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(57)【要約】
　本発明の実施形態は、透析液中の物質を検出するため
の感知システムであって、透析液中の物質がガスに対し
て平衡を保つことを可能にすることができる疎水性バリ
アと、ガスを検出することができる検出器と、疎水性バ
リアと検出器の間に配置され、ガスの流体連通を可能に
するように構成されたインタフェースと、ガスを疎水性
バリアから検出器まで運搬することができる１又は２以
上の送達機構とを含む感知システムを提供する。透析液
中のアンモニウムガスを検出する方法も提供される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　透析液中の物質を検出するための感知システムであって、
　前記透析液中の前記物質がガスに対して平衡を保つことを可能にすることができる疎水
性バリアと、
　前記ガスを検出することができる検出器と、
　前記疎水性バリアと前記検出器の間に配置され、前記ガスの流体連通を可能にするよう
に構成されたインタフェースと、
　前記ガスを前記疎水性バリアから前記検出器まで輸送することができる１又は２以上の
送達機構と
　を含む感知システム。
【請求項２】
　１又は２以上の送達機構が、ガスを疎水性バリアから検出器まで輸送することができる
駆動力を提供する、請求項１に記載の感知システム。
【請求項３】
　駆動力がガスをインタフェース内で循環させる、請求項２に記載の感知システム。
【請求項４】
　駆動力がガスをインタフェース内で前後に移動させる、請求項２に記載の感知システム
。
【請求項５】
　駆動力を制御するように構成された電子制御手段をさらに含む、請求項２～４のいずれ
かに記載の感知システム。
【請求項６】
　１又は２以上の送達機構がキャリアガスを含む、請求項１～５のいずれかに記載の感知
システム。
【請求項７】
　インタフェースが約１ｃｍ～５０ｃｍの長さである、請求項１～６のいずれかに記載の
感知システム。
【請求項８】
　物質がアンモニウムであり、ガスがアンモニアガスである、請求項１～７のいずれかに
記載の感知システム。
【請求項９】
　疎水性バリアが、透析液中のアンモニウムをインタフェース内のアンモニアガスから分
離することができる、請求項８に記載の感知システム。
【請求項１０】
　物質が、医学的状態の検出に使用される揮発性有機化合物である、請求項１～７のいず
れかに記載の感知システム。
【請求項１１】
　疎水性バリアが脱ガスバリアを含む、請求項１～１０のいずれかに記載の感知システム
。
【請求項１２】
　疎水性バリアが細菌フィルターを含む、請求項１～１１のいずれかに記載の感知システ
ム。
【請求項１３】
　疎水性バリアが透析装置の機能部分を含む、請求項１～１２のいずれかに記載の感知シ
ステム。
【請求項１４】
　インタフェースが、１又は２以上のアンモニアガスに適合する材料を含む、請求項１～
１３のいずれかに記載の感知システム。
【請求項１５】
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　インタフェースが非多孔性材料を含む、請求項１～１４のいずれかに記載の感知システ
ム。
【請求項１６】
　インタフェースが、インタフェース内に凝縮低減手段を含む、請求項１～１５のいずれ
かに記載の感知システム。
【請求項１７】
　検出器に電気的に接続された電子プロセッサをさらに含み、前記電子プロセッサが、前
記検出器から測定値を得て、前記測定値を処理する、及び／又は前記測定値が所定の閾値
を超えているときに警報を発するように構成される、請求項１～１６のいずれかに記載の
感知システム。
【請求項１８】
　アンモニアの勾配を使用して消耗を検出するように構成される、請求項８～１６のいず
れかに記載の感知システム。
【請求項１９】
　請求項１～１８のいずれかに記載の感知システムを含む透析装置。
【請求項２０】
　腹膜透析装置を含む、請求項１９に記載の透析装置。
【請求項２１】
　血液透析装置を含む、請求項１９に記載の透析装置。
【請求項２２】
　以下のステップを含む、透析液中のアンモニウムを検出する方法。
　前記透析液中のアンモニウムがアンモニアガスに対して平衡を保つことを可能にするこ
とができる疎水性バリアを提供するステップ；
　アンモニアガスを検出することができる検出器を提供するステップ；
　前記疎水性バリアと前記検出器の間にチャネルを配置し、前記チャネルを前記アンモニ
アガスの流体連通を可能にするように構成するステップ；及び
　前記アンモニアガスを前記疎水性バリアから前記検出器まで輸送することができる１又
は２以上の送達機構を提供するステップ；。
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は透析装置に関し、詳細には、携行可能な又は着用可能な透析装置に関する。本
発明はさらに、透析を実施する方法に関する。本発明はさらに、透析液中のアンモニウム
を検出するための感知システムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　腎臓は、生命の維持に欠かせない、人間のホメオスタシス系の器官である。腎臓は、尿
素などの有毒な代謝老廃物を血液から除去する自然のフィルターの働きをする。腎不全す
なわち腎臓の機能不全は、毒素の蓄積及び血液中の電解質濃度の失調につながる可能性が
あり、それにより、個人の健康に有害な望ましくない影響が生じる可能性がある。
【０００３】
　腎臓の機能障害及び／又は腎不全、特に末期腎臟病によって、人体は、血液中の有毒な
老廃物を十分に除去し、血液中の電解質の濃度を生理的範囲内の最適な濃度に戻す能力を
失うことがある。有毒な老廃物を除去することによって不十分な腎臓機能を補うために、
透析が一般的に使用されている。
【０００４】
　この数年の間、末期腎臓病（ＥＳＲＤ、end-stage renal disease）の患者に対して主
に使用されている透析の形態は血液透析である。血液透析は、大量の血液を濾過ユニット
すなわち透析器に通すことによって患者の血液から毒素を直接に除去する体外システムの
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使用を含む。血液透析治療は一般に数時間続き、医療専門家の監視の下で週に３回ないし
４回実施しなければならず、このことは患者の移動性及び生活の質を大幅に低下させる。
さらに、血液透析は連続的にではなく周期的に実行されるため、汚染物質を除去する「治
療サイクル」が完了した瞬間から患者の健康は悪化し始める。
【０００５】
　腎不全患者に対して使用されている他の形態の透析は腹膜透析である。腹膜透析は普通
、２つの方法、すなわち「連続携行式腹膜透析」（ＣＡＰＤ、continuous ambulatory pe
ritoneal dialysis）及び「自動腹膜透析」（ＡＰＤ、automated peritoneal dialysis）
によって実施される。ＣＡＰＤでは、患者の腹腔（腹膜腔）に新鮮な透析液を注入する。
腹腔では、血液中の代謝老廃物及び電解質が、拡散により、腹膜を通して透析液と交換さ
れる。電解質及び代謝老廃物が十分に拡散することができるように、２時間の間、透析液
を腹腔（腹膜腔）内に保持してから、（使用済みの透析液を）除去し、新鮮な透析液と交
換する。連続携行式腹膜透析の重大な欠点は、毒素が除去される程度が低いことと、使用
済みの透析液を絶えず取り替える必要があることであり、透析液を絶えず取り替える必要
があることは、患者にとって骨の折れることであることがあり、また、患者の日々の活動
に悪影響を及ぼすことがある。
【０００６】
　この問題に対処するため、血液透析及び／又は腹膜透析の使用後／使用済みの透析液を
、廃棄するのではなしに再構成する装置が設計された。しかしながら、使用後／使用済み
の透析液を再構成する現在の装置は、準備手順が複雑であること及び構成部品の無菌性を
維持することが困難であることを含む、関連するいくつかの欠点を有する。他の欠点は、
現在の装置がしばしば複数の流体接続を必要とすることである。流体接続は、生物汚染を
導入する危険を増大させ、装置の無菌性を低下させる。加えて、毎日、週に１度又は月に
１度、いくつかの構成部品を廃棄しなければならず、このことは、このような装置の操作
をより複雑にする。加えて、知られている再生式透析装置の流れシステムは複数のポンプ
を必要とし、このことは装置の全体サイズ、重量及び消費電力を増大させ、望ましくない
。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　したがって、上述の１又は２以上の欠点を解決し、又は少なくとも改善する透析装置を
提供することが求められている。装置のサイズ、重量及び消費電力に関して妥協しない透
析装置を提供することも求められている。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　さらに、理想的な人工腎臓が、連続的な代謝及び流体の制御、毒素の除去、並びに拘束
のない患者の自由を提供することによって、正常な腎臓を模擬的に再現すべきである。こ
れまでに言及したように、血液透析、連続携行式腹膜透析（ＣＡＰＤ）、自動腹膜透析（
ＡＰＤ）、及び「２４／７」稼働の腹膜ベースの着用可能な人工腎臓（ＷＡＫ、“24/7”
 wearable, peritoneal-based artificial kidney）は、腎不全の患者を助け、代謝老廃
物を除去する方法の一部である。こうした方法のいくつか、例えば「２４／７」稼働の腹
膜ベースの着用可能な人工腎臓（ＷＡＫ）は、吸着剤カートリッジ技術を使用して透析液
を連続的に再生することによって、尿毒症性の毒素を最適に取り除くことができる。
【０００９】
　吸着剤カートリッジ技術を利用する方法は通常、吸着剤の消耗をモニターする安全機構
を必要とする。吸着剤が消耗する若しくはうまく機能しなくなる前、又はそのときに、使
用者はカートリッジを交換し、毒素が患者に戻るのを防止する必要がある。一般的な手法
の１つは、再生された透析液のアンモニウム濃度をモニターし、それが安全なレベルにあ
ることを確認することである。
【００１０】
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　しかしながら、透析におけるアンモニア／アンモニウムの検出には難点がある。再生さ
れた腹膜透析液のアンモニウム濃度をインラインでモニターする既知の方法は、アンモニ
ア／アンモニウムセンサを、透析液の液体ラインに直接組み込むものである。換言すれば
、感知システムが透析液の流れの一部になる。しかしながら、この方法では、うまく機能
するだけではなく、常にその無菌性を維持するアンモニア／アンモニウム感知システムが
必要になる。また、生体適合性の問題も存在する場合がある。さらに、感知システムは、
液相の利用法と適合したものでなければならない。
【００１１】
　現在、アンモニア／アンモニウムのレベルを感知及びモニターする液相の利用法の多く
に、欠点及び制約がある。したがって、そうした利用法は、腹膜透析での使用には不適切
である。
【００１２】
　アンモニア／アンモニウムセンサを再生された透析液の液体ラインに直接組み込むこと
に加えて、アンモニウム濃度をモニターするために、液体の透析液の近くにセンサを組み
込むことが可能である。例えば、米国出願特許出願公開第２００７／０１６１１１３Ａ１
号明細書、及び国際公開第２００７／０８２５６５Ａ２号パンフレットは、アンモニアに
敏感な材料が再生された透析液を含有する液体流路のすぐ隣りに配置される、光学的なア
ンモニア検出装置を開示している。光学的な検出装置のための構成部品は、データ処理及
びシグナル検出のための電気的な付属機器と共に、アンモニアに敏感な材料の隣りに配置
される。
【００１３】
　しかしながら、アンモニアを感知する材料が疎水性膜のすぐ近くにあるため、電気的な
付属機器は、透析液ラインのきわめて近くに配置されることになる。この手法では、いか
なる外部光の干渉も防止するために、閉じた「光を通さないケーシング」も必要であり、
そのために製造が複雑化する。データ処理及びシグナル検出のための電気的な付属機器は
、比較的かさばるものである。したがって、携行及び着用が可能な腹膜透析装置の小型化
は難しい。この概念に関する他の欠点には、以下のことが含まれる場合もある：
　アンモニアを感知する材料／部分が、使い捨て／単回使用である；
　使用するには、患者がカートリッジを組み立てる必要がある；
　きわめて近い／若しくは直接接触するセンサが、透析液の浸出を引き起こし、生体適合
性の問題をまねく可能性がある；
　誤って組み立てられる可能性があり、そのために不正確になることがある。
【００１４】
　他の文献に開示される検出方法及び検出システムは、非生体適合性、組み立ての難しさ
（例えば、誤って組み立てられ、そのために不正確になることがある）、かさばること、
１回しか使えないアンモニア感知用の構成部品及び無菌性の問題など、いくつかの欠点を
有する。
【００１５】
　したがって、上述の１又は２以上の欠点を解決し、又は少なくとも改善する透析液中の
アンモニウムを検出するための感知システムを提供することも求められている。
【００１６】
定義
　本明細書で使用される以下の語及び用語は以下に示す意味を有する。
【００１７】
　本明細書で使用される用語「吸着剤」は広く、関心の所望の物質を吸着し及び／又は吸
