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(57)【要約】
　本発明は、血液処理装置（１）によって患者（２００
）の血液の体外処理を一時的に中断するための方法に関
する。この方法は、血液処理装置（１）を、患者（２０
０）の血液処理セッションが血液処理セッションを継続
することを目的として中断され得る状態にするように提
供され構成される、制御デバイス（３）を起動又は制御
する工程を含む。本発明はさらに、制御デバイス（３）
、血液処理装置（１）、デジタル記憶手段、コンピュー
タ・プログラム・プロダクト、ならびにコンピュータプ
ログラムに関する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血液処理装置（１）によって行われる患者（２００）の体外血液処理を一時的に中断す
るための方法であって、前記患者（２００）が、血液処理の目的のために血液処理装置（
１）に連結され、次の工程：
　－血液処理装置（１）を、血液処理セッションを継続することを目的として血液処理装
置（１）から患者（２００）を連結切断することによって血液処理セッションが一時的に
中断され得る状態にするように提供され構成される、制御デバイス（３）を起動又は制御
する工程
　を含む、方法。
【請求項２】
　前記制御デバイス（３）が、血液処理を一時的に中断するために、体外的に処理された
血液の前記患者（２００）への血液返送を誘導又は行うように起動又は制御される、請求
項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記制御デバイス（３）が、前記血液処理装置（１）を、前記患者（２００）の血液処
置セッションを一時的に中断できる、又は前記血液処理セッションを継続することを目的
として一時的に中断され得る状態にするために、唯一の作動デバイス（４）を作動させる
ことによって起動又は制御される、請求項１又は２に記載の方法。
【請求項４】
　請求項１～３のいずれか一項に記載の方法であって、次の工程：
　－前記制御デバイス（３）によって次のプロセスの少なくとも１つを誘導する又は行う
ことによって血液処理の中断を開始する工程：
　ａ）血液ポンプ（１７）を停止する工程；
　ｂ）血液引き込みラインの患者管クランプを閉じる、及び体外血液回路（１００）の血
液返送ラインの患者管クランプを閉じる工程；
　ｃ）ヘパリンの投与を停止する工程；
　ｄ）凝血防止剤の（連続）投与を停止する工程；
　ｅ）平衡を停止する工程；
　ｆ）代替物の添加又は投与を停止する工程；
　を含む方法。
【請求項５】
　請求項１～４のいずれか一項に記載の方法であって、次のさらなる工程：
　－前記患者（２００）の血液回路から体外血液回路（１００）の血液返送ラインを連結
切断する工程；
　－前記体外血液回路（１００）の血液返送ラインを代替物供給源と連結する工程；及び
　－前記体外血液回路（１００）の少なくとも１つのセクションを通して少なくとも１つ
の代替液体を循環させる工程
　を含む、方法。
【請求項６】
　前記血液処理装置（１）に再連結された患者（２００）の血液処理セッションが継続さ
れるように誘導する又は行うために制御デバイス（３）を起動又は制御する工程を含む、
請求項１～５のいずれか一項に記載の方法。
【請求項７】
　前記制御デバイス（３）が、前記血液処理セッションの一時的な中断の後、前記血液処
理装置（１）に再連結された前記患者（２００）の血液処理セッションの継続を誘導する
又は行うために、唯一の作動デバイス（４）を作動することによって起動又は制御される
、請求項６に記載の方法。
【請求項８】
　－前記患者（２００）の血液回路に前記体外血液回路（１００）の血液返送ライン及び
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血液引き込みラインを連結する工程；
　－ライン含有物の光学密度が予め決定された値に到達するまで、血液ポンプ（１７）を
始動させ、体外血液回路（１００）の内側にあるライン内容物を輸送する工程；
　－前記血液ポンプ（１７）を停止する工程；及び
　－前記血液引き込みラインの患者管クランプ及び前記血液返送ラインの患者管クランプ
の両方を閉じる工程
　を含む、請求項６又は７に記載の方法。
【請求項９】
　血液処理装置（１）によって行われている前記血液処理を一時的に中断するために、起
動又は制御されるように提供され構成される、
及び／又は
請求項１～８のいずれか一項に記載の方法において、前記血液処理装置（１）の一時的な
中断を行うように提供され構成されている、
制御デバイス（３）。
【請求項１０】
　唯一の作動デバイス（４）を作動することによって起動又は制御されるように提供され
構成される、請求項９に記載の制御デバイス（３）。
【請求項１１】
　前記血液処理セッションが継続されていることを誘導する又は行うように提供され構成
される、請求項９又は１０に記載の制御デバイス（３）。
【請求項１２】
　－請求項９～１１のいずれか一項に記載の少なくとも１つの制御デバイス（３）を含む
体外血液処理のための血液処理装置（１）。
【請求項１３】
　－前記制御デバイス（３）の起動又は制御が単独での使用によって行われることを可能
にするように提供され構成される、少なくとも１つの作動デバイス（４）をさらに含む、
請求項１２に記載の血液処理装置。
【請求項１４】
　請求項１～８のいずれか一項に記載の方法の技術的工程を実行するなどのためにプログ
ラム可能なコンピュータシステムと相互作用できる電気的に可読性の制御信号を用いるデ
ジタル記憶手段、特にディスク、ＣＤ又はＤＶＤ。
【請求項１５】
　前記プログラムプロダクトがコンピュータ上で実行されている場合に、請求項１～８の
いずれか一項に記載の方法の技術的工程を実行するための機械可読性データ媒体上に記憶
されたプログラムコードを有するコンピュータ・プログラム・プロダクト。
【請求項１６】
　前記プログラムがコンピュータ上で実行されている場合に、請求項１～８のいずれか一
項に記載の方法の技術的工程を実行するためのプログラムコードを有するコンピュータプ
