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DESCRIPCION
Aparato para controlar un tratamiento de sangre extracorporal en un dispositivo médico.

Campo técnico

La presente invencién se refiere a un aparato para controlar un tratamiento de sangre extracorporal en un dispositivo
medico. El dispositivo médico puede ser, por ejemplo, una maquina para el tratamiento de sangre extracorporal, para el
tratamiento de insuficiencia renal o hepatica o para recibir y almacenar liquido de un donante.

Antecedentes

Tal como se conoce en la técnica, los pacientes que padecen un fallo renal o insuficiencia renal, o los pacientes que pa-
decen patologias particulares deben someterse a tratamientos especificos. Mas en detalle, se conoce tratar la sangre de
un paciente en un circuito extracorporal para llevar a cabo la ultrafiltracion, hemodialisis, hemofiltracién, hemodiafiltra-
cion, plasmaféresis, separacion de componentes sanguineos, oxigenacion sanguinea, u otros tratamientos. El trata-
miento de sangre extracorporal quiere decir tomar la sangre de un paciente, tratar la sangre fuera del paciente y final-
mente devolver la sangre tratada al paciente. Normalmente, se extrae la sangre de un vaso sanguineo, a través de un
tubo de extraccion o arterial de un circuito extracorporal, se hace pasar a través de una unidad de tratamiento de sangre
y se devuelve a otro o el mismo vaso sanguineo mediante un tubo venoso. El tratamiento de sangre extracorporal se
usa normalmente para extraer sustancias o moléculas no deseables de la sangre del paciente, y/o para afiadir sustan-
cias o moléculas beneficiosas a la sangre. El tratamiento de sangre extracorporal se usa con pacientes que no pueden
eliminar de manera eficaz sustancias de la sangre, por ejemplo en el caso de un paciente que padece fallo renal tempo-
ral o permanente. Estos y otros pacientes pueden someterse a tratamiento de sangre extracorporal para afiadir sustan-
cias a o eliminar sustancias de su sangre, por ejemplo para mantener un equilibrio acido-base o para eliminar el exceso
de fluidos corporales. El tratamiento de sangre extracorporal se realiza normalmente, aunque no es necesario, mediante
la toma de muestras de sangre del paciente en un flujo continuo, introduciendo la sangre en una camara primaria de un
dispositivo de tratamiento o filtro en el que la sangre entra en contacto con una membrana semipermeable. La membra-
na semipermeable permite de manera selectiva que las sustancias no deseadas contenidas en la sangre pasen a través
de la membrana, desde la cdmara primaria hasta la camara secundaria, y también permite de manera selectiva que las
sustancias beneficiosas contenidas en el liquido que entra en la cdmara secundaria pasen a través de la membrana
hasta la sangre que entra en la camara primaria, segun el tipo de tratamiento. Generalmente la misma maquina puede
realizar varios tratamientos de sangre extracorporales diferentes. En el tratamiento de ultrafiltracion (UF), las sustancias
no deseadas y el exceso de agua se eliminan de la sangre por conveccion a través de la membrana en la camara se-
cundaria. En el tratamiento de hemofiltracion (HF), la sangre entra en contacto con la membrana semipermeable como
en la UF, y las sustancias beneficiosas se afiaden a la sangre, normalmente mediante la introduccion de un fluido de
sustitucién en la sangre, o bien antes, o bien después de su paso a través del filtro y antes de que vuelva al paciente. En
el tratamiento de hemodidlisis (HD), un fluido secundario que contiene las sustancias beneficiosas se introduce en la
camara secundaria del filtro. Las sustancias no deseadas de la sangre y el exceso de agua atraviesan la membrana
semipermeable y se retiran mediante/con el fluido secundario de escape, y las sustancias beneficiosas del fluido secun-
dario nuevo pueden atravesar la membrana a la inversa y penetrar en la sangre.

En el tratamiento de hemodiafiltracion (HDF), la sangre y el fluido secundario intercambian elementos como en la HD, y
ademas, se afiaden sustancias a la sangre, normalmente introduciendo un fluido en la sangre tratada antes de que
vuelva al paciente igual como en la HF, y las sustancias no deseadas se eliminan también de la sangre por conveccion.
En cada tratamiento, el fluido secundario pasa por la camara secundaria del filtro y recibe las sustancias no deseadas
de la sangre y el exceso de agua que atraviesan la membrana. A continuacion se extrae este liquido del filtro: se deno-
mina normalmente residuo, y se envia a un drenaje o a una bolsa que se prevé que a continuacion se descargara en un
drenaje. En los tubos de transporte de fluido de dispositivos médicos, habitualmente se usan bombas para bombear di-
ferentes fluidos, tales como sangre, liquidos de tratamiento, liquidos de residuo, a lo largo de los tubos de transporte.
Tales bombas pueden ser por ejemplo bombas de desplazamiento positivo (bombas peristalticas), bombas volumétri-
cas, bombas de tipo pistén, jeringas, etc. Un aspecto critico de los tratamientos de sangre extracorporales conocidos es
la determinacién y el control de diversos parametros de tratamiento durante el tratamiento de sangre, puesto que es
esencial para la calidad del tratamiento médico y para la seguridad del paciente que cada parametro de tratamiento
permanezca entre valores umbral maximos y/o minimos en una relacion correcta entre si. De hecho, las desviaciones
en los parametros de tratamiento pueden afectar a la calidad del tratamiento médico y en algunos casos también pue-
den llevar a graves consecuencias para la salud del paciente. Ejemplos de parametros de tratamiento importantes que
tienen que monitorizarte son: caudales de fluido en diferentes tubos del circuito, dialisancia idénica del dializador, aclara-
miento del dializador, permeabilidad al agua (coeficiente UF) de la membrana de dializador, descenso de la presion de
la sangre del dializador, etc. Se conoce dotar a los dispositivos médicos de sensores y medios de control que permiten
respectivamente medir y monitorizar diversos parametros de tratamiento, y se conoce configurar los medios de control
para llevar a cabo una accién especifica, como proporcionar una alarma (por ejemplo un sonido y/o un mensaje) si un
parametro de tratamiento predeterminado se desvia de un valor normal, por encima de un limite determinado. Ha de ob-
servarse que los valores asumidos por diversos parametros durante un tratamiento de sangre extracorporal dependen
de muchos aspectos diferentes, incluyendo el tipo de dializador, el tipo de bomba y el caudal de bomba, el tipo y nimero
de componentes adicionales montados en el circuito, el paciente especifico que se somete al tratamiento y también as-
pectos adicionales. Los métodos y aparatos conocidos para controlar los parametros de tratamiento a menudo no son lo
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suficientemente precisos, puesto que la variabilidad de los parametros debido a que los diferentes factores anteriores
influyen en la fiabilidad del control y pueden llevar a falsas alarmas y/o a una falta de alarma en situaciones potencial-
mente perjudiciales.

