
緒 言

透析液清浄化の必要性については，1980 年代より

ヨーロッパを中心として論議されてきた．本邦におい

ても 1995 年に日本透析医学会（JSDT）において清浄

度基準が提示され1)，その後のハイパフォーマンス膜

透析器とオンラインHDF 療法の普及と相まって清浄

度基準の改定が 1998 年2)，2005 年3)に行われた．しか

しこれまでの本邦における基準はエンドトキシン

（ET）のみ改訂され，細菌数に関しては明確な基準が

示されていなかった．それに対し，諸外国では従来よ

り細菌検出に重きを置いた水質基準が示されてきた．

現在，国際標準化機構（International Organization for

Standardization，ISO）により国際基準の作成作業中

であるが，細菌数を重視した基準が検討されている4)．

細菌数を重視した透析液水質基準が正式に ISO 基準

として示された場合に，本邦においても ISOに合致し

た新たな基準作成と臨床実施が求められる．

一方血液浄化器性能評価法と機能分類については，

JSDTより 1996 年に提示され5)，1999 年6)，2005 年に

一部改定されたが3)，浄化器性能の向上に伴い評価法

と機能分類が現状に即していない点が指摘されてい

る．

これらの問題点について第 52 回日本透析医学会総

会学術委員会企画「血液浄化器の機能分類に求められ

る性能評価法と水質管理基準」（2007 年 6 月大阪）に

おいて討議された．今回，その結果を基に新たな透析

液水質基準と血液浄化器性能評価基準への提言を行

う．

Ⅰ．透析液水質基準

生物学的汚染基準の到達点

・透析用水

／細菌数 100CFU／mL未満

／ET 0.050EU／mL未満

・標準透析液（standard dialysis fluid)

／細菌数 100CFU／mL未満

／ET 0.050EU／mL未満

・超純粋透析液（ultra-pure dialysis fluid)

／細菌数 0.1CFU／mL未満

／ET 0.001EU／mL未満（測定感度未満)

注) 上記基準のアクションレベル（汚染が基準値より

高度になる傾向を防ぐために，措置を講じる必要があ

る汚染度）は施設の汚染状況に合わせて設定されるが，

本提言では上限値の 50％と定める．

・透析液由来オンライン調整透析液（オンライン補充

液，online prepared substitution fluid)

無菌かつ無発熱物質（無エンドトキシン)

／細菌数 10−6CFU／mL未満

／ET 0.001EU／mL未満（測定感度未満)

注) 本基準での ET単位は国際基準との一致を図るた

／め EU／mLで表現することとする．

◆測定方法

ET：リムルス試験法（比濁法，比色法)

細菌検出：

培地：R2A（Reasonerʼs Agar No 2）と TGEA

（Tryptone Glucose Extract Agar）寒天平板培地

を基本とするが，同等の感度を有すると証明され

たものについての使用は可能である．

培養条件：R2AとTGEAを用いる場合には 17〜
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◆採取部位

透析用水：逆浸透（Reverse Osmosis：RO）装置

後

透析液：透析器入口

注) プシュアンドプル透析装置を用いる

場合には透析器出口

オンライン補充液：補充液抽出部位

◆採取日：最大間隔透析開始前（通常は月曜日)

◆測定頻度（ET，細菌)

・透析用水：3 か月ごと（基準値を遵守している場

合），基準を満たしていない場合は 1か月ごと．

・標準透析液：毎月，少なくとも末端透析装置 2基

が試験され各装置が少なくとも年 1回試験される

ように装置を順番に測定する．

・超純粋透析液

・通常の透析に用いる場合（内部濾過促進型透析

も含む）：標準透析液と同じ．

・オンライン補充液を作製する透析液，逆濾過透

析液を積極的に用いる透析装置：システムが安

定するまでは 2週間ごと，透析液製造者によっ

てバリデートされたと判断された後は，毎月少

なくとも末端透析装置 2基が試験され各装置が

少なくとも年 1回試験されるように装置を順番

に測定する．

・オンライン補充液

ET：システムが安定するまでは 2週間ごと，透

析液製造者によってバリデートされたと判断さ

れた後は毎月，すべての末端透析装置および補

充液を測定する．

／細菌：10−6CFU／mL測定は不可能であり，透析

液は超純粋透析液基準を担保する．

透析装置末端透析液およびオンライン補充液は

システムが安定するまでは 2週間ごと，透析液

製造者によってバリデートされたと判断された

後は毎月，少なくとも末端透析装置 2基が試験

され各装置が少なくとも年 1回試験されるよう

に装置を順番に測定する．

◆各透析液基準の適応される透析条件

・標準透析液

血液透析を行う場合の最低限の水質である．

・超純粋透析液

オンライン補充液を作製する透析液

逆濾過透析液を積極的に用いる透析装置（全自

動透析装置など)