収することができることを特徴とする一群の材料を指す。
【００１８】
　本明細書で使用される用語「非毒性の」は、人間の体内に存在するときに有害な反応を
ほとんど又は全く引き起こさない物質に関する。
【００１９】
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　本明細書の文脈において、用語「汚染物質」は、人間の健康に対して一般に有害であり
、透析液の無毒化工程において除去されることが望ましい透析液中の成分、典型的には有
毒成分を意味する。典型的な汚染物質には、限定はされないが、アンモニウム、リン酸塩
、尿素、クレアチニン、尿酸などがある。
【００２０】
　本明細書で使用される用語「生体適合性の」は、人間又は動物の体に対して有害な生物
反応を引き起こさない材料の特性に関する。
【００２１】
　本明細書で使用される用語「上流の」は、基準点から見て、透析液が流れる方向とは反
対の方向にある流路内の位置に関する。本明細書で使用される用語「下流の」は、基準点
から見て、透析液が流れる方向と同じ方向にある流路内の位置に関する。
【００２２】
　本明細書で使用される用語「クラック圧力」は、空気圧システムの内圧によって弁が開
くときの圧力を指す。
【００２３】
　本明細書で使用される用語「再生する」は、尿毒症性毒素を除去することによって透析
液を無毒化する行為を言う。
【００２４】
　本明細書で使用される用語「再構成する」は、再生された透析液を、透析前の新鮮な腹
膜透析液と本質的に同じ状態及び同じ化学組成の透析液にする行為を言う。
【００２５】
　本明細書で使用される用語「流出モード」は、患者の体から出て吸着剤を通過する透析
液の流れに関する。この流れは、患者の体から流出する。
【００２６】
　本明細書で使用される用語「流入モード」は、吸着剤から患者の体への透析液の流れに
関する。この流れは、患者の体に流入する。
【００２７】
　本明細書で使用される用語「流体」は液体又はガスを指す。
【００２８】
　本開示の全体を通じて、ある種の実施形態が、範囲形式で開示されることがある。範囲
形式での記述は、単に便宜上から及び表現を簡潔にするためになされるものであること、
並びに、範囲形式での記述を、開示された範囲の幅だけに限定するものと解釈すべきでな
いことを理解すべきである。したがって、範囲の記載は、可能な下位範囲並びにその範囲
内の個別の数値の全てを具体的に開示したものであると考えるべきである。例えば、１～
６などの範囲の記載は、１～３、１～４、１～５、２～４、２～６、３～６などの下位範
囲、並びにその範囲内の個々の数、例えば１、２、３、４、５及び６を具体的に開示した
ものであると考えるべきである。このことは、その範囲の幅を問わず適用される。
【００２９】
　語「実質的に」は、「完全に／全く」を排除しない。例えば、Ｙを「実質的に含まない
」組成物は、Ｙを全く含まなくてもよい。必要な場合には、本発明の定義から語「実質的
に」を省くことができる。
【００３０】
　特に明記しない限り、用語「備える（comprising）」及び「備える（comprise）」、並
びにこれらの用語の文法上の異形は、列挙された要素を含むだけでなく、追加の列挙され
ていない要素の包含をも許容するというように、「オープン」形式ないし「包括」形式を
表すことが意図されている。
【００３１】
　本明細書で使用されるとき、用語「約」は、製剤の成分の濃度の文脈において、典型的
には記載された値の＋／－５％、より典型的には記載された値の＋／－４％、より典型的
には記載された値の＋／－３％、より典型的には記載された値の＋／－２％、より典型的
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には記載された値の＋／－１％、より典型的には記載された値の＋／－０．５％を意味す
る。
【００３２】
　本明細書では、ある種の実施形態が、広く及び包括的に記述されていることがある。属
の開示の範囲に含まれるより狭い種及び亜属のそれぞれのグルーピングも、本開示の部分
を構成する。削除された要素が本明細書に明確に列挙されているか否かにかかわらず、こ
れは、属から主題を除去する但し書き又は消極的な限定を含む実施形態の属の記述を含む
。
【００３３】
任意の実施形態の開示
　本発明の一態様は、透析液中の物質を検出するための感知システムを提供する。感知シ
ステムは、透析液中の物質がガスに対して平衡を保つことを可能にすることができる疎水
性バリアと、ガスを検出することができる検出器と、疎水性バリアと検出器の間に配置さ
れ、ガスの流体連通を可能にするように構成されたインタフェースと、ガスを疎水性バリ
アから検出器まで輸送することができる１又は２以上の送達機構とを含むことができる。
【００３４】
　一実施形態では、１又は２以上の送達機構が、ガスを疎水性バリアから検出器まで輸送
することができる駆動力を提供する。
【００３５】
　一実施形態では、駆動力が、ガスをインタフェース内で循環させる。他の実施形態では
、駆動力が、ガスをインタフェース内で前後に移動させる。
【００３６】
　一実施形態では、感知システムが、駆動力を制御するように構成された電子制御手段を
さらに含むことができる。
【００３７】
　一実施形態では、１又は２以上の送達機構が、キャリアガスを含むことができる。
【００３８】
　一実施形態では、インタフェースが約１ｃｍ～５０ｃｍの長さである。
【００３９】
　一実施形態では、物質がアンモニウムであり、ガスがアンモニアガスである。
【００４０】
　一実施形態では、疎水性バリアが、透析液中のアンモニウムをインタフェース内のアン
モニアガスから分離可能であるようにすることができる。
【００４１】
　一実施形態では、物質が、医学的状態（medical condition）の検出に使用される揮発
性有機化合物である。
【００４２】
　一実施形態では、疎水性バリアは、脱ガスバリアとすることができる。
【００４３】
　一実施形態では、疎水性バリアは、細菌フィルターとすることができる。
【００４４】
　一実施形態では、疎水性バリアは、透析装置の機能部分とすることができる。
【００４５】
　一実施形態では、インタフェースが、１又は２以上のアンモニアガスに適合する材料を
含むことができる。
【００４６】
　一実施形態では、インタフェースは、非多孔性材料とすることができる。
【００４７】
　一実施形態では、インタフェースが、インタフェース内に凝縮低減手段を含むことがで
きる。
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【００４８】
　一実施形態では、システムが、検出器に電気的に接続された電子プロセッサをさらに含
むことができ、電子プロセッサは、検出器から測定値（reading）を得て、測定値を処理
する、及び／又はその測定値が所定の閾値を超えているときに警報を発するように構成さ
れる。
【００４９】
　一実施形態では、システムを、アンモニアの勾配を使用して消耗を検出するように構成
することができる。
【００５０】
　本発明の代替態様は、上述の感知システムを含む透析装置を提供する。
【００５１】
　一実施形態では、透析装置は腹膜透析装置とすることができる。
【００５２】
　一実施形態では、透析装置は血液透析装置とすることができる。
【００５３】
　本発明の代替態様は、透析液中のアンモニウムを検出する方法を提供する。方法は、透
析液中のアンモニウムがアンモニアガスに対して平衡を保つことを可能にすることができ
る疎水性バリアを提供するステップと、アンモニアガスを検出することができる検出器を
提供するステップと、疎水性バリアと検出器の間にチャネルを配置し、チャネルをアンモ
ニアガスの流体連通を可能にするように構成するステップと、アンモニアガスを疎水性バ
リアから検出器まで輸送することができる１又は２以上の送達機構を提供するステップと
を含むことができる。
【図面の簡単な説明】
【００５４】
　添付図面は、開示された実施形態を示し、開示された実施形態の原理を説明する役目を
果たす。しかしながら、添付図面は、単に例示だけを目的に描かれたものであり、本発明
の範囲を定義するものではないことを理解すべきである。
【図１ａ】開示の透析装置の一実施形態の略図である。
【図１ｂ】腹膜腔から蓄積室へ向かって透析液が流れている、開示の透析装置の一実施形
態の略図である。
【図１ｃ】蓄積室から腹膜腔へ透析液が流れている、開示の透析装置の一実施形態の略図
である。
【図１ｄ】開示の透析装置の一実施形態の略図である。
【図１ｅ】開示の透析装置の一実施形態の略図である。
【図１ｆ】開示の透析装置の一実施形態の略図である。
【図２ａ】腹膜腔から蓄積室へ向かって透析液が流れている、開示の透析装置の代替実施
形態の略図である。
【図２ｂ】蓄積室から腹膜腔へ向かって透析液が流れている、図２ａの実施形態の略図で
ある。
【図３】本開示の一実施形態に基づく透析液の流れ制御を示すグラフである。
【図４ａ－ｄ】本開示の一実施形態に基づく使い捨てのハウジングの原型の断面図である
。
【図５】本明細書に開示された透析装置の一実施形態の原型の透視図である。
【図６】別個の添加剤分配手段を備える、開示の使い捨てのハウジングの一実施形態の略
図である。
【図７】本開示に従って使い捨てのハウジングとロック式に係合した別個の添加剤分配手
段を備える、開示の透析装置の一実施形態の略図である。
【図８】本開示に基づく添加剤分配手段の封止されたコネクタの断面図である。
【図９】本開示に基づく添加剤分配手段の封止されたコネクタの断面図である。
【図１０】本開示に基づく添加剤分配手段の一実施形態の断面図である。
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【図１１】本開示に基づく添加剤分配手段の一実施形態の断面図である。
【図１２ａ－ｃ】本開示に基づく自動分配システムの一実施形態の断面図である。
【図１３】本開示に基づく透析装置の充電式電池の電圧降下を透析時間に対して示したグ
ラフである。
【図１４】ポンプを常に作動させたときの本開示に基づく透析装置の充電式電池の電圧降
下を、透析時間に対して示したグラフである。
【図１５】本開示に基づく装置内の脱ガス器の一実施形態を示す図である。
【図１６】本開示に基づく装置内のフィブリントラップの一実施形態を示す図である。
【図１７】本開示に基づく電力接続スイッチの一実施形態を示す図である。
【図１８】本発明の一実施形態に基づくアンモニア感知システムの略図である。
【図１９】本発明の一実施形態に基づく他のアンモニア感知システムの略図である。
【図２０】本発明の一実施形態に基づく他のアンモニア感知システムの略図である。
【図２１ａ－２１ｄ】アンモニア感知システムの実施形態の４つの例示的な構成の略図で
ある。
【図２２ａ－２２ｂ】図２１ａに示すアンモニア感知システムの実施形態について、透析
液の流入段階及び透析液の流出段階を示す図である。
【図２３】図２１ａに示すアンモニア感知システムの実施形態に対して実行される、制御
方法のためのタイミング図の一例を示す図である。
【図２４（ａ）－２４（ｂ）】電気的なアンモニア検出器を使用する、本発明の例示的な
一実施形態から得られる結果を示すグラフである。
【図２５】透析装置の使い捨ての吸着剤カートリッジと流体連通する、本発明の一実施形
態に基づくアンモニア感知システム用のコントローラシステムの略図である。
【発明を実施するための形態】
【００５５】
　これらの図では同様の符号が同様の部分を表す。
【００５６】
　図１ａを参照すると、開示の透析装置（２００）の一実施形態が示されている。
【００５７】
　この透析装置は、導管（２０）の形態の流路を有する使い捨てのハウジング（１０）と
、使い捨てのハウジング（１０）の動作を制御する制御ハウジング（３０）の形態のコン
トローラとを備える。この図では、使い捨てのハウジング（１０）と制御ハウジング（３
０）とが互いに動作可能に接続されてはいない。使い捨てのハウジング（１０）及び制御
ハウジング（３０）は、前記制御ハウジング（３０）上に配置された導管コネクタ（４０
ａ）及び使い捨てのハウジング（１０）上に配置された導管コネクタ（４０ｂ）の形態の
インタフェース手段を備え、このインタフェース手段は、制御ハウジングと使い捨てのハ
ウジングとを接続することができる。導管コネクタ（４０ａ）と導管コネクタ（４０ｂ）
とをロック式に係合させると、使い捨てのハウジング（１０）と制御ハウジング（３０）
とが動作可能に係合する。使い捨てのハウジング（１０）の導管（２０）は、制御ハウジ
ング（３０）及び導管コネクタ（４０ａ、４０ｂ）から流体封止されている。
【００５８】
　この透析装置は、腹膜腔（６０）及び導管（２０）と流体連通することができる柔軟な
透析液管（５０）を備える。この透析装置はさらに、剛性区画（１８０）内に位置する蓄
積室（７０）を備える。蓄積室（７０）は、蓄積室（７０）の壁の１つにその壁と一体に
形成された変形可能な隔膜（７１）を備える。変形可能な隔膜（７１）は、１つの面が透
析液導管（２０）と流体連通し、反対側の別の面が圧力室（８０）と流体連通する。使い
捨てのハウジング（１０）と制御ハウジング（３０）とが互いに動作可能に結合されてい
るとき、導管コネクタ（４０ａ、４０ｂ）は、使い捨てのハウジング（１０）の圧力室（
８０）を、制御ハウジング（３０）内に位置するポンプ（９０）に流体結合する。
【００５９】
　ポンプ（９０）は、圧力室（８０）内に圧力変化を生じさせることによって変形可能な
