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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　誤薬を低減するために医療機器と共に使用されるシステムであって、
　　患者に薬剤を供給するための許容動作パラメータの範囲内に動作パラメータを制限す
る動作限界パラメータで構成可能である医療機器と、
　　限界システムであって、
　　　前記患者の患者固有の情報を備えるメモリと、
　　　前記医療機器を用いて前記患者に前記薬剤を供給するための許容動作パラメータを
備えるデータベースと、
　　　前記薬剤を供給する間に用いられている前記動作限界パラメータを前記許容動作パ
ラメータと、前記患者固有の情報に照らして比較し、前記医療機器に関連付けられた患者
の生理的パラメータの第１の値と、異なる医療機器に関連付けられた前記患者の生理的パ
ラメータの第２の値との間の差が、閾値差内であることを判定した場合に、前記動作限界
パラメータの、前記許容動作パラメータとの、前記患者固有の情報に照らした比較に基づ
き、前記患者に前記薬剤を供給するための前記動作限界パラメータを変更するように構成
されるプロセッサと
　　を備える限界システムと
　を備えるシステム。
【請求項２】
　前記患者固有の情報が、医療施設情報システムからネットワークを通じて、前記医療施
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設情報システムのネイティブメッセージフォーマットで受信され、前記限界システムでの
使用のために構成される内部メッセージフォーマットに変換される、請求項１に記載のシ
ステム。
【請求項３】
　前記医療機器が、複数の薬剤からなる混合物を患者に供給するための動作限界パラメー
タで構成可能であり、
　前記データベースが、前記医療機器を用いて前記混合物を前記患者に供給するための許
容動作パラメータを備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
　前記患者固有の情報が、前記患者の検査データであって、血液凝固量、ビタミンレベル
、血小板数値、トロンボプラスチン時間、または血清レベルのうちの少なくとも１つから
なる検査データからなる、請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
　前記患者固有の情報が、前記患者に指示された薬剤、前記薬剤が前記患者に指示された
時刻、前記患者の処置計画、前記患者の薬剤耐性、前記患者の体重、前記患者の身長、前
記患者の体表面積、前記患者の年齢、前記患者の性別、前記患者の遺伝的体質、または前
記患者の民族性のうちの少なくとも１つからなり、前記動作限界パラメータを前記許容動
作パラメータと、前記患者固有の情報に照らして比較するように構成される前記プロセッ
サが、前記医療機器に提供される前記患者の第１の体重を、体重が前記比較の間、前記患
者固有の情報において用いられるべきであることを決定するために、別の医療機器に提供
される前記患者の第２の体重と比較する前記プロセッサからなる、請求項１に記載のシス
テム。
【請求項６】
　前記患者に前記薬剤を供給するための前記動作限界パラメータを変更するように構成さ
れる前記プロセッサが、前記患者の体表面積を有する人の前記許容動作パラメータの決定
に基づいて前記動作限界パラメータを変更するように構成される前記プロセッサからなる
、請求項５に記載のシステム。
【請求項７】
　前記許容動作パラメータが、複数のルールであって、前記患者固有の情報が当該複数の
ルールのうちの少なくとも１つによって定義される閾値内かまたはこれを超える値のいず
れかであることを示す複数のルールからなり、前記ルールのうちの少なくとも１つが、前
記患者に供給される前記薬剤の最大総量、または一定期間にわたって前記患者に供給され
る前記薬剤の最大総量を示す、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　前記医療機器が輸液ポンプからなる、請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　前記動作限界パラメータが、前記薬剤を供給する速度、供給する前記薬剤の量、前記薬
剤を供給する期間のうちの少なくとも１つに関しての限界からなる、請求項１に記載のシ
ステム。
【請求項１０】
　前記患者固有の情報に基づき前記動作限界パラメータを変更するように構成される前記
プロセッサが、前記患者への前記薬剤の送達に関する少なくとも１つの動作限界パラメー
タに関して、超過可能なソフト最大値と超過不能なハード最大値との対、または超過可能
なソフト最小値と超過不能なハード最小値の少なくとも１つを、前記患者固有の情報に基
づいて、定義するように構成されるプロセッサからなる、請求項１に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記プロセッサが、前記患者に前記薬剤を供給するための前記動作限界パラメータが前
記患者固有の情報に基づいて変更されたということを示す通知を前記医療機器に提供する
ようにさらに構成される、請求項１に記載のシステム。
【請求項１２】
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　前記プロセッサが、介護人からの入力を受信して、前記動作限界パラメータの前記変更
を無効にするようにさらに構成される、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記介護人からの前記入力が、なぜ前記介護人が前記動作限界パラメータの前記変更を
無効にしたかの指摘からなり、前記プロセッサが、いつ前記介護人が前記動作限界パラメ
ータの前記変更を無効にしたかを記録するようにさらに構成される、請求項１２に記載の
システム。
【請求項１４】
　前記プロセッサが、介護人のアイデンティティ、または前記医療機器の位置の識別のう
ちの少なくとも１つに基づいて、前記医療機器に前記通知を提供するか否かを決定するた
めの構成パラメータを受信するようにさらに構成される、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１５】
　誤薬を低減するために医療機器と共に使用される方法であって、
　　患者についての患者固有の情報を制御システムにおいて受信することと、
　　医療機器により前記患者に薬剤を供給する間、前記制御システムにより、許容動作パ
ラメータの範囲内に前記医療機器のための動作パラメータを制限する動作限界パラメータ
を、データベースに格納された許容動作パラメータと、前記患者固有の情報に照らして比
較することと、
　　前記医療機器に関連付けられた患者の生理的パラメータの第１の値と、異なる医療機
器に関連付けられた前記患者の生理的パラメータの第２の値との間の差が、閾値差内であ
ることを判定した場合に、前記動作限界パラメータの、前記許容動作パラメータとの、前
記患者固有の情報に照らした比較に基づき、前記医療機器の前記動作限界パラメータの変
更を前記制御システムから前記医療機器に供給することと、
　を備える方法。
【請求項１６】
　前記患者固有の情報が医療施設情報システムからネットワークを通じて前記制御システ
ムにおいて前記医療施設情報システムのネイティブメッセージフォーマットで受信され、
前記制御システムでの使用のために構成される内部メッセージフォーマットに変換される
、請求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
　前記医療機器が、複数の薬剤からなる混合物を患者に供給するための動作限界パラメー
タで構成可能であり、
　前記データベースが、前記医療機器を用いて前記混合物を前記患者に供給するための許
容動作パラメータを備える、請求項１５に記載の方法。
【請求項１８】
　前記患者固有の情報が、前記患者の検査データであって、血液凝固量、ビタミンレベル
、血小板数値、トロンボプラスチン時間、または血清レベルのうちの少なくとも１つから
なる検査データからなる、請求項１５に記載の方法。
【請求項１９】
　前記患者固有の情報が、前記患者に指示された薬剤、前記薬剤が前記患者に指示された
時刻、前記患者の処置計画、前記患者の薬剤耐性、前記患者の体重、前記患者の身長、前
記患者の体表面積、前記患者の年齢、前記患者の性別、前記患者の遺伝的体質、または前
記患者の民族性のうちの少なくとも１つからなり、前記動作限界パラメータを前記許容動
作パラメータと、前記患者固有の情報に照らして比較することが、前記医療機器に提供さ
れる前記患者の第１の体重を、体重が前記比較の間、前記患者固有の情報において用いら
れるべきであることを決定するために、別の医療機器に提供される前記患者の第２の体重
と比較することからなる、請求項１５に記載の方法。
【請求項２０】
　前記患者に前記薬剤を供給するための前記動作限界パラメータを変更することが、前記
患者の体表面積を有する人の前記許容動作パラメータの決定に基づいて前記動作限界パラ



(4) JP 6660288 B2 2020.3.11

10

20

30

40

50

メータを変更することからなる、請求項１９に記載の方法。
【請求項２１】
　前記許容動作パラメータが、複数のルールであって、前記患者固有の情報が当該複数の
ルールのうちの少なくとも１つによって定義される閾値内かまたはこれを超える値のいず
れかであることを示す複数のルールからなり、前記ルールのうちの少なくとも１つが、前
記患者に供給される前記薬剤の最大総量、または一定期間にわたって前記患者に供給され
る前記薬剤の最大総量を示す、請求項１５に記載の方法。
【請求項２２】
　前記医療機器が輸液ポンプからなる、請求項１５に記載の方法。
【請求項２３】
　前記動作限界パラメータが、前記薬剤を供給する速度、供給する前記薬剤の量、前記薬
剤を供給する期間のうちの少なくとも１つに関しての限界からなる、請求項１５に記載の
方法。
【請求項２４】
　前記患者固有の情報に基づき前記動作限界パラメータを変更することが、前記患者への
前記薬剤の送達に関する少なくとも１つの動作限界パラメータに関して、超過可能なソフ
ト最大値と超過不能なハード最大値との対、または超過可能なソフト最小値と超過不能な
ハード最小値の少なくとも１つを、前記患者固有の情報に基づいて、定義することからな
る、請求項１５に記載の方法。
【請求項２５】
　前記患者に前記薬剤を供給するための前記動作限界パラメータが前記患者固有の情報に
基づいて変更されたということを示す通知を前記医療機器に提供することをさらに備える
、請求項１５に記載の方法。
【請求項２６】
　介護人からの入力を受信して、前記動作限界パラメータの前記変更を無効にすることを
さらに備える、請求項２５に記載の方法。
【請求項２７】
　前記介護人からの前記入力が、なぜ前記介護人が前記動作限界パラメータの前記変更を
無効にしたかの指摘からなり、いつ前記介護人が前記動作限界パラメータの前記変更を無
効にしたかを記録することをさらに備える、請求項２６に記載の方法。
【請求項２８】
　介護人のアイデンティティ、または前記医療機器の位置の識別のうちの少なくとも１つ
に基づいて、前記医療機器に前記通知するか否かを判定するための構造パラメータを受信
することをさらに備える、請求項２５に記載の方法。
【請求項２９】
　誤薬を低減するために医療機器と共に使用される方法であって、
　　患者についての患者固有の情報を受信することと、
　　前記医療機器によって前記患者に薬剤を供給する間、許容動作パラメータの範囲内に
前記医療機器のための動作パラメータを制限する動作限界パラメータを、データベースに
格納された許容動作パラメータと、前記患者固有の情報に照らして比較することと、
　　前記医療機器に関連付けられた患者の生理的パラメータの第１の値と、異なる医療機
器に関連付けられた前記患者の生理的パラメータの第２の値との間の差が、閾値差内であ
ることを判定した場合に、前記動作限界パラメータの、前記許容動作パラメータとの、前
記患者固有の情報に照らした比較に基づき、前記患者に前記薬剤を供給するための前記医
療機器の前記動作限界パラメータの変更を供給することと、
　からなる方法をプロセッサに実行させるプログラムを格納する記憶媒体。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本願は、２０１１年９月２７日に提出された米国特許出願第１３／２４６，７８２号「



