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透析液安全管理の基本となる透析液成分濃度の測定については、電気伝導度計、浸透圧

計、イオン選択性電極法による電解質測定装置など原理の異なる測定装置が用いられてい

ます。これらは、透析液原液の希釈倍率の確認とともに測定濃度との整合を図ることでそ

の安全が確保され、現時点では、透析液濃度の不適切な管理による重篤な事故は確認され

ておりません。 

しかしながら、本来、血清や全血などの生体試料を測定する電解質測定装置（電解質

が測定可能な血液ガス分析装置を含む）で透析液を測定試料として用いた場合には、適

正な測定値が得られないことがあり、一部の測定装置では表示される濃度が大きく異

なる場合もあることが分かってきました。 
そこで、（一社）日本臨床化学会の協力のもと、（一社）検査医学標準物質機構に透析液成

分濃度測定用の常用参照標準物質（JCCRM300）を作製していただき、JCCRM 300 を校

正基準として装置を校正することにより、測定値に対して一定の信頼性と測定システム間

の測定値の互換性が確保されることを確認しました。 
その結果を踏まえて、透析液成分濃度測定装置認証指針作成委員会注 1）にて、電解質測定

装置および血液ガス分析装置に対し、認証指針注 2)に基づき、透析液成分濃度測定装置認証

委員会注 3）(以下、認証委員会)で審査を行い、適合する装置とその測定項目が認証されまし

た（別紙）。今後、これらの装置を新規に購入する場合には出荷時から認証された装置とな

ります。一方、既にこれらの装置を所有する施設については、校正パラメータ変更後に認証

装置となります。装置の校正パラメータ変更、調整の手順の詳細については、（一社）日本

血液浄化技術学会の HP（http://jyouka.com/）にて最新情報を随時公開しますので、ご一

読ください。 
今後は透析液成分濃度測定に適合した認証装置で、かつ認証された項目を用いて透析

液濃度管理を行うことが望ましいと考えます。しかしながら、装置によっては、パラメ

ータ変更により、従来の表示値から大きくずれる（例えば差の大きい装置では Na 濃度

で 6～8mEq/L 程度ずれる）ものもあります。したがって、本認証装置を使用（パラメー

タ変更、新規導入）して透析液の濃度調整をする際には、下記の【透析液成分濃度調整にお

ける注意】を周知徹底の上、調整をお願い申し上げます。 

 

注 1）、注 3）の構成団体：(一社）検査医学標準物質機構、(一社)日本臨床化学会、(一社)日本血

液浄化技術学会 

注 2) 透析液の成分濃度測定の標準化に用いる透析液成分濃度測定用常用参照標準物質により校正

した Na+、K+、Cl－、pH および HCO3
－の測定装置あるいは透析モードを有する測定システムにおけ

る測定の精確さについての評価方法および測定装置の認証手順について規定したもの 

  



 

 

【透析液成分濃度調整における注意】 

 

■透析液成分濃度測定装置の校正パラメータの変更は、測定装置メーカによって随時行

われます。作業時期については、直接メーカに問い合わせて下さい。 

 

■校正パラメータ変更や装置変更の前後には、必ず QC 試料を用い表示値のズレを確認し

て下さい。QC 試料は、認証委員会が指定したものを初回校正時のみ測定装置メーカが用

意します。ユーザが予め用意する必要はありません。 

 

■透析液濃度の表示値が大きく異なっていた場合、正しい濃度になるよう透析液原液の混

合比を変更すると、透析液の急激な濃度変化により患者に不快な症状のみならず重篤な

症状を引き起こす可能性があります。以下の例を参考に実際の調整については自施設で

十分に検討してから実施してください。 

 （透析液 Na 濃度の調整例） 

自施設の Na 濃度処方値(目標設定値)が 140mEq/L で、校正後の認証装置で測定し

た透析液 Na 濃度が 146ｍEq/L であった場合 

患者への急激な変化を避けるため、例えば 1週間で 1ｍEq/L 程度、作製した透析

液 Na濃度が低下するよう調整し、目標の Na濃度処方値(目標設定値)となるまで

に 1～2か月程度の期間を設ける。 

上記によっても血圧低下などの症状が認められる場合は、さらに調整期間を長く

し緩徐な調整に努める。また Na 濃度処方値(目標設定値)よりも認証装置で測定

した透析液 Na 濃度が低かった場合も上記同様、緩徐な調整に努める。 

 

■透析液濃度の調整を行うスタッフ（臨床工学技士等）は、これによって起こり得る影響

について十分理解した上で、医師の指示の下、各職種間の十分な情報共有と連携を図り

ながら慎重な濃度調整を行ってください。 

 

■濃度調整が終了した後も、患者の症状等、十分な経過観察を行ってください。 

 

■透析液成分濃度測定に適した装置として認証された機種は別紙の通りであり、記載され

ていない機種は、透析液成分濃度測定に適した装置として確認されておりません。別紙

に記載された機種のみが校正パラメータ変更の対象機種であり、認証された測定項目と

なります。 

 

以上 



（別紙） 

 

 

第 1 回透析液成分濃度測定装置認証試験による認証装置と認証項目 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


