
서 론

종양표지자(tumor markers)는종양또는종양이있는숙주에

의해서 생성되는물질로 효소, 호르몬, 태아종양표지자(oncofe-

tal marker), 탄수화물표지자(carbohydrate marker), 유전표

지자(genetic marker) 등 여러 가지가 있어서 각각 암의 선별

검사, 진단, 예후 추정, 치료 효과 및 재발 판정 등에 이용된다

[1]. 그러나 특정종양에 대한 특이성을 가지는 종양표지자는 거

의 없는 실정으로 전립선암에 대한 total prostate specific

antigen (TPSA), 간암에 대한 alpha fetoprotein (AFP), 난소

암에 대한 cancer antigen (CA) 125를 제외한 모든 종양표지자

에서 진단적 유용성보다는 추적검사로써의 유용성이 강조되고
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한국 성인에서 각종 종양표지자의 참고범위 설정

Establishment of Reference Intervals of Tumor Markers in Korean Adults 

Hee-Yeon Woo, M.D.1, Young Jae Kim, M.D.2, and Hyosoon Park, M.D.1

Department of Laboratory Medicine, Kangbuk Samsung Hospital1, Sungkyunkwan University School of Medicine, Seoul; 
Masan Samsung Hospital2, Sungkyunkwan University School of Medicine, Masan, Korea

우희연1∙김영재2∙박효순1

성균관의대 강북삼성병원 진단검사의학과1, 성균관의대 마산삼성병원 진단검사의학과2 

Background : The sensitivity and specificity of tumor markers for detecting cancer could be sig-
nificantly changed by the reference intervals of tumor markers. We established reference intervals
of tumor markers in Korean adults and evaluated its importance, since the reference intervals rec-
ommended by the manufacturers were determined in the Caucasian population and have some-
times been adopted without verification. 

Methods : We established the reference intervals of alpha fetoprotein (AFP), carcinoembryonic
antigen (CEA), cancer antigen (CA)125, carbohydrate antigen (CA)19-9, total prostate specific anti-
gen (TPSA), cytokeratin fragment (Cyfra)21-1, and neuron specific enolase (NSE) according to the
CLSI guideline in a maximum number of 1,364 healthy adults aged 20-60 yrs who visited a health
promotion center from January to February 2007.

Results : Reference intervals of all tumor markers except for AFP were not in agreement with those
recommended by the manufacturers. Reference intervals of CEA, TPSA, CA19-9, CA125, and Cyfra21-
1 were age dependent. The mean reference values of NSE, CA125, and CEA were statistically dif-
ferent according to gender (11.72 vs 10.78 ng/mL), menopause status (18.89 vs 12.62 U/mL), and
smoking status (2.60 vs 2.12 vs 1.80 ng/mL for smokers, past smokers, and non-smokers, respec-
tively), respectively.

Conclusions : With the verification and establishment of reference intervals of tumor markers in a
Korean local population, we found the reference intervals significantly different by either age, gen-
der, smoking or menopause status. (Korean J Lab Med 2008;28:179-84)

Key Words : Tumor marker, Reference interval, AFP, CEA, CA19-9, CA125, TPSA, Cyfra21-1, NSE
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있다[2, 3]. 종양표지자의 참고범위를 어떻게 설정하느냐에 따

라 종양에 대한 민감도와 특이도에 유의한 차이를 보이게 된다.

최근 건강검진이 보편화됨에 따라서 건강검진 수진자에서 여

러 종양표지자들이 참고범위를 벗어나는 이상 소견이 발견되고

있다. 그러나 현재 사용하고 있는 종양표지자 참고범위는 외국

시약 회사에서 평가한 참고범위이거나 여러 연구에서 백인을

대상으로 설정한 기준치를 그대로 차용하고 있으며 한국인에

그대로 적용하는 것이 타당한지에 대한 검토가 별로 없다[4]. 따

라서 참고범위를 벗어나는 종양표지자 측정값을 보이면서 종양

이 발견되지 않을 경우 단순한 비특이적 결과로 해석하기에는

그 근거가 부족하다. 또한, 종양표지자를 측정하는 면역검사법

은 동일한 항체를 사용하더라도 시약의 종류에 따라 다른 측정

결과를 보일 수 있어 참고범위나 기준치를 서로 공유할 수 없으

므로[5, 6] 사용시약별로 참고범위를 평가하는 것이 필요하다.

