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(57)【要約】
　透析システムは、透析機能を行うように協働する複数
のアクチュエータと、透析機能を監視するように協働す
る複数のセンサとを備える。一態様によると、該血液透
析システムは、ユーザインターフェースモデルレイヤと
、ユーザインターフェースモデルレイヤの下位の治療レ
イヤと、治療レイヤの下位のマシンレイヤとを備える。
ユーザインターフェースモデルレイヤは、グラフィカル
ユーザインターフェースの状態を管理し、グラフィカル
ユーザインターフェースからの入力を受信するように構
成される。治療レイヤは、少なくとも一部はグラフィカ
ルユーザインターフェースからの入力に基づき、治療コ
マンドを生成するステートマシンを実行するように構成
される。マシンレイヤは治療コマンドに基づき、アクチ
ュエータにコマンドを提供するように構成される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　透析機能を行うように協働する複数のアクチュエータと、透析機能を監視するように協
働する複数のセンサとを備える血液透析システム用の制御アーキテクチャであって、前記
制御アーキテクチャは、
　グラフィカルユーザインターフェースの状態を管理して、前記グラフィカルユーザイン
ターフェースから入力を受信するように構成されるユーザインターフェースモデルレイヤ
と；
　前記ユーザインターフェースモデルレイヤの下位に、少なくとも一部は前記グラフィカ
ルユーザインターフェースからの入力に基づき、治療コマンドを生成するステートマシン
を実行するように構成される治療レイヤと；
　前記治療レイヤの下位に、前記治療コマンドに基づき、前記アクチュエータにコマンド
を提供するように構成されるマシンレイヤと
を備えることを特徴とする、透析システム用の制御アーキテクチャ。
【請求項２】
　前記制御アーキテクチャはさらに、前記ユーザインターフェースモデルレイヤの上位に
、前記グラフィカルユーザインターフェースの見え方を制御するように構成されるユーザ
インターフェースビューレイヤを備える、
　請求項１記載の制御アーキテクチャ。
【請求項３】
　前記ユーザインターフェースモデルレイヤは、前記ユーザインターフェースビューレイ
ヤに現在の画面状態を提供するように構成される、
　請求項２記載の制御アーキテクチャ。
【請求項４】
　前記治療レイヤはさらに、前記グラフィカルユーザインターフェースからの入力を予期
される入力に関する情報に対して検証するように構成される、
　請求項１記載の制御アーキテクチャ。
【請求項５】
　前記治療レイヤは、前記ユーザインターフェースモデルレイヤに治療のステータスを提
供するように構成される、
　請求項１記載の制御アーキテクチャ。
【請求項６】
　前記マシンレイヤは、前記治療レイヤに前記アクチュエータの完全性の指示を提供する
ように構成される、
　請求項１記載の制御アーキテクチャ。
【請求項７】
　前記マシンレイヤは、前記治療レイヤに前記センサが感知したデータを提供するように
構成される、
　請求項１記載の制御アーキテクチャ。
【請求項８】
透析システムの流体経路を消毒する消毒方法であって、
　少なくとも１つの記憶媒体に、消毒温度と消毒時間とを有する消毒パラメータを記憶す
る工程と；
　前記流体経路に流体を循環させる工程と；
　複数の温度センサそれぞれで前記流体の温度を監視する工程と；
　前記温度センサそれぞれにおける前記流体の温度が前記消毒温度以上で少なくとも前記
消毒時間の間続くときに、前記流体経路の消毒が完了したと判断する工程と
を有することを特徴とする、消毒方法。
【請求項９】
　前記流体経路は、血液経路と透析液経路とを備える、
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　請求項８記載の消毒方法。
【請求項１０】
　前記消毒方法はさらに、
　検出した温度の少なくとも１つが前記消毒温度を下回ることを判断する工程と；
　検出した温度の少なくとも１つが前記消毒温度を下回るとの判断に応答して、前記流体
を少なくとも消毒温度に加熱する工程と
を有する、請求項８記載の消毒方法。
【請求項１１】
　前記消毒方法はさらに、前記流体を前記消毒温度以上の温度に加熱する工程を有する、
　請求項８記載の消毒方法。
【請求項１２】
　少なくとも１つの処理装置で実行されたときに、透析システムの流体経路を消毒する消
毒方法を行う命令で符号化された少なくとも１つのコンピュータ読取可能媒体であって、
前記消毒方法は、
　消毒温度と消毒時間とを含む消毒パラメータを電子的に受信する工程と；
　前記流体経路に流体を循環させるように複数のアクチュエータを制御する工程と；
　複数の温度センサそれぞれで前記流体の温度を監視する工程と；
　前記温度センサそれぞれにおける前記流体の温度が前記消毒温度以上で少なくとも前記
消毒時間の間続くか否かを判断する工程と
を有することを特徴とする、少なくとも１つのコンピュータ読取可能媒体。
【請求項１３】
　透析システムにおいて抗凝血剤の投与を制御する制御方法であって、
　少なくとも１つの記憶媒体に、前記抗凝血剤の最大量を含む抗凝血剤プロトコルを記憶
する記憶工程と；
　前記抗凝血剤プロトコルにしたがって前記抗凝血剤を自動的に投与する自動投与工程と
；
　前記抗凝血剤の最大量が投与されたと判断した後はそれ以上の前記抗凝血剤の投与を禁
止する投与禁止工程と
を有することを特徴とする、制御方法。
【請求項１４】
　前記抗凝血剤プロトコルは、規定の抗凝血剤投与速度を有し、
　前記自動投与工程は、前記抗凝血剤投与速度で前記抗凝血剤を自動的に投与する工程を
有する、
　請求項１３記載の制御方法。
【請求項１５】
　前記抗凝血剤プロトコルは、前記抗凝血剤の基礎速度と、抗凝血剤投与の維持速度とを
有する、
　請求項１３記載の制御方法。
【請求項１６】
　前記自動投与工程は、透析操作の前に動脈血液ラインを介して前記抗凝血剤のボーラス
を自動的に投与する工程を有する、
　請求項１３記載の制御方法。
【請求項１７】
　前記自動投与工程は、透析操作の前に静脈血液ラインを介して前記抗凝血剤のボーラス
を自動的に投与するボーラス投与工程を有する、
　請求項１３記載の制御方法。
【請求項１８】
　前記ボーラス投与工程は、血流路に空気が存在するという指示に応答して行われる、
　請求項１７記載の制御方法。
【請求項１９】
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　少なくとも１つの処理装置で実行されたときに、透析システムで抗凝血剤の投与を制御
する制御方法を行う命令で符号化された少なくとも１つのコンピュータ読取可能媒体であ
って、前記制御方法は、
　前記抗凝血剤の最大量を備える抗凝血剤プロトコルを電子的に受信する工程と；
　前記抗凝血剤プロトコルにしたがって前記抗凝血剤を投与するように複数のアクチュエ
ータを制御する工程と；
　前記抗凝血剤の最大量が投与されたと判断した後はそれ以上の前記抗凝血剤の投与を禁
止する工程と
を有することを特徴とする、少なくとも１つのコンピュータ読取可能媒体。
【請求項２０】
　透析システムの透析液タンクの流体レベルを判断する判断方法であって、
　前記透析液タンクに流体を送達する第１のストローク数を追跡する第１追跡工程と；
　前記透析液タンクから流体を排出させる第２のストローク数を追跡する第２追跡工程と
；
　少なくとも一部は、前記第１のストローク数と、前記第２のストローク数と、ストロー
ク１回あたりの容量とに基づき、透析液タンクの流体レベルを判断するレベル判断工程と
を有することを特徴とする、判断方法。
【請求項２１】
　前記レベル判断工程は、
　前記第１のストローク数から前記第２のストローク数を差し引くことによって、正味の
ストローク数を判断する工程と；
　前記正味のストローク数に前記ストローク１回あたりの容量を乗じる工程と
を有する、
　請求項２０記載の判断方法。
【請求項２２】
　前記ストローク１回あたりの容量は、前記透析液タンクに関連するポンプチャンバの容
量に対応する、
　請求項２１記載の判断方法。
【請求項２３】
　判断された前記流体レベルを、第１の流体レベルと定義すると、
　前記判断方法はさらに、
　前記透析液タンクの第２の流体レベルを独立して判断する第２レベル判断工程と；
　前記第２の流体レベルに基づき、前記第１の流体レベルを修正する第１レベル修正工程
と
を有する、
　請求項２０記載の判断方法。
【請求項２４】
　前記第２レベル判断工程は、
　基準チャンバを既定の圧力に充填する工程と；
　前記基準チャンバを前記透析液タンクに排出する工程と；
　前記基準チャンバを前記透析液タンクに排出した後で前記透析液タンクの圧力を判断す
る工程と；
　少なくとも一部は前記透析液タンクの判断された圧力に基づき、前記透析液タンクの第
２の流体レベルを判断する工程と
を有する、
　請求項２３記載の判断方法。
【請求項２５】
　透析システムの透析液タンクの流体レベルを判断する判断方法であって、
　基準チャンバを既定の圧力に充填する工程と；
　前記基準チャンバを前記透析液タンクに排出する工程と；
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　前記基準チャンバを前記透析液タンクに排出した後で前記透析液タンクの圧力を判断す
る工程と；
　少なくとも一部は前記透析液タンクの判断された圧力に基づき、前記透析液タンクの流
体レベルを判断する工程と
を有することを特徴とする、判断方法。
【請求項２６】
　透析プロセス中に圧縮空気を使用してポンプと弁とのうちの少なくとも一方を駆動する
透析システムにおいて停電状態が発生した場合に患者に血液を戻す血液返還方法であって
、前記透析システムは、血流路を透析液流路から分離する膜を有する透析装置を備え、前
記血液返還方法は、
　前記透析システムの停電状態を特定する停電特定工程と；
　停電状態の特定に応答して、前記透析システムに関連するタンクから圧縮空気を解放す
る空気解放工程と；
　解放された圧縮空気を使用することによって、前記透析液流路の圧力を上昇させて前記
血流路の血液を前記患者に戻す血液返還工程と
を有することを特徴とする、血液返還方法。
【請求項２７】
　前記血液返還工程では、前記透析装置の膜を横断して透析液を圧送する、
　請求項２６記載の血液返還方法。
【請求項２８】
　前記血液返還方法はさらに、所望の血液量が前記患者に戻ったときに、前記血流路を閉
鎖する工程を有する、
　請求項２６記載の血液返還方法。
【請求項２９】
　体外処置システムにおいて、停電が発生した場合に圧縮気体源を使用して患者に体外血
液を戻す血液返還方法であって、前記体外処置システムは、血流路を電解質溶液流路から
分離する半透性の膜を有するフィルタを備え、圧縮気体は、電解質溶液容器に弁を介して
連通し、前記電解質溶液容器は、前記電解質溶液流路に弁を介して連通し、前記血液返還
方法は、
　前記体外処置システムで圧縮気体の分散または電解質溶液の流れの分散を制御する１以
上の電気作動式弁への電力の成端に応答して、
　１以上の第１の電気作動式弁が、前記圧縮気体と前記電解質溶液容器との間の第１の流
体経路を開放する工程と；
　１以上の第２の電気作動式弁が、前記電解質溶液容器と前記フィルタとの間の第２の流
体経路を開放する工程と；
　代替流体経路が前記フィルタから前記電解質溶液をそらす場合に、１以上の第３の電気
作動式弁が、前記電解質溶液流路の前記代替流体経路を閉鎖する工程と、
　前記圧縮気体を使用し前記電解質溶液流路の圧力を上昇させることによって、前記血流
路の血液を前記患者に戻す工程と
を有することを特徴とする血液返還方法。
【請求項３０】
　前記体外処置システムは、血液透析システムであり、
　前記電解質溶液は、透析液を備える、
　請求項２９記載の血液返還方法。
【請求項３１】
　前記電解質溶液容器は、透析液貯蔵タンクである、
　請求項３０記載の血液返還方法。
【請求項３２】
　前記圧縮気体源は、前記透析液貯蔵タンクに弁を介して連通する圧縮空気タンクである
、
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　請求項３１記載の血液返還方法。
【請求項３３】
　前記第１の電気作動式弁と、前記第２の電気作動式弁と、前記第３の電気作動式弁とは
膜ベースの弁への前記圧縮気体の流れを制御し、
　前記膜ベースの弁は、透析液流路の前記透析液の流れを制御する、
　請求項３０記載の血液返還方法。
【請求項３４】
　体外処置システムにおいて、停電が発生した場合に圧縮気体源を使用して患者に体外血
液を戻す血液返還方法であって、前記体外処置システムは、血流路を電解質溶液流路から
分離する半透性の膜を有するフィルタを備え、前記圧縮気体源からの圧縮気体は、電解質
溶液容器に弁を介して連通し、前記電解質溶液容器は、電解質溶液流路に弁を介して連通
し、前記血液返還方法は、
　前記体外処置システムで前記圧縮気体の分散又は電解質溶液の流れの分散を制御する１
以上の電気作動式弁への電力の成端に応答して、
　１つ以上の前記電気作動式弁が、前記圧縮気体と前記電解質溶液容器との間の流体経路
を開放する工程と；
　前記圧縮気体を使用し前記電解質溶液容器から前記フィルタへの前記電解質溶液の流れ
を生じさせることによって、前記血流路の血液を前記患者に戻す工程と
を有することを特徴とする、血液返還方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は血液透析システムおよび類似の透析システム、すなわち体外にて血液やその他
の体液を処置するシステムに関する。態様において、システムは血液透析をより効率よく
、容易に、且つ／またはより低コストにて実施可能な様々なシステムおよび方法を含む。
【背景技術】
【０００２】
　多くの要因によって血液透析は、非効率、困難、且つ高コストになる。上記要素は、血
液透析の複雑さ、血液透析に関する安全性、および血液透析に要する透析液の大きな量を
含む。更に血液透析は、通常熟練した専門家を要し、透析センターにて実施される。従っ
て透析工程の容易さおよび効率の向上は、処置に要するコストや患者の転帰に影響を付与
する。
【０００３】
　図１は、血液透析システムを示す概略図である。システム５は、２つの流路、すなわち
血流路１０および透析液流路２０を備える。血液は、患者から汲出される。血流ポンプ１
３によって血液は、血流路１０の周囲を流れ、患者から血液を汲出し、これによって血液
に透析装置１４を通過させ、患者に血液を戻す。任意によって血液は、患者に戻るに先立
って、フィルタおよびエアトラップ１９のうち少なくともいずれか一方等のその他の要素
を通過する。付加的に例において、抗凝血剤が抗凝血剤供給体１１から抗凝血剤弁１２を
通じて供給される。
【０００４】
　透析液ポンプ１５は、透析液供給体１６から透析液を汲出し、透析液に透析装置１４を
通過させる。その後、透析液は、逃がし弁１８を通過し、且つ／または透析液ポンプ１５
を通じて透析液供給体に戻る。透析液弁１７は、透析液供給体１６からの透析液の流れを
制御する。透析装置は、血流回路からの血液が小さな管を通じて流れ、透析液が管の外側
の周囲を循環するように構成される。治療は、排泄分子（例、尿素、クレアチニン等）お
よび水が血液から管の壁部を通じて透析液内に至ることによって行われる。処置の最後に
透析液は、排出される。
【先行技術文献】
【特許文献】
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【０００５】
【特許文献１】米国特許出願公開第２００２／０５６６７２号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　本発明の課題は、血液透析をより効率よく、容易に、且つ／またはより低コストにて実
施可能な様々なシステムおよび方法を提供することにある。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本発明は、血液透析システム、および類似の透析システムに関する。実施例において本
発明の主題は、関連する製品、所定の課題に対する代替案、および／または１つ以上のシ
ステムや製品の複数の異なる使用を含む。ここに開示される様々なシステムおよび方法は
、血液透析に関連して記述されているが、ここに開示されている様々なシステムおよび方
法は、その他の透析システム、および／または血液濾過法、血液透析濾過法等のような血
液や他の体液を処置可能ないかなる体外システムにも好適であるものといえる。
【０００８】
　一態様において、システムは、４本の流路、すなわち血液、内部への透析液、外部への
透析液、および透析液の混合体の流路を含む。実施例において、この４本の流路は、１つ
のカセットにて結合される。別例において、これらの４本の流路は、それぞれ対応するカ
セットに位置される。更なる別例において、２つ以上の流路が１つのカセットに含まれて
いる。一実施例において、少なくとも２本の流路を有する血液透析システムが設けられ、
これらの２本の流路は１）血流ポンプカセット、２）内部の透析液カセット、３）外部の
透析液カセット、および４）混合カセットに一体的に設けられる。カセットは、相互に連
通する。実施例において、これらのカセットの１つ以上の態様が１つのカセットに組み込
まれる。更なる別例において、未処理の血液が患者から汲出され、透析装置を通過して、
処置済みの血液が患者に戻される血流路を含む血液透析システムが設けられる。血流路は
、取り外し可能なカセットに設けられる少なくとも１つの血流ポンプを含む。血液透析シ
ステムは、更に血流路のカセットを受承するための第１受承構造体、透析液が透析液供給
体から透析装置を通過して流れる透析液流路、透析液流路を受承するための第２受承構造
体、および駆動機構からカセットへ制御流体を送り各血流ポンプおよび透析液ポンプを駆
動させる制御流体路を含むことができる。実施例において、透析液流路は、取り外し可能
なカセットに設けられる少なくとも１つの透析液ポンプを含むことができる。
【０００９】
　更なる別例における血液透析システムが開示される。本実施例において血液透析システ
ムは、未処理の血液が患者から汲出され、透析装置を通過して、処置済みの血液が患者に
戻される血流路を含む。血流路は、少なくとも１つの血液弁を含む。血液透析システムは
、血液弁、透析装置に連通する透析液混合システム（少なくとも１つの透析装置弁を含む
）、および透析液を加熱するための加熱手段またはヒータを駆動するために駆動機構から
血液弁に制御流体を送る制御流体路を更に備える。
【００１０】
　更なる別例において未処置の血液が患者から汲出され、透析装置を通過し、処置済みの
血液が患者に戻される血流路を含む血液透析システムが開示される。血流路は、少なくと
も１つの血流ポンプを含む。血液透析システムは、更に透析液が透析液供給体から透析装
置を通過して流れる透析液流路を更に含む。透析液流路は、少なくとも１つの空気圧ポン
プを含む。一態様において本発明は、血液透析システムに関する。実施例において血液透
析システムは、血流路、内部の透析液流路を形成する第１カセット、血流路および内部の
透析液流路と連通する透析装置、外部の透析液流路を形成する第２カセット、および第１
カセットを第２カセットに連通させる膜を備える。
【００１１】
　更なる別例において血液透析システムは、血流路、内部の透析液流路、血流路および内
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部の透析液流路と連通する透析装置、外部の透析液流路、内部の透析液流路と外部の透析
液流路とを連通する膜、透析液を内部の透析液流路から汲出す第１透析液ポンプ、外部の
透析液流路から透析液を汲出す第２透析液ポンプを備え、第２透析液ポンプおよび第１透
析液ポンプは、内部の透析液流路の流れが外部の透析液流路の流れと略等しくなるように
操作自在に連結される。
【００１２】
　更なる別例において透析液システムは、血液が内部に患者から汲出され透析装置を通過
する血流路、透析液が透析液供給体から透析装置を通じて流れる透析液流路を備える。実
施例において透析液流路は、透析装置を通過する透析液の量を制御する平衡カセット、水
から透析液を形成する混合カセット、給水から水を混合カセットに送り透析液を混合回路
から平衡回路に送る配向カセットを備える。
【００１３】
　更なる別例において血液透析システムは、配向カセット、混合カセット、および平衡カ
セットからなるカセットシステムを備える。実施例において配向カセットは、水を給水か
ら混合カセットに配流し、透析液を混合カセットから平衡カセットに配流することができ
る。混合回路は、配向カセットからの水を透析液供給体からの透析液と混合し、先駆体を
形成することができる。平衡カセットは、透析装置を通過する透析液の量を制御すること
ができる。
【００１４】
　実施例において血液透析システムは、血液が内部に患者から汲出され透析装置を通過す
る血流路、血流ポンプを含む血流路、透析液が透析液供給体から透析装置を通過して流れ
る透析液流路を備え、透析液流路は、透析液ポンプ、並びに制御流体が血流ポンプおよび
透析液ポンプを駆動する制御流体路を備える。
【００１５】
　更なる別例において血液透析システムは、血液が内部に患者から汲出され透析装置を通
過する血流路、および透析液が透析液供給体から透析装置を通過して流れる透析液流路を
備える。実施例において透析液流路は、少なくとも１つの空気圧ポンプを備える。
【００１６】
　更なる別例において血液透析システムは、ポンプチャンバおよび駆動チャンバからなる
第１ポンプ、ポンプチャンバおよび駆動チャンバからなる第２ポンプ、第１ポンプおよび
第２ポンプの各駆動チャンバと連通する制御流体、および制御流体を加圧し、第１ポンプ
および第２ポンプの駆動を制御可能なコントローラを備える。
【００１７】
　更なる別例において血液透析システムは、弁チャンバおよび駆動チャンバからなる第１
弁、弁チャンバおよび駆動チャンバからなる第２弁、第１弁および第２弁の各駆動チャン
バと連通する制御流体、および制御流体を加圧し第１弁および第２弁の駆動を制御可能な
コントローラを備える。
【００１８】
　実施例において血液透析システムは、血液が内部に患者から汲出され透析装置を通過す
る血流路、血流路の少なくとも一部を含むカセット、およびカセットと一体的に形成され
るスパイクを備え、スパイクは、流体の小瓶を受承することができ、一体的に形成された
スパイクは、カセット内の血流路と連通する。
【００１９】
　別例において血液透析システムは、血液が内部に患者から汲出され透析装置を通過する
血流路、透析液が透析液供給体から透析装置を通過して流れる透析液流路、および透析流
路と連通し、駆動された場合に気体供給体からの気体によって透析液が透析装置を通過し
血流路中の血液を患者に戻すように透析液流路と連通する気体供給体を備える。透析装置
によって透析液は、透析液流路から血流路に流れる。
【００２０】
　更なる別例において血液透析システムは、未処置の血液が内部に患者から汲出され透析
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装置を通過する血流路、透析液が透析液供給体から透析装置に流れる透析液流路、流体供
給体、流体供給体および透析液流路と連通するチャンバ、および流体供給体を加圧し、隔
壁をチャンバの透析液に対して押圧し、これによって透析液に透析装置を通過させ、血流
路中の血液を患者に戻す加圧装置を備える。透析装置によって透析液は、透析液流路から
血流路に流れる。チャンバは、透析液流路の透析液から流体供給体の流体を分離する隔壁
を有する。
【００２１】
　更なる別例において血液透析システムは、未処置の血液が内部に患者に汲出され透析装
置を通過する血流路、透析液が透析液供給体から透析装置を通過して流れる透析液流路、
および透析液流路中の透析液を血流路に流すべく押圧する加圧装置を備える。透析液流路
および血流路は、連通する。
【００２２】
　実施例において血液透析システムは、制御流体によって駆動される容積型ポンプを含む
第１ハウジング、容積型ポンプを制御流体ポンプと連通させる流路、および制御流体ポン
プを含む第２ハウジングを備え、第２ハウジングは、第１ハウジングに対して脱着自在で
ある。
【００２３】
　別例において血液透析システムは、絶縁壁によって隔離される第１区画および第２区画
からなるハウジングを備え、第１区画は、少なくとも約８０℃の温度にて殺菌可能であり
、第２区画は、第１区画が少なくとも約８０℃の温度に加熱された場合に６０℃以上の温
度に加熱されない電気的要素を含む。
【００２４】
　更なる別例において血液透析システムは、未処置の血液が内部に患者から汲出され透析
装置を通過する少なくとも１つの血液弁を含む血流路、血液弁を駆動させるために駆動機
構から血液弁に制御流体を送る制御流体路、透析装置と連通し少なくとも１つの透析液装
置弁を含む透析液混合システム、および透析液を加熱するヒータを備える。本発明の別の
態様は、弁システムに関する。実施例において弁システムは、複数の弁を含む弁ハウジン
グを含む。弁の内少なくとも２つは、それぞれ弁チャンバおよび駆動チャンバからなる。
少なくとも２つの弁は、それぞれ駆動チャンバ中の制御流体によって駆動される。弁シス
テムは、更にベースユニットからの制御流体と連通するために複数の流体インタフェース
ポートを有する制御ハウジング、および弁ハウジングと制御ハウジングの間を延びる複数
の管を備える。各管は、流体インタフェースポートの１つと、駆動チャンバのうち少なく
とも１つとを連通させ、これによってベースユニットは、流体インタフェースポート中の
制御流体を加圧することによって弁を駆動させることができる。本発明の実施例において
弁は、第１プレート、第２プレート、第３プレートおよび隔壁を含む。第２プレートは、
第１プレートに面する側に凹部を有し、凹部は、内部に形成される溝を有し、溝は、第１
プレートに面する方向に開放される。第２プレートは、第１プレートおよび第３プレート
の間に設けられる。隔壁は、第１プレートおよび第２プレートの間の凹部内に設けられる
。隔壁は、縁を有し、縁は、溝内に保持される。第２プレートは、弁シートを備える。隔
壁は、空気圧によって押圧され、弁シートをシールして密閉する。溝は、弁シートを包囲
する。実施例において弁入口および弁出口は、第２プレートおよび第３プレートの間に形
成される。実施例において空気圧を生じさせる通路は、第１プレートおよび第２プレート
の間に設けられる。
【００２５】
　本発明の更なる態様においてポンプシステムが開示される。実施例においてポンプシス
テムは、複数のポンプを含むポンプハウジングを備える。ポンプのうち少なくとも２つは
、それぞれポンプチャンバおよび駆動チャンバを含む。少なくとも２つのポンプは、それ
ぞれ駆動チャンバ中の制御流体によって駆動可能である。ポンプハウジングは、ベースユ
ニットからの制御流体と連通するための複数の流体インタフェースポートを有する制御ハ
ウジング、およびポンプハウジングと制御ハウジングの間を延びる複数の管を備える。管



(10) JP 2012-501211 A 2012.1.19

10

20

30

40

50

は、それぞれ流体インタフェースポートの１つと、駆動チャンバの少なくとも１つの間を
連通させ、これによってベースユニットは、流体インタフェースポート中の制御流体を加
圧することによってポンプを駆動させることができる。
【００２６】
　本発明の別の態様においてポンプカセットが開示される。実施例においてポンプカセッ
トは、少なくとも１つの流体入口、少なくとも１つの流体出口、少なくとも１つの流体入
口および少なくとも１つの流体出口を連結する流路、および小瓶をカセットに取り付ける
スパイクを備える。スパイクは、実施例において流路と連通する。
【００２７】
　本発明の一態様において目的の部位を往復する流れを平衡させるポンプカセットが開示
される。実施例においてポンプカセットは、カセット入口、目的の部位への供給ライン、
目的の部位からの戻りライン、カセット出口、流体をカセット入口から供給ラインへ流し
戻りラインからカセット出口に流すポンプ機構、および平衡チャンバを備える。実施例に
おいてポンプ機構は、ポンプ容量を画定し、入口および出口を有する堅固な湾曲した壁か
らなるポッドポンプ、ポンプ容量内に設けられる隔壁、およびポッドポンプを気圧駆動シ
ステムに連結しこれによって隔壁が駆動され流体をポンプ容量内に出入りさせる駆動ポー
トを備える。ポンプ隔壁は、流体を気圧駆動システムと連通する気体から分離する。実施
例において平衡チャンバは、平衡容量を画定する堅固な湾曲した壁、および平衡容量内に
設けられる平衡隔壁を備える。平衡隔壁は、平衡容量を供給側および戻り側に分離する。
供給側および戻り側は、それぞれ入口および出口を有する。実施例においてカセット入口
からの流体は、供給側入口に流れ、供給側出口からの流体は、供給ラインに流れ、戻りラ
インからの流体は、戻り側入口に流れ、戻り側出口からの流体は、カセット出口に流れる
。別例においてポンプシステムは、システム入口、目的の部位への供給ライン、目的の部
位からの戻りライン、システム出口、流体をシステム入口から供給ラインに流し戻りライ
ンからシステム出口に流すポンプ機構、および平衡チャンバを備える。
【００２８】
　実施例においてポンプ機構は、堅固なポンプ容量を画定し入口および出口を有する堅固
な回転楕円体の壁からなるポッドポンプ、回転楕円体の壁内に設けられ回転楕円体へのポ
ンプ隔壁、および隔壁を駆動し流体をポンプ容量の内外に出入りさせるためにポッドポン
プを気圧駆動システムに連結するポートを備える。実施例においてポンプ隔壁は、気圧駆
動システムと連通する気体から流体を分離する。実施例において平衡チャンバは、平衡容
量を画定する堅固な回転楕円体の壁、および回転楕円体の壁内に設けられ回転楕円体への
平衡隔壁を備える。実施例において平衡隔壁は、平衡容量を供給側および戻り側に分離し
、供給側および戻り側は、それぞれ入口および出口を有する。実施例においてシステム入
口からの流体は、供給側入口に流れる。供給側出口からの流体は、供給ラインに流れる。
戻りラインからの流体は、戻り側入口に流れる。戻り側出口からの流体は、システム出口
に流れる。ポンプ機構は、供給側および戻り側の入口および出口のそれぞれに設けられる
弁機構を更に備える。弁機構は、気圧によって駆動される。本発明の更なる態様において
カセットが開示される。実施例においてカセットは、第１入口を第１出口に連結する第１
流路、第２入口を第２出口に連結する第２流路、流体に第２流路の少なくとも一部を通過
させるべく汲出すことのできるポンプ、および少なくとも２つの平衡チャンバを備える。
各平衡チャンバは、堅固な容器を備え、堅固な容器は、堅固な容器を第１区画および第２
区画に分離する隔壁を含む。各平衡チャンバの第１区画は、第１流路と連通し、第２区画
は、第２流路と連通する。
【００２９】
　別例においてカセットは、第１入口を第１出口に連結する第１流路、第２入口を第２出
口に連結する第２流路、制御流体路、少なくとも２つのポンプ、および第１流路と第２流
路の間の流れを平衡に保持することのできる平衡チャンバを含む。各ポンプは、堅固な容
器を第１区画および第２区画に分離する隔壁を含む堅固な容器からなる。各ポンプの第１
区画は、制御流体路と連通し、第２区画は、第２流路と連通する。更なる別例においてカ
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セットは、第１入口を第１出口に連結する第１流路、第２入口を第２出口に連結する第２
流路、および堅固な容器を第１区画および第２区画に分離する隔壁を含む堅固な容器を備
える。実施入れにおいて第１区画は、第１流路と連通し、第２区画は、第２流路と連通す
る。
【００３０】
　本発明の更なる態様においてポンプが開示される。実施例においてポンプは、第１堅固
な要素、第２堅固な要素、および縁を有する隔壁を備える。第２堅固な要素は、第１プレ
ートに面する側に内部に設けられた溝を有する。溝は、第１堅固な要素に面する方向に開
く。縁は、溝に摩擦嵌入することによって溝内にて保持されるが、第１堅固な要素は、縁
に対して接触しない。実施例において第１堅固な要素および第２堅固な要素は、少なくと
も部分的に、隔壁によって個別のチャンバに分離されるポッドポンプチャンバを形成し、
更に少なくとも部分的に、ポッドポンプチャンバへの流路を形成する。溝は、ポッドポン
プチャンバを包囲する。別例においてポンプは、堅固な容器を第１区画および第２区画に
分離する可撓性を備えた隔壁を含む略球状の容器を備える。第１区画および第２区画は、
相互に連通しない。第１区画に進入する流体による隔壁の運動によって、第２区画内にお
いて流体のポンプによる汲出しが生じる。
【００３１】
　別例においてポンプは、往復する容積型ポンプである。実施例においてポンプは、堅固
なチャンバ壁、堅固なチャンバ壁に取り付けられる可撓性を備えた隔壁を備える。可撓性
を備えた隔壁および堅固なチャンバ壁は、ポンプチャンバを形成する。ポンプは、更に堅
固なチャンバ壁からポンプチャンバに配流する入口、堅固なチャンバ壁を通じてポンプチ
ャンバから排出する出口、堅固な隔壁の運動を制限しポンプチャンバの最大容量を制限す
る制限壁を備える。堅固な制限壁は、駆動チャンバを形成する。ポンプは、駆動チャンバ
に制御圧力を断続的に作用させる気圧駆動システムを更に備える。実施例において気圧駆
動システムは、駆動チャンバの圧力を計測する駆動チャンバ圧力変換器、第１圧力を有す
る気体タンク、駆動チャンバおよび気体タンク間を流れる気体を可変的に制限する可変弁
機構、および駆動チャンバ圧力変換器からの圧力情報を受承し可変的な弁を制御し、これ
によって駆動チャンバ内に制御圧力を生じさせるコントローラを備える。制御圧力は、第
１圧力以下である。本発明の更なる態様は、方法を開示する。実施例において方法は、ポ
ンプチャンバおよび駆動チャンバからなる第１ポンプ、並びにポンプチャンバおよび駆動
チャンバからなる第２ポンプを提供する工程と、共通の流体を第１ポンプおよび第２ポン
プのそれぞれの駆動チャンバに送る工程と、共通の流体を加圧し、流体に第１ポンプおよ
び第２ポンプのそれぞれを通過させる加圧工程とを含む。
【００３２】
　別例において方法は、弁チャンバおよび駆動チャンバからなる第１弁、並びに弁チャン
バおよび駆動チャンバからなる第２弁を提供する工程と、共通の流体を第１弁および第２
弁の各駆動チャンバに送る工程と、共通の流体を加圧し、少なくとも部分的に流体に第１
弁および第２弁を通過させる加圧工程とを含む。
【００３３】
　更なる別例において方法は、透析装置の清掃率を計測する方法である。透析装置は、血
流路内に設けられる。未処置の血液が患者から汲出され血流路を通過し、透析装置に送ら
れる。透析液が透析液供給体から透析装置を通過して流れる透析液流路において血流路は
、透析装置内の膜によって透析液流路から分離される。実施例において方法は、液体に透
析液流を通過させ透析装置に送り膜を湿らせた状態を保持し、気体が膜を通過して流れる
ことを防止する工程と、気体に血流路を通過させて透析装置に送り、透析装置内の血流路
を気体によって充填する工程と、透析装置内の気体の容量を計測する工程と、透析装置に
おいて計測された気体の容量に基づき清掃率を計算する工程とを含む。更なる別例におい
て方法は、透析装置の清掃率を計測する方法である。実施例において方法は、透析装置を
横断して気圧差を作用させる工程と、透析装置の流速度を計測する工程と、気圧差および
流速度に基づき透析装置の清掃率を判断する工程とを含む。更なる別例において方法は、
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透析装置の清掃率を計測する方法である。実施例において方法は、水に透析装置を通過さ
せる工程と、透析装置を通過した後に水によって収集されるイオン量を計測する工程と、
透析装置を通過した後に水によって収集されたイオン量に基づき透析装置の清掃率を判断
する工程とを含む。別例において方法は、水に透析装置を通過させる工程と、水の伝導度
を計測する工程と、水の伝導度の変化に基づき透析装置の清掃率を判断する工程とを含む
。
【００３４】
　実施例において方法は、流体を血液内に案内する方法である。実施例において方法は、
流体の小瓶を受承する一体的に形成されたスパイクおよび小瓶からカセットへの流体の流
れを制御する弁機構を含むカセットを提供する工程と、スパイクへの流体を含む小瓶を取
り付ける工程と、カセットを通じて血液を汲出す工程と、小瓶から血液に流体を案内する
工程とを含む。
【００３５】
　実施例において方法は、未処置の血液が内部に患者から汲出され透析装置を通過する血
流路および透析液が透析液供給体から透析装置を通過する透析液流路からなる血液透析シ
ステムを提供する工程と、血流路および透析液流路を連通させる工程と、透析液に透析液
流路を通過させて血流路中の血液を患者に送る工程とを含む。別例において方法は、未処
置の血液が内部に患者から汲出され透析装置を通過する血流路および透析液が透析液供給
体から透析装置を通過する透析液流路からなる血液透析システムを提供する工程と、血流
路および透析液流路を連通させる工程と、透析液流路内に気体を送り血流路中の血液を流
す工程とを含む。
【００３６】
　更なる別例において方法は、血液透析をする方法である。実施例において方法は、未処
置の血液が内部に患者から汲出され透析装置を通過する血流路を提供する工程と、透析液
が透析液供給体から透析装置を通過する透析液流路を提供する工程と、総容量の透析液を
準備するために原料を提供する工程と、透析液の原料と混合するために水を提供する工程
と、第１部分的な容量の透析液を準備するために容量の水を原料の一部と混合する工程と
を含む。第１部分的な容量は、総容量と比較して少ない。方法は、更に部分的な容量の透
析液に透析液流路を通過させ透析装置を通過させるべくポンプで汲出す工程と、血液に血
流路を通過させ透析装置を通過させるべくポンプで汲出す工程とを含む。第１部分的な容
量の透析液は、ポンプによって透析装置に送られる。方法は、更に第２部分的な容量の透
析液を準備するために容量の水を原料の一部と混合する工程と、第２部分的な容量の透析
液を容器内に保存する工程とを含む。血液および第１部分的な容量の透析液は、ポンプに
よって汲出され透析装置を通過する。
【００３７】
　別例において方法は、患者からの血液および透析液を血液透析システム内に含まれる透
析装置を第１速度にて通過させる工程と、第１速度とは異なる第２速度にて血液透析シス
テム内の透析液を形成する工程とを含み、過剰な透析液は、血液透析システム内に含まれ
る容器内に保存される。
【００３８】
　本発明の別の態様は、透析ユニットとユーザインタフェースユニットとを備える血液透
析システムに関する。透析ユニットは、自動化コンピュータと透析器とを備える。ユーザ
インタフェースユニットは、ユーザインタフェースコンピュータとユーザインタフェース
とを備え、ユーザインタフェースは、情報を表示し、入力を受信するようになされる。自
動化コンピュータは、ユーザインタフェースコンピュータから安全重視情報の要求を受信
して、ユーザインタフェースコンピュータの代わりに安全重視情報にアクセスするよう構
成される。ユーザインタフェースコンピュータは、安全重視情報を使用してユーザインタ
フェースを介して透析プロセスに関する情報を表示するように構成される。
【００３９】
　本発明の別の態様は、血液透析システムにおいてユーザインタフェースを管理する方法
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に関する。方法は、ユーザインタフェースコンピュータに連動するユーザインタフェース
で透析プロセスに関する入力を受信する工程と、入力に応答して、安全重視情報の要求を
ユーザインタフェースコンピュータから透析器に連動する自動化コンピュータに送信する
工程とを含む。方法は、ユーザインタフェースコンピュータの代わりに安全重視情報にア
クセスする工程と、安全重視情報を使用して、透析プロセスに関する情報をユーザインタ
フェースを介して表示する工程とを更に含む。
【００４０】
　本発明の更なる別の態様は、実行したときに方法を行う命令で符号化されたコンピュー
タ記憶媒体に関する。方法は、ユーザインタフェースコンピュータに連動するユーザイン
タフェースから、透析プロセスに関する入力を受信する工程と、入力に応答して、安全重
視情報の要求をユーザインタフェースコンピュータから透析器に連動する自動化コンピュ
ータに送信する工程とを含む。方法は、ユーザインタフェースコンピュータの代わりに安
全重視情報にアクセスする工程と、安全重視情報をユーザインタフェースコンピュータに
送信する工程と、ユーザインタフェースコンピュータ内に記憶されている画面設計情報に
アクセスする工程と、安全重視情報および画面設計情報を使用して、透析プロセスに関す
る情報をユーザインタフェースに表示させる工程とを更に含む。
【００４１】
　本発明の別の態様においてたとえば１つ以上の血液透析システムを形成する方法が開示
される。本発明の更なる態様においてたとえば１つ以上の血液透析システムを使用する方
法が開示される。
【００４２】
　更なる別の態様において、本発明は該透析システムの制御アーキテクチャに関し、制御
アーキテクチャは、ユーザインターフェースモデルレイヤと、ユーザインターフェースモ
デルレイヤの下位の治療レイヤと、治療レイヤの下位のマシンレイヤとを備える。ユーザ
インターフェースモデルレイヤは、グラフィカルユーザインターフェースの状態を管理し
、グラフィカルユーザインターフェースからの入力を受信するように構成される。治療レ
イヤは、少なくとも一部はグラフィカルユーザインターフェースからの入力に基づき、治
療コマンドを生成するステートマシンを実行するように構成される。マシンレイヤは、治
療コマンドに基づきアクチュエータにコマンドを提供するように構成される。
【００４３】
　本発明の別の態様は、透析システムの流体経路を消毒する消毒方法に関する。方法は、
少なくとも１つの記憶媒体に、消毒温度および消毒時間を含む消毒パラメータを記憶する
工程を含む。方法は更に、流体経路に流体を循環させる工程と、複数の温度センサそれぞ
れで流体の温度を監視する工程と、複数の温度センサそれぞれにおける流体の温度が消毒
温度以上で少なくとも消毒時間の間続くときに、流体経路の消毒が完了したと判断する工
程とを含む。
【００４４】
　本発明の別の態様は、少なくとも１つの処理装置で実行したときに、透析システムの流
体経路を消毒する消毒方法を行う命令で符号化された少なくとも１つのコンピュータ読取
可能媒体に関する。方法は、消毒温度および消毒時間を含む消毒パラメータを電子的に受
信する工程を含む。方法は更に、流体経路に流体を循環させるように複数のアクチュエー
タを制御する工程と、複数の温度センサそれぞれで流体の温度を監視する工程と、複数の
温度センサそれぞれにおける流体の温度が消毒温度以上で少なくとも消毒時間の間続くか
否か判断する工程とを含む。
【００４５】
　本発明の別の態様は、透析システムで抗凝血剤の投与を制御する制御方法に関する。方
法は、少なくとも１つの記憶媒体に、抗凝血剤の最大量を含む抗凝血剤プロトコルを記憶
する工程と、抗凝血剤プロトコルに従い抗凝血剤を自動的に投与する工程と、抗凝血剤の
最大量が投与されたと判断した後はそれ以上の抗凝血剤の投与を禁止する工程とを含む。
【００４６】
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　本発明の別の態様は、少なくとも１つの処理装置で実行したときに、透析システムで抗
凝血剤の投与を制御する制御方法を行う命令で符号化された少なくとも１つのコンピュー
タ読取可能媒体に関する。方法は、抗凝血剤の最大量を含む抗凝血剤プロトコルを電子的
に受信する工程と、抗凝血剤プロトコルに従って抗凝血剤を投与するように複数のアクチ
ュエータを制御する工程と、抗凝血剤の最大量が投与されたと判断した後はそれ以上の抗
凝血剤の投与を禁止する工程とを含む。
【００４７】
　発明の別の態様は、透析システムの透析液タンクの流体レベルを判断する判断方法に関
する。方法は、透析液タンクに流体を送達する第１のストローク数を追跡する工程と、透
析液タンクから流体を排出させる第２のストローク数を追跡する工程と、少なくとも一部
は第１のストローク数、第２のストローク数、およびストローク１回あたりの容量に基づ
き、透析液タンクの流体レベルを判断する工程とを含む。
【００４８】
　本発明の別の態様は、透析システムの透析液タンクの流体レベルを判断する判断方法に
関する。方法は、既知の容量の基準チャンバに所定の圧力を充填する工程と、基準チャン
バを透析液タンクに排気する工程とを含む。方法は更に、基準チャンバを透析液タンクに
排気した後で透析液タンクの圧力を判断する工程を含む。加えて、方法は、少なくとも一
部は透析液タンクの判断された圧力に基づき、透析液タンクの流体レベルを判断する工程
を含む。
【００４９】
　本発明の別の態様は、透析プロセス中に圧縮空気を使用してポンプおよび／または弁を
駆動する透析システムにおいて停電状態が発生した場合に患者に血液を戻す方法に関する
。この方法において、透析システムは血流路を透析液流路から分離する膜を有する透析装
置を備える。方法は、透析システムの停電状態を特定する工程を含む。方法は更に、停電
状態の特定に応答して、透析システムに関連するタンクから圧縮空気を解放する工程を含
む。加えて方法、は解放された圧縮空気を使用して透析液流路の圧力を上昇させることに
よって、血流路の血液を患者に返還する工程を含む。
【００５０】
　本発明の別の態様は、体外処置システムにおいて、停電が発生した場合に圧縮気体源を
使用して患者に体外血液を戻す返還方法に関する。体外処置システムは、血流路を電解質
溶液流路から分離する半透性の膜を有するフィルタを備える。圧縮気体は、電解質溶液容
器に弁を介して連通し、電解質溶液容器は、電解質溶液流路に弁を介して連通する。方法
は、体外処置システムで圧縮気体の分散または電解質溶液の流れの分散を制御する１つ以
上の電気作動式弁への電力の成端に応答して、１つ以上の第１の電気作動式弁に圧縮気体
と電解質溶液容器との間の第１の流体経路を開放させる工程と、１つ以上の第２の電気作
動式弁に該電解質溶液容器と該フィルタとの間の第２の流体経路を開放させる工程と、代
替流体経路が該フィルタから電解質溶液をそらす場合に、１つ以上の第３の電気作動式弁
に該電解質溶液流路の該代替流体経路を閉鎖させる工程と、圧縮気体を使用して電解質溶
液流路の圧力を上昇させることによって、血流路の血液を患者に返還する工程とを含む。
【００５１】
　本発明の別の態様は、体外処置システムにおいて、停電が発生した場合に圧縮気体源を
使用して患者に体外血液を戻す返還方法に関する。体外処置システムは、血流路を電解質
溶液流路から分離する半透性の膜を有するフィルタを備える。圧縮気体は、電解質溶液容
器と弁を介して連通し、電解質溶液容器は電解質溶液流路と弁を介して連通する。方法は
、体外処置システムで圧縮気体の分散または電解質溶液の流れの分散を制御する１つ以上
の電気作動式弁への電力の成端に応答して、１つ以上の電気作動式弁に圧縮気体と電解質
溶液容器との間の流体経路を開放させる工程と、圧縮気体を使用して、電解質溶液容器か
らフィルタへの電解質溶液の流れを生じさせて、血流路の血液を患者に戻させる工程とを
含む。
【００５２】
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　本発明の別の効果および新規な特徴は、添付の図面と組み合わせて考慮して後述する本
発明の様々な実施例において明らかとなるだろう。実施例は、後述するものに限定される
ものではない。明細書および引用される文献は衝突および不一致な点を含むが、明細書が
優先する。引用される２つ以上の文献は、相互に対して衝突および不一致な点を含むが、
後に発行されたものが優先する。
【図面の簡単な説明】
【００５３】
【図１】血液透析システムを示す概略図。
【図２Ａ】透析システムの様々な実施例を示す高水準な概略図。
【図２Ｂ】透析システムの様々な実施例を示す高水準な概略図。
【図３Ａ】透析システムの流体の例を示す概略図。
【図３Ｂ】透析システムの流体の例を示す概略図。
【図４Ａ】一実施例における血液透析システムにおいて使用される血流回路を示す概略図
。
【図４Ｂ】一実施例における血液透析システムにおいて使用される血流回路を示す概略図
。
【図４Ｃ】図４Ａのエアトラップの斜視図。
【図４Ｄ】図４Ａのエアトラップの側面図。
【図５】一実施例における血液透析システムにおいて使用される平衡回路を示す概略図。
【図６】血液透析システムにおいて使用される配向回路を示す概略図。
【図７Ａ】血液透析システムにおいて使用される混合回路を示す概略図。
【図７Ｂ】血液透析システムにおいて使用される混合回路を示す概略図。
【図８Ａ】位相関係を示す図。
【図８Ｂ】位相関係を示す図。
【図８Ｃ】位相関係を示す図。
【図９】実施例において流体制御カセットに組み込まれる弁を示す断面図。
【図１０】実施例において流体制御カセットに組み込まれるポッドポンプの断面図。
【図１１Ａ】ポッドポンプのための様々な空気式制御システムを示す概略図。
【図１１Ｂ】ポッドポンプのための様々な空気式制御システムを示す概略図。
【図１２】ポッドポンプに適用される圧力がどのように管理されるかを示すグラフ。
【図１３Ａ】閉塞の検出を示す図。
【図１３Ｂ】閉塞の検出を示す図。
【図１４】一実施例における制御アルゴリズムを示す図。
【図１５】一実施例におけるコントローラの標準的な別体のＰＩレギュレータを示す図。
【図１６】一実施例における二重ハウジングカセット構造体を示す図。
【図１７Ａ】発明の一実施例におけるシステムの部分のプライミングに関する図。
【図１７Ｂ】発明の一実施例におけるシステムの部分のプライミングに関する図。
【図１７Ｃ】発明の一実施例におけるシステムの部分のプライミングに関する図。
【図１８Ａ】発明の一実施例において透析液タンクから透析装置を通過し排液管から排出
する透析液の流量を示す図。
【図１８Ｂ】発明の一実施例において透析液タンクから透析装置を通過し排液管から排出
する透析液の流量を示す図。
【図１９】発明の別例において透析液タンクを空にすることを示す図。
【図２０】発明の一実施例において処置の終わりに空気によるシステムの清掃を示す図。
【図２１Ａ】発明の別例において抗凝血剤ポンプの空気の汲出しを示す図。
【図２１Ｂ】発明の別例において抗凝血剤ポンプの空気の汲出しを示す図。
【図２１Ｃ】発明の別例において抗凝血剤ポンプの空気の汲出しを示す図。
【図２２Ａ】発明の実施例における完全性テストを示す図。
【図２２Ｂ】発明の実施例における完全性テストを示す図。
【図２２Ｃ】発明の実施例における完全性テストを示す図。
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【図２２Ｄ】発明の実施例における完全性テストを示す図。
【図２３】発明の別例における再循環流路を示す図。
【図２４Ａ】発明の更なる別例における透析液を備えたシステムのプライミングを示す図
。
【図２４Ｂ】発明の更なる別例における透析液を備えたシステムのプライミングを示す図
。
【図２４Ｃ】発明の更なる別例における透析液を備えたシステムのプライミングを示す図
。
【図２４Ｄ】発明の更なる別例における透析液を備えたシステムのプライミングを示す図
。
【図２５】発明の更なる別例における抗凝血剤ポンプのプライミングを示す図。
【図２６Ａ】発明の一実施例において血流回路から透析液を取り除くことを示す図。
【図２６Ｂ】発明の一実施例において血流回路から透析液を取り除くことを示す図。
【図２６Ｃ】発明の一実施例において血流回路から透析液を取り除くことを示す図。
【図２６Ｄ】発明の一実施例において血流回路から透析液を取り除くことを示す図。
【図２６Ｅ】発明の一実施例において血流回路から透析液を取り除くことを示す図。
【図２６Ｆ】発明の一実施例において血流回路から透析液を取り除くことを示す図。
【図２７Ａ】発明の別例において患者に抗凝血剤の丸薬を搬送することを示す図。
【図２７Ｂ】発明の別例において患者に抗凝血剤の丸薬を搬送することを示す図。
【図２７Ｃ】発明の別例において患者に抗凝血剤の丸薬を搬送することを示す図。
【図２８】発明の一実施例における溶液注入を示す図。
【図２９Ａ】緊急の洗浄工程がいかに実行可能か示す概略図。
【図２９Ｂ】緊急の洗浄工程がいかに実行可能か示す概略図。
【図３０Ａ】実施例におけるカセットの外側の頂部プレートの等大および平面図。
【図３０Ｂ】実施例におけるカセットの外側の頂部プレートの等大および平面図。
【図３０Ｃ】実施例におけるカセットの内側の頂部プレートの等大および平面図。
【図３０Ｄ】実施例におけるカセットの内側の頂部プレートの等大および平面図。
【図３０Ｅ】実施例におけるカセットの頂部プレートの側面図。
【図３１Ａ】実施例におけるカセットのミッドプレートの流体側の等大および平面図。
【図３１Ｂ】実施例におけるカセットのミッドプレートの流体側の等大および平面図。
【図３１Ｃ】実施例におけるカセットのミッドプレートの空気側の等大および平面図。
【図３１Ｄ】実施例におけるカセットのミッドプレートの空気側の等大および平面図。
【図３２Ａ】実施例におけるカセットの底部プレートの内側の等大および平面図。
【図３２Ｂ】実施例におけるカセットの底部プレートの内側の等大および平面図。
【図３２Ｃ】実施例におけるカセットの底部プレートの外側の等大および平面図。
【図３２Ｄ】実施例におけるカセットの底部プレートの外側の等大および平面図。
【図３２Ｅ】実施例におけるカセットの底部プレートの側面図。
【図３３Ａ】実施例において小瓶を取り付けられ組み立てられたカセットの平面図。
【図３３Ｂ】実施例において小瓶を取り付けられ組み立てられたカセットの下面図。
【図３３Ｃ】実施例において小瓶を取り付けられ組み立てられたカセットの分解図。
【図３３Ｄ】実施例において小瓶を取り付けられ組み立てられたカセットの分解図。
【図３４Ａ】実施例においてカセットのミッドプレートを示す等大の下面図。
【図３４Ｂ】実施例においてカセットのミッドプレートを示す等大の平面図。
【図３４Ｃ】実施例においてカセットのミッドプレートを示す等大の下面図。
【図３４Ｄ】実施例においてカセットのミッドプレートを示す側面図。
【図３５Ａ】実施例におけるカセットの頂部プレートの等大および平面図。
【図３５Ｂ】実施例におけるカセットの頂部プレートの等大および平面図。
【図３５Ｃ】実施例におけるカセットの頂部プレートの等大図。
【図３５Ｄ】実施例におけるカセットの頂部プレートの等大図。
【図３５Ｅ】実施例におけるカセットの頂部プレートの側面図。



