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Purpose: The Helicobacter pylori stool antigen (HpSA) enzyme immunoassay is a non-invasive 

test for the diagnosis and monitoring of H. pylori infection. But, there are few validation studies 

on the HpSA test after eradication in children. The aim of this study was to assess the diagnostic 

accuracy of HpSA enzyme immunoassay for the detection of H. pylori to confirm eradication in 

children.

Methods: From January 2001 to October 2003, 164 tests were performed in 146 children aged 

1 to 17.5 years (mean 9.3±4.3 years). H. pylori infection was confirmed by endoscopy-based tests 

(rapid urease test, histology, and culture). All H. pylori infected children were treated with quadruple 

regimens (Omeprazole, amoxicillin, metronidazole and bismuth subcitrate for 7 days). Stool 

specimens were collected from all patients for the HpSA enzyme immunoassay (Primier platinum 

HpSA). The results of HpSA tests were interpreted as positive for OD≥0.160, unresolved for 0.140

≦OD＜0.160, and negative for OD＜0.140 at 450 nm on spectrophotometer. 

Results: 1) One hundred thirty-one HpSA tests were performed before treatment. The result of 

HpSA enzyme immunoassay showed three false positive cases and one false negative case. The 

sensitivity, specificity, positive predictive value, and negative predictive value of HpSA enzyme 

immunoassay before treatment were 96.4%, 97.1%, 90%, and 99%, respectively. 2) Thirty-three 

HpSA enzyme immunoassay were performed at least 4 weeks after eradication therapy. The results 

of HpSA enzyme immunoassay showed two false positive cases and one false negative case. The 

sensitivity, specificity, positive predictive value, and negative predictive value after treatment were 
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서      론

  Helicobacter pylori (H. pylori)는 위점막에 감염을 

일으키는 나선형 세균으로서 주로 소아기에 감염이 

되는데
1∼3), 자연치유되는 경우가 거의 없어서 이에 

대한 적절한 치료를 하지 않으면 평생 감염이 지속

되게 된다
4). 

 H. pylori는 사람에서 만성 위염, 소화성 궤양을 일

으킬 수 있는 주요 원인균으로서 위암, 점막연관 림

프조직 림프종(mucosa-associated lymphoid tissue 

lymphoma)과 연관 있는 것으로 알려져 있고
5,6), 위장

관 외의 증상으로 철결핍성 빈혈, 단백소실성 장염 

등을 유발할 수 있다. 따라서 소아 연령에서 H. 

pylori의 감염을 간편하면서도 정확하게 진단하는 

것이 매우 중요하다고 할 수 있다.

  H. pylori의 진단은 내시경 검사를 시행하여 얻은 

조직을 이용한 신속 요소분해효소 검사(rapid urease 

test), 조직 배양 검사 그리고 조직학적으로 특수 염

색(Warthin-Starry silver stain, Genta stain, Giemsa 

stain)을 시행하여 진단하는 방법이 기본이다. 이러

한 내시경적 진단법은 침습적인 시술인 까닭에 H. 

pylori 감염이 의심되는 모든 소아에게 매번 적용하

기에는 어려움이 있으며, 특히 감염이 확인되어 제

균치료를 받았던 환아에서 제균 여부를 확인하기 

위하여 동일 시술을 반복 시행하는 것은 쉽지 않다

고 하겠다. 

  이로 인해 소아에서는 H. pylori 감염을 진단하고 

추적 관찰하는 방법으로서 내시경 검사보다는 보다 

시술이 매우 용이하고 쉽게 시행할 수 있는 비침습

적인 검사에 대한 관심이 증대되고 있다. 지금까지 

개발되어온 비침습적 진단 방법으로는 혈청학적 검

사, 요소호기검사, PCR을 이용한 H. pylori 진단법 

등과 함께 H. pylori 대변항원검사(Helicobacter 

pylori stool antigen enzyme immunoassay; HpSA)가 

있다. 

  H. pylori 대변항원검사는 대변 내의 H. pylori 항

원을 ELISA를 이용하여 검출하는 방법으로서, 전세

계적으로 성인과 소아에서 H. pylori 초감염의 진단

에 있어서 높은 민감도와 특이도를 보이는 정확한 

진단 방법으로 각광받기 시작하 다
7∼9)
. 

