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一种用于收集血浆的方法，包括确定供血者

的重量和血细胞比容；计算要与血浆成分一起收

集的抗凝剂的体积，所述抗凝剂的体积至少部分

地基于所述供血者的血细胞比容；至少部分地基

于所述供血者的重量，计算所要收集的纯血浆的

目标体积；至少部分地基于抗凝剂所计算的体积

和纯血浆所计算的体积，确定目标收集体积；从

所述供血者抽取全血，用于抽吸全血的抽吸管线

连接至血液成分分离装置；以预定的抗凝剂对全

血比率，将抗凝剂引入至所抽取的全血中；使用

所述血液成分分离装置将全血分离成血浆成分

和至少第二血液成分；收集所述血浆成分并将所

述血浆成分收集至血浆收集容器中；上述方法可

以继续直至在所述血浆收集容器内达到目标收

集体积。
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1.一种用于收集血浆的方法，包括：

(a)确定供血者的重量；

(b)确定所述供血者的血细胞比容；

(c)计算要与血浆成分一起收集到血浆收集容器中的抗凝剂的体积，所述要与血浆成

分一起收集到血浆收集容器中的抗凝剂的体积至少部分地基于所述供血者的血细胞比容；

(d)至少部分地基于所述供血者的重量，计算在所述血浆收集容器中所要收集的纯血

浆的目标体积；

(e)至少部分地基于抗凝剂所计算的体积和纯血浆所计算的体积，确定目标收集体积；

(f)通过静脉通路装置和抽吸管线从所述供血者抽取全血，所述抽吸管线连接至血液

成分分离装置；

(g)以预定的抗凝剂对全血比率，通过抗凝剂管线将抗凝剂引入至所抽取的全血中；

(h)使用所述血液成分分离装置将所抽取的全血分离成血浆成分和至少第二血液成

分；

(i)从所述血液成分分离装置收集所述血浆成分并将所述血浆成分收集至血浆收集容

器中；

(j)继续步骤(f)至(i)直至在所述血浆收集容器内达到目标收集体积。

2.根据权利要求1所述的方法，其中所述目标收集体积是纯血浆的所计算的体积。

3.根据权利要求1所述的方法，其中所述目标收集体积是纯血浆的所计算的体积加抗

凝剂的所计算的体积。

4.根据权利要求1所述的方法，其中抗凝剂的所计算的体积还至少部分地基于抗凝剂

的预定比率。

5.根据权利要求1所述的方法，其中抗凝剂的所计算的体积包括要引入到所抽取的血

液中的抗凝剂的至少一部分和在启动步骤期间要添加的抗凝剂的至少一部分。

6.根据权利要求1所述的方法，其中计算所述抗凝剂的体积包括在抽取全血之前计算

所述抗凝剂的体积。

7.根据权利要求1所述的方法，其中计算纯血浆的目标体积包括在从供血者抽取全血

之前计算纯血浆的目标体积。

8.一种用于收集血浆的系统，包括：

静脉通路装置，用于从供血者抽取全血并将血液成分返回至所述供血者；

血液成分分离装置，用于将所抽取的血液分离成血浆成分和第二血液成分，所述血液

成分分离装置具有出口，并且被构造成将所述血浆成分传送至血浆容器；

血液抽吸管线，所述血液抽吸管线流体地连接至所述静脉通路装置并且被构造成将所

抽吸的全血输送至所述血液成分分离装置，由血液抽吸泵控制通过所述血液抽吸管线的流

动；

连接至抗凝剂源的抗凝剂管线，所述抗凝剂管线被构造成将抗凝剂引入至所抽吸的全

血中；以及

被构造成控制所述血液成分分离装置的操作的控制器，所述控制器被构造成计算(1)

要与血浆成分一起收集到血浆容器中的抗凝剂的体积，所述要与血浆成分一起收集到血浆

容器中的抗凝剂的体积至少部分地基于所述供血者的血细胞比容，(2)收集到所述血浆容
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器中的纯血浆的目标体积，所述目标体积至少部分地基于所述供血者的重量，以及(3)目标

