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Background and Objectives: Recent guidelines from the Korean Thyroid Association have proposed a threshold 

of 6.8 mIU/L for diagnosing subclinical hypothyroidism based on local research findings. However, due to the 

lack of standardization/harmonization, thyroid-stimulating hormone (TSH) testing yields varying results across 

different reagent manufacturers. Hence, the use of uniform reference intervals is challenging. We aimed to 

establish assay-specific Korean reference interval for TSH. Materials and Methods: We performed duplicate 

measurements on 100 serum samples with varying TSH concentrations (0-23 mIU/L) using eight different TSH 

reagents including Alinity I TSH (Abbott), Access TSH (Beckman Coulter), Elecsys TSH (Roche), TSH3UL (Siemens), 
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TSH IRMA (Beckman Coulter), TSH1 RIA (Brahms), TSH IRMA TUBE II (Riakey), Turbo TSH IRMA (Izotop). 

Correlation and simple linear regression analyses were conducted among 8 reagents with Roche as the reference. 

Results: The correlation coefficient for each reagent was notably high at 0.99. Through regression analysis, TSH 

values equivalent to the 6.8 mIU/L (Roche) were determined for each reagent as follows: Abbott 5.2 mIU/L, 

Beckman 6.5 mIU/L, Siemens 6.9 mIU/L, Beckman-Radioimmunoassay 7.4 mIU/L, Brahms 5.7 mIU/L, Riakey 5.3 

mIU/L, Izotop 6.0 mIU/L. Conclusion: Given the observed differences in TSH values associated with different 

reagents, it is imperative to consider these differences when interpreting results within various clinical contexts 

and adapting them to clinical practice.

Key Words: Thyroid-stimulating hormone, Diagnostic test reagents, Subclinical hypothyroidism, Diagnosis

서  론

TSH (thyroid stimulating hormone, 갑상선자극 호르

몬)는 뇌하수체 호르몬으로, 인체의 갑상선기능을 유지

하는 데 가장 중요한 역할을 한다.1) 대부분 임상권고안

에서 갑상선기능을 평가하기 위해 첫 번째 시행해야 하

는 검사로 TSH 측정을 권유하고 있으며, TSH 수치의 

증가 또는 억제는 갑상선기능저하 및 항진증 진단의 중

요한 단서가 된다.2-4) 혈중 TSH 결과는 기능성 갑상선질

환 진단의 가장 중요한 지표이지만, 인종, 지역, 성별, 나

이, 요오드 섭취량, 동반질환, 복용약물, 채취시간 및 측

정시약의 차이(inter-assay difference) 등 다양한 인자에 

따라 측정값이 차이 날 수 있다.5-7) 

혈중 TSH의 참고구간은 일반적으로 해당 지역 내 기

저 갑상선질환이 없는 건강인 집단에서 측정한 TSH 결

과의 2.5th에서 97.5th 백분위수(percentile) 범위로 결정한

다.2-4) 그간 우리나라에서 사용해온 TSH 참고구간

(0.4-4.0 mIU/L)은 1990-2000년대 초반 미국과 유럽의 코

호트 연구를 통해 제시된 기준이어서, 우리나라의 인종 

및 높은 요오드섭취율을 반영하지 못한 제한점이 있었

다. 이후 2017년 발표된 국민건강영양조사(이하 국건영) 

연구에서 한국인의 TSH 참고구간을 0.6-6.8 mIU/L로 

새롭게 제시하였고,8) 2023년 대한갑상선학회 무증상갑

상선기능저하증 진료지침에서 이 기준을 새롭게 채택하

였다.2) 

