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요약문

i

요약문 (국문)

평가배경 

헬리코박터 파이로리 항체검사(Helicobacter pylori – Antibody)는 환자의 혈장 또는 혈청 검체를 

이용하여 헬리코박터 파이로리균 감염을 진단하기 위한 체외진단검사이다. 헬리코박터 파이로리는 

만성 위염부터 소화성 궤양, 위축성 위염 및 장상피화생, 위암까지 다양한 위장질환을 유발하며, 특히 

대한민국, 일본, 중국을 포함한 극동 아시아는 헬리코박터 파이로리 감염률이 높으면서 위암 발생률 

또한 높다. 헬리코박터 파이로리 항체검사 정밀면역검사는 신의료기술평가 제도 시행 전 도입된 등재

급여 기술이며, 일반면역검사는 2018년 신의료기술평가를 받아 안전성 및 유효성이 있는 기술로 인

정되어 등재된 급여 기술이다. 

동 기술은 국내ㆍ외 임상진료지침 검토와 내부 모니터링을 통해 재평가 안건으로 발굴되었다. 다양한 

대체 의료기술이 존재하는 현시점에서 비교기술 대비 동 기술의 효과성에 대한 근거를 확인하고자, 

2023년 제9차 의료기술재평가위원회(2023. 9. 8.)에서 재평가 계획서 및 소위원회 구성안에 대한 심

의를 받고 재평가를 수행하였다.

평가목적

본 평가의 목적은 헬리코박터 파이로리 항체검사가 헬리코박터 파이로리에 의한 감염을 진단하는데 

임상적으로 안전하고 효과적인지에 대한 근거를 제공하고 동 기술 사용에 대한 권고수준을 결정하기 

위함이다.

평가방법

헬리코박터 파이로리 항체검사에 대한 안전성 및 효과성 평가를 위해 체계적 문헌고찰을 수행하였다. 

모든 평가방법은 평가목적을 고려하여 ‘헬리코박터 파이로리 항체검사 소위원회(이하 ‘소위원회’라 

한다)’의 논의를 거쳐 확정하였다. 소위원회 구성은 소화기내과 2인, 진단검사의학과 2인, 근거기반

의학 1인의 전문가 5인으로 구성하였다. 

본 평가의 대상자는 헬리코박터 파이로리 감염 의심환자이며, 참고표준검사는 요소호흡검사 및 임상

검사조합, 비교검사는 대변항원검사, 내시경 검사 하 검사로 정의하였다. 결과변수로는 안전성과 효

과성을 확인하였으며, 안전성은 검사 관련 부작용과 위음성으로 인한 치료 지연, 위양성으로 인한 과



헬리코박터 파이로리 항체검사

ii

잉 진단 및 치료를 지표로 설정하였고, 효과성은 진단정확도를 지표로 평가하였다. 연구문헌은 핵심

질문을 토대로 국외 3개(Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, EBM Reviews- Cochrane Central 

Register of Controlled Trials), 국내 3개(KoreaMed, 한국의학논문데이터베이스(KMbase), 한국

교육학술정보원(RISS) 데이터베이스에서 검색하였다(최종검색일 2024. 2. 20.). 

최종 선택된 연구의 비뚤림위험 평가는 Quality assessment of diagnostic accuracy studies-2 

(QUADAS-2)를 사용하였다. 사전에 정한 자료추출 서식을 활용해 자료를 추출하여 진단정확도를 2 x 2

표로 제시하고, 양적 분석이 가능한 경우 메타분석을 수행하였다. 모든 과정은 2명의 평가자가 독립적으

로 수행하였으며, 의견이 불일치한 경우 평가자 간 합의를 통해 일치된 결과를 도출하였다. 본 평가는 소

위원회의 검토 결과를 바탕으로 의료기술재평가위원회에서 최종심의 후 권고등급을 결정하였다.

평가결과

체계적 문헌고찰 결과 최종 선택된 연구는 총 59편(대상자 수 9,424명, 중재군 8,869명, 비교군(요소

호흡검사군 2,541명, 대변항원검사 1,589명, 조직검사 2,700명, 신속요소분해효소검사 3,428명))으

로 진단법평가연구 52편과 전향적 코호트연구 7편이었다. 연구대상자는 소화장애 및 위장관 증상이 

있거나 위내시경 검사를 의뢰받은 환자인 경우가 40편이었으며 그 외에는 헬리코박터 파이로리 감염

이 의심되거나 진단검사가 필요한 환자 등이 대상이었다. 연구의 비뚤림위험 평가결과, 환자선택 영

역에서 ‘불확실’이 79.7%, ‘높음’이 8.4%이었고, 중재검사 영역에서 ‘불확실’이 50.8%이었다.

안전성

검사 관련 합병증이나 위음성으로 인한 치료지연, 위양성으로 인한 과잉진단을 보고한 문헌은 없었

다. 헬리코박터 파이로리 항체검사(이하, 항체검사)는 혈액을 채취하여 체외에서 이루어지는 검사로 

환자에게 직접적인 위해를 가하지 않고, 동 검사로 인한 치료지연이나 과잉진단이 발생할 우려는 낮

아 안전한 기술로 판단하였다.

효과성

임상적 효과성에서 중재검사에 대한 검사방법과 제품을 구분하지 않았으며, 참고표준검사가 부재하

여 임상에서 확진검사로 사용 중인 요소호흡검사를 참고표준검사로 적용한 4편에서 항체검사의 진단

정확도를 검토한 결과, 통합민감도 0.96 (95% CI 0.86-0.99), 통합특이도 0.69 (95% CI 

0.32-0.91), 통합 Area under the receiver operating characteristic curve (이하, AUC) 0.95 

(95% CI 0.93-0.96)이었다. 

각 연구에서 참고표준검사로 임상검사조합을 정의한 기준으로 비교검사와의 진단정확도를 평가한 결과, 

합성가능한 총 50편에서 항체검사의 진단정확도는 통합민감도 0.87 (95% CI 0.84-0.90), 통합특이

도 0.76 (95% CI 0.70-0.81), 통합 AUC는 0.90 (95% CI 0.87-0.92)이었다. 
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소화기계 질환으로 약물치료를 받았거나 궤양, 출혈, 암 진단을 받은 환자, 헬리코박터 파이로리 감염

진단을 받는 등 위장관계 병력이 있는 환자를 포함한 연구 총 10편에서 항체검사의 진단정확도는 통

합민감도 0.88 (95% CI 0.78-0.98), 통합특이도 0.65 (95% CI 0.50-0.91), 통합 AUC 0.89 (95% 

CI 0.85-0.91)이었다. 반면, 요소호흡검사의 통합민감도 0.95 (95% CI 0.92-0.97), 통합특이도 

0.93 (95% CI 0.86-0.99), 통합 AUC는 0.97 (95% CI 0.95-0.98)이었고 신속요소분해효소검사의 

통합민감도 0.93 (95% CI 0.91-0.97), 통합특이도 0.85 (95% CI 0.63-1.00), 통합 AUC는 0.95 

(95% CI 0.92-0.96)로 동 검사의 진단정확도가 상대적으로 낮았다. 

건강보험에 등재된 비교검사와 진단정확도를 비교한 결과, 비침습적인 요소호흡검사의 통합민감도는 

0.95 (95% CI 0.93-0.96), 통합특이도 0.93 (95% CI 0.90-0.96), 통합 AUC 0.98 (95% CI 

0.96-0.99)로 항체검사의 진단정확도가 상대적으로 낮았다. 또한, 위내시경 하에 시행하는 침습적 

검사인 조직검사의 통합민감도는 0.90 (95% CI 0.86-0.93), 통합특이도 0.98 (95% CI 0.94-0.99), 

통합 AUC는 0.97 (95% CI 0.96-0.98)이었으며, 신속요소분해효소검사의 통합민감도는 0.90 (95% 

CI 0.88-0.93), 통합특이도 0.96 (95% CI 0.91-0.98), 통합 AUC 0.95 (95% CI 0.93-0.97)로 동 

검사의 진단정확도가 상대적으로 낮았다. 

결론 및 권고결정

의료기술재평가 소위원회에서는 현행 고시사항을 반영하여 평가범위를 포괄하되 간결하고 명확하게 

제시하고자, ‘헬리코박터 파이로리 검사 – 나. 항체 – (1) 정밀면역검사, (2) 일반면역검사’에서 ‘헬리

코박터 파이로리 항체검사’로 안건명 변경을 제안하였다.

체계적 문헌고찰 결과, 안전성 관련 연구는 없었으나 소위원회에서는 헬리코박터 파이로리 항체검사

는 혈액 채취를 통한 체외검사로 환자에게 직접적인 위해를 가하지 않으며, 동 검사로 인한 치료지연

이나 과잉진단이 발생할 우려는 낮아 안전한 의료기술로 판단하였다. 또한, 국내 임상에서 헬리코박

터 파이로리 감염을 진단하기 위해 출혈위험성이 있는 조직검사와 다양한 임상검사들을 전수 수용하

기 어려운 의료환경인 점을 감안하여 초기진단을 위한 집단 선별검사로 활용하는 것이 적절하다고 제

언하였다. 이에 동 검사는 기 등재된 비교검사들보다 통합특이도와 진단정확도가 낮아 단독검사로서

의 유용성은 낮으나 헬리코박터 파이로리 감염을 진단하기 위한 참고표준검사가 부재하다는 점을 고

려할 때, 임상검사 결과 간의 차이를 보완하기 위한 진단 보조검사로서 제한적으로 사용할 수 있다는 

의견을 제시하였다.

2024년 제7차 의료기술재평가위원회(2024. 7. 12.)는 “헬리코박터 파이로리 – 나. 항체 - (1) 정밀

면역검사, (2) 일반면역검사”에 대해 다음과 같이 심의하였다. 

의료기술재평가위원회는 안건명을 ‘헬리코박터 파이로리 항체검사’로 변경하고, 동 기술의 임상적 안

전성과 효과성의 근거 등을 종합적으로 고려하였을 때, 국내 임상 상황에서 헬리코박터 파이로리 감

염이 의심되는 환자에서 헬리코박터 파이로리 감염 진단을 목적으로 헬리코박터 파이로리 항체검사
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의 사용을 ‘약하게 권고함’으로 결정하였다.

 ※ 동 검사는 선별검사에 한하여 사용이 가능하며, 임상 상황에서 기존 검사(요소호흡검사, 위내시경) 

시행에 필요한 장비가 의료기관에 없거나, 기존 검사를 적용하기 어려운 환자이거나, 소아 및 고령 

환자에서 기존 검사의 진행에 협조가 안 되는 경우에 한하여 제한적 사용을 권고함

주요어

헬리코박터 파이로리, 항체검사, 진단정확도, 안전성, 효과성

Helicobacter Pylori, Antibody Test, Diagnostic Accuracy, Safety, Effectiveness
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알기 쉬운 의료기술재평가

헬리코박터 파이로리 항체검사는 헬리코박터 파이로리 감염을 진단하기 위해 

안전하고 정확한가요?

질환 및 의료기술

헬리코박터 파이로리 항체검사는 혈액에서 헬리코박터 감염으로 생성된 항체 수준을 측정하여 위점

막 내에 존재하는 헬리코박터 파이로리균의 감염을 확인하는 체외진단검사이다. 헬리코박터 파이로

리 감염은 전 세계적으로 흔한 질환으로 만성 위염, 소화성 궤양, 위암 등의 위장질환을 유발하며, 우

리나라를 포함한 일본, 중국 등 아시아지역에서 감염률이 높고 위암 발생률도 높다고 보고되고 있다. 

헬리코박터 파이로리 항체검사는 국내에서 건강보험 기준 급여로 사용 중이다.

의료기술의 안전성ㆍ효과성

헬리코박터 파이로리 항체검사가 안전하고 효과적인지를 평가하기 위해 59편의 문헌을 검토하였다. 

안전성에 대한 문헌 근거는 없었지만, 혈액을 채취하여 체외에서 이루어지는 검사로 위해가능성이 낮

고 치료지연이나 과잉진단의 우려는 낮아 안전한 의료기술로 판단하였다. 또한, 여러 문헌을 바탕으

로 다른 진단검사들과 진단정확도를 비교한 결과, 진단정확도가 낮아 단독검사로 적용하기에는 임상

적 유용성은 낮지만, 국내 의료환경에서 초기 진단을 위한 선별검사로 활용하거나 임상 상황을 고려

하여 기존 진단검사의 결과를 보완하기 위한 진단 보조검사로서 제한적으로 사용할 수 있다는 의견이

었다. 

결론 및 권고결정

의료기술재평가위원회는 임상적 안전성과 효과성의 근거 등을 종합적으로 고려하였을 때, 국내 임상 

상황에서 헬리코박터 파이로리 감염이 의심되는 환자에서 헬리코박터 파이로리 감염 진단을 목적으

로 헬리코박터 파이로리 항체검사의 사용을 ‘약하게 권고함’으로 결정하였다. 또한, 권고결정과 함께 

임상 상황에서 기존 검사(요소호흡검사, 위내시경) 시행에 필요한 장비가 의료기관에 없거나, 기존 검

사를 적용하기 어려운 환자이거나, 소아 및 고령 환자에서 기존 검사의 진행에 협조가 안 되는 선별검

사에 한하여 제한적 사용을 권고하였다.
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Ⅰ 서론

1. 평가배경

헬리코박터 파이로리(Helicobacter pylori) 항체검사는 헬리코박터 파이로리균 감염이 의심되는 환자를 

대상으로 환자의 혈장 또는 혈청 검체를 이용하여 헬리코박터 파이로리균 감염 여부를 확인하는 체외진단검

사이다. 동 검사의 정밀면역검사는 신의료기술평가가 도입되기 전에 건강보험요양급여 목록에 등재되었고 

일반면역검사는 2018년 신의료기술평가를 받아 안전성 및 유효성이 있는 기술로 평가되어 임상에서 급여

로 사용 중이다.

국내외 임상진료지침 검토를 통해 내부 모니터링으로  의료기술재평가 주제로 발굴되었다. 대상선별 및 

우선순위 선정단계에서 임상전문가들은 헬리코박터 파이로리 감염은 서양에서는 유병률이 낮아 항체검사에

서 양성인 경우, 현재 감염자라고 판단하고 치료하는 경향이 있으나, 우리나라에서는 국민 다수가 헬리코박

터 파이로리에 감염되어 항체를 보유하여 감염자인지 기왕력이 있는 대상자인지 동 검사만으로는 구분이 

되지 않아 이를 감별하기 위한 추가검사가 요구되어 국내 임상에서는 동 검사를 많이 사용하지 않아 검사의 

필요성이 낮다는 의견들을 제시하였다. 

이에 다양한 대체의료기술이 존재하여 비교기술 대비 동 기술의 효과성에 대한 근거를 확인하고자 2023년 

제9차 의료기술재평가위원회(2023.9.8.)에서 평가계획서 및 소위원회 구성안(소화기내과 2인, 진단검사

의학과 2인, 근거기반의학 1인)을 심의하고 의료기술재평가를 수행하였다. 

1.1 평가대상 의료기술 개요

1.1.1 헬리코박터 파이로리 항체검사

헬리코박터 파이로리 감염은 감염성 질환의 하나로 전 세계적으로 가장 흔한 질환이며, 지역마다 유병률이 

다양하다(정혜경 등, 2020). 지역별 유병률은 북유럽 11%, 미국 30% 수준으로 다소 낮은 편이나, 남미 

72~82%, 나이지리아는 91% 수준이며(Hunt et al., 2011), 국내 유병률도 50% 내외로 제시되었다(Lee. 

et al., 2019). 

또한, 헬리코박터 파이로리는 만성 위염부터 소화성 궤양, 위축성 위염 및 장상피화생, 위암까지 다양한 

위장질환을 유발하며, 특히 대한민국, 일본 중국을 포함한 극동 아시아는 헬리코박터 파이로리 감염률이 

높으면서 위암 발생률이 높다고 보고되었다(정혜경 등, 2020).
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이와 같이, 위장관계 질환을 유발하는 원인인 헬리코박터 파이로리균 감염을 혈청검사(Serology)를 통해 

항체를 확인하는 것이 헬리코박터 파이로리 항체검사이며, 환자의 혈청 내 항헬리코박터 IgG 항체

(Immunoglobulin G anti-H.pylori antibody)의 역가를 측정하는 방법이다. 이 검사에는 효소결합면역

침강분석법(Enzyme Linked Immunosorbent Assay, ELISA)과 면역크로마토그래피법

(Immunochromatography, ICA)을 주로 이용한다(허철웅 등, 2018).

그림 1.1 병원성 헬리코박터 파이로리균 체내 감염경로와 진단법

(출처: Ansari S. et al., 2022)

1.1.2 헬리코박터 파이로리 항체검사 소요장비

헬리코박터 파이로리 항체검사와 관련하여 식품의약품안전처(이하 ‘식약처’)에 등록된 제품은 ‘의료용효

소면역검사장치’로 73건이 조회되었다(검색시점: 2023.1.29.). 동 검사에 해당하는 장비의 상세설명은 

(표 1.1)과 같다. 

구분 내용

품목명 의료용효소면역검사장치

품목코드 K01010.01 (1)

사용목적
체액 또는 혈액 중의 특정 성분과 효소가 접합된 항체 또는 항원을 반응시키고 발색기질을 첨가하여 
발색의 강도에 따라 특정 성분을 분석하는 자동 또는 반자동 장치

출처 : 식품의약품안전처 의료기기 전자민원창구 홈페이지

표 1.1 소요장비에 대한 식품의약품안전처 허가사항(1) 

또한, 효소결합면역침강분석법의 체외진단분석기시약에 해당하는 ‘저위험성감염검체면역검사시약’은 

총 5건이었으며, 그 외 정성검사인 면역크로마토그래피법으로 헬리코박터 파이로리 항체 검출이 가능한 
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제품은 총 6건이 검색되었다. 동 검사에 해당하는 검사의 시약에 대한 상세설명은 (표 1.2)와 같다.

구분 내용

품목명 저위험성감염체면역검사시약

품목코드 K05040.01 (2)

사용목적
(효소면역측정법)

사람의 혈장(K3-EDTA 처리)에서 헬리코박터 파이로리균(Helicobacter pylori)의 IgG를 효소면역측정법

(ELISA)으로 정량하여 헬리코박터 파이로리균 감염 여부 확인에 도움을 주는 체외진단의료기기

본 제품은 사람의 혈청에서 헬리코박터 파이로리(Helicobactor pylori)에 대한 IgG 항체를 효소 면역 측정법

(Enzyme immunoassay)으로 반정량하는 체외진단분석기용 시약이다.

본 제품은 혈청 및 혈장에서 Helicobacter pylori에 대한 IgG 항체를 효소 면역 분석법(ELISA)으로 정성 및 

정량하는 체외진단분석기 시약이다.

본 제품은 혈청 및 혈장에서 Helicobacter pylori에 대한 IgM 항체를 효소면역 분석법(ELISA)으로 정성 및 

정량하는 체외진단분석기 시약이다.

본 제품은 사람 혈청에서 헬리코박터 파이로리(Helicobacter Pylori)에 대한 IgG 항체를 효소결합면역흡착 

분석법(Enzyme Linked Immunosorbent Assay, ELISA)으로 반정량하는 체외진단분석기용 시약이다.

사용목적
(면역크로마토

그래피법)

사람 혈청, 혈장 및 전혈에서의 헬리코박터 파이로리 항체(Helicobactor pylori Ab)를 면역크로마토그

래피법으로 정성하여 사람의 혈청, 혈장 및 전혈에서 헬리코박터 파이로리 항체(Helicobactor pylori 

Ab) 검출 여부 진단에 도움을 주는 체외진단의료기기

혈장 또는 혈청 중의 헬리코박터 파이로리 항체 검출

출처 : 식품의약품안전처 의료기기 전자민원창구 홈페이지(검색시점: 2023.1.29.).

