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(57)【要約】
本明細書に開示される実施形態は、注入ポンプのための
検出システムに関する。注入ポンプのための閉塞検出器
は、注入ポンプの主要流体流動経路から分岐する流体流
動経路内の流体圧力に応答して変形する膜を含む。膜は
、流体圧力に応答して変形し、軸方向圧力をピストンに
加え、それは、順に、力センサをトリガする。注入ポン
プのコントローラは、閾値に到達すると、アラームをト
リガするか、またはユーザにアラートする。注入ポンプ
のための泡検出器は、光エミッタと、反射表面とを含む
。光が流体流動経路を通して光輝し、空気が流動経路内
に存在する場合、異なって屈折する。光センサが、光を
検出し、出力信号をコントローラに伝える。検出された
空気が閾値を超過する場合、コントローラは、アラーム
を発し、またはユーザにアラートする。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　注入ポンプであって、前記注入ポンプは、
　入口および出口を有するポンプエンジンであって、前記ポンプエンジンは、前記入口か
ら前記出口の方向に第１の流体流動経路に沿って流体を駆動するように構成されている、
ポンプエンジンと、
　非多孔性である膜と、
　ピストンと、
　前記第１の流体流動経路と流体連通している第２の流体流動経路であって、前記第２の
流体流動経路は、前記膜で終端する、第２の流体流動経路と、
　力センサと、
　前記力センサと通信しているコントローラと
　を備え、
　前記膜およびピストンの変形に応答して、前記力センサは、前記第２の流体流動経路内
で経験されている流体圧力を反映している信号を前記コントローラに送信するように構成
され、
　前記第１の流体流動経路内の第１の流体圧力は、前記第２の流体流動経路内の第２の流
体圧力を生じさせ、
　前記膜は、前記第２の流体流動経路内の前記第２の流体圧力にさらされ、それに応答し
て変形するように構成され、
　前記ピストンは、前記膜の変形に応答して、移動し、軸方向力を前記力センサに伝搬す
るように構成されている、注入ポンプ。
【請求項２】
　前記膜の少なくとも一部は、前記第２の流体流動経路内の流体に直接さらされる、請求
項１に記載の注入ポンプ。
【請求項３】
　前記ポンプエンジンは、回転式ポンプである、請求項１に記載の注入ポンプ。
【請求項４】
　前記ピストンおよび力センサは、前記第１および第２の流体流動経路内の流体から隔離
されている、請求項１に記載の注入ポンプ。
【請求項５】
　前記膜は、流体流動が前記第１の流体流動経路の下流で塞がれると、さらに変形し、前
記ピストンに送達される軸方向力を増加させるように構成されている、請求項２に記載の
注入ポンプ。
【請求項６】
　前記膜は、流体流動が前記第１の流体流動経路の上流で塞がれると、弾性的に変形せず
、前記ピストンに送達される軸方向力を低減させるように構成されている、請求項５に記
載の注入ポンプ。
【請求項７】
　前記第２の流体流動経路は、前記第１の流体流動経路と垂直である、請求項１に記載の
注入ポンプ。
【請求項８】
　前記ポンプエンジンは、前記注入ポンプから除去可能である、請求項１に記載の注入ポ
ンプ。
【請求項９】
　弾性的に変形可能であるシールと、
　前記シールに取り付けられた力センサボタンと
　をさらに備え、
　前記シールおよび前記力センサボタンは、前記ピストンと前記力センサとの間に位置付
けられ、前記シールまたは前記力センサボタンに対する前記ピストンの接触に応答して、
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前記シールが弾性的に変形するように構成され、前記シールの弾性変形は、前記力センサ
に向かって前記力センサボタンに移動させる、請求項１に記載の注入ポンプ。
【請求項１０】
　前記シールは、前記第２の流体流動経路からの流体が前記力センサに到達することを防
止する液密障壁を形成する、請求項９に記載の注入ポンプ。
【請求項１１】
　注入ポンプを監視する方法であって、前記方法は、
　ポンプエンジンが流体を入口から出口に第１の流体流動経路を横断して送達するように
アクティブにされているときの第１の流体流動の流量に基づいて閾値を決定することであ
って、流体は、前記第１の流体流動経路から外れる２の流体流動経路にも進入し、前記第
２の流体流動経路の端部における非多孔性膜を変形させ、力センサに動作可能に接続され
たピストンに軸方向力を加え、前記力センサは、第１の読み取り値を送達する、ことと、
　閉塞が少なくとも部分的に前記第１の流体流動経路を塞いでいるときの第２の読み取り
値を検出することであって、前記閉塞は、前記第２の流体流動経路内の流体を増加させ、
圧力における増加を通して前記ピストンへの軸方向力を増加させ、前記圧力における増加
は、前記膜をさらに変形させる、ことと、
　前記第２の読み取り値が前記閾値を超過する場合、ユーザにアラートすることと
　を含む、方法。
【請求項１２】
　前記閾値を超過する前記第２の読み取り値は、複数のサンプリング期間にわたって前記
閾値を超過する前記第２の読み取り値をさらに含む、請求項１１に記載の方法。
【請求項１３】
　前記第２の読み取り値は、前記サンプリング期間の各々に対する平均力である、請求項
１２に記載の方法。
【請求項１４】
　前記第１の流体流動経路内の流体流動の低減が前記第２の流体流動経路内の流体を減少
させ、前記膜を変形させる圧力における減少を通して前記ピストンへの軸方向力を低減さ
せるときの第３の読み取り値を検出することと、
　前記第３の読み取り値が前記複数のサンプリング期間にわたって低閾値を超えて減少す
る場合、前記ユーザにアラートすることと
　をさらに含む、請求項１２に記載の方法。
【請求項１５】
　前記第３の読み取り値は、前記複数のサンプリング期間の各々に対する平均力である、
請求項１４に記載の方法。
【請求項１６】
　注入ポンプを監視する方法であって、前記方法は、
　回転式ポンプを使用して流体を入口から出口に第１の流体流動経路を横断して送達する
ことであって、前記回転式ポンプは、既知の回転率および回転あたり送達される体積を有
している、ことと、
　力センサを用いて、第１の圧力値を感知することであって、前記第１の流体流動経路か
らの流体は、前記第１の流体流動経路と流体連通している第２の流体流動経路の中に流動
し、前記第２の流体流動経路内の非多孔性膜を変形させ、前記力センサに動作可能に接続
されたピストンに軸方向力を加えることと、
　前記第１の圧力値と異なる第２の圧力値を感知することと、
　前記回転式ポンプの回転数に基づいて、送達された体積を決定することと、
　送達された体積が予期される体積閾値を下回る場合、アラートをトリガすることと
　を含む、方法。
【請求項１７】
　送達された体積が前記予期される体積閾値以上である場合、注入が完了したことをユー
ザにアラートすることをさらに含む、請求項１６に記載の方法。
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【請求項１８】
　前記第１の圧力値は、前記第２の圧力値より大きい、請求項１６に記載の方法。
【請求項１９】
　前記第２の圧力値が前記第１の圧力値より大きく、前記第２の圧力値が複数のサンプリ
ング期間にわたって感知された場合、ユーザにアラートすることをさらに含む、請求項１
８に記載の方法。
【請求項２０】
　前記アラートは、前記第２の圧力値が圧力値閾値を下回り、前記送達された体積が予期
される体積閾値を下回る場合、トリガされる、請求項１６に記載の方法。
【請求項２１】
　注入ポンプを監視する方法であって、前記方法は、
　回転式ポンプを使用して入口から出口に第１の流体流動経路を横断して流体を送達する
ことであって、前記回転式ポンプは、回転あたり送達される体積と、回転率とを有する、
ことと、
　光学センサを用いて前記第１の流体流動経路を監視することと、
　空気が前記第１の流体流動経路内に存在するかどうかを検出することと、
　前記回転式ポンプの回転数に基づいて送達された体積を決定することと、
　送達された体積が予期される体積閾値を下回る場合、ユーザアラートをトリガすること
と
　を含む、方法。
【請求項２２】
　送達された体積が前記予期される体積閾値以上である場合、注入が完了したことをユー
ザにアラートすることをさらに含む、請求項２１に記載の方法。
【請求項２３】
　力センサによって行われた第１の読み取り値を確立することであって、前記第１の流体
流動経路からの流体は、前記第１の流体流動経路から外れる２の流体流動経路の中に流動
し、前記第２の流体流動経路内の非多孔性膜を変形させ、前記力センサに動作可能に接続
