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【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者から血液を回収する血管アクセスへ接続するように構成した動脈血ラインと、患者
へ血液を戻す前記血管アクセスへ接続するように構成した静脈血ラインを具える体外血液
回路中への局所クエン酸塩抗凝血剤送達システムにおいて：
　前記動脈血ラインと静脈血ラインに液通しており、透析液入コネクタと、透析液出コネ
クタを有する血液フィルタと；
　クエン酸塩抗凝血剤含有溶液を含む第１の前－フィルタ輸液を前記血液フィルタから上
流にある前記動脈血ラインへ注入する接続部を有する第１の前－フィルタ輸液ライン及び
ポンプと；
　第１の重炭酸塩含有溶液を含む第２の前－フィルタ輸液を注入する前記血液フィルタか
ら上流にある前記動脈血ラインへ接続が可能な第２の前－フィルタ輸液ライン及びポンプ
と；
　第２の重炭酸塩含有溶液を含む透析液を前記血液フィルタ中の血流方向と逆流させて提
供する、血液フィルタ透析液入接続への接続が可能なフレッシュ透析液ライン及びポンプ
と；
　第３の重炭酸塩含有溶液を含む後－フィルタ輸液を注入する前記血液フィルタから下流
にある前記静脈血ラインへの接続が可能な後－フィルタ輸液ライン及びポンプと；
　フィルタ廃液を受ける、前記血液フィルタ透析液出接続に接続された廃液ライン及びポ
ンプと；
　カルシウム含有及びマグネシウム含有溶液を含む追加輸液を注入する、前記後－フィル
タ輸液ラインの接続から下流にある前記静脈ラインへ接続された追加輸液ライン及びポン
プと；
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　血液からクエン酸を除去する血液フィルタのパフォーマンスを測定するモニタと；
を具えることを特徴とするシステム。
【請求項２】
　請求項１に記載のシステムにおいて、前記第２の前－フィルタ輸液ライン及びポンプと
、前記フレッシュ透析液ライン及びポンプと、前記後－フィルタ輸液ライン及びポンプの
うちの一又はそれ以上の接続によって：
　前記第２の前－フィルタ輸液ライン及びポンプが前記血液フィルタから上流にある前記
動脈ラインへ接続されている隔離された前－希釈血液フィルタレーション動作モード；
　前記第２の前－フィルタ輸液ライン及びポンプが前記血液フィルタから上流にある前記
動脈ラインへ接続され、前記フレッシュ透析液ライン及びポンプが前記血液フィルタ透析
液入接続へ接続されている同時前－希釈血液フィルタレーション動作モード；
　前記第２の前－フィルタ輸液ライン及びポンプが前記血液フィルタから上流にある前記
動脈ラインへ接続され、前記後－フィルタ輸液ライン及びポンプが前記血液フィルタから
下流にある前記静脈ラインへ接続されるときの同時前－希釈及び後－希釈血液フィルタレ
ーション動作モード；
　前記フレッシュ透析液ライン及びポンプが前記血液フィルタ透析液入コネクタに接続さ
れている、隔離された血液透析動作モード；及び
　前記フレッシュ透析液ライン及びポンプが前記血液フィルタ透析液入コネクタに接続さ
れ、前記後－フィルタ輸液ライン及びポンプが前記血液フィルタから下流にある前記静脈
ラインへ接続されている、同時後－希釈液血液透析動作モード；
が可能であることを特徴とするシステム。
【請求項３】
　請求項１に記載のシステムにおいて、前記第１の前－フィルタ輸液がクエン酸塩とクエ
ン酸を約２：１乃至８：１の比で含むことを特徴とするシステム。
【請求項４】
　請求項１に記載のシステムにおいて、前記第１の前－フィルタ輸液が、約１５０－２５
０ｍｍｏｌ／Ｌの塩化ナトリウムと約５０－１０００ｍｍｏｌ／Ｌの総クエン酸塩を含む
ことを特徴とするシステム。
【請求項５】
　請求項４に記載のシステムにおいて、前記総クエン酸塩が、約１３３．３３ｍｍｏｌ／
Ｌのクエン酸塩基と約１６．６７ｍｍｏｌ／Ｌのクエン酸を含む約１５０ｍｍｏｌ／Ｌで
あり、塩化ナトリウムが約１５０ｍｍｏｌ／Ｌであることを特徴とするシステム。
【請求項６】
　請求項４に記載のシステムにおいて、前記総クエン酸塩が、約１００ｍｍｏｌ／Ｌのク
