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= Abstract =

  Objective: glucometer is one of POCT(point-of-care testing) devices used by EMS. Accurate measurement 

value is important for patient decision making. Quality control is necessary for this, but most EMS are 

still using glucometer without quality control it. Therefore, management status and quality control status of 

glucometers used by 119 paramedics waswere investigated.

  Methods: 6 and 8 of glucometers and blood glucose test strips were submitted from 4 safety centers in 

2010 and 8 safety centers in 2012, respectively. Glucometers submitted by local safety centers were analyzed 

in 2010 and 2012. The control glucometer, which was well managed at A University Hospital, was assumed 

to be accurate for at blood glucose measurement. Glucose values of various quality control materials 

control solutions were measured and analyzed using linear regression and Pearson’s correlation test. Error 

rates were obtained via error tolerance range required by the 2011 ISO(International Organization for 

Standardization) guideline. For statistics, Excel and MedCalC programs were used.

  Results: mong 14 safety centers in the region, 4 centers(28.5%) in 2010 and 8 centers(57.1%) in 2012 

submitted 6 and 8 glucometers. In the first evaluation in 2010, 2 out of 6(33.3%) glucometers were 

untestable due to error, and 45 out of 6(66.683.3%) blood glucose test strips' validity were expired. In the 

second evaluation in 2012, 1 out of 8(13.5%) glucometers were untestable due to lack of battery, and 2 out 

of 8(25%) blood glucose test strips' validity were expired. All correlation coefficients were above 0.989 in 2010 

and above 0.997 in 2012. Error rates were generally high when using expired blood glucose test strips.

  Conclusion: Among 119 paramedics’ guideline, quantity and operation status of POCT devices are well 

managed, but quality control is not. Therefore, it is necessary to add management status and quality 

control status of POCT devices to the EMS’ field work guideline.
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김병 , 최 해, 하경임  2

서  론

  의식 하 환자의 원인 감별을 한 간편 장

검사법  하나로 장에서 119 구 원들이 

많이 사용하고 있다. 간이 당측정기(이하 당

측정기)는  포도당 농도를 측정하는 의료기기

이다. 란셋으로 피부를 찔러 얻은 작은 한, 두 

방울의 액을 일회용 검사지 에 올려두면 측정

기가 독해서 그 수치를 mg/dL 는 mmol/L 

단 로 벨을 표시해 다. 부분의 진단용 

검사 장비들은 의료기 에서 문가들이 직  

사용하고 있지만, 당측정기는 당뇨병 리를 

한 필수품으로 가정에서 일반인들, 응 장

에서 119 구 원들이 사용하고 있는 의료기기

이다. 당측정기를 의료기기로 사용하기 해

서는 올바른 방법으로 사용해야 하며 정확한 당 

측정치가 필수 이다. 당측정기를 통해 얻은 

당치의 결과가 정확해야만 그 자료를 토 로 

치료와 리를 히 계획할 수 있다. 당 측정 

결과의 정확성은 당측정기의 성능과 효용성, 

기기 사용자의 숙련도에 따라 달라지고, 특히 

측정 장비와 검사지에 한 한 정도 리 수행 

 평가에 의해 그 정확성을 유지할 수 있게 된다. 

그러나 2022년도 재 119 구  의료장비 리 

지침에서도 당측정기의 수량, 작동 여부 등은 

있으나 정도 리 지침은 없으며, 따라서 부분의 

구 에서 정도 리 없이 사용하고 있다고 볼 

수 있다[1]. 정확하지 않은 장비 사용은 환자에게 

험이 래되는 상태가 발생할 수 있다.

  이에 본 연구에서는 119 구 원이 응 장

에서 사용하는 장검사 장비  하나인 당측

정기의 정도 리를 포함한 리 실태를 조사하여 

향후 개선방향을 얻고자 하 다.