されたピストンに軸方向力を加えることと、
　前記第１の読み取り値と異なる第２の読み取り値を検出することと、
　前記第１の流体流動経路を通した流動が停止しており、前記第２の読み取り値が前記第
１の読み取り値と異なる場合、ユーザにアラートすることと
　をさらに含む、請求項２１に記載の方法。
【請求項２４】
　空気が前記第１の流体流動経路内にあるかどうかを検出することは、流体が前記第１の
流体流動経路内に存在するかどうかを検出することをさらに含む、請求項２１に記載の方
法。
【請求項２５】
　前記第１の流体流動経路内に流体が存在しない場合、および送達された体積が予期され
る体積閾値を下回る場合、ユーザに前記光学センサの上流の閉塞をアラートすることをさ
らに含む、請求項２４に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の相互参照）
　本願は、３５Ｕ．Ｓ．Ｃ．§１１９（ｅ）下、参照することによってその全体として本
明細書に組み込まれる２０１８年１０月３日に出願された米国仮出願第６２／７４０，５
８５号の利点を主張する。
【０００２】
　（分野）
　開示される実施形態は、注入ポンプおよび関連薬用流体送達システムのための検出シス
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テムに関連する。
【背景技術】
【０００３】
　薬用流体は、種々の方法を通して、患者に投与される。これらの従来の方法は、典型的
に、注射器による注射、摂取、または注入ポンプおよび針による送達を含む。注入ポンプ
による投与の場合、薬用流体の制御された体積が、事前にプログラムされた率または自動
化された間隔において、患者に送達され得る。
【０００４】
　注入ポンプによる薬用流体の送達は、歴史的に、経験のある医療従事者によって実施お
よび監視されており、経験のある医療従事者は、注入ポンプを動作させ、薬用流体を投与
すること、および注入ポンプが要求し得る任意の保守または清浄に関与する。しかしなが
ら、医療従事者による適切な流体送達の一定監視は、常時、可能であるわけではない。例
えば、医療従事者は、多くの場合、複数の患者を一度に世話する必要がある。別の例とし
て、より小型の外来注入ポンプが、近年、広く利用可能となっており、医療従事者でなく
、患者自身および／または家族が、そのようなポンプ自体を自宅で動作させ得る。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　いくつかの実施形態において、送達流内の閉塞または泡（例えば、条件）に関して注入
ポンプを監視するためのシステムおよび方法が、開示される。いくつかの実施形態におい
て、閉塞検出器または泡検出器を用いて、上流または下流閉塞を検出するシステムおよび
方法が、説明される。いくつかの実施形態において、薬用流体の送達される体積を推定し
、該推定された体積を使用して、検出された閉塞と薬用流体送達の終了とを区別するため
のシステムおよび方法が、開示される。
【０００６】
　いくつかの実施形態において、閉塞検出器は、ポンプを通した薬用流体送達によって発
生させられた流体圧力に応答して、変形する膜と、変形すると、その上に膜が軸方向力を
及ぼすピストンと、ポンプ内の流体圧力を間接的に測定する力センサとを備えている。い
くつかの実施形態において、泡検出器は、光センサと、光を注入ポンプの薬用流体流動経
路を通して光輝させる光エミッタとを含む。光は、流体流動経路内にある空気または流体
の量に応じて、流動経路を通過するにつれて、異なって屈折する。光は、光センサによっ
て検出され、それは、出力信号を注入ポンプのコントローラに中継する。
【０００７】
　いくつかの実施形態において、注入ポンプは、入口および出口を有するポンプエンジン
であって、流体を入口から出口の方向に第１の流体流動経路に沿って駆動するように構成
されているポンプエンジンと、非多孔性である膜と、ピストンと、第１の流体流動経路と
流体連通している第２の流体流動経路であって、膜で終端する第２の流体流動経路と、ピ
ストンと、力センサと、力センサと通信しているコントローラとを備えている。いくつか
の実施形態において、力センサは、膜の変形に応答して、信号をコントローラに送信し、
流体流動経路内で経験される流体圧力を反映するように構成される。第１の流体流動経路
内の第１の流体圧力は、第２の流体流動経路内の第２の流体圧力を生じさせる。膜は、第
２の流体流動経路内の第２の流体圧力にさらされ、それに応答して変形するように構成さ
れ、ピストンは、膜の変形に応答して、移動し、軸方向力を力センサに伝搬するように構
成される。
【０００８】
　いくつかの実施形態において、注入ポンプを監視する方法は、ポンプエンジンが入口か
ら出口に第１の流体流動経路を横断して流体を送達するようにアクティブにされていると
きの第１の流体流動の流量に基づいて閾値を決定することであって、流体は、第１の流体
流動経路から外れる２の流体流動経路にも進入する、ことと、第２の流体流動経路の端部
における非多孔性膜を変形させ、力センサに動作可能に接続されたピストンに軸方向力を
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加えることであって、力センサは、第１の読み取り値を送達する、ことと、閉塞が少なく
とも部分的に第１の流体流動経路を塞ぐときの第２の読み取り値を検出することであって
、閉塞は、第２の流体流動経路内の流体を増加させ、圧力における増加を通して膜をさら
に変形させるピストンへの軸方向力を増加させることと、第２の読み取り値が閾値を超過
する場合、ユーザにアラートすることとを含む。
【０００９】
　いくつかの実施形態において、注入ポンプを監視する方法は、既知の回転率および回転
あたり送達される体積を伴う回転式ポンプを使用して、流体を入口から出口に第１の流体
流動経路を横断して送達することと、力センサを用いて、第１の圧力値を感知することで
あって、第１の流体流動経路からの流体は、第１の流体流動経路と流体連通している第２
の流体流動経路の中に流動し、第２の流体流動経路内の非多孔性膜を変形させ、力センサ
に動作可能に接続されたピストンに軸方向力を加えることと、第１の圧力値と異なる第２
の圧力値を感知することと、回転式ポンプの回転数に基づいて、送達された体積を決定す
ることと、送達された体積が予期される体積閾値を下回る場合、アラートをトリガするこ
ととを含む。
【００１０】
　いくつかの実施形態において、注入ポンプを監視する方法は、既知の回転あたり送達さ
れる体積および回転率を伴う回転式ポンプを使用して、流体を入口から出口に第１の流体
流動経路を横断して送達することと、光学センサを用いて、第１の流体流動経路を監視す
ることと、空気が第１の流体流動経路内に存在するかどうかを検出することと、回転式ポ
ンプの回転数に基づいて、送達された体積を決定することと、送達された体積が予期され
る体積閾値を下回る場合、ユーザにアラートをトリガすることとを含む。
【００１１】
　前述の概念および下で議論される追加の概念は、任意の好適な組み合わせにおいて配置
され得るが、本開示は、この点において、限定されないことを理解されたい。さらに、本
開示の他の利点および新規特徴は、付随の図面と併せて考慮されるとき、以下の種々の非
限定的実施形態の詳細な説明から明白と成るであろう。
【図面の簡単な説明】
【００１２】
　付随の図面は、正確な縮尺で描かれることを意図するものではない。図面において、種
々の図に図示される、各同じまたはほぼ同じ構成要素は、同様の番号によって表され得る
。明確性の目的のために、全ての構成要素が、全ての図面において標識され得るわけでは
ない。
【００１３】
【図１】図１は、注入ポンプの実施形態の斜視図である。
【００１４】
【図２】図２は、コンパートメント蓋が除去されている、図１の注入ポンプの斜視図であ
る。
【００１５】
【図３】図３は、第１の実施形態による閉塞検出器と、一実施形態による泡検出器とを伴
う、ポンプエンジンの実施形態の斜視図である。
【００１６】
【図４】図４は、図３の実施形態による、閉塞検出器と泡検出器とを含むポンプエンジン
の正面図である。
【００１７】
【図５】図５は、一実施形態による、閉塞検出器の拡大正面図である。
【００１８】
【図６】図６は、一実施形態による、閉塞検出器を伴う注入ポンプの部分断面図である。
【００１９】
【図７】図７は、一実施形態による、閉塞検出器の一部の分解斜視図である。
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【００２０】
【図８】図８は、一実施形態による、泡検出器を伴うポンプエンジンの拡大正面図である
