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ES 2539821 T3

DESCRIPCION
Control de un aparato para la transferencia de fluido hasta y/o desde un sujeto

Campo técnico

Generalmente, la presente invencion se refiere a un aparato para la transferencia de fluido hasta y/o desde un sujeto
humano o animal, y en particular a técnicas de control de la operacion de dicho aparato. La presente invencion, por
ejemplo, se puede aplicar a un aparato para el tratamiento de sangre extracorpérea tal como una maquina de
dialisis.

Técnica anterior

La preparacion, antes de comenzar la transferencia de fluido hasta y/o desde un sujeto con el uso de un aparato
especifico, por ejemplo, una maquina de dialisis, implica muchas etapas de manipulacion manual. El largo nimero
de etapas por un lado consume tiempo y por otro, dedicacién por parte del personal médico, y supone un potencial
de errores humanos y, de este modo, implica riesgo para el sujeto.

El documento WO 2009/0038834, que se toma como la técnica anterior mas proxima, divulga un sistema de
desconexidn con acceso acustico para detectar cuando se ha producido el desalojo de una aguja de acceso o
cuando se produce la fuga de sangre en una maquina de terapia. El sistema de desconexién comprende un
controlador que estad conectado a un transmisor acustico dispuesto en una maquina de terapia para inducir o
transmitir una sefial acuUstica, y uno o mas sensores acusticos montados en una maquina de terapia para recibir la
sefial acustica. El controlador detecta una desconexién de acceso o una fuga por medio de la deteccion de un
cambio en la sefial acUstica recibida por el sensor acustico. El documento WO 2009/0038834 también propone la
operacion de una configuracion inicial para comprobar que el transmisor y el(los) sensor(es) opera(n) de manera
apropiada y que la sefial acustica realmente alcanza al(a los) sensor(es) en la medida suficiente.

El documento WO 2004/067064 muestra una técnica para estimar el caudal de sangre en el acceso vascular de un
paciente que experimenta un tratamiento de sangre extracorpdrea. Esto se lleva a cabo por medio de variacion del
caudal de una bomba de sangre en el circuito extracorpéreo, al tiempo que se mide la presion en el circuito
extracorporeo.

El documento US 2003/0152482 va destinado a una técnica para detectar una oclusion que bloquea al menos
parcialmente la extraccion o infusién de sangre durante el tratamiento de sangre extracorpdrea. Se coloca un
controlador para ajustar la velocidad de la bomba con el fin de regular el caudal de sangre y mantener la tensién
arterial dentro de unos limites prescritos, sin que se requiera la atencién o el ajuste por parte de un operario, ya que
el controlador ajusta el flujo de sangre de acuerdo con un limite de presién de oclusion que varia con el caudal.

Sumario

Es un objeto de la invencién solucionar al menos parcialmente una o mas de las limitaciones identificadas
anteriormente de la técnica anterior. Especificamente, es un objetivo proporcionar una técnica que simplifique o
facilite el procedimiento de comienzo en conexién con una transferencia de fluido hasta/desde un sujeto, por medio
de un aparato especifico de transferencia de fluido. También es un objetivo al menos no reducir, y preferentemente
mejorar, la seguridad del paciente.

Este y otros objetivos que surgen a partir de la descripcién siguiente, se logran al menos parcialmente por medio de
un sistema de control y un medio legible por ordenador, de acuerdo con las reivindicaciones independientes,
estando definidas sus realizaciones por medio de las reivindicaciones dependientes.

Otros objetivos, caracteristicas y ventajas adicionales de la presente invencién surgen a partir de la siguiente
memoria descriptiva detallada, a partir de las reivindicaciones adjuntas asi como a partir de los dibujos.

Breve descripcién de los dibujos

Ahora se describiran realizaciones ejemplares de la invencién con mas detalle con referencia a los dibujos
esquematicos adjuntos.

La Figura 1 es una vista esquematica de un sistema para el tratamiento de hemodialisis que incluye un circuito
extracorporeo de flujo sanguineo.

La Figura 2 es un diagrama de bloques generalizado de un aparato para el tratamiento de sangre conectado a un
sujeto.

La Figura 3 es un diagrama de flujo de un proceso para el control de la operacion del aparato de la Figura 2.
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La Figura 4 es un diagrama de sefial de presion adquirida a partir de un sensor del sistema de la Figura 1 durante la
conexion del circuito extracorpéreo de flujo sanguineo al sujeto.

La Figura 5(a) ilustra un procedimiento de comparacion entre el segmento de sefial de presion y un perfil de sefial
predicho. La Figura 5(b) ilustra la posicion de la mejor comparacion, y la Figura 5(c) es una curva de correlaciéon que
resulta del procedimiento de comparacion de la Figura 5(a).

La Figura 6 es un diagrama de una sefial de presion obtenido a partir de un sensor del sistema de la Figura 1,
durante una desconexion del circuito extracorpéreo de flujo sanguineo desde el sujeto.

Las Figuras 7(a)-(c) son diagramas de sefiales de presion para ilustrar el calculo de las medidas de simetria de
pulso a pulso.

La Figura 8 es un diagrama de datos de forma temporal obtenidos a partir de una sefial de presion y un perfil
correspondiente de sefial predicho de dos pulsos de bomba consecutivos.

La Figura 9(a) es un diagrama en el dominio del tiempo de una sefial de presion que contiene por un lado
componentes de frecuencia de la bomba y por otro, una sefal de corazén, y la Figura 9(b) es una diagrama de la
sefal correspondiente en el dominio de la frecuencia.

La Figura 10 es un diagrama de flujo de un proceso para el analisis de sefial de una sefial de presion obtenida en la
configuracion del sistema de la Figura 1.

La Figura 11 es un diagrama de bloques de un dispositivo para el control del sistema de la Figura 1.
La Figura 12 es un diagrama de flujo de un proceso para la obtencién de un perfil de sefial predicho.
La Figura 13 es un diagrama que ilustra un proceso de extrapolacion para generar un perfil de sefial predicho.

La Figura 14(a) es un diagrama que ilustra un proceso de interpolacion para generar un perfil de sefial predicho, y la
Figura 14(b) es una vista ampliada de la Figura 14(a).

La Figura 15(a) representa un espectro de frecuencias de pulsos de bomba a un caudal, la Figura 15(b) representa
los espectros de frecuencia correspondientes para tres caudales diferentes, en el que cada espectro de frecuencias
se proporciona en escala logaritmica y se representa en un mapa mediante nimeros arménicos, la Figura 15(c) es
un diagrama de los datos de la Figura 15(b) en escala lineal, y la Figura 15(d) es un espectro de angulo de fase que
corresponde al espectro de frecuencias de la Figura 15(a).

La Figura 16 es una vista esquematica de una estructura de filtro adaptativo que opera para filtrar una sefial de
presion basada en un perfil de sefial predicho.

Descripcién detallada de las realizaciones ejemplares

A continuaciéon, se describiran realizaciones con referencia a un aparato para el tratamiento de sangre
extracorporea. En particular, se describen realizaciones ejemplares para controlar el aparato antes y durante el
tratamiento de sangre. También se proporciona una descripcion de las diversas técnicas de deteccién que se
pueden usar para proporcionar datos de sistema para dicho control, asi como también realizaciones especificas para
procesar las sefiales de presion obtenidas a partir del aparato. A lo largo de la siguiente memoria descriptiva,
elementos iguales se designan con signos de referencia iguales.

I. EJEMPLO DE UN CIRCUITO EXTRACORPOREO

La Figura 1 muestra un ejemplo de un circuito 20 extracorp6reo de flujo sanguineo, que es parte de un aparato para
el tratamiento de sangre, en este caso una maquina de didlisis. El circuito 20 extracorpdreo esta conectado a un
sistema vascular de un paciente por medio de un sistema C de conexion. El sistema C de conexién comprende un
dispositivo 1 de acceso arterial para la extraccion de sangre (en la presente memoria en forma de aguja arterial), un
segmento 2a de tubo de conexién y un conector Cla. El sistema C de conexion también comprende un dispositivo
14 de acceso venoso para la reintroduccion de sangre (en la presente memoria en forma de aguja venosa), un
segmento 12b de tubo de conexién y un conector C2a. Los conectores Cla, C2a estan dispuestos para proporcionar
un engranaje desprendible o permanente con el correspondiente conector C1lb, C2b del circuito 20 para formar un
paso de sangre entre el circuito 20 y la aguja 1 arterial y la aguja 14 venosa, respectivamente. Los conectores Cla,
Clb, C2a, C2b pueden ser de cualquier tipo conocido.

En el ejemplo ilustrado, el circuito 20 extracorpéreo comprende el conector Clb, un segmento 2b de tubo arterial y
una bomba 3 sanguinea que puede ser de tipo peristaltico, como viene indicado por la Figura 1. En la entrada de la
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bomba hay un sensor 4a de presién (en lo sucesivo denominado sensor arterial) que mide la presion antes de la
bomba en el segmento 2b del tubo arterial. La bomba 3 de sangre hace que la sangre, por medio de un segmento 5
de tubo, pase al lado de la sangre del dispositivo 6 de didlisis. En muchas maquinas de didlisis, el circuito 20 esta
provisto de manera adicional de un sensor 4b de presidon que mide la presion entre la bomba 3 de sangre y el
dispositivo 6 de dialisis. Se conduce la sangre por medio de un segmento 10 de tubo desde el lado de sangre del
dispositivo 6 de dialisis hasta la camara cuentagotas venosa o la camara 11 de desaireacion y desde alli, de nuevo
al sistema C de conexiéon por medio de un segmento 12a de tubo venoso y el conector C2b. Se proporciona un
sensor 4c de presion (en lo sucesivo denominado sensor venoso) para medir la presion en el lado venoso del
dispositivo 6 de dialisis. En el ejemplo ilustrado, el sensor 4c de presion mide la presion en la camara 11
cuentagotas venosa. Por un lado la aguja 1 arterial y por otro, la aguja 14 venosa estan conectadas al sistema
vascular de un paciente humano o animal por medio de un acceso de vaso sanguineo. El acceso de vaso sanguineo
puede ser de cualquier tipo apropiado, por ejemplo, fistula, derivacién de Scribner, injerto, etc. Dependiendo del tipo
de acceso de vaso sanguineo, se pueden usar otros dispositivos de acceso en lugar de agujas, por ejemplo,
catéteres.

En la presente memoria, “lado venoso” del circuito 20 extracorporeo se refiere a la parte del paso de sangre ubicada
aguas abajo de la bomba 3 de sangre, mientras que “lado arterial” del circuito 20 extracorpéreo se refiere a la parte
del paso de sangre ubicada aguas arriba de la bomba 3 de sangre. En el ejemplo de la Figura 1, el lado venoso esta
formado por un segmento 5 de tubo, el lado de sangre del dispositivo 6 de dialisis, el segmento 10 de tubo, la
camara 11 cuentagotas y un segmento 12a de tubo, y el lado arterial esta formado por un segmento 2b de tubo.

La maquina de didlisis también incluye un circuito 35 de fluido de dialisis, que Unicamente se muestra de manera
parcial en la Figura 1, y que se opera para preparar, acondicionar y hacer circular el fluido de dialisis a través del
lado de fluido de dialisis del dispositivo 6 de dialisis, por medio de los segmentos 15, 16 de tubo.

Ademas, en la Figura 1, se dispone el controlador 23 principal para controlar la operacion de la maquina de dialisis.
Por ejemplo, el controlador 23 principal controla la operacion del circuito 20 extracorpdreo, por ejemplo, por medio
del control del flujo sanguineo a través del circuito 20 por medio de la velocidad de revolucién de la bomba 3 de
sangre (por ejemplo, por medio de un controlador 24 de bomba especifico), y la apertura y cierre de los diversos
controladores de flujo tales como valvulas, dispositivos de pinzamiento, etc (representados de forma colectiva por el
dispositivo 13 de pinzamiento en la Figura 1). Similarmente, el controlador 23 principal regula la operacion del
circuito 35 de fluido de dialisis. Aunque no se muestra o comenta de forma de adicional, debe entenderse que el
controlador 23 principal se puede configurar para controlar muchas otras funciones de la maquina de didlisis, por
ejemplo, el control de la temperatura y la composicion del fluido de dialisis, la generacion de una retroalimentacion o
instrucciones al operario de la maquina, etc.

El controlador 23 principal también estd conectado para adquirir las sefiales de salida procedentes de diversos
sensores, para su uso en el control de la operacién de la maquina de didlisis. Dichos sensores incluyen los sensores
4a-4c de presion en el circuito 20, los sensores de presion (no mostrados) en el circuito 35 de fluido de dialisis, asi
como también el sensor 25 de bomba, tal como un codificador rotatorio (por ejemplo, conductor, éptico 0 magnético)
o similar, para indicar la frecuencia y/o fase de la bomba 3 de sangre. Alternativa o adicionalmente, el sensor 25 de
bomba puede estar conectado directamente al controlador 24 de bomba para su uso en el control de la velocidad de
revolucion de la bomba 3 de sangre. Otro sensor de este tipo es un sensor 26 de preparacion terapéutica que esta
configurado para indicar la presencia o ausencia de sangre en una ubicacién particular del lado venoso del circuito,
normalmente en el segmento 12a de tubo préximo a la pinza 13 del lado venoso.

El controlador 23 principal también puede ejercer funciones de seguridad, en las cuales adquiere y analiza las
sefiales de salida de un nimero de sensores generales o especificos de la maquina de didlisis para identificar o
evitar una o mas condiciones de fallo. Las funciones de seguridad pueden formar de manera colectiva un “sistema
de proteccién del paciente”. Por ejemplo, las maquinas de dialisis con frecuencia incluyen un sensor especifico de
fugas de sangre que esta dispuesto en el circuito 35 de fluido de didlisis para indicar la fuga de sangre procedente
del circuito 20 extracorpéreo en el circuito 35 de fluido de dialisis por medio del dispositivo 6 de dialisis. Otro sensor
especifico es un detector de aire que esta dispuesto en el circuito 20 extracorpéreo para detectar burbujas de aire en
el flujo sanguineo. También, por ejemplo, se conoce la colocacion de un sensor PPG (Fotopletismégrafo) al
paciente, para predecir la hipotensiéon en el mismo, por ejemplo como se describe en el documento WO
2007/141246. Ademas, las sefiales de salida de uno o mas de los sensores 4a-4c de presion (asi como también los
sensores de presién del circuito 35 de fluido de didlisis) se pueden procesar para la identificacion de las condiciones
de fallo, por ejemplo, en el sistema C de conexion, el circuito 20 extracorpéreo, el circuito 35 de fluido de didlisis o el
paciente. Una de dichas condiciones de fallo es el desalojo del dispositivo 1, 14 de acceso venoso o arterial
procedente del acceso de vaso sanguineo, es decir, que el dispositivo de acceso se suelte del sistema vascular del
paciente. Otra condicion de fallo es la desconexién del dispositivo 1, 14 de acceso venoso o arterial, del circuito 20,
normalmente por medio de alteracién/acoplamiento defectuoso/desacoplamiento de los conectores Cla, Clby C2a,
C2b, respectivamente. Otra funcion de seguridad basada en las sefiales de salida de los sensores 4a-4c de presion
implica detectar si la presion estatica de la sangre (nivel de presion DC) se sale fuera de los limites de presion
superior e inferior que estan predeterminados o establecidos por parte del operario de la maquina de dialisis o se
ajustan automaticamente en respuesta a cambios manuales del caudal de sangre.

4



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2539821 T3

La deteccion de la condicién de fallo puede llevar al controlador 23 principal a activar una alarma y/o detener el flujo
de sangre, por ejemplo, por medio de la detenciéon de la bomba 3 de sangre y la activacion de uno o mas
dispositivos de pinzamiento (cf. 13) sobre los segmentos 2a, 2b, 5, 10, 12a, 12b de tubo. El controlador 23 principal
también puede estar unido con cable o conectado sin cable a un dispositivo 27 local o remoto para generar una
alarma audible/visual/tactil o sefial de alarma. Alternativamente, el dispositivo 27 de alarma puede incorporarse a la
maquina de didlisis.

En el ejemplo de la Figura 1, el controlador 23 principal comprende un parte 28 de entrada/salida (I/O) para la toma
de muestra de los datos de medicidn procedentes de diversos sensores incluidos en, o asociados a, la maquina de
dialisis, y para transmitir las sefiales de control a los diferentes componentes incluidos en, o asociados a, la maquina
de didlisis. La parte 28 1/0 también se puede configurar para preprocesar los datos de medicion. Por ejemplo, la
parte 28 1/0O puede incluir un conversor A/D con una tasa de toma de muestras y resolucién minimas requeridas, y
uno o mas amplificadores de sefial. Generalmente, los datos de medicion son una secuencia de tiempo de las
muestras de datos, que representan cada uno un valor de sensor instantaneo. La parte 28 /0 genera un nimero de
sefiales de medicion (por ejemplo, una 0 mas sefiales de presion) que se proporcionan en forma de entrada a una
parte 29 de analisis de datos que ejecuta el control del sistema real. Dependiendo de la puesta en practica, el
controlador 23 principal puede usar componentes digitales o componentes analégicos o una combinacion de ellos,
para adquirir, procesar y analizar los datos de medicién.

El controlador 23 principal puede operar la maquina de dialisis de diversos modos. Para los fines de la presente
memoria descriptiva, estos modos se dividen conceptualmente en dos grupos principales: “pretratamiento” y
“tratamiento de sangre”.

El modo de pretratamiento es cualquier modo que puede preceder al modo de tratamiento de sangre. La maquina de
didlisis permanece en el modo de pretratamiento siempre que la sangre no circule de vuelta hacia el paciente,
procedente del circuito 20. Como se explicara con mas detalle a continuacién, el modo de pretratamiento puede
implicar la extraccion de sangre del paciente hacia el interior del circuito 20, como parte del proceso de conexién de
la aguja 14 venosa al acceso de sangre. En el modo de pretratamiento, puede que no sean necesarias todas las
funciones de seguridad, por ejemplo, debido a que podria ser que determinadas condiciones de fallo no
representaran un peligro inmediato para el paciente o no pudieran detectarse por medio del(de los) sensor(es). Por
tanto, normalmente se deshabilita una parte o todas las funciones de seguridad del controlador 23 principal (aunque
no necesariamente tiene que ser asi) en el modo de pretratamiento.

En el modo de tratamiento de sangre, se extrae sangre del paciente en un circuito 20 extracorpéreo y se bombea de
nuevo al paciente tras el tratamiento. Todas las funciones de seguridad del controlador 23 principal se encuentran
activas. Debe entenderse que la bomba 3 de sangre se puede detener de forma intermitente durante el modo de
tratamiento de sangre, de manera que no se extraiga sangre de forma temporal o no se bombee de nuevo sangre al
sistema vascular del paciente. Generalmente, la maquina de diadlisis sigue en modo de tratamiento de sangre
durante estas paradas de las bombas, y las funciones de seguridad del controlador 23 principal siguen activas.

Las realizaciones de la invencién se refieren al control del sistema llevado a cabo por medio del controlador 23
principal, basado en los datos de medicién procedentes de uno o mas sensores de transferencia de energia, es
decir, un sensor que sea capaz de detectar una transferencia de energia entre el paciente y el sistema C de
conexion, y/o entre el paciente y el circuito 20 extracorpéreo.

Il. CONTROL DE SISTEMA BASADO EN LA MEDICION DE TRANSFERENCIA DE ENERGIA

La Figura 2 es una ilustracion general de un aparato 200 para el tratamiento de sangre extracorpérea (por ejemplo,
una maquina de dialisis), en el que el circuito 20 de flujo sanguineo extracorpéreo esta conectado al sistema
vascular de un paciente por medio de un sistema C de conexién. El circuito 20 extracorpéreo incluye una o mas
bombas 3 de sangre, el lado de sangre de un dispositivo 6 de procesado de sangre, y un paso 30 de sangre que se
extiende desde el sistema C de conexion a través de la(s) bomba(s) 3 de sangre y el dispositivo 6 de procesado de
sangre y de nuevo hasta el sistema C de conexion. En la Figura 2, el aparato 200 también comprende un circuito 35
de fluido de didlisis, que incluye el lado de fluido de didlisis del dispositivo 6 de procesado de sangre. Un controlador
23 principal esta conectado al, o es parte del, aparato 200 para controlar su operacién. Se conecta un sensor 40 de
transferencia de energia al aparato 200, normalmente a cualquiera del circuito 20 extracorpéreo y el sistema C de
conexién, para detectar una transferencia de energia desde el paciente hasta el sistema C de conexion, y
posiblemente también al circuito 20 extracorpéreo. Alternativamente (no mostrado) se puede disponer el sensor 40
de transferencia de energia en el paciente para detectar una transferencia de energia desde el circuito 20
extracorporeo y/o el sistema C de conexién hasta el paciente.

