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지침서ᆞ안내서 제ᆞ개정 점검표

명칭
[민원인 안내서] POCT 환경에 적합한 체외진단용 의료기기(노로, 로타)

성능 시험방법 가이드라인(안) 

아래에 해당하는 사항에 체크하여 주시기 바랍니다.

등록대상

여부

□ 이미 등록된 지침서ㆍ안내서 중 동일ㆍ유사한 내용의 

지침서ㆍ안내서가 있습니까? 
□ 예
■ 아니오

☞ 상기 질문에 ‘예’라고 답하신 경우 기존의 지침서ㆍ안내서의 개정을 우선적

으로 고려하시기 바랍니다. 그럼에도 불구하고 동 지침서ㆍ안내서의 제정이 

필요한 경우 그 사유를 아래에 기재해 주시기 바랍니다.

(사유 :                                                                 )

□ 법령(법ㆍ시행령ㆍ시행규칙) 또는 

행정규칙(고시ㆍ훈령ㆍ예규)의 내용을 단순 편집 또는 

나열한 것입니까? 

□ 예
■ 아니오

□ 단순한 사실을 대외적으로 알리는 공고의 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 1년 이내 한시적 적용 또는 일회성 지시ㆍ명령에 해당하는 
내용입니까?

□ 예
■ 아니오

□ 외국 규정을 번역하거나 설명하는 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 신규 직원 교육을 위해 법령 또는 행정규칙을 알기 쉽게 
정리한 자료입니까? 

□ 예
■ 아니오

☞ 상기 사항 중 어느 하나라도 ‘예’에 해당되는 경우에 지침서ㆍ안내서 등록 대상이 아닙니다. 

   지침서ㆍ안내서 제ㆍ개정 절차를 적용하실 필요는 없습니다.

지침서ㆍ안내서 

구분

□ 내부적으로 행정사무의 통일을 기하기 위하여 반복적으로 행정
사무의 세부기준이나 절차를 제시하는 것입니까? (공무원용)

□ 예(☞지침서) 
■ 아니오

□ 대내외적으로 법령 또는 고시ㆍ훈령ㆍ예규 등을 알기 쉽게 풀어서 
설명하거나 특정한 사안에 대하여 식품의약품안전처의 입장을 기술
하는 것입니까? (민원인용)

■ 예(☞안내서) 
□ 아니오

기타 확인

사항

□ 상위 법령을 일탈하여 새로운 규제를 신설ㆍ강화하거나 
민원인을 구속하는 내용이 있습니까?

□ 예 
■ 아니오

☞ 상기 질문에 ‘예’라고 답하신 경우 상위법령 일탈 내용을 삭제하시고 지침서ㆍ

안내서 제ㆍ개정 절차를 진행하시기 바랍니다.

상기 사항에 대하여 확인하였음.
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담당자
확  인(부서장)

김 산

박창원
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  이 안내서는 POCT(Poin of care testing) 환경에 적합한 체외진단용 의료기기

(시약, 분석기기, 장치 등) 성능 시험방법에 대하여 알기 쉽게 설명하거나 식

품의약품안전처의 입장을 기술한 것입니다.

  본 안내서는 대외적으로 법적 효력을 가지는 것이 아니므로 본문의 기술방식

(‘~하여야 한다.’ 등)에도 불구하고 민원인 여러분께서 반드시 준수하셔야 하

는 사항이 아님을 알려드립니다. 또한, 본 안내서는 현재의 과학적 · 기술적 

사실 및 유효한 법규를 토대로 작성되었으므로 이후 최신 개정 법규 내용 및 구

체적인 사실관계 등에 따라 달리 적용될 수 있음을 알려드립니다.

  ※ “민원인 안내서”란 대내외적으로 법령 또는 고시 · 훈령 · 예규 등을 알기 쉽게 

풀어서 설명하거나 특정한 사안에 대하여 식품의약품안전처의 입장을 기술하는 

것(식품의약품안전처 지침서등의 관리에 관한 규정 제2조)

※ 본 안내서에 대한 의견이나 문의사항이 있을 경우 식품의약품안전처 식품의약품안전평가원 

의료제품연구부 의료기기연구과에 문의하시기 바랍니다.

전화번호: 043-719-4917

팩스번호: 043-719-4900
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서   문

 질병에 대한 즉각 대응을 가능하게 하는 현장검사(POCT, Point of care testing)는 로타 바이러스, 

노로 바이러스, 신종플루 등 신종 바이러스의 확산에 따른 질병 예방 및 조기 검진의 중요성이 

커지면서 시장이 성장되고 여러 POCT기기들이 개발되고 있다. 하지만 현재 한국에서 POCT 

체외진단 분석 제품의 명확한 시험 평가 기준은 마련되어 있지 않은 상황이다. 따라서 POCT 

관련 진단 키트 및 소형 분석기기는 신속한 진단 검사와 측정 결과의 정확성(민감도, 특이도, 

재현성 등) 등의 기술력이 요구되고 있다.

 이에 식품의약품안전평가원에서는 POCT 환경에 적합한 체외진단용 분석기기(시약, 장치) 

성능 시험방법 가이드라인을 개발하였다. 본 가이드라인은 허가·심사를 위한 과학적 시험

방법을 제시하고, 제조업체와 의료기기 시험검사기관에 성능 확인을 위한 구체적인 시험방

법 가이드라인을 제공하고자 한다.

 본 민원인 안내서에서는 국제적으로 합의된 규격인 CLSI(Clinical & Laboratory Standards 

Institute)의 의료기기 시험방법을 반영하였다. 또한 제조업체 기술향상 및 의료기기 시험

검사기관의 참고자료로 사용될 수 있도록 작성되어 향후 우리나라 의료기기 국제 경쟁력 

향상을 위한 유용한 평가도구가 될 것으로 기대한다.

 앞으로도 우리 원은 의료기기 가이드라인을 지속적으로 발간하여 국민의 안전과 의료기기 

산업 발전을 적극 지원하여 우리나라 의료기기 국제 경쟁력 향상을 위해 힘쓰고자 한다.
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1 개요

1.1 배경 및 목적

❍ 현장검사(POCT, Point of care testing)
  체외진단용 의료기기(IVD, In vitro diagnosis devices)는 인체에서 유래한 시료를 검체로 하
여 검체 중의 물질을 검사하여 질병 진단, 예후 관찰, 혈액 또는 조직 적합성 판단 등의 정
보 제공을 목적으로 체외에서 사용되는 시약을 말하며 면역화학적 진단, 임상미생물학적 진
단, 분자진단, 현장검사(POCT, Point of care testing) 등에 사용되고 있다. 이중 현장검사는 질
병에 대한 즉각 대응을 가능하게 하는 목적으로 이용되며 현장검사의 세계시장규모는 2012

년 59.2억 달러로 전체 IVD 시장의 13%를 차지하고 있고 2017년까지 87.4억 달러, 8.1%의 
높은 성장률을 보일 것으로 전망된다. 서유럽에서 다른 진단 제품들이 가지고 있는 비용문
제, 규제문제를 해결할 수 있는 분야로 각광받고 있고 저비용의 장점으로 개발도상국가에서
도 수요가 증가하고 있다. 체외진단 기술의 발전으로 의료기기법에 강제 적용되는 체외진단
용 의료기기 품목이 증가하고 있으며, 체외진단용 의료기기의 제조 및 수입 시 위해도(등급 
분류)에 따라 필수적으로 신고 및 허가·인증을 진행해야 한다. 

[그림 1] 전 세계 체외진단 세부 분야별 시장 비중
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[그림 2] 전 세계 체외진단(IVD) 시장 현황 

및 전망

[그림 3] 전 세계 POCT 시장 현황 및 전망

* 출처 : Frost&Sulivan, EvaluatePharma, SK증권, 2015년

❍ 로타 & 노로 바이러스
  로타 바이러스(Rotavirus)는 직경이 65-75 nm이며 3층의 캡시드 구조(내피, 외피 및 핵심)인 
이중 나선형의 RNA 바이러스이다. Reoviridae과에 속하는 로타 바이러스의 VP6 단백질은 그 
변이가 높지 않아 로타 바이러스 분류에 가장 많이 사용하고 있는데, 지금까지 VP6 단백질
에 대한 항체를 이용하여 총 7 개의 혈청형 (혈청형 A-G)으로 분류되었다. 7 개의 혈청형 로
타 바이러스 중 혈청형 A, B, C 로타 바이러스는 사람과 동물에서 모두 발생하고, 혈청형 D, 

E, F, G 로타 바이러스는 동물에서만 발생되어 왔다.

 로타 바이러스는 6 ~ 24개월 된 소아에서 가장 흔한 설사 원인 바이러스이며, 전 세계적으
로 광범위하게 발생한다. 열대 지방에서는 계절에 관계없이 연중 발생하지만 온대지방에서는 
겨울철에 발생되는 계절적인 특성을 가지고 있다. 100미만의 적은 개체수로도 높은 감염성을 
보이며 낮은 온도, 낮은 pH, 건조한 환경, 그리고 자외선 노출에도 수일간 살아남을 수 있다. 

게다가 보통 오염된 손이나 물건과의 접촉을 통하여 전파되며, 호흡 경로를 통한 전파도 가
능하다 어린이집과 같은 바이러스의 잦은 노출이 감염의 위험성을 증가 시킨다. 로타 바이러
스 질병은 열, 구토를 동반한 잦은 물 설사를 시작하여 최악의 경우 사망에 이를 수도 있다.

 오래 전부터 로타 바이러스는 혈청중화시험 방법을 통하여 확인해 왔다. 그러나 이 방법은 
오랜 시간이 소요되고 특히 조직 배양으로 증식되는 바이러스에만 적용될 수 있는 단점이 
있어 최근에는 직접 분변에서 혈청형을 검사할 수 있는 효소면역측정법 및 multiplex PCR법
이 개발되어 사용되고 있다.
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 노로 바이러스(Norovirus)는 최근 전 세계 모든 연령층에 유행하는 위장염의 주요 원인이며, 

사람의 장관에 서식하는 장관계 바이러스인 Enteric virus의 한 종류이다. 약 7.6 kb크기이며, 

Caliciviridae family에 속하는 외막이 없는 single-stranded RNA 바이러스로 주로 사람의 장 상
피 세포에서 증식한다. 분류학적으로 노로 바이러스 5개의 genogroup(GⅠ-GⅥ)으로 나눌 수 
있으며 이들 중 유전자군 Ⅰ,Ⅱ,Ⅳ는 사람에게서 검출되며 유전자군 Ⅲ, Ⅴ는 각각 소(bovine)

와 쥐(mouse)에서 검출된다. 대부분의 인체 감염은 GⅠ형,GⅡ형에 의한 것으로 알려져 있다.

