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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 18年 12月 1日 (2006.12.1)
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 対 象 項 目 名 】 全 文
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 重 力 の 作 用 下 で 全 血 を 分 離 す る 方 法 で あ っ て 、
a) ろ 過 に よ っ て 全 血 を 第 一 の 赤 血 球 濃 縮 液 と 第 一 の 血 漿 画 分 と に 分 離 し 、 得
ら れ る 赤 血 球 濃 縮 液 の ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 を 少 な く と も 50%と し 、
b) 前 記 第 一 の 赤 血 球 濃 縮 液 に も う 一 度 血 漿 ろ 過 を 行 っ て 、 ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 を 少 な く と
も 70%に 増 大 さ せ 、 第 二 の 血 漿 画 分 を 前 記 第 一 の 血 漿 画 分 に 加 え 、 ま た 適 当 な
場 合 に は 、 第 三 の 血 漿 ろ 過 を 実 行 し 、
c) ろ 過 後 に 得 ら れ る 赤 血 球 濃 縮 液 に 添 加 剤 溶 液 を 混 合 し 、
d) ろ 過 に よ っ て 全 血 ま た は 赤 血 球 濃 縮 液 か ら 微 細 凝 集 塊 と 白 血 球 を 除 去 す る 、
こ と を 特 徴 と す る 方 法 。
【 請 求 項 ２ 】
　 血 漿 ろ 過 が 1.5～ 2.5 m水 柱 好 ま し く は 1 m水 柱 の 静 水 圧 で 実 行 さ れ る こ と を 特 徴 と す る
請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
　 ス テ ッ プ a)に お い て 、 全 血 を 第 一 の バ ッ グ か ら 血 漿 フ ィ ル タ ー の 血 液 室 内 に 送 り 、 こ こ
で 、 ろ 過 に よ り 、 血 漿 バ ッ グ 内 に 捕 集 さ れ る 血 漿 と 第 二 の バ ッ グ 内 に 捕 集 さ れ る 第 一 の 赤
血 球 濃 縮 液 と が 採 取 さ れ 、 ス テ ッ プ b)に お い て 、 第 二 の 血 液 バ ッ グ を や は り 血 液 室 を 通 じ
て た だ し 逆 向 き の 流 れ と な る よ う に 第 三 の バ ッ グ に 接 続 し 、 第 一 の 血 液 バ ッ グ を 遮 断 し て
、 第 二 の 血 漿 ろ 過 を 実 行 し 、 分 離 さ れ た 血 漿 を 血 漿 バ ッ グ 内 に 捕 集 し 、 第 二 の 赤 血 球 画 分
を 第 三 の 血 液 バ ッ グ 内 に 捕 集 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
　 血 漿 フ ィ ル タ ー 内 に 保 持 さ れ て い る 充 填 剤 溶 液 を 、 血 漿 ろ 過 の 開 始 時 に 、 好 ま し く は 、
血 漿 室 の 出 口 と 流 体 接 続 し て い る も う 一 つ の 捕 集 バ ッ グ 内 に 分 離 除 去 す る こ と を 特 徴 と す
る 請 求 項 １ か ら ３ の 中 の い ず れ か １ つ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
　 第 二 の 赤 血 球 濃 縮 液 が 添 加 剤 溶 液 と し て の PAGGSマ ン ニ ト ー ル 溶 液 で 希 釈 さ れ る こ と を
特 徴 と す る 請 求 項 １ か ら ３ の 中 の い ず れ か １ つ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
　

血 小 板 含 有

血 小 板 含 有

血 小 板 含 有 血 漿 画 分 が ろ 過 に よ り 無 細 胞 血 漿 と 血 小 板 含 有 血 漿 濃 縮 液 と に 分 離 さ れ る こ



【 請 求 項 ７ 】
　 重 力 の 作 用 下 で 全 血 を 赤 血 球 濃 縮 液 と 血 漿 と に 分 離 す る 装 置 で あ っ て 、
　 全 血 を 収 容 す る 第 一 の 血 液 バ ッ グ (12)、
　 赤 血 球 を 通 さ 膜 (30)に よ っ て 血 液 室 (32)と 血 漿 室 (34)と に 分 割 さ れ て
い る 血 漿 フ ィ ル タ ー (28)で あ っ て 、 血 液 室 (32)が 第 一 の コ ネ ク タ ー (26)と 第 二 の コ ネ ク タ
ー (36)と を 有 し 、 血 漿 室 (34)が も う 一 つ の コ ネ ク タ ー (38)を 有 す る 血 漿 フ ィ ル タ ー (28)、
　 第 一 の バ ッ グ (12)か ら 出 て 、 血 液 室 (32)の 第 一 の コ ネ ク タ ー (26)に 接 続 さ れ て い る 管 ラ
イ ン (16、 24)、
　 微 細 凝 集 塊 と 白 血 球 を 除 去 す る 白 血 球 フ ィ ル タ ー (20)、
　 血 液 室 (32)の 第 二 の コ ネ ク タ ー (36)か ら 出 て 、 第 二 の 血 液 バ ッ グ (42)に 接 続 さ れ て い る
第 三 の 管 ラ イ ン (40)、
　 血 漿 室 (34)の 出 口 (38)か ら 出 て 、 血 漿 バ ッ グ (54)に 接 続 さ れ て い る 第 四 の 管 ラ イ ン 、
　 ラ イ ン (16)の た め の 遮 断 器 (44)と 第 三 の ラ イ ン (40)の た め の 第 二 の 遮 断 器 (48)、
か ら 成 る こ と を 特 徴 と す る 装 置 。
【 請 求 項 ８ 】
　 白 血 球 フ ィ ル タ ー (20)が 管 ラ イ ン (16)に 連 結 さ れ 、 遮 断 器 (46)が 白 血 球 フ ィ ル タ ー (20)
の 下 流 で ラ イ ン (24)に 取 り つ け ら れ て お り 、 第 五 の 管 ラ イ ン (62)が 血 液 室 (32)の 第 一 の コ
ネ ク タ ー (26)か ら 出 て 、 第 三 の 血 液 バ ッ グ (66)に 接 続 さ れ て い る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項

に 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ９ 】
　 血 漿 フ ィ ル タ ー （ 28） の 出 口 (38)が 分 岐 ラ イ ン (56)に よ っ て 血 漿 フ ィ ル タ ー (28)の 充 填
剤 溶 液 の た め の 捕 集 バ ッ グ (60)と 流 体 接 続 し て お り 、 ま た 、 分 岐 ラ イ ン (56)を 遮 断 す る た
め の 第 二 の ク ラ ン プ (58)と 第 四 の ラ イ ン (50)を 遮 断 す る た め の 第 三 の ク ラ ン プ (52)と が 備
え ら れ て い る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ま た は に 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 第 三 の 血 液 バ ッ グ (66)が 第 二 の 赤 血 球 濃 縮 液 と 混 合 す る た め の 添 加 剤 溶 液 を 収 容 し て い
る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 か ら の 中 の い ず れ か １ つ に 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 血 漿 フ ィ ル タ ー (28)が 血 漿 、 た ん ぱ く 質 、 お よ び 血 小 板 の ろ 過 の た め に 平 均 細 孔 寸 法 1
～ 2 μ mを 有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 か ら の 中 の い ず れ か １ つ に 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　

【 手 続 補 正 ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 全 文
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 発 明 の 名 称 】 重 力 の 作 用 下 で 全 血 を 赤 血 球 濃 縮 液 と 血 小 板 含 有 血 漿 、 そ し て 、 適 切 な 場
合 、 無 細 胞 血 漿 と 、 に 分 離 す る 方 法 と 装 置
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 発 明 は 、 全 血 を 白 血 球 の 除 去 さ れ た 赤 血 球 濃 縮 液 と 血 漿 と に 分 離 す る 方 法 、 お よ び 該
方 法 を 実 施 す る た め の 装 置 と に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 全 血 分 離 に お い て は 、 献 血 者 か ら 採 取 さ れ た 全 血 を 個 々 の 血 液 成 分 に 分 離 す る 。 こ れ ら
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と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ か ら ５ の 中 の い ず れ か １ つ に 記 載 の 方 法 。