Las realizaciones de la invencion usan los datos de medicion proporcionados por el sensor 40 de transferencia de
energia para controlar la operacion del aparato 200. En particular, la operacion del aparato 200 esta controlada en
base a una transferencia de energia detectada en los datos de medicion, si la transferencia de energia indica que se
ha establecido una conexion de fluido entre el sistema vascular del paciente y el circuito 20 de sangre extracorporea.
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La Figura 3 es un diagrama de flujo de una realizacién de un proceso 300 para controlar el aparato 200 de la Figura
2. En el ejemplo ilustrado, el método itera de forma repetida a través de una secuencia 302-308 de etapas. De igual
forma, el proceso 300 presume de que el aparato 200 inicialmente se puede operar para entrar en el modo de
pretratamiento (y no en el modo de tratamiento de sangre).

En la etapa 302, se determina si el aparato 200 esta en el modo de pretratamiento anteriormente mencionado. Si no,
el proceso vuelve a comenzar una nueva iteracion. Si se encuentra en el modo de pretratamiento, el proceso
continua hasta la etapa 304, en la que se adquiere un conjunto de datos de medicién a partir del sensor 40 de
transferencia de energia (por ejemplo, por medio de la parte 28 I/O de la Figura 1). Posteriormente, se procesan los
datos de medicion en la etapa 306 para la identificacion de un cambio caracteristico en los datos de medicion. La
etapa 306 puede implicar el calculo de un valor de parametro especifico. El valor de parametro esta seleccionado
para representar un cambio provocado por una conexidon deseada del circuito 20 extracorporeo y/o el sistema C de
conexion al paciente.

Especificamente, si el sensor 40 de transferencia de energia esta dispuesto en el aparato 200, el cambio
caracteristico puede originarse a partir del propio paciente o a partir de una fuente de energia unida al paciente. Si el
sensor 40 de transferencia de energia esta dispuesto en el paciente, el cambio caracteristico puede originarse a
partir de una fuente de energia en, o unida a, el sistema 20 extracorpéreo o el sistema C de conexion. En una
realizacién, el sensor 40 de transferencia de energia es un sensor de presion, y la fuente de energia es un
generador de ondas de presion. En otra realizacion, el sensor 40 de transferencia de energia es un sensor para la
medicién de corriente eléctrica, voltaje, capacitancia o una cantidad equivalente, y la fuente de energia es una fuente
de energia eléctrica, tal como un generador de corriente o voltaje.

En la etapa 308, se evalla el valor de parametro para determinar si esta presente el cambio caracteristico. Esto
puede implicar la comparacion del valor del parametro con un valor o un intervalo umbral. El intervalo/valor umbral
se puede prefijar o predeterminar o puede venir dado por uno o mas valores de parametro calculados en las
iteraciones anteriores.

Si no se identifica un cambio caracteristico en la etapa 308, el proceso vuelve a comenzar una nueva iteracion. Si se
detecta un cambio caracteristico, el proceso continua hasta la etapa 310 para llevar a cabo una accién concreta.
Esta accion puede, por ejemplo, implicar la activacién de una o mas de las funciones de seguridad anteriores y
mantener el aparato 200 en modo de pretratamiento o activar la(s) funcién(es) de seguridad y permitir que el aparato
200 entre en el modo de tratamiento de sangre.

En una variante, se configura la etapa 308 para discriminar entre “una conexién segura” que corresponde a la
deteccion positiva del cambio caracteristico, y la “conexion posible” que corresponde a una deteccion menos segura
del cambio caracteristico. Por ejemplo, se pueden concluir la “conexién segura” y “conexion posible” cuando el valor
del parametro se encuentre dentro de un primer intervalo y un segundo intervalo, respectivamente, en el que el
primer intervalo es un subconjunto del segundo intervalo. Si se concluye una “conexion posible”, la etapa 310 puede
provocar una accién especifica, tal como requerir confirmacion procedente del operario, por ejemplo, por medio de
un panel de control/pantalla, o para sustituir o complementar el sensor de transferencia de energia y la fuente de
energia ya en uso haciendo que la adquisicion de los datos de medicién se lleve a cabo por otro sensor de
transferencia de energia y/o por medio de la activacion de otra fuente de energia.

Generalmente, puede resultar ventajoso disponer el sensor 40 de transferencia de energia y la fuente de energia (o
usar mas de un sensor de transferencia de energia o fuente de energia) con el fin de posibilitar la determinacién por
separado de la conexién del lado arterial y el lado venoso del circuito 20 extracorpéreo, respectivamente, al
paciente. Esto permite diferentes acciones (incluyendo la ausencia de accidn) a adoptar para diferentes estados de
conexién: estando conectado el lado venoso, estando conectado el lado arterial y estando conectados tanto al lado
venoso como al lado arterial.

A continuacion, se explican y ejemplifican diferentes acciones en relacion con el nimero de ejemplos. Todos los
ejemplos se basan en el uso de uno o mas sensores de presion (cf. 4a-4c de la Figura 1) del circuito 20
extracorporeo como sensor(es) de transferencia de energia y el corazon del paciente como generador de ondas de
presion.

Con el fin de ilustrar la viabilidad de dicha realizacién, la Figura 4 ilustra una sefial de presion adquirida desde el
sensor 4a arterial del circuito 20 de la Figura 1 durante la conexion del lado arterial al paciente. Se ha dividido el
procedimiento de conexion en secciones A1-A5 de tiempo. En la seccion Al, que representa la etapa final de un
procedimiento de preparacion terapéutica, se conecta el conector Clb a una fuente de liquido de preparacion
terapéutica y se cierra el segmento 12a de tubo venoso por medio de una pinza manual (normalmente no la pinza 13
de la Figura 1) y se conecta a un recipiente de residuos, y se detiene la bomba 3 de sangre. En la seccion A2, se
pinza manualmente el segmento 2b de tubo arterial y se desconecta de la fuente de liquido de preparacion
terapéutica y se mueve hasta el sistema C de conexion, donde se une el conector Clb al conector Cla. Se ha
insertado previamente la aguja 1 arterial en la fistula del paciente, y con el fin de evitar que la sangre salga del
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paciente, se ha unido una pinza manual para cerrar el segmento 2a de tubo arterial. En la seccion A3, todas las
pinzas manuales estan abiertas (en los segmentos 12a, 2b y 2a de tubo), lo cual tiene como resultado un cambio de
etapa de la presion sobre el lado arterial del circuito 20 extracorp6reo, medido por medio del sensor 4a arterial. Este
cambio de etapa (marcado como 400) se puede detectar de este modo para indicar la conexion del circuito 20
extracorporeo al paciente. En la seccion A4, la onda de presién provocada por la apertura de las pinzas manuales se
asienta, y las pulsaciones que se originan a partir de los latidos cardiacos del paciente son visibles en la sefial de
presion. Estas pulsaciones (marcadas como 402) forman un cambio caracteristico en la sefial de presion que se
puede detectar, en lugar de o ademas del cambio de etapa, para indicar la conexidon entre el circuito 20
extracorporeo y el paciente. En la seccion A5, se arranca la bomba 3 de sangre para extraer sangre del paciente al
interior del circuito 20 extracorpdreo. Ahora, las pulsaciones que se originan a partir de la bomba 3 de sangre
dominan la sefial de presion.

En un ejemplo, el proceso de la Figura 3 se lleva a cabo cuando el aparato 200 se opera de acuerdo con un
programa de preparacion terapéutica. Durante la preparacion terapéutica, se une el conector C1b del lado arterial a
una fuente de liquido de preparacion terapéutica, y el conector C2b del lado venoso se dispone en comunicacion
fluida con un recipiente de drenaje o de residuos para recoger el liquido de preparacion terapéutica gastado. El
programa de preparacion terapéutica opera la bomba 3 de sangre para bombear el liquido de preparacion
terapéutica desde la fuente hasta el recipiente de residuos/drenaje. Durante el programa de preparacion terapéutica,
es importante comprobar que ningun conector C1lb, C2b se encuentre unido de manera inadvertida a los conectores
Cla, C2a del sistema C de conexion, ya que esto puede conducir a una extraccion de sangre excesiva del paciente
0 a un bombeo excesivo de liquido de preparacion terapéutica al interior del paciente. Volviendo al método de la
Figura 3, la etapa 310 puede implicar la detencién de la bomba de sangre, o de lo contrario la detencién del flujo de
liquido de preparacién terapéutica, por ejemplo, por medio de la activacién de una pinza controlada por maquina
para cerrar el paso de sangre a través del circuito 20, cuando la etapa 308 indica que se ha identificado un cambio
caracteristico bhien en la sefial de presion procedente del sensor 4a arterial, o en la sefial de presién procedente del
sensor 4¢ venoso, 0 en ambos. En este ejemplo, la bomba de sangre esta activa durante las etapas 304-308 de la
Figura 3.

En otro ejemplo, el proceso de la Figura 3 se lleva a cabo cuando el aparato 200 se opera de acuerdo con un
programa de pospreparacion terapéutica, es decir, cuando los conectores Clb, C2b del lado arterial y lado venoso
se encuentran desconectados del sistema C de conexiéon (posiblemente unidos a la fuente y al recipiente de
residuos anteriormente mencionados, respectivamente) y la bomba 3 de sangre estd apagada. Siguiendo el
procedimiento convencional, en primer lugar el operario une el conector Clb del lado arterial al conector Cla,
mientras que el conector C2b de lado venoso permanece conectado al recipiente de residuos. Cuando la etapa 308
indica que se ha identificado un cambio caracteristico en la sefial de presién procedente del sensor 4a arterial, la
etapa 310 puede provocar el arranque de la bomba 3 de sangre para extraer sangre a través de la aguja 1 arterial al
interior del circuito 20 extracorpéreo. La etapa 310 también puede provocar que la totalidad o parte de las funciones
de seguridad del aparato 200 se activen. No obstante, se puede concebir que una o mas funciones de seguridad se
activen antes de la etapa 310, por ejemplo, funciones de seguridad que se activan automaticamente con el arranque
del aparato 200. La etapa 310 puede implicar la activaciéon de una funcién de seguridad especial disefiada para
eliminar los riesgos para el paciente provocados por un fallo del detector 26 de preparacion terapéutica. Se mantiene
la bomba 3 de sangre en operacion hasta que el detector 26 de preparacion terapéutica indica sangre, es decir,
hasta que el circuito 20 extracorpéreo se haya llenado al menos parcialmente con sangre y se haya purgado el
liquido de preparacion terapéutica. Se puede disefiar la funcién especial de seguridad para estimar la cantidad de
sangre extraida del paciente, por ejemplo por medio de tanteo por estimacion de las revoluciones de la bomba (por
ejemplo, basado en la sefial de salida del sensor 25 de bomba), y el apagado de la bomba 3 de sangre si la cantidad
estimada supera un valor limite predeterminado. Cuando el detector 26 de preparacion terapéutica indica sangre, se
apaga la bomba 3 de sangre y el operario conecta el conector C2b del lado venoso al conector C2a. Cuando la
etapa 308 indica que se ha identificado un cambio caracteristico tanto en la sefial de presion procedente del sensor
4a arterial como en la sefial de presién procedente del sensor 4c venoso, la etapa 310 puede permitir el arranque de
un programa de tratamiento de sangre, que bien arranca de forma automatica la bomba 3 de sangre y abre las
pinzas controladas por la maquina, o bien permite al operario arrancar la bomba 3 de sangre presionando un botén
de arranque. La etapa 310 también puede activar, si no lo ha hecho ya, todas las funciones de seguridad.

El ejemplo anterior es también aplicable a un procedimiento alternativo, en el que el operario comienza por unir el
conector C2b del lado venoso al conector Cla, con la intencion de llenar al menos parte del circuito 20 extracorpéreo
de sangre. Cuando la etapa 308 indica que se ha identificado un cambio caracteristico en la sefial de presién
procedente del sensor 4¢ venoso, la etapa 310 puede hacer que la bomba 3 de sangre comience a extraer sangre a
través de la aguja 1 arterial al interior del circuito 20 extracorpéreo y/o hacer que se activen una o mas funciones de
seguridad. En otro procedimiento alternativo, el operario comienza por unir ambos conectores Cla, C2b al sistema
de conexion C. Igual que en el ejemplo anterior, cuando la etapa 308 indica que se ha identificado un cambio
caracteristico en la sefial de presién procedente de uno o ambos sensores 4a, 4c, la etapa 310 puede provocar que
la maquina de dialisis extraiga sangre a través de las agujas 1, 14 al interior del circuito 20 extracorpéreo y/o
provoque la activacion de la(s) funcién(es) de seguridad. Se aprecia que dicho procedimiento puede requerir una
configuracion diferente de la maquina de didlisis en comparacién con la Figura 1.
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En otro ejemplo, se lleva a cabo el proceso de la Figura 3 cuando se opera el aparato 200 de acuerdo con otro
programa de pos-preparacion terapéutica, que no opera la bomba 3 de sangre para purgar una parte principal del
liguido de preparacion terapéutica como en el ejemplo anterior, sino que permite al operario unir un circuito 20
extracorporeo lleno del liquido de preparacion terapéutica al sistema C de conexién (por ejemplo, por medio de la
conexion de los conectores Cla, Clb y C2a, C2b, respectivamente, y por medio de la apertura de las pinzas en los
segmentos 2a, 2b, 12a, 12b de tubo), mientras que se apaga la bomba 3 de sangre. Cuando la etapa 308 indica que
se ha identificado un cambio caracteristico tanto en la sefial de presion procedente del sensor 4a arterial como en la
sefial de presion procedente del sensor 4c venoso, la etapa 310 puede permitir el arranque de un programa de
tratamiento de sangre, en el que se arranca la bomba 3 de sangre, como en el ejemplo anterior, y se activan todas
las funciones de seguridad.

En otro ejemplo, se lleva a cabo el proceso de la Figura 3 siempre que el operario intente arrancar la bomba 3 de
sangre, por ejemplo, presionando el botdn de arranque sobre el aparato 200. La presion sobre el boton de arranque
puede provocar que el aparato 200 abra una o mas de las pinzas controladas por maquina, de manera que se
permite que las ondas de presion procedentes del corazon del paciente alcancen los sensores de presion 4a, 4c. Si
la etapa 308 no indica un cambio caracteristico en la sefal de presion procedente del sensor 4a arterial 0 sensor 4c
venoso, la etapa 310 puede provocar que el aparato opere de acuerdo con un programa de preparacion terapéutica.
Si la etapa 308 indica un cambio caracteristico de la sefial de presién procedente del sensor 4a arterial Gnicamente,
la etapa 310 puede provocar que el aparato opere de acuerdo con un programa de pos-preparacion terapéutica, por
ejemplo, de acuerdo con el ejemplo anterior. Si la etapa 308 indica un cambio caracteristico en la sefial de presién
procedente del sensor 4c venoso Unicamente, la etapa 310 puede evitar el arranque de la bomba de sangre y
posiblemente alertar al operario para que compruebe el sistema C de conexion. Si la etapa 308 indica un cambio
caracteristico en las sefales de presion procedentes tanto del sensor 4c venoso como del sensor 4a arterial, la
etapa 310 puede provocar la operacién del aparato de acuerdo con un programa de tratamiento de sangre. No es
necesario que la etapa 310 decida sobre una accion particular inicamente basada en el resultado de la etapa 308,
sino en otros factores, tales como los programas anteriores operados por el aparato o la selecciéon de un programa
especifico realizada por el operario en un panel de control del aparato 200. Por ejemplo, si el aparato ha operado un
programa de preparacion terapéutica y un programa de pos-preparacion terapéutica, la etapa 310 puede evitar al
arranque de la bomba 3 de sangre a menos que la etapa 308 indique una conexién de ambos conectores Clb, C2b.
Lo mismo resulta aplicable si el operario ha seleccionado de forma explicita un programa de tratamiento de sangre
en el panel de control.

En una variante, se arranca la homba de sangre siempre que el operario pulse el botén de arranque, y el proceso de
la Figura 3 se lleva a cabo en paralelo, es decir, mientras la bomba 3 de sangre esta en operacion. Con el fin de
reducir el riesgo para el paciente, se puede operar la bomba 3 de sangre con una frecuencia de bombeo reducida
(caudal). Si la etapa 308 indica una conexién errénea en comparacion con el programa de tratamiento seleccionado
0 esperado, la etapa 310 puede provocar el apagado de la bomba 3 de sangre y el cierre de las pinzas controladas
por la maquina. De lo contrario, la etapa 310 puede aumentar la frecuencia de bombeo para generar un caudal
nominal o prescrito de sangre a través del circuito 20.

Siempre que se abran una o mas pinzas controladas por la maquina (u otros dispositivos de bloqueo del flujo
mecanico), se generan ondas de presion que pueden interferir con la deteccion del cambio caracteristico de acuerdo
con las etapas 304-308. De este modo, puede resultar beneficioso retrasar las etapas 304-308 hasta que hayan
disminuido dichas ondas de presion, lo que normalmente tiene lugar en uno o unos pocos segundos.

En determinados ejemplos proporcionados anteriormente, se apaga la bomba 3 de sangre durante las etapas 304-
308, lo cual facilita la deteccion del cambio caracteristico. Si la bomba 3 de sangre opera durante las etapas 304-
308, las ondas de presion generadas por la bomba de sangre pueden dificultar la deteccion del cambio
caracteristico. La seccién V, a continuacion, describe técnicas diferentes para permitir la deteccién del cambio
caracteristico cuando la bomba de sangre se encuentra en operacion.

lll. EJEMPLOS DE SENSORES DE TRANSFERENCIA DE ENERGIA Y FUENTES DE ENERGIA

Se puede detectar la transferencia de energia por medio de cualquier tipo de sensor 40 (Figura 2) capaz de detectar
energia de cualquier tipo. Similarmente, cualquier tipo de fuente de energia puede generar energia.

En una realizacion simple, se dispone un interruptor mecanico en el sistema C de conexién, por ejemplo en una o
ambas agujas 1, 14 para detectar cuando se conecta el sistema C de conexién al paciente. De este modo, la fuente
de energia es la accion mecanica de insercion de la aguja 1, 14 en la fistula del paciente.

No obstante, con el fin de mejorar la certeza de la deteccion, puede resultar deseable detectar la transferencia de
energia que se origina a partir de una fuente de energia con un rendimiento mas predecible de energia. De este
modo, se puede unir una fuente de energia separada bien al paciente o bien al aparato 200, mientras que se puede
proporcionar el sensor 40 de transferencia de energia en el aparato 200 y el paciente, respectivamente. En lugar de
requerir una fuente de energia separada, se puede disponer el sensor 40 de transferencia de energia para detectar
la energia a partir de una fuente de energia inherente bien en el paciente o bien en el aparato 200.
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El sensor 40 de transferencia de energia puede ser un sensor especifico separado que estd unido al paciente,
sistema C de conexién o sistema 20 extracorpoéreo. Alternativamente, se usa un sensor inherente al sistema C de
conexion o al circuito 20 extracorpéreo como sensor 40 de transferencia de energia.

Cuando se proporciona la fuente de energia al paciente (o unida a este), puede resultar beneficioso que el sensor 40
de energia esté dispuesto en (o0 unido a) el circuito 20 extracorpéreo, ya que la deteccién de una transferencia de
energia puede a continuacion considerarse evidencia inequivoca de una conexion apropiada entre el circuito 20
extracorporeo y el sistema vascular del paciente. Se concibe que el sensor 40 de energia esté dispuesto en (o unido
a) el sistema C de conexion en su lugar. En dicha variante, la transferencia de energia ya no proporciona evidencia
inequivoca de una conexion fluida entre el paciente y el circuito 20 extracorpdreo, a menos que haya una junta
permanente entre el circuito 20 extracorporeo y el sistema C de conexién, por ejemplo, que los pares de conectores
Cla, Clby C2a, C2b (Figura 1) estén conectados de forma permanente antes de la instalacion en el aparato 200, o
gue los segmentos 2b, 12a de tubo estén unidos de forma directa y permanente a los dispositivos 1, 14 de acceso
antes de la instalacion en el aparato 200. Alternativamente, el aparato 200 puede incluir una funcién de seguridad
especifica para garantizar una conexion apropiada del circuito 20 extracorporeo al sistema C de conexion, de
manera que se pueda tomar la transferencia de energia desde el paciente hasta el sistema C de conexién como
evidencia de una conexion apropiada.

Por el mismo motivo, puede resultar beneficioso que la fuente de energia esté dispuesta en (o0 unida a) el circuito 20
extracorporeo, cuando el sensor 40 de energia esté unido al paciente. De nuevo, se puede tomar la deteccion de la
transferencia de energia como evidencia inequivoca de la conexién apropiada. Si se dispone la fuente de energia en
(o unida a) el sistema C de conexion, la evidencia inequivoca de una conexion de fluido apropiada puede requerir
una unién permanente entre el circuito 20 extracorporeo y el sistema C de conexién, o la provision de la funcién de
seguridad especifica.