(5) JP 6660288 B2 2020.3.11

10

20

30

40

50

患者の治療法を動的に調節するシステムおよび方法」（System and Method for Dynamica
lly Adjusting Patient Therapy）の一部継続出願として米国特許法第１２０条に基づき
優先権を主張するものであり、上記出願は、現在は米国特許第８，３４０，７９２号とし
て発行されている２０１０年１１月１６日に提出された米国特許出願第１２／９４７，７
７３号「患者の治療法を動的に調節するシステムおよび方法」（System and Method for 
Dynamically Adjusting Patient Therapy）の継続出願であり、この出願は、現在は米国
特許第７，８６０，５８３号として発行されている２００４年８月２５日に提出された米
国特許出願第１０／９２５，５１１号「患者の治療法を動的に調節するシステムおよび方
法」（System and Method for Dynamically Adjusting Patient Therapy）の継続出願で
あって、また本願は、２０１１年７月１８日に提出された米国特許出願第１３／１８５，
４２７号「分散型遠隔機器および投薬管理薬剤配送システム」（Distributed Remote Ass
et and Medication Management Drug Delivery System）の一部継続出願として米国特許
法第１２０条に基づき優先権を主張するものであり、上記出願は、現在は米国特許第８，
００５，６８８号として発行された２００５年１１月７日に提出された米国特許出願第１
１／２６８，９９５号「分散型遠隔機器および投薬管理薬剤配送システム」（Distribute
d Remote Asset and Medication Management Drug Delivery System）の継続出願であっ
て、この出願は、米国特許法第１１９条のもと２０００年５月１８日に提出された米国仮
特許出願第６０／２０５，１２５号の優先権の主張を伴った２００１年５月１８日に提出
された米国特許出願第０９／８６０，８６５号の分割出願であり、これらの開示はあらゆ
る目的のため引用により全文を本願に組み込まれるものである。
【０００２】
　本開示は概して、医療施設内の患者の看護を管理するシステムおよび方法、特に、診療
、投薬の配送、機器の識別、薬剤送達の検証に関する情報を統合し管理するシステムおよ
び方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　誤薬、すなわち、投薬の指示、調剤、与薬において発生する間違いは、傷害を引き起こ
すか否かに関係なく、施設環境内において医療を提供する上で重要な考慮事項である。ま
た、医療処置を要する、薬剤に関連する傷害と定義され、誤薬の一種である薬剤有害事象
（ＡＤＥ）は、最も重大な誤薬の一部であり、多数の患者の傷害や死亡の原因となってい
る。
【０００４】
　医療施設は、誤薬の発生と重大性を低減する方法を絶えず模索している。予防可能な薬
剤有害事象（ＰＡＤＥ）およびその他の誤薬の発生頻度と重大性を低減するために、様々
なシステムおよび方法が一般的に使用されている。薬剤投与の際、通常は、正しい患者、
正しい薬剤、正しいルート、正しい量、正しい時間の５つの「正しい」または要因に焦点
が当てられている。ＡＤＥおよびＰＡＤＥを低減しようとするシステムおよび方法は、こ
れら５つの正しいを考慮すべきである。
【０００５】
　従来、施設環境内における投薬の配送、検証、制御は、間違いが発生し得る領域であっ
た。標準的な医療施設では、医師が特定の患者に対する投薬の指示を入力する。この指示
は単純な手書きの指示として扱われることもあれば、医師指示入力（ＰＯＥ）システムな
どの自動システムに入力されることもある。手書きの指示やＰＯＥシステムからの電子処
方は薬局に送られ、そこで指示が履行される。通常、薬局は、起こり得る患者のアレルギ
ーと、２つ以上の薬剤が処方される場合は起こり得る薬剤相互作用とに関して医師の指示
をチェックし、禁忌についてもチェックする。医療施設によっては、薬剤は薬局内で識別
し収集して、ナースステーションに搬送するための搬送キャリアに入れられるかもしれな
い。看護士ステーションでは、処方が配送のために識別された薬剤に対して再度チェック
され、間違いが発生していないことを確認する。
【発明の概要】
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【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　このようなシステムは、薬剤が経口で投与されるときに患者が適切な薬剤を受け取って
いることを検証するのに適切に機能する。しかし、システムは、静注（ＩＶ）薬剤の正確
な与薬が患者にされていることを完全に検証することができないかもしれない。薬剤が輸
液ポンプ（例えば、大容量の点滴型または注射器型ポンプを含む）などの自動または半自
動投与装置を用いて投与され、自動装置が不正確な薬剤投与パラメータでプログラムされ
ている場合に、薬剤の不正確な投与が発生し得る。例えば、投薬指示が正しい注入パラメ
ータを含む場合でも、それらのパラメータが輸液ポンプに不正確に入力されて、処方され
た治療に至らない方法で輸液ポンプが薬剤を投与することになる可能性がある。さらに、
輸液ポンプが特定の動作限界パラメータで設定されていた場合、その動作限界パラメータ
が、標準的な患者にとっては概して安全と考えられるが、薬剤が与薬される患者にとって
は安全でないかもしれない値を反映している場合がある。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本開示の一実施形態によると、誤薬を低減するために医療機器と共に使用されるシステ
ムが提供される。該システムは、患者に投薬を行うための動作限界パラメータで構成可能
な医療機器と、限界システムとを含む。限界システムは当該患者の患者固有の情報を含む
メモリと、医療機器を用いて患者に投薬を行うための許容動作パラメータを含むデータベ
ースと、プロセッサとを含む。プロセッサは許容動作パラメータを患者固有の情報と比較
し、許容動作パラメータと患者固有の情報との比較に基づき、患者への投薬を行うための
動作限界パラメータを変更するように構成される。
【０００８】
　システムの特定の側面では、医療機器は複数の薬剤を含む混合物を患者に供給するため
の動作限界パラメータで構成可能であり、データベースは医療機器を用いて混合物を患者
に供給するための許容動作パラメータを含む。患者固有の情報は患者の検査データを含む
ことができる。検査データは、血液凝固量、ビタミンレベル、血小板数値、トロンボプラ
スチン時間、または血清レベルのうちの少なくとも１つを含むことができる。患者固有の
情報は、患者に指示された薬剤、薬剤が患者に指示された時刻、患者の処置計画、患者の
薬剤耐性、患者の体重、患者の身長、患者の体表面積、患者の年齢、患者の性別、または
患者の民族性のうちの少なくとも１つを含むことができる。システムの特定の側面では、
許容動作パラメータを患者固有の情報を比較するように構成されるプロセッサは、医療機
器に提供される患者の第１の体重を別の医療機器に提供される患者の第２の体重と比較す
るプロセッサを含む。システムの特定の側面では、患者に投薬を行うための動作限界パラ
メータを変更するように構成されるプロセッサは、患者の体表面積を有する人の許容動作
パラメータの決定に基づいて動作限界パラメータを変更するように構成されるプロセッサ
を含む。許容動作パラメータは、患者固有の情報が複数のルールのうちの少なくとも１つ
によって定義される閾値内かまたはこれを超える値のいずれかであることを示す複数のル
ールを含むことができる。ルールの少なくとも１つは、一定期間にわたって患者に供給さ
れる薬剤の最大総量を示すことができる。医療機器は輸液ポンプを含むことができる。動
作限界パラメータは、投薬を行う速度、供給する薬剤の量、投薬を行う期間のうちの少な
くとも１つを含むことができる。システムの特定の側面では、患者固有の情報に基づき動
作限界パラメータを変更するように構成されるプロセッサは、患者への薬剤の送達に関す
る少なくとも１つの動作限界パラメータに関して、最大値または最小値の少なくとも１つ
を、患者固有の情報に基づいて、定義するように構成されるプロセッサを含む。システム
の特定の側面では、患者固有の情報に基づき動作限界パラメータを変更するように構成さ
れるプロセッサは、患者への薬剤の送達に関する少なくとも１つの動作限界パラメータに
関して、超過可能なソフト最大値と超過不能なハード最大値との対、超過可能なソフト最
小値と超過不能なハード最小値の少なくとも１つを、患者固有情報に基づいて、定義する
ように構成されるプロセッサを含む。プロセッサは、患者への投薬を行うための動作限界
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パラメータが患者固有の情報に基づいて変更されたということを示す通知を医療機器に提
供するようにさらに構成することができる。プロセッサは、介護人からの入力を受信して
、動作限界パラメータの変更を無効にするようにさらに構成することができる。介護人か
らの入力は、なぜ介護人が動作限界パラメータの変更を無効にしたかの指摘を含むことが
できる。プロセッサは、いつ介護人が動作限界パラメータの変更を無効にしたかを記録す
るようにさらに構成することができる。プロセッサは、介護人のアイデンティティ、医療
機器の位置の識別、または施設の選択のうちの少なくとも１つに基づいて、医療機器に通
知を提供するか否かを決定するための構成パラメータを受信するようにさらに構成するこ
とができる。患者固有の情報は、外部データシステムから、外部データシステムのネイテ
ィブメッセージフォーマットで受信され、限界システムでの使用のために構成される内部
メッセージフォーマットに変換することができる。
【０００９】
　本開示の別の実施形態によると、誤薬を低減するために医療機器と共に使用される方法
が提供される。該方法は、患者の患者固有の情報を受信することと、患者固有の情報を医
療機器にとっての許容動作パラメータを含むデータベースと比較することを含む。該方法
はまた、患者固有の情報の許容動作パラメータとの比較に基づき、患者に薬剤を供給する
ための医療機器の動作限界パラメータを変更することも含む。
【００１０】
　該方法の特定の側面では、医療機器は複数の薬剤を含む混合物を患者に供給するための
動作限界パラメータで構成可能であり、データベースは医療機器を用いて混合物を患者に
供給するための許容動作パラメータを含む。患者固有の情報は患者の検査データを含むこ
とができる。検査データは、血液凝固量、ビタミンレベル、血小板数値、トロンボプラス
チン時間、または薬剤の血漿／血清濃度、あるいは電解質濃度などのその他の生理学的成
分のうちの少なくとも１つを含むことができる。患者固有の情報は、患者に指示された薬
剤、薬剤が患者に指示された時刻、患者の処置計画、患者の薬剤耐性、患者の体重、患者
の身長、患者の体表面積、患者の年齢、患者の性別、患者の遺伝的体質、または患者の民
族性のうちの少なくとも１つを含むことができる。許容動作パラメータを患者固有の情報
と比較することは、医療機器に提供される患者の第１の体重を、別の医療機器に提供され
る患者の第２の体重と比較することを含むことができる。患者への投薬を行うための動作
限界パラメータを変更することは、患者の体表面積を有する人の許容動作パラメータの決
定に基づいて動作限界パラメータを変更することを含むことができる。許容動作パラメー
タは、患者固有の情報が複数のルールのうちの少なくとも１つによって定義される閾値内
かまたはこれを超える値のいずれかであることを示す複数のルールを含むことができる。
ルールの少なくとも１つは、一定期間にわたって患者に供給される薬剤の最大総量を示す
ことができる。医療機器は輸液ポンプを含むことができる。動作限界パラメータは、投薬
を行う速度、供給する薬剤の量、投薬を行う期間のうちの少なくとも１つを含むことがで
きる。該方法の特定の側面では、患者固有の情報に基づき動作限界パラメータを変更する
ことは、患者への薬剤の送達に関する少なくとも１つの動作限界パラメータに関して、最
大値または最小値の少なくとも１つを、患者固有情報に基づいて、定義することを含むこ
とができる。該方法の特定の側面では、患者固有の情報に基づき動作限界パラメータを変
更することは、患者への薬剤の送達に関する少なくとも１つの動作限界パラメータに関し
て、超過可能なソフト最大値と超過不能なハード最大値との対、または超過可能なソフト
最小値と超過不能なハード最小値の少なくとも１つを、患者固有の情報に基づいて、定義
することを含むことができる。該方法の特定の側面では、該方法は、患者への投薬を行う
ための動作限界パラメータが患者固有の情報に基づいて変更されたということを示す通知
を医療機器に提供することをさらに含む。該方法は、介護人からの入力を受信して、動作
限界パラメータの変更を無効にすることをさらに含むことができる。介護人からの入力は
、なぜ介護人が動作限界パラメータの変更を無効にしたかの指摘を含むことができる。該
方法は、いつ介護人が動作限界パラメータの変更を無効にしたかを記録することをさらに
含むことができる。該方法は、介護人のアイデンティティ、医療機器の位置の識別、また