2017년 국건영 연구는 6000명 이상이 포함된 대규모 

코호트 연구로써 한국인의 TSH 결과 분포 특징과 정상 

범위를 확인한 중요한 연구이다.8-10) 다만, 2017 국건영 

연구에서 사용한 TSH 결과는 Roche diagnostics사의 

TSH 시약만으로 측정된 것이었다. 다년 간의 국제적인 

표준화 노력에도 불구하고,11-13) TSH 검사는 아직까지 

검사방법이 완전히 표준화(standardization) 또는 일치화

(harmonization)되지 않아서, 서로 다른 제조사의 시약으

로 측정한 TSH 결과는 차이가 있다. 이에 2023 무증상

갑상선기능저하증 진료지침에서도 새로운 한국인 TSH 

참고구간을 제시함과 동시에, 검사 시약에 따라 TSH 결

과가 다를 수 있음을 유의사항으로 언급한 바 있다.2,14) 

특히 TSH 참고구간의 상한치(upper limit of reference 

interval)는 갑상선호르몬치료의 시작 여부를 결정하는 

임상적으로 중요한 기준이므로 이번 연구를 통해서 시

약별 한국인의 참고구간을 제시하여 임상현장에서 도움

이 되고자 한다. 

대상 및 방법 

방법

대한갑상선학회 진료지침제정위원회에서는 내분비내

과, 진단검사의학과, 핵의학과 전문의가 포함된 “TSH 

측정값 평가위원회”를 구성하였다. 회의를 통해, 2017년 

국건영 연구에 사용된 Roche를 포함하여 국내에서 다빈

도로 사용되고 있는 총 8개의 TSH 시약의 결과를 비교

하기로 하였다(Table 1). 4개 시약은 화학발광면역측정

법을 이용하여 측정하는 방식이며 Alinity I TSH (제조

사 Abbott, 이하 Abbott), Access TSH (제조사 Beckman 

Coutler, 이하 Beckman), Elecsys TSH (제조사 Roche, 이

하 Roche), TSH3UL (제조사 Siemens, 이하 Siemens)였

다. 그 외 방사면역측정법을 이용하는 방식으로 TSH 

IRMA (제조사 Beckman Coulter, 이하 Beckman-RIA), 

TSH1 RIA (제조사 Brahms, 이하 Brahms), RIAKEY 

TSH IRMA TUBE II (제조사 신진메딕스, 이하 Riakey), 

Turbo TSH IRMA (제조사 Izotop, 이하 Izotop) 등 4개

의 시약을 선정하였다. 공통비교대상이 되는 Roche 시약

의 제조사에서 제시한 참고구간(reference interval)은 0.27- 

4.20 mIU/L이며, 측정가능범위(analytical measurement 

interval, AMI) 0.005-1000 mIU/L이다. Abbott와 Beckman

의 제조사 참고구간은 0.38-5.33 mIU/L로 같았고, Siemens
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Table 2. Comparison of TSH value differences among reagents: simple linear correlation and regression analysis with 
Roche as reference

Method R Slope (95% CI) Intercept (95% CI)

Abbott 0.9974 0.748 (0.737-0.752) 0.1107 (0.0635 to 0.1885)
Beckman-CLIA 0.9928 0.940 (0.924-0.956) 0.0830 (−0.0437 to 0.2098)
Siemens 0.9985 1.028 (1.020-1.036) −0.0632 (−0.1267 to 0.0003)
Beckman-RIA 0.9919 1.064 (1.044-1.083) 0.0899 (−0.0616 to 0.2414)
Brahms 0.9923 0.859 (0.844-0.874) −0.0830 (−0.2019 to 0.0360)
Riakey 0.9943 0.875 (0.862-0.889) −0.3920 (−0.4970 to −0.2869)
Izotop 0.9985 0.892 (0.885-0.899) 0.0648 (0.0098 to 0.1198)

CI: confidence interval, CLIA: chemiluminescence immunoassay, RIA: radioimmunoassay, TSH: thyroid-stimulating 
hormone 

의 제조사 참고구간은 0.55-4.78 mIU/L, 그 외 Brahms, 

Izotop의 제조사 참고구간은 0.3-4.0 mIU/L였다. 시약들

의 측정장비(instrument), 보정물질(calibrator), 측정가능

범위 등은 Table 1에 제시하였다. 