En determinadas situaciones/aplicaciones, puede ser suficiente suponer que el sistema C de conexion esta
conectado de forma apropiada al circuito 20 extracorpéreo, al tiempo que se confia en la deteccion de una
transferencia de energia entre el paciente y el sistema C de conexion para representar una conexién apropiada entre
el circuito 20 extracorp6reo y el sistema vascular del paciente.

La energia puede pasar la interfaz entre el paciente y el circuito 20 extracorp6reo (y/o el sistema C de conexién) por
medio del liquido presente en esta interfaz, por medio del material bruto de los dispositivos 1, 14 de acceso y los
segmentos de tubo, por medio de un paso de sefial especifico unido a los dispositivos 1, 14 de acceso y segmentos
de tubo, o sus combinaciones.

A continuacion, se ejemplifican de forma adicional determinadas realizaciones con respecto a dos tipos especificos
de transferencias de energia: ondas de presién y energia eléctrica.

Ondas de presién

Se pueden generar ondas de presion por medio de un generador de pulsos de cualquier tipo que se pueda concebir.
Una “onda de presion” es una onda mecanica en forma de una perturbacion que viaja o se propaga a través de un
material o sustancia. En el contexto de los ejemplos siguientes, las ondas de presion se propagan en el sistema
liquido que se extiende desde el generador de pulsos hasta el sensor de presién, que esta en contacto hidrostatico
directo o indirecto con el sistema de liquido. Normalmente, las ondas de presion se propagan en el sistema liquido a
una velocidad de aproximadamente 3-20 m/s. El sensor de presidon genera datos de medicién que forman un pulso
de presién para cada onda de presion. Un “pulso de presion” es, de este modo, un conjunto de muestras de datos
gue definen un aumento o disminucion local (dependiendo de la puesta en practica) de la magnitud de sefial en una
sefial de medicién que depende del tiempo (“sefial de presion”). Los pulsos de presion aparecen a una tasa
proporcional a la tasa de generacién de las ondas de presién en el generador de pulsos. El sensor de presion puede
ser de cualquier tipo, por ejemplo, que opere por medio de deteccién resistiva, capacitiva, inductiva, magnética u
Optica y que use uno o mas diafragmas, tubos flexibles, tubos de Bourdon, componentes piezo-eléctricos, medidores
de tension, alambres resonantes, foto-pletismografia (PPG), acelerometros, bioimpedancia, etc.

En una realizacion, que minimiza la necesidad de afiadir componentes especificos al paciente y al aparato 200, el
generador de pulsos es un fenémeno fisiolégico del paciente y las ondas de presién resultantes se detectan por
medio de uno 0 mas sensores de presién existentes del circuito 20 extracorporeo.

En principio, las realizaciones de la invencién pueden usar pulsos de presion (“pulsos fisiolégicos”) de cualquier tipo
de fendmeno fisiolégico, siendo este ocasional, repetitivo o ciclico (es decir, periédico). No obstante, en
determinadas situaciones, puede resultar mas sencillo detectar un pulso de presién, o una de sus partes, en una
serie de pulsos de presidon que se originan a partir de un fenémeno fisiologico repetitivo o ciclico, ya que se puede
usar un pulso de presion para identificar otro pulso de presién en la serie basada en una relacion temporal
aproximada, estimada o predicha entre los dos pulsos.
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Fendmenos fisiolégicos ocasionales incluyen reflejos, estornudos, contracciones musculares voluntarias y
contracciones musculares no voluntarias.

Los fenémenos fisiolégicos periddicos incluyen latidos cardiacos y respiracion. Normalmente, los latidos cardiacos
tienen lugar con una frecuencia dentro del intervalo de aproximadamente 0,5-3 Hz, mientras que la respiracién tiene
lugar a una frecuencia de aproximadamente 0,15-0,4 Hz, con frecuencias normalmente centradas alrededor de un
valor de 00,25 Hz. El presente cesionario ha descubierto que la respiracion del paciente provoca una modulacion
correspondiente de la presién en el circuito 20 extracorpéreo, y que dicha modulacién se puede detectar por medio
de un sensor de presion en el circuito 20.

Normalmente, la tension arterial del sujeto se modula de 4 mm de Hg a 6 mm de Hg de manera oscilante durante la
respiracion. La respiracion profunda puede tener como resultado una variacion de tension arterial de 20 mm de Hg.

La modulacion inducida por la respiracion de la tension arterial del sujeto tiene varios motivos:

- “Cruce” entre las diferentes partes del sistema de control simpatico del cerebro. Las sefiales del centro
respiratorio se esparcen sobre el centro que controla el estado vasomotor provocando variaciones de tension
arterial, refiriéndose el vasomotor a acciones sobre un vaso sanguineo que alteran su diametro por medio de
contraccion y dilatacién.

- Larespiracion modula la frecuencia cardiaca que modula el rendimiento cardiaco y la tension arterial.

- La modulacién del rendimiento cardiaco debido a variaciones de la presion en la cavidad toracica durante la
respiracion. En la inspiracion, se suministra un volumen de sangre menor al ventriculo izquierdo del corazon
debido a que hay mas sangre presente en los vasos sanguineos del pecho a costa del volumen de la bomba del
corazon. Posteriormente, la tensién arterial se ve modificada a medida que varia el rendimiento cardiaco.

- Excitacion de los barorreceptores del corazén debido a la respiracién. Esto provoca la modulacién de la tensién
arterial ya que el sistema simpatico responde al estiramiento de los barorreceptores por medio de modificacién
de la tension arterial.

- La presioén hidrostatica cambia debido a la subida y bajada del pecho durante la respiracién de un sujeto en
posicion supina. En la inspiracion, se eleva el centro de gravedad lo que provoca una mayor presion.

En una realizacion alternativa, se une un generador de pulsos especifico al paciente para generar ondas de presion.
Dicho generador de pulsos puede ser un generador de ultrasonidos, un vibrador mecanico, un anillo presurizado,
etc. Dicha realizacion puede ademas facilitar la deteccion de pulsos de presidn en los datos de medicion, ya que se
puede obtener la sincronizacion aproximada de cada pulso de presion en los datos de medicion a partir de una sefial
de control para el generador de pulsos, por ejemplo, aproximando el tiempo de propagacion de la onda de presion a
partir del generador de pulsos al sensor de presion.

En otra realizacion, el generador de pulsos es una bomba o combinacion de bombas del aparato 200, y
posiblemente otros generadores de pulsos mecanicos tales como valvulas, y las ondas de presién resultantes se
detectan por medio de un sensor especifico (por ejemplo, basado en la medicion de presion, PPG, bioimpedancia)
unido al paciente. Como en la realizacion anterior, la deteccion de los pulsos de presion en los datos de medicion se
puede facilitar por medio de los datos de sincronizacion, lo que indica la sincronizacion aproximada de cada pulso de
presion. Dichos datos de sincronizacion se pueden obtener a partir de un controlador de bomba (cf. 24 en la Figura
1) o un sensor de bomba (cf. 25 en la Figura 1).

Siempre que el sensor de presién se encuentre ubicado en (o unido a) el aparato 200, puede resultar necesario
retirar o eliminar los pulsos de presion que se originan en las bombas y otros generadores de pulsos mecanicos del
aparato 200 (denominados de forma colectiva como “artefactos de presion” o “pulsos de bomba” a continuacion).
Como viene indicado en la Figura 4 (seccién de tiempo A5), los artefactos de presion pueden dominar los datos de
medicion y dificultar la identificacion de los pulsos de presion que se originan a partir del generador de pulsos en (o
unidos a) el paciente (denominados de forma colectiva como “pulsos de paciente” a continuacién). Las diferentes
técnicas de procesado de sefiales para la retirada/eliminacion de los artefactos de presiéon se comentan en la
Seccion V siguiente.

Si se une el sensor de presién al paciente, puede surgir la necesidad correspondiente de retirada de los pulsos del

paciente. Aunque no se describe de forma especifica en la presente memoria, la persona experta no deberia tener
dificultad en la adaptacion de las técnicas de la Seccién V a esta situacion.

Energia eléctrica

La medicién de los parametros de energia eléctrica se usa cominmente en diversos esquemas para detectar una
desconexion de un dispositivo de un paciente. También se pueden usar todos estos esquemas de diferencias para
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detectar una conexién de acuerdo con las realizaciones de la invencién. A continuacién, se muestra una seleccién
no limitante de métodos conocidos para deteccion de la desconexion basada en parametros de energia eléctrica.

El documento WO 01/47581 divulga una técnica de deteccidon basada en el acoplamiento de capacidad y el retorno a
tierra. Se detecta la desconexion en forma de propiedades modificadas de un bucle eléctrico cerrado que se forma
por medio de un generador de capacidad de AC acoplado (100 Vpp a 35 kHz), una linea de sangre venosa, una
aguja venosa y el paciente, donde el paciente y el dispositivo de excitacion estan eléctricamente conectados a tierra.

El documento US 6663585 divulga una técnica de deteccién basada en induccion en el circuito extracorporeo. Se
induce una corriente eléctrica en un bucle eléctrico cerrado que consiste en el paso de sangre extracorpérea y la
seccion de vaso sanguineo entre las agujas. La desconexion de cualquier aguja rompe el bucle cerrado y puede
detectarse por medio de una bobina colocada alrededor de la linea de sangre.

El documento US 2003/0194894 divulga una técnica de deteccion basada en la conductividad por medio de contacto
galvanico. Se proporciona un dispositivo de contacto galvanico con el fin de detectar la desconexion de la aguja de
acceso gracias a mediciones de conductividad.

El documento US 2003/0195453 y el documento US 2003/0195454 divulgan técnicas de deteccion basadas en
varios tipos de acoplamiento eléctrico. En el documento US 2003/0195453, métodos y dispositivos para detectar el
desalojo de aguja basado en la medicion de la electricidad que pasa entre las lineas venosa y arterial por medio del
acceso. Se proporcionan acoplamientos eléctricos galvanicos, capacitivos e inductivos como alternativas. El
documento US 2003/0195454 divulga un dispositivo médico capaz de detectar la desconexion de acceso utilizando
diferentes tipos de electrodos. Los electrodos pueden estar conectados por parejas de diferentes modos: a la linea
venosa y a la linea arterial, a cualquiera de las lineas de sangre y al paciente. También se describen las
configuraciones con tres electrodos y con electrodos ubicados en la maquina de didlisis. Se inyecta corriente
eléctrica a valor constante y se mide el voltaje requerido.

El documento US 2007/0000847 divulga una técnica de deteccion basada en la medicion de voltajes endogenos.
Las agujas arterial y venosa estan eléctricamente conectadas a un amplificador instrumental que controla de forma
pasiva los voltajes eléctricos producidos por el cuerpo del paciente y transmitidos por medio de la sangre y/o un tubo
conductor a un sitio de alarma.

Se aprecia que al menos algunas técnicas de deteccion de transferencia de energia eléctrica requieren la conexién
eléctrica al paciente. La Figura 2 indica de forma esquematica un sitio 45 de conexién eléctrica.

Debe apreciarse que la descripcion anterior no se pretende que sea exhaustiva. Como cuestion de principio, se
puede usar cualquier combinacion de fuente de energia y sensor de transferencia de energia que se use, o0 se
propone para el uso, ahora o en el futuro, para proporcionar la funcién de seguridad de deteccion de una
desconexion del sistema C de conexion, o el circuito 20 extracorpéreo, del sistema vascular del paciente, con el fin
de detectar el establecimiento de una conexién entre el sistema C de conexién y el paciente, de acuerdo con las
realizaciones de la invencion.

IV. CALCULO DE UN VALOR DE PARAMETRO

Esta seccion describe realizaciones diferentes para el célculo de un valor de parametro que representa un cambio
caracteristico, por ejemplo, como parte de la etapa 306 de la Figura 3. Se proporciona la descripcion en relacion con
la sefial de presién adquirida a partir de un sensor de presion, pero la persona experta comprobara que
realizaciones similares resultan igualmente aplicables a las sefiales adquiridas a partir de otros sensores de
transferencia de energia. Ademas, la descripcién se enfoca en el calculo de un valor de parametro que representa la
presencia de uno o mas pulsos de paciente en la sefial de presion. Deberia entenderse que la descripcion resulta
igualmente aplicable a la deteccidn de otros pulsos en la sefial de presion.

Se enfatiza que la descripcidn no es exhaustiva y se incluye Gnicamente con fines de ejemplo.

Deteccién del cambio de etapa

Se puede usar cualquier técnica conocida para detectar el cambio de etapa en la sefal de presion (filtrada)
provocada por la conexion del circuito 20 extracorpéreo al paciente. Por ejemplo, el valor de parametro puede ser
una muestra de presion individual, un derivado local de la sefial de presion, un promedio temporal dentro de una
ventana de tiempo mavil en la sefial de presion, etc. Se puede aplicar filtracién de paso bajo antes del promedio
temporal, ya que el cambio de etapa se puede observar como un cambio en el nivel de DC. El promedio de tiempo
se puede lograr por un lado con el valor medio y por otro, con el valor mediano, dependiendo de la suposicion de la
distribucion de ruido. Otra técnica para la deteccion del cambio de etapa es el ensayo de hipétesis, en el que el
cambio de etapa se puede modelar bien en forma de un cambio en el nivel DC o bien como forma predeterminada
que representa el cambio de etapa.
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Deteccién de pulsos de paciente en la sefial de presion filtrada

Se puede calcular el valor del parametro en base a la sefial de presion tras la retirada/eliminacion de los artefactos
de presién anteriormente mencionados. Dicha sefial de presion filtrada viene indicada como “sefial de control” y se
puede obtener por medio de una cualquiera de las técnicas descritas a continuacién en la Seccién V.

Para calcular el valor de parametro, se extrae un segmento de evaluacién a partir de la sefial de control, en el que el
segmento de evaluacién representa una ventana de tiempo en la sefial de control. Normalmente, se escoge cada
segmento de evaluacién de manera que contenga o represente al menos una parte del pulso del paciente, cuando
se realiza una conexion fluida entre el circuito 20 extracorpdreo y el sistema vascular. Los segmentos de evaluacién
se pueden solapar o no en el tiempo.

A continuacion se presentan diferentes ejemplos de la etapa de calculo del valor de parametro. Los siguientes
ejemplos se encuentran dentro de dos categorias diferentes: medidas en el dominio de la frecuencia y medidas en el
dominio del tiempo.

Medidas en el dominio de la frecuencia

En esta variante, se somete el segmento de evaluacién a un analisis de frecuencias, por ejemplo, por medio de
andlisis de Fourier o una técnica equivalente. Posteriormente se puede calcular el valor de parametro para
representar partes relevantes del espectro de energia resultante y/o un espectro de angulo de fase, ya que al menos
uno de estos espectros puede cambiar tras una conexion. Por ejemplo, un componente de frecuencia de los pulsos
del paciente puede resultar detectable en el espectro de energia.

Medidas en el dominio del tiempo

En esta variante, se disefia el valor de parametro para representar la distribucién temporal de los valores de sefial
dentro del segmento de evaluacion. Analizando la distribucién temporal de los valores de sefial dentro del segmento
de evaluacion, se puede obtener una tolerancia mejorada al ruido y sefiales de perturbacion. Ademas, en
comparacion con las medidas en el dominio de la frecuencia, el uso de medidas en el dominio del tiempo puede
proporcionar una tolerancia mejorada a variaciones en el intervalo de repeticion de los pulsos del paciente. Dichas
variaciones pueden tener lugar, por ejemplo, cuando los pulsos del paciente se originan a partir de un fenémeno
fisiolégico tal como el coraz6n humano. Las variaciones del ritmo cardiaco (variabilidad de la frecuencia cardiaca,
HRV) provocan la difusién del pico del corazén en el dominio de la frecuencia, dificultando su deteccién. En sujetos
sanos en condiciones de calma, la HRV puede ser tan grande como un 15 %. Los sujetos no sanos pueden padecer
trastornos graves de corazén tales como fibrilacion auricular y extrasistole supraventricular, que pueden conducir a
un valor de HRV mayor de un 20 %, y extrasistole ventricular, para la cual el valor de HRV puede ser mayor de un
60 %. Estos trastornos cardiacos no resultan infrecuentes entre, por ejemplo, pacientes de dialisis.

AUn mas, el uso de medidas en el dominio del tiempo puede permitir una deteccién mas rapida que el uso de las
medidas en el dominio de la frecuencia, ya que las primeras pueden tener la capacidad de detectar un pulso de
paciente individual (0 una parte del mismo) en el segmento de evaluacién, mientras que la generacién de un
espectro de frecuencia generalmente aprovecha un gran nimero de pulsos del paciente en el segmento de
evaluacion.

Se puede calcular el valor de pardmetro como medida de dispersion estadistica de los valores de sefial en el
segmento de evaluacion. Ejemplos no limitantes de las medidas de dispersion estadistica potencialmente Utiles
incluyen la desviacion estandar (o), la varianza (02), el coeficiente de variacién (definido como desviacion estandar
con respecto a la media: o/p) y la varianza con respecto a la media (ozlu). Otros ejemplos incluyen un sumatorio de
diferencias, por ejemplo, proporcionadas por medio de

n

non
Dbl XX fi-x;

=2 i=1j=1

b

0 una medida de energia, tal como

en la que n es el nimero de valores de sefial x del segmento de evaluacion. Otro ejemplo incluye una medida
basada en una suma de diferencias absolutas a partir de un valor medio m, calculandose el valor medio m para
valores de sefial en el segmento de evaluaciéon usando cualquier funcion apropiada, tal como la media aritmética,
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media geométrica, mediana, etc. Debe apreciarse que todas las medidas de dispersion anteriormente sugeridas
también incluyen sus variantes normalizadas y/o ponderadas.

En lugar de ello, o ademas de ello, por medio del uso de una medida de dispersion estadistica, el valor de parametro
puede ser el resultado de un procedimiento de comparacion, en el que se compara el segmento de evaluacion con
uno o mas perfiles de sefial predichos de un pulso de paciente. Preferentemente, aunque no necesariamente, cada
perfil de sefial predicho representa un pulso de paciente individual. Normalmente, el procedimiento de comparacion
supone coimplicar o correlacionar de forma cruzada el segmento de evaluacion y el perfil de sefial predicho, y el
valor de parametro es un valor de correlacién resultante, normalmente el valor de correlacién maximo.

La Figura 5(a) es un grafico que muestra un ejemplo de un perfil z(n) de sefial predicho y un segmento x(n) de
evaluacion. En este ejemplo particular, el segmento de evaluacion tiene una proporcion de sefial con respecto a
ruido (SNR) de 4,8 dB. Durante la correlacion cruzada, el perfil z(n) de sefial se desplaza en un niumero de etapas
de tiempo a lo largo del eje de tiempo, como viene indicado por la flecha en la Figura 5(a), y se calcula la integral del
producto z(n)-x(n) para cada etapa de tiempo. De este modo, la correlaciéon cruzada da como resultado una
secuencia de tiempo de valores de correlacion, indicando el maximo valor de correlacion el instante de tiempo de
mejor comparacion entre x(n) y z(n). La Figura 5(b) ilustra la posicién relativa entre x(n) y z(n) en el instante de
tiempo de mejor comparacion, y la Figura 5(c) ilustra los valores de correlacion resultantes como funcion de dichas
etapas de tiempo. De este modo, se puede usar la magnitud del valor maximo de correlacién, opcionalmente
calculado en forma de media ponderada dentro de un intervalo alrededor del valor maximo de correlacién (Cmax),
como el valor de parametro.

Se puede generar el perfil de sefial predicho como la media de un nimero de registros de los pulsos del paciente.
Por ejemplo, se puede generar calculando la media de un nimero de segmentos de evaluacién, por ejemplo, en la
medicidn de referencia por separado. Alternativamente, se puede obtener el perfil de sefial predicho por medio de
simulaciones numéricas, o ser una funcidon matemética convencional, tal como una funciéon Gaussiana, una funcién
de spline, etc.

En una variante, se realiza un calculo estadistico en base a una secuencia de tiempo de valores de parametro, cada
uno calculado en una iteracion del proceso de control (Figura 3) usando otra medicién, tal como la medicién en el
dominio de la frecuencia anteriormente mencionada o la medida de comparacion. El calculo estadistico tiene como
resultado un valor de parametro agregado que se compara con el valor umbral/intervalo de la etapa 308. Se puede
calcular el valor de parametro agregado usando cualquiera de las medidas de dispersion estadistica anteriores, o se
puede calcular como media o suma de los valores de parametro.

Deteccién del pulso del paciente en la sefial compuesta

El presente cesionario se ha dado cuenta de que se puede detectar la conexién del circuito 20 extracorpdreo al
sistema vascular del paciente sin retirada/eliminacion previa de los pulsos de la bomba en la sefial de presién. En
lugar de ello, se calcula el valor de parametro a partir de una sefial compuesta que se adquiere para contener por un
lado los pulsos del paciente y, por otro, los pulsos de la bomba, cuando se realiza una conexién fluida entre el
circuito 20 extracorpéreo y el sistema vascular.

