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We report here the results of external quality assessment of blood bank tests performed in 
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the response rates were 99.3%, 97.3%, and 98.0%, respectively. Test items for the surveys were 
ABO grouping, Rh(D) typing, crossmatching, direct antiglobulin test, antibody screening and 
identification test. The average accuracy rates of ABO grouping and Rh typing were in the range 
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서 론

2007년 혈액은행 신빙도 조사에는 2006년까지 신빙도 

조사에 참여하였던 기관과 신규 가입 기관을 포함하여 모두 

448-455기관이 참여하였다. 이 기관들을 대상으로 총 3회

에 걸쳐 혈액은행 신빙도 조사를 실시하였고 혈액은행 업무

에 필요한 이론 및 실기와 관련하여 1회의 정도관리 워크샵

을 개최하였다. 저자들은 2007년에 실시한 ABO 혈액형 

검사, Rh(D) 혈액형 검사, 교차적합시험 검사, 직접항글로

불린 검사, 비예기항체 선별검사 및 동정검사 등 6가지 항

목에 대한 신빙도 조사 결과를 분석하여 보고하고자 한다.

대상 및 방법

1. 참여기관

2007년도 혈액은행 신빙도 조사 대상 기관은 2006년까

지 신빙도 조사에 참여하였던 기관과 신규 가입기관을 대상

으로 하였다. 3차에 걸쳐 신빙도 조사를 실시하였으며, 1차

에 448기관, 2차에 450기관, 3차에 455기관에 검체를 발

송하였다. 
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2. 조사 항목

조사 항목은 ABO 혈액형 검사, Rh(D) 혈액형 검사, 

교차적합시험 검사, 직접항글로불린 검사, 비예기항체 선별

검사 및 동정검사 등 6가지 항목의 신빙도를 조사하였다.

1) ABO 혈액형 검사

ABO 혈액형 검사는 혈구형 검사와 혈청형 검사가 가능

하도록 매회 3개의 적혈구 검체와 3개의 혈청 검체를 발송

하였다.

2) Rh(D) 혈액형 검사

Rh(D) 혈액형 검사는 ABO 혈액형 검사에 사용된 혈구

를 이용하여 검사하도록 하였다.

3) 교차적합시험 검사

매회 3종류의 검체를 이용하여 교차시험을 실시하게 하

였으며 매회 항글로불린법까지 교차시험을 실시하여야 적합 

또는 부적합 여부를 알 수 있는 검체를 포함시켰다.

 

4) 직접항글로불린 검사

매회 음성 결과와 양성 결과를 나타내는 두 가지 유형의 

검체를 발송하였으며 양성 결과의 경우 anti-IgG는 모두 

양성, anti-C3d는 모두 음성이 나오도록 제조하였다.

5) 비예기항체 선별검사 및 동정검사

항체선별검사만 실시하는 기관과 동정검사까지 실시하는 

기관을 구별하여 검체를 발송하였다. 항체선별검사만을 실

시하는 기관에는 매회 음성인 검체와 양성인 검체를 발송하

였으며 동정검사를 실시하는 기관에는 매회 음성인 검체 1

개와 양성인 검체 2개를 발송하였다. 비예기항체 동정용 검

체로 1차는 anti-D와 anti-C, 2차는 anti-D와 anti-E, 

3차에는 anti-D와 anti-C가 검출되도록 제조하였다.

3. 검체의 제조 및 우송

검체는 울산의대 서울아산병원 혈액은행에서 제조하였다. 

적혈구와 혈장 검체는 CPDA-1 혈액백에서 분리된 농축적

혈구와 혈장을 사용하였다. 교차시험용 검체는 상품화된 

anti-D를 혈장에 첨가하여 제조하였고 직접항글로불린 검

사를 위한 검체는 상품화된 항체를 적혈구에 감작시켜 제조

하였다. 항체 선별 및 동정 검사용 검체는 상품화된 항체를 

적정 배율로 희석하여 제조하였다. 제조된 검체는 각기 다

른 회사의 시약으로 검사해도 같은 결과를 얻을 수 있는지

를 확인하기 위하여 시약간 비교 검사를 시행하였고 검사자 

2인이 각각 검사하여 결과가 일치하는지도 확인하였다. 검

체의 신선도를 최대한 유지하기 위하여 발송 전날 검체를 

제조하였고 운송 중 검체의 파손을 줄이기 위하여 에어 비

닐을 이용하여 검체를 포장하여 발송하였다. 

