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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者に挿入された針の抜けを検出するための装置であって、以下：
　血液に起因する濡れを検出する際の信号を生成し得る、センサ；
　該針の抜けに起因する、該患者からの血液損失を吸収し得る滅菌吸収性パッド；および
　流体不透過性センサホルダであって、該流体不透過性センサホルダが、該センサをその
中に配置して、該吸収性パッドが該センサと針との間に配置されるように、該センサおよ
び該吸収性パッドを該針に並置して固定するために適応され、その結果、該センサが、該
針の抜けの際に、該患者からの血液損失に起因する濡れを検出する、センサホルダであっ
て、ここで、該センサは、検出の際に該吸収性パッドに接触しないものである、センサホ
ルダ、
を備え、
　該センサが、容量型センサを含む、装置。
【請求項２】
　請求項１に記載の装置であって、前記センサが、抵抗型センサをさらに含む、装置。
【請求項３】
　請求項２に記載の装置であって、前記抵抗型センサが、導電性電極のループ構成を含む
、装置。
【請求項４】
　請求項３に記載の装置であって、前記ループ構成が、導電性電極の少なくとも２つのル
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ープを含む、装置。
【請求項５】
　請求項１に記載の装置であって、前記容量型センサが、１つ以上の電極を含む、装置。
【請求項６】
　請求項１に記載の装置であって、血液透析の間の前記針の抜けに起因する血液損失を監
視および制御するために、前記信号を受け取るように適応される制御デバイスをさらに備
える、装置。
【請求項７】
　請求項６に記載の装置であって、前記制御デバイスが、前記患者に取り付けられる、装
置。
【請求項８】
　請求項１または６に記載の装置であって、前記針が、静脈用針を含む、装置。
【請求項９】
　血液透析の間、針の抜けを検出するための装置であって、以下：
　キャビティーを有する流体不透過性センサホルダであって、該流体不透過性センサホル
ダは、容量型センサをその中に配置して、吸収性パッドが該容量型センサと針との間に配
置されるように、該容量型センサおよび該吸収性パッドを該針に並置して固定するために
適応される、センサホルダ；
　該容量型センサであって、該センサホルダのキャビティー内に収容される電極を備え、
その結果、該容量型センサが、血液透析の間、針の抜けに起因する血液からの濡れを検出
する際の信号を生成し得、ここで、該容量型センサが、その検出の際に該吸収性パッドと
接触しない、容量型センサ；および
　血液透析の間の該針の抜けに起因する血液損失を監視および制御するために、該信号を
受け取るように適応される制御デバイスであって、該容量型センサは、該針の脈管アクセ
ス領域を覆う該吸収性パッド中への血液損失に起因する濡れを検出する、制御デバイス
を備える、装置。
【請求項１０】
　請求項９に記載の装置であって、前記電極が、シングルプレート電極を含む、装置。
【請求項１１】
　請求項９に記載の装置であって、前記センサホルダが、前記脈管アクセス領域に適応し
て一致する可撓性材料を含み、その結果、前記容量型センサが、針の抜けに起因する血液
損失を検出し得る、装置。
【請求項１２】
　請求項１に記載の装置であって、前記流体不透過性センサホルダが、前記吸収性パッド
を受容し、そして前記針の少なくとも一部を受容するための内部空間を規定する、装置。
【請求項１３】
　血液透析の間、患者からの血液損失を制御するための装置であって、以下：
　血液に起因する濡れを検出し得るセンサおよび該センサを中に配置し該患者に固定する
ように適応された流体不透過性センサホルダであって、その結果、該センサが、該患者に
挿入された針の抜けの際に、該患者からの血液損失に起因する濡れを示すシグナルを生成
し、流体不透過性センサホルダが、さらに、該センサをその中に配置して、吸収性パッド
が該センサと針との間に配置されるように、該センサおよび該吸収性パッドを該針に並置
して固定するために適応される、センサおよびセンサホルダ；
　該センサが、該針の抜けの際に、該患者からの血液損失に起因する該吸収性パッドにお
ける濡れを検出するように、該針のアクセス領域を覆う吸収性パッド；ならびに
　該シグナルを処理して該針を通る血流を妨げ得るコントローラーであって、その結果、
該針の抜けに起因する該患者からの血液損失が、最小化される、コントローラー、
を備え、
　該センサが、容量型センサを含み、
　該センサは、検出の際に該吸収性パッドに接触しないものである
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装置。
【請求項１４】
　請求項１３に記載の装置であって、前記センサが、抵抗型センサをさらに含む、装置。
【請求項１５】
