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ABSTRACT
Background: This study aimed to investigate perceptions of Clostridioides difficile infection 
(CDI) diagnostic tests among physicians who prescribe CDI diagnostic tests as part of 
providing direct patient care. 
Methods: In August 2018, we provided a 12-question survey of gastroenterologists (the most 
common referral source for CDI testing) to 35 medical institutions in Korea, asking them about 
their perceptions of CDI diagnosis and testing. 
Results: A comparison of the perceptions of physicians and clinical pathologists (CPs) found 
that physicians had a lower perceived sensitivity of the toxin AB enzyme immunoassay 
test. For nucleic acid amplification tests, physicians exhibited a perception of higher assay 
sensitivity and specificity than CPs. The specificity of culture tests was generally perceived 
as high by physicians, whereas CPs regarding expressed mixed opinions. All but one 
physician and one CPs found the algorithmic test useful. Concerning the CDI isolation criteria, 
physicians commenced patient isolation by concurrently assessing both test results and 
clinical symptoms, rather than exclusively relying upon test results. Among CPs, 84.6% said 
they could rely on symptoms to determine when to release a patient from isolation, while 
46.2% of physicians said they would rely on test results. 
Conclusion: This study provides useful information on the status of laboratory diagnosis of 
CDI in Korea and what needs to be improved, which will help to standardize and improve 
laboratory diagnosis of CDI in Korea.
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INTRODUCTION
Clostridioides difficile infection (CDI)은 대표적인 healthcare-associated infection으로, CDI의 진
단을 위해서는 다양한 방법들이 사용되고 있다[1-4]. CDI 진단을 위한 검사법의 검출 대상으
로는 C. difficile 균주, 독소 A 및 B (toxin AB), 독소 유전자(tcdA, tcdB), C. difficile 균주가 분비
하는 glutamate dehydrogenase (GDH) 등이 있고, 이에 대한 검출 기법은 배양, latex agglutination, 

immunochromatography, enzyme immunoassay (EIA), nucleic acid amplification test (NAAT), cell 

cytotoxicity neutralization assay, toxigenic culture 등으로 다양하다. 2018년에 국내 진단검사의학과 전
문의를 대상으로 시행한 설문조사에 따르면, CDI 진단검사법 중 toxin AB EIA와 NAAT가 가장 흔
하게 시행되고 있었으며, 2015년 설문조사에 비해 배양 시행 기관이 유의하게 줄었고, GDH 검사 

시행 기관이 유의하게 증가했다[5,6]. 대부분의 기관에서 2개 이상의 검사법을 조합해서 쓰고 있
었으며, 검사법의 조합은 각 기관마다 다양한 형태로 조사되었다.

CDI 진단검사법 각각은 장단점이 있으며 성능에 차이가 있고 어느 한 검사만으로는 완벽하
지 않기 때문에, 여러 가이드라인에서는 진단검사법을 조합하거나 단계적으로 사용(multi-step 

algorithm)하기를 권고하고 있다[7,8]. 국내에서는 아직 공식적인 CDI 진단 기준과 지침은 없는 상
황으로, 국제 가이드라인을 사용하거나 여러 가이드라인을 종합하여 각 기관이나 의료진들이 자
체 지침을 마련해 사용하고 있을 것으로 생각된다.

저자들은 2015년과 2018년 국내 진단검사의학과 전문의를 대상으로 CDI의 검사실 진단에 대해 

전국적인 설문조사를 한 바 있다[5,6]. 본 연구에서는 환자를 직접 진료하며 CDI 진단검사 의뢰를 

하는 임상의들의 CDI 진단검사에 대한 인식을 조사하고자 하였다.

MATERIALS AND METHODS
2018년 8월, CDI 진단검사를 가장 많이 의뢰하는 소화기내과 전문의를 대상으로 CDI 진단 및 

검사에 대한 인식에 대해 12문항을 작성해, 국내 의료기관 35기관에 설문조사를 의뢰했다(100병
상 이상 10기관, 500-1000병상 22기관, 300-500병상 2기관, 300병상 이하 1기관). 설문 결과를 통해 

CDI surveillance와 격리에 대한 임상의의 CDI 진단검사 활용도 및 의존도, CDI 진단에 내시경 검
사를 제시하는 것에 대한 의견, CDI 진단검사의 algorithm 체계 및 단독 검사(stand-alone test)의 임상
의로서의 사용 인식, CDI 진단검사에 대한 임상의로서의 인식, 향후 진단체계의 접근성 및 실행성 

등의 내용을 분석했다. 또한, 동일 지역, 동일 환자군으로 진료하고 검사하는 동일 의료기관에 있
는 진단검사의학과 전문의와 소화기내과 전문의를 매칭하여 24기관의 진단검사의학과 전문의와 

임상의의 인식을 비교하여 CDI 진단검사에 대한 인식을 비교 분석했다.