표 1.2 소요장비에 대한 식품의약품안전처 허가사항(2)

1.2 국내외 보험 및 행위등재 현황

1.2.1 국내 보험 및 행위등재 현황

헬리코박터 파이로리 항체검사는 건강보험 요양급여비급여목록에 급여항목으로 등재되어 있다. 정밀면역

검사는 신의료기술평가가 시행되기 전에 등재되었으며, 일반면역검사는 2018년 신의료기술평가를 통과

하였다(보건복지부 고시 제2018-16호, 2018.1.29.).

분류번호 코드 분류 상대가치점수 진료비용원가

제1편 행위 급여·비급여 목록 및 급여 상대가치점수
 제2부 행위 급여 목록·상대가치점수 및 산정지침

누-589

D5894

D5898*

   제2장 검사료

[감염검사]
<일반미생물>

Helicobacter pylori 검사

 나. 항체 Antibody

   (1) 정밀면역검사

   (2) 일반면역검사

159.99

 67.67

(의)12,180원, (병)11,090원
(의)5,420원, (병)4,690원

표 1.3 건강보험 요양 급여·비급여 비용 목록 등재 현황(2024년 1월판)
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보험분류번호 누-589 보험EDI코드 D5894, D5898 급여여부 급여

행위명(한글)
Helicobacter pylori 검사 
 나. 항체 - (1) 정밀면역검사, (2) 일반면역검사 상대가치점수

(1) 159.99
(2)   67.67

행위명(영문) Helicobacter pylori - Antibody

정의 및 적응증

(1) 정밀면역검사 : Helicobactor pylori에 의한 감염을 확인하기 위한 검사
(2) 일반면역검사 :
     - 목적: 헬리코박터 파이로리 감염 진단
     - 대상: 헬리코박터 파이로리 감염 의심환자

실시방법

(1) 정밀면역검사
   1. 의사는 정도관리 방법과 검사방법을 결정하고 검사지침서를 작성한다. 
   2. 주로 장비를 이용하여 효소면역법으로 측정한다.
   3. 의사는 측정된 결과가 환자의 상태와 합당한가를 규정된 정도관리 범주에 의거하여 판단하여 보고하며, 

결과의 확인을 위한 이차 검사, 환자의 추적관찰을 위한 follow-up 검사 등을 의뢰의사에게 요청한다.

(2) 일반면역검사
   환자의 혈장 또는 혈청 검체를 이용하여 면역크로마토그래피법으로 헬리코박터 파이로리 항체를 정성 검출함
   ※ 구체적 검사법: ICA (Immunochromatography), 정성
   - 신의료기술평가보고서(2018)에 제시된 검사 방법

1. 원심분리가 된 혈장 또는 혈청 검체를 준비한다.
2. 검체 10㎕를 피펫으로 취하여 저위험성감염체면역검사시약에 타원형의 검체 점적 부위에 떨어

뜨린 후 첨부된 드롭퍼를 사용하여 검체 희석액을 3방울 떨어뜨린다.
3. 10분 후 항체면역반응을 통해 나타난 결과를 판독하고, 검사 개시 20분 이후에는 결과를 판독

하지 않는다.

결과 판독

음성 대조선(C)위치에 한 밴드만 나타나는 경우

양성 대조선(C)와 검사선(T)위치에 밴드가 나타나는 경우

재시험
어떠한 밴드도 나타나지 않는 경우 혹은 검사선(T)에만 밴드가 나온 경우 무효이므로 새로운 
디바이스를 사용하여 재시험함

출처: 건강보험심사평가원 요양기관업무포털, 헬리코박터파이로리 항체검사[면역크로마토그래피법](NECA,2018)

표 1.4 건강보험심사평가원 고시항목 상세

1.2.2 국내 의료기술 이용 현황

헬리코박터 파이로리 항체검사의 정밀면역검사와 일반면역검사는 모두 급여로 사용 중이며, 2023년 기준

으로 정밀면역검사는 의원급에서 12,550원, 병원급에서 10,910원이며, 일반면역검사는 의원급에서 

5,310원, 병원급에서 4,610원이었다(표 1.5). 

정밀면역검사의 연간 행위 건수는 2017년부터 2022년까지 증가하는 추세로 2022년 기준 약 9만 건 이상 

사용되었으며, 일반면역검사는 2019년 등재된 이후 2022년 기준 사용량이 107건이었다. 

구분 2017년 2018년 2019년 2020년 2021년 2022년

정밀면역검사1)

환자 수(명) 42,479    54,344         62,400          66,924        74,212        76,906 

상급종합병원 16,409    23,669         25,627          23,980        27,056        27,683 

종합병원 9,698      9,141         10,105          11,446        13,155        14,193 

병원급 873      1,820          3,387           5,532          5,247          4,745 

의원급 15,566    19,793         23,359          26,077        28,673        30,290 

표 1.5 헬리코박터 파이로리 항체검사의 사용량 및 진료금액
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참고로 헬리코박터 파이로리 항체검사의 대체기술인 요소호흡검사와 대변항원검사의 국내 연간 이용량

(2022년 기준)은 다음과 같다.

1) 요소호흡검사(D5896):  환자수 308,931명, 사용량 354,083건, 진료금액 65억 4918만원

2) 대변항원검사(D5895-정밀면역검사): 환자수 687명, 사용량 692건, 진료금액 2억 89만원

3) 대변항원검사(D5899-일반면역검사): 환자수 2,513명, 사용량 2,906건, 진료금액 1억 92만원

구분 2017년 2018년 2019년 2020년 2021년 2022년

보건기관 등 -            -                2                 8            112            141 

총 사용량(회) 49,650    62,201         72,250          77,586        86,732        90,372 

상급종합병원 20,039    27,808         29,962          27,899        31,075        32,567 

종합병원 11,323    10,519         12,219          13,964        16,413        17,452 

병원급 1,172      2,178          4,057           6,679          6,782          6,209 

의원급 17,116    21,695         26,008          29,035        32,203        33,988 

보건기관 등 -            -                3                 9            122            155 

요양급여비용총액(천원) 825,616 938,162 1,017,133 1,006,930 1,125,677 1,204,012

상급종합병원 345,394 426,944 432,657 372,449 415,918 447,586 

종합병원 182,431 156,521 167,469 176,263 207,038 225,758 

병원급 18,550 31,238 54,171 82,993 84,725 79,490 

의원급 279,241 279,687 362,791 375,147 414,747 449,234 

보건기관 등 - - 45 112 1,533 1,945 

일반면역검사2)

환자 수(명) - - 31 44 68 102

상급종합병원 - - - -

종합병원 1 - - -

병원급 - 3 2 2

의원급 30 41 66 100

보건기관 등 - - - -

총 사용량(회) - - 31 46 74 107

상급종합병원 - - - -

종합병원 1 - - -

병원급 - 3 4 3

의원급 30 43 70 104

보건기관 등 - - - -

요양급여비용총액(천원) - - 185 262 423 632

상급종합병원 - - - -

종합병원 5 - - -

병원급 - 16 22 17

의원급 180 246 401 615

보건기관 등 - - - -

1) C4650 (2017-2018년)+D5894 (2018-2021년) (C4650: Helicobacter pylori 항체 2018년 삭제)
2) D5898 (2019년부터 실시, 보건복지부 고시 제2018-241호)

    출처: 건강보험심사평가원 보건의료빅데이터개방시스템
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1.2.3 국외 보험 및 등재 현황

미국 Current Procedural Terminology (CPT) 코드와 일본 진료보수 산정방법 고시 내 기술항목에서 

헬리코박터 파이로리 항체검사과 관련된 항목은 아래 (표 1.6)과 같다. 미국 CPT 코드에는 자동, 반자동 

검사방법으로 명시되어 있었고, 일본 진료보수점수표에 등재되어 있었다.

국가 분류 의료행위 등재 내용

미국1) CPT 86677 Helicobacter pylori (Antibody)

일본2) 진료보수 점수표

D012 Infectious disease immunological test

 9 Helicobacter pylori antibody qualitative/semi-quantitative      70 point

12 Helicobacter pylori antibody                                 80 point

1) Current Procedural Terminology, CPT 2021, 출처: American medical association 2021

2) 출처: 일본 후생성 홈페이지 (https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-12400000-Hokenkyoku/0000196290.pdf)

표 1.6 국외 보험 및 의료행위 등재 현황
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1.3 질병 특성 및 현존하는 의료기술

1.3.1 헬리코박터 파이로리 감염 질환

헬리코박터 파이로리는 40년 전 처음 그 존재가 알려진 이후로 소화성 궤양, 위점막 연관 림프종, 위암 

등 다양한 위장질환과 연관이 있다고 밝혀졌다(Ford et al., 2020; Kim et al., 2007; Wong et al., 

2004;  Marshall et al., 1984). 

전 세계적으로 가장 흔한 감염성 질환의 하나로 지역마다 유병률이 다양하여 북유럽에서는 11%, 캐나다

와 미국에서는 각각 23.1%, 30%로 낮으나 남미 72~82%, 나이지리아에서는 91%를 육박하였다

(정혜경 등, 2020). 최근 H. pylori 감염 관련 국내 보고에 따르면 각 지역별 차이는 있지만 전체적으로 

51%로 높은 유병률을 보이고 있다(Moon, 2022; Lee. et al., 2018). 

여러 동물실험 및 역학연구에서 헬리코박터 파이로리 감염이 위암 발생의 중요한 위험인자로 보고됨에 

따라, 세계보건기구에서는 제1군 인체 발암세균으로 헬리코박터 파이로리를 분류하였다(Moon, 

2022; 이상환 등, 2015; IARC Working Group, 1994). 헬리코박터 파이로리에 감염된 대부분의 사람들

은 무증상으로 남아있지만, 헬리코박터 파이로리와 비분문부 위암과의 연관성은 확립되어 있어 1~3%에서 

위선암이 발생하고 전체 위암의 약 90%가 헬리코박터 파이로리에 기인한다고 알려져 있다(Hooi et al., 

2017). 

대한민국, 일본 및 중국 등의 동아시아 지역에서 헬리코박터 파이로리 감염이 높은 것으로 알려져 있다(정혜

경 등, 2020; Moon, 2022). 헬리코박터 파이로리는 위선암의 하위유형인 장형과 미만형 모두 관련이 

있지만, 특히 장형 위선암의 발생과 더 밀접한 관련성이 있다고 보고되고 있다(Hansson. et al.,1995; 

Ishibashi et al.,2020). 장형 위선암의 발생은 위 위축과 장상피화생(intestinal metaplasia)을 동반한 

체부에 주된 위염(corpus-dominant gastritis)을 특징으로 하는 반면, 미만형은 위축 없이 위 전체 부위에 

위염이 있는 것이 특징이다(Moon, 2022; Wu et al., 2009).

그림 1.2 헬리코박터 파이로리 감염에 따른 위장관 장형 선암의 진행단계

(출처: Judith Kim. et al., 2021)
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1.3.2 헬리코박터 파이로리 감염 진단검사

위암을 유발하는 헬리코박터 파이로리 감염의 정확한 진단이 과거보다는 중요해졌다, 헬리코박터 파이

로리를 진단하기 위한 여러 검사방법들이 개발되었고 최근 임상에서는 내시경검사 여부에 따라 비침습

적 검사방법과 침습적 검사방법으로 나누어 시행하고 있다(서준영 등, 2023). 

비침습적 검사방법에는 요소호기검사, 대변항원검사, 혈청검사 및 분자생물학적 검사가 포함되고, 침습적 

검사방법에는 급속요소분해효소검사, 조직검사, 배양검사, 분자생물학적 검사로 구분된다(허철웅 등, 

2018). 

1) 비침습적 검사(요소호기검사, 대변항원검사, 혈청검사): 내시경을 이용하지 않아 환자의 불편감이 적고, 

비용이 적게 든다.

2) 침습적 검사(급속요소분해효소검사, 조직검사, 배양검사, 분자생물학적 검사): H.pylori 진단 외에도 

점막의 염증, 위축성 위염 정도 및 장상피화생, 항생체 감수성검사 등과 같은 추가 정보를 얻을 수 있다.

구분 검사법 진단정확도 장점 단점

비침습적

방법

요소호기검사

(UBT)

민감도 >95%,

특이도 >95%

∙ 민감도, 특이도 높음
∙ 저렴함, 간단함, 안전함
∙ H.pylori 제균 확진에 유용
∙ 샘플링 에러 없음

∙ 항생제 저항에 대한 데이터 없음
∙ 특별기구 필요함 
∙ PPI, 항생제에서 위음성 있음

대변항원검사

(SAT)

민감도 >95%,

특이도 >95%

∙ 민감도, 특이도 높음
∙ 저렴함, 간단함, 안전함
∙ 어린이에 임상적 유용성
∙ 초보자 검사 가능

∙ 항생제 저항에 대한 데이터 없음
∙ 환자 거부
∙ PPI, 항생제에서 위음성 결과 있음
∙ 임상상황에 따라 민감도, 특이도 변

할 수 있음

혈청검사

(Serology)

민감도 >95%,

특이도 69-90%

∙ 저렴함, 간단함, 안전함
∙ 위·십이지장 출혈에 영향 받지 않음
∙ PPI, 항생제에서 위음성 없음
∙ 독성인자 식별 가능

∙ 항생제 저항에 대한 데이터 없음
∙ 현재 감염, 과거 감염 구분할 수 없음
∙ H.pylori 제균을 확인하는데 유용

하지 않음

침습적

방법

급속요소분해
효소검사
(RUT)

민감도 90%, 
특이도 >95%

∙ 민감도, 특이도 높음
∙ 저렴함, 간단함, 신속함
∙ 임상환경에서 실질적으로 유용함

∙ 항생제 저항에 대한 데이터 없음
∙ 샘플링 오류
∙ PPI, 항생제 및 위십이지장 출혈

의 경우, 위음성 결과 있음

조직검사
(Histology)

민감도 60-90%, 
특이도 >95%

∙ H. pylori 직접 검출, 참고표준검사법
∙ 2차 진단 정보
∙ 저렴함, 간단함

∙ 항생제 저항에 대한 데이터 없음
∙ 샘플링 오류
∙ 관찰자간 높은 변동성
∙ 긴 시간 소요

배양검사
(Culture)

민감도 50-90%, 
특이도 100%

Ÿ 항생제 감수성 프로파일링
Ÿ 가장 구체적인 방법

∙ 가용성이 제한적이고 기술적으로 어려움
∙ 긴 시간 소요, 고비용
∙ PPI, 항생제 및 위십이지장 출혈의 

경우, 위음성 결과 있음
분자생물학적 
검사
(Molecular 
method)

민감도 >95%,
특이도 >95%

Ÿ 항생제 감수성 프로파일링
Ÿ 돌연변이 및 독성인자 검출 유용
Ÿ 신속 정확성

∙ 고비용
∙ 제한된 가용성
∙ 전염 위험성

UBT, Urea breath test; SAT, Stool antigen test; PPI, Proton pump inhibitor; RUT, Rapid urease test

출처 : 허철웅(2018)

표 1.7 헬리코박터 파이로리 진단검사의 종류와 장단점
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그림 1.3 헬리코박터 파이로리 진단법

(출처: Cardos et al., 2022)

건강보험심사평가원의 건강보험요양급여․비급여목록에는 헬리코박터 파이로리 진단검사와 관련하여  

항체검사와 대체기술인 ‘내시경하 검사’, ‘요소호흡검사’, ‘대변항원검사’ 등이 등재되어 있다(표 1.8). 

분류
번호 코드 분류 상대가치

점수 진료비용원가

제1편 행위 급여·비급여 목록 및 급여 상대가치점수
 제2부 행위 급여 목록·상대가치점수 및 산정지침
   제2장 검사료

누-589

[감염검사]]
<일반미생물>

Helicobacter pylori 검사

D5891
D5892
D5893

가. 내시경하(해당 내시경검사료 별도 산정) Endoscopic test
  (1) Warthin-Starry Silver Stain
  (2) CLO Test (Urease Test)
  (3) 배양 및 동정 Culture and Identification

153.33
133.92
160.64

(의)14,120원, (병)12,220원
(의)12,330원, (병)10,670원
(의)14,790원, (병)12,800원

D5894
D5898*

나. 항체 Antibody
  (1) 정밀면역검사
  (2) 일반면역검사

159.99
67.67

(의)12,180원, (병)11,090원
(의) 5,420원, (병) 4,690원

D5895
D5899*

다. 대변항원 Stool Antigen
  (1) 정밀면역검사
  (2) 일반면역검사

296.74
 40.89

(의)27,330원, (병)23,650원
(의)3,770원, (병)3,260원

D5896 라. 요소호흡검사[정밀분광-질량분석] Urease Breath Test 188.34 (의)17,350원, (병)15,010원

D5897*

마. 헬리코박터파이로리균 클라리스로마이신 약제내성유발 돌
연변이[염기서열분석] H.pylori Clarithromycin Drug 
Resistance muatiation

946.17 (의)95,860원, (병)82,950원

출처: 건강보험심사평가원, 건강보험요양급여비용(2023.3월판), 건강보험심사평가원 요양기관업무포털

표 1.8 건강보험요양급여·비급여비용목록 등재 현황
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헬리코박터 파이로리 감염을 진단하기 위한 비교검사법으로 건강보험요양급여목록에 제시된 대변항원

검사의 고시항목 상세내용은 다음 (표 1.9)에 제시된 바와 같이 정밀면역검사와 일반면역검사가 있다. 

보험분류번호 누-589 보험EDI코드 D5895, D5899 급여여부 급여

행위명(한글)
Helicobacter Pylori 검사(대변항원검사)
(1) 정밀면역검사, (2) 일반면역검사

상대가치점수 (1) 341.25
(2)   47.02

행위명(영문)
Helicobacter Pylori (Stool Antigen Test)
(1) 정밀면역검사, (2) 일반면역검사

관련근거 (1)보건복지부고시 제2022-204호
(2) 보건복지부고시 제2018-241호

적용일자 (1) 2022.9.1. (2) 2018.11.9.

정의 및 
적응증

(1) 정밀면역검사
H. pylori 검사를 내시경 실시할 필요가 없이 시행가능함. 특히 내시경을 시행하기 어려운 환자나 
소아에서 H. pylori 감염의 진단에 사용 가능

(2) 일반면역검사
     <사용목적> 헬리코박터 파이로리 감염 여부 진단
     <사용대상> 헬리코박터 파이로리 감염 의심환자 및 제균 치료 환자

실시방법

(1) 정밀면역검사
    1. 의사는 정도관리방법과 검사방법을 결정하고 검사지침서를 작성한다.
    2. 분변의 일부를 검사시약과 혼합한다.
    3. H. pylori 항원과 검사시약내의 항체가 반응하여 응집을 하는지 관찰한다.
    4. 의사는 결과를 판독하고 환자의 상태와 합당한가를 규정된 정도관리범주에 의거하여 판단하여 

보고하며, H.pylori 배양 및 항균제 감수성검사 여부를 의뢰의사와 협의한다.

