
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
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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．本システムでは検査結果値を入力すると検査値を自動判定し，異常値に対して患者向け，

スタッフ向けのコメントが検査結果に付加され出力し，加えて患者向けアドバイスも出力される．本シ

ステムでは単項目の判定のみでなく，経時的変化に関する自動判定，貧血，骨代謝に関する複数項目検

査結果から推測される診断，治療判定を行う．かつ検査結果判読による治療支援として容易に対処可能

な透析診療マニュアルを作成しシステムに組み込んだ．このパソコン仕様 MINTシステムを透析合併

症の早期診断と患者管理に役立てるため，日本透析医会会員施設 1,038施設に配布した．またサーバー

機能を構築し，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

い検査結果判定に反映させた．これにより，第一世代のMINTシステムが完成した．



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，

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，透

析施設のIT化を支援すること，透析治療の標準化

を目指すこと，情報収集によるデータベース化と

EBMを構築すること，情報公開とインフォームド

コンセントを行うこと，患者教育・自己管理を推進

することである．

B. 研究方法

1） MINTシステムの概要設計の検討

MINTソフトプログラム作成にあたり，システ

ム構築の基礎となる概要設計と本研究の目的を達成

するためのフローの検討を行った．

2） 検査基準値の検討

透析患者の検体検査基準値は健常人の値を用いる

ことが一部を除き不可能であり，各施設が任意に作

成している場合が多い．そこで，透析患者の基準値

を定め，異常値をパソコンで自動判定し，診療と患

者の自己管理に役立てるため基準値の設定を行った．

透析患者基準値の設定に際し，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

た患者データを使用した．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．検査基準値

は検査方法，施設等によって異なるが，検査方法に

よって値が大きく異なるものは配慮する方向で検討

した．

3） 検査結果判定

3.1） 動態値による経時的変化判定

慢性維持血液透析患者は定期的に月2回の検査が

一般的に行われているが，検査値の変化は早期診断

に重要な指標となる．そこで，変化を的確に察知し，

その情報を容易に伝達，開示する方法の検討と変化

幅，意義等その条件について検討した．

3.2） フローチャート式複数項目検査判定

透析患者にみられる貧血は内因性エリスロポエチ

ンの産生低下，赤血球寿命の短縮，体外循環に伴う

失血，栄養不良が主な原因と考えられている6）．貧

血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，貧血判定に関わる

検査項目，基準値等を検討し，貧血判定のフローチ

ャート作成を行った．また，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，IntactPTHを中心に

フローチャート作成を行った．

4） 異常値に関するコメント

基準値から外れた場合，スタッフおよび患者に適

切な情報を早期に提供し，診療，自己管理に役立つ

コメント表示を行うことを目的に，コメント内容を

検討し作成した．具体的には，各検査項目それぞれ

について，その検査値が意味するコメントを患者向

け，スタッフ向けに分けて検討した．また基準値か

ら外れた程度によってコメントの内容を変え，状況
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に応じた的確な対応をより一層行い易いよう工夫した．

5） 患者向けアドバイス

検査異常値に対するコメントとは別に，透析患者

の疑問，不安に少しでも応えられるよう，透析生活，

検査，食事に関して簡単なアドバイスを作成した．

このアドバイスは検査成績表に記載されるが，検査

成績表は通常月2回配布されることから，毎回同じ

内容とならないよう配慮した．

6） 検査成績表

スタッフ向け，患者向け検査成績表のレイアウト

の検討を行った．各検査項目の分類法と検査項目の

設定法および危機管理報告書への配慮を検討した．

ここでいう危機管理報告書とは感染に関連する検査

値である．

7） 検査結果ファイルの統一規格の策定

全ての施設が同一基準で容易に検査データを

MINTシステムに取り込むことが出来るよう，検

査結果ファイルの統一規格の策定を行った．その際，

プライバシーの保護に注意を払うことに配慮した．

8） 日本衛生検査所協会への検体検査取り込み

要請

本研究成果の普及と推進にあたり，検体検査結果

を容易にパソコンにより取り込むため，（社）日本

衛生検査所協会に検査結果ファイルの統一規格を作

成し，統一基準のもと検査結果をフロッピーディス

ク（FD）に取り込んで透析施設に返却するよう要

請した．（社）日本衛生検査所協会はその要請に全

面的に協力することを約束し，透析会員施設が

MINTシステムを使用する際，その統一規格に従

って検査結果をFDで返却するよう努力された．

9） 透析診療マニュアル

透析患者の合併症は多岐にわたっており，死亡原

因としては，心不全，脳血管障害，感染症，悪性腫

瘍，心筋梗塞が上位を占めている．そこでMINT

ソフトによる検査結果自動判定とその結果出力後の

更なる診療支援として，治療，診断が適切に行える

よう透析診療マニュアル作成を検討した．マニュア

ルはパソコン仕様とし，簡便で容易な検索・参照が

できる形式とした．このマニュアルをMINTシス

テムとリンクさせることによって，標準的な診断治

療支援が容易にできるように検討した．

10） データベースの構築

血液透析者の多岐にわたる合併症の予防と治療の

研究に関しては，膨大な透析者検査値データの統計

的処理による検査・診断・治療との関連における法

則性の発見が重要となる．加えて各専門分野のエキ

スパートの研究協力も必要となる．そこで，理論的

根拠を持った科学的データの収集と正確なデータ・

情報を容易に蓄積，活用できるよう，施設MINT

システムを使用した各施設からデータを集積できる

MINTサーバシステムの構築を検討した．

11） 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．特に感染症の新規発生

に関する情報は施設責任者によってのみ管理される

システムが組み込まれている．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，FD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

