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Evaluation of a Rapid Immunochromatographic Assay Kit for 
the Diagnosis of Salmonella Typhi Infection
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Han Chul Son, M.D., Chulhun L. Chang, M.D.

Department of Laboratory Medicine, School of Medicine, Pusan National University, Busan, Korea

Background: Widal test, whose sensitivity and specif-
icity are variable from region to region depending on 
the incidence of typhoid fever, is still in use and 
shows a relatively low positive predictive value in 
Korea. We evaluated a rapid immunochromatogra-
phic assay (ICA) kit for the rapid diagnosis of 
Salmonella Typhi infection.
Methods: Twenty five patients with Salmonella Typhi 
bacteremia were selected for the patient group. For 
the control group, 21 nontyphoidal salmonellosis pa-
tients, 56 non-Salmonella bacteremia patients, and 
57 healthy individuals were selected for evaluating 
the specificity of ICA test. Each serum specimen was 
tested with the SD Salmonella Typhi IgG/IgM kits 
(Standard Diagnostics, Inc., Yongin, Korea).

Results: The ICA showed a sensitivity of 100% in 
Salmonella Typhi patients, and specificities of 61.9%, 
82.1% and 91.2% in nontyphoidal salmonellosis pa-
tients, non-Salmonella bacteremia patients, and healthy 
individuals, respectively. The ICA test showed a high 
sensitivity but a low specificity when compared with 
the Widal test.
Conclusion: The ICA test by SD Salmonella Typhi 
IgG/IgM kit is highly sensitive, but its specificity is 
relatively low. The ICA test is simple, objective, and 
suitable for screening typhoid fever. (Korean J Clin 
Microbiol 2007;10:123-127)
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서      론

  Salmonella Typhi 감염증은 혈액, 분변, 소변 혹은 골수 배양

검사에서 균을 분리하여 확진할 수 있으나 배양과 동정, 항균

제 감수성 검사까지 시행하기에는 최소 2∼3일의 시간이 걸리

고 발병 시기에 따라 검체별 균 검출률이 다르게 나타난다. 그
래서 Salmonella Typhi 감염증의 신속한 진단을 위해 임상 증

상, 경과와 함께 혈청학적 검사인 Widal 검사를 많이 실시한다. 
그러나 우리나라에서 Widal 검사는 진단적 유의 수준을 Salmo-
nella Typhi O 항체 역가 1：160 이상으로 할 경우 양성률 37.3
∼55.6% 정도로, 다른 장티푸스 유행지역에 비하여 낮은 편으

로 보고되고 있고 그 원인은 각종 항균제 및 부신피질호르몬의 

남용, 표준화되지 않은 항원과 검사법의 사용, 장티푸스 예방 

접종 등이 지적되고 있다[1-3]. 그래서 감염된 후 서서히 증가

되고 오래 지속되는 H 항체 역가 1：320 이상을 진단적 유의

수준으로 함께 적용하거나, 추적 검사에서 항체 역가의 증가를 

확인하여 장티푸스 진단에 이용하고 있다[2,3]. 효소면역측정

법(enzyme-linked immunosorbent assay, ELISA)[4-6], Vi 간접

면역형광항체법(indirect fluorescent antibody test, IFAT)[7-9], 
중합연쇄효소반응법[10] 등의 Salmonella Typhi 감염 진단법도 

소개되었으나, 현재 임상적으로 널리 적용되고 있지는 않다. 따
라서 Widal 검사를 대체할만한 신속하고 간편한 검사가 필요한 

상황이지만, 뚜렷한 대안이 없기 때문에 발열 환자들에서 

Salmonella Typhi 감염증의 감별 및 신속한 진단을 위해 관례적

으로 Widal 검사를 시행하고 있다[3]. 최근 국내에서 간편하고 

신속하게 시행할 수 있는 면역크로마토그라피법(immunochro-
matographic assay, ICA)법이 개발되어[11] B형 간염항원 및 항

체 검사[12,13], 말라리아 현장검사 등[14]에 사용되고 있으며, 
최근 바이러스 항원 및 항체검사에서 ICA법을 사용하는 기관

이 증가되고 있다[15]. 본 연구에서 저자들은 Salmonella Typhi 
감염증의 신속한 진단을 위한 새로운 검사법으로 국내에서 개

발된 ICA 시약인 SD Salmonella Typhi IgG/IgM (Standard 
Diagnostics, Inc., Yongin, Korea) 키트를 Widal 검사와 비교하