エン酸塩基と約５０ｍｍｏｌ／Ｌのクエン酸を含む約１５０ｍｍｏｌ／Ｌであり、塩化ナ
トリウムが約２５０ｍｍｏｌ／Ｌであることを特徴とするシステム。
【請求項７】
　請求項１に記載のシステムにおいて、前記重炭酸塩含有溶液がすぐに使用できる状態の
無菌包装で提供されることを特徴とするシステム。
【請求項８】
　請求項１に記載のシステムにおいて、前記重炭酸塩含有溶液が、少なくとも一の溶質源
を用いて、オンライン溶液生成モジュールによって提供されることを特徴とするシステム
。
【請求項９】
　請求項８に記載のシステムにおいて、前記オンライン溶液生成モジュールが水で希釈し
た単一の溶質源を使用することを特徴とするシステム。
【請求項１０】
　請求項８に記載のシステムにおいて、前記オンライン溶液生成モジュールが、デュアル
酸性及び塩基性溶質源を使用しており、それぞれの希釈率に従って、第１のコンテナから
の酸濃縮物が水で希釈され、第２のコンテナからの塩基濃縮物が水で希釈されることを特
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徴とするシステム。
【請求項１１】
　請求項１０に記載のシステムにおいて、前記塩基濃縮物がナトリウム、重炭酸塩、リン
酸塩を含み、リン酸塩が、Ｎａ２ＨＰＯ４とＮａＨ２ＰＯ４を２０：１のモル比で混合し
た混合物として提供されていることを特徴とするシステム。
【請求項１２】
　請求項１０に記載のシステムにおいて、最終１Ｘの重炭酸塩溶液が、約１３８ｍｍｏｌ
／Ｌのナトリウムと、約４．０ｍｍｏｌ／Ｌのカリウムと、約１１４ｍｍｏｌ／Ｌの塩化
物と、約２８ｍｍｏｌ／Ｌの重炭酸塩と、約１．２５ｍｍｏｌ／Ｌのリン酸と、約５．５
ｍｍｏｌ／Ｌのブドウ糖と、を含み、カルシウムとマグネシウムが実質的にフリーである
ことを特徴とするシステム。
【請求項１３】
　請求項８に記載のシステムにおいて、前記オンライン溶液生成モジュール用溶質源の少
なくとも一つが、非局所クエン酸塩抗凝血剤－特異的溶液生成モードにおいて同じオンラ
イン溶液生成モジュールで使用される別の濃縮溶質源と実質的に異なるナトリウム含有量
を有するように調整されており、間違った溶質源が使用された場合にアラーム状態にする
ことを特徴とするシステム。
【請求項１４】
　請求項１に記載のシステムにおいて、前記重炭酸塩含有溶液の導電率と溶質組成の少な
くとも一つが前記システムによってモニタされていることを特徴とするシステム。
【請求項１５】
　患者から血液を回収する血管アクセスへ接続するように構成した動脈血ラインと、患者
へ血液を戻す前記血管アクセスへ接続するように構成した静脈血ラインを具える体外血液
回路中への局所クエン酸塩抗凝血剤送達システムにおいて：
　前記動脈血ラインと静脈血ラインに液通しており、透析液入コネクタと、透析液出コネ
クタを有する血液フィルタと；
　クエン酸塩抗凝血剤含有溶液を含む前－フィルタ輸液を注入する前記血液フィルタから
上流にある前記動脈血ラインへの接続部を有する前－フィルタ輸液ライン及びポンプと；
　１）重炭酸塩含有溶液を含む透析液を血流と逆流させて提供する前記血液フィルタ透析
液入コネクタと、２）重炭酸塩含有溶液を含む前－フィルタ輸液を注入する血液フィルタ
から下流側にある静脈ライン、の一方へ接続している前－フィルタ輸液ライン及びポンプ
と；
　フィルタ廃液を受ける、前記血液フィルタ透析液出コネクタに接続された廃液ライン及
びポンプと；
　カルシウム含有及びマグネシウム含有溶液を含む追加輸液を注入する、前記後－フィル
タ輸液ラインの接続から下流にある前記静脈ラインへ接続されている追加輸液ライン及び
ポンプと；
　前記血液フィルタの血液からクエン酸を除去するパフォーマンスを測定するモニタと；
を具えることを特徴とするシステム。
【請求項１６】
　請求項１５に記載のシステムにおいて、前記前－フィルタ輸液と前記後－フィルタ輸液
が、実質的にカルシウム、マグネシウム、及びリン酸フリーであることを特徴とするシス
テム。
【請求項１７】
　請求項１５に記載のシステムにおいて、前記前－フィルタ輸液と前記後－フィルタ輸液
が、約１．２５ｍｍｏｌ/Ｌのリン酸を含むことを特徴とするシステム。