ログラム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、請求項１に記載の体外血液処理を一時的に中断するための方法に関する。本
発明はさらに、請求項９に記載の制御デバイス、請求項１２に記載の血液処理装置、請求
項１４に記載のデジタル記憶手段、請求項１５に記載のコンピュータ・プログラム・プロ
ダクト、及び請求項１６に記載のコンピュータプログラムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　体外血液処理の一時的又は一過的な中断は様々な理由から必要となる場合がある。これ
らの理由としては、血管への新しいアクセスの適用又は配置、健康診断の実施、患者がバ
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スルームに行くことなどである。これらはすべて、共通して、体外血液処理が、一時的な
中断の理由が存在しなくなった後に継続されることを目的とする。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００３】
　本発明の１つの目的は、体外血液処理を一時的に中断するためのさらなる方法を提案す
ることである。さらに、適切な装置が提案される。
【課題を解決するための手段】
【０００４】
　この目的は、請求項１の特徴を有する方法によって解決される。
【０００５】
　本発明によれば、患者の体外血液処理、又は血液処理を目的として患者に連結されてい
る血液処理装置による患者の血液の体外処理を一時的に中断するための方法が提案される
。この方法は、血液処理装置を、血液処理セッションを継続することを目的として血液処
理装置から患者を連結切断することによって血液処理セッションが一時的に中断され得る
状態にするように提供され構成される、制御デバイスの起動又は制御を含む。
【０００６】
　本発明に従う方法の有利な実施形態又は発展は、それぞれ従属請求項の主題である。
【０００７】
　本明細書で使用される場合、「一時的な中断」又は「一時的に中断する」という用語は
、方法の一時的に制限された中断を指定する。中断のタイムスパン又は期間はそれぞれ、
自己判断で又は可変的にそれぞれ決定又は設定できる。平均の中断期間は、０．５時間か
ら４時間継続し得る。しかしまた、数分又は４時間超過も「一時的」という用語に含まれ
得る。
【０００８】
　一時的な中断は、体外血液処理の中断されたセッションを継続することを意図として実
施することができる。患者を一時的に連結切断する、及び／又は患者又は血液処理装置を
連結切断状態にすることを目的として実施することができる。連結切断は、方法手順の一
部であってもよいし、一部でなくてもよい。
【０００９】
　そのため、本発明によれば、「一時的」又は「一時的に」という用語は、－中断の際に
－後の時点で処理を継続する意図があるが、それが実際に生じるか否かには関係ない、と
いうように理解することができる。
【００１０】
　本発明の特定実施形態において、一時的な中断は、血液処理セッションの中断の前に既
に使用されていた少なくとも１つの（又はそれ以上又はすべての）医療デバイスによって
、体外血液処理の中断されたセッションを継続することを目的として実施される。このよ
うにして、処理の終了前に使用された医療デバイス又はそれらの部品の１つ、１つ以上又
はすべてを破棄することを有利に省略することができる。加えて、時間と労力を要する血
液処理装置の（完全又は部分的な）分解又は除去及び中断の終了時における－それぞれ新
しい又は未使用の、又は滅菌された医療デバイスでの設定を、有利に省略することができ
る。本発明の一部の実施形態において、中断前に使用されていた医療デバイスを継続処理
のため再使用することが、中断時に予め計画、又は意図される。
【００１１】
　本明細書で使用される医療デバイスは、本発明の一部の実施形態において、血液ライン
、血液管セット、血液カセット、トレー、オーガナイザなどを含む。場合により、それら
は、使い捨てとして設計され、構成され、又はそのように使用される。
【００１２】
　本明細書で使用される「体外血液処理」という用語は、患者の体の外側でそれぞれ実施
される又は行われる血液処理を指す。こうした血液処理は、例えば患者の血液を精製及び
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／又は交換するために作用し得る。
【００１３】
　体外血液処理は、体外血液回路によって行うことができる。体外血液回路は、管システ
ム又は患者の管システムをそれぞれ含むことができる。患者の管システムは、血液引き込
みライン及び血液返送ラインを含むことができる。
【００１４】
　本明細書で使用される「血液引き込みライン」という用語は、体外血液回路のライン又
はラインセグメントもしくはラインセクションを指し、患者から又は患者の血液回路（又
は個々の循環）から血液を輸送する、伝導する又は移送するために提供される。
【００１５】
　本明細書で使用される「血液返送ライン」という用語は、体外血液回路のライン又はラ
インセグメントもしくはラインセクションを指し、患者に又は患者の血液回路に、それぞ
れ血液を供給又は返送するために提供される。
【００１６】
　血液引き込みラインは、例えば体外血液回路の動脈ライン又は動脈ラインセクションも
しくはセグメントであることができる。ここで「動脈ライン又は動脈ラインセクションも
しくはセグメント」という用語は、患者の血液回路又は循環の動脈に連結される体外血液
回路の一部を指す。
【００１７】
　血液引き込みラインは、体外血液回路の動脈ラインセクション又はセグメントであるが
、血液返送ラインは、それに対応して、それぞれ体外血液回路の静脈ライン又は静脈ライ
ンセクションもしくはセグメントであることができる。「個々の静脈ライン又は静脈ライ
ンセクションもしくはセグメント」という用語は、それに対応して、患者の血液回路の静
脈に連結される体外血液回路の一部を指す。
【００１８】
　本発明に記載の他の実施形態において、血液引き込みラインは、体外血液回路の静脈ラ
インセクション又はセグメントであることができ、それに対応して、血液返送ラインは、
動脈ラインセクション又はセグメントであることができる。後者は、通常とりわけ、血液
