
JP 2010-63712 A 2010.3.25

10

(57)【要約】
【課題】
　当面瀉血療法に使用されてきた血液バッグは、瀉血療
法を実施する際に並行して行われている採血や静脈注射
、補液等に対するアクセスポイントを有さず、また針刺
し事故や血液汚染などの危険から実施者を保護する安全
機構も不十分である。勿論、病的患者の安全の確保に配
慮した機能もない。
【解決手段】
　本発明は、ヒトに瀉血療法を実施するためのバッグシ
ステムであって、採血針と、第一、第二及び第三の接続
口を具備する三方活栓と、採血バッグを備え、前記採血
針は、第一のチューブを介して前記三方活栓の第一の接
続口と接続され、前記採血バッグは、第二のチューブを
介して前記三方活栓の第二の接続口と接続され、前記三
方活栓の第三の接続口に、シリンジ、採血デバイス又は
輸液ラインの接続手段と接続可能な被接続手段を有する
ことを特徴とする瀉血バッグシステムを提供する。
【選択図】　図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ヒトに瀉血療法を実施するためのバッグシステムであって、
採血針と、
第一、第二及び第三の接続口を具備する三方活栓と、
採血バッグを備え、
前記採血針は、第一のチューブを介して前記三方活栓の第一の接続口と接続され、
前記採血バッグは、第二のチューブを介して前記三方活栓の第二の接続口と接続され、
前記三方活栓の第三の接続口に、シリンジ、採血デバイス又は輸液ラインの接続手段と接
続可能な被接続手段を有することを特徴とする瀉血バッグシステム。
【請求項２】
　前記採血バッグが、互いに仕切られた二室以上の部屋を具備し、前記第二のチューブが
当該採血バッグの各部屋に接続されるよう分岐されてなる請求項１に記載の瀉血バッグシ
ステム。
【請求項３】
　ヒトに瀉血療法を実施するためのバッグシステムであって、
前記バッグシステムは、基本バッグシステム及び追加接続手段を具備する追加バッグシス
テムを含むものであり、
前記基本バッグシステムは、
　採血針と、
　第一、第二及び第三の接続口を具備する第一の三方活栓と、
　第一の採血バッグを備え、
　　前記採血針は、第一のチューブを介して前記第一の三方活栓の第一の接続口と接続さ
れ、
　　前記第一の採血バッグは、第二のチューブを介して前記第一の三方活栓の第二の接続
口と接続され、
　　前記第一の三方活栓の第三の接続口に第一の被接続手段を有し、
前記追加バッグシステムは、
　第一、第二及び第三の接続口を具備する第二の三方活栓と、
　第二の採血バッグを備え、
　　前記第二の三方活栓の第一の接続口に、前記第一の三方活栓の第三の接続口に第一の
被接続手段と接続可能な追加接続手段を有し、
　　前記第二の採血バッグは、第三のチューブを介して前記第二の三方活栓の第二の接続
口と接続され、
　　前記第二の三方活栓の第三の接続口に、前記追加採血ラインの接続手段と接続可能な
第二の被接続手段を有する
ことを特徴とする瀉血バッグシステム。
【請求項４】
　瀉血療法を行うためのキットであって、
前記キットは、瀉血バッグシステム及び接続手段を具備するシリンジを含むものであり、
前記瀉血バッグシステムは、
採血針と、
第一、第二及び第三の接続口を具備する三方活栓と、
採血バッグを備え、
前記採血針は、第一のチューブを介して前記三方活栓の第一の接続口と接続され、
前記採血バッグは、第二のチューブを介して前記三方活栓の第二の接続口と接続され、
前記三方活栓の第三の接続口に、前記シリンジの接続手段と接続可能な被接続手段を有す
ることを特徴とする瀉血療法用キット。
【請求項５】
　瀉血療法を行うためのキットであって、
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前記キットは、瀉血バッグシステム及び接続手段を具備する採血デバイスを含むものであ
り、
前記瀉血バッグシステムは、
採血針と、
第一、第二及び第三の接続口を具備する三方活栓と、
採血バッグを備え、
前記採血針は、第一のチューブを介して前記三方活栓の第一の接続口と接続され、
前記採血バッグは、第二のチューブを介して前記三方活栓の第二の接続口と接続され、
前記三方活栓の第三の接続口に、前記採血デバイスの接続手段と接続可能な被接続手段を
有することを特徴とする瀉血療法用キット。
【請求項６】
　瀉血療法を行うためのキットであって、