。
【００２１】
【図９】図９は、一実施形態による、ポンプエンジンの部分断面図である。
【００２２】
【図１０】図１０は、一実施形態による、泡検出器の動作を図示するブロック図である。
【００２３】
【図１１】図１１は、一例による、薬用流体の送達の間の下流閉塞検出のための圧力閾値
を決定するために使用される値を含む表である。
【００２４】
【図１２】図１２は、一例による、流量別の例示的下流閉塞閾値を示すライングラフであ
る。
【発明を実施するための形態】
【００２５】
　注入ポンプを使用して、薬用流体を注入するとき、種々の理由から、薬用ラインが塞が
れた状態になることが可能である。例えば、被注入患者の周囲または傍における過剰な移
動または活動は、注入セットの接続解除、またはねじれにつながり得、ユーザは、送達ラ
インをクランプするとき、誤りを犯し得、および／または、送達部位の周囲の血液凝固は
全て、閉塞を生じさせ得る。送達ラインの閉塞は、薬剤が患者に到達することを阻止する
一方、長期間の閉塞は、注入ポンプの種々の部品を損傷させ得る。
【００２６】
　種々の理由から、空気が、患者に送達されるべき薬用流体内に捕捉された状態になり得
る。注入場所に応じて、送達される流体内の気泡は、不快感を生じさせ、および／または
治療に干渉し得る。
【００２７】
　本発明者らは、閉塞および／または泡（例えば、条件）の検出のための検出器を伴う注
入ポンプを提供する必要性を認識している。
【００２８】
　本発明者らは、泡検出器が、いくつかの実施形態において、薬用流体の送達に関連付け
られる他の側面を監視することを補助するためにも使用され得ることをさらに想定してい
る。いくつかの実施形態において、泡検出器は、送達が完了されたことを決定するために
使用されることができる。例えば、長期気泡の検出は、送達の終了時、薬用流体の立ち下
りが検出されていることに対応し得る。
【００２９】
　いくつかの実施形態において、泡検出器は、注入ポンプによって監視される他の情報か
ら引き出され、空気の検出が薬用流体送達の閉塞または終了を示すかどうかを決定し得る
。いくつかの実施形態において、注入ポンプは、例えば、流動センサを使用して、経過し
た時間を追跡し、注入ポンプモータおよび／またはポンプエンジンの回転子等のターン数
を監視しながら、薬用流体が送達された量を監視または推定する。この情報を使用して、
注入ポンプは、薬用流体が送達されたと推定された量に応じて、空気の検出に応答して、
異なって反応することができる。例えば、泡検出器がライン内の空気を検出することと同
時に、注入ポンプ内の他のセンサが、薬剤が全て送達されたことの高い可能性を示す場合
、空気または閉塞アラームは、トリガされない。代わりに、空気の検出は、薬用流体の全
体が送達されたことを確認する役割を果たし得、注入ポンプは、ユーザに、注入の終了を
アラートする。しかしながら、泡検出器が、ライン内の空気を検出する一方、注入ポンプ
内の他のセンサが、予期される薬剤の総体積がまだ送達されていないことを示す場合、泡
検出器は、ユーザにアラートするか、または、空気インラインアラームをトリガする。
【００３０】
　いくつかの実施形態において、閉塞検出器および泡検出器は、除去可能ポンプエンジン
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（例えば、ポンプエンジンは、各注入セッション後に除去および置換される使い捨ての単
回使用ポンプエンジンである）を有する注入ポンプと協働するように構成される。これら
の実施形態において、閉塞検出器および泡検出器は、ポンプエンジンから容易に接続解除
されることが可能な除去可能部分を有し、除去可能部分は、新しいポンプエンジンが接続
されると制御ユニットとともに留まる恒久的部分に容易に再取り付け可能かつ接続可能で
あり得る。
【００３１】
　閉塞検出器のいくつかの実施形態において、閉塞検出器は、ポンプエンジンの入口およ
び出口を接続する薬用流体の第１の流体流動経路に隣接して位置する。これらの実施形態
において、第２の流体流動経路は、第１の流体流動経路との流体連通を維持しながら、第
１の流体流動経路から、例えば、実質的に垂直な角度で分岐する。第２の流体流動経路は
、第２の流体流動経路内の流体にさらされ、第２の流体流動経路内の流体圧力に応答して
変形する膜で終端する。膜が、変形すると、膜は、軸方向力をピストンに加え、ピストン
は、それに応答して、移動し、軸方向力を伝搬し、力センサボタンをトリガするように構
成される。力センサボタンを作動させることは、ＰＣＢ上に位置する力センサをアクティ
ブにし、それは、順に、出力信号をコントローラに中継する。リテーナが、膜と液密シー
ルを生成し、第２の流路のシールを作成する。リテーナの底部は、ピストンをさらに保持
し、ピストンが間で平行移動するための上限および下限を作成する。力センサボタンは、
力センサシール内に含まれ、それは、エラストマディスクであり、ボタンを保持し、可撓
性に変形可能であり、ボタンの移動を可能にする。いくつかの実施形態において、力セン
サボタンが、作動させられる（例えば、力がセンサボタンに対して及ぼされることに起因
して）と、力センサボタンは、力センサに向かって平行移動させられる。いくつかの実施
形態において、力センサボタンに対して及ぼされる力は、シールおよび力センサボタンに
向かって平行移動し、力センサボタンおよびシールに対して押すピストンに起因する。力
が力センサボタンおよびシールに対して及ぼされる結果として、シールは、撓曲し、可逆
的に変形し、力センサボタンが、力センサに向かって平行移動し、それをアクティブにす
ることを可能にする。しかしながら、圧力を力センサに中継する異なる方法を伴う他の実
施形態も、利用される力センサのタイプに応じて想定される。
【００３２】
　除去可能ポンプエンジンを伴う実施形態において、力センサおよび力センサシールは、
制御ユニットに取り付けられたままである。第２の流体流動経路、膜、リテーナ、および
ピストンは、閉塞検出器の残りから、ポンプエンジンとともに除去されることができる。
ポンプエンジンが、制御ユニットに取り付けられると、リテーナは、ポンプエンジンが完
全に取り付けられると、ピストンが力センサボタンと軽く接触するように、力センサボタ
ンと整列させられる。リテーナは、ピストン上に緩く保持された状態を維持し、ピストン
が、膜の変形に応答して、容易に平行移動することを可能にするが、リテーナは、リテー
ナと、ピストンと、力センサボタンを保持する力センサシールとの間の接続界面を製造す
ることにおける公差を可能にする。
【００３３】
　いくつかの実施形態において、膜は、エラストマシリコーンから成る。しかしながら、
ネオプレン、ポリウレタン、ポリイソプレン、ニトリル、および他の材料のような類似防
水可撓性材料も、想定される。
【００３４】
　いくつかの実施形態において、力センサは、歪みゲージロードセルである。しかしなが
ら、他のタイプの力センサを使用する実施形態も、センサが、変形させられる膜によって
ピストンに及ぼされる力に比例する出力信号を生成することが可能である限り、想定され
る。加えて、歪みゲージロードセルを利用する代わりに、他の実施形態は、歪みゲージロ
ードセルに加え、またはその代わりに、圧電力トランスデューサ、油圧または空気圧ロー
ドセル、線形可変差動トランスデューサ、容量ロードセル、光学歪みゲージ、干渉光学ロ
ードセル、音叉ロードセル、振動ワイヤトランスデューサ、表面波共振器ロードセル、ま
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たは任意の他のタイプの力トランスデューサを使用し得る。
【００３５】
　実践において、一実施形態による、閉塞検出器を使用して閉塞を検出する方法は、以下
のようである。注入ポンプの通常動作中、薬用流体が、源から、ポンプエンジンの入口の
中に、ポンプエンジンの出口を通して、第１の流体流動経路を横断して、患者まで圧送さ
れる。第１の流体流動経路を通して流動する流体の一部は、第２の流体流動経路を充填し
、第２の流体流動経路の端部における膜にかかる流体圧力を生成する。膜が、変形するに
つれて、膜は、ピストンへの軸方向力を生成し、ピストンに、順に、力センサボタンおよ
び力センサをトリガさせる。力センサは、膜によって経験される圧力に対応する出力信号
をコントローラに送信する。第１の読み取り値が、通常動作中または較正中に発生させら
れる。閉塞がポンプの上流で生じる場合、流体流動は、部分的または完全に、第１の流体
流動経路から遮断された状態になる。これは、第２の流体流動経路内の流体圧力を低減さ
せ、膜に作用する流体圧力を低減させ、コントローラによって計測されている出力信号を