(17) JP 2012-501211 A 2012.1.19

10

20

30

40

50

【図３６Ａ】実施例におけるカセットの底部プレートの実施例の等大の下面図。
【図３６Ｂ】実施例におけるカセットの底部プレートの実施例の等大の下面図。
【図３６Ｃ】実施例におけるカセットの底部プレートの等大の平面図。
【図３６Ｄ】実施例におけるカセットの底部プレートの等大の平面図。
【図３６Ｅ】実施例におけるカセットの底部プレートの側面図。
【図３７】実施例において図３６に対応して示される弁を備えたカセットのミッドプレー
トの駆動側を示す等大の正面図。
【図３８Ａ】実施例におけるカセットの外側の頂部プレートを示す概略図。
【図３８Ｂ】実施例におけるカセットの内部の頂部プレートを示す概略図。
【図３８Ｃ】実施例におけるカセットの頂部プレートを示す側面図。
【図３９Ａ】実施例におけるカセットのミッドプレートの流体側を示す概略図。
【図３９Ｂ】実施例におけるカセットのミッドプレートの空気側を示す正面図。
【図３９Ｃ】実施例におけるカセットのミッドプレートを示す側面図。
【図４０Ａ】実施例におけるカセットの底部プレートの内部の側面図。
【図４０Ｂ】実施例におけるカセットの底部プレートの外側を示す概略図。
【図４０Ｃ】実施例におけるカセットのミッドプレートを示す側面図。
【図４１Ａ】カセットの実施例における外側の頂部プレートを示す等大および正面図。
【図４１Ｂ】カセットの実施例における外側の頂部プレートを示す等大および正面図。
【図４１Ｃ】実施例におけるカセットの内部の頂部プレートの等大および正面図。
【図４１Ｄ】実施例におけるカセットの内部の頂部プレートの等大および正面図。
【図４１Ｅ】実施例におけるカセットの頂部プレートを示す側面図。
【図４２Ａ】実施例におけるカセットのミッドプレートの流体側を示す等大および正面図
。
【図４２Ｂ】実施例におけるカセットのミッドプレートの流体側を示す等大および正面図
。
【図４２Ｃ】実施例におけるカセットのミッドプレートの空気側を示す等大および正面図
。
【図４２Ｄ】実施例におけるカセットのミッドプレートの空気側を示す等大および正面図
。
【図４２Ｅ】実施例におけるカセットのミッドプレートを示す側面図。
【図４３Ａ】実施例におけるカセットの底部プレートの内部側の等大および正面図。
【図４３Ｂ】実施例におけるカセットの底部プレートの内部側の等大および正面図。
【図４３Ｃ】実施例におけるカセットの底部プレートの外側を示す等大および正面図。
【図４３Ｄ】実施例におけるカセットの底部プレートの外側を示す等大および正面図。
【図４３Ｅ】実施例におけるカセットの底部プレートを示す側面図。
【図４４Ａ】実施例において組み立てられたカセットを示す平面図。
【図４４Ｂ】実施例において組み立てられたカセットを示す下面図。
【図４４Ｃ】実施例において組み立てられたカセットを示す分解図。
【図４４Ｄ】実施例において組み立てられたカセットを示す分解図。
【図４５】実施例における組み立てられたカセットシステムを示す断面図。
【図４６Ａ】実施例における組み立てられたカセットシステムを示す正面図。
【図４６Ｂ】実施例における組み立てられたカセットシステムを示す等大図。
【図４６Ｃ】実施例における組み立てられたカセットシステムを示す等大図。
【図４６Ｄ】実施例における組み立てられたカセットシステムを示す分解図。
【図４６Ｅ】実施例における組み立てられたカセットシステムを示す分解図。
【図４７Ａ】実施例におけるカセットシステムのポッドを示す等大図。
【図４７Ｂ】実施例におけるカセットシステムのポッドを示す等大図。
【図４７Ｃ】実施例におけるカセットシステムのポッドを示す側面図。
【図４７Ｄ】実施例におけるカセットシステムのポッドの２分の１を示す等大図。
【図４７Ｅ】実施例におけるカセットシステムのポッドの２分の１を示す等大図。
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【図４８Ａ】実施例におけるカセットシステムのポッドの膜の画像を示す図。
【図４８Ｂ】実施例におけるカセットシステムのポッドの膜の画像を示す図。
【図４９】実施例におけるカセットシステムのポッドを示す分解図。
【図５０Ａ】一実施例におけるカセットシステムの点検弁の流体ラインを示す分解図。
【図５０Ｂ】一実施例におけるカセットシステムの点検弁の流体ラインを示す分解図。
【図５０Ｃ】実施例におけるカセットシステムの流体ラインを示す等大図。
【図５１Ａ】一実施例において一体的に形成されたカセットシステムの流体流路を示す概
略図。
【図５１Ｂ】一実施例において一体的に形成されたカセットシステムの流体流路を示す概
略図。
【図５２Ａ】本発明の一実施例におけるシステムにおいて気送管をマニホールドに連結す
るためのブロックを示す様々な概略図。
【図５２Ｂ】本発明の一実施例におけるシステムにおいて気送管をマニホールドに連結す
るためのブロックを示す様々な概略図。
【図５２Ｃ】本発明の一実施例におけるシステムにおいて気送管をマニホールドに連結す
るためのブロックを示す様々な概略図。
【図５２Ｄ】本発明の一実施例におけるシステムにおいて気送管をマニホールドに連結す
るためのブロックを示す様々な概略図。
【図５２Ｅ】本発明の一実施例におけるシステムにおいて気送管をマニホールドに連結す
るためのブロックを示す様々な概略図。
【図５２Ｆ】本発明の一実施例におけるシステムにおいて気送管をマニホールドに連結す
るためのブロックを示す様々な概略図。
【図５３】別例によるセンサマニホールドを示す概略図。
【図５４】図５３に示すセンサマニホールド内の流路を示す図。
【図５５】図５３に示すセンサマニホールドを示す側面図。
【図５６Ａ】図５３に示すセンサマニホールドの図５６ＢのＡ－Ａ線における断面図。
【図５６Ｂ】図５３に示すセンサマニホールドを示す正面図。
【図５７】図５３に示すセンサマニホールドを示す分解図。
【図５８】図５３に示すセンサマニホールドに対応するプリント基板およびメディアのエ
ッジコネクタを示す図。
【図５９】血液透析システムの流体設計図。
【図６０】実施例におけるユーザインタフェースと処置デバイスとの組合せを示す斜視図
。
【図６１】図６０に示すディスプレイユニットとユーザインタフェースユニットそれぞれ
の、ハードウェア構成を示す概略図。
【図６２】図６１に示す自動化コンピュータおよびユーザインタフェースコンピュータで
実行してもよい、ソフトウェアプロセスを示す概略図。
【図６３】ユーザインタフェースコンピュータおよび自動化コンピュータの、ハードウェ
アコンポーネントとソフトウェアコンポーネントとの間の情報の流れを示す概略図。
【図６４】図６３に示すＵＩコントローラで使用してもよい、階層ステートマシン（ＨＳ
Ｍ）を示す概略図。
【図６５】図６１に示すユーザインタフェースで表示してもよい、正常な画面表示とアラ
ーム画面表示とを示す概略図。
【図６６】治療レイヤが、マシンレイヤおよびユーザインターフェースモデルレイヤなど
の他のレイヤとインターフェースする方法を示す概略図。
【図６７】図６６に示すマシンレイヤの実装例を示す概略図。
【図６８】リサイクル準備アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図６９Ａ】血液路清掃アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図６９Ｂ】血液路清掃アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７０Ａ】消毒アプリケーションの実装例を示す概略図。
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【図７０Ｂ】消毒アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７１】内毒素洗浄アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７２】処置準備アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７３Ａ】患者連結アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７３Ｂ】患者連結アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７３Ｃ】患者連結アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７３Ｄ】患者連結アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７４Ａ】透析アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７４Ｂ】透析アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７５Ａ】溶剤注入アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７５Ｂ】溶剤注入アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７５Ｃ】溶剤注入アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７５Ｄ】溶剤注入アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７５Ｅ】溶剤注入アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７６Ａ】リンスバックアプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７６Ｂ】リンスバックアプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７７】標本抽出アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７８Ａ】部品交換アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７８Ｂ】部品交換アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７８Ｃ】部品交換アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７９Ａ】化学薬品取付アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図７９Ｂ】化学薬品取付アプリケーションの実装例を示す概略図。
【図８０】血液透析システムにおける加圧空気タンクと透析液タンクの間の経路を示す図
。
【発明を実施するための形態】
【００５４】
　本発明の実施例は、添付の図面を参照して開示されるが、これらに限定されるものでは
ない。図面は、寸法を正確に示すことを意図したものではない。図面において同一の要素
または略同一の要素は、それぞれ通常１つの参照符号にて示される。明瞭に示すために全
図面中全ての要素に参照符号が付されているわけではなく、当業者に本発明を理解させる
べく本発明の各実施例の全ての要素が示されるわけではない。
【００５５】
　本発明は、血液透析をより効率よく、容易に、且つ／またはより低コストにて実施可能
な様々なシステムおよび方法を含む血液透析システムおよび類似の透析システムに関する
。本発明の態様において流体流のための新規な流体回路を示す。実施例において血液透析
システムは、血流路および透析液流路を備え、透析液流路は、１つ以上の平衡回路、混合
回路、および／または配向回路を含む。実施例において混合回路による透析液の前処理は
、患者の透析とは分離される。実施例において回路は、少なくとも部分的に１つ以上のカ
セット内にて設けられ、任意によって導管、ポンプ等と相互に連結される。実施例におい
て流体回路および様々な流体流路のうち少なくともいずれか一方は、血液透析システムの
電気的要素から少なくとも部分的に、空間的に、且つ／または熱的に隔離される。実施例
において透析液流路および透析装置のうち少なくともいずれか一方と連通する気体供給体
が設けられる。気体供給体は、駆動されると、透析液が透析装置を通過し、血流路の血液
が患者の体内に戻るように促すことができる。上記システムは、たとえばできるだけ多く
の血液を患者に戻すことが望ましい緊急の状況（例、停電）において有用である。本発明
の別の態様において血液透析システムは、空気等の制御流体を使用して駆動可能なポンプ
、弁、ミキサー等の１つ以上の流体処理装置を更に含む。実施例において制御流体は、取
り外し可能な外部のポンプやその他の装置を使用して流体処理装置に搬送される。実施例
において１つ以上の流体処理装置は、通常堅固（例、球形を有する）であり、任意によっ
て装置内に隔壁を備え装置を第１区画および第２区画に分離する。
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【００５６】
　本発明の様々な態様において血液濾過システム、血液透析濾過システム、血漿交換シス
テム等の新規な血液透析システムを示す。血液透析に関する様々なシステムおよび方法が
開示されるが、この様々なシステムおよび方法は、その他の透析液システム、および／ま
たは血液や血漿等のその他の体液を処置することのできる体外のシステムに応用可能であ
るといえる。
【００５７】
　上述したように血液透析システムは、通常血流路および透析液流路を備える。上記流路
内において流体の流れは、必ずしも直線状ではなく、流体が流路の入口から流路の出口に
流れるような流路内に任意の数の「枝」があることに留意する必要がある。上記分岐の例
を詳細に後述する。血流路において血液は、患者から汲出され、患者に戻るに先立って透
析装置を通過する。血液は、透析装置によって処理され、排泄分子（例、尿素、クレアチ
ニン等）および水は、血液から透析装置を通じて透析液内に至る。透析液は、透析液流路
によって透析装置を通過する。様々な実施例において血液は、２本のライン（例、動脈ラ
インおよび静脈ライン、すなわち「２本の針による」流れ）によって患者から汲出される
か、場合によって血液は、同一の針（例、２本のラインの両者が同一の針内に設けられる
、すなわち「１本の針による」流れ）を通じて患者から汲出され、患者に戻される。更な
る別例において、「Ｙ」字状分岐や「Ｔ」字状分岐が使用される。ここで２つの分岐（１
つは血液を汲出すための流路であり、他方は血液を戻すための流路である）を有する、患
者との接続部を通じて血液が患者から汲出され、患者に戻される。患者は、血液透析や類
似の処置を要するいかなる対象であってもよいが、患者は、通常ヒトである。しかしなが
ら血液透析は、犬、猫、猿等の非ヒトの対象に行われてもよい。
【００５８】
　透析液流路において未使用の透析液が準備され、血流路からの血液を処置すべく透析装
置を通過する。透析液は、更に透析装置内にて血液の処置のために一様にされ（すなわち
、透析液および血液の間の圧力が一様にされる）、すなわち、透析装置を通過する透析液
の圧力は、透析装置を通過する血圧と厳密に、通常正確に適合する。あるいは実施例にお
いて血圧の少なくとも約１％や約２％内である。透析装置を通過後、使用された透析液は
、排泄分子（後述する）を含む。実施例において透析液は、透析装置内の血液の処置に先
立って電気的抵抗ヒータ等の好適なヒータを使用して加熱される。透析液は、更に汚染物
質、感染性微生物、屑を取り除くべくたとえば限外濾過装置を使用して濾過される。限外
濾過装置は、上記タイプが通過することを防止すべく選択されるメッシュの寸法を有する
。たとえばメッシュの寸法は、約０．３マイクロメートル以下、約０．２マイクロメート
ル以下、約０．１マイクロメートル以下、或いは、約０．０５マイクロメートル以下等で
ある。透析液は、血液から排泄分子（例、尿素、クレアチニン、カリウム等のイオン、リ
ン酸塩等）および水を浸透作用を通じて透析液内に引き込むことに使用される。透析液は
、当業者に周知である。
【００５９】
　透析液は、通常健康な血液中の自然な濃度と同様のカリウムおよびカルシウム等の様々
なイオンを含む。実施例において透析液は、正常な血液中に見られるものより通常高い濃
度の重炭酸ナトリウムを含む。通常透析液は、１つ以上の材料、すなわち（酢酸、ブドウ
糖、ＮａＣｌ、ＣａＣｌ、ＫＣｌ、ＭｇＣｌ等の様々なタイプを含む）「酸」、重炭酸ナ
トリウム（ＮａＨＣＯ３）および／または塩化ナトリウム（ＮａＣｌ）と、給水からの水
とを混合することによって準備される。塩、オスモル濃度、ｐＨ等の好適な濃度を使用す
ることを含む透析液の準備は、当業者に周知である。詳細に後述するように透析液は、透
析液が血液を処置することに使用される濃度と同じ濃度に準備する必要はない。たとえば
透析液は、透析と同時に、あるいは透析に先立って形成可能であり、透析液保存容器等内
に収容される。
【００６０】
　透析装置内において透析液および血液は、通常相互に物理的に接触するものではなく、
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半透性の膜によって分離される。通常半透性の膜は、セルロース、ポリアリールエーテル
スルホン、ポリアミド、ポリビニルピロリドン、ポリカーボネート、ポリアクリロニトリ
ル等のポリマーでから形成される。これらはイオンや小さな分子（例、尿素、水等）は、
膜透過させるが、血液の処置中に嵩のあるものを透過させたり対流させたりしない。実施
例においてベータ２ミクログロブリン等の更に大きな粒子も膜を通過する。
【００６１】
　透析液および血液は、透析装置内において相互に物理的に接触するものではなく、通常
半透性の膜によって分離される。通常透析装置は、半透性膜から形成される複数の別体の
管やファイバ（血液が通過して流れる）、および透析液が通過して流れ、管やファイバを
包囲する大型の「シェル」（あるいは実施例においてその逆の構成）からなる「シェルと
管（ｓｈｅｌｌ-ａｎｄ-ｔｕｂｅ）」設計によって構成される。実施例において透析装置
を通過する透析液および血液の流れは、逆流であっても並流であってもよい。透析装置は
、当業者に周知のものであり、多数の様々な商業的供給源から入手可能である。
【００６２】
　一態様において透析液流路は、１つ以上の回路、すなわち平衡回路、混合回路、および
／または配向回路に分離される。流体の流れに関して、回路は、流体と隔離する必要はな
く、流体は、流体回路の内外に流れることに留意する必要がある。同様に流体は、流体回
路が連通しているか、あるいは相互に連通して連結している場合に流体回路から別の流体
回路へと次々に流れる。ここで使用されるように「流体」は、流体の特徴を有するもので
あり、空気等の気体、水等の液体、水溶液、血液、透析液等を含むがこれらに限定される
ものではない。
【００６３】
　流体回路は、通常任意の数の流体入力を受承する明確なモジュールであり、実施例にお
いて流体を好適に出力させるに先だって流体入力に応じて１つ以上のタスクを実行する。
本発明の実施例において後述するように、流体回路は、カセットとして形成される。具体
例として、透析液流路は、平衡回路、配向回路、および混合回路を含む。別例として血流
路は、血流回路を含む。平衡回路内において透析液は、平衡回路内に案内され、ポンプは
、上述したように透析装置を通過する透析液の圧力が透析液を通過する血液の圧力の平衡
を保つように透析液に作用する。同様に配向回路内において、未使用の透析液は、混合回
路から平衡回路に移動し、使用済みの透析液は、平衡回路から排液管に移動する。混合回
路内において、材料と水は、混合され未使用の透析液を形成する。血流回路は、患者から
血液を汲出すこと、血液に透析装置を通過させること、および患者に血液を戻すことに使
用される。これらの回路は、詳細に後述する。
【００６４】
　図２Ａは、上記流体回路を有する血液透析システムの例を示す高水準な概略図である。
図２Ａは、血液が患者から透析装置１４に移動し、処置済みの血液が患者に通過して戻さ
れる血流回路１０を備える透析システム５を示す。この例における血液透析システムは、
更に平衡回路または内側透析液回路１４３を備え、これは透析液が限外濾過装置７３を通
過し、透析装置１４を通過した後に透析液を汲出す。使用済みの透析液は、透析装置１４
から平衡回路１４３に戻る。配向回路または外側透析液回路１４２は、透析液が限外濾過
装置７３を通過するに先だって未使用の透析液を処理する。混合回路２５は、たとえば要
求に応じて、透析中に、および／または透析に先立って様々な原料４９および水を使用し
て透析液を準備する。配向回路１４２は、更に給水３０から水を受承し、透析液の準備の
ために水を混合回路２５に移動させる。配向回路１４２は、更に平衡回路１４３から使用
済みの透析液を受承し、排液管３１を通じてシステム５の外方に移動させる。更に血液透
析システムの殺菌のために血流回路１０および配向回路１４２の間を連結する導管６７を
破線にて示す。実施例において、１つ以上のこれらの回路（例、血流回路、平衡回路、配
向回路、および／または混合回路）は、部分を通過する流れを制御するために要する弁お
よびポンプを内包するカセットを備える。上記システムの例を詳細に後述する。
【００６５】
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　図２Ｂは、本発明の実施例における血液透析システムを示す概略図である。この図にお
いて血流カセット２２は、血流回路１０を通過する流れを制御することに使用され、透析
液カセット２１は、透析液回路を通過する流れを制御することに使用される。血流カセッ
トは、少なくとも１つの入口弁２４（別例に１つ以上の入口弁が含まれる）を含み、カセ
ット２２を通過する血液の流れを制御する。更に抗凝血剤弁またはポンプ１２は、血中へ
の抗凝血剤の流れを制御し、実施例において血流ポンプ１３は、一対のポッドポンプを備
える。これらのポッドポンプは、２００６年８月１４日に出願され、発明の名称が「体外
の熱的治療システムおよび方法」である米国特許出願番号第６０／７９２０７３号明細書
に開示されたタイプや、２００７年８月１３日に出願され、発明の名称が「流体ポンプシ
ステム、装置、および方法」である米国特許出願第１１／７８７２１２号明細書に開示さ
れたタイプ（あるいはこれらのタイプの変形）のものである。これらの明細書は、その全
体がここで開示されたものとする。この例によるシステムにおける全てのポンプおよび弁
は、たとえば電子デジタル制御システム等の制御システムによって制御可能であるが、別
例においてその他の制御システムも可能である。
【００６６】
　２つのポッドポンプを設けることによって血液を血流回路１０によって連続して流すこ
とができるが、別例において１つのポッドポンプも使用可能である。ポッドポンプは、動
的入口弁および動的出口弁を含み（入口および出口における静的逆止め弁に代えて）、こ
れらによって所定の状況下において血流回路１０における流れが逆になってもよい。たと
えば血流回路の流れを逆流させることによって、血液透析システムは、血流回路の出口が
患者に適切に連結され、処置済みの血液が患者に正しく戻っているか確認することができ
る。たとえば患者の連結点の連結が落下するなどして外れた場合に、血流ポンプを逆転さ
せると血液よりむしろ空気を引き込む。この空気は、システムに組み込まれた標準的な空
気検出器によって検出される。
【００６７】
　別例において透析装置の下流に位置される血液出口弁２６およびエアトラップまたはフ
ィルタ１９は、血流カセット２２内に組み込まれる。血流カセット２２内のポッドポンプ
および全ての弁（ポッドポンプの入口および出口に関する弁を含む）は、空気圧によって
駆動される。実施例において正負の気体の圧力の源は、カセットを保持するベースユニッ
トかカセットを保持するその他の装置によって設けられる。しかしながら別例において正
負の気体の源は、カセットに連通して連結される外部装置や、システム内に組み込まれた
装置によって設けられてもよい。ポンプチャンバは、上述した２００６年８月１４日に出
願され、発明の名称が「体外の熱的治療システムおよび方法」である米国特許出願番号第
６０／７９２０７３号明細書や、２００７年８月１３日に出願され、発明の名称が「流体
ポンプシステム、装置、および方法」である米国特許出願第１１／７８７２１２号明細書
に開示されるように駆動される。たとえばポンプは、後述するように制御され、ストロー
クの終わりが検出される。血流カセット２２は、更に抗凝血剤の小瓶を受承するために一
体的に形成されたスパイクを含む。
【００６８】
　実施例において抗凝血剤ポンプは、（制御流体によって制御される）３つの流体弁、お
よび１つのポンプ区画（別例において１つ以上のポンプ区画が設けられる）を備える。弁
は、区画をフィルタ付き換気口に、抗凝血剤の小瓶に（あるいは袋や瓶等のその他の抗凝
血剤供給体）、あるいは血流路に連結する。抗凝血剤ポンプは流体弁の開閉を順に行い、
たとえば制御流体によってポンプ区画にて圧力を制御することによって駆動させることが
できる。抗凝血剤が小瓶から取り除かれると同じ体積の空気によって代えられ、たとえば
小瓶内の圧力を比較的一定に保持する。上記のように抗凝血剤を空気に代えることは、た
とえば（ｉ）フィルタ付き換気口からポンプ区画に弁を開放する工程と、（ｉｉ）負の圧
力源をチャンバに連結することによって空気を区画内に送り込む工程と、（ｉｉｉ）換気
口弁を閉じる工程と、（ｉｖ）区画を小瓶に連結する弁を開放する工程と、（ｖ）正の圧
力源を区画に連結することによって空気を小瓶内に送り込む工程によって実施される。抗
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凝血剤は、換気口および小瓶への弁よりむしろ小瓶および血流路への弁を使用して同様の
順によって小瓶から血流路に汲出される。
【００６９】
　図３Ａは、図２Ａに示す態様の実施例を示す概略図である。図３Ａは、本発明の実施例
において、血流回路１４１、平衡回路１４３、配向回路１４２、および混合回路２５がど
のようにカセットに設けられ、相互に関係し、透析装置１４、限外濾過装置７３、および
／またはヒータ７２に関連するかを詳細に示す。図３Ａは、図２Ａの実施例における唯一
の可能な血液透析システムを示すが、別例において、その他の流体回路、モジュール、流
路、レイアウト等も可能であるといえる。上記システムの例は、詳細に後述する。更に、
これらは、２００７年２月２７日に出願され発明の名称が「血液透析システムおよび方法
」である米国特許出願第６０／９０３５８２号明細書、２００７年２月２７日に出願され
発明の名称が「血液透析システムおよび方法」である米国特許出願第６０／９０４０２４
号明細書、２００７年１０月１２日に出願され発明の名称が「ポンプカセット」である米
国特許出願第１１／８７１６８０号明細書、２００７年１０月１２日に出願され発明の名
称が「ポンプカセット」である米国特許出願第１１／８７１７１２号明細書、２００７年
１０月１２日に出願され発明の名称が「ポンプカセット」である米国特許出願第１１／８
７１７８７号明細書、２００７年１０月１２日に出願され発明の名称が「ポンプカセット
」である米国特許出願第１１／８７１７９３号明細書、あるいは２００７年１０月１２日
に出願され発明の名称が「カセットシステム一体型装置」である米国特許出願第１１／８
７１８０３号明細書に開示され、その全体がここで開示されたものとする。
【００７０】
　図３Ａに示す要素は、後述する。簡明に、血流回路１４１は、抗凝血剤供給体１１、お
よび患者から血液を透析装置１４に汲出す血流ポンプ１３を備える。図示の抗凝血剤供給
体１１は、透析装置への血流路内に位置されるが、別例において患者への血流路内に設け
られるか、別の好適な位置に設けられてもよい。抗凝血剤供給体１１は、血流ポンプ１３
の下流側の位置に設けられる。平衡回路１４３は、２つの同様に透析液を透析装置１４に
汲出す透析液ポンプ１５と、バイパスポンプ３５を含む。配向回路１４２は、透析液を透
析液タンク１６９からヒータ７２および／または限外濾過装置７３を通じて平衡回路に汲
出す透析液ポンプ１５９を含む。配向回路１４２は、平衡回路１４３から廃液を排液管３
１に汲出す。
【００７１】
　実施例において血流回路１４１は、後述するようにたとえば殺菌のために導管６７を通
じて配向回路１４２に連結される。透析液は、透析液供給体から透析液タンク１６９に流
れる。図３Ａに示すように実施例において透析液は、混合回路２５にて形成される。給水
３０からの水は、配向回路１４２を通じて混合回路２５内に流れる。透析液原料４９（例
、重炭酸塩および酸）は、更に混合回路２５内に付加され、一連の混合ポンプ１８０，１
８３，１８４は、透析液を形成することに使用される。透析液は、続いて配向回路１４２
に搬送される。
【００７２】
　この例のシステムにおいて流体回路の１つは、血流回路、すなわち図３Ａに示す血流回
路１４１である。血流回路において患者からの血液は、透析装置を通過して汲出され患者
に戻される。後述するように実施例において血流回路は、カセットに設けられるが、そう
である必要はない。実施例において血流回路を通過する血液の流れは、透析液流路を通過
して流れる透析液の流れと、特に透析装置および平衡回路を通じて平衡を保たれる。
【００７３】
　図４に血流回路の一例を示す。通常血液は、患者から動脈ライン２０３を通じて血流ポ
ンプ１３を介して透析装置１４に流れる（通常の透析における流れの方向が矢印２０５に
よって示される。しかしながら操作の別のモードにおいて流れは、別の方向である）。任
意によって、抗凝血剤は、抗凝血剤供給体から抗凝血剤ポンプ８０を介して血中に案内さ
れる。図４に示すように抗凝血剤は、血液が血流ポンプ１３を通過した後に血流路に進入
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する。しかしながら抗凝血剤は、別例において血流路に沿った好適な位置に付加される。
別例において抗凝血剤供給体１１は、血流ポンプの下流側の位置に設けられる。透析装置
１４を通過して透析を受けた後に血液は、静脈ライン２０４を通じて患者に戻る。任意に
よってエアトラップまたは、血液標本ポート１９を通過して患者に戻る。
【００７４】
　図４に示すように血流カセット１４１は、血液を血流カセットを通じて移動させるため
に更に１つ以上の血流ポンプ１３を含む。ポンプは、たとえば後述する制御流体によって
駆動されるポンプである。実施例においてたとえばポンプ１３は、２つ（以上）のポッド
ポンプ、すなわち図４に示すポッドポンプ２３からなる。本実施例において各ポッドポン
プは、各チャンバを流体区画と制御区画に分離する可撓性を備えた隔壁または膜を備える
堅固なチャンバを含む。これらの区画には、４つの入口または出口弁が設けられ、２つは
流体区画に設けられ、他の２つは、制御区画に設けられる。チャンバの制御区画の弁は、
双方向比例弁であり、１つは第１制御流体源（例、高圧空気源）に連結され、他方は第２
制御流体源（例、低圧空気源）か真空シンクに連結される。区画における流体弁は、ポッ
ドポンプが駆動している場合に流体を流すべく開閉自在である。これらのポッドポンプの
例は、２００６年８月１４日に出願され、発明の名称が「体外の熱的治療システムおよび
方法」である米国特許出願番号第６０／７９２０７３号明細書や、２００７年８月１３日
に出願され、発明の名称が「流体ポンプシステム、装置、および方法」である米国特許出
願第１１／７８７２１２号明細書に開示されるがこれらに限定されるものではない。これ
らは、その全体がここで開示されたものとする。ポッドポンプの更なる詳細は後述する。
１つ以上のポッドポンプが設けられた場合に、ポッドポンプは、好適な態様にて、たとえ
ば同期的または非同期的に、同相または異相にて操作可能である。
【００７５】
　本実施例においてたとえば２つのポンプがポンプの周期に影響を付与すべく異相に回転
されてもよい、すなわち１つのポンプチャンバは、充填され、第２ポンプチャンバは空と
される。０°（ポッドポンプが同じ方向に駆動する）および１８０°（ポッドポンプが反
対方向に駆動する）の間の位相の関係は、所望のポンプの周期を得るべく選択可能である
。
【００７６】
　１８０°の位相関係によって、ポッドポンプの内外に連続的な流れが生じる。たとえば
これは連続した流れが要求される場合に、すなわち二重針における流れや「Ｙ」字状また
は「Ｔ」字状の連結部とともに使用する場合に好適である。しかしながら０°の位相関係
を設定することは、実施例における１本の針の流れにおいて、あるいは別例において有用
である。０°の関係において、ポッドポンプは、針から最初に充填され、同じ針を使用し
て血液を血流路を通じて患者に戻す。付加的に実施例において透析装置を横断するプッシ
ュ－プル関係（血液透析濾過法か連続した逆流）を得るべく０°乃至１８０°の間の駆動
が使用可能である。図８Ａ乃至８Ｃは、そのような位相関係の例を示す図である。これら
の図において、各ポッドポンプの容量や流れ、各ポッドポンプの容量、ポッドポンプの両
者の総容量が時間を軸として示される。これらの時間および流体速度は、任意に選択され
、異なった位相におけるポッドポンプ間の関係を示すべく示される。図８Ｂに示すように
たとえば１８０°の位相関係において総容量は、略一定である。
【００７７】
　実施例において図４に示すように抗凝血剤（たとえばヘパリンや当業者に周知のその他
の抗凝血剤）は、血流カセット１４１内の血液と混合される。たとえば抗凝血剤は、小瓶
１１（あるいは管や袋等のその他の抗凝血剤供給体）に含まれ、血流カセット１４１は、
抗凝血剤の小瓶を、小瓶のシールに穴を開けることができる一体的に形成されたスパイク
２０１（一実施例において針である）とともに受承可能である。スパイクは、プラスチッ
ク、ステンレス鋼、またはその他の好適な材料から形成され、実施例において殺菌可能な
材料である。たとえば材料は、材料を殺菌するために高温や放射に十分に耐久可能である
。一例として図４に示すように、スパイク２０１は、血流カセット１４１と一体的に形成
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され、小瓶１１はスパイクに位置され、スパイクは小瓶のシールに穴を開ける。これによ
って抗凝血剤は、血流路中の血液と混合され、場合によって後述するように透析液と混合
されるべく血流カセットに流れ込む。
【００７８】
　実施例において血流カセット１４１の、計測チャンバとして機能する第３ポンプ８０が
カセット内の血液への抗凝血剤の流れを制御することに使用可能である。第３ポンプ８０
は、ポンプ１３と同じ設計か、あるいは別の設計である。たとえば第３ポンプ８０は、ポ
ッドポンプであり、且つ／または第３ポンプ８０は、空気のような制御流体によって駆動
される。たとえば図４に示すように、第３ポンプ８０は、チャンバを流体区画および制御
区画に分離する可撓性を備えた隔壁を備えた堅固なチャンバを含む。チャンバの制御区画
の弁は、第１制御流体源（たとえば高圧空気源）に連結され、他方の区画は、第２制御流
体源（たとえば低圧の空気源）または真空シンクに連結される。チャンバの流体区画の弁
は、制御区画に応じて開閉され、これによって血液への抗凝血剤の流れを制御する。上記
ポッドポンプの更なる詳細は後述する。実施例において後述するように空気は、フィルタ
８１を通じて血流路内に案内される。
【００７９】
　流体管理システム（ＦＭＳ）測定を使用して、膜のストローク中にポンプチャンバを通
して汲出される流体の容量を測定し、またはポンプチャンバ内の空気を検出する。流体管
理システム法は、米国特許第４，８０８，１６１号、第４，８２６，４８２号、第４，９
７６，１６２号、第５，０８８，５１５号および第５，３５０，３５７号の各明細書に記
述されており、参照によってその全体をこれに組み込む。幾らかの例では、抗凝血剤ポン
プ、透析液ポンプ、または他の膜ベースのポンプによって搬送される液体の容量は、充填
ストロークの終わりと搬送ストロークの終わりに容量測定を計算するためにチャンバの圧
力変化を使用する流体管理システムアルゴリズムを使って判断する。充填ストロークの終
わりと搬送ストロークの終わりに計算した容量の差が実際のストローク容量である。この
実際のストローク容量は、所定の寸法のチャンバに対して予期されたストローク容量と比
較することができる。実際の容量と予期される容量が大きく異なる場合には、ストローク
は適切に完了しておらず、エラーメッセージが生成される。
【００８０】
　ストローク容量が尺度により収集された場合に、計算がバックグラウンドにて行われ、
基準チャンバに対する較正値が決定される。流体管理システムは、流体管理システムの測
定のための大気にベントする。これに代えてシステムは流体管理システムの測定のための
高圧な正の源そして低圧な負の源にベントしてもよい。これにより後述する効果が得られ
る。（１）高圧源が制御された圧力による圧力タンクである場合に、チャンバがタンクに
開放されている場合に同様であるか確認すべくタンクおよびチャンバの圧力センサのクロ
スチェックをする機会がある。これらは圧力センサの故障や弁の故障を検出することに使
用可能である。（２）通気のために高いまたは低い圧力を使用することにより、流体管理
システムの測定のために大きな圧力の差異が生じるため、よりよい解答を得ることができ
る。
【００８１】
　血流回路１４１は実施例において血流回路１４１に組み込まれるエアトラップ１９を含
む。エアトラップ１９は血流路内の気泡を取り除くことに使用される。実施例においてエ
アトラップ１９は重力により血液から生じた空気を分離することができる。実施例におい
て、エアトラップ１９は更に血液の標本抽出のためのポートを含む。エアトラップは当業
者に周知である。
【００８２】
　本発明の別の態様によると、エアトラップ１９は、血液が透析装置から排出された後且
つ患者に戻る前の血流路に設けられる。図４Ｃおよび図４Ｄに示すように、エアトラップ
１９は、球状または回転楕円体形の容器６を有し、その入口ポート７を容器の頂部付近に
その垂直軸からずらして設け、出口９を容器の底部に設ける。こうしてトラップの内壁４
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の湾曲形状により、血液が重力の作用で容器の底部に下降するとき内壁に沿って血液が循
環するように案内でき、血液から気泡を取り除きやすくなる。透析装置１４の出口９から
排出される血液に存在する空気は、エアトラップ１９の頂部に入り、血液が底部の出口か
ら出て静脈血液ライン２０４に入るとき容器の頂部に留まる。入口ポート７をトラップ１
９の頂部付近に設けることで、容器内に空気が少ししか存在しない、または全く存在しな
いトラップ（「ラン－フル」エアトラップとして）を通して血液を循環させることも可能
である。トラップ内での普通の血液循環のために空気と血液の界面をなくせることが有利
である。入口ポート７を容器の頂部またはその付近に設けると、血液管を通る流体の流れ
を逆にすることによって（つまり、トラップ１９の底部から頂部に、トラップ１９の入口
ポートから排出する）、トラップ内に存在する空気のほとんどまたは全部をトラップから
取り除くこともできる。実施例において、分割隔壁または膜を備える自封ストッパ、また
は別の構成などの自封ポート３をトラップの頂部に設けているので、容器から空気を排出
させることができる（例、注射器により）。自封膜の血液側の表面は、消毒中に自封ポー
トを清掃しやすくするために、トラップ内部の頂部とほぼ同じ高さに配置できる。自封ポ
ート３は血液標本抽出部位としても機能でき、および／または液体、薬剤または他の化合
物を血液回路に導入させるためにも機能できる。針によるアクセスが想定される場合には
、封止ゴムタイプのストッパを使用できる。分割隔壁を備える自封ストッパを使用すると
、針のないシステムを使用して標本抽出および流体搬送ができる。
【００８３】
　付加的な流体連結部８２によって血流回路１０も患者に連結され、且つ／または血流回
路１０を含むシステムをプライミングまたは殺菌するために流体源に連結される。通常殺
菌時に動脈ライン２０３および静脈ライン２０４が配向回路１４２に導管６７を通じて直
接連結され、これによって殺菌のための流体（実施例においてたとえば湯や、湯と１つ以
上の化学薬品の組み合わせ）が透析装置１４および血流回路１４１を通じて再循環のため
に配向回路１４２に戻される。この殺菌は、Ｋｅｎｌｅｙ等による米国特許第５６５１８
９８号明細書に開示されたものと同様であり、その全体がここで開示されたものとする。
これらは更に後述する。
【００８４】
　動脈ライン２０３内の圧力は、実施例において患者から血液を汲出すために気圧より低
い圧力に保持される。ポッドポンプが使用される場合に、血流ポンプ１３内の圧力は、ポ
ンプを駆動させることに使用される正負の圧力タンクから利用可能な圧力に本来限られる
。圧力タンクや弁が故障した場合に、ポンプチャンバの圧力は、タンク圧力に近接する。
これによって流体圧力がポッドポンプ「底」内の隔壁までタンク圧力に一致するように上
昇する（すなわち、表面に接触するため移動不能である）。流体圧力は、安全な限界を超
過せず、自然な体液圧力と平衡する。この故障によって特別な介入なく自然にポッドポン
プの作動が停止する。
【００８５】
　血流カセットの例が図３０乃至３３に示されるがこれらに限定されるものではない。図
３０Ａおよび図３０Ｂは、実施例におけるカセットの頂部プレート９００の外側を示す。
頂部プレート９００は、ポッドポンプ８２０，８２８の２分の１を含む。この半分は、源
の流体が流れる流体の半分である。２本の流路８１８，８１２が示される。これらの流路
は、それぞれのポッドポンプ８２０，８２８に案内される。
【００８６】
　ポッドポンプ８２０，８２８は、揚げられた流路９０８，９１０を含む。揚げられた流
路９０８，９１０によって、隔壁（図示しない）がストロークの終わりに至った後に流体
は、ポッドポンプ８２０，８２８を連続して貫流することができる。従って揚げられた流
路９０８，９１０は、ポッドポンプ８２０，８２８に空気または流体を捉えさせる隔壁、
あるいは連続した流れを防止するポッドポンプ８２０，８２８の入口または出口を閉塞す
る隔壁を最小にする。揚げられた流路９０８，９１０は、一実施例において所定の寸法を
有するが、実施例において寸法は、流体路８１８，８１２と同等である。しかしながら別
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例において揚げられた流路９０８，９１０は、より狭小であり、更なる別例において、目
的が流体の望ましい流速か行動流量を得るべく流体を制御することにあるため揚げられた
流路９０８，９１０は、いかなる寸法であってもよい。実施例において、揚げられた流路
９０８，９１０および流体路８１８，８１２は、異なった寸法であってもよい。従って、
揚げられた流路、ポッドポンプ、弁や他の態様に関してここに示した寸法は、例示および
別例に過ぎない。他の実施例も明らかである。
【００８７】
　このカセットの一実施例において、頂部プレートは、容器の高台９０４の他、スパイク
９０２を含む。スパイク９０２は、この例において空であり、流路に流体に連結される。
実施例において、針は、スパイクに取り付けられる。別例において、針は、容器の付属品
に連結される。
【００８８】
　図３０Ｃおよび３０Ｄは、頂部プレート９００の内部を示す。揚げられた流路９０８，
９１０は、ポッドポンプ８２０，８２８の入口の流路９１２，９１６および出口の流路９
１４，９１８に連結する。揚げられた流路は、詳細に上述される。
【００８９】
　定量ポンプ（図示しない）は、スパイクの空路９０２への連結部の他、換気口９０６へ
の連結部も含む。一実施例において、換気口９０６は、エアフィルタ（図示しない）を含
む。エアフィルタは、実施例において粒子のエアフィルタである。実施例においてフィル
タは、マイクロ寸法（ｓｏｍｉｃｒｏｎ）の疎水性エアフィルタである。様々な実施例に
おいてフィルタの寸法は、変化し、要求される結果に左右される。定量ポンプは、空気を
換気口９０６を通して取り入れることによって駆動し、スパイクの空道９０２を通して第
２流体（図示しない）の容器にポンプで空気を送り、次に容器（図示しない）からスパイ
クの空道９０２を通してポイント８２６にてポンプで第２流体の容量を流体ライン内に送
る。図３０Ｃの矢印によって定量ポンプのためのこの流体路は、示されている。
【００９０】
　図３１Ａおよび図３１Ｂは、ミッドプレート１０００の流体側を示す。内部の頂部プレ
ートの流路の補足領域を示す。これらの領域は、本実施例における製造の一モードのレー
ザ溶接によって導電性を備える表面の仕上げを示す僅かに揚げられた軌跡である。カセッ
トの製造の他のモードを上述した。流体入口８１０および流体出口８２４もこの図に示す
。
【００９１】
　図３１Ｃおよび図３１Ｄに一実施例におけるミッドプレート１０００の空気側を示す。
図３１Ａに示すように弁の穴８０８，８１４，８１６，８２２の空気側は、ミッドプレー
トの流体側の穴に対応する。図３３Ｃおよび３３Ｄに示すように、隔壁１２２０は、弁８
０８，８１４，８１６，８２２を完成させ、隔壁１２２６は、ポッドポンプ８２０，８２
８を完成させる。定量ポンプ８３０は、隔壁１２２４によって完成する。弁８０８，８１
４，８１６，８２２，８３２，８３４，８３６は、空気によって駆動する。隔壁は、穴か
ら張引され取り払われ液体が引き込まれる。隔壁が穴の方に押圧されると、液体が押圧さ
れ通過する。流体流は、弁８０８，８１４，８１６，８２２，８３２，８３４，８３６を
開閉することによって配向される。
【００９２】
　図３１Ａおよび図３１Ｃに定量ポンプが３つの穴１００２，１００４，１００６を含む
ことを示す。穴１００２は、定量ポンプに空気を引き込む。第２穴１００４は、空気をス
パイクまたは源容器に押圧して移動させ、更に源容器から液体を引き込む。第３穴１００
６は、定量ポンプ８３０から第２流体を流体ラインのポイント８２６に押圧して移動させ
る。
【００９３】
　弁８３２，８３４，８３６は、第２流体定量ポンプを駆動させる。弁８３２は、第２流
体またはスパイク弁である。弁８３４は、空気弁であり、弁８３６は、流体ラインの領域
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８２６への流体の流れを制御する弁である。
【００９４】
　図３２Ａおよび図３２Ｂは、底部プレート１１００の内部を示す図である。ポッドポン
プ８２０，８２８の内部、定量ポンプ８３０、および弁８０８，８１４，８１６，８２２
，８３２，８３４，８３６の駆動または空気チャンバが示されている。ポッドポンプ８２
０，８２８、定量ポンプ８３０、および弁８０８，８１４，８１６，８２２，８３２，８
３４，８３６は、空気源によって駆動する。図３２Ｃおよび３２Ｄは、底部プレート１１
００の外側を示す。空気の源は、カセットのこの側に取り付けられる。一実施例において
管は、弁およびポンプ１１０２の表面に連結される。実施例において弁は、連動し、１つ
以上の弁が同じエアラインによって駆動する。
【００９５】
　図３３Ａおよび図３３Ｂは、第２流体の容器（あるいは他の源）１２０２を備えた組み
立てられたカセット１２００を示す。容器１２０２は、第２流体の源を含み、スパイク（
図示しない）に容器の付属品１２０６によって取り付けられる。スパイクは、容器の付属
品１２０６内にとりつけられ、容器１２０２の頂部を貫通するように上部を向いている。
容器１２０２は、容器の付属品１２０６とは反対側に保持される。スパイクは、図３０Ｃ
と図３０Ｄに示すくぼんだ空路と同様に液体チャネルに液体連通する。図示においてエア
フィルタ１２０４は、換気口（図示しない、９０６として図３０Ａに示す）に取り付けら
れている。図３３Ａには図示しないが、容器の高台（９０４として図３０Ａに示す）は、
容器の付属品１２０６の下方に位置される。
【００９６】
　幾つかの例において、定量ポンプは、流体管理システムポンプであり、基準チャンバと
連動して、搬送する流体の容量を判断するために圧力変換器で監視できる。流体管理シス
テムアルゴリズムは、充填ストロークの終わりと搬送ストロークの終わりに容量測定を計
算するために圧力の変化を使用する。充填ストロークの終わりと搬送ストロークの終わり
に計算された容量の差が実際のストローク容量である。この実際のストローク容量は、所
定の寸法のチャンバに対して予期されたストローク量と比較できる。実際の容量と予期さ
れる容量が大きく異なる場合には、ストロークは適切に完了しておらず、エラーメッセー
ジが生成される。流体管理システムは、流体管理システムの測定のために大気に通じる。
これに代えて、システムは、流体管理システムの測定のために高圧な正の源そして低圧な
負の源に通じてもよい。或る実施例において、定量ポンプ（例、抗凝血剤ポンプ）は、プ
ライミング（ｐｒｉｍｅｄ）される。ポンプをプライミングすると定量ポンプおよび流路
から空気が除去され、流体容器（例、抗凝血剤の小瓶）内の圧力が許容可能であることが
保証される。
【００９７】
　定量ポンプは、ポンプチャンバ内の空気が小瓶に流入するように設計できる。試験は、
定量ポンプの流体弁をすべて閉じて外側の容積を測定し、ポンプの流体管理システムチャ
ンバを真空にして、弁を開放して流体を小瓶からポンプチャンバに導入してから（再び）
外側の容積を測定し、流体管理システムチャンバに圧力を作用させ、弁を開放して流体を
小瓶に押し戻してからさらに（再び）外側の容積を測定する。流体の流れにより生ずる外
側の容量の変化は、ポンプチャンバの既知の容量に対応するはずである。ポンプチャンバ
を小瓶から充填できない場合、小瓶の圧力が低すぎるので、ポンプで空気を送り込まなけ
ればならない。逆にポンプチャンバの内容物を全部小瓶に移せない場合、小瓶の圧力が高
すぎるので抗凝血剤のいくらかをポンプで小瓶から汲出しなければならない。試験中に小
瓶から汲出される抗凝血剤は、例えば排液管から廃棄できる。
【００９８】
　ヘパリンまたは他の薬剤を血液路に通常搬送している間に、小瓶内の圧力を定期的に測
定できる。小瓶の圧力が例えば大気圧力より低い所定の閾値に近づくと、定量ポンプは、
まず定量ポンプ換気口を介して小瓶に空気を導入でき、小瓶の圧力を正常に戻し、小瓶か
ら合理的に正確な量の薬剤を確実に退出させる助けとなる。小瓶の圧力が大気圧より高い
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所定の閾値に近づくと、定量ポンプは、小瓶から次に薬剤を退出させる前に、小瓶にそれ
以上空気を吹き込むのを控えることができる。
【００９９】
　図３３Ｃおよび図３３Ｄは、それぞれ図３３Ａおよび図３３Ｂに示す組み立てられたカ
セット１２００の分解図である。これらの図において、実施例におけるポッドポンプ隔壁
１２２６が示されている。隔壁のガスケットは液体チャンバ（頂部プレート９００の）お
よび空気または駆動チャンバ（底部プレート１１００の）間をシールする。隔壁１２２６
のドームの窪みを設けたテクスチャはとりわけストロークの終わりに空気および流体がチ
ャンバを脱出する付加的なスペースを提供する。
【０１００】
　本発明のシステムは、更に平衡回路を含み、たとえば図３Ａに示す平衡回路１４３を含
む。実施例において不要であっても血流回路は、カセットに設けられる。平衡回路内にお
いて、透析装置を出入りする透析液の流れは、同量の透析液が透析装置に出入りするよう
に（しかしながら、この平衡は、所定の場合において後述するようにバイパスポンプの使
用によって変更されてもよい）。付加的に、実施例において、透析液の流れは、透析装置
内の透析液の圧力が血流回路を通過する血液の圧力と等しくなるように透析装置によって
平衡を保持される。
【０１０１】
　加えて、幾つかの例において、透析液の流れは、透析装置内の透析液の圧力が血液回路
を通過する血液の圧力と略等しくなるように透析装置によって平衡を保持される。幾つか
の例において血流回路１４１および透析装置を通る血液の流れは、透析装置を通る透析液
流路の透析液の流れと同期される。流体が透析装置の半透性の膜を通り抜ける可能性があ
るため、また平衡回路のポンプは、正圧で運転するため、平衡回路のポンプは、血流ポン
プからの圧力および制御データを使用して、透析装置への搬送ストロークを血液ポンプの
