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ES 2446 543 T3

DESCRIPCION
Aparato de hemodialisis o0 hemo(dia)filtracion
Antecedentes de la invencion
La invencion se refiere a un aparato de hemodidlisis o hemo(dia)filtracion y a un método para controlar el aparato.

Especificamente, pero no exclusivamente, la invencién puede emplearse de manera util en cualquier aparato de
hemodialisis 0 hemo(dia)filtracion de tipo conocido, por ejemplo para terapia crénica y/o terapia intensiva.

Se hace referencia en particular a una hemo(dia)filtracién al menos en postdilucién, es decir con infusién de fluido de
sustitucion al menos aguas abajo del dispositivo de tratamiento de membrana semipermeable (hemo(dia)filtro). La
presente invencion también puede aplicarse en hemo(dia)filtracion combinada con pre y postdiluciéon, y en
hemo(dia)filtracién en dilucién intermedia, es decir con infusién de fluido de sustitucién entre dos dispositivos de
tratamiento de membrana semipermeable dispuestos consecutivamente.

Tal como se conoce, en la hemo(dia)filtracién se ultrafiltra una parte del liquido plasmatico impuro que constituye la
sangre extracorpoérea a través de una membrana semipermeable y se sustituye por el fluido de sustitucion puro. La
técnica conocida comprende diversos sistemas de hemo(dia)filtracién en los que un conducto de suministro de fluido
de sustitucién esta conectado a un circuito de sangre aguas abajo de un dispositivo de tratamiento de membrana. En
estos sistemas, cuando se para el suministro de fluido de sustitucion, hay una extension de circuito extracorpéreo
(comprendida entre la membrana y el punto de infusion) que presenta sangre muy densa, que esta despojada de
una parte del liquido plasmatico. Esto conduce al riesgo de un aumento excesivo y no deseado de la presion de
sangre en el circuito.

La técnica anterior comprende un sistema de hemo(dia)filtracién, conocido como Gambro® AK 200™, en el que al
detenerse el flujo de postdilucién, la unidad de control aumenta automaticamente el valor de seguridad maximo de la
presion venosa durante un periodo de tiempo determinado, tal como para evitar la sefializacion mediante una alarma
debido al hecho de haber superado el limite superior del intervalo de seguridad de la presién venosa.

También hay diversos tipos de sistemas de tratamiento de sangre en los que una bomba de sangre se controla con
el fin de evitar una elevacion excesiva en la presion de sangre extracorporea.

En la patente estadounidense n.° 6.083.187, por ejemplo, se controla una bomba de sangre de manera que las
mediciones de presion para la presion de recogida de sangre, la presion de sangre venosa y la diferencia de presion
a través de un separador de plasma no superen los valores respectivos.

En el documento EP1283064, con el fin de obtener un ejemplo adicional, se controla una bomba de suministro de
plasma en referencia a una presién de entrada de plasma de modo que la presion cae dentro de un intervalo
predeterminado con respecto a un valor de presion preestablecido.

El documento EP1110566 muestra un ejemplo adicional en el que un sistema de tratamiento extracorpdreo
comprende un controlador que hace funcionar una bomba basandose en una comparacién entre un valor de presion
medido y un valor umbral.

En el documento WO 03/082144 se controla una bomba de sangre basandose en un valor de presion en el circuito
extracorporeo.

El documento WO 03/028860 describe un sistema de hemo(dia)filtracion que comprende el paso automatico desde
un control de un primer parametro (por ejemplo, el flujo de sangre) hasta el control de un segundo parametro (por
ejemplo, la presidn de sangre) cuando la presion de sangre sale de un intervalo respectivo de valores aceptables.

El documento EP 1 450 880 describe un método para monitorizar el suministro de liquido de sustitucién durante un
tratamiento de sangre extracorpéreo y una unidad de tratamiento de sangre extracorpéreo equipado con un
dispositivo para monitorizar el suministro de liquido de sustituciéon. La monitorizacion del suministro de liquido de
sustitucion se basa en la medicion de ondas de presion, que se generan por la bomba de liquido de sustitucion, en el
sistema de circulaciéon de sangre extracorpéreo. Se deduce una alteracidon en el suministro de liquido de sustitucion
cuando la amplitud de las ondas de presion supera un valor limite predeterminado. La amplitud de las ondas de
presién se monitoriza preferiblemente en el conducto de sangre venosa.