を酸素豊富にする場合である。
【００１９】
　患者の管システムは、管クランプを閉じた後、又はそれらの閉鎖手段によって、血液引
き込みライン及び／又は血液返送ラインのそれぞれの内側（ライン内部）の血液フロー又
は血液ストリームをそれぞれ中断又は終了することが提供される患者の管クランプを含む
ことができる。従って、それぞれ開放された後又は対応する患者の管クランプを開放する
ことによって、血液引き込みライン及び／又は血液返送ラインのライン内側にある血液フ
ロー又は血液ストリームを継続させることを目的とすることができる。
【００２０】
　体外血液回路に少なくとも２つの患者管クランプを備えることができ；例えば少なくと
も１つの患者の管クランプを、それぞれ血液引き込みライン中又は血液引き込みラインに
備えることができ、また少なくとも１つのさらなる患者の管クランプを、それぞれ血液返
送ライン中又は血液返送ラインに備えることができる。
【００２１】
　本明細書で使用される「患者」という用語は、健康状態又は病気であるかどうかにはよ
らずに、ヒト又は動物のような被検体を指す。
【００２２】
　「血液処理装置」は、血液精製のような血液処理、例えば透析、血液ろ過法、血液透析
ろ過法、アフェレーシス、酸素添加（例えば血液中に酸素を導入する方法）、吸着などを
行うための装置を包含する。
【００２３】
　本明細書で使用される場合、「制御デバイス」という用語は－場合により他の効果に加
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えて－体外血液処理の中断を誘導する又は行うために、血液処理装置と機能的に相互作用
するように、設計、構成及び／又は提供されるデバイスを指す。
【００２４】
　制御デバイスは、本発明に従う方法のそれぞれ自動化又は自動もしくは自動化された実
施を可能にするように設計できる。
【００２５】
　これは、血液処理を中断するのに必要な労力を低減することに有利に寄与することがで
きる。
【００２６】
　制御デバイスは、すべて又は実質的にすべての方法工程の実施を誘導する又は行うこと
ができる。本発明に記載の方法は、制御デバイスによって実質的に又は完全に実施するこ
とができる。本発明に記載の方法は、制御デバイスによって部分的に又は全体的に実施す
ることができる。
【００２７】
　好ましい実施形態において、制御デバイスは、血液処理を一時的に中断するために、体
外血液管セット（血液管セット、血液カセット、廃棄物）に存在する血液の患者への血液
返送を誘導又は行うために、起動又は制御される。
【００２８】
　あるいは又は加えて、制御デバイスは、患者に血液を返送することなく、血液処理セッ
ションを中断できる。
【００２９】
　好ましい実施形態において、制御デバイスは、血液処理装置を、血液処理セッションを
継続させることを目的として患者の血液処理セッションを中断できる又は中断する状態に
する、又は特に血液処理装置において又は血液処理装置上でいずれかのさらなる手段を必
要とせず、患者を連結切断できる状態にするために、唯一の作動デバイスを作動させるこ
とによって起動又は制御される。
【００３０】
　好ましい実施形態において、制御デバイスは、血液処理装置を、患者の血液処理セッシ
ョンを継続させることを目的として患者の血液処理セッションを一時的に中断できる状態
にするために、唯一の作動デバイスの１回又は１度の作動－例えば１回のキーストローク
、コントローラの１回の動作などによって起動又は制御される。
【００３１】
　制御デバイスの作動又は起動又は制御は、作動デバイスを押す、回転させる、スイッチ
を切り替えるなどによって行われることができる。
【００３２】
　好適な作動デバイスとしては、ノブ、キー、ソフトキー、ハードキー、スイッチ、コン
トローラ、タッチパッドのボタン、タッチスクリーンのボタン、例えばキーパッド、マウ
ス、ペンなどのような外部入力デバイスによって作動又は起動できるボタン、音声入力デ
バイスなどが挙げられる。
【００３３】
　制御デバイスは、ユーザー、例えば病院のスタッフ、例えば医師、看護師、患者（例え
ば家庭用透析の場合）などによって起動又は作動できる。
【００３４】
　制御デバイスは、別のデバイスによって信号伝送を介して起動することができる。
【００３５】
　制御デバイスを起動又は制御することによって、血液処理中断の異なる段階でユーザー
を補助するバックグラウンドプロセスが、自動的に開始され得る。
【００３６】
　血液処理中断の各単一工程に沿ってメッセージを出力することができる。
【００３７】
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　こうしたメッセージは、ユーザーの確認を要求することができる。
【００３８】
　メッセージは、次の操作工程をユーザーに知らせることができる。
【００３９】
　このようにして、有利なことには、ユーザーにより、本発明に記載の方法の具体的な管
理又はモニタリングが可能となる。
【００４０】
　この方法は、次のプロセスの少なくとも１つを誘導又は行う制御デバイスを用いた血液
返送の開始を含むことができる：患者の血液回路から体外血液回路の血液引き込みライン
を連結切断する工程；血液ポンプを始動させる及び／又は体外血液回路の血液引き込みラ
イン及び血液返送ラインの患者管クランプを開放する工程。
【００４１】
　本明細書で使用される「行う」又は「誘導する」という用語は、制御デバイス自体がプ
ロセスを行うように提供され構成されることを意味する。
【００４２】
　制御デバイスは、例えば視覚的及び／又は音響通知によって、プロセスを行うべきであ
ることを示すように提供又は構成することができる。例えば、制御デバイスは、ユーザー
が手動プロセスを行うことを要求することができる。
【００４３】
　本明細書で使用される場合、「血液返送」という用語は、例えば体外血液回路内部に存
在する患者の体外処理された血液（全体として又はその一部）を、患者の血液回路に再注
入する方法工程又はプロセスを指す。
【００４４】
　血液返送中に患者の血液回路に再注入される血液容量は、ここでは例えば０～３００ｍ
ｌに達することができる。再注入プロセスは、体外血液回路に提供される検出デバイス、