El documento EP 1396274 da a conocer un equipo de tratamiento de sangre que esta asociado con o comprende un
controlador programable adaptado para recibir entradas de informacion prescrita y medida y para generar una o mas
sefales de control en respuesta a las mismas. El equipo esta caracterizado porque el controlador esta programado para
relacionar entradas de informacién medida con la dosificacion de dialisis prescrita y el valor de pérdida de peso. Tam-
bién se dan a conocer los métodos y los medios de almacenamiento de programa correspondientes.

Sumario

La presente invencion se describe con referencia particular a un circuito de tratamiento de sangre extracorporal sin limi-
tar por ello el alcance de la invencion a esta aplicaciéon especifica. El objeto de la invencién es proporcionar un aparato
para controlar un tratamiento de sangre extracorporal en un dispositivo médico que permita resolver al menos uno de los
problemas mencionados anteriormente. En particular es un objeto de la presente invencién proporcionar un aparato pa-
ra controlar un tratamiento de sangre extracorporal en un dispositivo médico que permita obtener un control muy preciso
y seguro de los parametros de tratamiento. Un objeto adicional de la presente invencién es proporcionar un aparato para
controlar un tratamiento de sangre extracorporal en un dispositivo médico que sea muy fiable. Otro objeto de la presente
invencion es proporcionar un aparato para controlar un tratamiento de sangre extracorporal en un dispositivo médico
que permita evitar situaciones potencialmente perjudiciales para el paciente. Otro objeto de la presente invencion es
proporcionar un aparato para controlar un tratamiento de sangre extracorporal en un dispositivo médico que pueda de-
terminar con gran precision la situacion del tratamiento de sangre extracorporal y, en el caso de desviaciones no desea-
das en parametros de tratamiento determinados, generar una sefial de alarma y/o regular automaticamente los parame-
tros de tratamiento para corregir tales desviaciones. Un objeto adicional de la presente invencion es proporcionar un
aparato para controlar un tratamiento de sangre extracorporal en un dispositivo médico que permita proporcionar un tra-
tamiento médico de calidad y seguridad muy altas para el paciente. Otro objeto de la presente invencidn es proporcionar
un aparato para controlar un tratamiento de sangre extracorporal en un dispositivo médico que pueda realizarse de ma-
nera simple y econdmica. Otras ventajas y caracteristicas de la invencion resultaran evidentes a partir de la lectura de la
siguiente descripcion.

Un aparato segun una o mas de las reivindicaciones adjuntas, tomado de manera individual o segun una combinacion
cualquiera, alcanza al menos uno de los objetivos indicados anteriormente.

Descripcion de la invencién

La presente invencion se refiere a un aparato para controlar un tratamiento de sangre extracorporal en un dispositivo
médico, segun las reivindicaciones adjuntas también en cualquier combinacién entre las mismas. La invencion se refiere
ademds a un aparato segun cualquiera de las reivindicaciones del aparato en el que el dispositivo de control comprende
al menos una memoria de almacenamiento y/o ambas memorias de almacenamiento. La invencion se refiere ademas a
un aparato, segun cualquiera de las reivindicaciones del aparato configurado ademas para identificar de manera univo-
ca a un paciente especifico sometido a tratamiento y para recuperar de una memoria de almacenamiento datos histori-
cos del paciente relacionados con el paciente especifico sometido a tratamiento. La invencion se refiere ademas a un
aparato segun cualquiera de las reivindicaciones del aparato en el que el dispositivo de control esta configurado ademas
para correlacionar la medida también con datos de referencial de dicho dispositivo médico para dicho parametro de tra-
tamiento que proporciona la al menos una memoria de almacenamiento. La invencion se refiere ademas a un aparato
segun cualquiera de las reivindicaciones del aparato en el que el dispositivo de control esta configurado ademas para
correlacionar la medida con los datos de referencial de dicho dispositivo médico para obtener un tercer valor de desvia-
cion y para comparar dicho tercer valor de desviacién con un tercer umbral, para definir la informacion representativa de
la calidad del tratamiento de sangre extracorporal. La invencion se refiere ademas a un aparato segun cualquiera de las
reivindicaciones del aparato en el que dichos datos de referencial de dicho dispositivo de tratamiento para dicho para-
metro de tratamiento se definen con respecto al dispositivo de tratamiento en combinacién con el dispositivo médico es-
pecifico al que se aplica. La invencion se refiere ademas a un aparato segun cualquiera de las reivindicaciones del apa-
rato en el que al menos dicho primer umbral y/o segundo umbral son variables segun una medida auxiliar de un parame-
tro de tratamiento auxiliar recibido por el dispositivo de control.

Breve descripcion de los dibujos

Caracteristicas y ventajas adicionales de la presente invencion resultaran a partir de la descripcion detallada de realiza-
ciones ilustrativas no exclusivas de un aparato y método segun la invencion. Esta descripciéon se dara a continuacion
con referencia a los dibujos adjuntos, que se proporcionan con fines informativos y por tanto son no limitativos:

- la figura 1 representa un dispositivo de tratamiento de sangre extracorporal segun una realizacion ilustrativa de la pre-
sente invencion;

- la figura 2 es un diagrama de flujo que representa una secuencia de etapas de un método.
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Descripcion detallada

Segun la presente invencion, se da a conocer un aparato para controlar un tratamiento de sangre extracorporal en un
dispositivo 1 médico.

