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CLSI 25–27 Jan 2026 AST meeting報告 

（2026年 1月 25日～27日：米国アリゾナ州テンピ） 

栁原 克紀（長崎大学），大楠 清文（東京医科大学） 

 

2026 年 1 月 25 日～27 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 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 2026年 6月に公表された

後，2027年 1月発行予定の CLSI M100 37th Edition に反映される予定である。 

 

会議前日の 1月 24日には恒例の CLSI Education Session が開催された。今回のトピックスは疫

学的なカットオフ値（ECVs）で「ECVs in Focus: Bridging Epidemiology, Research, and Clinical 

Practice」と題して 3 名の演者から各々「Bacterial ECVs: How and where do we apply them?」

（PDF-1），「A One Health Perspective on ECVs: Utilization of ECVs in veterinary medicine and 

beyond」（PDF-2），「Fungal ECVs: Advances and Challenges」（PDF-3）のタイトルで講演が

行われた。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。 

会議冒頭の Opening Remarksでは Chairholderの Dr. Mathersが参加者を歓迎し，会議の開会を

宣言した。続いて CLSI の Dr. Jones より，CLSI の活動状況と今後の委員会運営方針が報告され

た。特に，2026年以降の委員会週間は対面形式のみで開催されることが強調された。 

 

ブレイクポイントワーキンググループ（BPWG） 

Neisseria gonorrhoeae 関連のブレイクポイント 

以下の 3 薬剤について，MICおよびディスク拡散法のブレイクポイントが審議され，承認された。 

耐性率上昇を踏まえた再評価と PK/PD モデル，臨床データの整合性が確認された。 

https://www.jscm.org/uploads/images/aboutus/CLSI202601-PDF-1%20Bacterial%20ECVs.pdf
https://www.jscm.org/uploads/images/aboutus/CLSI202601-PDF-2%20One%20Health%20ECVs.pdf
https://www.jscm.org/uploads/images/aboutus/CLSI202601-PDF-3%20Fungal%20ECVs.pdf


 

Azithromycin MICブレイクポイント：S ≤1，R ≥2 µg/mL，投与量 2g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 1, 棄権 0, 欠席 0）。 

Current Azithromycin Breakpoints 

 

• MIC ≤ 1 µg/mL を野生株分布の上限と認識 

• PK/PD 解析では AUC/MIC ≥ 59.5 が高い治癒率と関連 

• MIC 0.25–1 µg/mL では臨床的有効性が維持される 

これらのデータが，S ≤ 1 µg/mL の維持を支持した。 

 

 

 



 

Azithromycinディスク拡散法ブレイクポイント：S ≥30 mm，I 27–29 mm，R ≤26 mmが承認

された（投票：賛成 14, 反対 0, 棄権 0, 欠席 0）。 

 

Cefiximeディスク拡散法ブレイクポイント（5 µg Disk）：S ≥37 mm，I 32–36 mm，R ≤31 

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

Current Azithromycin Breakpoints 

 

Cefixime Aggregated Disk to MIC Correlate Data 

 

 



 

CLSI M23 criteriaを用いた ceftriaxoneディスク拡散法（5 µg）および QC試験を実施するこ

とが承認された（投票：賛成 14, 反対 0, 棄権 0, 欠席 0）。 

現状の Ceftriaxone 30 µg Diskでは，major and minor errorsの発生率が高い。耐性を正確に検

出するため，検査室はディスク拡散法で耐性または中間耐性の結果を示したすべての分離株につ

いて，MIC法による再検査を行うことを決定する場合がある。 

 

5 µg Disk ceftriaxoneの方が有効か？（Erika Matuschek’s EUCAST lab からのデータ） 

 

 



 

Acinetobacter spp. 関連のブレイクポイント 

Table 1と Table 2から ceftriaxone と cefotaximeの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）。その理由として，PK-PD データが欠如してお

り，臨床データにも乏しいことが議論された。 

Current CLSI Breakpoints and Correlates 

 

 

現状の ceftazidime MICブレイクポイント； S ≤8，I 16，R ≥32 µg/mLを投与量 2 g IV q8hに基

づき，維持することが承認された（投票：賛成 12, 反対 2, 棄権 0, 欠席 0）。 

 



 

 

 



 