  또한 외국 보고에 의하면 H. pylori에 대한 제균요

법 후에 제균여부의 판정을 위한 추적검사로서 사

용하 을 때에도 성인에서 높은 진단 정확도를 보

이는 것으로 보고되었다. 하지만 아직까지 소아에서

는 제균요법 후 H. pylori 대변항원검사의 진단 정확

도에 대한 연구가 그리 많지 않으며 내시경 검사에 

의한 조직 검사 결과와 비교한 논문은 거의 없고
10,11), 

국내에서는 이에 대해 보고된 바가 전혀 없는 실정

이다.

  본 연구에서는 소아에서 H. pylori의 제균 여부를 

확인하는 데 있어서 enzyme immunoassay에 의한 H. 

pylori 대변항원검사의 진단 정확도를 평가하기 위

하여 H. pylori 대변항원검사를 내시경적 진단법과 

88.9%, 91.7%, 80%, and 95.7%, respectively. 

Conclusion: Diagnostic accuracy of the HpSA enzyme immunoassay after eradication therapy was 

as high as that of the HpSA test before eradication therapy. The HpSA enzyme immunoassay was 

found to be a useful non-invasive method to confirm H. pylori eradication in children. (Korean 

J Pediatr Gastroenterol Nutr 2004; 7: 153∼162)
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병행하여 제균요법 전․후의 진단 정확도를 비교하

여 보았다.

대상 및 방법

    1. 연구 대상

  2001년 1월부터 2003년 10월까지 서울대학교병원 

소아과에 소화기 증상으로 내원하여 상부위장관 내

시경 검사를 시행 받았던 146명의 소아를 대상으로 

하여 총 164회의 H. pylori 대변항원검사를 시행하

다. 검사 시행 전 4주 이내에 항생제나 위산 억제제

를 투여 받은 환아는 연구 대상에 포함되지 않았다. 

    2. 연구 방법

  1) 위 내시경 검사에 의한 Helicobacter 감염의 진

단: H. pylori 감염여부를 확인하기 위해 모든 환아

에서 H. pylori 대변항원검사와 함께 상부위장관내

시경에 의한 위점막 생검을 병행하 다. 제균요법 

후에는 최소 4주가 경과한 시점에서 위내시경 검사

에 의한 조직검사를 반복 시행하 다. 

  위 내시경 검사에서 조직 검사는 위 전정부와 체

부에서 시행하 으며, 채취한 위 점막 조직에서 신

속 요소분해효소 검사와 조직학적 특수 염색 그리

고 배양 검사를 실시하 다. 

  신속 요소분해효소 검사(CLOtest
Ⓡ, Ballard, USA)

는 위점막 조직을 채취하자마자 바로 CLO kit에 조

직을 심은 후 24시간까지 관찰하여 CLO kit의 색깔

이 분홍색으로 변하면 양성으로 판정하 다. 

  조직학적 염색은 기본적으로 Hematoxylin-Eosin 

염색을 시행하여 조직소견과 염증의 등급을 판정하

다. H. pylori의 존재여부를 확인하기 위한 특수 염

색 검사로서 Warthin-Starry 은염색과 Giemsa 염색을 

시행하 다. 

  균 배양 검사는 brain heart infusion에 egg yolk 

emulsion을 첨가한 agar에 접종시켜 37
oC에서 배양

하여 7일이 경과한 후 결과를 판정하 다. 

  내시경에 의한 H. pylori 감염의 진단은 신속 요소

분해효소 검사(CLO)와 조직 배양 검사, 그리고 조

직의 특수 염색 결과에 따랐다. CLO와 조직 검사가 

모두 양성이거나 배양 검사가 양성인 경우를 H. 

pylori 양성으로 판정하 고, CLO와 조직 검사 그리

고 배양 검사 결과가 모두 음성인 경우를 H. pylori 

음성으로 판정하 다. 

  2) H. pylori 제균요법: H. pylori 감염이 확인된 환

아들은 사제요법(omeprazole, amoxicillin, metroni-

dazole, bismuth subcitrate)을 1주간 받았으며, 제균요

법 후 최소 4주가 경과하 을 때 위내시경과 대변항

원검사를 반복 실시하 다. 