검체 

서울대학교병원에 임상진료 목적으로 TSH 검사가 

의뢰되어 완료된 환자의 검체 가운데 보고된 결과값의 

TSH 범위가 0-20 mIU/L인 잔여 혈액 검체 100개를 분

석대상으로 하였다. 검체 이용에 대해서는 서울대학교

병원 기관심의위원회로부터 심의면제 승인을 받았다. 

검체를 Roche 시약을 이용하여 검사한 TSH 농도에 따

라 분류해보면, TSH ＜1 mIU/L 미만의 검체는 10개, 

1≤TSH＜4 mIU/L 사이 구간의 검체는 28개, 4≤TSH

＜7 mIU/L는 24개, 7≤TSH＜10 mIU/L는 14개, 10≤

TSH＜20 mIU/L는 23개, TSH≥20 이상의 검체는 1개

였다. 가장 낮은 수치는 0.04 mIU/L, 가장 높은 수치는 

23.4 mIU/L였다. 

각 시약 간의 차이를 확인하기 위해 각기 다른 화학발

광면역측정 시약을 사용하는 총 4개의 기관(서울대병원, 

분당서울대병원, 은평성모병원, 강동성심병원)에 동일한 

검체를 분주, 전달하여 검사를 시행하였으며 각 검체 당 

2회씩 측정하고 평균값을 사용하였다. 운송 중 오류를 

줄이기 위해 채혈한 검체를 냉매가 들어간 운송상자에 

검체 rack holder를 설치하고 운송상자 안에 넣어 운송하

였다. 

화학발광면역측정은 서울대병원 진단검사의학과에서 

Abbott 시약, 강동성심병원 진단검사의학과에서 Siemens 

시약, 분당서울대병원 진단검사의학과에서 Roche 시약, 

은평성모병원 진단검사의학과에서 Beckman 시약 검사

를 시행하였다. 방사면역측정은 한 기관(서울대병원 핵

의학검사실)에서 Beckman-RIA, Brahms, Riakey, Izotop에 

대한 검사를 시행하였으며 각 시약을 사용하여 반응을 

진행시킨 후, 동일한 감마카운터(Messiah Dream Gamma 

10, 신진메딕스, 고양시, 대한민국)를 이용하여 방사선계

수를 측정하였다.

통계 분석

Roche 시약과 비교하여 각각의 시약들에 대해서 상관

분석과 단순선형 회귀분석을 실시하였다. 회귀분석은 

Deming regression 방법을 적용하였다. 회귀분석을 통해 

상관계수, 회귀방정식의 기울기와 절편 및 95% 신뢰구

간을 구하였다. 국건영 연구의 Roche 시약으로 산출한 

참고구간의 하한치 0.6, 상한치 6.8, 10.0 mIU/L를 의학

적 의사결정점(medical decision point; MDP)으로 설정

한 후 비교 대상 시약에서의 측정값 및 95% 신뢰구간을 

추정하였다.

통계분석은 상용소프트웨어인 EP Evaluator (Colchester, 

VT, USA)를 이용하였다.

결  과

시약 종류에 따른 TSH 결과값의 일치도

동일한 혈액에 대해 Roche를 비교대상으로 하여 나머

지 7개의 시약에 대하여 상관분석을 실시하였으며 그 결

과 상관계수(R)는 모두 0.99 이상을 보였다(Table 2). 

Roche로 측정한 TSH 값을 독립변수(x축)로, 각 시약들

의 TSH 값을 종속변수(y축)로 Deming 회귀분석을 실시

하였다(Fig. 1). Abbott로 측정한 결과값의 기울기가 

0.748 (95% CI, 0.737-0.752)로 가장 낮았으며, Beckman- 

RIA의 기울기가 1.064 (95% CI, 1.044-1.083)로 가장 높았

다. 그 외 시약들은 기울기 0.85에서 1.02의 범위에 있었으

며 1에 근접한 결과를 보였다. 절편(Intercept)은 Riakey로 
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Fig. 1. Deming regression analysis results for TSH 
values of each reagent compared to Roche (X=Roche, 
Y=other reagents).

