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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　乾性面で包囲され、中央開口が形成された、たわみ性輪形構造（２２６）と、
　２つの端部（２３７、２３８）を備えた回動要素（２２２）を有し、この回動要素が前
記中央開口内に含まれるようにして前記輪形構造にはめ込まれたアクチュエータ（２２１
）とから成り、
　前記輪形構造は、複数の流れポート（２２６のＡ、Ｂ、Ｃ、Ｄ）との間に流体が流れる
よう接続された湿式表面を内部に有し、
　前記アクチュエータは、前記２つの端部（２３７、２３８）に対向する２対のエッジ部
（２３１、２３５、２３３、２２９）を備えた固定要素を有し、その２対のエッジ部によ
り前記輪形構造が外側から押し込まれており、
　前記回動要素が第１方向に回動された際に、前記輪形構造の２つの第１部分（２２１Ｂ
、２２１Ｄ）を、前記エッジ部の第１の対（２３１、２３５）に対して挟んで締め付け、
前記２つの第１部分は、前記輪形構造の２本の第１流れ通路に相当し、
　前記回動要素が第２方向に回動された際に、前記輪形構造の２つの第２部分（２２１Ａ
、２２１Ｃ）を、前記エッジ部の第２の対（２３３、２２９）に対して挟んで締め付け、
前記２つの第２部分は、前記輪形構造の２本の第２流れ通路に相当し、
　前記回動要素が前記第１方向へ回動された際、前記流れポートのうち２つの第１流れポ
ート間の流れが閉塞されて、前記複数の流れポートのうち２つの第２流れポート間は流体
が流れるよう通流されて、
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　前記回動要素が前記第２方向へ回動された際、前記流れポートのうち２つの第２流れポ
ート間の流れが閉塞されて、前記複数の流れポートのうち２つの第１ポートの間に流体が
流れるよう通流されている、
流れ制御弁。
【請求項２】
　前記固定要素及び回動要素は、前記輪形構造がはめ込まれる輪形溝の形状を定める、請
求項１に記載の弁。
【請求項３】
　患者への接続を与える１対の患者側ポート（３７４Ａ、３７６Ａ）と、
　血液処理機械への接続を与える１対の処理側ポート（３７３、３７５）と、
　前記患者側ポート及び前記患者接触部からの血流は、選択的に逆転可能であるように、
前記患者側ポートと、前記処理側ポートとの間の血流が、前記患者側ポート内で２つの選
択された方向に流通できるよう構成された流れ逆転弁と、
　前記流れ逆転弁を制御して、前記血流を第１頻度で第１時間間隔および第２頻度で前記
第１時間間隔より短い第２時間間隔の間逆転するよう構成されたコントローラとを有し、
　前記流れ逆転弁は、
　　乾性面で包囲され、中央開口が形成された、たわみ性輪形構造（２２６）と、
　　２つの端部（２３７、２３８）を備えた回動要素（２２２）を有し、この回動要素が
前記中央開口内に含まれるようにして前記輪形構造にはめ込まれたアクチュエータ（２２
１）とから成り、
　　前記輪形構造は、前記１対の患者側ポートと前記１対の処理側ポートに連通する複数
の流れポート（２２６のＡ、Ｂ、Ｃ、Ｄ）との間に流体が流れるよう接続された湿式表面
を内部に有し、
　　前記アクチュエータは、前記２つの端部（２３７、２３８）に対向する２対のエッジ
部（２３１、２３５、２３３、２２９）を備えた固定要素を有し、その２対のエッジ部に
より前記輪形構造が外側から押し込まれており、
　　前記回動要素が第１方向に回動された際に、前記輪形構造の２つの第１部分（２２１
Ｂ、２２１Ｄ）を、前記エッジ部の第１の対（２３１、２３５）に対して挟んで締め付け
、前記２つの第１部分は、前記輪形構造の２本の第１流れ通路に相当し、
　　前記回動要素が第２方向に回動された際に、前記輪形構造の２つの第２部分（２２１
Ａ、２２１Ｃ）を、前記エッジ部の第２の対（２３３、２２９）に対して挟んで締め付け
、前記２つの第２部分は、前記輪形構造の２本の第２流れ通路に相当し、
　　前記回動要素が前記第１方向へ回動された際、前記流れポートのうち２つの第１流れ
ポート間の流れが閉塞されて、前記複数の流れポートのうち２つの第２流れポート間は流
体が流れるよう通流されて、
　　前記回動要素が前記第２方向へ回動された際、前記流れポートのうち２つの第２流れ
ポート間の流れが閉塞されて、前記複数の流れポートのうち２つの第１ポートの間に流体