여 평가하고자 하였다. 이 키트는 유전자 재조합 방법으로 제

조된 Salmonella Typhi Vi 항원이 포함된 콜로이드 금 포합체와 

혈액 내 항-Salmonella Typhi 항체가 반응하여 복합체를 이루면, 
시험지를 따라 이동하여 검사선 위에 고정된 anti-human IgG 혹
은 IgM과 반응하여 발색되는 원리를 이용한 ICA법 키트이다.
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Table 1. Number and characteristics of patients control groups

Groups No. tested

Salmonella bacteremia 

   Salmonella typhi

   Other Salmonella

        Salmonella Paratyphi A 

        Salmonella B, C or D 

Non-Salmonella bacteremia 

   Staphylococcus aureus 

   Acinetobacter baumannii 

   Escherichia coli

   Klebsiella pneumoniae 

   Others 
Healthy individuals

 46

25

11

10

 56

 9

 8

 7

 6

26

 57

Total 159 Fig. 1. Negative and positive test results on SD Salmonella Typhi 
IgG/IgM ICA kits.

Table 2. Immunochromatographic test results of Salmonella Typhi IgG and IgM antibody 

Patients’ group (N)
ICA results (%) Widal results (%)

Positive Weakly positive* Negative Positive Negative

Salmonella Typhi bacteremia (25)
Other Salmonella bacteremia (21)
Non-Salmonella bacteremia (56)
Healthy individuals (57)

  21 (84.0)

  6 (28.6)

 1 (1.8)

 1 (1.8)

 4 (16.0)

2 (9.5)

 9 (16.1)

4 (7.0)

 0 (0.0)

 13 (61.9)

 46 (82.1)

 52 (91.2)

23 (92.0)

 5 (23.8)

 8 (14.3)

 8 (14.0)

  2 (8.0)†

16 (76.2)

48 (85.7)

49 (86.0)

*Only one of IgG or IgM test bands showed a positive reaction weaker than control band. †The titer results of two patients who showed a 
negative reaction for Widal tests were O 1：80, H 1：80 and O 1：80, H 1：160.

대상 및 방법

1. 대상

  2000년부터 2005년까지 부산대학교병원 진단검사의학과에 

혈액배양 검사가 의뢰된 환자 중 Salmonella Typhi가 분리된 

25명을 환자군으로 하였고, 위 환자들 중 다른 Salmonella 균이 

분리된 21명과, 2005년 12월부터 2006년 4월까지 혈액배양에

서 Salmonella가 아닌 다른 세균이 분리된 환자 56명, 그리고 

2006년 5월 건강검진 상 이상 소견을 보이지 않은 검진자 57명
을 포함하여 총 159명을 대상으로 하였다(Table 1). 환자군과 

대조군으로 이용된 환자들의 진단명과 건강검진 결과는 환자 

기록부를 대조하여 확인하였다. 환자의 혈청은 혈액배양 검사 

결과를 확인하였을 때, 동일 환자에서 혈청을 이용한 검사가 

배양용 혈액이 채취된 1∼2일 이내에 이루어진 경우에 한하여 

검사 후 남은 혈청을 이용하였으며 본 검사를 위해 별도로 환

자의 혈액을 채취하지는 않았다. 건강인 대조군에서도 건강검

진을 위해 검사를 시행한 후 남은 혈청을 이용하였다. 

2. 방법 

  환자군과 대조군 환자의 혈청은 분리 후 -70oC에 냉동 보관

하였다가 해동시킨 후 SD Salmonella Typhi IgG/IgM 키트를 

사용하여 Salmonella Typhi에 대한 항체 검사를 시행하였다. 검
사 방법은 제조사의 제품 설명서의 내용에 따라서 검사 키트에 

포함되어 있는 검체 채취용 고리(calibrated loop)를 환자 혈청

에 담갔다가 완충액 4방울(약 120μL)이 들어 있는 1회용 검사 

시험관에 넣어 검체 1μL가 가해지도록 하였다. 혈청과 완충액

이 잘 섞이도록 검체 채취용 고리로 섞어준 후 고리를 제거하

고 화살표로 표시된 시험지봉의 끝을 수직으로 세워 희석된 검

체가 들어있는 검사 시험관에 담갔다. 15∼30분 이내에 관찰하

여 진한 자줏빛의 대조선이 보이면서 IgG 또는 IgM 두 개의 검

사선 중 하나 이상에서 발색 반응이 나타나는 경우 해당 항체 

양성으로 간주하며, 하나의 반응선에서만 약하게 발색을 보이

는 경우를 약양성으로 하여 판정하였다(Fig. 1). 만약 15분에 

검사선에 발색이 없거나 대조선에 비하여 현저히 약하게 나타

난 경우 30분에 한 번 더 판독하였다.
  Widal 검사는 혈청으로 Salmonella Typhi 의 O 항원과 H 항
원(Stained Salmonella O and H Suspensions, Remel Inc., Le-
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nexa, KS, USA)을 이용하여 시약 제조사의 지시에 따라 속성

슬라이드법으로 시행하였다. 1분 후 응집 여부를 관찰하여 O 
항체 역가 1：160 이상 또는 H 항체 역가 1：320 이상을 양성

으로 간주하였다.