プッシュアンドプルHDF透析装置

内部濾過促進型透析

基本的にすべての血液透析療法に推奨される．

注) 内部濾過促進型透析器の基準は�透析医学会誌

2005，新たな透析液水質基準と血液浄化器の機能分

／類3)に従う．推定内部濾過量≧35 mL／min

・オンライン補充液

／オンラインHDF／HF

◆エンドトキシン捕捉フィルター（Endtoxin reten-

tive filter：ETRF）管理基準

・ETRF は日本医療器材工業会の性能評価基準

（案)に合致したものを用いる．

・使用法は各 ETRF フィルター製造業者の定めた

使用方法に従う．

・交換時期：各 ETRF フィルター製造業者の定め

た交換時期に従う．

・それが無い場合には各施設で性能・耐久性につ

いてバリデーションを行う．その際には必ず記

録を残し，医療機器安全管理責任者へ定期的な

報告を行う．

注) これまではエンドトキシンカットフィルターと便

宜上称されてきたが，本基準では ISO基準との一致を

図るためエンドトキシン捕捉フィルター（Endotoxin

retentive filter：ETRF）と称する．

◆安全対策

血液透析液ならびに透析装置の管理は適切な管理マ

ニュアルに基づいて行われなければならない．そのた

め医療機器安全管理責任者は自己の施設の透析装置の

バリデーションを行う必要がある．その上で，以下の

整備を行う（図 1）．

�) 透析教育修練カリキュラムの整備

�) 透析液管理マニュアルの完備

�) 管理記録，測定記録を作成，診療録に準じて保管

する．関係文書は作成の日から 3年間または有効

期間に加え 1 年間は保存されなければならない．

�) 透析装置および透析液水質管理のために医療機器

安全管理責任者の下に透析機器安全管理委員会を

設置し以下を行う．

・透析機器および水処理装置の管理計画を立て，

適切な保守管理を実施し報告書を管理保管す

る．

・職員への適正使用のための研修会を開催する．

・関連医療情報の一元管理と使用者への周知徹底

し，またアクシデント情報を管理者へ報告する．

�) オンライン補充液は透析液製造者によってバリ
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デートされた状態においてのみ使用可能である．

そのため上記委員会の承認ならびに保障の下で使

用される必要がある．

透析液水質基準に関する理論的背景

�．日本における透析液水質基準の変遷と細菌数測定

の意義

日本における透析液水質基準は，JSDT が 1995 年

に通常の血液透析を行う場合の水質基準を決定1)，

1998 年にはガンブロ社のオンライン HDF 装置

（AK100-Ultra）の認可のために逆濾過促進型人工腎

の水質基準が示された2)．さらに 2005 年に内部濾過

促進型透析を分離した新たな基準が示された3)．また

オンライン HDF に関する水質基準は 1994 年に九州

HDF検討会より提示され7)，これがすべての基準の基

となっている．

これまでの基準をまとめると，2005 年 JSDT 基準3)

