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DESCRIPCION

Aparato para tratamiento extracorporeo de sangre

La presente invencion se refiere a un aparato para tratamiento extracorpéreo de sangre.

Un tratamiento de sangre extracorporeo implica retirar sangre de un paciente, tratar la sangre
fuera del paciente y devolver la sangre tratada al paciente. El tratamiento de sangre
extracorpOreo se usa normalmente para extraer materia o moléculas no deseables de la sangre
del paciente y afiadir materia 0 moléculas deseables a la sangre. El tratamiento de sangre
extracorpOreo se usa con pacientes que no pueden retirar eficazmente materia de su sangre,
tal como cuando un paciente ha sufrido de insuficiencia renal temporal o permanente. Estos
pacientes y otros pacientes pueden someterse a un tratamiento de sangre extracorpéreo para
afadir o retirar materia de su sangre, mantener un equilibrio &cido/base o eliminar un exceso

de fluidos corporales, por ejemplo.

El tratamiento de sangre extracorpdreo se lleva a cabo normalmente retirando la sangre del
paciente en, por ejemplo, un flujo continuo, introduciendo la sangre en una camara primaria,
también denominada camara de sangre, de una unidad de filtracién (tal como un dializador o
un hemofiltro) en la que la sangre se deja fluir pasando por una membrana semipermeable. La
membrana semipermeable permite selectivamente que cierta materia en la sangre cruce la
membrana desde la camara primaria hasta una camara secundaria y también permite
selectivamente que cierta materia en la cAmara secundaria cruce la membrana hacia la sangre

en la cAmara primaria, dependiendo del tipo de tratamiento.

Pueden realizarse varios tipos diferentes de tratamientos de sangre extracorporeos. En un
tratamiento de ultrafiltracion (UF), se retira materia no deseable de la sangre mediante
conveccion a travées de la membrana a la cdmara secundaria. En un tratamiento de
hemofiltracion (HF), la sangre fluye pasando por la membrana semipermeable como en UF y se
afiade materia deseable a la sangre, dispensando normalmente un fluido en la sangre o bien
antes y/o bien después de que ésta pase por la unidad de filtracion y antes de que se devuelva
al paciente. En un tratamiento de hemodialisis (HD), se introduce un fluido secundario que
contiene materia deseable a la cAmara secundaria de la unidad de filtracién. La materia no
deseable de la sangre cruza la membrana semipermeable hacia el fluido secundario y la
materia deseable del fluido secundario puede cruzar la membrana hacia la sangre. En un

tratamiento de hemodiafiltracién (HDF), la sangre y el fluido secundario intercambian materia
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como en HD y, ademas, se afiade materia a la sangre, dispensando normalmente un fluido a la

sangre tratada antes de que se devuelva al paciente como en HF.

Se han desarrollado aparatos de tratamiento de sangre especificos para el tratamiento de

pacientes con afeccién grave principalmente porque:

- no se conoce el tiempo durante el que estos pacientes sufriran de insuficiencia renal; por
tanto, el tiempo de tratamiento total no es conocido a priori y, como tal, puede no usarse como

parametro de configuracion;

- de hecho, los aparatos para cuidados intensivos usados para tratar a pacientes con afeccion

grave estan disefiados para solicitar informacién de caudal como parametros de configuracion;

- ademas, los pacientes con afeccion grave necesitan sesiones de tratamiento relativamente
largas, que duran normalmente varios dias, durante los que el aparato de tratamiento de
sangre es una pieza fundamental de la gestién del equilibrio de fluidos del paciente,
permitiendo un equilibrio preciso de las multiples infusiones presentes generalmente (farmacos,

fluidos, nutricion);

- ademas, a menudo es necesario tratar a los pacientes con afeccion grave en situaciones de
urgencia, por tanto los aparatos para tratamiento de afeccion aguda deberan caracterizarse por

procedimientos de configuracion faciles y seguros.

En esta situaciéon, se han desarrollado aparatos de tratamiento de sangre que presentan lineas
de infusién para suministrar fluido aguas arriba o aguas abajo de la unidad de filtracién, una
linea de liquido de didlisis nuevo para suministrar liquido a la cAmara de dializado de la unidad
de filtracion y una linea de desechos que recibe el fluido de didlisis gastado y el fluido
ultrafiltrado desde la unidad de filtracion. En correspondencia con cada una de las lineas
anteriores actian medios para generar un caudal, tal como una bomba peristéltica que se hace
rotar bajo la supervision de una unidad de control. Ademds, unos recipientes de fluido
suministran fluido a las lineas de infusion y a la linea de dializado, mientras que un recipiente
de desechos o un sistema de gestion de desechos recibe el liquido gastado de la linea de
desechos. Normalmente se usan balanzas para pesar los recipientes de fluido y proporcionar
sefales que la unidad de control usa para controlar las bombas u otros actuadores en las
lineas de fluido de modo que el aparato alcance el indice de retirada de fluido establecido por

el usuario y, dependiendo del aparato, cualquier otro indice a través de cada linea.
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En soluciones mas sofisticadas, cada una de las lineas anteriores recibe fluido desde un
recipiente respectivo que, en uso, esta asociado a una balanza respectiva y actla
conjuntamente con una bomba respectiva. Una interfaz de usuario permite a un operario
introducir el indice de retirada de fluido del paciente y los caudales de fluido de cada una de las
lineas de sustitucion y la linea de dializado de manera que el aparato pueda mantener
continuamente bajo control la cantidad de fluido infundido, la cantidad de fluido que fluye a

través de la linea de dializado y el indice de pérdida de fluido.

Aunque la solucién anterior da como resultado un aparato eficaz que puede realizar todos los
tratamientos necesarios y controlar de manera precisa los flujos, el solicitante ha encontrado

maneras de mejorar adicionalmente los aparatos de tratamiento de sangre conocidos.

También se conoce a partir del documento WO9850091 un aparato para controlar el caudal en
una o mas lineas de fluido basandose en (un) valor(es) establecido(s) y en detecciones de

balanza.

Un objeto de la presente invencion es poner a disposicion un aparato de tratamiento de sangre
adecuado para aplicaciones de cuidados intensivos que pueda considerar automaticamente

tiempos de parada o una interrupcion en la aplicacion del tratamiento.

Mas detalladamente, un objeto de la invencidn es un aparato que pueda tener en cuenta las
partes efectivas del procedimiento de tratamiento, adaptando determinados parametros de
configuracién para considerar detenciones de la maquina, interrupciones en la aplicacion de la

terapia, tiempos de parada de la maquina.

Un objeto auxiliar es un aparato que pueda controlar el indice de retirada de fluido del paciente
a lo largo de tratamientos largos, sin comprometer el principio de funcionamiento de un aparato
de cuidados intensivos.

Otro objeto es un aparato que pueda funcionar de una manera segura.

Otro objeto es averiguar automaticamente si no pueden alcanzarse determinados objetivos de

prescripcion e informar al operario de manera correspondiente.
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Sumario

Al menos uno de los objetos anteriores se alcanza sustancialmente mediante un aparato segun

una o mas de las reivindicaciones adjuntas.

A continuacién en el presente documento se describen aparatos y procesos para el tratamiento

extracorporeo de sangre segun aspectos de la invencion.

Un 1% aspecto se refiere a un aparato para tratamiento extracorpéreo de sangre que

comprende:

una unidad (2) de filtracion que tiene una camara (3) primaria y una cdmara (4) secundaria
separadas por una membrana (5) semipermeable; una linea (6) de extraccidbn de sangre
conectada a una entrada de la camara (3) primaria, y una linea (7) de retorno de sangre
conectada a una salida de la camara (4) primaria, estando dichas lineas de sangre disefiadas
para conectarse al sistema cardiovascular de un paciente; una bomba (11) de sangre para
controlar el flujo de sangre a través de las lineas (6, 7) de sangre; una linea (13) de fluido
efluente conectado a una salida de la camara (4) secundaria; un actuador de ultrafiltracion
conectado a la linea (13) de fluido efluente y configurado para provocar una transferencia de
fluido desde la camara (3) primaria hasta la camara (4) secundaria, y una unidad (10) de
control configurada para controlar el actuador de ultrafiltracion basdndose en un valor
establecido (Qpr estavlecido) Para el indice de retirada de fluido del paciente, siendo dicho valor
establecido (Qpr establecido) UN Valor deseado para el indice de retirada de fluido del paciente, en
el que la unidad (10) de control esta configurada para ejecutar, en puntos de comprobacion (T;)

durante el tratamiento del paciente, un procedimiento de control que comprende:

- recibir una informacién de comprobacion seleccionada del grupo de:

o una parte de tiempo efectiva, de un periodo de tiempo (Ti-Tero o Ti) @nterior al punto de

comprobacion (T;), durante la cual se hace funcionar dicho actuador de ultrafiltracion,

o una parte de tiempo de parada, de dicho periodo de tiempo (Ti-T.ero @ T;) anterior al punto
de comprobacién (T;), durante la cual no se hace funcionar dicho actuador de
ultrafiltracion,

- calcular un valor actualizado (Qps_nuevo) Para dicho indice de retirada de fluido (Q) en funcion
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de dicho valor establecido para un indice de retirada de fluido (Qps establecido) Y de dicha

informacioén de comprobacion.

En un 2° aspecto segun el 1*' aspecto, el procedimiento de control comprende ademas,
después del calculo de dicho valor actualizado (Qpi nuevo), CONtrolar el actuador de ultrafiltracion
después del punto de comprobacion en funcion de dicho valor actualizado (Qpir nuevo) Para el
indice de retirada de fluido. En la practica, un Q¢ huevo se calcula usando (por ejemplo, en las
formulas (1), (2) 0 (3)) Qpir nuevo €N lugar de Qpir estavlecido; Y lUEQJO Se usa para controlar el
actuador de ultrafiltracion, concretamente la bomba de desechos situada en la linea de efluente

gue sale de la segunda camara.

En un 3% aspecto seglin uno cualquiera del 1* o 2° aspecto, el procedimiento de control
comprende ademas controlar el actuador de ultrafiltracién, después del punto de comprobacion
y hasta un punto de comprobacion posterior, en funcién de dicho valor actualizado (Qpfr nuevo)
para el indice de retirada de fluido.

En un 4° aspecto seguin uno cualquiera del 1*" 0 2° o0 3* aspecto, la unidad (10) de control esta
configurada para ejecutar de nuevo dicho procedimiento de control en una pluralidad de puntos
de comprobacion (T;) durante el tratamiento del paciente, siendo dicha pluralidad de puntos de
comprobacién uno o més del grupo de:

- puntos de comprobacién a intervalos regulares,

- puntos de comprobacion periddicos,

- puntos de comprobacion activados por un ajuste especifico de un valor establecido nuevo

(Qpir_estavlecido) Para el indice de retirada de fluido del paciente,

- puntos de comprobacién activados por una detencion en el actuador de ultrafiltracion,

- puntos de comprobacién activados cada vez que se cambia un ajuste de caudal.

En un 5° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, el procedimiento de control

comprende:

- determinar un valor del fluido retirado del paciente (Vp reirado) durante un periodo de tiempo
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(Trero) @nterior a un punto de comprobacion (T));

- determinar un valor del fluido que debe retirarse del paciente (Vpi necesario) durante un periodo
de tiempo (Tposp) Siguiente al punto de comprobacion (T;) con el fin de alcanzar el valor
establecido (Qp estavlecido) Para el indice de retirada de fluido (Q) durante la suma del periodo
de tiempo (Trero) anterior al punto de comprobacion (T;) y del periodo de tiempo (Tprsp) Siguiente

al punto de comprobacion (Tj);

- calcular el valor actualizado (Qpt nuevo) Para dicho indice de retirada de fluido (Qp) basandose
en dicho valor establecido para un indice de retirada de fluido (Qps establecido), €N dicho valor del
fluido que debe retirarse del paciente (Vo necesario) durante el periodo de tiempo (Tprosp) Siguiente
al punto de comprobacion (T;) y en la duracion el periodo de tiempo (Tposp) Siguiente al punto

de comprobacion (T)).
En un 6° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, el procedimiento de control

comprende calcular el valor actualizado (Qps nuevo) Para dicho indice de retirada de fluido (Qg)

en el punto de comprobacién (T;) segun la férmula:

- prr_nuevo - [(Tretro+Tprosp)'Qpfr_estabIecido‘for_retirado] / Tprosp

donde:

- Qprr_establecido €S €l valor establecido para el indice de retirada de fluido;

- Vpir_reirado €S €l valor del fluido retirado del paciente durante el periodo de tiempo (Treto)

anterior al punto de comprobacion (T);

- Tretro €S UN periodo de tiempo anterior al punto de comprobacion (T);

- Torosp €S UN periodo de tiempo siguiente al punto de comprobacion (T);

- (Tretro + Tprosp) €S 1a suma del periodo de tiempo (Trero) @anterior al punto de comprobacion (T;) y

del periodo de tiempo (Tprsp) Siguiente al punto de comprobacion (T;).