前記キットは、瀉血バッグシステム及び接続手段を具備する輸液ラインを含むものであり
、
前記瀉血バッグシステムは、
採血針と、
第一、第二及び第三の接続口を具備する三方活栓と、
採血バッグを備え、
前記採血針は、第一のチューブを介して前記三方活栓の第一の接続口と接続され、
前記採血バッグは、第二のチューブを介して前記三方活栓の第二の接続口と接続され、
前記三方活栓の第三の接続口に、前記輸液ラインの接続手段と接続可能な被接続手段を有
することを特徴とする瀉血療法用キット。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、主として瀉血療法に用いる瀉血バッグシステムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　１９９４年に慢性Ｃ型肝炎に対する瀉血療法の有効性が報告された。瀉血療法とは、患
者から採血し、これを廃棄する手技を適正に繰り返すことにより、肝臓に蓄積した鉄分を
除去し、肝炎の沈静化を図る治療法である（非特許文献１参照）。日本には本疾患患者が
２００万人前後存在し、本療法の適応患者がそのかなりの部分を占めているといわれてい
る。従って瀉血療法の需要が急速に高まっている。
【０００３】
　瀉血療法は、従来の一般臨床の現場においては、唯一の保険適応疾患であった多血症患
者に対して極めて数少ない頻度で実施されて来たに過ぎない。そのため、瀉血療法に特化
した医療器具の生まれる需要も必然性もなく、その際に利用された器具はもっぱら献血の
ために使用されてきた血液バッグであった。
【０００４】
　すなわち、従来、１回に１００ｍＬ以上の人の血液を相当量扱う場としては献血現場が
ある。手術時の出血に備えるために前もって患者自身の血液を保存しておく自己血貯血の
現場も同様の場であるが、献血の頻度に比べると少ない。これら両現場で利用されてきた
器具は血液バッグであった。
【０００５】
　従って、上記の如く慢性Ｃ型肝炎に対する瀉血療法の有効性が報告されても、その療法
の際に利用された医療器具は、血液バッグとなった。血液バッグの流用は、Ｃ型肝炎ウイ
ルスで汚染された血液を扱う上でも当面は妥当な選択であった。しかし、血液バッグには
、針とバッグとその両者を繋ぐチューブしかない。
【０００６】
　本疾患患者に対する実際の瀉血療法の臨床現場では、瀉血と並行して、本療法の進行状
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況や効果判定のための検査用採血、静脈注射や補液療法等が実施されることが多い。しか
しながら、慢性Ｃ型肝炎患者の血液はウイルスに汚染されているために、瀉血療法や、そ
れと並行して行われる採血、静脈注射、補液等を実施する際に、針刺しや処置中の血液汚
染による感染事故が実施者側に発生する危険性が高いという問題がある。
【０００７】
　さらに、瀉血療法に流用されて来た血液バッグは、献血現場で利用されてきたものが標
準であり、そもそもの対象者は健康な体の持ち主の若い人が中心である。それに対して、
瀉血療法の対象者は肝癌や肝硬変といった重篤な疾患へ進展する可能性の高い慢性Ｃ型肝
炎ウイルス感染症患者であり、高齢者や病弱な人たちも多く、対象者として、両者の性格
は全く異なっている。従って、瀉血療法を実施する場合でも、実施に際して配慮すべき点
は、全く異なるのである。
【０００８】
【非特許文献１】Ｊ．　Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ　２００４；　３９：　ｐ．５７０
－５７４
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　このように、瀉血療法に流用されてきた血液バッグは、瀉血療法を実施する際に並行し
て行われている採血や静脈注射、補液等に対するアクセスポイントを有さず、また針刺し
事故や血液汚染などの危険から実施者を保護する安全機構も不十分であった。勿論、病的
患者の安全の確保に配慮した機能もない。こういった問題点を解決するために、感染症を
有する患者に対して容易に、安全で、効率良く、スムーズ、かつ、副作用等の不測の事態
にも対応でき、さらに実施者の安全も考慮した瀉血療法に特化した医療器具の開発の意義
は大きい。本発明は、かかる実情に鑑み、瀉血療法に好適な器具の提供を課題とするもの