 

 

Cefiderocol–Xeruborbactam 

本薬剤の感受性試験法として，CAMHBを用いた 100% inhibitionを採用することが承認された

（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 1, 欠席 0）。 

⚫ Cefiderocolの概要 

1．構造的特徴：cefepime（C-3 側鎖が同一）および ceftazidime（C-7 側鎖が同一）と構 

造が類似したセファロスポリン系抗菌薬であり，カテコールシデロフォア部分も含有し 

ている。 

2．作用機序：PBP3を標的としてペプチドグリカンの架橋を阻害し，細胞分裂中のフィラ 

メンテ－ションを引き起こす。 

3．外膜透過のメカニズム：一般的なポーリンを介して（他のβ-ラクタム系薬と同様）だ 

けでなく，鉄輸送体を通じても透過する。 

4．多くのβ-ラクタマーゼに対して安定性が向上している。 



 

⚫ Cefiderocolと β-lactamase inhibitor (BLI)併用の開発根拠 

1．Cefiderocol に対する耐性は依然として低いものの，特定のβ -ラクタマーゼが

cefiderocol耐性に関与していることが示唆されている。 

2．β-ラクタマーゼ阻害剤（BLI）戦略は，β-ラクタマーゼを介したβ-ラクタム薬耐性を

克服するために実証済みのアプローチである。 

3．Cefiderocol 耐性にはセリン型およびメタロβ-ラクタマーゼの両方が関与しているた

め，cefiderocol と併用するのに最も適切な BLI は，セリン型およびメタロβ-ラクタマー

ゼのデュアル阻害剤である。  

4．Cefiderocolとの併用薬として，セリン/メタロ-β-ラクタマーゼのデュアル阻害剤の環

状ボロン系 BLIである xeruborbactamが選定された。 

⚫ Xeruborbactamは，クラス A～Dのセリンおよびセリン/メタロ-β-ラクタマーゼに対して

広範な阻害スペクトルを有する。 

Lomovskaya et al, Antimicrobial Agents and Chemotherapy 2023 15;67(11): e0044023 

⚫ 感受性および非感受性病原菌に対する cefiderocol 単剤および xeruborbactam との併用 in 

vitro活性を比較した。 

⚫ Xeruborbactam は，マウスの好中球減少症を伴う感染症モデルにおいて cefiderocol の有

効性を回復させた。 

⚫ Cefiderocolの薬剤感受性試験における微量液体希釈法では鉄制限の条件が必要である。 

1．Cefiderocol は，グラム陰性菌の外膜を透過するために鉄取り込み経路を利用するよう

に設計された。 

2．生体内と同様に鉄制限条件下では鉄輸送系の発現が亢進される。 

3．鉄制限は，多くのグラム陰性菌株に対して in vitroでの cefiderocolの効力を増大させる

（「in vitro」MICの低下をもたらす）。 

4．標準培地で cefiderocolを試験すると in vitro MIC に基づいて，一部の菌株の生体内感

受性が過小評価される可能性がある。cefiderocol 曝露および薬力学的原理に基づけば，

MIC値が高すぎて感性とはみなされない多くの菌株に対しても，cefiderocolは有効性を

示す。 

5．生体内状態を模倣し，有効性を正確に予測するために，cefiderocolの薬剤感受性試験は

鉄欠乏培地を用いて行われる。 

⚫ 薬剤感受性試験法における cefiderocolと xeruborbactamの併用に関する考察 

1．Xeruborbactam は，in vitro および in vivo の両方でβ-ラクタマーゼを阻害する非常に

有効なβ-ラクタマーゼ阻害剤である。 

2．Xeruborbactamを添加するとβ-ラクタマーゼ活性を有する分離株において cefiderocol

の効力が著しく増強される。 

3．Xeruborbactam によるβ-ラクタマーゼの阻害は，特定のβ-ラクタマーゼによる

cefiderocolの緩徐な加水分解を抑制し，鉄取り込み系を介した cefiderocolの取り込み増

強への依存を低下させる。 

4．その結果，xeruborbactam によるβ-ラクタマーゼの阻害は，鉄欠乏培地における

cefiderocol-xeruborbactamの in vitro試験の実施要件を緩和する可能性がある。 

 

 



 

