
 

国際委員会 2023 June CLSI 報告 

CLSI  3 - 6 Jun 2023 AST meeting 報告 

（2023 年 6 月 3 日～6 日：米国ミズーリ州セントルイス） 

大楠 清文（東京医科大学） 

2023 年 6 月 3 日～6 日に開催された Clinical Laboratory Standards Institute （CLSI）の

Antimicrobial Susceptibility Testing（AST）ミーティングに，日本臨床微生物学会から大楠清文 

委員長（東京医科大学）が参加した。3 日間にわたるプレゼンテーションおよびディスカッション

が行われたので，決議事項を中心としてその概要をワーキンググループ別に報告する。なお，今

回の会議で決定された事項については 2024 年 1 月の AST ミーティングまでは最終ではなく，最

終決定版はパブリックコメントを受けた上で 2024 年の 1 月に公表される予定である。 

 

 会議の前日（17時～19時までの2時間）に恒例となっているCLSI Education Sessionが開催され

た。今回のトピックスは“Standard Reference Methods for AST” Perspectives From Various 

Stakeholdersと題して，3名の演者；Mariana Castanheira, PhD, FIDSA, FAAM, Jean B. Patel, 

PhD, D(ABMM), Kevin Alby, PhD, D(ABMM)が各々，Drug Development（抗菌薬開発），AST 

Device Manufacturer（薬剤感受性試験の機器メーカー），Clinical Laboratory（臨床検査室）の立

場から薬剤感受性試験の基準法についてプレゼンテーションを行った。3名の演者の講演スライド

をリンク（PDF）するので，参考にしていただきたい。 

会議冒頭の Opening Remarks で Chairholder の Dr. Lewis が，CLSI 会議への参加者を歓迎して

会議の開会を宣言した。その後，CLSI の Chief Executive Officer Barb Jones, PhD から「CLSI 

Update」のプレゼンテーションのなかで，様々な CLSI 文書およびリソースを発刊できたことを

報告した後，CLSI Subcommittee (SC)や Working Group のメンバー，CLSI 会議への参加者，

CLSI スタップのサポートと活動に対して謝意を表した。 

https://www.jscm.org/uploads/files/aboutus/2023_june_clsi.pdf


 

Methods Development and Standardization ワーキンググループ 

Burkholderia cepacia Complex AST Ad Hoc WG Report 

Burkholderia cepacia complex に対する全ての抗菌薬のディスク拡散法ブレイクポイントを

削除すること，「ディスク拡散法のブレイクポイントは基準となる MIC 法との相関が低いため削

除した」と記載することを承認した（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1）。「検査は微量液体

希釈法か寒天平板希釈法で行うべきである」とのコメントを追加することが承認された（投票：

賛成 12, 反対 1, 棄権 0, 欠席 1） 

1）Burkholderia cepacia Complex（BCC） AST の問題点 

➢ 薬剤感受性試験（AST）に関する推奨事項の相違 

EUCAST は，BCC 菌の日常検査での AST を推奨していない：嚢胞性線維症（CF）患

者における MIC 値と臨床転帰に関するエビデンスがなく，AST の性能が低い。 

➢ CF の抗菌薬耐性に関する国際ワーキンググループは，臨床転帰を予測できないため，

日常検査における AST を推奨していない。 

➢ しなしながら，BCC 菌を日常検査で AST を実施している検査機関もある。一部の臨床

医は，CF 患者の治療や肺移植の適格性を判断するために AST を使用している。 

2）検討結果 

➢ 検討された薬剤；ceftazidime (CAZ)，meropenem (MEM)，minocycline (MIN)，

levofloxacin ( LVX)，trimethoprim-sulfamethoxazole (TMP-SMX) 

➢ 微量液体希釈法（BMD）の再現性 

1）すべての分離株を合わせても，CAZ は 95％以上の合格基準を満たさない。  

2）非 CF：すべての薬剤が許容基準を満たす 

3）CF：MIN は 95％以上であったが，他の薬剤は基準を満たさない 

4）全体：非 CF 分離株の再現性は良好，MIN を除く CF 分離株の再現性は不良 

 

Cefepime VS Carbapenem Enterobacterales AST の解釈 (Table H3 & Table 2A) 

腸内細菌目細菌におけるカルバペネム耐性菌検出に関する表 H3 で赤字の変更を承認し，

cefepime の表 2A に「カルバペネマーゼ産生を示す分離株については，cefepime の S/SDD の

結果を抑制するか，R として報告すべきである（表 H3 参照）」というコメントを追加することが

提案され，承認された（投票：賛成 11, 反対 2, 棄権 0, 欠席 1） 



 

Text and Table ワーキンググループ 

Table 1I Enterococcus spp. Footnote b の脚注を以下の文章に変更することが提案され，承

認された（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1）； “Rx: Combination therapy with high-dosage 

parenteral ampicillin, amoxicillin, penicillin, or vancomycin, plus an aminoglycoside, maybe 

indicated for serious enterococcal infections, such as endocarditis, unless high-level resistance to 

both gentamicin and streptomycin is documented; such combinations are predicted to result in 

synergistic killing of enterococci. Refer to Table 3K for high-level aminoglycoside resistance 

testing.” 