MINTシステムにおけるシステム作成Jobフロ

ーは，①透析患者マスタの登録・更新，②マスタ登

録済透析患者の検査値データ入力，③インヴァリッ
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ドチェックとその他の自動論理検証，④各種検証を

済ませた入力データによるデータベース登録・更新，

⑤静態基準値フィルター処理，動態基準値フィルタ

ー処理，複数検査項目フローチャート式処理（異常

値処理）による検査成績の出力，とした．前述の①

～⑤のフローが主要部分を構成するが，その他，参

照画面表示・帳票印刷，患者検索，訂正，危機管理

報告，使用者登録等を考慮した．また，使用者と機

能別にパスワードを設定し，データも出来る限りコ

ード化する事でセキュリティ（機密保護）と患者の

プライバシー保護に配慮した．

メニューにより入力チャネルを選択し，FD又は

通信の転送ファイル読み込みを開始すると，システ

ムは，入力レコードの患者コードで透析患者マスタ

を自動検索して，インヴァリッドチェックを行いつ

つ，未登録者リストを出力し入力用ファイルを用意

する．未登録者リストで判断して，透析患者でなけ

れば以降の処理をキャンセルし，透析患者マスタ未

登録の患者なら，透析患者マスタ登録画面にリンク

して，透析患者マスタに登録させる．因みに，マス

タ更新のためのデータ入力の時も，自動検索による

インヴァリッドチェックや自動論理検証での各種検

証を施し，アンマッチや重複があればリストを出力

して，対話形式のメッセージで調査や正しいデータ

の再入力を促す方式とした．

MINTシステムでは，各施設が現在使用中の一

意の患者コードをその侭受け入れて利用出来る．現

在，一意の患者コードが使われていない施設の場合

は，MINTシステム導入時にその旨登録すると，

システムが透析患者マスタへの登録順番を一意の患

者コードと見なして扱う仕組みを採用した．また，

患者のプライバシー保護に配慮すると同時に，患者

の二重登録を防止して経時的データの正確性も確保

した．MINTシステムは，数多くの検査機関や医

療機関で使っている様々なシステムが出力するデー

タを読み取って処理しなければならないが，出力フ

ァイルのフォーマット及びレコードレイアウトは多

岐に亘っており，又，検査項目を一つ例にとっても，

全ての機関で名称や単位等が統一されていない．そ

こで検査・医療機関のシステムが，統一された共通

ファイルフォーマット・共通レコードレイアウトの

標準形式で，予め定めた項目定義通りのデータを特

別に出力する形式とした．

このソフトに透析患者の検査基準値，異常値に附

随するコメント，患者向けアドバイス等を組み込み，

検査成績表，危機管理レポートが出力されるソフト

とした．本ソフトの操作マニュアルを資料1に示す．

2） 透析患者検査基準値

MINTシステムに組み込む検査項目は日本透析

医会作成の安定期慢性維持透析の保険診療マニュア

ル7）にある慢性維持透析患者の検査項目とした．ま

た，単位の統一化を図るため表1のように決定した．

これら検査項目の透析患者における基準値を表2に

示す．方法論によって数値が大きく異なるLDH，

コリンエラスターゼ，LAPを除き検査法による分

類はないものとし，施設間の差異も考慮せず同一と

した．また，感染症などの項目は陽性，陰性判定と

した．全ての項目に基準値が設定されているわけで

はなく，意義付けが難しいもの，集積されたデータ

が少なく決定することが難しい項目については未定

とした．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，日本透析医学会分析による合併症

リスク・死亡リスクとの関連も加味し，許容範囲，

目標値的意味合いを含んでいる．
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3） 検査結果判定

3.1） 動態値による経時的変化判定

全ての項目で経時的変化が表およびグラフで参照

できるが，経時的な変化が重要と考えられる項目に

ついては，前回との差，前々回との差，3ヶ月前と

の差または前回との割合を比較判定し，その変化程

度によってコメント表示を行い，変動情報が容易に

把握できるよう配慮した．現在その判定可能項目と

しては，ヘモグロビン，ヘマトクリット，血小板，

フェリチン，IntactPTH，HbA1cである．ヘモ

グロビンでは，前回，前々回，3ヶ月前と各々の差

が±1.5g/dLでコメント表示が行われる．ヘマト

クリットも同様に前回，前々回，3ヶ月前と各々の

差が±3.0％変動した場合コメント表示が行われる．

血小板は前回割合との比較で－30％の変化でコメ

ント表示が自動的に行われる．フェリチンは前回，

3ヶ月前との変化差が各々－20ng/mL， －50

ng/mLで表示される．IntactPTHは前回差との

比較で100pg/mLを超えた場合で，HbA1cは前

回差比較で0.5％を超えた場合，コメント表示され

ることとした．この数値の根拠は現在のところない

