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DESCRIPCION

Dispositivo y procedimiento para el reconocimiento de complicaciones durante un tratamiento extracorporeo de
sangre

La invencion se refiere a un dispositivo para el reconocimiento de complicaciones durante un tratamiento
extracorporeo de sangre con un dispositivo de tratamiento de sangre, en el que la sangre a tratar fluye en un circuito
extracorporeo de sangre a través de la camara para sangre de un dializador dividido mediante una membrana
semipermeable en la cAmara para sangre y una camara para liquido de dializado y el liquido de dializado fluye en un
circuito de liquido de dializado a través de la caAmara para liquido de dializado del dializador. Ademas, la invencion se
refiere a un procedimiento para el reconocimiento de complicaciones durante un tratamiento extracorporeo de
sangre.

En procedimientos de la terapia crénica de depuracién de la sangre, por ejemplo, en la hemodialisis, hemofiltracion y
hemaodiafiltracion, se conduce sangre a través de un circuito extracorpéreo de sangre. Como acceso al sistema de
vasos sanguineos se aplica con frecuencia quirdrgicamente una fistula arteriovenosa. Asimismo es posible el uso de
un implante.

Para la funcionalidad de la fistula es importante su perfusion. Si el flujo de la fistula cae por debajo de un valor
critico, entonces aumenta el riesgo de una trombosis de fistula con la posible pérdida del acceso vascular, lo que
representa una complicacién considerable en el tratamiento de didlisis. Si el flujo de la fistula durante el tratamiento
de dialisis es insuficiente e inferior al flujo de sangre extracorporeo, se produce la recirculacion local de la fistula,
suministrandose una fraccion de la sangre dializada y devuelta a la fistula con la conduccién de sangre venosa a
través de la conduccion de sangre arterial de nuevo al dializador. La recirculacion de fistula causa una significativa
reduccion de la eficacia de la didlisis (F. Gotch: "Models to predict recirculation and its effect on treatment time in
single-needle-dialysis", First Intl. Symposium on Single-Needle-Dialyse, Ed.: S. Rignoir. R. Vanholder y P.
Invanovich, Cleveland, ISAO Press, 1984, pagina 305 y siguientes). Por ello, la medicion de la calidad del acceso
vascular se considera un medio importante para asegurar la calidad durante el tratamiento de didlisis.

Ademas de la recirculacion de fistula, también una pequefia parte de la sangre en tales accesos vasculares circula
siempre directamente a través de la circulaciéon sanguinea del paciente al acceso vascular sin poder participar en el
metabolismo en los sistemas capilares. Este tipo de recirculacién se denomina recirculaciéon cardiopulmonar y
habitualmente asciende a un tanto por ciento reducido.

A causa de su importancia clinica son conocidos una serie de procedimientos para la medicién de la recirculacion.
Los procedimientos conocidos generalmente se basan en una medicién de una variable caracteristica fisica o
guimica de la sangre que cambia en la rama venosa del circuito extracorpéreo. La variable caracteristica fisica o
quimica de la sangre se puede cambiar directamente a través de una intervencion manual en el circuito
extracorporeo de sangre o también indirectamente mediante una intervencion en el circuito de liquido de dializado.

Por el articulo de Kramer y Polaschegg en la revista EDTNA-ERCA Journal Vol. XIX, N° 2, paginas 8-15, abril 1993
es conocido un procedimiento denominado termodilucién para la medicidn de la recirculacion. En el procedimiento
conocido se inicia una repentina caida de temperatura en el circuito de liquido de dializado que se transmite a la
rama venosa del circuito extracorpéreo de sangre y que conduce a un salto comprobable de la temperatura en la
rama arterial del circuito extracorpéreo cuando aparece una recirculacion.

Un dispositivo conocido para llevar a cabo el procedimiento denominado termodilucién presenta un detector de
temperatura dispuesto en la rama arterial y en la rama venosa del circuito extracorpdreo. Con el detector de
temperatura venoso se registra el salto de temperatura que se debe a la caida de la temperatura generada en el
circuito de liquido de dializado. El salto de temperatura medido se integra en el tiempo y a continuacién se compara
con la evolucién de la temperatura registrada en el detector de medicion arterial. La relacion de ambas integrales de
temperatura entre si es una medida de la reduccion total de la eficacia del tratamiento de didlisis debido a
recirculacion de fistula y cardiopulmonar.