低減させる。出力信号レベルが、閾値最小値を下回る場合、コントローラは、閉塞が生じ
ていることを計測し、ユーザに可能である上流閉塞をアラートする。いくつかの実施形態
において、出力信号レベルは、アラームがトリガされる前、事前に定義された期間にわた
って、閾値最小値を下回り、および／または信号レベル降下が、閾値事例数を超えるため
に十分に頻繁に生じなければならない。閉塞が、ポンプの下流で生じる場合、ポンプと閉
塞との間の空間は、薬用流体を急速に充填し、膜にかかる流体圧力を通常動作中に予期さ
れるレベルより高い状態になるまで増加させる。これは、膜をより変形させ、ピストンへ
の軸方向力を増加させ、対応して、力センサによって経験される力を増加させ、増加させ
られた出力信号を生成する。出力信号レベルが、閾値最大値を上回る場合、コントローラ
は、閉塞が生じていることを計測し、ユーザに可能である下流閉塞をアラートする。いく
つかの実施形態において、出力信号レベルは、アラームがトリガされる前、事前に定義さ
れた期間にわたって、閾値最大値を上回り、および／または信号レベルスパイクが、閾値
事例数を超えるために十分に頻繁に生じなければならない。
【００３６】
　下流閉塞に関する閾値最大値を決定する方法論は、実施形態毎に異なり、さらに、送達
されている薬用流体のタイプおよび粘度、送達管類の直径、長さ、および厚さ、針の直径
および長さ、サイズ、温度、および種々の他の要因に依存し得る。他の要因が、想定され
るとき、閾値も、薬用流体の流量に伴って変動し得る。いくつかの実施形態において、閾
値は、力センサの正確度に基づく安全性のための公差値および可能性として送達部位に応
じた患者の推定される体圧とともに、薬用流体粘度および送達管幾何学形状に基づいて、
流量（ｍｌ／時／送達部位）に関する最悪の場合のシナリオのライン圧力を総和すること
によって計算される。しかしながら、方法は、可能である閾値を計算する多くの可能であ
る方法のうちの１つにすぎず、本開示のデバイスは、この特定の計算方法論を利用するこ
とに限定されないことを理解されたい。
【００３７】
　流体流動の予測不能性、および注入中の注入ポンプと薬用流体源との可能な押し合いお
よび移動を考慮して、圧力は、閉塞事象が生じない場合でも、閾値を上回っておよび下回
って変動し得る。これを認識した上で、いくつかの実施形態において、本発明者らは、コ
ントローラを、閾値を超えるまたは下回る出力信号の各事象を記録し、ある期間内に十分
な該当数が存在した場合のみ、アラームまたはアラートをユーザにトリガするように設計
した。閉塞検出器の一実施形態によると、コントローラは、出力閾値を毎秒サンプリング
し、出力信号が上限閾値を上回るまたは下限閾値を下回る１４回の事象が、ある時間フレ
ーム内に検出される場合のみ、アラートをトリガする。そのような累積期間は、依然とし
て、実際の閉塞を監視しながら、必ずしも、問題を示すわけではない過渡圧力スパイクを
考慮する。１秒のサンプリング時間およびある期間内の１４回の事象の要件が、説明され
ているが、これらのパラメータは、単に、例証目的のためのものであることを理解された
い。閉塞検出器によって利用される実際のサンプリング周波数、要求される事象発生の回



(10) JP 2022-502196 A 2022.1.11

10

20

30

40

50

数、期間は、変動し得、さらなる試験に基づいて選定され得る。
【００３８】
　いくつかの実施形態において、コントローラは、出力信号が閾値を超えるか、下回るか
に応じて増加または減少するインクリメント変数に基づいて、アラートをユーザに提供す
べきかどうかを決定し得る。すなわち、サンプリング期間中、コントローラは、出力信号
をサンプリングし、出力信号が閾値以上であるかどうかを決定し得、対応して、変数を第
１の値だけ増加させ得る。出力信号が、期間中、閾値を下回る場合、変数は、第２の値だ
け減少させられ得る。インクリメント変数が、アラーム閾値に到達すると、アラームは、
トリガされ、ユーザに対応する条件をアラートし得る。いくつかの実施形態において、第
１の値および第２の値は、コントローラが、依然として、異常または別様に外れた信号出
力をフィルタ処理しながら、アラームを要求し得る条件により応答性であるように、異な
り得る。例えば、一実施形態において、コントローラは、ある期間（例えば、１秒期間）
の間、平均圧力をサンプリングし、平均圧力が閾値平均圧力以上かどうかを決定し得る。
平均圧力が、閾値圧力以上の場合、インクリメント変数は、２だけ増加させられ得る（０
から開始する）。平均圧力が、閾値圧力未満である場合、インクリメント変数は、インク
リメント変数がゼロになるまで、１ずつ減少させられ得る。本実施形態によると、閉塞条
件に関するアラームは、インクリメント変数が１４以上の値（すなわち、アラーム閾値）
に到達すると、トリガされ得る。当然ながら、任意の好適なアラーム閾値が、採用され得
、値の任意の好適な増加または減少が、割り当てられたサンプリング期間内において、イ
ンクリメント変数の値を修正するために採用され得、本開示は、そのように限定されない
。
【００３９】
　本明細書に説明される例示的実施形態によると、コントローラは、所定の期間（すなわ
ち、サンプリング期間）にわたって、１つ以上の動作（例えば、平均、フィルタ処理、閾
値との比較）が、該所定の期間中に収集されたデータに実施され得るように、出力信号を
１つ以上のセンサからサンプリングし得る。いくつかの実施形態において、期間は、０．
１２５秒、０．２５秒、０．５秒、１秒、１．５秒、２秒、５秒、および／または任意の
他の適切な持続時間を上回るまたはそれに等しくあり得る。対応して、期間は、７．５秒
、５秒、２秒、１．５秒、１秒、０．５秒、０．２５秒、および／または任意の他の適切
な持続時間未満またはそれに等しくあり得る。当然ながら、上記のものを上回るおよび下
回る値を有するサンプリング期間も、想定され、本開示は、この点において限定されない
。
【００４０】
　本発明者らは、送達するための薬用流体の枯渇も、上流閉塞事象として検出され得る膜
にかかる長期に及ぶ圧力降下を生成するであろうことを想定している。閉塞検出器のいく
つかの実施形態において、コントローラは、薬用流体の送達される体積を推定し、送達さ
れる体積と予期される総体積を比較し、検出された上流閉塞に応答すべき方法を決定する
。いくつかの実施形態は、コントローラが送達される体積を推定することに依拠する。い
くつかの実施形態において、事前にプログラムされた時間ベースの論理に依拠する代わり
に、コントローラのこれらの実施形態は、回転式ポンプのモータの回転率に依拠し、送達
される流体の体積を推定する。回転式ポンプは、各回転に伴って、既知の量の流体を送達
するので、注入を開始以降のポンプによって完了された回転数は、送達された薬用流体の
量に関する推定値を提供することができる。いくつかの実施形態において、経過した時間
が、送達された体積を推定することにおける係数として含まれ得る。
【００４１】
　いくつかの実施形態において、コントローラが、予期される体積の８５％を下回る量が
送達されたことを決定する場合、デバイスは、注入プロセスが完了された可能性が低いの
で、ユーザに任意の検出された上流閉塞をアラートする。コントローラが、薬用流体の８
５％～１２５％が送達されたと推定されることを決定する場合、検出された閉塞、例えば
、第３の読み取り値が、源薬用流体の排出によって生じる可能性がより高い。したがって
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、デバイスは、ユーザに、注入プロセスが完了したかどうかチェックするようにプロンプ
トするであろう。実施形態に応じて、検出された閉塞が、送達の終了とは対照的に、実際
に閉塞であった場合、ユーザは、注入ポンプをトリガし、注入を再開することができる。
いくつかの実施形態において、注入ポンプは、別の１０％の予期される体積を送達するよ
うに事前に設定され、他の実施形態において、注入ポンプは、別のパーセンテージを送達
し得るか、または、その前の動作を継続し得る。薬用流体の予期される体積の１２５％を
超える量が送達された場合、注入ポンプは、ユーザに、依然として、薬用流体が送達され
ているかどうかを確認するようにプロンプトすることができる。
【００４２】
　上記の例において、送達の可能である終了に対応する８５％～１２５％の表示域は、よ
り高速またはより低速の薬用流体送達をもたらす流量誤差に起因した１５％公差に基づく
。源体積の上限に対する余剰１０％公差は、薬用流体源の潜在的過充填に起因する。しか
しながら、提供されるパーセンテージは、実用的推定値であり、本願は、そのように限定