El dispositivo 1 médico puede ser, por ejemplo, una maquina para el tratamiento de sangre, tal como una maquina para
el tratamiento de fallo renal (por ejemplo una maquina de hemo(dia)filtracion o una maquina de hemodidlisis, para una
terapia cronica o intensiva) o insuficiencia hepatica o una maquina de plasmaféresis o en cualquier caso cualquier otro
tipo de maquina médica adecuada para el tratamiento de sangre o un fluido, en particular un fluido bioldgico. En la si-
guiente descripcion, se hara referencia a una maquina para el tratamiento extracorporal de sangre en sus componentes
esenciales de tipo conocido y que sélo se mencionan parcialmente. El dispositivo 1 o equipo médico comprende un cir-
cuito 2 de sangre extracorporal que va a conectarse en uso al sistema cardiovascular de un paciente P que va a tratarse
(mostrado de manera esquematica en los dibujos). En la practica, el paciente P puede conectarse al circuito 2 de sangre
extracorporal por medio de una o dos agujas, un catéter, una canula, un dispositivo de acceso artificial implantado u
otros medios de acceso equivalentes, que permitan la extraccion y el retorno de sangre de y al paciente P. En la realiza-
cion de la figura 1, el circuito 2 de sangre extracorporal comprende un circuito hidraulico para un fluido de tratamiento o
tubo 3 de transporte de fluido y un circuito de sangre o tubo 4 de transporte de sangre extracorporal. Obsérvese que la
estructura especifica del circuito 3 hidraulico no es relevante para los fines de la presente invencién y que por tanto los
circuitos que son diferentes del mostrado especificamente en la figura 1 podrian usarse segun los requisitos funcionales
y de disefio de cada aparato médico individual. El circuito 3 hidraulico muestra opcionalmente al menos un canal 5 de
suministro, destinado al transporte de un liquido de tratamiento desde al menos una fuente 6 hacia una estacion de tra-
tamiento en la que operan una o mas unidades 7 de tratamiento o dispositivos de tratamiento de sangre, tales como fil-
tros o dializadores. El circuito 3 comprende ademas al menos un canal 8 de descarga destinado a transportar un liquido
usado desde el dispositivo 7 de tratamiento hacia una salida, denotada esquematicamente mediante 9 en la figura 1.
Debe observarse que el canal 5 de suministro puede estar destinado a actuar conjuntamente con medios para mover un
fluido, tal como al menos una bomba 10, por ejemplo una bomba de desplazamiento positivo, tal como en particular una
bomba peristaltica, o una bomba de engranajes o de diafragma. Una bifurcacion puede estar presente aguas abajo de la
bomba 10 y a lo largo de la direccién de circulacién, que divide el circuito de fluido estéril primario en una bifurcacién de
entrada y una bifurcacion de infusién (no ilustrado pero de tipo conocido). La bifurcacion de infusién esta conectada al
tubo de retirada de sangre (tubo arterial) y/o el tubo de retorno de sangre (tubo venoso) del circuito de sangre y permite
que se obtenga directamente una infusion en la sangre (antes y/o después del dispositivo 7 de tratamiento de sangre o
dializador) usando fluido estéril. La bifurcaciéon de entrada lleva el fluido estéril directamente a las estaciones de ftrata-
miento de sangre para un intercambio a través de la membrana 11. Obviamente estara presente un selector (por ejem-
plo un elemento de valvula y/o pinzas y/o medios para realizar un movimiento, tal como una o mas bombas) para deter-
minar las cantidades en porcentajes de flujo de fluido en la bifurcacion de infusién y la bifurcaciéon de entrada. Por tanto,
el fluido para dialisis entra en el canal 8 de descarga del circuito y atraviesa un sensor 12 de presién proporcionado para
el control del funcionamiento del tubo. Por tanto estan presentes medios de movimiento de fluido adicionales, por ejem-
plo una bomba 13 de drenaje que puede controlar el flujo en el canal 8 de descarga del circuito. En general, la bomba
13 de drenaje puede ser una bomba de desplazamiento positivo, tal como por ejemplo una bomba peristaltica, o una
bomba de engranajes, o una bomba de diafragma. Por tanto, el fluido que va a eliminarse atraviesa un detector 14 de
fuga de sangre y se transporta hacia la salida 9. El fluido de tratamiento (fluido de dialisis o fluido de sustitucion) puede
depurarse antes de su uso mediante uno o mas ultrafiltros 15.

Otros elementos conocidos, tales como conductimetros, medidores de flujo, tubos y valvulas de desvio pueden incluirse
en el circuito hidraulico.

El circuito 3 hidraulico actua conjuntamente con un circuito 4 de sangre que también se representa de manera esquema-
tica en la figura 1 en sus componentes basicos. La estructura especifica del circuito de sangre tampoco es fundamental
con referencia a la presente invencion, y por tanto, con referencia a la figura 1, se proporciona una breve descripcion de
una posible realizacidon del circuito, que sin embargo debe considerarse que se proporciona meramente a modo de
ejemplo no limitativo. El circuito 4 de sangre de la figura 1 comprende un tubo 16 arterial para extraer sangre de un ac-
ceso 17 vascular de un paciente y un tubo 18 venoso predispuesto para devolver la sangre tratada al acceso vascular.
El circuito de sangre de la figura 1 comprende ademas una primera camara 19 o camara de sangre, del dispositivo 7 de
tratamiento de sangre cuya segunda camara 20 esta conectada al circuito 3 hidraulico. En mayor detalle, el tubo 16 arte-
rial esta conectado a la entrada de la camara 19 de sangre, mientras que el tubo 18 venoso esta conectado en la salida
a la cdmara 19 de sangre. A su vez, el canal 5 de suministro esta conectado en la entrada a la segunda cdmara 20,
mientras que el canal 8 de descarga esta conectado en la salida a la segunda camara. El dispositivo 7 de tratamiento de
sangre, por ejemplo un dializador o un ultrafiltro o un filtro de plasma o un hemofiltro o un hemodiafiltro, comprende tal
como se menciona, las dos camaras 19 y 20, que estan separadas por una membrana 11 semipermeable, por ejemplo
una membrana de fibra hueca o de tipo placa. Un sensor 21 de la presidn de la sangre esta ubicado en el tubo 16 arte-
rial a lo largo de la direccion de circulacion de la sangre desde la zona de extraccién (acceso vascular) hacia el disposi-
tivo 7 de tratamiento de sangre. El tubo 16 arterial puede conectarse adicionalmente a un dispositivo para administrar un
anticoagulante 22, por ejemplo una bomba de jeringa para proporcionar dosis de anticoagulante apropiadas (heparina).
Por tanto, el tubo arterial puede estar dotado, opcionalmente, de un sensor 23 de presion adicional (dispuesto entre una
bomba 24 y el dispositivo 7) para inspeccionar internamente el flujo correcto del circuito de sangre. El circuito de sangre
puede comprender también uno o mas separadores 25 de aire: el ejemplo de la figura 1 muestra un separador 25 en el
tubo 18 venoso, aguas arriba de una valvula 26 de seguridad. La sangre tratada, que sale del dispositivo 25 separador



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2424796 T3

de aire, atraviesa un sensor 27 de burbujas de aire, proporcionado para comprobar internamente la ausencia de forma-
ciones peligrosas de la sangre tratada, que debe devolverse al circuito de sangre del paciente.

