
 
 

迅速な対応が可能なため高い有効率になったと考

えられた。 

 

アレルギー関連の有害事象について、 

治療法別にアレルギー反応の原因が異なるのは、

置換液の FFPやアルブミンに対する生体反応、吸

着カラムなど材料に対する異物反応、 

ヘパリンやナファモスタットメシル酸塩などの薬

剤に対するアナフィラキシー症状など多岐に渡る。 

また、対処の遅れや、無理な治療継続により重篤

化する可能性があり、速やかな判断と対応が重要

となる。 

特にFFPを置換液としたPEでアレルギー症状が多

く、重症度グレード３、４の４３％は FFPが原因

であると考えられた。また、その対処法としては

抗ヒスタミン薬やステロイドが有効であり治療中

断例は２％未満であった。 

 

抗凝固剤によるアレルギーとしては、悪心、嘔気

の有害事象の３２％がナファモスタットメシル酸

塩によるアレルギー症状と考えられました。 

症状出現時にすぐに抗凝固剤の中止が有効であり、

またほぼすべての症例で、経過観察で症状が重症

化することなく改善した。 

 

【まとめ】 

この研究の強みと意義については、有害事象の発

現率と重症度について検討し、全症例に対し

CTCAEをもとにグレード評価をしたこと、 

また、対処法の種類と実施率、有効性を治療別に

検討したことに新規性があると考えられた。 

限界点としては単グループ研究であり、後方視的

研究であったことが挙げられる。 

これからの課題としては、他施設における介入研

究などに発展する場合は CTCAE等の基準を設け、

客観的に症例を評価することで、ばらつきを抑え

る必要があると思われる。 

さらに、アフェレシス治療における有害事象を重

症化させないプロトコルやマニュアル、ガイドラ

インの作成と、実施件数の少ない施設における教

育体制の確立、もしくは症例経験の豊富な専門施

設へ速やかなリファーやコンサルテーションが出

来る連携体制の構築が求められている。 

 

【結語】 

アフェレシス療法別に有害事象発現率・重症度を

算出することができた。 

有害事象の原因と重症度に合わせた対処法が、治

療完遂率向上に有効であることが示された。 
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飯田下伊那における新規導入患者の CKD-MBD管理状況と生命予後への影響 
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【背景】 

生体のミネラル調節システムにおいて重要な役

割を果たしている腎臓の機能低下により、骨や副

甲状腺の異常、血管の石灰化等を介して心血管イ

ベントの発生や生命予後に大きな影響を与えるこ

とが広く認識され、日本透析医学会の CKD-MBD（慢

性腎臓病に伴う骨・ミネラル代謝異常）の診療ガ

イドラインは生命予後の改善を指標として作成さ

れた 1）。ガイドラインでは透析患者の血清リン濃

度、カルシウム濃度、血清 PTH濃度の管理指針が

明確に示されており臨床で活用されている。CKD-

MBD 指標と生命予後の関連について日本透析医学

会統計調査委員会が行った検討では、導入後 1年

以内の患者においても血清リン濃度とカルシウム

濃度は予後規定因子であることが報告されている

2)。本研究では飯田下伊那の新規導入患者を対象

として CKD-MBD指標の経年的推移から、当地区に

おける管理状況を明らかにし、併せて生命予後に

ついての検討を行うことを目的とした。 

 

【対象】 

飯田下伊那透析施設連絡協議会のデータベース

に登録された慢性透析患者から新規導入患者とし

て 367 人を抽出した。2015 年から 2020 年に新規

導入となり、各年末時点において透析治療を受け

ていた患者を新規導入患者と定義した。患者基本

情報、検査値は同年末に収集されたものを使用し

た。血清リン濃度、補正カルシウム濃度、インタ 

問合せ先：古町和弘 〒395-8522 

飯田市鼎中平 1936 健和会病院情報ｼｽﾃﾑ課 （TEL 0265-23-3116） 

クト PTH濃度および既往症のデータ欠損、治療方

法が腹膜透析であった 77 人を除外した 290 人を

本研究の解析対象者とした（図図 11）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1 解析対象者の抽出 

