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사용 설명서(IFU) 이력 

버전: 3.0 

날짜: 23.06.2026 - 본 버전은 이전의 모든 사용 지침서를 대체합니다. 

 

이전 버전과 비교한 내용 변경 사항: 
 

버전 번호 이전 버전과 비교한 변경 사항 

 

3 

• 다른 언어 버전의 사용설명서를 

다운로드할 수 있다는 안내가 

추가되었습니다. 

 

 

 

2 

제14항에 “동물 유래 생물학적 제품”, “사람 

혈액 또는 혈장 유래 제품” 및 “자극성, 

감작성, 유해성” 기호가 추가되었습니다. 

경고 사항(제9항)이 업데이트되었습니다. 

구성품 라벨에 표시된 색상 사각형이 

제4항의 구성품 표에 추가되었습니다. 

제6항에 검체 안정성이 추가되었으며, 

참고문헌 항목이 업데이트되었습니다. 

텍스트를 대체하여 IFU 이력 표가 

추가되었습니다. 

 
 
 
 
 

 

1 

명확성을 높이고 「체외 진단 의료기기 

규정」(IVDR) (EU) 2017/746의 

요구사항에 부합하도록 구조 및 표현이 

수정되었습니다. 

IVDR 요구사항에 따라 분석 성능 특성, 

임상 성능 특성, 경고 사항 및 주의 사항, 

제한사항 항목에 정보/데이터가 

추가되었습니다. 

다음 항목이 추가되었습니다: 중요 고지 

및 기호. 

참고문헌 항목이 업데이트되었습니다. 
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CT-U.S.-IRMA KIP0429 

 
본 제품은 인체 혈청 내 칼시토닌을 정량 측정하기 위한 면역 방사선측정법(IRMA) 기반 

제품(항체 코팅 튜브 시스템)입니다. 

 

 

전문가 전용 

 
 

 

주요 분석 특징 
 

분석 원리 면역 방사선측정법 

시료 유형 혈청 

표본량 200µL 

배양 시간 2~8°C에서 18 ± 1시간 

결과 단위 pg/mL 

선형 직접 측정 범위 8~700pg/mL 

교정물질 수 6 

 
 
 
 
 

 

DiaSource 서비스 
 

정보 info@ diasource.be +32 (0) 10 84 99 11 

고객 서비스 customer.service@ diasource.be +32 (0) 10 84 99 00 

제품 관리자 products.support@diasource.be  
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1. 사용 목적 

DiaSource CT-U.S.-IRMA 키트는 의료 실험실의 숙련된 전문가가 인체 혈청 내 

칼시토닌(CT)을 정량적으로 측정하기 위해 사용하도록 고안된 비 자동 면역 

방사선측정법(IRMA) 검사 키트입니다. 

이 체외 진단 의료기기는 갑상선 수질암(MTC)의 진단 보조, 모니터링 및 수술 후 추적 관찰에 

사용하도록 고안되었습니다. 

CT 검사는 유전적 요인으로 인해 MTC 발병 위험이 있는 환자나, 촉진 또는 초음파 검사를 

통해 갑상선 결절이 발견된 환자, 그리고 갑상선 절제술을 받은 환자에게 유용합니다. 

2. 일반 정보 

갑상선 수질암(MTC)은 C 세포에 발생하는 갑상선암의 한 유형으로, 전체 갑상선암 관련 

사망의 15%를 차지합니다(Thomas et al., 2019; Leimbach et al., 2021; Zarkesh et al., 2022). 

건강한 C 세포와 종양성 C 세포는 모두 칼슘 항상성을 조절하는 32개 아미노산 폴리펩타이드 

호르몬인 칼시토닌을 혈액순환으로 분비합니다(Pelizzo et al., 2023; van Treijen et al., 2000; 

Kiriakopoulos et al., 2022). 

따라서 칼시토닌 수치와 종양 크기가 정비례하므로(Zarkesh et al., 2022), 칼시토닌은 MTC 

진단 보조에 사용됩니다. 칼시토닌 수치가 10pg/mL 미만인 경우 C 세포 질환이 없음을 

나타내는 신뢰할 수 있는 징후로 간주됩니다(Verbeek et al., 2020; Garo et al., 2022; 

Leimbach et al., 2021; Li et al., 2020). 한편, 70pg/mL에서는 사례의 50%에서 MTC가 

발생합니다(Piticchio et al., 2023). 마지막으로, 500pg/mL부터는 전이성 질환이 

의심되며(Kiriakopoulos et al., 2022; Leimbach et al., 2021; Li et al., 2020), 이는 자극 검사를 

수행할 때 MTC가 의심되는 기준값(466pg/mL)에 가깝습니다(Fugazzola, 2023). 

또한 칼시토닌, 특히 칼시토닌 배가 시간은 MTC의 모니터링 및 수술 후 추적 관찰에도 

사용될 수 있습니다. 수술 후 수치가 10pg/mL 미만인 경우 환자는 생화학적으로 완치된 

것으로 간주되며, 150pg/mL부터는 지속성 또는 재발성 질환의 파종을 의심해야 

합니다(Costante and Meringolo, 2020; Garo et al., 2022; Kiriakopoulos et al., 2022). 한편, 

배가 시간이 0.5년 미만인 경우 5년 생존율 25%와 관련이 있으며, 배가 시간이 2년을 초과한 

경우에는 10년 시점에 환자의 100%가 생존해 있었습니다(Costante and Meringolo, 2020). 

