
各種血液浄化法（各種浄化装置）の
“ピットフォール” 

－アクシデントを起こさないために－ 

On-line HDFのピットフォール 

第43回日本血液浄化技術学会学術大会・総会   
医療安全委員会                                2016.04.30 

五仁会元町HDクリニック 臨床工学部1)、臨床検査部2)、内科3) 

    阪口剛至1)、吉本秀之、田淵篤嗣、森上辰哉、 

    清水 康2)、田中和弘、申 曽洙3) 



問題1水質基準を満たしていますか 

Ｎ＝51件 

On-line HDFの安全使用に関するアンケート調査 

満たしている 
47施設：92.1％ 

大方満たしている（3.9％） その他（3.9％） 

問題2水質検査を規定通りに実施していますか 

Ｎ＝51件 

毎月欠かさず行っている 
48施設：94.1％ 

時々抜ける（2.0％） その他（3.9％） 



中止する 
35施設：68.6％ 

中止しない（3.9％） 

状況に応じて判断 
 （19.6％） 

その他（7.8％） 

問題3水質基準値が外れた場合 
On-lineHDFを中止しますか 

問題4治療モードを設定するにあたり 
何を基準にしていますか（複数回答） 

Ｎ＝107 Ｎ＝51 

補液量・補液
部位（29.0％） 

ヘモダイアフィルタ
の種類（27.1％） 

臨床データ
（24.3％） 

学術データ（8.4％） 

基準はない（8.4％） 
その他（2.8％） 



決められらたことを 
守れば安全 

28施設：59.6％ 

ＨＤと同様に非常に
安全（25.5％） 

問題7On-line HDFはHDに比べて 
安全な治療であると思いますか 

Ｎ＝47 

危険な場合もある（6.4％） 

非常に危険だ（6.4％） 

問題6これまでにOn-line HDFを施行して、 
発生したインシデント・アクシデントの 
内容を教えてください。   

 22施設/51施設 
にインシデント以上があった。 
 
インシデント 
 

インシデント

補液ラインの解放忘れ

補液速度の入力忘れ
pre,postの接続ミス
補液ラインの開放忘れでＨＤとなった
前希釈でＡチャンバと補充液ラインを接続する部分がクランプされ、補充液ラインがプライミングされなかった
アナフィラキシーショックまではいかないが、バイタルサインの急激な変化を呈した。膜素材や凝固薬の影響が大きいかもしれな
補液ラインのクランプ
補液ラインをAチャンバーでなくＶチャンバーに接続しテＴＭＰ異常をきたす
補液ラインの接続忘れ
補充液ラインに血液が逆流した。補充液注入ラインの肉厚が薄かったことが後でわかった。
後希釈を前希釈に接続して開始してしまう
回路の接続間違い、補液などの設定間違い、回路接続部からの透析液漏れ
補液ラインの接続ミス
補液プライミング時の補液クランプ開放忘れ、静脈圧ラインクランプ開放忘れ、いずれも装置警報にで解除された
補液部位接続間違い
補液ライン接続部からの液漏れによる除水引き込み。補液接続ミスによる回路内エアの混入
回路のゆるみによる透析液漏れ
補液ラインをクランプしたまま施行し、ＨＤ状態であった
補液ラインがクランプされたまま、補液ラインが接続されていない、補液部位を間違えた、フィルタの種類間違い

アクシデント

補液ラインからの液漏れ

補液部位を取り違え（Ａ→Ｖ）
補液の設定がされず、指示とおりの補液量を施行できなかた。補液ラインンのクランプが閉じていて補液されなかった。
前希釈なのに機械の設定が後希釈になっていた
液取り出し口からの漏れ
接続ラインをチャンバーに接続せず開始したため一時的に血液濾過濃縮となった
前希釈で脱血不良に気づかずＡチャンバ、フィルターＶチャンバへ気泡が混入
補液ラインの接続忘れにより患者さんの急激な血圧低下



コンテンツ 

1.水質管理 

2.装置の機械的安全性 

3.治療モードの評価上の安全性 

4.治療に関する手技上の安全性 



コンテンツ 

1.水質管理2.水質確保 

関連学会が定める、透析液を補充液とし

て用いる際の水質基準を満たす。 

生菌培養・エンドトキシン定量検査 



水質管理責任者の設置 



透析用水ライン水質検査年間計画表（2016年） 
透析用水ライン清浄度年間検査計画表（2016）
エンドトキシン測定法：比濁時間分析法（MT-251）
培養方法：MF法（クオリティーモニタ），R2A平板寒天培地

培養試料：MF法（100mL），R2A（1mL）
1月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月