例えば光学検出器が光学密度「ＯＤブライト」をそれぞれ検出又は決定するまで継続又は
繰り返すことができ、その値は、例えば予め決定でき、血液の不存在及び／又は代替液体
の実質的に排他的な存在を結論付けるために使用できる。例えば－１回又は最初に－３０
ｍｌの再注入を継続できる。この容量は、静脈ラインセクション又はセグメント中に残留
血液容量に対応し得る。さらに血液を再注入できる。再注入は、後で終了することができ
る。
【００４５】
　血液返送に好適な方法は、出願番号１０　２００９　００８　３４６．４（代理人整理
番号ＦＭ１９Ａ２０　ＤＥ）を有する２００９年２月１１日にドイツ特許商標庁に出願さ
れた名称「血液処理セッションの終了後の血液処理装置のために体外血液回路から血液を
除去する方法及びこうした方法を実施するための装置」の本出願人の出願から教示される
ことができ、この内容が参考として本明細書に完全に組み込まれる。
【００４６】
　本明細書で使用される「連結切断する」又は「連結切断」という用語は、体外血液回路
から患者を連結切断することを指す。これは、例えば患者の血液回路と体外血液回路との
間の、それぞれ連結又はアクセス、例えばそれぞれカテーテル、シャント、フィステル、
カニューレ、ニードル（例えば静脈－静脈連結の場合）などの脱離又は分離を含むことが
できる。
【００４７】
　「患者の血液回路からの体外血液回路の血液引き込みラインの連結切断」は、それによ
って、患者の血液回路から体外血液回路の血液引き込みラインの患者管クランプを閉じる
こと及び／又は血液引き込みラインを緩める又は脱離させることを含むことができる。
【００４８】
　例えば、患者の「動脈連結切断」は、体外血液回路の動脈ラインセクション又はセグメ
ントにおいて配置される動脈患者管クランプを閉じること、及び／又は患者の導管システ
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ムへのアクセスの動脈ブランチから体外血液回路の動脈ラインセクション又はセグメント
を緩める又は脱離することを含むことができる。
【００４９】
　体外血液回路又は管システムの血液引き込みラインは、それぞれ生理食塩水バッグに連
結することができる。
【００５０】
　血液返送中、血液ポンプは、１００ｍｌ／分以下のフローで血液をポンプ輸送すること
ができる。
【００５１】
　患者は血液引き込みラインから連結切断され、血液引き込みライン及び血液返送ライン
の患者管クランプを開けた後、体外血液回路に存在する血液は、例えば血液処理方法によ
って動脈又は静脈連結ニードルなどの血液返送ラインを介して、それぞれ患者又は患者の
血液回路に返送することができる。
【００５２】
　本発明に記載の方法のさらなる好ましい実施形態において、この方法は、次のプロセス
の少なくとも１つを誘導又は行う制御デバイスを用いて血液処理の中断を開始することを
含む：血液ポンプを停止すること、血液引き込みラインの患者管クランプを閉じること、
及び体外血液回路の血液返送ラインの患者管クランプを閉じること、ヘパリン（ボーラス
の形態又は連続投与の形態で）の添加又は投与を停止すること、凝血防止剤、特にクエン
酸塩の（連続）添加又は投与を停止すること、平衡を終了すること及び／又は代替物の投
与を停止すること。
【００５３】
　制御デバイスは、上述のプロセスの１つ、一部又はすべてを誘導又は行うことができる
。
【００５４】
　そのため、制御デバイスは、対応する輸送又はポンプデバイス、バルブデバイス、流量
デバイスなどを制御又は起動するため、及び／又はプロセス工程を実施又は開始すること
をユーザーに忠告するように設計され提供されることができる。
【００５５】
　制御デバイスは、同時に、上述のプロセスのすべてを誘導又は行うために設計され提供
、又は構成されることができる。
【００５６】
　本明細書で使用される「平衡」という用語は、体外血液に供給される成分及び体外血液
から抽出された成分に関する。
【００５７】
　例としては、輸液剤、アルブミン、血液濃縮物、血液代替濃縮物、例えば代替物、薬剤
、例えばヘパリンのような凝血防止剤の投与、クエン酸塩、カルシウムなどの投与、なら
びに他の種類のあらゆる流体容量が挙げられる。
【００５８】
　本明細書で使用される「代替物の投与」という用語は、患者の体外血液回路に少なくと
も１つの代替液体をそれぞれ適用又は投与することを指す。輸液剤のための好適な代替液
体としては、例えば等張生理食塩水溶液、例えば０．９％－ＮａＣｌ溶液が挙げられる。
【００５９】
　本発明に記載の方法は、体外血液回路の血液引き込みラインと代替物の供給源とを連結
することを含むことができる。
【００６０】
　さらなる好ましい実施形態における方法は、患者の血液回路から体外血液回路の血液返
送ラインを連結切断すること、体外血液回路の血液返送ラインを代替物供給源と連結する
こと、及び体外血液回路の少なくとも１つのセクション又はセグメントを通して少なくと
も１つの代替液体を循環させることを含む。
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【００６１】
　血液返送ラインの連結切断の後、患者は、ここで体外血液回路から実質的に又は完全に
分離されることができる。
【００６２】
　患者の追加の連結切断を伴う血液処理セッションの一時的な中断は、好ましくは例えば
ＥＣＣＴ治療（体外救命治療）（ＣＲＲＴ、連続腎代替療法、ＴＡ＝治療的アフェレーシ
ス、肝臓代替治療）中に、異なる状況で使用することができる。
【００６３】
　一時的な中断により、患者は、短期間の追加的な健康診断及び／又は治療に向かうこと
ができる；一時的な中断により、カテーテルの位置を確認すること、新しいカテーテルを
取り付けること、患者の血液回路へのアクセスに関する問題のようなアクセス問題の存在
を確認すること、バスルームに行くことなどができる。
【００６４】
　本発明に記載の体外血液処理を一時的に中断する方法は、有利なことには、血液処理を
完全に終了させることなく、血液処理セッションの中断に寄与でき、それによって例えば
体外血液回路の管システム全体を廃棄する必要がない。
【００６５】
　患者が完全に体外血液回路から連結切断されたら、代替液体の循環は、有利なことには
