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(57)【要約】
　うっ血性心不全により水分過剰である患者の限外濾過
のための方法と装置が、４つのインレット／アウトレッ
ト（２５ａ、２５ｂ、２５ｃ、２５ｄ）を有するカセッ
ト（２５）を有する。患者チューブ（２２）は、前記患
者（１）の腹膜腔（２）へのアクセスのための患者ライ
ン（３）に接続されることを目的とする患者コネクタ（
２１）に接続されている。前記患者チューブは、腹腔液
の注入および排出のためのフロー・ポンプ（１５）を前
記カセット（２５）と腹膜腔（２）との間に有する。前
記液は、間欠弁（１８）によって制御される間欠バッグ
（３３）に導入され、同じ経路で腹膜腔に戻される。グ
ルコースは、グルコース・ポンプ（１５）によって、腹
膜腔に入る前記液に、計量されつつ供給される。浸透物
質としての濃度を腹膜腔において実質的に一定にしてお
くために、グルコースは連続的に、または、間欠的に補
充される。処理の後、腹腔液はドレイン・バッグ（３０
）へ排出される。ドレイン・チューブ（３１）は、ドレ
イン弁（１７）およびアルブミン・フィルタを有する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者、例えば、うっ血性心不全により水分過剰の患者の限外濾過のための装置であって
、
　４つのインレット／アウトレット（２５ａ、２５ｂ、２５ｃ、２５ｄ）を有するカセッ
ト（２５）と、
　前記患者（１）の腹膜腔（２）へのアクセスのための患者ライン（３）に接続されるこ
とを目的とする患者コネクタ（２１）を前記カセット（２５）の第１のインレット（２５
ａ）に接続するための患者チューブ（２２）であって、前記カセット（２５）と腹膜腔（
２）との間の腹腔液の注入および排出のためのフロー・ポンプ（１５）を有する、前記患
者チューブ（２２）と、
　間欠弁（１８）を有し、間欠バッグ（３３）を前記カセットを第２のインレット（２５
ｂ）へ接続するための間欠チューブ（３４）と、
　ドレイン弁（１７）を有し、ドレイン・バッグ（３０）を前記カセットの第３のインレ
ット（２５ｃ）に接続するためのドレイン・チューブ（３１）と、
　前記カセットにグルコースを加えるためのグルコース・ポンプ（１５）を有し、高濃度
のグルコースを含むグルコース・バッグを前記カセットの第４のインレット（２５ｄ）に
接続するためのグルコース・チューブ（２７）を有し、
　浸透剤の濃度を腹膜腔において実質的に一定に保持するためにグルコースが補充される
装置。
【請求項２】
　前記カセット（２５）の前記第１（２５ａ）および第２（２５ｂ）のインレットは前記
カセットの一方の側に配置され、前記カセット（２５）の前記第３（２５ｃ）および第４
（２５ｄ）のインレットは前記カセットの他方の側に配置される請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記間欠バッグは、５００ｍｌ未満、４００ｍｌ未満、３００ｍｌ未満又は２００ｍｌ
未満であり、例えば、１６０ｍｌである、請求項１又は２に記載の装置。
【請求項４】
　前記カセットに注入される、或いは、前記カセットから排出される腹腔液のグルコース
濃度を測定するためのグルコース・メータ（８８）を更に有する、請求項１～３の何れか
１つに記載の装置。
【請求項５】
　前記グルコース・メータは、前記ドレイン・チューブ（３１）内で前記ドレイン弁（１
７）の下流側に設けられ、これによって、グルコース濃度はドレイン弁が開いている時に
のみ測定される請求項４に記載の装置。
【請求項６】
　前記患者コネクタ（２１）に隣接して設けられた腹腔液の圧力測定のための圧力計（９
１）を更に有する、請求項１～５の何れか１つに記載の装置。
【請求項７】
　前記カセット（２５、７５）内の圧力測定のために設けられた圧力計（３７、８７）を
更に有する、請求項１～６の何れか１つに記載の装置。
【請求項８】
　前記間欠バッグは、患者（１）の腹膜腔（２）へのアクセスのための第２の患者ライン
（５３ｂ）に接続されることを目的とする第２の患者コネクタ（８５）によって置き換え
られている、請求項１～７の何れか１つに記載の装置。
【請求項９】
　前記患者チューブ（２２）、前記患者コネクタ（２１）、前記患者ライン（３）、前記
第１のインレット（２５ａ）、前記カセット、前記間欠チューブ（３４）、前記間欠バッ
グ（３３）、および、前記カセットの前記第２のインレット（２５ｂ）はすべて、如何な
る吸着性の材料または透析器も無しで設けられる、請求項１～８の何れか１つに記載の装
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置。
【請求項１０】
　前記ドレイン・チューブ（３１）は、腹膜腔の排出の間にアルブミンがドレイン・バッ
グに移るのを防ぐためのアルブミン・フィルタ（９２）を有する、請求項１～９の何れか
１つに記載の装置。
【請求項１１】
　前記患者チューブ（８２）に設けられたフロー・メータ（９０）を更に有する、請求項
１～１０の何れか１つに記載の装置。
【請求項１２】
　患者、例えば、うっ血性心不全により水分過剰の患者の限外濾過のための方法であって
、前記患者は、腹膜腔に導入された所定体積の腹腔液を有し、前記方法は、
　前記腹膜腔から、患者ライン（３）、患者コネクタ（２１）、および、フロー・ポンプ
（１５）を通ってカセット（２５）の第１のインレット（２５ａ）まで、更に、第２のイ
ンレット（２５ｂ）、開いた間欠弁（１８）、および、間欠チューブ（３４）を通って間
欠バッグ（３３）まで、腹腔液を移動することと、
　その後に、前記間欠バッグ（３３）から同じ経路を逆方向に腹腔液を戻すことと、
を含み、
　腹腔液の前記戻しの間、濃縮されたグルコース溶液は、腹腔液の流れによって希釈され
、腹膜腔に入れられるように、グルコース・ポンプ（１６）によって、グルコース濃縮液
バッグ（２６）から第４のインレット（２５ｄ）を通って前記カセットに同時に入れられ
、
　それによって、腹膜腔において腹腔液にグルコースが補充される方法。
【請求項１３】
　前記移動の流れおよび前記戻しの流れは、吸着材料無しのチューブおよびスペースを通
り抜ける請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　前記移動の流れおよび前記戻しの流れは、透析器無しのチューブおよびスペースを通り
抜ける請求項１２または１３に記載の方法。
【請求項１５】
　腹膜限外濾過を終了した後、腹膜腔が空になるまで、前記フロー・ポンプ（１５）によ
って、腹膜腔からアルブミン・フィルタ（９２）を通ってドレイン・バッグ（３０）へ腹
腔液を移動させることにより、腹膜腔から腹腔液が排出され、それから、前記アルブミン
・フィルタによって集められたアルブミンを戻すために、前記フロー・ポンプ（１５）は
反転され、少量の腹腔液を、前記ドレイン・バッグから前記アルブミン・フィルタを通し
て腹膜腔まで戻す請求項１２から１４の何れかに記載の方法。
【請求項１６】
　前記患者ライン（３）、前記患者コネクタ（２１）、および、前記フロー・ポンプ（１
５）を通って前記カセット（２５）の前記第１のインレット（２５ａ）まで、更に、第３
のインレット（２５ｃ）、開いたドレイン弁（１７）、および、前記アルブミン・フィル
タを通って前記ドレイン・バッグまで腹腔液の排出が行われる請求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
　各回の前記排出の流れと前記戻しの流れは、５００ｍｌ未満、４００ｍｌ未満、３００
ｍｌ未満又は２００ｍｌ未満、例えば、１６０ｍｌの最大体積を有する請求項１２から１
６の何れかに記載の方法。
【請求項１８】
　腹腔液の前記移動と前記戻しの開始の前に、０．２％未満などの０．５％未満のグルコ
ースを含む腹腔液、例えば、０．１％または０％のグルコースを含む腹腔液が最初に腹膜
腔に導入されることを更に含み、
　それにより、例えば、３０分から６０分の間の所定の時間の間に、グルコース濃度が所
定の処理濃度まで増やされる請求項１２から１７の何れかに記載の方法。
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【請求項１９】
　患者、例えば、うっ血性心不全により水分過剰の患者の限外濾過のための方法であって