Sumario de la invencién
Un objetivo de la presente invencion es proporcionar un sistema de hemodidlisis o hemo(dia)filtraciéon en el que la

variacion repentina (por ejemplo ausencia o reduccion o presencia o aumento) de un flujo de infusion (por ejemplo
un flujo de fluido de sustitucién en el tratamiento de hemo(dia)filtracion o un flujo de un bolo de infusién en el
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tratamiento de hemodialisis 0 hemo(dia)filtracion) aguas abajo o aguas arriba del hemodializador o hemo(dia)filtro no
produzca una situacion no deseada.

Un objetivo adicional de la invencién es realizar un método de control para un sistema de hemodialisis o
hemo(dia)filtracion que evite una situacién no deseada en caso de una variacién repentina (por ejemplo ausencia o
reduccion o presencia o aumento) de un flujo de infusion (por ejemplo un flujo de fluido de sustituciéon en el
tratamiento de hemo(dia)filtracion o un flujo de un bolo de infusion en el tratamiento de hemodialisis o
hemo(dia)filtracion) aguas abajo o aguas arriba del hemodializador o hemo(dia)filtro.

Una ventaja de la invencién es proporcionar un sistema de hemo(dia)filtracion y un método de control relativo que
reduce los riesgos debidos a una situacion no deseada como consecuencia de una alta hemoconcentracion en al
menos una extension del circuito extracorpéreo, en particular en la extensién comprendida entre la zona de
ultrafiltracién y la zona de dilucion ubicada aguas abajo de la zona de ultrafiliracién mencionada anteriormente.

Una ventaja adicional es hacer disponible un sistema de hemo(dialfiltraciéon y un método de control relativo que
permiten el paso desde una terapia con postdilucion (y/o predilucion) del fluido de sustitucion hasta una terapia sin
postdilucion (y/o predilucién), sin generar fenémenos no deseados en el periodo de transicion, tales como por
ejemplo hemoconcentracién excesiva en una extension del circuito de sangre, aumento excesivo de presion en la
ramificacion venosa del circuito de sangre, la activacion de alarmas por exceder el umbral de seguridad maximo de
la presion venosa, el bloqueo de la terapia debido a la activacién de una alarma, etc.

Todavia una ventaja adicional es que la invencion proporciona un sistema de hemodialisis o hemo(dia)filtracion que
es de construccion sencilla y econémica y, ademas, proporciona un método de control seguro y fiable para el
sistema.

Estos objetivos y muchos mas se logran todos mediante la presente invencion, tal como se caracteriza en una o mas
de las reivindicaciones adjuntas.

Caracteristicas y ventajas adicionales de la presente invencion surgiran mejor a partir de la descripcion detallada
que sigue, de al menos una realizacion preferida, ilustrada a modo de ejemplo no limitativo en las figuras adjuntas de
los dibujos.

Breve descripcion de los dibujos

A continuacion se realizara la descripcion en el presente documento con referencia a las figuras adjuntas de los
dibujos, proporcionada a modo de ejemplo no limitativo.

La figura 1 es un aparato de hemodiafiltracién segun la presente invencion.
La figura 2 es un aparato de hemofiltraciéon segun la presente invencion.

La figura 3 es un aparato de hemo(dia)filtracion segun la presente invencion.
Descripcion detallada

Con referencia a la figura 1, 1 indica una bomba de sangre, 2 un conducto arterial, 3 un hemodiafiltro, 4 un conducto
venoso, 5 un conducto de suministro de fluido de dialisis, 6 una bomba de suministro de fluido de dialisis, 7 un
conducto de suministro de fluido de sustitucion, 8 una bomba de fluido de sustitucién, 9 un conducto de descarga de
fluido usado, 10 una bomba de drenaje de fluido usado, 11 una unidad de control y 12 un sensor de presion venosa.