が，臨床上注意を要するものであるとの観点から設

定した．今後のデータ蓄積，分析の中で再考したい．

3.2） フローチャート式複数項目検査判定

貧血に関するフローチャートでは，「安定期慢性

維持透析の保険診断マニュアル」に示された貧血関

連項目をコンピュータ上で自動的に処理し，問題点

をオリエンテーリングすることを目的としている．

貧血に関するフローチャート式判定はHt，Htの前

回差，WBC，便潜血，トランスフェリン，TSAT，

フェリチン，UIBC，鉄，LDH，総ビリルビン，

MCV，CRP，TSH，アルミニウム，IntactPTH

の値との関連を考慮し作成した．貧血に関するフロ

ーチャートは，4つの流れより構成した．①貧血お

よび貧血進行の定義，②急性貧血を起こす原因とな

る疾患の異常検査値をデータベースより検索判定，

③鉄欠乏の判定，④その他，貧血の原因となる疾患

の異常検査値をデータベースより検索判定するシス

テムである．

① 貧血および貧血進行の定義

これまでの生存率の報告より8），Ht27％未満を

慢性維持透析患者の対処を必要とする貧血と定義し，

これ未満で貧血に関するフローチャートが開始され

るように設定した．またこれ以上の値でも，直近2

回のHt値が合計3％以上低下している場合には，

貧血が進行していると判断し，貧血に関するフロー

チャート判定が開始される．

② 急性貧血を起こす原因となる疾患の異常検査

値より検索判定

急性貧血を起こす原因となる疾患の第一は，消化

管出血である．このため，便潜血データを検索し，

陽性なら消化管検査の検討を勧める．また便潜血検

査をしていないときには，検査を促す．また，透析

患者では薬剤の血中濃度の上昇より時として，骨髄

抑制を起こす事があり，白血球，血小板の変化をチ

ェックし，これを警告する．

③ 鉄欠乏の判定

前述のようにrHuEPO（エリスロポエチン）の

使用時は，鉄の状態のチェックが必須であり，鉄欠

乏の判定は重要な点である．鉄欠乏の判定は，いろ

いろな方法があるが，このシステムの「貧血に関す

るフローチャート」では，トランスフェリン飽和率

（または鉄飽和率）とフェリチンのmatrixにより

判定する方法をとっている．それぞれの判定値には，

今後MINTシステムより得られたデータの分析に

よりさらなる検討を考えている．

④ その他，貧血の原因となる疾患の異常検査値

をデータベースより検索判定

溶血，鉄代謝障害，葉酸・ビタミンB12・B6・カ

ルニチンの欠乏，慢性感染，腫瘍，甲状腺ホルモン，

アルミニウム蓄積症，二次性副甲状腺機能亢進症な

ど貧血に関与する検査項目の異常値をデータベース

より検索判定する．

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

貧血に関する判定のコメントは43種類となった．

判定で得られた結果として関連するコメントは1つ
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のみ印刷されるのではなく，関連するすべてが印刷

される．このシステムでは現在，薬歴情報が参照で

きないが，貧血に関するフローチャートに加えるこ

とによりさらに，診断支援に役立つと考えられる．

また，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．カルシウムと

リン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9～16）．

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IntactPTH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，

IntactPTH，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 IntactPTHによる基

本的管理基準

第 1に IntactPTH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．

貧血，骨代謝判定に利用するフローチャート図及

びコメントを資料2に示す．

4） 異常値に付随するコメント

各検査値が基準値を外れた場合，注意として患者

向けおよびスタッフ向けのコメントが検査成績表の

検査値横の欄に自動記載され出力される．基準値よ

りさらに大幅に外れている場合は，段階を踏まえて

警戒，警告のコメントが記載される．例えば，K

前値の場合，基準値の上限は6mEq/Lと設定され

ているが，これを超えると患者向けには「高カリウ

ム血症です．カリウムの摂取に注意してください．」

とのコメントが記載され，スタッフ向けには「高カ

リウム血症，注意が必要です．また，採決時の溶血

は？」とのコメントが記載される．さらに数値が

6.5mEq/Lを超えると警告として患者向けに「高

カリウム血症です．カリウム制限の徹底を!! 動悸，

意識障害注意!!」，スタッフ向けには「急変注意!!

