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Assay BD Veritor System for Rapid Detection of Influenza A & B
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Background: For early diagnosis and treatment of in-
fluenza, rapid influenza diagnostic tests are com-
monly used. We evaluated the performance of the 
BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A＋B 
(BD Veritor System; BD Diagnostics, USA) compared 
to multiplex real-time RT-PCR.
Methods: A total of 3,213 nasal and nasopharyngeal 
swab specimens in transport media from patients with 
influenza-like symptoms were tested with the BD 
Veritor System from December 2013 to April 2014. 
The sensitivity and specificity of 127 specimens were 
determined simultaneously using multiplex real-time 
RT- PCR with the AdvanSure RV real-time PCR 
(AdvanSure PCR; LG Life Sciences, Korea).
Results: Influenza viruses were detected in 41.3% 
(1,327/3,213) of all specimens tested using the BD 
Veritor System. Of the 127 specimens, 27 influenza A 
and 17 influenza B viruses were identified by the 
AvanSure PCR. The sensitivity and specificity of the 
BD Veritor System relative to the AdvanSure PCR 

was 85.2% and 99.0% for influenza A, and 58.8% 
and 99.1% for influenza B. Of the 190 specimens 
that tested negative using the BD Veritor System, the 
AdvanSure PCR detected influenza A and influenza 
B in 19 and 13 specimens, respectively. The mean 
threshold cycle (Ct) values of the antigen positive 
specimens were lower than those of the antigen neg-
ative specimens.
Conclusion: The BD Veritor System showed excellent 
specificity for both influenza types and good sensi-
tivity for influenza A. However, the system was less 
sensitive for influenza B compared to multiplex re-
al-time RT-PCR. For accurate diagnosis of false neg-
ative specimens, a molecular diagnostic test should 
be performed. The BD Veritor system could be a use-
ful tool for screening and early diagnosis of in-
fluenza. (Ann Clin Microbiol 2015;18:27-32)
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INTRODUCTION

인플루엔자는 매년 겨울철에 유행하는 질환으로 전염성이 

강해 감염관리에 주의를 요한다. 2009-2010 절기 신종인플루엔

자(H1N1)의 세계적인 대유행 이후 2010년 미국 질병관리본부

에서는 만 6개월 이상의 개인에게 인플루엔자 예방접종을 매년 

하도록 권고하였다[1]. WHO에서는 유행이 예상되는 백신주를 

매년 2월과 9월에 발표하여 인플루엔자 감염 예방을 위해 노력

하고 있다.

2013-2014 절기 인플루엔자 유행 초기 위와 같은 권고에 따

른 인플루엔자 예방접종에도 불구하고, 2009-2010 절기 세계적

으로 대유행하였던 신종인플루엔자(H1N1)가 검출되는 건수가 

많았으며, 비교적 늦은 인플루엔자 유행시기에 검출되는 인플

루엔자 B형이 우세하였다[2]. 인플루엔자 B형은 인플루엔자 A 

(H3N2)형에 비해 합병증을 상대적으로 덜 일으키고 고위험군

에 있어서 증상의 중증도나 사망률이 더 낮다고 보고되었기에

[3,4] 이 두 바이러스를 구별하여 진단하는 것은 환자의 치료방

침을 세우는데 있어 결정적인 근거가 된다.

인플루엔자 환자 확진을 위해서는 바이러스 세포 배양, 바이

러스 항체 염색 검사, 분자유전학적 방법, 신속항원 검사법 등

이 이용된다[5]. 신속항원검사는 빠른 진단을 위한 검사로 선호

되고 높은 특이도로 치료 방침을 결정하는 시점에 유용하게 사

용될 수 있지만 검사법의 낮은 민감도로 인해 그 사용에 있어 

제약이 있어왔다. BD Veritor System for Rapid Detection of 

Flu A＋B (BD Veritor System; BD Diagnostics, Sparks, MD, 

USA)는 인플루엔자 A와 인플루엔자 B를 동시에 구별하여 검

출할 수 있는 검사법으로, 결과를 디지털 기계로 판독함으로써 

결과값에 대한 객관성을 높였다. PCR 방법과 비교한 민감도는 



28 Ann Clin Microbiol  2015;18(1):27-32

Fig. 1. Flow diagram of the cate-
gorization of the patients. Abbrevia-
tion: RIDT, rapid influenza diag-
nostic test.