대상 및 방법

1. 연구대상

  경주, 구미의 지역소방서 산하 안 센터 에서 

2010년에는 4개 안 센터에서 6 , 2012년에는 8개 

안 센터에서 8 의 당측정기 6종(CareSens II 

(i-sens®, 원주, Korea), Accu-CHEK(Go와 Active

는 같은 회사 제품의 version 차이임, Roche 

Diagnostics Ltd, Indianapolis, USA), Gluco 

TREND-2(Roche Diagnostics Ltd, Mannheim, 

Germany), Accu-CHEK Go(Roche Diagnostics 

Ltd, Indianapolis, USA), Accu-CHEK Active 

(Roche Diagnostics Ltd, Indianapolis, USA), 

BREEZE(Bayer Healthcare LLC, Mishawaka 

(IN 46544), USA)을 제출받았고, A 학교 병원

에서 사용하고 있는 당측정기 SD codefree 

(SD Biosensor INC, Cheongju, Korea) 1종을 

비교기기로 선택하 다. 구 에 있던 당검

사지는 당측정기와 같이 제출받았고, 유효기

간을 조사하 다.

  비교기기인 동국 학교의 SD codefree는 정도

리용 표  당 검사지로 당측정  표 당 

표 용액으로 내부 정도 리 후 검사를 시행하고 

있다. 정도 리를 수행하는 사람은 병원 인증 

평가 기 을 수하고 있는 련 학회의 교육을 

이수한 의료기사와 진단검사의학과 문의이다.

2. 연구방법

  본 연구는 사람을 상으로 하는 연구가 아니다. 

당측정자와 검체에 의한 향을 배제하기 

해서 숙련된 학병원 임상병리사가 동일한 정

도 리물질로 119 구 에서 액 제출받은 

당측정기와 비교 당측정기를 시험지를 사용하여 

당을 측정하 다. 정도 리물질이란 당측정

기를 납품하는 업체에서 당측정기 정도 리를 

해 제공하는 표 청을 의미한다. 비교평가 

기 인 동국 학교 병원 진단검사의학과에서는 

당측정기 사용 시 장 당검사 지침에 따라 

리하고 있으며 정확도 평가를 한 외부 정도

리는 년 2회, 정 도 평가를 한 내부 정도

리는 매일 실시하여, 매월 통계 로그램에 의

해 평균, 표 편차, 변동계수 값을 확인 후 평가 

결과에 해 분석하고 이를 진단검사의학과 

문의가 극 검토하고 있어서 비교 자가 당측

정기로 측정된 당값은 정확하다는 가정 하 연

구를 진행하 다. 한 2022년도 재 119구  
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3  119 원의 당측정기 실태조사

장업무 지침  119 구  장 검사 장비의 

검에 수량, 작동 여부 등은 있으나 QC(정도 리) 

내용은 구체  지침이 기술되어 있지 않아서 비교 

연구를 진행을 할 수 없어서 본 연구에서 추가 

조사는 제외하 다. 상 성 평가는 Clinical and 

Laboratory Standards Institute(CLSI) EP09-A2에 

따라 수행하 다[2].
 

액 검체는 당측정기 정

도 리물질표  청을 사용하 으며, 2010년에는 

39 - 341mg/dL까지 10단계 용액 청을, 2012년

에는 10 - 438mg/dL까지 5단계 용액 청을 사용

하 다. A 학교 병원에서 사용하는 자가 당

측정기의 당치 결과를 기 으로 119 구 에서 

제출받은 자가 당측정기의 당치 결과와의 상

성을 선형회귀분석  Pearson’s correlation 

test로 평가하 다. 한, 2011년 국제표 화기구

(ISO) 기 으로 당치 75mg/dL 미만인 경우 

±15mg/dL 이내, 75mg/dL 이상인 경우 ±15% 

이내의 차이를 기 으로 오차율을 평가하 다[3].
 

통계분석은 Microsoft Excel 2007(Microsoft 

Corporation, New York, NY, USA)과 MedCalC 

(MedCalc Software, Mariakerke, Belgium) 로

그램을 사용하여 선형회귀분석  Pearson's 

correlation test로 상 성을 비교, 분석하 다. 

결  과

1. 혈당측정기 및 혈당검사지 외형 상태 평가

  장비 리 상태는 당측정기 본체의 손  

오염(특히 당검사지 투입구에 액 오염에 의한 

꺼기 존재) 여부, 장비 작동 시 화면  터치

패드가 정상 으로 작동하는지 검(배터리가 

없어 장비가 작동하지 않는 경우도 있었음)하여 

양호와 미비를 단하 다. 당 검사지는 유효

기간 내 사용여부를 찰하 다. 당검사지는 

유효기간이 지난 경우가 많아 직 인 손상이 

없으면 검사는 시행하 다. 한, A 학교 병

원에서는 당 검사지를 개 하는 날짜를 어서 

개  3개월 이후에는 유효기간 이내더라도 사용

을 지하고 있으나 119 구 에서는 개 일을 

어둔 경우가 없어 결과에 넣지는 않았다.