  3) H. pylori 대변항원 (HpSA) 검사: 대변 검체는 

위내시경 검사 당일이나 2일 이내 채취하여 H. 

pylori 대변항원검사(Premier Platinum HpSA, Meri-

dian Diagnostics Inc., USA.)를 시행하기 전까지

-20
o
C에서 냉동 보관하 다. 

  냉동된 5∼6 mm 직경의 대변 샘플을 희석액 200

μL에 혼합한 후, 희석된 검체들과 양성 대조군, 음

성 대조군 샘플들을 각각 50μL씩 H. pylori 항체로 

피복된 microwell에 분주하 다. 

  효소접합체(enzyme conjugate)를 1방울씩 각각의 

microwell에 분주하여 30초간 혼합하고 봉을 한 

후 1시간 동안 실온에서 배양하 다. 

  1시간 후 세척완충액(wash buffer)으로 5번 씻어낸 

후 각 microwell에 2방울씩의 기질을 분주하고 10분 

동안 실온에 두고 배양한 뒤, 효소반응을 정지하기 

위해 정지액을 1방울씩 분주하 다.

  Microwell의 H. pylori 항체에 대변 내의 H. pylori 

항원이 결합하여 노란색의 발색반응이 나타나면 15

분 이내에 육안적으로 판정하거나 분광광도계(spec-

trophotometer)를 이용하여 판정하 다. 

  분광광도계에서의 판정은 제조사의 판정기준에 

따라 450 nm의 흡광도에서 OD (optical density)가 

0.160 이상인 경우 H. pylori 양성으로 판정하 고, 

0.140에서 0.160 사이인 경우 감염 미확정으로, 

0.140 이하는 H. pylori 음성으로 판정하 다. 감염 

미확정에 해당되는 경우에는 H. pylori 대변항원검

사 검사를 재시행하여 판정하 다. 또한 동시에 

ROC (receiver operating characteristic) curve를 통해 

cutoff 값을 산정하 다. 
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    3. 통계적 분석

  제균 전․후 H. pylori 대변항원검사의 민감도, 특

이도, 양성 예측치 및 음성 예측치를 계산하 다. 

ROC curve는 SPSS 10.0을 이용하여 구하 다.

결      과

    1. 연령 및 성별 분포

  146명의 대상 환아 중에서 남아는 63명이었고, 여

아는 83명이었다. 검사 당시의 평균 연령은 9.3±4.3

세(범위: 11개월∼17.5세) 다.

    2. ROC curve에 의한 적정 cutoff의 산출

  146회의 H. pylori 대변항원검사에서 OD 값은 내시

경에 의한 조직검사에 의해 H. pylori 음성으로 판정

받은 환아에서는 0.078±0.122이었으며, H. pylori 양

성으로 판정받은 환아에서 0.615±0.398이었다. 146

회의 H. pylori 대변항원검사에서 구한 OD 값을 기

초로 하여 ROC curve를 얻었고 이로부터 산출한 검

사의 적정한 cutoff 값은 0.166이었고 이에 의한 대

변항원검사의 민감도는 94.6%, 특이도는 96.1%이었

다(Fig. 1). 

        3. 제균 치료 전 H. pylori 대변항원검사의 

진단 정확도

  처음 시행한 131회의 위내시경 조직검사 결과 28

명이 H. pylori 양성이었고 나머지 103명은 H. pylori 

음성이었다. 동시에 시행한 H. pylori 대변항원검사 

결과 30명이 양성이었고, 101명이 음성으로 판정되

었다. 제조사 기준의 cutoff 값에 의해 감염미확정으

로 판정된 경우는 없었다. 따라서 제균요법 시행 전 

H. pylori 대변항원검사에서 위양성이 3명, 위음성이 

1명이었고, 검사의 민감도, 특이도, 양성 예측치, 음

성 예측치는 각각 96.4%, 97.1%, 90% 그리고 99%이

었다(Table 1).

    4. 제균 요법 후 H. pylori 대변항원검사의 진

단 정확도

  처음 위내시경 검사에 의한 조직에서 H. pylori 양

성 판정을 받은 28명 중 17명에서 제균요법 4주 후

에 위내시경 검사와 H. pylori 대변항원검사를 반복 

시행할 수 있었고, 제균 전 H. pylori 대변항원검사 

Fig. 1. The optimal cutoff value of H. pylori stool antigen 

enzyme immunoassay was OD 0.166 in children based 

on the ROC (Receiver operating characteristic) curve.