인플루엔자 A에 대해서는 83.0%, 인플루엔자 B에 대해서는 

81.3%로 제시하였다[6].

본 연구에서는 BD Veritor System 검사법에 대해 호흡기 바

이러스 다중 실시간 PCR 검사와 비교를 통하여 민감도 및 특

이도를 평가하고 바이러스 양과의 연관성을 알아보는 한편, 

BD Veritor System의 유용성에 대해 평가하고자 하였다.

MATERIALS AND METHODS

1. 대상

2013년 12월부터 2014년 4월까지 독감유사증상을 주소로 내

원하여 신속항원검사를 의뢰한 환자의 비인두 면봉이나 비강 

면봉으로 채취된 검체를 대상으로 하였다(Fig. 1). Flocked 

swab (Copan Diagnostics, Corona, CA, USA)을 이용하여 검체

를 채취하였으며, 바이러스 수송배지로 universal transport me-

dium (GDL＋ UTM; GDL Korea, Anyang, Korea)을 사용하였

다. 이중 127 검체를 대상으로 신속항원검사와 호흡기 바이러

스 다중 실시간 PCR 검사를 동시에 시행하였다. 190 검체는 신

속항원검사에서 음성 결과를 보고한 후 추가로 호흡기 바이러

스 다중 실시간 PCR 검사가 의뢰되었다.

2. 신속항원검사

신속항원검사는 BD Veritor System for Rapid Detection of 

Flu A＋B (BD Diagnostics)를 이용하여 제조사의 지침에 따라 

검사를 진행하였다. 검체는 채취한 후 즉시 검사실로 수송되었

으며, RV reagent C tube에 증류수 300 μL를 넣고, 검체를 채

취한 면봉을 15초 이상 충분히 섞어 교반해 주었다. 이후 BD 

Veritor System 기기의 홈에 3방울을 떨어뜨려 10분간 반응시

킨 후 리더에 넣으면 결과값이 화면에 표시된다.

3. RNA 분리 및 호흡기 바이러스 다중 실시간 역전사 PCR 검사

수송 배지에 운송된 검체를 TANBead Smart LabAssist-23 

(Taiwan Advanced Nanotech Inc., Taoyuan, Taiwan)를 이용하

여 제조사의 지침에 따라 RNA를 분리하였다.

AdvanSure RV real-time PCR (LG Life Sciences, Seoul, 

Korea)을 이용하여 14종의 호흡기 바이러스에 대한 다중 실시

간 역전사 PCR 검사를 시행하였다. 비인두 면봉이나 비강 면

봉으로 채취된 검체에서 준비 과정을 거쳐 추출한 시료 5 μL

를 PCR Premix (RT-PCR Premix buffer: RT PCR Premix 

Enzyme= 10:1) 10 μL에 첨가하여 PCR 반응을 실시하였다. 실

시간 역전사 PCR 반응은 역전사 반응을 위해 50oC에서 10분 

반응 후 95oC에서 30초 반응 시켰으며, PCR 반응을 위해 95oC 

15초, 53oC 30초, 60oC 30초 반응을 40회 반복하였다. 

4. 통계 분석

통계 분석은 Analyze-It 3.70 (Analyse-It Software Ltd, Leeds, 

UK) 프로그램을 이용하여 시행하였다. PCR 검사법 결과를 기

준으로 하여 신속항원검사에 대한 민감도와 특이도를 산출하

였다. PCR 검사의 threshold cycle (Ct) 값에 대한 신속항원검사 

결과 양성인 그룹과 음성인 그룹 간 차이는 Wilcoxon-Mann- 

Whitney test를 이용하였고 통계적 유의성은 P＜0.05로 하였다. 