ず に 血 小 板 は 通 す

７

７ ８

７ ９

７ １ ０

さ ら に 、 血 小 板 含 有 血 漿 画 分 か ら 血 小 板 濃 縮 液 を ろ 過 す る 為 の 平 均 細 孔 寸 法 0.03～ 0.4 
μ mを 有 す る 血 小 板 フ ィ ル タ ー を 備 え る 、 請 求 項 ７ か ら １ １ の 中 の い ず れ か １ つ に 記 載 の
装 置 。



は 、 主 と し て 、 赤 血 球 濃 縮 液 、 ま た は 無 細 胞 も し く は 血 小 板 を 含 み う る 血 漿 画 分 で あ る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 現 在 、 全 血 の 分 離 に お い て は 、 特 別 設 計 の 製 造 区 域 、 高 性 能 遠 心 分 離 器 、 血 液 分 離 器 具
た と え ば 血 漿 フ ィ ル タ ー 、 お よ び 特 別 に 訓 練 さ れ た ス タ ッ フ の 使 用 が 必 要 で あ り 、 あ る い
は 、 個 々 の 血 液 成 分 も し く は 混 合 血 液 成 分 の 直 接 採 取 の た め に 血 漿 分 離 器 が 使 用 さ れ る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 品 質 要 件 と 法 的 規 制 と が 厳 し く な り 、 ま た 近 年 高 性 能 血 液 分 離 器 が 発 達 し た た め 、 輸 血
専 門 家 ま た は 小 さ な 病 院 が 前 記 の よ う に し て 血 液 製 剤 を 製 造 し 、 ま た は 前 記 の よ う に し て
製 造 し た 血 液 製 剤 を 販 売 す る の が 事 実 上 不 可 能 に な っ て い る 。 し た が っ て 、 こ の 分 野 に お
い て も 、 高 い 品 質 基 準 を 犠 牲 に す る こ と の な い 血 液 成 分 の 簡 単 な 分 離 を 可 能 に す る こ と が
有 効 で あ る と 思 わ れ る 。 ま た 、 同 じ 理 由 に よ り 、 技 術 に 大 き な 投 資 を せ ず 、 し た が っ て 過
大 な 費 用 を 使 用 せ ず 、 前 記 の よ う な 血 液 製 剤 を 簡 単 に 製 造 す る こ と を 可 能 に す る こ と が 有
効 で あ る と 思 わ れ る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 ド イ ツ 国 特 許 公 開 公 報 DE 33 02 383 A1号 に は 、 全 血 を 患 者 (patient)か ら 生 体 採 取 し 、
そ の あ と 血 漿 フ ィ ル タ ー に よ っ て 赤 血 球 濃 縮 液 と 血 漿 画 分 と に 分 離 す る 、 血 漿 を 採 取 す る
方 法 と 装 置 が 開 示 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 別 の 構 成 に お い て は 、 赤 血 球 濃 縮 液 を 、 血 漿 フ ィ ル タ ー を 通 し て さ ら な る 血 漿 画 分 分 離
を し た あ と 、 患 者 に 戻 す 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 こ の 場 合 、 血 漿 の 二 重 ろ 別 が 実 行 さ れ る が 、 赤 血 球 濃 縮 液 は 中 間 保 存 な し で 直 接 に ふ た
た び 献 血 者 に 戻 さ れ る 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 欧 州 特 許 公 開 公 報 EP 349 188号 に は 、 血 液 を 血 液 成 分 に 分 離 す る 方 法 と 、 こ れ ら の 血 液
成 分 を 採 取 す る 分 離 器 ユ ニ ッ ト が 開 示 さ れ て い る 。 こ の 方 法 に お い て は 、 ま ず 血 液 が 全 血
容 器 か ら フ ィ ル タ ー を 通 し て 送 ら れ 、 該 フ ィ ル タ ー が 白 血 球 を 除 去 し 、 血 小 板 を も 除 去 す
る 。 次 に 、 第 一 の バ ッ グ 内 に ろ 過 済 み 血 液 を 捕 集 し 、 次 に 該 バ ッ グ を 遠 心 分 離 に か け て 、
血 液 を 血 漿 画 分 と 赤 血 球 濃 縮 液 と に 分 離 す る 。 血 漿 は 血 漿 ラ イ ン を 通 し て も う 一 つ の 血 漿
バ ッ グ に 送 ら れ る 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 上 で す で に 説 明 し た よ う に 、 こ の 方 法 は 技 術 的 に 複 雑 で あ る 。 遠 心 分 離 機 を 使 用 す る か
ら で あ る 。 ま た 、 血 漿 は 完 全 に は 分 離 で き な い 。 そ う し な い と 、 赤 血 球 と の 混 合 の 危 険 が
あ る か ら で あ る 。
【 ０ ０ １ ０ 】
　 米 国 特 許 US 5,527,472号 明 細 書 に も 、 遠 心 分 離 に よ っ て 全 血 成 分 を 分 離 す る た め の 閉 じ
た シ ス テ ム が 開 示 さ れ て い る 。 こ の 方 法 に お い て は 、 ま ず 第 一 の バ ッ グ に 関 し て 遠 心 分 離
を 行 っ て 血 漿 と 赤 血 球 濃 縮 液 と に 分 離 し 、 次 に 該 濃 縮 液 に 代 用 液 (substitute solution)
を 混 合 す る 。 次 に 、 白 血 球 除 去 フ ィ ル タ ー に よ っ て こ の 混 合 物 か ら 白 血 球 を 除 去 し て 、 赤
血 球 濃 縮 液 と 代 用 液 と の 混 合 物 を 得 る が 、 こ れ に は ま だ 大 き な 比 率 の 血 漿 が 含 ま れ て い る
。
【 ０ ０ １ １ 】
　 こ の 方 法 も 技 術 的 に 複 雑 で あ り 、 ま た 大 き な 比 率 の 血 漿 が 赤 血 球 濃 縮 液 内 に 残 留 す る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
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国 際 特 許 公 開 公 報 WO02/13888号 に は 、 Akzo Faser AG製 の Mikro PSE-TF 10型 の フ ィ ル タ
ー を 使 用 し て 、 全 血 を 血 漿 と 細 胞 成 分 と に 分 離 す る フ ィ ル タ ー 装 置 が 開 示 さ れ て い る 。 該
装 置 は 空 気 を 通 さ ず 、 微 生 物 も 通 さ な い よ う に 閉 鎖 さ れ て い る 。 全 血 の 分 離 の 前 に 、 適 切
な 場 合 、 白 血 球 及 び 血 小 板 が 分 離 さ れ る 。 第 一 回 の 通 過 後 、 該 フ ィ ル タ ー 装 置 を 通 る 流 れ
の 方 向 を 反 転 さ せ る こ と に よ り 、 赤 血 球 画 分 内 に お い て 、 少 な く と も ８ ０ ％ の ヘ マ ト ク リ
ッ ト 値 が 得 ら れ る 。