／では ET は通常の血液透析でも 0.050 EU／mL 未満

（達成目標値：測定感度未満）が要求され，オンライン

HDF においては透析液と補充液ともに測定感度未満

が絶対条件とされた．また内部濾過促進型透析（内部

／ ／濾過量 35 mL／min以上）においては 0.010 EU／mL未

満（達成目標値：測定感度未満）が求められた．この

ようにET濃度に関しては諸外国に比して厳しい基準

が課せられている．しかし細菌数に関しては 1995 年

／JSDT 基準1)に透析液 100 CFU／mL 未満が示されてい

るがその後基準の見直しがなく，オンライン補充液に

／おいて 1998 年 JSDT 基準2)で 1×10−3 CFU／mL との

数値が示されているのみである（注：文献 2）では 1×

／10−8 CFU／mL と記載されていたが，これはミスプリ

ントであり訂正して示す）．

透析液清浄化の必要性についてはこれまでにさまざ

まな報告がありレビューされている．さらに微小汚染

の悪影響，細菌数とET値に乖離のあることは周知の

事実となり，極めて低濃度の汚染でも生体適合性を損

なうという報告が出てきており8〜12)，細菌の存在はそ

の後の汚染拡大のリスクといえる．そのため細菌学的

汚染は細菌数とETを同時に評価する必要がある．そ

の場合ETは細菌検査の即時性のなさを担保する．

�．標準透析液基準の理論背景

1980 年代 Hendersonや Shaldon らのグループによ

りインターロイキン仮説13)が提唱され，その後の研究

により透析液汚染とダイアライザの生体適合性不全が

アミロイド症などの透析患者の長期合併症を発症させ

る因子として重要であると認識された．この概念は

Stenivinkel により受け継がれ，透析患者の死因の大

半を占める動脈硬化性合併症を含むMIA症候群とし
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図 1 透析液安全管理体制（Dialysis fluid quality control system）の位置づけ



て整理された14)．

ISO 案4)では standard dialysis fluid 基準は ET＜

／ ／0.500 EU／mL，細菌数＜100 CFU／mL となっている

が，本邦ではハイパフォーマンス膜透析器（2006 年厚

生労働省基準Ⅱ型以上）が 95％近く使用されている現

／状を加味し15)，標準透析液基準をET＜0.050 EU／mL，

／細菌数＜100 CFU／mL とした．この ET 値は JSDT

統計調査 2006 年末においても回答のあった施設の

89％で達成されており基準値として十分な値と考えら

れる16)．

�．超純粋透析液の理論背景

超純粋透析液との用語は透析液清浄化により透析ア

ミロイド症発症抑制を示した Baz の報告が最初であ

るが8)，現在の超純粋透析液の定義（ET測定感度未満，

／細菌 0.1 CFU／mL未満）はオンラインHDFにおける

持続的補充液作製において，滅菌相当であるET測定

／感度未満，細菌数 10−6 CFU／mL 未満を担保するため

に最終 ETRF の直前透析液に必要とされた概念的水

質基準であり17)，オンライン HDF やプッシュプル

HDF を行う場合に使用される．しかし近年微細なレ

ベルの ET汚染や細菌DNAなど超微粒子の汚染でも

生体に炎症反応を惹起することが明らかにされるにつ

れ18)，ハイパフォーマンス膜透析器の使用時において

も求められるようになってきた．しかしながら低濃度

汚染の臨床的な悪影響を報告したエビデンスレベルの

高い論文は未だない．

2006 年の本学会の調査では ETRF非装着において

も ET で 84％，細菌で 96％において上記基準は達成

されている16)．現在一般的に使用されている ETRF

の logarithmic reduction value（LRV）はETで 4，細

菌で 7程度を有しているため，これらに ETRF を装

着すると理論的に超純粋透析液は担保される19)．一方

ETRF装着機器においても透析液の汚染を認めるこ

とがあり，ETRFの安全，効果的な設置を喚起する必

要がある．以上の条件をクリアすると本邦のすべての

血液透析施設において超純粋透析液を達成していくこ

とは可能と考えられる．よって本提言ではすべての透

析方法について超純粋透析液の使用を勧める．

�．オンライン補充液基準の理論背景

オンライン補充液の生物学的汚染基準値は

／ ／ET0.001 EU／mL（測定限界）未満，細菌 10−6 CFU／

mL 未満であり，European best practice guidelines20)

