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DESCRIPCION
Procedimiento y dispositivo para la monitorizacion de la integridad de un sistema de conexién

Campo técnico

La presente invencion se refiere en general a la monitorizacion de conexiones de fluido y, en particular, para la
monitorizacion de la integridad de un sistema de conexion basado en una medicion de presion. La presente
invencion es, por ejemplo, aplicable en las disposiciones para el tratamiento extracorpdreo de sangre.

Antecedentes de la técnica

En el tratamiento extracorporeo de la sangre, la sangre se extrae de un paciente, se trata y luego se vuelve a
introducir en el paciente por medio de un circuito de flujo de sangre extracorp6reo. Generalmente, la sangre se hace
circular a través del circuito por uno o mas dispositivos de bombeo. El circuito esta conectado a un acceso del vaso
sanguineo del paciente, tipicamente a través de uno o mas dispositivos de acceso, tales como agujas o catéteres,
que se insertan en un acceso del vaso sanguineo. Tales tratamientos sanguineos extracorpoéreos incluyen
hemodidlisis, hemodiafiltracion, hemofiltracién, plasmaféresis, separacion de una fraccion de la sangre (por ejemplo,
células) de la sangre de los donantes, etc.

En el tratamiento extracorpéreo de sangre, es vital minimizar el riesgo de un mal funcionamiento en el circuito de
flujo de sangre extracorpéreo, ya que pueden llevar a una condicién potencialmente mortal del paciente.
Condiciones graves pueden surgir si el circuito de flujo de sangre extracorpéreo se interrumpe, por ejemplo, porque
un dispositivo de acceso para la extraccion de sangre (por ejemplo, una aguja/catéter arterial) se suelte del acceso
del vaso sanguineo, provocando que el aire sea aspirado en el circuito lo que conduce a la embolia de aire en el
paciente y mayor riesgo de coagulacion en el circuito, o porque un dispositivo de acceso para la reintroduccion de la
sangre (por ejemplo, una aguja/catéter venoso) se suelte del acceso del vaso sanguineo, haciendo que el paciente
sea drenado de sangre en minutos. Otras disfunciones pueden ser causadas porque el acceso a los vasos
sanguineos se bloquee u obstruya, o porque el dispositivo de acceso se coloca demasiado cerca de las paredes del
acceso del vaso sanguineo, o por la constriccién/oclusion del dispositivo de acceso debido a la coagulacion.

Estas disfunciones todos se originan en un "sistema de conexién" entre el paciente y el circuito de flujo sanguineo
extracorporeo. El sistema de conexidon incluye uno o mas dispositivos de acceso y, posiblemente, uno o0 mas
conectores liberables para conectar los dispositivos de acceso a la tuberia en el circuito de flujo de sangre
extracorporeo.

Un aparato para el tratamiento extracorpéreo de la sangre puede incluir uno o mas dispositivos de vigilancia que
monitorizan la integridad del circuito de flujo de sangre y emitir una alarma y/o causar que se tome la accion
apropiada cuando se detecta una situacion potencialmente peligrosa. Tales dispositivos de vigilancia pueden operar
en sefiales de medicién de uno o mas sensores de presién en el circuito. Convencionalmente, la monitorizacién
durante un tratamiento de la sangre se lleva a cabo mediante la comparacién de uno o mas niveles de presion media
medidos con uno o mas valores de umbral y/o mediante la monitorizacion de la presencia de burbujas de aire
utilizando un detector de aire en el circuito. Por ejemplo, el fracaso en la extraccién de sangre puede implicar que se
introduce aire en el circuito, por lo que la presién media medida puede acercarse a la presion atmosférica, o el flujo
de sangre esta bloqueado u obstruido, con lo que la presion media medida puede caer a un nivel bajo. Un fallo en la
reintroduccion de la sangre en el acceso del vaso sanguineo debido a un fallo en el sistema de conexion puede ser
detectable como una disminucién en la presion media medida. Sin embargo, puede ser dificil establecer valores de
umbral apropiados, ya que la presién media en el circuito puede variar entre los tratamientos, y también durante un
tratamiento, por ejemplo, como resultado de que el paciente se mueva. Ademas, si un dispositivo de acceso se
suelta y se queda atascado en las sabanas o la ropa del paciente, la presion media medida podria no cambiar lo
suficiente como para indicar la situacidn potencialmente peligrosa.

Para aumentar la precision de monitorizacién, el documento WO 97/10013 propone detectar, como una de varias
opciones, una sefial del corazén en la presion medida y utilizar la sefial del corazé6n como un indicador de la
integridad de una conexién de fluido entre un circuito de flujo de sangre extracorpéreo y un acceso del vaso
sanguineo. La sefial del corazon representa una onda de presion que se produce por el corazon del paciente y
transmitida desde el sistema circulatorio del paciente al circuito de flujo de sangre extracorpéreo a través del acceso
del vaso sanguineo. Los fallos en la conexion de fluido perturbaran la transmisién de la onda de presion generada en
el corazén al circuito, causando que la sefal del corazén cambie o incluso desaparezca. La presion medida puede
incluir también una fuerte onda de presion producida por la bomba de sangre en el circuito de flujo de sangre
extracorporeo. En el documento WO 97/10013, la monitorizaciéon implica filtrar una sefial de presién medida para
eliminar los componentes de frecuencia que se originan desde la bomba de sangre, y luego la detectar la sefial del
corazén mediante el andlisis de la sefial de presion filtrada. La amplitud de la sefial de presion filtrada se toma
entonces como una indicacién de la integridad de la conexién de fluido.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2542073 T3

El documento US2005/0010118 propone una solucion que implica la aplicaciéon de un analisis de frecuencia a una
sefial de presibn medida para generar un espectro de frecuencia, y la monitorizacion de las anomalias de la
conexion de fluido basada en la intensidad del componente de frecuencia causado por los latidos del corazon del
paciente. El documento US2005/0010118 propone varias soluciones sobre como identificar s6lo el componente de
frecuencia causado por los latidos del corazon del paciente en el espectro de frecuencia, que consiste en una
mezcla de varios componentes de frecuencia, incluyendo los causados por las bombas en el circuito de flujo de
sangre extracorporeo. Las soluciones propuestas implican todas una sustraccidon de un espectro de frecuencia de
referencia a partir del espectro de frecuencia obtenido a partir de la sefial de presion. El espectro de frecuencia de
referencia puede obtenerse a partir de la sefial de presién antes de la instalacion de la conexién de fluido, se puede
sintetizar en base a la frecuencia de funcionamiento de las bombas, o puede obtenerse a partir de la sefial de
presién en un punto anterior en el tiempo. Independientemente de la solucion, el resultado de la sustraccion se
procesa para la extraccion de un valor de parametro que representa la intensidad del componente de frecuencia
causado por los latidos del corazén del paciente. Si el valor del pardmetro cae por debajo de un valor umbral, se
considera que ha ocurrido una anomalia de la conexién de fluido.

Todas las técnicas anteriores pueden requerir un procesamiento significativo de la sefial de presién para la
eliminacion de las sefiales procedentes del bombeo de la bomba de los dispositivos en el circuito extracorpéreo, y
para el calculo de un valor de parametro que representa adecuadamente la sefial del corazén restante. Si el filtrado
falla, de manera que una porcion de las sefiales de la bomba permanece en la sefial a analizar, el valor del
parametro puede indicar erroneamente la presencia de una sefial del corazén, incluso si la integridad de la conexion
de fluido esta de hecho comprometida.

