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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　可搬式限外ろ過装置であって、真空吸引方式ベローズ（９）が、電磁弁（１０）を通り
抜けるチューブ（８）によって、それ自体はバスキュラーアクセス（４）から発して蠕動
ポンプ（５）を通り抜ける動脈ライン（２）と安全のための電子ユニット（６）を通り抜
けてバスキュラーアクセス（４）に戻る静脈ライン（３）とからできている血液回路内に
組み込まれる、血液ろ過器（１）のカプラのうちの一つにつながれ、一方、もう一つのカ
プラは、限外ろ過圧センサ（７）につながれ、インテリジェント中央装置（１１）が、安
全のための電子ユニット（６）の静脈圧センサおよび限外ろ過圧センサ（７）によって伝
達されるデータに基づいて、抽出体液量をリアルタイムで算定することを特徴とする可搬
式限外ろ過装置。
【請求項２】
　蠕動ポンプ（５）、安全のための電子ユニット（６）、限外ろ過圧センサ（７）および
電磁弁（１０）が、充電式バッテリーで給電されるインテリジェント中央装置（１１）に
よってつながれまた制御されることを特徴とする、請求項１に記載の可搬式限外ろ過装置
。
【請求項３】
　安全のための電子ユニット（６）が、静脈ライン上で、血液ろ過器（１）の中空繊維内
の圧力レベルをインテリジェント中央装置（１１）にリアルタイムで伝達する静脈圧セン
サと空気検出器とから成ることを特徴とする、請求項１または２に記載の可搬式限外ろ過
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装置。
【請求項４】
　インテリジェント中央装置（１１）が、電磁弁（１０）を操作して、利用者の要求に応
じていつでも限外ろ過を停止させることができることを特徴とする、請求項１～３のいず
れか１つに記載の可搬式限外ろ過装置。
【請求項５】
　インテリジェント中央装置（１１）が、視覚かつ音による警報によって処置の終了時を
利用者に告げることを特徴とする、請求項１～４のいずれか１つに記載の可搬式限外ろ過
装置。
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、可搬式限外ろ過装置に関するものである。
【背景技術】
【０００２】
　細胞外区画における体液過剰は、医療分野においてよくある状況である。この状況は、
さまざまなタイプの患者に関係し、また短期的および長期的生命予後を条件づける。この
状況に関係する患者は、腎不全（急性または慢性）および／または心不全を患っている人
々である。心不全のとき、とりわけ進行した段階の場合、腎不全がしばしば加わり、利尿
薬（過剰な体液を腎臓から排出することを目的とする薬）の使用はほとんど、さらには全
く効き目がなくなる。こうしたすべての状況の中で、血液からの直接の体液抽出に頼るこ
とが必要となりまた緊急となる。
【０００３】
　この抽出、別名限外ろ過は現在、病院で大規模な機械を使って行われており、医療処置
の間中ずっと患者を動けなくする必要がある（４時間に及ぶことが想定できる）。限外ろ
過機械の小型化の試みがいくつもなされたが、ヒトにおいて大々的に使用されるのに十分
に安全でかつ効果をもつ装置に至ることはできなかった。
【０００４】
　本発明者らは、２０１６年５月１２日に国際公開第２０１６／０７２８２６号でこの分
野における最初の特許を公開した。その検証のために本発明者らが行った試作品試験は、
非常に良い限外ろ過効率を具体的に示した（３０分以内で血液バッグの容量の３分の１を
抽出）。反面、またその構想からして、抽出量を制御することは不可能であった。つまり
、一旦プロセスが始まると、限外ろ過は、血液ろ過器の周囲のプラスチックバッグが満た
されるまで続くのである。生命体について推定するに、制御手段のないそれほど急速な体
液の喪失は、不可逆的なショック状態を引き起こしかねない。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００５】
【特許文献１】国際公開第２０１６／０７２８２６号
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　本発明による装置は、この安全の問題を、装置の利用の単純さおよび持ち運び可能であ
るという特徴を保ちながらも解決することを可能にする。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本発明による装置は実際に、第一の特徴によると、動脈ラインおよび静脈ラインと呼ば
れるプラスチックチューブに両側でつながれる血液ろ過器から成る血液回路を有する。動
脈ラインは、バスキュラーアクセス（自己血管使用皮下動静脈瘻またはダブルルーメン静