である。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　前記所期の課題解決を図るため、本発明では、ヒトに瀉血療法を実施するためのバッグ
システムとして、採血針と、第一、第二及び第三の接続口を具備する三方活栓と、採血バ
ッグからなり、前記採血針が第一のチューブを介して前記三方活栓の第一の接続口と接続
され、前記採血バッグが第二のチューブを介して前記三方活栓の第二の接続口と接続され
て、前記三方活栓の第三の接続口に、シリンジ、採血デバイス又は輸液ラインの接続手段
と接続可能な被接続手段が設けられた瀉血バッグシステムとした。針とバッグを繋ぐチュ
ーブの途中に、アクセスポイントとなる三方活栓を設けたのである。
【００１１】
　また、前記瀉血バッグシステムにおける採血バッグは、互いに仕切られた二室以上の部
屋を具備し、三方活栓から接続された第二のチューブが当該採血バッグの各部屋に接続さ
れるよう分岐されたものとすることができる。
【００１２】
　また、本発明は、第一、第二及び第三の接続口を具備する第二の三方活栓と、第二の採
血バッグを備えた追加バッグシステムをさらに含む態様とすることもできる。
【００１３】
　さらに、本発明は、前記瀉血バッグシステムに、接続手段を具備するシリンジ、採血デ
バイス又は輸液ラインと組み合わせたキットの態様とすることもできる。
【発明の効果】
【００１４】
　本発明の瀉血バッグシステムは、三方活栓がアクセスポイントとして機能し、その第三
の接続口に有する被接続手段がシリンジ、採血デバイス又は輸液ラインにおける接続手段
と接続可能であることによって、作業者による針刺し事故が起こりにくくなり、瀉血療法
を実施する作業者のＣ型肝炎感染のリスクが低減する。また、三方活栓の第三の接続口に
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有する被接続手段がシリンジ、採血デバイス又は輸液ラインにおける接続手段と接続可能
であることにより、患者に対する穿刺回数を低減することができるため、瀉血療法を受け
る患者のＱＯＬを向上することができる。
【００１５】
　また、本発明の採血バッグを互いに仕切られた二室以上の部屋を具備するものを採用す
ることにより、安定して秤量することができる。日本人の瀉血療法において基本単位とさ
れている２００ｍＬの瀉血を行った場合、約１００ｍｇの除鉄が認められるので、仕切ら
れた二室をそれぞれ２００ｍＬ容量とすることにより、１００ｍｇ単位毎の除鉄を見た目
で判断することもできる。
【００１６】
　また、本発明は、第一、第二及び第三の接続口を具備する第二の三方活栓と、第二の採
血バッグを備えた追加バッグシステムをさらに含む態様とすることにより、必要に応じて
さらなる瀉血療法を施すことができる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１７】
　以下、本発明について図面を用いて説明する。但し、図面に係る態様は、本発明の一実
施態様にすぎない。このため、本発明は図面における実施態様に限定されるものではない
。
【００１８】
　図１は、本発明の瀉血バッグシステムの一実施態様を示す図である。図１における本発
明の瀉血バッグシステムは、採血針１と、第一の接続口２１、第二の接続口２２及び第三
の接続口２３を具備する三方活栓２と、抗凝固剤が充填されていない採血バッグ３を備え
、前記採血針１は、第一のチューブ４１を介して前記三方活栓２の第一の接続口２１と接
続され、前記採血バッグ３は、第二のチューブ４２を介して前記三方活栓２の第二の接続
口２２と接続され、前記三方活栓２の第三の接続口２３に、シリンジ、採血デバイス又は
輸液ラインの接続手段と接続可能な被接続手段５を有する。
【００１９】
　本発明において「瀉血バッグシステム」とは、主として慢性Ｃ型肝炎患者に対する瀉血
療法に用いるためのバッグシステムをいう。瀉血療法とは、上述の通り、慢性Ｃ型肝炎に
おける治療分野においては、患者から採血し、これを廃棄する手技を適正に繰り返すこと
により、肝臓に蓄積した鉄分を除去し、肝炎の沈静化を図る治療法をいう。そのメカニズ
ムを考える時、本発明において、ヒトとは、主として慢性Ｃ型肝炎患者をいうが、必ずし
も慢性Ｃ型肝炎患者に限定されるものではない。すなわち、貧血の無い鉄過剰状態が疾病
の増悪因子として重要な役割を演じている疾患（現段階では、保険収載されていないが）
もその対象となり得る。
