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(57)【要約】
【課題】腹膜透析用流動システムは、処方箋主導の透析
流体調合、一体型使い捨て流体回路、及び高い安全マー
ジンで正確な充填処理及び排出処理制御を可能にするセ
ンサ機能等の様々な特徴を提供する。
【解決手段】
　透析物提供方法は、透析処置セッション用の第１バッ
チ分の透析物を調合する装置を用いる。前記装置は、サ
イクラ補助付き腹膜透析処置に用いる第１バッチ分の透
析物を調合するために、流体がポンプで送り込まれる混
合済みバッチ容器を有する。前記装置のポンピング部が
透析物を第１バッチ容器から患者の腹膜に移送し、腹膜
から第１バッチ分の透析物を抽出するサイクラ補助付き
腹膜透析処置を実施する。腹膜に移送された流体とそこ
から抽出された流体との間の正味流体増加又は減少を測
定し、ＣＡＰＤ用の第２バッチ分の透析物を調合し、前
記混合済みバッチ容器から前記ＣＡＰＤ容器に充填する
。
【選択図】図８Ａ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　連続的な歩行用腹膜透析（ＣＡＰＤ）のための透析物を提供する方法であって、
　少なくとも１つの透析処置セッション用の第１バッチ分の透析物を調合するために構成
された装置を用いることを含み、前記装置は、サイクラ補助付き腹膜透析処置に用いるた
めの前記第１バッチ分の透析物を調合するために、流体がポンプで送り込まれる混合済み
バッチ容器を有し、
　また、
　前記装置のポンピング部が透析物を前記混合済みバッチ容器から患者の腹膜に移送し、
腹膜から前記第１バッチ分の透析物を抽出するサイクラ補助付き腹膜透析処置を実施する
ために前記装置を用いることを含み、その間、腹膜に移送された流体とそこから抽出され
た流体との間の正味流体増加又は減少を測定し、
　そして、
　前記装置を用いて、ＣＡＰＤ用の第２バッチ分の透析物を調合し、ＣＡＰＤ容器を所定
のコネクタに接続し、前記第２バッチ分の透析物を前記混合済みバッチ容器から前記ＣＡ
ＰＤ容器に充填することと、
　を含む、透析物提供方法。
【請求項２】
　前記装置を用いて前記第２バッチ分の透析物を調合することは、前記サイクラ補助付き
腹膜透析処置の処理サイクルの終わりを示すコントローラ信号に応じて実施される、請求
項１に記載の透析物提供方法。
【請求項３】
　請求項１または２に記載の透析物提供方法を実現するための透析物提供システムであっ
て、
　濃縮液希釈及び混合構成要素が含まれる流体調合及び処理装置と、
　そこを経由して透析物を収容するためのＣＡＰＤ容器を取り付けるための補助ポートと
、１つ又は複数のサイクラ補助付き腹膜透析処置サイクルを実現するためにプログラムさ
れたコントローラと、
　を含み、
　前記コントローラは、前記流体調合及び処理装置を制御して、１つ又は複数のバッチ分
の透析物を調合し、１回又は複数回、腹膜に充填及び排出し、
　前記コントローラは、追加の透析物を調合して、腹膜に充填し、ＣＡＰＤに用いるため
の前記補助ポート経由で前記追加の透析物を供給するために更にプログラムされている、
透析物提供システム。
【請求項４】
　前記追加の透析物は、前記サイクラ補助付き腹膜透析処置サイクルに用いられるバッチ
容器から前記補助ポートへと流れることによって供給される、請求項３に記載の透析物提
供システム。
【請求項５】
　前記コントローラは、前記１つ又は複数のサイクラ補助付き腹膜透析処置サイクルの終
わりに前記追加の透析物を調合するよう更にプログラムされる、請求項３または４に記載
の透析物提供システム。
【請求項６】
　腹膜透析用の使い捨てユニットであって、
　流れスイッチによって相互接続されたバッチ容器及び１つ又は複数の濃縮液容器を含み
、
　前記流れスイッチは、所定の流体管理システムによって作動されて、その中に複数の流
路を画成するように構成され、
　前記流れスイッチは、さらに患者ライン用のコネクタ又は患者ラインのいずれかを備え
たポートを有し、
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　前記濃縮液容器が濃縮液で予め充填されており、
　そして、
　前記流れスイッチに接続され、また、そこを経由する流れのために前記ポートを選択的
に相互接続するように構成されたポンプ配管セグメントを含む、腹膜透析用使い捨てユニ
ット。
【請求項７】
　前記流れスイッチは、更に、前記流れスイッチが前記所定の流体管理システムによって
適切に作動された場合、流体が前記ポンプ配管セグメント経由で２つの開口部間で流れる
ことができるように、前記バッチ容器における２つの開口部を介して前記バッチ容器を接
続するように構成されている、請求項６に記載の腹膜透析用使い捨てユニット。
【請求項８】
　前記バッチ容器はバッグである、請求項７に記載の腹膜透析用使い捨てユニット。
【請求項９】
　前記バッチ容器及び前記１つ又は複数の濃縮液容器はバッグである、請求項７に記載の
腹膜透析用使い捨てユニット。
【請求項１０】
　封止・滅菌された内部の流体処理容積を密閉する、請求項７に記載の腹膜透析用使い捨
てユニット。
　
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　［相互参照関連出願］
　本出願は、２０１２年３月２３日に出願された国際出願ＰＣＴ／ＵＳ１２／３０３５０
の権利を主張するものである。
【背景技術】
【０００２】
　開示された主題は、一般的に、末期の腎不全の処置に関し、特に、腹膜透析を実施する
ための装置、方法、システム、改善、及び構成要素に関する。
【０００３】
　腹膜透析は、長年用いられている成熟した技術であり、２つの一般的形態の透析の１つ
である。もう１つは、血液透析であり、これは、腎臓患者の血液を直接清浄にするために
人工的なメンブレンを用いる。腹膜透析は、腹膜の自然なメンブレンを用いて、血液から
過剰な水及び毒素を除去し得る。
【０００４】
　腹膜透析では、腹壁経由で挿入されたカテーテルを用いて、滅菌された腹膜溶液が患者
の腹膜腔に注入される。溶液は、滞留期間の間、腹膜腔に留まる。患者の血液との浸透交
換は、腹膜メンブレン間で起こり、血液から尿素及び他の毒素及び過剰水を除去する。調
整する必要があるイオンもまたメンブレン間で交換される。過剰水を除去すると、注入す
るよりも大きな容積の流体が患者から除去される。正味超過量は、限外ろ過液と呼ばれ、
除去のプロセスは、限外ろ過と呼ばれる。滞留時間後、透析物は、カテーテル経由で体腔
から除去される。
【０００５】
　腹膜透析は、腹膜感染のリスクが高いため、厳重な滅菌の保守を必要とする。感染のリ
スクは、患者が透析物に長時間さらされるため、特に高い。
【０００６】
　腹膜透析の１つの形態では、これはサイクラ補助付き腹膜透析と称されることもあるが
、自動サイクラが、透析物を注入及び排出するために用いられる。この形態の処置は、夜
間、患者が眠っている間に自動的に行なうことができる。そのような処置用の安全メカニ
ズムの内の１つは、サイクラによる限外ろ過液量の監視である。サイクラは、注入される
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流体の量及び除去された量を測定して、正味流体除去を算出することによって、この監視
機能を実施する。
【０００７】
　処置シーケンスは、通常、患者が腹膜を透析物で充填せずに自動処理を始める所謂「乾
燥日」を除き、使用済み透析物の腹膜腔を空にする初期の排出サイクルで始まる。そして
、サイクラは、一連の充填、滞留、及び排出サイクルを実施し、通常、充填サイクルで終
了する。
【０００８】
　充填サイクルは、過剰圧力に対する許容範囲が小さい腹膜腔を超過圧力にさらすリスク
を引き起こす。従来の腹膜透析では、透析物容器は、充填圧力が高さの差によって決まる
ように、患者の腹部より上方の或るレベルまで持ち上げられる。自動システムは、或るレ
ベルを超えて圧力を生成できないポンプを用いることもあるが、患者－サイクラレベル差
により流体柱高さが生じ、過剰圧力の原因となり得ることから、このシステムは、完全に
信頼できるものではない。また、逆の高さ差は、不完全な排出処理のために流体平衡計算
の誤差をもたらす可能性がある。
【０００９】
　近年のサイクラは、各サイクル中、充填容積を調整することによって充填できる。容積
は、処方箋に基づきコントローラに入力することができる。処方箋は、これは透析物の組
成も決定するが、患者の大きさ、体重、及び他の判断基準に基づき得る。誤差のために、
処方箋は、不正確又は不完全に実現されることがあるため、患者の福祉や健康に害を与え
得る。
【００１０】
　圧力を測定するシステムが提案されている。例えば、サイクラにおいて流体回路に接触
する圧力センサについて記述されている。このセンサは、充填／排出ラインの近端部の圧
力を示す。動作中、圧力センサに接続されたコントローラは、圧力センサによって検出さ
れた圧力の変化に応じて、腹膜透析機械の動作を変更する。
【発明の概要】
【００１１】
　簡潔に言えば、腹膜透析用流動システムは、処方箋主導の透析流体調合、一体型使い捨
て流体回路、及び高い安全マージンで正確な充填処理及び排出処理制御を可能にするセン
サ機能等の様々な特徴を提供する。特徴には、いずれかの端部に圧力センサを備えた腹膜
流体回路、並びに圧力信号を用いるための方法及び装置が含まれる。他の特徴及び実施形
態を開示する。
【００１２】
　開示された主題の実施形態の目的及び利点は、添付図面と共に考察すると、以下の説明
から明らかになる。
【００１３】
　以下、添付図面を参照して、実施形態について詳細に述べる。図面では、同様な参照数
字は同様な要素を表す。添付図面は、必ずしも縮尺通りに描かれているとは限らない。該
当する場合、幾つかの特徴は、根底にある特徴の説明を助けるために示されないことがあ
る。
【図面の簡単な説明】
【００１４】
【図１】開示された主題の実施形態による、圧力センサが患者及び腹膜透析サイクラに配
置された腹膜透析システムを示す図。
【図２Ａ】開示された主題の実施形態によるポッド型圧力センサを示す図。
【図２Ｂ】開示された主題の実施形態による、一体型圧力センサを備えた腹膜透析配管セ
ットを示す図。
【図３Ａ】開示された主題の実施形態によるサイクラ及び腹膜透析充填／排出ラインを示
す図。
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【図３Ｂ】開示された主題の実施形態による、腹膜カテーテルを備えた充填／排出ライン
を示す図。
【図３Ｃ】腹膜充填／排出ライン及び圧力ポッドタイプ圧力センサをそれ上に有する腹膜
充填／排出ラインセットの一実施形態に用いることができる共押出し成形空気ライン及び
流体ラインを示す図。
【図４Ａ】開示された主題の更なる実施形態による、腹膜カテーテルを備えた充填／排出
ラインを示す図。
【図４Ｂ】開示された主題の更なる実施形態による、腹膜カテーテルを備えた充填／排出
ラインを示す図。
【図５Ａ】開示された主題の実施形態による、圧力センサを用いてサイクラの充填／排出
プロセスを監視するための手順のスレッドを示す図。
【図５Ｂ】開示された主題の実施形態による、圧力センサを用いてサイクラの充填／排出
プロセスを監視するための手順のスレッドを示す図。
【図５Ｃ】開示された主題の実施形態による、圧力センサを用いてサイクラの充填／排出
プロセスを監視するための手順のスレッドを示す図。
【図６Ａ】開示された主題の実施形態による、腹膜透析液調合・処理システムを示す図。
【図６Ｂ】開示された主題の実施形態による、浸透物質がバッチ容器に追加される第１段
階の流体調合における図６Ａの腹膜透析液調合・処理システムを示す図。
【図６Ｃ】開示された主題の実施形態による、透析物前駆体がバッチ容器の内容物の希釈
及び混合によって得られる第２段階の流体調合における図６Ａの腹膜透析液調合・処理シ
ステムを示す図。
【図６Ｄ】開示された主題の実施形態による、透析物前駆体特性が検証される第３段階の
流体調合における図６Ａの腹膜透析液調合・処理システムを示す図。
【図６Ｅ】開示された主題の実施形態による、透析物前駆体が電解質をバッチ容器に追加
することによって更に調合される第４段階の流体調合における図６Ａの腹膜透析液調合・
処理システムを示す図。
【図６Ｆ】開示された主題の実施形態による、最終用途の透析液がバッチ容器内容物の希
釈の調整によって調合される第５段階の流体調合における図６Ａの腹膜透析液調合・処理
システムを示す図。
【図６Ｇ】開示された主題の実施形態による、バッチ容器の透析液が検証される第６段階
の流体調合における図６Ａの腹膜透析液調合・処理システムを示す図。
【図６Ｈ】開示された主題の実施形態による、様々な処理モードにおける図６Ａの腹膜透
析液調合・処理システムを示す図。
【図６Ｋ】開示された主題の実施形態による、様々な処理モードにおける図６Ａの腹膜透
析液調合・処理システムを示す図。
【図７Ａ】開示された主題の実施形態による図６Ａの腹膜透析システムに用いるための使
い捨て品を示す図。
【図７Ｂ】開示された主題の実施形態によるサイクラ及び流体調合装置に用いられる図７
Ａの使い捨て品の一実施形態を示す図。
【図７Ｃ】開示された主題の実施形態によるサイクラ及び流体調合装置に用いられる図７
Ａの使い捨て品の一実施形態を示す図。
【図７Ｄ】希釈用の水の供給源として、浄水プラントではなく袋詰めされた水を用いる構
成を示す図。
【図８Ａ】開示された主題の実施形態による、濃縮液から腹膜透析液を生成する腹膜透析
システムの概略図を示す図。
【図８Ｂ】如何にしてマニホルドモジュールの弁が動作して、マニホルドモジュールを通
過する流体の流れを選択的にブロック及び許容するかを示す図。
【図８Ｃ】如何にしてマニホルドモジュールの弁が動作して、マニホルドモジュールを通
過する流体の流れを選択的にブロック及び許容するかを示す図。
【図８Ｄ】流体回路実施形態を示す図。
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【図８Ｅ】流体回路実施形態を示す図。
【図９】開示された主題の実施形態による、腎代替療法送出システムをサポートする特徴
を備えた浄水器の概略図を示す図。
【図１０】開示された主題の実施形態による、予混合透析物を用いる腹膜透析システムの
概略図を示す図。
【図１１】処置用の腹膜透析システムを準備するための及び予混合透析物又は濃縮液のい
ずれかを用いて処置を実施するためのそれぞれの方法について述べるフローチャートを示
す図。
【図１２】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用いる
ことができる、流体回路呼び水入れのための方法を示す図。
【図１３】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用いる
ことができる、流体調合のための方法を示す図。
【図１４】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用いる
ことができる、滅菌フィルタの圧力試験の方法を示す図。
【図１５】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用いる
ことができる、患者アクセス部に至る患者アクセスラインの呼び水入れのための方法を示
す図。
【図１６】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用いる
ことができる、用いた流体回路を切り離して洗浄するための方法を示す図。
【図１７Ａ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｂ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｃ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｄ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｅ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｆ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｇ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｈ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｊ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｋ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｌ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｍ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｎ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｐ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｑ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｒ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
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ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｓ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１７Ｔ】開示された主題の実施形態による、図１１に示すプロセスの内の１つに用い
ることができる、処理の準備及び終了のためのステップを示す図。
【図１８】開示された主題の実施形態による制御システムを示す図。
【図１９】開示された主題の実施形態による流体経路及びアクチュエータレイアウトを示
す図。
【図２０】一定の行程容積を用いて構成流体の予測成分比率を提供する順次溶液混合シス
テムを示す図。
【図２１】本明細書のいずれか他の箇所に記載された、図２０のシステムや上記ＰＤ透析
物混合システム等の任意の適切なシステムに用いることができる、薬剤等の溶液を調合し
混合するための方法を示す図。
【図２２Ａ】構成流体を混合してバッチを形成するためのシステムであって、１つ又は複
数のポンプを較正するための特徴の記述が含まれるシステムを示す図。
【図２２Ｂ】流体調合中、非線形効果を緩和するための技法について議論するためのフロ
ーチャートを示す図。
【図２３Ａ】恒久的なシステムにおいて、流れスイッチング及びポンピングを用いる自己
滅菌ＰＤサイクラ／流体調合システムを示す図。
【図２３Ｂ】恒久的なシステムにおいて、流れスイッチング及びポンピングを用いる自己
滅菌ＰＤサイクラ／流体調合システムを示す図。
【図２３Ｃ】恒久的なシステムにおいて、流れスイッチング及びポンピングを用いる自己
滅菌ＰＤサイクラ／流体調合システムを示す図。
【発明を実施するための形態】
【００１５】
　図１において、腹膜透析システム１００には、内蔵ポンプ（図示せず）を備えた腹膜透
析（ＰＤ）サイクラ１０１が含まれる。ＰＤサイクラ１０１は、袋等の容器１０６又は他
の供給源から患者アクセス部１１４に腹膜カテーテル１１４への充填／排出ライン１１２
経由で患者１０８の腹膜に透析液をポンプで送り出す。これは、充填サイクル中に行われ
る。
【００１６】
　排出サイクル中、使用済みの透析物は、充填／排出ライン経由で逆方向に流れることに
よって患者から取り出されサイクラ１０１に戻り、そして、排出部１０４経由で排出され
る。サイクラ１０１は、注入及び排出される流体の容積を定量化し、その差異の計算を行
って、患者から取り出される流体の正味の量を求める。
【００１７】
　ポンプは、ダイアフラムポンプ又はぜん動ポンプ等、任意の適切なポンプであってよい
。代替として、サイクラは、過剰又は過少圧力供給／溜め容器、重力供給式、又はいずれ
か他の適切な機構等、他の流体移送システムに依拠してよい。
【００１８】
　コントローラ１１６によって、システムは、流量を調整して、患者の腹膜腔が過剰に加
圧されないことを保証し得る。流量調整は、ポンプのスピードを変更することによって、
もしくは、可変流量絞り弁又は用いる流体移送システムの種類の要件に準拠する任意の適
切な機構によって達成することができる。
【００１９】
　従来技術によるシステムは、様々なメカニズムによって、例えば、ＰＤサイクラに配置
された圧力センサを用いて充填ラインの圧力を測定し、そして、ポンプのフィードバック
制御を行い、限界が超過されないことを保証することによって、腹膜圧力の安全限界の超
過を防止してきた。腹膜腔の過剰圧力を防止するための他の従来技術による装置は、重力
式供給を用いることによって総水頭圧力を制限する。
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【００２０】
　代替としては、患者１０８に隣接して充填ライン１１２の端部に又はアクセス部１１４
それ自体に配置された圧力検出装置１１０を用いて、患者に近接した圧力値を取得できる
。この位置からの圧力測定値を用いることによって、腔充填中の充填ラインの圧力損失に
よる腹膜腔の圧力測定の誤差が解消される。このように、流量は、所望の安全しきい値未
満に腔圧力を維持する連続的なフィードバックループによって制御し得る。また、患者に
近接して圧力センサを配置すると、充填ライン１１２の供給側と充填ラインのカテーテル
端との間のレベル差から生じ得る他の誤差の原因が解消される。即ち、サイクラ１０１が
患者アクセス部より高く配置された場合、充填ラインの重力による水頭圧力によって、Ｐ
Ｄサイクラに配置された従来技術の圧力センサが示すものより大きい圧力が生じ（このこ
とはそれ以外では説明不可）、過度の圧力が印加されることがある。サイクラを低く配置
すると、不適切な圧力が生じて、充填サイクルが遅くなることがある。
【００２１】
　図１の本実施形態では、正確な圧力表示を提供するために、圧力検出装置１１０が、患
者１０８に近接して配置され、腹膜腔圧力の変化に対する応答性を最大化し、また、流動
抵抗による圧力降下の影響を最小化する。電気的な圧力変換器は、ラインの端部に配置し
得る。代替として、添付の米国特許公報第２００７０１７９４２２号に述べられた圧力ポ
ッドを用いてもよい。一実施形態では、圧力変換器は、図１に示すように、コントローラ
又はサイクラに配置してよく、また、患者アクセス部に配置して、ライン１１２のライン
圧力降下によって生成される信号バイアスなしの腹膜空間の圧力を測定してもよい。
【００２２】
　図２Ａは、圧力測定ポッド１０を示す。ポッド１０において、空気チャンバ４５は、圧
力変換器（図示せず）に接続することができる空気ポート１２及び空気ライン４０と連通
している。流体は、入口ポート７０に接続された入口ライン３５と、流体チャンバ６０か
ら出て出口ポート７２を通って出口ライン１５へ入る間で流体チャンバ６０を流れる。流
体チャンバ６０の流体の圧力は、空気チャンバ４５及び流体チャンバ６０が平衡状態にな
るまで、ダイアフラム２５を変位させるが、この平衡状態は、好ましくは、空気及び流体
チャンバ４５及び６０が等しい圧力である場合の状態である。
【００２３】
　ポッド１０は、本来、流体側外殻３０及び空気側外殻１７の２つの部品で構成されてお
り、流体及び空気チャンバ６０及び４５を画成する筐体５を共に形成している。ライン４
０及びポート１２の容積を含む空気チャンバ４５の最小対最大容積の比は、ライン４０に
取り付けられた変換器によって測定することができる総圧力変動に比例する。
【００２４】
　次に、図３Ａにおいて、充填／排出配管セット３０９は、圧力を示すためのポッド３０
４を有する。ポッド３０４は、図２Ａのポッド１０の設計に準拠し、また、充填／排出ラ
イン３０６の遠端部に圧力表示を提供するために用いることができる。図３Ａは、それぞ
れ充填／排出ライン及び圧力検出ライン３０２のための、透析物３２０の供給源とコネク
タ３１６及び３１４とを備えたＰＤサイクラ３１８を示す。圧力検出ライン３０２は、Ｐ
Ｄサイクラ３１８の圧力変換器（別個に図示せず）をポッド３０４に接続して、ポッド３
０４のダイアフラム（図３Ａには図示せず）に作用する圧力を変換器に読み取らせる。ポ
ッド３０４は、充填／排出ライン３０６にインライン構成で、また、腹膜カテーテル３２
２がコネクタ３２４によって接続することができるアクセス・コネクタ３２６に近接して
、直接接続される。圧力検出ライン３０２は、例えば、一連のコネクタ３０８によって充
填／排出ライン３０６に取り付けられ、充填／排出ライン３０６に沿って並行に走ってい
る。ＰＤサイクラ３１８には、更に、充填／排出ライン３０６が取り付けられ、また、Ｐ
Ｄサイクラ３１８に近接して充填／排出ライン３０６の圧力を測定するように構成された
流体回路の一部を形成する追加の圧力検出装置も設けることができる。
【００２５】
　従って、本実施形態では、充填／排出ライン３０６の各端部における圧力は、ＰＤサイ
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クラ３１８の動作中、常にサイクラを動作させるコントローラによって求められ、充填及
び排出動作中、連続入力信号としてコントローラに印加し得る。後述するように、これら
の入力は、極めて重要な兆候の取り込みや記憶、充填／排出ライン３０６における流量制
約や不備の検出、及び腹膜内の圧力を管理しつつ流量を調整するために用いることができ
る。
【００２６】
　図２Ｂは、充填・排出ライン４７の遠端部に配置された一体型圧力センサ４５を備えた
腹膜透析配管セット６０を示す。充填・排出ラインは、それぞれ共有の又は別々の充填及
び排出用途のための１つ又は２つの内腔を備えることができる。圧力変換器４５は、充填
・排出ライン４７の内腔と圧力連通している。別々の充填及び排出内腔がある場合、各々
それ自体の圧力変換器４５もしくは１つだけ備えてもよく、例えば、充填ラインが圧力変
換器４５を備えてもよい。変換器は、例えば、等方性圧力（例えば、完全に濡れて浸漬さ
れた状態）に反応するひずみ計構成要素であってよく、又は、インライン流体伝達構成要
素の壁に組み込まれたひずみ計構成要素であってよい。充填・排出ライン４７の遠端部に
おいて、圧力検出を行う効果を達成するための他の構成も可能である。一対（又は必要に
応じて複数対）の配線４８が、充填・排出ライン４７の長さに沿って走り、ドライバ回路
５１に接続する電気コネクタ５０に接続する。ドライバ回路は、電源や読み取り回路、又
は充填・排出ライン４７の内腔における流体によってその遠端部に印加された圧力から圧
力信号を生成するための他の適切な回路を含むことができる。腹膜カテーテルへの接続用
に構成されたコネクタ４６が、遠端部に取り付けられ、また、流体の供給源及び／又はシ
ンクへの接続のためのコネクタ４９が、充填・排出ライン４７の近端部に配置される。コ
ネクタ４６は、恒久的に腹膜カテーテルに取り付けられているか又は腹膜カテーテルを予
めそこに設置してよい。コネクタ４９及び４６は、封止されて、内腔及び滅菌した内腔を
備えた封止ユニットとして提供されたユニット６０を絶縁し得る。
【００２７】
　次に、図３Ｂにおいて、図３Ａの実施形態３０９と同様な充填／排出ライン配管セット
３３０の変形例は、一方側に大径内腔を有する充填／排出ライン部３３２Ａを備え、他方
側に小径内腔３３２Ｂを有する圧力ライン部３３２Ｂを備えた二重チューブ３３２を有す
る。双方の内腔が、充填／排出配管セット３３０の全長を走っている。コネクタ３３４及
び３３６が、それぞれ流体回路及び圧力センサに充填／排出ライン側３３２Ａ内腔及び圧
力ライン側３３２Ｂ内腔を接続するために近端部に設けられている。圧力ポッド３３１が
接続されており、圧力ライン側３３２Ｂの小内腔経由で圧力信号を伝達する。圧力ポッド
３３１は、圧力が充填／排出内腔の遠端部において圧力を示す内部ダイアフラムに印加さ
れるように、充填／排出内腔とインライン接続される。充填／排出配管セット３３０は、
様々な方法で、例えば、２つのチューブを溶接して接合することよって、又は、一体型の
織布を挟んで２つのチューブを押し出し成形することによって形成できることに留意され
たい。嵌め合わせコネクタ３２６及び３２４は、腹膜カテーテル３２２を接続するために
提供される。
【００２８】
　図３Ｂの実施形態は、図３Ａの実施形態と同じ方法で用いることができる。従って、本
実施形態では、更に、充填／排出ラインの各端部での圧力は、任意の適切なＰＤサイクラ
の動作中、常にサイクラを動作させるコントローラによって求めることができ、また、充
填及び排出動作中、連続入力信号としてコントローラに印加される。
【００２９】
　次に、図４Ａ及び４Ｂにおいて、腹膜カテーテル３５０は、カテーテル３５０に沿って
走っている埋め込み電気リード３４０によって端子コネクタ３４０に接続される一体型圧
力変換器３４２を有する。一対のカフス３４４が、流体コネクタ３５２が設けられた近端
部付近の近端部３４８に配置されている。圧力変換器３４２は、カテーテルに溶接又は一
体成形できる柔軟な気密ラッパーを備えたひずみ計装置であってよい。コネクタ３６６は
、任意の適切な種類であってよく、また、設計が図３Ａのそれ（又は図３Ｂのそれ又はい
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ずれか他の適切な設計）と同様な充填／排出配管セット３６０上に支持されたリード３６
５に接続することができる。リード３６５は、変換器３４２から圧力信号を印加するため
のコントローラを備えたサイクラへの接続のための適切な接合電気コネクタを備えること
ができる。カテーテル３５０は、腹膜透析用の既知のカテーテルのそれのように、腹膜腔
の流出及び吸引を分配する開口部を有する。
【００３０】
　上記実施形態の何れの変形例は、別個の充填及び排出ラインを備えた充填／排出ライン
であってよく、各々、それぞれの内腔を有してよい。これらのラインは、別個の接続機構
によってサイクラに接続したり、サイクラにおいてＴ又はＹ接合によって結合したり、腹
膜カテーテルにおいて結合したり又はこれらの組合せであってよい。
【００３１】
　図３Ｃは、患者充填・排出ライン及び圧力ポッドタイプ圧力センサをそれ上に有する腹
膜充填／排出ラインの一実施形態に用いることができる共押出し成形空気ライン及び流体
ラインを示す。そのような実施形態は、図３Ａ及び３Ｂの実施形態に容易に基づき得るこ
とが理解されるであろう。共押出し成形部３９０は、空気ライン部３８９及び流体ライン
３８８を有する。流体ライン３８８は、新しい及び使用済みの腹膜透析流体を移送するた
めに本明細書に述べたように接続することができるが、空気ライン３８９より大径であっ
てよい。空気ラインは、ポッド（例えば、図３Ａの３０４）から変換器（例えば、図３Ａ
の３１４）に圧力信号を伝達するために取り付けることができる。代替の実施形態では、
患者アクセスラインは、単一の一体型の構造で３つの内腔をこのように形成する空気ライ
ンを備えた１つのユニットとして共押出し成形することができる別々の充填及び排出ライ
ンを有してよい。
【００３２】
　次に図５Ａ乃至５Ｃにおいて、上記の腹膜装置から圧力信号を監視するためのプロセス
例について以下に述べる。図５Ａは、ある間隔の時間の間、一連の圧力信号サンプルを記
憶するためのプロセスを示す。例えば、圧力信号は、Ｓ１２において１００ｍｓ間隔で２
０秒間サンプリングでき、このプロセスは、遅延Ｓ１０後繰り返すことができる。サンプ
ルは、全処理を網羅する多くのサンプルの場合、又は、ある処理の一部分だけの場合、メ
モリに記憶することができる。図５Ａのプロセスに対する代替として、各圧力センサのそ
れぞれの圧力データサンプルは、連続的にメモリに記憶され、処理に続く所定期間保存後
リフレッシュしたり又は時間間隔に従って先入れ先出し方式でリフレッシュして、短期履
歴の記録だけを保持したりしてよい。更に代替として、瞬時の圧力データだけを記憶して
もよい。
【００３３】
　図５Ｂの手順は、図５Ａの動作によって記憶されたデータから様々な情報を導出する。
本動作は、各圧力信号に適用可能であり、例えば、遠端圧力センサ（例えば、図１の１１
０）及び近端圧力センサ（例えば、図１の１０２）によって提供されたものを含む。図５
Ａの手順は、記憶された信号セグメントＳ２２を回復し、それを処理して、雑音Ｓ２４を
除去する（例えば、低域通過フィルタ処理、平滑化、しきい値化、又は他の適切なフィル
タ処理プロセス）。Ｓ２６において、圧力信号セグメントを解析して、その精度を示す信
頼性メトリックを生成する。後者は、様々な方法で行うことができるが、例えば、記憶さ
れた実際の読み取り値と測定された圧力又は圧力の変化率との間の差異を識別することに
よって行うことができる。更に又は代替として、記憶されたモデルに対する圧力プロファ
イルの適合度は、精度の目安を提供することができる（Ｓ２８において適合している曲線
）。圧力読み取り値は、プロファイルと照合し得る。Ｓ２８において、圧力プロファイル
データは、予想された呼吸及び脈拍曲線を記憶されたデータ及び信頼性メトリックに適合
させそして解析することによって、呼吸数及び脈拍数に変換される。
【００３４】
　もっと複雑な解析は、例えば、測定されたデータ曲線を危険状態等の特定可能な状態を
特徴付ける曲線に適合させることによって、Ｓ２８において行うこともできる。例えば、
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漏洩は、衰退する圧力の段階的な傾向と共に末端位置における急激な圧力低下によって示
すことができる。イベントを特徴付けるプロファイルテンプレートは、実験又はモデル化
を介して又は単純な判断によって決定し、そして、コントローラのメモリに記憶してよい
。例えば、末端部及び近端部圧力読み取り値を比較することによって識別することができ
る他のイベントは、充填／排出ラインにおける不備又は流量制約か又は流体の特性の変化
であり、例えば、腹膜感染の根拠等になることができる。後者は、使用済みの透析物の過
度の粘度に起因する排出動作中の充填／排出ラインにおける過度の圧力低下を識別するこ
とによって検出できる。
【００３５】
　Ｓ３０において、プロファイルデータにおいて検出されたイベント、現圧力値、履歴デ
ータ、及び信頼度推定値を更新する。現データは、例えば、現在値を表す位置に記憶し、
また、履歴データは、時間及び日付値と共に履歴値を表すメモリ位置に記憶することがで
きる。例えば、メモリ位置は、充填／排出ラインの開通性の現推定値を保持することがで
きる。イベント検出結果は、状態フラグや対応する信頼度推定値又は他の評価指数として
、例えば、特性曲線又は瞬時値に対する適合度の目安として表すことができる。
【００３６】
　図５Ｃにおいて、充填又は排出サイクルＳ４２中、イベント認識状態及び／又は瞬時値
、例えば、圧力値が、コントローラメモリからコントローラによって読み取られＳ４４、
様々なしきい値レベルと比較されＳ４６、Ｓ４８、Ｓ５０、そして、しきい値テストが満
たされれば、検出されたイベント又は状態に対応して、警報表示を生成しＳ５２、サイク
ラをセーフモードにすることができる。そうでない場合、制御は、Ｓ４２に戻る。
【００３７】
　アーカイブデータは、例えば、インターネット接続を介して、データ記憶装置に転送し
て、解析及び比較するために多数の患者のデータと組合せることができる。
【００３８】
　Ｓ４６、Ｓ４８、Ｓ５０で検出される状態には、例えば、以下を含むことができる。
　１．ライン障害物、カテーテルの開通性の喪失又は他の問題の証拠となる生命兆候（例
えば、呼吸、脈拍）信号の強度の低減
　２．ライン障害物、不備、又はラインの狭窄又は他の問題を示すことができる、瞬時流
量に対する過度の圧力損失
　３．流量を低減又は停止することによって補正することができる腹膜の過度の圧力
　４．感染を示すことができる高い粘度による排出ラインにおける過度の排出流圧力損失
【００３９】
　次に、図６Ａにおいて、腹膜サイクラシステム６００は、コントローラ６１０に記憶さ
れた処方箋によりカスタム腹膜透析液を生成する。処方箋は、ユーザインターフェイス６
０１を介して、遠隔の端末及び／又はサーバ６０３を介して又はスマートカード又はバー
コードリーダ（図示せず）等の他の手段によってコントローラに入力することができる。
コントローラは、制御信号を流体移送機・回路スイッチ６１６及び浄水器６２０に印加し
、上記の実施形態と一致し得る充填／排出ライン６５０上におけるそれぞれ末端及び近端
圧力センサ６１３及び６１４から信号を受信する。
【００４０】
　流体移送機・回路スイッチ６１６は、コントローラ６１０からの制御信号に応じて選択
されたライン６４２、６４４、６４６、６４８、６５０及び６１８間で流体を移送するの
に効果的な１つ又は複数のセンサ、アクチュエータ及び／又はポンプを備えた流体回路要
素である。例示の実施形態を本明細書に述べるが、詳細内容の多くが、そのような装置を
製作するための従来技術から既知であるため、ここでは、詳しく述べない。
【００４１】
　多段容器ユニット６４１には、浸透物質濃縮液６０２のために予充填され予滅菌された
浸透物質容器や電解質濃縮液６０４を備えた他の電解質容器が含まれる。ユニット６４１
は、更に、自動腹膜透析処置の少なくとも１つの充填サイクルを完了するための充分な容
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積の透析液を保持するのに充分な大きさの空バッチ容器６０６を含む。容器６０２、６０
４、及び６０６は、流体がそこから引き出されるとつぶれる柔軟な袋型の容器であってよ
く、従って、排出時、それらに空気を送り込むための手段を一切必要としない。
【００４２】
　浸透物質容器６０２、電解質容器６０４、及びバッチ容器６０６は、全てそれぞれのラ
イン６４２、６４８、６４４、及び６４６によって、流体移送機・回路スイッチ６１６に
接続されている。充填／排出ライン（又は複数のライン）６５０及び伝導性センサ６２８
を備えた使用済み流体排出ライン６１８もまた流体移送機・回路スイッチ６１６に接続す
ることができる。流体移送機・回路スイッチ６１６は、更に、水を受け取るための充填ラ
イン６３１を有する。浄水器６２０は、清浄器又は予滅菌された容器の水等滅菌した純水
の任意の供給源又は複数の容器であってよい。好適な構成において、浄水器６２０は、こ
こにその全体を参照により援用し、仮出願に添付のＷＯ２００７／１１８２３５（ＰＣＴ
／ＵＳ２００７／０６６２５１）に述べたように構成することができる。例えば、浄水器
６２０は、水浄化段等、図２２Ａのフロー回路構成要素を含んでよく、また、引用された
（添付）公報の図２４に示す機械的パッケージ設計に一般的に準拠する。
【００４３】
　図６Ｂは、開示された主題の一実施形態による、処理に先立つ流体調合の予備段階を示
す。コントローラ６１０は、処理調合開始命令に応じて、処方箋を読み、命令を生成し、
そして、容器６０２から浸透物質濃縮液をバッチ容器６０６に流す。命令は、流体移送機
・回路スイッチ６１６に印加され、浸透物質濃縮液ライン６４２をバッチ充填ライン６４
４に接続し、また、浸透物質濃縮液をバッチ容器６０６に移送する。このことは、流体移
送機・回路スイッチ６１６を形成している１つ又は複数の弁アクチュエータ及び１つ又は
複数のポンプによって行ない得る。流体移送機・回路スイッチ６１６は、電解質及び水毎
に予測希釈量に従って浸透物質の量を正確に計測して処方箋を実現するように構成するこ
とができる。計測は、流体移送機・回路スイッチ６１６内部の容積式ポンプ又は浸透物質
容器６０２もしくはバッチ容器の重量の測定等の他の手段又は容積式流量測定器によって
実施することができる。
【００４４】
　代替の一実施形態において、浸透物質及び電解質（必要ならば）がバッチ容器にポンプ
で送り出される前に、まず、水の一部（図６Ｃを参照して後述するように、希釈に用いら
れる総量より少ない）がバッチ容器に追加される。
【００４５】
　次に、図６Ｃにおいて、希釈段階は、腹膜サイクラシステム６００を用いて実施される
。コントローラ６１０は、処方箋に応じて、命令を生成して、精製水を浄水器６２０から
バッチ容器６０６に流す。命令は、流体移送機・回路スイッチ６１６に印加され、バッチ
容器６０６に精製水ライン６３１を接続して、測定された量の水を加えて、バッチ容器６
０６の浸透物質濃縮液を希釈する。コントローラは、流体移送機・回路スイッチ６１６を
制御して、正確な量の水が移送されることを保証する。代替として、浄水器には、流量測
定装置又は計量ポンプ又は他の適切な機構を組み込んで、正確な量の水を移送することが
できる。コントローラ６１０は、浄水器６２０に接続して、希釈結果を達成することがで
きる。流体移送機・回路スイッチ６１６は、更に、希釈と同時に又は希釈水が代替の実施
形態によるバッチ容器に移送された後、希釈された浸透物質溶液をライン６４４及び６４
６を通して循環するように構成することができる。
【００４６】
　水、浸透物質、及び電解質の相対的な量は、ポンプの比例配分特性に基づき、規定する
ことができる。全ての液体をバッチ容器に移送するために単一のチューブが用いられるこ
とから、（例えば、シャフト回転に基づく）予測ポンピングレートからの実際のポンピン
グレートへのオフセットのほとんどの原因は、全ての流体にほぼ同様に影響を及ぼす。
【００４７】
　次に、図６Ｄにおいて、バッチ容器６０６の希釈された浸透物質溶液の試験を行って、
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正確な濃度の浸透物質が達成されることを保証する。一実施形態において、浸透物質濃縮
液６０２は、バッチ容器６０６からの流体が流体移送機・回路スイッチ６１６によって伝
導性センサを通過して排出ライン６１８に移送された場合、伝導性センサ６２８を用いて
伝導性信号を生成する量の電解質濃縮液を有する。浸透物質と予混合された電解質の量は
、可能な処方箋が要求し得る浸透物質に対する電解質の最小比であってよい。流体移送機
・回路スイッチ６１６は、流体移送機・回路スイッチ６１６を形成している１つ又は複数
の弁アクチュエータ及び１つ又は複数のポンプを用いて、その機能を実施することができ
る。流体移送機・回路スイッチ６１６は、水の量を正確に計測するように構成することが
できる。又は、その機能は、浄水器６２０によって提供することができる。浸透物質／電
解質の測定濃度が正しくない場合、コントローラは、追加の水又は浸透物質を追加し、ま
た、伝導性を再度試験することができる。浸透物質容器６０２の混合された浸透物質及び
電解質濃縮液を用いることに加えて、代替の一実施形態において、浸透物質容器６０６は
、電解質なしの浸透物質濃縮液を保持し、浸透物質濃度は、比重（液体比重計）、屈折率
（屈折計）、偏光、赤外線吸収又は他の分光技法等の他の手段によって直接測定される。
【００４８】
　図６Ｅは、開示された主題の一実施形態による処理に先立つ流体調合の電解質追加段階
を示す。コントローラ６１０は、処方箋を読み取り、そして、電解質を容器６０４からバ
ッチ容器６０６に流す命令を生成する。命令は、流体移送機・回路スイッチ６１６に印加
され、電解質濃縮液ライン６４８をバッチ充填ライン６４４に接続し、また、電解質濃縮
液をバッチ容器６０６に移送する。これは、流体移送機・回路スイッチ６１６を形成して
いる１つ又は複数の弁アクチュエータ及び１つ又は複数のポンプによって行ない得る。流
体移送機・回路スイッチ６１６は、処方箋を実現するために、以前バッチ容器６０６にあ
ったと判断された浸透物質及び水毎に予測希釈量に基づき電解質の量を正確に計測するよ
うに構成することができる。計測は、流体移送機・回路スイッチ６１６に内蔵された容積
式ポンプによって又は電解質容器６０４もしくはバッチ容器６０６の重量の測定又は容積
式流量測定器等の他の手段によって実施することができる。
【００４９】
　次に、図６Ｆにおいて、電解質は、閉ループのバッチ充填及び排出ライン６４６及び６
４４を用いて混合することができる。必要ならば、浸透物質希釈プロセス中、どの程度の
希釈が実施されたかに依存して、更なる希釈を上述したように実施することができる。最
終的な配合は、図６Ｆに示すプロセスによって実現することができる。そして、図６Ｇに
示すように、バッチ容器６０６における混合物の最終的な電解質濃度は、サンプルをそこ
に流すことによって伝導性センサ６２８により求めることができる。
【００５０】
　質量又はコンダクタンス測定値に加えて、他の種類の尺度を用いて、透析流体成分及び
希釈の比率を測定することができる。例えば、放射性トレーサー又は染料等のトレーサー
化学物質を用いてよい。
【００５１】
　重量測定による及びトレーサー／コンダクタンス検出について、目標処方箋を実現する
ための適切な比率及び希釈割合を保証するための手段として述べたが、特に、容積式ポン
ピングを用いる場合、システムは、比例配分も使えることが、明らかである。比例配分は
、或るポンプの容積測定の繰り返し精度及び予測精度を利用する。例えば、特定のポンプ
は、与えられた数のポンピングサイクルの間、高繰り返し精度の容積の流体を送出するこ
とができる（例えば、ぜん動ポンプのポンプ回転又はダイアフラムポンプのサイクル）。
全ての透析液成分（例えば、水、浸透物質濃縮液、及び電解質濃縮液）が、例えば、ぜん
動ポンプのポンピング・チューブ・セグメント等、同じポンプを用いて混合容器に送出さ
れた場合、それら成分の容積比は、後述する可能性のある流路及び／又は粘度差に対する
調整後、各成分を移送するために用いられるポンプサイクルの数によって完全に決定され
る。
【００５２】
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　この比率は、流体コンダクタンスもしくは密度又は他の測定値の測定を補足もしくはそ
れに取って代わることができる。ポンプサイクルの数を実際の押しのけた質量又は容積に
変換するために、較正を実施したり及び／又は流路（流体特性を含む）補正パラメータを
用いたりしてよい。流路補正パラメータは、各特定の流体流路及び／又は流体タイプに対
してそれぞれであるか又は全ての流体経路及び流体タイプに対して同じであってよい。精
度を高める場合、１つ又は複数のポンプ較正及び／又は流路補正パラメータを較正手順を
通して生成してよい。通常、流路補正因子は、システムの開発中に確立され不揮発性メモ
リに記憶される。通常、システムが患者によって用いられる場合、１つ又は複数の流路較
正手順が実施される。較正手順は、各新しい流体セットが設置された後または各バッチ調
合サイクルの前または単一のバッチの調合中複数回でも、実施することができる。使い捨
て流体セットは、毎日取り付けることができる。較正手順は、水を用いて行なってよい。
較正は、順次、以下の１つ又は複数の段階を通して流体をポンプで送ってよい。
【００５３】
【表１】