搬送ストロークに同期するようタイミングを取ることができる。
【０１０２】
　図５に平衡回路の例を示すがこれに限定されるものではない。平衡回路１４３において
、透析液は、任意の限外濾過膜７３から１つ以上の透析液ポンプ１５（図５に示すように
２つ）に流れる。この図の透析液ポンプ１５は、２つのポッドポンプ１６１，１６２、２
つの平衡チャンバ３４１，３４２、平衡チャンバをバイパスするためのポンプ３５を含む
。平衡チャンバは、２つの個別の流体区画にチャンバを分ける可撓性を備えた隔壁を備え
た堅固なチャンバから形成され、１つの区画への流体の進入によって他の区画から流体が
排出されるように、またその逆にも構成される。ポッドポンプや平衡チャンバとして使用
することができるポンプの例は、２００６年４月１４日に出願され、発明の名称が「体外
熱療法システムおよび方法」である米国特許出願第６０／７９２，０７３号明細書、ある
いは２００７年４月１３日に出願され、発明の名称が「流体ポンプシステム、装置、およ
び方法」である米国特許出願第１１／７８７，２１２号明細書に開示されるがこれらに限
定されるものではない。これらの全体は、ここで開示されたものとする。ポッドポンプの
付加的な例は、詳細に後述する。図５に示すように弁の多数は「連動」するか、あるいは
組として同期され、これによって組の全ての弁が同時に開閉する。
【０１０３】
　より詳細に一実施例において流れの平衡は、次の通り作用する。図５は、第１に同期さ
れ、制御される弁２１１，２１２，２１３，２４１，２４２において、弁２１１，２１２
，２１３が連動し、弁２４１および２４２が連動すること、同様に第２に同期され、制御
される弁２２１，２２２，２２３，２３１，２３２において、弁２２１，２２２，２２３
が連動し、弁２３１および２３２が連動することを示す。時間の第１ポイントにおいて、
第１連動する組の弁２１１，２１２，２１３，２４１，２４２は開かれ、第２連動する組
の弁２２１，２２２，２２３，２３１，２３２は、閉じられる。未使用の透析液は、平衡
チャンバ３４１に流れ、使用済みの透析液は、透析装置１４からポッドポンプ１６１に流
れ込む。未使用の透析液は、弁２２１が閉鎖しているので平衡チャンバ３４２に流れない
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。未使用の透析液が平衡チャンバ３４１に流れると、平衡チャンバ３４１内の使用済みの
透析液は、強制的に押し出され、平衡回路１４３から排出される（使用済みの透析液は、
弁２２３が閉じられているためポッドポンプ１６１に入ることができない）。同時に、ポ
ッドポンプ１６２によってポッドポンプ内の透析液は、平衡チャンバ３４２内に強制的に
入れられる（開いている弁２１３を通じ。弁２４２および２２２は、閉鎖され、確実に使
用済みの透析液は、平衡チャンバ３４２内に流れ込む）。これによって平衡チャンバ３４
２内に含まれる未使用の透析液は、平衡回路１４３から排出され透析装置１４内に進入す
る。更に、ポッドポンプ１６１は、透析装置１４から使用済みの透析液をポッドポンプ１
６１に引き込む。これは、図１８Ａにおいて更に示される。
【０１０４】
　ポッドポンプ１６１および平衡チャンバ３４１が透析液にて充填されると、第１組の弁
２１１，２１２，２１３，２４１，２４２は閉鎖して、第２組の弁２２１，２２２，２２
３，２３１，２３２は開く。未使用の透析液は、弁２１２が閉鎖し弁２２１が開いている
ため、平衡チャンバ３４１に代えて平衡チャンバ３４２に流れる。未使用の透析液が平衡
チャンバ３４２に流れると、チャンバ内の使用済みの透析液は、弁２１３が閉まるため強
制的に平衡回路を排出される。弁２３２が閉まり弁２２２が開くため、使用済みの透析液
は、ポッドポンプ１６１に流れることを防止される。これによって平衡チャンバ３４１内
に含まれている未使用の透析液は、透析装置内に配向される（弁２４１が開き弁２１２が
閉じているため）。この工程の終わりにポッドポンプ１６２および平衡チャンバ３４２は
、透析液にて充填される。これによってシステムの状態は、本明細書の始めの状態に戻り
、周期が繰り返され、確実に透析装置を往復する透析液を一定の流れに保持する。これは
図１８Ｂに更に示される。
【０１０５】
　特定の例が、真空（たとえば４ｐｓｉ（約２７．５８６ｋＰａ）の真空）が第１連動す
る組の弁に作用され、正の圧力（例２０ｐｓｉ（約１３７．９３１ｋＰａ）（１ｐｓｉは
６．８９４７５ｋＰａ）の気圧）が第２連動する組の弁に作用され、これによってこれら
の弁は、閉じる（あるいはその逆である）。各ポッドポンプは、平衡チャンバ３４１，３
４２の一方の容量の１つに透析液を汲出す。平衡チャンバの容量へ透析液を強制的に送る
ことによって、同量の透析液が平衡チャンバにて他の容量から隔壁によって圧搾される。
各平衡チャンバにおいて、一方の容量は、透析装置の方への未使用の透析液によって占め
られ、他方の容量は、透析装置からの使用済みの透析液によって占められる。従って、透
析装置に出入りする透析液の容量は、略等しく保持される。
【０１０６】
　平衡チャンバに連動するいずれの弁も適切な任意の圧力で開閉できることに留意する。
ただし、最初に弁を閉じ始めてからきちんと閉まるまでは、最終的に弁を閉鎖した状態に
維持する圧力（「保持圧力」）よりも低いまたはより制御した圧力を加えるのが有利であ
ろう。弁の閉鎖を生じさせるために保持圧力に等しい圧力を加えると、すでに閉じた下流
の弁に漏出を生じさせるほど流体ラインに過渡的な圧力上昇を引き起こすことがあり、透
析装置に出入りする透析液の流れの平衡に悪影響を及ぼす。透析液ポンプと平衡チャンバ
の入口弁および／または出口弁をより低いまたはより制御した圧力で閉じると、透析装置
に出入りする透析液の流れの平衡を改善できる。実施例において、たとえば弁の流体制御
ラインに圧力を加えるためにパルス幅変調（「ＰＷＭ」）を採用するとこれを達成できる
。以下の理論に限定されるものではないが、たとえば次のような理由のために「緩閉鎖」
弁に適度な圧力または制御した圧力を使用すると効果的であろう。（１）幾つかの例にお
いて、平衡チャンバ内の圧力は、閉じた平衡チャンバの出口弁の保持圧力を過渡的に超え
る可能性がある（たとえば弁隔壁背後の流体の質量に抗して平衡チャンバの入口弁を閉じ
るために過度な圧力を加えると生じる）。流体ライン内の過渡的な圧力上昇は、閉じた出
口弁の保持圧力に打ち勝てるため、平衡チャンバの両側の間で流体が漏出し、流体搬送の
不均衡が生じる。（２）更に、平衡チャンバと平衡チャンバの弁の間の空気または気体の
存在が急速な弁の閉鎖と相まって、平衡チャンバの反対側からの流体によって平衡を保た
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れずに、過剰な流体が平衡チャンバに押し流されるおそれがある。
【０１０７】
　隔壁が平衡チャンバの壁に接近すると（これによって平衡チャンバの一方の容量が最小
に近づき、他方の容量が最大に近づく）、正の圧力は、第１連動の組の弁に作用され、こ
れによってこれらの弁は、閉まる。真空が第２連動の組の弁に作用され、これによってこ
れらの弁は、開く。ポッドポンプは、平衡チャンバ３４１，３４２の他方の容量の１つに
透析液を送る。再び透析液を平衡チャンバの容量へ強制的に送ることによって同量の透析
液が平衡チャンバの他方の容量から隔壁によって圧搾される。各平衡チャンバにおいて一
方の容量が透析装置の方への未使用の透析液によって占められ、他方の容量が透析装置か
らの使用済みの透析液によって占められる。従って透析装置に出入りする透析液の容量は
、等しく保持される。
【０１０８】
　更に図５は、ポッドポンプ１６１または１６２の両者を通過することなく平衡回路１４
３を通じて透析装置１４からの透析液の流れを配向可能なバイパスポンプ３５を示す。こ
の図において、バイパスポンプ３５は、上述したものと類似したポッドポンプであり、堅
固なチャンバ、並びに流体区画および制御区画に各チャンバを分ける可撓性を備えた隔壁
を備える。このポンプは、上述した他のポッドポンプや平衡チャンバと同じであるか異な
るものである。たとえばこのポンプは、２００６年４月１４日に出願され発明の名称が「
体外熱療法システムおよび方法」である米国特許出願第６０／７９２，０７３号明細書、
または２００７年４月１３日に出願され、発明の名称が「流体ポンプシステム、装置およ
び方法」である米国の特許出願番号第１１／７８７，２１２号明細書に記述されるような
ポンプである。それぞれその全体がここで開示されたものとする。ポッドポンプは、更に
詳細に後述する。
【０１０９】
　このポンプを駆動させることに制御流体が使用されると、透析液は、透析装置を通る血
流に対して平衡を保たずに透析装置を通じて汲出される。これによって患者からの流体の
流れを透析装置を通って排液管の方に生じさせる。上記バイパスは、たとえば患者が有す
る流体の量を減少させることに有用である。患者が腎臓を通して流体（主に水）を減少さ
せることができないことによって通常増加する。図５に示すように、バイパスポンプ３５
は、制御流体（たとえば空気）によってポッドポンプ１６１および１６２の駆動に関係な
く制御される。この構成によって患者から流体が排出されるように平衡ポンプを駆動させ
ることなく患者から流体を取り除くことを容易に制御可能である。
【０１１０】
　透析装置を横断する平衡を保持した流れを得るために、透析装置への流れが通常透析装
置からの流れと確実に等しくなるように、血流ポンプ、平衡回路のポンプ、および配向回
路（後述する）のポンプは、協動するように駆動される。限外濾過が要求される場合に、
望ましい限外濾過速度を得るために、限外濾過ポンプ（１つある場合）は、他の血液ポン
プや透析液ポンプのいくつか、あるいは全てから独立して駆動する。
【０１１１】
　透析液の気体放出を防止するために平衡回路のポンプは、常に気圧より大きな圧力に保
持される。しかしながらそれに対して、血流ポンプおよび配向回路ポンプは、気圧より低
い圧力を使用し、充填のストロークのためにチャンバの壁の方に隔壁を張引する。潜在的
に流体が透析装置を横断して移動するために、且つ平衡回路のポンプが正の圧力にて駆動
するために、平衡回路のポンプは、平衡を保持された流れのモードで駆動するために血流
ポンプからの情報を使用できる。
【０１１２】
　実施例において、上記平衡を保持したモードにて駆動するとき、血流ポンプからの搬送
圧力がない場合に、平衡回路ポンプの隔壁は、透析装置を横断して血液に流体を押圧して
移動させるため、平衡回路のこれに代わるポッドは、完全に充填されない。従って、血流
ポンプは、いつ動的にストロークがあるか報告する。血流ポンプがストロークしていると
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き平衡ポンプは、駆動する。血流ポンプが血液を搬送していないとき、透析装置から平衡
ポンプへの流れを制御する弁（および上述したようなこれらの弁と連動する他の平衡弁）
は閉じられ、血液の側から透析液の側へ流体の移動が生じることを防止する。血流ポンプ
が搬送していない時に、平衡ポンプは、効果的に凍結し、血流ポンプが再度搬送を開始す
るとストロークは、継続する。平衡ポンプの充填圧力は、ポンプが最低限のインピーダン
スにて気圧を超えて確実に駆動するように最小限の正の値に設定される。更に、平衡ポン
プの搬送圧力は、透析装置の両側の圧力を通常一致させるべく血流ポンプの圧力に設定さ
れ、内部のポンプのストロークにおいて透析装置を横断する流れを最小限にする。
【０１１３】
　幾つかの例において、透析液ポンプに血液ポンプの搬送圧力よりも高い圧力で透析液を
透析装置に搬送させると有利であろう。このことは、たとえばチャンバ全体の清浄な透析
液を確実に透析装置に搬送させるのに役立つ。実施例において、透析液ポンプにかかる搬
送圧力は、内部ポンプにそのストロークを終了させるのに十分高いが、透析装置内の血液
の流れを停止するほどには、高くないように設定される。幾つかの例において、逆に透析
液ポンプが透析装置から使用済みの透析液を受承しているときには、透析液ポンプ内の圧
力を透析装置の血液側にかかる出口圧力よりも低く設定すると有利であろう。このことは
、受承する透析液チャンバを常に満たすことができ、つまりは平衡チャンバでフルストロ
ークを完了するのに十分な透析液が確実に利用できるのに役立つ。このような差圧によっ
て生じる半透性の膜を通過する流れは、互いに打ち消しあう傾向がある。またそうでなけ
れば、ポンプアルゴリズムが透析装置の透析液側と血液側にかかる平均圧力を一致させよ
うとする。
【０１１４】
　透析装置の膜を横断して発生する対流は、透析装置に少しずつ出入りする流体の一定し
た繰り返しのシフトが、正味の限外濾過にはならないが、それでも血液管および透析装置
内の凝血塊の形成を防止するのに役立つため有益であろう。ひいてはヘパリンの投与量を
少なくでき、透析装置の耐用年数を延ばし、透析装置の清掃および再利用を促進すること
に繋がる。バックフラッシュは、対流による溶質除去を一層促すという追加の利点もある
。別の実施例において、血液の搬送ストロークと透析装置を通る透析液の搬送ストローク
の同期を少し調整すると、透析装置の膜を横断する一種の連続的なバックフラッシュも達
成できる。
【０１１５】
　治療において、停滞した血の流れは、凝血を引き起こすため血流をできるだけ一定に保
持することが好適である。付加的に血流ポンプの搬送流体の速度が不連続である場合に平
衡ポンプは、ストロークを頻繁に休止する必要があり、これによって透析液の流体の速度
は、不連続且つ／または低くなる。
【０１１６】
　しかしながら、様々な理由によって血流ポンプを通る流れは、不連続となる。たとえば
圧力は、患者に安全なポンプ圧力を提供すべく血流ポンプ内において＋６００ｍｍＨｇ（
約７９．９９３ｋＰａ）乃至－３５０ｍｍＨｇ（約－４６．６６２ｋＰａ）に制限される
。たとえば二重の針の流れにおいて、血流ポンプの２つのポッドポンプは、相互に位相か
ら１８０°にて駆動すべくプログラムすることができる。圧力に限界がない場合に、この
位相は、常に得られる。但し患者に安全な血液の流れを提供するためにこれらの圧力は、
制限されている。インピーダンスが充填のストロークにて高い場合（小さな針、非常に粘
性を有する血液、患者へのアクセスが困難等による）に、負の圧力限界に至り、充填の流
体速度は、望ましい充填の流体速度より遅くなる。従って搬送ストロークは、血流ポンプ
の搬送流体速度を休止して完了させるために前の充填のストロークを待たなければならな
い。同様に１本の針の流れにおいて血流ポンプは、０°の位相にて駆動し、２つの血流ポ
ンプのポッドポンプが同時に空にされ充填される。ポッドポンプの両者が充填される場合
に、２つのポッドポンプの容量が搬送される。従って１本の針の流れは、不連続である。
【０１１７】
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　圧力の飽和の限界を制御する１つの方法は、望ましい流体速度を充填および搬送のスト
ロークの最も遅いものに制限することである。これによって血液を搬送する流れの速度は
、より遅くなるが、流れの速度がわかるようになり、常に連続的となり、より正確、且つ
より連続的な透析液の流れの速度を得られる。血液の流れの速度を１本の針の駆動におい
てより連続的にさせる別の方法は、充填の時間が最小になるようにポッドを充填するため
に最大の圧力を使用することである。望ましい搬送時間は、所望のストロークの全時間か
ら充填ストロークにかかった時間を引いたものに設定可能である。但し血流の速度を一定
にできない場合に、透析液の流れの速度は、調整され、透析液の流れを搬送する血流速度
が高い場合に、血流ポンプが充填されるときに透析液ポンプが停止する時間を設定された
値によって補填する。これが正しいタイミングにて実施された場合に、複数のストローク
にわたる透析液の流れの速度の平均は、所望の透析液の流れの速度に一致可能である。
【０１１８】
　図３４乃至図３６は、平衡カセットの例を示すがこれらに限定されるものではない。図
３４Ａに示すカセットの１つの構造において弁は、同時に駆動するように連動する。一実
施例において、４つの連動する弁８３２，８３４，８３６，８３８が設けられる。実施例
において、連動する弁は、同一のエアラインによって駆動する。しかしながら別例におい
て、各弁は、対応するエアラインを有する。実施例に示すように連動する弁によって上述
したように流体の流れが生じる。実施例において、更に連動する弁によって確実に適切な
弁が開閉され、要求される流体路を形成する。
【０１１９】
　本実施例において、流体弁は、ここで詳細に開示するように火山弁である。特定の流路
に関して様々な実施例における流体路の概要が開示されるが、流路は、弁およびポンプの
駆動に基づき変化する。付加的に、入口および出口の他第１流体および第２流体なる用語
は、記述の目的に限っては使用される（このカセットおよび後述する他のカセットにおい
て）。別例において、入口は、出口であってもよく、更に第１流体および第２流体は、異
なった流体のタイプ、あるいは同じ流体のタイプや構成であってもよい。
【０１２０】
　図３５Ａ乃至図３５Ｅに、実施例におけるカセットの頂部プレート１０００を示す。図
３５Ａおよび図３５Ｂは、頂部プレート１０００の平面図である。本実施例において、頂
部プレートのポッドポンプ８２０，８２８および平衡ポッド８１２，８２２は、同じよう
に形成される。本実施例において、ポッドポンプ８２０，８２８および平衡ポッド８１２
，８２２は、底部プレートと組み立てられた場合に、３８ｍｌの総容量を有する。しかし
ながら、様々な実施例において、総容量は、本実施例のものより大きくても小さくてもよ
い。第１流体入口８１０および第２流体出口８１６を図示する。
【０１２１】
　図３５Ｃおよび図３５Ｄは、頂部プレート１０００の下面図である。流路をこの図に示
す。これらの流路は、図３４Ｂに示すミッドプレート９００の流路に対応する。頂部プレ
ート１０００およびミッドプレートの頂部は、ポッドポンプ８２０，８２８のための、お
よび平衡ポッド８１２，８２２の一方の側のカセットの液体側または、流体側を形成する
。従って、流体の流路のほとんどは、頂部プレートおよびミッドプレートに設けられる。
平衡ポッド８１２，８２２の反対側は、底部プレートの内側に設けられる、図３６Ａ，図
３６Ｂに示すが、ここに図示しない。
【０１２２】
　図３５Ｃおよび図３５Ｄに更にポッドポンプ８２０，８２８および平衡ポッド８１２，
８２２が溝１００２を含むことを示す。図示の溝１００２は、所定の形状を有する。しか
しながら別例において溝１００２の形状は、好ましいどの形状であってもよい。図３５Ｃ
および図３５Ｄに実施例における形状を示す。実施例において溝１００２は、ポッドポン
プ８２０，８２８および平衡ポッド８１２，８２２の流体入口の側と流体出口側の間の通
路を形成する。
【０１２３】
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　溝１００２は、流路をなし、隔壁がストロークの終わりにあるとき入口と出口間に流路
があるため、流体または空気のポケットは、ポッドポンプや平衡ポッドに捉えられない。
溝１００２は、ポッドポンプ８２０，８２８および平衡ポッド８１２，８２２の液体側お
よび空気側の両者に含まれる（図３６Ａ，３６Ｂを参照のこと。これらは、ポッドポンプ
８２０，８２８の空気側および平衡ポッド８１２，８２２の反対側に関する）。
【０１２４】
　一実施例においてポッドポンプ８２０，８２８および平衡ポッド８１２，８２２の液体
側は、入口および出口の流路が連続し外リング１００４も連続するという特徴を含む。こ
の特徴によって、保持されるべき隔壁にシール（図示しない）が形成可能となる。
【０１２５】
　図３５Ｅは、実施例における頂部プレート１０００の側面図である。ポッドポンプ８２
０，８２８の連続した外リング１００４、および平衡ポッド８１２，８２２を示す。
　図３６Ａ乃至図３６Ｅに、底部プレート１１００を示す。図３６Ａおよび図３６Ｂに、
底部プレート１１００の内側表面を示す。内側表面は、図３４Ｅに示すミッドプレート（
ここには図示しない）の底面に接触する側である。底部プレート１１００は、エアライン
（図示しない）に取り付けられる。図３４Ｅに示すポッドポンプ８２０，８２８および弁
（ここには図示しない）を駆動させる空気のための対応する入口の穴１１０６は、ミッド
プレートに設けられる。穴１１０８，１１１０は、図３４Ｃに示す、第２流体入口８２４
、および第２流体出口８２６にそれぞれ対応する。流路のための溝１１１２のように、ポ
ッドポンプ８２０，８２８および平衡ポッド８１２，８２２の対応する半分を更に示す。
頂部プレートとは異なり、ポッドポンプ８２０，８２８および平衡ポッド８１２，８２２
に対応する底部プレートの半分は、ポッドポンプ８２０，８２８および平衡ポッド８１２
、８２２間の違いを明瞭にする。ポッドポンプ８２０，８２８は、底部プレートに第２半
分に空気の通路を備え、平衡ポッド８１２，８２２は、頂部プレートで半分と同一の構造
を備える。更に、平衡ポッド８１２，８２２は、流体の平衡を保持し、これによって図示
しない隔壁の両側は、液体の流路を含み、ポッドポンプ８２０，８２８は、液体を汲出す
圧力ポンプであり、これによって一方の側は、液体流路を含み、底部プレート１１００に
示す他方の側は、空気駆動のチャンバまたは空気流体路を含む。
【０１２６】
　カセットの一実施例においてポンプでくまれる流体の様々な特性を検知するためにセン
サ要素がカセットに組み込まれる。一実施例において、３つのセンサ要素が含まれる。一
実施例において、センサ要素は、センサセル１１１４に設けられる。セル１１１４は、セ
ンサ要素ハウジング１１１６，１１１８，１１２０に３つのセンサ要素を収容する。実施
例において、センサハウジング１１１６，１１１８の２つは、伝導度センサ要素を収容し
、第３センサ要素ハウジング１１２０は、温度センサ要素を収容する。伝導度センサ要素
および温度センサ要素は、当該技術分野におけるいかなる伝導度センサ要素や温度センサ
要素であってもよい。一実施例において、伝導度センサ要素は、グラファイトのポストで
ある。別例において、伝導度センサ要素は、ステンレス鋼、チタニウム、プラチナまたは
防蝕のためにコーティングされるがなお電気伝導度を備えるその他の金属から形成される
。伝導度センサ要素は、コントローラや他の装置にプローブの情報を送信する電線を含む
ことができる。一実施例において、温度センサは、ステンレス鋼のプローブに埋め込まれ
たサーミスタである。これに代わる実施例において、カセットにセンサを設けないか、温
度センサのみ設けるか、あるいは１つ以上の伝導度センサを設けるか、１つ以上の別のタ
イプのセンサを設けてもよい。実施例においてセンサ要素は、カセットの外側に設けられ
るか、別体のカセットに設けられるか、流体ラインによってカセットに連結される。
【０１２７】
　図３６Ａおよび図３６Ｂに更に定量ポンプ８３０の駆動側の他、ポンプを駆動させる空
気のための対応する空気入口の穴１１０６を示す。図３６Ｃおよび図３６Ｄに、底部プレ
ート１１００の外側を示す。弁、ポッドポンプ８２０，８２８、および定量ポンプ８３０
のエアライン連結ポイント１１２２が示されている。再び平衡ポッド８１２，８２２は、
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エアライン連結ポイントを備えていないので、空気によって駆動しない。更に第２流体出
口８２４および第２流体入口８２６のための底部プレート１１００の対応する開口も示さ
れている。
【０１２８】
　図３６Ｅは、底部プレート１１００の側面図である。側面図において、縁１１２４は、
内側の底部プレート１１００を包囲する。縁１１２４は、揚げられ、連続しており、隔壁
（図示しない）の連結ポイントとなる。隔壁は、この連続し揚げられた縁１１２４に載置
され、これによって底部プレート１１００のポッドポンプ８２０，８２８および平衡ポッ
ド８１２，８２２の半分および図３５Ａ乃至３５Ｄに示す頂部プレート（ここには図示し
ない）のポッドポンプ８２０，８２８および平衡ポッド８１２，８２２の半分の間をシー
ルする。
【０１２９】
　上述したように、透析液は、配向回路から任意にヒータを通って且つ／または限外濾過
膜を通って平衡回路に流れる。実施例において、必須ではないが配向回路は、カセットに
設けられる。図３Ａに配向回路の例として配向回路１４２を示す。配向回路１４２は、こ
の例においていくつかの異なる機能を実施可能である。たとえば透析液は、透析液供給体
から（後述するように混合回路から等）配向回路を通って平衡回路へ流れ、使用済みの透
析液は、平衡回路から排液管に流れる。透析液は、配向回路内に含まれる１つ以上のポン
プの駆動によって流れる。実施例において、配向回路は、透析液タンクを含み、これは透
析液を平衡回路に移動させるに先立って透析液を含む。上記透析液タンクによって実施例
において透析液の生産速度がシステム内の透析装置の透析液の使用速度と異なるものとな
る。配向回路は、更に給水からの水を混合回路（１つある場合に）に配向する。付加的に
上述したように、血流回路は、消毒等の操作のために配向回路と連通する。
【０１３０】
　従って実施例において透析液は、要求に応じて形成されるため、大量の透析液を貯蔵す
る必要はない。たとえば透析液は、準備された後に、透析液タンク１６９に保持される。
透析液弁１７は、タンク１６９から透析液回路２０への透析液の流れを制御する。透析液
は、透析装置１４に送られるに先だって濾過され、且つ／または加熱される。汚染物処理
弁１８が透析液回路２０からの使用済みの透析液の流れを制御することに使用される。
【０１３１】
　図６に配向回路の一例を示すがこれに限定されるものではない。この図において、配向
回路１４２は、上述したように透析液供給体からの透析液を、透析液ポンプ１５９、ヒー
タ７２、および限外濾過膜７３を通して平衡回路に入るに先立って透析液タンク１６９に
連通させる。図示のように透析液流路の透析液は、透析液供給体から透析液タンク、ポン
プ、ヒータ、および限外濾過膜に（この順番で）流れるが別例においてその他の順番も可
能であるものといえる。ヒータ７２は、透析液を体温に、および／または血流回路の血液
が透析液によって加熱され、患者に戻る血液が体温と同じになるように、加熱することに
使用される。限外濾過膜７３は、後述するように透析液中にある病原体、発熱物質等を取
除くことに使用される。透析液は、平衡回路に流れ透析装置に配向される。
【０１３２】
　透析液タンク１６９は、好適な材料からなり、使用に先だって透析液を貯蔵するために
いかなる好適な寸法であってもよい。たとえば透析液タンク１６９は、プラスチック、金
属等からなる。透析液タンクは、上述したようにポッドポンプを形成することに使用され
る材料と類似した材料からなってもよい。
【０１３３】
　配向回路１４２を通過する透析液の流れは、透析液ポンプ１５９の操作によって（少な
くとも部分的に）制御される。付加的に、透析液ポンプ１５９は、平衡回路を通過する流
れを制御する。たとえば図５において上述したように、配向回路からの未使用の透析液は
、平衡回路１４３の平衡チャンバ３４１および３４２に流れる。ポンプ１５９は、未使用
の透析液をこれらの平衡チャンバに流すことに使用される。実施例において、透析液ポン
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プ１５９は、上述したものに類似したポッドポンプを備える。ポッドポンプは、各チャン
バを流体区画および制御区画に分ける可撓性を備えた隔壁を備えた堅固なチャンバを含む
。制御区画は、空気源のような制御流体源に連結される。ポッドポンプや平衡チャンバと
して使用されるポンプの例は、２００６年４月１４日に出願され発明の名称が「体外熱療
法システムおよび方法」である米国特許出願第６０／７９２，０７３号明細書、或は２０
０７年４月１３日に出願され、発明の名称が「流体ポンプシステム、装置および方法」で
ある米国特許出願第１１／７８７，２１２号明細書に開示されるが、これらに限定される
ものではない。これらはその全体がここで開示されたものとする。ポッドポンプは、更に
詳細を後述する。
【０１３４】
　ポンプ１５９を通過後に、透析液は、ヒータ、たとえば図６のヒータ７２に流れる。ヒ
ータは、たとえば当業者に周知の電気抵抗ヒータのような透析液の加熱に好適な加熱装置
である。ヒータは、図３Ａに示すように配向回路から分離して設けられるか、あるいはヒ
ータは、配向回路に、あるいは別の回路（たとえば平衡回路）に組み込まれる。
【０１３５】
　実施例において、透析液は、透析装置を通る血液が冷めないような温度に加熱される。
たとえば透析液の温度は、透析液が透析装置を通る血液の温度に、あるいはこれより大き
い温度になるように制御される。上記例において、血液が血流回路の様々な要素を通過す
ることによって引き起こされる熱の損失を相殺するために上述したように血液は、幾分加
熱される。付加的に後述するように実施例においてヒータは、制御システムに連結され、
これによって不正確に加熱された透析液（すなわち、透析液を加熱しすぎたか、あるいは
冷たい場合）は、ライン７３１を経由して透析装置を通過することに代えて再循環する（
たとえば透析液タンクに戻る）。ヒータは、配向回路や平衡回路のような流体回路の一部
として一体的に形成されるか、あるいは、図３Ａに示すようにヒータは、透析液流路内の
別体の要素であってもよい。
【０１３６】
　実施例においてヒータは、消毒または殺菌のためにも使用される。たとえば水は、血液
透析システムを通過し、ヒータを使用して消毒や殺菌が可能な温度に加熱される。温度は
、たとえば少なくとも約７０℃、少なくとも約８０℃、少なくとも約９０℃、少なくとも
約１００℃、少なくとも約１１０℃等である。実施例において後述するように水は、様々
な要素を再循環し、且つ／またはシステム内の熱の損失は、ヒータが上記消毒または殺菌
の温度に水を加熱して最小となる（後述する）。
【０１３７】
　ヒータは、上述したようにヒータを制御できる制御システムを含む（たとえば患者を透
析するために透析液を体温まで加熱し、システムを浄化するために水温を消毒の温度まで
加熱する）。
【０１３８】
　ヒータのコントローラの例を後述するがこれに限定されるものではない。コントローラ
は、様々な入口の流体温度の他に、脈動流の速度や様々な流体速度を取扱うことができる
ように選択される。付加的にヒータ制御は、流れが異なった流路（透析、消毒、再循環等
）のそれぞれに配向される場合に適切に機能する必要がある。一実施例において、ヒータ
のコントローラは、ＳＩＰ１基板において使用され、限外濾過膜にＩＲ（赤外線）温度セ
ンサ、タンクに赤外線温度センサを備える。別例において、基板は、より熱の損失の少な
い箱に設けられ入口の温度センサのための伝導度センサを使用する。別例におけるコント
ローラとしてタンク（ヒータの入口）および限外濾過膜（ヒータの出口）の両者の温度を
使用する単純な比例コントローラが使用される。たとえば：
ｐｏｗｅｒＨｅａｔｅｒ＝ｍａｓｓＦｌｏｗ＊（（ｔａｎｋＰＧａｉｎ＊ｅｒｒｏｒＴａ
ｎｋ）＋（ＵＦＰＧａｉｎ＊ｅｒｒｏｒＵＦ）
ＰｏｗｅｒＨｅａｔｅｒ＝ヒータの使用率命令（０乃至１００％）；
ＭａｓｓＦｌｏｗ＝流体質量流速度；
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ＴａｎｋＰＧａｉｎ＝タンクまたは入口の温度センサのための比例ゲイン；
ＥｒｒｏｒＴａｎｋ＝タンクまたは入口の温度センサおよび望ましい温度の間の差異；
ＵＦＰＧａｉｎ＝限外濾過膜または出口の温度センサのための比例ゲイン；
ＥｒｒｏｒＵＦ＝ｕｆまたは出口の温度センサおよび望ましい温度の間の差異。
【０１３９】
　ヒータの使用率命令（０乃至１００％）からＰＷＭ命令が生成される。実施例において
、このコントローラは、所定の温度が保持されずヒータが飽和する場合に質量流速度を減
少させる。
【０１４０】
　上述したヒータ制御は、例示に過ぎず、本発明の別例においてその他のヒータの制御シ
ステムおよび他のヒータが可能であるものといえる。
　透析液は、更にたとえば限外濾過膜を使用して汚染物、感染性の生物、病原体、発熱物
質、残骸等を取除くべく濾過される。フィルタは、図３Ａに示すように配向回路と平衡回
路の間にて、透析液流路の好適な位置に配置され、且つ／または限外濾過膜は、配向回路
か平衡回路に組み込まれる。限外濾過膜が使用される場合に、フィルタを通して上記タイ
プを防止する網寸法を有すべく選択される。たとえば網寸法は、約０．３マイクロメート
ル以下、約０．２マイクロメートル以下、約０．１マイクロメートル以下、あるいは約０
．０５マイクロメートル以下等である。当業者は、限外濾過膜のようなフィルタは、多く
の場合、市場にて容易に入手可能であることを認識するだろう。
【０１４１】
　実施例において、限外濾過膜は、フィルタ（たとえば未透過物の流れ）からの汚染物が
図６の汚染物ライン３９のような汚染物の流れに移動するように操作される。実施例にお
いて未透過物の流れに流れる透析液の量は、制御可能である。たとえば未透過物が余りに
も冷たい場合（すなわち、ヒータ７２が駆動しなかったり、ヒータ７２が透析液を十分な
温度に加熱しない）に、透析液の流れ全体（あるいは透析液の少なくとも一部）は、汚染
物ライン３９に転換され、任意によってライン４８を使用して透析液タンク１６９に再循
環される。フィルタからの流れは、様々な理由によって温度センサ（たとえばセンサ２５
１および２５２）、伝導度センサ（透析液の濃度確認用、たとえばセンサ２５３）等を使
用して更に監視される。上記センサの例は、後述する。これら以外の例は、発明の名称が
「センサの器具システム、装置および方法」である（事件番号Ｆ６３）の米国特許出願第
１２／０３８，４７４号明細書に開示されるがこれに限定されるものではない。同文献は
、その全体がここで開示されたものとする。
【０１４２】
　限外濾過膜および透析装置が汚染物、感染性の生物、病原体、発熱物質、残骸の除去の
ための冗長な選別法であるものといえる（別例において限外濾過膜は、設けられない）。
従って、透析液から患者に至る汚染物のために汚染物は、限外濾過膜および透析装置の両
者を通過する必要がある。一方が濾過できなくても、他方は、なお殺菌可能であり、汚染
物が患者の血液に至ることを防止する。
【０１４３】
　配向回路１４２は、更に使用済みの透析液を平衡回路を通じて排液管に、たとえば図６
の汚染物ライン３９を通じて排液管３１に案内可能である。排液管は、たとえば局所的な
排液管または好適に位置させるべき汚染物（たとえば使用済みの透析液）を収容する別体
の容器である。実施例において、１つ以上の点検弁または、「一方向の」弁（たとえば点
検弁２１５および２１６）が配向回路とシステムからの汚染物の流れの制御に使用される
。更に実施例において血液の漏出センサ（たとえばセンサ２５８）が、血液が透析装置を
通って透析液流路に漏出しているかどうか判断することに使用される。
【０１４４】
　付加的に、配向回路１４２は、給水３０、たとえば袋のような水の容器から、および／
または販売されている逆浸透装置等の水を作り出すことのできる装置から水を受承する。
実施例において当業者に周知であるように、システムに進入する水は、所定の純度に設定
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され、たとえば所定の値以下のイオン濃度を有する。配向回路１４２に進入する水は、様
々な位置に移動し、たとえば未使用の透析液を作り出すための混合回路へ、および／また
は汚染物ライン３９に移動する。実施例において後述するように、排液管３１、様々な再
循環ラインへの弁が開かれ、水がシステムの全体を連続して流れるように導管６７が配向
回路１４２および血流回路１４１の間に連結される。ヒータ７２も駆動される場合に、シ
ステムを通過する水は、システムを消毒するために十分な温度に連続して加熱される。上
記消毒方法は、詳細を後述する。
【０１４５】
　図４１乃至図４５に平衡カセットの例を示すがこれらに限定されるものではない。図４
１Ａおよび図４１Ｂに、一実施例におけるカセットの頂部プレート９００の外側を示す。
頂部プレート９００は、ポッドポンプ８２０，８２８の２分の１を含む。この半分は、流
体または液体源の半分であり源流が流れる。入口および出口のポッドポンプ流路が示され
ている。これらの流路は、各ポッドポンプ８２０，８２８に案内する。
【０１４６】
　ポッドポンプ８２０，８２８は、揚げられた流路９０８，９１０を含む。揚げられた流
路９０８，９１０によって隔壁（図示しない）がストロークの終わりに達した後に流体は
、ポッドポンプ８２０，８２８を貫流し続けることができる。従って、揚げられた流路９
０８，９１０によってポッドポンプ８２０，８２８に空気や流体を捉えさせる隔壁や、流
れを防止するポッドポンプ８２０，８２８の入口や出口を閉塞する隔壁を最小にする。本
実施例において揚げられた流路９０８，９１０は、所定の寸法を有する。これに代わる実
施例において、揚げられた流路９０８，９１０は、より大きいかより狭い。更なる別例に
おいて、揚げられた流路９０８，９１０は、目的が流体の望ましい流体速度を得るか流体
の望ましい駆動を得るために流量を制御することにあるのでいかなる寸法であってもよい
。従って、揚げられた流路、ポッドポンプ、弁、または他の態様に対してここに開示され
た寸法は、例示に過ぎず、これに代わる実施例に過ぎない。他の実施例は、明瞭である。
図４１Ｃおよび４１Ｄは、本実施例におけるカセットの頂部プレート９００の内側を示す
。図４１Ｅは、頂部プレート９００の側面図である。
【０１４７】
　図４２Ａおよび図４２Ｂにミッドプレート１０００の流体または液体側を示す。図４１
Ｃおよび図４１Ｄに内側の頂部プレートの流路を補足する領域を示す。これらの領域は、
本実施例における製造の一モードのレーザ溶接によって導電性を備える表面の仕上げを示
す僅かに揚げられた軌跡である。カセットの製造の他のモードを上述した。
【０１４８】
　図４２Ｃおよび図４２Ｄに、本実施例におけるミッドプレート１０００の空気側または
、図４３Ａ乃至図４３Ｅに示す底部プレート（ここでは図示しない）に面する側を示す。
空気側の弁の穴８０２，８０８，８１４，８１６，８２２，８３６，８３８，８４０，８
４２，８４４，８５６は、図４２Ａおよび４２Ｂに示すミッドプレート１０００の流体側
の穴に対応する。図４４Ｃおよび４４Ｄに示すように、隔壁１２２０は、ポッドポンプ８
２０，８２８を完成させ、隔壁１２２２は、弁８０２，８０８，８１４，８１６，８２２
，８３６，８３８，８４０，８４２，８４４，８５６を完成させる。弁８０２，８０８，
８１４，８１６，８２２，８３６，８３８，８４０，８４２，８４４，８５６は、空気圧
によって駆動され、隔壁が穴から張引されると、液体または流体が流れる。隔壁が穴の方
に押圧されると、流体流は、防止される。流体流は、弁８０２，８０８，８１４，８１６
，８２２，８３６，８３８，８４０，８４２，８４４，８５６の開閉によって配向される
。図４３Ａおよび４３Ｂは、底部プレート１１００の内側の図である。ポッドポンプ８２
０，８２８の内部、および弁８０２，８０８，８１４，８１６，８２２，８３６，８３８
，８４０，８４２，８４４，８５６の駆動または空気チャンバが示されている。ポッドポ
ンプ８２０，８２８、および弁８０２，８０８，８１４，８１６，８２２，８３６，８３
８，８４０，８４２，８４４，８５６は、空気の空気源によって駆動する。図４３Ｃおよ
び図４３Ｄに、底部プレート１１００の外側を示す。空気源は、カセットのこの側面に取
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り付けられる。一実施例において、管は、弁およびポンプ１１０２の管に連結される。実
施例において、弁は連動し、複数の弁が同じエアラインによって駆動する。
【０１４９】
　図４４Ａおよび４４Ｂに、組み立てられたカセット１２００を示す。図４４Ａおよび４
４Ｂに示す組み立てられたカセット１２００の分解図が図１２Ｃおよび１２Ｄに示されて
いる。これらの図において、実施例におけるポッドポンプ隔壁１２２０が示されている。
隔壁のガスケットは、液体チャンバ（頂部プレート９００の）および空気または駆動チャ
ンバ（底部プレート１１００の）間をシールする。実施例において、隔壁１２２０のドー
ムのテクスチャは、特にストロークの終わりに空気および液体がチャンバを脱出する付加
的なスペースを提供する。これに代わる実施例におけるカセットにおいて、隔壁は、ダブ
ルガスケットを含む。好適な実施例におけるダブルガスケットの特徴は、ポッドポンプの
両側が液体を含むことにあり、またはチャンバの両側をシールすることが望まれる。これ
らの実施例においてガスケットや他の特徴（図示しない）を補足する縁が内部の底部プレ
ート１１００に付加され、これによってガスケットは、底部プレート１１００のポッドポ
ンプチャンバをシールする。
【０１５０】
　図４５は、カセットのポッドポンプ８２８の断面図である。隔壁１２２０の付属品の詳
細を示す。再び、本実施例において、隔壁の１２２０のガスケットは、ミッドプレート１
０００および底部プレート１１００によって挾持される。ミッドプレート１０００の縁は
、ガスケットが頂部プレート９００に取付けられたポッドポンプ８２８のチャンバをシー
ルすることができるという特徴を有する。
【０１５１】
　図４５は、組み立てられたカセットの弁８３４，８３６の断面図である。本実施例にお
いて隔壁１２２０が組み立てられ、ミッドプレート１０００と底部プレート１１００の間
に挾持されることによって配置されることを示す。更に、図４５の断面図は、組み立てら
れたカセットの弁８２２を示す。隔壁１２２２がミッドプレート１０００と底部プレート
１１００との間に挾持されて配置されていることを示す。
【０１５２】
　実施例において、透析液は、別に準備され、配向回路にて使用するためにシステムに搬
送される。しかしながら実施例において透析液は、混合回路にて準備される。混合回路は
、好適なときに透析液を形成するために駆動する。たとえば透析液は、患者の透析の間に
、および／または透析に先だって作り出される（たとえば透析液は、透析液タンクに収容
される）。混合回路の中において透析液を形成するために、水（たとえば給水から任意に
配向回路によって混合回路に提供される）は、様々な透析液の原料と混合される。たとえ
ば当業者には、上述したように重炭酸ナトリウム、塩化ナトリウム、および／または酸の
好適な透析液の原料が周知である。透析液は、要求に応じて形成されるため、特定の場合
透析液タンク内に収容されるが大量に収容する必要はない。
【０１５３】
　図７Ａは、実施例においてカセットに設けられる混合回路の例を示すがこれに限定され
るものではない。図７Ａにおいて、配向回路からの水は、ポンプ１８０の駆動によって混
合回路２５に流れる。実施例において、水の一部は、たとえば混合回路を通して原料の輸
送に使用するために、原料４９に搬送される。図７Ａに示すように、水は、重炭酸塩源２
８（更に実施例において塩化ナトリウムを含む）に搬送される。実施例において塩化ナト
リウムや重炭酸ナトリウムは、水の作用によって移動されるが粉状あるいは粒状の形態に
て提供される。重炭酸塩源２８からの重炭酸塩は、重炭酸塩ポンプ１８３によって混合ラ
イン１８６に搬送されるが、混合ライン１８６には、配向回路からの水も流れる。酸源２
９からの酸（流体の形態）も酸ポンプ１８４によって混合ライン１８６に汲出される。原
料（水、重炭酸塩、酸、塩化ナトリウム等）は、混合チャンバ１８９にて混合回路２５か
ら流れる透析液を形成すべく混合される。各原料が混合ラインに付加されるときに確実に
好適な濃度にて付加されるように伝導度センサ１７８および１７９が混合ライン１８６に
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沿って設けられる。
【０１５４】
　実施例において、ポンプ１８０は、上述したものと類似の１つ以上のポッドポンプによ
って構成される。ポッドポンプは、各チャンバを流体区画および制御区画に分ける可撓性
を備えた隔壁を備えた堅固なチャンバを含む。制御区画は、空気源のような制御流体源に
連結される。ポッドポンプの例は、２００６年４月１４日に出願され、発明の名称が「体
外熱療法システムおよび方法」である米国特許出願第６０／７９２，０７３号明細書、あ
るいは２００７年４月１３日に出願され、発明の名称が「流体ポンプシステム、装置およ
び方法」である米国特許出願第１１／７８７，２１２号明細書に開示されているがこれら
に限定されるものではない。これらの文献は、ここでその全体が開示されたものとする。
同様に、実施例において、ポンプ１８３および／または１８４は、それぞれポッドポンプ
である。ポッドポンプの更なる詳細は後述する。
【０１５５】
　実施例において、１つ以上のポンプは、ポンプの圧力を監視する圧力センサを有する。
この圧力センサによってポンプ区画が完全に確実に充填され搬送が行われる。たとえばポ
ンプが流体の完全なストロークを行うことを確実にすべく、（ｉ）区画を充填し、（ｉｉ
）流体弁の両者を閉じ、（ｉｉｉ）正の空気のタンクと区画の間の弁を開くことによって
圧力を区画に作用させ、（ｉｖ）この正の圧力弁を閉じ、弁と区画の間の通路における加
圧された空気を残し、（ｖ）流体弁を開き、流体をポンプ区画から流し、（ｖｉ）ポンプ
区画から流体が流れたときに区画の圧力降下を監視する。完全なストロークに相当する圧
力降下は、一貫しており、最初の圧力、弁および区画の間を占める容量、および／または
ストローク容量によって左右される。しかしながらここに開示されるポッドポンプの別例
において基準容量区画が使用され、容量が圧力および容量データによって画定される。
【０１５６】
　水ポンプや他のポンプによって搬送される容量は、伝導度の測定に直接関係するため、
容量測定が形成される透析液の構成のクロスチェックとして使用される。これによって治
療において導電性測定が不正確な場合においても透析液の構成は、確実に安全に保持され
る。
【０１５７】
　図７Ｂは、実施例においてカセットに設けられる混合回路の別例を示す概略図である。
この図の混合回路２５は、ライン１８６に沿って給水から水を汲出すポッドポンプ１８１
を備える。透析液を作るための様々な原料が水に案内される。別のポンプ１８２は、給水
から重炭酸ナトリウムを保持する源２８（たとえば容器）に、および／または塩化ナトリ
ウムを保持する源１８８に汲出す。第３ポンプ１８３は、分解された重炭酸塩を混合ライ
ン１８６に（混合チャンバ１８９にて混合される）案内し、第４ポンプ１８５は、分解さ
れた塩化ナトリウムをライン１８６に（混合チャンバ１９１で混合される）案内する。第
５ポンプ１８４は、第１ポンプ１８１を通るに先だって水に酸を案内する。混合は、伝導
度センサ１７８，１７９，１７７を使用して監視される。各伝導度センサは、所定の原料
が混合ライン１８６に付加された後に伝導度を計測し、確実に適切な量や濃度の原料が付
加されたことを検知する。上記センサの例は、後述する。更なる例が発明の名称が「セン
サの器具システム、装置および方法」である事件要領書番号第Ｆ６３の米国特許出願第１
２／０３８，４７４号明細書に開示されるがこれに限定されるものではない。上記文献は
ここでその全体が開示されたものとする。
【０１５８】
　図３Ｂに本実施例において混合回路２５が２つの源、酸の濃縮物の源２７、並びに重炭
酸ナトリウム（ＮａＨＣＯ３）および塩化ナトリウム（ＮａＣｌ）の結合された源を使用
して透析液を構成することを示す。図３Ｂに示す実施例において、透析液構成システム２
５は、各源の倍数を含む。実施例におけるシステムが連続して駆動する方法において、余
分な透析液の源によってシステムは、連続して機能可能であるため、１組の源が枯渇する
と、システムは、余分な源を使用可能となり、源の最初の組は、取り替えられる。この工
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程は、たとえばシステムが中断するまで必要に応じて繰り返される。
【０１５９】
　図３４乃至図３６に平衡カセットの例を示すがこれらに限定されるものではない。図３
７に示す流体流路カセットにおいて弁は、それぞれ開いている。この実施例において、弁
は、空気圧によって開く。更に本実施例において、流体弁は、本明細書に詳細に開示する
ように火山弁である。
【０１６０】
　図３８Ａ，図３８Ｂに、一実施例におけるカセットの頂部プレート１１００を示す。本
実施例において、頂部プレート１１００のポッドポンプ８２０，８２８および混合チャン
バ８１８は、同様に形成される。本実施例において、ポッドポンプ８２０，８２８および
混合チャンバ８１８は、底部プレートと組み立てられた場合に、総容量が３８ｍｌの容量
となる。しかしながら別例において、混合チャンバは、要求されるいかなる寸法であって
もよい。
【０１６１】
　図３８Ｂは、頂部プレート１１００の下面図である。流路は、この図に示す。これらの
流路は、図３９Ａ乃至図３９Ｂに示すミッドプレート１２００の流路に対応する。頂部プ
レート１１００およびミッドプレート１２００の頂部は、ポッドポンプ８２０，８２８の
ための、且つ混合チャンバ８１８の１つの側面のためのカセットの液体または流体側を形
成する。従って、流体の流路のほとんどは、頂部プレート１１００およびミッドプレート
１２００にある。図３９Ｂに第１流体入口８１０および第１流体出口８２４を示す。
【０１６２】
　図３８Ａおよび図３８Ｂにポッドポンプ８２０，８２８は、溝１００２を含む（これに
代わる実施例において、これは溝である）。図示の溝１００２は、所定の寸法および形状
を有するが、別例において溝１００２の寸法および形状は、いかなる好適な寸法や形状で
あってもよい。図３８Ａおよび３８Ｂに一実施例における寸法および形状を示す。全実施
例において溝１００２は、ポッドポンプ８２０，８２８の流体入口側および流体出口側の
通路を形成する。これに代わる実施例において、溝１００２は、ポッドポンプの内部ポン
プチャンバの壁の溝である。
【０１６３】
　溝１００２は、流路を形成するため、隔壁が終りのストロークにある場合においても流
体または空気のポケットがポッドポンプに捉えられないように入口と出口間に流路がなお
位置される。溝１００２は、ポッドポンプ８２０，８２８の液体または流体側、および空
気または駆動側の両者に含まれる。実施例において溝１００２は、混合チャンバ８１８に
更に含まれる（ポッドポンプ８２０，８２８の空気または駆動側および混合チャンバ８１
８の反対側に関する図４０Ａ，４０Ｂを参照のこと）。これに代わる実施例において、溝
１００２は、ポッドポンプ８２０，８２８の一方の側にのみ含まれるか、全く含まれてい
ない。
【０１６４】
　これに代わる実施例におけるカセットにおいて、ポッドポンプ８２０，８２８の液体ま
たは流体側は、入口および出口の流路が連続的であり、ポンプチャンバの周囲にモールド
成形される堅固な外リング（図示しない）が更に連続的であるという特徴（図示しない）
を含む。この特徴によって、隔壁（図示しない）と形成されるシールが保持される。図３
８Ｅは、本実施例における頂部プレート１１００の側面図である。
【０１６５】
　図３９Ａ，図３９Ｂに実施例におけるミッドプレート１２００を示す。ミッドプレート
１２００は、図３７Ａ乃至図３７Ｆに更に示され、これらは図３９Ａ乃至図３９Ｂと対応
する。従って、図３７Ａ乃至図３７Ｆは、様々な弁および弁路の位置を示す。各ポッドポ
ンプ８２０，８２８のための隔壁（図示しない）の位置の他混合チャンバ８１８の位置も
示される。
【０１６６】
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　図３９Ａに一実施例におけるカセットにおいて、センサ要素がポンプでくまれる流体の
様々な特性を検知するためにカセットに組み込まれることを示す。一実施例において、３
つのセンサ要素が含まれる。しかしながら、本実施例において、６つのセンサ要素（２組
の３つ）が含まれる。センサ要素は、センサセル１３１４，１３１６に設けられる。本実
施例において、センサセル１３１４，１３１６は、センサ要素のためのカセットの領域と
して含まれている。一実施例において、２つのセンサセル１３１４，１３１６の３つのセ
ンサ要素は、それぞれセンサ要素ハウジング１３０８，１３１０，１３１２、および１３