Dr上申．再検査．必要に応じてカリウム吸着剤を

処方．感染，消化管出血，脱力不整脈等注意．」の

コメントが出力される．同様に基準値の下限 3.5

mEq/Lで注意のコメント，2.5mEq/L以下で警戒

のコメントが記載されてくる．全ての項目で注意，

警戒，警告のコメントが出てくるわけではないが，

検査項目の重要性を鑑み，患者，スタッフに注意を

促すコメントが検査結果値によって自動記載されて

出力される仕組みとなっている．このコメントと注

意，警戒，警告値を資料3に示す．これらのコメン
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トを利用し患者側では自己管理，スタッフ側では患

者管理と，適切な診断・治療を促すことができると

考える．

5） 患者向けアドバイス

患者向け検査成績表の最後のページには透析生活，

検査，食事に関してそれぞれ簡単なアドバイスが記

載されている．透析生活では感染症・シャント・消

化管出血・肺水腫・貧血・合併症・透析不足・高血

圧・薬・歯・旅行・運動などの細部項目にわたって

93種類のアドバイスを作成し組み込こんだ．新し

い検査成績表が出力されるごとに1項目ランダムに

記載される．検査に関してはアドバイスを46種類

作成し，その中から1項目がランダムに記載される．

食事については検査結果により，高カリウム血症ま

たは低カリウム血症がある場合には高カリウム・低

カリウムに関するアドバイスが，高リン血症または

低リン血症がある場合は，高リン・低リンに関する

コメントが選別されて記載され，その他の場合は作

成した60種類のアドバイスの中からランダムに記

載され出力されることになっている．その全アドバ

イスを資料4に示す．これらのアドバイスは簡単か

つ最低限のものであり，各施設で補足説明が必要と

なる場合もあると考えられるが，患者自身の自己管

理，自己啓発に役立つものと考えている17～28）．加

えて，最後の欄には医師，病院からの連絡またはコ

メントなどが入力できるようになっており，同一施

設の患者全員一斉に，または特定の患者個人にのみ

伝えたいことがある場合など，簡単に利用できる仕

組みとした．

6） 検査成績表

MINTシステムから出力される検査成績表は患

者向け，スタッフ向けに別れており，各検査結果値

を透析効率関連・貧血・感染等・骨代謝・糖蛋白脂

質・肝胆膵筋・免疫・内分泌・その他に分類した．

検査された全ての項目に関して，出力時点で最新の

検査値が示される．感染に関る項目（HBs，HCV，

HTLV Ⅰ，HIVなど）の結果は管理者向けに陽性

者の一覧及び直近の検査で陽転した日に印が付いた

患者リストなど，院内感染対策等に役立てるための

危機管理報告として出力できる．各検査項目の出力

は自由に選択できる形式とした．透析効率関連項目

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，BodyMassIndex

（BMI），KT/V29），Δ心胸比，Δドライウェイト

（ΔDW）が自動計算されるようにした．加えて，

ProteinCatabolicRate（PCR），TimeAverage

Concentrationofurea（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組み込

んだ．貧血関連項目では赤血球，ヘモグロビン，ヘ

マトクリット，血小板に加えて前回値との比較結果

および貧血判定結果が出力される．感染等では

CRP，白血球，骨代謝ではIntactPTH，アルミニ

ウム，ALP等の他に骨代謝に関する判定結果が出

力される．その他で便潜血反応の検査結果値が出力

される．これらのデータは画面上でも見られるが，

印刷も簡単に行える．

また，画面上の検査成績では判定結果参照として

検査値が異常値を示した場合には注意，警戒，警告

に連動し，黄色，ピンク，赤の色別で示されると同

時に異常値に対するコメントが付加される．加えて，

検査結果をグラフで表示させ検査結果値の推移を追

うことも可能である．印刷された検査成績表では異

常値の程度に対応して注意，警戒，警告が示され，

それに付随したコメントが印刷される．

7） 検査結果ファイルの統一規格

検査結果を取り込む FDのファイル形式はcsv形

式のテキストファイルとし，透析医会が定めた検査

項目名称に従うこととした．その統一規格の詳細を

資料6に示す．ここではプライバシー保護のため，

各施設で患者コードを付番することとした．検査結

果ファイルは各診療所や病院が個々に希望し，異な

った形式で各検査所が作成していたが，統一規格に

より検査所も同一の形式で作成が可能となり多大な

好意的反響があった．
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8） 透析診療マニュアル

本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した18,19,28,30）．臨床マ

ニュアルは透析時合併症と疾患編で構成され，透析

時合併症として高血圧，ショック，胸痛，腹痛，頭

痛，筋痙攣，空気誤入，血液リーク，溶血で構成し

た．その内容は臨床症状，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

く解説記載した．疾患編はアクセス，透析アミロイ

ドーシス，骨代謝，循環器，呼吸器，消化器，血液

系，内分泌代謝，感染症，泌尿器，皮膚疾患，免疫・

その他に分類構成し，更に各分類の中で細分化した．

アクセスはアクセス合併症とアクセス診断チャート

に分かれ，チャートでブラッドアクセスの作成と修

正を示した．透析アミロイドーシスでは透析アミロ

イドーシス，手根管症候群，骨のう胞，弾発指・バ

ネ指，破壊性脊椎関節症に細分化されている．骨代

謝は腎性骨異栄養症，Ca・P管理フロー，Ca・P

管理表からなっており，管理表ではカルシウム・リ

ン・IntactPTHとの関係から炭酸カルシウムと活

性化ビタミンDの投与について詳しくまとめた．

循環器は透析低血圧，不整脈，抗不整脈薬，弁膜症，

虚血性心疾患，心外膜疾患，透析心・心筋症，閉塞

性動脈硬化症に分類され記述されている．呼吸器は

現在，結核のみである．消化器は，消化管出血，消

化管出血診断チャート，肝炎・肝硬変，C型肝炎治

療チャートとなっており，C型肝炎治療チャートで

はチャート式に治療方法を掲載した．血液系では，

透析患者の貧血，貧血診断チャート，鉄欠乏性貧血，

巨赤芽球性貧血，溶血性貧血，白血球減少症，血小

板異常，多発性骨髄腫について詳しく解説した．内

分泌代謝は，糖尿病，低血糖症，痛風・高尿酸血症，

高脂血症，カルニチン欠乏症，甲状腺疾患に細分類

し，感染症では敗血症と結核についてのみ掲載した．

泌尿器としては，後天性腎のう胞，腎癌，病腎診断

チャート，膀胱癌，前立腺癌について，皮膚疾患は

皮膚そう痒症とそのチャートを記載した．免疫・そ

の他ではアミロイドーシスについてのみ記載した．

これらはいつでも対処法等知りたい場合に簡便に利

用でき，診療支援に有用と考える．栄養マニュアル

には栄養指示，指導，含有表，献立表からなり，栄

養指示では簡単なカロリー計算が行える．栄養指導

では透析導入，水分管理，カリウム管理，リン管理，

貧血管理，蛋白管理，尿酸管理，便秘・下痢，ワー

ファリン療法について作成した．含有表には食品成

分表，料理成分表があり，食品成分が閲覧できる．

また献立表には1400～2200kcal別の献立例が掲載

されている．

指導マニュアルには生活，食事，検査に関して色々

な患者向けアドバイスが載っている．本マニュアル

の文書化した内容を資料5に示す．本マニュアルは

MINTシステムとリンクしており，容易に標準的

診断治療支援を行うことが可能である．

9） データベースの構築

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

集積を目的にサーバーを利用したデータベースの構

築を行った．施設透析患者マスタから未送信データ

の抽出を行い，趣旨に賛同し承諾を得た患者につい

て，MINTサーバシステムだけが認識可能なコー

ド化と暗号化を施した送信用データフォーマット変

換を行い，パスワードを付与しFDにエクスポート

して送付するシステムである．MINTサーバシス

テムは送付された施設透析患者マスタを入力データ

として医会透析患者マスタにインポートする事にな

るが，透析患者の転出入による施設間での透析患者

の複合登録の恐れや，医会未登録施設に転出し医会

のデータベースから外れることも考慮し，全国一元

化したIDコードが必須である．そこでインポート

データは入力用一時ファイルに一旦記録されてイン

ヴァリッドチェックを受け，複合登録チェックや転

出入検証，同期キーによる期日または期間の論理チ
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ェック，各種の検証を終了後，透析患者唯一のID