が流れるよう通流されている、
血液処理用の血流逆転装置。
【請求項４】
　前記第２時間間隔は、前記第１時間間隔よりも長い、請求項３に記載の装置。
【請求項５】
　前記患者側ポートを第１端に有し、前記処理側ポートを第２端に有しているハウジング
（５０１）をさらに備え、それによって、前記血流逆転装置は、前記患者接触部の近くに
、血液処理機械から離れて配置される、請求項３に記載の装置。
【請求項６】
　空気検出器をさらに備えている、請求項５に記載の装置。
【請求項７】
　空気検出器をさらに備え、前記流れ逆転弁は、前記処理側ポートを通る血流を閉塞する
よう構成され、前記コントローラは、前記空気検出器による血液中の空気の検出に応じて
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、血流を塞ぐように前記流れ逆転弁を制御するよう構成されている、請求項５に記載の装
置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、体外の血液循環路（血液回路）における漏れ（針の切断や、その他の統合性
を損なう原因を含む）の検出に関し、特に、正圧返血管路（ｐｏｓｉｔｉｖｅ　ｐｕｒｅ
ｓｓｕｒｅ　ｒｅｔｕｒｎ　ｌｉｎｅｓ）の漏れの検出に対する空気侵入検出技法の適用
に関する。
【背景技術】
【０００２】
　[関連明細書の参照箇所]
　本特許出願は、ここで全体を完全に開示するに際して、各々参照により具体化された以
下の米国特許出願に優先するものである。
　係属中米国特許出願通し番号 10/037,429、出願日 1/4/2002
　係属中米国特許出願通し番号 10/393,209、出願日 3/20/2003
【０００３】
　多くの医学手法では、患者または供血者から血液を抜き取ったり、または注入するため
の血流を起こす必要がある。その理由は様々であるが、一般的に、体内に影響することな
く、血液にいくつかの処理を施す必要性があるためである。患者の体外に出た血液は、血
液を処理する機械に通される。これらの様々な処理は、血液透析法、血液ろ過法、血液透
析ろ過法、血液・血液成分の蓄積法、血漿搬出法、血小板分離法、血液酸素飽和法などで
あるが、これらに限定されるものではない。
【０００４】
　体外血液処理の一技法では、単一の「接触（アクセス）」、例えば、患者の血管または
瘻管に達する１本の針などを利用する。接触点から一時に多量の血液が循環的に抜き出さ
れ、それが処理された後、同じ接触点から戻される。単一接触系は、その処理速度が接触
点による許容容量の半分に限られるので、あまり一般的ではない。その結果、血液を動脈
接触と呼ばれる第１接触点から抜き出し、静脈接触と呼ばれる第２接触点へ戻す、ニ接触
系の方がはるかに迅速に実行可能であり、より一般的になっている。これらの接触には、
カテーテル、皮下ポート付カテーテル、瘻管、グラフトなどが含まれる。
【０００５】
　上記の処理及びその他の処理では、多くの場合、大量の血液を非常に高速で循環させる
必要がある。例えば、患者の全血液量の５％に相当する、５００ｍｌの血液を毎分抜き取
って交換する場合もある。このようなシステムに漏血が発生すれば、僅か数分で、患者が
意識不明に陥り、その後間もなく死亡するに到る量の血液が漏出する可能性がある。その
結果、このような体外血液処理循環路は、通常、病院や治療センターなどの安全な環境に
おいて、高度なトレーニングを積んだ技術者や医者がそばに付添って使用される。しかし
、監督が行き届いている場合でさえ、毎年米国では、不適切な漏血により、多数の死者が
発生している。
【０００６】
　漏血は、非常に現実的なリスクである。漏血は様々な理由で発生し得るが、その中には
、針の引抜、ルアーの切断、コンポーネントの不十分な製造方法、管の切れ目、カテーテ
ルの漏れなどの理由が含まれる。ただし、現在のテクノロジーの観点から、安全な環境に
おいて訓練を受けた適任者が絶えず直接的に監督するという、このリスクに対するもっと
も信頼性の高い解決策は、頻繁な治療を必要とする患者の生活様式や、そのような治療を
患者に施す施設の労働要件に莫大な否定的影響を与えてしまう。したがって、本業界では
、非臨床的環境を必要としないか、または高度な訓練を受けた高額のスタッフを必要とし
ないか、あるいはその両方を必要としない非常に安全なシステムの開発が、長年の間求め
られてきた。現在のところ、患者が自宅で使用できるシステムを提供する方法に大きな関