【００２０】
　そして、本発明の瀉血バッグシステムは、主として、ヒトから瀉血することにより主に
慢性Ｃ型肝炎を治療することを目的としたバッグシステムである。このため、本発明の瀉
血バッグシステムは、いわゆる輸血のために利用することはできない。
【００２１】
　本発明の瀉血バッグシステムは、まず、採血針１を備える。採血針１は、望ましくは、
採血針収納機構１１を具備する。これにより、患者に穿刺した採血針が外界に露呈するこ
とがないので、作業者による針刺し事故が起こりにくくなり、瀉血療法を実施する作業者
のＣ型肝炎感染のリスクを低減することができる。
【００２２】
　本発明において「採血針」とは、ヒトの皮膚から血管を穿刺し、血管から当該採血針に
おける針管を通じて採血を行うための器具をいう。採血針１の材料は、主として鉄である
。肝臓に蓄積した鉄分を除去することを治療目的とする瀉血療法において、そのためのバ
ッグシステムの器具の材料として鉄を用いることは決して好ましいとは言えない。しかし
、ヒトの皮膚を穿刺するための針の材料として、適切な製造コスト及び強度を有する材料
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が鉄しかないのが現状である以上、さすがにこれはやむを得ないところである。
【００２３】
　一方、「採血針収納機構」とは、採血後の採血針が外界に露呈されないように、当該採
血針を保護する部材（以下、採血針保護部材という）に収納し、望ましくは一度採血針保
護部材に収納された採血針は、二度と外界に露呈されない機構をいう。当該採血針収納機
構は、採血後の採血針が外界に露呈されない作用を有する機構であれば特に限定されるも
のではない。採血針保護部材は、いわゆるシースと称する部材が主に用いられるが、本発
明はこれに限定されるものではない。尚、採血針収納機構１１は、採血針１が採血針保護
部材内に摺動する態様であっても、採血針保護部材が当該部材内に採血針を収納するよう
に摺動する態様であってもよい。また、採血針収納機構１１における摺動は、手動による
ものであっても、自動によるものであってもよい。このような採血針１としては、例えば
、特開平０１－３１７４５３号公報、特開平１０－０８５３３３号公報及び特開平１１－
３１９０８６号公報などに開示されている器具が挙げられる。図１に示す採血針収納機構
１１は、特開平１０－０８５３３３号公報に準ずるものであるため、詳細は省略する。
【００２４】
　また、採血針１には、採血時には当該採血針を安定して固定する固定部材１２をさらに
具備することが好ましい。当該部材を備えた採血針１は、いわゆる翼状針（組立体）と称
する器具であり、上述の公開公報に記載されている通りである。
【００２５】
　また、本発明の瀉血バッグシステムは、三方活栓２を備える。当該三方活栓２には、第
一の接続口２１、第二の接続口２２及び第三の接続口２３を具備する。
【００２６】
　本発明において「三方活栓」とは、第一、第二及び第三の、３つの接続口を具備し、そ
のうち２つ又は３つの接続口が相互に連通する手段を具備した、主として血液バッグシス
テム、輸液ライン若しくは人工腎臓等における血液ラインの流路を切替えるための器具を
いう。このうち、第一の接続口２１は、上記採血針１に第一のチューブ４１を介して接続
され、第二の接続口２２は、後述の採血バッグ３に第二のチューブ４２を介して接続され
る。ここで、第一のチューブ４１及び第二のチューブ４２は、医療用のチューブであれば
よい。当該第一及び第二のチューブ４１，４２の材料としては、例えば、ポリエチレン、
ポリ塩化ビニル、ポリ酢酸ビニル、ポリ（エチレン－酢酸ビニル）コポリマー及びポリ（
エチレン－テトラフルオロエチレン）コポリマーなどが挙げられるが、本発明はこれらチ
ューブの材料に限定されるものではない。
【００２７】
　第三の接続口２３は、シリンジ、採血デバイス又は輸液ラインの接続手段５’と接続可
能な被接続手段５を有する。被接続手段５の具体的な態様に関しては後述する。
【００２８】
　本発明の瀉血バッグシステムの三方活栓２の第三の接続口２３における被接続手段５に
、シリンジの接続手段５’が接続された使用態様を説明する。
【００２９】
　本発明において「シリンジ」とは、少なくとも先端に上記被接続手段と対をなす接続手
段を有し、かつ後端が開放したバレルと、当該バレル内を液密に摺動するガスケットと、
