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A Study on Performance Evaluation of CEA kits
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Purpose Carcinoembryonic antigen (CEA) is cell-surface 180–200 kDa  glycoprotein that is overexpressed in breast, 
stomach pancreas, lung, and colorectal cancers.  CEA was first described in 1965 by Gold and Freedman and 
then serum CEA of colorectal cancer patients was first measured in 1969 by radioimmunoassay by Thomson. 
CEA is currently most widely used tumor marker in the clinic for management of colorectal cancer. Various 
CEA test kits have been developed and commercialized. CEA kits from different manufacturers might have 
different test results because of different reagents and protocol. 
The purpose of this study was to compare results of four commercial available CEA kits.

Materials and Methods This study was designed to evaluate four commercially available CEA kits using serum samples acquired from 
120 patients who visited our clinic.  Test results were compared and analyzed according to the respective test 
methods. High concentration samples were diluted with saline and diluted solution. 

Results All of the four kits  showed a significant correlation within the reference value. However, three of the four kits 
used for the dilution test using high concentration samples showed the hook effect. 

Conclusion Results of the present study showed that It is important to establish the standardized dilution standards for the 
high-concentration specimens  to manage the error of the test result by the hook effect.

Key Words Carcinoembryonic antigen (CEA), Radioimmunoassay, hook effect 

10)

서    론
 

태아성암항원 (carcinoembryonic antigen, CEA)은 분

자량이 180–200 kDa인 당단백으로  태아의 발달을 위하여 

태생기 때 장, 췌장, 간에서 생성되지만 출생과 동시에 생산

이 중단된다. CEA는 1965년 Gold과 Freedman에 의해 처

음 발견되었고, 1969년 Thomson 등이 혈중 CEA농도를 방

사면역측정법 (Radioimmunoassay)으로 측정한 이후 현

재는 위장관암 진단의 종양표지자로 가장 흔히 사용되고 있

다.1,2) CEA는 정상성인의 혈액에서 아주 낮은 농도로 존재
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하지만 대장암, 폐암, 췌장암, 위암, 유방암 환자의 혈액에서

는 정상인 보다 높게 측정되는 것으로 보고되고 있으며,3) 흡

연, 만성 간염, 염증성 장질환(inflammatory bowel 

disease) 등에서도 증가되는 것으로 알려져 있다4). 

CEA 검사는  여러 종류의 키트 및 장비로 시행되고 있으

므로  검사 결과간의 차이가 있을 수 있다. 특히 고농도 검체

의 경우 검사시약에 따른 hook effect 영향을 최소화 하여야 

하며,  여러 종류의 키트 및 장비사용에 따른 결과값의 차이

를 관리하기 위해 검사시약, 검사시스템의 성능을 평가하는 

과정이 필요하다. 본 연구에서는 다양한 제조사에서 생산되

는 CEA 검사 키트간의 결과값을 비교하여 정확한 결과값을 

얻는데 도움이 되고자 한다. 
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Table 1. Comparison of commercial radioimmunoassay kits for CEA

A B C D

KIT LOT R151719A IM2204 BP84175 RK-39CT

원리 IRMA IRMA IRMA IRMA

분리방법 coated tube coated tube coated tube coated tube

검체종류 serum,plasma serum,plasma serum,plasma serum,plasma

검체량(μl) 25 20 50 50

Tracer량(μl) 100 300 300 200

반응시간
45min

 200~300pm
2hrs

280rpm이상

1hr
400rpm

1hr
600rpm

(B/F분리) D.W 3ml 3회 W.SOL 2ml 2회 W.SOL 2ml 2회 W.SOL 2ml 2회

분석적민감도

(manual 표기)
0.1 0.19 0.03 0.01

STD set 6 6 6 7

참고범위 0.4~4.0 0.4~4.0 0.25~4.0 0.4~4.0

단위 ng/ml ng/ml ng/ml ng/ml

대상 및 방법

1. 연구 대상

2017년 5월부터 7월까지 서울대학교병원에서 내원 혹은 

입원한 환자중 CEA 검사를 시행한 120명(평균연령 45.5± 

12.2세, 남자 60명, 여자 60명)의 CEA검사 결과값을 분석

하였다. 