(4) JP 4416797 B2 2010.2.17

10

20

30

40

50

心が集まっている。そのようなシステムのリスクの１つは、漏れの危険性である。その結
果、多くの企業が漏れ検出の問題に対する解決策を得るために時間を費やしている。
【０００７】
　単一接触系では、患者との接触点および血液循環路からの漏血は、採血サイクル中の空
気の侵入を検出することによって間接的に検出可能である。通常空気は、血液中の気泡を
検出する、配管線上の超音波空気検出器によって検出される。気泡が検出されると、気泡
が患者に注入されるのを防ぐために、システムはポンプを停止して、循環路を中断させる
。そのようなシステムの例は、 U.S. Patent No. 3,985,134、No. 4,614,590、No. 5,120
,303 に開示されている。
【０００８】
　空気侵入の検出法は、単一接触系では漏れ検出の信頼できる技法であるが、血液を１つ
の接触点から連続的に抜き出し、別の接触点へ連続的に戻す、より魅力的なニ接触系では
問題が発生する。採血ラインの切断または漏れは、単一針系の場合と同様、空気の侵入を
感知することで検出可能であるが、返血ラインの漏れは、この方法では検出できない。こ
の問題は、多くの異なる方法で対処されてきたが、その中の一部は、本業界で一般的に受
け入れられている方法である。
【０００９】
　国際規格ＩＳＯ　５９４－２で説明されているように、返血管路の漏血に対する保護の
最初のレベルは、治療中に無意識の切断が発生する可能性を低減する固定ルアーをすべて
の接続部に使用することである。接続部の保護と、導管を患者の体にテーピングすること
も、このリスクを減らすための戦略として知られている。
【００１０】
　静脈血管圧の急激な低下を検出する静脈圧モニタリング対策が、より高いレベルの保護
を提供する。この技法は、国際規格ＩＥＣ　６０６０１－２－１６に概要が示されている
。このアプローチは、多少の保護を追加するものの、確実であるとは言えない。なぜなら
ば、静脈管路の圧力低下は、主として患者に接触する針によるものである。針が返血管路
に装着されている限り、切断の際には検出可能な静脈返血管路の圧力の変化は、ほとんど
存在しない。したがって、圧力信号は非常に弱くなる。返血管路の少量の漏れによる信号
も強くないので、圧力変化を妥当な信頼性で検出するには、圧力の変化が小さすぎる。U.
S. Patent No. 6,221,040 に開示されているように、低い圧力信号を補正する１つの方法
は、システムの感度を上げることであるが、この方法は多くの誤った警報を発生させてし
まう。システムの感度と、誤った警報の監視負担とを両天秤に掛けなければならないこと
は明らかである。この状態は、必然的に安全性の譲歩という結果に繋がる。さらに、圧力
感知方法は、少量の漏血の検出にまったく使用できない。
【００１１】
　例えば、PCT 特願 US98/19266 に開示されているような別のアプローチでは、患者の接
触点の近く、または患者の下の床、あるいはその両方に液体検出器を配置する。このシス
テムは、血液が漏れて、液体検出器の近くに溜まった後、はじめて応答する。そのような
システムは、検出器を不適切な位置に置いただけで作動しなくなり、漏れ経路を高い信頼
性で予測することは困難である。例えば、血液の細流が患者の身体に沿って流れ、検出器
から離れた位置に血液が移動する可能性もある。このような状況を避けるための努力でさ
え、患者が意識的または無意識（例えば、睡眠中の患者による無意識の動き）に動くこと
によって無駄になってしまう。
【００１２】
　さらに別の漏れ検出装置が U.S. Patent No. 6,044,691 に開示されている。この先行
文献によると、治療操作の前に、血液回路に漏れがないか点検する。例えば、加熱液体を
血液回路に通流させて、サーミスタを利用して漏れを検出する。このアプローチの欠点は
明らかである。すなわち、治療前のテストで確認されたとしても、システムの保全性が治
療サイクル全体を通じて継続するという保証はない。したがって、この方法も、リスク全
体に対処することはできない。
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【００１３】
　返血管路の漏れをチェックするさらに別の装置がU.S. Patent No. 6,090,048 に開示さ
れている。この開示システムでは、接触点で感知された圧力信号を用いて、その信号の保
全性を推定する。圧力波は、患者の脈拍であっても、ポンプを使って人工的に発生させる
パルスであってもよい。このアプローチは、少量の漏れを検出することができない上、強
力な圧力波を使用しない限り、感度があまり高くない。しかし、強力な圧力波を使用する
場合は、その影響が患者にかなりの不快感を与える可能性がある。
【００１４】
　明らかに、従来の技術による漏れ検出方法は、危険な失血のリスクを容認可能なレベル
にまで低減することに失敗している。一般に、訓練を受けたスタッフの高額経費が原因で
、患者一人当りの医療スタッフ数が減少するに伴い、漏血による致死の危険性が高まる傾
向にある。現在、医療スタッフの数が減少する傾向にあるので、付添い人の欠如による漏
血の危険は高まっている。したがって、従来の技術を克服する、返血管路の漏れまたは切
断を検出する極めて簡単な方法が、長年の間、求められてきた。
【００１５】
　漏れ検出には無関係な分野の U.S. Patent No. 6,177,049 B1 には、開出テストの目的
で血流方向を逆にするアイディアが提案されている。この特許は、逆流を利用して、閉塞
した血流を開放することによって、開出性を改善する可能性について言及している。
【００１６】
　U.S. Patent No. 6,572,576 には、血流を逆転させて漏れ検出を行う血液処理装置の様
々な実施形態が開示されている。ここに説明された発明において、静脈血管（患者に血液
を戻す管路）の漏れを確実に検出するのに効果的な漏れ検出器は、返血管路に短時間また
は５０％のデューティサイクルなどで、負圧を定期的に掛ける仕組みになっている。静脈
血管に空気が引き込まれると、血液処理機械の空気センサ－がこれを検出する。負圧サイ
クル中に静脈血管に引き込まれた気泡が検出されると、システムがシャットダウンして、
アラーム（警報）が発せられる。２００１年７月に出願された「液体管路における漏れ検
出の方法および装置 "Method and apparatus for leak detection in a fluid line"」と
いう名称の U.S. Patent No. 6,572,576 は、ここに言及することによって、その全体を
含めるものとする。
【００１７】
　血液ろ過法、透析法、血液透析ろ過法、その他の体外血液処理では、血流または交換液
などの他の液体の流れを制御するために、Ｙ形弁、四方弁、その他同様の装置などの流れ
選択弁を利用している場合がある。例えば、特定の種類のフィルターを通過する血流の方
向を繰返し逆流させて、平均流速が非常に遅くなる領域での血液の凝血を防ぐようにして