前記ガスケットに接続又は接続し得るプランジャロッドとを具備する器具をいう。当該シ
リンジは、例えば、本発明の瀉血バッグシステムを用いて瀉血療法を実施する際に、患者
の血液をサンプリングするために用いることができる。
【００３０】
　具体的には、まず、シリンジの接続手段５’を上記三方活栓２の第三の接続口２３にお
ける被接続手段５に接続した後、採血針１を患者に穿刺する。または、採血針１を患者に
穿刺した後、シリンジの接続手段５’を上記三方活栓２の第三の接続口２３における被接
続手段５に接続してもよい。但し、採血針１を患者に穿刺することを先に行う場合は、三
方活栓２の第三の接続口２３は閉鎖している状態にしなければならない。三方活栓２の第
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三の接続口２３から、患者の血液が漏洩しないためである。このことから、シリンジを上
記三方活栓２の第三の接続口２３に接続することを先に行う方が好ましい。次いで、プラ
ンジャロッドを引き、患者の血液をサンプリングする。サンプリングのタイミングは、採
血療法の実施前後のいずれであってもよく、また、瀉血療法を実施している最中であって
もよい。もちろん、サンプリング中は、少なくとも三方活栓２の第一の接続口２１及び第
三の接続口２３は開放した状態にしなければならない。
【００３１】
　ところで、シリンジという概念は、患者に穿刺するための注入針をさらに具備する態様
も含まれると解釈されることもある。しかしながら、本発明の瀉血バッグシステムを利用
したシリンジによるサンプリングは、上述のとおり、シリンジの接続手段５’を上記三方
活栓２の第三の接続口２３における被接続手段５に接続することにより、容易に実施する
ことができる。このため、本発明におけるシリンジの概念としては、少なくとも先端に上
記被接続手段５と対をなす接続手段５’を有し、かつ後端が開放したバレルと、当該バレ
ル内を液密に摺動するガスケットと、前記ガスケットに接続又は接続し得るプランジャロ
ッドとを具備する器具であれば十分であり、必ずしも患者に穿刺するための注入針を具備
しなくてもよいのである。
【００３２】
　尚、図示はしないが、上記サンプリングにおいては、シリンジの代わりに採血デバイス
を用いてもよい。本発明において、「採血デバイス」とは、採血管及び採血管ホルダの組
み合わせをいう。ここで、本願請求項における文言で「接続手段を具備する採血デバイス
」としているが、実際的には、接続手段は、採血管ホルダに具備されている。
【００３３】
　サンプリングについて具体的に説明する。まず、採血管ホルダの接続手段５’を上記三
方活栓２の第三の接続口２３における被接続手段５に接続した後、採血針１を患者に穿刺
する。または、採血針１を患者に穿刺した後、採血管ホルダの接続手段５’を上記三方活
栓２の第三の接続口２３における被接続手段５に接続してもよい。但し、採血針１を患者
に穿刺することを先に行う場合は、三方活栓２の第三の接続口２３は閉鎖している状態に
しなければならない。三方活栓２の第三の接続口２３から、患者の血液が漏洩しないため
である。このことから、採血管ホルダを上記三方活栓２の第三の接続口２３に接続するこ
とを先に行う方が好ましい。次いで、採血管ホルダに採血管を装着し、患者の血液をサン
プリングする。サンプリングのタイミングは、瀉血療法の実施前後のいずれであってもよ
く、また、瀉血療法を実施している最中であってもよい。もちろん、サンプリング中は、
少なくとも三方活栓２の第一の接続口２１及び第三の接続口２３は開放した状態にしなけ
ればならない。
【００３４】
　一方、本発明の瀉血バッグシステムの三方活栓２の第三の接続口２３における被接続手
段５に、輸液ラインの接続手段５’が接続された使用態様を説明する（図示せず）。
【００３５】
　本発明において「輸液ライン」とは、少なくとも輸液を充填する輸液バッグ、チューブ
及び上記被接続手段と対をなす接続手段を具備する輸液セットをいう。当該輸液ラインは
、主に本発明の瀉血バッグシステムを用いて瀉血療法を実施する前後に、患者に輸液をす
るために用いることができる。
【００３６】
　具体的には、まず、採血針１を患者に穿刺する。そして、瀉血療法を行う。瀉血療法が
終了した後は、輸液ラインの接続手段５’を上記三方活栓２の第三の接続口２３における
被接続手段５に接続する。但し、この時点では、三方活栓２の第三の接続口２３は閉鎖し