 노로 바이러스는 점염성이 강하여 병원, 요양원, 유람선, 가정, 학교 등의 밀집된 환경 내에
서 감염자와의 접촉으로 폭발적인 유행의 형태를 보인다. 일반적으로 사람과 사람간의 2차 
감염을 통해 감염되거나 오염된 패류의 섭취 또는 오염된 분변, 구토물, 오염된 물질에 대한 
직접적인 바이러스 노출에 의하여 질병이 발생한다. 노로 바이러스는 오염된 식품 섭취 후 
24 ~ 48 시간 후 구토, 설사 및 위경련을 일으키며 오한, 두통, 근육통을 동반한다. 이러한 
증상은 일반적으로 1-2일 지속되며 급성장염으로 후유증을 남기지 않고 회복되나 노약자와 
어린이에게서 심한 탈수증이 일어나면 치명적일 수 있다. 노로 바이러스는 기온이 낮은 동절
기에 많이 발생하며, 하절기에도 다수 발생한다. 현재 우리나라에서 노로 바이러스에 의한 
식중독 발병률이 점차 증가하고 있는 것으로 보고되고 있고, 따라서 검출 수요 또한 점점 증
가하고 있다
 현재까지 알려진 노로 바이러스 검출방법에는 노로 바이러스 형태학적 특성으로 확인하는 
전자현미경법, 면역반응을 이용한 enzyme immunoassay, 유전자를 검출하는 핵산검출법 등이 
알려져 있다.

 이에, 본 가이드라인에서는 1등급 체외진단용 의료기기 중 분석기기1)인 의료용면역형광측
정장치, 의료용면역발광측정장치를 개발하거나 신고하고자 하는 업체들을 대상으로 신고서 
항목 기재 시 고려사항, 시험방법 등을 제시하여 신고 신청 및 처리 시 편의를 제공하고자 
한다.

1) 「의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격」(식품의약품안전처 고시) [별표 6]에 따른 체외진단용 분석기기
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1.2 개발 현황

현장진단을 가능하게 하는 기술은 소형 분석기기(의료용면역형광측정장치, 의료용면역발광측
정장치)와 해당 분석기기에 사용되는 일회용 체외진단용 의료기기(시약, 검사지 등)로 나누어
진다.

❍ 의료용면역형광측정장치
체외진단용 의료기기 중 분석기기는 인체에서 유래된 혈액, 조직 시료 등의 물질을 측정, 분
석, 모니터링하거나 시료를 준비하는데 사용되는 의료기기로서 국내에서는 「의료기기의 전
기·기계적 안전에 관한 공통기준규격」[별표 6]에 체외진단용 분석기기(총 87개 품목, 1∼2등
급)의 품목별 명칭 및 정의가 제시되어 있다. 의료용면역형광측정장치는 물질 분자가 빛을 
흡수하면 들뜬 상태(excited state)로 전위가 일어나고, 흡수되어 있던 에너지는 진동이완 단계
(vibrational relaxation)를 거쳐 안정된 에너지 준위인 바닥상태(ground state)로 돌아가면서 형광
(fluorescence)을 방출하는 형광광도법(fluorometry)의 원리를 이용하며, 발광하는 형광물질의 
강도를 정량적으로 측정 및 분석하는 기기를 말한다.

[그림 4] 형광광도법의 원리

국내·외적으로 의료용면역형광측정장치는 여러 형광분석 검출기술(Lateral Flow Assay)), 마이
크로플루이딕, 카트리지 등)을 이용하여 암, 호르몬, 심장질환, 염증성 질환, 당뇨 등의 여러 
항목들을 검사하며, 이를 정량 판독하기 위해 대상물질의 최소검출한계(LoD, Lower Limit of 

Detection)를 낮추고, 정량적으로  측정 가능한 구간(Dynamic Range)을 넓히도록 고감도의 진
단기술을 개발하는 추세이다. 국내에서도 연구소와 대학 및 기업체에서 의료 진단을 목적으
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로 나노구조 및 나노입자를 이용한 나노바이오센서 등을 개발하고 있으며, POCT 분야에 적
합한 휴대가 간편하고 신속한 진단을 위한 소형화된 체외진단용 의료기기인 분석기기 제품
이 상용화된 상태이다.

❍ 의료용면역발광측정장치 
 「의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격」[별표 6]에 체외진단용 분석기기
(총 87개 품목, 1∼2등급)의 품목별 명칭 및 정의가 제시되어 있다. 의료용면역발광측정장치는 
항원과 항체의 결합을 화학발광 반응을 이용하여 측정한다. 화학 발광 반응이란 화학 
발광 물질이 들뜬 상태(excited state)가 되었다가 바닥 상태(ground state)로 돌아오면서 빛을 
발하는 현상으로, 분자를 들뜬 상태로 만드는 에너지가 빛이 아닌 화학 반응이라는 점에서 
형광과 다르다. 면역 측정에 이용할 때에는 다른 방법들과 마찬가지로 측정하고자 하는 
물질과 같은 물질에 화학 발광 물질을 부착하거나, 또는 측정하고자 하는 물질에 반응
하는 항체에 화학 발광 물질을 부착하여 항원항체 반응을 일으킨다. 반응이 일어난 후 필요한 
화학 반응을 일으킨 후, 발산되는 발광의 정도를 측정하여 이로부터 측정 물질의 농도를 
계산한다.

품목명 외형 특성

의료용면역형광 

측정장치

§ 형광 면역 분석 기술을 기반, 5분 내에 결과 

도출 가능

§ 소형화되고 가벼워서(3kg) 기존의 대형 장비를 

대체하여 중소형병원에 보급가능

§ 응급진단 및 환자의 모니터링에 유용하게 사용
A 제품

§ 시분할 형광(TRF) 기술과 형광나노입자 접합

기술을 적용하여 초미량 표지자 검출가능한 

형광리더기

§ 고감도 센서 및 TRF 기술을 이용한 형광 신호의 

정밀한 검출로 정확도 향상

B 제품

[표 1] 의료용면역형광측정장치 제품 현황 예시
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❍ 고위험성감염체면역검사시약 
 국내의 면역진단 분야에서의 로타 및 노로 바이러스 검출 체외진단용 시약은 사람의 
분변을 채취하여 사람의 분변에 존재하는 로타 및 노로 바이러스 항원을 검출하는 정
성검사 POCT 체외진단용 시약 제품이 상용화되어 있다. 검체의 전처리 없이 현장에서 
약 15분 이내로 신속하게 검출 가능한 면역크로마토그래피 기반의 신속진단키트(rapid 

test kit) 제품이 대부분이다.

[그림 5] Rapid kit의 원리
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연번 업체명 외형 특징

1

A사

<Rotavirus Rapid test>

사람의 분변 내 존재하는 로타 

바이러스의 정성 검사를 위한 

면역크로마토그래피 기반의 

체외진단용 테스트 키트

샘플 : 사람의 분변

민감도 : 98.9 %, 특이도 : 99.1 %

검출시간 : 10∼20분

저장방법 : 실온(1∼30 ℃) 보관

2

<Norovirus Rapid test>

사람의 분변 내 존재하는 노로 

바이러스의 정성 검사를 위한 

면역크로마토그래피 기반의 

체외진단용 테스트 키트

샘플 : 사람의 분변

민감도 : 85.1 %, 특이도 : 99.3 %

검출시간 : 15분

저장방법 : 실온(1∼30 ℃) 보관

3

B사

<Rotavirus Rapid test kit>

샘플 : 사람의 분변

민감도 : 94 %, 특이도 : 98.3 %

검출시간 : 10∼20분

저장방법 : 실온(1∼30 ℃) 보관

4

<Norovirus Rapid test kit>

샘플 : 사람의 분변

민감도 : 84.1 %, 특이도 : 96.1 %

검출시간 : 15분

저장방법 : 실온(1∼30 ℃) 보관

[표 2] 고위험성감염체면역검사시약(로타 및 노로 바이러스) 관련 제품의 예시
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1.3 적용 범위

❍ 의료용면역형광장치

 본 민원인 안내서는 체액의 성분과 형광시약을 반응시켜 생성된 항원, 항체 복합체의 
형광치를 측정하여 그 형광강도를 측정하는 자동 또는 반자동 장치를 대상으로 한다. 

의료용면역형광측정장치는 로타 바이러스, 인플루엔자 등 확산 및 감염 위험성이 높은 
고위험성감염체에 의한 질병을 현장에서 진단 및 질병의 유무를 판별하는 체외진단용 
의료기기 중 분석기기로 사용된다. 본 민원인 안내서에서 제시된 의료용면역형광측정장
치는 「의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정(식약처 고시)」에 따라 [표 3]과 같
이 분류 및 정의 할 수 있다.

품목분류 번호 품목명 / 정의 등급

중분류번호 및 

중분류 명
분류번호

의료용면역형광측정장치(Fluorimetric immunoassay 

analyser (FIA), stationary)

 - 체액의 성분과 형광시약을 반응시켜 생성된 항원, 항체 

복합체의 형광치를 측정하여 그 형광강도를 측정하는 자동 

또는 반자동 장치

1
A22000

혈액검사용기기
A22170.01

[표 3] 의료용면역형광측정장치의 국내 분류 체계
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❍ 의료용면역발광측정장치

품목분류 번호 품목명 / 정의 등급

중분류번호 및 

중분류 명
분류번호

의료용면역발광측정장치 (Chemiluminescence assay 

(CLIA) analyser, automated)

 - 체액 중 약물, 단백질, 효소, 호르몬 등 체액의 성분과 

화학발광물질이 포함된 시약을 반응시켜 생성된 결과물의 

빛의 강도를 측정하는 자동 또는 반자동 장치

1
A22000

혈액검사용기기
A22175.01

[표 4] 의료용면역발광측정장치의 국내 분류 체계

❍ 고위험성감염체면역검사시약

품목분류 번호 품목명 / 정의 등급

중분류번호 및 

중분류 명
분류번호

고위험성감염체면역검사시약 (IVD reagents for 

infectious disease marker)

 - 사망이나 기형을 초래하는 재태 감염, 뇌척수액 및 혈액의 

감염 질환, 법정전염병의 감염진단을 위하여 감염원, 항원, 

항체 또는 기타 유래물질을 검출하는데 사용되는 시약

3D04000

면역·화학 

검사용 시약

D04160.01

[표 5] 고위험성감염체면역검사시약의 국내 분류 체계
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2 시험 적용 관련 규격

2.1 안전성 평가 적용 규격

❍ 전기·기계적 안전성 관련 규격

 의료용면역형광측정장치 및 의료용면역발광측정장치에 적용 가능한 국내의 전기·기계
적 안전성 기준규격으로는 [표 6]와 같이 식약처 고시 제2015-115호『의료기기 전기·기
계적 안전에 관한 공통 기준규격』이 있다. 국외 규격으로는 국제전기기술위원회
(International Electro-technical Commission; IEC)의『IEC 61010-1:2010, Safety requirements 

for electrical equipment for measurement, Control and laboratory use - Part 1: General 

requirements,『IEC 61010-2-101:2015, Safety requirements for electrical equipment for 

measurement, control and laboratory use – Part 2-101: Particular requirements for in vitro 

diagnostic (IVD) medical equipment』가 전기·기계적 안전성 규격으로 적용이 가능하다.