【 ０ ０ １ ３ 】
　

【 発 明 の 開 示 】
【 発 明 が 解 決 し よ う と す る 課 題 】
【 ０ ０ １ ４ 】
　 し た が っ て 、 本 発 明 の 目 的 は 、 全 血 の 分 離 の た め
の 技 術 的 に 簡 単 な 方 法 を 提 供 す る こ と で あ り 、 こ の 方 法 に お い て は 、 可 能 な 限 り 少 な い 血
漿 し か 赤 血 球 濃 縮 液 内 に 残 留 せ ず 、 ま た こ の 方 法 は 、 献 血 現 場 に お い て 、 特 に 採 決 後 遅 れ
な し に 、 た だ ち に 実 行 す る こ と が で き る 。
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
【 ０ ０ １ ５ 】
　 こ の 目 的 は 、 請 求 項 １ に 記 載 の 特 徴 に よ っ て 達 成 さ れ る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 こ の 目 的 は 、 ま た 、 請 求 項 に 記 載 の 装 置 を 使 用 す る こ と に よ っ て 達 成 さ れ る 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 本 発 明 の そ の 他 の 利 点 は 以 下 の 説 明 に よ っ て 明 ら か に な る で あ ろ う 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 本 発 明 の 方 法 は 、 献 血 者 か ら 採 取 し た あ と た だ ち に 処 理 す べ き で あ る か 、 ま た は 数 時 間
保 存 し た あ と 処 理 す べ き 全 血 に 対 し て 使 用 さ れ る 。 一 時 保 存 す る 実 施 形 態 の 場 合 、 献 血 者
か ら 採 取 し た 血 液 を 白 血 球 フ ィ ル タ ー に よ っ て よ り 良 く 処 理 す る こ と が で き る 。 と い う の
は 、 約 30分 以 上 の 保 存 の あ と 、 白 血 球 分 離 の 程 度 は か な り 向 上 し 、 し た が っ て 十 分 な も の
に な る か ら で あ る 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 ま た 一 方 で は 、 白 血 球 そ の 他 の 細 胞 の 分 離 は 、 採 血 直 後 に 実 行 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 以 下 の 説 明 に お い て は 、 前 記 の よ う な 全 血 を “ 保 存 ” ま た は “ 非 保 存 ” で 表 す こ と に す
る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
　 第 一 の 実 施 形 態 に お い て は 、 白 血 球 分 離 が 、 全 血 を 収 容 し て い る バ ッ グ の す ぐ 下 流 、 し
た が っ て 血 漿 フ ィ ル タ ー の 上 流 で 行 わ れ る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 一 方 、 こ の 白 血 球 分 離 を 行 う 位 置 は そ れ ほ ど 重 要 で は な く 、 前 記 フ ィ ル タ ー の 下 流 、 し
た が っ て 最 終 赤 血 球 濃 縮 液 を 収 容 す る バ ッ グ の す ぐ 上 流 と す る こ と も で き る (第 二 の 実 施
形 態 )。 さ ら に ま た 、 こ の 白 血 球 分 離 は 、 前 記 バ ッ グ の 上 流 、 す な わ ち 該 バ ッ グ の 供 給 ラ
イ ン ま た は 配 給 ラ イ ン 内 で 、 実 行 す る こ と も で き る (第 三 の 実 施 形 態 )。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 こ の よ う に 、 全 血 は 、 微 細 凝 集 塊 な ら び に 白 血 球 を 除 去 す る フ ィ ル タ ー を 通 過 す る 。 そ
の よ う な フ ィ ル タ ー と し て は 、 全 血 か ら 99.9%以 上 の 白 血 球 を 除 去 し 、 し た が っ て 実 質 的
に す べ て の 白 血 球 を 除 去 す る た め の も の が 知 ら れ て い る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 次 の ス テ ッ プ に お い て 、 こ の よ う に 白 血 球 の 除 去 さ れ た 全 血 は 、 血 漿 フ ィ ル タ ー に お い
て 、 血 球 を 通 さ な い が す べ て の 流 体 成 分 を 通 過 さ せ る 微 孔 質 膜 に よ っ て 、 第
一 の 赤 血 球 濃 縮 液 と 第 一 の 血 漿 画 分 と に 分 離 さ れ る 。 こ の 血 漿 フ ィ ル タ ー に は
あ ら か じ め 生 理 食 塩 水 が 満 た さ れ 、 こ の 生 理 食 塩 水 は 血 液 処 理 の 前 駆 物 質 と し て 分 離 さ れ
る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 こ の 分 離 ス テ ッ プ に お い て は 、 ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 、 す な わ ち 全 血 に お け る 赤 血 球 容 積 率
を 、 少 な く と も 45～ 55%好 ま し く は 少 な く と も 50%ま で 増 大 さ せ る 。 そ の 結 果 、 供 給 源 に も
よ る が 、 通 常 、 全 血 の 約 10～ 20 vol%が 血 漿 フ ィ ル タ ー の 血 漿 出 口 で 血 漿
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国 際 特 許 公 開 公 報 WO02/13888号 に は 、 全 血 を 赤 血 球 濃 縮 液 と 血 小 板 含 有 血 漿 と に 同 時 に
分 離 す る こ と は 開 示 さ れ て い な い 。
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と し て 除 去 さ れ る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 こ の ス テ ッ プ に お け る 血 漿 ろ 過 あ る い は ろ 別 は 重 力 に よ っ て 行 わ れ 、 静 水 圧 は 、 全 血 バ
ッ グ の 出 口 と 血 漿 フ ィ ル タ ー の 入 口 と の 間 で 最 大 1.5～ 2.5 m WC(0.15～ 0.25 bar)に な る
。 血 液 バ ッ グ と 血 漿 フ ィ ル タ ー と の 間 の 入 口 圧 力 は 、 好 ま し く は 少 な く と も 0.7、 好 ま し
く は 約 1.5 m WC(水 柱 )(0.07～ 0.15 barに 等 し い )で あ る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 こ の 割 合 に 控 え め の 圧 力 差 の た め 、 膜 に お け る 赤 血 球 の 溶 血 が 起 こ ら な い こ と が 保 証 さ
れ る 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 普 通 に 使 用 さ れ る 血 漿 フ ィ ル タ ー は 、 毛 管 現 象 膜 す な わ ち 中 空 繊 維 膜 を 備 え た も の で あ
り 、 膜 表 面 積 0.1～ 0.5 m 2 を 有 す る 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 普 通 に 使 用 さ れ る 膜 材 料 は 、 EVAま た は PVAタ イ プ の ポ リ マ ー 、 セ ル ロ ー ス 誘 導 体 、 ポ リ
オ レ フ ィ ン (ポ リ プ ロ ピ レ ン )、 PAN、 PA、 ポ リ エ ス テ ル 、 ポ リ ス ル ホ ン 、 そ の 他 で あ る 。
ポ リ ス ル ホ ン ま た は ポ リ プ ロ ピ レ ン が 好 ま し い 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
　

【 ０ ０ ３ １ 】
　 普 通 の 細 孔 寸 法 は 、 そ れ ぞ れ の 場 合 に 使
用 さ れ て い る 膜 に よ っ て 異 な る が 、 0.03～ 0.4 μ mで あ る 。 細 孔 寸 法 に 関 し て 唯 一 重 要 な
こ と は 、 血 漿 ろ 過 時 に 血 液 の 細 胞 成 分 が 膜 に よ っ て 止 め ら れ る と い う こ と で あ る 。 使 用 で
き る フ ィ ル タ ー の 例 と し て は 、 “ Hemaplex” の 名 で Didecoが 販 売 し て い る 血 漿 フ ィ ル タ ー
が あ る 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 前 記 の よ う な 血 漿 フ ィ ル タ ー に は 、 滅 菌 さ れ た 、 発 熱 性 物 質 を 含 ま な い 生 理 食 塩 水 を あ
ら か じ め 満 た し て 使 用 す る こ と が 有 効 で あ り 、 そ の よ う に す れ ば 全 血 で 濡 ら す こ と が で き
る 。 血 漿 フ ィ ル タ ー が 疎 水 性 の 物 質 で で き て い る 場 合 に は 、 特 に そ う で あ る 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 前 記 の よ う な フ ィ ル タ ー は 、 半 透 膜 に よ っ て 二 つ の 室 に 分 割 さ れ た ハ ウ ジ ン グ を 有 す る
。 二 つ の 室 と い う の は 、 第 一 の コ ネ ク タ ー と 第 二 の コ ネ ク タ ー と を 有 す る 、 赤 血 球 と そ の
他 の 細 胞 (白 血 球 )を 案 内 す る 室 と 、 血 漿 出 口 を 有 す る 、 血 漿