“Rx：心内膜炎などの重篤な腸球菌感染症には，ゲンタマイシンおよびストレプトマイシンに対

する高レベル耐性が証明されていない限り，高用量の非経口アンピシリン，アモキシシリン，

ペニシリン，またはバンコマイシンとアミノグリコシド系薬との併用療法が適応となる。高レ

ベルアミノグリコシド耐性試験については表 3K を参照のこと。” 

 

ブレイクポイントワーキンググループ（BPWG）  

Sulbactam-Durlobactam Ad Hoc WG Report 

Acinetobacter spp.に対する sulbactam-durlobactam の MICブレイクポイント；S ≤4/4 µg/mL, 

I 8/4 µg/mL, R ≥16/4 µg/mL が承認された（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1） 

Acinetobacter spp.に対する sulbactam-durlobactam のディスク拡散法ブレイクポイント；S 

≥17 mm, I 14～16 mm, R ≤13 mm が承認された（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1） 

sulbactam-durlobactam を表 1 の Tier 3 に含めることが提案されて，承認された（投票：賛成

10, 反対 0, 棄権 3, 欠席 1） 

＊参考：Sponsor Proposed Breakpoints for Acinetobacter spp. 

 

 

Stenotrophomonas Ad Hoc WG Report 

Stenotrophomonas maltophilia に対する trimethoprim-sulfamethoxazole の MIC ブレイクポ

イントを改訂しないで，「trimethoprim-sulfamethoxazole は抗菌薬療法において単独で使用すべ

きではない」とのコメントを追加することが提案され，承認された（投票：賛成 10, 反対 3, 棄権

0, 欠席 1） 

Trimethoprim-sulfamethoxazole (TMP/SMX)の臨床転帰に関する分析 

➢ TMP/SMX と levofloxacin (LVX)の比較データ 

1）LVX と TMP/SMX を比較した 2018 年以前における 12 件の研究メタアナリシスでは，



 

転帰に差は見られなかった。 

2）S. maltophilia 単独による感染症（主に肺炎）を対象とした単一施設の試験で，治療群

間に差はなかったが，LVX に対する耐性が高い頻度（LVX; 19.3％ vs TMP/SMX; 6.7％）

で出現した。 

3）S. maltophilia 単独による 血流感染症（BSI）を対象としたある単一施設での研究では，

LVX を含むレジメンが有効な場合，転帰が良好になる傾向が示された。 

➢ TMP/SMX と minocycline の比較：試験概要 

1）S. maltophilia 感染症（主に肺炎）を対象としたある単一施設での研究では，minocycline

は TMP/SMX と比較して，潜在的転帰の平均 30 日死亡率が低かった（5.5％ vs 15％，

p = 0.011）。 

2）S. maltophilia 感染症を対象としたある単一施設での研究では，TMP/SMX と minocycline

との間に差は認められなかった。 

＊参考：Stenotrophomonas maltophilia ブレイクポイントの違い 

 

注）Minocycline のブレイクポイントは前回の会議において，S ≤1 ; I 2 ; R ≥4 に変更された 

 

Stenotrophomonas maltophilia に対する minocycline のディスク拡散法ブレイクポイント；S 

≥26 mm, I 21～25 mm, R ≤20 mm が承認された（投票：賛成 11, 反対 0, 棄権 0, 欠席 3） 

 



 

Cefepime Enterobacterales ブレイクポイント Ad Hoc WG Report 

腸内細菌目細菌に対する cefepime の MIC ブレイクポイントは改訂せず，投与について,「感性

は 2g q12h または 1g q8h 投与量に基づき，SDD は 2g q8h 投与量に基づく」とのコメントを追加

することが承認された（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1） 

 

Meropenem-Vaborbactam OXA-48 Ad Hoc WG Report 

 OXA-48-family 酵素を保有する腸内細菌目細菌は meropenem-vaborbactam (MEM-VAB)に感

性を示すことがあるが，in vivo ではこの治療に反応しない可能性がある。OXA-48 が検出された

場合は，本薬剤の結果を抑制するか，または耐性として報告することが提案され，承認された（投

票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1） 

 1）現在の CLSI ブレイクポイント 

   

2）カルバペネマーゼのタイプに基づく検査および報告すべき推奨β-ラクタム系配合剤（草案） 

    

 Linezolid に対する Staphylococci の反射光によるディスク拡散法のブレイクポイント 

ブドウ球菌の反射光を用いたディスク拡散法のブレイクポイント；S ≥26 mm, I 23～25 mm, R 

≤22 mm が承認された（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1） 

 

注）前回の会議で承認された S. aureus の反射光を用いたディスク拡散法のブレイクポイント；S 

≥26 mm, I 23～25 mm, R ≤22 mm と同様である 



 