발행기관 적용 규격

국내 식약처 고시 「의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격

국외 IEC

IEC 61010-1, Safety requirements for electrical equipment for 

measurement, control, and laboratory use - Part 1: General 

requirements

IEC 61010-2-101, Safety requirements for electrical equipment for 

measurement, control and laboratory use - Part 2-101: Particular 

requirements for in vitro diagnostic (IVD) medical equipment

[표 6] 전기·기계적 안전성 관련 규격 



- 12 -

❍ 전자파 안전성 관련 규격

 의료용면역형광측정장치 및 의료용면역발광측정장치 적용 가능한 국내 전자파 안전성 
기준규격으로는 [표 7]과 같이 식약처 고시 제 2015-6호『의료기기의 전자파안전에 관
한 공통기준규격』이 있다. 국외 규격으로는 국제전기기술위원회 (International 

Electro-technical Commission; IEC)의『IEC 61326-1:2012, Electrical equipment for 

measurement, control and laboratory use – EMC requirements - Part 1: General requirement

s』,『IEC 61326-2-6:2012, Electrical equipment for measurement, control and laboratory use 

- EMC requirements - Part 2-6: Particular requirements - In vitro diagnostic (IVD) medical 

equipment』가 전자파 안전성 규격으로 적용 가능하다.

발행기관 적용 규격

국내 식약처 고시 「의료기기의 전자파안전에 관한 공통기준규격」

국외 IEC

IEC 61326-1, Electrical equipment for measurement, control and laboratory 

use - EMC requirements - Part 1: General requirements

IEC 61326-2-6, Electrical equipment for measurement, control and 

laboratory use - EMC requirements - Part 2-6: Particular requirements - 

In vitro diagnostic (IVD) medical equipment

[표 7] 전자파 안전성 관련 규격
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2.2 성능 평가 적용 규격

❍ 고위험성감염체면역검사시약의 성능평가에 대하여 [표 8]와 같이 국제진단검사표준 
및 임상검사실 품질협회(Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) 체외진단용 
의료기기 평가 방법의 성능평가를 권고하고 있다. 이에 따라 적용 가능한 기준 규격
으로는 민감도 평가에 관련된『CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for 

Clinical Laboratory Measurement Procedures; Approved Guideline 』,잠재적 간섭물질 영
향평가에 관련된『CLSI EP07-A2, Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved 

Guideline』,『CLSI EP15-A3, Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved 

Guideline』,정확도 평가에 관련된 『CLSI EP15-A2, User Verification of Performance 

for Precision and Trueness』,『CLSI EP24-A2, Assessment of the Diagnostic Accuracy of 

Laboratory Tests Using Receiver Operating Characteristic Curves; Approved Guideline』,정
밀도 평가에 관련된 『CLSI EP05-A3, Evaluation of Precision of Quantitative 

Measurement Procedures Approved Guideline』,『CLSI EP05-A3, Evaluation of Precision 

of Quantitative Measurement Procedures Approved Guideline』를 성능평가 규격 설정 시 
참고할 수 있으며 이외에도 제조자가 품질 요구사항에 충족함을 입증할 수 있는 경
우에는 대체 방법을 사용할 수 있다.

발행기관 적용 규격

Clinical and 

Laboratory 

Standards 

Institute

(CLSI)

CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory 

Measurement Procedures; Approved Guideline

CLSI EP07-A2, Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline

CLSI EP15-A3, Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline

CLSI EP15-A2, User Verification of Performance for Precision and Trueness

CLSI EP24-A2, Assessment of the Diagnostic Accuracy of Laboratory Tests 

Using Receiver Operating Characteristic Curves; Approved Guideline

CLSI EP05-A3, Evaluation of Precision of Quantitative Measurement Procedures 

Approved Guideline

CLSI EP15-A2, User Verification of Performance for Precision and Trueness

[표 8] 성능 평가 관련 규격



- 14 -

2.3 그 외 관련 규격

❍ 그 밖에 적용 가능한 기준규격으로는 『CLSI I/LA23-A, Assessing the Quality of 

Immunoassay Systems: Radioimmunoassays and Enzyme, Fluorescence, and Luminescence 

Immunoassays; Approved Guideline』,『CLSI I/LA18-A2, Specifications for Immunological 

Testing for Infectious Diseases; Approved Guideline-Second Edition』『CLSI POCT09-A, 

Selection Criteria for Point-of-Care Testing Devices; Approved Guideline』, 자가검사 체
외진단용 의료기기 등의 관련 제조사에 의한 성능 평가 연구의 계획, 수행, 평가 및 
문서화에 대한 책임 등에 관한 일반 요구사항을 규정한 BS EN 13612 규격 등이 있
다.

발행기관 적용 규격

Clinical and 

Laboratory 

Standards 

Institute

(CLSI)

CLSI I/LA23-A, Assessing the Quality of Immunoassay Systems: Radioimmunoassays 

and Enzyme, Fluorescence, and Luminescence Immunoassays; Approved Guideline

CLSI I/LA18-A2, Specifications for Immunological Testing for Infectious 

Diseases; Approved Guideline-Second Edition

CLSI POCT09-A, Selection Criteria for Point-of-Care Testing Devices; Approved 

Guideline

BS EN BS EN 13612, Performance evaluation of in vitro diagnostic medical devices

[표 9]  그 외 관련 규격
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3 관련 규정

3.1 안전성 평가 시험 항목

❍ 전기·기계적 안전성 평가 시험 항목
 국내 체외진단용 분석기기의 전기·기계적 안전성 시험은 「의료기기의 전기·기계적 안전에 관
한 공통기준규격」[별표 7] (식약처 고시) “체외진단용 분석기기에 대한 전기 · 기계적 안전
에 관한 공통기준규격”에 제시된 시험기준 및 시험방법을 적용하고 있다. 관련 국제규격으로
는 IEC 61010-1을 적용가능하며, 개별요구사항은 IEC 61010-2-101을 적용할 수 있다. 그러나 제품
의 특성에 따라 시험항목들은 가감될 수 있다.

*규격 적용시 식약처 규격을 우선시 하고 그 외 국제규격 적용시 최신규격을 적용하기 바람

[별표 7]  의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격(식약처 고시) 

전기·기계적 안전성 평가 항목 시험내용 관련규격

시험 단일 고장 상태에서의 시험 4.4

표시와 문서
주전원 5.1.3

표시의 내구성 5.3

전기충격에 대한 보호

접촉가능 부분 일반적 조사  6.2.1

위험 충전부 위에 있는 개구부 6.2.2

접촉가능 부분의 허용 한계 6.3.1 ∼ 6.3.2

플러그 연결형 기기의 보호 접속 임피던스 6.5.1.3

전압 시험 6.8.4

기계적 위해요인에 대한 보호 안전성  7.3

충격과 충돌에 대한

기계적 내성

외장 강성 시험 (정적 시험) 8.1.1

동적 시험 8.1.2

화재 확산 방지   화재 확산 방지 9.1 ∼ 9.3

[표 10] 전기·기계적 안전성 평가 시험 항목 
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기기 온도 한계치와 내열성
과열시험 10.1 ∼ 10.2

비금속성 외장 및 절연재료 10.5.2 ∼ 10.5.3

유체로 인한 위해요인 방지 유체로  인한 위해요인 방지 
11.3∼11.4

11.7.2

레이저 광원 등 복사. 음압 및 

초음파 압력에 대한 보호 
레이저 광원  12.6

연동 장치에 의한 보호 조작자 보호 인터록 장치의 신뢰성 15.3

체외진단 의료기기 전기·기계적 안전에 관한 개별규격 [IEC 61010-2-101]

전기·기계적 안전성 평가 항목 시험내용 관련규격

표시와 문서

일반 5.1.1

식별 5.1.2

단자, 연결, 동작장치
기체 및 액체 연결부 5.1.5

운반 및 보관 5.1.101

경고 표시 5.2

표시의 내구성 5.3

기기의 운반, 설치 및 조립에 대한 지시사항 5.4.3

기기 조작 5.4.4

자가검사 체외진단용 의료기기의 사용설명서 5.4.4.101

수리 또는 폐기를 위한 기기 사용 중단 5.4.101

운반 및 보관 5.4.102

[표 11] 전기·기계적 안전성 평가 시험 항목
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기계적 위해 요인에 대한 보호

일반 7.3.1

신체부위의 기계적 위해요인에 대한 위험평가 7.3.3

시료 처리 구역 7.3.101

기계적 응력에 대한 내성 운반 및 보관 8.101

유리가스 및 물질, 폭발과

파열로부터 보호
생물학적 위해물질 13.101

구성요소 및 작은 조립부품 과열 방지 장치 14.3

인터록을 이용한 보호 일반 15.1

적용에 의해 발생하는 위해요인 인체공학적 측면 16.1

위험 평가 위험평가 17

항목
식약처 고시

(IEC 61010-1 2판)
정도차이 IEC 60601-1 (3판) 비고

표시내구성 시험방법 30초 < 시험방법 45초

누설전류

해당 없음 <

측정저항 1 kΩ

·정상조건 허용치: 5 mA

·고장조건 허용치 : 10 

mA

접지누설전류

·정상조건 허용치: 0.5 mA

·고장조건 허용치: 3.5 mA
>

·정상조건 허용치: 0.1 

mA

·고장조건 허용치: 0.5 

mA

접촉전류

(외장누설전류)

해당 없음 <

·정상조건 허용치: 0.1 

mA(B형, BF형장착부)

·고장조건 허용치: 0.5 

mA(B형, BF형장착부)

