
 

国際委員会 2024 June CLSI 報告 

CLSI  23 - 25 June 2024 AST meeting報告 

（2024年 6月 23日～25日：米国イリノイ州シカゴ） 

大楠 清文（東京医科大学） 

2024年 6月 23日～25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 2025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 2025年の 1月に公表される予定である。 

   

 会議前日の22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“Exploring Beta-Lactam Combination Agents Opportunities, Gaps, 

and Challenges”と題して，3分野で3名の演者；Industry Pharmaceutical: Greg Moeck, PhD , 

Laboratory: Romney Humphries, Ph.D., D(ABMM), M(ASCP), Clinical Practice: Andrew Fratoni, 

PharmDがプレゼンテーションを行った。本セッションの目的は，1）β-ラクタム系合剤の開発プ

ロセスを理解する，2）検査室はこれらの薬剤を試験する際の要望を認識する，3）β-ラクタム系

合剤の薬剤感受性試験において，QCの問題で直面する課題を特定する，4）β-ラクタム系合剤の

臨床使用における成功例と失敗例をまとめることであった。なお，今回は演者3名の講演スライド

は公開されていない。 

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 Dr. Jones から「CLSI Excellence 

in Member Organization Leadership Award」を Centers for Disease Control and Prevention 

(CDC)に授与した。 



 

ブレイクポイントワーキンググループ（BPWG）  

INVESTIGATIONAL BREAKPOINTS FOR CEFEPIME-ZIDEBACTAM 

Enterobacterales, Acinetobacter baumannii, and Pseudomonas aeruginosa に対する

cefepime/zidebactam の investigationalブレイクポイント；S ≤64/64 mg/Lを CLSIのフリーリ

ソースに別文書として掲載することが承認された（投票：賛成 14, 反対 0, 棄権 0, 欠席 0） 

＊参考：M23 6th版 (2023)に掲載されている「Investigational Breakpoints」の説明を以下に転

記して，仮訳した 。会議で提示された資料（図）も添付した。 

 For antimicrobial agents that are in development (ie, for which registration has not yet 

occurred for any indication), information on zone diameter and MIC relationships, 

distributions of MICs for organisms relevant to the intended clinical uses, and PK/PD 

indices may be submitted to the relevant CLSI subcommittee and to any relevant CLSI 

working group (eg, the CLSI Working Group on AST Breakpoints) co-chairholders at any 

time. The relevant CLSI subcommittee can then assist in the selection of “investigational” 

breakpoints to be used by clinical investigators during clinical trials that assess efficacy. 

Investigational breakpoints that are not yet approved by a regulatory agency are not 

published in CLSI documents. If an antimicrobial agent has regulatory agency approval for 

some organisms but the approval does not include a specific organism, it may be published 

in CLSI documents as investigational for that specific organism.  

（仮訳） 

開発中の抗菌薬（すなわち，適応症の登録が完了していない抗菌薬）については，ディスク法と 

MIC の関係，臨床使用目的に関連する菌の MIC 分布，および PK/PD 指標に関する情報を関連す

る CLSI分科委員会および関連する CLSIワーキンググループ（例えば，ASTブレイクポイントに

関する CLSIワーキンググループ）の共同議長にいつでも提出することができる。関連の CLSI分

科会は，有効性を評価する臨床試験中に治験責任者が使用する「治験用」ブレイクポイントの選択

を支援することができる。規制機関によって承認されていない治験用ブレイクポイントは，CLSI

の文書にはまだ掲載されていない。ある抗菌薬がいくつかの細菌に対して規制機関の承認を受けて

いるが，その承認に特定の細菌が含まれていない場合，その特定の細菌に対しては治験用として

CLSI文書に掲載されることがある。＊investigationalを「治験用」と仮訳した。 

 

 



 

 

 

CEFEPIME BREAKPOINT DOSAGE COMMENT FOR PSEUDOMONAS AERUGINOSA 

P. aeruginosaに対する cefepime の susceptibleの投与量を 2g IV q8h over 3 hoursに変更す

ることが承認された（投票：賛成 14, 反対 0, 棄権 0, 欠席 0） 

＊参考：Brief History of Cefepime Breakpoints 

 

＊参考：CLSI Cefepime Breakpoints and Dosage 

 

＊参考：International MIC distribution 



 

 

 

CARBAPENEM RESISTANT ENTEROBACTERALES AND CARBAPENEM TESTING 

表 2A-1のコメントを以下のように変更することが提案され，承認された（投票：賛成 12, 反対

2, 棄権 0, 欠席 0）; 

“Isolates resistant to any carbapenem tested (eg, ertapenem, imipenem, meropenem) except 

Proteus spp., Providencia spp., or Morganella spp. only resistant to imipenem, should 

undergo carbapenemase testing using a phenotypic and/or molecular assay to identify and 

ideally differentiate the presence of particular carbapenemases (eg, KPC, NDM, OXA-48, VIM, 