(2) 일반면역검사
    - 환자의 대변 검체를 채취하여 면역크로마토그래피법으로 헬리코박터 파이로리 항원을 정성 검출함
       ※ 구체적 검사법 : ICA (Immunochromatography), 정성

급여기준

(1) 정밀면역검사
1. 헬리코박터 파이로리(Helicobacter Pylori) 검사는 다음과 같은 경우에 요양급여를 인정하며, 동 

검사를 위해 시행하는 생검료(내시경 하 생검료), 생검 시 사용되는 치료재료는 별도 산정함.
 - 다    음 -
 가. 내시경 등으로 위 및 십이지장의 소화성궤양(반흔기 포함), 저등급 MALT 림프종(low grade 

gastric mucosa associated lymphoid tissue lymphoma)이 확인된 환자
 나. 조기위암절제술 시행 환자
 다. 특발성 혈소판감소성 자반(증) (Idiopathic Thrombocytopenic Purpura, ITP) 환자
2. 위암 가족력[부모, 형제,자매 (First degree)]에서 시행한 경우 「선별급여 지정 및 실시 등에 관한 

기준」에 따라 본인부담률을 50%로 적용함(동 검사를 단독으로 시행하는 경우 생검료, 생검 시 
사용되는 치료재료는 본인부담률 50%로 적용)

3. 상기 1, 2. 이외에 시행하는 경우에는 「선별급여 지정 및 실시 등에 관한 기준」에 따라 본인부담률을 
90%로 적용함(동 검사를 단독으로 시행하는 경우 생검료, 생검 시 사용되는 치료재료는 본인부담률 
90%로 적용)

4. 상기 1~3.에도 불구하고 「요양급여 적용기준 및 방법에 관한 세부사항」에서 세부인정사항을 별도로 
정한 항목은 해당 고시에서 정한 기준을 적용함.

(2) 일반면역검사
       * 신의료기술의 안전성,유효성 평가결과: 보건복지부 고시 제2018-47호, 2018.3.16.

출처: 건강보험심사평가원 요양기관업무포털

표 1.9 헬리코박터 파이로리[대변항원검사]의 고시항목 상세
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보험분류번호 누-589 보험EDI코드 D5896 급여여부 급여

행위명(한글) Helicobacter Pylori 검사(요소호흡검사) 상대가치점수 356.08

행위명(영문) Helicobacter Pylori (Urease Breath Test)
관련근거 보건복지부 고시 제2017-263호

적용일자 2018.1.1.

정의 및 
적응증

1. 헬리코박터 감염 질환의 선별진단
2. 헬리코박터 감염 질환의 치료 후 추적관찰

실시방법

1. 의사는 정도관리 방법과 검사 방법을 결정하고 검사지침서를 작성한다. 
2. 환자에게 C13이나 C14로 표지된 요소 캡슐 또는 용액을 먹인다.
3. 환자가 호기한 공기를 모은다.
4. Gas isotope raio mass spectrometry나 scintilation particle counting으로 측정한다.
5. 의사는 측정된 결과가 환자의 상태와 합당한가를 규정된 정도관리 범주에 의거하여 판단하여 

보고하며, 결과의 확인을 위한 이차검사, 환자의 추적관찰을 위한 follow-up 검사 등을 
의뢰의사에게 요청한다.

급여기준

누589라 요소호흡검사(Urea Breath Test)는 다음과 같은 경우에 요양급여를 인정하며, 그 외에는 
비급여함.
- 다    음-
가. H. pylori의 박멸치료 후 효과판정을 위해 실시하는 경우 박멸치료 후 4주(Proton-Pump 

Inhibitor 제제를 계속 투여하는 경우에는 약제 투여 중단 후 2주)가 경과한 후 검사 시행 시 1회 
인정하며, 균이 박멸되지 않아 추가 치료를 한 경우 1회에 한하여 추가 인정

나. H. pylori 감염 여부 확인을 위해 실시하는 경우
 1) 내시경 등으로 위 및 십이지장의 소화성궤양(반흔기 포함)이 확인된 환자로서 
     가) 항응고제 또는 항혈전제 투여를 중단할 수 없는 고위험군 심뇌혈관질환 등으로 출혈경향이 높은 

경우
      나) 출혈 경향이 높은 질환(간경변증, 혈액 투석 중 신장질환자 등)에서 생검으로 인하여 

출혈위험이 있는 경우
 2) 특발성 혈소판감소성 자반(증)(Idiopathic Thrombocytopenic Purpura, ITP) 환자

출처: 건강보험심사평가원 요양기관업무포털

표 1.10 헬리코박터 파이로리[요소호흡검사]의 고시항목 상세
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구분 평가기술 비교기술

기술명

항체검사
(1) 정밀면역검사
(2) 일반면역검사

요소호흡검사
(Urease Breath Test)

대변항원검사
(1) 정밀면역검사
(2) 일반면역검사

내시경하 검사
(1) Warthin-Starry Silver Stain
(2) CLO Test (Urease Test)
(3) 배양 및 동정

정의 및 적응증

(1) Helicobactor pylori에 
의한 감염을 확인하기 
위한 검사

(2) <목적> 헬리코박터 
파이로리 감염 진단

     <적응증> 헬리코박터 
파이로리 감염 
의심환자

1. 헬리코박터 감염 
질환의 선별진단

2. 헬리코박터 감염 
질환의 치료 후 
추적관찰

H. pylori 검사를 
내시경 실시할 
필요가 없이 
시행가능함 
특히 내시경을 
시행하기 어려운 
환자나 소아에서 H. 
pylori 감염의 
진단에 사용 가능

헬리코박터 감염 질환

보험분류번호 누-589 누-589 누-589 누-589

보험EDI코드
(1) D5894
(2) D5898

D5896 (1) D5895 
(2) D5899

(1) D5891
(2) D5892
(3) D5893

급여여부 급여 급여, 비급여
급여, 

선별급여(50%, 90%)
급여

상대가치점수
(1) 159.99
(2)   67.67

356.08 (1) 341.25
(2)   47.02

(1) 176.33
(2) 154.01
(3) 184.74

진료비용원가
(원)

(1) 12,180  (의원)
    11,090 (병원)

(2)    5,420 (의원)
     4,690 (병원)

17,350 (의원)
15,010 (병원)

(1) 27,330 (의원)
   23,650 (병원)

(2)   3,770 (의원)
     3,260 (병원)

(1)  16,500 (의원)
    14,320 (병원)

(2)  14,420 (의원)
     12,510 (병원)

(3)  17,290 (의원)
     15,500 (병원)

사용량(회)
2022년

(1)         90,372
(2)              107

354,083 (1)             692
(2)          2,906

(1)           71,894
(2)      1,008,363
(3)             1,598

비고

비침습적 검사 비침습적 검사 비침습적 검사 침습적 검사

(1) 장비를 이용한 
효소면역법

(2) 혈장 또는 혈청 검체를 
이용한 면역크로마토 
그래피법 ICA 
(Immunochromatog-
raphy), 정성

가. H.pylori의 박멸치
료 후 효과판정을 
위해 실시하는 경우

나. H.pylori 감염 여
부 확인을 위해 실
시하는 경우

 1) 내시경 등으로 위 
및 십이지장의 소
화성궤양(반흔기 
포함)이 확인된 환
자로서 출혈경향이 
높거나 출혈위험이 
있는 경우

 2) 특발성 혈소판 
감소성 자반(증) 
환자

그 외에는 비급여

1. 가. 내시경 등으로 위 
및 십이지장의 소화성궤
양(반흔기 포함), 저등
급 MALT 림프종(low 
grade gastric mucosa 
associated lymphoid 
tissue lymphoma)이 확
인된 환자
 나. 조기위암절제술 시
행 환자
 다. 특발성 혈소판감소
성 자반(증) 환자
2. 위암 가족력[부모, 
형제,자매에서 시행한 
경우(선별급여 50%로 
적용)
3. 이외 선별급여 90%

변경 전 고시 (고시제2017-265호, 
2018.1.1.시행) 소화성궤양의 원인규명을 
위해 시행하는 Helicobacter Pylori 균주
검사 의 급여기준
1. Helicobacter Pylori 검사는 내시경 등
으로 위 및 십이지장의 소화성궤양(반흔기 
포함), 저등급 MALT 림프종(low grade 
gastric mucosa- associated lymphoid 
tissue lymphoma)이 확인된 환자 및 조기
위암 절제술 시행환자에게 요양급여하며 그 
외에는 검진목적으로 보아 비급여토록 함. 
2. 다만, Phenol red용액 산포법은 위장관 
내시경검사를 하면서 Phenol red용액을 
위점막에 산포하여 Helicobacter Pylori 
균주의 존재유무 및 분포 범위를 검사하는 
방법으로서 해당 내시경검사의 소정점수를 
산정하고 Phenol red용액은 별도 산정함.

급여대상 이외에 시행하
는 경우에는 「선별급여 
지정 및 실시 등에 관한 
기준」에 따라 본인부담
률을 90%로 적용함.
※ 변경사유: 건강보험 
보장성 강화 정책 관련, 
기준외 적응증 초과하는 
경우 본인부담률 90%를 
적용토록 변경

Helicobacter Pylori 
균주검사의 급여기준이 2018년 
이후, 구체화되어 개정됨
2024년 4월, 건강검진으로 
상부소화관내시경검사 중에 
이상소견으로 검사나 처치 등을 
추가 실시할 경우, 
요양급여로산정

출처: 건강보험심사평가원 요양기관업무포털

표 1.11 헬리코박터 파이로리 진단검사 관련 비교기술의 고시 및 비용 정보
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1.3.3 헬리코박터 파이로리 감염 치료

헬리코박터 파이로리 제균치료는 적절한 항생제와 산분비억제제의 조합을 이용하여 제균율이 80% 

이상 되어야 하며, 대한상부위장관·헬리코박터학회에서 ‘한국인 헬리코박터 파이로리 감염 치료 근거 

기반 임상진료지침 개정안 2020’을 마련하여 임상에서의 효과적인 치료법을 권고하였다(정혜경 등, 

2020).

1.3.3.1 1차 치료

H. pylori 치료를 처음 시행하는 환자에게는 제1차 제균치료를 다음과 같이 시행할 수 있다.

제균치료 구분 약물 (용량) 빈도 기간 (일)

표준3제요법
(Standard triple 
therapy)

PPI (standard dose)

하루 2회 7~14Clarithromycin (500 mg)

Amoxicillin (1 g)

Bismuth를 포함하지 
않는 4제요법 
동시치료
(Concomitant)

PPI (standard dose)

하루 2회 10
Clarithromycin (500 mg)

Amoxicillin (1 g)

Metronidazole (500 mg)

Bismuth를 포함하지 
않는 순차치료
(Sequential)

PPI (standard dose)+amoxicillin (1 g) then, 
  PPI+clarithromycin+metronidazole

하루 2회
하루 2회

5
5

Bismuth를 포함하지 
않는 병용치료
(Hybrid)

PPI (standard dose)+amoxicillin (1 g) then, 
  PPI+amoxicillin+clarithromycin+metronidazole

하루 2회
하루 2회

7
7

Bismuth 포함 
4제요법
(Bismuth 
quadruple)

PPI (standard dose) 하루 2회

10~14
Bismuth subcitrate (120 mg) 하루 4회

Tetracycline (500 mg) 하루 4회

Metronidazole (500 mg) 하루 3회

Levofloxacin 포함 
3제요법
(Levofloxacin triple)

PPI (standard dose) 하루 2회

10~14Levofloxacin (500 mg or 250 mg)
하루 1회 (500 mg), 
하루 2회 (250 mg)

Amoxicillin (1 g) 하루 2회

PPI, proton pump inhibitor; bid, twice per day; qid, four times per day; tid, three times per day; qd, once a day.

출처: Korean J Helicobacter Up Gastrointest Res, 2020;20 (4):261-287

표 1.12 헬리코박터 파이로리 감염에 대한 제균치료

1) 표준3제요법: 양성자펌프억제제 표준용량, amoxicillin 1g, clarithromycin 500 mg 하루 2회, 14일 

치료를 권고함(권고강도: 강함, 근거수준: 중간)

2) Bismuth를 포함하지 않는 4제요법(순차치료, 동시치료 등) : 1차 제균 치료로 10일 순차치료(양성자펌프

억제제 표준 용량과 amoxicillin 1 g 하루 2회 5일간 사용 후 양성자 펌프억제제 표준용량, clari-

thromycin 500 mg, metronidazole 500 mg 하루 2회 5일간)를 권고함(권고 강도: 강함, 근거 수준: 

높음)

3) Clarithromycin 내성검사 후 표준3제요법 선택 : 7일 동안의 표준3제요법을 1차 제균요법으로 사용하

고자 할 때에는 중합효소연쇄반응 또는 염기서열법을 이용한 clarithromycin 내성검사를 권고함(권고 
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강도: 강함, 근거 수준: 낮음)

4) 일부 환자에서 bismuth 포함 4제요법을 사용할 수 있음:  Bismuth 4제요법(양성자펌프억제제 표준 

용량 하루 2회, metronidazole 500 mg 하루 3회, bismuth 120 mg과 tetracycline 500 mg 하루 

4회 10일에서 14일간)은 14일 표준3제요법, 10일 동시치료 및 순차치료와 유사한 1차 치료제균율을 

보이나 약물 부작용이 높고 구제요법으로 사용할 가능성이 있어 다른 제균치료를 사용할 수 없는 경우에 

1차 제균치료로 사용할 것을 권고함(권고 강도: 약함, 근거 수준: 중간)

1.3.3.2 구제요법

구제요법의 경우 다양한 1차 제균요법이 사용되므로 각 요법에 따른 전략이 필요한데, 구제요법에 대한 

무작위 배정 비교임상연구에서의 논문들을 메타분석한 결과, 표준3제요법, 순차치료, 동시치료에서 실패

한 경우 bismuth 4제요법이 권장된다. 일차 치료로 bismuth 4제요법을 사용하였을 때, 구제치료로는 

levofloxacin 3제요법이 권장되었다.

1) 1차 제균 치료로서 표준3제요법에 실패한 경우, 2차 제균치료로서 Bismuth 포함 4제, 14일 요법을 

권고함(권고 강도: 강함, 근거 수준: 높음)

이 외의 구제요법의 권고사항은 다음과 같다.

1) 1차 치료로서 순차치료 혹은 동시치료에 실패한 경우, 2차 제균치료로서 bismuth 4제요법을 권고함 

(권고 강도: 강함, 근거 수준: 매우 낮음)

2) 1차 혹은 2차 치료로서 bismuth 4제요법에 실패한 경우, levofloxacin 포함 3제요법을 고려할 수 

있음(권고 강도: 약함, 근거 수준: 매우 낮음)

그림 1.4 헬리코박터 파이로리 치료 알고리즘

(출처: Jung HK. et al., 2020)
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1.4 국내외 임상진료지침

1.4.1 진단검사의학 제6판(2021)

헬리코박터 파이로리는 위십이지장의 염증과 궤양의 주요한 원인균일 뿐만 아니라 위암의 예방이라는 

관점에서 과거보다 중요도가 더 높아졌고, 소화기 검사 중 위장질환의 진단검사로서 헬리코박터 파이로리 

검사를 진단하기 위한 방법들이 개발되었다.

H.pylori가 요소분해효소(urease)를 생산하는 점에 착안하여 신속 요소분해효소검사(rapid urease 

test)와 요소호기검사(urea breath test)가 개발되었다.

H.pylori 에 의한 감염을 확인한 후 항균제로 치료하고 치료 후 균의 박멸을 확인하는 것이 중요한데 일일이 

위 내시경으로 확인하기가 현실적으로 어렵다. 따라서, 비침습적이면서 특이도 높은 검사가 필요하며, 

그 관점에서 가장 널리 사용되는 검사는 요소호기검사(urea breath test)이다.

요소호기검사(urea breath test)를 시행하기 곤란한 경우에는 환자의 분변에서 단클론항체를 이용하여 

균의 항원을 검출하는 검사(monoclonal antibody based stool antigen test)로 대체하며, 세균 박멸 

확인 검사는 치료 완료된 후 4주 이상 경과한 시점에서 시행하는 것이 적절하다.

혈청학적으로 헬리코박터 파이로리를 진단하기 위해서는 헬리코박터 파이로리에 특이성이 있는 항체(면역

글로불린 G 혹은 A)를 사용한다. 하지만 요소호기검사(urea breath test)에 비해 개인마다 항체에 대한 

반응이 다양하고, 50세 이후의 환자에서 판독이 불분명한 경우가 발생한다. 치료 후에도 체내에 항체가 

다양한 기간 동안 지속적으로 존재하기 때문에 혈청학적 검사로 균의 박멸 여부를 알 수 없다. 따라서 일반적

으로 혈청학적 검사는 선별검사로 활용하며 요소호기검사(urea breath test)는 확진검사로 사용한다.

1.4.1 대한상부위장관·헬리코박터학회(2013)1)

헬리코박터 파이로리 감염을 진단하기 위해 추천되는 비침습적 검사방법으로 요소호기검사, 대변항원검사

와 혈청검사 등이 있으며, 요소호기검사와 대변항원검사를 실시할 경우, 검사 직전 2주간 항생제 혹은 

양성자펌프억제제를 중단하도록 권고하였다.

혈청검사는 비침습적으로 저렴하고 빠르고 쉽게 검사할 수 있는 장점이 있고, 검사방법으로는 혈구 응집반

응, 보체결합, 간접면역형광, ELISA법 등이 있으며. 그 중 ELISA를 이용한 검사방법이 가장 많이 사용된다고 

제시하였다.

혈청검사는 위의 국소적 점막 변화로 인해 발생가능한 위음성 결과가 적지만, 제균 치료 후에 항체가 사라지

거나 역가가 의미있게 감소하기 위해서는 1년 이상의 기간이 소요되기 때문에 제균 치료의 성공여부를 

바로 판정하기에는 부적절하고, 제균치료의 추적관찰보다는 감염의 선별검사로 이용하는 것으로 제시되었

다. 또한 양성자 펌프 억제제나 항생제를 복용한 환자, 출혈성 궤양 환자 등 다른 검사에서 위음성일 가능성이 

높은 경우에 혈청검사가 도움이 될 수 있다고 언급하였다.

1) 동일 학회에서 2020년 개정된 ‘헬리코박터 파이로리균 진료지침’에는 진단분야는 제시되지 않음
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- 근거수준 및 권고등급: Grade 1B, 근거수준 중간, 권고등급 높음.

- 전문가 의견: 전적으로 동의함(53.3%), 대체로 동의함(40.0%), 일부 동의함(3.3%), 잘 모르겠음(3.3%).

1.4.2 미국 임상병리학회

미국 임상병리학회 (American Society for Clinical Pathology, 2022)에서 ‘헬리코박터 파이로리

(H.pylori) 감염확인을 위해 혈청검사를 권고하지 않으며, 미국소화기학회(American College of 

Gastroenterology, American Gastroenterology Association)에서도 대체가능한 비침습적인 검사

법으로 요소호흡검사 혹은 대변항원검사를 권고하고 있었다.

학회 권고사항

미국 임상병리학회
American Society 
for Clinical 
Pathology,  
Choosing Wisely 
(2022)

14. H. pylori에 대한 혈청학 검사를 시행하지 말고. 대신 대변항원 또는 호흡검사를 사용하십시오.

Helicobacter pylori (H. pylori) 감염의 여부를 확인하기 위한 환자의 혈청학적 평가는 더 이상 임상

적으로 유용한 것으로 간주되지 않으며, 감염 여부를 확인하기 위한 대체가능한 비침습적 검사방법(예: 

요소 호흡 검사 및 대변항원 검사)이 있으며 더 높은 임상적 유용성, 민감도 및 특이성이 입증되었다.

또한 American College of Gastroenterology와 American Gastroenterology Association에서 

활성 H. pylori 감염에 대한 선호 검사방법 요소호흡검사 또는 대변항원검사를 권장한다. 따라서, 여러 

검사실에서 혈청학적 검사를 검사항목에서 제외했으며 많은 건강보험사에서 더 이상 혈청학적 검사비

용을 보장하지 않고 있다.

출처: 미국 임상병리학회 
        (https://www.choosingwisely.org/clinician-lists/american-society-clinical-pathology-serology-for-h-pylori/)

표 1.13 헬리코박터 파이로리 혈청검사 Choosing wisely(2022) 권고사항

1.4.3 일본 임상진료지침(2008, 2016) 

일본에서 위암 스크리닝 검사의 권고안에서는 헬리코박터 파이로리 항체검사는 ’근거수준 2-‘이며, H.pylori 

항체검사를 이용하여 위암 환자에서 사망률 감소를 평가한 연구는 없었다(Hamashima et al., 2008). 