【００５４】
　較正手順において、流体は、いずれかの又は全ての上記識別された経路間においてポン
プで送り出される。別個の較正係数を各経路に対して生成することができる。較正係数は
、メモリ又は不揮発性データ記憶装置に、例えば、ｍｌ／ポンプ回転当りの数（又はダイ
アフラムポンプサイクル）を表すパラメータとして又は特定の基準流路に対する比例係数
として、記憶することができる。較正ステップ中に輸送される実際の流体量は、容積もし
くは質量測定装置を含む任意の適切な装置（流量センサ）又は積分による直接流量測定に
よって、例えば、レーザドップラ速度測定、熱通過時間、磁気流体力学、プロペラ液体比
重計、容積式流量測定を用いて、ベンチュリー、ノズル、オリフィス板、もしくは他の流
れ障害物等の抵抗を介した差圧を用いて、可変面積定水頭流量計、ピトー管、渦流発生周
波数計数、超音波などの装置を用いて測定することができる。流量較正のための特に有益
な手段は、図２２Ａを参照して後述するように、離間配置された流体特性センサ間におけ
る流体特性摂動の通過時間を測定することである。開示した実施形態のいずれも流量セン
サを用いることができるが、流量センサにおいては、流体を搬送する少なくともその部分
は、使い捨て可能であり、その結果、使い捨て流体回路の使用を可能にしつつ、流量（又
は総押しのけ流体量）をコントローラに入力できる。例には、流体回路設置中ある長さの
管を挿入可能なスロット付き変換器によって、非侵襲的に軟管中の流量を測定するストレ
イン・メジャーメント・デヴァイシズ（Ｓｔｒａｉｎ　Ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ　Ｄｅｖ
ｉｃｅｓ）ＳＭＤ製の超音波軟チューブ流量計が含まれる。カートリッジの実施形態の場
合、ＰＤサイクラは、カートリッジの受動的挿入後、カートリッジのむき出しチューブ長
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に係合する移動形変換器ステージを用いることができる。
【００５５】
　また、ポンピングシステムは、システム設計者によって選択された所定の許容誤差に応
じて、較正なしで高精度の比率を確立させる方法で充分に繰り返し可能であってよい。材
料を含む製造許容誤差が充分に制御された場合、現場（介護の場所）での較正なしで、比
率に対する所望レベルの制御を実現することができる。繰り返し精度を保証する観点にお
いて特に敏感な要素は、ぜん動ポンプのポンピング・チューブ・セグメントである。第１
実施形態において、ぜん動ポンプチューブセグメントは、その機械的及び材料の許容誤差
が所定の限界内に制御される材料からできている。配管回路要素の長さ及び機械的パラメ
ータは、更に、それぞれの所定の限界内に制御される。そして、較正は、処理環境外で、
例えば、実験室で行い、高精度の値を計算して、ポンプサイクルを単一ロットの置き換え
可能な流体回路の場合に移送される流体量に変換することができる。較正は、複数のロッ
トに対して行なってよい。較正は、各流体回路に対して行ってもよい。また、較正は、処
理システムによって各流体回路に対しても行ってよい。更に、較正は、流体回路によって
調合された流体の各バッチに対しても行ってよい。
【００５６】
　図６Ｈにおいて、上述したバッチ容器６０６の内容物の調合に続き、流体移送機・回路
スイッチ６１６は、患者の前の状態に依存して、患者６１１を排出するように構成するこ
とができる。使用済み透析物流体は、流体移送機・回路スイッチ６１６によって取り出さ
れ、排出ライン６１８経由で移送することができる。そして、バッチ容器６０６の内容物
は、図６Ｋに示すように患者に移送することができる。ここでコントローラ６１０は、流
体移送機・回路スイッチ６１６を構成して流体を患者６１２に流す。
【００５７】
　次に、図７Ａにおいて、図６Ａの実施形態を実現するための流体回路実施形態には、使
い捨て流体回路７００が含まれる。流体回路７００には、予め取り付けられた浸透物質及
び電解質濃縮液容器７６０及び７６２を含むことができる。更に、流体回路７００には、
予め取り付けられたバッチ容器７６４を含むことができる。浸透物質及び電解質濃縮液容
器７６０及び７６２の内容物は、複数のサイクルに対して充分であり、これによって、完
全な自動腹膜透析処置をカバーすることができる。バッチ容器の内部容積は、単一の自動
腹膜透析処置において、１サイクル又は複数サイクルに対して充分であり得る。
【００５８】
　流体回路７００は、好ましくは、精製水の供給源、排出接続部７１３、及び患者アクセ
ス部用の接続部７１７への接続のための水入口接続部７３０を除く完全に封止された内部
容積を有する使い捨てユニットである。コネクタ７３０、７１３、及び７１７は、１つの
単位として滅菌された着脱可能なコネクタキャップ及び使い捨て流体回路７００全体で封
止することができる。水入口ライン７２６には、滅菌フィルタの形態の滅菌障壁７２８、
例えば、汚染物質をろ過して取り除くための０．２ミクロン以下の細孔サイズのものを含
むことができる。実際、それには、汚染物質の可能な入力経路として、患者アクセス部接
続７１７及び排出接続部７１３だけが残る。しかしながら、排出ライン７１２は、そこを
通過する流体の流入を防止する逆止弁を組み込むことができる。これは、一般的に、一方
向経路でもあり、従って、これにより、汚染物質が流体回路７００の封止された容積に流
れ込むための可能なルートとして、患者アクセス部接続７１７以外ほとんど除去される。
【００５９】
　流体回路７００には、各々それらそれぞれの長さに沿って流れを効果的に分配し、接続
されたそれぞれの任意のライン間の流れを可能にする流体回路マニホルドパネル７０２及
び７０４が含まれる。例えば、浸透物質ライン７２４からの流体は、マニホルド７０２に
流れ込み、ぜん動ポンプと噛み合うように構成されているポンプライン７０６経由でポン
プによりマニホルド７０４にポンプで送り出され、そして、混合ライン７１５、排出ライ
ン７１４、及び／又は充填／排出ライン７１６の内の選択された１つ又は複数にポンプで
送り出される。流体回路マニホルド７０２及び７０４には、センサ領域（図示せず）を含