La técnica anterior también comprende el documento WQ02009/127683, que describe una técnica para la
monitorizacion de la integridad de un circuito de flujo de sangre extracorporeo en comunicacién de fluido con un
vaso sanguineo de un paciente, mediante el aislamiento de una sefial de latido en una sefial de presion obtenida a
partir de un sensor de presion en el circuito de flujo de sangre extracorporeo. La sefial de latido se manifiesta como
una modulaciéon de amplitud lenta de la sefial de presion y esta formada por la interferencia entre las ondas de
presidon generadas por el corazén y ondas de presion del paciente generadas por un dispositivo de bombeo en el
circuito de flujo de sangre extracorpéreo. La ausencia de la sefial de latido se toma como una indicacién de que la
integridad del circuito se ve comprometida. Esta técnica es adecuada para la deteccién de una sefial del corazén
gue se encuentra cerca de la frecuencia a la sefial de bomba, y tipicamente implica el filtrado de la sefial de presién
en una banda de paso estrecha alrededor de un componente de frecuencia especifico de la sefial de la bomba,
donde el valor del parametro resultante se calcula para indicar la presencia o ausencia de la amplitud que varia
lentamente en la sefial de presién filtrada.

Necesidades correspondientes para monitorizar la integridad de un sistema de conexion entre el primer y segundo
sistema que contienen fluidos pueden surgir en otros campos de la tecnologia.

Sumario

Es un objeto de la invencion superar al menos parcialmente una o mas limitaciones de la técnica anterior.
Especificamente, es un objeto proporcionar una técnica alternativa o complementaria para la monitorizacion de la
integridad de un sistema de conexidn entre los sistemas que contienen un primer y segundo fluidos que utilizan una
medicién de presion, por ejemplo, con una menor necesidad de procesamiento y/o una mayor versatilidad y/o una
robustez mejorada y/o una mayor certeza de la deteccion de un mal funcionamiento en el sistema de conexion.

Este y otros objetos, que apareceran a partir de la descripcion que sigue, se consiguen al menos en parte por medio
de un procedimiento, dispositivos, y un producto de programa de ordenador de acuerdo con las reivindicaciones
independientes, definiéndose realizaciones de la misma por las reivindicaciones dependientes.

Diferentes aspectos y realizaciones de la invencion se basan en la idea innovadora que se puede prescindir del
procesamiento para el aislamiento de la sefial del corazén o una sefial de latido, y que la integridad del sistema de
conexion pueden ser monitorizada mediante el analisis de impulsos aparentes que se forman en el dominio del
tiempo mediante la combinacion de la sefial del corazén y la sefial de bomba. Por lo tanto, la integridad se determina
basandose en un valor de parametro, que se calcula para representar la perturbacion causada por la superposicion
de los impulsos del corazén sobre los impulsos de la bomba. Una "superposicion" de impulsos esta destinada a
significar que los diferentes impulsos en la sefial de presion se suman juntos. Esto no se debe confundirse con la
superposicion de ondas de presiéon que dan lugar a una sefial de latido, que de este modo es distinta de una
perturbacién causada por la superposicion de impulsos en una sefial de presion.

Como se sefialé anteriormente, los problemas subyacentes, y por lo tanto también la solucion segun la invencién,
son generalmente aplicables para la monitorizacion de la integridad de un sistema de conexion entre los sistemas
que contienen un primer y segundo fluidos.

AUn apareceran otros objetivos, caracteristicas, aspectos y ventajas de la presente invencion a partir de la siguiente
descripcion detallada, de las reivindicaciones adjuntas, asi como de los dibujos.

3



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2542073 T3

Breve descripcién de los dibujos

Las realizaciones de los conceptos de la invencion se describiran ahora con mas detalle con referencia a los dibujos
esquematicos que se acompafian.

La figura 1 es una vista esquematica de un sistema para el tratamiento de hemodialisis que incluye un circuito de
flujo de sangre extracorpéreo.

La figura 2(a) es un grafico en el dominio del tiempo de una sefial de presion que contiene ambos componentes de
la bomba frecuencia y una sefial del corazén, y la figura 2(b) es un grafico de la sefial correspondiente en el dominio
de la frecuencia.

La figura 3(a) es un gréafico de una sefial de presion obtenida a partir de un sensor de presién venosa en el sistema
de la figura 1, y la figura 3(b) es una vista ampliada de la sefial en la figura 3(a).

La figura 4 es un diagrama de flujo de un proceso para la monitorizacion de las condiciones de fallo en un sistema
de conexion.

La figura 5 es un grafico que indique maximos locales en la sefial de presion en la figura 3(b).
La figura 6 es un grafico para ilustrar una curva envolvente ajustada en la sefial de presion en la figura 3(b).

La figura 7 es un grafico de diferencia de tiempo de impulso a impulso en sefiales de presion de los sensores de
presion en el sistema de la figura 1.

La figura 8 es un grafico de una medida de varianza como una funcién del tiempo para la sefial de presion en la
figura 3(b).

Las figuras 9(a) a 9(c) son graficos de las sefales de presion para ilustrar el célculo de las medidas de simetria
impulso a impulso.

La figura 10(a) es un grafico de impulsos de presion obtenidos para un sistema de conexion intacto, la figura 10(b)
es un grafico de impulsos de presion obtenidos para un sistema de conexion interrumpida, y la figura 10(c) es un
gréfico de la diferencia absoluta entre los impulsos de presién en la figura 10(a) y la figura 10(b), respectivamente.

La figura 11 es un grafico de datos de la forma temporal obtenida a partir de una sefial de presién y el perfil de
referencia correspondiente de dos impulsos consecutivos de la bomba.

La figura 12 es un gréfico de diferencia absoluta como una funcién del tiempo para las sefiales en la figura 11.
La figura 13 es un diagrama de flujo de un proceso para la obtencién de un perfil de referencia.
La figura 14 es un grafico para ilustrar un proceso de extrapolacion para generar un perfil de referencia.

La figura 15(a) es un grafico para ilustrar un proceso de interpolacién para generar un perfil de referencia, y la figura
15 (b) es una vista ampliada de la figura 15(a).

La figura 16(a) representa un espectro de frecuencia de impulsos de la bomba a una velocidad de flujo, la figura
16(b) representa los espectros de frecuencia correspondiente para tres velocidades de flujo diferentes, en donde
cada espectro de frecuencia se da en escala logaritmica y se asignan a los nimeros armonicos, la figura 16(c) es un
grafico de los datos en la figura 16(b) en escala lineal, y la figura 16(d) es un espectro de angulo de fase
correspondiente al espectro de frecuencias en la figuras 16(a).

Descripcion detallada de ejemplos de realizacién

En lo que sigue, se describiran diferentes realizaciones para la monitorizacion de la integridad de un sistema de
conexién con referencia a un circuito de flujo de sangre extracorpdreo incluido en una maquina de dialisis. Debe
entenderse que las realizaciones correspondientes pueden ser implementadas en otros tipos de sistemas que
contienen fluidos, como se ejemplifica en el final de la descripcion.