ている状態にしなければならない。三方活栓２の第三の接続口２３から、患者の血液が漏
洩しないためである。そして、輸液を開始する。もちろん、輸液中は、少なくとも三方活
栓２の第一の接続口２１及び第三の接続口２３は開放した状態にしなければならない。
【００３７】
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　瀉血療法後に行われる輸液は、患者の栄養又は水分補給のための薬剤を投与するための
輸液である。当該輸液に用いる薬剤としては、例えば、生理食塩水、ブドウ糖輸液及びア
ミノ酸輸液などが挙げられるが、特に限定されるものではない。但し、瀉血療法の治療目
的が、肝臓に蓄積した鉄分を除去することである以上、瀉血療法後に行われる輸液に用い
る薬剤として、鉄又は鉄イオンを多く含むものは、あまり好ましくないことは言うまでも
ない。
【００３８】
　ところで、上述のシリンジと同様、輸液ラインの概念としては、患者に穿刺するための
注入針をさらに具備する態様も含まれると解釈されることもある。しかしながら、本発明
の瀉血バッグシステムを利用した輸液は、輸液ラインを上記三方活栓２の第三の接続口２
３に接続することにより、容易に実施ことができる。このため、本発明における輸液ライ
ンの概念としては、少なくとも輸液を充填する輸液バッグ、チューブ及び上記被接続手段
５と対をなす接続手段５’を具備するだけで十分であり、必ずしも患者に穿刺するための
注入針を具備しなくてもよいのである。
【００３９】
　本発明において「被接続手段」とは、シリンジ、採血デバイス（採血管ホルダ）又は輸
液ラインに具備されてなる接続手段と接続可能であり、かつ当該接続手段とは対をなす構
造である器具をいう。被接続手段５及び接続手段５’の態様としては、例えば、被接続手
段５としてオスルアーコネクターを、接続手段としてメスルアーコネクターを選択するこ
とができる。もちろん、オスルアーコネクターとメスルアーコネクターは、逆転してもよ
い。また、他の被接続手段５及び接続手段５’の態様としては、例えば、被接続手段５と
してゴム混注器具を、接続手段として上記ゴム混注器具のゴム栓を刺通する針を選択する
こともできる。
【００４０】
　また、被接続手段５及び接続手段５’の材料が、樹脂のみからなることが望ましい。こ
れは、瀉血療法の治療目的が、肝臓に蓄積した鉄分を除去することにあるため、このこと
から上記採血針１における針管以外の部材は、鉄以外の材料を用いることが望ましいので
ある。このような態様としては、上述の被接続手段５としてオスルアーコネクターを、接
続手段としてメスルアーコネクターを選択する態様であればよい。また、被接続手段５と
してゴム混注器具を、接続手段として上記ゴム混注器具のゴム栓を刺通する針を選択する
態様であったとしても、接続手段としての上記ゴム混注器具のゴム栓を刺通する針は、い
わゆるプラスチック針が好ましい。尚、本発明における「樹脂」には、ポリエチレン、ポ
リプロピレン、ポリエチレンテレフタレート、ポリスチレン及びポリカーボネートなどの
医療用の高分子だけでなく、シリコン樹脂なども含まれる。
【００４１】
　さらに、上述の態様の中でも、前記接続手段５’及び被接続手段５は、ルアーテーパー
構造を有することが望ましい。つまり、上述の被接続手段５としてオスルアーコネクター
を、接続手段５’としてメスルアーコネクターを選択する態様が最も望ましいのである。
これは、接続手段５’と被接続手段５との結合をより強固とするためである。接続手段５
’と被接続手段５の結合が強固であるが故に、患者の血液が漏洩することによる、作業者
のＣ型肝炎ウイルスへの感染リスクを低減することができる。
【００４２】
　このように、本発明の瀉血バッグシステムは、三方活栓３の第三の接続口３３に被接続
手段５を有するので、一度穿刺した上記採血針を患者から引き抜き、さらにはサンプリン
グ又は輸液を行うための新たな穿刺を行うことがない。よって、本発明の瀉血バッグシス
テムは、患者のＱＯＬを維持することができるのである。
【００４３】
　そして、本発明の瀉血バッグシステムは、抗凝固剤が充填されていない採血バッグ３を
備える。
【００４４】
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　本発明において「採血バッグ」とは、ヒトから採血した血液を収納するための容器をい
