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1981년 H IV /A ID S가 발견된 후 현재까지 대략 6,000만명

이상의 인구가 감염되었고 그 중 25,000,000명 정도가 이미

사망하였으며 현재 33,000,000명의 인류가 H IV 감염인으로

살아가고 있다.

국제연합에이즈계획(U N A ID S)은 2007년 한 해에만 약

2,700,000명 정도의 사람들이 H IV에 새롭게 감염된 것으로

추정 발표하였고(U N A ID S, 2008) (1-4),특히 우리나라가
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속한아시아지역의경우중국이나인도를중심으로 H IV 감

염인의수가최근급격히증가하고있어전문가들은에이즈

의중심지역이아프리카에서아시아지역으로옮겨지고있

다는 분석을 하고 있다.

태국 등 외국의 경우를 보면 H IV 감염의 증가양상은 초

기 발생 후 일정한 시기가 경과하면 급증하는 사실로 미루

어 볼 때 최근 증가의 폭이 커지고 있는 국내 H IV 감염은

조만간 H IV 감염인의 수가 빠르게 증가할 가능성을 시사한

다고볼수있으며,H IV 감염은현재온인류및우리나라의

심각한보건문제중하나이다(4,5).우리나라질병관리본부

자료에 의하면 2008년 9월까지 총 5,909명의 H IV 감염인이

확진되었으며 1985년 첫 환자가 보고된 이후 매년 신규 감

염인이 지속적으로 증가하였고,1985년부터 현재까지 연 평

균 증가율은 13.9% 로 보고되었다.지난 23년간 우리나라에

서도 H IV 감염이 증가하고 있고,역학적 특성이 외국과 다
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Background : From medical care perspective regarding HIV, early detection of HIV is critical in effec-

tively managing its sequelae. People who are aware of the fact that they are infected with HIV

significantly reduce high risk behaviors, thus limiting transmission to others compared to indi-
viduals who are unaware of their HIV serostatus.

Materials and Methods :HIV rapid test validation study was conducted at Asan medical center

using OraQuick Advance Rapid HIV-1/2 Antibody Test which uses oral fluid specimens for the
diagnosis of HIV infection. A total of 57 subjects were tested; 53 individuals were confirmed to

have HIV infection by the Western blot analysis and 4 individuals were negative for HIV.

Results : The oral fluid specimens from 52 of 53 infected individuals showed positive reaction to the
OraQuick Advance Rapid HIV-1/2 Antibody Test. The test results were negative for the 4 subjects

who were negative for HIV. OraQuick Advance Rapid HIV-1/2 Antibody Test's sensitivity was 98.1%,

specificity was 100%, positive predictive value was 100%, and negative predictive value was 80%.
Conclusion : The recently approved OraQuick Advance Rapid HIV-1/2 Antibody Test has the ability

to detect HIV antibodies comparable to that of confirmatory tests such as Western blot analysis.
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른 면도 보고 되고 있다.감염자는 물론 감염자와 의료종사

자의 접촉빈도도 증가하여,의료종사자에서 직업적인 노출

에 대비하는 효과적인 프로그램 즉 노출 후 예방법을 채택

하여 비용 효과 면에서 이로운 점이 관찰될 수 있다(6-8).

이처럼 국내외적으로 H IV 감염의 증가가 심각한 상황임

에도 에이즈에 대한 오해와 무지,감염인에 대한 편견과 낙

인은 여전하여 감염인은 에이즈의 전파경로의 특성으로 인

해 성생활이 문란하다거나 비윤리적이라는 등 사회적인 오

명을 안게 되어,H IV 감염을 진단받은 직후 및 질병의 경과

에따라다양한심리적상태에놓이게될뿐아니라여러가

지 합병증도 문제가 될 수 있다(2,3).따라서 조기진단과 치

료는 어느 질환 못지 않게 중요하다.

H IV 감염의 검사실적 진단에는 혈청학적 방법과 분자생

물학적 방법이 있다(1,3).H IV 감염을 혈청 또는 혈장을 이

용하여 진단하는 검사방법에는 선별검사로 유용하게 이용

되는효소면역법,H IV 항원검사와확진을위한웨스턴블럿

법, 그리고 분자생물학적 방법으로 중합효소반응법(PC R ;