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脈カテーテル）を血液ろ過器につなぎ、また血液回路において血液を運搬することを目的
としたローラー式蠕動ポンプを通過する。血液ろ過器の後には静脈ラインが続き、静脈ラ
インは、静脈圧センサおよび空気検出器（ガス塞栓症のリスク対策を可能にする）を有す
る安全のための電子ユニットを通って、バスキュラーアクセスに戻る。血液ろ過器のカプ
ラのうちの一つに、限外ろ過圧センサ（血液ろ過器の中空繊維を取り囲む区画内圧を測定
するもの）が取り付けられる。もう一方のカプラには、当該カプラを真空吸引方式ベロー
ズにつなぎまた電磁弁を通り抜けるチューブが取り付けられる。ローラー式蠕動ポンプ、
安全のための電子ユニット、限外ろ過圧センサおよび電磁弁は、充電式バッテリーで給電
されるインテリジェント中央装置によってつながれ、制御されまた管理される。
【０００８】
　装置の機能の仕方は次の通りである。患者の血液は、バスキュラーアクセスから採取さ
れてポンプの影響下で動脈ライン内を流れ、ついで血液ろ過器を通り抜け、そして静脈ラ
インを経由してバスキュラーアクセスの方へ戻ってくる。真空吸引方式ベローズによって
生成された陰圧は、連結チューブを通して伝達されて、血液ろ過器の繊維を通して血液の
限外ろ過を引き起こす。こうして体液は、血液ろ過器の外殻が完全に満たされるまで繊維
を取り囲むスペース内に蓄積され、ついで連結チューブを通って、真空吸引方式ベローズ
が完全に満たされるまで真空吸引方式ベローズ内に蓄積される。真空吸引方式ベローズが
満たされるにつれて、真空吸引方式ベローズがかける陰圧はゼロになるまで弱まり、つい
で繊維内に含まれる血液中に行き渡る圧力の水準に達するまでゆっくりと増大する。その
とき、限外ろ過は停止し、そして中央装置は、視覚かつ音による警報によって利用者に処
置の終わりを告げる。血液は、等張生理溶液の輸液を経て患者に返される。血液ろ過器お
よび真空吸引方式ベローズはそのとき装置から取り外される。インテリジェント中央装置
は、血液ポンプの始動、停止および回転速度を制御し、静脈ライン内の空気の検出を可能
にし、また圧力センサ（静脈圧センサおよび限外ろ過圧センサ）から中央装置に届く圧力
を連続して記録する。これらの２つの最新の測定値は、血液ろ過器の限外ろ過率（各処置
の初めにインテリジェント中央装置のメモリ内に書き込まれる）に組み合わされ、インテ
リジェント中央装置が抽出体液量をリアルタイムで算定すること、そして静脈圧と限外ろ
過圧が同等になるときに処置の終わりを検出することを可能にする。動脈圧の低下または
不耐性の場合、血液ろ過器のカプラと真空吸引方式ベローズとをつなぐチューブに取り付
けられる電磁弁を起動させる、インテリジェント中央装置レベルでの操作によって限外ろ
過プロセスを停止させることがいつでも可能である。こうして陰圧の伝達は中断されて、
限外ろ過は直ちに停止する。抽出体液量は、使用済の真空吸引方式ベローズの体積であり
（患者の必要に応じて異なる）、またもし追加の量が必要ならば処置の終わりに、電磁弁
の単純な起動、満たされた真空吸引方式ベローズの取外し、そして新しいからっぽのベロ
ーズの取付けによって、真空吸引方式ベローズを替えることが可能である。
【０００９】
　添付の図面は本発明を示している。
【図面の簡単な説明】
【００１０】
【図１】本発明の装置の略図である。
【発明を実施するための形態】
【００１１】
　この図面を参照して、本装置は、動脈ライン（２）および静脈ライン（３）と呼ばれる
プラスチックチューブに両側でつながれる血液ろ過器（１）からできている血液回路から
成る。動脈ライン（２）は、バスキュラーアクセス（４）（自己血管使用皮下動静脈瘻ま
たはダブルルーメン静脈カテーテル）を血液ろ過器（１）につなぎ、また血液回路におい
て血液を運搬することを目的としたローラー式蠕動ポンプ（５）を通過する。血液ろ過器
（１）の後には静脈ライン（３）が続き、静脈ラインは、静脈圧センサおよび空気検出器
を有する安全のための電子ユニット（６）を通って、バスキュラーアクセス（４）に戻る
。血液ろ過器のカプラのうちの一つに、限外ろ過圧センサ（７）（血液ろ過器の中空繊維
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を取り囲む区画内圧を測定するもの）が取り付けられる。もう一方のカプラには、当該カ
プラを真空吸引方式ベローズ（９）につなぎまた電磁弁（１０）を通り抜けるチューブ（
８）が取り付けられる。ローラー式蠕動ポンプ（５）、安全のための電子ユニット（６）
、限外ろ過圧センサ（７）および電磁弁（１０）は、充電式バッテリーで給電されるイン
テリジェント中央装置（１１）によってつながれまた制御される。
【００１２】