Table 1. Diagnostic Accuracy of the Helicobacter Pylori 
Stool Antigen (HpSA) enzyme immunoassay before 
Eradication Therapy in Children Based on Endoscopy- 
Based Tests
ꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚ

Reading techniques
ꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏ

Reading at
Direct visual

450 nm on
reading

 spectrophotometry
ꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏ
True positive 27  27

False negative  1   1

True negative 98 100

False positive  5   3

Sensitivity 96.4%  96.4% 

Specificity 95.1%  97.1%

Positive predictive 
84.4%  90%

 value

Negative predictive 
99%  99%

 value
ꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚ
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없이 위내시경 검사에 의한 조직검사를 실시하여 

H. pylori 감염으로 판정받은 16명의 소아에서 제균

요법 후 4주 경과시점에서 H. pylori 대변항원검사를 

위내시경 검사와 함께 시행하 으므로, 총 33회의 

H. pylori 대변항원검사가 포함되었다.

  제균요법 4주 후 33명의 환아에서 시행한 위내시

경에 의한 조직검사에서 H. pylori는 24명에서 음성

이었으나 9명에서는 여전히 양성이었다. 동시에 시

행한 H. pylori 대변항원검사는 10명에서 양성, 23명

에서 음성이어서 위양성이 2명, 위음성이 1명이었

다. 제조사 기준의 cutoff 값에 의해 감염미확정에 

해당되는 경우는 없었다. 따라서 제균요법 후 H. 

pylori 대변항원검사의 민감도, 특이도, 양성 예측치, 

음성 예측치는 각각 88.9%, 91.7%, 80% 그리고 

95.7%이었다(Table 2). 

고      찰

  Helicobacter pylori (H. pylori)는 위 점막에 감염을 

일으키는 나선형의 그람음성균으로 사람에서 위염, 

위궤양, 십이지장궤양을 일으키는 주요 원인균이다
5). 

H. pylori는 이 외에도 MALT (mucosa associated 

lymphoid tissue) lymphoma, 위암 등을 유발하는 것

으로 알려져 있으며, 철결핍성 빈혈, 성장 장애와 같

은 장 외 증상도 나타낼 수 있어 그 중요성이 최근 

부각되고 있다
6,12).

  H. pylori 감염 여부의 진단은 상부위장관내시경 

검사를 시행하여 얻은 조직을 이용한 신속 요소분

해효소 검사, 배양검사 그리고 조직 염색 검사를 시

행하는 방법이 기본이다
13). 하지만, 악성 질환의 가

능성이 드문 소아에서는 성인과는 달리 위내시경검

사의 시행이 반드시 필요한 경우가 많지 않으며, 내

시경 검사에 의한 진단 방법은 시술이 상당히 침습

적이고 내시경검사에 수반하여 발생할 수 있는 합

병증과 환아나 부모들의 심리적인 부담으로 인하여 

모든 소아에게 적용하기에는 어려운 점이 있으며, 

특히 H. pylori 감염이 확인된 환자에서 제균요법을 

시행한 후 제균 여부의 판정을 위한 추적검사로 사

용하기에는 제한이 많다. 이로 인해 침습적인 내시

경 검사에 비해 쉽고 간편하면서도 되도록 높은 진

단 정확도를 보이는 비침습적인 진단 방법에 대한 

필요성이 제기되었다.

  이러한 필요에 의해 내시경 검사 없이 H. pylori 

감염을 진단하기 위한 여러 비침습적인 검사 방법

들이 개발되어 임상에서 소아에게 적용되어 왔으

며, 비침습적인 H. pylori 진단 방법으로는 혈청학적 

검사, 타액 및 소변 H. pylori 항체검사, 요소호기검

사, 타액 및 대변에서 PCR을 이용한 검사, 그리고 

H. pylori 대변항원(Helicobacter pylori stool antigen, 

HpSA) 검사 등이 있다. 