A lo largo de la siguiente descripcion, los elementos similares se designan con los mismos nimeros de referencia.

I. EJEMPLO DE CIRCUITO EXTRACORPOREO

La figura 1 muestra un ejemplo de un circuito de flujo de sangre extracorpéreo 20 del tipo que se utiliza para la
didlisis. El circuito de flujo de sangre extracorp6reo 20 esta conectado al sistema vascular de un paciente por medio

4



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2542073 T3

de un sistema de conexidon C. El sistema de conexién C comprende un dispositivo de acceso arterial 1 para la
extraccién de sangre (aqui en forma de una aguja arterial), un segmento de tubo de conexion 2a y un conector Cla.
El sistema de conexion C también comprende un dispositivo de acceso venoso 14 para la reintroduccion de la
sangre (aqui en forma de una aguja venosa), un segmento de tubo de conexién 12b, y un conector C2a. Los
conectores Cla, C2a estan dispuestos para proporcionar un acoplamiento liberable o permanente con un conector
correspondiente C1b, C2b en el circuito 20 a fin de formar un pasaje de sangre entre el circuito 20 y la aguja arterial
1 y la aguja venosa 14, respectivamente. Los conectores de Cla, Clb, C2a, C2b pueden ser de cualquier tipo
conocido.

En el ejemplo ilustrado, el circuito extracorpéreo 20 comprende el conector C1b, un segmento de tubo arterial 2b, y
una bomba de sangre 3 que puede ser de tipo peristaltico, como se indica en la figura 1. En la entrada de la bomba
hay un sensor de presion 4a (en lo sucesivo referido como "sensor arterial") que mide la presién antes de la bomba
en el segmento de tubo arterial 2b. La bomba de sangre 3 obliga a la sangre, a través de un segmento de tubo 5, al
lado de la sangre de un dializador 6. Muchas maquinas de dialisis se proporcionan adicionalmente con un sensor de
presion 4b que mide la presion entre la bomba de sangre 3 y el dializador 6. La sangre se lleva a través de un
segmento de tubo 10 desde el lado de la sangre del dializador 6 a una camara de goteo o camara de desaireacién
venosa 11 y desde alli de vuelta al sistema de conexion C a través de un segmento de tubo venoso 12a vy el
conector C2h. Un sensor de presion 4c (en lo sucesivo referido como "sensor venoso") se proporciona para medir la
presion en el lado venoso del dializador 6. En el ejemplo ilustrado, el sensor venoso 4c mide la presién en la camara
de goteo venosa 11. Tanto la aguja arterial 1 como la aguja venosa 14 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 adecuado, por ejemplo una fistula, una derivacién Scribner, un injerto, etc. Dependiendo del tipo de
acceso del vaso sanguineo, otros tipos de dispositivos de acceso pueden ser utilizados en lugar de agujas, por
ejemplo, catéteres.

Aqui, el "lado venoso" del circuito extracorpéreo 20 se refiere a la parte de la via de sangre situada aguas abajo de
la bomba de sangre 3, mientras que el "lado arterial" del circuito extracorpéreo 20 se refiere a la parte de la via de
sangre situada aguas arriba de la bomba de sangre 3. En el ejemplo de la figura 1, el lado venoso se compone del
segmento de tubo 5, el lado de la sangre del dializador 6, el segmento de tubo 10, la camara de goteo 11 y el
segmento de tubo 12a, y el lado arterial se compone del segmento de tubo 2b.

En la figura 1, se proporciona una unidad de control 23, entre otras cosas, para controlar el flujo de sangre en el
circuito 20 mediante el control de la velocidad de revolucién de la bomba de sangre 3. El circuito de flujo sanguineo
extracorporeo 20 y la unidad de control 23 pueden formar parte de un aparato para el tratamiento de la sangre
extracorporeo, tal como una maquina de dialisis. Aunque no se muestra o discute adicionalmente debe entenderse
gue tal aparato realiza muchas otras funciones, por ejemplo, controlar el flujo del fluido de dialisis, controlar la
temperatura y la composicion del liquido de didlisis, etc.

Ademas, en la figura 1, un dispositivo de vigilancia/monitorizaciéon 25 esta configurado para supervisar el correcto
funcionamiento del circuito 20, especificamente por el procesamiento de una sefial de medicion obtenida a partir de
uno o mas de los sensores de presion 4a-4c. La deteccién de una condicién de fallo puede llevar al dispositivo 25 a
activar una alarma y/o detener el flujo de sangre, por ejemplo, deteniendo la bomba de sangre 3 y activando uno o
mas dispositivos de sujecion 13 (s6lo se muestra uno) en los segmentos de tubo 2a, 2b, 5, 10, 12a, 12b.

Como se indica en la figura 1, el dispositivo 25 también puede estar conectado a la unidad de control 23.
Alternativamente o adicionalmente, el dispositivo 25 puede estar conectado a un sensor de la bomba 26, tal como un
codificador giratorio (por ejemplo, conductor, éptico 0 magnético) o similares, para indicar la frecuencia y la fase de
la bomba de sangre 3. En otra variante, el sensor de la bomba 26 puede estar dispuesto para detectar la frecuencia
y fase en base a la corriente 0 potencia suministrada al motor que acciona la bomba de sangre 3. El dispositivo 25
esta ligado o conectado de forma inalambrica a un dispositivo local o remoto 27 para generar una alarma
audible/visual/tactil o sefial de aviso. El dispositivo de vigilancia 25 y/o el dispositivo de alarma 27 pueden,
alternativamente, ser incorporados como parte de un aparato de dialisis.

En las diversas realizaciones descritas en el presente documento, los generadores de impulsos en el paciente y el
circuito de flujo de sangre extracorpdreo generan ondas de presion que se propagan en el sistema de liquido que se
extiende desde el generador de impulsos respectivo a un sensor de presion, que esta en contacto hidrostatico
directo o indirecto con el sistema de liquido. Una "onda de presion" es una onda mecéanica en la forma de una
perturbacién que se desplaza o se propaga a través de un material o sustancia. Las ondas de presion se propagan
normalmente en el sistema de liquido a una velocidad de alrededor de 3-20 m/s. El sensor de presién genera datos
de medicion que forman un impulso de presion para cada onda de presion. Un "impulso de presion” o "impulso” es
asi un conjunto de muestras de datos que definen un aumento o disminucién local (dependiendo de la aplicacion) en
magnitud de la sefial dentro de una sefial de presion dependiente del tiempo. Los impulsos de presion aparecen a
una velocidad proporcional a la tasa de generacion de las ondas de presion en el generador de impulsos. El sensor
de presion puede ser de cualquier tipo, por ejemplo, operativo por deteccidon resistiva, capacitiva, inductiva,
magnética u Optica, y el uso de uno o mas diafragmas, fuelles, tubos Bourdon, componentes piezoeléctricos,
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componentes semiconductores, medidores de tension, cables resonantes, foto pletismografia (PPG), acelerémetros,
bioimpedancia, etc.