、血液処理セッションを継続するために調製又は準備された体外血液回路を維持するため
に使用することができる。
【００６６】
　体外血液回路を通して代替液体を循環させる手段に関して、血液処理セッションのため
に設定された条件及び／又はパラメータとは異なる条件を、それぞれ設定又は予め決定す
ることができる。例えば、血液ポンプの低下した送達又はポンプ速度及び／又は輸送速度
を設定することができる。
【００６７】
　現在進行するプロセスについての情報及び／又は現在の血液処理セッションの期間につ
いての情報をユーザーに与えることができる。例えば、ユーザーは、現在の血液処理中断
を任意の時間に終了する可能性を知らせるスクリーン上のメッセージなどを得ることがで
きる。循環の終了は、例えばストップハードキー及び／又は情報ウィンドウなのど適切な
入力デバイスによって開始できる。
【００６８】
　血液処理セッションに比べて、パラメータ－例えば圧力－及びこのパラメータの閾値ウ
ィンドウを変更することもできる。閾値ウィンドウは無効にできる。スケールの端部、す
なわち例えば上方閾値又は閾値の上方範囲及び／又は下方閾値及び／又は閾値の下方範囲
を無効にできる。例えば、スケールの下方静脈端部は無効にできる。同様に又は加えて、
スケールの上方動脈端部は無効にできる。これにより、処理に関連するパラメータのモニ
タリングは、対応して循環中に停止できる。このようにして、循環中に起こり得る誤検出
のアラームを有利に回避することができる。
【００６９】
　循環は、例えば体外血液回路のライン含有量の組成物を検出するための例えば検出デバ
イス、例えば光学検出器が、特に例えば予め決定された又は予め設定された光学密度「Ｏ
Ｄダーク」を検出する場合に終了できる。血液処理又は血液処理セッションはそれぞれ継
続できる。
【００７０】
　例えば、最大期間－ここで例えば４時間として例示的に与えられる－として初めに決定
されていた循環期間を超過する場合（又は制限時間より早い時点で）、メッセージを出力
することができる。血液ポンプを停止することができる。続いて、メッセージは確定（例
えばユーザーによって）され、血液処理又は循環はそれぞれ、元々最大期間として決定さ
れていた循環期間を超えて中断されたままでもよい。
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【００７１】
　好ましい実施形態において、本発明に記載の方法は、血液処理装置に再連結された患者
に血液処理セッションを継続するために、制御デバイスを起動又は制御することを含む。
【００７２】
　患者の連結は、本発明に記載の方法の一部であってもよいし、一部でなくてもよい。
【００７３】
　本明細書で使用される「血液処理セッションを継続する」という用語は、血液処理セッ
ションの継続又は続きを指す。
【００７４】
　血液処理セッションは、血液処理セッションの開始時に設定されたものと同じ及び／又
は中断する前の血液処理セッションの過程中に設定されたものと同じパラメータ及び／又
は同じ条件下で継続することができる。
【００７５】
　制御デバイスは、血液処理の一時的な中断後に血液処理装置に再連結された患者の血液
処理セッションの継続又は続きを行う又は誘導するために、唯一の作動デバイス、場合に
よりいくつかの作動デバイスも同様に、押す、回転させる、スイッチを切り替えるなどの
ような作動手段によって起動又は制御することができる。
【００７６】
　血液処理セッションを継続するために、患者の動脈及び静脈連結、例えば体外血液回路
の血液引き込みライン及び血液返送ラインの患者の血液回路への連結は、血液ポンプを始
動させ、ライン内容物の光学密度（ＯＤ）が予め決定された「ＯＤダーク」に到達するま
で体外血液回路内部のライン内容物を輸送し、血液ポンプを停止し；血液引き込みライン
及び血液返送ラインの患者管クランプの両方の閉鎖が実行される。
【００７７】
　上述のプロセスは、制御デバイスによって開始又は誘発することができる。
【００７８】
　本発明の目的は、請求項９に記載の制御デバイスによってさらに解決される。本発明に
記載の方法によって達成可能なすべての利点は、本発明に記載の制御デバイスによって、
同様に遜色なく達成することができる。
【００７９】
　本発明の制御デバイスは、血液処理装置によって行われる血液処理を一時的に中断する
ために、起動又は制御されるように提供され構成される。
【００８０】
　血液処理セッションの中断は、体外血液処理を継続することを目的として実施すること
ができる。
【００８１】
　本発明に記載の制御デバイスは、本発明の方法において、血液処理装置を一時的に中断
するために使用されるように提供され構成されることができる。
【００８２】
　制御デバイスは、ユーザーの唯一の作動デバイスを作動することによって起動又は制御
されるように提供され構成されることができる。
【００８３】
　制御デバイスは、血液処理セッションが継続することを誘導又は行うように提供され構
成されることができる。
【００８４】
　制御デバイスは、例えば、唯一の作動デバイスを作動するユーザーによる一時的な中断
の後に継続させる患者の血液処理セッションを誘導又は行うように提供され構成されるこ
とができる。
【００８５】
　本発明の目的は、請求項１２に記載の血液処理装置によってさらに解決される。本発明
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に記載の方法によって達成可能なすべての利点は、本発明に記載の血液処理装置によって
同様に遜色なく達成することができる。
【００８６】
　本発明に従う血液処理装置は、例えば透析、血液ろ過法、血液透析ろ過法、血液のガス
処理、アフェレーシス、吸着などの体外血液処理に、それぞれ適用され、及び／又は提供
され、又は構成される。
【００８７】
　血液処理装置は、本発明に記載の少なくとも１つの制御デバイスを含む。
【００８８】
　さらに、血液処理装置はさらに、入力及び／又は出力デバイス、記憶手段などのような
デバイスを含むことができ、及び／又はこうしたデバイスに連結できる。
【００８９】
　血液処理装置は、特に少なくとも１つの作動デバイスを含むことができる。作動デバイ