측정한 결과값에서 −0.3920 (95% CI, −0.4970 to −0.2869)

으로 측정되었으나, 그 외 시약에서는 모두 −0.08에서 0.11 

사이로 측정되어 0에 근접한 결과를 보였다(Table 2).

이러한 결과를 통해 Roche와 다른 시약들이 높은 상

관관계를 보이고 일치도가 높음을 알 수 있었다. 그에 

따라 각 시약들 간의 참고구간의 전이(transference)를 통

하여 각 시약의 참고구간을 제시할 수 있을 것으로 생각

되었다. Roche에서 TSH 1 mIU/L의 증가가 Abbott에서

는 0.748, Beckman-RIA에서는 1.064 증가를 보였으므로, 

각 시약들 간 참고구간의 전이를 계산할 때 Roche에 비

해 Abbott의 TSH 결과값은 전반적으로 낮게, 반대로 

Beckman-RIA 결과값은 전반적으로 높게 측정됨을 의미

한다고 할 수 있다. 

시약별 TSH 추정값 제시

2017 국건영 연구에 근거하여, 2023 대한갑상선학회 

무증상갑상선기능저하증 진료권고안에서 제시한 TSH 

참고구간의 상한값은 6.8 mIU/L이다. 이에 따라 Roche 

시약의 6.8 mIU/L에 해당하는 각 시약별 값을 추정하는 

과정이 필요하였다. 또한 권고안에서 제시한 갑상선호

르몬 치료가 필요한 중증 무증상갑상선기능저하증 진단 

TSH 수치는 10.0 mIU/L이다. 임상적으로 치료를 결정
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Table 3. Estimated TSH medical decision points for each reagent in comparison with Roche results

Method
MDP 0.6 mIU/L

(95% CI)
MDP 6.8 mIU/L

(95% CI)
MDP 10.0 mIU/L

(95% CI)

Abbott 0.46 (0.46-0.47) 5.2 (5.2-5.3) 7.7 (7.6-7.8)
Beckman-CLIA 0.58 (0.57-0.58) 6.5 (6.4-6.6) 9.7 (9.6-9.9)
Siemens 0.61 (0.61-0.62) 6.9 (6.9-7.0) 10.2 (10.2-10.3)
Beckman-RIA 0.65 (0.64-0.66) 7.4 (7.2-7.5) 10.8 (10.6-10.9)
Brahms 0.50 (0.49-0.51) 5.7 (5.6-5.8) 8.3 (8.1-8.4)
Riakey 0.47 (0.46-0.47) 5.3 (5.2-5.4) 7.9 (7.7-8.0)
Izotop 0.53 (0.52-0.54) 6.0 (5.8-6.1) 8.9 (8.8-8.9)

CI: confidence interval, CLIA: chemiluminescence immunoassay, MDP: medical decision point, RIA: radioimmunoassay, 
TSH: thyroid-stimulating hormone

하는 중요한 수치이므로 기준이 되는 Roche 시약과 다른 

시약별 차이를 확인하는 과정도 필요하였다. 이에 따라 

회귀 방정식을 적용하여 Roche에 6.8 mIU/L와 10 

mIU/L에 해당하는 각 시약별 값을 추정하였다(Table 3).

무증상갑상선기능저하증의 진단기준인 6.8 mIU/L에 

해당하는 각 시약별 추정치는 Abbott가 5.2 mIU/L, 

Riakey 5.3 mIU/L, Brahms 5.7 mIU/L로 낮게 측정되었

다. 그에 반해 Beckman-RIA는 7.4 mIU/L로 가장 높게 

측정되었으며, Siemens도 6.9 mIU/L로 높게 측정되었다. 

무증상갑상선기능저하증의 치료에 기준으로 해당하는 

TSH 10.0 mIU/L에 해당하는 각 시약별 추정치를 계산

하였을 때, Abbott는 7.7 mIU/L, Beckman-RIA는 10.8 

mIU/L로 측정되었다(Table 3). 권고안에서 제시한 TSH 

하한 참고구간인 0.6 mIU/L에 해당하는 값의 각 시약별 

추정치는 Abbott가 0.46 mIU/L로 다소 낮게 측정되었고, 

Beckman-RIA는 0.65 mIU/L로 측정되었다(Table 3). 하

한값 기준치의 차이는 전체적으로 시약별 차이가 크지 

않아 임상적 유의성은 적을 것으로 사료되었다. 