收集体积，所述目标收集体积至少部分地基于抗凝剂所计算的体积和纯血浆所计算的体

积，所述系统被构造成当在所述血浆容器内收集了所述目标收集体积时停止血液抽吸泵。

9.根据权利要求8所述的系统，其中所述目标收集体积是纯血浆所计算的体积。

10.根据权利要求8所述的系统，其中所述目标收集体积是要收集到血浆容器中的纯血

浆的所计算的体积加抗凝剂的所计算的体积。

11.根据权利要求8所述的系统，其中要收集到血浆容器中的所述抗凝剂的体积还至少

部分地基于所述抗凝剂的预定比率。

12.根据权利要求8所述的系统，其中在所收集的血浆成分中所要收集的抗凝剂的体积

包括要引入到所抽取的血液中的抗凝剂的至少一部分和在启动步骤期间所要添加的抗凝

剂的体积的至少一部分。

13.根据权利要求8所述的系统，其中所述控制器被构造成在从供血者抽取全血之前计

算所述抗凝剂的体积。

14.根据权利要求8所述的系统，其中所述控制器被构造成在从供血者抽取全血之前计

算纯血浆的目标体积。

15.一种用于为血液成分处理装置编程的方法：

(a)在控制系统中接收供血者的重量；

(b)在所述控制系统中接收所述供血者的血细胞比容；

(c)使用所述控制系统计算要与血浆成分一起收集到所述血液成分处理装置的血浆收

集容器中的抗凝剂的体积，所述控制系统至少部分地基于所述供血者的血细胞比容而计算

要与所述血浆成分一起收集的抗凝剂的体积；

(d)使用所述控制系统计算要收集到所述血浆收集容器中的纯血浆的目标体积，所述

控制系统至少部分地基于所述供血者的重量而计算纯血浆的目标体积；

(e)至少部分地基于抗凝剂的所计算的体积和纯血浆的所计算的体积而确定目标收集

体积；以及

(f)用血液处理端部点为血液成分处理装置的控制器编程，所述血液处理端部点至少

部分地基于所述目标收集体积。

16.根据权利要求15所述的方法，其中所述目标收集体积是纯血浆的所计算的体积。

17.根据权利要求15所述的方法，其中所述目标收集体积是要收集到所述血浆收集容

器中的纯血浆的所计算的体积加抗凝剂的所计算的体积。

18.根据权利要求15所述的方法，其中要收集到所述血浆收集容器中的所述抗凝剂的

体积还至少部分地基于所述抗凝剂的预定比率。

19.根据权利要求15所述的方法，其中要收集到所收集的血浆成分中的抗凝剂的体积

包括要引入到所抽取的血液中的抗凝剂的至少一部分和在启动步骤期间所要添加的抗凝

剂的体积的至少一部分。

20.根据权利要求15所述的方法，其中在所述血浆收集容器中要与血浆成分一起收集

的抗凝剂的体积还至少部分地基于所要添加到所抽取的全血中的抗凝剂的体积。

21.根据权利要求15所述的方法，其中所述血液处理端部点是当在所述血浆收集容器

内收集了所述目标收集体积的时候。
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22.根据权利要求15所述的方法，其中所述控制系统包括控制器。

23.一种用于收集血浆的系统，包括：

血液处理装置，包括：

静脉通路装置，用于从供血者抽取全血并将血液成分返回至所述供血者；

血液成分分离装置，用于将所抽取的血液分离成血浆成分和第二血液成分，所述血液

成分分离装置具有出口，并且被构造成将所述血浆成分传送至血浆容器；

血液抽吸管线，所述血液抽吸管线连接至所述静脉通路装置并且被构造成将所抽吸的

全血输送至所述血液成分分离装置，由血液抽吸泵控制通过所述血液抽吸管线的流动；以

及

连接至抗凝剂源的抗凝剂管线，所述抗凝剂管线被构造成将抗凝剂引入至所抽吸的全

血中；以及

控制器，所述控制器被构造成(1)计算要与血浆成分一起收集到血浆容器中的抗凝剂

的体积，所述要与血浆成分一起收集到血浆容器中的抗凝剂的体积至少部分地基于所述供

血者的血细胞比容，(2)至少部分地基于所述供血者的重量而计算要收集到血浆容器中的

纯血浆的目标体积，以及(3)至少部分地基于抗凝剂所计算的体积和纯血浆所计算的体积

而计算目标收集体积。

24.根据权利要求23所述的系统，其中所述血液处理装置被构造成当在所述血浆容器

内收集了所述目标收集体积时停止血液抽吸泵。

25.根据权利要求23所述的系统，其中所述控制器是所述血液处理装置的一部分。

26.根据权利要求23所述的系统，其中所述控制器还被构造成至少部分地基于所述目

标收集体积、用端部点为所述血液处理装置编程。

27.根据权利要求23所述的系统，其中所述目标收集体积是要收集到所述血浆容器中

的纯血浆所计算的体积和/或纯血浆所计算的体积加抗凝剂所计算的体积。

28.根据权利要求23所述的系统，其中要收集到所述血浆容器内的抗凝剂的体积还至

少部分地基于抗凝剂的预定比率。

29.根据权利要求23所述的系统，其中在所收集的血浆成分中所要收集的抗凝剂的体

积包括要引入到所抽取的血液中的抗凝剂的至少一部分和在启动步骤期间所要添加的抗

凝剂的体积的至少一部分。

30.根据权利要求26所述的系统，其中所述端部点是当在所述血浆容器内已经收集了

所述目标收集体积的时候。

31.一种用于收集血浆的系统，包括：

静脉穿刺针，构造成从供血者抽取全血；

血液分离器，构造成将所述全血分离成血浆产物和包括血液红细胞的第二血液成分，

所述血液分离器具有联接至血浆管线的血浆输出端口，所述血浆管线被构造成将所述血浆

产物传送至血浆产物收集容器；

流体地联接到所述静脉穿刺针的供血者管线，所述供血者管线被构造成从所述供血者

将全血引入所述血液分离器，通过第一泵控制通过所述供血者管线的流动；

联接至抗凝剂源的抗凝剂管线，所述抗凝剂管线被构造成将抗凝剂与来自供血者的全

血结合，通过第二泵控制通过所述抗凝剂管线的流动；
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用户界面，构造成接收来自操作者的输入；以及