１８，１３２０，１３２２に収容される。一実施例において２つのセンサ要素ハウジング
１３０８，１３１２および１３１８，１３２０は、伝導度センサ要素を収容し、第３セン
サ要素ハウジング１３１０，１３２２は、温度センサ要素を収容する。伝導度センサ要素
および温度センサ要素は、当該技術分野におけるいかなる伝導度または温度センサ要素で
あってもよい。一実施例において、伝導度センサは、グラファイトのポストである。別例
において、伝導度センサ要素は、ステンレス鋼、チタニウム、プラチナまたは防蝕のため
にコーティングされるがなお電気伝導度を備えるその他の金属から形成される。伝導度セ
ンサ要素は、コントローラや他の装置にプローブの情報を送信する電線を含むことができ
る。一実施例において、温度センサは、ステンレス鋼のプローブに埋め込まれたサーミス
タである。しかしながら、これに代わる実施例において、２００７年１０月１２日に出願
され、発明の名称が「センサの器具システム、装置および方法」である米国特許出願（Ｄ
ＥＫＡ－０２４ＸＸ）に開示されるものと類似の温度センサ要素および伝導度センサ要素
の組合せが使用される。
【０１６７】
　これに代わる実施例において、カセットのセンサは、使用されないか、温度センサ１つ
のみが使用されるか、１つ以上の伝導度センサのみが使用されるか、１つ以上の別のタイ
プのセンサが使用される。
【０１６８】
　図３９Ｃは、本実施例におけるミッドプレート１２００の側面図である。図４０Ａおよ
び図４０Ｂに底部プレート１３００を示す。図４０Ａに底部プレート１３００の内側また
は内側表面を示す。内側または内側表面は、ミッドプレート（図示しない）の最下表面に
接触する面である。底部プレート１３００は、空気または駆動ライン（図示しない）に取
り付けられる。ミッドプレート１３００のポッドポンプ８２０，８２８および弁（ここに
は図示しない、図３７Ａ乃至図３７Ｆを参照のこと）を駆動させる空気のための対応する
入口の穴が図示される。穴８１０，８２４は、図３９Ｂにそれぞれ示す第１流体入口８１
０および第１流体出口８２４に対応する。ポッドポンプ８２０，８２８、および混合チャ
ンバ８１８の対応する半分の他流路のための溝１００２が図示される。ポンプの駆動の穴
も図示される。頂部プレートとは異なり、ポッドポンプ８２０，８２８および混合チャン
バ８１８の対応する底部プレート１３００の半分は、ポッドポンプ８２０，８２８および
混合チャンバ８１８間の差異を明瞭にする。ポッドポンプ８２０，８２８は、底部プレー
ト１３００の空気または駆動路を含み、混合チャンバ８１８は、頂部プレートで半分と同
一の構造体を有する。混合チャンバ８１８は、液体を混合するため、隔壁（図示しない）
および空気または、駆動路の両者を含まない。３つのセンサ要素ハウジング１３０８，１
３１０，１３１２および１３１８，１３２０，１３２２を備えるセンサセル１３１４，１
３１６も図示する。
【０１６９】
　図４０Ｂに、外側の底部プレート１３００の、または、底部プレート１３００の外側の
駆動ポート１３０６を示す。駆動源は、これらの駆動ポート１３０６に連結される。また
空気によって駆動しないので、混合チャンバ８１８には、駆動ポートが設けられない。図
４０Ｃは、実施例における底部プレート１３００の側面図である。
【０１７０】
　上述したように、発明の様々な態様において、血流回路、平衡回路、配向回路、および
／または混合回路等の１つ以上の流体回路がカセットに設けられる。他のカセット、たと
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えば検知カセットが、発明の名称が「センサの器具システム、装置および方法」である（
事件要領書第Ｆ６３号、米国特許出願第１２／０３８，４７４号明細書）に開示され、そ
の全体がここで開示されたものとする。実施例においていくつかまたは全てのこれらの回
路は、１つのカセットにて結合する。これに代わる実施例において、これらの回路は、そ
れぞれ各カセットにおいて形成される。更なる別例において、２つ以上の流体回路が１つ
のカセットに含まれる。実施例において、２つ、３つ、またはそれ以上のカセットが相対
移動不能に設けられ、任意によってカセット間は、連通する。たとえば一実施例において
、２個のカセットが上述したようなポッドポンプ等のポンプによって連結される。ポッド
ポンプは、各チャンバを第１側および第２側に分ける可撓性を備えた隔壁を備えた堅固な
チャンバを含み、上述したように各側は、様々な目的に使用される。
【０１７１】
　本発明において使用されるカセットの例は、２００７年１０月１２日に出願され、発明
の名称が「ポンプカセット」である米国特許出願第１１／８７１，６８０号明細書、２０
０７年１０月１２日に出願され発明の名称が「ポンプカセット」である米国特許出願第１
１／８７１，７１２号明細書、２００７年１０月１２日に出願され、発明の名称が「ポン
プカセット」である米国特許出願第１１／８７１，７８７号明細書、２００７年１０月１
２日に出願され、発明の名称が「ポンプカセット」である米国特許出願第１１／８７１，
７９３号明細書、２００７年１０月１２日に出願され発明の名称が「カセットシステム統
合装置」である米国特許出願第１１／８７１，８０３号明細書、および発明の名称が「カ
セットシステム統合装置」である米国特許出願（事件要領書第Ｆ６２号）に開示されるが
、これらに限定されるものではない。これらはそれぞれその全体がここで開示されたもの
とする。
【０１７２】
　カセットは、更にポッドポンプ、流体ライン、弁等の様々な特徴を含む。本明細書に開
示される実施例におけるカセットは、様々なこれに代わる実施例を含む。しかしながら、
類似の機能を含むカセットが考えられる。ここに開示される実施例におけるカセットは、
図示のような流体の設計の実施であり、別例においてカセットは、様々な流路および／ま
たは弁の配置および／またはポッドポンプの配置および数を含み、これらは本発明の範囲
に含まれる。
【０１７３】
　一実施例において、カセットは、頂部プレート、ミッドプレートおよび底部プレートを
含む。各プレートのための様々な実施例がある。通常、頂部プレートは、ポンプチャンバ
および流体ラインを含み、ミッドプレートは、補足する流体ラインを含み、定量ポンプお
よび弁および底部プレートは、駆動チャンバを含む（および実施例において、頂部プレー
トおよび底部プレートは、平衡チャンバまたはポッドポンプの補足する部分を含む）。
【０１７４】
　通常、隔壁は、ミッドプレートと底部プレートの間に設けられるが、平衡チャンバやポ
ッドポンプに対して、隔壁の一部は、ミッドプレートと頂部プレートの間に設けられる。
実施例において隔壁は、カセットに取り付けられ、この取付には、オーバーモールド、捕
捉、接着、プレスフィット、溶接、その他のいかなる工程または方法によって行われるが
、実施例において、隔壁は、プレートが組み立てられるまで頂部プレート、ミッドプレー
トおよび底部プレートとは分離される。
【０１７５】
　カセットは、様々な材料によって組み立てられる。通常、様々な実施例において、使用
される材料は、固体であり、且つ非可撓性を備える。一実施例において、プレートは、ポ
リスルホンから形成されるが、別例においてカセットは、他の固体材料から形成される。
実施例において、熱可塑性または熱硬化性の材料から形成される。
【０１７６】
　一実施例においてカセットは、隔壁を正確な位置に設け（たとえば１つ以上のポッドポ
ンプが設けられるならこれらのポッドポンプのために）、プレートを順番に組み立て、プ
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レートを連結することによって形成される。一実施例において、プレートは、レーザ溶接
技術を使用して連結される。しかしながら別例においてプレートは、接着され、機械的に
固定され、共に紐で縛られるか、超音波によって溶接されるか、あるいはプレートを連結
するその他の方法を使用して連結される。
【０１７７】
　実施においてカセットは、源から位置に様々なタイプの流体をポンプで汲出すことに使
用される。流体のタイプは、流体が栄養を備えたもの、栄養を備えないもの、無機化学薬
品、有機性化学薬品、体液または他のいかなるタイプの流体も含む。付加的に実施例にお
いて流体は、気体を含む、従って、実施例において気体をポンプでくむことにカセットが
使用される。
【０１７８】
　カセットは、好適な位置から好適な位置へ流体をポンプでくみ配向すべく機能する。し
かしながら実施例において、外側ポンプは、カセットに流体をポンプで送り、カセットは
、流体をポンプで排出させる。しかしながら実施例において、ポッドポンプは、流体をカ
セットに引き込み、カセットから流体をポンプで排出させるべく機能する。
【０１７９】
　上述したように弁の位置によって、流路は、制御される。従って、弁は、異なった位置
に設けられ、あるいは別例において付加的な弁がカセットに設けられる。付加的に上述し
た図示の流体ラインおよび流路は、流体ラインおよび流路の例に過ぎない。別例において
、より多くの、またはより少ない、且つ／または異なる流路が設けられる。更なる別例に
おいて弁は、カセットに設けられない。
【０１８０】
　上述したポッドポンプ（ポッドポンプがカセット内に設けられる場合）の数は、実施例
によっても変わる。たとえば上述した様々な実施例は、２つのポッドポンプを含むが、別
例においてカセットは、１つのポッドポンプを含む。更なる別例において、カセットは、
２つ以上のポッドポンプを含み、あるいはポッドポンプは、設けられない。ポッドポンプ
は、１つのポンプであっても多数のポッドポンプが連続的な流れを形成すべく連動するよ
うに設けられてもよい。カセットのいずれか、あるいは両者が様々な実施例において使用
可能である。しかしながら上述したように実施例において、カセットにポッドポンプは、
設けられないか、２つ以上のカセットの間にポッドポンプが含まれる。上記システムの例
は、発明の名称が「カセットシステム統合装置」である米国特許出願（事件要領書第Ｆ６
２号）に開示されるがこれに限定されるものではない。同文献は、その全体がここで開示
されたものとする。
【０１８１】
　ここに開示される様々な流体入口および流体出口は、実施例において流体ポートである
。実施において弁の構成および制御によって、流体入口は、流体出口である。従って、流
体入口または、流体出口として流体ポートを示すことは、記載の目的のためにのみである
。様々な実施例において交換可能な流体ポートが設けられる。流体ポートは、カセットに
特定の流路を付与すべく設けられる。これらの流体ポートは、必ずしも全てが全ての時間
にわたって使用される必要はない。これに代えて、様々な流体ポートを使用することによ
って、実施においてカセットを柔軟に使用可能となる。
【０１８２】
　図４６にカセットの別例を示すがこれに限定されるものではない。図４６Ａに、一体的
に形成され、組み立てられたカセットシステムを示す。混合カセット５００、中間カセッ
ト６００、および平衡カセット７００は、流体ラインか導管によって接続される。ポッド
は、カセットの間に設けられる。図４６Ｂおよび図４６Ｃにおいて、様々な図によって一
体的に設けられたカセットシステムの効果を示す。図５０Ａ、図５０Ｂおよび図５０Ｃに
流体ラインすなわち導管１２００，１３００，１４００をそれぞれ示す。流体は、これら
の流体ラインすなわち導管を通じてカセット間を流れる。図５０Ａおよび図５０Ｂは、こ
れらのより大きい流体ラインすなわち導管１３００、およびより小さい流体ラインすなわ
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ち導管１２００が点検弁の流体ラインを示す。実施例において、点検弁は、アヒル手形弁
であるが、別例においていかなる点検弁も使用可能である。図５０Ｃに、流体ラインすな
わち導管１４００が点検弁を含まない流体ラインすなわち導管であることを示す。記載の
ために、用語「流体ライン」および「導管」は、１２００、１３００、および１４００、
に関して交換可能に使用される。
【０１８３】
　図４６Ｂおよび図４６Ｃ、並びに図５１Ａに、一実施例において様々なカセットを通過
する流体の流れを示す。記載が容易になるように、流体流は、混合カセット５００から開
始する。図４６Ｂおよび図５１Ａに、混合カセット５００の流体側を示す。流体側面は、
複数のポート８０００，８００２，８００４，８００６，８００８、および流体入口また
は流体出口でのいずれかある８０１０乃至８０２６を含む。様々な実施例において１つ以
上の流体入口および流体出口は、逆浸透（「ＲＯ」）水８００４、重炭酸塩、酸および透
析液８００６のための１つ以上の流体入口を含む。更に、排液管を含む１つ以上の流体出
口は、酸８００２および透析液タンクのための出口として少なくとも１つの換気口の出口
を含む。一実施例において、管（図示しない）は、出口の後方に設けられ、出口である（
汚染を防止するため）。水、重炭酸塩および水混合物、透析液の混合物（酸および水を付
加した重炭酸塩）のための付加的な出口が更に含まれる。
【０１８４】
　次に透析液は、混合カセット５００から透析液タンク（ここには図示しない。１５０２
として図５１Ａに示す）に流れ、導管を通じて透析液カセット７００（外側の透析液カセ
ット６００、ポッドポンプ６０２および６０４によってポンプでくまれる）の内部に流れ
る（６０４は、ここでは図示しない。図４６Ｄおよび図４６Ｅに示す）。カセット内の流
路は、変化する。従って、様々な入口および出口の位置は、様々なカセット流路によって
変化する。
【０１８５】
　図５１Ｂに一実施例におけるカセットシステムにおいて、コンドセル、伝導度センサお
よび温度センサが図４６Ａ乃至４６Ｃに示すカセットシステムの外側の別体のカセット１
５０４に含まれることを示す。この外側センサカセット１５０４は、発明の名称が「セン
サの器具システム、装置および方法」である事件要領書第Ｆ６３号、米国特許出願第１２
／０３８，４７４号明細書に開示され、その全体がここで開示されたものとする。
【０１８６】
　図５１Ｂに本実施例における流体流路を示す。本実施例における透析液のための混合工
程において、重炭酸塩の混合物は、混合カセット５００から離間し、外側センサカセット
に流れ、そして次に混合カセット５００に再び戻る。重炭酸塩の混合物が所定の閾値に至
ると、酸は、重炭酸塩の混合物に付加される。次に重炭酸塩および酸が混合チャンバ５０
６にて混合されると、透析液は、カセットからセンサカセットに流れ、混合カセット５０
０に戻る。
【０１８７】
　図４６Ｄに、混合カセット５００は、空気圧の駆動側を含むことを示す。参照符号５０
０によって示されている領域において複数の弁および２つのポンプチャンバ８０３０，８
０３２がカセット５００に設けられ、酸や重炭酸塩をポンプで汲出すか、計測する。実施
例において、付加的な定量ポンプ、またはより少ない定量ポンプが含まれる。定量ポンプ
８０３０，８０３２は、要求されるいかなる寸法であってもよい。実施例において、ポン
プは、相互に対して異なった寸法であるが、別例においてポンプは、互いに対して同じ寸
法である。たとえば一実施例において、酸ポンプは、重炭酸塩ポンプより小さい。これは
、高い濃度の酸を使用する場合に有利且つ効果的である。この理由として正確さのために
よって小さいポンプを使用することが望ましいこと、および部分的なストロークよりもむ
しろ完全なストロークを制御に使用できるようによって小さいポンプを使用することが好
ましいことが挙げられる。
【０１８８】
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　導管１２００、１３００は、点検弁を含む。これらの導管１２００，１３００は、一方
向の流れが可能である。実施例においてこれらの導管１２００，１３００は、全て排液管
に案内される。図５１Ａの流路の概略図によって、これらの点検弁の導管の位置は、明瞭
である。図示の実施例において排液管に配向される流体は、混合カセット５００を通過す
る。図４６Ｂに流体排液管ポート８００６がカセット５００の流体側に設けられることを
示す。
【０１８９】
　透析液が混合され、透析液が図５１Ｂに参照符号１５０４にて示すセンサカセットに流
れた後に、透析液が所定のパラメータまたは閾値内にあるか否かが判断され、続いて透析
液は、混合カセット５００にポンプによって戻され、扁平な導管１４００を通過し、外側
透析液カセット６００に送られ、点検弁導管１２００を通じて混合カセット５００を通過
し、排液管流体出口に移動する。
【０１９０】
　図４６Ｄおよび４６Ｅに様々なポッド５０２，５０４，５０６，６０２，６０４，７０
２，７０４，７０６，７０８を示す。ポッドハウジングのそれぞれは、同様に組み立てら
れるが、ポッドがポッドポンプ５０２，５０６，６０２，６０４，７０２，７０４である
か、平衡チャンバポッド７０６，７０８であるか、混合チャンバのポッド５０４であるか
どうかによって、ポッドハウジングの内部は、異なっている。
【０１９１】
　図５１Ａおよび図５１Ｂとともに図４６Ｄおよび図４６Ｅに、流体流路およびカセット
システムの両者に設けられる様々なポッドを示す。ポッド５０２は、水ポッドポンプであ
り、５０４は、混合カセット５００の重炭酸塩水ポッドポンプ（重炭酸塩に水を送る）で
ある。ポッド５０６は、混合チャンバである。透析液が混合チャンバ５０６において混合
されると、混合カセット５００からセンサカセット１５０４に流れ、透析液が受容可能に
好適なものか否かが判断され、透析液は、混合カセット透析液タンク出口を通じて透析液
タンク１５０２に流れる。しかしながら透析液が受け入れられないと判断されると、流体
は、流体カセット５００に戻され、導管１４００を通じて外側透析液カセット６００へポ
ンプによって送られ、点検弁導管１２００を通って、混合カセット５００を通過して排液
管の出口から排出される。
【０１９２】
　図４６Ａ乃至図４６Ｃに、図５１Ａおよび図５１Ｂとともに、混合カセット５００と内
側透析液カセット７００との間の外側透析液カセット６００を示す。ポッドポンプ６０２
，６０４は、透析液タンク１５０２から透析液をポンプでくみ、そして内側透析液カセッ
ト７００（透析液の原動力）の平衡チャンバ７０６，７０８に送る。外側透析液カセット
６００は、透析液を内側透析液カセットに押圧する（すなわち、内側透析液カセット７０
０のポンプは、透析液を汲出さない）。従って外側透析液カセット６００から透析液は、
透析液タンク１５０２からヒータ１５０６を通して、限外濾過膜１５０８を通して内側透
析液カセット７００にポンプによって送られる。
【０１９３】
　更に図５１Ａ，図５１Ｂとともに図４６Ｄおよび図４６Ｅに、内側透析液カセット７０
０が定量ポッド８０３８（すなわち、限外濾過定量ポッド）を含み、平衡ポッド７０６，
７０８およびポッドポンプ７０２，７０４を含むことを示す。内側透析液カセット７００
は、更に流体出口および流体入口を含む。これらの入口および出口は、透析装置１５１０
への出口、透析装置１５１０からの入口、および透析液の入口（限外濾過膜１５０８は、
内側透析液カセットのポートに連結する）を含む。流体入口および流体出口は、更にプラ
イミングおよび消毒におけるＤＣＡおよびＤＣＶの関係のために含まれている。様々な導
管（１２００，１３００，１４００）は、カセット５００，６００，７００間を連通させ
るべく流体が流れるように機能し、混合カセット５００を通って排水するために流体を流
すように機能する。最も大きい点検弁１３００は（図５０Ｂにも示す）、消毒の間に使用
される。この管は、好適な実施例において消毒の間に水路を貫流する血液の塊、および他
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の汚染物を収容するために大型である。
【０１９４】
　実施例においてカセットシステムの弁およびポンプは、空気圧によって駆動する。別体
の管によってカセットへ空気圧源は、付加される。従って、各ポンプ、平衡ポッド、また
は、弁は、空気の駆動マニホールドへ個別に連結される（図示しない）。図５２Ａ乃至５
２Ｆに実施例において管が少なくとも１つのブロック１６００に連結されることを示す。
実施例において様々な管を連結することに複数のブロックが使用されている。ブロック１
６００は、マニホールドに落下され、次に空気圧アクチュエータに好適に連結される。こ
れによって気送管は、マニホールドに容易に連結される。
【０１９５】
　図４６Ｄに更に一実施例において、カセットシステムは、システムを一体的に保持する
ことを援助するためのバネ８０３４を含むことを示す。バネ８０３４は、捕捉具８０３６
によって混合カセット５００および内側透析液カセット７００に掛けられる。しかしなが
ら別例において他の手段や器具も適切なシステムの好適な配向の保持の補助に使用可能で
あり、たとえばラッチ手段、弾性手段等が含まれるがこれらに限定されるものではない。
【０１９６】
　図４７Ａ乃至図４７Ｃに実施例におけるポッドを示す。ポッドは、２つの流体ポート９
０２，９０４（入口および出口）を含み、ポッドは、様々な実施例において別様に組み立
てられる。様々な実施例における構造体が２００７年４月１３日に出願され、発明の名称
が「流体ポンプシステム、装置および方法」である事件要領書第Ｅ７８号、米国特許出願
第１１／７８７，２１２号明細書に開示されるがこれに限定されるものではない。同明細
書は、その全体がここで開示されたものとする。
【０１９７】
　図４７Ａ、図４７Ｄおよび図４７Ｅにチャンバの溝９０６を示す。溝９０６は、ポッド
ハウジングの各半分に含まれている。別例において、溝は、含まれておらず、実施例にお
いて、溝は、ポッドの一方の半分にのみ含まれている。
【０１９８】
　図４８Ａおよび図４８Ｂに実施例においてポッドポンプ５０２，５０４，６０２，６０
４，７０２，７０４にて使用される膜を示す。この膜は、図５Ａにおいて上述した。別例
において図５Ｂ乃至図５Ｄに示す膜が使用される。図４９は、実施例におけるポッドポン
プの分解図である。
【０１９９】
　発明の様々な態様において１つ以上の「ポッドポンプ」が様々な目的のために使用され
る。上述したがポッドポンプの構造体を後述する。この構造体は、ポンプ、平衡チャンバ
、混合チャンバ等の様々な使用に応じて変形される。付加的にポッドポンプは、システム
のいかなる位置にも配置され、たとえばカセットに、あるいは２つ以上のカセット間等に
配置される。
【０２００】
　通常、ポッドポンプは、堅固なチャンバ（たとえば球形、楕円状等好適な形状を有する
）を含み、ポッドポンプは、各チャンバを第１半分および第２半分に分ける可撓性を備え
た隔壁を含む。実施例において、堅固なチャンバは、回転楕円体である。ここで示すよう
に用語「回転楕円体」は、三次元形状を示し、これは、主軸、長軸、短軸のうち１本を中
心として楕円形を回転させたものに対応し、通常三次元の卵形状、偏平および扁長の回転
楕円体、球およびこれらと略同様の形状を含む。
【０２０１】
　ポッドポンプの各半分は、少なくとも１つの入口弁を有し、通常（必須ではないが）少
なくとも１つの出口弁を有する（実施例において同じポートが入口および出口の両者に使
用される）。たとえば弁は、開閉弁や双方向比例弁である。たとえばチャンバの一方の側
の弁は、双方向比例弁であり、１つは、高圧源に連結され、他方は、低圧の（または真空
）シンクに連結される。他方の半分の側の弁は、流体を配向すべく開閉される。
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【０２０２】
　実施例において隔壁は、様々な断面の厚みを有する。より薄い隔壁、より厚みのある隔
壁、あるいは厚みが可変の隔壁が、選択された隔壁材料の堅固さ、屈曲性およびその他の
特性を備えるように使用される。薄い隔壁、厚い隔壁、あるいは厚みが可変な隔壁の壁の
厚みは、隔壁の管理に使用され、これによって他の領域と比較して所定の領域における屈
曲を促進し、これによって、ポンプ作用およびポンプチャンバの主流体の流れの管理を補
助する。本実施例において図示の隔壁は、最も厚い横断面の領域は、中心部に最も近い。
しかしながら別例において、様々な断面を有する隔壁が設けられ、最も厚い領域、および
最も薄い領域が隔壁のいかなる位置に設けられてもよい。従って、たとえばより薄い断面
が中心部の近傍に設けられ、より厚い横断が隔壁の周囲の近傍に設けられてもよい。一実
施例における隔壁において、隔壁は、少なくとも一区分に接する（ｔａｎｇｅｎｔｉａｌ
）斜面を有するが、別例において隔壁は、完全に円滑であるか、あるいは略円滑である。
【０２０３】
　隔壁は、望ましい耐久性を有し、流体と適合する可撓性を備えた材料からなる。隔壁は
、駆動チャンバに作用する流体、液体または気体の圧力、真空に応じて屈曲する材料から
形成される。隔壁材料は、更に生体適合性、温度の適合性、および隔壁によって汲出され
るか、チャンバに案内されて隔壁を容易に移動させる様々な主流体に対する適合性を備え
るように選択される。実施例において隔壁は、高延伸シリコーンから形成される。しかし
ながら別例において隔壁は、シリコーン、ウレタン、ニトリル、ＥＰＤＭを含むエラスト
マーやゴム、あるいはその他のゴム、エラストマーや可撓性を備えた材料を含むがこれら
に限定されるものではない。
【０２０４】
　隔壁の形状は、様々な条件に左右される。これらの条件は、チャンバの形状、チャンバ
の寸法、主流体の特性、ストローク１回あたりにポンプでくまれる主流体の容量、および
ハウジングへの隔壁の取付の手段やモードを含むがこれらに限定されるものではない。隔
壁の寸法は、様々な条件に左右される。これらの条件は、チャンバの形状、チャンバの寸
法、主流体の特性、ストローク１回あたりにポンプでくまれる主流体の容量、およびハウ
ジングへの隔壁の取付の手段やモードを含むがこれらに限定されるものではない。従って
、様々な実施例においてこれらの条件や他の条件によって、隔壁の形状および寸法は、変
化する。
【０２０５】
　隔壁は、いかなる厚みも有する。しかしながら実施例において厚みの範囲は、０．００
２インチ乃至０．１２５インチ（約０．００５０８ｃｍ乃至約０．３１７５ｃｍ）（１イ
ンチ＝２．５４ｃｍ）の間にある。隔壁に使用する材料によって好適な厚みは、変わる。
一実施例において高延伸シリコーンは、０．０１５インチ乃至０．０５０インチ（約０．
０３８１ｃｍ乃至約０．１２７ｃｍ）の厚みにて使用される。しかしながら別例において
、厚みは、変わる。
【０２０６】
　実施例において隔壁の領域の少なくとも一部分に略ドーム形状を含むように、隔壁は、
予め形成される。更に、ドームの寸法は、上述した条件のいくつかまたは多くに基づき変
わる。しかしながら別例において、隔壁は、予め形成されたドームの形状を含まない。
【０２０７】
　実施例において、隔壁のドームは、流体の射出成形を使用して形成される。しかしなが
ら別例においてドームは、圧縮モールド成形を使用して形成可能である。これに代わる実
施例において、隔壁は、略平坦である。別例において、ドームの寸法、幅または高さは、
変わる。
【０２０８】
　様々な実施例において、隔壁は、様々な手段および方法によって保持される。一実施例
において、隔壁は、カセットの部分の間に締め金で止められる。実施例において、カセッ
トの縁は、隔壁を把持する特徴を含む。別例において隔壁は、少なくとも１つのボルトか
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別の器具を使用してカセットに締め金で止められる。別例において隔壁は、プラスチック
の部分とオーバーモールドにて形成され、プラスチックは、カセットに溶接されるか、接
着される。別例において、隔壁は、ミッドプレートと底部プレートとの間に挾持される。
実施例において隔壁のカセットへの取付を開示したが、カセットに隔壁を取り付けるため
のその他の方法や手段が使用されてもよい。これに代わる実施例において隔壁は、カセッ
トの一部に直接取り付けられる。実施例において、隔壁は、他の領域と比較して端部が厚
みを有し、隔壁は、プレートによって挾持される。実施例において、このより厚みを有す
る領域は、ガスケットであり、実施例においてＯリング、リング、あるいはその他の形状
を備えたガスケットである。
【０２０９】
　実施例におけるガスケットにおいて、ガスケットは、隔壁と連続している。しかしなが
ら別例においてガスケットは、隔壁とは別体の部分である。実施例において、ガスケット
は、隔壁と同じ材料から形成される。しかしながら別例においてガスケットは、隔壁と別
の材料から形成される。実施例においてガスケットは、隔壁の周囲にリングをオーバーモ
ールド（ｏｖｅｒ－ｍｏｌｄｉｎｇ）して形成する。ガスケットは、実施例におけるポッ
ドポンプハウジングを補足するためにいかなる形状のリングまたは好適なシールであって
もよい。実施例において、ガスケットは、圧縮タイプのガスケットである。
【０２１０】
　堅固なチャンバによって、ポッドポンプは、通常一定の容量を備える。しかしながらポ
ッドポンプ内において、チャンバを分ける撓性を備えた隔壁の位置によって第１区画およ
び第２区画は、異なる容量を有する。１つの区画へ流体を強制的に送ることによってチャ
ンバの他の区画内の流体は、排出される。しかしながら流体は、通常可撓性を備えた隔壁
によってポッドポンプ内において相互に直接接触しない。
【０２１１】
　従って一実施例においてポンプによる汲出しのために使用されるポッドポンプは、第１
区画の制御流体および第２区画のポンプでくまれるべき流体を受承するように構成される
。制御流体は、流体であり、すなわち液体または、気体である。一実施例において制御流
体は、空気である。ポッドポンプからの制御流体を排出させることによって（たとえば真
空や、少なくともポッドポンプ内の圧力より低い圧力によって）ポッドポンプは、ポッド
ポンプの他の区画に流体（たとえば血液、透析液等）を引き込む。同様に、ポッドポンプ
への制御流体を強制的に送ることによって（たとえば高圧源から）ポッドポンプは、流体
を排出する。更に第２区画の弁を制御することによって、流体は、第１弁を通して搬送さ
れ、制御流体の作用によって第２弁を通じて排出される。
【０２１２】
　別例としてポッドポンプは、上述したようにたとえば透析液等の流体の平衡を保持する
ことに使用される。このような場合に、制御流体に代えて、流体は、ポッドポンプの各区
画に配向される。上述したように、ポッドポンプの容量は、通常堅固なチャンバによって
一定である。従って流体の第１容量が平衡ポッドの第１区画に汲出される場合に、等しい
容量の流体が平衡ポッドの第２区画から排出される（ポッドが駆動する状況下において流
体は、通常非圧縮性を備えると仮定する）。従って、上記平衡ポッドを使用して、等しい
容量の流体が移動可能である。たとえば図５において平衡ポッドによって未使用の透析液
は、第１区画に進入し、使用済みの透析液が第２区画に進入することができる。未使用の
透析液および使用済みの透析液の容量の流れは、相互に平衡とされる。
【０２１３】
　実施例においてチャンバを分ける可撓性を備えた隔壁を含んでいないポッドポンプが使
用される。上記例において、ポッドポンプは、混合チャンバとして使用することができる
。たとえば図７Ａの混合チャンバ１８９は、上記ポッドポンプである。
【０２１４】
　図９にポッドポンプの例を示すがこれに限定されるものではない。この図は、実施例に
おけるカセットにおいて使用される空気圧によって制御される弁の断面図である。ここで
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使用する用語「空気圧」は、空気やその他の気体を使用して可撓性を備えた隔壁や他の部
材を移動させることを示す（空気の使用は、例示に過ぎず、別例において窒素（Ｎ２）、
二酸化炭素、水、オイル等のその他の制御流体が使用される）。３つの堅固な部分が「頂
部」プレート９１、ミッドプレート９２、および「底部」プレートに使用される（用語「
頂部」、「底部」は、図９に示す配向を示すのみである。弁は、実施においてあらゆる方
向に配向されてもよい）。頂部プレート９１および底部プレート９３は、両側が平坦であ
るが、ミッドプレート９２には、様々な流路、チャンバおよびポートを形成するためにチ
ャネル、刻み目および穴が設けられている。隔壁９０は、ミッドプレート９２に沿って弁
チャンバ９７を形成する。空気ポート９６を通じて空気圧力が作用され、正の気体圧力に
よって、弁シート９９に対する隔壁９０に強制的に弁を閉めさせるか、あるいは、負の気
体圧力によって隔壁を弁シートから張引し、弁を開けさせる。制御気体チャンバ９８は、
隔壁９０、頂部プレート９１、およびミッドプレート９２によって形成される。ミッドプ
レート９２は、隔壁９０が載置される刻み目を備え、これによって制御気体チャンバ９８
を隔壁の一方の側に形成し、弁チャンバ９７を反対側に形成する。
【０２１５】
　空気ポート９６は、頂部プレート９１と共にミッドプレート９２の「頂部」表面によっ
て形成されるチャネルによって形成される。カセットの複数の弁チャンバ間を連通させる
ことによって、弁は、連動し、連動する弁全てが空気圧力の１つの源によって同時に開閉
される。ミッドプレート９２の「底部」表面に形成されるチャネルは、底部プレートと共
に弁の入口９４および弁の出口９５を形成する。ミッドプレート９２を通して形成される
穴が入口９４および弁チャンバ９７（弁シート９９を通して）の間と弁チャンバおよび出
口９５の間を連通させる。
【０２１６】
　隔壁９０には、厚みを備えた縁８８が設けられ、ミッドプレート９２の溝８９に堅固に
嵌入する。従って、隔壁９０は、頂部プレート９１がミッドプレート９２に超音波によっ
て溶接されるに先だって溝８８に位置され、溝８８によって保持される。従って、隔壁は
、２つのプレートの超音波による溶接を妨害するものではない。隔壁は、所定の位置に正
確に超音波によって接合される２つのプレートに左右されない。従って、この弁は、非常
に堅固になされる超音波溶接によることなく容易に製造される。図９に示すように、頂部
プレート９１は、制御気体チャンバ９８に延びる付加的な材料を含み、これによって隔壁
が溝８９から大きく離間する方向に移動することを防止し、隔壁の厚みを備えた縁８８が
溝８９から退出することを防止する。
【０２１７】
　圧力センサは、ポッドの圧力を監視することに使用される。たとえばチャンバの空気側
へ空気圧を代えては作用させることによって、隔壁は、総チャンバ容量を横断して前後に
循環する。各周期において、空気圧によってポッドに真空を作用させると流体は、入口の
流体ポートの上流の弁を通じて汲出される。空気圧がポッドに正の圧力を作用させると、
流体は、出口ポートおよび下流の弁を通じて排出される。
【０２１８】
　図１０は、実施例における流体制御カセットに組み込まれる一実施例におけるポッドポ
ンプの断面図である。実施例において、カセットは、図９および１０に示す構成の技術に
よって形成される複数のポッドポンプおよび複数の弁を組み込む。上記実施例において、
図１０のポッドポンプは、図９の弁を形成することに使用される同じ３つの堅固な部分の
うち異なった部分から形成される。これらの堅固な部分は、「頂部」プレート９１、ミッ
ドプレート９２、および「底部」プレートである（上述したように、用語「頂部」、「底
部」は、図９に示す配向を示すのみである）。ポッドポンプを形成するために、頂部プレ
ート９１および底部プレート９３は、一体的に半球状ポッドポンプを形成するように通常
半球状部分を含む。
【０２１９】
　隔壁１０９は、ポッドポンプの中央キャビティをポンプでくまれる流体を受承するチャ
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ンバ（ポンプチャンバ）と、空気圧によってポンプを駆動させる制御気体を受承する別の
チャンバ（駆動チャンバ）に分ける。入口９４によって流体は、ポンプチャンバに進入可
能であり、出口によって流体は、ポンプチャンバを排出可能である。入口９４および出口
９５は、ミッドプレート９２と底部プレート９３の間に形成される。空気ポート１０６を
通じて空気圧力が、正の気体圧力によって、ポッドポンプのキャビティの一方の壁に対す
る隔壁１０９に付与され、図１０に示すようにポンプチャンバ容量を最小にし、あるいは
負の気体圧力によって、ポッドポンプのキャビティの他方の壁の方への隔壁を張引し、ポ
ンプチャンバ容量を最大にする。
【０２２０】
　実施例におけるポッドポンプにおいて、ポッドポンプのキャビティに晒される１つ以上
のプレートの溝を含む様々な構造体が使用される。とりわけ溝を作ることによって隔壁が
流体または空気（または両者）のための入口または出口（または両者）流路を閉塞するこ
とを防止できる。
【０２２１】
　隔壁１０９には、ミッドプレート９２の溝８９に堅固に保持される厚みを備えた縁８８
が形成される。従って、図９の弁チャンバのように、隔壁１０９は、頂部プレート９１が
ミッドプレート９２に超音波によって溶接されるに先だって溝８９に位置され、溝８９に
よって保持される。従って、隔壁は、２つのプレートの超音波による溶接を妨害するもの
ではない。隔壁は、所定の位置に正確に超音波によって接合される２つのプレートに左右
されない。従って、この弁は、非常に堅固になされる超音波溶接によることなく容易に製
造される。
【０２２２】
　図１１Ａは、実施例において図１０に示すようなポッドポンプのための圧力駆動システ
ム１１０を示す概略図である。この例において、空気は、制御流体として使用される（た
とえばポンプが空気圧によって駆動される）。上述したように別例において他の流体（た
とえば水）が制御流体として使用される。
【０２２３】
　図１１Ａにおいて、圧力駆動システム１１０は、ポッドポンプ１０１の駆動チャンバ１
１２の気体に正負の圧力を交互に作用させる。空気圧駆動システム１１０は、駆動チャン
バの圧力変換器１１４、可変の正の供給弁１１７、可変の負の供給弁１１８、正の圧力気
体タンク１２１、負の圧力気体タンク１２２、正の圧力タンクの圧力変換器１１５、負の
圧力タンクの圧力変換器１１６の他、電子コントローラ１１９を含む。
【０２２４】
　正の圧力タンク１２１は、駆動チャンバ１１２に制御気体の正の圧力を作用させ、隔壁
１０９をポンプチャンバ１１１が最低の容量となる位置（すなわち隔壁が堅固なポンプチ
ャンバの壁に対する位置）に押圧して移動させる。負の圧力タンク１２２は、駆動チャン
バ１１２に制御気体の負の圧力を作用させ、隔壁１０９を反対方向のポンプチャンバ１１
１が最高容量となる位置（すなわち、隔壁が堅固な駆動チャンバの壁に対する位置）に押
圧して移動させる。
【０２２５】
　この例において弁機構がこれらの各タンク１２１，１２２および駆動チャンバ１１２の
間における連通を制御することに使用される。図１１Ａにおいて別体の弁が各タンクのた
めに使用される。正の供給弁１１７が正の圧力タンク１２１および駆動チャンバ１１２間
の連通を制御し、負の供給弁１１８が負の圧力タンク１２２と駆動チャンバ１１２間の連
通を制御する。これら二つの弁は、電子コントローラ１１９によって制御される（これに
代えて、１つの三方向弁が２つの別体の弁１１７，１１８に代えて使用される）。実施例
において、正の供給弁１１７および負の供給弁１１８は、二通りのオンオフ弁に対して可
変の制限弁である。可変の弁を使用する利点は、後述する。
【０２２６】
　図１１Ａにコントローラ１１９が更に３つの圧力変換器、すなわち駆動チャンバの圧力
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変換器１１４、正の圧力タンクの圧力変換器１１５、および負の圧力タンクの圧力変換器
１１６から圧力情報を受承することを示す。名称が示すように、これらの変換器は、それ
ぞれ駆動チャンバ１１２、正の圧力タンク１２１、および負の圧力タンク１２２の圧力を
測定する。コントローラ１１９は、２つのタンク１２１，１２２の圧力を監視し、これら
は、確実に好適に（正または負に）加圧される。圧縮機タイプポンプやポンプがこれらの
タンク１２１，１２２の好適な圧力を得るべく使用される。
【０２２７】
　一実施例において正の圧力タンク１２１によって作用される圧力は、通常の条件下にお
いて、隔壁１０９を堅固なポンプチャンバの壁に対して押圧するために十分に強い。同様
に、負の圧力タンク１２２によって作用される負の圧力（すなわち、真空）は、通常の条
件下において、堅固な駆動チャンバの壁に対して隔壁を押圧するために十分に強い。しか
しながら実施例においてタンク１２１，１２２によって得られるこれらの正負の圧力は、
十分に安全な限度内にあり、これは正の供給弁１１７や負の供給弁１１８のいずれかが開
く圧力と同じであり、隔壁１０９に対して作用される正負の圧力は、患者に害をなすほど
強くない。
【０２２８】
　一実施例において、コントローラ１１９は、駆動チャンバ圧力変換器１１４からの圧力
情報を監視し、この情報に基づき、弁機構（弁１１７，１１８）を制御し、隔壁１０９を
最小のポンプチャンバ容量の位置に移動させ、この位置に至った後に、隔壁１０９を張引
し、最大のポンプチャンバ容量の位置に移動させる。
【０２２９】
　圧力駆動システム（駆動チャンバの圧力変換器１１４、正の圧力タンクの圧力変換器１
１５、負の圧力タンクの圧力変換器１１６、可変の正の供給弁１１７、可変の負の供給弁
１１８、コントローラ１１９、正の圧力気体タンク１２１、および負の圧力気体タンク１
２２を含む）は、図６の参照符号６１にて示す絶縁された容量の完全な外側または略外側
に設けられる。実施例において血液や透析液に接触する要素（すなわち、ポッドポンプ１
０１、入口弁１０５および出口弁１０７）は、これらがより容易に消毒されるように絶縁
された容量に設けられる。
【０２３０】
　図１１Ｂにポッドポンプのための圧力駆動システム１１０の別例を示す。この例におい
て、ポッドポンプ１０１は、ポンプチャンバ１１１、駆動チャンバ１１２、および２つの
側に分ける隔壁１０９を含む。流体ポート１０２および１０４によって流体弁（図示しな
い）を使用してポンプチャンバ１１１に出入りする流体にアクセス可能となる。しかしな
がらポッドポンプ１０１内において流体ポート１０２および１０４は、通常揚げられた形
状を有する「火山」ポート１２６を含み、隔壁１０９がポートに接触する場合に、隔壁は
、ポートを堅固にシールする。更に図１１Ｂに圧力タンク１２１，１２２を連結する三方
向弁を示す。三方向弁１２３は、この例の１つのポートによって駆動チャンバ１１２と連
通する。
【０２３１】
　図１１Ａ，図１１Ｂに２つのタンクの気圧による駆動システムに代えて隔壁を前後に動
かすことにその他のタイプの駆動システムが使用されることが示されているものといえる
。
【０２３２】
　上述したように、図１１Ａの空気の駆動システム１１０の正の供給弁１１７、および負
の供給弁１１８は、二通りのオンオフ弁に対して好適に可変的な制限弁である。可変的な
弁の使用によって、駆動チャンバ１１２および隔壁１０９に作用される圧力は、隔壁に完
全なタンク圧力を作用させることに代えてタンク１２１，１２２の僅かな圧力によって容
易に制御することができる。従ってポッドポンプを駆動させるための圧力がポッドポンプ
によって異なっても、異なるポッドポンプに対して、同じタンクやタンクの組が使用可能
である。タンク圧力は、様々なポッドポンプの隔壁に作用される好適な圧力と比較してよ
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り大きい必要があるが、１つのポッドポンプは、半分のタンク圧力によって駆動され、別
のポッドポンプは、同じタンクによって駆動されるが、四分の一のタンク圧力によって駆
動する。従って、透析システムの別のポッドが異なった圧力にて駆動するように設計され
ても、これらのポッドポンプは、全て同じタンクか同じ組のタンクを共有するが、様々な
弁を使用して異なった圧力にて駆動される。ポッドポンプにて使用される圧力は、透析の
工程において生じるか、あるいは変化する状況に応じて変化する。たとえば管が歪むこと
によってシステムの管が圧縮された場合に、ポッドポンプにおいて使用される正または負
の圧力、あるいはその両者が制限の上昇を補うために高められる。
【０２３３】
　図１２は、ポッドポンプに作用される圧力が可変的な弁を使用していかに制御されるか
を示すグラフである。縦軸は、正のタンクおよび負のタンク（図１１Ａの符号１２１およ
び１２２）のそれぞれの圧力をＰＲ＋およびＰＲ－を使用して示す。ＰＣ＋およびＰＣ－
は、それぞれポッドポンプの隔壁に作用する正負の制御圧力を示す。図１２に示すように
時間Ｔ０からおおよそ時間Ｔ１まで正の圧力が駆動チャンバに作用される（流体をポンプ
チャンバから強制的に排出させるため）。正の可変的な弁（図１１Ａの符号１１７）によ
って流れの制限を繰り返し増減することによって、駆動チャンバに作用される圧力は、略
好適な正の制御圧力ＰＣ＋に保持される。圧力は、好適な制御圧力の周辺を正弦パターン
にて変化する。駆動チャンバと連通する駆動チャンバ圧力変換器（図１１Ａの符号１１４
）は、駆動チャンバの圧力を測定し、駆動チャンバの圧力が好適な制御圧力ＰＣ＋の周囲
にて変化するように、可変的な弁を制御するコントローラ（図１１Ａの符号１１９）に圧
力測定情報を送信する。障害状況がなければ、隔壁は、ポンプチャンバの堅固な壁に対し
て押圧されこれによってストロークを終える。コントローラは、可変的な弁によって形成
される制限が減少しても駆動チャンバにて測定される圧力が落ちない場合にストロークの
終わりに至ったものと判断する。図１２において、排出のストロークの終わりは、時間Ｔ
１の周囲に生じる。ストロークの終わりが検知されると、駆動チャンバの圧力が好適な制
御圧力ＰＣ＋を越えて増加しないようにコントローラによって可変的な弁は、完全に閉ま
る。
【０２３４】
　正の可変的な弁が閉鎖した後に、負の可変的な弁（図１１Ａの符号１１８）は、部分的
に開き、負の圧力タンクが駆動チャンバから気体を引き、流体をポンプチャンバに引き込
む。図１２に示すようにＴ１のすぐ後の時間から時間Ｔ２まで負の圧力が駆動チャンバに
作用される。排出と同じように（正の圧力）、上述したストロークは、可変的な弁によっ
て生じた流れの制限を繰り返し増減することによって、駆動チャンバに作用される圧力は
、略好適な負の制御圧力ＰＣ－（負の圧力タンクの圧力より弱い）に保持されることがで
きる。圧力は、好適な制御圧力の周囲を正弦パターンにて変化する。駆動チャンバの圧力
変換器は、コントローラに圧力測定情報を送信し、コントローラは、可変的な弁を制御し
、駆動チャンバの圧力を好適な制御圧力ＰＣ－の周囲にて変化させる。障害状況がなけれ
ば、隔壁は、駆動チャンバの堅固な壁に対して張引され、これによって張引（負の圧力）
のストロークを終える。上述したように、コントローラは、可変的な弁によって形成され
る制限が減少しても駆動チャンバで測定される部分的な真空が落ちない場合にストローク
の終わりに至ったことを判断する。図１２において、張引のストロークの終わりは、時間
Ｔ２の周囲にて生じる。ストロークの終わりが検知された場合に、駆動チャンバの真空が
好適な負の制御圧力ＰＣ－を越えて上昇しないようにコントローラは、可変的な弁を完全
に閉じる。張引のストロークが完了すると、正の可変的な弁は、部分的に開き、正の圧力
によって新しい排出のストロークを開始する。
【０２３５】
　従って、この例の各ポッドポンプは、２つの可変開口弁を使用し、正の圧力源からの流
れを負の圧力へ絞る。駆動チャンバの圧力が監視され、コントローラは、この圧力測定を
使用して、駆動チャンバの好適な圧力を得るべく弁の両者に対する好適な命令を判断する
。この構成の利点は、圧力の充填および搬送が正確に制御され、圧力の限度を考慮しつつ
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所望の流速度を得られること、および圧力が小さい正弦パターンの特徴の命令（ｓｉｎｕ
ｓｏｉｄａｌ　ｓｉｇｎａｔｕｒｅ　ｃｏｍｍａｎｄ）によって変化することにある。こ
の特徴は、ポンプがストロークの終わりにいつ至るか判断するために監視される。
【０２３６】
　二通りの弁の代りに可変的な弁を上述したように使用するもう一つの利点は、可変的な
弁を部分的にのみ開閉することによって弁の消耗が少なくて済むことにある。繰り返して
「激しく」二通りの弁を開閉することによって弁の寿命は、短縮される。
【０２３７】
　ストロークの終わりが検出され、相関関数の統合された値が非常に小さい場合に、スト
ロークが妨害され完了しなかったことを示す。充填ストロークか搬送ストロークかを確認
することによって、下流の妨害と上流の妨害を区別することができる（これは隔壁がチャ
ンバの壁の近傍に位置されるストロークの終わり付近に生じた妨害においては、困難であ
る）。図１３Ａ，１３Ｂは、妨害の検出を示す（妨害が検出されたときにチャンバの圧力
が０に落ちる）。
【０２３８】
　正常駆動下において、相関関数の統合された値は、ストロークが進むと増加する。この
値が小さいままか上昇しない場合に（非常に低いインピーダンス流れか妨害の場合）、ス
トロークは、非常に短いか、弁の故障または圧力信号の不良によって実際の圧力が要求さ
れる正弦パターンの圧力を辿っていない。相関関係の欠如が検出され、これらの場合にエ
ラー処理において使用される。
【０２３９】
　通常の状況下において流れのコントローラが駆動している場合に、制御ループは、流体
速度の変化に応じて圧力を調整する。回路のインピーダンスが劇的に増加し、流れが目的
の率に至る機会を有するに先立って圧力限界が飽和した場合に、流れコントローラは、要
求される流体速度に至るように圧力を高く調整することができない。これらの状態は、凝
血が回路に形成された場合等ラインが部分的に閉塞したときに生じる。流れが目的の流速
度に至らなかった場合に圧力の飽和が検出された場合にこれらは、エラー処理において使
用される。
【０２４０】
　流体弁の漏出や圧力信号のノイズ等、弁や空気圧に問題がある場合に、リップルは、ス
トロークにて不明瞭に続き、ストロークの終わりのアルゴリズムは、ストロークの終わり
を検出するための圧力リップルの変化を十分に確認できない。従って安全点検が付加され
、ストロークを完了する時期が必要以上であるかどうか検出する。この情報は、エラー処
理に使用することができる。
【０２４１】
　図３Ａに示すポンプ１３等の二重ポンプにおいて２つのポンプチャンバは、反対方向に
循環し、ポンプ周期に影響を付与する。０°（チャンバの両者が同じ方向に機能する）か
ら１８０°（チャンバは、反対方向にて機能する）への位相関係が選択可能である。同じ
方向にチャンバの両者を同時に動かすことは、不可能であるため、位相の動きは、実施例
において変更可能である。仮に同時に動かす場合に入口弁および出口弁の両者が開き、ス
トロークの終わりは、適切に検出されない。
【０２４２】
　１８０°の位相関係を選択することによって、ポッドに出入りする連続的な流れが生じ
る。これは連続的な流れが要求される場合の名目上のポンプモードである。０°の位相関
係に設定することは、１本の針の流れにおいて有用である。ポッドは、針で最初に充填さ
れ、次に同じ針に搬送される。０°乃至１８０°の間の位相における駆動は、透析装置を
横断する張引関係（血液透析濾過法か連続したバックフラッシュ）を得ることに使用する
ことができる。図８Ａ乃至８Ｃは、上記位相関係をグラフによって示したものである。
【０２４３】
　ポッドポンプは、様々なサブシステムを通過する流体の流れを制御する。たとえば正弦
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パターンの圧力波形がポッドポンプのために命じられた圧力信号を構成するＤＣ圧力命令
に付加される。隔壁が移動している場合に、ポッドの圧力は、正弦パターンの命令を追跡
する。隔壁がチャンバの壁と接触し、移動しなくなった場合に、ポッドの圧力は、一定に
保持され、正弦パターンの入力命令を追跡しない。ポッドの続く圧力信号命令の相違がス
トロークの終わりを検出することに使用される。ストロークの終わりの情報から、各スト
ロークの時間が計算される。ポッドの容量およびストロークを完了する時期を知ることに
よって、各ポッドのための流速度は、判断される。流速度は、次のストロークのための必
須ＤＣ圧力を計算するためにＰＩループにフィードバックされる。
【０２４４】
　正弦波入力の大きさは、命令を好適に追跡するために実際の圧力に対して十分大きく、