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隔膜（７１）を作動させるように構成されている。この圧力変化は、変形可能な隔膜（７
１）を変形させ、それによって前記透析液導管（２０）内の透析液を移動させる。
【００６０】
　導管（２０）に沿って逆止め弁（１００、１０１、１０２、１０３）が配置されており
、これらの逆止め弁は、流出モードでは、腹膜腔（６０）から蓄積室（７０）へ透析液が
流れることを可能にし、流入モードでは、透析液中の汚染物質を除去するために透析液が
蓄積室（７０）から前記吸着剤ゾーン（１１０）へ流れることを可能にし、さらに、前記
汚染物質を実質的に含まない透析液が腹膜腔（６０）へ再び戻ることを可能にするように
構成されている。
【００６１】
　使い捨てのハウジングはさらに、導管（１３０）を介して導管（２０）と流体連通した
、予め選択されたある量の強化（enrichment）溶液を透析液に分配するための強化モジュ
ール（１２０）を備える。強化モジュールは、強化溶液リザーバ（１２１）とも流体連通
している。使い捨てのハウジング（１０）と制御ハウジング（３０）とが動作可能に係合
しているとき、ポンプ（９０）は、導管コネクタ（４０ａ、４０ｂ）を介して、強化モジ
ュール１２０の変形可能な膜（７２）と流体連通する。
【００６２】
　さらに、透析液中のアンモニアを検出するため、吸着剤ゾーン（１１０）の下流にアン
モニアセンサ（１４０）が配置されている。アンモニアは、使い捨てのハウジング（１０
）と制御ハウジング（３０）とが互いに動作可能に結合されているときに、アンモニア検
出器（１４１）によって検出される。
【００６３】
　吸着剤ゾーンの下流にはさらに、疎水性膜（１５０）の形態の脱ガス器が位置する。制
御ハウジングと使い捨てのハウジングとが動作可能に結合されているときには、疎水性膜
（１５０）の外面が、導管コネクタ（４０ａ、４０ｂ）を介して真空ポンプ（１５１）と
流体連通する。
【００６４】
　次に図１ｂを参照すると、互いに動作可能に結合された使い捨てのハウジング（１０）
と制御ハウジング（３０）とを示す図１ａの実施形態が、流出モードで動作している。流
出モードでは、患者の腹膜腔（６０）から蓄積室（７０）へ向かって透析液が流れる。ポ
ンプ（９０）は、圧力室（８０）内に負圧を生じさせることによって変形可能な隔膜（７
１）を作動させる。圧力室（８０）内の負圧は、変形可能な隔膜（７１）を矢印Ａの方向
へ偏らせることによって変形可能な隔膜（７１）を変形させ、それにより、透析液を、患
者の前記腹膜腔（６０）から透析液導管（２０）内へ、気泡トラップ（５１）を介して移
動させる。透析液は、逆止め弁（１００）を通って蓄積室（７０）へ流れる。圧力室（８
０）内において予め選択された負圧を確立するため、及び腹膜腔（６０）から抜き取って
いる透析液の圧力が安全限界内にあるかどうかを判定するために、ポンプ（９０）と動作
可能に連通した圧力センサ（１７０）が配置されている。
【００６５】
　ポンプ（９０）は、圧力センサ（１７０）の制御下で断続的に動作して、圧力室（８０
）内の負圧を予め選択された範囲内に維持する。蓄積室（７０）が透析液でいっぱいにな
ると、そのことが圧力センサ（１７０）によって検出され、圧力センサ（１７０）は、ポ
ンプ方向を反転させ、したがってシステムを流入モードに切り換える。
【００６６】
　ポンプ９０は、前記強化モジュール（１２０）の壁にその壁と一体に形成された隔膜（
７２）とも流体連通している。負圧下で蓄積室（７０）が作動するのと同時に、強化モジ
ュール（１２０）も、ポンプ（９０）による負圧の下で、逆止め弁（１０３）を通して強
化溶液リザーバ（１２１）から強化モジュール（１２０）内へ所定量の強化溶液が抜き取
られるような態様で作動する。逆止め弁（１０２）は、導管（２０）から強化モジュール
（１２０）内へ透析液が引き込まれないことを保証する。
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【００６７】
　図１ｃを参照すると、流入モードにある図１ｂの流れシステムが示されている。流入モ
ードでは、蓄積室（７０）から腹膜腔（６０）へ透析液が流れる。蓄積室（７０）がいっ
ぱいになると、ポンプ（９０）は、圧力室（８０）内に正圧を生じさせることによって変
形可能な隔膜（７１）を作動させる。
【００６８】
　圧力室（８０）内の正圧は、変形可能な隔膜（７１）を矢印Ｂの方向へ偏らせることに
よって変形可能な隔膜（７１）を変形させ、それにより透析液を蓄積室（７０）から移動
させる。逆止め弁（１００）は閉じて、汚染物質を除去する処理の前に透析液が腹膜腔（
６０）へ戻るのを防ぐ。
【００６９】
　流入モードにおいて腹膜腔（６０）へ戻している透析液の圧力が安全限界内にあること
を保証するため、圧力センサ（１７０）が圧力室（８０）内の圧力をモニターする。
【００７０】
　透析液は、蓄積室（７０）から逆止め弁（１０１）を通って吸着剤ゾーン（１１０）へ
流入する。次いで、再生された吸着剤ゾーン（１１０）からの透析液が、疎水性膜（１５
０）の形態の脱ガス器を通過する。透析操作の間に発生したガスの除去を補助するため、
この膜の外面には真空ポンプ（１５１）によって負圧がかけられる。透析液は次いでアン
モニアセンサ（１４０）を通過する。アンモニアセンサ（１４０）は、再生された透析液
を患者の腹膜腔（６０）へ戻す前に、透析液中のアンモニアの濃度をモニターして、アン
モニア濃度が安全限界を超えないことを保証する。アンモニアはアンモニア検出器（１４
１）によって検出される。
【００７１】
　再生された透析液は次いで、強化モジュール（１２０）を通過する。流入モードでは、
ポンプ（９０）が、強化モジュール（１２０）の隔膜（７２）を正圧下で作動させる。強
化モジュール（１２０）には予め、強化溶液リザーバ（１２１）からある体積の強化溶液
が注入されている。強化モジュール（１２０）が作動すると、逆止め弁（１０３）が閉じ
て、強化溶液が強化溶液リザーバ（１２１）内へ逆流しないことを保証する。強化モジュ
ール（１２０）は次いで、電解質、浸透圧剤、栄養素、薬物などの所望の物質を含む予め
選択された量の強化溶液を、逆止め弁（１０２）及び導管（１３０）を通して透析液導管
（２０）内へ分配する。
【００７２】
　再生された透析液は次いで、気泡トラップ（５１）及び柔軟な透析液導管（５０）を通
って腹膜腔（６０）へ戻る。
【００７３】
　流出モードの場合と同様に、ポンプ（９０）は、圧力センサ（１７０）の制御下で断続
的に動作して、圧力室（８０）内の正圧を予め選択された範囲内に維持する。蓄積室の透
析液がなくなると、圧力センサ（１７０）はそのことを検出し、ポンプ方向を反転させ、
システムを流出モードに切り換えて、透析サイクルを繰り返す。
【００７４】
　図１ｄを参照すると、本開示に基づく透析装置の代替実施形態が示されている。透析装
置（２００）は、図１ａ～ｃで説明した装置と本質的に同じように動作する。再生された
吸着剤ゾーン（１１０）からの透析液は、疎水性膜（１５０）の形態の脱ガス器を通過す
る。透析操作の間に発生したガスの除去を補助するため、膜の外面には、疎水性膜と流体
連通した真空ポンプ（１５１）によって負圧がかけられる。透析操作の間に発生したガス
の除去を補助するため、この膜の外面には真空ポンプ（１５１）によって負圧がかけられ
る。図１ａ～ｃとは違い、透析液から排出されたガスは次いで、制御ハウジング（３０）
内に位置するアンモニアセンサ（１４０）に通される。このアンモニアセンサは、患者の
腹膜腔（６０）へ透析液を戻す前に、透析液から排出されたガス中のアンモニアの濃度を
モニターして、アンモニア濃度が安全限界を超えないことを保証する。
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【００７５】
　図１ｅを参照すると、本開示に基づく透析装置の代替実施形態が示されている。透析装
置（２００）は、図１ａ～ｃで説明した装置と本質的に同じように動作する。しかしなが
ら、流出モード（このモードでは、柔軟な透析液管（５０）を介して患者の腹膜腔（６０
）から透析液が受け取られる）の間、ポンプ（９０）は、導管コネクタ（図示せず）及び
弁（１０４）を介して疎水性膜（１５０）にも負圧をかける。弁（１０４）は、流入モー
ド中に、ポンプ（９０）が圧力室（８０）に正圧をかけたときに、疎水性膜（１５０）を
通して透析液経路内へガスが導入されないことを保証する。透析液から放出されたアンモ
ニアガスは次いで、アンモニアセンサ（１４０）によって検出される。
【００７６】
　図１ｆを参照すると、本開示に基づく透析装置の代替実施形態が示されている。透析装
置（２００）は、図１ａ～ｃで説明した装置と本質的に同じように動作する。しかしなが
ら、ポンプ（９０）は、使い捨てのハウジング（１０）内の単一の接続（４１）によって
、圧力室（８０）と強化モジュール（１２０）の両方と流体連通する。ポンプ（９０）は
、流出モード（このモードでは、柔軟な透析液管（５０）を介して患者の腹膜腔（６０）
から透析液が受け取られる）の間、疎水性膜（１５０）の形態の脱ガス器にも負圧をかけ
る。流入モードの間、ポンプ（９０）は圧力室（８０）に正圧をかける。弁（１０４）は
、流入モード中に、ポンプ（９０）が圧力室（８０）に正圧をかけたときに、疎水性膜（
１５０）を通して透析液経路内へガスが導入されないことを保証する。透析液から放出さ
れたアンモニアガスは次いで、アンモニアセンサ（１４０）によって検出される。
【００７７】
　図２ａを参照すると、腹膜腔（６０）から蓄積室（７０）へ向かって透析液が流れてい
る、すなわち流出モードにある、本開示に基づく流れシステム（２０１）の代替実施形態
が示されている。ポンプ（９０）は、圧力室（８０）内に負圧を生じさせることによって
変形可能な隔膜（７１）を作動させる。圧力室（８０）内の負圧は、変形可能な隔膜（７
１）を矢印Ａの方向へ偏らせることによって変形可能な隔膜（７１）を変形させ、それに
より、透析液を、患者の前記腹膜腔（６０）から透析液導管（２０）内へ、気泡トラップ
（５１）を介して移動させる。透析液は、逆止め弁（１００）を通って、剛性区画（１８
０）内に位置する蓄積室（７０）へ流れる。圧力室（８０）内において予め選択された負
圧を確立するため、及び腹膜腔（６０）から抜き取っている透析液の圧力が安全限界内に
あるかどうかを判定するために、ポンプ（９０）と動作可能に連通した圧力センサ（１７
０）が配置されている。
【００７８】
　ポンプ（９０）は、圧力センサ（１７０）の制御下で断続的に動作して、圧力室（８０
）内の負圧を予め選択された範囲内に維持する。蓄積室（７０）が透析液でいっぱいにな
ると、そのことが圧力センサ（１７０）によって検出され、圧力センサ（１７０）は、ポ
ンプ方向を反転させ、システムを流入モードに切り換える。
【００７９】
　導管（１３０）を介して導管（２０）と流体連通した強化モジュール（１２０）が配置
されている。強化モジュール（１２０）は、流入モードにおいてシリンジポンプ（９１）
によって作動するように構成される。
【００８０】
　図２ｂを参照すると、流入モードにある図２ａの流れシステムが示されている。流入モ
ードでは、蓄積室（７０）から腹膜腔（６０）へ透析液が流れる。蓄積室（７０）がいっ
ぱいになると、ポンプ（９０）は、圧力室（８０）内に正圧を生じさせることによって変
形可能な隔膜（７１）を作動させる。圧力室（８０）内の正圧は、変形可能な隔膜（７１
）を矢印Ｂの方向へ偏らせることによって変形可能な隔膜（７１）を変形させ、それによ
り透析液を蓄積室（７０）から移動させる。逆止め弁（１００）は閉じて、汚染物質を除
去する処理の前に透析液が腹膜腔（６０）へ戻るのを防ぐ。
【００８１】
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　流入モードにおいて腹膜腔（６０）へ戻している透析液の圧力が安全限界内にあること
を保証するため、圧力センサ（１７０）が圧力室（８０）内の圧力をモニターする。
【００８２】
　透析液は、蓄積室（７０）から逆止め弁（１０１）を通って吸着剤ゾーン（１１０）へ
流入する。再生された吸着剤ゾーン（１１０）からの透析液は、逆止め弁（１０５）の上
流に位置する疎水性膜（１５０）の形態の脱ガス器を通過する。逆止め弁（１０５）が存
在することにより、疎水性膜を横切る正の圧力勾配が生じ、この正の圧力勾配が、透析操
作中に放出された不要なガスの除去を可能にする。透析液は次いでアンモニアセンサ（１
４０）を通過する。アンモニアセンサ（１４０）は、再生された透析液を患者の腹膜腔（
６０）へ戻す前に、透析液中のアンモニアの濃度をモニターして、アンモニア濃度が安全
限界を超えないことを保証する。
【００８３】
　再生された透析液は次いで、強化モジュール（１２０）を通過する。流入モードでは、
シリンジポンプ（９１）が、ある体積の強化溶液を含む強化モジュール（１２０）を正圧
下で作動させる。強化モジュール（１２０）は次いで、電解質、浸透圧剤、栄養素、薬物
などの所望の物質を含む予め選択された量の強化溶液を、導管（１３０）を通して透析液
導管（２０）内へ分配する。シリンジポンプ（９１）は、流入モードのときにだけ動作す
る。
【００８４】
　再生された透析液は次いで、気泡トラップ（５１）及び柔軟な透析液導管（５０）を通
って腹膜腔（６０）へ戻る。
【００８５】
　流出モードの場合と同様に、ポンプ（９０）は、圧力センサ（１７０）の制御下で断続
的に動作して、圧力室（８０）内の正圧を予め選択された範囲内に維持する。蓄積室の透