En la figura 1, el dispositivo de vigilancia 25 comprende una parte de adquisicién de datos 28 para el muestreo de
los datos de medicion del sensor(es) de presion 4a-4c y, opcionalmente, para un procesamiento previo de la sefial
de presion que esta formada por los datos de medicién muestreados. Por ejemplo, la parte de adquisicion de datos
28 puede incluir un convertidor A/D con una tasa minima requerida de muestreo y resolucién, uno o mas
amplificadores de sefial, uno 0 mas filtros para eliminar los componentes de sefial no deseados en los datos de
medicidn, tales como desfasaje, ruido de alta frecuencia y perturbaciones de tension de alimentacion. Generalmente,
los datos de medicidn se adquieren como una secuencia de tiempo de muestras de datos, cada uno representando
una presién instantanea de la sangre en el circuito en la ubicacion del sensor de presion 4a-4c relevante. El
procesamiento previo en la parte de adquisicion de datos 28 da como resultado una sefial de presiéon previamente
procesada, que se proporciona como entrada a una parte de analisis de datos 29 que ejecuta el proceso de
monitorizacién real. Como se usa en el presente documento, la sefial de presion, posiblemente procesada
previamente, también indica una "sefial de monitorizacién”.

Dependiendo de la implementacion, el dispositivo de vigilancia 25 puede utilizar componentes digitales o
componentes analdgicos, o una combinacion de los mismos, para generar, procesar y analizar la sefial de
monitorizacion.

La figura 2(a) muestra un ejemplo de una sefial de presion (sefial de monitorizacién) en el dominio del tiempo, y la
figura 2(b) muestra la densidad espectral de energia correspondiente, es decir la amplitud de la sefial como una
funcién de la frecuencia. La densidad espectral de energia revela que la sefial de presiéon contiene un nimero de
diferentes componentes de frecuencia que emanan de la bomba de sangre 3. En el ejemplo ilustrado, hay un
componente de frecuencia en la frecuencia base (fo) de la bomba de sangre (en 1,5 Hz en este ejemplo), asi como
sus armonicos 2fy, 3fo y 4fo. La frecuencia de base, también indicada como frecuencia de bombeo en lo sucesivo, es
la frecuencia de los golpes de bomba que generan ondas de presion en el circuito de flujo de sangre extracorporeo.
Por ejemplo, en una bomba peristaltica del tipo mostrado en la figura 1, se generan dos golpes de bomba para cada
revolucion completa del rotor 3', es decir, un solo golpe de la bomba para cada rodillo 32, 3b. Por lo tanto, cada
revolucion da como resultado dos impulsos de presién que a menudo dominan en la sefial de presion. El espectro de
energia que se ejemplifica en la figura 2(b) indica la presencia adicional de un componente de frecuencia a la mitad
de la frecuencia de bombeo (0,5fy) y los armdnicos de la misma, en este ejemplo al menos fo, 1,5fo, 2fo y 2,5f. La
figura 2(b) muestra también una sefial del corazén (a 1,1 Hz) que en este ejemplo es de aproximadamente 40 veces
mas débil que la sefial de la bomba de sangre a la frecuencia base fo.

Aunque no se muestra en la figura 2, la sefial de presiéon también puede contener impulsos de presién repetitivos
procedentes de otros generadores de impulsos mecanicos (no mostrados) en el circuito 20, tales como valvulas, una
bomba para liquido de dialisis, etc. Impulsos de presién repetitivos también pueden proceder de resonancia
mecanica de los componentes del sistema, tales como los movimientos de balanceo de un segmento de tubo
energizado por ejemplo, una bomba. Las frecuencias de los movimientos de la tuberia estdn dadas por las
longitudes de tubo y los arménicos de los mismos y por el batido entre las frecuencias implicadas, es decir, entre
diferentes autooscilaciones y frecuencias de la bomba. La fijacibn mecanica de los segmentos de tubo y otros
componentes libres pueden ser utilizados para eliminar tales resonancias mecanicas.

Aln mas, aparte del corazén del paciente, otros generadores de impulsos fisiolégicos en el paciente pueden dar
lugar a impulsos de presion en la sefial de presion. En general, el generador de impulsos fisiolégicos puede ser uno
o mas fenémenos fisioldgicos tales como reflejos, contracciones musculares voluntarias, contracciones musculares
no voluntarias, un corazén, un sistema de respiracion, un sistema auténomo para la regulacién de la presion arterial
y un sistema autonomo para la regulacién de la temperatura corporal.

Las realizaciones de la invencion se refieren a la monitorizacion realizada por el dispositivo de vigilancia 25,
basandose en la sefial de monitorizacion. Especificamente, la monitorizacién tiene por objeto la deteccion de una
interrupcion del sistema de conexién C entre el circuito 20 y el sistema vascular del paciente, es decir, ya sea en el
lado venoso o el lado arterial, 0 ambos. La interrupcion puede ser causada por un desprendimiento del dispositivo de
acceso venoso o arterial 1, 14 desde el acceso de los vasos sanguineos, es decir, que el dispositivo de acceso 1, 14
se suelta del sistema vascular del paciente. Alternativamente, la interrupcion puede ser causada por una
desconexién del dispositivo de acceso venoso o arterial 1, 14 desde el circuito 20, tipicamente por la
interrupcion/acoplamiento defectuoso/desacoplamiento de los conectores de Cla, Clb y C2a, C2b, respectivamente.

Como se ha explicado anteriormente, cada sefial de monitorizaciéon puede ser una sefial de presién dependiente del
tiempo que se deriva de las muestras de datos adquiridos a partir de al menos uno de los sensores de presion 4a-
4c, tales como la sefial de presion en la figura 2(a). En el contexto del tratamiento extracorporeo, la sefial de
monitorizaciéon incluye uno o mas impulsos de presién de la bomba de sangre 3 y otras fuentes de impulsos
repetitivos en el circuito extracorpdreo (indicadas colectivamente como "impulsos de la bomba" en lo sucesivo), asi
como uno o0 mas impulsos de presion originarios del paciente (colectivamente indicados como "impulsos fisioldgicos”
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en lo sucesivo). Una sefial de monitorizacién que contiene ambos impulsos de bombeo e impulsos fisiologicos
también se indica como "sefial compuesta” en lo sucesivo.