  2010년 1차 평가 시 4개 센터의 6  당측정기 

 4 (66.7%)는 검사 가능하 으나 2 (33.3%)는 

장비의 에러  당검사지 부재로 검사가 불가

능하 다. 당검사지 리는 1 만 유효기간 

이내 고, 4 (66.6%)에서 유효기간이 5개월에서 

5년 이상 경과하 으며 1 (16.7%)는 당검사

지가 없었다(Table 1). 2012년 2차 평가 시 8개 

센터의 8  당측정기  7 (87.5%)는 검사가 

가능하 으며 1 (13.5%)는 배터리가 없어서 검

사를 할 수 없었다. 당 검사지 리는 6

(75%)가 유효기간 이내 으며 2 (25%)는 유효

기간이 각각 2개월, 8개월 경과하 다(Table 1). 

양호라는 의미는 장비의 원이 들어오고 외부

오염이 없으며 시약을 꽂으면 숫자가 표시되는 

등의 정상 작동을 의미한다. 

2. 상관성(Comparison) 평가

  2010년 1차 평가 시 4개 센터의 6  당측정

기의 상 계수(r)는 0.989 이상으로 모두 양호하

다. 

Table 1. Evaluation of glucometer and blood glucose strip management status

Glucometer

1st evaluation in 2010

(6 devices)

2nd evaluation in 2012

(8 devices)

Number (%) Number (%)

Equipment

status

Testable 4 (66.7%) 7 (87.5%)

Untestable 2 (33.3%) 1 (13.5%)

Blood glucose 

test strip

Within the expiration date 1 (16.7%) 6 (75%)

Expired 4 (66.6%) 2 (25%)

No strip 1 (16.7%) 0
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  유효기간 내의 당 검사지를 사용한 자가 당

측정기(1 )는 10%의 오차율을 보 고, 유효기

간이 경과한 당 검사지를 사용한 자가 당측

정기(3 )는 30 - 50%의 오차율을 보 다. 2 의 

자가 당측정기는 장비 리 불량 는 당 검사

지가 없어서 검사를 수행할 수 없었다(Table 2, 

Fig. 1). 2012년 2차 평가 시 8개 센터의 8개 

당측정기의 상 계수는 0.997 이상으로 양호하

다. 유효기간 내의 당 검사지를 사용한 자가 

당측정기(6 )는 0 - 40%의 오차율을 보 다. 

특히, 40%의 오차율을 보인 1  자가 당측정기

(1 )의 당 검사지는 보 용기의  상태가 불

량하 다. 유효기간이 경과한 당 검사지를 사

용한 2 의 자가 당측정기(2 )는 20%의 오차

율을 보 다. 1 의 자가 당측정기는 배터리가 

없어서 검사를 수행할 수 없었다(Table 3, Fig. 2).

 

고  찰 

  소방청에서 발행한 구 원 장업무지침을 

보면 의식변화가 발생한 환자는 반드시 당측

정기를 이용하여 당을 측정하도록 되어있다[1]. 

본 연구에서 1차에서는 33.3%의 장비 리 상태가 

불량하 고, 2차에서는 12.5%의 장비 리 상태가 

불량하 다. 1차 평가에서 유효기간이 지난 

당검사지를 사용한 3 의 당측정기는 오차율이 

30 - 50% 다. 2차 평가에서는 유효기간이 지난 

당검사지를 사용한 6  당측정기에서 20%의 

오차율을 보 으며, 당검사지 보 용기  

상태가 불량하 던 1  당측정기의 오차율은 

40% 다. 장검사용 당측정기 평가 시 1차에

서는 4개 기 의 6  당측정기  당검사지가 

없는 경우가 1 (16.7%), 5개월부터 5년 이상의 

유효기간이 경과한 경우가 4 (66.6%) 으며, 단 

1 (16.7%)만이 유효기간 내의 당검사지로 검

사하고 있었다. 2차 평가 시에는 6개 기 의 8  

당측정기  6 (75%)가 유효기간 이내의 당

검사지를 사용하 으며, 2 (25%)는 2개월에서 

8개월의 유효기간이 경과된 당 검사지를 사용

하고 있었다. 1차 평가에서는 유효기간이 지난 

당검사지를 사용한 3 의 당측정기는 당

치의 허용범 가 벗어난 오차율이 30-50% 고, 

2차 평가 시에는 6  자가 당측정기에서 20%의 

오차율을 보 으며 당검사지 보 용기  

상태가 나빴던 1개 기 은 오차율이 40% 다. 