혈청 칼시토닌은 칼시토닌의 다른 동형, 전구체 또는 분해산물보다 성숙 단량체를 더 잘 

인식하도록 설계된 “2단계” 분석법을 사용할 경우, 면역분석법으로 신뢰성 있게 측정할 수 
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있습니다. 

 

3. 검사 원리 

면역 방사선측정법(IRMA)의 작동 원리는 방사성 표지 항체와 표적 분석물질의 에피토프 간 

상호작용을 기반으로 합니다. 이러한 검사는 매우 낮은 농도의 표적 분석물질을 검출하는 데 

사용됩니다. 

첫 번째 항체, 즉 포획 항체는 표적 분석물질을 포획하여 반응 튜브 내에 위치시키기 위해 반응 

튜브 표면에 부착됩니다. 그런 다음 검사할 시료를 튜브에 첨가하면, 표적 분석물질이 

존재하는 경우 포획 항체에 결합합니다. 다음 단계에서는 방사성 I-동위원소인 125I로 표지된 

검출 항체 또는 표지 항체, 즉 추적자를 첨가하며, 이 항체도 분석물질에 결합합니다(포획 

항체가 인식하는 에피토프와는 다른 에피토프에 결합). 면역반응과 면역복합체 형성 후, 

마지막으로 튜브를 세척하여 결합하지 않은 과량의 항체를 제거합니다. 부착된 복합체에서 

방출되는 감마선은 시료 내 분석물질 농도에 정비례합니다. 

 

4. 제공 물질 

CT-U.S.-IRMA 키트는 다음 주요 구성품으로 이루어져 있습니다. 
 

명칭 기호 
색상 

코드 
유래 설명 재구성 

 

추적자(요

오드 125 

Ab) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

TRIS 완충액에 항-CT-

125I(단클론 항체), 소혈청 

알부민(BSA), 아지드(< 

0.1%) 및 적색 염료가 

포함된 바이알 1개(5.5mL - 

720kBq). 

 

 

즉시 사용 가능. 

 

코팅 

튜브 

 

 

 

 

 

 

항-CT(단클론 항체)로

 코팅된 

튜브 2 x 48개. 

 

즉시 사용 가능. 

 

교정물질 0 

 

 

 

 

 

 

변형 인체 혈장에 

겐타마이신이 포함된 

동결건조 교정물질 0 

바이알 1개. 

 

증류수 1mL를 

첨가합니다. 

 

 

DIL SPE 

 

 

 

 

 

 

 

겐타마이신 및 티몰이 

포함된 동결건조 검체 

희석액(시료 희석에 사용) 

 

증류수를 

첨가합니다(용량
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바이알 1개. 은 라벨 참조). 

 

대조물질 1 

 

 

 

 

 

 

 

인체 혈장에 겐타마이신이 
포함된 동결건조 대조물질 
1 

바이알 1개(정확한 값은 

라벨 참조). 

 

증류수 1mL를 

첨가합니다. 

 

대조물질 2 

 

 

 

 

 

 

 

인체 혈장에 겐타마이신이 
포함된 동결건조 대조물질 
2 

바이알 1개(정확한 값은 

바이알 라벨 참조). 

 

증류수 1mL를 

첨가합니다. 

 

교정물질 

1-N 

 

 

 

 

 

 

 

변형 인체 혈장에 

겐타마이신이 포함된 

동결건조 

교정물질(교정물질 1-5) 

바이알 5개(정확한 값은 

바이알 라벨 참조). 

 

증류수 1mL를 

첨가합니다. 

WAS
H 
SOL
N 
CON
C 

 
 

 

 

 
농축 세척액(TRIS-HCl) 

바이알 1개. 

증류수로 70배 

희석합니다(자석 

교반기 사용). 

 

5. 제공되지 않는 물질 

다음 물질은 필요하지만 키트에 제공되지 않습니다. 

 
볼텍스 믹서 
자석 교반기 
세척용 5mL 자동 주사기(Cornwall형) 
흡인 시스템(선택 사항) 

요오드-125 방사선을 측정할 수 있는 모든 감마 카운터를 사용할 수 있습니다(최소 수율 

70%). 
 

증류수 

50μL 분주용 피펫(일회용 플라스틱 팁이 있는 정확한 피펫 사용 권장) 

200μL 분주용 피펫(일회용 플라스틱 팁이 있는 정확한 피펫 사용 권장) 

1mL 분주용 피펫(일회용 플라스틱 팁이 있는 정확한 피펫 사용 권장) 
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6. 검체 채취, 취급 및 준비 

다음 검체 유형만 사용해야 합니다: 인체 혈청 

올바른 검체 유형을 사용하는 것은 작업자의 책임입니다. 시료의 취급, 처리 및 보관에 

대해서는 다음 권장 사항을 준수하십시오. 