【請求項１８】
　請求項１５に記載のシステムにおいて、前記前－フィルタ輸液が、約１３５－１５０ｍ
ｍｏｌ／Ｌのナトリウムと、約０－４ｍｍｏｌ／Ｌのカリウムと、約８－１６．６７ｍｍ
ｏｌ／Ｌのクエン酸塩基と、約０－１０ｍｍｏｌ／Ｌのクエン酸と、約９５－１２０ｍｍ
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ｏｌ／Ｌの塩化物と、約０－４．０ｍｍｏｌ／Ｌのカルシウムと、約０－２．０ｍｍｏｌ
／Ｌのマグネシウムと、約５．５－１１．０ｍｍｏｌ／Ｌのブドウ糖と、約０－数ｍｍｏ
ｌ／Ｌのイヌリンと、約０－数ｍｍｏｌ／Ｌのパラアミノ馬尿酸と、約０－５．０ｍｍｏ
ｌ／Ｌのリン酸と、選択的に微量金属を含むすぐに使用できる溶液を含むことを特徴とす
るシステム。
【請求項１９】
　請求項１８に記載のシステムにおいて、前記前－フィルタ輸液が、約１４５ｍｍｏｌ／
Ｌのナトリウムと、約２又は４ｍｍｏｌ／Ｌのカリウムと、約１４ｍｍｏｌ／Ｌのクエン
酸塩基と、約２ｍｍｏｌ／Ｌのクエン酸と、約１０５又は１０７ｍｍｏｌ／Ｌの塩化物と
、約１．２５ｍｍｏｌ／Ｌのリン酸と、約５．５ｍｍｏｌ／Ｌのブドウ糖と、を含むこと
を特徴とするシステム。
【請求項２０】
　請求項１５に記載のシステムにおいて、前記前－フィルタ輸液が、約１３５－１５０ｍ
ｍｏｌ／Ｌのナトリウムと、約０－４．０ｍｍｏｌ／Ｌのカリウムと、約２０－６０ｍｍ
ｏｌ／Ｌの重炭酸塩と、約８５－１２０ｍｍｏｌ／Ｌの塩化物と、約０－４．０ｍｍｏｌ
／Ｌのカルシウムと、約０－２．０ｍｍｏｌ／Ｌのマグネシウムと、約０－５ｍｍｏｌ／
Ｌのリン酸と、約５．５－１１．０ｍｍｏｌ／Ｌのブドウ糖と、を含むすぐに使用できる
溶液を含むことを特徴とするシステム。
【請求項２１】
　請求項２０に記載のシステムにおいて、前記前－フィルタ輸液が、約１４０ｍｍｏｌ／
Ｌのナトリウムと、約２又は４ｍｍｏｌ／Ｌのカリウムと、約２５ｍｍｏｌ／Ｌの重炭酸
塩と約１１３．２５又は１１５．２５ｍｍｏｌ／Ｌの塩化物、あるいは、約５０ｍｍｏｌ
／Ｌの重炭酸塩と約８８．２５又は９０．２５ｍｍｏｌ／Ｌの塩化物のうちの一方と、約
１．２５ｍｍｏｌ／Ｌのリン酸と、約５．５ｍｍｏｌ／Ｌのブドウ糖と、を含むことを特
徴とするシステム。
【請求項２２】
　請求項１５に記載のシステムにおいて、前記前－フィルタ輸液及び前記後－フィルタ輸
液が、熱殺菌以外の殺菌方法を用いる場合に、各々単一のチャンババッグに提供されてい
ることを特徴とするシステム。
【請求項２３】
　請求項１５に記載のシステムにおいて、前記追加輸液が、カルシウム、マグネシウム、
ナトリウム、及び塩化物を含み、カルシウムとマグネシウムのモル比が２：１乃至４：１
であり、当該追加輸液の導電率が正常なヒトプラズマの導電率、前記前－フィルタ輸液の
導電率、及び前記後－フィルタ輸液の導電率と実質的に異なることを特徴とするシステム
。
【請求項２４】
　請求項２３に記載のシステムにおいて、前記追加輸液が、約５０ｍｍｏｌ／Ｌのカルシ
ウムと、約２５ｍｍｏｌ／Ｌのマグネシウムと、約１５０ｍｍｏｌ／Ｌのナトリウムと、
約３００ｍｍｏｌ／Ｌの塩化物と、選択的に微量金属と、を含むことを特徴とするシステ
ム。
【請求項２５】
　請求項１乃至１５のいずれか１項に記載のシステムが更に、前記廃液ラインに操作可能
に接続されたクエン酸濃度センサを具えることを特徴とするシステム。
【請求項２６】
　請求項１乃至１５のいずれか１項に記載のシステムが更に、前記前－フィルタ輸液接続
の下流側であって、前記追加輸液ライン接続から上流側に操作可能に接続されている、第
２の体外血液治療デバイスを具えることを特徴とするシステム。
【請求項２７】
　請求項１又は１５に記載のシステムが更に、前記血液回路の動脈リムに実装した少なく
とも一の動脈ヘマトクリットセンサと、前記血液回路の静脈リムに実装した少なくとも一
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の静脈ヘマトクリットセンサとを具えることを特徴とするシステム。
【請求項２８】
　請求項２７に記載のシステムにおいて、前記フィルタ輸液と前記重炭酸塩含有溶液の少