析液がなくなると、圧力センサ（１７０）はそのことを検出し、ポンプ方向を反転させ、
システムを流出モードに切り換えて、透析サイクルを繰り返す。
【００８６】
　図３は、本開示に基づく透析装置の一実施形態における透析液の流れ制御のグラフを示
す。図３の流れ制御は、「流出」段階、「流入」段階及び「ドウェル」段階に分かれてい
る。
【００８７】
　流出モードでは、ポンプによって負の作動圧力が生み出される。このポンプは、圧力セ
ンサの制御下で断続的に動作する。図３に示されているように、圧力室内の負圧は、予め
選択された上下の圧力限界内に維持される。ポンプの休止時間中に（負の）圧力が連続的
に（速やかに）解放されていることによって、透析液が妨げられることなく流れているこ
とが分かる。圧力解放中の経過時間（ｔＲ　－　緩和時間）の測定を使用して、生み出さ
れた流体流の速度を推定することができる。蓄積室が透析液でいっぱいのときには、圧力
をそれ以上解放することができず、圧力は、ある時間の間、静止する（ｔＳ　－　静止時
間）。このことが圧力センサによって検出され、圧力センサは、ポンプを反転させて流入
モードに切り換える。平均「流出」流量は、蓄積室の容積（「一回量」）を、蓄積室を完
全にいっぱいにするのに必要な時間で割ったものに等しい。この流量は、予め選択する圧
力限界の選択に依存し、したがって変更することができる。
【００８８】
　流入モード中には、同じポンプによって正の作動圧力が生み出される。続いて、蓄積室
の中に入っていた透析液が押し出されて装置の吸着剤ゾーンを通過し、次いで患者へ戻さ
れる。ポンプは、蓄積室内の正圧が、予め選択された圧力の上限と下限の間に調節される
ような態様で、断続的に動作する。蓄積室内の透析液は押し出されて吸着剤カートリッジ
を通し、それによって（正の）圧力を解放する。この圧力解放の持続時間（ｔＲ　－　緩
和時間）を使用して流量を推定することができる。ポンプ室が空のときには、圧力をそれ
以上解放することができず、圧力は、ある時間の間、静止し（ｔＳ　－　静止時間）、「
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流入」段階の完了を指示する。平均「流入」流量は、蓄積室の容積を、「流入」を完了す
るのに必要な時間で割ったものに等しい。
【００８９】
　図３はさらに、待機時間すなわち「ドウェル」時間（ｔＷ）を示している。この時間は
、全体流体交換速度を制御するために使用される。全体流量は、蓄積室の容積（一回量）
を、総サイクル時間（ｔＣ＝流出＋流入＋ドウェル）で割ったものに等しい。例えば、特
定の全体交換速度が所望の場合、システムは、このドウェル時間を、所望の総サイクル時
間が経過するまでの融通の利く待機時間として使用することができる。
【００９０】
　図４ａは、本開示の一実施形態に基づく使い捨てのハウジングの原型（４００）を示す
。図４ｂは、図４ａの軸Ａ－Ａに沿って切った使い捨てのハウジングの断面図を示す。使
い捨てのハウジングは、導管コネクタ（４０３）を介して制御ハウジング（図示せず）を
受け取るための内部（４０２）を画定する囲い（４０１）を備える。使い捨てのハウジン
グは、圧力室（４０５）を画定する剛性区画（４０４）を備え、剛性区画（４０４）内に
は蓄積室（４０６）が配置されている。蓄積室は、蓄積室の壁にその壁と一体に形成され
た変形可能な隔膜（４２０）を有する。蓄積室（４０６）は、流体チャネル（４１６）を
介して吸着剤ゾーン（４０７）と流体連通している。
【００９１】
　吸着剤ゾーン（４０７）は、疎水性膜（４１０）の形態の脱ガス器と流体連通した逆止
め弁（４０９。図４ｃ及び４ｄ参照）を備える。
【００９２】
　図４ｃは、図４ａの軸Ｃ－Ｃに沿って切った吸着剤モジュールの断面図を示す。強化モ
ジュール（４１１）が、逆止め弁（４１３）を介して強化溶液リザーバ（４１２）と流体
連通している。強化モジュール（４１１）はさらに、逆止め弁（４１４）を介して透析液
の導管とも流体連通している。
【００９３】
　図４ｄは、図４ａの軸Ｄ－Ｄに沿って切った吸着剤モジュールの断面図を示す。再生さ
れた透析液は、逆止め弁（４０９）及び出口（４１５）を通って使い捨てのハウジングを
出る。
【００９４】
　流出モードでの使用を説明する。使い捨てのハウジング（４００。図４ａ及び４ｂ参照
）の内部（４０２）に、制御ハウジング（図示せず）が配置される。制御ハウジング内の
ポンプが、導管コネクタ（４０３。図４ｂ参照）からポンプ流体を送り、それによって圧
力室（４０５）内に負圧を生じさせることによって、蓄積室（４０６）の壁に位置する変
形可能な隔膜（４２０）を、導管コネクタ（４０３）を介して作動させる。圧力室（４０
５）内の負圧は、逆止め弁（４０８）を通して患者の腹膜腔から蓄積室（４０６）内へ透
析液を移動させる。負圧下で蓄積室（４０６）が作動するのと同時に、強化モジュール（
４１１。図４ｃ参照）も、ポンプによる負圧の下で、逆止め弁（４１３）を通して強化溶
液リザーバ（４１２）から強化モジュール（４１１）内へ所定量の強化溶液が抜き取られ
るような態様で作動する。
【００９５】
　流入モードでの使用を説明する。蓄積室（４０６）がいっぱいになると、ポンプが、導
管コネクタ（４０３）へ流体を送り、それによって圧力室（４０５）内に正圧を生じさせ
ることによって、蓄積室（４０６）の壁に位置する変形可能な隔膜（４２０）を、導管コ
ネクタ（４０３）を介して作動させる。圧力室（４０５）内の正圧は、蓄積室（４０６）
から透析液を移動させる。逆止め弁（４０８）は閉じて、汚染物質を除去する処理の前に
透析液が腹膜腔へ戻るのを防ぐ。透析液は、蓄積室（４０６）からチャネル（４１６）を
通って吸着剤ゾーン（４０７）へ流入する。吸着剤ゾーン（４０７）を出た再生された透
析液は、透析操作中に放出された不要なガスを除去するため疎水性膜（４１０）を通過す
る。ガスが除去された透析液は次いで、強化モジュール（４１１）及び逆止め弁（４０９
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）を通過し、管コネクタ（４１５）を通って使い捨てのハウジングを出る。
【００９６】
　流入モードでは、このポンプがさらに、強化モジュール（４１１）を正圧下で作動させ
、逆止め弁（４１３）が閉じる。強化モジュール（４１１）は、電解質、浸透圧剤、栄養
素、薬物などの所望の物質を含む予め選択された量の強化溶液を、逆止め弁（４１４）を
通して透析液中に分配する。透析液は次いで、逆止め弁（４０９）及び管コネクタ（４１
５）を介して腹膜腔に戻される。
【００９７】
　次に図５を参照すると、使い捨てのハウジング（５００）及び制御ハウジング（５１０
）を含む、本明細書に開示された完全な流れシステムの一実施形態の原型の図が示されて
いる。
【００９８】
　図６を参照すると、導管（２０）の形態の流路を有する使い捨てのハウジング（６０１
）の一実施形態が示されている。使い捨てのハウジング（６０１）は、腹膜腔（６０）及
び導管（２０）と流体連通することができる柔軟な透析液管（５０）を備える。この透析
装置はさらに、剛性区画（１８０）内に位置する蓄積室（７０）を備える。蓄積室（７０
）は、蓄積室（７０）の壁の１つにその壁と一体に形成された変形可能な隔膜（７１）を
備える。変形可能な隔膜（７１）は、１つの面が透析液導管（２０）と流体連通し、反対
側の別の面が圧力室（８０）と流体連通する。
【００９９】
　ポンプ（６７０）は、変形可能な隔膜（７１）を変形させ、それによって前記透析液導
管（２０）内の透析液を移動させる圧力変化を圧力室（８０）内に生じさせることによっ
て、変形可能な隔膜（７１）を作動させるように構成されている。
【０１００】
　導管（２０）に沿って逆止め弁（１００、１０２、１０３、１０５）が配置されており
、これらの逆止め弁は、流出モードでは、腹膜腔（６０）から蓄積室（７０）へ透析液が
流れることを可能にし、流入モードでは、透析液中の汚染物質を除去するために透析液が
蓄積室（７０）から前記吸着剤ゾーン（１１０）へ流れることを可能にし、さらに、前記
汚染物質を実質的に含まない透析液が腹膜腔（６０）へ再び戻ることを可能にするように
構成されている。
【０１０１】
　使い捨てのハウジングはさらに、予め選択されたある量の強化溶液を透析液に分配する
ための別個の強化モジュール（６２０）を備える。この図では、強化モジュールが透析液
流路と流体連通していない。強化モジュールは強化溶液リザーバ（６２１）を備える。強
化溶液リザーバ（６２１）は、生体適合材料から製造された、強化溶液（図示せず）を保
持するためのバッグの形態の容器である。強化モジュール（６２０）は、使い捨てのハウ
ジング（６０１）の透析液導管（２０）と流体連通するように適合されたコネクタ（６２
２）を備える。強化モジュール（６２０）内の強化溶液の無菌性を維持するため、コネク
タ（６２２）は、使い捨てのハウジングに挿入されるまで封止される。使い捨てのハウジ
ングは、強化モジュール（６２０）上に配置されたコネクタ（６２２）と相補的な構成の
雄型コネクタ（６２３）を備える。対合させるとき（図７参照）、雄型コネクタ（６２３
）は、強化モジュール（６２０）の強化リザーバ（６２１）と使い捨てのハウジング（６
０１）の透析液導管（２０）との間の流体接続を形成するためにコネクタ（６２２）のシ
ールを破壊する役目を果たす。
【０１０２】
　使い捨てのハウジング（６０１）はさらに、所定量の強化溶液を透析液導管（２０）に
追加するための強化ポンプ（６６０）を備える。
【０１０３】
　さらに、吸着剤ゾーン（１１０）の下流には、疎水性膜（１５０）の形態の脱ガス器が
位置する。疎水性膜（１５０）の外面は、空気導管（６３０及び６３１）と流体連通して
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いる。
【０１０４】
　脱ガス器の区画内には、透析液流路上の疎水性脱ガス膜（１５０）のすぐ下流側に、親
水性膜（６１０）が配置されている。親水性膜（６１０）は、吸着剤ゾーン（１１０）を
出た透析液に含まれるガス、粒子及び細菌が腹膜腔（６０）に到達することを防ぐバリア
の役目を果たす。この膜はさらに、脱ガス膜（１５０）によるガス抜きを容易にする背圧
を生み出す。
【０１０５】
　図７を参照すると、開示の透析装置（７００）の一実施形態が示されている。この透析
装置は、導管（２０）の形態の流路を有する使い捨てのハウジング（６０１）と、使い捨
てのハウジング（６０１）の動作を制御する制御ハウジング（６９０）の形態のコントロ
ーラとを備える。使い捨てのハウジング（６０１）及び制御ハウジング（６９０）は、制
御ハウジング（６９０）と使い捨てのハウジング（６０１）とを接続する導管コネクタ（
６９１ａ、６９１ｂ、６９１ｃ）の形態のインタフェース手段を備える。これらの導管コ
ネクタをロック式に係合させると、使い捨てのハウジング（６０１）と制御ハウジング（
６９０）とが動作可能に係合する。使い捨てのハウジング（６０１）の導管（２０）は、
制御ハウジング（６９０）及び導管コネクタ（６９１ａ、６９１ｂ、６９１ｃ）から流体
封止されている。
【０１０６】
　透析装置（７００）は、腹膜腔（６０）及び導管（２０）と流体連通することができる
柔軟な透析液管（５０）を備える。この透析装置はさらに、剛性区画（１８０）内に位置
する蓄積室（７０）を備える。蓄積室（７０）は、蓄積室（７０）の壁の１つにその壁と
一体に形成された変形可能な隔膜（７１）を備える。変形可能な隔膜（７１）は、１つの
面が透析液導管（２０）と流体連通し、反対側の別の面が圧力室（８０）と流体連通する
。使い捨てのハウジング（６０１）と制御ハウジング（６９０）とが互いに動作可能に結
合されているとき、導管コネクタ（６９１ａ、６９１ｂ、６９１ｃ）は、使い捨てのハウ
ジング（６０１）の圧力室（８０）を、制御ハウジング（６９０）内に位置する空気ポン
プ（６７０）に流体結合する。
【０１０７】
　空気ポンプ（６７０）は、圧力室（８０）内に圧力変化を生じさせることによって変形
可能な隔膜（７１）を作動させるように構成されている。この圧力変化は、変形可能な隔
膜（７１）を変形させ、それによって前記透析液導管（２０）内の透析液を移動させる。
【０１０８】
　導管（２０）に沿って逆止め弁（１００、１０２、１０３、１０５）が配置されており
、これらの逆止め弁は、流出モードでは、腹膜腔（６０）から蓄積室（７０）へ透析液が
流れることを可能にし、流入モードでは、透析液中の汚染物質を除去するために透析液が
蓄積室（７０）から前記吸着剤ゾーン（１１０）へ流れることを可能にし、さらに、前記
汚染物質を実質的に含まない透析液が腹膜腔（６０）へ再び戻ることを可能にするように
構成されている。
【０１０９】
　この図では、別個の強化モジュール（６２０）が、使い捨てのハウジング（６０１）内
に位置する。強化モジュール（６２０）のコネクタ（６２２）は、使い捨てのハウジング
の雄型コネクタ（６２３）と対合して、強化モジュール（６２０）の強化リザーバ（６２
１）と使い捨てのハウジング（６０１）の透析液導管（２０）との間に流体接続を形成し
ている。
【０１１０】
　使い捨てのハウジング（６０１）はさらに、所定量の強化溶液を透析液導管（２０）に
追加するための強化ポンプ（６６０）を備える。強化ポンプ（６６０）は、空気ポンプ（
６７０）と流体連通した隔膜（６６１）を備える定容量型ポンプである。空気ポンプ（６
７０）は、強化ポンプ（６６０）の隔膜（６６１）及び蓄積室（７０）の変形可能な隔膜



