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3ステップアルゴリズム法における Clostridioides difficile Toxin検出試薬の有用性評価

千葉美紀子・中山麻美・三浦悠理子・勝見真琴
阿部裕子・藤巻慎一・藤原 亨
東北大学病院診療技術部検査部門

（令和 4年 7月 31日受付，令和 4年 11月 25日受理）

3ステップアルゴリズム法３）における Clostridioides difficile Toxin検出試薬の有用性評価をするため，従
来試薬である C. DIFF QUIK CHEKコンプリート（CHEK COMPLETE）と新規試薬であるクイックチェ
イサー CD GDH/TOX（QUICK CHASER）の比較検討を行った。分離菌株を用いた評価では，GDH・Toxin
共に CHEK COMPLETEの検出性能が高かった。リボタイプ型による GDHの検出能に差は見られなかった
が，Toxinの検出限界はリボタイプ型で異なる傾向が見られた。臨床検体を用いた評価では，CHEK COM-
PLETEと QUICK CHASERの検出感度/特異度は GDHで 100.0％/96.3％，89.5％/100.0％，Toxinで 46.7％/
100.0％，26.7％/100.0％であった。CHEK COMPLETEは試薬コストが保険点数を上回るという問題点はあ
るものの，3ステップアルゴリズム法における性能は十分と考える。一方，QUICK CHASERは 1step15分
と操作性は簡便であるが，CHEK COMPLETEと比較して感度が低い可能性があり，また，リボタイプ型
により検出しにくい株が存在することを考慮する必要がある。
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序 文
Clostridioides difficile は，産生する毒素により，下痢や偽

膜性腸炎を症状とする C. difficile infection（CDI）を引き起
こす原因菌である。抗菌薬使用などによって腸内細菌叢が撹
乱されて発症することが多く，抗菌薬関連下痢症（AAD）例
における C. difficile 関与の割合は，国や地域により差はあ
るものの 20％程度とされており１）２），AADにおける最も重
要な細菌と位置づけられている。重篤化することで，偽膜性
腸炎や麻痺性イレウス，巨大結腸などの病態を引き起こすこ
とがあり３），早期治療のための正確で迅速な検査が求められ
る。一方，芽胞の状態で環境中に存在し，アルコールに耐性
であることから，国内でのアウトブレイク事例も散発してお
り４），院内感染対策においても検査の重要性は高い。
検査診断法としては，細胞毒性試験による糞便中 ToxinB

検出が Gold Standardとされているが，ベロ細胞の管理や操
作が煩雑な点から，検査室では Glutamate dehydrogenase
（GDH）および毒素（ToxinA・ToxinB）抗原検出を目的と
する Enzyme immunoassay（EIA）法，培養により発育し
た菌株の懸濁液で EIA法を実施する Toxigenic culture
（TC）法，糞便中の cdtB 遺伝子を検出する Nucleic Acid Am-
plification Test（NAAT）法が行われている。EIA法による
検査について，C. difficile 診療ガイドラインでは Toxinの検

出感度は不十分であるが，GDH検出感度が十分に優れてい
ることを評価し，GDH陰性の場合には CDIではない可能性
が高く，GDH陽性かつ Toxin陰性の場合は Toxin産生株を
検出できない可能性があるとしている５）。そのため国内では，
EIA法にて GDH陽性，Toxin陰性だった場合に限り，TC
法または NAAT法にて追加検査を行うとする 3ステップア
ルゴリズム法が推奨されている３）。これは，GDHの検出感度
は十分高いが，Toxinの感度が低いという EIA法の欠点を，
TC法または NAAT法にて補うフローである。一方で，EIA
法は，操作性，迅速性に優れ，NAAT法と比較して低コス
トで検査が実施できる点において優れるため，最初のスク
リーニング検査として実施される。この EIA試薬について，
2020年にクイックチェイサー CD GDH/TOX（株式会社ミ
ズホメディー，以下 QUICK CHASER）が発売された。1step
15分と操作性が簡便であり，当院で従来より使用している
C. DIFF QUIK CHEKコンプリート（コージンバイオ株式
会社，以下 CHEK COMPLETE）と比較して試薬コストも
低いため，QUICK CHASERを導入することで，より迅速
な報告と試薬コストの削減に貢献できると考えた。そこで
我々は，両試薬の性能を比較し，3ステップアルゴリズム法
における EIA試薬の有用性評価を行った。