もよい。例えば、透析フィルターに関連する管形媒体を血液が循環する場合は、血液がイ
ンレットの管寄せの表面上に凝固し、その結果、進行性の凝血をもたらす可能性がある。
U.S. Patent No. 5,605,630 では、フィルターを通過する血液の流れを時々逆にすること
が提案されている。流れ方向の逆転には、四方弁を使うことが提案されている。
【００１８】
　その他の参考文献では、管形媒体フィルターを通過する血流を逆転させるアイデアは、
他の課題に関連して議論されている。例えば、U.S. Patent No. 5,894,011 では、患者の
接触管路を切り替えて、閉塞痩管の流れを改善する周知の技法を、患者側の血液回路上に
四方弁を追加することで自動化している。一般に、単一接触系では、例えば、U.S. Paten
t No. 5,120,303 で説明されているように、従来、各々の採血、返血サイクル中に、フィ
ルターを通過する流れが逆転される。「３０３参考文献」の詳細な記述には、同じ血液が
フィルターを２回通過する、すなわち採血された体積の血液が２回ろ過されることによる
、ろ過効率の増加が言及されている。また、別の参考文献 U.S. Patent No. 6,189,388 B
1 では、長期の使用に伴う、望ましくないショートサーキット（短絡回路）効果を定量化
するために、患者の接触点を通過する血流方向を時々逆転させることが議論されている。
さらに別の参考文献 U.S. Patent No. 6,177,049 B1 では、治療を行う前に、観察者が開
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出性に関して接触部分をテストするか、または接触部分の閉塞を開放するために付き添い
ながら、採血接触点を通過する流れを逆転させることが提案されている。
【００１９】
　図１Ａから図１Ｅに示すように、血液回路用の四方弁について多くの代替設計が開発さ
れている。図１Ａに示すように、U.S. Patent No. 5,894,011 には、対の管路９０５，９
０６のうち１対を各々支持する、回転自在に接続された１対の円板９０１，９０２を介し
て、対の管路９０５，９０６の間で接続を交換する弁が開示されている。円板９０１と９
０２との間、および各々の管路の間にシールが保持される必要がある。
【００２０】
　図１Ｂに示すように、血液管路での使用が提案されている、ホイール９１０と、ハウジ
ング９１３との間に定められた流路９１１及び９１２を備えた回転ホイール９１０を有す
る四方弁が U.S. Patent No. 5,605,630 に開示されている。ホイールが回転すると、 流
路９１１及び９１２が、異なる対の管路に接続するよう転位される。この装置にもシール
が使われている。
【００２１】
　図１Ｃに示すように、U.S. Patent No. 6,177,049 には別の配置が提案されている。 
この装置は、内側に流路９２１及び９２２が定められた回転部品９１５を有している。回
転部品９１５が回転すると、対の管路９１７，９１９の間に定められた流路は、対応する
組の管路に接続する平行な管路から、別の組の管路に接続するＵ字形流路に変化する。
【００２２】
　図１Ｄ１及び図１Ｄ２に示すように、U.S. Patent No. 4,885,087 に開示された設計は
、 図１Ｂに非常に類似している。この設計は、位置に応じて異なる対の管路を接続する
回転子９２５を有し、その結果、２組の異なる対の流路９２６，９２９または流路９２７
，９３１を定めている。
【００２３】
　上記の設計によるすべての弁は、いずれも密閉されない。シールを使用した場合は、特
に微生物によって損なわれる可能性がある。したがって、前述の各々の設計には、各々故
障が発生しやすい。また、その多くは高額であり、自動化の導入ができない。
【００２４】
　図１Ｅに示すように、別の種類の四方弁は、２本の管９３７及び９３８を交差管路９３
５，９３６と相互に接続することで形成される。この設計は、U.S. Patent No. 6,189,38
8 (以下 "U.S. Pat. No. '388" と記載) に開示されている。 ピンチング・アクチュエー
タ９４１－９４４が使われ、どのアクチュエータが閉鎖されたかに応じて、液体が異なる
流路に強制的に流される。この装置は、密閉を可能にし、かなり安価であるが、与えられ
た構成では、かなり大きな流れの停滞する領域が定められる。これらの停滞領域は、望ま
しくない凝血をもたらす可能性がある。また、この設計における管の相互接続により、製
造の自動化を導入することはできない。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２５】
　図２Ａに示すように、患者１３０は接触部（アクセス）１３９によって血液処理機械３
１５に接続される。血液処理機械３１５は、動脈血管路３０５を通じて血液を抜き出し、
処理された血液を静脈血管路３０７を通じて患者１３０に戻す。血液処理機械３１５は、
血液透析装置、血液ろ過装置、静脈内注入ポンプ（この場合、動脈血管路３０５は存在し
ない）などを含む、いかなる処理装置であってもよい。
【００２６】
　接触部１３９は、痩管（図示せず）及びカテーテル（図示せず）の組合せや、様々な手
段で切断可能なその他の種類のアクセスなど、様々な装置で構成されてもよい。例えば、
カテーテル（図示せず）が痩管（図示せず）から抜かれるか、またはカテーテル（図示せ
ず）が、ルアーコネクタ（図示せず）によって、静脈管路３０７及び動脈管路３０５から
切断されてもよい。上記の機能は、様々な代替方法が知られている従来の機能である。
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【００２７】
　センサーモジュール３１１には、１つまたは複数の気泡センサーすなわち空気センサー
（図示せず）が装備される。センサーモジュール３１１は、信号線３０２によって血液処
理機械３１５に接続される。信号線３０２は、静脈管路３０７及び動脈管路３０５のうち
１本または両方に空気すなわち気泡が存在するのを示す信号を供給する。センサーモジュ
ール３１１は、静脈管路３０７及び動脈管路３０５に取り付けられる軽量のスナップオン
式モジュールであってもよい。血液処理システムでは一般的であるように、静脈管路３０
７及び動脈管路３０５は、ＰＶＣなどの透明なプラスチック管である。また、センサーモ
ジュール３１１は、静脈管路３０７及び動脈管路３０５に血液が存在することを示すセン
サーを備えてもよい。後者の信号は、静脈管路３０７及び動脈管路３０５が無菌液を搬送
するプライミング・モードから、静脈管路３０７及び動脈管路３０５が血液を搬送する治
療モードへの遷移を表示、制御するために使われることがある。
【００２８】
　ここで図２Ｂに示すように、血液処理機械３１５は、様々なその他のハードウェア要素
に加えて、流れ逆転弁３２７を備えてもよい。流れ逆転弁３２７は、静脈管路３０７及び
動脈管路３０５を通過する流れの逆転を引き起こすよう電子コントローラ３２３に制御さ
