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이 질병의 발생이나 진행에 중요한 역할을 하는 것으로 여겨지고 

있다[2, 3]. 따라서 이러한 자가항체를 검출해 내는 것은 질병의 진

단, 치료, 그리고 예후를 평가하는데 매우 유용하다[4]. 현재 자가

면역성 갑상선 질환에 관하여 임상적으로 유용한 자가항체로는 

anti-thyroid peroxidase antibody (anti-TPO), anti-thyroglobulin 

antibody (anti-Tg), 그리고 anti-thyroid stimulating hormone re-

ceptor antibody (anti-TSHR)가 있는데, 이 중 anti-TPO와 anti-Tg는 

그레이브스병과 하시모토병의 진단에 사용되는 임상적으로 매우 

중요한 자가항체이다[5].

이러한 자가항체를 검출하는 방법으로 초기에는 간접 면역형광 

현미경법이 사용되었다[6]. 이 방법은 사람이나 원숭이의 갑상선 

동결 조직을 기질로 사용하는 것으로 필요한 조직을 충분히 공급

하기 어려운 점이 있었다. 수동적혈구응집법이 개발되었고 이를 

응용한 입자응집법(particle agglutination, PA)이 소개되면서 다량

의 검사를 간편하게 수행할 수 있는 검사법이 상용화되었다[7]. 이

서 론

자가면역성 갑상선 질환은 대표적인 자가면역질환의 하나이다

[1]. 이 질병은 여러 가지 자가항체와 관련이 있으며, 이 자가항체들
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Background: Measurements of serum anti-thyroglobulin antibody (anti-Tg) and anti-thyroid peroxidase antibody (anti-TPO) are important for 
the diagnosis of autoimmune thyroid diseases. Although ELISA is most commonly used for the detection of anti-thyroid autoantibodies, other meth-
ods like particle agglutination assay (PA) or radioimmunoassay (RIA) are still being used in clinical laboratories. There are few studies about the 
comparison between PA and ELISA, and we evaluated the validity of these assays in this study.
Methods: We have used three methods, PA (Fujirebio Inc.), ELISA-1 (Zeus Scientific Inc.), and ELISA-2 (Orgentec Diagnostika) for the measure-
ments of titers or concentrations of anti-thyroid autoantibodies. A total of 212 patients belonging to six different disease groups were tested: 40 
patients for anti-Tg only, 64 for anti-TPO (or anti-microsome) only, and 108 for both antibodies. All test results were compared with each other in 
six disease groups.
Results: Concordance of positive or negative results was obtained in 78.5-97.3% of the samples tested, and positive rates of three methods were 
similar in autoimmume thyroid disease group. In the comparable concentration range, the correlation coefficients were 0.328-0.820 between the 
two ELISAs or between ELISA and PA.
Conclusions: Positive or negative decisions by three assay systems have high concordance rates, and antibody levels measured by three meth-
ods correlate well in the comparable concentration range. The ELISA-1 shows less non-specific reactions, better discrimination in low level of au-
toantibodies, and the highest positive rate in autoimmume thyroid disease group.
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후 방사선면역법이 도입되어 많은 검사실에서 이용되었으나 최근

에는 자동화가 가능하고 검사시간이 빠른 효소결합면역흡착법

(enzyme-linked immunosorbent assay, ELISA)이 보편화되었다[8]. 

그러나 각각의 검사실마다 의뢰되는 검사건수, 검사실의 인력 및 

장비 확보 등의 여러 가지 처한 상황이 다르므로 각 검사실 실정에 

맞는 다양한 갑상선 자가항체 검사법을 사용하고 있다[9].

지금까지 이들 각 검사법 간의 비교에 대한 연구는 드물어 일부 

방사면역법과 효소결합면역흡착법에 대한 비교 연구를 제외하고

는 발표된 논문이 매우 적으며[10-12], 특히 갑상선 질환의 진단을 

위한 입자응집법과 효소결합면역흡착법을 비교한 자료는 드물다. 

따라서 본 연구에서는 입자응집법과 두 가지의 효소결합면역흡착

법에 대하여 판정의 일치율, 질환군별 양성률 등을 서로 비교하여 

이들 검사법의 임상적 유용성을 평가해 보았다.