、前記患者は、腹膜腔に導入された所定体積の腹腔液を有し、前記方法は、
　前記腹膜腔から、第１の患者ライン （５３ａ）、患者コネクタ（２１）、および、フ
ロー・ポンプ（６５）を通ってカセット（７５）の第１のインレットまで、更に、前記カ
セットの第２のインレット／アウトレット、開いた間欠弁（６８）、および、間欠チュー
ブ（８４）を通って第２の患者ライン（５３ｂ）まで、腹腔液を移動することを含み、
　腹腔液の前記流れの間、濃縮されたグルコース溶液は、腹腔液の流れの中で希釈されて
腹膜腔に入れられるように、グルコース・ポンプ（１６）によって、グルコース濃縮液バ
ッグ（２６）から第４のインレット（２５ｄ）を通って前記カセットに同時に入れられ、
　それによって、腹膜腔において腹腔液にグルコースが補充される方法。
【請求項２０】
　うっ血性心不全による水分過剰の治療のための、腹膜限外濾過による、腹腔液の使用で
あって、
　腹腔液のグルコース濃度を実質的に一定に維持するために、腹腔液は患者の腹膜腔から
排出され、グルコースを補充され、腹膜腔に戻される、腹腔液の使用。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、例えば、うっ血性心不全のために、患者の腹膜限外濾過を実行するための装
置および方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　利尿剤抵抗性うっ血性心不全は、重要性を増しつつある問題である。腎機能損傷および
進行性の慢性腎臓疾患の発生は、心機能の慢性の異常によって特徴づけられる、心腎症候
群と密接に関連する。
【０００３】
　うっ血性心不全患者にとって、限外濾過による液除去は有益であり得る。これらの患者
は、通常、正常に機能する腎臓を持っているが、体液過負荷に苦しんでいる。これらの患
者の腎臓は、通常は健康であるが、増加した静脈血圧と時々低くなる動脈血圧によって衰
弱している心臓のために、完全には機能していない。腎臓が完全には機能していないので
、患者の中で体液が蓄積し、体液過負荷は、既に衰弱している心臓にかかるストレスの一
部となる。更に、特定の電解液（例えば、ナトリウムイオンやカリウムイオン）の分泌も
損なわれ得る。
【０００４】
　うっ血性心不全による入院の最大８０％が深刻な水分過剰によるものであり、僅か５％
が低い心臓血液拍出量によるものであるので、ナトリウムと水のバランスの適切な制御は
不可欠な重要性を有する。
【０００５】
　特許文献ＵＳ７１３５００８Ｂ２は、腎代替療法（特に、限外濾過による、うっ血性心
不全と体液過負荷の治療）のための血液の連続的脱血および返血のために末梢挿入型デュ
アル・ルーメン・カテーテル・アセンブリを利用することによる、血液の体外処理のため
の方法と装置を開示する。連続的血液採取および処理のために大静脈内の血液溜まりにア
クセスするためにカテーテルは末梢静脈に挿入され、血管系を通って上方へ誘導される。
血液採取において陰圧による不都合な影響を克服するために、気密コネクタがカテーテル
・アセンブリに組み入れられる。
【０００６】
　しかし、血液の体外処理による限外濾過は、結果として血管系へのアクセスに関連した
危険を生ずる。更に、限外濾過は過剰になって低血圧を生ずる場合がある。
【０００７】
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　体外血液処理を用いない有望な限外濾過方法は腹膜透析である。腹膜透析においては、
体内の腹膜が限外濾過のために用いられる。腹膜限外濾過液は、腹膜腔に導入される。こ
の液は浸透物質（例えば、グルコース、イコデキストリン、または、その他）を含み、限
外濾過を生じさせる。腹膜限外濾過は患者に対して、より穏やかであり、結果として低血
圧になることは稀である。更に、腹膜限外濾過は、医学的に訓練された専門家の必要無し
に病院外で日常的に用いられ得る。
【０００８】
　現在のＰＤ手順においては、グルコースベースの腹膜限外濾過液は４時間毎に交換しな
ければならず、僅か２～３時間の最適限外濾過を有するのみである。また、交換の度に約
１時間かかり、感染の危険性を増す。このことは、患者の自由と生活の質を低下させる。
自動ＰＤ透析器が先行技術として知られている。しかし、それらは扱い難く、単に限外濾
過のために最適化されたものではなく、尿素脱窒に集中している。
【０００９】
　しかし、グルコースの使用は、グルコースの血液循環への吸収を生じさせ得、結果とし
て、高血糖、高インスリン血症、および、肥満を生じ得る。イコデキストリンは、他の問
題を引き起こす場合がある。
【００１０】
　腹膜透析の結果として、しばしば、アルブミンや他の血液や体に重要な構成要素が除去
されることになることも知られている。
【００１１】
　こうして、グルコースを含み、心不全患者の腹膜限外濾過のために最適化された、腹膜
透析液が必要である。更に、腹膜限外濾過を実行する方法および装置が必要である。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１２】
　従って、本発明の目的は、前述の欠点および不都合の１つまたは複数を単独または組み
合わせで緩和、軽減、または、除去することである。
【課題を解決するための手段】
【００１３】
　１つの態様によれば、患者、例えば、うっ血性心不全により水分過剰の患者の限外濾過
のための装置であって、
　４つのインレット／アウトレットを有するカセットと、
　前記患者の腹膜腔へのアクセスのための患者ラインに接続されることを目的とする患者
コネクタを前記カセットの第１のインレットに接続するための患者チューブであって、腹
腔液を注入および排出するためのフロー・ポンプを前記カセットと腹膜腔との間に有する
前記患者チューブと、
　間欠弁を有し、間欠バッグを前記カセットの第２のインレットへ接続するための間欠チ
ューブと、
　ドレイン弁を有し、前記カセットの第３のインレットへドレイン・バッグを接続するた
めのドレイン・チューブと、
　前記カセットにグルコースを加えるためのグルコース・ポンプを有し、高濃度のグルコ
ースを含むグルコース・バッグを前記カセットの第４のインレットに接続するためのグル
コース・チューブを有し、
　これにより、浸透剤の濃度を腹膜腔において実質的に一定に保持するためにグルコース
が補充される、前記装置が提供される。
【００１４】
　１つの実施例によれば、前記カセットの前記第１および第２のインレットは前記カセッ
トの一方の側に配置され、前記カセットの前記第３および第４のインレットは前記カセッ
トの他方の側に配置される。間欠バッグは、５００ｍｌ未満、４００ｍｌ未満、３００ｍ
ｌ未満、２００ｍｌ未満、例えば、１６０ｍｌであり得る。前記カセットに注入される、
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或いは、前記カセットから排出される腹腔液のグルコース濃度を測定するためにグルコー
ス・メータが設けられ得る。グルコース・メータは、前記ドレイン・チューブ内で前記ド
レイン弁の下流側に設けられ得る。これによって、グルコース濃度はドレイン弁が開いて
いる時にのみ測定される。前記患者コネクタに隣接した腹腔液の圧力測定のために、圧力
計が設けられ得る。前記カセット内の圧力測定のために、もう一つの圧力計が設けられ得
る。更に、患者チューブにフロー・メータが設けられ得る。
【００１５】
　もう一つの実施例においては、前記間欠バッグは、患者の腹膜腔へのアクセスのための
第２の患者ラインに接続されることを目的とする第２の患者コネクタによって置き換えら
れている。
【００１６】
　更なる実施例においては、前記患者チューブ、前記患者コネクタ、前記患者ライン、前
記第１のインレット、前記カセット、前記間欠チューブ、前記間欠バッグ、および、前記
カセットの前記第２のインレットの全ては、如何なる吸着性の材料または透析器も無しで
設けられる。前記ドレイン・チューブは、腹膜腔の排出の間にアルブミンがドレイン・バ
ッグに移るのを防ぐためのアルブミン・フィルタを有し得る。
【００１７】
　もう一つの態様によれば、患者、例えば、うっ血性心不全により水分過剰の患者の限外
濾過のための方法であって、前記患者は、腹膜腔に導入された所定体積の腹腔液を有し、
前記方法は、
　前記腹膜腔から、患者ライン、患者コネクタ、および、フロー・ポンプを通ってカセッ