En un 7° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos anteriores, cada intervalo de tiempo de

referencia (AT) tiene una duracion prefijada, comenzando en tiempos de inicio prefijados (To;
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Too + AT; ...; Too + k-AT) y finalizando en tiempos de finalizacion prefijados (Too + AT; Too + 2At;
s Too + (k+1)-AT).

En un 8° aspecto segun el 7° aspecto, el procedimiento de control comprende calcular el valor
actualizado (Qgfr nuevo) Para dicho indice de retirada de fluido (Qs) en el punto de comprobacion
(T;) comprendido entre un tiempo de inicio (Tg + k-AT) y un tiempo de finalizacion Tg +

(k+1)-AT segun la formula:

prr_nuevo = (AT'prr_establecido - for(O))/ [(TOO+(k+1)'AT)'Ti]
(0]

prr_nuevo = (Z'AT'prr_estabIecido - for(o) - for(k-l)) / [(TOO + (k+1)'AT)'Ti]

donde:

Qpir_establecido €S €l Valor establecido para el indice de retirada de fluido;

Vpi(0) es el valor del fluido retirado del paciente durante una ventana de tiempo que transcurre

desde (To + k-AT) hasta el punto de comprobacion (Ty);

Vpr(k-1) es el valor del fluido retirado del paciente durante una ventana de tiempo que
transcurre desde (T + (k-1)-AT) hasta (Too + k-AT);

[(Too + (k+1)-AT) - T|] es la duracion del periodo de tiempo siguiente al punto de comprobacion

(To);

AT es el intervalo de tiempo de referencia.

En un 9° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, el procedimiento de control

comprende:

- determinar una parte efectiva (Ter) de dicho periodo de tiempo (Tprosp; [Too + (k+1)-AT) - Ti])
siguiente al punto de comprobacion (T;), durante la cual se prevé que el actuador de
ultrafiltracion arrastrara realmente fluido desde la camara primaria hacia la camara (4)

secundaria;

- calcular el valor actualizado (Qp nuevo) para dicho indice de retirada de fluido (Qp) usando
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dicha parte efectiva (Te) en lugar de la duracion el periodo de tiempo siguiente al punto de
comprobacion (T;).

En un 10° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, la parte efectiva (T se
calcula reduciendo la duracion de dicho periodo de tiempo siguiente al punto de comprobacién
(T;)) en una cantidad asociada al numero de cambios de bolsa esperados en el siguiente

periodo de tiempo.

En un 11° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, la parte efectiva (T¢) se
calcula reduciendo la duracién de dicho periodo de tiempo siguiente al punto de comprobacién

(T)) en una cantidad asociada a tiempos de parada provocados por situaciones de alarma.

En un 12° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos anteriores 5° al 11°, la parte efectiva
(Ter) se calcula reduciendo la duracion de dicho periodo de tiempo siguiente al punto de
comprobacién (T;) en una cantidad 11 asociada a tiempos de parada provocados por
situaciones de alarma si la duracion del periodo de tiempo (Tuosp) Siguiente al punto de
comprobacioén (T;) es superior a una duracion prefijada, tal como superior a 30 min o superior a
60 min.

En un 13° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos anteriores, la unidad de control esta
configurada para recibir el valor establecido (Qp estavlecido) Para el indice de retirada de fluido del
paciente a partir de una entrada por parte del operario o desde una fuente remota conectada
en comunicaciéon con la unidad de control o para almacenar previamente dicho valor

establecido.

En un 14° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, el aparato comprende
ademas una interfaz (12) de usuario conectada a la unidad (10) de control, estando dicha
unidad de control configurada para ejecutar lo siguiente antes de ejecutar el procedimiento de

control:

- presentar visualmente en la interfaz de usuario una indicacién que pide a un usuario que

seleccione un valor establecido (Qpr estaviecido) Para el indice de retirada de fluido del paciente

(prr)1

- detectar una entrada por parte del usuario del valor establecido (Qp estavlecido) Para el indice de

retirada de fluido del paciente (Qys),
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- recibir el valor establecido introducido (Qpsr establecido) Para el indice de retirada de fluido del

paciente (Qpsy).

En un 15° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, el aparato comprende
ademas una linea (15) de fluido de predilucién conectada a la linea de extraccion de sangre y
una bomba (18) de predilucion conectada a la unidad (10) de control y que actla sobre la linea

de predilucién para regular el flujo a través de dicha linea de fluido de predilucion.

En un 16° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, el aparato comprende
ademas una linea (25) de fluido de posdilucion conectado a la linea de retorno de sangre y una
bomba (27) de posdilucién conectada a la unidad (10) de control y que actla sobre la linea de

posdilucién para regular el flujo a través de dicha linea de fluido de posdilucion.

En un 17° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, el aparato comprende
ademas una linea (19) de fluido de didlisis conectada a la entrada de la cAmara secundaria y
una bomba (21) de fluido de didlisis conectada a la unidad (10) de control y que actla sobre la
linea de liquido de didlisis para regular el flujo a través de dicha linea de fluido de dialisis.

En un 18° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, el aparato comprende
ademas una linea (22) de infusion previa a la bomba de sangre conectada a la linea de
extraccion de sangre en una zona de esta Ultima que esta situada, en uso, aguas arriba de la
bomba de sangre, una bomba (24) de preinfusién de sangre conectada a la unidad (10) de
control y que actla sobre la linea de infusién previa a la bomba de sangre para regular el flujo a

través de dicha linea de infusion previa a la bomba de sangre.

En un 19° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos anteriores 15° al 18°, dicha unidad de
control esta configurada para recibir valores establecidos para uno o mas caudales de fluido
seleccionados del grupo que incluye una caudal de fluido (Qe) a través de la linea (13) de
efluente, un caudal de fluido (Qrep, Qpbp) @ través de la linea (15, 22, 25) de fluido de infusion, un
caudal de fluido (Qgia) @ través de la linea (19) de fluido de liquido de didlisis, ademas de dicho
indice de retirada de fluido (Qpy) del paciente, y para controlar dichas bombas y dicho actuador
basandose en los valores establecidos para dichos uno 0 més caudales de fluido y para dicho

indice de retirada de fluido (Q,) del paciente.

En un 20° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos anteriores del 15° al 18°, el aparato
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comprende ademas una bomba de jeringa conectada a la linea de extraccién de sangre y/o
una bomba de jeringa conectada a la linea de retorno de sangre y dicha unidad de control esta
configurada para recibir valores establecidos para los caudales de fluido a través de la bomba
de jeringa o bombas de jeringa y para controlar dichas bombas de infusion, dicha bomba de
didlisis y dicho actuador de ultrafiltracion basandose en los valores establecidos para dichos
uno o mas caudales de fluido, para dicho indice de retirada de fluido (Q) del paciente, y en los
caudales establecidos para las bombas de jeringa. En la practica, cada linea se controla
basandose en el caudal establecido respectivo, excepto la linea de efluente en la que el
actuador de ultrafiltracién (por ejemplo, una bomba) se controla basandose en el Q¢ calculado
usando las férmulas (1), (2) o (3) descritas a continuacién en la descripcion detallada,

adoptando prr_nuevo en IUgar de prr_establecido-

En un 21° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos anteriores, el procedimiento de
control comprende solicitar al usuario, opcionalmente a través de la interfaz de usuario, que
confirme que el valor actualizado calculado (Qpi nuevo) Para dicho indice de retirada de fluido
(Qprr) es aceptable antes de usarlo para controlar el actuador de ultrafiltracion.

En un 22° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, el procedimiento de control
comprende comparar el valor actualizado calculado (Qp« nuevo) Para dicho indice de retirada de
fluido (Qpr) frente a un valor umbral maximo antes de usarlo para controlar el actuador de

ultrafiltracion.

En un 23° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos anteriores, el procedimiento de

control comprende ejecutar una 0 mas de las siguientes comprobaciones de seguridad:

- comparar la relacion entre el valor actualizado calculado y el valor establecido para el indice
de retirada de fluido del paciente con una primera condicion limite (normalmente hasta un
+30%),

- comparar la diferencia absoluta entre el valor actualizado calculado y el valor establecido para
el indice de retirada de fluido del paciente con una segunda condicion limite (normalmente a
+100 ml/h),

- comparar la diferencia absoluta entre el valor actualizado calculado y el valor establecido para
el indice de retirada de fluido del paciente en funcion de peso corporal del paciente con una

tercera condicion limite (normalmente a 0,1 ml/min/kg),
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en el que el procedimiento de control comprende verificar que un numero prefijado,
opcionalmente todas, de dichas comprobaciones se superan con un resultado positivo antes de

usar el valor de actualizacion para controlar el actuador de ultrafiltracion,

en el que dicha unidad de control opcionalmente esta configurada para permitir el ajuste de una

0 mas de dichas condiciones limite.

En un 24° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, el actuador de
ultrafiltracion comprende una bomba (17) de desechos que actla sobre el conducto (13) de
efluente, conduciendo este Ultimo a un recipiente (14) de desechos configurado para recoger

fluido extraido de la camara (4) secundaria;

al menos un sensor (33) que esta asociado al recipiente de desechos y que puede conectarse

en comunicacion con la unidad de control, en el que el sensor esta configurado para:

- determinar el peso o el volumen del fluido en dicho recipiente de desechos y

- generar sefiales de medicién (W) correspondientes para la unidad de control,

y en el que la unidad (10) de control esta configurada para calcular la cantidad real de fluido
retirado del paciente (V) a lo largo del intervalo de tiempo de referencia basandose al menos

en dichas sefales de medicién (W;) procedentes del sensor.

En un 25° aspecto segun el aspecto anterior, el aparato comprende uno o mas de los

siguientes recipientes:

un recipiente de fluido de predilucion conectado a la linea (15) de predilucion,

un recipiente de fluido de posdilucion conectado a la linea (25) de fluido de posdilucion,

un recipiente de fluido de dialisis conectado a la linea (19) de fluido de didlisis,

un recipiente de fluido de infusion previa a la bomba de sangre conectado a la linea (22) de

infusion previa a la bomba de sangre,
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un sensor (34, 37, 35, 36) de pesaje respectivo asociado a cada uno de los recipientes de
fluido anteriores y conectado a la unidad (10) de control,

en el que dicha unidad de control esta configurada para recibir valores establecidos para uno o
mas caudales de fluido seleccionados del grupo que incluye un caudal de fluido (Qe) a través
de la linea (13) de efluente, un caudal de fluido (Qep, Qpwp) @ través de la linea (15, 21, 25) de
fluido de infusién, un caudal de fluido (Qga) a través de la linea (27) de fluido de liquido de
dialisis, ademas de dicho indice de retirada de fluido (Qu«) del paciente, sefiales de peso (W)
desde dichos sensores de pesaje, y para controlar dichas bombas y dicho actuador basandose
en dichas sefales de peso, los valores establecidos para dichos uno o mas caudales de fluido

y para dicho indice de retirada de fluido (Qp) del paciente.

En un 26° aspecto segln el aspecto anterior, el aparato comprende los siguientes recipientes:

un recipiente de fluido de predilucion conectado a la linea (15) de predilucién,

un recipiente de fluido de posdilucion conectado a la linea (25) de fluido de posdilucién,

un recipiente de fluido de dialisis conectado a la linea (19) de fluido de didlisis,

un sensor de pesaje respectivo asociado a cada uno de los recipientes de fluido anteriores y

conectado a la unidad (10) de control,

en el que dicha unidad de control esta configurada para recibir valores establecidos para un
caudal de fluido (Q¢) a través de la linea (13) de efluente, un caudal de fluido (Q.ep) a través de
la linea de fluido de infusion, un caudal de fluido (Qqa) a través de la linea de fluido de liquido
de dialisis, ademas de dicho indice de retirada de fluido (Qpx) del paciente, sefiales de peso

(W;) desde dichos sensores de pesaje y

controlar dichas bombas y dicho actuador basédndose en dichas sefales de peso, los valores
establecidos para dichos caudales de fluido y para dicho indice de retirada de fluido (Q) del

paciente.