환자누설전류

전원입력

시험
표시 값의 10 %이하 = 표시한 정격의 10 % 이하

보호접지

임피던스

0.1 Ω

(코드 임피던스 제외)
> 0.2 Ω 고정전원코드

0.1 Ω = 0.1 Ω
영구설치형 

ME기기, 

[표 12] 식약처 고시(IEC 61010-1 2판) 및 IEC 60601-1(3판) 전기·기계적 안전성 시험 비교
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착탈전원코드

내전압

(시험전압 

값)

1960 V > 1500 V 기초절연

3136 V < 4000 V 강화절연

기계적 강도 5 J의 타격 >

500 g ± 25 g의 

고체강구(약 50 mm 

직경)를 1.3 m 높이에서 

자유낙하

충격시험

안전성 10도 기울기에 250 N의  부가 >

수조 또는 액체저장조를 

최대용량까지 

채운상태에서 10도 

기울기까지 기울임

운반가능형 

ME기기

비교분석

결과

주로 금속성 외장에 대한 보호접지저항 

시험과 기계적 강도나 안전성 

시험항목이 강화

주로 전기적 충격에 대한 보호 시험인 

누설전류시험과 외장에 대한 절연시험

(내전압 시험) 등이 강화
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❍ 전자파 안전성 평가 시험 항목

 체외진단용 의료기기 중 분석기기의 전자파 안전성 시험은 「의료기기의 전자파 안전
에 관한 공통기준규격」(식약처 고시)을 적용하고 있으며, 추가적으로 IEC 61326-1을 
적용가능하며, 개별요구사항은 IEC 61326-2-6을 적용할 수 있다.  그러나 제품의 특성에 
따라 시험항목들은 가감될 수 있다.

의료기기의 전자파 안전에 관한 공통기준규격(식약처 고시)

전자파 안전성 평가 항목 시험내용 관련규격

전자파 장해 (간섭)

전자파장해 (간섭)의 허용 기준 5장

측정 요건 6장

시험장 측정을 위한 특별 규정(9kHz∼1GHz) 7장

방사 측정 : 1GHz∼18GHz 8장

설치장소 에서의 측정 9장

안전 예방 조치 10장

기기의 적합성 평가 11장

전자파 보호(내성)

일반요구사항 1장 4절

표식, 표시 및 문서 1장 5절

전자파적합성 2장 6절

[표 13] 전자파 안전성 평가 시험 항목
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체외진단 의료기기의 전자파 안전에 관한 개별규격 [IEC 61326-2-6]

전자파 안전성 평가 항목 시험내용 관련규격

일반 사항 체외진단용 분석기기의 전자기 환경 4.101

전자파 안전성(EMC) 

시험 계획
동작 조건 5.3.101

내성 요구사항

시험 시의 조건 6.1

EMC 내성시험 요구사항에 대한 위험평가 및 

고려사항
6.2

사용법

체외진단용 분석기기의 사용설명서에 대한 

요구사항
9.1

자가검사 체외진단용 의료기기에 대한 지시사항 9.2

전문가용 체외진단용 분석기기에 대한 지시사항 9.3

[표 14] 전자파 안전성 평가 시험 항목
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3.2 성능 평가 시험 항목

 성능평가 시험의 주요 항목은 체외진단검사 장비와 관련된 CLSI 규격과 FDA 

Guidance를 참고하였다. 성능평가 시험 항목은 아래 [표 15]에서 제시하는 예시를 참고
하여 품목의 특성에 따라 업체에서 자율적으로 설정할 수 있다.

[표 15] 체외진단용 의료기기의 성능 평가 시험 항목

시험항목 시험 내용 관련규격

분석적 

민감도
최소검출한계

표준물질, 국제 표준품을 이용하여 95% 검출률을 

보이는 최저농도
CLSI EP17-A

분석적

특이도

간섭반응
결과에 영향을 미칠 것으로 예측되는 물질을 혼합하여 

3번 반복검사

CLSI 

EP07-A2

교차반응
교차반응을 일으킬 수 있는 유사한 질병 바이러스 

또는 균을 혼합하여 3번 반복검사

CLSI 

EP15-A3

정밀도

반복성
3개 이상의 다른 Lot.제품시험의 일치도 확인

(5회 이상 반복측정)

CLSI 

EP05-A3

재현성
장소 간, 장비 간, 검사자 간, Lot간 재현성 확인

(5회 이상 반복측정)

CLSI 

EP12-A2
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4 안전성 및 성능평가 시험 방법

4.1 안전성 평가 시험 방법

 의료용면역형광측정장치 및 의료용면역발광측정장치는 현재 1등급 신고제품으로 제품 
신고 시에 시험규격 기재를 요구하고 있지 않으나, 사후관리 측면에서 제품 품질관리체
계 확보를 위해서는 안전성 및 성능평가 기준이 마련될 필요성이 있다.

가. 전기 · 기계적 안전성 평가 시험 방법
 국내 체외진단용 의료기기 중 분석기기의 전기·기계적 안전성 시험은「의료기기의 전
기·기계적 안전에 관한 공통기준규격」[별표 7] (식약처 고시) “체외진단용 분석기기에 
대한 전기 · 기계적 안전에 관한 공통기준규격”에 제시된 시험기준 및 시험방법을 적용
하고 있다. 관련 국제규격으로는 IEC 61010-1을 적용가능하며, 개별요구사항은 IEC 

61010-2-101을 적용할 수 있다. 식약처 공통기준규격 [별표 7]은 2판을 적용하고 있으며, 

물질을 측정, 분석, 모니터링하거나 시료를 준비하는데 사용하는 동 고시 [별표 6]에서 
규정한 체외진단용 분석기기(in-vitro diagnostic equipment)에 적용하고 있으며, 체외진단
용 분석기기에 해당되는 의료용면역형광측정장치 및 의료용면역발광측정장치 또한 동 
고시를 적용할 수 있다.

1. 전원입력 시험
  1) 시험목적

제조사가 제시한 사양과 실제 시험품이 소비하는 전력을 비교하여 기기 사용 시 어느 정
도의 전원이 필요한지를 파악하는 시험이다.

  2) 시험기준
측정값은 표시한 정격의 10 %를 초과해서는 안 된다.

  3) 시험방법
① AC Power Source를 이용하여 시험품에 정격전압 및 주파수를 인가한다.

② 측정은 초기 돌입 전류의 측정을 제외하고 전류가 정상 단계에 도달한 후(통상 1분 후)
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에 한다. 기기는 최대 전력 소비상태이어야 한다.

[그림 6] AC Power Source

③ 적합성은 IEC 61010-1 5.1.3 c) 표시의 점검을 하기 위하여 전력 또는 입력전류의 검사와 

측정에 의해 확인한다.

[그림 7] 전원입력 시험

2. 보호접지 임피던스 시험

  1) 시험목적
기기의 절연파괴 시 감전의 위험을 줄이기 위해 보호접지단자 (또는 보호접지핀)를 통하
여 대지로 과전류를 흘려보낼 수 있는지를 시험한다.

  2) 시험기준
보호 접속이 규정된 각 접촉 가능한 부분과 보호접지 단자 사이의 임피던스는 0.1 Ω을 
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초과하지 않아야 한다.

  3) 시험방법
플러그 연결형 기기의 보호접지 임피던스는 1분 동안 시험전류를 가한 후 임피던스를 산
출하여 확인한다. 

※ 시험전류는 ➀ 정격 주전원 주파수에서 25 Ad.c. 또는 a.c. 실효치, ➁ 기기 정격 전류의 
2배와 동일한 주파수보다 커야 한다.

[그림 8] 보호접지 임피던스 시험

3. 외장누설전류(접촉전류 시험)

 1) 시험목적
접촉 가능 부분의 허용한계를 확인한다.

 2) 시험기준
➀ 정상상태

접촉전류 레벨은 정현파의 경우는 0.5 mA 실효치, 비정현파나 혼합주파수의 경우에는 0.7 

mA이다.

➁ 단일고장상태
접촉전류 레벨은 정현파의 경우는 3.5 mA 실효치, 비정현파나 혼합주파수의 경우에는 5 

mA이다.
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R1＝1,500Ω C1＝0.22μF

R2＝500Ω C2＝0.022μF

R3＝10kΩ

R＝2,000Ω

(a) (b)

[그림 9] 접촉 가능 전류의 측정회로

(a) 주파수가 1 MHz 이하인 a.c.와 d.c.에 사용하는 측정 회로

(b) 정현파 주파수가 100 Hz 이하인 a.c.와 d.c.에 사용하는 측정 회로

 3) 시험방법
접촉 가능한 부분에 표준 테스트 핑거에 10 N의 힘을 가하고, 금속제 테스트 핀은 위해 
활전부 위에 있는 모든 개구부에 삽입하여 접근 가능부의 허용한계를 확인한다.

(a) (b)

[그림 10] 외장누설전류(접촉전류) 시험

(a) 테스트 핑거 접촉(10 N 인가) / (b) 테스트 핀 삽입
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[그림 11] IEC 60601-1 (3판) 및 IEC 61010-1 (2판)의 전기·기계적 안전성 시험 비교
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나. 전자파 안전성 평가 시험 방법

의료기기의 전자파 안전에 관한 공통기준규격(식약처 고시)

전자파 안전성 시험 

항목
시험내용 관련규격

 전자파 장해(간섭)

전자파장해 (간섭)의 

허용 기준 

시험장에서 측정되는 1종 및 2종 기기, 설치 장소에서 

측정되는 1종 및 2종 A급 기기 기준 확인
5장

측정 요건 
주변잡음, 측정기기, 주파수 측정, 피시험기기(EUT)의 배치, 

피시험기기의 부하조건 확인
6장

시험장 측정을 위한 특별

규정(9kHz∼1GHz) 

전원 단자 장해 전압 측정, 주파수 범위 9kHz∼1GHz 및 

30MHz～1GHz 에 대한 방사 시험장 규정 확인
7장

방사 측정 : 

1GHz∼18GHz 

시험 배치, 수신 안테나, 시험장의 확인과 교정, 측정 절차 

확인
8장

설치장소에서의 측정 

방사 시험장에서 시험할 수 없는 기기에 대하여 방위각 

방향에서 시행된 측정 횟수는 실제 상황이 되도록 많아야 

하지만, 최소한 직교 방향에서 4회 측정하고 불리한 영향을 

받는 무선 시스템이 존재하는 방향에서 측정

9장

안전 예방 조치 

ISM 기기는 인체에 유해한 정도의 전자파를 방출할 가능성이 

있으며, 전자파방사 장해 시험을 하기 전에 ISM 기기를 

적당한 측정기로 점검

10장

기기의 적합성 평가 
대량 생산된 기기의 승인에 대한 통계적 평가, 소량 생산된 

기기, 개별 단위로 생산된 기기의 측정 불확도 확인
11장

 전자파 보호(내성)

일반요구사항 
ME기기 및 ME시스템의 전자파 적합성에 대한 일반요구사항, 

ME기기에 대한 단일고장 조건
1장 4절

표식, 표시 및 문서 ME 기기 또는 ME 기기 부품 외관의 표시, 기술설명서 확인 1장 5절

전자파 적합성 방사, 내성 확인 2장 6절

[표 16] 전자파 안전성 평가 시험 방법(국내)
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의료기기의 전자파 안전에 관한 개별규격(IEC 61326-2-6)

전자파 안전성 평가 항목 시험내용 관련규격

 일반 사항

체외진단용 분석기기의 

전자기 환경

전자기 방출에 있어서 장비와 시스템이 정상적으로 동작 시 

이에 의해 발생되는 외란이 의도한대로 다른 시스템을 

운전으로부터 보호할 수 있는 레벨을 초과하지 않는다는 

것을 확인한다.