トの第１のインレットまで、更に、第２のインレット、開いた間欠弁、および、間欠チュ
ーブを通って間欠バッグまで、腹腔液を除去することと、
　その後に、前記間欠バッグから同じ経路を逆方向に腹腔液を戻すことと、
を含み、
　腹腔液の前記戻しの間、濃縮されたグルコース溶液は、腹腔液の流れによって希釈され
、腹膜腔に入れられるように、グルコース・ポンプによって、グルコース濃縮液バッグか
ら第４のインレットを通って前記カセットに同時に入れられ、
　それによって、腹膜腔において腹腔液にグルコースが補充される前記方法が提供される
。
【００１８】
　１つの実施例においては、前記除去の流れおよび前記戻しの流れは、吸着材料無し、お
よび／または、透析器無しのチューブ（複数）およびスペース（複数）を通り抜け得る。
【００１９】
　もう一つの実施例においては、腹膜限外濾過を終了した後、腹膜腔が空になるまで、腹
腔液を前記フロー・ポンプによって腹膜腔からアルブミン・フィルタを通ってドレイン・
バッグへ除去することにより、腹腔液が腹膜腔から排出され、それから、前記アルブミン
・フィルタによって集められたアルブミンを戻すために、前記フロー・ポンプは反転され
、少量の腹腔液を、前記ドレイン・バッグから前記アルブミン・フィルタを通って腹膜腔
まで戻される。前記患者ライン、前記患者コネクタ、および、前記フロー・ポンプを通っ
て前記カセットの前記第１のインレットまで、更に、第３のインレット、開いたドレイン
弁、および、前記アルブミン・フィルタを通って前記ドレイン・バッグまで腹腔液の排出
が行われ得る。
【００２０】
　更なる実施例において、各時刻における、前記排出の流れと前記戻しの流れは、５００
ｍｌ未満、４００ｍｌ未満、３００ｍｌ未満、２００ｍｌ未満、例えば、１６０ｍｌの最
大体積を有し得る。
【００２１】
　更に別の実施例において、腹腔液の前記移動と前記戻しの開始の前に、例えば、０．２
％未満のような０．５％未満のグルコースを含む腹腔液、例えば、０．１％または０％の
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グルコースを含む腹腔液が最初に腹膜腔に導入され、それから、例えば、３０分から６０
分の間の所定の時間の間に、グルコース濃度が所定の処理濃度まで増やされる。
【００２２】
　更なる態様においては、患者、例えば、うっ血性心不全により水分過剰の患者の限外濾
過のための方法であって、前記患者は、腹膜腔に導入された所定体積の腹腔液を有し、前
記方法は、
　前記腹膜腔から、第１の患者ライン、患者コネクタ、および、フロー・ポンプを通って
カセットの第１のインレットまで、更に、前記カセットの第２のインレット／アウトレッ
ト、開いた間欠弁、および、間欠チューブを通って第２の患者ラインまで、腹腔液を除去
することを含み、
　腹腔液の前記流れの間、濃縮されたグルコース溶液は、腹腔液の流れの中で希釈されて
腹膜腔に入れられるように、グルコース・ポンプによって、グルコース濃縮液バッグから
第４のインレットを通って前記カセットに同時に入れられ、
　それによって、腹膜腔において腹腔液にグルコースが補充される前記方法が提供される
。
【００２３】
　更に別の態様においては、うっ血性心不全による水分過剰の治療のための、腹膜限外濾
過による、腹腔液の用途であって、
　腹腔液のグルコース濃度を実質的に一定に維持するために、腹腔液は患者の腹膜腔から
除去され、グルコースを補充され、腹膜腔に戻される前記用途が提供される。
【図面の簡単な説明】
【００２４】
　本発明の更なる目的、特徴、および、効果は、図面を参照した本発明の実施例について
の以下の詳細な説明から明らかになるであろう。
【図１】限外濾過液を患者へ供給する装置の第１の実施例の概略図である。
【図２】限外濾過液を患者へ供給する装置の第２の実施例の概略図である。
【図３】限外濾過液を患者へ供給する装置の第３の実施例の概略図である。
【発明を実施するための形態】
【００２５】
　以下では、発明のいくつかの実施例が記述される。これらの実施例は、当業者が発明を
実施可能にし、ベストモードを開示するための例示目的で記述されている。しかし、その
ような実施例は、本発明の範囲を制限するものではない。更に、特徴の特定の組合せが示
され、議論される。しかし、本発明の範囲内で様々の特徴の他の組合せが可能である。
【００２６】
　図１は、患者ライン３を備えている患者１を開示する。患者ライン３は、従来の腹腔カ
テーテルであり得る。患者ライン３は、患者の腹膜腔２を周囲の環境と接続する。患者ラ
イン３は、標準タイプのコネクタ４（例えば、ルア・コネクタ／Luer connector）によっ
て終端する。患者ラインの準備は標準手順であり、病院で為される。２、３日後に、患者
ラインは、腹膜腔に腹腔液を入れ、排出するために用いられ得る。腹腔液は、毛細血管を
有する腹膜と通じている。腹腔液は、血液との間で、イオンおよび物質を交換する。腹膜
透析は数十年の間、繰り返し実施されてきており、１９４０年代には既に用いられていた
。
【００２７】
　本発明の第１の実施例による装置１０は図１に示されており、カセット２５を備えるチ
ューブ・セット２０（以下から）を有する。カセット２５は、フロー・ポンプ１５、グル
コース・ポンプ１６、ドレイン弁１７、および、間欠弁１８からの４つのインレット・フ
ォームを有する。
【００２８】
　ポンプ１５と１６は、透析装置では一般に用いられているタイプであるペリスタル型（
peristaltic）ポンプとして示されている。しかし、他のタイプのポンプも用いられ得る
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。
【００２９】
　上記の弁は、チューブを閉塞するようにチューブに作用する、電気的に操作されるピン
チ弁である。しかし、手動で操作されるクランプを含む、任意のタイプの弁も用いられ得
る。
【００３０】
　チューブ・セットは、患者ライン３のコネクタ４と合致するコネクタ２１を有する。コ
ネクタ２１は、患者チューブ２２の遠位端に配置される。患者チューブ２２は、エンド・
コネクタ２１に隣接するポート２３を有する。
【００３１】
　患者チューブ２２の近位端は、フロー・ポンプ１５を通過するポンプ・セグメント２４
に接続されている。ポンプ・セグメント２４の他端は、カセット２５の第１のインレット
２５ａに接続されている。こうして、カセット２５はエンド・コネクタ２１に接続されて
いる。
【００３２】
　チューブ・セットはグルコース・バッグ２６を更に含む。グルコース・バッグ２６はグ
ルコース・チューブ２７によってカセット２５に接続されている。グルコース・チューブ
２７は、グルコース・ポンプ１６を通過するポンプ・セグメント２９に接続され、これに
より更にカセット２５の第４のインレット２５ｄに接続される。グルコース・バッグ２６
とグルコース・チューブ２７との間の液の連通を確立するためにグルコース・バッグ２６
に挿入されるように、コネクタまたはスパイク２８がグルコース・チューブ２７の先に設
けられる。こうして、グルコース・バッグ２６は、カセット２５に接続されている。或い
は、グルコース・バッグは、恒久的にグルコース・チューブ２７に付けられるか、または
、ルア・コネクタまたは他の同様のコネクタによってグルコース・チューブに接続される
。
【００３３】
　チューブ・セットは、コネクタ３２によってドレイン・チューブ３１に接続されるドレ
イン・バッグ３０を更に含む。ドレイン・チューブ３１は、カセット２５の第３のインレ
ット２５ｃに接続されている。ドレイン弁１７は、起動時にドレイン・チューブを閉塞す
るようにドレイン・チューブ３１に作用する。こうして、ドレイン・バッグ３０は、カセ
ット２５に接続されている。
【００３４】
　チューブ・セットは、間欠チューブ３４に接続されている間欠バッグ３３を更に含む。
間欠チューブ３４は、カセット２５の第２のインレット２５ｂに接続されている。間欠性
ピンチ弁１８は、起動時に間欠チューブを閉塞するように間欠チューブ３４に作用する。
こうして、間欠バッグ３３はカセット２５に接続されている。
【００３５】
　チューブ・セットは、医療グレードのＰＶＣチューブであり得る。ポンプ・セグメント
は、シリコン・チューブ製であり得る。特定の体積の液体がポンプの１回転あたりに通常
