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はじめに 
 近年、透析液清浄化対策として様々な対

策が取られ、基礎的検討が実施されている。

エンドトキシン（以下、ET）分析の普及に
より透析液の水質は劇的に向上し、長期透

析患者の合併症は軽減してきたが、現在の

血液透析療法は、大孔径膜が主流となり、

透析液中の汚染物質が、逆濾過・逆拡散に

より血液側へ流入し患者へ悪影響を与えて

いることは確実となっている 1～3)。しかし、

透析液ラインを無菌的に維持することは不

可能であり、いかにして菌の繁殖を抑え、

的確に把握するかが重要なポイントである。

また、ET値と臨床症状が必ずしも相関せず、
透析液ET由来の合併症も危惧されており、
水質管理方法の見直しの時期にさしかかっ

ている。そこで今回、透析液清浄化対策の 
現況について述べる。 
 
透析液水質管理基準 4～6) 
 透析合併症の一つである透析アミロイド

ーシスの前駆物質がβ2-ミクログロブリン

であることが発見されて以来、低分子タン

パクの除去性能を向上させるため、大孔径

透析膜の開発が積極的に行われている。ま

た、透析療法も多様化し大量液置換、on-line 
HDF、push& pull HDFなどが施行されて
きたが、その一方で膜孔径の拡大にともな

い ET をはじめとする透析液中の汚染物質
が逆濾過、逆拡散により生体内に流入する

ことが危惧されている。  
これらの背景により、1994年、九州HDF
研究会において透析液水質管理基準が提唱

されて以来、数々の変遷をたどってきた（表

1）。 

 
2001 年日本透析医学会では透析液水質
管理基準の低減化が提案され、ET濃度の最
大許容量がそれまでの 250EU／l 未満から
50EU／l 未満、達成目標濃度が 100EU／l
未満から 10EU／l 未満へと引き下げられ、
かなり厳しいものとなった。さらに、2004
年日本透析医学会コンセンサスカンファラ

ンスにおいて ET 濃度が検出感度以下であ
っても細菌培養により菌が検出するとの報

告があり、ET濃度の最大許容量を現状維持
の 50EU／l未満、達成目標濃度を検出感度
以下と定めた。 

AAMI（表 2）、ISO7)等国際基準が見直さ

れている現状を考慮し、国内においても ET
汚染レベルと細菌培養の実態について早急

に管理基準の策定を行う必要がある。 
 



 
全国透析施設水質調査 
前任校の鈴鹿医療科学大学を拠点とし、

2001、2002年に第 8回日本HDF研究会プ
ロジェクトとして、全国透析施設における

水質管理の実態を ET をマーカーとし調査
を行った。日本透析医会、臨床工学技士会

協力のもと、選定された透析施設 88施設に
おいて、原水、RO 水、末端透析液 3 ヶ所
において安定化剤入り容器にてサンプリン

グ後、直ちに冷蔵宅配便にて大学に搬入後、

トキシノメーターMT358（和光純薬工業）
を用い、比濁時間分析法（LAL法）にてエ
ンドトキシン値による水質評価を実施した。

また、アンケート方式により、各透析施設

におけるエンドトキシンカットフィルター

（ETCF）の使用状況、使用水系、ROモジ
ュール調査も同時に行った。結果として、

各臨床工学技士会に所属し、水質管理を徹

底している施設の ET 濃度は比較的低域に
あることが判明した。しかし、ET濃度が高
値を示す透析液を使用している施設も多数

存在し、学会等においてもかなりの反響が

あり、社会的貢献面から見ても極めて有意

な成果が得られた。 
 
細菌数測定法 
１．直接法 
培地をあらかじめ乾燥させ、検体 1～2ml
をそのまま塗布し、2 週間培養する簡単な
方法である。数種類の培地を用いた細菌培

養結果においては、すべての培地において

コロニーが形成されており、どの培地が最

適であると断定はできないが、決められた

検体中の菌を正確に塗抹できる方法だと考

えられる。問題点として、培地の乾燥に時

間を要する、培地に検体が吸収されない、

検体量が多いためコンタミネーションが多

いなどが挙げられる。 
国際的にみると、AAMIでは TSA培地を
推奨し、また Ledebo8)らは TGEA培地が水
槽菌培養に最適であり、次いで R2A培地で
あるとの見解をしており、日本においても

培養方法を決定する必要がある。 
 
２．遠心法 
検体 10ml を 3000～3500rpm，20～30
分遠心し、細菌を専用試験管の底に沈め、

その後、振動させないよう、上清を透析穿

刺針とシリンジで除去し約 0.5ml 残し、攪
拌後、残量 0.5ml を吸い取り、直ちに培地
に塗布し、室温で 1～2週間培養後細菌数を
測定する臨床検査領域でよく実施される方

法である。 
透析施設では 3000rpm 程度の遠心器で

あること、菌の種類が多岐にわたり不明で

あることから、遠心法では菌が沈まず不向

きであり、60分の遠心法も実施したが菌の
浮遊状態は変わらなかった。また、他の問

題点として検体 10ml 中の菌が全量培地に
移っているかどうか、手技時にシリンジ内

や専用試験管に残留する可能性が考えられ

る。 
 
３．膜濾過法 
市販の濾過キット（ナルゲン 130分析濾
過キット）を用い、RO 水あるいは透析液
を 150ml無菌的に濾過し、膜自体を培養す
る方法で、培地には R2A培地を使用した。 
手技等は全てクリーンベンチ内で施行した

が一部カビが検出していた。濾過後の濾過

水にはコロニーは検出されていなかったた

め、膜自体に菌が完全に捕捉されているこ

とがわかる。しかし、多くの透析施設では、

クリーンベンチ等を用い、無菌的に手技を



行える施設が少ないため、今後どの程度コ

ンタミネーションが予想されるのかを把握

しなければならない。 
  
おわりに 

ET 測定はグラム陰性菌のみしか検出で
きないが、水道水中や透析液中の菌を分析

すると必ずしもグラム陰性菌のみとはいえ

ず、グラム陽性菌についても考慮する必要

がある。ET 濃度分析は引き続き必要だが、
併せて菌の培養など他の方法も考慮する必

要がある。施設によっては細菌汚染を見逃

すこともある。よって ET 濃度分析ととも
に培地を用いた菌体数の確認も不可欠とい

える。しかし、菌の培養には選択培地、発

育環境の温度、湿度等、多くの技術を要し、

通常の検査法とするには問題が残っている。

また、サンプリングの相違により測定結果

が異なるため、RO 水や透析液に最も適し
た方法を定めることが困難である。 
現時点での結論として、細菌数が 10CFU
／ml以上の場合には寒天培地上へ直接1ml
塗布し、室温で 2 週間培養、それ以下の場
合には膜濾過法による細菌の捕捉、培養が

適していると考えられる。膜濾過法による

コンタミネーションの影響および今後数リ

ッターの透析液を簡便かつ無菌的に採取す

る工夫やその無菌濾過方法の確立、培地お

よび培養条件の統一など多くの施設におけ

る試行錯誤が必要と思われる。また、透析

液清浄化においては各透析施設の自主性に

委ねられるが、臨床現場で実際に管理する

スタッフの意識、認識は重要である。将来

的な視野を踏まえ国際的に比較検討を行え

るよう、わが国でも ET 水質管理基準と同
様に細菌数測定を含めた標準化法を作成す

るなど、透析液クリーン化システムを構築

することが望まれる。 
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