対象および方法
CHEK COMPLETEと QUICK CHASERの性能を比較す

るため，分離菌株を用いた評価と臨床検体を用いた評価を実
施した。
分離菌株を用いた評価
1．対象菌株
当院にて別患者より分離され，VITEK MS（ビオメ
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Table　1.　Reference strain

Isolate No. PCR-
ribotype

Japan-
ribotype

slpA 
sequence type

Toxin 
production

TR15 369 trf fr-01 A－B＋CDT－
JND1.1-059 014 hr hr-01 A＋B＋CDT－

KO20 (GAI97660) 018 smz smz-01 A＋B＋CDT－
JND14-80 018" smz-01 A＋B＋CDT－

補足）CDT：Binary toxin production gene

Table　2.　Strain analysis results

Isolate 
No.

ToxinA 
gene

ToxinB 
gene PCR-ribotype

1 － ＋ 369
2 － ＋ 369
3 － ＋ 369
4 ＋ ＋ 018/018"
5 ＋ ＋ 018/018"
6 ＋ ＋ 014
7 ＋ ＋ 014
8 ＋ ＋ 014

リュー・ジャパン株式会社）で C. difficile と同定された臨
床分離菌株 8株を対象とした。
2．対象菌株の解析
対象菌株の Toxin遺伝子と PCR ribotypingを解析した。
標的遺伝子を cdtB として NK104-NK105のプライマーセッ
トで 204 bpに増幅産物が確認された株を ToxinB陽性，
cdtA を標的として NK11-NKV011-NK9プライマーセットで
714 bpまたは 2535 bpに増幅産物が確認された株を ToxinA
陽性とした６）。PCR ribotyping解析は先行論文に従って実施
し７）８），相同性の確認用として，国立感染症研究所薬剤耐性研
究センター加藤はる先生より分与された PCRリボタイプと
slpA sequence typeが特定された菌株を同様に解析した
（Table 1）。対象菌株は Toxin A（－）B（＋）のリボタイ
プ 369が 3株，Toxin A（＋）B（＋）のリボタイプ 018/018″
が 2株，Toxin A（＋）B（＋）のリボタイプ 014が 3株で
あり（Table 2），この 8株を用いて GDH，Toxinの検出能
を評価した。
3．GDH検出能
対象菌株のうち，リボタイプの異なる 3株を使用して，

GDH検出能の評価を行った。ブルセラ HK寒天培地（極東
製薬）で 37.0℃48時間の嫌気培養を行い，発育したコロニー
を滅菌生理食塩水でMcFarland No.（McF）2.0に菌液調整し，
10倍，100倍，1,000倍に段階希釈した。それぞれの希釈菌
液を検体として，添付文書記載の手順で測定を行い，目視に
て GDH検出部にラインが確認された最低濃度域を比較した。
4．Toxin検出能
対象菌株 8株を使用して，リボタイプ別に Toxin検出能
の評価を行った。ブルセラ HK寒天培地で 48時間培養後の
コロニーをそれぞれの試薬キット添付の希釈液にて，McF
4.0，McF 3.0，McF 2.0に調整し，調整後希釈菌液とした。
調整後希釈菌液は添付文書の滴下量に従いテストプレートに

滴下し測定，目視で Toxin検出部のラインが確認できた最
小濃度域を比較した。
臨床検体を用いた評価
1．対象
2019年 9月から 2021年 7月の間に CDI疑いで当院の検
査室に提出されたブリストールスケール 5以上の糞便（患者
重複なし）を対象とした。－80℃で一時凍結保存し，解凍
した糞便 30検体と，4℃保管で提出後 24時間以内の新鮮糞
便 16検体で検討を行った。なお，本研究は東北大学大学院
医学研究科倫理委員会の承認を得て実施した（承認番号：
2022-1-234）。
2．糞便検体での GDH・Toxin検出能
添付文書記載の手順で両試薬同時に測定を行い，GDH検
出部のラインが確認できた検体を GDH陽性，Toxin検出部
のラインが確認できた検体を Toxin陽性と判定した。また，
EIA法で GDH陽性になったにも関わらず，培養でコロニー
が得られなかった検体について，Xpert C. difficile「セフィ
エド」（ベックマンコールター社）を使用し，糞便中の cdtB
遺伝子を測定した。
3．糞便中 GDH検出成績の比較法
本研究では CHEK COMPLETEまたは QUICK CHASER