う。採血バッグ３は、いわゆる輸血に用いる血液バッグと同様の態様のものを使用するこ
とができる。つまり、採血バッグ３の材料としては、例えば、ポリエチレン及びポリ塩化
ビニル等が挙げられるが、本発明の採血バッグ３の材料は、これらの材料に限定されるも
のではない。また、採血バッグ３の容量は、瀉血療法における採血量を参考に、当業者が
適宜設定できるので、特に限定されるものではない。例えば、好適な採血バッグ３の容量
は、２０～１，０００ｍＬである。特に、作業者が普段使い慣れている大きさである、い
わゆる輸血に用いる血液バッグに準じた２００ｍＬ及び４００ｍＬのものが好適な一態様
と言える。ちなみに、実際は、過剰採血を想定しているため、これらの血液バッグの容量
は、２００ｍＬ又は４００ｍＬよりも若干大きめの容量に成形されてなる。例えば、４０
０ｍＬの輸血に用いる血液バッグの容量は、最大で４８５ｍＬのものが存在する。この容
量であれば、医療機器メーカーは、本発明の瀉血バッグシステムを製造する上で、従来の
輸血に用いる血液バッグの製造ラインを利用することができるため、製造コストを低く抑
えることができる。尚、２００ｍＬという容量は、日本人の瀉血療法において基本単位と
されていることからも、採血バッグの容量は２００ｍＬ又はその倍である４００ｍＬとす
ることが望ましい。
【００４５】
　上述したように２００ｍＬ及び４００ｍＬの輸血に用いる血液バッグは、若干大きめの
容量に成形されてなるものである。採血療法における規定量の採血量の確認は、主に秤量
により行うことができる。但し、より容易に採血量を確認するために、上記採血バッグ３
の壁面に採血量を示すメモリ３１を具備することが好ましい。当該メモリ３１による採血
量を正確に確認できるよう、上記採血バッグ３の上端シール部には、吊下穴３２をさらに
具備する。
【００４６】
　上述したように、本発明の瀉血バッグシステムの採血バッグに収容される血液は、主に
慢性Ｃ型肝炎患者の血液である。このため、採血バッグから当該血液が逆流しないように
することが望ましい。作業者が上記三方活栓の操作を誤らなければ、つまり、採血後は、
上記三方活栓の第二の接続口を常に閉鎖した状態にしておけば、採血バッグに収容した血
液が逆流することがない。しかしながら、上述したように、本発明の瀉血バッグシステム
は、瀉血療法後に、輸液ラインと接続し、輸液を行う。このため、作業者の操作ミスに伴
うＣ型肝炎ウイルスの感染のリスクをさらに低減することが望ましいのである。
【００４７】
　以下、本発明の瀉血バッグシステムにおける望ましい態様を説明する。これら望ましい
態様は、必ずしも実施しなくてよい態様ではあるものの、瀉血療法を実施する作業者がＣ
型肝炎ウイルスに感染するリスクをより低減し、瀉血療法を受ける患者のＱＯＬをより向
上することができる観点から、特段の事情がない限り実施すべき態様である。
【００４８】
　まず、本発明の採血バッグ３には、抗凝固剤が充填されていないことが望ましい。本発
明の採血バッグシステムは、そもそも輸血には用いられないからである。むしろ、本発明
の採血バッグ３に収容された血液は、主に慢性Ｃ型肝炎患者の血液であるので、輸血に利
用するべきではない。そして、抗凝固剤が充填されていないことにより、Ｃ型肝炎患者の
血液を凝固させることができる。よって、本発明の採血バッグ３に収容したＣ型肝炎患者
の血液を誤って他者に輸血し、Ｃ型肝炎ウイルスに感染させてしまうという医療事故を防
止することもできるのである。
【００４９】
　また、第二のチューブ４２に逆流防止手段６を備えることが望ましい。
【００５０】
　本発明において「逆流防止手段」とは、採血バッグ３に収容したヒト血液の気泡の逆流
を防止するための器具をいう。逆流防止手段６は、上述の輸液を行う際などに、ヒトの血
管内に空気が入ることを防止する目的で備える。逆流防止手段６としては、例えば、鉗子
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（チューブを狭持して、流路を閉鎖する器具をいう）及び逆流防止弁（弁により流路を閉
鎖する器具をいう）などが挙げられる。逆流防止手段６は、採血バッグに収容したヒト血
液の逆流を防止することが可能であれば、必ずしも限定されるものではないが、逆流防止
弁であることが望ましい。逆流防止弁は、輸液を同時に行うという事情がないことから、
輸血に用いる血液バッグに用いるものではない。つまり、上記第二のチューブに逆流防止