En particular, en caso de que el sensor 27 de burbujas de aire revele la presencia de defectos en el flujo sanguineo, la
maquina, por medio de la valvula 26 de seguridad (que podria ser una llave, una pinza o similar) podria bloquear inme-
diatamente el paso de sangre para impedir cualquier tipo de consecuencia para el paciente. La valvula 26 siempre pue-
de cerrarse en el tubo venoso en caso de que, por ejemplo por razones de seguridad, sea necesario interrumpir el retor-
no de sangre al acceso 17 vascular. Los medios 3 para el tratamiento de fluido pueden comprender también una o mas
bombas 24 de sangre, por ejemplo bombas de desplazamiento positivo tales como bombas peristélticas; en el ejemplo
de la figura 1 hay una bomba 24 en el tubo 16 arterial. En general, el circuito 3 hidraulico esta alojado internamente en el
cuerpo de maquina, mientras que el circuito 4 de sangre se sujeta en un panel delantero del cuerpo de maquina que
también soporta la bomba 24 o bombas peristalticas. El dispositivo 7 de tratamiento puede soportarse de manera retira-
ble y fisica, mediante medios de acoplamiento rapido (de tipo conocido) dispuestos, por ejemplo, en una pared lateral de
la propia estructura de maquina. El dispositivo 7 de tratamiento, en condiciones de funcionamiento de tratamiento de
sangre, esta conectado tanto al circuito hidraulico como al circuito de sangre tal como ya se mencion6 brevemente. Tal
como se conoce, los medios para el tratamiento de fluido comprenden los sensores citados (tales como los sensores de
presion, detector de fuga de sangre, sensores de velocidad de bomba, medidores de flujo, conductimetros, sensores de
presidon transmembrana, sensores de volumen de sangre, etc.) para detectar los parametros de funcionamiento de la
magquina 2 médica y también los actuadores citados (bombas, pinzas, valvulas, jeringa, etc.) para intervenir para modifi-
car los parametros de funcionamiento de la maquina 2. La maquina 2 médica comprende una unidad de control o dispo-
sitivo 28 de control, que esta programado al menos para enviar sefiales de mando y para recibir datos de los medios
para el tratamiento de fluido. Por tanto, la unidad 28 de control esta activa al menos en el circuito de sangre y en particu-
lar es sensible al sensor 21 de presion, activo para dar entrada a la bomba 24 sangre, al dispositivo 22 de infusion de
heparina, sensible al sensor 23 de presion adicional asi como sensible al dispositivo 27 para detectar la presencia de
burbujas de aire y activo para dar entrada al elemento 26 de cierre. La unidad 28 de control también esta activa en la
bomba 10, en cualquiera de los medios selectores presentes, sensibles al sensor 12 de presion, activo en la bomba 13
de drenaje y también recibira informacion del detector 14 de fuga de sangre. Ademas, la unidad 28 de control esta pre-
parada para controlar el circuito 3 hidraulico del fluido estéril y en particular recibira en la entrada los datos leidos me-
diante cualquiera de los equilibradores presentes en la maquina relativos al peso de los diversos recipientes que pueden
estar en uso en la maquina. Obviamente, aparte del control de los sensores y los actuadores, la unidad 28 de control
esta predispuesta para recibir y controlar sensores y actuadores adicionales presentes en la maquina para garantizar y
monitorizar el funcionamiento en la misma y en particular para monitorizar diferentes parametros del tratamiento de san-
gre extracorporal. La maquina para el tratamiento extracorporal puede estar dotada de un sistema de equilibrio de fluido,
del tipo usado en una maquina para hemodialisis y hemo(dia)filtracion, para el control de la pérdida de peso del paciente
durante el tratamiento, por ejemplo un tipo de medidor de flujo, o un sistema de camaras volumétricas de volumen va-
riable, o un sistema que incluya equilibradores, u otros sistemas de tipo conocido. La maquina puede estar dotada de un
sistema, de tipo conocido, para la preparacion en linea del fluido de tratamiento (por ejemplo fluido de dialisis y/o fluido
de sustitucion) comenzando por el agua y los concentrados, y/o un sistema (de tipo conocido) para desgasificar y/o ca-
lentar los fluidos que discurren a través del propio sistema, y/o un sistema de depuracién que tiene una o mas fases de
ultrafiltracion de fluido de tratamiento. La maquina puede estar dotada de un sistema de desinfeccion/limpieza (de tipo
conocido, por ejemplo de un tipo quimico o térmico, suministrado por una red de distribucion o una fuente de lotes de
limpiadores/agentes desinfectantes) del circuito 3 hidraulico. Meramente a modo de ejemplo podria haber también un
sensor de pérdida de liquido destinado a detectar cualquier rotura o dafio eventual en el circuito hidraulico, sensor que a
continuacion enviara los datos directamente a la unidad 28 de control para su procesamiento posterior. La unidad 28 de
control puede comprender, por ejemplo, una 0 mas unidades de microprocesamiento digital o0 una o mas unidades de
tipo analdgico y/o digital. En la practica, con referencia al ejemplo de una unidad de microprocesador, una vez que la
unidad ha completado un programa especial (por ejemplo un programa que procede de y que reside fuera del sistema o
instalado directamente en el microprocesador o en una de sus memorias), se programa definiendo una pluralidad de
modulos o bloques funcionales que constituyen medios predispuestos cada uno para realizar operaciones respectivas.
La maquina médica puede estar dotada de al menos un elemento de visualizacion para ver al menos una parte de los
datos recibidos de la unidad 28 de control relativos a los medios para el tratamiento de fluido. Ademas, la maquina
médica estara dotada de al menos uno y en general una pluralidad de dispositivos para introducir los datos que van a
suministrarse a la unidad 28 de control para permitir a un usuario generar las sefiales de mando mencionadas anterior-
mente para los medios 3 para el tratamiento de fluido. Los dispositivos para introducir los datos pueden ser de diversa
naturaleza y pueden estar constituidos, incluso en combinacion, por un teclado, un ratén, teclas y botones y activacio-
nes, o incluso una pantalla tactil. En particular el elemento de visualizacion o pantalla de la maquina 2 médica visualiza
una interfaz de usuario grafica (GUI) que proporciona una visualizacién comprensible de manera intuitiva de al menos
una parte de los datos recibidos de la unidad 28 de control relativos a los sensores y los actuadores en el circuito de tra-
tamiento de fluido. Meramente a modo de ejemplo no limitativo, en un caso en el que se usa una interfaz de usuario
grafica con una configuracion de la pantalla tactil, el propio elemento de visualizacion se dividira en diversas areas que
muestran una pluralidad de teclas tactiles y una pluralidad de pictogramas, asociado cada uno por ejemplo a una tecla
tactil relativa. La expresion “pantalla tactil” se refiere a una pantalla para la salida de datos, usada también para la entra-
da por medio de seleccion directa usando los dedos de partes (teclas tactiles) del elemento de visualizacion de pantalla
para enviar las 6rdenes para realizar la accion solicitada por el usuario a la unidad 28 de control. El dispositivo médico
puede comprender elementos adicionales, tales como sensores de presion de retorno, sensores de presion de dializado,
medidores de flujo, etc.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2424796 T3

Tal como se mencioné anteriormente el aparato comprende al menos un sensor adaptado para proporcionar una medi-
da M correlacionada con al menos un parametro de tratamiento del tratamiento de sangre extracorporal y/o del dispositi-
vo 7 de tratamiento en el dispositivo 1 médico, al menos una memoria 29 de almacenamiento, y al menos un dispositivo
28 de control conectado de manera operativa al menos con la memoria 29 de almacenamiento y con el sensor. Segun la
invencion el dispositivo 28 de control esta configurado para recibir la medida M del sensor, correlacionar la medida M
con datos R de referencial del dispositivo 7 de tratamiento para el pardmetro de tratamiento que proporciona la al menos
una memoria 29 de almacenamiento, y correlacionar la medida M con datos H histdricos del paciente para el parametro
de tratamiento durante un tratamiento de sangre extracorporal del paciente P, que proporciona la al menos una memoria
29 de almacenamiento, para obtener al menos una informacion representativa de la calidad del tratamiento de sangre
extracorporal.