2016年 ET MF R2A ET MF R2A ET MF R2A ET MF R2A ET MF R2A ET MF R2A ET MF R2A ET MF R2A ET MF R2A ET MF R2A ET MF R2A ET MF R2A

原水 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

活性炭濾過軟水 ○ ○ ○ ○

RO-1 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

RO-2 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

UF前 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

5F UF後 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

6F UF後 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

5F末端 ○ ○ ◎ ◎ ◎ ◎ ○ ○ ◎ ◎ ◎ ◎ ○ ○ ◎ ◎ ◎ ◎ ○ ○ ◎ ◎ ◎ ◎

No.513 No.514,515 No.516,517 No.501 No.502,503 No.504,505 No.506 No.507,508 No.509,510 No.511 No.512,513 No.514,515

5F装置後 ○ ○ ◎ ◎ ◎ ◎ ○ ○ ◎ ◎ ◎ ◎ ○ ○ ◎ ◎ ◎ ◎ ○ ○ ◎ ◎ ◎ ◎

No.513 No.514,515 No.516,517 No.501 No.502,503 No.504,505 No.506 No.507,508 No.509,510 No.511 No.512,513 No.514,515

6F末端 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

No.602,603 No.604,605 No.606,607 No.608,609 No.610,611 No.612,613 No.614,615 No.616,617 No.618,619 No.620,601 No.602,603 No.604,605

6F装置後 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

No.602,603 No.604,605 No.606,607 No.608,609 No.610,611 No.612,613 No.614,615 No.616,617 No.618,619 No.620,601 No.602,603 No.604,605

On-Line ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(計35台)

NPS-50AH RO ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

NPS-V RO ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

DBG-RO ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

No.518 ETRF post ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

No.518 ETRF pre ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

No.519 ETRF post ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

No.519 ETRF pre ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

No.520 ETRF post ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

No.520 ETRF pre ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

ET&細菌培養 16 13 19 16 13 19 16 13 19 16 13 19

On-line ET 32 31 33 34 32 31 32 31 31 32 31 31

合計 48 11 6 44 13 2 52 16 5 50 11 6 45 13 2 50 16 5 48 11 6 44 13 2 50 16 5 48 11 6 44 13 2 50 16 5

No.501~520
601~605,
611~620

No.501~520
601~605,
611~620

No.501~520
601~605,
611~620

No.501~520
601~605,
611~620

No.501~520
601~605,
611~620

No.501~520
601~605,
611~620

No.501~520
601~605,
611~620

No.501~520
601~605,
611~620

No.501~520
601~605,
611~620

No.501~520
601~605,
611~620

No.501~520
601~605,
611~620

No.501~520
601~605,
611~620



ETRFの設置 



水質確保は・・・ 

多くの施設では、透析用水および各工程での
透析液の清浄度は一定期間ごと（決められた
箇所別の測定頻度）で確認し使用している。 
 
しかし・・・ 
 On-line HDFの置換液として使用している透析
液は、常時作成使用されている。 
 現状での清浄度確認の測定方法としては、バイオ
プローラーが約10分で測定可能であるが、装置個
別による生菌測定など、リアルタイムでのモニタリ
ングは困難である。 



コンテンツ 

2.装置の機械的安全性 

水の出納バランスの維持3 



装置内バランス 

排液・       
気泡分離チャンバ 

加圧ポンプ 

温度計 

SV1 

SV2 

温度制御サーミスタ 

漏血計 

ヒーター 

気泡分離チャンバ 

脱気ポンプ 

フィルタ 

SV3 

除水ポンプ 

減圧弁 

給
液 

温度指示サーミスタ 

透析液圧計 

圧力計 

H1 

L 

複式ポンプ 

排
液 

H2 

脱
ガ
ス
器 



装置内バランス 

加圧ポンプ 

温度計 

SV2 

漏血計 

フィルタ 

SV3 

除水ポンプ 

温度指示サーミスタ 

透析液圧計 

圧力計 

H1 

L 

複式ポンプ 

排
液 

H2 

脱
ガ
ス

器 

バランスを保つ バランスを保つ 

最近の装置に
おいては、透析
液の出口側と
戻り口側の電
圧やチャンバの
切り替わりの時
間を測定するこ
とにより、流量
異常を検知して
いる 
装置内蔵の機
能をどこまで信
用するのか・・・。 



