
はじめに

2012 年の診療報酬改定によりオンライン血液透析
濾過（hemodiafiltration： HDF）の汎用化の道が拓か
れHDF治療を受ける患者数は年を追って増加した．
2021 年末現在では 17 万人を超える勢いである 1）．こ
れに伴い，市販された血液透析濾過器（ヘモダイア
フィルタ）の種類も増えた．選択の余地が広まったこ
とは喜ばしいことであるが，濾過器の選択・使用方法
によっては思わぬ事態や不測な事態に陥るリスクも高
まった．
一方，日本透析医学会は血液浄化器の性能評価法に

関して，牛血系を基本とした評価法を提唱してきた．
現在，同学会の見解となっているのは「血液浄化器の
性能評価法 2012」2）である．この評価法は血液浄化器
の機能分類のための評価法であり，臨床の現場で個々
の患者に対して浄化器を選択するためには，より詳細
なデータが必要となる．
以上の背景を下に，日本透析医学会 学術委員会 血

液浄化療法の機能・効率に関する小委員会（小委員会）
では，血液透析濾過器の性能評価法とその使い分けに
ついて検討してきた．
関連学会・研究会でさまざまな議論が行われた後，

2022 年の学術集会・総会の委員会企画セッションにお
いてコンセンサスが得られた．本委員会報告はその内
容をまとめたものである．なお本策定に際し，日本医
療機器テクノロジー協会（MTJAPAN）透析技術分科
会とは常に情報交換を行い，性能評価などの技術的な
協力を仰ぐとともに小委員会にもオブザーバ参加して
もらい業界の立場から意見を述べていただいたことを

付け加える．

Ⅰ．血液透析濾過器の性能基準

血液透析濾過器の性能基準については，従来からの
尿素ならびにβ2‒ミクログロブリン（MG）のクリアラ
ンス（CL）の妥当性について議論がなされた．その結
果，基本的な性能を把握する上では有用であるが，臨
床における血液透析濾過器の選択で重要なことは，
β2‒MGより大分子物質であるα1‒MGの除去性能なら
びにアルブミン漏出量との意見が大半を占めた．
さらにHDに比べHDFの治療効果は血液透析濾過
器による性能の差以上に，モダリティ（希釈モード）
や操作条件の設定によるところが大きい．しかし各種
モダリティ，種々の操作条件における濾過器の性能を
牛血系にて網羅的に評価することは不可能である．結
局，標準的な条件による血液透析濾過器の性能を牛血
系にて評価し，その結果をもとに各種条件における性
能を推定する 3）ことが現実的と考えられた．そのよう
にして推定された性能を参考に実際に臨床の場で濾過
器を選択する際の一つの目安となることに主眼を置く
考え方が支持された．

Ⅱ．血液透析濾過器の性能評価法

診療報酬上の血液透析器の機能区分は，MTJAPANの
審査部会において牛血系評価の値をもとに審議すること
になっている．そこで血液透析濾過器の評価法に関す
る具体的な案策定についても小委員会からMTJAPAN
に諮問することになった．これに対しMTJAPANか
ら，牛血/牛血漿の取り扱い，抗凝固薬の使用，蛋白濃
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度の影響，分析法による差違，測定値の経時変化など
について加盟企業全社にて検討し，BCG法をベースと
する統一した性能評価法の答申がなされた．以下がそ
の骨子である．
・試験液：牛血漿とし，総蛋白濃度（TP）6.0～6.5 g/

dL に調整する．抗凝固薬にはクエン酸を用いる．
血液透析濾過器では，濾過器下流方向で濃縮が生じ

る．被験液として全血液と血漿をそれぞれ用いた場合
の濾過器内濃縮の程度は異なることが予想されたが，
取り扱いならびに再現性の高い結果が得られる血漿に
よる評価が提案された．
・評価条件：膜面積 2.0 m2 の血液透析濾過器を対象
とし，後希釈法HFモード（血流量QB＝250 mL/min，
濾過流量 QF＝42 mL/min）にて評価する．QF＝42 
mL/min は後希釈法濾過量（CV）＝10 L/4hr に相当
する．
本来ならばHDFモードで評価すべきであるが，ア

ルブミンの透過を評価項目する本法ではHFモードで
の評価で十分と考えられた．
・評価項目：アルブミンのみかけのふるい係数（SCalb）

SCalb＝2CF/（CBI＋CBO）
ここで CBI，CBO，CF は血液入口側，血液出口側，
濾液側アルブミン濃度である．アルブミン濃度はBCG
法によって測定し，実験開始 60 min 経過後の値
（SCalb）で評価する．
BCG法の採用については，実際の評価ならびに審査

にかかわるMTJAPAN加盟メーカー全社が共通して
評価できることに重きを置いた．また性能の経時減少
については，どの濾過器の SCalb 値についても予想さ
れたが，予備実験を実施した時点において，各メー
カー，各膜材質での代表的な血液透析濾過器において
も 240 min の実験の時間平均値がおおむね 60 min 値
に近似していたことによる．
図 1は前述性能評価試験によって得られたみかけの

アルブミンふるい係数（SCalb）と累積アルブミン漏出
量との関係を示したものである．いずれも市販された
9種の血液透析濾過器を対象としているが，多様な性
能を示しているとともに SCalb と累積アルブミン漏出
量との間では高い相関が得られていることが明らかと
なった．
前述評価法で得られた結果と臨床使用時のそれとは

必ずしも一致しないことは容易に想像されるが，この
ように統一した条件での評価によって得られた結果
は，少なくとも血液透析濾過器の選択に必要となる性
能の序列は十分示すことができると考えられた．

小委員会では前述答申内容について，委員会や種々
の学術集会を通じ数回にわたり協議した結果，本法を
同学会の性能評価法としてそのまま採用することと
なった．ただし，本法によって得られた性能（SCalb）
の値を商品カタログなどに明記し，透析医療機関側に
よる濾過器選択の一判断材料になることが望まれる．
すなわち，ユーザーである透析医療機関側では，本性
能評価法で得られたSCalb 値を参考に，実際のHDF治
療に使用したときの性能を想定して濾過器を選択すべ
きである．

おわりに

今回新たに策定された「血液透析濾過器の性能評価
法」について言及した．本法により得られたアルブミ
ンのみかけのふるい係数の値を参考に，個々の患者，
個々のHDF治療に適正に血液透析濾過器が選択され
ることを切に望む．
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図 1　性能評価試験におけるみかけのアルブミンふるい係
数（SCalb）と累積アルブミン漏出量との関係
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