れてもよい。標準治療モードでの流れは、矢印３０１Ａが示す方向にあり、流れの逆転さ
れたテストモードでの血流は、矢印３０１Ｂが示す方向にあってもよい。治療モード及び
テストモードの両方において、流れ逆転弁３２７の反対側での血流は、矢印３０１Ｃが示
す方向のままであってもよい。
【００２９】
　治療中、流れ逆転弁３２７は、テストモードに入力されるように、定期的に作動される
。これによって、動脈管路３０５に負のゲージ圧が発生する。患者１３０と、センサーモ
ジュール３１１との間の動脈管路３０５に漏れが存在する場合、空気が動脈管路３０５に
浸透し、それがセンサーモジュール３１１内の空気すなわち気泡検出器に感知される。そ
の結果発生する信号は、コントローラ３２３に供給されてもよい。コントローラ３２３は
、血流を止め、血液処理機械３１５に超過圧力アラームが装備されている場合は、血液処
理機械３１５の超過圧力アラームを駆動させるように、３１７で示された１つまたは複数
の管路クランプを制御することによって応答するよう構成されてもよい。また、コントロ
ーラはさらにアラーム（図示せず）を促進するようにしても良い。あるいは、血液処理機
械３１５が内部空気すなわち気泡検出器（図示せず）を備えている場合、最初の例で空気
が動脈管路により引込まれたように、後者が浸透空気によって駆動させられるように、代
わりにコントローラが、逆方向への流れを継続するようにテストモードを有していてもよ
い。
【００３０】
　図２Ｂには流れ逆転弁３２７が描かれているが、本願明細書で記載した先行技術のよう
に、動脈管路３０５に負圧を発生させる代替機構を用いてもよい。また、１つの管路クラ
ンプ３１７が描かれているが、失血を防ぐためにより多数のクランプを使用してもよい。
例えば、クランプを動脈管路３０５に装備することもできる。図に示したように、センサ
ーモジュール３１１の使用によって、センサーを患者の近くに配置することが可能である
。その結果、システムは、静脈管路３０７または動脈管路３０５の切断に迅速に応答する
ことができる。システムが保護しなければならない一般的な種類の漏れの１つは、静脈管
路３０７または動脈管路３０５と、カテーテル（図示せず）との間の誤った方法で取り付
けられた接続、または欠陥のある接続による漏れである。
【００３１】
　ここで図３Ａ及び図３Ｂに示すように、統合流れ逆転兼センサーモジュール３３３には
、流れ逆転弁３５１と、少なくとも１つのセンサー３５２Ａとが収容されている。流れ逆
転弁３５１を逆転させることによって、静脈管路３２７及び動脈管路３２５を通過する流
れは、管路部分３３７及び管路部分３３５で各々逆転される。センサー３５２Ａは、気泡
すなわち空気センサーまたは血液センサー、あるいはその両方を含んでもよい。センサー
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モジュール３３３またはここで説明したその他のセンサーモジュールのいずれをも、圧力
センサーなどの、システムの任意の位置における開出性の損失を検出する他の種類のセン
サーを備えてもよい。前述の実施形態による血液センサーまたは空気（すなわち気泡）セ
ンサーは、ノンウェット式伝導性センサーまたは光（不透明度または色）センサーなどの
ノンウェット式伝導性セル、あるいは透明液体中の空気または血液の感知に適したその他
のセンサーを含んでもよい。また、センサーモジュールは、例えば、分離した後、カテー
テルから抜けることによる突然の加速（加速度計により）などのような患者付近のその他
の属性または状態を検出するために使われてもよい。また、標準操作中の順方向血流に空
気の浸透が発生した兆候を示す余分なセンサー３５２Ｂを使用してもよく、このセンサー
がセンサー３５２Ａと同一であっても良い。
【００３２】
　流れ逆転弁３５１を周期的に制御するコントローラ３４９をさらに備えていても良い。
コントローラが管路クランプ３２６を作動させてもよい。コントローラは、前述の実施形
態に関しての説明または本願明細書で記載した先行文献の説明と同じ方法、例えば、管路
を締め付ける（クランプする）ことによって空気の検出に応答する。検出器信号またはコ
ントローラ信号、あるいはその両方を血液処理機械３２０に伝送するように、信号線３２
９が装備されてもよい。血液処理機械３２０は、前述の実施形態（図２Ａおよび図２Ｂの
３１５）に関して説明した機械に類似してもよいが、逆転弁３５１を備えないのが望まし
い。前述の実施形態と同様、標準治療モードでの流れは、矢印３０１Ａが示す方向にあり
、流れの逆転されたテストモードでの血流は、矢印３０１Ｂが示す方向にあってもよい。
治療モード及びテストモードの両方において、流れ逆転弁３５１の反対側での血流は、矢
印３０１Ｃが示す方向のままであってもよい。
【００３３】
　ここで図３Ｃに示すように、図３Ａを参照して説明したものと同じ血液処理機械３２０
が、静脈血管路３７３及び動脈血管路３７５によって流れ逆転モジュール３７０に連係さ
れている。センサーモジュール３７７は、接触部１３９の近くに配置され、信号線３７８
によって逆転モジュール３７０に連結される。静脈管路３７４Ａ及び動脈管路３７６Ａは
、各々供給血流及び返血流（患者１３０を参照して）用に、逆転モジュール３７０を接触
部１３９に連係している。静脈管路３７４Ｂ及び動脈管路３７６Ｂの一部は、センサーモ
ジュール３７７を通過し、接触部（アクセス）１３９に到っている。図２Ａ及び図２Ｂの
構成と同様、図３Ｃの構成によって、センサーモジュール３７７を患者の近くに配置可能
になり、このような構成でなければ、説明した方法で漏れ感知用に構成されないであろう
流れ逆転モジュール３７０が、血液処理機械３１５に取り付け可能になる。このように、
図３Ａから図３Ｃは、別のやり方では漏れ感知用に構成されない血液処理機械３１５に漏
れ感知機能を追加するアプリケーションを取り付けるのに有効な方法である。
【００３４】
　内部構造において、流れ逆転モジュール３７０は図３Ｂのものと同一であってもよい。
漏れから保護するために、静脈管路３７４Ａ及び動脈管路３７６Ａの部分だけでなく、セ
ンサーモジュール３７７内でセンサーに保護される部分３７４Ｂ，３７６Ｂにも、センサ
ー３５２（複数可）が存在してもよいし、存在しなくてもよい。信号線３７８または前述
のすべての信号線は、無線リンク、音響信号リンク、またはその他の適切な通信手段を表
す可能性がある点にも注意する必要がある。また、様々な装置は、バッテリーまたは電線
によって給電されてもよい。
【００３５】
　図３Ｄに示すように、センサーモジュール３８０は、上述のセンサーモジュール３１１
（図２Ａ）及び３７７（図３Ｃ）に使用可能な特徴を有している。空気検出器４０１及び
４０７は、各々管路３７４及び３７６を通過する空気を検出する。センサーモジュール３
８０内に、管路３７４及び３７６内の血液を各々感知する血液センサー４０３及び４０５
を含めてもよい。別の実施形態によるセンサーモジュール３８０は、前述の実施形態の静
脈管路であるのが望ましい１本の管路３７４のためのセンサーしか含まない点に注意する