ＤＣポンプ圧力から引き算され、ポッドに適用された場合に隔壁が流体粘性、ヘッド高さ
および回路の抵抗の予期された駆動条件の下で移動するために圧力が十分であるように十
分に小さくなるように選択される。正弦波入力の周波は、確実にストロークの終わりを検
出することができるように経験的に選択される。ストローク１回あたりの正弦波の周期が
多くなれば、ストロークの終わりの検出のアルゴリズムは、より正確なものとなる。
【０２４５】
　ポッド圧力の続く命令の変化を検出するため、ポッドの圧力信号は、クロス相関フィル
タを通して送られる。クロス相関フィルタのためのサンプリングウィンドウの寸法は、入
力正弦波の周期と同等である。ウィンドウの全てのサンプルのために命令された圧力信号
は、実際の圧力の前のサンプルによって掛け合わされ、前の相関関係の値に加算される。
ウィンドウは、１フレーム分移動し、処理が繰り返される。得られた結果は、区別され、
入力正弦波の周波と同様のコーナ周波数および１の制動比にて二次フィルタを通過する。
このフィルタの効果は、入力正弦波の周波数にて相関関係にある信号を分離するバンドパ
スフィルタとして機能することにある。このフィルタの出力の絶対値は、正弦波周波数と
同じ周波数および３．０の制動比にて二次低域フィルタを通過する。この二次フィルタは
、区別された信号と得られた信号を統合し、得られた信号のノイズを減少させるために使
用される。２つの信号に相関関係がある場合に、得られるフィルタを通過する値は、大き
くなる。２つの信号が相関関係がない場合（たとえばストロークの終わりに）に、得られ
るフィルタを通過する値は、小さくなる。フィルタを通過したクロス相関関係信号が所定
の閾値より小さくなるか、ストロークにわたる最大値の１パーセントに低下する場合にス
トロークの終わりが検出可能である。所定のポンプシナリオのために性能を調整するため
に、この閾値やパーセントの低下は、圧力や流速度の関数として変えることができる。
【０２４６】
　ストロークの終わりを検出するためにストロークの終わりのアルゴリズムは、正弦リッ
プルの約１つの周期をとるため、この周期を最小にする（正弦波の振幅を最大にする）こ
とによってストロークの終わりにおける遅延は、減少する。低圧流、高圧流は、コントロ
ーラによってあまり追跡されるものではない。低圧のストロークは、低い流体速度を有す
る傾向にあるため、ストロークの終わりの遅延は、総ストロークの時間の少しのパーセン
トである。従って、周波は、低圧のストロークに対して低い。正弦波の周波は、搬送圧力
の線形関数として調節することができる。これによってストロークが最も短いとき遅延を
最小とすることが保証される。好適な圧力のための正弦波の周波が変わる場合に、クロス
相関関数のためのフィルタは、更に調節される必要がある。フィルタは、この変化する周
波に基づきフィルタ係数を連続して計算すべく設定される。
【０２４７】
　ポッドチャンバの圧力は、更に２つの可変的なソレノイド弁を使用して制御される。ソ
レノイド弁のうち１つは、プレナムをより高い圧力源に連結させ、第２ソレノイド弁は、
プレナムを低圧（あるいは真空）シンクに連結する。ソレノイド弁は、大きな中立帯の領
域を有する傾向にあるため、補償するために非線形オフセットタームがコントローラに付
加される。
【０２４８】
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　図１４は、制御アルゴリズムの例を示す図である。この例のコントローラは、標準的な
個別のＰＩレギュレータである。ＰＩレギュレータの出力は、２本の通路に分割され、１
本は、源弁のための通路であり、他方は、流し弁への通路である。オフセットタームが弁
の中立帯を補償するためにこれらの各通路に付加される。得られる命令は、ゼロより大き
い弁に制限される（シンク弁の場合には、反転された後に）。
【０２４９】
　オフセットタームは、源弁の場合には負であり、シンク弁の場合には、正である。従っ
て弁の両者は、エラーがゼロであっても駆動する。これらのオフセットは、コントローラ
へ続く軌跡、およびコントローラの妨害拒絶性能を向上させるが、命令オフセットが実際
の弁の中立帯より僅かに大きい場合に定常状態にある弁の両者の漏出も生じさせる。この
場合に弁は、定常状態にて等しい漏出質量流、および反対の漏出質量流を有する。
【０２５０】
　制御システムの待機中においてこの漏出質量流を取り除くために、エラータームの絶対
値が所定の時間小さい状態を保持する場合に「節電」のブロックが弁を締めるために付加
される。これは、サーボモータの機械ブレーキの使用に類似している。
【０２５１】
　図１５に示すように、この例のコントローラは、標準的な分離型ＰＩレギュレータを使
用している。ＰＩレギュレータの回路が示されている。積分器は、コマンドが飽和すると
き、ワインドアップを防止するために、制限されることができる。積分器は、常にアンワ
インドが可能である。ポッドの空気の量は、充填のストロークおよび搬送のストロークに
ついては異なるため、ポッドの応答は、充填のストロークおよび搬送のストロークでは、
非常に異なるものとなる。異なるポッドの応答に対して良好に調整すべく、搬送のストロ
ークおよび充填のストロークのために比例利得が別様に調節される。
【０２５２】
　ＰＩレギュレータ飽和限度は、結果として加算されオフセット値を考慮に入れて決定さ
れるべきである。たとえば弁が１２Ｖで飽和し、５Ｖの固定オフセットがＰＩループの後
に加算されるならば、ＰＩループの飽和限度は、７Ｖに設定されるべきである。この正、
負の異なる飽和限度は、源流側や下流側の弁にある異なる不感帯に起因する。
【０２５３】
　充填のストロークの間は、上流側の流体弁は閉鎖され、下流側の流体弁は開放され、流
体がチャンバ内へ流入することを可能にする。搬送ストロークの間は、上流側の流体弁は
開放され、下流側の流体弁は閉鎖され、流体がチャンバ流出することを可能にしている。
一方のストロークが終了し、他方のストロークの開始するまでの間は、両流体弁は閉鎖さ
れている。
【０２５４】
　ある特定の態様において述べたように、ポッドポンプを、たとえば空気、窒素、水、オ
イル、等の制御流体によっての駆動することも可能である。制御流体は、比較的に非圧縮
性の高いものが選択され、場合によっては、比較的に安価および／または無毒であるもの
が選択される。制御流体は、一連の管か、他の好適な管路を使用してシステムのポンプに
供給される。コントローラは、管または管路内において制御流体の流れを制御する。実施
例において、制御流体は、管または管路内で異なった圧力で保持される。たとえば制御流
体の一部は、正圧（すなわち、大気圧より大）で、制御流体の一部は、負圧（大気圧より
小）で、更にはゼロ圧力（すなわち、真空）で保持される。図１１Ａに示すように、ポッ
ドポンプは、コントローラによって操作される制御流体にて制御される。前述したように
、コントローラ（１１９）は、ポンプ周期の間の異なった時点で、弁（たとえば弁１１７
および１１８）を開閉し、ポッドポンプの空圧側の側面を正圧（１２１）または真空（１
２２）に対して露出させる。
【０２５５】
　更に特定の実施例において、コントローラは、（通常は電子式）様々な流体回路に対し
て遮断され、コントローラと流体回路とは電気的に接触することはないが、制御流体（た
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とえば空気）がコントローラと様々なポンプとの間で流れるように構成される。この構成
において、メンテナンスの容易である（コントローラおよび様々な回路は、別個に修理す
ることができる）等の利点がある。一実施例において、流体回路は、消毒の温度にまで加
熱され、あるいは比較高温か、消毒に効果的は、厳しい状況（たとえば放射）に晒されて
も、コントローラが厳しい状況に晒されることなく、絶縁壁（たとえば「防火壁」）等に
よって隔離されるように保持される。
【０２５６】
　従って、ある実施例に、システムは、「冷たい」セクション（加熱されない）、と、消
毒の為に部分的に加熱される「熱い」セクションとを有する。「冷たい」セクションは、
「熱い」セクションに対して絶縁材によって絶縁されている。一実施例において、発泡材
料を型によって形成して絶縁材を得ることが可能であるが、噴射によって絶縁材を形成す
ることも可能であり、更には、シート材料を切断することによって絶縁材を形成してもよ
い。
【０２５７】
　実施例において、「熱い」セクションは、比較的高温に加熱される。たとえば「熱い」
セクションは、同「熱い」セクション内の部品を殺菌することができる十分な温度にまで
加熱される。多くの電子部品では、５０℃以上に加熱されると他の機能を低下させるため
、消毒される他の部品から電子部品を分離しておくことは有益である。従って、時として
、消毒される必要がある場合もある部品は、「熱い」セクションに、そのような温度に熱
することができない部品は、「冷たい」セクションに保持される。一実施例において、「
冷たい」セクションには、空気が冷たい箱を出入りして流れる循環システム、たとえばフ
ァンやグリッドを設ける。
【０２５８】
　「熱い」セクションは、全体的に、あるいは部分的に絶縁材で覆われる。実施例におい
て、絶縁材は、ドア、ポート、ガスケット、等の「熱い」セクションへのアクセスポイン
トにまで覆うように拡張される。たとえば「熱い」セクションが密封されるとき、絶縁材
は、完全に「熱い」セクションを覆う。
【０２５９】
　「冷たい」セクションの内である部品の例をとしては、電源、電子工学部品、送電線、
空気制御部品、等が挙げられる。実施例において、「熱い」セクションに出入する流体の
少なくとも数種は、「冷たい」セクション内を通過する。但し、他の実施例では、流体は
「冷たい」セクションを通らないで「熱い」セクションのみを通過する。
【０２６０】
　「熱い」セクションの内にある部品の例を挙げると、カセット、流体ライン、等がある
。実施例において、幾つかの電装品は、「熱い」セクションに設けられる。これらにはヒ
ータが含まれる。ヒータは、流体に加えて、熱い箱自体を加熱する（図３Ａのヒータ７２
参照）。他の実施例において、ヒータは、「熱い」セクション全体を所望の温度にまで加
熱する。
【０２６１】
　一実施例において、「熱い」セクションは、流体ラインのいくつかまたはすべてを含む
。更に、「熱い」セクションは、温度センサ、導電性センサ、血液漏出センサ、ヒータ、
他のセンサ、スイッチ、非常灯、等を含む。
【０２６２】
　ある実施例においては、空気や他の制御流体のためのマニホールドは、「冷たい」セク
ションからの「熱い」セクションに移される。
　部品を「熱い」セクションと、「冷たい」セクションとに分けることには、複数の利点
がある。電装品の使用寿命、信頼性、または使用効率が挙げられる。たとえば部品を「熱
い」セクションと「冷たい」セクションに分けることによって、ホットボックス全体が加
熱される。これによって、より優れたエネルギー有効システムを実現するために熱が有効
的に使用される。これは、熱のよりエネルギー効率が良いシステムをもたらすより有効な
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使用を可能にする。これは、また低価格に実現すための標準的な、在庫中の電子部品の使
用を可能にする。
【０２６３】
　ある実施例において、ポンプ、弁、等を制御するために使用される制御流体は、空気で
あり、この空気は、１つ以上の空気圧縮機の稼動によってシステムに導入される。実施例
において、空気圧縮機は、システム内の血流路そして透析液流路システムとは別個に保た
れ、空気圧縮機からの空気は、複数の管路等を介して複数のポンプに導入される。たとえ
ば一実施例において空気インタフェース使用され、同空気インタフェースによって各種ポ
ンプやチェンバに連通する管路等に空気圧縮機から空気が導入される。
【０２６４】
　図１６は、一実施例における二重ハウジングの構造を略体的に示す。この構成は、多数
の空気圧駆動されるポンプや弁を含むカセットに適用することが有効である。カセット中
のポンプや弁の数が十分に増加すれば、これらのポンプおよび弁を含むカセットは、大き
くなり、これらポンプや弁に関する圧力も大きくなり、全てのポンプや弁を適切に密封し
て位置決めすることは、困難になる。この難しさは、２つ以上の異なったハウジングの使
用によって軽減することができる。弁およびポンプは、（ポッドポンプ４２）主ハウジン
グ４１に設けられ、同主ハウジングより気ポート４４から連結管４５が延びる。主ハウジ
ング４１は、更に入口管および出口管４３を備え、これら入口管および出口管４３によっ
て流体が主ハウジングに対して流入および流出する。主ハウジング４１および小型の２次
的な管保持用ハウジング４６内においてポンプと弁とは連結管４５によって連通されてい
る。管保持用ハウジング４６には、各管に対応する空気インタフェースが設けられている
。各空気インタフェースを容器の基礎ユニットに対して適切に位置決めして、封止するの
は、大きな主ハウジング４２に直接行うよりは、小さな管保持用ハウジング４６に行うほ
うが容易である。
【０２６５】
　ある実施例群においては、制御流体（たとえば空気）は、１つ以上の供給タンクか他の
圧力源を備えるシステムに供給される。たとえば２つのタンクが使用されれば、１つの供
給タンクは、正圧タンクであり、設定値が７５０ｍｍＨｇ（ゲージ圧）（約１００ｋＰａ
、１ｍｍＨｇは、約１３３．３のパスカル）である。そして、他の供給タンクは、負圧、
すなわち真空タンクであり、設定値は、４５０ｍｍＨｇ（ゲージ圧）（約６０ｋＰａ）で
ある。この圧力相違は、供給タンクと必須のポッド圧力の間でポッドポンプに可変的な弁
の正確な制御を可能にするために使用される。供給圧力限界は、可変的な弁の制御に十分
な差圧と患者の血流ポンプのために設定することができる最高圧力に基づき設定すること
ができる。従って、圧力を供給し、全体のシステムのための流体を制御するのに、２つの
タンクが使用される。
【０２６６】
　一実施例において、２つの独立した圧縮機が供給タンクに流体を供給する。たとえばタ
ンクの圧力は、簡単なバンバンコントローラ（開放状態と、閉鎖状態とを有するコントロ
ーラ）か、または洗練された制御機構を使用するか、あらゆる好適な技術を使用して制御
される。正圧タンクのためのバンバンコントローラの一例を述べると、実際の圧力が所望
の圧力からヒステリシスを減じたものであるなら、正圧タンクを管理する圧縮機は、始動
する。実際の圧力が所望の圧力にヒステリシスを加えたものであるならば、正圧タンクを
整備する圧縮機は、停止する。真空タンクおよび真空の圧縮機に関しても、ヒステリシス
の加減が逆になるが、同一の理屈が適用される。圧力タンクが調整されなければ、圧縮機
は停止され、弁は閉鎖される。
【０２６７】
　ヒステリシス帯の寸法を減少させることによって圧力タンクのより確実な制御が可能に
なる。しかし、このためには、圧縮機の運動サイクルを高める必要がある。仮に、これら
のタンクの非常に確実な制御が要求されたら、バンバンコントローラは、ＰＩＤのコント
ローラに交換され、圧縮機は、ＰＷＭ信号を使用しもよい。他の制御方法は、また可能で
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ある。
【０２６８】
　但し、他の実施例においては、他の圧力源が使用されている。すなわち、複数の肯正圧
源や複数の負圧源が使用さていれる。たとえば漏出を最小にすべく、異なった正圧（たと
えば１０００ｍｍＨｇおよび７００ｍｍＨｇ）（約１３３．３ｋＰａおよび約９３．３ｋ
Ｐａ）を供給する複数の正圧力源が使用される。負圧は、－４００ｍｍＨｇ（約－５３．
３ｋＰａ）である。実施例において、負圧減は、真空ポンプであり、正圧源は空気圧縮機
である。
【０２６９】
　本発明のある特定の態様では、様々なセンサを含む。たとえば発明の様々な実施例にお
いては、センサマニホールドよりなるセンサ器具システムを用いた流体処理のためのシス
テムおよび方法が開示されている。そのような実施例では、様々な医療状態における診断
、処理、あるいは改良のシステムや方法に関する。これらの発明では、実施例として様々
な種類の透析液のような生化学的流体や治療剤の吐出、計測、制御およびまたは分析や体
外処理や治療の諸形態に関するシステムは、方法についての具体例を含む。更なる例とし
て、水処理システム、水蒸留システム、透析液等の流体を使用した診断、処理、改良を含
む流体利用システムを開示する。
【０２７０】
　ここに記述されている発明の実施例には、透析システムおよび方法が含まれる。より詳
述すると、ここに記述されている発明の実施例の例は、２００７年１０月１２日付け出願
された米国特許出願第１１／８７１，６８０号明細書（発明の名：称ポンプカセット）、
または、米国特許出願公開第２００８／０２１６８９８号明細書（発明の名称：カセット
システムによって統合された器具）に記載された血液透析システムおよび方法が含まれる
。
【０２７１】
　そのようなシステムおよび方法においては、１つ以上のセンサマニホールドが使用され
ているため、媒体がセンサの読取を行うため、ある環境から、より導電性の高い別の環境
へ移動する。たとえばカセットマニホールドは、様々な環境の条件に応じて、センサプロ
ーブのようなセンサ器具のために望ましくない、温度や湿気のような条件に影響されない
領域に保持される。また、センサ器具やセンサシステムは、敏感であり、システムの他の
部品より誤動作する傾向が強い。センサマニホールドを用いて、システムの他の部品から
センサの器具およびセンサ器具システムを分離させることは、点検、計測、修理、または
取り替えに際してセンサ器具およびシステムが他の部品に与える影響を低くする。システ
ムの他の部材に与える影響を最小化して、センサマニホールドの点検、計測、修理、また
は交換を行うには、米国特許出願公開第２００８／０２１６８９８号明細書（発明の名称
：カセットシステムによって統合された器具）と関連づけて使用されると有利であろう。
センサマニホールドは、システムの他の部品より多少頻繁に交換される。
【０２７２】
　図５３乃至図５８は、センサマニホールドの様々な実施例を示す。これらの実施例では
、流体を使用する１つ以上の媒体は、セットマニホールド４１００内に含まれている。た
とえば媒体は、コネクタ４１０１を介してカセットマニホールド４１００内に進入し、コ
ネクタ４１０２を介してカセットマニホールドから排出される。コネクタ４１０１および
４１０２間には、カセットを貫通する流路が形成されている（図５４で流路４２２５とし
て示されている）。同様に、流路は、（図５４で流路４２２３、４２２０、４２２２、４
２２４、および４２２１でそれぞれ示されている）コネクタ４１０３および４１０４；４
１０５および４１０６、４１０７、４１０８および４１０９；４１１０および４１１１；
そして４１１２および４１１３の間で伸びている。ある特定の実施例において、各々の流
路は、異なった特徴を有する媒体を含む。他の実施例において、１つ以上の流路は、同じ
または同じような媒体を含む。ある特定の実施例においてそのような流路によって関連付
けられるセンサの器具システムを点検するためにおよび／または目盛りを付けるために、
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同じ媒体は、複数の流路を同時に貫流される。
【０２７３】
　図５５を参照するに、センサ器具およびセンサ器具システムと共に使用されるセンサマ
ニホールド４１００が示される。カセットは、頂部プレート４３０２および基盤４３０１
を含む。コネクタ４１０１および４１０２の間で延びる流路４２２５は、基盤と頂部プレ
ートの間で伸びる。カセットは、いろいろな材料から組み立てられる。通常、使用される
材料は、硬質で非可撓性を備える。好ましい実施例において、カセットは、ポリサルフォ
ンで形成されるが、他の実施例において、カセットは、他の硬質材料や熱可塑性材料にて
形成される。センサマニホールド４１００の幾つかの実施例は、米国特許出願公開第２０
０８／０２１６８９８号明細書（発明の名称：カセットシステムによって統合された器具
）に開示されるシステムと方法を使用して製造され得る。
【０２７４】
　図５５を再度参照するに、センサ器具およびセンサ器具システムと共に使用されるセン
サマニホールド４１００は、プリント基板４３０４（ＰＣＢ）およびＰＣＢカバー４３０
５を有する。様々な実施例は、コネクタ４３０３を（また図５３および５６Ｂに示す）有
し、このコネクタ４３０３がカセットマニホールド４１００を機械的に血液透析システム
のようなシステムに連結する。カセットマニホールド４１００は、センサマニホールド４
１００の層を一体的に保持するために様々な方法を採用する。様々な実施例において、図
４３に示すように、４３０６（また図５６Ｂに示す）、ねじ、他の実施例に利用されるね
じ、溶接、クリップ、クランプ、他の化学的および機械的な結合方法が採用されている。
【０２７５】
　図５６Ａは、センサマニホールド４１００の例示的実施例を示す。コネクタ４４０１が
媒体を導入するか、流路４４０２から媒体を取除くのに利用されている。流路４４０２に
伸びるセンサプローブ４４０４は、センサマニホールド４１００に組み込まれ、同センサ
マニホールドの特定の流路を貫流する媒体の特性を判定する。一実施例において、媒体の
温度や他の特性を感知するためにセンサプローバが使用される。別例において、媒体にお
ける温度や伝導度や他の特性を検出するのにセンサプローブが使用される。それ以上の実
施例では、３つ以上のセンサプローブが使用される。ある実施例においては、温度および
伝導度を感知する１つ以上の組合せプローブが利用される。他の実施例において、伝導度
センサおよび温度検出器は、既存の伝導度センサまたは温度検出器である場合もある。一
実施例において、伝導度センサ要素（またはセンサリード）は、グラファイトポストであ
る。他の実施例において、伝導度センサの要素は、ポスト伝導度の測定に通常使用可能な
ステンレス鋼、チタニウム、または、他のどの材料からでも形成される。ある特定の実施
例において、伝導度センサは、センサのメカニズム、コントローラまたは他の装置にセン
サからの信号を送信する電気的接続を含む。様々な実施例において、温度検出器は、通常
、温度検出のために使用される（使用されることができる）の温度検出器である場合もあ
る。
【０２７６】
　図５６Ａを参照するに、センサプローブ４４０４は、ＰＣＢ４４０５に対して電気的に
接続される。ある特定の実施例において、適切な電気的接続を保障するのに、当該分野に
おいて公知であるセンサの要素４４０４とＰＣＢ４４０５間の適切な電気的接続方法も使
用されるが、センサ要素４４０４とＰＣＢ４４０５の間において電気的伝導度のエポキシ
が利用されている。ＰＣＢ４４０５は、エッジコネクタ４４０６によって示されている。
様々な実施例においてカセットマニホールド４１００からの主システムにセンサ情報を送
信するのに、エッジコネクタ４４０６が使用される。エッジコネクタ４４０６は、媒体の
エッジコネクタに連結される（図５８に示す媒体のエッジコネクタ４６０１のような）。
様々な実施例において、媒体のエッジコネクタ４６０１は、血液透析機に（図示しない）
取付けられている。そのような実施例において、エッジコネクタ４４０６および媒体のエ
ッジコネクタ４６０１の関係を補するのにガイドトラック４３１０および４３１１が（図
５５に示すように）利用される。様々な実施例は、また血液透析システムのようなコネク
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タ４３０３を（図５３、５５および５６Ｂに示すように）機械的にシステムにカセットマ
ニホールド４１００を連結する構成も含む。
【０２７７】
　図５６Ａは、エアトラップ４４１０を示す。ある特定の実施例においてシステムの空気
を捕捉し、清浄にするのに、エアトラップ４４１０が利用される。特に、図５４に示すよ
うに、媒体は、センサマニホールド４１００のコネクタ４１０７および４１０９の間で流
路４２２２を貫流する。媒体の流れが流路４２２２の周回箇所のまわりで（コネクタ４１
０８の近くで）遅れると同時に、空気は、従う媒体からコネクタ４１０８において取除か
れる。
【０２７８】
　図５６Ｂにおいて、ＰＣＢカバー４３０５が示されている。ＰＣＢカバー４３０５は、
コネクタ４３０６によってセンサマニホールド４１００に連結される。エッジコネクタ４
４０６も示されている。
【０２７９】
　ある特定の実施例に従って、センサマニホールド４１００は、流量の制御に関して受動
である。そのような実施例において、センサマニホールド４１００は、弁や媒体の流れを
制御するためにポンプ機構を含んでいない。そのような実施例において、媒体の流れは、
センサマニホールド４１００への流体制御装置の外面によって制御される。他の実施例に
おいて、センサマニホールドは、公知の機械弁、空気弁または他のタイプの１つ以上を含
む。そのような実施例において、センサマニホールドは、公知のポンプ機構の空気ポンプ
機構、機械ポンプ機構、または他のタイプを含む１つ以上のポンプ機構含む。そのような
弁およびポンプ機構の例は、ポンプカセットの名称によって２００７年１０月１２日に出
願された米国の特許出願第１１／８７１，６８０号明細書、または米国特許出願公開第２
００８／０２１６８９８号明細書（発明の名称：カセットシステムによって統合された器
具）に記載されている弁およびポンプ機構が含まれる
　図５７は、コネクタ４４０１の基盤４３０１に示す。頂部プレート４３０２は、コネク
タ４３０３と共に示されている。センサプローブ４５０１は、流路４５０３に頂部プレー
ト４３０２を介して伸びる。センサプローブ４５０１は、本明細書中でも述べたセンサプ
ローブを含む様々な形状のセンサである。
【０２８０】
　検知プローブ４５０１のような検知プローブは、全て同じであり得るか、実施され得る
機能のタイプに基づき様々なセンサから個々に選択され得るか、あるいは、同じプローブ
が実施されるべき機能のタイプに基づき個々に修正され得る。同様に、流路の長さおよび
流路の形状のような流路の構成は、実施されるべき機能に基づき選択され得る。一例とし
て、流路内での対象の媒体の温度を検出するために、サーミスタのような温度センサが使
用され得る。また、一例として、対象の媒体の伝導度を測定するために、温度および伝導
度を測定するように形成された一つの検知プローブおよび伝導度のみを測定するように形
成された一つの検知プローブが利用され得る。その他の実施形態において、温度および伝
導度の両方を測定するように形成された２つ以上の検知プローブが利用され得る。そのよ
うな構成の様々な実施形態において、一例として、通常の運転時には使用されない第２温
度センサが存在しているか、または第２温度が重複する温度測定のために利用されるか、
または第２温度が重複する温度測定のために利用され得る。
【０２８１】
　再び図５７を参照すると、ＰＣＢ４５０２は、電気接続部４５０３とともに示されてい
る。図５８で更に示されているように、ＰＣＢ４６０２は、（図４５において４５０１と
して示されている）検知プローブへの接続のための電気接続部４６０３とともに示されて
いる。ＰＣＢ４６０２は、また頂部プレート（図５７において４３０５として示されてい
る）に取り付けるための開口部４６０４を含む。ある特定の実施形態において、電気接続
部４６０３は、空隙４６０６を備えたＰＣＢ４６０２に取付けられるか、または空隙４６
０６を備えたＰＣＢ４６０２とともに製造され得る。そのような実施形態において、空隙
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４６０６は、ＰＣＢ４６０２に対してより衝撃の少ない状態にてセンサマニホールド４１
００の様々な部品の収縮および拡張を可能とすることによって、検知プローブ４５０１お
よびＰＣＢ４６０２の間の電気接続部に対する保護を提供するために、利用され得る。
【０２８２】
　再び図５８を参照すると、ＰＣＢ４６０２はまた、エッジコネクタ４６０５とともに示
されている。本明細書にて記載されているように、エッジコネクタ４６０５は、センサマ
ニホールド４１００とインタフェース接続される血液透析システムのようなシステムに連
結され得るエッジコネクタの受信機４６０１とインタフェース接続され得る。
【０２８３】
　図５３乃至５８に示される例示的なセンサマニホールド４１００の様々な実施形態は、
発明の名称がポンプカセット（Ｐｕｍｐｉｎｇ　Ｃａｓｓｅｔｔｅ）である、２００７年
１０月１２日に出願された米国特許出願第１１／８７１，６８０号に記載されている血液
透析システムおよび方法、あるいは発明の名称がカセットシステム一体型装置（Ｃａｓｓ
ｅｔｔｅ　Ｓｙｓｔｅｍ　Ｉｎｔｅｇｒａｔｅｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ）である米国特許
出願公開第２００８／０２１６８９８号明細書に記載されている血液透析システムおよび
方法と組み合わせて使用され得る。ある特定の実施形態において、センサマニホールド４
１００は、図５９に示される温度および伝導度センサのすべてを含む。図５９は、上記に
参照された特許出願に記載されている発明の一実施形態に従う流体設計図を示す。
【０２８４】
　一例として、様々な実施形態において、図５９に示されるように位置４７０１における
対象の媒体の温度および伝導度は、センサマニホールド４１００を利用して測定され得る
。そのような実施形態において、対象の媒体は、流路４２２０（図５４に示されるような
）を介して管コネクタ４１０５（図５３に示されるような）に流れ、管コネクタ４１０６
（図５３に示されるような）にて出る。対象の媒体の伝導度は、流路４２２０内に伸びる
２つの検知プローブ（図示しない）によって測定され、同検知プローブのうちの少なくと
も一つは、サーミスタのような温度検出要素を含むように構成されている。対象の媒体の
伝導度の測定および温度の測定は、血液透析システムに対して実用性の種々の情報を定め
る、および／または関連させる、のに利用される。たとえば図５９の位置４７０１での様
々な実施形態において、対象の媒体は、重炭酸塩ベースの溶液が加えられた水からなる。
位置４７０１での対象の媒体の伝導度は、重炭酸塩ベースの溶液の適切な量が、位置４７
０１の前に加えられたかどうか決定するために利用され得る。ある特定の実施形態におい
て、仮に伝導度の測定値が所定の範囲から逸脱するか、または所定の量より大きいことに
よって所定の測定値から逸脱する場合、対象の媒体は、適切な濃度の重炭酸塩ベースの溶
液を含んでいないかもしれない。そのような例において、ある特定の実施形態では、血液
透析システムは警告を受ける。
【０２８５】
　また、一例として、様々な実施形態において、図５９に示されるように、位置４７０２
での対象の媒体の伝導度は、センサマニホールド４１００を利用して測定され得る。その
ような実施形態において、対象の媒体は、流路４２２１（図５４に示されるような）を介
して管コネクタ４１１２（図４１に示されるような）に流れ、管コネクタ４１１３（図５
３に示されるような）にて出る。対象の媒体の伝導度は、流路４２２１内に伸びる２つの
検知プローブ（図示しない）によって測定され、同検知プローブのうちの少なくとも一つ
は、サーミスタのような温度検出要素を含むように構成されている。対象の媒体の伝導度
の測定および温度の測定は、血液透析システムに対して実用性の種々の情報を定める、お
よび／または関連させる、のに利用される。たとえば図５９の位置４７０２での様々な実
施形態において、対象の媒体は、重炭酸塩ベースの溶液、次いで酸ベースの溶液が加えら
れた水からなる。位置４７０２での対象の媒体の伝導度は、酸ベースの溶液（そして、以
前の工程における重炭酸塩ベースの溶液）の適切な量が、位置４７０２の前に加えられた
かどうか決定するために利用される。ある特定の実施形態において、仮に伝導度の測定値
が所定の範囲から逸脱するか、または所定の量より大きいことによって所定の測定値から
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逸脱する場合、対象の媒体は、適切な濃度の酸ベースの溶液および重炭酸塩ベースの溶液
を含んでいないかもしれない。そのような例において、ある特定の実施形態では、血液透
析システムは、警告を受ける。
【０２８６】
　更なる例として、様々な実施形態において、図５９に示されるように、位置４７０３で
の対象の媒体の温度および伝導度は、センサマニホールド４１００を利用して測定され得
る。そのような実施形態において、対象の媒体は、流路４２２２（図５４に示されるよう
な）を介して管コネクタ４１０７（図５３に示されるような）に流出入し、そして管コネ
クタ４１０９（図５３に示されるような）に流出入する。本明細書に記載されているよう
に、空気は、流路４２２２の曲がり角を越えることによって対象の媒体から除去され得る
。そのような例において、対象の媒体の一部は、管コネクタ４１０８を介して排液管に除
去され、その際に同対象の一部とともに空気が空隙から排出される。対象の媒体の伝導度
は、流路４２２２内に伸びる２つの検知プローブ（図示しない）によって測定され、同検
知プローブのうちの少なくとも一つは、サーミスタのような温度検出要素を含むように構
成されている。対象の媒体の伝導度の測定および温度の測定は、血液透析システムに対し
て実用性の種々の情報を定める、および／または関連させる、のに利用される。たとえば
様々な実施形態において、図５９の位置４７０３での伝導度の測定は、透析装置の清掃率
と関連させるのに利用され得る。そのような例において、ある特定の実施形態では、この
情報は次に血液透析システムに送られる。
【０２８７】
　また、更なる例として、様々な実施形態において、図５９に示されるように、位置４７
０４での対象の媒体の温度は、センサマニホールド４１００を利用して測定され得る。そ
のような実施形態において、対象の媒体は、流路４２２３（図５４に示されるような）を
介して管コネクタ４１０３（図５３に示されるような）に流れ、管コネクタ４１０４（図
５３に示されるような）にて出る。対象の媒体の温度は、流路４２２３内に伸びる一つ以
上の検知プローブ（図示しない）によって測定される。対象の媒体の位置４７０４におけ
る温度の測定は、血液透析システムに対して実用性の種々の情報を定める、および／また
は関連させる、のに利用される。たとえば図５９の位置４７０４での様々な実施形態にお
いて、対象の媒体の温度は、加熱装置４７０６の下流側にて決定される。仮に温度が所定
の範囲から逸脱するか、または所定の量より大きいことによって所定の測定値から逸脱す
る場合、血液透析システムは、警告を受ける。たとえばある実施形態において、対象の媒
体は、同対象の媒体の温度が所定の範囲内となるまで、加熱装置４７０６を通って再循環
され得る。
【０２８８】
　また、更なる例において、様々な実施形態において、図５９に示されるように、位置４
７０５での対象の媒体の温度および伝導度は、センサマニホールド４１００を利用して測
定され得る。そのような実施形態において、対象の媒体は、流路４２２４（図５４に示さ
れるような）を介して管コネクタ４１１０（図５３に示されるような）に流れ、管コネク
タ４１１１（図５３に示されるような）にて出る。対象の媒体の伝導度は、流路４２２４
内に伸びる２つの検知プローブ（図示しない）によって測定され、同検知プローブのうち
の少なくとも一つは、サーミスタのような温度検出要素を含むように構成されている。対
象の媒体の伝導度の測定または温度の測定は、血液透析システムに対して実用性の種々の
情報を定める、および／または関連させる、のに利用される。たとえば位置４７０５での
温度および伝導度の測定は、対象の媒体の温度、伝導度、およびその相関関係、組成が、
同対象の媒体が透析装置４７０７に到達する、よって患者に到達する前に許容される範囲
内にあるかどうかを決定するための更なる安全チェックとして使用され得る。ある実施形
態において、仮に温度および伝導度の少なくとも一方の測定値が所定の範囲から逸脱する
か、または所定の量より大きいことによって所定の測定値から逸脱する場合、血液透析シ
ステムは、警告を受ける。
【０２８９】
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　本明細書に記載されている様々な実施形態に対して、カセットは、プラスチックおよび
金属を含む任意の材料から形成され得る。プラスチックは、可撓性のプラスチック、剛性
のプラスチック、半可撓性のプラスチック、半剛性のプラスチック、またはそれらの任意
のものの組合せであり得る。これらの実施形態のいくつかにおいて、カセットは、１つ以
上の熱ウェルを含む。いくらかの実施形態において、１つ以上の検知プローブおよびその
ような対象の媒体の１つ以上の特徴に関する情報を移すための１つ以上の他の装置のうち
の少なくとも一方が、対象の媒体と直接接触した状態とされる。いくらかの実施形態にお
いて、流速または圧力を有する流体を保持するようにカセットは、設計されている。他の
実施形態において、媒体が流れている場合でさえも大部分が停滞している媒体若しくは導
管内に留められる媒体を保持するために、カセットの一つ以上の区画が設計されている。
【０２９０】
　いくらかの実施形態において、センサ装置は、検知プローブから対象の媒体を分ける必
要性に基づいていて使用され得る。しかしながら、他の実施形態において、検知プローブ
は、温度、伝導度、および／または対象の媒体を直接用いるその他の検出に対して使用さ
れ得る。
【０２９１】
　本発明の別の態様は、一般的には本明細書に論議されるように、システムの方法および
操作に関するものである。たとえば血液透析システムは、プライミングされる（ｐｒｉｍ
ｅｄ）、フローが平衡にされる、空にされる、空気でパージされる、消毒されるなどであ
る。
【０２９２】
　一組の実施形態は、流体を備えたシステムをプライミングすることに関する。プライミ
ングされるべき流体は、透析液タンク（たとえば透析液タンク１６９）に最初に導入され
る。次に、限外濾過装置７３は、限外濾過７３するために、透析液タンク１６９からの流
体を押すことによって最初にプライミングされ、そして、図１７Ａの黒い太線にて示され
るように、廃液ライン３９を介するライン７３１を通って排液管から排出される。限外濾
過装置７３に存在するいかなる空気も、プライミングポートまで自然に上昇し、排液管へ
洗い流される。
【０２９３】
　次に図１７Ｂに示されるように、平衡回路および同平衡回路のポンプ１５９は、流体を
押すことによって、同流体が限外濾過装置７３を介して、平衡回路を介して、排液管へと
排出され、プライミングされる。ポンプ１５９は、（限外濾過装置を介して排液管まで）
流体を上向きに流すことによってプライミングされる。透析装置１４に入る空気は、同透
析装置の最上部まで気泡化され、透析装置の出口から排液管に排出される。
【０２９４】
　次に、血流ポンプおよび管は、流体を、血流回路およびエアトラップを通って導管６７
を介して配向回路に戻るように循環させることによって、プライミングされる。図１７Ｃ
に見られるように、流体は、限外濾過装置および透析装置を通過し、流体がエアトラップ
内を通過させられ、排液管まで下降される。エアトラップは、血流回路内を循環する空気
をトラップし、排液管に送る。空気センサが空気の検出を止める（そして、幾らかの更な
る流体が、安全域としてシステムに流された）時にプライミングが停止され得る。
【０２９５】
　別の組の実施形態は、システムに空気を加えること、たとえばシステムの種々の流体を
空にすることに関する。たとえば１つの操作にて、透析液タンクは、空にされる。透析液
タンク１６９の出口２２６が開放され、空気がポンプ１５９で検出されるまで、透析液タ
ンクから排液管まで流体をポンプでくむのにポンプ１５９が使用される（後に論議される
）。これは、図１９に示される。
【０２９６】
　空気はまた、ある特定の実施形態において、平衡回路内にポンプでくまれる。これは図
２０に示される。空気が透析液タンクに入るように透析液１６の出口２２６は開放される
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。ポンプ１５９を使用して、空気が限外濾過装置７３の外側を通ってくみ上げられる。こ
の空気圧は、限外濾過装置の外の流体を内側へと移動させ、同流体を透析装置を介して貫
流させ、排液管へ下降させる。この操作の間に、ポンプ１５９および限外濾過装置の外側
は、空気で満たされるであろう。
【０２９７】
　加えて、空気は、図２１Ａに示されるように、抗凝血剤ポンプ８０を通して、血流回路
に導入される。最初に、空気は、ポッドポンプ２３（図２１Ａ）に導入され、次いで、同
ポッドポンプから動脈ライン２０３へと指向されて排液管（図２１Ｂ）に下降されるか、
あるいは（透析装置１４を介する）静脈ライン２０４へと配流されて排液管（図２１Ｃ）
に下降される。
【０２９８】
　一組の実施形態において、完全性試験が実施される。湿潤している場合には、空気が容
易には通過しない膜材料を用いて限外濾過装置および透析装置が構成されているので、完
全性試験は、水を用いてフィルタをプライミングし、次に圧縮空気をフィルタの一方の側
に適用することによって、実施され得る。一実施形態において、空気出口は、血流ポンプ
の一つに含まれ、従って、ポンプチャンバは、完全性試験にて使用するための空気をくみ
上げるために使用され得る。この実施形態は、より大きいポンプの利点を使用する。空気
圧は、フィルタを介して全ての水を押し通し、水が置き換えられるとすぐに気流を止める
。しかしながら、気流が続くと、膜は破裂し、取り替える必要がある。したがって、シス
テムは、水を用いてプライミングされる。最初に、混合回路は、透析液タンクより前の空
気を除去するために最初にプライミングされる。それから限外濾過装置の外側が次にプラ
イミングされるが、それは同外側がプライミングされるまで、限外濾過装置は、平衡回路
まで水を通さないと考えられることによる。平衡回路および透析装置が次にプライミング
される。最後に、水は、透析装置を越えて、血流回路をプライミングする。
【０２９９】
　混合回路は、最初にポンプ１８３を使用して水を押し出し、ライン２８１および重炭酸
塩源２８を通り、ポンプの各々およびライン１８６を介して透析液タンク１６９へと流れ
るようにプライミングされる。透析液タンク１６９は、上への気泡を通して押され、かつ
出口２２６を介して排出されるそのような空気によって通気される。空気が透析液タンク
１６９からプライミングされると、タンクは、水で満たされ、そしてプライミングの流れ
は、透析液タンクから限外濾過装置７３を通って排液管まで続く。これは図２２Ａに見ら
れる。次に、既に述べたように水がプライミングされる（図１７を参照）。次に、図２２
Ｃに示されるように、平衡ポンプ１５が空にされる間に、図２２Ｂに示されるように、血
流ポッドポンプ２３が透析液タンク１６９からの水で満たされる。
【０３００】
　試験は、血流ポンプを使用し、水の各チャンバが透析装置１４を超えて平衡ポンプチャ
ンバ１５まで押し出さることによって実施される。同平衡ポンプチャンバは、空の状態か
ら始まって（図２２Ｃ）、大気へと通気され、それによって同チャンバは、透析装置１４
の透析液側では、大気圧にて存在する。図２２Ｄを参照されたい。血流回路チャンバの各
々は、特定の圧力を使用して送達し、ストロークの終わりは、流速を決定するために決定
される。
【０３０１】
　別の完全性試験は、限外濾過装置の流れ試験である。この試験では、透析液タンクは、
水で満たされ、水を透析液タンクから限外濾過装置を介してライン７３１に汲出すことに
よって限外濾過装置がプライミングされ、且つ水は、限外濾過装置を介してくみ上げられ
、流量を制御し、流れを維持するために必要とされる送達圧を監視する。
【０３０２】
　別の組の実施形態は、システムを消毒および洗浄することに関する。この工程は、治療
時に蓄積される任意の物質を取り除き、任意の活性を有する病原菌を死滅させることであ
る。いくらかの例では、殺菌剤が使用されるが、典型的には熱が使用される。透析液タン
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クを使用して水が維持され、水が排出されると必要に応じて、補充される。
【０３０３】
　再循環流路が図２３に示されている。この経路に沿った流れは、本質的には連続的なも
のであり、導管６７を使用して、血流回路と配向回路とが連結される。主要な流路は、ヒ
ータ７２を使用して加熱され、同ヒータ７２は、再循環流路内の水温を上昇させる、たと
えば存在し得るいかなる活性を有する病原菌をも死滅させることができる温度に上昇させ
るために使用される。水のいくらかは、排水管へと流れるが、大部分は再循環される。こ
の実施例では、ライン４８および７３１が適切に消毒されることを確実にするために、こ
れらのラインは、開放された状態のまま維持されることを明記したい。加えて、限外濾過
装置７３を介する流路が、空気が限外濾過装置から除去される、および／または同経路を
介した再循環の流れを提供するために、定期的に選択される。温度センサ（たとえばセン
サ２５１および２５２）は、適切な温度に適合されることを確実にするために使用され得
る。そのようなセンサの非限定的な例は、本願と同時に出願された発明の名称が「センサ
装置システム、デバイスおよび方法（Ｓｅｎｓｏｒ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　Ｓｙｓｔｅｍ
ｓ，Ｄｅｖｉｃｅｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ）」である米国特許出願第１２／０３８，
４７４号明細書に記載されており、当該出願は、本明細書においては参照によって援用さ
れる。
【０３０４】
　一組の実施形態において、システムは、以下の示すように透析液を用いてプライミング
される。この操作において、ポッドポンプ２８０は、水で満たされ（図２４Ａ）、次に水
がポンプ１８３によって後方に押され、重炭酸塩の源２８の最上部から空気が吐き出され
る。空気は、ポッドポンプ２８２に回収される。図２４Ｂを参照されたい。次に、ポッド
ポンプ２８２内の空気がポッドポンプ２８０およびライン１８６を介して透析液タンク１
６９に排出される。透析液タンク１６９の出口２２６は、空気がシステムから排出される
ように開放された状態となっている（図２４Ｃ）。加えて、酸が酸の源２９からポンプで
くまれる。次に、重炭酸塩の源２８からの重炭酸塩濃縮物および水と混合される。図２４
Ｄに示されるように、ポンプ１８３を使用して、重炭酸塩の源２８を水で満たすのに十分
な水圧を提供する。
【０３０５】
　酸の溶液および重炭酸塩の溶液（および、別の塩化ナトリウム源が存在する場合は、塩
化ナトリウム溶液）が次に、透析液を調製するために、流入する水とともに秤量される。
各成分の水との部分的な混合物が正確であることを保障するために、センサ１７８および
１７９が使用される。規格に適合しない透析液は、排液管へと流される一方で、良好な透
析液が透析液タンク１４へと注入される。
【０３０６】
　別の組の実施形態において、抗凝血剤ポンプがプライミングされる。同ポンプをプライ
ミングすることによってヘパリンポンプおよび流路から空気が除去され、抗凝血剤小瓶内
の圧力が許容可能であることが保障される。抗凝血剤ポンプは、ポンプチャンバ内の空気
が小瓶内に流入するように設計され得る。試験は、抗凝血剤ポンプの流体弁の全てを閉じ
て、外側の体積を測定し、流体管理システムチャンバを真空にして、弁を開放して小瓶か
らポンプチャンバに導入し、外側の体積を（再び）測定し、流体管理システムチャンバに
圧力を作用させて、弁を開放して流体を小瓶内に戻し、そして、外側の体積を（再び）測
定することによって、実施される。流体の流れによって生ずる外側の体積の変化は、ポン
プチャンバの既知の体積に対応すべきである。仮にポンプチャンバが小瓶から充填できな
い場合、小瓶の圧力は、低すぎるので、空気を内部に導入する必要がある。逆に、ポンプ
チャンバが小瓶に流入することができない場合は、小瓶の圧力が高すぎるので、抗凝血剤
のいくらかを小瓶から汲出す必要がある。この試験時に小瓶から汲出される抗凝血剤は、
たとえば排液管を介して、廃棄され得る。
【０３０７】
　更に別の組の実施形態において、患者に連結されていない間に、システムは、透析液に
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て洗浄される。これは、治療の前または後に実施され得る。治療の前に、透析液内に滅菌
剤が蓄積されるのを回避するために、同透析液が移動され、その一部は、排液管に送られ
る。治療後、この操作は、血流路を透析液で洗浄し、残存するいかなる血液も排液管へと
押し出す。この操作にて使用される流路は、既に述べたような水とともに使用される流路
と類似している。
【０３０８】
　酸濃縮物は、混合チャンバからポンプで汲出され得る。ポンプ１８４は駆動され、それ
によって、ポッドポンプ２８０がポンプ１８４および酸の源２９からの酸を送り出し、ラ
イン１８６で混合され、排液管に送られる。同様に、図２５に示されるように、重炭酸塩
は、混合チャンバから汲出され得る。ポンプ１８３を使用して重炭酸塩の源２８から水が
導入され、次にポッドポンプ２８０を使用して水がライン１８６内を通過して、排出管へ
と流れる。
【０３０９】
　更に別の組の実施形態において、透析液プライム（ｐｒｉｍｅ）は、血流回路から除去
され、患者にプライミング流体が与えられることが回避される。図２６Ａおよび２６Ｂは
、平衡ポンプチャンバの各々から流体が流出し、排液管に排出されることを示す。次に、
透析装置１４の透析液側が閉じられる一方で、血液が患者から血流路に導入される（図２
６Ｃ）。次に、患者の連結部が閉鎖される一方、血流ポンプチャンバ２３は、プライミン
グ用の流体を、透析装置を超えて平衡回路へと押し出す（図２６Ｄおよび２６Ｅ）。次に
この流体を、既に述べたように排液管へと押し出す。この操作は、プライミング用の流体
が十分に除去されるまで必要に応じて繰り返される。その後、平衡ポンプを未使用の透析
液で再充填し、図２６Ｆに示されるように、患者の連結部を閉鎖した状態にて維持する。
【０３１０】
　更に別の組の実施形態において、ボーラス投与用の抗凝血剤が患者に送達され得る。最
初に、図２７Ａに示されるように、ボーラス投与用の抗凝血剤が小瓶（あるいはその他の
抗凝血剤供給源）からポンプ１３の一つのチャンバにくみ上げられる。抗凝血剤ポンプは
、空気を小瓶にくみいれることおよび抗凝血剤を小瓶から汲出すことを交互に行い、それ
によって圧力が比較的一定に維持される。次に残りの体積が透析液で満たされる（図２７
Ｂ）。次に、図２７Ｂに示されるように、組み合わせられた流体が、動脈ライン２０３を
下って患者に送達される。いくらかの例において、同じポンプチャンバが再び透析液で満
たされ（図２７Ｂを参照）、その容量が患者に送達され、そして、全ての抗凝血剤が適切
に送達されたことが保障される。
【０３１１】
　更に他の実施例において、システムは、プッシュプル式血液透析濾過法を行うことも可
能である。このような場合、血流ポンプ１３および平衡ポンプ１５を同期させて、透析装
置を横断して流体を往復させるようにすることも可能である。血液透析濾過法において、
静水圧は、透析装置の膜を通って水および溶質を血流回路から平衡回路へ運ぶために使用
され、そこで排出される。理論によって制約するものではないが、溶質が大きければ、血
液透析濾過法における対流力によって、使用される透析液へより容易に運ばれると考えら
れている。
【０３１２】
　一連の実施例において、溶液の注入は、患者へ流体を送るために使用される。図２８に
示すように、配向回路のポンプ１５９が使用されて、透析装置１４から血流回路へ流体を
押し出して、これによって患者へ流体（たとえば透析液）が送られる。
【０３１３】
　他の一連の実施例に従って、繰り返し使用された後に、透析装置の膜壁に付着および蓄
積した合成物が原因となって、透析装置は、その効率性や機能する能力を全く失うことが
ある。透析装置の清掃率を決定する任意の基準測定値を使用してもよい。しかしながら、
透析装置にどの程度蓄積されているかを測定する方法、すなわち、透析装置の清掃率がど
の程度低下したかを測定する方法では、気体を透析装置の血液側へ押圧する一方で、液体