Una informacién relativa a la calidad del tratamiento de sangre extracorporal podria ser de cualquier clase dando una
indicacion al operador sobre la manera en que procede la sesion de tratamiento.

Por ejemplo la calidad se evalua a través de una correlacién de la medida M con los datos R de referencial, o a través
de una correlacion de la medida M con los datos H histéricos del paciente, para determinar los valores de desviacion
que van a compararse con los umbrales; el resultado de la comparacién dara una indicacion de la calidad de tratamien-
to. De hecho, como ejemplo, la unidad de control conoce que en el caso de que el valor de desviacion esté por encima
de un umbral determinado el tratamiento no estad yendo de manera apropiada y se esperan, o deberian esperarse, algu-
nos problemas; esto es una indicacién de mala calidad.

Al contrario, en el caso de que la comparacién sea correcta (por ejemplo valor de desviacion por debajo del umbral), el
tratamiento procede bien, lo que significa con calidad.

Por supuesto, el umbral y las comparaciones podrian ser mas de uno cada uno, dando lugar por tanto a la posibilidad de
distinguir niveles diferentes de calidad del tratamiento (por ejemplo comparacién por debajo del umbral X y sobre el um-
bral Y, lo que significa calidad de tratamiento media).

Esto se apreciard mejor en las realizaciones que se presentan a continuacion.

La al menos una memoria 29 de almacenamiento comprende los datos R de referencial del parametro de tratamiento al
menos para una parte desechable del dispositivo 7 de tratamiento y los datos H histéricos del paciente del parametro de
tratamiento para al menos un paciente especifico P. El aparato puede comprender dos de las memorias 29 de almace-
namiento citadas conectadas de manera operativa con el dispositivo 28 de control, comprendiendo una primera memo-
ria de almacenamiento los datos R de referencial y comprendiendo la segunda memoria de almacenamiento los datos H
histéricos del paciente.

Por supuesto, las memorias de almacenamiento podrian coincidir y contener diversos datos (al menos los datos de refe-
rencial y los datos histéricos del paciente) o podrian ser distintas entre si; en este caso las dos memorias podrian estar
en la misma base de datos fisica o también en distintas bases de datos.

En el caso de una Unica memoria, la misma podria incluirse fisicamente en el aparato médico o también podria ser una
base de datos remota.

Tal como se menciona, el dispositivo 7 de tratamiento de sangre puede ser un dializador y el tratamiento de sangre ex-
tracorporal puede ser ultrafiltracion, hemodialisis, hemofiltracion, hemodiafiltracion, plasmaféresis, separacion de com-
ponentes sanguineos u oxigenacion sanguinea. El parametro de tratamiento puede ser una dialisancia idnica de un dia-
lizador, o un aclaramiento de un dializador, o una permeabilidad al agua (coeficiente UF) de una membrana de dializa-
dor, o un descenso de la presién de la sangre de un dializador.

Tal como se ilustra en el diagrama de flujo de la figura 2, el dispositivo 28 de control puede estar configurado para corre-
lacionar la medida M con los datos R de referencial para obtener un primer valor DV1 de desviacién y para comparar el
primer valor DV1 de desviacion con un primer umbral T1, y esta configurado ademas para correlacionar la medida M
con datos H histdricos del paciente para obtener un segundo valor DV2 de desviacion y para comparar el segundo valor
DV2 de desviacion con un segundo umbral T2. El aparato puede comprender ademas un sensor auxiliar adaptado para
proporcionar una medida auxiliar correlacionada con al menos un parametro de tratamiento auxiliar del tratamiento de
sangre extracorporal y/o del dispositivo 7 de tratamiento en el dispositivo 1 médico. En este caso el dispositivo 28 de
control puede estar configurado para recibir la medida auxiliar del sensor auxiliar y para seleccionar los datos R de refe-
rencial, del dispositivo de tratamiento para el parametro de tratamiento, correlacionado con la medida auxiliar. En otras
palabras, puesto que el valor del parametro de tratamiento puede depender del valor de al menos un parametro auxiliar,
los datos R de referencial pueden proporcionarse como dependientes de la medida auxiliar del parametro auxiliar (por
ejemplo la memoria de almacenamiento puede tener diferentes valores del parametro de tratamiento correspondientes a
diferentes intervalos de valores del parametro auxiliar). En una variante, el dispositivo 28 de control puede estar configu-
rado para recibir la medida auxiliar del sensor auxiliar y para evaluar el resultado de las correlaciones entre la medida M
y los datos R de referencial del dispositivo de tratamiento y/o entre la medida M y los datos H histéricos del paciente en
vista de la medida auxiliar. Por consiguiente, el mismo resultado que se deriva de las correlaciones anteriores puede
llevar a diferentes acciones del dispositivo de control, dependiendo al menos de la medida auxiliar del parametro auxi-
liar. Ademas los valores de umbral pueden variar segun la medida auxiliar. Se observa que el dispositivo de control tam-
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bién puede recibir y considerar tal como se explicod anteriormente una pluralidad de medidas auxiliares de una pluralidad
de parametros auxiliares que influyen en el parametro de tratamiento, para aumentar adicionalmente la fiabilidad del
aparato. Se observa también que el efecto de los parametros auxiliares en el parametro de tratamiento también puede
considerarse por el dispositivo de control de maneras adicionales, diferentes de los ejemplos explicados anteriormente.
El dispositivo 28 de control puede configurarse para proporcionar un mensaje a un operador, una sefial de realimenta-
cion, una sefial de control o una sefal de alarma cuando la informacion representativa de la calidad del tratamiento de
sangre extracorporal corresponde a un valor de alarma predeterminado, y/o cuando el primer valor DV1 y/o el segundo
valor DV2 de desviacion tienen una correlacion predeterminada con el primer umbral T1 y el segundo umbral T2 respec-
tivo. El dispositivo 28 de control esta configurado para variar automaticamente los parametros de tratamiento predeter-
minados y para reajustar el tratamiento de sangre, cuando la informacion representativa de la calidad del tratamiento de
sangre extracorporal corresponde a un valor de alarma predeterminado, y/o cuando el primer valor DV1 y/o el segundo
valor DV2 de desviacion tienen una correlacion predeterminada con el primer umbral T1 y el segundo umbral T2 respec-
tivo. El dispositivo 28 de control puede estar configurado ademas para reconocer automaticamente el tipo del dispositivo
7 de tratamiento o el tipo de una parte desechable del dispositivo 7 de tratamiento y para seleccionar automaticamente,
de la primera memoria 29 de almacenamiento, datos R de referencial del parametro de tratamiento para el tipo del dis-
positivo 7 de tratamiento o de la parte desechable.