연구자들은 건강검진 수진자들의 종양표지자 측정결과 및 설

문결과를 이용하여 AFP, carcinoembryonic antigen (CEA),

CA125, carbohydrate antigen (CA) 19-9, TPSA, cytoker-

atin fraction 21 (Cyfra21-1), neuron specific enolase (NSE)

의 종양표지자 참고범위를 CLSI 지침[7]에 따라 설정하였다. 또

한 연령별, 성별, 흡연 및 폐경 여부에 따라 차이가 있는지를 분

석하고, 기존의 시약회사 권장 참고범위와 차이가 있는지를 비

교하여 참고범위 설정의 의의를 평가하였다.

대상 및 방법

1. 대상

2007년 1월부터 2월까지 강북삼성병원 수원 종합건강진단센

터에 방문하여 설문지를 성실하게 작성한 후 혈액 내 종양표지

자 검사를 받고, 검사결과의 연구목적 이용에 동의한 20세 이상

60세 이하 수진자들을 대상으로 하였다. 대상의 연령범위는 모

든 종양표지자에서 20-60세이었으며, 연령 중앙값(median)은

AFP, CEA, CA19-9에서는 44세, CA125는 48세, Cyfra21-1

은37세, NSE는36세이었다. 종양표지자의종류별대상의수는

다음과 같았다: AFP, 1,364명(남자 695명, 여자 669명); CEA,

1,361명(남자 692명, 여자 669명); CA19-9, 1,361명(남자 692

명, 여자 669명); Cyfra21-1, 865명(남자 490명, 여자 375명);

NSE, 844명(남자 490명, 여자 354명); CA125, 여자 670명;

TPSA, 남자 1,903명. 설문조사 결과 마약중독, 최근에 수술, 수

혈을 받거나 입원경력이 있는 경우, 악성종양으로 진단받은 경

우, 모유수유나 임신 중인 경우, 피임약을 비롯한 호르몬제 복

용력이 있는 수진자는 대상에서 제외하였다. 또한 설문조사에

서 거의 매일 소주 2병 이상을 마신다고 응답한 수진자도 제외

하였다. 

2. 측정장비

Elecsys E170 (Roche Diagnostics, Mannheim, Germany)

을 이용하여 AFP, CEA, CA19-9, Cyfra21-1, NSE, CA125,

TPSA를 측정하였다. Elecsys E170은 전기적 화학발광 면역분

석법(electrochemiluminescence immunoassay)의 원리로

종양표지자를 측정한다.

3. 참고범위 설정

각 종양표지자의 측정값에서 1/3 법칙[7]에 따라 outlier를

제거하였다. Outlier를 제거한 후 측정값 혹은 log 변환값의 분

포를 분석하여 정규분포일 경우 측정값의 평균±1.96SD를, 정

규분포가 아닐 경우 2.5 percentile에서 97.5 percentile을 참

고범위로 설정하였다. 모든 종양표지자에서 연령군별로 참고치

의 평균값에 차이가 있는지 분석하였으며, AFP, CEA, CA19-

9, cyfra21-1, NSE의 경우 성별로 참고치의 평균값에 유의한

차이가 있는지를 분석하였다. CA125는 폐경여부에 따라 폐암

표지자인 CEA, Cyfra21-1, NSE는 흡연여부에 따라 참고치

평균값의 차이가 있는지를 분석하였다.