　請求項１３に記載の装置であって、前記コントローラーが、針の抜けに起因する血液損
失を最小化するために、電気通信ケーブルまたはコードレスインターフェースを介して、
血液透析機器と連絡している、装置。
【請求項１６】
　請求項１５に記載の装置であって、前記コントローラーが、血液透析の間の血液損失に
起因する濡れ、血流における変化、および動脈ラインにおける空気の気泡の検出を含む、
１つ以上の血液透析処置パラメータをモニターするために適応された、装置。
【請求項１７】
　請求項１３に記載の装置であって、前記コントローラーが、前記センサへの電気的接続
のために前記患者に取り付けられる、装置。
【請求項１８】
　請求項１６に記載の装置であって、前記コントローラーが、前記パラメーターのそれぞ
れをモニターするためのディスプレイを備える、装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は一般に医学的処置に関する。より詳細には、本発明は、医学的処置または治療
（血液透析など）の間の針の抜け（ｎｅｅｄｌｅ　ｄｉｓｌｏｄｇｅｍｅｎｔ）の検出に
関する。
【背景技術】
【０００２】
　種々の異なる医学的処置が、患者からの血液を取り出すことに関係する。例えば、血液
透析処置は、患者から、老廃物、毒、および過剰な水を取り除くために、患者の血液を利
用する。患者は血液透析機器に接続され、そして患者血液がその機械を通じて汲み出され
る。老廃物、毒、および過剰な水が患者血液から取り除かれ、そして血液は患者へ注入し
て戻される。針は、患者血液を血液透析機器へ、そして血液透析機器から運ぶために、患
者の脈管アクセス（例えば、動脈および静脈）中に挿入される。血液透析処置は、数時間
続き得、そして一般に１週間に約３～４回、処置センターにて行われる。
【０００３】
　血液透析処置の間、患者の脈管アクセス（例えば、静脈）に挿入された針の抜けが起こ
り得る。直ぐに検出しないと、これは、血液透析患者に顕著な量の血液損失を生じ得る。
針の抜けを検出するための２つの重要な基準は、針の抜け落ちに関する検出方法の高い感
度および特異性である。これが、抜けに起因する血液損失を最小限にするための迅速な応
答時間を確実および容易にする。
【０００４】
　代表的には、血液透析を受けている患者は、針の抜けを検出するために、視覚的にモニ
ターされる。しかし、針は、患者または医療スタッフの明瞭な視野にないこともあり得、
その結果、抜けに対応する行為（例えば、血液透析機器の血液ポンプの停止）が遅延し得
る。
【０００５】
　センサを用いるデバイスは、種々の異なる体液を検出するために、利用可能であり、そ
して公知であるが、これらのデバイスは針の抜けを検出するためには適切に適合され得な
い。例えば、このようなセンサを用いる公知のデバイスは、ベッドの濡れおよびオムツの
濡れを検出するために利用されてきた。しかし、針の抜けに起因する患者からの血液損失
の検出に適用される場合、これらのタイプの濡れ検出デバイスは、適切なレベルの感度を
提供し得ない。
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【０００６】
　この点において、公知の濡れ検出デバイスは、充分な感度および特異性で針の抜け落ち
を検出して、適切で迅速な対応を確実・容易にし得ない。さらに、血液透析への適用の場
合、公知の濡れ検出デバイスは、例えば血液透析機器と、一旦検出されると、針の抜けに
起因する血流を最小限にするための対応手段が取られ得るように制御可能にインターフェ
ースするように構成され得ないか、または少なくとも適切にはインターフェースし得ない
。さらに、多くの公知の濡れ検出器が再使用不可能であるか、またはその検出時にセンサ
部品が流体に接触するという事実のため、各使用の後少なくとも洗浄しなければならない
。このことは、特にセンサが血液と接触する場合、再使用前に感染の危険を最小限にする
ために、センサの過剰な洗浄を必要とし得る。
【０００７】
　したがって、努力は、針の抜けを検出するためのデバイスの設計に向けられてきた。こ
こで、検出は針の抜け落ちまたは抜けに対して感受性かつ特異的であり、その結果、針の
抜けに起因する患者からの血液損失を最小限にするための対応手段が適切に取られ得る。
（本発明の要旨）
　本発明は、針の抜けを検出するための改良された装置および方法を提供する。この点に
おいて、本発明は、針の抜けから生じる患者からの血液損失に起因する濡れを検出し得る
センサを用いる、改良された装置を提供する。
【０００８】
　この目的のため、本発明の実施形態において、患者に挿入された針の抜けを検出するた
めの装置であって、血液に起因する濡れを検出し得るセンサ；およびセンサが針の抜けの
際に患者からの血液損失に起因する濡れを検出するように、センサが確実に針と並置して
取り付けられるよう適合されたセンサホルダを備える装置が提供される。
【０００９】
　１つの実施形態において、センサは、抵抗型センサ、容量型センサ、またはその組合せ