スは、制御デバイスの起動又は制御が行われることを可能にするように提供され構成され
ることができる。こうした制御又は起動は、例えば作動デバイスの単一又は一回作動によ
り、それぞれ達成又は誘発することができる。
【００９０】
　本発明の目的はさらに、請求項１４に記載のデジタル記憶手段及び／又は請求項１５に
記載のコンピュータ・プログラム・プロダクト及び／又は請求項１６に記載のコンピュー
タプログラムによって解決される。本発明の方法によって達成可能なすべての利点は、本
発明に記載のデジタル記憶手段、本発明に記載のコンピュータ・プログラム・プロダクト
及び／又は本発明に記載のコンピュータプログラムによって、同様に遜色なく達成するこ
とができる。
【００９１】
　デジタル記憶手段、特にディスク、ＣＤ又はＤＶＤは、好ましくは技術的に又は自動的
に実施可能な本発明に記載の方法の工程が実行されるようにプログラム可能なコンピュー
タシステムと相互作用できる電気的に可読性の制御信号を特徴とする。
【００９２】
　それによって、自動的に実施された本発明に従う方法の工程のすべて、いくつか、又は
一部を誘導することができる。後者はまた、コンピュータ・プログラム・プロダクト及び
コンピュータプログラムに適用される。
【００９３】
　コンピュータ・プログラム・プロダクトは、好ましくは、プログラムプロダクトがコン
ピュータ上で実行されている場合に、技術的に又は自動的に実行可能な（ｐｅｒｍｅａｂ
ｌｅ）本発明に記載の方法工程を実行するために機械可読性の媒体に保存されたプログラ
ムコードを含む。
【００９４】
　本明細書で使用される「機械可読性データ媒体」という用語は、ソフトウェア及び／又
はハードウェアによって解釈可能なデータ又は情報を含有する媒体を指す。この媒体は、
ディスク、ＣＤ、ＤＶＤなどのようなデータ媒体であることができる。
【００９５】
　コンピュータプログラムは、プログラムがコンピュータ上で実行されている場合に、技
術的又は自動的に実施可能な本発明に従う方法の工程を実行するためのプログラムコード
を含む。
【００９６】
　本発明は、有利なことには、血液処理セッションのより簡便な中断を可能にできる。
【００９７】
　制御デバイスによって、有利なことには、同時にいくつかの操作をそれぞれ誘発又は行
う又は誘導する、及び／又は実施することができる。故に本発明は、有利なことには血液
処理セッションの中断を単純化できる。さらに、本発明により、いくつかの工程を事実上
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同時に誘導又は行うことができるので、時間を節約できる。加えて、本発明に記載の制御
デバイスによる開始により、後続工程を互いに最適に適合させることができる。
【００９８】
　必要な場合に血液処理セッションを単に中断することは、血液処理セッションの終止又
は完全な停止それぞれに比べて有利であり得る。一方ではクライアント及び／又は患者の
コスト削減に有利に貢献することができる。例えばＣＲＲＴ血液処理のための管システム
は、７２時間まで使用でき、有利なことには血液処理の最長時間７２時間になるまで、短
期間の血液処理中断後に再び使用することもできる。
【００９９】
　有利なことには、血液処理セッションに左右されずに、特定の日の患者の検査及び／又
はさらなる血液処理を計画できる。
【０１００】
　本発明は、有利なことには、高いユーザー利便性を与えることができる。あらゆる手動
で達成される工程を大きく低減でき、又は完全に省略することさえもできる。さらに、有
利なことには、血液処理装置又は体外血液回路において又はそれらの中に存在するパラメ
ータの同時変化を一貫した様式で行うことができる。パラメータの適合、例えば血液フロ
ーの低下などは、有利なことには、中断の準備から得られるさらなるパラメータに依存し
て、自動化様式にて行うことができる。
【０１０１】
　制御デバイスが、通知などを示す及び／又は出力するためのデバイスを装備又は連結す
ることができるので、ユーザーには、有利なことには、ほぼすべて又は実質的にすべての
操作工程を知らせることができ、及び／又はそれに応じて現在行われているプロセス（工
程）に導かれ得る。それによって、中断に関与するパラメータの測定の結果を報告するセ
ンサ間のフィードバックが可能になり、特定実施形態において提供される。
【０１０２】
　本発明は、有利なことにはシステム全体の高い安全性を提供することができる。こうし
て、例えば有利なことには現在の再注入中の再注入容量をモニターする及び／又は表示す
ることができる。最大再注入容量はモニターすることができる。最大再注入容量が超過間
近である場合に、該当するメッセージが、有利に出力され、再注入プロセスはおそらく完
全に停止されることになる。
【０１０３】
　血液処理中断の最大期間をモニターすることによって、さらに、システム全体のより高
い安全性を提供することができる。
【０１０４】
　本発明は、添付の図面を参照して、例によって以下に例示する：
【図面の簡単な説明】
【０１０５】
【図１】本発明に記載の方法を実施するための例示的な配置の概略図を示す；及び
【図２】本発明に記載の方法のフロー図を示す。
【発明を実施するための形態】
【０１０６】
　上記のように、体外血液回路の血液引き込みラインが体外血液回路の動脈ラインセクシ
ョン又はセグメントであり、血液返送ラインが対応して静脈ラインセクション又はセグメ
ントである体外血液処理方法である。それらの例としては、血液処理方法、例えば体外血
液精製方法、例えば血液透析、血液ろ過、血液透析ろ過などが挙げられる。
【０１０７】
　他の体外血液処理方法において、例えば酸素で血液を満たす方法において、引き込み方
向は、例えば血液透析の引き込み方向に対して逆であることができ、これによって血液が
、患者の血管システムの静脈脚から血液引き込みラインを介して引き込まれ、酸素が豊富
になった後、患者の血管システムの動脈脚に血液返送ラインを介して返送される。
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【０１０８】
　次の実施形態において、本発明は、動脈血液引き込みライン及び静脈血液返送ラインに
