ES 2498 744 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

: é ESPANA @Namero de publicacion: 2 498 744
Gint. cl.;

A61M 1/16 (2006.01)

@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Fecha de presentacion y namero de la solicitud europea:  27.09.2010  E 10010805 (9)
Fecha y nimero de publicacién de la concesion europea: 04.06.2014  EP 2433662

Tl'tulo: Aparato para el tratamiento extracorporeo de sangre

Fecha de publicacion y mencion en BOPI de la @ Titular/es:
traduccion de la patente:
25 09.2014 GAMBRO LUNDIA AB (100.0%)

P.O. Box 10101
22010 Lund, SE

@ Inventor/es:
POUCHOULIN, DOMINIQUE

Agente/Representante:
MIR PLAJA, Mireia

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacion en el Boletin europeo de patentes, de
la mencién de concesion de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicion (art. 99.1 del
Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2498 744 T3

DESCRIPCION
Aparato para el tratamiento extracorpéreo de sangre
[0001] La presente invencion se refiere a un aparato para el tratamiento extracorpdreo de sangre.

[0002] EI tratamiento extracorpéreo de sangre implica la extraccién de sangre de un paciente, el tratamiento de la
sangre de manera externa al paciente, y la devolucion de la sangre tratada al paciente. El tratamiento extracorpéreo de
sangre se usa tipicamente para extraer materia 0 moléculas no deseables de la sangre del paciente y/o adicionar
materia 0 moléculas deseables a la sangre. El tratamiento sanguineo extracorpéreo se usa con pacientes que no
pueden eliminar materia de su sangre de manera eficaz, tal como cuando un paciente ha padecido un fallo renal
temporal o permanente. Estos y otros pacientes pueden ser sometidos a un tratamiento sanguineo extracorpéreo, por
ejemplo, para adicionar o eliminar materia de su sangre, para mantener un equilibrio acido/base o para eliminar fluidos
corporales en exceso.

[0003] El tratamiento sanguineo extracorpéreo se logra tipicamente extrayendo la sangre del paciente, por ejemplo, en
un flujo continuo, e introduciendo la sangre en un compartimiento principal, al que se hace referencia también como
compartimento sanguineo, de una unidad de filtracién (tal como un dializador o un hemofiltro) en donde se permite que
la sangre fluya pasando por una membrana semipermeable. La membrana semipermeable permite de manera selectiva
gue materia que se encuentra en la sangre cruce la membrana desde el compartimento principal a un compartimento
secundario y permite también selectivamente que materia que se encuentra en el segundo compartimento cruce la
membrana hacia la sangre del compartimento principal, en funcién del tipo de tratamiento.

[0004] Los documentos US2010168925, US2006054215 y W09823311 dan a conocer ejemplos de aparatos para llevar
a cabo dichos tratamientos.

[0005] Se pueden llevar a cabo varios tipos diferentes de tratamientos sanguineos extracorpéreos. En un tratamiento de
ultrafiltracion (UF), se extrae de la sangre materia no deseable por conveccién cruzando la membrana hacia el
compartimento secundario. En un tratamiento de hemofiltracion (HF), la sangre fluye pasando por la membrana
semipermeable, tal como en la UF, y se adiciona materia deseable a la sangre; tipicamente, dispensado un fluido a la
sangre antes y/o después de que pase a través de la unidad de filtracion y antes de que sea devuelta al paciente. En un
tratamiento de hemodidlisis (HD), un fluido secundario que contiene materia deseable se introduce en el compartimento
secundario de la unidad de filtracion. Materia no deseable de la sangre cruza la membrana semipermeable hacia el
fluido secundario, y materia deseable del fluido secundario puede cruzar la membrana hacia la sangre. En un
tratamiento de hemodiafiltracion (HDF), la sangre y el fluido secundario intercambian materia tal como en la HD, vy,
adicionalmente, se afiade materia a la sangre, tipicamente dispensando un fluido a la sangre tratada antes de su retorno
al paciente como en la HF.

[0006] Se han desarrollado aparatos especificos de tratamiento sanguineo para tratamiento de pacientes agudos debido
principalmente a que:

- en pacientes agudos, el tiempo de tratamiento total es a priori desconocido y, como tal, no se puede usar como
parametro de configuracién ya que no se sabe durante cuanto tiempo estara presente la insuficiencia renal; de
hecho, los pacientes agudos con frecuencia necesitan sesiones de tratamiento relativamente largas, que duran
tipicamente varios dias, antes de la recuperacion con respecto al fallo renal;

- los aparatos de cuidados intensivos se pueden disefiar entonces para solicitar una pluralidad de informacién sobre el
caudal, como parametros de configuracion;

- los pacientes agudos necesitan una extraccion de fluido controlada de manera muy precisa; por otra parte, la
infusién de farmacos o de fluidos en general también se controlar4 de manera muy exacta;

- los pacientes agudos son también muy débiles; asi, en el transcurso del tratamiento de pacientes agudos se ha
considerado que es pertinente asegurar que se aplica una terapia continua y suave al paciente durante el
tratamiento con un control muy preciso sobre el caudal en cada una de las lineas conectadas con las lineas
sanguineas;

- ademas, con frecuencia los aparatos deben hacerse funcionar en situaciones de emergencia, y por lo tanto los
aparatos para tratamiento agudo se caracterizaran por procedimientos muy sencillos de configurar.

[0007] En esta situacién, se han desarrollado aparatos de tratamiento sanguineo que presentan lineas de infusion para
suministrar fluido aguas arriba 0 aguas abajo de la unidad de filtraciéon, una linea de liquido de dialisis nuevo para
suministrar liquido al compartimento de dializado de la unidad de filtracién, y una linea de residuos que recibe fluido de
dialisis usado y fluido ultrafiltrado desde la unidad de filtracion. En correspondencia con cada una de las lineas
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anteriores, hay en funcionamiento medios para generar un caudal, tales como una bomba peristaltica que se hace girar
bajo la supervision de una unidad de control. Por otra parte, recipientes de fluido suministran fluido a las lineas de
infusion y a la linea de dializado, mientras que un recipiente de residuos o un sistema de gestion de residuos recibe el
liguido usado de la linea de residuos. Tipicamente, se usan basculas para pesar los recipientes de fluido y para
proporcionar sefiales usadas por la unidad de control con el fin de controlar las bombas u otros accionadores sobre las
lineas de fluido, de manera que el aparato alcance la velocidad de extraccion de fluido fijada por el usuario, y — en
funcion del aparato — cualesquiera otras velocidades a través de cada linea. En soluciones mas sofisticadas, cada una
de las lineas anteriores recibe fluido desde un recipiente respectivo que, durante su uso, esta asociado a una bascula
respectiva y coopera con una bomba respectiva. Una interfaz de usuario permite que un profesional introduzca la
velocidad de pérdida de fluido y los caudales de fluido de cada una de las lineas de sustitucion y la linea de dializado,
de tal manera que el aparato tiene la capacidad de mantener continuamente bajo control la cantidad de fluido infundido,
la cantidad de fluido que fluye a través de la linea de dializado y la velocidad de pérdida del fluido.

[0008] Aunque la solucidn anterior da como resultado un aparato muy eficiente con capacidad de llevar a cabo todos los
tratamientos necesarios y de controlar de manera precisa los flujos, el solicitante ha descubierto maneras de mejorar
adicionalmente aparatos conocidos de tratamiento sanguineo.

[0009] Es un objetivo de la presente invencidn poner a disposicion un aparato de tratamiento sanguineo adecuado para
aplicaciones de cuidados intensivos el cual también pueda ser capaz automéaticamente de administrar dosis prescritas,
aunque sin comprometer la filosofia de funcionamiento de un aparato de cuidado intensivo.

[0010] Ademés, es un objetivo de la invencion un aparato que pueda tener en cuenta los tramos efectivos del
procedimiento de tratamiento, posiblemente adaptando uno o mas valores de ciertos parametros de configuracion de
manera que respondan a paradas de la maquina, interrupciones de aplicacion de la terapia, tiempos de indisponibilidad
de la maquina, por ejemplo para administrar una dosis prescrita durante ciertos intervalos de tiempo de referencia.

[0011] Otro objetivo de la presente invencion es un aparato para la ejecucion de un tratamiento sanguineo
extracorpéreo mediante el calculo, la ejecucién y la monitorizacion automaticos del tratamiento sanguineo extracorpdreo
sobre la base de una eleccion de un tratamiento y de una prescripcion por parte del profesional.

[0012] Otro objetivo es un aparato con capacidad de controlar todos los parametros de funcionamiento de una manera
segura.

[0013] Otro objetivo es determinar automaticamente si no se pueden alcanzar ciertos objetivos de la prescripcion e
informar de manera correspondiente al profesional.

[0014] Otro objetivo consiste en notificar al profesional condiciones que requieren su asistencia.
Sumario

[0015] Por lo menos uno de los objetivos anteriores se alcanza sustancialmente por medio de un aparato segun una o
mas de las reivindicaciones adjuntas.

[0016] En la presente se describen a continuacion aparatos y procesos para el tratamiento extracorpéreo de sangre
segun aspectos de la invencion.

[0017] Un primer aspecto se refiere a un aparato para el tratamiento extracorpéreo de sangre, que comprende una
unidad de filtracién que tiene un compartimento principal y un compartimento secundario separados por una membrana
semi-permeable; una linea de extraccion de sangre conectada a una entrada del compartimento principal, y una linea de
retorno de sangre conectada a una salida del compartimento principal, estando disefiadas dichas lineas sanguineas
para conectarse al sistema cardiovascular de un paciente; una bomba de sangre para controlar el flujo de sangre a
través de las lineas sanguineas; una linea de fluido efluente conectada a una salida del compartimento secundario; por
lo menos una linea de fluido seleccionada del grupo que comprende: una o mas lineas de fluido de infusion conectadas
a una de la linea de extraccion sanguinea y la linea de retorno sanguineo, y una linea de fluido de dialisis conectada a
la entrada del compartimento secundario; medios para regular el flujo de fluido a través de dichas lineas de fluido, y una
unidad de control configurada para:

fijar valores iniciales a uno o mas caudales de fluido seleccionados del grupo que incluye un caudal de fluido (Qef)
a través de la linea efluente, un caudal de fluido (Qrep, Qpbp) @ través de la linea de fluido de infusion, un caudal de
fluido (Quia)) @ través de la linea de fluido de liquido de dilisis, y una velocidad de extraccion de fluido (Qpr) del
paciente,

calcular o recibir (la dosis o bien puede ser introducida por un usuario 0 bien se puede almacenar como un valor
fijado o calculado sobre la base de los valores iniciales fijados, para los caudales de fluido mencionados) por lo
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menos una dosis prescrita (Dset), siendo dicha dosis prescrita un valor medio objetivo de un caudal a entregar a
través del tratamiento de un paciente,

ejecutar un procedimiento de actualizacion de caudales que comprende calcular un conjunto actualizado de
valores para uno o mas de dichos caudales de fluido sobre la base de dicha dosis prescrita (Dset), de tal manera
gue dicha dosis prescrita se iguala (Dse) durante cada uno (o durante por lo menos algunos) de una pluralidad de
intervalos de tiempo de referencia recorriendo el tratamiento del paciente,

controlar dichos medios para regular el flujo de fluido sobre la base de dichos valores fijados actualizados.

[0018] Por ejemplo, se pueden fijar valores iniciales para el caudal de fluido (Qrep, Qpup) a través de la linea de fluido de
infusioén, el caudal de fluido (Qgia) @ través de la linea de fluido de liquido de dialisis (en caso de que esta linea esté
presente y sea usada), y la velocidad de extraccién de fluido (Qpf) desde el paciente. A continuacion, el caudal de fluido
efluente se puede calcular como la suma de los caudales anteriores. Seguidamente, basandose en la dosis fijada, se
actualizan los valores de los caudales fijados, y los medios de regulacion se controlan con los valores fijados
actualizados. En la medida en la que el tiempo de tratamiento del paciente puede ser desconocido, el procedimiento de
control se asegura de que se alcanza la dosis prescrita durante intervalos de tiempo de referencia de una duracion
definida en los cuales se divide progresivamente el tiempo total de tratamiento.

[0019] En un 2° aspecto de acuerdo con el 1% aspecto, dicha dosis prescrita comprende un caudal seleccionado del
grupo que incluye:

- caudal de dosis efluente (Def set), €l cual es el valor medio prescrito del caudal a través de la linea efluente,

- caudal de dosis por conveccion (Dconv set), que es el valor medio prescrito de la suma de los caudales a través de
cualquier linea de fluido de infusion (Qrep, Qpup) Y la velocidad de extraccion de fluido del paciente (Qprr),

- caudal de dosis por difusion (Dgia_set) que es el valor medio prescrito del caudal a través de la linea de fluido de
dialisis (Qdial).

- dosis para urea (Durea_set): que es un valor medio prescrito para un aclaramiento de urea estimado,

- dosis de aclaramiento (Ksouute set): que es un valor medio prescrito para un aclaramiento estimado para un soluto
dado.

[0020] En un 3 aspecto segin uno cualquiera del 1% 6 2° aspectos, la unidad de control est& configurada para ejecutar
de manera regular, por ejemplo, de manera periodica o segln una regla de tiempo predeterminada, dicho procedimiento
de actualizacién de flujos en puntos de comprobacién (Ti) durante el tratamiento.

[0021] En un 4° aspecto segln uno cualquiera del 1% 6 2° ¢ 3% aspectos, el procedimiento de actualizacion de flujos
comprende las siguientes etapas:

- determinar un valor de la dosis entregada (Dge)) durante un intervalo de tiempo (Trewro) que precede a un punto de
comprobacion (T);

- determinar un valor de dosis necesaria (Dneed) basandose por lo menos en el valor entregado de dosis y en el valor
de dosis prescrita (Dset);

- calcular el conjunto actualizado de valores para dichos caudales de fluido basandose en dicho valor de dosis
necesaria.