대상 및 방법

1. 대상

2009년 6월부터 10월까지 갑상선 자가항체 검사를 위해 의뢰된 

환자의 검체 중 총 212개의 검체를 대상으로 하였다. 환자들의 나

이는 20세부터 86세까지 분포하였고 평균연령은 44.9세였으며, 여

자가 152명, 남자가 60명이었다. anti-Tg 혹은 anti-TPO (or anti-mi-

crosome) 검사만을 시행한 환자는 각각 40명, 64명이었으며, 두 가

지 검사를 모두 시행한 환자는 108명이었다. 환자로부터 정맥혈을 

채취한 후 원심분리를 하여 얻은 혈청을 사용하였고, 영하 70도에 

보관하였다가 동시에 해동하여 검사를 시행하였다. 각 검사법의 

진단적 유용성을 확인하기 위해 환자를 갑상선 관련질환 4군과 비

갑상선 관련질환 2군의 총 6군으로 나누어 그 결과를 비교하였다

(Table 1).

2. 검사법 간의 비교(Method comparison) 및 결과 해석

입자응집법과 두 가지 효소결합면역흡착검사법을 사용하여 환

자로부터 채취한 혈청에서 anti-Tg, anti-TPO (or anti-microsome)

를 측정하였다. 검사는 제조사의 지침에 따라 시행하였다.

입자응집법(PA)은 Serodia-ATG, Serodia-AMC (Fujirebio Inc., 

Tokyo, Japan) 제품을 이용하였다. 항원 전달체(carrier)로 젤라틴 

입자를 이용하는 입자응집법으로서, 효소결합면역흡착법과 달리 

갑상선 과산화효소(thyroid peroxidase, TPO)가 주성분인 갑상선 

미세소체(thyroid microsome)를 항원으로 이용한다. 최초 환자의 

혈청과 희석용액을 섞어 1:100으로 희석한 후, 4배씩 단계별 희석

하여 1:204,800까지 희석한다. 이렇게 희석된 검체가 들어 있는 

microwell에 갑상선 미세소체 또는 갑상선글로불린(thyroglobulin, 

Tg)에 감작된 젤라틴 입자를 첨가하여 잘 혼합한 후 수평한 곳에 

놓아 응집여부를 관찰하였다. 3시간 후 1차 판정, 24시간 후 최종

판정을 시행하였다. 응집이 일어난 것 중 가장 낮은 역가(titer)를 

확인하였고 그 값이 1:100 이상이면 양성으로 판정하였다.

효소결합면역흡착법-1 (ELISA-1)은 TPO, Tg IgG ELISA test sys-

tem (Zeus Scientific Inc., Raritan, NJ, USA) 제품을 이용하였다. 잘 

정제된 사람 갑상선글로불린 혹은 갑상선 과산화효소가 부착되어 

있는 microwell에 미리 준비된 환자의 검체를 100 μL씩 분주한 후 

실온에서 25분간 반응시킨다. 세척용액 300-350 μL로 5회 세척한 

후 horseradish peroxidase (HRP)가 결합된 anti-human IgG 100 μL

를 첨가하여 실온에서 15분간 반응시킨다. 다시 세척용액으로 5회 

세척하여 비결합 글로불린들을 제거한 후 tetramethylbenzidine 

(TMB) 100 μL를 첨가하여 발색 반응을 일으킨다. 15분 후 정지액 

50 μL를 첨가하여 반응을 정지시키고 발색정도를 측정하였다. 측

정장비로 Triturus (Diagnostic Grifols S.A., Barcelona, Spain)를 사

용하여 450 nm에서 광학적으로 측정하였다. Anti-Tg검사의 경우는  

world health organization (WHO)의 Medical Research Council 

(MRC) 65/093을, anti-TPO검사의 경우는 MRC 66/387을 이용하여 

표준곡선(standard curve)을 구하였으며, 결과 판정은 제조사의 지

침에 따라 anti-Tg는 80 IU/mL, anti-TPO는 30 IU/mL 이상을 양성

으로 판정하였다.