控制器，所述控制器被编程为控制所述系统的操作，所述控制器联接至所述用户界面，

并被编程为接收至少供血者的重量和血细胞比容，以确定血浆产物和/或原血浆的目标体

积，以控制所述系统来操作抽吸和返回循环，以从供血者抽取全血和将所述全血分离成血

浆产物和第二血液成分，并将所述第二血液成分返回到供血者，以建立供血者的血细胞比

容当前值和血浆产物和/或原血浆的新目标体积，并且控制所述系统来操作随后的抽吸和

返回循环，从而在计算血浆产物和/或原血浆的新目标体积时，将供血者的变化的血细胞比

容考虑在内。

32.根据权利要求31所述的系统，其中所述控制器被编程为在第一抽吸和返回循环开

始之前确定血浆产物和/或原血浆的目标体积。

33.根据权利要求32所述的系统，其中所述控制器被编程为重复抽吸和返回阶段，直至

收集了血浆产物和/或原血浆的目标体积，其中所述血浆产物和/或原血浆的目标体积在每

个抽吸阶段开始之前被重新确定。

34.根据权利要求33所述的系统，其中所述控制器被编程为将抽吸和返回阶段执行至

少三次。

35.根据权利要求31所述的系统，其中所述用户界面包括触摸屏。

36.根据权利要求31所述的系统，其中所述控制器被编程为在(1)在所述血浆收集容器

中所测量的血浆产物体积达到血浆产物的目标体积时和/或(2)在所述血浆收集容器中的

原血浆的体积达到原血浆的目标体积时，发起所述第二血液成分的最终返回。

37.一种用于收集血浆的系统，包括：

静脉穿刺针，构造成从供血者抽取全血；

血液分离器，构造成将所述全血分离成血浆产物和包括血液红细胞的第二血液成分，

所述血液分离器具有联接至血浆管线的血浆输出端口，所述血浆管线被构造成将所述血浆

产物传送至血浆产物收集容器；

流体地联接到所述静脉穿刺针的供血者管线，所述静脉穿刺针被构造成从所述供血者

将全血引入所述血液分离器，通过第一泵控制通过所述供血者管线的流动；

联接至抗凝剂源的抗凝剂管线，所述抗凝剂管线被构造成将抗凝剂与来自供血者的全

血结合，通过第二泵控制通过所述抗凝剂管线的流动；

触摸屏，构造成接收来自操作者的输入；以及

控制器，所述控制器被编程为控制所述系统的操作，所述控制器联接至所述触摸屏，并

被编程为接收至少供血者的重量和血细胞比容，以至少部分地基于所述重量和血细胞比容

来确定血浆产物和/或原血浆的目标体积，以控制所述系统来进行抽吸和返回阶段的操作，

以从供血者抽取全血和将所述全血分离成血浆产物和第二血液成分，并将所述第二血液成

分返回到供血者。

38.根据权利要求37所述的系统，其中所述控制器还编程为负责与血浆产物分离地引

入血浆收集容器中的抗凝剂。

39.根据权利要求38所述的系统，其中所述控制器还被编程为负责与由于启动步骤或

其他预处理步骤带来的血浆产物相分离的引入所述血浆收集容器中的抗凝剂。

40.一种用于收集血浆的系统，包括：
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静脉穿刺针，构造成从供血者抽取全血；

血液分离器，构造成将所述全血分离成血浆产物和包括血液红细胞的第二血液成分，

所述血液分离器具有联接至血浆管线的血浆输出端口，所述血浆管线被构造成将所述血浆

产物传送至血浆产物收集容器；

流体地联接到所述静脉穿刺针的供血者管线，所述供血者管线被构造成从所述供血者

将全血引至所述血液分离器，通过第一泵控制通过所述供血者管线的流动；

联接至抗凝剂源的抗凝剂管线，所述抗凝剂管线被构造成将抗凝剂与来自供血者的全

血结合，通过第二泵控制通过所述抗凝剂管线的流动；

触摸屏，构造成接收来自操作者的输入；以及

控制器，所述控制器被编程为控制所述系统的操作，所述控制器联接至所述触摸屏，并

被编程为接收至少供血者的重量和血细胞比容，以确定包括原血浆和抗凝剂的血浆产物的

目标体积，其中所述血浆产物的目标体积在从供血者抽取全血之前至少部分地基于抗凝剂

比率、供血者的重量和供血者的血细胞比容来确定，所述控制器被编程为随后控制所述系

统来操作多个抽吸和返回循环，以从供血者抽取全血和将所述全血分离成血浆产物和第二

血液成分，并将所述第二血液成分返回到供血者。

41.根据权利要求40所述的系统，其中所述控制器被构造成电子地接收供血者的重量

和血细胞比容。

42.根据权利要求40所述的系统，其中所述控制器被编程为控制所述系统以在血浆产

物收集容器中收集血浆产物，直至在血浆产物收集容器中的血浆产物达到确定的目标体

积。

43.根据权利要求40所述的系统，其中所述控制器被编程为将抽吸和返回循环执行至

少三次，并且所述控制器被编程为确定在最终抽吸阶段所要抽吸的全血体积，所述在最终

抽吸阶段所要抽吸的全血体积不同于在先前的抽吸阶段所抽吸的体积。

44.一种用于收集血浆的系统，包括：

静脉穿刺针，构造成从供血者抽取全血；

血液分离器，构造成将所述全血分离成血浆产物和包括血液红细胞的第二血液成分，

所述血液分离器具有联接至血浆管线的血浆输出端口，所述血浆管线构造成将所述血浆产

物传送至血浆产物收集容器；

流体地联接到所述静脉穿刺针的供血者管线，所述供血者管线构造成从所述供血者将

全血引入所述血液分离器，通过第一泵控制通过所述供血者管线的流动；

联接至抗凝剂源的抗凝剂管线，所述抗凝剂管线被构造成将抗凝剂与来自供血者的全

血结合，通过第二泵控制通过所述抗凝剂管线的流动；

触摸屏，构造成接收来自操作者的输入；以及

控制器，所述控制器被编程为控制所述系统的操作，所述控制器联接至所述触摸屏，并

且所述控制器被编程为从控制系统电子地接收供血者参数，以至少部分地基于所述供血者

参数来确定血浆产物和/或原血浆的目标体积，并且控制所述系统来操作抽吸和返回阶段

以从供血者抽取全血，并将全血分离成血浆产物和第二血液成分，并将所述第二血液成分

返回到供血者。

45.根据权利要求44所述的系统，其中所述控制器被编程为控制所述系统以在所述血
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浆产物收集容器中收集所述血浆产物，直至所收集的血浆产物的体积达到血浆产物和/或