El aparato esta configurado ademas para identificar de manera univoca a un paciente especifico sometido a tratamiento
y para recuperar, de la memoria de almacenamiento, los datos histéricos del paciente relacionados con el paciente es-
pecifico. Tal identificacion puede llevarse a cabo mediante dispositivos conocidos tales como un lector de tarjetas, me-
diante la insercion manual en la unidad de control del nombre o nimero de identificacién o codigo, etc. del paciente.

Segun una primera variante de la realizacion, el aparato para controlar un tratamiento de sangre extracorporal esta con-
figurado para comparar en linea durante una sesion de dialisis una dialisancia idnica actual (rendimiento de depuracion
del dializador) tanto con los valores almacenados en un archivo de datos histéricos del paciente sometido a tratamiento
como con los valores almacenados en la base de datos de referencia de dializador o referencial. El nombre o la referen-
cia del paciente sometido a tratamiento pueden fijarse al inicio del tratamiento de modo que el dispositivo de control
puede obtener de una memoria de almacenamiento el archivo de datos historicos relacionado del paciente. Los datos
histéricos del paciente sobre la dialisancia idnica pueden estar disponibles en una base de datos respectiva, en la que
puede calcularse un sumario (un tipo especifico de valor promedio) basandose en un nimero determinado de meses de
tratamiento. El dispositivo de control puede reconocer automaticamente el tipo de dializador o filtro desechable montado
en el dispositivo de tratamiento para acceder a la documentacion correcta del dializador o referencial, es decir el acla-
ramiento de urea in vitro/in vivo a caudales de sangre y dializado dados. Tales aclaramientos HD pueden extrapolarse
facilmente teniendo en cuenta el caudal de ultrafiltracion mediante los modelos del estado de la técnica. Mas alla de las
“documentaciones del fabricante”, el “referencial de dializador” podria crearse adicionalmente mas directamente en
términos de “dialisancia iénica” (por la recopilacién de un gran nimero de mediciones in vivo en pacientes muy estables
sin recirculacion de sangre). El dispositivo 28 de control puede estar configurado para entregar un mensaje al personal
médico en el caso de desviaciones por encima de un limite determinado y/o para reajustar automaticamente los para-
metros de tratamiento relevantes para reducir la desviacion a un nivel aceptable. En otras palabras en cada medicién se
compara la dialisancia iénica con los datos R de referencial de dializador y con los datos H histéricos del paciente para
el célculo de un DV1 o DELTA(referencial), es decir una diferencia entre el valor medido y el valor referencial del filtro, y
un DV2 o DELTAC(histérico), es decir una diferencia entre el valor medido y el valor histérico del paciente, respectiva-
mente. La colocacion de estas DELTA con respecto a valores umbral dados T1, T2 da una indicacion de la calidad del
tratamiento y también puede desencadenar mensajes de informacién/alarma apropiados y/o el reajuste de parametros
automatico. Cuando DV1 o DELTA (referencial) es mayor que un T1 o UMBRAL(referencial) predeterminado esto podria
deberse a: un desajuste del caudal de sangre prescrito (Qb), caudal de dializado (Qd) y el caudal de ultrafiltracion (Qf),
una conexion de dializado invertida, problemas de coagulaciéon sanguinea, una recirculacion de sangre significativa, etc.
En resumen, DELTA(referencial) representa principalmente desviaciones en la aplicacion del tratamiento prescrito.
Cuando por el contrario DV2 o DELTA(histérico) es mayor que T2 o UMBRAL(histérico) esto podria deberse a: un cam-
bio significativo de los parametros de didlisis prescritos (flujo sanguineo Qb, flujo de dializado Qd, flujo de ultrafiltracion
Qf, area superficial de dializador,...), un cambio significativo en el estado de acceso vascular, un cambio significativo del
régimen de EPO, etc. En resumen, DELTA (histérico) representa principalmente desviaciones en el estado clinico del
paciente. Segun la invencién, un uso combinado de dos fuentes independientes de informacion permite un analisis pre-
ciso de la causa fundamental en el caso de desviacién de un parametro de didlisis dado (en esta variante, la dialisancia
idnica). Ademas, en el caso de que DELTA(referencial) sea mayor que UMBRAL(referencial) y DELTA(histérico) sea in-
ferior a UMBRAL(historico), puede preverse una visualizacion de un mensaje tal como “Rendimiento de dializador por
debajo del intervalo normal”; “Comprobar la conformidad de los parametros de dializadores con prescripcion”, “Compro-
bar la colocacidon apropiada de las agujas de sangre y conectores de dializado”, etc. En el caso de que DEL-
TA(referencial) sea inferior a UMBRAL (referencial) y DELTA(histérico) sea mayor que UMBRAL(histérico), puede pre-
verse la visualizacion de un mensaje tal como “Rendimientos de dialisis inusuales”, “Comprobar cualquier cambio en los
parametros de dialisis prescritos: Qb, Qf, tamafio de dializador, didlisis de aguja unica (SN) frente a dialisis de aguja do-
ble (DN)...”, “Comprobar cualquier cambio en la estrategia de eritropoyetina (EPQO)”, etc., y/o el desencadenamiento de
una accioén con advertencia tal como “Confirmar cambio de parametros de didlisis prescritos; “Confirmar cambio en la
estrategia de EPO”, etc. El reconocimiento desechable automatico mediante el dispositivo de control o mediante la
maquina permite descargar las secuencias de cebado para un proceso automatico o descargar la instruccion para su
uso y para informacién. El reconocimiento automatico de todos los tipos de dializador permite la formacion automatica
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de archivos de historiales por paciente que puede resumir toda la informacion relevante de todas las sesiones, tal como:
dialisancia iénica promedio, Qb, Qd, Qf, T (temperatura); volumen de cebado promedio, peso de paciente promedio, “in-
fusion de heparina total” promedio usada, “presion de transmembrana” promedio, etc. Tal resumen puede ponerse a
disposicion del operador. Ademas el dispositivo 28 de control puede ofrecer una adaptacién automatica del elemento de
visualizacion del dispositivo 28 de control gracias al reconocimiento del dializador (dispositivo 7 de tratamiento). Ademas
a continuacion tales resumenes podrian consolidarse en el “referencial” de dializador. Ademas el reconocimiento auto-
matico de un dializador de fibra hueca (dispositivo 7 de tratamiento) podria desencadenar un calculo y/o visualizacion de
una estimacion de un Quf (caudal de ultrafiltracion) minimo que impida una filtracion inversa, a partir de la base de datos
“de referencial” y el ajuste actual para Qb y Qd. Ademas el reconocimiento de dializador automatico podria desencade-
nar una gestién y/o advertencia especifica de una bomba de heparina, como la deteccion de una condicién de “no hay
heparina en fluido de cebado” o de “inicio retrasado de la bomba de heparina”. Adicionalmente cuando un tubo de san-
gre venosa antitrombogénico especifico esta disponible y se reconoce mediante el lector ID, la combinacién apropiada
de un dializador especifico y el tubo de sangre venosa antitrombogénico podria comprobarse mediante el dispositivo 28
de control para obtener una recomendacion de usuario y/o una advertencia de seguridad. El reconocimiento adicional de
un tipo especifico de dializador (dispositivo 7 de tratamiento) podria desencadenar una recomendacion y/o advertencia
sobre la prescripcion 6ptima de Qd segun el paciente P prescrito. Segun lo que se establecié anteriormente en relacion
con la influencia de parametros auxiliares en un parametro de tratamiento, se observa, por ejemplo, que los valores de
dialisancia i6nica dependen al menos del valor de flujo sanguineo. Por consiguiente el dispositivo de control puede con-
figurarse para recuperar diferentes datos R de referencial para la dialisancia idnica del dializador dependiendo del valor
de flujo sanguineo medido durante el tratamiento. Por el contrario, el dispositivo de control puede configurarse para eva-
luar los resultados de las correlaciones entre la medida M, los datos R de referencial y/o los datos H histéricos, de ma-
nera diferente dependiendo del valor de flujo sanguineo medido durante el tratamiento. Segun una segunda variante de
la realizacion, el aparato para controlar un tratamiento de sangre extracorporal esta configurado para comparar en linea
durante una sesion de dialisis una permeabilidad al agua actual (coeficiente UF) de la membrana 11 de dializador tanto
con los valores almacenados en un archivo de datos histéricos del paciente P sometido a tratamiento como con los valo-
res almacenados en la base de datos de referencia de dializador o referencial. La segunda variante es similar a la pri-
mera variante, pero en este caso se controla la permeabilidad al agua en lugar de la dialisancia iénica. Diferentes facto-
res determinan el coeficiente in vivo UF del dializador durante la sesion de didlisis, tal como las caracteristicas de la
sangre del paciente (viscosidad sanguinea, hematocrito, concentracion de proteinas plasmaticas), coagulacion de la
sangre, etc. Para detectar anomalias que pudieran afectar a la calidad o adecuacion del tratamiento, el coeficiente UF
puede monitorizarse observando la presidon de transmembrana real (TMP) en relacién con la tasa de ultrafiltracion real.
El valor UF detectado se compara mediante el dispositivo 28 de control con un valor almacenado en el archivo de datos
histéricos del paciente y un valor almacenado en la base de datos de referencia de dializador. Valores altos anémalos
podrian indicar una fuga de membrana o una proteina plasmatica baja (desnutricién), mientras que un valor bajo podria
indicar un hematocrito en sangre o viscosidad de la sangre altos (régimen de EPO), una concentracion alta de protei-
nas, un ensuciamiento de la membrana debido a un Quf demasiado alto, etc. En una tercera variante, similar a las dos
primeras variantes, el parametro monitorizado y controlado por el dispositivo 28 de control puede ser por ejemplo el
descenso de la presion de la sangre del dializador. Valores altos andmalos podrian indicar un hematocrito en sangre o
viscosidad de la sangre altos (régimen de EPO), fibras huecas bloqueadas por el aire (cebado malo), una coagulacion
de la sangre (régimen de anticoagulacion), mientras que un valor bajo podria indicar un hematocrito en sangre o visco-
sidad de la sangre bajos (régimen de EPO, desnutricion, hemdlisis alta), etc.