を含む。
【００１０】
　１つの実施形態において、抵抗型センサは、ループ構成の導電性電極を含む。
【００１１】
　１つの実施形態において、ループ構成は、少なくとも２つのループの導電性電極を含む
。
【００１２】
　１つの実施形態において、容量型センサは、１つ以上の電極を含む。
【００１３】
　１つの実施形態において、容量型センサは、血液検出の際にセンサが血液と接触しない
ようにセンサホルダ内に位置する。
【００１４】
　１つの実施形態において、センサは血液損失の検出の際にシグナルを生じる。
【００１５】
　１つの実施形態において、装置は、血液透析の間、針の抜けに起因する血液損失をモニ
ターおよび制御するためのシグナルを受信するように適合された制御デバイスをさらに備
える。
【００１６】
　１つの実施形態において、制御デバイスは患者に装着される。
【００１７】
　１つの実施形態において、針は静脈用針を含む。
【００１８】
　本発明の別の実施形態において、血液透析の間の針の抜けを検出するための装置であっ
て、キャビティーを有するセンサホルダ；および容量型センサが血液透析の間の針の抜け
に起因する血液による濡れを検出し得るように、センサホルダのキャビティー内に閉じ込
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めれた電極を備える容量型センサを備える装置が提供される。ここで、この容量型センサ
は、血液検出の際、血液と接触しない。
【００１９】
　１つの実施形態において、電極は単一プレート電極を含む。
【００２０】
　１つの実施形態において、容量型センサは、静脈用針の脈管アクセス領域を覆う滅菌パ
ッドへの血液損失に起因する濡れを検出する。
【００２１】
　１つの実施形態において、センサホルダは、容量型センサが針の抜けに起因する血液損
失を検出し得るように、脈管アクセス領域に順応させて適合された可撓性物質を含む。
【００２２】
　本発明の別の実施形態において、血液透析の間に患者に挿入された針の抜けを検出する
ための装置であって、血液に起因する濡れを検出し得る抵抗型センサであって、ここで、
抵抗型センサは、少なくとも２つの電極を含む、抵抗型センサ；および抵抗型センサが、
針の抜けに起因する血液損失を検出し得るように、針の少なくとも一部を受容するための
内部であって、抵抗型センサを患者に結合するための内部を規定するセンサホルダを備え
る装置が提供される。
【００２３】
　１つの実施形態において、一対の電極のそれぞれがループ構成を含む。
【００２４】
　本発明の別の実施形態において、血液透析の間の患者からの血液損失を制御するための
装置であって、血液に起因する濡れを検出し得るセンサ；およびセンサが、患者に挿入さ
れた静脈用針の抜けの際に、患者からの血液損失に起因する濡れを示すシグナルを生じる
ように、センサを患者に固定するよう適合されたセンサホルダを備える装置が提供される
。この装置はさらに、静脈用針の抜けに起因する患者からの血液損失を最小限にするよう
に、静脈用針を通じての血流を防止するためのシグナルを処理し得るコントローラを備え
る。
【００２５】
　１つの実施形態において、センサホルダは、静脈用針の脈管アクセス領域を覆うパッド
形態を含む。
【００２６】
　１つの実施形態において、装置は、静脈用針の脈管アクセス領域を覆う滅菌パッドであ
って、センサが、静脈用針の抜けの際に、患者からの血液損失に起因する滅菌パッドの濡
れを検出するような滅菌パッドをさらに備える。
【００２７】
　１つの実施形態において、センサは滅菌パッドの濡れを検出するように滅菌パッドに接
触する。
【００２８】
　１つの実施形態において、センサは滅菌パッド内に位置する。
【００２９】
　１つの実施形態において、コントローラは、静脈用針の抜けに起因する血液損失を最小
限にするために、電気通信ケーブルまたはコードレスインターフェースを介して、血液透
析機器と連通している。
【００３０】
　１つの実施形態において、コントローラは、１以上の血液透析処置パラメータ（血液損
失に起因する濡れ、血流量の変化、動脈の気泡の検出、またはそれらの組合せを含む）を
モニターするように適合されている。
【００３１】
　１つの実施形態において、コントローラは、血液透析処置パラメータのそれぞれをモニ
ターするためのディスプレイを備える。
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【００３２】
　１つの実施形態において、コントローラは患者に装着される。
【００３３】
　本発明のなお別の実施形態において、針の抜けを検出する方法が提供される。この方法
は、血液に起因する濡れを検出し得るセンサを提供する工程；患者に針を挿入する工程；
およびセンサが針の抜けに起因する患者上の血液を検出するようにセンサを患者に固定す
る工程を包含する。
【００３４】
　本発明のさらなる実施形態において、針の抜けに起因する患者からの血液損失を制御す