Un 27° aspecto se refiere a un proceso para controlar un aparato para tratamiento
extracorporeo de sangre, siendo el aparato del tipo que comprende: una unidad (2) de filtracion

gue tiene una camara (3) primaria y una camara (4) secundaria separadas por una membrana
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(5) semipermeable; una linea (6) de extraccion de sangre conectada a una entrada de la
camara (3) primaria, y una linea (7) de retorno de sangre conectada a una salida de la cAmara
primaria (4), estando dichas lineas de sangre disefiadas para conectarse al sistema
cardiovascular de un paciente; una bomba (11) de sangre para controlar el flujo de sangre a
través de las lineas (6, 7) de sangre; una linea (13) de fluido efluente conectada a una salida
de la camara (4) secundaria; un actuador de ultrafiltracién conectado a la linea (13) de fluido
efluente y configurado para provocar una transferencia de fluido desde la camara (3) primaria
hasta la camara (4) secundaria. El proceso, que puede ejecutarse, por ejemplo, por una unidad

de control, incluye las etapas de:

- controlar el actuador de ultrafiltracion basandose en un valor establecido (Qps estabiecido) Para el
indice de retirada de fluido del paciente, siendo dicho valor establecido (Qpir establecido) UN valor

deseado para el indice de retirada de fluido del paciente,

- ejecutar, en puntos de comprobacion (T) durante el tratamiento del paciente, un
procedimiento de control que comprende:

o recibir una informacién de comprobacién seleccionada del grupo de:

= un valor del fluido retirado del paciente (Vi retirado ; Vpir)) durante un periodo de

tiempo (T-Trero @ T;) @anterior a un punto de comprobacion (T)),

= una parte de tiempo efectiva, de dicho periodo de tiempo (T-Trey @ T;) anterior a un
punto de comprobacion (T;), durante la cual se hace funcionar dicho actuador de

ultrafiltracion,

= una parte de tiempo de parada, de dicho periodo de tiempo (Ti-Treo @ T;) anterior a un
punto de comprobacion (T;), durante la cual no se hace funcionar dicho actuador de

ultrafiltracion,

- calcular un valor actualizado (Qp nuevo) Para dicho indice de retirada de fluido (Q) en funcién
de dicho valor establecido para un indice de retirada de fluido (Qps establecido) Y de dicha

informacion de comprobacion.

En un 28° aspecto segun el 27° aspecto, el procedimiento de control comprende ademas,

después del calculo de dicho valor actualizado (Qpi nuevo), CONtrolar el actuador de ultrafiltracion
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después del punto de comprobacion en funcion de dicho valor actualizado (Qgir nuevo) Para el
indice de retirada de fluido. En la practica, un Q¢ nuevo se calcula usando (por ejemplo, en las
formulas (1), (2) 0 (3)) Qpir nuevo €N lugar de Qpi establecido; Y U€JO Se usa para controlar el
actuador de ultrafiltracion, concretamente la bomba de desechos situada en la linea de efluente

gque sale de la segunda camara.

En un 29° aspecto segun uno cualquiera de los dos aspectos anteriores, el procedimiento de
control comprende ademas controlar el actuador de ultrafiltracion, después del punto de
comprobaciéon y hasta un punto de comprobacion posterior, en funcién de dicho valor

actualizado (Qpir nuevo) Para el indice de retirada de fluido.

En un 30° aspecto segun uno cualquiera de los tres aspectos anteriores comprende ejecutar de
nuevo dicho procedimiento de control en una pluralidad de puntos de comprobacion (T))
durante el tratamiento del paciente, siendo dicha pluralidad de puntos de comprobaciéon uno o
mas del grupo de:

- puntos de comprobacién a intervalos regulares,

- puntos de comprobacién periddicos,

- puntos de comprobacién activados por un ajuste especifico de un valor establecido nuevo

(Qprr_estavlecido) Para el indice de retirada de fluido del paciente,

- puntos de comprobacion activados por una detencién en el actuador de ultrafiltracion,

- puntos de comprobacién activados cada vez que se cambia un ajuste de caudal.

En un 31°* aspecto segliin uno cualquiera de los cuatro aspectos anteriores, el procedimiento de

control comprende:

- determinar un valor del fluido retirado del paciente (Vpi reirado) durante un periodo de tiempo

(Trero) @nterior a un punto de comprobacion (T));

- determinar un valor del fluido que debe retirarse del paciente (Vpi necesario) durante un periodo
de tiempo (Tpwsp) Siguiente al punto de comprobacion (T;) con el fin de alcanzar el valor

establecido (Qp estavlecido) Para el indice de retirada de fluido (Q) durante la suma del periodo
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de tiempo (Trewro) anterior al punto de comprobacion (T;) y del periodo de tiempo (Tprosp) Siguiente
al punto de comprobacion (T);

- calcular el valor actualizado (Qp_nuevo) Para dicho indice de retirada de fluido (Q,«) basandose
en dicho valor establecido para un indice de retirada de fluido (Qps establecido), €N dicho valor del
fluido que debe retirarse del paciente (Vo necesario) durante el periodo de tiempo (Tprosp) Siguiente
al punto de comprobacion (T;) y en la duracion el periodo de tiempo (Tposp) Siguiente al punto

de comprobacion (T)).

En un 32° aspecto segun uno cualquiera de los cinco aspectos anteriores, el procedimiento de
control comprende calcular el valor actualizado (Qp nuevo) Para dicho indice de retirada de fluido

(Qpr) en el punto de comprobacion (T;) segun la formula:

- prr_nuevo - [(Tretro+Tprosp)'Qpfr_estabIecido'for_retirado] / Tprosp

donde:

- Qpir_estavlecido €S €l valor establecido para el indice de retirada de fluido;

- Vpir_reiirado €S €l valor del fluido retirado del paciente durante el periodo de tiempo (Tieto)

anterior a un punto de comprobacion (T));

- Treno €S UN periodo de tiempo anterior al punto de comprobacion (T));

- Torosp €S UN periodo de tiempo siguiente al punto de comprobacion (T);

- (Tretro * Tprosp) €S la suma del periodo de tiempo (Tewo) anterior al punto de comprobacion (T)) y

del periodo de tiempo (Tprsp) Siguiente al punto de comprobacion (T)).

En un 33* aspecto segln uno cualquiera de los seis aspectos anteriores, cada intervalo de
tiempo de referencia (AT) tiene una duracion prefijada, comenzando en tiempos de inicio
prefijados (Too; Too + AT; ...; Too + k-AT) y finalizando en tiempos de finalizacion prefijados (T +
AT; Too + 2AT; ... ; Too + (k+1))-AT).

En un 34° aspecto segln el aspecto anterior, el procedimiento de control comprende calcular el

valor actualizado (Qp nuevo) Para dicho indice de retirada de fluido (Qu) en el punto de
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comprobacion (T;) comprendido entre un tiempo de inicio (Toy + k-AT) y un tiempo de
finalizacion Ty + (k+1)-AT segun la féormula:

prr_nuevo = (AT'prr_establecido - for(O))/ [(TOO+(k+1)'AT)'Ti]
(0}

prr_nuevo = (Z'AT'prr_estabIecido - for(O) - for(k—l)) / [(TOO + (k+1)'AT)'Ti]

donde:

Qpir_establecido €S €l Valor establecido para el indice de retirada de fluido;

Vi(0) es el valor del fluido retirado del paciente durante una ventana de tiempo que transcurre
desde (Tq + k-AT) hasta el punto de comprobacion (T);

V1) €S €l valor del fluido retirado del paciente durante una ventana de tiempo que transcurre
desde (Tqo + (k-1)-AT) hasta (To + k-AT);

[(Too + (k+1)-AT) - T|] es la duracion del periodo de tiempo siguiente al punto de comprobacion

(To);

AT es el intervalo de tiempo de referencia.

En un 35° aspecto segln uno cualquiera de los ocho aspectos anteriores, el procedimiento de

control comprende:

- determinar una parte efectiva (T de dicho periodo de tiempo (Tprosp; [Too + (K+1)-AT) - T)
siguiente al punto de comprobacion (T;), durante la cual se prevé que el actuador de
ultrafiltracion arrastrara realmente fluido desde la camara primaria hacia la camara (4)

secundaria;

- calcular el valor actualizado (Qp nuevo) Para dicho indice de retirada de fluido (Qpr) usando
dicha parte efectiva (T¢) en lugar de la duracion el periodo de tiempo siguiente al punto de

comprobacion (T;).

En un 36° aspecto segln uno cualquiera de los nueve aspectos anteriores, la parte efectiva

(Ter) se calcula reduciendo la duracion de dicho periodo de tiempo siguiente al punto de
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comprobacioén (T;) en una cantidad asociada al niumero de cambios de bolsa esperados en el
siguiente periodo de tiempo.

En un 37° aspecto segun uno cualquiera de los diez aspectos anteriores, la parte efectiva (Te)
se calcula reduciendo la duracion de dicho periodo de tiempo siguiente al punto de
comprobacion (T;) en una cantidad asociada a tiempos de parada provocados por situaciones

de alarma.

En un 38° aspecto segun uno cualquiera de los siete aspectos anteriores, la parte efectiva (Te)
se calcula reduciendo la duracion de dicho periodo de tiempo siguiente al punto de
comprobacion (T) en una cantidad 11 asociada a tiempos de parada provocados por
situaciones de alarma si la duracion del periodo de tiempo (Tposp) Siguiente al punto de
comprobacion (T;) es superior a una duracién prefijada, tal como superior a 30 min o superior a

60 min.

En un 39° aspecto segun uno cualquiera de los aspectos anteriores, el proceso incluye recibir
el valor establecido (Qpr estavlecido) Para el indice de retirada de fluido del paciente a partir de una
entrada por parte del operario o desde una fuente remota conectada en comunicacién con la

unidad de control o para almacenar previamente dicho valor establecido.

En un 40° aspecto segln uno cualquiera de los trece aspectos anteriores, el proceso

comprende ejecutar las siguientes etapas antes de ejecutar el procedimiento de control:

- presentar visualmente en una interfaz de usuario una indicacién que pida a un usuario que

seleccione un valor establecido (Qpr establecido) Para el indice de retirada de fluido del paciente

(prr)1

- detectar una entrada por parte del usuario del valor establecido (Qp estavlecido) Para el indice de

retirada de fluido del paciente (Qpx),

- recibir el valor establecido introducido (Qp estabiecido) Para €l indice de retirada de fluido del

paciente (Qps).

En un 41° aspecto segun uno cualquiera de los catorce aspectos anteriores, el aparato es del

tipo dado a conocer en uno cualquiera de los aspectos 15° al 20°.
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En un 42° aspecto seguln uno cualquiera de los quince aspectos anteriores, el procedimiento de
control comprende comparar el valor actualizado calculado (Qgi nuevo) Para dicho indice de
retirada de fluido (Qun) frente a un valor umbral maximo antes de usarlo para controlar el

actuador de ultrafiltracion.

En un 43* aspecto segln uno cualquiera de los dieciséis aspectos anteriores, el procedimiento

de control comprende ejecutar una o mas de las siguientes comprobaciones de seguridad:

- comparar la relacién entre el valor actualizado calculado y el valor establecido para el indice
de retirada de fluido del paciente con una primera condicién limite (normalmente hasta un
+30%),

- comparar la diferencia absoluta entre el valor actualizado calculado y el valor establecido para
el indice de retirada de fluido del paciente con una segunda condicion limite (normalmente a
+100 ml/h),

- comparar la diferencia absoluta entre el valor actualizado calculado y el valor establecido para
el indice de retirada de fluido del paciente en funcién de peso corporal del paciente con una

tercera condicion limite (normalmente a 0,1 ml/min/kg),

en el que el procedimiento de control comprende verificar que un numero prefijado,
opcionalmente todas, de dichas comprobaciones se superan con un resultado positivo antes de
usar el valor de actualizacion para controlar el actuador de ultrafiltracion.