Cefiderocol–Xeruborbactam QC 

多剤耐性菌に対する新規治療選択肢として期待される薬剤であり，QC の確立は臨床導入に向け

た重要なステップである。複数メーカーの CAMHB を用いた再現性試験で良好な一致を示した。

また，Iron-depleted CAMHB を使用しなくても十分な再現性が得られた。 

以下の QCレンジが提案され，承認された（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 1, 欠席 0）。 

• A. baumannii #1134488（Supplemental QC）：1/4–4/4 µg/mL 

• K. pneumoniae ATCC BAA-2814（Routine QC）：0.5/4–4/4 µg/mL 

• P. aeruginosa ATCC 27853（Supplemental QC）：0.25/4–2/4 µg/mL  

 

 

 

 



 

A. baumannii 

 

K. pneumoniae 

 

P. aeruginosa 



 

Methods / Interpretation ワーキンググループ 

Rifabutin（A. baumannii complex） 

Appendix H に掲載の A. baumannii complexに対する rifabutinの薬剤感受性試験法として，

CA-MHA + 100 µM PIH (Iron chelator; Pyridoxal Isonicotinoyl Hydrazone)を用いた改訂法が承

認された（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 1, 欠席 0）。 

fhuE 変異による耐性が主因，PIH 添加により WT/NWT の分離が改善した。EUCAST と

の整合性も議論された。 

 

Intrinsic Resistance（IR）/ Expected Resistance（ER） 

• 新しい「Expected Resistance（ER）」定義の導入が進行中である 

ER の構成要素 

Intrinsic Resistance（IR） 

Expected Clinical Failure（臨床的無効） 

• AST・AFST・VAST の 3サブコミッティ間での整合性が課題である 

• Appendix A の統一化が提案され，支持された 

 



 

Quality Control ワーキンググループ 

Debio 1453 QCレンジ 

N. gonorrhoeae ATCC 49226 の Debio 1453 MIC QC レンジ；0.016–0.06 µg/mL を承認した

（投票：賛成 13, 反対 0, 棄権 0, 欠席 1）。 

 

M23S 関連 

CLSI M23S disk sourcesの Phase 1/2改訂案が承認された（投票：賛成 14, 反対 0, 棄権 0, 

欠席 0）。 

 

 



 

Mecillinamの方法注記を Table 2A-1に追加 

“Only approved reference MIC method for testing is agar dilution.” 

「唯一の承認された基準法は寒天希釈法である」旨の注記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）。 

 

 

Investigational Breakpoints AHWG 

M100における「Investigational Agents」の定義を”antimicrobial agents not yet approved 

by any regulatory agency”「いかなる規制当局からもまだ承認されていない抗菌薬」に改訂する

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

 

 

 

 

 

Cefepime-zidebactam Investigational Breakpoints 

• 治験用基準値は設定されているが公表されていない。  

• 薬剤の状況：Wockhardt社が DCGI（インド）および FDAに申請（2025年 10月）”fast 

track”指定を受けたため，承認は 2026年半ばから年末の見込みである。 

• AHWGの推奨：CLSIウェブサイトに「INV agent」ページを作成し，cefepime-zidebactam

を治験用薬剤として追加する。 

Evaluate global, non-US gap agents 

M23プロセスに基づいて審査されていない薬剤（Cefetamet，Ceftibuten，Pefloxacin, Fleroxacin，

Teicoplanin）の扱いが今後の課題として整理された。 

 



 

 

 

MENA＝中東・北アフリカ 

AHWG の推奨事項：M100 で現在“investigational”と指定されている薬剤（現在は承認済みであ

るが，M23 審査プロセスを経ていないもの）を削除する 

 

米国では使用されていないが，世界的に他の地域では依然として使用されており，M100に含まれ

ていない承認済み薬剤で基準値の見直しに値する可能性のある薬剤の優先順位リストを作成する。 

タイプ 1：FDA未承認であるが，他の規制当局によって承認されている薬剤 

 

 



 

タイプ 2：FDA承認済みであるが，米国では販売・使用されなくなったものの，世界の他の地域

では依然として使用されている薬剤 

 

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 5 月 31 日～6 月 2 日（シカゴ・ローズモント）で開催される予定であ

る。 

（文責：大楠清文） 

 