IMP). The decision of testing and reporting is best made by each laboratory in consultation 

with the antimicrobial stewardship team and other relevant institutional stakeholders. These 

results are important for treatment decisions and inform infection control and prevention 

interventions and/or epidemiologic investigations, but do not replace antimicrobial 

susceptibly testing for new agents. Depending on local epidemiology and resources, 

laboratories may consider omitting carbapenemase testing for Enterobacter cloacae complex 

and Klebsiella aerogenes isolates that are only resistant to ertapenem, because 

carbapenemases are currently uncommon in such isolates. See Appendix G, Table G3 

regarding suggestion for reporting when new mechanism of resistance-based testing 

(molecular and phenotypic methods) is discordant with phenotypic AST.” 

（仮訳） 

Proteus 属菌，Providencia 属菌，または imipenem のみに耐性の Morganella 属菌を除いて，

検査を行ったカルバペネム系抗菌薬（例えば，ertapenem，imipenem，meropenem）に耐性の分

離株は，特定のカルバペネマーゼ（例えば，KPC，NDM，OXA-48，VIM，IMP）の存在を確認し，

理想的にはカルバペネマーゼの種類を鑑別するために，表現型や遺伝子検査を用いたカルバペネマ

ーゼテストを実施すべきである。検査の実施と報告の決定は，ASP およびその他の関連施設の関

係者と協議の上，各施設で行うのが最善である。これらの検査結果は，治療方針の決定や感染制御・

予防のための介入，および/または疫学的な調査にとって重要であるが，新規抗菌薬に対する薬剤

感受性検査に取って代わるものではない。地域の疫学やリソースによっては，Enterobacter 

cloacae complexおよび Klebsiella aerogenes分離株でカルバペネマーゼ産生は現在のところ稀

であるため，ertapenem にのみ耐性を示す株については，カルバペネマーゼテストを省略するこ

とを考慮してもよい。耐性メカニズムに基づく新しい検査（遺伝子検査や表現型）結果が薬剤感受

性試験の結果と一致しない場合の報告については，付録 G，表 G3を参照のこと。 



 

＊参考：SENTRY Data to determine the % of carbapenemase-producing isolates that test 

susceptible, intermediate, or resistant to carbapenems 

 

＊参考：% of ertapenem-mono-resistant isolates that harbor a carbapenemase: Summary of 

data from 4 different sources of USA isolates 

 

Tables 3B and 3C: Tests for Carbapenemases in Enterobacterales and Pseudomonas 

aeruginosa 

Table 3Bと 3Cのコメントとして「施設の治療ガイドライン，感染予防手順，または疫学的調査

のために，カルバペネマーゼを産生する腸内細菌目細菌または緑膿菌の同定が必要となる場合があ



 

る。カルバペネマーゼの種類を鑑別する検査は，カルバペネム耐性腸内細菌目の分離株に対する治

療方針の決定のために推奨される。」を追記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） 

 

AMPICILLIN-SULBACTAM MIC BREAKPOINTS FOR ACINETOBACTER SPP. 

Acinetobacter属菌に対する ampicillin-sulbactamの現行の MICブレイクポイント（S ≤8/4，I 

16/8，R ≥32/16 µg/mL）は変更せず，3g ampicillin-sulbactam（ampicillin 2gと sulbactam 1g）

を q6h as an extended infusion of ≥3 hours投与するとのコメント付与が承認された（投票：賛

成 14, 反対 0, 棄権 0, 欠席 0）。 

＊参考：PK/PD 

 

AMPICILLIN-SULBACTAM DISK BREAKPOINTS FOR ACINETOBACTER SPP. 

Acinetobacter 属菌に対する ampicillin-sulbactam のディスク拡散法（DD）ブレイクポイント 

(S≥22, I 17-21, R≤16 mm) を承認した（投票：賛成 14, 反対 0, 棄権 0, 欠席 0）。 

 

MINOCYCLINE MIC BREAKPOINTS FOR ACINETOBACTER SPP. 

Acinetobacter 属菌に対する minocycline の MIC ブレイクポイント (S≤1, I 2, R≥4 µg/mL) を

200 mg q12h投与量に基づくことで承認した（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1）。 

＊参考：Minocycline dosing 

 



 

＊参考：M23 cutoffs to set breakpoint Minocycline and Acinetobacter spp. 

 

 

MINOCYCLINE DISK BREAKPOINTS FOR ACINETOBACTER SPP. 