原血浆的目标体积。

46.根据权利要求44所述的系统，还包括所述控制系统，其中所述控制系统与所述控制

器电子地通信。

47.根据权利要求46所述的系统，其中所述控制系统被编程为计算血浆产物和/或原血

浆的目标体积，并且所述控制器被编程为通过从所述控制系统接收血浆产物和/或原血浆

的目标体积来确定血浆产物和/或原血浆的目标体积。

48.根据权利要求44所述的系统，其中所述控制器通过计算血浆产物和/或原血浆的目

标体积而确定血浆产物和/或原血浆的目标体积，其中控制器是所述血液分离器本地的且

联接至所述血液分离器。

49.根据权利要求44所述的系统，其中从所述控制系统电子地接收的所述供血者参数

包括供血者重量，其中所述控制器被编程为至少部分地基于所述供血者重量而确定血浆产

物和/或原血浆的目标体积。

50.根据权利要求49所述的系统，其中从所述控制系统电子地接收的所述供血者参数

包括供血者的血细胞比容，其中所述控制器被编程为至少部分地基于所述供血者的血细胞

比容而确定血浆产物和/或原血浆的目标体积。

51.根据权利要求50所述的系统，其中所述控制器被编程为确定包括原血浆和抗凝剂

的血浆产物的目标体积，其中血浆产物的目标体积是在从供血者抽取全血之前至少部分地

基于抗凝剂比率、所述供血者的重量和所述供血者的血细胞比容而确定的。

52.根据权利要求44所述的系统，还包括与血液分离器分离的用于接收浓缩的血液红

细胞的储存器。
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用于收集血浆的系统和方法

[0001] 本申请是名称为“用于收集血浆的系统和方法”、国际申请日为2018年5月22日、国

际申请号为PCT/US2018/033826、国家申请号为201880043143.7的发明专利申请的分案申

请。

[0002] 优先权

[0003] 本专利申请要求于2017年5月30日提交的题目为“用于收集血浆的系统和方法

(System  and  Method  for  Collecting  Plasma)”的美国专利申请第15/608,183号的优先

权，所述美国专利申请的指定的代理人案号为1611/C80，并且任命Michael  Ragusa作为发

明人，其公开内容被通过引用全文并入本文中。

技术领域

[0004] 本发明涉及用于血液分离术的系统和方法，更具体地，用于收集血浆产物的系统

和方法。

背景技术

[0005] 分离术为可以从临时从受试者抽取的全血分离和收集各种血液成分的程序。通

常，通过被插入至受试者的手臂的静脉和细胞分离器(比如离心转鼓)中的针抽取全血。一

旦全血被分离成它的各种成分，就可以从离心转鼓移除一种或多种成分(例如血浆)。剩余

的成分可以与用来补足所移除的成分的体积的可选的补偿流体一起返回至受试者。抽吸和

返回的过程继续直至已经收集到所期望的成分的量，此时停止所述过程。分离系统的主要

特征是，使处理过的但不需要的成分返回至供血者。所分离的血液成分可以包含例如高密

度成分，比如红细胞；中密度成分，比如血小板或白细胞；以及低密度成分，比如血浆。

[0006] 许多管辖区具有关于可以被从供血者移除的全血和/或血液成分的量的规范。例

如，美国食品药物管理局(“FDA”)设定可以收集的血浆的体积的上限(例如，对于重量超过

175磅的成年人而言，800ml)以及总收集体积的上限(例如，对于重量超过175磅的成年人而

言，880ml)。现有技术的血浆收集系统不能够确定已经收集的血浆的总体积(例如，因为所

收集的产物为血浆和抗凝剂的混合物)，因此即使已经收集的血浆的总体积低于美国食品

药物管理局所规定的限值，也不能够基于总收集体积进行收集。

发明内容

[0007] 根据本发明的某些实施例，一种用于收集血浆的方法包含确定供血者的重量和血

细胞比容，以及将静脉通路装置插入至所述供血者中。一旦所述静脉通路装置被插入，所述

方法就可以通过所述静脉通路装置以及连接至血液成分分离装置的抽吸管线从所述供血

者抽取全血。然后，所述方法可以通过抗凝剂管线将抗凝剂引入至所抽取的全血中，并且使

用所述血液成分分离装置将所抽取的全血分离成血浆成分和至少第二血液成分。一旦分

离，所述血浆成分就可以被从所述血液成分分离装置收集至血浆收集容器中。在处理期间，

所述方法可以计算(1)所收集的血浆成分中的抗凝剂的百分比，以及(2)所述血浆收集容器
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内所收集的纯血浆的体积。纯血浆的体积可以至少部分地基于所收集的血浆成分中的抗凝