En un 44° aspecto segln uno cualquiera de los aspectos anteriores, el actuador de
ultrafiltracion comprende una bomba (17) de desechos que actia sobre el conducto (13) de
efluente, conduciendo este Ultimo a un recipiente (14) de desechos configurado para recoger

fluido extraido de la camara (4) secundaria;

al menos un sensor (33) que esta asociado al recipiente de desechos y que puede conectarse

en comunicacion con la unidad de control, en el que el sensor esta configurado para:

- determinar el peso o el volumen del fluido en dicho recipiente de desechos y

- generar sefiales de medicion (W) correspondientes para la unidad de control,
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y en el que el proceso comprende la etapa de calcular la cantidad real de fluido retirado del
paciente (Vo) a lo largo del intervalo de tiempo de referencia basandose al menos en dichas
sefiales de medicion (W)) procedentes del sensor.

En un 45° aspecto segun el aspecto anterior, el aparato comprende uno o mas de los

siguientes recipientes:

un recipiente de fluido de predilucién conectado a la linea (15) de predilucion,

un recipiente de fluido de posdilucién conectado a la linea (25) de fluido de posdilucién,

un recipiente de fluido de didlisis conectado a la linea (19) de fluido de dialisis,

un recipiente de fluido de infusion previa a la bomba de sangre conectado a la linea (22) de

infusion previa a la bomba de sangre,

un sensor (34, 37, 35, 36) de pesaje respectivo asociado a cada uno de los recipientes de

fluido anteriores y conectado a la unidad (10) de control,

en el que dicho proceso comprende recibir valores establecidos para uno o més caudales de
fluido seleccionados del grupo que incluye un caudal de fluido (Qe) a través de la linea (13) de
efluente, un caudal de fluido (Qep, Qpbp) & traves de la linea (15, 21, 25) de fluido de infusion, un
caudal de fluido (Qgia) a través de la linea (27) de fluido de liquido de didlisis, ademas de dicho
indice de retirada de fluido (Q) del paciente, sefiales de peso (W) desde dichos sensores de
pesaje, y para controlar dichas bombas y dicho actuador basandose en dichas sefiales de
peso, los valores establecidos para dichos uno o més caudales de fluido y para dicho indice de

retirada de fluido (Q,r) del paciente.

En un 46° aspecto se proporciona un portador de datos que incluye instrucciones que pueden
ejecutarse por una unidad de control de un tratamiento de sangre (por ejemplo, del dispositivo
de tratamiento de sangre de uno cualquiera de los aparatos de los aspectos 1° a 26°). Las
instrucciones estan configuradas de manera que, cuando se ejecutan por la unidad de control,

provocan la ejecucién del proceso segun uno cualquiera de los aspectos anteriores 27° a 45°.

En un 47° aspecto segun el aspecto anterior, el portador de datos puede ser cualquier portador

adecuado para almacenar datos, tal como, a modo de ejemplo no limitativo: una RAM, una
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ROM, una EPROM, un disco éptico o0 magnético, una onda electromagnética, un dispositivo de

almacenamiento de memoria en masa tal como un disco duro o un banco de memoria flash.

Descripcién de los dibujos

Se muestran aspectos de la invencion en los dibujos adjuntos, que se proporcionan a modo de

ejemplo no limitativo, en los que:

la figura 1 muestra un diagrama esquematico de un aparato de tratamiento de sangre segin un

aspecto de la invencion,

la figura 2 muestra un diagrama esquematico de una realizacion alternativa de un aparato de

tratamiento de sangre segun otro aspecto de la invencion,

la figura 3 muestra un diagrama esquematico de una realizacion alternativa adicional de un

aparato de tratamiento de sangre segun otro aspecto de la invencion,

la figura 4 muestra un diagrama de bloques de un procedimiento que puede ejecutarse por una

unidad de control segin un aspecto adicional de la invencién,

la figura 5 muestra graficamente un primer ejemplo de un procedimiento de control seguin

aspectos de la invencion,

la figura 6 muestra graficamente un segundo ejemplo de un procedimiento de control segun

aspectos de la invencion, y

la figura 7 muestra graficamente un tercer ejemplo de un procedimiento de control segun

aspectos de la invencion.

Descripcién detallada

Las figuras 1, 2 y 3 muestran realizaciones a modo de ejemplo, y no limitativas, de un aparato
para tratamiento extracorpéreo de sangre. Obsérvese que los mismos componentes se

identifican mediante los mismos nameros de referencia en las figuras 1-3.

La figura 1 muestra un aparato 1 disefiado para aplicar cualquiera de los tratamientos como
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hemodidlisis, hemofiltracién, hemodiafiltracion y ultrafiltracion.

De hecho, el aparato 1 comprende una unidad 2 de filtracién que tiene una camara 3 primaria y
una camara 4 secundaria separadas por una membrana 5 semipermeable; dependiendo del
tratamiento, la membrana de la unidad de filtracibn puede seleccionarse para que tenga

propiedades y rendimientos diferentes.

Una linea 6 de extraccion de sangre esta conectada a una entrada de la camara 3 primaria, y
una linea 7 de retorno de sangre esta conectada a una salida de la cAmara 3 primaria. En uso,
la linea 6 de extraccion de sangre y la linea 7 de retorno de sangre estan conectadas a una
aguja o a un catéter u otro dispositivo de acceso (no mostrado) que se pone entonces en
comunicacion de fluido con el sistema vascular del paciente, de manera que puede extraerse
sangre a través de la linea de extraccion de sangre, fluir a través de la camara primaria y luego
volver al sistema vascular del paciente a través de la linea de retorno de sangre. Un separador
de aire, tal como una trampa 8 de burbujas puede estar presente en la linea de retorno de
sangre; ademas, una pinza 9 de seguridad controlada por una unidad 10 de control puede estar
presente en la linea de retorno de sangre aguas abajo de la trampa 8 de burbujas. Un sensor
8a de burbujas, por ejemplo asociado a la trampa 8 de burbujas o acoplado a una parte de la
linea 7 entre la trampa 8 de burbujas y la pinza 9, puede estar presente: si esta presente, el
sensor de burbujas se conecta a la unidad 10 de control y envia a la unidad de control sefales
para que la unidad de control cierre la pinza 9 en caso de que se detecten una o mas burbujas
por encima de determinados umbrales de seguridad. Tal como se muestra en la figura 1, el
flujo de sangre a través de las lineas de sangre se controla mediante una bomba 11 de sangre,
por ejemplo una bomba de sangre peristaltica, que actla o bien sobre la linea de extraccion de
sangre (tal como se muestra en la figura 1) o bien sobre la linea de retorno de sangre. Un
operario puede introducir un valor establecido para el caudal de sangre 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 de sangre establecida. La unidad de
control puede comprender un procesador digital (CPU) y una memoria (0 memorias), un circuito
de tipo analdgico, o una combinacion de los mismos tal como se explica en mayor detalle en la
seccién a continuaciéon dedicada a la ‘unidad de control’. Una linea 13 de fluido efluente esta
conectada, en un extremo, a una salida de la camara 4 secundaria y, en otro extremo, a un
recipiente 14 de fluido efluente que recoge el fluido extraido de la camara secundaria. La
realizacion de la figura 1 también presenta una linea 15 de fluido de predilucion conectada a la
linea de extraccién de sangre: esta linea 15 suministra fluido de sustitucion desde un recipiente

16 de fluido de infusion conectado en un extremo de la linea de fluido de predilucion.
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Obsérvese que, alternativamente a la linea de fluido de predilucion, el aparato de la figura 1
puede incluir una linea de fluido de posdilucion (no mostrado en la figura 1) que conecta un
recipiente de fluido de infusién a la linea de retorno de sangre. Finalmente, como alternativa
adicional (no mostrada en la figura 1), el aparato de la figura 1 puede incluir tanto una linea de
fluido de predilucion como de posinfusion: en este caso, cada linea de fluido de infusion puede
estar conectada a un recipiente de fluido de infusién respectivo o las dos lineas de fluido de
infusion pueden recibir fluido de infusion desde una misma fuente de fluido de infusién tal como
un mismo recipiente de fluido de infusion. Una bomba 17 de fluido efluente funciona en la linea
de fluido efluente bajo el control de dicha unidad 10 de control para regular el caudal Q¢ a
través de la linea de fluido efluente. Ademas, una bomba 18 de infusién funciona en la linea 15
de infusion para regular el caudal Q. a través de la linea de infusion. Obsérvese que en el
caso de dos lineas de infusién (predilucion y posdilucion) cada linea de infusion puede actuar
conjuntamente con una bomba de infusion respectiva. El aparato de la figura 1 incluye ademas
una linea 19 de fluido de dialisis conectada en un extremo con un recipiente 20 de fluido de
dialisis y en su otro extremo con la entrada de la cAmara 4 secundaria de la unidad de filtracion.
Una bomba 21 de liquido de didlisis funciona en 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 a la cAmara secundaria a un caudal Qgja.

La bomba 21 de fluido de dialisis, la bomba 15 de fluido de infusion y la bomba 17 de fluido
efluente estdn conectadas de manera operativa a la unidad 10 de control que controla las
bombas tal como se dara a conocer en detalle a continuacion en el presente documento. La
unidad 10 de control también esta conectada a la interfaz 12 de usuario, por ejemplo una
interfaz grafica de usuario, que recibe entradas por parte del operario y presenta visualmente
las salidas del aparato. Por ejemplo, la interfaz 12 grafica de usuario puede incluir una pantalla
tactil, una pantalla de visualizacion y teclas fisicas para introducir entradas por parte del usuario

0 una combinacion de los mismos.

La realizacion de la figura 2 muestra un aparato 1 alternativo en el que los mismos
componentes descritos para la realizacion de la figura 1 también estan presentes y se
identifican por los mismos nameros de referencia y, por tanto, no se describen de nuevo.
Adicionalmente, el aparato 1 mostrado en la figura 2 puede presentar una linea 22 de infusién
adicional conectada, en un extremo, con una parte 6a de la linea 6 de extraccion de sangre
situada aguas arriba de la bomba 11 de sangre y, en su otro extremo, con un recipiente 23 de
fluido de infusién adicional, que por ejemplo puede contener un farmaco, o un anticoagulante

regional tal como una disolucion de citrato, o una disolucion de nutrientes u otra. Esta linea de
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infusion adicional se denomina en el presente documento linea 22 de infusion previa a la
bomba de sangre. Una bomba 24, por ejemplo una bomba peristaltica controlada por la unidad
10 de control, puede actuar sobre un segmento de la linea de infusion previa a la bomba de

sangre para regular un indice de infusion previa a la bomba de sangre Qppp.

El aparato de la figura 2 también puede presentar una linea 25 de posdilucion (representada
con una linea discontinua) conectada en un extremo con un recipiente 26 adicional de liquido
de infusion y conectada en su otro extremo con la linea 7 de retorno de sangre. Una bomba 27
adicional, por ejemplo una bomba peristaltica, puede actuar bajo el control de la unidad 10 de

control en la linea 25 de posdilucion.

Una tercera realizacion se muestra en la figura 3. El aparato de la figura 3 es un aparato de
ultrafiltracion que comprende una unidad 2 de filtracion (en este caso, un ultrafiltro) que tiene
una camara 3 primaria y una camara 4 secundaria separadas por una membrana 5
semipermeable. Una linea 6 de extraccibn de sangre estd conectada a una entrada de la
camara 3 primaria y una linea 7 de retorno de sangre esta conectada a una salida de la cAmara
3 primaria. Como en la realizacién de la figura 1, la linea 6 de extraccion de sangre y la linea 7
de retorno de sangre estan conectadas, en uso, a una aguja o a un catéter u otro dispositivo de
acceso (no mostrado) que se pone entonces en comunicacion de fluido con el sistema vascular
del paciente, de manera que puede extraerse sangre a través de la linea de extraccion de
sangre, fluir a través de la cAmara primaria y volver después al sistema vascular del paciente a
través de la linea de retorno de sangre. Un separador de aire, tal como una trampa 8 de
burbujas puede estar presente en la linea de retorno de sangre; ademas, una pinza 9 de
seguridad controlada por una unidad 10 de control puede estar presente en la linea de retorno
de sangre aguas abajo de la trampa 8 de burbujas. Un sensor 8a de burbujas, por ejemplo
asociado a la trampa 8 de burbujas 0 acoplado a una parte de la linea 7 entre la trampa 8 de
burbujas y la pinza 9, puede estar presente: si esta presente, el sensor de burbujas se conecta
a la unidad 10 de control y envia a la unidad de control sefiales para que la unidad de control
cierre la pinza 9 en caso de que se detecten una o mas burbujas por encima de determinados
umbrales de seguridad. Tal como se muestra en la figura 1, el flujo de sangre a través de las
lineas de sangre se controla por una bomba 11 de sangre, por ejemplo una bomba de sangre
peristaltica, que actla o bien sobre la linea de extraccion de sangre (tal como se muestra en la
figura 1) o bien sobre la linea de retorno de sangre. Un operario puede introducir un valor
establecido para el caudal de sangre 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 de sangre establecido. La unidad de control puede comprender un
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procesador digital (CPU) y una memoria (0 memorias), un circuito de tipo anal6gico, o una
combinacién de los mismos tal como se explica en mayor detalle en una seccién a continuacion
dedicada a la ‘unidad de control'. Una linea 13 de fluido efluente est4 conectada, en un
extremo, a una salida de la camara 4 secundaria y, en otro extremo, a un recipiente 14 de
fluido efluente que recoge el fluido extraido de la camara secundaria. Una bomba 17 de fluido
efluente funciona en la linea de fluido efluente bajo el control de dicha unidad 10 de control

para regular el caudal Q¢ a través de la linea de fluido efluente.