を 案 内 す る 室 と で あ る 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
　 赤 血 球 室 の 第 二 の コ ネ ク タ ー (第 一 の 赤 血 球 濃 縮 後 の 出 口 )に お い て 、 少 な く と も 45～ 55
%好 ま し く は 50%ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 ま で 濃 縮 さ れ た 赤 血 球 濃 縮 液 が 第 一 の 赤 血 球 濃 縮 液 バ ッ
グ に 捕 集 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 第 一 の 赤 血 球 濃 縮 液 を 捕 集 す る こ の バ ッ グ は 、 通 常 、 血 漿 フ ィ ル タ ー よ り も 少 し 下 、 通
常 約 0.1～ 0.3好 ま し く は 0.2 m WC以 下 だ け 下 に 配 置 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
　 合 計 す る と 、 全 血 保 存 部 の 出 口 と 第 一 の 赤 血 球 濃 縮 液 の た め の バ ッ グ の 入 口 と の 間 の 圧
力 差 は 、 好 ま し く は 1～ 1.2 m WCで あ る 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
　 無 細 胞 血 漿 を 捕 集 す る バ ッ グ も 、 同 様 に 、 重 力 の 法 則 に し た が っ て 前 記 フ ィ ル タ ー の 下
、 通 常 1 m WC以 下 、 好 ま し く は 0.75～ 0.9 m WCだ け 下 に 配 置 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
　 こ の 全 静 水 圧 約 1.5～ 2.5 m WC好 ま し く は 1.8～ 2 m WCは 、 溶 血 の 危 険 な し で 血 漿 の 効 率
的 な 分 離 を 行 う の に 十 分 で あ る 。
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血 小 板 (平 均 径 約 0.5～ 1 μ m)を 血 漿 と と も に 残 り の 微 粒 子 成 分 か ら 分 離 す る 為 に 、  2μ
mよ り も 小 、 好 ま し く は 1～ 1.5μ mの 平 均 細 孔 寸 法 が 選 択 さ れ る 。

血 漿 画 分 か ら 全 て の 細 胞 成 分 を 分 離 す る 為 に 、

、 血 小 板 、 及 び 血 漿 た ん ぱ く
質



【 ０ ０ ３ ９ 】
　 最 終 赤 血 球 濃 縮 液 に 可 能 な 最 小 量 の 血 漿 が 含 ま れ る よ う に す る た め に は 、 赤 血 球 濃 縮 液
を 、 も う 一 度 、 同 じ 分 離 シ ス テ ム に よ り 、 す な わ ち 同 じ 血 漿 フ ィ ル タ ー を 使 用 し て 、 血 漿
ろ 過 す る 。 し か し 、 こ の 場 合 、 血 漿 フ ィ ル タ ー を 通 る 流 れ の 向 き は 逆 で あ り 、 ま た 同 じ コ
ネ ク タ ー ラ イ ン が 同 じ 血 液 バ ッ グ と と も に 使 用 さ れ る 。 し た が っ て 、 第 一 の 赤 血 球 濃 縮 液
は 、 こ の 場 合 、 (重 量 分 析 的 に 言 え ば )血 漿 フ ィ ル タ ー の 上 方 に 配 置 さ れ た バ ッ グ か ら 流 出
す る 。 こ の と き 、 こ の バ ッ グ の つ る さ れ て い る 高 さ は 、 全 血 保 存 部 の そ れ と 大 体 同 じ で あ
る 。 す な わ ち 、 血 漿 フ ィ ル タ ー に 加 わ る 静 水 圧 は 、 全 血 の 第 一 の 分 離 の と き の そ れ と 等 し
い 。 こ の よ う に し て 、 第 二 の 赤 血 球 濃 縮 液 が 第 一 の コ ネ ク タ ー (第 一 の ス テ ッ プ に お け る
入 口 )で 捕 集 さ れ 、 こ の 赤 血 球 濃 縮 液 の ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 は 少 な く と も 60%好 ま し く は 70%
で あ る 。 こ の 第 二 の 分 離 手 順 に よ り 、 最 初 に 存 在 し て い た 血 漿 の 約 2/3好 ま し く は 3/4以 上
が 全 血 か ら 分 離 さ れ た 赤 血 球 濃 縮 液 が 得 ら れ る 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
　 こ の 第 二 の バ ッ グ は 、 第 一 の バ ッ グ と 同 様 に 、 こ の 第 二 の 濃 縮 に お い て も 、 や は り 重 量
分 析 的 に 血 漿 フ ィ ル タ ー の 下 に 配 置 さ れ 、 高 さ の 比 は 、 赤 血 球 の 第 一 の 濃 縮 と 血 漿 の 第 一
の 分 離 と に お け る そ れ と 同 じ で あ る 。
【 ０ ０ ４ １ 】
　 こ の 手 順 は 、 も う 一 度 繰 り 返 し て 、 ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 80～ 90%が 得 ら れ 、 し た が っ て 一
方 で は 血 液 の 流 動 性 が 非 常 に 大 き く 低 下 し 、 他 方 で は も と の 血 漿 の 約 15%が 赤 血 球 濃 縮 液
内 に 残 留 す る よ う に す る こ と が で き る 。 血 漿 の 残 留 量 は 赤 血 球 濃 縮 液 の 輸 血 に お け る 副 作
用 の 原 因 の 一 部 と な る の で 、 こ の よ う に し て 、 遠 心 分 離 に よ っ て 得 ら れ な い 大 き な 利 点 が
得 ら れ る 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
　 前 記 の よ う に し て 得 ら れ た 赤 血 球 濃 縮 液 の 一 時 保 存 の た め に 、 普 通 に 赤 血 球 濃 縮 液 に 加
え ら れ る 代 用 液 (添 加 剤 (additive)溶 液 )を 第 二 の 濃 縮 液 バ ッ グ に 入 れ て お く の が 有 効 で あ
る 。 こ れ ら の 溶 液 は 、 必 要 な 場 合 に は マ ン ニ ト ー ル (SAGマ ン ニ ト ー ル )と 混 合 し た 、 塩 化
ナ ト リ ウ ム 、 ア デ ニ ン 、 グ ル コ ー ス (SAG溶 液 )を 含 む 水 溶 液 で あ る 。 そ の よ う な 溶 液 は 、
赤 血 球 濃 縮 液 の 一 時 保 存 の た め の 添 加 剤 系 と し て 公 知 で あ り 、 確 立 さ れ た も の で あ る 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
　 本 発 明 に お い て は 、 第 二 の 濃 縮 ス テ ッ プ で 得 ら れ る 溶 液 は 、 70%以 上 の ヘ マ ト ク リ ッ ト
値 に 調 節 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
　 次 に 、 添 加 剤 溶 液 と の 混 合 に よ り 、 た と え ば 、 普 通 の ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 (40%以 上 )を 有
す る 血 液 系 と す る 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
