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【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】
　シャーシと、
　該シャーシに装着された、潅流中に心臓を収容するための臓器チャンバーアセンブリと
、
　心臓の大動脈に接続するための第一のインターフェースおよび心臓の肺静脈に接続する
ための第二のインターフェースを有する、流体導管と、
　心臓の大動脈に接続された流体導管中のラクテートを検出するためのラクテートAセン
サーと、
　心臓の肺静脈に接続された流体導管中のラクテートを検出するためのラクテートVセン
サーと
　を含む、モジュール
を含む、心臓に潅流を行うための臓器ケアシステムであって、
　ラクテートのV-A差が、ラクテートAセンサーおよびラクテートVセンサーによって検出
されたラクテート値を用いて算出される、
臓器ケアシステム。
【請求項２】
　臓器チャンバーアセンブリが使い捨てである、請求項1記載のシステム。
【請求項３】
　V-A差が、1時間に少なくとも1回算出される、請求項1記載のシステム。
【請求項４】
　第一のインターフェースに潅流流体を流すことと、第二のインターフェースに潅流流体
を流すことのどちらかを選択するためのフロー切替弁を含む、請求項1記載のシステム。
【請求項５】
　使い捨て単回使用モジュールが、
該使い捨て単回使用モジュールのシャーシに装着されて、臓器チャンバーアセンブリと流
体連通し、かつ心臓用潅流流体の収容のための寸法および形状となっている、レザバー
を含む、請求項1記載のシステム。
【請求項６】
　大動脈圧を測定するためのセンサーを更に含む、請求項1記載の臓器ケアシステム。
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【請求項７】
　臓器ケアシステムの保護チャンバー内に心臓を収める工程、
　心臓に流体を潅流させるために、心臓を潅流流体回路に接続する工程、
　心臓へと潅流流体をポンピングする工程、および
　心臓の状態を査定するために、心臓内のラクテートを監視する工程
を含む、心臓をエクスビボにおいて評価する方法であって、
　該監視する工程が、
　　動脈導管中の潅流流体の第1のラクテート値を測定することと、
　　静脈導管中の潅流流体の第1のラクテート値を測定することと、
　　動脈導管の第1のラクテート値と静脈導管の第1のラクテート値とを比較することと、
　　動脈導管中の潅流流体の第2のラクテート値を測定することと、
　　静脈導管中の潅流流体の第2のラクテート値を測定することと、
　　動脈導管の第2のラクテート値と静脈導管の第2のラクテート値とを比較することと
　を含む、
前記方法。
【請求項８】
　静脈導管中の潅流流体の第1のラクテート値および動脈導管中の潅流流体の第1のラクテ
ート値から、V-Aラクテート差の値を算出する段階を更に含む、請求項7記載の方法。
【請求項９】
　ラクテート値が、一定の間隔をおいて測定される、請求項7記載の方法。
【請求項１０】
　動脈導管および静脈導管の第1のラクテート値が、動脈導管および静脈導管の第2のラク
テート値を測定する前の約60分以内に、測定される、請求項7記載の方法。
【請求項１１】
　ラクテート値が監視される時間の合計の長さが、1時間より長い、請求項7記載の方法。
【請求項１２】
　動脈導管の潅流圧を測定する工程を更に含む、請求項7記載の方法。
【請求項１３】
　潅流圧およびラクテート値の両方を用いて、心臓の冠血管開存性を評価する工程を更に
含む、請求項12記載の方法。
【請求項１４】
　静脈導管中の潅流流体の第1のラクテート値および動脈導管中の潅流流体の第1のラクテ
ート値から、または静脈導管中の潅流流体の第2のラクテート値および動脈導管中の潅流
流体の第2のラクテート値から、V-Aラクテート差の値を算出する工程を更に含む、請求項
13記載の方法。
【請求項１５】
　携帯型臓器ケアシステムの保護チャンバー内に心臓を収める工程、
　心臓を含む導管回路に潅流流体を流す工程、
　動脈導管中の潅流流体のラクテート値を測定する工程、
　静脈導管中の潅流流体のラクテート値を測定する工程、および
　動脈導管のラクテート値と静脈導管のラクテート値とを比較する工程、および
　心臓の移植適合性を評価するために、動脈導管のラクテート値と静脈導管のラクテート
値との間で経時変化を相関させる工程
を含む、心臓をエクスビボにおいて評価する方法。
【請求項１６】
　静脈導管中の潅流流体のラクテート値および動脈導管中の潅流流体のラクテート値から