El dispositivo conocido para la medicién de la recirculaciéon ha dado buen resultado en la practica. Sin embargo, una
desventaja decisiva consiste en que se determina la recirculacion a base de un cambio medido de una variable
caracteristica fisica o quimica de la sangre en el circuito de sangre. Esto es desventajoso en el sentido de que se
tienen que disponer detectores de temperatura en el circuito de sangre. Por ello resulta una complejidad
comparativamente elevada de aparatos. Ademas, la medicion con el bolo de temperatura requiere relativamente
mucho tiempo. Por ello, tampoco se lleva a cabo la medicion de la recirculacién con bolo de temperatura de forma
continua durante el tratamiento, sino con frecuencia solo a requisito manual.

El documento DE 197 02 441 C1 muestra las desventajas del procedimiento denominado termodilucién. Para reducir
la complejidad de aparatos del dispositivo extracorpéreo de tratamiento de la sangre, el documento DE 197 02 441
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propone un procedimiento para la determinacion de la recirculacion a base del cambio de una variable caracteristica
fisica 0o quimica en el liquido de dializado aguas arriba del dializador y el registro del cambio de una variable
caracteristica fisica o quimica en el liquido de dializado aguas abajo del dializador.

Ademas de la medicién de la recirculacion son conocidos distintos procedimientos para la medicién de la dialisancia
o aclaramiento que dan indicios acerca de la eficacia de un tratamiento de dialisis. EI documento US 6.702.774 B1
describe un procedimiento para la medicion de la dialisancia o del aclaramiento durante un tratamiento extracorpéreo
de la sangre. A diferencia del procedimiento denominado termodilucién con respecto a la mediciéon de la
recirculacion se realiza la determinacion de la dialisancia o del aclaramiento a base de una variable caracteristica
fisica o quimica medida del liquido de dializado en el circuito de liquido de dializado. Por consiguiente, no es
necesaria una mediciéon en el circuito extracorpdreo de sangre. En el procedimiento conocido, aguas arriba del
dializador se cambia una variable caracteristica fisica o quimica del liquido de dializado en un intervalo de tiempo
predefinido y se mide el cambio de la variable caracteristica fisica o quimica aguas abajo del dializador.
Preferentemente, la variable caracteristica fisica o quimica es la concentracion ionica del liquido de dializado que se
determina con una medicion de conductividad del liquido de dializado. La dialisancia se determina a partir de la
integral a lo largo del tiempo de la concentracion i6nica del liquido de dializado medida aguas arriba del dializador y
la integral a lo largo del tiempo de la concentracion idnica medida aguas abajo del dializador Unicamente a partir de
las variables del lado del liquido de dializado.

El documento DE 197 47 360 Al describe un procedimiento para la determinacion de la dialisancia y del
aclaramiento en el que, aguas arriba del dializador, se afiade al liquido de dializado como bonificaciéon una cantidad
predeterminada de una sustancia cuya dialisancia se ha de determinar. La cantidad de sustancia no dializada en el
dializador se determina mediante integracion de la concentracion de sustancia medida con un sensor aguas abajo
del dializador a lo largo del tiempo y a partir de la cantidad de sustancia afiadida, cantidad de sustancia comprobada
aguas abajo asi como el flujo de liquido de dializado se establece la dialisancia. El documento DE 197 47 360 Al
indica como estado de la técnica el procedimiento descrito en el documento DE 39 38 662, con el que se puede
medir solo el aclaramiento eficaz, pero no el aclaramiento de dializador, debiendo diferenciarse ambos valores por la
influencia de la recirculacion.

La invencion se basa en el objetivo de facilitar un dispositivo con el que se puedan reconocer con elevada seguridad
complicaciones durante un tratamiento extracorpéreo de sangre. La solucién de este objetivo se realiza con las
caracteristicas de la reivindicacion 1.