(16) JP 2019-115744 A 2019.7.18

10

20

30

40

50

むことができる。
【００６０】
　様々な代替のマニホルド及び／又は作動装置を本明細書に述べた方法を実現するために
用いることができる。例えば、図８Ｄにおいて、流体カートリッジ８００は、マニホルド
部８１２Ａ及び８１２Ｂから生じるマニホルド枝路８０６（代表）で配管セットを部分的
に密閉する２つの外殻部８０２及び８０３を有する。各外殻部８０２及び８０３における
窓８１０、８０５は、枝路８０６の両側に対で出現して、線形アクチュエータ（ソレノイ
ド・クランプ、ステッパ及びスクリュ・ドライバ、プライアグリップのような狭窄機構又
は他の種類の機構）が、外殻の外側からセグメント８１６にアクセスし、選択的にクラン
プできるようにする。
【００６１】
　外殻筐体は、点線の矢印によって示すように部分的な筐体に組み立てられる。代替とし
て、配管部品及びマニホルドは、単一のバックプレーンに取り付けられるか又はＰＤサイ
クラの恒久的な搭載取り付け具上の支持体に挿入される。
【００６２】
　開口部８０４及び８１５によって提供された窓は、同様に、ぜん動ポンプローターによ
ってポンプ配管セグメント８１６へのアクセスを提供する。ポンプ配管セグメント８１６
は、側面に配置してよく、また、圧力ポッド８１４によって接続された配管にサイズ適合
し得る。流体圧力測定用の圧力ポッドが、当分野で知られており、詳細は本明細書では提
供しない。
【００６３】
　上記図のマニホルドは、様々な構造を用いて実現することができる。例えば、流体回路
部８２６は、Ｙ接合部８２８及び接続セグメント８２７を用いて、配管枝路８２８を相互
接続する。この構造は、例えば、マニホルド部８１２Ｂの代わりに、また、マニホルド部
８１２Ａのバリエーションの代わりに用いることができる。
【００６４】
　完成した装置８００は、トースター内の一切れのパンのようにサイクラ筐体に挿入し得
る流体カートリッジを形成するか又は他の方法でアクチュエータに取り付けることができ
る。
【００６５】
　アクチュエータ領域７３２Ａ－７３２Ｈによって、排出ライン７１６等のそれぞれのラ
インへの接続を選択的に閉じることができる。これによって、マニホルド７０２に接続さ
れた任意のラインが、選択されたラインを除く全ての他のラインを閉じることによって、
ポンピングライン７０６経由でマニホルド７０４のラインに接続できる。マニホルド７０
４において、アクチュエータ領域７３２Ａは、患者アクセスライン７１６へのアクセスを
制御する。アクチュエータ領域７３２Ｂは、排出ライン７１４へのアクセスを制御する。
アクチュエータ領域７３２Ｃは、混合ライン７１５へのアクセスを制御する。マニホルド
７０２において、アクチュエータ領域７３２Ｄは、バッチ充填ライン７１８へのアクセス
を制御する。アクチュエータ領域７３２Ｅは、排出ライン７１８へのアクセスを制御する
。アクチュエータ領域７３２Ｆは、電解質充填ライン７２２へのアクセスを制御する。ア
クチュエータ領域７３２Ｇは、浸透物質充填ライン７２４へのアクセスを制御する。アク
チュエータ領域７３２Ｈは、水充填ライン７２６へのアクセスを制御する。
【００６６】
　患者アクセスラインには、腹膜透析サイクラ上の圧力変換器への接続のための又は代替
として、流体回路マニホルド上のセンサ領域への接続のための空気ライン７３４及びコネ
クタ７３６を備えた上述したような圧力ポッド等の圧力センサ７３５を含むことができる
。
【００６７】
　次に、図７Ｂにおいて、組み合わせられた流体調合装置及びＰＤサイクラ７８８は、Ｐ
Ｄシステム７０１を形成する浄水器７９０と組み合わせられる。使い捨て流体回路ユニッ
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ト７５８は、図７Ａの本実施形態７００の一般的な説明に準拠する。自動腹膜透析サイク
ラ７８８は、制御盤７７６を有し、使い捨て流体回路７５８を用いるように構成されてい
る。様々なアクチュエータ及びセンサ（例えば、圧力変換器、温度センサ、光学漏洩検出
器等）を全体的に７７２に示す。ハッチ７７３は、使い捨てユニットカセット７５８上で
閉じて、その構成要素を様々なアクチュエータ及びセンサ７７２と係合させることができ
る。
【００６８】
　使い捨て流体回路ユニット７５８は、マニホルド７６２及び７６４（それぞれ図７Ａの
マニホルド７０２及び７０４に対応する）を組み込むカセット部７６６を有する。マニホ
ルド７６２及び７６４は、互いに取り付けられているが、ポンプライン７６８だけがマニ
ホルド７６２及び７６４間の流体連通が可能なように、流体連通していない（互いに分離
された）内部流れ領域を有する。流体回路７５８の他の要素は、図７Ａにおいて説明した
通りである。自動腹膜透析サイクラ７８８は、浄水器７９０上にセットした状態で図示し
てある。自動腹膜透析サイクラ７８８には、バッチ容器７６４及び／又はその重量を測定
するための重量計７７８を支持するためのトレイ７８０を含むことができる。支持体７８
２は、それぞれ浸透物質及び電解質容器７６０及び７６２を支持する。
【００６９】
　自動腹膜透析サイクラ７８８の登録領域７７０（例えば、くぼみ領域）は、ぜん動ポン
プアクチュエータ７７４を有する。図７Ｃに示すように、登録領域は、ポンプライン７６
８がぜん動ポンプアクチュエータ７７４と係合するように、また、カセットのセンサ及び
アクチュエータ領域が自動腹膜透析サイクラ７８８の対応するセンサ及びアクチュエータ
７７２と係合するように、使い捨て流体回路ユニット７５８のカセット部７６６を収容す
る。
【００７０】
　次に、図８Ａ及び９において、本明細書に述べるように完全なシステムとして一緒に動
作する腹膜透析システム９００及び水浄化システム９０１の概略図を示す。腹膜透析シス
テム９００には、流体管理セット９００Ａが含まれる。流体管理セット９００Ａは、フィ
ルタ媒体及び配管セット９０１Ａ等の恒久モジュール９５２及び消耗品構成要素を含む水
浄化システム９０１の流体回路に結合される。腹膜透析システム９００には、制御手段及
び恒久ハードウェアの多くを含むＰＤサイクラ及び透析物調合モジュール９４９が含まれ
、水浄化システムは、単一のユーザインターフェイスパネル９０６を用いて双方を制御し
て処理を管理するように、相互接続して制御手段を共有することができる。
【００７１】
　ＰＤサイクラ及び透析物調合モジュール９４９は、ユーザインターフェイスパネル９０
６を備えたコントローラ９０７を有する。ユーザインターフェイスパネルは、制御手段９
０６Ａ、９０６Ｂ、９０６Ｃ及び表示装置９０６Ｄを有する。ユーザインターフェイスパ
ネル９０６の制御手段及び他の特徴には、オーディオ出力装置、ＬＥＤランプ、タッチス
クリーン入力、及びデジタル電子制御システムと相互作用するために用いることができる
他の装置を含んでよい。好ましくは、ユーザインターフェイスパネル９０６制御手段９０
６Ａ、９０６Ｂ、９０６Ｃは、小さいセットの明らかに区別された制御手段であり、色分
けされ、また、形状差別化されている。
【００７２】
　流体管理セット９００Ａには、使い捨てバッチ、電解質、及び浸透物質濃縮液容器９０
８、９１０、及び９１２、例えば、それぞれの透析液、電解質、及び浸透物質取り出しラ
イン９１６、９１５、９１４に接続されるバッグが含まれる。バッチ容器９０８は、好ま
しくは、空気又は流体が空の状態で提供される空の予滅菌された柔軟な容器であり、透析
液取り出しライン及びバッチ充填ライン９１７に恒久的に取り付けられる容器である。バ
ッチ充填ライン９１７は、流体をバッグに追加するために用いられ、透析液取り出しライ
ン９１６は、バッグから内容物を取り出すために用いられる。電解質及び浸透物質濃縮液
容器９１０及び９１２は、電解質及び浸透物質濃縮液をそれぞれ格納し、また更に、浸透