[0022] En un 5° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, la etapa de determinar un valor de dosis
necesaria en un punto de comprobacion (T;) comprende calcular la dosis que es necesario entregar durante un periodo
de tiempo sucesivo (Tprosp) después del punto de comprobacion (T;) con el fin de alcanzar la dosis prescrita durante un
intervalo de tiempo (el cual es uno de los intervalos de tiempo de referencia mencionados) que es la suma del intervalo
de tiempo (Trewo) que precede al punto de comprobacion (T;) y el periodo de tiempo sucesivo (Tprosp)-

[0023] En un 6° aspecto segun el 5° aspecto, el valor de dosis necesaria se calcula de acuerdo con la formula:

D_set X T_prosp + (D_set — D_del) x T_retro
T_prosp

D_need =

donde:
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- Duel €s la dosis entregada durante un intervalo de tiempo (Trero) que precede a un punto de comprobacion (T;);
- Dneed €s el valor de dosis necesaria,

- Trewo €s el intervalo de tiempo que precede al punto de comprobacion (Ty),

- Tprosp €S €l siguiente periodo de tiempo que sucede al punto de comprobacion (Ti).

- Dset €s el valor de dosis prescrito durante un intervalo de tiempo que es la suma del intervalo de tiempo (Trewro) que
precede al punto de comprobacion (Ti) y el periodo de tiempo sucesivo (Tprosp)-

[0024] En un 7° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos precedentes, la unidad de control se puede programar
adicionalmente para determinar un tramo efectivo (Texr) de dicho periodo de tiempo sucesivo. El tramo efectivo de un
periodo de tiempo es el tramo durante el cual el tratamiento se aplica realmente al paciente, es decir, el periodo durante
el cual la bomba de sangre y las bombas correspondientes al tratamiento seleccionado funcionan y hacen circular
realmente los fluidos respectivos por las lineas respectivas.

[0025] En un 8° aspecto segun el 7° aspecto, la unidad de control esta programada o configurada para calcular un valor
de dosis corregido (Dcomputed) de la manera siguiente:

T_prosp
T_eff

[0026] En un 9° aspecto de acuerdo con el 8° aspecto, la unidad de control esta configurada para ejecutar el
procedimiento de actualizacién de flujos teniendo en cuenta también dicho tramo efectivo (Tex) que se espera durante el
periodo de tiempo sucesivo (Tprosp) Mediante el céalculo del conjunto actualizado de valores para dichos caudales de
fluido sobre la base de dicho valor de dosis corregido (Dcomputed)-

D_computed = D_need X

[0027] En un 10° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, la unidad de control esta programada para
permitir la seleccién (por ejemplo, a través de una interfaz de usuario) de uno de una pluralidad de modos de
tratamiento, comprendiendo dichos modos de tratamiento por lo menos dos de hemodidlisis (HD), hemofiltracién con
pre-dilucion (HFpre), hemofiltracion con post-dilucion (HFqest), hemofiltracion tanto con predilucion como con post-dilucion
(HFpre-post), hemodiafiltracion con pre-dilucion (HDFpe), hemodiafiltracion con post-dilucion (HDFpest), hemodiafiltracion
tanto con pre-dilucion como con post-dilucion (HDFpre-post), Ultrafiltracion (UF), y para controlar los medios de regulacion
baséndose en la seleccion del modo de tratamiento. En un 11° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos del 2° al
10°, en donde la unidad de control esta configurada para permitir la seleccién para permitir la seleccion de una o mas
opciones de dosis (por ejemplo a través de una interfaz de usuario), especificando cada opcién de dosis una respectiva
de dichas dosis prescritas que un usuario puede seleccionar como la dosis situada bajo control.

[0028] En un 12° aspecto para reivindicar el 11° aspecto, el calculo de dicho conjunto actualizado de valor o valores de
caudal se basa también en la seleccion de dicho tratamiento y en la seleccion de dicha opcién de dosis. En otras
palabras, en funcién del tratamiento seleccionado, la unidad de control decide cudles son las bombas especificas bajo
control (por ejemplo, si el tratamiento es HF, entonces la bomba de dialisis no se usa en absoluto), y, en funcién de la
opcién de dosis y el valor de dosis fijado Dset, la unidad de control se configura para actualizar a intervalos de tiempo el
conjunto de caudales de manera correspondiente.

[0029] En un 13° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, el aparato comprende ademas una interfaz
de usuario conectada a dicha unidad de control, estando configurada dicha unidad de control para:

visualizar en la interfaz de usuario una indicacion que invita a un usuario a seleccionar si entrar o no en un modo de
control de dosis,

ejecutar dicho procedimiento de actualizacidon de caudales si el usuario selecciona entrar en el modo de control de
dosis.

[0030] En un 14° aspecto segun el 13* aspecto, la unidad de control esta configurada ademés para:

visualizar en la interfaz de usuario una indicacién que invita a un usuario a introducir dichos valores fijados iniciales
de dichos caudales de fluido,

recibir dichos valores fijados iniciales,

detectar si el usuario selecciona dicho modo de control de dosis, y
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si el usuario selecciona entrar en el modo de control de dosis, calcular la dosis prescrita basandose en dichos
valores fijados iniciales.

[0031] En un 15° aspecto segun el 13% aspecto, la unidad de control esta configurada ademas para.
detectar si el usuario selecciona entrar en el modo de control de dosis,

si el usuario selecciona entrar en el modo de control de dosis, visualizar una indicaciéon que invita a un usuario a
introducir la dosis prescrita, y opcionalmente

calcular dichos valores iniciales de dichos caudales basandose en dicha dosis prescrita.

[0032] En un 16° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, dicho procedimiento de actualizacion de
caudales comprende:

visualizar en una interfaz de usuario dicho conjunto actualizado, calculado, de valores para dichos caudales,
invitar al usuario a confirmar dicho conjunto actualizado de valores para dichos caudales.

[0033] En un 17° aspecto segun el 16° aspecto, el procedimiento de actualizacion incluye las etapas de comprobar si el
usuario aprobé el conjunto actualizado de valores de caudal y, Unicamente si el usuario ha aprobado el conjunto
actualizado de valores, controlar dichos medios basandose en dicho conjunto actualizado de valores para dichos
caudales. En otras palabras, la unidad de control se puede configurar para implementar los valores actualizados para
los caudales Unicamente después de la aprobacion proveniente del usuario.

[0034] En un 18° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, la unidad de control est4 configurada
ademas para iniciar un tratamiento que controla dichos medios de regulacion basandose en dicho conjunto inicial de
caudales; y, ejecutar, segun periodos de tiempo, dicho procedimiento de actualizaciéon de caudales, o la unidad de
control esta configurada ademas para ejecutar el procedimiento de actualizacion de flujos antes del inicio del tratamiento
y a intervalos de tiempo después del inicio del tratamiento.

[0035] En un 19° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos anteriores, dicha unidad 10 de control esté configurada
ademas para:

iniciar un tratamiento que controla dichos medios de regulacion basandose en dicho conjunto inicial de caudales vy,
tras la aparicion de un acontecimiento de activacion, ejecutar dicho procedimiento de actualizacién de caudales, o

para ejecutar dicho procedimiento de actualizacion de flujos por lo menos una vez antes del inicio del tratamiento y a
continuacion después del inicio del tratamiento tras la aparicion de un acontecimiento de activacion,

en donde dicho acontecimiento de activacion es uno seleccionado del grupo que comprende: expiraciéon de un
periodo de tiempo prefijado, cambio en el conjunto de valores para la dosis prescrita (Dset), cambio en el caudal de la
bomba de sangre mas alla de un umbral prefijado, aparicion de una recirculacién de sangre mas alla de un umbral
prefijado entre la linea de retorno sanguineo y la linea de extraccion sanguinea.

[0036] En un 20° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, dicha o dichas lineas de fluido de infusion
comprenden una linea de fluido con pre-diluciéon conectada a la linea de extraccion sanguinea y/o una linea de fluido
con post-dilucién conectada a la linea de retorno sanguineo; en este caso, los medios para regular el flujo de fluido a
través de dichas lineas de fluido comprenden por lo menos una bomba de infusion para regular el flujo a través de dicha
linea de fluido con pre-dilucién y/o a través de dicha linea de fluido con post-dilucion.

[0037] En un 21° aspecto segun el 20° aspecto, los medios para regular el flujo de fluido a través de dichas lineas de
fluido comprenden una bomba de pre-dilucion para regular el flujo a través de dicha linea de fluido con pre-dilucién y
una bomba de post-dilucion para regular el flujo a través de dicha linea de fluido con post-dilucion.

[0038] En un 22° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, el aparato comprende una linea de fluido de
dialisis conectada a la entrada del compartimento secundario; en este caso, los medios para regular el flujo de fluido a
través de dichas lineas de fluido comprenden por lo menos una bomba de fluido de dialisis para regular el flujo a través
de dicha linea de fluido de dialisis.

[0039] En un 23° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, dicha o dichas lineas de fluido de infusion
comprenden una linea de infusién pre-bomba de sangre, conectada a la linea de extraccion de sangre en una zona de
esta Ultima que esta posicionada, durante el uso, aguas arriba de la bomba de sangre; en este caso, los medios para
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regular el flujo de fluido a través de dichas lineas de fluido comprenden por lo menos una bomba de pre-infusion
sanguinea para regular el flujo a través de dicho fluido de infusién pre-bomba de sangre.

[0040] En un 24° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos del 20° al 23° la etapa de calcular el conjunto
actualizado de valores comprende calcular un caudal actualizado de bomba de infusién y un caudal actualizado de
bomba de didlisis.

[0041] En un 25° aspecto segun el 24° aspecto, dicha etapa de calcular el caudal actualizado de la bomba de infusion y
el caudal actualizado de la bomba de dialisis comprende cambiar el caudal de la bomba de infusién y el caudal del fluido
de dialisis con respecto a sus valores iniciales respectivos en un mismo porcentaje.

[0042] En un 26° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, la etapa de calcular el conjunto actualizado
de valores comprende cambiar el valor de uno de entre el caudal de la bomba de infusion y el caudal de la bomba de
dialisis, sin cambiar el valor del otro.

[0043] En un 27° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos del 20° al 26°, el calculo de un caudal actualizado de la
bomba de infusién comprende calcular un caudal actualizado de la bomba con pre-dilucién y un caudal actualizado de la
bomba con post-dilucion.

[0044] En un 28° aspecto segun el 27° aspecto, el caudal actualizado de la bomba con pre-dilucién y el caudal
actualizado del fluido de la bomba con post-dilucion se calculan de manera tal que difieran con respecto a sus valores
iniciales respectivos en un mismo porcentaje.

[0045] En un 29° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos del 20° al 28°, la etapa de calcular el conjunto

actualizado de valores comprende mantener el valor del caudal de dicha pre-bomba de infusion sanguinea, sin

variaciones, en su valor fijado inicial.

[0046] En un 30° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos del 20° al 29°, la etapa de calcular el conjunto

actualizado de valores comprende mantener el valor de dicha velocidad de extraccion de fluido del paciente, sin

variaciones, en su valor fijado inicial.

[0047] En un 31° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos anteriores, la unidad de control esta configurada para

recibir un valor fijado inicial para el caudal de la bomba de sangre, y para controlar de forma correspondiente dicha

bomba de sangre, y en donde la etapa de calcular dicho conjunto actualizado de valores comprende mantener el valor

del caudal de la bomba de sangre, sin variaciones, en su valor inicial.

[0048] En 32° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, dicha unidad de control esta configurada para:
invitar a un usuario a seleccionar si entrar o no en un modo de control de dosis,

invitar a un usuario a seleccionar un modo de tratamiento,

recibir las selecciones del usuario y comprobar si el modo de tratamiento seleccionado y el modo de control de dosis
estan en conflicto, y

evitar que se entre en el modo de control de dosis en caso de conflicto entre el modo de tratamiento seleccionado y
el modo de control de dosis seleccionado.

[0049] En un 33° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores de la presente en donde la unidad de control
esta configurada para:

detectar si se ha seleccionado un modo de tratamiento en el que se hace uso de dicha/una linea de infusién pre-
bomba de sangre para infundir anticoagulante regional (tal como, por ejemplo, una solucién basada en citrato), y en
caso afirmativo,

evitar que se entre en el modo de control de dosis.

[0050] En un 34° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, dicho procedimiento de actualizacién de
caudales comprende ademas:

comparar los valores fijados actualizados, calculados, con criterios de seguridad respectivos;

controlar dichos medios de regulacién basandose en dicho conjunto actualizado de valores de dichos caudales si
dichos valores fijados actualizados cumplen dichos criterios de seguridad.
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[0051] En un 35° aspecto segun el aspecto anterior, dicho procedimiento de actualizacién de caudales incluye calcular

una dosis alcanzable maxima dentro de dichos criterios de seguridad, y controlar dichos medios de regulaciéon para

alcanzar dicha dosis alcanzable maxima.

[0052] En un 36° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos anteriores, la unidad de control esta configurada para:
valorar si dicha dosis prescrita se puede alcanzar dentro de dicho intervalo de tiempo de referencia,

calcular una dosis restante como una diferencia entre la dosis prescrita y la dosis alcanzable realmente dentro del
intervalo de tiempo de referencia,

adicionar la dosis restante a la dosis prescrita a alcanzar en un intervalo de tiempo subsiguiente.
[0053] En un 37° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, el aparato comprende ademas:
un recipiente de fluido efluente conectado con una salida de la linea efluente,

una primera bascula operativa para proporcionar informacion de peso con respecto a la cantidad del fluido recogido
en el recipiente de fluido efluente;

un recipiente de fluido de infusién conectado con una entrada de dicha linea de pre-dilucion y/o con una entrada de
dicha linea de post-dilucion;

una segunda béascula operativa para proporcionar informacion de peso con respecto a la cantidad del fluido
suministrado desde el recipiente de fluido de infusion;

un recipiente de fluido de liquido de dialisis conectado con una entrada de dicha linea de fluido de didlisis;

una tercera bascula operativa para proporcionar informacion de peso con respecto a la cantidad del fluido
suministrado desde el recipiente de fluido de dialisis;

estando configurada ademas la unidad de control para:
recibir informacion de seleccion del tratamiento;
recibir informacion de peso desde por lo menos una de la primera, la segunda y la tercera basculas;
controlar, por lo menos en el comienzo del tratamiento, el caudal de por lo menos uno del fluido efluente, el fluido
de infusion, el fluido de dialisis controlando dichos medios de regulacion sobre la base de dicha informacion de
peso, y dichos valores fijados iniciales,
a intervalos de tiempo, calcular dicho conjunto actualizado de valores,
tras cada calculo mencionado, controlar el caudal de por lo menos uno del fluido efluente, el fluido de infusién, el
fluido de dialisis controlando dichos medios de regulacion sobre la base de dicha informacion de peso, y dicho

conjunto actualizado de valores.

