
 

国際委員会 2025 Jun CLSI 報告 

CLSI  1 - 3 Jun 2025 AST meeting報告 

（2025年 6月 1日～3日：米国テキサス州ダラス） 

栁原 克紀（長崎大学），大楠 清文（東京医科大学） 

2025年 6月 1日～3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栁原克紀 副

委員長（長崎大学）と大楠清文 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 2026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 2026年の 1月に公

表される予定である。  

 会議前日の5月31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「From Reads to Resistance: The Cutting Edge of Whole 

Genome Sequencing in Epidemiological and Antimicrobial Resistance Investigations」と題して，

3名の演者；Amy Mathers, MD, D(ABMM); David Hess, PhD; and Trish Simner, PhD, D(ABMM)が

プレゼンテーションを行った。各々，臨床現場における菌種同定と抗菌薬耐性予測への全ゲノム

解析の活用，公衆衛生機関がアウトブレイク調査中に抗真菌薬耐性を特定するために全ゲノム解

析をどのように活用しているか，患者診療において抗菌薬耐性を予測するために臨床微生物検査

室で全ゲノム解析をどのように活用できるかの主旨で講演された。演者3名の講演スライドをリン

クするので，参考にしていただきたい（PDF-1）。 

会議冒頭の Opening Remarksで Chairholder の Dr. Mathers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へのご尽

力と献身的なご協力に感謝申し上げるとの挨拶と 2026年 1月から，すべての委員会週間の会議は

対面形式のみとなり，オンライン配信は行われないことが報告された。 

 

ブレイクポイントワーキンググループ（BPWG）  

AZTREONAM-AVIBACTAM (ATM-AVI) MIC BREAKPOINTS FOR ENTEROBACTERALES 

Enterobacteralesに対する aztreonam-avibactamの MICブレイクポイントを S ≤4/4，I 8/4，

R ≥16/4 µg/mLにすることが承認された（投票：賛成 11, 反対 2, 棄権 0, 欠席 1）。 

https://www.jscm.org/uploads/files/PDF-1%20CLSI%20From%20Reads%20to%20Resistance.pdf


 

 

 

 



 

 

 

 

 



 

 

AZTREONAM-AVIBACTAM (ATM-AVI) DISK DIFFUSION BREAKPOINTS FOR ENTEROBACTERALES 

Enterobacterales に対する aztreonam-avibactam のディスク拡散法ブレイクポイントを S ≥ 

25 mm, I 22-24 mm, R ≤ 21 mmにすること，「ディスク拡散法は Sを Iと過大評価する可能性が

ある。ディスク拡散法で Iと判定された分離株については MIC法による確認試験が示唆される」

のような注釈を付けること，注釈文言を ceftazidime-tazobactam と同様に調整する修正案が提

出され，承認された（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1）。 

 

 

 

AZTREONAM-AVIBACTAM TABLE 1 PLACEMENT 

Table 1における aztreonam-avibactamの配置について議論され，他の新規β-ラクタマーゼ/β

-ラクタマーゼ阻害剤と共に Tier 3 に配置することが承認された（投票：賛成 12, 反対 0, 棄権 0, 

欠席 2）。 



 

 

 

TRIMETHOPRIM-SULFAMETHOXAZOLE (SXT) MIC BREAKPOINTS FOR β-HEMOLYTIC 

STREPTOCOCCI 

 β-溶血性連鎖球菌に対する trimethoprim-sulfamethoxazoleの MICブレイクポイントを S ≤ 

0.5，I 1，R ≥ 2 μg/mLとして，以下のコメントを付与することが提案され，承認された（投票：

賛成 12, 反対 0, 棄権 0, 欠席 2）。「寒天をベースの 5%ヒツジ血液を含む MHAを用いた方法

（例：ディスク拡散法，勾配拡散法，寒天希釈法）は，チミジン含有量の上昇により偽耐性が生

じるため実施すべきでない。皮膚および皮膚関連感染症の検体から分離された菌株以外では通常

報告されない」。また，Table 1の Tier 4への配置が提案され，承認された（投票：賛成 10, 反

対 3, 棄権 0, 欠席 1）。 

 



 

 

 

 

 



 

CEFTRIAXONE AND CEFIXIME MIC BREAKPOINTS FOR NEISSERIA GONORRHOEAE 

Neisseria gonorrhoeaeに対する ceftriaxoneの MICブレイクポイント S ≤ 0.12，I 0.25，R ≥ 

0.5 μg/mLを投与量 500 mgを基に採用し，ディスク拡散法のブレイクポイントを削除すること

が提案され，承認された。また，ディスク拡散法のブレイクポイントは見直しが進行中である旨

のコメントが添えられた（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1）。 

Neisseria gonorrhoeaeに対する cefiximeの MICブレイクポイント S ≤ 0.06，I 0.12，R ≥ 

0.25 μg/mLを投与量 800 mgを基に採用し，ディスク拡散法のブレイクポイントを削除すること

が提案され，承認された。また，ディスク拡散法のブレイクポイントは見直しが進行中である旨

のコメントが添えられた（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1）。 
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TETRACYCLINE URINE BREAKPOINT FOR ACINETOBACTER SPP. 