 

【方法】 

1.2015年～2020年の CKD-MBD指標の経年的推移 

血清リン濃度は<3.5mg/dL、3.5-6.0mg/dL、≧

6.01mg/dL、補正カルシウム濃度は<8.4mg/dL、

8.4-10.0mg/dL、≧10.01mg/dL、インタクト PTH

濃度は<60pg/mL、60-240pg/mL、≧241 pg/mLに

それぞれ層別化し、割合の検定には Cochran-

Armitage 傾向検定を用いた。 

 

 

（飯田下伊那 2015年～2021年） 

2015年：71人 2016年：67人 

2017年：51人 2018年：58人 

2019年：60人 2020年：60人 

データ欠損：66人 

腹膜透析 ：11人 

4,302人 データベース登録患者  

77人 除外患者 

290人 解析対象者 

367人 新規導入患者 
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2.新規導入患者の生命予後と CKD-MBD指標の関連 

観察期間を 2016 年 1 月から 2021 年 12 月まで

とし Kaplan-Meire 法による生存時間分析をおこ

なった。エンドポイントは心血管関連死亡とし、

それぞれの対照群を血清リン濃度 3.5-6.0mg/dL、

補正カルシウム濃度 8.4-10.0mg/dL、インタクト

PTH 濃度 60-240pg/mL として比較をおこなった。

検定方法は Wilcoxon検定を採用し Bonferroniの

方法により多重比較を実施した。 

本研究の実施計画書は飯田下伊那透析施設連絡

協議会事務局を置く健和会病院倫理委員会で審査

され承認を得た（承認番号：2022004 2022年 7月

19 日）。またデータベースの二次利用および長野

県透析研究会への報告について第 35 会飯田下伊

那透析施設連絡協議会（2022年 8月開催）におい

て参加施設の同意を得たのちに実施した。 

 