효소결합면역흡착법-2 (ELISA-2)는 Anti-TG, Anti-TPO (Orgen-

tec Diagnostika GmbH, Mainz, Germany) 제품을 사용하였다. 효

소결합면역흡착법-1과 같은 순서로 검사를 시행하였다. 사람 갑상

선글로불린 혹은 갑상선 과산화효소가 부착되어 있는 microwell

에 미리 준비된 환자의 검체를 100 μL씩 분주한 후 실온에서 30분

간 반응시킨다. 세척용액 300 μL로 3회 세척한 후 HRP가 결합된 

anti-human IgG 100 μL를 첨가하여 실온에서 15분간 반응시킨다. 

다시 세척용액으로 3회 세척한 후 TMB 100 μL를 첨가하여 발색 반

응을 일으킨다. 15분 후 정지액 50 μL를 첨가하여 반응을 중지시키

고 발색정도를 Triturus (Diagnostic Grifols S.A., Barcelona, Spain)

를 사용하여 450 nm에서 광학적으로 측정하였다. 표준곡선은 효

소결합면역흡착법-1과 같은 방법으로 구하였으며, 결과 판정은 제

Table 1. Clinical informations in six disease groups

Disease groups N Clinical diagnosis

I Autoimmune thyroid diseases 61 Hashimoto’s thyroiditis, Graves disease

II Hyper-/hypothyroidism 34 Hyperthyroidism, hypothyroidism

III Nontoxic goiter 25 Diffuse goiter, nodular goiter

IV Thyroid cancer 19

V Other autoimmune diseases 31 SLE, RA, SSs, etc.

VI Various other conditions 42 DM, GERD, pneumonia, etc.

Total 212

Abbreviations: SLE, systemic lupus erythematosus; RA, rheumatoid arthritis; SSs, 
systemic sclerosis; DM, diabetic mellitus; GERD, gastroesophageal reflux disease.
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조사의 지침에 따라 anti-Tg에서 150 IU/mL, anti-TPO에서 75 IU/

mL 이상을 양성으로 판정하였다.

3. 통계

검사 결과에 대한 통계학적 분석은 SPSS (version 12.0, SPSS 

Inc., Chicago, IL, USA)를 이용하여 상관관계분석 및 correlation 

coefficient를 구하였으며, MS Excel (Microsoft corp., Redmond, 

WA, USA)를 이용하여 검사법 간의 일치율과 질환군별 양성률을 

구하였다.

결 과

1. 양성 혹은 음성 판정에 대한 검사법 사이의 일치율

세 가지 검사 결과에서 도출된 양성 혹은 음성 판정에 대하여 

각 검사법 간의 일치율을 구하였다(Table 2). 세 가지 검사법에서 

모두 같은 판정을 보이는 것은 anti-Tg검사에서 85.1% (126/148)이

었으며, anti-TPO검사(or anti-microsome)에서는 78.5% (135/172)

였다. 세 가지 검사법 중 두 가지에서만 일치하는 것은 anti-Tg검사

의 경우 입자응집법과 효소결합면역흡착법-1에서 97.3% (144/148), 

입자응집법과 효소결합면역흡착법-2에서 87.8% (130/148), 효소결

합면역흡착법-1과 효소결합면역흡착법-2에서 86.4% (128/148)이

었다. anti-TPO검사에 대한 일치율은 입자응집법과 효소결합면역

흡착법-1에서 80.8% (139/172), 입자응집법과 효소결합면역흡착

법-2에서 77.9% (134/172), 효소결합면역흡착법-1과 효소결합면역

흡착법-2에서 83.7% (144/172)이었다.

2. 입자응집법과 효소결합면역흡착법 사이의 일치율

입자응집법의 각 단계별 항체 역가에 대해 효소결합면역흡착법

에 의한 판정결과와 그 일치율을 구하여 비교해 보았다(Table 3). 