(18) JP 2019-115744 A 2019.7.18

10

20

30

40

50

物質及び電解質取り出しライン９１４及び９１５に恒久的に取り付けられる。容器及びラ
インは、予め取り付けられ、滅菌した状態で提供される。バッチ容器９０８は、滅菌した
水、浸透物質及び電解質の混合物で最終的に満たされて、透析液処方薬を形成する。バッ
チ容器９０８は、２つのラインを有するが、他の容器は、単一のラインを有する。浸透物
質及び電解質容器９１２及び９１０は、非再開クランプ９５３で取付けてよい。
【００７３】
　バッチ容器９０８は、単一の腹膜透析充填サイクルに対して充分な透析液を収容するよ
うに構成することができる。又は、複数の充填サイクルに対して充分大きなものであって
よい。従って、調合サイクルは、完全な処理（例えば、複数の排出・充填サイクルを含む
夜間の処理サイクル）のための充分な透析物を生成することができる。
【００７４】
　バッチ、電解質濃縮液、及び浸透物質濃縮液容器９０８、９１０、及び９１２は、破線
によって示されたヒータ及び／又は重量計９０２上に載置することができる。温度センサ
９０４及び９０５は、ヒータ及び／又は重量計９０２の表面に設けられて、ヒータ及び／
又は重量計９０２を制御するコントローラ９０７に温度信号を提供することができる。コ
ントローラは、ヒータ及び／又は重量計９０２に直接載置されたバッチ容器９０８の透析
物を温めるように構成することができる。温度センサ９０４及び９０５は、バッチ容器９
０８が温度センサ９０４及び９０５に確実に直接載置されるように位置決めすることがで
きる。大きなバッチ容器９０８（複数リットル）中の自由対流の組合せ、バッチ容器９０
８の薄い壁面、及び壁面のコンプライアンスは、バッチ容器９０８の内容物の温度を反映
する温度センサ９０４及び９０５の読み取り値の保証に役立つ。温度センサ９０４及び９
０５がバッチ、電解質、及び浸透物質容器９０８、９１０、９１２から遠く離れて配置さ
れた状態で図示されているが、当初の意図は、バッチ容器９０８の直ぐ隣に配置されるこ
とであることに留意されたい。
【００７５】
　取り出しライン９１４、９１５、及び９１６並びに充填ライン９１７は、障壁面部９４
２によって分離され、ポンプ配管セグメント９４４によって相互接続された、２つの弁ヘ
ッダ９４１及び９４６を備えたマニホルドモジュール９１１に接続する。弁ヘッダ９４１
及び９４６間の流れは、ポンプセグメント９４４経由のみで又はそれにリンクされたライ
ン間の外部接続部経由で、例えば、弁ヘッダ９４１及び９４６取り出し及び充填ライン９
１６及び９１７を介してバッチ容器９０８通って流れることによって起こる。ぜん動ポン
プアクチュエータ９４３及び弁アクチュエータ９２９、９３０、９２８、９３１、９３２
、９３３、９３４、及び９３５と組み合わせたマニホルドモジュール９１１は、配管ライ
ン９１４、９１５、及び９１６、充填ライン９１７、排出ライン９２０Ａ及び９２０Ｂ、
生産水ライン９１９、並びに患者アクセスライン９４５の内の選択された対間の流体の流
れを提供し調整する。更に、マニホルドモジュール９１１は、センサ領域９３６並びにそ
れぞれのポンプ配管セグメント９４４のいずれかの側の圧力を反映する圧力信号を生成す
る圧力変換器９２４及び９２５も有する。
【００７６】
　更に、マニホルドモジュール９１１は、チャンバ９１３Ａ及び９１３Ｂ並びに患者アク
セスライン９４５の近端及び遠端部の圧力を反映する圧力信号を生成するそれぞれの圧力
変換器９２６及び９２７も有する。圧力チャンバ９１３Ｂは、空気信号線９０９に接続さ
れ、そして、空気信号線９０９は、空気信号線９０９経由でチャンバ９１３Ｂに患者アク
セスライン９４５遠端部における圧力を伝達するように構成された圧力ポッド９５１に接
続される。チャンバ９１３Ａは、それに最も近い患者アクセスライン９４５の端部と連通
しており、変換器９２６に圧力を伝達して、患者アクセスライン９４５の近端部における
圧力を表す信号を生成する。コントローラ９０７は、ぜん動ポンプアクチュエータ９４３
及び弁アクチュエータ９２９、９３０、９２８、９３１、９３２、９３３、９３４、及び
９３５を制御するために接続され、圧力変換器９２４乃至９２７から圧力信号を受け取る
。マニホルドモジュール９１１は、図示するように、蝶番及びラッチを備えることができ
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るドア９７３によって、弁アクチュエータ９２９、９３０、９２８、９３１、９３２、９
３３、９３４、及び９３５に押し付けるができる［注：これが如何にして実際に構成され
るかに関しては、最新の見解について背景資料を参照されたい］。
【００７７】
　代替の実施形態は、圧力ポッド９５１の代わりに直接圧力対電気変換器を有するが、こ
れによって、そのような実施形態では、チャンバ９１３Ｂが不要になる。直接圧力対電気
変換器は、負及び正の圧力値又は必要に応じていずれか１つを提供するようにバルクモー
ド変形できる浸漬可能ひずみ計の形態を取ることができる。電気リード又は無線チャネル
は、コントローラ９０７に圧力信号を伝達することができる。そのような変換器は、患者
アクセス部用のコネクタと一体化することができる。代替として、直接圧力対電気変換器
は、本文書の他の箇所に述べるように、圧力カテーテルであってよく、例えば、腹膜カテ
ーテルと一体化したものであってよい。
【００７８】
　マニホルドモジュール９１１は、それぞれの箱状弁ヘッダ９４１及び９４６を有する。
各ヘッダは、弁アクチュエータ９２９、９３０、９２８、９３１、９３２、９３３、９３
４、及び９３５のそれぞれによって作動される複数の弁構造を有する。弁アクチュエータ
９２９、９３０、９２８、９３１、９３２、９３３、９３４、及び９３５は、ソレノイド
ハンマ、線形モータ、空気ハンマ、又はヘッダ弁のそれぞれを押す力を印加するための任
意の適切な装置であってよい（弁の１つを１４０に示す）。図８Ｂ及び８Ｃでは、開位置
（図８Ｂ）及び閉位置（図８Ｃ）における弁１４０を示す。アクチュエータ（９２９等）
のプランジャ１３６は、垂直に動き、メンブレン１３４に力を及ぼし、それを開口部１３
２上で閉じる。チューブ１３１は、適合するポート１３３を用いて、ヘッダ壁面１３５に
接合することによって取り付けられ、これによって、チューブ１３１は、ヘッダ壁面１３
５に収容され封止することができる。チューブ１３１は、ヘッダ壁面１３５に封止され、
メンブレンが開口部１３２上で閉じられると、チューブの内腔間の流れを防止する。弁ヘ
ッダ９４１又は９４６の内部容積１３０は、これによって、アクチュエータを動作してそ
れに応じてプランジャ１３を駆動することによってのみ選択的にアクセス可能である。１
対のアクチュエータを選択して開くことによって、起動されて開いた１対のアクチュエー
タに対応する２つのチューブの内腔間の弁ヘッダの内部容積経由で流れが発生し得る。ア
クチュエータは、ばね（又は他の手段）によって常時閉じることができ、また、アクチュ
エータが通電された場合にのみ開くことができる。代替として、常時開状態にすることも
できる。
【００７９】
　生産水ライン９１９は、水浄化システムに接続する（ラインは、図９の同じ結合記号Ａ
で表記されたラインに続く）。排出ライン９２０は、水浄化システムに接続する（ライン
は、図９の同じ結合記号Ｂで表記されたラインに続く。接続記号Ｃによって示された制御
ライン接続（これは、有線又は無線であってよい）は、内部中央コントローラ９５９をコ
ントローラ９０６に接続して、コントローラ９０６からの命令が水浄化システム９０１を
制御するために用いられるようにするために設けてよい。代替として、コントローラ９５
９の代わりに、有線ハーネス又は無線ピコネット（図示せず）等のデータバス又は等価な
通信ネットワークが、水浄化システム９０１の全てのセンサ並びに最終的なコントローラ
及びアクチュエータへの直接のアクセスをコントローラ９０６に与え、この結果、水浄化
システムは、腹膜透析システム９００の単なる構成要素であることに留意されたい。他の
実施形態において、水浄化システムは、スタンドアローンの装置として動作可能であり、
また、血液透析等の他の機能用の生産水を供給するためのそれ自体のユーザインターフェ
イス及び制御手段を含む。実施形態において、ユーザインターフェイス９０６の機能は、
重量計９５５又は携帯ユーザインターフェイスモジュール９５６等の無線入力装置に組み
込むか又は含むことができる。
【００８０】
　滅菌フィルタ９３９は、生産水ライン９１９に設けられた滅菌フィルタ生産水に提供さ
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れる。１バッチ分の透析液の調合中、前、又は後、フィルタは、泡立ち点又は圧力減衰試
験を行うことによって、漏洩が無いかテストできる。デルタ圧力変換器（メンブレンによ
って分離された２つの圧力センサ）又は濡れたメンブレンの空気側の単一の圧力変換器を
用いることができる。本実施形態において、９１９における変換器は、滅菌フィルタ９３
９の濡れたメンブレンの空気側と連通している空気チャンバ９４８の圧力を測定する。圧
力変換器９１９は、圧力減衰（又は他の実施形態では、膜内外圧力ＴＭＰ減衰プロファイ
ル）を検出して、フィルタ完全性が予想限界内かどうか判断するために用いられる。本実
施形態において、空気ポンプ９１７は、空気をフィルタ９２１を通して取り出し選択的に
制御弁９２３及び圧力センサを介してポンプで送り出す。ポンプ９１７は、圧力調整され
た弁９１８を用いて連続的に稼働して、弁９２３及び弁９２２への所望の圧力供給を維持
し、これらは、選択的に開いてチャンバ９１３Ｂ及び／又は９４８に空気を提供すること
ができる。チャンバ９４８へ空気を流す目的は、１バッチ分の透析液を製作した後行われ
る泡又は圧力減衰試験を実施することや、生産水の移送中、フィルタ完全性が維持された
ことを確認することである。チャンバ９４８への空気の流入は、圧力ポッド９５１の空気
側チャンバの容積をリセットするために行われる。空気は、選択的に圧力ポッドから漏洩
して圧力ポッドへポンプで送り出され、ダイアフラムがその移動範囲の一方側又は他方側
に固定されることが回避され、これによって誤読み取り値を防止できる。従って、まとめ
ると、弁９１８、９２３、及び９２２は、コントローラ９０７によって制御され、（流れ
を迂回することによって）圧力を調整し、記述した機能のために選択的に空気をチャンバ
９１３Ｂ及び／又は９４５に流す。
【００８１】
　次に、特に図９を参照すると、水浄化システム９０１は、粗粒状物質及び／又は沈殿ト
ラップ９９４を用いる第１段階を通して水を浄化する。第２段階は、炭素フィルタを用い
る。第３段階は、紫外線ランプを用いて水の汚染を除去する。第４は、逆浸透を用いる。
第５段階は、炭素研磨フィルタを用いるが、これには、第６段階の脱イオン化ろ過が続く
。第７及び最終段階は、滅菌段階であり、直列に接続された１対の限外ろ過器を用いるが
、これは、最終生産水のグロースルー汚染を防止する。
【００８２】
　恒久ろ過サブシステム９５２は、ポンプ９９０、紫外線ランプ９８２、センサモジュー
ル９８４及び９８５、逆浸透システム用の自動遮断弁９８８、圧力センサ９９２、９８１
、９５３、９８９、並びに弁９９１及び９９３を含む。
【００８３】
　排出ライン９２０からの排出流体は、コネクタ９７８を通過し、１対のセンサモジュー
ル９８４及び９８５に入り、これらにより、それぞれ伝導性及び温度の検出及び測定が行
われる。センサモジュール９８４及び９８５は、モジュールの内の１つの誤差に対する保
護として冗長性を提供する。安全性は、例えば、直列に相互接続されたセンサモジュール
９８４及び９８５が常に一致する信号を提供し、不一致の場合、動作状態に依存して、警
報を生成するか又は何らかの他のアクションを取るという要件を実現することによって保
証することができる。尿素センサ９５３は、尿素のレベルを示す信号を生成するために用
いることができる。幾つかのモードの排出ラインは、使用済みの透析物を移送し、尿素分
は、記録することができ、そうでない場合、既知の原理に従って、腎臓透析患者の正しい
処置を保証するために用いられる。尿素レベルは、表示装置９０６Ｄに表示するか又はコ
ントローラ９０７のデータ記憶装置に記録するか又はインターネットサーバもしくは他の
外部データ記憶装置（図示せず）にも、代替として記憶することができる。様々な位置に
ある逆止弁９８７は、逆流を防止する。排出ラインの１つの逆止弁９８７は、腹膜透析シ
ステム９００への逆流を防止するために用いることができる。他の逆止弁９８７は、逆浸
透フィルタ９７５への排出流体の逆流を防止し、他のものは、逆浸透フィルタ９７５から
流れる予ろ過済み水が逆方向に流れるのを防止する。他の逆止弁９８７は、粒子フィルタ
９９４の上流のシステムに入る一次水が逆方向に流れるのを防止する。
【００８４】
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　センサモジュール９８４及び９８５に加えて又は代替として、流体量測定モジュールを
設けてよい。一次水は、コネクタ９７８及び逆止弁９８７経由で水浄化システム９０１に
入り、また、粒子フィルタ９９４に入る。フィルタ処理された水は、圧力制御弁９９６を
通過し、通気孔９９９を経由してコネクタ９７８に至り、それを恒久ろ過サブシステム９
５２に接続する。スピード調整されたポンプ９９０は、弁９９３を通して水を取り出す。
圧力は、ポンプ９９０の上流及び下流において、センサ９９２及び９８９によってそれぞ
れ測定される。迂回弁９９１によって、水が再循環されて圧力を制御する。迂回弁９９１
は、コントローラ９５５によって制御され、ポンプ９９０を出る圧力を調整する。
【００８５】
　自動遮断弁９８８は、それぞれの廃水接続部、生産水接続部、及び供給水接続部９７８
を備えた炭素及びＲＯサブシステム９９７に水を供給する。供給水は、伝導性信号をコン
トローラ９５５に印加する伝導性センサ９７７を通過し、そして、活性炭濾床を通過する
。
【００８６】
　ＲＯメンブレン９７５を通過した後、生産水は、逆止弁９８７を流れ、ライン９５７を
経由して圧力センサ９８１に至り、自動遮断弁９８８を経由して紫外線フィルタに至り、
その後、生産水は、コネクタ９７８経由で恒久ろ過サブシステム９５２を離れる。恒久ろ
過サブシステム９５２から生産水を受け取るコネクタ９７８は、炭素９６３、分離床脱イ
オン化フィルタ９５９（各々、陽イオン床９６５及び陰イオン床９６４を備える）及び混
合床脱イオン化フィルタ９６６を含む使い捨てフィルタモジュール９７０の一部である。
使い捨てフィルタモジュール９７０は、通気孔９５６を備えた１対の分離限外ろ過器９５
８も含む。伝導性センサ９６８Ａは、汚染物質の初期の破過を検出し、これは、コントロ
ーラ９５５によって用いられて、フィルタモジュール９７０を替える必要があるという指
示を生成する。フィルタモジュール９７０の期限切れの指示は、ユーザインターフェイス
パネル９０６又は独立したもの（図示せず）を介して出力してよい。限外ろ過器９５８は
、グロースルー汚染を滅菌し防止するために分けられる。逆止弁９６９は、逆流を防止す
る。ヒューズ９６０は、フィルタモジュール９７０が最初に接続されると飛ぶ。コントロ
ーラ９５５は、ヒューズが飛ぶことでフィルタモジュール９７０の再接続を防止し、これ
によって、以前用いたフィルタモジュール９７０の再使用を防止する。水分センサ９３８
は、コントローラ９５５に接続され、漏洩によりそれが湿ると、コントローラ９５５に印
加される信号を生成する。
【００８７】
　図１０は、予滅菌された容器１００２における調合された透析物を用いる腹膜透析シス
テムとして再構成された腹膜透析システム９００を示す。システム９００と異なり、本シ
ステムは、稼働のために水浄化システム９０１を必要としない。新しい透析液バッグ１０
０２は、ＰＤサイクラ及び透析液調合モジュール９４９が調合され袋詰めされた透析物に
用いることができるように構成されている配管セット１０００に接続される。ＰＤサイク
ラ及び透析液調合モジュール９４９については、アクチュエータ９２９、９３０、９２８
、９３１、９３２、９３３、９３４、及び９３５の機能が、場合によっては、コントロー
ラ９０７の命令信号によって再割り当てされるという指摘を除き、説明を省略する。
【００８８】
　自明なように、ライン１０１０、１０１１、１０１２、及び１０１３は、透析液バッグ
１００２をマニホルドモジュール９１１に接続する。少なくとも１つの透析液バッグ１０
０２が、２つの弁ヘッダ９４１及び９４６の内の異なる１つに取り付けられ、バッグ間の
透析液の移送を可能にし、その結果、配管セット１０００の呼び水入れ及び他の機能が可
能になる。更に、ライン１０１０は、ライン９４５に結合され、弁ヘッダ９４１及び９４
６のいずれかからの流体が、患者アクセスライン９４５にポンプで送り出されることに留
意されたい。この構成によって可能とされる機能には、例えば、ヒータ９０３上に載置し
得る１０２０に示された透析液バッグ１００２の内の１つに任意の他のバッグ１００２か
ら流体が移送されることが含まれる。そして、一旦、バッグ１０２０が空になると、流体
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は、他のバッグ１００２の内の１つから移送され、それを充填し、注入に先立ってバッグ
１０２０を熱することができる。配管セット１０００及び弁ヘッダ９４１及び９４６を検
査すると、これらの機能が単に９２９、９３０、９２８、９３１、９３２、９３３、９３
４、及び９３５の適切な順序付けによって使用可能になることが明らかである。各透析液
バッグ１００２には、再度開くことができないクランプ１００５、ニードルが無いポート
１００７、及び噛み合いコネクタ１００６及び１００７が、バッグ１００２及び配管セッ
ト１０００上に設けられる。
【００８９】
　図１１は、上記腹膜透析システムの何れかを準備するための方法の概要を示す。図１１
のフローチャートの左側は、システムが袋詰めされた透析流体を用いる方法を示し、右側
は、システム９００等の透析流体を調合する方法を示す。先ず新しいバッグが掛けられる
Ｓ１０（本実施形態９０２において、バッグの内の１つは、ヒータ上に置かれる）。そし
て、カートリッジ又は配管セットが、サイクラに装着されるＳ１２。袋詰めされた流体シ
ステムにおいて、新しいバッグは、接続された配管セット又はカートリッジＳ１４及び排
出及び患者アクセスラインに接続されるＳ１６。ヒータ上のバッグ１０２０は、第１サイ
クルに用いてよく、また予充填してよい。代替の一実施形態において、ヒータ上のバッグ
は、当初は空であり、流体回路１０００の予め取り付けられる一部を形成する。第１サイ
クルの後、ヒータ上のバッグは、空である可能性があり、このバッグは、１つ又は複数の
他のバッグ１００２から充填することができる。満たされているかどうかに拘わらず、ヒ
ータ１０２０上のバッグは、流体回路及び患者アクセスライン経由でＳ１９透析液を流す
ことによる呼び水入れに用いられるＳ１７。流体は、呼び水入れ中、排出管経由で、また
、上述したように伝導性試験を行うために導くことができる。
【００９０】
　Ｓ１８において、セルフテスト手順は、例えば、ポンプ較正を行うために、圧力範囲を
チェックするために、滅菌フィルタメンブレンの泡立ち点又は圧力減衰試験を実施するた
めに、行うことができる。次に、患者アクセス部は、患者アクセスラインに接続され、排
出サイクルＳ２２に続き充填サイクルＳ２４が実施される。排出及び充填サイクルは、排
出及び充填サイクルの完全なセットが実施されたことを処理完了チェックＳ２６が示すま
で繰り返すことができる。バッグ１００２の残りの流体は、排出してよくＳ２８、アクセ
ス部、バッグ、及び流体セットは、切り離し廃棄処分してよいＳ３０及びＳ３２。
【００９１】
　引き続き図１１において、腹膜システム９００のための方法は、各バッチ分の透析物を
調合することができる。本方法において、流体管理セット９００Ａは、使い捨てバッチ、
電解質、及び浸透物質濃縮液容器９０８、９１０、及び９１２をヒータ及び／又は重量計
９０２上に置くことを含むシステムに装着されるＳ４０。マニホルドモジュール９１１を
含む流体管理セット９００Ａの残りが装着され、ドア９７３が閉じられて、弁アクチュエ
ータ９２９、９３０、９２８、９３１、９３２、９３３、９３４、及び９３５に対してマ
ニホルドモジュール９１１がクランプされる。代替として、図８Ｄ及び８Ｅの例及びその
変形例等のいずれか他の適切な流体回路を装着してもよい。Ｓ１６において、患者及び排
出ラインが接続され、また、Ｓ４６、Ｓ４８において、必要に応じて流体回路９００Ａが
呼び水され、流される。使い捨てバッチ、電解質、及び浸透物質濃縮液容器９０８、９１
０、及び９１２接続ラインは、呼び水されＳ５０、バッチ調合及びフィルタ試験が実施さ
れるＳ５２。患者アクセスラインは、呼び水されＳ１９、患者アクセス部が接続されるＳ
２０。排出及び充填サイクルは、完成したセットの排出及び充填サイクルが実施されたこ
とを処理完了チェックＳ２６が示すまで、繰り返すことができる。使い捨てバッチ、電解
質、及び浸透物質濃縮液容器９０８、９１０、及び９１２が、空にされＳ５８、切り離さ
れＳ６０、そして、Ｓ３２において、排出路が切り離される。
【００９２】
　図１２は、使い捨てバッチ、電解質、及び浸透物質濃縮液容器９０８、９１０、及び９
１２接続ラインが呼び水される図１１のＳ５０内におけるプロセスの詳細を示す。Ｓ５０
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Ｂにおいて、浸透物質ライン９１４は、伝導性セル経由で充填され排出され、このことは
、伝導性セルが流体の存在を示すまで行われ、その点においてＳ５０Ａ、同じことが電解
質ライン９１３に対してＳ５０Ｄにおいて行われ、Ｓ５０Ｃにおいて電解質が伝導性セン
サによって検出されるまで行われる。伝導性センサ９８４及び９８５は、水浄化システム
９０１に接続された排出ラインにおける流体特性を検出することによって、この目的のた
めに用いることができることを思い起こされたい。次に、Ｓ５０Ｆでは、浄化生産水が、
時間間隔の経過Ｓ５０Ｇ及び生産水の伝導性が確認されるまで、排出ラインを呼び水入れ
するあらゆる濃縮液流体を流して、生産水ライン９１９を呼び水入れする。そして、バッ
チ充填ライン９１９は、呼び水され、バッチ容器９０８が、２００ｍｌ以上の水で充填さ
れるＳ５０Ｇ。水は、１００ｍｌが除去されるまで、バッチ容器取り出しライン９１６経
由でバッチ容器９０８から排出されるＳ５０Ｊ。一実施形態において、この時点で、バッ
チ容器９０８を真空引きすることで、流体取り出しサイクルにおける繰り返し精度を最適
化することができる。
【００９３】
　図１３は、１バッチ分の透析物が、腹膜透析システム９００又は同様なシステムによっ
て調合される図１１のＳ５２内におけるプロセスの詳細を示す。Ｓ５２Ｂにおいて、バッ
チ容器９０８は、１５００ｍｌが入れ替わるまで、生産水で充填され、このことが、Ｓ５
２Ａにおいて検出される。この量は、例示のみであり、異なる実施形態では変わってよい
。そして、浸透物質濃縮液は、バッチ容器の総混合容積が１５５０ｍｌになるまで５２Ｃ
、引き出されて５２Ｄ、バッチ容器９０８にポンプで送り出される。バッチ容器の充填状
態は、容積測定して、又は重量測定して、又はいずれか他の適切な手段で確認することが
できる。上述したように、他の実施形態又は本実施形態において、流体の比率は、目標処
方箋を形成する観点において、本来重要なものであり、本システムの比例配分は、いずれ
か他の箇所で述べたように、検出による制御又は確認に加えて又は代替として、電解質及
び浸透物質比及び希釈比が実現されることを保証する。次に、Ｓ５２Ｆにおいて、電解質
濃縮液は、バッチ容器の総混合容積が１６５０ｍｌになるまで５２Ｅ、引き出され、バッ
チ容器９０８にポンプで送り出される。上述したように、オプションとして、伝導性の試
験に先立つ混合ステップをこの時点で実施してよい。バッチ容器９０８内容物は、ある時
間の間Ｓ５２Ｊ、又は、所定数のポンプサイクルの間、ライン９１６及び９１７経由での
引出し及び充填によって混合することができる。この混合は、混合サイクル間に休止間隔
を置いて複数回発生し得る。この後、電解質の追加の補給を行ない、所望の処方箋を実現
できる。残りの生産水は、Ｓ５２Ｇにおいて、充填量が達成されるまで、バッチ容器９０
８にポンプで送り出されるＳ５２Ｈ。Ｓ５２Ｃ、５２Ｅ、及び５２Ｇの各々において、バ
ッチ容器９０８の内容物の伝導性は、例えば、水浄化システム９０１の排出路経由で自動
的に小さいサンプルを排出することによってチェックすることができる。そして、バッチ
容器９０８内容物は、ある時間の間Ｓ５２Ｊ又は所定数のポンプサイクルの間、ライン９
１６及び９１７経由で引き出し充填することによって混合される。この混合は、混合サイ
クル間に休止間隔を置いて複数回起こり得る。伝導性が確認され、手順が終了する（Ｓ５
２終了）。又は伝導性試験が不合格である（透析物伝導性が達成されない）場合、警報が
出力されるＳ５２Ｌ。最後に、メンブレンＳ６１経由で空気をポンプで送り出すことによ
る泡立ち点又は圧力減衰試験で、滅菌フィルタの完全性の試験が行われる。
【００９４】
　図１４は、図１１のＳ６１内におけるプロセスの詳細を示す。Ｓ６１Ｂにおいて、弁９
２３が開かれ、９１８が閉じられ、そして、Ｓ６１Ａにおいて圧力が所定の圧力（例えば
、４５ｐｓｉ）に達するまで、圧力センサ９１９によって登録されたように空気圧が大き
くなり、そして、空気ポンプがオフにされ、弁９２３が閉じられる。Ｓ６１Ｄにおいて、
ある時間の間、例えば、３分間、圧力センサ９１９によって示すように、圧力を監視する
（分布を測定して減衰曲線を生成することができる）Ｓ６１Ｃ。圧力がしきい値（例えば
、４０ｐｓｉ）未満に低下する場合、警報を出力しＳ６１Ｆ、そうでなければ（Ｓ６１Ｃ
）、Ｓ６１Ｅにおいて、９１９における圧力がしきい値未満、例えば、１０ｍｍＨｇ未満
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であることを検出するまで、弁９１８及び９２３を開く。
【００９５】
　図１５は、図１１のＳ１９のプロセス詳細を示す。図１６は、図１１のＳ５８の詳細を
示す。
【００９６】
　図１７Ａ乃至１７Ｔは、上記のシステム実施形態による腹膜透析システムの方法及び基
本的な構造を示す。バッチ容器２０２は、バッチ容器充填ライン２２２及びバッチ容器取
り出しライン２２４を有する。浸透物質濃縮液容器２０４は、浸透物質濃縮液取り出しラ
イン２２０を有する。電解質濃縮液容器２０６は、電解質濃縮液取り出しライン２１８を
有する。浄水プラント等の精製水供給源２１６は、滅菌水供給ライン２２６が滅菌フィル
タ２１０をマニホルド／ポンピング構成２０８に接続することによって接続された滅菌フ
ィルタ２１０に水を供給する精製水供給ライン２２３を有する。一次排出路２２８は、廃
物及び呼び水流体を伝導性センサ２１２に送り、そして、最終排出ライン２３０経由で外
部に送る。患者アクセスライン２３４は、マニホルド／ポンピング構成２０８に接続され
る。
【００９７】
　以下の説明は、全般的なＰＤシステムに該当し、また、要素は、様々な設計及び技術ア
プローチの内のいずれかにより構成することができる。例えば、マニホルド／ポンピング
構成２０８は、ダイアフラム配置又は遠心ポンプを用いて、流体をポンプ送出し、恒久弁
、流れスイッチ、ラインクランプ等を含む様々な種類のいずれかの流れ制御を組み込んで
よい。バッチ容器２０２、浸透物質濃縮液容器２０４、及び電解質濃縮液容器２０６の容
器は、剛性又はバッグタイプの容器であってよく、使い捨てであってよく、又は恒久的で
あってよく、その場合、滅菌プラントにそれらを提供する。本明細書に述べた実施形態の
何れかにおいて、例えば、ポンプ／流れセレクタ１１１０等において、ポンピング及び流
れスイッチング部は、（図２３Ａにおいて説明したように）バッチ容器（１１１２）及び
供給源１１０２－１１０８、及び患者アクセスライン１１５３等の使い捨て容器用のコネ
クタを備えた恒久的な装置によって置き換えることができる。排出ライン及びコンドミニ
アムセルも恒久的であってよい。ポンプ／流れ選択装置は、滅菌ユニットを組み込み、自
動的に自己滅菌するように構成することができる。
【００９８】
　本明細書に開示する実施形態の何れかにおいて、滅菌した水の供給源として用いられる
浄水プラントの代わりに、滅菌した水のバッグを用いてよい。このことは、水源の提供が
困難であるか又は精製水の配送が簡単である場合、有益であり、また、このことにより、
本明細書に述べたものと同じ種類の使い捨て濃縮液ユニット及び他の構成要素を用いるこ
とが可能になる。更に、患者は、移動のために水の容器を保管できる。水の長期間の保管
は、調合透析物の長期間の保管より安全であり、そうでなければ、望ましい。また、恒久
的な相対的濃度の成分要素（処方箋）を有する調合済み希釈透析物を用いて保管するので
はなく移動用の容器からの水を用いると、いつ水が提供されたか又は用いられたかにかか
わらず、処理時に処方箋を確立できる。バッグ詰めされた水は、保存寿命がより長く、ま
た、幾つかの形態の調合透析物がそうであるような析出の影響を受けないことから、好適
であり得る。上述したインライン滅菌フィルタを備えたシステムは、純水だが必ずしも滅
菌してあるとは限らない水を提供して用いるように、水の最終的な滅菌も行うことができ
る。実施形態において、好ましくは、容器中の水は、滅菌してある。
【００９９】
　図７Ｄにおいて、ＰＤサイクラ／流体調合構成要素７９１は、濃縮液及び本明細書に述
べたような他の成分が含まれる使い捨て品７９２に付属する。１つ又は複数の水容器７９
３が、ＰＤサイクラ／流体調合構成要素７９１に接続される。使い捨て品７９２には、他
の実施形態の何れかについて本明細書に述べたように、処方箋による調合透析物で満たさ
れる調合透析物バッチ容器が含まれる。使い捨て品７９２には、患者アクセスライン及び
排出ラインを含むことができる。水容器は、現在調合透析物に用いられるように、バッグ
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で提供することができる。
【０１００】
　開示された主題の実施形態において、バッグ等の容器中の純水及び実施形態の何れかに
関連して述べたような濃縮液使い捨て品は、家庭等の処置場所に送られる。保管された水
容器及び使い捨て品は、流体調合システムに取り付けられ、開示された実施形態の何れか
に関連して述べたように、透析物を調合して処置をするために用いられる。水のための接
続部は、他の開示された実施形態における浄水プラントのものと同じである。透析物調合
システムの動作は、様々な実施形態に関連して述べたものと本質的に同じである。
【０１０１】
　開示された主題の実施形態において、バッグ等の容器中の純水及び実施形態の何れかに
関連して述べたような濃縮液使い捨て品は、家庭等の保管場所に送られる。保管された水
容器、濃縮液使い捨て品及び流体調合装置及びサイクラは、旅行時、患者と共に移動する
。ホテルの部屋等の処置場所において、水容器及び使い捨て品は、流体調合システムに取
り付けられ、開示された実施形態の何れかに関連して述べたように、透析物を調合して処
置するために用いられる。水のための接続部は、他の開示された実施形態における浄水プ
ラントのものと同じである。透析物調合システムの動作は、様々な実施形態に関連して述
べたものと本質的に同じである。
【０１０２】
　図１７Ａは、上述したように、浸透物質濃縮液取り出しライン２２０の初期の呼び水入
れ、一次排出路２２８を介したマニホルド／ポンピング構成２０８、及び伝導性センサ２
１２経由の最終排出ライン２３０を示す。マニホルド／ポンピング構成２０８は、図示し
た流れを提供するように構成されており、コントローラは、次の構成に移行するように提
供される。図１７Ｂにおいて、マニホルド／ポンピング構成２０８は、電解質濃縮液容器
２０６から電解質濃縮液を流して、取り出しライン２１８から一次排出路２２８及び最終
排出ライン２３０を介して伝導性センサ２１２経由で電解質濃縮液を呼び水入れするよう
に構成されている。図１７Ｃにおいて、水は、マニホルド／ポンピング構成２０８によっ
て移動され、精製水供給源２１６から精製水供給ライン２２３を経由し、滅菌フィルタ２
１０を経由し、２２６を経由し、そして、マニホルド／ポンピング構成２０８から、一次
排出路２２８及び伝導性センサ２１２経由で最終排出ライン２３０を介して移動され、こ
れによって、マニホルド／ポンピング構成２０８並びに一次排出路２２８及び最終排出ラ
イン２３０から濃縮液を洗い流す。各段において、伝導性は、伝導性センサ２１２によっ
て測定され、基準範囲と比較される。値が基準範囲外である場合、生産が中断され、エラ
ーメッセージが生成される。
【０１０３】
　図１７Ｄは、バッチ容器２０２の初期充填を示す。精製水は、所定の小容積が移送され
る（例えば、２００ｍｌ）まで、マニホルド／ポンピング構成２０８によって、精製水供
給ライン２２３、滅菌フィルタ２１０、及び滅菌水供給ライン２２６経由でバッチ容器２
０２にポンプで送り出される。浸透物質濃縮液取り出しライン２２０及び電解質濃縮液取
り出しライン２１８は、充填パターンによって示すように、呼び水されたままである。次
に、図１７Ｅにおいて、バッチ容器２０２の幾らかの内容物（例えば、１００ｍｌ）が、
マニホルド／ポンピング構成２０８によって、一次排出路２２８及び最終排出ライン２３
０を介して伝導性センサ２１２経由で外部に排出され、伝導性が求められ、結果に依存し
て、後続の制御処理が続く（中断及び警報を発する）。図１７Ｅにおいて、マニホルド／
ポンピング構成２０８は、滅菌フィルタ２１０及び滅菌水供給ライン２２６経由で精製水
供給源２１６から水を引き出し、最終的にバッチ容器充填ライン２２２を介してバッチ容
器２０２に流すことによって、マニホルド／ポンピング構成２０８を部分的に充填するよ
うに構成されている。バッチ容器取り出しライン２２４、浸透物質濃縮液取り出しライン
２２０、及び電解質濃縮液取り出しライン２１８は、一次排出路２２８及び最終排出ライ
ン２３０がそうであるように、呼び水されたままである。
【０１０４】
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　図１７Ｇにおいて、バッチ容器２０２からのサンプルは、マニホルド／ポンピング構成
２０８によって引き出され、伝導性センサ２１２経由で一次排出路２２８及び最終排出ラ
イン２３０を介して排出される。再度、流体特性は、伝導性センサ２１２によって検証さ
れ、合格とされるか又は警報が発せられる。図１７Ｈにおいて、浸透物質は、マニホルド
／ポンピング構成２０８によって浸透物質濃縮液取り出しライン２２０を介して浸透物質
濃縮液容器２０４から引き出され、そして、バッチ容器充填ライン２２２経由でバッチ容
器２０２にポンプで送り出される。図１７Ｊにおいて、バッチ容器２０２からのサンプル
は、マニホルド／ポンピング構成２０８によって引き出され、伝導性センサ２１２経由で
一次排出路２２８及び最終排出ライン２３０を介して排出される。再度、流体特性は、伝
導性センサ２１２によって検証され、合格とされるか又は警報が発せられる。
【０１０５】
　図１７Ｋにおいて、電解質は、マニホルド／ポンピング構成２０８によって電解質濃縮
液取り出しライン２１８を介して電解質濃縮液容器２０６から引き出され、そして、バッ
チ容器充填ライン２２２を介してバッチ容器２０２に移送される。図１７Ｌにおいて、バ
ッチ容器２０２からのサンプルは、マニホルド／ポンピング構成２０８によって引き出さ
れ、そして、伝導性センサ２１２経由で一次排出路２２８及び最終排出ライン２３０を介
して排出される。再度、流体特性が、伝導性センサ２１２によって検証され、そして、合
格とされるか又は警報が発せられる。図１７Ｍにおいて、精製水は、精製水供給ライン２
２３、滅菌フィルタ２１０、及び２２６経由でマニホルド／ポンピング構成２０８によっ
て引き出され、そして、バッチ容器充填ライン２２２を介してバッチ容器２０２に移送さ
れる。図１７Ｎにおいて、バッチ容器２０２からのサンプルは、マニホルド／ポンピング
構成２０８によって引き出され、そして、伝導性センサ２１２経由で一次排出路２２８及
び最終排出ライン２３０を介して排出される。再度、流体特性は、伝導性センサ２１２に
よって検証され、そして、合格とされるか又は警報が発せられる。
【０１０６】
　図１７Ｐは、流体混合構成を示すが、本構成では、マニホルド／ポンピング構成２０８
は、バッチ容器充填ライン２２２及びバッチ容器取り出しライン２２４を介してバッチ容
器２０２経由で流体を循環するように構成されている。このことは、所定時間、予測数の
流体サイクル又は予測数のポンプサイクルの間、行われる。図１７Ｑにおいて、バッチ容
器２０２からの最終透析生成物のサンプルは、マニホルド／ポンピング構成２０８によっ
て引き出され、そして、伝導性センサ２１２経由で一次排出路２２８及び最終排出ライン
２３０を介して排出される。再度、流体特性は、伝導性センサ２１２によって検証され、
そして、合格とされるか又は警報が発せられる。流体配合を調整する必要がある場合、浸
透物質濃縮液又は電解質濃縮液又は希釈水の小量を追加することができ、そして、所望の
配合に達するまで、試験を繰り返すことができる。
【０１０７】
　図１７Ｒは、バッチ容器取り出しライン２２４経由でマニホルド／ポンピング構成２０
８によって患者アクセスライン２３４に後者を呼び水入れするために引き出された流体を
示す。図１７Ｓにおいて、患者２１４のアクセス部は、患者アクセスライン２３４に接続
されており、排出動作が実施されるが、この動作においては、使用済みの透析物が、マニ
ホルド／ポンピング構成２０８によって患者アクセスライン２３４経由で患者２１４から
引き出され、そして、伝導性センサ２１２経由で一次排出路２２８及び最終排出ライン２
３０を介して外部に通過する。検出された伝導性及び圧力変化は、例えば、上述したよう
に、腹膜メンブレンの透水性、感染等の問題を診断するために用いることができる。図１
７Ｔは、患者充填サイクルを示すが、この場合、流体は、マニホルド／ポンピング構成２
０８によってバッチ容器２０２から引き出され、そして、患者アクセスライン２３４及び
患者２１４にポンプで送り出される。
【０１０８】
　図１７Ａ乃至１７Ｔの実施形態において、マニホルド／ポンピング構成２０８には、コ
ントローラ、ユーザインターフェイス、弁、１つ又は複数のポンプ、センサ、流量センサ
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、行程容積センサ、及び／又は提示された機能を実現する他の構成要素を含むことができ
る。
【０１０９】
　上記実施形態の何れかにおいて、浸透物質濃縮液には、所定分の電解質濃縮液を含むこ
とができ、これにより、伝導性セルを用いて電解質濃度を測定することによって、浸透物
質の量又は濃度を求めることができる。最終的な電解質濃度は、浸透物質濃縮液と共に提
供された既知の量に基づき電解質濃縮液を配分することによって実現される。
【０１１０】
　図１８は、開示された主題の実施形態による制御システムを示す。コントローラ８３０
は、ＰＤシステム８３８における任意の点から、伝導性、温度、及び流量を含むセンサ信
号を受信することができる。コントローラは、アクチュエータ制御信号を印加して、ポン
プのスピードを調整するか又は可変再循環バイパスライン又は流体レギュレータ弁等の可
変インライン抵抗を備えた定量ポンプ等の等価流量レギュレータを調整し得る。ＰＤシス
テム８３８から提供された流体は、調整された割合で腹膜ライン８４２に移送されるが、
腹膜ラインには、流出及び戻り流体に用いられる単一のライン又は各々流出及び戻り流体
にそれぞれ用いられる１対のラインを含むことができる。圧力センサ８３４は、流出腹膜
ライン又は双方向に流体を移送する腹膜ラインにおける遠端点での圧力を示す信号を生成
する。追加の圧力センサは、それぞれ流出及び戻りラインに用いることができる。データ
記憶装置８３６は、流体回路を含む使い捨てユニット（流体回路の特性により変わり得る
）に特有な、特定の患者もしくはクラスの患者又は他の要件に特有な１つ又は複数の処置
プロファイルを記憶することができる。
【０１１１】
　データ記憶装置８３６に記憶された圧力プロファイルデータは、そのようなデータ記憶
装置８４１に関する識別情報に基づき、使い捨てユニットに取り付けられたデータ記憶装
置８４１から取得するか又はサーバからダウンロードできる。代替として、圧力プロファ
イルデータは、８３６に定期的に記憶することができ、また、処置に用いられる特定のデ
ータ、例えば、ユーザインターフェイス経由で識別され、そのプロファイルデータが患者
特有の処置データの保管場所から取得される特定の患者用のデータは、処置中、コントロ
ーラのユーザインターフェイスから選択することができる。圧力プロファイルデータには
、圧力センサ８３４の箇所での最大圧力を表す単一の圧力値を含むことができるが、これ
は、最大圧力を示し、また、上記いずれかの実施形態に基づき述べたようにコントローラ
８３０によって制御されるポンプ８４０によるポンピングレートの限界としての役割を果
たす。圧力プロファイルデータには、腹膜透析充填サイクルのそれぞれの段階を表す複数
の圧力値を含むことができる。例えば、圧力値は、容積及び圧力又はポンプ回転数及び圧
力を互いに関係づけ、従って、プロファイルを定義する。例えば、その割合は、累進的に
最大値側に傾斜し、そして、徐々に弱まって、すみやかな処理能力と患者の快適さの希望
とのバランスを取ることができる。
【０１１２】
　図１９は、開示された主題の実施形態による流体経路及びアクチュエータレイアウトを
示す。本実施形態は、上述した実施形態の変形例を示す。例えば、別々の充填８６１及び
排出８６２ラインは、患者（単一内腔又は二重内腔腹膜カテーテル）に接続される。滅菌
フィルタ８６０は、充填ラインに設けられる。１つ又は複数の流量センサは、例えば、８
５４及び／又は８５５に示すように設けられ、これらは、誤り状態検出のために又は上述
したように、各流路それぞれの正味押しのけ質量又は容積へのポンプサイクルの変換を導
出する較正手順を実現するために用いることができる。それぞれの弁Ｇ１、Ｐ１、Ｐ１、
Ｐ２、Ｓ１、Ｓ１、Ｗ１、及びＥ１は、回路中の流体の流れを制御する。ポンプ８５８は
、回路中の流体を移動させる。以下の表は、図１９によって網羅された実施形態の動作手
順の一実施形態を示す。いずれかのこれらの特徴は、上記実施形態の何れかと組み合わせ
て、追加の実施形態を形成し得る。例えば、１つ又は複数の流量センサは、図６Ａ乃至６
Ｋ又は７Ａ乃至１０又は１７Ａ乃至１７Ｔの実施形態に提供することができる。方法実施
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形態も変形して、上記略述された較正手順を追加し得る。
【０１１３】
【表２】