剂的所计算的百分比。所述方法可以继续所述过程(例如，抽取全血，将抗凝剂引入至全血

中，使血液分离，收集血浆，以及计算抗凝剂的百分比和纯血浆的体积)直至在所述血浆收

集容器内收集到目标体积的纯血浆。

[0008] 在某些实施例中，所述方法可以确定抗凝剂容器内的体积的变化，并且所收集的

血浆中的抗凝剂的所计算的百分比可以至少部分地基于所述抗凝剂容器内的体积的变化。

另外地或替代地，所述方法可以基于抗凝剂泵的旋转次数确定引入至所述全血中的抗凝剂

的体积。在这样的实施例中，所收集的血浆中的抗凝剂的所计算的百分比可以至少部分地

基于所述抗凝剂泵的旋转次数。所述方法还可以确定所述血液成分分离装置内的抗凝剂的

体积，并且所收集的血浆中的抗凝剂的所计算的百分比可以至少部分地基于所述血液成分

分离装置内的抗凝剂的体积。

[0009] 在另外的实施例中，所述方法可以监测所述血浆收集容器内所收集的血浆成分的

体积和/或重量(例如，使用重量传感器)，并且所述血浆收集装置内所收集的纯血浆的所计

算的体积可以至少部分地基于所收集的血浆成分的所监测的体积和/或重量。另外地或替

代地，确定所述供血者的血细胞比容可以包含监测所述血液分离装置内的红细胞收集的体

积。在这样的实施例中，所述供血者的所确定的血细胞比容可以至少部分地基于所述血液

分离装置内所收集的红细胞的所监测的体积以及从所述供血者所抽取的全血的体积。

[0010] 纯血浆的目标体积可以至少部分地基于所述供血者的重量。所收集的血浆成分中

的抗凝剂的百分比可以包含引入至所抽取的血液中的抗凝剂的至少一部分以及在启动步

骤期间添加至所述系统的抗凝剂的体积的至少一部分。在收集目标体积的纯血浆的至少一

部分之后，所述方法可以使所述第二血液成分通过返回管线返回至所述供血者。

[0011] 根据另外的实施例，一种用于收集血浆的系统包含用于从受试者抽取全血以及使

血液成分返回至受试者的静脉通路装置，以及用于将所抽吸的血液分离成血浆成分和第二

血液成分的血液成分分离装置。所述血液成分分离装置具有出口并且被构造成将所述血浆

成分传送至血浆容器。所述系统还可以包含流体地连接至所述静脉通路装置的血液抽吸管

线以及连接至抗凝剂源的抗凝剂管线。所述血液抽吸管线将所抽吸的全血输送至所述血液

成分分离装置，并且可以由血液抽吸泵控制通过所述血液抽吸管线的流动。所述抗凝剂管

线可以将抗凝剂引入至所抽吸的全血中。

[0012] 另外，所述系统可以包含控制器，其控制离心机转鼓的操作。所述控制器还可以计

算(1)所收集的血浆成分中的抗凝剂的百分比，以及(2)所述血浆容器内所收集的纯血浆的

体积。所述纯血浆的体积可以至少部分地基于所收集的血浆成分中的抗凝剂的百分比。当

在所述血浆容器内收集到目标体积的纯血浆(例如，至少部分地基于所述供血者的重量)

时，所述控制器可以停止所述血液抽吸泵。在某些实施例中，所收集的血浆成分中的抗凝剂

的百分比可以至少部分地基于添加至所抽吸的全血的抗凝剂的体积以及受试者的血细胞

比容。

[0013] 所述系统还可以包含测量所述抗凝剂源的重量的抗凝剂源重量传感器。所述控制

器可以基于所述抗凝剂源的所测量的重量来监测所述抗凝剂容器内的体积的变化，并且所

收集的血浆中的抗凝剂的所计算的百分比可以至少部分地基于所述抗凝剂源内的体积的

变化。另外地或替代地，所述控制器可以监测抗凝剂泵的旋转次数，以确定引入至所述全血
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中的抗凝剂的体积。在这样的实施例中，所收集的血浆中的抗凝剂的所计算的百分比可以

至少部分地基于所述抗凝剂泵的旋转次数。

[0014] 在某些实施例中，所述系统可以包含位于所述血液成分分离装置上的光学传感

器。所述光学传感器可以监测所述血液成分分离装置的内含物并且确定所述血液成分分离

装置内是否余留一定体积的抗凝剂。所收集的血浆中的抗凝剂的所计算的百分比可以至少

部分地基于所述血液成分分离装置内的抗凝剂的体积。

[0015] 在另外的实施例中，所述系统还可以包含血浆容器重量传感器，其监测所述血浆

收集容器内所收集的血浆成分的体积和/或重量。所述血浆收集容器内所收集的纯血浆的

所计算的体积可以至少部分地基于所收集的血浆成分的所监测的体积和/或重量。所述系

统还可以具有位于所述血液成分分离装置上的光学传感器。所述光学传感器可以监测所述

血液分离装置内所收集的红细胞的体积。然后，所述控制器可以至少部分地基于所述血液

分离装置内所收集的红细胞的所监测的体积以及从所述供血者所抽取的全血的体积确定

受试者的血细胞比容。所收集的血浆成分中的抗凝剂的百分比可以包含引入至所抽取的血

液中的抗凝剂的至少一部分以及在启动步骤期间添加至所述系统的抗凝剂的体积的至少

一部分。

附图说明

[0016] 通过参考以下具体描述并参考附图，将更容易理解本发明的前述特征，其中：

[0017] 图1示意性地示出根据本发明的某些实施例的血液处理系统的立体图。

[0018] 图2示意性地示出图1的、根据本发明的某些实施例所述的血液处理系统的顶视

图。

[0019] 图3示意性地示出安装于图1的、根据本发明的某些实施例所述的血液处理系统内

的一次性设备。

[0020] 图4为示出根据本发明的实施例的收集血浆的方法的流程图。

具体实施例

[0021] 本发明的示例说明性实施例提供用于收集目标体积的纯血浆的血液处理系统和

方法。所述系统和方法基于添加至系统的抗凝剂的量和供血者的血细胞比容来计算血浆收

集容器内所收集的抗凝剂的百分比(例如，除了在容器内所收集的血浆之外)。然后，所述系

统/方法可以计算已经在所述容器内收集的纯血浆(例如，没有抗凝剂的血浆)的体积。在下

文中讨论示例说明性实施例的细节。

[0022] 如图1和2中所示，血液处理系统100包含容纳该血液处理系统100的主要构件(例

如，非一次性构件)的机壳110。在机壳110内，血液处理系统100可以包含从受试者抽吸全血

的第一/血液泵232，以及第二/抗凝剂泵234，该第二/抗凝剂泵将抗凝剂泵送通过血液处理

系统100并泵送至所抽吸的全血中。另外，血液处理系统100可以包含多个阀，其可以被打开

和/或关闭以控制通过血液处理系统100的流体流动。例如，血液处理系统100可以包含供血

者阀120，其可以打开以及关闭以选择性地阻止和容许通过供血者管线218(例如，入口管

线；图3)的流体流动，以及血浆阀130，其选择性地阻止以及容许通过出口/血浆管线222(图

3)的流体流动。某些实施例还可以包含盐水阀135，其选择性地阻止以及容许盐水流动通过
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盐水管线223。