음성 판정에 대한 일치율은 입자응집법과 효소결합면역흡착법-1

의 경우 anti-Tg검사에서 81.1%, anti-TPO검사에서 90.9%였으며, 

입자응집법과 효소결합면역흡착법-2에서는 모두 100%였다. 음성

판정에 대한 일치율이 매우 높은 데 비해 양성판정에 대한 일치율

은 입자응집법의 역가에 따라 변동이 매우 심했다. 전반적으로 입

자응집법의 낮은 역가에서 일치율이 매우 낮았으며 높은 역가로 

갈수록 일치율이 증가하는 양상이었다. 그리고 검사종목에 따른 

일치율에서도 차이를 보였는데, anti-Tg검사에 대한 양성판정의 일

치율은 입자응집법의 역가가 1:1,600부터 모두 100%를 보인 반면 

anti-TPO검사에 대한 양성판정의 일치율은 대부분의 구간에서 

anti-Tg검사보다 낮았다. 특히 anti-TPO검사의 경우 입자응집법의 

낮은 역가에서는 매우 낮은 일치율을 보였는데, 1:100의 역가에서

는 입자응집법과 효소결합면역흡착법-1의 일치율이 0%였으며, 입

자응집법과 효소결합면역흡착법-2의 경우에서도 1:400 이하의 역

가에서는 일치율이 15% 미만이었다.

3. 질환군별 각 검사법의 비교

6개의 질환군별로 각 검사에서 양성 판정을 받은 환자의 비율

을 비교하여 보았다(Fig. 1). 모든 검사법에 대해 자가면역성 갑상

선 질환군(제1군)이 가장 높은 양성 판정률을 보였다. 기타 자가면

역 질환군(제5군)에서의 양성률이 다른 질환군에 비해 높았는데, 

특히 입자응집법의 경우는 anti-Tg검사에서 100% (22/22), anti-

TPO검사에서 96.8% (30/31)로 효소결합면역흡착법보다 상대적으

로 매우 높은 양성 판정률을 나타냈다.

Table 2. Concordance of positive or negative decisions among three 
different autoantibody tests

N (%) of concordant decisions

Anti-Tg (N=148) Anti-TPO (N=172)

Concordance among 3 tests 126 (85.1) 135 (78.5)

Concordance between 2 tests

PA and ELISA-1 144 (97.3) 139 (80.8)

PA and ELISA-2 130 (87.8) 134 (77.9)

ELISA-1 and ELISA-2 128 (86.4) 144 (83.7)

Abbreviations: anti-Tg, anti-thyroglobulin antibody; anti-TPO, anti-thyroid peroxi-
dase antibody; PA, particle agglutination assay.

Table 3. Concordance of positive or negative decisions between particle agglutination assay and ELISA

PA

Anti-Tg Anti-TPO

ELISA-1 ELISA-2 ELISA-1 ELISA-2

+ - Concordance (%) + - Concordance (%) + - Concordance (%) + - Concordance (%)

- 3 34 81.1 0 37 100 1 10 90.9 0 11 100

1:100 23 1 95.8 16 8 66.7 0 17 0 2 15 13.3

1:400 31 0 100 21 10 67.7 9 8 52.9 2 15 11.8

1:1,600 26 0 100 26 0 100 26 4 86.7 24 6 80.0

1:6,400 12 0 100 12 0 100 37 2 94.8 37 2 94.9

≥1:25,600 18 0 100 18 0 100 57 1 98.3 58 0 100

Abbreviations: See Table 2.
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4. 검사법 사이의 상관관계

각 검사법 사이의 상관관계를 분석하고 상관관계계수를 구하였

다(Fig. 2). 입자응집법과 효소결합면역흡착법 결과의 단위가 서로 

다르고, 두 가지 효소결합면역흡착법의 측정가능범위도 서로 달

라 측정결과값에 대하여 일부 구간에서만 비교 가능하였다. 입자

응집법과 효소결합면역흡착법을 비교한 그래프에서는 입자응집

법의 역가가 1:100부터 1:6,400에 대한 효소결합면역흡착법 값의 

상관관계를 구하였고, 두 효소결합면역흡착법 간의 비교에서는 효

소결합면역흡착법-1의 anti-Tg검사는 0-400 IU/mL, anti-TPO검사

는 0-160 IU/mL의 범위에서 상관관계를 분석하였다(Fig. 3). Anti-

Tg검사의 경우 효소결합면역흡착법-1과 효소결합면역흡착법-2에

서 가장 높은 상관관계를 보였으며(r=0.785, P<0.001), 입자응집

법과 효소결합면역흡착법-2 (r=0.637, P<0.001), 입자응집법과 효

소결합면역흡착법-1 (r=0.328, P<0.001) 순이었다. Anti-TPO검사

의 상관관계는 높은 순서대로 입자응집법과 효소결합면역흡착

법-2 (r=0.820, P<0.001), 효소결합면역흡착법-1과 효소결합면역

흡착법-2 (r=0.680, P<0.001), 입자응집법과 효소결합면역흡착

법-1 (r=0.422, P<0.001)이었다.