【０１１４】
　第２列において、ポンプ動作、文字Ａ、Ｂ、Ｃ等は、所定の値を指す。例えば、ぜん動
ポンプの回転は、ポンプで送り出される２ｍｌ毎に１回であり、従って、値は、ポンプで
送り出される流体の量に対応し得る。弁状態と表記された列は、図１９において表記され
た弁の状態を指し、Ｘは閉状態を、Ｏは開状態を指す。ポンプ動作列の用語（ｃａｌｃ）
は、ポンプサイクルの数が、上述したように、較正から得られたパラメータにより調整さ
れたことを示す。
【０１１５】
　上記システムの何れかについては、追加のラインを流体回路に設けるように変形でき、
また、バッチ容器と同様に弁をつけることができるが、これは、補助ポートに至るもので
ある。サイクラ補助付き処置サイクルの終わりに、この補助ポートから１バッチ分の新し
い透析物を調合し、供給して、連続的な歩行用腹膜透析に用いることができる。このシス
テム及び方法では、患者は、サイクラ補助付き処置、例えば、腹膜を充填した状態で、夜
間の処置を終わらせることができる。腹膜を充填した後、追加の１バッチ分の透析物を、
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調合して、バッチ容器から補助ポート経由で二次容器にポンプ送出できる。そして、これ
は、サイクラ補助付き処置段階の終わりにそれで腹膜が充填された使用済みの透析物を排
出処理した後、ＣＡＰＤの第２サイクルに用いることができる。如何にして、処理／流体
調合装置の追加の弁及びコネクタが、例えば、マニホルドモジュール９１１（図８Ａ）に
含まれて、要求通りにバッチ容器から流体を移送させて実施するかは、容易に明らかであ
る。処理／流体調合装置のコントローラは、ユーザインターフェイス選択によって示すこ
とができるユーザの指定オプションでこの機能を自動的に実施するように構成することが
できる。ＣＡＰＤ用の複数のバッチもまたこのようにして供給することができる。更に、
バッチ容器は、サイクラ補助付き腹膜透析のことの完了後、腹膜を充填するために用いら
れる最後のバッチに加えて、１つ又は複数のＣＡＰＤ処理サイクルの間、充分な透析物を
混合するのに充分な程大きくてよい。このように、患者が依然としてサイクラに接続され
、また、サイクラ補助付き療法を受けつつ、１つ又は複数のＣＡＰＤバッチを調合し得る
。
【０１１６】
　開示された及び／又は請求項に係る方法、制御、又はシステム実施形態の何れかにおい
ては、ここではバッチ容器が空になるが、ある時間の間、負のポンプ圧を容器に印加して
、確実に完全に空にできる。更に、開示された及び／又は請求項に係る実施形態の何れか
では、バッチ容器は、斜めの土台上に配置して、その排出口を最も低い点にすることがで
き、また、バッチ容器を完全に空にすることを支援できる。他の実施形態は、バッチ容器
及び／又は他の流体容器を押して又は振動させて、確実に流体が貯留されないように支援
するための機構を提供することによって形成することが出来る。
【０１１７】
　実施形態の何れかにおいて、追加の実施形態は、以下の変更によって形成し得る。単一
の腹膜充填を実施するのに充分な透析物の１バッチの代わりに、バッチ容器は、２つ以上
の充填／排出サイクルに対して充分なほど大きくできる。実際、バッチ容器は、一度に、
全サイクル用の、例えば、夜間の全処置分の要求透析物全てについて充分なほど大きくて
よい。このことは、例えば、患者が眠る前に又は間に行なってよく、その利点は、患者が
流体調合の雑音によって起こされないことである。
【０１１８】
　上記マニホルド実施形態の何れかにおいて、排出ラインは、図７Ａ、７Ｂ、及び８Ａの
実施形態のように、ポンプチューブの両側で弁に分割することができ、又は、患者アクセ
スラインは、図１０及び１９のように、ポンプチューブの両側で弁に分割できる。排出ラ
インを分割する場合、ポンプは、患者の腹膜の充填及び排出のために、逆転する必要があ
る。患者アクセスラインを分割することによって、マニホルド及びポンプは、ポンプを単
一の方向にのみ動かせばいいように構成し動作させことができる。これは、下記実施形態
による必要な機能を全て提供することを目的としている。これらの実施形態では、（１）
水、処置流体成分、及び１バッチ容器出口が、全てそれぞれの制御弁経由でポンプ入口に
接続され、バッチ入口及び排出路は、それぞれの制御弁経由でポンプ出口に接続される。
（２）患者アクセスラインは、それぞれの制御弁経由でポンプ入口及び出口双方に接続さ
れる。ポンプを単一の方向に動かすことによって、ポンプサイクルから移送流体への変換
の繰り返し精度をより良く維持できる。代替の一実施形態において、流体は、別個のポン
プラインによって患者から排出される。このことは、二重内腔腹膜ライン又は単一内腔ラ
インによって行ない得る。
【０１１９】
　上記実施形態の何れかでは、別々の充填及び排出ラインを単一の充填／排出ラインの代
わりに用いることができる。別々の充填及び排出ラインを備えた実施形態において、圧力
ポッドは、充填ライン上のみで、排出ライン上のみで支持でき、又は、圧力ポッドは、充
填及び排出ライン双方に設けることができる。同じことが、腹膜処理ラインの他の圧力測
定実施形態に当てはまる。明らかになるように、圧力測定機能は、使用済み透析流体の特
性の検出及び充填流量の調整並びに本明細書に述べた他の目的のために用いることができ
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【０１２０】
　本実施形態及び他の実施形態の何れかにおいて、伝導性センサを接触して、信頼できる
読み取り値を形成するために、充分な量の流体を排出することができる。例えば、２５乃
至１００ｍｌの範囲の量又は好ましくは５０乃至７０ｍｌの範囲の量を用いることができ
る。
【０１２１】
　実施形態の何れかにおいて、浸透物質は、ぶどう糖、Ｌ－カルニチン、グリセロール、
イコデキストリン、又はいずれか他の適切な薬剤であってよく又はこれらを含んでよい。
更に、腹膜透析液を作るために混合される成分は、数が変動することがあり、また、記載
した実施形態の何れかは、単一の濃縮液成分又は実施形態の単純明快な変更によるいずれ
か他の数の濃縮液成分から作成することができる。例えば、バッファ（例えば、酢酸塩、
重炭酸塩、乳酸塩）は、浸透物質から分離している電解質から分離することができる。
【０１２２】
　希釈流体の直接付加を用いる開示された実施形態の何れか、例えば、図１０の実施形態
において、流体ライン（例えば、ライン１０１０、１０１１、及び１０１２）に事前に滅
菌フィルタを設置して、患者に流れる流体の汚染の原因から接触汚染を防止できる。
【０１２３】
　開示された実施形態の何れかにおいて、無流量又は低流量状態が存在する状態で、腹膜
ラインの近端及び遠端部において圧力信号を生成することができる。このことが処置の準
備中又はその間の或る点で起こるように制御して、ライン中の静的な油圧水頭の表示を生
成することができる。例えば、患者がベッドから落ちて、近端と遠端部との間の高さの差
異が突然生じた場合、圧力差異を検出することができる。この検出により、警報又は他の
出力のトリガがかかり、機械状態の変化、例えば、機能停止を例示すことができる。低流
量又は無流量時の限界を超えた圧力差異からの他の推測は、システムの異常なセットアッ
プである。実施形態において、ポンプサイクルの総移送流量への変換は、腹膜ラインの近
端と遠端部との間の或る範囲の高さ差異を含む想定システム構成によって支配され得る。
以下の表は、幾つかの可能な振舞いを示す。
【０１２４】
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【表３】