[0054] En un 38° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, la unidad de control esta programada para
permitir que un usuario:

introduzca un primer valor para la dosis prescrita (por ejemplo, dosis horaria) que se va a administrar a través del
tratamiento completo del paciente (el cual puede durar algunos dias),

y a continuacion

modificar el primer valor a un segundo valor diferente de la dosis prescrita a alcanzar durante dicho tratamiento
completo del paciente.

[0055] En un 39° aspecto segun el aspecto anterior, la unidad de control esta configurada para calcular, después de la
recepcion de dicho segundo valor, el conjunto actualizado de valores basandose en:

- dicho primer valor,
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- dicho segundo valor,
- el momento en el cual se introduce dicho segundo valor, y
- el intervalo de tiempo de referencia.

[0056] Un 40° aspecto se refiere a un proceso para controlar un aparato para el tratamiento extracorpéreo de sangre,
siendo el aparato del tipo que comprende una unidad de filtracibn que tiene un compartimento principal y un
compartimento secundario separados por una membrana semi-permeable; una linea de extraccién sanguinea
conectada a una entrada del compartimento principal, y una linea de retorno sanguineo conectada a una salida del
compartimento principal, estando disefiadas dichas lineas sanguineas para conectarse al sistema cardiovascular de un
paciente; una bomba de sangre para controlar el flujo de sangre a través de las lineas sanguineas; una linea de fluido
efluente conectada a una salida del compartimento secundario; por lo menos una linea de fluido seleccionada del grupo
que comprende: una o mas lineas de fluido de infusién conectadas a una de la linea de extraccion sanguineay la linea
de retorno sanguineo, y una linea de fluido de didlisis conectada a la entrada del compartimento secundario; medios
para regular el flujo de fluido a través de dichas lineas de fluido. El proceso, que por ejemplo puede ser ejecutado por
una unidad de control, incluye las etapas de:

fijar valores iniciales a uno o mas caudales de fluido seleccionados del grupo que incluye un caudal de fluido (Qer)
a través de la linea efluente, un caudal de fluido (Qrep, Qpbp) & través de la linea de fluido de infusion, un caudal de
fluido (Quia)) @ través de la linea de fluido de liquido de didlisis, y una velocidad de extraccion de fluido (Qps) del
paciente,

calcular o recibir por lo menos una dosis prescrita (Dset), sSiendo dicha dosis prescrita un valor medio objetivo de un
caudal a entregar a través del tratamiento completo de un paciente,

ejecutar un procedimiento de actualizacion de caudales que comprende calcular un conjunto actualizado de
valores para uno o més de dichos caudales de fluido sobre la base de dicha dosis prescrita (Dset).

[0057] EI conjunto actualizado de caudales se calcula de tal manera que, durante uno o mas intervalos de tiempo de
referencia que atraviesan el tiempo de tratamiento, se iguala el valor de dosis prescrito.

[0058] En un 41° aspecto segun el 40° aspecto, el proceso comprende la etapa de controlar dichos medios para regular
el flujo de fluido sobre la base de dichos valores fijados y actualizados.

[0059] En 42° aspecto segun el 40° 6 el 41° aspecto, dicha dosis prescrita comprende un caudal seleccionado del grupo
que incluye:

- caudal de dosis efluente (Derr set), €l cual es el valor medio prescrito del caudal a través de la linea efluente (13),

- caudal de dosis por conveccion (Dconv_set), que es el valor medio prescrito de la suma de los caudales a través de
cualquier linea de fluido de infusion (Qrep, Qpup) Y la velocidad de extraccion de fluido del paciente (Qprr),

- caudal de dosis por difusion (Ddia_set) que es el valor medio prescrito del caudal a través de la linea de fluido de
dialisis (Qdial),

- dosis para urea (Durea_set): que es un valor medio prescrito para un aclaramiento de urea estimado,

- dosis de aclaramiento (Ksolute set): que es un valor medio prescrito para un aclaramiento estimado para un soluto
dado.

[0060] En un 43°" aspecto segln uno cualquiera del 41%" 6 42° aspectos, el proceso comprende ejecutar de manera
regular, por ejemplo, de manera periédica 0 segun una regla de tiempo predeterminada, dicho procedimiento de
actualizacion de flujos en puntos de comprobacion (Ti) durante el tratamiento.

[0061] En un 44° aspecto segln uno cualquiera del 41 6 42° 6 43 aspectos, el procedimiento de actualizacién de
flujos comprende las siguientes etapas:

- determinar un valor de la dosis entregada (Dge) durante un intervalo de tiempo (Trewo) que precede a un punto de
comprobacion (T);

- determinar un valor de dosis necesaria (Dneed) basédndose por lo menos en el valor entregado de dosis y en el valor
de dosis prescrita (Dset);



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2498 744 T3

- calcular el conjunto actualizado de valores para dichos caudales de fluido basandose en dicho valor de dosis
necesaria.

[0062] En un 45° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos anteriores del 40° al 44°, la etapa de determinar un
valor de dosis necesaria en un punto de comprobacion (Ti) comprende calcular la dosis que es necesario entregar
durante un periodo de tiempo sucesivo (Tprosp) después del punto de comprobacion (T;) con el fin de alcanzar la dosis
prescrita durante un intervalo de tiempo que es la suma del intervalo de tiempo (Tretro) que precede al punto de
comprobacion (T;) y el periodo de tiempo sucesivo (Tprosp)-

[0063] En un 46° aspecto segun el 45° aspecto, el valor de dosis necesaria se calcula de acuerdo con la férmula:

D_set X T_prosp + (D_set — D_del) X T_retro

D d=
-nee T_prosp

donde:

- Dgel €s la dosis entregada durante un intervalo de tiempo (Trewo) que precede a un punto de comprobacion (T;);
- Dneed €s el valor de dosis necesaria,

- Trewo €S €l intervalo de tiempo que precede al punto de comprobacion (T),

- Toresp €S €l siguiente periodo de tiempo que sucede al punto de comprobacion (T;).

- Dset €s el valor de dosis prescrito durante el intervalo de tiempo de referencia, que es la suma del intervalo de tiempo
(Tretro) que precede al punto de comprobacion (T;) y el periodo de tiempo sucesivo (Tprosp)-

[0064] En un 47° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores del 40° al 46°, el proceso incluye determinar
un tramo efectivo (Ter) de dicho periodo de tiempo sucesivo.

[0065] En un 48° aspecto segun el 47° aspecto, el proceso comprende calcular un valor de dosis corregido (Dcomputed) de
la manera siguiente:

T_prosp
T_eff

[0066] En un 49° aspecto de acuerdo con el 48° aspecto, el proceso comprende ejecutar el procedimiento de
actualizacion de flujos teniendo en cuenta también dicho tramo efectivo (Ter) que se espera durante el periodo de
tiempo sucesivo (Tprosp) Mediante el calculo del conjunto actualizado de valores para dichos caudales de fluido sobre la
base de dicho valor de dosis corregido (Dcomputed)-

D_computed = D_need X

[0067] En un 50° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores del 40° al 49°, el proceso comprende permitir
la seleccion (por ejemplo, a través de una interfaz de usuario) de uno de una pluralidad de modos de tratamiento,
comprendiendo dichos modos de tratamiento por lo menos dos de hemodidlisis (HD), hemofiltracién con pre-dilucién
(HFpre), hemofiltracion con post-dilucion (HFpoest), hemofiltracion tanto con predilucion como con post-dilucion (HFpre-post),
hemodiafiltracion con pre-dilucion (HDFye), hemodiafiltracién con post-dilucién (HDFyes)), hemodiafiltracion tanto con
pre-dilucion como con post-dilucién (HDFprepost), ultrafiltracion (UF), y para controlar los medios de regulacion
baséndose en la seleccion del modo de tratamiento.

[0068] En un 51° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos del 42° al 50°, en donde el proceso comprende permitir
la seleccién de una o mas opciones de dosis (por ejemplo a través de una interfaz de usuario), especificando cada
opcion de dosis una respectiva de dichas dosis prescritas que un usuario puede seleccionar como la dosis situada bajo
control.

[0069] En un 52° aspecto con respecto al 51° aspecto, el calculo de dicho conjunto actualizado de valor o valores de
caudal se basa también en la seleccion de dicho tratamiento y en la seleccion de dicha opcion de dosis. En otras
palabras, en funcion del tratamiento seleccionado, Unicamente bombas especificas se encuentran bajo control (por
ejemplo, si el tratamiento es HF, entonces la bomba de didlisis no se usa en absoluto), y, en funcién de la opcién de
dosis y el valor de dosis fijado Dset, €l proceso actualiza a intervalos de tiempo el conjunto de caudales de manera
correspondiente.

[0070] En un 53 aspecto segin uno cualquiera de los aspectos anteriores del 40° al 52°, el proceso ejecuta dicho

procedimiento de actualizaciéon de caudales Unicamente si el usuario selecciona entrar en el modo de control de dosis,
por ejemplo, a través de una orden apropiada en la interfaz de usuario del aparato.
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[0071] En un 54° aspecto segun el 53% aspecto, el proceso comprende:

visualizar en la interfaz de usuario una indicacién que invita a un usuario a introducir dichos valores fijados iniciales
de dichos caudales de fluido,

recibir dichos valores fijados iniciales,
detectar si el usuario selecciona dicho modo de control de dosis, y

si el usuario selecciona entrar en el modo de control de dosis, calcular la dosis prescrita basandose en dichos
valores fijados iniciales.

[0072] En un 55° aspecto segun el 53% aspecto, el proceso comprende:
detectar si el usuario selecciona entrar en el modo de control de dosis,

si el usuario selecciona entrar en el modo de control de dosis, visualizar una indicaciéon que invita a un usuario a
introducir la dosis prescrita, y opcionalmente

calcular dichos valores iniciales de dichos caudales basandose en dicha dosis prescrita.

[0073] En un 56° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, dicho procedimiento de actualizacion de
caudales comprende:

visualizar en una interfaz de usuario dicho conjunto actualizado, calculado, de valores para dichos caudales,
invitar al usuario confirmar dicho conjunto actualizado de valores para dichos caudales.

[0074] En un 57° aspecto segln el 56° aspecto, el procedimiento de actualizacion incluye las etapas de comprobar si el
usuario aprobo el conjunto actualizado de valores de caudal y, Unicamente si el usuario ha aprobado el conjunto
actualizado de valores, controlar dichos medios basandose en dicho conjunto actualizado de valores para dichos
caudales. En otras palabras, los valores actualizados para los caudales se implementan Unicamente después de la
aprobacion proveniente del usuario.

[0075] En un 58° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos anteriores, el proceso comprende:
iniciar un tratamiento controlando dichos medios de regulacion sobre la base de dicho conjunto inicial de caudales; y
ejecutar, a periodos de tiempo, dicho procedimiento de actualizacién de caudales.

[0076] En un 59° aspecto segin uno cualquiera de los aspectos anteriores del 51° al 57, el procedimiento de
actualizacion de caudales se realiza antes del inicio del tratamiento y a intervalos de tiempo después del inicio del
tratamiento.

[0077] En un 60° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores del 40° al 59°, la etapa de calcular el
conjunto actualizado de valores comprende calcular un caudal actualizado de la bomba de infusién y un caudal
actualizado de la bomba de dialisis. El caudal actualizado de la bomba de infusién y el caudal actualizado de la bomba
de dialisis pueden diferir con respecto a sus valores iniciales respectivos en un mismo porcentaje o, alternativamente, en
porcentajes diferentes. En una opcion, es posible cambiar el valor de uno del caudal de la bomba de infusién y el caudal
de la bomba de didlisis, sin cambiar el valor del otro.

[0078] En un 61° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos del 40° al 60°, calcular un caudal actualizado de la
bomba de infusién comprende calcular un caudal actualizado de la bomba de pre-diluciéon y un caudal actualizado de la
bomba de post-dilucion. El caudal actualizado de la bomba de pre-dilucion y el caudal actualizado del fluido de la bomba
de post-dilucién se calculan de tal manera que difieran con respecto a sus valores iniciales respectivos en un mismo
porcentaje. Alternativamente, dicho caudal de la pre-bomba de infusién sanguinea se puede mantener, sin variaciones,
en su valor fijado inicial.

[0079] En un 62° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos del 40° al 61° la etapa de calcular el conjunto

actualizado de valores comprende mantener el valor de dicha velocidad de extraccion del fluido del paciente, sin
variaciones, en su valor fijado inicial.
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[0080] En un 63% aspecto segin uno cualquiera de los aspectos del 40° a 62°, la etapa de calcular el conjunto
actualizado de valores comprende recibir un valor fijado inicial para el caudal de la bomba de sangre y controlar dicha
bomba de sangre de manera correspondiente, y en donde la etapa de calcular dicho conjunto actualizado de valores
comprende mantener el valor del caudal de la bomba de sangre, sin variaciones, en su valor inicial.
[0081] En un 64° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos anteriores del 40° al 62°, el proceso comprende:

invitar a un usuario a seleccionar si entrar o no en un modo de control de dosis,

invitar a un usuario a seleccionar un modo de tratamiento,

recibir las selecciones del usuario y comprobar si el modo de tratamiento seleccionado y el modo de control de dosis
estan en conflicto, y

evitar que se entre en el modo de control de dosis en caso de conflicto entre el modo de tratamiento seleccionado y
el modo de control de dosis seleccionado.

[0082] En un 65° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos anteriores del 40° al 64°, el proceso comprende
detectar si se ha seleccionado un modo de tratamiento en el que se hace uso de dicha/una linea de infusién pre-bomba
de sangre para infundir un anticoagulante regional (tal como, por ejemplo, una soluciéon basada en citrato), y en caso
afirmativo, evitar que se entre en el modo de control de dosis.

[0083] En un 66° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores del 40° al 65°, dicho procedimiento de
actualizacion de caudales comprende ademas:

comparar los valores fijados actualizados, calculados, con criterios de seguridad respectivos;

controlar dichos medios de regulacién basandose en dicho conjunto actualizado de valores de dichos caudales si
dichos valores fijados actualizados cumplen dichos criterios de seguridad.

[0084] En un 67° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores del 40° al 66°, dicho procedimiento de
actualizacion de caudales comprende ademas:

calcular una dosis alcanzable maxima dentro de dichos criterios de seguridad, y controlar dichos medios de
regulacién para alcanzar dicha dosis alcanzable maxima.