  과거에는 혈청학적 항체검사가 흔히 시행되던 방

법이었으며, H. pylori의 혈청학적 검사는 대개 H. 

pylori IgG 항체를 측정하는 것으로 ELISA를 이용한 

검사법이 가장 많이 사용되고 있다. 그러나 혈청학

적 검사는 검체 항원의 정제 방법이나 지역․국가

에 따라서 민감도와 특이도가 다양하게 나온다는 

단점이 있다
14). 특히 어린 소아에서는 균에 감염된 

기간이 짧거나 항원 인식면역기능이 미숙한 이유로 

H. pylori에 대한 항체가 잘 생기지 않아 환아의 연

Table 2. Diagnostic Accuracy of the Helicobacter pylori 
Stool Antigen (HpSA) enzyme immunoassay in 33 
Children at Least 4 Weeks after Completion of H. pylori 
Eradication Therapy
ꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚ

Reading techniques
ꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏ

Reading at
Direct visual 450 nm on
 reading  spectrophotometry

ꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏꠏ
True positive  8  8

False negative  1  1

True negative 22 22

False positive  2  2

Sensitivity 88.9% 88.9%

Specificity 91.7% 91.7%

Positive predictive 
80% 80%

 value

Negative predictive 
95.7% 95.7%

 value
ꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚꠚ
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령이 어릴수록 위음성 결과가 많이 생길 수 있으므

로 민감도가 낮아서 소아에서는 진단 검사로서의 

가치가 상당히 감소하 다
15,16). 또한 혈청학적 검사

를 위해서는 채혈을 실시하여야 하는데 어린 소아

에서는 이러한 정도의 침습성도 부담이 될 수 있다. 

더구나 H. pylori IgG 항체 역가는 H. pylori에 대한 

제균치료로 균이 소실된 이후에도 상당기간 동안 

감소하지 않고 역가가 정상에 비해 높게 유지되는 

양상을 보이므로 치료 후 제균 여부의 판정을 위한 

추적검사로서 이용되기는 어렵다고 하겠다
17).

  타액이나 소변 항체검사는 비교적 검사의 진단 

정확도가 낮은 것으로 보고 되거나 연구자에 따라

서 검사의 민감도와 특이도가 상당한 차이를 보이

고 있고 아직 소아에서의 연구가 없어 임상에서 보

편적으로 사용되기 위해서는 향후 보다 많은 연구

가 필요할 것으로 여겨진다.

  H. pylori 감염의 진단을 위한 비침습적 검사법으

로 요소호기검사(
13
C-urea breath test: 

13
C-UBT)가 많

이 사용되어 왔는데, 요소호기검사는 내시경 검사

에 비해 위험하지 않고 간편하고 값이 저렴하며 숙

련된 검사자가 필요 없다는 장점이 있어 소아 환자

에서 H. pylori 감염여부를 판정하는 데 유용한 검사

방법으로 알려져 있다. 지금까지의 성인을 대상으

로 한 연구들에서 요소호기검사는 높은 민감도와 

특이도를 보이는 검사방법으로 보고되었고, 제균치

료 후 균의 유무를 판정하는 데에도 비교적 정확한 

방법으로 알려져 왔다. 하지만 최근 들어 소아를 대

상으로 한 몇몇 연구에서는 환아들의 연령이 어릴

수록 위양성의 빈도가 높아지므로 특히 학동 전기 

연령에서는 검사의 정확도가 감소한다고 보고되고 

있어
18∼20) 소아 연령에서 H. pylori 감염의 진단 및 

치료 후 제균 여부의 판정을 위한 추적검사로서 적

용하는 데에는 한계가 있다. 

  H. pylori의 감염 경로는 확실히 밝혀지지는 않았

으나 대변-경구 전파 경로를 따라 감염되는 것으로 

추정되고 있으며, 이에 근거하여 시행한 대변에서

의 H. pylori 배양검사에서 드물게 균이 배양되는 것

에 비추어 대변에서 H. pylori 감염을 진단하려는 시

도가 최근 이루어져 왔다. 

  이러한 시도 중, 대변을 이용한 PCR 검사로 H. 

pylori를 진단하는 방법은 대변 내에 존재하는 H. 

pylori DNA 증폭 억제제의 존재로 인해 진단율이 감

소하는 것으로 보고되고 있고 비용이 상대적으로 

비싸며
21), 대변배양검사의 경우에는 H. pylori 균을 

배양시키기가 매우 까다로워서 민감도가 매우 낮으

므로 실제 임상에 적용시키기에는 어려움이 있다
22).