Para ilustrar adicionalmente el principio subyacente, la Figura 6 ilustra una sefial compuesta en forma de una sefial
de presién procedente del sensor 4c venoso del circuito 20 extracorporeo de la Figura 1 durante el tratamiento de
sangre. La flecha indica un tiempo de desconexién del sistema C de conexién. Una inspeccién cuidadosa de la sefial
compuesta revela que existe un cambio de simetria en la sefial compuesta antes y después de la desconexion,
especificamente entre los pulsos de ciclos/revoluciones consecutivos de la bomba 3 de sangre.

De este modo, se puede formar la sefial compuesta por medio de los datos de medicién adquiridos a partir del
sensor de presion, se pueden preprocesar de manera opcional para la retirada del desfase, el ruido de alta
frecuencia y las perturbaciones de voltaje de alimentacion, etc. También se puede concebir que dicho preprocesado
retire partes especificas de los pulsos de la bomba y/o los pulsos del paciente. Por ejemplo, puede resultar deseable
retirar los componentes del pulso provocado por la desconexion de las valvulas mecanicas, movimiento de
oscilacion de los segmentos de tubo, operacion de una bomba para el fluido de didlisis, etc. El preprocesado puede
también implicar un submuestreo de los datos de medicion.

En otra puesta en practica, la sefial compuesta representa la envoltura de los datos de medicién. La envoltura se
puede proporcionar en forma de secuencia de tiempo de los valores de pico obtenidos a partir de las muestras de
datos (opcionalmente tras el preprocesado anteriormente mencionado). Los valores de pico pueden ser maximos y/o
minimos locales, que pueden identificarse en los datos de medicién por medio del procesado de la secuencia de
tiempo de las muestras de datos usando cualquier técnica conocida, tal como un primer o segundo ensayo derivado
0 establecimiento de valor umbral. Puede resultar beneficioso llevar a cabo un filtro de paso bajo de los datos de
medicién, con el fin de recuperar el ruido de alta frecuencia, antes de la identificacion de los valores de pico. Para
mejorar mas la robustez de ruido, en su lugar se puede calcular cada valor de pico obtenido como la media o la
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suma de los valores de sefial que forman cada pico, por ejemplo, incluyendo los valores de sefial dentro de un 10-
25 % del valor de pico o dentro de un intervalo de tiempo concreto alrededor de los valores de pico.

En una variante, se pueden obtener los valores de pico a partir de la secuencia de tiempo de muestras de datos
basadas en la informacion externa de sincronizacién, que indica la sincronizacion de los pulsos de bomba de los
datos de medicién. Por ejemplo, si la informacién sobre sincronizacién indica un instante de tiempo para un pulso de
bomba en los datos de medicion, el valor de pico puede aproximarse por medio de una muestra de datos de los
datos de medicién en ese instante de tiempo, o por medio de una media de las muestras de datos alrededor de
dicho instante de tiempo. La informacién de sincronizacion se puede obtener, por ejemplo, a partir del sensor 25 de
bomba o el controlador 24 de bomba (véase la Figura 1). Alternativamente, la informacion de sincronizacién se
puede calcular a partir de los datos de medicidn adquiridos a partir del mismo sensor de presion, o de otro sensor,
en el circuito 20.

En otra variante, la envoltura se puede obtener por medio de aplicacion de un filtro que no varia con el tiempo, lineal,
conocido como transformada de Hilbert, a un conjunto s de muestras de datos (segmento de sefial) de los datos de
medicién. Esta operacion tiene como resultado un segmento § de sefial transformada, que es una versién con un
desplazamiento de fase de 90° del segmento s de sefial. La envoltura b(n) se puede obtener a continuacion a partir

de b(n) = s° (n) +5° (n) , indicando n el nimero de etapas de los segmentos de sefial.

Para una eficacia de proceso mejorada, se puede calcular un valor de envoltura aproximado a partir del segmento
de sefial s basandose en la relacion

b(n) = |s(m)] + %IS(n. +1) - s(n)].

En otra variante, la envoltura se obtiene por medio de calculo de la suma de los valores de sefial dentro de una
ventana de tiempo de integracion, que esta seleccionada para que contenga una pluralidad de valores de sefial al
tiempo que es mas pequefia que el espaciado de los pulsos de la bomba. Por medio del desplazamiento de la
ventana de tiempo de integracién a lo largo de la sefial de presion, y el célculo de la suma de cada nimero de
ventanas de tiempo de integracion que se solapan de forma parcial, la secuencia resultante de las sumas
aproximara la envoltura de la sefial de presion.

Para calcular el valor de parametro, se obtiene un segmento de evaluacién a partir de la sefial compuesta, en el que
el segmento de evaluacion representa una ventana de tiempo de la sefial compuesta. Normalmente, cada segmento
de evaluacion esta seleccionado de forma que contenga o represente al menos parte de un pulso de bomba y al
menos parte de un pulso de paciente, cuando se establece una conexion fluida entre el circuito 20 extracorpéreo y el
sistema vascular. Posteriormente, se calcula el valor de parametro en base a los valores de sefial del segmento de
evaluacion.

Dependiendo del tipo de parametro, como se ejemplifica a continuacion, se puede seleccionar el segmento de
evaluacion para que contenga/represente al menos parte de un pulso de paciente en combinacién con una parte de
un pulso de bomba, un pulso de bomba entero o una pluralidad de pulsos de bomba. En todas las realizaciones, los
segmentos de evaluacién se pueden solapar o no en el tiempo.

A continuacion, se presentan diferentes ejemplos de la etapa de célculo del valor del parametro. Los siguientes
ejemplos se encuentran dentro de cuatro categorias: medidas en el dominio de la frecuencia, medidas estadisticas,
medidas de simetria pulso a pulso y medidas de comparacién de pulsos de bomba. En las Ultimas tres categorias, el
valor de parametro es una medida en el dominio del tiempo que representa la distribucion temporal de los valores de
sefial dentro del segmento de evaluacion. A menos que se indique lo contrario, todas las medidas se pueden
calcular a partir de uno de los diferentes tipos de sefiales compuestas descritas anteriormente.

Medidas en el dominio de la frecuencia

En una realizacién de la primera categoria, se somete el segmento de evaluacién a un analisis de frecuencia, por
ejemplo, por medio de andlisis de Fourier o una técnica equivalente. Posteriormente, se puede calcular el valor del
parametro para representar partes relevantes del espectro de energia resultante y/o espectro de angulo de fase, ya
que es probable que al menos uno de estos espectros cambie de forma significativa tras una conexion.

Medidas estadisticas

En una realizacion de la segunda categoria, se calcula el parametro como medida de dispersion estadistica de los
valores de sefial en el segmento de evaluacion, de modo que el valor de parametro refleja la variacion de la amplitud
de sefial dentro de una ventana de tiempo de la sefial compuesta. Para las medidas de dispersion estadistica
apropiadas, se hace referencia a los ejemplos proporcionados anteriormente (“Deteccién del pulso de paciente en la
sefial de presion filtrada”).
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La medida de dispersion estadistica se puede calcular de forma alternativa para reflejar la variacion de
sincronizacion de pulso a pulso de la sefial compuesta, por ejemplo, cuando la sefial compuesta viene dada por
valores de pico obtenidos como maximo/minimo local. Se puede usar una cualquiera de las medidas de dispersion
estadistica anteriormente mencionadas para que represente dicha variacién en la sincronizacion.

Se deberia comprender también que se puede obtener un valor de parametro agregado, como queda ejemplificado
por medio de la sefal de control anteriormente, por medio de la aplicacion de un calculo estadistico en una
secuencia de tiempo de valores de parametro obtenidos usando una medida de acuerdo con las categorias primera,
tercera y cuarta.

Medidas de simetria pulso a pulso

En la tercera categoria, se genera el valor de parametro para reflejar de manera directa la simetria pulso a pulso
entre los pulsos de la sefial compuesta. En una realizacién, se genera el valor de parametro por medio de
comparacion de pares de pulsos en el segmento de evaluacion, o entre segmentos de evaluacion, basandose la
comparacion en una caracteristica de pulso especifica. La caracteristica de pulso puede, por ejemplo referirse al
valor de pico (amplitud), la sincronizacion o la forma del pulso respectivo.

Con el fin de calcular dicho valor de parametro, es necesario identificar los pulsos en el(los) segmento(s) de
evaluacion. En una realizacion, se identifican los pulsos basandose en la informacion de sincronizacion
anteriormente mencionada, de manera que se extrae cada caracteristica de pulso en el momento de tiempo, o
alrededor del mismo, que corresponde a un pulso de bomba en el(los) segmento(s) de evaluacion. En otra
realizacién, se identifican los pulsos en base a valores de sefial tal como en el(los) segmento(s) de evaluacién. Por
ejemplo, si la sefial compuesta esta formada por valores de pico, ya se sabe que cada valor de pico corresponde a
un pulso. De lo contrario, se pueden identificar los pulsos en base al maximo/minimo local de la sefial compuesta.

Si la caracteristica del pulso se refiere a sincronizacion, se puede proporcionar el valor de parametro mediante la
diferencia de tiempo entre los pares de pulsos, por ejemplo, la diferencia de tiempo entre los picos de los pulsos.

Si la caracteristica del pulso se refiere a amplitud, se puede proporcionar el valor de parametro por medio de la
diferencia en la amplitud de pico de los pulsos, o por medio de la proporcion de las amplitudes de pico de los pulsos.

Si la caracteristica de pulso se refiere a la forma, la caracteristica de pulso puede representar de forma directa o
indirecta el perfil de sefial temporal del pulso respectivo. En una realizacién, dicha caracteristica de pulso puede
estar formada por los valores de sefial del pulso, o una curva ajustada a los valores de sefial, y, de este modo, es
una representacion temporal de la forma real del pulso. La persona experta es consciente de que el valor de
parametro se puede formar gracias a cualquier medida de similitud conocida (o de forma equivalente, medida de
diferencia), incluyendo un valor de correlacion entre las representaciones temporales, una suma de las diferencias
entre valores de sefial mutuamente alineados en las representaciones temporales, y cualquier norma L" evaluada
que sea apropiada, basada en estas diferencias, tal como una norma L (suma de las diferencias absolutas,
denominada norma Manhattan) o una norma L2 (norma Euclidea). Para el célculo de la medida de similitud, puede
ser necesario que las representaciones temporales de los dos pulsos se alineen de forma temporal, lo cual se puede
lograr por medio del uso de la informacion de sincronizacién anteriormente mencionada que es indicativa de la
sincronizacion de los pulsos de la bomba. La comparacion de las caracteristicas de pulso relacionadas con la forma
puede o no incluir un “autoescalado” entre las representaciones temporales, en el cual la magnitud de una se adapta
a la magnitud de la otra, por ejemplo, minimizando una medicién la diferencia entre las representaciones temporales,
como se sabe en la técnica.

Independientemente del tipo de caracteristica de pulso, se puede llevar a cabo la comparacién entre pulsos que se
sabe que son esencialmente idénticos, al menos de media, en ausencia de perturbaciones. En el ejemplo de una
bomba peristéltica, que genera un conjunto de pulsos Unicos para cada revolucion de su rotor, esto puede implicar la
comparacion de los pulsos correspondientes para diferentes revoluciones del rotor. La Figura 7(a) incluye una parte
de la sefial compuesta de la Figura 6 e indica, por medio de flechas con terminacion doble, la formacién de pares de
pulsos mediante cada uno de los segundos pulsos. En el ejemplo ilustrado, la bomba peristaltica genera una
secuencia de dos pulsos de presién Unicos P1, P2 (véase la Figura 8 y la discusion siguiente relacionada) para cada
revolucion, y se realiza la comparacion entre pulsos de la sefial compuesta que corresponden bien a los pulsos P1 o
P2. Cuando se comparan las caracteristicas de forma, no obstante, también se puede concebir la comparacién de
grupos de pulsos Unicos unos con otros. En el ejemplo de la Figura 7(a), se puede formar dicho grupo por medio de
un par consecutivo de pulsos P1y P2.

Alternativamente, se puede llevar a cabo la comparacion de pulsos que tienen otra relacion media conocida unos
con otros, en ausencia de perturbaciones. La Figura 7(b) incluye parte de la sefial compuesta de la Figura 6 e indica,
por medio de flechas con terminacién doble, que se forman pares de pulsos por medio de pulsos consecutivos. En el
ejemplo ilustrado, se realiza la comparacion entre los pulsos P1y P2.
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En una variante, se puede calcular el valor del parametro por medio de la comparacion de las caracteristicas de
pulso para pares de pulsos dentro de una sefial compuesta, y por medio de agregaciéon de los resultados de las
comparaciones individuales. Por ejemplo, se puede generar el valor de parametro por medio de evaluacion de
cualquiera de las medidas de dispersion estadistica anteriormente mencionadas sobre los resultados, o por medio
del célculo de la media o suma de los resultados.

En una variante, se extrae la caracteristica de pulso del segmento de evaluaciéon y se compara con la media
temporal de una caracteristica de pulso correspondiente obtenida a partir de uno 0 mas pulsos anteriores dentro del
mismo segmento de evaluacion, o en uno o0 mas segmentos de evaluacién anteriores. La caracteristica de pulso
puede ser una cualquiera de amplitud de pico, sincronizacion y forma. La Figura 7(c) ilustra un ejemplo que implica
una caracteristica de forma. En este caso, se calcula el promedio de tiempo de la forma de pulso por medio de la
combinacion (por ejemplo, por medio de alineacién temporal y suma) de tres representaciones temporales de pulsos
anteriores, basandose en la informacion de sincronizaciéon anteriormente mencionada. Posteriormente, se calcula el
valor de parametro por medio de comparacion de una forma de pulso de corriente en la sefial compuesta con el
promedio de tiempo. Debe entenderse que la seleccion de cada segundo pulso en la Figura 7(c) Unicamente se
muestra a modo de ejemplo, y también que el promedio de tiempo se puede formar por medio de la combinacién de
cualquier nimero de representaciones temporales. También se puede apreciar que la evaluacion del valor de
parametro puede diferir dependiendo de la relacién entre la tasa de los pulsos de la bomba y la tasa de los pulsos de
paciente en la sefial compuesta. Por ejemplo, en relacién con el ejemplo de la Figura 7(c), si se sabe que los pulsos
del paciente tienen una sincronizacion fija (sincronizados) con relacién a los pulsos de la bomba, el promedio de
tiempo aproxima la forma combinada de un pulso de bomba y un pulso de paciente. De este modo, una similitud
entre la forma de pulso de corriente y el promedio de tiempo indica una conexion entre el circuito 20 extracorpéreo y
el paciente. Si los pulsos de paciente no estan sincronizados con los pulsos de bomba, el promedio de tiempo
aproximara la forma de un pulso de bomba, y una similitud entre la forma de pulso de corriente y el promedio de
tiempo indicara la ausencia de conexion entre el circuito 20 extracorpéreo y el paciente.

Medidas de comparacién de pulso de bomba

En la cuarta categoria, se genera el valor de parametro en un procedimiento de comparacion, en el que se extraen
los datos de forma a partir de la sefial compuesta, que puede ser una sefal de presion o una envoltura como se ha
descrito anteriormente. A continuacion, se asume que la sefial compuesta es una sefial de presion, y se comparan
los datos de forma con los datos de forma predichos del pulso de bomba. Si la bomba genera mas de un pulso de
bomba dnico, los datos de forma predichos pueden representar, pero no necesariamente representan, un conjunto
completo de pulsos de bomba Unicos.

Los datos de forma pueden representar de forma directa o indirecta el perfil de sefial temporal de uno o mas pulsos
del segmento de evaluacién. En una realizacion, los datos de forma estan formados por la totalidad o un subconjunto
de valores de sefial del segmento de evaluacion y, de este modo, es una representacién temporal de la forma real
de al menos parte de un pulso del segmento de evaluacién (indicado como “datos de forma temporal”). Los datos de
forma temporal pueden ser o no una version de submuestreo del segmento de evaluacion.

La identificacion de los pulsos del segmento de la invencién se puede llevar a cabo como se ha descrito
anteriormente con relacion a las medidas de simetria pulso a pulso.

La Figura 8 ilustra los datos de forma temporal w(n) obtenidos a partir de un segmento de evaluacion generado,
basado en los datos de medicion procedentes del sensor venoso 4c del circuito 20 extracorpéreo de la Figura 1. En
este ejemplo, los datos w(n) de forma temporal comprenden dos pulsos de presiéon P1, P2, que se generan por
medio de un rodillo respectivo de la bomba de sangre que se engrana con un segmento de tubo en la bomba de
sangre peristaltica (cf. rodillos 3a y 3b de la Figura 1). La Figura 8 ilustra también un perfil u(n) de sefal predicho que
representa la forma de los pulsos P1, P2 de bomba.

En otra realizacion, los datos de forma estan formados por datos de forma espectral, tales como amplitud de sefial
presentada como funcién de la frecuencia y/o la fase de sefial proporcionada como funcién de la frecuencia. Dichos
datos de forma espectrales se pueden obtener por medio de andlisis espectral del segmento de evaluacion, por
ejemplo por medio de analisis de Fourier o cualquier técnica equivalente. Deberia apreciarse que una representacion
completa de la forma del segmento de evaluaciéon requiere que los datos de forma espectral incluyan tanto la
distribucion de frecuencia en amplitud como la distribucion de frecuencia en fase. En el contexto de la presente
solicitud, no obstante, se considera que cualquiera de estas distribuciones de frecuencia representa la forma del
segmento de evaluacion y, de este modo, se puede usar para calcular el valor de parametro, por medio de
comparacion de la distribucion de frecuencia con un perfil correspondiente de sefial predicho, que se proporciona
como distribucién de frecuencia de amplitud de sefial o fase como resulte aplicable (cf. Figuras 15(a)-15(d)
siguientes).

El valor de parametro puede representar la similitud o diferencia entre los datos de forma temporal o espectral y uno
0 mas perfiles de sefal predichos correspondientes. De esta forma, el valor de parametro se puede obtener por
medio de comparacion o asociacion de los datos de forma con el(los) perfil(es) de sefial predicho(s). Si se usan dos
perfiles de sefial predichos, uno puede representar una conexion y el otro puede representar una desconexion entre
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el circuito 20 y el paciente. La comparacién/asociacion, de este modo, puede tener como resultado dos valores de
parametro, que se pueden evaluar de forma colectiva (en la etapa 308). Aunque la descripcion siguiente asume que
Unicamente se usa un perfil de sefial predicho, resulta igualmente aplicable al uso de dos perfiles de sefial
predichos.

En una realizacion, que usa los datos de forma temporal, se obtiene el valor de parametro por medio de
coimplicaciéon o correlacién cruzada de los datos w(n) de forma temporales y el perfil u(n) de sefal predicho,
proporcionandose el valor de pardmetro mediante un valor de correlacidn resultante, normalmente el valor de
correlacion maximo.

En otra realizacién, que usa los datos de forma temporal, se alinean los datos w(n) de forma temporales y el perfil
u(n) de sefial predicho, uno con el otro, de manera que se produzca el solapamiento del(de los) pulso(s) de los datos
de forma con el perfil de sefial predicho (por ejemplo, como se muestra en la Figura 8), basandose en la informacién
de sincronizacién que indica la sincronizacién del(de los) pulso(s) de bomba en los datos w(n) de forma temporal.
Alternativamente, dicha informacién de sincronizacion puede estar implicita, por ejemplo, si se genera cada
segmento de evaluacion con una sincronizacion conocida con respecto a los pulsos de bomba. En dicha variante se
pueden extraer y alinear directamente los datos de forma temporal con el perfil de sefial predicho.

En una realizacién que usa los datos de forma espectral anteriormente mencionados, se pueden alinear los datos de
forma espectral directamente con un perfil correspondiente de sefial predicho ya que tanto los datos de forma
espectral como el perfil de sefal predicho se pueden proporcionar dentro de un intervalo de frecuencias conocido.

El proceso de comparacién/asociacion puede o no incluir un “autoescalado” entre los datos de forma y el perfil de
sefial predicho, en el cual se adapta la magnitud de uno a la magnitud de otro, por ejemplo, minimizando una medida
de diferencia entre los datos de forma y el perfil de sefial predicho, como se conoce bien en la técnica.

Se puede calcular el valor de parametro como valor de correlacion, suma de las diferencias entre valores de sefial
mutuamente alineados en los datos de forma y el perfil de sefial predicho, o cualquier norma L" evaluada en base a
estas diferencias, tal como una norma Lt (suma de las diferencias absolutas, denominada norma Manhattan) o una
norma L° (norma Euclidea). La persona experta apreciara que se puede evaluar cualquier diferencia conocida o
medida de similitud y se puede usar como valor de parametro indicativo de la forma del(de los) pulso(s) de bomba.