결 과

1. 신빙도 조사 참여 기관 및 회신율

신빙도 조사의 참여 기관 및 회신율은 Table 1과 같았

으며 6가지의 신빙도 조사 항목 중 한 종목이라도 결과를 

보낸 기관은 모두 포함시켰다. 검체가 발송된 기관은 평균 

451기관이었으며  회신 기관수는 평균 443기관으로 회신

율은 98.2%였다. 조사항목별로 보면 ABO 및 Rh 혈액형 

검사는 436-446기관, 교차적합시험은 377-384기관, 직접

항글로불린 검사는 296-309기관, 항체선별검사는 213- 

224기관, 그리고 항체동정검사는 97-114기관에서 결과를 

회신하였다(Table 2).

2. ABO 혈액형 검사

3차에 걸쳐 총 9개의 검체로 실시한 ABO 혈액형 검사 

결과 1차는 100%, 2차는 99.5-100%, 3차에서는 99.8- 

100%의 정답율을 나타내었다(Table 3). 

3. Rh(D) 혈액형 검사  

1차와 2차 모두 양성인 총 6개의 검체로 실시한 Rh(D) 

혈액형 검사 결과 1차는 100%, 2차는 98.9-100%의 정

답율을 나타냈고 Rh(D) 음성인 검체가 포함된 3차에서는 

99.3-100%의 정답율을 보였다(Table 4). 

4. 교차적합시험 검사 결과

3차에 걸쳐 총 9개의 검체로 실시한 교차적합시험 검사 

결과 1차는 92.4-96.9%, 2차는 90.5-96.3% 3차는 

89.6-97.1%의 정답율을 보였고 적합 검체의 정답율이 

96.0-97.1%, 부적합 검체의 정답율은 89.6-92.4%로 부

적합 검체에서의 오답율이 더 높았다(Table 5).

5. 직접항글로불린 검사 결과

3차에 걸쳐 총 6개의 검체가 사용되었으며 직접항글로불

린 검사 결과가 음성이었던 검체에 대한 정답율은 98.0- 

99.7%였고, 양성 검체에 대한 정답율은 96.3- 99.0%로 

분석되어 양성 검체에 대한 오답율이 더 높았다(Table 6).
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Table 2. 조사 항목별 회신기관수 및 회신율*

조사항목 1차 2차 3차

1. ABO 혈액형 438 (100%) 438 (100%) 446 (100%)

2. Rh(D) 검사 437 (99.8%) 438 (100%) 446 (100%)

3. 교차적합시험 383 (87.4%) 377 (86.1%) 384 (86.1%)

4. 직접항글로블린 검사 296 (67.6%) 298 (68.0%) 309 (69.3%)

5. 항체선별검사 213 (48.6%) 224 (51.1%) 222 (49.8%)

6. 항체동정검사 114 (26.0%) 111 (25.3%) 113 (25.3%)

* ABO 혈액형 검사 회신기관수를 100%로 하여 환산한 백분율로 나타냄.

Table 3. ABO 혈액형 검사 결과

차수           검체 회신기관수 정답기관수 (%)

1차  O형 438 438 (100)

      A형 438 438 (100)

AB형 438 438 (100)

2차 B형 438 438 (100)

A형 438 438 (100)

AB형 437 435 (99.5)

3차 A형 446 446 (100)

O형 446 446 (100)

AB형 446 445 (99.8)

Table 1. 신빙도 조사 참여 기관 및 회신율

차수 발송기관수 회신기관수 회신율(%)

1차 448 445 99.3

2차 450 438 97.3

3차 455 446 98.0

평균 451 443 98.2

Table 4. Rh(D) 혈액형 검사 결과

차수  검체 회신기관수 정답기관수 (%)

1차  Rh(+) 437 437 (100)

      Rh(+) 437 437 (100)

Rh(+) 436 436 (100)

2차 Rh(+) 438 438 (100)

Rh(+) 438 438 (100)

Rh(+) 436 431 (98.9)

3차 Rh(+) 446 446 (100)

Rh(+) 446 446 (100)

Rh(-) 446 443 (99.3)
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Table 5. 교차적합시험 검사 결과

차수   검체(반응결과*) 회신 기관수 정답기관수(%) 반응결과일치*(%)

1차   적합 (-,-,-) 383 369 (96.3) 379 (99.0) 376 (98.2) 373 (98.2)