RESULTS AND DISCUSSION
CDI surveillance를 위한 CDI 진단검사의 활용도 및 의존도 조사 결과, 63.9% (n = 23)에서 시행한
다고 답변했다. 격리를 시작하는 시기에 대해서는 설사증상과 더불어 CDI 진단검사 항목 중 1 항
목 이상이 양성으로 나오는 것을 기준으로 한다는 답변이 57.7% (n = 15), 설사에 대한 언급 없이 

CDI 진단검사 양성으로만 격리한다는 답변이 38.5% (n = 10)으로, 대부분(96.2%) CDI 진단검사를 
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의존하는 것으로 나타났다. 이는 CDI 가 증상만으로는 다른 설사질환과 명확하게 감별하기 힘든 

질환이기 때문으로 사료되었다. CDI 접촉 격리 해제 기준에서는 증상 소실만으로 해제한다는 답
변이 52.0% (n = 13), CDI 진단검사의 음성 전환 확인을 포함한 군이 48.0% (n = 12)였다. 이는 증상 

소실만으로는 환자가 치유되었다는 확신을 가지기에는 미흡하다고 생각하는 임상의들이 상대적
으로 적지 않다는 것을 알 수 있었다.

임상의의 CDI 진단 기준에 대한 의견을 파악하기 위해, 미국과 유럽 임상진료지침[2]에서의 

CDI 진단기준인 1) ʻ설사(24시간에 3회 이상)’ 또는 ʻ영상검사에서 장마비 또는 독성거대결장’, 2) 

t̒oxigenic C. difficile 또는 독소에 대한 대변검사 양성’ 또는 ʻ거짓막성 대장염의 내시경 소견 또는 

조직학적 소견’에 대한 의견을 조사했다. ̒미국과 유럽의 진료지침 수준으로 제시한다’가 69.4% (n 

= 25), ʻ내시경검사가 반드시 필요하다’ 8.3% (n = 3), ʻ내시경검사를 진단기준에 넣을 필요 없다’가 

22.2% (n = 8)으로 대부분 설사 및 검사 양성 소견을 중시하지만, 77.8%의 소화기내과 전문의들은 

검사 결과와 환자의 증상에 따라서 내시경 검사 결과를 CDI 진단 기준으로 삼을 수도 있다는 의견
을 갖고 있었다.

Algorithm 진단검사의 유용성에 대한 답변은 유용하다는 답변이 38.9% (n = 14), 유용하지만 보
완책이 필요하다는 답변이 47.2% (n = 17), 불필요하다는 응답이 13.9% (n = 5)으로 조사되었다. 

통계적으로 유용하다는 군과 유용하지만 보완이 필요하다는 군의 숫자는 유의한 차이는 없었
고, 불필요하다는 군은 통계적으로 다른 군에 비해 유의하게 적은 것으로 평가되었다(P < 0.001). 

Algorithm 진단검사가 대부분 진단에 도움이 되는 유용한 방법이라고 생각하고 있었으며, 이는 

검사의 process 전반에 대한 것보다는 CDI 환자를 보는 입장을 대변한 것이라고 할 수 있다. 그리
고, 보험수가 인력 및 장비의 사용, 검사 의뢰 시스템의 개선, 처방의 어려움 등의 문제점을 개선
하면 유용한 것으로 판단하였다. Algorithm 진단검사를 운영할 때의 계획에 대해, GDH와 toxin AB 

EIA를 시행한 후 NAAT를 시행하겠다는 응답이 가장 많았고, 다음으로 GDH 혹은 NAAT 검사를 

시행하고 동시에 혹은 순차적으로 toxin AB EIA를 시행하는 것으로 답변하였다(GDH+toxin AB 

EIA→GDH(+)/toxin(-)→NAAT, 58.3%, n = 21; NAAT or GDH→ any(+)→Toxin AB EIA, 33.3%, n = 

12). NAAT 단독 검사 시행에 대해서는 10.5% (n = 4)가 단일 검사로 가장 좋은 방법이고 추가적인 

검사는 불필요하다고 응답해 algorithm 진단검사가 불필요하다는 응답자 5명과 그 수가 유사했고, 

대부분은 NAAT가 민감도가 높고 정확한 검사이지만 보험수가 문제, 경제성, 인력 문제, toxin AB 

EIA 검사의 추가 여부 등으로 NAAT 단독 검사보다는 보완책으로 algorithm 진단검사를 고려해야 

한다고 응답했다.