、V-Aラクテート差の値を算出する段階を更に含む、請求項15記載の方法。
【請求項１７】
　動脈導管の潅流圧を測定する工程を更に含む、請求項15記載の方法。
【請求項１８】
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　潅流圧およびラクテート値の両方を用いて、心臓の冠血管開存性を評価する工程を更に
含む、請求項17記載の方法。
【請求項１９】
　臓器ケアシステムの保護チャンバーに心臓を収める工程、
　心臓の大動脈の逆行性潅流によって心臓へと潅流流体をポンピングする工程、
　心臓の右心室を経由して心臓から出る潅流流体の流れを提供する工程、
　心臓の大動脈に至る流体のラクテート値を測定する工程、
　心臓の右心室から出る流体のラクテート値を測定する工程、および
　心臓の移植適合性を評価するために、大動脈に至る流体のラクテート値と右心室から出
る流体のラクテート値とを比較し、かつ大動脈に至る流体のラクテート値と右心室から出
る流体のラクテート値との間で経時変化を相関させる工程
を含む、心臓潅流状態を評価するための方法。
【請求項２０】
　心臓から出る潅流流体のラクテート値から、心臓の大動脈に至る潅流流体のラクテート
値を差し引いて、V-Aラクテート差を決定する工程を更に含む、請求項19記載の方法。
【請求項２１】
　V-Aラクテート差が、心臓潅流の経過中に複数回決定される、請求項20記載の方法。
【請求項２２】
　心臓の大動脈に至る流体の圧力を測定する工程を更に含む、請求項21記載の方法。
【請求項２３】
　臓器ケアシステムの保護チャンバーに心臓を収める工程、
　心臓へと潅流流体をポンピングし、心臓から出る潅流流体の流れを提供する工程、
　心臓に至る流体のラクテート値を測定する工程、
　心臓から出る流体のラクテート値を測定する工程、および
　心臓に至る流体のラクテート値と心臓から出る流体のラクテート値とを比較する工程
を含む、心臓潅流状態を評価するための方法。
【請求項２４】
　心臓から出る流体のラクテート値から、心臓に至る流体のラクテート値を差し引いて、
V-Aラクテート差を決定する工程を更に含む、請求項23記載の方法。
【請求項２５】
　V-Aラクテート差が、心臓潅流の経過中に複数回決定される、請求項24記載の方法。
【請求項２６】
　心臓に至る流体の圧力を測定する工程、および心臓に至る流体の圧力を、測定したラク
テート値とともに用いて、心臓の状態を評価する工程を更に含む、請求項23記載の方法。
【請求項２７】
　臓器ケアシステムの保護チャンバー内に心臓を収める工程、および
　機能しかつ存続可能な状態で心臓を維持する工程
を含む、心臓をエクスビボにおいて保存する方法であって、
　該維持する工程が、
　　動脈導管中の潅流流体のラクテート値を測定することと、
　　静脈導管中の潅流流体のラクテート値を測定することと、
　　心臓の移植適合性を評価するために、動脈導管のラクテート値と静脈導管のラクテー
ト値とを比較することと、
　　該比較に基づいて潅流の流れを調整すること
　を含む、
前記方法。
【請求項２８】
　潅流の流れを調整することが、潅流圧を調整することを含む、請求項27記載の方法。
【請求項２９】
　臓器ケアシステムの保護チャンバー内に心臓を収める工程、
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　心臓に流体を潅流させるために、心臓を潅流流体回路に接続する工程、および
　心臓へと潅流流体をポンピングする工程、および
　動脈導管中の潅流流体の第1のラクテート値を測定する工程、
　静脈導管中の潅流流体の第1のラクテート値を測定する工程、および
　動脈導管の第1のラクテート値と静脈導管の第1のラクテート値とを比較することによっ
て心臓の移植適合性を評価する工程
を含む、心臓をエクスビボにおいて評価する方法。
【請求項３０】
　動脈導管中の潅流流体の第2のラクテート値を、後の時点で測定する段階、および
　動脈導管の第2のラクテート値と動脈導管の第1のラクテート値とを比較する段階
を更に含む、請求項29記載の方法。
【請求項３１】
　後の時点が60分以内である、請求項30記載の方法。
【請求項３２】
　静脈導管中の潅流流体の第2のラクテート値を、後の時点で測定する段階、および
　静脈導管の第2のラクテート値と静脈導管の第1のラクテート値とを比較する段階
を更に含む、請求項29記載の方法。
【請求項３３】
　後の時点が60分以内である、請求項32記載の方法。
【請求項３４】
　動脈導管または静脈導管の第2のラクテート値を測定する工程を更に含み、該第2のラク