Se describe adicionalmente un método para controlar un tratamiento de sangre extracorporal en un dispositivo médico,
que comprende las etapas de bombear sangre de un paciente P a través de un tubo de transporte de sangre extracor-
poral y a través de un dispositivo 7 de tratamiento de sangre, conectado al tubo de transporte de sangre extracorporal y
a un tubo de transporte de fluido para un fluido de tratamiento de sangre, y detectar una medida M correlacionada con al
menos un parametro de tratamiento del tratamiento de sangre extracorporal en el dispositivo 1 médico. El método com-
prende ademas las etapas de obtener datos de referencial del dispositivo 7 de tratamiento para el parametro de trata-
miento, obtener datos histéricos del paciente P para el parametro de tratamiento, correlacionar la medida M con los da-
tos R de referencial del dispositivo 7 de tratamiento y correlacionar la medida M con los datos H histdricos del paciente
del paciente P, para obtener al menos una informacion representativa de la calidad del tratamiento de sangre extracor-
poral del paciente. La etapa de detectar una medida M correlacionada con al menos un parametro de tratamiento puede
proporcionarse para detectar una medida correlacionada con una dialisancia i6nica de un dializador, o con un aclara-
miento de un dializador, o con una permeabilidad al agua (coeficiente UF) de una membrana de dializador, o con un
descenso de la presion de la sangre de un dializador. El método puede comprender ademas las etapas de comparar la
medida M con los datos R de referencial para obtener un primer valor DV1 de desviacion y comparar el primer valor DV1
de desviacion con un primer umbral T1, y las etapas de comparar la medida M con datos H histéricos del paciente para
obtener un segundo valor DV2 de desviacion y comparar el segundo valor DV2 de desviacion con un segundo umbral
T2. El método puede comprender ademas la etapa de proporcionar una sefial de alarma, una sefal de control o una se-
fial de realimentacion (por ejemplo modificando el color o aspecto de la informacion representada en un elemento de
visualizacion) cuando la informacion representativa de la calidad del tratamiento de sangre extracorporal corresponde a
un valor de alarma predeterminado, y/o cuando el primer valor DV1 o el segundo valor DV2 de desviacién tiene una co-
rrelacion predeterminada con el primer umbral T1 y el segundo umbral T2 respectivo. EI método puede comprender
ademas la etapa de variar automaticamente los parametros de tratamiento predeterminados, para reajustar el tratamien-
to de sangre, cuando la informacién representativa de la calidad del tratamiento de sangre extracorporal corresponde a
un valor de alarma predeterminado, y/o cuando el primer valor DV1 o el segundo valor DV2 de desviacién tiene una co-
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rrelacién predeterminada con el primer umbral T1 y el segundo umbral T2 respectivo El método puede comprender
ademas las etapas de reconocer automaticamente el tipo del dispositivo 7 de tratamiento o el tipo de una parte dese-
chable del dispositivo 7 de tratamiento y de seleccionar automaticamente datos de referencial del parametro de trata-
miento para el tipo del dispositivo 7 de tratamiento o de la parte desechable.