(8) JP 6660288 B2 2020.3.11

10

20

30

40

50

は施設の選択のうちの少なくとも１つに基づいて、医療機器に通知を提供するか否かを決
定するための構成パラメータを受信することをさらに含むことができる。医療機器の動作
限界パラメータは限界システムによって変更することができ、患者固有の情報は、外部デ
ータシステムから、外部データシステムのネイティブメッセージフォーマットで受信され
、限界システムでの使用のために構成される内部メッセージフォーマットに変換すること
ができる。
【００１１】
　本開示の一実施形態によると、誤薬を低減するために医療機器と共に使用される方法を
プロセッサに実行させる機械可読指示が機械可読記憶媒体に含まれる。該方法は、患者の
患者固有の情報を受信することと、患者固有の情報を医療機器にとっての許容動作パラメ
ータを含むデータベースと比較することとを含む。該方法はまた、患者固有の情報の許容
動作パラメータとの比較に基づき、患者に薬剤を供給するための医療機器の動作限界パラ
メータを変更することも含む。
【００１２】
　なお、本技術のその他の構成は、本技術の様々な構成が例示のために示され、説明され
ている以下の詳細な説明から、当業者にとって容易に自明になるであろう。理解されるで
あろうが、本技術はその他の異なる構成をなすこともでき、いくつかの細部は当該技術の
範囲を逸脱せずにその他の様々な点で変更を加えることができる。したがって、図面およ
び詳細な説明は、そもそも例示であって、限定ではないとみなされるべきである。
【００１３】
　添付図面は、理解を深めるために提供され、本明細書に組み込まれて本明細書の一部を
成すものであるが、開示される実施形態を例示し、開示される実施形態の原理を説明する
役割を明細書と共に果たす。
【図面の簡単な説明】
【００１４】
【図１】誤薬の可能性を低減する治療管理システムを示すブロック図および図形表現であ
る。
【図２】本開示の特定の側面に係る図１の構成からの制御システム、サーバ、医療機器の
例を示すブロック図である。
【図３】輸液ポンプなどのプログラム可能な医療機器と制御システムを使用する患者の誤
薬を、その患者に固有の情報に照らしてガイドラインデータベースを参照することによっ
て低減するプロセスの例を示す機能ブロック図である。
【図４】図２の制御システム、サーバ、医療機器を実装することのできるコンピュータシ
ステムの例を示すブロック図である。
【発明を実施するための形態】
【００１５】
　以下の詳細な説明には、本開示を十分に理解してもらうために、多数の具体的な詳細が
記載されている。しかしながら、当業者にとっては、本開示の実施形態がこれらの具体的
な詳細のいくつかを欠いていても実施できることは自明であろう。他の例では、周知の構
造および技術は、本開示を曖昧にしないように詳細に示しことはしていない。
【００１６】
　本開示は、輸液ポンプのような医療機器に関する動作限界パラメータ（または「動的ガ
ードレール」（"dynamic guardrails”））を判定するために、患者の検査結果または特
徴（例えば、身長、体重、性別、体表面積、病歴）などの患者固有のデータを評価するシ
ステムを提供している。患者固有の検査結果およびその他のデータを組み入れることで、
潜在的な臨床上の危険を回避するシナリオを臨床医に通知することができる。さらに、患
者の検査結果およびその他の関連する患者データを組み入れることで、臨床医が静脈内薬
剤投与の適切な方法に関連する状況を監視しこれに介入するのを手伝うことができる。ま
た、本開示は、正しい処置が、正しい患者に固有のデータに基づいて、正しい方法で、正
しい量、正しい時間になされることを検証することを規定するものである。
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【００１７】
　開示されているシステムがどのようにして患者の治療に際して臨床医を支援するかにつ
いて、いくつかの例を以下に示す。開示されているシステムは例えば、患者の容体の変化
（例えば、腎機能と肝機能の変化や白血球数の増加）を医療機器の所にいる臨床医に通知
し、変化した容体に基づいて患者に薬剤を注入する際の最大および最小注入限度などのパ
ラメータを自動的に変更し（あるいは変更を提示し）、臨床医による確認を受けることが
できる。また、開示されているシステムは例えば、患者が検査値やその他の状態の変更な
どの重要な状況を入力した場合、注入パラメータを自動的に変更することもできる。さら
に、開示されているシステムは例えば、注入される薬剤が患者についての有効な投薬指示
と関連付けられない場合、患者への薬剤の注入パラメータを変更することができる。別の
例として、開示のシステムは、以前にいつ、どのように抗生物質が患者に注入されたかに
基づいて、患者への抗生物質の注入パラメータを変更することができる。開示のシステム
は例えば、患者に影響を及ぼしている菌が抗生物質に対して耐性があることが分かってい
る場合、その抗生物質の注入パラメータを変更することができる。さらに別の例としては
、開示されているシステムは、患者の記録が注入を停止すべきであることを示している場
合、患者への薬剤注入パラメータを変更することができる。別の例として、患者に対して
ある医療機器に関する有効な指示が存在しないとき、開示のシステムは、臨床医が文書化
されていない口頭での指示を与えているかもしれないとか、あるいは注入を中止するよう
指示されていたがそのような指示が見過ごされたとか、などの指示ないしは明確化を求め
るメッセージを該当する臨床医に送信することができる。
【００１８】
　図面を参照すると、図１は、本開示の特定の側面に係る、統合された医療施設規模の情
報および介護管理システム２８を例示する。医療施設の情報管理システムの各種サブシス
テムが、施設通信システム３０によって相互接続されたている。通信システム３０は、例
えば、パーソナルエリアネットワーク（ＰＡＮ）、ローカルエリアネットワーク（ＬＡＮ
）、キャンパスエリアネットワーク（ＣＡＮ）、都市域ネットワーク（ＭＡＮ）、広域ネ
ットワーク（ＷＡＮ）、広帯域ネットワーク（ＢＢＮ）、インターネットなどのうちの任
意の１つまたはそれ以上を含むことができる。さらに、通信システム３０は、バスネット
ワーク、スターネットワーク、リングネットワーク、メッシュネットワーク、スター－バ
スネットワーク、ツリーまたは階層型ネットワークなどの１つまたはそれ以上のネットワ
ークトポロジを含むことができるが、それらに限定されない。図１に示すように、通信シ
ステム３０は各種インタフェース３２を通じて医療施設情報システム３４、薬局情報シス
テム３６、患者情報データベース６２、医師指示入力システム３８、投薬ガイドラインデ
ータベース６０、制御システム４０（または「限界システム」）に接続される。
【００１９】
　施設通信システム３０は限定的な意味で解釈されることを意図していない。このような
施設通信システム３０は医療施設全体を取り囲むことができ、あるいは医療施設の小さな
領域に配置することができる。また、病院以外の医療施設における通信システムを含むこ
とができ、患者の自宅などの代わりのケア施設に適用することができる。また、介護人と
いう文言は広い意味で使用され、看護士、医師、医療専門家、および患者をケアするその
他の人々を含むことを意味する。
【００２０】
　本開示の一側面に係る制御システム４０は例えば、通信システム３０と接続し、医療機
器８０を構成するのに十分なメモリ４２と処理容量を有するサーバまたはその他のコンピ
ュータであってもよい。制御システム４０は、以下詳述するように、その他のハードウェ
アまたはネットワークとの通信や、その他の機能の中でも、データの入出力、報告の生成
・印刷などを可能にするといった、本開示の各種側面を実行するための動作ソフトウェア
またはその他の指示を含む。制御システム４０は別個の機器として図示されているが、制
御システム４０と関連するメモリ４２とは医療機器８０などの別の素子に組み込むことも
できると理解されよう。
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【００２１】
　通信システム３０は例えば、医療施設全体に配置される、および／または、様々なコン
ピュータ、臨床装置、当該施設で使用されるその他の機器に装着される送信機および受信
機を利用する、有線または無線のイーサネット（登録商標）（ＩＥＥＥ５２２．３）を備
えることができる。このような無線システムでは、システムによって送受信される信号は
、高周波（ＲＦ）、赤外線（ＩＲ）、もしくは適切な送信機または受信機を有する装置間
で無線で情報を搬送することのできるその他の手段とすることができる。当業者であれば
、システムの各種側面の間を相互接続する配線を必要としないことを除き、このようなシ
ステムが図１に示すシステムと同一であり得ることをすぐに理解するであろう。
【００２２】
　標準的な医療施設では、患者の部屋、病棟、または区域は、特定の区域の患者のケアに
割り当てられた介護人が自らの職務を執行する機能を執り行うナースステーション４４の
近傍に、通常、グループで配置されている。これらの機能は、通常、患者のカルテの更新
および監視、投薬指示の準備と執行、トラッキングのために施設によって必要とみなされ
るその他の情報の監視および記録などを含む。また、通常、患者に配送される薬剤の保管
および／または調合の専用の部屋もナースステーションに隣接して配置される。この部屋
は、一般的に使用される経口薬、ＩＭ、またはＩＶ薬剤の在庫を含むことができる。この
部屋は、処方された処置の計画に従い輸液バッグの内容物を処方するのに使用することも
できる。
【００２３】
　ナースステーション４４は通常、直接またはインタフェース４８を通じて通信システム
３０に接続される端末またはコンピュータシステム４６を含み、ナースステーションにい
るユーザが、患者データまたは医療施設情報システム３４、薬局情報システム３６、医師
指示入力システム３８、あるいはその他の施設内のシステムなどのシステムに情報を入力
し、もしくは取り出すことができるようになっている。なお、すべてのユーザが各システ
ムへのアクセス権を有するわけではないことは理解されよう。例えば、医師はナースステ
ーションシステム４４から医師指示入力システム３８にアクセスして投薬指示を入力、編
集、または追跡することができるが、介護人はそのような指示を見ることしかできないか
もしれない。さらに、本開示はナースステーション４４に位置しているコンピュータシス
テム４６に関して説明しているが、コンピュータシステム４６は、そうすることが簡便ま
たは効率的であるような医療施設内の任意の場所に位置しているサテライトシステムであ
ってもよい。このようなサテライトコンピュータシステムは、有線または無線ネットワー
ク接続を用いて通信システム３０に動作可能に接続することができる。プリンタ５０もま
た、レポート、バーコード、ラベル、その他の物を印刷するためにナースステーションコ
ンピュータシステム４６に接続することができ、薬剤ラベル、レポート、または識別のた
めに設けられたバーコードラベルを有するその他のアイテムのバーコードを読み取るため
にバーコードリーダ５２を設けることができる。
【００２４】
　無線ＩＤ（ＲＦＩＤ）タグが薬剤、患者、機器、またはその他の方法と共に使用される
別の実施形態では、ナースステーション４４はＲＦＩＤタグと共に使用されるインテロゲ
ータまたはＲＦＩＤリーダ（図示せず）に含むこともできる。
【００２５】
　本開示の側面によると、薬剤データベースキャリア（ＭＤＣ）または投薬ガイドライン
データベース６０は、介護人が薬剤投与装置８０をプログラミングして患者に薬剤を送達
するために使用する投薬パラメータまたはその他の情報を監視するために提供された情報
を記憶している。薬剤相互作用や、薬剤の起こり得る禁忌および／または副作用に関する
情報を含むデータベースや、各種薬剤の投与についての確立されたガイドラインを含む、
様々な種類の情報を投薬ガイドラインデータベース６０のメモリに記憶することができる
。例えば、ガイドラインは、投与量、与薬頻度、および、輸液ポンプをプログラミングす
るための、例えば、適切な流量および注入時間などのその他の送達関連情報など、制度上