La unidad 10 de control estd conectada también a la interfaz 12 de usuario, por ejemplo una
interfaz grafica de usuario, que recibe entradas por parte del operario y presenta visualmente
las salidas del aparato. Por ejemplo, la interfaz 12 grafica de usuario puede incluir una pantalla
tactil, una pantalla de visualizacién y teclas fisicas para introducir entradas por parte del usuario

0 una combinacion de los mismos.

En cada una de las realizaciones descritas anteriormente, un actuador de ultrafiltracién, que
comprende la bomba 17 de fluido efluente, se inserta en la linea 13 de fluido efluente y esta
configurado para provocar una transferencia de fluido desde la camara 3 primaria hasta la
camara 4 secundaria; en la practica, en la realizacion de la figura 1 la unidad de control puede
activar la bomba 21 de liquido de didlisis, la bomba 18 de infusion y la bomba 17 de efluente de
manera que Q. sea igual a Qgia + Qrep1 + Qpir; €N Otras palabras, la unidad de control activa las
mencionadas bombas de modo que el caudal total que fluye a través de la linea de efluente
sea igual a la suma del caudal a través de la linea de liquido de didlisis nuevo, el caudal a
través de la linea de fluido de sustitucién y el indice de retirada de fluido del paciente que debe
imponerse al paciente. En la realizacién de la figura 2, la unidad de control puede activar la
bomba 21 de liquido de didlisis, las bombas 18 y 27 de infusién, la bomba 24 de infusion previa
a la bomba de sangre y la bomba 17 de efluente de manera que Qe sea igual a Qgia + Qrep1 +
Qrepz + Qpop + Qpirs €N la realizacion de la figura 3, el flujo Qe es igual a Qu ya que no hay linea
de dializado ni de infusion. Aunque esto no se muestra en las figuras adjuntas, obsérvese que
el aparato 1 de tratamiento de sangre extracorpéreo (por ejemplo, el aparato 1 de las figuras 1
0 2 6 3) puede incluir una 0 mas bombas de jeringa: por ejemplo, una bomba de jeringa
conectada a la linea 6 de extraccion de sangre y una bomba de jeringa conectada a la linea 7
de retorno de sangre; naturalmente puede usarse sélo una jeringa conectada o bien a la linea 6
o bien a la linea 7. En este caso, Q. se controlaria para tener en cuenta el caudal entregado
por dicha(s) bomba(s) de jeringa. En las figuras 1, 2, 3, Q. representa el caudal de
ultrafiltracion, concretamente el caudal que pasa a través de la membrana 5 semipermeable

(Qpir = Qur €n el caso en el que hay ultrafiltracion pura o hemodialisis pura, mientras que Qs =
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Optt + Qrep1 Y/0 + Qrepz €N €l caso en el que hay una o mas infusiones a través de las lineas de
sustitucion de fluido respectivas).

Con el fin de medir la cantidad de fluido entregado o recogido en cada recipiente, se usan
sensores apropiados. Por ejemplo, haciendo referencia a las figuras 1y 2, el aparato 1 también
comprende una primera balanza 33 que funciona para proporcionar informacién de peso W;
con respecto a la cantidad del fluido recogido en el recipiente 14 de fluido efluente; una
segunda balanza 34 que funciona para proporcionar informaciéon de peso W, con respecto a la
cantidad del fluido suministrado desde el recipiente 16 de fluido de infusion; una tercera
balanza 35 que funciona para proporcionar informaciéon de peso W5 con respecto a la cantidad
del fluido suministrado desde el recipiente 20 de fluido de didlisis. En caso de que estén
presentes mas lineas de infusién, como las lineas 22 y 25 de infusion en la figura 2, entonces
podrian estar presentes respectivas balanzas 36b y 37 cuarta y quinta para proporcionar
informacion de peso W,, W5 con respecto a la cantidad de fluido suministrado desde el
recipiente 23 de infusién y desde el recipiente 26 de infusion. En el aparato de la figura 3 esta
presente una Unica balanza 33 que funciona para proporcionar informacion de peso con
respecto a la cantidad del fluido recogido en el recipiente 14 de fluido efluente. Todas las
balanzas estan conectadas a la unidad 10 de control y proporcionan dicha informacién de peso
W, para que la unidad de control determine la cantidad real de fluido en cada recipiente asi
como el caudal de fluido real suministrado por o recibido en cada recipiente. La unidad de
control también puede estar configurada para recibir informacién de peso W; desde la primera
balanza y, dependiendo del tratamiento seleccionado y el tipo de aparato, desde una o mas de
las otras balanzas, y para controlar el caudal a través de la linea de fluido efluente, la linea de
fluido de infusion (si esta presente), la linea de fluido de didlisis (si esta presente) controlando
las bombas respectivas basandose en dicha informacién de peso W, y en valores establecidos

iniciales.

Desde un punto de vista estructural, uno o mas, todos los recipientes 14, 16, 20, 23 pueden ser
recipientes de plastico desechables, por ejemplo bolsas que se cuelgan en un soporte que lleva
la balanza respectiva. Todas las lineas y la unidad de filtracion también pueden ser
componentes desechables de plastico que pueden montarse al comienzo de la sesion de
tratamiento y luego desecharse al final de la sesién de tratamiento. Las bombas, por ejemplo
bombas peristélticas, se han descrito como medios para regular el flujo de fluido a través de
cada una de las lineas; sin embargo debe observarse que podrian adoptarse alternativamente
otros medios de regulacion de flujo, tal como por ejemplo valvulas o combinaciones de valvulas

y bombas. Las balanzas pueden comprender sensores piezoeléctricos, o0 medidores de tension,
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0 sensores de resorte, o cualquier otro tipo de transductor que pueda detectar las fuerzas
aplicadas sobre las mismas. Aunque los ejemplos en las figuras muestran el uso de balanzas
para determinar la cantidad de fluido en los recipientes respectivos y para permitir el calculo de
los caudales respectivos a través de las diversas lineas, debe observarse que pueden
adoptarse alternativamente sensores volumétricos para determinar los caudales o

combinaciones sensores de masa y volumeétricos.

Funcionamiento

Se hace referencia, a modo de ejemplo no limitativo, al diagrama de flujo de la figura 4. La
unidad 10 de control esta configurada para controlar el actuador de ultrafiltracion (por ejemplo,
controlando al menos la bomba 17 de efluente) basandose en un valor establecido Qs establecido
y para controlar las otras bombas (tales como las bombas 18, 21, 24, 27 y la(s) jeringa(s)) si
estan presentes) basandose en valores establecidos inicialmente establecidos por un operario
o almacenados previamente en la maquina o recibidos desde una fuente externa a la maquina;
por ejemplo, con referencia a la figura 4, la unidad 10 de control puede recibir (etapa 100)
valores establecidos para uno o mas de los caudales Qep estabiecido qUE deben imponerse a
través de las lineas de infusion (cuando estan presentes), el valor establecido Qgial_establecido qUE
debe imponerse a través de la linea de liquido de didlisis (cuando esta presente) y el valor
establecido Qg establecido Para el indice de retirada de fluido del paciente, que es un valor
deseado para el indice de retirada de fluido del paciente que debe mantenerse durante el
tratamiento. En el caso del aparato de la figura 3, la unidad 10 de control recibiria s6lo el valor
establecido para el indice de retirada de fluido del paciente Qg establecido Y €Staria configurada
para controlar el actuador de ultrafiltracion basandose en dicho valor establecido Qg establecido-

Entonces, la unidad de control puede calcular el valor Qe estabiecido (€tapa 101):

Qef_establecido = Qdial_establecido + Qrep_establecido + prr_establecido (1)

Obsérvese que en caso de que haya una linea de infusion previa a la bomba de sangre, o bien
el usuario introducira un valor establecido Qppp establecido Para el caudal Qp,, de la bomba 22
respectiva o bien la unidad de control est4 configurada para calcular el valor establecido
Qpbp_establecido €N funcion del caudal de sangre establecido Qg _estabiecido- EN cualquier caso, si esta
presente una linea de infusién previa a la bomba de sangre, el caudal establecido se considera

en la ecuacioén (1) anterior y se afiade a un segundo elemento tal como sigue:

Qef_establecido = Qdial_establecido + Qrep_establecido + Qpbp_establecido + prr_establecido (2)
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Naturalmente, en caso de que no haya ninguna linea de infusién ni de didlisis, entonces la

ecuacion (2) pasa a ser:

Qef_establecido = prr_establecido (3) .

Entonces, la unidad de control usa el Qe estavlecido Calculado como valor del caudal de efluente
Qef (etapa 101a) que se usa para controlar el flujo de fluido a través de la linea de efluente. En
detalle, la unidad de control puede controlar (etapa 102) cada una de las bombas de infusion y
la bomba de dialisis de manera que el caudal real coincida con el caudal establecido respectivo
y puede controlar la bomba 17 de efluente (o actuador de ultrafiltracién) de manera que el
caudal real a través de la linea de efluente coincida con el valor calculado Qs estabiecido- EN Otras
palabras, una vez que se ha calculado Qe establecido €N fUNCION d€ Qpir estavlecido, €NtONCES puede
usarse Qe estavlecido COMO Q¢r para controlar el actuador de ultrafiltracion, por ejemplo la bomba
17 de efluente en los ejemplos de las figuras 1-3.

La unidad 10 de control también esta configurada para ejecutar, en puntos de comprobacion T;
(etapa 103) durante el tratamiento del paciente, un procedimiento de control que comprende las
etapas 104, 105 y 106 tal como se muestra esquematicamente en el diagrama de flujo de la
figura 4.

La unidad 10 de control puede estar configurada para ejecutar de nuevo el procedimiento de
control en una pluralidad de puntos de comprobacién T; durante el tratamiento del paciente:
pueden adoptarse diversos criterios para identificar los puntos de comprobacion T, Por
ejemplo, el procedimiento de control puede repetirse en puntos de comprobacion periddicos o
en puntos de comprobacion separados por intervalos de tiempo segun una regla prescrita (es
decir, los intervalos de tiempo entre puntos de comprobacion consecutivos pueden no ser todos
iguales, sino, aun asi, seguir una regla prescrita). Segun una alternativa adicional, el
procedimiento de control puede activarse en puntos de comprobacion activados por eventos
especificos, tal como un tiempo de parada de la maquina debido a un cambio de bolsa u otro
motivo, ajuste de un valor establecido nuevo Qu estavlecido Para el indice de retirada de fluido del
paciente, o ajuste de un valor establecido nuevo para uno cualquiera de los caudales
Qrep_establecido » Qpbp_establecido & través de las lineas de infusion (cuando estan presentes), el valor
establecido Qgial_estabiecido JUE debe imponerse a través de la linea de liquido de dialisis (cuando

esta presente).
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Pasando ahora a detallar la realizacion a modo de ejemplo de la figura 4, el procedimiento de
control comprende las siguientes etapas.

Etapa 104: recibir una informacion de comprobacion seleccionada del grupo de:

a. un valor del fluido retirado del paciente durante un periodo de tiempo anterior a un punto de

comprobacion T;; este valor puede calcularse o medirse por la balanza o balanzas.

b. una parte de tiempo efectiva, de dicho periodo de tiempo anterior a un punto de
comprobacion, durante la cual se hace funcionar dicho actuador de ultrafiltracion; este valor
puede medirse detectando el aparato todos los intervalos en los que la maquina o el
tratamiento se detiene, por ejemplo debido a una alarma o debido a un cambio de bolsa o

debido a un cambio del conjunto desechable o por otros motivos.