4. 통계

SPSS 12.0을 이용하여 분석하였다. 빈도분석에서 평균값

(mean), 표준편차(standard deviation, SD), percentile 등을

구하였고 Shapiro-Wilk검정으로 정규분포를 검토하였다. 세

군 이상 사이의 참고치 평균값의 비교는 one-way ANOVA법

을 이용하였으며, 두 군 간 백분율(%)의 비교는 EpiCalc 2000

version 1.02을 이용하였다. 모든 통계분석에서 P<0.05인 경

우 통계적으로 유의하다고 판단하였다. 두 군 사이의 참고치의

평균값에 유의한 차이가 있는 지는 CLSI 지침[7]에 따라 다음

공식을 적용하여 계산한 z값이 z*값보다 크거나 두 군의 표준편

차의 비가 1.5 이상인 경우 유의한 차이가 있는 것으로 판정하였

다. z=(x1-x2)/[(s1
2/n1)+(s2

2/n2)]
1/2, z*=3[(n1+n2)/240] 

1/2 (x1, x2,

각 군 참고치의 평균값 혹은 log 변환 값의 평균값; s1, s2, 각 군

의 표준편차 혹은 log 변환 값의 표준편차; n1, n2: 각 군의 수).
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결 과

모든 종양표지자가 정규분포를 보이지 않아 로그 변환을 하

여 정규분포 검정을 실시하였다. 그 결과 CEA, Cyfra21-1은

정규분포를 보였고, AFP, NSE, CA19-9, CA125, TPSA는 정

규분포를 보이지 않았다. 따라서 AFP, NSE, CA19-9, CA125,

TPSA는 2.5 percentile에서 97.5 percentile을 참고범위로 설

정하였으며, CEA, Cyfra21-1의 경우 측정값의 평균±1.96SD

를 참고범위로 설정하였다. 설정된 각 종양표지자의 참고범위

를 Table 1에 정리하였다.

NSE는 성별로 참고치 평균값이 유의한 차이를 보여(11.72

vs. 10.78 ng/mL, P<0.001) 남녀 각각의 참고범위를 설정하였

다. 20-30세, 31-40세, 41-50세, 51-60세로 나누어 연령군별

로 분석한 결과 CEA, TPSA, CA19-9, CA125, Cyfra21-1에

서 연령군별로 유의한 차이(P<0.005)가 관찰되었다(Table 2).

CA125의 경우 폐경 이전(pre-menstrual)군은 18.89 U/mL,

폐경 이후(post-menstrual)군은 12.62 U/mL의 참고치 평균

값을 보였으며 두 평균값의 차이는 통계적으로 유의하였다(P<

0.001). CEA는 흡연군, 과거흡연군, 비흡연군 순으로 참고치

평균값이 유의하게 감소하였다(2.60 vs 2.12 vs 1.80 ng/mL,

P<0.001). Cyfra21-1의 참고치 평균값은 one-way ANOVA

법에 의해 흡연군과 비흡연군 간에 유의한 차이가 있었으나, z값

검정에 의해서는 차이가 없었다. 

AFP을 제외한 모든 종양표지자의 참고범위가 시약제조회사

Numbers in the parentheses denote the numbers of subjects in each age group. *The same letters indicate non-significant difference among age
groups based on one-way ANOVA test.
Abbreviations: TPSA, total prostate specific antigen; CEA, carcinoembryonic antigen; Cyfra, cytokeratin fragment; CA9-9, carbohydrate antigen 19-9;
CA 125, cancer antigen 125.

*Reference intervals of CEA and Cyfra21-1 were determined by the
range of mean±1.96SD, while those of AFP, CA19-9, CA125, NSE,
and TPSA were determined by the 2.5th and 97.5th percentiles of the
underlying distribution of reference values. �Means of reference values
of CEA, CA125, NSE were significantly different according to smoking
state, menopausal state, and gender, respectively. �Reference inter-
vals of CEA, CA19-9, CA125, Cyfra21-1, and TPSA were significantly
different according to age and reference intervals by age groups, which
are described in Table 2.
Abbreviations: AFP, alpha fetoprotein; CEA, carcinoembryonic antigen;
Cyfra, cytokeratin fragment; CA19-9, carbohydrate antigen 19-9; CA125,
cancer antigen 125; NSE, neuron specific enolase.