(11) JP 6660288 B2 2020.3.11

10

20

30

40

50

確立されたガイドラインもしくは薬剤投与パラメータの限界を含むことができる。さらに
、ガイドラインは、同様の薬剤に対して異なるセットの送達パラメータを有する特定の患
者または処置領域に適した薬剤投与、例えば、老齢患者、小児患者、腫瘍患者向けの薬剤
投与を提供するためのガイドラインも包含することができる。化学療法計画や慢性感染症
または疼痛の処置計画などの特定の治療計画に関するガイドラインを含めることもできる
。なお、本明細書で使用される際のデータベースという用語は、一般的に理解されるよう
に使用されることが、当業者によって理解されよう。すなわち、データベースという用語
は、ソフトウェアまたはその他の形式に含まれる適切なプログラムを使用して取り出され
および分析されることができるように組織され、フォーマット化され、記憶される値また
は情報の集合を指す。
【００２６】
　本開示の一実施形態では、投薬ガイドラインデータベース６０は、投薬ガイドラインデ
ータベース６０とコンピュータシステム４６との間を接続するクレードルまたはその他の
ドッキング装置を介して、ナースステーションコンピュータシステム４６またはその他の
施設の中央システムの情報システムとインタフェース接続をすることができる。この実施
形態では、クレードルを使用して、投薬ガイドラインデータベース６０と看護士のコンピ
ュータシステム４６との間で情報を行き来させることができる。その後、この情報は処理
されてコンピュータシステム４６に記憶させることができ、あるいは、この情報を、イン
タフェース４８を介してコンピュータシステム４６により、通信システム３０上のその他
の各種施設情報システムに伝達することができる。このようにして、薬局情報システム３
０からの情報は、例えば、通信システム３０、ナースステーション４４のコンピュータシ
ステム４６を介して、投薬ガイドラインデータベース６０へと伝達することができる。同
様に、投薬ガイドラインデータベース６０に含まれる情報は、ナースステーションコンピ
ュータシステム４６、インタフェース４８、通信システム３０を介して、相互接続された
システム３４、３６、３８、４０、または６２のいずれにも伝達することができる。
【００２７】
　投薬ガイドラインデータベース６０は、サーバなどの装置に記憶させることができる。
また、あるいは、これに代えて、医療施設は制御システム４０のメモリ４２の中心に位置
させて投薬ガイドラインデータベース６０を有することができる。投薬ガイドラインデー
タベース６０は、患者に薬剤を送達するために施設で作製されたガイドライン、ならびに
薬剤相互作用の情報もしくは起こり得る薬剤の副作用の情報を含み、患者のベッドサイド
への行き来の際に介護人が持って行くことができるよう可搬性を有する薬剤情報および／
またはデータベースまたはライブラリを含む。投薬ガイドラインデータベース６０はまた
、投薬ガイドラインデータベース６０と、コンピュータ、薬剤投与装置、生活反応監視装
置などの臨床装置などのその他の装置との間で情報を伝達できるように、保存機能とコン
ピュータシステムまたはネットワークとインタフェース接続する技術とを有することがで
きる。
【００２８】
　投薬ガイドラインデータベース６０に具体化される一般的概念は、輸液ポンプなどの薬
剤投与装置８０に入力することができる薬剤投与パラメータやその他の情報を提供するこ
とである。
【００２９】
　本開示の側面によると、制御システム４０は、患者情報データベース６２から患者固有
の情報を、投薬ガイドラインデータベース６０から投薬情報を、医療機器８０から装置情
報を取得するように構成される。患者情報データベース６２はそれ自体、医師指示入力シ
ステム３８、薬局情報システム３６、医療施設情報システム３４から取り出された患者固
有の情報を取得し記憶することができる。特定の側面では、情報は実際の薬剤投与前に医
療機器８０から取得された情報であって、医療機器８０に関連付けられる患者の患者固有
の情報に鑑み、制御システム４０が投薬ガイドラインデータベース６０からの投薬情報を
評価することができて、医療機器６０に入力されたパラメータが特定の薬剤の投与に関し
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て制度上確立されたガイドラインの範囲内に入るか否かが判定される。比較の結果、薬剤
投与装置に入力されたパラメータまたは情報が確立されたガイドラインを満たすというこ
とにおいて適切である場合、その結果の表示が介護人になされ、介護人は薬剤投与を開始
することができる。
【００３０】
　もしくは、比較の結果、１つ以上のパラメータまたは情報が確立されたガイドラインを
満たさない場合、１つ以上のパラメータまたは情報の一部が間違って薬剤投与装置に入力
され、薬剤投与を開始する前に矯正行為または無効化が必要であるという警告または警報
を介護人に提供することができる。別の実施形態では、薬剤投与装置は、比較が好適であ
ったという信号を制御システム４０から受信しない限り薬剤の投与の開始を自動的にさせ
ないようにされることによって、薬剤の誤った投与に対するフェイルセーフを提供するこ
とができる。
【００３１】
　例えば、患者の検査結果が患者の腎機能低下を示しているとする。しかしながら、患者
に処方された薬剤はどんな患者の腎機能もさらに低下させるものであって、患者が正常な
腎機能を有する場合には、投薬ガイドラインデータベース６０によって定義される制度上
確立されたガイドラインの範囲内にまだ収まる。ただし、この特定の患者は腎機能が低下
している。患者の腎機能低下に関する患者固有情報の識別に基づいて、制御システム４０
は処方された薬剤を提供する医療機器８０に警報を表示し、任意で介護人を制限して医療
機器８０を用いて処方された薬剤を投与しないようにする。
【００３２】
　特定の側面では、情報は実際の薬剤投与の開始後に医療機器８０から回収された情報で
あって、医療機器８０に関連付けられる患者の患者固有の情報を参照して、制御システム
４０が投薬ガイドラインデータベース６０からの投薬情報を評価することができて、現在
医療機器６０によって使用されているパラメータが特定の薬剤投与に関して制度上確立さ
れたガイドライン内に入るか否かが判定される。例えば、投与中の薬剤の評価は、例えば
血圧、心拍数、または血糖値を維持するように投与量を調節するときなど、薬剤の投与中
に行うことができる。そのようにして間違いを回避することができ、１０分、１０時間、
または１０日などの薬剤投与の間、いつでも警報を掲示することができるであろう。
【００３３】
　投薬ガイドラインデータベース６０に記憶される薬剤投与に関する制度上確立されたガ
イドラインまたはより広範に受け入れられたプロトコルは例えば、丸薬寸法、１時間当た
り最大投与量、最大連続投与量、注入容積、流量、最高濃度などの、薬剤投与パラメータ
あるいはその他の情報を含む。投薬ガイドラインデータベース６０は、医療施設によって
生成され、あるいは施設によって採用されてきた注入パラメータの、前もって確立された
値を有することができる。それらは施設の「ベストプラクティス」と考えられるものを含
み、適時更新され得る。これらの前もって確立された値は、投与パラメータおよびその他
の注入パラメータに関する「ハード」および「ソフト」の限界値または動的ガードレール
を含むことができる。施設は、この薬剤の投与では通常超過することがない値であるが、
例外的な状況では超過し得る、薬剤注入パラメータのソフトリミットを設定することがで
きる。施設は、この施設では超過することはない値である、薬剤注入パラメータのハード
リミットを設定することができる。同様に、施設は、施設によって使用される通常の範囲
を下回る投与量に薬剤注入パラメータのソフトリミット値を設定し、施設ではその値を下
回る投与量を与えることができないという値である、薬剤注入パラメータのハードリミッ
トを設定することができる。このような状況では、起こり得る過少または過剰投与を回避
するように、低または高投与量警報を発することができる。
【００３４】
　いったん注入パラメータ値が介護人によって医療機器８０に入力され、それらの値が制
御システム４０に伝達されると、制御システム４０は選択された値のそれぞれを投薬ガイ
ドラインデータベース６０および患者情報データベース６２からの患者固有の情報と比較
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して、入力された注入値が許容範囲に収まることを確かめる検証段階に入ることができる
。値がハードリミットに反する場合、制御システム４０は、制御システム４０または医療
機器８０において警報を生成し、医療機器８０の動作開始前に値の変更を要求することが
できる。選択された注入パラメータ値がソフトリミットに反する場合、制御システム４０
は、介護人が入力値はソフトリミット外であるが、薬剤投与開始前はその値は有効に維持
されるということを理解しているという承認を介護人に要求することができる。ある側面
では、制御システム４０は、介護人にその値を入力する理由を提示するように求めること
もできる。介護人から承認が得られれば、制御システム４０は医療機器８０による薬剤の
投与を認可することができる。
【００３５】
　制御システム４０は、薬剤投与装置８０からの薬剤投与パラメータまたは情報を取り出
し、介護人のアイデンティティ、機器の位置、患者の生活反応情報、または記録されるべ
きその他の任意の情報などとともに、患者に与えられる薬剤の識別と具体的な治療計画を
表す、メモリ４２内の各種処理に関するデータまたは情報を記憶することができる。また
、制御システム４０は、医学的処置の情報の以前のおよび／または同一の処理の一次的ま
たは二次的検証に関するデータまたは情報も記憶することができる。制御システム４０は
また、薬剤投与に関連する警告またはデータ入力のプロンプトなど、メッセージまたはそ
の他の情報を表示のために介護人に提供することができる。さらに、制御システム４０の
情報入力手段を使用して、制御システム４０のメモリ４２に記憶するため、情報を制御シ
ステム４０に手動で入力することができる。特定の側面では、制御システム４０は、複数
の治療または入院にまたがる患者固有の処置を表す情報をメモリ４２に記憶することがで
きる。例えば、制御システム４０は、ある期間での化学療法の最大投与量の超過を防止す
るため、患者がどれだけ化学療法を受けているかを特定し追跡することができる。別の例
では、制御システム４０は、肝不全の患者に特定のアルコール量の超過を防止するため、
患者に提供される薬剤にどれだけのアルコールが含まれるかを特定し追跡することができ
る。
【００３６】
　ここでは制御システム４０の具体例を説明したが、制御システム４０は本開示の基本概
念を実行する任意の装置を含むことを意図することは理解されよう。すなわち、例えば、
これらに限定されないが、輸液ポンプまたは同様の機能を実行するその他の機器などを含
む薬剤投与装置から薬剤投与または治療の情報を受信し、１人または複数の患者に固有の
情報を受信し、受信した情報を、制度上確立された薬剤投与ガイドライン、あるいは薬剤
相互作用情報および／または起こり得る副作用のライブラリなどのその他の関連情報また
はデータと比較し、患者への薬剤投与開始前に介護人に比較結果を提示することのできる
プロセッサを有する装置が、本開示の目的を達成する。特に有益な実施形態には、薬剤投
与または処置のパラメータなどの薬剤投与に関する情報、および／または、患者と介護人
のアイデンティティのようなその他の情報を、投薬ガイドラインデータベース６０が制御
システム４０との通信接続を再確立するまで投薬ガイドラインデータベース６０のメモリ
に記憶し、これによって、投薬ガイドラインデータベース６０のメモリに記憶された情報
を制御システム４０に伝達し、施設の情報データベースの１つまたはそれ以上に統合させ
ることができることが含まれる。同様に、薬剤投与または処置のパラメータなどの薬剤投
与に関する情報、および／または、患者と介護人のアイデンティティのようなその他の情
報は、例えば医療機器８０が制御システム４０との通信接続を再確立するまで、医療機器
８０のメモリに記憶することもできる。データベースを更新することで、処置が実行され
たことを検証して、重複する処置を回避することができる。このようにして、本開示は、
正しい投薬が正しい方法で正しい患者に正しいルートを通って正しい時間に与えられるよ
うに確保する「ループを閉じる」。
【００３７】
　現在、医療施設の患者のベッドサイドにコンピュータ７２を配置した患者ステーション