  ELISA를 이용한 H. pylori 대변항원검사는 1997년 

개발되어 사용되어온 방법으로서 토끼에서 추출한 

H. pylori에 대한 다클론 항체 (polyclonal antibody)를 

이용하여 sandwich enzyme immunoassay 원리에 의

해 대변 내의 H. pylori 항원을 검출하는 방법이다. 

  H. pylori 대변항원검사를 다른 비침습적 검사들

과 비교해 보았을 때, 대변항원검사는 혈청학적 검

사에 비해 민감도가 높은 검사이면서도 혈액 채취

에 따른 부담이 없으며, 요소호기검사에 비해서는 

호기의 조절이 어려운 유아 연령에서도 대변 샘

플만 채취하면 쉽게 검사를 시행할 수 있고, 검사 

전 금식이 필요 없으며, spectrophotometer와 같은 고

가의 검사장비를 필요로 하지 않는 등의 장점이 있

다. 

  지금까지 성인에서의 보고에 의하면 HpSA 검사

는 매우 정확도가 높은 검사로서 제균 전 H. pyroli 

감염여부를 판정하는 데 있어서 요소 호기 검사나 

내시경 검사만큼 정확한 검사로 알려져 왔다. 외국 

문헌에 따르면, 성인에서 초감염의 경우에는 민감도

가 88.9%에서 98.2%, 특이도가 77.8%에서 100%
23∼29)

인 것으로 보고되었다. 하지만, 국내에서 시행되었

던 두 연구에서는 민감도와 특이도가 각각 100%와 

81.1% (육안 판정으로는 97.3%)
9), 그리고 87.1%와 

100%로서
30) 다소 상이한 결과를 보고하고 있다.

  소아에서는 제조사의 cutoff값에 근거하여 성인과 

동일한 cut-off를 적용하 을 때 외국보고에 의하면 

초감염의 경우 민감도가 86.9%에서 100%, 특이도가 

82%에서 100%로서 성인과 비슷하게 높은 진단 정

확도를 보여주었다
31,32). 국내에서 발표된 77명의 소

아를 대상으로 하 던 최 등
8)의 논문에서도 H. 

pylori 대변항원검사의 민감도가 100%, 특이도가 

98.4%로서 매우 높은 민감도와 특이도를 보고하고 
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있어 소아에서 H. pylori의 초감염을 진단하는 데 있

어서 H. pylori 대변항원검사는 간편하면서도 정확

한 비침습적 검사법임이 확인되었다. 

  H. pylori 대변항원검사에서 제조사의 지침에 따

른 cutoff 값의 적정성에 대한 평가가 최근 일부 연

구에서 언급되고 있는데
27,31), 이들은 제조사의 cut-

off와는 별도로 ROC curve를 만든 후 적정한 cutoff 

값을 구하여 이 값을 적용한 결과 민감도는 낮아졌

으나 특이도와 진단 정확성은 향상되었다고 보고하

다. 국내에서는 성인을 대상으로 한 연구에서 흡

광도 450/630 nm의 dual wavelength로 측정한 OD 값

들을 대상으로 ROC curve를 이용하여 적정한 cutoff

를 산출하 고 0.024를 사용하 을 때 제조사에서 

권고하는 cutoff인 0.12에 비해 높은 진단 정확도를 

얻을 수 있었다고 보고한 바 있다
32)
. 

  본 연구에서는 다른 대부분의 연구에서처럼 

single wavelength 450 nm에서 측정을 하 으며, 이 

경우 제조사에서 권하는 cutoff인 0.16은 본 연구의 

결과에서 산출한 적정 cutoff인 0.166과 거의 일치하

여 지금까지 성인에서 적용되어 온 0.16의 cutoff 값

이 소아에서도 별다른 무리 없이 적용될 수 있음을 

확인할 수 있었다.

  또한 H. pylori 감염의 박멸치료 후 추적검사로서 

성인을 대상으로 하 을 때 H. pylori 대변항원검사

의 민감도는 70.4%에서 95.6%, 특이도는 81.6%에서 

94.7%
26,33,34)로서 연구에 따라 차이는 있지만 비교적 

높은 진단 정확도를 가지는 것으로 보고되어 성인

에서 H. pylori 초감염의 진단뿐 아니라, 균 박멸 여

부를 확인하는 데에도 정확하고 유용한 검사법인 

것으로 보고되고 있다. 하지만 아직까지 국내에서

는 이에 대한 연구가 이루어지지 못 하 다.