されないことを理解されたい。例えば、表示域に関する下界は、９５％または９０％また
は８５％または８０％または７５％または７０％または６５％または６０％または５５％
または５０％または別のパーセンテージまたは前述のパーセンテージのうちの１つとの間
のパーセンテージであることができる。表示域に関する上界は、１００％または１０５％
または１１０％または１１５％または１２０％または１２５％または１３０％または１３
５％または１３５％または１４０％または１４５％または１５０％または別のパーセンテ
ージまたは前述のパーセンテージのうちの１つとの間のパーセンテージであることができ
る。前述の上界および下界の任意の組み合わせも、想定される。他の組み合わせも、同様
に想定される。本開示の注入ポンプのコントローラは、実践において、任意の表示域を使
用し得る。
【００４３】
　注入の過程中、何ら問題点がないと仮定して、薬用流体源が次第に減少し始めるにつれ
て、第２の流体流動経路内の流体圧力の漸次的低下が、薬用流体が枯渇するので、予期さ
れる。いくつかの実施形態において、注入ポンプコントローラは、出力信号におけるこの
漸次的降下を監視し、送達の終了が生じると、ユーザに送達の終了をアラートする。
【００４４】
　いくつかの実施形態において、コントローラは、ポンプに対する下流閉塞対上流閉塞を
検出するための異なるプロセスを実施し得る。閉塞の場所および測定の位置に応じて、流
体ライン内の圧力は、閉塞の結果として、増加または減少し得ることを理解されたい。例
えば、注入ポンプにおいて測定されるとき、注入ポンプの上流の閉塞は、注入ポンプにお
ける流体ライン内の圧力の減少を生じさせ得る。対照的に、注入ポンプにおいて測定され
るとき、注入ポンプの下流の閉塞は、注入ポンプにおける流体ライン内の圧力における増
加を生じさせ得る。故に、いくつかの実施形態において、注入ポンプのコントローラは、
上流または下流閉塞が検出され得るように、測定された圧力または測定された平均圧力と
２つの異なる閾値を比較し得る。上流閉塞圧力閾値は、閾値が閉塞を伴わない注入ポンプ
に関する圧力の通常動作範囲を形成するように、下流閉塞圧力閾値を上回る。上で記載さ
れるように、コントローラは、所定の期間にわたって、１つ以上の信号出力（例えば、圧
力信号出力）をサンプリングし、１つまたは複数の動作を該１つ以上の信号出力からのデ
ータに実施し、信号出力または算出された変数（例えば、平均圧力）のうちの１つ以上の
ものと閾値を比較し得る。いくつかの実施形態において、そのような比較は、インクリメ
ント変数の値の増加または減少を含み得る。このプロセスは、例えば、力センサ出力、モ
ータ電流出力、および光学センサ出力を含む種々の信号出力のために採用され得る。
【００４５】
　いくつかの実施形態において、異なる出力を提供する１つ以上のセンサを介して、閉塞
を検出することが望ましくあり得る。例えば、ある場合に、圧力を決定するために使用さ
れる力センサは、あまりに不確実性が大きく、ある注入セットを通した流体のある流量に
おいて正確なアラーム条件を決定することができないこともある。故に、いくつかの実施
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形態において、注入ポンプのモータ電流が、閉塞の存在を決定するために測定され得る。
コントローラは、ポンプ動作中、１つ以上のサンプリング期間にわたって、モータ電流を
サンプリングし得る（例えば、アナログ／デジタル－コンバータを介して）。いくつかの
実施形態において、モータ電流データサンプルは、フィルタに通される（例えば、低域通
過ハードウェアフィルタ）、および／または、所定の期間にわたって平均され得る。ある
場合に、上流閉塞は、モータ電流の増加をもたらし得、それは、ステップ関数に近似する
。故に、コントローラは、平均モータ電流が閾値を超えることに関してモータ電流を監視
し得、それに応じて、アラームが、トリガされ、上流閉塞条件をユーザに示し得る。当然
ながら、モータ電流を監視することは、いくつかの実施形態において、下流閉塞に関して
も採用され得、本開示は、そのように限定されない。加えて、モータ電流および１つ以上
の圧力または力センサからの信号出力の両方が、アラーム条件の決定における冗長性が存
在するように、特定のサンプリング期間内にサンプリングされ得る。
【００４６】
　泡検出器のいくつかの実施形態において、泡検出器は、光を前述の第１の流体流動経路
を通して送達する互いに間隔を置かれた２つの対の光パイプを含む。光は、空気が流体流
内に位置するかどうかに応じて、異なって屈折する。第１の流体流動経路を通過後、光は
、光を反対方向に反射する反射表面に遭遇する。光パイプの下方に位置する光センサが、
反射された光を検出し、空気が第１の流体流動経路内で検出されたかどうかに応じて、信
号をコントローラに送信する。いくつかの実施形態において、センサは、光源および伝送
を補助する光パイプとして二重に機能する。
【００４７】
　泡検出器のいくつかの実施形態は、単一の対の光パイプのみを含む一方、他の光パイプ
は、互いに間隔を置かれたサブセット内に編成されることも、そうでないこともある２つ
、または３つ、または４つ、または５つ、または６つ、またはそれを上回る対の光パイプ
を含む。いくつかの実施形態において、単一の対の光パイプおよび単一センサが、気泡の
検出のために使用され得る。追加の光パイプおよび光センサは、コントローラが、所見を
確認し、流体および泡の速度を検出し、気泡の体積を確認し、他の機能を実施することを
可能にする。注入ポンプの一実施形態において、コントローラは、泡の存在および該泡の
関連付けられる体積を確認するために、互いの４０％以内である複数の光センサによって
発生させられる出力信号に依拠する。いくつかの実施形態において、泡検出器は、独立し
て、空気の蓄積を比較し、複数のセンサ間の平均を用いて体積を処理し、または、１つの
センサの最大または最小出力を使用し得る。
【００４８】
　いくつかの実施形態において、光パイプは、光を第１の流体流動経路まで上流に送流さ
せることと、反射された光が光パイプを通してセンサまで下流に流動することをさらに可
能にすることとの両方を行うように設計される。いくつかの実施形態は、赤外線光を利用
するが、他のタイプの光を使用する実施形態も、想定される。
【００４９】
　実践において、泡検出器を使用して泡を検出する方法は、いくつかの実施形態によると
、以下のようである。光パイプが、光を第１の流体流動経路を通して送信する。光は、流
動経路を通過するにつれて屈折され、通常動作中または較正中、第１の読み取り値を確立
する。該光の屈折度は、流動経路内の空気または薬用流体の量と、薬用流体が少なくとも
部分的に、気泡によって途絶されるかどうかとに依存する。光は、流動経路を通過し、反
射表面によって反射される。光は、光パイプを通して光センサに流動する。コントローラ
は、少なくとも第２の読み取り値または第３の読み取り値等の間、空気が第１の流体流動
経路内で検出されたかどうかを決定することが可能である。冗長光パイプおよび光センサ
を伴う、実施形態において、コントローラは、他の光センサからの読み取り値に基づいて
、信号を確認する。十分な空気が、閾値を超えて検出される場合、注入ポンプは、ユーザ
に状況をアラートする。
【００５０】
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　注入ポンプのいくつかの実施形態によると、過剰管類が、注入ポンプの出口と、注入セ
ットハードウェアおよび薬用流体源を患者に流動的に接続する針セットとの間に存在する
。いくつかの実施形態において、この過剰管類は、１．５ｍｌの体積を有し得るが、他の
体積も、想定される。これらの実施形態において、コントローラが、１ｍｌ～１．５ｍｌ
の空気が注入ポンプを通過したと推定した場合、注入ポンプは、ユーザに、空気を通気さ
せるようにプロンプトし得る。これらの実施形態において、プロンプトされると、ユーザ
は、セットを再接続し、通常注入動作に戻る前、注入セットを針セットから取り外し、空
気を通気させることができる。過剰管類の体積は、１．５ｍｌの提供される例に限定され
ず、任意の体積であり得ることを理解されたい。
【００５１】
　注入ポンプおよび泡検出器のいくつかの実施形態において、コントローラは、光センサ
からの出力信号を監視し、泡が検出される、各事例を計測する。空気が、サンプル期間内
で検出されるにつれて、コントローラは、１０μｌを累積体積総和に加算する。総和が、
ある期間内に閾値体積に到達する場合、コントローラは、ユーザに、注入セットを通気す
るようにアラートする。説明される値は、単に、例証であることを理解されたい。注入ポ