Ademas, es un objetivo de la invencion indicar un procedimiento que posibilite el reconocimiento de complicaciones
con una elevada seguridad durante un tratamiento extracorpdreo de sangre. Este objetivo se resuelve con las
caracteristicas de la reivindicacion 11.

Las configuraciones ventajosas de la invencion son objeto de las reivindicaciones dependientes.

El dispositivo de acuerdo con la invencion y el procedimiento de acuerdo con la invencién se basan en la
combinacién de la supervision de la dialisancia o aclaramiento a base de variables de medicion del lado del dializado
y la supervisién de la recirculacion a base de variables de medicién del lado de la sangre. Durante el tratamiento de
la sangre se supervisa en momentos sucesivos la dialisancia o el aclaramiento a base de mediciones en el lado del
dializado, sin que se requiera una intervencién en el circuito extracorporeo de sangre. La supervision de la
recirculacion a base de mediciones del lado de la sangre se realiza solo cuando se ha constatado un cambio de la
dialisancia o aclaramiento.

El dispositivo o el procedimiento de acuerdo con la invencién se basan en el conocimiento de que una recirculacion
esta asociada a un cambio, particularmente una disminucion de la dialisancia o del aclaramiento. Por otro lado, una
reduccion de la dialisancia o del aclaramiento puede deberse también a otras complicaciones que la de una
recirculacion. Por tanto, en el dispositivo o el procedimiento de acuerdo con la invencion después de la constatacion
de un cambio de la dialisancia o del aclaramiento se comprueba con una segunda medicion si la causa del cambio
radica realmente en la apariciéon de una recirculacion.

Ya que la medicién de la recirculacion a base de las variables del lado de la sangre se realiza solo cuando se asume
una complicacién de este tipo, la supervision a base las variables del lado del liquido de dializado se puede llevar a
cabo de forma continua o practicamente continua.

La elevada seguridad del procedimiento de acuerdo con la invencién se debe a que se deduce una recirculacion solo
cuando dos procedimientos de medicion independientes entre si indican esto.

El dispositivo o el procedimiento de acuerdo con la invencién permite la diferenciaciéon entre complicaciones que se
deben a una recirculacion, por ejemplo, complicaciones con el acceso vascular, o complicaciones que tienen otros
origenes que llevan a un cambio de la dialisancia o aclaramiento, por ejemplo, una menor eficacia del dializador.
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En una forma de realizacién preferente, el dispositivo de acuerdo con la invencion dispone de un equipo de
evaluacion que genera, al aparecer complicaciones, una sefial de control para una alarma o una intervencion en el
control de maquina del dispositivo de tratamiento. Preferentemente, el equipo de evaluacién genera una primera
sefial de control indicativa del cambio de la dialisancia o del aclaramiento debido a una recirculaciéon y una segunda
sefial de control que indica el cambio de la dialisancia que no es consecuencia de una recirculacién.

Una forma de realizacion particularmente preferente prevé que el equipo de evaluacion presente una unidad de
memoria para almacenar un valor predefinido de una dialisancia, aclaramiento o recirculacién y una unidad de
comparacion para comparar el valor de dialisancia, aclaramiento o recirculacion establecido en un momento
determinado con el valor predefinido. Se constata un cambio de la recirculacién cuando la diferencia entre el valor
predefinido y el establecido en un momento determinado es mayor que un valor umbral predefinido. El valor
predefinido puede ser un valor absoluto o el valor establecido en una anterior medicion.

La determinacion de la recirculacién a base de las variables del lado de la sangre se realiza, preferentemente, con el
procedimiento denominado termodilucién que es conocido por la revista mencionada al principio EDTNA-ERCA, a la
gue se hace referencia expresamente con el fin de la divulgacion. Preferentemente se realiza la determinacion de la
dialisancia o aclaramiento segun el procedimiento conocido por el documento US 6.702.774 B1 mencionado al
principio, al que también se hace referencia expresamente.

No obstante, basicamente se pueden aplicar también otros procedimientos, siempre que la mediciéon continua o
practicamente continua se realice solo a base de magnitudes del lado del dializado y la medicién llevada a cabo solo
con asuncién de una complicacion, a base de variables del lado de la sangre.