  소아 연령에서 제균 여부의 판정을 위한 H. pylori 

대변항원검사의 진단 정확도를 평가한 논문은 전 

세계적으로 거의 없는데, 그나마 이들 논문의 대부

분이 위내시경 검사를 병행하지 않고 요소호기검사 

결과만으로 비교하여 평가하고 있어 제균요법 후 

H. pylori 대변항원검사에 대한 충분한 연구가 없는 

실정이다
35∼37).

 내시경 검사에서 얻은 조직에서 실시한 신속요소

분해효소검사와 조직소견 등의 결과와 비교하여 H. 

pylori 대변항원검사의 진단 정확도를 보고하 던 

Gosciniak 등
10)의 연구 결과에 의하면 소아에서 초감

염의 민감도와 특이도가 각각 88.7%와 95.5% 고, 

제균 후 민감도, 특이도가 각각 88.9%와 96.2%로서 

제균 전․후의 차이가 없는 것으로 보고하여 H. 

pylori 대변항원검사가 제균 후에도 역시 유용하게 

사용될 수 있다고 하 다.

  소아를 대상으로 하 던 본 연구의 결과에서는 

초감염의 진단에 있어 H. pylori 대변항원검사의 민

감도와 특이도가 각각 96.4%와 97.1%로 높아서 소

아의 초감염을 진단함에 있어 H. pylori 대변항원검

사가 정확한 검사법임을 확인할 수 있었다. 또한 균

에 대한 박멸치료 후 최소 4주가 경과한 시점에서 

시행하 던 대변항원검사의 민감도와 특이도는 각

각 88.9%와 91.7%로서 제균 전에 시행한 검사에 비

해 진단 정확도가 약간 감소하는 경향을 보이고는 

있으나 이러한 차이는 통계적으로 유의하지 않았

다. 즉, 제균 후에도 H. pylori 대변항원검사는 민감

도와 특이도가 90% 전후로 유지되어 비교적 높은 

진단 정확도를 보 다. 

  제균 후에 H. pylori 대변항원검사의 진단 정확도

가 감소하는 이유로는, 일단 민감도 감소의 경우 

Manes 등
38)
이 언급하 듯이 PPI 제제나 bismuth 제

제 등을 복용한 경우 박테리아 수의 감소 및 죽은 

박테리아에서의 항원 변형 등으로 인해 H. pylori 대

변항원검사의 정확도는 향을 받게 되는 점을 들 

수 있다. 이 외에도 대변항원검사의 민감도는 검사 

과정에서 대변이 과도하게 희석되거나 온도가 높거

나 장기간 보관하는 등 부적절하게 보관된 경우에

는 향을 받을 수 있는 것으로 알려져 있다
39). 채취

된 대변 검체는 2∼8
oC에서 72시간까지 보관이 가

능하므로 장기간 보관이 필요한 경우에는 -20
oC에

서 냉동을 시켜야 하며 일단 대변이 해동이 되면 24

시간 이내에 검사를 시행해야 검사 결과에 미치는 

향을 줄일 수 있다. 이에 따라 본 연구에서는 검사 

시행일까지 적절한 보관을 위해 대변 검체들을 채

취하자마자 냉동을 시켜 검사 과정에서의 오류를 

최소화하 다. 
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  또한 제균 후 H. pylori 대변항원검사의 특이도가 

감소하게 되는 이유로는 균이 박멸된 후에도 상당 

기간 동안 죽은 박테리아의 항원이 대변으로 배출

되는 점을 들 수 있으며, H. pylori와 교차반응을 할 

것으로 생각되는 H. helimannii, H. pullorum 등이 미

치는 향도 간과할 수는 없을 것이다.

  H. pylori 감염의 진단에 있어 비침습적 검사법이 

임상에 적용되는 경우는 주로 일차 진료에서의 간

편한 검사법으로서 시행되거나, 소아에서의 손쉬운 

진단법으로 사용되거나, 또는 제균요법 후 추적검

사로서 이용되는 것이 중요한 적응이라고 할 수 있

다. 

