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　日本透析医学会（JSDT）の「透析液水質基準と血液浄
化器性能評価基準 2008」1),2) では、透析液水質指標のひと
つである透析液エンドトキシン濃度の上限値を 0.05EU/
mL に、超純粋透析液では 0.001EU/mL 未満と設定して
いる。米国では the Association for the Advancement 
of Medical Instrumentation（AAMI）が透析液水質基準
を定めており、透析液エンドトキシン濃度の限界レベルは

2EU/mL と日本の上限値と比較して非常に緩やかである。
欧州の European Best Practice Guideline（EBPG）では 
透析液エンドトキシン濃度の上限値は 0.25 EU/mL に、  
超純粋透析液では 0.03EU/mL に設定されており、米国 
よりは厳しいものの、わが国の透析液水質基準が圧倒的に
厳格である（表）。
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表．透析液エンドトキシン濃度基準の国際比較

JSDT (2008) AAMI (2004) EBPG (2002)
Endotoxin level (EU/mL)    

Dialysis water ＜ 0.05 ＜ 2 ＜ 0.25
Standard dialysis fluid ＜ 0.05 ＜ 2 ＜ 0.25
Ultrapure dialysis fluid ＜ 0.001 ＜ 0.03 ＜ 0.03
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　透析液清浄化レベルが血液透析患者の予後に影響を及ぼ
す可能性は以前から提起されてきた。血液透析患者は非常
に薄い透析膜を介して大量の透析液に日常的に曝露されて
いるが、混在する汚染物質により炎症が惹起され、予後を
悪化させるのではないかという機序が推測されている。高
度に純化した透析液の臨床的有用性については、血清中の
炎症マーカーや栄養指標の改善など代替エンドポイントを
設定した研究はこれまで多く認められるものの、生命予後
との関連を検証した研究は乏しい。
　我々は JSDT レジストリのデータを解析した研究結果を
報告した 3)。この研究の対象は 2006 年末の時点において
透析歴6か月以上の週3回慢性維持血液透析患者で、2007
年中に施設異動、治療法変更無く、透析液エンドトキシン
濃度のデータが得られた 130,781 名である。透析施設か

らの報告による透析液エンドトキシン濃度を 0.001EU/
mL 未満、0.001 以上～ 0.01EU/mL 未満、0.01 以上～
0.05EU/mL 未満、0.05 以上～ 0.1EU/mL 未満、0.1EU/
mL 以上の 5カテゴリに分類し、1 年間の全死亡リスクと
の関連を検討した。その結果、透析液エンドトキシン濃度
0.001EU/mL 未満を対照とすると、0.1EU/mL 以上の透
析液エンドトキシン濃度は、28％の全死亡リスク上昇と関
連していた（図）。またこの研究では、わが国の透析液エ
ンドトキシン濃度基準（0.05EU/mL 未満）の遵守割合は
91.2% と非常に高かったことも示している。このような卓
越して良好な日本の透析液清浄化レベルが、諸外国と比較 
して圧倒的に良好なわが国の血液透析患者の生命予後に 
少なくとも部分的には寄与している可能性が示唆された。
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図．血液透析患者における透析液エンドトキシン濃度と全死亡リスクとの関連

透析液エンドトキシン濃度（EU/mL）

全死亡のハザード比（95％CI）
年齢、性別、透析歴、腎不全原疾患としての糖尿病、Kt/V、nPCR、透析時間、
血清アルブミン濃度、ヘモグロビン濃度で調整

全死亡のハザード比（95％CI）

＜0.001
p for trend＜0.001

対照

P

1.04（0.96-1.13） 0.34

0.06

0.10

0.001

1.10（1.00-1.20）

1.14（0.98-1.32）

1.28（1.10-1.48）

0.001-0.01

0.01-0.05

0.05-0.1

0.1＜

0.8 1.0 1.2 1.4 1.6