Il. MONITORIZACION DE INTERRUPCION DEL SISTEMA DE CONEXION

El presente cesionario se ha dado cuenta de que una desconexién de circuito extracorpdreo 20 desde el sistema
vascular del paciente se refleja en la distribucion de los valores de sefial en la sefial compuesta antes mencionada
obtenida a partir de la salida del sensor de presién venosa o arterial 4c, 4a en el circuito extracorpéreo 20. La figura
3(a) ilustra una sefial compuesta obtenida a partir del sensor de presion venosa 4c en el circuito extracorporeo 20 de
la figura 1 durante el tratamiento de la sangre. La flecha A indica el momento de la interrupcion del sistema de
conexion C. Una inspeccion cuidadosa de la sefial compuesta revela que hay un cambio en la simetria en la sefial
compuesta antes y después de la interrupciéon. Especificamente, la sefial compuesta contiene una secuencia de
"impulsos aparentes"”, que son impulsos de presién formados por una superposicion de impulsos de la bomba y los
impulsos fisioldgicos cuando el sistema de conexion C esta intacto, es decir, cuando se establece una conexion de
fluido entre el circuito 20 y el sistema vascular del paciente. El cambio de simetria se produce entre los impulsos
aparentes en la sefial compuesta. Esto puede verse mas claramente en la vista ampliada de la figura 3(b). El
presente cesionario ha encontrado que, antes de la interrupcion, la sefial compuesta estd dominada por impulsos de
la bomba, es decir, los impulsos aparentes son causados predominantemente por impulsos de la bomba, pero la
forma de los impulsos de la bomba es modificada por impulsos fisioldgicos. La interrupcion cambia la trayectoria de
propagacion de las ondas de presién causadas por uno o mas generadores de impulsos fisiolégicos en el paciente,
de tal manera que los impulsos fisiolégicos disminuyen en magnitud, o incluso desaparecen, en el sensor de presién
relevante 4c, 4a. En el ejemplo de la figura 3, los impulsos aparentes en la sefial compuesta, después de la
interrupcion, son principalmente (o exclusivamente) los impulsos de la bomba que de este modo se originan de las
fuentes de impulsos en el circuito extracorpéreo 20. Los valores de sefial de los impulsos aparentes después de la
interrupcion de este modo tienen una distribucién mas o menos conocida o predecible, por ejemplo, en términos de
forma, magnitud y temporizacién. Por lo tanto, mediante el andlisis de la distribucién de los valores de sefial en la
sefial compuesta, es por ejemplo, posible detectar un desprendimiento de uno de los dispositivos de acceso 1, 14, o
ambos. Este tipo de deteccion de interrupcién también se indica como "analisis de sefial compuesta” en lo sucesivo.

El analisis de la sefial compuesta puede ser aplicado cada vez que son detectables los impulsos fisiolégicos en la
sefial compuesta con un sistema de conexién intacta C entre el circuito 20 y el paciente. Actualmente se cree que el
analisis de la sefial compuesta es particularmente adecuado para la monitorizaciéon siempre que la magnitud (por
ejemplo, amplitud pico a pico) de los impulsos fisiolégicos es al menos un 2%, preferiblemente al menos 5%, y mas
preferiblemente al menos 10% de la magnitud de los impulsos de la bomba, segin lo detectado por el sensor de
presion 4a, 4c. Cabe sefialar que los impulsos fisiol6gicos pueden originarse a partir de sélo uno de los generadores
de impulsos fisiolégicos citados, o una combinacién de tales generadores de impulsos, por ejemplo, una
combinacion de impulsos del corazén y el sistema respiratorio del paciente.

Cabe sefalar que la "superposicion" de impulsos fisiolégicos sobre impulsos de la bomba no implica ninguna
relacion fija entre los impulsos fisioldgicos y los impulsos de la bomba. Por lo tanto, los impulsos fisiolégicos no
necesitan combinarse con cada impulso de la bomba, ni tampoco el impulso fisioldgico tiene que combinarse con los
impulsos de la bomba en cualquier momento dado. Es muy posible que ciertos impulsos de la bomba caigan entre
los impulsos de la bomba.

En una implementacion, la sefial de monitorizacién esta formada por los datos de medicién ("datos brutos")
adquiridos desde el sensor de presion, opcionalmente procesados previamente para la eliminacion de desfasajes,
ruido de alta frecuencia y perturbaciones de tension de suministro, etc. También es concebible que tal
procesamiento previo elimine partes especificas de los impulsos de bomba y/o los impulsos fisiolégicos. Por
ejemplo, puede ser deseable eliminar los componentes de impulsos provocados por la conmutacién de las valvulas
mecanicas, el movimiento basculante de segmentos de tubo, el funcionamiento de una bomba para liquido de
didlisis, etc. El procesamiento previo también puede implicar una disminucién de la resolucion de las muestras de
datos adquiridos. Independientemente de la aplicacién, la sefial de monitorizaciéon es una sefial compuesta, que
contiene ambos impulsos de bombeo e impulsos fisiolégicos.

El andlisis sefial compuesta ofrece una técnica de monitorizacién que pueden reemplazar o complementar cualquier
técnica conocida para la monitorizacion de la integridad de un sistema de conexiéon C, tales como las técnicas
discutidas en la seccion de Antecedentes.

La figura 4 ilustra un proceso de monitorizacion que incluye una realizacion del analisis de la sefial compuesta. En la
etapa 41, los datos de medicion se adquieren a partir de uno de los sensores de presion 4a-4c en el circuito 20. En
la etapa 42, los datos de medicién se procesan para formar una sefial de monitorizacion. En la etapa 43, se extrae
un segmento de evaluacion de la sefial de monitorizacion. El segmento de la evaluacion representa una ventana de
tiempo en la sefial de monitorizacion. Posteriormente, en la etapa 44, el segmento de evaluacién se procesa para el
célculo de un valor de parametro basado en una caracteristica de impulso de al menos uno de los impulsos
aparentes en la sefial de monitorizacién, de manera que el valor del parametro representa una perturbacion causada
por la superposicién de los impulsos fisiolégicos sobre los impulsos de la bomba. En la etapa 45, el valor del
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parametro se evalla para determinar la integridad del sistema de conexién C. La etapa de evaluacion 45 puede
estar disefiada para indicar la desconexién/interrupcion cada vez que un Unico valor de parametro cae fuera de un
rango dado, o por debajo/por encima de un umbral dado, segiin corresponda. Alternativamente, la evaluacién puede
requerir que un ndmero dado, o una fraccién dada, de valores de parametros consecutivos caiga fuera de un rango
dado (o por debajo/por encima de un umbral) antes de indicar la desconexién/interrupcion.

Si la etapa de evaluacion 45 indica la interrupcion, el proceso pasa a la etapa 46 en la que se emite una alarma (y/o
el flujo de sangre se detiene). De lo contrario, el proceso vuelve a la etapa 43 para la extraccion de segmento
posterior evaluacion desde la sefial de monitorizacion.

Para la vigilancia continua, las etapas 41 y 42 pueden operar continuamente para generar la sefial de vigilancia, de
tal manera que una secuencia de tiempo de valores de parametros se puede calcular basandose en los segmentos
de evaluacioén extraidos de la sefal de monitorizacion (etapas 43-44). Cada segmento de evaluacion tipicamente se
selecciona de forma que contenga o represente al menos parte de un impulso de bombeo y al menos parte de un
impulso fisiologico si el sistema de conexion C esta intacto. Dependiendo del tipo de parametro, como se ejemplifica
a continuacién, el segmento de evaluacion se puede seleccionar para contener/representar al menos parte de un
impulso fisiolégico en combinacién con parte de un impulso de bombeo, un impulso entero de la bomba o una
pluralidad de impulsos de la bomba. En todas las realizaciones, los segmentos de evaluacion pueden superponerse
0 no superponerse en el tiempo.

Calculo del valor de parametro (etapa 44)

En lo sucesivo, el calculo del valor de parametro de acuerdo con la etapa 44 se ejemplifica adicionalmente.

Como se sefialé anteriormente, el valor del parametro esta disefiado para representar a la perturbacion causada por
la superposicion de los segundos impulsos sobre los primeros impulsos y se basa en una caracteristica de impulso
de uno o mas impulsos aparentes en la sefial compuesta. Dependiendo de la implementacion, la caracteristica del
impulso puede ser una de una caracteristica de magnitud, una caracteristica de tiempo y una caracteristica de forma
del impulso aparente.