La bomba 1 de sangre puede comprender cualquier bomba de sangre de tipo conocido. La bomba 1 de sangre
puede ser, como en el ejemplo ilustrado, una bomba de deformacién de pared flexible, por ejemplo una bomba
peristaltica, opcionalmente una bomba giratoria. La bomba 1 de sangre puede comprender, por ejemplo, una bomba
volumétrica, una bomba de desplazamiento positivo, una bomba de membrana, una bomba de pistén o cualquier
otro actuador de tipo conocido, que puede usarse para el transporte de sangre extracorporeo. La bomba 1 de sangre
puede disponerse, tal como en el ejemplo ilustrado, a lo largo del conducto 2 arterial o a lo largo del conducto 4
venoso. Es posible usar una bomba en el conducto arterial y una bomba adicional en el conducto venoso.

El conducto 2 arterial puede estar dotado de uno o mas elementos, de tipo conocido, usados en un conducto arterial
de un circuito de sangre extracorpéreo, tal como por ejemplo un conjunto de dialisis. Los elementos conocidos
pueden comprender, por ejemplo, uno o mas de los siguientes elementos: un conector de paciente (por ejemplo un
conector de tipo Luer) para conectar de manera extraible a un dispositivo vascular del paciente, un sitio de acceso
para la extraccion o inyeccion de sustancias del o al interior del circuito, una camara de separacién de gas-liquido
(aire-sangre) antes y/o después de la bomba 1 de sangre, un conducto de infusion anticoagulante, una pinza arterial
para bloquear el flujo, un sensor de presién dispuesto antes y/o después de la bomba 1 de sangre, un conducto de
cebado que se ramifica en el conducto arterial, uno 0 mas conductos de servicio (por ejemplo para la predisposicion
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de un sensor de presion o un dispositivo transductor-protector, para extraer o introducir fluidos, para el ajuste del
nivel de liquido en la camara de separacion, etc.), un conector de filtro (por ejemplo un conector de tipo Luer) para la
conexion extraible con un orificio de acceso del hemodiafiltro 3, un sensor de hematocrito o un sensor del volumen
de sangre, etc.

El hemodiafiltro 3 puede comprender uno cualquiera de los hemodiafiltros conocidos. El hemodiafiltro 3 tiene una
camara de sangre y una camara de fluido que estan separadas entre si mediante una membrana semipermeable. La
camara de sangre forma parte del circuito de sangre extracorpéreo, que presenta una entrada de sangre conectada
al conducto 2 arterial y una salida de sangre conectada al conducto 4 venoso. La camara de fluido tiene una entrada
de fluido de dialisis conectada al conducto 5 de suministro y una salida de fluido usado conectada al conducto 9 de
descarga.

El aparato de hemodiafiltracién comprende una fuente de fluido de didlisis (de tipo conocido y no ilustrado) que
puede comprender cualquier fuente de tipo conocido. La fuente puede comprender, por ejemplo, un recipiente por
lotes del fluido de dialisis, o puede comprender un dispositivo para la reparacién en linea del fluido de didlisis
partiendo de agua y concentrados. La bomba 6 puede comprender cualquier bomba usada en un circuito de dialisis
para mover un fluido, tal como por ejemplo una bomba de engranajes, una bomba peristaltica o cualquier otra
bomba volumétrica o bomba de desplazamiento positivo. El conducto 5 de suministro comprende opcionalmente un
ultrafiltro (conocido y no ilustrado) configurado para la purificacion del fluido de didlisis antes de que alcance la zona
de tratamiento (hemodiafiltro 3). El conducto 5 de suministro puede comprender otros elementos diversos
(accionadores y sensores) usados en conductos de suministro de fluido de didlisis de tipo conocido, tales como por
ejemplo uno o mas de los siguientes: uno o mas sensores de presion, al menos un sensor de conductividad, al
menos un sensor de pH, al menos un sensor de temperatura, uno o mas dispositivos de separacién de gas-liquido,
un calentador, uno o mas conductos de derivacion del hemodiafiltro 3, una o mas valvulas de derivacion, al menos
un filtro hidréfobo y una valvula de conexion a la atmdsfera, al menos una valvula de bloqueo de fluido de didlisis
(por ejemplo, dispuesta aguas abajo del conducto de fluido de sustitucion, tal como para posibilitar una selecciéon de
diversos modos de funcionamiento en la unidad 11 de control, entre ellos por ejemplo hemodiafiltracion,
hemofiltracién y hemodialisis), etc.