る方法が提供される。この方法は、血液に起因する濡れを検出し得るセンサを提供する工
程；針を患者に挿入する工程；センサが針の抜けの際に患者からの血液損失に起因する濡
れを示すシグナルを生じるようにセンサを患者に固定する工程；および針の抜けに起因す
る患者に対する血液損失を最小限にするように、静脈用針を通る血流を防止するシグナル
を処理する工程を包含する。
【００３５】
　１つの実施形態において、シグナルは、針の抜けに起因する患者に対する血液損失を最
小限にするよう血液透析機器と通信するために処理される。
【００３６】
　１つの実施形態において、シグナルは、血液透析機器の血液ポンプを遮断するために処
理される。
【００３７】
　１つの実施形態において、シグナルは、静脈用針を介する血流を防止するための静脈ラ
インクランプを起動するように処理される。
【００３８】
　別の実施形態において、患者に透析を提供する方法が提供される。この方法は、血液に
起因する濡れを検出し得るセンサを提供する工程；静脈用針を患者に挿入する工程；静脈
用針と並置してセンサを固定する工程；血液透析機器を介して、静脈用針に血液を通す工
程；および静脈用針の抜けの際に、患者からの血液損失を検出する工程を包含する。
【００３９】
　１つの実施形態において、静脈用針を通る血流は、患者からの血液損失を最小限にする
ために、静脈用針の抜けを検出した際に停止される。
【００４０】
　本発明の利点は、針の抜けを検出するための改良された装置を提供することである。
【００４１】
　本発明の別の利点は、針の抜けを検出するための改良された方法を提供することである
。
【００４２】
　さらになお、本発明の利点は、針の抜けの際に、患者からの血液損失を検出し得るセン
サを用いる、針の抜けを検出するための改良された装置を提供することである。
【００４３】
　さらになお、本発明の利点は、血液の検出の際に血液と接触しないセンサを用いる装置
を提供することである。
【００４４】
　さらに、本発明の利点は、針の抜けに起因する患者からの血液損失をモニターおよび／
または制御するための改良された装置および方法を提供することである。
【００４５】
　本発明の別の利点は、針が抜けることに起因する血液損失が最小になるように、静脈の
針の抜けを検出するセンサを使用する血液透析のための改善された方法である。
【００４６】
　さらに、本発明の利点は、血液透析の間に静脈の針が抜けることに起因する、患者から
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血液が損失することを検出および／または制御するための改善された装置および方法を提
供することである。
【００４７】
　本発明の別の利点は、針が抜けることによる患者からの血液の損失を最小にするための
、１以上の血液透析処置パラメーターをモニターおよび／または制御するための改善され
た装置および方法を提供することである。
【００４８】
　本発明の別の特徴および利点は、本発明の好ましい実施形態の詳細な説明および図面か
らの装置において記載され、そしてそれらから明らかである。
【発明の開示】
【課題を解決するための手段】
【００４９】
　（発明の詳細な説明）
　本発明は、針の抜けを検出するための装置および方法を提供する。より具体的には、本
発明は、抜けることに起因する血液損失が制御可能に最小にされ得るように、針の抜けを
検出するためのセンサを使用する装置および方法を提供する。
【００５０】
　以下に記載される実施形態において、血液透析において使用する装置が設計されるが、
この装置が、多くの異なる治療において使用され得ることが注意されるべきである。この
点において、この装置は、伝統的ではない血液透析方法において使用され得る。このよう
な方法としては、例えば、再生治療および連続流治療が挙げられ、これらの治療は、例え
ば、血液透析（例えば、連続流腹膜透析）を含んでも含まなくてもよい。さらに、本発明
は、１つの実施形態において、慢性腎不全または慢性腎臓疾患を有する患者に透析を提供
する方法において利用され得るが、本発明は、例えば、救急治療室の状況において、迅速
な透析の必要性のために使用され得る。
【００５１】
　一般に、本発明の針の抜けを検出するための装置は、血液に起因する濡れを検出し得る
センサ、および患者にセンサを固定するように適合され得るセンサホルダを備える。その
結果、この装置は、処置または治療の間の針の抜けを効率的に検出し得る。例えば、血液
透析の間、静脈の針の抜けが生じ得る。抜けた場合、かなりの量の血液損失が、比較的短
時間内に生じ得る。この点において、本発明の装置のセンサは、抜けた針から生じた患者
からの血液の損失に起因する濡れを検出し得る。血液損失の検出は、針が抜けたという指
標である。このようにして、針の抜けが検出され得る。
【００５２】
　出願人は、驚くべきことに、本発明の装置が、高感度かつ高特異性で、針の抜け、特に
静脈の針の抜けを検出し得ることを見いだした。この点において、本発明の装置は、抜け