送られるので、ペリスタル型ポンプはフロー・メータとしても動作し得る。
【００３６】
　ここで、カセット２５の第１のインレット２５ａおよび第２のインレット２５ｂは、カ
セット２５の一方の側（左側）に配置される。これらのインレットは、腹膜腔と間欠バッ
グ３３との間で受け渡される腹腔液の取扱いに関係している。
【００３７】
　他方、第３のインレット２５ｃと第４のインレット２５ｄは、カセット２５の他方の側
（右側）に配置される。これらのインレットは、外部のバッグ（すなわち、グルコース・
バッグ２６およびドレイン・バッグ３０）に接続されるように配置される。この構成は、
異なる接続が容易に混同されないという点で、この装置の動作を、より安全にする。患者
チューブ２２が左に延び、他のチューブ２７、３１が右に延びるので、患者ライン３に患
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者チューブ２２を正しく接続することが容易であり、他のコネクタ２８および３２と混同
しないようにすることは容易である。
【００３８】
　図１において破線によって示されるように、装置１０とチューブ・セット２０は４つの
エンクロージャ内に配置され得る。こうして、２台のポンプ１５、１６および２つのピン
チ弁１７、１８は、破線１１によって示されるような１つのエンクロージャに配置され得
る。このエンクロージャは、前記装置を動作させるために必要な、操作ボタン（複数）を
含むグラフィカル・インタフェース、プロセッサボード、および、バッテリ（複数）の任
意のものを含む電子回路（複数）を更に含むことができる。間欠バッグ３０は別のエンク
ロージャ１２に配置されることができ、グルコース・バッグ２６も別のエンクロージャ１
３に配置されることができ、そして、ドレイン・バッグも別のエンクロージャ１４に配置
され得る。全てのエンクロージャ１１、１２、１３、１４は、患者によって装着されるこ
とを意図された装着型の器材の中に設けられ得る。
【００３９】
　或いは、装置１０はバッグまたは支持構造内に組み入れられ、チューブ・セット２０は
装置１０の準備の間に装置にセットされる。
【００４０】
　第１の実施例に従う装置１０は、以下の方法で操作され得る。
【００４１】
　装置１０は、患者の上に前記装着型の器材を配置することによりセットアップされる。
最初に、チューブ・セットは、液のラインに沿って無菌液を通すことによってプライミン
グされるべきである。そのようなプライミングは、チューブの内側に存在する可能性があ
る有毒物が取り除かれることを確実にする。更に、例えば、チューブ・セットの無菌処置
に起因する任意のバクテリアが取り除かれ得る。更に、チューブ・セット内の任意の空気
が除去される。最後に、起こりうるチューブ・セットのリークが発見される可能性があり
、そのときには、別のセットが用いられ得る。
【００４２】
　プライミング手順の１つの例は、以下の通りである。図１に破線によって示され、無菌
のアイソトニック（又は等張）のプライミング溶液（例えば、約２リットルの無菌の０．
９％の食塩水）を含むプライミング・バッグ３５は、患者チューブ２２の遠位端のポート
２３に接続されている。エンド・コネクタ２１は、蓋（図示せず）によって閉じられる。
プライミング・ボタンが押されると、プライミング手順が始まる。
【００４３】
　プライミング手順はドレイン弁１７を開くことから始まる。それから、フロー・ポンプ
１５が始動され、順方向に（時計回りに）動かされる。プライミング・バッグからの液は
、ポート２３を介して患者チューブ２２に、更にポンプ・セグメント２４に、そして、カ
セット２５にまで流れる。カセット２５から通じている唯一の接続は、ドレイン弁１７を
介してドレイン・バッグ３０に到るものである。
【００４４】
　暫くの後、ドレイン弁１７は閉じられ、間欠弁１８が開けられる。それから、間欠バッ
グ３３が（殆ど）満杯になるまで、プライミング液は間欠バッグ３３にポンプ圧送される
。それから、プライミング液を間欠バッグからプライミング・バッグへ戻すために、間欠
バッグが空になるまで、フロー・ポンプ１５は逆方向に（反時計回りに）動かされる。こ
のステップにおいて、間欠バッグの内側に存在する可能性がある空気は除去される。それ
から、残りのプライミング液をドレイン・バッグ３０にポンプ圧送するために、間欠弁１
８は閉じられ、ドレイン弁１７が開けられ、フロー・ポンプ１５は再び順方向に動かされ
る。患者チューブ２２のプライミングの間、または、その前に、グルコース・バッグ２６
はスパイク２８に接続され、それから、グルコース・ポンプ１６が始動される。グルコー
ス・チューブをすすぎ洗いするために、少量のグルコース溶液がグルコース・チューブ２
７を通ってグルコース・バッグ２６からカセット２５までポンプ圧送される。
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【００４５】
　プライミングが完了され、プライミング・バッグ３５が空となると、ポート２３は閉じ
られ、プライミング・バッグ３５はポート２３から取り外され得る。プライミング・バッ
グが空となる前に、コネクタ２１の端部の蓋は、短時間の間、取り外され得る。これによ
って無菌液がコネクタ２１をすすぎ洗いする。それから、再び蓋が取り付けられる。
【００４６】
　プライミング液で満たされたドレイン・バッグ３０は取り外される、そして、腹膜限外
濾過のために用いられる腹腔液を含む新しいバッグがコネクタ３２に接続される。患者コ
ネクタ２１から蓋を取り外して、このコネクタを患者ライン・コネクタ４に取り付けるこ
とによって、患者は患者チューブ２２に接続される。ドレイン弁１７は開けられ、バッグ
３０から患者の腹膜腔に腹腔液を入れるために、フロー・ポンプ１５はその逆方向に動か
される。
【００４７】
　（数時間後に）処理が終わると、最後に余剰液は患者からドレイン・バッグへ移動され
る。
【００４８】
　他のプライミング手順も用いられ得る。例えば、ドレイン・バッグ３０に集められたプ
ライミング液は最後のステップにおいてプライミング・バッグ３５へポンプで戻され得る
。それから、プライミング・バッグ３５はその中身ごと捨てられる。
【００４９】
　もう一つの方法は、間欠バッグが満たされるまで、間欠弁１８を開けて、ポンプ１５を
順方向に動かすことによってプライミング・バッグ３５から間欠バッグまでプライミング
液をポンプで汲み出すことであり得る。（プライミング液の体積は２００ｍｌで十分であ
る。）それから、ポンプ１５は逆転され、間欠バッグ３３が空になるまで、間欠バッグ３
３からの液はグルコース・バッグ２６から少量の液と共に戻される。これにより、間欠バ
ッグおよびカセットに存在する可能性がある空気が取り除かれる。最後に、ドレイン弁１
７を開けて、間欠弁１８を閉じることによって、ドレイン・バッグ３０の中の少量の腹腔
液は、プライミング・バッグにポンプ圧送される。全てのラインのプライミングが要望通
り行われたので、プライミング・バッグ３５は取り外すことができ、ドレイン・バッグ３
０の中の腹腔液は患者に導入され得る。
【００５０】
　或いは、最初の腹腔液の初期導入のために、従来のＣＡＰＤバッグ・セットをポート２
３またはコネクタ４に接続することができ、腹腔液は重力供給によって腹膜腔に入れられ
得る。この場合、ドレイン・バッグ３０は最初は空である。同様に、完全な処理の後に、
別個のドレイン・バッグをポート２３に接続し、このドレイン・バッグを低い位置に置く
ことにより重力で腹膜腔を排出することによって、腹膜腔を最終的に空にするができる。
【００５１】
　バッグ３０の中の腹腔液が所望の濃度（例えば、１．５％）のグルコースを含むならば
、腹腔液の腹膜腔への最初の導入の間、グルコース・ポンプ１６は作動されない。しかし
、もう一つの実施例においては、バッグ３０の中の腹腔液はグルコース以外は腹膜溶液の
全ての成分を含み、グルコースは、初期導入の間に、グルコース・ポンプ１６を作動させ
ることによって所望の割合で加えられる。或いは、腹腔液のグルコース濃度は、最初のサ
イクルの間、例えば、３０～６０分の間に、所定のグルコース濃度まで緩やかに増やされ
る。最初に導入された腹腔液の最初のグルコース濃度は０．５％未満であり得る。グルコ
ース濃度は、通常の生理的グルコース濃度と一致する０．１％、または、上に示されるよ
うに０％であり得る。
【００５２】