결      과

  혈액배양 검사에서 장티푸스로 확진된 환자 25명 중 ICA 양
성 21명, 약양성 4명을 보여 검사 민감도는 100%였다(Table 2). 
그 중 IgG에 양성을 보인 경우는 20명(80.0%), IgM에 양성을 

보인 경우는 21명(84.0%)이었다. 장티푸스 환자 중 2명은 IgG, 
2명은 IgM 검사선 하나만 약양성을 보였다. Widal 검사에서는 

23명이 양성을 보여 92%의 민감도를 보였다. Widal 검사 음성

을 보인 2명의 환자의 역가는 O 1：80 H 1:80 및 O 1：80과 

H 1：160이었고, 이 환자들의 ICA 검사는 1명은 IgG에서만, 
다른 1명은 IgM, IgG 모두에서 양성을 보였다.
  비장티푸스성 살모넬라증 환자 21명에서는 8명이 양성을 보

여 ICA 검사의 특이도는 61.9%였다. 그 중 2명은 IgM 검사선 

하나만 약양성을 보였다. Widal 검사에서는 5명이 양성을 보여 

특이도는 76.2%였다. 대조군 중에서 Salmonella가 아닌 다른 

균에 의한 균혈증 환자 56명 중에서 10명이, 건강인 대조군 57
명에서는 5명이 ICA 양성을 보여서, 각각 82.1%와 91.2%의 특

이도를 보였다. 위의 두 대조군에서 양성을 보인 15명 중 14명
은 하나의 검사선에서만 약양성을 보였으며 5명이 IgG에, 10명
이 IgM 검사선에서 약양성 반응을 보였다. Widal 검사에서는 

각각 8명이 양성을 보여 85.7%와 86.0%의 특이도를 보였다.

고      찰

  장티푸스는 우리나라에서 1970년대 이전에는 연간 3,000∼
5,000명의 환자가 발생하였다[16]. 1990년 이후에는 장티푸스

가 현격하게 감소되고 비장티푸스성 살모넬라증이 대부분을 

차지하게 되어 선진국형으로 변화되고 있는 상황[17]이지만 

2002년 이후에도 여전히 장티푸스 환자가 매년 200명 정도가 

지속적으로 발생하고 있어[16] 이에 대한 조기 감별 진단이 여

전히 중요하다. 장티푸스에 대한 혈청학적 검사인 Widal 검사

는 역사가 매우 오래된 검사로 선진국에서는 배양검사 양성으

로 진단된 환자에서 민감도가 매우 낮은 것으로 되어 있으나

[17,18] 장티푸스 유행지역에서는 민감도와 특이도가 높은 것

으로 보고되고 있으며[19], 확진 검사인 배양검사에 비해 빠른 

시간 내에 검사할 수 있는 장점 때문에 우리나라에서 장티푸스

의 조기 진단을 위하여 현재까지도 자주 의뢰되는 검사이다[3]. 
Widal 검사에서는 대개 9,12 lipopolysaccharide (LPS) 균체 항