Como se explicard méas adelante, la caracteristica de impulso puede ser identificada en el segmento de evaluacién
basado en la informacién de sincronizacién externa (“identificacidon asistida"). La informacién de temporizacion
externa normalmente indica la temporizacién de los impulsos de la bomba en el segmento de evaluacién, por lo que
cada caracteristica de impulso puede ser identificada en o alrededor de un punto de tiempo que corresponde a un
impulso de bomba en el segmento(s) de evaluacion. Alternativamente o ademas, la funcion de impulso puede ser
identificada en el segmento de la evaluacion basada Unicamente en los valores de la sefial, es decir, los valores de
la sefial "en si misma", en el segmento de evaluacion ("identificacion inherente").

En la identificacién inherente, la magnitud de los impulsos aparentes puede, por ejemplo, ser dada por los valores
pico extraidos de la sefial de monitorizacion. El valor pico puede ser un maximo y/o minimo local, que pueda ser
identificado en la sefial de monitorizacién mediante el procesamiento de la secuencia de tiempo de valores de sefial
utilizando cualquier técnica conocida, tal como una primera o segunda prueba derivada o umbralizacién. Puede ser
beneficioso filtrar con paso bajo la sefial de presioén, para eliminar el ruido de alta frecuencia, antes de identificar los
valores pico. Para mejorar ain mas la robustez de ruido, cada valor pico extraido puede en cambio ser calculado
como una media o la suma de los valores de sefial que forman cada pico, por ejemplo, incluyendo valores de sefial
dentro de 10-25% del valor pico o dentro de un intervalo de tiempo dado en torno a los valores de pico. La figura 5
muestra un ejemplo de una secuencia de picos locales (indicado por x) que se determina para la sefial en la figura
3(b). En una variante, la magnitud esta dada por un valor de amplitud, por ejemplo, una diferencia entre un maximo
local y un minimo local en la sefial. En otra variante, la magnitud esta dada por una medida de area que representa
el area integrada del impulso aparente, opcionalmente con respecto a una linea de base.

En identificacion asistida, valores de magnitud pueden ser extraidos de la secuencia temporal de valores de sefial
basada en la informacion de temporizacion externa. Por ejemplo, el valor de magnitud puede ser aproximado por un
valor de sefial en la monitorizaciéon en un punto de tiempo determinado por la informacién de temporizacién externa,
0 en una media de valores de la sefial alrededor de un punto de tiempo. La informacién de temporizacién puede, por
ejemplo, ser obtenida desde el sensor de la bomba 26 o la unidad de monitorizacion 23 (ver figura 1).
Alternativamente, la informacion de temporizacion puede calcularse a partir de los datos de medicion adquiridos de
otro sensor de presion en el circuito 20.

En la identificacion inherente, la temporizacién del impulso aparente puede por ejemplo, ser dada por el punto de
tiempo de cualquier caracteristica de sefal suficientemente bien definida del impulso aparente en la sefial de
monitorizacion, tal como el valor pico antes mencionado, un punto de cruce con un nivel de la sefial dado (por
ejemplo, cero), un borde de ataque, un borde de salida, etc.

En la identificacion inherente asi como en la asistida, la caracteristica de forma puede, por ejemplo, ser dada
directamente o indirectamente por el perfil temporal de la sefial del impulso aparente respectivo, o parte del mismo.
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En una realizacion, dicha caracteristica de forma se compone de los valores de sefial del impulso aparente en la
sefial de monitorizacion. En una variante, la funciéon de forma puede ser dada por una curva ajustada a los valores
de la sefial. En aln otra variante, la funcion de forma puede ser una medida de similitud (como un valor de
correlacion, véase la discusion en relacion con las medidas de simetria de impulso a impulso, a continuacion), que
pueden obtenerse emparejando el impulso evidente con un impulso de referencia (por ejemplo, un perfil de
referencia de los impulsos de la bomba, ver la Seccién Ill). En la identificacion inherente, la caracteristica de forma
puede ser extraida en una ventana de tiempo fijo alrededor de la caracteristica de la sefial bien definida antes
mencionada (por ejemplo, en torno al valor pico, o extendiéndose desde el extremo delantero/posterior), o puede ser
extraido como una funcién de dos de las caracteristicas de sefial mejor definidas (por ejemplo, extendiéndose entre
los extremos delantero y trasero). En la identificacion asistida, la caracteristica de forma puede ser extraida en una
ventana de tiempo fijo alrededor de un punto de tiempo dado por la informacién de temporizacion externa,
opcionalmente en combinacion con la una o mas caracteristicas de sefial bien definidas que se identifican en la
sefial de monitorizacion.

En un ejemplo especifico, se calcula un "centro de gravedad" medido para el segmento de evaluacién o el impulso(s)
aparente en su interior. Como es bien conocido por la persona experta, el centro de gravedad es una medida que
representa la ubicaciéon media del peso de un objeto. Cualquier algoritmo de céalculo conocido puede ser utilizado, y
el centro de gravedad se puede obtener como un par de coordenadas definidas en términos de magnitud y de
momento, respectivamente. Cualquiera, 0 ambas, de estas coordenadas se pueden utilizar para calcular el valor del
parametro.

En otro ejemplo especifico, se calcula una medida del "momento de inercia" para el segmento de evaluacion o el
impulso(s) aparente en su interior. Como es bien conocido por la persona experta, el momento de inercia es una
medida que representa la resistencia de un objeto a cambios en su rotacion. El momento de inercia se calcula con
respecto a un eje de rotacién dado, que puede ser dado por cualquier caracteristica de sefial suficientemente bien
definida del impulso aparente en la sefial de monitorizacion, tales como el valor pico antes mencionado, un punto de
cruce con un nivel de sefial dado (por ejemplo cero), un borde delantero, un borde trasero, el centro de gravedad
antes mencionado, etc. El momento de inercia/se puede calcular como:

n
— 2
I= z ,miri
i=1 ,

donde m;, es un elemento de area en el segmento de evaluacion/impulso aparente y r;, es la distancia desde el
elemento de area al eje de rotaciéon. Debe tenerse en cuenta que hay otras formas equivalentes de calculo de la
medida de inercia I. La medida de inercia | es una caracteristica de impulso hibrida que representa tanto la amplitud
como la temporizacién del impulso aparente.

En una variante, una de las caracteristicas de magnitud, tiempo y forma se pueden identificar en una envolvente
obtenida a partir de la sefial de monitorizacién. La envolvente puede, por ejemplo, obtenerse mediante la aplicacién
de un filtro lineal invariante en el tiempo conocido como un transformador de Hilbert a un conjunto de valores de

sefial (segmento de sefial) ¥ en la sefial de monitorizacién. Esta operacién da como resultado un segmento de

sefial transformada S, que es una version desfasada 90° del segmento de sefial s. La envoltura b(n) puede

. b(n)=+/s*(n)+5*(n o .
entonces derivarse de ( ) ( ) ( ) , con n indicando etapas de tiempo en los segmentos de sefial.