　グルコースに加えて、腹膜溶液の標準成分は、塩化ナトリウム、乳酸ナトリウム、塩化
カルシウム、および、塩化マグネシウムである。更に、塩化カリウムも含まれ得る。乳酸
塩は、酢酸塩または重炭酸塩と取り替えられ得る。
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【００５３】
　グルコースを含む腹腔液が腹膜腔に導入されたとき、導入された液と血液との間で物質
の交換が起こる。特に、腹腔液中のグルコースの濃度は血中グルコース濃度より大きいの
で、グルコースは血液に緩やかに吸収される。しかし、グルコースの吸収は遅いので、グ
ルコース溶液の浸透圧のために、水は、腹腔液を薄めるように、毛細血管の壁を通って逆
方向に腹膜腔へ拡散する。腹腔液中のグルコースの濃度が血液中より大きい限り、このよ
うな水移送が起こる。そのような水移送は、限外濾過と等価である。血液が幾らかの水を
失うので、この水の損失は体の他の部分からの血液によって補われるであろう。結果とし
て、組織から余分の水が除去されることになる。しかし、血液が余りに濃縮して粘性を有
するようになり得るので、血液から余りに速く水が除去されることは避けられるべきであ
る。
【００５４】
　血液に吸収されたグルコースは、体のシステム、特に、インシュリン・システムによっ
て対処される。インシュリン・システムは血中グルコース濃度を安全な限度の範囲内に保
つ。この範囲は、通常、０．７２～１．２６ｇ／リットルに対応する４～７ｍｍｏｌ／リ
ットルの間である。
【００５５】
　腹膜腔から血液によって吸収されるグルコースは、グルコース勾配と限外濾過を維持す
るために腹膜腔内において置換される必要がある。実施例において用いられる原則は、実
質的に一定の限外濾過を達成するために、グルコースのおおよそ連続的な交換が実行され
るということである。実質的に一定の限外濾過は症状を軽減すると信じられている。
【００５６】
　これは、以下の方法で達成される。短時間（例えば、２０分）の後、間欠弁１８が開け
られ、フロー・ポンプ１５は順方向に動かされる。これによって、液はカセット２５を介
して腹膜腔から間欠バッグまでポンプで汲み出される。間欠バッグは約１６０ｍｌの容量
を有し得る。流速は、約１６ｍｌ／分であり得る。所定量（例えば、１００ｍｌ（または
、最大１６０ｍｌ））の液が間欠バッグに入れられたとき、間欠バッグ３３の中の液を患
者に戻すために、フロー・ポンプ１５は逆方向に動かされる。グルコース・ポンプ１６は
、カセット２５の中に戻された腹腔液にグルコースを連続的に加える。グルコースの添加
は、血液に吸収されたグルコースを置換するために計算された速度で行われる。この手順
は例えば、更なる２０分の後で間欠的に繰り返される。
【００５７】
　こうして、腹膜腔の腹腔液に間欠的に新鮮なグルコースが補充される。しかし、腹膜腔
内の腹腔液のグルコース濃度が実質的に一定であるよう、補充サイクルは比較的頻繁に行
われる。こうして、実質的に一定の限外濾過が行われる。
【００５８】
　間欠バッグ３３は、腹膜腔に導入される液の量より小さく構成される。これは、腹膜腔
の全ての腹腔液を排出することを不可能にする。間欠バッグ３３は、５００ｍｌ未満、例
えば、４００ｍｌ未満または３００ｍｌ未満であるべきで、或いは、更に、２００ｍｌ未
満であるべきである。本実施例において、間欠バッグは１６０ｍｌである。腹膜腔内の全
ての腹腔液が排出されたならば、限外濾過は止まる。腹腔液の排出および導入のための時
間は比較的長く、また、穏やかであるべきであるので、そのような限外濾過の停止は好ま
しくない。こうして、腹膜腔の腹腔液の小さな部分だけが、各々のステップまたはサイク
ルの間に排出される。排出される量は、間欠バッグの全体積である必要がなく、間欠バッ
グの全体積より少なくてもよい（例えば、上記のように１６０ｍｌのバッグのうちの１０
０ｍｌ）。
【００５９】
　フロー・ポンプは、２０ｍｌ／分の速度で動かされ得る。こうして、腹膜腔からの１０
０ｍｌの液の排出と（グルコースを補充された）同量の戻しに、約１０分が掛かり得る。
それから、次の交換サイクルが始まるまで、フロー・ポンプは０～５０分の間停止が維持
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され得る。こうして、全体の交換サイクルは、１０～６０分である。
【００６０】
　限外濾過は、また、腹膜腔内の腹腔液の体積が増加するという結果をももたらす。その
ような体積増は、腹膜腔内の圧力が増加するという結果をもたらし、このことは、限外濾
過と反対に作用する。
【００６１】
　腹膜腔内部の、そのような体積増に対処するために、以下の手順が用いられ得る。補充
サイクルの開始時においては、間欠弁１８は閉じたままで、ドレイン弁１７が開けられ、
所定量（例えば、３０分の間欠サイクルあたり５０ｍｌ）の腹腔液が取り除かれ、ドレイ
ン・バッグ３０にポンプで注入される。それから、ドレイン弁１７は閉じられ、間欠弁１
８が開けられ、先に述べたような手順が続く。こうして、各サイクルの間に少量の液が排
出される。
【００６２】
　或いは、そのような液の排出は、５サイクル毎に、或いは、何時でも望まれる時に実行
され得る。
【００６３】
　液の排出は、前記補充と同期する必要はない。もし、例えば、患者が不快を感じるほど
に腹膜腔内の圧力が増したと患者が感じるか、疑うか、または、判断（又は測定）すると
、患者はドレイン・ボタンを操作することができ、この操作により、所定量、例えば、１
００ｍｌが排出されるまで、ドレイン弁１７を開けて、フロー・ポンプ１５を順方向に動
かすことによって、所定量の液を排出する。
【００６４】
　もう一つの代替的な実施例においては、圧力センサが存在する。もし、腹膜腔内の圧力
が所定の閾値より上まで増加するならば、圧力センサはドレイン・サイクルを起動させる
。更なる詳細は以下の記述を参照。ドレインもまた、所定の時間間隔で（例えば、１時間
毎に）で行われ得る。
【００６５】
　限外濾過水の交換（この交換は限外濾過を促進する）のために腹膜全体が用いられるよ
うに、しかし、腹膜腔の中には可能な限り小さい超過圧（この超過圧は限外濾過と反対に
作用する）が存在するように、腹膜腔内の腹腔液の量は最適であるべきことを注記する。
導入された体積があまりに小さいならば、腹膜の一部だけが用いられ、その結果、所望の
限外濾過の目標を達成するために、より高いグルコース濃度を必要とする。圧力があまり
に高いならば、水は組織と血管に押し戻される。
【００６６】
　グルコースの投与量は、予め決定され、医師による処方に従って調節され得る。患者は
、また、少なくとも何らかの限度内でグルコースの補充を調節し得る。例えば、もし、患
者が痛みを感じるならば、これは、余りに高いグルコース濃度によるものであり得るので
、患者は、ボタンを押すことによって、そのような濃度を低下させ得る。ボタンを押すこ
とは、次の数サイクルの間、グルコースの補充を減らす結果になり得る。患者が目まい、
または、血圧低下を感じるならば、グルコースの減らされた補充が考えられるべき他の状
況であり得る。
【００６７】
　１つの実施例によれば、グルコースは時間あたりの処方された量、例えば、１時間あた
り５グラム加えられる。バッグ２６内のグルコース濃度が２０％（１リットルにつき２０
０グラム）であるならば、そして、サイクルが１時間につき３回実行されるならば、各サ
イクル毎に交換される１００ｍｌの腹腔液に対して、各サイクルにおいて８．３
ｍｌのグルコース液が加えられるべきである。腹膜腔内の腹腔液の濃度は、消費量が１時
間あたり５グラムとなるであろう濃度値に達するであろう。これは、１日のうちの１０時
間、または、夜間のうちの６～８時間であり得る、１回の処理時間の間の望ましい限外濾
過に対応するであろう。限外濾過は測定され、１時間あたりのグルコース量の処方は、そ
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れに応じて調節される。人によって吸収されるグルコースの量は非常に個人差があり、特
定の患者についても時間と共に変わり得る。
【００６８】
　上記実施形態は、患者がシングル・ルーメン患者ラインを有する場合に使用される。し
かし、グルコース濃度は間欠周期内に平均値の上下に僅かに変化する。
【００６９】
　間欠周期は、腹膜腔におけるグルコースの変化と比較して小さくあるべきである。補充