(9) JP 4416797 B2 2010.2.17

10

20

30

40

50

必要がある。また、別の実施形態によるセンサーモジュール３８０全体は、前述の実施形
態の静脈管路であるのが望ましい１本の管路３７４の周囲に接続される。後者の場合、上
方部分３８０Ａのみが存在し、線３８０Ｃの反対側にある残り半分の部分３８０Ｂは存在
しない。もしくは、代替方法として、図３Ｅに示すように、両方の管路が別個のセンサー
モジュール３９０Ａ及び３９０Ｂを備えてもよい。また、２本の隣接する流れ管路は、１
つの空気検出器または血液検出器、あるいはその両方によって保護されてもよいことに注
意する必要がある。
【００３６】
　好ましい形状のキー４０９は、管路３７４または管路３７６のいずれかに取り付けられ
、スロット４１１に合う形状であって、検出器４１０と係合することでスロット４１１へ
適切に挿入されることを示す。キー４０９とスロット４１１とは、１本の管路３７４のみ
が空気センサー４０１によって保護される場合、その管路が静脈管路であることを保証し
ている。そうでなければ、漏れを示すために流れが逆転される保護システムは全く役に立
たないことになる。正しい挿入を示すように、検出器４１０が信号線３７８に沿って信号
を送ってもよい。システムの操作を試みる間、管路を正しく挿入しなかった場合、システ
ムがアラームを発生するようにしても良い。管路３７４または管路３７６、あるいはその
両方を固定するために、ドア４０６が上で閉まるようにしてもよい。キー４０９及びセン
サー４１０の電気的同等部品を備えてもよい。
【００３７】
　図４Ａ及び４Ｂに示すように、コンパクトで信頼性の高い流れ逆転装置の実施形態にお
いて、流体回路２２４の一部分は、セグメント２２１Ａ，２２１Ｂ，２２１Ｃ，２２１Ｄ
によって連結されたポートＡ，Ｂ，Ｃ，Ｄを有するトロイダル部分２２６を備えている。
流体管路２０３、２０５、２０７、２０９は、ポートＡ，Ｂ，Ｃ，Ｄのうち対応するポー
トに各々接続する。トロイダル部分と、流体管路２０３、２０５、２０７、２０９の部分
とは、アクチュエータ２２１のチャネル２１１，２１５，２１１，２１７にはめ込まれる
。図５Ａ及び図５Ｂに示すように、アクチュエータ２２１は、２つの端部２３８及び２３
７を備えた回転式クランプ２２２を含み、２つの端部２３８，２３７は、セグメント２２
１Ａ，２２１Ｂ，２２１Ｃ，２２１Ｄを、各々端部２３８，２３７と、エッジ部２３１，
２２９，２３５，２３３との間に選択的に挟んで締め付ける。
【００３８】
　ここで図５Ａに示すように、トロイダル部分２２６は、図に示すように、アクチュエー
タ２２１内の所定の位置に強制的に押し込まれ、部分的に変形されるのが可能なたわみ性
かつ伸縮性の材料で構築されるのがよい。動作完了時には、クランプ２２２が図４Ａに示
されたニュートラル位置にあるのがよい。動作中にクランプ２２２が図５Ａに示された第
１位置にある際、セグメント２２１Ｂ，２２１Ｄが閉じられ、その結果、管路２０９から
管路２０７及び管路２０５から管路２０３の間に矢印２２５Ａ及び２２７Ａで示された方
向の流れが可能になる。明らかなように、セグメント２２１Ｂは、端部２３８と、エッジ
部２３１との間に挟まれて締め付けられ、セグメント２２１Ｄは、端部２３７と、エッジ
部２３５との間に挟まれて締め付けられる。管路２０９から管路２０７への経路は、前述
の実施形態による静脈管路を通った流れに対応可能である。例えば、図３Ａに示すように
、管路２０９は管路３２５に対応し、管路２０７は管路３３７に対応可能である。同様に
、管路２０５から管路２０３への経路は、前述の実施形態による動脈管路を通った流れに
対応可能である。例えば、図３Ａに示すように、管路２０５は管路３３５に対応し、管路
２０３は管路３２９に対応可能である。これらの対応がなされた場合の図５Ａの構成では
、血液が管路２０７を通過して患者に流れ、管路２０５を通って戻された後、逆転器を通
過して血液処理機械に戻るのを可能にすることで、治療時の標準血流が提供可能になる。
【００３９】
　ここで図５Ｂに示すように、動作中にクランプ２２２が図５Ｂに示された第２位置にあ
る際、セグメント２２１Ａ，２２１Ｃが締め付けられて閉じられ、その結果、管路２０９
から管路２０５及び管路２０７から管路２０３の間に矢印２２５Ｂ及び２２７Ｂで示され
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た方向の流れが可能になる。図５Ｂの構成では、血液が管路２０５を通過して患者に流れ
、管路２０７を通って戻された後、逆転器を通過して血液処理機械に戻るのを可能にする
ことで、テスト時の逆転血流が提供可能になる。上記において図を参照して説明したよう
に、この構成の結果、管路２０７内に負圧が発生するので、切断または漏れが発生した場
合は、管路２０７内に空気が引き込まれ、センサーを用いて漏れを検出することが可能に
なる。
【００４０】
　ここで図６及び図７に示すように、図５Ａ及び図５Ｂの流れ逆転器の代替実施形態では
、クランプ４２７がドア４２４上に受動的に取り付けられて、流れ逆転器のシャーシ部分
４２１の駆動ボルト４４３と係合するのがよい。駆動ボルト４４３は、キーとして溝４４
１にはめ込まれ、それによってクランプを駆動しても構わない。ドア４２４の開閉状態は
、検出器によって示されてもよく、この場合、検出器は、コントローラ（例えば、図３B
の３４９）の構成によって駆動ボルト４４３が操作されるのを許可する信号を、コントロ
ーラに送るのがよい。流れ逆転器の中央に配置された単一の回転クランプの代わりに、ト
ロイダル部分２２６の中心部にはめ込まれる成形ボス４４９を用いて、対応するクランプ
４５１Ａ，４５１Ｂ，４５１Ｃ，４５１Ｄが流れ回路のトロイダル部分２２６の対応部分
を挟んで締め付けるようにしてもよい。クランプ４５１Ａ，４５１Ｂ，４５１Ｃ，４５１
Ｄは、ソレノイド（図示せず）などの各々に対応する駆動装置によって操作されてもよく
、あるいは必要に応じて、１台または２台の駆動装置に操作自在に連結されてもよい。
【００４１】
　図８Ａに示すように、患者にとって快適な状態で、流れ逆転器すなわちセンサーモジュ
ールを患者の近くに配置可能にするために、流れ逆転器すなわちセンサーモジュール３７
９をソフトシェル５０１で包んでもよい。ソフトシェル５０１は、テディベアやその他の
ぬいぐるみ動物、あるいは装飾品の形状であってもよい。
【００４２】
　図８Ｂに示すように、流れ逆転器は、コンパクトな長手形状を備え、血液処理機械に到
る管路６６７，６６９が一端から延び、患者の接触部分に到る管路６６３，６６５が他端
から延びるのが望ましい。この構成によって、流れ逆転器６６１を患者の接触部の近くに
配置しても、快適であり、なおかつ目立たない方法で自然な方向に配置される。
【００４３】
　図９Ａ，図９Ｂ，図９Ｃに示されるように、２つのＹ字形接合部５０３，５０５を患者
の接触部に接続し、さらに２つのＹ字形接合部を血液処理機械またはそれ以外の場所に接
続してもよい。２枚の両刃クランプ５１９及び５２１が、二軸モーター駆動装置５２７に
よって駆動され、例えば、１つのクランプをモーターの固定子に接続し、残りのクランプ
をモーターの回転子に接続することによって、二軸モーター駆動装置５２７は、１つのク
ランプ５１９を一方向に回転させ、残りのクランプ５２１を反対方向に回転させる。駆動
装置５２７内の主要モーターのトルクを増加させ、小型モーターの使用を可能にするよう
に減速駆動装置を採用することが考えられている。駆動装置５２７は、支持ストーク５０
２に回転自在に支持されて、支持ストーク５０２は、図８Ｂに示すように、ハウジングへ
のマウントを提供している。図９Ｂ及び図９Ｃに示すように、各々のセグメント５１１，
５１３，５１５，５１７は、１対の接合部５０５／５０３または５０９／５０７の間に順
方向流と逆方向流とを提供するよう、選択的に挟まれて締め付けられるのが好ましい。ク
ランプが高いクランプ圧を加えるよう、５３５，５３３，５２３，５２５で示されたクラ
ンプの部分と、同様に、反対側のエッジ部の５３５，５３３，５２３，５２５で示された
クランプの部分にテーパー角度を持たせてもよい。
 