[0085] En un 68° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores del 40° al 67°, dicho proceso comprende
ademas:

valorar si dicha dosis prescrita se puede alcanzar dentro de dicho intervalo de tiempo de referencia,

calcular una dosis restante como una diferencia entre la dosis prescrita y la dosis alcanzable realmente dentro del
intervalo de tiempo de referencia,

adicionar la dosis restante a la dosis prescrita a alcanzar en un intervalo de tiempo subsiguiente.

[0086] En un 69° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores del 40° al 68°, dicho procedimiento de
actualizacion de caudales comprende ademas:

introducir un primer valor para la dosis prescrita que se va a mantener durante el tiempo completo de tratamiento del
paciente y a continuacién

modificar el primer valor a un segundo valor diferente de la dosis prescrita a mantener durante el tiempo completo de
tratamiento.

[0087] En un 70° aspecto segun el aspecto anterior en donde, después de la recepcién de dicho segundo valor, el
conjunto actualizado de valores se calcula basandose en:

- dicho primer valor,
- dicho segundo valor,

- el momento en el cual se introduce dicho segundo valor, y
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- el intervalo de tiempo de referencia.

[0088] En un 71° aspecto, se proporciona un soporte de datos que incluye instrucciones ejecutables por una unidad de
control de un aparato de tratamiento sanguineo. Las instrucciones estan configuradas de tal manera que, cuando son
ejecutadas por la unidad de control, provocan la ejecucion del proceso segin uno cualquiera de los aspectos anteriores
del 40° al 70°.

[0089] En un 72° aspecto segun el aspecto anterior, el soporte de datos puede ser cualquier soporte adecuado para
almacenar datos, tal como, a titulo de ejemplo no limitativo: una RAM, una ROM, una EPROM, un disco optico o
magnético, una onda electromagnética, un dispositivo de almacenamiento de memoria de gran capacidad tal como un
Disco Duro o un banco de memoria flash.

Descripcion de los dibujos

[0090] Aspectos de la invencion se muestran en los dibujos adjuntos, los cuales se proporcionan a titulo de ejemplo no
limitativo, en donde:

la Figura 1 muestra un diagrama esqueméatico de un aparato de tratamiento sanguineo segin un aspecto de la
invencion,

la Figura 2 muestra un diagrama esquematico de una realizacion alternativa de un aparato de tratamiento sanguineo
segun otro aspecto de la invencion,

la Figura 3 muestra un diagrama de blogues de un procedimiento ejecutable por una unidad de control segun otro
aspecto de la invencién, y

la Figura 4 muestra un diagrama de bloques de otro procedimiento de actualizacién ejecutable por una unidad de
control seguin otro aspecto de la invencion.

Descripcion detallada

[0091] Las figuras 1 y 2 muestran dos realizaciones ejemplificativas de aparatos para tratamiento extracorpéreo de
sangre. Obsérvese que los componentes iguales presentes en las dos figuras se identifican con los mismos numerales
de referencia.

[0092] La figura 1 muestra un aparato 1 que esta disefiado para aplicar uno cualquiera de tratamientos tales como
hemodialisis, hemofiltracion, hemodiafiltracion, y ultrafiltracién.

[0093] De hecho, el aparato 1 comprende una unidad 2 de filtracion que tiene un compartimento principal 3 y un
compartimento secundario 4 separados por una membrana semi-permeable 5; en funcion del tratamiento, la membrana
de la unidad de filtracion se puede seleccionar de manera que presente propiedades y prestaciones diferentes.

[0094] Una linea 6 de extraccién sanguinea esta conectada a una entrada del compartimento principal 3, y una linea 7
de retorno sanguineo esta conectada a una salida del compartimento principal 3. Durante el uso, la linea 6 de extraccion
sanguinea y la linea 7 de retorno sanguineo estan conectadas a una aguja 0 a un catéter u otro dispositivo de acceso
(no mostrado), el cual a continuacién se sitia en comunicacion fluidica con el sistema vascular del paciente, de tal
manera que se puede extraer sangre a través de la linea de extraccidon sanguinea, la misma se puede hacer fluir a
través del compartimento principal y a continuacion se puede devolver al sistema vascular del paciente a través de la
linea de retorno sanguineo. Un separador de aire, tal como una trampa 8 de burbujas puede estar presente en la linea
de retorno sanguineo; por otra parte, una abrazadera 9 de pinzamiento de seguridad controlada por una unidad 10 de
control puede estar presente en la linea de retorno sanguineo aguas abajo de la trampa 8 de burbujas. Puede haber
presente un sensor 8a de burbujas, por ejemplo asociado a la trama 8 de burbujas o acoplado a un tramo de la linea 7
entre la trampa 8 de burbujas y la abrazadera 9 de pinzamiento: si estuviera presente, el sensor de burbujas esta
conectado a la unidad 10 de control y envia a la unidad de control sefiales para que esta Ultima provoque el cierre de la
abrazadera 9 de pinzamiento en caso de que se detecte una o mas burbujas. Tal como se muestra en la figura 1, el flujo
sanguineo a través de las lineas sanguineas se controla por medio de una bomba 11 de sangre, por ejemplo una
bomba peristaltica de sangre, que actla o bien sobre la linea de extraccion sanguinea (tal como se muestra en la figura
1) o bien sobre la linea de retorno sanguineo. Un profesional puede introducir un valor fijado para el caudal sanguineo
Qg a través de una interfaz 12 de usuario, y la unidad 10 de control, durante el tratamiento, esta configurada para
controlar la bomba de sangre basandose en el caudal sanguineo fijado. La unidad de control puede comprender un
procesador digital (CPU) y memoria (0 memorias) necesaria(s), un circuito de tipo analdgico, o una combinacion de los
mismos. En el transcurso de la presente descripcidon, se indica que la unidad de control esta “configurada” o
“programada” para ejecutar ciertas etapas: esto se puede lograr en la practica por cualesquiera medios que permitan
configurar o programar la unidad de control. Por ejemplo, en caso de una unidad de control que comprenda una o mas
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CPUs, un programa se puede almacenar en una memoria apropiada que contenga instrucciones las cuales, cuando son
ejecutadas por la unidad de control, provocan que la unidad de control ejecute las etapas descritas en la presente.
Alternativamente, si la unidad de control es de un tipo analdgico, entonces la circuiteria de la unidad de control se puede
disefar para incluir circuiteria configurada, durante el uso, para ejecutar las etapas dadas a conocer en la presente.

[0095] Volviendo a la figura 1, una linea 13 de fluido efluente estd conectada, por un extremo, a una salida del
compartimento secundario 4 y, por el otro extremo, a un recipiente 14 de fluido efluente que recoge el fluido extraido del
compartimento secundario. La realizacién de la figura 1 presenta también una linea 15 de fluido con pre-dilucion
conectada a la linea de extraccién sanguinea: esta linea 15 suministra fluido de sustitucion desde un recipiente 16 de
fluido de infusion conectado por un extremo de la linea de fluido con pre-dilucion. No obstante, el aparato de la figura 1
(no mostrado en la figura 1) incluye una linea de fluido tanto con pre-dilucién como de post-infusion: en este caso, cada
linea de fluido de infusién se puede conectar a un recipiente respectivo de fluido de infusién o las dos lineas de fluido de
infusion podrian recibir fluido de infusion de un mismo recipiente de fluido de infusién. Una bomba 17 de fluido efluente
actlia sobre la linea de fluido efluente bajo el control de dicha unidad 10 de control para regular el caudal Qe que
atraviesa la linea de fluido efluente. Ademas, una bomba 18 de infusién actda sobre la linea 15 de infusion para regular
el caudal Qrep a través de la linea de infusion. Obsérvese que, en el caso de dos linea de infusién (pre-dilucién y post-
dilucién), cada linea de infusion puede cooperar con una bomba de infusién respectiva. El aparato de la figura 1 incluye
ademés una linea 19 de fluido de didlisis conectada por un extremo con un recipiente 20 de fluido de didlisis y, por su
otro extremo, con la entrada del compartimento secundario 4 de la unidad de filtracién. Una bomba 21 de liquido de
dialisis actlia sobre la linea de fluido de liquido de dialisis bajo el control de dicha unidad 10 de control, para suministrar
fluido desde el recipiente de liquido de dialisis al compartimento secundario con un caudal Qgial.

[0096] La bomba 21 de fluido de dialisis, la bomba 15 de fluido de infusion y la bomba 17 de fluido efluente son parte de
medios para regular el flujo de fluido a través de las lineas respectivas y, tal como se ha mencionado, estan conectadas
operativamente a la unidad 10 de control, la cual controla las bombas segin se hara conocer de forma detallada
posteriormente en la presente. La unidad 10 de control estd conectada también a la interfaz 12 de usuario, por ejemplo
una interfaz gréafica de usuario, la cual recibe entradas del profesional y visualiza las salidas del aparato. Por ejemplo, la
interfaz grafica 12 de usuario puede incluir una pantalla tactil, una pantalla de visualizacién y teclas rigidas para
introducir entradas del usuario o una combinacion de las mismas.

[0097] La realizacion de la figura 2 muestra un aparato alternativo 1 en el que también estan presentes los mismos
componentes que se han descrito para la realizacion de la figura 1, y estos se identifican con los mismos numerales de
referencia y por lo tanto no se describen nuevamente. Adicionalmente, el aparato 1 mostrado en la figura 2 puede
presentar una linea 22 de infusién adicional conectada, por un extremo, con un tramo 6a de la linea 6 de extraccion
sanguinea posicionado aguas arriba de la bomba 11 de sangre y, por su otro extremo, con un recipiente adicional 23 de
fluido de infusion, el cual, por ejemplo, puede contener un farmaco, o un anticoagulante regional, tal como una solucion
de citrato, o una solucién de nutrientes u otras. A esta linea de infusion adicional se le hace referencia en la presente
como linea 22 de infusion pre-bomba de sangre. Los medios de regulacién comprenden una bomba 22, por ejemplo una
bomba peristéltica controlada por la unidad 10 de control, que actiia sobre un segmento de la linea de infusion pre-
bomba de sangre con el fin de regular un caudal de infusion pre-bomba de sangre Qpop.

[0098] El aparato de la figura 2 también puede presentar una linea 25 de post-dilucion (representada con una linea
discontinua) conectada, por un extremo, con un recipiente adicional 26 de liquido de infusién, y conectada, por su otro
extremo, con la linea 7 de retorno sanguineo. Una bomba adicional 27, por ejemplo una bomba peristaltica, puede
actuar bajo el control de la unidad 10 de control sobre la linea 25 de post-dilucion, y por lo tanto puede ser también parte
de dichos medios para regular el flujo a través de las lineas de fluido.

[0099] Evidentemente otras configuraciones podrian ser posibles y las soluciones de las figuras 1 y 2 estan destinadas
meramente a fines ejemplificativos.

Definiciones de las dosis

[0100] En la presente memoria descriptiva, dosis es un caudal o una combinacion de caudales. Por ejemplo, a efectos
de la presente invencion, como dosis se puede usar una de las siguientes magnitudes:

- dosis efluente Des: €l caudal que atraviesa la linea de efluente Qer,

- dosis por conveccion Dcony: la suma de los caudales Qrep+QpuptQpir, donde Qpir representa la velocidad de extraccion
de fluido del paciente, Qrep €s el caudal a través de la linea o lineas de infusion conectadas directamente al paciente
0 conectadas al circuito sanguineo aguas abajo de la bomba de sangre, y Quup €s el caudal a través de la linea de
infusién pre-bomba de sangre,

- dosis por difusién Dgia: €l caudal Qqia de fluido suministrado al compartimento secundario de la unidad de filtracién,
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- dosis para urea Dyrea: aclaramiento de urea estimado; obsérvese que una primera expresion aproximada supone que
el aclaramiento de urea en el filtro es mas o menos idéntico al caudal de efluente Qes; alternativamente, podria
colocarse un monitorizador de urea en la linea de efluente con el fin de medir un valor real del aclaramiento de urea;
en una alternativa adicional, mediante las siguientes ecuaciones se puede proporcionar una estimacion del
aclaramiento de urea mas precisa que Qer, especialmente cuando se trabaja con caudales grandes o filtros
pequefios (condiciones pediatricas):

a) para el modo puramente con difusiéon (donde no se produce ninguna infusién de fluido de sustitucién y
donde la velocidad de extraccion del fluido del paciente es cero o sustancialmente cero) y configuraciéon de
flujo en contracorriente (los fluidos en las camaras de la unidad 2 de filtraciéon estan en contracorriente):

wii S/RT
7 = Qp l'mlet NT = /
Qdial QPWinlet

exp[NTx(1-2)]-1

exp[NTx(1-2)]-Z si Z#1

K(prinlet' leal) = QPWinter X

. NT .
K(QpWinter, Qdial) = Qpwiner X NT+1 si Z=1
donde: S (&rea superficial efectiva) depende del hemodializador (como unidad 2 de filtracion) que se esté
usando; RT es la resistencia a la transferencia de masa total que depende del hemodializador que se esté
usando (propiedades de la membrana, disefio del filtro) y del soluto de interés; y Qpwine: €S el caudal de agua
plasmatica en la entrada de la unidad 2 de filtracién.

b) En caso de presencia tanto de Qgia como de una o mas infusiones de fluido, entonces:

y=exp (SCSjRQTﬂl) -1

‘e (prmlet —SC x Qfil  Qdial + SC x inz)l/y
QPWiniet Qdial

QPWinier X Qdial — f X (QpWiner — SC X Qfil) x (Qdial + SC X Qfil)
Qdial — f X (QpWinier — SC X Qfil)

K(QpWinier, Qdial, Qfil) =

donde: S (area superficial efectiva) depende del hemodializador que se esté usando; Qi = Qpbp + Qrep +Qptr
(nuevamente, Qpi representa la velocidad de extraccion del fluido del paciente, Qep €s el caudal a través de
la linea o lineas de infusién conectadas directamente al paciente o conectadas al circuito sanguineo aguas
abajo de la bomba de sangre, y Quup €s el caudal a través de la linea de infusion pre-bomba de sangre); y
Qpwiniet €S el caudal de agua plasmatica en la entrada de la unidad 2 de filtracion.