(17) JP 2015-502773 A 2015.1.29

10

20

30

40

50

（７１）に、正又は負の空気圧を加え、同時に、透析液導管（２０）を通して透析液を循
環させるニューマティクポンプとしても機能する。強化ポンプ（６６０）の隔膜（６６１
）の一方の側には、空気ポンプ（６７０）に流体接続する空気区画があり、もう一方の側
は、対合したコネクタ（６２２、６２３）を介して強化リザーバ（６２１）リザーバに接
続する強化溶液区画である。強化溶液区画に負圧がかかっているときには、強化リザーバ
（６２１）から強化溶液が抜き取られる。空気区画に正圧が加わっているときには、強化
ポンプ（６６０）から透析液導管（２０）内へ強化溶液が押し出される。
【０１１１】
　さらに、吸着剤ゾーン（１１０）の下流には、疎水性膜（１５０）の形態の脱ガス器が
位置する。疎水性膜（１５０）の外面は、空気導管（６３０及び６３１）と流体連通して
いる。通常の透析操作において、空気導管（６３０）は、アンモニアセンサ（１４０）へ
通じる出口であり、空気導管（６３０）は空気ポンプ（６７０）と流体連通している。脱
ガスの間、制御ハウジング（６９０）内の空気ポンプ（６７０）は、透析液導管（２０）
内の透析液からガスを除去するため負圧を与える。逆止め弁（６８０）は、外部の空気が
空気導管（６３０）に入ることを防ぐ。
【０１１２】
　疎水性膜（１５０）の下流の親水性膜フィルター（６１０）は、透析液に含まれるガス
、粒子及び細菌が腹膜腔（６０）に到達することを防ぐ。膜（６１０）はさらに、疎水性
膜（１５０）によるガス抜きを容易にする背圧を生み出す。
【０１１３】
　図８ａ及び８ｂは、本発明に基づく封止されたコネクタ（６２２）の一実施形態を示す
。強化モジュール（６２０）上のコネクタ（６２２）は、使い捨てのハウジング（６０１
）上に位置するコネクタ（６２３）によって取り除くことができる栓（８００）を備える
。図８ｂでは、栓（８００）を取り除くために、強化モジュール上のコネクタ（６２２）
が、使い捨てのハウジング（６０１）上のコネクタ（６２３）と対合している。
【０１１４】
　図９ａ及び９ｂは、本発明に基づく封止されたコネクタ（６２２）の一実施形態を示す
。強化モジュール（６２０）上のコネクタ（６２２）は、使い捨てのハウジング（６０１
）上に位置するコネクタ（６２３）によって穴をあけることができる栓（８００）を備え
る。図８ｂでは、栓（８００）に穴をあけるために、強化モジュール上のコネクタ（６２
２）が、使い捨てのハウジング（６０１）上のコネクタ（６２３）と対合している。
【０１１５】
　図１０ａ及び１０ｂは、図９ａ及び９ｂの封止されたコネクタの実施形態を示す。強化
モジュール（６２０）上のコネクタ（６２２）は、使い捨てのハウジング（６０１）上に
位置するコネクタ（６２３）によって穴をあけることができる栓（８００）を備える。図
１０ｂでは、栓（８００）に穴をあけるために、強化モジュール上のコネクタ（６２２）
が、使い捨てのハウジング（６０１）上のコネクタ（６２３）と対合している。この強化
モジュールは、添加剤溶液を保持するための剛性容器であり、容器の端には、コネクタ（
６２２）と連通したスポンジ（１００１）が位置する。このスポンジは、強化リザーバ（
６２１）から透析液導管（２０）への強化の送達を容易にする。
【０１１６】
　図１１は、強化モジュール（６２０）内の容器の他の実施形態を示す。この図では、こ
の容器が、弾性的に変形可能なボトル（１１０１）の形態を有する。左側のボトルには強
化溶液がいっぱいに入っている。図の右側のボトルは使用されて空になっている。
【０１１７】
　図１２ａは強化ポンプ（６６０）の断面図を示す。強化モジュール（６２０）は、対合
したコネクタ（６２２及び６２３）を介して強化ポンプ（６６０）と流体連通した強化リ
ザーバ（６２１）を備える。強化ポンプ（６６０）は、空気ポンプ（図示せず）と流体連
通した空気室（６６２）と、強化リザーバ（６２１）と流体連通した強化溶液室（６６３
）とを画定する隔膜（６６１）を備える。
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【０１１８】
　図１２ｂは、流出サイクルにおける図１２ａの大写し図を示す。透析液流出サイクルに
おいて、空気ポンプが５０ｍｍＨｇを超える負圧を加えると、強化リザーバ（６２１）か
ら、強化ポンプ（６６０）の強化溶液室（６６３）内へ強化溶液が抜き取られる。
【０１１９】
　図１２ｃは、流入サイクルにおける強化ポンプ（６６０）を示す。流入サイクルにおい
て、空気室（６６２）内に２００ｍｍＨｇよりも大きな正圧が加わると、強化溶液室（６
６３）が空になり、ある固定された体積の強化溶液ＶＥＰが、出口（１２０１）を通って
透析液導管に流入し、透析液導管内の透析液と混ざり合う。
【０１２０】
　図１３及び１４は、本開示に基づく透析装置に対する電池試験の結果を示す。実験の目
的は、大容量透析カートリッジの動作を少なくとも１２時間維持するのに必要な電池の最
小容量を決定することである。システムの平均消費電力１５３ｍＡを基にすれば、１２時
間動作させるのに必要な最小電池容量は少なくとも１８３６ｍＡ時になる。したがって、
電池容量の少なくとも８０％を１年にわたって維持するためには、最小電池が２２０３ｍ
Ａ時である必要がある。この値は、電池の動作サイクルが３００サイクルを超えたときに
は電池容量がその電池の全体容量の８０％まで低下するとする電池の容量維持仕様に基づ
く（１８３６ｍＡ時×１２０％）。システムの実際の使用持続時間を決定するため、１１
．１Ｖ、２２５０ｍＡ時のリチウムポリマー電池を使用して２つの試験を実行した。
【０１２１】
試験１：
　圧力の緩和なしでポンプのオンとオフを切り換えて、圧力を４００ｍｍＨｇ（流入）又
は－１００ｍｍＨｇ（流出）に維持する通常の流れ制御に対する代表的な動作シナリオを
仮定した。その結果によれば、容量が２２５０ｍＡ時の電池は、ファームウェアによって
１０．５Ｖで運転が停止されるまでに、上記の動作を１８時間維持することができた。図
１３は、この実験における電池の電圧降下を動作時間に対して示したグラフを示す。
【０１２２】
試験２：
　第２の試験では、流入サイクルと流出サイクルの全動作の間、ポンプが常にオンである
ワーストケースシナリオを仮定した。その結果によれば、この電池は、ファームウェアに
よって１０．５Ｖで運転が停止されるまでに、１４．５時間機能し続けることができる。
この実験における電池の電圧降下を動作時間に対して示したグラフを以下に示す。
【０１２３】
　図１５ａは、本開示に基づく脱ガス器（１５０１）の分解図を示す。この脱ガス器は、
２つの疎水性膜（１５０２）及び（１５０３）の形態のガス抜き手段を備える。それらの
疎水性膜は、親水性膜（１５０４）の両側に平行に配置される。疎水性膜（１５０２及び
１５０３）はそれぞれ、空気抜き（１５０５及び１５０６）に隣接して配置される。この
脱ガス器はさらに、空気入口／出口（１５０７及び１５０８）及び透析液出口（１５０９
）を備える。透析装置の透析液導管内の透析液からガスを除去するために、透析液中のガ
スが疎水性膜、続いて空気抜きへ流れるのを容易にするため、親水性膜は湾曲している。
使用時、４マイクロ紙フィルターが、透析装置内の吸着剤ゾーンの上面を封止し、この紙
フィルターは脱ガス器によって覆われる。親水性膜は、スペーサ（図示せず）によって紙
フィルターに隣接した位置に配置される。親水性膜は、吸着剤ゾーン及び紙フィルターか
らの吸着剤粉末の漏れを低減させ、細菌フィルターとしても機能する。
【０１２４】
　図１５ｂを参照すると、通常の透析操作では、第１の空気出口（１５０７）がアンモニ
アセンサと流体連通し、第２の空気出口（１５０８）が、別の接続空気口（図示せず）を
介して脱ガス排気管と流体連通する。吸着剤カートリッジ排気の場合にアンモニアガスの
存在を検出するときには、大気が、コントローラ内の絞り弁又は任意の安定流被拘束弁を
通して流れ、制御された量の空気が、第１の空気出口（１５０７）を通って疎水性膜の上
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方の空気導管へ流れ、空気導管の他端から第２の空気出口（１５０８）へ流出し、コント
ローラ内のアンモニアセンサへ循環することを可能にする。脱ガスしている間、コントロ
ーラ内の空気ポンプは負圧を与えて、空気導管内のガス、特にＣＯ２を、第１の空気出口
（１５０７）を通してコントローラ内の排気管へ除去する。
【０１２５】
　図１６を参照すると、フィブリントラップ（１６０１）の分解図が示されている。透析
時、透析液が少量のフィブリンを含むことがある。このトラップは、入口弁（１６０２）
と、入口弁（１６０２）の反対側に位置するフィルター（図示せず）とを備える。入口弁
は、スタッド（１６０５）上に蝶番で取り付けられた弾性的に変形可能な円板の形態を有
し、入口弁は、トラップに流入する透析液の流れから離れた位置に蝶番が配置され、した