  적합 (-,-,-) 383 371 (96.9) 379 (99.0) 379 (99.0) 373 (98.4)

부적합 (-,-,+) 380 351 (92.4) 374 (98.4) 343 (90.3) 352 (92.6)

2차   적합 (-,-,-) 377 363 (96.3) 377 (100) 373 (99.7) 372 (98.7)

부적합 (-,-,+) 377 341 (90.5) 376 (99.7) 324 (86.4) 353 (93.6)

  적합 (-,-,-) 376 361 (96.0) 375 (99.7) 375 (99.7) 371 (98.4)

3차   적합 (-,-,-) 384 370 (96.4) 383 (99.7) 380 (99.2) 379 (99.2)

  적합 (-,-,-) 384 373 (97.1) 384 (100) 382 (99.7) 381 (99.7)

부적합 (-,-,+) 383 343 (89.6) 377 (98.4) 342 (89.3) 336 (88.0)

* 반응 결과 및 반응 결과 일치는 순서대로 실온식염수법, 37℃알부민법, 항글로불린법의 결과임.

Table 6. 직접항글로불린 검사결과

차수 검체(반응결과*) 회신 기관수 정답기관수(%) 반응결과일치*(%)

1차 양성 (+,+,-) 296 292 (98.6) 288 (97.3) 86 (97.7) 64 (81.0)

음성 (-,-,-) 296 290 (98.0) 290 (98.0) 86 (100) 78 (100)

2차 양성 (+,+,-) 298 287 (96.3) 282 (94.6) 81 (96.4) 67 (89.3)

음성 (-,-,-) 297 295 (99.3) 295 (99.3) 82 (100) 75 (100)

3차 양성 (+,+,-) 309 306 (99.0) 305 (98.7) 79 (100) 67 (93.1)

음성 (-,-,-) 307 306 (99.7) 306 (99.7) 76 (100) 70 (100)

* 반응 결과 및 반응 결과 일치는 순서대로 polyspecific AHG, anti-IgG, anti-C3d의 결과임.

Table 7. 항체 선별검사 및 동정검사 결과

차수  검체
선별검사 동정검사

회신기관수 정답기관수(%) 항체 회신기관수 정답기관수(%)

1차  음성 213 212 (99.5) No antibody 105 105 (100)

 양성 213 212 (99.5) Anti-D 114 114 (100)

     양성 116 116 (100) Anti-C 111 111 (100)

2차  양성 224 222 (99.1) Anti-D 114 114 (100)

  음성 224 224 (100) No antibody  97  97 (100)

  양성 115 110 (95.7) Anti-E 111 109 (98.2)

3차 음성 222 222 (100) No antibody 100 100 (100)

   양성 222 222 (100) Anti-D 113 112 (99.1)

  양성 116 115 (99.1) Anti-C 113 113 (100)

6. 항체 선별 및 동정검사 결과

항체 선별검사는 3차에 걸쳐 동정 검사 실시 여부에 따

라 총 6-9개의 검체가 사용되었으며 동정 검사를 실시하는 

기관은 사전에 파악하여 3차에 걸쳐 9개의 검체를 사용하

였다. 항체선별검사의 정답율은 95.7-100%였고 항체 동정

검사의 정답율은 98.2-100%였다(Table 7).

7. 교차시험 오답 기관 분석

교차시험에서 오답을 낸 기관을 3차에 걸쳐 총 9개의 검

체로 분석한 결과, 의원은 9기관 중 1-2기관에서, 2차병원



혈액은행검사 신빙도조사 결과보고(2007) 107

Table 9. 교차시험 중복 오답기관 분석

 기관 종류 중복오답기관수 오답율(%) 3회 모두 오답 오답율(%)

 의원 1 11.1 0 0

 2차병원 13 4.2 4 1.3

 3차병원 0 0 0 0

 검사센타 0 0 0 0

 혈액원 0 0 0 0

 군병원 등 1 5.0 1 5.0

 계 15 3.7 5 1.2

Table 8. 교차시험 오답 기관수 및 오답율(%)

기관 종류
참여 기관수  오답 기관수 및 오답율(%)

1차 2차 3차 1차 기관수 1차 오답율 2차 기관수 2차 오답율 3차 기관수 3차 오답율

 의원 9 9  9  1 11.1 2 22.2 1 11.1

 2차병원 304 303 306 32 10.5 17 5.6 30 9.8

 3차병원 50 50 50 1 2.0 2 4.0 0    0

 검사센터 4 4 4 1 25.0 0   0 1 25.0

 혈액원 15 15 15 0 0 0   0 0    0

 군병원 20 20 20 2 10.0 6 30.0 1 5.0

 계 402 401 404 37 9.2 27 6.7 33 8.2

Table 10. 2002-2007년 교차시험 오답기관 분석(총18회 실시)