C. una parte de tiempo de parada, de dicho periodo de tiempo anterior a un punto de
comprobacién T;, durante la cual no se hace funcionar dicho actuador de ultrafiltracion; este
valor puede medirse detectando el aparato todos los intervalos en los que la maquina o el
tratamiento se detiene, por ejemplo debido a una alarma o debido a un cambio de bolsa o

debido a un cambio del conjunto desechable o por otros motivos.

Etapa 105: calcular un valor actualizado Qs nuevo Para dicho indice de retirada de fluido Qp en
funcion de dicho valor establecido para un indice de retirada de fluido Qg establecido Y d€ dicha
informacién de comprobaciéon. En la mayoria de los casos en los que la maquina o el
tratamiento se ha interrumpido en el periodo anterior a, el valor nuevo Qg nuevo €S Mayor que el
valor establecido Qp establecido- SIN €Mbargo, obsérvese que puede haber casos (por ejemplo, si
hay un problema de entrega de flujo en el dializado o sustitucién) en los que podria haberse
extraido demasiado fluido en el periodo anterior al punto de comprobacion: en tal situacion el

valor nuevo Qs nuevo €S Menor que el valor establecido Qg establecido-

Etapa 106: después del calculo de dicho valor actualizado Qp« nuevo, la unidad de control esta

configurada para calcular un Q. nuevo para volver luego a la etapa 102.

En la etapa 102, la unidad de control controla el actuador de ultrafiltracion (y las otra bombas, si
estan presentes, tal como se describié anteriormente en relacidon con la etapa 102) en funcion
de dicho Qs nuevo y, por tanto, en funcion del valor actualizado Qpi nuevo del indice de retirada

de fluido. El control puede usar uno de los algoritmos (1) o (2) o (3) dependiendo de la
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configuracion del aparato, adoptando Qg nuevo €N lugar de Qg establecido-

El control con el valor actualizado puede iniciarse inmediatamente después del punto de
comprobacién y durar hasta un punto de comprobacién posterior.

A continuacién se proporcionan algunos ejemplos de implementacion con el fin de ilustrar el
funcionamiento de aparatos segun la invencién. En los ejemplos siguientes se supone que el
caudal de fluido del paciente establecido Qg estabiecido NO S€ Cambia en el periodo de tiempo

anterior a un punto de comprobacion.

Ejemplo 1

La figura 5 muestra un primer ejemplo de implementacion del procedimiento de control que se

ha descrito anteriormente en el presente documento.

En esta realizacion, el procedimiento de control comprende:

- determinar un valor del fluido retirado del paciente Vs reirado durante un periodo de tiempo

Trero @nterior a un punto de comprobacién T;;

- determinar un valor del fluido que debe retirarse del paciente Vs necesario durante un periodo de
tiempo Tpsp Siguiente al punto de comprobacion T; con el fin de alcanzar el valor establecido
Qpir_establecido Para el indice de retirada de fluido Q¢ a lo largo de la suma del periodo de tiempo
Tretro anterior al punto de comprobacion T; y del periodo de tiempo Tyosp Siguiente al punto de
comprobacion (Tj); en la figura 5, T €S igual a Tposp: aUNQUE esto puede ser una opcion

preferida, debe observarse que Ty, también puede ser diferente de Tpyrosp.

- calcular el valor actualizado Qp« nuevo Para dicho indice de retirada de fluido Qp basandose en
el valor establecido para un indice de retirada de fluido Qpsr estavlecido, €N €l valor del fluido que
debe retirarse del paciente Vi necesaric durante el periodo de tiempo Tposp Siguiente al punto de
comprobacion (T) y en la duracion el periodo de tiempo Tpos Siguiente al punto de

comprobacioén T;.

Por ejemplo, puede adoptarse la siguiente formula para el calculo de Qs nuevo:

prr_nuevo - [(Tretro+Tprosp)'Qpfr_establecido'for_retirado] / Tprosp (4)
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donde:

- Qpir_estavlecido €S €l valor establecido para el indice de retirada de fluido;

- Vpir_retirado €S €l valor del fluido retirado del paciente durante el periodo de tiempo Ty, anterior

a un punto de comprobaciéon T;;

- Trero €S UN periodo de tiempo anterior al punto de comprobacion T;;

- Torosp €S UN periodo de tiempo siguiente al punto de comprobacion Tj;

- (Trero + Tprosp) €S €l intervalo de tiempo de referencia que es la suma del periodo de tiempo

Trero @nterior al punto de comprobacion T; y del periodo de tiempo Tysp Siguiente al punto de

comprobacioén T;.

El ‘punto de comprobacion’ T;, cuando se calcula un Qg nuevo iNStantaneo, puede tener lugar:

- después de cada interrupcién del tratamiento (tiempo de parada),

- de manera periddica,

- cada vez que se cambia un ajuste de caudal,

- por tiempo T;+T prosp-

En el contexto de una gestion de retirada de fluido de un paciente, valores relevantes para Treto

Y Tporosp PUeden situarse en el intervalo de 1 a 6-8 horas.

Aplicando el algoritmo anterior al aparato de la figura 3, suponiendo que:

- el operario establece inicialmente un Qpir estavlecido = 100 ml/h,

- Tretro Y Torosp SON @mbos iguales a 4 h,

- el fluido realmente retirado Vi reirado d€l paciente medido por la balanza 33 (en caso de que
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se usen los aparatos de las figuras 1 y 2, entonces la unidad de control recibira informacion
desde todas las balanzas) a lo largo del periodo de tiempo T, = 4 h anterior al punto de
comprobacion Ty s Vs retirado = 390 ml,

Entonces, aplicando la férmula (4) anterior:

prr_nuevo = (AT'prr_establecido - for_retirado)/Tprosp = [(4+4)100 - 390]/4 = 102’5 ml/h

Por tanto, la unidad 10 de control controlara la bomba 17 basandose en el valor calculado

nuevo de 102,5 ml/h durante las 4 h siguientes al primer punto de comprobacion.

Ejemplo 2

La figura 6 muestra un segundo ejemplo de implementacién del procedimiento de control que

se ha descrito anteriormente en el presente documento.

En este caso, el procedimiento pretende conseguir una retirada de fluido del paciente lo mas
precisa posible durante periodos de tiempo predefinidos. En este ejemplo, se fijan previamente
periodos de duracién constante AT, comenzando en un tiempo prefijado Too:

Too; Too + AT; ...;Too + K-AT

y finalizando en tiempos de finalizacion prefijados

T00+ AT, Too + ZAT, veny Too + (k+1)AT

En esta variante, la unidad 10 de control pretende entregar la prescripcion de retirada de fluido
del paciente exacta a lo largo de ventanas de tiempo predefinidas, por ejemplo coincidiendo
con cambios de turno del personal o simplemente ‘horas en punto’ (13:00, 14:00, 15:00...).

El ’punto de comprobacion’ T;, cuando se calcula un Qpi nuevo iNStantaneo, puede tener lugar:

- en cada interrupcioén del tratamiento (tiempo de parada),

- cada vez que se cambia un ajuste de caudal,
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- en cada limite de ventana de tiempo predefinida (Tootk.T),
Segun esta variante, el procedimiento de control comprende calcular el valor actualizado
Qpir nuevo para dicho indice de retirada de fluido Qu en el punto de comprobacion T,

comprendido entre un tiempo de inicio Toy + k-AT y un tiempo de finalizacion Ty + (k+1)-AT

segun la férmula:

prr_nuevo = (AT ' prr_establecido - for(O))/ [(TOO + (k+1)'AT)'Ti] (5)

0 segun la formula (que tiene en cuenta el volumen de fluido retirado en una ventana de tiempo

adicional):

prr_nuevo = (Z'AT'prr_establecido - for(O) - for(k-l))/[(TOO + (k+1)AT) - Ti] (6)

donde:

Qpir_establecido €S €l valor establecido para el indice de retirada de fluido;

Vo) €S el valor del fluido retirado del paciente durante una ventana de tiempo que transcurre

desde (Too + k-AT) hasta el punto de comprobacion (Tj);

Vpr(k-1) es el valor del fluido retirado del paciente durante una ventana de tiempo que
transcurre desde (To + (k-1)-AT) hasta (T + k-AT);

[(Too + (k+1)-AT) - Tj] es la duracion del periodo de tiempo siguiente al punto de comprobacion

(To);

AT es la duracion del intervalo de tiempo de referencia.

Obsérvese que:

La férmula 5 es equivalente a la férmula 4 con:

- Tretro + Tprosp = AT
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- Tprosp = (TOO + (k+1)AT) 'Ti

La formula 6 es equivalente a la férmula 4 con:

- Tretro + Tprosp =2.AT

- Tprosp = (TOO + (k+1) AT) - Ti

Aplicando el algoritmo anterior al aparato de la figura 3 suponiendo que:

- el operario establece inicialmente un Qps establecido= 100 ml/h;

- ventanas de tiempo predefinidas: 0:00; 4:00; 8:00; 12:00; 16:00; 20:00;

- tiempo de comprobacion T;: 10:30,

- el fluido realmente retirado durante [4:00; 8:00] medido por la balanza 33 (naturalmente en
caso de que se usen los aparatos de las figuras 1 y 2, entonces la unidad de control recibiria
informacion de todas las balanzas) es V.= 396 ml;

- el fluido realmente retirado durante [4:00; 10:30] medido por la balanza 33 (naturalmente en
caso de que se usen los aparatos de las figuras 1 y 2, entonces la unidad de control recibiria
informacion de todas las balanzas) es V= 245 ml,

entonces, aplicando la formula (6) anterior:

Qpir_nuevo = (2:4-100-245-396)/(12-10,5) = 106,0 mi/h

Por tanto, la unidad 10 de control controlara la bomba 17 basandose en el valor calculado
nuevo de 106,0 ml/h durante la 1,5 h siguiente al punto de comprobacién a las 10.30 con el fin
de alcanzar la retirada de fluido del paciente deseada para las 12.00.

Anticipacion de tiempos de parada

El rendimiento de los algoritmos anteriores puede mejorarse adicionalmente cuando se

anticipan tiempos de parada ‘futuros’.
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Pueden estimarse varios tipos de tiempos de parada:

- relacionados con la gestion de bolsas: datos de caudal y volumen de bolsa disponibles para el
sistema permiten anticipar el nimero de cambios de bolsa que se produciran durante el periodo
de interés; el tiempo de parada correspondiente del actuador de ultrafiltracion pueden derivarse
entones usando una suposicion del tiempo empleado para cambiar una bolsa; una estimacion
de este tipo puede derivarse de datos estadisticos generales o de estadisticas mas especificas

del sistema en uso y los procesos de manipulacioén local;

- relacionados con alarmas: puede aplicarse un coeficiente de tiempo de parada por alarma
sencillo para estimar los tiempos de parada relacionados con alarmas que interrumpen el
actuador de ultrafiltracién. De nuevo, un coeficiente de este tipo puede calcularse en el sistema

o derivarse de estadisticas especificas en el sistema en uso.

Calculando el impacto de los tiempos de parada anteriores es posible considerar la parte
efectiva T del periodo de tiempo posterior al tiempo de comprobacion T; durante la cual se
prevé que el actuador de ultrafiltracién arrastrara realmente fluido desde la camara primaria
hacia la camara 4 secundaria. Esto permite corregir adicionalmente el valor del indice de

retirada de fluido del paciente calculado nuevo.

En la préactica, el procedimiento de control descrito anteriormente puede comprender una etapa
de determinar una parte efectiva T¢ de dicho periodo de tiempo Tpesp 0 (Too + (K+1)-AT) - T,
siguiente al punto de comprobacion T;. Entonces, el valor actualizado Qp nuevo Para el indice de
retirada de fluido Q se calcula por la unidad de control usando T en lugar de la duracion el
periodo de tiempo siguiente al punto de comprobacion T;, es decir en lugar de Tpesp 0 (Too +
(k+1)-AT) - T..

