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【CDI検査背景】
近年、クロストリジウム・ディフィシル（Clostridium difficile）は医療関連感染症の原因菌として重要な嫌

気性菌です。抗菌薬関連下痢症(antibiotic-associated diarrhea：AAD)の原因菌であることから、AMR関連病
原菌として注目されています。
また、最近になり、このClostridium difficile による感染症（CDI）とCDI診療において大きな変化がみられて
います。まず、2016年に菌種名が変わったことが挙げられます。新しい属としてクロストリディオイデス属
（Clostridioides spp. ）が提案され、そこにC. difficileが属することになり、「クロストリディオイデス・デ
ィフィシル（Clostridioides difficile）」と呼ばれることになりました。
これまで、Clostridium difficileは「CD」と略されていましたが、Clostridioides difficile も「CD」と略すこ

とが可能で、感染症の略名はCDI （C. difficile infection）のまま使用されています。
診断薬についてみると、CDI細菌学的検査に対して、国内では選択分離培地や糞便中の C. difficileの抗原

（glutamate dehydrogenase: GDH）や病原因子であるトキシンの両者を検出するイムノクロマト法を原理
とした迅速診断キットが一般的に使用されていますが、CDI迅速診断に貢献する検査法として、遺伝子検査法
を用いた検出法であるNucleic acid amplification test（NAAT）も注目されています。
このような流れの中、2017年に「Clostridium difficile 毒素遺伝子検査を踏まえた検査アルゴリズム」が日

本臨床微生物学会より発表され、2018年に「Clostridioides（Clostridium）difficile 感染症診療ガイドライン
（CDI診療ガイドライン）」が日本化学療法学会と日本感染症学会により策定されています。
2019年4月にはNAAT法が保険適用（450点）となり、ますます日常検査への導入が見込まれます。
治療薬についても新しい動きがあり、2017年、抗C. difficileトキシンB ヒトモノクローナル抗体であるベズロ
トクスマブが、2018年、18員環のマクロライド骨格を有する新規の抗菌薬であるフィダキソマイシンが治療
薬として利用可能になりました。
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Bristol score ≧5 の下痢検体を検査します。
下痢のない患者を検査することは推奨されていません。

【リニューアル概要】
CDI診療ガイドラインに示される「通常診療における C. difficile 検査フローチャート」における迅速検査

において、GDH(+)、TOX(-)はNAAT検査が推奨されていますが、GDH(+)の頻度が高い場合、NAAT検査数の
増加に伴う検査コストアップやCDI感染症を疑う不要な措置などの頻度が上がるため、更なる検査精度の向上
が必須となっておりました。
今回のリニューアルでは、イムノクロマト法の非特異反応を低減し、より結果の信頼性が高まっております。
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GDH
抗原濃度

（ng/mL ）

現行品 リニューアル品

GDH TOX GDH TOX

8 + - + -

4 w+ - w+ -

2 w+ - w+ -

0 - - - -

Toxin A
抗原濃度

（ng/mL ）

現行品 リニューアル品

GDH TOX GDH TOX

16 + - + -

8 + - + -

0 - - - -

Toxin B
抗原濃度

（ng/mL ）

現行品 リニューアル品

GDH TOX GDH TOX

16 w+ - w+ -

8 w+ - w+ -

0 - - - -

【リニューアル品評価データ】
感度試験 ：GDH精製抗原、毒素（A/B）精製抗原に対する感度試験比較を行いましたところ、現行品、

リニューアル品ともに同等であることが確認されました。（表1～3）

（表1）

（表2） （表3）

－：陰性、w+ ：弱陽性、+ ：陽性

（表4）

【リニューアル品評価データ】
相関性試験：培養法を対照に、臨床検体50検体（下痢便24、固形便（検便）26）を用いて比較したところ、

GDH抗原、TOXともにリニューアル品で偽陽性判定の低減が確認されました。（表4）

陽性 陰性 合計 陽性 陰性 合計

陽性 4 1 5 4 1 5

陰性 3 42 45 0 45 45

合計 7 43 50 4 46 50

陽性 陰性 合計 陽性 陰性 合計

陽性 1 1 2 1 1 2

陰性 3 45 48 1 47 48 ：偽陽性

合計 4 46 50 2 48 50 ：偽陰性
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日水製薬株式会社は、検査用培地やイムノクロマト法検査キットでCDI 診療に貢献致します。

ニッスイプレート CCMA培地EX
C. difficile 選択分離用培地

GEテスト イムノクロマト－CD
GDH/TOX 「ニッスイ」

GDH とトキシン同時判定可能！ C. difficile 以外の菌を抑制！
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