テート値から一定の間隔をおいて、動脈導管または静脈導管の第1のラクテート値が測定
される、請求項29記載の方法。
【請求項３５】
　一定の間隔が約60分未満である、請求項34記載の方法。
【請求項３６】
　ラクテート値が測定される時間の合計の長さが、1時間より長い、請求項34記載の方法
。
【請求項３７】
　臓器ケアシステムの保護チャンバー内に心臓を収める工程、
　心臓を含む導管回路を通して潅流流体を流す工程、
　導管回路中の潅流流体の第1のラクテート値を測定する工程、
　導管回路中の潅流流体の第2のラクテート値を、後の時点で測定する工程、および
　第1のラクテート値と第2のラクテート値とを比較する工程
を含む、心臓をエクスビボにおいて評価する方法。
【請求項３８】
　動脈導管中の潅流流体の第2のラクテート値を測定する段階、
　静脈導管中の潅流流体の第2のラクテート値を測定する段階、および
　動脈導管の第2のラクテート値と静脈導管の第2のラクテート値とを比較する段階
を更に含む、請求項15記載の方法。
【請求項３９】
　心臓の大動脈に至る流体の第2のラクテート値を測定する工程、
　心臓の右心室から出る流体の第2のラクテート値を測定する工程、および
　大動脈に至る流体の第2のラクテート値と右心室から出る流体の第2のラクテート値とを
比較する工程
を更に含む、請求項19記載の方法。
【請求項４０】
　心臓の大動脈に至る流体の第2のラクテート値を測定する工程、
　心臓の右心室から出る流体の第2のラクテート値を測定する工程、および
　大動脈に至る流体の第2のラクテート値と右心室から出る流体の第2のラクテート値とを
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比較する工程
を更に含む、請求項23記載の方法。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００５１
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００５１】
　本発明のこれらおよび他の特徴と優位性は、本発明の図示の態様に関して以下で更に詳
細に説明される。
[本発明1001]
　シャーシと、
　該シャーシに装着された、潅流中に心臓を収容するための臓器チャンバーアセンブリと
、
　心臓の大動脈に接続するための第一のインターフェースおよび心臓の肺静脈に接続する
ための第二のインターフェースを有する、流体導管と、
　心臓の大動脈に接続された流体導管中のラクテートを検出するためのラクテートAセン
サーと、
　心臓の肺静脈に接続された流体導管中のラクテートを検出するためのラクテートVセン
サーと
　を含む、モジュール
を含む、心臓に潅流を行うための臓器ケアシステムであって、
　ラクテートのV-A差が、ラクテートAセンサーおよびラクテートVセンサーによって検出
されたラクテート値を用いて算出される、
臓器ケアシステム。
[本発明1002]
　臓器チャンバーアセンブリが使い捨てである、本発明1001のシステム。
[本発明1003]
　V-A差が、1時間に少なくとも1回算出される、本発明1001のシステム。
[本発明1004]
　第一のインターフェースに潅流流体を流すことと、第二のインターフェースに潅流流体
を流すことのどちらかを選択するためのフロー切替弁を含む、本発明1001のシステム。
[本発明1005]
　使い捨て単回使用モジュールが、
該使い捨て単回使用モジュールのシャーシに装着されて、臓器チャンバーアセンブリと流
体連通し、かつ心臓用潅流流体の収容のための寸法および形状となっている、レザバー
を含む、本発明1001のシステム。
[本発明1006]
　大動脈圧を測定するためのセンサーを更に含む、本発明1001の臓器ケアシステム。
[本発明1007]
　臓器ケアシステムの保護チャンバー内に心臓を収める工程、
　心臓に流体を潅流させるために、心臓を潅流流体回路に接続する工程、および
　心臓へと潅流流体をポンピングする工程、および
　心臓の状態を査定するために、心臓内のラクテートを監視する工程
を含む、心臓をエクスビボにおいて保存する方法。
[本発明1008]
　心臓内のラクテートを監視する工程が、動脈導管中の潅流流体のラクテート値を監視す
ることと、静脈導管中の潅流流体のラクテート値を監視することとを含む、本発明1007の
方法。
[本発明1009]
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　V-Aラクテート差の値が、静脈導管中の潅流流体のラクテート値および動脈導管中の潅