ンプの異なる実施形態は、異なるサンプル期間、異なる閾値に依拠することができ、およ
び／または検出された空気事象の間、異なる体積を総和に加算し得る。同様に、いくつか
の実施形態によると、注入ポンプは、異なる気泡処理方法を利用することができる。いく
つかの実施形態において、この閾値体積は、１．５ｍｌであるが、他の体積も、体積がポ
ンプエンジンと針セットとの間の管類空間に適合し得る限り、想定される。
【００５２】
　本発明者らは、第１の流体流動経路内の空気の検出が、気泡とは対照的に、薬用流体送
達の終了に対応し得ることを認識している。注入ポンプのいくつかの実施形態において、
コントローラは、送達されたと推定された予期される薬用流体体積の量に応じて、異なる
アラートを発報する。これらの実施形態は、前述で説明されるように、送達の開始以降の
回転式ポンプの回転数に基づいて、送達される体積を推定することができるが、他の推定
方法も、想定される。コントローラが、予期される体積の８５％を下回る量が送達された
ことを決定する場合、デバイスは、ユーザに、ポンプエンジンを通過した過剰空気を通気
するようにアラートする。コントローラが、薬用流体の８５％～１２５％が送達されたと
推定されることを決定する場合、長期に検出された泡が、代わりに、流体送達が終了した
ことを示し得る。したがって、デバイスは、ユーザに、注入プロセスが完了したかどうか
をチェックするようにプロンプトするであろう。実施形態に応じて、注入プロセスが完了
していなかった場合、ユーザは、注入ポンプをトリガし、注入を再開することができる。
いくつかの実施形態において、注入ポンプは、予期される体積の別の１０％を送達するよ
うに事前に設定され、他の実施形態において、注入ポンプは、別のパーセンテージを送達
し得る、またはその前の動作を継続し得る。薬用流体の予期される体積の１２５％を上回
る量が、送達されている場合、注入ポンプは、ユーザに、依然として、薬用流体が残って
いるかどうかを確認するようにプロンプトすることができる。
【００５３】
　本発明者らは、第１の流体流動経路内の空気または流体を判別する泡検出器の能力が、
注入ポンプのためのプライミングプロセスを促進するために使用され得ることを想定して
いる。いくつかの実施形態において、ユーザが、注入の前、注入ポンプをプライミングす
ると、泡検出器は、薬用流体の立ち上がりが、最初に、ポンプエンジンに到達するときを
検出することができる。注入ポンプが、プライミングの前、最初に、オンにされると、泡
検出器は、第１の流体流動経路内の空気を検出するはずである。ユーザは、次いで、薬用
流体源を接続し、注入ポンプへのプライミングを開始することができる。薬用流体が、ポ
ンプエンジンに到着すると、泡検出器は、流体流動経路内の流体の検出を開始するであろ
う。一実施形態において、注入ポンプは、ユーザがプライミングプロセスを開始するとき
に開始する、６０秒タイマを保つ。泡検出器が、６０秒タイマが終わったとき、依然とし
て、空気を検出する場合、注入ポンプは、ユーザにプライミングエラーをアラートする。
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薬用流体が、ポンプエンジンに到着すると、ユーザは、圧送を手動で制御し、薬用流体が
ポンプエンジンから針セットに移動することを注視することができる。
【００５４】
　注入ポンプのいくつかの実施形態において、注入ポンプコントローラは、あるアラート
をアクティブにする前、閉塞検出器および泡検出器の両方からの感知結果に依拠する。例
えば、特に大きな気泡が、検出される場合、閉塞検出器は、上流閉塞に類似する圧力の降
下を計測するであろう。コントローラが、大きな検出された泡および検出された上流閉塞
を提示される場合、ユーザに上流閉塞に関してチェックするようにアラートする代わりに
、ユーザに注入ポンプを通気するようにアラートするであろう。この例は、例証であり、
異なる実施形態のコントローラは、他の方法における閉塞検出器と泡検出器との間の交互
作用に依拠し得ることを理解されたい。
【００５５】
　図に目を向けると、具体的非限定的実施形態が、さらに詳細に説明される。これらの実
施形態に関して説明される、種々のシステム、構成要素、特徴、および方法は、個々に、
および／または任意の所望の組み合わせにてのいずれかで、使用され得、本開示は、本明
細書に説明される具体的実施形態のみに限定されないことを理解されたい。
【００５６】
　図１は、注入ポンプ１００の実施形態の斜視図を描写し、注入ポンプ１００は、流体を
源から患者に圧送するポンプエンジン２００と、ポンプエンジンを制御する制御ユニット
１５０とから成る。制御ユニット１５０は、筐体１０２と、ユーザインターフェース１１
０とを有する。図１の実施形態によると、筐体は、コンパートメント１０３を含み、筐体
は、モータおよびコントローラ等の注入ポンプ１００の内部構成要素を含む。コンパート
メント１０３は、ポンプエンジン２００（図２参照）を格納する。いくつかの実施形態に
おいて、ポンプエンジンは、コンパートメントに除去可能に結合される。そのような実施
形態において、コンパートメント１０３は、開放可能コンパートメント蓋１０４を含み得
、コンパートメント１０３は、開放されるとポンプエンジンを受け取り、閉鎖されるとポ
ンプエンジンを固定するように構成され得る。
【００５７】
　ユーザインターフェース１１０は、ディスプレイ１１２と、電源ボタンとして構成され
る電源スイッチ１１４と、ユーザ制御１１６とを含む。ディスプレイ１１２は、圧送ステ
ータス、使用説明書、アラート、警告、または任意の他の望ましい情報等の情報を制御ユ
ニット１５０のオペレータに伝えるように構成される。電源ボタンは、電力をコントロー
ラおよび／またはモータに供給するために使用され得る。図１に示されるように、制御ユ
ニット１５０は、電源コネクタ１２０を含み、電源コネクタ１２０は、電力源を供給する
ように構成された電源に制御ユニットを接続する。いくつかの実施形態において、制御ユ
ニットは、内部バッテリを含み得、内部バッテリは、電力をコントローラおよびモータに
選択的に供給するために使用され得る。ユーザ制御１１６は、注入ポンプ１００の異なる
動作モードをプログラムまたは選択し、プロンプトに応答し、または、コントローラと相
互作用するために使用され得る。
【００５８】
　図２は、コンパートメント蓋が除去されている図１の注入ポンプ１００の斜視図を描写
する。図２に示されるように、コンパートメント１０３は、ポンプエンジン２００を受け
取り、固定するように構成されたレセプタクル１０６を含む。いくつかの実施形態におい
て、ポンプエンジンは、単回使用の使い捨て構成要素であり、したがって、コンパートメ
ントに除去可能に結合される。しかしながら、他の実施形態において、ポンプエンジンは
、再使用可能構成要素であり、コンパートメント１０３内に恒久的に格納され得る。ポン
プエンジンは、筐体２０２と、入口２０４と、出口２０６とを含む。いくつかの実施形態
において、ポンプエンジンは、回転し、流体を入口から出口に移動させるように構成され
る回転子を含む。上で記載されるように、回転子は、任意の好適な正の変位回転子または
遠心ポンプ回転子として構成され得る。
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【００５９】
　図３および４に示されるように、薬用流体は、入口２０４を介して、薬用流体源からポ
ンプエンジン２００に進入し、第１の流体流動経路５０２に沿って進行し、出口２０６を
通して退出する。閉塞検出器システム４０２および泡検出器４０４は、第１の流体流動経
路５０２を通して流動する薬用流体を監視する。
【００６０】
　図５は、一実施形態による、閉塞検出器４０２の拡大図を示し、泡検出器は、隠されて
いる。図６は、閉塞検出器の部分断面図を示し、図７は、閉塞検出器の一部の分解図を示
す。第２の流動経路６０２は、第１の流体流動経路から実質的に垂直に延び、膜６０４で
終端する。リテーナ６０８が、膜６０４と液密シールを形成し、第２の流体流動経路６０
２を完全にシールし、ピストン６０６をさらに緩く格納し、ピストンが、膜６０４からの
軸方向力に応答して、自由に上下に平行移動することを可能にする。膜が、変形すると、
膜は、ピストン６０６の移動を介して、力センサボタン６１０を押す。いくつかの実施形
態において、力センサシール６１２は、内壁１０５に対してシールされ、膜６０４からの
シールが損なわれた状態になる場合、第２の流体流動経路からの流体が、力センサ６１４
およびＰＣＢ５０４上に下流へと漏出することを防止することに役立ち得る液密障壁を提
供する。いくつかの実施形態において、力センサシールは、力センサボタン６１０を保持