や Association for the Advancement of Medical

Instrumentation（AAMI）基準21)，現在策定中の ISO

／基準4)とほぼ一致する．細菌 10−6 CFU／mL は滅菌相

／当を意味し，10−6 CFU／mL 未満を実測するためには

1t以上の補充液を検査する必要があるため，この値は

バリデーションにより達成される理論的な数値であ

る．Ledebo ら19)は最終濾過膜前の透析液を超純粋透

／析液（0.1 CFU／mL）と規定し，滅菌最終 ETRF の

／LRVが細菌は 7，ET は 4 であるから 10−8 CFU／mL

の清浄度が得られ，突発的に 100倍（102）の汚染が起

／こっても 10−6 CFU／mL のレベルが得られるとの理論

的根拠を示した．一方Weber ら22)はオンラインHDF

療法安全性にかかわる長期臨床研究結果に，再使用

ETRF のチャレンジテストと始業時リークテストを

実施して彼らのシステムにおけるオンライン補充液の

安全性を実証している．わが国の多人数用透析装置

（Central Dialysis fluid Delivery System：CDDS）にお

けるオンライン補充液作製工程は，再使用 ETRF を

用いた膜濾過滅菌工程であり，オンライン補充液の水

質保証の理論的根拠は基本的に前二者と同一である．

つまり最終 ETRF直前の透析液は超純粋透析液を規

定し，それに加えてETレベルで LRV 4，細菌レベル

で LRV 7 の機能を有する最終 ETRF を設置して 10−6

／CFU／mL の水質を担保する．しかしながら現在のわ

が国のオンライン HDF システムはさまざまなメー

カーのパーツにより構成されるため，ガンブロ社や，

フレゼニウス社のオンラインHDF機器のように inte-

grated システム（メーカーによりバリデートされたシ

ステム）とは言い難い．そのため本邦の透析液製造者

は該当機器の超純粋透析液の水質を担保するととも

に，ETRFの交換時期を厳守しなければならない．

注) 常用対数低減値（LRV：logarithmic reduction

value）とは，除去工程における除去性能の指標で，前

／値と後値の比の対数をとったもの（log10（後値／前値））．

後値が 0の場合には算出不能であるため，測定可能な

最小値（検出限界）を代入して得られた値以上との表

記とする．

�．透析用水管理

本基準では透析用水（RO 水）の生物学的汚染基準

／ ／として，ET 0.050 EU／mL未満，細菌数 100 CFU／mL

未満と規定した．これは世界でもっとも厳しい基準で

ある．RO は透析液作製工程において化学汚染・生物

学的汚染の両者においてもっとも低減率の高い工程で

あり，原水汚染，リーク率に規定される RO水の汚染

は RO以降の汚染を規定するもっとも重要な因子であ

る．脱塩素処理されている RO 水，ROタンクは生物
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学的汚染の好発部位であり，下流の 2次汚染源となる

ため ROモジュール，ROタンクの汚染対策が非常に

重要であり，本邦の厳しい基準となっている．また

CDDS において二次汚染が無いことを確認するため

に透析用水と平行して透析液供給装置出口の水質評価

が求められる．

�．細菌検出方法について

この基準では，細菌検出および培養条件として ISO

案4)と同様に R2Aと TGEA 寒天平板培地ならびに同

等の感度を有すると証明されたものを基本とするとし

た．培養試料量は汚染度に依存するか，超純粋透析液

／基準（＜0.1 CFU／mL）を実測で証明するためには，

10 mL以上のサンプルボリュームが必要である．

�．バリデーションの概念

バリデーションとはシステムの適格性と製品の品質

の保証の概念であり，「製造所の構造設備ならびに手

順，工程その他の製造管理および品質管理の方法が期

待される結果を与えることを検証し，これを文章化す

ること」とされている23)．本邦では多くの透析施設で

CDDS を採用しており多段階の機器の連続的設置に

より透析液の作製工程が構築されている．また，これ

らの機器は透析施設が各自選択し設置している．この

ような多段階に機器を連続的に設置する製造工程にお

いての工程管理および製品品質保証ではバリデーショ

ン概念の導入が必要である．つまり透析施設は透析液

製造所としての側面を持ち，最終的な透析液の品質に

ついて責任を有する．そのため，透析液清浄化におい

ては事業所と同様に製造責任者，各工程管理者などの

設定が必要となる．

透析液製造所に相当する透析施設において，透析液

の清浄化過程がバリデートされるためには以下の要件

がプロセスとして確立されることが必要となる．この

結果を総合的に判断し，要求に足る結果が得られれば

透析液作製システムがバリデートされたと考えること

ができる．

�) 目標とする品質（透析液の清浄度基準）

�) 設備，工程，製品，製造法の設計の妥当性（装置

のシステムデザイン）

�) 設備，工程，方法が設定され，実際に設計どおり

の設備，プロセス，方法ができあがったことの確認

（Installation Qualification）

�) この設備，プロセス，方法で，初期の目的が達成

できることの確認（Operational Qualification）

�) 生産状態と同じ条件でテストを実施し，対象とす

るシステムが初期の目的どおりであることの確認

（PerformanceQualification）（原水，RO水および透

析液の水質清浄度の定期的評価）

�) 非使用時のシステム内消毒性の担保

	．透析液清浄化の臨床効果

透析液清浄化の臨床効果で最も顕著にみられるのは

貧血の改善（EPO抵抗性の改善）である．Sitter ら9)