　 も う 一 つ の 実 施 形 態 に お い て は 、 分 離 の あ と 、 血 漿 バ ッ グ を 密 封 取 り は ず し し て 、 凍 結
と 保 存 の た め の 無 細 胞 血 漿 と し て 使 用 す る こ と が で き る 。 さ ら に 、 血 漿 フ ィ ル タ ー の 血 漿
室 は 無 菌 条 件 下 で 通 気 し て 空 に し 、 約 50 mlの 高 品 質 血 漿 と い う 高 収 率 を 得 る こ と が で き
る 。 こ の 収 率 は 通 常 の 遠 心 分 離 法 に お け る も の よ り も 約 20%高 い 。
【 ０ ０ ４ ６ 】
　 赤 血 球 バ ッ グ は 、 密 封 し て 取 り は ず し た あ と 、 約 15％ の 残 留 血 漿 を 含 む 。 こ の 赤 血 球 濃
縮 液 は 、 前 述 の よ う に 、 加 え ら れ て 完 全 に 混 合 さ れ た 添 加 剤 溶 液 を 含 む 。 し た が っ て 、 た
と え ば 、 約 60％ の ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 の 易 流 動 性 の 生 成 物 を 得 る こ と が で き 、 こ れ は 白 血 球
/血 小 板 /血 漿 の 除 去 さ れ た 赤 血 球 濃 縮 液 と し て 使 用 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ４ ７ 】
　 本 発 明 の 方 法 の も う 一 つ の 実 施 形 態 に お い て は 、 依 然 と し て 残 留 血 漿 を 含 む 赤 血 球 濃 縮
液 を 生 理 食 塩 水 で 洗 浄 す る こ と が で き る 。 こ の と き 、 ま ず 無 菌 生 理 食 塩 水 を 赤 血 球 濃 縮 液
に 加 え 、 こ の 生 理 食 塩 水 は そ の あ と 血 漿 フ ィ ル タ ー に よ っ て あ ら た め て ろ 過 す る 。 た と え
ば 、 500～ 1000 mlの 濃 度 0.9%の NaCl溶 液 を 無 菌 接 続 に よ り 赤 血 球 濃 縮 液 に 加 え る こ と が で
き る 。 そ の あ と 、 完 全 に 混 合 す る 。 そ の あ と 、 得 ら れ る 混 合 物 を 血 漿 フ ィ ル タ ー を 通 し て
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、 ふ た た び 約 85%の ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 と な る よ う に す る 。 生 理 食 塩 水 ま た は こ れ を 含 む 混
合 物 は 空 の バ ッ グ に 捕 集 さ れ る 。 添 加 剤 溶 液 を も う 一 度 加 え て 、 生 成 物 を 、 白 血 球 /血 小
板 /血 漿 が 除 去 さ れ た (す な わ ち 、 本 発 明 の ス テ ッ プ に よ り 、 血 漿 が 実 質 的 に す べ て 洗 い 流
さ れ た )赤 血 球 濃 縮 液 と し て 使 用 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ４ ８ 】
　 本 発 明 の 方 法 は 、 赤 血 球 濃 縮 液 を 採 取 す る と 同 時 に 血 小 板 濃 縮 液 を 生 成 さ せ る の に 使 用
す る こ と が で き る 。 そ の た め に は 、 血 小 板 を 通 過 さ せ る が 赤 血 球 と 白 血 球 を 通 さ な い よ う
に 細 孔 寸 法 (約 2 μ m以 下 )を 選 択 し た 膜 を 備 え た 血 漿 フ ィ ル タ ー を 使 用 す る 。 三 回 の ろ 過
の あ と 、 こ の 場 合 に も 、 約 85％ の ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 の 赤 血 球 濃 縮 液 と 血 小 板 富 化 血 漿 画 分
と を 得 る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ４ ９ 】
　 も う 一 つ の 実 施 形 態 に お い て は 、 血 小 板 富 化 血 漿 を さ ら に 濃 縮 す る こ と が で き る 。 こ の
場 合 、 該 血 漿 を 、 血 小 板 を 通 さ な い 通 常 の 血 漿 フ ィ ル タ ー (最 大 細 孔 寸 法 0.3 μ m)に よ っ
て ろ 過 す る 。 こ の 場 合 、 た と え ば 300 mlの 出 発 血 漿 の 反 復 分 離 に よ り 、 250 mlの 無 細 胞 血
漿 と 約 15 mlの 血 小 板 富 化 血 漿 と を 生 成 さ せ る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ５ ０ 】
　 さ ら に 、 得 ら れ た 赤 血 球 濃 縮 液 か ら 白 血 球 を 除 去 す る た め に 、 通 常 の 白 血 球 除 去 フ ィ ル
タ ー を 使 用 す る 。 こ の と き 、 易 流 動 性 に す る た め に 赤 血 球 濃 縮 液 に 添 加 剤 溶 液 を 加 え る の
が 有 効 で あ る 。
【 ０ ０ ５ １ 】
　 分 離 シ ス テ ム 自 体 は 全 体 と し て 無 菌 密 封 し 、 ド イ ツ の Paul Ehrlich Instituteが 規 定 す
る 品 質 要 件 を 満 た す 無 細 胞 血 漿 生 成 物 と 赤 血 球 濃 縮 液 と が 生 成 さ れ る よ う に す る 。
【 ０ ０ ５ ２ 】
　 本 発 明 に よ る 方 法 は 下 記 の よ う に 実 施 さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ３ 】
　 約 0.5 lの 献 血 血 液 を 血 液 バ ッ グ に 少 な く と も 0.5時 間 保 存 す る か 、 ま た は 献 血 者 か ら 採
血 す る と た だ ち に フ ィ ル タ ー を 通 し 、 該 フ ィ ル タ ー に よ り 、 微 細 凝 集 塊 お よ び 少 な く と も
99%の 白 血 球 が 除 去 さ れ る 。 次 に 、 こ の 献 血 血 液 に は 全 血 と し て 本 発 明 の 方 法 に よ り 血 漿
分 離 が 行 わ れ 、 も と の 血 漿 の 少 な く と も 1/4し か 血 漿 を 含 ま な い 赤 血 球 濃 縮 液 が 得 ら れ る
。
【 ０ ０ ５ ４ 】
　 別 の 実 施 形 態 (濃 縮 液 の 洗 浄 )に よ れ ば 、 洗 浄 液 好 ま し く は 生 理 食 塩 水 に よ る 洗 浄 に よ っ
て 、 赤 血 球 濃 縮 液 の 血 漿 含 有 率 を 約 0.5%以 下 に 低 下 さ せ る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ５ ５ 】
　 副 作 用 (ふ る え 、 発 熱 、 ま た は シ ョ ッ ク )の 危 険 が 最 小 限 に 抑 え ら れ る や り 方 で 保 存 血 液
を 患 者 に 与 え る こ と が で き る よ う に 、 得 ら れ た 赤 血 球 濃 縮 液 を ま ず フ ィ ル タ ー に か け て 白
血 球 お よ び 微 細 凝 集 塊 を 除 去 す る 。 前 述 の よ う に 、 こ れ は 、 保 存 全 血 の す ぐ 下 流 ま た は 上
流 で 実 行 し 、 あ る い は 最 終 赤 血 球 濃 縮 液 バ ッ グ の 入 口 の 前 で 実 行 す る 。
【 ０ ０ ５ ６ 】
　