た針に起因する患者からの血液損失を制御可能に最小限にするために利用され得る。
【００５３】
　本発明の装置は、検出装置の適用に依存して、センサおよびセンサホルダに加えて、種
々の異なる構成および他の構成要素を備え得ることが理解されるべきである。この装置の
種々の構成要素は、針の抜けに起因する患者からの血液損失を最小にするために効率的か
つ迅速に針の抜けを検出し得るように、種々の異なる適切な既知の材料を含み得る。
【００５４】
　ここで図１を参照すると、本発明の実施形態は、センサ１０、およびセンサ１０を覆う
センサホルダ１２を備える。その結果、センサホルダ１２は、針１６が抜けた際に患者１
４からの血液損失に起因する濡れを検出するために、患者１４にセンサ１０を固定する。
１つの実施形態において、センサホルダ１２は、針１６およびそのアクセス領域１８を覆
うようなサイズにされたパッド構成を備える。
【００５５】
　１つの実施形態において、センサホルダ１２は、好ましくは、ドーム状の形状を有する
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強固な物質（例えば、プラスチック材料）を含む。この点において、センサホルダ１２は
、センサ１０、針１６、および他の構成要素を遮蔽および保護するように作用し得る。こ
の他の構成要素は、針１６のアクセス領域または挿入領域１８の上にセンサ１０を適切に
位置づけかつ固定することに加えて、センサ１０を覆う。
【００５６】
　１つの実施形態において、この装置は、滅菌障壁２０を備え得る。この滅菌障壁２０は
、図１に示されるようにセンサ１０と針１６との間のアクセス領域１８を覆う。この滅菌
障壁２０またはパッドは、種々の異なる医学的に滅菌された材料（例えば、ガーゼパッド
、ＢＡＮＤ－ＡＩＤなど）を備え得る。ガーゼパッドまたは代表的な吸収性パッドが使用
される場合、センサ１０は、吸収性パッドと接触するように配置され得る。この位置にお
いて、センサ１０は、患者１４からの血液損失に起因する、吸収性パッドにより吸収され
た血液と接触し得る。次いで、センサ１０は、吸収性パッド中の血液の存在を検出し得る
。
【００５７】
　本発明は、血液の存在を検出するための、種々の異なる型および多くのセンサを備え得
る。この点において、センサは、針の抜けに起因した血液または血液損失の特徴である１
以上のパラメーター（例えば、温度、色、導電性、抵抗性、キャパシタンス、水分、濡れ
など、またはこれらの組み合わせ）を検出するために利用され得ることが理解されるべき
である。
【００５８】
　１つの実施形態において、抵抗型センサ２２は、血液に起因した吸収性パッドにおける
濡れの存在を検出するために効率的に利用され得る。この抵抗型センサ２２は、血液損失
または血液のもれから生じる、ガーゼの導電性の変化を測定し得る。この抵抗型センサ２
２は、種々の異なる適切な既知の方法において構成され得る。好ましくは、抵抗型センサ
２２は、電極のループ状構成を備える。より好ましくは、この導電性電極２４、２６は、
図２Ａに示されるように２つのループの形態において構成される。
【００５９】
　この２つのループの構成を有する場合、センサ２２の電気的連続性は、センサ２２が適
切に機能していることをモニターおよび確認するために、直ちにかつ容易に試験され得る
。この点において、各導電性ループ２４、２６は、導電性ループ２４、２６の各々の接触
端部２８、３０に、代表的な電気的試験デバイスを取り付けることにより、短絡について
個々に試験され得る。このループ構成はまた、従来の電極構成（例えば、互いに平行に延
びる本質的に直線状の代表的電極対）と比較して、血液を検出することに関して、より高
い感度レベルを提供し得る。
【００６０】
　抵抗型センサ２２の導電性電極２４，２６は、一般に、基板３２に取り付けられる。代
表的には、基板３２は、誘電材料（例えば、プラスチックフィルムまたは他の材料）であ
る。この導電性電極材料は、任意の適切な既知の導電性材料であり得る。この導電性セン
サは、ＡＣ電流源またはＤＣ電流源により励起され得ることが理解されるべきである。こ
こで、２つの導電性電極ループの間の電圧低下は、血液により濡れたパッドまたは吸収性
パッドの結果としての導電性の変化を測定するために使用される。
【００６１】
　１つの実施形態において、容量型センサ３４は、抵抗型センサ２２の代わりに、または
このセンサ２２に加えて使用され得る。１つの実施形態において、センサ３４は、検出目
的のための１以上の電極を備え得る。図２Ｂにおいて示されるように、容量型センサ３４
は、２つの電極３６、３８を備え、それぞれ、既知の銅材料から作製される。電極３６、
３８は、任意の適切な様式にて、好ましくは、図２Ｂに示されるような編み込まれた構成
にて、構成され得る。この点において、電極３６、３８の間のキャパシタンスの変化は、
吸収性パッドにおける血液の存在を検出するために、効率的に測定および／またはモニタ
ーされ得る。この電極は、代表的には、適切な既知の材料の基板４０に取り付けられる。