なくとも一方の流れにおけるプログラムされた変化が、前記血流静脈リムのヘマトクリッ
トにプログラムされた変化を生じさせ、前記ヘマトクリットのプログラムされた変化が前
記少なくとも一の静脈ヘマトクリットセンサによって検出され、血液アクセス再循環によ
るヘマトクリットの連続的な変化が、前記少なくとも一の動脈ヘマトクリットセンサによ
って検出され、血液アクセス再循環がこれらの検出されたヘマトクリットの変化から自動
的に計算されることを特徴とするシステム。
【請求項２９】
　請求項２７に記載のシステムにおいて、前記少なくとも一の動脈ヘマトクリットセンサ
が前記前－フィルタ接続の前に配置した第１の動脈センサと、前記前－フィルタ接続の後
に配置した第２の動脈センサとを具え、前記少なくとも一の静脈ヘマトクリットセンサが
、前記後－フィルタ接続の前に配置した第１の静脈センサと、前記後－フィルタ接続の後
に配置した第２の静脈センサとを具え、当該第１及び第２の動脈センサと、第１及び第２
の静脈センサとのヘマトクリットの変化を検出して、前記血液循環の動脈及び静脈リムに
おける実際の血流を、この動脈及び静脈センサの変化からそれぞれ計算し、輸液レートを
自動的に計算することを特徴とするシステム。
【請求項３０】
　請求項１又は１５に記載のシステムにおいて、前記追加輸液の初期流速が、前記血液回
路の動脈リムに入るプラズマ流、患者の全身アルブミンレベル、患者の所望の全身イオン
化カルシウム濃度、前記血液回路動脈リムに入るプラズマから総カルシウムを除去する前
記血液フィルタのパフォーマンス、患者の予想全身プラズマクエン酸濃度、オペレータが
入力した患者の全身プラズマ総カルシウム濃度、時間当たりの正味液体除去ゴール、及び
、前記追加輸液のカルシウム濃度、のうちの少なくとも一つによって決定されることを特
徴とするシステム。
【請求項３１】
　請求項１又は１５に記載のシステムが更に：
　前記前フィルタ輸液ラインの独自の端部コネクタのみを受けるコネクタを有する前フィ
ルタ輸液用無菌溶液バッグと；
　前記追加輸液の独自の端部コネクタのみを受けるコネクタを有する追加輸液用無菌溶液
バッグと；
を具えることを特徴とするシステム。
【請求項３２】
　請求項１又は１５に記載のシステムが更に：
　血液から前記フィルタ輸液へ前記の血液フィルタ上のクエン酸の単一経路除去が、シス
テム稼動中少なくとも６０％にする前記血液フィルタの指示を提供し、前記血液フィルタ
上の血液から前記フィルタ輸液へのクエン酸の移動をモニタし、患者の全身血液において
ターゲットカルシウムレベルを維持するように前記追加輸液の流量を調整する、制御プロ
グラムを具えることを特徴とするシステム。
【請求項３３】
　請求項１又は１５に記載のシステムが更に、オンライン廃液センサシステムを具え、当
該システムが：
　前記静脈ラインに動作可能に接続された液体中のエア検出器と；
　前記動脈及び静脈ラインの少なくとも一方に動作可能に接続された少なくとも一のライ
ンクランプと；
　前記動脈及び静脈ラインと前記廃液ラインの少なくとも一つに動作可能に接続された少
なくとも一の回路中の血液検出器と；
　前記動脈及び静脈ラインと前記廃液ラインの少なくとも一つに動作可能に接続された圧
力センサと；
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　前記廃液ラインに動作可能に接続され、前記前－フィルタ輸液のポンプレートの変化に
よって生じる前記血液フィルタに入る血液の成分の変化に応じた前記フィルタ廃液中の少
なくとも一の溶液濃度の変化を検出する少なくとも一の廃液センサと；
を具えることを特徴とするシステム。
【請求項３４】
　請求項３３に記載のシステムが更に、少なくとも一の廃液センサと通信する、データ処
理、ストレージ、ディスプレイ、及びアラーム機能を有する制御プログラムと、血液とフ
ィルタ輸液との間の溶質移動における前記血液フィルタのパフォーマンスを決定する手段
と、前記血液回路の静脈リムから前記血液回路の動脈リムへの血液のアクセス再循環を検
出する手段と、を具えることを特徴とするシステム。
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