【 ０ ０ ５ ７ 】
　 処 理 温 度 は 大 体 室 温 に 等 し い 。 全 血 は 、 通 常 、 保 存 時 間 経 過 直 後 の 温 度 で 使 用 さ れ る 。
こ の 温 度 は 、 ま た 23～ 35℃ の 範 囲 に あ り う る 。
【 ０ ０ ５ ８ 】
　 全 血 の ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 は 、 そ の 供 給 源 (男 /女 )に よ っ て 異 な り 、 通 常 36～ 45％ の 範 囲
に あ る 。
【 ０ ０ ５ ９ 】
　 第 一 の 血 漿 ろ 過 が 行 わ れ る 作 業 時 間 は 、 ろ 過 圧 力 と 吸 引 作 用 と に 依 存 し 、 通 常 、 15～ 45
分 、 好 ま し く は 約 0.5時 間 で あ る 。
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【 ０ ０ ６ ０ 】
　 第 一 の ろ 過 の あ と 、 50%よ り も 大 、 好 ま し く 52～ 57%よ り も 大 の ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 が 達 成
さ れ る 。
【 ０ ０ ６ １ 】
　 第 一 の 血 漿 分 離 の あ と 、 血 漿 フ ィ ル タ ー の 下 方 に つ る し て あ っ た 、 第 一 の 赤 血 球 濃 縮 液
を 収 容 し て い る バ ッ グ を 、 血 漿 フ ィ ル タ ー の 上 方 の 位 置 に つ る し 、 こ の よ う に バ ッ グ を 回
転 さ せ る こ と に よ り 、 第 一 の 赤 血 球 濃 縮 液 が 血 漿 フ ィ ル タ ー を 逆 向 き に 通 過 し て 流 れ る 。
【 ０ ０ ６ ２ 】
　 第 二 の 分 離 時 間 は 、 通 常 、 第 一 の 分 離 時 間 よ り も 短 く 、 約 15～ 40分 、 通 常 15～ 20分 で あ
る 。
【 ０ ０ ６ ３ 】
　 第 二 の ス テ ッ プ に お い て は 、 血 漿 フ ィ ル タ ー の 出 口 に お い て 、 65～ 75%、 好 ま し く は 70
％ よ り も 大 、 場 合 に よ っ て は 73%よ り も 大 の ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 が 達 成 さ れ る 。
【 ０ ０ ６ ４ 】
　 さ ら に 、 第 三 の ろ 過 を 行 っ て 、 ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 を 約 80%以 上 に 増 大 さ せ る こ と が で き
る 。
【 ０ ０ ６ ５ 】
　 添 加 剤 溶 液 (SAGま た は SAG-M)を 使 用 し て 、 前 記 第 二 /第 三 の 赤 血 球 濃 縮 液 の ヘ マ ト ク リ
ッ ト 値 を 該 濃 縮 液 の 保 存 と 患 者 の た め の 調 節 と の た め に 調 節 し 、 該 ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 を 約
40～ 45%と す る 。
【 ０ ０ ６ ６ 】
　 バ ッ グ /ラ イ ン に 使 用 す る 材 料 は 、 医 学 に お い て 普 通 に 使 用 さ れ る ポ リ マ ー (PE、 PP、 そ
の 他 )で あ り 、 こ れ は 、 一 方 で は 、 柔 軟 で 簡 単 に 動 か す こ と が で き 、 他 方 、 滅 菌 が 容 易 で
あ り 、 光 学 的 に 透 明 で あ る 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
【 ０ ０ ６ ７ 】
　 以 下 、 実 施 形 態 に よ り 、 本 発 明 を 説 明 す る 。
【 ０ ０ ６ ８ 】
　 図 １ に お い て は 、 参 照 番 号 10で 、 全 血 を 血 漿 と 赤 血 球 濃 縮 液 と に 分 離 す る た め の 装 置 の
第 一 の 実 施 形 態 を 示 す 。 こ の 装 置 は 、 全 血 バ ッ グ 12を 有 し 、 該 バ ッ グ は 通 常 0.5lの 全 血 を
収 容 す る 。
【 ０ ０ ６ ９ 】
　 こ の 全 血 に は 、 抗 凝 固 剤 溶 液 た と え ば ACDま た は CBD溶 液 を 加 え る 。 こ れ ら の 溶 液 は 、 グ
ル コ ー ス 、 ク エ ン 酸 三 ナ ト リ ウ ム 、 お よ び ク エ ン 酸 を 基 剤 と す る 通 常 の 溶 液 で あ り 、 分 離
シ ス テ ム 内 で 血 液 の 凝 固 が 起 こ ら な い よ う な 量 だ け 加 え ら れ る 。
【 ０ ０ ７ ０ 】
　 第 一 の 柔 軟 ラ イ ン 16が 全 血 バ ッ グ 12の 出 口 14に 接 続 さ れ 、 柔 軟 ラ イ ン 16の 他 端 18は 白 血
球 お よ び 微 細 凝 集 塊 を 除 去 す る フ ィ ル タ ー 20に 接 続 さ れ て い る 。 フ ィ ル タ ー 20の 出 口 22か
ら 第 二 の ラ イ ン 24が 出 て お り 、 該 ラ イ ン は 血 漿 フ ィ ル タ ー 28の 第 一 の コ ネ ク タ ー 26に 接 続
し て い る 。 こ の 血 漿 フ ィ ル タ ー 28は 、 膜 30に よ っ て 血 液 室 32と 血 漿 室 34と に 分 割 さ れ て い
る 。 血 液 室 32に は 、 血 液 室 32に 開 口 し て い る 第 一 の コ ネ ク タ ー 26の 反 対 側 に 、 第 二 の コ ネ
ク タ ー 36が あ り 、 ま た 血 漿 コ ネ ク タ ー 38が 血 漿 室 34か ら 出 て い る 。 第 三 の ラ イ ン 40が 第 二
の コ ネ ク タ ー 36か ら 出 て お り 、 ラ イ ン 40は 第 一 の 赤 血 球 濃 縮 液 を 収 容 す る た め の 第 二 の 血
液 バ ッ グ 42に 接 続 し て い る 。
【 ０ ０ ７ １ 】
　 各 ラ イ ン 16、 24、 お よ び 40は 、 ク ラ ン プ 44、 46、 お よ び 48を 有 し 、 こ れ ら の ク ラ ン プ は
通 常 ロ ー ラ ー ク ラ ン プ で あ り 、 こ れ ら に よ り 、 そ れ ぞ れ の 柔 軟 ラ イ ン を 開 閉 す る こ と が で
き る 。
【 ０ ０ ７ ２ 】