Deberia entenderse que los datos de forma temporal pueden incluir un nimero de pulsos mayor que el perfil de
sefial predicho, de manera que cada uno de los datos de forma temporal se puede comparar frente a diversos
perfiles de sefial predichos, que pueden o no ser idénticos. Por ejemplo, cuando la bomba de sangre tiene un
namero de impulsos de bomba diferentes que generan cada uno un pulso de bomba Gnico (cf. P1, P2 de la Figura
8), se pueden comparar los datos de forma temporal frente a un conjunto de perfiles de sefal predichos que
representan los diferentes pulsos de bomba.

Las realizaciones anteriormente descritas se basan en el uso de un perfil de sefial predicho (temporal o espectral)
que representa de forma apropiada el perfil temporal del(de los) pulso(s) de bomba. Se puede obtener el perfil de
sefial predicho en una medicién de referencia, basada en los datos de medicion adquiridos a partir de uno o mas de
los sensores 4a-4c de presién del circuito 20, de manera apropiada mediante identificacion y posiblemente calculo
del promedio de un conjunto de pulsos de bomba de los datos de medicion. Durante la medicion de referencia, bien
se evita que los pulsos del paciente alcancen el sensor de presion relevante o bien se retiran por medio de filtracién
apropiada de los datos de medicién. En otra variante, la medicion de referencia puede operar sobre los datos de
medicién desde un sensor de presion que se encuentra considerablemente aislado con respecto a los pulsos de
paciente. En dicha situacion se pueden obtener los datos de medicion a partir del sensor aislado y se pueden usar
para generar el perfil de sefial predicho (opcionalmente tras el ajuste/modificacion de las diferencias de los factores
de confusion, véase a continuacion), que posteriormente se usa en el proceso de control real. Por ejemplo, se puede
aislar considerablemente la sefial de presion procedente del sensor 4b del sistema del circuito 20 extracorp6reo de
la Figura 1 con respecto a los pulsos de paciente y, de este modo, se puede usar como medicidon de referencia, al
tiempo que el proceso de control real puede operar sobre los datos de medicién a partir de cualesquiera de los
sensores 4a-4c de presion.

Alternativamente se puede usar un perfil de sefial predeterminado (es decir, predefinido), que opcionalmente se
puede modificar de acuerdo con un modelo matematico que tiene en cuenta el desgaste de la bomba de sangre, los
caudales de sangre, las dimensiones del tubo, la velocidad de tono en la sangre, etc, para generar el perfil de sefial
predicho.

La Seccion VI siguiente describe de forma adicional diferentes realizaciones para predecir o estimar el perfil de sefial
de bomba del circuito 20 extracorpdreo de la Figura 1.

El procedimiento de comparacién anteriormente descrito también se puede usar cuando la sefial compuesta es una

envoltura obtenida a partir de la sefial de presion, en la que se comparan los datos de forma extraidos con un perfil
de sefial predicho (temporal o espectral) para la envoltura (es decir, “perfil de referencia de envoltura”). Aunque la
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Seccion VI describe técnicas para la obtencién de perfiles de sefial predichos referidos a sefiales de presion, la
persona experta no deberia tener dificultad para obtener un perfil de referencia de envoltura mediante la aplicacion
de las técnicas de la Seccion VI. Por ejemplo, se puede procesar el perfil de sefial predicho temporal obtenido en la
Seccidn VI para extraccion de la envoltura y posteriormente se puede usar como perfil de referencia de envoltura. En
otra realizacion, se proporciona el perfil de referencia de envoltura por medio de una sinusoide con una frecuencia
de 0,5 fo, 0 uno de sus mdltiplos.

V. PROCESADO DE SENAL Y CONTROL DE SISTEMA RELATIVO A SENAL DE PRESION

Esta Seccién describe técnicas diferentes para retirar/eliminar pulsos de bomba en una sefial de presion obtenida
por medio de recogida de datos de medicion procedentes de un sensor de presién de un aparato tal como la
maguina de dialisis de la Figura 1. Aunque se describen las técnicas relativas a los pulsos de paciente que se
originan a partir de un fenémeno fisiolégico en el paciente (“pulsos fisioldégicos”), se pueden usar técnicas
correspondientes para aislar otros tipos de pulsos de paciente.

La Figura 9(a) muestra un ejemplo de una sefial de presion en el dominio del tiempo, y la Figura 9(b) muestra la
densidad espectral energética correspondiente, es decir, la amplitud de sefial como funcién de la frecuencia. La
densidad espectral energética revela que la sefial de presion detectada contiene un nimero de componentes de
frecuencia diferentes que emanan de la bomba de sangre (3 en la Figura 1). En el ejemplo ilustrado existe un
componente de frecuencia en la frecuencia de base (fo) de la bomba de sangre (a 1,5 Hz en el presente ejemplo) asi
también como sus armonicos 2fy, 3fy y 4fo. La frecuencia de base, también denominada frecuencia de bombeo a
continuacion, es la frecuencia de los impulsos de bomba que generan las ondas de presién del circuito 20
extracorporeo. Por ejemplo, en una bomba peristaltica de tipo como el que se muestra en la Figura 1, se generan
dos impulsos de bomba por cada revolucién completa del rotor 3', es decir, un impulso de bomba para cada rodillo
3a, 3b. La Figura 9(b) también indica la presencia de un componente de frecuencia a la mitad de la frecuencia de
bombeo (0,5fy) y sus armdnicos, en el presente ejemplo al menos fo, 1,5f, 2fo y 2,5fo. La Figura 9(b) también
muestra una sefial cardiaca (a 1,1 Hz) que, en el presente ejemplo, es aproximadamente 40 veces mas débil que la
sefial de la bomba de sangre a la frecuencia fo de base. Aunque no se muestra en la Figura 9, la sefial de presién
también puede contener componentes de sefial que se originan a partir de otros generadores de pulso mecanico (no
mostrados) del circuito 20, tales como valvulas, una bomba para el fluido de didlisis, etc.

La Figura 10 es un diagrama de flujo que ilustra las etapas de un proceso 1000 de andlisis de sefal de acuerdo con
una realizacion de la presente invencién. Se inicia por medio de la adquisiciéon de una sefial de presién, etapa 1001,
por ejemplo a partir del sensor de presién venosa o arterial. Se puede dividir el proceso de andlisis de sefial en un
numero de etapas principales: una etapa 1002 de preprocesado, una etapa 1003 de extraccién de sefial y una etapa
1004 de analisis. La etapa 1002 de preprocesado incluye la eliminaciéon o reduccion de componentes de sefial no
deseados, tal como desfase, ruido de alta frecuencia y perturbaciones de voltaje de alimentacion. Conceptualmente,
se puede dividir la etapa 1003 de extraccion de sefial en dos subetapas: una eliminacion o reduccién de los
artefactos de presion que se originan a partir de los generadores de pulso del circuito extracorpéreo (o asociados al
mismo) (etapa 1003') y una etapa de aislamiento de los datos de presion que se originan a partir de un fenémeno
fisiolégico relevante (etapa 1003"). Generalmente, mas de un fendmeno fisiolégico en el paciente puede dar lugar a
pulsos de presion en la sefial de presién. Dichos fendmenos fisioldgicos incluyen el corazon, el sistema respiratorio,
el sistema auténomo de regulacion de tension arterial y el sistema auténomo de regulacion de temperatura corporal.
En determinadas situaciones, puede resultar deseable procesar la sefial de presion para el aislamiento de los pulsos
de presion que se originan a partir de uno de los fenémenos fisiolégicos especificos.

La etapa 1003 de extraccién de sefial indica un proceso de generacion de sefial que depende del tiempo (también
denominada “sefial de control” en la presente memoria) que esta libre o considerablemente libre de modulaciones de
presion no deseadas. Deberia apreciarse que las etapas 1002, 1003', 1003” se pueden ejecutar en cualquier orden,
y también que la funcionalidad de una etapa se puede incluir en otra etapa. Por ejemplo, se puede incluir parte o la
totalidad de la eliminacidn del ruido de sefial y desfase de sefial (es decir, etapa 1002), asi como la totalidad o parte
de la eliminacion de los artefactos de presion (etapa 1003"), en los algoritmos para el aislamiento de los datos de
presion (etapa 1003"). Por ejemplo, se puede filtrar la sefial de presién con paso de banda o con paso bajo para
aislar la sefal de respiracion, de manera que se eliminen el ruido de sefial y/o el desfase de sefial y/o los artefactos
de presion de la sefial de presion. Ademds, se pueden omitir cualquiera de las etapas 1002, 1003' y 1003”,
dependiendo de la cantidad de interferencia de sefial y de la calidad requerida de la sefial de control resultante.

En la etapa de analisis 1004, se aplica un algoritmo especifico de analisis de sefial para la extraccion de un valor de
parametro, por ejemplo, como se describe en la Seccion IV anterior. En la etapa 1005, el valor de parametro se hace
salir, para determinar si ha tenido lugar un cambio caracteristico, por ejemplo de acuerdo con la etapa 308 de la
Figura 3.

La Figura 11 es un diagrama de bloques para ilustrar una realizacion del controlador 23 principal (Figura 1). El
controlador 23 principal incluye una entrada o parte 1100 de adquisicion de datos que esta configurada para adquirir
datos de presion procedentes del sensor 4a arterial y el sensor 4c venoso, y generar una sefal de entrada
respectiva para la parte 29 de analisis de datos. La parte 29 de analisis de datos incluye un bloque 1101 de analisis
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de sefial que recibe las sefiales de entrada y lleva a cabo la etapa 306 de la Figura 3, realizada como el proceso de
analisis de sefial de la Figura 10. La parte 29 de andlisis de datos también comprende un bloque 1102 de decisién
gue recibe los valores de parametro (uno para sefial arterial y uno para sefial venosa) calculados por medio del
bloque 1101 y que lleva a cabo la etapa 308 de la Figura 3 para determinar si ha tenido lugar un cambio
caracteristico. El controlador 23 principal ademas incluye un bloque 1103 controlador de accién que decide sobre la
adopcién de una accién apropiada en caso de que el bloque 1102 sefiale que se ha producido el cambio
caracteristico. La accion viene representada por una o0 mas sefiales de control que salen del bloque 1103 por medio
de una parte 1104 de salida. Deberia entenderse que las partes 1100 y 1104 pueden constituir la parte 28 1/0O de la
Figura 1.

En la Figura 11, la parte 29 de andlisis de datos también incluye un bloque 1110 de prediccion de pulsos que lleva a
cabo una etapa para obtener un perfil de pulsos que es un perfil temporal predicho de los artefactos de presién
(pulsos de bomba) generados en el circuito 20 extracorpdreo. El bloque 1110 de predicciéon de pulsos puede operar
sobre los datos procedentes de la base de datos DB (una biblioteca de referencia). Se puede proporcionar el perfil
de pulso resultante al bloque 1101 y se puede usar para filtrar en el dominio del tiempo las sefiales de presion, como
se explica con detalle a continuacidon. La Seccién VI siguiente ejemplifica la funcionalidad del bloque 1110 de
manera adicional. En una variante (no mostrada), se puede proporcionar el perfil de pulso al bloque 1102 para su
uso en el calculo de una de las “medidas de comparacién de pulso de bomba” descritas anteriormente.

La parte 29 de analisis de datos, y con ello los bloques 1101-1103 y 1110, se puede llevar a la practica por medio de
instrucciones de soporte légico que se ejecutan por medio de un dispositivo de procesado tal como un dispositivo de
ordenador con finalidad general o especial o un microprocesador programado. No obstante, se concibe que parte o
la totalidad de los bloques se lleven a la préactica, de forma parcial o completa, por medio de un soporte fisico
especifico, tal como FPGA, un ASIC, o un conjunto de componentes electrénicos discretos (resistores, capacitores,
amplificadores operacionales, transistores, filtros, etc), como se conoce bien en la técnica.

A continuacion, se ejemplifican y describen con mas detalle diferentes realizaciones de la etapa 1003 de extraccion
de sefial y, de este modo, de parte de la funcionalidad del bloque 1101.

Eliminacién de artefactos (etapa 1003")

En el caso mas simple, ninguna bomba u otra fuente de artefactos de presion se encuentra activa en el circuito 20
extracorporeo durante la adquisicion de datos. Por ejemplo, la bomba 3 de sangre se puede haber apagado. En tal
caso, se puede omitir la etapa 1003".

En el caso general, no obstante, una o0 mas bombas estan en operacion u otras fuentes de artefactos ciclicos o no
ciclicos, repetitivos 0 no repetitivos estan presentes en la sefial de entrada hasta la etapa 1003'/bloque 1101. Se
puede conocer la informacién sobre perturbaciones ciclicas a partir de fuentes externas, por ejemplo, otros sensores
(por ejemplo el sensor 25 de bomba de la Figura 1), o se puede estimar o se puede reconstruir a partir de los
parametros del sistema.

Los artefactos de presién ciclica pueden originarse a partir de la operacion de una o mas bombas de sangre, y
bombas adicionales tales como bombas para fluido de didlisis, actuacion repetitiva de las valvulas, y movimientos de
las membranas en las camaras de balanceo. De acuerdo con los descubrimientos relacionados con la presente
invencion, también se pueden originar los artefactos a partir de la resonancia mecanica de los componentes del
sistema tales como movimientos oscilantes de las lineas de sangre con la energia proporcionada por la bomba, por
ejemplo. Se proporcionan las frecuencias de los movimientos de la linea de sangre por medio de las longitudes de
tubo y sus arménicos y por medio de los latidos entre cualquiera de las frecuencias implicadas, es decir, entre las
diferentes oscilaciones propias y las frecuencias de la bomba. Estas frecuencias pueden diferir entre las lineas
venosa y arterial. La fijacion mecanica de las lineas de sangre y otros componentes libres puede remediar el
problema de la resonancia mecéanica. Alternativamente, se puede instruir a un operario para que toque o sacuda las
lineas de sangre con el fin de identificar las frecuencias naturales asociadas a las lineas de sangre, informacién que
se puede usar en el andlisis para una retirada mejor de los componentes que no pertenecen a los datos de presién
de interés.

Ejemplos de artefactos no ciclicos son el movimiento del sujeto, la actuacion de las valvulas, los movimientos de los
tubos, etc.

Se puede proporcionar la eliminacién de artefactos, por ejemplo, por medio de cualquiera de los siguientes
elementos o una combinacion de estos:

- Control de generador de pulsos en el sistema de fluidos extracorpdreos, tal como una bomba
0 Apagando temporalmente el generador de pulsos;
o Modificando la frecuencia del generador de pulsos;

- Filtracion de paso bajo, paso de banda o paso elevado;

- Analisis espectral y filtracion en el dominio de la frecuencia;
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- Filtracion en el dominio del tiempo.
Control de un generador de pulsos

Se pueden evitar artefactos procedentes del generador de pulsos, tales como una bomba, en el circuito
extracorporeo por medio del apagado temporal (deshabilitacién) del generador de pulsos, o por medio de
modificaciéon de la frecuencia del generador de pulsos hacia un valor fuera del rango de frecuencias del
correspondiente al fendémeno fisioldgico relevante.

Se puede usar un control de retroalimentacién con respecto al fenémeno fisioldgico, por ejemplo, basado en una
sefial de salida de un sensor de pulso del paciente, con el fin de fijar la frecuencia de la bomba de forma 6ptima para
la deteccion de pulsos de presion que se originan a partir del fenémeno fisiolégico. Por tanto, el controlador 24 de
bomba de la Figura 1 puede fijar la frecuencia de la bomba para facilitar la deteccion de los pulsos de presion
relevantes, es decir, se controla la frecuencia de la bomba para minimizar cualquier solapamiento en la frecuencia
entre los pulsos de bomba y los pulsos de paciente. Por ejemplo, se puede aumentar periédicamente la frecuencia
de bomba y se puede disminuir alrededor de la frecuencia de solapamiento, con el fin de mantener el caudal de
sangre total.

Aplicacion de filtros de paso bajo, paso de banda o paso elevado

Se puede introducir la sefial de entrada en la etapa 1003'/bloque 1101 en un filtro, por ejemplo digital o analégico,
con las caracteristicas de frecuencia, tales como intervalo de frecuencias y/o centro de intervalo de frecuencias,
comparado con las frecuencias generadas por un generador de pulsos, tal como una bomba 3 de sangre (Figura 1)
del circuito extracorpéreo. Por ejemplo, en un caso en el que la bomba de sangre opera dentro de un intervalo de
frecuencias de 1 Hz, se puede aplicar un filtro de paso bajo apropiado con el fin de retirar artefactos de presién por
encima de 1 Hz al tiempo que se conservan los componentes de frecuencia de un fenémeno fisiolégico por debajo
de 1 Hz. De manera correspondiente, se puede aplicar un filtro de paso elevado para retener los componentes de
frecuencia de un fenémeno fisioldégico por encima de una frecuencia del generador de pulsos. Alternativamente, se
pueden utilizar uno o mas filtros de eliminaciéon de bandas, filtros de ranura o similares para retirar/atenuar las
frecuencias en uno o mas intervalos confinados.

Analisis espectral y filtracion en el dominio de la frecuencia

Se puede someter la sefial de entrada a la etapa 1003'/bloque 1101 a analisis espectral, por ejemplo, por medio de
la aplicacion de una técnica de transformada de Fourier, tal como FFT (Transformada de Fourier Rapida) para
convertir la sefial de entrada al dominio de la frecuencia. Posteriormente, se puede multiplicar el espectro de energia
resultante (espectro de amplitud) por una funcion de filtro apropiada y a continuacion se puede re-transformar en el
dominio del tiempo. Existen muchas técnicas de filtracion alternativas y equivalentes disponibles para las personas
expertas.

Filtracion en el dominio del tiempo

La eliminacién de artefactos por medio de filtracién en el dominio del tiempo se divulga de forma adicional y se
ejemplifica en las Secciones VI y VIl siguientes. Ademas de estas Secciones VI y VII, también se hace referencia al
documento WO 2009/156175.

Por medio de la filtracion de la sefial de presion en el dominio del tiempo, es posible eliminar esencialmente los
artefactos, incluso si los artefactos y los pulsos de paciente se solapan o casi se solapan en el dominio de la
frecuencia, e incluso si los pulsos de paciente son mucho mas pequefios en amplitud que los artefactos. Por
“eliminar esencialmente” se entiende que los artefactos se retiran de la sefial de presion de tal modo que se pueden
detectar los pulsos del paciente y se pueden analizar con el fin de identificar el cambio caracteristico.

Un solapamiento de frecuencia no resulta improbable, por ejemplo, si uno o ambos artefactos y los pulsos del
paciente estan formados por una combinacién de frecuencias o intervalos de frecuencia.

Ademas, la frecuencia, amplitud y el contenido de fase de los artefactos y los pulsos de paciente pueden variar con
el tiempo. Por ejemplo, se sabe que dichas variaciones (HRV) tienen lugar en el ritmo cardiaco, como se comenta en
la Seccion IV anterior.

Cualquier solapamiento de frecuencia puede imposibilitar o al menos dificultar la retirada de los artefactos por medio
de filtracion convencional en el dominio de la frecuencia. Ademas, las variaciones de frecuencia pueden hacer que la
retirada satisfactoria de los artefactos sea incluso mas dificil, ya que el solapamiento de frecuencias puede variar en
el tiempo. Incluso en ausencia de cualquier solapamiento de frecuencia, las variaciones de frecuencia pueden
dificultar la definicion de filtros en el dominio de la frecuencia.
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Auln mas, la filtracién en el dominio del tiempo puede posibilitar la retirada de artefactos para los pulsos de paciente
individuales y, de este modo, puede mejorar el tiempo de respuesta en comparacion con la filtracion en el dominio
de la frecuencia, que puede requerir la operacion en una secuencia de artefactos y pulsos de paciente en la sefial de
presion.

Aislamiento de los datos de presién procedentes de un fenémeno fisiolégico (etapa 1003")

Se pueden proporcionar datos de presion de aislamiento procedentes de un fendmeno fisiol6gico relevante por
medio de cualquiera de los siguientes elementos 0 una combinacién de estos:

- Filtracion de paso bajo, paso de banda o paso elevado;
- Analisis espectral y filtracion en el dominio de la frecuencia;
- Filtracion en el dominio del tiempo;

Aplicacion de los filtros de paso bajo, paso de banda y paso elevado

Se puede introducir la sefial de entrada en la etapa 1003'/bloque 1101 en un filtro, por ejemplo digital o analdgico,
con caracteristicas de frecuencia, tales como intervalo de frecuencias y/o centro de intervalo de frecuencias,
comparado con las frecuencias de una sefial de un fenémeno fisioldgico relevante en el que, por ejemplo, en el caso
del aislamiento se refiere a:

- Respiracién, se puede permitir que un intervalo de frecuencias de aproximadamente 0,15-0,4 Hz pase el
filtro;
- Corazon, se puede permitir que un intervalo de frecuencias de aproximadamente 0,5-3 Hz pase el filtro.