／は通常透析液（細菌数 85 CFU／mL）を超純粋透析液

／（細菌＜0.1 CFU／mL）に変更後，有意に IL-6，CRP

が低下し，それと同時に EPO抵抗性が改善したこと

を示した．この現象は多く報告されており，現時点で

は最も明確な透析液清浄化の証拠といえる．そのほか

残存腎機能保持10,11)，透析アミロイド症の予防8)，AGE

低下12)が報告されている．しかし動脈硬化の改善や生

存率への影響に関しては長期研究が必要なことと複合

因子が多いため未だ示されていない．またこれまでの

研究は大半が小規模観察研究でありエビデンスレベル

としては低く，今後大規模比較研究が必要である．

Ⅱ．血液浄化器の機能分類と性能評価法

日本透析医学会学術委員会では，1996 年，1999 年，

2005 年の 3回，血液浄化器の機能分類とそれに関連す

る性能評価基準の見直しを行ってきた3,5,6)．機能分類

の目的は，（1）個々の患者に対し適正な治療法が選択

されること，（2）個々の治療法に適した血液浄化器が

使用されることの 2点にある．一方，透析療法ならび

にその周辺分野の技術革新にはめざましいものがあ

り，血液浄化器をはじめとする透析関連技術の進歩に

より，患者病態に及ぼす影響も少しずつ変化している．

その時代に対応した機能分類の見直しが定期的に必要

である．本稿もそれに伴うものであるが，具体的には

以下の 2点の背景による．

�) 2006 年春の薬価改定時に，特定保険医療材料であ

る血液透析器の機能区分が実質的に 5つに細分化

され，本学会機能分類との乖離が著しくなってい

る．この現況に対して，少なくとも本学会の見解

を示す必要がある．

�) 血液浄化器の性能評価法は 1996 年5)に定められ

たものが基本的に踏襲されているが，最近市販化

されている高性能浄化器の評価にあたっては，そ

の有効性，簡便性を高めるために若干の改訂が必

要である．

秋葉ほか：透析液水質基準と血液浄化器性能評価基準 2008 163



�．血液浄化器の機能分類

2006 年春の薬価改定時において，血液透析器の実質

的な機能区分は b2-microglobulin（以下，b2-MG）のク

リアランス（CL）値をもって以下の 5つに細分化され

た．

／Ⅰ型 10 mL／min 未満

／ ／Ⅱ型 10 mL／min以上 30 mL／min 未満

／ ／Ⅲ型 30 mL／min以上 50 mL／min 未満

／ ／Ⅳ型 50 mL／min以上 70 mL／min 未満

／Ⅴ型 70 mL／min以上

2005 年の本学会機能分類（以下，JSDT2005 分類）

においても，同様に b2-MGの CLをもって分けるこ

とが検討されたが，内部濾過流量（QIF）との間に相関

関係が得られなかったため，直接 QIF値を境界値（35

／mL／min）としてそれまでのⅡ型血液透析器を 2 つに

分類している3)．この時の QIF測定には超音波ドプ

ラー法24,25)を採用したが，同法は特殊な装置を要する

ため汎用的測定法とはいえない．そこで JSDT2005

分類では限外濾過率（UFRP）と血液透析器入口・出

口圧(P)測定にもとづく QIF簡便推定法を提案し

た3,26)．

現在市販されている血液透析器の b2-MGの CLと

QIFの関係を明らかにするため，血液浄化療法機能・効

率に関する学術小委員会（以下，学術小委員会）より

日本医療器材工業会人工腎臓部会透析技術小委員会

（以下，技術小委員会）に各社血液透析器の性能調査を

2007 年 1 月に依頼した．その結果 8社 26種の血液透

析器（膜面積 1.5 m2付近）について血液系 b2-MG CL

とその測定条件についての回答が得られ，それを元に

b2-MG CLと QIFとの関係を図示したのが図 2である．

なお，この時の QIFは回答された圧・流量データから

前述の簡便推定法3)によって推定したものである．CL

と QIFとの関係に有意な相関はみられず，特にその傾

向は高 b2-MG CL領域で強いことが明らかとなった．

図 3に，同一会社，同一膜素材，同一膜面積で内部

濾過促進度の異なる A，B，C，3種の血液透析器の b2-

MG CLと簡便法により推定した QIFの関係を示す
27)．

膜構造やデバイス設計により A→ B→ C の順で内部

濾過が促進されているが，b2-MG CLは増加傾向を示

すものの，その傾向は軽微であることがわかる．これ

は，もともと拡散透過性の高い同血液透析器では，内

部濾過の影響を相対的に受けにくいことを示唆してい

る．

以上のことから，b2-MG CLは分子拡散と内部濾過

双方の影響を受け，血液透析器の銘柄ごとにその配分

が異なることが予想される．図 2で明確な相関関係が

得られなかったことも，この理由によるものと推察さ

れる．また図 3で，血液透析器 C の 60 min 値と 240

min 値を比較すると，QIFは時間経過とともに大きく

減少するのに対し，b2-MG CLの減少は軽微であるこ

とがわかる．この理由も，同血液透析器の高い b2-MG

拡散透過性によるものと推察できる．

以上の結果，以下のコンセンサスが得られた．

「本学会における血液浄化器の機能分類については，

基本的に JSDT2005 分類を踏襲し，現行の保険上の機

能区分には対応させない｣

本学会の機能分類と保険上の機能区分の不一致は，

臨床現場で個々の患者に対し血液透析器を選択する際

に混乱をきたす可能性がある．また，血流量 QBや膜

面積 Aが異なる血液透析器の b2-MG CLならび QIF推

定法が近い将来提示される必要があり，今後の学術小
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図 2 市販血液透析器における b2-microglobulin

クリアランス CLと内部濾過流量 QIFの関

係

図 3 b2-MGCLと QIFの関係（同一会社，同一膜
素材，同一膜面積血液透析器）（文献 27 よ
り引用)