　 第 四 の ラ イ ン 50す な わ ち 血 漿 ラ イ ン が 血 漿 コ ネ ク タ ー 38か ら 出 て お り 、 こ の ラ イ ン も 同
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様 に ク ラ ン プ 52に よ っ て 締 め つ け 遮 断 す る こ と が で き る 。 第 四 の ラ イ ン 50の 端 は 血 漿 バ ッ
グ 54に 開 口 し て い る 。
【 ０ ０ ７ ３ 】
　 第 四 の ラ イ ン 50は 、 ク ラ ン プ 52の 上 流 で 、 分 岐 点 55に お い て 、 分 岐 ラ イ ン 56に 枝 分 か れ
し 、 該 分 岐 ラ イ ン に も ク ラ ン プ 58が 該 分 岐 ラ イ ン を 締 め つ け 遮 断 す る た め に 備 え て あ る 。
分 岐 ラ イ ン 56自 身 は 、 そ の 端 で 捕 集 バ ッ グ 60に 接 続 さ れ 、 該 バ ッ グ は 、 以 下 で 説 明 す る よ
う に 、 血 漿 フ ィ ル タ ー 28の た め の 充 填 剤 溶 液 (filler solution)を 収 容 す る た め の も の で
あ る 。
【 ０ ０ ７ ４ 】
　 こ の 分 岐 ラ イ ン 56は 、 必 ず し も ラ イ ン 50か ら 分 岐 さ せ る 必 要 は な い 。 そ の よ う に し な い
で 、 直 接 血 漿 コ ネ ク タ ー 38に 接 続 す る こ と も で き る 。
【 ０ ０ ７ ５ 】
　 最 後 に 、 第 五 の ラ イ ン 62が 血 漿 フ ィ ル タ ー の 第 一 の コ ネ ク タ ー 26か ら 出 て お り 、 該 ラ イ
ン 62に も 、 ク ラ ン プ 64が 備 え ら れ て い る 。 第 五 の ラ イ ン 62の 他 端 は 、 第 二 の 最 終 赤 血 球 濃
縮 液 を 収 容 す る 第 三 の 血 液 バ ッ グ 66に 接 続 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ７ ６ 】
　 こ の 第 三 の バ ッ グ 66は 、 添 加 剤 溶 液 と し て 、 あ ら か じ め 用 意 さ れ た 無 菌 の 血 液 希 釈 溶 液
た と え ば SAG溶 液 を は じ め か ら 収 容 し て い る 。
【 ０ ０ ７ ７ 】
　 図 １ に お い て は 、 血 漿 フ ィ ル タ ー 28は 垂 直 に 配 置 さ れ て い る 。 す な わ ち 、 第 一 の コ ネ ク
タ ー 26が 第 二 の コ ネ ク タ ー 36の 下 方 に あ る 。 し た が っ て 、 血 液 が コ ネ ク タ ー 26か ら 血 液 室
32を 通 っ て 第 二 の コ ネ ク タ ー 36に 送 ら れ る と き 、 流 れ は 重 力 と 逆 向 き で あ る が 、 流 れ は 、
向 き が 逆 転 す る と 、 す な わ ち コ ネ ク タ ー 36か ら コ ネ ク タ ー 26に 流 れ る と き に は 、 重 力 の 向
き に な る 。
【 ０ ０ ７ ８ 】
　 図 １ か ら 明 ら か な よ う に 、 装 置 10そ の も の は 全 体 と し て 閉 じ て お り 、 無 菌 的 な や り 方 で
作 ら れ て い る の で 、 無 菌 で あ る 。 抗 凝 固 剤 溶 液 が バ ッ グ 12に 、 生 理 食 塩 水 の 形 の プ ラ イ マ
ー (primer)溶 液 が 血 漿 フ ィ ル タ ー 28に 、 添 加 剤 溶 液 が 第 三 の 血 液 バ ッ グ 66に は い っ て い る
。 す べ て の ク ラ ン プ 44、 46、 48、 52、 58、 お よ び 64が 閉 じ て あ る 。
【 ０ ０ ７ ９ 】
　 図 １ の 装 置 10は 、 下 記 の よ う に 動 作 す る 。
【 ０ ０ ８ ０ 】
　 全 血 が 血 液 採 取 ラ イ ン (図 示 せ ず )か ら 全 血 バ ッ グ 12に 送 ら れ 、 そ れ か ら 該 バ ッ グ は 密 封
ま た は 溶 着 さ れ る 。 こ の 全 血 は 、 白 血 球 の 分 離 を 良 く す る た め に 、 少 な く と も 30分 間 一 時
保 存 す る 。
【 ０ ０ ８ １ 】
　 そ の あ と 、 ま ず ク ラ ン プ 44と 46が 開 か れ て 、 全 血 が フ ィ ル タ ー 20を 通 っ て 流 れ る こ と が
で き る よ う に な る 。 ク ラ ン プ 58が 開 か れ る と 、 こ の 全 血 は 血 液 室 32に 流 入 し 、 ま ず 生 理 食
塩 水 を 膜 30の 細 孔 を 通 し て 血 漿 室 34内 に 押 し だ す 。 全 血 バ ッ グ 12か ら 血 漿 フ ィ ル タ ー 28の
入 口 26ま で の 距 離 aの た め に 生 じ る 静 水 圧 に よ り 、 血 漿 が 膜 30の 細 孔 を 通 し て 強 制 的 に 送
ら れ 、 ク ラ ン プ 58が 開 い て い る 場 合 、 プ ラ イ マ ー 溶 液 は 血 漿 コ ネ ク タ ー 38か ら 押 し だ さ れ
、 ラ イ ン 50を 通 っ て 分 岐 点 55に い た り 、 分 岐 ラ イ ン 56を 通 り 、 そ れ か ら 捕 集 バ ッ グ 60に は
い る 。 捕 集 バ ッ グ 60の 寸 法 は プ ラ イ マ ー 溶 液 全 部 を 収 容 で き る よ う な も の で あ る 。 黄 色 い
血 漿 が 分 岐 点 55に 現 れ る と す ぐ に 、 ク ラ ン プ 58が 閉 じ ら れ て 血 漿 ク ラ ン プ 52が 開 か れ 、 し
た が っ て 血 漿 は 血 漿 バ ッ グ 54に 流 入 す る こ と が で き る 。 同 時 に 、 第 三 の ラ イ ン 40の ク ラ ン
プ 48が 開 か れ 、 赤 血 球 濃 縮 液 が 第 一 の 赤 血 球 濃 縮 液 バ ッ グ に 流 入 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ８ ２ 】
　 ろ 過 は 、 全 血 バ ッ グ 12が 空 に な る ま で 進 行 す る 。 こ の と き 、 第 一 の 赤 血 球 濃 縮 液 は 血 漿
フ ィ ル タ ー 28の 下 方 の 距 離 bに 配 置 さ れ た 第 二 の 血 液 バ ッ グ 42内 に あ り 、 一 方 、