コードを機械的に付与する形式とした．

MINTサーバシステムが付与した透析患者唯一

のIDコードは，施設MINTシステムだけが認識

可能なコード化と暗号化を施した返信用データフォ

ーマット変換を行い，パスワードを付与しFDにエ

クスポートして施設に送付するシステムとした．送

付された透析患者唯一のIDコードを施設透析患者

マスタにインポートすることによって，MINTサ

ーバーへの患者登録が完了する．

MINTサーバーへの患者登録が完了すると施設

検査結果データの送信が可能となり，施設検査結果

データから未送信データの抽出をし，透析患者唯一

の IDコードを使用して MINTサーバシステムだ

けが認識可能なコード化と暗号化を施した送信用デ

ータフォーマット変換を行い，パスワードを付与し

フロッピーディスクにエクスポートして送付できる

形式である．MINTサーバシステムと加入施設

MINTシステム間の交信を，患者の同一性・ID確

認に必要な個人基本情報の同期を取るための交信と，

患者に係るデータの交信との二つに分け，前者の施

設透析患者マスタと医会透析患者マスタとの同期を

取るシステムを独立モジュールとして製作した．つ

まり，医会システムが記録し保管する患者の検査デ

ータは，医会システムにより認証された施設の透析

患者だけのものになるようにした．

D. 考察と結論

MINTシステム開発は，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実行

することを掲げ進めた．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システムである．

本システム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．加えて感染症

の拡大防止策を早期に検討できる危機管理報告も出

力され，院内感染予防にも供される．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．

透析合併症で高頻度にみられる貧血，骨代謝関連

判定は，医師の深い知識と理解が必要であるが，

MINTシステムでは複数検査項目結果から標準的

な判定が自動的に行われ，診断・治療に活用できる

ように配慮されている．貧血については，慢性維持

透析患者のヘマトクリット（Ht）の目標値は

30～36％が良いとされているが31），現行の保険制

度下での達成率は，透析医会の調査では50％前後

である．透析患者の貧血は腎性貧血以外に，多彩な

原因があり常にチェックが必要である．特に，

rHuEPO（エリスロポエチン）の使用時は，鉄の

状態のチェックが必要であり，また，rHuEPOの

投与にも関わらず貧血の進行していく症例に対して

は，腫瘍等含めて全身のチェックが必要である．こ

の点，日本透析医会が作成した「安定期慢性維持透

析の保険診断マニュアル」は，慢性維持透析患者で

特別な合併症を有しない症例について，標準的な検

査項目と検査頻度を設定し，慢性維持透析療法の質

の向上と保険の効率的運用に寄与している．そこで，

この検査項目を基礎としてフローチャート判定を作

成した．この自動判定システムでは，貧血判定に関

するコメントが43種類組み込まれ，今まで医師が

高度な判断を行っていた部分が，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．
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骨代謝の判定は，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，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