검체 채취는 우수 임상 검사실 관리 기준(GCLP)에 따라 수행합니다. 

인체 혈액 채취는 항응고제가 없는 혈청 분리 튜브 또는 빨간색 마개 튜브에 정맥천자로 

수행합니다. 

칼시토닌 검사용 인체 검체는 얼음 위에 둔 상태로 실험실로 운송해야 합니다. 

인체 혈청은 혈구로부터 신속히 분리해야 하며, 가급적 냉장 원심분리기를 사용합니다. 

혈액 채취 당일에 시료를 검사하지 않는 경우, 검사 시까지 냉동 보관하는 것이 권장됩니다. 

검체 재검사가 가능하도록 시료는 분주하여 냉동해야 하며, 각 검체 분주액은 최초 해동 후 

폐기해야 합니다(Soh & Aw, 2019; Perros et al., 2014). 

검체의 농도가 가장 높은 농도의 교정물질보다 높을 것으로 예상되거나 알려진 경우, 해당 

검체는 농도가 측정 구간 내에 들어오도록 검체 희석액으로 희석해야 합니다. 

 

이러한 인체 혈청 검체 안정성은 참고용으로 제시됩니다(Guder et al., 2001). 

온도 시간 

실온(20~25°C) 4시간 

냉장(2~8°C) 1일 

냉동(권장)(-20°C) 1년 

 

 

7. 시약의 보관 조건 및 유효 기간 

개봉 또는 재구성 전, 모든 키트 구성 요소는 2~8°C에서 보관할 경우 라벨에 표시된 유효 

기간까지 안정성을 유지합니다. 이는 CLSI 문서 EP25의 지침에 따른 측정 대상 물질 

드리프트 평가에 근거합니다. 

최초 사용 후, 구성 요소는 다음 표에 명시된 대로 보관 및 취급할 경우 키트 라벨에 표시된 

키트 유효 기간까지 안정성을 유지합니다. 이는 CLSI 문서 EP25의 지침에 따른 측정 대상 

물질 드리프트 평가에 근거합니다. 
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구성 요소 
최초 개봉 후 보관 온도 취급 지침 

추적자(요오드 

125 Ab) 
2°C~8°C 

원래의 밀폐된 바이알에 

보관하십시오. 

 

코팅 튜브 

 

해당 없음 

각 튜브는 1회만 사용할 수 

있습니다. 남은 튜브는 

2°C~8°C에서 보관해야 합니다. 

 

교정물질 0 

 

-15°C~-25°C 

사용 직후 냉동하십시오. 동결-

해동 주기는 1회만 허용됩니다. 

 

DIL SPE 
 

-15°C~-25°C 
사용 직후 냉동하십시오. 동결-

해동 주기는 1회만 허용됩니다. 

 

대조물질 1 

 

-15°C~-25°C 
사용 직후 냉동하십시오. 동결-

해동 주기는 1회만 허용됩니다. 

 

대조물질 2 

 

-15°C~-25°C 

사용 직후 냉동하십시오. 동결-

해동 주기는 1회만 허용됩니다. 

 

교정물질 1-N 

 

-15°C~-25°C 
사용 직후 냉동하십시오. 동결-

해동 주기는 1회만 허용됩니다. 

WASH SOLN 
CONC 

8°C~25°C 
새로 준비하십시오. 
당일 사용하십시오. 

8. 검사 절차 

사용 대상자 

본 기기는 현지 규정에 따라 방사성 안전 절차가 마련된 의료 실험실의 숙련된 전문가만 

사용해야 합니다. 

품질 관련 고려 사항 

 
 유효 기간이 지난 키트 또는 구성 요소는 사용하지 마십시오. 
 서로 다른 키트 로트의 구성 요소를 혼합하지 마십시오. 
 사용 전 모든 시약을 실온(18°C~25°C)에 15분간 두십시오. 
 모든 시약과 검체는 부드럽게 흔들거나 돌려서 충분히 혼합하십시오. 

 교차 오염을 방지하기 위해 각 시약 및 검체를 첨가할 때 깨끗한 일회용 피펫 팁을 
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사용하십시오. 
 고정밀 피펫 또는 자동 피펫팅 장비를 사용하면 검사 정밀도가 향상됩니다. 
 배양 시간을 준수하십시오. 
 각 검사 회차마다 교정 곡선을 준비하고, 이전 검사 회차의 데이터를 사용하지 
마십시오. 

 측정 범위를 초과하는 농도의 환자 검체는 “> 가장 높은 농도의 교정물질”로 판정해야 

합니다. 결과를 외삽해서는 안 됩니다. 해당 환자 검체는 희석하여 재검사해야 합니다. 

 

 LoQ 미만의 농도를 보이는 환자 검체는 “< LoQ”로 판정해야 합니다. 결과를 외삽해서는 

안 됩니다. 

 

시약 준비 

 
 CT-US - IRMA - 추적자: 
즉시 사용 가능. 

 CT-US - IRMA - Ab 코팅 튜브: 
즉시 사용 가능. 

 CT-US - IRMA - 교정물질 0: 
증류수 1mL를 첨가합니다. 