７０を見つけることは珍しくない。このようなステーション７０は、患者の領域の設計と
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配置に応じて、単独の患者または２人以上の患者に供することができる。様々な機器また
は臨床装置もベッドサイドコンピュータ７２に装着することができる。このような装置は
例えば、バーコードリーダ７４、プリンタ７６、患者生活反応を監視する患者監視機器（
図示せず）、またはその他の、患者に割り当てられる患者固有の機器（例えば、医療機器
）である。その他の注入または薬剤送達装置および／または心臓または呼吸モニタなどの
患者監視機器は、医療機器の一部を含む、あるいはこれを成すことができる。
【００３８】
　ベッドサイド機器および臨床装置には、典型的には、情報およびデータを機器または臨
床装置との間で伝達できるＲＳ２３２シリアルポートまたは専用通信ポートなどのデータ
通信技術が装備される。この通信技術を用いて、ベッドサイド機器と臨床装置はベッドサ
イドコンピュータ７２に接続することができ、もしくは、有線または無線システムを介し
て施設通信システム３０に接続することができる。ＲＦ、赤外線（ＩＲ）、またはその他
の無線通信プロトコルなどの無線技術を使用することができ、ローカルエリアネットワー
ク（ＬＡＮ）、イーサネット（登録商標）などを確立する有線技術も使用することができ
る。
【００３９】
　本開示の一側面によると、医療機器８０は、医療機器と制御システム４０との間の通信
に使用する通信装置８２を含むことができる。有線または無線通信など様々な形式の通信
装置を使用することができる。
【００４０】
　本開示の１つの具体的な動作モードを以下で説明する。医療施設に入る患者には、患者
の医療施設での滞在中ずっと患者に装着される、あるいは埋め込まれるように設計された
、リストバンド、ネックレス、足首バンド、またはその他のバンド、チェーン、または装
置（「患者ＩＤ」）が提供される。患者ＩＤは、患者が意識を失うか、その他の形で反応
できない場合でも患者を識別できるように添付される形式で設計される。患者ＩＤは、患
者名や、施設が重要と判断するその他の情報、例えば年齢、アレルギー、またはその他の
生命情報などの特定の患者のデータを識別するために使用される。患者識別装置は、バー
コード、手書き情報、またはＲＦトランスポンダ（例えば、ＲＦＩＤタグ）などの情報を
包含する電子情報記憶装置、または患者に添付されるその他の装置を含むことができる。
患者固有の情報が患者の薬剤投与記録（ＭＡＲ）を含むこともある。これは、一貫した文
書化と、また、投薬ガイドラインデータベース６０で薬剤相互作用に対するチェックをす
ることを考慮に入れたものである。
【００４１】
　識別する際に有用なこのようなＲＦＩＤタグ、バーコード、その他の技術は、他の者に
も、患者に医療を提供するその他の物にも適用することができる。例えば、医師、看護士
、その他の介護人、ならびに患者と施設にアクセスする人々も、医療施設のどこでも読み
取れるＲＦＩＤタグを有することができる。医療用流体容器は、容器の内容物だけでなく
、その調剤対象の患者、調剤した薬剤師、それを処方した医師に関する情報を有するＲＦ
ＩＤタグを含むことができる。輸液ポンプやその他の医療器具および装置は、在庫管理に
役立つＲＦＩＤタグを有することができる。機器が医療施設通信システム３０に接続され
得る場合でも、手作業による棚卸しやその他の目的のためにＲＦＩＤタグが有益である。
それらは低コストであるため、バックアップサポートシステムとして魅力的である。
【００４２】
　入院し施設内のベッドに収容された後、患者は通常医師の診察を受け、一連の処置が処
方される。医師は、患者に一連の臨床検査または特定の薬剤の投与を要請し得る指示を出
すことによって一連の処置を処方する。場合によっては、医師はケアを提供するために医
療施設のシステムに入力される用紙を埋める、あるいは紙片に指示を書くことによって指
示を出す。その他の場合では、医師は投薬指示を医師指示入力システム３８（図１）に直
接入力する、あるいは看護士またはその他の介護専門職にそうするように指示する化も知
れない。さらに別の場合、医師はインターネットを使用して患者の処方を薬局システムに
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転送および入力することができる。医療施設の構成に応じて、医師の指示または処方は薬
局情報システム３６のウェブサイトに直接到達することができ、あるいは医療施設のウェ
ブサイトに送られた後、薬局情報システム３６に送ることができる。
【００４３】
　薬局情報システム３６は、より安全な医師の投薬指示の処理を可能にするだろう。薬局
情報システム３６は、医師が選択することのできる利用可能な薬剤リストを医師に提供す
ることができる。薬局情報システム３６は利用可能な薬剤リストを有する薬剤ライブラリ
を含むことができるが、医療施設によって確立または採用されている推奨投薬量および投
与量限界と関連付けた薬剤名を含んでこれを医師に提示することもできる。医師が薬剤投
与と関連付けられる薬剤名および薬剤投与数（注入速度や時間など）を手動でタイプする
のではなく、コンピュータ画面からアイテムを選択するだけでよい場合、より正確な投薬
プロセスが実現される。
【００４４】
　指示が特定の投薬計画の与薬である場合、その指示は施設の薬局情報システム３６に送
信される。薬局は指示を見直し、医師の要求に従い薬剤を調合する。通常、薬局は容器内
に薬剤と指示の写しとを梱包し、あるいは少なくとも患者名、薬剤名、適切な処置パラメ
ータが、薬剤容器に添付されるラベルまたはその他の装置に表示される。この情報はバー
コードによって表すことができるし、もしくは、埋め込み型コンピュータを有するラベル
のようなスマートラベル、あるいは上述したＲＦＩＤタグなどの受動装置に記憶させるこ
とができる。
【００４５】
　いったん指示の準備が整うと、その指示は、適切な患者とのマッチングのためにナース
ステーション４４に送られる。あるいは、薬剤が一般的にまたは日常的に処方される薬剤
である場合、薬剤はナースステーション４４の近傍の安全なキャビネットに保管される薬
剤の在庫に含めることができる。このような場合、ナースステーション４４は、ナースス
テーション４４近傍の在庫から取り出される指示リストを薬局情報システム３６から受信
するであろう。介護人は、標準的な運用に従いアクセス権を得るためにキャビネットに一
意の識別子を入力する。その後、薬剤収集業務を割り当てられた介護人またはその他の専
門家は、薬局情報システム６０から受信した指示と在庫に保管される薬剤とを照合して、
特定の患者に送達されるべきそれらの薬剤を取り出す。これらの手順は、送達される薬剤
が経口薬であっても、筋肉内にまたは点滴を通じて送達される薬剤であっても実行される
。
【００４６】
　薬剤の送達の所定時刻になると、薬剤が患者の区域に搬送されて、介護人によって患者
に投与される。薬剤が点滴を介して送達される場合、介護人は輸液バッグを垂らして、輸
液ラインを用意し、バッグを輸液ポンプ８０に取り付け、患者への薬剤送達を制御するポ
ンプによって使用される各種パラメータの値をポンプにプログラミングすることによって
薬剤を送達するように輸液ポンプを調整する。薬剤送達パラメータがポンプに入力される
と、ポンプは入力されたパラメータを投薬ガイドラインデータベース６０に通信し、そこ
でパラメータが、患者情報データベース６２からの患者固有の情報を参照しつつ、投薬ガ
イドラインデータベース６０に記憶された制度上確立された薬剤投与ガイドラインと制御
システム４０によって比較される。比較の結果が、入力されたパラメータがガイドライン
の範囲に収まることを示す場合、入力されたパラメータが許容可能であり、薬剤送達を開
始できることを介護人に知らせるメッセージが介護人に提供される。
【００４７】
　あるいは、医療機器８０が入力されたパラメータが制度上確立されたまたは認められた
ガイドラインに収まるという信号を投薬ガイドラインデータベース６０から受信するまで
、輸液ポンプは、点滴の開始を防ぐフェイルセーフ回路または装置を含むことができる。
いったんこのような信号を受信すれば、輸液ポンプは薬剤を送達し始めることができる。
１つまたはそれ以上のパラメータが制度上確立されたまたは認められたガイドラインから
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外れるなど、比較結果が望ましくない場合、その趣旨のメッセージが介護人に供給されて
、介護人は範囲外のパラメータを修正するか、あるいは無効にするように促される。当業
者であれば、これらの手順が、上述したようにＰＤＡなどの携帯可能な投薬ガイドライン
データベース６０に組み込むことができ、あるいは特定の医療機器に統合されまたは関連
付けられたＭＤＣに具現化することができることが理解されよう。
【００４８】
　図２は、本開示の特定の側面に係る図１のアーキテクチャからの制御システム４０（ま
たは「制限システム」）、医療機器８０、およびサーバ１３０の例を示すブロック図２０
０である。制御システム４０、医療機器８０、サーバ１３０は各自の通信モジュール２１
０、１５６、１３８を介してネットワーク３０上で接続される。通信モジュール２１０、
１５６、１３８はネットワーク３０とインタフェース接続し、データ、要求、応答、コマ
ンドなどの情報をネットワーク上の他の装置と送受信する。通信モジュール２１０、１５
６、１３８は例えばモデムまたはイーサネット（登録商標）カードであり、有線または無
線接続で通信することができる。
【００４９】
　制御システム４０は、プロセッサ２１２と、通信モジュール２１０と、制御アプリケー
ション２０８および投薬ガイドラインデータベース６０を含むメモリ４２とを含む。投薬
ガイドラインデータベースは、医療機器８０を用いて患者に投薬を提供するための許容動
作パラメータを含む。特定の側面では、投薬ガイドラインデータベース６０の許容動作パ
ラメータは、患者固有の情報がルールのうちの少なくとも１つによって定義される閾値に
収まる値か、あるいはこれを超える値（例えば、生理学的データ測定値）を含むか否かを
示す複数のルールを含む。ルールは、例えば、ある期間にわたって患者に供給する薬剤の
最大の総量または最小の総量を示すことができる。例えば、薬剤が肥満患者の体重のみに
基づいて供給される場合、１時間に与えられる投薬量は既知の安全限界を大幅に超えるこ
とがある。したがって、投薬が体重に基づいた送達としてユーザによってプログラミング
されたところで、送達される薬剤の総量（非体重ベース）、またはある期間にわたる総送
達量に基づいて、薬剤の送達に限界を設けることができる。これにより、体重に基づいた
投薬として点滴をプログラミングする際の薬剤送達中の安全性を高めるという特徴が得ら
れ、薬剤の限界が１）体重ベースの限界、２）非体重ベースの（超過禁止の）限界の両方
として病院のデータセットで確定される。このように、投薬ガイドラインデータベース６
０内の許容動作限界パラメータはハードな、またはソフトなリミット／ガードレールとす
ることができる。投薬ガイドラインデータベース６０の許容動作限界パラメータは薬剤の
供給速度、薬剤の供給量、薬剤の供給期間を含むことができる。
【００５０】
　医療機器８０は、患者に投薬を提供するための動作限界パラメータによって構成するこ
とができる。医療機器８０は例えば輸液ポンプまたはベンチレータとすることができる。
医療機器８０は動作パラメータ２３４（例えば、投与限界）の手動入力のための、キーパ
ッドのような入力装置２１６と、入力された動作パラメータ２３４の通知と確認のための
、モニタのような表示装置２１４とを含む。
【００５１】
　制御システム４０のプロセッサ２１２は、物理的にプロセッサ２１２に符号化された指
示、メモリ４２のソフトウェアから受信する指示、または両者の組み合わせなどの指示を
実行するように構成される。例えば、制御システム４０のプロセッサ２１２は、サーバ１
３０のメモリ１３２に記憶される患者情報データベース６２から患者の患者固有情報を受
信する指示を実行する。患者固有の情報は外部データシステム（例えば、サーバ１３０）
から外部データシステムのネイティブメッセージフォーマットで受信することができ、制
御システム４０のプロセッサ２１２は患者固有の情報を制御システム４０で使用されるよ
うに構成される内部メッセージフォーマットに変換するよう構成することができる。プロ
セッサ２１２は、２０１２年３月１５日に提出された米国特許出願第１３／４２１，７７