のいずれか一つでも GDH陽性となり，培養にて C. difficile
の発育が確認された検体を C. difficile 陽性検体，GDH陽性
にも関わらず発育しなかった検体またはいずれの試薬でも
GDH陰性となった検体を C. difficile 陰性検体と定義し，両
試薬の感度・特異度を比較した。なお，発育コロニーの同定
は VITEK MSで行い，培養は CCMA-EX培地（日水製薬）
で 37.0℃48時間の嫌気培養を行った。
4．糞便中 Toxin検出成績の比較法
培養で発育したコロニーの cdtA，cdtB 遺伝子保有の有

無を，対象菌株の解析と同様の PCR法５）で確認した。cdtB
遺伝子が確認できた検体を Toxin陽性検体，cdtB 遺伝子が
検出されない検体または C. difficile 陰性検体を Toxin陰性
検体と定義し，Toxin陽性検体に対する両試薬の Toxin感
度・特異度を比較した。

結 果
分離菌株を用いた評価
1．GDH検出能（Table 3）
検出限界は，CHEK COMPLETEでMcF2.0×10－2，QUICK
CHASERでMcF2.0×10－1であった。また，リボタイプの違
いによる差はみられず，すべてのリボタイプで同一濃度まで
の検出能であった。
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Table　3.　Comparison of sensitivity to detection of GDH by C. difficile strains

PCR-
ribotype

Isolate 
No.

CHEK COMPLETE QUICK CHASER
McF 2.0 ×10－1 ×10－2 ×10－3 McF 2.0 ×10－1 ×10－2 ×10－3

369 1 ＋ ＋ ＋ － ＋ ＋ － －
018/018" 4 ＋ ＋ ＋ － ＋ ＋ － －
014 6 ＋ ＋ ＋ － ＋ ＋ － －

Table　4.　Comparison of sensitivity to detection of Toxin by C. difficile strains

PCR-
ribotype

Isolate 
No.

CHEK COMPLETE QUICK CHASER
McF 4.0 McF 3.0 McF 2.0 McF 4.0 McF 3.0 McF 2.0

369
1 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ －
2 ＋ ＋ ＋ － － －
3 ＋ ＋ ＋ ＋ － －

018/018" 4 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋
5 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋

014
6 ＋ ＋ － ＋ ＋ －
7 ＋ － － ＋ ＋ －
8 ＋ ＋ ＋ ＋ － －

2．Toxin検出能（Table 4）
8株中McF2.0調整後菌液で検出できた株は CHEK COM-
PLETEで 6株，QUICK CHASERで 2株あった。リボタイ
プ 018/018″型の 2株は両試薬ともMcF2.0まで検出可能で
あった。一方，ToxinA（－）B（＋）のリボタイプ 369型
では，CHEK COMPLETEでは 3株ともMcF2.0まで検出
可能であったのに対し，QUICK CHASERではMcF2.0で検
出できた株はなく，1株はMcF4.0でも検出不能であった。
リボタイプ 014型の検出能は両試薬ともばらつきがみられ，
McF3.0またはMcF2.0で検出できない株が存在した。
臨床検体を用いた評価
1．糞便検体での GDH・Toxin検出能
46検体の結果を Table 5に示す。C. difficile 培養陽性検体

は 19検体あり，GDH検出の感度/特異度は，CHEK COM-
PLETE で 100.0％/96.3％，QUICK CHASER で 89.5％/
100.0％であった（Table 6）。19検体のうち 15検体が ToxinB
陽性であり，糞便検体での Toxin検出の感度/特異度は，
CHEK COMPLETEで 46.7％/100.0％，QUICK CHASERで
26.7％/100.0％であった（Table 7）。
CHEK COMPLETEと QUICK CHASERで結果が乖離し

た検体が 6検体あり（Table 5），GDH乖離 3検体はいずれ
も CHEK COMPLETEで陽性，QUICK CHASERで陰性の
結果であった。そのうち 2検体（サンプル No.25，33）は培
養法で陽性となり，QUICK CHASERの偽陰性と判断した。
一方，1検体（サンプル No.39）は培養法で陰性となり，Xpert
C. difficile「セフィエド」での測定で糞便中 cdtB も陰性で
あったことから，CHEK COMPLETEの偽陽性と判断した。
Toxin乖離 3検体はいずれも CHEK COMPLETEで陽性，
QUICK CHASERで陰性の結果であり，PCR法で ToxinB
陽性となったことから，QUICK CHASERの偽陰性と判断
した。このうち 1検体（サンプル No.28）は遺伝子検査の結
果より，ToxinA（－）ToxinB（＋）株であることが確認さ