[0023] 为了有助于一次性设备的连接和安装以及支撑相对应的流体容器，血液处理系统

100可以包含其上可以悬挂有抗凝剂溶液容器210(图3)的抗凝剂杆150，以及其上可以悬挂

有盐水溶液容器217(图3)(例如，如果所执行的程序需要使用盐水)的盐水杆160。另外，在

某些应用中，可能需要和/或期望过滤从受试者抽吸的全血以进行处理。为此，血液处理系

统100可以包含其中可以放置有血液过滤器(位于一次性设备上)的血液过滤器保持件170。

[0024] 如在下文中更详细地讨论的，根据本发明的实施例的血液处理系统100使用血液

泵232通过静脉通路装置206(图3)从受试者抽取全血。当血液处理系统100从受试者抽取全

血时，全血进入血液成分分离装置214，比如莱瑟姆(Latham)型离心机(可以使用其它类型

的分离室和装置，比如，但不限于，如在美国专利第4,983,158号和第4,943,273号中所描述

的一体式吹塑成型离心机转鼓，所述美国专利被通过引用并入本文中)。血液成分分离装置

214将全血分离成它的组成成分(例如，红细胞、白细胞、血浆以及血小板)。因此，为了有助

于血液成分分离装置214的操作，血液处理系统100还可以包含孔180，血液成分分离装置

214可以放置于孔180中并且血液成分分离装置214在所述孔中旋转(例如，以生成分离全血

所需的离心力)。

[0025] 为了使用户/技术人员能够监测血液处理系统的操作以及控制/设定程序的各种

参数，血液处理系统100可以包含用户界面190(例如，触摸屏设备)，其显示操作参数，任何

警报消息，以及用户/技术人员可以按压以控制各种参数的按钮。在下文中更详细地讨论血

液处理系统100的另外的构件(例如，关于血液处理系统的操作)。

[0026] 图3为根据本发明的血液处理系统100以及可以装载至血液处理系统100上/中的

一次性收集设备200(具有入口一次性设备200A和出口一次性设备200B)的示意性方框图。

收集设备200包含用于从供血者的手臂208抽取血液的静脉通路装置206(例如，放血针)、抗

凝剂容器210、离心转鼓214(例如，血液成分分离装置)、盐水容器217以及最终的血浆收集

袋216。血液/入口管线218将静脉通路装置206联接至转鼓214的入口端口220，血浆/出口管

线222将转鼓214的出口端口224联接至血浆收集袋216，并且盐水管线223将转鼓214的出口

端口224连接至盐水容器217。抗凝剂管线225将抗凝剂容器210连接至入口管线218。除了以

上所提到的以及如图3中所示的构件之外，血液处理系统100包含控制器226、电动机228以

及离心机卡盘230。控制器226可操作地联接至两个泵232和234，并且联接至电动机228，该

电动机继而驱动卡盘230。控制器226可以可操作地联接至用户界面190并且与用户界面联

通。

[0027] 在操作中，可以在血液处理之前将一次性收集设备200(例如，入口一次性设备

200A和出口一次性设备200B)装载至血液处理系统100上/中。特别地，血液/入口管线218的

路线通过血液泵/第一泵232，并且来自抗凝剂容器210的抗凝剂管线225的路线通过抗凝剂

泵/第二泵234。然后可以将离心转鼓214牢固地装载至卡盘230中。一旦将转鼓214固定于适

当位置中，技术人员就可以安装出口一次性设备200B。例如，技术人员可以将转鼓连接器

300连接至转鼓214的出口224，将血浆容器216安装至重量传感器195中，使盐水管线223穿

过阀135，并且使血浆/出口管线222穿过阀130和管线传感器185。一旦一次性设备200被安

装并且抗凝剂容器210和盐水容器217被连接，血液处理系统100就准备开始血液处理。

[0028] 图4为示出根据本发明的各种实施例的收集血浆的示例性方法的流程图。在将供
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血者连接至血液处理装置100之前，有益的是(并且在某些情况下可能需要)，获得/确定关