스크리닝 방법 권고등급
권고문

일반인 대상 스크리닝 기회가 된다면 스크리닝

위 조영술 B 권고함 권고함

위 내시경 I 권고하지 않음  a 개별적 의사결정  b

혈청 내 펩시노겐 I 권고하지 않음  a 개별적 의사결정  b

헬리코박터 파이로리 항체 I 권고하지 않음  a 개별적 의사결정  b

a 권고하기에 근거가 불충분함

b 필요하다면 전문가의 설명과 함께 동반되어야 함

표 1.14 일본 위암 스크리닝 권고

헬리코박터 파이로리 감염관리에 대한 임상진료지침이 2016년에 업데이트되었다. 제균치료 전후의 헬리

코박터 파이로리 감염을 진단하기 위한 방법 중 하나로 비침습적 검사법인 H. pylori 항체검사를 제시하고 

있었으며, 여러 진단검사법을 결합하면 진단정확도가 향상되므로 각 검사방법의 특성을 이해한 후 선택하도록 
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권고하고 있었다(Kato et al., 2019). 또한, 제균치료의 효과평가를 위하여 치료완료 최소 4주 후에 요소호흡

검사 및 단일클론항체를 사용한 H. pylori 항원검사가 유용하다고 권고하였다(권고등급 1, 근거수준 B).

동 지침에서 항체기반 검사의 경우, 진단정확도는 항원이 추출된 박테리아 균주와 H. pylori 감염과 관련된 

질병의 유병률에 따라 달라지며, 위점막의 박테리아 수가 감소하고 다른 검사 결과가 위음성으로 의심될 

경우 유용하고, PPI 혹은 점막보호약물의 영향을 받지 않아 약물을 중단할 필요가 없다고 제시하였다. 또한, 

제균치료 이후 혈청 항체가 음성이 되기까지 6~12개월이 소요되므로 치료 전과 치료 후 6개월 지난 시점의 

항체 역가의 정량값이 치료 전의 50% 미만으로 낮아지면 성공적인 제균치료로 판정이 가능하며, 혈청 항체검

사의 민감도 88~100%, 특이도 50~100%로 제시하였다.

1.4.4 국내외 임상진료지침 비교

국내외 각 지침에서 헬리코박터 파이로리 감염의 초기 진단과 제균치료 후 추적관찰에 대한 권장내용은 (표 

1.15)와 같다. H. pylori 감염의 초기 진단 시 국내 진료지침에서는 비침습적 방법 및 배양검사를 제외한 

침습적 방법 중 하나를 시행하도록 권하고 있으며, 미국 진료지침에서는 최근 양성자 펌프 억제제의 광범위한 

사용으로 신속요소분해효소검사의 임상적인 유용성이 감소하였음을 고려하여 신속요소분해효소검사 단독

보다는 다른 침습적 검사 또는 비침습적 검사와 병행할 것을 추천하였다. 한편, 일본 진료지침에서는 검사의 

위음성을 배제하기 위해서 침습적인 검사보다는 두 가지 이상의 비침습적 검사를 동시에 시행하는 것을 권고하

였으며, 유럽, 아시아-태평양 및 캐나다 진료지침에서는 초기 진단 시 혈청검사를 추천하지 않지만, 일본에서

는 추천하였다. 또한 캐나다의 진료지침에서는 다른 진료지침과는 달리 초기 진단시점과 제균치료 후에 대변항

원검사를 시행하는 것을 추천하지 않았다(최지민 등, 2015).
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구분

초기 진단 제균치료 후 추적진단

비침습적 방법 침습적 방법 비침습적 방법 침습적 방법

UBT SAT
Sero- 
logy

RUT
HIsto-l

ogy
Cul- 
ture

UBT SAT
Sero- 
logy

RUT
HIsto-l

ogy
Cul- 
ture

Canadian 
Helicobacter Study 

Group (2004)
○ ○ ○ ○ ○ ○

American College of 
Gastroenterology 

(2007)
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

Second Asia-Pacific 
Consensus (2009)

○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

Maastricht 
IV/Florence 

Consensus (2012) 
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

Japanese Society of 
Helicobacter 

Research (2013)
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

Korean College of 
Helicobacter and 

Upper 
Gastrointestinal 
Research (2013)

○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

UBT, urea breath test; SAT, stool antigen test; RUT, rapid urease test

출처: 최지민 등, 2015 재가공

표 1.15 국내외 가이드라인 비교
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1.5 기존 의료기술평가

신의료기술평가(2018)에서 ‘헬리코박터 파이로리 항체검사[면역크로마토그래피법]’를 평가하였다. 중재

검사는 헬리코박터 파이로리 항체검사로 면역크로마토그래피법(Immunochromatographic assay, 

ICA)이었으며, 참고표준검사는 대변항원검사와 요소호흡검사로 설정하고 비교검사로는 헬리코박터 파이

로리 항체검사[효소면역법]이었다. 

해당 평가는 국외 문헌 총 5편으로 안전성 및 유효성(진단정확도)을 확인하였으며, 환자의 혈액을 채취하여 

체외에서 이뤄지므로, 인체에 직접적인 위해를 가하지 않아 검사 수행에 따른 안전성은 기존의 혈액검사와 

유사하다고 평가하였다. 또한, 동 검사는 헬리코박터 파이로리 감염 의심환자를 대상으로 혈청 또는 혈장 

검체를 이용하여 헬리코박터 파이로리 감염 여부를 진단하기 위한 검사로, 신속하게 감염 여부를 확인하여 

임상적 유용성이 있으며, 진단정확성이 수용가능하여 안전성 및 유효성이 있는 검사로 평가하였다(근거수

준C).

문헌 수
통합 민감도
(95% CI)

통합 특이도
(95% CI)

통합 양성우도비
(95% CI)

통합 음성우도비
(95% CI)

통합 정확도
(95% CI)

AUC

중재검사의 진단정확도 메타분석 결과

4편
0.93 (0.91-0.95) 0.87 (0.84-0.90) 6.9 (4.78-9.97) 0.09 (0.06-0.12) 0.90 (0.88-0.92) 0.9684

I2=0.0% I2=72.4% I2=61.3% I2=30.1% - -

비교검사의 진단정확도 메타분석 결과

2편
0.98 (0.96-0.99) 0.89 (0.86-0.92) 9.49 (5.84-15.43) 0.03 (0.01-0.07) 0.94 (0.92-0.95) 0.9833

I2=43.0% I2=64.6% I2=61.9% I2=57.3% - -

출처:한국보건의료연구원. 헬리코박터파이로리항체검사[면역크로마토그래피법]. 보건복지부. 신의료기술평가보고서 HTA2018-14.

표 1.16 헬리코박터 파이로리[일반면역검사] 진단정확도 메타분석 결과

1.6 체계적 문헌고찰 및 일차문헌

Best et al (2018)는  헬리코박터 파이로리의 감염 진단을 위해 증상이 있는 사람과 없는 사람을 대상으로 

요소호흡검사, 대변항원검사, 혈청검사를 단독 혹은 조합하여 진단정확도를 비교하기 위해 체계적 문헌고

찰을 수행하였다. 총 101편의 연구가 포함되었으며, 그 중 혈청검사를 이용한 문헌은 34편으로 14편의 

문헌에서는 임계값을 보고하지 않았다. 임계값을 >7unit/mL 기준으로 했을 때, 통합민감도는 0.97 (95% 

CI 0.74-1.00), 통합특이도 0.71 (95% CI 0.51-0.86)이었고, 임계값을 ≥300unit/mL으로 했을 때의 

통합민감도는 0.91 (95% CI 0.82-0.96), 통합특이도 0.86 (95% CI 0.72-0.93)이었다(표 1.17).

위절제술 병력이 없는 사람이나 최근 항생제, 양성자펌프억제제를 사용하지 않은 사람에서는 요소호흡검사

의 진단정확도가 높았고, 혈청검사, 대변항원검사는 정확도가 낮게 보고되었다.
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중재검사
문헌수
(환자수)

진단오즈비
(95% CI)

민감도*
(95% CI)

요소호흡검사-13C 34 (3,139명) 153 (73.7, 316) 0.94 (0.89, 0.97)

요소호흡검사-14C 21 (1,810명) 105 (74.0, 150) 0.92 (0.89, 0.94)

혈청검사 34 (4,242명) 47.4 (25.5, 88.1) 0.84 (0.74, 0.91)

대변항원검사 29 (2,988명) 45.1 (24.2, 84.1) 0.83 (0.73, 0.90)

*이때 민감도는 특이도를 0.90으로 고정했을 때 값임

  출처: Best et al. (2018)

표 1.17 Best (2018)의 진단검사법 간 진단오즈비 비교

Leal et al (2008)는 어린이에서 항체를 기반으로 한 헬리코박터 파이로리균 감염 진단의 체계적 문헌고찰과 

메타분석을 실시하였고, 총 68편의 문헌(38개 연구)을 포함하였다. 항체를 기반으로 한 검사는 대표적으로 

ELISA 검사와 Western Blot이 포함되었으며, Western blot 검사가 H.pylori 진단에서 가장 신뢰할 

수 있는 검사이었다.

진단검사 통합 민감도 (95% CI) 통합 특이도 (95% CI)
통합 양성우도비 

(95% CI)
통합 음성우도비 

(95% CI)

혈청

  ELISA-IgG 79.2 (77.3-81.0) 92.4 (91.6-93.3) 10.2 (8.1-13.0) 0.19 (0.15-0.25)

  ELISA-IgA 42.6 (36.4-49.0) 90.9 (87.2-93.8) 4.4 (2.7-7.1) 0.60 (0.45-0.79)

Western-Blot 91.3 (88.9-93.3) 89.0 (85.7-91.9) 8.2 (5.1-13.3) 0.06 (0.02-0.16)

소변 ELISA-IgG 59.1 (53.3-64.7) 92.9 (90.1-95.1) 9.6 (3.9-23.4) 0.23 (0.08-0.68)

타액 ELISA-IgG 69.1 (63.8-74.1) 94.7 (93.2-96.0) 14.4 (7.3-28.6) 0.33 (0.28-0.39)

표 1.18 Leal (2008)의 메타분석 결과

Obaid et al (2021)는 헬리코박터 파이로리의 감염 여부를 진단하기 위한 혈청 항체검사[면역크로마토그

래피]의 진단정확도를 평가하였다. 총 117명의 헬리코박터 파이로리감염이 의심되는 환자들은 소화불량, 

속쓰림, 복통, 설사, 구취 등의 증상이 있었으며, 대변항원검사를 참고표준검사로 설정한 헬리코박터 파이로

리[면역크로마토그래피]의 진단정확도는 민감도 50%, 특이도 65%, 양성예측도 65%, 음성예측도 50%로 

확인되었다. 현재 헬리코박터 파이로리 감염을 진단하는데 혈청을 이용한 검사법은 신뢰성이 없는 것으로 

보이며, 개발도상국이나 제한된 시설을 가진 곳에서는 대변항원검사가 진단에 유용하다고 제시하였다.

2. 평가목적

본 평가의 목적은 헬리코박터 파이로리 항체검사가 헬리코박터 파이로리에 의한 감염을 진단하는데 임상적

으로 안전하고 효과적인지에 대한 근거를 제공하고 동 기술 사용에 대한 권고수준을 결정하기 위함이다.
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Ⅱ 평가방법

1. 체계적 문헌고찰

1.1 개요

체계적 문헌고찰 수행을 통해 ‘헬리코박터 파이로리(Helicobacter pylori) 항체검사’의 임상적 안전성 

및 효과성에 대한 의과학적 근거를 평가하였다. 모든 평가방법은 평가목적을 고려하여 ‘헬리코박터 파이로

리 검사에 대한 안전성 및 효과성 평가 소위원회(이하, ‘소위원회’라 한다)’의 논의를 거쳐 확정하였다.

1.2 핵심질문

핵심질문은 “헬리코박터 파이로리 항체검사는 헬리코박터 파이로리에 의한 감염을 진단하는데 임상적으로 

안전하고 효과적인가?”로 설정하였다. 소위원회에서는 중재검사의 명칭과 진단목적에서 검출균인 ‘헬리

코박터 파이로리(Helicobacter pylori)’가 반복적으로 기술됨에 따라, 용어의 중복성을 피하고자 핵심질

문에서는 ‘헬리코박터 파이로리 감염 의심환자에서’라는 표현을 제시하지 않기로 하였다.

상기 핵심질문의 각 구성요소의 세부사항인 PICOTS-SD은 다음 (표 2.1)과 같으며, 각 구성요소의 결정을 

위해 고려한 사항은 다음과 같았다.

첫째, 대상자는 헬리코박터 파이로리 감염 의심환자로 설정하였으나, 감염 의심 증상을 특정하거나 한정하기

는 어려워 소화불량, 위장관 장애 등이 있는 환자이거나 위내시경 검사의 적응증에 해당되어 검사를 의뢰받거

나 정기적인 위내시경 검사 대상자 등은 모두 포함하였으며, 분석적 성능검사를 위해 일반인 대상의 검체를 

활용한 경우는 제외하였다. 

둘째, 중재검사는 헬리코박터 파이로리 항체검사로 정밀검사와 일반검사를 모두 포함하였으며, 일반면역

검사의 진단정확도가 정밀면역검사에 비해 크게 낮지 않고 임상진료지침 등에서 혈청검사방법을 구분하여 

권고하지 않아 임상에서 검사법의 구분이 크게 의미가 없어 통합하여 평가하였다. 

셋째, 비교검사는 침습적 검사와 비침습적 검사를 모두 포함하였으며, 단일검사의 진단정확도 결과값은 

중재검사와 비교하기로 하였다. 

넷째, 참고표준검사가 없으나 단일검사의 진단정확도가 대체로 높은 편이고 단일검사들을 조합할 경우, 

진단정확도가 높아지는 점을 감안하여 각 연구에서 참고표준검사를 다양하게 설정하여 제시하는 경우가 

많았다. 임상에서 참고표준검사로서 요소호흡검사를 참조하는 점과 각 문헌에서 정의한 참고검사를 감안하
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여 평가하였다.

다섯째, 동 검사의 임상적 위치는 선별검사에 중점을 두고 결과지표는 진단정확도로 설정하였다. 그러나, 

우리나라는 40세 이상부터 매 2년마다 위내시경으로 위암 선별검사를 시행하며, 헬리코박터 파이로리 

유병율이 높은 국내 임상실정을 고려하여 초기 진단시점에서의 진단정확도만 국한하지 않고 임상 증상이 

있어 약물을 사용하였거나 위장관계 병력이 있었던 환자에서의 임상적용을 포함하여 평가하였다. 

구분 내용

대상환자(Patients) 헬리코박터 파이로리 감염 의심환자

중재검사(Index test) 헬리코박터 파이로리 항체검사

비교검사(Comparators)

1) 비침습적 검사

Ÿ 요소호흡검사(Urea Breath Test, UBT)

Ÿ 대변항원검사(Stool Antigen Test)

2) 침습적 검사

Ÿ 내시경 하 임상검사

     - 조직검사, 신속요소분해효소검사, 배양검사, PCR

참고표준검사(Reference Standard)

1) 요소호흡검사 (Urea Breath Test, UBT)

2) 임상검사조합

     - 문헌 정의에 따른 참고표준검사

        (조직검사, 배양검사, 요소분해효소검사, PCR 등)

결과지표

(Outcomes)

임상적 안전성
검사 관련 이상반응

검사 오류로 인한 위해성(위음성에 따른 치료 지연, 위양성에 따른 과잉진단 및 치료)

임상적 효과성 진단정확도(민감도, 특이도 등)

경제성 해당 없음 

사회적 가치 해당 없음

추적관찰기간(Time) 제한하지 않음

임상 세팅(Setting) 제한하지 않음

연구유형(Study Design) 진단법평가연구

표 2.1 PICOTS-SD 세부 내용
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1.3 문헌검색

1.3.1 국외

국외 문헌검색은 체계적 문헌고찰 시 주요 검색원으로 활용되는 3개의 핵심 전자데이터베이스인 

Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials

을 이용하였다(표 2.2). 

검색어는 Ovid-MEDLINE에서 활용한 검색어를 기본으로 각 데이터베이스의 특성에 맞게 수정하였으며, 

Medical Subject Headings (MeSH) term, 논리연산자, 절단검색 등의 검색기능을 적절히 활용하여 

검색전략을 작성하였다. 

최종 검색일은 2024년 2월 20일로 구체적인 검색전략 및 검색결과는 [부록 3]에 제시하였다.

국외 문헌 검색원 URL 주소

Ovid MEDLINE (R) http://ovidsp.tx.ovid.com

Ovid EMBASE http://ovidsp.tx.ovid.com

EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials http://ovidsp.tx.ovid.com

표 2.2 국외 전자 데이터베이스

1.3.2 국내

국내 문헌검색은 3개의 핵심 전자 데이터베이스인 KoreaMed, 한국의학논문데이터베이스(KMbase), 

한국교육학술정보원(RISS)을 이용하였다(표 2.3). 

국외 검색 시 사용한 검색전략을 기본으로 하되 논리연산자, 절단검색 등이 지원되지 않는 데이터베이스의 

경우 이를 적절히 수정하고 간소화하여 사용하였다. 또한, 국내 데이터베이스의 특성에 맞추어 영문 및 

국문을 혼용하였다.

국내 문헌 검색원 URL 주소

KoreaMed http://www.koreamed.org/

의학논문데이터베이스검색(KMBASE) http://kmbase.medric.or.kr/

한국교육학술정보원(RISS) http://www.riss.kr/

표 2.3 국내 전자 데이터베이스
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1.3.3 검색 전략

검색어는 사전 검색을 통해 주요 개념어와 관련 용어를 최대한 파악하였고, Ovid-MEDLINE에서 활용한 

검색어를 중심으로 각 자료원별 특성에 맞춰 반영하였다.

1.3.4 검색기간 및 출판언어 

문헌검색 시에 연도를 제한하지 않았으며, 출판언어도 국한하지 않았다.

1.4 문헌선정

문헌선택은 검색된 모든 문헌들에 대해 두 명의 검토자가 독립적으로 수행하였다. 1차 선택·배제 과정에서는 

제목과 초록을 검토하여 본 평가 주제와 관련이 없다고 판단되는 문헌을 배제하고, 2차 선택·배제 과정에서

는 초록에서 명확하지 않은 문헌의 전문을 검토하여 사전에 정한 문헌 선정기준에 맞는 문헌을 선택하였다. 

의견 불일치가 있을 경우 연구진 및 소위원회 회의를 통해 의견일치를 이루었다. 구체적인 문헌의 선택 

및 배제기준은 다음 <표 2.4>와 같다.

선정기준 배제기준

Ÿ 헬리코박터 파이로리 감염(의심)환자를 대상으로 한 연구

Ÿ 헬리코박터 파이로리 항체검사를 수행한 연구

      ① 정밀면역검사(효소면역측정법)

      ② 일반면역검사(면역크로마토그래피법)

Ÿ 사전에 정의한 연구설계(비교연구)에 해당하는 연구

      - 비교검사: 대변항원검사, 내시경 하 검사*

      - 참고표준검사: 요소호기검사, 임상검사(조합)**

Ÿ 적절한 의료결과를 1개 이상을 보고한 연구

      - 의료결과: 진단정확도(민감도, 특이도 등)

Ÿ 인간 대상 연구가 아닌 경우(동물연구 또는 전임상연구)

Ÿ 원저가 아닌 연구(종설, letter, comment 등)

Ÿ 한국어 또는 영어로 출판되지 않은 문헌

Ÿ 회색문헌(초록만 발표된 연구, 학위논문, 기관보고서 등 

peer-review를 거치지 않은 경우)

Ÿ 원문 확보 불가

Ÿ 중복 출판된 문헌: 대상자가 중복되고, 보고된 결과지표도 

동일한 연구

*  비교검사로서 침습적 방법인 내시경하검사를 통해 진행하는 조직검사, 배양검사, PCR, RUT도 포함함

** 문헌에서 Histology, Culture, RUT/CLO, PCR, UBT 임상검사 혹은 임상검사의 조합으로 정의한 경우

표 2.4 문헌의 선정 및 배제기준

1.5 비뚤림위험 평가

진단법평가연구의 비뚤림위험 평가는 Quality assessment of diagnostic accuracy studies-2 

(QUADAS-2)를 사용하였다. QUADAS-2는 진단법평가연구에 대한 개별 항목의 질을 평가하기 위한 

도구로, 환자선택(patient selection), 중재검사(index test), 참고표준검사(reference standard), 연구

진행과  시점(flow and timing)의 네 가지 주요 영역의 비뚤림위험 및 적용성에 대한 우려에 대하여 평가하였

다(박동아 등, 2014). 