진단검사의학과 전문의와 임상의의 CDI 진단검사 인식 비교 분석 결과(Fig. 1), 개별 CDI 진단검
사에 대한 인식 비교에서 toxin AB EIA 검사의 민감도에 대해서는 임상이나 진단검사의학과 전문
의 모두 낮다고 생각하지만 상대적으로 임상의의 체감적 민감도가 좀 더 낮음을 알 수 있었다. 반
면 toxin AB EIA의 특이도에 대해서는 임상의가 진단검사의학과 전문의보다는 상대적으로 높게 

인식을 하고 있었다. NAAT 검사의 민감도에 대해서는 임상의나 진단검사의학과 전문의 모두 공
히 높게 인식하고 있음을 알 수 있었고, NAAT의 특이도에 대해서도 임상의나 진단검사의학과 전
문의 모두 공히 높게 인식하고 있음을 알 수 있었지만, 임상의가 진단검사의학과 전문의보다는 

상대적으로 높게 인식을 하고 있었다. 즉, 임상의들은 NAAT에 대한 체감적 민감도, 특이도에 대
한 신뢰가 높은 것으로 조사되었다. 이에 따라 NAAT 검사 결과를 환자의 진단, 진료에 적용하는 
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Fig. 1. Comparison of perceptions of the sensitivity and specificity of diagnostic tests for Clostridioides 
difficile infection among physicians and clinical pathologists. EIA, enzyme immunoassay; NAAT, 
nucleic acid amplification test.
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비율이 높음을 추정해 볼 수 있었다. C. difficile 배양 검사의 민감도에 대해서는 임상의와 진단검
사의학과 전문의 모두 높게 인식하고 있었지만 상대적으로 임상의의 체감적 민감도가 좀 더 높았
고, C. difficile culture 특이도에 대해서는 임상의들은 전체적으로 높게 인식을 하고 있는 반면, 진단
검사의학과 전문의들은 의견이 다양하게 분포되어 있음을 알 수 있었다. 이는 임상의가 배양 결
과를 받아볼 때는 배양 양성 또는 배양 음성의 명확하게 판별된 결과를 받아보지만, 진단검사의
학과 전문의가 판독할 때는 배지에 비특이적인 균의 생성이 있을 경우 결과는 음성으로 보고되지
만 판독자는 특이도가 낮다고 생각할 수 있는 측면이 있을 것으로 사료되었다.

Algorithm 진단검사에 대한 인식 비교에서는, 임상의와 진단검사의학과 전문의의 algorithm 진
단검사의 유용성에 대한 인식을 비교하면 불필요하다고 응답한 사람은 각각 1명 정도로 소수였
다(Table 1). 특이할 만한 점은, 진단검사의학과 전문의는 보완이 필요하다고 응답한 사람이 전체
의 90.5% (n = 19)였으나, 임상의는 현재로도 유용하다고 보는 사람이 42.9% (n = 9)으로 보완이 필
요하다고 한 52.4% (n = 11)와 비율이 비슷했다는 점이다. 이는 전반적으로 임상의나 진단검사의

Table 1. Comparison of perceptions of diagnostic tests for Clostridioides difficile infection among 
physicians and clinical patholosits

Physicians

Perception on the
algorithmic test Useful Useful but in need of 

countermeasures Not useful Sum

Clinical 
pathologists

Useful 0 1 0 1

Useful but in need of
countermeasures 8 10 1 19

Not useful 1 0 0 1

Sum 9 11 1 21

Perception on conducting
NAAT as a stand-alone test Acceptable Needs to be supplemented 

by other tests Sum

Acceptable 0 4 4

Needs to be supplemented
by other tests 2 16 18

Sum 2 20 22

Criteria for initiating isolation Based on tests Based on symptoms as 
well as tests Sum

Based on tests 2 3 5

Based on symptoms
as well as tests 3 5 8

Sum 5 8 13

Criteria for release of isolation Based on tests Based on symptoms Sum

Based on tests 1 1 2

Based on symptoms 5 6 11

Sum 6 7 13

Abbreviation: NAAT, nucleic acid amplification test.
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학과 전문의 모두에서 algorithm 진단검사가 유용하다는 의견이 다수(90% 정도)이나 임상의들이 

algorithm 진단검사의 유용성에 대해 진단검사의학과 전문의에 비해 현재로도 더 긍정적인 태도
를 가진 것으로, 검사 전반에 대한 여러 요소들을 고려해서 검사 process를 결정, 관리하는 진단검
사의학과 전문의와 검사의 최종 결과를 가지고 환자 질환과 연관하여 해석하는 임상의의 입장 차
이라고 여겨진다.

임상의와 진단검사의학과 전문의의 NAAT 단독 검사 시행에 대한 의견을 비교하면 72.7% (n 

= 16)가 NAAT 단독 검사보다는 다른 검사의 보완이 필요하다는 의견이었다(Table 1). 이를 볼 때, 

CDI 진단에 있어 NAAT 단독 검사보다는 보완이 필요하다는 점에서 진단검사의학과 전문의와 

임상의의 의견이 일치하는 것으로 보인다. 한편, 임상의의 9.1% (2/22), 진단검사의학과 전문의의 

18.2% (4/22)는 NAAT 단독 검사가 허용 가능하다고 보았다.