血 漿 は 血 漿 フ ィ ル タ ー 28の 下 方 の 距 離 cに 配 置 さ れ た 血 漿 バ ッ グ 54内 に あ る 。
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【 ０ ０ ８ ３ 】
　 図 ２ に は 、 第 二 の 分 離 ス テ ッ プ に あ る 装 置 10を 示 す 。 こ の 場 合 、 第 一 の 赤 血 球 濃 縮 液 を
収 容 し た 第 二 の 血 液 バ ッ グ 42は 、 逆 さ に さ れ て 、 血 漿 フ ィ ル タ ー 28の 上 方 の 位 置 に 動 か さ
れ る 。 こ の と き 、 第 二 の 血 液 バ ッ グ 42は 、 通 常 、 血 漿 フ ィ ル タ ー 28か ら 全 血 バ ッ グ 12と 同
じ 距 離 aだ け 離 れ て い る 。
【 ０ ０ ８ ４ 】
　 図 ２ は 、 ま た 、 白 血 球 フ ィ ル タ ー 20の 配 置 の 異 な る 実 施 形 態 を 示 し て い る 。 こ の 場 合 、
白 血 球 フ ィ ル タ ー 20は 、 第 一 の ラ イ ン 16で は な く 、 第 四 の ラ イ ン 62の ク ラ ン プ 64の 下 流 に
配 置 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ８ ５ 】
　 白 血 球 フ ィ ル タ ー の ど ち ら の 配 置 も 同 様 に 適 当 で あ る 。
【 ０ ０ ８ ６ 】
　 第 二 の 分 離 ス テ ッ プ に お い て は 、 最 初 配 給 ラ イ ン 16は ク ラ ン プ 44に よ っ て 閉 じ ら れ て い
る 。 同 時 に 、 第 五 の ラ イ ン 62は ク ラ ン プ 64に よ っ て 開 放 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ８ ７ 】
　 図 ２ か ら わ か る よ う に 、 第 二 の 赤 血 球 バ ッ グ 66は 、 第 一 の 分 離 ス テ ッ プ に お け る 第 一 の
赤 血 球 バ ッ グ 42と 大 体 同 じ 距 離 bだ け 血 漿 フ ィ ル タ ー 28か ら 下 方 に 配 置 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ８ ８ 】
　 こ の 再 度 の 血 漿 分 離 は 、 逆 向 き に 行 わ れ 、 流 れ は 、 コ ネ ク タ ー 36か ら コ ネ ク タ ー 26に 向
い 、 コ ネ ク タ ー 26か ら ラ イ ン 62を 通 っ て バ ッ グ 66に い た る 。
【 ０ ０ ８ ９ 】
　 シ ス テ ム が 空 に な る と た だ ち に 、 血 漿 バ ッ グ 54と 第 二 の 赤 血 球 濃 縮 液 を 収 容 し て い る バ
ッ グ 66と は 、 密 閉 溶 断 さ れ 、 次 の 用 途 に ま わ さ れ る 。 残 り は 廃 棄 さ れ る 。
【 ０ ０ ９ ０ 】
　 別 の 実 施 形 態 に お い て は 、 手 動 ク ラ ン プ を 、 前 述 の よ う な 所 定 の 仕 方 で 作 動 す る 電 動 ク
ラ ン プ で 置 き 換 え る こ と も で き る 。 流 れ セ ン サ ー に よ り 、 血 液 バ ッ グ 12と 第 二 の 分 離 ス テ
ッ プ に お け る 血 液 バ ッ グ 42と か ら の 流 れ の 終 了 を 検 出 す る こ と が で き る 。 そ れ に よ っ て 、
前 述 の よ う な 後 続 の 動 作 を 開 始 さ せ る こ と が で き る 。 第 一 の 分 離 手 順 の 終 了 後 、 バ ッ グ 42
を 下 方 の 位 置 か ら 上 方 の 位 置 に 動 か す こ と が で き 、 同 時 に そ れ ぞ れ の ク ラ ン プ を 前 述 の よ
う に 作 動 さ せ る 。 こ の よ う に し て 、 装 置 10全 体 を 完 全 に 自 動 的 に 動 作 さ せ る こ と も で き る
。
【 ０ ０ ９ １ 】
　 図 ３ に は 、 全 血 を 血 漿 と 赤 血 球 濃 縮 液 と に 分 離 す る た め の 装 置 の も う 一 つ の 実 施 形 態 と
し て 装 置 70を 示 す 。 こ の 装 置 は 大 部 分 装 置 10と 同 じ な の で 、 個 々 の 要 素 の 参 照 番 号 は 同 じ
も の を 使 用 す る 。 し か し 、 装 置 70の 本 質 的 に 異 な る 点 は 、 フ ィ ル タ ー 20が ラ イ ン 16に 接 続
さ れ て お ら ず 、 全 血 バ ッ グ 12の 上 流 に 配 置 さ れ て い る と い う こ と で あ る 。 図 ３ で は 、 こ の
こ と を 、 フ ィ ル タ ー 20が 全 血 バ ッ グ 12に 接 続 さ れ て い な い よ う に 記 号 的 に 示 す こ と に よ っ
て 表 し て い る 。 し た が っ て 、 こ れ は 白 血 球 の 分 離 の た め の ろ 過 が シ ス テ ム の 外 部 で 行 わ れ
る と 言 う こ と を 意 味 す る 。 そ の た め 、 ク ラ ン プ 46お よ び ラ イ ン 配 置 62～ 66も 必 要 で な く な
る 。 二 つ の バ ッ グ 12と 42を 交 互 に 上 下 に 配 置 で き る か ら で あ る 。 こ の こ と を 図 ４ に 示 す 。
こ の 図 に は 、 図 ３ の よ う に 二 つ の バ ッ グ を 使 用 す る 場 合 の 三 つ の ろ 過 ス テ ッ プ を 示 す 。
【 ０ ０ ９ ２ 】
　 図 ４ は 、 バ ッ グ 12と 42を 上 げ 下 げ し た 個 々 の ろ 過 ス テ ッ プ を 示 す 。 血 漿 フ ィ ル タ ー 28に
お け る 流 れ の 向 き が 矢 印 で 示 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ９ ３ 】
　 さ ら に 、 図 ３ の 装 置 70に は 、 添 加 剤 溶 液 を 収 容 し た バ ッ グ 72を 備 え る こ と が で き る 。 こ
の バ ッ グ 72は 閉 鎖 で き る ラ イ ン 71に よ っ て 全 血 バ ッ グ 12に 接 続 さ れ る 。 し た が っ て 、 ろ 過
手 順 の 終 わ り に 、 全 血 バ ッ グ 12内 に 収 容 さ れ て い る 赤 血 球 濃 縮 液 の ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 を 、
添 加 剤 溶 液 に よ っ て 、 所 定 の 値 に 調 節 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ９ ４ 】
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　 最 後 に 、 さ ら に も う 一 つ の 実 施 形 態 に お い て は 、 生 理 食 塩 水 が 、 ラ イ ン 73に よ っ て 全 血
バ ッ グ に 接 続 さ れ て い る も う 一 つ の バ ッ グ 74に 入 れ て あ る 。 こ の 生 理 食 塩 水 は 、 全 血 バ ッ
グ 12内 の 赤 血 球 濃 縮 液 の 洗 浄 の た め に 使 用 す る こ と が で き 、 そ れ に よ っ て 、 血 漿 含 有 率 を
低 下 さ せ る こ と が で き る 。 上 述 の よ う に 、 生 理 食 塩 水 は 、 ラ イ ン 73に よ っ て 全 血 バ ッ グ 12
に 送 り 込 ま れ 、 次 に 赤 血 球 濃 縮 液 と 混 合 さ れ る 。 そ の あ と 、 重 力 に よ る 再 度 の ろ 過 が 血 漿
フ ィ ル タ ー 28に よ っ て 行 わ れ る 。 次 に 、 添 加 剤 溶 液 が 、 前 述 の よ う に 、 赤 血 球 濃 縮 液 に 加
え ら れ る 。
【 実 施 例 １ 】
【 ０ ０ ９ ５ 】
　 献 血 者 か ら 採 血 し た あ と 30分 保 存 し た 552 gの 全 血 (ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 40.8%)に 、 26℃ で
の 血 漿 分 離 操 作 を 加 え た 。 全 血 を ま ず 白 血 球 フ ィ ル タ ー に 通 し て
、 白 血 球 を 除 去 し た 。
【 ０ ０ ９ ６ 】
　 第 一 の 分 離 が 完 了 す る ま で の 作 業 時 間 は 約 10± 5分 で あ る 。 こ の 第 一 の 分 離 ス テ ッ プ に
よ り 、 ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 約 55～ 65%が 達 成 さ れ た 。
【 ０ ０ ９ ７ 】
　 距 離 aは 100 cm(=1 m WC)以 下 で あ る 。 距 離 bは 10～ 20 cm、 cは 85～ 100 cmで あ る 。
【 ０ ０ ９ ８ 】
　 次 に 、 バ ッ グ を 逆 さ に し て 、 ろ 過 の 向 き を 逆 に し た 。 こ の よ う に 、 第 二 の ス テ ッ プ を 開
始 し た 。 こ の ス テ ッ プ は 15± 5分 後 に 終 了 し た 。 ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 約 65～ 75%を 達 成 し た 。
【 ０ ０ ９ ９ 】
　 も う 一 回 の ろ 過 に よ り 、 ヘ マ ト ク リ ッ ト 値 を 80～ 85 に 増 大 さ せ る こ と が で き た 。 赤 血
球 濃 縮 液 の 正 味 重 量 約 180～ 200 gを 達 成 し た 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ １ ０ ０ 】
【 図 １ 】 第 一 の 実 施 形 態 に よ る 、 第 一 の 赤 血 球 濃 縮 液 を 作 る た め の 血 漿 分 離 装 置 の 第 一 の
模 式 構 造 図 で あ る 。
【 図 ２ 】 第 二 の 赤 血 球 濃 縮 液 を 作 る た め の 、 図 １ の 装 置 の も う 一 つ の 模 式 構 造 図 で あ る 。
【 図 ３ 】 図 １ と ２ に 示 す も の と 同 様 の 血 漿 分 離 装 置 で あ る が 、 第 二 の 実 施 形 態 に よ る も の
で あ り 、 供 給 ラ イ ン に 白 血 球 フ ィ ル タ ー を 有 し な い 。
【 図 ４ 】 図 ３ の 装 置 を 使 用 す る 、 ３ 段 階 血 漿 分 離 の 模 式 図 で あ る 。
【 符 号 の 説 明 】
【 ０ １ ０ １ 】
  10　 本 発 明 の 装 置
　 12　 全 血 バ ッ グ 、 第 一 の 血 液 バ ッ グ
　 14　 出 口
　 16　 第 一 の 柔 軟 ラ イ ン 、 管 ラ イ ン
　 18　 16の 端
　 20　 フ ィ ル タ ー 、 白 血 球 フ ィ ル タ ー
　 22　 出 口
　 24　 第 二 の ラ イ ン 、 管 ラ イ ン
　 26　 第 一 の コ ネ ク タ ー
　 28　 血 漿 フ ィ ル タ ー
　 30　 膜
　 32　 血 液 室
　 34　 血 漿 室
　 36　 第 二 の コ ネ ク タ ー
　 38　 血 漿 コ ネ ク タ ー
　 40　 第 三 の ラ イ ン 、 管 ラ イ ン
　 42　 第 二 の 血 液 バ ッ グ
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該 ろ 過 シ ス テ ム の 外 部 で
(図 ３ 参 照 ) そ の あ と 、 血 漿 分 離 を 温 度 32～ 26℃ で 実 施 し た 。
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　 44　 ク ラ ン プ 、 遮 断 器
　 46　 ク ラ ン プ 、 遮 断 器
　 48　 ク ラ ン プ 、 遮 断 器
　 50　 第 四 の ラ イ ン
　 52  ク ラ ン プ
  54  血 漿 バ ッ グ
  55  分 岐 点
  56  分 岐 ラ イ ン
  58  ク ラ ン プ
  60  捕 集 バ ッ グ
  62  第 五 の ラ イ ン 、 管 ラ イ ン
  64  ク ラ ン プ
  66  第 三 の 血 液 バ ッ グ
　 70  本 発 明 の 装 置
  71  ラ イ ン
  72  バ ッ グ
  73  ラ イ ン
  74  バ ッ グ
  a  距 離
  b  距 離
  c  距 離
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