れた。

考 察
C. difficile の産生する Toxinにより引き起こされる CDI

は，その病態に対しての適切な抗菌薬治療が求められるだけ
ではなく，院内感染対策においても重要な菌である。それ故，
正確な診断のための検査が求められ，腸管感染症検査ガイド
ライン３）には，検査感度を高めるための 3ステップアルゴリ
ズム法の操作手順が示されている。
今回我々は，この 3ステップアルゴリズム法における EIA
試薬の有用性評価を目的に CHEK COMPLETEと QUICK
CHASERの性能を比較した。従来試薬である CHEK COM-
PLETEが 1テストあたり 980円で，2stepの操作が必要で
あり，25分の検査時間であるのに対し，新規試薬である
QUICK CHASERは 800円で，操作は 1stepのみであり，検
査時間も 15分と短時間である。そのため，QUICK CHASER
は，操作性とコスト面でより優れた試薬といえる。CDtoxin
検査の問題点の一つとして，EIA法であるクロストリジオ
イデス・ディフィシル抗原定性検査の保険点数が 80点であ
ることが挙げられる９）。これは CHEK COMPLETEの価格を
下回る低い点数であり，QUICK CHASERを使用すること
ではじめて保険点数内での検査が可能となる。また，QUICK
CHASERは測定時間が短い点でより迅速な結果報告ができ，
臨床においても有用であると考えたため，今回の比較検討試
薬とした。添付文書上の GDHの検出感度は，CHEK COM-
PLETE 0.80 ng/mLに対して，QUICK CHASER 0.30 ng/mL
であることから，QUICK CHASERの GDH検出性能が高い
ことが予想された。しかし，今回我々の行った分離菌株を用
いての検出能の比較では，CHEK COMPLETEがMcF2.0×
10－2まで検出可能であったのに対し，QUICK CHASERは
McF2.0×10－1までであった。同様に臨床検体での比較でも，
CHEK COMPLETEがより検出感度が高い結果となった。
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Table　5.　Test results of patient fecal specimens

Sample 
No.

Sample 
storage 
condition
（℃）

Bristol 
Stool 
Scale

GDH results Toxin results
Culture Toxin gene

（ToxinB/ToxinA）CHEK 
COMPLETE

QUICK 
CHASER

CHEK 
COMPLETE

QUICK 
CHASER

1 －80 5 － － － － ND ND
2 －80 6 － － － － ND ND
3 －80 7 － － － － ND ND
4 －80 7 － － － － ND ND
5 －80 5 － － － － ND ND
6 －80 6 ＋ ＋ ＋ － ＋ ＋/＋
7 －80 7 － － － － ND ND
8 －80 5 － － － － ND ND
9 －80 6 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋/＋
10 －80 7 － － － － ND ND
11 －80 5 ＋ ＋ － － ＋ －/－
12 －80 6 ＋ ＋ － － ＋ ＋/＋
13 －80 5 ＋ ＋ － － ＋ ＋/＋
14 －80 5 ＋ ＋ － － ＋ －/－
15 －80 6 － － － － ND ND
16 －80 6 － － － － ND ND
17 －80 7 － － － － ND ND
18 －80 6 － － － － ND ND
19 －80 5 ＋ ＋ － － ＋ ＋/＋
20 －80 7 － － － － ND ND
21 －80 6 ＋ ＋ ＋ － ＋ ＋/＋
22 －80 6 － － － － ND ND
23 －80 6 － － － － ND ND
24 －80 5 － － － － ND ND
25 －80 5 ＋ － － － ＋ ＋/＋
26 －80 6 － － － － ND ND
27 －80 6 － － － － ND ND
28 －80 5 ＋ ＋ ＋ － ＋ ＋/－
29 －80 5 － － － － ND ND
30 －80 6 ＋ ＋ － － ＋ －/－
31 －80 6 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋/＋
32 4 5 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋/＋
33 4 6 ＋ － － － ＋ ＋/＋
34 4 5 ＋ ＋ － － ＋ ＋/＋
35 4 5 ＋ ＋ － － ＋ ＋/＋
36 4 7 ＋ ＋ － － ＋ ＋/＋
37 4 6 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋/＋
38 4 5 ＋ ＋ － － ＋ －/－
39 4 5 ＋ － － － － －※/ND
40 4 5 － － － － ND ND
41 4 7 － － － － ND ND
42 4 6 － － － － ND ND
43 4 6 － － － － ND ND
44 4 6 － － － － ND ND
45 4 7 － － － － ND ND
46 4 6 － － － － ND ND