2. 검사방법 및 분석 방법

동일한 검체를 사용하여 본원에서 사용하고 있는 CEA검

사 키트와 타제조사 키트 3종류 (A사, B사, C사, D사)를 사

용하여 결과값을 비교 분석 하였다 (Fig. 1). 검사에 사용된 

검체는 본원 검사실 결과 확인 후 농도별 분류하여 냉동보관 

하였으며, 15일 이내에 비교검사를 시행하였다. 변인 통제

를 위하여 검사는 하루에 실시하였다. 환자혈액에서 채취한 

고농도의 검체는 생리식염수 및 희석용액으로 계단희석하여 

검사하였으며, 정확한 결과를 산출하기 위해 고농도의 검체

의 경우 반복측정을 하였다. CEA검사는 본원에서 사용하고 

있는 자동화 장비 MASSIA (SHINJN MEDICS, KOREA)

를 사용하여 분주하였고, 방사능 측정은 DREAM10 (SHINJN 

MEDICS, KOREA)를 사용하여 실시하였다. 

3. 결과 분석

통계분석은 선형 회귀 분석을 실시하였고 SPSS를 사용하

여 결정 계수 값을 확인하였다. 특정 CEA검사 결과데이터의 

변화과정을 확인 후 hook effect의 가능성을 파악하여 분석

하였다. 

결    과

1. 평가

측정에 사용된 네가지 종류의 키트는 모두 참고치내에서 

유의한 상관관계를 보였다. 그러나 고농도 검체의 희석 검사

에서는 사용된 네가지 종류 중 세 종류의 키트 (B, C, D사)가 

hook effect를 보였다(Table 2).
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Table 2. Observation of a high dose hook effect

A B C D

원액 >200 67.2 106.5 102.2

2배수 희석 >400 122 >700 195

4배수 희석 >800 362 >1400 >800

8배수 희석 >1600 >1440 >2800 >1600

16배수 희석 >3200 >2880 >5600 >3200

32배수 희석 >6400 >5760 >11200 >6400

64배수 희석 >12800 7536 17540 >12800

128배수 희석 14240 9560 18220 14960

2. 참고 범위내 결과 데이터 추이

참고 범위내의 검사 결과값은 네 종류의 키트 모두 유의한 

차이가 없었다(Fig. 1).

Fig. 1. Comparison of reference range value among CEA Kits 
(A,B,C,D사).

3. 고농도 검체 결과 추이

참고 범위내의 검사 결과값은 네 종류의 키트 모두 유의한 

차이가 없었지만 STD. 농도 이상의 데이터 값에서는 차이가 

제조회사별 차이가 큰 것으로 보여진다(Fig. 2).  

Fig. 2. Comparison of high concentration value among CEA Kits 
(A,B,C,D사).

4. 키트들 간의 회귀분석 그래프

A사 키트와 B사 키트 간의 선형 회귀분석에서 결정계수의 

값이 r2=0.9827 로서 두 키트간에는 통계적으로 유의한 차

이가 없었다(Fig. 3).

Fig. 3. Linear regression analysis between A kit and B kit.  

A사 키트와 C사 키트 간의 선형 회귀분석에서 결정계수의 

값이 결정계수의 값이 r2=0.99 로서 두 키트간에 통계적으

로 유의한 차이가 없었다 (Fig. 4).

Fig. 4. Linear regression analysis between A kit and C kit.  
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A사 kit와 D사 kit 간에도 회귀분석 시 결정계수의 값이 

r2=0.9696 로서 통계적으로 유의한 차이가 없었다.

Fig. 5. Linear regression analysis between A kit and D kit. 

고찰 및 결론

국내 서울소재의 대학병원에서 사용되고 있는 네 가지 종

류의 CEA 키트들을 동일한 환자 검체를 사용하여 결과값을 

비교하였다. 시험결과 참고 범위내의 결과값은 각 키트간에 

상관관계가 높았고 유의한 차이가 없었지만 고농도 희석 검

사에서는 세 종류의 검사 키트에서 hook effect가 일어나는 

것을 확인 할 수 있었다.  

본 논문을 통해 CEA검사 키트를 사용하여 검사결과를 판

독할 경우 각 검사실에서 사용되는 키트의 제조사마다 고농

도 검체에 대한 표준화된 희석검사 기준을 각각 확립하는 것

이 후크효과 (hook effect)로 인한 검사결과 오류를 관리하

는데 있어 중요하다는 결론을 도출할 수 있었다. 또한, 검사

실별 환경 및 여건에 따라 각각 독립적인 표준화된 기준을 적

용한다면 CEA검사를 비롯한 다양한 종양 표지자 검사에서 

보다 정확한 정보의 제공이 가능할 것으로 사료 된다. 
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