Tumor markers Reference intervals*

AFP (ng/mL) 0.76-6.98

CEA�,�(ng/mL) 0.00-4.51
Non-smoking: 0.00-3.92

Smoking: 0.00-5.66
Past-smoking: 0.00-4.34

CA19-9�(U/mL) 0.60-30.61

CA125�,�(U/mL) 6.39-43.20
Pre-menopause: 7.67-64.47
Post-menopause: 5.32-23.94

Cyfra21-1�(ng/mL) 0.07-3.59

TPSA�(ng/mL) 0.30-3.96

NSE�(ng/mL) 7.56-15.81
M: 8.09-16.05
F: 7.24-15.77

Table 1. Reference intervals of tumor markers established in this
study

Age (yr)
Reference intervals*

TPSA, ng/mL CA125, U/mL CEA, ng/mL CA19-9, U/mL Cyfra21-1, ng/mL

20-30 0.37-2.06a (79) 6.70-63.96a (66) 0.00-3.16a (123) 0.60-31.42a,b (123) 0.25-3.13a (119)
31-40 0.33-2.98a (509) 6.94-50.21a (153) 0.00-3.73b (452) 0.60-24.67a (452) 0.13-3.33a (416)
41-50 0.34-2.59a (946) 6.85-75.49a (178) 0.00-4.78c (331) 0.60-28.02a (331) 0.17-3.47a (202)
51-60 0.27-4.15b (369) 5.25-25.16b (273) 0.00-5.13c (455) 0.60-34.92b (455) 0.04-4.56b (128)

Table 2. Reference intervals showing significant differences by age groups

*Each upper reference limit is shown in the parenthesis. �P<0.05 is sta-
tistically significant.
Abbreviations: AFP, alpha fetoprotein; CEA, carcinoembryonic antigen;
Cyfra, cytokeratin fragment; CA19-9, carbohydrate antigen 19-9; CA125,
cancer antigen 125; NSE, neuron specific enolase.

Tumor 
markers

P
value�

Proportions (%) above upper reference limit*

Established in this
study

Recommended by
manufacturers

AFP 2.3 (6.98 ng/mL) 2.3 (7.0 ng/mL) 0.80
CEA 2.1 (4.51 ng/mL) 1.8 (4.7 ng/mL) 0.49
CA19-9 2.5 (30.61 U/mL) 1.6 (34 U/mL) 0.11
CA125 2.4 (43.20 U/mL) 3.9 (35 U/mL) 0.12
Cyfra21-1 4.0 (3.59 ng/mL) 6.2 (3.3 ng/mL) 0.038
Total PSA 2.5 (3.96 ng/mL) 2.2 (4.1 ng/mL) 0.72
NSE 2.5 (15.81 ng/mL) 1.2 (16.3 ng/mL) 0.046

Table 3. Proportions of subjects showing tumor marker values
above upper reference limits established in this study and those
recommended by manufacturers
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에서 권장하는 참고범위와 일치하지 않았다. CA19-9 항목을

제외한 모든 항목의 시약제조회사 권장 참고 상한치는 97.5

percentile이 아닌 95 percentile 값이었다. 본 연구에서 설정

된 각 종양표지자의 참고 상한치와 제조회사에서 권장하는 참

고 상한치 이상을 보이는 대상의 백분율(%)을 각각 Table 3에

정리하였는데 Cyfra21-1과 NSE는 백분율 차이가 통계적으로

유의하였다.

