
A．背景と研究目的

長期透析患者の合併症対策は，透析患者の長期生

存，社会復帰，QOLの向上のために不可欠であり，

また社会的には医療費削減の面からも急務となって

いる．しかし従来の方法論を継続する限りにおいて

は，標準的な合併症対策の研究・普及には相当の時

間を要し，近年，激しい速度で変化している透析患

者及びその周辺を取り巻く社会情勢には対応できな

いおそれがある．

一方，最近では，医療の分野でも情報技術革命に

能動的に取り組み，その長所を生かして，医療現場

と研究者との新たな関係並びに医療の提供側と受け

入れ側との新たな関係を創設することが，時代の要

請とされ，それが結果的に合併症の克服に繋がると

考えられている．つまり，長期透析患者の合併症対

策は，各論的な研究にとどまらず，適切な検査の実

施と結果の開示，その結果を利用した早期診断と標

準的な治療方法を提示するサポートシステムの構築，
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研究要旨 長期透析患者の合併症対策として，透析定期検査値が発信する兆候を確実に把握し，検査結

果と注意を促すコメントを透析患者とスタッフに伝達・開示をするため，検査結果値を容易に集積・分

析し，かつ蓄積できるパソコン仕様ソフトMedicalInformationNew Technology（MINT）システ

ムを開発した．今年度は最終段階として，現在までに開発配布したMINTシステムの機能充実と不具

合処理を行った．新たな機能として透析効率の自動判定機能，複数項目検査結果からフローチャート式

に推測される骨代謝に関する診断，治療判定機能を追加した．加えて，昨年作製した透析診療マニュア

ルをMINTシステムに組み込み，検査結果判読による治療支援をその場で容易に対処できるようにし

た．また，サーバー機能を利用し，全国のデータ提供協力施設の患者データを集積，分析し，透析患者

基準値の見直しを行って検査成績表に反映させた．これにより，第一世代のMINTシステムが完成した．



同時に容易なデータ集積と蓄積，それを利用した解

析が重要となってくる．

このような観点から，透析定期検査項目の検査値

が発信する兆候を確実に拾い，伝達・開示する手法

を開発すると同時に，各透析施設の検査結果値を集

積，蓄積できるMedicalInformationNew Tech-

nology（MINT）システムを開発することを目的

にした．具体的にはMINTシステムを利用した，

透析施設のIT化支援，透析治療の標準化，情報収

集によるデータベース化とEBM構築，情報公開と

インフォームドコンセント，患者教育・自己管理を

推進することである．現在までにMINTシステム

Ver.1，2を開発し日本透析医会会員施設1038施設

に配布した．その後，透析合併症に関わる透析診療

マニュアルを作成し配布した．本年度は，MINT

システムの機能の更なる充実を目指し，透析効率判

定，骨代謝に関する判定の新しい機能追加，透析患

者基準値の見直しと検査成績表への反映，透析診療

マニュアルとのリンクを行いMINTVer.3を作製

した．

B．研究方法

1） MINTシステムの追加機能

今までに開発したMINTソフトの機能面の充実

をはかり，更なる診療支援として必要機能追加項目

の検討を行った．

（1） 透析効率に関わる判定

透析効率の判定は透析治療・管理にはかかせない

ものであることから，Ver.1，2で不十分であった

透析効率に関する項目を追加し，判定強化を図った．

Ver.3では透析時間，身長，透析前後体重，ドラ

イウェイト，心胸比の入力を可能にし，Body

MassIndex（BMI），KT/V，Δ心胸比，Δドラ

イウェイト（ΔDW）が自動計算され表示されるよ

うにした．加えて，ProteinCatabolicRate（PCR），

TimeAverageConcentrationofurea（TACurea），

クレアチニンや尿素窒素の除去率等も算出できるよ

うにMINTシステムに組み込んだ．KT/V等の項