補足）※　Result of Gene Xpert assay
ND：No data available
：Specimens with divergent results

EIA法での検査結果に基づき，必要に応じで NAAT法また
は TC法で検査を行うとする 3ステップアルゴリズム３）にお
いて，EIA法の GDH検出感度は非常に重要であり，EIA法

で GDHを検出できなければ，CDIを見逃すことに繋がる。
我々の研究では，EIA法陰性検体の培養を行わなかったた
め，培養法と比較した GDHの検出感度は示せないが，CHEK
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Table　6.　Comparative results of GDH detectability using patient fecal samples

Material
C. difficile Sensitivity

（%）
Specificity
（%）

PPV
（%）

NPV
（%）Positive Negative

CHEK COMPLETE
Positive 19 1

100.0 96.3 95.0 100.0
Negative 0 26

QUICK CHASER
Positive 17 0

89.5 100.0 100.0 93.1
Negative 2 27

補足）PPV：Positive predictive value
NPV：Negative predictive value

Table　7.　Comparative results of Toxin detectability using patient fecal samples

Material
ToxinB Gene C. difficile or 

ToxinB Gene Sensitivity
（%）

Specificity
（%）

PPV
（%）

NPV
（%）Positive Negative

CHEK COMPLETE
Positive 7 0

46.7 100.0 100.0 79.5
Negative 8 31

QUICK CHASER
Positive 4 0 26.7 100.0 100.0 73.8
Negative 11 31

補足）PPV：Positive predictive value
NPV：Negative predictive value

COMPLETEが高感度であることはすでに評価されており，
検出感度は 90.2%-95.7％であるとされる１０）～１２）。一方，QUICK
CHASERは，培養法と比較した検出感度の報告がなく，
CHEK COMPLETEで報告されている検出感度より低い可
能性が示唆された。
また，Toxinの検出についても臨床分離株，臨床検体のい
ずれの比較でも CHEK COMPLETEが優れた結果を示した。
添付文書上の ToxinA・B検出感度は，CHEK COMPLETE
ToxinA： 0.63 ng /mL，ToxinB： 0.16 ng /mL，QUICK
CHASER ToxinA 0.67 ng/mL，ToxinB：0.50 ng/mLとなっ
ている。今回，Toxin A（－）B（＋）のリボタイプ 369型
で検出能に顕著な差が表れた要因が，この ToxinBの検出感
度の違いによるものと考える。臨床検体での検出能において
も，CHEK COMPLETEでのみ検出可能であった Toxin A
（－）B（＋）検体が 1件あり，ToxinBの検出感度が CHEK
COMPLETEで優れるという添付文書上の内容を裏付ける
結果となった。C. difficile のリボタイプ型別の分布には地域
的な特徴があり，海外ではリボタイプ 017，019，023，027，
033，078型などがみられる５）。一方で，日本におけるリボタ
イプの分離頻度は，018/018″型が最も多く（29％），次い
で 014型（23％），002型（12％），369型（11％）である１３）。
このように国内の臨床からは今回検討に使用した 018/018″
型，014型，369型が一定の割合で検出されるため，国内で
検出される頻度の高いリボタイプ株の検出性能も試薬の選定
において重要であると考える。今回，リボタイプの型別でみ
た GDHの検出能に差はみられなかったが，Toxin検出能は
リボタイプにより異なる結果となり，018/018″型では両試
薬ともにMcF2.0まで検出できたが，リボタイプ 014型では
McF3.0またはMcF2.0で検出できない株が存在した。また，
369型は QUICK CHASERにおいてMcF4.0でも検出できな

