농도를 측정하기 위해 hCG 농도를 0mIU/mL

에서 700IU/mL까지 다양한 농도로 희석하여 PREG-Q
™ 

로 검사하였으며. 각 농도별로 5회 반복 검사하였다.

3. 교차반응 시험

hCG와 구조가 비슷한 당단백 호르몬인 LH, TSH, 

FSH가 본 시약에 미치는 영향에 대해서 실험하였다. LH 

(Fitzgerald 30-Al25, 8500IU/mg by 2nd IS 80/ 

532), FSH (Fitzgerald 30-AF35, 1800IU/mg by 2nd 

IRP 78/549, WHO), TSH (Fitzgerald 30-AT15, 

4IU/mg by 2nd IRP 80/558, WHO)를 0, 10, 25, 

33.3, 100mIU/mL 농도의 hCG용액으로 희석하여 각각 

LH 500mIU/mL, FSH 1000mIU/mL, 100uIU/mL의 

농도로 만들어 발색을 관찰하였다. 각 농도별로 5회 반복 

검사하였다.

4. 방해물질검사

본 진단시약의 검사 결과에 영향을 미칠 수 있는 여러 

물질들의 영향을 알아보기 위해 방해물질을 hCG용액에 첨

가하여 실험하였다. 방해물질은 사람의 요에 많이 포함되어 

있거나 발색반응에 영향을 주어 위음성 혹은 위양성을 야기 

할 수 있는 물질로 선택하였다. 본 실험에서는 ascorbic 

acid (20mg/dL), caffeine (20mg/dL), glucose (2000 

mg/dL), human serum protein (2g/dL), urea (3900 

mg/dL), hemoglobin (500mg/dL), bilirubin (2mg/ 

dL) 등의 총 7가지 물질을 선택하였다. 각 물질을 100 

mIU/mL, 25mIU/mL, 0mIU/mL 농도의 hCG용액에 

각각 용해 시켜 검사하였다.

결    과

1. 정확도 시험

임신이 확인되었거나 기존 임신 반응 검사에서 양성으로 

판정된 환자 50명에 대한 실험결과 PREG-Q™ 으로 실험

하였을 때 50 검체 모두에서 양성으로 나왔다. 다른 제조사

의 임신진단 시약도 역시 50 검체 모두에서 양성이 나왔다. 

건강 대조군의50 검체의 hCG값은 모두 10mIU/mL보다 

낮은 값이었으며 PREG-Q
™와 국외시약은 모두 음성결과를 

보였다. 다만 타 국내시약의 경우 한 검체에서 약한 양성반

응을 보였지만 재검 결과 음성반응을 보였다.

2. 검출한계농도 실험

0mIU/mL에서 700IU/mL까지 다양한 농도로 희석된 

hCG용액을 각 농도 별로 5회 반복 검사하였다. 검사 결과

는 경험이 많은 두 사람의 검사자에 의해 각각 보고하도록 

하였다. 사용한 국내,외의 세가지 진단시약 모두가 25 

mIU/mL의 농도에서 약양성 결과를 보였다. 또한 농도가 

높아지면서 발색이 증가했고 700IU/mL의 비교적 높은 농

도에서도 prozone 효과 없이 양성을 보였다.

3. 교차반응

본 실험에서TSH, LH, FSH의 호르몬을 포함한 0, 10, 

25, 33.3, 100mIU/mL 농도의 hCG를 PREG-Q
™ 로 검

사한 결과, 검출한계농도 실험 결과와 같이 25mIU/mL의 

농도에서 약양성 결과를 보였으며 25mIU/mL 미만의 농

도에서는 음성결과를 보였다. 또한 동일한 농도의 hCG에

서 각 호르몬의 유무는 테스트 결과에 영향을 주지 못했다.

4. 방해물질 검사

Ascorbic acid, caffeine, glucose, human serum 

protein, urea, hemoglobin, bilirubin 의 7종의 물질이 

각각 포함된 hCG용액을 PREG-Q
™ 로 측정한 결과는 각 

농도에 대한 검출농도 한계실험과 같은 양상과 같이 모든 

물질의 25mIU/mL의 hCG 용액에서 약한 양성반응을 보

였다.

고    찰

RIA나 chemiluminescence immunoassay (CLIA)를 

이용한 정량검사는 검체의 정확한 hCG 농도를 알 수 있어 

임신의 경과 관찰, 임신융모종양 등의 부인과질환의 진단에 

도움이 되나[1,4] 전문적인 시설과 인력이 필요하므로 초기 
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임신진단에는 적합하지 않다. 따라서 일반인들도 쉽게 사용

할 수 있는 체외임신진단시약이 1960년대 초부터 도입되어 

사용되고 있으며 또한 응급실에서 자궁외임신의 초기 진단

에 많이 이용되고 있다[6,7]. 1994년 국내 요검사 정도관

리 자료에 따르면 임신진단에 enzyme immunoassay가 

가장 많이 사용되었고, direct agglutination와 latex 

agglutination inhibition가 다음으로 많이 사용되었다

[8]. 따라서 면역크로마토그래피법이 일반적으로 사용된 것

은 비교적 근래임을 알 수 있다. 면역크로마토그래피법을 

이용한 임신진단시약이 과거에 이용되었던 agglutination 

inhibition법 보다 사용하기 간편하고 검사시간이 짧은 장

점이 있으며 민감도와 특이도 또한 높다고 알려져 있다[2]. 