El conducto 9 de descarga de fluido usado puede comprender cualquier combinacion de los elementos usados en
los conductos de descarga del aparato de hemo(dia)filtraciéon y hemodialisis de tipo conocido, tal como por ejemplo
uno o mas de los siguientes elementos: un sensor de presion, un conducto de pérdida de peso para el paso del flujo
de pérdida de peso del paciente, una bomba de pérdida de peso para controlar el flujo de pérdida de peso, un
intercambiador de calor para recuperar una parte del calor del fluido usado, etc.

El conducto 7 de suministro de fluido de sustitucion puede ser, como en el ejemplo ilustrado, una ramificacion del
conducto 5 de suministro de fluido de didlisis (ramificacion dispuesta después de o en el ultrafiltro (si esta presente)
en el conducto 5 de suministro). El conducto de suministro de fluido de sustitucion puede comprender, sin embargo,
cualquiera de los conductos de fluido de sustitucion usados en la técnica anterior, tal como por ejemplo un conducto
conectado a una fuente por lotes del fluido de sustitucién. El conducto 7 de suministro puede comprender
opcionalmente un ultrafiltro (de tipo conocido y no ilustrado) configurado para la purificacion del fluido de sustitucion
antes de alcanzar el circuito de sangre extracorporeo. El conducto 7 de suministro puede comprender adicional y
opcionalmente otros elementos que pueden usarse, de manera conocida, en un conducto de suministro de fluido de
sustitucion, tal como por ejemplo una camara de separacion de gas-liquido, uno o mas conductos de servicio para la
introduccién o extraccion de fluidos, un sensor de presién, un conducto de ramificacion para enviar el fluido de
sustitucion (o una parte del mismo) al conducto arterial en predilucién (con posible predisposiciéon de un dispositivo
de control de la distribucion del fluido de sustitucion entre el conducto 2 arterial, en predilucién, y el conducto 4
venoso, en postdilucion, dispositivo de control que puede comprender, por ejemplo, un sistema de valvula o una
bomba de control de fluido de sustitucion adicional que actua conjuntamente con la bomba 8) etc.

Durante una fase de tratamiento de hemodiafiltracion, la unidad 11 de control gobierna las bombas 6, 8 y 10 tal
como para obtener un caudal deseado Qp del fluido de didlisis en la entrada de la camara de fluido del hemodiafiltro
3 y un caudal deseado Qinr del fluido de sustitucion enviado al circuito extracorpéreo. En general, la unidad 11 de
control también conoce un caudal deseado Qw. de la pérdida de peso del paciente, basandose en lo cual calcula un
caudal deseado Qur (donde Qur = Qine + Qwi) de liquido ultrafiltrado a través de la membrana semipermeable del
hemodiafiltro 3. De esta forma, el liquido plasmatico (impuro) que se extrae para ultrafiltracion en el hemodiafiltro se
sustituye por el fluido de sustitucidon (puro), teniendo en cuenta la pérdida de peso deseada del paciente. El caudal
Quw del fluido usado a lo largo del conducto 9 de descarga sera por tanto e Qw = Qp + Qine + Qwe. Durante una fase
del tratamiento de hemofiltracion, el caudal Qp sera cero. Durante una fase de hemodialisis, el caudal Qnr sera cero.

El aparato de hemodiafiltracion esta dotado de un sistema de control de equilibrio de fluido configurado de manera
que la cantidad de sangre que va a extraerse purificada del paciente a través del conducto 2 arterial es igual (menos
la pérdida de peso deseada) a la cantidad de sangre purificada devuelta al paciente a través del conducto 4 venoso.
El sistema de control del fluido de equilibrio puede comprender uno cualquiera de los sistemas usados para este fin
en la técnica anterior en el aparato de dialisis y/o hemo(dia)filtracién, tal como por ejemplo un sistema que usa
sensores de peso (por ejemplo aplicados a recipientes por lotes de los diversos fluidos usados: fluido de dialisis,
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fluido de sustitucion, fluido usado), sensores de flujo (por ejemplo caudalimetros de Coriolis, sensores engranados,
sensores magnéticos, etc.) aplicados, por ejemplo, a los conductos 5 y 9 y posiblemente también al conducto 7,
camaras volumétricas para equilibrar el fluido dotadas de valvulas para abrir y cerrar alternativamente las camaras u
otros sistemas aparte.