(68) JP 2012-501211 A 2012.1.19

10

20

30

40

50

を透析装置の透析液側に留める。透析装置の気体の体積を測定することによって、透析装
置の測定された気体の体積に基づき、透析装置の清掃率が測定される。
【０３１４】
　これに代えて、他の実施例において、本発明のシステムの空気圧によって、清掃率は、
次の通り決定されてもよい。透析装置に沿って圧力差を生じさせて、透析装置の流体速度
を測定することによって、透析装置の清掃率は、圧力差および流体速度に基づき、相互に
関連付け／測定、または算出される。たとえば相関表、すなわち数学的関係を含む、周知
の相関関係または前処理プログラム化された基準に基づき行われる。たとえば参照表が使
用されてもよく、あるいは、決定された数学的関係が使用されてもよい。
【０３１５】
　透析装置の清掃率はまた、血液管プラグバック再循環通路において導電性プローブを使
用して測定することができる。処置後に、患者は、消毒ポートへ戻す血液管に連結される
。血液管および透析装置内の流体は、これらの消毒ポートの接続部を通って再循環し、こ
の溶液の導電性は、溶液がこの再循環通路の導電性測定セルを通過するときに測定され得
る。
【０３１６】
　透析装置の清掃率を測定するためには、純水を透析液通路内において循環させてもよく
、血液再循環通路を流れる流体の導電性を継続的にモニタする。純水は、透析装置の清掃
率に比例する割合で、血流回路再循環通路の溶液からイオンを除去する。透析装置の清掃
率は、血流回路の再循環通路内の溶液の導電性が変化する速度を測定することによって決
定することができる。
【０３１７】
　透析装置の清掃率は、一方で純水を、他方で透析液を循環させ、更に、導電性を用いて
透析装置を通過する流体の量を測定することによって、測定することができる。
　一連の実施例において、停電時には、可能な限り多くの血液を患者に戻すことが好まし
い。血液透析システムの一実施例では、使用される様々なポンプや弁を駆動させるために
圧縮された気体を使用するため、他の実施例では、このような圧縮された気体を利用して
、停電時にシステムの血液を患者へ戻すことができる。この方法に従うと共に、図２９Ａ
を参照して、透析装置１４を横切って透析液を注入して、血流回路１９内の血液を浄化し
て患者に戻す。圧縮空気を使用して透析液を透析装置１４内へ注入する。弁７７が圧縮空
気を解放するとこの機能を始動する。この方法は、停電や他の障害によって、透析装置が
処置の終わりに通常行う方法で患者の血液を浄化して戻すことが妨げられた場合に、使用
することが可能である。
【０３１８】
　圧縮空気を用いて透析装置１４の透析液側の圧力を増加させて、透析装置内から透析液
を血液側へ送ると、このことによって、患者の血液が患者の体内へ押し戻されるため、患
者または助手は、処置を監視して、適切に浄化された血液が戻されると、血流回路と患者
との間の管を固定する。
【０３１９】
　一実施例において、タンク７０は、血液透析システムに組み込まれて、処置を始める前
に圧縮空気で満たされる。このタンク７０は、手動で駆動させられる弁７７を介して透析
液回路２０に連結される。処置が終了または中断されると、この弁７７は、患者または助
手によって開放されて、浄化－戻し処置を開始する。透析装置１４の膜は、透析液を通過
させるが空気を通過させない。圧縮空気は、患者側の管が固定されるまで、または、透析
装置の透析液側が空気で満たされるまで透析液を移動させる。
【０３２０】
　他の実施例において、圧縮空気を含むタンクは、透析装置に付属品として提供される。
透析装置の電源異常やシステム障害によって、処置が早く停止した場合には、このタンク
は、装置の透析液回路に取り付けられて、浄化－戻し処置を開始する。前述の実施例にお
けるように、患者側の管が固定される、または、透析装置の透析液側が空気で満たされる
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と、浄化－戻し処置が終了する。
【０３２１】
　図２９Ｂに示す他の実施例において、空気タンク７０は、システムに組み込まれ、透析
液から空気を分離させる可撓性隔壁７６を備えた流体タンク７５に取り付けられる。この
場合、圧縮空気を透析液回路２０へ進入させるよりも、圧縮空気は、隔壁７６を押圧して
、透析液回路２０の圧力を増加させる。移動可能な透析液の量は、流体チャンバ７５の容
積によって決定される。患者側の管が固定される、または、全ての流体が排出されて、隔
壁７６が流体チャンバ７５の壁に突き当たって底に達すると、浄化－戻し処置が終了する
。
【０３２２】
　これらの実施例の何れかにおいて、システムの操作または方法は、処置の合間に透析液
装置のプログラムを実行することによって、周期的に検査される。検査中は、ユーザイン
タフェースによって、使用者は浄化－戻し処置を実行するように促され、装置は、操作が
正常に行われるように、透析液回路の圧力を監視する。
【０３２３】
　図２９Ａおよび図２９Ｂに示されるシステムにおいて、血液は、血流ポンプ１３によっ
て患者から取り出され、透析装置１４内に通されて、そして患者に戻される。これらの部
品およびこれらを連結する管は、血流回路１０を構成する。血流回路１０に含まれる血液
は、処置が終了または中断されると、患者へ戻されなければならない。
【０３２４】
　透析液は、透析液ポンプ１５９によって透析液タンク１６９から取り出され、ヒータ７
２を通過して体温にまで加熱される。透析液は次に、透析液中にあるかもしれない病原体
や発熱物質を除去する限外濾過装置７３内を流れる。次に、透析液は透析装置を通って治
療を行い、そして透析液タンクに戻される。
【０３２５】
　バイパス弁７４を使用して、透析液回路２０の他の部分から透析装置１４を隔離するこ
とも可能である。透析装置１４を隔離するために、透析液回路２０を透析装置に対して連
結する２つの弁を閉鎖して、透析装置の周囲で透析液をシャントする１つの弁を開く。
【０３２６】
　透析装置１４が隔離されていてもいなくても、この浄化－戻し処置を用いることは可能
であり、また、処置が終了または中断されると使用される。透析液装置の電源が切られて
停止すると、ポンプは動かない。患者に浄化－戻し処置の準備ができると、空気弁７７は
、患者か助手によって開放される。圧縮空気タンク７０の空気は、透析液回路２０の方へ
流れて、透析装置１４の透析液側の圧力を高める。圧力におけるこの増加は、図２９Ａに
示すように、空気が透析液回路へ直接進入可能となることによって、あるいは、図２９Ｂ
に示す隔壁７６を間接的に押すことによって行うことができる。
【０３２７】
　透析装置の透析液側の空気圧によって、透析液の一部が透析装置１４から血流回路へ流
れる。この透析液は、血液を移動させて、浄化して患者に戻す。患者または助手は、透析
装置１４および血液管に注意することによって、浄化処置を観察できる。透析液は、透析
装置内で始動して、血液を移動させてより清浄にする。このより清浄な溶液は、透析装置
から患者の方へ移動する。それが患者に達すると、血液管固定具７１を使用して血液管を
挾持し、浄化－戻し処置を終了させる。一方のラインの浄化－戻し処置が、他方のライン
よりも早ければ、その早いラインを先に固定して、遅いほうのラインを後で固定してもよ
い。
【０３２８】
　浄化－戻し処置が完了すると、血液ラインは固定されて、患者は透析装置から解放され
る。
　システムおよび方法の一実施例の実施は、図２９Ａに示されており、使用される材料の
親水性を利用して透析装置１４内に細い管を形成する。この材料が湿潤していると、透析
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液は通過できるが、空気は通過できない。図２９Ａに示す実施例を実行する場合には、空
気は透析装置１４に進入できるが、血流回路１０を越えて通過しない。
【０３２９】
　どちらを実施する場合においても、透析装置１４を通過できる透析液の量は、制限され
ている。この制限は、圧縮空気タンク７０の寸法、透析装置１４に含まれる透析液の量、
更に図７Ｂに示す実施例の場合には、流体タンク７５の寸法によって、課される。患者に
余分な流体を与えることは、治療中に流体を除去するという治療上の利点を妨害するため
、透析装置内に注入される透析液の量を制限することは有利である。
【０３３０】
　別の実施例において、停電時に、透析液を透析液回路から透析装置に移動させる空気圧
は、正常時に膜ポンプを駆動し、流体管理システム測定の圧力源ともなる加圧空気タンク
から誘導できる。図８０に示すように、例えば、この空気圧源は透析液タンク１６９を監
視するために使用する流体管理システム経路１７０を介してアクセスできる。実施例にお
いて、空気圧または真空を血液透析装置の液体流路の様々なポンプおよび弁に配向するマ
ニホールド弁は電気で作動する。幾つかの実施例において、血液透析装置の液体流路の弁
そのものを電気で駆動できる。電力がない場合、デフォルトの開閉位置をもつように選ぶ
または予め設定できる。例えばマニホールド弁のデフォルト位置が閉じている場合、その
対象物に空気圧（または真空）が伝わることはない。同様に、マニホールド弁のデフォル
ト位置が開いている場合、連結される圧力源または真空源が下流のデバイス（膜ベースの
ポンプ、膜ベースの弁、または別のタイプの弁など）を加圧できる。液体流路の流れを直
接制御する弁そのものが電気駆動される場合、弁はそのそれぞれの流路を閉鎖または開放
するいずれかのデフォルト位置をもつように選ぶことができる。図８０に図示する例では
、マニホールド弁１７０ａおよび流体管理システム弁１７０ｂを例えばデフォルトの開位
置をもつように構成することによって、加圧空気タンクからの圧力を透析液タンク１６９
に伝達できる。他の様々なマニホールド弁を適切なデフォルト位置に構成することによっ
て、マニホールド弁が制御する対応する流路弁は、透析液タンク１６９から、外側透析液
ポンプ回路１５９、限外濾過装置７３、平衡回路１４３の一部を通って、最終的に透析装
置１４までの経路を開放させることができる。このように、電力がない場合、および透析
装置１４の血流側がインピーダンスを呈さない場合、透析液タンク１６９からの透析液を
透析装置１４に流すことができ、血液のリンスバックを可能にさせる。正常な透析中、制
御ソフトウェアは血液管セットに存在する全血液をリンスバックさせるのに透析液タンク
１６９内の透析液が十分供給されるように保証できる。
【０３３１】
　代替実施例において、透析液タンクと透析装置の間の透析液流路の流れを直接制御する
弁そのものが電気駆動される場合、デフォルトの開位置をもつように選ぶことができる。
逆に透析装置からそれる経路の流れを制御する他の弁はデフォルトの閉位置をもつように
選ぶことができる。
【０３３２】
　例えば、図８０では、適切なマニホールド弁のデフォルト構成は、外側透析液ポンプ回
路１５９の入口弁および出口弁１７１と、平衡回路弁１７２を「開」位置にしたままにさ
せて、透析装置１４への流路を提供する。逆に、透析液タンク１６９の入口フィード弁１
７３ａおよび再循環弁１７３ｂと、限外濾過装置７３のドレン弁１７４は電力がない状態
では「閉」のデフォルト位置をもつようにして、透析液が排液管に押出されないようにす
ることができる。加えて、内側透析液ポンプ回路１５の入口弁１７５およびバイパスまた
は限外濾過ポンプ回路３５の入口弁１７６は「閉」のデフォルト位置をもつようにして、
電力がない状態で透析液が透析装置１４からその経路に流入しないようにすることができ
る。
【０３３３】
　未制御のリンスバックを避けるために、血液管セットの動脈供給ラインと静脈戻りライ
ンは、電力がないときにデフォルトの「閉塞」位置を維持し、正常な透析中に「非閉塞」
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位置に移動するオクルーダー機構によって圧縮できる。オクルーダーは血液ポンプカセッ
トに到達する前の動脈ラインと透析装置または気泡トラップから出た後の静脈ラインの両
方を同時に閉塞する位置にすることができる。好適な実施例において、リンスバックが可
能にされる前に、患者、オペレータまたは助手は、リンスバックが予定されるときまたは
停電関連のリンスバックを開始するときに患者のバスキュラーアクセス部位から動脈ライ
ンを退出させる。適したコネクタ（針または針なしのスパイクまたはルアーロックコネク
タなど）を動脈ラインの末端に置いて、さらに静脈戻りラインのエアトラップ（エアトラ
ップ１９など）に連結する。このことは血管ポンプカセットの頂部または透析装置の頂部
で血流路に捕捉される空気が不注意により患者のバスキュラーアクセスに向かってリンス
バックするのを防ぐのに役立つ。動脈ラインをエアトラップに連結してしまえば、患者、
オペレータまたは助手はオクルーダーを「非閉塞」位置に手動で動かしてもよく、すると
静脈戻りラインが減圧し、透析液回路からの加圧透析液に血液管セットの血液を患者のバ
スキュラーアクセスに向かって押出させる。患者がエアトラップから下流の静脈ライン内
の空気を観察する場合、患者はオクルーダーを再び連結してリンスバックを停止するだけ
でよい。
【０３３４】
　上記リンスバック手順は血流路の血液を最終的に患者のバスキュラーアクセスに移動さ
せる溶液として透析液を使って説明しているが、リンスバック手順には生理学的に適合し
、且つ安全に血液と混合できればどのような電解質溶液を使用してもよい。さらに、リン
スバック技術は透析システムに限定する必要はない。患者の血液を体外で循環するシステ
ムであれば、緊急リンスバックシステムおよび方法から利益を受ける可能性があるだろう
。そのため半透性の膜を有するフィルタ（透析装置または限外濾過装置）を体外システム
の血流路に導入することが可能となろう。そのため半透性の膜の反対側は、弁を介して連
通する圧縮気体源によって加圧できる流路の電解質溶液に曝されよう。
【０３３５】
　本発明の別の態様は、システムのためのユーザインタフェースに関する。ユーザインタ
フェースは、患者、家族、助手、専門の医療供給者、または保守技術者等の個人によって
操作されて、処置の選択肢等の選択肢を入力し、処置手順、処置の状態、装置の状態／状
況、および／または患者の状態に関する情報等の情報を受け取る。ユーザインタフェース
は、処置装置に取付けられ、処置装置の１つ以上のプロセッサによって制御される。他の
実施例において、ユーザインタフェースは、処置手順、処置の状態、および／または患者
の状態等に関するデータや命令を受け取り、送信し、または送受信するリモートデバイス
であってもよい。リモートデバイスは、処置装置からまたは処置装置にデータや命令を送
信および／または受け取るために、光無線および／または電子無線、ブルートゥース、Ｒ
Ｆ周波数、光周波数、ＩＲ周波数、超音波周波数、磁気効果等を利用する無線通信を含む
、任意の適した技術によって処置装置に接続されてもよい。実施例によっては、表示装置
を使用して、いつデータおよび／または命令が処置装置やリモートデバイスによって受け
取られたか示すことも可能である。リモートデバイスは、処置装置にデータおよび／また
は命令を入力するために、キーボード、タッチ画面、容量性入力装置等の入力装置を含ん
でもよい。
【０３３６】
　幾つかの実施例において、処置装置の１つ以上のプロセッサは固有の識別コードを含ん
でいてもよく、リモートデバイスは、処置装置の固有の識別コードを読取り、学ぶための
機能を含んでもいてもよい。これに代えて、使用者は、固有の識別コードでプログラムし
てもよい。処置装置およびリモートデバイスは、他の処置装置を含む他の受信機との干渉
を実質的に回避するために、固有の識別コードを使用してもよい。
【０３３７】
　一連の実施例において、処置装置は、ウェブ対応サーバに接続される１つ以上のプロセ
ッサを備えてもよく、また、このウェブ対応サーバで、ユーザインタフェース装置を駆動
させてもよい。一実施例において、装置は、インターネットプロトコルを介して、処置装
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置に内蔵されたまたは処置装置に接続されたＷＥＢ内蔵サーバと通信するために、外部Ｃ
ＰＵ（たとえばＧＵＩグラフィカルユーザインタフェース）を使用する。ＷＥＢページを
装置内に持ち、また、グラフィカルユーザインタフェースは、ＩＥＥＥ８０２．１１ｂま
たは他の同様の有線や無線イーサネット（登録商標）同等物によって直接通信することも
可能である。グラフィカルユーザインタフェースは、患者、家族、助手、専門の医療供給
者、または保守技術者等の個人によって操作されて、処置の選択肢等の選択肢を入力し、
処置手順、処置の状態、装置の状態／状況、および／または患者の状態に関する情報等の
情報を受け取ることも可能である。
【０３３８】
　他の実施例において、処置装置内に内蔵または処置装置に接続された、内蔵ＷＥＢサー
バは、インターネットの適切なサイトと通信することも可能である。インターネットサイ
トは、アクセスするためにパスワードまたは他の使用者証明を必要とする。他の実施例に
おいて、使用者やアクセスプロバイダーのタイプによって、使用者は、異なる情報へアク
セスすることができる。たとえば患者または専門の医療供給者は、患者の治療選択肢およ
び患者情報に対して十分なアクセスが可能な一方で、家族は、所定の処置や処置の頻度に
対する状態および持続期間等の特定の患者情報へのアクセスが認められる。保守技術者、
透析センター、または処置装置提供者は、故障修理、予防保守、臨床試験等の他の情報に
アクセス可能である。ウェブ対応サーバの使用によって、一人以上の個人が、様々な目的
で患者情報に同時にアクセスすることが可能である。
【０３３９】
　リモートデバイスの使用（たとえば有線または無線通信、インターネットプロトコル、
またはウェブ対応サーバを利用するインターネットサイトを通して）によって、透析セン
ターは、より効果的に各患者を監視、および／または、多数の患者を同時に効率的よく監
察することが可能である。実施例によっては、リモートデバイスは、夜間の透析処置の間
に患者を監視し、患者の状態が特定のパラメータに合致しない場合には通報するように、
夜間モニタや夜間警報として機能できる。実施例によっては、リモートデバイスを用いて
、患者、家族、助手、専門の医療供給者、または保守技術者に通報することも可能である
。これらの警報は、限定されるものではないが、流体漏出、閉塞、正常なパラメータ外の
温度等の特定の状態を個人に通報することも可能である。これらの警報は、可聴警報、視
覚警報、および／または振動警報であってもよい。
【０３４０】
　図６０は、ユーザインタフェース／処置装置の組み合わせの実施例を示す。具体的には
、図６０は、透析ユニット６００１とユーザインタフェースユニット６００２とを備える
例示的な血液透析システム６０００の斜視図を示す。この実施例において、透析ユニット
６００１は、血液透析を行うのに適したコンポーネントを含むハウジング６００４を備え
る。たとえば透析ユニット６００１は、たとえば図２Ａに関連して説明する混合回路２５
、血流回路１０、平衡回路１４３および外部透析液回路または外側透析液回路１４２を含
んでもよい。透析ユニット６００１は、システム６０００の操作に必要なすべての患者ア
クセス連結部および透析液流体連結部も含んでもよい。
【０３４１】
　ユーザインタフェースユニット６００２は、血液透析患者などのユーザが透析ユニット
６００１の操作を連結部６００６を介して制御するために使用してもよいユーザインタフ
ェース６００３を備える。連結部６００６は、バス、無線接続、ローカルエリアネットワ
ークによる接続（例、イーサネット（登録商標）ローカルエリアネットワーク）、および
／または広域ネットワークによる接続（例、インターネット）などの適したデータ接続を
備えてもよい。ユーザインタフェースユニット６００２は、ユーザインタフェースの操作
を可能にするためのコンポーネントを含むハウジング６００５をさらに備える。図６０の
例では、ユーザインタフェース６００３は、タッチ制御および画面に表示されるグラフィ
カルユーザインタフェースとのインタラクションを可能にするタッチ感知オーバーレイを
有するディスプレイ画面を備える。しかし、キーボードおよび／またはポインティングデ
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バイスなどの個別の入力機構を有する画面など、他にも多くの種類のユーザインタフェー
スが可能である。ユーザインタフェース６００３は、押しボタン、スピーカー、音声命令
を受信するためのマイクロホン等など、他の特徴も含んでもよい。
【０３４２】
　図６０の血液透析システム６０００は、透析ユニット６００１から離れて物理的に連結
されるユーザインタフェースユニット６００２を備えるが、多くの代替構成が可能である
。たとえばユーザインタフェースユニット６００２は、透析ユニット６００１に取り付け
てもよく、または透析ユニット６００１内に取り付けてもよい。便宜上、そのように取り
付けられたユーザインタフェースユニット６００２は、別の場所や位置で使用するために
その取付台から移動可能であってもよい。
【０３４３】
　図６１は、透析ユニット６００１およびユーザインタフェースユニット６００２それぞ
れの例示的なハードウェア構成を示す。これらは、それぞれ別々のＣＰＵで制御し、時間
および安全重視ソフトウェアをユーザ体験ソフトウェアとは分離させる。治療が始まった
ら、たとえユーザインタフェースコンピュータが故障または切断しても治療を完了できる
。このことは、ユーザインタフェースユニット６００２に実装され、透析ユニット６００
１の制御プロセッサに接続されるものに重複した幾つかの物理的な制御ボタンおよびイン
ジケータ灯を有することによってサポートできる。透析ユニット６００１は、ハードウェ
アのアクチュエータを制御する自動化コンピュータ（ＡＣ）６１０６と、血液透析関連の
治療を伝えて監視するセンサ６１０７とを備える。自動化コンピュータ６１０６は、自動
化コンピュータ処理装置６１０９および自動化コンピュータ読取可能媒体６１１０を含む
自動化制御ユニット６１０８を備える。自動化コンピュータ処理装置６１０９は、自動化
コンピュータ読取可能媒体６１１０上に記録される命令を実行しデータに従って操作でき
る１つ以上のプロセッサを備える。データは、たとえば患者に行ったまたは行える血液透
析プロセスに関係してもよい。システムのアーキテクチャは、自動化コンピュータ６１０
６にソフトウェアアクセス可能な安全センサ６１０７およびフェールセーフ状態（治療を
安全に一時休止または中断させる）を命じる能力を与える。並列独立半導体デバイスベー
スのシステムは、冗長安全システムを提供するために、ソフトウェアが制御するものと同
様の点検を行うことができる。これは、たとえばフィールドプログラマブルゲートアレイ
（「ＦＰＧＡ」）に実装でき、１つ以上の安全性の点検に合格しなければ、ソフトウェア
システムとは独立してフェールセーフ状態を命じることもできる。空気圧システム、液圧
システムおよび電気システムの完全性は、治療セッション中と治療セッションの間のどち
らでも点検できる。命令は、たとえばオペレーティングシステム（例、Ｌｉｎｕｘ）、ア
プリケーションプログラム、プログラムモジュール、および／または特定のプロセスを行
う符号化された他の命令を備えてもよい。
【０３４４】
　自動化コンピュータ読取可能媒体６１１０は、自動化コンピュータ処理装置（透析処理
装置）６１０９によってアクセスできる利用可能などんな媒体を備えてもよい。たとえば
自動化コンピュータ読取可能媒体６１１０は、コンピュータ記憶媒体および／または通信
媒体を備えてもよい。コンピュータ記憶媒体は、コンピュータ読取可能命令、データ構造
、プログラムモジュールまたは他のデータなどの情報の記憶のためのいずれかの方法また
は技術に実装される揮発性メモリおよび／または不揮発性メモリおよび取外し可能媒体お
よび／または取外し不可媒体の中からいずれか１つ以上を含んでもよい。上記コンピュー
タ記憶媒体の例には、ＲＡＭ、ＲＯＭ、ソリッドステートディスク、ＥＥＰＲＯＭ、フラ
ッシュメモリまたは他のメモリ技術、ＣＤ－ＲＯＭ、デジタル多用途ディスク（ＤＶＤ）
または他の光ディスクストレージ、磁気カセット、磁気テープ、磁気ディスクストレージ
または他の磁気記憶装置、または所望の情報を記憶するのに使用でき且つ自動化コンピュ
ータ処理装置６１０９でアクセスできる他のあらゆる媒体を含むが、これらだけに限定さ
れない。通信媒体は、典型的にはコンピュータ読取可能命令、データ構造、プログラムモ
ジュールまたは他のデータを、搬送波または他の移送機構などの変調されたデータ信号に
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組み込み、あらゆる情報配信媒体を含む。「変調されたデータ信号」という言葉は、その
特性の１つ以上が信号内の情報を符号化できるように設定または変更された信号を意味す
る。例として、通信媒体には有線ネットワークまたは直接有線接続などの有線媒体、およ
び／または音響、ＲＦ、赤外線および他の無線媒体などの無線媒体が含まれる。
【０３４５】
　自動化コンピュータ読取可能媒体６１１０および自動化コンピュータ処理装置６１０９
などの自動化コンピュータ６１０６の様々なコンポーネントは、システムバスを介して電
気的に連結してもよい。システムバスは、メモリバスまたはメモリコントローラ、周辺バ
ス、および多様なバスアーキテクチャのいずれかを利用したローカルバスを含む数種類の
バス構造のうちいずれを備えてもよい。例として、上記アーキテクチャには、業界標準ア
ーキテクチャ（ＩＳＡ）、マイクロチャネルアーキテクチャ（ＭＣＡ）、拡張ＩＳＡ（Ｅ
ＩＳＡ）、ビデオ電子工学標準連合（ＶＥＳＡ）、および周辺コンポーネントインターコ
ネクト（ＰＣＩ）が含まれる。
【０３４６】
　自動化コンピュータ６１０６は、様々な入力および／または出力デバイスを自動化制御
ユニット６１０８に連結できるように透析ユニバーサルシリアルバス（ＵＳＢ）インタフ
ェース６１１３をさらに含んでもよい。上記入力および／または出力デバイスの例には、
モニタ、スピーカー、プリンタ、キーボード、ポインティングデバイス（例、マウス）、
スキャナ、パーソナルデジタルアシスタント、マイクロホン、および他の周辺デバイスが
含まれる。ＵＳＢは、周辺デバイスの接続に使用できるインタフェースの種類の１例にす
ぎない。代わりに他のインタフェースを使用してもよい。
【０３４７】
　上述したように、透析ユニット６００１は、血液透析プロセスを実施し、監視するため
のコンポーネントを含む。上記コンポーネントは、センサおよびアクチュエータ６１０７
を含む。自動化制御ユニット６１０８をセンサおよびアクチュエータ６１０７に連結する
ために、自動化コンピュータは、ハードウェアインタフェース６１１１を含んでもよい。
ハードウェアインタフェース６１１１は、センサおよびアクチュエータ６１０７に入力を
送信し、それから出力を受信してもよい。
【０３４８】
　自動化コンピュータ６１０６は、ローカルエリアネットワーク（ＬＡＮ）および／また
は広域ネットワーク（ＷＡＮ）内のものなど、ネットワーク接続デバイスにコンピュータ
を接続させる自動化ネットワークインタフェース６１１２を更に備えてもよい。たとえば
自動化ネットワークインタフェース６１１２は、イーサネット（登録商標）ＬＡＮなどの
ＬＡＮ、および／またはインターネットなどのＷＡＮを備えてもよく、また有線でも無線
でもよいネットワーク６１１４上で透析ユニット６００１にユーザインタフェースユニッ
ト６００２とデータ交換させることができる。当然ながら、透析ユニット６００１は、代
わりにまたは追加で、バスまたは他のデータ接続によってユーザインタフェースユニット
６００２とデータを交換してもよい。
【０３４９】
　ユーザインタフェースユニット６００２は、グラフィカルユーザインタフェース６１１
５など、ユーザに情報を表示し、ユーザからの入力を受信するユーザインタフェースを制
御するユーザインタフェースコンピュータ６１１９を備える。自動化コンピュータ６１０
６と同様に、ユーザインタフェースコンピュータ６１１９は、ＵＩＣ処理装置６１１７お
よびＵＩコンピュータ読取可能媒体６１１８を有するＵＩ制御ユニット６１１６と、ユー
ザＵＳＢインタフェース６１２１と、ＵＩネットワークインタフェース６１２０とを備え
、それぞれ自動化コンピュータ６１０６の対応物と同じであるかまたは類似する。加えて
、ユーザインタフェースコンピュータ６１１９は、ＵＩ制御ユニット６１１６をグラフィ
カルユーザインタフェース６１１５に連結するグラフィックスインタフェース６１２２を
含んでもよい。好適な実装例において、ユーザインタフェースコンピュータ６１１９のソ
フトウェアは、自動化コンピュータ６１０６から受信するデータを解釈するタスクを担う
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のではなく、むしろデータをユーザに分かりやすく表示するタスクを担う。
【０３５０】
　図６２は、自動化コンピュータ６１０６およびユーザインタフェースコンピュータ６１
１９のそれぞれの自動化コンピュータ処理装置６１０９およびＵＩＣ処理装置６１１７で
実行できる様々な例示的なソフトウェアプロセスを概略的に示す。図示するプロセスは、
エグゼクティブプロセスによって起動および監視してもよい。たとえば自動化コンピュー
タ処理装置６１０９およびＵＩＣ処理装置６１１７はそれぞれ、所定の処理装置内でプロ
セスを起動し、子プロセスの実行状態を判断する通信機構を提供するために自動化コンピ
ュータエグゼクティブ６２０１およびＵＩＣエグゼクティブ６２０７を含んでもよい。エ
グゼクティブは、各子プロセスを監視して、各々が予期したとおりに始動して実行し続け
ることを保証する。具体的には、自動化コンピュータエグゼクティブ６２０１およびＵＩ
Ｃエグゼクティブ６２０７は、ハングプロセスを検出し得る。子プロセスが終了するまた
は障害を起こす場合、各エグゼクティブプロセスは、システムが安全に動作し続けるため
に適切な措置を取り得る。これはプロセスを終了してＵＩＣエグゼクティブ６２０７に通
知すること、システムを停止させること、または安全重視ではないプロセスを再開させる
ことを包含してもよい。ＵＩＣプロセッサでは、これはオペレータに通知することおよび
ハードキーを使って処置を完了させることを伴う。自動化コンピュータエグゼクティブ６
２０１およびＵＩＣエグゼクティブ６２０７は、オペレーティングシステムから子プロセ
スの終了に関する通知を受信するのにＬｉｎｕｘの親子プロセス関係を使用してもよい。
これによって異常なプロセスの終了および電源オフシーケンス中に予期される終了を処理
できる。自動化コンピュータ６１０６と自動化コンピュータエグゼクティブ６２０１とＵ
ＩＣエグゼクティブ６２０７は、それぞれの実行プロセスに関する情報を共有するために
その間にメッセージインタフェースを有してもよい。状態情報を定期的に共有することで
、自動化コンピュータ処理装置（プロセッサユニット）６１０９およびＵＩＣ処理装置６
１１７の両方ですべてのシステムプロセスの状態を一貫して見ることができる。自動化コ
ンピュータエグゼクティブ６２０１は、電子機器へのウォッチドッグ信号を制御し、いず
れかの子プロセスが無応答になる、またはフェールセーフ状態を要求する場合に、マシン
をフェールセーフ状態に置くことができる。好ましくは、この制御は入出力サーバを必要
とせずに、ハードウェアレジスタを介して直接発生できる。
【０３５１】
　図６２の例に示すように、自動化コンピュータ処理装置６１０９は、Ｉ／Ｏサーバプロ
セス６２０５を含む。Ｉ／Ｏサーバプロセス６２０５は、透析ユニットのセンサおよびア
クチュエータなどのハードウェアに直接アクセスして、他のプロセスが読書操作を要求で
きるようにするためのインタフェースを提供する。たとえばＩ／Ｏサーバプロセス６２０
５は、センサおよびアクチュエータに読書するためのマシンコントローラ６２０２用のイ
ンタフェースを提供することによって、マシンコントローラをハードウェアの細部から分
離してもよい。説明する実施例では、マシンコントローラ６２０２だけがＩ／Ｏサーバプ
ロセス６２０５と通信し得る。インタフェースは、メッセージキューと同期させてもよい
。
【０３５２】
　上述したマシンコントローラ６２０２は、マシンの動作を制御し、マシンの動作ステー
タスを報告するためのインタフェースとして機能する。具体的には、マシンコントローラ
６２０２は、Ｉ／Ｏサーバプロセス６２０５を介してセンサを読取り、アクチュエータを
設定するコントローラを実装する。これらのコントローラは、様々な血液透析治療を行え
るようサポートするために、様々なパラメータ（例、流量、相、圧力および温度）を使っ
て機能（例、吐出および加熱）をプログラミングできるように設計される。コントローラ
の構成は、プライミングや消毒などの高次のマシン機能を実装するステートマシンによっ
て確立してもよい。ステートマシンは、マシンの能力と、後述する治療アプリケーション
６２０３から受信する高次のコマンドに基づき、流路およびコントローラの設定点を構成
する。マシンコントローラ６２０２は、安全で効果的な治療を維持するために様々なセン
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サで安全のクロスチェックも行ってもよい。マシンの状態と健康情報は、マシンコントロ
ーラ６２０２でデータベースに記録してもよい。
【０３５３】
　治療アプリケーション６２０３は、マシンコントローラ６２０２に血液透析プロセスに
関する個々の操作を行うよう命じることによって患者の治療を推進する。具体的には、治
療アプリケーション６２０３は、治療を実施し、システムのモードを制御するステートマ
シンを実行し得る。ステートマシンは、たとえば透析液によるシステムのプライミング、
患者のマシンへの連結、患者の透析、患者の血液の体内へのリンスバック、マシンの清掃
、マシンの消毒、マシンの部品に対するテストの実行、古いまたは磨耗した部品の交換、
次の処置のための患者の再来待ちを制御する。治療アプリケーション６２０３は、治療操
作を実施するために、マシンコントローラ６２０２にコマンドを出し、マシンコントロー
ラ６２０２にステータス情報を要求する。患者、治療およびマシンの情報を得るために、
治療アプリケーション６２０３は、情報にアクセスし、処置ステータス情報を記憶するた
めのデータベースとインタフェースし得る。治療アプリケーション６２０３は、後述する
ユーザインタフェースモデル６２０６プロセスによるインタフェースとして、ユーザイン
タフェースにユーザの選択を転送し、治療ステータスを報告として戻すために使用しても
よい。治療アプリケーション６２０３は、処置準備、患者の連結、透析、溶剤注入、患者
連結解除、リサイクル準備、消毒、洗浄および使い捨て品の交換を含むステートマシンを
実装する。治療アプリケーション６２０３のプロセスは、日常的な処置の準備および送達
をする他のすべての治療アプリケーションの活動の順序付けを担う主制御モジュールも含
んでもよい。
【０３５４】
　治療アプリケーション６２０３と同様に、ユーザインタフェース（ＵＩ）モデル６２０
６は、自動化コンピュータ処理装置６１０９上で実行する。ＵＩモデル６２０６は、シス
テムおよび患者の現在の状態を記述する情報を集約して、オペレータ入力を介してシステ
ムの状態の変更をサポートする。ＵＩモデル６２０６は、ユーザインタフェースのディス
プレイを制御する基盤ソフトウェアに影響を及ぼさずにユーザインタフェースのコンテン
ツを変更させることによって、ユーザインタフェースのディスプレイのコンテンツを非コ
ンテンツ関連の面（例、プレゼンテーション）から分離する。このように、ＵＩモデル６
２０６の変更は、ユーザインタフェースが提供する視覚的体験に影響を及ぼさずに行える
。ＵＩモデル６２０６は、ディスプレイをこれに直接関連付けるのではなく、むしろユー
ザインタフェースユニット６００２のグラフィカルユーザインタフェース（ＧＵＩ）６１
１５（図６１）に画面を表示し情報を返すように命じる。たとえばユーザが新たな画面に
移動する場合、ＵＩモデル６２０６は、ユーザインタフェースユニット６００２に新たな
画面の生成時に使用される情報を送信する。ＵＩモデル６２０６は、ユーザインタフェー
スユニット６００２から受信したユーザデータを確認することもでき、一端確認されたら
、ユーザデータまたはそれに基づくコマンドを治療アプリケーション６２０３に転送する
。
【０３５５】
　ユーザインタフェースユニット６００２のグラフィカルユーザインタフェース６１１５
（図６１）のためのインタラクティブディスプレイを作成するために、ＵＩビュープロセ
ス６２０８がユーザインタフェースコンピュータのＵＩＣ処理装置（ＵＩプロセッサ）６
１１７上で実行される。ＵＩビュープロセス６２０８は、画面の流れまたは治療状態を追
跡し続ける必要はない。代わりに、ＵＩビュープロセス６２０８は、自動化コンピュータ
処理装置６１０９上で実行するＵＩモデル６２０６から、処置の現在の状態について何を
どのようにユーザに表示し、何を入力できるかを指定する情報を受信する。その結果、グ
ラフィカルユーザインタフェース６１１５は、システムの操作に影響を与えることなく終
了し、再開できる。加えて、グラフィカルユーザインタフェース６１１５は、ユーザ入力
の確認を担う必要はない。ＵＩビュー６２０８が受信するすべての入力およびコマンドは
、ＵＩモデル６２０６に送られて、そこで確認する。このように、ユーザインタフェース
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の安全重視面のすべてをＵＩモデル６２０６で処理できる。安全関連ではないものなどの
一定のプロセスは、ＵＩモデル６２０６の関与を必要としない。たとえばユーザインタフ
ェースコンピュータ上のデータベースに記憶された情報にアクセスするのに、ＵＩモデル
６２０６が何らかの機能を行う必要はない。
【０３５６】
　ＵＩＣ処理装置（ＵＩプロセッサ）６１１７上でも実行しながら、リモートアクセスア
プリケーション６２１０は、外部機器のインタフェースを提供する。たとえばリモートア
クセスアプリケーション６２１０は、ユーザが許可する場合、治療の監視、リモートサー
ビス、オンライン支援、および他の外部サービスのためのインタフェースを提供してもよ
い。リモートアクセスアプリケーション６２１０は、リモート接続の開始、アクセスの確
認、およびリモートサイトからＵＩモデル６２０６への通信サポートを担ってもよい。
【０３５７】
　データベースアクセスアプリケーション６２０９は、たとえばユーザインタフェースコ
ンピュータ６１１９（図６１）に所在する１つ以上のデータベースにデータを記憶して、
そこからデータを検索する。データベースアクセスアプリケーション６２０９は、記録の
記憶および検索を可能にし、処方箋、スケジュールおよび履歴情報など、システムが要求
する情報の共通のアクセスポイントを提供する。データベースアクセスアプリケーション
６２０９は、定期的にバックアップされるようにデータベースファイルを管理してもよい
。
【０３５８】
　図６２に関連して述べるように、ユーザインタフェースソフトウェアの機能性は、自動
化コンピュータ処理装置６１０９とＵＩＣ処理装置６１１７とに分割してもよい。ＵＩモ
デル６２０６およびＵＩコントローラ６２０４が協働して自動化コンピュータ６１０６の
ＵＩデータと状態情報の制御を分離することによって、ＵＩビュー６２０８のソフトウェ
アと画面の設計変更がユーザインタフェースコンピュータ６１１９の非安全重視ソフトウ
ェアにのみ影響するようにしてもよい。このように、ＵＩモデル６２０６を安全重視レベ
ルで試験して実行しながら、ＵＩビュー６２０８は、非安全重視プロセスとして実行する
ことができる。
【０３５９】
　一般に、ユーザインタフェースコンピュータ６１１９に表示される治療およびマシン状
態の情報は、ＵＩモデル６２０６からしか発信しない。一実施例によると、ユーザインタ
フェースコンピュータ６１１９に表示されるすべてのデータは、ＵＩモデル６２０６から
発信し、データベースレイヤから直接取得されるか、またはユーザが入力する一時的な編
集データである。ＵＩビュー６２０８に表示または記憶される唯一のローカル状態情報は
、この一時的な編集データおよび情報のローカルレンダリングを可能にする細部であって
もよい。このように、ＵＩモデル６２０６は、確認されたすべてのデータの表示を維持、
制御し得る。望むなら、非安全関連のデータは、ＵＩビュー６２０８だけで扱ってもよい
。たとえば表示言語の変更、または安全関連コンテンツに影響しない他の表示の変更は、
ＵＩモデル６２０６に一切影響せずに、ＵＩビュー６２０８を使って行ってもよい。
【０３６０】
　図６２に図示するソフトウェアプロセスと自動化コンピュータ処理装置６１０９および
ＵＩＣ処理装置６１１７との関連付けは、上述した機能を行うためのソフトウェア構成の
単なる一例にすぎないことは認識されたい。プロセスは、自動化コンピュータ処理装置６
１０９およびＵＩＣ処理装置６１１７、および／または他のローカルプロセッサやリモー
トプロセッサの間に様々な代替方法で分配してもよい。また、血液透析システムにすべて
のプロセスが必要なわけでもない。血液透析システムの機能性を維持しながら、一定のプ
ロセスを省略または修正してもよい。
【０３６１】
　図６３は、ユーザインタフェースに関する情報が、ユーザインタフェースコンピュータ
６１１９と自動化コンピュータ６１０６のハードウェアコンポーネントおよびソフトウェ
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アコンポーネントの間でどのように流れるかを示す例である。情報は、安全重視情報がＵ
Ｉモデルレイヤでまたはその下位でのみ処理されるように流れ、扱われてもよい。安全重
視情報は、血液透析システムの操作に関係する。たとえば安全重視情報は、透析プロセス
の状態、グラフィカルユーザインタフェースの画面の状態、および／または治療を実施ま
たは監視するためのアルゴリズムを備えてもよい。幾つかの例では、安全重視情報は、グ
ラフィカルユーザインタフェースで表示してもよい。その場合、安全重視情報は、血液透
析システムの操作に重要なコンテンツを備えてもよい。ユーザインタフェースで表示する
非安全重視情報は、視覚的プレゼンテーションに関係し、血液透析システムの操作に重要
ではない表示の面を備えてもよい。
【０３６２】
　図６３に図示するように、図６２に関連して述べるＵＩモデル６２０６、ＵＩコントロ
ーラ６２０４および治療アプリケーション６２０３は、自動化コンピュータ６１０６上で
実行する。ＵＩビュー６２０８は、補助アプリケーション６３０１とともに、ユーザイン
タフェースコンピュータ６１１９上で実行する。データベース６３０２またはそのインタ
フェース（例、データベースサーバ）もユーザインタフェースコンピュータ６１１９に常
駐してもよい。ＵＩモデル６２０６は、システムおよび患者の現在の状態を記述する情報
を集約し、グラフィカルユーザインタフェースに画面を表示し情報を戻すように命じる。
システムをユーザ制御するために、これはユーザデータおよびコマンドを確認してから、
治療アプリケーションに転送する。ＵＩモデル６２０６は、ユーザインタフェースのコン
テンツについてディスプレイからの独立を保つ。グラフィカルユーザインタフェースは、
好ましくはマシンの状態情報を維持せず、基盤ソフトウェアに影響を与えずにユーザイン
タフェースを変更し、または一時的に切断されるようにする。グラフィカルユーザインタ
フェースは、ユーザ入力の確認を担わないが、確認をＵＩモデル６２０６の責任としたま
まで、様々な入力範囲を制限してもよい。
【０３６３】
　まずＵＩビュー６２０８とＵＩモデル６２０６との間の情報の流れを考えると、ＵＩビ
ューは、以下に説明するようにＵＩモデルのクライアントとして機能する。ＵＩビュー６
２０８は、ＵＩモデル６２０６に現在の画面の状態を要求し、ＵＩモデルは、その要求に
応える。その応答は、ＵＩビュー６２０８の主な画面の状態を決定する。ＵＩモデル６２
０６は、ユーザが要求する詳細レベルに応じてＵＩビュー６２０８がディスプレイ情報の
様々なサブセットを提示できるように十分詳細に、データおよび状態情報を発行し得る。
たとえばＵＩビュー６２０８は、ＵＩモデル６２０６からの同じ情報を使用して、同じ治
療状態を概要またはステップガイドのいずれでも提示できるであろう。情報の提示は、た
とえばユーザが選択するモード（例、「熟練者」または「初心者」）に基づいてもよい。
ＵＩモデル６２０６は、ＵＩモデルに、現在の提示モードなど、サブ状態情報を記録する
能力をＵＩビュー６２０８に提供してもよい。これによって、ユーザインタフェースコン
ピュータ６１１９をリセットした場合に、グラフィカルユーザインタフェースは、その前
の状態で操作を再開できる。
【０３６４】
　ＵＩモデル６２０６は、ＵＩビュー６２０８から、ユーザ入力データと治療開始の要求
などの要求を受け入れる。ＵＩビュー６２０８を介して提出される情報のデータ完全性は
、ＵＩビュー６２０８を介して提出されたデータを検証のためにＵＩモデル６２０６経由
で送信するなど、いくつかの方法で向上または確保できる。つまり、データは、ＵＩビュ
ー６２０８でローカルに編集しながら、受け入れられるデータは、ＵＩモデル６２０６に
移してここで検証してから、データベース６３０２に記憶するおよび／または治療アプリ
ケーション６２０３に送信してもよい。検証は、たとえば入力されたデータが予想範囲内
であることを検証する工程を含む。入力された情報は、さらにＵＩモデル６２０６がデー
タベース６３０２から読み戻してから、ＵＩビュー６２０８に送信してユーザに表示して
もよい。このプロセスは、データベース６３０２に記憶されるデータが正しい、またはユ
ーザの意図どおりであることを確認するために使える。データ完全性は、ユーザまたは別
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の当事者による入力されたデータの検証を要求することによっても向上できる。
【０３６５】
　図６３に図示するように、ユーザインタフェースから受信した入力に応答して治療アプ
リケーション６２０３を制御し、それによってマシン状態に影響を与えるための直接の権
限は、自動化コンピュータ６１０６上で実行するＵＩモデル／ＵＩコントローラ６３０３
に制限してもよい。加えて、データベース６３０２の情報を変更するための直接の権限は
、ＵＩモデル／ＵＩコントローラ６３０３に制限してもよい。この場合、少なくともほと
んどの状況においては、ＵＩビュー６２０８および補助アプリケーション６３０１は、ロ
グの閲覧などのアクションのためにデータベースへの読取りアクセスを有するが、データ
ベース６３０２への書込アクセスは有していない。このように、安全重視の含意をもつ可
能性のある動作は、自動化コンピュータ６１０６上で分離され得る。当然ながら、ＵＩビ
ュー６２０８および補助アプリケーション６３０１に、データベースのある特定の部分に
書込む、またはデータベースに非安全関連のデータを書込むなど、データベース６３０２
への限定的な書込アクセスをもたせるのが望ましい場合もある。加えて、幾つかの実施例
において、ＵＩビュー６２０８に治療アプリケーション６２０３の諸側面を直接制御させ
るのが望ましい場合もある。
【０３６６】
　上述した補助アプリケーション６３０１は、たとえばログビューアまたはドキュメント
ビューアを備えてもよい。これらの補助アプリケーション６３０１は、ユーザインタフェ
ースコンピュータ６１１９上で実行し、それ自体のプロセス空間で操作してもよい。しか
し、ＵＩビュー６２０８がこれらのアプリケーションを制御できるようにするために、補
助アプリケーション６３０１は、ＵＩビュー６２０８のクライアントにしてもよい。これ
によってＵＩビュー６２０８は、アプリケーションと標準的な方法で通信でき、ＵＩビュ
ーにこれらプロセスを監視させることができる。
【０３６７】
　ＵＩコントローラ６２０４は、ＵＩビュー６２０８に表示される画面の状態を、治療ア
プリケーション６２０３からポーリングされたデータ、ローカルタイムアウト、ＵＩビュ
ー６２０８から受信したコマンド要求またはデータに基づき判断するテーブルベースの階
層ステートマシン（ＨＳＭ）を備えてもよい。図６３に示すように、ＵＩコントローラ６
２０４は、要求に応じてデータベース６３０２にアクセスして、データを書込み得る。Ｕ
Ｉコントローラ６２０４の階層ステートマシンの状態は、ＵＩビュー６２０８が表示する
画面のセットの主な状態を判断し得る。
【０３６８】
　ＵＩコントローラ６２０４がＵＩビュー６２０８によって表示される画面の状態を判断
するために使用できる例示的な階層ステートマシンを図６４に概略的に示す。図示するよ
うに、階層ステートマシン６４００は、ユーザインタフェースの現在の機能状態６４０２
および現在のメニュー状態６４０３を含め、「正常」（つまり、非アラーム）レベルのイ
ンタラクション６４０１の状態を判断する。図６４に示す階層ステートマシン６４００は
、単なる例であり、もっとはるかに詳細に実施できる。たとえば「準備」と呼ばれる状態
６４０４は、「供給源集合」状態、「化学薬品取付」状態、患者情報の入力および確認画
面を含め、処置の準備に関する幾つかの状態を包含してもよい。確認画面は、「準備」状
態から出る前に不正確な情報を訂正できるように、ユーザに前のデータ入力画面に戻る機
会を与える。階層ステートマシン６４００は、トリガされるアラーム状態６４０５も示す
。アラーム状態は、図６５に関連して説明する。
【０３６９】
　ＵＩビュー６２０８は、アラームを表示するためにいつでも画面表示を占拠できる能力
を有してもよい。流体の漏出、閉塞、または範囲外の温度など、ユーザまたは他の個人に
異常な状態または他の注目すべき状態を知らせるべき一定の状況において、アラーム状態
がトリガされる。アラーム状態が発生すると、ＵＩコントローラ６２０４の状態が変わる
。図６５に図示するように、ＵＩビュー６２０８がＵＩモデル６２０６に現在の状態をポ
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ーリングする場合、ＵＩビュー６２０８は、正常状態６５０１から、アラーム情報６５０
３を表示するアラーム状態６５０２に表示ビューを変更する。アラーム状態のときには、
ＵＩビュー６２０８は、他の情報がアラームの表示を遮ることのないようにし得る。しか
し、アラーム状態中でも、ディスプレイは、ユーザが「ヘルプ」ボタンを起動して追加情
報にアクセスできるように構成してもよい。この場合、ヘルプ情報６５０４は、ヘルプ情
報がビューの一部のみを覆うように割り付けてもよい。消音ロジックなど、アラームディ
スプレイの安全重視ロジックは、自動化コンピュータ６１０６で制御され得る。たとえば
ユーザがアラームを消音にしたい場合、消音要求の表示をＵＩモデル／ＵＩコントローラ
６３０３にリレーバックし、そこで可聴アラームを一時的に消音にさせることができる。
アラーム状態および正常状態のそれぞれにおいて、それぞれ代替ビュー６５０５および６
５０６が可能である。
【０３７０】
　上記説明したように、アラームが発生すると、正常なＵＩビューの状態は、アラーム状
態情報が表示できるように終了する。画面が切り替わると、ローカル画面の選択および／
または編集データが失われることがある。この情報を保存するのが望ましいため、ＵＩビ
ュー６２０８は、ＵＩモデル／ＵＩコントローラ６３０３がアラーム状態直前に表示され
る画面（つまり、正常状態に関する画面）に関する情報を記憶するよう要求してもよい。
アラームの結論で、正常状態が変更されなかった場合、ＵＩビュー６２０８は、記憶した
情報を検索し、画面表示を復旧できる。更なる利点として、この特徴は、ユーザインタフ
ェースコンピュータ６１１９が不注意でリセットされた場合に以前のビューを復旧するの
にも使える。
【０３７１】
　治療機能は、個別の状態として各活動およびユーザインタラクションを定義する階層ス
テートマシンとしてモデル化され、実装される。図６６に示すように、治療レイヤ６６０
１は、ユーザインターフェースモデルレイヤ６６０２とマシンレイヤ６６０３との間にあ
る。治療レイヤは、ユーザインターフェースモデルレイヤともデータを共有するデータベ
ース６６０４に記憶されるデータを生成するとともに、データを使用する。
【０３７２】
　治療レイヤ６６０１は、全体として体外処置システムとしてのシステムの状態を制御し
、利用できるユーザインターフェースインタラクションを決める。治療レイヤ６６０１は
、ユーザインターフェースモデルレイヤ６６０２によって状態／ステータス情報に関して
ポーリングされる。治療レイヤ６６０１は、ユーザの状態変化要求を受け入れ、ユーザイ
ンターフェースモデルレイヤ６６０２上の治療設定６６０６から治療設定６６０５に切り
換える。治療レイヤ６６０１は、治療制御・アプレット６６０８からコマンド６６０７を
発行することによって、流体流路の制御においてマシンレイヤ６６０３を指示する。治療
レイヤ６６０１は、マシンレイヤ６６０３から状態情報６６０９をポーリングして、プロ
セスの状態を判断する。
【０３７３】
　データベース６６０４に読み書きされる情報は、部品ステータス６６１０、部品履歴６
６１１、ユーザパラメータ６６１２、治療限界６６１３、治療設定６６１４および治療履
歴６６１５を含んでもよい。例えば、交換可能部品情報をデータベース６６０４から読取
ったり更新したりでき、所要の流体の使用および消毒情報をデータベース６６０４から読
取ることができる。治療レイヤ６６０１は、ロギングの目的と、一時的な停電が起こった
場合に復旧しやすくするために、データベース６６０４に治療ステータス６６１６情報を
定期的に書き込む。また治療レイヤ６６０１は、部品ステータス情報６６１７でデータベ
ース６６０４を更新する。
【０３７４】
　プロセッサ間の通信は、すべてリモートプロセス呼出しとして、サーバ定義クライアン
トのアプリケーションプログラミングインターフェース（ＡＰＩ）を介して行える。治療
レイヤ６６０１は、マシンレイヤおよびデータベースのインターフェースをそのそれぞれ
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のクライアントＡＰＩを介して呼び出すときにブロックし得る。しかし、患者の治療を行
っている間など重大な機能中は、治療レイヤは、一般的にデータベースアクセスのブロッ
クを行わない。一般に、非同期（一方向）の書き込みを使ってデータベースへの重大でな
い更新のみを行う。
【０３７５】
　ユーザインターフェースモデルレイヤ６６０２は、治療クライアントＡＰＩを介して治
療レイヤを呼び出すときにブロックし得る。治療レイヤのプロセスは、ユーザインターフ
ェースモデルレイヤ６６０２など、そのクライアントのものより優先度が高いと考えられ
よう。
【０３７６】
　システムは、例外条件またはエラーを一般に少なくとも３通りの方法のうちの１つで取
り扱える。ソフトウェアでまたはＣＰＵに関連して検出されるシステムエラー（例えば、
メモリ障害など）は、システムの信頼性に疑問を投げかけ、フェールセーフ状態をトリガ
する。治療の変数が許容可能な限界に近づく、またはそれを超えると、治療エラーまたは
状態が発生する。少なくともアラートまたはアラーム（ユーザのアクションを要求するイ
ベント）がトリガされ、その状態がログされる。最後に、問題がオペレータまたは保守技
術者から報告される場合、システムの操作状態がトリガされ、後で検索および分析するた
めにデータベースにログできる。
【０３７７】
　一般的に、マシンレイヤ６６０３は、治療レイヤ６６０１が明示的に要求しない限り状
態を変更しない。このため、治療レイヤ６６０１が現在の操作状態に有効な変更要求をす
ることを前提とすれば、マシンレイヤ６６０３は、一般的に治療レイヤ６６０１が要求す
る変更に応答してエラーを生成することはない。そのため、マシンレイヤ６６０３のコマ
ンドエラーは許容できない。例外は、治療レイヤ６６０１インタラクションに先立って、
マシンレイヤ６６０３が直接「休止－フリーズ－停止」ボタンによって働きかけられる場
合である。この場合、マシンレイヤ６６０３は、治療レイヤが「休止－停止－フリーズ」
動作を確認するまで、その後の治療レイヤ６６０１のコマンドを無視する。
【０３７８】
　例外事例（例、血液の漏出、またはラインへの空気の混入が起こった場合）および直交
状態は、外部のユーザインターフェースモデルレイヤ６６０２に提示される状態が唯一の
現在の状態になるように優先され得る。複数の直交状態がユーザインターフェースの状態
を設定しようとする場合、一般に処理される最後の直交状態だけが提示される。予期しな
い例外は、フェールセーフ状態を命じることによって処理され得る。
【０３７９】
　上記説明したように、治療レイヤ６６０１のソフトウェアは、マシンレイヤ６６０３と
、ユーザインターフェースモデルレイヤ６６０２との間の状態ベースの制御レイヤである
。治療レイヤ６６０１がユーザインターフェースモデルレイヤ６６０２に提示するインタ
ーフェースおよびアクセス方法を以下に述べる。
【０３８０】
　治療レイヤ６６０１は、ユーザインターフェースモデルレイヤ６６０２からコマンド要
求を受信する状態ベースのレイヤである。どのような状態からも有効なコマンドがある。
状態固有のものもあり、治療レイヤ６６０１は現在のコマンド要求に応じて行為するか否
か決める。現在の状態がコマンド要求に有効ではない場合、ユーザインターフェースモデ
ルレイヤ６６０２からの要求は拒絶されて、適切な拒絶理由がクライアントに返る。この
ように、安全重視な操作は、現在の状態に不適切なコマンドから保護される。安全で確認
済みのオペレータのコマンド活動のみが処理され得る。ユーザインターフェースモデルレ
イヤ６６０２との治療レイヤ６６０１のインターフェースはサーバでもよく、ユーザイン
ターフェースモデルレイヤ６６０２は標準的なＩＰＣクライアント／サーバ接続方法を使
ったクライアントプロセスとしてそれにアクセスしてもよい。
【０３８１】
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　治療レイヤ６６０１とユーザインターフェースモデルレイヤ６６０２との同期は、「マ
スター状態」と「サブ状態」の２つの状態ベースの列挙型に基づいてもよい。マスター状
態は、現在アクティブな治療レイヤ６６０１のステートマシンを示す。サブ状態は、アラ
ーム、ユーザインタラクションまたは期間をもつ治療サブ状態のすべてを識別できる固有
の状態表示を提供する。これらの状態変数は、治療ステータスメッセージで更新する。こ
れにより、治療レイヤ６６０１は、どのアクティブなユーザ操作が応答し、「継続」のよ
うなコマンドに文脈を提供しているのか検証できる。
【０３８２】
　ここで図６６に図示するマシンレイヤ６６０３に移ると、図６７にマシンレイヤの実装
例が示されている。マシンのソフトウェアは特定の操作セットを実装できる能力を提供す
る抽象概念のレイヤである。これらの操作には、システムのプライミング、透析の実施、
消毒、排液および自己試験が含まれる。マシンのソフトウェアは、特定の弁を操作し、ポ
ンプを稼動し、流路を制御し、測定を行う。マシンレイヤの操作中、操作を邪魔せずにい
つでもステータス情報を要求できる。
【０３８３】
　図６７を参照して、マシンレイヤステートマシン６７０１のうちの１つの状態は、水に
よるプライミング済み状態６７０２である。水プライミングコマンド６７０３を送信し、
水によるプライミング６７０４操作を完了させることによって、この状態になる。水によ
るプライミング済み状態６７０２において、流路を逆浸透（ＲＯ）水で満たし、空気をパ
ージングする。加えて、この状態は洗浄、消毒、および流れ試験や液圧完全性試験を含む
様々な試験を行うために使用する。
【０３８４】
　空気充填済み状態６７０５では、透析装置および限外濾過装置の完全性試験を実行し、
コンポーネントを交換するために使用する。この状態において、システムは実行可能な限
り多くの流体を除去させているであろう。
【０３８５】
　処置状態６７０６で透析処置を行う。この状態に入るには、透析装置および限外濾過装
置のパラメータを設定するコマンド６７０７を送信する。例えば、透析パラメータ設定コ
マンド６７０７は設置済みの使い捨てフィルタのパラメータおよび針／カテーテルのサイ
ズを通信し得る。処置状態６７０６の初期状態は、透析パラメータ設定状態６７０８であ
る。
【０３８６】
　透析パラメータ設定状態６７０８が発行するコマンドは、透析液源に依存する。源が袋
入りの透析液の場合、透析液プライミングコマンド６７１１が発行され、プロセスは、そ
のまま透析液によるプライミング６７０９に進む。システムが重炭酸塩カートリッジと酸
から透析液を作る場合、連結部を検証しなければならない。この場合、薬品点検コマンド
６７１２が発行され、プロセスは、薬品連結部点検状態６７１０に進む。乾燥試験を用い
て、空の化学薬品容器が連結されていることを検証できる。湿潤試験を用いると、容器内
に空気が存在しないか、または最小限の空気しか存在しないことを検出することによって
、プライミングされた化学薬品容器が連結されていることを検証できる。化学薬品容器に
正圧または負圧を印加すると、緩んだ連結部または漏出の存在を検出できる。逆に、「バ
イパス点検」試験を行うと、バイパスコネクタが所定の位置にあることを検証できる。流
路内の正圧または負圧を測定すると、化学薬品濃縮液容器および管またはバイパスコネク
タが存在するか否か判断できる。正圧または負圧を印加すると、コネクタに関連した漏出
の有無も判断できる。この状態が完了すると、透析液プライミングコマンド６７１１が発
行され、プロセスは、透析液によるプライミング６７０９に進む。
【０３８７】
　袋入り透析液を使用する場合、プライミングプロセスがすぐに始まる。逆浸透水から透
析液を作る場合、システムは、重炭酸塩カートリッジをプライミングし、透析液の伝導度
を所要のレベルに安定化させるべきである。さらにシステムは、透析液タンクを最低限の
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レベルまで満たすべきである。システムは、透析液回路のポンプを往復運転させてカセッ
トから空気を抜くことによって自己プライミングする。プライミング中に伝導度センサを
点検すると、その読取値が一定のままであることを確認できる。透析液を透析装置を通し
て血液ループに導入することによって、システムはプライミングを終了する。ここでのプ
ライミングは、往復の流れも伴って、血液ループから空気をパージするのを助けることも
できる。また、動脈ラインおよび静脈ラインを時々分離すると、空気をより効率的にパー
ジできる。血液ループのプライミングも、処置前に透析装置に必要な最低限の洗浄容量を
満たすのにも役立つ。このプロセスが完了すると、患者を連結できる。
【０３８８】
　処置を開始する前に、流体調製パラメータ設定コマンドをマシンレイヤ６７０１に送信
してもよい。このコマンドは、透析液を作るため、または事前に作成された透析液を使用
するために必要な情報を通信する。例えば、次の透析液情報を提供してもよい。重炭酸塩
カートリッジのプライミング容量（ｍｌ）、重炭酸塩の容積比（ｍｇ／ｍｌ）、酸および
塩添加後の目標の透析液伝導度（ｍＳ／ｃｍ＠２５℃）（透析液の最終組成）、酸容量混
合（ｍｌ酸／ｍｌ水）。次の透析液源の情報を提供してもよい。逆浸透（ＲＯ）水または
事前作成済みの透析液（ＲＯ／袋入り）、および事前作成済み透析液容量（ｍｌ）。
【０３８９】
　空気圧完全性試験操作６７１５は、システムの空気圧装置を検証する。この操作は漏出
を点検し、センサを検証し得る。この操作は次の個々の試験を含んでもよく、個々の試験
は個々別々に実行しても、全部を連続的に実行してもよい。カセット漏出試験、圧力ポン
プ試験、定量ポンプ試験、および透析液タンク漏出試験。カセット漏出試験は弁マニホー
ルド、圧力ポンプチャンバおよび配管設備の空気の漏出を試験する。すべての圧力ポンプ
にある流体弁を閉じてから、正の可変弁を開放する。次に、コンプレッサを起動して空気
圧系統を加圧する。目標の圧力に達したらコンプレッサの電源を切り、システムの圧力を
、例えば１０秒間、監視する。その時間の経過後、圧力が閾値を超えていれば試験は合格
である。さらに負の可変弁を使って試験を繰り返す。定量ポンプ試験では、流体管理シス
テムチャンバに正圧を充填して、流体管理システムチャンバがその圧力に達することを検
証する。システムは、正圧弁を閉じて、試験の閾値を超える漏出がないか検証する。負圧
でこのプロセスを繰り返す。幾つかの例では、漏出試験の合否判定に圧力減衰率を使用す
る。
【０３９０】
　液圧完全性試験操作６７１６では、システムの流体弁を検証する。この試験では、ポン
プチャンバを水で満たしてからチャンバを駆動し、さらにポンプチャンバの圧力低下を測
定することによって弁の漏出を検出する。この操作は、弁に流体を押し流す圧力ポンプに
基づき幾つかの弁のセットに分割される。
【０３９１】
　限外濾過装置完全性試験操作６７１７は、漏出を点検するための限外濾過装置の膜の圧
力試験である。限外濾過装置の入口側に空気圧を印加する。一般に空気は無傷の湿式フィ
ルタを通過しないため、空気圧が維持される。この試験は「空気充填済み」状態で行い、
外側の透析液側を加圧し、時間の経過による圧力低下を測定することによって限外濾過装
置を検証する。
【０３９２】
　血液管セット（ＢＴＳ）／透析装置完全性試験操作６７１８は、透析装置を含む血液ル
ープの圧力試験である。この試験では、血液ループを加圧して、時間の経過による圧力を
監視する。測定された圧力低下が入力された減衰閾値未満であれば、試験は合格である。