【０１２５】
　上記表において、文字によって識別された範囲は、圧力プロファイル、即ち、進行性の
プロセス中、変化する圧力値（上限及び下限又は上限直前及び下限直前）を表し得る。例
えば、圧力範囲Ｃは、ポンプサイクルの数と共に増加し得る。範囲データは、コントロー
ラのメモリに記憶するか及び／又は置き換え可能な配管セットのメモリ装置に記憶するか
及び／又は遠隔サーバから読み取るかもしくはいずれか他の適切なシステムによって導出
することができる。圧力範囲データは、特定の配管セットモデル、処理タイプ、及び／又
は患者に対してそれぞれであってよく、選択は、自動化するか又はユーザインターフェイ
スを経由して手動で行ってよい。用語「誤構成」は、不備、障害物、漏洩、切断、又は他
の種類のライン問題を意味し得る。表において、警報又は他の出力がアクションとして表
示される箇所はどこでも、このことを含み得る。又は代替として、ユーザに対して、問題
を検証するための何らかのアクションを取るか、又は、そのアクションが何であるかにつ
いて詳細な説明を行うように指示する。例えば、接続の誤構成が示されている場合、こう
いった指示を行う。
【０１２６】
　開示された実施形態の何れかにおいて、遠端圧力センサは、腹膜サイクラ機械内に又は
患者に至る配管セット上に機械に近接して配置することができる。遠端圧力センサは、患
者の近くに配管セット上に又は腹膜カテーテル内に配置することができる。更に、配管セ
ットから分離して、腹膜内に位置決めすることができる。そのような実施形態において、
圧力センサラインは、配管セットに取り付けることができる。例えば、配管の金属表面又
は共有押出し成形品（ワイヤ絶縁及び配管の共押出し成形品）は、それに沿った点におけ
るチューブへ取り付けることができる。
【０１２７】
　開示された実施形態の何れかにおいて、濃縮もしくは希釈浸透物質又は腹膜透析液もし
くはぶどう糖を含むその濃縮液又は透析液のいずれか他の前駆体は、熱で処理されなかっ
たぶどう糖を含んでもよい。これらの実施形態の何れかにおいて、ぶどう糖濃縮液もしく
は溶液又は透析液もしくはぶどう糖を含む前駆体は、熱滅菌を全く用いることなく滅菌済
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み容器に保管する際、滅菌フィルタ処理することができる。これにより、有毒なぶどう糖
の熱滅菌副生成物が回避される。ある方法実施形態においては、バッグを含む滅菌パッケ
ージは、その充填ポートにインライン滅菌フィルタ（例えば、０．１ミクロン多孔性滅菌
フィルタ）を有する。そのポートは、細長くてよく、また、充填ポート上に再度開くこと
ができないふたを有してよい。充填時封止された他のポートは、内容物にアクセスするた
めに用いることができる。充填前に、封止された容器は、ガンマ滅菌又は熱滅菌によって
滅菌される。そして、ぶどう糖溶液は、インライン滅菌フィルタ経由で容器にポンプで送
出され、再度開くことができない蓋の機構が閉じられる。再度開くことができない機構は
、熱可塑性溶接によって封止される単に溶接可能なチューブネックであってよい。他の封
止装置を用いてもよい。
【０１２８】
　以下及び請求項において、流路選択アクチュエータには、自動弁の作動部品、例えば、
チューブクランプ、メンブレン弁を閉じる線形駆動装置等の上記実施形態に開示された弁
アクチュエータを含むことができる（例えば、図８Ｂ及び８Ｃ）。
【０１２９】
　図２０は、繰り返し可能な行程容積を用いて、構成流体の予測成分比率を提供する順次
溶液混合システム１１００を示す。図２１は、図２０のシステム及び本明細書の他の箇所
に述べられた上記のＰＤ透析物混合システムを含む任意の適切なシステムに用いることが
できる薬剤等の溶液を混合するための方法を示す。システム１１００は、各供給源１１０
２、１１０４、１１０６、及び１１０８をバッチ容器１１１２に接続し、更に、ポンプ１
１１８を用いて、各供給源１１０２、１１０４、１１０６、及び１１０８から流体をバッ
チ容器に連続してポンプ移送するポンプ／流れセレクタ装置１１１０を有する。４つの供
給源を示すが、より少ない又は多い場合を含む任意の数であってよい。これらの供給源は
、容器又はインライン生産プラント又はいずれか他の種類の流体供給源を表すことができ
る。ポンプ／流れセレクタ装置１１１０は、図８Ｄ又は１０を参照して述べたように構成
することができるが、例えば、ポンプ及び流れ切り替え機構を用いる任意の種類の構成で
あってよい。
【０１３０】
　滅菌フィルタ又は他の種類のフィルタは、１つ又は全ての構成流路に用いることができ
る。一実施形態において、流れセレクタ／ポンプ１１１０、供給源流体１１０４、１１０
６、及び１１０８（これらは構成要素の数が変動し得る。即ち、図示したものより多い又
は少ない）並びにバッチ容器は、単一の封止された使い捨てユニットを形成し、その唯一
の入口の点は、供給源１１０２へのコネクタを経由する。一実施形態において、供給源１
１０２は、水等の希釈液の供給源であり、他の供給源は、濃縮液として、封止された容器
に設けられる。この構成の結果、供給源１１０２からの又は供給源１１０２に接続するた
めに用いられる単一のコネクタ（図示しないが供給源１１０２とフィルタとを接続する）
からのフィルタへの汚染のリスクは、大きく低減される。医療用装置の場合、細菌性の汚
染のリスクは、例えば、０．１又は０．２ミクロンの細菌遮断又はパイロージェン遮断細
孔サイズを備えたメンブレンフィルタ等の滅菌フィルタを用いて低減される
【０１３１】
　ポンプ１１１８は、一旦、セットアップされると、繰り返し可能であるが、そのポンプ
の所定の機械的な押し退け量に対して、どの程度の容積が、それによって押しのけられた
のかという観点において、正確ではない可能性のあるタイプのものである。例えば、ポン
プ１１１８が、ぜん動タイプのものである場合、回転数は、それを通して輸送される固定
容積の流体に対応するが、これは、ぜん動ポンプに取り付けられた特定の配管に依存して
、変化する。配管材料の機械的な特性、配管の壁面厚のばらつき、如何にして配管がポン
プローターと軌道輪との間に置かれるかなどは、ローターの回転当り押しのけた容積に影
響を及ぼし得る。これらの構成パラメータは、配管が滅菌され、また、使い捨て品である
医療用途ではよくあるように、配管が置き換えられた場合、変動する。その結果、ポンピ
ングプロセスは、１つの構成の確立と次の構成の確立との間で変わり得る。例えば、第１
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構成は、特定の配管セットが設置された場合、確立でき、そして、第２構成は、他の配管
セットが設置された場合、確立し得る。制御された出力（押しのけた容積）と調整された
入力（ポンプのサイクル）との間の関係に影響を及ぼし得る構成には、以下の１つ又は複
数を含む可能性がある。
１．構成要素の交換；
２．連続的混合動作間のあそび時間；
３．構成要素洗浄又は滅菌；
４．構成要素の温度又は温度の変化；
５．連続又は不連続使用の時間の経過；及び／又は
６．ポンプで送り出される流体の変化。
【０１３２】
　構成変化を伴うことができる変動性にかかわらず、第１流体がポンプ送出され、第２流
体が続く場合、各流体の量は、ポンプのサイクルの数に比例し得るように、ポンピングレ
ートは、単一の構成内において一定であってよい。ぜん動ポンプの場合、各サイクルは、
ローターの回転に対応する。遠心ポンプの場合、所定のスピードにおける時間間隔に対応
し得る。電磁流体力学ポンプの場合、ポンピング間隔における電力レベルに対応し得る。
代表的な実施形態において、ぜん動ポンプは、単一の構成内において、ポンプローター押
し退け量に対して繰り返し可能な容積押し退け量を呈すると判断される。
【０１３３】
　上述したように、１バッチ分の流体を形成する成分の混合目標比は、目標比が混合物に
おいて確立し得る限り、実際の流量の情報に依拠する必要がない。従って、較正は、目標
濃度比に合わせた混合に対しては、必要ない。しかしながら、本明細書における実施形態
でのように、組み合わせ・混合装置は、腹膜サイクラとしても機能する。処置目的のため
に所定の量の流体を患者に移送できること、また、限外ろ過率を測定する目的のために、
また、腹膜の過剰充填を回避するために取り出された流体の量を測定することは、望まし
い。従って、ポンプの較正は、コントローラによって用いられ、患者に移送された流体の
正味量及び患者から引き出された正味量を求めることができる。
【０１３４】
　構成要素の目標比を実現するための成分の正確な比率は、あらかじめ求めてコントロー
ラに記憶することができる補正係数によって高めることができる。これらの補正係数は、
ある程度異なる流路を流れる異なる流体について異なる押しのけ容積に対するポンプサイ
クルの比に影響を及ぼす様々な要因を補正することができる。上述した方式において、流
体は、幾つかの流れ供給源の各々、例えば、成分濃縮液容器及び水の供給源から移送され
る。各成分をポンプで送り出すために同じポンプを用いるが、経路は、ある程度異なる。
同様に、バッチ容器から患者への調合された透析物の流路は、患者から排出経路への使用
済み透析物の流路とは異なる。更に、流体の特性は、異なり得る。補正係数は、コントロ
ーラに記憶され、異なる透析物成分の目標比が最終の透析物バッチにおいて実現するよう
に用いることができる。例えば、バッチ容器へのぶどう糖濃縮液の流路が、所定数のポン
プサイクルの間、バッチ容器への電解質流路より小さい容積の流体がそこを通り輸送され
るように決定されるとする。すると、その場合、ぶどう糖経路に対して、電解質経路より
大きい補正係数を記憶してよい。補正係数は、ポンプサイクルの数を決定するために用い
られる。このことは、単位容積当りの電解質を移送する場合よりも、ぶどう糖を移送する
ために必要な単位当り、より多くの数のポンプサイクルが単位容積当り用いられるように
行われる。移送された絶対容積は、正確に分かる必要はないが、補正係数を用いると、移
送されたぶどう糖濃縮液と電解質濃縮液の相対比を保持することができる。尚、補正係数
は、混合がＮ流体を伴う場合、Ｎ－１の要因だけを記憶する必要があるように、流体間の
比として記憶することができることに留意されたい。
【０１３５】
　そのような補正係数は、様々な配管セットを用いて、実験によって実験室で生成するこ
とができる。補正係数は、患者への新しい透析物の総移送容積、及び、患者からの使用済
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み透析物の総移送容積を制御する目的のために同様に生成することができる。この場合、
移送された容積を測定することが望ましい。従って、補正係数は、それ自体としては、移
送された容積に対するポンプサイクルの比の確立を支援する。患者から排出路への使用済
み透析物の流量を測定するための補正係数は、使用済み透析物と特定の流路の予測特性を
説明し得る。患者へ及び患者から移送される透析物の容積を決定する場合、補正係数は、
実験室において実験によって求めることができ、その構成の変動性及び流体の特性を補正
する較正手順からの較正係数が与えられると、移送される容積をポンプ速度から予測し得
る。従って、較正は、図２２Ａにおいて説明したように実施することができ、また、この
データは、患者から及び患者へ流体を移送する際、異なる流路及び特性を説明する事前補
正係数と組み合わせることができる。較正係数は、使用済みの及び新しい透析物双方の移
送に該当し、補正係数は、各々別々である。較正係数は、設備に対する変更及び調整を伴
う構成の差異を調整し、また、補正係数は、流路及び流体特性による差異を説明する。こ
れらの組合せは、ポンプ速度で乗ぜられ、流量又はポンプサイクルを生成して、移送容積
を得る。
【０１３６】
　較正データは、任意の種類のデータ記憶装置に記憶することができることに留意された
い。上述した較正シーケンスを繰り返して、複数の条件が生成される補正係数の表を生成
することができる。例えば、温度又は上流及び下流の圧力を変更して、様々な条件に対す
る補正係数の表を生成することができるが、この場合、各補正係数は、流量が計算された
場合に対して存在する条件の１つの組合せに基づき、選択される。実際の移送容積の予測
は、上記及び本明細書のいずれか他の箇所において述べた比例配分を強化するために用い
ることができる。一実施形態において、数値補正によって予測される容積は、ポンプのサ
イクル数を決定するために用いられ、一方、各成分に対するポンプサイクルレートは、議
論しているように整合される。
【０１３７】
　構成流体を混ぜ合わせるためは、一定の比率が要求されるが絶対量はそれほどではない
ことから、腹膜透析物等の混合物の成分を組み合わせる場合、較正は、実施形態では、不
必要である。しかし、処置の場合、患者から取り出される流体と患者に送られる流体との
間の差異は、その差異が腹膜透析の処理機能である正味流体取り出しを表すことから、少
なくとも定量化する必要がある。正味流体取り出しの測定を支援するために、ポンプ（こ
れには、ぜん動ポンプではポンプチューブセグメントが含まれる）の較正は、構成変化が
起こる度に行なってよい。較正は、後述するように、物理的な流路特性及び流体特性の差
異（例えば、使用済み透析物と新しい透析物との間の粘度の差異）を説明する補正係数に
よって高めることができる。補正係数は、実験によって得られ、そして、コントローラに
記憶でき、そして、それぞれの流れ構成を基準にして適用することができる。更に、補正
係数は、成分を混ぜ合わせてバッチを形成するために用いられるポンプサイクル対流体分
数比に畳み込むことができる。これらの補正係数は、ルックアップテーブルにおけるそれ
ぞれの処方箋に要求される比でひとまとめにするか又は調合法において適用することがで
きる。
【０１３８】
　混ぜ合わせる場合、調合法アプローチは、各流路の補正係数を記憶することである。所
定の構成流体経路の補正係数は、処方箋によるバッチへの所定成分の移送として、またそ
れを制御するために用いられるポンプの単位容積当りの公称数のポンプサイクルによって
乗ずることができる。代替として、ルックアップテーブルは、各処方箋に対して各成分に
対するポンプサイクルを備えた一組の所定の処方箋を記憶するために用いることができる
。記憶されたポンプサイクルは、各流路における差異の補正を組み込み得る。
【０１３９】
　混合システム１１００は、その構成を変更することなく、また、（ぜん動ポンプの場合
、ポンプチューブを含むことができる）同じポンプ１１１８を用いることなく、全ての構
成流体１１０２乃至１１０８をバッチ容器にポンプで送り出すための単一の構成を用いる
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ことによって、バッチ容器における正確な成分比率を生成する繰り返し精度を利用し得る
。構成流体のポンプ送出後又はポンプ送出中、ポンプは、上述したように、流体を混合す
るためにも用いることができる。
【０１４０】
　構成がぜん動ポンプ等のポンピング構成の繰り返し精度に影響を及ぼすばかりでなく、
異なる構成流体間でポンピングレートを維持することが、その比率を更に安定にし得ると
判断されている。従って、次に図２１を参照すると、一実施形態では、Ｓ１２２において
、構成流体１１０２は、まず、ポンプ１１１８の所定数のサイクルの間、一定に保持され
る所定の割合Ｑでポンプで送り出される。そして、Ｓ１２４において、構成流体１１０４
は、ポンプ１１１８の所定数のサイクルの間、一定に保持される所定の割合Ｑでポンプで
送り出される。そして、Ｓ１２６において、構成流体１１０６は、ポンプ１１１８の所定
数のサイクルの間、一定に保持される所定の割合Ｑでポンプで送り出される。そして、Ｓ
１２８において、構成流体１１０８は、ポンプ１１１８の所定数のサイクルの間、一定に
保持される所定の割合Ｑでポンプで送り出される。Ｓ１３０において、成分は、Ｓ１３２
において第２割合に切り換えられる第１割合で混合することができるが、割合切り替えは
、混合間隔が経過するまで繰り返される。混合は、バッチ容器１１１２からの及びそれへ
のループ経由でバッチ容器１１１２内容物をポンプで送り出すことによって行ない得る。
これらの割合の内の１つ（第１Ｓ１３０及び第２Ｓ１３２）は、ポンプ送出の他の割合よ
り小さくてよい。他の実施形態において、これらの割合の内の１つ（第１Ｓ１３０及び第
２Ｓ１３２）は、液体が沈澱し得るポンプ送出のゼロの割合であってよい。他の実施形態
において、流れは、第１割合が第１を基準として逆転及び／又は異なる大きさになるよう
に、定期的に逆転される。このようにして混合すると、即ち、混合の割合を変更すると、
所定の時間の間、連続的に動かすよりも効果的に混合されると判断される。Ｓ１３４にお
いて、所定数のサイクル又は時間の後、混合が終了し、バッチが利用可能になる。
【０１４１】
　代替の実施形態には、任意の種類の混合システム、例えば、水溶性濃縮液混合システム
が含まれる。混合は、ポンプを脈動させることによっても促進することができる。本明細
書に述べた混合及び比率実施形態は、図６Ａ、１３、１７Ａ乃至１７Ｔ、及び１９の実施
形態並びに他の構成に適用することができる。
【０１４２】
　構成変化に起因する変動性にもかかわらず正確な比率を保証する場合、ポンピングレー
トの変化を補正することも可能である。例えば、所定のポンプサイクル割合について所定
の流路に対する実際の流量を推定する実験的機能を記憶できる。例えば、表は、ポンプロ
ーターＲＰＭ用の列又は行及び各流路用の補足的行又は列に機能パラメータを記憶するこ
とができる。従って、割合Ｑ１は、構成流体１に用いることができ、Ｑ２は、構成流体２
に用いることができる。混合物のＱ１対Ｑ２の目標比が２：１である場合、ポンプは、流
体１をポンプ送出しつつ、２Ｎサイクルの間、また、流体２をポンプで送り出す場合、Ｎ
サイクルの間、走らせてよい。このことは、上述した一般的な方式である。しかし、補正
係数の場合、流体の内の１つは、早い割合でポンプで送り出すことができ、また、ポンプ
サイクルの数は、係数によって変更し得るが、この係数は、実験的に導出し、表又はリス
トに記憶することができる。一例において、補正係数は、より速くポンプで送り出され他
の流体よりわずかに多くのポンピングサイクルの間ポンプで送り出される流体に帰する。
ある方法では、補正係数を提供するために、複数の構成がテストされる。補正係数は、各
流路に対してもそれぞれである。例えば、濃縮液Ａとバッチ容器との間の第１流路は、１
つ又はセット（各々或る流量又はポンプサイクル割合に対してそれぞれ）を有し、また、
水とバッチ容器との間の第１流路は、もう１つ又はもう１つのセット（各々或る流量又は
ポンプサイクル割合に対してそれぞれ）を備えることができる。
【０１４３】
　図２２Ａは、構成流体を混合してバッチを形成するためのシステムを示し、また、１つ
又は複数のポンプを較正するための特徴の描写を含む。図２２Ａは、構成流体の繰り返し
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可能な成分流量を用いて、特定の流量又は移送された容積を測定することなくその目標比
を実現する順次溶液混合システム１１０１を示す。ここで述べるシステム１１０１の特徴
は、本明細書に述べた任意のシステム又は方法で用いることができる。ポンプ／流れセレ
クタ装置１１１０は、各供給源１１０２、１１０４、１１０６、及び１１０８をバッチ容
器１１１２に接続し、更に、ポンプ１１１８を用いて、各供給源１１０２、１１０４、１
１０６、及び１１０８からバッチ容器に連続して流体をポンプで送り出す。ポンプ／流れ
セレクタ装置１１１０は、図８Ｄ又は１０を参照して上述したように構成することができ
るが、例えば、ポンプ及び流れ切り替え機構を用いる任意の種類の構成であってよい。ポ
ンプ／流れセレクタ装置１１１０は、更に、排出ライン１１５１への各又は幾つかの供給
源１１０２、１１０４、１１０６、及び１１０８を消費者ライン１１５３（例えば、腹膜
透析用の患者充填／排出ライン）に接続することができるが、ライン１１５３は、流体を
バッチから又は任意の供給源１１０２、１１０４、１００６又は１１０８から取り出すた
めに用いることができ、この時、ポンプ１１１８は、任意の選択された移送に対して原動
力及び流量調整を与える。ポンプ／流れセレクタ１１１０は、選択された移送を行うのに
必要な切り替えを提供する。
【０１４４】
　コントローラ１１３２は、ポンプ／流れセレクタ１１１０に接続されて、ポンプ／流れ
セレクタ１１１０を制御する。コントローラは、開示された実施形態の何れかに従って構
成でき、また、開示された又は請求項に係る何れかの方法によりプログラムし得る。コン
トローラは、ポンプを動かして、供給源１１０２から排出ライン１１５１に、また、それ
を通して流体を流すように構成することができる。更に、コントローラは、一瞬の間、供
給源１１０４を排出ライン１１５１に接続し、また、そこを経由して流体をポンプで送り
出すように構成してよい。供給源１１０２及び１１０４からの流体の特性は、異なり、ま
た、第１及び第２検出器１１５５及び１１５０によって検出可能である。コントローラは
、第１検出器１１５５による検出と第２検出器１１５０による検出との間の時間遅延を測
定することができる。第１検出器と第２検出器との間の量、時間遅延が分かっていると、
流量を導出することが可能である。このことは、要求される特性検出器の追加によって、
バッチ用の成分を組み合わせて混合するために用いられるものと同じ構成要素を用いて、
自動的に行なってよい。
【０１４５】
　実施形態では、特性検出器は、空気センサであり、空気（泡）は、流体ラインにおいて
注入される。小量の空気は、血液処理システムでは標準である空気検出器によって容易に
検出することができる。伝導性も、接触タイプ及び誘導性双方共、容易に検出することが
できる。
【０１４６】
　実施形態では、二重センサは、使用前に、混合された透析物バッチの品質を確認するた
めに冗長特性測定に用いられる。冗長センサの用途については、図９及びいずれか他の箇
所において冗長センサ９８４及び９８５を参照して上述している。実施形態では、冗長セ
ンサは、正確に定義された既知の容積を備えた流れチャネルによって離間されており、上
述したように、流量測定及び較正に用いることができる。冗長センサが用いられる実施形
態の何れかにおいて、コントローラは、センサが測定するように構成されている特性を検
出するばかりでなく、センサ信号が一致しているか比較することによって測定を検証する
ようにも構成することができる。実施形態では、本明細書の様々な実施形態において開示
されているように、１対の伝導性センサが排出ラインに設けられている。１バッチ分の透
析物を混合した後、混合された流体のサンプルは、その伝導性を１対の伝導性センサによ
って測定できるように、排出路にポンプで送り出される。各センサの測定された伝導性は
、コントローラによってデータとして記憶された所定の許容範囲と比較される。いずれか
のセンサによって示され測定された伝導性が、許容範囲外になる場合、出力がユーザイン
ターフェイス上に生成され、故障状態を示す。代替として、２つの伝導性センサの測定さ
れた伝導性は、平均され、所定の範囲と比較され、平均が範囲外である場合、故障表示が
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生成される。あらかじめ定義された範囲は、幾つかの内の１つであってよいが、その各々
は、それぞれの処方箋に対応する。コントローラは、更に、伝導性測定値を互いに比較し
、そして、測定値間の差異が所定の不一致しきい値（このしきい値はコントローラによっ
て記憶することができる）を超過する場合、故障信号を生成するように構成してよい。不
一致しきい値は、百分率又は絶対量として記憶してよく、複数の値を記憶することができ
るが、各々、それぞれの処方箋又は処方箋の範囲に対応する。ユーザインターフェイス上
での故障の表示の出力に加えて、故障信号は、ポンプを停止したり、弁を動作して透析物
の使用を防止したり、また、他の対策のために用いることができる。
【０１４７】
　代替の実施形態では、単一の検出器を用いることができ、経過時間、ポンピングライン
への供給源１１０４からの初期の流れからの時間をコントローラによって測定する。前述
の実施形態のように、供給源１１０４からの流体の注入から検出までの時間遅延は、供給
源１１０４の接続点と検出器１１５０との間の流体回路の所定の容積と組み合わせて、流
速を決定することができる。
【０１４８】
　時間遅延データ及び流れ容積データを用いて、流量を導出することができ、また、ポン
プサイクル割合と流量との間の相関関係を確立し、コントローラに記録し得る。
【０１４９】
　バッチ混合物の正確な比率を提供する他の方法は、図２０において説明したように、ポ
ンピングレートを一定に維持するよりもむしろポンピングスピードの変化の影響を緩和す
ることである。一実施形態では、バッチ溶液の成分は、異なるレートでポンプで送り出さ
れる。弁が第１流体から第２へ切り換えられる場合、弁が切り換えられて第２流体をバッ
チ容器に流す前に、第２流体の或る初期の部分が排出路に移送される。このことにより、