이에 따라 Abbott, Beckman, Brahms, Riakey, Izotop 시

약을 사용하는 기관에서는 무증상갑상선기능저하증 진

단과 갑상선호르몬 치료를 결정하는 TSH 값을 더 낮게 

설정해야 하며, Siemens, Beckman-RIA 시약을 사용하는 

기관에서는 TSH 값을 더 높게 설정하여야 하겠다. 이러

한 시약별 참고구간을 Table 3에 정리하였다.

고  찰

이번 연구를 통하여 한국인의 TSH 참고구간을 서로 

다른 제조사의 시약별로 제시할 수 있었다. 검사법의 참

고구간은 해당 검사실에서 직접 설정하거나, 기존 연구 

및 제조사의 참고구간을 검정하여 사용하거나, 또는 특

정 시약으로 잘 설정된 참고구간을 전이하여 사용하는 

세 가지 방법이 있다.15) 직접 설정법은 시간과 노력이 

많이 필요하여 임상검사실에서 수행하기 어렵고 제조사

의 참고구간을 검정해서 사용할 경우에는 해당 국가의 

인종 차이를 반영하기 어렵다. 따라서 해당 국가의 인종

에서 잘 설정된 참고구간을 임상검사실에서 사용하는 

시약에 맞게 전이해서 사용하는 것이 좋은 대안이다. 참

고구간 전이는 CALIPER (Canadian Laboratory Initiative 

on Pediatric Reference Intervals) 및 후속 연구를 통해서 

잘 알려져 있다. CALIPER는 소아의 정확한 참고구간을 

설정하기 위해 캐나다에서 이루어진 대규모 연구 프로

젝트이다. 2012년 첫 연구 결과가 발표된 이후 현재까지 

9700명 이상의 아동 및 청소년의 건강 정보와 혈액 검체

를 수집하여 100개 이상의 검사항목에 대한 연령별 참고

구간 데이터베이스를 구축하였다. 이후 Abbott, Beckman, 

Roche, Siemens 등 주요 제조사 시약으로 일련의 참고구

간 전이 및 검증 연구를 수행하여 각 제조사별 참고구간 

정보를 제공하고 있다.16-18) 우리는 Roche 시약으로 측정

한 TSH 결과를 기반으로 CLSI (The Clinical and 

Laboratory Standards Institute) 가이드라인에 따라 잘 설

정된 참고구간을 위 CALIPER 후속 연구들과 같이 시약

간 회귀분석을 이용하여 한국에서 다수 사용되는 여러 

제조사의 참고구간을 제시할 수 있었다.19) 

그에 따라 임상적으로 중요한 검사 결과인 TSH 6.8 

mIU/L와 10.0 mIU/L는 Abbott, Beckman-CLIA, Siemens, 

Beckman-RIA, Brahms, Riakey, Izotop에서 각각 5.2/7.7, 

6.5/9.7, 6.9/10.2, 7.4/10.8, 5.7/8.3, 5.3/7.9, 6.0/8.9을 보였다. 