【００４４】
　平行セグメント５１１，５１３，５１５，５１７と、４つのＹ字形接合部５０３，５０
５，５０７，５０９とを含む図９Ａの配管構造は、検査によって確認可能なトロイダル形
状を備えていることに注意する必要がある。構造５１１，５１３，５１５，５１７及び５
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０３，５０５，５０７を、平行セグメント５１１，５１３，５１５，５１７に平行な方向
に、平行セグメント５１１，５１３，５１５，５１７に対して垂直な平面上に平面投影（
すなわち、平面上の陰影、または表面上の陰影としてのマッピングまたは投影）した場合
、輪形に投影される。
【００４５】
　図１０Ａ及び図１０Ｂに示すように、図９Ａに示された流体回路部分を使用して、４本
の平行セグメント５１１，５１３，５１５，５１７を形成する別の流れ逆転装置は、スト
ーク６０７をその軸に沿って移動させる線形駆動装置（図示せず）によって駆動される。
ストーク６０７を第１方向（左方向）へ押すことによって、ストーク６０７の大直径部分
６２７がカム６１７及び６１９の間に押し込まれる際、カム６１７及び６１９が、対向す
る１対の管セグメント６０５及び６１１に押し付けられる。ストーク６０７を第２反対方
向（右方向）へ押すことによって、ストーク６０７の大直径部分６２７がカム６１０及び
６２１の間に押し込まれる際、カム６１７及び６１９が、対向する１対の管セグメント６
３３及び６３５に押し付けられる。これらのセグメントは、カム枠６０７を取り囲む、２
つの部分６１３及び６１５から成る枠によって所定の位置に支持されても構わない。挟ん
で締め付ける応力を増強し、カム６１７，６１９と共に機能して管セグメント６０３，６
０９をクランプするよう、端部６０９及び６１１が装備されている。
【００４６】
　図１１に示すように、動作統制は、ステップＳ１０における流体回路のプライミングで
開始される。プライミング・モードは、ステップＳ１０で流れ逆転コントローラがプライ
ミング・コマンドを受信することによって起動される。流れ逆転コントローラは、流体が
一方向にポンピングされるように、流れ逆転器を順方向モードに入力する。コントローラ
は、センサーモジュール内または血液処理機械内の血液センサーによって、血液の存在が
検出されない限り、一方向の連続的な流れに対し動作するよう構成されてもよい。ステッ
プＳ２０において、血液回路または治療に使われる流体回路の他の部分をプライミングす
るために、ポンプが希望の時間作動してもよい。プライミング・モード動作中のある時点
で、オペレータは、ポンプを中断し、様々な管路をクランプして、治療の準備のために所
定の接続を行った後、ポンプを再起動させることもできる。これらのステップはすべて、
ステップＳ２０中に行われる。
【００４７】
　ステップＳ２５において、流れ逆転コントローラが血液を検出すると、制御フローはス
テップＳ３０に移行し、同一方向の流れが指定時間継続する。前記指定時間は、血液の質
量単位の流速に比例してもよい。オペレータは、システムが十分に整えられたかどうかを
定め、必要に応じて接続を変更しているので、大抵は血液が検出される。血液処理システ
ムの種類と、自動化のレベルによっては、この過程を自動化することも可能である。ここ
で図１２に示すように、ステップＳ３０における初期順方向動作時間の経過後、流れ逆転
コントローラは、動作モードに入力されてもよい。動作モードでは、固定間隔テストサイ
クル８２０のために周期的に流れを逆転させる逆転動作８３０が行われ、静脈管路をテス
トするために一時的な負圧を発生させて、流れを逆転させた後、順方向動作８３５に戻る
。概して、テストサイクル８２０の時間間隔は、標準順方向処理８２５の時間間隔よりも
短くなる。テストサイクルに加え、流れ逆転装置のデッドレッグ（流れのない部分）をク
リアするために、より高い頻度の短時間持続逆転サイクル８１０を含めてもよい。しばら
く図１３を参照すると、図５Ａ及び図５Ｂの実施形態における標準流れ方向による影付き
領域８５５は、流れの存在しない領域を示している。この領域にある血液が長時間にわた
って淀んでしまうことになれば、血栓が発生する可能性がある。これを防ぐためには、非
常に短い時間間隔で流れを逆転させて、継続的に流れのない領域８５５に流れを生じさせ
てもよい。そのようなデッドレッグ・クリアサイクルの列を図１２の８１０に示している
。
【００４８】
　図１１に戻ると、図１２の周期的動作は、治療が完了するまで、または空気が検出され
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る（あるいは他の誤動作により治療を中断する）まで継続してもよい。例えば、図３Ａ及
び図３Ｃに示されたような、流れ逆転漏れ検出システムの実施形態を改善するためには、
流れ逆転モジュール（例えば、図３Ｃの３７０）と、血液処理機械３２０との間のなんだ
かの制御接続または制御協力なしに、適切な応答が確実に実行される方法で、流れ逆転コ