【結果】 

対象者の背景を表表 11に示す。平均年齢は 72.0±

11.8歳、女性は 30.7％であり、導入原疾患として

の糖尿病性腎症は 42.1％であった。導入後 6ヶ月

未満であった患者は 135人（46.6％）、6ヶ月以上

の患者は 155人（53.4％）であった。血清リン濃

度の平均値は 5.4±1.4mg/dL、補正カルシウム濃

度は 8.93±1.00mg/dL、インタクト PTH 濃度は

153.5±128.0pg/mLであった。 

CKD-MBD 指標の 2015 年から 2020 年の推移を表表

22に示す。血清リン濃度が<3.5mg/dLであった患者

割合は、2015年は 8.2％、2016年は 7.7％、2017

年は 2.6％、2018 年は 11.1％、2019 年は 7.7％、

2020年は 0％であった（p=0.274）。3.5-6.0mg/dL

であった患者割合は 69.4％、62.5％、61.5％、

66.7％、73.1％、67.3％（p=0.615）、≧6.01mg/dL

であった患者割合は 22.4%、30.4％、35.9％、

22.2％、19.2％、32.7％（p=0.951）であった。血

清カルシウム濃度が<8.4mg/dLであった患者割合 

表 1 解析対象者の背景 

ｎ  290   

年齢 歳 72.0 ± 11.8 

男性 人(%) 201 （69.3） 

原疾患 

糖尿病性腎症 人(%) 122 （42.1） 

慢性糸球体腎炎 人(%) 53 （18.3） 

腎硬化症 人(%) 44 （15.2） 

その他 人(%) 71 （24.5） 

既往歴 

心疾患 人(%) 43 （14.8） 

脳血管障害 人(%) 69 （23.8） 

大腿骨骨折 人(%) 7 （24.1） 

降圧薬内服 人(%) 205 （70.7） 

喫煙習慣 人(%) 19 （6.6） 

≧導入 6カ月 人(%) 155 （53.4） 

体重 kg 56.5 ± 12.3 

BMI kg/㎡ 22.1 ± 3.8 

UN mg/dL 58.6 ± 15.8 

Cre mg/dL 7.66 ± 2.59 

Alb d/dL 3.37 ± 0.51 

CRP mg/dL 0.69 ± 2.56 

Hb g/dL 10.7 ± 1.6 

T-Cho mg/dL 157.0 ± 35.6 

Kt/V sp  1.31 ± 0.34 

%CGR % 65.1 ± 30.2 

nPCR g/kg/d 0.78 ± 0.18 

P mg/dL 5.4 ± 1.4 

cCa mg/dL 8.93 ± 1.00 

i-PTH pg/mL 153.5 ± 128.0 

 

は 2015年は 10.2％、2016年は 32.1％、2017年は

0％、2018年は 8.9％、2019年は 21.2％、2020年

は 22.4％であった（p=0.528）。 

－ 38 －

長野県透析研究会誌  Vol.46     2023 －病態・症例検討部門－



 
 

2.新規導入患者の生命予後と CKD-MBD指標の関連 

観察期間を 2016 年 1 月から 2021 年 12 月まで

とし Kaplan-Meire 法による生存時間分析をおこ

なった。エンドポイントは心血管関連死亡とし、

それぞれの対照群を血清リン濃度 3.5-6.0mg/dL、

補正カルシウム濃度 8.4-10.0mg/dL、インタクト

PTH 濃度 60-240pg/mL として比較をおこなった。

検定方法は Wilcoxon検定を採用し Bonferroniの

方法により多重比較を実施した。 

本研究の実施計画書は飯田下伊那透析施設連絡

協議会事務局を置く健和会病院倫理委員会で審査

され承認を得た（承認番号：2022004 2022年 7月

19 日）。またデータベースの二次利用および長野

県透析研究会への報告について第 35 会飯田下伊

那透析施設連絡協議会（2022年 8月開催）におい

て参加施設の同意を得たのちに実施した。 

 