于供血者的一些信息，亦即，供血者的重量(步骤410)和血细胞比容(步骤415)。这些信息不

仅有助于确定个体是否是可行的供血者以及可以被抽取/收集的血液成分的体积(例如，按

照美国食品药物管理局指南)，而且血细胞比容可以用来在处理期间帮助收集目标体积的

血浆。技术人员可以通过称量供血者的重量(例如，在秤上)来获得/确定供血者的重量。为

了获得/确定供血者的血细胞比容，技术人员可以从供血者抽吸血液样本并且测试血液样

本。另外地或替代地，如在下文中更详细地讨论的，该系统可以在血液处理期间确定血细胞

比容。例如，血液处理装置100可以包含血细胞比容传感器(未示出)，其确定流动至血液处

理装置100中的血液的血细胞比容，和/或血液处理系统100可以基于转鼓214内所收集的红

细胞的体积来确定血细胞比容。

[0029] 一旦管线222/223处于适当位置中并且技术人员已经确定供血者的重量和/或血

细胞比容(如果需要的话)，用户/技术人员就可以将静脉通路装置206插入至供血者的手臂

208中(步骤420)。接下来，控制器226启动两个泵232、234和电动机228。两个泵232、234的操

作致使全血被从供血者抽出(步骤425)，来自容器210的抗凝剂被引入至所抽吸的全血中

(步骤430)，以及现在的抗凝全血被传递至转鼓214的入口端口220。

[0030] 应当注意的是，抗凝剂管线225还可以包含细菌过滤器(未示出)，其防止抗凝剂源

210、抗凝剂、或抗凝剂管线225中的任何细菌进入血液处理系统100和/或受试者。另外，抗

凝剂管线225可以包含空气检测器140，其检测抗凝剂内的空气的存在。血液处理系统100的

任何管线内的气泡的存在可能对血液处理系统100的操作带来问题，并且在气泡进入血流

的情况下也可能对受试者有害。因此，空气检测器可以连接至联锁装置，该联锁装置在检测

到气泡的情况下停止抗凝剂管线225内的流动(例如，通过停止抗凝剂泵234)，从而防止气

泡进入受试者。

[0031] 当抗凝全血被从受试者抽取并且被盛装于血液成分分离装置214内时，血液成分

分离装置214将全血分离成几种血液成分(步骤435)。例如，血液成分分离装置214可以将全

血分离成第一、第二、第三以及可能第四血液成分。更具体地，血液成分分离装置214(以及

由血液成分分离装置214的旋转所产生的离心力)可以将全血分离成血浆、血小板、红细胞

(“RBC”)以及可能的白细胞(“WBC”)。较高密度的成分(亦即，RBC)被推动至转鼓214的外壁

而较低密度的血浆则更靠近中心部分。在血浆与红细胞之间形成血沉棕黄层。血沉棕黄层

由内层的血小板、过渡层的血小板和白细胞以及外层的白细胞组成。血浆为最靠近于出口

端口的成分，并且为在另外的抗凝全血通过入口端口220进入转鼓214时经由出口端口224

从转鼓214排出的第一流体成分。

[0032] 如图3中所示，血液处理系统100还可以包含光学传感器213，其可以被应用至转鼓

214的肩部部分。该光学传感器在血液成分的每一层逐渐地且同轴地从转鼓214的外壁朝向

中心部分前进时对它们进行监测。光学传感器213可以安装于它可以检测血沉棕黄层和/或

达到特定半径的红细胞的位置中(例如，孔180内)，并且可以响应于所述检测改变和/或终

止从受试者/供血者抽吸全血的步骤以及将全血引入至转鼓214中的步骤。

[0033] 另外，在某些实施例中，光学传感器213可以用来在处理期间确定供血者的血细胞

比容。例如，当转鼓214充满红细胞并且光学传感器213检测到红细胞层时，血液处理系统

100(例如，控制器)可以基于红细胞层的位置以及固定的/已知的转鼓容积确定转鼓214内
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的红细胞的体积。然后，血液处理系统100可以基于转鼓内的红细胞的体积以及已经被处理

至该点的全血的体积来计算供血者的血细胞比容。

[0034] 一旦血液成分分离装置214已经将血液分离成各种成分，就可以从血液成分分离

装置214移除一种或多种成分。例如，可以通过管线222将血浆移除至血浆容器216(例如，血

浆瓶)(步骤440)。如上所述，血液处理系统100的某些实施例可以包含测量所收集的血浆的

量的重量传感器195(图1)。血浆收集过程可以继续直至在血浆收集容器216内收集到目标

体积的纯血浆(在下文中更详细地讨论)。尽管未示出，但是如果血液处理系统100和/或一

次性设备200包含血小板袋、红细胞袋和/或白细胞袋，则每个袋/容器可以包含类似的重量

传感器(例如，称重传感器)。

[0035] 在某些实施例中，血液处理系统100还可以包含管线传感器185(在上面提到)，其

可以确定离开血液成分分离装置214的流体(例如，血浆，血小板，红细胞等等)的类型。特别

地，管线传感器185由发光二极管(LED)和光电检测器组成，所述发光二极管穿过离开转鼓

214的血液成分发射光，所述光电检测器在光穿过所述血液成分之后接收光。光电检测器所

接收的光的量与穿过管线的流体的密度相关。例如，如果血浆正在离开转鼓214，则管线传

感器185将能够检测离开转鼓214的血浆何时由于血小板而变得浑浊(例如，离开转鼓214的

流体从血浆变为血小板)。然后，血液处理系统100可以使用该信息来停止从转鼓214移除血

液成分，停止从受试者抽吸全血，或者通过例如关闭一个阀并打开另一个阀来重新引导流

动。

[0036] 重要的是要注意，在处理期间，红细胞的渗透压阻止引入至全血中的抗凝剂进入

红细胞/与红细胞保留在一起(例如，在转鼓214内)。相反，抗凝剂与血浆成分混合。因此，抗

凝剂与血浆一起离开转鼓214，并且与血浆一起被收集于收集容器216内。换句话说，重量传

感器195所测量的产物的重量为血浆以及与血浆混合的任何抗凝剂的重量，重量传感器195

所提供的重量不是纯血浆的重量。

[0037] 另外，全血包含如由供血者的血细胞比容所确定的可变的量的血浆。典型的供血

者的血细胞比容可能在38％至54％之间变化，这意味着对于100ml的全血而言，血浆的体积

可能在36ml至62ml之间变化。此外，添加至所抽取的全血的抗凝剂的量为固定的(例如，它

不取决于供血者的血细胞比容)，这意味着对于介于38％至54％之间的供血者的血细胞比

容而言，所收集的血浆中的抗凝剂的百分比可能相应地在9.7％至12.7％之间变化。因此，

不仅重量传感器195所测量的体积包含抗凝剂的体积，而且抗凝剂的该体积可以基于血细

胞比容在供血者之间变化。

[0038] 如上所述，本发明的某些实施例继续血液处理/分离程序，直至在血浆收集容器

216内收集到目标体积的纯血浆(例如，仅仅血浆而没有与包含于目标体积中的血浆混合的

任何抗凝剂的体积)。为此，本发明的某些实施例可以计算血浆收集容器216内的纯血浆的

体积。例如，技术人员或血液处理系统100(例如，控制器)可以基于添加/计量至全血中的抗

凝剂的量以及供血者的血细胞比容来计算所收集的血浆(例如，血浆收集容器216内所包含

的血浆)内的抗凝剂的百分比(步骤455)。技术人员和/或系统可以根据以下等式计算抗凝

剂的百分比，其中AC为添加至血液处理系统100的抗凝剂的量。如上所述，由于红细胞的渗

透压阻止抗凝剂与它混合，因此基本上所有的抗凝剂离开转鼓214并且与血浆一起被收集

于血浆收集容器216内。
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[0039]