El dispositivo de acuerdo con la invencion puede formar una unidad independiente que se pone a disposicion para
un dispositivo de tratamiento de la sangre. Ya que, no obstante, los componentes esenciales del dispositivo de
acuerdo con la invencién como tales, a los que pertenecen, en particular, los componentes de la técnica de
conmutacion para la medicion y evaluacién, por ejemplo, sensores de temperatura y conductividad,
microprocesadores, etc. ya estan generalmente presentes en los dispositivos conocidos de tratamiento de la sangre,
el dispositivo de acuerdo con la invencidon se puede integrar también sin una gran complejidad adicional en el
dispositivo de tratamiento de sangre.

Un dispositivo de tratamiento de sangre con un dispositivo de este tipo para el reconocimiento de complicaciones es
objeto de la reivindicacion 8.

A continuacion se explica con mas detalle un ejemplo de realizacion de la invencién con referencia a los dibujos.

Muestran:

La Figura 1, una representacion esqguematica de los componentes esenciales de un dispositivo para el
tratamiento extracorpdreo de sangre con un dispositivo para el reconocimiento de complicaciones
durante el tratamiento de la sangre,

La Figura 2, la evolucién en el tiempo de la temperatura de la sangre en la rama arterial y venosa del circuito
extracorporeo de sangre después de un bolo de temperatura en el lado del dializado y

La Figura 3, la evolucion en el tiempo de las concentraciones idnicas del liquido de dializado medidas aguas

arriba y aguas abajo del dializador después de un bolo de concentracion.

A continuacién se describe el dispositivo de acuerdo con la invencién junto con los componentes esenciales de un
dispositivo de didlisis incluyendo el circuito intracorpéreo. El dispositivo de acuerdo con la invencion puede formar,
no obstante, también un grupo constructivo independiente.

El circuito intracorpéreo comprende el ventriculo derecho 1 del corazén, el pulmén 2, el ventriculo izquierdo 3 y todos
los sistemas capilares 4 del cuerpo en érganos internos, musculatura y piel, etc. Para crear un acceso al sistema de
vasos sanguineos esta aplicada una fistula 5 arterio-venosa.

El dispositivo de didlisis esta compuesto, esencialmente, de un circuito de liquido de dializado 6 y un circuito
extracorporeo de sangre 7, entre los cuales se encuentra un dializador 8 con una camara para liquido de dializado 9
y una camara para sangre 10 que estan separadas una de otra mediante una membrana 8a semipermeable. La
camara para liquido de dializado 9 esta unida aguas arriba del dializador 8 a través de una conduccion de suministro
de liquido de dializado 11 con una fuente de liquido de dializado 12. En la conduccion de suministro de liquido de
dializado esta conectado un equipo de medicidon 13 con un sensor de conductividad o un sensor 6ptico para la
determinacién de la concentracién de entrada de liquido de dializado Cgi. Aguas abajo del dializador 8 esta
conectada a la camara para liquido de dializado 9 una conduccién de evacuacion de liquido de dializado 14 que
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presenta una bomba de liquido de dializado 15 y que lleva a una descarga 16. En la conduccién de evacuacién de
liquido de dializado 14 esta conectado un equipo de medicion 17 con un sensor de conductividad o un sensor 6ptico
para la determinacion de la concentracion de salida de liquido de dializado Cgo.

Con la referencia 18 esta indicado un equipo dispuesto aguas arriba del dializador 8 con el que se puede modificar
una variable caracteristica fisica o quimica del liquido de dializado que fluye al dializador, particularmente un bolo de
una sustancia, es decir, se puede aplicar un bolo de concentrado.

El circuito extracorpéreo de sangre 7 comprende una rama arterial 19 que esta unida con la parte arterial de la fistula
5, la camara para sangre 10 del dializador 8 y una rama venosa 20 que esta unida con la parte venosa de la fistula.
En la rama arterial 19 esta dispuesta una bomba de sangre 21 que esta unida a través de una linea de control 22
con una unidad de control 23 con la que se puede cambiar la velocidad de impulso de la bomba de sangre 21. La
unidad de control 23 esta unida a través de otra linea de control 24 con la bomba de liquido de dializado 15.