- dosis de aclaramiento: un aclaramiento estimado para un soluto dado; para ciertos solutos una primera
expresion aproximada supone que el aclaramiento del soluto en el filtro es mas o menos idéntico al caudal
de efluente Qer; alternativamente, el aclaramiento del soluto se puede estimar en funciéon de todos los
ajustes de los flujos y de parametros relacionados con el dializador/filtro 2; alternativamente, podrian
colocarse sensores apropiados para medir la conductividad o la concentracion y permitir asi un célculo de
un aclaramiento concreto para un soluto dado (por ejemplo, sodio), por ejemplo usando uno de los
métodos descritos en la patente EP n.° 0547025 6 la patente EP n.° 0658352 ¢ la patente EP n.° 0920887.
En una alternativa adicional, las ecuaciones de los parrafos anteriores a) y b) segin se han descrito para
el aclaramiento de urea podrian usarse con una RT adaptada para tener en cuenta el soluto especifico.

[0101] Cuando se hace referencia a uno cualquiera de las dosis antes definidas, existe también una distincion sobre:

- dosis prescrita, la cual viene representada por los valores medios objetivo de caudal(es) a entregar durante el
tratamiento del paciente u otro intervalo de tiempo de referencia; una dosis prescrita para una de las dosis
enumeradas anteriormente (dosis de efluente prescrita Deft set, dOSiS por conveccion prescrita Deonv set, dosis de
didlisis prescrita Dgial_set, dosis de urea prescrita Dyrea_set, dosis de aclaramiento prescrita Ksoiue_set) NOrmalmente se
definira o calcularé en el inicio del tratamiento;

- dosis alcanzada Dgel, que es la dosis media entregada realmente durante un cierto intervalo de referencia Ti,

- dosis actual o instantanea, que es la dosis real que esta entregando en cada instante en el momento Ti el aparato de
tratamiento sanguineo con los ajustes actuales.
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[0102] En el transcurso de la siguiente descripcion, se hara referencia a las anteriores definiciones de dosis que se
refieren a dosis no normalizadas con respecto al peso corporal (BW) del paciente o el area superficial (A) del paciente.
Evidentemente, los mismos principios y férmulas que se describen a continuacién se podrian normalizar con respecto al
peso corporal o el area superficial del paciente dividiendo el valor de la dosis o bien por el peso corporal BW o bien por
el area superficial A.

Dosis Normalizada = Dosis/BW

NDosis = Dosis/A x 1,73 (cuando se normaliza con respecto a un paciente de area superficial de 1,73 m2)

[0103] Ademas, las anteriores dosis definidas se podrian corregir para tener en cuenta el efecto de la predilucion,
cuando hay presente una linea de sustitucion de fluido aguas arriba de la unidad de tratamiento, tal como las lineas 15y
22 en los dibujos adjuntos. Cada una de las dosis antes definidas se podria corregir multiplicando el valor de la dosis por
un factor de dilucion Fiition:

DoSiScorr_xxx = Fudilution X DOSIS_xxx (cON xxx= eff, conv, dial, etcétera)

[0104] El factor de dilucion Fgiuion S€ puede definir de acuerdo con uno de los siguientes:

Qb

Factor de dilucion sanguineo: Fdilucion,;,oq = obropre

Qp _ (1—Hct)xQb
Qp+Qpre  (1—Hct)xQb+Qpre

Factor de dilucion plasmatico: Fdilucionggsmq =

Qpw _ (1-Hct)XFpxQb
Qpw+Qpre - (1-Hct)XFpxQb+Qpre

Factor de dilucion del agua plasmatica: Fdilucién,,, =

Donde Qpre es la velocidad de infusiéon con predilucion total (cuando hay presentes dos lineas de infusion aguas arriba
de la unidad de tratamiento, como las lineas 15y 22, Qure combina la infusion PBP 15 y la infusion pre-sustitucion 22)

Qo: flujo sanguineo

Qp: caudal plasmético

Qpw: caudal del agua plasmética

Hct: hematocrito

Fp: fraccion de agua plasmatica, la cual es una funcién de la concentracion total de proteinas (valor tipico Fp=0,95)
[0105] En la préctica, la dosis efluente corregida para el efecto de predilucion seria: DoSiScorr_efi= Fdilution X DOSIS_ .
[0106] En cuanto a la dosis para urea, una primera expresion supone que el aclaramiento de urea en el filtro (K_urea)
es mas o menos idéntico al caudal de efluente. En la medida en la que la urea esta distribuida en la sangre total y se

puede transferir rapidamente a través de la membrana de los glébulos rojos, el factor de correccién mas relevante a
considerar para la predilucion se referird a la sangre total. Por consiguiente:

Dosis_urea = Fdiluciéng;yoq X K_urea =

Qb + Qpre x Qeff

[0107] Evidentemente, ecuaciones mas sofisticadas podrian proporcionar una estimacion mas precisa de K_urea que
Qeff, especialmente cuando se trabajan con caudales grandes o filtros pequefios (condiciones pediatricas).

[0108] En cuanto a la dosis de aclaramiento, se puede considerar una expresion de la dosis basada en el aclaramiento
de un soluto dado. El factor Fgiuion S€ Seleccionara de acuerdo con la distribucion del soluto y su capacidad para
moverse a través de la membrana de los glébulos rojos (RBC) (ejemplo: la creatinina presenta una baja difusién a través
de RBC, por lo que deberia usarse el factor de dilucion plasmatico Fiiuton_plasma). El aclaramiento del soluto se estimara a
través de ecuaciones como aquellas a las se hace referencia en el aclaramiento de la urea (consultese mas arriba),
usando los parametros relevantes de transferencia de masa para el filtro y el soluto seleccionados.
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Ajustes iniciales

[0109] En funcién del disefio elegido, la dosis prescrita o bien puede ser introducida por el profesional en el comienzo
del tratamiento o bien se puede calcular en el comienzo del tratamiento basandose en valores fijados iniciales para uno
0 mas caudales a través de las lineas de la maquina de tratamiento sanguineo.

[0110] En un aspecto, la unidad 10 de control esta configurada para visualizar en la pantalla 12a de la interfaz 12 de
usuario varias indicaciones, incluyendo: una indicacién 30 que invita a un usuario a seleccionar si entrar 0 no en un
“modo de control de dosis”, una o mas indicaciones 31 que invitan al usuario a realizar una selecciéon entre una
pluralidad de “modos de tratamiento”, tales como, a titulo de ejemplo no limitativo, entre uno o mas hemodialisis (en lo
sucesivo HD), hemofiltracién con pre-dilucion (en lo sucesivo HFye), hemofiltracion con post-dilucion (en lo sucesivo
HFpost), hemofiltracion tanto con pre-diluciéon como con post-dilucion (en lo sucesivo HFpre-post), hemodiafiltracién con pre-
dilucién (en lo sucesivo HDFye), hemodiafiltracién con post-dilucion (en lo sucesivo HDFpest), hemodiafiltracion tanto con
pre-dilucion como con post-dilucion (en lo sucesivo HDFpepost), ultrafiltracion (en lo sucesivo UF), etcétera. En la
practica, si la interfaz de usuario comprende una pantalla tactil 29, las indicaciones 30 y 31 pueden ser areas o botones
sensibles al tacto, seleccionados, sobre la superficie de la pantalla tactil. La unidad de control se puede configurar para
permitir una primera seleccion del tratamiento y, a continuacién, una seleccién sobre si entrar o no en el “modo de
control de dosis”. Evidentemente, también puede resultar posible la secuencia opuesta. En la figura 3 se muestra una
secuencia ejemplificativa de etapas para cuya ejecucion esta configurada o programada la unidad de control: como
primera etapa 40 al usuario se le permite seleccionar el “modo de tratamiento” y, a continuacién, se le permite
seleccionar la entrada en el “modo de control de dosis” en la etapa 41. Si el usuario selecciona entrar en el “modo de
control de dosis”, a continuacion la unidad de control se puede configurar para proceder segun diferentes opciones
alternativas.

[0111] En una primera alternativa mostrada en la figura 3, la unidad 10 de control se puede configurar para visualizar
sobre la interfaz de usuario una indicacion que invite (etapa 42) a un usuario a seleccionar una opcién de dosis (por
ejemplo, dosis efluente Qer, dosis por conveccion Qrep+QpbptQprr, dosis por difusion Quia, dosis para urea, dosis de
aclaramiento) y una indicacion que invite al usuario a introducir valores fijados iniciales de caudales de fluido, los cuales,
en funcion del modo de tratamiento, pueden ser uno o mas de los caudales a través de las lineas 13, 15, 19, 21y 25. Si,
por ejemplo, el modo de tratamiento seleccionado es HDF (hemodiafiltracion), entonces al usuario se le puede solicitar
que introduzca (etapa 43) los valores de caudal fijados para 3 de: caudal fijado, a través de la linea de fluido de dialisis,
caudal fijado, a través de la linea de infusion, velocidad de extraccion del fluido del paciente, caudal fijado, a través de la
linea efluente; el cuarto valor de caudal fijado se calcula normalmente por medio de la unidad de control como la suma
algebraica de las velocidad que se acaban de mencionar (etapa 45). Si el tratamiento seleccionado es HD (hemodidlisis
pura) o HF (hemofiltracién), entonces al usuario se le solicitard que introduzca un valor fijado menor que en la HDF. En
esta fase (etapa 43), al usuario también se le solicita tipicamente que introduzca el caudal de la bomba de sangre Qs.
una vez que el usuario ha introducido dichos valores de caudal, la unidad de control se configura para recibir dichos
valores fijados iniciales y para calcular la dosis prescrita (etapa 44) basandose en dichos valores fijados iniciales y en la
opcion de dosis seleccionada. Obsérvese que la secuencia de etapas 44 y 45 es meramente ejemplificativa y la misma
se podria invertir.

Ejemplo 1 - Figura 3

[0112] Primera alternativa: el usuario introduce los caudales fijados que pasan a través de 3 de las 4 lineas, y la unidad
de control calcula la dosis media fijada y el valor fijado para el 4° caudal basandose en los 3 valores fijados de caudal
introducidos.

[0113] Suponiendo que el usuario introduce los siguientes valores fijados (etapa 42):

Qs = 200 ml/min
Quial = 2.000 ml/h
Qrep = 1.000 ml/h
Qo = 100 ml/h

Entonces, la unidad de control calcularia el valor fijado para la linea efluente (etapa 45):
Qeft = Quial + Qrep + Qpir = 3.100 ml/h

[0114] A continuacion, el anterior valor correspondiente a Qefr Se asignaria como (etapa 44) la dosis efluente horaria
prescrita Dset eff @ €ntregar durante todo el tratamiento completo del paciente, el cual puede durar algunos dias.
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[0115] En una segunda alternativa (en la figura 3 se representan las diferencias con respecto a la primera alternativa,
con lineas de trazos), después de las etapas 40 y 41, la unidad de control se puede configurar para visualizar en la
interfaz de usuario una indicacién que invite a un usuario a seleccionar la opcion de dosis (etapa 42) y una indicacion
que invite (etapa 43a) a introducir: la dosis prescrita para la opcién de dosis seleccionada, el caudal de la bomba de
sangre Qg y de la velocidad de extraccion del fluido de paciente Qs (etapa 44a). Por ejemplo, si el usuario entré en el
modo de control de dosis y seleccioné la dosis del fluido efluente como opcién de dosis, entonces la unidad de control
se puede programar para solicitar al usuario que introduzca la dosis prescrita Dset eff, €l valor del caudal de la bomba de
sangre Qg y de la velocidad de extraccién del fluido de paciente Qur. A continuacion, la unidad de control se puede
configurar para calcular los valores fijados de los otros caudales (Quia, Qrep, Qefr) €N la etapa 45a.

[0116] Supdngase que el usuario introduce los siguientes valores:

Dsetef = Dosis de efluente = 3.200 ml/h como dosis prescrita de efluente a mantener como valor medio durante el
tratamiento completo.

Qs= 200 ml/min
Qpfr = 100 ml/h

[0117] A continuacidn, la unidad de control calcularia los valores fijados para caudales a través de las diversas lineas
(etapa 45a) en funcién de la dosis fijada, de la velocidad de extraccién del fluido del paciente y de un algoritmo pre-
determinado. Usando las anteriores cifras, la unidad de control fijaria el caudal efluente a un valor fijado inicial Qe =
3.200 ml/h, y a continuacién determinaria el valor fijado inicial del flujo del fluido de dialisis Qgia Y €l valor fijado inicial del
flujo de infusidon Qep dividiendo, por ejemplo, en dos partes iguales, la diferencia Qeffiuent-Qpr, CON l0 cual se obtienen
1.550 ml/h para cada uno de Qgia Y Qrep (evidentemente se podrian aplicar otras reglas pre-almacenadas).

[0118] En una tercera alternativa (no mostrada en la figura 3), la unidad de control se puede configurar para llevar a
cabo las etapas 40, 41 y 42, y a continuacion visualizar en la interfaz de usuario una indicacion que invita a un usuario a
introducir el valor de dosis prescrito para la opcién de dosis asi como valores fijados para el caudal sanguineo, la
velocidad de extraccion del fluido del paciente y, en funcion del tratamiento seleccionado, para uno o méas del caudal (o
caudales) del fluido de infusion y el caudal del fluido de dialisis.

[0119] Con independencia de cudl de las alternativas anteriores se siga, la unidad 10 de control esté configurada para
asignar valores iniciales fijados a uno o méas caudales de fluido (etapa 46 de la figura 3) seleccionados del grupo que
incluyen un caudal de fluido a través de la linea efluente, un caudal de fluido a través de la linea de fluido de pre-
dilucién, un caudal de fluido a través de la linea de fluido de post-dilucién y una linea de fluido de liquido de dialisis. En
el caso de un aparato del tipo de las figuras 1 6 2, y si el tratamiento seleccionado es, por ejemplo HDFpe, la unidad de
control asigna valores fijados iniciales para el caudal del fluido de didlisis, el caudal del fluido de infusion, y la velocidad
de extraccion de fluido del paciente. Estos caudales fijados iniciales son usados por la unidad de control para controlar
los medios de regulacién (por ejemplo, bombas 17, 18, 21 en referencia a la figura 1) durante un periodo inicial desde el
inicio del tratamiento (etapa 47).