Acinetobacter 属菌に対する minocycline の DD ブレイクポイント (S≥22, I 18-21, R≤17 mm) 

を「I; intermediate の結果では MIC 試験を実施する」とのコメント付きで承認した（投票：賛成

10, 反対 3, 棄権 0, 欠席 1）。 

 

Methods Application and Interpretationワーキンググループ 

APPENDIX A REVISIONS 

Acinetobacter baumannii complex に対する sulbactam-durlobactam I もしくは  R を

Appendix Aの Category I に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）。 

 

Appendix Aの菌名（グループ）を Table 2に合わせることが承認された（投票：賛成 13, 反対 0, 

棄権 0, 欠席 1）。 

 

 



 

BURKHOLDERIA CEPACIA COMPLEX UPDATE 

Burkholderia cepacia complex の疫学的カットオフ値 ECVs; ceftazidime (16 µg/mL), 

levofloxacin (8 µg/mL), meropenem (16 µg/mL), minocycline (8 µg/mL),  trimethoprim-

sulfamethoxazole (2 µg/mL) として，reference 法をブロス微量希釈法で維持し，免責事項を追

記することが承認された（投票：賛成 10, 反対 3, 棄権 0, 欠席 1）。 

 

BURKHOLDERIA CEPACIA COMPLEX TABLE 2B-3 REVISIONS 

Table 2B-3 Burkholderia cepacia complex を改定することが承認された（投票：賛成 12, 反

対 1, 棄権 0, 欠席 1）。 

＊参考：Table 2B-3のコメントとして以下の文章が掲載される予定である。 

(1) MIC and disk diffusion breakpoints for B. cepacia complex organisms were removed 

based on data showing that two CLSI reference AST methods, BMD and AD, do not correlate. 

These findings are supported by additional studies conducted by EUCAST and a Brazilian 

study demonstrating problems with B. cepacia complex AST. 

(2) Epidemiological cutoff values (ECVs) are available in Appendix F, which are for 

epidemiological use only. In several cases, ECVs are above MICs typically achievable by 

routine antimicrobial dosing for similar organisms. 

(3) Laboratories may consider adding the following comment to the laboratory report: 

"Antimicrobial susceptibility testing is not routinely performed for Burkholderia cepacia 

complex due to the lack of accurate test methods. MICs for ceftazidime, levofloxacin, 

meropenem, minocycline, or trimethoprim-sulfamethoxazole with wild-type isolates are high 

and may be above the MIC typically achievable by routine antimicrobial dosing."  

(4) If testing is performed, reference BMD is the only reproducible method and include the 

comment, "Correlation of MIC values with clinical outcome is not known." 

（仮訳） 

(1) B. cepacia complexの MICおよび DDブレイクポイントは，2つの CLSI reference AST法で

ある BMDおよび ADが相関しないことに基づいて削除された。これらの知見は，EUCASTが実

施した追加研究および B. cepacia complex AST の問題点を示したブラジルの研究によって裏

付けられている。 

(2) 疫学的カットオフ値（ECVs）は Appendix Fで入手可能であるが，これは疫学的な使用のみを

目的としたものである。いくつかの事例では，ECVsは類似の細菌に対して日常的な抗菌薬投与

で通常達成可能な MIC値を超えている。 

(3) 検査施設は，検査報告書に以下のコメントを付与することを検討してもよい： 「Burkholderia 

cepacia complex に対する薬剤感受性試験は，正確な試験法がないため，日常検査では実施さ

れていない。ceftazidime, levofloxacin, meropenem, minocycline, もしくは trimethoprim-

sulfamethoxazoleの野生型分離菌株の MIC値は高く，日常の抗菌薬投与で通常達成可能な MIC

値を超える可能性がある。 

(4) 薬剤感受性試験を実施する場合は，reference BMD が唯一の再現性のある方法であり，「MIC

値と臨床効果との相関は不明である 」とのコメントを付与する。 

 

 



 

BURKHOLDERIA CEPACIA COMPLEX APPENDIX F REVISIONS 

Appendix F を改定することが承認された（投票：賛成 11, 反対 2, 棄権 0, 欠席 1）。改定予定

の表を以下に示すが，Tableの名前は G2ではなく，F1になる。 

 

 

TEXT AND TABLESワーキンググループ 

STAPHYLOCOCCUS CONTENT 

CLSI M100 35thにおいて SOSA; staphylococci other than S. aureusの表記が使用される。ま

た，S. aureus complexの説明として「S. aureus complexはコアグラーゼ陽性の S. aureus，S. 

argenteus，S. schweitzeri，および記載されていないその他の菌種から構成される。「現時点では，

CLSIは S. aureus以外の菌種については，ここに記載した方法で評価していない」が追記される。 

 



 

 