が行われないならば、グルコースは約１～３時間の期間の間に吸収される。よって、補充
のための間欠周期は、１時間より長くあるべきでない。適当な補充サイクルまたは補充期
間は、６０分、５０分、４０分、３０分、または、２０分であり得る。補充期間は、各補
充サイクルの開始の間の時間として計算される。
【００７０】
　図２に示されるもう一つの実施例においては、２本の患者ラインまたはカテーテル５３
ａおよび５３ｂが図示のように腹膜腔に装置される。良く知られているように、２つのカ
テーテルはデュアル・ルーメン・カテーテルとして配置され得る。
【００７１】
　第２の実施例においては、第２のカテーテル５３ｂは、図１の実施例における間欠バッ
グ３３の代わりに接続されか、又は、間欠バッグ３３を置換する。
【００７２】
　第２の実施例においては、フロー・ポンプ６５を順方向（時計回り方向）に動かすこと
によって、そして、間欠弁６８を開けることによって、フロー・ポンプ６５は、腹腔液を
、第２のカテーテル５３ｂを介して腹膜腔へ、そして、第１のカテーテル５３ａを介して
腹膜腔から外へ、連続的に循環させる。グルコース・ポンプ６６もまた、グルコースの連
続的補充のために連続的に動かされる。このようにして、腹膜腔に導入される腹腔液にお
いて、一定のグルコース濃度を得ることができる。
【００７３】
　或いは、短い間隔（例えば、１分につき１回の動作）で、または、より長い間隔（例え
ば、４分毎）で、グルコース・ポンプは間欠的に動かされ得る。
【００７４】
　第２の実施例によるチューブ・セットは、図１の実施例の間欠バッグ３３の代わりに、
患者ライン・コネクタ８５を有する。更に、サンプル・ポート８６は、間欠性チューブ８
４におけるコネクタ８５に隣接して配置される。
【００７５】
　他の点においては、動作は、図１に関連して記述された第１の実施例と実質的に同じで
ある。
【００７６】
　グルコース・バッグによって届けられる濃縮グルコースは、カセット７５内の腹腔液と
混ぜ合わせられる。ここでは、完全な混合が行われる。カセットは所定の内容積（例えば
、５ｍｌ）を有するので、ミキシングのために十分な時間をとることが効果的であろう。
【００７７】
　心不全を有する患者は低血圧をも有するかもしれず、低血圧は腎臓の動作を危うくし得
る。通常より尿産生量が少ないので、腎臓は過剰水の除去において支援を必要とし得る。
しかし、尿素やクレアチニンのような代謝老廃物の排出は、通常十分であり得る。
【００７８】
　しかし、低い尿量のため、ナトリウムの除去の不十分さが優勢となり得る。こうして、
これらの実施例において用いられる腹腔液は、最初に導入された腹腔液のナトリウム濃度
を、例えば、９０ｍｍｏｌ／リットルまで、減ずることにより変更され得る。これにより
、上記の水除去に加えて、ナトリウムが除去され得る。腎臓のカリウムの除去があまりに
低いならば、最初の液のカリウム濃度を１ｍｍｏｌ／リットルまで下げることが適切であ
り得、導入された腹腔液中にカリウムが無いことさえ適切であり得る。しかし、体は低い
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血中カリウム濃度に敏感である、そして、カリウム濃度の低下（または、ゼロ）は医師に
よって慎重に管理されるべきである。
【００７９】
　上に示されたように、心不全がある患者には血圧異常があり得る。そのような血圧は、
腹膜と隣接組織において毛細血管を部分的に後退（withdraw）させ、腹膜腔内の液と血液
との間における物質の交換を、より少なくし得る。結果として、限外濾過が、より少なく
なる。しかし、グルコースを連続的に供給すると体が過渡的な状況に曝されないので、グ
ルコースの連続的供給によって毛細血管が後退する傾向を幾らかでも減らすことが期待さ
れる。こうして、連続的な、或いは、殆ど連続的であるが間欠的な、グルコースの補充は
、敏感な患者にとって大きな重要性を有することが期待される。
【００８０】
　腹膜はグルコースへの過度の暴露に敏感であり、グルコースへの過度の暴露の結果とし
て、腹膜の痛み、腹膜炎、および、他の合併症になり得る。腹膜のグルコースに対する穏
やかな暴露は、そのような問題を打ち消すかもしれない。したがって、ＰＤ液の腹膜腔へ
の初期導入が、低濃度のグルコース、または、ゼロ・グルコースで行われ得る。その後、
グルコースの濃度は、所定の時間（例えば、３０～６０分）の間に緩やかに所望の濃度ま
で増加される。
【００８１】
　グルコースの補充が連続的に、または、短い間隔で間欠的になされるという事実のため
に、低濃度のグルコースが用いることができ、なおかつ、所望の限外濾過が達成され得る
。このことは、腹膜の限外濾過の機能を維持するためだけでなく、痛みと腹膜炎とを避け
るために有利である。
【００８２】
　腹膜腔から流出した液のグルコース濃度を測定することによって、グルコースの補充は
、制御され得るか、モニタされ得る。グルコースの初期濃度が１．５％であり、３０分後
の流出した液の測定された濃度が１．３％になった場合を考える。この場合、流入してい
る液が１．７％の濃度を有するようなグルコースの補充が適切であり得る。流出した液グ
ルコース濃度が依然減少するならば、補充は更に、１．８％等まで、増やされる、他方で
、流出液濃度が所望の１．５％に近づいているならば、補充は減らされる。
【００８３】
　治療中の患者が低血圧または他の問題に曝され、その結果として腹膜の毛細血管の後退
となるならば、このことは限外濾過の低下およびグルコース吸収の低下として現れる。低
下したグルコース吸収はグルコース・センサまたはメータによってモニタすることができ
、その結果、患者や管理者にアラームを出すことができる。そのときには、治療は中断す
ることができ、あるいは、減少した吸収と低い限外濾過の原因を取り除くために他の処理
が行われ得る。
【００８４】
　他方、血液へのグルコースの過度の吸収は特定の状況の間に起こる場合があり、結果と
して低グルコース濃度になる。
【００８５】
　サンプル・ポート７３、８６、２３にはグルコース・メータが配置され得る。或いは、
グルコース・メータは前記チューブ・セットに、例えば、カセット２５、７５に隣接して
、配置され得る。
【００８６】
　グルコース・メータがグルコースへ暴露され続けることに対して敏感である場合がある
ので、グルコース・メータ８８は図３に示すようにドレイン弁１７、６７の後のドレイン
・チューブ３１、８１に設けられ得る。グルコース濃度が測定されるべきときに、ドレイ
ン弁６７が開けられ、ポンプ６５は、短時間の間、順方向に動かされ、測定が実行される
。このように、グルコース・メータ８８は、短時間の間だけグルコースに露出される。
【００８７】



(15) JP 2017-510334 A 2017.4.13

10

20

30

40

50

　患者ライン３、５３ａ、５３ｂにおいて（またはこれらへの接続において）、または、
これらの接続に隣接して圧力をモニタまたは測定するために、圧力センサまたはメータ９
１が、チューブ・システムにおけるポート２３、７３、８６または他の何れかの位置に配
置され得る。フロー・ポンプ６５の停止の間の高い圧力は、腹膜腔内の大き過ぎる体積の
指示であり得る。こうして、上に示されるように、幾らかの液をドレインに排出すること
が適切であり得る。
【００８８】
　図３に示されるように、圧力計９１はポート７３に接続されている適当な長さのチュー
ブであり得る。液はチューブの中を上昇し、水柱の高さが圧力を、例えば、ｃｍ水柱で示
す。例えば、ポート８６および／またはポート２３に同様の圧力計を設ける等の、他の構
成も用いられ得る。通常、圧力は常に大気圧以上であるので、幾つかの実施例においては
、大気圧より低い圧力を示す圧力計が有用であり得る。大気圧より低い圧力が長時間測定
されるならば、アラームが発せられ得る。
【００８９】
　注入の間のポート２３における高い圧力は、患者ライン３の部分的な閉塞に起因するも
のかもしれない。患者ラインが部分的に閉塞した場合にも、前記腔を空にする間に低圧に
なり得る。よって、アラームがトリガされ得る。
【００９０】
　患者へのチューブ（すなわち、第２の実施例の間欠チューブ８４）に閉塞またはキンク
が存在するならば、このことは、フロー・ポンプ６５の動作中のカセットにおける高い圧