본 평가에 포함된 문헌의 연구설계는 개별 문헌에서 환자-대조군 연구로 언급되었어도, 본 평가의 목적에 

따라 연구결과가 환자군에서만 확인되는 경우 진단적 코호트연구로 정의하였다. 비뚤림위험 평가의 구체적
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인 평가항목은 [부록 4.1]과 같으며, 비뚤림위험 그래프 및 평가결과 요약표는 엑셀 2016을 이용하여 제시하

였다.

1.6 자료추출

자료추출은 사전에 정해진 서식을 활용하여 한 명의 검토자가 우선적으로 문헌을 정리한 후 다른 한 명의 

검토자가 추출된 결과를 독립적으로 검토하였다. 자료추출 양식은 검토자가 초안을 작성한 후, 소위원회를 

통하여 최종 확정하였다. 

자료추출에 포함한 주요 내용은 연구의 일반적 특성(출판연도, 저자명, 연구수행국가, 연구설계 등), 연구대상, 

중재검사(검사방법, 임계값), 안전성 결과, 효과성 결과 등을 포함하였으며, 자료추출 양식은 [부록 4.2]에 

제시하였다.

1.7 자료합성

진단정확도는 참고표준검사를 구분하여 민감도(sensitivity), 특이도(specificity), 양성예측도(positive 

predictive value, PPV), 음성예측도(negative predictive value, NPV), 곡선하면적(area under the 

curve, AUC)을 정리하였으며, 양적 분석이 가능한 경우 메타분석을 수행하여 통합 민감도, 통합 특이도, 

통합 AUC를 숲 그림(forest plot), summary receiver operating characteristic (SROC) 곡선과 함께 

제시하였다.

문헌에서 진단정확도 관련 2×2표를 보고하지 않고 정확도 값(민감도, 특이도 등)을 직접 보고한 경우, 

이를 바탕으로 환자 수를 계산하여 2×2표를 구성하고 STATA 14 버전과 R 4.2.2 버전을 이용하여 메타분석

을 수행하였다. 
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2. 권고등급 결정

의료기술재평가위원회는 소위원회의 검토 의견을 고려하여 최종 심의를 진행한 후, 다음과 같은 권고등급 

체계에 따라 최종 권고등급을 결정하였다(표 2.5).

권고등급 설명

권고함
(Recommended)

평가대상 의료기술의 임상적 안전성과 효과성 등의 근거가 충분하고, 이를 종합적으로 검토한 
결과 현재 임상 상황에서 해당 의료기술의 사용을 권고함

약하게 권고함
 (Weakly 

recommended)

평가대상 의료기술의 임상적 안전성과 효과성 등의 근거가 비교기술 대비 상대적으로 
약하거나 유사하여, 현재 임상 상황에서 해당 의료기술의 제한적 사용을 권고함

권고하지 않음
(not recommended)

평가대상 의료기술의 임상적 안전성과 효과성 등의 근거를 종합적으로 검토한 결과, 현재 임상 
상황에서 해당 의료기술의 사용을 권고하지 않음

권고보류 
(Deferred 

recommendation)

평가대상 의료기술의 임상적 안전성 또는 효과성 등에 대한 근거가 충분하지 않아, 현재 임상 
상황에서 해당 의료기술의 사용에 대한 권고등급을 결정할 수 없음

※ 근거가 불충분한 사유로는 연구결과의 질적 · 양적 부족 문제 등이 있으며, 추가 연구나 
데이터가 필요한 부분에 대해 명시할 수 있음

표 2.5 권고등급의 체계 및 정의
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Ⅲ 평가결과

1. 연구선정 결과

1.1 연구선정 개요

평가주제와 관련된 연구를 찾기 위해 국내외 전자데이터베이스를 활용하여 검색된 연구는 총 4,739편으로 

각 데이터베이스에서 중복 검색된 1,386편을 제외한 총 3,353편을 문헌선택과정에서 검토하였다.

연구제목과 초록을 검토하여 총 3,353편에서 평가주제와 연관있는 322편의 연구를 1차적으로 선별하여 

원문을 검토한 후 연구 선택기준에 따른 선택과정을 거쳐 총 59편의 연구를 선택하였다. 

본 평가에서 사전에 정의한 선택배제기준에 맞지 않은 경우는 제외하였으며, 최종 연구선정 흐름도는 배제

사유를 포함하여 (그림 3.1)에 자세히 기술하였다. 또한, 최종 선택된 연구목록은 [부록 5]에 제시하였다.

국외 데이터베이스 (n = 4,492) 국내 데이터베이스 (n = 247)

∙ MEDLINE (n = 1,608)
∙ EMBASE (n = 2,803)
∙ Cochrane Library (n = 81)

∙ 코리아메드 (n = 81)
∙ KMBASE (n = 93)
∙ RISS (n = 73)

중복제거 후 남은 연구
(n = 3,353)  제목 및 초록 검토 후 배제된 연구 (n= 3,031)

원문 검토 후 배제된 연구 수 (n = 263)
∙ 원저가 아닌 연구(n = 3)
∙ 회색문헌(n = 3)
∙ HP 감염의심환자 대상이 아닌 연구(n = 22)
∙ 중재법이 수행되지 않은 연구(n = 20)
∙ 적절한 의료결과를 보고하지 않은 연구(n = 29)
∙ 연구설계가 맞지 않은 연구(n = 173)
∙ 중복 문헌/연구(n = 4)
∙ 원문 확보 불가(n = 9) 

원문 검토 대상 연구
(n= 322)

평가에 선택된 연구 수
(n = 59)

그림 3.1  문헌검색전략에 따라 평가에 선택된 연구
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1.2 선택연구 특성

최종 선택연구는 총 59편으로 선택연구의 특성은 (표 3.1)에 제시하였다.

연구유형은 진단법평가연구 52편, 전향적 코호트연구 7편이었다.

연구수행 국가는 미국과 대한민국이 각 7편으로 가장 많았다. 지역별 분포를 보면, 중동 및 아시아지역(대한

민국 7편, 파키스탄  4편, 튀르키예 4편, 일본 2편, 이란 3편, 이라크 2편, 타이완 1편, 말레이시아 1편, 

인도 1편, 인도네시아 1편) 26편이었고, 유럽지역(영국 3편, 라트비아 1편, 유럽 다국적 2편, 이탈리아 

2편, 스페인 2편, 프랑스 1편, 아일랜드 1편, 바베이도스 1편, 네덜란드 1편, 폴란드 1편, 스웨덴 1편, 

오스트리아 1편, 노르웨이 1편) 18편이었다. 아메리카지역(미국 7편, 브라질 2편, 멕시코 1편) 10편, 아프리

카(이집트 3편, 카메룬 1편, 남아프리카공화국 1편)는 5편이었다. 

출판연도는 1989~2000년이 24편, 2001~2010년 17편, 2011~2020년 15편, 2021년 이후 3편이었다.

연구 대상자는 16세 이상 청소년 및 성인을 대상으로 한 연구가 35편으로 가장 많았으며, 소아 및 청소년 

대상 연구가 12편, 소아 및 청소년을 일부 포함한 연구가 7편이었고 그 외 나머지 5편은 연구대상자의 

연령을 제시하지 않았다. 또한 연구 대상자는 소화장애 및 위장관 증상이 있거나, 해당 증상으로 위내시경을 

의뢰받은 환자가 40편으로 대부분이었다. 또한, 헬리코박터 파이로리 감염이 의심되어 진단검사가 필요한 

환자(8편), 위내시경검사 적응증에 부합되거나 정기적인 위내시경 검사를 받는 환자(6편), 스크리닝 검사를 

받은 소아환자(2편), 위장관 궤양, 출혈 혹은 위암으로 진단된 환자(4편) 등이 연구 대상자에 포함된 연구도 

있었다.

중재검사로는 ELISA IgG 검사가 53편이었으며, ELISA IgG/IgA 통합검사 2편, 항체 종류가 확인되지 

않는 검사는 4편이었다. 중재검사에서 ICT 검사를 포함한 경우는 4편이었다. 중재검사의 임계값은 10편에

서 10U/ml를 제시하고 있었으며, 그 외 12U/ml, 7U/ml, 6U/ml 이상 등 다양하였고 기기회사에서 제공한 

참고치를 따르거나 임계치를 제시하지 않은 경우가 23편이었다. 

참고표준검사로는 UBT 단독검사, UBT 검사를 포함한 조직검사, 균 배양검사, 신속요소검사, PCR 등 

다양한 임상검사들을 조합하는 것으로 제시되어 있으며, 문헌마다 다양하였다.
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연번 제1저자 출판연도 연구 유형 연구 국가 연구 대상자 N 연령
중재검사 참고표준 비교검사 결과지표

비고
검사법 임계치 검사법 기준 검사법 안전성 진단정확도

1 Saeed 2022
진단법 
평가연구

파키스탄

위염 및 
소화불량 
양상을 가진 
환자

소아
191 
성인 

(> 16 세) 
331 

(N=522)

10.2 
(3~15) 
19.1 
(17~79) 
3~79

H Pylori 
serum 
antibody test

NR
임상검사
(Histopathol
ogy)

NR SAT X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

-

2 Hussein 2021 코호트연구 이라크

H. pylori 
감염이 강하게 
의심되며, 
위장관 증상이 
있는 환자

115 18–70
Serology 
CagA- IgG

> 0.9 
U/ml.

임상검사
(qPCR)

NR

UBT, SAT, 
RUT, Biopsies 
bacterial 
Culture

X

Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
PLR, NPV, NLR, 
Accuracy

유병률(%) 
제시, 
정기 상복부 
내시경검사 

3
Kouitcheu 
Mabeku

2021
진단법 
평가연구

카메룬
소화불량 혹은 
위장관 장애가 
있는 환자

100
13~80 
41.51 ± 
15.9)

H. pylori IgG 
EIA Test Kit 
(Rapids labs 
Ltds Little 
Bentley 
Colchester 
Essex 
C078SD.Uk)

>0.245 
≤0.245: 
negative
0.246 
and 0.3 : 
weakly 
positive, 
> 0.3 : 
strongly 
positive

임상검사조합
- Rapid 
urease test 
HelicotecUT 
® Plus 
commercial 
kit (Strong 
Biotech 
Corporation, 
Taipei, 
Taiwan)

Endoscopy, 
two gastric 
biopsy 
samples ; 
antral 
fundus

SAT (HpSA) X

Sensitivity, 
Specificity, TP, 
FP, TN, FN, PPV, 
NPV, Accuracy

-

4 Darma, 2019 코호트연구 인도네시아 

소화불량, H. 
pylori 감염 
임상 증상이 
있는 환자

37 3-18
ICT, ELISA 
IgM, IgG 

> 0.90 ID 
U (index 
units).  
20 
RU/mL 
(relative 
units per 
mL) 

Endoscopic 
biopsy 

stained 
with 
hematoxylin
/eosin and 
malachite 
green 

Immunochrom
atographic 
HpSA, salivary 
immunochrom
atographic 
ELISA IgG

X

Sensitivity, 
Specificity, TP, 
FP, TN, FN, PPV, 
NPV, Accuracy

ICT, ELISA  
IgM 포함하고 
있음

5 Kawai 2019
진단법 
평가연구

일본
소화불량 
증상이 있는 
환자

213

Mean 
48.0 ± 
0.95 
(21~85)

2 ELISA kit 10U/ml UBT 5‰
2 Latex 
immunoassay 
kit

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

EP (E-plate)
EIA 상업용 
Kit 

표 3.1 선택연구의 특성(59편) 



30

연번 제1저자 출판연도 연구 유형 연구 국가 연구 대상자 N 연령
중재검사 참고표준 비교검사 결과지표

비고
검사법 임계치 검사법 기준 검사법 안전성 진단정확도

6 Aftab 2018
진단법 
평가연구

일본 
소화불량 
증상이 있는 
환자

133
37.3±12
.3 
(18~65)

ELISA kit 10U/mL
Culture 
and/or 
histology

yielded 
positive 
results 

RUT, Urine 
test, Histology 
Culture

X

Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
PLR, NPV, NLR, 
Accuracy

ROC curve  
new 
cut-points 
5.50, 75%

7 Raj 2017 코호트연구 미국
위장관 증상 
있는 소아환자

395
median 
14 
(9~16)

ELISA II, IgG ≥1.10 Histology 
Warthin- 
Starry 
stains (+) 

RUT, SAT X
Sensitivity, 
Specificity, PLR, 
NLR, AUC

-

8 Satpathi 2017 코호트연구 인도 
한 달 이상 
소화불량이 
지속되는 환자

165 15–75 ICT kit NR
Histopathol
ogy and
BUT

검사조합 Gram stain X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

-

9 Jalalypour 2016
진단법 
평가연구

이란
위장장애가 
있는 환자

105
43 
(17~75)

ELISA IgG 
kit 

NR
RUT, PCR 
and ELISA 

at least two 
out of three 
positive 
tests 

 RUT, PCR X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

참고표준 
&비교검사 
(RUT, PCR 
조합), 
혈청검사 포함

10 Hassan, 2016
진단법 
평가연구

이집트
소화불량 
증상이 있는 
환자

67
45.27 ± 
15.11 
(19-84)

ELISA IgG 
kit

>50U/ml
Histopathol
ogy

positive RUT, PCR X

Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy 
AUC

ROC : figure 
제시 Kappa 
index 일치도

11 Cosgun 2016
진단법 
평가연구

터키

소화장애로 
위내시경검사 
적응증에 
부합되는 환자 

126

M 38.8 
±13.1  F 
37.1 
±13.1 
(14~74)

ELISA kit 
IgG 

NR 
histology 
and/or 
culture

2가지 검사 
중 1개(+)

Culture, RUT, 
PCR, 
HIstology, UBT

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV

-

12
Alam 
El-Din

2013
진단법 
평가연구

이집트 
위장관 장애가 
있는 환자*

19
47.3±13
.13

ELISA IgG 
kit

NR
Histopathol
ogy

Giemsa 
stain on G. 
bx: positive

Giemsa Stain, 
Hematoxylin 
and Eosin, 
SAT, 
Stool-PCR

X Sensitivity, PPV

Specificity 
could not be 
calculated 
(no 
true-negativ
e cases.)

13 Douraghi 2013
진단법 
평가연구

이란 

H. pylori 
감염에 대한 
스크리닝 
검사가 필요한 
지적 장애가 
있는 소아 

87

10.89±4
.83 
(8M~18
세)

ELISA IgG 
kit

ODs 
≥0.05 
seroposit
ive

SAT
(HpSA, EIA)

≥0.20 - X

Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, SAT 대비 
결과 기술

스크리닝 검사 
용도
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연번 제1저자 출판연도 연구 유형 연구 국가 연구 대상자 N 연령
중재검사 참고표준 비교검사 결과지표

비고
검사법 임계치 검사법 기준 검사법 안전성 진단정확도

14 Chehter 2013
진단법 
평가연구

브라질
상복부 
위내시경 
적응증 환자

75
48.72±1
3.30 
(18~70)

Stool ELISA NR Histology
The gastric 
biopsy

SAT, urease 
test, serology 
test kit for IgG

X

Sensitivity, 
Specificity, 
Serology 내용 
기술, ROC 그림 
제시

중재검사: 
Stool ELISA
비교검사: 
Serology IgG

15 Soomro 2013 코호트연구 파키스탄
위내시경 
조직검사를 
시행한 환자

100 (11~85)
ELISA IgG 
kit

NR Histology
The gastric 
biopsy

SAT X
Sensitivity, 
Specificity

참고표준: 
Gastric 
biopsies

16
Khalifehgh
oli

2013
진단법 
평가연구

이란 

정기적인 
상부위장관 
내시경 검사를 
시행하는 환자

91
45세 
(17-87)

ELISA IgG 
kit

>12U/ml
RUT, PCR, 
Histology 
staine

 3개 검사 
중에 2개(+)

Histology, 
RUT, PCR, SAT

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

Routine 
endoscopy 
대상자

17 Bruden 2011

코호트 내 
단면연구
- 진단법 

평가연구

미국

위내시경 
적응증에 
부합되는 환자 
(HP 치료 환자 
포함)

280
48 
(19~88)

ELISA IgG 
kit, Accuracy

ODs 
≥0.5,  
254 sera 

Cx, 
Histology 
CLO

Cx (+), or  
histology 
and CLO (+)

13C-UBT X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

알래스카 
원주민 코호트 
(HP 치료 환자 
23% 포함)

18 Sudraba 2011
진단법 
평가연구

라트비아 소화불량 환자 127
67, 
(55~84)

Combined 
H.pylori 
IgG/IgA 
antibody 
ELISA, 
test-system 
method

IgG/IgA 
≥30 IU

Cx 
Histology, 
CLO, 
13C-UBT
Cuture

Cx + 1개 
이상 
positive, 
5개 중에 4개 
positive

Histology, 
RUT, 
13C-UBT, 
Cuture

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

Combined 
IgG/IgA, 
상복부 
위내시경 
의뢰받은 환자
atrophic 
group 여부에 
따른 결과 
제시

19 Mahmood 2010
진단법 
평가연구

파키스탄
위내시경 
검사를 받은 
환자

127 46.3 ELISA IgG
업체 제공 
활용

Cx, giemsa, 
RUT

3개 모두 
positive 

Histology, 
RUT, Cuture, 
Immunoblot

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

-

20 Tiryaki 2010
진단법 
평가연구

터키
상부 위장관 
불편감을 가진 
소아

87
10.9±3.
6 (6~18)

ELISA kit 
IgG

제조사 
따름

UBT positive SAT X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV

-
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21 Kwon 2008
진단법 
평가연구

대한민국 

상부위장관 
검사에서 
소화성 
궤양이나 위암 
진단된 환자
(검진센터 방문 
검진자)

10,182
중 

340명

40~50대
(5839%)

Serum IgG 10 U/ml UBT Positive - X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

검진 의무기록 
조사
항체검사 
양성율:61% 
상부위장관 
조영술/위내시
경 중 1개 
선택-궤양, 
위암(+) : 추가 
UBT

22 Qibi 2008
진단법 
평가연구

이라크
소화장애 성인 
환자

92 NR ELISA IgG NR

culture, 
histology or 
biopsy 
urease test)

1개 이상 
positive

Histology, 
Cuture, biopsy 
urease test 
(BUT), HpSA 
Test

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

ELISA IgM 
제시 

23
Mendoza-I
barraZ

2007
진단법 
평가연구

멕시코

복통이 재발된 
소아 환자
(Recurrent 
abdominal 
pain; RAP)

40
7.9
(2~ 16)

ELISA IgG
OD ≥ 
1.0 

Histolog; 
culture, two 
for RUT, 
two for PCR 
and four 
biopsies

(i) 침습적 
검사 2개 
이상, (ii) 
(비)침습검사 
2개, (iii) 
(비)침습검사 
1개

Histology, 
culture, RUT, 
PCR

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

3가지 검사 
결과 조합별 
비교, 
Prevalence 
제시

24 Frenck Jr 2006
진단법 
평가연구

이집트
상부 위내시경 
의뢰받은 소아

100 (2~17)
HM-CAP 
serum ELISA

 > 2.2 Gastric Bx. Cx (+)