La presente invencion ofrece al menos una o mas de las siguientes ventajas:

- un aparato para controlar un tratamiento de sangre extracorporal en un dispositivo médico segun la invencion permite
obtener un control muy preciso de los parametros de tratamiento;

- un aparato segun la invencién puede determinar con precision alta el estado exacto de un tratamiento de sangre extra-
corporal;

- un aparato segun la invencién permite enviar automaticamente una sefial y/o regular los parametros de un tratamiento
médico;

- un aparato segun la invencion permite reducir los posibles errores en un tratamiento de sangre extracorporal;

- un aparato segun la invencion permite llevar a cabo tratamientos médicos con alta fiabilidad y riesgos reducidos para el
paciente;

- un aparato segun la invencion puede realizarse de manera simple y no es caro.
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REIVINDICACIONES
1. Aparato para controlar un tratamiento de sangre extracorporal en un dispositivo médico, que comprende:
- un dispositivo (7) de tratamiento de sangre;

- un tubo (4) de transporte de sangre extracorporal, que tiene al menos un tubo (16) arterial adaptado para llevar sangre
desde un primer acceso (17) de un paciente sometido a tratamiento hasta dicho dispositivo (7) de tratamiento de sangre,
un tubo (18) venoso adaptado para llevar sangre desde dicho dispositivo (7) de tratamiento de sangre hasta un segundo
acceso de un paciente, y al menos una primera bomba (24) para empujar la sangre en dicho tubo (4) de transporte de
sangre extracorporal,

- un tubo (3) de transporte de fluido para un fluido de tratamiento para dicha sangre, adaptado para llevar el fluido de
tratamiento desde una fuente (6) hasta dicho dispositivo (7) de tratamiento de sangre y desde dicho dispositivo (7) de
tratamiento de sangre hasta una salida (9), y al menos una segunda bomba (10) para empuijar el fluido de tratamiento
en el tubo (3) de transporte de fluido,

- al menos un sensor adaptado para proporcionar una medida correlacionada con al menos un parametro de tratamiento
del tratamiento de sangre extracorporal y/o del dispositivo (7) de tratamiento en el dispositivo (1) médico,

- al menos una memoria (29) de almacenamiento, y

- al menos un dispositivo (28) de control conectado de manera operativa al menos con dicha memoria (29) de almace-
namiento y con dicho sensor;

caracterizado porque dicho dispositivo (28) de control esta configurado para: recibir dicha medida desde dicho sensor,
correlacionar dicha medida al menos con datos de referencial de dicho dispositivo de tratamiento para dicho parametro
de tratamiento que proporciona dicha al menos una memoria (29) de almacenamiento, y correlacionar dicha medida con
datos histéricos del paciente para dicho parametro de tratamiento durante un tratamiento de sangre extracorporal de di-
cho paciente sometido a tratamiento, que proporciona dicha al menos una memoria (29) de almacenamiento, para obte-
ner al menos una informacion representativa de la calidad del tratamiento de sangre extracorporal.

2. Aparato segun la reivindicacién 1, en el que dicha al menos una memoria (29) de almacenamiento compren-
de al menos dichos datos de referencial de dicho parametro de tratamiento al menos para una parte desechable de di-
cho dispositivo (28) de tratamiento y dichos datos histéricos del paciente de dicho parametro de tratamiento para al me-
nos un paciente especifico.

3. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1-2, en el que dicho dispositivo (7) de tratamiento de sangre
es un dializador y dicho tratamiento de sangre extracorporal es ultrafiltracion, hemodialisis, hemofiltracion, hemodiafiltra-
cion, plasmaféresis, separacion de componentes sanguineos u oxigenacion sanguinea.

4. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1-3, en el que dicho parametro de tratamiento es una diali-
sancia iénica de un dializador, o un aclaramiento de un dializador, o una permeabilidad al agua (coeficiente UF) de una
membrana de dializador, o un descenso de la presién de la sangre de un dializador.

5. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1-4, en el que dicho dispositivo (28) de control esta configu-
rado para correlacionar dicha medida con dichos datos de referencial para obtener un primer valor (DV1) de desviacion
y para comparar dicho primer valor (DV1) de desviacion con un primer umbral (T1), y esta configurado ademas para co-
rrelacionar dicha medida con datos histéricos del paciente para obtener un segundo valor (DV2) de desviacion y para
comparar dicho segundo valor (DV2) de desviacion con un segundo umbral (T2).

6. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1-5, en el que dicho dispositivo (28) de control esta configu-
rado para proporcionar un mensaje a un operador o una sefal de control o una sefial de realimentacion o una sefal de
alarma o para variar automaticamente pardmetros de tratamiento predeterminados y para reajustar el tratamiento de
sangre, cuando dicha informacién representativa de la calidad del tratamiento de sangre extracorporal corresponde a un
valor de alarma predeterminado, y/o cuando dicho primer y/o segundo valor (DV1, DV2) de desviacién tienen una corre-
lacién predeterminada respectivamente con dicho primer y segundo umbral (T1, T2) respectivo.

7. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1-6, que comprende ademas un sensor auxiliar adaptado
para proporcionar una medida auxiliar correlacionada con al menos un parametro de tratamiento auxiliar del tratamiento
de sangre extracorporal y/o del dispositivo (7) de tratamiento en el dispositivo (1) médico, estando configurado dicho
dispositivo (28) de control para recibir dicha medida auxiliar desde dicho sensor auxiliar y para seleccionar datos de re-
ferencial, de dicho dispositivo de tratamiento para dicho parametro de tratamiento, correlacionados con dicha medida
auxiliar, o estando configurado para recibir dicha medida auxiliar desde dicho sensor auxiliar y para evaluar el resultado
de la correlacion entre dicha medida y dichos datos de referencial de dicho dispositivo de tratamiento y/o entre dicha
medida y dichos datos histéricos del paciente en vista de dicha medida auxiliar.
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8. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1, 3-7, que comprende dos de dichas memorias (29) de al-
macenamiento conectadas de manera operativa con dicho dispositivo (28) de control, comprendiendo una primera me-
moria de almacenamiento dichos datos de referencial y comprendiendo dicha segunda memoria de almacenamiento di-
chos datos histéricos del paciente.

9. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en el que dicho dispositivo (28) de control esta configu-
rado ademas para reconocer automaticamente el tipo de dicho dispositivo (7) de tratamiento o el tipo de una parte dese-
chable de dicho dispositivo (7) de tratamiento y para seleccionar automaticamente, desde dicha primera memoria (29)
de almacenamiento, datos de referencial de dicho parametro de tratamiento para dicho tipo de dicho dispositivo (7) de
tratamiento o de dicha parte desechable y/o datos de referencial de dicho parametro de tratamiento para dicho tipo de
dicho dispositivo (7) de tratamiento o de dicha parte desechable cuando se monta en dicho dispositivo (1) médico.
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