補正係数では説明できないポンプサイクルに対する押しのけ容積の比に影響を及ぼす何ら
かの初期の又は過渡的な特性を解消し得る。従って、コントローラは、弁を動作して、流
体の新しい供給源を一瞬の間排出路に、そして、バッチ容器に接続するように構成するこ
とができる。流路を容器に切り替えた後、コントローラは、移送された容積を累加し始め
、選択された量の新しい供給源流体をバッチ容器に移送する。図２２Ｂは、図２２Ａの構
成の構成流体用のこの手順を示す。Ｓ２０２において、流体は、第１割合Ｑ１で供給源１
１０２からバッチ容器１１１２にポンプで送り出される。Ｓ２０４において、ポンプ／流
れセレクタ１１１０は、一時的に、供給源１１０４を二次出口、例えば、排出１１５３に
接続し、そして、割合Ｑ１とは異なり得る割合Ｑ２で供給源１１０４をバッチ容器１１１
２に接続する。Ｓ２０６において、流体は、供給源１１０４からバッチ容器１１１２に第
２割合Ｑ２でポンプで送り出される。Ｓ２０８において、ポンプ／流れセレクタ１１１０
は、一時的に、供給源１１０６を二次出口、例えば、排出１１５３に接続し、そして、割
合Ｑ１、Ｑ２、又は双方と異なり得る割合Ｑ３で供給源１１０６をバッチ容器１１１２に
接続する。Ｓ２１０において、流体は、第３割合Ｑ３で供給源１１０６からバッチ容器１
１１２にポンプで送り出される。Ｓ２１２において、ポンプ／流れセレクタ１１１０は、
一時的に、供給源１１０８を二次出口、例えば、排出１１５３に接続し、そして、割合Ｑ
１、Ｑ２、Ｑ３、又はそれらのいずれとも異なり得る割合Ｑ４で供給源１１０８をバッチ
容器１１１２に接続する。Ｓ２１４において、流体は、要求される量が押しのけられ、ス
テップＳ１３０及びＳ１３２において、結果的に生じるバッチが、図２１において説明し
たように混合されるまで、割合Ｑ４でポンプで送り出される。
【０１５０】
　図２０乃至２２Ｂの実施形態は、４つの構成流体について考えるが、２つ、３以上の数
の流体を用いることができることに留意されたい。図２０乃至２２Ｂの実施形態は、図６
Ａ以降のものを含む本明細書に述べた実施形態の何れかに適用することができる特徴を示
す。
【０１５１】
　上述した実施形態において、例えば、検出器１１５０（１１５５）、伝導性セルは、流
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体伝導性を測定するために用いることができる。これは、接触タイプ又は非接触タイプ伝
導性センサ又は検出器であってよい。しかしながら、他の種類の特性センサも用いること
ができる。ラベリングのために用いられる流体は、純水、空気、生理食塩水であってよい
。流体ストリームにおいて位置ラベルとしての役割を果たすエッジを生成することができ
る流体の何らかの組合せを用いてもよい。また、ラベルは、２つの流体間の単なるインタ
ーフェイス（又は丸い塊の泡、温度変化等の任意の検出可能な流体特性摂動）であってよ
く、１つの流体間の単一の切り換え（元の流体への後戻りなしで）は、移動時間指標とし
ての役割を果たすのに十分である。ラベリングに用いられる空気の供給源は、任意の空気
の供給源であってよい。例えば、それは、単一のフィルタ処理された空気の供給源を２つ
の目的に用いることができるように、フィルタ完全性のテストに用いられるものと同じ供
給源であってよい。例えば、図９及び本明細書のいずれか他の箇所において説明したよう
に、フィルタ完全性試験に用いられる泡立ち点試験を参照されたい。
【０１５２】
　ポンプ較正のための上述した技法は、ＰＤサイクラが、調合されたＰＤ透析物に用いら
れる図１０の実施形態に用いることができる。この場合、単一の流体だけ利用可能であり
得る。この問題を克服するために、調合された透析物から離れた流体回路は、透析物での
呼び水入れ中押しのけられる滅菌した純水で予め充填してよい。純水と透析物との間のイ
ンターフェイスは、従って、経路を流れる流体をラベル付けするために用いることができ
る。このことは、幾つかの較正ランの間、複数回行なってよく、その際、透析物が、異な
る供給源１００２から異なるライン経由でポンプで送り出されつつ、純水スラグが各予充
填されたライン（ライン１０１０、１０１１、及び１０１２）から注入され、最初、供給
源と予充填されたラインとの間のインターフェイスは、通過時間取り込みのためのラベル
として機能し得る。
【０１５３】
　上記較正手順は、各バッチ分のＰＤ流体のために一度実施されるように、実現すること
ができる。代替として、使い捨て回路が処置／調合システムに取り付けられる度に、一度
実施することができる。これによって、材料変動性及び組立変動性等の使い捨て構成にお
ける差異が適切に補正することができる。較正は、或る時間の量の経過に応じて実施する
ことができる。上記に加えて、移送された流体の重量が計測される重力計測較正、流量セ
ンサ（容積測定又は速度検出）較正等の他の較正手順を実施することができる。
【０１５４】
　次に、図２３Ａにおいて、構成流体を混合してバッチを形成するためのシステムは、使
い捨て構成要素に接続されている恒久的なポンプ／流れセレクタ装置１２１０を有し、本
明細書の他の実施形態に述べた使い捨てマニホルド構成要素の必要性を回避している。ポ
ンプ／流れセレクタ装置１２１０は、更に、ヒータ１２４４を有し、これにより、内部の
流体回路、センサ、及びポンプを滅菌することができる。ポンプ／流れセレクタ装置１２
１０は、順次溶液混合システム１２０１を提供することができる。恒久的なポンプ／流れ
セレクタ装置を用いると、例えば、精密容積式ポンプ１２１８及び剛性の流路を用いるこ
とができる。システム１２０１では、ポンプ／流れセレクタ装置１２１０は、各供給源１
２０２、１２０４、１２０６、及び１２０８をバッチ容器１２１２に接続し、そして更に
、各供給源１２０２、１２０４、１２０６、及び１２０８からの流体をバッチ容器にポン
プ１３１８を用いて連続してポンプで送り出す。４つの供給源を示すが、任意の数であっ
てよく、これより多くても少なくてもよい。これらの供給源は、容器又はインライン生産
プラント又はいずれか他の種類の流体供給源を代表し得る。ポンプ／流れセレクタ装置１
２１０は、例えば、図８Ｄ又は１０を参照して述べたように機能するように構成すること
ができるが、任意の種類の構成であってよく、ポンプ及び流れ切り替え機構を用いるもの
であってよいが、相違点は、流れ選択及びポンプ送出が、それにおける恒久的な構成要素
によって提供されることである。
【０１５５】
　ポンプ／流れセレクタ装置１２１０は、更に、各又は幾つかの供給源１２０２、１２０
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４、１２０６、及び１２０８を排出ライン１２５１に、バッチから又は任意の供給源１２
０２、１２０４、１２０６又は１２０８から流体を取り出すために用いることができる消
費者ライン１２５３に接続することができるが、ポンプ１２１８は、あらゆる移送に対し
て原動力及び定量化を提供し、また、ポンプ／流れセレクタ１２１０の流れセレクタ部は
、選択可能な移送を実行するために必要な切り替えを提供する。ポンプ／流れセレクタ１
２１０の流れセレクタ部の構成は、図示した供給源及びシンクを相互接続するための様々
な方法で構成することができる。
【０１５６】
　水供給源１２０２及びバッチ容器１２１２を含むことができる供給源１２０２、１２０
４、１２０６又は１２０８は、使い捨てユニット１２０５の一部として構成することがで
きる。代替として、水は、浄水プラント（図示しないが、本明細書に開示する他の実施形
態を参照して述べるものであってよい）から水ライン１２０７を介して恒久的なポンプ／
流れセレクタ１２１０部経由で提供することができる。使い捨てユニット１２０５には、
ポンプ／流れセレクタ１２１０プラントへの接続のための一組のコネクタ１２６６Ａ（１
つのコネクタだけを、リードラインによって示すが、残りのものは自明である）を設ける
ことができる。使い捨てユニット１２０５には、全ての供給源及びバッチ容器並びに患者
アクセスライン１２５３を相互に取り付けるか又は別々の構成要素であってよい支持体を
含む。一実施形態では、支持体は、全てのコネクタ１２６６Ａを相互接続して、全てのコ
ネクタの取り付けを単一の手動の動作で可能にする。ポンプ／流れセレクタ１２１０は、
一組のコネクタ１２６６Ｂを各コネクタ１２６６Ａに対して１つ有する。ポンプ／流れセ
レクタ１２１０は、更に、水ライン１２０７経由で精製水を提供することができる。一実
施形態では、ポンプ／流れセレクタ１２１０には、浄水プラントが含まれるが、これは、
開示された実施形態の何れかに基づき述べたものであってよい。また、それには、排出ラ
イン１２５１及び冗長な伝導性セル１２５５及び１２５０並びに配管排出路への接続部を
含むことができる。冗長伝導性セル１２５５及び１２５０は、上述したような較正に用い
ることができる。
【０１５７】
　戻り通水管１２４０によって、ポンプ／流れセレクタ１２１０は、全ての内部流体回路
により滅菌水又は流体を循環でき、また、コネクタを滅菌することができる。戻り通水管
１２４０は、ポンプ／流れセレクタ１２１０の各コネクタ１２６６Ｂ用のそれぞれのコネ
クタ１２６６Ｃを有する。戻り通水管１２４０は、単に全てのコネクタ１２６６Ｂを接続
する単一の流れプレナムであってよい。ポンプ／流れセレクタ１２１０は、戻り通水管１
２４０経由の流路を変更して、コネクタ及びポンプ／流れセレクタ１２１０内部配管の完
全な滅菌を行うように構成することができる。ポンプ／流れセレクタ１２１０の内部流れ
回路の詳細は、機能的に他の実施形態を参照して述べたものであってよい。図２３Ｂに示
すように、ポンプ／流れセレクタ１２１０には、恒久弁１２７２、及び相互接続されて、
他の実施形態を参照して述べた機能を提供する内部恒久流れライン１２７４を含むことが
できる。滅菌動作において、弁１２７２、ヒータ１２４４、及びをポンプ１２１８は、全
ての構成要素及び戻り通水管１２４０経由で熱い流体を循環するように配列し得る。戻り
通水管１２４０を除去し、使い捨て品１２０５への接続を行うことができる。そして、処
置流体調合は、コントローラ１２３２の制御の下で、弁１２７２及びポンプ１２１８を順
次動作することによって、他の実施形態を参照して述べたように実施することができる。
コントローラ１１３２は、ポンプ／流れセレクタ１２１０に接続されて、選択された移送
を制御する。コントローラは、開示された実施形態の何れかに基づき構成してよく、また
、開示された何れかの又は請求項に係る方法に基づきプログラムしてよい。
【０１５８】
　図２３Ｃにおいて、戻り通水管１２４０は、ポンプ／流れセレクタ１２１０構成要素へ
の可動取り付け部として構成することができる。図２３Ｃにおいて、戻り通水管は、滅菌
用の第１位置の１２４０Ａに示し、また、使い捨て品１２０５コネクタ１２６６Ａによっ
てアクセスされるコネクタ１２６６Ｂへのアクセスを可能にする第２位置の１２４０Ｂに
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示す。本実施形態では、戻り通水管１２４０は、旋回要素として示すが、他の何らかの形
態では、摺動変位等の別個の又は可動のものであってもよく、あるいは、柔軟なひもによ
ってポンプ／流れセレクタ１２１０構成要素につなぎ留めてもよい。その動きは、コント
ローラ１２３２の制御下でモータ（図示せず）によって実現することができる。
【０１５９】
　ポンプが較正される開示された実施形態の何れかでは、較正から導出される較正データ
は、コントローラで用いて、次のことを行う：
　　患者に移送された流体の容積を計算する；
　　患者から移送された流体の容積を計算する；
　　患者に移送された流体の容積と患者から移送された流体の容積との間の差異を計算す
る；
　　患者に移送された流体の量を求めて、その量を所定の量と比較し、そして、移送され
る量が所定の量を超過しないようにポンプを調整する；および
　　患者に移送された流体の容積と患者から移送された流体の容積との間の差異を計算し
て、正味移送が所定の範囲外である場合、表示を出力し、当該出力は、ユーザインターフ
ェイス、処置履歴装置等のデータ記憶装置に適用するか又は外部端末に伝達し得る。
　計算されたデータは、処置履歴装置に記憶するか、もしくは、そこに記憶するために伝
達されるか又はユーザインターフェイスに表示される。
【０１６０】
　開示された実施形態の何れかでは、バッチ容器において流体を再循環させる代わりに又
はそれに加えて、流体は、任意の様々な他の装置及び方法を用いて混合することができる
。これらには、以下のものが含まれる：
　－バッチ容器を振動させるバッチ容器支持体；
　－機械的な装置又は電機子によって行ない得る支持体によって生成された動く磁界に応
じて動かされるバッチ容器内側の磁器攪拌装置；
　－超音波振動など振動するバッチ容器に隣接するバッチ容器支持体又は要素；
　－電磁流体力学的誘導ミキサ；
　－これを通って流体がバッチ容器に出て行く柔軟なチューブであって、このチューブは
、その端部から放出される流体の運動量に対する反作用によるバッチ容器内側周辺の浸漬
チューブ振れ回りとして記述される再循環混合を強化し得る；および
　－水は、バッチ容器に予め充填でき、濃縮液は、容器の最上部においてゆっくりと流し
て、より高い密度の濃縮液による循環を誘起し得る。
【０１６１】
　複数の実施形態と共に本発明について説明したが、本発明は、本明細書に含まれる実施
形態の説明に限定されるものではなく、本文書に添付された請求項及びそれらの等価物に
よって定義される。また、多くの代替、修正、及び変形が当業者にとっては自明であるこ
とは、明らかである。従って、出願人は、本発明の精神及び範囲内にあるそのような全て
の代替、修正、等価物、及び変形を受け入れることを意図している。
【０１６２】
　実施形態によれば、開示された主題には、次のものが含まれる。（Ａ）入口及び出口を
有するポンプを備えた腹膜透析用の流体流れシステムであって、このポンプは、入口から
出口に流体をポンプで送り出すように構成されている。本システムは、選択可能にポンプ
入口に接続可能な制御弁を備えた第１流路を有する。この場合、第１流路は、少なくとも
１つの濃縮液及び水のそれぞれの供給源並びに透析流体バッチ容器にそれぞれ接続される
。本システムは、選択可能にポンプ出口に接続可能な制御弁を備えた第２流路を有する。
第２流路は、透析流体バッチ容器、患者アクセスライン、及び排出ラインにそれぞれ接続
される。排出ラインは、排出ラインにおいて直列に接続された第１及び第２伝導性センサ
を有する。コントローラは、ポンプ、制御弁、並びに第１及び第２伝導性センサに接続さ
れ、ポンプを動作させ、第１及び第２流路を選択可能に接続し、また、排出ラインにおけ
る流体の伝導性を測定するように構成されている。コントローラは、ポンプ及び制御弁を
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動作させて、第１と第２流体との間に流体インターフェイスを生成し、そのインターフェ
イスを排出ラインに移送し、更に、インターフェイスが第１伝導性センサを横切る時間と
インターフェイスが第２伝導性センサを横切る時間との間の時間間隔を表す時間データを
記憶するように構成されている。このことは、効果的にポンプ較正の基礎を形成している
。時間データは、目標流量を維持するように、ポンプサイクルスピード（ぜん動ポンプの
場合、ポンプＲＰＭに対応するサイクルスピード）を調整するために用いることができる
。実施形態では、目標流量は、正味流体減少又は増加を計算できるように、患者への及び
患者からの腹膜流体のバランスを取るために用いられる。実施形態において、正味流体増
加又は減少は、コントローラによって計算される。また、較正により調整された流れによ
って、目標容積は、サイクラ補助付き腹膜透析処置中、患者に合わせて管理し得る。
【０１６３】
　実施形態（Ａ）の変形例において、コントローラは、総移送容積を所定の量に制限する
ことによって提供された透析物の量を制御するように、又は充填／排出もしくは充填ライ
ンの遠端部において所定の圧力が測定されれば停止するように、充填動作中そのいずれか
早く生じる方に合わせて、構成することができる。コントローラは、ポンプ及び制御弁を
動作させて、少なくとも１つの濃縮液及び水を透析流体バッチ容器に流して、少なくとも
１つの濃縮液を混合するように構成することができる。従って、本システムは、透析物を
調合するための及びサイクラ支援腹膜透析を実施するための組み合わせであってよい。較
正手順の一部として、コントローラは、ポンプ及び制御弁を動作させ、第１と第２流体と
の間の流体インターフェイスを生成し、また、そのインターフェイスを排出ラインに移送
し、また、インターフェイスが第１伝導性センサを横切る時間とインターフェイスが第２
伝導性センサを横切る時間との間の時間間隔を表す時間データを記憶するように構成する
ことができる。サイクラ補助付き腹膜透析処置を支援するために、コントローラは、更に
、ポンプ及び制御弁を動作させて、患者アクセス部から排出路に流体を移送するように構
成することができる。更に、コントローラは、ポンプ及び制御弁を動作させて、透析流体
バッチ容器から患者アクセス部に流体を移送するように構成し、また、時間データに応じ
て、ポンプ及び制御弁を動作させて患者アクセス部から排出路に流体を移送するように構
成することができる。
【０１６４】
　更なる実施形態（Ａ）の変形例において、コントローラは、更に、時間データに応じて
ポンプを動作させ、また、制御弁を動作させて、透析流体バッチ容器から患者アクセス部
に流体を移送するように構成し、また、更に、ポンプ及び制御弁を動作させて、患者アク
セス部から排出路に流体を移送するように構成することができる。また、コントローラは
、ポンプ及び制御弁を動作させて、透析流体バッチ容器から患者アクセス部に流体を移送
するように構成し、また、更に、ポンプ及び制御弁を動作させて、患者アクセス部から排
出路に流体を移送するように構成することができる。コントローラは、更に、透析流体バ
ッチ容器から患者へ移送された流体の容積と患者アクセス部から移送された流体の容積の
差異に応じて、正味流体移送データを計算するように構成することができる。正味流体移
送データは、時間データに応じて計算し、データ記憶装置に正味流体移送データを記憶す
ることができる。更に、コントローラは、正味流体移送データを出力信号として伝達して
、それをユーザインターフェイスに表示し、それをメモリに記憶し、及び／又は不揮発性
データ記憶装置に記憶された処置履歴にそれを追加するように構成することができる。こ
れらの実施形態の何れかにおいて、ポンプは、ぜん動ポンプであってよい。
【０１６５】
　実施形態によれば、開示された主題には、（Ｂ）流体バッチ調合構成要素を備えた腹膜
透析システムが含まれる。本構成要素は、１バッチ分の透析物を調合するように構成され
ており、また、サイクラ構成要素が、サイクラ補助付き腹膜透析処置を実施するように構
成されている。本システムには、バッチ調合及びサイクラ構成要素を動作するように構成
されたコントローラが含まれる。それには、更に、サイクラ構成要素及び流体バッチ調合
構成要素によって共有されるぜん動ポンプが含まれ、コントローラは、ポンプを較正して
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、較正データを生成するように構成される。コントローラは、較正データを用いて、実施
形態（Ｂ）の変形例による任意の組合せで以下の内の少なくとも１つを行う：
　　－患者に移送された流体の容積を計算する；
　　－患者から移送された流体の容積を計算する；
　　－患者に移送された流体の容積と患者から移送された流体の容積との間の差異を計算
する；
　　－患者に移送された流体の量を求めて、その量を所定の量と比較し、移送される量が
所定の量を超過しないようにポンプを調整する；および
　　－患者に移送された流体の容積と患者から移送された流体の容積との間の差異を計算
し、正味移送が所定の範囲外である場合、表示を出力し、実施形態（Ｂ）の更なる変形例
では、出力は、ユーザインターフェイス、もしくは処置履歴装置等のデータ記憶装置に適
用するか又は外部端末に伝達し得る。
【０１６６】
　実施形態（Ｂ）の変形例において、サイクラ及び流体バッチ調合構成要素は、第１及び
第２伝導性センサを備えた排出ラインを共有することができる。コントローラは、第１及
び第２伝導性センサによって示され流体バッチ調合構成要素によって調合された１バッチ
分の流体の伝導性を所定の範囲と比較して、比較の結果を出力するように構成することが
できる。コントローラは、各第１及び第２伝導性センサによって示された伝導性を互いに
比較し、比較結果を出力するように構成することができる。第１及び第２伝導性センサは
、排出ラインに沿って直列に構成することができ、また、コントローラは、少なくとも部
分的に伝導性摂動を排出ライン通過流れにおいて生成することによって、また、第１及び
第２伝導性センサによる摂動の連続的検出の間の時間を測定することによって、ポンプを
較正するように構成されている。
【０１６７】
　実施形態（Ｂ）の更なる変形例において、コントローラは、排出ラインにおいて第１及
び第２流体を流すことによって、伝導性摂動を生成するように構成することができるが、
この場合、流体の内の１つは水であり、第１及び第２流体は異なる伝導性を有する。コン
トローラは、排出ラインにおける１バッチ分の透析物の一部及び精製水を連続して流すこ
とによって、伝導性摂動を生成するように構成することができる。コントローラは、水、
及び排出ラインにおける１バッチ分の透析物の一部を連続して流すことによって伝導性摂
動を生成するように構成することができる。流体バッチ調合モジュールには、水供給源を
備えたバッチ容器及び１つ又は複数の濃縮液容器を接続するように構成された流路選択ア
クチュエータを含むことができる。
【０１６８】
　実施形態（Ｂ）の更なる変形例において、サイクラ及び流体バッチ調合構成要素は、排
出路に接続された排出ラインを共有する。コントローラは、流路選択アクチュエータ及び
ポンプを制御して、濃縮液容器及び水供給源から単一のポンピングレートで流体を移送す
るように構成することができる。コントローラは、水をポンプで送り出す時間と濃縮液を
ポンプで送り出す時間との間において、丸い塊の濃縮液が排出路に移送され、そして、あ
る量の濃縮液がバッチ容器に移送されるように、流路選択アクチュエータ及びポンプを制
御するように構成することができる。
【０１６９】
　実施形態によれば、（Ｃ）開示された主題には、１バッチ分の透析物を調合するように
構成された流体バッチ調合構成要素を備えた腹膜透析システムが含まれる。本システムに
は、サイクラ補助付き腹膜透析処置を実施するように構成されたサイクラ構成要素と、バ
ッチ調合及びサイクラ構成要素を動作するように構成されたコントローラと、が含まれる
。本システムには、更に、サイクラ構成要素及び流体バッチ調合構成要素によって共有さ
れたぜん動ポンプが含まれる。サイクラ及び流体バッチ調合構成要素は、排出路に接続さ
れた排出ラインを共有し、コントローラは、流路選択アクチュエータ及びポンプを制御し
て、１バッチ分の透析物を保持するバッチ容器に濃縮液容器及び水供給源から流体を移送
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するように構成されている。コントローラは、更に、実施形態（Ｃ）に基づく様々な実施
形態による任意の組合せで次の内の少なくとも１つを行うように構成されている：
　濃縮液をバッチ容器にポンプで送り出す時と同じ、水をバッチ容器に移送するための第
１流路の場合のポンピングレートで流体をポンプで送り出す；又は
　水のポンプ送出と濃縮液のポンプ送出との間で、丸い塊の濃縮液又は水が排出路に移送
され、バッチ容器への濃縮液又は水の移送中、ポンピングスピードと流量との間の一定の
関係を効果的に保証するように、流路選択アクチュエータ及びポンプを制御すること。
【０１７０】
　実施形態（Ｃ）の更なる変形例において、コントローラは、１バッチ分の流体を調合す
るように、そして、１バッチ分の流体でサイクラ補助付き腹膜透析処置を実施するように
構成することができる。
【０１７１】
　実施形態によれば、開示された主題には、（Ｄ）１バッチ分の透析物を調合するように
構成された流体バッチ調合構成要素を備えた腹膜透析システムが含まれる。本システムに
は、サイクラ補助付き腹膜透析処置を実施するように構成されたサイクラ構成要素と、バ
ッチ調合及びサイクラ構成要素を動作するように構成されたコントローラと、が含まれる
。本システムには、更に、サイクラ構成要素及び流体バッチ調合構成要素によって共有さ
れたぜん動ポンプが含まれる。サイクラ及び流体バッチ調合構成要素は、排出路に接続さ
れた排出ラインを共有する。コントローラは、流路選択アクチュエータ及びポンプを制御
して、１バッチ分の透析物を保持するバッチ容器に濃縮液容器及び水供給源から流体を移
送するように構成されている。コントローラは、更に、バッチ容器へ及びそこから水を流
して、そこへ移送された後、濃縮液と水を混合するように構成されており、混合時、コン
トローラは、流速を変化させるか又は、混合間隔中の混合を実施する流れを定期的に中断