El filtro puede incluir uno o mas de filtro de paso bajo, filtro de paso de banda, filtro de paso elevado, filtro de
eliminacion de banda, filtro de ranura y otros filtros similares o equivalentes.

De acuerdo con una alternativa, se configura el controlador 23 principal para establecer la frecuencia o frecuencias
de corte del filtro, al menos en parte, en base a la informacion especifica del paciente, es decir, registros de datos
del paciente existentes, por ejemplo, obtenidos en los tratamientos preliminares del mismo paciente. Se puede
almacenar la informacion especifica del paciente en una memoria interna del aparato 200, en una memoria externa
que se convierte en accesible para el aparato 200, o una tarjeta de paciente en la que se la informacién por ejemplo
se transmite via inalambrica al aparato 200, por ejemplo por medio de RFID (Identificacion por Frecuencia de Radio).

Andlisis espectral y filtracién en el dominio de la frecuencia

Se puede someter la sefial de entrada en la etapa 1003'/bloque 1101 a analisis espectral, por ejemplo, por medio de
la aplicacion de una técnica de transformada de Fourier, tal como FFT (Transformada de Fourier Rapida) para
convertir la sefial de entrada al dominio de la frecuencia. El espectro de energia resultante (espectro de amplitud) se
puede multiplicar posteriormente por una funcién de filtro apropiada y posteriormente se puede retransformar en el
dominio del tiempo. Existen muchas técnicas de filtracion alternativas y equivalentes disponibles para la persona
experta.

Filtracion en el dominio del tiempo

Se pueden extraer los datos de presién que se originan a partir de un fenémeno fisiolégico especifico como sefal de
error de un filtro adaptativo. Se alimenta el filtro adaptativo por un lado con la sefial de entrada y por otro, con el
perfil de sefial predicho de una perturbacién ciclica. La perturbacién ciclica puede ser pulsos de presién procedentes
de cualquier otro fenémeno fisiolégico (por ejemplo, corazén o respiracion). En particular, un perfil de presién
reconstruido que se origina a partir del corazén o el sistema respiratorio del paciente puede ser introducido al filtro
adaptativo. Esta y otras técnicas de filtracion en el dominio del tiempo para la retirada de componentes de sefial no
deseados a partir de una sefial de medicion se divulgan de forma adicional y se ejemplifican en la Seccién VII
siguiente. Aunque la Seccion VIl esta relacionada con la eliminacién de los artefactos de presién que se originan a
partir de un generador de pulsos en un circuito extracorpéreo, tal como una bomba de sangre, resulta igualmente
aplicable para la eliminacion de pulsos de corazén o respiracion que se originan a partir de fenémenos fisiolégicos
no deseados, con tal de que sea posible obtener un perfil de sefial predicho de pulsos del corazén o respiracion
(también indicados como “perfil fisioldégico predicho” en la Seccién VII). La persona experta entiende que dicho perfil
de sefial predicho se puede obtener de formas equivalentes a las descritas en la Seccién VI siguiente. Dichas
formas incluyen el uso de un perfil de sefial que es fijo y predeterminado, por ejemplo, por medio de simulacién o
medicién de referencia, usando un perfil de sefial que se actualiza de forma intermitente en base a mediciones de
referencia, usando un perfil de sefial que se obtiene a partir de una biblioteca de referencia basada en uno o mas
valores de parametro del sistema real, y usando un perfil de sefial que se obtiene por medio de modificaciéon de un
perfil predeterminado basandose en uno o mas valores del parametro del sistema real. Los valores de parametro del
sistema se pueden referir a una tasa de pulsos de corazén/respiracion, que pueden proceder de un sensor
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especifico del circuito extracorpéreo o en el paciente, o procedentes de uno de los sensores 4a-4c de presion, y/o
uno o mas de los parametros del sistema listados en la Seccion VI.

VI. OBTENCION DE UN PERFIL DE SENAL PREDICHO DE PULSOS DE BOMBA

Esta Seccion describe diferentes realizaciones para predecir o estimar el perfil de sefial de pulsos de bomba en una
sefial de presion obtenida a partir de uno o los sensores 4a-4c de presién del circuito 20 extracorporeo.
Normalmente, el perfil de sefial predicho se proporciona como una serie de valores de presiéon durante un periodo de
tiempo que normalmente se corresponde con al menos un ciclo de bomba completo (impulso de bomba) de la
bomba 3 de sangre.

Volviendo a la Figura 8, ilustra un ejemplo de un perfil u(n) de sefial predicho para el sistema de la Figura 1. Debido
a que la bomba 3 de sangre es una bomba peristéltica, en la que dos rodillos 3a, 3b se engranan en un segmento de
tubo durante una revoluciéon completa del rotor 3', el perfil de presion consta de dos impulsos de bomba. Los
impulsos de bomba pueden tener como resultado diferentes valores de presion (perfiles de bomba P1, P2), por
ejemplo, debido a ligeras diferencias en el engranaje entre los rodillos 3a, 3b y el segmento de tubo y, de este modo,
puede resultar deseable, para el perfil de sefial predicho, representar ambos impulsos de bomba. Si se puede tolerar
una precision mas baja del perfil de sefial predicho, por ejemplo, si el rendimiento del proceso posterior (por ejemplo,
el proceso de comparacion de pulso de bomba de la Seccion V o el proceso de retirada de la Seccién VII) resulta
aceptable, el perfil de sefial predicho podria representar Gnicamente un impulso de bomba.

A nivel general, se puede obtener el perfil de sefial predicho en una medicién de referencia, a través de simulacion
matematica del sistema de fluidos, o sus combinaciones.

Medicién de referencia

Un primer grupo de métodos de obtencion del perfil de sefial predicho esta basado en la obtencion de una sefial de
presion de referencia dependiente del tiempo (“sefial de referencia”) a partir de un sensor de presion del sistema,
normalmente (pero no de forma necesaria) a partir del mismo sensor de presidon que proporciona la sefial de
medicién (sefial de presiéon) que se tiene que procesar para la retirada de los pulsos de bomba. Durante esta
medicién de referencia, se evita que los pulsos del paciente alcancen el sensor de presion relevante, por ejemplo,
por medio de aislamiento del sensor de presién a partir de las ondas de pulso generadas en el paciente. Por
ejemplo, la medicién de referencia se puede llevar a cabo durante una fase de preparacion terapéutica, en la cual el
circuito 20 extracorpéreo se desvincula del paciente y se bombea el fluido de preparacion terapéutica a través de las
lineas de sangre. Alternativamente, se puede llevar a cabo una medicién de referencia en un tratamiento simulado
con sangre o cualquier otro fluido. Opcionalmente, la medicion de referencia puede implicar realizar el promedio de
una pluralidad de pulsos de bomba para reducir el ruido. Por ejemplo, se pueden identificar una pluralidad de
segmentos de sefial relevantes en la sefial de referencia, tras lo cual estos segmentos se alinean para lograr un
solapamiento apropiado de los pulsos de bomba en diferentes segmentos y posteriormente se afiaden juntos. La
identificacion de segmentos de sefial relevantes puede estar basada, al menos parcialmente, en la informacion de
sincronizacion que indica la posicion esperada de cada pulso de bomba en la sefial de referencia. Se puede obtener
la informacion de sincronizacion a partir de un punto desencadenante de la sefial de salida del sensor 25 de bomba,
en una sefial de control del controlador 24 de bomba, o0 en la sefial de presién procedente de otro de los sensores
4a-4c de presion. Por ejemplo, se puede calcular un instante de tiempo predicho de un pulso de bomba en la sefial
de referencia en base al retardo de tiempo conocido entre el punto desencadenante y el sensor de presion que
genera la sefial de referencia. En una variante, los pulsos de bomba son periddicos, se pueden identificar los
segmentos de sefial relevantes por medio de la identificacion de puntos de cruzamiento entre la sefial de referencia
y un nivel de sefial dado, en el que se identifica que los segmentos de sefial se extienden entre cualesquiera pares
de puntos cruzamiento respectivos.

En una primera realizacion, se obtiene directamente el perfil de sefial predicho en una medicién de referencia antes
de conectar el circuito 20 extracorpéreo al paciente y posteriormente se usa como entrada al proceso de retirada
posterior, que se ejecuta durante el proceso de control (por ejemplo, el proceso de control de la Figura 3). En esta
realizacién, de este modo, se asume que el perfil de sefial predicho es representativo de los pulsos de bomba
también cuando el circuito 20 extracorpéreo esta conectado al paciente. De manera apropiada, se usa la misma
velocidad/frecuencia de bomba durante la medicion de referencia y durante el proceso de control. También resulta
deseable que otros parametros de sistema relevantes se mantengan esencialmente constantes.

La Figura 12 es un diagrama de flujo de una segunda realizacién. En la segunda realizacién, en primer lugar se crea
una biblioteca de referencia o base de datos en funcion de la medicion de referencia (etapa 1201). Normalmente, se
almacena la biblioteca de referencia resultante en una unidad de memoria, por ejemplo, RAM, ROM, EPROM, HDD,
Flash, etc. (cf. DB en la Figura 11) del aparato 200. Durante la medicion de referencia, se adquieren las sefiales de
presion de referencia para un nimero de estados operacionales diferentes del circuito extracorpéreo. Cada estado
operacional viene representado por una combinacion Unica de valores de parametros de sistema. Para cada estado
operacional, se genera un perfil de referencia que representa el perfil de sefial de los pulsos de bomba. Los perfiles
de referencia junto con los valores de parametros de sistema asociados se almacenan a continuacién en la
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biblioteca de referencia, que se pone en practica en forma de estructura de datos aptos para busqueda, tal como un
listado, tabla de consulta, arbol de busqueda, etc.

Durante el proceso de control real, es decir, cuando se tienen que eliminar los pulsos de bomba procedentes de la
sefial de presion, se obtiene informacion de estado actual que indica el estado operacional actual del circuito 20
extracorporeo a partir del sistema, por ejemplo, a partir del sensor 25 de bomba, el controlador 24 de bomba o de
otra forma (etapa 1202). La informacion del estado actual puede incluir un valor actual de uno o mas parametros de
sistema. Posteriormente, se compara el valor actual frente a los valores de parametro de sistema de la biblioteca de
referencia. En base a la comparacion, se seleccionan uno o mas perfiles de referencia (etapa 1203) y se usan para
preparar el perfil de sefial predicho (etapa 1204).

Generalmente, los parametros de sistema anteriormente mencionados representan el estado global del sistema
incluyendo, pero sin limitarse a, la estructura, ajustes, estado y variables del aparato 200 o sus componentes. En el
sistema de la Figura 1, los parametros de sistema ejemplar pueden incluir:

Parametros relacionados con la bomba: nimero de bombas conectadas directa o indirectamente (por ejemplo,
en un sistema de preparacion de fluidos para el dispositivo de didlisis) al circuito extracorpéreo, tipo de bombas
usadas (bomba de rodillos, bomba de membranas, etc), caudal, velocidad de revolucion de las bombas,
posicion del eje del dispositivo de accionamiento de la bomba (por ejemplo, posiciéon angular o lineal), etc.
Ajustes de la maquina de didlisis: temperatura, tasa de ultrafiltracion, o velocidad de ultrafiltracién cambios de
modo, posicién/cambios de la valvula, etc.

Material/equipo de didlisis desechable: informacion sobre la camara de bomba/segmento de bomba (material,
geometria y estado de desgaste), tipo de linea de sangre (material y geometria), tipo de dispositivo de dialisis,
tipo y geometria de los dispositivos de acceso, etc.

Variables del sistema de didlisis: presiones absolutas reales del sistema aguas arriba y aguas abajo de la
bomba de sangre, por ejemplo, presion venosa (del sensor 4c), presion arterial (del sensor 4a) y presion del
sistema (del sensor 4b), volimenes de gas retenidos en el paso de flujo, suspension de la linea de sangre, tipo
de fluido (por ejemplo, sangre o fluido de dialisis), etc.

Estado del paciente: propiedades de acceso de sangre, propiedades de la sangre tales como, por ejemplo,
hematocrito, concentracion de proteinas en plasma, etc.

Debe entenderse que se puede almacenar cualquier nimero de combinacidon de parametros de sistema en la
biblioteca de referencia y/o se pueden usar como variables de bisqueda en la biblioteca de referencia durante el
proceso de control.

A continuacion, se explica con mas detalle la segunda realizacion en relacion con un nimero de ejemplos. En todos
estos ejemplos, se usa la frecuencia de revoluciéon de bomba (“frecuencia de la bomba”) o un parametro relacionado
(por ejemplo, el caudal de sangre) para indicar el estado de operacion actual del circuito 20 extracorpéreo durante el
proceso de control. En otras palabras, se usa la frecuencia de bomba como variable de busqueda en la biblioteca de
referencia. La frecuencia de bomba, por ejemplo, puede venir dada por un valor fijado para el rendimiento de caudal
de sangre procedente del controlador 24 de bomba, o por medio de una sefial de salida del sensor 25 de bomba.
Alternativamente, se puede obtener la frecuencia de bomba por medio de analisis de frecuencias de la sefial de
presion procedente de cualquiera de los sensores 4a-4c (Figura 1). Se puede lograr dicha frecuencia de analisis por
medio de la aplicaciéon de cualquier forma de analisis de armonicos a la sefial de presién, tal como andlisis de
Fourier o de tren de ondas. Como viene indicado en la Figura 9(b), se puede identificar la frecuencia fo de base de la
bomba en un espectro de energia resultante.

A continuacion, se proporcionan tres ejemplos de técnicas para la generacion del perfil de sefial predicho por medio
de acceso a dicha biblioteca de referencia.

En un primer ejemplo, los perfiles de referencia almacenados en la biblioteca de referencia son perfiles temporales.
Se hace una busqueda en la biblioteca de referencia para la recuperacion del perfil de referencia que se asocia a la
frecuencia de bomba que se encuentra lo mas proxima posible a la frecuencia de bomba actual. Si no se descubre
comparacioén exacta alguna con la frecuencia de bomba actual, se ejecuta un proceso de extrapolacion para generar
el perfil de sefal predicho. En el proceso de extrapolacion, se somete a escalado el perfil de referencia recuperado
en el tiempo hasta el ciclo de bomba actual, basandose en la diferencia conocida (“diferencia de frecuencia de
bomba”) entre la frecuencia de bomba actual y la frecuencia de bomba asociada al perfil de referencia recuperado.
También se puede ajustar la escala de amplitud para compensar los cambios de amplitud debidos a la frecuencia de
bomba, por ejemplo, basandose en una funciéon conocida de amplitud tal como una funcion de la frecuencia de
bomba. La Figura 13 ilustra un perfil ri(n) de referencia obtenido a un caudal de 470 ml/minuto y un perfil u(n) de
sefal predicho que se obtiene por medio de escalado del perfil de referencia hasta un caudal de 480 ml/minuto. Con
fines Unicamente de comparacion, también se muestra un perfil de referencia rrea(n) obtenido a 480 mi/minutos, para
ilustrar que el proceso de extrapolacion de hecho puede dar lugar a un perfil de sefial predicho de forma apropiada.

En un segundo ejemplo, los perfiles de referencia almacenados en la biblioteca de referencia son perfiles
temporales. De nuevo, se realiza una busqueda en la biblioteca de referencia basandose en la frecuencia de bomba
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actual. Si no se descubre comparacion exacta alguna con la frecuencia de bomba actual, se ejecuta un proceso de
combinacién para generar el perfil de sefial predicho. En este caso, se recuperan y combinan los perfiles de
referencia asociados a las dos frecuencias de bomba de comparacién mas proximas. La combinacion se puede
llevar a cabo por medio de reescalado del tiempo de ciclo de bomba de los perfiles de referencia recuperados hasta
la frecuencia de bomba real y por medio de calculo del perfil de sefial predicho por medio de interpolacion de los
perfiles de referencia sometidos a reescalado. Por ejemplo, el perfil u(n) de sefal predicho a la frecuencia v de
bomba actual puede venir dado por:

u(n) = g(v -v;) - ri(n) + (1- g(v - vi)) - ri(n),

en la que ri(n) y rj(n) indican los dos perfiles de referencia recuperados, obtenidos a una frecuencia vy v de bomba,
respectivamente, tras el reescalado hasta la frecuencia v de bomba actual, y g es un parametro de relajacién que se
proporciona como funcion de la diferencia (v - 1) de frecuencias, enlaque v sv <1y 0 <g <1. La persona experta
sobreentendera que se puede generar el perfil u(n) de sefial predicho por medio de la combinacion de mas de dos
perfiles de referencia.

La Figura 14(a) ilustra un perfil u(n) de sefial predicho a un caudal actual de 320 ml/minuto para una sefial de
presion obtenida a partir del sensor 4c venoso del sistema de la Figura 1. Se ha calculado el perfil u(n) de sefial
predicho en forma de promedio del perfil ri(n) de referencia obtenido con un caudal de 300 ml/minuto a partir del
sensor venoso y un perfil rz(n) de referencia obtenido a un caudal de 340 ml/min a partir del sensor venoso. Con
fines Gnicamente de comparacion, también se muestra un perfil de referencia rea(n) obtenido a 320 ml/minuto, para
ilustrar que el proceso de combinacién de hecho puede dar lugar a un perfil de sefial predicho de forma apropiada.
De hecho, las diferencias son tan pequefias que Unicamente son apenas visibles en una vista ampliada de la Figura
14(b).

Se pueden combinar el primer y segundo ejemplos, por ejemplo, por medio de la ejecucion del proceso de
extrapolacion del primer ejemplo si la diferencia de frecuencia de bomba es menor de un determinado limite, y por el
contrario ejecutando el proceso de combinacion del segundo ejemplo.

En una tercera realizacion, como en la segunda realizacion que se muestra en la Figura 12, se adquiere un niamero
de sefiales de referencia en la medicidon de referencia, en el que cada sefial de referencia se obtiene para una
combinacién especifica de los valores de parametro del sistema. Posteriormente, se procesan las sefiales de
referencia para la generacion de espectros de referencia, que son indicativos de la energia y angulo de fase como
funcién de la frecuencia. Estos espectros de referencia, por ejemplo, se pueden obtener por medio de analisis de
Fourier, o equivalente, de las sefiales de referencia. Posteriormente, se almacenan los datos de energia y fase
correspondientes en una biblioteca de referencia junto con los valores de parametro de sistema asociados (cf. etapa
1201 de la Figura 12). La puesta en practica de la biblioteca de referencia puede ser la misma que en la segunda
realizacion.

Durante el proceso de control real, es decir, cuando se tienen que eliminar los pulsos de bomba de la sefial de
presion, se obtiene un valor actual de uno o mas parametros del sistema a partir del circuito extracorporeo (cf. etapa
1202 de la Figura 12). Posteriormente, se compara el valor actual con los valores de parametro de sistema en la
biblioteca de referencia. Basandose en la comparacién, se puede recuperar un conjunto especifico de datos de
energia y fase a partir de la biblioteca de referencia a usar para la generacion del perfil de sefial predicho (cf. etapa
1203 de la Figura 12). El perfil de sefial predicho puede ser temporal y se puede generar por medio de adicion de
sinusoides de frecuencia apropiada, amplitud y fase, de acuerdo con los datos recuperados de energia y fase (cf.
etapa 1204 de la Figura 12).

En términos generales, sin limitar la presente divulgacion, puede resultar ventajoso generar el perfil de sefial
predicho a partir de los datos de energia y fase cuando los pulsos de bomba (objeto de retirada) contienen
Unicamente una o unas pocas de las frecuencias de base (y sus armonicos), ya que el perfil de sefial predicho
puede venir representado por un conjunto de datos pequefio (que contiene datos de energia y fase para las
frecuencias de base y los arménicos). Por otra parte, cuando el espectro de energia de los pulsos de bomba es mas
complejo, por ejemplo una mezcla de muchas frecuencias de base, puede en su lugar resultar preferible generar el
perfil de sefial predicho a partir de uno o mas perfiles de referencia temporales.