En la rama arterial 19 del circuito extracorporeo de sangre 7 esta conectado un equipo de medicion 25 para la
medicién de la temperatura de sangre arterial y en la rama venosa, un equipo de medicion 26 para la medicion de la
temperatura de sangre venosa.

El dispositivo de acuerdo con la invencién dispone de un primer y segundo equipo para la supervision de la
recirculacion. El primer equipo de supervision 27 recibe a través de lineas de sefial 28, 28' los valores de medicién
de la temperatura de sangre arterial y venosa medida con el equipo de medicién 25, 26 arterial y venoso. El segundo
equipo de supervision 29 recibe a través de lineas de sefial 30, 31 los valores de medicion Cgi, Cqo de los equipos de
medicién 13, 17 para la concentracién idnica aguas arriba y aguas abajo del dializador.

Un equipo de evaluacion 32 recibe a través de lineas de datos 33, 34 los datos establecidos en los equipos de
supervision 27, 29. El equipo de evaluacion 32 esta unido con otra linea de datos 35 con la unidad de control 23. A
través de una linea de sefial 36 esta conectado a la unidad de control 23 un equipo de indicacién o alarma acustica
y/u optica 37.

Con el equipo 18 se puede generar no solo un bolo de concentrado en el lado del liquido de dializado, sino también
un bolo de temperatura en el lado de la sangre. Para esto, el equipo 18 aumenta repentinamente la temperatura de
la sangre que fluye a la camara para liquido de dializado, por lo que también aumenta repentinamente la
temperatura de la sangre que fluye en sentido contrario desde la camara para sangre.

A continuacion se explica con detalle la funcién del dispositivo y el principio de la medicién.

La sangre emitida del ventriculo izquierdo 1 fluye en su mayor parte a los sistemas capilares de todos los érganos,
en una pequefia parte a la fistula 5. En caso de que el flujo de sangre en el circuito extracorpéreo 7 sea menor que
el flujo de sangre de la sangre que fluye a la fistula o desde la fistula, la sangre de la fistula fluye en una parte a
través del circuito extracorpéreo 7, en otra parte a través de la fistula 5.

Cuando el flujo de sangre extracorpéreo es mayor que el flujo de la fistula, entonces recircula sangre del circuito
extracorporeo, siendo atravesada la fistula desde la conexién venosa a la arterial. La sangre venosa, la sangre que
fluye a través de la fistula y la sangre procedente de los sistemas capilares se combina finalmente de nuevo en la
vuelta al corazon.

El primer equipo para la supervision de la recirculacién 27 que esta unido con la unidad de control 23 inicia la
medicién generando el equipo 18 un bolo de temperatura. El dializador 8, cuyo caudal de liquido de dializado es
mayor que el caudal de flujo de sangre y cuyo liquido de dializado fluye en direccién contraria a la sangre, transmite
el bolo de temperatura Tpia @ la sangre en la salida de la caAmara para sangre 10. El bolo de temperatura Tyen €n la
rama venosa 20 del circuito extracorpdreo de sangre 7 se mide con el equipo de medicidon 26 venoso. El bolo de
temperatura se propaga entonces a lo largo de las dos vias de recirculacion y se reduce en su magnitud en los
puntos en los que se mezcla el flujo. Se mide entonces un menor bolo de respuesta Ta: con el equipo de medicién
25 arterial. El primer equipo de supervision 27 calcula la proporciéon del bolo de temperatura arterial y venoso
medido. Esta proporcion es igual a la recirculacién total, es decir, la suma de recirculacién de fistula y
cardiopulmonar.

La Figura 2 muestra las evoluciones de temperatura que se han descrito anteriormente. Para la generacién del bolo
se reduce 2,5° la temperatura del dializado durante 2,5 min. Con un retraso, la temperatura de sangre venosa Tyen S€
ve influida por eso. Después de un breve retraso adicional se observa el bolo de respuesta arterial Tat. En el ejemplo
de la Figura 2 se obtiene a partir de la proporcién de la magnitud del bolo una recirculacién total del 22 %.