　患者の血液は、バスキュラーアクセス（４）から採取されてポンプ（５）の影響下で動
脈ライン（２）内を流れ、ついで血液ろ過器（１）を通り抜け、そして静脈ライン（３）
を経由してバスキュラーアクセス（４）の方へ戻ってくる。血液回路内の血液の流動性を
保持するために、抗凝固薬の注入が必要である。真空吸引方式ベローズ（９）によって生
成された陰圧は、連結チューブ（８）を通して伝達されて、血液ろ過器（１）の繊維を通
して血液の限外ろ過を引き起こす。こうして体液は、血液ろ過器（１）の外殻が完全に満
たされるまで繊維を取り囲むスペース内に蓄積され、ついで連結チューブ（８）を通って
、真空吸引方式ベローズが完全に満たされるまで真空吸引方式ベローズ（９）内に蓄積さ
れる。真空吸引方式ベローズ（９）が満たされるにつれて、真空吸引方式ベローズがかけ
る陰圧はゼロになるまで弱まり、ついで繊維内に含まれる血液中に行き渡る圧力の水準に
達するまでゆっくりと増大する。そのとき、限外ろ過は停止し、そして中央装置（１１）
は、視覚かつ音による警報によって利用者に処置の終わりを告げる。血液は、等張生理溶
液の輸液を経て患者に返される。血液ろ過器（１）および真空吸引方式ベローズ（９）は
そのとき装置から取り外される。インテリジェント中央装置（１１）は、血液ポンプ（５
）の始動、停止および回転速度を制御し、静脈ライン（３）内の空気の検出を可能にし、
また安全のための電子ユニット（６）に由来する静脈圧センサおよび血液ろ過器のカプラ
に配置されるセンサ（７）に由来する限外ろ過圧センサから中央装置に届く圧力を連続し
て記録する。これらの２つの最新の測定値は、血液ろ過器（１）の限外ろ過率（各処置の
初めにインテリジェント中央装置（１１）のメモリ内に書き込まれる）に組み合わされ、
インテリジェント中央装置（１１）が抽出体液量をリアルタイムで算定すること、そして
静脈圧と限外ろ過圧が同等になるときに処置の終わりを検出することを可能にする。動脈
圧の低下または不耐性の場合、血液ろ過器（１）のカプラと真空吸引方式ベローズ（９）
とをつなぐチューブ（８）に取り付けられる電磁弁（１０）を起動させる、インテリジェ
ント中央装置（１１）レベルでの操作によって限外ろ過プロセスを停止させることがいつ
でも可能である。こうして陰圧の伝達は中断されて、限外ろ過は直ちに停止する。抽出体
液量は、使用済の真空吸引方式ベローズ（９）の体積であり（患者の必要に応じて異なる
）、またもし追加の量が必要ならば処置の終わりに、電磁弁（１０）の単純な起動、満た
された真空吸引方式ベローズ（９）の取外し、そして新しい真空のベローズの取付けによ
って、真空吸引方式ベローズ（９）を替えることが可能である。
【００１３】
　本発明は、記述されまた示された実施形態に制限されるものでは全くなく、当業者であ
れば、その主旨にかなったあらゆる変形例が提供されることがわかるだろう。
【００１４】
　本発明の期待される利点は数多い。その製造の容易さおよびその構成部品のわずかな費
用により、本発明は、非常に頻繁でまたしばしば予後が思わしくない疾患を治療するため
の廉価な道具となっている。水分塩分過多にかかる現在の費用は、一部の国々の医療予算
を脅かしている。本発明は、とりわけ水分塩分過多に併発した急性腎不全の治療において
、低所得地域における実質的な解決策となり得よう。装置の可搬性は、心不全および／ま
たは腎不全にかかっている患者を、限外ろ過機械からまたしばしば過多による不調に続く
繰り返しの入院から解放することを可能にする。こうして、より良い社会的職業的統合が
患者にとって可能となり得よう。体液抽出の強度が可変であるという特徴は、心臓への影
響を減らすことを可能にする。つまり、抽出は、初めの血液量が多いときに最大であり、
そして真空吸引方式ベローズが満たされるにつれてまた陰圧の絶対値が減少するにつれて
、指数関数的に減衰する。また、真空吸引方式ベローズの量は前もって定められ、目標値
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を超えることは決してあり得ない。この装置の日常的かつ定期的な使用は、水分塩分過多
で苦しむ患者の相変わらず思わしくない心血管の病気の予後を改善することを可能にし得
る。この方法の環境保護の面は、この方法が水、電気、および感染リスクの高い廃棄物の
発生に関して非常に大きな節約を可能にするのだから申し分ない。
【符号の説明】
【００１５】
１　血液ろ過器
２　動脈ライン
３　静脈ライン
４　バスキュラーアクセス
５　蠕動ポンプ
６　安全のための電子ユニット
７　限外ろ過圧センサ
８　チューブ
９　真空吸引方式ベローズ
１０　電磁弁
１１　インテリジェント中央装置

【図１】
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