이를 달리 해석하면 Abbott로 측정한 TSH 값이 6.8 

mIU/L인 경우에는 무증상갑상선기능저하증 상태로 판

단해야 하지만, Siemens로 측정한 값이 6.8 mIU/L인 경

우에는 정상 갑상선상태로 판단해야 함을 의미한다. 또

한 무증상갑상선기능저하증에서 갑상선호르몬 치료 결

정 시 임상적으로 가장 먼저 염두에 두어야 할 점은 환



Assay-Specific Korean Reference Interval of Thyroid Stimulating Hormone

172 Int J Thyroidol, Vol. 16, No. 2, 2023

자의 연령이나 TSH 변화 추이, 갑상선 자가항체 양성여

부 등이지만, TSH 수치를 근거할 때는 각 제조사별로 

차이를 고려할 필요가 있다. 즉, Abbott로 측정한 TSH 

값이 10.0 mIU/L인 경우에는 갑상선호르몬치료를 적극

적으로 계획할 수 있으나, Siemens나 Beckman-RIA로 측

정한 결과가 10.0 mIU/L인 경우에는 투약을 서두르기보

다 일단 추이를 관찰하는 것도 가능하다. 따라서 임상의

사는 자신의 기관이 어떤 시약을 사용하여 TSH를 검사

하는지 알고 있는 것이 좋고, 검사실에서는 시약별로 적

절한 참고구간을 제공해야 한다. 이와 같은 시약별 측정

값 차이는 기존의 TSH 참고구간인 0.4-4.0 mIU/L를 사

용하던 때에도 마찬가지로 적용되었어야 하는 사안인

데, 이번에 새로운 TSH 참고구간 제시와 함께 재고되었

다고 볼 수 있다.

제조회사와 시약에 따른 TSH 차이는 이미 잘 알려져 

있다.7,20,21) 영국의 연구진은 가장 많이 사용되는 시약으

로 Roche와 Abbott의 TSH 수치를 비교하며, Roche의 

TSH가 30±13%가 높다고 보고하였고,22) 다른 연구진도 

Roche 시약을 사용하여 검사였을 때 Abbott로 검사했을 

때보다 TSH가 40±15% 높기 때문에, Roche로 검사하였

을 때 무증상갑상선기능저하증이 24.5% 더 진단될 수 있

다고 강조하였다.23) 아시아에서도 TSH 결과값을 비교

하고 분석한 연구들이 있다. 최근 일본에서는 갑상선질

환이 없던 23,500명의 TSH 결과를 연령, 성별, 시약에 

따라 분석하였다. TSH 수치는 여성이 전반적으로 높았

으며, 연령에 따라 증가하는 양상을 보였다. Abbott, 

Siemens, Tosoh의 3가지 시약이 분석에 사용되었는데, 

30대 여성을 기준으로 하였을 때 Siemens 시약의 TSH 

중앙값은 1.5 mIU/L, 참고구간(2.5-97.5%)은 0.5-4.6 mIU/L

였고, Abbott 시약의 TSH 중앙값은 1.27 mIU/L, 참고구

간 0.39-3.81 mIU/L, Tosoh 시약의 TSH 중앙값은 1.46 

mIU/L, 참고구간 0.48-3.68이었다.24) 이 연구에서도 시약

종류에 따라 크게는 1.0 mIU/L까지 차이가 나는 것으로 

보고하며 표준화가 시급하다고 하였다. 본 연구에서도 

시약간 TSH의 참고범위는 TSH 상한치를 기준으로 하

였을 때 Beckman-RIA, Siemens, Roche, Beckman-CLIA, 

Izotop, Riakey, Brahms, Abbott 순으로 낮아진다. 기존 보

고들에서도 Abbott는 다른 시약에 비해 전반적으로 낮게 

측정되고 있는데, 본 연구에서도 Abbott는 Roche에 비해 

25.2% 낮게 측정되어 기존 보고들과 유사한 결과를 보였

다. 가장 보편적으로 많이 사용되는 시약이 Roche와 Abbott

인 것을 고려하면 두 시약의 TSH 차이는 큰 임상적인 

의미를 가진다. 무증상갑상선기능저하증의 진단율에도 

차이를 가져올 수 있으며, 갑상선호르몬 치료에도 차이

가 발생할 수 있다. 최근에 영국에서 국가보건데이터를 

이용하여 111개의 TSH 검사기관의 수치를 비교하면서 

각 기관에 따른 갑상선호르몬 치료비율을 분석한 연구

를 발표하였는데, 놀랍게도 같은 지역임에도 불구하고 

TSH의 참고구간이 달랐고, 그에 따라 갑상선호르몬 치

료비율이 달랐다. 즉 Roche를 사용하는 기관에서는 TSH

가 높게 측정되어 Abbott를 사용하는 기관보다 더 많은 

갑상선기능저하증을 진단하고 더 많은 갑상선호르몬 치

료를 하고 있었다.25) 이는 시약 간의 차이가 실제 임상적

인 진단과 치료에서도 영향을 주고 있음이 증명된 것으

로 검사의 표준화가 시급하다고 생각된다.