4.101

 전자파 안전성(EMC) 시험 계획

동작 조건
정상적인 적용을 위하여 예상되는 최악의 경우의 동작모드를 

선택한다.
5.3.101

 내성 요구사항

시험 시의 조건

시험은 기본표준에 따라 한 번에 하나씩 수행되어야 한다. 

추가적인 방법이 필요한 경우, 해당 방법 및 이유를 

문서화해야 한다.

6.1

EMC 내성시험 요구사항에 

대한 위험평가 및 고려사항

제조자는 직접 위해요인과 관련된 위험 평가에 대한 

안내(ISO 14971)와 검사결과로 인해 환자에게 발생하는 

위험의 평가에 대한 지침은 ISO 14971(부속서 H)에 따라 

위험분석 및 평가를 수행해야 한다.

6.2

 사용법

체외진단용 분석기기의 

사용설명서에 대한 요구사항

체외진단용 분석기기와 함께 제공되는 사용설명서는 다음의 

정보가 포함되어야 한다.

1. 의료기기의 전자파 적합성 정보를 고객이나 사용자에게 

제공할 책임은 제조자에게 있다.

2. 의료기기가 의도한 데로 작동할 수 있도록 해당 

의료기기에 적합한 전자파 환경을 유지할 책임은 

사용자에게 있다. 

9.1

자가검사 체외진단용 

의료기기에 대한 지시사항

사용설명서에는 EMC와 관련된 사고를 예방하기 위해 필요한 

다음의 경고문이 포함되어야 한다.

1. 건조한 환경, 특히 합성 소재(예: 의류, 카펫 등)가 

존재하는 환경에서 본 기기를 사용하면 유해한 정전기 

방전이 발생하여 잘못된 결과를 초래할 수 있습니다.

2. 강력한 전자파 방사선 발생원 근처에서 본 기기를 사용하지 

마십시오. 그렇지 않으면 올바른 작동에 대한 간섭이 

발생할 수 있습니다.

9.2

전문가용 체외진단용 

분석기기에 대한 지시사항

사용설명서에는 다음의 정보 및 예방 경고문이 포함되어야 한다.

1.해당 체외진단용 분석기기가 IEC 61326-2-6에 기술된 전

자파 방사 및 내성 요구사항을 준수한다는 문구

2.전자파 방사 적합성이 A등급인 경우, “본 의료기기는 CISRP 

11 A등급을 기준으로 설계 및 시험된 기기입니다. 본 기기는 

9.3

[표 17] 전자파 안전성 평가 시험 방법(국외)
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4.2 성능평가 시험 방법

※ 비고 : 아래에 제시하는 성능시험 방법 이외에도 제조자가 품질 요구사항을 충족함을 
입증할 수 있는 경우에는 대체방법을 사용할 수 있다.

가. 의료용면역형광측정장치 성능평가 시험
 의료용면역형광측정장치는 항원-항체 반응 및 형광면역 분석법에 기초한 장치로 카트
리지 내 형광 표지된 분석물질(마커)에 레이저가 조사되고 발광된 형광의 세기를 정량
적으로 분석 할 수 있는 장비이다. 따라서 의료용면역형광측정장치의 특성을 분석하기 
위해서는 해당 마커에 대한 카트리지의 선별이 필요하며, 카트리지의 분석적 성능 평가
를 수행해야 한다.

1. 분석적 민감도
 1) 시험목적

면역 분석이 가능한 질환을 대상으로 표준물질이 구비된 마커를 형광으로 정량 측
정하여 검체에서 검출될 수 있는 분석 물질의 최소농도를 알아낸다.

 2) 참고자료
CLSI 규격 지침에 의한 EP17-A 절차에 따라 수행하였다.

 3) 시험방법
① 검체종류와 검체준비과정(기질, 검체 농도, 농도를 확인한 방법 등)에 대한 실험

프로토콜을 제시한다.

가정 환경에서 무선 간섭을 발생시킬 수 있으며, 그러한 경우

에는 간섭을 완화하기 위한 조치를 취해야 할 수도 있습니다.”

라는 문구

3. 해당 의료기기를 가동하기 전에 전자파 환경을 평가해야 한다

는 주의문구

4. 사용설명서에도 EMC와 관련된 사고 예방을 위한 경고문 포함 

(경고문의 예시: “강력한 전자파 방사선 발생원 근처에서 

본 기기를 사용하지 마십시오. 그렇지 않으면 올바른 동작

에 대한 간섭이 발생할 수 있습니다.”)
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② 고농도 타겟 물질에서 1/2씩 희석하여 최소 5가지 농도 이상의 검체를 준비한다.

③ 시험 분석 전, 카트리지와 측정 샘플은 실온에서 30분 정도 방치시킨다.

④ 시험 분석시 전용 카트리지에서 요구되는 샘플량을 투입한다.

⑤ 카트리지를 측정기기의 슬롯에 삽입 후 테스트 시작 버튼을 눌러 시험을 시작하
고 자동으로 시험이 종료될 때까지 대기한다.

[그림 12] 측정 카트리지 삽입 및 시험 시작 예시

⑥ 시험이 종료되면 결과를 확인한다.

[그림 13] 시험 결과 확인 예시

⑦ ④ ~ ⑥과정을 반복하여 각 5개 농도를 최소 3회 이상씩 측정한다. 
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⑧ 3회 반복측정 시 2번이 양성 1번이 음성으로 나오는 농도를 최소검출 한계로 추
정할 수 있다.

⑨ 최소검출한계로 추정되는 농도를 가진 검체는 최소 20회 이상 반복 측정한다. 

⑩ 정량검사인 경우 공시료한계(Limit of Blank)를 측정하기 위해 하나 또는 여러 공
시료를 20회 이상 반복 측정하여 평균과 표준편차를 구한다. (여러 개의 시료를 
사용하면 다소 현저한 양의 피분석물이 함유된 시료를 공시료로 사용하지 않도
록 하는 데 도움이 될 수 있다.)

4) 결과해석
① 반복측정의 95% 이상 양성결과를 나타내는 농도(검출한계)를 제시한다. 통계 프

로그램의 Probit regression analysis를 이용할 수 있다.

② 공시료한계(LoB)

배경한계는 피분석물이 함유되어 있지 않은 일련의 시료를 여러 번 측정한 결과에
서 예상되는 최고값이다.



 : 공시료 측정치의 평균

 : 공시료 측정치의 표준편차

③ 최소검출한계 (LoD) 

계산을 시작하기 전에 수리변환을 적용하여 저수준 시료 측정결과의 정규분포를 낸
다.

(1) 데이터세트의 각 저수준 시료에 대한 SD2)를 계산한다.

(2) 다음과 같이 모든 J 저수준 시료에 대한 통한 SDL을 계산한다.

  





  






  






SDi : i차 저수준 시료에 대한 모든 결과의 SD

ni : i차 저수준 시료에 대한 결과의 수

2) SD: 표준편차(Standard Deviation). 자료의 값이 얼마나 흩어져 분포되어 있는지 나타내는 산포도 값의 한 종류.
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J : 저수준 시료의 수

(3) 다음과 같이 검출 한계(LoD)를 계산한다.

    

 
 

 


cp : 정규분포의 95차 백분위수를 제공하는 배수

L : 모든 시약 로트에 대한 모든 저수준 시료 결과의 총 수

J : 저수준지료의 수, LoB는 측정절차에 대한 공란한계

(4) 두세 가지의 시약 로트가 있을 경우, 측정 절차의 LoD는 각 시약 로트에 
대하여 구한 LoD의 최대값이다. 네 가지 이상의 시약 로트가 있을 경우에
는, 결합 데이터에 대하여 상기 1∼3단계에서 계산된 LoD가 측정 절차의 
LoD가 된다.

⑤ 최소정량한계(LoQ)

Bias를 계산한다. 

  

 : 측정 시료의 모든 결과의 평균

 : 측정 시료의 알려진 값

▶ 각 측정시료마다 TE(Total Error)를 계산한다.

 

 : 측정시료의 모든 결과의 표준편차

▶ x축을 각 시료의 알려진 농도값으로 하고 y축을 계산된 TE값으로 하여 그
래프를 그린다.

▶ 결과 라인의 방정식을 구하고 목표 TE값에 따른 농도를 구한다. 그 농도
가 LoQ로 정의 될 수 있다.
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[그림 14]  LoQ를 설정하기 위한 프로토컬 예시

* 언제나 LoB < LoD ≦ LoQ가 된다.

[표 18] 카트리지 분석적 민감도 결과 예시

NT-proBNP 표준 물질에 대한 농도별 측정 치, stock 농도: 16 ng/mL

Conc.

(ng/mL)
# TEST 1 TEST 2 TEST 3 AVG CV (%)

NT-

proBNP

Dilution 1 8.14 7.76 8.3 8.07 3.4

Dilution 2 4.06 3.83 3.44 3.78 8.3

Dilution 3 1.84 2.21 1.84 1.96 10.9

Dilution 4 0.88 1.05 1.06 1.00 10.1

Dilution 5 0.46 0.59 0.61 0.55 14.7

Dilution 6 0.13 0.28 0.39 0.27 48.9

Dilution 7 0.27 0.44 0.2 0.30 40.7

Ÿ NT-proBNP 검출한계(LoD) 측정 결과

‥ 측정 가능 범위 : 0.1 – 10 ng/mL
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(가) NT-proBNP의 검출한계측정값 : 0.3 ng/mL

(나) NT-proBNP의 기준측정값 : 0.3 ng/mL

(다) NT-proBNP의 분석민감도

- Limit of Blak (LoB) : 0.06 ng/mL

- Limit of Detection (LoD) : 0.094 ng/mL

- Limit of Quantification (LoQ) : 0.10 ng/mL

2. 분석적 특이도 (간섭반응)

 1) 시험목적
검출시약이나 신호 자체에 비특이적으로 반응하여 실험결과를 인위적으로 증가하거
나 감소하게 만드는 물질을 확인한다.