する。力センサシールは、可撓性であり、力センサボタンに固定されるシールの少なくと
も一部が、力センサボタンに伴って移動することが可能であることを可能にし得る。いく
つかの実施形態において、力センサシール６１２は、力が力センサボタン６１０に対して
及ぼされるにつれて、撓曲し、力センサボタンが、力の行使に応答して、移動することを
可能にする。力センサボタン６１０が、例えば、力がピストン６０６によってボタンおよ
び／またはシールに対して及ぼされることに起因して、押されると、力センサボタンは、
シールが可撓性に変形可能であることに起因して、下向きに移動することを可能にされ、
力センサボタンが力センサ６１４と接触する結果をもたらす。描写される実施形態におい
て、力センサは、ＨＯＮＥＹＷＥＬＬ　ＦＳＳ薄型力センサであるが、他の力センサも、
上で説明されるように使用されることができる。力センサに送達される力は、出力信号に
変換され、それは、制御ユニット１５０のコントローラの一部である、ＰＣＢ５０４に中
継される。シール６１２および／またはボタン６１０に加えられた外力が、停止すると、
シール６１２は、自動的に、その元々の事前変形構成に戻り、それによって、ボタン６１
０を力センサ６１０およびＰＣＢ５０４から離れるように後退させる。いくつかの実施形
態において、ボタン６１０は、シール６１０内に埋め込まれる。いくつかの実施形態にお
いて、ボタン６１０は、ボタンの一部が、シールの上部側に露出させられ、ボタンの別の
部分が、シールの底部側に露出させられるように、シールを通して完全に延びている。シ
ール６１０は、例えば、シールをボタン上にオーバーモールドすることによって、ボタン
６１０の周りに形成され得る。シールおよびボタンは、他の技法によって、例えば、接合
を介して、機械的固定を介して、または任意の他の好適な技法によって、互いに取り付け
られ得る。
【００６１】
　図８は、一実施形態による、泡検出器の拡大図を示す。図９は、一実施形態による、泡
検出器を含む注入ポンプの部分断面図を示す。図１０は、泡検出器の動作を図示するブロ
ック図を示す。光パイプ８０４を通して入る光は、第１の流体流動経路５０２を通して投
影され、光は、空気が流動経路内に存在するかどうかに応じて、異なって屈折される。光
は、次いで、反射表面８０２から反射され、光センサ８０６によって検出される。描写さ
れる実施形態において、光センサ８０６は、光パイプを通して進む光の初期源である。本
実施形態における光センサは、ＴＴ　ＥＬＥＣＴＲＯＮＩＣＳからのＳＭＤ反射光学セン
サＯＰＢ９０００である。しかしながら、他の光センサも、想定される。さらに、光パイ
プが光の源である実施形態も、想定される。光センサが、反射された光を処理すると、出
力信号は、ＰＣＢ５０４に送信される。
【００６２】
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　本明細書に説明される技術の上で説明される実施形態は、多数の方法のいずれかにおい
て実装されることができる。例えば、実施形態は、ハードウェア、ソフトウェア、または
それらの組み合わせを使用して実装され得る。ソフトウェア内に実装されるとき、ソフト
ウェアコードが、単一コンピュータ内に提供されるか、または複数のコンピュータ間に分
散されるかどうかにかかわらず、任意の好適なプロセッサまたはプロセッサの集合上で実
行されることができる。そのようなプロセッサは、ＣＰＵチップ、ＧＰＵチップ、マイク
ロプロセッサ、マイクロコントローラ、またはコプロセッサ等の名称によって当技術分野
において公知の市販の集積回路構成要素を含む、集積回路構成要素内に１つ以上のプロセ
ッサを伴う、集積回路として実装され得る。代替として、プロセッサは、ＡＳＩＣ等のカ
スタム回路網またはプログラマブル論理デバイスを構成することから生じる半カスタム回
路網内に実装され得る。さらなる代替として、プロセッサは、市販、半カスタム、または
カスタムかどうかにかかわらず、より大きい回路または半導体デバイスの一部であり得る
。具体的例として、いくつかの市販のマイクロプロセッサは、１つのコアまたはそれらの
コアのサブセットがプロセッサを構成し得るように、複数のコアを有する。但し、プロセ
ッサは、任意の好適なフォーマットにおける回路網を使用して実装され得る。
【００６３】
　本明細書で概略された種々の方法またはプロセスは、種々のオペレーティングシステム
またはプラットフォームのうちの任意の１つを採用する１つ以上のプロセッサ上で実行可
能なソフトウェアとしてコード化され得る。加えて、そのようなソフトウェアは、いくつ
かの好適なプログラミング言語および／またはプログラミングまたはスクリプトツールの
いずれかを使用して書き込まれ得、また、フレームワークまたは仮想機械上で実行される
、実行可能機械言語コードまたは中間コードとしてコンパイルされ得る。
【００６４】
　用語「プログラム」または「ソフトウェア」または「ファームウェア」は、本明細書に
おいて、上で議論されるような本開示の種々の側面を実装するようにコンピュータまたは
他のプロセッサをプログラムするために採用され得る任意のタイプのコンピュータコード
またはコンピュータ実行可能命令のセットを指すための一般的意味において使用される。
加えて、本実施形態の一側面によると、実行されると、本開示の方法を実施する、１つ以
上のコンピュータプログラムは、単一コンピュータまたはプロセッサ上に常駐する必要は
なく、いくつかの異なるコンピュータまたはプロセッサ間にモジュール式方式で分散され
、本開示の種々の側面を実装し得ることを理解されたい。
【００６５】
　コンピュータ実行可能命令は、１つ以上のコンピュータまたは他のデバイスによって実
行される、プログラムモジュール等の多くの形態にあり得る。概して、プログラムモジュ
ールは、特定のタスクを実施する、または特定の抽象データタイプを実装するルーチン、
プログラム、オブジェクト、構成要素、データ構造等を含む。典型的に、プログラムモジ
ュールの機能性は、種々の実施形態において、所望に応じて、組み合わせられる、または
分散され得る。
【００６６】
　本開示の種々の側面は、単独で、組み合わせて、または前述に説明される実施形態に具
体的に議論されない種々の配列において、使用され得、したがって、その用途において、
前述の説明に記載される、または図面に図示される、構成要素の詳細および配列に限定さ
れない。例えば、一実施形態において説明される側面は、他の実施形態に説明される側面
と任意の様式で組み合わせられ得る。
【００６７】
　本明細書に説明される実施形態は、方法として具現化され得、その例は、提供されてい
る。方法の一部として実施される行為は、任意の好適な方法で順序付けられ得る。故に、
行為が図示されるものと異なる順序で実施される実施形態が、構築され得、それは、例証
的実施形態において順次行為として示されている場合でも、いくつかの行為を同時に実施
することを含み得る。
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【００６８】
　さらに、いくつかの作用は、「ユーザ」によって講じられるものとして説明される。「
ユーザ」は、単一個人である必要はなく、いくつかの実施形態において、「ユーザ」に属
する作用は、コンピュータ補助ツールまたは他の機構と組み合わせて、個人のチームおよ
び／または個人によって実施され得ることを理解されたい。
【００６９】
　不定冠詞「ａ」および「ａｎ」は、明細書および請求項で使用されるように、そうでは
ないことが明確に示されない限り、「少なくとも１つ」を意味するものと理解されたい。
【００７０】
　語句「および／または」は、明細書および請求項で使用されるように、そのように等位
接続された要素、すなわち、ある場合には接続的に存在し、他の場合には分離して存在す
る、要素の「一方または両方」を意味するものと理解されたい。「および／または」とと
もに列挙された複数の要素は、同一方式で、すなわち、そのように等位接続された要素の
「１つ以上の」ものとして解釈されるべきである。他の要素が、随意に、具体的に識別さ
れたそれらの要素に関連または関連しないかどうかにかかわらず、「および／または」節
によって具体的に識別される要素以外にも存在し得る。したがって、非限定的例として、
「Ａおよび／またはＢ」の言及は、「ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ（～を備えている）」等の非
制限的言語と併用されるとき、一実施形態において、Ａのみ（随意に、Ｂ以外の要素を含
む）、別の実施形態において、Ｂのみ（随意に、Ａ以外の要素を含む）、さらに別の実施