委員会の取り組むべき課題と思われる．一方製造メー

カーに対しては，図 2に関する自社データを開示し，

臨床現場で安全に適正に使用されるよう努力すべきで

ある．

�．血液浄化器性能評価法の部分改訂

血液浄化器の性能評価法に関しては 1996 年に本学

会学術委員会によって定められ5)，1999 年に回路構成

の一部改訂6)を経て現在に至っている．その後血液浄

化器の高性能化に伴い前述の技術小委員会から本性能

評価法に関するいくつかの改訂要請があり，それを検

討した結果以下の改訂を行うこととした．

�) 牛血液評価系について

（a) 牛血液の取り扱い

BSE（牛海綿状脳症）問題が浮き彫りになって以来，

検査の関係で牛血入手は以前より 1日以上遅くなって

いる．これにより性能評価に使用する牛血は溶血しや

すく不安定な結果を導きやすくなっている．従来，牛

血系性能評価では「抗凝固化牛全血を血漿分離した牛

血漿を使用する．ただし，血漿分離できない場合は牛

全血をそのまま使用してもよい」となっていたが，上

記背景下において凍結により長期保存可能な牛血漿の

有用性が高まっている．これに対応して性能評価法を

以下に改訂する．

「牛血系性能評価にあたっては，原則として抗凝固

化牛全血を血漿分離した牛血漿を使用する．｣

牛全血（ヘマトクリットHCT＝30±3％，総蛋白濃

／度 C(T. P.)＝6.5±0.5 g／dL）と牛血漿(C(T. P.)＝6.5

／±0.5 g／dL）とでは厳密に性能評価の結果が異なるこ

とが理論的に予想されるが，前述の技術小委員会ワー

キンググループの調査（予備実験）によると b2-MG

CLの測定値では両者に大きな差異は認められなかっ

たとのことであった．

（b) b2-MG濃度について

b2-MG CLの評価にあたっては，ヒト由来の b2-MG

を牛血漿に付加して使用する．b2-MGの入手方法と

してはリコンビナント b2-MG 試薬の購入，CAPD な

らびにHD透析液廃液濃縮などによるが，コストおよ

び煩雑性を考慮すると方法の統一化は困難である．こ

れに配慮する形で，従来の性能評価法では使用 b2-MG

／濃度については 0.01−5 mg／dL としてかなりの幅を持

たせてきたが，測定結果におよぼす b2-MG 濃度の影

響が著しいとの技術小委員会からの指摘を受け，実際

の運用面に配慮しながらも，その範囲を以下に限定す

ることとした．

「性能評価に使用する b2-MG 濃度については

／0.01〜0.5 mg／dL の範囲とする．｣

�) 性能の経時変化について

膜の透水性，溶質透過性の向上に伴い，血液浄化器

の性能の経時変化が相対的に大きくなってきている．

また QIFについても経時減少することが知られてい

る28,29)．従来の性能評価法では，経時変化に関して「測

定値は治療（実験）開始後 60 min 後の値とする．ただ

し，経時変化が著しい場合は 240 min 後も評価するこ

とが望まれる．」と表現しているが，これを以下に改訂

する．

「測定値は治療（実験）開始後 60 min 後の値とする．

240 min 値についても 60 min 値に比べ 20％以上変化

した場合にはこれを明記しなければならない．｣

�) 限外濾過率 UFRP 算出時の膠質浸透圧 pPの推定

法について

／従来 pPについては，C(T. P.)＝6.5 g／dL における経

験値 22 mmHgを採用してきたが，最近の高UFRP浄

化器においては次式の関係から pPの影響を受けやす