El segundo equipo 29 para la supervisiéon de la recirculacion inicia al comienzo de la medicion con el equipo 18 un
breve aumento de la concentracion idnica del liquido de dializado que fluye a la camara para liquido de dializado 9
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del dializador 8, que se mide con el equipo de medicion 13. El cambio que se debe al bolo de concentrado de la
concentracion idnica del liquido de dializado que fluye desde la camara para liquido de dializado se mide con el
equipo de medicion 17.

La Figura 3 muestra la evolucién en el tiempo del cambio de la concentracion de entrada y de salida de liquido de
dializado Cg4 y Cdo. Se puede ver claramente que el bolo de concentrado en la entrada del dializador aparece con un
retraso en el tiempo en la salida del dializador. La amplitud del bolo de concentrado en la salida es menor que en la
entrada del dializador. A este respecto se tiene que tener en cuenta solo la parte del bolo de concentrado que no se
debe a una concentracién béasica o de base. Para establecer la concentracién basica se puede recurrir a valores de
medicién antes y/o después del bolo.

El segundo equipo de supervision 29 dispone de una unidad de calculo que, a partir de la evolucién en el tiempo de
la concentracion iénica de liquido dializado aguas arriba y aguas abajo del dializador y el caudal de liquido de
dializado Qq predefinido por la unidad de control 23, que se corresponde con el caudal de flujo de la bomba de
liquido de dializado 15, calcula las dos variables AM; y AM, segun las siguientes ecuaciones:

AMi = Qd * [dedi* dt )

AMo = Qd * | dedo it ().
La dialisancia D se calcula a partir de las variables AM; y AM, segun la siguiente ecuacion:

AMi - AMo

D: D*
¢ AMi

3).

Durante el tratamiento de didlisis, el segundo equipo de supervision 29 lleva a cabo de forma continua en momentos
determinados mediciones para la determinacion de la dialisancia. Los valores de la dialisancia se evalian en el
equipo de evaluacién 32.

El equipo de evaluacién 32 dispone de una unidad de memoria para almacenar un valor predefinido de la dialisancia,
por ejemplo, un valor de dialisancia especifico de un tratamiento de dialisis eficaz, y una unidad de comparacién
para la comparacion del valor de dialisancia establecido con el valor de dialisancia predefinido. Cuando la diferencia
entre el valor predefinido y el valor establecido es mayor que un valor limite predefinido, por ejemplo, una desviacion
porcentual de mas del 10 al 30 %, preferentemente del 15 %, se activa automaticamente el primer equipo de
supervision 27.

Cuando la dialisancia se ha reducido en mas de la cantidad predefinida, el primer equipo de supervision 27 lleva a
cabo una medicion de la recirculacion. El valor establecido de la recirculacion se compara con un valor de
recirculacion predefinido que también esta almacenado en la unidad de memoria. Los valores predefinidos de dialisis
y recirculacion pueden estar almacenados también especificamente para el paciente en una tarjeta de paciente.

Cuando la magnitud de la diferencia entre el valor de recirculacion predefinido y el valor de recirculacion establecido
es mayor que un valor limite predefinido, por ejemplo, la recirculacién ha aumentado en mas del 10 al 30 %,
preferentemente el 20 %, se genera una primera sefial de control, cuando la diferencia es menor que el valor limite
predefinido, por ejemplo, la recirculacion no ha cambiado o solo ligeramente, se genera una segunda sefial de
control. Las dos sefiales de control son recibidas por la unidad de control 23 para iniciar medidas correspondientes.
Puede estar previsto que se efectle una intervencion en el control de la maquina. Ademas se puede controlar el
equipo de alarma o de indicacion 37 que sefaliza que ha aparecido una complicacion que se debe al dializador o al
acceso vascular.