UBT, HpStar 
stool antigen 
kit, HpSA stool 
antigen kit, 
UBT + HpStar

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV

-

25 Megraud 2005
진단법 
평가연구

유럽 
다국적, 
다기관

상부 위내시경 
검사와 HP 
진단검사가 
필요한 소아 및 
청소년

316
9.9±3.7
(2~17)

Pyloritest 
EIA-G III

0.317, 
New: 
0.305 
제시

Culture 
histology 
RUT

1) Cx (+),
0r 
2) histology 
(+) and RUT 
(+)

UBT, HpSA, 
Urinelisa 
(Urine)

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

ROC 그림 
제시

26 Bonamico 2004
진단법 
평가연구

이탈리아

다양한 위장관 
증상이 동반된 
소아 & 청소년 
환자

190
  75M 
11–20M

ELISA IgG NR
Culture 
Histology 
RUT

1) Cx (+), 0r 
2) histology 
(+) and RUT 
(+)

HpSA bacterial 
DNA in the oral 
plaque saliva 
by PCR

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV

-
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27 Vinette 2004
진단법 
평가연구

미국
H. pylori 감염 
평가가 필요한 
소아 환자

101 NR

ELISA (IgG 
and/or IgA), 
Western 
Blot  (IgG 
and/or IgA)  

NR
Histology, 
CLO test, 
PCR 

1개 (+)
Histology, 
CLO, PCR

X
Sensitivity, 
Specificity

-

28 Baqai 2003
진단법 
평가연구

파키스탄
위장관 증상이 
있는 성인

43 (20-62)
Serology 
(IgG) 

NR
Rapid 
urease test 
(CLO)

Positive HpSA X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

-

29 Leodolter 2003
진단법 
평가연구

유럽 
다국적

소화장애 환자 449 53.9 ELISA IgG NR
Culture 
Histology 
RUT

1) Cx (+), 0r 
2) histology 
(+) and RUT 
(+)

13C-UBT, 
RAPIRUN, 
URINELISA

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

참여국가: 
Austria, 
France, 
Germany, 
Italy

30 Aksoy 2003
진단법 
평가연구

터키

소화장애 
증상으로 
상복부 
위내시경 받는 
환자

50
45.5 
(22~81)

ELISA IgG NR Histology

병리학자 
판독: 
상피세포 
표면의 
박테리아 
유무

RUT, 
Histology, 
Culture, HpSA

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV

-

31
Garcia- 
Diaz

2002
진단법 
평가연구

스페인

상복부 위장관 
출혈 증상으로 
입원했거나 
소화기 위장관 
궤양 환자

214
58±15
(15–88)

ELISA IgG
500U/ml
1000U/
ml

Gastric 
antrum 
biopsy

Positive - X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV

-

32 Sokucu 2002
진단법 
평가연구

튀르키예 
위장관 증상이 
있는 소아

180
10.8± 
3.7
(1–18)

ELISA IgG 20U/ml
Histopathol
ogical and 
RUT

2가지 검사 
모두 
Positive

- X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV

-

33 Grino 2001
진단법 
평가연구

스페인

위내시경을 
통해 상부 
위장관 출혈이 
확인된 환자

78
63.2 
(26~87)

ELISA kit 
IgG

≥1

1. histology,
2. 
combined 
serology 
and UBT

1. positive,  
2. 1번이 
음성일 경우, 
통합결과 
양성

RUT, Breath 
HIstology

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

위장관 출혈이 
확인된 환자
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34 Monteiro, 2001
진단법 
평가연구

프랑스
HP 치료받지 
않은 소화장애 
환자

104
50 
(17–87)

ELISA IgG 
(EIA-G kit)

a titer 
≥300 U,

1. biopsy 
culture 
2.histologic
al  urease 
test (CLO 
test)

1. positive 
2.both a 
positive

RUT, 
Histology, 
Culture, 
CLOtest (24h), 
Helicoblot 2.1, 
HpSA

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV

Immunoblot
Helicoblot 
2.1 
immunoblot 
kit

35 Ogata 2001
진단법 
평가연구

브라질 소화장애 환자 47
11y9m 
(4y5m ~ 
19y)

ELISA IgG 7 U/ml

RUT 
Histology 
Culture UBT 
ELISA

5개 검사 중 
3개 Positive

RUT, 
Histology, 
Culture, 
13Carbon-ure 
a breath test

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

참고표준: 
혈청검사포함

36 Faigel 2000
진단법 
평가연구

미국
소화장애로 
위내시경을 
받는 환자

100
61 
(26~86)

FlexSure HP 
ICT,
Serum test
EIA 

OD>2.2

histology 
RUT, 
13C-UB, 
and/or 
serum EIA.

2가지 검사 
(+)

RUT, UBT X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

Capillary 
blood 
fingerstick 
검사: 
FlexSure HP 
Whole 
Blood, 
QuickVue , 
Accustat, 
참고표준:혈청

37 Pilotto 2000
진단법 
평가연구

이탈리아
상부 
위내시경을 
받는 환자

100 65
IgG Anti-Hp 
Antibodies

OD: 
450nm,
≥10 
U/ml

histologycul
ture, RUT

침습적 
검사법 2개 
이상(+)

UBT X

Sensitivity, 
Specificity, False 
negatives, False 
positives, 
Accuracy

Histology 
(+), RUT(-) 
or Cx(-) 제외

38 Lee 1999
진단법 
평가연구

대한민국
위내시경을 
시행한 소아

486
9.6±4.0(
1~20)

Serum IgG NR

CLO 
배양검사 
Giemsa 
duator 
조직학적 
검사(H&E 
염색), 
혈청검사

6가지 검사 
중 최소 3개 
양성인 경우

CLO, 배양검사
Giemsa duator, 
조직학적 검사 
(H&E 염색)

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

참고표준검사
에 혈청학적 
검사 포함

39 McNamara 1999 코호트연구 아일랜드
소화장애로 
위내시경을 
받는 환자

54
46.3 
(19~81)

Serology 
(상세방법 
미제시)

≥0.160 UBT Positive 

UBT, HpSA, 
RUT, 
Histology, 
Culture

X
Sensitivity, 
Specificity

진단시점 
검사방법별 
결과 제시, 
치료 이후, 
중재검사 
결과는 없음
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40 Lee 1998
진단법 
평가연구

대한민국

소화불량 
내원환자 중 
내시경검사를 
시행받은 환자 

80
44.3 
(16~73)

ELISA kit 
IgG, WBT 
RBT

≥1
1. CLO, 2. 
Stain, 3. 
CLO & Stain

Positive
CLO, Warthin 
starry silver 
stain

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

전혈 검사 vs 
신속혈액검사

41 Lee 1998
진단법 
평가연구

대한민국

HP 감염이 
의심되어 
위생검조직검
사 등 최소한 
3가지 이상 
검사시행 환자

252 NR

EIA IgG 
(Cobas Core
Roshe 
diagnostic 
systems)

6 U/ml

1.Histology 
2. CLOtest 
3. Culture 
4. PCR

4가지 검사 
중 2개 이상 
양성이면 
감염 진단

1.Histology,  2. 
CLO
3. Culture,    4. 
PCR

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

ROC 
anti-HP 
항체기준치: 
10U/ml 제시

42 Lerang 1998
진단법 
평가연구

노르웨이
소화장애로 
위내시경을 
의뢰받은 환자

351 NR

IgG 
Pyloriset, 
New EIA-G
IgA, 
Pyloriset 
New EIA-A

NR
RUT Culture 
Microsc py 
LUT UBT

3가지 검사 
(+)

RUT, Culture 
Microscopy, 
LUT, UBT

X
소화장애로 
위내시경을 받는 
환자

-

43 Shim 1998
진단법 
평가연구

대한민국

상부 소화관 
증상으로 
내원하여 
상부소화관 
내시경검사 
시행한 환자

21
46±21 
(25~67)

ELISA kit 
IgG

≥1
Culture 
(배양법)

조직생검을 
통한 
조직절편 3일 
간 균배양 
positive

1.Histology,  2. 
CLO
3. Culture,    4. 
PCR,         5. 
UBT

X
Sensitivity, 
Specificity

배양법 
기준으로  
검사방법별 
결과 비교

44 Luthra 1998 코호트연구 미국

위장관 
증상으로 
위내시경 받은 
환자

240

HP (+) 
51.9 
HP (-) 
46.7

ELISA IgG NR
Histology
biopsy Cx, 
CLOtest

Histology 
only, 3개 중 
1개, 3개 중 
2개 

CLOtest, 
Culture

X
Sensitivity, 
Specificity

내용 기술
검사결과

검사조합별 
결과 제시

45 Edwards 1997
진단법 
평가연구

바베이도
스

상부위장관 
증상으로 
위내시경 
검사를 받는 
환자

100 NR ELISA IgG 10 U/ml
culture (+) 
or RUT (+)

2개 중에 
1개가 
positive

Histology 
biopsy urease 
test, CBT, 
Helisal saliva

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV

-

46 Kim 1997
진단법 
평가연구

대한민국
소화기 증상을 
주소로 내원한 
환자

313
52±15 
(16~80)

IgG 항체 검사 20U/ml
CLOtest 
IgG 항체 
조직염색검사

3개 검사 중 
적어도 2개 
이상 양성인 
경우

1.Histology   2. 
CLOtest   3. 
Culture

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV

참고표준검사
상 IgG 
항체검사 
포함된 경우
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47 Reilly 1997
진단법 
평가연구

영국 소화장애 환자 300
62 
(28~89)

ELISA IgG 
(Helico-G, 
Helisal 
serum)

NR
RUT 
histology,U
BT

최소 2개 
이상(+) 

Histology 
biopsy urease 
test, CBT, 
Helisal saliva

X
Sensitivity, 
Specificity

중재검사: 
2가지 kit 사용 

48  Thijs 1996
진단법 
평가연구

네덜란드
상부위내시경
검사로 
진단받는 환자

98
50.1±13
.2

Serological 
tests - IgG 
anti-H. 
pylori 

15 
arbitrary 
units 
(AU)/ml

Histology
biopsy

HP possibly 
present: 
positive

RUT, 
Histology, 
Culture, UBT

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV

6~24M 
치료받은 환자 
5명 포함 
(위양성 검사)

49 Matras 1996 코호트연구 폴란드
소화기 증상이 
있는 환자

204 NR
Serological 
tests – IgG 
kit, pyroliset

1.0 (+), 
2.0 (++)

Histology
biopsy 
culture & 
QUT

2개 검사 
모두(+)

QUT (Quick 
Urease test)

X

Sensitivity, 
Specificity,  
Accuracy, 
Youden’s 
coefficient

Histological 
검사결과에 
따라 그룹 
구분, 위종양  
12명, 궤양 
합병증으로 
수술받은 환자 
15명 포함

50 Ho 1996
진단법 
평가연구

대만

위장관 증상이 
있거나 
위내시경 
검사를 받는 
환자

113 36.3 
±14.7 ELISA IgG NR

13C_UBT, 
CLO, 
Giemsa 
stain

3개 검사가 
positive인 
경우

Modified 
Giemsa stain, 
CLO, 13C-UBT

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

-

51  Uyub 1994
진단법 
평가연구

말레이시
아

소화장애로 
위내시경 
의뢰받은 환자

170
45 
(15~83)

Commercial 
serological 
kits 
(Pylori-set, 
elico-G), 
in-house 
ELISA

10 U/ml

Urease, 
Gram, 
staining, 
Culture

urease test 
or by Gram 
staining: 
2가지 검사 
(+)

Urease, Gram
staining, 
Culture

X

Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Observed 
agreement, 
Kappa index

중재검사 
3가지

52 Tham 1994
진단법 
평가연구

영국

소화장애 
진단을 위해 
위내시경을 
받은 환자

129
50 
(15~86)

ELISA, 
Helico-G

10 U/ml
histology 
and/or 
culture

2가지 검사 
(+)

CLO X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV, Accuracy

비교검사 CLO

53 Westblom 1993
진단법 
평가연구

미국
소화장애로 
위장관내시경
을 받는 환자

100
(성인), 

49 (소아)

57.3 
(26~93)1
2.8 
(4~21)

QuickVue 
ICT 
IgG, ELISA 

NR
histology 
and/or 
culture

2가지 검사 
중 1개(+)

Histology, 
Culture

X
Sensitivity, 
Specificity, PPV, 
NPV

소아/성인 
구분하여 결과 
제시
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연번 제1저자 출판연도 연구 유형 연구 국가 연구 대상자 N 연령
중재검사 참고표준 비교검사 결과지표

비고
검사법 임계치 검사법 기준 검사법 안전성 진단정확도

54 Befrits 1993
진단법 
평가연구

스웨덴
소화장애로 
위내시경을 
의뢰받은 환자

205
55.25 
(17~88)

ELISA IgG 
with IgA, 
ELISA IgG

IgG  
≥500, 
700, 
1000 

histology  
culture

CX (+)
Giemsa 
stained (+)

Culture, UBT X
No. positive 
findings

항체검사 
임계치 IgG  
≥500, 700, 
1000에 따른 
양성검출자 수 
제시

55 서정기 1993
진단법 
평가연구

대한민국

정상소아와 
복통을 주요 
증상으로 
내원한 소아

정상 
학동기 
소아: 
950

복통환자: 
310

6~14 ELISA IgG NR
Culture 
Giemsa & 
CLO test 

조직 균 
배양되거나 
Giemsa & 
CLO test 
2개 검사 
양성

1. CLOtest,  2. 
Culture,    3. 
Giemsa

X

Sensitivity, 
Specificity, 
Accuracy
(전체 환자의 
통합결과 없음)

정상 학동기 
소아/ 복통 
내원 환자 
비교, 유병률 
실태조사, HP 
양성환아 : 
약물 투여 
효과 확인 
(위생검 및 
혈청검사)

56 Lin 1992
진단법 
평가연구

오스트리아

정기적인 상부 
위내시경 
검사를 의뢰 
받은 환자 

50
(+) 54.4 
(-) 54

ELISA IgG 0.15
biopsy, 
culture

2가지 검사 
중 1개 (+)

RUT, 
HIstology, UBT

X
Sensitivity, 
Specificity

정기적인 상부 
위내시경 
검사를 위해 
의뢰받은 환자
-eradicated 
10명 포함 

57 Miller 1991
진단법 
평가연구

남아프리
카공화국

위장관 
증상으로 
위내시경 
의뢰받은 환자

100 NR ELISA IgG NR
histology 
and/or 
culture

2가지 검사 
중 1개 (+)

HIstology, 
Culture, RUT

X
Sensitivity, 
Specificity

-

58 Logan 1991
진단법 
평가연구

영국

정기적인 상부 
위장관 
내시경을 받는 
환자 

50
Median 
50.5 
(20~85)

ELISA IgG 10㎍/ml
histological 
results

stained

Culture, 
serology, 
micobiology, 
UBT

X
Sensitivity, 
Specificity

결과 기술

59 Cohen 1989
진단법 
평가연구

미국

증상 평가를 
위한 위내시경 
검사를 받은 
환자

35
45 
(20~80)

C pylori 
serum IgG

OD: 
≥3.5

stain and/or 
culture

2가지 검사 
중 1개 (+)

Culture, RUT X
Sensitivity, 
Specificity

Campytobac
ter pytori 
infection

AUC: Area Under the Curve, Bx: Biopsis, Cx: Culture, DA:Diagnostic accuracy, ELISA: Enzyme- linked immunosorbent assay, FP: false positive, FN: false negative, ICT: ImmuneChromatography 
test, Ig: Immunoglobulin, NR: Not reported, NPV : Negative predictive value, OD: Optical density, PPV: positive predictive value, NPV: negative predictive value, PLR: Positive likelihood ratio, 
NLR: Negative likelihood ratio, qPCR: quantitative polymerase chain reaction, RUT: Rapid Urease Test, SAT Stool antigen test, TN: True negative, TP: True positive, UBT : Urea breath test
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1.3  비뚤림위험 평가결과

최종 선택문헌 59편은 QUADAS-2를 사용하여 개별 문헌의 질을 평가하였다. 환자선택, 중재검사, 참고표

준검사, 연구진행과 시점의 네 가지 주요 영역을 고려한 평가결과는 다음과 같다.

선택문헌은 대부분 진단법평가연구로 ‘환자선택(Patient selection)’과 관련된 비뚤림위험 및 적용가능성

에 대한 우려는 불확실(47편, 79.7%)하거나 낮았다(7편, 11.9%). 중재검사(Index test)와 관련하여 해당 

검사는 정량적 검사로 비뚤림위험은 낮거나(29편, 49.2%) 불확실(30편, 50.8%)하다고 판단하였다. 

각 문헌에서 제시한 항체검사기종과 임계치 수준이 다르거나, 임계치 등을 보고하지 않은 문헌의 비뚤림위

험은 불확실(Unclear)로 평가하였으며, 임상현장에서 항체검사기종별 임계치는 제조사에서 제시하는 

범위에 맞춰 진단결과를 적용하여 진단판정에 무리가 없어 적용가능성에 대한 우려는 낮음(Low)으로 평가

하였다. 

참고표준검사가 부재하여 임상에서는 요소호흡검사로 적용하고 있으나 각 문헌에서 임상검사들을 조합하

여 참고표준검사를 정의한 경우도 있었다. 이에 임상검사들의 조합으로 참고표준검사를 적용하더라도 

적용가능성에 대한 우려는 낮음(Low)으로 평가하였다.

연구진행과 시점은 일부 연구참여자 중 위장관계 소화장애 혹은 증상이 없거나 HP 감염 등이 의심되지 

않고 무증상 환자의 스크리닝 목적인 경우에는 불확실(Unclear)(1편, 1.7%)로 평가하였으며, 그 외 문헌은

낮음(58편, 98.3%)으로 평가하였다. 

그림 3.2 QUADAS-2 비뚤림위험과 적용가능성에 대한 그래프
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그림 3.3 QUADAS-2 비뚤림위험과 적용가능성에 대한 우려 요약
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2. 분석결과

2.1 안전성

헬리코박터 파이로리 항체검사의 안전성은 검사 관련 합병증, 검사결과 위음성으로 인한 치료 지연, 위양성

으로 인한 과잉진단 및 치료 등으로 평가하고자 하였으나 이를 보고한 문헌은 없었다.

2.2 효과성

헬리코박터 파이로리(Helicobacter pylori, 이하, HP) 항체검사의 효과성은 진단정확도로 평가하였다. 

진단정확도는 참고표준검사에 따라 문헌에서 제시한 2x2 값을 추출하거나 계산하였고, 다수 항체검사를 

이용하여 여러 개의 진단정확도의 결과를 보고한 연구는 대표성을 지닌 중재검사의 결과값을 메타분석에 

활용하였다. 모든 문헌(총 59편)에서 HP 항체검사의 진단정확도 결과를 제시하였으나, 참고표준검사의 

다양한 임상검사조합에 HP 혈청검사를 반영하였거나 2x2 값에 오류가 있거나 불확실한 경우는 결과합성에

서 제외하여 메타분석에 포함한 문헌은 54편이었다. 중재검사의 검사방법, 항체 종류, 임계치 등은 문헌마다 

다양하거나 미보고한 사례가 많아 구분하지 않기로 하였다. 

2.2.1 참고표준검사 구분에 따른 진단정확도

참고표준검사에 따른 진단정확도는 요소호흡검사와 그 외 임상검사조합으로 구분하여 결과를 제시하였다. 

진단의학 교과서 및 임상현장에서는 요소호흡검사를 참고표준으로 언급하였으나, 다수의 임상연구에서는 

참고표준검사가 부재하여 임상검사를 조합하여 활용하는 사례가 많았다. 따라서 소위원회에서는 

Cochrane 체계적 문헌고찰 등을 참고하고 논의하여, 요소호흡검사 뿐만 아니라 각 문헌에서 정의한 임상검

사조합을 모두 참고표준검사로 포함하기로 하였다.