 CT-US - IRMA - 검체 희석액: 
증류수를 첨가합니다(용량은 라벨 참조). 

 CT-US - IRMA - 대조물질 1: 
증류수 1mL를 첨가합니다. 

 CT-US - IRMA - 대조물질 2: 
증류수 1mL를 첨가합니다. 

 CT-US - IRMA - 교정물질 1-5: 
증류수 1mL를 첨가합니다. 

 Commun - RIA/Elisa - 세척액 - CE 
증류수로 70배 희석합니다(자석 교반기 사용). 

절차 

1. 각 교정물질, 검체 및 대조물질에 대해 코팅 튜브에 중복으로 라벨을 붙입니다. 총 

계수 측정을 위해 코팅되지 않은 튜브 2개에 라벨을 붙입니다. 

 

2. 교정물질, 대조물질 및 검체를 균질화합니다. 각각 200μL씩 해당 튜브에 

분주합니다. 

 

3. 총 계수용 코팅되지 않은 튜브를 포함한 모든 튜브에 anti-CT-125I(추적자) 50μL를 

첨가합니다. 

 

4. 갇힌 기포가 빠져나가도록 튜브 랙을 손으로 부드럽게 흔듭니다. 
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5. 2~8°C에서 18 ± 1시간 동안 배양합니다. 

 

6. 이제 총 계수용 튜브는 방사능을 측정할 때까지 따로 보관합니다(제8항). 코팅 

튜브(교정물질, 대조물질 및 검체)의 내용물을 흡인합니다. 액체가 방울 형태로 남아 

있으면 분당 배경 계수(cpm)가 증가하므로, 모든 액체를 제거해야 합니다. 

 

7. 코팅 튜브를 사용 세척액 2mL로 2회 세척하고 흡인합니다. 사용 세척액을 첨가할 때 

거품이 생기지 않도록 하십시오. 수동 세척 절차의 경우, 먼저 거품층을 흡인한 다음 

액체를 흡인합니다. 자동 세척 주기의 경우 연속 흡인이 권장됩니다. 마지막 튜브를 

비운 후 2분 뒤 튜브를 한 번 더 흡인하면 정밀도가 향상됩니다. 

 

8. 총 계수용 튜브를 포함한 모든 튜브를 감마 카운터에서 60초 동안 계수합니다. 

 

프로토콜 요약 
 

단계 총 계수(µL) 
교정물질 및 

대조물질(μL) 
검체(μL) 

교정물질/대조물질 

추적자 

- 
- 
5
0 

200 
- 
5
0 

- 
20
0 

50 

배양 18±1시간, 2~8°C 

분리 세척액 분리 

세척액 분리 

- 
- 
- 
- 
- 

흡인 

2mL 

흡인 

2mL 

흡인 

계수 튜브를 60초 동안 계수 

품질관리 절차 

우수 임상 검사실 관리 기준에 따라, 검사의 정확도와 정밀도를 보장하기 위해 대조 검체를 

정기적으로 측정해야 합니다. 각 측정 배치마다 대조 검체를 측정할 것을 권장합니다. 

이러한 검체는 검사 절차에 표시된 대로 처리해야 합니다. 적절한 통계적 방법을 사용하여 

결과를 분석할 것을 권장합니다. 대조 검체에서 얻은 결과가 바이알 라벨에 지정된 범위 

내에 있지 않은 경우, 불일치에 대한 만족스러운 설명이 제시되지 않는 한 해당 결과는 
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사용할 수 없습니다. 

필요한 경우, 각 실험실은 자체 대조 검체 풀을 만들 수 있으며, 이는 분주액으로 냉동 

보관해야 합니다. 동결-해동은 1회를 초과하지 마십시오. 

검체의 중복 결과 간 차이에 대한 허용 기준은 우수 임상 검사실 관리기준에 근거해야 

합니다. 

 

결과 계산 

1. 각 검체의 평균 계수율(B)을 계산하고, 이를 총 계수(T)의 평균 계수율과 

연관시킵니다. 결과는 B/T(%)로 표시해야 합니다. 

 

2. 각 교정물질의 평균 백분율 값(세로축)을 해당 농도(가로축)에 대해 표시하고, 

교정물질 점을 따라 교정 곡선을 그립니다. 명백한 이상값은 제외합니다. 

3. 이후 검체 및 대조물질의 평균 백분율 값 B/T를 사용하여 

해당 농도를 산출합니다. 컴퓨터 보조 데이터 처리를 사용하면 이러한 계산이 

간소화됩니다. 자동 결과 처리를 사용할 경우, 4-파라미터 로지스틱 함수 곡선 맞춤이 

권장됩니다. 

 

표준 곡선 예시 
 

다음 데이터는 설명을 위한 예시일 뿐이며, 실제 검사 시 작성한 교정 곡선을 대신하여 

사용해서는 안 됩니다. 

 

 cpm B/T x 100 (%) 

총 계수 279092 100 

 
 

 

교정물질 

0pg/mL 164 0.06 

10pg/mL 881 0.26 

31pg/mL 1951 0.64 

49pg/mL 3054 1.04 

157pg/mL 8628 3.03 

686pg/mL 39787 14.2 

 

9. 경고 사항 및 주의 사항 
 

 설명 
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 작업 구역에서 흡연하거나, 음료를 마시거나, 음식을 섭취하거나, 화장품을 

바르지 마십시오. 