Polym erase C hain R eaction),핵산검사, H IV R N A 정량검

사등이있고그외 H IV 배양검사그리고산출보강역전사효

소법(PER T ; Product-Enhanced R everse T ranscriptase,

A ssay)이 있다.선별검사로 항체를 검출하는 효소면역법

(enzym e im m unoassay; EIA or Enzym e Linked Im m uno

Sorbent A ssay; ELISA )을 이용하면 민감도와 비용면에서

장점이 있어 수혈할 때나 항체 양전을 진단하기 위하여 응

용되고 있다(9-11).효소면역법은 감염량,감염경로,민감도

에 따라 위양성 또는 위음성의 결과를 획득할 수 있어 민감

도와 특이도를 높이기 위하여 항원의 제조방법을 개선하였

다.그 결과 3세대와 4세대 시약이 개발되어 합성단백을 항

원으로 흡착시켜 민감도와 특이도가 향상되었다(10,11).우

리나라병원들에서실제많이이용되고있는혈청학적확인

검사는 특이도가 높은 웨스턴 블럿법이다.질병관리본부에

서는 최종확인 검사로 웨스턴 블럿법을 이용하여 H IV감염

을 판정하고 있다.

미국에서 2003년 H IV감염에새로감염되지않을예방전

략을 발표하였다.첫 번째는 무기명으로 시행할 수 있는 검

사를일상건강검진항목에추가하는것이고,두번째는전통

적으로 의료상황 즉,병원외에서도 검사할 수 있는 새로운

진단검사법을 시행하는 것이며 세 번째는 감염자의 배우자

에게서 새로운 감염의 발생을 차단하는 것 그리고 네 번째

는모체에서태아로전파되는비율을감소시키는등의예방

전략을 추천하였다(5,12,13).

이러한 예방 전략의 주춧돌로 응용될 수 있는 것이 H IV

항체를신속하고정확하게검출해낼수있는새로운진단방

법의 개발이며,O raQ uick
ⓡ
A dvance R apid H IV -1/2 A nti-

body T est, R evealT M G 2 R apid H IV -1 A ntibody T est,

U ni-gold R ecom bigen
ⓡ
H IV T est,M ultispot H IV -1/H IV -

2 R apid T est 등이 현재까지 이용 가능한 방법들이다.

신속정확한 H IV -1/2 진단방법으로 2004년미국식품의

약품안전청에서는 구강액에서 신속 정확한 검출방법인 상

품명 O raQ uick
ⓡ
A dvance R apid H IV -1/2 A ntibody T est

(오라퀵신속 H IV -1,2항체검사)를승인하였다(12).오라퀵

신속 H IV -1,2 항체검사는 H IV -1과 H IV -2를 구강액,손끝

전혈,정맥천자에 의한 전혈,혈장에서 검사한다.신속검사

는검사실시설을최소한의교육훈련을받고실제진단방법

을 이용할 수 있으며 검사의 질적 수준을 향상시키는 것도

가능하다(13).

미국질병관리본부(C D C ; C enter for D iseases C ontrol

and Prevention)는 2000년부터 오라퀵 신속 H IV -1,2 항체

검사를 전혈과 구강액에서 진단검사를 시행하였으며 이용

한 결과는 민감도와 특이도가 정확한 것으로 판명되었다.

대한민국 식품의약품안전청(K FD A ; K orean Food and

D rug A dm inisration)은 2007년 오라퀵신속 H IV -1,2항체

검사의 유용성을 인정하였고, 2008년 보건복지가족부는 오

라퀵 신속 H IV -1, 2 항체검사법을 신의료기술로 지정하였

다.외국에서는 오라퀵 신속 H IV -1, 2 항체검사의 의학적

유용성에 대한 연구보고서가 상당히 많다(13-19).

그러나 우리나라에서 오라퀵 신속 H IV -1,2 항체검사에

대한 연구결과는 아직 보고된 바 없다.

저자들은서울아산병원에서경험한 오라퀵신속 H IV -1,

2 항체검사의 임상적 연구결과에 대하여 보고하고자 한다.

재료 및 방법

구강액에서 오라퀵 신속 H IV -1,2 항체검사의 평가를 위

하여 저자들은 53명의 H IV감염자를 대상으로 동의서를 받

은 후 서울아산병원에서 검사를 시행하였다.대조군은 동의

서를 받은 4명으로 시행하였다.

O raQ uick
ⓡ
A dvance R apid H IV -1/2 A ntibody T est (오

라퀵 신속 H IV -1,2 항체검사)는 오라퀵검사기구(O raQ uick;

O raSure T echnologies,B ethlehem ,Philadelphia,U SA )를이

용하여 제조사의 상품내 포함된 지침에 따라 시행하였다(15,

16).

진단검사법은 단순명료한 1단계 효소면역측정법으로 일

회용 시험기구를 사용하는데,이 기구는 인산완충 식염수를

이용한발색액을미리일정한측정된양을유리병에함유하

고 있다.
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검사기구안에포함된검사발색부위는두부위의지역으

로 분배되어 결과가 관찰되는데, 시험지역(T )은 제조된

gp41 펩티드가 들어있고 대조지역(C )은 항인체 IgG를 함유

하고 있다.