このシステムを普及，活用するためには検査デー

タの取り込みとその方法の規格化が重要となる．一

部でも検査委託をしている施設が97.1％あること

から，検査結果を規格化したフォーマットで従来設

置されたシステムを侵襲することなく容易に取り込

める必要性がある．検査結果ファイルの統一規格を

策定し，（社）日本衛生検査所協会の協力により，

各検査所が会員施設の要望に応えて検査結果を

MINT用FDで供給可能となった．これにより，

このシステムが医療現場でより容易に使用可能とな

った．また，これから施設のIT化を考えている施

設が42％あることから，大きな費用を掛けること

なく，このシステムを新たに設置するシステムの一

部に利用し患者管理に役立てることが可能である．

サーバーを利用したデータベース構築に関しては，

災害時に備えた各施設データの保護，施設移動を伴

う継続的なデータ提供，EBM構築のためのデータ

集積を目的としている．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

強力な診療支援システムとして有効活用できるもの

と考えている．
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表1 検査項目名と単位

検査項目名 単位 検査項目名 単位 検査項目名 単位

赤血球

ヘマトクリット

ヘモグロビン

白血球

血小板

網状赤血球

末梢白血球像 桿状核球

末梢白血球像 分葉核球

末梢白血球像 好酸球

末梢白血球像 好塩基球

末梢白血球像 単球

末梢白血球像 リンパ球

末梢白血球像 その他

MCV

MCH

MCHC

フェリチン

UIBC

トランスフェリン

便潜血反応

尿素窒素

クレアチニン

尿酸

Na

K

Cl

Ca

P

Mg

鉄

総蛋白

アルブミン

蛋白分画 Alb

蛋白分画 α1

蛋白分画 α2

蛋白分画 β

蛋白分画 γ

蛋白分画 A/G比

総コレステロール

中性脂肪

β リポ蛋白

遊離脂肪酸

HDLコレステロール

万/μL

％

g/dL

/μL

万/μL

‰

％

％

％

％

％

％

％

fL

pg

％

ng/mL

μg/dL

mg/dL

＋ －

mg/dL

mg/dL

mg/dL

mEq/L

mEq/L

mEq/L

mg/dL

mg/dL

mg/dL

μg/dL

g/dL

g/dL

％

％

％

％

％

mg/dL

mg/dL

mg/dL

mEq/L

mg/dL

AST（GOT）

ALT（GPT）

LDH PL法

LDH LP法

ZTT

TTT

γ GTP

ChE ベンゾイル

ChE ブチリルチオ

ChE ジメトキシベン

ChE ヒドロベン

ChE その他法

LAP LβNA法

LAP LPNA法

LAP LCH法

LAP LA法

LAP その他法

CPK

総ビリルビン

ALP

アイソザイム ALP1

アイソザイム ALP2

アイソザイム ALP3

アイソザイム ALP4

アイソザイム ALP5

アミラーゼ

血糖（グルコース）

HbAlc

CRP

血液ガス pH

血液ガス Pco2

血液ガス Po2

血液ガス BE

血液ガス BB

血液ガス Tco2

血液ガス HCO3

IntactPTH

β2 マイクログロブリン

アルミニウム

HANP

AFP

PIVKA II

HBs抗原

IU/L

IU/L

IU/L

IU/L

U

U

IU/L

IU/L

IU/L

IU/L

IU/L

GR単位

IU/L

IU/L

IU/L

IU/L

mg/dL

IU/L

％

％

％

％

％

IU/L

mg/dL

％

mg/dL

Torr

Torr

mEq/L

mEq/L

Torr

mEq/L

pg/mL

mg/L

μg/L

pg/mL

ng/mL

mAU/mL

＋ －

HBs抗体

IgM型HBc抗体

HCV抗体

梅毒血清反応 TPHA

梅毒血清反応 ガラス板法

梅毒血清反応 RPR法

BAP

フルクトサミン

グリコアルブミン

1,5AG

Cペプタイド

血沈 30min

血沈 1hr

血沈 2hr

シアル酸

ATIII

1,25（OH）2D3

カルシトニン

オステオカルシン

レニン活性

アンジオテンシンII

アルドステロン

HBe抗原

HBe抗体

DNAポリメラーゼ

HCVRNA定性

HCVRNA定量プローブ

HCVRNA定量PCR