Para mejorar la eficiencia de procesamiento, una envoltura aproximada puede calcularse a partir del segmento de
sefial s basado en la relacion

b(n) =|s(n) +3\s(n +1) = s(n)
IT .

En otra variante, la envolvente se obtiene mediante el calculo de la suma de valores de sefial dentro de una ventana
de tiempo de integracién, que se selecciona para contener una pluralidad de valores de la sefial mientras que sean
menores que la separacion de los impulsos de la bomba. Al deslizar la ventana de tiempo de integracién a lo largo
de la sefial de monitorizacién, y el calculo de la suma para cada una de una serie de ventanas de tiempo de
integracion que se superponen parcialmente, la secuencia resultante de las sumas se aproximara a la envolvente de
la sefial de monitorizacién. Otras técnicas convencionales estan disponibles para la extraccion de la envolvente.

La figura 6 muestra un ejemplo de una envolvente aproximada (indicada por una linea continua gruesa) que se
calcula por interpolacion acanalada de los valores de picos que se muestran en la figura 5.
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A continuacion siguen diferentes ejemplos de la etapa de calcular un valor de parametro basado en las
caracteristicas de impulsos descritos anteriormente. Los siguientes ejemplos se dividen en tres categorias
diferentes: medidas de dispersion estadistica, medidas de simetria impulso a impulso, y las medidas que se
emparejan con el impulso de la bomba. En los siguientes ejemplos, el valor del parametro es una medida de dominio
de tiempo que representa la perturbacion causada por la superposicion de impulso(s) fisioldgico en el impulso(s) de
la bomba dentro del segmento de evaluacién. A menos que se indique lo contrario, todas las medidas se pueden
calcular ya sea directamente desde la sefial de monitorizacidon o de una envolvente como se describié anteriormente.

Medidas de dispersién estadistica

En una realizacion de la primera categoria, el parametro puede ser calculado como una medida de dispersion
estadistica de una secuencia de impulsos de caracteristicas identificadas en la sefial de monitorizacion, por lo que el
valor del parametro refleja la variacion de la caracteristica de impulso dentro de una ventana de tiempo en la sefial
de monitorizacion.

Ejemplos no limitantes de medidas de dispersion estadistica potencialmente Utiles incluyen la desviacién estandar
(0), la varianza (02), coeficiente de variacion, (definida como desviacion estandar a la media: o/u), la varianza-a-
media (ozlp), asimetria (p3/03), y curtosis (Ja 04), con W3 y pa siendo el tercer y cuarto momentos alrededor de la
media p. Otros ejemplos incluyen una suma de las diferencias, por ejemplo, dada por

n n n
Z‘xi _xi—l| Z Z ‘xi _xj‘
i o izl JAl '

0 una medida de energia, tal como

siendo n el nimero de caracteristicas de impulsos x dentro de la ventana de tiempo. Otros ejemplos incluyen una
medida basada en una suma de diferencias absolutas de un valor medio m, con el valor medio m siendo calculado
para las funciones de impulso en el segmento de la evaluacion utilizando cualquier funcién adecuada, como la media
aritmética, media geométrica, mediana, etc. Es de sefialar que todas las medidas de dispersion sugeridas
anteriormente también incluyen variantes normalizadas y/o ponderadas de las mismas.

La caracteristica de impulso puede ser dada por la magnitud caracteristica mencionada (Incluyendo la medida de
inercia), con lo cual el valor del parametro refleja la variacion en la magnitud aparente de impulso dentro de una
ventana de tiempo en la sefial de monitorizacion.

Alternativamente, la caracteristica de impulso puede ser dada por la funciéon de temporizacion antes mencionada,
siempre que la caracteristica de sincronizacion se obtenga mediante la identificacién inherente. De esta manera, la
medida de dispersién estadistica se puede calcular para reflejar la variacion en la temporizacién de impulso a
impulso en la sefial de monitorizacién. La temporizacién impulso a impulso puede ser dada por la diferencia entre las
caracteristicas de temporizacion para pares de impulsos en la sefial de monitorizacién. Por ejemplo, la
temporizacion impulso a impulso puede ser dada por la diferencia de tiempo entre los maximos/minimos consecutivo
locales en la sefial de monitorizacion (véase la figura 5). Cualquiera de las medidas de dispersion estadisticas
mencionadas anteriormente puede ser usada para representar dicha variacion en el tiempo. La figura 7 ilustra la
temporizacion impulso a impulso como una funcién del nimero de carrera de la bomba. Una primera curva 701
representa las diferencias de tiempo en la sefial de presion de un sensor arterial (véase 4a en la figura 1) y una
segunda curva 702 representa diferencias de tiempo en la sefal de presion de un sensor venoso (véase 4c en la
figura 1) cuando el sistema de conexion C se ha interrumpido en el lado venoso. Como se ve en la figura 7, la
temporizacion impulso a impulso varia significativamente mas en la sefial de presién arterial que en la sefial de
presiéon venosa (como resultado de la perturbacién causada por la superposicion de impulsos fisiolégicos sobre
impulsos de la bomba en la sefial de presion arterial, que es esencialmente una perturbacion ausente en la sefial de
presion venosa).

Alternativamente, la caracteristica de impulso puede ser una funcion de forma, tal como la medida de similitud antes
mencionada (por ejemplo, valor de correlacion) del impulso aparente.

En otra alternativa, el parametro puede ser calculado como una medida de dispersion estadistica de los valores de
sefial en la sefial de monitorizacion, por lo que el valor del parametro refleja la variacién en los valores de sefial
dentro de una ventana de tiempo en la sefial de monitorizaciéon. Cualquiera de las medidas de dispersion
estadisticas anteriores pueden usarse. Aunque un valor de parametro tal no se basa explicitamente en alguna de las
funciones de impulso identificado en o extraido de la sefial de monitorizacion, la medida de dispersién estadistica se
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calcula para una ventana de tiempo en la sefial de monitorizacion y asi representara a la distribucion de los valores
de la sefial en la ventana de tiempo. Cabe también sefialar que un valor de parametro tal refleja implicitamente una
variacion en la magnitud dentro de un impulso aparente, o a través de varios impulsos aparentes, dependiendo del
tamafo de la ventana de tiempo. La figura 8 ilustra la varianza calculada para una secuencia de segmentos de
evaluacion que se superponen parcialmente obtenidos a partir de la sefial de monitorizacion en la figura 3(a), en la
gue cada segmento de evaluacion corresponde a una ventana de tiempo de alrededor de 0,75 segundos.
Segmentos de evaluacién consecutivos se superponen en 0,65 segundos. Claramente, mediante el uso de la
medida de la varianza como un parametro, puede ser posible detectar una interrupcion del sistema de conexion
algun tiempo después del tiempo de interrupcién (flecha).

La segunda categoria no se limita a la aplicacion de un algoritmo de dispersion estadistica en las caracteristicas del
impulso o los valores de sefial en el segmento de evaluacion. En una variante, un calculo estadistico se hizo en
cambio basandose en una secuencia de tiempo de valores de parametros, cada uno calculado en una iteracion del
proceso de monitorizacion (etapas 43-44 en la figura 4) usando cualquier medida adecuada, tal como cualquiera de
las medidas descritas en relacion con las primera, segunda y tercera categorias (es decir, una dispersién estadistica
mide una medida de simetria impulso a impulso o un impulso de bomba emparejado con la medida). Los resultados
de los calculos estadisticos en un valor de parametro agregado que se evallan en la etapa 45, por ejemplo,
comparandola con un umbral/rango. El valor del parametro agregado puede ser calculado utilizando cualquiera de
las medidas de dispersion estadisticas anteriores, 0 ser calculado como un media o suma de los valores de los
parametros.