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【００６２】
　抵抗型センサおよび容量型センサの両方において、吸収性パッドが濡れているかまたは
乾燥しているかを決定するために、センサの出力電圧が予めセットした電圧に対して比較
されることが理解されるべきである。出力電圧の変化の割合はまた、ノイズによる血液損
失事象（例えば、センサ出力のドリフトまたは患者の汗に起因する濡れ）を区別するため
に、使用され得る。
【００６３】
　センサホルダ１２は、センサ１０が、確実に、針の挿入領域１８の上に適切に固定かつ
位置づけされるように、種々の適切かつ既知の方法にて患者１４に固定され得ることが理
解されるべきである。１つの実施形態において、センサホルダ１２は、例えば、図１に示
されるように１以上のひもを有する留め具により、患者１４に固定され得る。例えば、ひ
も４２、４４は、センサホルダ１２のパッドの別の端部４５、４６を留めるために使用さ
れ得る。ひも４２、４４は、適用に依存して、任意の種々の異なる材料（例えば、弾性材
料、剛性材料など）を備え得る。ひも４２、４４は、任意の既知の留め機構（例えば、フ
ープおよびループ留め具、バックル留め具、ベルクロ留め具、または他の同様の留め具）
により、センサホルダ１２に留められ得る。
【００６４】
　１つの実施形態において、この装置はまた、力変換器４７（例えば、圧力感度変換器ま
たは運動感度変換器）を備えて、センサホルダが、患者１４に固定される力を測定および
モニターし得る。力変換器４７は、付与された力が、特定の適用に適切であることを確認
するために利用され得る。さらに、力変換器４７は、適切であると考えられる場合に、付
与された力をモニター、制御および調節することを可能にするように、適合され得る。
【００６５】
　先に議論されたように、この装置は、患者にセンサを適切に固定し、かつ抜けを予防す
るための位置で針を確実に固定して保持するために、種々の異なる適切な既知の方法にお
いて構成され得る。１つの実施形態において、この装置は、センサホルダ４８およびセン
サ５０を備え得、このセンサ５０は、図３Ａ～３Ｃに示されるように、センサホルダ４８
内に含まれるかまたは配置されるかする。一般に、センサホルダ４８は、適切な型の材料
（好ましくは、プラスチックベースの材料のような、流体に不透性である材料）から作製
される。このようにして、針が抜ける際の患者からの血液の損失に起因した血液は、セン
サとは接触しない。たとえ接触しないとしても、センサ５０は、血液の存在をなお検出し
得る。この点において、センサ５０は、各使用後にこれを洗浄する必要なく、または必要
な洗浄量が少なくとも最小化するように、繰り返し使用され得る。
【００６６】
　１実施形態において、図３Ａ～図３Ｃに示されるように、センサホルダ４８は、センサ
ホルダ４８の内側にセンサ５０を保持するための、腔５４を有する基部５２を備える。セ
ンサホルダ４８は、腔５４の内側でセンサ５０を１回覆う、蓋またはトップ５６をさらに
備える。好ましくは、このセンサは、この腔へと挿入され、そしてこの腔は、公知の適切
な方法でオーバーモールドされる。あるいは、蓋５６は、取り外し可能に装着され得る。
【００６７】
　センサホルダ４８は、好ましくは、センサ、針および上記議論のような本発明の装置の
他の構成要素を保護および固定するために、成形された可撓性プラスチックまたはポリマ
ー材料から作製される。これはまた、センサホルダ４８が、患者の身体の任意の適切な部
分に配置され得る針の血管接近領域を有効に覆うような好ましい角度の形状（例えば、上
部アーム、下部アーム、上部股領域など）を有する。これはまた、センサホルダを患者に
固定することを容易にし、使用の間の患者の快適レベルをさらに増強し得る。
【００６８】
　センサホルダは、種々の異なる適切な材料から作製され得、そして種々の異なる方法で
構成され得ることが、理解されるべきである。例えば、センサホルダの厚さは、針を保護
し、そして同時にセンサを適切に保持するためのセンサホルダの完全性を損なわず、この
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センサが、高い感受性および選択性で、針の抜けに起因する血液の損失を検出し得る程度
を損なわないような厚さである。さらに、センサホルダは、可撓性であり、かつ流体（例
えば、血液）の液体を実質的に透過しないプラスチックまたは他の適切なポリマー材料か
ら作製され得る。このことにより、この装置は、センサを洗浄する必要なしに再使用され
る。これに関して、再使用に起因する感染の危険性は、効果的に排除され得るか、または
大きく最小化されて非常少なくあり得る。
【００６９】
　図３Ａ～図３Ｃに示されるように、センサホルダ４８は、針、それぞれの血液ラインな
どがその下に配置される導入領域６０を有する。さらに、センサホルダ４８は、センサホ
ルダ４８の底面の少なくとも一部に沿って延びる一対のスペーサー６２を備え得る。導入