원 O 혹은 편모 항원 H에 대한 응집 반응에서 높은 역가의 양

성을 보이거나 1∼2주일 간격으로 채혈한 혈청으로 시행한 검

사에서 항체 역가가 4배 이상으로 상승하면 장티푸스 감염으로 

진단한다[17,18]. Widal 검사 방법은 속성 슬라이드법이 주류를 

이루지만 tube법과 microtitration법도 일부 사용되고 있고[15], 
그 결과 해석에 있어서 진단적 유의수준을 그 지역에 맞게 설

정하는 것이 필요하다[2,3,20]. 우리나라의 Widal 검사의 양성

률은 Salmonella Typhi O 항체 역가 1：160 이상을 진단적 유

의수준으로 할 경우 양성률 37.3∼55.6%로 다른 유행 지역에 

비해 일반적으로 낮은 것으로 보고되고 있어, H 항체 역가 1：
320 이상을 함께 적용하여 진단에 이용하고 있다[2,3,20]. 본 연

구를 포함하여 배양검사로 확진된 환자를 대상으로 하여 O 항
체 역가 1：160 이상 또는 H 항체 역가 1：320 이상으로 진단

적 유의수준을 설정한 연구에서 진단을 위한 민감도가 25∼
92%로 다양하게 보고되고 있다[2,3,21]. 1972년 Carlsson 등이 

ELISA를 Salmonella 항체 검출에 이용하였고[4], 국내에서도 

ELISA법으로 검사하여 60∼98%의 양성률을 보인다고 보고하

였다[5,6]. 또한, 장티푸스의 중요한 병독 인자이자 면역 형성에 

기여하는 capsular polysaccharide, 즉 Vi 항원을 이용한 백신이 

개발되면서 Vi 항체 측정이 진단과 항체 형성 확인에 이용되었

고[7-9], 특히, 김 등은 IFAT을 이용하여 Vi 항체 측정이 장티푸

스 토착화 지역인 우리나라에서는 환자들에서 O 항원과 Vi 항
원 모두에서 IgM 보다 IgG 항체 반응이 우세함을 보고하였다

[22]. 본 연구에서 ICA법으로 혈액 배양에서 Salmonella Typhi 
가 분리된 환자 25명의 혈청으로 Salmonella Typhi Vi 항체를 

검사한 결과 모두 양성 혹은 약양성을 보여 매우 높은 검출률

(양성률)을 보였다. 그 중 20명은 IgG에 양성을 보이고 21명은 

IgM에 양성을 보여, IgG와 IgM 항체 양성을 각각 해석한 경우

에는 각각 80%, 84%의 민감도를 나타내어 이전에 보고된 

ELISA법과 유사한 결과를 얻었다[5,6]. 또한, 비장티푸스성 살

모넬라증 환자 21명 중 8명(38.1%)이 양성을 보였고, 
Salmonella가 아닌 다른 균에 의한 균혈증 환자 56명 중 10명
이, 건강인 대조군 57명 중 5명이 ICA 양성을 보여 각 대조군

에 대한 ICA의 특이도는 각각 61.9%, 82.1%, 91.2%로 나타났

다. 이 결과는 항원 유사성에 의해 교차반응을 보인 결과이거

나 과거 감염 혹은 면역학적 감작 상태에 의한 반응으로 생각

되며, 비장티푸스성 살모넬라증 환자에서 ICA는 Widal보다 특

이도는 낮을 것으로 생각한다.
  ICA는 스트립이나 진단 키트의 주입구에 검체를 넣어서 일

정시간 반응시킨 후 대조선과 반응선을 눈으로 확인하는 검사

법으로, 검사가 간편하고 신속하게 결과를 얻을 수 있으면서 

특별한 장비나 기술이 필요하지 않아 현장 검사용으로 유용하

게 쓰일 수 있는 검사법이다[11-14]. 그러나 지금까지 국내에서 

평가된 ICA 검사는 일반적으로 그 검출 한계가 효소면역검사

법이나 화학발광면역검사법보다 높고, 제품에 따라 민감도나 

특이도의 차이가 있다고 알려져 있다[12-14]. 그러므로 ICA 검
사를 도입할 때는 검사의 민감도나 특이도를 정확히 평가한 뒤 
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진단적 유용성을 고려하여 도입하고, 검사의 적용 범위와 해석 

방법을 명확히 규정하여야 할 검사법이다[12,13,23]. 현재까지 

국내에서 개발된 장티푸스 진단용 ICA 시약에 대한 보고가 없

었으며 본 연구에서 그 성능과 한계를 제시해 주고 있다고 생

각한다.
  본 연구의 결과에서 또 하나 고려하여야 할 점은 IgM 혹은 

IgG 하나의 반응선만 약양성을 보이는 경우에 대한 판단이다. 
즉, 장티푸스 환자에서는 ICA 검사 양성인 25명 중 IgG와 IgM 
중 하나의 검사선만 약양성을 보인 경우가 4명인 반면, 다른 