Ejemplo 3

El siguiente ejemplo es similar al ejemplo 2 (se hace referencia a las figuras 3 y 6) y muestra el
calculo y el uso de la parte efectiva T¢ que se determina en este caso reduciendo la duracion
del periodo de tiempo siguiente al punto de comprobacion T; en una primera cantidad asociada
a un tiempo promedio de cambio de bolsa que se espera dedicar en el siguiente periodo de
tiempo y en una segunda cantidad asociada a tiempos de parada provocados por situaciones

de alarma.
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Aplicando el algoritmo (6) al aparato de la figura 3 suponiendo que:

- el operario establece inicialmente un Qps estavlecido = 100 ml/h;

- ventanas de tiempo predefinidas: 0:00; 4:00; 8:00; 12:00; 16:00; 20:00;

- tiempo de comprobacion T;: 10:30,

- el fluido realmente retirado durante [4:00; 8:00] medido por la balanza 33 es Vx.1y= 396 ml;

- el fluido realmente retirado durante [4:00; 10:30] medido por la balanza 33 es V= 245 ml;

- nimero de cambios de bolsa planificados durante [10:30; 12:00]: Ncambio_poisa = 2;

- Tiempo medio para cambiar para cambiar una bolsa: Tcampio_poisa= 100 S;

- Coeficiente de tiempo de parada por alarma: Kyama = 1,7%,

Por tanto, el tiempo de ejecucién efectivo de una ventana de tiempo ‘prospectiva’ [10:30; 12:00]

es:

Ter=1,5-0,0017-1,5 - 2:(100/3600) = 1,42 h

Debe observarse que, al calcular T, cuando Tyosp S€ Vuelva pequefio (por ejemplo < 30

minutos), puede ignorarse el término predictivo debido a alarmas.

Entonces, aplicando la formula (6) usando el T¢ calculado:

Qpfr_nuevo = (2:4-100 — 245 — 3969/ (1,42) = 112,1 ml/h

Por tanto, la unidad 10 de control controlara la bomba 17 basandose en el valor calculado
nuevo de 112,1 ml/h durante la 1,5 h siguiente al punto de comprobacién a las 10.30 con el fin
de conseguir una aplicacién lo mas precisa posible de la retirada de fluido del paciente
deseada durante los periodos de tiempo [4:00; 8:00] y [8:00; 12:00]. Segun los criterios usados

para decidir los puntos de comprobacion, este caudal se ajustara adicionalmente al menos dos
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veces antes de que transcurra el periodo de tiempo actual [8:00; 12:00] (2 cambios de bolsa
planificados).

Ejemplo 4

La figura 7 muestra otro ejemplo de implementacion del procedimiento de control que se ha

descrito anteriormente en el presente documento.

En este caso, y como en el ejemplo 2, el procedimiento pretende conseguir una retirada de
fluido del paciente lo mas precisa posible durante periodos de tiempo predefinidos. Sin
embargo, en este ejemplo, los periodos de tiempo se definen a lo largo de las 24 horas del dia

y pueden tener duraciones diferentes.

N horas de reloj entre 0:00 y 24:00 (T4, Ta,...Ty, ...Tn) definen N periodos de tiempo [Ty, Tys]
(parak=1a Ny Tna=T,).

En esta variante, la unidad 10 de control pretende entregar la prescripcion de retirada de fluido
del paciente exacta durante cada ventana de tiempo predefinida, por ejemplo coincidiendo con
cambios de turno del personal.

El ‘punto de comprobacion’ T;, cuando se calcula el Qi nuevo iNStantaneo, puede tener lugar:

- en cada interrupcién del tratamiento (tiempo de parada),

- cada vez que se cambia un ajuste de caudal,

- en cada hora de reloj predefinida Ty.

Segun esta variante, el procedimiento de control comprende calcular el valor actualizado

Qpir nuevo Para dicho indice de retirada de fluido Qp en el punto de comprobacion T,

comprendido entre un tiempo de inicio Ty y un tiempo de finalizacion Ty.; segun la formula:

prr_nuevo = [(Tk+l'TK) ' Qpfr_establecido‘vpfr(o)]/(Tk+l‘Ti) (7)

donde:

37



10

15

20

25

30

35

ES 2532081 T3

Qpir_establecido €S €l Valor establecido para el indice de retirada de fluido;

Vi) €S €l valor del fluido retirado del paciente durante una ventana de tiempo que transcurre
desde la hora de reloj Ty hasta el punto de comprobacion (T));

Tk+1'Tk COlnClde con Tretr0+Tprosp;

T2 - Ti coincide con Tprosp;

Aplicando el algoritmo anterior (haciendo referencia de nuevo a la figura 7) y suponiendo que:

- el operario establece inicialmente un Qpir establecido = 100 ml/h;

- horas de reloj predefinidas: 6:00; 13:00; 20:00;

- tiempo de comprobacién T;: 11:12;

- el fluido realmente retirado durante [6:00; 11:12] medido por la balanza 33 (naturalmente en

caso de que se usen los aparatos de las figuras 1 y 2, entonces la unidad de control recibiria

informacion desde todas las balanzas) es Vs .1= 508 ml;

- NO se espera ningun cambio de bolsa antes de la siguiente hora de reloj predefinida T,=13:00;

- tiempo medio para cambiar una bolsa: Tcambio_boisa = 100 S;

- coeficiente de tiempo de parada por alarma: Kyama = 1,5%,

el tiempo de ejecucion efectivo T de una ventana de tiempo ‘prospectiva’ [11:12; 13:00] es:

Ter = (13,0-11,2) — 0,015 . (13,0-11,2) — 0 . (100/3600) = 1,773 h

Entonces, aplicando la formula (7) anterior:

Qpir nuevo = [(13,0-6,0) . 100-508]/1,773 = 108,3 ml/h

Por tanto, la unidad 10 de control controlara la bomba 17 basandose en el valor calculado de
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108,3 ml/h desde el punto de comprobacion de las 11:12 con el fin de conseguir la retirada de
fluido del paciente deseada para las 13.00.

Caracteristicas de seguridad

El aparato descrito anteriormente puede incluir una o mas de las siguientes caracteristicas de

seguridad.

Por ejemplo, las caracteristicas de seguridad dadas a conocer a continuacion pueden
desempenfar un papel importante después de una interrupcion de la terapia de varias decenas
de minutos, por ejemplo cambio de los tubos desechables o sustitucion del conjunto de filtros
asociado con el aparato, desconexion temporal del paciente por cualquier motivo. Estas
situaciones pueden conducir a valores Qi nuevo relativamente altos que, si se activan sin

comprobaciones de seguridad, podrian causar problemas al paciente tratado.

El procedimiento de control ejecutado por la unidad 10 de control puede incluir una etapa de
solicitar al usuario, por ejemplo a través de la interfaz 12 de usuario, que confirme que el valor
actualizado calculado Qp« nuevo Para dicho indice de retirada de fluido Q, es aceptable antes de
usarlo para controlar el actuador de ultrafiltracion. En la préactica, la unidad de control esperara
en este caso una confirmacién del usuario antes de usar realmente el valor actualizado

calculado Qg nuevo Para controlar la bomba 17.

El procedimiento de control también puede incluir comparar el valor actualizado calculado
Qpir nuevo Para dicho indice de retirada de fluido (Q) frente a un valor umbral maximo antes de
usarlo para controlar el actuador de ultrafiltracion. En la préactica, en caso de que el valor
calculado sea demasiado alto, o bien se usa un valor inferior o bien se genera una situacion de
alarma o bien se envia una sefal de advertencia al operario, por ejemplo a través de la interfaz

12 de usuario.

El procedimiento de control puede comprender ejecutar una 0 mas de las siguientes

comprobaciones de seguridad adicionales:
- comparar la relaciéon entre el valor actualizado calculado y el valor establecido para el indice

de retirada de fluido del paciente con una primera condicion limite (normalmente hasta un
+30%),
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- comparar la diferencia absoluta entre el valor actualizado calculado y el valor establecido para
el indice de retirada de fluido del paciente con una segunda condicion limite (normalmente a
+100 mi/h),

- comparar la diferencia absoluta entre el valor actualizado calculado y el valor establecido para
el indice de retirada de fluido del paciente en funcién de peso corporal del paciente con una

tercera condicion limite (normalmente a 0,1 ml/min/kg).

Si un numero prefijado de dichas comprobaciones se superan con un resultado positivo, por
ejemplo si se superan todas las comprobaciones, se usa el valor de actualizacion Qg nuevo para

controlar el actuador de ultrafiltracion.

Obsérvese que la unidad de control también puede estar configurada para permitir establecer
una o mas condiciones limite con el fin de personalizar el aparato segin necesidades o

pacientes especificos.

Unidad de control

Tal como ya se indico, el aparato segun la invencion hace uso de al menos una unidad de
control. Esta unidad de control puede comprender un procesador digital (CPU) con memoria (0
memorias), un circuito de tipo analégico, o una combinaciébn de una o mas unidades de
procesamiento digital con uno o0 mas circuitos de procesamiento analégicos. En la presente
descripcion y en las reivindicaciones, se indica que la unidad de control esta “configurada” o
“programada” para ejecutar determinadas etapas: esto puede conseguirse en la practica
mediante cualquier medio que permita configurar o programar la unidad de control. Por
ejemplo, en el caso de una unidad de control que comprende una o0 mas CPU, se almacenan
uno 0 mas programas en una memoria apropiada: conteniendo el programa o0 programas
instrucciones que, cuando se ejecutan por la unidad de control, hacen que la unidad de control
ejecute las etapas descritas o reivindicadas en relacion con la unidad de control.
Alternativamente, si la unidad de control es de tipo analdgico, entonces el conjunto de circuitos
de la unidad de control esta disefiado para incluir un conjunto de circuitos configurado, en uso,
para procesar sefiales eléctricas para ejecutar las etapas de la unidad de control dadas a

conocer en el presente documento.
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REIVINDICACIONES
Aparato para tratamiento extracorpéreo de sangre que comprende:
una unidad (2) de filtracibn que tiene una cémara (3) primaria y una camara (4)
secundaria separadas por una membrana (5) semipermeable;
una linea (6) de extraccién de sangre conectada a una entrada de la camara (3)
primaria, y una linea (7) de retorno de sangre conectada a una salida de la camara (3)
primaria, estando dichas lineas de sangre disefladas para conectarse al sistema
cardiovascular de un paciente;
una bomba (11) de sangre para controlar el flujo de sangre a través de las lineas (6, 7)
de sangre;
una linea (13) de fluido efluente conectada a un salida de la camara (4) secundaria;
un actuador de ultrafiltracion conectado a la linea (13) de fluido efluente y configurado
para provocar una transferencia de fluido desde la cdmara (3) primaria hasta la camara
(4) secundaria; y
una unidad (10) de control configurada para controlar el actuador de ultrafiltracion
basandose en un valor establecido (Qp establecido) Para el indice de retirada de fluido del
paciente, siendo dicho valor establecido (Qp establecido) UN Valor deseado para el indice
de retirada de fluido del paciente,
caracterizado porque la unidad (10) de control esta configurada para ejecutar, en puntos
de comprobacion (T;) durante el tratamiento del paciente, un procedimiento de control
gue comprende:
- recibir informacion de comprobacién seleccionada del grupo de:
o una parte de tiempo efectiva, de un periodo de tiempo (Ti-T,eo @ T;) anterior al
punto de comprobaciéon (T;), durante la cual se hace funcionar dicho actuador de
ultrafiltracion,
o una parte de tiempo de parada, de dicho periodo de tiempo (T-Tretro @ T;) anterior
al punto de comprobacion (T;), durante la cual no se hace funcionar dicho actuador
de ultrafiltracion,
- calcular un valor actualizado (Qpt nuevo) Para dicho indice de retirada de fluido (Qr) en
funcion de dicho valor establecido para un indice de retirada de fluido (Qpt establecido) Y
de dicha informacion de comprobacion.
Aparato segun la reivindicacién 1, en el que el procedimiento de control comprende
ademas, después del célculo de dicho valor actualizado (Qpir nuevo), CONtrolar el actuador
de ultrafiltracion después del punto de comprobacién en funcion de dicho valor
actualizado (Qpfr nuevo) Para el indice de retirada de fluido.