ントローラが、空気の感知に応答するのが望ましい。したがって、流れ逆転モジュール・
コントロール３４９の応答が適切なアクションを確実に行わせるものである方が望ましい
。ここで、ステップＳ４５の応答Ｓ４５Ａである図１４Ａに示すように、ステップＳ６０
において、血液処理機械内に高圧を誘発するよう、血管路をクランプしてもよい。ほとん
どの種類の血液処理機械では、このような高圧が発生した場合、シャットダウン及び機械
によるエラー表示がトリガされる。血管路のクランプは、例えば、図３Ｂの３２６または
図２Ｂの３１７で示されたクランプによって提供されてもよい。ここで図１４Ｂを参照す
ると、ステップＳ４５に対する別の応答は、流れ逆転モジュールにより検出された空気が
血液処理機械による空気検出をトリガするまで、逆流モードでの動作を継続するよう、主
処理機械によるシャットダウンがステップＳ６５で誘発される、ステップＳ４５Ａである
。
【００４９】
　前述の実施形態で説明したように、空気センサーを患者の近くに配置する場合は、逆流
サイクルの継続時間を最低限に短くしなければならない点に注意する必要がある。この継
続時間は、血管路に漏れ出た気泡をセンサーモジュールの空気センサーに到達させるのに
必要な最低体積移動距離を与えるように確立される。これは、ユーザーからの入力によっ
て、または流速測定値からの計算によって、流れ逆転器内で確立可能である。したがって
、移動体積が最低限であるのを確実にするために、流速に基づいて時間を計算するよう構
成された流れ逆転モジュール及びコントローラに流速センサーを含めるのがよい。
【図面の簡単な説明】
【００５０】
【図１Ａ】従来の技術による流れ逆転装置の図。
【図１Ｂ】従来の技術による流れ逆転装置の図。
【図１Ｃ】従来の技術による流れ逆転装置の図。
【図１Ｄ１】従来の技術による流れ逆転装置の図。
【図１Ｄ２】従来の技術による流れ逆転装置の図。
【図１Ｅ】従来の技術による流れ逆転装置の図。
【図２Ａ】血液処理機械と、センサーモジュールとを含む流れ回路の図。
【図２Ｂ】図２Ａの血液処理機械の流れ逆転部分の図。
【図３Ａ】血液処理機械と、流れ逆転モジュールとを含む流れ回路の図。
【図３Ｂ】図３Ａの流れ逆転モジュールの特徴を示す図。
【図３Ｃ】血液処理機械と、流れ逆転モジュールと、センサーモジュールとを含む流れ回
路の図。
【図３Ｄ】センサーモジュールの詳細図。
【図３Ｅ】流れ逆転モジュールと、別個のセンサーモジュールとを備えた流れ回路の詳細
図。
【図４Ａ】アクチュエータと共に相互動作して流れ逆転装置を形成している、流体回路の
一部分を示す図。
【図４Ｂ】図４Ａに示された流体回路部分と相互動作可能なアクチュエータの図。
【図５Ａ】図４Ａの装置と、図４Ｂの装置との組合せで定められる流れ逆転器の２つの操
作モードを示す図。
【図５Ｂ】図４Ａの装置と、図４Ｂの装置との組合せで定められる流れ逆転器の２つの操
作モードを示す図。
【図６】図４Ａ、図４Ｂ、図５Ａ、図５Ｂの代替実施形態による流れ逆転アクチュエータ
の図。
【図７】図４Ａ、図４Ｂ、図５Ａ、図５Ｂの代替実施形態による流れ逆転装置の図。
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【図８Ａ】ソフトアウターケーシングに埋め込まれたセンサーモジュールの図。
【図８Ｂ】コンパクトな長手逆転モジュールの図。
【図９Ａ】第１実施形態による、コンパクトな長手流れ逆転器を提供するための流体回路
部分及びアクチュエータの図。
【図９Ｂ】第１実施形態による、コンパクトな長手流れ逆転器を提供するための流体回路
部分及びアクチュエータの図。
【図９Ｃ】第１実施形態による、コンパクトな長手流れ逆転器を提供するための流体回路
部分及びアクチュエータの図。
【図１０Ａ】第２実施形態による、コンパクトな長手流れ逆転器を提供するためのアクチ
ュエータの図。
【図１０Ｂ】第２実施形態による、コンパクトな長手流れ逆転器を提供するためのアクチ
ュエータの図。
【図１１】複数のスケジュールにしたがって血流が逆転される制御実施形態を説明するフ
ローチャート。
【図１２】図１１の制御形態を説明する血流の時間プロット。
【図１３】図１１及び図１２の流れ制御形態を図示するために流れよどみ領域を表す図。
【図１４Ａ】本発明の一実施形態による気泡検出に対するコントロールの応答を示す図。
【図１４Ｂ】本発明の一実施形態による気泡検出に対するコントロールの応答を示す図。

【図１Ａ】

【図１Ｂ】

【図１Ｃ】

【図１Ｄ１－２】
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【図３Ａ】

【図３Ｂ】

【図３Ｃ】

【図３Ｄ】

【図３Ｅ】



(15) JP 4416797 B2 2010.2.17

【図４Ａ】

【図４Ｂ】

【図５Ａ】
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