고 찰

갑상선 자가항체 검사는 자가면역성 갑상선 질환의 진단에 매우 

유용한 검사이다. 대표적인 자가면역성 갑상선 질환의 하나인 하

시모토병 환자의 약 80% 이상에서 anti-TPO와 anti-Tg가 증가되어 

있으며, 그레이브스병 환자의 85%에서 anti-TPO가 증가되며 약 

50% 이상에서 anti-Tg도 증가하는 것으로 알려져 있다[8, 13, 14]. 

그리고 이 자가항체들은 자가면역성 갑상선 질환뿐만 아니라 기타 

여러 가지 갑상선 질환에서도 증가될 수 있으며, 전신성홍반성루

푸스나 류마티스관절염과 같은 자가면역질환과도 연관성이 있는 

것으로 보고되었다[15, 16].

갑상선 자가항체에 대한 검사가 도입되는 초기에는 사람이나 쥐

의 갑상선 조직에 환자의 항체를 결합시켜 이를 확인하는 면역형

광법이 주로 사용되었다. 그러나 이 방법은 매 검사마다 갑상선 조

직이 필요하므로 같은 상태의 갑상선 조직을 공급하는데 한계가 

있어서 대량의 검사를 시행하기에는 부적합하다. 이후 특정 항체

에 대한 항원을 정제하여 이를 검사에 이용하는 방법이 도입되면

서 수동적혈구응집법, 방사면역법, 효소면역법 등이 개발되었고, 

갑상선 미세소체에 대한 항원이 갑상선 과산화효소로 밝혀짐에 

따라 민감도와 특이도가 향상된 검사법으로 발전하였다[17]. 특히 

갑상선 과산화효소의 경우 유전자 재조합기술을 이용해 같은 조

건의 순수한 항원을 대량으로 공급할 수 있게 되었다[18].

현재 많은 검사실에서 효소면역방법의 하나인 효소결합면역흡

착법이 보편화되었지만, 입자응집법과 같은 기존의 검사들도 여전

히 사용되고 있다. 입자응집법은 특별한 검출 장비가 필요치 않고 

사람이 눈으로 직접 응집여부를 쉽게 확인할 수 있어 널리 사용되

었다. 장비 구입 등의 초기 투자 비용이 적고, 검사 절차가 복잡하

지 않아 가용한 인원만 있으면 간단한 교육으로도 검사가 이루어

질 수 있다. 그리고 높은 희석배수까지 검출이 가능하여 고농도의 
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갑상선 자가항체에 대해서도 농도의 추측이 가능하다.

그러나 입자응집법은 검사 결과를 확인할 때까지 24시간 이상

이 소요되며, 자가 항체의 정량이 불가능하고, 결과판독을 검사자

의 눈으로 확인하므로 검사자 간에 판정이 다를 수 있다는 것이 단

점이다. 또한 갑상선 미세소체를 항원으로 사용하기 때문에 정제

과정에서 일부 갑상선글로불린 등이 섞여 들어가 비특이적인 응집

에 의한 위양성의 가능성이 높다는 문제도 있다. 본 연구에서도 입

자응집법과 효소결합면역흡착법의 판정일치율에서 anti-Tg검사보

다 anti-TPO검사의 일치율이 낮았는데, 이는 비특이적인 결합에 

의한 위양성의 가능성이 높다고 생각할 수 있다.