目で794例の統計解析結果と透析患者にとって臨床

上望ましい値から基準値を設定し，対応した患者向

け・スタッフ向けコメントを検討した．

（2） フローチャート式複数項目検査判定（骨代

謝に関わる判定）

前回のversionで貧血に関するフローチャート式

複数項目検査判定を作成したが，カルシウム・リン

が関与する骨代謝も透析合併症の重要課題であり，

緻密な診断・指示・治療が重要となる．そこで，骨

代謝に関してカルシウム，リン，インタクトPTH

を中心にフローチャート式判定を作成し，MINT

システムに組み込んだ．

（3） 診療と治療のマニュアルとのリンク

MINTシステムから出力される検査データとそ

のコメントに対して，容易にかつすばやく対応して

適切な指示，処置が行えるように，透析診療マニュ

アルをMINTシステムにリンクすることを検討した．

2） 透析患者基準値の見直し

透析患者基準値の見直しに際し，検体検査データ

の提供を受けることから，日本透析医会倫理委員会

の承認を経て，日本透析医会会員施設に検体検査デ

ータ提供を依頼し協力を得た．趣旨説明文を配布し，

趣旨説明を各施設で行い，書面上患者の同意が得ら

れた患者データをMINTシステムを用いて，セキ

ュリティーに配慮したフロッピーディスク（FD）

に落とし，昨年度構築したサーバーを利用して集積

した．協力施設は 34施設で，集積した症例数は

3937例であり，ノンパラメトリック法による外れ

値除外法，箱ひげ図棄却法により統計解析を行っ

た1～4）．透析患者基準値の再設定に際しては，統計

解析結果をそのまま利用するのではなく，健常人値

との比較等を踏まえ，合併症リスク・死亡リスクと

の関連5）などから透析患者にとって臨床上望ましい

状態を加味して検討した．
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3） 倫理面への配慮

パソコンを利用したデータ交換，検査結果判定で

は個人情報の漏洩防止が最重要課題となる．本シス

テムでは，システムへの侵入や情報流出に特段の注

意を払い，データを暗号化するとともに，システム，

機能別，使用者の各パスワードを組み合わせたセキ

ュリティシステムを採用した．また，情報のやり取

りには，当面暗号化したデータにパスワードを付与

し，フロッピーディスクを利用して行うことで漏洩

対策を施した．

各患者の検体検査結果の収集にあたっては，日本

透析医会の倫理委員会を経て，各施設で説明を行い，

同意書が得られた患者を対象にした．

C． 研究結果

1） MINTシステムの追加機能

（1） 透析効率に関わる判定

血液透析治療にとって体重，ドライウェイト等の

基礎的情報に加え，透析効率は重要な指標となる．

そこで，透析効率を容易に判定するため，各種項目

の基準値，コメントを含めMINTシステムへ追加

作成した．体重増加率は基準値（許容値）として，

下限 1％，上限 6％とし8％を越えると警戒とし

てコメントを出力するようにした．KT/Vの計算

式6）は複雑で煩雑であるが自動計算されるように設

計し，統計分析結果と死亡リスク等との関連を考慮

して下限を1.2とし，0.8で警戒としてスタッフに

透析不足の注意を促すコメントを取り入れた．

PCRは下限 0.7，上限 1.5g/Kg/dayと設定した．

その他，Δドライウェイトは－1から1kgを基準

値とした．また，補正Ca値も簡易的に自動計算さ

れるようにした．これらの許容値というべき基準値

の一覧を表1に示す．

（2） フローチャート式複数項目検査判定

骨代謝は合併症対策の重要課題の一つであり，早

期診断支援対策が必須である．そこで，骨代謝に関

わる検査項目，基準値等を検討し，フローチャート

式判定機能を追加した．

ほとんどの透析患者に発生する長期合併症の一つ

に透析骨症があり，病態は骨組織の活動性により高

回転骨（線維性骨炎）と低回転骨（無形性骨）に分
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表1 透析効率関連 基準値