Procedimiento de actualizacion de caudales

[0120] La unidad de control estd configurada también para ejecutar periddicamente (por ejemplo, a intervalos de
comprobacion de 2 6 3 6 4 horas después del inicio del tratamiento, véase la etapa 48) un procedimiento de
actualizacion de caudales (etapa 49). Obsérvese que la unidad de control también se puede configurar para ejecutar un
primer procedimiento de actualizaciéon inmediatamente antes del inicio del tratamiento. Una vez que se ha completado el
procedimiento de actualizacion de caudales, las diversas bombas se controlan con los caudales nuevos y actualizados
(etapa 50) hasta que haya transcurrido un intervalo de tiempo sucesivo. Cuando ha transcurrido otro intervalo de tiempo
Ti (etapa 51), se ejecuta un nuevo procedimiento de actualizaciéon de caudales (etapa 49) y se calculan valores
actualizados nuevos para controlar las bombas (etapa 50). A continuacion, el bucle de las etapas 49, 50, 51 se repite
ciclicamente.

[0121] EI procedimiento de actualizacion (etapa 49) se disefia con el fin de asegurarse que la dosis prescrita para la
opcion de dosis seleccionada (por ejemplo, la dosis efluente D) se alcanza realmente durante un intervalo de tiempo
de referencia, tal como se explicara en la presente posteriormente. El intervalo de tiempo de referencia se puede fijar en
48 horas y, durante el tiempo de referencia, se proporciona una pluralidad de puntos de comprobacion separados por
intervalos de comprobacion; en cada punto de comprobacion, la unidad de control esta configurada para ejecutar el
procedimiento de actualizacion de caudales.

[0122] De forma mas detallada, la unidad de control se puede configurar para ejecutar de manera regular, por ejemplo,

de manera periddica, en puntos de comprobacion Ti durante el tratamiento, un procedimiento de actualizacién de
caudales (etapa 49) que comprende las siguientes etapas:
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- determinar el valor de la dosis entregada Dge durante un intervalo de tiempo que precede al punto de comprobacion
Ti; en caso, por ejemplo, de que la dosis sea la dosis de fluido efluente Dgel_efr, la dosis efluente entregada realmente
se puede obtener midiendo el fluido recogido en el recipiente de efluente 14;

- determinar un valor de dosis necesaria Dneeq basandose por lo menos en el valor entregado de dosis y en el valor de
dosis prescrita;

- calcular un conjunto autorizado de valores para dichos caudales de fluido basandose en dicho valor de dosis
necesaria: si el sistema detecta que la dosis entregada esta por debajo de la fraccion esperada de dosis necesaria
para alcanzar la dosis prescrita dentro del o en el intervalo de tiempo prescrito, entonces por o menos uno del
conjunto actualizado de valores se ajustara a un valor mayor que su valor inicial.

[0123] El procedimiento de actualizacion anterior se puede repetir de manera iterativa a intervalos de tiempo.

[0124] Posteriormente se ofrece una breve descripcién de un algoritmo para ajustes iterativos de la fijacion de los
caudales con el fin de alcanzar la dosis fijada durante un tiempo de referencia. En el ejemplo posterior, que hace
referencia a la figura 5, el procedimiento de actualizacion se ejecuta en un punto de comprobaciéon To que hace
referencia a un intervalo de tiempo de referencia Tprosp SUCESIVO €N el tiempo a To, y a un intervalo de tiempo Trewro Previo
en el tiempo con respecto a To. En la figura 5, con “A” se representa la ventana de tiempo To - Trewo Y cOn “B” la ventana
de tiempo sucesiva To - Tprosp-

[0125] Son valores tipicos para las ventanas de tiempo: Trewo = Tprosp= 24 horas. De este modo, el intervalo de tiempo de
referencia es basicamente 48 horas tal como se ha mencionado anteriormente.

[0126] Las etapas de célculo, que se puede repetir de manera iterativa periddicamente, son las siguientes:

- calcular la dosis entregada (Dge) retrospectivamente durante el periodo de tiempo Twwo de acuerdo con los
volumenes acumulados durante el periodo; el hecho de que la dosis real pueda estar por debajo de su valor
esperado puede venir dado por varios factores, tales como tiempos de indisponibilidad del aparato debido a cambios
de bolsas, cambios de conjuntos desechables u otras acciones del profesional, avisos y/o condiciones de alarma,
imprecisiones en la entrega de las bombas y otros;

- calcular la dosis necesaria a entregar durante el periodo Tyresp cOn el fin de alcanzar la dosis fijada durante el periodo
de tiempo Tretro + Tprosp:

D_set X T_prosp + (D_set — D_del) X T_retro

D d=
-nee T_prosp

- Calcular los valores fijados actualizados para caudales necesarios para entregar la Dneeq durante el periodo de
tiempo Tprosp.

[0127] En el calculo del conjunto actualizado de valores, la unidad de control se puede programar adicionalmente para
estimar un tramo efectivo Ter de dicho periodo de tiempo sucesivo Tposp durante el cual se aplicar4 realmente
tratamiento al paciente. La estimacion del tramo efectivo Ter del tiempo de tratamiento restante permite que la unidad de
control tenga en cuenta posibles tiempos de indisponibilidad, o periodos sin aplicacién de tratamiento (cambios de
bolsas, cambios de elementos desechables, alarmas, etcétera, que pueden provocar una parada temporal de la
aplicacion del tratamiento en la medida en la que o bien el flujo sanguineo o bien el flujo en una o mas lineas de fluido
se interrumpe) que se pueden producir en el futuro y que, sin embargo, se pueden predecir estadisticamente con un
cierto grado de precision. Asi, la unidad de control se puede configurar para también considerar y estimar el tiempo de
funcionamiento efectivo de las bombas Tef que se espera durante el periodo de tiempo venidero Tposp. La determinacion
de Tett Se explica en una seccion aparte posteriormente en este documento.

[0128] En el caso de la dosis efluente:

T_prosp

D ted =D d X ————

ef f_compute _nee T eff
[0129] Esto significa que se debe imponer un cambio del caudal efluente (AQef= Deft computed - Qeff current), Y €Sto
evidentemente tiene un impacto en el nuevo caudal fijado para la linea de efluente, que se debe equilibrar mediante uno
0 mas de los caudales PBP, de Dializado y de Sustitucién. Se pueden aplicar diferentes reglas para equilibrar el nuevo
caudal en la linea de efluente.
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[0130] En un aspecto, el cambio AQex se puede equilibrar Unicamente con respecto a caudales de Dializado y de
Sustitucion.

[0131] En un aspecto alternativo, el cambio AQert Se puede equilibrar con respecto a la totalidad de 3 caudales: a saber,
caudales PBP, de Dializado y de Sustitucion.

[0132] En otro aspecto alternativo, el cambio AQett Se puede equilibrar con respecto a uno de los caudales de PBP, de
Dializado y de Sustitucion.

[0133] Por otra parte, la reparticion de AQe se puede realizar de acuerdo con diferentes reglas; por ejemplo: el cambio

de AQei/N se podria repartir equitativamente en cada uno de los N flujos seleccionados. Alternativamente, AQes Se
podria repartir manteniendo la relacién actual de Dial/Rep:

AQuial = AQeft X Qdial / (Quial + Qrep)
AQrep = AQeff X Qrep / (Qdial + Qrep)
Estimaciones de tiempos de indisponibilidad

[0134] La estimacion de tiempos de indisponibilidad “futuros” es el proceso necesario para obtener Te. La unidad de

control esta configurada para ejecutar dicho proceso. Se pueden estimar varios tipos de tiempo de indisponibilidad:

- Enrelacion con la gestion de las bolsas: esto depende de los caudales y volimenes de bolsas que se estén usando
con respecto al nimero de cambios de bolsas que se esperan durante Tpsp + €Stimacion del tiempo medio para
cambiar una bolsa. En el sistema se pueden incorporar valores estadisticos y los mismos se pueden obtener a partir
de un gran panel de registros in situ y/o se pueden calcular durante el tratamiento actual o sobre el paciente actual o
con respecto al historial de la maquina (en la unidad médica) con el fin de tener en cuenta las circunstancias
especificas.

- En relacion con alarmas que no sean cambios de bolsas: esto también se puede obtener a partir de un analisis
estadistico.

- Enrelacion con un cambio del conjunto:

o Se puede considerar un cambio del conjunto si se alcanza la vida fijada méaxima (por ejemplo: 72 h) durante el
periodo Tprosp

o Un sistema avanzado podria anticipar un cambio del conjunto basandose en perfiles de presion y/o
estadisticas de la vida fijada en el paciente actual

o Se puede usar una estimacion del tiempo medio para cambiar un conjunto, el cual se puede obtener a partir de
un andlisis estadistico

Ejemplo 2: correccion del flujo y estimacion de Teff
[0135] Tratamiento de CVVHDF inicialmente prescrito con:
- flujo de dializado Qgiaio = 2.000 ml/h

- flujo de sustitucion Qrepo = 1.000 mi/h

- extraccion del fluido del paciente Qo = 100 ml/h

- Flujo efluente es Qefro = Quialo + QrepotQpro= 3.100 mi/h
- Prescripcion de la dosis es: Dosis et = 3.100 mi/h

[0136] El volumen de los recipientes de dializado y de solucién de sustitucion (por ejemplo, bolsas de solucion) es V gia =
Vrep = 5.000 ml

[0137] El efluente se recoge en bolsas de volumen Ve = 8.000 ml.
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[0138] En el momento To de la estimacion de Ter, €l conjunto ya ha estado en uso durante 65 horas y se debe cambiar
después de 72 horas. El tiempo de interrupcion del tratamiento en relacién con un cambio de conjunto (T change set) S€
estima estadisticamente como 66 minutos = 1,10 horas.

[0139] Tprosp = 24 horas.

Dosis necesaria

[0140] Durante el periodo de tiempo Trero = 24 horas, se ha recogido un volumen de efluente total de 72.000 ml, lo cual
significa una dosis entregada D_del =72.000/24=3.000 ml/h

[0141] Entonces, la DosSiSneed durante Tprosp €S:

. . 3.100 x 24 + (3.100 — 3.000) x 24
Dosis_necesaria = 22 =3.100+ 100 = 3.200 ml/h

Tiempos de indisponibilidad y T_eff

[0142] En este ejemplo, el coeficiente de correccion constante K es representativo del 2° elemento (alarmas) de la lista
presentada en la seccion “tiempos de indisponibilidad”.

[0143] Tiempo ocupado en el modo de terapia/ejecucion durante la ventana de tiempo Tpsp: Trun = Tprosp-
Tchange_set

[0144] Tiempo de tratamiento perdido debido a alarmas: Tindisponibilidadaiarms = Kaiarms x Trun, donde Kgarms = 0,01 tiene
una definicion estadistica.

[0145] Tiempo de tratamiento perdido debido a cambios de bolsas: Tindisponibilidadpags = Tindisponibilidadbag eft+
Tindisponibilidadbag dat Tindisponibilidadpag rep. NUmero de cambio de bolsas para el Dializado:

dial
Npag_dgiat = % X (Trun — Tindisponibilidad ;;qrms — Tindisponibilidadbags)

[0146] Férmula similar para el nimero de cambios de bolsa en las lineas de Sustitucion y de Efluente.

[0147] EI tiempo requerido para cambiar una bolsa (a partir de un analisis estadistico) puede ser: Tchange_bag = 2
minutos. Expresién final del tiempo de indisponibilidad en relacién con las bolsas:

Tindisponibilidady,qgs = Tindisponibilidadp.g 55 + Tindisponibilidad,ag gq + Tindisponibilidadyqg rep

Alfa alfa

Tindisponibilidadp,gs = T+alfa X (Trun — Tindisponibilidad 4;4rms) = T+alfa X (1 — Kgigrms) X Trun

con

Qeff Qdial Qrep)
= T
alfa (Veff * Vdial * Vrep X Tehange bag

[0148] Tiempo de funcionamiento efectivo durante la ventana de tiempo Tprosp:
Teff = Trun — Tindisponibilidad,qyms — Tindisponibilidady,qgs

[0149] Flujo de efluente (instantaneo) que se debe fijar para lograr la entrega de Dosis_necesaria (Dose_need) durante
el tiempo Tprosp:

T_prosp 3.200 X 24
Teff = T_eff

[0150] La dltima ecuacion (de Qeffl) incluye el término T_eff, el cual es una funcién del caudal de efluente y otros flujos.
Un método iterativo numérico resolvera facilmente el conjunto de ecuaciones y proporcionara el valor de Qeffl. Antes de
alcanzar esto, debe escogerse la regla para cambiar el flujo Dial y Rep en correlacién con el cambio requerido del flujo
Eff.

Qeff1 = Dose_need X

[0151] A continuacion se calculan resultados para el ejemplo dado, con la regla:
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Qdial0
Qdial0 + Qrep0

Qrep0
Qdial0 + Qrep0

Qdiall = Qdial0 + x (Qeff1—Qeff0)

Qrepl = Qrep0 + x (Qeff1—Qeff0)

[0152] Soluciones para el ejemplo:

- Qeffl =3.514 ml/h,

- Qdial =2.276 ml/h,

- Qrep=1.1381/h,

- Tindisponibilidadpags = 0,82 h.

[0153] Asi, de manera mas general, la porcion efectiva del tiempo de tratamiento restante se puede calcular en funcion
de una serie de factores K, los cuales se pueden determinar, por lo menos de forma parcial, estadisticamente, seguin se
explica en la seccion “tiempos de indisponibilidad”. Una vez se ha determinado el tiempo de tratamiento efectivo, la
unidad de control se configura para calcular, en un cierto instante t durante el tratamiento, dichos flujos actualizados
basandose en: la dosis necesaria, que depende de la dosis entregada y de la dosis prescrita, la porcion de tiempo de
tratamiento efectivo Te.

[0154] A continuacion, la unidad de control controlara los medios para regular el caudal, por ejemplo, las bombas 21 y
18 en el ejemplo de la figura 1, con los anteriores valores fijados nuevos para el intervalo de tiempo sucesivo hasta el
siguiente punto de comprobacion (etapa 50). La unidad de control también esta configurada para repetir
automaticamente el anterior procedimiento descrito de actualizacion de caudales. Por ejemplo, el procedimiento de
actualizacion de caudales se repite periddicamente después de periodos de tiempo no inferiores a dos horas,
preferentemente cada 4 6 6 horas (véase la etapa 51).

Ejemplo 3 — Caso de cambio de prescripcion de la dosis D_set

[0155] La unidad de control también se puede configurar para ejecutar un procedimiento de actualizacion de flujos en
caso de que se produzca un cambio en la prescripcion de la Dosis. En la practica, la unidad de control detecta el cambio
de la prescripcion y ejecuta, después de ello, el procedimiento de actualizacion de flujos.