い株が存在した。EIA法における Toxinの検出感度は，地
域のリボタイプの分布状況に影響をうける可能性があるとさ
れている。今回の検討に使用したリボタイプ 014型は，EIA
法で低い感度のリボタイプ型のひとつとする報告があり１４）１５），
今回の我々の研究でも 014型の株での検出能が低かった。
in vitroの研究では，C. difficile の毒素産生量はリボタイプ
ごとに異なり，また同一のリボタイプでも菌株により産生量
は異なると報告されている１６）～１８）。このような毒素産生量の違
いにより，本研究においても，リボタイプや菌株による Toxin
の検出限界に差が見られたと考える。また，毒素産生量は，
培養条件や培地のアミノ酸組成，グルコース濃度に影響をう
けるとされる１９）２０）。腸管感染症検査ガイドラインでは，EIA
法で GDH陽性，Toxin陰性の場合に実施する TC法の操作
として，選択培地で 48時間培養して発育したコロニーを
McF4.0に菌液調整して実施することを推奨しており３），
CHEK COMPLETEを使用した研究において，選択培地を
使用して TC法を実施することで，検出感度が向上すると
いった報告もある２１）。QUICK CHASERにおいてMcF4.0で
検出できなかった株が存在した点は注意が必要であるが，本
研究では非選択培地に発育した菌株を使用したため，McF4.0
で検出できなかった株についても，選択培地からのコロニー
を用いることで検出できた可能性があると考える。原らの報
告による本邦の CHEK COMPLETEを使用しての TC法と
PCR法の一致率は 100％であり２２），今回の我々の研究でも，
CHEK COMPLETEにおいてMcF4.0で Toxinを検出でき
なかった株はなく，TC法においても十分な検出性能である
と考えた。その一方で，QUICK CHASERを使用しての TC
法を評価した報告はないため，今後，QUICK CHASERで
TC法を行う場合は，リボタイプ 369型や 014型を含めた菌
株を使用して評価する必要があると考える。
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本研究にはいくつかの Limitationがある。第一に，分離
菌株 8株と臨床検体 46検体を用いての研究であったため，リ
ボタイプごとの検出能や臨床検体での検出感度・特異度の傾
向はつかめたものの，評価するためには菌株や検体数を増や
しての研究が必要である。また，菌株を用いての評価で，非
選択培地を使用した点について，腸管感染症検査法ガイドラ
インの推奨とは異なる操作方法であったため，TC法での使
用については，選択培地を用いて研究をする必要がある。
結語として，本研究において，CHEK COMPLETEは試
薬コストが保険点数を上回るという問題点があるが，3ス
テップアルゴリズム法における検証が十分にされている試薬
であり，今回の検討においてもその性能は十分であることが
確認された。一方で，QUICK CHASERは 1step15分と操作
性は簡便であるが，CHEK COMPLETEより検出感度が低
い可能性があり，また，TC法で使用する場合は，リボタイ
プ型により検出しにくい株が存在することを考慮する必要が
あると考える。
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Evaluation of the usefulness of reagents for detecting Clostridioides difficile Toxin in a 3-step
algorithmic method

Mikiko Chiba, Asami Nakayama, Yuriko Miura, Makoto Katsumi, Yuko Abe, Shin-ichi Fujimaki, Toru Fujiwara
Department of Clinical Laboratory, Tohoku University Hospital

In order to evaluate the potential usefulness of 3-step algorism-based Clostridioides difficile Toxin detection３）, we compared
conventional reagent (C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE [CHEK COMPLETE]; Kozin Bio., Japan) with the newer reagent
(Quick Chaser CD GDH/TOX [QUICK CHASER]; Mizuho Med., Japan). In the evaluation with stored strains, CHEK COM-
PLETE showed higher detection sensitivity for both GDH and Toxin than QUICK CHASER. However, the detection sensitiv-
ity for Toxin was affected by the ribotypes; CHEK COMPLETE and QUICK CHASER showed lower detection sensitivity
against ribotypes 014 and 014/369, respectively. In the evaluation with patient stool samples, the sensitivity/specificity for
CHEK COMPLETE and QUICK CHASER were 100.0%/96.3% and 89.5%/100.0% (GDH), 46.7%/100.0% and 26.7%/100.0%
(Toxin), respectively. Based on our results, CHEK COMPLETE exhibits sufficient quality in 3-step algorism-based Clostridioi-
des difficile Toxin detection, while there remains a concern regarding the high cost of the reagent. On the other hand,
QUICK CHASER is easy to use, requiring only 15 minutes per step, while showing lower detection sensitivity for GDH than
CHEK COMPLETE. In addition, when QUICK CHASER is used by Toxigenic culture method３）, it would be necessary to
aware that the approach could show lower detection sensitivity for some strains according to the ribotypes.