よって例示される。しかし、当業者が容易に認識するように、引き込み及び返送の方向又
は点が、本発明に記載の方法の実行可能性に影響を与えない。この方法はこの実施形態に
限定されない。
【０１０９】
　図１は、血液処理セッションを実施するための配置の概略図を示す。
【０１１０】
　図１は、本発明に記載の血液処理装置１に連結する体外血液回路１００を示す。血液処
理装置１は、制御デバイス３及び作動デバイス４を含む。
【０１１１】
　患者２００は、患者アクセスを介して体外血液回路１００に連結される。より正確には
、患者２００は、血液引き込みライン、ここでは体外回路１００の動脈ラインセクション
７に第１の患者アクセス、ここでは動脈患者アクセス５を介して連結される。患者２００
は、血液返送ライン、ここでは体外血液回路１００の静脈ラインセクション１１に、第２
の患者アクセス、ここでは静脈患者アクセス９を介して連結される。
【０１１２】
　動脈ラインセクション７において、第１の患者管クランプ、ここでは動脈患者管クラン
プ１３が配置される。静脈ラインセクション１１において、第２の患者管クランプ、ここ
では静脈患者管クランプ１５が配置される。
【０１１３】
　図１は、動脈患者管クランプ１３及び静脈患者管クランプ１５を開放状態で示す。
【０１１４】
　血液ポンプ１７によって、患者２００の血液は体外血液回路１００内に輸送される。
【０１１５】
　検出デバイス、例えば光学検出器１９は、静脈ラインセクション１１に適用され、それ
らは体外血液回路１００の内側に存在するライン内容物の光学密度（ＯＤ）を検出するた
めに設計され提供されることができる。
【０１１６】
　図２は、患者の体外血液処理を一時的に中断するための本発明に記載の方法のフロー図
を概略的に示す。
【０１１７】
　単一構成要素の連携をより容易に理解するために、図１に示される配置を参照する。本
発明に記載の方法に関与する構成要素は、この理由から、図２に必ずしも示されてはいな
いが、図１の参照番号を用いて示されている。
【０１１８】
　まず、ユーザーは、メニューからソフトキー「血液処理中断」を選択することができる
（図２に図示せず）。
【０１１９】
　この場合、工程Ｓ１において、ユーザーは、血液返送を伴う血液処理中断を選択する。
選択は、ソフトキーのような作動デバイス４を好ましくは１回だけ作動させることによっ
て行うことができる。ソフトキーは、血液処理装置１のスクリーン（図示せず）上に配置
することができる。しかし、この作動はまた、当業者に既知のいずれかの他の方法によっ
て行うこともできる。
【０１２０】
　後続工程Ｓ２において、制御デバイス３は、体外血液回路１００の血液ポンプ１７の停
止を誘導又は行う。
【０１２１】
　それによって、動脈患者管クランプ１３及び／又は静脈患者管クランプ１５は閉じるこ
とができる。
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【０１２２】
　制御デバイス３はさらに、ヘパリンボーラスの停止、ヘパリン、クエン酸塩、Ｃａが凝
血防止のアンタゴニストであるＣｉ－Ｃａ（クエン酸カルシウム）のような連続凝血防止
の停止、代替物ボーラスの平衡の終了及び／又は停止を誘導する又は行うことができる。
【０１２３】
　血液処理装置１のスクリーンにおいて、さらなる進行のための指示及び／又は現在のプ
ロセス工程についての情報を表示することができる。
【０１２４】
　例えば、ユーザーは、患者２００が動脈的に連結切断されるべきであることに気づくこ
とができる。工程Ｓ３において、ユーザーは、患者２００を連結切断するように要求され
得る。
【０１２５】
　次いで体外血液回路１００の管システムの動脈ラインセクション７は、生理食塩水バッ
グのような代替物供給源に好ましくは連結される。
【０１２６】
　再注入の開始の前に、すべての連結はそれらの気密性を確認できる。
【０１２７】
　連続凝血防止はさらに、中断状態が維持されることも可能である。平衡もさらに中断状
態が維持されることも可能である。
【０１２８】
　工程Ｓ４において、再注入は、再注入を誘導又は行う制御デバイス３によって－好まし
くは別のソフトキーを再び作動させることによって始動することができる。
【０１２９】
　再注入を実施するために、動脈患者管クランプ１３及び静脈患者管クランプ１５を開放
することができる。血液ポンプ１７を始動することができる。血液ポンプ１７は、例えば
≦１００ｍｌ／分の輸送速度で操作できる。
【０１３０】
　１００ｍｌ／分の血液フローは、例えば血液処理セッション中の血液フローに比較した
場合に、再注入中の血液フローを低下させるべきであることを示すことができる。血液フ
ローが、血液処理セッションの間に既に＜１００ｍｌ／分である場合、血液ポンプ１７の
輸送速度は（この１００ｍｌ未満の低い値に）維持することができる。しかし、本発明に
よれば、１００ｍｌ／分を超える速度も再注入のために可能である。
【０１３１】
　ユーザーのための、さらなる進行の指示及び／又は現在のプロセス工程についての情報
は、血液処理装置１のスクリーン上に再び表示することができる。
【０１３２】
　さらなるバックグラウンドプロセス及び／又はモニタリングプロセスを行うことができ
る。これらのプロセスは、血液処理セッション中に行われるプロセスとは異なってもよい
。
【０１３３】
　工程Ｓ５において、検出デバイス、例えば光学検出器１９は、ターゲット値が「ＯＤブ
ライト」である光学密度が、予め決定された容量内に存在するかどうかについて検出した
かどうかを要請し得る。
【０１３４】
　「ＯＤブライト」についての値の存在は、体外血液回路１００内のライン内容物中に実
質的にもはや血液が存在しないことを示し得る。値「ＯＤブライト」は、予め決定された
値であることができる。それは、例えば記憶手段及び／又はソフトウェアの内部に保存で
きる。
【０１３５】
　値「ＯＤブライト」に到達していない場合（「Ｎ」は「ＮＯ」を表わす）、メッセージ
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が出力され得る。血液ポンプ１７は、それぞれの場合に停止され得る。
【０１３６】
　「ＯＤブライト」について予め決定された値に到達した場合（「Ｊ」は「ＹＥＳ」を表