El control de los flujos a lo largo del conducto 5 de suministro y el conducto 9 de descarga puede realizarse segun
uno cualquiera de los criterios de control usados en el aparato de hemodiafiltracion de tipo conocido, tal como por
ejemplo un control que tiene un primer valor de punto establecido igual a la presiéon transmembrana deseada
TMPpes (donde la presion transmembrana es la diferencia de presion entre los dos lados opuestos de la membrana
semipermeable del hemodiafiltro 3) y un segundo valor de punto establecido que es igual a un caudal deseado (por
ejemplo el caudal (Qp+QinF)oes de la bomba 6 de suministro), o dos valores de punto establecido correspondientes a
dos valores deseados de dos caudales (por ejemplo los caudales de las bombas 6 y 10 medidos por dos
caudalimetros) etc.

Durante una fase regular (y no transitoria) de tratamiento de hemo(dia)filtracion, en la que el flujo de sustitucion en
postdilucién producido por la bomba 8 sigue un avance predeterminado, por ejemplo constante o segun un perfil
predeterminado u otro criterio de control automatico, la bomba 1 de sangre puede controlarse de manera que el flujo
de sangre tenga un valor predeterminado. En otras palabras, la bomba 1 de sangre puede controlarse basandose en
un valor de punto establecido correspondiente a una velocidad de funcionamiento (normalmente una velocidad de
giro de un rotor) de la propia bomba, o un valor de caudal de sangre a lo largo del circuito extracorpéreo medido con
un sensor apropiado. Generalmente se usa un codificador, que determina la velocidad de giro del rotor de la bomba
1, siendo el caudal de sangre eficaz a lo largo del circuito extracorpéreo una funciéon de esta velocidad y de otros
parametros (entre ellos, por ejemplo, la capacidad cubica de la bomba 1 si es una bomba volumétrica).

Cuando, por cualquier motivo (por ejemplo porque el operador ha seleccionado un modo de funcionamiento diferente
que pasa desde un modo de funcionamiento de hemodiafiltracion a uno de hemodidlisis; o porque la didlisis y el
suministro de fluido de sustitucién se han interrumpido por motivos de seguridad, por ejemplo una alarma debida a
valores inadecuados de conductividad y/o la temperatura del fluido de dialisis; o porque la fuente de fluido de
sustitucion comprende una fuente por lotes vacia; o por otros motivos aparte), se interrumpe el flujo de fluido de
sustitucion o en cualquier caso se reduce bruscamente, se produce una situacion critica particular en la que una
parte de la sangre extracorpérea (es decir, la parte que se interpone entre la zona de ultrafiltracion en el
hemodiafiltro y la zona de postdilucion ubicada en el extremo del conducto 7 de sustitucién o el fluido de sustitucion
que esta mezclandose con la sangre), esta a un alto grado de hemoconcentracion (es decir, con un bajo porcentaje
de liquido plasmatico), porque se ha ultrafiltrado, y continlia en su circuito extracorpéreo en ese estado altamente
hemoconcentrado incluso mas alla de la zona de postdilucion, puesto que el flujo de postdilucién se ha parado
repentinamente de manera total o parcial.