がって透析液中に存在するフィブリンを蝶番が捕捉しないような態様でスタッド（１６０
５）上に取り付けられる。使用時、透析液は、入口（１６０４）を通ってトラップに入り
、円板弁（１６０２）を通過する。円板弁はスタッド（１６０５）上に位置する。流出モ
ードの間、円板弁（１６０２）は入口（１６０４）に対して閉じられ、吸着剤ゾーンから
患者へ透析液が流れることを防ぐ。吸着剤ゾーンに入る透析液はフィブリンを含む可能性
がある。フィルター（１６０３）はフィブリンが吸着剤ゾーンに入ることを防ぎ、したが
ってフィブリンはトラップ（１６０１）に保持される。
【０１２６】
　図１７Ａは、本発明の一実施形態に基づく電力接続スイッチを示す。スイッチ（１７０
１）はコントローラ（１７０２）内に位置する。コントローラ（１７０２）が使い捨ての
ハウジングに結合されていないとき、このスイッチは開いた状態にある。溝（１７０４）
の中には、スイッチ（１７０１）にじかに隣接したゴム管（１７０３）の形態の弾性的に
変形可能な材料が配置されている。
【０１２７】
　使い捨てのハウジング（１７０７）上の破壊することができるフレーム（１７０６）上
にはピン（１７０５）が位置し、ピン（１７０５）は、コントローラ（１７０２）上に位
置する溝（１７０４）と相補的な形状を有する。使い捨てのハウジングとコントローラを
互いに結合させると、溝（１７０４）の中にピン（１７０５）が受け取られ、コントロー
ラ（１７０２）によってフレームが変形し、破壊される（１７０８）（図１７Ｂ）。
【０１２８】
　溝（１７０４）の中に位置するとき、ピン（１７０５）は、ゴム管（１７０３）に対し
て正の圧縮力を加え、ゴム管（１７０３）はスイッチ（１７０１）を閉じる。フレームは
、ピンをゴム管の方へ押して、スイッチ（１７０１）を閉じた状態で作動させ続ける（図
１７Ｂ）。このとき、スイッチ（１７０１）は、電池（図示せず）をコントローラに電気
的に接続して、患者が透析装置を使用することを可能にする。折れたフレーム（１７０６
）はもはや、コントローラ（１７０２）上の溝（１７０４）にピン（１７０５）を再び挿
入するために、ピン（１７０５）をしっかりとまっすぐに保持することはできない。
【産業上の利用可能性】
【０１２９】
　この装置の利点は、流路がコントローラから流体封止されているため、使い捨てのハウ
ジングを毎日廃棄することにより、装置の無菌性を維持することができることである。
【０１３０】
　この透析装置の他の利点は、使い捨てのハウジングとコントローラの間のコネクタが１
つで済み、したがって、これにより、動作させるための装置の準備の複雑さが低減するこ
とである。
【０１３１】
　他の利点は、本開示に基づく透析装置のサイズを、他の透析装置に比べてかなり小さく
することができることである。
【０１３２】
　他の利点は、本開示に基づく装置のエネルギー効率が高いことである。
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【０１３３】
　本開示に基づく装置の他の利点は、流体移動手段が蓄積室の壁と一体に形成されている
ため、それにより、透析装置のポンピング機構を蓄積室が共用することができ、それによ
って使い捨てのハウジングのサイズを低減することができることである。さらに、こうす
ると、患者が、より携行しやすく邪魔にならない装置の構造を使用することができるため
、このことは有利である。
【０１３４】
　他の利点は、装置の生物汚染又は化学汚染を防ぐために、使い捨てのハウジングとコン
トローラの間のコネクタが流体封止されていることである。この装置の利点は、流路がコ
ントローラから流体封止されているため、コントローラによる透析液の生物及び／又は化
学汚染の危険性がかなり低下することである。
【０１３５】
　この装置の他の利点は、１つのポンプだけ及び１つのインタフェースコネクタだけが必
要であるため、それにより追加のポンプ及び追加の接続に対する要求が低減し、その結果
、透析装置のサイズが、知られている透析装置に比べてかなり小さくなることである。
【０１３６】
　本開示の装置の他の利点は、蓄積室、添加剤分配手段及びガス抜き手段を稼動させるの
に１つのポンプだけが必要であるため、これによりさらに、装置の小型化が可能になり、
携行性及びエネルギー効率が向上することである。
【０１３７】
　他の利点は、蓄積室、添加剤分配手段及びガス抜き手段を稼動させるのに１つのポンプ
だけが必要であるため、装置の複雑さがかなり低減し、その結果、知られている透析装置
に比べて製造コストが低下することである。
【０１３８】
　この装置の他の利点は、圧力センサを使用してさらに、患者の腹腔内の圧力を、追加の
圧力センサなしで測定することができることである。
【０１３９】
　本発明の他の実施形態は、腹膜透析及び血液透析のための生体適合性及び遠隔のアンモ
ニア感知システムを提供しようとするものである。感知システムは、有利には安全な方法
で絶えず透析液のアンモニウムのレベルをモニターすると同時に、アンモニア感知システ
ムまで運ばれるアンモニアガスの量が限られているという課題を解決することができる。
感知システムは、透析装置用の安全機構として機能するように、再生された透析液のアン
モニウム濃度を遠隔距離からモニターすることができる。例示的な実施形態に基づく感知
システムは、小型化され、携行及び着用が可能な透析装置に特に適している。
【０１４０】
　発明者等は、小型化され、携行及び着用が可能な腹膜透析装置が、（ｉ）透析液の無菌
性を維持するために、アンモニア感知部分を透析液ラインに近づけないこと、（ii）吸着
剤の交換を簡単にし、コントローラ及び使い捨ての透析ハウジングの設計並びに組み立て
を容易にするために、アンモニア感知用の構成部品を疎水性膜に近づけないこと、並びに
（iii）透析装置をできるだけ携行及び着用が可能であるようにすることなど、いくつか
の特定の利用条件を必要とすることを認識している。
【０１４１】
　しかしながら、上述の特定の利用条件によって、いくつかの課題が生じる。第１に、再
生された透析液がその安全限界のアンモニウムレベルに達したときに、疎水性バリアで生
成されるアンモニアガスの量が限られている。第２に、限られた量のアンモニアガスを（
遠隔位置にある場合がある）アンモニア感知システムに送達し、その存在を検出すること
が難しい可能性がある。
【０１４２】
　限られた量のアンモニアガスをアンモニア感知システムまで輸送するためには、ガス接
続管路がアンモニアガスに適合していなければならないが、それは、その材料がアンモニ
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アガスと反応しない、又はアンモニアガスを吸着しない、またアンモニアガスも同様の化
学物質も放出しないようにすべきであることを意味している。
【０１４３】
　限られた量のアンモニアガスの輸送を容易にするには、疎水性バリアとアンモニア検出
器の間のインタフェースにおけるガス輸送を制御しなければならない。限定はされないが
、ガスをアンモニア検出器に送達する追加の駆動力を導入することを含む他の手段によっ
て、ガス輸送の効率を高めることができる。これにより、遠隔のアンモニア感知システム
の感度を高めることができる。
【０１４４】
　図１８は、本発明の一実施形態に基づく感知システム１８００の略図である。感知シス
テム１８００は、ガス「発生器」１８０２、発生したガスを検出することができる検出器
１８０４、ガス発生器１８０２と検出器１８０４の間のインタフェース（例えば、ガス管
路又はチャネル）１８０６、及び適切な組のファームウェアを含む電気システム（図示せ
ず）を含むことができる。一実施形態では、感知システム１８００は、アンモニアガスを
感知するように設計される。この実施形態では、ガス発生器１８０２はアンモニアガス発
生器であり、検出器１８０４はアンモニア／アンモニウム検出器である。
【０１４５】
　上述の感知システム１８００、及び以下に記載する感知システムの様々な代替実施形態
は、アンモニアの検出について記載されるが、記載される感知システムを使用して、他の
タイプのガスも検出可能であることが理解される。限定的ではないが例として、システム
は、以下に論じるように、アセトンなどの揮発性有機化合物（ＶＯＣ、volatile organic
 compound）、又はＣＯ２　Ｏ２、ＳＯ２、ＨＣＮ、ＮＯｘなど、医学的状態の検出に使
用される他のバイオマーカを検出するように構成することができる。
【０１４６】
　透析液は、点１８０９で液体ライン１８０８に流入し、毒素除去器１８１２を含む吸着
剤カートリッジを通過する。透析液は、毒素の除去後に点１８１０から流出する。アンモ
ニアガス発生器１８０２は、毒素除去器１８１２から来る透析液の液体の流れと直接接触
する。
【０１４７】
　アンモニアガス発生器１８０２は、アンモニアガス（ＮＨ３）が、限定はされないが、
疎水性膜、中空の繊維などの疎水性バリアを横断し、気相に入る部分である。アンモニア
（ＮＨ３）は、透析液中でアンモニウム（ＮＨ４