이에 비해 방사면역법이나 효소결합면역흡착법은 정제된 항원

을 이용하여 이전 검사법보다 높은 특이도를 갖게 되었고, 검사 시

간이 짧고 자동화가 가능하여 대량의 검사를 수행할 수 있다는 

점, 표준물질을 이용하여 표준화가 가능하다는 점이 장점이다. 

anti-TPO검사에서 효소결합면역흡착법의 경우 WHO의 MRC (Me-

dical Research Council) 66/387, anti-Tg검사에서는 MRC 65/093을 

이용하여 표준화 작업이 이루어졌다. 그러나 방사면역법은 방사선 

동위원소 취급 및 폐기물 처리 등의 문제점이 있고, 효소결합입자

흡착법의 경우도 갑상선 과산화효소, 갑상선글로불린을 제조하는 

과정에서 생산 방식이 다르므로 제조회사에 따라 시약의 민감도

와 특이도가 차이가 나며 적절한 참고치를 설정하는데 있어서 어

려움이 있다. 따라서 환자 검체에 대해 각각 다른 제조사의 시약을 

사용한 경우에 이를 서로 직접 비교하여도 측정값이 맞지 않을 수 

있고, 치료한 후 모니터링 하는 과정에서 반복 검사를 시행할 경우

에도 제조사가 달라질 경우 이를 판단의 근거로 삼을 수 없다.

본 연구에서는 두 가지 효소결합면역흡착법을 포함하여 총 세 

가지의 갑상선 자가항체 검사법의 결과를 서로 비교하였는데, 대체

로 검사법 사이의 높은 일치율을 보였다(Table 2). 그런데, 특이한 
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Fig. 2. Comparison of measurements of anti-Tg (A and B) and anti-TPO (C and D) by PA and two ELISAs.
Abbreviations: See Fig. 1.
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점은 같은 검사원리를 가진 효소결합면역흡착법-1 (Zeus Scientific 

Inc.)과 효소결합면역흡착법-2 (Orgentec Diagnostika)의 일치율이 

입자응집법과의 일치율보다 더 높을 것으로 예상하였으나, 오히려 

anti-Tg검사에서는 가장 낮은 값을 보였다. 두 효소결합면역흡착법 

제품의 갑상선 과산화효소는 모두 유전자재조합 방식으로 생산된 

것인데, 생산과정에서 두 갑상선 과산화효소 항원의 3차원적인 구

조가 서로 달라 항체와의 결합능력에서 차이를 보일 수 있다.

그리고 두 효소결합면역흡착법 제품은 측정가능범위에서 큰 차

이를 보였는데, 효소결합면역흡착법-1은 anti-Tg검사에서 20-500 

IU/mL, anti-TPO검사에서 15-190 IU/mL로 그 범위가 작은 대신 낮

은 농도의 자가항체를 구분해 줄 수 있으나 효소결합면역흡착법-2

는 anti-Tg검사에서 50-9,000 IU/mL, anti-TPO검사에서 25-3,000 

IU/mL로 효소결합면역흡착법-1에 비해 넓은 범위를 보였다. 한 연

구에서 20년간의 추적검사를 통해, 양성 판정을 받을 만큼 높은 

농도가 아닐지라도 측정 가능한 anti-TPO를 가진 환자에서 자가면

역성 갑상선 질환의 발병률이 높았다는 결과를 보고했다[19]. 이를 

고려해 볼 때, 갑상선 자가항체 검사를 임상적으로 이용할 때 낮은 

농도의 자가항체를 구분해 주는 검사가 유용성이 크다고 할 수 

있다.

질환군별 비교에서는 세 가지 검사법 모두 비슷한 결과를 보였

으나, 자가면역성 갑상선 질환군에서의 양성판정률은 효소결합면

역흡착법-2보다 입자응집법과 효소결합면역흡착법-1에서 상대적

으로 더 높은 값을 나타냈다. 그리고 특히 입자응집법에서는 전신

성홍반성루푸스나 류마티스관절염 등과 같은 기타 다른 자가면역 

질환군에서의 양성률이 매우 높았는데, 대체로 1:400 이하의 상대

적으로 낮은 역가를 보이는 경우가 많았다. 이는 기타 다른 자가항

체에 의한 위양성일 가능성이 높아 임상적으로 혼란을 줄 수 있다.