이를 통해 119 구 원들에게 당측정기 리에 

한 체계 인 교육이 필요함을 알 수 있다.

  당측정기의 평가는 검사실에서 사용하는 장

비와 다른 표 화 방법으로 정확도  정 도를 

평가할 필요성이 두되어 국제표 화기구에서 

당측정기의 정확성을 ISO15197로 명기하고 

있다[3]. 자가 당측정의 정확도를 높이기 해

서는 당치가 75mg/dL(4.2mmol/L) 미만에서 

15mg/dL 이내, 그 이상에서는 20%이내가 되어야 

하고, 1년에 1회 이상 검사실에서 측정한 당

치와 비교하여 오차범  내에서 측정되도록 리, 

권고하고 있다[2-4]. 2011년 국제표 화기구에서는 

2003년 기 에 비해 강화된 당측정기 평가기

인 ISO15197:2011을 제시하 는데, ISO15197:2003

에서 명시했던 당치 75mg/dL(4.2mmol/L) 이

상에서 오차 허용 기  ±20%에서 ±15% 이내로 

오차범 를 일 것을 제시하고 있다.3 국내에서는 

이미 여러 종류의 당측정기가 소개되었고, 재 

출시되고 있는 당측정기의 정확도와 정 도는 

국제표 화기구 규정에 합당한 평가가 지속 으로 

보고되고 있다[5-7]. 부정확한 당치는 부 한 

당측정기  당검사지 리, 검사수행 과정

상의 문제 이나 검사자의 부 한 손씻기, 

한 양의 액 채취의 실패, 시험지에 액을 

정확하게 묻히지 못하는 문제 등이 있다[8].

  자가 당측정기의 정확도를 유지하기 해 1

년에 1회 이상 검사실에서 측정한 당치와 비

교하고 측정값이 오차 범  내에서 유지되도록 

리를 해야 하는데, 검사실을 운 하고 있는 

병원과의 업무 약을 통해서 자가 당측정기 

리에 한 교육과 정도 리가 잘 지켜지고 있

는지 검이 필요하다[9]. 119 구 원이 장

검사 장비  하나인 당측정기 사용법에 한 

교육을 언제, 구에게 받았는지 조사하지 못했고, 

이로 인해 POCT 장비 교육의 지속 효과와 인

지도, 수행도를 평가하지 못한 은 본 연구의 

제한 이다.
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9  119 원의 당측정기 실태조사

요  약

  119 구 원들이 사용하는 장 검사 장비  

하나인 자가 당측정기는 결과 값이 정확해야 

환자에게 한 처치를 제공할 수 있다. 연구 

최  조사 시  이후 재까지도 119 구 원 

장업무 지침에 장 검사 장비의 작동 유무, 

수량 등을 확인하는 것은 있으나, 장비의 검에 

수량, 작동 여부 등은 있으나 본 연구에서 분석한 

정도 리 내용은 없다.1 장검사 장비의 질 

리가 되지 않고 있다는 것은 환자에 한 부정

확한 평가와 이로 인한 불필요한 처치와 과소, 

과 처치 는 환자 상태가 악화될 가능성을 높일 

수 있다. 본 연구를 통해, 앞으로 119 구 원의 

당측정기를 포함한 모든 장검사 장비의 사용 

실태조사가 이루어져야 하고, 119 구  장

업무 지침에 장 검사 장비 정도 리를 추가하

여야 하겠다. 한, 장 검사 장비가 련 지침에 

따라서 한 질 리가 이루어져야 하고, 지

역에서 련 업무 문가나 응 의료지도를 담

당하고 있는 지도의사에게 리되는 것이 합당

하겠다.
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