고 찰

대부분의 종양표지자는 진단적 유용성보다는 추적검사로써

의 유용성이 강조되고 있으며, 증상이 없는 일반인을 대상으로

하는 선별검사로써도 유용성과 비용효율성이 없는 것으로 보고

되었다[2, 8-10]. 그러나, 종양표지자 검사의 목적을 조사한 연

구에 의하면 54%에서 의심되는 종양을 선별하기 위해 혹은 발

견된 종양의 기원을 알아내기 위해 종양표지자 검사를 시행하

며 32%에서만 기존 종양의 추적검사를 위해 시행한다고 한다

[10]. 국내 대다수의 건강검진센터에서도 종양표지자 검사를 종

양에 대한 선별검사로써 널리 시행하고 있다. 따라서 어떤 참고

치를 사용하느냐에 따라 불필요한 추가 검사를 시행하거나 조

기진단의 기회를 놓칠 수도 있어 궁극적으로 의료비용을 증가

시킬 수 있다. 물론 종양표지자 검사 결과만으로 추가검사 여부

를 결정하지는 않지만 방사선학적 검사 등의 다양한 보조검사

의 시행 없이 상대적으로 수가가 저렴한 혈중 종양표지자의 측

정만 시행하는 영세한 건강검진프로그램도 있으므로 참고치 설

정이 필요하다.

참고치(reference value)란 참고개체(reference individual)

혹은 참고표본군(reference sample group)으로부터 얻어진

어떤 물질의 측정값 혹은 관찰값으로 정의되며, 참고범위(ref-

erence interval)는 참고치 분포의 중앙범위 중 특정한 분율 내

의 범위로 설정되고, 참고 하한치(lower reference limit)와 참

고 상한치(upper reference limit) 사이의 참고치이다. 대개는

참고치 분포의 중앙 95%를 참고범위로 설정하며, 참고상한치

만 의학적 중요성을 가질 경우 97.5 percentile까지로 설정한다

[7]. 종양표지자의 경우 receiver-operator characteristic

(ROC) 분석을 이용하여 양성과 악성 질병을 가장 잘 구분할 수

있는 기준치를 산출하기도 하지만 본 연구에서는 CLSI C28-A

지침[7]을 이용하여 참고범위를 설정하였다. 참고범위를 설정하

기 위해 참고개체 혹은 참고 표본군의 선정은 참고범위의 설정

에 가장 중요한 단계이며 건강인 중 잘 정의된 기준에 따라 선

택해야 한다. 그러나“건강”한 상태의 정의는 매우 다양하여 확

립된 정의가 없다. CLSI C28-A에 의하면 참고개체가 반드시

건강하고 젊은 성인일 필요는 없으며, 문진이나 신체검사, 혈액

검사 등을 통해 건강한 상태로 평가되었고 질병으로 진단되거

나 질병이 의심되어 병원에 방문, 입원한 환자가 아닌 사람들을

참고개체로 선택할 것을 권장하고 있다. 또한, 뚜렷한 제외기준

도 정해져 있지 않으며 참고범위를 평가하고자 하는 항목이나

목적에 따라 조정될 수 있다. 본 연구에서는 건강검진을 받은

60세 이상의 성인 수가 부족하여 20세에서 60세까지의 한국인

성인을 대상으로 하였다. 그러나, 노령인구가 많아지는 추세이

고 본 연구에서도 TPSA, CA125, CA19-9, Cyfra21-1이 50세

를 전후로 참고범위의 유의한 차이를 보여 50세 이상의 참고범

위를 따로 설정하는 것도 필요할 것으로 생각된다. 특히, TPSA

의 경우 연령별 참고치의 적용이 강조된다[11]. 또한 흡연, 고혈

압, 당뇨처럼 건강검진 수진자에서 흔하게 관찰되는 조건은 포

함시켰다. 그러나 최근 수술이나 수혈의 경력, 임신, 알코올 중

독이 의심되는 경우 등의 일반적이지 않은 병력이 있는 수진자

는 제외하였다.