【結果】 

対象者の背景を表表 11に示す。平均年齢は 72.0±

11.8歳、女性は 30.7％であり、導入原疾患として

の糖尿病性腎症は 42.1％であった。導入後 6ヶ月

未満であった患者は 135人（46.6％）、6ヶ月以上

の患者は 155人（53.4％）であった。血清リン濃

度の平均値は 5.4±1.4mg/dL、補正カルシウム濃

度は 8.93±1.00mg/dL、インタクト PTH 濃度は

153.5±128.0pg/mLであった。 

CKD-MBD 指標の 2015 年から 2020 年の推移を表表

22に示す。血清リン濃度が<3.5mg/dLであった患者

割合は、2015年は 8.2％、2016年は 7.7％、2017

年は 2.6％、2018 年は 11.1％、2019 年は 7.7％、

2020年は 0％であった（p=0.274）。3.5-6.0mg/dL

であった患者割合は 69.4％、62.5％、61.5％、

66.7％、73.1％、67.3％（p=0.615）、≧6.01mg/dL

であった患者割合は 22.4%、30.4％、35.9％、

22.2％、19.2％、32.7％（p=0.951）であった。血

清カルシウム濃度が<8.4mg/dLであった患者割合 

表 1 解析対象者の背景 

ｎ  290   

年齢 歳 72.0 ± 11.8 

男性 人(%) 201 （69.3） 

原疾患 

糖尿病性腎症 人(%) 122 （42.1） 

慢性糸球体腎炎 人(%) 53 （18.3） 

腎硬化症 人(%) 44 （15.2） 

その他 人(%) 71 （24.5） 

既往歴 

心疾患 人(%) 43 （14.8） 

脳血管障害 人(%) 69 （23.8） 

大腿骨骨折 人(%) 7 （24.1） 

降圧薬内服 人(%) 205 （70.7） 

喫煙習慣 人(%) 19 （6.6） 

≧導入 6カ月 人(%) 155 （53.4） 

体重 kg 56.5 ± 12.3 

BMI kg/㎡ 22.1 ± 3.8 

UN mg/dL 58.6 ± 15.8 

Cre mg/dL 7.66 ± 2.59 

Alb d/dL 3.37 ± 0.51 

CRP mg/dL 0.69 ± 2.56 

Hb g/dL 10.7 ± 1.6 

T-Cho mg/dL 157.0 ± 35.6 

Kt/V sp  1.31 ± 0.34 

%CGR % 65.1 ± 30.2 

nPCR g/kg/d 0.78 ± 0.18 

P mg/dL 5.4 ± 1.4 

cCa mg/dL 8.93 ± 1.00 

i-PTH pg/mL 153.5 ± 128.0 

 

は 2015年は 10.2％、2016年は 32.1％、2017年は
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8.4-10.0mg/dL であった患者割合は 85.7％、

66.1％、87.2％、82.2％、69.2％、71.4％（p=0.228）

であり、≧10.01mg/dLであった患者割合は 4.1%、

1.8％、12.8％、8.9％、9.6％、6.1％（p=0.274）

であった。インタクト PTH濃度が<60pg/mLであっ

た患者割合は、2015年は28.6％、2016年は23.2％、

2017 年は 33.3％、2018 年は 24.4％、2019 年は

19.2％、2020年は 14.3％であった（p=0.076）。60-

240pg/mL であった患者割合は 44.9％、53.6％、

41.0％、57.8％、61.5％、73.5％であり増加傾向

がみられた（p=0.002）。≧241 pg/mLであった患

者割合は 26.5%、23.2％、25.6％、17.8％、19.2％、

12.2％（p=0.062）であった。 

解析対象者の予後を追跡した結果、平均観察期

間は 37.6ヶ月であった。期間内の死亡は 20人で

あり、死亡率は 22.0/1000人年（95％CI:14.2-34.0）

であった。新規導入患者の血清リン濃度と生命予

後は、3群間に有意差がみられた（Wilcoxon検定 

p=0.006）。3.5-6.0mg/dL群の生存率が 86.5％であ

ったのに対し、＜3.5mg/dL群は 67.5％（調整 p値 

図 2 血清リン濃度と生存率 

 

＝0.003）、≧6.0mg/dL群は 86.1％（調整 p値＝

1.000）であった（図図 22）。 

補正カルシウム濃度と生命予後は 3群間に有意

差がみられた（Wilcoxon 検定 p=0.008）。8.4-

10.0mg/dL群の生存率が 82.3％であったのに対し

＜8.4mg/dL 群は 97.7％（調整 p 値＝1.000）、≧

 表 2 CKD-MBD指標の推移 

  2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年 ｐ値 

n 71人 67人 51人 58人 60人 60人  

P ≧6.01 22.4% 30.4% 35.9% 22.2% 19.2% 32.7% 0.951 

3.5-6.0 69.4% 62.5% 61.5% 66.7% 73.1% 67.3% 0.615 

＜3.5 8.2% 7.7% 2.6% 11.1% 7.7% 0.0% 0.274 

cCa ≧10.01 4.1% 1.8% 12.8% 8.9% 9.6% 6.1% 0.274 

8.4-10.0 85.7% 66.1% 87.2% 822% 69.2% 71.4% 0.228 

＜8.4 10.2% 32.1% 0.0% 8.9% 21.2% 22.4% 0.528 

i-

PTH 

≧241 26.5% 23.2% 25.6% 17.8% 19.2% 12.2% 0.062 

60-240 44.9% 53.6% 41.0% 57.8% 61.5% 73.5% 0.002 

＜60 28.6% 23.2% 33.3% 24.4% 19.2% 14.3% 0.076 

 

生
存
率 

 

0.0
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P<3.5

P3.5-6.0

P≧6.01

観察期間（月） 

(67.5％ p=0.003) 

(86.5％ Ref.) 