RESULTS

1. 신속항원검사와 다중 실시간 역전사 PCR 검사 간의 비교

BD Veritor System 검사 결과 41.3% (1,327/3,213)에서 인플

루엔자 바이러스가 검출되었다. BD Veritor System 검사와 다

중 실시간 역전사 PCR 검사를 동시에 시행한 127 검체 중 

AdvanSure RV real-time PCR 검사 결과 인플루엔자 A가 27 검
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Table 1. Performance of the rapid influenza diagnostic test in comparison with multiplex real-time PCR

Influenza type Testing method
AdvanSure PCR

Sensitivity (%) Specificity (%)
P N

Influenza A BD Veritor P 23 1 85.2 99.0
N 4 99

Influenza B BD Veritor P 10 1 58.8 99.1
N 7 109

Abbreviations: AdvanSure PCR, AdvanSure RV real-time PCR; BD Veritor, BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A＋B; P, positive;
N, negative.

Fig. 2. Comparison of the Ct values of the antigen positive specimens and the antigen negative specimens for influenza A and influenza B.

체, 인플루엔자 B가 17 검체에서 확인되었고, BD Veritor 

System 검사는 인플루엔자 A가 24 검체, 인플루엔자 B가 11 

검체에서 양성이었다(Table 1).

동시에 두 검사가 진행된 127 검체에 대해 다중 실시간 역전

사 PCR 검사를 기준으로 한 인플루엔자 A에 대한 신속항원검

사의 민감도는 85.2% (23/27), 특이도는 99.0% (99/100)였다. 

인플루엔자 B에 대한 신속항원검사의 민감도는 58.8% (10/17), 

특이도는 99.1% (109/110)였다.

각각 한 검체에서 인플루엔자 A와 인플루엔자 B가 신속항원

검사에서만 양성이었고, 다중 실시간 역전사 PCR 검사에서는 

음성으로 나타났다.

신속항원검사에서 음성 결과를 보고한 후 추가로 호흡기 바

이러스 다중 실시간 역전사 PCR 검사를 시행한 190 검체 중 

32 검체(16.8%; 인플루엔자 A 19 검체, 인플루엔자 B 13 검체)

에서 인플루엔자 바이러스가 검출되었다.

2. 다중 실시간 역전사 PCR 검사에서 신속항원검사 양성과 음

성인 검체 간의 Ct값 비교

다중 실시간 역전사 PCR 검사에서 인플루엔자 A에 양성인 

검체는 51 검체였고, 신속항원검사에서 양성인 28 검체의 Ct값 

평균값은 13.2 (표준편차 6.1)로 신속항원검사에서 음성인 검체

의 Ct값 평균값 17.3 (표준편차 5.2)보다 낮았다(P=0.0061) 

(Fig. 2).

다중 실시간 역전사 PCR 검사에서 인플루엔자 B에 양성인 

검체는 33 검체였고, 신속항원검사에서 양성인 10 검체의 Ct값 

평균값은 13.1 (표준편차 5.7)로, 신속항원검사에서 음성인 검

체의 Ct값 평균값 18.8 (표준편차 5.1)보다 낮았으나 통계적으

로 유의하지는 않았다(P=0.0554).

DISCUSSION

인플루엔자 진단에 사용되는 신속항원검사는 간단하면서 검

사소요시간(turnaround time, TAT)을 1시간 이내로 할 수 있다

는 장점이 있다. 하지만 신속항원검사법의 낮은 민감도가 단점

으로, 2009-2010 절기 신종인플루엔자 세계적 대유행 시 신속

항원검사법의 민감도가 상당히 낮아(48.0%) 신종인플루엔자 A 

(H1N1)의 검출에 유용하지 않았다는 보고가 있었고[7], 26개의 

신속항원검사법에 대한 159편의 연구를 메타분석한 결과 통합 

민감도가 62.3% (95% CI, 57.9% to 66.6%)였다[8].