力として明らかになる。カセットの中に配置される圧力モニタまたはメータ８７は、その
ような予想外または好ましくない高い圧力を感知することができ、結果として装置のアラ
ームおよび／または他の動作（例えば、運転停止）をもたらす。圧力モニタは、カセット
内の圧力と実質的に比例した電気信号を発する圧電圧力計であり得る。
【００９１】
　フロー・ポンプおよび／またはグルコース・ポンプの動作を制御するために、圧力計３
７、８７も用いられ得る。間欠弁１８およびドレイン弁１７を閉じて、順方向にフロー・
ポンプ１５を動かすことによって、カセット２５内の圧力が上昇する。カセット２５内の
圧力は、圧力計３７、８７によって制御され得る。グルコース・ポンプにおいても同じ制
御が実行され得る。圧力が上昇しないならば、リークが存在し得る。
【００９２】
　圧力計３７、８７の圧力は、連続的に測定、または、モニタされ得る。圧力の突然で予
想外の逸脱が測定されると、アラームが起動する。このことは、チューブの何れかにキン
クがあるならば、起こり得る。弁が正常に動かないならば、これは圧力モニタによっても
検出され得る。
【００９３】
　フロー・ポンプ６５の順方向の動作中に患者ライン８２にキンクまたは閉塞があるなら
ば、低流量または流量無しとなるであろう。この事実は、カセット圧力計８７によって検
出されないままとなり得る。しかし、患者ライン８２においてポンプ・セグメントの直前
に設けられるフロー・メータ９０は、小さ過ぎる流れ、または、流れの不存在を検出する
のに用いられ得る。更に、もう一つのフロー・メータ８９は間欠弁６８と患者コネクタ８
５との間に設けられ得る。
【００９４】
　治療は長時間、少なくとも６時間、続けられる。一実施例において、治療は毎日１６時
間の間実行される。もう一つの実施例において、治療は夜間に行われ、８時間続く。治療
の前に新しい腹腔液が導入され、そして、治療の後に全ての腹腔液は排出される。得られ
た限外濾過を計算するために、導入された液と排出された液との違いが測定され得る。
【００９５】
　腹膜透析が結果としてアルブミンの大きな損失をもたらし得ることが知られており、１
日あたり最高１０グラムの喪失が報告されている。例えば、うっ血性心不全患者のように
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、水の過負荷を有する患者はアルブミンの喪失に特別に敏感である。これは、血液と組織
との間の水交換の間、アルブミンがそのような水のバランスにおいて決定的な役割を演ず
るからである。更に、そのような患者は、しばしば栄養失調で、血中のアルブミンを補充
することが困難である。こうして、アルブミンの如何なる除去も対抗されるべきである。
【００９６】
　図３は、ドレイン・チューブ８１に配置されるアルブミン・フィルタ９２を表す。フィ
ルタ９２は、アルブミン以上の大きさの全ての物質がドレイン・バッグ３０まで通らない
ことを確実にする。全ての腹腔液が腹膜腔から汲み出されるまで、ドレイン弁６７を開き
、間欠弁６８を閉じ、ポンプ６５を順方向に動かすことで最終的なドレイン・プロセスが
始まる。全てのアルブミンは、アルブミン・フィルタ９２によって保持される。腹膜腔が
空にされたあと、腹膜腔に少量の液を戻すために、ポンプ６５は逆方向に動かされ得る。
そのような少量は、例えば、約２０ｍｌなど、チューブ８２およびカセット７５の体積よ
り大きい場合がある。そのような逆流は、腹膜腔にフィルタ内側に累積された全てのアル
ブミンを戻す。アルブミンは体のリンパ・システムによって回収される。
【００９７】
　同じ原理が他の実施例の何れにおいても用いられ得る。
【００９８】
　アルブミン・フィルタはドレイン・チューブ８１内の如何なる位置にも配置され得る。
例えば、ドレイン・チューブとドレイン・バッグとの間のコネクタ３２内に統合され得る
。
このように、フィルタは交換可能であり得る。
【００９９】
　補充サイクルの間には吸着フィルタ或いは透析器の何れもが流路には設けられていない
という、もう一つの重要な事実がアルブミンを保つことを助ける。
【０１００】
　吸着フィルタ（複数）は、衰弱している腎臓によって除去できない老廃物（例えば、尿
素およびクレアチニン）の吸収のための従来の腹膜透析において用いられ得る。そのよう
な吸着フィルタはアルブミンを吸着することがあり、うっ血性心不全患者のために症状を
悪化させる危険を冒すであろう。本実施例では、治療時間の間に、アルブミンを吸着し得
る物質を含む如何なるフィルタも用いない。それとは反対に、チューブ・セットは極力小
さく、ポンプ１５およびピンチ弁１８以外には、流路には障害物がない。最後に、ドレイ
ン段階の間、液は、アルブミンを失わないようにするアルブミン・フィルタを通過する。
それから、アルブミンは腹膜腔に戻され、体のリンパ・システムに吸収され得る。こうし
て、アルブミン損失は最小にされる。
【０１０１】
　更に、流路は、アルブミンが付着し得、且つ、除去され得る大きな表面（複数）を有す
る透析器を含まない。
【０１０２】
　更に、チューブ・セットは非常に小さな内容積を有し、これは、カセットの容積に約１
０ｍｌ加えたものである。カセットの容積は約５ｍｌであり得る。
【０１０３】
　腹膜腔において腹腔液を撹拌することが有利であり得る。図２による実施例において、
そのような撹拌は、所定の時間（例えば、５分）の間、フロー・ポンプ６５を逆方向に動
かし、その後、フロー・ポンプ６５を順方向に動かすことによって通常の流れの向きとす
ることによって、実行され得る。逆方向の動作は、普通より高い速度で、または、可変速
度で実行され得る。図１による第１の実施例において、腹腔液の流入の間、異なる速度で
フロー・ポンプ１５を動かすことによって、撹拌を得ることができる。例えば、３０秒間
の高速運転の後、数分間の通常速度とする。また、異なる速度の動作は、第２の実施例に
おいても（或いは、第２の実施例における１つの選択肢として）用いられ得る。
【０１０４】
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　不必要な圧力が腹膜および腹膜腔に加わらないようにするために、装置の動作中の流速
は通常小さくあるべきである。１５ｍｌ／分～４０ｍｌ／分の流速が適切である。グルコ
ース・ポンプは、０．１ｍｌ分～３ｍｌ／分の速度で動作し得る。排出の間、フロー・ポ
ンプ６５は、最高約１７０ｍｌ／分という、より高い速度で動かされ得る。
【０１０５】
　グルコース・バッグは１０％～２０％（最高４０％）の濃度のグルコースを含むことが
でき、約０．２５リットルから０．５リットルまでの体積を有し得る。腹膜腔に入れられ
る腹腔液の体積は、約１～３リットル（例えば、１．５リットル）であり得る。腹腔液は
、１３２ｍＭ（ｍｍｏｌ／リットル）のナトリウム、２ｍＭのカリウム、２．５ｍＭのカ
ルシウム、０．５ｍＭのマグネシウム、９５ｍＭの塩化物、そして、４０ｍＭの乳酸塩の
イオンを有し得る。乳酸塩は、酢酸塩または重炭酸塩と置き替えられ得る。上に示される
ように、最初のグルコース濃度は約１．５％以下であり得る。
【０１０６】
　グルコース濃度が有毒な最終産物（ＡＧＥ）を形成することなく殺菌され得るので、グ
ルコースがグルコース濃縮バッグから加えられるという事実は有利である。
【０１０７】
　ナトリウムイオンが除去されるべきであるならば、ナトリウム・イオン濃度は９５ｍＭ
以下であり得る。カリウム濃度は、１ｍＭ以下（０ｍＭ）まで下げられ得る。
【０１０８】
　請求の範囲において、「を含む」という語は、他の要素またはステップの存在を除外し
ない。更に、個別に記述されるが、複数の手段、要素、または、方法ステップは、例えば
、単一のユニットによって実行され得る。更にまた、個々の特徴が異なる請求項または実
施例に含まれ得るが、これらはおそらく有利に結合され得る。また、個々の特徴が異なる
請求項に含まれても、特徴の組合せが実現不可能、および／または、不利ということを意
味しない。更に、単数形での記述は、複数であることを除外しない。表現「１つの」、「
第１」、「第２」等は、複数であることを排除しない。請求項における参照符号は、単に
説明目的の例としてのみ提供されるものであり、如何なる形であれ請求の範囲を制限する
ものとして解釈されてはならない。
【０１０９】
　以上、本発明が特定の実施例および実験に関連して記述されたが、このことは、ここに