  본 연구의 결과에서 볼 때, H. pylori 대변항원검사

는 소아에서 처음 H. pylori 감염 여부를 진단하는 

데 있어서 높은 민감도와 특이도를 보이므로 임상

에서 쉽고 간편하게 사용될 수 있는 비침습적 진단

법으로서 가치가 있으며, 제균 여부의 판정에 있어

서 내시경 검사를 재시행하기 어려운 소아에게 적

용할 수 있는 유용한 검사방법으로 여겨진다. 또한 

H. pylori 대변항원검사가 스스로 호기를 조절하지 

못하는 까닭에 요소호기검사의 시행에 어려움이 있

는 유아에게도 쉽게 적용될 수 있다는 점을 감안

한다면 향후 이들 연령에서의 연구를 좀더 보완함

으로써 학동 전기의 어린 소아에게 제균 후 균의 유

무를 판정하는 추적검사로서 임상에서 사용하는 데 

무리가 없을 것으로 판단된다. 

  결론적으로 소아에서 H. pylori 대변항원검사는 

제균 후에도 비교적 높은 진단 정확도를 보여서 소

아에서 제균요법 후 추적 관찰하는 데 유용한 비침

습적인 검사방법이라고 할 수 있으며, 향후 국내 소

아의 H. pylori 감염의 진단에 매우 유용하리라고 여

겨진다.

요      약

  목 적: H. pylori 대변항원(Helicobacter pylori 

stool antigen; HpSA) 검사는 H. pylori 감염 여부를 

진단하는 데 이용되는 비침습적 검사이지만, 소아

에서 제균요법 후 H. pylori 대변항원검사의 유용

성에 대한 연구가 거의 이루어지지 못한 상태이다. 

본 연구에서는 소아에서 H. pylori의 제균 여부를 

확인하는 데 있어 enzyme immunoassay에 의한 

HpSA 검사의 진단 정확도를 평가하고자 하 다.

  연구방법: 2001년 1월부터 2003년 10월까지 서

울대학교병원 소아과에서 146명의 소아(평균 연령 

9.3±4.3세)를 대상으로 총 164회의 H. pylori 대변

항원검사(Primier platinum HpSA)를 시행하 다. H. 

pylori 감염여부를 확인하기 위해 모든 환아에서 

H. pylori 대변항원검사와 상부위장관내시경에 의

한 위점막 생검을 병행하 다. H. pylori 감염이 확

인되어 사제요법(omeprazole, amoxicillin, metronida-

zole, bismuth subcitrate)을 1주 동안 시행 받은 환아

들에서는 치료 종결 후 최소 4주가 경과하 을 때 

위내시경과 H. pylori 대변항원검사를 반복 실시하

다. H. pylori 대변항원검사는 OD값이 0.16 이상

일 때 양성, 0.14∼0.16 사이는 감염 미확정, 0.14 

미만은 음성으로 판정하 다.

  결 과: 1) 제균 전 시행한 131회의 위내시경 조

직검사 결과 28명이 H. pylori 양성이었고 나머지 

103명은 H. pylori 음성이었다. 동시에 시행한 H. 

pylori 대변항원검사 결과에서 30명이 H. pylori 양

성이었고, 101명이 음성으로 판정되었다. 따라서 

제균요법 시행 전 H. pylori 대변항원검사의 민감

도, 특이도, 양성 예측치, 음성 예측치는 각각 96.4%, 

97.1%, 90% 그리고 99%이었다.

  2) 제균요법 4주 후 33명의 환아에서 시행한 위내

시경에 의한 조직검사에서 H. pylori는 24명에서 음

성이었으나 9명은 여전히 양성이었다. 동시에 시행

한 H. pylori 대변항원검사는 10명에서 양성, 23명에

서 음성이었다. 따라서 제균요법 후 H. pylori 대변항

원검사의 민감도, 특이도, 양성 예측치, 음성 예측치

는 각각 88.9%, 91.7%, 80% 그리고 95.7%이었다 

  결 론: 소아에서 H. pylori 대변항원검사는 제균 

후에도 높은 진단 정확도를 보 다. 따라서 H. 

pylori 대변항원검사는 소아에서 제균요법 후 균 

박멸여부를 확인하는 데에도 매우 유용한 비침습

적인 검사방법이라고 하겠다.
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