La unidad 11 de control esta programada para intervenir en (o cerca de) el comienzo de la situaciéon potencialmente
critica descrita anteriormente, cambiando el modo de funcionamiento de la bomba 1 de sangre. En particular, la
unidad 11 de control esta programada para controlar la bomba 1 de sangre, usando como valor de punto
establecido, un valor predeterminado de presion venosa, de modo que la unidad 11 de control recibe la sefial de
presion desde el sensor 12 venoso, lo compara con el valor de punto establecido y por tanto regula la bomba 1 de
sangre tal como para mantener la presion venosa real en el valor deseado: especificamente, si la presion eficaz
medida es mayor que la presion deseada, la velocidad de la bomba de sangre se ralentizara y viceversa. Este modo
de control de la bomba 1 de sangre basandose en la presién 12 venosa (modo de control en condiciones seguras
durante una fase transitoria del aparato) puede continuar, por ejemplo, hasta cuando el operador envia una
instruccién adecuada, volviendo al modo de control basado en el flujo o la velocidad de la bomba; este sistema
puede usarse, opcionalmente, cuando la situacion potencialmente critica que determina el paso al modo basado en
la presion venosa, se ha producido por una situacion de alarma. Este modo de control de la bomba 1 de sangre
basandose en la presion 12 venosa puede continuar, en otro ejemplo, una vez transcurrido un periodo de tiempo
predeterminado; este sistema puede usarse, opcionalmente, cuando la situacion potencialmente critica mencionada
anteriormente que habia producido el paso al modo basado en la presidén venosa, se habia producido por el cambio
intencionado desde un tratamiento de hemo(dia)filtracion hasta un tratamiento de hemodialisis; en este caso, el
periodo de tiempo se predetermina de manera que la parte de hemoconcentrado de la sangre ya no esté presente
en el circuito extracorpdéreo o, sin embargo, ya no constituye un riesgo. El periodo de tiempo predeterminado puede
ser, por ejemplo, algunos segundos, o algunas decenas de segundos, algunos minutos, segun los diversos
pardmetros que influyen en la situacién potencialmente critica/no deseada (por ejemplo, alta hemoconcentracion), tal
como por ejemplo la configuracion (estructura, conformacion, disposicion, longitud y diametro de los tubos de las
camaras, etc.) de los diversos elementos que forman el circuito de sangre extracorpéreo y el circuito de infusion, la
hemoconcentracién de la sangre en el hemodiafiltro, etc.

Cuando termina el modo de control de la bomba 1 de sangre en condicién segura (control por retroacciéon basado en
la presion en el circuito de sangre), la bomba 1 de sangre puede continuar controlandose basandose en el criterio
que tenia antes del comienzo de la situacion potencialmente peligrosa, o siguiendo un criterio diferente.

La unidad 11 de control puede estar programada para intervenir en la aparicion de cualquier variacion del suministro
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de fluido de infusién al circuito de sangre extracorpéreo, cambiando el modo de funcionamiento de la bomba 1 de
sangre. Esta variacion puede ser una o mas variaciones seleccionadas en el grupo de variaciones que incluye: una
detencion, una ralentizacion, un inicio y una aceleracion del suministro de fluido de infusién.

La figura 2 muestra un aparato de hemofiltracién segun la invencién, en el que los elementos que son iguales que en
el aparato de la figura 1 se han indicado usando los mismos numeros de referencia. El aparato de la figura 2 tiene
sustancialmente el mismo funcionamiento que la realizacién de la figura 1, al menos en lo que se refiere a los
aspectos inherentes a la presente invencion.

La figura 3 muestra un aparato de hemo(dia)filtracién segun la invencién, en el que los elementos que son iguales
que en el aparato de la figura 1 6 2 se han indicado usando los mismos numeros de referencia. El aparato
comprende, opcionalmente, un sistema de suministro de fluido de dialisis que proporciona el flujo Qp. El suministro
de fluido de sustitucion comprende un conducto 7’ de predilucidn y/o un conducto 7” de postdilucién. El suministro de
fluido de sustitucion puede comprender sélo uno de los conductos 7' y 7 o ambos. El suministro de fluido de
sustitucion comprende, opcionalmente, un sistema de valvula para cerrar selectivamente uno o ambos de los
conductos 7’y 7. El conducto 7’ de predilucion esta configurado para suministrar un flujo Qpre y el conducto 7” de
postdilucién esta configurado para suministrar un flujo Qpost. En este caso Qine = Qpre + Qrost. La fuente de fluido
de sustitucion comprende un dispositivo para la preparacion en linea del fluido y/o una o mas fuentes por lotes. Los
conductos 7' y 7” de pre y postdilucién pueden estar conectados por separado a al menos dos fuentes de fluido
separadas o pueden ramificarse de un conducto de suministro conectado a una fuente de fluido. El aparato de la
figura 3 tiene sustancialmente el mismo funcionamiento que la realizacion de la figura 1 6 2, al menos en lo que se
refiere a los aspectos inherentes a la presente invencion.