弁を備えることは、当業者が容易に思いつくものではない。
【００５１】
　さらに、本発明は、上記瀉血バッグシステム及び上述した接続手段を具備するシリンジ
を含むキット態様としてもよく、また、上記瀉血バッグシステム及び上述した接続手段を
具備する輸液ラインを含むキット態様としてもよい。
【００５２】
［変形例１］
　以下、変形例について説明する。瀉血療法における採血量は、医師が適宜設定できるも
のである。このため、採血バッグ３は、広範囲の量の採血を可能とする態様であることが
好ましい。このような採血バッグ３の態様としては、互いに仕切られた二室以上の部屋を
具備する態様が挙げられる。図２は、採血バッグ３’の変形例を示す図である。この採血
バッグ３’は、まず、第一室３３及び第二室３４を具備する。第一室３３は、第二室３４
と完全に仕切られている。本態様における部屋の数は、２以上であれば特に限定されるも
のではない。第一室３３及び第二室３４のそれぞれは、分岐された第二のチューブ４２１
，４２２により接続される。この採血バッグ３’は、第一室３３及び第二室３４が一体と
なっているために、医療現場における採血バッグの取り扱いが容易になる。また、この構
造の採血バッグによれば、作業者は、例えば、容量２００ｍＬの第一室３３に血液が満た
されたことを確認することにより、２００ｍＬの採血が完了したことを容易に確認するこ
とができる。第二室３４への採血は、分岐された第二のチューブ４２１における鉗子６１
で、第二のチューブ４２１を狭持することにより開始される。
【００５３】
［変形例２］
　また、広範囲の量の採血を可能とする別態様を図３に示す。図４に示すように、第一の
三方活栓２Ａの第三の接続口２Ａ３における第一の被接続手段５Ａ（図には符号は付せず
）に、新たに第二の採血バッグを具備する追加バッグシステムを接続する態様も挙げられ
る。本態様においては、第一の採血バッグ３Ａを備えるバッグシステムを基本バッグシス
テムとし、当該基本バッグシステムに追加して接続される追加バッグシステムということ
にする。図４は、図３における破線領域の拡大図を示したものである。この態様において
は、三方活栓２Ａの第三の接続口２Ａ３における第一の被接続手段５Ａが、第二の採血バ
ッグ３Ｂの接続のために使用される。このため、上述のサンプリング及び／又は輸液を行
うためには、新たに接続する第二の採血バッグ３Ｂに第二の三方活栓２Ｂを具備する。こ
の第二の三方活栓２Ｂの第一の接続口２Ｂ１は、第一の三方活栓２Ａの第三の接続口２Ａ
３における被接続手段５Ａ？に接続するための追加接続手段７を有する。また、第二の三
方活栓２Ｂの第二の接続口２Ｂ２は、第三のチューブ４３を介して、第二の採血バッグ３
Ｂに接続している。そして、第二の三方活栓２Ｂの第三の接続口２Ｂ３は、シリンジ、採
血デバイス又は輸液ラインの接続手段５’と接続可能な第二の被接続手段５Ｂを有する。
この態様においては、第一の採血バッグ３Ａの採血が不十分である場合は、適宜、第二の
採血バッグ３Ｂを具備する追加採血ラインＸを接続することができる。
【産業上の利用可能性】
【００５４】
　本発明の瀉血バッグシステムにより、慢性Ｃ型肝炎患者に対する瀉血療法がさらに普及
するであろう。
【図面の簡単な説明】
【００５５】
【図１】本発明の瀉血バッグシステムの一実施態様を示す図である。
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【図２】本発明の瀉血バッグシステムの変形例を示す図である。
【図３】本発明の瀉血バッグシステムの図４とは異なる変形例を示す図である。
【図４】図５における破線領域の拡大図を示したものである。
【符号の説明】
【００５６】
１　　採血針
１１　採血針収納機構
１２　固定部材
２，２Ａ，２Ｂ　三方活栓
２１，２Ａ１，２Ｂ１　第一の接続口
２２，２Ａ２，２Ｂ２　第二の接続口
２３，２Ａ３，２Ｂ３　第三の接続口
３，３’，３Ａ，３Ｂ　採血バッグ
３１　メモリ
３２　吊下穴
３３　第１室
３４　第２室
４１　第一のチューブ
４２，４２１，４２２　第二のチューブ
４３　第三のチューブ
５，５Ａ，５Ｂ　被接続手段（メスルアーコネクター）
６　　逆流防止手段
５”　追加接続手段（オスルアーコネクター）

【図１】 【図２】
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