コンテンツ 

3.治療モードの評価上の安全性 

浄化モードの効果とリスクを評価する 



性能上の製品適合基準 
膜を大孔径化すればするほど、その
性能上の影響は大きくなる。 

平均孔径 

製品合格範囲 

最小 最大 
孔径 

本数 



 低Lot             高Lot 
0.0

2.0

4.0

6.0

8.0

10.0
HDF (g) 

p<0.01 

低Lot          高Lot 
0.0

2.0

4.0

6.0

8.0

10.0

HD 

A
lb

 
漏
出

量
 

(g) 

ns 

膜性能ロット間差  －アルブミン漏出量－ 
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＊＊ 
＊ 



50.34 

13.74 8.74 6.96 6.98 
0

20

40

60

0.5 1.0 2.0 2.0 3.0 3.0 4.0 4.0

ABH-21P 

29.80 

16.68 
12.82 11.22 10.80 

0

20

40

60

0.5 1.0 2.0 2.0 3.0 3.0 4.0 4.0

FIX-210S 

アルブミン排液濃度の経時変化 

         2.0                      3.0                       4.0 

         2.0                      3.0                       4.0 
（時間） 

（時間） 

（mg/L） 

         0.5          1.0                       2.0                       3.0                      4.0 

         0.5         1.0                       2.0                        3.0                      4.0 

*   p<0.05  
* *  p<0.01  
vs ABH-21P  

*  

* *  

*  *  

36.9% 20.4% 15.8% 13.7% 13.2% 

57.9% 16.0% 10.2% 8.0%  8.0% 

(57.3%) 

(73.9%) 



コンテンツ 

4.治療に関する手技上の安全性 



こんな失敗 

① 補液ラインをクランプしたまま治療を開始した！ 

② 補液ラインを接続せずに治療を開始した！ 

③ 注入部位（フィルタ前・後）を間違えた！ 

④ 補液速度を間違えた！ 

⑤ フィルタの種類を間違えた！ 



①補液ラインをクランプしたまま 
治療を開始した！ 

500mL/min 

500mL/min 

200mL/min 

300mL/min 

300mL/min 

500mL/min 

300mL/min 

監視装置 

On-line HDFの密閉系回路内
は液の収支（出し入れ）が一
定に保たれている。 
通常、補液が入った分だけ、
自然にろ過されるので、補液
が入らなければ濾過も起こら
ない。 
よって補液ゼロ、つまり通常
のHD状態になる。 

クランプしたまま！ 



②補液ラインを接続せずに治療を開始した！ 

500mL/min 

500mL/min 

200mL/min 

300mL/min 

300mL/min 

500mL/min 

300mL/min 

監視装置 

On-line HDFの密閉系回路内
は液の収支（出し入れ）が一定
に保たれている。 
通常、排液された分（補液ポン
プで引っ張った分）は、その分
だけ濾過されている。つまり補
液が入っていないのに濾過だけ
が行われており、補液ポンプで
排液されている量を除水してい
ることになる。これは大変だ！ 
しかし濾過の程度が大きく補充
（補液）がないので、TMPが
過度に上昇して警報を発する。 

排液されてる！ 排液 



③注入部位（フィルタ前・後）を間違えた！ 

500mL/min 

500mL/min 

200mL/min 

300mL/min 

300mL/min 

500mL/min 

300mL/min 

監視装置 

前希釈の設定だったので、補液
ラインをA側に接続しなければ
ならないところ、V側に接続し
た。 
前希釈は先に補液して、薄まっ
た後に濾過をするが、後希釈は
先に濾過がかかり、そのあとに
補液されるので、フィルタ内の
血液濃縮は著しい。一般的な前
希釈時の補液速度（10L/Hr）
が後希釈されると、TMPが著し
く上昇し、警報を発する。しか
し、それほど多くない補液量の
設定であれば警報にはかからず、
治療を続ければアルブミンの漏
れが著しく、ショックの危険が
ある。 
極めて危険！ 

注入箇所が違う！ 



④補液速度を間違えた！ 

500mL/min 

500mL/min 

400mL/min 

100mL/min 

300mL/min 

700mL/min 

300mL/min 

監視装置 
前希釈では用いるフィルタの
性能分アルブミンが漏出する
が、その程度は後希釈ほど大
きくない。 
後希釈の場合は、濃縮が著し
く進行し、閾値を超えると
TMP上限警報が発生するが、
ショックを起こす危険性が極
めて高い。 

設定を間違えた！ 



⑤フィルタの種類を間違えた！ 

500mL/min 

500mL/min 

200mL/min 

300mL/min 

300mL/min 

500mL/min 

300mL/min 

監視装置 

On-line HDFのヘモダイア
フィルタは保険制約上の区分
はないが、メーカー推奨の区
分がある。 
もし、前希釈用のフィルタを
後希釈で用いれば、過剰なア
ルブミン漏出が起こり、
ショックにつながる！ 

種類が違う！ 



最後に 

最大のピットフォールは
日々繰り返される業務の中
での思い込みの中にこそあ
ると考える 
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