성별로 참고범위를 분석한 결과 NSE와 CEA에서 성별로 유

의한 차이가 관찰되었다. CEA는 흡연자에서 측정값의 증가가

보고되어[12] 흡연자가 많이 포함된 남자에서의 참고범위가 더

높았을 것이다. 예상한 대로 흡연군, 비흡연군, 과거흡연군으로

나누어 참고범위를 분석해 보았더니 선행 연구와 동일하게[12-

14] 흡연군이 가장 높은 참고치의 평균값을 보였고, 군별로 유

의한 차이를 보여 흡연여부에 따라 다른 참고범위를 적용하여

검사결과를 해석해야 할 것으로 생각된다. TPSA는 연령이 높

을수록 전립선조직의 증가에 따른 TPSA혈중 농도의 증가가 관

찰되므로 연령별 참고범위의 필요성이 일찍부터 대두되었으며

[15], 본 연구에서도 20-50세 군과 51-60세 군 사이에 참고범

위의 유의한 차이가 관찰되었다. CA125는 20-50세 군에 비해

51-60세 군이 유의하게 낮은 참고치 평균값을 보였으며, 이는

폐경 여부에 따른 차이의 결과로 생각되었다. 즉, 연령 증가에

따른 폐경의 증가로 자궁 내막 조직에서의 CA125생성이 감소

되어 낮은 혈중 농도가 관찰되는 것으로 판단되며 이는 기존연

구와도 일치하는 결과이다[8, 16]. Cyfra21-1도 50세 전후로

참고치 평균값의 유의한 차이를 보였는데 이는 연령증가에 따

라 Cyfra21-1의 혈중농도 증가가 관찰되었다는 Costey 등[18]

의 보고와는 일치하였으나 연령과 Cyfra21-1의 혈중농도는 무

관하다고 보고한 Deng 등[17]의 보고와는 상반되었다. 또한 흡

연여부에 따른 참고범위의 유의한 차이가 없었는데 이는 기존

의 보고와 일치하였다[18, 19]. CA19-9는 31-50세 군과 51-

60세 군 사이에 유의한 차이가 관찰되어 각 연령군 내에서 성별
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로도 나누어 분석해 보았으나 유의한 차이가 없었다. CA19-9

는 연령에 따라 참고치가 증가했다는 보고도 있고[8] 그 반대로

연령과 유의한 관계가 없었다는 보고도 있는데[9], 본 연구에서

는 20-30세 군과 나머지 군 사이에는 유의한 차이가 없어서 연

령뿐 아니라 다른 인자의 영향도 있을 것으로 생각된다. 서로

다른 측정장비로 종양 표지자를 측정했을 때 그 결과의 차이가

20%에 달한다는 보고가 있었는데[3], 부정확한 정량보정(cali-

bration), 특이도가 다른 항체의 사용, 측정방법의 차이가 원인

으로 분석되었다[6]. 특히 CA19-9나 CA125와 같은 CA-시리

즈의 종양표지자의 경우 전세계적으로 공용되는 표준물질이나

정도관리 물질이 없기 때문에 정확한 표준화가 불가능하여 측

정 장비별 결과의 차이가 크다[3].