 2) 시험물질
간섭물질은 검체 내부 또는 외부 요인일 수 있다. 간섭물질의 가능성이 있는 모든 
물질의 목록을 제시하고 자료를 제공한다. 대표적인 간섭 물질은 환자가 섭취한 물
질(흔히 사용되는 약물, 음식, 술, 비타민 등), 검체 처치에 첨가된 물질(항응고제, 항
보존제, 안정제등), 검체에 포함될 수 있는 물질(혈색소, 지질, 빌리루빈, 비오틴 등) 

등이다.

 

 3) 시험방법
① 검체의 종류, 간섭물질의 종류, 간섭물질의 농도, 분석물질의 농도, 검체의 제조 

방법 (※예 : 간섭물질을 spike한 검체, 자연적으로 높은 간섭물질을 함유한 검체 
등) 등에 대한 실험방법을 제공한다.

② 측정 대상이 되는 검체와 동일한 기질의 검체를 이용한다. 측정하고자 하는 바이
러스의 항원·항체가 검출한계보다 약간 높은 농도를 보이는 검체를 확보하거나, 

음성의 검체에 spiking하여 제조하고, 이를 분주한다.

③ 각 분석물질에 대한 각 간섭물질의 영향을 평가하기 위해 다음과 같은 3가지 형
태의 세트를 준비한다.

(1) 분석물질 양성 검체 (간섭물질 없음)

(2) 분석물질 양성 검체 + 간섭물질
(3) 분석물질 음성 검체 + 간섭물질

④ 간섭물질을 함유한 검체와 간섭물질을 함유하지 않은 검체의 결과를 비교한다. 
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정량검사의 경우에는 bias를 구한다.

⑤ 분석물질(해당 바이러스 항원·항체)이 음성이고, 간섭물질을 포함한 검체도 검사
하여 위양성 결과를 보이는지 확인한다. 

⑥ 높은 농도의 간섭물질에 영향을 받지 않는 경우는 더 이상의 평가를 시행하지 
않아도 되고, 영향을 받는 경우는 간섭물질을 희석하여 재검사 한다.

⑦ 각 검체별로 3번 반복검사를 시행한다.

4) 결과해석
① 간섭물질을 함유한 검체와 간섭물질을 함유하지 않은 검체의 결과값을 제시하고, 

정량검사의 경우는 결과를 비교하여 bias가 있는지 제시한다.

② 경향이 있다면 경향을 기술(예: 높은 농도의 X물질은 분석물질의 결과를 감소시
킴)한다.

3. 분석적 특이도 (교차반응)

 1) 시험목적
시약과 특이적으로 반응하는 항원결정기를 가진 항원과 항체를 확인한다.

 2) 시험물질
교차반응을 일으킬 수 있는 항원 또는 항체를 포함하는 임상 검체를 이용하여 교차
반응성을 평가하며, 임상적으로 나타날 수 있는 고농도를 사용할 것을 권장한다.

3) 시험방법
① 교차물질의 종류, 교차물질의 농도, 농도를 확인한 방법 등에 대한 실험프로토콜

을 제시한다.

② 준비된 각 시험물질을 3회 반복 측정한다.

③ 위양성율을 계산한다. 위양성을 보이는 검체에 대해 원인을 분석 조사한다.

4) 결과해석
① 교차 반응평가에 사용된 양성물질의 종류, 농도, 측정한 실측치(rawdata)를 제시한

다.

② 교차반응을 보이는 물질의 종류와 빈도를 제시한다.
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4. 분석적 정밀도 (재현성, 반복성)

 1) 시험목적
규정된 조건 하에서 얻어진 독립적인 검사결과들 가운데 일치도의 근접성을 확인한
다.

 2) 참고자료
CLSI 규격 지침에 의한 EP05-A3, EP12-A2 절차에 따라 수행하였다.

 3) 시험방법
① 검체의 종류, 검체 수, 측정방법, 측정횟수 등에 대한 실험프로토콜을 제시한다.

② 검체를 3가지 농도로 희석한다. 

(1) 음성검체 : 100% 분석물질이 없는 검체
(2) 저농도 양성검체 : 반복 시험 시 약 95% 양성이 나오는 판정기준치 

(cut-off)보다 위의 농도의 분석물질이 있는 검체 - LoD 이상
(3) 중간농도 양성검체 : 임상적 판정기준치(cut-off) 농도의 2~3배 농도로 

100% 양성결과를 예측할 수 있는 농도의 분석물질이 있는 검체
③ 시험 분석 전, 카트리지와 측정 샘플은 실온에서 30분 정도 방치시킨다.

④ 시험에 요구되는 샘플량을 전용 카트리지에 투입한다.

⑤ 카트리지를 측정기기의 슬롯에 삽입 후 테스트 시작 버튼을 눌러 시험을 시작하
고 자동으로 시험이 종료될 때까지 대기한다.

⑥ 시험이 종료되면 결과를 확인한다.

⑦ ④부터 ⑥까지 과정을 반복하여 아래와 같이 측정을 한다.

⑧ 반복성(repeatability, within laboratory precision) 평가
(1) 3가지 농도 이상의 검체를 최소 3개의 시약 로트를 이용하여 로트간 정밀

도(lot-to-lot precision)를 평가한다.

(2) 1일 1회(run) 이상, 최소 10일 동안(20일 이상 권장) 2-3회 이상 반복 측정
하는 것을 권장한다.

⑨ 재현성(reproducibility) 평가
(1) 3가지 농도 이상의 검체를 두 군데 이상의 기관(제조사 포함)에서 각 장소

마다 2인 이상의 검사자가 평가에 참여하는 것을 권장한다.

(2) 5일 이상, 매일 2회 이상, 매 검사마다 2회 이상 반복 검사를 실시하는 것
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을 권장한다. 

4) 결과해석
① 모든 가능한 조합(일간, 검사실간, 장비간, 로트간, 검사자간 등)에 대한 정밀도와 

총 정밀도를 제시한다. 결과 제시 때 사용한 시약로트 및 칼리브레이터 로트를 
기재한다.

② 평균, 표준편차, 변동계수(Coefficient of variation, CV%) 등으로 결과를 제시한다. 
기기 제작 시 재현성 CV값은 5 % 이내로 제시되어 있고 측정값의 오차범위는 
±25 %로 설정하는 것이 통상적이다.
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<정밀도 테스트 결과표 예시>
각 농도에 대해 별도의 기록지를 사용한다.
기기                     피분석물                     농도          
시약 공급원/로트                     보정자 공급원/로트               

시험 

회차 1

시험 

회차 2

시험 

회차 3

시험 

회차 4

시험 

회차 5

날짜/조작자

반복검증 1()

반복검증 2()

반복검증 3()


  



    

 


  





  

  


  

  


  

  



  



 

   


   


   




 


  



  


 
  (아래 참조)

 


*참고: 전체평균( )의 계산 


        

  

 * 출처 : CLSI, EP15-A2 User Verification of Performance for Precision and Trueness; Approved Guideline – Second Edition 
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3. 직선성
 1) 시험목적

정량적 평가에 있어 직선성이 측정범위에서 안정적으로 나타나는지 확인한다.

 2) 참고자료
CLSI 규격 지침에 의한 EP05-A3, H15-A3 절차에 따라 수행하였다.

 3) 시험방법
① 검체종류와 검체준비과정(기질, 검체 농도, 농도를 확인한 방법 등)에 대한 실험

프로토콜을 제시한다.

② 검체를 단계적으로 희석하여 5개 농도의 검체를 제조한다.

③ 시험 분석 전, 카트리지와 측정 샘플은 실온에서 30분 정도 방치시킨다.

④ 시험에 요구되는 샘플량을 전용 카트리지에 투입한다.

⑤ 카트리지를 측정기기의 슬롯에 삽입 후 테스트 시작 버튼을 눌러 시험을 시작하
고 자동으로 시험이 종료될 때까지 대기한다.

⑥ 시험이 종료되면 결과를 확인한다.

⑦  ④부터 ⑥까지 과정을 반복하여 각 농도를 측정기기를 이용하여 5번씩 측정한
다. 

4) 결과해석
① 직선성 시험 결과 그래프 작성을 통하여 측정 농도와 예상 농도의 상관성을 분

석한다. Passing & Bablok 방식의 회귀분석을 통해 y절편(Intercept), 기울기(Slope), 

상관계수(R2) 값을 구하여 허용오차에 드는지 확인한다.

② 각 검체에 대해서 1.0 ng/mL 이상의 농도에서의 전반적 평균 회수율에 대한 예상 
결과의 ± 10% 이내의 회수율은 성능 목표의 허용 가능한 기준으로 간주된다.

③ 예상값을 실제값과 비교했을 때, 상관계수는 R2=0.9992이며, 결과값은 희석 직선
성 시험의 허용한계 범위 내에 있어야 한다.
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[그림 15] 직선성 테스트 결과 예시

NT-proBNP 표준물질에 대한 직선성 테스트 수행, R2=0.999

희석 시험 1 시험 2 시험 3 시험 4 시험 5 평균 SD CV% 예상값 회수율(%)

0.2 3.11 3.66 3.27 3.55 3.61 3.44 0.24 6.96 4.08 84.2

0.4 7.44 8.11 7.53 7.28 8.73 7.82 0.60 7.62 8.16 95.8

0.6 12.39 11.96 13.28 11.78 11.77
12.2

4
0.64 5.20 12.25 99.9

0.8 14.53 15.37 14.12 15.86 16.01
15.1

8
0.83 5.44 16.33 93.0

1 20.76 18.18 19.82 18.38 18.63
19.1

5
1.10 5.75 20.41 93.8

[표 19] 직선성 시험 결과표 예시

* 출처 : FDA, 510(k) SUBSTANTIAL EQUIVALENCE DETERMINATION DECISION SUMMARY 

ASSAY AND INSTRUMENT COMBINATION
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나. 고위험성감염체면역검사시약 성능평가 시험
1. 분석적 민감도(판정기준치, 최소검출한계, 측정범위 등)

1) 시험목적 
 로타 바이러스와 노로 바이러스는 적은 수의 바이러스 입자에도 질병이 유발될 수 있
다. 그러므로 바이러스를 검출하는 체외진단용 의료기기는 검체 중에 존재하는 분석 
대상물질의 검출이 가능한 최소량을 확인하여야한다.