구강점막삼출액(oral fluid specim en)은 수집환(collection

loop)을 이용하여 스왑채취하고 발색용액에 즉시 담가놓았

다.진단 기구는 흡수용 평판부위가 발색 용액 병의 바닥에

접촉될때까지집어넣었다.20분경과후결과를판독하였다.

그러나 발색 용액 병 바닥에 닿을 때까지 넣고 60분까지만

결과를 판독하고 그 이후는 시약의 화학반응에 의해 결과가

달라질 수 있으므로 판독하지 않는 것을 원칙으로 하였다.

결 과

연구에참여하기로한대상자들의인구학적자료는 T able

1에 요약되었으며 감염자 53명 비감염자 4명이었다.실험군

중감염자의 C D 4의평균값은 399 cells/m m
3
이었고,남자가

51명,여자가 2명이었으며항리트로바이러스치료를받고있

는사람은 46명,치료받은경험이없는(treatm entnaive)사람

은 6명이었다(T able 1).평균연령은 41.6세로범위는 21세에

서 75세까지분포되었으며 H IV R N A의 copy num ber는평균

3.6×10
4
copy num ber/m L 이었다.

결과판독시나타나는밴드는반응도에따라반응이음성

인 경우를 0,짙은 색의밴드가관찰되는 경우를 3으로하여

판독하였다.반응이있는양성결과는자주색선이 T 지역과

C 지역에 모두 관찰되는데 반하여,반응이없는음성결과는

자주색 선이 C지역에서만 관찰되었다(Fig.1).웨스턴 블럿

법으로확인된 53명감염자는오라퀵신속 H IV -1,2항체검

사로 52명에서 양성 반응이 관찰되었다. 오라퀵 신속

H IV -1, 2 항체검사의 구강액에서 민감도는 98.1% 였다.

1명은음성으로관찰되었는데 30세남자로항리트로바이

러스치료를 받고 있으며 H IV R N A copy num ber는 < 25이

고비교적순응도도좋은사람이었고,특별히이상이발견되

지는 않았다.

비감염자 4명은오라퀵신속 H IV -1,2항체검사의구강액

에서모두음성으로관찰되었다.계산된민감도는 98.1% ,특

이도는 100% ,양성예측도는 100% ,음성예측도는 80% 였다.

고 찰

신속하고정확하게사람면역결핍바이러스항체를진단하

기위하여개발된방법은검사받는피검자의편의를위하여

개발되었으며,감염자들을조기진단할수있게함으로써사

람면역결핍바이러스의 전파를 예방하는데 도움을 줄 수 있

다.미국 FD A의 공인된 검사법에는 O raQ uick
ⓡ
A dvance

Figure 1. The resultofO raQ uick
ⓡ
Advance R apid H IV-1/2 Antibody Testshow s negative

reaction at the T zone A), but positive reaction (red line at the T zone) B).

Table 1. Demographic Characteristics of Enrolled Patients
with HIV (n=53)

Sex
M ale (N o.) 51

Fem ale (N o.) 2
Age (years)
m ean (range) 41.6 (21-75)

C D 4 cell count (cells/m m
3
)

<200 11
200-350 15

>350 27
Plasm a H IV R N A copies
m ean (copy num ber/m L) 3.6×10

4

Treatm ent
naive (N o.) 7
experienced (N o.) 46

92 Infection and Chemotherapy : Vol.41, No.2, 2009

A B



R apid H IV -1/2 A ntibody T est (O raSure T echnologies,

Inc,B ethlehem ,PA ),R eveal
T M
(R eveal

T M
G 2) R apid H IV -

1 A ntibody T est (M edM ira, H alifax,N ova Scotia), U ni-

G old R ecom bigen
ⓡ
H IV T est (T rinity B ioT ech, B ray,

Ireland), M ultispot H IV -1/H IV -2 R apid T est (B io-R ad

Laboratories, R edm ond, W A )의 4가지가 있다(1,3,8).

오라퀵 신속 H IV -1,2 항체검사는 니트로셀루로스 띠에

gp41 펩타이드와 gp36 펩타이드가 고정되어 있어 핑거스틱

또는정맥혈을이용하여검사할수있고,구강액을이용하기

위하여는 잇몸을 스왑하여 검사한다.체액을 적용한 후 20-

40분 사이에 해석하며, 붉은띠가 나타나면 결과는 양성이

다.

R eveal
T M
G 2 R apid H IV -1 A ntibody T est는 고유의 색

채인식물질이포함된카트리지로구성되어있으며혈청또

는 혈장을 이용하여 검사한다.적용 3분 정도 후 해석하며

빨간점이나타나면 양성이다.혈청에서 민감도는 99.8% 특

이도는 99.1% 로 보고되었다(3).