본 연구에서 평가한 참고범위를 시약제조회사에서 권장하는

참고범위와 비교해 본 결과, AFP를 제외한 모든 종양표지자의

참고범위가 일치하지 않았다. 특히 Cyfra21-1과 NSE는 참고

상한치 이상에 해당되는 대상의 백분율이 두 개의 참고 상한치

에 따라 유의한 차이를 보였다. 즉, 본 연구에서의 Cyfra21-1의

참고 상한치가 기존 참고 상한치보다 높아 참고 상한치 이상을

보이는 대상의 수가 더 작았으며 NSE는 그 반대이었는데, 이는

일부 수진자에서 추가검사의 불필요한 시행이나 누락의 가능성

을 의미한다. 또한 본 연구에서 평가한 참고상한치 중 NSE는

성별, CA125는 연령과 폐경여부, CA19-9와 Cyfra21-1은 연

령에 따라 참고범위의 유의한 차이를 보였으나 시약제조회사에

서는 한가지 참고범위만을 제시하고 있었다. TPSA는 인종에

따라 참고범위가 다르다는 보고가 있었으나[20] 본 연구로부터

설정된 참고범위는 제조회사가 네덜란드와 독일에서 평가한 참

고범위와 큰 차이가 없었다(3.96 vs 4.1 ng/mL). Elecsys 1010

장비로 CEA, CA19-9, Cyfra21-1의 참고범위를 평가한 연구

[21]에서 참고 상한치를 95 percentile로 정했으며 그 값은 각

각 4.4 ng/mL, 35 U/mL, 2.1 ng/mL이었는데, CA19-9의 경

우 본 연구에서 97.5 percentile로 정한 CA19-9의 참고 상한

치(30.61 U/mL)보다 높은 값을 보였다. 역시 제조회사 권장 참

고치와 차이가 있었고 지역에 따른 참고범위 재설정의 중요성

을 보고하였다[22].

건강검진 수진자에서 종양표지자 수치가 참고범위를 벗어나

지만 종양이 발견되지 않은 경우가 흔하게 관찰된다. 이러한 경

우 참고범위가 적절한지를 검증하고 이전 결과와 비교하여 차

이가 있을 경우 임상적으로 어떤 변화가 있는지를 조사하고 종

양표지자 반감기에 대한 지식을 가지고 해석하고 추적검사 시

기를 제안해야 하며 재검할 경우 동일한 측정방법과 시약으로

시행하는 것이 필요하다[3, 10]. 보고에 의하면[23] 이전 결과보

다 25% 이상 증가 혹은 감소했을 경우 임상적으로 유의하다고

한다. 결론적으로 본 연구에서 평가한 종양표지자 모두 제조회

사 제시 참고범위와 차이를 보였고 연령별, 성별, 흡연이나 폐

경 여부에 따라 별도의 참고범위를 사용할 필요성이 있었기 때

문에 종양표지자의 참고범위의 검증 및 설정을 한 후 임상에 이

용하는 것이 필요할 것이다.

요 약

배경 : 종양표지자의 참고범위를 어떻게 설정하느냐에 따라

종양에 대한 민감도와 특이도에 유의한 차이를 보이게 된다. 현

재 사용하고 있는 종양표지자 참고범위는 외국 시약회사에서

평가한 참고범위이거나 여러 연구에서 백인을 대상으로 설정한

기준치를 그대로 차용하는 경우가 많으며 한국인에 그대로 적

용하는 것이 타당한지에 대한 검토를 위해 한국 성인에서의 참

고범위를 설정하고 그 의의를 평가하였다.

방법 : 2007년 1월부터 2월까지 한국의 한 종합건강진단센터

에 방문한 20세 이상 60세 이하의 최대 1,364명의 수진자들을

대상으로 alpha fetoprotein (AFP), carcinoembryonic anti-

gen (CEA), cancer antigen (CA) 125, carbohydrate anti-

gen (CA) 19-9, total prostate specific antigen (TPSA),

cytokeratin fragment (Cyfra)21-1, neuron specific eno-

lase (NSE)의 종양표지자 참고범위를 CLSI지침에 따라 설정하

였다.

결과 : AFP을 제외한 모든 종양표지자의 참고범위가 시약제

조회사에서 권장하는 참고범위와 일치하지않았다. CEA, TPSA,

CA19-9, CA125, Cyfra21-1은 연령군별로 참고범위에 유의한

차이가 관찰되었다. NSE는 성별로(11.72 vs 10.78 ng/mL),

CA125는 폐경 여부에 따라(18.89 U/mL vs 12.62 U/mL),

CEA는 흡연여부에(2.60 vs 2.12 vs 1.80 ng/mL) 따라 참고치

평균값의 유의한 차이를 보였다. 

결론 : 종양표지자의 참고범위에 대한 검증 및 평가에서 대부

분이 제조회사에서 권장하는 참고범위와 약간씩 달랐고 일부 종

목에서는 연령, 성별, 흡연이나 폐경 여부에 따라 차이가 있음을

발견하였다.
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