HIV抗体

HIV 1,2抗体

HTLV I抗体

IgG

IgA

IgM

C3

C4

CH50

FT3

FT4

TSH

MRSA

結核菌 PCR

＋ －

＋ －

＋ －

＋ －

＋ －

＋ －

IU/L

μmol/L

％

μg/mL

ng/mL

mm/30min

mm/1hr

mm/2hr

mg/dL

％

pg/mL

pg/mL

ng/mL

ng/mL/hr

pg/mL

pg/mL

＋ －

＋ －

＋ －

＋ －

Meq/mL

KIU/mL

＋ －

＋ －

＋ －

mg/dL

mg/dL

mg/dL

mg/dL

mg/dL

IU/mL

pg/mL

ng/dL

μU/mL

＋ －

＋ －

2001/12/27
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検 査 法 名 単 位 対 応 す る 検 査 法

LDH PL法

LDH LP法

ChE ベンゾイル

ChE ブチリルチオ

ChE ジメトキシベン

ChE ヒドロベン

ChE その他法

LAP LβNA法

LAP LPNA法

LAP LCH法

LAP LA法

LAP その他法

IU/L

IU/L

IU/L

IU/L

IU/L

IU/L

GR単位

IU/L

IU/L

IU/L

SSCC標準化対応法，GSCC標準化対応法，

SFBC標準化対応法，PL UW法 W LD法

JSCC標準化対応法，LP（NAD） UW法

ベンゾイルコリン基質法

ブチリルチオコリン基質法

ジメトキシベンゾイルチオコリン基質法

（p，3,4）ヒドロキシベンゾイルコリン基質法

Lロイシル β ナフチルアミド基質法

Lロイシル pニトロアニリド基質法

Lロイシル 3カルボキシ 4ヒドロキシアニリド基質法

Lロイシンアミド基質法
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透析効率関連（腎機能，電解質，血液ガスなど）

項目名 単位 下限 上限 検査法分類

尿素窒素 mg/dL 40 100 （検査法による分類なし）

尿素窒素後 mg/dL （未定） （未定） （検査法による分類なし）

クレアチニン mg/dL 6.0 17.0 （検査法による分類なし）

クレアチニン後 mg/dL （未定） （未定） （検査法による分類なし）

尿酸 mg/dL 5.0 10.0 （検査法による分類なし）

尿酸後 mg/dL （未定） 4.0 （検査法による分類なし）

Na mEq/L 134 145 （検査法による分類なし）

Na後 mEq/L 136 143 （検査法による分類なし）

K mEq/L 3.5 6.0 （検査法による分類なし）

K後 mEq/L 2.5 4.5 （検査法による分類なし）

Cl mEq/L 95 109 （検査法による分類なし）

Cl後 mEq/L 95 109 （検査法による分類なし）

Mg mg/dL 1.5 3.5 （検査法による分類なし）

Mg後 mg/dL 1.5 2.5 （検査法による分類なし）

β2 マクログロブリン前 mg/L （なし） 30 （検査法による分類なし）

血液ガスPH前 （なし） 7.35 7.45 （検査法による分類なし）

血液ガスHCO3 mEq/L 15.0 24.0 （検査法による分類なし）

貧血（貧血に関連する検査項目など）

項目名 単位 下限 上限 検査法分類

赤血球 万/mm3 280 410 （検査法による分類なし）

ヘマトクリット ％ 27.0 36.0 （検査法による分類なし）

ヘモグロビン g/dL 9.0 12.0 （検査法による分類なし）

MCV fL 80.0 105.0 （検査法による分類なし）

MCH pg 27.0 34.0 （検査法による分類なし）

MCHC mg/dL 30.0 34.0 （検査法による分類なし）

網状赤血球 ‰ （未定） （未定） （検査法による分類なし）

血小板 万/mm3 8.0 30.0 （検査法による分類なし）

鉄 μg/dL 20 150 （検査法による分類なし）

フェリチン ng/mL 50 300 （検査法による分類なし）

UIBC μg/dL 100 350 （検査法による分類なし）

トランスフェリン mg/dL 150 350 （検査法による分類なし）

表2 MINT維持透析患者用基準値Ver.3.01
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骨代謝（骨代謝関連の検査）