領域６０およびスペーサー６２は、針、血液ライン、吸収パッドなどをさらに位置づける
ためのガイドとして作用し得、その結果、センサ５０は、針および接近領域に関して適切
に配置される。このことは、針の抜けの際の血液損失に起因する血液の検出を容易にし得
る。これに関して、センサ５０は、針が患者に挿入される通路を中断せずに、針の近位に
固定して位置づけられ得る。
【００７０】
　１実施形態において、センサ５０は、好ましくは、シート構成またはプレート構成で形
成される単一の電極を備える容量型センサを含む。この電極は、好ましくは銅製である。
吸収パッドのキャパシタンスは、血液の存在に起因して増大するので、単一の電極容量型
センサは、電極とセンサの接地との間の力線の連結に起因して、空気（すなわち、血液が
存在しない）と比較して血液のキャパシタンスの増加を検出し得る。使用後のセンサの洗
浄が、以前に議論したように、効果的に最小化され得るかまたは回避され得るので、この
型のセンサの非接触性質が所望される。
【００７１】
　本出願人らは、驚くべきことに、容量型センサが、吸収パッドおよび問題の血液と接触
せずに、例えば、針を覆う吸収パッド中の血液の存在に起因する湿気を、針の抜けに対す
る高い程度の感受性および選択性で検出し得ることを見出した。これに関して、このセン
サは、乾燥した吸収パッドと比較して大きいその誘電率から生じる、血液で湿った吸収パ
ッドの増加したキャパシタンスを検出し得る。これは、電極の充電時間もしくは放電時間
を測定することによってか、または他の公知の適切な方法で血液の存在に起因する誘電率
の変化を測定することによって、実施され得る。
【００７２】
　図３Ａ～図３Ｃに示されるような装置の１実施形態は、多数の異なる適切に知られた方
法で患者に固定され得ることが理解されるべきである。１実施形態において、センサホル
ダ４８は、この患者に装置を固定するためのストラップまたは他のファスナーが取り付け
られ得る一対のファスナー部材６４を備える。ストラップおよび／またはファスナーは、
上記で議論されたような、任意の適切に知られたストラップおよび／またはファスナーを
含み得る。
【００７３】
　上記で議論したように、本発明の装置は、患者からの針の抜けの際の血液損失に起因す
る湿気の存在を検出することによって、針の抜けを検出するために効果的に利用され得る
。この装置は、多数の異なる適用（例えば、医学的治療または処置、特に血液透析）にお
いて適用され得る。血液透析において、針は、患者の動脈および静脈に挿入されて、血液
透析機器に出入りする血流を接続する。
【００７４】
　これらの状況下で、針が引き抜かれる場合（特に、静脈用針（すなわち、静脈に挿入さ
れる針）の場合）、患者からの血液損失の量は、有意かつ即時的であり得る。これに関し
て、本発明の針抜け検出装置は、例えば、血液透析の間の、針の抜けに起因する患者から
の血液損失を制御可能かつ有効に最小化するために利用され得る。
【００７５】
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　１実施形態において、本発明は、静脈用針の抜けに起因する患者からの血液損失を制御
するための装置を提供する。この装置は、上記で議論されたように、針抜けデバイスを備
え得る。
【００７６】
　１実施形態において、この装置は、センサと電気的に接触したコントローラ（示さず）
を備える。このコントローラは、その適用に依存して、種々の異なる方法で構成され得る
。針の抜けに起因する血液の存在の検出の際に、このセンサは、血液に起因する湿気の度
合いを示すシグナルを発生させる。次いで、このシグナルは、センサに電気的に接続した
コントローラに通信され得る。
【００７７】
　このコントローラは、患者からの血液損失が最小化されるような種々の異なる方法でシ
グナルを発生させ得る。１実施形態において、このコントローラは、血液透析機器（示さ
ず）の連絡している。この連絡は、ハードワイヤード（すなわち、電気的連絡ケーブル）
、ワイヤレス連絡（すなわち、ワイヤレスＲＦインターフェース）、空気圧インターフェ
ースなどのいずれかであり得る。これに関して、このコントローラは、血液透析機器と連
絡するために、血液透析機器に連結された血液ポンプを遮断または停止させるシグナルを
処理し得、従って、血液透析の間の針の抜けに起因する患者からの血液損失の量を最小化
し得る。
【００７８】
　このコントローラは、種々の他の方法で血液透析機器と連絡し得る。例えば、コントロ
ーラおよび血液透析機器は、静脈用針を介したさらなる血流を防止し、従って、患者の血
液損失を最小化するための、静脈ラインクランプ（示さず）を起動させるように連絡し得
る。１実施形態において、静脈ラインクランプは、コントローラによって起動され、そし
てセンサおよびセンサホルダの近位に取り付けられるかまたは位置づけられ、その結果、
このクランプは、針のごく近位で静脈ラインをクランプして隔て得る。一旦クランプされ