血液管、ポンプおよび透析装置を１ユニットとして交換する場合、この試験では漏出の場
所を判断する必要はない。
【０３９３】
　インピーダンスベースの清掃率試験操作６７１９は、透析装置を通る血流路が効果的な
透析治療となるのに十分低い抵抗をもつことを検証する。インピーダンス試験を始める前
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に、システムを水でプライミングする。試験中、流れは透析装置を横断させる。水が透析
装置を横断して流れるときのポンプ圧を監視し、これが透析装置のインピーダンスの尺度
となる。これに代えて、一定圧力を印加することもでき、所定の容量がフィルタ膜を横断
するのにかかる時間を測定できる。透析液回路は、膜を押し通る流体の一定の低インピー
ダンスの行先になるように設定する。透析装置のインピーダンスが高すぎる場合、障害が
報告され、透析装置を交換する必要がある。限外濾過装置流れ試験操作６７２４も、限外
濾過装置のインピーダンスが治療に必要な流量をサポートするのに十分低いことを確認す
るために行う。この試験は、完全性試験の結果が有効であることを確認するという利点を
有する。
【０３９４】
　透析液タンク排出状態６７２０は、流体の作成を停止し、或る量（例、３０００ｍｌ）
を移してしまうまで、または排液管に空気を検出するまで透析液タンクの内容物を排液管
に汲出すために、透析液ポンプを合理的に最も速い速度で運転する。デプライミング操作
６７２１では、限外濾過装置の外側の血液管セットおよび透析液回路に空気を充填しなが
ら、システムから流体をパージするために使用する。この状態を使用して、透析装置およ
び限外濾過装置の完全性を検証する圧力減衰試験を行い、また流体の成分を変更し、ユニ
ットの運搬準備をする。内側透析液回路は、無傷の透析装置または限外濾過装置に空気を
送る込むことはできず、また内側回路に換気口がないため、一般にデプライミングできな
い。
【０３９５】
　水によるプライミング操作６７２２はシステムを水で満たし、空気をパージする。流体
作成セクションから始めて、外側透析液、内側透析液、さらに血液ループへと移動しなが
ら、数段階でシステムを充填してもよい。この操作を行う前に、重炭酸塩カートリッジお
よび酸バッグを取り外すべきで、バイパスコネクタは所定の位置につけておくべきである
。一実装例によると、バイパスコネクタはそれぞれ、混合回路２５の重炭酸塩投入ライン
、酸流れライン、および重炭酸塩戻りラインに対応する３つの連結点を備える。バイパス
コネクタはそれぞれ、３つの連結点に対応する３つの平行なプロングを有する。バイパス
コネクタのプロングのチャネルはバイパスコネクタ内の共通チャンバ内で終端する。この
ため、消毒手順中、重炭酸塩投入ライン、酸流れライン、および重炭酸塩戻りラインはす
べて相互接続されて、消毒手順中にこれら流れラインそれぞれの消毒が可能となる。この
ようなバイパスコネクタの実施例は、２００８年８月２７日に出願された米国特許出願第
１２／１９９，０５５号明細書に記述される「消毒コネクタ」であり、参照により本明細
書に組み込まれる。
【０３９６】
　消毒／洗浄状態６７２３では、逆浸透水を指定温度ですべての流路に流すために使用す
る。この操作の前に、システムは「水によるプライミング済み」状態６７２５であるはず
である。この操作を高温で行うと消毒となる。操作の開始時点でタンクに逆浸透（「ＲＯ
」）水を満たす。透析液タンクの水は、透析液回路の消毒経路から、すべての流体作成流
路および血液管セットの経路を通って透析液タンクに戻り再循環される。再循環水が失わ
れると（排液管に送られる）、透析液タンクで最低限のレベルに維持するために逆浸透水
が追加され得る。これに代えて、好適な実施例では、汚染の可能性を防止するために追加
の水は導入しない。この操作中には化学薬品カートリッジを取り付けない。
【０３９７】
　上述した透析液によるプライミング操作６７０９では、すべての流路に透析液をフラッ
シングして、システム内の空気または水を除去するために使用する。この操作が完了しな
ければ、システムは患者連結状態６７１３に移れない。この操作では、流体作成サブシス
テムを起動し、流体作成サブシステムは逆浸透水と化学薬品との混合、および透析液タン
クのレベルの維持を担う。タンクが満タンの７５％未満になると、そのレベルになるまで
プライミングを遅らせてもよい。タンクレベルはできれば１．１リットルより多く維持す
る。そうでなければ、信号を発して、治療を停止してもよい。この量は混合制御の精度に
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必要な十分なリンスバック容量と十分大きな平均容量を考慮に入れる。プライミング中、
ラインへの空気混入センサ、血液漏出センサおよび安全システムが試験される。
【０３９８】
　患者連結状態６７１３において、透析処置を行うことができる。透析液洗浄コマンド６
７１４を発行する前に、血液管を排液管連結部に戻す。安全のために、患者連結状態６７
１３の間は透析液の温度を抑制し、透析液の伝導度および流量を監視してもよい。
【０３９９】
　血液によるプライミング操作６７２６では、血液回路から透析液を除去することによっ
て、患者の血液と置換する。透析液は、透析装置の膜を横断して透析回路に引き込まれ、
そして排液管に廃棄される。患者から血液が血液回路に引き込まれることによって、膜を
横断して張引される透析液に置換される。このため、血液管セットを占めるプライミング
流体のほとんどは透析の開始時点で患者に投与される必要はない。任意で、患者はこの操
作を取り消すことによって、プライミング流体が投与されることを選ぶことができる。こ
れは、例えば、患者が透析開始時点で追加流体が必要な場合に望ましいであろう。この操
作では、マシンのソフトウェアを患者連結状態６７１３に移行させ、温度限界などの安全
上の制約を起動する。
【０４００】
　ヘパリンボーラス操作６７２７では、患者インタラクションを必要とせずに、処置前に
ヘパリンのボーラスを送達する。通常の透析操作の前に、また患者に投与する流体の量を
最小限にするために、ボーラスを患者のバスキュラーアクセスへの短い方の経路である動
脈ラインに投下できる。ラインへの空気混入状態を検出またはそれが存在する場合、ヘパ
リンボーラスは任意で、エアトラップ機構または装置を内蔵する静脈ラインに投下できる
。
【０４０１】
　透析操作６７２８は、患者に透析処置を施すために使用する。血液回路および透析液回
路の速度を独立して指定してもよい。この操作は時間制限を設ける、または停止コマンド
で終了させることができる。例として、次のパラメータを指定してもよい。特に、システ
ムを流れる透析液を加熱し維持する温度、透析液を血液回路に循環させる速度、基礎量ま
たは維持用のヘパリンを血液回路に追加する速度、透析液を透析液回路に循環させる速度
、および透析液を限外濾過ポンプに通す速度。透析中、限外濾過装置は定期的に「ガス抜
き」されて、処置中に内部に蓄積した気体を放出する。これは限外濾過装置の頂部から排
液管までの経路を開けながら、限外濾過装置の頂部から透析液回路までの経路を閉じると
行える。こうして透析装置の頂部にトラップされた空気は排液管にフラッシングできる。
空気および流体を排液管に向かわせるために２ポンプストローク以上してから、弁をリセ
ットすると、透析操作を継続できる。
【０４０２】
　停電復旧６７３３コマンドは、患者連結状態６７１３にあるときに停電があったことを
マシンのソフトウェアに伝えるために送信される。これによりマシンのソフトウェアを強
制的に患者連結解除状態にするので、透析装置が適切に復旧し、次の処置の準備（例、リ
サイクル準備）をすることができる。
【０４０３】
　溶剤注入操作６７２９では、透析液を患者に送達する。透析液は、外側透析液ポンプに
よって透析装置を横断して送り込まれ、血液ポンプによって患者に送達される。このコマ
ンドは、透析を停止し、内側ポンプをフリーズし、外側ポンプに透析液を充填することに
よってシステムに注入準備をさせて、患者に透析液を送達する。このコマンドを受信した
後、マシンのソフトウェアは次のコマンドの１つを期待する。溶剤注入確認（溶剤注入を
続ける）、透析（溶剤注入を行わず、代わりに透析を再開する）、またはコマンド停止（
システムをアイドル状態に戻す）。好ましくは溶剤注入中血液ポンプは、運転し続ける。
【０４０４】
　膜の凝固を防止するのに役立てるため、透析装置の膜を横断して定期的に透析液を逆方
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向にフラッシングさせるバックフラッシュ操作を透析中にプログラミングできる。リンス
バック操作６７３０では連結解除の準備で透析液を患者に押し流して、患者の血液を戻す
。透析液は外側透析液ポンプによって透析装置を横断して送り込まれて、患者に送達され
る。これは静脈路および動脈路ともに自動化される。
【０４０５】
　バイパス点検操作６７３１は酸容器および重炭酸塩カートリッジまたは容器のバイパス
コネクタの存在を点検する。好適な実施例では、この操作はバイパスコネクタを真空引き
させて、漏出を検出する。薬品排液操作６７３２は、化学薬品容器の内容物を排液管に移
して空にする。好適な実施例において、化学薬品容器の内容物は各処置の後廃棄され、患
者にとって片付けをやりやすくし、化学薬品を再利用しようとするときの潜在的な問題を
なくす。
【０４０６】
　ドア点検操作では、血液透析装置のドアが閉じていることを検証し、患者が連結解除さ
れていることを確認するのを助ける。さらにＤＣＡ点検操作では、患者が血液管セットの
バスキュラーアクセスコネクタに栓をして、処置セッション後の洗浄および消毒のために
マシンのＤＣＡ・ＤＣＶポートに戻していることを検証できる。
【０４０７】
　加えて、血流路清掃操作は透析液タンクの内容物を血液回路を通して排液管に押し出す
。洗浄は、透析処置の後に血液回路および透析装置から残留血液をフラッシングするのに
使用する。実施例において、透析装置および管部品から屑を緩める機械的作用を高めるた
めに、流体に空気を導入する。この操作中、流体作成から水が出され、この水がタンク内
の透析液を希釈することになる。
【０４０８】
　再循環操作は、プライミングされた後でまだ患者に連結されていないとき、システムの
温度および透析液の新鮮さを維持するために使用する。これは血液ポンプも運転しながら
、透析液をヒータ、限外濾過装置を通して内側ポンプに流し、それを透析装置に通過させ
ることによって行う。少量の透析液を常に排液管に送ることができる。
【０４０９】
　マシンレイヤ６７０１も停止、フリーズ、再開および遮断コマンドに応答し得る。停止
コマンドはマシンが行う操作を終了する。停止コマンドが発行されると、現在のポンプサ
イクルが完了し、さらに弁がすべて閉じる。ストロークは完了しているため、すべての流
体の収支計算は正確である。すべての弁を閉じた後、ステートマシンは次のコマンドを待
つ「アイドル」状態に戻る。このコマンドは、ステータス取得コマンド、透析パラメータ
設定または流体パラメータ設定コマンドは操作を開始しないため、これらコマンドには影
響しない。
【０４１０】
　フリーズコマンドは、システムにすべての弁をその現在のサイクルで閉鎖させる。これ
には流体作成弁も含まれる。ヒータの電源を切ることによって、内部の流体の過熱を防ぐ
。再開コマンドがフリーズコマンドの後に発行される場合、流体容量の収支計算は、正確
である。フリーズコマンドの後にフリーズしたもの以外の操作に入るコマンドが出される
場合、元の状態で部分的な流体の搬送があったかもしれないということとは関係なく、流
体容量は新たな操作に割り当てられる。現在の操作の状態履歴が保持されるので、「再開
」コマンドを使用して操作を継続できる。再開コマンドは、マシンにフリーズされたコマ
ンドを処理し続けさせる。遮断コマンドは、マシンのソフトウェアのプロセスを終了する
ために使用される。
【０４１１】
　図６２および図６３に関連して図示および説明される治療アプリケーション６２０３は
、マシンコントローラおよびＩ／Ｏサーバプロセスによって実施される治療を実施するス
テートマシンを実行する。ステートマシンは、処置準備、患者連結、透析、溶剤注入、患
者連結解除、リサイクル準備、消毒、洗浄および使い捨て品の交換のような機能を行い得
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る。治療アプリケーション６２０３は、日常的な処置の準備をして与える他のすべての治
療アプリケーションの活動を順序付けることを担う主制御モジュールも備える。
【０４１２】
　図６２および図６３を参照して、治療アプリケーション６２０３は、ＵＩモデル６２０
６に治療の開始、停止および構成をさせ、治療ステータスを報告させるインターフェース
を提供する。治療アプリケーション６２０３は、マシンコントローラともインターフェー
スする。具体的には治療アプリケーション６２０３は、治療操作を実施するために、マシ
ンコントローラにコマンドを発行し、マシンコントローラからステータスを要求する。患
者、治療およびマシン情報にアクセスするために、治療アプリケーション６２０３は、デ
ータベース６３０２とインターフェースする。このインターフェースを利用して、処置ス
テータス情報も記憶する。
【０４１３】
　以下に説明するのは、治療アプリケーション６２０３の個々のアプリケーションである
。これらのアプリケーションは、（１）リサイクル準備、（２）血流路清掃、（３）消毒
、（４）内毒素洗浄、（５）処置準備、（６）患者連結、（７）透析、（８）溶剤注入、
（９）リンスバック、（１０）標本抽出、（１１）部品交換、および（１２）化学薬品取
付である。
（１）リサイクル準備
　図６８は、リサイクル準備アプリケーションの実装例を示す。リサイクル準備アプリケ
ーションは、システムをリサイクルさせる準備をする。リサイクルを開始する前に、シス
テムは、ドアが閉じていることを確認する。これによりシステムは、清掃および消毒をう
まく行えるが、患者をうっかり連結解除し忘れないことにもなる。
【０４１４】
　次にシステムは、ユーザに化学薬品濃縮液カートリッジを外して廃棄するよう促す。シ
ステムは、まず残りの化学薬品を排出することによって、取り外しの際のこぼれを最小限
にする。ユーザはカートリッジをすぐに取り外したければ、この排出工程を省略する選択
をしてもよい。カートリッジが取り外されて廃棄されてしまえば、ユーザは化学薬品バイ
パスコネクタを取り付けてシステムをリサイクルさせる準備をする。
【０４１５】
　化学薬品カートリッジの排出および取り外し中、システムは、同時に圧力試験を行い、
ヘパリンコネクタへの小瓶の取り付けを含め、オペレータが血液管セット（ＢＴＳ）を正
しく連結していることを確認する。このようにシステムは、問題があればオペレータに知
らせて、是正する。こうしてシステムは、行われていないリサイクルの残りをうまくやり
通すことができる。よじれ、締め具の閉鎖または凝血塊がないことを確認するために、血
液管セットの様々な部分を順次加圧して試験を行う。血液管セットの完全性も、透析装置
を湿潤状態にした後に血液管セットおよび透析装置の全体を空気で加圧し、血液管、血液
管連結部、透析装置または透析装置の連結部の漏出を示す閾値圧力減衰値を監視すること
によって点検できる。消毒ポートも点検して、静脈ラインおよび動脈ラインがそのポート
にしっかり固定されているか確認する。これらの試験のいずれかに不合格になる場合、ユ
ーザにその不具合を知らせて、それを是正する方法を指導する。すべての試験に合格する
まで試験を繰り返す。
【０４１６】
　透析装置および血液管セットが処置または消毒の使用限界に達した場合、またはオペレ
ータがそれを交換することにする場合、リサイクルの前に交換する。限外濾過装置が限外
濾過装置の膜内外圧力（ＴＭＰ）またはインピーダンス試験の限度を超え、その消毒使用
限界に達する場合、またはオペレータがそれを交換することにする場合、限外濾過装置は
リサイクルの前に交換する。これらの部品を交換するために、ユーザは、図７８に関連し
て説明する部品交換アプリケーションを呼び出すことができる。
【０４１７】
　図６８を参照して、リサイクル準備アプリケーション６８０１が示される。監視状態６
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８０２では、休止要求６８０３または透析液漏出６８０４を監視する。この状態６８０２
中に、システムはさらに、ドアが閉じていることを確認する。ドアが閉じているというこ
とは、患者が現在マシンに連結されていないことを意味する。この点検をドア点検状態６
８０５で行う。ドアが閉じている場合、プロセスは、処置後データ入力状態６８０６に進
む。
【０４１８】
　処置後データ入力状態６８０６は、患者／オペレータに種々の処置後データの入力を促
す。処置前データが入力されたことをシステムが示す場合、システムは、オペレータ／患
者に処置後データを入力するよう促す。処置後体重、血圧および脈拍数などの処置後デー
タが要求され得る。これらの入力からの情報は、処置報告情報のシステムログに含めても
よい。加えてシステムは、リサイクルプロセスを続けるためには、この情報の入力を必要
とするわけではない。システムが処置前データが入力されなかったことを示すと、システ
ムは、オペレータ／患者に処置後データの入力を促さない。
【０４１９】
　供給源および排液管点検状態６８０７では、入口水源および排液管が正しく接続されて
いることを確認する。これにより、システムは、確実にリサイクルをうまく行うことがで
きる。供給源および排液管復帰点検状態６８０８は、オペレータに検出された供給源／排
液管の障害に関する情報と、必要な是正措置を提供する。例えばユーザに、入口水源また
は排液管が正しく取り付けられていないことを知らせ、問題を是正する方法を指導する。
【０４２０】
　化学薬品濃縮液除去・血液管セット点検状態６８０９は２つの操作を同時に実行する。
両方の操作が完了すると、システムは、リサイクル操作を続けられる。この状態中に起こ
る操作は、化学薬品濃縮液の処分および除去と、血液管セット連結部の点検である。血液
管セットおよび透析装置の交換もこの時点で評価する。最初の操作で、化学薬品濃縮液有
無点検状態６８１０が、化学薬品の有無を検出して、次の工程を判断する。具体的には、
空気完全性試験を使用すると、システムは、化学薬品濃縮液容器の有無を検出できる。化
学薬品排出状態６８１１で、システムは、残留化学薬品濃縮液を容器から排出するのに必
要な操作を行う。この目的は、容器の除去および処分をより清潔にかつ容易にさせ、廃棄
物をできるだけ少なくすることである。ユーザには排出を省略する選択ができることを促
してもよい。化学薬品濃縮液除去状態６８１２は、ユーザに化学薬品濃縮液を除去して、
化学薬品のバイパスドアを閉じるための指示を与え、さらに指示を与えてもよい。指示に
は、マシンが効果的に化学薬品濃縮液ポートを消毒できるようにマシンの構成の仕方を含
めてもよい。血液管セット点検待ち状態６８１３は、化学薬品処分および除去操作の終点
である。システムは、同時に行われる他の操作が完了するまでこの状態に留まる。
【０４２１】
　化学薬品濃縮液除去・血液管セット点検状態６８０９が実行する二番目の操作に移ると
、血液管セット点検状態６８１４中にシステムは、血液管セットおよび透析装置の交換が
必要か否か評価する。オペレータが透析装置および血液管セットの交換を選べるオプショ
ンも表示してもよい。このオプションには、透析装置の凝固ステータスに関するデータ入
力を含んでもよく、化学薬品濃縮液除去・血液管セット点検状態６８０９が完了するまで
ユーザに利用できる状態にしておいてもよい。血液管セットおよび透析装置の交換が必要
なければ、または要求されなければ、システムは、血液管セットがリサイクルのために正
しく接続されていることを確認し、凝固を防止するために血液管セット流体を再循環させ
る。血液管セット連結試験６８１５では、血液管セットがリサイクルのために正しく接続
されていることを確認する。これには、患者のコネクタがその消毒ポートに正しく取り付
けられていること、締め具が開いていて、血液管セットがよじれていないこと、血液管セ
ットが空気検出器およびオクルーダーに正しく取り付けられていることの確認を含んでも
よい。連結復帰状態６８１６では、検出された障害に関する情報と、必要な是正措置をユ
ーザに与える。例えば、ユーザに血液管セットが正しく取り付けられていないことを知ら
せて、その問題を示してもよい。通知には、血液管セット連結試験６８１５からの障害コ
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ードに基づき行うべき是正措置を含めてもよい。処置セッション後の洗浄および消毒のた
めに、患者が血液管セットのバスキュラーアクセス連結部をマシンのＤＣＡ／ＤＣＶポー
トに差し戻していることを検証するために、ＤＣ連結試験を行ってもよい。ヘパリン小瓶
連結試験も行って、小瓶が血液ポンプカセットのヘパリン／薬剤注入スパイクに取り付け
られていることを検証してもよい。これにより消毒流体は、確実に小瓶に出入りでき、プ
ロセス中の小瓶スパイクおよびヘパリン流体路を清潔にできる。
【０４２２】
　血液管セット流体再循環状態６８１７では、血液管セットの流体の再循環を開始して、
患者の残留血液が流れなくなったり、凝血塊が形成されるのを防ぐ。システムは、このプ
ロセスをシステムが血液管セット連結部が消毒ポートに正しく差し込まれていることを検
出した時にのみ行えるように構成してもよい。化学薬品濃縮液除去待ち状態６８１８は、
同時に起こっている他の操作を完了させる待機状態として機能する。化学薬品濃縮液の除
去が完了したとシステムが示せば、システムは続行する。
【０４２３】
　どの部品を交換するかに関係なく、部品交換点検状態６８１９は、部品交換の移行点と
して機能し得る。限外濾過装置の交換が必要か否かも評価する。限外濾過装置がその膜内
外圧力試験限界を超えた場合、またはその消毒使用限界に達した場合に、限外濾過装置の
交換が必要となるであろう。血液管セットおよび透析装置の交換が必要であるとすでに判
断された、またはユーザにより要求された場合には、血液管セットおよび透析装置を交換
するべきである。何らかの交換が必要な場合、このデータは休止状態６８２０に移され、
そこで部品交換６８２１は、活動を実行する。交換プロセスがシステムおよびオペレータ
により完了したら、リサイクル準備アプリケーションが再開する。
【０４２４】
　最終ドア点検状態６８２２では、ドアがまだ閉まっていることを確認するドアの最終点
検を行う。これはマシンのリサイクルを妨げるおそれのある不必要なアラームを防ぐため
である。ドア開放復帰状態６８２３では、患者にドアが開いていることを通知して、ユー
ザにドアを閉めるよう促す。
【０４２５】
　休止状態６８２０では操作を中止して、患者に付加的な活動を行う選択をさせる。一旦
停止状態６８２４では、すべてのマシン操作を中止する。例えば、この状態はすべての流
れを停止する。休止メニュー状態６８２５では、患者に付加的な活動を行う選択をさせ、
部品交換６８２１、遮断６８２６、電力待機６８２７およびリサイクル準備再開６８２８
のオプションを表示し得る。
【０４２６】
　透析液漏出アラーム状態６８２９では、操作を停止し、ユーザに透析液の漏出を検出し
たことを通知する。漏出解決状態６８３０では、ユーザが漏出を解消し、それをユーザか
ら知らされるのを待つ。
（２）血液路清掃
　次に、消毒の前に血液および透析液を経路から一掃する方法を行ってもよい。処置で残
された残留血液および透析液は消毒を行う前に透析装置から洗い流す。消毒プロセスをす
るとその後に除去するのが難しくなるため、これらの物質を予め除去しておくのが望まし
い。また、残留血液および透析液は細菌源となるため、これらを除去するのが望ましい。
複数回再利用している間の性能劣化をできるだけ少なくするように、透析装置を効果的に
清掃するよう特に気を付ける。
【０４２７】
　血液および透析液経路の清掃は、一定量の流体をこれらの経路にフラッシングし、その
流体を排液管に流出させることで行える。血液および凝血塊が血液経路に滞留するため、
血液経路の清掃の方が透析液経路の清掃より大変で、より徹底して行う必要がある。凝血
塊は、典型的には透析装置の静脈ヘッダおよび動脈ヘッダに付着し、そのファイバを塞ぐ
ことによって透析装置の効率を減じ得る。動脈ヘッダおよび静脈ヘッダは、その嵩の大き
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さが凝血塊が移動できる流れの低い空間となるので、清掃が難しいであろう。透析装置の
ヘッダからこれらの残留凝血塊を除去するために、まず凝血塊を緩めるか、または移動さ
せるのが望ましい。これは、流量を増大または最高にすることによって、乱流を生むまた
乱流を最大にしながら、透析装置に流体を圧送して通しかつ横断させて行える。各血液ポ
ンプチャンバを個々に制御することによって、血液管セット内部に流体を往復させて凝血
塊を緩めることもできる。内側透析液ポンプおよび血液管セット排液管を閉じて、血液チ
ャンバ１に流体を送出させながら、血液チャンバ２を満たす。両方がアイドルになったら
、血液チャンバ１を満たしながら、血液チャンバ２が送出する。このサイクルを何度も（
例、約２０サイクル）繰り返す。血液管セットに空気も注入し、水と混ぜて機械的作用を
高めて屑を緩める。一実施例では、空気をヘパリンエアフィルタを通して血液ポンプチャ
ンバに導入し、さらに血液管セットに送り込む。押し退けられた血液管セット内の流体は
、排液管に排出される。さらに血液ポンプを指定の速度および方向（例、逆方向に５００
ｍｌ／分）で多数サイクル（例、４０サイクル）運転できる。
【０４２８】
　図６９Ａおよび図６９Ｂは、血液路清掃アプリケーションの実装例を示す。図６９Ａを
参照すると、血液路清掃６９０１は、プロセス全体の動作を調整する最上位レベルの状態
である。この状態は、ステートマシンのデータ処理要素と同時に実行される。この状態中
、処置で残された残留血液および透析液は、マシンから洗い流される。アプリケーション
に関係するデータの更新は、ステートマシンのデータ処理要素で処理される。休止および
透析液漏出監視状態６９０２では、一定の障害を監視し、要求を休止する。透析液漏出の
監視を要求してもよい。アラーム監視状態６９０３は、一定の障害を監視する。血液側完
全閉塞の監視が要求され、入口の水の監視が使用可能にされる。透析液による動脈ライン
フラッシング状態６９０４は処置で残された残留透析液の一部を利用して、それを動脈ラ
インから排液管にフラッシュアウトする。血液が水に触れると起こる溶血および発泡を最
小限にするために、水を血液管セット（ＢＴＳ）に送る前に、透析液などの生理的流体で
血液をフラッシュアウトしてもよい。血液が発泡すると、典型的には清掃は、より困難に
なる。同様に状態６９１９では、静脈ラインを透析液でフラッシングしてもよい。タンク
排出状態６９０５では、透析液タンクから残留透析液を排液管に送ることによって除去す
る。流体作成プライミング状態６９０６では、洗浄のための準備で流体作成モジュールを
水でプライミングする。流路プライミング状態６９０７では、洗浄のための準備で流路全
体を水でプライミングする。流体作成停止状態６９０８では、洗浄のための準備で流路全
体を水でプライミングして、流体作成を停止する。
【０４２９】
　図６９Ｂに示す経路洗浄状態６９０９では、残留血液および透析液をシステムからフラ
ッシングするために、流体経路全体を洗浄する。この状態は流体作成も開始する。図６９
Ｂを参照すると、再循環状態６９１０では、血液回路と透析液回路の両方で流体を再循環
する。血液回路排液－動脈状態６９１１では、動脈血液回路から排液管に流体をフラッシ
ュアウトする。血液回路排液－静脈状態６９１２では、静脈血液回路から排液管に流体を
フラッシュアウトする。血液が水に触れると起こる溶血および発泡を最小限にするために
、水を血液管セットに送る前に透析液などの生理的流体で血液をフラッシュアウトする。
透析液回路排液状態６９１３では、血液管セットで流体を再循環させながら、透析液回路
から流体を排液管にフラッシュアウトする。流体準備回路排液状態６９１４では、血液管
セットに流体を逆再循環させながら、流体準備回路から流体を排液管にフラッシュアウト
する。限外濾過装置再循環状態６９１５では、血液管セットに流体を再循環させながら、
限外濾過装置のフラッシュポートに流体を再循環させる。透析液タンク上限状態６９１６
では、透析液タンクを満タンレベルに維持する。タンクで流体レベルを上下にサイクル動
作させると、タンクを洗浄するように作用する。透析液タンク下限状態６９１７では、透
析液タンクをほぼ空のレベルに維持する。
【０４３０】
　この段階または消毒を開始する直前のいずれかで、血液ポンプカセットの定量ポンプ（
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例、ヘパリンポンプ）は、薬剤（例、ヘパリン）容器を空にするように指図されてもよい
。薬剤の代わりに透析液または水のいずれかを使用してもよいが、消毒中に消毒流体を点
滴および排出のための準備で容器を空気で満たすのが好ましい。薬剤がヘパリンの場合、
処置セッション後に容器または小瓶に残る残留ヘパリンを、この段階で血液管セットに移
して空にすることができる。血液路清掃または消毒中に血液管セットに残留ヘパリンを循
環させると、凝血塊の形成を減らすのに役立ち、そのため清掃プロセスの効率を高めるこ
とができる。これに代えて、ヘパリンを排液管に廃棄してもよい。
【０４３１】
　再び図６９Ａを参照して、洗浄停止状態６９１８では洗浄プロセスを停止する。完了状
態６９２０では、透析液タンクを空にすることによってアプリケーションを終了する。閉
塞復帰状態６９２１では、システムが検出した閉塞の是正を処理する。閉塞アラーム状態
６９２２は血液路清掃６９０１を停止し、患者に閉塞が存在することを通知する。閉塞解
決状態６９２３では患者が閉塞を解消にするのを待つ。
【０４３２】
　入口水復帰状態６９２４ではシステムが検出した入口水の閉塞の是正を処理する。入口
水アラーム状態６９２５は血液路清掃６９０１を停止し、患者に流入する水に問題がある
ことを通知する。透析液タンク充填状態６９２６では、透析液タンクを充填しようとする
。休止状態６９２７では操作を中止する。加えて、患者は付加的な活動を行うことを選択
できる。一旦停止状態６９２８では、すべてのマシン操作を中止する。休止メニュー状態
６９２９では、患者に付加的な活動を行う選択をさせる。標本抽出（ＲＯ標本）６９３０
、部品交換６９３１、電力待機６９３２、遮断６９３３、および操作続行６９３４のオプ
ションが表示され得る。
【０４３３】
　透析液漏出アラーム状態６９３５では操作を停止し、患者に透析液の漏出を検出したこ
とを通知する。漏出解決状態６９３６は患者が漏出を解消するのを待ち、続行ボタンをグ
ラフィカルユーザインタフェースに表示させる。
（３）消毒
　リサイクル準備および血液路の清掃に続いて、消毒アプリケーションは、流体経路の消
毒を実施する。消毒は、流体を不溶解性の性質にするために行う。この目的を達成するた
めに、消毒プロセスは、増殖性細菌細胞、真菌、およびすべての小ウイルスまたは非脂質
性ウイルスを死滅させ得る。マシンは一般に１人の患者専用であるため、消毒プロセスが
ウイルス性の汚染を排除することは、絶対必要というわけではない。患者間でマシンを取
り替えるには、このプロセス以上の工程を要するかもしれない。消毒は、すべての流体経
路を一定温度にして、その温度を最低時間量の間保持することで実行され得る。例えば、
透析装置、血液処置セット、限外濾過装置および透析液セットを循環させる水を８５℃±
５℃の温度まで加熱し、約１時間保持する。高レベルの消毒には、温水低温殺菌が適する
であろう。温水低温殺菌の例示的な条件は、最低約３０分間で約６８℃の温度を含んでも
よい。消毒状態ではシステムの様々な点で温度を監視することができ、センサが目標の温
度より少なくとも約１℃上回るまでは消毒を延長する。消毒状態では様々な点の温度を監
視し、センサが目標の温度を、例えば連続１０秒以上下回ると流体の加熱を高める措置を
取る。
【０４３４】
　図７０Ａおよび図７０Ｂは、消毒アプリケーションの実装例を示す。図７０Ａは、消毒
状態７００１を示し、透析ユニットに自己消毒させることができる。データハンドラ初期
化状態７００２では、データベースからデータ値の読み取りを処理する。値は、計器、透
析装置使用と再利用、限外濾過装置使用と再利用、血液管セット使用と再利用、消毒、終
了、および処置フローシートの表にあり得る。データハンドラ更新完了状態７００３では
、消毒が完了したらデータベースのデータ値の更新を処理する。アイドル状態７００４中
に消毒履歴消去７００５を実施すると、消毒状態７００１の履歴は、消去される。消毒開
始７００６は、プロセスをアクティブ状態７００７に移行させる。アクティブ状態７００
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７は、消毒停止７００８を監視する。消毒停止７００８では、プロセスをアイドル状態７
００４に戻す。モニタ状態７００９では、透析ユニットのドアの開放、閉塞、および透析
ユニットの操作の休止７０１１の要求を監視する。ユーザが休止７０１１を要求すると、
アプリケーションは休止状態７０１０に進む。
【０４３５】
　モニタ状態７００９において、タンク充填状態７０１２では逆浸透（ＲＯ）水の作成を
開始し、流路をプライミングする前にタンクを充填する。流路プライミング状態７０１３
では、消毒のための準備で流路全体を水でプライミングする。流路消毒状態７０１４では
、マシンの消毒を見張り、完了したときを判断する。流れが始まり、血液回路および透析
液回路の両方に流体を再循環させる。すべての温度センサが選択された連続時間数（分）
の間目標の温度を少なくとも１℃上回っていれば、消毒が完了したと見なされる。当然、
消毒完了と見なすのに代替パラメータを使用してもよい。このような判断が行われたら、
消毒完了７０１５イベントが生成される。ウォームアップ状態７０１６では、様々な点の
温度を監視して、透析ユニットの部分が加熱するのを待つ。すべての温度センサが目標の
温度を少なくとも１℃上回れば、流路温度到達７０１７イベントが生成される。温度保持
状態７０１８では様々な点の温度を監視して、監視した温度が下がりすぎた場合に措置を
取る。例えば、いずれかのセンサの温度が目標の温度を連続１０秒以上下回ると、流路温
度未達７０１９イベントが生成される。代わりに他のパラメータを使用してもよい。タン
ク排出状態７０２０は、透析液タンクを空にする。このように排液ラインは、最終ラウン
ドの消毒を受ける。さらに空のタンクの終了条件により、今後のアプリケーションは、既
知のタンクレベルで開始できる。実行済み状態７０２１は、消毒の完了状態である。
【０４３６】
　閉塞停止中状態７０２２ではすべての流れを停止し、ユーザに閉塞が検出されたことを
通知する。閉塞状態７０２３では、ユーザが閉塞を解消したことを知らせるのを待つ。ユ
ーザが問題を是正したことを知らせたら、ユーザＯＫ７０２４イベントが受け入れられる
。ドア開放停止中状態７０３４では、すべての流れを停止する。ドア開放状態７０２５で
は、ユーザに透析ユニットのドアを閉じるよう促す。ユーザがドアを閉じたことを知らせ
たら、ユーザＯＫ７０２６イベントが受け入れられる。
【０４３７】
　ここで図７０Ｂを参照しながら、休止機能を説明する。停止待ち休止状態７０２７では
、すべての操作が停止するのを待つ。マシンが停止すると、イベント７０２８が生成され
る。ユーザ選択待ち休止状態７０２９では、ユーザに次の工程を選択するように促し、ユ
ーザがしたいことを選択するのを待つ。患者は、逆浸透標本抽出７０３０、電力待機７０
３１および遮断７０３２のオプションを有する。ユーザ逆浸透標本抽出状態７０３０では
ユーザが逆浸透標本を抽出する間待ち、電力待機状態７０３１では電力待機を待ち、遮断
状態７０３２では遮断を待つ。ユーザが再開操作オプションを選択することによって、再
開要求済みイベント７０３３（図７０Ａ）を生成してもよい。
（４）内毒素洗浄
　流体経路の消毒に続き、内毒素洗浄アプリケーションを介して内毒素および死滅したバ
イオフィルムを経路から洗い流す。内毒素は、細菌の外側細胞壁の一部であり、細菌が死
滅するときに放出される。バイオフィルムは、利用できる表面に付着する微生物の複合的
な集合体である。消毒プロセスは、生きているバイオフィルム細菌を死滅させるが、内毒
素を含めてすべてのバイオマス成分を除去することはできない。
【０４３８】
　死滅したバイオフィルムおよび内毒素を除去するために、一定量の流体を一定の流量で
流路全体にフラッシングする。他の実施も可能であるが、このアプリケーションは、各管
セグメントをそのセグメントの保有量の少なくとも３倍の量で洗浄するように計画する。
一実装例において、少なくとも１００のレイノルズ数を達成するように死滅したバイオフ
ィルムを除去し得る。別の実装例によると、内毒素洗浄アプリケーションは２００以上の
レイノルズ数を達成するように計画してもよい。
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【０４３９】
　図７１は、内毒素洗浄アプリケーションの実装例を示す。内毒素洗浄アプリケーション
７１０１において、水によるプライミング状態７１０２は、消毒が完了したばかりのシス
テムに未使用で冷たい逆浸透水を導入する。流体回路洗浄７１０３では、システムのすべ
ての流体ラインを洗浄するよう計画される。再循環状態７１０４では、流体作成、流体準
備、再循環、透析装置、血液回路およびアクセスラインを逆浸透水でフラッシングする。
これら回路のフラッシングは、消毒が完了した後もシステムに残る内毒素およびバイオフ
ィルムをシステムから洗い流す。
【０４４０】
　残りの状態のそれぞれは、或るセグメントを排液させることのできる流路の代替経路で
ある。その後の状態は、時間の割合または搬送される流体の割合で行う。透析液回路排液
７１０５状態では、血液管セットに流体を再循環させながら、透析液回路から流体を排液
管にフラッシュアウトする。流体準備回路排液状態７１０６では、血液管セットに流体を
逆再循環させながら、流体準備回路から流体を排液管にフラッシュアウトする。限外濾過
装置再循環状態７１０７では、血液管セットに流体を再循環させながら、限外濾過装置の
フラッシュポートに流体を再循環させる。血液回路排液状態７１０８では、血液回路から
排液管に流体をフラッシュアウトする。透析液タンク上限状態７１０９では、透析液タン
クを満タンレベルに維持する。タンクの流体レベルを上下にサイクル動作させることによ
って、タンクを洗浄するように作用する。透析液タンク下限状態７１１０では、透析液タ
ンクをほぼ空のレベルに維持する。
【０４４１】
　タンク排出状態７１１１では、透析液タンクから残留透析液を排液管に送ることによっ
て除去する。閉塞復帰状態７１１２では、閉塞が検出されたことをユーザに通知するが、
流れを一切止めない。休止状態７１１３では、操作を中止する。加えて患者は、付加的な
活動を行う選択ができる。患者は、部品（限外濾過装置または透析装置／血液管セット）
の交換、標本抽出（ＲＯ標本）、リサイクル再開、電力待機、および遮断のオプションを
もつ。
（５）処置準備
　処置準備アプリケーションは、システムが透析セッションを行うための準備をする一連
の動作を行う。このアプリケーション中、化学薬品濃縮液を取り付けて、溶解し、混合し
て、規定の透析液の組成を作成する。システムは、限外濾過装置、透析装置および血液管
セットの完全性と、重要な弁、ポンプおよび空気圧系統の試験もする。新鮮な透析液を使
用してシステムを十分プライミングしてから、血液管セットおよび透析装置をフラッシン
グする。さらにこのアプリケーション中、透析装置の清掃率と限外濾過装置の膜内外圧力
を試験し、保護システムは、電気的オフセットによるトリガ条件をシミュレートして自己
試験を行う。
【０４４２】
　ユーザが透析セッションの開始を要求すると、システムは、ユーザに予定された標本の
収集を許す。ユーザは、規定の化学薬品濃縮液カートリッジの取付けも促される。ユーザ
の間違いを軽減するために、システムは、ユーザにその化学薬品濃縮液カートリッジが自
分の処方箋に合っているか検証するよう促す。さらにユーザがそのように知らせたら、シ
ステムは、カートリッジが存在し正しく取り付けられているかを点検する。
【０４４３】
　逆浸透水を粉末化学薬品に加えて、それが均一に溶けるように攪拌する。粉末化学薬品
が溶けたら、それを酸濃縮液と混合して、出来上がった透析液の伝導度を予期される伝導
度に照らして点検する。許容可能な透析液を透析液タンクに送るが、許容できない透析液
は排液管に送る。
【０４４４】
　透析液を混合している間、一連の完全性試験が行われる。それぞれの場合において、時
間の経過による圧力減衰を測定しながら、試験する部品を加圧してから隔離する。圧力の
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逃げが早すぎる場合、その部品は、試験に不合格となり、交換されるべきである。透析装
置、血液管セット、および限外濾過装置は一般にユーザによって交換されるが、他のアイ
テムは一般にサービススタッフによって交換される。血液ラインの締め具の機能性につい
て、ハザードが検出された場合に、システムが患者をうまくマシンから分離できることを
確認するために検証する。熱消毒と高圧の流れを繰り返すことからフィルタのファイバが
損傷することがあるため、日常的に限外濾過装置の完全性試験を行うのが望ましい。限外
濾過装置が完全性試験に不合格となる場合、透析装置および血液管セットを含む下流に内
毒素が存在することがある。そのため、この場合にはこの３つの部品をすべて交換するべ
きである。次に、処置と熱消毒を繰り返すことから使い捨て品が損傷することがあるため
、日常的に透析装置および血液管セットの完全性試験を行うのが望ましい。透析装置のフ
ァイバが破損すると、透析装置の血液側から血液が漏出してシステムに入る、および／ま
たは内毒素が透析装置の透析液側から横切って、血液に入るのを防ぐ能力を損なうおそれ
がある。
【０４４５】
　重要な弁、ポンプ、空気圧系統および様々な交換可能なカートリッジは、圧力試験およ
び真空試験を使って試験される。時間の経過による圧力減衰を測定しながら、試験する部
品に圧力または真空のいずれかを加えてから、分離する。圧力の逃げが早すぎる場合、そ
の部品は、試験に不合格となり、交換されるべきであることを示す。
【０４４６】
　システムは、新鮮な透析液でプライミングする。透析装置の清掃率を測定して、その溶
質除去性能が許容可能か否か判断する。透析装置を再利用する場合、ファイバに凝血塊お
よびバイオフィルムが詰まる可能性があり、溶質の移送（拡散と対流）に利用できる有効
表面積が減少する。こうなると、透析装置が血液から毒素を「清掃」する能力、そのため
清掃率と呼ばれる能力は低下する。清掃率の値が許容可能な規定のパーセンテージを超え
て低下したら、オペレータに通知され、処置の後に交換され得る。
【０４４７】
　最大動作限界を超えないことを確認するために、限外濾過装置の膜内外圧力（ＴＭＰ）
を日常的に試験してもよい。膜内外圧力限界は、典型的には限外濾過装置のファイバまた
はハウジングへの損傷を防止するために使用される製造者の仕様であり、損傷すると外部
に内毒素が漏出したり、または内毒素が限外濾過装置を横断することになりかねない。時
間の経過とともに、限外濾過装置にはバイオフィルムおよび他の屑が徐々に詰まってきて
、そのファイバを横断する圧力低下は、大きくなる。膜内外圧力試験は、限外濾過装置で
使用される最高システム流量を送って、圧力低下を測定する。圧力低下が最大動作限界を
超える場合、処置完了後に限外濾過装置を交換するべきである。
【０４４８】
　透析装置および血液管セット内の逆浸透水は、溶血を防止するために処置前に生理的流
体と交換されるべきである。また初回透析症候群－１（ＦＵＳ－１）を防止するために、
処置前に透析装置に存在する残留エチレンオキシド（ＥＴＯ）をフラッシュアウトするべ
きである。透析液は微生物の増殖培地であるため、セット中の滞留時間を短くするために
血液管プライミングをアプリケーションプロセスの後の方にする。
【０４４９】
　保護システムの自己試験を行ってもよい。これは安全ではない条件をシミュレートする
ために安全センサにオフセットを設けて、さらに各保護システムが意図するとおりに反応
するか確認して行う。
【０４５０】
　図７２は、処置準備アプリケーションの実装例を示す。図７２を参照しながら、処置準
備アプリケーション７２０１の状態を説明する。化学薬品濃縮液交換状態７２０２では、
透析液を準備するプロセスを始めるために、ユーザに化学薬品濃縮液を連結させるのに必
要な操作を行う。この状態は、マシンが化学薬品濃縮液を受承する準備ができている時を
示す。またこの時間中に、システムは化学薬品濃縮液容器が存在し、正しく連結されてい
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るか検証する。化学薬品取付状態７２０３中に、システムは準備ができたことを示す場合
に、ユーザに化学薬品濃縮液を取り付けるよう促す。プロンプトには、取り付けを行う方
法に関する指示を含めてもよい。システムは、カートリッジ式かボトル式かによって化学
薬品濃縮液を取り付けるための説明プロンプトを表示してもよい。オペレータは、ユーザ
インターフェースを使って処方箋を示すことによって取り付けを確認してもよい。化学薬
品有無試験７２０４では、化学薬品がシステムに正しく取り付けられたかを検出する。シ
ステムは。化学薬品が取り付けられたか否か検出する存在検知センサを使って、化学薬品
が取り付けられたことを検証してもよい。カートリッジが存在しないことをシステムが示
す場合、システムは、連結復帰７２０５に移行する。加えてシステムは、化学薬品のバイ
パスドアが開いているかを監視し、開いていれば化学薬品管が連結されていることを意味
する。化学薬品容器を真空引きして連結部も検証し、化学薬品添加ポートが大気に開放さ
れていないことを確認する。連結復帰７２０５は、化学薬品濃縮液が正しく取り付けられ
ていないことをシステムが検出する場合に、ユーザインタラクションを処理する。この復
帰は、システムが化学薬品濃縮液の存在を検出できない場合に、または真空完全性試験に
不合格になる場合にのみ行う必要がある。化学薬品濃縮液が正しく取り付けられていない
とシステムが示す場合、システムは、化学薬品が正しく取り付けられ且つすべての連結部
がしっかり締め付けられているかを検証するようユーザに指図する。さらにシステムは、
ユーザが連結部を点検したことを通知するのを待って、再び化学薬品有無試験７２０４を
行う。
【０４５１】
　化学薬品有無試験７２０４がうまく完了したら、システムは、化学薬品溶解・完全性試
験７２０６に移行する。化学薬品溶解・完全性試験状態７２０６の間に、システムは、規
定の透析液の処方箋を実現するために、化学薬品濃縮液の溶解・合成プロセスを開始する
。加えて、この状態は特定の部品の日常的な完全性試験を行う。透析液準備の動作と完全
性試験の実施は、時間をより効率的に使うために同時にシステムで行う。
【０４５２】
　完全性試験状態７２０７では、限外濾過装置、血液管セットおよび透析装置と、透析液
回路の完全性試験を処理する。限外濾過装置（ＵＦＴＲ）完全性試験７２０８では、限外
濾過装置の完全性を検証する。ハウジング内の水を押出してから、空気を加圧し、外側か
らファイバに対して保持する。許容可能な減衰限界を超えたら、フィルタは交換されるべ
きである。この状態中、限外濾過装置完全性試験が試験は不合格であったという指示を返
す場合、システムは、この情報をユーザに中継する。ユーザには部品交換に移行すること
によって、限外濾過装置の交換が指示される。新たな限外濾過装置の取り付けが完了した
ら、システムは、完全性試験を再び行い、通常の操作を再開する。血液管セット（ＢＴＳ
）／透析装置完全性試験サブ状態７２０９では、血液管セットおよび透析装置の完全性を
試験することを意図している。これは圧力を発生させてから、減衰を測定することによっ
て行う。透析装置／血液管セットが完全性試験に不合格となる場合、ユーザに透析装置お
よび血液管セットを交換するよう通知する。この状態中に、システムが血液管セットおよ
び／または透析装置完全性の不合格ステータスを返す場合、システムは、血液管セットお
よび／または透析装置完全性試験に不合格となったことをオペレータに通知する。部品交
換オプションによって、ユーザにはこれら部品を交換するための情報および能力が提供さ
れる。部品が交換されたら、システムは完全性試験を再び行う。所望であれば、弁／ポン
プ／空気圧系統完全性状態７２１０中に、一般システム完全性試験を行ってもよい。
【０４５３】
　完全性試験不合格復帰状態７２１１は完全性試験中に特定された完全性試験の不合格を
処理する指示を与える。完全性試験の不合格があったことをシステムが示す場合、ユーザ
にはシステムから不合格と、どの部品が不合格になったかが通知される。こうしてユーザ
は交換を行うのに必要な措置を行える。ユーザが新たな部品を取り付けたことを知らせた
時点で、システムは通常の操作を再開する。
【０４５４】
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　透析液によるシステムプライミング状態７２１２は透析液によりシステムをプライミン
グするのに必要な措置を行う。この状態は透析液によるプライミング７２１３、透析装置
クリアランス状態７２１４、限外濾過装置膜内外圧力（ＵＦＴＲ　ＴＭＰ）状態７２１５
、およびエチレンオキシドプライムフラッシング状態７２１６を含む。透析液によるプラ
イミング状態７２１３は化学薬品作成を開始し、透析液でシステムをプライミングする。
透析装置クリアランス状態７２１４は尿素クリアランスの代用として使用し、所定の流量
および温度条件下で透析装置の膜を横断して通過できるナトリウムクリアランスの量を定
量化する。限外濾過装置膜内外圧力状態７２１５は最大システム流量で限外濾過装置を横
断する膜内外圧力（ＴＭＰ）を測定して、規定の最大限外濾過装置膜内外圧力を超えない
ことを確認する。限外濾過装置膜内外圧力が許容可能な限界を超える場合、システムはそ
の通常の操作を続行してもよい。ユーザには膜内外圧力試験の不合格のために限外濾過装
置（ＵＦＴＲ）を交換する必要があることと、リサイクル準備中に交換が行われることを
通知される。エチレンオキシドプライムフラッシング状態７２１６は浸出したかもしれな
いエチレンオキシド（ＥＴＯ）を透析装置からフラッシングする。
【０４５５】
　標本通知状態７２１７中に、システムは、患者または医療従事者が標本を以前に予定し
ていたか否か識別する。また、この状態では、予定される標本をオペレータに通知する。
オペレータに収集するよう通知される標本は次のとおりである。血液標本、塩素標本／試
験、クロラミン標本／試験、および逆浸透水標本。標本実施状態７２１８中に、システム
は、抽出の予定される標本があることをユーザに通知する。この状態中に、ユーザは、こ
れら標本の抽出を応諾または拒否する機会をもつ。システムは、予定される標本があるか
否か評価する。システムが予定される標本があることを示して、ユーザが標本を行うこと
を選択したら、システムは、休止７２１９に責任を移し、そこで標本がそれぞれ処理され
る。
【０４５６】
　システムは、患者をマシンに連結する前に、保護システムの自己試験をさせる条件を作
成する。保護システムの試験不合格を検出したら、保護システム試験状態７２２０では、
適用できる場合是正措置を開始する。患者を連結する前に次の保護システムを試験しても
よい。空気検出（静脈および動脈）、透析液伝導度、透析液温度、血液漏出試験、流体漏
出試験、およびドア開放。これは保護システムがトリガーする条件をシミュレートするよ
うにセンサのそれぞれをオフセットすることによって行う。システムは、正しい保護シス
テムが開始されたことを確認する。
【０４５７】
　保護システム試験不合格復帰７２２１では、自己試験の１つが不合格ステータスを返す
場合にトリガされる。保護システム試験７２２２のすべてが完了するとこの状態に入る。
透析液伝導度保護システム試験、透析液温度保護システム試験、血液漏出保護システム試
験、および流体漏出保護システム試験のいずれかが不合格ステータスを返す場合、操作を
継続できないことをオペレータに指示してもよい。空気検出保護システム試験またはドア
保護システム試験のいずれかが不合格ステータスを返す場合、不合格に関係する是正措置
を行うようオペレータに指示してもよい。
（６）患者連結
　処置準備に続き、システムに患者を連結し、体外血液管回路を血液でプライミングする
。少なくとも２つのプライミング処方のオプションがある。最初の方法は、「プライミン
グ液廃棄」（またはプライミング液戻りなし）で、血液を体外回路に導入するときに透析
液のプライミング液をマシンに送り込む。二番目の方法は、「プライミング液戻り」で、
血液を体外回路に導入するときに透析液のプライミング液を患者に供給する。これら２つ
の方法の選択は、プライミングプロセス中に患者が除去したい容量と、その静脈アクセス
がそこから導入される流体に耐えられるか否かによる。
【０４５８】
　プライミング液廃棄の場合、プライミング液を排液管に廃棄しながら、血液は、患者の
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動脈および静脈アクセス部位からマシンに同時に送り込まれる。典型的には患者の透析処
置量が増大し始め、そのため患者は追加流体を取り込まずにプライミングを行いたいため
、このプライミング方法が好ましいことが多い。ユーザは、アクセスが静脈ラインを上る
逆流に耐えられない場合、プライミング方法をプライミング液戻りに切り換える選択をし
てもよい。動脈および静脈の流量は、血液の先頭が透析装置のファイバの内側でちょうど
合流するようにできるだけ一致させてもよい。体外回路は、プライミングプロセス中に血
液が限外濾過される場合に起こり得る局所的な血液濃縮を避けるために、意図的にやや「
アンダープライミング」してもよい。
【０４５９】
　プライミング液戻りの場合、血液は動脈ラインに汲み上げられ、プライミング液は静脈
ラインに送って患者に入れられる。このプライミング方法は、そのアクセスがプライミン
グ液廃棄中に使用される静脈ラインを上る逆流に耐えられない患者に、または血液量減少
に敏感な患者に処方され得る。患者が急激な血液量の損失に耐えられない場合、この方法
でプライミング中にその血液量を維持させることができる。
【０４６０】
　加えて、患者がまだ追加量を必要とする場合、連結されていればいつでも溶剤注入を開
始できる。血液量減少に敏感な患者は特に、流体をやや多めにして処置を開始する選択を
してもよい。
【０４６１】
　いずれのプライミング方法の場合も、オペレータは、いつでもプライミング用血液流量
を変更する選択ができる。しかし変更しても、規定のその後の処置の設定には影響しない
。アクセス部位の欠損の恐れと圧力／流れの問題は処置の開始時点で共通したものであり
、そのためオペレータは、プライミング中の血液の流量を遅くしたいだろう。
【０４６２】
　透析装置および血液管セットは透析装置の製造者の説明書に合わせてすでにフラッシン
グされているが、滅菌剤が流体とともに透析装置に滞留している場合、透析装置から滅菌
剤が更に浸出することに関して業界の懸念がある。そのため、透析装置に滅菌剤を長期間
とどめておく場合、再フラッシングしてもよい。
【０４６３】
　図７３Ａ乃至図７３Ｄは患者連結アプリケーションの実装例を示す。図７３Ａを参照す
ると、患者連結アプリケーション７３０１の連結・プライミング状態７３０２で、予定さ
れていれば患者にプライミング標本を抽出させ、マシンを連結され、血液管セットを血液
でプライミングさせることができる。連結・プライミング状態７３０２中に、連結状態７
３０３はプライミング標本の抽出およびマシンへの連結を成し遂げる。この状態中に、シ
ステムは、プライミング液が終了したか否か判断し得る。新品の透析装置の場合、プライ
ミング液は、透析装置および血液管セットの最後のフラッシングから約１５分後に終了す
る。少なくとも１回熱消毒した透析装置の場合、プライミング液は、透析装置および血液
管セットの最後のフラッシングから約３０分後に終了する。
【０４６４】
　滅菌剤が透析装置に流体とともに滞留している場合、滅菌剤が透析装置から浸出するこ
とに関して業界の懸念がある。そのため、透析装置の前回のフラッシングが新品の透析装
置の場合１５分前、１回以上消毒した透析装置の場合３０分前にされた場合、透析装置を
再フラッシングしてもよい。このフラッシングは、初回透析症候群－１（ＦＵＳ－１）を
防止するために血液管セットに存在し得る残留エチレンオキシド（ＥＴＯ）を除去する。
新品の透析装置と１回以上熱消毒した透析装置とで時間に違いがある根拠は、新品の透析
装置の方が浸出する可能性のあるエチレンオキシドが多いと思われるためである。使用済
みの透析装置には、残留エチレンオキシドがほとんどまたは全くない。
【０４６５】
　収集決定状態７３０４では、一定のデータベース項目に基づき、プライミング標本を予
定するか否か判断する。マシンへの連結状態７３０５では、患者に自身の体重の入力とマ
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シンへの連結を促す。患者が連結されていることを知らされるまで待つ。マシンへの連結
状態では、連結手順と患者の体重を入力する手段を示すメッセージを通知する。ヘパリン
が処方されている場合、患者にヘパリン小瓶をポンプに装填するよう促す。
【０４６６】
　プライミング標本収集状態７３０６では、患者がプライミング標本の収集をするのを可
能にする。プライミング液標本を使用することによって、透析装置および血液管セットを
プライミングするのに使用される透析液流体の微生物評価を行う。プライミング標本収集
状態７３０６中に、標本プロンプト状態７３０７が患者にプライミング標本を収集するよ
う促す。標本送達状態７３０８では、透析装置を横断して静脈ラインに流体を押出しつつ
、患者にプライミング液の標本を提供する。いつでも標本収集を終了することを許す通知
を患者に与えてもよい。
【０４６７】
　プライミング液標本の許容可能な量は、例えば５００ｍｌとしてもよい。典型的には、
微生物評価には１５０ｍｌの標本が必要である。滅菌標本の収集には、一般的に標本抽出
の前に廃棄物容器にいくらか流体を流す必要がある。最大量を５００ｍｌにすることで、
最初の標本が汚染した場合に、ユーザに追加標本を抽出させることもできる。標本収集時
間の要求は約３０秒以下である。１５０ｍｌの標本を得るために望ましい静脈ラインから
の流量は３００ｍｌ／分である。血液によるプライミングのための準備で、透析液を規定
の温度に加熱してもよい。患者が血液管セットで透析液プライミングを受けることにした
場合、それが快適な温度である。
【０４６８】
　収集停止状態７３０９では、流体の流れを停止し、マシンの停止が完了するのを待つ。
標本容量限界に達する場合、または患者の要求によりこの状態に入る。マシンが停止した
ら、収集停止済みイベント７３１０がトリガされて、収集停止済み状態７３１１に移行す
る。収集停止済み状態７３１１では、患者が連結に移れる状態になったことを知らされる
のを待つ。これに代えて、患者は、追加標本収集を要求してもよい。
【０４６９】
　再プライミング状態７３１２では、患者が血液管セットを連結し直して、ドアが閉じら
れていることを確認する。それから透析液および血液管セットを再フラッシングする。ド
ア閉鎖状態７３１３では、ユーザにドアを閉じるよう促す。図７３Ｂを参照すると、ドア
停止待ち状態７３１５では、停止コマンドを発行し、マシンが停止するのを待つ。ドアユ
ーザ待ち状態７３１６では、ユーザまたは検出器のいずれかがドアが閉じていることを知
らせるために、共通の監視アプリケーションがドアが閉じているのを示すのを待つ。血液
管セット再プライミング状態７３１４では、無活動期間中に浸出したかもしれない残留エ
チレンオキシドを再フラッシングする。
【０４７０】
　再び図７３Ａを参照すると、透析液作成復帰状態７３１７では、マシンを透析液温度が
仕様範囲外のシナリオから復帰させる。透析液の温度が、例えば、規定の温度の１℃以内
になったら、プロセスは、再プライミング状態７３１２に移行し得る。
【０４７１】
　血液によるプライミング状態７３１８では、プライミング液戻り７３１９とプライミン
グ液戻りなし７３２０のうちの一方の方法を使用して、血液管セットおよび透析装置をプ
ライミングする。血液の漏出が検出されたら、アラームイベントが発生する。プライミン
グ液戻りなし状態７３１９では、動脈ラインと静脈ラインの両方に血液を引き上げて、透
析液を透析装置から排液管に移すことによって血液管セットをプライミングする。システ
ムは、この状態中いつでもプライミング液戻り７３２０を選択できる、またはプライミン
グ血液の流量を修正できることを患者に通知してもよい。動脈のプライミング速度は、処
方項目であり、患者が動脈のプライミング速度を修正してもよい。血液管セットおよび透
析装置の容量は、透析装置の流束量が時間の経過とともに減少することを反映させるため
、また血液濃縮を避けるためにも、公称値よりやや少なくてもよい。戻りなしプライミン
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グ監視状態７３２１では、プライミングプロセスのステータスを点検することによって、
血液管セットのプライミングを監視する。
【０４７２】
　プライミング液廃棄停止７３２２状態では、流体を停止し、マシンの停止が完了するの
を待つ。マシンが停止したら、廃棄停止済みイベント７３２３がトリガされて、プライミ
ング液戻り７３２０に移行する。プライミング液戻り状態７３２０では、動脈ラインに血
液を引き上げ、透析液を静脈ラインから患者に移動することによって血液管セットをプラ
イミングする。動脈の空気を監視してもよい。患者には、この状態中いつでもプライミン
グ血液の流量を修正できることを通知してもよい。戻りありのプライミング開始状態７３
２４では、血液管のプライミングを開始する。血液が動脈ラインにくみ上げられている間
に、プライミング液は、静脈ラインを通して患者に供給される。速度は、処方項目であり
、患者が速度を修正してもよい。戻りありのプライミング監視状態７３２５では、くみ入
れられた総量を累積して、それを透析装置および血液管セットの総量と比較することによ
り、血液管セットのプライミングを監視する。汲み入れられた量が透析装置および血液回
路の総量よりも多ければ、プライミングは完了である。患者がプライミング液戻りなし７
３１９を開始した場合、その状態中にプライミングされた量は、この状態に繰り越される
。処置を開始できるときが患者に通知される。患者が処置開始の準備ができたことを知ら
せると、患者連結アプリケーションは停止し、透析アプリケーションが開始される。
【０４７３】
　図７３Ｃに示す空気復帰状態７３２６では、ユーザが血液管セットへの空気の進入から
復帰するのを可能にする。空気停止待ち状態７３２７では、流れが停止するのを待つ。空
気ユーザ待ち状態７３２８では、共通の監視アプリケーションがアラームが解消されたこ
とを示すのを待つ。
【０４７４】
　閉塞復帰状態７３２９では、ユーザに閉塞が検出されたことを通知するが、流れは一切
停止しない。閉塞復帰状態７３２９中に、閉塞停止待ち状態が停止コマンドを発行して、
マシンが停止するのを待つ。閉塞ユーザ待ち状態は共通の監視アプリケーションが閉塞が
解消されたことを示すのを待つ。
【０４７５】
　図７３Ｄを参照すると、休止状態７３３０が詳細に示されている。休止状態７３３０で
は、操作を中止する。加えて患者は、付加的な活動を行う選択ができる。具体的には、患
者は、逆浸透標本採取、活動再開、リンスバック、連結解除、電力待機、および遮断のオ
プションをもち得る。休止状態７３３０では履歴をもたないため、ステートマシンは、停
止待ち休止７３３１に移行して、そこで停止機能を発行する。再び、患者が操作の再開を
選択すると、プロセスは、連結・プライミング状態７３０２に戻り、履歴機構を介して前
のサブ状態にすばやく移行する。ユーザが休止ボタンを選択すると、ユーザ休止要求イベ
ント７３３２が送られ、患者連結ステートマシンが休止に移行し、さらに初期状態の停止
待ち休止に移行する。停止待ち休止に入力動作をすると、マシン停止機能が呼び出される
。マシンが停止したら、ステートマシンは、ユーザ選択待ち休止７３３４に移行する。ユ
ーザが再開を選択すると、ユーザ再開要求イベント７３３３が受入れられる。
【０４７６】
　患者が部品交換アプリケーション７３３５などの別のアプリケーションの実行を選択す
る場合、主制御は、患者連結停止イベント７３３６をトリガして、患者連結ステートマシ
ンをアイドル状態７３３７に移行させる。マシンが停止したら、ステートマシンは、ユー
ザ選択待ち休止７３３４に移行する。例えばユーザが再開ボタンを押すことによって、ユ
ーザ再開要求イベント７３３３がトリガされると、ステートマシンは、連結・プライミン
グ７３０２に戻り、その状態およびそのサブ状態内の履歴に従って再開する。
【０４７７】
　図７３Ａを参照すると、回復不能アラーム７３４０状態では、患者に回復不能なアラー
ムがあることを通知する。現在のアプリケーションは停止し、患者にアラームの確認応答