項目名 単位 下限 上限 検査法分類

IntactPTH pg/mL 100 300 （検査法による分類なし）

アルミニウム μg/L （なし） 10 （検査法による分類なし）

ALP IU/L （未定） （未定） （検査法による分類なし，統一困難）

Ca mg/dL 8.0 11.0 （検査法による分類なし）

Ca後 mg/dL 9.0 11.5 （検査法による分類なし）

P mg/dL 3.0 6.0 （検査法による分類なし）

P後 mg/dL 2.0 4.0 （検査法による分類なし）

注：Caはアルブミン値で補正していない値，またアルミニウムは検出限界が16μg/L以下という施設もあるが，透析患者は10μg/L以下が望ましい

という報告が多いため，10μg/L以下とする

糖・蛋白・脂質（糖代謝，蛋白代謝，脂質代謝関連の検査）

項目名 単位 下限 上限 検査法分類

総蛋白 g/dL 5.5 7.5 （検査法による分類なし）

アルブミン g/dL 3.5 4.5 （検査法による分類なし）

総コレステロール mg/dL 100 220 （検査法による分類なし）

中性脂肪 mg/dL 50 250 （検査法による分類なし）

HDLコレステロール mg/dL 40 80 （検査法による分類なし）

血糖（グルコース） mg/dL 60 200 （検査法による分類なし）

HbA1c ％ 5.0 7.0 （検査法による分類なし）

注：血糖（グルコース）は随時血糖（空腹時を含む）

感染等（感染炎症の指標となる検査）

項目名 単位 下限 上限 検査分類法

白血球 /mm3 3000 9500 （検査法による分類なし）

CRP mg/dL （なし） 1.0 （検査法による分類なし）

好酸球 ％ （なし） 10.0 （検査法による分類なし）
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肝・胆・膵・筋（肝機能，胆道系酵素，膵臓機能，筋肉由来酵素検査など）

項目名 単位 下限 上限 検査分類法

AST（GOT） IU/L 5 30 （検査法による分類なし）

ALT（GPT） IU/L 5 25 （検査法による分類なし）

γ GTP IU/L （なし） 60 （検査法による分類なし）

総ビリルビン mg/dL （なし） 1.0 （検査法による分類なし）

アミラーゼ IU/L （なし） （未定） （検査法による分類なし）

CPK IU/L 30 250 （検査法による分類なし）

LDH PL法 IU/L （なし） 500 ピルビン酸基質法

LDH LP法 IU/L （なし） 250 乳酸基質法

ChEベンゾイル IU/L 700 1500 ベンゾイルコリン基質法

ChEジメトキシベン IU/L 70 150 ジメトキシベンゾイルチオコリン基質法

ChEヒドロベン IU/L 180 450 ヒドロキシベンゾイルコリン基質法

ChEブチリルチオ IU/L 2500 8000 ブチリルチオコリン基質法

ChEその他 IU/L （なし） （なし）

LAPLCH法 IU/L （未定） 110 Lロイシン 3カルボキシ 4ヒドロキシアニリド基質法

LAPLPNA法 IU/L （未定） 80 Lロイシン pニトロアニリド基質法

LAPLβNA法 G�R単位 （未定） 220 Lロイシン β ナフチルアミド基質法

LAPLA法 IU/L （未定） 60 Lロイシンアミド基質法

LAPその他 IU/L （なし） （なし）

ZTT U 2.0 12.0 （検査法による分類なし）

TTT U （なし） 4.0 （検査法による分類なし）

注：ChE，LAP，ZTT，TTTについては症例数が不足しているため，再度の検討が必要

免疫（免疫関連の検査）

項目名 単位 下限 上限 検査法分類

IgG mg/dL 800 1800 （検査法による分類なし）

IgA mg/dL 100 600 （検査法による分類なし）

IgM mg/dL 30 300 （検査法による分類なし）

C3 mg/dL 75.0 160.0 （検査法による分類なし）

C4 mg/dL 10.0 45.0 （検査法による分類なし）

CH50 U/mL 30.0 50.0 （検査法による分類なし）

内分泌（内分泌関連の検査）

項目名 単位 下限 上限 検査法分類

FT3 pg/mL 2.0 5.0 （検査法による分類なし）

FT4 ng/dL 0.8 1.8 （検査法による分類なし）

TSH μU/mL 0.3 5.0 （検査法による分類なし）
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その他（その他の検査）

項目名 単位 下限 上限 検査法分類

便潜血反応 （なし） ― ― （検査法による分類なし）

貧血に関する指標等（計算値など）

項目名 単位 下限 上限

TSAT ％ 20.0 50.0

鉄飽和率 ％ 20.0 50.0

透析に関する指標等（計算値など）

項目名 単位 下限 上限

体重増加率 ％ 1.0 6.0

KT/V （なし） 1.2 （なし）

PCR g/Kg/day 0.7 1.5

TACurea mg/dL 20 65

尿素窒素除去率 ％ （未定） （未定）

クレアチニン除去率 ％ （未定） （未定）

B2MG除去率 ％ （未定） （未定）

尿素窒素/クレアチニン （なし） （なし） 10.0

％クレアチニン産生速度 ％ 90 （なし）

BMI （なし） 18.5 25.0

骨代謝に関する指標等（計算値など）

項目名 単位 下限 上限

補正Ca mg/dL 8.5 11.0

Ca＊IP積 （なし） （なし） 70