TETRACYCLINE PREDICTION COMMENTS 

Table 2 の tetracycline のコメントとして, Enterobacterales, Salmonella and Shigella spp., 

Staphylococcus spp., Acinetobacter spp., other Non-Enterobacterales, and Enterococcus 

spp. においては，  “Isolates that test susceptible to tetracycline may be considered as 

susceptible to doxycycline or minocycline. Isolates that test intermediate or resistant to 

tetracycline should be tested against doxycycline or minocycline if those results are needed 

for reporting.”「Tetracyclineに感性の分離菌株は，doxycyclineまたはminocyclineに感性であ

ると考えられる。tetracyclineに対して中間または耐性と判定された分離菌株は，その結果が報告

に必要な場合，doxycycline または minocycline に対して検査されるべきである」と追記するこ

とを承認した（投票：賛成 11, 反対 1, 棄権 0, 欠席 2）。 

 

Table 2 の tetracycline のコメントとして, Streptococcus pneumoniaeにおいては，“Isolates 

that test susceptible to tetracycline may be considered as susceptible to doxycycline. 

Isolates that test intermediate or resistant to tetracycline should be tested against 

doxycycline if those results are needed for reporting.”「Tetracycline に感性の分離株は，

doxycyclineに感性であると考えられる。tetracyclineに対して中間または耐性と判定された分離

菌株は，その結果が報告に必要な場合，doxycyclineに対して検査するべきである」と追記するこ

とを承認した（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1）。 

 

Table 2 の tetracycline のコメントとして , Haemophilus influenzae and Haemophilus 

parainfluenzae, Neisseria gonorrhoeae, Streptococcus spp. β-hemolytic group, and 

Streptococcus spp. viridans groupにおいては，“Isolates that test susceptible to tetracycline 

may be considered as susceptible to doxycycline and minocycline.”「Tetracyclineに感性の

分離菌株は，doxycycline または minocycline に感性であると考えられる」と追記することを承

認した（投票：賛成 12, 反対 1, 棄権 0, 欠席 1）。 

 

Table 2 の oxazolidinone のコメントとして , Staphylococcus spp., Enterococcus spp., 

Streptococcus spp. β-hemolytic group, and Streptococcus spp. viridans groupにおいては，

“Isolates that test susceptible to linezolid may be considered as susceptible to tedizolid. 

Isolates that test intermediate/resistant/nonsusceptible to linezolid should be tested against 

tedizolid if that result is needed for reporting.”「Linezolidに感性の分離菌株は，tedizolidに感

性と考えられる。linezolidに中間/耐性/非感性と判定された分離菌株は，その結果が報告に必要な

場合，tedizolid に対して検査するべきである」と追記することを承認した（投票：賛成 12, 反対

0, 棄権 1, 欠席 1）。 

 

TESTS FOR CARBAPENEM DETECTION TABLE 

 Carbapenemase Detectionの表を以下のように改定することを承認した（投票：賛成 13, 反対

0, 棄権 0, 欠席 1）。＊加筆・修正箇所を赤字で表記 



 

 

 

Direct Blood Disk Diffusion Ad Hoc WG Report 

Acinetobacter baumanniiの血液培養陽性液から直接の DDによる薬剤感受性試験のブレイクポ

イントとして ampicillin-sulbactam (S≥22, I 17-21, R≤16 mm) for 8-10h and 16-18hを承認した

（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1）。 

Quality Controlワーキンググループ 

TIER 2 QC 

1) RIFASUTENIZOL QCレンジ 

Helicobacter pylori ATCC 43504（0.001-0.008 µg/mL）の rifasutenizol QCレンジを承認

した（投票：賛成 14, 反対 0, 棄権 0, 欠席 0） 

  

 

   



 

     

 

2) ZOSURABALPIN QCレンジ 

Acinetobacter baumannii NCTC 13304（0.016-0.12 µg/mL）の zosurabalpin QCレンジ

を以下の 3つの注釈付きで承認した（投票：賛成 14, 反対 0, 棄権 0, 欠席 0） 

1）「MIC試験は，CAMHB＋20％熱不活化ウマ血清で実施した」，2）「QCレンジは broth 

microdilution法で設定した」。3）寒天平板希釈法との同等性は確立されていない。 

 

 

TIER 3 MIC QC 

3) MINOCYCLINE E. COLI ATCC 25922 

E. coli ATCC 25922 のディスク(30µg) 拡散法の minocycline QCレンジを 20-26 mmに変更

することを承認した（投票：賛成 14, 反対 0, 棄権 0, 欠席 0）  

 



 

 

4) TABLES 2 “QC BOX” CONTENTS 

表 2 の QC ボックスを以下のように修正することを承認した（投票：賛成 13, 反対 0, 棄

権 1, 欠席 0） 

1) 特定の菌株への言及を削除，2) 範囲については QC の表を参照，3) QC の菌株と頻度に

関する推奨事項については新しい表を参照，4) 冗長で矛盾するコメントを避けるため，

市販検査に関する記述を修正する。 

 

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，2025 年 1 月 26 日～28 日に，米国フロリダ州オーランドで開催されることが報

告された。                                  

（文責：大楠清文） 