 
 
 
 
 
 

 

 

본 키트에는 125I(반감기: 60일)가 포함되어 있으며, 이온화 X선(28keV) 및 

γ선(35.5keV)을 방출합니다. 

본 방사성 제품은 허가된 사람에게만 양도 및 사용될 수 있습니다. 방사성 제품의 

구매, 보관, 사용 및 교환은 최종 사용자의 국가 법률을 따릅니다. 어떠한 경우에도 

본 제품을 사람 또는 동물에게 투여해서는 안 됩니다. 

모든 방사성 물질 취급은 일반 통행로에서 떨어진 지정 구역에서 수행해야 

합니다. 방사성 물질의 수령 및 보관에 관한 기록부를 실험실에 비치해야 합니다. 

방사성 물질로 오염될 수 있는 실험실 장비 및 유리 기구는 서로 다른 

방사성동위원소 간 교차 오염을 방지하기 위해 분리해야 합니다. 

모든 방사성 물질 유출은 방사선 안전 절차에 따라 즉시 처리해야 합니다. 방사성 

폐기물은 현지 규정과 실험실 관할 당국의 지침에 따라 폐기해야 합니다. 방사선 

안전 기본 수칙을 준수하면 적절한 보호가 가능합니다. 
 

 

본 키트에 포함된 인체 혈액 유래 구성 요소는 유럽 승인 및/또는 FDA 승인 

방법으로 검사되었으며, HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1 및 2에 대해 음성으로 

확인되었습니다. 인체 혈액 유래 물질에 의해 간염, AIDS 또는 기타 감염이 

전파되지 않는다고 완전히 보장할 수 있는 방법은 알려져 있지 않습니다. 따라서 

시약, 혈청 또는 혈장 검체는 현지 안전 절차에 따라 취급해야 합니다. 
 

 
 

 

 

모든 동물 유래 제품 및 유래 물질은 건강한 동물에서 채취되었습니다. 소 유래 

구성 요소는 소해면상뇌병증(BSE)이 보고되지 않은 국가에서 유래합니다. 

그럼에도 동물성 물질을 포함하는 구성 요소는 잠재적 감염성 물질로 취급해야 

합니다. 
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 본 제품에는 유해 수준 미만의 농도로 아지드가 포함되어 있으나, 배수관에서 

흔히 발견되는 납 및 구리와 반복적으로 접촉할 경우 충격에 민감한 화합물이 

축적될 수 있습니다. 아지드화나트륨은 중금속과 폭발성 화합물을 형성합니다. 
 

 사용 지침서(IFU)를 참조하십시오. 

 라벨에 명시된 유효 기간(형식: YYYY-MM-DD)이 지난 후에는 사용하지 

마십시오. 

 시약 및 환자 검체를 취급할 때는 일반적으로 준수되는 안전 주의 사항과 실험실 

기법을 따르십시오. 

 자세한 내용은 물질안전보건자료(MSDS)를 참조하십시오. 

 서로 다른 제조업체의 검사로 측정한 특정 환자 검체 내 측정 대상 물질 농도는 

검사 방법, 교정 및 시약 특이성의 차이로 인해 달라질 수 있습니다. 서로 다른 

제조업체의 검사로 측정한 값은 서로 바꾸어 사용할 수 없습니다. 

 서로 다른 키트 로트의 시약을 혼합해서는 안 됩니다. 

10. 제한 사항 

 

 본 제품은 단독 진단 검사로 사용하기 위한 것이 아닙니다. 본 검사 결과는 다른 진단 

조치, 증상 및 임상 평가와 함께 해석해야 합니다. 

 인체 혈액 내 이종친화성 항체는 시약 면역글로불린과 반응하여 체외 면역분석을 방해할 

수 있습니다. 

동물 또는 동물 혈청 제품에 일상적으로 노출되는 환자는 이러한 간섭이 발생하기 

쉬우며, 이종친화성 항체가 존재하는 경우 비정상적인 값이 관찰될 수 있습니다. 이러한 

항체가 의심되는 환자의 결과는 신중하게 평가하십시오. 

결과가 다른 임상 관찰과 일치하지 않는 경우, 진단 전에 추가 정보를 확보해야 합니다. 

 진단 또는 치료 목적으로 마우스 단클론 항체 제제를 투여받은 환자의 검체에는 인간 

항마우스 항체(HAMA)가 포함되어 있을 수 있습니다. 이러한 검체를 마우스 단클론 

항체를 사용하는 검사 키트로 검사할 경우, 실제보다 높거나 낮은 값이 나타날 수 

있습니다. 

 추적자, 교정물질, 대조물질 및 검체 희석액은 표시된 보관 조건에서 보관할 경우 유효 

기간까지 안정하며, 1회에 한해 재사용할 수 있습니다. 
각 튜브는 1회만 사용할 수 있습니다. 