述べられる特定の形に限定されることを意図するものではない。むしろ、本発明は添付さ
れた請求の範囲だけによって制限される。そして、ここで記述された実施例以外の実施例
も、添付された請求の範囲内で等しく可能である。
【０１１０】
（付記）下記は、本願に当初より記載の発明である。
＜請求項１＞
　患者、例えば、うっ血性心不全により水分過剰の患者の限外濾過のための装置であって
、
　４つのインレット／アウトレット（２５ａ、２５ｂ、２５ｃ、２５ｄ）を有するカセッ
ト（２５）と、
　前記患者（１）の腹膜腔（２）へのアクセスのための患者ライン（３）に接続されるこ
とを目的とする患者コネクタ（２１）を前記カセット（２５）の第１のインレット（２５
ａ）に接続するための患者チューブ（２２）であって、前記カセット（２５）と腹膜腔（
２）との間の腹腔液の注入および排出のためのフロー・ポンプ（１５）を有する、前記患
者チューブ（２２）と、
　間欠弁（１８）を有し、間欠バッグ（３３）を前記カセットを第２のインレット（２５
ｂ）へ接続するための間欠チューブ（３４）と、
　ドレイン弁（１７）を有し、ドレイン・バッグ（３０）を前記カセットの第３のインレ
ット（２５ｃ）に接続するためのドレイン・チューブ（３１）と、
　前記カセットにグルコースを加えるためのグルコース・ポンプ（１５）を有し、高濃度
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のグルコースを含むグルコース・バッグを前記カセットの第４のインレット（２５ｄ）に
接続するためのグルコース・チューブ（２７）を有し、
　浸透剤の濃度を腹膜腔において実質的に一定に保持するためにグルコースが補充される
装置。
＜請求項２＞
　前記カセット（２５）の前記第１（２５ａ）および第２（２５ｂ）のインレットは前記
カセットの一方の側に配置され、前記カセット（２５）の前記第３（２５ｃ）および第４
（２５ｄ）のインレットは前記カセットの他方の側に配置される請求項１に記載の装置。
＜請求項３＞
　前記間欠バッグは、５００ｍｌ未満、４００ｍｌ未満、３００ｍｌ未満又は２００ｍｌ
未満であり、例えば、１６０ｍｌである、請求項１又は２に記載の装置。
＜請求項４＞
　前記カセットに注入される、或いは、前記カセットから排出される腹腔液のグルコース
濃度を測定するためのグルコース・メータ（８８）を更に有する、請求項１～３の何れか
１つに記載の装置。
＜請求項５＞
　前記グルコース・メータは、前記ドレイン・チューブ（３１）内で前記ドレイン弁（１
７）の下流側に設けられ、これによって、グルコース濃度はドレイン弁が開いている時に
のみ測定される請求項４に記載の装置。
＜請求項６＞
　前記患者コネクタ（２１）に隣接して設けられた腹腔液の圧力測定のための圧力計（９
１）を更に有する、請求項１～５の何れか１つに記載の装置。
＜請求項７＞
　前記カセット（２５、７５）内の圧力測定のために設けられた圧力計（３７、８７）を
更に有する、請求項１～６の何れか１つに記載の装置。
＜請求項８＞
　前記間欠バッグは、患者（１）の腹膜腔（２）へのアクセスのための第２の患者ライン
（５３ｂ）に接続されることを目的とする第２の患者コネクタ（８５）によって置き換え
られている、請求項１～７の何れか１つに記載の装置。
＜請求項９＞
　前記患者チューブ（２２）、前記患者コネクタ（２１）、前記患者ライン（３）、前記
第１のインレット（２５ａ）、前記カセット、前記間欠チューブ（３４）、前記間欠バッ
グ（３３）、および、前記カセットの前記第２のインレット（２５ｂ）はすべて、如何な
る吸着性の材料または透析器も無しで設けられる、請求項１～８の何れか１つに記載の装
置。
＜請求項１０＞
　前記ドレイン・チューブ（３１）は、腹膜腔の排出の間にアルブミンがドレイン・バッ
グに移るのを防ぐためのアルブミン・フィルタ（９２）を有する、請求項１～９の何れか
１つに記載の装置。
＜請求項１１＞
　前記患者チューブ（８２）に設けられたフロー・メータ（９０）を更に有する、請求項
１～１０の何れか１つに記載の装置。
＜請求項１２＞
　患者、例えば、うっ血性心不全により水分過剰の患者の限外濾過のための方法であって
、前記患者は、腹膜腔に導入された所定体積の腹腔液を有し、前記方法は、
　前記腹膜腔から、患者ライン（３）、患者コネクタ（２１）、および、フロー・ポンプ
（１５）を通ってカセット（２５）の第１のインレット（２５ａ）まで、更に、第２のイ
ンレット（２５ｂ）、開いた間欠弁（１８）、および、間欠チューブ（３４）を通って間
欠バッグ（３３）まで、腹腔液を移動することと、
　その後に、前記間欠バッグ（３３）から同じ経路を逆方向に腹腔液を戻すことと、
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を含み、
　腹腔液の前記戻しの間、濃縮されたグルコース溶液は、腹腔液の流れによって希釈され
、腹膜腔に入れられるように、グルコース・ポンプ（１６）によって、グルコース濃縮液
バッグ（２６）から第４のインレット（２５ｄ）を通って前記カセットに同時に入れられ
、
　それによって、腹膜腔において腹腔液にグルコースが補充される方法。
＜請求項１３＞
　前記移動の流れおよび前記戻しの流れは、吸着材料無しのチューブおよびスペースを通
り抜ける請求項１２に記載の方法。
＜請求項１４＞
　前記移動の流れおよび前記戻しの流れは、透析器無しのチューブおよびスペースを通り
抜ける請求項１２または１３に記載の方法。
＜請求項１５＞
　腹膜限外濾過を終了した後、腹膜腔が空になるまで、前記フロー・ポンプ（１５）によ
って、腹膜腔からアルブミン・フィルタ（９２）を通ってドレイン・バッグ（３０）へ腹
腔液を移動させることにより、腹膜腔から腹腔液が排出され、それから、前記アルブミン
・フィルタによって集められたアルブミンを戻すために、前記フロー・ポンプ（１５）は
反転され、少量の腹腔液を、前記ドレイン・バッグから前記アルブミン・フィルタを通し
て腹膜腔まで戻す請求項１２から１４の何れかに記載の方法。
＜請求項１６＞
　前記患者ライン（３）、前記患者コネクタ（２１）、および、前記フロー・ポンプ（１
５）を通って前記カセット（２５）の前記第１のインレット（２５ａ）まで、更に、第３
のインレット（２５ｃ）、開いたドレイン弁（１７）、および、前記アルブミン・フィル
タを通って前記ドレイン・バッグまで腹腔液の排出が行われる請求項１５に記載の方法。
＜請求項１７＞
　各回の前記排出の流れと前記戻しの流れは、５００ｍｌ未満、４００ｍｌ未満、３００
ｍｌ未満又は２００ｍｌ未満、例えば、１６０ｍｌの最大体積を有する請求項１２から１
６の何れかに記載の方法。
＜請求項１８＞
　腹腔液の前記移動と前記戻しの開始の前に、０．２％未満などの０．５％未満のグルコ
ースを含む腹腔液、例えば、０．１％または０％のグルコースを含む腹腔液が最初に腹膜
腔に導入されることを更に含み、
　それにより、例えば、３０分から６０分の間の所定の時間の間に、グルコース濃度が所
定の処理濃度まで増やされる請求項１２から１７の何れかに記載の方法。
＜請求項１９＞
　患者、例えば、うっ血性心不全により水分過剰の患者の限外濾過のための方法であって
、前記患者は、腹膜腔に導入された所定体積の腹腔液を有し、前記方法は、
　前記腹膜腔から、第１の患者ライン （５３ａ）、患者コネクタ（２１）、および、フ
ロー・ポンプ（６５）を通ってカセット（７５）の第１のインレットまで、更に、前記カ
セットの第２のインレット／アウトレット、開いた間欠弁（６８）、および、間欠チュー
ブ（８４）を通って第２の患者ライン（５３ｂ）まで、腹腔液を移動することを含み、
　腹腔液の前記流れの間、濃縮されたグルコース溶液は、腹腔液の流れの中で希釈されて
腹膜腔に入れられるように、グルコース・ポンプ（１６）によって、グルコース濃縮液バ
ッグ（２６）から第４のインレット（２５ｄ）を通って前記カセットに同時に入れられ、
　それによって、腹膜腔において腹腔液にグルコースが補充される方法。
＜請求項２０＞
　うっ血性心不全による水分過剰の治療のための、腹膜限外濾過による、腹腔液の使用で
あって、
　腹腔液のグルコース濃度を実質的に一定に維持するために、腹腔液は患者の腹膜腔から
排出され、グルコースを補充され、腹膜腔に戻される、腹腔液の使用。
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