임상의와 진단검사의학과 전문의의 CDI 격리 시작 기준에 대한 의견을 비교할 때, 임상의와 진
단검사의학과 전문의 모두 검사 결과를 반드시 고려하지만 임상의들에서 검사 결과에만 의존하
는 군보다 상대적으로 증상을 감안하여 격리를 시작한다는 의견이 많았다(38.5% vs. 61.5%). 이와 

달리 격리 해제 기준에 대해서는 진단검사의학과 전문의의 경우 응답한 84.6% (11/13)가 증상에 

의존해서 격리를 해제할 수 있다고 하였고, 임상의의 경우 46.2% (6/13)가 검사 결과를 보고 격리
를 해제한다고 답해, 환자를 직접 진료하는 임상의의 경우 격리 해제에 있어 객관적인 검사 결과
를 근거로 해야 한다는 인식이 더 강한 것으로 보였다(Table 1). 그러나, NAAT 검사의 경우 지속적
으로 양성이 나올 수 있어 격리 해제 및 치료효과 판정에 이용할 수 없으며, 대부분의 가이드라인
에서 반복 검사나 완치 확인을 위한 검사를 권장하지 않고 있다[7, 8].

본 연구를 통해 임상의의 CDI surveillance와 격리에 대한 CDI 진단검사의 의존도를 분석하여 향
후 CDI 감염관리 시 객관적인 검증 및 교육에 중점을 두어야 할 사항을 밝혀 교육 및 지침에 활용
할 수 있을 것이고, CDI algorithm 검사 체계 및 단독 검사(stand-alone test)에 대한 인식을 조사하여 

향후 실질적으로 적용 가능한 진단 체계의 접근성 및 실행 여부를 검토할 수 있겠다. 또한, CDI 진
단에 내시경 검사를 활용하는 의견에 대한 임상의의 인식을 파악하여 진단의 유용성을 제시할 수 

있었다. CDI 진단검사에 대한 민감도, 특이도에 대한 인식도를 각 의료기관 별 진단검사의학과 전
문의 및 임상의와 매칭하여 동일 의료기관 내에서 각 검사의 수행능에 대한 비교 평가를 할 수 있
었는데, 이는 기존에 거의 없었던 접근 방법으로, CDI 진단검사들이 시행되고 실제 진료 현장에서 

활용되는 상황에서의 유용성과 한계점을 잘 보여주는 지표라고 할 수 있겠다. 본 연구는 국내 CDI 

검사실 진단의 현황과 개선이 필요한 사항에 대한 유용한 정보를 제공하고 있으며, 이는 국내 CDI 

검사실 진단의 표준화 및 개선에 도움이 될 것으로 생각된다.

요약
배경: 본 연구에서는 환자를 직접 진료하며 Clostridioides difficile infection (CDI) 진단검사를 의뢰하
는 임상의들의 CDI 진단검사에 대한 인식을 조사하고자 하였다. 

방법: 2018년 8월, CDI 검사를 가장 많이 의뢰하는 소화기내과 전문의를 대상으로 CDI 진단 및 검
사에 대한 인식에 대해 12문항을 작성해, 국내 의료기관 35기관에 설문조사를 의뢰했다. 
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결과: 진단검사의학과 전문의와 임상의의 CDI 진단검사 인식 비교 분석 결과, 임상의가 toxin AB 

enzyme immunoassay 검사에 대해 체감적 민감도가 좀 더 낮았다. Nucleic acid amplification test 검사
에 대해서는 임상의가 진단검사의학과 전문의보다 체감적 민감도와 특이도가 높았다. 배양 검사
의 특이도에 대해서는 임상의들은 전체적으로 높게 인식을 하고 있는 반면, 진단검사의학과 전문
의들은 의견이 다양하게 분포되어 있었다. Algorithm 진단검사의 유용성에 대한 인식은 임상의와 

진단검사의학과 전문의 모두 각각 1명을 제외하면 모두 유용하다고 응답했다. CDI 격리 기준에 

대해서는, 임상의들에서 검사 결과에만 의존하는 군보다 상대적으로 증상을 감안하여 격리를 시
작한다는 의견이 많았다. 격리 해제 기준에 대해서는 진단검사의학과 전문의의 84.6%가 증상에 

의존해서 격리를 해제할 수 있다고 하였고, 임상의의 46.2%는 검사 결과를 본다고 답했다. 

결론: 본 연구는 국내 CDI 검사실 진단의 현황과 개선이 필요한 사항에 대한 유용한 정보를 제공
하고 있으며, 이는 국내 CDI 검사실 진단의 표준화 및 개선에 도움이 될 것으로 생각된다.
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