Se asume un acceso vascular defectuoso cuando con el primer equipo de supervision 29 se constata una reduccion
significativa de la dialisancia o aclaramiento y con el segundo equipo de supervisién 27, una disminucion significativa
de la recirculacion.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para el reconocimiento de complicaciones durante un tratamiento extracorpdreo de sangre con un
dispositivo de tratamiento de la sangre, en el que la sangre a tratar fluye en un circuito extracorpéreo de sangre a
través de la camara para sangre de un dializador dividido mediante una membrana semipermeable en la camara
para sangre y una camara para liquido de dializado y liquido de dializado fluye en un circuito de liquido de dializado
a través de la camara para liquido de dializado del dializador, presentando el equipo de supervision:

medios (18) para cambiar una variable caracteristica fisica o quimica de la sangre en el circuito extracorpéreo de
sangre (6),

medios (18) para cambiar una variable caracteristica fisica o quimica del liquido de dializado en el circuito de
liquido de dializado (7),

medios (13, 17; 25, 26) para medir variables caracteristicas fisicas o quimicas de la sangre o del liquido de
dializado,

un primer equipo (27) para la supervision de la recirculacion del tratamiento de sangre que interacciona de tal
manera con los medios para cambiar una variable caracteristica fisica o quimica de la sangre y los medios para
medir una variable caracteristica fisica o quimica de la sangre o del liquido de dializado, que se puede supervisar
la recirculacién a base de un cambio de la variable caracteristica fisica o quimica medida de la sangre,

un equipo (29) para la supervision de la dialisancia o del aclaramiento del tratamiento de sangre que interacciona
de tal manera con los medios para cambiar una variable caracteristica fisica o quimica del liquido de dializado y
los medios para medir una variable caracteristica fisica o quimica de la sangre o del liquido de dializado, que se
puede supervisar la dialisancia o el aclaramiento a base de un cambio de la variable caracteristica fisica o
guimica medida del liquido de dializado,

caracterizado por que

el equipo (29) para la supervision de la dialisancia o del aclaramiento esta configurado como segundo equipo
para la supervisiéon de la recirculacion, pudiéndose supervisar la recirculacién a base de la constatacion del
cambio de la dialisancia o del aclaramiento y

un equipo de evaluacion (32) que interacciona de tal manera con el primer y el segundo equipo (27, 29) para la
determinacién de la recirculacién que se puede activar durante el tratamiento de la sangre el segundo equipo
(29) para la supervision de la recirculacibn en momentos sucesivos, pudiéndose activar después de la
constatacion del cambio de la recirculacion con el segundo equipo el primer equipo, de tal manera que se puede
detectar la aparicion de una complicacion.

2. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado por que el equipo de evaluacion (32) presenta
medios para la generacion de una sefial de control al aparecer una complicacion.

3. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 2, caracterizado por que los medios para la generacion de una sefial
de control estan configurados de tal manera que se genera una primera sefial de control cuando después de la
constatacién de un cambio de la recirculacién con el segundo equipo de supervision (29), el primer equipo de
supervision (27) constata un cambio de la recirculacion.

4. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 3, caracterizado por que con la generacion de la primera sefial de
control se pueden activar medios para la generacion de una alarma y/o para efectuar una intervencion en el control
de maquina del dispositivo de tratamiento de sangre.

5. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 2 a 4, caracterizado por que los medios para la
generacién de una sefial de control estan configurados de tal manera que se genera una segunda sefial de control
cuando después de la constatacion de un cambio de la recirculacion con el segundo equipo de supervision (29), el
primer equipo de supervision (27) no constata un cambio de la recirculacion.

6. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 5, caracterizado por que con la generacion de la segunda sefial de
control se pueden activar medios para la generaciéon de una alarma y/o para efectuar una intervencion en el control
de maquina del dispositivo de tratamiento de la sangre.

7. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado por que el equipo de evaluacion (32)
presenta una unidad de memoria para almacenar un valor predefinido de la dialisancia o aclaramiento o recirculacién
y una unidad de comparacién para la comparacion del valor de dialisancia, aclaramiento o recirculacion establecido
en un momento determinado con el valor predefinido, pudiéndose constatar un cambio de la recirculacion, dialisancia
0 aclaramiento cuando la magnitud de la diferencia entre el valor predefinido y el establecido en un momento
determinado es mayor que un valor limite predefinido.

8. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado por que el primer equipo (27) para la
supervision de la recirculacion presenta medios (18) para cambiar la temperatura de la sangre y medios (25, 26)
para medir la temperatura de la sangre en el circuito de sangre.
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9. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado por que el segundo equipo (29) para
la supervision de la recirculacion presenta medios (18) para cambiar la concentracion de una sustancia en el liquido
de dializado y medios (13, 17) para medir la concentracion de la sustancia en el liquido de dializado en el circuito de
liquido de dializado.

10. Dispositivo de tratamiento de la sangre con un dializador (8) dividido mediante una membrana (8a)
semipermeable en una camara para sangre (10) y una camara para liquido de dializado (9), estando conectadas la
camara para sangre (10) en un circuito extracorpéreo de sangre (7) y la camara para liquido de dializado (9) del
dializador (8), en un circuito de liquido de dializado (6) y un dispositivo para el reconocimiento de complicaciones de
acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 9.

11. Procedimiento para el reconocimiento de complicaciones durante un tratamiento extracorpéreo de sangre, en el
gue la sangre a tratar en un circuito extracorpéreo de sangre fluye a través de la camara para sangre de un
dializador dividido mediante una membrana semipermeable en la camara para sangre y una camara para liquido de
dializado y liquido de dializado fluye en un circuito de liquido de dializado a través de la camara para liquido de
dializado, caracterizado por que durante el tratamiento de la sangre se cambia una variable caracteristica fisica o
guimica del liquido de dializado en el circuito de liquido de dializado y se mide una variable caracteristica fisica o
quimica del liquido de dializado, supervisdndose en momentos sucesivos la dialisancia o el aclaramiento a base del
cambio de la variable caracteristica fisica o quimica medida del liquido de dializado en el circuito de liquido de
dializado y con un cambio de la dialisancia o del aclaramiento para la constatacion de una complicacion durante el
tratamiento de la sangre se cambia una variable caracteristica fisica o quimica de la sangre en el circuito
extracorporeo de sangre y se mide una variable caracteristica fisica o quimica de la sangre, supervisandose la
recirculacion a base del cambio de la variable caracteristica fisica o quimica medida de la sangre en el circuito de
sangre.

12. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 11, caracterizado por que al aparecer una complicacion se
genera una sefial de control.

13. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 12, caracterizado por que se genera una primera sefial de
control cuando después de la constatacién de un cambio de la recirculacion a base de un cambio de la variable
caracteristica medida del liquido de dializado se constata un cambio de la recirculacion a base del cambio medido de
la variable caracteristica de la sangre.

14. Procedimiento de acuerdo con la reivindicaciéon 13, caracterizado por que al generarse la primera sefial de
control se emite una alarma y/o se efectla una intervencion en el control de maquina del dispositivo de tratamiento
de sangre.

15. Procedimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 12 a 14, caracterizado por que se genera una
segunda sefial de control cuando después de la constatacion de un cambio de la recirculacion a base del cambio de
la variable caracteristica medida del liquido de dializado no se constata una recirculacion a base de un cambio de
una variable caracteristica medida de la sangre.

16. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 15, caracterizado por que al generarse la segunda sefial de
control se emite una alarma y/o se efectla una intervencion en el control de maquina del dispositivo de tratamiento
de la sangre.

17. Procedimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 11 a 16, caracterizado por que para la supervision
de la recirculaciéon o dialisancia o aclaramiento se almacena un valor predefinido de la recirculacion, dialisancia o
aclaramiento y el valor de recirculacién, dialisancia o aclaramiento establecido en un momento determinado se
compara con el valor predefinido, constatdndose un cambio de la recirculacién, dialisancia o aclaramiento cuando la
diferencia entre el valor predefinido y el establecido en un momento determinado es mayor que un valor limite
predefinido.

18. Procedimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 11 a 17, caracterizado por que para la supervision
de la recirculacién se cambia la temperatura de la sangre y se mide la temperatura de la sangre en el circuito de
sangre.

19. Procedimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 11 a 18, caracterizado por que para la supervision
de la dialisancia o aclaramiento se cambia la concentracidon de una sustancia en el liquido de dializado y se mide la
concentracion de la sustancia en el circuito de liquido de dializado.
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