본 연구에서 평가한 BD Veritor System for Rapid Detection 
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of Flu A＋B (BD Diagnostics)는 검체 내 인플루엔자 A와 인플

루엔자 B의 핵단백질 항원에 반응하는 항체를 키트에 흡착시

켜 반응시키는 면역크로마토그래피 원리를 이용한 검사이며 

결과값을 기계로 판독하고 보고한다. 결과값의 판독을 디지털

화함으로써 기존의 신속항원검사법에 보다 민감도를 높였으

며, 제조사에서 제시한 민감도는 인플루엔자 A, 인플루엔자 B

에 대해 각각 83.0%, 81.3%이다[6]. 이 값은 검체와 국가에 따

라 구분하여 보았을 때, 인플루엔자 A에 대해 74.6-94.9%, 인플

루엔자 B에 대해 73.3-97.4%로 차이를 보였다.

본 연구에서 다중 실시간 역전사 PCR 검사법을 기준으로 보

았을 때 BD Veritor System의 민감도는 인플루엔자 A와 인플

루엔자 B에 대해 85.2%와 58.8%로, 인플루엔자 A는 제조사에

서 제시한 값과 유사하였고, 인플루엔자 B는 제시한 값보다 낮

은 결과를 보였다. 최근의 연구에서 BD Veritor System의 민감

도를 89.6%로 보고하였고, 인플루엔자 A와 인플루엔자 B 각각

의 민감도는 90.2%와 87.5%였다[9]. 또 다른 연구에서 인플루

엔자 A와 인플루엔자 B의 민감도는 각각 72.0%, 69.3%였다

[10]. 연구마다 차이가 있지만, 기존의 신속항원검사법의 민감

도가 메타분석 결과 인플루엔자 A와 인플루엔자 B에 대해 

64.6% (95% CI, 59.0% to 70.1%)와, 52.2% (95% CI, 45.0% to 

59.3%)로 보고된 것[8]에 비교하여 BD Veritor System의 민감

도가 향상되었다.

연구들에서 민감도가 다르게 나타나는 원인으로 검체 선택

의 차이가 작용했을 것이다. 신속항원검사는 각각 다른 코호트

의 다른 검체에 적용하여 평가될 때 그 민감도가 코호트마다 

다르게 나타날 수 있는데, 검체 채취자의 숙련된 정도가 달라 

같은 부위에서 채취된 검체라도 검체 내에 바이러스의 포함 정

도가 상이할 수 있으며, 환자에서 검체를 채취한 시기가 인플

루엔자 감염 증세를 나타낸 이후 각기 다른 시기에 채취되어 

검체에 포함되어 있는 인플루엔자 바이러스의 양에 차이가 발

생하기 때문으로 생각되고 있다[11]. 한편, 인플루엔자의 단백

질(HA, NA, NP)의 아미노산 서열은 아형 간에 차이가 있으며, 

특히 HA의 경우 매년 항원 소변이에 의해 변하고 있다. 따라서 

모든 신속항원검사는 매년 유행하는 인플루엔자 아형 및 strain

들에 맞추어 민감도 및 특이도가 재평가될 필요가 있다[12].