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を行った後にシステムから切断するよう指示し得る。
（７）透析
　透析ユニットに連結した後は、透析治療を患者に施してもよい。透析治療では、拡散、
順方向の限外濾過および逆方向濾過（対流）を使用して、患者の血液から毒素および過剰
な流体を除去する。加えて、ヘパリンを血液に投与することによって、処置中の凝固を予
防してもよい。
【０４７８】
　拡散は、患者の血液を半透性の膜を介して透析液に触れさせて行われる。血液は、患者
の動脈アクセスから導入され、静脈アクセスに戻る。同時に、逆浸透水と化学薬品濃縮液
から新鮮な透析液を作成し、規定の温度に加熱してから透析装置の透析液側に搬送しなが
ら、使用済みの透析液を排液管に送る。透析装置の膜の濃度勾配を血液から透析液に移動
させることによって、様々な分子サイズの毒素が平衡化される。所望の毒素除去量と除去
率を達成するには、規定の血液および透析液の流量設定とその精度が重要である。起こる
拡散の量を増やしながらすべての地点で濃度勾配を最大限にするために、血液および透析
液の流れを反流にする。透析装置に搬送される透析液は再循環させるよりも新鮮である方
が拡散が高まる。送達される透析治療の投与量に影響しうる別の要因には、患者のサイズ
、規定の処置期間、透析装置の有効表面積、および透析装置の清掃率が含まれる。
【０４７９】
　順方向の限外濾過は、患者の血液から過剰な流体を除去する。透析装置の透析液側によ
り低い圧力を発生させることによって、血液から流体を抜くことにより、規定の流体容量
を除去する。限外濾過速度は規定の除去すべき流体容量を使って計算され、またプライミ
ング、バックフラッシュ、およびリンスバックプロセス中に患者に送達される透析液容量
も考慮する。
【０４８０】
　逆方向濾過またはバックフラッシュは、順方向の限外濾過の逆である。透析装置の血液
側から透析液側に流体を張引する代わりに、透析液側から血液側に流体を圧送する。この
プロセスは、血液管および透析装置内での凝血塊の形成予防に役立ち、ひいてはヘパリン
投与量を少なくでき、透析装置の耐用年数を延ばし、透析装置の清掃および再利用を促進
し得る。バックフラッシュは、対流による溶質除去を一層促すという追加の利点もある。
拡散と同様に、対流は血液から毒素を除去する。ただし濃度勾配に依拠する拡散と異なり
、対流は、溶質を輸送するために透析装置を横断する流体の能動的な移動に依拠する。バ
ックフラッシュは、流路の血液部分と透析液部分の同期により制御される。血液側と透析
液側の相を変えることによって、透析装置を横断する流体を少しずつ一定して繰り返しシ
フトさせる。この流体のシフトが透析液を血液回路に押し流し、さらにそれを引き戻すが
、正味の限外濾過にはならない。
【０４８１】
　透析を行っている間、ヘパリンを投与してもよい。この投与は、一連の１つ以上の流体
ボーラスとして、または連続注入のいずれでも処理できる。患者は、予期せず凝固が起こ
った場合には、１つ以上の追加のヘパリンボーラスを受けることを選択してもよい。
【０４８２】
　図７４Ａおよび図７４Ｂは、透析アプリケーションの実装例を示す。図７４Ａを参照す
ると、透析状態７４０１は、透析治療全体につながる動作を調整する最上位レベルの状態
である。この状態は、ステートマシンのデータ処理要素と同時に実行する。この状態中、
透析液を作成することによって、透析液タンクに適切な緩衝剤を維持する。透析アプリケ
ーションに関係するデータの更新は、ステートマシンのデータ処理要素で処理する。
【０４８３】
　透析アプリケーションのアクティブ状態７４０２は、すべての透析関連処理が起こる場
所である。残っている透析時間が経過すると、透析は完了する。監視状態７４０３は、血
液および透析液の流量を処置が行えるように開始することを担う。血液漏出の監視および
空気の監視が要求され、限外濾過の監視が使用可能にされ得る。血液流開始状態７４０４
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では、処置の開始前に患者がアクセスを点検するために、血液ポンプを低速で始動する。
血液・透析液流始動状態７４０５では、血液の流量を規定の流量に上げる。透析液タンク
からの流体を加熱して、それを透析装置に回すことによって、透析液の流れも始動する。
【０４８４】
　透析・限外濾過（ＵＦ）制御状態７４０６は、血液透析の実施を担う。透析は、限外濾
過およびヘパリン投与とともに起こる。透析液温度アラームは、温度が許容可能な限界内
にない場合に発する。停止するのに、完全な血液側閉塞監視を要求してもよく、また部分
的な血液側閉塞監視を要求してもよい。定常状態透析状態７４０７では、透析装置に血液
および透析液を循環させて透析を行う。一定の処置関連情報も収集する。部分閉塞状態７
４０８では、ユーザに閉塞が検出されたことを通知するが、流れは一切停止しない。ヘパ
リン投与状態７４０９では、ヘパリンを規定の速度で投与する。送達されるヘパリンの量
が規定の量に等しくなるか、または患者がヘパリンの送達を停止するよう要求する場合、
ヘパリンは停止される。ヘパリンボーラス状態７４１０では、ヘパリンのボーラスを送達
する。
【０４８５】
　限外濾過状態７４１１では、限外濾過を行う。限外濾過速度は、除去が必要な流体量を
処置に残った時間で割って求められる。目標の限外濾過量が現行の限外濾過量と５００ｍ
ｌ以上異なる場合、限外濾過アラームが発せられる。次のいずれかの状態に当てはまれば
、限外濾過は、停止し得る。（１）限外濾過量が、除去する必要のある規定の量＋リンス
バック量＋プライミング量以上である場合、または（２）患者が限外濾過の停止を要求し
、限外濾過量がリンスバック量＋プライミング量以上である場合。
【０４８６】
　限外濾過（「ＵＦ」）ポンプの実際のストロークと限外濾過液の目標の量を達成するた
めに予測されるストローク数を比較するために、計数アルゴリズムを使用してもよい。予
想ストローク数は、要求される限外濾過量および限外濾過速度に基づき求められる。ポン
プの実際のストロークは、コントローラに限外濾過ポンプの弁の状態を監視させることに
よって計数できる。一実装例において、実際のストロークが安全限界を上回って予想スト
ロークを超える場合、マシンを安全状態に置くことができる。実際のストロークが予想ス
トロークを閾値量より下回る場合、処置セッションが所望の限外濾過量に達しない事態を
避けるために、ポンプ速度または継続時間を延長することができる。
【０４８７】
　血液・透析液再循環状態７４１２では、透析液の温度を処置限界にするために、透析液
を透析装置にバイパスさせながら、血液および透析液を再循環させる。
　閉塞停止中状態７４１３では、血液の流量が下がりすぎた場合に血液の流れを停止して
、ユーザに問題があることを通知する。閉塞状態７４１４で閉塞が検出されない場合、マ
シンは、血液流開始状態７４０４に続く。
【０４８８】
　空気復帰停止中状態７４１５では、ユーザに血液管セットへの空気の浸入が発生したこ
とを通知し、機能が停止するのを待つ。空気復帰状態７４１６では、ユーザが血液管セッ
トへの空気の浸入から復帰するのを可能にする。
【０４８９】
　休止モニタ状態７４１７では、装置を休止し、休止メニューオプションを表示すること
を担う。図７４Ｂを参照すると、モニタ停止中状態７４１８では、装置を停止して、休止
ボタンが処理されたことの視覚的フィードバックをユーザに与える。休止モニタオプショ
ン状態７４１９では、休止メニューのすべてのオプションを表示する。モニタ連結解除ア
プリケーション７４２０は、主制御で停止されるのをこの状態で待つ。モニタ溶剤注入ア
プリケーション７４２１は、主制御で停止されるのをこの状態で待つ。モニタ標本抽出ア
プリケーション７４２２は、主制御で停止されるのをこの状態で待つ。モニタ電力待機ア
プリケーション７４２３は、主制御で停止されるのをこの状態で待つ。モニタ遮断アプリ
ケーション７４２４は、主制御で停止されるのをこの状態で待つ。
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【０４９０】
　再び図７４Ａを参照して、データハンドラ初期化状態７４２５は、透析アプリケーショ
ンのために関係あるすべてのデータを初期化することを担う。この初期化が完了すると、
透析開始ＯＫイベント７４２６が生成されて、主制御にアプリケーションの開始準備がで
きたことを示す。データ更新状態７４２７では、透析アプリケーションのために値を、ま
たは関係あるすべてのデータを最新状態に維持することを担う。
（８）溶剤注入
　低血圧イベントを阻止するために、システムは、患者に流体のボーラス量を送達しても
よい。システムは処置中に患者から流体容量を取り除くため、患者の全身の血圧が予期せ
ず低下する可能性がある。この低血圧イベントは、患者にめまい、失神、更にはより深刻
な合併症を引き起こし得る。このような結果を避けるために、ユーザは、溶剤注入を要求
するだけでよい。そうすると、システムは、規定の超高純度透析液のボーラスを送達でき
る。
【０４９１】
　ユーザが溶剤注入を要求したら、血液ポンプは、凝固を避けるために運転したままにさ
れ得る。溶剤注入アプリケーションは、注入液を送達するのに透析液容量が十分に利用で
きるか、更に患者の血液をリンスバックするのに十分な予備容量があるかを評価する。な
ければ、ユーザに注入ができないことを通知し、リンスバックと処置再開のうちの一方を
選択するよう指示される。十分な透析液がある場合、注入を開始する前にユーザに短いカ
ウントダウンが表示される。１個のボタンを押すと溶剤注入できるため、ユーザは、誤っ
てボタンを押してしまうおそれがある。この遅延は、注入が始まる前に取り消す機会を与
えるものである。
【０４９２】
　遅延後、新鮮で加熱された透析液流体は、透析装置を横断し、静脈ラインを流れて患者
に送られる。同時に、血液ポンプがゆっくりと正転運転されて、血液の循環を続け、凝固
を防止する。できるだけ早急に置換液を送達するために、ほとんどの患者のアクセスおよ
び血管系が合理的に耐えられる程度に注入に利用する流量を速くする。流量が高すぎると
血液管セットの圧力が高くなり、注入液送達の煩わしい中断を招くおそれがある。また注
入液の流量は、看護師が他の装置に低血圧エピソードを阻止するために吊るしているかも
しれない生理食塩水バッグからの流れとほぼ同じにされる。
【０４９３】
　規定の溶剤注入量が送達された後、患者にまだ低血圧の状態が続いている場合、十分な
透析液容量が利用できる限り、前より少なくした追加ボーラスを注入する選択をしてもよ
い。患者がこのアプリケーションから出て、前の活動（例、患者連結または透析）に復帰
したら、その後の溶剤注入要求は、完全な規定溶剤注入量になる。
【０４９４】
　図７５Ａ乃至図７５Ｅは、溶剤注入アプリケーションの実装例を示す。図７５Ａを参照
すると、溶剤注入７５０１は、溶剤注入の送達に至る動作を調整する最上位レベルの状態
である。この状態は、ステートマシンのデータ処理要素と同時に実行される。溶剤注入ア
プリケーションに関係するデータの更新は、ステートマシンのデータ処理要素によって処
理される。アイドル状態７５０２は、他のすべてのシステムの処理中の溶剤注入アプリケ
ーションの状態である。溶剤注入開始イベント７５０３を受信すると、溶剤注入アプリケ
ーションは、アクティブ状態７５０４に移行する。溶剤注入アプリケーションは、アクテ
ィブ状態に移行したときにそれが開始されたことを示す。溶剤注入履歴消去イベント７５
０５を受信すると、溶剤注入アプリケーションは、履歴を消去し、アイドル状態７５０２
に留まる。溶剤注入アプリケーションのアクティブ状態７５０４中、送達される溶剤注入
量が設定される。
【０４９５】
　モニタ状態７５０６では、血液漏出７５０７、動脈・静脈空気７５０８および閉塞７５
０９などの共通のハザードを監視する。モニタ状態７５０６では、監視プロセスにイベン
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トを送ってモニタを開始し、休止または他の中断により停止した場合に透析液作成を開始
する。
【０４９６】
　取消し可能用遅延状態７５１０では、そうしたい場合に患者に溶剤注入の取消しを許す
。遅延（例、３秒）中、ユーザインターフェースは、注入が開始するまでの時間と注入の
取消しができることを表示する更新した視覚的指示をユーザに与えてもよい。取り消され
ることなく遅延時間が経過したら、遅延完了７５１１イベントが発生する。
【０４９７】
　流体送達評価状態７５１２では、要求される注入液を送達するのに十分な透析液が利用
できるか否か評価する。流体注入中状態で与えられる溶剤注入量も計算する。流体利用不
可状態７５１３では、要求される注入を行うのに十分な流体がないことを患者に通知する
。患者が応答する間血液ポンプは、循環し続ける。十分な流体がある場合、循環停止状態
７５１４では、溶剤注入が開始できるように血液の循環を停止する。
【０４９８】
　流体注入中上位状態７５１５では、溶剤注入マシンレイヤのコマンドが実行している間
にアプリケーションの挙動をカプセル化する。溶剤注入操作は、超高純度透析液を透析装
置を横断して、静脈ラインから患者に圧送する。透析液は透析装置を横断して圧送される
前に加熱する。同時に血液ポンプがゆっくり正転運転することによって、血液凝固を最小
限にする。注入されるべき流体容量を、この状態の間に更新してもよい。この容量を表す
静的変数は当初流体送達評価状態７５１２で設定され、それからマシンレイヤのステータ
ス変数である透析液回路容量に容量が蓄積されるとこの状態で更新される。注入する容量
は送達された容量の分だけ減少するはずである。透析液温度仕様範囲外７５１６イベント
が発生すると、透析液温度復帰状態７５１７に移行する。中断および再進入のために注入
する容量が２５ｍｌ未満になると、ポンプ停止済みイベント７５１８がすぐに発行されて
、注入液は与えられない。
【０４９９】
　注入開始状態７５１９において、溶剤注入マシンレイヤのコマンドが開始する。注入す
る容量は、容量が送達されると継続的に更新され、注入がいつ開始または再開しても正し
い容量が入力されるようにする。マシンレイヤのステータスがコマンドが開始したことを
示したとき、ＳＩ開始済みイベント７５２０が発行され、次の状態に移行させる。
【０５００】
　透析液温度復帰状態７５１７は、透析液温度が仕様範囲外の状況からマシンを復帰させ
る。温度が許容可能な範囲に戻るのを監視しながら、透析液は直接排液管に送られる。透
析液の温度が例えば連続５回の読み取りで目標の範囲内になると、復帰は完了し、透析液
温度復帰済みイベント７５２１が発行される。
【０５０１】
　完了上位状態７５２２では、凝固を防ぐために血液循環を開始し、患者が追加の注入を
したいか、または注入を終えるかのいずれかを知らせるのを待つ。この上位状態内のいず
れかの状態中に休止が起こると、休止状態７５２３では循環を停止する。休止から戻ると
、循環が再開し、もう一度ユーザに追加ボーラスが必要か否か尋ねる。応答待ち状態７５
２４では、患者が追加注入をしたいか、または注入を終えるかのいずれかを知らせるのを
待つ。それ以上注入が望まれない場合、このアプリケーションは終了する。患者にはユー
ザインターフェースから溶剤注入が完了し、追加ボーラス注入を行うオプションがあるこ
とが通知される。ユーザが追加注入を必要とすると知らせると、１００ｍｌに等しい量が
送達されるようにローカル変数の溶剤注入量が設定され、流体送達評価状態７５１２に移
行する。
【０５０２】
　図７５Ｂを参照すると、空気復帰状態７５２５では、ユーザが血液管セットへの空気侵
入から復帰するのを可能にする。マシンレイヤの流体送達機能は停止し、ユーザに空気が
存在することが通知され、アプリケーションは、ユーザが空気がなくなったことを知らせ
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且つセンサが空気を検出しなくなるまで、この状態のままになる。ステートマシンの履歴
はアプリケーションを中断された状態に戻す。空気停止待ち状態７５２６に続き、空気ユ
ーザ待ち状態７５２７では、ユーザに血液管に空気が存在することを通知し、空気を除去
するための指示を与え、さらにユーザが空気がもはや存在しないことを知らせるのを待つ
。空気が除去されたことをユーザが知らせると、アプリケーションは、空気再点検状態７
５２８に移行する。
【０５０３】
　図７５Ｃを参照すると、閉塞復帰状態７５２９は、ユーザに閉塞が検出されたことを通
知し、ユーザが応答するのを待つ。閉塞停止待ち７５３０に続き、閉塞ユーザ待ち状態７
５３１では、ユーザに血液管に閉塞が存在することを通知し、閉塞を除去するための指示
を与え、さらにユーザが閉塞がもう存在しないことを知らせるのを待つ。
【０５０４】
　図７５Ｄを参照すると、休止状態７５２３は操作を中止する。加えて、患者は追加活動
を行う選択ができる。休止操作が終了し、ユーザがこのアプリケーションの再開を選択す
ると、履歴機構は、このアプリケーションを中断された状態に戻す。停止待ち休止状態７
５３２に続き、ユーザ選択待ち休止７５３３では、ユーザにオプションを提示し、ユーザ
が１つのオプションを選択するのを待つ。具体的には、リンスバック７５３４、患者連結
解除７５３５、処置再開７５３６、処置中断７５３７、電力待機７５３８、および溶剤注
入再開７５３９のオプションが提示され得る。
【０５０５】
　図７５Ｅを参照すると、血液漏出状態７５４０は状態７５４１で現行の操作を停止し、
状態７５４２で回復不能なアラームがあることを患者に通知する。
（９）リンスバック
　リンスバックアプリケーションは、患者の血液を戻し、患者を体外回路から連結解除さ
せるプロセスを実施する。このプロセスは、処置の最後に起こる。規定の透析時間が経過
したら、ユーザが要求する場合はいつでも、またはシステムがハザードを検出することに
よって、処置は終了できる。
【０５０６】
　患者が自分の血液をリンスバックすることを要求した場合、システムは、新鮮で加熱し
た超高純度透析液を透析装置を横断して送り始めて、血液を患者に送り戻す。同時に、血
液ポンプをゆっくり逆転運転することによって、動脈ラインと静脈ラインの両方を同時に
きれいにする。規定のリンスバック容量は、血液管セットおよび透析装置の総容量に、患
者のアクセスをフラッシングし、管ラインからほぼすべての血痕を洗い流すための追加の
透析液容量を足した量を含む。
【０５０７】
　この容量が送達されたら、ユーザは、追加でより少ないリンスバックボーラスを注入す
る選択をしてもよい。これは患者の低血圧感覚を阻止するため、および／または管に残る
目に見える血痕を戻すために行う。例えば、送達される追加ボーラス容量の総量が５００
ｍｌになるまで、ユーザは、５０ｍｌの増分で追加のリンスバックボーラスを要求できる
。この限界は、オペレータの誤使用から流体の過負荷になるのを防ぐために選択され得る
。またリンスバック流体の送達は、新鮮な透析液が利用できるか否かによって制限され得
る。
【０５０８】
　リンスバックをできるだけ速く完了するために、ほとんどの患者のアクセスおよび血管
系が合理的に耐えられる限り使用する流量を高くしてもよい。流量が高すぎると、血液管
セットの圧力が高くなり、リンスバックプロセスの煩わしい中断を招くおそれがある。ま
た流量を、看護師が他の装置に血液をリンスバックするために吊り下げているかもしれな
い生理食塩水バッグからの流れとほぼ同じにしてもよい。
【０５０９】
　リンスバックを通して、血液は、動脈ラインおよび静脈ラインを流下して患者に向かう
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ため、潜在的に空気塞栓症のハザードがある。動脈ラインで空気が検出されたら、オペレ
ータに通知され、リンスバックは、静脈ラインのみで継続する。
【０５１０】
　図７６Ａおよび図７６Ｂは、リンスバックアプリケーションの実装例を示す。図７６Ａ
を参照して、リンスバックアプリケーション７６０１のアクティブ状態７６０２は、リン
スバックの処理が起こる状態である。状態７６０２では、アイドル７６０４に移行すると
きにリンスバック停止済み７６０３イベントを生成する。
【０５１１】
　図７６Ｂを参照して、モニタ状態７６０５では、休止要求７６０６、血液管セットの静
脈空気７６０７、透析液漏出７６０８、および透析液作成問題７６０９を監視する。
　流体投与状態７６１０では、注入液を投与することによって、閉塞、透析液温度の限界
範囲外、利用不可な流体の状態、および入口水の限界範囲外を監視する。動脈・静脈注入
状態７６１１では、超高純度透析液を透析装置を横断して圧送する。透析液を透析装置を
横断して圧送するとき透析液を加熱してもよい。動脈空気および静脈空気を監視してもよ
い。動脈空気復帰状態７６１２では、動脈空気のアラームからの復帰を処理する。Ａ＆Ｖ
注入停止状態７６１３では、注入を停止し、アラームをグラフィカルユーザインタフェー
スに通知する。動脈空気解決状態７６１４では、ユーザが静脈のみのリンスバックを継続
する準備ができていることを知らせるのを待つ。静脈注入状態７６１５では、超高純度透
析液を透析装置を横断して圧送する。ここでも、透析液を透析装置を横断して圧送する際
に透析液を加熱してもよい。
【０５１２】
　透析液タンク空アラーム状態７６１６では、リンスバックを停止し、リンスバックを継
続するのに十分な透析液がないことを患者に通知する。透析液タンク低アラームをグラフ
ィカルユーザインタフェースに通知してもよい。停止したら、流体作成を再開し得る。流
体待ち状態７６１７では、流体が利用できるようになるのを待つ。透析液タンクの容量が
一定のレベル、例えば３００ｍｌに達すると、透析液タンク満タンイベント７６１８が生
成される。選択される期間、例えば２分以内にタンクが所定のレベルに達しなければ、エ
ラーイベントが生成される。
【０５１３】
　透析液タンクの液体容量の判定精度の改善は、少なくとも２つの独立した測定方法を使
うことでできるであろう。例えば１つの方法が液体をタンクに送達するポンプチャンバの
ストローク数を計数し、タンクから流体を排出させるポンプチャンバのストローク数を差
し引く。各ポンプストロークが一定量の液体を運ぶと仮定すると、タンクの正味累積液体
容量を追跡できる。２番目の例示的な方法は、基準チャンバに所定の圧力を充填し、さら
に基準チャンバをタンクに排気することによって、流体管理システム測定値を取得するこ
とに関わる。こうして、タンクと基準チャンバとの平衡圧力からタンク内の空気量を計算
できる。流体管理システムベースの方法はより正確な結果を出せるが、より多くの時間も
必要とする。そのため、ポンプストロークを数えることによってコンピュータにタンク容
量を継続的に追跡させ、流体管理システム測定を定期的に行わせて、ポンプストロークの
計数の精度を継続的に検証するのが望ましいであろう。これらの方法の一方または両方を
適用するコントローラはこのデータを使用することによって、流体をタンクに追加するべ
きか、またはタンクから除去するべきか、また流体レベルが治療を安全に継続するのに必
要だと見なされる最低レベル未満であるか否か判断できる。
【０５１４】
　ポンプストロークの計数は、流体をタンクに出し入れできるポンプをポーリングし、完
了したストロークを継続的に数え、閉塞のために不完全なストロークを差し引くことによ
って行う。混合ポンプと、重炭酸塩および酸ポンプとで新たな流体を透析液タンクに供給
でき、タンクへの流出弁が開いていることを示し、ドレイン弁が閉じていることを示すと
きのみポンプストロークをカウントできる。弁の状態はＩ／Ｏサブシステムを介して弁状
態を読み取ることにより監視できる。またはより単純な構成では、弁状態は、マシンレベ
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ルである特定の操作が行われていることに応じて推定され得る。タンクのドレイン弁が開
き且つタンク再循環弁が閉じているときに、外側透析液ポンプによって透析液タンクから
流体を除去できる。外側ポンプは、完了したストロークを数に入れることができ、チャン
バ充填閉塞が検出されると、ストロークを数に入れないことができる。ポンプのいずれか
で閉塞が検出される場合、ポンプストロークの計数値は、不明または無効のフラグを立て
ることができ、独立した方法、例えば流体管理システム法を使ってタンク容量の測定値を
取得できる。
【０５１５】
　透析液タンク内の空気（および液体）容量を測定する流体管理システム法は、ボイルの
法則に基づく。基準容量を加圧してから、閉じた透析液タンク内に排出すると、基準容量
とタンクの空気容量を合わせて達する最終的な圧力から容量を計算できる。この方法は、
タンクと連通する弁の閉鎖の遅延または不完全な閉鎖により、または圧力下のタンクの物
理的なゆがみのために幾らか誤差を生じやすい。測定にはかなりの量の時間もかかり、透
析のための透析液送達の効率を低下させるおそれがある。そのため、従来の流体管理シス
テム式　Ｐ１Ｖ１＝Ｐ２Ｖ２を使用する場合、透析液タンクおよび弁の物理的な特性のい
くつかは、測定誤差をもたらすかもしれない。
【０５１６】
　流体管理システム測定方法は、三次方程式を使って改善でき、目標のタンクの流体レベ
ルが５０～７５％のときの容量の判断の精度を高め得る。このような方程式は幾つかの形
をとることができ、三次方程式で画定される曲線に実験で導出した圧力－容量データを当
てはめることに基づく。透析液タンクの容量の測定は、例えばタンクを少しずつ充填し、
各増分でタンクに流体管理システム測定を行うことによって較正できる。データポイント
を収集し、そうして流体管理システムデータをタンク内の実際の流体容量に相関させる数
理モデルを生成できる。例えばコントローラは、タンクを空にする「ＡｕｔｏＣａｌ」機
能を行うことができ、そうして各増分充填で流体管理システム容量測定を行いながら、７
回の３００ｍｌ容量の液体を少しずつ充填する。さらにこれらの測定値をベクトルとして
、例えば観測された容量と予測容量との誤差を最小限にするために最小二乗アルゴリズム
を使用する三次方程式の係数を計算する関数に入力できる。この関数はさらに、ハードド
ライブの較正データファイルまたはシステムメモリに記憶される三次流体管理システム方
程式で使用される係数を更新し得る。
【０５１７】
　閉塞アラーム状態７６１９では、リンスバックを停止し、例えばグラフィカルユーザイ
ンタフェースに閉塞アラームを通知することによって、閉塞があることを患者に通知する
。閉塞解決状態７６２０では、患者が閉塞を解消するのを待つ。
【０５１８】
　透析液温度アラーム状態７６２１では、リンスバックを停止し、例えばグラフィカルユ
ーザインタフェースに温度アラームを通知することによって、透析液温度が範囲外である
ことを患者に通知する。透析液再循環状態７６２２では、マシンに透析液温度が仕様範囲
外のシナリオから復帰させる。同時に、凝固を防ぐために血液は循環させ続けてもよい。
この状態では、マシンが限界を範囲内にしようとしているとき、透析液は直接排液管に送
ってもよい。
【０５１９】
　入口水高温アラーム状態７６２３では、リンスバックを停止し、例えばグラフィカルユ
ーザインタフェースに入口水高温アラームを通知することによって、マシンに入る水が高
すぎることを患者に通知する。この状態では、熱水を排液管に回して、水が公称温度にな
るのを待つ。
【０５２０】
　待機状態７６２４では、リンスバックと連結解除との移行を処理することを意図する。
この状態では、本質的にシステムをアイドル状態にする。リンスバックと連結解除との移
行を処理することに加え、この状態では、追加のボーラス注入を行う能力も制御する。ユ
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ーザ待ち状態７６２５では、ユーザが追加のリンスバックを要求するか、またはこのプロ
セスを終了することを知らせるのを待つ。患者がリンスバックを終了すると知らせる場合
、リンスバックを終了するイベントが生成される。
【０５２１】
　静脈空気アラーム状態７６２６では、リンスバックを停止し、静脈空気が検出されたこ
とを患者に通知する。静脈空気解決状態７６２７では、患者が気泡を解消し、それを患者
から知らされるのを待つ。
【０５２２】
　透析液漏出アラーム状態７６２８では、操作を停止し、透析液の漏出が検出されたこと
を患者に通知する。透析液漏出アラームをグラフィカルユーザインタフェースに通知して
もよい。漏出解決状態７６２９では、患者が漏出を解消し、それを患者から知らされるの
を待つ。
【０５２３】
　透析液作成アラーム状態７６３０では、操作を停止し、透析液漏出が検出されたことを
患者に通知する。透析液作成アラームをグラフィカルユーザインタフェースに通知しても
よい。リンスバック終了状態７６３１では、患者がアラームの確認応答を行うのを待つ。
アラームが確認応答されると、リンスバックを終了するイベントが生成される。
【０５２４】
　休止メニュー状態７６３２では、患者が追加の活動を行う選択をするのを可能にする。
患者連結解除、電力待機、および遮断のオプションが表示され、ユーザは選択し得る。
（１０）標本抽出
　標本抽出アプリケーションは、オペレータに一定の流体標本を抽出できる能力を与える
。透析処置を安全且つ効率的に施すためには、実験室分析のために透析液および逆浸透水
の標本を定期的に収集する必要があるかもしれない。このアプリケーションが収集に便利
な場所に標本抽出用の流体を提示することによって、ユーザは、これら標本をより簡単に
収集できるようになる。
【０５２５】
　透析液標本収集の場合、透析液は、透析装置を循環する。逆浸透（ＲＯ）標本収集の場
合、逆浸透システムの電源を入れ、所定量の時間の間フラッシングしてから、逆浸透水の
作成を開始する。こうしてユーザにこの流れを利用することによって、標本を収集するよ
う促す。
【０５２６】
　図７７は、標本抽出アプリケーションの実装例を示す。標本抽出アプリケーション７７
０１の透析液標本評価状態７７０２では、透析液標本が予定されているか否か判断する。
透析液標本開始状態７７０３では、透析液の流れを開始して、患者が標本を抽出するのを
可能にする。逆浸透標本評価状態７７０４では、逆浸透標本が予定されているか否か判断
する。逆浸透作成開始状態７７０５では、逆浸透標本のための準備で逆浸透作成を開始す
る。タイマで逆浸透膜を十分にフラッシングさせることによって、水質が許容可能になる
ようにしてもよい。逆浸透標本収集状態７７０６では、患者が逆浸透標本を収集するのを
可能にする。
（１１）部品交換
　部品交換アプリケーションは、部品の寿命になったときにユーザに一定の部品の交換が
できる能力を与える。図７８は、部品交換アプリケーションの実装例を示す。
【０５２７】
　アプリケーション７８０１の部品交換要求中状態７８０２では、どの部品を交換するべ
きかを示し、ユーザが追加の交換の要求するのを可能にする。流路デプライミング状態７
８０３では、もしあれば、マシンのどの部分をデプライミングする必要があるかを決める
。血液側排液評価中状態７８０４では、血液側を排液する必要があるか否か判断する。透
析装置および血液管セットが交換を必要とし得る様々な方法を評価する。透析装置および
血液管セットを交換する必要があるが、完全に凝固していない場合、状態は流体を排液す
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るよう要求する。透析液側排液評価中状態７８０５では、透析液側を排液する必要がある
か否か判断する。透析液側の部品が交換を必要とし得る様々な方法を評価する。もしそう
なら、状態は流体を排液するよう要求する。透析液タンク排出状態７８０６では、排液管
に送ることによって透析液タンクから残留透析液または逆浸透水を除去する。タンク排出
コマンドが完了すると、タンク空７８０７イベントが発せされる。透析液側排液中状態７
８０８では、限外濾過装置から流体を除去する。
【０５２８】
　透析装置交換評価中状態７８０９では、透析装置および血液管セットの交換が必要か否
か判断する。透析装置交換中状態７８１０では、透析装置（および血液管セット）の交換
中に患者に段階的な指示を与える。例えば、透析装置を交換するための指示を表示しても
よい。ユーザが透析装置を交換したことを知らせると、透析装置交換済みイベントが発せ
られる。限外濾過装置交換評価中状態７８１１では、限外濾過装置の交換が必要か否か判
断する。限外濾過装置交換中状態７８１２では、限外濾過装置の交換中に患者に段階的な
指示を与える。排液管カセット交換中状態７８１３では、限外濾過装置の交換中に患者に
段階的な指示を与える。例えば、排液管カセットを交換するための指示を表示してもよい
。ユーザが排液管カセットを交換したことを知らせると、排液管カセット交換済みイベン
ト７８１４が発せられる。透析液カートリッジ交換評価中状態７８１５では、透析液カー
トリッジの交換が必要か否か判断する。例えば、透析液カートリッジを交換するための指
示を表示してもよい。ユーザが交換を完了したことを知らせると、部品交換済みイベント
７８１６が発せられる。
【０５２９】
　透析装置連結部評価中状態７８１７では、透析装置および血液管セットの連結部を試験
する必要があるか否か判断する。透析装置点検中状態７８１８では、透析装置が正しく交
換されて、連結部に漏出がないことを確認してもよい。透析装置の点検で異常がなければ
、透析装置点検ＯＫイベント７８１９が発せられる。透析装置連結部設定中状態７８２０
では、患者に取付不良な連結部を是正させる。例えば、透析装置の連結部を設定するため
の指示を表示してもよい。限外濾過装置連結部評価中状態７８２１では、透析装置および
血液管セットの連結部に試験が必要か否か判断する。限外濾過装置連結部設定中状態７８
２２は患者に取付不良な連結部を是正させる。例えば、限外濾過装置の連結部を設定する
ための指示を表示してもよい。限外濾過装置点検７８２３に異常がなければ、限外濾過装
置点検ＯＫイベント７８２４が発せられる。排液管カセット連結部評価中状態７８２５で
は、排液管カセットの連結部に試験が必要か否か判断する。排液管連結部設定中７８２６
状態では、患者に取付不良な連結部を是正させる。排液管カセットの連結部を設定するた
めの指示を表示してもよい。透析液カートリッジ点検中状態７８２７では、透析液カート
リッジが正しく交換されて、連結部に漏出がないことを確認する。透析液カートリッジの
点検で異常がなければ、連結部点検済みイベント７８２８が発せられる。透析液カートリ
ッジ連結部設定中状態７８２９では、患者に取付不良な連結部を是正させる。
（１２）化学薬品取付
　化学薬品取付アプリケーションは、ユーザが透析液作成のための準備で化学薬品濃縮液
を取り付けることを可能にする。透析液は、化学薬品濃縮液を逆浸透水で希釈して作られ
る。化学薬品濃縮液は、リサイクル中ではなく透析液作成の前にマシンに連結される。マ
シンは、化学薬品濃縮液の取り付けの後にその連結部を点検する。化学薬品濃縮液がマシ
ンに正しく連結されていない場合、ユーザは、その状況を是正する機会をもつ。
【０５３０】
　図７９Ａおよび図７９Ｂは、化学薬品取付アプリケーションの実装例を示す。アプリケ
ーション７９０１のアクティブ状態７９０２は、化学薬品取付の処理が起こっている状態
である。この状態では、アイドル状態７９０４に移行するときに、化学薬品取付停止済み
７９０３イベントを生成する。
【０５３１】
　図７９Ｂを参照すると、新濃縮液取付状態７９０５において、ユーザに化学薬品濃縮液
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容器の交換を促す。連結部確認試験７９０６では、化学薬品がシステムに正しく取り付け
られているか否か検出する。連結部復帰状態７９０７では、システムが化学薬品濃縮液が
正しく取り付けられていないことを検出する場合のユーザインタラクションを処理する。
システムは、ユーザに、化学薬品が正しく取り付けられ且つすべての連結部がしっかりと
締め付けられていることを検証するように通知する。化学薬品希釈状態７９０８では、化
学薬品バッグに水を満たして、化学薬品を希釈する。透析液作成開始状態７９０９では、
透析液作成の開始を担う。
【０５３２】
　透析液漏出アラーム状態７９１０では、操作を停止し、ユーザに透析液の漏出が検出さ
れたことを通知する。漏出解決状態７９１１では、ユーザが漏出を解消し、解消したこと
をユーザから知らされるのを待つ。
【０５３３】
　再び図７９Ａを参照すると、データハンドラ初期化状態７９１２では、化学薬品取付用
のデータ項目の初期化を担う。この初期化が完了すると、化学薬品取付開始ＯＫイベント
７９１３を生成して、化学薬品取付を起動できる状態になったことを示す。データ更新状
態７９１４では、治療処方箋および調合など、化学薬品取付用のデータ項目の値を最新状
態に維持することを担う。
【０５３４】
　ここで説明する血液透析システムの実施例における多数の特徴または属性が、望ましい
であろう。これらの特徴または属性は、例えば、自動化、安全性、使いやすさ、ユーザイ
ンターフェース、治療プログラミング、処方データ、患者入力データ、サマリーデータ、
および／または治療表示データに関係し得る。血液透析システムの実施例の例示的な特徴
または属性を以下に説明する。さまざまな特徴または属性またはかかる特徴または属性の
組み合わせは、ここに説明する血液透析システムの実施例に組み込んでもよい。しかし、
かかる特徴および属性は、システムに必須でなくてもよい。このように、説明する特徴ま
たは属性を或る状況においては１以上の血液透析システムの実施例に有利に組み込むこと
ができるが、血液透析システムは説明する特徴または属性のいずれも含む必要はなく、シ
ステムはかかる特徴または属性の包含に限定されるものではない。
【０５３５】
　システムの自動化の例示的な特徴または属性をまず説明する。ここに説明する血液透析
システムの実施例は、患者に立位、座位、および／または横臥の姿勢からシステムを操作
できる、および／または処置を受けることができるように設計され得る。ここに説明する
ように、血液透析システムは、処置前の血液セットおよび透析液経路のプライミング、洗
浄および消毒、限外濾過装置および透析装置の完全性試験、プライミング液戻りまたはプ
ライミング液廃棄のいずれかの操作による血液の血液セットへのプライミング、および処
置の最後の血液のリンスバックを含む多数の機能を自動的に行い得る。血液透析システム
は、リンスバックの完了時点で血液セット内に残る残留赤血球を最小限にでき、処置１回
あたりの赤血球損失が従来の週に三度の血液透析処置の処置１回あたりの赤血球損失以下
になることを保証し得る。血液透析システムは、プライミングが開始された時点からリン
スバックが完了するまでのいつでも、要求があれば溶剤注入を自動的に行い得る。処置装
置は、処置中に自動的にヘパリンを送達し得る。血液透析システムは、患者の血圧および
体重を自動的に記録し得る。これは、外部のスタンドアローン型のセンサモジュールとの
無線通信を使って行える。血液透析システムは部品が正しく装填されたこと、および正し
く十分な消耗品（つまり、溶剤、濃縮液等）が連結されていることを確認し得る。血液透
析システムは、血液処置セットが正しく装填されていることを検証し得る。
【０５３６】
　血液透析システムは、透析装置の性能を試験および監視するにあたり、透析装置の再利
用に関するＦＤＡ（アメリカ食品医薬品局）およびＡＡＭＩ（Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ　
ｆｏｒ　ｔｈｅ　Ａｄｖａｎｃｅｍｅｎｔ　ｏｆ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎ
ｔａｔｉｏｎ）のガイドラインに準拠し得る。血液透析システムは、処置時の準備時間を
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短縮するために患者が次の処置を予定できるようにし得る。血液透析システムは、処置中
３０分以下の間リンスバックしながらユーザを安全に一時的に連結解除させる特徴を提供
し得る。血液透析システムは、医療専門家が一時的連結解除の特徴を使用できないように
する能力を提供し得る。血液透析システムは、中断（つまり、アラーム）を招きうる状態
を防止するまたはかかる状態の自己解決を試みることによって、治療の中断を最小限にし
得る。
【０５３７】
　次に、例示的な安全特徴および属性を説明する。血液透析は、一定の安全基準を満たす
ように設計され得る。例えば、血液透析システムは血液透析装置に関するＡＡＭＩおよび
ＩＥＣ（国際電気標準会議）の関係するすべての安全要求事項を満たし、外部露出面が操
作中にＩＥＣ６０６０１－１規格に示されるレベル未満に留まるように設計され得る。ま
た、透析システムのユーザインターフェースは、安全制御特徴を確実にし得る。例えば、
血液透析システムは、患者が処置中のいつの時点でも治療およびリンスバックを終了する
機構を提供し得る。また、回復できないアラームが発生した場合、または電力が失われた
場合でも、患者がその血液をリンスバックする方法を提供し得る。ユーザは、１個のボタ
ンを押せば操作中いつでも計器を安全な状態にすることもできる（つまり、すべての計器
活動を休止する）。
【０５３８】
　ここに説明するように、気泡は患者にとって危険である。そのため血液透析システムは
、２０マイクロリットル以上の大きさの気泡が患者に入らないように構成され得る。血液
透析システムは、１マイクロリットル以上の気泡のストリームが累積して３０秒以内に合
計２０マイクロリットルを超えるとき、アラームをトリガし得る。また血液透析システム
は、３マイクロリットル以上の気泡のストリームが累積して３０秒以内に合計で２０マイ
クロリットルを超えるとき、アラームをトリガし得る。
【０５３９】
　血液透析システムは、多数の安全検出特徴を含み得る。例えば、血液透析システムは、
静脈針の抜けを検出する特徴を含む、またはそれとインターフェースし得る。血液透析シ
ステムは、透析装置の膜を横断して血液の通過を検出し得る。血液透析システムは、装置
の範囲内に包含される血液回路の部分から滴漏れも検出し、検出結果をユーザに警告し得
る。加えて患者が曝される血液回路の流体は、「注入用透析液」の品質であり得る。
【０５４０】
　血液透析システムは、多様な身体的および精神的能力の患者に利用できるように設計さ
れ得る。例えば、血液透析システムのユーザインターフェースは、網膜症および神経障害
を患う透析オペレータに適合でき、色盲者にも読み取れる。具体的には、ユーザインター
フェースに表示される重大な情報を、視力２０／７０（０．２８）のユーザが３フィート
（０．９１メートル）の距離から見ることができ、ユーザインターフェースに表示される
重大でない情報を、視力２０／７０（０．２８）のユーザが２フィート（０．６１メート
ル）の距離から見ることができる。血液透析システムのユーザインターフェースは小学５
年生の読解レベルのオペレータが理解できるように直観的に操作できるように設計され得
る。加えて、血液透析システムは、治療中を含め片手で操作されるように設計され得る。
これは、アクセス部位に針が存在するために片腕を動かせない患者を助ける。
【０５４１】
　ユーザインターフェースは、柔軟且つ機能的にも設計され得る。例えば、血液透析シス
テムのユーザインターフェースは、水滴／流出耐性で、操作を劣化させることなく、次の
清掃液で清掃できる。５．２５％の次亜塩素酸ナトリウム漂白剤を１０倍に希釈した液を
含ませた布での拭き取り、加速化過酸化水素（バイロックステックインコーポレイティッ
ド社（Ｖｉｒｏｘ　Ｔｅｃｈ　Ｉｎｃ）製）を含ませた布での拭き取り、ＰＤＩ　Ｓａｎ
ｉ－Ｃｌｏｔｈ　Ｐｌｕｓでの拭き取り。
【０５４２】
　照明はユーザによって制御され得る、または一定の要因に基づき制御され得る。例えば
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、血液透析システムは、ユーザインターフェースを減光し、要求によってまたは自動的に
、他のすべての発光を最小限にする機構が備えられ得る。加えて、停止ボタンなどの安全
重視の制御器を設けるために必要なものを除いて、すべての発光源の電源を切ることが可
能である。停電が起こった場合、患者が血液ラインおよびアクセスを扱うのをサポートす
るために血液セットおよび透析装置の照明を設けてもよい。血液透析システムは、制御器
とのユーザインタラクションが必要な場合に、適切な制御器に照明を提供し得る。これは
薄暗い環境で治療を行うときに必要な制御器を見つけるユーザを助ける。
【０５４３】
　ここに述べるように、透析システムの使用中アラームは、トリガされ得る。血液透析シ
ステムは、アラーム状態の可聴指示および可視表示を提供し得る。また血液透析システム
は、アラーム状態の重要性を区別し得る。血液透析システムの音声能力は、例えば、アラ
ームまたはアラートの状況のために幅広い周波数および音量を割り当て、これをユーザが
調整できる。血液透析システムは、ユーザがアラーム音を消す能力を提供し得る。血液透
析システムは、グラフィカルユーザインタフェースに加えて、アラームおよびアラートを
喚起する可視表示を提供し得る。例えば、血液透析システムは、「ライトポール」、また
はあらゆる方向でかなりの距離（例、２０フィート（６．１０メートル））から見ること
のできるような他の可視アラームインジケータを発してもよい。
【０５４４】
　血液透析システムのグラフィカルユーザインタフェースは、アラームの考えられる原因
と、アラームが是正できるかできないかを説明し得る。アラームが是正できる場合、血液
透析システムのユーザインターフェースは、ユーザをアラームの解決に導くよう案内し得
る。血液透析システムは、サービスまたは医療専門家を呼ぶべき時に関して指示を与える
こともできる。
【０５４５】
　ユーザインターフェースおよびラベリングは、多数の異なる言語および代わりの文字セ
ットをサポートし得る。また血液透析システムは、サポートされる言語での音声ガイダン
スを提供し得る。可能な場合、連結部は、正しく連結しやすいように楔止され、色分けさ
れてもよい。
【０５４６】
　血液透析システムのユーザインターフェースは、ユーザに処置終了時に通知を受けるオ
プションを提供してもよく、ユーザが処置終了時に関係する処置データを見直せるように
してもよい。
【０５４７】
　血液透析システムは素人にも操作しやすく、分かりやすいのが望ましいであろう。血液
透析システムのユーザインターフェースおよび工業設計は装置に家庭用製品のような見た
目や操作感をもたせ、単純なインターフェースをもたせ得る。患者が行う操作は画面上に
グラフィックでシミュレートされ得る。適切な訓練を受けた患者は治療を要求してから１
０分以内に処置を開始できる。血液透析システムのユーザインターフェースは上級ユーザ
にクイックナビゲーションを提供しつつも、初心者のユーザを支援し案内するのを助ける
「初心者」モードと「上級者」モードに構成可能であり得る。
【０５４８】
　血液透析システムはユーザに誤りや間違いから、例えば、ユーザインターフェースのバ
ックナビゲーションまたはアンドゥ機能を使用して復帰させ得る。また、血液透析システ
ムのユーザインターフェースはヘルプを求めるのに必要なユーザの時間および労力を最小
限にし得る。血液透析システムは医療専門家向けの訓練マニュアル、患者向けの訓練マニ
ュアル、および操作マニュアルを提供し得る。
【０５４９】
　血液透析システムは装置の医療専門家用ローカライゼーションをサポートし、これはテ
キスト要素の表示言語の設定、時間の設定およびパラメータの単位（つまり、ポンドまた
はキログラム）の設定からなる。血液透析システムは患者の処方の医療専門家用構成をサ
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ポートし、これには患者の目標体重、許容可能な治療構成（つまり、短時間連日、長時間
処置）、および関連する血液の流量の設定、各治療構成（つまり、短時間連日、長時間処
置）ごとに透析液の流量および時間または透析液の容量および時間のいずれかを設定する
柔軟性、規定のヘパリンのプロトコル、最高限外濾過速度、透析液の組成、透析装置の識
別、溶剤注入ボーラスのサイズおよび限界、動脈および静脈の血圧限界、リンスバック容
量、およびプライミング方法（プライミング液戻りまたはプライミング液廃棄）を含む。
血液透析システムは患者による各処方パラメータの調整を防止するオプションを提供し、
患者による処方パラメータの調整に上限／下限を設け得る。
【０５５０】
　血液透析システムは患者の処方箋の手動入力および電子的入力をサポートし得る。血液
透析システムは各治療のために手動で入力する必要のある情報量を最小限にするように設
計され得る。
【０５５１】
　装置は治療の開始時点に、患者に、治療の種類（例、短時間連日、長時間）および透析
前の体重の入力を提供するように要求し得る。治療前および治療中、血液透析システムは
ユーザに治療終了時間を調整させ得る。血液透析システムは治療前および治療完了後の両
方で、座位および／または立位の患者が血圧を入力できる機能を提供し得る。
【０５５２】
　装置は、確認のために、処置の開始前にサマリー画面に、少なくとも治療の継続時間／
終了時間および患者の最終体重の計算パラメータを表示し得る。血液透析システムは、治
療前および治療中にユーザに治療の最終体重を調整させ得る。加えて、治療前および治療
中に、血液透析システムは、ユーザに治療の終了時間／治療の継続時間を調整させ得る。
【０５５３】
　アラームまたはユーザ要求により無効にされない限り、血液透析システムは、常に次の
情報を表示し得る。現在のシステムの状態（つまり、プライミング、治療等）、現在の血
液の流量、現在の患者体重と目標の患者体重、累積治療時間と治療終了時間、および送達
されるヘパリンの量。関連する血圧モニタ（カフ）を使用する場合、血液透析システムは
、測定した後５分間新たな血圧測定値を表示し得る。血液透析システムは、要求に応じて
、実際の血液流に関するリアルタイムフィードバックを表示し得る。これは最適な血液流
のために針の調整をしやすくする。要求に応じて、血液透析システムは、ユーザが次の情
報を見る手段を提供し得る。透析液の伝導度と流量、最新の血圧測定値、現在の限外濾過
除去速度、注入した累積ボーラス量、透析液の温度、現在の動脈および静脈ポンプの圧力
、および処理した血液量。
【０５５４】
　以下の各文献は、全体を参照によって本明細書に組み込まれるものである：２００７年
２月２７日に出願された米国特許出願第６０／９０３，５８２号、発明の名称「血液透析
システムおよび方法（Ｈｅｍｏｄｉａｌｙｓｉｓ　Ｓｙｓｔｅｍ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ
ｓ）」；２００７年２月２７日に出願された米国特許出願第６０／９０４，０２４号、発
明の名称「血液透析システムおよび方法（Ｈｅｍｏｄｉａｌｙｓｉｓ　Ｓｙｓｔｅｍ　ａ
ｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ）；２００７年４月１３日に出願された米国特許出願第１１／７８
７，２１３号、発明の名称「熱交換システム、装置および方法（Ｈｅａｔ　Ｅｘｃｈａｎ
ｇｅ　Ｓｙｓｔｅｍｓ，Ｄｅｖｉｃｅｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ）」；２００７年４月
１３日に出願された米国特許出願第１１／７８７，２１２号、発明の名称「流体ポンプシ
ステム、装置および方法（Ｆｌｕｉｄ　Ｐｕｍｐｉｎｇ　Ｓｙｔｅｍｓ，Ｄｅｖｉｃｅｓ
　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ）」；２００７年４月１３日に出願された米国特許出願第１１
／７８７，１１２号、発明の名称「熱および伝導度感知システム、装置および方法（Ｔｈ
ｅｒｍａｌ　ａｎｄ　Ｃｏｎｄｕｃｔｉｖｉｔｙ　Ｓｅｎｓｉｎｇ　Ｓｙｓｔｅｍｓ，Ｄ
ｅｖｉｃｅｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ）」；２００７年１０月１２日に出願された米国
特許出願第１１／８７１，６８０号、発明の名称「ポンプカセット（Ｐｕｍｐｉｎｇ　Ｃ
ａｓｓｅｔｔｅ）」；２００７年１０月１２日に出願された米国特許出願第１１／８７１
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，７１２号、発明の名称「ポンプカセット（Ｐｕｍｐｉｎｇ　Ｃａｓｓｅｔｔｅ）」；２
００７年１０月１２日に出願された米国特許出願第１１／８７１，７８７号、発明の名称
「ポンプカセット（Ｐｕｍｐｉｎｇ　Ｃａｓｓｅｔｔｅ）」；２００７年１０月１２日に
出願された米国特許出願第１１／８７１，７９３号、発明の名称「ポンプカセット（Ｐｕ
ｍｐｉｎｇ　Ｃａｓｓｅｔｔｅ）」；および２００７年１０月１２日に出願された米国特
許出願第１１／８７１，８０３号、発明の名称「カセットシステム統合装置（Ｃａｓｓｅ
ｔｔｅ　Ｓｙｓｔｅｍ　Ｉｎｔｅｇｒａｔｅｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ）」。更に、以下は
、全体を参照によって本明細書に組み込まれるものである：１９８９年２月２８日に特許
付与された米国特許第４，８０８，１６１号、発明の名称「圧力測定フロー制御システム
（Ｐｒｅｓｓｕｒｅ－Ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ　Ｆｌｏｗ　Ｃｏｎｔｒｏｌ　Ｓｙｓｔｅ
ｍ）」；１９８９年５月２日に特許付与された米国特許第４，８２６，４８２号、発明の
名称「強化された圧力測定フロー制御システム（Ｅｎｈａｎｃｅｄ　Ｐｒｅｓｓｕｒｅ－
Ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ　Ｆｌｏｗ　Ｃｏｎｔｒｏｌ　Ｓｙｓｔｅｍ）」；１９９０年１
２月１１日に特許付与された米国特許第４，９７６，１６２号、発明の名称「強化された
圧力測定フロー制御システム（Ｅｎｈａｎｃｅｄ　Ｐｒｅｓｓｕｒｅ－Ｍｅａｓｕｒｅｍ
ｅｎｔ　Ｆｌｏｗ　Ｃｏｎｔｒｏｌ　Ｓｙｓｔｅｍ）」；１９９２年２月１８日に特許付
与された米国特許第５，０８８，５１５号、発明の名称「取り外し可能な流体インターフ
ェースを備えた弁システム（Ｖａｌｖｅ　Ｓｙｓｔｅｍ　ｗｉｔｈ　Ｒｅｍｏｖａｂｌｅ
　Ｆｌｕｉｄ　Ｉｎｔｅｒｆａｃｅ）」；１９９４年９月２７日に特許付与された米国特
許第５，３５０，３５７号、発明の名称「重力流に逆らう流体の配分およびポンプカセッ
トを用いる腹膜透析システム（Ｐｅｒｉｔｏｎｅａｌ　Ｄｉａｌｙｓｉｓ　Ｓｙｓｔｅｍ
ｓ　Ｅｍｐｌｏｙｉｎｇ　ａ　Ｌｉｑｕｉｄ　Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｐｕ
ｍｐｉｎｇ　Ｃａｓｓｅｔｔｅ　ｔｈａｔ　Ｅｍｕｌａｔｅｓ　Ｇｒａｖｉｔｙ　Ｆｌｏ
ｗ）」。更に、全体を参照によって本明細書に組み込まれるものは、米国特許出願第１２
／０３８，４７４号、発明の名称「センサ装置システム、デバイスおよび方法（Ｓｅｎｓ
ｏｒ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　Ｓｙｓｔｅｍｓ，　Ｄｅｖｉｃｅｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ
ｓ）」、および米国特許出願公開第２００８／０２１６８９８号明細書、発明の名称「カ
セットシステム統合装置（Ｃａｓｓｅｔｔｅ　Ｓｙｓｔｅｍ　Ｉｎｔｅｇｒａｔｅｄ　Ａ
ｐｐａｒａｔｕｓ）」である。
【０５５５】
　加えて、以下の各文献は、全体を参照によって本明細書に組み込まれる。米国特許出願
第１２／１９８，９４７号、発明の名称「医療注入システム用オクルーダー（Ｏｃｃｌｕ
ｄｅｒ　ｆｏｒ　ａ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｉｎｆｕｓｉｏｎ　Ｓｙｓｔｅｍ）」；米国特許
出願第１２／１９９，０５５号、発明の名称「可搬型血液透析システム用エンクロージャ
（Ｅｎｃｌｏｓｕｒｅ　ｆｏｒ　ａ　Ｐｏｒｔａｂｌｅ　Ｈｅｍｏｄｉａｌｙｓｉｓ　Ｓ
ｙｓｔｅｍ）」；米国特許出願第１２／１９９，０６２号、発明の名称「血液透析システ
ムの透析装置カートリッジ取付構造（Ｄｉａｌｙｚｅｒ　Ｃａｒｔｒｉｄｇｅ　Ｍｏｕｎ
ｔｉｎｇ　Ａｒｒａｎｇｅｍｅｎｔ　ｆｏｒ　ａ　Ｈｅｍｏｄｉａｌｙｓｉｓ　Ｓｙｓｔ
ｅｍ）」；米国特許出願第１２／１９９，０６８号、発明の名称「可搬型血液透析システ
ム用モジュラー型アセンブリ（Ｍｏｄｕｌａｒ　Ａｓｓｅｍｂｌｙ　ｆｏｒ　ａ　Ｐｏｒ
ｔａｂｌｅ　Ｈｅｍｏｄｉａｌｙｓｉｓ　Ｓｙｓｔｅｍ）」；米国特許出願第１２／１９
９，０７７号、発明の名称「血液透析システム用血液回路アセンブリ（Ｂｌｏｏｄ　Ｃｉ
ｒｃｕｉｔ　Ａｓｓｅｍｂｌｙ　ｆｏｒ　ａ　Ｈｅｍｏｄｉａｌｙｓｉｓ　Ｓｙｓｔｅｍ
）」；米国特許出願第１２／１９９，１６６号、発明の名称「医療注入装置用エアトラッ
プ（Ａｉｒ　Ｔｒａｐ　ｆｏｒ　ａ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｉｎｆｕｓｉｏｎ　Ｄｅｖｉｃｅ
）」；米国特許出願第１２／１９９，１７６号、発明の名称「医療注入装置用血液ライン
コネクタ（Ｂｌｏｏｄ　Ｌｉｎｅ　Ｃｏｎｎｅｃｔｏｒ　ｆｏｒ　ａ　Ｍｅｄｉｃａｌ　
Ｉｎｆｕｓｉｏｎ　Ｄｅｖｉｃｅ）」；米国特許出願第１２／１９９，１９６号、発明の
名称「血液透析システム用試薬供給（Ｒｅａｇｅｎｔ　Ｓｕｐｐｌｙ　ｆｏｒ　ａ　Ｈｅ
ｍｏｄｉａｌｙｓｉｓ　Ｓｙｓｔｅｍ）」；および２００８年８月２７日に出願された米
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国特許出願第１２／１９９，４５２号、発明の名称「血液透析システムおよび方法（Ｈｅ
ｍｏｄｉａｌｙｓｉｓ　Ｓｙｓｔｅｍ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ）」。
【０５５６】
　本明細書において、本発明の複数の実施例について記載且つ説明を行ったが、当業者に
は、機能を実施するための、および／または、結果および／または本明細書に記載の１つ
以上の利点を得るための、他の様々な手段および／または構成を想定することは容易であ
り、そのような変更物／修正物の各々は、本発明の範囲内にあると考えられる。より一般
的には、当業者には、本明細書に記載された全てのパラメータ、寸法、材料、および構成
が例示的なものであり、また、実際のパラメータ、寸法、材料および／または構成が、本
発明の教示を使用する特定の用途に応じて決定されることが認識されるであろう。当業者
には、所定の実験を利用して、本明細書に記載された発明の特定の実施例の同等物を認識
し、または、確認できるであろう。従って、前述の実施例は一例としてのみ示されており
、また、本発明が、添付の特許請求の範囲およびその同等物の範囲内において、具体的に
記載且つ特許請求の範囲に記載されたものとは異なる他の方法で実施され得ることが理解
されるべきである。本発明は、本明細書に記載された、個別の特徴、システム、物品、材
料、キット、および／または方法に関する。加えて、そのような特徴、システム、物品、
材料、キット、および／または方法の２つ以上の任意の組合せが、たとえそれらが互いに
整合されていなくても、本発明の範囲内に包含される。
【０５５７】
　全ての定義は、本明細書において定義され且つ使用されるように、辞書の定義、参照に
よって組み込まれる文書における定義、および／または定義された用語の通常の意味を統
制するものであることが理解されるべきである。
【０５５８】
　本明細書および添付の特許請求の範囲において使用されるように、不定冠詞「１つの（
ａ）」、および「１つの（ａｎ）」は、内容が明らかにそうではないものを示さない限り
は、「少なくとも１つの（ａｔ　ｌｅａｓｔ　ｏｎｅ）」を意味することに留意すべきで
ある。
【０５５９】
　本明細書および添付の特許請求の範囲において使用されるように、句「および／または
（ａｎｄ／ｏｒ）」は、結合された要素、すなわち、幾つかの場合に結合して存在し、更
に他の場合には分離して存在するような要素の「どちらかまたは両方を（ｅｉｔｈｅｒ　
ｏｒ　ｂｏｔｈ）」を意味することに留意すべきである。「および／または（ａｎｄ／ｏ
ｒ）」で羅列される複数の要素は、同様の方法で、すなわち、結合された要素の「１つ以
上（ｏｎｅ　ｏｒ　ｍｏｒｅ）」と解釈されるべきである。他の要素は、「および／また
は」の節によって特定される要素以外に任意で存在することが可能であり、これは、その
ような要素に関係するか無関係であるかに関わらない。従って、限定されない例として、
「Ａおよび／またはＢ」を参照すると、「備える（ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ）」等の開放性
を持つ言語に結合されて使用される場合、一実施例においては、Ａのみ（任意でＢ以外の
要素を含む）；他の実施例においては、Ｂのみ（任意でＡ以外の要素を含む）；他の実施
例において、ＡおよびＢ両方（任意で他の要素を含む）；等が含まれる。
【０５６０】
　本明細書および添付の特許請求の範囲において使用されるように、「または（ｏｒ）」
は、上記で定義した「および／または」と同じ意味を有すると理解されるべきである。例
えば、羅列された要素を分けるときに、「または」あるいは「および／または」は、包含
的、すなわち、複数の要素または羅列された要素の、少なくとも１つだけではなく、１つ
以上、および任意で、羅列に含まれていない要素を更に含むと理解されるべきである。「
～のうちの１つのみ（ｏｎｌｙ　ｏｎｅ　ｏｆ）」や、「～のうちの正に１つ（ｅｘａｃ
ｔｌｙ　ｏｎｅ　ｏｆ）」に、或は、請求項において使用される「からなる（ｃｏｎｓｉ
ｓｔｉｎｇ　ｏｆ）」等のそうではないことを明確に示す語は、複数の要素や羅列された
要素のうちの１つの要素のみを包含することを示す。一般に、本明細書において使用され
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ｏｎｅ　ｏｆ）」、「～のうちの一方のみ（ｏｎｌｙ　ｏｎｅ　ｏｆ）」、または、「～
のうちの正に一方（ｅｘａｃｔｌｙ　ｏｎｅ　ｏｆ）」等の排他的な用語によって始まる
場合に、排他的な代替物（すなわち「一方または他方であって、両方ではない（ｏｎｅ　
ｏｒ　ｔｈｅ　ｏｔｈｅｒ　ｂｕｔ　ｎｏｔ　ｂｏｔｈ）」を示すと解釈されるべきであ
る。請求項において使用される場合、「実質上～を含む（ｃｏｎｓｉｓｔｉｎｇ　ｅｓｓ
ｅｎｔｉａｌｌｙ　ｏｆ）」は、特許法の分野において使用されるような通常の意味を有
する。
【０５６１】
　本明細書および添付の特許請求の範囲において使用されるように、１つ以上の要素の羅
列に関して、句「少なくとも１つは（ａｔ　ｌｅａｓｔ　ｏｎｅ）」は、羅列された要素
のうちの任意の１つ以上の要素から選択される少なくとも１つの要素を意味すると理解さ
れるべきであるが、必ずしも具体的に羅列された要素の少なくとも１つの各要素を含み、
更に羅列された要素の任意の組合せを除いていない訳ではない。この定義はまた、「少な
くとも１つの」の句が示す、羅列された要素の中で具体的に特定された要素以外の要素が
、具体的に特定された要素に関係していてもしていなくても、任意で存在することを可能
にする。従って、非制限的な例として、「ＡおよびＢの少なくとも１つ（ａｔ　ｌｅａｓ
ｔ　ｏｎｅ　ｏｆ　Ａ　ａｎｄ　Ｂ）」（または、同等に、「ＡまたはＢの少なくとも１
つ（ａｔ　ｌｅａｓｔ　ｏｎｅ　ｏｆ　Ａ　ｏｒ　Ｂ）」や、同等に「Ａおよび／または
Ｂの少なくとも１つ（ａｔ　ｌｅａｓｔ　ｏｎｅ　ｏｆ　Ａ　ａｎｄ／ｏｒ　Ｂ）」）は
、一実施例において、少なくとも１つとは、１つ以上、Ａを含み、Ｂは存在しない（およ
び任意でＢ以外の要素を含む）ことを示し；他の実施例において、少なくとも１つとは、
任意で１つ以上、Ｂを含み、Ａは存在しない（および任意でＡ以外の要素を含む）ことを
示し；更に他の実施例において、少なくとも１つとは、１つ以上、Ａを含み、および少な
くとも１つ、任意で１つ以上、Ｂを含む（および任意で他の要素を含む）こと；等を示す
。
【０５６２】
　そうではないことを明確に示さない限りは、１つ以上の工程や行為を含む、請求項に記
載された任意の方法において、該方法の工程や行為の順序は必ずしも記載された順序に限
定されるものではないことが理解されるべきである。
【０５６３】
　請求項において、「備える（ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ）」、「含む（ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ
）」、「担持する（ｃａｒｒｙｉｎｇ）」、「有する（ｈａｖｉｎｇ）」、「含む（ｃｏ
ｎｔａｉｎｉｎｇ）」、「包含する（ｉｎｖｏｌｖｉｎｇ）」、「保持する（ｈｏｌｄｉ
ｎｇ）」、「からなる（ｃｏｍｐｏｓｅｄ　ｏｆ）」等の移行句は、開放性、すなわち、
含むがそれに限定されないことを意味することが理解されるべきである。移行句の「から
なる（ｃｏｎｓｉｓｔｉｎｇ　ｏｆ）」および「実質上～を含む（ｃｏｎｓｉｓｔｉｎｇ
　ｅｓｓｅｎｔｉａｌｌｙ　ｏｆ）」のみが、特許審査手続きに関する米国特許庁便覧セ
クション２１１１．０３に規定されるように、それぞれ閉鎖性、半閉鎖性の移行句である
。
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