본 실험에서 사용한 영동제약의 PREG-Q
™ 시약도 면역크

로마토그래피법을 이용하여 새롭게 개발된 임신 반응 시약

으로 양성, 음성 각 50 검체에 대하여 모두 정확한 결과를 

보여 기존의 제품과 같이 높은 민감도와 특이도를 보였다. 

비교 실험한 국내시약의 경우 비임신 정상 50 검체 중 한 

검체에서 위양성을 보였다.

저자들은 여러 농도의 hCG용액을 PREG-Q
™로 실험하

여 이 검사법으로 검출할 수 있는 hCG의 한계농도를 알아

보았다. 제조사가 밝힌 최소 검출농도는 25mIU/mL이었으

나 본 실험에서는 이 농도에서 비교적 약한 양성반응을 관

찰할 수 있었다. 따라서 일반인들이 이 반응을 음성으로 인

식할 가능성이 있을 것으로 생각된다. 25mIU/mL보다 높

은 농도에서는 농도가 높아짐에 따라 반응 강도도 증가하였

다. 항원-항체 반응을 이용한 면역크로마토그래피법은 높은 

농도에서 초과된 항원의 prozone effect로 인해 위음성결

과를 보일 수 있다. 그러나 PREG-Q
™ 시약은700IU/mL

의 비교적 높은 농도에서 정확한 결과를 보여 prozone 

effect는 없는 것으로 판단되었다. 정상임신에서 hCG 혈중 

농도는 임신 8-10주경 100,000 IU/L로 최고를 이룬 뒤 

점차 감소하기 때문에 임신이 진행되어도 정확한 결과를 얻

을 수 있을 것으로 생각된다.

hCG는 TSH, LH, FSH의 알파 아단위가 hCG의 알파 

아단위 같은 구조이고, 특히 LH의 경우 베타 아단위의 구

조가 hCG와 많은 유사점이 있기 때문에[1] 이들 호르몬과 

교차반응이 일어날 수 있다. 70년대 임신진단 시약에 대한 

연구에서 초기 폐경여성의 요 검체를 대상으로 hCG을 측

정한 결과 위양성률이 55% 였다고 보고하였다[10]. LH는 

특히 생리주기 중기에 요 농도는 최고 400IU/L까지 증가

하며, 폐경기 여성에서는 그 두 배까지도 분비될 수 있다

[10]. 이러한 교차반응의 문제는 hCG의 베타 아단위에 대

한 단클론성 항체를 이용한 진단 방법이 소개되면서 많이 

사라졌지만 높은 특이도를 가진 단크론성 항체가 개발되기 

전까지 교차반응으로 인한 위양성이 여전히 존재하였다

[4,10]. 본 연구에서 평가한 PREG-Q
™
 시약은 뇨중 hCG 

검출 시 TSH, LH, FSH와의 교차반응 없이 정확한 결과

를 보였다.

Agglutination법과 단클론성 항체를 이용한 enzyme 

immunoassay법을 이용한 hCG 검사법은 TSH, LH, 

FSH 등과 같은 호르몬 이외의 물질에 의한 간섭현상이 보

고되었다[1]. 특히 단백뇨와 혈뇨가 있을 경우 임신 반응 

검사에서 위양성 결과를 보일 수 있다는 많은 보고가 있었

다[7,9-11]. 그러나 여러 체외 임신진단 키트를 비교 평가

한 연구에서 단클론성 항체를 이용한 제품의 경우 이런 간

섭 현상이 없었다고 보고하였고[10], 이번 실험결과 PREG- 

Q
™는 단백질과 혈색소를 포함한 7종의 물질에 의해간섭을 

받지 않았다.

결론적으로 hCG의 베타 아단위에 대한 높은 특이도를 

지닌 단클론 항체를 이용한 영동제약의 PREG-Q
™ 임신진

단 시약은 48명의 임산부와 2명 임신융모종양 환자 및 50

명의 건강대조군의 뇨 검체를 대상으로 요 중 hCG를 측정

한 결과 높은 민감도와 특이도를 보여 임상적 유용성을 보

였다.

요    약

배 경: 임신 진단을 위한 beta-hCG를 측정방법에는 여

러 가지가 있다. 그 중 면역크로파토그래피법이 널리 사용

되고 있는데, 사용하기 간편하고 결과가 빨리 나오는 장점

이 있기 때문이다. PREG-Q
™은 국내에서 새로이 개발된 

체외임신진단시약으로써 면역크로파토그래피법을 이용하였

다. 저자들은 임신진단에 있어서 PREG-Q
™
의 임상적 유용

성을 평가하였다.

방 법: PREG-Q
™의 평가를 위해 정확도, 검출한계농도, 

다른 당단백 호르몬과의 교차반응, 간섭물질실험 그리고 비

임신 건강대조군 요검체(50검체)와 임산부의 요검체(50검

체)를 이용하여 기존시약과 비교실험을 시행하였다.

결 과: PREG-Q
™는 음성검체와 양성검체에 대해 모두 

정확한 결과를 보였으며 다른 시약의 결과에 합당한 결과였

다. 최소검출농도는25 mIU/mL였고, 결과는 여러 당단백 

호르몬에 영향을 받지 않았다. 또한 어느 간섭물질도 위음

성 혹은 위양성을 유발하지 않았다.

결 론: hCG에 특이적인 단클론성 항체를 이용한 체외임

신진단 시약인 PREG-Q
™
는 초기 임신진단에 있어서 임상

적 유용성이 있을 것으로 판단된다.
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