신속항원검사의 민감도는 바이러스 양의 영향을 받는 것으

로 되어 있다. 본 연구에서 사용한 BD Veritor System의 검출

한계는 인플루엔자 A의 4 가지 균주, 인플루엔자 B의 3 가지 

균주에 대해 3.30×102−4.44×104 tissue culture infective doses 

(TCID50)/mL로 제시하였으며[6], AdvanSure RV real-time PCR 

(LG Life Sciences)은 인플루엔자 A 1.79 plaque forming unit 

(PFU)/mL TCID50, 인플루엔자 B 59.51 PFU/mL TCID50로 제

시하였다[13]. 본 연구에서는 다중 실시간 역전사 PCR 검사의 

Ct값이 바이러스에 대한 반정량이 가능하다는 사실을 토대로 

신속항원검사에서의 양성 검체와 음성 검체 간의 Ct값 차이를 

보고자 하였다. 본 연구 결과, 다중 실시간 역전사 PCR 검사에

서 인플루엔자 A 양성을 보인 검체 중 신속항원검사에서 인플

루엔자 A 양성 검체의 Ct값 평균값은 음성 검체의 Ct값 평균값

보다 유의하게 낮았다. 이는 바이러스 양에 따른 차이를 보이

는 것으로 바이러스 양이 적을수록 신속항원검사에서 위음성

의 가능성이 높다는 것을 의미한다. 인플루엔자 B에서는 신속

항원검사에서 양성 검체와 음성 검체 간에 Ct값 차이가 있었으

나 통계적으로 유의하지 않았으며, 이는 대체적으로 신속항원

검사에서 인플루엔자 B에 대한 민감도가 인플루엔자 A보다 낮

은 것[8]과 관련이 있을 것으로 생각된다. 인플루엔자 신속항원

검사를 적용하는데 있어 진단검사를 하기 전 임상증상 기간이 

검사 양성률에 영향을 준다는 점[14]과 바이러스 배출시기가 

증상발현 1일 전부터 증상발현 후 4.8일간[15] 지속된다는 점

을 인지하고 있어야 정확한 해석이 가능하다.

인플루엔자 진단을 위한 검사법을 사용할 때 주의할 점은 위

음성률이 비유행기에 비해 현저히 높아 음성예측도가 낮다는 

것이다[16]. 인플루엔자 유행기에는 갑작스런 열과 재채기를 

통한 임상적 진단에 대한 양성 예측도가 79%에 달한다고 보고

하였다[17]. 따라서 신속항원검사에서 결과가 음성이라도 임상

적으로 의심 시 다른 검사법을 통해 확진하도록 하고 있으며, 

검사가 적용되기 어려울 시 경험적으로 항바이러스제를 사용

하도록 권하고 있다[14]. 한편, 인플루엔자 유행기에 무증상 감

염 환자가 30% 정도이므로[15], 임상적으로 의심되지 않는 경

우 모두에 일률적으로 검사를 진행할 필요는 없다. 조기 항바

이러스제 치료가 사망률을 낮추고 좋은 예후와 관련이 있음이 

보고되어[18,19], 빠른 진단과 처치를 위해서는 신속항원검사

가 유용하겠지만, 본 연구에서 본 바와 같이 임상적으로 의심

이 되는 환자에서는 더 민감한 방법을 통한 확인이 필요하다. 

본원에서는 인플루엔자 유행기임을 감안하여 선별검사로 신속

항원검사를 시행하여 결과가 음성으로 나온 경우 다중 실시간 

역전사 PCR 검사를 의뢰하여 190 검체 중 32 검체에서 인플루

엔자 바이러스를 더 검출할 수 있었다.

신속항원검사의 유용성은 인플루엔자 유행기에 높은 특이도

와 양성예측도를 보인다는 점이며, 본 연구에서도 인플루엔자 

A, B에 대해 각각 99.0%, 99.1%의 특이도를 확인하였다. 최근

의 연구에서도 BD Veritor System의 특이도를 98.8% (인플루

엔자 A 99.07%, 인플루엔자 B 100%)로 보고하였고[9], 또 다

른 연구에서도 인플루엔자 A와 인플루엔자 B의 특이도가 모두 

100%로[10], 공통적으로 특이도가 우수하였다.