６号の「スケーラブル通信システム（Scalable Communication System）」に記載される
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ような異なる通信プロトコルおよびメッセージ構造を用いるデータシステム間で送信され
ているメッセージを変換するシステムおよび方法に従い変換を実行するように構成するこ
とができ、この出願の開示はあらゆる目的のために引用により全文を本明細書に組み込む
。制御システム４０のメモリ４２は例えば、サーバ１３０と通信するためのインタフェー
スモジュールを含むことができる。インタフェースモジュールはサーバ１３０によって使
用される通信プロトコルおよびデータ構造に関する情報を含むことができ、サーバ１３０
からメッセージを受信し、これにメッセージを送信するように構成される。
【００５２】
　サーバ１３０のプロセッサ１３６は、医師指示入力システム３８、薬局情報システム３
６、医療施設情報システム３４からのネットワーク３０を介した患者固有の情報を収集し
、患者情報データベース６２に記憶するように構成される。ある側面では、患者情報デー
タベース６２は制御システム４０のメモリ４２に記憶することができる。患者固有の情報
は例えば患者の検査データを含む。検査データは、患者の血液凝固測定値、ビタミンレベ
ル、血小板数値、トロンボプラスチン時間、または血清レベルを含むことができる。患者
固有の情報は、患者に指示される薬剤、患者に薬剤が指示される時間、患者の治療計画、
患者の薬剤耐性、患者の体重、患者の身長、患者の体表面積、患者の年齢、患者の性別、
または患者の民族的帰属を含むこともできる。
【００５３】
　制御システム４０のプロセッサ２１２は、投薬ガイドラインデータベース６０内の許容
動作パラメータを患者情報データベース６２からの患者固有の情報と比較し、許容動作パ
ラメータの患者固有の情報との比較に基づき、患者に薬剤を供給するための医療機器８０
のメモリ２３４内の動作パラメータ２３４を（例えば、医療機器８０のプロセッサ１４３
に指示することによって）変更するように構成される。変更された動作パラメータ２３４
は、医療機器８０の表示装置２１４に表示するために提供され、あるいは医療機器８０の
動作パラメータ２３４として自動的に実現させることができる。
【００５４】
　プロセッサ２１２は例えば、患者固有の情報に基づき患者への薬剤送達に関連付けられ
る少なくとも１つの動作パラメータ２３４の最大値または最小値の少なくとも一方を定義
することによって、患者固有の情報に基づき動作パラメータ２３４を変更することができ
る。プロセッサ２１２は例えば、患者情報データベース６２からの患者固有の情報に基づ
き患者への薬剤送達に関連付けられる少なくとも１つの動作パラメータ２３４に関して、
超過可能なソフト最大値および超過不可のハード最大値の対、または超過可能なソフト最
小値および超過不可のハード最小値の少なくとも一方を定義することによって、患者固有
の情報に基づき動作パラメータ２３４を変更することができる。
【００５５】
　患者固有の情報および投薬ガイドラインデータベース６０に基づく制御システム４０に
よる医療機器８０の動作パラメータ２３４の変更の例について以下説明する。一例では、
患者固有の情報が、この患者が２４時間以内で１８０ｍｇ／ｄＬを超える血糖結果を２つ
連続して示していれば、この患者に投薬を提供する医療機器８０の動作パラメータ２３４
は、この患者が高血糖症をわずらっていることを反映するように制御システム４０によっ
て変更されることができる。別の例では、患者固有の情報が、この患者が７０ｍｇ／ｄＬ
未満の血糖結果であることを示していれば、この患者に投薬を提供する医療機器８０の動
作パラメータ２３４は、この患者が低血糖症をわずらっていることを反映するように（例
えば、患者に供給されるインシュリン量を低下させるように）制御システム４０によって
変更されることができる。さらに別の例では、患者固有の情報が、この患者が３．２以下
の血清カリウムの結果であることを示していれば、この患者に投薬を提供する医療機器８
０の動作パラメータ２３４は、この患者が低カリウム血症をわずらっており、この患者に
供給されているカリウム量の増加を任意で推奨することを反映するように制御システム４
０によって変更されることができる。別の例では、患者固有の情報が、この患者がジゴキ
シンまたはドフェチリドを服用中で、３．５以下の血清カリウムの結果であることを示し
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ていれば、この患者に投薬を提供する医療機器８０の動作パラメータ２３４は、この患者
が薬剤服用中に低カリウム血症をわずらっていることを反映するように制御システム４０
によって変更されることができる。別の例として、患者固有の情報が、この患者がアンギ
オテンシン転換酵素阻害剤、アンギオテンシン受容体ＩＩ拮抗薬、カリウム保持性利尿薬
、カリウムサプリメント、またはアリスキレンを服用中で、５．０以上の血清カリウムの
結果であることを示していれば、この患者に投薬を提供する医療機器８０の動作パラメー
タ２３４は、薬剤服用中に高カリウム血症をわずらっていることを反映するように制御シ
ステム４０によって変更されることができる。別の例では、患者固有の情報が、この患者
が８．６ｍｇ／ｄＬ未満の血清カルシウムの結果であることを示していれば、この患者に
投薬を提供する医療機器８０の動作パラメータ２３４は、低カルシウム血症をわずらって
いることを反映するように制御システム４０によって変更されることができる。さらに別
の例では、患者固有の情報が、この患者が１０．２ｍｇ／ｄＬを超える血清カルシウムの
結果であることを示していれば、この患者に投薬を提供する医療機器８０の動作パラメー
タ２３４は、この患者が高カルシウム血症をわずらっていることを反映するように制御シ
ステム４０によって変更されることができる。別の例として、患者固有の情報が、この患
者が１．５ｍｇ／ｄＬ未満の血清マグネシウムの結果であることを示していれば、この患
者に投薬を提供する医療機器８０の動作パラメータ２３４は、この患者が低マグネシウム
血症をわずらっていることを反映するように制御システム４０によって変更されることが
できる。
【００５６】
　別の例では、患者固有の情報が、この患者が２．４ｍｇ／ｄＬを超える血清マグネシウ
ムの結果であることを示していれば、この患者に投薬を提供するための医療機器８０の動
作パラメータ２３４は、この患者が高マグネシウム血症をわずらっていることを反映する
ように制御システム４０によって変更されることができる。さらに別の例では、患者固有
の情報が、この患者が２．７ｍｇ／ｄＬ未満の血清リン酸塩の結果であることを示してい
れば、この患者に投薬を提供する医療機器８０の動作パラメータ２３４は、この患者が低
リン酸血症をわずらっていることを反映するように制御システム４０によって変更される
ことができる。別の例として、患者固有の情報が、この患者が４．５ｍｇ／ｄＬを超える
血清リン酸塩の結果であることを示していれば、この患者に投薬を提供する医療機器８０
の動作パラメータ２３４は、この患者が高リン酸血症をわずらっていることを反映するよ
うに制御システム４０によって変更されることができる。別の例では、患者固有の情報が
、この患者が（例えば、ユーザが設定した）閾値を超える患者の血清マグネシウムまたは
血清リン濃度を示していれば、この患者に投薬を提供する医療機器８０の動作パラメータ
２３４は、この患者が高または低マグネシウム血症、あるいは高または低リン血症をわず
らっていることを反映するように制御システム４０によって変更されることができる。
【００５７】
　一例では、患者固有の情報が、この患者が３．０を超える血液凝固測定値または「ＩＮ
Ｒ」を有し、ビタミンＫがＩＮＲを収集した日時から２４時間以内に患者に指示されてい
たことを示していれば、この患者に投薬を提供する医療機器８０の動作パラメータ２３４
は、この患者の高ＩＮＲとビタミンＫを反映するように制御システム４０によって変更さ
れることができる。別の例では、患者固有の情報が、この患者が、この患者へのワルファ
リンの指示から７２時間以内に３．５を超えるＩＮＲを有することを示していれば、この
患者に投薬を提供する医療機器８０の動作パラメータ２３４は、この患者の高ＩＮＲとワ
ルファリンを反映するように制御システム４０によって変更されることができる。別の例
では、患者固有の情報が、患者が１２５，０００／Ｌ未満の血小板数を有すること、ある
いは患者の血小板数が、未分画ヘパリン、ダルテパリン、エノキサパリン、チンザパリン
、または糖タンパク質阻害薬などの特定薬剤の服用中に（またはその中止から１４時間以
内に）５０％を超えて低下していたことを示していれば、この患者に投薬を提供する医療
機器８０の動作パラメータ２３４は、この患者が血小板減少症と薬剤による大幅な低下を
わずらっていることを反映するように制御システム４０によって変更されることができる
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。別の例では、患者固有の情報が、この患者が予定投与量のヘパリンの投与開始前７日間
以内に基準血小板数になっていなかったことを示していれば、この患者に投薬を提供する
医療機器８０の動作パラメータ２３４は、この患者がヘパリン開始前に基準血小板になっ
ていないことを反映するように制御システム４０によって変更されることができる。別の
例では、患者固有の情報が、ヘパリンが４日間有効になってからある時間以内にその患者
の血小板数が測定されていなかったことを示していれば、その患者に投薬を提供する医療
機器８０の動作パラメータ２３４は、当該時間以内の血小板数の測定がないこととヘパリ
ンの４日間の投与とを反映するように制御システム４０によって変更されることができる
。
【００５８】
　医療機器８０が患者に少なくとも２つの薬剤からなる混合物を供給するための動作パラ
メータ２３４で構成可能である特定の側面では、投薬ガイドラインデータベース６０には
、この医療機器を用いて当該患者に混合物を提供する許容動作パラメータを含まれる。例
えば、麻酔薬（例えば、ブピバカイン）が鎮痛剤（フェンタニル）と単独の溶液の薬剤混
合カクテルに混合されていると、投薬ガイドラインデータベース６０は２つの薬剤の濃度
を評価し、薬剤混合カクテル内の２つの薬剤の濃度に基づいて、薬剤混合カクテルの投与
限度を判定することができる。
【００５９】
　特定の側面では、投薬ガイドラインデータベース６０からの許容動作パラメータを患者
情報データベース６２からの患者固有の情報と比較するように構成されている制御システ
ム５０のプロセッサ２１２は、医療機器８０に与えられた患者の第１の体重（例えば、除
脂肪体重または全体重）を別の医療機器に与えられた患者の第２の体重（例えば、除脂肪
体重または全体重）と比較するプロセッサを含む。例えば、第１のチャネルでは、患者の
体重は７０キログラムという除脂肪体重に基づいている。第２のチャネルでは、当該患者
の体重は８０キログラムである全体重に基づいている。言い換えると、制御システム５０
は、２つの医療機器８０が異なる薬剤に対して一人の患者の異なる体重を受け入れること
を許している。さらに、該システムでは、同じ患者に使用される体重の間の変動の許容さ
れるパーセントまたは絶対値を施設が確定することができる。例えば、許容変動が１０％
の場合、システム中での全体重は、それぞれの１０％内になければならない。これにより
、深刻な過剰または過少投与をもたらし得る患者体重の入力間違いが防止される。これに
ついては次段落でも触れる。このような機能は、除脂肪体重と全体重とが大幅に異なるこ
とがある高度肥満症患者にとりわけ関連がある。高度肥満症患者に全体重に基づいて投薬
することは不適切なおそれがある。
【００６０】
　このように、制御システム４０は患者の体重に基づいて、ガードレールを設置するよう
に構成される。具体的には、制御システム４０は、第１のチャネルと第２のチャネルに入
力された体重を特定し比較するように構成される。例えば、もし、点滴が第１のチャネル
で１０キログラムの小児患者に実施されていれば、第２のチャネルが準備されるときには
、第１のチャネルに基づき１０キログラムの初期設定体重が入力される。臨床医が第２の
チャネルでこの小児患者の体重として誤って「１１０」キログラムと入力すると、単に臨
床医の間違いのために、この小児患者は処方される量の約１０倍の薬剤量を投与される可
能性がある。制御システム４０は、入力された患者の体重がはずれている、あるいは、ユ