する。
【０１７２】
　実施形態（Ｄ）の変形例において、コントローラは、１バッチ分の流体を調合するよう
に、そして、１バッチ分の流体でサイクラ補助付き腹膜透析処置を実施するように構成す
ることができる。コントローラは、混合中の流速を変えることができる。コントローラは
、混合中、定期的に流速を停止し得る。混合流れの変更又は停止により、混合バッチは、
より短い時間でより良く混合される。
【０１７３】
　実施形態によれば、開示された主題には、（Ｅ）薬剤を患者にポンプで送り出すように
構成された処理機械を備えた医療装置が含まれる。本装置は、処理機械に配置された近端
部と、患者アクセス部に取り付け可能な遠端部とを有する流れラインを有する。本装置は
、更に、遠端部において、流れラインの圧力を検出するように位置決めされた遠端圧力セ
ンサを有する。遠端圧力センサには、遠端部にインライン圧力ポッドが含まれ、流れライ
ンに沿って、空気ラインが並行に走り、複数の点において取り付けられている。空気ライ
ンは、１端において圧力ポッドに接続され、他端において、処理機械に配置された圧力検
出体に接続されている。実施形態（Ｅ）の変形例において、流れライン及び空気ラインは
、共押出し成形によって形成し得る一体型のプラスチック構造を形成している。
【０１７４】
　実施形態によれば、開示された主題には、（Ｆ）薬剤を患者にポンプで送り出すように
構成された処理機械と、処理機械に配置された近端部及び患者アクセス部に取り付け可能
な遠端部を備えた流れラインとを備えた医療装置が含まれる。本ラインは、流れライン近
端部における圧力を検出するために位置決めされた近端圧力センサと、遠端部における流
れラインの圧力を検出するために位置決めされた遠端圧力センサとを有する。遠端圧力セ
ンサには、遠端部にインライン圧力ポッドが含まれ、流れラインに沿って、空気ラインが
並行に走り、複数の点に取り付けられており、空気ラインは、１端において圧力ポッドに
接続され、他端において、処理機械に配置された圧力検出体に接続されている。実施形態
（Ｆ）の変形例において、流れライン及び空気ラインは、共押出し成形によって形成し得
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る一体型のプラスチック構造を形成している。処理機械は、腹膜サイクラであってよい。
【０１７５】
　実施形態によれば、開示された主題には、（Ｇ）第１チャンバ及び第２チャンバを有す
る圧力ポッドを備えた医療構成要素が含まれる。第１チャンバは、第２チャンバからダイ
アフラムによって分離されている。構成要素は、それらの長さに沿って接合された第１及
び第２チューブを有し、第１チューブは、内腔を有し、第１チューブ内腔が第１チャンバ
と流体連通するように、その第１端部で圧力ポッドに接続されている。第２チューブは、
内腔を有し、第２チューブ内腔が第２チャンバと流体連通するように、その第１端部で圧
力ポッドに接続されている。第１及び第２チューブは、第１端部に対向するその第２端部
にコネクタを有する。コネクタは、圧力変換器及び液体薬剤供給源への接続用にそれぞれ
構成されている。
【０１７６】
　実施形態（Ｇ）の変形例において、第１及び第２チューブは、第１及び第２チューブが
一体構造を形成するように、それらの長さに沿って一体化して取り付けることができる。
第１及び第２チューブは、主に、それらの長さの主要な部分に沿って横断面が均一な構成
の共押出し成形品であることが多い。
【０１７７】
　実施形態によれば、開示された主題には、（Ｈ）腹膜透析処置を実施する方法が含まれ
る。本方法には、使い捨てユニットを水の供給源に接続することが含まれる。使い捨てユ
ニットには、少なくとも浸透物質を含む第１滅菌済み濃縮液を保持する第１容器と、電解
質を含む第２滅菌済み濃縮液を保持する第２容器と、空の滅菌済み混合容器と、予め取り
付けられた腹膜充填／排出ラインを備えた配管セットと、が含まれる。本方法には、更に
、処理中の現充填サイクルに用いられる浸透物質の少なくとも充填容積及び所望の最終濃
度を示すコントローラによる処方箋命令を受け取ることと、コントローラを用いて、処方
箋命令に応じて、所望の最終濃度を実現するために、ある量の濃縮された浸透物質を混合
容器にポンプで送り出すことと、が含まれる。ポンプで送り出すことには、単一のポンプ
を用いることと、各流体をポンプで送り出すための単一のポンプスピードを用いて、水、
第１滅菌済み濃縮液、及び第２滅菌済み濃縮液をポンプで送り出すことと、が含まれる。
本方法には、更に、混合容器の内容物を混合することと、濃縮された浸透物質を更に希釈
すること又は濃縮された浸透物質を混合容器に更に追加することが含まれる。本方法には
、混合容器から患者に流体を流すことが含まれる。
【０１７８】
　実施形態（Ｈ）の変形例において、本方法には、更に、処方箋命令に応じてある量の濃
縮された浸透物質をポンプで送り出すことに先立って、コントローラを用いて、ある容積
の水を水の供給源から混合容器にポンプで送り出すことを含むことができる。本方法には
、混合後、混合容器の浸透物質の濃度を検出することを含むことができる。ポンプで送り
出すことは、異なる容積の第１及び第２滅菌済み濃縮液を移送してよい。
【０１７９】
　実施形態によれば、開示された主題には、（Ｉ）処置流体を調合する方法が含まれる。
本方法には、流れスイッチを作動させて、第１流体濃縮液をポンプに接続することと、ポ
ンプを経由して第２流体濃縮液をバッチ容器に第１ポンピングレートで流すことと、が含
まれる。本方法には、流れスイッチを起動して、第２流体濃縮液をポンプに接続すること
と、ポンプを経由して第２流体濃縮液をバッチ容器に第２ポンピングレートで流すことと
、が含まれる。本方法には、流れスイッチを起動して、希釈流体供給源をポンプに接続す
ることと、ポンプを経由して希釈流体をバッチ容器に第３ポンピングレートで流すことと
、が含まれる。本方法には、ポンプのポンピングレートを制御して、一定のポンピングレ
ートを維持することが含まれ、第１、第２、及び第３ポンピングレートは、同じであり、
ポンピング中、一定に保持される。
【０１８０】
　実施形態（Ｉ）の変形例において、第１流体濃縮液を流すこと及び第２流体濃縮液を流
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すことは、第１及び第２流体濃縮液の異なる総容積を移送してよい。第１流体濃縮液を流
すこと及び希釈流体を流すことは、第１流体濃縮液及び希釈液の異なる総容積を移送して
よい。第１流体濃縮液を流すこと、第１流体濃縮液を流すこと、及び希釈流体を流すこと
は、バッチ容器に移送される第１流体濃縮液、第２流体濃縮液、及び希釈液のそれぞれの
容積が、互いに異なっていてよい。本方法には、ポンプを用いてバッチ容器において流体
を混合することを含むことができる。彼方法には、ポンプを用いてバッチ容器において流
体を混合して、混合された流体をバッチ容器から患者に移送することを含むことができる
。ポンプを用いて流体を混合することには、バッチ容器の第１コネクタから流体を引き出
すことと、バッチ容器の第２コネクタを通して流体をバッチ容器に流して戻すことと、を
含むことができる。ポンプを用いて流体を混合することには、混合動作中、流速を定期的
に変更することを含むことができる。ポンプを用いて流体を混合することには、混合動作
中、流速を定期的に停止することを含むことができる。ポンプを用いて流体を混合するこ
とには、混合動作中、流れを定期的に逆転することを含むことができる。本方法には、少
なくとも１つの流量較正パラメータの生成に先立って、ポンプを較正することと、少なく
とも１つの較正パラメータに応じてポンプのサイクルの数を決定することと、を含むこと
ができる。
【０１８１】
　実施形態によれば、開示された主題には、バッチ容器並びに第１及び第２供給源流体及
び希釈液供給源用のコネクタを有する流体処理システムが含まれ、本システムは、更に、
上記説明した方法の何れかによる方法を実現するようにプログラムされるデジタルコント
ローラを有する
【０１８２】
　実施形態によれば、開示された主題には、（Ｊ）流れスイッチによって相互接続された
バッチ容器及び１つ又は複数の濃縮液容器を備えた腹膜透析用の使い捨てユニットが含ま
れる。流れスイッチは、所定の流体管理システムによって作動されてその中に複数の流路
を画成するように構成されている。流れスイッチは、患者アクセスライン用のコネクタ又
は患者アクセスラインのいずれかを備えたポートを有する。濃縮液容器は、濃縮液で予め
充填される。ポンプ配管セグメントは、流れスイッチに接続され、そこを経由する流れ用
のポートに選択的に相互接続するように構成される。
【０１８３】
　実施形態（Ｊ）の変形例において、流れスイッチは、更に、流れスイッチが所定の流体
管理システムによって適切に作動された場合、流体がポンプ配管セグメントを経由して２
つの開口部間で流れ得るように、バッチ容器の２つの開口部を介してバッチ容器を接続す
るように構成してよい。バッチ容器はバッグであってよい。バッチ容器及び１つ又は複数
の濃縮液容器がバッグであってよい。このユニットは、封止し滅菌した内部の流体処理容
積を密閉してよい。
【０１８４】
　実施形態によれば、開示された主題には、（Ｋ）腹膜透析用の使い捨てユニットが含ま
れる。バッチ容器及び１つ又は複数の濃縮液容器は、流れスイッチによって相互接続され
る。流れスイッチは、所定の流体管理システムによって作動され、その中に複数の流路を
画成するように構成される。流れスイッチは、患者アクセスラインを備えたポートを有し
、濃縮液容器は、濃縮液で予め充填される。ポンプ配管セグメントは、流れスイッチに接
続し、そこを経由する流れ用のポートを選択的に相互接続するように構成されている。患
者アクセスラインは、それらの長さに沿って取り付けられた２つの共線チューブと、その
患者端部における圧力ポッドとを有するが、チューブの内の１つは、圧力ポッドの空気側
を圧力変換器に接続するために構成されており、また、そのチューブの内の１つの他方の
端部は、圧力ポッドの空気チャンバに接続されている。
【０１８５】
　実施形態（Ｋ）の変形例において、流れスイッチは、更に、流れスイッチが所定の流体
管理システムによって適切に作動された場合、流体がポンプ配管セグメントを経由して２
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つの開口部間で流れ得るように、バッチ容器の２つの開口部を介してバッチ容器を接続す
るように構成してよい。バッチ容器は、バッグであってよい。バッチ容器及び１つ又は複
数の濃縮液容器がバッグであってよい。このユニットは、封止し滅菌した内部の流体取り
扱い容積を密閉してよい。
【０１８６】
　実施形態によれば、開示された主題には、（Ｌ）腹膜透析用の使い捨てキットが含まれ
る。本キットには、流れスイッチによって相互接続されたバッチ容器及び１つ又は複数の
濃縮液容器を含む流体回路部が含まれる。流れスイッチは、所定の流体管理システムによ
って作動され、その中に複数の流路を画成するように構成されている。流れスイッチは、
患者アクセスライン用のコネクタを有する。濃縮液容器は、濃縮液で予め充填される。ポ
ンプ配管セグメントは、流れスイッチに接続し、反対方向のいずれかのそこを経由する流
れ用のポートを選択的に相互接続するように構成されている。患者アクセスラインは、そ
れぞれの長さに沿って取り付けられた２つの共線チューブと、その患者端部における圧力
ポッドとを有するが、チューブの内の１つは、圧力ポッドの空気側を圧力変換器に接続す
るために構成されており、また、そのチューブの内の１つの他方の端部は、圧力ポッドの
空気チャンバに接続されている。
【０１８７】
　実施形態（Ｌ）の変形例において、流れスイッチは、更に、流れスイッチが所定の流体
管理システムによって適切に作動された場合、流体がポンプ配管セグメントを経由して２
つの開口部間で流れ得るように、バッチ容器の２つの開口部を介してバッチ容器を接続す
るように構成してよい。バッチ容器は、バッグであってよく、バッグは、上記のような１
つ又は複数の濃縮液容器であってよい。このユニットは、封止し滅菌した内部の流体取り
扱い容積を密閉してよい。
【０１８８】
　実施形態によれば、開示された主題には、（Ｍ）処置流体を調合する方法が含まれる。
本方法には、流れスイッチを作動させて、第１流体濃縮液をポンプに接続することと、ポ
ンプを経由して第１流体濃縮液をバッチ容器に第１ポンピングレートで流すことと、が含
まれる。本方法には、流れスイッチを起動して、第２流体濃縮液をポンプに接続すること
と、また、ポンプを経由して第２流体濃縮液をバッチ容器に第２ポンピングレートで流す
ことと、が含まれる。本方法には、更に、流れスイッチを作動させて、希釈流体供給源を
ポンプに接続することと、ポンプを経由して希釈流体をバッチ容器に第３ポンピングレー
トで流すことと、が含まれる。本方法には、起動することに先立って、較正動作を実施し
てポンプを較正し、それによって、少なくとも１つの較正パラメータを生成することが含
まれる。起動動作には、少なくとも１つの較正パラメータに応じてポンプをコントローラ
で決定することが含まれる。用語「流れスイッチ」は、いずれか他の箇所で述べるように
、選択された供給源と供給先との間で流体を選択的に移送することができる流体処理シス
テムである。また、用語「起動」は、流体処理システムの選択流路の選択を立証する何ら
かの機構を用いることを意味する。流体処理システムは、バッチ容器、第１及び第２供給
源流体、並びに希釈液供給源用のコネクタを備えることができる。本システムは、更に、
上記方法を実現するようにプログラムされたデジタルコントローラを有する。
【０１８９】
　実施形態によれば、開示された主題には、（Ｎ）流体回路を備えた自己較正医療システ
ムが含まれる。流体回路には、ポンピング部及び流れ切り替え部が含まれる。流れ切り替
え部は、複数の流体供給源と、流体成分又はその混合物を出力するための供給ポートとの
間に接続されるように構成される。コントローラは、ポンピング部と係合しているポンプ
を制御するように、また、切り替え部と共用可能な切り替えアクチュエータを制御するよ
うに、構成されている。コントローラは、更に、流体回路のあるポイントで流体特性の変
化を検出するように構成された少なくとも１つの流体特性検出器を有する。コントローラ
は、以下のシーケンスを実施することによって、ポンピング部とポンプとの係合によって
具現化されたポンピング動作を較正するように構成されている：
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　　１．ポンプ及び切り替え部を制御して、そのポイント間で第１流体を移送する；
　　２．ポンプ及び切り替え部を制御して、第２流体をそのポイント側に及びそのポイン
ト間で所定の容積を有する流体回路の一部を通して移送し、この間、第２流体が少なくと
も１つの流体特性センサに達し、それによって検出されるまで、時間間隔を測定する；
　　３．時間間隔及び所定の容積に応じて、流体回路を用いてある比率の流体を混合する
ための制御パラメータを生成する。
【０１９０】
　実施形態（Ｎ）の変形例において、コントローラは、流体回路が交換された場合、ポン
ピング動作を較正するように構成することができる。ポンプ及び切り替え部を制御して、
第２流体をそのポイント側に及びそのポイント間で流体回路の一部を通して移送すること
には、第１流体に続き丸い塊の第２流体を移送することを含むことができる。
【０１９１】
　実施形態によれば、開示された主題には、（Ｏ）家庭腹膜透析処置及び旅行中の処置に
ついて患者を満たすための方法が含まれる。本方法には、旅行中の予想された処置日用の
量の滅菌した純水の容器を供給する段階が含まれる。本方法には、更に、旅行及び旅行し
ない処置日中の予想された処置日用の量の処置濃縮液を供給することが含まれる。
【０１９２】
　実施形態によれば、開示された主題には、（Ｐ）連続的な歩行用腹膜透析（ＣＡＰＤ）
用の透析物を提供する方法が含まれる。本方法には、少なくとも１つの透析処置セッショ
ン用の第１バッチ分の透析物を調合するために構成された装置を用いることが含まれる。
本装置は、サイクラ補助付き腹膜透析処置に用いるための第１バッチ分の透析物を調合す
るために流体がポンプで送り出される混合済みバッチ容器を有する。本方法には、更に、
本装置を用いて、サイクラ補助付き腹膜透析処置を実施することが含まれ、この処置では
、本装置のポンピング部は、第１バッチ容器から患者の腹膜に透析物を移送し、腹膜から
第１バッチを抽出する一方で、腹膜に移送された流体とそこから抽出された流体との間の
正味流体増加又は減少を測定する。本方法には、更に、ＣＡＰＤ用の第２バッチ分の透析
物を調合するために本装置を用いて、ＣＡＰＤ容器を所定のコネクタに接続することを含
み、混合済みバッチ容器からＣＡＰＤ容器に容器を充填することが含まれる。
【０１９３】
　実施形態（Ｐ）の変形例において、装置を用いて第２バッチを調合することは、処置サ
イクルの終わりを示すコントローラ信号に応じて実施することができるが、装置を用いて
サイクラ補助付き腹膜透析処置を実施することは、その内の一部である。本方法には、サ
イクラ補助付き腹膜透析処置のそれぞれのサイクル用の第３バッチ分の透析物を調合する
ために構成された装置を用いることを含むことができる。
【０１９４】
　実施形態によれば、開示された主題には、（Ｑ）上記の通り定義された方法のいずれか
を実現するためのシステムが含まれる。本システムには、濃縮液希釈及び混合構成要素を
含む流体調合及び処理装置と、そこを経由して透析物を受け取るための容器を取り付ける
ための補助ポートと、１つ又は複数のサイクラ補助付き腹膜透析処置サイクルを実現する
ためにプログラムされたコントローラと、が含まれ、この場合、コントローラは、流体調
合及び処理装置を制御して、１つ又は複数のバッチ分の透析物を調合し、１回又は複数回
、腹膜を充填及び排出する。本コントローラは、更に、１つ又は複数のサイクラ補助付き
腹膜透析処置サイクルの終わりに追加の透析物を調合するようにプログラムされ、腹膜を
充填し、補助ポート経由で追加の透析物を供給して、ＣＡＰＤに用いる。バッチ容器から
の透析物流れは、サイクラ補助付き腹膜透析処置サイクルに用いて、補助ポートに至り、
追加の透析物を供給し得る。
【０１９５】
　上記実施形態の何れかにおいて、方法及びシステム及び装置は、公知のデジタルシステ
ムを用いて実現することができる。当然のことながら、本明細書において述べられた及び
／又は提案されたモジュール、プロセス、システム、及び部品は、ハードウェア、ソフト
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ウェアによってプログラムされたハードウェア、非一時的コンピュータ判読可能媒体に記
憶されたソフトウェア命令、又は上記の組合せで実現することができる。例えば、開示さ
れたシステムを制御するための方法は、例えば、非一時的コンピュータ判読可能媒体に記
憶された一連のプログラムされた命令を実行するように構成されたプロセッサを用いて実
現することができる。例えば、プロセッサには、これらに限定されないが、パーソナルコ
ンピュータもしくはワークステーション、又はプロセッサ、マイクロプロセッサ、マイク
ロコントローラ装置を含む、もしくは、例えば、特定用途向け集積回路（ＡＳＩＣ）等の
集積回路を含む制御論理回路から構成された他のそのような演算システムを含むことがで
きる。命令は、Ｊａｖａ、Ｃ＋＋、Ｃ＃．ｎｅｔ等のプログラミング言語に基づき提供さ
れたソースコード命令から編集し得る。命令には、更に、例えば、ＶｉｓｕａｌＢａｓｉ
ｃ（ＴＭ）言語、ＬａｂＶＩＥＷ、又は他の構造化又はオブジェクト指向プログラミング
言語に基づき提供されたコード及びデータオブジェクトを含むことができる。一連のプロ
グラムされた命令及びそれに関連したデータは、任意の適切なメモリ装置であり得るコン
ピュータメモリ又は記憶装置等の非一時的コンピュータ判読可能媒体に記憶することがで
きる。メモリ装置は、例えば、これらに限定するものではないが、読み出し専用メモリ（
ＲＯＭ）、プログラム可能な読み出し専用メモリ（ＰＲＯＭ）、電気的に消去可能なプロ
グラム可能読み出し専用メモリ（ＥＥＰＲＯＭ）、ランダムアクセスメモリ（ＲＡＭ）、
フラッシュメモリ、ディスクドライブ等であってよい。
【０１９６】
　本明細書及び請求項に用いる用語「サイクラ補助付き腹膜透析」は、生きているホスト
の腹膜に流体を移送すること及びある時間後ホストの腹膜から流体を移送することについ
て述べている。
【０１９７】
　更に、モジュール、プロセス、システム、及び部品は、単一のプロセッサとして又は分
散型プロセッサとして実現することができる。更に、当然のことながら、上述したステッ
プは、単一の又は分散型プロセッサ（シングル及び／又はマルチコア）上で実施すること
ができる。更に、上記実施形態の様々な図において述べたプロセス、モジュール、及びサ
ブモジュールは、複数のコンピュータ又はシステム間で分散してよく、又は単一のプロセ
ッサ又はシステムにおいて同じ箇所に配置してよい。本明細書に述べたモジュール、部品
、システム、手段、又はプロセスを実現するのに適する代表的な構造的実施形態の代替物
を以下に提供する。
【０１９８】
　例えば、上述したモジュール、プロセッサ又はシステムは、プログラムされた汎用コン
ピュータ、マイクロコードでプログラムされた電子装置、配線によるアナログ論理回路、
コンピュータ可読媒体又は信号に記憶されたソフトウェア、光コンピュータ処理装置、電
子及び／又は光学装置のネットワークシステム、専用コンピュータ処理装置、集積回路装
置、半導体チップ、及びソフトウェアモジュール、又は、コンピュータ可読媒体もしくは
信号に記憶されたオブジェクトとして実現することができる。
【０１９９】
　方法及びシステム（又はそれぞれのサブ構成要素又はモジュール）の実施形態は、例え
ば、汎用コンピュータ、専用コンピュータ、プログラムされたマイクロプロセッサ又はマ
イクロコントローラ及び周辺装置集積回路要素、ＡＳＩＣ又は他の集積回路、デジタル信
号プロセッサ、離散要素回路等のハードウェア的に組み込まれた電子又は論理回路、プロ
グラム可能な論理装置（ＰＬＤ）、プログラム可能な論理アレイ（ＰＬＡ）、フィールド
プログラム可能なゲートアレイ（ＦＰＧＡ）、プログラム可能なアレイ論理（ＰＡＬ）装
置等のプログラムされた論理回路上で実現することができる。一般的に、本明細書に述べ
た機能又はステップを実現することが可能な任意のプロセスは、方法、システム、又は（
非一時的コンピュータ可読媒体に記憶されたソフトウェアプログラム）コンピュータプロ
グラムプロダクトの実施形態を実現するために用いることができる。
【０２００】
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　更に、開示された方法、システム、及びコンピュータプログラムプロダクトの実施形態
は、容易に、完全に又は部分的に、ソフトウェアにおいて、例えば、様々なコンピュータ
プラットホーム上で用いることができる移植性のあるソースコードを提供するオブジェク
ト又はオブジェクト指向ソフトウェア開発環境を用いて、実現することができる。代替と
して、開示された方法、システム、及びコンピュータプログラムプロダクトの実施形態は
、ハードウェアにおいて、例えば、標準の論理回路又は超大規模集積（ＶＬＳＩ）設計を
用いて、部分的に又は完全に実現することができる。他のハードウェア又はソフトウェア
を用いて、利用されているシステム、特定の機能、及び／又は特定のソフトウェア又はハ
ードウェアシステム、マイクロプロセッサ、又はマイクロコンピュータのスピード及び／
又は効率要件に依存して、実施形態を実現することができる。方法、システム、及びコン
ピュータプログラムプロダクトの実施形態は、本明細書において提供された機能説明から
、また、制御システム及び／又はコンピュータプログラミング分野の一般的な基本的知識
により、適用可能な分野の当業者によって任意の既知の又は後に開発されるシステム又は
構造、装置及び／又はソフトウェアを用いて、ハードウェア及び／又はソフトウェアで実
現することができる。
【０２０１】
　更に、開示された方法、システム、及びコンピュータプログラムプロダクトの実施形態
は、プログラムされた汎用コンピュータ、専用コンピュータ、マイクロプロセッサ等上で
実行されるソフトウェアで実現することができる。
【０２０２】
　従って、本開示に基づき、腹膜透析装置、方法及びシステムが提供されていることが明
らかである。多くの代替物、変形例、及び変更点が、本開示によって可能である。開示さ
れた実施形態の特徴は、本発明の範囲内において、例えば、組み合わせ、再配置し、省略
するなどして、追加の実施形態を生成することができる。更に、或る特徴は、時として、
対応する他の特徴を用いることなく、効果的に用いることができる。従って、出願者らは
、本発明の精神及び範囲内にある全てのそのような代替物、変形例、等価物、及び変更点
を包含することを意図している。
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