
 
はじめに 

 
　2013年2月に慢性胃炎に対するHelicobacter pylori
（以下H.pylori ) 除菌治療が保険適応となって以来、現
在日本ではH.pylori 除菌治療が広く行われています。
そのため、正確なH.pylori 感染診断を行うことが重要
です。H.pylori 感染診断において、その簡便さから血
中H.pylori 抗体検査が広く行われています。その中で
も以前から汎用されている検査はELISA法ですが、測
定に時間がかかる、専用機が必要である。といった問
題も存在します。2016年、富士フイルム和光純薬㈱
はラテックス法キットである「LタイプワコーH.ピロ
リ抗体・J」（以下L-HP･J）を発売しました。ラテッ
クス法には、より短時間で結果が得られる。という利
点があります。今回はL-HP･Jテストの有用性の検討を
行い、また、ELISA法との比較検討を行いました1)。 
 
 

各キットの測定手順 
 
　まず、当院におけるELISA法とラテックス法の検査
手順を提示します（図１）。左がELISA法である「E

プレート栄研H.ピロリ
抗体Ⅱ」(以下E-plate)、
右がラテックス法であ
る L-HP･Jの 手 順 で
す。まず、E-plateでは
検体プレートに用手で
分注操作したあと、専
用機により、攪拌やイ
ンキュベート、洗浄と
いった工程を経て、全
工程は約90分程度で
終了します。実臨床に
おいては、検体がある
程度集まってからまとめて測定を行うため、検査結果
が出るまで時間がかかるという実情もあります。一方
のL-HP･Jテストは汎用の自動分析装置を用いて好きな
時に測定が可能で、E-plateと異なり洗浄の工程を必要
とせず1検体約10分で測定可能です。このように、ラ
テックス法を用いると、迅速に測定を行うことが可能
です。 
 

対象と方法 
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L-HP･J と E-plate の診断精度表１

L-HP･J と E-plate の診断の傾向と一致率 表２

各キットの測定手順（1検体あたりにかかる時間） 図１

LタイプワコーH.ピロリ抗体・J（L-HP･J） 自動Eプレート栄研H.ピロリ抗体Ⅱ（E-plate） 手動+自動



　本検討はL-HP･Jの診断性能の評価試験であり、サン
プルサイズの設定にあたり、これまでのピロリ抗体に
関する既報をもとに、本検討における感度・特異度の
期待値を95%と設定しました。そこから閾値を85%と
し、片側検定でαエラー5%以下、検出力90%以上と
設定し、以下の3つを検討項目とし検討を行いました。 
１）L-HP･Jテストのピロリ現感染に対する感度・特異

度を算出し、診断精度を検討しました。 
２）同一症例でのE-plateの診断精度を算出し、L-HP･

Jとの比較を行いました。また、L-HP･JとE-plate
の一致率を算出しました。 

３）L-HP･Jでの偽陰性症例と偽陽性症例に関して検討
を行いました。 

　本検討で用いたキットはL-HP･JとE-plateで、カット
オフ値は添付文書にあるようにそれぞれ4U/ml、
10U/mlと設定しました。ピロリ感染診断は内視鏡所見
および尿素呼気試験（UBT）を基に行いました。まず
ピロリ未感染症例は、内視鏡所見上萎縮がなく、胃炎
の京都分類2）上活動性胃炎を認めないもの、かつUBT
陰性（≦2.4‰）のものとし、ピロリ現感染症例は内
視鏡上萎縮及び、または、活動性胃炎を認め、かつ
UBT陽性であるものと定義しました。 
 

結果および考察 
 
　研究期間は2017年9月から2019年2月の間で、症例
数はピロリ未感染症例90例、現感染症例90例の合計
180例を対象に検討を行いました。 
１）L-HP･Jの感度･特異度は94.4%(90%信頼区間
88.7－97.8%)で、感度・特異度の90%信頼区間
の下限は設定した閾値85%を超え、L-HP･Jは診断
精度が担保された検査であると考えられました
（表１）。 

２）E-plateの感度・特異度についてみてみるとそれぞ
れ88.9%(90%信頼区間81.9－93.8%)、100% 
(90%信頼区間96.0－100%)という結果で、感度
の90%信頼区間の下限は設定した閾値85%を下回
る結果でした（表１）。次にL-HP･JとE-plateの一
致率を見てみるとκ＝0.8444と高い値を示しまし
た。続いて、McNemarの検定を用いて、L-HP･J
とE-plateの間でのH.pylori の陽性・陰性の診断の
傾向を分析しました（表２）。その結果、E-plate
はL-HP･Jと比較して試験例を有意に陰性と評価す
る傾向が見られました（P = 0.0129）。つまり、
E-plateは偽陰性率が高いと言えます、以上より、
L-HP･JはE-plateと同等の診断精度を示し、さらに

E-plateと比較して十分な感度が得られ、H.pylori 
現感染症例の拾い上げとして有用なキットである
ことがわかります。 

３）L-HP･Jの誤診例についてみてみると、5例中4例
は乾らの報告3）における陽性低値をしめし、カッ
トオフ値の問題に起因するものと考えます。残り
の1例の高値例に関しては、ラテックス法は洗浄
操作の過程を省いているため他菌との交差反応な
どの非特異反応により偽陽性をきたした可能性が
考えられますが、詳細な検討は今後の検討課題で
あると考えます。一方、偽陰性例についてみてみ
ると、全例Open-typeで、5例中4例に高度萎縮性
胃炎を認めました。高度萎縮性胃炎では、感染菌
量が減少・消失するため、血中抗体価が低下する
と報告4）があり、本症例もこれに矛盾しないもの
と考えられます。 

　以上を踏まえ、実臨床において、内視鏡上はOpen-
type萎縮で現感染を疑う所見であるのにL-HP･J陰性の
場合や、L-HP･J陽性でも内視鏡上ピロリ感染を疑う所
見がない場合には、正確なピロリ感染診断のために
UBTなどの追加検査を行うことが重要であると考えま
す。 
 

おわりに 
 

　L-HP･Jは迅速で十分な診断精度を有すること、特に
感度の面で現感染症例の拾い上げに有用と考えられま
す。しかし、偽陰性・偽陽性症例が少数ではあるもの
の存在することから、内視鏡所見との乖離がみられた
際には抗体法以外の検査法を用いて総合的に判断する
ことも重要です。 
 
文　献 
１）Tokai Y, et al. Usefulness of the l-type Wako Heli-

cobacter pylori antibody J test. JGH Open 2021; 
5(6):673-678. 

２）Kato M, et al. Kyoto Classification of Gastritis. Nihon 
Medical Center: Tokyo, Japan, 2017. 

３）乾正幸、他．ラテックス免疫比濁法を用いた新し
い血清Helicobacter pylori 抗体検出キットの判定保
留域（陰性高値・陽性低値）の解析．日消誌 
2017;114:1968―1977. 

４）Iino C, et al. Evaluation of the appropriate cut-off 
value for serological diagnosis of Helicobacter pylori 
infection by comparison with a stool antigen test. Hi-
rosaki Med J 2012;18(63):48-54.

結果および考察 おわりに



　■ 令和３年度　ご支援のお願い 
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ロリ抗体・J』の有用性」のご寄稿です。本試薬は、診断精度が担保され、カットオフ値は添付文書記載通りで

適切であること、等の既報と同様のご報告ですが、先生は、詳細な測定手順と共にこれを英文誌（文献１）に初めて記載されまし
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