U ni-G old R ecom higen
ⓡ
H IV T est는 직사각형 모양으로

되었으며 니트로셀룰로스 띠에 H IV -1 표면 펩타이드가 부

착되어있어피검자의혈청또는혈장과반응하는방식이다.

핑거스틱 또는정맥혈을 이용하며적용 후 10-12분후에 해

석하며 붉은 띠가 나타나면 양성이다.

M ultispot H IV -1/H IV -2 R apid T est는 카트리지에 4개

의 반점을 포함하고 있으며 두 곳에는 H IV -1 검출을 위한

gp41 당질펩타이드가 부착되어 있으며 한곳은 H IV -2 검출

을위한 gp36당질펩타이드가부착되어있고나머지한곳은

대조군 역할을 위하여항인체 IgG가 부착되어 있다.반점이

자주색으로 변할 경우 양성으로 판별한다.

이 검사법들 가운데 우리나라 식품의약품안전청에서 공

인한 경우는오라퀵신속 H IV -1,2 항체검사뿐이다.이러

한검사는우리나라에서뿐아니라세계적으로새로이출현

하는감염증등감염질환의역학적변화를파악하는데도도

움이 될 수 있다(20).

B ranson 등은 후향적으로 H IV결과를 알고 있는 환자에

서 저장된 혈청과 전향적으로 혈장에서 검사하였다(14).오

라퀵 신속 H IV -1,2 항체검사는 100% 민감도를 보였고 혈

장에서 특이도는 99.8% 를 보였다.

13개월 동안 B hore 등이 시행한 검사에서 전통적으로

EIA를최소 2회시행하여 H IV양성으로발견된경우는 44명/

1,258명(3.5% )이었는데 손가락 끝에서 전혈을 검사한 경우

는 38명/1,253명(3% )이 양성이었다(18).민감도는 90.3% 이

였고,특이도는 99.9% 였다.

또한 O 'connel등은 H A R R T 치료를 받지 않은 101명의

H IV 감염자와 H IV음성인 100명의 구강액에서 오라퀵 신

속 H IV -1,2항체검사를시행한결과민감도는 98% ,특이도

는 100% 였다(16).저자들의경우와비율면에서 유사하였다.

R eynolds 등은 다양한 아형을 지닌 H IV 감염자가 있는

지역에서 검사를 시행하여 H IV양성 72명과 음성 101명을

검사하여 A형(47% ),D형(12% ),H형(10% ),G형(13% )등의

9가지 다른 아형이 발견되었으며 각각의 아형에 대하여 오

라퀵 신속 H IV -1,2 항체검사는 전통적 EIA와 웨스턴 블럿

법을 비교한 결과 100% 민감도와 100% 특이도가 관찰되었

다(17).

그러나 구강 액의 검사법에 대한 특이도는 전혈에서보다

약간낮게보고되었다.저자들의대상환자 53명가운데 46명

은 장기간 감염되었던 환자이었고,7명은 급성 H IV 감염자

로 판단된 환자였다.

모든검사법에서와마찬가지로몇몇의제한점이있다.급

성 H IV감염증에서는 오라퀵 신속 H IV -1, 2 항체검사법은

발현되지 않을 수 있으며,또한 웨스턴 블럿이 확진하기 위

하여 필요할 수 있다.

저자들의대상실험군의숫자가많지않았다.검사에서음

성인 감염자는 급성 H IV 감염은 아니었으며 임상적 특성에

대해서는 언급할 만한 사항이 없었으나 혹시 항체 역가가

아주 낮은 수준에 있는 경우로 추정할 수도 있겠으나 확인

이필요할것이다.그리고비감염자를대상으로하여특이도

를 검사할 필요가 있겠으며,이는 우리 연구의 제한점이라

할 수 있다.

3세대와 4세대 효소면역법은 신속하게 검사할 수 있지만

대부분의 병원에서 검사를 시행하기 위하여 검체가 검사실

에도착할때마다개별적으로검사를시행하는상황은아니

기 때문에,특히 응급실에서의 환자 검사가 필요할 경우 또

는 응급 수술이 필요한 경우 진단이 필요할 때 즉시 결과를

알아야할필요성이대두되었고오라퀵신속 H IV -1,2 항체

검사법은 그 필요에 대처할 수 있는 방법이 되었다(21-24).

저자들은 오라퀵 신속 H IV -1,2 항체검사의 효과로 웨스

턴 블럿법으로 확진된 감염자에서 결과를 대조하여 98.1%

의 민감도를 획득하였다.특이도는 100% ,양성 예측도는

100% ,음성 예측도는 80% 였다.
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