項目名 単位 警戒 下限 上限 警戒 警告

体重増加率 ％ 1.0 6.0 8.0

Δ心胸比 ％ （なし） 3.0

尿素窒素除去率 ％ （なし） （なし）

クレアチニン除去率 ％ （なし） （なし）

β2 マイクログロブリン除去率 ％ （なし） （なし）

BMI （－） 10.0 18.5 25.0 40.0

KT/V （－） 0.8 1.2 （なし）

PCR g/Kg/day 0.7 1.5

TACurea mg/dL 20 65

尿素産生率 mg/min （なし） （なし）

尿素窒素/クレアチニン （－） （なし） 10.0

％クレアチニン産生速度 ％ 90.0 （なし）

ΔDW Kg －1.0 1.0

補正Ca mg/dL 8.0 8.5 11.0 11.5 12.0

補正Ca＊P積 （mg/dL）2 （なし） 70.0



けられる．またその対処法は正反対となり治療が難

しい．高回転骨（線維性骨炎）を引き起こす原因は，

血液中のリンの上昇とカルシウムの低下であり，活

性型ビタミンDの欠乏である．このため副甲状腺

ホルモンの上昇が骨病変を進行させ，また低回転骨

（無形性骨）では副甲状腺ホルモンの低下が見られ

る．一方，活性型ビタミンDの骨以外への作用も

関心が集まり始めている．そのためカルシウムとリ

ンを十分に管理し，併せて上手に活性型ビタミンD

を使用していく必要がある．骨代謝に関するフロー

チャートでは，基本的定期検査項目の活用により，

炭酸カルシウム，活性型ビタミンD，低リン血症で

のリン製剤を適切に使用し，カルシウムとリンのコン

トロールを行い，長期的な骨病変への対処法が容易

に可能となるよう設計を考慮した7～ 14）．

この骨代謝に関するフローチャートは，①カルシ

ウム，リンとインタクトPTHによる基本的管理基

準，②高カルシウム血症を招く疾患のチェック機能，

③高リン血症を招く疾患のチェック機能の三つの流

れより成り，カルシウム，リン，アルブミン，イン

タクトPTH，アルミニウム，CRP，フェリチン，

TSH，KT/V，ALP等の検査値により判定される．

① カルシウム，リンとインタクトPTHによる

基本的管理基準

第1にインタクトPTH値，第2にカルシウム値，

第3にリン値の基準により，炭酸カルシウム，活性

型ビタミンD，低リン血症でのリン製剤投与の指

示を行う流れである．カルシウム値は特に短期的生

命予後に関与するため，異常がでた場合の警告を重

視している．

② 高カルシウム血症を招く疾患のチェック機能

基本的定期検査項目より多発性骨髄腫，アルミニ

ウム骨症，慢性感染，甲状腺機能亢進症の可能性が

あれば警告をだす．

③ 高リン血症を招く疾患のチェック機能

基本的定期検査項目より透析効率の見直しの必要

性があれば警告し，アルミニウム骨症，腫瘍の骨転

移の可能性があれば警告をだす．

以上の判定を通して，その結果から考えられる情

報がコメントとして検査成績表に出力される．この

判定に関するコメントは92種類となっている．こ

の判定フローチャートおよびコメントを資料1に示

す．

（3） 診断と治療のマニュアルとMINTのリンク

昨年度作成した「透析診療マニュアル」は医療ス

タッフの診療支援を目的として，検査結果から得ら

れた情報に対してすばやく，かつ容易に対処できる

ように作成したインターネット感覚で利用できるパ

ソコン仕様の電子ブックである．マニュアル内容は，

はじめに，検査基準値，資料，臨床マニュアル，栄

養マニュアル，指導マニュアル，管理マニュアルで

構成されているが，臨床マニュアルは透析時合併症

と疾患編で構成され，各臨床症状，病態，鑑別，検

査，治療，教育とインフォームドコンセントについ

て判りやすく解説記載されている．これらのマニュ

アルと検査結果参照とが一体化したことにより，利

便性が増し，標準的な診断治療への対応が容易とな

った．

2） 透析患者基準値の見直し

今回の見直しで検討した検体検査項目は46項目

であり，患者向け，スタッフ向けに出力される検査

成績表の警戒，警告，注意値を含めて検討した．改

訂された項目は25項目であった．その結果と分析

結果を資料2に示す．ここで示す基準値は統計分析

結果と一致させていない項目もあるが，判定の警戒，

警告に一致させた項目，また臨床的に望ましい数値

を基準値としている項目もある．例えば，クレアチ

ニンは分析結果に準じ，下限 6.0mg/dL，上限

17.0mg/dLと設定したが，カリウムは危険度も高

いため，分析値上限は6.5mEq/Lにも拘わらず，

6.5mEq/Lは警戒とし，6.0mEq/Lを上限と設定

した．また，ヘマトクリットも分析結果では，下限

24.8％であるが，臨床的に望ましい値を考慮して，

下限値を27.0％と設定した．このように，ここで

示した透析患者基準値は，日本透析医学会の分析に

よる合併症リスク・死亡リスクとの関連も加味し，
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許容範囲，目標値的意味合いを含んでいる．