サルモネラ／赤痢菌に関する Table 2 

 サルモネラと赤痢菌のブレイクポイントを表 2 から別の表に移すことが提案され，承認された

（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1） 

 変更の背景：サルモネラと赤痢菌は他の腸内細菌目細菌とは以下の点において異なる 

1）アミノグリコシド系薬剤，第 1・2 世代セファロスポリン系薬剤，セファマイシン系薬剤は

サルモネラや赤痢菌には無効である。 

2）アジスロマイシンのブレイクポイントはこれらの菌のみである。 

3）サルモネラにはフルオロキノロン系薬において独自のブレイクポイントがある。 

 

Cefiderocol 微量液体希釈法アップデート 

Cefiderocol の MIC 判定に関して以下の文章の追加と写真を掲載することが承認された（投

票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1）「陽性コントロールは 2mm を超えるボタン状の増殖，ま

たは重い濁りの形で強い増殖を示すこと。Cefiderocol の MIC 値は，増殖が 1mm 未満のボタン

に相当する最初のウェル，または淡いヘイズ/かすかな濁りの存在が観察されたウェルとして読

み取る。 

写真のサンプル 注）この写真は今後，改訂される可能性がある 

 

Direct Blood Disk Diffusion Ad Hoc WG Report 

血液培養陽性液から直接のディスク拡散法による薬剤感受性試験のブレイクポイントの進捗状況

が示された。 

 



 

 今回，青色で示された薬剤/細菌グループと判定時間においてデータが審議され，以下のように

承認された。 

1）Tobramycin/Enterobacterales (S≥17, I 13-16, R≤12) and P. aeruginosa (S≥19, I 13-18, R≤12)  

for 16-18h and 8-10h. 

2)  Acinetobacter では以下の薬剤と判定時間において，標準法と同じブレイクポイントが承認

された；ampicillin-sulbactam (16-18h), cefepime (16-18h and 8-10h), ceftriaxone (8-10h), 

ciprofloxacin (16-18h and 8-10h), meropenem (16-18h and 8-10h), tobramycin (16-18h and 

8-10h), and trimethoprim-sulfamethoxazole (16-18h and 8-10h) 

3）ceftazidime/Acinetobacter (S≥17, I 15-16, R≤14) for 16-18h. 

4）ceftriaxone/Acinetobacter (S≥20, I 13-19, R≤12) for a 16-18h. 

 

Neisseria meningitidis Table 1 の新設 

 髄膜炎菌用として表 1（下表）が追加されることが承認された（投票：賛成 10, 反対 0, 棄権 0, 

欠席 4） 

 

Quality Control ワーキンググループ 

 Acinetobacter baumannii NTCC 13304 (0.5/8-4/8 µg/mL), E. coli ATCC 25922 (0.008/8 – 

0.03/8 µg/mL), K. pneumoniae BAA-1705 (0.008/8 – 0.03/8 µg/mL), P. aeruginosa ATCC 27853 

(0.12/8 – 1/8 µg/mL), and P. aeruginosa ATCC 27853 (0.12/8 – 0.15/8 µg/mL) の

meropenem/KSP-1007 QC レンジを承認した（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 2, 欠席 1） 



 

 

 

Acinetobacter baumannii NTCC 13304 (4-16 µg/mL) ，E. coli ATCC 25922 (8-32 µg/mL) の

OMN6 QC レンジを承認した（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1） 

 

 

S. aureus ATCC 29213 の Execabase QC レンジ (0.25-2 µg/mL) を，16-20 時間好気，20-24

時間 5% CO2の培養条件で承認した。コメントとして「QC レンジは 16-20 時間好気，または 

20-24 時間 5% CO2 (mode 0.5-1μg/mL) で培養した場合に得られた MIC 値を反映している。

5％CO2，20～24 時間培養したデータは，限られた Mueller Hinton 培地メーカーで収集されたも

のである」を付記する（投票：賛成 14, 反対 0, 棄権 0, 欠席 0） 

 

 



 

E. coli ATCC 25922 の colistin QC レンジ（0.25-2 µg/mL）を削除し，P. aeruginosa ATCC 

27853 の colistin QC レンジを 0.25-2 µg/mL に修正し，「0.25 µg/mL では E. coli NCTC 13846 

または BAA-3170 菌株を検査する」とのコメントを追加することが提案され，承認された（投票：

賛成 14, 反対 0, 棄権 0, 欠席 0） 

 

 

 

 



 

K. pneumoniae ATCC 700603 の aztreonam QC レンジを >8 µg/mL に修正することが提案さ

れ，承認された（投票：賛成 14, 反対 0, 棄権 0, 欠席 0） 

 

E. coli ATCC 25922 の aztreonam QC レンジを 0.06-0.5 µg/mL に修正することが提案され，承

認された（投票：賛成 14, 反対 0, 棄権 0, 欠席 0） 

 

次回の AST ミーティング 

次回のCLSI（Clinical and Laboratory Standards Institute） AST（Antimicrobial Susceptibility Test）

ミーティングは，2024 年 1 月 20 日～23 日に，米国アリゾナ州テンピで開催されることが報告さ

れた。                                  

（文責：大楠清文） 