새로 준비한 사용 세척액은 당일 사용해야 합니다. 각 검사 회차마다 교정 

곡선을 준비하고, 이전 검사 회차의 데이터를 사용하지 마십시오. 

키트 시약의 물리적 외관 변화는 성능에 영향을 미칠 수 있는 불안정성 또는 변질을 

나타낼 수 있습니다. 이 경우 키트 시약을 더 이상 재사용해서는 안 됩니다. 

 고빌리루빈혈증 환자에서 칼시토닌 측정을 수행할 때는 주의가 필요합니다. 
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11. 분석 성능 특성 

대표 성능 데이터는 본 항에 제시되어 있습니다. 개별 실험실에서 얻은 검사 결과는 제시된 

데이터와 다를 수 있습니다. 

 

측정 정확도 

측정 진도 

인증표준물질과 비교한 %회수율은 시험한 모든 검체에서 80~120% 범위였습니다. 

 

인증표준물질 WHO 국제 표준품 NIBSC 89/620 

시험 농도 범위 12.5~1,000pg/mL 

검체 수 21개(각 7개 수준의 검체 3개) 

평균 회수율(%) 96.6% 

 

 

측정 정밀도 

인체 혈청 검체 3개를 CLSI 문서 EP05-A3의 지침에 따라 작업자 3명이 5일 동안, 하루 2회 

실행, 3회 반복 측정, 시약 로트 2개를 사용하여 측정했습니다. 

선택된 검체에 대한 본 연구 결과는 다음 표에 요약되어 있습니다. 
 

 

검체 

로트 A 로트 B 

평균(p

g/mL) 

반복

성(%C

V) 

실험실 

내 

정밀도(

%CV) 

재현성(%

CV) 
평균(p

g/mL) 

반복

성(%C

V) 

실험실 

내 

정밀도(

%CV) 

재현성(%

CV) 

1 11.16 16.8 19.6 22.2 10.10 9.6 13.6 13.6 

2 76.41 5.7 8.2 8.4 72.68 7.9 9.4 9.4 

3 410.50 5.8 7.2 7.2 402.62 4.3 8.9 8.9 

 

 

분석 민감도 

공시료 한계(LoB) 

CT-U.S.-IRMA 키트의 공시료 한계(LoB)는 1.70pg/mL이며, CLSI 문서 EP17-A2의 지침에 

따라 결정되었습니다. 공시료 검체 4개(Cal0)를 작업자 1명이 키트 로트 2개를 사용하여 3일 

동안 각 실행당 5회 반복 측정했습니다. 
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LoB 1.70pg/mL 

 

 

검출 한계(LoD) 

CT-U.S.-IRMA 키트의 검출 한계(LoD)는 3.70pg/mL이며, CLSI 문서 EP17-A2의 지침에 따라 

결정되었습니다. 이는 위양성 비율(α) 5% 미만 및 위음성 비율(β) 5% 미만, 총 240회 

측정[공시료 120회 및 저수준 반복 측정 120회, 즉 공시료 검체 4개를 각 실행당 5회 반복 

측정하고 저 칼시토닌 수치의 인체 혈청 검체 5개를 각 실행당 4회 반복 측정한 결과(작업자 

1명이 키트 로트 2개를 사용하여 3일 동안 측정)] 및 LoB 1.70pg/mL에 근거합니다. 

 

LoD 3.70pg/mL 

 

정량 한계(LoQ) 

CT-U.S.-IRMA 키트의 정량 한계(LoQ)는 7.86pg/mL이며, CLSI 문서 EP17의 지침에 따라 

결정되었습니다. 이는 총 120회 측정(저 칼시토닌 수치의 인체 혈청 검체 5개를 작업자 1명이 

키트 로트 2개를 사용하여 3일 동안 각 실행당 4회 반복 측정한 결과)에 근거합니다. LoQ는 

중간 정밀도 CV 목표 20%로 재현 가능하게 측정할 수 있는 가장 낮은 칼시토닌 농도로 

결정되었습니다. 

 

LoQ 7.86pg/mL 

 

 

분석 특이성 

간섭 물질 

잠재적 간섭 물질은 CLSI 문서 EP07 및 EP37의 지침에 따라 결정되었습니다. 검사 성능에 

간섭을 일으킬 가능성을 시험한 물질(표 참조)을 칼시토닌 농도가 17~419pg/mL인 서로 다른 

인체 혈청 검체 2개에 첨가했습니다. 해당 물질들은 의도한 환자군에서 예상되고 다음 표에 

표시된 농도에서 간섭을 일으키지 않는 것으로 확인되었습니다(간섭 물질을 첨가한 검체와 

첨가하지 않은 검체 간 허용 농도 차이 <15%). 