Primera actualizacién de flujos

[0156] En un aspecto, una actualizacion de parametros de flujos se lleva a cabo inmediatamente después de un cambio
de la prescripcién de la dosis.

[0157] Los parametros del ejemplo previo 2 se vuelven a considerar en el caso de que la actualizacién de los flujos
venga activada por un cambio de la dosis prescrita.

[0158] Parametros que no cambian (ajustes antes de TO):
Tratamiento de CVVHDF prescrito inicialmente con:

- flujo de dializado Qgialo = 2.000 ml/h

- flujo de sustitucion Qrepo = 1.000 mi/h

- extraccion del fluido del paciente Qo = 100 ml/h

- Flujo efluente es Qefro = Quialo + QrepotQpro= 3.100 mi/h
- Prescripcion de la dosis es: Dosis et = 3.100 ml/h

[0159] El volumen de los recipientes de dializado y de solucién de sustitucion (por ejemplo, bolsas de solucion) es V gia =
Vrep = 5.000 ml

[0160] El efluente se recoge en bolsas de volumen Ve = 8.000 ml.
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[0161] En el momento To, el conjunto ya ha estado en uso durante 65 horas y se debe cambiar después de 72 horas. El
tiempo de interrupcion del tratamiento en relacion con un cambio de conjunto (Tchange set) S€ €stima estadisticamente
como 66 minutos = 1,10 horas.

[0162] Tprosp = 24 horas.

[0163] En el instante de tiempo To, la prescripcion de la dosis se cambia a: Dosiser: = 3.500 ml/h.

Dosis necesaria

[0164] Durante el periodo de tiempo Trero = 24 horas, se ha recogido un volumen de efluente total de 72.000 ml, lo cual
significa una dosis entregada Dgel = 72.000/24 = 3.000 ml/h

[0165] Entonces, la dosis necesaria durante Tprosp €S:

3.500 x 24 + (3.100 — 3.000) x 24
24

Dosis_necesaria = =3.500+ 100 = 3.600 ml/h

Tiempos de indisponibilidad y T_eff

[0166] Las ecuaciones son exactamente iguales a la del ejemplo previo.

[0167] Con el valor nuevo del Dosisneed, las soluciones para los caudales se convierten en:

- Qe =3.973 ml/h, Qgia =2.582 ml/h, Qrep =1.291 mi/h

- Tindisponibilidadpags =0,92 h

Nota: el calculo de los flujos mantiene el cambio planificado fijado a las 72 h como en el ejemplo previo 2
Siguientes actualizaciones de los flujos

[0168] Para las siguientes actualizaciones periddicas de los flujos (periodo AT), es necesario que el calculo del espacio
entre dosis durante el periodo de tiempo Tretro considere el cambio de prescripcion.

[0169] El espacio entre dosis se debe calcular durante cada periodo de tiempo con dosis constante.

[0170] Continuacién del ejemplo previo con los siguientes datos adicionales:

- (To: instante de tiempo del cambio de la prescripcién de la dosis)

- AT =4horas; T: =To + AT

- Volumen entregado durante el periodo de tiempo [T1-24; To] (20 horas): 60.500 ml / dosis fijada Dosis_effO
- Volumen entregado durante el periodo de tiempo [To; T1] (4 horas): 14.700 ml / dosis fijada DosiSe1

. . 3.500 x 24 + [(3.100 — 60.500/20) x 20 + (3.500 — 14.700/4) x 4]
Dosis_necesaria = o ml/h

. . [(3.100 — 3.025) x 20 + (3.500 — 3.675) x 4]
Dosis_necesaria = 3.500 + 22 = 3.500+ 33 =3.533ml/h

[0171] Las soluciones para los caudales son:
- Qefiz = 3.895 ml/h, Qgial = 2.530 ml/h, Qrep = 1.265 ml/h
- Tindisponibilidadpags = 0,90 h

Nota: el célculo de los flujos mantiene el cambio planificado fijado a las 72 h como en el ejemplo previo 2 (T1 = TO+4h =
69h < 72 h)
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[0172] Aunque los ejemplos anteriores se centraron en el caso de que la dosis fuera la dosis de fluido efluente De, la
unidad de control esta configurada para ofrecer al profesional varias opciones de dosis, tal como ya se ha mencionado,
a saber:

- dosis efluente Des: el caudal Qer,

- dosis por conveccion Deonv: la suma de los caudales Qrep+Qpbpt+Qprr, donde Qpr representa la velocidad de extraccion
de fluido del paciente,

- dosis por difusién Dgia: €l caudal Qgial,
- dosis para urea Dyrea: aclaramiento de urea estimado,
- dosis de aclaramiento: un aclaramiento estimado para un soluto dado.

[0173] En general, el procedimiento de actualizacién de caudales tiene en cuenta la opcion de la dosis y el tratamiento
seleccionado.

Ejemplo 4 — Figura 4

[0174] La figura 4 muestra esquematicamente otros aspectos de la invencion y se refiere a una secuencia alternativa de
etapas para cuya ejecucion se puede configurar la unidad 1 de control. A las etapas comunes a las correspondientes
descritas en relacién con la figura 3 se les hace referencia con los mismos numerales y no se describen nuevamente.

[0175] Después de las etapas 41, 42 y 43, una vez que el usuario ha seleccionado el modo de tratamiento y ha decidido
entrar en el modo de control de dosis, la unidad de control se puede programar para comprobar (etapa 60 de la figura 4)
si el modo de tratamiento seleccionado y el modo de control de dosis son modos en conflicto y evitar que se entre en el
modo de control de dosis en caso de conflicto entre el modo de tratamiento seleccionado y el modo de control de dosis.
Por ejemplo, en caso de que se seleccione un modo de tratamiento en el que se haga uso de dicha linea de infusion
pre-bomba de sangre para una anticoagulacion regional usando, por ejemplo, citrato, entonces se evita que se entre en
el modo de control de dosis.

[0176] A continuacion, la unidad de control se configura para recibir una prescripcion fijada para la dosis horaria, por
ejemplo, del fluido efluente (etapa 43a) y valores fijados para el flujo sanguineo Qg y la velocidad de extraccion del fluido
del paciente Qprr (etapa 44a) y para recibir o calcular valores fijados iniciales para los caudales de fluido de dialisis y de
sustitucion (45a). En la etapa 46 y 47, las velocidades anteriores se fijan como valores iniciales y son implementadas
por la unidad de control que controla las bombas respectivas. Periddicamente (véanse las etapas 48) se ejecuta un
procedimiento de actualizacion de caudales (etapa 61), que comprende, por ejemplo, etapas segun se ha descrito en la
seccién anterior “procedimiento de actualizacion de caudales”. Por otra parte, cada vez que se calculan valores
actualizados nuevos de los caudales segin se ha descrito anteriormente, la unidad de control ejecutard una
comprobacion de seguridad para asegurarse que los nuevos caudales son compatibles con ciertos criterios de
seguridad (etapa 62): por ejemplo, cada caudal fijado no puede superar un valor respectivo de un umbral maximo; por
otra parte, la variacion entre los valores de cada caudal actualizado y el caudal previo respectivo (que puede ser uno de
los caudales iniciales o un valor de caudal actualizado previamente) preferentemente no deberia ser excesiva y se
controla también de manera que esté por debajo de un umbral respectivo.

[0177] Ademas, la unidad 10 de control se puede configurar para calcular también una dosis alcanzable maxima (etapa
63) dentro de dichos criterios de seguridad, y para valorar si se puede alcanzar dicha dosis prescrita. En caso afirmativo,
la unidad de control se puede configurar para controlar los medios destinados a regular los caudales, por ejemplo para
alcanzar la dosis prescrita dentro del intervalo de tiempo prescrito. Alternativamente, la unidad de control se podria
configurar para controlar los medios destinados a regular los caudales con el fin de alcanzar la dosis méaxima posible
dentro de dicho intervalo de tiempo prescrito, de una manera compatible con los criterios de seguridad.

[0178] Si se determina, en cambio, que la dosis prescrita es mayor que la dosis alcanzable méxima, entonces la unidad
de control se programa para calcular una dosis restante como una diferencia entre la dosis prescrita y la dosis maxima
alcanzable realmente dentro del intervalo de tiempo prescrito. Tal como se ha mencionado, la unidad de control esta
disefiada para controlar el aparato en términos de caudales, con lo cual, después de una serie de puntos de
comprobacion, puede resultar posible recuperar cualquier dosis restante acumulada en intervalos de tiempo previos
(etapa 66).

[0179] Como medida de seguridad adicional, o de manera alternativa a los criterios de seguridad antes descritos, la
unidad de control se puede programar para visualizar en la interfaz 12 de usuario el conjunto actualizado y calculado de
valores correspondientes a dichos caudales, y para invitar al usuario a que confirme el conjunto actualizado de valores
(etapa 64) para dichos caudales, antes de usar los valores actualizados para controlar los medios de regulacion (etapa
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65). Si el usuario aprueba el conjunto actualizado de valores, entonces la unidad 10 de control se programa para usar
los valores de caudal actualizados como valores fijados nuevos para controlar los medios destinados a regular el flujo de
fluido a través de las lineas de flujos de fluido. En la practica, en referencia al ejemplo de la figura 1, una vez que se han
determinado los valores actualizados correspondientes al caudal efluente, el caudal de infusién y el caudal de liquido de
dialisis, estos valores se usan para controlar la velocidad de la bombas respectivas, a saber la bomba de efluente, la
bomba del fluido de didlisis y la bomba de infusién. Obsérvese que la etapa de visualizacién de los valores actualizados
y de peticion de aprobacion del usuario (etapa 64) es opcional.

[0180] En la etapa de calculo de valores actualizados de los caudales influye la opcion de la dosis seleccionada y el tipo
de aparato y modo de tratamiento seleccionados. Por ejemplo, si la dosis efluente es la opcion de dosis y si el modo de
tratamiento es una HF pura (es decir, no hay ningun recipiente de liquido de didlisis), entonces el procedimiento de
actualizacion de caudales no generard ningun caudal de fluido de dialisis actualizado. En una realizacién, en la que se
usan tanto la linea de infusibn como la linea de didlisis (configuracién de HDF), la etapa de calculo del conjunto
actualizado de valores comprende calcular un caudal de bomba de infusion actualizado y un caudal de bomba de didlisis
actualizado, segln se ha descrito anteriormente en referencia a la figura 1. Preferentemente, el caudal actualizado de la
bomba de infusion y el caudal actualizado del fluido de dialisis difieren con respecto a sus valores iniciales respectivos
en un mismo porcentaje. Alternativamente, la etapa de calculo del conjunto actualizado de valores puede comprender
calcular un caudal actualizado de la bomba de infusién sin cambiar el caudal de la bomba de dialisis: en otras palabras,
si la dosis del volumen de efluente es la dosis a alcanzar, la unidad de control se puede configurar para alcanzar dicha
dosis sin variar el caudal del fluido de dialisis y actuando Unicamente sobre la bomba de efluente y sobre la bomba de
infusién. De manera anéloga, la unidad de control se puede programar para Unicamente actualizar el caudal del fluido
de didlisis y no el caudal del fluido de infusion: esto es lo que se produce tipicamente cuando la linea de infusion es una
linea de pre-dilucién, es decir, una linea de infusién conectada aguas arriba de la unidad de filtracion en una
configuracion denominada de “pre-dilucion”.

[0181] En una configuracién en la que el aparato comprenda una linea tanto de pre-dilucion como de post-dilucion, la
unidad de control se puede configurar para calcular un caudal actualizado de la bomba de infusién calculando un caudal
actualizado de la bomba de pre-dilucién y un caudal actualizado de la bomba de post-dilucion: el caudal actualizado de
la bomba de pre-dilucion y el caudal actualizado del fluido de la bomba de post-dilucion pueden diferir con respecto a
sus valores iniciales respectivos en un mismo porcentaje.

[0182] Deberia observarse que la unidad de control se configura durante el procedimiento de actualizacion de flujos
para dejar el caudal fijado de la bomba de sangre, sin variaciones, a su valor fijado inicial.

[0183] Segun otro aspecto, el cual puede ser adicional o alternativo con respecto a uno o mas de los aspectos antes
dados a conocer, la unidad 10 de control se programa para permitir que un usuario varie el valor inicial para la dosis de
la sustancia. En este caso, la unidad de control se programa para recibir el valor nuevo de la dosis (etapa 67) y para
calcular valores actualizados correspondientes para los caudales a través de las lineas de flujo de fluido con el fin de
situarse lo mas cerca posible de dicho valor de dosis nuevo, y posiblemente igualarlo.

[0184] Por ejemplo, se puede introducir un primer valor para la dosis prescrita (Do) antes del inicio del tratamiento (To); a
continuacion después de un tiempo (instante T;) desde el inicio de tratamiento, se puede introducir un segundo valor
diferente de la dosis prescrita (D1) a alcanzar. En este caso, la unidad de control, después de la recepcion de dicho
segundo valor, se configura para calcular el conjunto actualizado de valores basandose en:

- dicho segundo valor para la dosis (Dy),
- el momento en el que se introduce dicho segundo valor (T1),

- el intervalo de tiempo de referencia predeterminado (T) durante el cual debe entregarse el segundo valor para la
dosis.

[0185] En la realizacién del calculo, la unidad de control también se puede programar para tener en cuenta la fraccion
de dosis D; ya entregada en el momento T; y el tiempo de tratamiento restante efectivo K*(T-Ty).