 기관 종류 기관수
오답 기관수

1회 2회 3회 4회 5회 6회 7회 8회 9회 10회 11회 12회 13회 14회 15회 16회 17회 18회

 의원 9  4  0  1  1  0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

 2차병원 306 69 44 16 19 12 7 4 5 3 4 3 5 1 1 1 0 0 0

 3차병원 50 12  0  2  0  0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

 검사센타 4  3  0  0  0  0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0

 혈액원 15  1  0  0  0  0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0

 군병원 20  6  4  4  2  1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

계 404 95 48 23 22 13 7 5 5 3 4 4 5 1 1 2 0 0 0

은 303-306기관 중 17-32기관에서, 3차병원은 50기관 

중 0-2기관에서, 검사센터는 4기관 중 0-1기관에서 오답을 

보고하였다. 혈액원은 15기관 모두 정답을 보고하였으나 군

병원은 20개 기관중 1-6기관에서 오답을 보고하였다

(Table 8). 중복하여 오답을 낸 기관은 모두 15기관이었

으며 의원에서 1기관, 2차병원이 13기관, 군병원이 1기관

을 차지하였다. 3회 모두 오답을 보인 기관은 5기관 이었으

며 2차병원이 4기관, 군병원이 1기관이었다(Table 9). 

2002년부터 2007년까지 실시된 총 18회(매회 검체 3개)

의 교차시험에서 10회 이상 오답을 보인 기관은 17개 기관

이었다(Table 10).