＋）とｐＨ依存の平衡状態にある。アン
モニアガス発生器１８０２は、アンモニア検出器１８０４に対して遠位の点に配置される
。以下の説明において、用語「アンモニア」及び「アンモニウム」は、例えば「アンモニ
ア／アンモニウム検出器」など互換的に使用されることがある。例示的な一実施形態では
、透析液中のアンモニウム（ＮＨ４

＋）は、アンモニアガス（ＮＨ３）に対して平衡を保
つ。「検出器」はアンモニアガスを検出するように構成されるが、透析液中のＮＨ４

＋の
濃度は、発生したＮＨ３ガスに比例する。したがって、「検出器」はアンモニウム検出器
と考えることもできる。したがって、説明では、２つの用語は実質的に同等のものと解釈
される。
【０１４８】
　一実施形態では、アンモニアガス発生器１８０２は、疎水性バリアとすることができる
。疎水性バリアは、再生された透析液の液体の流れと直接接触する。透析液中にアンモニ
ウムが存在すると、アンモニウムは疎水性の脱ガスバリア上で平衡を保ち、アンモニアガ
スを発生させることができる。例示的な一実施形態では、疎水性バリアは、脱ガス用の膜
又は脱ガス用の繊維／樹脂である。他の実施形態では、疎水性バリアは細菌フィルターで
ある。
【０１４９】
　一実施形態では、アンモニア検出器１８０４は、疎水性バリアであるアンモニアガス発
生器１８０２におけるアンモニアガスの存在を検出することができるが、それは、疎水性
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バリアの他方の側（疎水性バリアの液相側）での再生された透析液中のアンモニウム濃度
を反映する。
【０１５０】
　化学的なセンサ（例えば、化学的に敏感な材料及びマトリクス、ｐＨに敏感な比色材料
など）、電気的なセンサ（例えば、半導体ベースのセンサ、ナノ粒子、ナノワイヤ及びカ
ーボンナノチューブ、グラフェンセンサなど）、生物学的なセンサ、並びにそれらの組み
合わせ及び／又はそれらの派生物を含む、様々なタイプのアンモニアセンサを使用するこ
とができる。用語「センサ」及び「検出器」は、説明において互換的に使用されることが
あり、実質的に同等のものと解釈される。
【０１５１】
　一実施形態では、インタフェース１８０６は、（疎水性バリアの気相側における）アン
モニアガス発生器１８０２からのアンモニアガスが、遠隔位置にあるアンモニアガス検出
器１８０４に対して流体連通することを可能にするように構成されたチャネルである。チ
ャネルに使用される材料は、中性又は塩基性（すなわち、アンモニアガスに適合する）、
及び非多孔性であることが好ましい。アンモニアガスに適合する材料は、アンモニアガス
又は他の同様の化学物質を吸着することも放出することもない。有利には、インタフェー
ス材料の非多孔性が、限られた量のアンモニアガスの不要な物理的吸着を最小限に抑える
。チャネルに適した材料には、限定はされないが、金属、ポリテトラフルオロエチレン（
ＰＴＦＥ、polytetrafluoroethylene）（「Ｔｅｆｌｏｎ」）、ポリ塩化ビニル（ＰＶＣ
、polyvinyl chloride）、アクリロニトリルブタジエンスチレン（ＡＢＳ、acrylonitril
e butadiene styrene）、ポリエチレン（ＰＥ、polyethylene）及びポリプロピレン（Ｐ
Ｐ、polypropylene）が含まれる。
【０１５２】
　他の実施形態では、ガスチャネルの寸法（例えば長さ、厚さなど）を最適化することに
よって、アンモニア感知システムの感度を高めることができる。例示的な一実施形態では
、チャネルは約１ｃｍ～約５０ｃｍの長さである。
【０１５３】
　一実施形態では、インタフェース内での液体凝縮を低減することによって、アンモニア
ガスのアンモニアガス検出器への輸送を高めることができる。アンモニアガスは中性の水
性液に簡単に溶解する可能性があるため、インタフェースチャネル内での液体凝縮を低減
することによって、有利にはアンモニアガスの移動が増す。
【０１５４】
　例示的な一実施形態では、アンモニアガスの輸送を高めるために、凝縮を最小限に抑え
るように、熱分離バリアを使用して熱の損失を低減し、システムの温度をできるだけ一定
に保つことができる。限定的ではないが例として、熱分離バリアは、着用可能な透析装置
を収納するための、熱分離パッドを有するキャリアバッグとすることができる。さらに他
の実施形態では、ガスチャネルの中に適切なアンモニアガスに適合する吸水体を導入する
ことによって、有利には生じ得るいかなる凝縮液滴も吸収する。適切な吸水体には、限定
はされないが、アルカリ性又は中性の材料、例えばソーダ石灰、セルロース、及びその誘
導体ベースのポリマーなどが含まれる。
【０１５５】
　他の実施形態では、チャネルの中でアンモニアガスに適合するガス吸着器を使用して、
干渉を最小限に抑え、アンモニア感知システムの感度を高めることができる。適切な吸着
体には、限定はされないが、アルカリ性又は中性の材料、例えばソーダ石灰、セルロース
、及びその誘導体ベースのポリマーなどが含まれる。
【０１５６】
　アンモニア検出器１８０４を通り過ぎたアンモニアガスは、当業者に知られている適切
な手段を使用して、点１８１４から排出することができる。
【０１５７】
　例示的な一実施形態では、遠隔のアンモニア感知システムは、アンモニアガスを検出器
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に対して遠位の点から検出器まで輸送することができる送達機構／媒体を備える。換言す
れば、媒体によって、発生したアンモニアガスを疎水性バリアから、インタフェースに沿
ってアンモニアセンサ／検出器まで輸送することが容易になる。媒体は、ガス、及び電場
又は磁場のリストから選択することができる。
【０１５８】
　例示的な一実施形態では、アンモニアガスを現時の位置から疎水性バリアの気相側の遠
隔位置まで輸送することを容易にするために、疎水性バリアの気相側のまわりでガスを循
環させる。循環させたガスは、アンモニアガスをアンモニア検出器に送達する。この実施
形態では、追加のポンプを使用して追加の駆動力を提供することができる。
【０１５９】
　図１９は、本発明の一実施形態に基づく、ガスの循環を使用するアンモニア感知システ
ム１９００の略図である。システム１９００は、追加の駆動力を提供することができるポ
ンプ１９５０を含む。透析液の流路１９０８が、アンモニアガス発生器１９０２によって
ガス流路１９０６から分離される。アンモニア検出器１９１４、逆止め弁１９５２及びポ
ンプ１９５０は、ガス流路１９０６に動作可能に接続される。ポンプ１９５０は、アンモ
ニアガス及び他の脱ガス後のガス混合物を、ガス流路１９０６のまわりで循環させる駆動
力を提供する。ガス流路１９０６のまわりでガスの単一方向の流れを生成するために、逆
止め弁１９５２と一緒に一方向ポンプを使用することができる。循環の構成はまた、発生
器からのアンモニアガスの最高濃度を有する送達媒体のみが検出器へ押し進められる点に
おいて、往復式のポンプ構成にまさる利点を有する。したがって、この構成は、システム
により高い感度をもたらすことができる。
【０１６０】
　他の実施形態では、アンモニアガスをアンモニア検出器の遠隔位置に送達するために、
脱ガス後のガスをガスループの中で前後に移動させる。この実施形態では、追加の二方向
ポンプを使用して駆動力を提供することができる。図２０は、本発明の一実施形態に基づ
く、ガスの往復動（行き来する移動）を可能にするアンモニア感知システム２０００の略
図である。システム２０００は、追加の駆動力を提供することができるポンプ２０５０を
含む。透析液の流路２００８が、アンモニアガス発生器２００２によってガス流路２００
６から分離される。アンモニア検出器２０１４及びポンプ２０５０は、ガス流路２００６
に動作可能に接続される。ポンプ２０５０は、ガスをガス流路２００６の中で前後に移動
させる二方向ポンプとすることができる。この実施形態において、ガスの前後の動きによ
って提供される循環型ポンプにまさる利点は、ガスが疎水性バリア上で押されると、ガス
が、生じる可能性のあるバリアを妨げる微小な液滴を改善するのを助けることである。こ
の構成により、試験用の構成では、循環の構成に比べて凝縮が低減される。この実施形態
では、ガスの前後の動きは、循環型ポンプにまさる１つの利点を有する。ガスが、疎水性
バリア上で押されると、ガスが、生じる可能性のあるバリアを妨げる微小な液滴を改善す
るのを助ける。この構成により、試験用の構成では、循環の構成に比べて凝縮が低減する
。
【０１６１】
　さらに他の実施形態では、アンモニアガスをアンモニア検出器の遠隔位置に送達する送
達／キャリアガスとして、外部のガスを使用することができる。この実施形態では、外部
のガスを、主要なポンプ２１５０（図２０参照）を介してガスループに導入することがで
きる。このことは、図２５においてより明確に示される。システム全体の流入段階の間、
システムのファームウェアが、弁２５０６の動きを制御する。主要なシステムは正圧下に
あるため、ガスの制御された部分が、弁２５０４を経てガスインタフェースの中に放出さ
れ、その後、発生器２５６２（疎水性バリア）に達する。適切な外部のガスには、限定は
されないが、空気又は窒素が含まれる。
【０１６２】
　システムの実施形態の４つの例示的な構成を、図２１（ａ）～（ｄ）に示す。４つの構
成は全て、アンモニアガス発生器２１０２によってガス流路２１０６から分離される透析
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液の流路２１０８を備える。アンモニア検出器２１１４、逆止め弁１９５２ａ／ｂ、弁２
１５４及びポンプ２１５０が、ガス流路２１０６に動作可能に接続される。いくつかの実
施形態では、弁２１５４は、オリフィスとの結合の有無にかかわらずスイッチコンセプト
弁（switch concept valve）、ソレノイド弁、又は当業者に知られている他のタイプの弁
とすることができる。
【０１６３】
　より詳細には、第１の構成（すなわち図２１（ａ））のガスの接続パターンは、それぞ
れ図２２（ａ）及び（ｂ）に示す、透析液の流入段階及び透析液の流出段階を説明するた
めに最適化してある。流入段階の間、弁２１５４が接続される。ガスは、アンモニアセン
サ２１１４及び逆止め弁２１５２ａを通って流れ、アンモニアガスはガス流路２１０６か
ら排出される。流出段階の間、弁２１５４は切り離される。ガスはアンモニアセンサ２１
１４及び逆止め弁２１５２ｂを通って流れ、弁２１５０を経てガス流路２１０６から出て
、透析装置に戻る。
【０１６４】
　より詳細には、第１の構成（すなわち図２１（ａ））のガスの接続パターンは、それぞ
れ図２２（ａ）及び（ｂ）に示す、透析液の流入段階及び透析液の流出段階を説明するた
めに最適化してある。図２２ａでは、流入段階の間、主要な運転中のシステムは正圧下に
ある。ファームウェアが弁２１５４を接続する。ガスは、ポンプ２１５０からガスチャネ
ル２１０６へ流れる。輸送媒体は、まずアンモニアガス発生器２１０２に達し、次いで（
発生器２１０２と検出器２１１４の間にある）ガスインタフェース２１０３を通り、アン
モニアセンサ２１１４に至る。
【０１６５】
　流出段階の間、主要なシステムは負圧下にあり、ファームウェアは弁２１５４を切り離
す。外部のガスは、ガスチャネルに入らない。ガスチャネルは、主要なポンプ２１５０に
よって排気される。脱ガス後のガスはガスインタフェースを通過し、アンモニア／アンモ
ニウム検出器に達する。ガスチャネルの圧力がシステムの外部の圧力より低いため、ガス
はさらに、弁２１５２ａではなく弁２１５２ｂへ移動する。ガスは、弁２１５２ｂを通り
、主要なポンプ２１５０を経て主要なシステムの排気装置（図２５　２１５８）へ流れる
。
【０１６６】
　上述の機構の組み合わせを使用して、検出器に対して遠位の点から検出器までのアンモ
ニアガスの輸送を容易にすることができる。例えば、窒素を含むキャリアガスを、二方向
ポンプと共に使用することができる。他の用途では、限定はされないが、空気を含む代替
のキャリアガス、及び／又は他のガスを使用することができる。
【０１６７】
　送達／キャリアガスを使用するとき、連続的又は断続的なガスのパターンを使用するこ
とができる。ガス管路内の送達ガスの量は、最適化することが好ましい。送達ガスが少な
すぎると、アンモニアガスをアンモニア検出器まで輸送する十分な駆動力を生成すること
ができない。一方において、送達ガスの流れが多すぎると、限られた量のアンモニアガス
が薄められ、場合によってはアンモニアガスの濃度が下がり、アンモニア検出器の検出限
界から外れる可能性がある。送達ガスの流れを最適化することによって、アンモニアガス
が所望の時間内でアンモニア検出器まで運ばれるようになる。例示的な一実施形態では、
ガスの流れの範囲は、約２～５０ｍｌ／分及び／又は５～２００ｍｌ／ストロークである
。実施形態において最適化された結果は、約５～２５ｍｌ／分及び／又は３０～７０ｍｌ
／ストロークである。
【０１６８】
　適切な最適化後の連続的なキャリアガスのパターンは、理論的にはガス送達により効率
的である。しかしながら、それは比較的多くの動力を消費し、キャリアガスを輸送する追
加のポンプを必要とする場合がある。
【０１６９】