 Acinetobacter spp.に対する tetracyclineの尿のブレイクポイントを削除することが提案さ

れ，承認された（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1）。 

 この提案が Acinetobacter AHWG で議論にあがった背景には，１）尿路感染症治療に関する

臨床データがなく，尿中濃度は一般的に低い。２）臨床では使用されていない。３）現行の尿の

ブレイクポイント承認に使用されたデータが不明確である。４）ECV（8 mg/L）は現行のブレイ

クポイントを上回っており，更新を支持するデータがない。議論で提示された参考資料を以下に

示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

MINOCYCLINE BREAKPOINT COMMENT FOR ACINETOBACTER SPP. 

Acinetobacter spp.に対する minocyclineのブレイクポイントに以下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 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1）。「Minocyclineが利用可能

な場合，直接試験することが推奨される。Minocyclineの試験が実施できない場合，

doxycycline MIC値が ≤ 1 μg/mLまたは tetracyclineの MIC値が ≤ 4 μg/mLの分離菌株は，

minocyclineに感性があるとみなされる。Doxycyclineの MIC値が ≥ 2 μg/mLまたは

tetracyclineの MIC値が ≥ 8 μg/mLの分離菌株は，治療に必要な場合，minocyclineの試験を実

施すべきである」 



 

 

 

AMIKACIN MIC BREAKPOINTS FOR ACINETOBACTER SPP. 

Acinetobacter spp.に対する amikacinの MICブレイクポイント S ≤ 8, I 16, R ≥ 32 µg/mLを

投与量 20 mg/kg/dayを基に採用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）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

AMIKACIN DISK DIFFUSION BREAKPOINTS FOR ACINETOBACTER SPP. 

Acinetobacter spp.に対する amikacinのディスク拡散法のブレイクポイント S ≥ 20, I 17-19, 

R ≤ 16 mmに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）。 

 

 

 



 

 

GENTAMICIN AND TOBRAMYCIN MIC BREAKPOINTS FOR ACINETOBACTER SPP. 

 Acinetobacter spp.に対する gentamicin と tobramycinの MICブレイクポイント S ≤ 2, I 4, 

R ≥ 8 µg/mLを投与量 7 mg/kg/dayを基に採用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）。 

 

GENTAMICIN DISK DIFFUSION BREAKPOINTS FOR ACINETOBACTER SPP. 

Acinetobacter spp.に対する gentamicinのディスク拡散法のブレイクポイントを S ≥ 19, I 14-

18, R ≤ 13 mmに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）。 

 

 

 

 



 

TOBRAMYCIN DISK DIFFUSION BREAKPOINTS FOR ACINETOBACTER SPP. 

Acinetobacter spp.に対する tobramycinのディスク拡散法のブレイクポイントを S ≥ 17, I 13-

16, R ≤ 12 mmに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）。 

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

INTRINSIC RESISTANCE DEFINITION AD HOC WORKING GROUP REPORT 

内因性耐性（本質的耐性）；intrinsic resistance (IR)の定義を見直すことが提案され，“予測さ

れる耐性”“expected resistance” (ER)を採用することが承認された（投票：賛成 10, 反対 3, 棄

権 0, 欠席 1）。 

提案された定義の原文と仮訳を以下に記載する。 

（原文） 

The concept of “expected resistance” (ER) includes both intrinsic resistance (IR), which 

is a property inherent to an organism, and expected clinical failure (ie, treatment failure or 

insufficient antimicrobial exposure in a host species). Antimicrobial agent-organism 

combinations qualify for ER if they display either IR or expected clinical failure. 

IR is defined as inherent or innate (not acquired) antimicrobial resistance, evidenced by 

high MICs or reduced zone diameter values for specific antimicrobial agent-organism 

combinations for all or nearly all isolates (≥ 90%) of a microbial species or organism group 



 

(e.g. species complex). The MIC distribution for an antimicrobial agent-organism 

combination exhibiting IR generally displays a high modal MIC.   

Expected clinical failure includes antimicrobial agent-organism combinations for which 

available PK/PD data show insufficient antimicrobial exposure at clinically achievable 

concentrations, or when available microbiologic or clinical data demonstrate lack of 

efficacy against a species in vivo.   

Antimicrobial susceptibility testing (AST) is unnecessary for organisms considered to 

have ER to an antimicrobial agent. However, if testing is performed, the AST result should 

be suppressed or reported as resistant. MIC and zone diameter values should not be 

reported, as some isolates may exhibit low MICs or large zone diameters despite lack of in 

vivo utility of the antimicrobial agent. 