(86.1％ p=1.000) 

(n)  290  215   128      63     29 
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10.01mg/dL群は 81.6％（調整 p値＝0.018）であ

った（図図 33）。 

図 3 補正カルシウム濃度と生存率 

 

インタクト PTH濃度は 3群間に有意差はなく

（Wilcoxon検定 p=0.733）、60-240pg/mL群の生

存率が 81.0％であったのに対し＜60pg/mL群は

88.3％（調整 p値＝1.000）、≧240pg/mL群は

90.4％（調整 p値＝1.000）であった（図図 44）。 

図 4 インタクト PTH濃度と生存率 

【考察】 

日本透析医学会の統計資料によれば、CKD-MBD

指標の濃度別分布について全透析患者と新規導入

患者を比較した場合、血清リン濃度以外の補正カ

ルシウム濃度とインタクト PTH濃度に違いがみら

れている。補正カルシウム濃度が 8.4mg/dL未満の

患者割合は全透析患者に比べ新規導入患者で高く、

10.01mg/dL以上の患者割合は低い傾向にある。ま

たインタクト PTH濃度が 241 pg/mL以上の患者割

合は全透析患者に比べ新規導入患者に高い傾向が

みられている 3）。新規導入患者の CKD-MBD 指標は

CKD 保存期からの管理状況や透析導入後の経過の

影響を受けると考えられるが 4,5)、全透析患者とは

異なる特徴がみられる。今回はこれらの背景をふ

まえ飯田下伊那の新規導入患者のデータから

CKD-MBD 指標の経年的推移と生命予後について検

討した。 

解析対象者の血清リン濃度、補正カルシウム濃

度、インタクト PTH濃度の平均値はいずれも診療

ガイドラインの管理目標値の範囲内であった。

2015 年から 2020 年までの 6 年間に、血清リン濃

度の管理目標値である 3.5-6.0mg/dL を満たす患

者割合は 60～70％前後で推移し、補正カルシウム

濃度の管理目標値である 8.4-10.0mg/dLを満たす

患者割合は 60～80％前後で推移していた。すべて

の透析患者を対象とした日本透析医学会統計調査

委員会の報告では、血清リン濃度が管理目標値内

にある患者割合に明らかな変化はなく 60％台で

推移しており、補正カルシウム濃度が管理目標値

内にある割合は 70～80％台で推移していた。また

インタクト PTH濃度が管理目標値内にある割合は

60％前後で推移し上昇傾向がみられたとしている

6）。本研究では症例数の少ない新規導入患者を対

象としているため、調査年により患者割合にばら

つきがみられたが、血清リン濃度と補正カルシウ

ム濃度の管理状況については概ね全国統計と同様
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10.01mg/dL群は 81.6％（調整 p値＝0.018）であ

った（図図 33）。 

図 3 補正カルシウム濃度と生存率 

 

インタクト PTH濃度は 3群間に有意差はなく
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88.3％（調整 p値＝1.000）、≧240pg/mL群は

90.4％（調整 p値＝1.000）であった（図図 44）。 

図 4 インタクト PTH濃度と生存率 

【考察】 
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患者を比較した場合、血清リン濃度以外の補正カ