 

간섭 물질 시험 농도 

결합형 빌리루빈 0.4~2.0mg/dL 

염화칼슘 9~12mg/dL 

포도당 40~220mg/dL 

류마티스 인자 20~200IU/mL 

총 콜레스테롤 150~220mg/dL 

트리글리세리드 100~250mg/dL 

헤모글로빈 250~500mg/dL 
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아세틸살리실산 20~40mg/dL 

파라세타몰 10~30μg/mL 

프레드니솔론 3~30μg/mL 

카르비마졸 3~300μg/mL 

다카르바진 0.8~8μg/mL 

독소루비신 640~1,920ng/mL 

프로필티오우라실 5~10μg/mL 

반데타닙 500~1,000ng/mL 

 

비 결합형 빌리루빈의 경우, 검체 1(약 50pg/mL)에서만 15mg/dL 농도에서 간섭이 

관찰되었습니다. 그러나 인체에서 비 결합형 빌리루빈의 일반적인 참고값은 

0.2~0.8mg/dL이며, 2mg/dL에서는 간섭이 관찰되지 않았습니다. 따라서 고빌리루빈혈증 

환자에서 칼시토닌 측정을 수행할 때는 주의가 필요합니다. 

 

교차 반응 물질 

잠재적 교차 반응 물질, 즉 관심 항원과 구조적으로 유사한 간섭 물질은 CLSI 문서 EP07의 

지침에 따라 시험했습니다. 검사 성능에 간섭을 일으킬 가능성을 평가한 물질(표 참조)을 

칼시토닌 농도가 46~346pg/mL인 서로 다른 인체 혈청 검체 2개에 첨가했습니다. 해당 

물질들은 다음 표에 표시된 농도에서 교차 반응을 일으키지 않는 것으로 확인되었습니다 

 

(교차 반응 물질을 첨가한 검체와 첨가하지 않은 검체 간 허용 농도 차이 <15%, 교차 반응 

물질 농도 대비). 

 

간섭 물질 시험 농도 

연어 칼시토닌 0.01 - 0.10 - 1µg/mL 

α-CGRP 0.01 - 0.10 - 1µg/mL 

칼시토닌-카르복시펩티드 I(CCP-I) 0.01 - 0.10 - 1µg/mL 

아미노프로칼시토닌 0.01 - 0.10 - 1µg/mL 

프로칼시토닌 0.01 - 0.10 - 1µg/mL 

 

 

교정물질 및 대조물질 값의 계량학적 소급성 

CT-U.S.-IRMA 키트는 칼시토닌(인체) WHO 국제 표준품 NIBSC 89/620에 대해 

교정됩니다. 이 교정은 시약 로트 1개를 사용하여 회귀분석 및 이론적으로 예상되는 

결과와의 비교를 통해 정기적으로 검증됩니다. 

칼시토닌 측정 결과는 pg/mL 단위로 표시됩니다. 
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CT-U.S.-IRMA 키트 교정물질에 배정된 값의 측정 불확도는 %ru(y) = 18.36%입니다. 

 

검사의 측정 범위 

선형성 

본 키트는 8~700pg/mL 범위에서 선형성을 시험했으며, CLSI 문서 EP06의 지침에 따라 

최대 허용 비선형성 10%에서 선형성이 입증되었습니다. 

 

고용량 후크 효과 

CLSI 문서 EP34의 지침에 따라, 임상 현장에서 확인될 수 있는 최고 농도를 초과하는 

1,000,000pg/mL까지 고용량 후크 효과는 관찰되지 않았습니다. 

검사 기준값의 정의 

검사 기준값은 문헌 조사에 따라 13.69pg/mL로 결정되었습니다(Meghelli et al., 2018). 

12. 임상 성능 특성 

참고 범위 

참고 범위는 건강한 것으로 추정되는 사람 192명의 인체 혈청 검체를 기반으로 

설정되었습니다. 

참고 구간의 특성은 다음 표에 제시되어 있습니다. 
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대상 

 

N 평균(p

g/mL) 

중앙값(

pg/mL) 

SD 
(pg/mL) 

95% 상한 

참고 

한계(pg/mL) 

90% CI 
(pg/mL) 

건강한 것으로 추정되는 사람 192 4.58 3.90 2.70 10.93 8.90~12.26 

 

대표 성능 데이터는 본 항에 제시되어 있습니다. 개별 실험실에서 얻은 결과는 다를 수 

있습니다. 

결과 해석 

측정 대상 물질 값은 임상 증상 및/또는 기타 실험실 파라미터와 함께 평가해야 합니다. 위 

표에 명시된 95% 상한 참고 한계보다 높은 값은 사용 목적 및 제한사항을 고려할 때 병리적인 

것으로 간주해야 합니다. 
 

 

진단 특이도 및 민감도 

여러 연구에서 CT-U.S.-IRMA 키트를 이용한 CT 검사가 MTC 진단 보조에 사용될 수 있음을 

뒷받침합니다. 실제로 Meghelli 등의 연구 (Meghelli et al., 2018)에서는 높은 특이도(98%) 및 

민감도(83%)를 비롯하여 우수한 임상 성능이 제시되었습니다. MTC에 대한 다른 진단 

기법보다 CT 측정, 특히 CT-U.S.-IRMA 키트를 이용한 CT 측정이 갖는 장점은 Hahm 등에 

의해 확인되었습니다. (Hahm et al., 2001). 이들은 다른 CT 측정 기기에 대한 문헌과 

일치하는 기준값을 산출했습니다(Hahm et al., 2001). 마지막으로 Vardarli 등 (Vardarli et al., 

2021)은 민감도(0.99), 특이도(0.99), 양성 가능도비(72.4) 및 음성 가능도비(0.01)와 같은 

높은 임상 성능 지표를 보여주었습니다. 