Se han descrito varios criterios o0 métodos posibles para controlar el cambio de los modos de control para la bomba
de sangre (por ejemplo intervencion del operador o ajustes de temporizador). En una realizacion especifica de la
invencion, la unidad de control de uno cualquiera de los aparatos médicos descritos anteriormente esta configurada
para controlar un conmutador automatico entre un primer modo de control (por ejemplo, el modo de control de flujo)
y el modo de control de presiéon venosa. Este control automatico puede comprender las siguientes operaciones.
Cuando se produce una de las situaciones desencadenantes mencionadas anteriormente, la funciéon de control por
realimentacion de la presion venosa asume el control de la velocidad de la bomba de sangre y reduce el flujo de
sangre si la presion venosa supera un valor especificado (valor de punto establecido o valor de limite superior u otro
valor umbral). El controlador por realimentacion de la presion modula entonces la velocidad de la bomba de sangre
para mantener la presién venosa en el limite deseado. Si la presién venosa cae por debajo del limite alto, el
controlador aumenta la velocidad de la bomba de sangre hasta que alcanza el punto establecido del flujo de sangre
seleccionado por el usuario. El control por retroalimentacion de la presidén venosa se deshabilita entonces hasta la
siguiente vez que la presion venosa supere el valor limite alto.

En una realizacion adicional, el método y el sistema de control por realimentacion de la presién venosa de la bomba
de sangre también pueden usarse para reducir las caidas de presion tras un inicio de la bomba de infusion. En ese
caso, puede producirse un aumento de la velocidad de la bomba de sangre.

La descripcion anterior expone que el método y el sistema de control por realimentacion de la presién venosa de la
bomba de sangre pueden usarse para reducir transiciones de presion tras el inicio/paro de la bomba de infusion en
la postdilucién de hemo(dia)filtracion. Adicionalmente, o como alternativa, el método y el sistema de control por
realimentacion de la presion venosa de la bomba de sangre pueden usarse para reducir transiciones de presion tras
el inicio/paro de la bomba de infusién en predilucién de hemo(dia)filtraciéon, aunque estas transiciones en general
son mas pequefas y se consideran menos criticas.

Ademas, el método y el sistema de control por realimentacion de la presién venosa de la bomba de sangre pueden
usarse, particularmente en hemodidlisis o hemo(dia)filtracion, para reducir transiciones de presion tras el inicio de la
infusién de un bolo de infusion de un fluido al interior de la via de sangre, en el que el bolo de infusién incluye una
determinada cantidad de fluido de infusiéon puede no equilibrarse por una ultrafiltracién de plasma correspondiente.
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REIVINDICACIONES
Aparato de hemodialisis o hemo(dia)filtracion, que comprende:

un dispositivo de tratamiento de sangre que tiene una camara de sangre y una camara de fluido que estan
separadas entre si mediante una membrana semipermeable;

un circuito de sangre extracorpéreo que tiene un conducto (2) arterial para extraer sangre de un individuo y
un conducto (4) venoso para devolver sangre al individuo, estando conectados el conducto arterial y el
conducto venoso a una entrada y, respectivamente, a una salida de la camara de sangre;

un dispositivo (1) de movimiento de sangre configurado para mover la sangre a lo largo del circuito
extracorporeo;

al menos un sensor (12) de presién venosa configurado para emitir una sefial de presion venosa que indica
una presion en el conducto venoso;

un circuito de fluido que tiene al menos un conducto (9) de descarga conectado a una salida de la camara
de fluido;

un dispositivo (3) de ultrafiltracion configurado para ultrafiltrar liquido plasmatico desde la camara de sangre
hasta la camara de fluido a través de la membrana semipermeable;

un circuito (7) de infusién que tiene al menos un primer conducto (5) de suministro de un fluido de infusion
conectado al circuito de sangre extracorporeo; y

un dispositivo (8) de suministro de fluido de infusién configurado para suministrar el fluido de infusién a lo
largo del primer conducto de suministro;

caracterizado porque el aparato comprende ademas una unidad (11) de control programada para realizar
las siguientes operaciones:

- determinar una aparicién de una detencién o ralentizaciéon o inicio o aceleracién del suministro de
fluido de infusion al circuito de sangre extracorpéreo; y

- pasar desde un primer modo de instruccion del dispositivo (1) de movimiento de sangre hasta un
segundo modo de instruccion del dispositivo de movimiento de sangre gracias a dicha aparicion de una
detencion o ralentizacién o inicio o aceleracion, en el que el dispositivo de movimiento de sangre se
controla, en el segundo modo de instruccidon, basandose en una comparaciéon entre dicha sefial de
presion venosa y al menos un valor de punto establecido y en el que el primer modo de instruccién
comprende controlar el dispositivo de movimiento de sangre segun una segunda sefial que es diferente
de la sefial de presion venosa.