形態において、ＡおよびＢの両方（随意に、他の要素を含む）等を指し得る。
【００７１】
　明細書および請求項で使用されるように、「または」は、上記で定義されるような「お
よび／または」と同一意味を有するものと理解されたい。例えば、リスト内のアイテムを
分離するとき、「または」または「および／または」は、包含的であるものと解釈される
ものとする、すなわち、少なくとも１つの含有であるが、また、要素のいくつかまたはそ
のリストのうちの１つを上回るものと、随意に、追加の列挙されないアイテムとを含む。
「～のうちの１つのみ」または「～のうちの正確に１つ」等のそうではないことが明確に
示される用語のみ、または請求項において使用されるときの「ｃｏｎｓｉｓｔｉｎｇ　ｏ
ｆ（～から成る）」は、要素のうちのいくつかまたはそのリストのうちの正確に１つの要
素の含有を指すであろう。一般に、用語「または」は、本明細書で使用されるように、そ
の前、「～のいずれか」、「～のうちの１つ」、「～のうちの１つのみ」、または「～の
うちの正確に１つ」等の排他性の用語が置かれるときのみ、排他的代替（すなわち、「一
方または他方であるが、両方ではない」）を示すものと解釈されるものとする。「ｃｏｎ
ｓｉｓｔｉｎｇ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌｌｙ　ｏｆ（～から本質的に成る）」は、請求項に
おいて使用されるとき、特許法の分野において使用されるようなその通常の意味を有する
ものとする。
【００７２】
　明細書および請求項で使用されるように、語句「少なくとも１つ」は、必ずしもではな
いが、要素のリスト内で具体的に列挙されたあらゆる要素のうちの少なくとも１つを含み
、要素のリスト内の要素の任意の組み合わせを除外しない、１つ以上の要素のリストを参
照する際、要素のリスト内の要素のうちの任意の１つ以上のものから選択された少なくと
も１つの要素を意味するものと理解されたい。本定義はまた、具体的に識別されたそれら
の要素に関連または関連しないかどうかにかかわらず、要素が、随意に、語句「少なくと
も１つ」が指す、要素のリスト内で具体的に識別された要素以外に存在し得ることを可能
にする。したがって、非限定的例として、「ＡおよびＢのうちの少なくとも１つ」（また
は同等に、「ＡまたはＢのうちの少なくとも１つ」、または同等に、「Ａおよび／または
Ｂのうちの少なくとも１つ」）は、一実施形態において、少なくとも１つを指し、随意に
、１つを上回るＡを含み、Ｂが存在せず（および随意に、Ｂ以外の要素を含む）、別の実
施形態において、少なくとも１つを指し、随意に、１つを上回るＢを含み、Ａが存在せず
（および随意に、Ａ以外の要素を含む）、さらに別の実施形態において、少なくとも１つ
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を指し、随意に、１つを上回るＡを含み、少なくとも１つを指し、随意に、１つを上回る
Ｂを含む（および随意に、他の要素を含む）等となり得る。
【００７３】
　そうではないことが明確に示されない限り、１つを上回るステップまたは行為を含む本
明細書に請求される任意の方法において、方法のステップまたは行為の順序は、必ずしも
、方法のステップまたは行為が列挙される、順序に限定されないことを理解されたい。
【００７４】
　請求項および上記の明細書において、「ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ（～を備えている）」、
「ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ（～を含む）」、「ｃａｒｒｙｉｎｇ（～を搬送する）」、「ｈａ
ｖｉｎｇ（～を有する）」、「ｃｏｎｔａｉｎｉｎｇ（～を含む）」、「ｉｎｖｏｌｖｉ
ｎｇ（～を伴う）」、「ｈｏｌｄｉｎｇ（～を保持する）」、「ｃｏｍｐｏｓｅｄ　ｏｆ
（～から成る）」、および同等物等の全ての移行句は、非制限的である、すなわち、限定
ではないが、～を含むことを意味するものと理解されるべきである。移行句「ｃｏｎｓｉ
ｓｔｉｎｇ　ｏｆ（～から成る）」および「ｃｏｎｓｉｓｔｉｎｇ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌ
ｌｙ　ｏｆ（～から本質的に成る）」のみが、それぞれ、Ｕｎｉｔｅｄ　Ｓｔａｔｅｓ　
Ｐａｔｅｎｔ　Ｏｆｆｉｃｅ　Ｍａｎｕａｌ　ｏｆ　Ｐａｔｅｎｔ　Ｅｘａｍｉｎｉｎｇ
　Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ，　Ｓｅｃｔｉｏｎ２１１１．０３に記載されるように、制限的
または半制限的移行句であるものとする。
【００７５】
　本教示は、種々の実施形態および例と併せて説明されているが、本教示は、そのような
実施形態または例に限定されることを意図するものではない。対照的に、本教示は、当業
者によって理解されるであろうように、種々の代替、修正、および均等物を包含する。故
に、前述の説明および図面は、一例にすぎない。
【００７６】
　（実施例）
　圧力が下流閉塞の可能性が高いレベルに到達したかどうかを決定するための前述の閾値
を導き出す１つの方法の実施例が、下で開示される。以下は、１つの実装にすぎず、本開
示は、そのように限定されるべきではないことを理解されたい。
【００７７】
　上で記載されるように、各流量に関する閾値圧力値を導き出す１つの方法は、計算され
る最悪の場合のライン圧力（本明細書において、「ｐ１」と称される）と、体圧の推定値
（本明細書において、「ｐ２」と称される）および可能である力センサ誤差に基づく公差
（本明細書において、「ｐ３」と称される）を総和し、流体圧力の容認可能上限を導き出
すことである。図１１および１２は、例示的薬用流体の送達のための例示的値および計算
を示す。
【００７８】
　最悪の場合のライン圧力を計算するための１つの方法は、Ｈａｇｅｎ－Ｐｏｉｓｅｕｉ
ｌｌｅ式（１）に基づき、式中、Ｐは、２つの端部間の圧力差であり、Ｌは、パイプの長
さであり、μは、動的粘度であり、Ｑは、体積流量であり、ｄは、パイプ直径である。
【数１】

【００７９】
　したがって、パイプ、すなわち、この場合、管類内の圧力の差異は、流量（Ｑ）、流体
の粘度（μ）、および直径（ｄ）および長さ（Ｌ）に基づくセグメントの幾何学的制限に
依存する。システムセットは、画定された長さおよび直径を伴うセグメントと、一定の針
直径（ゲージ）および長さとを有するように意図されるので、幾何学的制限は、セグメン
トの公差の知識を用いて計画されることができる。加えて、システムのために意図される
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各流量に関する既知の粘度の療法用要素を用いることで、予期されるインライン管類圧力
に関する値が、計算されることができる。
【００８０】
　体圧に目を向けると、流体を患者に送達するとき、身体の中に圧送される流体に起因し
て針において経験される背圧は、ライン圧力を計算するために加算されなければならない
変数である。例えば、静脈内送達に関して、静脈内血圧は、約２ｐｓｉである。皮下送達
の間に針において経験される背圧は、静脈内送達に関するものと異なる値を有し得る。
【００８１】
　注入ポンプのいくつかの実施形態は、２つの部位の中への同時注入のために、２つの針
の中に分岐される、針セットと併用するために設計されることが言及されるべきである。
２つの針を有する、針セットが、配設されるとき、ポンプエンジンは、プログラムされた
流量を部位のそれぞれに送達するために、単一針を有する針セットの場合よりも２倍高速
でターンし得る。しかしながら、ライン内の圧力は、流動が２つの針間で分裂されるため
、部位あたりの処方された流量において、単一針を有する針セットとほぼ同一であろう。
本シナリオにおいて、分岐された針セットの一方の支部が、制限される場合、全体的ライ
ン圧力は、増加し、また、閉塞アラームをトリガし得、それは、あまりに多くの流体が１
つの部位に注入されないように防止し得る。

【図１】 【図２】
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【図３】 【図４】

【図５】 【図６】
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【図７】 【図８】

【図９】 【図１０】
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【図１１】 【図１２】
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