わす）、工程Ｓ６において、血液ポンプ１７の停止は、制御デバイス３によって誘導又は
行うことができる。
【０１３７】
　動脈患者管クランプ１３及び静脈患者管クランプ１５は閉じられる。
【０１３８】
　患者２００は、静脈内連結切断され得る。患者２００は、ここで、血液処理装置１から
完全に分離され、例えば処置室を離れることができる。
【０１３９】
　工程Ｓ７において、制御デバイス３によって代替液体の循環を行う又は誘導することが
できる。
【０１４０】
　まず、血液処理装置１のスクリーンは、患者が連結切断されているかどうかについての
リクエストを含むメッセージを表示することができる。
【０１４１】
　患者２００が血液処理装置１又はそれらの一部、例えば体外血液回路１００それぞれか
ら完全に連結切断されている場合、さらなる進行の指示及び現在のプロセスについての情
報をスクリーン上に表示することができる。
【０１４２】
　次に、静脈ラインセクション１１を代替供給源、例えば生理食塩水バッグに連結させる
ことを目的としている。これは、ユーザーによって行うことができる。
【０１４３】
　すべての連結は、それらの気密性について確認することができる。
【０１４４】
　次いで、工程Ｓ８において、制御デバイス３は、代替液体の循環を行う又は誘導するこ
とができる。これは、有利なことには単にソフトキーを作動させることによって再び達成
することができる。
【０１４５】
　連続凝血防止はさらに、中断又は停止状態を維持することができる。平衡はさらに、停
止状態を維持することができる。
【０１４６】
　血液ポンプ１７はさらに、≦１００ｍｌ／分の輸送速度で操作することができる。
【０１４７】
　さらなる進行のための指示及び／又は現在のプロセス工程についての情報及び／又は現
在の血液処理中断の期間についての情報を、スクリーン上に表示することができる。
【０１４８】
　この時点で、ユーザーは、－例えばスクリーン上のメッセージ又は情報によって－現在
の血液処理中断（いかなる時点においても）を終了する可能性を知ることができる。
【０１４９】
　さらなるバックグラウンドプロセス及び／又はモニタリングプロセスが行われ得る。こ
れらのプロセス進行は、血液処理セッション中のプロセス進行とは異なる場合がある。
【０１５０】
　例えば、他の閾値ウィンドウ、例えば圧力のウィンドウは、血液処理中の閾値ウィンド
ウとは異なるように設定することができる。閾値ウィンドウは、無効にすることができる
。スケールの下方静脈端部は、無効にすることができる。スケールの上方動脈端部は無効
にすることができる。
【０１５１】
　循環は、例えば、光学密度「ＯＤダーク」が検出される場合に停止でき、ここで「ＯＤ
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ダーク」はまた、記憶手段に保存されている値であってもよい。血液処理セッションは継
続され得る。
【０１５２】
　元々４時間の最大に設定されている循環期間が超過した場合、対応するメッセージが出
力され得る。血液ポンプ１７は停止され得る。このメッセージが認められ、血液処理中断
又は循環それぞれが継続され得る。
【０１５３】
　血液処理セッションが継続される場合、制御デバイス３が、工程Ｓ９において代替液体
の循環の終止を行う又は誘導することができる。
【０１５４】
　まず、循環中に代替液体を輸送していた血液ポンプ１７が停止され得る。
【０１５５】
　動脈患者管クランプ１３及び静脈患者管クランプ１５は閉じることができる。
【０１５６】
　スクリーンは、さらなる進行のための指示及び／又は現在のプロセス工程についての情
報を再び表示することができる。これらは、患者の連結のための指示のヒントを含むこと
ができる。
【０１５７】
　さらに、制御デバイスは、例えばソフトキーを作動することによって血液ポンプ１７の
開始を誘導又は行うことができる。
【０１５８】
　好ましくは、患者の動脈連結が肯定される。続いて、制御デバイス３は、血液ポンプ１
７が始動するように、例えばキーを単に押すことによって起動又は制御することができる
。血液ポンプ１７は、さらに≦１００ｍｌ／分の血液フローで輸送することができる。
【０１５９】
　動脈の患者管クランプ１３及び静脈患者管クランプ１５は、再び開放され得る。
【０１６０】
　スクリーンは、再び、さらなる進行のための指示及び／又は現在のプロセス工程につい
ての情報を表示することができる。
【０１６１】
　さらに、いくつかのバックグラウンドプロセス及び／又はモニタリングプロセスが再び
行われ得る。
【０１６２】
　工程Ｓ１０において、患者の連結が最初に開始される。
【０１６３】
　工程Ｓ１１において、特に（予め決定された）光学密度「ＯＤダーク」に予め決定され
た容量内で到達したかどうかを要請する。光学密度「ＯＤダーク」の値は、記憶手段及び
／又はソフトウェアに保存することができる。
【０１６４】
　「ＯＤダーク」についての値に到達していない場合、対応するメッセージが出力され、
血液ポンプ１７が停止され得る。
【０１６５】
　「ＯＤダーク」についての値に到達した場合、血液ポンプ１７が停止される。
【０１６６】
　次いで、動脈患者管クランプ１３及び静脈患者管クランプ１５は閉じられ得る。
【０１６７】
　患者２００（例えば次の別の血液処理）が再び利用可能になるとすぐに、血液処理セッ
ションを継続できるように、工程を逆の順番で行うことができる。
【０１６８】
　血液処理を継続するために、工程Ｓ１２において、制御デバイス３は、血液処理中断が
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開始される前に存在していた血液フローで血液ポンプ１７の再開を誘導又は行うことがで
きる。
【０１６９】
　動脈患者管クランプ１３及び静脈患者管クランプ１５は再び開放され得る。
【０１７０】
　連続凝血防止（ヘパリン、クエン酸塩、Ｃｉ－Ｃａ、凝血防止剤としてのカルシウム）
及び平衡が再開され得る。
【０１７１】
　血液処理セッションのすべてのモニタリングプロセスは再起動され得る。

【図１】 【図２】
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