2) 시험물질 
① 바이러스 양성 분변 검체

(1) 최소 하나 이상의 양성분변검체
(2) 바이러스 표준품 : 고위험성 감염체 항원

3) 시험방법 
① 표준물질, 국제표준물질을 5단계 이상 희석하여 준비한다.(예: 2n배 희석, 5 log 

희석)

[그림 16] 5단계 희석 예시
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[그림 17] 희석 방법

② 희석에 사용되는 물질은 각 제조사의 검체 부유액을 사용한다.

③ 테스트디바이스의 시료 첨가구에 희석물질을 제조사가 제시하는 용량에 따라 첨
가한다. (예: 100 ul)

[그림 18] 희석물질 첨가

④ 제조사가 제시하는 측정시간, 실험 적정 온도 안에서 진행한다.
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[그림 19] 실험실 온도 확인

⑤ 희석농도 당 테스트디바이스의 판정부에 출현하는 라인의 유무를 확인하여 최소
검출농도를 확인한다.

[그림 20] 결과 판정 예

⑥ 최소검출농도로 예상되는 범위의 검체 농도를 최소 20회 반복 측정하여 반복측
정의 95% 이상 양성 결과를 갖는 바이러스농도를 최소검출농도로 판정한다.

⑦ 사용된 표준물질의 단위 등 정보를 명시한다.(pful/ml, copies/ml, ng/ml 등)

4) 결과제시
① 검체 유형별(검체의 종류 및 양), 바이러스의 종류별(type, subtype, serotype)로 설

정된 최소검출한계를 제시한다.

② 최소검출한계 설정에 사용된 검체의 종류, 바이러스 유전자형, 반복측정횟수, 최
소검출한계 측정 프로토콜과 계산법을 제시한다. 최소검출한계 측정에 사용된 테
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스트 디바이스와 검체 희석시약, 검체 채취 도구 등의 사용법도 제시한다.

③ 통계적으로 유효한 검출 한계치와 설정에 사용된 검체의 종류, 검체수, 반복횟수, 

계산법을 함께 제시한다.

2. 분석적 특이도(간섭)

1) 시험물질
① 측정 대상이 되는 검체와 호환되는(commutable) 기질의 분변 검체를 이용한다.

② 간섭 물질은 내부 또는 외부 요인일 수 있고 측정법에 따라 다양하므로, 검사법
에 따라 결과에 영향을 미칠 것으로 예측되는 다음과 같은 물질에 대한 간섭 평
가 자료를 제출해야 한다.

- 환자가 섭취한 물질(약, 술, 비타민, 음식 등)

- 검체 처치에 첨가된 물질(보존제, 안정제 등)

- 검체에 포함될 수 있는 물질(혈색소, 뮤신, 지질, 빌리루빈 등)

※ 바이러스 검출 시약의 간섭 평가에 권장되는 물질
지사제, 항생제, mucin, blood, fatty acid, 백혈구, 조영제(barium sulfate) 등

2) 시험방법
① 시험할 간섭물질의 목록을 작성한다.

② 간섭물질이 포함된 검체와 포함되지 않은 검체 간의 결과 차이의 허용범위(dmax)

를 결정한다.

③ 음성대조 시료로 탈핵산분해효소수를 준비한다.

④ 임상검체에서 존재할 수 있는 최대농도의 3배 이상이 되는 간섭물질이 포함된 
검체로부터 앞서 추출 방식을 통해 간섭시료를 준비한다.

⑤ 바이러스 최소한 3개의 약양성 검체와 3개의 음성검체에 간섭물질을 첨가하여
(test sample) 첨가하지 않은 검체(control sample)와 결과 차이가 있는지 실험한다.

⑥ 검사 시약을 냉장 보관 하였을 경우, 검사 시작 15∼30분 전에 실온에 두어 실온
이 되게 한다.

⑦ 검체 희석액이 함유되어 있는 검체 채취용기에 라벨을 붙인 후 뚜껑을 연다.
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⑧ 검체 채취 면봉으로 검사하고자 하는 분변의 서로 다른 4∼5곳을 찔러 분변을 
채취한다. 이때, 정확한 검사를 위해 필요로하는 분변의 양은 약 12.5 mg이다.

⑨ 분변을 채취한 면봉을 채취 용기 내 검체 희석액에 넣고 바닥에 대고 약 10회 
정도 돌려서 면봉에 묻은 분변을 추출해 낸다.

⑩ 추출 후 면봉을 제거하고 용기 마개를 용액이 세지 않도록 강하게 닫는다.

⑪ 마개를 닫은 후 3∼4회 강하게 흔든다.

⑫ 추출 후 검체를 바로 사용한다.

⑬ 알루미늄 파우치를 개봉한 뒤 검사용 디바이스를 편평한 곳에 둔다.

⑭ 드롭퍼를 이용하여 혼합한 검체 희석액을 검체 점적 부위(S)에 3∼4방울(90∼120 

ul)을 떨어뜨린다.

⑮ 검사 개시 후, 10∼15 분 사이에 결과를 판독한다.

⑯ 각 검체를 3회 이상 반복 검사한다.

⑰ 높은 농도의 간섭물질에 영향을 받지 않는 경우는 더 이상의 평가를 시행하지 
않아도 되고, 영향을 받는 경우는 간섭물질의 농도에 따른 영향을 보기위해 용량
-반응 검사(dose-response test)를 실시한다.

3) 결과제시
① 평가한 간섭물질을 함유한 검체(test sample)와 함유하지 않은 검체(control sample)

의 결과값을 제시하고 두 값의 차이가 허용범위(dmax)보다 작은지 판단한다.

② 시험한 간섭물질 목록을 나열하고, 간섭이 확인된 물질의 경우 간섭을 보이는 구
체적 농도와 결과 차이를 기술한다.

3. 분석적 특이도(교차반응)

1) 시험물질
① 분변에서 나타날 수 있는 다양한 바이러스 및 세균 배양액
② 계통발생학적으로 밀접하게 연관된 다른 미생물, 검사하고자 하는 검체의 상재균

을 대표하는 미생물, 비슷한 질환을 일으키는 미생물을 포함

2) 시험방법
① 시험할 미생물 목록을 작성한다.

② 검체종류, 교차반응 미생물 종류 및 농도, 검체 준비 과정 등을 기술한다.
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③ 교차반응평가를 위한 세균의 농도는 106CFU3)/mL 이상, 바이러스는 105PFU4)/mL 

또는 105 TCID505)/mL 이상 이어야 한다.

④ 음성대조 시료로 탈핵산분해효소수를 준비한다.

⑤ 검사 시약을 냉장 보관 하였을 경우, 검사 시작 15∼30분 전에 실온에 두어 실온
이 되게 한다.

⑥ 검체 희석액이 함유되어 있는 검체 채취용기에 라벨을 붙인 후 뚜껑을 연다.

⑦ 검체 채취 면봉으로 검사하고자 하는 분변의 서로 다른 4∼5곳을 찔러 분변을 
채취한다. 이때, 정확한 검사를 위해 필요로 하는 분변의 양은 약 12.5 mg이다.

⑧ 분변을 채취한 면봉을 채취 용기 내 검체 희석액에 넣고 바닥에 대고 약 10회 
정도 돌려서 면봉에 묻은 분변을 추출해 낸다.

⑨ 추출 후 면봉을 제거하고 용기 마개를 용액이 세지 않도록 강하게 닫는다.

⑩ 마개를 닫은 후 3∼4회 강하게 흔든다.

⑪ 추출 후 검체를 바로 사용한다.

⑫ 알루미늄 파우치를 개봉한 뒤 검사용 디바이스를 편평한 곳에 둔다.

⑬ 드롭퍼를 이용하여 혼합한 검체 희석액을 검체 점적 부위(S)에 3∼4방울(90∼120 

ul)을 떨어뜨린다.

⑭ 검사 개시 후, 10∼15 분 사이에 결과를 판독한다.

⑮ 각 검체를 3회 이상 반복 검사한다.

3) 결과제시
시험한 교차반응 미생물 목록을 나열하고, 교차반응이 확인된 미생물의 경우 이를 
아래 예시와 같이 기술한다.

3) CFU: 집락형성단위(colony forming unit). 한천배지에 펼처놓을 경우 군락을 형성할 수 있는 미생물의 수. 번식 가능한(visible) 
미생물의 수를 의미한다.

4) PFU: 용균반점형성단위(plaque forming unit). 한천배지에서 배양한 세균 또는 단층배양의 동물세포에 하나의 용균반점을 
형성하는 바이러스의 수.

5) TCID50: 50% tissue culture infective dose. 바이러스의 세포 변성효과의 측정지표. 50%의 배양병에 세포 변성효과가 나타나는 
바이러스 희석배수가 TCID50이다.
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※ 예시 (로타 바이러스 교차반응 시험균주 목록)

※ 상기 예시는 참고용에 해당되므로 제품의 특성에 따라 일부 해당 항목을 가감할 수 있으며, 그에 따라 교차

반응 시험균주를 기재한다.
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※ 예시 (노로 바이러스 교차반응 시험균주 목록)

※ 상기 예시는 참고용에 해당되므로 제품의 특성에 따라 일부 해당 항목을 가감할 수 있으며, 그에 따라 

교차반응 시험균주를 기재한다.
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4. 정밀도(반복성, 재현성)

1) 시험물질
① 바이러스 양성 분변 검체 또는 target을 spiking하여 처리한 분변 검체
② 정확한 농도를 알고 있는 표준물질 고농도, 중농도, 저농도를 준비한다. (저농도

의 경우 최소검출한계 근처인 농도를 권장하며 한 가지 농도의 표준물질만 있을 
경우, PBS 또는 제조사가 제공하는 검체 부유액을 사용하여 희석한다.)

2) 시험방법
① 반복성

 3가지 농도 이상의 검체를 1일 1회 이상, 최소 10일 동안 2-3회 이상 반복 측정
하는 것을 권장한다.

[그림 21] 반복성 실험 방법 예시

② 재현성
 두 군데 이상의 기관에서 각 장소마다 2인 이상의 검사자가 평가에 참여하는 것
을 권장한다. 5일 이상, 매일 2회 이상, 매 검사마다 2회 이상 반복 검사를 실시
하는 것을 권장한다.