ーザまたは施設が設定する、特定の割合（例えば、１０％、２０％）または５ポンドまた
は５キログラムなどの絶対値だけ異なっていることを指摘し、患者に供給される薬剤にハ
ードまたはソフトリミットを適用することができる。
【００６１】
　特定の側面では、患者に投薬を提供するための医療機器８０の動作パラメータ２３４を
変更するように構成されている制御システム５０のプロセッサ２１２は、患者の体表面積
を有する人（例えば、患者情報データベース６２からの情報で判定される）の場合の許容
動作パラメータの判定に基づき動作パラメータ２３４を変更するように構成されるプロセ
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ッサ２１２を含む。患者の体表面積または実際の表面積は、患者の体重と比較して、動作
パラメータ２３４を判定するための制御システム４０による投与量変更にとって、より正
確な尺度となり得る。場合によっては、薬剤が患者の体重ではなく患者の体表面積に基づ
き投与される場合の方がよりよい治療反応を得ることができる。例えば、体重が３５０ｌ
ｂｓの痩せた患者は、体重が３５０ｌｂｓの肥満患者よりも体表面積が少ないであろう。
もし体表面積が考慮されなければ、両方の患者に同じ量の薬剤が投与されることになり、
不正確であり得る。薬剤が患者の体重に基づき患者に供給されるが、体表面積によれば、
制御システム４０によって決定される患者への薬剤供給量が多すぎる場合、制御システム
４０はそれに従って動作パラメータ２３４を変更することができる。
【００６２】
　同様に、特定の側面によると、患者に投薬を提供するための医療機器８０の動作パラメ
ータ２３４を変更するように構成されている制御システム５０のプロセッサ２１２は、人
の体重に関する許容動作パラメータの判定に基づいて動作パラメータ２３４を変更するよ
うに構成されているプロセッサ２１２を含む。患者の体重は、動作パラメータの判定につ
いて、制御システム４０による投与量変更の正確な尺度となり得る。場合によっては、投
与量が体重ベースの投与量としてプログラミングされていたとき、患者の体重に基づかず
に投与される最大総投与量（例えば、「超過禁止」）を薬剤が超過しなければ、より安全
な治療反応を得ることができる。例えば、薬剤が医師によって指示され、投与量が患者の
体重に基づいていて、非体重ベースの最大総投与量（超過禁止）限界を超えれば、プログ
ラミングされた体重ベースの投与量が、病院が確立したデータベース最大（超過禁止）非
体重ベース限界を超えていることを伝える警報がユーザに表示される。
【００６３】
　特定の側面では、制御システム４０のプロセッサ２１２は、患者に投薬を提供するため
の動作パラメータ２３４が、患者情報データベース６２からの患者固有の情報に基づいて
変更されたことを示す通知を医療機器８０に提供するように構成される。例えば、制御シ
ステム４０のプロセッサ２１２は、患者固有の情報と投薬ガイドラインデータベース６０
とに基づいて制御システム４０によって変更された動作パラメータ２３４とともに警報を
表示するように医療機器８０のプロセッサ１５４に命じることができる。表示は医療機器
８０の近傍の臨床医が見ることができる。特定の側面では、プロセッサ２１２は介護人か
らの、動作パラメータ２３４の変更を無効にする入力を受信するようにさらに構成される
。こうして、介護人は、医療機器８０の入力装置２１６を用いて制御システム４０による
変更を無効にすることができる。変更された動作パラメータを無効にする確認に加えて、
介護人が動作パラメータ２３４の変更を無効にした理由を提示するように介護人に要求す
ることもできる。プロセッサは、介護人が動作パラメータ２３４の変更を無効にした時間
を、例えば制御システム４０のメモリ４２などに記録するように構成される。
【００６４】
　制御システム４０のプロセッサ２１２が医療機器８０に通知を行うように構成される特
定の側面では、プロセッサ２１２は介護人のアイデンティティ、医療機器の位置の特定、
または施設の選択に基づいた通知を提供するか否かを判定する構成パラメータを受信する
ように構成される。例えば、プロセッサ２１２は、上限警告（例えば、最大薬剤投与量）
を超過する動作パラメータ２３４に関して確認ステップを要求するが、下限警告（例えば
、最小薬剤投与量）についてはそうでないように医療機器８０を構成することができる。
別の例では、プロセッサ２１２は、特定の重要な薬剤について、または薬剤が医療機器８
０を用いて患者に初めて供給されるときに、確認ステップを要求するように医療機器８０
を構成することができる。警報をいつ、どういう理由で表示するかについての構成は、医
療機器８０を配置する施設によって設定することができる。
【００６５】
　さらに別の例では、プロセッサ２１２は、医療機器８０が配置される治療区域に基づい
て、あるいは医療機器と関連付けられる介護人によって、警報を表示する、および／また
は確認ステップを要求するように医療機器８０を構成することができる。例えば、手術室
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では、薬剤を供給するための動作パラメータ２３４は通常、小児科病棟で患者に薬剤を供
給するための動作パラメータ２３４とは非常に異なる。医療機器８０の動作パラメータ２
３４は、それに応じて、制御システム４０によって構成される、あるいは変更されること
ができる。別の例では、医療機器８０に関連付けられる介護人が１０年を超える経験を備
えて高度に訓練されている場合には、経験の少ない別の介護人と比べて警報が表示されな
い場合もあろう。
【００６６】
　図３は、患者固有の情報に照らしつつ投薬ガイドラインデータベース６０を参照するこ
とによって、プログラム可能な医療機器８０およびと制御システム４０とを用いて患者へ
の誤薬を低減するプロセスの例を示す機能ブロック図である。ステップ１１０から開始し
て、介護人は、特定の薬剤を患者に送達するのに必要な動作パラメータ２３４またはその
他の情報によって医療機器８０をプログラミングする。次に、ステップ１１２で、医療機
器８０と投薬ガイドラインデータベース６０との間の通信リンクが確立される。特定の側
面では、医療機器８０と投薬ガイドラインデータベース６０との間の通信リンクは、介護
人が医療機器８０をプログラミングする前に確立され、例えば、医療機器８０を最初に別
のシステムによってプログラミングする（例えば、介護人による見直しと承認のために）
ことができる。医療機器８０は、ステップ１１４で動作パラメータ２３４またはその他の
情報を制御システム４０に伝達する。次に、制御システム４０のプロセッサ２１２は伝達
された医療機器８０の動作パラメータ２３４を、サーバ１３０の患者情報データベース６
２から受信した患者の患者固有情報に照らしつつ投薬ガイドラインデータベース６０内の
制度上確立されたガイドラインと比較する。判定ステップ１１８では、医療機器８０の動
作パラメータ２３４のいずれかが範囲外であるか否か、すなわち、患者固有の情報に照ら
して投薬ガイドラインデータベース６０の制度上確立されたガイドラインまたは限界を逸
脱しているか否かを判定する。
【００６７】
　医療機器８０の動作パラメータ２３４が患者固有の情報に照らして範囲内にあると判定
されると、プロセスはステップ１２０に進み、動作パラメータ２３４の確認メッセージが
医療機器８０に送信される。この確認メッセージを受信すると、医療機器８０はロックが
はずれ、医療機器８０による薬剤送達の開始が許可される。このアプローチは、上述した
ように、薬剤ライブラリのハードおよびソフトリミットの機能に対しては特定の適用を有
するであろう。ソフトリミットが破られる場合、制御システム４０が医療機器８０を解除
する前に介護人から医療機器８０への入力が必要となる。ハードリミットが破られる場合
は、医療機器８０は制御システム４０によって解除されない。次に、ステップ１２２で、
医療機器８０による薬剤送達の進行が許可される。
【００６８】
　患者固有の情報に照らして、医療機器８０の動作パラメータ２３４が範囲外にあると判
定されると、ステップ１２４で警報が医療機器８０に提供される。警報は可聴、可視、ま
たはその両方とすることができる。例えば、「適合」または「不適合でない」などのメッ
セージが提供されて、介護人の医療機器８０の使用に関する決定の基礎となるさらなる情
報を介護人に与える。後者のメッセージは、パラメータが、制御システム４０に記憶され
る医療施設ガイドラインと「適合している」ことを示すことができる。次に、ステップ１
２６で、患者情報データベース６２からの患者固有の情報に照らして投薬ガイドラインデ
ータベース６０に基づいて制御システム４０によって判定された変更された動作パラメー
タ２３４が、医療機器８０に提供される。変更された動作パラメータ２３４が判定ステッ
プ１２８で受け入れられると、プロセスは上述のステップ１２０に進む。変更された動作
パラメータ２３４が判定ステップ１２８で受け入れられない場合、プロセスは上述の開始
ステップ１１０に進む。
【００６９】
　図４は、図２の制御システム４０、医療機器８０、サーバ１３０を実装することのでき
るコンピュータシステム４００の例を示すブロック図である。特定の側面では、コンピュ
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ータシステム４００は、ハードウェアまたはソフトウェアとハードウェアの組み合わせを
用いて、専用サーバで、別のエンティティに組み込んで、あるいは複数のエンティティ間
に分散して実装することができる。
【００７０】
　コンピュータシステム４００（例えば、制御システム４０、医療機器８０、サーバ１３
０）は、情報を伝達するためのバス４０８またはその他の通信機構と、情報を処理するた
めにバス４０８に接続されるプロセッサ４０２（例えば、プロセッサ２１２、１５４、１
３６）とを含む。例えば、コンピュータシステム４００は１つまたはそれ以上のプロセッ
サ４０２で実装することができる。プロセッサ４０２は、汎用マイクロプロセッサ、マイ
クロコントローラ、デジタル信号プロセッサ（ＤＳＰ）、特定用途向け集積回路（ＡＳＩ
Ｃ）、フィールドプログラム可能ゲートアレイ（ＦＰＧＡ）、プログラム可能論理装置（
ＰＬＤ）、コントローラ、状態機械、ゲート論理、別個のハードウェアコンポーネント、
あるいは計算またはその他の情報の操作を実行することのできるその他任意の適切なエン
ティティとすることができる。
【００７１】
　コンピュータシステム４００は、ハードウェアに加えて、当該コンピュータプログラム
の実行環境を生成するコード、例えば、ランダムアクセスメモリ（ＲＡＭ）、フラッシュ
メモリ、読出専用メモリ（ＲＯＭ）、プログラム可能読出専用メモリ（ＰＲＯＭ）、消去
可能ＰＲＯＭ（ＥＰＲＯＭ）、レジスタ、ハードディスク、可搬型ディスク、ＣＤ－ＲＯ
Ｍ、ＤＶＤ、またはその他任意の適切な記憶装置などの、プロセッサ４０２によって実行
される情報および指示を記憶するためにバス４０８に接続される内蔵メモリ４０４（例え
ば、メモリ４２、１５２、１３２）に記憶される、プロセッサファームウェア、プロトコ
ルスタック、データベース管理システム、オペレーティングシステム、あるいはそれらの
うち１つまたはそれ以上の組み合わせを構成するコードを含むことができる。プロセッサ
４０２およびメモリ４０４は、特定目的論理回路によって補完する、あるいはこれに組み
込むことができる。
【００７２】
　指示はメモリ４０４に記憶され、１つまたはそれ以上のコンピュータプログラム製品に
おいて、すなわち、コンピュータシステム４００による実行、またはその動作の制御のた
めにコンピュータ可読媒体上で、例えば、データ指向言語（例えば、ＳＱＬ、ｄＢａｓｅ
）、システム言語（例えば、Ｃ、Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ－Ｃ、Ｃ＋＋、Ａｓｓｅｍｂｌｙ）
、アーキテクチャ言語（例えば、Ｊａｖａ（登録商標）、．ＮＥＴ）、アプリケーション
言語（例えば、ＰＨＰ、Ｒｕｂｙ、Ｐｅｒｌ、Ｐｙｔｈｏｎ）などコンピュータ言語を含
むがそれらに限定されない、当業者にとって周知な方法にしたがって符号化されるコンピ
ュータプログラム指示の１つまたはそれ以上のモジュールにおいて実装することができる
。指示は、また、アレイ言語、アスペクト指向言語、アセンブリ言語、オーサリング言語
、コマンドラインインタフェース言語、コンパイル言語、並行言語、ブレース言語、デー
タフロー言語、データ構造言語、陳述言語、難解言語、拡張言語、第４世代言語、機能言