流流体のラクテート値を用いて算出される、本発明1008の方法。
[本発明1010]
　ラクテート値が、一定の間隔をおいて監視される、本発明1008の方法。
[本発明1011]
　一定の間隔が約60分以下である、本発明1010の方法。
[本発明1012]
　ラクテート値が監視される時間の合計の長さが、1時間より長い、本発明1010の方法。
[本発明1013]
　大動脈に接続された導管の潅流圧を測定する工程を更に含む、本発明1007の方法。
[本発明1014]
　潅流圧およびラクテート値の両方を用いて、心臓の冠血管開存性を評価する工程を更に
含む、本発明1013の方法。
[本発明1015]
　ラクテート値を監視する工程が、動脈導管中の潅流流体のラクテート値を監視すること
と、静脈導管中の潅流流体のラクテート値を監視することとを含み、V-Aラクテート差の
値が、静脈導管中の潅流流体のラクテート値および動脈導管中の潅流流体のラクテート値
を用いて算出される、本発明1014の方法。
[本発明1016]
　携帯型臓器ケアシステムの保護チャンバー内に心臓を収める工程、
　心臓が保護チャンバー内にある間、心臓に潅流流体を提供する工程、
　心臓を含む導管回路に潅流流体を流す工程、および
　心臓の状態を査定するために、流体導管中のラクテートを測定する工程
を含む、心臓をエクスビボにおいて保存する方法。
[本発明1017]
　ラクテート値を測定する工程が、動脈導管中の潅流流体のラクテート値を測定すること
と、静脈導管中の潅流流体のラクテート値を測定することとを含む、本発明1016の方法。
[本発明1018]
　V-Aラクテート差の値が、静脈導管中の潅流流体のラクテート値および動脈導管中の潅
流流体のラクテート値を用いて算出される、本発明1017の方法。
[本発明1019]
　ラクテート値が、一定の間隔をおいて測定される、本発明1017の方法。
[本発明1020]
　一定の間隔が約60分未満である、本発明1019の方法。
[本発明1021]
　ラクテート値が測定される時間の合計の長さが、1時間より長い、本発明1019の方法。
[本発明1022]
　導管回路が、動脈に接続された部分を含む、方法であって、該動脈に接続された導管の
潅流圧を測定する工程を更に含む、本発明1016の方法。
[本発明1023]
　潅流圧およびラクテート値の両方を用いて、心臓の冠血管開存性を評価する工程を更に
含む、本発明1022の方法。
[本発明1024]
　臓器ケアシステムの保護チャンバーに心臓を収める工程、
　心臓の大動脈の逆行性潅流によって心臓へと潅流流体をポンピングする工程、
　心臓の右心室を経由して心臓から出る潅流流体の流れを提供する工程、および
　心臓の大動脈に至る流体のラクテート値を測定する工程、
　心臓の右心室から出る流体のラクテート値を測定する工程、および
　測定したラクテート値を用いて、心臓の状態を評価する工程
を含む、心臓潅流状態を評価するための方法。



(7) JP 2010-525076 A5 2012.9.6

[本発明1025]
　心臓から出る潅流流体のラクテート値から、心臓の大動脈に至る潅流流体のラクテート
値を差し引いて、V-Aラクテート差を決定する工程を更に含む、本発明1024の方法。
[本発明1026]
　V-Aラクテート差が、心臓潅流の経過中に複数回決定される、本発明1025の方法。
[本発明1027]
　心臓の大動脈に至る流体の圧力を測定する工程を更に含む、本発明1026の方法。
[本発明1028]
　臓器ケアシステムの保護チャンバーに心臓を収める工程、
　心臓へと潅流流体をポンピングする工程、
　心臓から出る潅流流体の流れを提供する工程、および
　心臓に至る流体のラクテート値を測定する工程、
　心臓から出る流体のラクテート値を測定する工程、および
　測定したラクテート値を用いて、心臓の状態を評価する工程
を含む、心臓潅流状態を評価するための方法。
[本発明1029]
　心臓から出る流体のラクテート値から、心臓に至る流体のラクテート値を差し引いて、
V-Aラクテート差を決定する工程を更に含む、本発明1028の方法。
[本発明1030]
　V-Aラクテート差が、心臓潅流の経過中に複数回測定される、本発明1029の方法。
[本発明1031]
　心臓に至る流体の圧力を測定する工程、および心臓に至る流体の圧力を、測定したラク
テート値とともに用いて、心臓の状態を評価する工程を更に含む、本発明1028の方法。
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