基準値の見直しにあたってデータの収集は

MINTシステムからFDを介して，構築したサー

バーに集積をしたが，セキュリティーを含め，問題

なく施行できた．今後，透析患者のデータベースを

構築していくことにより，災害時に備えた各施設デ

ータの保護，施設移動を伴う継続的データ提供など

がスムーズに行えるようになると考えられた．

D． 考察と結論

MINTシステム開発理念は，MINTシステムを

開発し配布利用することにより透析施設のIT化支

援，システムに組み込まれた基準値，透析診療マニ

ュアルの活用による透析治療の標準化，MINTシ

ステムを介した情報収集によるデータベース化と

EBM構築，MINTシステムから出力される検査成

績表による情報公開とインフォームドコンセントを

掲げ進めている．MINTシステムは，日本透析医

会の保険診療マニュアルで定めた透析定期検査項目

の検査結果値を各透析施設が簡単に集積でき，かつ

そのデータの蓄積およびそのデータ判定結果をスタ

ッフ，患者双方が活用できるソフトである．本ソフ

トでは検査異常値の場合の信号発信とそれに付随し

た患者向けに加えスタッフ向けコメントの出力，そ

して医師を含むスタッフと患者間のデータ共有化シ

ステムを組み込んでいる．検査所または検査室から

送られるFDに記入された患者データをパソコン入

力すると，異常値のピックアップと同時に，異常値

データに対するコメントが自動印刷され，当面の管

理，治療に役立つと共に適切な予防措置により合併

症の進行を防止すると考える．ここには透析診療マ

ニュアルが組み込まれており，標準的治療方法も容

易に検索可能となっている．

本年度は，最終段階として更にMINTシステム

の向上を中心に機能の追加，充実化をはかった．

MINTシステムでは，検査結果の取り込みミス防

止として，FDを介したデータ取り込み方法を基本

的に採用してきた．しかし，透析効率を考える場合，

体重等の入力は現段階では手入力に頼らざるを得な

いが，今回，血液透析の基礎となる透析効率に関わ

る項目を充実させたことで，透析治療の管理，標準

化に役立てられると考えられた．加えて，透析合併

症の重要課題の一つである骨代謝の判定が容易に可

能となったことで，炭酸カルシウムや活性型ビタミ

ンDのきめ細かな投薬指示がコメントとして出力

されることから，早期の対応が可能となった．ここ

で出力される判定コメントは92種類に及ぶ．これ

らは先に開発した貧血に関する判定同様に，検査結

果に基づく判定であり，治療，予防の標準化の一つ

といえる．今まで医師が高度な判断を行っていた部

分において，即座に標準的な判断がなされ参考にで

きることでスタッフも早期に情報を共有できるもの

と考えられる．加えて，透析診療マニュアルが

MINTシステムにリンクされたことにより，容易

により標準的な診断・治療が行えるようになった．

MINTVer.1では透析患者の検査結果判定利用

のために，約 2000例のデータで基準値を作成した

が，今回は34施設の協力を得て，約4000例の結果

を用いて，基準値の分析を行った．過去2年間利用

された施設の意見等も加味し，加えて臨床的に望ま

しい値を考慮して，基準値の設定を行った．よって

一部の値は目標値的要素を含んでいる．これらはた

だ基準値として，上限，下限を設定しただけでなく，

注意，警戒，警告をコメントとして出力し，早期の

対応が促されるように配慮している．

今回，サーバーを介してデータ集積を行ったが，

安全に施行でき，災害時に備えた各施設データの保

護，施設移動を伴う継続的データ提供，EBM構築

のためのデータ集積を行える体制が整った．この機

能が整うことで災害時に備えての各施設データとし

ての利用や，患者が施設移動を行う際に患者移動先

の施設MINTシステムに過去の継続した検査値デ

ータを提供することが容易に可能となった．加えて，

研究者・研究機関と病院・医師，病院・医師と別の

病院・医師，患者と医療関係者の間の自由な情報交

換が可能となる．膨大なデータ提供を容易にしたこ

とで，研究者によるデータ分析が遂行可能となり新

たなEBMの構築も可能になると考えられる．更に
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本システムに薬剤・注射情報を組み込むことで，さ

らに緻密な合併症対策を容易に提供することができ

ると考えられた．

MINTシステムはパソコン1台あれば，診療所

や病院内に構築されているITシステムとは関係な

く利用できるシステムである．さらに，高血圧や糖

尿病などの生活習慣病の管理に容易に転用すること

が可能であり，携帯末端との接続により，早期に患

者本人への情報伝達，管理が可能になると考えられ

た．本システムは，患者データの蓄積，患者への検

査データ情報提供，またスタッフ側への注意喚起な

ど強力な診療支援ソフトとして有効活用できるもの

と考える．
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