본 연구의 제한점으로는 첫째, 검사 결과에 대하여 표준 검사법

으로 확인할 수 없어 단순히 세 검사 결과의 일치율을 구했다는 것

이며, 둘째, 단위체계가 다른 검사법 간의 결과를 정확하게 비교하

기 어렵다는 문제가 있다. 본 연구에서 입자응집법은 결과값을 응

집이 일어난 희석배수로 나타내고 효소결합면역흡착법은 IU/mL
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로 표시하기 때문에 그 결과를 비교, 분석하기 어렵다. 셋째, 두 효

소결합면역흡착법의 측정 가능 범위차가 너무 커서 전 범위에 대

한 상관관계를 확인할 수 없었다는 점이다. 예를 들어 효소결합면

역흡착법-2에서 anti-TPO검사의 경우 검체 측정값이 33 IU/mL부

터 >3,000 IU/mL까지 나타났지만, 효소결합면역흡착법-1에서 고

농도 검체는 모두 >190 IU/mL의 값을 보였다. 이렇게 측정범위를 

초과하는 검체의 경우 희석하여 검사한 후 희석배수만큼 곱하여 

비교하는 것이 일반적인 방법이다. 그러나 항체 검사의 경우 비균

질(heterogeneous) 상태이므로 높은 희석 배수일 경우 검사결과

의 오류를 초래할 수 있으므로, 이를 고려하여 효소결합면역흡착

법-1에서 추가적인 희석은 하지 않고 두 효소결합면역흡착법이 같

은 조건하에서 검사된, 비교가능 범위 내의 결과를 이용하였다.

결론적으로 본 연구에서 사용한 세 가지 검사법의 결과는 78.5-

97.3%의 일치율을 보였으며, 제한적이기는 하지만 일부 비교 가능

한 구간에서 좋은 상관관계를 보임을 알 수 있었다. 본 연구에서 

비교한 세 가지 방법 모두 각각의 장단점이 있었으나 질환군별 양

성률을 비교해본 결과, 비특이적인 반응이 가장 적고, 낮은 농도의 

자가항체들까지 측정이 가능하며, 자가면역성 갑상선질환군에서 

가장 높은 양성률을 보인 효소결합면역흡착법-1 제품이 가장 유

용할 것으로 판단된다.

요 약

배경: Anti-Tg와 anti-TPO 항체 측정은 자가면역성 갑상선질환의 

진단을 위한 매우 중요한 검사이다. 이 검사를 위해 현재 효소결합

면역흡착법이 보편화되었으나 입자응집법, 방사면역측정법 등도 

여전히 사용되고 있다. 이들 검사법들에 대한 비교 연구 중 입자응

집법과 효소결합면역흡착법을 비교한 연구는 매우 적어, 본 연구를 

통하여 이를 확인하였고 이들 검사법의 유용성을 평가해 보았다.

방법: Anti-Tg검사를 시행한 40명, anti-TPO (or anti-microsome) 

검사를 시행한 64명, 그리고 두 가지 검사를 모두 시행한 108명을 

포함한 총 212명의 환자에 대하여 입자응집법(Fujirebio Inc.), 효소

결합면역흡착법-1 (Zeus Scientific Inc.), 그리고 효소결합면역흡착

법-2 (Orgentec Diagnostika)의 3가지 검사법으로 자가항체의 역가 

또는 농도를 측정하였고, 6가지 질환군별로 판정 결과를 서로 비

교하였다.

결과: 각 검사 결과에 대하여 양성 혹은 음성 판정의 일치율은 

78.5-97.3%이었고, 자가면역성 갑상선질환군에서 양성률은 비슷하

였다. 비교 가능한 일부 구간에서의 결과값을 분석한 결과 두 효소

결합면역흡착법 또는 입자응집법과 효소결합면역흡착법 사이에 

0.328-0.820의 상관관계계수를 보였다.

결론: 세 가지 검사법에 의한 양성 혹은 음성 판정결과는 높은 일

치율을 보였으며, 일부 비교 가능한 구간에 한하여 좋은 상관관계

를 나타냈다. 효소결합면역흡착법-1이 비특이적인 반응이 가장 적

고, 낮은 농도까지 측정이 가능하며, 자가면역성 갑상선질환군에

서 가장 높은 양성률을 보였다.
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