BD Veritor System은 검사 과정이 간단하고 특별한 기술이 

필요하지 않아 모든 검사실 직원이 검사를 시행할 수 있어, 본

원에서는 인플루엔자 유행기에 24시간 검사 서비스를 제공하

고 있다. 결과 보고도 신속하여, 실제로 검체 채취부터 결과 보

고까지 30분 이내에 가능하며, 검사소요시간을 1시간 이내로 

설정할 수 있다. 신속항원검사는 시간뿐만 아니라 비용 측면에
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서도 매우 유용한데, BD Veritor System에서 양성 결과를 보인 

환자의 대부분(＞99%)은 추가로 호흡기 바이러스 다중 실시간 

역전사 PCR 검사법을 의뢰하지 않아, 검사 비용을 절감할 수 

있었다.

결론적으로, BD Veritor System은 기존의 신속항원검사에 

비해 우수한 민감도를 보였다. 특히 인플루엔자 A에 대해 좋은 

민감도를 보였지만, 인플루엔자 B에 대한 민감도는 예상했던 

것보다 낮았다. 인플루엔자 진단을 위해서는 신속항원검사에

서 음성 결과를 보일 때 임상적으로 의심된다면 좀더 민감한 

분자유전학적 검사법으로 추가 검사를 하는 것이 필요하다. 

BD Veritor System은 시간과 비용을 절약할 수 있고 기존의 신

속항원검사에 비해 민감도가 높아 인플루엔자 선별 및 신속한 

진단에 있어 유용한 검사가 될 것이다.
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=국문초록=

새로운 인플루엔자 신속항원검사 BD Veritor System의 평가

이화여자대학교 의학전문대학원 진단검사의학교실 

박설희, 이미애, 정혜선

배경: 신속항원검사는 인플루엔자의 빠른 진단과 치료를 위해 흔히 사용되고 있다. 저자들은 새로이 소개된 BD Veritor 

System for Rapid Detection of Flu A＋B (BD Veritor System; BD Diagnostics, USA)의 성능을 다중 실시간 역전사 PCR 

검사법과 비교하여 평가하고자 하였다.

방법: 2013년 12월부터 2014년 4월까지 독감유사증상을 주소로 내원한 3,213명 환자에서 비인두 면봉이나 비강 면봉으로 

채취한 검체를 대상으로 BD Veritor System 검사를 시행하였다. 이중에서 AdvanSure RV real-time PCR (AdvanSure PCR; 

LG Life Sciences, Korea)을 이용하여 다중 실시간 역전사 PCR 검사를 동시에 시행한 127 검체를 대상으로 민감도와 특이

도를 구하였다.

결과: BD Veritor System 검사 결과 41.3% (1,327/3,213)에서 인플루엔자 바이러스가 검출되었다. 127 검체 중 AdvanSure 

PCR 검사 결과 인플루엔자 A가 27 검체, 인플루엔자 B가 17 검체에서 확인되었다. AdvanSure PCR 검사와 비교하였을 

때 BD Veritor System의 민감도와 특이도는, 인플루엔자 A는 85.2%, 99.0%였고, 인플루엔자 B는 58.8%, 99.1%였다. BD 

Veritor System에서 음성이었던 190 검체 중 AdvanSure PCR 검사로 인플루엔자 A와 인플루엔자 B가 각각 19 검체와 13 

검체에서 검출되었다. 신속항원검사에서 양성 검체의 평균 Ct값은 음성 검체보다 낮았다.

결론: BD Veritor System은 우수한 특이도와 인플루엔자 A에 대해 좋은 민감도를 보였다. 인플루엔자 B에 대한 민감도는 

다중 실시간 역전사 PCR에 비해 낮았다. 위음성의 정확한 진단을 위해서는 분자유전학적 방법이 필요할 것으로 생각된

다. BD Veritor System은 인플루엔자 선별 및 신속한 진단에 있어 유용한 검사가 될 것이다. [Ann Clin Microbiol 

2015;18:27-32]
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