ると、血液透析機器は、圧力の増大を感知し得、そして所定のレベルを超えた血流ライン
内の圧力を感知する際に、血液ポンプを停止するようにプログラムされ得る。これに関し
て、センサ、センサホルダおよび静脈ラインクランプは、独立コントロールユニットとし
て一緒に作用し得る。あるいは、静脈ラインクランプは、血液透析機器に制御可能に取り
付けられ得る。
【００７９】
　センサ出力シグナルは、他の感受性の低い血液損失検出方法（例えば、静脈圧力測定、
全身血圧など、またはこれらの組み合わせ）と組み合わされて、針の抜けに対する感受性
を改善し得る。
【００８０】
　本出願人らは、本発明の装置が、針の抜けに起因する血液損失を、高感度および高感受
性で検出し得、その結果、針の抜けに起因する血液損失を最小化するために、応答性の測
定を取り得ることを見出した。その検出の際に血液損失を最小化するために、応答可能か
つ迅速に作用する能力は、血液透析の間の針の抜けに関して特に改善される。即座に検出
および応答しない場合、血液損失量は、有意であり得る。１実施形態において、本発明は
、針の抜けの検出の際に約３秒以内、好ましくは約２～約３秒内に、血液損失を最小化す
る（すなわち、血液ポンプを停止させる、静脈ラインクランプを起動させるなど）ために
、起動手段または応答性手段を取り得る。
【００８１】
　さらに、コントローラは、血液透析の間の１以上の処置パラメータをモニタリングおよ
び／または制御するために利用され得る。これらのパラメータとしては、例えば、以下が
挙げられ得る：針の抜けの際の血液損失に起因する血液の検出、血流の変化、動脈ライン
中の気泡の検出、処置の間のセンサの移動の検出、センサの導通性の検出および／または
モニタリング、あるいは他の測定パラメータなど。１実施形態において、このコントロー
ラは、１以上のパラメータをモニタリングするためのディスプレイ（示さず）を備える。
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【００８２】
　本明細書中に記載される本発明の好ましい実施形態に対する種々の変化および改変が、
当業者に明らかであることが理解されるべきである。このような変化および改変は、本発
明の精神および範囲から逸脱することなく、かつ意図された利点を減ずることなく、なさ
れ得る。従って、このような変化および改変が、添付の特許請求の範囲によってカバーさ
れることが意図される。
【図面の簡単な説明】
【００８３】
【図１】図１は、本発明の針の抜けを検出するための装置の実施形態の斜視図を示す。
【図２】図２Ａおよび図２Ｂは、本発明のセンサの実施形態を示す。図２Ａは、抵抗型セ
ンサの実施形態を示す。図２Ｂは、容量型センサの実施形態を示す。
【図３】図３Ａ～３Ｃは、本発明の針の抜けを検出するための装置の実施形態を示し、こ
の図は、センサホルダの内部に位置したセンサホルダおよびセンサを示す。図３Ａは、上
面斜視図を示す。図３Ｂは、拡大図を示す。図３Ｃは、側面断面図を示す。

【図１】

【図２Ａ】

【図２Ｂ】

【図３Ａ】
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【図３Ｃ】



(14) JP 4368676 B2 2009.11.18

10

20

フロントページの続き

(72)発明者  ウォーラー，　ラメシュ
            アメリカ合衆国　フロリダ　３３６２６，　タンパ，　コールドストリーム　レーン　１２２０５
(72)発明者  ハートランフト，　トーマス　ピー．
            アメリカ合衆国　フロリダ　３３７６１，　クリアウォーター，　メドウウッド　ドライブ　２６
            ５８
(72)発明者  キャメロン，　ノーム
            アメリカ合衆国　フロリダ　３３７１４，　セント　ピーターズバーグ，　５８ティーエイチ　プ
            レイス　ナンバー　２７１４
(72)発明者  ラッソ，　エンジェル
            アメリカ合衆国　フロリダ　３３６２６，　タンパ，　ウェイブリッジ　ドライブ　１０６３７
(72)発明者  キャロ，　ヘクター
            アメリカ合衆国　フロリダ　３３７０２，　セント　ピーターズバーグ，　７５ティーエイチ　ア
            ベニュー　ノース　１８３６

    審査官  鶴江　陽介

(56)参考文献  実開平５－７９４６８（ＪＰ，Ｕ）
              国際公開第９９／２４１４５（ＷＯ，Ａ１）
              米国特許第５４６９１４５（ＵＳ，Ａ）

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              A61M   5/00
              A61M   1/00


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