- 50 -

[그림 22] 재현성 실험 방법 예시

3) 결과제시
① 검사 내 정밀도(within-run), 검사 간 정밀도(between-run), 날짜 간 정밀도

(between-day), 로트 간 정밀도(Between-lot), 검사실 내 정밀도(within-laboratory) 등
의 자료를 제시한다.

② 정성검사의 경우는 농도별 양성을 보이는 퍼센트(%)로 결과를 제시한다.
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5 안전성 및 성능평가 시험 항목 요약

   POCT 환경에 적합한 체외진단용 분석기기는 아래의 [표 20]에 제시된 시험항목을 적
용한다. (단, 제품의 특성에 따라 시험 항목은 변경될 수 있다.)

순번 시험항목 시험 개요 및 방법 비고

1
전기·기계적 안전에 

관한 시험

식약처 고시「의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 

공통기준규격」의 [별표 7]  “체외진단용 분석기기에 대한 

전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격” 및 국제규격 IEC 

61010-1, IEC 61010-2-101을 따른다.

2
전자파 안전에 

관한 시험

식약처 고시「의료기기의 전자파 안전에 관한 공통기준규격」 

및 국제규격  IEC 61326-1, IEC 61326-2-6을 따른다.

3
분석적 

민감도
최소검출한계

표준물질, 국제표준품을 이용하여 최소 5단계 이상 희석하여 

3번 이상 반복측정하며, 판정기준치 근처의 농도에서는 최소 

20번 이상 반복 측정하였을 때 95% 검출률을 보이는 최저 

농도를 최소검출한계로 정의한다.

4
분석적

특이도

간섭반응

결과에 영향을 미칠 것으로 예측되는 물질(검체 처리에 첨가된 

물질, 검체에 포함될 수 있는 물질 등)을 고농도로 

혼합(spike)하여 3회 이상 반복 검사하여 결과를 비교한다.

교차반응

결과에 영향을 미칠 것으로 예측되는 바이러스 또는 

세균(분변에서 나타날 수 있는 다양한 바이러스 및 세균 

배양액, 계통발생학적으로 밀접하게 연관된 다른 미생물, 

검사하고자 하는 검체의 상재균을 대표하는 미생물, 비슷한 

질환을 일으키는 미생물 등)을 고농도로 혼합하여 3회이상 

반복하여 검사하여 결과를 비교한다. 

5 정밀도

반복성

3가지 농도 이상의 검체를 1일 1회(run) 이상, 최소 10일 

동안(20일 이상 권장) 2-3회 이상 반복 측정하는 것을 

권장한다.

재현성

두 군데 이상의 기관(제조사 포함)에서 각 장소마다 2인 이상의 

검사자가 평가에 참여하는 것을 권장한다. 5일 이상, 매일 2회 

이상, 매 검사마다 2회 이상 반복 검사를 실시하는 것을 

권장한다. 

[표 20] POCT 환경에 적합한 체외진단용 분석기기의 시험항목
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[부록]

A. 용어 정의

※ 본 가이드라인(안)에서 사용되는 용어의 정의는 본 가이드라인(안)의 이해를 돕기 위해 
사용되는 것이므로 단순 참고용임

간섭 [Interference]

분석물질의 농도나 강도가 명백함에도 검출시약이나 신호 자체에 비특이적으로 반응하
는 물질의 존재로 인해 일어나는 인위적인 증가나 감소

☞ 검출 시스템의 비특이성에서 기인하기도 하고, 반응지시약 반응의 억제, 분석 대상(효
소)의 억제 또는 검체에 의해 발생하는 바이어스의 다른 원인에 기인하기도 한다.

검출한계 [Limit of detection, LoD]

검출될 수 있는 분석 물질의 최소량

교차반응 [Cross-reactivity]

항원 이외에 공유되었거나, 유사한 또는 동일한 항원 결정기를 가진 항원과 항체가 반
응하는 현상

대조물질 [Control / Control material]

정도 관리를 위해 이용되는 기기, 액체 또는 동결건조 물질

면역분석법, 면역측정법 [Immunoassay]

분석물질에 결합 가능한 특이 항원이나 항체를 이용하는 리간드-리셉터 결합 분석
☞ 항체를 사용하여 물질을 측정하는 검사법으로 면역분석법은 경쟁적 또는 비경쟁적, 고

체상 또는 액체상, 동위원소 또는 비동위원소, 항원표지 또는 항체표지, 단일 또는 이
중 부위, 균질적 또는 비균질적 방법일 수 있다.
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로트 또는 배치 [Lot or batch]

동일한 제조 조건 하에서 제조되고 균일한 특성 및 품질을 갖는 완제품, 구성부품 및 
원재료의 단위

바이어스 [Bias]

검사 결과의 예상치와 허용된 기준치 사이의 차이

반응성 [Reactivity]

항원 혹은 항체가 다른 물질과 결합하는 것에 대한 정성적 평가
☞ 검사 결과를 보고할 때, 때때로 “양성(positive)”과 동의어로 사용된다.

반정량분석 [Semiquantitative assay]

반정량 분석시스템은 정성검사법에 반응 강도의 추가 옵션을 제공한다. 검사법에 의해 
검출된 양성 신호의 변이는 흔히 증가되는 정도(titer, grade 또는 class)로 표현된다.

보정 [Calibration]

특별한 조건하에서 측정 기기나 측정 시스템이 나타내는 값 또는 물질측정 또는 참고물
질에 의한 값과 표준물질에 상응하는 값 사이의 관계를 확립하는 일련의 조작

보정물질 [Calibration material / Calibrator)

측정과정을 보정하기 위해서 또는 검체의 반응을 비교하기 위해서 사용되는 알려진 정
량적/정성적 특성(예: 농도, 활성도, 강도, 반응성)을 갖는 물질

a) 보정물질에서 분석물질 양은 그의 제조과정에서 확인된 한계(limit) 내에 있으며, 분
석법의 반응과 측정되는 특성과의 관계를 설정하는데 사용될 수 있다.

b) 보정물질은 국가 또는 국제 표준물질이나 참고물질에 소급성을 가져야 한다.

c) 분석물질의 다른 양을 갖는 보정물질은 보정 곡선을 설정하는데 사용될 수 있다.

d) "일차“와 ”이차표준“이란 용어는 보정물질을 지칭하는 용어로 WHO와 ISO에서 사
용되고 있다.
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분석물질 [Analyte]

수행하는 검사의 물질 또는 구성요소

분석적 민감도 [Analytical sensitivity]

측정시스템이나 검사 기기의 반응 변화를 자극의 변화로 나눈 수치

사용 시 안정성 [in–use stability]

제조사에서 제공한 용기를 개봉한 이후에 사용자의 작동 환경에서 시약의 유효기간 내
의 검사수행능력

상관계수 [Correlation coefficient, r]

측정된 데이터에 대한 두 개의 무작위 변수의 공분산(covariance)과 그들의 표준편차의 
곱의 비(ratio)

수송 안정성 실험 [Transport stability test]

제품 운송 도중 발생 가능한 환경변화가 제품 성능에 미치는 영향을 평가 하는 것
☞ 최악의 상황을 시험해야 한다.

신뢰구간 [Confidence interval]

평균, 분율, 비율 등의 변수의 참값이 정해진 확률 범위 내에서 분포할 것으로 예상되는 
계산된 구간

역가 [Titer]

주어진 시스템에서 정해진 결과를 내는데 필요한 희석율에 상당하는 수치 또는 방사면
역측정법에서 주어진 조건하에 방사표지 분석물질의 특정 백분율이 결합하는 항체의 희
석율

☞ 역가는 주로 분석물질 농도에 비례한다.
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위양성 결과 [False-positive result / False positive, FP]

질병이나 증상이 없는 상태에서 질병에 대해 양성으로 도출된 검사 결과 
※ 예시 : 질환에 이환되지 않은 개체에서 비정상 결과

위음성 결과 [False-negative result / False negative, FN]

양성 환자나 양성 검체에서의 음성검사 결과

일반인 사용자 [lay person]

특정 분야나 학문에 대해 정규 훈련을 받지 않은 개인

임상적 민감도 [Clinical sensitivity]

특정질환을 가지고 있는 사람들 중 검사 결과가 양성으로 나오는 비율

임상적 특이도 [Clinical specificity]

특정질환을 가지고 있지 않은 사람들 중 검사 결과가 음성으로 나오는 비율

재현성 [Reproducibility]

다른 측정조건에서 수행된 동일한 측정물의 결과값 사이의 일치도의 근접성 

재현성 조건 [Reproducibility condition]

동일한 방법과 동일한 검사 품목으로 다른 검사실에서 다른 사용자가 다른 장비를 사용
하여 검사 결과를 얻는 조건

정밀도 [Precision]

규정된 조건 하에서 얻어진 독립적인 검사결과들 가운데 일치도의 근접성
☞ 정밀도는 전형적으로 수치로 표현되지 않지만 비정밀도는 반복 측정값 결과들의 ‘표준

편차’ 또는 ‘변이계수’라는 용어로 정량적으로 표현
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정성분석 [Qualitative assay]

분석물질의 농도가 아니라 단지 분석물질이 있고 없음을 알려주는 검사 시스템 
☞ 양성 검사 결과는 검사신호가 분석 역치를 넘는 것만을 의미하고 판단기준치(cut-off 

value)는 진단 민감도와 특이도의 인위적 조합에 의해 구해진다. 

직선성 [Linearity]

실험 검체에 있는 분석물질의 농도[양]에 정비례하는 결과를 제공할 수 있는 능력

측정가능범위 [Analytical measurement range, AMR]

일상적인 측정 과정의 일부가 아닌 희석, 농축 또는 기타 전처리 없이 어떤 검사법이 
검체에서 직접 측정할 수 있는 분석물질 값의 범위

특이도 / 분석적 특이도 [Specificity / Analytical specificity)]

정량검사에서 측정하고자 하는 물질만 측정되고 검체 내 다른 물질은 측정되지 않는 분
석법의 능력

판정기준치 [Cut-off value]

정성검사에서는 경계치 이상을 양성으로, 경계치 미만을 음성으로 보고할 수 있는 경계
값을 말한다. 정량검사에서는 측정 결과가 임상적 또는 분석적 결정점

항원 [Antigen]

생체 내 항체 생성을 유발하고 그들과 특이적으로 결합할 수 있는 물질

항체 [Antibody]

면역계 내에서 항원의 자극에 의하여 혈청이나 조직에 만들어지는 물질
☞ 면역원 노출에 반응하여 B림프구에서 생산되는 특이 면역글로불린으로 면역원

(immunogen)과 결합한다.
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