ルシウム濃度とインタクト PTH濃度に違いがみら

れている。補正カルシウム濃度が 8.4mg/dL未満の

患者割合は全透析患者に比べ新規導入患者で高く、

10.01mg/dL以上の患者割合は低い傾向にある。ま

たインタクト PTH濃度が 241 pg/mL以上の患者割

合は全透析患者に比べ新規導入患者に高い傾向が

みられている 3）。新規導入患者の CKD-MBD 指標は

CKD 保存期からの管理状況や透析導入後の経過の

影響を受けると考えられるが 4,5)、全透析患者とは

異なる特徴がみられる。今回はこれらの背景をふ

まえ飯田下伊那の新規導入患者のデータから

CKD-MBD 指標の経年的推移と生命予後について検

討した。 

解析対象者の血清リン濃度、補正カルシウム濃

度、インタクト PTH濃度の平均値はいずれも診療

ガイドラインの管理目標値の範囲内であった。

2015 年から 2020 年までの 6 年間に、血清リン濃

度の管理目標値である 3.5-6.0mg/dL を満たす患

者割合は 60～70％前後で推移し、補正カルシウム

濃度の管理目標値である 8.4-10.0mg/dLを満たす

患者割合は 60～80％前後で推移していた。すべて

の透析患者を対象とした日本透析医学会統計調査

委員会の報告では、血清リン濃度が管理目標値内

にある患者割合に明らかな変化はなく 60％台で
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内にある割合は 70～80％台で推移していた。また

インタクト PTH濃度が管理目標値内にある割合は

60％前後で推移し上昇傾向がみられたとしている

6）。本研究では症例数の少ない新規導入患者を対

象としているため、調査年により患者割合にばら

つきがみられたが、血清リン濃度と補正カルシウ
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の結果であり、インタクト PTH濃度が管理目標値

を満たす患者割合には有意な増加傾向がみとめら

れた。インタクト PTH濃度の管理は適切な透析処

方に加え、食事療法やリン吸着薬による血清リン

濃度の管理、血清カルシウム濃度の維持、ビタミ

ン D 受容体作動薬や Ca 受容体作動薬による薬物

療法が挙げられる 7）。Ca受容体作動薬は経口薬と

静注薬が使用でき、より確実かつ効果的な投与が

可能となり、良好な PTHの減少効果やポリファー

マシー症例の負担軽減、治療抵抗性の症例への有

効性が期待されている 8)。透析導入期の PTH 管理

においても早期から適切な介入が可能となったこ

とで管理目標値を満たす患者割合の増加につなが

ったと推察された。 

日本透析医学会が行った CKD-MBD と生命予

後に関する解析によれば、血清リン濃度とインタ

クト PTH 濃度は高値に加え低値でも全死亡リス

クの上昇がみとめられている。補正カルシウム濃

度は直線的にリスクが上昇することから、管理目

標値内であってもできるだけ低く保つほうが生命

予後を改善する可能性があるとされ、導入患者を

対象とした解析においても同様の結果が示されて

いる 2,9,10)。本研究では新規導入患者の心血管イ

ベントによる死亡について生存時間分析をおこな

った結果、インタクト PTH 濃度では違いはみら

れず、血清リン濃度<3.5mg/dL 未満群および補正

カルシウム濃度≧10.01mg/dL 群は予後不良であ

った。血清リン濃度<3.5mg/dL 未満群は導入後 1
年以上が経過した時点から生存率の低下がみられ

たことから中長期的な生命予後への影響がうかが

われ、補正カルシウム濃度≧10.01mg/dL群は導入

後、比較的早期に生存率が低下する傾向がみられ

たことから、短期的な生命予後への影響がうかが

われた。新規導入患者を対象とした先行研究では、

導入後に血清リン濃度が低下した場合と血清カル

シウム濃度が上昇した場合、有意に全死亡リスク

が増加したと報告している 5)。その背景には低栄

養、、残存腎機能や併用薬剤の有無など種々の要因

が関与していると考えられている。今後さらに詳

細に検討するためには新規導入患者の年齢や透析

条件、併存疾患を含め検討を行う必要があると考

えれらた。 

 
【結語】 
飯田下伊那の新規導入患者の CKD-MBD管理状況

は概ね良好に推移していると推察された。新規導

入患者の血清リン濃度と補正カルシウム濃度高値

は予後不良であり、適切な介入が必要であると考

えられた。 

 
利益相反：開示すべき COIなし 
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