Aparato segun la reivindicacion 1, en el que el circuito de infusion y el dispositivo (8) de suministro de fluido
de infusidon estan configurados para suministrar un fluido de sustitucion durante un tratamiento de
hemo(dia)filtraciéon y/o un bolo de infusion;

opcionalmente en el que el primer conducto (5) de suministro estd conectado al conducto (4) venoso o al
conducto (2) arterial.

Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la determinacion de una
aparicion de una detencién o ralentizacion o inicio o aceleracion comprende determinar una detencién o
ralentizacion o inicio o aceleracion del dispositivo (8) de suministro de fluido de infusion.

Aparato seguin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la unidad (11) de control esta
programada para producir una detencién o ralentizacion o inicio o aceleracion de la ultrafiltracion a través
de la membrana semipermeable, gracias a una aparicion de la detencion o ralentizaciéon o inicio o
aceleracion del suministro del fluido de infusion.

Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el segundo modo de instruccion
comprende controlar de manera retroactiva el dispositivo (1) de movimiento de sangre de manera que la
presion venosa esta comprendida en un intervalo de valores predeterminados.

Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el segundo modo de instruccién

se pone en marcha en un momento comprendido en un periodo de tiempo predeterminado que incluye una
aparicion de la detencidon o ralentizacion o inicio o aceleracion del suministro del fluido de infusion,
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opcionalmente

en el que el segundo modo de instruccidon se pone en marcha en el mismo momento, o después de un
intervalo predeterminado tras dicha detencién o ralentizacién o inicio o aceleracién.

Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la determinacion de una
detencion o ralentizacién o inicio o aceleracion del suministro de fluido de infusion comprende proporcionar
activamente una instruccion al dispositivo (8) de suministro de fluido de infusion, opcionalmente

en el que la instruccion se realiza como consecuencia de un programa preestablecido o0 como consecuencia
de una deteccion de una situacion de error.

Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la determinacion de una
detencion o ralentizacion o inicio o aceleracién del suministro de fluido de infusién comprende detectar una
sefial suministrada por un sensor que indica dicha detencién o ralentizacion o inicio o aceleracion,
opcionalmente

en el que dicho sensor de detencion o ralentizacion o inicio o aceleracién esta asociado operativamente al
circuito de infusioén y/o al dispositivo de suministro de fluido de infusidn y/o al conducto venoso y/o al circuito
de sangre extracorporeo.

Aparato segun la reivindicacion 8, en el que dicho sensor de detencién o ralentizacion o inicio o aceleracién
esta configurado para detectar un parametro de funcionamiento del dispositivo (8) de suministro de fluido de
infusion.

Aparato segun la reivindicacion 8 6 9, en el que dicho sensor de detencion o ralentizacion o inicio o
aceleracion esta configurado para detectar un parametro caracteristico del fluido de infusién y/o una mezcla
del fluido de infusién y la sangre en el conducto (4) venoso o en el conducto (2) arterial.

Aparato segun la reivindicacion 1, en el que la segunda sefial comprende una sefial que indica el caudal de
sangre a lo largo del circuito de sangre extracorporeo.

Aparato segun la reivindicacion 11, en el que la sefial de caudal comprende una sefial que indica un
parametro de funcionamiento del dispositivo (1) de movimiento de sangre.

Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el circuito de fluido tiene al
menos un conducto de suministro de un fluido de didlisis conectado a una entrada de la camara de fluido, y
en el que la unidad (11) de control esta programada para pasar desde el primer modo de instruccion hasta
el segundo modo de instruccién como consecuencia de un paso desde un modo de tratamiento de
hemo(dia)filtracion hasta un modo de tratamiento de hemodidlisis.

Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el valor de punto establecido
corresponde a un valor de presion venosa medido en o antes de dicha detencion o ralentizacién o inicio o
aceleracion del suministro de fluido de infusion.
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