108 권석운․김대원․한규섭․김현옥․서장수․차영주 외

고 찰

혈액은행은 대부분의 검사를 수작업에 의존해야 하고 검

사과정에 오류 또는 문제가 있는 경우 치명적인 결과를 초

래할 수 있기 때문에 검사 업무의 정도관리는 더욱 중요하

다. 그동안 혈액은행 외부정도관리는 혈액은행 검사의 신빙

도 향상에 기여했다[1-18]. 2007년에 혈액은행 신빙도조

사에 참여하였던 기관수는 455기관으로 전년도 423기관에 

비하여 32기관이 증가하였고 회신율도 2000년에 89.5%, 

2001년에 92.0%, 2002년에 91.4%, 2003년에 91.6%, 

2004년에 96.7%, 2005년에 96.9%, 2006년에 97.9%, 

2007년에 98.2%로 회신율이 계속 증가하는 것으로 나타

나 많은 대다수의 기관들이 혈액은행 정도관리의 중요성과 

필요성을 인식하고 적극 참여 하는 것으로 보였다. 검사종

목별 회신기관수를 보면 ABO 및 Rh 혈액형 검사와 교차

시험에 대한 회신기관수는 많은데 비해 직접항글로불린 검

사와 항체 선별 및 동정검사의 순으로 회신기관수가 적었

다. 이는 ABO 및 Rh 혈액형 검사와 교차시험만을 실시하

고 직접항글로불린 검사와 항체선별 및 동정검사는 실시하

지 않는 기관이 많다는 것을 의미한다. ABO 혈액형 검사

의 정답율은 2006년에는 98.6%-100%로 14개 기관이 오

답으로 보고하였으나 2007년에는 99.5-100%로 총 3개 

기관이 오답으로 보고하여 전년도 보다 많은 향상이 있었으

나 오답의 원인이 되는 검사의 오류 또는 사무착오로 인한 

혈액형의 잘못된 기입은 환자에게 치명적일 수 있으므로 혈

액은행은 항상 100%의 신뢰성 있는 결과가 나올 수 있도

록 노력하여야겠다. Rh(D) 혈액형 검사도 2006년에는 

61.4-100%로 180개 기관이 오답으로 보고하였으나 2007

년에는 98.9-100%로 회신된 기관 중 8개 기관이 오답으

로 보고 되었다. Rh(D) 혈액형 검사도 ABO 혈액형 검사

와 함께 수혈 전 검사로서의 중요성을 결코 쉽게 간과해서

는 안 된다. 교차적합시험은 신빙도조사 참여기관 중 

86.1-87.4%가 검사를 시행하고 있으며 정답율은 적합 검

체의 경우 96.0-97.1%였고 부적합 검체의 경우 

89.6-92.4%로 2006년와 비슷한 결과를 보였다. 2007년

도 3차에 걸쳐 시행한 교차적합 시험에서 중복 오답 처리된 

기관이 15기관이었으며 3회 모두 오답 처리된 기관도 5기

관이 있었다(Table 9). 기관별 검사 방법을 보면 혈액형 검

사의 경우 tube법으로 시행하는 기관이 217기관, column 

agglutination test가 3기관, microwell이 3기관, slide가 204

기관, tube법과 slide법을 함께 사용하는 기관이 18기관으로 

조사되었고 교차시험은 tube법으로 시행하는 기관이 360기

관, column agglutination test가 18기관, microwell이 3기관

으로 조사되었다. 직접항글로불린 검사는 결과가 음성이었

던 검체에 대한 정답율은 98.0-99.7%였으나 이에 비해 양성 

검체에 대한 정답율은 96.3-99.0%로 낮게 나타나 양성검체

에 대한 오답율이 더 높은 것으로 분석 되었는데, 이는 예

년의 결과와 비슷한 것으로 임상적으로 양성 검체를 검출해 

내는 것이 더욱 중요함을 감안할 때 해당 기관에서 문제점

을 파악하여 검사에 대한 재교육이 절실한 것으로 판단되며 

또한 임상적으로 면역성 용혈성 빈혈이 의심되나 직접항글

로불린 검사에서 음성을 보일 때는 polyethylene glycol법이

나 polybrene법 등 예민한 방법을 사용하는 것도 권장된다. 

항체 선별검사의 정답율은 95.7-100%였고 동정검사의 정

답율은 98.2-100%로 나타났다. 2007년도 혈액은행 신빙

도 조사 결과, 2006년도에 비하여 정도관리 실시 기관수는 

증가하였고 회신율도 향상되었다(Table 1). 대다수 기관이 

항글로불린법까지 교차시험을 시행하여 정답율이 꾸준히 높

아지는 것을 확인할 수 있었으나 일부 기관에서는 아직도 

교차시험을 37℃ 알부민법까지만 시행하고 있어 개선이 요

구된다. 비예기항체에 의한 용혈성 수혈부작용을 예방하기 

위해서는 교차시험은 반드시 항글로불린단계까지 시행하여

야 한다. 이 과정이 생략되는 경우 혈액형만 일치시켜 수혈

하는 것과 같으므로 해당 각 기관들은 혈액은행 신빙도 조

사 결과에 대한 철저한 분석이 요구되며 보다 엄격한 정도

관리를 시행하여 교차시험은 항글로불린단계까지 시행할 수 

있도록 독려해야 할 것이다. 또한 혈액은행분과가 주관하는 

워크샾을 매년 개최하여 지속적으로 교육하는 것도 중요하

리라 생각된다.

요 약

2007년에 시행된 혈액은행 신빙도 조사의 결과는 다음

과 같았다.

1. 참여기관은 1차에 448기관, 2차에 450기관, 3차에 

455기관으로 전년도에 비하여 증가 추세를 보였으며 검체 

발송기관에 대비한 회신율은 각각 99.3%, 97.3%, 및 

98.0%로 전년도에 비하여 높아졌다.. 평가 종목은 ABO 

혈액형검사, Rh(D) 혈액형 검사, 교차적합시험 검사, 직접

항글로불린 검사, 비예기항체 선별검사 및 동정검사 등 6가

지였다.

2. ABO 혈액형 검사의 정답율은 99.5-100%였다.

3. Rh(D) 혈액형 검사의 정답율은 98.9-100%였다.

4. 교차적합시험에서는 적합 검체의 정답율이 96.0- 

97.1%였고 부적합 검체의 정답율은 89.6-92.4%였다. 

5. 직접항글로불린 검사 결과가 음성이었던 검체에 대한 

정답율은 98.0-99.7%였고, 양성 검체에 대한 정답율은 

96.3-99.0%였다.

6. 항체 선별검사의 정답율은 95.7-100%였고 항체 동

정검사의 정답율은 98.2-100%였다.

7. 교차시험에서 중복 오답 기관은 모두 15기관이었고 의

원이 1기관, 2차병원이 13기관, 군병원이 1기관이었다. 3회 

모두 오답을 낸 기관은 5기관이었고 2차병원에서 4기관, 군

병원이 1기관이었다. 
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