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（2023 年 1 月 21 日～24 日：米国フロリダ州オーランド） 

大楠 清文（東京医科大学） 

2023 年 1 月 21 日～24 日に開催された Clinical Laboratory Standards Institute （CLSI）の

Antimicrobial Susceptibility Testing 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 2023 年 6 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 2023 年の 6 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“Guiding Stewardship With Thoughtful Antimicrobial Reporting An Updated 

Approach for 2023”と題して，3名の演者；Patricia (Trish) Simner, PhD, D(ABMM), Nathan P. 

Wiederhold, PharmD, Stephen Cole, VMD, MS, DACVM）が各々，AST Perspective（抗菌薬分野），

Antifungal Perspective（抗真菌薬分野），VAST Perspective（獣医学分野）の立場から薬剤感受性試験

の結果やコメントを臨床サイドへどのように伝えたらよいかを具体的な事例を挙げながらプレゼンテ

ーションを行った。後日,オンデマンド視聴が可能になる予定である。 

会議冒頭の Opening Remarks で Chairholder の Dr. Lewis から，久しぶりの対面式(ハイブリッド式)

での CLSI 会議への参加者を歓迎して会議をスタートした。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になかで 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

表した後，CLSI Excellence in Standards Development Award を German Esparza, MSc（コロンビ

ア）に贈呈した。 



 

ブレイクポイントワーキンググループ（BPWG）  

Stenotrophomonas Ad Hoc WG Report 

Stenotrophomonas maltophilia に対する ceftazidime の MIC ブレイクポイントを削除することが

承認された（投票：賛成 14, 反対 0, 棄権 0, 欠席 0） 

Stenotrophomonas maltophilia に対する minocycline の MIC ブレイクポイント（S ≤1 µg/mL, I 2 

µg/mL, R ≥4 µg/mL）が 200mg q12h の投与量に基づき,承認された（投票：賛成 14, 反対 0, 棄権 0, 

欠席 0） 

1）Stenotrophomonas maltophilia ブレイクポイントの背景 

➢ ブドウ糖非発酵菌で特に重症患者や免疫不全患者において日和見感染症の有病率が増加し

ている。 

➢ 2000 年代前半に Stenotrophomonas maltophilia と Burkholderia cepacia のブレイクポイン

トを設定する作業が行われた；2004 年に表 2B 緑膿菌とその他の非腸内細菌科細菌,2006 年

別表が設定された。 

➢ 内在性耐性を評価した後,主に方法,再現性,野生型分布に注目した；当時,PK/PD のデータは

ほとんどなかった。 

2）Stenotrophomonas maltophilia ブレイクポイントの違い 

 

3）Stenotrophomonas maltophilia ceftazidime MIC ブレイクポイントの背景 

➢ 1993 年：Xanthomonas maltophilia と Stenotrophomonas maltophilia に菌名変更 

➢ 2007 年：FDA サイトで ceftazidime の医薬品に関する情報を初めて更新 

➢ 2020 年：ceftazidime が STIC 削除に更新；下記アドレスで検索可能 

https://www.fda.gov/drugs/development-resources/antibacterial-susceptibility-test-

interpretive-criteria 

➢ ceftazidime が FDA に承認されるまでの臨床試験で S. maltophilia であったかどうかは不明

であるが,最大 16 株の Pseudomonas 属菌が含まれていた可能性がある 

➢ オリジナルの感受性試験の解釈基準の根拠を説明するデータがない/アクセスできない。 

➢ S. maltophilia の耐性メカニズム（L1/L2 など）に関する最新の知見は, 当初 STIC を設立す

る際に組み込まれていなかった。 

➢ 薬剤感受性試験の再現性に reference methods や市販のシステムで問題がある 



 

 

 

➢ L1 および/または L2β-ラクタマーゼは,基本的にすべての分離菌に存在すると考えられてい

る。 

➢ 薬剤曝露後に ceftazidime の MIC が上昇する排出ポンプの獲得性変異がある 

➢ 現在のブレイクポイントは,野生型の分布を分割している 

➢ PK/PD データとして論文 3 件,アブストラクト 1 件を評価した；Garrison et al. AAC 1996, 

Zelenitsky et al. DMID 2005, Chen et al. AAC 2019, ASM Microbe 2019 アブストラクト 

➢ 臨床成績データ概要として,S. maltophilia に対する ceftazidime と他の抗菌薬との高品質な

比較試験はなく,MIC 値別の臨床結果については,発表されているデータが少ない。また,感染

巣の除去や外科的介入を伴わない ceftazidime 単剤での治療が成功した例は限られている。

治療中の耐性発現が報告されている。結果は感受性解釈と必ずしも相関しない 



 