La Figura 15(a) representa un espectro de energia de una sefal de referencia obtenido a un caudal de 300
ml/minutos en el sistema de la Figura 1. En este ejemplo, la sefial de referencia consiste esencialmente en una
frecuencia de bomba basica a 1,2 Hz (fo, primer armonico) y un conjunto de sobretonos de esta frecuencia (segundo
armonico y sucesivos). En comparacion con el espectro de energia de la Figura 9(b), las sefiales de presién usadas
para la generacion de las graficas de la Figura 15(a)-15(d) no contienen ningin componente de frecuencia
significativo a 0,5fp y sus arménicos. La grafica de la Figura 15(a) muestra la distribucion de energia relativa, en la
que los valores de energia se han normalizado respecto a la energia total para las frecuencias dentro del intervalo
de 0-10 Hz. La Figura 15(b) representa espectros de energia de sefiales de referencia adquiridas a tres caudales
diferentes en el sistema de la Figura 1. Se proporcionan los espectros de energia en escala logaritmica frente al
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namero de armonicos (primero, segundo, etc.). Como se muestra, se puede identificar una relacion lineal
aproximada entre la energia logaritmica y el nUmero de armonicos para los primeros cuatro a cinco ndmeros de
armonicos. Esto indica que se puede representar cada espectro de energia por medio de una funcién
exponencial/polindmica respectiva. La Figura 15(c) ilustra los datos de la Figura 15(b) en escala lineal, en la que los
datos se han ajustado a una funcién polindmica respectiva. Como viene indicado en las Figuras 15(a)-15(c), se
pueden representar los espectros de energia en diferentes formatos en la biblioteca de referencia, por ejemplo, en
forma de un conjunto de valores de energia asociados con valores de frecuencia discretos o nimeros de arménicos,
0 como una funcioén de energia que representa energia frente a frecuencia/nimero de arménico.

La Figura 15(d) ilustra un espectro de angulo de fase adquirido junto con el espectro de energia de la Figura 15(a),
es decir, con un caudal de 300 ml/minuto. El grafico de la Figura 15(d) ilustra el angulo de fase como funcién de la
frecuencia, y los datos se han ajustado a una funcién lineal. En una representacion alternativa (no mostrada), se
puede proporcionar el espectro de fase como una funcién del nimero de armoénicos. Igual que los espectros de
energia, se pueden representar los espectros de fase en diferentes formatos en la biblioteca de referencia, por
ejemplo, como un conjunto de valores de angulo de fase asociados a los valores de frecuencia discretos o nimeros
de armonico, o una funcion de fase que represente el angulo de fase frente a la frecuencia/nimero de armonicos.

A partir de lo anterior, se deberia entender que los datos de energia y fase que se almacenan en la biblioteca de
referencia se pueden usar para generar el perfil de sefial predicho. Cada valor de energia de los datos de energia se
corresponde con una amplitud de una sinusoide con una frecuencia concreta (la frecuencia asociada al valor de
energia), en el que el valor de fase para una frecuencia dada indica el angulo de fase propio de la sinusoide. Este
método de preparacion del perfil de sefial predicho por medio de combinacion (normalmente adicion) de sinusoides
de frecuencia, amplitud y angulo de fase apropiados permite que el perfil de sefial predicho incluya todos los
armaénicos de la frecuencia de bomba en un intervalo de frecuencia deseado.

Cuando se genera un perfil de sefial predicho, en primer lugar se hace una busqueda de la biblioteca de referencia
basandose en el valor actual de uno 0 mas parametros de sistema, tales como la frecuencia de bomba actual. Si no
se encuentra comparacion exacta alguna en la biblioteca de referencia, se puede ejecutar un proceso de
combinacion para generar el perfil de sefial predicho. Por ejemplo, se pueden identificar las dos frecuencias de
bomba de comparacion méas proximas en la biblioteca de referencia y se pueden recuperar los datos asociados de
energia y fase y combinarlos para formar el perfil de sefial predicho. La combinaciéon se puede llevar a cabo por
medio de interpolacién de los datos de energia y los datos de fase. En el ejemplo de las Figuras 15(a)-15(d), se
puede calcular un valor de energia interpolado para cada niumero de armdnico, y similarmente se puede calcular un
valor de fase interpolado para cada numero de armoénico. Se puede usar cualquier tipo de funcion de interpolacion,
ya sea lineal o no lineal.

En la primera, segunda y tercera realizaciones, se usa uno y el mismo sensor de presién de manera apropiada tanto
en la medicion de referencia como en el proceso de control real. Alternativamente, se pueden usar unidades de
sensor de presion diferentes, con la condicion de que las unidades del sensor de presién den lugar a respuestas de
sefial idénticas con respecto a los pulsos de bomba o que las respuestas de sefial se puedan comparar usando una
relacion matematica conocida.

Para mejorar la primera, segunda y tercera realizaciones de forma adicional, el proceso de generacion del perfil de
sefial predicho también puede implicar la compensacion de otros factores potencialmente relevantes que difieren
entre la medicién de referencia y el estado operaciéon actual. Estos factores denominados de confusién pueden
comprender uno o0 mas parametros de sistema listados anteriormente, tales como valores medios absolutos de las
presiones venosa y arterial, temperatura, hematocrito en sangre/viscosidad, volimenes de gas, etc. Esta
compensacion se puede llevar a cabo con el uso de formulas de compensacion predefinidas o tablas de consulta.

En variaciones adicionales, se pueden combinar la segunda y tercera realizaciones, por ejemplo, de manera que la
biblioteca de referencia no solo almacena datos de energia y fase, sino también perfiles de referencia, en asociacion
con el(los) valor(es) de parametros de sistema. Cuando se encuentra una comparaciéon exacta en la biblioteca, se
recupera el perfil de referencia a partir de la biblioteca y se usa como el perfil de sefial predicho, de lo contrario se
obtiene el perfil de sefial predicho por medio de recuperacion y combinacion (por ejemplo, interpolacion) de los datos
de energia y fase, como en la tercera realizacién. En una variante, el perfil u(n) de sefial predicho a la frecuencia de
bomba actual v se obtiene por medio de:

u(n)=rin)- )f,-(n) + if(ll)_.

en la que ri(n) indica un perfil de referencia que esta asociado con la frecuencia vi de bomba de comparaciéon mas
cercana de la biblioteca de referencia, rfi(n) indica un perfil de referencia que se reconstruye a partir de los datos de
energia y fase asociados a la frecuencia vi de bomba de comparacion mas cercana de la biblioteca de referencia, y
rf(n) indica un perfil de referencia estimado a la frecuencia v de bomba actual. Se puede obtener el perfil rf(n) de
referencia estimado por medio de aplicacién de funciones predeterminadas para estimar los datos de energia y fase,
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respectivamente, a la frecuencia v de bomba actual basandose en los datos de energia y fase asociados a la
frecuencia v; de bomba de comparacion mas cercana. Con referencia a las Figuras 15(b)-15(c), dicha funcion
predeterminada puede representar de este modo el cambio de los datos de energia entre diferentes caudales.
Alternativamente, se puede obtener el perfil rf(n) de referencia estimado por medio de recuperacién y combinacion
(por ejemplo, interpolacion) de los datos de energia y fase para las dos frecuencias vi y vj de bomba de comparacion
mMAas cercana como en la tercera realizacion.

En una variante adicional, se lleva a cabo la medicién de referencia durante la operacion regular del circuito 20
extracorporeo, en lugar de, o ademas de, cualesquiera mediciones de referencia realizadas antes de la operacién
regular (por ejemplo, durante los tratamientos de preparacion terapéutica o simulados con sangre). Esta medicion de
referencia se puede realizar obteniendo la sefial de referencia a partir de un sensor de presion que se encuentra
sustancialmente aislado de las ondas de presion que se originan en el paciente, y utilizar la sefial de referencia para
generar el perfil de sefal predicho (opcionalmente después del ajuste/modificacién de las diferencias de los factores
de confusion), que posteriormente se usa para retirar los pulsos de bomba de la sefial de presion. Por ejemplo, se
puede obtener la sefial de referencia a partir del sensor 4b del sistema (Figura 1) que se puede aislar esencialmente
a partir de las ondas de presién que se originan en el paciente.

Simulaciones

Como alternativa al uso de las mediciones de referencia, se puede obtener el perfil de sefial predicho directamente a
través de simulaciones, es decir, calculos que usan un modelo matematico del circuito 20 extracorpdreo, basandose
en la informacion de estado actual que indica el estado operacional actual del sistema. Dicha informacion de estado
actual puede incluir un valor actual de uno o mas de los parametros de sistema anteriormente mencionados. El
modelo puede estar basado en las relaciones fisicas conocidas de los componentes del sistema (o por medio de una
representacion equivalente, por ejemplo, por medio de representacion del sistema como un circuito eléctrico con un
flujo de fluido y una presién proporcionados por medio de la corriente eléctrica y el voltaje, respectivamente). Se
puede expresar el modelo, implicita o explicitamente, en términos analiticos. Alternativamente, se pude usar un
modelo numérico. El modelo puede ser cualquiera desde una descripcion fisica completa del sistema hasta una
funciéon simple. En un ejemplo, dicha funcién simple puede convertir los datos de velocidad angular instantanea del
rotor 3' de bomba en un perfil de sefial predicho, usando los datos empiricos o tedricos. Dichos datos sobre
velocidad angular instantdnea se podrian obtener a partir del sensor 25 de bomba de la Figura 1.

En otra realizacion, se usan simulaciones para generar los perfiles de referencia para los diferentes estados
operacionales del sistema. Estos perfiles de referencia se pueden almacenar posteriormente en una biblioteca de
referencia, a la cual se puede tener acceso y se puede usar de la misma forma que se ha descrito anteriormente
para la segunda y tercera realizaciones. También se entiende que los perfiles de referencia (y/o los datos de energia
y angulo de fase correspondientes) obtenidos por medio de simulaciones se pueden almacenar junto con los perfiles
de referencia (y/o los datos correspondientes de energia y angulo de fase) obtenidos por medio de la medicion de
referencia.

VII. FILTRACION EN EL DOMINIO DEL TIEMPO

Existen diferentes formas de retirar uno o mas pulsos de bomba de la sefial de presion, usando un perfil de sefial
predicho de los pulsos de bomba (por ejemplo, obtenido como se describe en la Seccion VI anterior). En este caso,
se describen dos procesos de retirada diferentes: Sustraccion Sencilla y Filtracion Adaptativa. Por supuesto, la
descripcion de los procesos de retirada y su puesta en practica no son exhaustivos (ni las diferentes alternativas, ni
la puesta en practica), lo cual resulta obvio para la persona experta en la técnica.

Dependiendo de la puesta en practica, el perfil de sefial predicho puede introducirse en el proceso de retirada como
tal, o se puede duplicar el perfil de sefal predicho para construir una sefal de entrada de longitud apropiada para el
proceso de retirada.

Sustraccién Sencilla

En este proceso de retirada, se sustrae un perfil sencillo de sefial predicho de la sefial de presion. El perfil de sefial
predicho se puede modificar y escalar en el tiempo y se puede escalar en amplitud de cualquier forma, por ejemplo,
para minimizar el error de retirada. Se pueden usar diferentes criterios de minimizacion para dicho autoescalado, por
ejemplo, minimizando la suma de errores cuadrados, o la suma de errores absolutos. Alternativa o adicionalmente,
se modifica el perfil de sefial predicho en tiempo, basandose en la informacién de sincronizaciéon que indica la
sincronizacion esperada del(de los) pulso(s) de la bomba en la sefial de presion. Se puede obtener la informacién de
sincronizacion de la misma forma que se ha descrito anteriormente (cf. Seccién IV) en relacion con el promedio de
los segmentos de presion de la sefial de referencia.

Una limitacion potencial de este proceso de retirada es que la relacion entre las frecuencias diferentes del perfil de
sefial predicho es siempre la misma, ya que el proceso Unicamente modifica y escala el perfil de sefial predicho. De
este modo, no es posible modificar la relacion entre las diferentes frecuencias de armdnicos, ni tampoco es posible
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usar Unicamente parte del contenido de frecuencias en el perfil de sefial predicho y para suprimir otras frecuencias.
Para solucionar esta limitacion, se puede usar filtracion adaptativa ya que emplea un filtro lineal antes de la
sustraccion, por ejemplo, como se describe a continuacion.

Filtracién Adaptativa

La Figura 16 es una vision general esquematica de un filtro 160 adaptativo y una estructura de filtro adaptativo que
se disefia para recibir el perfil u(n) de sefial predicho y una sefial d(n) de presion, y para generar una sefial e(n) de
error que forma la sefial de control anteriormente mencionada en la cual se retiran los pulsos de la bomba.

Los filtros adaptativos son filtros electrénicos bien conocidos (digitales o analégicos) que autoajustan su funcion de
transferencia de acuerdo con un algoritmo de optimizacién. Especificamente, el filtro 160 adaptativo incluye un filtro
162 variable, normalmente un filtro de respuesta de impulso finito (FIR) de longitud M con coeficientes w(n) de filtro.

Incluso si se conocen en la técnica los filtros adaptativos, no se aplican facilmente a la cancelacién de pulsos de
bomba en la sefial d(n) de presion. En la realizacion ilustrada, esto se logra por medio de la introduccion del perfil
u(n) de sefal predicho en el filtro 162 variable, que procesa el perfil u(n) de sefal predicho para generar una sefial

d(n) de estimacion, y en un algoritmo 164 de actualizacion adaptativo, que calcula los coeficientes de filtro del filtro
162 variable basandose en el perfil u(n) de sefial predicho y la sefial e(n) de error. La sefial e(n) de error viene dada

por la diferencia entre la sefial d(n) de presion y la sefial d(n) de estimacion.

Basicamente, el calculo de la sefial e(n) de error implica una sustraccion del perfil u(n) de sefial predicho a partir de
la sefial d(n) de presion, ya que cada uno de los coeficientes de filtro opera para modificar y posiblemente reescalar

la amplitud del perfil u(n) de sefial predicho. La sefial d(n) de estimacién, que se sustrae de la sefial d(n) de presion

para generar la sefial e(n) de error, se forma de este modo como combinacién lineal de perfiles u(n) de sefal
predichos con amplitud escalada y modificados M.

Se puede poner en practica el algoritmo 164 de actualizacién adaptativo de muchas formas diferentes, algunas de
las cuales se describen a continuacion. La divulgacion no se encuentra limitada en modo alguno a estos ejemplos, y
la persona experta no deberia tener dificultad para encontrar alternativas adicionales basandose en la siguiente
descripcion.

Existen dos enfoques principales para la filtracién adaptativa: estocastico y determinista. La diferencia radica en la
minimizacion de la sefial e(n) de error por medio de algoritmo 164 de actualizacion, donde se obtienen diferentes
criterios de minimizacion si se asume que e(n) es estocastica o determinista. Normalmente, un enfoque estocastico
usa una funcién J de coste con una expectativa del criterio de minimizacién, mientras que un enfoque determinista
normalmente usa una media. Normalmente, se usa la sefal ez(n) de error cuadrada en una funcién de coste cuando
se minimiza e(n), ya que esto tiene como resultado un minimo global. En algunas situaciones, se puede usar el error
absoluto Ce(n)O en la minimizacién, asi como diferentes formas de minimizaciones restringidas. Por supuesto, se
puede usar cualquier forma de la sefial de error, no obstante la convergencia hacia un minimo global no siempre
gueda garantizada y la minimizacién no siempre es resoluble.

En una descripcion estocastica de la sefial, normalmente la funcién de coste puede ser de acuerdo con:

J(n)=E {| e(n) |2 },

y en una descripcion determinista de la sefial la funcién de coste puede ser normalmente de acuerdo con:
2
Jn)=Ye*(n).

Se retiran los pulsos de bomba en la sefial c?(n)de estimacion cuando se minimiza la sefial e(n) de error (funcién
J(n) de coste). De este modo, se puede limpiar la sefial e(n) de error de los pulsos de bomba al tiempo que se
conservan los pulsos del paciente, una vez que ha tenido lugar la convergencia del filtro 160 adaptativo y se ha
alcanzado el error minimo.

Con el fin de obtener los coeficientes w(n) de filtro 6ptimos para el filtro 162 variable, es necesario minimizar la
funcién J de coste con respecto a los coeficientes w(n) de filtro. Esto se puede lograr con el vector (0J de gradiente
de funcion de coste, que es la derivada de J con respecto a los diferentes coeficientes wo, wi, ..., wy-1 de filtro. El
Descenso Mas Pronunciado es un método recurrente (no un filtro adaptativo) para obtener los coeficientes de filtro
Optimos que minimizan la funciéon J de coste. EI método recurrente da comienzo proporcionando un valor inicial a los
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coeficientes de filtro, que con frecuencia es cero, es decir, w(0)=0. Posteriormente, se actualizan los coeficientes de
filtro de acuerdo con,

w(n+1) = w(n) + % Ul-vim),

en la que w viene dado por,
T
w= [wo W wM_l] Mx1.

Ademas, el vector (JJ de gradiente apunta en la direccion en la que el coste crece de la manera mas rapida. De este
modo, se corrigen los coeficientes de filtro en la direccion opuesta al gradiente, donde la longitud de la correccién se
ve influenciada a través del parametro i de tamafio de etapa. Existe siempre un riesgo de que el algoritmo de
Descenso Mas Pronunciado experimente divergencia, ya que el algoritmo contiene una retroalimentacion. Esto
establece limitaciones en el parametro x4 de tamafio de etapa con el fin de garantizar la convergencia. Puede
observarse que el criterio de estabilidad para el algoritmo de Descenso Mas Pronunciado viene dado por,

>
<t <« —
=7

max

donde Amax €s el autovalor mas grande de R, proporcionandose la matriz de correlacion del perfil u(n) de referencia
predicho por medio de,

r(0) r(1) e r(M -1
R=E [1'.[(11.) ET(n) ]: r(:l) . I‘(:O) . 1‘(M:— 2) ’
r(M-1) r(M-=2) - r(0)

en la que @ (n) viene dado por,
Z(ny=lum) umn-1 .. u@-M+1]" Mx1.

Si se usa la funcion de coste de error cuadratico medio (SEM) (definida por medio de J = E {Te(n)(?}), se puede
observar que los coeficientes de filtro se actualizan de acuerdo con,

w(n+1) = w(n)+ LE[ Z(n) en) |,
en la que e(n) viene dado por,
e(n)=dn)—u" (m)wn).

El algoritmo de Descenso Mas Pronunciado es un algoritmo recurrente para el calculo de los coeficientes de filtro
optimos cuando se conocen los parametros estadisticos de las sefiales. No obstante, con frecuencia esta
informacién no resulta conocida. El algoritmo de Media de Minimos Cuadrados (LMS) es un método que se basa en
los mismos principios que el algoritmo de Descenso Mas Pronunciado, pero en el que los parametros estadisticos se
estiman de forma constante. De este modo, el algoritmo LMS es un filtro adaptativo, ya que el algoritmo es capaz de
adaptarse a los cambios de los parametros estadisticos de sefial (debido a las continuas estimaciones estadisticas),
aunque el gradiente puede volverse ruidoso. Debido al ruido del gradiente, no resulta probable que el algoritmo LMS
alcance el error Jnin minimo, lo cual si resulta posible con el algoritmo de Descenso Mas Pronunciado. Se usan
estimaciones instantaneas de la expectativa en el algoritmo LMS, es decir, se retira la expectativa. De este modo,
para el algoritmo LMS, la ecuacién de actualizacién de los coeficientes de filtro es la siguiente

wii+1) =wm)+uun)en).

28



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2539821 T3

El criterio de convergencia del algoritmo LMS es el mismo que para el algoritmo de Descenso Mas Pronunciado. En
el algoritmo LMS, el tamafio de etapa es proporcional al perfil u(n) de sefial predicho, es decir, se amplifica el ruido
de gradiente cuando el perfil de sefial predicho es intenso. Una solucién a este problema es normalizar la
actualizacion de los coeficientes de filtro con

|| (n) "2 =u (n)a(n).

La nueva ecuacion de actualizacién de los coeficientes de filtro se denomina LMS Normalizada, y viene dada por

~

— e,

wn+1) =w(n)+
a+ " w(n)

donde 0 < < 2, y a es una constante de proteccion positiva.

Existen muchas mas alternativas diferentes al algoritmo LMS, en las que se modifica el tamafio de etapa. Una de
ellas es el uso de una etapa de adaptacion de variable,

win+1) =wn)+a(n) u(n)e(n),

en la que a(n) por ejemplo puede ser,

1
an) = ,
n+c

en la que c es una constante positiva. También es posible escoger las etapas de adaptacién independientes para
cada coeficiente de filtro del algoritmo LMS, por ejemplo, de acuerdo con,

wn+D=wh)+Au@m)en),

donde A viene dado por,

[, 0 0 - 0]

0 a 0 0
A={0 0 o 0

10 0 0 - a]

Si en lugar de ello, se usa la siguiente funcién de coste
J(n)=E {Ie(n) | }
entonces la ecuacion de actualizacion es la siguiente

wn+l)=wh)+a sign[e(n)] u(n).

Este filtro adaptativo se denomina LMS de Signo, que se usa en aplicaciones con requisitos extremadamente
elevados sobre complejidad computacional baja.