TSH 검사 결과가 제조사 간 또는 시약 간에 차이가 

나는 이유는 그간 많은 노력에도 불구하고 검사법이 아

직 표준화 또는 일치화되지 못했기 때문이다.13,26,27) 앞으

로도 지속적으로 검사법의 일치화 노력을 해야겠지만 

완전히 일치화 되기 전까지는 assay-specific 참고구간을 

사용하는 것이 필요하며, 검사법 간 차이에 대해서도 잘 

알고 있는 것이 필요하다. 또한 향후 일치화된 검사 결과

를 위해서 검사실에서 표준물질(reference material)을 기

반으로 한 시약을 사용하는 노력도 기울여야 하겠다.

본 연구는 몇 가지 제한점을 가지고 있다. 연구의 검

체 수가 적기 때문에 이 결과만으로 시약 간의 변환값을 

정확히 예측한다고 할 수 없다. 또한 같은 제조사 내에서

도 제조번호에 따라서도 값이 달라질 수 있는데, 이번 

연구에서는 각 검사법별로 한 개의 제조번호만을 이용

하였기에 제조번호 간 차이를 반영하지 못하였다. 또한 

이번 연구에 사용한 방법이 해당 제조사의 검사법을 대

표한다고 볼 수도 없다. 그러나, 각 기관 간에 검사 결과

를 불가피하게 비교하여야 할 경우 유효한 참고자료로 

활용할 수 있을 것이다. 다만 각 기관 간 검사값의 차이

는 시약의 고유 특성에 의해 영향을 받기도 하지만 제조

단위 및 검사실 특성과 같은 다른 여러 요인에 의해서도 

영향을 받을 수 있으므로, 각 기관의 정도관리 자료를 

지속적으로 모니터링할 필요가 있다. 그 이외에도 검체 

환자들의 임상적 정보가 부족하여 갑상선 자가면역 항

체 여부 등에 대해 반영하지 못했다는 점도 있고, 갑상선

기능검사 중 TSH만 다뤘다는 점도 제한점이다. TSH 뿐 

아니라 free T4, free T3, thyroglobulin 검사들도 TSH와 

마찬가지로 검사법이 표준화되어 있지 않아서 제조사 

간 또는 시약 간 결과에 차이가 있을 수 있다.28) 향후에

는 이들 검사에 대해서도 assay-specific 한국인 참고구간

을 제시할 수 있도록 추가 연구가 필요하겠다. 

이러한 문제점들을 극복하기 위해 전 세계적으로 갑

상선기능 표준화 위원회(IFCC committee for Standardi-
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zation of Thyroid Function Tests, C-STFT)가 조직되어 

있으며 위원회에서는 TSH의 표준화를 위한 참조 시스

템을 구축하기 위해 노력하고 있다. 이러한 시스템이 정

립되도록 각 나라들과 협력하고 있는데, 미국 질병통제 

예방센터는 공식 표준화 프로그램을 시작하였으며, 일

본에서도 국가 기관이 TSH의 표준화를 위해 직접 나서

고 있다. 우리나라도 이러한 일련의 노력들이 같이 필요

할 것으로 보인다.11-13) 

결론적으로, 본 연구를 통하여 국내에서 사용되는 여

러 시약 간의 차이값이 존재함을 확인하고 이를 고려하

여 한국인의 참고구간을 제시하였다. TSH 값은 갑상선

기능질환 치료에 매우 중요하게 사용되는 지표이므로 

임상적으로 중요한 판단을 할 때에는 환자 개개인의 상

황과 검사법의 종류 및 한계 등을 종합적으로 고려해야 

한다.

중심 단어: 갑상선자극 호르몬, 검사 시약, 무증상갑상선기능저

하증, 참고구간.
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