2.2.1.1 요소호흡검사

참고표준검사를 요소호흡검사로 설정하여 HP 항체검사의 진단정확도를 제시한 연구는 4편이었다. 이 

중 가장 최근에 발표된 Kawai (2019) 연구에서는 민감도 97~99%이고 특이도가 74~76%로 보고하였으

며, 일반면역검사와 정밀면역검사에 따른 차이는 크지 않았다. 

반면, 국내에서 수행한 Kwon (2008) 연구에서는 HP 항체검사의 진단정확도의 결과값을 민감도 99%, 

특이도 18%로 제시하여 다른 연구에 비해 특이도가 낮았다. 

4편의 통합민감도는 0.96 (95% CI 0.86, 0.99), 통합특이도는 0.69 (95% CI 0.32, 0.91)이었으며(그림 3.4), 

통합 ROC (SROC) 모형의 통합 AUC (area under the curve)값은 0.95 (95% CI 0.93, 0.96)였다(그림 

3.5).
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그림 3.4  참고표준검사-요소호흡검사에서의 HP 항체검사의 진단정확도 숲그림

그림 3.5  참고표준검사-요소호흡검사에서의 HP 항체검사의 

진단정확도 SROC

연번
제1저자

(출판연도)

대상자수
중재검사 임계값1) Sn Sp PPV NPV Accuracy AUC

총 양성 음성

1
Kawai
(2019)

213 154 59 
E-plate 10 97 76 92 92 92 92 

EIA 10 99 74 91 97 92.5 89

2
Bruden
(2011)

260 144 116 
ELISA 
IgG

OD>5 96 72 87 89 88 89 

3
Tiryaki
(2010)

87 43 34 
ELISA 
IgG

- 77 91 89 80 83 80 

4
Kwon
(2008)

340 154 186 
ELISA 
IgG

10 99 18 50 97 55 97 

1) 기본단위: U/ml, OD:Optical density, 광학밀도(OD)가 ≤ 0.3이면 음성이고 ≥ 0.5이면 양성, 0.3~0.5 불확실, ELISA 임계치: 254
2) 요소호흡검사(13C-urea breath test) cutoff: 0.005

Sn, Sensitivity (민감도); Sp, Specificity (특이도); PPV, Positive predictive value (양성예측도); NPV, Negative predictive value (음성예측도); 
AUC, Area under the curve

표 3.2 참고표준검사-요소호흡검사에서의 HP 항체검사의 진단정확도
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2.2.1.2 임상검사조합

참고표준검사를 임상검사조합으로 설정하여 HP 항체검사의 진단정확도를 제시한 연구는 총 50편이었으

며, 통합민감도는 0.87 (95% CI 0.84, 0.90), 통합특이도는 0.76 (95% CI 0.70, 0.81)이었으며(그림 

3.5), 통합 ROC (SROC) 모형의 통합 AUC 값은 0.90 (95% CI 0.87, 0.92)이었다(그림 3.7).

연번
제1저자

(출판연도)

대상자수
중재검사 임계값1) Sn Sp PPV NPV Accuracy

총 양성 음성

1
Saeed
(2022)

759 522 237
H Pylori serum 
antibody test

NR 76 87 93 62 79

2
Hussein
(2021)

115 81 34
Serology CagA- 

IgG
> 0.9 U/ml. 75 85 92 59 78

3
Kouitcheu

(2021)
100 43 57

H. pylori IgG EIA 
Test Kit 

> 0.3 90 40 53 85 62

4
Aftab
(2018)

133 63 70 ELISA kit 10U/mL 54 91 85 69 74

5
Raj

(2017)
254 43 211 ELISA II, IgG ≥1.10 88 93 73 98 93

6
Satpathi
(2017)

165 97 68 ICT kit NR 95 78 86 92 88

7
Cosgun
(2016)

126 116 10 ELISA IgG kit NR 86 40 94 20 83

8
Jalalypour

(2016)
105 51 54 ELISA IgG kit NR 90 61 69 87 75

9
Hassan
(2016)

67 46 21 ELISA IgG kit >50U/ml 93 86 93 86 91

10
Douraghi
(2013)

87 81 6 ELISA IgG kit
ODs ≥0.05 
seropositive

86 33 95 15 83

11
Chehter
(2013)

75 68 7 Serology test kit NR 42 64 92 10 44

12
Soomro
(2013)

100 90 10 ELISA IgG kit NR 73 80 97 25 74

13
Khalifehgholi

(2013)
91 46 45 ELISA IgG kit >12U/ml 91 56 68 86 74

14
Sudraba
(2011)

119 80 39
Combined HP 
ELISA IgG/IgA

≥30 IU 96 72 87 90 88

15
Bruden
(2011)

260 140 120 ELISA IgG kit
ODs ≥0.5, 
254 sera 

92.9 68.3 77 89 82

16
Mahmood

(2010)
127 70 57 ELISA IgG NR 85.2 33 61 64 62

17
Qibi

(2008)
92 81 11 ELISA IgG NR 79 9.1 86 6 71

18
Mendoza

(2007)
40 5 35 ELISA IgG OD ≥ 1.0 80 85 44 97 85

19
Frenck
(2006)

100 46 34
HM-CAP serum 

ELISA
>2.2 50 87 84 56 66

20
Megraud
(2005)

316 133 183
Pyloritest EIA-G 

III
0.317, New: 
0.305 제시

88.7 93.4 91 92 91

21
Bonamico

(2004)
162 50 112 ELISA IgG NR 80.9 89.6 78 91 87

22
Vinette
(2004)

105 13 92
ELISA (IgG 
and/or IgA) 

NR 69 78 31 95 77

23
Leodolter

(2003)
422 216 206 ELISA IgG NR 96.3 71.1 78 95 84

24
Baqai
(2003)

43 33 10 Serology (IgG) NR 81 29 79 32 69

25
Aksoy
(2003)

41 19 22 ELISA IgG NR 58 73 65 67 66

26
Garcia
(2002)

214 192 22
Serology 

(상세방법 미제시)
500U/ml, 
1000U/ml

88 55 94 33 84

표 3.3 참고표준검사-임상검사조합에서 HP 항체검사의 진단정확도
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연번
제1저자

(출판연도)

대상자수
중재검사 임계값1) Sn Sp PPV NPV Accuracy

총 양성 음성

27
Ogata
(2001)

47 29 18 ELISA IgG 7U/ml 93 79 88 88 88

28
Grino
(2001)

78 68 10 ELISA IgG - 90 80 97 53 88

29
Monteiro
(2001)

99 45 54
ELISA IgG 
(EIA-G kit)

Titer ≥300U, 95.6 92.6 92 96 94

30
Faigel
(2000)

97 30 67 ELISA IgG - 90 94 87 95 93

31
Pilotto
(2000)

91 47 44
IgG Anti-Hp 
Antibodies

OD: 450nm, 
≥10 U/ml

74.4 59.09 66 68 67

32
McNamara

(1999)
54 25 29

Serology 
(상세방법 미제시)

≥0.160 75 96 94 82 86

33
Lee SY
(1999)

486 160 326 Serum IgG NR 86 84 73 92 85

34
Lee JK
(1999)

80 62 18
ELISA kit IgG, 

WBT RBT
≥1 65 72 89 37 66

35
Lee MA 
(1999)

252 112 140 EIA IgG 6U/ml 82 73 71 84 77

36
Lerang
(1998)

351 223 128 ELISA kit IgG ≥1 99 91 95 98 96

37
Luthra
(1998)

240 115 125 ELISA IgG NR 96 65 71 94 80

38
Reilly
(1997)

297 137 160 HP IgG Serum OD>2.2 85 78 77 86 81

39
Edwards
(1997)

100 56 44 ELISA IgG 10U/ml 96 42 68 89 72

40
Kim

(1997)
227 174 53 Serum IgG 20U/ml 91 59 88 66 83

41
Ho

(1996)
113 78 35 ELISA IgG kit - 95 71 88 86 88

42
Matras
(1996)

204 144 60 ELISA IgG kit 1 97 59 85 88 85

43
Tham
(1994)

129 83 46 ELISA IgG 10U/mL 88 72 85 77 82

44
Uyub
(1994)

170 24 146 ELISA IgG 10 U/ml 83.3 97.9 87 97 96

45
Westblom

(1993)
100 64 36

ELISA QuickVue 
IgG

NR 80 75 85 68 78

46
Seo

(1993)
310 75 235 ELISA IgG NR 94.9 92.4 80 98 93

47
Befrits
(1993)

205 84 121 ELISA IgG & IgA
IgG ≥500 + 
IgA ≥400

99 59 63 99 75

48
Lin

(1992)
50 25 25 ELISA IgG 0.15 96 88 89 96 92

49
Miller
(1991)

100 84 16 ELISA IgG NR 82 38 87 29 75

50
Cohen
(1989)

35 24 11 Serum IgG OD: ≥3.5 81 89 94 68 84

1) 기본 단위: U/ml, RU: Relative units per mL, OD:Optical density 
Sera were negative if the optical density (OD) was ≤ 0.3, positive if ≥ 0.5, and indeterminate if in between. In-house 
ELISA cut-offs were determined using 254 sera. RU :relative units per mL

2) 약어: AUC, Area under the curve; Sn, Sensitivity; Sp, Specificity; PPV, Positive predictive value; NPV, Negative 
predictive value; - : Not report or 제조사 기준에 따름
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그림 3.7 참고표준검사-임상검사조합에서 HP 항체검사의 진단정확도 

SROC

그림 3.6 참고표준검사-임상검사조합에서 HP 항체검사의 진단정확도 숲그림
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2.2.1.3 참고표준검사 구분에 따른 진단정확도 요약

참고표준검사를 요소호흡검사와 임상검사조합으로 구분하여 확인한 HP 항체검사의 진단정확도 요약표는 

다음과 같다(표 3.4). 문헌마다 참고표준검사의 설정이 다양하였으며, 요소호흡검사 단독이거나 요소호흡검사

를 포함한 임상검사조합을 참고표준검사로 설정한 경우, 요소호흡검사를 포함하지 않은 경우에 비해 HP 항체

검사의 통합민감도와 통합 AUC가  높은 편이었다. 또한, 비침습적 임상검사를 포함한 경우, HP 항체검사의 

통합민감도와 통합특이도는 더 낮아졌다(표 3.4). 

구분 참고표준검사
문헌 수

(편)
대상자 수

(명)
통합민감도
(95% CI)

통합특이도
(95% CI)

통합 AUC
(95% CI)

1 요소호흡검사(단독)  4 900
0.96

(0.86 ~0.99)
0.69

(0.32 ~0.91)
0.95

(0.93~ 0.96) 

2 임상검사조합(전체) 54 8,869
0.88

(0.85~0.91)
0.75

(0.69~0.80)
0.90

(0.87~0.92)

 

2.1 UBT 포함 임상검사 조합  7 1,102
0.94

(0.89~0.97)
0.83

(0.75~0.89)
0.94

(0.92 ~ 0.96)

2.2 조직검사 및 배양검사 조합  8 877
0.84

(0.75~0.91)
0.73

(0.58~0.83)
0.86

(0.83 ~ 0.89)

2.3 조직검사, 배양검사, RUT 
조합

11 2,103
0.89

(0.83~0.92)
0.81

(0.64~0.92)
0.92

(0.89 ~ 0.94)

2.4 기타 24 4,051
0.85

(0.78~0.89)
0.72

(0.64~0.79)
0.85

(0.82 ~ 0.88)

단위: 추정값(95% 신뢰구간)

AUC, Area under the curve, UBT, Urea breath test, RUT, Rapid urease test

표 3.4 참고표준검사에 따른 HP 항체검사의 진단정확도

2.2.2 연령에 따른 진단정확도

연구대상자의 연령 구분이 가능한 33편을 대상으로 소아청소년과 성인에 따른 HP 항체검사의 진단정확도를 

확인하였다. 임상에서 HP 항체검사의 연령별 임계값의 차이는 두지 않으며, 성인의 기준과 동일하게 결과해

석 및 판정하여 연령별 구분은 임상적으로 크지 않아 19세를 기준으로 성인 여부를 구분하여 결과를 제시하였

다. 소아청소년 대상 연구 12편에서 HP 항체검사의 통합민감도는 0.84 (95% CI 0.76, 0.90), 통합특이도는 

0.86 (95% CI 0.77, 0.91)이었으며, 성인 대상 연구 21편에서 통합민감도 0.91 (95% CI 0.86, 0.94), 

통합특이도 0.77 (95% CI 0.64, 0.86) 이었다. 연령에 따른 통합 AUC 차이는 크지 않았으나, 소아청소년은 

성인보다 통합민감도가 낮고, 통합특이도는 더 높았다.

구분 대상자 특성 비고
문헌 수

(편)
대상자 수

(명)
통합민감도
(95% CI)

통합특이도
(95% CI)

통합 AUC
(95% CI)

1 소아/청소년 19세 미만 12 2,743
0.84

(0.76~0.90)
0.86

(0.77~0.91)
0.92

(0.89~0.94)

2 성인 19세 이상 21 2,815
0.91

(0.86 ~0.94)
0.77

(0.64 ~ 0.86)
0.93

(0.90~ 0.95) 

단위: 추정값(95% 신뢰구간), AUC, Area under the curve

표 3.5 연령에 따른 HP 항체검사의 진단정확도
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2.2.3 연구 수행지역에 따른 진단정확도

HP 항체검사의 진단정확도는 HP 감염의 유병률에 따라, 차이를 보이므로 연구 수행지역을 대한민국, 

대한민국 이외 아시아, 유럽, 아메리카로 구분하였다. Zamani 등(2018)의 연구에 따르면, HP 감염 유병률

을 대한민국은 54.8% (95% CI 44.9, 64.6)로 보고하였으며, 그 외 아시아 44.7%, 유럽 35.3%, 북아메리카 

28.5%, 라틴아메리카 59.3%로 지역별 차이를 보고하였다. 

대한민국에서 수행한 6편의 연구는 모두 2000년 이전에 발표되어 최신 근거로는 부적절하였으나 HP 

항체검사의 통합민감도 0.89 (95% CI 0.75, 0.95), 통합특이도는 0.75 (95% CI 0.52-0.90)이었다. 대한민

국 이외 아시아지역은 통합민감도 0.87 (95% CI 0.80, 0.91), 통합특이도 0.73 (95% CI 0.58-0.84)로 

유럽에 비해 진단정확도가 낮았다. 연구 수행지역에 따른 HP 항체검사의 진단정확도는 다음 (표 3.6)과 

같다.

구분 연구 수행지역
문헌 수

(편)
대상자 수

(명)
통합민감도
(95% CI)

통합특이도
(95% CI)

통합 AUC
(95% CI)

1 대한민국 1) 7 1,716
0.89

(0.75~0.95)
0.75

(0.52~0.90)
0.90

(0.87~0.93)

2
대한민국 이외 

아시아
22 2,970

0.87
(0.80~0.91)

0.73
(0.58~0.84)

0.89
(0.85~0.91)

3 유럽 18 3,046
0.93

(0.89~0.96)
0.81

(0.72~0.88)
0.95

(0.92~0.96)

4 아메리카 11 1,513
0.86

(0.76~0.92)
0.80

(0.71~0.87)
0.90

(0.87~0.92)

단위: 추정값(95% 신뢰구간), AUC, Area under the curve

1) 2000년 이전 발표문헌: 6편

표 3.6 연구 수행지역에 따른 HP 항체검사의 진단정확도

대한민국을 포함한 아시아에서 수행한 총 29편의 HP 항체검사와 비교검사의 진단정확도는 (표 3.7)과 

같으며, HP 항체검사와 SAT 검사는 다른 비침습적 검사에 비해 진단정확도가 낮았다. 그러나, SAT 포함문

헌(8편)은 참고표준검사가 단독검사이거나 연구대상자는 위장관 증상 혹은 기왕력이 있는 환자이었으며, 

HP 양성률이 46~95% (4편, 77% 이상)으로 대체로 높았다.
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구분 검사
문헌 
수(편)

대상자 
수(명)

통합민감도
(95% CI)

통합특이도
(95% CI)

통합 AUC
(95% CI)

양성우도비 음성우도비 진단오즈비

1
Sero- 
logy

29 4,656
0.87

(0.82~0.91)
0.73

(0.61~0.83)
0.89

(0.86~0.92)
3.3

(2.2, 4.9)
0.17

(0.12, 0.25)
19

(10 ~ 36)

2 UBT 4 329
0.97

(0.93~0.98)
0.91

(0.84~0.95)
0.98

(0.97~0.99)
10.6

(5.9, 19.2)
0.04

(0.02, 0.07)
303

(112 ~ 819)

3 SAT 8 543
0.77

(0.66~0.85)
0.83

(0.76 ~0.89)
0.85

(0.82~ 0.88) 
4.6

(3.1, 6.9)
0.28

(0.18, 0.43)
16

(8 ~ 34)

4
Hist-ol

ogy
7 1,399

0.88
(0.81~0.93)

0.96
(0.89 ~0.99)

0.96
(0.94~ 0.98) 

25
(8.2, 76.3)

0.12
(0.08, 0.20)

202
(61 ~ 663)

5 RUT 11 1,739
0.91

(0.88~0.94)
0.95

(0.85 ~0.98)
0.94

(0.92~ 0.96) 
18.1

(5.8, 56.7)
0.09

(0.07, 0.13)
195

(57 ~ 664)

6 PCR 4 574
0.91

(0.87~0.94)
0.95

(0.83 ~0.99)
0.94

(0.92~ 0.96) 
19.9

(5.1, 78.2)
0.09

(0.06, 0.14)
219

(42 ~ 1133)
Serology: HP 항체혈액검사, UBT: urea breath test, SAT stool antigen test, RUT rapid urease test, AUC, Area under the curve, 
Culture 검사의 경우, 가양성자 수가 “0”으로 STATA 분석에서는 제외함

표 3.7 아시아에서 HP 진단검사별 진단정확도

2.2.4 위장관계 병력 환자에서 진단정확도

위장관계 병력이 있는 환자에서의 HP 항체검사의 진단정확도는 다음 (표 3.8)과 같다. 위장관계 병력이 

있는 환자에는 소화기계 질환으로 약물치료를 받았거나 궤양, 출혈, 소화기계 암 진단을 받은 환자 등 위장관

계 기왕력을 제시한 경우, 모두 포함하였다. 총 10편의 문헌을 합성한 결과, 위장관계 병력 환자에서 HP 

항체검사의 진단정확도는 통합민감도 0.89 (95% CI 0.75, 0.95), 통합특이도 0.75 (95% CI 0.52, 0.90), 

통합 AUC 0.90 (95% CI 0.87, 0.93)이었다(표 3.8). 