Aparato segun la reivindicacién 2, en el que el procedimiento de control comprende
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ademas controlar el actuador de ultrafiltracion, después del punto de comprobacion y
hasta un punto de comprobacion posterior, en funcion de dicho valor actualizado
(Qpir_nuevo) Para el indice de retirada de fluido.
Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la unidad
(10) de control esta configurada para ejecutar de nuevo dicho procedimiento de control
en una pluralidad de puntos de comprobacion (T;) durante el tratamiento del paciente,
siendo dicha pluralidad de puntos de comprobacién uno o0 méas del grupo de:
- puntos de comprobacion a intervalos regulares,
- puntos de comprobacion periédicos,
- puntos de comprobacion activados por un ajuste especifico de un valor establecido
nuevo (Qprr establecido) Para el indice de retirada de fluido del paciente,
- puntos de comprobacion activados por una detencién en el actuador de ultrafiltracion,
- puntos de comprobacion activados cada vez que se cambia un ajuste de caudal.
Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el
procedimiento de control comprende:
- determinar un valor del fluido retirado del paciente (Vi reirado) durante un periodo de
tiempo (T ero) @anterior a un punto de comprobacioén (T);
- determinar un valor del fluido que debe retirarse del paciente (Vpi necesario) durante un
periodo de tiempo (Tyrosp) Siguiente al punto de comprobacion (T;) con el fin de alcanzar
el valor establecido (Qpfr estabiecido) Para el indice de retirada de fluido (Qur) durante la
suma del periodo de tiempo (Teyo) anterior al punto de comprobacion (T)) y del periodo
de tiempo (Tposp) Siguiente al punto de comprobacion (Tj);
- calcular el valor actualizado (Qp nuevo) Para dicho indice de retirada de fluido (Qp)
basandose en dicho valor establecido para un indice de retirada de fluido (Qp _establecido)
en dicho valor del fluido que debe retirarse del paciente (Vi necesario) durante el periodo
de tiempo (Tposp) Siguiente al punto de comprobacion (T;) y en la duracion el periodo de
tiempo (Tprosp) Siguiente al punto de comprobacion (T;).
Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el
procedimiento de control comprende calcular el valor actualizado (Qpir nuevo) Para dicho
indice de retirada de fluido (Qps) en el punto de comprobacion (T;) segun la férmula:

- Qpfr_nuevo = [(Tretrot Tprosp) - Qpr_establecido~Vptr_retirado] / T prosp
donde:
- Qpir_establecido €S €l valor establecido para el indice de retirada de fluido;
- Vpir_retirado €S €1 valor del fluido retirado del paciente durante el periodo de tiempo (T etro)
anterior a un punto de comprobacion (T);

- Trero €S UN periodo de tiempo anterior al punto de comprobacion (T));
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- Torosp €S UN periodo de tiempo siguiente al punto de comprobacion (Tj);
- (Trero + Tprosp) €S la suma del periodo de tiempo (Twwo) anterior al punto de
comprobacion (T;) y del periodo de tiempo (Tpesp) Siguiente al punto de comprobacion
(T);
en el que el procedimiento de control comprende:
- determinar una parte efectiva (T¢) de dicho periodo de tiempo (Tpesp) Siguiente al
punto de comprobacion (T;), durante la cual se prevé que el actuador de ultrafiltracién
estara arrastrando realmente fluido desde la cdmara primaria hacia la camara (4)
secundaria;
- calcular el valor actualizado (Qp nuevo) Para dicho indice de retirada de fluido (Qp)
usando dicha parte efectiva (T¢) en lugar de la duracion del periodo de tiempo (T prosp)
siguiente al punto de comprobacién (T)); y en el que la parte efectiva (T¢) se calcula
reduciendo la duracion de dicho periodo de tiempo (Tuosp) Siguiente al punto de
comprobacién (T;)) en una primera cantidad asociada al numero de cambios de bolsa
esperado en el siguiente periodo de tiempo y/o en una segunda cantidad asociada a los
tiempos de parada provocados por situaciones de alarma.
Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1 a 5, en el que cada
intervalo de tiempo de referencia (AT) tiene una duracion prefijada, comenzando en
tiempos de inicio prefijados (Too; Too + AT; ...; Toe + k-AT) y finalizando en tiempos de
finalizacion prefijados (Too + AT; Too + 2At; ...; Too + (k+1)-AT).
Aparato segun la reivindicacién 7, en el que el procedimiento de control comprende
calcular el valor actualizado (Qp nuevo) Para dicho indice de retirada de fluido (Qr) en el
punto de comprobacién (T;) comprendido entre un tiempo de inicio (Tg + k-AT) y un
tiempo de finalizacion Too + (k+1)- AT segUn la férmula:

Qpfr_nuevo = (AT-Qptr_estavlecido = Vpir@)/[(Too+(k+1)-AT)-Tj]

0

Qpfr nuevo = (2:AT-Qpfr_estavlecido = Vi) — Vi) / [(Too + (K+1)-AT)-T}]
donde:
Qpir_establecido €S €l valor establecido para el indice de retirada de fluido;
Yo(0) es el valor del fluido retirado del paciente durante una ventana de tiempo que
transcurre desde (T + k-AT) hasta el punto de comprobacion (T));
V-1 €S el valor del fluido retirado del paciente durante una ventana de tiempo que
transcurre desde (Too+ (k-1)- AT) hasta (Tog + k-AT);
[(Too + (k+1)- AT) - T es la duraciéon del periodo de tiempo siguiente al punto de

comprobacion (T);
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AT es el intervalo de tiempo de referencia,

en el que el procedimiento de control comprende:

- determinar una parte efectiva (T) de dicho periodo de tiempo ([Too + (k+1)- AT) - Tj])
siguiente al punto de comprobacion (T;), durante la cual se prevé que el actuador de
ultrafiltracion arrastrara realmente fluido desde la camara primaria hacia la camara (4)
secundaria;

- calcular el valor actualizado (Qpr nuevo) Para dicho indice de retirada de fluido (Qp)
usando dicha parte efectiva (T¢) en lugar de la duracion del periodo de tiempo ( [T +
(k+1)-AT) - T)])) siguiente al punto de comprobacioén (T),

y en el que la parte efectiva (T se calcula reduciendo la duracion de dicho periodo de
tiempo ([T + (k+1)- AT) - Tj]) siguiente al punto de comprobacién (T;) en una primera
cantidad asociada al numero de cambios de bolsa esperado en el siguiente periodo de
tiempo y/o en una segunda cantidad asociada a los tiempos de parada provocados por
situaciones de alarma.

Aparato seguin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la unidad de
control esta configurada para recibir el valor establecido (Qp estaviecido) Para el indice de
retirada de fluido del paciente a partir de una entrada por parte del operario o desde una
fuente remota conectada en comunicacion con la unidad de control o para almacenar
previamente dicho valor establecido.

Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende
ademas una interfaz (12) de usuario conectada a la unidad (10) de control, estando
dicha unidad de control configurada para ejecutar lo siguiente antes de ejecutar el
procedimiento de control:

- presentar visualmente en la interfaz de usuario una indicaciéon que pida a un usuario
que seleccione un valor establecido (Qp estavlecido) Para el indice de retirada de fluido del
paciente (Qp),

- detectar una entrada por parte del usuario del valor establecido (Qps establecido) Para el
indice de retirada de fluido del paciente (Qpx),

- recibir el valor establecido introducido (Qpsr estavlecido) Para el indice de retirada de fluido
del paciente (Qg).

Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende una o
mas de las siguientes lineas de fluido:

una linea (15) de fluido de predilucion conectada a la linea de extraccién de sangre,

una linea (25) de fluido de posdilucién conectada a la linea de retorno de sangre,

una linea (19) de fluido de didlisis conectada a la entrada de la camara secundaria,

una linea (22) de infusion previa a la bomba de sangre conectada a la linea de
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extraccion de sangre en una zona de esta Ultima que esta situada, en uso, aguas arriba
de la bomba de sangre,

y una o mas de las siguientes bombas:

una bomba (27) de posdilucién conectada a la unidad (10) de control y que actta sobre
la linea de posdilucion para regular el flujo a través de dicha linea de fluido de
posdilucion,

una bomba (18) de predilucion conectada a la unidad (10) de control y que actia sobre
la linea de predilucién para regular el flujo a través de dicha linea de fluido de
predilucion,

una bomba (21) de fluido de dialisis conectada a la unidad (10) de control y que actia
sobre la linea de liquido de dialisis para regular el flujo a través de dicha linea de fluido
de dialisis,

una bomba (24) de preinfusion de sangre conectada a la unidad (10) de control y que
actla sobre la linea de infusion previa a la bomba de sangre para regular el flujo a
través de dicha linea de infusién previa a la bomba de sangre,

en el que dicha unidad de control esta configurada para recibir valores establecidos
para uno o mas caudales de fluido seleccionados del grupo que incluye un caudal de
fluido (Qer) a través de la linea (13) de efluente, un caudal de fluido (Qrep, Qpup) a través
de la linea (15, 22, 25) de fluido de infusién, un caudal de fluido (Qg) a través de la
linea (19) de fluido de liquido de dialisis, ademas de dicho indice de retirada de fluido
(Qpir) del paciente, y para controlar dichas bombas y dicho actuador basandose en los
valores establecidos para dichos uno o mas caudales de fluido y para dicho indice de
retirada de fluido (Q,) del paciente,

y, opcionalmente, una bomba de jeringa conectada a la linea (6) de extraccion de
sangre y/o una bomba de jeringa conectada a la linea (7) de retorno de sangre.

Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el
procedimiento de control comprende solicitar al usuario, opcionalmente a través de la
interfaz de usuario, que confirme que el valor actualizado calculado (Qgfr nuevo) Para
dicho indice de retirada de fluido (Q,) es aceptable antes de usarlo para controlar el
actuador de ultrafiltracion.

Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el
procedimiento de control comprende comparar el valor actualizado calculado (Qps_nuevo)
para dicho indice de retirada de fluido (Qs) frente a un valor umbral maximo antes de
usarlo para controlar el actuador de ultrafiltracion.

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

procedimiento de control comprende ejecutar una o mas de las siguientes
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comprobaciones de seguridad:

- comparar la relacion entre el valor actualizado calculado y el valor establecido para el
indice de retirada de fluido del paciente con una primera condicién limite,

- comparar la diferencia absoluta entre el valor actualizado calculado y el valor
establecido para el indice de retirada de fluido del paciente con una segunda condicién
limite,

- comparar la diferencia absoluta entre el valor actualizado calculado y el valor
establecido para el indice de retirada de fluido del paciente en funcién de peso corporal
del paciente con una tercera condicion limite,

en el que el procedimiento de control comprende verificar que un namero prefijado,
opcionalmente todas, de dichas comprobaciones se superan con un resultado positivo
antes de usar el valor de actualizacion para controlar el actuador de ultrafiltracion, en el
gue dicha unidad de control opcionalmente esta configurada para permitir el ajuste de
una o mas de dichas condiciones limite.

Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el actuador
de ultrafiltracibn comprende una bomba (17) de desechos que actua sobre el conducto
(13) de efluente, conduciendo este ultimo a un recipiente (14) de desechos configurado
para recoger el fluido extraido de la camara (4) secundaria; al menos un sensor (33)
gue esta asociado al recipiente de desechos y que puede conectarse en comunicacion
con la unidad de control, en el que el sensor esta configurado para:

- determinar el peso o el volumen del fluido en dicho recipiente de desechos y

- generar sefiales de medicién (W) correspondientes para la unidad de control,

y en el que la unidad (10) de control esta configurada para calcular la cantidad real de
fluido retirado del paciente (Vo) a lo largo del intervalo de tiempo de referencia
basandose al menos en dichas sefiales de medicion (W;) procedentes del sensor.
Aparato segun la reivindicacion anterior, que comprende uno o mas de los siguientes
recipientes:

un recipiente de fluido de predilucion conectado a la linea (15) de predilucion,

un recipiente de fluido de posdilucion conectado a la linea (25) de fluido de posdilucion,
un recipiente de fluido de dialisis conectado a la linea (19) de fluido de didlisis,

un recipiente de fluido de infusion previa a la bomba de sangre conectado a la linea (22)
de infusion previa a la bomba de sangre,

un sensor (34, 37, 35, 36) de pesaje respectivo asociado a cada uno de los recipientes
de fluido anteriores y conectado a la unidad (10) de control,

en el que dicha unidad de control estd configurada para recibir valores establecidos

para uno o mas caudales de fluido seleccionados del grupo que incluye una caudal de
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fluido (Qer) a través de la linea (13) de efluente, un caudal de fluido (Qrep, Qpup) @ través
de la linea (15, 21, 25) de fluido de infusién, un caudal de fluido (Qga) a través de la
linea (27) de fluido de liquido de dialisis, ademas de dicho indice de retirada de fluido
(Qprr) del paciente, sefiales de peso (W;) desde dichos sensores de pesaje, y para
controlar dichas bombas y dicho actuador basandose en dichas sefiales de peso, los
valores establecidos para dichos uno o mas caudales de fluido y para dicho indice de

retirada de fluido (Q,) del paciente.
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