4）Stenotrophomonas maltophilia minocycline MIC ブレイクポイントの背景 

➢ 微生物検査のデータ概要；薬剤感受性試験の再現性は許容範囲であった。現在のブレイクポ

イントに基づくと,ほぼ全ての分離株が感性に判定される。市販のシステムの薬剤希釈範囲

では,ブレイクポイントの変更が制限される場合がある。 

➢ PK/PD データ概要；2 本の論文が評価された。Fratoni et al：好中球減少性マウス大腿部感染

症モデルと Wei et al: モンテカルロ・シミュレーション 

➢ 臨床成績データ概要；レトロスペクティブな観察データで呼吸器系からの分離株の多くは複

数菌性であったとの制限はあったが,minocycline と TMP/SMX の臨床的な治療失敗率は同等

であった。 

➢ minocycline の MIC 値を治療との関連で検討したある研究では,MIC 値が 4 mg/L で臨床的な

治療失敗例が多かった。 

 

 

ceftriaxone/Staphylococcus aureus (MSSA) MIC ブレイクポイントの再評価 

MSSA に対する ceftriaxone の投与について,「感性は 2g q12h の投与量に基づく」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 0） 

 MSSA に対する ceftriaxone のブレイクポイントの背景とディスカッションの内容 

 

➢ ceftriaxoneの PDプロファイルの再評価に基づき,FDAブレイクポイントを引き下げた。MIC 

8mcg/mL で MSSA に対して 90%以上の PTA を達成できなかった。 

➢ S ≤4 µg/mL → 2g を 24 時間かけて点滴投与 

➢ S ≤2 µg/mL → 1g を 24 時間かけて点滴投与 

➢ ほとんどのβ-ラクタム系薬（BLBLI,経口および非経口セファロスポリン,カルバペネム）の

ブレイクポイントはないが, oxacillin / cefoxitin から推定される。 

➢ 臨床的な効果,感染部位,適切な投与量から感受性が高いと判断される。 

 



 

➢ IDSA 椎骨骨髄炎ガイドライン：MSSA ceftriaxone 2g を 1 日 1 回点滴静注する。 

➢ IDSA 人工関節感染症ガイドライン：MSSA ceftriaxone 1～2g を 1 日 1 回点滴投与：

ceftriaxone の単剤使用に関するコンセンサスは得られていない。パネルでは, ceftriaxone

の使用を支持するために,追跡期間の短いレトロスペクティブなコホートデータがあるこ

とを認識している。  

➢ IDSA 市中感染型細菌性肺炎ガイドライン：ceftriaxone 1～2g を毎日点滴投与 

➢ IDSA 黄色ブドウ球菌菌血症ガイドライン制作中 

➢ Oxacillin MIC ≤0.25, 0.5, 1, 2 µg/mL の場合, ceftriaxone MIC ≥8 µg/mL の確率はそれぞれ

1.6%, 3.9%, 17.5%, 48.7%になる 

➢ Oxacillin MIC ≤0.5 µg/mL→ ≥2g/日 

➢ Oxacillin MIC が 1 または 2 µg/mL→2g q12h 

➢ MSSA に対する ceftriaxone MIC：MIC90 (4 µg/mL), ECV (8 µg/mL) 

➢ FDA は MSSA に対して 2～4g/日を推奨している（2011 年 PD の分析に基づく）。MSSA

に ceftriaxone を含む臨床ガイドラインと不一致 

➢ MIC ブレイクポイントを 4mcg/mL と仮定（以前の FDA）：十分な PTA を行うために必要

な用量は 2g q12h（おそらく 1 日 2g）である 

➢ 臨床データの質は極めて限られているが,1 日 2g の投与が多い 

➢ EUCAST では高用量（2g×12h）を推奨しており,現在,非重症感染症にのみ使用する旨の

注釈を追加する方向で協議中 

 

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

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 ≥19 mm, I 16～18 mm, R ≤15 

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

 



 

 

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

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 が承認された（投票：賛成 10, 反対 3, 棄権 1, 欠席 0） 

 

Tedizolid に対するβ-hemolytic Streptococcus の反射光によるディスク拡散法のブレイクポイント 

β溶血連鎖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 ≥15 mmが承認された（投

票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1） 

 

 



 

Tedizolid に対する Streptococcus anginosus group の反射光によるディスク拡散法のブレイクポイ

ント 

S. anginosus group 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 ≥18 mmが承認された

（投票：賛成 14, 反対 0, 棄権 0, 欠席 0） 

 

 

Aztreonam および ceftazidime-avibactam のディスクブロス溶出法(Disk Broth Elution) 

 表 3 に Enterobacterales および Stenotrophomonas に対する aztreonam および ceftazidime-

avibactam ディスクブロス溶出法を追加することが承認された（投票：賛成 11, 反対 1, 棄権 2, 欠席

0） 

 



 

 

Quality Control ワーキンググループ 

 E. coli ATCC 25922（0.06-0.25 µg/mL）, E. coli NCTC 13846（1-4 µg/mL）, P. aeruginosa ATCC 

27853（0.12-0.5 µg/mL）の SPR206 QC レンジを承認した（投票：賛成 12, 反対 0, 棄権 2, 欠席

0） 

 

 

E. coli ATCC 25922（1-4 µg/mL）の Polymyxin B QC レンジを承認した（投票：賛成 14, 反対 0, 棄

権 2, 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，2023 年 6 月 3 日～6 日に，米国ミズーリ州セントルイスで開催されることが報告さ

れた。                       

（文責：大楠清文） 