[0186] Entrando en la descripcion de otros aspectos del aparato de las figuras 1y 2, el aparato 1 comprende también
una primera bascula 32 operativa para proporcionar informacién de peso relativa a la cantidad del fluido recogido en el
recipiente 14 de fluido efluente; una segunda béascula 33 operativa para proporcionar informacion de peso relativa a la
cantidad del fluido suministrado desde el recipiente 16 de fluido de infusion; una tercera bascula 34 operativa para
proporcionar informaciéon de peso relativa a la cantidad del fluido suministrado desde el recipiente 20 de fluido de
dialisis. En caso de que hubiera presentes mas lineas de infusion, como las lineas 21 y 25 de infusién de la figura 2,
entonces podria haber presentes una cuarta y una quinta basculas 36 y 37 respectivas para proporcionar informacion de
peso relativa a la cantidad de fluido suministrada desde el recipiente 23 de infusion y desde el recipiente 26 de infusién.
Todas las basculas estan conectadas a la unidad de control y proporcionan dicha informacion de peso para que la

25



10

15

20

25

ES 2498 744 T3

unidad de control determine la cantidad real de fluido de cada recipiente, asi como el caudal real de fluido suministrado
por o recibido en cada recipiente. A continuacion, la unidad 10 de control se puede configurar para recibir informacién de
seleccion del tratamiento y comprobar si el usuario entré en el modo de control de dosis. La unidad de control también
se puede configurar para recibir informaciéon de peso desde la primera bascula y, en funcién del tratamiento
seleccionado, desde las basculas asociadas al recipiente que alimenta las lineas implicadas en la aplicacion del
tratamiento seleccionado, y para controlar, por lo menos en el comienzo del tratamiento, el caudal de por lo menos uno
del fluido efluente, el fluido de infusién, el fluido de didlisis controlando dichos medios de regulacion sobre la base de
dicha informacién de peso, y dichos valores fijados iniciales. A continuacion, a intervalos de tiempo después del inicio
del tratamiento, la unidad de control esta configurada para ejecutar el procedimiento de actualizacion de flujos segun se
ha descrito anteriormente, calculando dicho conjunto actualizado de valores, y tras cada uno de dichos célculos,
controlando el caudal de por lo menos uno del fluido efluente, el fluido de infusion, el fluido de dialisis mediante el control
de dichos medios de regulacion sobre la base de dicha informacion de peso, y dicho conjunto actualizado de valores.

[0187] Desde un punto de vista estructural, uno o mas recipientes 14, 16, 20, 23, opcionalmente todos ellos, pueden ser
recipientes de plastico desechables, preferentemente bolsas que estan colgadas de un soporte sustentado por la
bascula respectiva. Todas las lineas y la unidad de filtracion también pueden ser componentes desechables de plastico
que se pueden montar en el comienzo de la sesion de tratamiento y a continuacion se pueden eliminar al final de la
sesion de tratamiento. Los medios de regulacién pueden comprender tipicamente bombas, aunque podrian usarse otros
medios de regulacion, como vélvulas o combinaciones de valvulas y bombas. Las basculas pueden comprender
sensores piezoeléctricos, o extensdOmetros, o sensores de muelle, o cualquier otro tipo de transductor con capacidad de
detectar fuerzas aplicadas en el mismo. Aunque los ejemplos de las figuras muestran el uso de béasculas para
determinar la cantidad de fluido en los recipientes respectivos y para permitir el célculo de los caudales respectivos a
través de las diversas lineas, deberia observarse que los aspectos antes descritos de la invencion son compatibles
también con maquinas de tratamiento sanguineo que usan sensores volumétricos para determinar caudales o
combinaciones de sensores de masa y volumétricos.
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REIVINDICACIONES

Aparato para tratamiento extracorpéreo de sangre, que comprende:

una unidad (2) de filtracion que tiene un compartimento principal (3) y un compartimento secundario (4)
separados por una membrana semi-permeable (5);

una linea (6) de extraccion de sangre conectada a una entrada del compartimento principal (3), y una linea
(7) de retorno de sangre conectada a una salida del compartimento principal (8), estando disefiadas dichas
lineas sanguineas para conectarse al sistema cardiovascular de un paciente;

una bomba (11) de sangre para controlar el flujo de sangre a través de las lineas sanguineas (6, 7);
una linea (13) de fluido efluente conectada a una salida del compartimento secundario (4);

una o mas lineas (15, 21, 25) de fluido de infusion conectadas a una de la linea (6) de extraccion de sangre y
la linea (7) de retorno sanguineo, en donde dicha o dichas lineas de fluido de infusién comprenden una linea
(15) de fluido de pre-dilucién conectada a la linea de extraccién sanguinea y una linea (25) de fluido de post-
dilucién conectada a la linea de retorno sanguineo;

una linea (19) de fluido de didlisis conectada a la entrada del compartimento secundario (4);

medios para regular el flujo de fluido (17, 18, 21, 22, 27) a través de dichas lineas (13, 15, 21, 25, 19) de
fluido, de manera que los medios para regular el flujo de fluido a través de dichas lineas de fluido
comprenden una bomba (18) de pre-dilucion para regular el flujo a través de dicha linea de fluido de pre-
dilucién, una bomba (27) de post-dilucién para regular el flujo a través de dicha linea de fluido de post-
dilucién, y por lo menos una bomba (21) de fluido de dialisis para regular el flujo a través de dicha linea de
fluido de didlisis;

y

una unidad (10) de control configurada para:

fijar valores iniciales en uno o mas caudales de fluido seleccionados del grupo que incluye un caudal de
fluido (Qer) a través de la linea efluente (13), un caudal de fluido (Qrep, Qpbp) @ través de la linea (15, 21, 25)
de fluido de infusidn, un caudal de fluido (Quia) a través de la linea (27) de fluido de liquido de dialisis, y una
velocidad de extraccion de fluido (Qpf) del paciente,

calcular o recibir por lo menos una dosis prescrita (Dset), Siendo dicha dosis prescrita un valor medio objetivo
de un caudal a entregar durante todo un tratamiento del paciente, en donde dicha dosis prescrita (Dset)
comprende un valor prescrito para el caudal de la dosis por conveccion (Dconv-set), €l cual es el valor medio
prescrito de la suma de los caudales a través de cualquier linea de fluido de infusion (Qrep, Qpup) Y la
velocidad de extraccion de fluido del paciente (Qpr),

ejecutar regularmente, en puntos de comprobacion (Ti) durante el tratamiento, un procedimiento de
actualizacion de caudales que comprende calcular un conjunto actualizado de valores para uno o mas de
dichos caudales de fluido sobre la base de dicha dosis prescrita (Dset) con el fin de entregar la dosis
prescrita (Dse) durante un intervalo de tiempo de referencia, en donde el célculo comprende calcular un
caudal actualizado de la bomba de pre-dilucion y un caudal actualizado de la bomba de post-dilucién;

controlar dichos medios para regular el flujo de fluido (17, 18, 21, 22, 27) sobre la base de dichos valores
fijados actualizados.

Aparato de la reivindicacion 1, en el que la unidad de control esta configurada para ejecutar periodicamente dicho
procedimiento de actualizacion de flujos, y en donde el procedimiento de actualizacion de flujos comprende las
siguientes etapas:

- determinar un valor de la dosis entregada (Dge) durante un intervalo de tiempo (Trewo) que precede a un
punto de comprobacién (Ty);

- determinar un valor de dosis necesaria (Dneed) basédndose por lo menos en el valor entregado de dosis y en
el valor de dosis prescrita (Dset);

27



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2498 744 T3

- calcular el conjunto actualizado de valores para dichos caudales de fluido basandose en dicho valor de
dosis necesaria.

Aparato segun la reivindicaciéon anterior, en el que determinar un valor de dosis necesaria en un punto de
comprobacion (Ti) comprende calcular la dosis que es necesario entregar durante un periodo de tiempo sucesivo
(Tprosp) después del punto de comprobacion (Ti) con el fin de alcanzar la dosis prescrita durante el intervalo de
tiempo de referencia que es la suma del intervalo de tiempo (Trewro) que precede al punto de comprobacion (Ti) y el
periodo de tiempo sucesivo (Tprosp), Opcionalmente en donde el valor de dosis necesaria se calcula en el punto de
comprobacién (Ti) de acuerdo con la formula:

D_set X T_prosp + (D_set — D_del) X T_retro
T_prosp

D_need =

donde:

- Dgel €S la dosis entregada durante un intervalo de tiempo (Tretro) que precede a un punto de comprobacion

(T

- Dneed €5 €l valor de dosis necesaria,

- Trewro €S UN intervalo de tiempo que precede al punto de comprobacion (Ti),

- Torosp €S €l siguiente periodo de tiempo que sucede al punto de comprobacioén (T;),

- Dset €5 el valor de dosis prescrito durante un intervalo de tiempo que es la suma del intervalo de tiempo
(Tretro) que precede al punto de comprobacion (Ti) y el periodo de tiempo sucesivo (T prosp)-

Aparato segun la reivindicacion anterior, en el que, la unidad de control se puede programar adicionalmente para
determinar un tramo efectivo (Tes) de dicho periodo de tiempo sucesivo y

en donde un valor de dosis corregido (Dcomputed) S€ calcula de la manera siguiente:

T_prosp
T_eff

en donde el tramo efectivo (Ter) de dicho periodo de tiempo sucesivo es el tramo del siguiente periodo de tiempo
durante el cual los medios para regular el flujo de fluido (17, 18, 21, 22, 27) estan haciendo circular realmente
fluido a través de dichas lineas (13, 15, 21, 25, 19) de fluido.

D_computed = D_need X

Aparato segun la reivindicacién anterior, en el que el procedimiento de actualizacion de flujos tiene en cuenta
también dicho tramo efectivo (Ter) que se espera durante el periodo de tiempo sucesivo (Tpresp) Mmediante el calculo
del conjunto actualizado de valores para dichos caudales de fluido sobre la base de dicho valor de dosis corregido
(Dcomputed)-

Aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende ademas una interfaz (12) de usuario
conectada a dicha unidad (10) de control, estando configurada dicha unidad de control para:

- visualizar en la interfaz de usuario una indicacion que invita a un usuario a seleccionar si entrar en un modo
de control de dosis,

- ejecutar dicho procedimiento de actualizacion de caudales si el usuario selecciona entrar en el modo de
control de dosis.

Aparato de la reivindicacion 6, en el que la unidad de control esta configurada ademas para:

visualizar en la interfaz (12) de usuario una indicacidon que invita a un usuario a introducir dichos valores
fijados iniciales de dichos caudales de fluido,

recibir dichos valores fijados iniciales,
detectar si el usuario selecciona dicho modo de control de dosis, y

si el usuario selecciona entrar en el modo de control de dosis, calcular la dosis prescrita basandose en dichos
valores fijados iniciales;
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o en donde dicha unidad de control esta configurada ademas para:
detectar si el usuario selecciona entrar en el modo de control de dosis,

si el usuario selecciona entrar en el modo de control de dosis, visualizar una indicacién que invita a un
usuario a introducir la dosis prescrita, y

calcular dichos valores iniciales de dichos caudales basandose en dicha dosis prescrita.

Aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho procedimiento de actualizacion de
caudales comprende:

visualizar en una interfaz (12) de usuario dicho conjunto actualizado y calculado de valores para dichos caudales,
invitar al usuario a que confirme dicho conjunto actualizado de valores para dichos caudales,
comprobar si el usuario aprobé dicho conjunto actualizado de valores para dichos caudales, y

si el usuario ha aprobado el conjunto actualizado de valores, controlar dichos medios sobre la base de dicho
conjunto actualizado de valores para dichos caudales.

Aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicha unidad (10) de control esta
configurada ademas para:

iniciar un tratamiento que controla dichos medios de regulacion (17, 18, 21, 22, 27) basandose en dicho
conjunto inicial de caudales y, tras la aparicibn de un acontecimiento de activacion, ejecutar dicho
procedimiento de actualizacion de caudales, o

para ejecutar dicho procedimiento de actualizacién de flujos por lo menos una vez antes del inicio del
tratamiento y a continuacion después del inicio del tratamiento tras la aparicion de un acontecimiento de
activacion,

en donde dicho acontecimiento de activacion es uno seleccionado del grupo que comprende: expiracion de
un periodo de tiempo prefijado, cambio en el conjunto de valores para la dosis prescrita (Dset), cambio en el
caudal de la bomba de sangre mas all4 de un umbral prefijado, apariciéon de una recirculacion de sangre mas
alld de un umbral prefijado entre la linea de retorno sanguineo y la linea de extracciéon sanguinea.

Aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicha o dichas lineas (15, 21, 25) de fluido
de infusién comprenden:

una linea (21) de infusién pre-bomba de sangre, conectada a la linea de extraccion de sangre en una zona de
esta Ultima que esta posicionada, durante el uso, aguas arriba de la bomba de sangre, los medios para
regular el flujo de fluido a través de dichas lineas de fluido comprenden por lo menos una bomba (22) de pre-
infusion sanguinea para regular el flujo a través de dicho fluido de infusién pre-bomba de sangre.

Aparato segin una de las reivindicaciones anteriores 1 ¢ 10, en el que el caudal actualizado de la bomba de pre-
dilucién y el caudal actualizado del fluido de la bomba de post-dilucion difiere con respecto a sus valores iniciales
respectivos en un mismo porcentaje.

Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores de la 10 a la 11, en el que la etapa de calcular el
conjunto actualizado de valores comprende mantener el valor de dicho caudal de infusion pre-bomba de sangre
(Qpbp), sin variaciones, en su valor fijado inicial.

Aparato segin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores de la 10 a la 13, en el que la etapa de calcular el
conjunto actualizado de valores comprende mantener el valor de dicha velocidad de extraccion de fluido del
paciente (Qpr), Sin variaciones, en su valor fijado inicial.

Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la unidad (10) de control esta
configurada para recibir un valor fijado inicial para el caudal de la bomba de sangre, y para controlar de forma
correspondiente dicha bomba (11) de sangre, y en donde la etapa de calcular dicho conjunto actualizado de
valores comprende mantener el valor del caudal de la bomba de sangre, sin variaciones, en su valor inicial.
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15. Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, estando configurada dicha unidad (10) de control
para:

invitar a un usuario a seleccionar si entrar en un modo de control de dosis,
invitar a un usuario a seleccionar un modo de tratamiento,

recibir las selecciones del usuario y comprobar si el modo de tratamiento seleccionado y el modo de control
de dosis estan en conflicto, y

evitar que se entre en el modo de control de dosis en caso de conflicto entre el modo de tratamiento
seleccionado y el modo de control de dosis seleccionado.

16. Aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la unidad (10) de control estd programada
para permitir que un usuario:

introduzca un primer valor para la dosis prescrita (Dset) que se debe alcanzar durante el tratamiento completo
del paciente, y a continuacién

modificar el primer valor a un segundo valor de la dosis prescrita (Dset) diferente, a alcanzar durante dicho
intervalo de tiempo de referencia, y

en donde la unidad (10) de control, después de la recepcion de dicho segundo valor, esta configurada para
calcular el conjunto actualizado de valores basandose en:

- dicho primer valor,
- dicho segundo valor,
- el momento en el cual se introduce dicho segundo valor, y

- el intervalo de tiempo de referencia.
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