(25) JP 2015-502773 A 2015.1.29

10

20

30

40

50

　断続的なキャリアガスのパターンは、必要な動力はより少なく、必要な時点で必要な量
のキャリアガスをシステムの中に放出するのに、透析コントローラ装置２５００の主要な
ガスポンプ２５１２（図２５参照）を使用することができる。
【０１７０】
　一実施形態では、電子制御手段及びプロセッサ（すなわち、電気的なシステム及びファ
ームウェア）が、アンモニアガスを遠隔位置まで輸送するための駆動力を制御し、自動化
されたコントローラとして機能する。適切な組のファームウェアは、アンモニアガスをガ
ス発生器からアンモニア検出器に送達するようなガス流路内の弁の開閉、アンモニアセン
サのリードバックと弁のタイミング制御との同期、アンモニアシグナルに関する勾配の決
定及び／又は所定の閾値との比較、並びに警報システムの起動に対するタイミング制御を
含むことができる。
【０１７１】
　図２３は、第１の構成（すなわち図２１（ａ））のために実行される制御方法に関する
１つのタイミング図を示す。サイクルごとに、２つの異なる段階、すなわち流出段階及び
流入段階がある。流入段階の間、ガス経路は時間ｔ１からｔ２まで開かれる。時間ｔ３に
おいて、アンモニアセンサからの測定値が得られる。制御方法は、コントローラのファー
ムウェアにインストールされる。制御は、流入段階の間、内部のカートリッジと脱ガスチ
ャネルの間の圧力差が流出段階より顕著で安定しているときに実行される。アンモニアガ
スが膜を通ってガス発生器及びアンモニアガス検出器のインタフェースに進入するには、
圧力勾配が高いとより好都合である。
【０１７２】
　いくつかの実施形態では、１０～７６０ｍｍＨｇの圧力勾配が可能である。いくつかの
実施形態の場合、５０～２００ｍｍＨｇの圧力勾配が好ましいことがある。他の実施形態
では、ｔ１～ｔ２の間隔は０～３０秒とすることができる。好ましい一実施形態では、１
～１０秒を使用することができる。他の実施形態では、ｔ３はｔ２＋（１秒以上）からサ
イクルの最後までとすることができる。好ましい一実施形態では、ｔ３はｔ２＋（２０～
１００秒）である。
【０１７３】
　２つの異なる方法を使用して、アンモニアのシグナルレベルを決めることができる。第
１の方法は、アンモニアシグナルの整定時間の後、アンモニア検出器からの測定値を直接
得るものである。第２の方法は、流入段階の間、所定の割合（例えば１Ｈｚ）で得られる
アンモニアシグナルの測定値の最小値又は最大値を使用するものである。
【０１７４】
　再生された透析液の中にアンモニウムが存在しない、又は安全なレベルのアンモニウム
が存在する（すなわち、吸着剤カートリッジが十分に機能し、まだ消耗していない）場合
、疎水性バリア上でのアンモニウムとアンモニアガスの平衡によって、疎水性膜の気相に
対してアンモニアガスはほとんど発生しない。送達ガス機構を始動させると、脱ガス後の
ガス及び内部の送達ガスがアンモニア検出器まで運ばれる。アンモニア検出器は、このガ
ス混合物に反応せず、処理されたセンサシグナルは依然として安全範囲内にとどまる。シ
グナルの勾配が利用できない最初のサイクルを除く２つの連続する流れサイクルの測定値
から、アンモニアのシグナルの勾配が計算される。高濃度のアンモニアガス又はシステム
故障の警報は発せられない。
【０１７５】
　再生された透析液中のアンモニウムのレベルが安全限界に近付いた（すなわち、吸着剤
カートリッジがうまく働かない、又は消耗しそうである）場合、疎水性バリア上でのアン
モニウム／アンモニアの平衡によって、疎水性バリア上の気相にアンモニアガスが存在す
るようになる。送達ガス機構を始動させると、送達ガスが、アンモニアガスをガスチャネ
ルに沿ってアンモニア検出器まで輸送する。アンモニア検出器がアンモニアガスと反応し
、警報シグナルを発生させる。２つの連続する流れサイクルの測定値から、アンモニアシ
グナルの勾配が計算される。警報は、アンモニアシグナルの測定値が所定の閾値を超え、
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シグナルの勾配が正である（すなわち、システム内のアンモニウム／アンモニアの量の増
加を示す）ときに起動するように構成することができる。
【０１７６】
　図２４（ａ）及び（ｂ）は、電気的なアンモニア検出器を使用する本発明の例示的な一
実施形態から得られた結果を示すグラフである。図２４（ａ）では、（アンモニアの分析
結果から、アンモニアの濃度（ｍＭ単位）の増加によって示されるように）時間が経つに
つれてシステム内のアンモニアのレベルが上昇すると、それに対応して、アンモニア検出
器のアンモニア感知部分のシグナルが高まる。一実施形態では、警報は、所定のシグナル
レベルに達したときに発せられるように構成することができる。図２４（ｂ）では、（ア
ンモニアの分析結果から、アンモニアの濃度（ｍＭ単位）の増加によって示されるように
）時間が経つにつれてシステム内のアンモニアのレベルが上昇すると、それに対応して、
アンモニアセンサ／検出器から得られる測定値が高まる。図２４（ａ）及び２４（ｂ）の
どちらについても、右側のｙ軸は、ｍＭ単位の実際のアンモニアの濃度を表し、左側のｙ
軸は、センサからのアナログシグナルの電圧に正比例し、それに関連する値である。
【０１７７】
　図２５は、透析装置の使い捨ての吸着剤カートリッジ２５５０と流体連通する、本発明
の一実施形態に基づくコントローラシステム２５００の略図である。使い捨ての吸着剤カ
ートリッジ２５５０は、毒素吸着器２５５２、ＵＦバッグ２５５４、収納モジュール／空
気ポンプ２５５６、注入液ポンプ２５５８、注入液リザーバ２５６０、脱ガス器／無菌フ
ィルター２５６２及び逆止め弁２５６４を備える。使い捨ての吸着剤カートリッジ２５５
０は、コネクタ２５８２を介して患者の腹膜腔２５８０に接続される。適切な流体ライン
に対して、ピンチクランプ２５８４を使用することができる。使い捨ての吸着剤カートリ
ッジ２５５０内の構成部品の働き及び／又は接続は、使い捨ての吸着剤カートリッジ２５
５０の本発明の一実施形態に基づくアンモニア感知システム２５００への接続を理解する
という現在の目的とは無関係である。
【０１７８】
　コントローラシステム２５００は、アンモニア検出器２５０２、逆止め弁２５０４、弁
２５０６／２５０８／２５１０、ポンプ２５１２、圧力センサ２５１４、安全スクリーン
２５１６及び排出手段２５１８を備える。一実施形態では、安全スクリーン２５１６は、
限定的ではないが例として、５μｍの金属スクリーンとすることができる。
【０１７９】
　この実施形態では、システム２５００はコントローラシステムであり、システム２５０
０は、アンモニアガス発生器２５６２、ガスインタフェース２５９０、アンモニア検出器
２５０２、逆止め弁２５０４ａ～ｃ、及び２５０４ｃに接続されたもう１つの弁２５０６
を含む、上述のようなアンモニア感知システムを含む。アンモニア感知システムは、主要
なコントローラシステムの一部に、携行可能な透析システムに使用することができる使い
捨てのカートリッジの一部を加えたものである。
【０１８０】
　使い捨ての吸着剤カートリッジ２５５０内の脱ガス器２５６２を通過した後、透析液は
、透析液ライン２５７０を通過し、注入液ポンプ２５５８によって２５６０の中の注入液
の凝縮物と共に再構成され、次いで弁２５６４、ピンチクランプ２５８４及びコネクタ２
５８２を経て患者へ戻される。発生器（疎水性バリア２５６１）上で平衡させたアンモニ
アガスは、インタフェース／チャネル２５９０を経てアンモニア検出器２５０２まで運ば
れる。アンモニア検出器２５０２を通過した後、ガス混合物は、流入段階の間に逆止め弁
２５０４ａを通して排出されるか、又は流出段階の間に逆止め弁２５０４ｂ、２５１０、
２５１２、２５０８、２５１６及び２５１８を通して排出される。
【０１８１】
　本発明の実施形態は、いくつかの利点をもたらす。アンモニアガス検出器は、アンモニ
アガス発生器から分離され、遠隔位置に配置される。換言すれば、アンモニアガス検出器
は、液体ラインから空間的に隔離され、有利には透析液の無菌性を維持する。さらに、シ
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ステムによって、使い捨ての装置又は部分的に使い捨ての装置における組み立てを容易に
することができる。
【０１８２】
　さらに、統合された脱ガス器、無菌フィルター、及び／又は（アンモニアガス発生器と
して働く）他の機能的な疎水性バリア、並びにポンプシステムを備えたアンモニア感知シ
ステムは、コンパクトなシステム設計を可能にする。
【０１８３】
　アンモニアガス発生器とアンモニアガス検出器の間の統合されたガス輸送機構／媒体は
、有利には感知システムの感度を改善し、したがって、限られた量のアンモニアを検出す
ることが可能になる。
【０１８４】
　さらに、適切な検出アルゴリズムを備えた適切なコントローラのファームウェアを使用
することによって、アンモニア感知システムを完全に自動化することができる。
【０１８５】
　上述の本発明の実施形態に基づく生体適合性の遠隔のアンモニア感知システムは、透析
装置に組み込むことができる。透析装置は、腹膜透析装置又は血液透析装置とすることが
できる。
【０１８６】
　本発明の一実施形態はまた、アンモニアガスを検出することができる検出器を提供する
ステップと、アンモニアガスの流体連通を可能にするように構成されたチャネルを提供す
るステップとを含む、透析液中のアンモニウムを検出する方法に関し、チャネルは検出器
と検出器に対して遠位の点との間に配置され、その点は、透析液中のアンモニウムが、ア
ンモニアガスを形成するように平衡を保つところである。
【０１８７】
　本発明のさらに他の実施形態では、上述の本発明の実施形態に基づく生体適合性の遠隔
のアンモニア感知システムを、他の流体（例えば、透析液中に存在する他のガス）を検出
するように変更することができる。限定的ではなく例として、システムは、限定はされな
いが、アセトンを含む揮発性有機化合物（ＶＯＣ）、ＣＯ２　Ｏ２、ＳＯ２、ＨＣＮ、Ｎ
Ｏｘなどを検出するように構成することができる。
【０１８８】
　本発明の趣旨及び範囲を逸脱しない以上の開示を読んだ当業者には、本発明の他の様々
な変更及び適合が明白であることは明らかであり、そのような変更及び適合は全て、添付
の特許請求の範囲に含まれることが意図されている。
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