語、対話形式言語、解釈言語、反復言語、リストベース言語、小言語、論理ベース言語、
機械言語、マクロ言語、メタプログラミング言語、マルチパラダイム言語、数値解析、非
英語ベースの言語、オブジェクト指向クラスベース言語、オブジェクト指向プロトタイプ
ベース言語、オフサイドルール言語、手続き言語、反射言語、ルールベース言語、スクリ
プト言語、スタックベース言語、同期言語、シンタックスハンドリング言語、ビジュアル
言語、ヴィルト言語、埋込言語、ｘｍｌベース言語などのコンピュータ言語でも実装する
ことができる。また、メモリ４０４は、プロセッサ４０２により実行される指示の実行中
、一次的な可変またはその他の中間情報を記憶するためにも使用することができる。
【００７３】
　本明細書で述べられたコンピュータプログラムは、必ずしもファイルシステム内のファ
イルに対応しない。プログラムは、その他のプログラムまたはデータを保持するファイル
の一部（例えば、マークアップ言語文書に記憶される１つまたはそれ以上のスクリプト）
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、当該プログラム専用の単独のファイル、または複数の連携ファイル（例えば、１つまた
はそれ以上のモジュール、サブプログラム、またはコードの一部を記憶するファイル）に
記憶することができる。コンピュータプログラムは、１つのサイトに位置する、あるいは
複数のサイトに分散されて通信ネットワークによって相互接続される、１つのコンピュー
タまたは複数のコンピュータ上で実行するように配備することができる。本明細書に記載
されるプロセスおよび論理フローは、１つまたはそれ以上のコンピュータプログラムを実
行する１つまたはそれ以上のプログラム可能なプロセッサによって、入力データに基づき
動作して出力を生成することによって機能を果たすように実行されることができる。
【００７４】
　コンピュータシステム４００は、情報および指示を記憶するためにバス４０８に接続さ
れる、磁気ディスクまたは光ディスクなどのデータ記憶装置４０６をさらに含む。コンピ
ュータシステム４００は入出力モジュール４１０を介して各種装置に接続することができ
る。入出力モジュール４１０は任意の入出力モジュールとすることができる。入出力モジ
ュール４１０の例はＵＳＢポートなどのデータポートを含む。入出力モジュール４１０は
通信モジュール４１２に接続されるように構成される。通信モジュール４１２の例（例え
ば、通信モジュール２１０、１５６、１３８）はイーサネット（登録商標）カードやモデ
ムなどのネットワークインタフェースカードを含む。特定の側面では、入出力モジュール
４１０は入力装置４１４（例えば、入力装置２１６）および／または出力装置４１６（例
えば、表示装置２１４）などの複数の装置に接続するように構成される。入力装置４１４
の例はキーボードと、マウスまたはトラックボールなどの位置指示装置とを含み、それら
によってユーザはコンピュータシステム４００に入力することができる。触覚入力装置、
視覚入力装置、音声入力装置、または脳－コンピュータインタフェース装置などの他の種
類の入力装置４１４を使用して、ユーザとの相互作用を提供することもできる。例えば、
ユーザに提供されるフィードバックは、視覚フィードバック、聴覚フィードバック、また
は触覚フィードバックなどの任意の形式の感覚フィードバックとすることができ、ユーザ
からの入力は、音響、音声、触覚、または脳波入力などの任意の形式で受信することがで
きる。出力装置４１６の例は、ユーザに情報を表示するための、ＬＥＤ（発光ダイオード
）、ＣＲＴ（陰極線管）、またはＬＣＤ（液晶ディスプレイ）画面などの表示装置を含む
。
【００７５】
　本開示の一側面によると、制御システム４０、医療機器８０、サーバ１３０は、コンピ
ュータシステム４００を用いて、メモリ４０４に含まれる１つまたはそれ以上の指示の１
つまたはそれ以上のシーケンスを実行するプロセッサ４０２の応答として実装することが
できる。上記指示は、データ記憶装置４０６などの別の機械可読媒体からメモリ４０４に
読み込むことができる。主メモリ４０４に含まれる指示のシーケンスを実行することで、
プロセッサ４０２は本明細書に記載されるプロセスステップを実行することができる。マ
ルチプロセス構造における１つまたはそれ以上のプロセッサを、メモリ４０４に含まれる
指示のシーケンスを実行するように採用することもできる。別の側面では、本開示の各種
側面を実装するソフトウェア指示の代わりに、あるいはこれと組み合わせて配線接続回路
を使用することができる。このように、本開示の側面は、ハードウェア回路とソフトウェ
アとの特定の組み合わせに限定されるものではない。
【００７６】
　本明細書に記載される対象の各種側面は、データサーバを例とするバックエンドコンポ
ーネントを含む、あるいはアプリケーションサーバを例とするミドルウェアコンポーネン
ト、もしくはそれを介してユーザが本明細書に記載される対象の実施物と相互作用するこ
とができるグラフィカルユーザインタフェースまたはウェブブラウザを有するクライアン
トコンピュータを例とするフロントエンドコンポーネントを含む、あるいは１つまたはそ
れ以上の上記バックエンド、ミドルウェア、またはフロントエンドコンポーネントの任意
の組み合わせのコンピューティングシステムにおいて実現することができる。システムの
コンポーネントは、通信ネットワークなどのデジタルデータ通信の任意の形式または媒体
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によって相互接続することができる。通信ネットワーク（例えば、ネットワーク３０）は
、例えば、パーソナルエリアネットワーク（ＰＡＮ）、ローカルエリアネットワーク（Ｌ
ＡＮ）、キャンパスエリアネットワーク（ＣＡＮ）、都市域ネットワーク（ＭＡＮ）、広
域ネットワーク（ＷＡＮ）、広帯域ネットワーク（ＢＢＮ）、インターネットなどのうち
１つまたはそれ以上を含むことができる。さらに、通信ネットワークは、例えば、バスネ
ットワーク、スターネットワーク、リングネットワーク、メッシュネットワーク、スター
－バスネットワーク、ツリーまたは階層型ネットワークなどを含む１つまたはそれ以上の
ネットワークトポロジを含むことができるが、それらに限定されない。通信モジュールは
例えばモデムまたはイーサネット（登録商標）カードとすることができる。
【００７７】
　コンピューティングシステム４００はクライアントとサーバとを含むことができる。ク
ライアントとサーバは通常、互いに離れており、典型的には通信ネットワークを介して相
互作用する。クライアントとサーバの関係は、それぞれのコンピュータ上で動作し、相互
にクライアント－サーバ関係を有するコンピュータプログラムによって発生する。コンピ
ュータシステム４００は例えば、限定はしないがデスクトップコンピュータ、ラップトッ
プコンピュータ、またはタブレットコンピュータであってもよい。また、コンピュータシ
ステム４００は、それらに限定されないが、携帯電話、携帯情報端末（ＰＤＡ）、携帯オ
ーディオプレーヤ、全地球測位システム（ＧＰＳ）受信機、ビデオゲームコンソール、お
よび／またはテレビセットトップボックスといった別の装置に組み込むことができる。
【００７８】
　本明細書で使用される「機械可読記憶媒体」または「コンピュータ可読媒体」という用
語は、実行するためにプロセッサ４０２に指示またはデータを提供する際に関与する媒体
を指す。このような媒体は、不揮発性媒体、揮発性媒体、送信媒体を含むがそれらに限定
されない多数の形状をとることができる。不揮発性媒体は例えば、光ディスク、磁気ディ
スク、またはデータ記憶装置４０６などのフラッシュメモリを含む。揮発性媒体はメモリ
４０４などのダイナミックメモリを含む。送信媒体は、バス４０８をなす配線を含む、同
軸ケーブル、銅線、光ファイバを含む。機械可読媒体の一般的な形状は、例えばフロッピ
ー（登録商標）ディスク、フレキシブルディスク、ハードディスク、磁気テープ、その他
任意の磁気媒体、ＣＤ－ＲＯＭ、ＤＶＤ、その他任意の光学媒体、パンチカード、紙テー
プ、その他任意の穴パターンを有する物理的媒体、ＲＡＭ、ＰＲＯＭ、ＥＰＲＯＭ、ＦＬ
ＡＳＨ　ＥＰＲＯＭ、その他任意のメモリチップまたはカートリッジ、あるいはコンピュ
ータが読み取ることのできるその他任意の媒体などである。機械可読記憶媒体は、機械可
読記憶装置、機械可読記憶基板、メモリ装置、機械可読伝播信号を生成する物質の構造体
、またはそれらのうち１つまたはそれ以上の組み合わせとすることができる。
【００７９】
　本明細書で使用される際、一連のアイテムに先行する「少なくとも１つ」という句は、
任意のアイテムを分離する「および」あるいは「または」の用語とともに、リストの各構
成要素（すなわち、各アイテム）ではなくリスト全体を修飾する。「少なくとも１つ」と
いう句は、少なくとも１つのアイテムの選択を必要とするのではなく、任意のアイテムの
少なくとも１つ、および／またはアイテムの組み合わせの少なくとも１つ、および／また
は各アイテムの少なくとも１つを含む意味を認めるものである。例えば、「Ａ、Ｂ、およ
びＣのうちの少なくとも１つ」あるいは「Ａ、Ｂ、またはＣのうちの少なくとも１つ」と
いう句はそれぞれＡのみ、Ｂのみ、またはＣのみ；Ａ、Ｂ、およびＣの任意の組み合わせ
；および／またはＡ、Ｂ、およびＣのそれぞれの少なくとも１つを指す。
【００８０】
　さらに、「含む」、［有する」などの文言が明細書または特許請求の範囲で使用される
場合には、「備える・からなる」（comprise）が請求項の中で転換語として用いられる際
に解釈されるときの「備える・からなる」という文言と同様に、包括的であることを意図
する。
【００８１】
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以上」を意味することを意図としている。「いくつか」という文言は１つまたはそれ以上
を指す。当業者にとって既知な、あるいは後で既知となる、本開示全体を通じて説明され
る各種構造の要素の構造上および機能上の等価物はすべて、引用により明確に本明細書に
組み込まれ、本技術に含まれることを意図とするものである。さらに、本明細書での開示
は、そのような開示が上記説明に明示的に記載されているか否かにかかわらず、公共に供
されることを意図していない。
【００８２】
　本明細書は多くの細部を含むが、これらは請求される内容の範囲の限定としてではなく
、対象の特定の実施の説明として解釈すべきである。別個の実施形態の内容において本明
細書で説明される特定の特徴は、単独の実施形態内で組み合わせて実現することができる
。逆に、単独の実施形態の内容において説明される様々な特徴は、複数の実施形態におい
て個別に、または任意の好適な部分的組み合わせにおいて、実現することができる。さら
に、特徴が特定の組み合わせにおいて機能するように説明され、さらには当初はそのよう
に請求されているとしても、請求される組み合わせからの１つまたはそれ以上の特徴は、
場合によってはその組み合わせから切り離することができ、請求される組み合わせは部分
的組み合わせまたは部分的組み合わせの変形とすることができる。
【００８３】
　同様に、動作は、図面上、特定の順序で示されているが、所望の結果を達成するために
、そのような動作が図示される特定の順序にまたは連続的順序で実行されなければならな
い、あるいは例示のすべての動作が実行されなければならないと要求するものであると理
解すべきではない。特定の状況では、マルチタスキングおよび並列処理が有益である場合
もある。さらに、上記側面における各種システムコンポーネントの分離は、そのような分
離がすべての側面において必要であると理解すべきではなく、また、上述のプログラムコ
ンポーネントおよびシステムは概して、単独のソフトウェア製品に統合したり、あるいは
複数のソフトウェア製品にパッケージ化したりすることができると理解すべきである。
【００８４】
　本明細書の対象を特定の側面に関して説明したが、その他の側面も実装することができ
、以下の特許請求の範囲に含まれる。例えば、請求項に規定される動作は異なる順序で実
行し、所望の結果を達成することができる。一例として、添付図面に示すプロセスは、所
望の結果を達成するために必ずしも示された特定の順序または連続的順序を必要としない
。特定の実施例では、マルチタスキングおよび並列処理が有益である場合もある。他の変
形も以下の特許請求の範囲に含まれる。
【００８５】
　これらおよびその他の実装が以下の特許請求の範囲に含まれる。
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