CT-U.S.-IRMA 키트의 두 번째 의도된 임상적 이점, 즉 MTC의 수술 후 추적 관찰 역시 

문헌에서 입증되었습니다. 특히 Barbet 등의 연구 (Barbet et al., 2005)에서는 CT-U.S.-IRMA 

키트가 다른 기기에 대해 문헌에 제시된 값과 일치하는 기준 배가 시간을 산출할 수 있음을 

보여주었으며, 이를 통해 CT 배가 시간과 CT-U.S.-IRMA 키트 모두의 임상적 관련성이 

입증되었습니다. 마찬가지로 Cho 등의 연구 (Cho et al., 2016) 및 Jung 등의 연구 (Jung et 

al., 2016)에서도 구조적 재발 및 생화학적 관해에 대한 수술 후 역치와 관련하여 동일한 점이 

확인되었습니다. 

13. 중요 고지 

기기와 관련하여 발생한 모든 중대한 사고는 DIAsource ImmunoAssays S.A. 및 사용자 

참고: 각 실험실은 대표 환자군을 기반으로 자체 참고 범위를 설정하고/하거나 

제조업체의 상업용 검사 키트 데이터의 유효성을 시험하는 것이 권장됩니다. 
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및/또는 환자가 소재한 국가의 관할 당국에 보고해야 합니다. 

안전성 및 성능 요약은 요청 시 제공됩니다. 
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15. 기호 

DiaSource CT-U.S.-IRMA 키트의 사용 지침서 및 제품 라벨에 사용된 기호는 제4항 '제공 

물질'에 제시된 키트 구성 요소의 기호를 제외하고 다음 표에 요약되어 있습니다. 
 

기호 제목 설명 
 

 

 

제조업체 
의료기기의 제조업체를 나타냅니다. 이 기호에는 기호 옆에 

제조업체의 명칭 및 주소가 함께 표시됩니다. 
 

 

제조일자 의료기기가  제조된  날짜를  나타냅니다.  

   날짜는 YYYY-MM-DD 형식으로 

표시됩니다. 
 

 

 

사용 기한 

 

이 날짜 이후에는 의료기기를 더 이상 사용해서는 안 됨을 

나타냅니다. 날짜는 YYYY-MM-DD 형식으로 표시됩니다. 
 

 로트 번호 제조업체의 배치 번호를 나타냅니다. 
 

 카탈로그 번호 제조업체의 카탈로그 번호를 나타냅니다. 

 

 

 

온도 제한 
의료기기가 안전하게 노출될 수 있는 최저 및 최고 온도를 

나타냅니다(예: 2°C~8°C). 
 

 
생물학적 위험 

의료기기와 관련된 잠재적 생물학적 위해가 있음을 

나타냅니다. 
 

 

 

재사용 금지 

 

일회용으로 사용하도록 의도된 구성 요소 또는 키트를 

나타냅니다. 
 

 
사용 지침서 참조 사용 지침서를 참조해야 함을 나타냅니다. 

 

 
체외 진단 의료기기 체외 진단 의료기기로 사용하도록 의도된 의료기기를 

나타냅니다. 
 

 

충분한 검사 횟수 

포함 

의료기기로 수행할 수 있는 총 검사 횟수를 나타냅니다(예: 

96회). 

https://doi.org/10.1002/14651858.CD010159.pub2
https://doi.org/10.1016/j.prp.2021.153694
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자가 검사 금지 
본 제품은 환자가 직접 사용할 수 없으며, 실험실에서 

사용해야 함을 나타냅니다. 

 

 

 

번역 
의료기기의 원본 정보에 추가하여 또는 원본 정보를 대신하여 

번역된 정보임을 나타냅니다. 

 

 

 

CE 마킹 
체외 진단 의료기기에 관한 규정(EU) 2017/746에 따른 CE 

적합성 마킹으로, 인증기관 등록번호가 함께 표시됩니다. 
 

 

고유기기식

별 

고유기기식별에 관한 정보를 포함하는 매체를 나타냅니다. 

 

 

사람 혈액 또는 

혈장 유래 제품 

사람 혈액 또는 혈장에서 유래한 제품을 포함하거나 이에 

해당 제품이 통합된 체외 진단 의료기기임을 나타냅니다. 

 

 

동물 유래 생물학적 

제품 

동물 유래 생물학적 조직이나 세포 또는 유래 요소를 

포함하는 체외 진단 의료기기임을 나타냅니다. 

 

 동결건조 제품 제품이 동결건조되었음을 나타냅니다. 

 

 재구성 
오른쪽 상자에 표시된 용량으로 제품을 재구성해야 함을 

나타냅니다. 
 

 
방사성 방사성 물질이 존재함을 나타냅니다. 

 

 

 

자극성, 감작성, 

유해성 

피부를 통해 흡수될 경우 과민감작(과민성) 반응을 일으킬 수 

있는 물질로, 이후 해당 물질 또는 조제물에 노출되면 

특징적인 유해 영향이 발생할 수 있습니다. 

 