[0040] 可以以许多方式确定添加至血液处理系统100的抗凝剂的量。例如，血液处理系统

100可以将抗凝剂的量(例如，上面的等式中的“AC”的值)基于每单位抗凝全血的抗凝剂的

预定比率。在某些实施例中，“AC”的值可以为所述预定比率的倒数(例如，如果抗凝剂与抗

凝全血的比率为1：16，则“AC”将为16)。另外地或替代地，技术人员/血液处理系统100可以

监测添加至系统的抗凝剂的体积。在这样的实施例中，技术人员/系统可以基于抗凝剂泵的

旋转次数(例如，抗凝剂泵的每次旋转将设定体积的抗凝剂引入至血液处理系统100中)和/

或基于抗凝剂容器210的如由重量传感器所测量的重量的变化来监测添加至血液处理系统

100的抗凝剂的体积(在下文中更详细地讨论)。

[0041] 一旦技术人员/血液处理系统100已经计算出血浆收集容器216内的抗凝剂的百分

比，然后技术人员/血液处理系统100就可以使用该信息来计算血浆收集容器216内的纯血

浆的体积(步骤465)。例如，技术人员/血液处理系统100可以确定容器内的抗凝剂的体积

(基于容器216内的抗凝剂的百分比)，并且从容器216内的流体的如由重量传感器195所测

量的总体积减去该体积。血液处理系统100可以继续监测容器216内所收集的纯血浆的体

积，并且继续处理全血(例如，继续执行步骤425、430、435、440、455、460和465)，直至在血浆

收集容器216内收集到目标体积的纯血浆(步骤470)(例如，对于重量超过175磅的成年供血

者而言，800mL或者美国食品药物管理局或类似的管理团体所规定的其它限值)。

[0042] 一旦血液处理系统100已经在血浆收集容器216内收集到目标体积的纯血浆，血液

处理系统100就可以使剩余的成分(例如，转鼓214内剩余的成分)返回至受试者(步骤475)。

例如，当所有的血浆已经被移除并且转鼓214充满红细胞(以及未被收集的任何其它血液成

分)时，控制器226停止从受试者抽吸全血并且颠倒血液/第一泵232的方向以将红细胞(以

及其它成分)从转鼓214直接地抽吸返回至受试者。替代地，如果血液处理系统100未被如此

配备，则系统可以经由专用的返回管线使成分返回至受试者。

[0043] 除了未收集的血液成分(例如，转鼓214中剩余的成分)之外，血液处理系统100还

可以使盐水返回至患者/受试者。盐水可以被用作补偿流体，以补足被移除和收集并且未被

返回至患者的血液成分(例如，血浆)的体积。为此，在返回步骤(例如，步骤475)期间，可以

将盐水阀135打开以容许来自盐水容器217的盐水流动通过盐水管线223并流动至转鼓214

中(经由出口224)，在这里它可以与剩余的血液成分一起或在剩余的血液成分之后返回至

患者/供血者。

[0044] 应当注意的是，某些实施例可以执行某些另外的和可选的步骤来帮助确定血浆收

集容器216内的纯血浆的体积。例如，如上所述，某些实施例可以监测抗凝剂容器210的重量

的变化(例如，如通过抗凝剂容器210上的重量传感器/称重传感器所测量的)(步骤445)。该

测量提供对已经添加至血液处理系统100的抗凝剂的体积的指示，并且可以用来帮助确定

血浆收集容器216内的抗凝剂的百分比。另外地或替代地，某些实施例可以类似地监测血浆

收集容器216内所收集的血浆和抗凝剂的重量和/或体积的变化(例如，经由重量传感器

195)(步骤450)。该测量可以用来计算血浆收集容器216内所收集的纯血浆的总体积(例如，

以获得总重量，从其减去抗凝剂的所计算的体积)。

[0045] 某些实施例还可以(可选地)监测转鼓214中余留的抗凝剂(例如，未与血浆混合
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和/或另外余留于转鼓中的抗凝剂)的体积(步骤460)。例如，血液处理系统100可以利用转

鼓214上的光学传感器来确定转鼓214内是否余留任何抗凝剂。如果确实存在，则方法400/

血液处理系统100可以基于转鼓214内余留的抗凝剂的体积修改对血浆收集容器内所收集

的纯血浆的量的计算(例如，增加所计算的量或减少所计算的量)。

[0046] 本发明的各种实施例提供优于现有技术的血浆收集系统的许多益处。特别地，如

上所述，现有技术的血浆除去装置基于抗凝血浆(例如，纯血浆加上所添加的抗凝剂)的总

体积来结束血浆收集。尽管这是最简单的方法，因为它仅仅需要称量产物收集容器的重量，

但是真实的产物，即纯血浆的量取决于供血者的血细胞比容。换句话说，由于产物中的抗凝

剂的百分比的变化，现有技术的系统将从低血细胞比容供血者收集比从高血细胞比容供血

者收集的血浆更多的血浆。本发明的各种实施例通过从每个供血者收集标准体积(例如，目

标体积)的纯血浆来解决现有技术的系统的问题。如上所述，本发明的实施例通过使用供血

者的血细胞比容和血浆收集容器216内所收集的抗凝剂的量(例如，通过对泵的旋转进行计

数和/或使用量表/重量传感器，等等)的知识来确定产物中的抗凝剂的百分比而实现这一

点。另外，通过基于所收集的纯血浆的体积来停止血浆收集过程，与基于血浆/抗凝剂混合

物的现有技术的系统的此种停止相比，本发明的实施例能够收集更大体积的血浆。

[0047] 同样重要的是要注意，尽管以上所讨论的各种实施例与收集血浆的血液处理系统

有关，但是本文中所讨论的特征可以被应用于任何类型的血液处理系统。例如，本文中所描

述的特征可以在收集和/或处理红细胞、血小板和/或白细胞的血液处理系统上实现。

[0048] 以上所描述的本发明的实施例仅仅为示例性的；对于本领域技术人员而言，许多

变形和修改将是显而易见的。所有这样的变形和修改都在本发明的如在任何所附权利要求

中所限定的范围内。
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