구분 연구대상자 특성
문헌 수

(편)
대상자 수

(명)
통합민감도
(95% CI)

통합특이도
(95% CI)

통합 AUC
(95% CI)

전체 위장관계 병력 환자 10 1716
0.89

(0.75~0.95)
0.75

(0.52~0.90)
0.90

(0.87~0.93)

1 약물치료를 받은 환자 4 711
0.94

(0.90~0.96)
0.80

(0.60~0.91)
0.95

(0.93~0.96)

2 위장관 궤양, 출혈, 위암 환자 4 836
0.95

(0.86~0.99)
0.50

(0.28~0.73)
0.86

(0.83~0.89)

단위: 추정값(95% 신뢰구간), AUC, Area under the curve

표 3.8 위장관계 병력 환자에서 HP 항체검사의 진단정확도

비침습적 검사법 간 비교가 가능한 연구에서 위장관계 병력이 있는 환자의 HP 진단검사법별 진단정확도는 

다음 (표 3.9)와 같으며, HP 항체검사는 요소호흡검사, 신속요소분해효소검사에 비해 진단정확도가 상대적

으로 낮았다(표 3.9, 그림 3.8). 
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구
분

검사
문헌 
수(편)

대상자 
수(명)

통합민감도
(95% CI)

통합특이도
(95% CI)

AUC
(95% CI)

양성우도비 음성우도비 진단오즈비

1
Sero- 
logy

10 1,475
0.88

(0.78~0.98)
0.65

(0.50~0.80)
0.89

(0.85~0.91)
2.8

(1.8, 4.5)
0.12

(0.06, 0.24)
22.3

(9.7 ~ 55.1)

2 UBT 4 493
0.95

(0.92~0.97)
0.93

(0.86~0.99)
0.97

(0.95~0.98)
9.3

(6.2, 14.0)
0.06

(0.04, 0.10)
133.5

(67.3 ~ 264.8)

3 RUT 4 458
0.93

(0.91~0.97)
0.85

(0.63 ~1.00)
0.95

(0.92~ 0.96) 
13.8

(1.9, 100.2)
0.07

(0.04, 0.12)
117.0

(16 ~ 856.4)
Serology: (HP 항체검사), UBT: urea breath test (요소호흡검사), RUT rapid urease test (신속요소분해효소검사), AUC, Area under the curve

표 3.9 위장관계 병력 환자에서 HP 진단검사별 진단정확도

그림 3.8  위장관계 병력 환자에서 HP 진단검사별 SROC

2.2.5 헬리코박터 파이로리 진단검사별 진단정확도 요약

HP 항체검사와 비교검사법의 진단정확도를 요약하면 아래 <표 3.10>과 같다.

구분 검사
문헌수 
(편)

대상자수
(명)

통합민감도
(95% CI)

통합특이도
(95% CI)

통합 AUC
(95% CI)

진단오즈비

 비침습적 검사

1 항체검사 54 8,869
0.88

(0.85~0.91)
0.75

(0.69~0.80)
0.90

(0.87~0.92)
23

(16 ~ 33)

2 요소호흡검사 16 2,541
0.95

(0.93~0.96)
0.93

(0.90~0.96)
0.98

(0.96~0.99)
273

(150 ~ 498)

3 대변항원검사 15 1,589
0.79

(0.72 ~0.85)
0.87

(0.78 ~0.92)
0.89

(0.86~ 0.92) 
25

(13 ~ 49)

 침습적 검사

4 조직검사 16 2,700
0.90

(0.86~0.93)
0.98

(0.94~0.99)
0.97

(0.96 ~ 0.98)
414

(129 ~ 1330)

5
신속요소분해

효소검사
23 3,438

0.90
(0.88~0.93)

0.96
(0.91~0.98)

0.95
(0.93 ~ 0.97)

223
(92 ~ 543)

6 배양검사 12 1,957
0.77

(0.67~0.85)
1.00

(0.89~1.00)
0.98

(0.96 ~ 0.99)
17557

(26~11716314)

7
중합효소

연쇄반응검사
  8   904

0.93
(0.90~0.95)

0.97
(0.92~0.99)

0.97
(0.95 ~ 0.98)

395
(118 ~ 1328)

단위: 추정값(95% 신뢰구간),

표 3.10 HP 진단검사별 진단정확도 요약
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Ⅳ 결과요약 및 결론

1. 평가결과 요약 

헬리코박터 파이로리 항체검사가 헬리코박터 파이로리에 의한 감염을 진단하는데 임상적으로 안전하고 

효과적인지에 대한 근거를 제공하고 동 기술 사용에 대한 권고등급을 결정하기 위해 체계적 문헌고찰을 

수행하였다. 체계적 문헌고찰 결과 최종 선택된 연구는 총 59편(대상자 수 9,424명, 중재군 8,869명, 비교군  

(요소호흡검사군 2,541명, 대변항원검사 1,589명, 조직검사 2,700명, 신속요소분해효소검사 3,428명))으로 

진단법평가연구 52편과 전향적 코호트연구 7편이었다. 연구대상자는 소화장애 및 위장관 증상이 있거나 

위내시경 검사를 의뢰받은 환자인 경우가 40편이었으며 그 외에는 헬리코박터 파이로리 감염이 의심되거나 

진단검사가 필요한 환자 등이 대상이었다. 연구의 비뚤림위험 평가결과, 환자선택 영역에서 ‘불확실’이 

79.7%, ‘높음’이 8.4%이었고, 중재검사 영역에서 ‘불확실’이 50.8%이었다.

1.1 안전성

검사 관련 합병증이나 위음성으로 인한 치료지연, 위양성으로 인한 과잉진단을 보고한 문헌은 없었

다. 헬리코박터 파이로리 항체검사(이하, 항체검사)는 혈액을 채취하여 체외에서 이루어지는 검사로 

환자에게 직접적인 위해를 가하지 않고, 동 검사로 인한 치료지연이나 과잉진단이 발생할 우려는 낮

아 안전한 기술로 판단하였다.

1.2 효과성

임상적 효과성에서 중재검사에 대한 검사방법과 제품을 구분하지 않았으며, 참고표준검사가 부재하여 

임상에서 확진검사로 사용 중인 요소호흡검사를 참고표준검사로 적용한 4편에서 항체검사의 진단정확도

를 검토한 결과, 통합민감도 0.96 (95% CI 0.86-0.99), 통합특이도 0.69 (95% CI 0.32-0.91), 통합 Area 

under the receiver operating characteristic curve (이하, AUC) 0.95 (95% CI 0.93-0.96)이었다. 

각 연구에서 참고표준검사로 임상검사조합을 정의한 기준으로 비교검사와의 진단정확도를 평가한 결과, 

합성가능한 총 50편에서 항체검사의 진단정확도는 통합민감도 0.87 (95% CI 0.84-0.90), 통합특이도 

0.76 (95% CI 0.70-0.81), 통합 AUC는 0.90 (95% CI 0.87-0.92)이었다. 

소화기계 질환으로 약물치료를 받았거나 궤양, 출혈, 암 진단을 받은 환자, 헬리코박터 파이로리 감염진단을 

받는 등 위장관계 병력이 있는 환자를 포함한 연구 총 10편에서 항체검사의 진단정확도는 통합민감도 

0.88 (95% CI 0.78-0.98), 통합특이도 0.65 (95% CI 0.50-0.91), 통합 AUC 0.89 (95% CI 0.85-0.91)이
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었다. 반면, 요소호흡검사의 통합민감도 0.95 (95% CI 0.92-0.97), 통합특이도 0.93 (95% CI 0.86-0.99), 

통합 AUC는 0.97 (95% CI 0.95-0.98)이었고 신속요소분해효소검사의 통합민감도 0.93 (95% CI 

0.91-0.97), 통합특이도 0.85 (95% CI 0.63-1.00), 통합 AUC는 0.95 (95% CI 0.92-0.96)로 동 검사의 

진단정확도가 상대적으로 낮았다. 

건강보험에 등재된 비교검사와 진단정확도를 비교한 결과, 비침습적인 요소호흡검사의 통합민감도는 0.95 

(95% CI 0.93-0.96), 통합특이도 0.93 (95% CI 0.90-0.96), 통합 AUC 0.98 (95% CI 0.96-0.99)로 

항체검사의 진단정확도가 상대적으로 낮았다. 또한, 위내시경 하에 시행하는 침습적 검사인 조직검사의 

통합민감도는 0.90 (95% CI 0.86-0.93), 통합특이도 0.98 (95% CI 0.94-0.99), 통합 AUC는 0.97 (95% 

CI 0.96-0.98)이었으며, 신속요소분해효소검사의 통합민감도는 0.90 (95% CI 0.88-0.93), 통합특이도 

0.96 (95% CI 0.91-0.98), 통합 AUC 0.95 (95% CI 0.93-0.97)로 동 검사의 진단정확도가 상대적으로 

낮았다. 

2. 결론 및 권고결정

의료기술재평가 소위원회에서는 현행 고시사항을 반영하여 평가범위를 포괄하되 간결하고 명확하게 제시

하고자, ‘헬리코박터 파이로리 검사 – 나. 항체 – (1) 정밀면역검사, (2) 일반면역검사’에서 ‘헬리코박터 

파이로리 항체검사’로 안건명 변경을 제안하였다.

체계적 문헌고찰 결과, 안전성 관련 연구는 없었으나 소위원회에서는 헬리코박터 파이로리 항체검사는 

혈액 채취를 통한 체외검사로 환자에게 직접적인 위해를 가하지 않으며, 동 검사로 인한 치료 지연이나 

과잉진단이 발생할 우려는 낮아 안전한 의료기술로 판단하였다. 또한, 국내 임상에서 헬리코박터 파이로리 

감염을 진단하기 위해 출혈위험성이 있는 조직검사와 다양한 임상검사들을 전수 수용하기 어려운 의료환경

인 점을 감안하여 초기진단을 위한 집단 선별검사로 활용하는 것이 적절하다고 제언하였다. 이에 동 검사는 

기 등재된 비교검사들보다 통합특이도와 진단정확도가 낮아 단독검사로서의 유용성은 낮으나 헬리코박터 

파이로리 감염을 진단하기 위한 참고표준검사가 부재하다는 점을 고려할 때, 임상검사 결과 간의 차이를 

보완하기 위한 진단 보조검사로서 제한적으로 사용할 수 있다는 의견을 제시하였다.

2024년 제7차 의료기술재평가위원회(2024. 7. 12.)는 “헬리코박터 파이로리 – 나. 항체 - (1) 정밀면역검

사, (2) 일반면역검사”에 대해 다음과 같이 심의하였다. 

의료기술재평가위원회는 안건명을 ‘헬리코박터 파이로리 항체검사’로 변경하고, 동 기술의 임상적 안전성

과 효과성의 근거 등을 종합적으로 고려하였을 때, 국내 임상 상황에서 헬리코박터 파이로리 감염이 의심되

는 환자에서 헬리코박터 파이로리 감염 진단을 목적으로 헬리코박터 파이로리 항체검사의 사용을 ‘약하게 

권고함’으로 결정하였다.

 ※ 동 검사는 선별검사에 한하여 사용이 가능하며, 임상 상황에서 기존 검사(요소호흡검사, 위내시경) 

시행에 필요한 장비가 의료기관에 없거나, 기존 검사를 적용하기 어려운 환자이거나, 소아 및 고령 

환자에서 기존 검사의 진행에 협조가 안 되는 경우에 한하여 제한적 사용을 권고함
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Ⅵ 부록

1. 의료기술재평가위원회

의료기술재평가위원회는 총 19명의 위원으로 구성되어 있으며, 헬리코박터 파이로리 항체검사의 안전

성 및 효과성 평가를 위한 의료기술재평가위원회는 총 2회 개최하였다.

1.1 2023년 제9차 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2023년 9월 8일 

▪ 회의내용: 평가계획서 및 소위원회 구성안 심의

1.2 2024년 제7차 의료기술재평가위원회

1.2.1 의료기술재평가위원회분과(서면)

▪ 회의일시: 2023년 6월 24일 ~ 2023년 6월 28일

▪ 회의내용: 최종심의 사전검토

1.2.2 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2023년 7월 12일

▪ 회의내용: 최종심의 및 권고결정



부록

55

2. 소위원회

헬리코박터 파이로리 항체검사의 소위원회는 소화기내과 2인, 진단검사의학과 2인, 근거기반의학 1

인으로 총 5인의 전문의로 구성하였으며, 소위원회 활동은 총 3회 진행하였다.

2.1 제1차 소위원회

▪ 회의일시: 2024년 2월 5일 

▪ 회의내용: 평가계획서 논의

2.2 제2차 소위원회

▪ 회의일시: 2023년 4월 8일

▪ 회의내용: 문헌선택 결과보고, 자료분석 계획 논의

2.3 제3차 소위원회

▪ 회의일시: 2023년 6월 3일

▪ 회의내용: 결과 합성, 문헌적 근거 확인 및 결론 방향 등 논의



헬리코박터 파이로리 항체검사

56

3. 문헌검색 전략 

3.1 국외 데이터베이스 

3.1.1 Ovid MEDLINE (R) ALL (1946~ 현재까지) 

 (검색일: 2024.2.20.) 

구분 No. 검색어 검색문헌수

Index test

1 Helicobacter pylori.mp. or exp Helicobacter pylori/ 51,063

2 "H. pylori".mp. or exp Helicobacter infection/ 44,495

3 1 OR 2 53,656

4 ICA.mp. 19,925

5 Immunochromatographic assay.mp. or exp Immunochromatography/ 37,112

6 exp Enzyme-Linked Immunosorbent Assay/ 155,765

7 (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay or ELISA).mp. 325,190

8 (Antibod* adj1 (test or assay* or analy* or diagnos* or detect*)).mp. 29,787

9 4~8/OR 400,891

10 (serum or serolog*).mp. 1,380,870

11 9 AND 10 124,585

종합 12 3 AND 11 1,689

동물연구제외
13 exp animal/ not exp human/ 5,207,954

14 12 NOT 13 1,608

최종 MEDLINE 1,608
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3.1.2 Ovid Embase (1974 to 2024 February 19)                                      

 (검색일: 2024.2.20.) 

구분 No. 검색어 검색문헌수

Index test

1 Helicobacter pylori.mp. or exp Helicobacter pylori/ 78,865

2 "H. pylori".mp. or exp Helicobacter infection/ 62,837

3 1 OR 2 87,609

4 ICA.mp. 30,248

5 Immunochromatographic assay.mp. or exp Immunochromatography/ 11,162

6 exp Enzyme-Linked Immunosorbent Assay/ 504,026

7 (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay or ELISA).mp. 596,141

8 (Antibod* adj1 (test or assay* or analy* or diagnos* or detect*)).mp. 82,161

9 4~8/OR 689,714

10 (serum or serolog*).mp. 1,855,177

11 9 AND 10 225,113

종합 12 3 AND 11 2,954

동물연구제외
13 exp animal/ not exp human/ 5,231,475

14 12 NOT 13 2,803

최종 EMBASE 2,803
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3.1.3 EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials (January, 2024)

(검색일: 2024.2.20.)

구분 No. 검색어 검색문헌수

Index test

1 Helicobacter pylori.mp. or exp Helicobacter pylori/ 5,916

2 "H. pylori".mp. or exp Helicobacter infection/ 4,557

3 1 OR 2 6,520

4 ICA.mp. 1,019

5 Immunochromatographic assay.mp. or exp Immunochromatography/ 74

6 exp Enzyme-Linked Immunosorbent Assay/ 2,996

7 (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay or ELISA).mp. 17,462

8 (Antibod* adj1 (test or assay* or analy* or diagnos* or detect*)).mp. 1,475

9 4~8/OR 19,776

10 (serum or serolog*).mp. 128,892

11 9 AND 10 7,960

종합 12 3 AND 11 81

최종 Cochrane 81



부록

59

3.2 국내 데이터베이스  

 (검색일: 2024.2.20.) 

데이터베이스 연번 검색어 검색결과(건) 비고

KoreaMed

1

((("Helicobacter pylori"[ALL])) OR 
("H.pylori"[ALL])) AND ("ICA OR 
Immunochromatographic assay OR 
Immunochromatography"[ALL])

0

Advanced 
search2

(("Helicobacter pylori"[ALL])) AND 
("Enzyme-Linked Immunosorbent Assay or 
ELISA"[ALL])

0

3 ((“Helicobacter pylori”[ALL]) AND (“antibody”[ALL])) 81

소계 81

한국의학논문데이터베이스
(KMbase)

1
(Helicobacter pylori |total) AND 
(Immunochromatographic assay|total)

137

고급검색, 
국내발표
논문 전체

2
(Helicobacter pylori |total) AND (Enzyme-Linked 
Immunosorbent Assay|total)

154

3 (헬리코박터|total) AND (항체|total) 30

소계 93

한국교육학술정보원
(RISS)

1 Helicobacter pylori AND Immunochromatography 4

상세검색

국내학술
논문 전체

2
Helicobacter pylori AND (Enzyme-Linked 
Immunosorbent Assay) or (ELISA)

24

3 헬리코박터 AND 항체 21

소계 73
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4. 비뚤림위험 평가 및 자료추출 양식 

4.1 비뚤림위험 평가

QUADAS-2

연번(Ref ID): 

1저자(출판연도):

평가기준 평가결과

영역 1: 환자선택

비뚤림위험

환자 선택 방법을 기술하시오:

1 대상군은 연속적 표본 또는 무작위 표본이었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 환자-대조군 설계를 피하였는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 해당연구는 부적절한 배제를 피하였는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

환자군 선택에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

포함된 환자군(사전 검사, 증상, 중재검사의 사용목적 그리고 세팅)을 기술하시오:

포함된 환자군과 임상상황이 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 우려가 있는가?
우려: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 2: 중재검사(들)
만약 한 개 이상의 중재검사가 사용된 경우, 각각의 검사에 대해 완성하시오.

비뚤림위험

중재검사에 대해 기술하고, 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1 중재검사 결과는 참고표준 검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 임계치가 사용되었을 경우, 이는 사전에 명시되었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

중재검사의 수행 또는 해석과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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적용성에 대한 우려

중재검사와 검사의 수행, 결과 해석이 문헌고찰의 핵심질문과 상이할 우려가 
있는가?

우려: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 3: 참고표준 검사

비뚤림위험

참고표준에 대해 기술하고 그것이 어떻게 수행되고 해석되었는지 기술하시오:

1 참고표준 검사는 대상 질병상태를 정확히 구분할 것 같은가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 참고표준 검사 결과는 중재검사 결과에 대한 정보 없이 해석되었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

참고표준 검사와 검사의 수행 또는 결과해석에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

적용성에 대한 우려

참고표준에 의해 정의된 대상 질병상태가 문헌고찰의 핵심질문에 적합하지 않을 
우려가 있는가?

우려: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실

영역 4: 연구진행과 시점

비뚤림위험

중재검사나 참고표준 검사를 받지 않은 환자들 또는 (흐름도에서 언급된) 2X2 표에서 제외된 환자들을 기술하시오:
중재검사(들)와 참고표준 검사 사이의 시간 간격과 그 사이에 시행된 중재법을 기술하시오:

1 중재검사(들)와 참고표준 검사 사이에 적절한 시간 간격이 있었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

2 모든 환자들은 참고표준 검사를 받았는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

3 환자들은 동일한 참고표준 검사를 받았는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

4 모든 환자가 분석에 포함되었는가?
□ 예
□ 아니오
□ 불확실

연구진행 과정에서 비뚤림이 초래될 수 있는가?
위험: □ 낮음
        □ 높음
        □ 불확실
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4.2 자료추출 양식

연번(Ref ID)

1저자(출판연도)

연구특성

Ÿ 연구수행국가*

Ÿ 연구설계

Ÿ 연구목적

연구방법

Ÿ 연구대상자

  - (대상자 특성) 정의, 선택/배제기준, 대상자 수, 검사목적, 동반질환

Ÿ 검사법

  - (중재/비교) 검사명, 검사방법, 검사장비, 임계값(cutoff), 검사결과 정의

  - 참고표준검사 

연구결과-안전성
Ÿ 검사 관련 부작용 및 이상반응(위음성 및 위양성에 따른 결과)

  - 결과 기술

연구결과-효과성

Ÿ 진단정확도

Sn* (%) Sp* (%) ppv (%) npv (%) FP (%) FN (%) LR+ LR-
Accuracy* 

(%)

AUC

(95% CI)
- - - - - - - - - -
- - - - - - - - - -

  * 가능한 결과값을 추출함

 -참고표준검사와의 일치도, 상관성 등
   
  * 가능한 모든 결과값 추출

참고표준검사
총

참고표준검사
총

D+ D- D+ D-

중재
검사

T+
비교
검사

T+
T- T-
총 총

결론

비고 참고사항 등

* 제 1저자 기준
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