Salmonella균이 분리된 환자에서는 ICA 양성을 보인 8명 중 2
명이 IgM 검사선 하나만 약양성을 보였고, 다른 균종에 의한 

균혈증 환자 혹은 건강대조군에서는 ICA 검사 양성인15명중 

14명은 IgG와 IgM 중 하나의 검사선만 약양성으로 보였다. 제
조사의 지시에 따르면 IgG 혹은 IgM 검사선 중에서 하나만 약

양성을 보여도 검사 양성으로 간주하도록 되어 있지만, 만약 

이 경우를 음성으로 판정한다면 장티푸스 환자에서 본 검사의 

민감도는 84% 정도 수준으로 유지되는 반면, 비장티푸스성 살

모넬라증 환자에 대한 특이도는 71.4%로 증가하게 되어 Widal 
검사와 유사하고, 비살모넬라 균혈증 환자와 건강인에서는 모

두 98.2%의 특이도를 보이게 됨으로써, 적어도 살모넬라 감염

증이 아닌 환자나 건강인을 대상으로 판단하였을 경우 높은 특

이도를 보이게 된다. 따라서, ICA 검사는 Widal 검사처럼 역가

를 표시할 수는 없지만, 결과가 하나의 검사선만 약양성인 경

우를 양성과 구분해서 보고하거나, 대조선보다 강한 양성을 보

인 검체에서만 양성으로 보고한다면 임상적 판단에 도움을 줄 

수 있을 것이다. 또한 ICA 시약의 경우 시약 회사별로 혹은 시

약의 Lot나 보관 상태에 따라 검사선 발색이 나타나는 시간이

나 색깔의 진하기가 다를 수 있다[13]. 따라서 결과 판독 시간 

연장이나 시약 보관에 대한 사용법이 시약에 따라 명확하게 설

정되어야 할 것이며, 항체 역가에 근거한 약양성의 판정 기준

을 설정하는 것이 추후 본 검사 키트의 개선 사항에서 고려되

어야 할 사항으로 생각한다.
  본 연구에서 혈액배양 검사로 Salmonella Typhi 감염증으로 

진단받은 환자들을 대상으로 평가한 결과, 면역크로마토그라

피법을 이용한 Salmonella Typhi IgG/IgM 신속검사는 함께 시

행한 Widal 검사와의 비교에서 높은 민감도를 보였으나, 비장

티푸스성 살모넬라증 환자에서는 비살모넬라 균혈증이나 건강

인에서보다 더 높은 위양성률을 보여 특이도는 낮았다. 타 문

헌에 보고된 Widal 검사보다 본 연구의 Widal 검사에서 양성률

이 높은 수준이었던 점을 고려하면[2,3], ICA 검사의 민감도는 

우수하다고 할 수 있다. 결론적으로, Salmonella Typhi 감염증 

진단을 위한 ICA 검사는 Widal 검사에 비하여 양성률이 높고 

검사법이 단순하여 Salmonella Typhi 감염증의 신속한 진단이 

요구되는 상황에서 선별 검사용으로 유용하게 이용될 수 있을 

것이다. 그러나 균혈증 환자에서 특이도가 낮은 점을 고려하여

야 하며, 하나의 검사선만 약양성을 보이는 경우에는 위양성의 

가능성을 고려하여야 할 것으로 생각한다.
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=국문초록=

Salmonella Typhi 감염증의 진단을 위한 신속 면역크로마토그래피법의 평가

부산대학교 의학전문대학원 진단검사의학교실

이선민, 김영진, 황상현, 이은엽, 손한철, 장철훈

배경: Salmonella Typhi 감염증의 진단을 위해 Widal test가 많이 사용되고 있는데, 이 검사는 우리나라에서 양성 예측도가 

낮은 편이며 지역과 장티푸스의 빈도가 다르면 민감도와 특이도가 다르다. 저자들은 Salmonella Typhi 감염증의 신속 

진단 검사법인 immunochromatographic assay (ICA) 키트를 평가하였다.
방법: 환자군으로 혈액배양 검사에서 Salmonella Typhi가 분리된 환자 25명의 혈청을 사용하였고, 대조군으로 다른 

Salmonella 균이 분리된 환자 21명, Salmonella가 아닌 다른 세균이 분리된 환자 56명, 건강인 57명의 혈청을 사용하여 

총 159명을 대상으로 하였다. 각 검체는 SD Salmonella Typhi IgG/IgM 키트로 ICA 검사를 시행하였다.
결과: Salmonella Typhi 감염증 진단을 위한 ICA의 민감도는 100%를 보였고, 비장티푸스성 살모넬라증, Salmonella가 아

닌 다른 균혈증, 건강인에서 각각 61.9%, 82.1%, 91.2%의 특이도를 보였다. Widal 검사와 비교하여 민감도는 우수하였으

나 특이도는 낮았다.
결론: SD Salmonella Typhi IgG/IgM 키트는 Salmonella Typhi 감염증의 진단에 우수한 민감도를 보이며 사용하기에 간편

하여, 장티푸스의 신속한 선별 검사용으로 사용하기에 적합한 것으로 생각한다. [대한임상미생물학회지 2007;10: 

123-127]
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