（仮訳） 

「予想される耐性」（ER）の概念には，微生物に固有の性質である内在性耐性（IR）と予測さ

れる臨床的失敗（すなわち治療失敗または宿主における抗菌薬曝露不足）の両方が含まれる。抗

菌薬と微生物の組み合わせは，IRまたは予測される臨床的失敗のいずれかを示す場合に ERに該

当する。 

IRは，特定の抗菌薬-微生物組合せにおいて，菌種または菌群（例：種複合体）の全分離菌株ま

たはほぼ全分離菌株（≥90%）で高い MIC値またはディスク径値の低下が認められる，獲得性で

はない固有の（または生来の）抗菌薬耐性として定義される。IRを示す抗菌薬－微生物組合せの

MIC分布は，一般的に高い MIC値モード（最頻値）を示す。 

予測される臨床的失敗には，利用可能な PK/PDデータが臨床的に達成可能な濃度での抗菌薬曝

露不足を示す場合，または利用可能な微生物学的・臨床的データが当該菌種に対する in vivoで

の有効性欠如を実証する場合の抗菌薬－微生物組合せが含まれる。 

  抗菌薬に対して ER（耐性）が認められる微生物については，その抗菌薬の感受性試験

（AST）は不要である。ただし，試験が実施された場合，AST の結果は非公表とするか，耐性と

して報告すべきである。一部の分離菌株は，生体内での有用性が欠如しているにもかかわらず，

低い MIC値やディスク径値の拡大を示す可能性があるため，MIC値およびディスク径値は報告す

べきではない。 

 

 



 

INTRINSIC RESISTANCE AD HOC WORKING GROUP REPORT 

Salmonella and Shigella spp.に対する cephalosporins, cephamycin, aminoglycosides に

おける耐性（R）を内在性耐性の表および表 1Aに脚注警告付きで追加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）。 

DIRECT DISK DIFFUSION SUSCEPTIBILITY TESTING AD HOC WORKING GROUP REPORT 

Piperacillin-tazobactam 直接血液培養ディスク拡散法（16-18 時間）のブレイクポイント（R 

≤ 17 mm）を Proteus spp.を含む Enterobacteralesにおいて採用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）。 

 

BURKHOLDERIA CEPACIA COMPLEX AD HOC WORKING GROUP REPORT 

Burkholderia cepacia complexの ECVsを削除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）。 

 



 

 

 

Quality Controlワーキンググループ 

TIER 2 QC 

1) GDC-0829 QCレンジ 

E. coli ATCC 25922 (0.12-0.5 µg/mL) の GDC-0829 MIC QCレンジを承認した（投票：賛

成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1） 

P. aeruginosa ATCC 27853 (0.25-2 µg/mL) の GDC-0829 MIC QCレンジを，以下のコメ 

ントを付きで承認した「P. aeruginosa ATCC 28753の範囲は 0.25-2 μg/mLで，最頻値は

0.5-1 μg/mLである。0.25 μg/mLおよび 2 μg/mLでの結果は，Tier 2では頻度が低く，日

常的な検査で頻繁に観察される場合はトラブルシューティングを検討する」（投票：賛成 13, 

反対 0, 棄権 0, 欠席 1） 

 



 

2) AZTREONAM-NACUBACTAM QCレンジ 

 P. aeruginosa ATCC 27853 (17-23 mm), K. pneumoniae ATCC 700603 (20-26 mm),  

K. pneumoniae BAA-2814 (18-26 mm) の aztreonam-nacubactamディスク(10/20 µg) 拡散法 

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

3) CEFEPIME-NACUBACTAM QCレンジ 

P. aeruginosa ATCC 27853 (21-29 mm), K. pneumoniae ATCC 700603 (24-29 mm),  

K. pneumoniae BAA-2814 (20-27 mm) の cefepime-nacubactamディスク(10/20 µg)  

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



 

TIER 3 DISK DIFFUSION QC 

1) SPECTINOMYCIN   

Neisseria gonorrhoeae ATCC 49226の spectinomycin ディスク (100 µg) 拡散法 QCレン

ジを 24-30 mmに変更することを承認した（投票：賛成 12, 反対 0, 棄権 0, 欠席 2）  

 

 

TIER 3 MIC QC 

1) CEFIDEROCOL 

表 5A-1の cefiderocol QC脚注を「P. aeruginosa ATCC 27853はルーチン QCに推奨される

（0.06-0.5 µg/mL，最頻値 0.12-0.5 µg/mL）。最も頻度の高い MIC値は 0.5 µg/mLであり，一部  

の培地メーカーではこの結果が観察される可能性があるため，臨床分離株において MIC値の

上昇（偽耐性）が生じる可能性がある」に変更することを承認した（投票：賛成 13, 反対 0, 

棄権 0, 欠席 1） 



 

 

 

 

 

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，2026 年 1 月 25 日～1 月 27 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） 