Otro filtro adaptativo es el LMS Permeable, que usa una minimizacion restringida con la siguiente funcion de coste

J(n)=E {l e(n) iz }+ an w(1) “2 .
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Esta restriccion tiene el mismo efecto que si se afiadiera ruido blanco con varianza a al perfil u(n) de sefal predicho.
Como resultado del mismo, aumenta la incertidumbre del perfil u(n) de sefal predicho, lo cual tiende a retraer los
coeficientes de filtro. Preferentemente, se usa LMS Permeable cuando R, la matriz de correlacion de u(n), tiene uno
0 mas autovalores iguales a cero. No obstante, en los sistemas sin ruido, LMS Permeable hace que el rendimiento
sea mas pobre. La ecuacioén de actualizacién de los coeficientes de filtro para LMS Permeable viene dada por,

wn+1)=(1-ua)ywn)+ g u(n)en).

En lugar de minimizar la funcion de coste de MSE como se ha mostrado anteriormente, el algoritmo de filtro
adaptativo de Minimos Cuadrados Recurrente (RLS) minimiza la siguiente funcién de coste

T =Y 2] .

i=1
donde A se denomina factor de olvido, 0 < A < 1, y el método se denomina Minimos Cuadrados Con Ponderacién

Exponencial. Se puede observar que las ecuaciones de actualizacion de los coeficientes de filtro para el algoritmo
RLS son, tras la siguiente inicializacion,

w(0) =0,
POY=67"1,,,
donde luxm €s la matriz de identidad MxM, proporcionada de acuerdo con

_ A P(n-1)it(n)
1+ A7) P -Du(n)

k(n)

E(m)=dn)—w"(n-1) u(n)
w(n) = wn—1)+ k() &n)
P)=2"Pn=-0)-A"k(mya " (n) P(n-1),

en la que 6 es una constante pequefia positiva para la elevada proporcion de sefial con respecto a ruido (SNR), y
una constante positiva grande para SNR reducida, 6 << 0,01 o, y §(n) corresponde a e(n) en los algoritmos
anteriores. Durante la fase de inicializacion se minimiza la siguiente funcion de coste en su lugar

J(n) = iﬂ,”"' e(i) I2 + 64 ”w(n)“2 ,

i=l

debido al uso de la inicializacion P(0) = o' 1. El algoritmo RLS converge en aproximadamente 2M iteraciones, lo cual
es considerablemente mas rapido que para el algoritmo LMS. Otra ventaja es que la convergencia del algoritmo RLS
es independiente de los autovalores de R, que no es el caso del algoritmo LMS.

Se pueden usar varios algoritmos RLS en paralelo con diferente A y 8, que se pueden combinar con el fin de mejorar
el rendimiento, es decir, también se puede usar A = 1 en el algoritmo (disolucién en estado estacionario) con muchos
valores diferentes de &:s.

Deberia apreciarse que tanto el algoritmo LMS como el algoritmo RLS se pueden llevar a la practica en aritmética de
puntos fijos, de manera que se traten en un procesador que no tenga unidad de puntos flotantes, tal como un
microprocesador intercalado de bajo coste o un microcontrolador.

Independientemente de la puesta en practica, se puede mejorar mas el rendimiento del filtro 160 adaptativo por
medio de conmutacion del filtro 160 adaptativo a un modo estéatico, en el cual el algoritmo 164 de actualizacion
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gqueda deshabilitado y, de este modo, los coeficientes de filtro del filtro 162 se encuentran restringidos a un conjunto
actual de valores. La conmutacion del filtro 160 adaptativo se puede controlar por medio de un proceso externo que
analiza los pulsos del paciente en la sefial e(n) de error, normalmente con relacion a los datos de pulso de bomba.
Los datos de pulso de bomba se pueden obtener a partir de la sefial de presién, una sefial de referencia (véase
anteriormente), un sensor de bomba especifico, una unidad de control para la bomba de sangre, etc. Se puede
conmutar el filtro 160 adaptativo al modo estatico si el proceso externo revela que la tasa de pulsos de paciente
comienza a aproximarse a la tasa de pulsos de bomba y/o que la amplitud de los pulsos de paciente es muy débil
(en relacion con un limite absoluto, o en relacién con un limite dado por medio de la amplitud de los pulsos de
bomba). El filtro 160 adaptativo puede permanecer en modo estatico durante un periodo de tiempo predeterminado,
0 hasta que sea liberado por medio del proceso externo.

En una variante, se usa un perfil de sefal predicho de los pulsos de paciente (denominado "perfil fisiol6gico
predicho") como sefial de entrada al filtro 160 adaptativo (en lugar del perfil de sefial predicho de los pulsos de

bomba), y se forma la sefial de control por medio de la sefial c?(n) de estimacion (en lugar de la sefial e(n) de error).
La discusion anterior con respecto a los filtros adaptativos resulta igualmente aplicable a esta variante.

Se ha descrito principalmente la invencién anterior con referencia a unas pocas realizaciones. No obstante, como se
aprecia facilmente por parte de la persona experta en la técnica, son posibles otras realizaciones diferentes de las
divulgadas dentro del alcance de la invencion, que viene definido y esta limitado por las reivindicaciones adjuntas.

Por ejemplo, se pueden lograr de forma automatica parte de las técnicas de filtracién anteriormente descritas con
relacion a la etapa 1003' y/o la etapa 1003", por medio de submuestreo de la sefial de presién/medicién, ya que se
puede lograr la filtracion deseada por medio del filtro antisolapamiento incluido en el algoritmo de procesado de
sefiales de submuestreo. Adicionalmente, también se pueden conseguir algunas de las técnicas de filtracion
anteriormente descritas directamente en el soporte fisico, por ejemplo, en la conversién de Analdgico a Digital (A/D),
escogiendo una frecuencia de muestra apropiada, es decir, debido al filtro antisolapamiento que se aplica antes de
la toma de muestra.

Aunque se ha descrito el controlador 23 principal como unidad fisica individual, alternativamente puede estar
formado por varias unidades fisicas. Por ejemplo, las diferentes realizaciones del control de sistema tal como se han
descrito en la presente memoria se pueden llevar a la practica por medio de una unidad de control especifica, que
opera de forma independiente a partir, 0 en conexién con, otras unidades de control que estan configuradas para
controlar un conjunto respectivo de funciones del aparato para el tratamiento de sangre, o uno de sus componentes.

Ademas, en determinadas realizaciones, se puede configurar el sistema C de conexion sin conectores especificos
para el acoplamiento a los conectores del circuito 20 extracorpéreo. Por ejemplo, los dispositivos 1, 14 de acceso se
pueden unir directamente a los segmentos 2b, 12a de tubo arterial y venoso. En dicha variante, se forma el sistema
C de conexion por medio de los dispositivos 1, 14 de acceso y las juntas entre los dispositivos 1, 14 de acceso y los
segmentos 2b, 12a de tubo. En dicha variante, se forma una conexién fluida entre el paciente y el circuito 20
extracorporeo por medio de conexion de al menos un dispositivo 1, 14 de acceso al acceso de recipiente de sangre
del paciente.

Las realizaciones de la invencion también son aplicables cuando el sistema de conexién comprende un dispositivo
de acceso individual, tal como el denominado tratamiento de aguja individual.

Ademas, las realizaciones de la invencién son aplicables al control de sistema en todos los tipos de circuitos
extracorporeos de flujo de sangre en los cuales se toma la sangre del sistema circulatorio del paciente con el fin de
aplicar un proceso a la misma antes de devolverla a dicho sistema circulatorio. Dichos circuitos de flujo de sangre
incluyen, pero sin limitarse a, hemodialisis, hemofiltracion, hemodiafiltracion, plasmaféresis, aféresis, oxigenacion de
membrana extracorporea, circulacion sanguinea asistida, soporte hepatico extracorpéreo/dialisis y separacion de
fracciones de sangre (por ejemplo, células) procedente de sangre de donantes, etc.

Todas las realizaciones anteriormente descritas, variantes, ejemplos, aspectos y puestas en practica son igualmente
aplicables al control de sistema fuera del campo de tratamiento de sangre. Uno de dichos campos alternativos
incluye los circuitos extracorpdreos que se pueden operar para recoger sangre, o componentes de la sangre,
procedentes de un sujeto humano o animal, por ejemplo, con fines de donacién de sangre. Otro campo alternativo
incluye circuitos de flujo que pueden operar para someter a infusion cualquier tipo de liquido en un sujeto humano o
animal. Dicho liquido puede, por ejemplo, contener sangre, medicacién, vitaminas, vacunas, hormonas, nutricion,
insulina, agua o sus combinaciones. Normalmente, todos estos tipos de circuitos de fluidos contienen un paso de
fluido para conducir el liquido hasta el sujeto o desde el sujeto, y un dispositivo de bombeo para conferir el
movimiento deseado al liquido en el paso de fluido. Ademas, estos circuitos de fluido se pueden incluir en un aparato
que se puede operar para conmutar entre un modo de transferencia de fluido (analogo al modo de tratamiento de
sangre), en el que se opera un circuito de fluido para transferir el liquido hasta o desde el sistema vascular del
sujeto, por medio de un sistema de conexion y el paso de fluido, y un modo preparatorio (analogo al modo de
pretratamiento), que se ejecuta en preparacion del modo de transferencia de fluido. En los circuitos de fluido sin
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circulacion de fluido, es decir, cuando Unicamente se extrae un fluido desde el sistema vascular o se somete a
infusién en el sistema vascular, normalmente el modo preparatorio es un modo de pretransferencia sin transferencia
de liquido entre el circuito de fluido y el sistema vascular.

Se puede ejecutar el método de control anteriormente descrito por medio de un dispositivo de control (cf. 23 de la
Figura 1) que se puede poner en practica por medio de un soporte légico con fines especiales (o soporte loégico
inalterable) que opera en uno o mas dispositivos de computacion con fines generales o especiales. En este contexto,
debe entenderse que cada "elemento” o "medio" de dicho dispositivo de computacion se refiere a un equivalente
conceptual de una etapa del método; todavia no existe una correspondencia uno-a-uno entre los elementos/medios
y las piezas particulares de rutinas de soporte fisico o soporte l6gico. En ocasiones, una pieza de soporte fisico
comprende diferentes medios/elementos. Por ejemplo, una unidad de procesado sirve como un elemento/medio
cuando se ejecuta una instruccién, pero sirve como otro elemento/medio cuando se ejecuta otra instruccion.
Ademas, se puede poner en practica un elemento/medio por medio de una instruccion en algunos casos, pero en
otros casos se puede hacer por medio de una pluralidad de instrucciones. Dicho dispositivo de computacién
controlado por soporte légico puede incluir una o méas unidades de procesado, por ejemplo, una CPU ("Unidad de
Procesado Central"), un DSP ("Procesador de Sefial Digital*), un ASIC ("Circuito Integrado de Aplicacion
Especifica"), componentes discretos analégicos y/o digitales u otro dispositivo légico programable, tal como un
FPGA ("Conjunto de Aberturas Programables de Campo"). El dispositivo de control ademas puede incluir una
memoria de sistema y una via transmisora de sistema que acopla diversos componentes del sistema incluyendo la
memoria de sistema a la unidad de procesado. La via transmisora de sistema puede ser de cualquiera de los
diversos tipos de estructuras de via transmisora incluyendo una via transmisora de memoria o controlador de
memoria, una via transmisora periférica, y una via transmisora local, que usan cualquiera de una variedad de
configuraciones de via transmisora. La memoria de sistema puede incluir un medio de almacenamiento por
ordenador en forma de memoria volatil y/o no volatil, tal como memoria Gnicamente de lectura (ROM), memoria de
acceso aleatorio (RAM) y memoria instantanea. El soporte Idgico con finalidad especial, y los factores de ajuste, se
pueden almacenar en la memoria del sistema, o0 en otros medios de almacenamiento por ordenador volatiles/no
volatiles, méviles/no méviles, que se puedan incluir en el dispositivo de computaciéon o que resulten accesibles a
partir del mismo, tales como medios magnéticos, medios oOpticos, tarjetas de memoria instantaneas, cintas digitales,
RAM en estado s6lido, ROM en estado sélido, etc. El dispositivo de control puede incluir una o mas interfaces de
comunicacion, tales como una interfaz en serie, interfaz paralela, una interfaz USB, una interfaz inalambrica, un
adaptador de red, etc, asi como también uno o mas dispositivos de adquisicion de datos, tales como un convertidor
A/D. Se puede proporcionar el soporte légico con finalidad especial al dispositivo de control en cualquier medio
apropiado para lectura por ordenador, incluyendo un medio de grabacion, una memoria sélo de lectura o una sefial
portadora eléctrica.

También se puede concebir que parte (o0 todas) las etapas del método se pongan en préactica, de manera parcial o
completa, por medio del soporte fisico especifico, tal como un FPGA, un ASIC, o un conjunto de componentes
electrénicos discretos (resistores, capacitores, amplificador operacional, transistores, filtros, etc.), como se conoce
bien en la técnica.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema de control en un aparato (200) para el tratamiento de sangre extracorpérea, en el que dicho aparato
comprende un circuito (20) de sangre extracorpdrea y un sistema (C) de conexién para conectar el circuito (20) de
sangre extracorporea al sistema vascular de un paciente, en el que el circuito (20) de sangre extracorpérea
comprende un dispositivo (6) de procesado de sangre, y al menos un dispositivo (3) de bombeo, siendo dicho
sistema de control apto para operacion en un modo de tratamiento de sangre, en el que el modo de tratamiento de
sangre implica operar dicho al menos un dispositivo (3) de bombeo para bombear sangre desde el sistema vascular
por medio del sistema (C) de conexion a través del dispositivo (6) de procesado de sangre y de nuevo hasta el
sistema vascular por medio del sistema (C) de conexién, comprendiendo dicho sistema de control:

una entrada (28) para obtener los datos de medicion procedentes de al menos un sensor (40) de
transferencia de energia dispuesto para detectar una transferencia de energia entre el paciente y el sistema (C) de
conexion o entre el paciente y el circuito (20) de sangre extracorporea, y

un procesador (29) de sefiales conectado a la entrada (28), caracterizado por que el sistema de control es
apto para operacion con el fin de conmutar entre un modo de pretratamiento y el modo de tratamiento de sangre, en
el que el procesador (29) de sefiales esta configurado, en el modo de pretratamiento, para procesar los datos de
medicidn para detectar una conexion del circuito (20) de sangre extracorporea al sistema vascular del paciente,
detectandose dicha conexién identificando un cambio caracteristico en los datos de medicion, y, tras dicha
identificacion, adoptar una accion especifica para controlar la operacién del aparato.

2. El sistema de control de la reivindicacion 1, en el que la transferencia de energia implica al menos una de onda de
presién y una corriente eléctrica.

3. El sistema de control de la reivindicacion 1 o 2, en el que la accion especifica comprende activar al menos parte
de un sistema de proteccion del paciente, que se configura para identificar condiciones de fallo en al menos un
circuito (20) de sangre extracorporea, el sistema (C) de conexion y el paciente.

4. El sistema de control de la reivindicacion 3, en el que el sistema de proteccion del paciente comprende al menos
uno de un subsistema para detectar aire en el circuito (20) de sangre extracorporea, un subsistema para detectar
una fuga de sangre procedente del circuito (20) de sangre extracorpérea, un subsistema para detectar una
desconexidn del sistema (C) de conexion, un subsistema para detectar hipotension y un subsistema para garantizar
el nivel de presion DC apropiado en el circuito (20) de sangre extracorporea.

5. El sistema de control de una cualquiera de las reivindicaciones 1-4, en el que la accion especifica comprende al
menos uno de: permitir la entrada en el modo de tratamiento de sangre, y arrancar dicho al menos un dispositivo de
bombeo (3).

6. El sistema de control de la reivindicacion 5, en el que la accion especifica ademas comprende uno de: entrar de
forma automatica en el modo de tratamiento de sangre, y permitir el arranque manual del modo de tratamiento de
sangre.

7. El sistema de control de una cualquiera de las reivindicaciones 1-6, en el que los datos de medicion comprenden
la primera y segunda sefiales de medicidn procedentes del primer y segundo sensores (4a, 4c) de transferencia de
energia en el circuito (20) de sangre extracorpérea, en el que el primer sensor (4a) de transferencia de energia esta
asociado a un lado arterial del circuito (20) de sangre extracorpérea, y el segundo sensor (4c) de transferencia de
energia esta asociado a un lado venoso del circuito (20) de sangre extracorpérea, y en el que el procesador (29) de
sefiales esta configurado para adoptar una accion especifica diferente dependiendo de la identificacion del cambio
caracteristico en la primera y/o segunda sefiales de medicion.

8. El sistema de control de la reivindicacion 7, en el que el procesador (29) de sefiales esta configurado para permitir
la entrada en el modo de tratamiento de sangre Unicamente tras la identificacion del cambio caracteristico en la
primera sefial de medicién y en la segunda sefial de medicién.

9. El sistema de control de la reivindicacion 7 u 8, en el que procesador (29) de sefales esta configurado para
activar al menos parte de un sistema de proteccion de paciente tras la identificacién del cambio caracteristico de al
menos una de la primera y segunda sefales de medicion.

10. El sistema de control de una cualquiera de las reivindicaciones 7-9, en el que el procesador (29) de sefiales esta
configurado de forma adicional para, tras la identificacién del cambio caracteristico, operar dicho al menos un
dispositivo (3) de bombeo para que extraiga sangre procedente del sistema vascular por medio del sistema (C) de
conexion durante un periodo de tiempo hasta que el circuito (20) de sangre extracorpérea se haya llenado de sangre
al menos de forma parcial.

11. El sistema de control de la reivindicacion 10, en el que el periodo de tiempo se concluye cuando un detector de
sangre especifico del circuito (20) de sangre extracorpérea indica la presencia de sangre.
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12. El sistema de control de la reivindicacion 10 u 11, en el que dicha al menos parte del sistema de proteccion del
paciente implica estimar la cantidad de sangre extraida desde el sistema vascular por medio de tanteo por
estimacion basado en un parametro de dicho al menos un dispositivo (3) de bombeo, y terminar la operacion de
dicho al menos un dispositivo (3) de bombeo si la cantidad estimada supera un valor umbral.

13. El sistema de control de la reivindicacién 1 o 2, en el que el modo de pretratamiento implica operar el circuito
(20) de sangre extracorpérea para generar un flujo de liquido de preparacion terapéutica a través del circuito (20) de
sangre extracorpérea, y en el que la accion especifica comprende detener el flujo de liquido de preparaciéon
terapéutica.

14. El sistema de control de cualquier reivindicacion anterior, en el que el procesador (29) de sefiales esta
configurado para identificar el cambio caracteristico por medio de al menos uno de: identificar un cambio de etapa en
los datos de medicion, e identificar, en los datos de medicion, al menos un pulso que se origina a partir del
generador de pulsos.

15. El sistema de control de cualquier reivindicacion anterior, en el que dicha energia se origina a partir de un
generador de pulsos fisiolégico en el paciente, y en el que dicho al menos un sensor (40) de transferencia de
energia esta asociado a al menos uno de circuito (20) de sangre extracorporea y el sistema (C) de conexion.

16. El sistema de control de una cualquiera de las reivindicaciones 1-14, en el que dicha energia se origina a partir
de una fuente de energia asociada al aparato (200), y en el que dicho al menos un sensor (40) de transferencia de
energia esta asociado al paciente.

17. El sistema de control de la reivindicacién 16, en el que la fuente de energia comprende el dispositivo (3) de
bombeo en el circuito (20) de sangre extracorporea.

18. Un medio legible por ordenador que comprende instrucciones de ordenador que, cuando se ejecutan por medio
de un procesador, provocan que el procesador lleve a cabo un método para controlar un aparato (200) para el
tratamiento de sangre extracorpérea, en el que dicho aparato (200) comprende un circuito (20) de sangre
extracorporea y un sistema (C) de conexidn para conectar el circuito (20) de sangre extracorpérea al sistema
vascular de un paciente, en el que el circuito (20) de sangre extracorpérea comprende un dispositivo (6) de
procesado de sangre, y al menos un dispositivo (3) de bombeo, en el que dicho aparato (200) es apto para
operacion en un modo de tratamiento de sangre, en el que el modo de tratamiento de sangre implica operar dicho al
menos un dispositivo (3) de bombeo para bombear sangre desde el sistema vascular por medio del sistema (C) de
conexién a través del dispositivo (6) de procesado de sangre y de nuevo hasta el sistema vascular por medio del
sistema (C) de conexion, comprendiendo dicho método:

obtener datos de medicion procedentes de al menos un sensor (40) de transferencia de energia que esta dispuesto
para detectar una transferencia de energia entre el paciente y el sistema (C) de conexion o entre el paciente y el
circuito (20) de sangre extracorporea,

estando dicho método caracterizado por:

durante la operacién del aparato (200) en modo de pretratamiento, procesar los datos de medicién para detectar una
conexion del circuito (20) de sangre extracorpérea al sistema vascular del paciente, detectandose dicha conexion
por medio de la identificaciéon de un cambio caracteristico en los datos de medicion, y

tras dicha identificacion, provocar una accién especifica para controlar la operacion del aparato que se tiene que
adoptar.
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