くなってきており，より厳密な推定法の確立が望まれ

ていた．

UFRP＝
QF
TMP

(1)㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀

TMP＝
PBI＋PBO
2

−
PDI＋PDO
2

−pP (2)㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀

ここで，QF：濾液流量，TMP：膜間圧力差，P：圧

力で添字は B：血液，D：透析液，I：入口，O：出口で

ある．

これに対し前述の技術小委員会から提案された，低
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図 4 低 TMP濾過 3点法による膠質浸透圧推定

法



TMP濾過 3 点法による膠質浸透圧推定法を図 4に示

す．血液系の濾過では膠質浸透圧が影響し高TMP領

域では濾液流量 QFは TMPに比例しないことが知ら

／れているが，低 TMP濾過領域である QF＜30 mL／min

あるいは TMP＜50 mmHg では QFと TMPの関係は

直線近似可能で，これを外挿した横軸切片値を pPの推

定値とするものである．本性能評価法ではこれを採用

し，以下のように改訂する．

「血液系評価時の膠質浸透圧 pPについては，低

／TMP濾過領域（QF＜30 mL／min あるいは TMP＜50

mmHg）において最低 3 点以上 TMP を変化させて

QFを求め，得られた QFと TMPに対する近似直線の

QF＝0時におけるTMP値を pPとする．｣

�) マスバランスエラー（％MBE）について

測定誤差を定量評価するため導入された％MBE は

次式で定義され，血液系評価法では「％MBEが±50％

を超える場合はデータとして採用しない．ただし，吸

着でその溶質を除去する浄化器ではこの限りではな

い．」とされていた．

％MBE＝
MB−MD

MB
×100 (3)㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀

MB＝QBICBI−QBOCBO (4)㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀

MD＝QDOCDO (5)㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀㌀

しかし，Ⅰ型血液透析器における b2-MG CL評価時

のようにMB，MDがきわめて低値をとる場合，（3）式

の計算結果が著しく高値を示すことがある．これでは

％MBE 本来の考えに反する結果であり，これを以下

に改訂する．

「％MBE が±50％を超える場合はデータとして採

用しない．ただし，吸着でその溶質を除去する浄化器

やMBもしくはMD値のどちらかが QBICBIの 5％以下の

場合はこの限りではない．｣

おわりに

第 52 回日本透析医学会総会，学術委員会企画「血液

浄化器の機能分類に求められる性能評価と水質管理基

準」での討議をもとに，新たな透析液清浄化基準と血

液浄化器機能分類・性能評価の改定を提示した．特記

すべき点は透析液清浄化基準に細菌検出を加え，数年

以内に発行される ISO 基準に耐えられる提言とした

ことである．

今後，この基準が広く認知され，本邦の血液透析条

件がさらに向上し透析患者の予後改善に寄与すること

を期待する．
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