
Neuer Test mit vereinfachter Präanalytik für  
simultanen und empfehlungskonformen Nachweis der 

GDH und Toxinen von Clostridioides difficile

::  Das obligat anaerobe Bakterium 
Clostridioides difficile ist der häu-
figste Verursacher der nosokomialen, 
Antibiotika-assoziierten Diarrhö. Das 
Bakterium vermehrt sich bevorzugt im 
Kolon und produziert hochwirksame 
Toxine (Toxin A, Toxin B und binäres 
Toxin), welche die Kolonozyten zerstö-
ren und eine Diarrhö auslösen. Da die 
Erkrankung sehr schnell einen fulmi-
nanten Verlauf mit schwerwiegenden 
Begleitkomplikationen wie Darmver-
schluss, Gewebezerfall, Perforation und 
Sepsis annehmen kann und die Dauer 
eines Laborbefundes oftmals zu lange 
ist, erfolgt in sehr vielen Verdachts-
fällen eine empirische Behandlung. 
Diese ist jedoch in sehr vielen Fällen 
mit Verdacht auf C. difficile Infektionen 
(CDI) nicht korrekt. Studien haben ge-
zeigt, das schnelle Testergebnisse die 
Anzahl empirischer Behandlungen 
bei CDI-Verdacht reduzieren und die 
Behandlungsqualität steigern (1, 2, 3).

Sofia 2 C. difficile FIA ist ein neuer 
und nach der CE-IVD zugelassener Test 
von Quidel, der in Übereinstimmung 
mit der Empfehlung der Europäischen 
Gesellschaft für klinische Mikrobio-
logie und Infektionskrankheiten den 
Nachweis der C. difficile spezifischen 
Glutamat-Dehydrogenase (GDH) und 
der krankheitsauslösenden Toxine in 
nur einem Test ermöglicht (4 und Ab-
bildung 1). Insbesondere der empfohle-
ne Nachweis freier Toxine im Stuhl ist 
von prognostischer Relevanz, da er mit 
einem schlechteren Krankheitsverlauf 
assoziiert ist (5, 6). Im Weiteren vermei-
det der empfehlungskonforme Einbe-
zug einer Testung auf freies Toxin eine 
potentielle Überdiagnose der CDI. Eine 
Überdiagnose ist insbesondere dann zu 
erwarten, wenn eine molekulare Tes-
tung als alleinige Testung ausgeführt 
wird, da diese auch bei reinen Trägern 
des Erregers ein positives Testergebnis 
liefert, obwohl im Stuhl keine Toxine 
vorhanden sind und die Diarrhö nicht 
durch C. difficile ausgelöst wird (6).

Ein wesentliches Merkmal des neu-
en Testes ist eine stark vereinfachte 
Präanalytik. Die Vorbehandlung der 
Stuhlprobe dauert lediglich 1 Minu-
te und erfordert zwei einfache und 

weitgehend geschlossene, kontami-
nationsfreie Arbeitsschritte. Sie ver-
zichtet darüber hinaus auf zusätzliche 
Reagenzien und auf zeitkritische In-
kubationszeiten, die einer dezentralen 
Point-of-Care Testung entgegenstehen. 
Darüber hinaus erfolgt die Messung 
und Auswertung mit dem Sofia 2 
Fluoreszenzmessgerät, das sowohl im 
Zentrallabor aber auch an dezentralen 
Laborarbeitsplätzen als Benchtop-Ana-
lysengerät betrieben werden kann und 
bi-direktional mit Laborinformations-

systemen kommuniziert. Nach Start 
der Testung ist ein Testergebnis bin-
nen 15 Minuten verfügbar. Somit ist 
eine effiziente und schnelle Testdurch-
führung im Zentrallabor aber auch 
an dezentralen Laborarbeitsplätzen 
(Point-of-Care) möglich.

Der Sofia 2 C. difficile FIA ist somit 
eine neue Lösung, um zuverlässige 
und schnelle Testergebnisse mit hoher 
klinischer Relevanz zur Verfügung zu 
stellen, bevor empirische Therapieent-
scheidungen umgesetzt werden.
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Abbildung 2: Automatisierte und sichere Testergebnisse mit dem Sofia 2 Fluoreszenz-
messgerät

Abbildung 1: Modifiziert nach Crobach et al., 2016