Medidas de simetria impulso a impulso

En la segunda categoria, el valor del parametro se genera para reflejar directamente la simetria de impulso a
impulso entre los impulsos aparentes en la sefial de monitorizacion. En una forma de realizacion, el valor del
parametro se genera mediante la comparacién de pares de impulsos aparentes dentro del segmento de evaluacion,
0 entre segmentos de evaluacion, con la comparacidon basandose en una caracteristica de impulso especifico.
Durante la monitorizacion, el valor del parametro por lo tanto se puede calcular mediante la comparaciéon de una
caracteristica de impulso de un impulso corriente aparente a la caracteristica de impulso de un impulso aparente
anterior. Como se ejemplificé anteriormente, la caracteristica de impulso puede, por ejemplo, referirse a la magnitud,
la temporizacion o la forma del respectivo impulso aparente.

Si la caracteristica de impulso se refiere a la sincronizacion, el valor del parametro puede ser dada por la diferencia
de tiempo entre los pares de impulsos, por ejemplo, dado por la diferencia de tiempo entre las caracteristicas de la
sefial mencionadas anteriormente bien definidas de los impulsos aparentes.

Si la caracteristica de impulso se refiere a la magnitud (incluyendo la medida de inercia), el valor del parametro
puede ser dado por la diferencia en magnitud de los impulsos aparentes, o por la relacion de las magnitudes de los
impulsos aparentes.

Si la caracteristica de impulso se refiere a la forma, y la caracteristica de impulso directamente o indirectamente
representa el perfil de la sefial temporal del respectivo impulso aparente, el valor del parametro puede estar formado
por cualquier medida de similitud conocida (o equivalentemente, medida de diferencia), incluyendo un valor de
correlacion entre las representaciones temporales, una suma de las diferencias entre los valores de sefial
mutuamente alineados en las representaciones temporales, y cualquier L"-norm adecuada evaluada sobre la base
de estas diferencias, tales como una L'-norm (suma de diferencias absolutas, también conocida como norma
Manhattan) o una L®~norm (norma euclidiana). Para el calculo de la medida de similitud, pueden ser necesario que
las representaciones temporales de los dos impulsos aparentes estén alineadas temporalmente, lo que puede (pero
no necesita) ser alcanzado mediante el uso de la informacion de temporizacién antes mencionado que es indicativa
de la temporizacién de los impulsos de la bomba. La comparacién de las caracteristicas de impulso relacionadas con
la forma pueden o no pueden incluir un "autoescalado" entre las representaciones temporales, en el que la magnitud
de una esta adaptada a la magnitud de la otra, por ejemplo, minimizando una medida de la diferencia entre las
representaciones temporales, como es bien conocido en la técnica.

Independientemente del tipo de caracteristica de impulso, la comparaciéon puede hacerse entre impulsos aparentes
gue se sabe que son esencialmente idénticos, al menos en media, en ausencia de perturbaciones. En el ejemplo de
una bomba peristaltica, que genera un conjunto de impulsos de bomba Unicos para cada revolucién de su rotor, esto
puede implicar la comparacion de impulsos correspondiente aparentes asociados con diferentes revoluciones del
rotor. La figura 9(a) incluye parte de la sefial de presion en la figura 3 e indica, mediante las flechas de dos puntas,
que los pares de impulsos aparentes estan formados por cada segundo impulso. En el ejemplo ilustrado, la bomba
peristaltica genera una secuencia de impulsos de dos Gnica bomba de P1, P2 (ver las figuras 10-11 y la discusion
relacionada a continuacion) para cada revolucion, y la comparacion se hace entre impulsos aparentes en la sefial de
presién que corresponden a cualquiera de los impulsos P1 o impulsos P2. Cuando se comparan las caracteristicas
de forma, sin embargo, también es concebible comparar los grupos de impulsos aparentes, que corresponden a
impulsos de bomba, uno con el otro. En el ejemplo de la figura 9(a), un grupo tal puede estar formado por impulsos
aparentes correspondientes a un par consecutivo de impulsos P1y P2.
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Alternativamente, la comparacion puede hacerse para los impulsos aparentes que tienen otra relacion media
conocida entre si, en ausencia de perturbaciones. La figura 9(b) incluye parte de la sefial de presién en la figura 3 e
indica, mediante las flechas de dos puntas, que los pares de impulsos aparentes estan formados por impulsos
aparentes consecutivos en la sefial de presion. En el ejemplo ilustrado, la comparacion se realiza entre los impulsos
aparentes correspondientes a impulsos P1y P2, respectivamente.

En una variante, el valor del parametro puede ser calculado mediante la comparacién de caracteristicas de impulsos
para pares de impulsos dentro de la sefial de monitorizacién, y mediante la agregacion de los resultados de las
comparaciones individuales. Por ejemplo, el valor del parametro puede ser generado mediante la evaluaciéon de
cualquiera de las medidas de dispersion estadisticas mencionadas anteriormente sobre los resultados, o0 mediante el
célculo de la media o la suma de los resultados.

En una variante, la caracteristica de impulso se extrae desde el segmento de evaluacion y comparaciéon con una
media de tiempo de una caracteristica de impulso correspondiente obtenida a partir de uno o mas impulsos anterior
aparentes dentro del mismo segmento de evaluacion, o en uno 0 mas segmentos de evaluacién anterior. La
caracteristica de impulso puede ser una cualquiera de magnitud, temporizacion y forma. La figura 9(c) ilustra un
ejemplo que implica una funcién de forma. Aqui, la media de tiempo de la forma del impulso se calcula mediante la
combinacién (por ejemplo, alineando temporalmente y sumando) representaciones temporales de tres impulsos
anterior aparentes sobre la base de la informacion de temporizacién antes mencionada. Entonces, el valor del
parametro se calcula mediante la comparacion de una forma de impulso de corriente en la sefial de monitorizacion
con la media de tiempo. Debe entenderse que la seleccién de cada segundo impulso aparente en la figura 9(c)
simplemente se proporciona como un ejemplo, y también que la media de tiempo puede estar formada mediante la
combinacién de cualquier nimero de representaciones temporales. También se puede sefalar que la evaluacién del
valor de parametro puede diferir dependiendo de la relacién entre la frecuencia de impulsos de la bomba y la
frecuencia de impulsos fisiolégicos en la sefial de monitorizacion. Por ejemplo, en relacion con el ejemplo de la figura
9(c), si se conoce que los impulsos fisiolégicos (por ejemplo, impulsos de corazén) tienen una de temporizaciéon
(sincrona) fija en relacién a los impulsos de la bomba, la media de tiempo se aproximara a la forma combinada de un
impulso de bomba y un impulso fisiolégico. Por lo tanto, una similitud entre la forma del impulso actual y la media de
tiempo indica un sistema de conexion intacta C. Si los impulsos fisiolégicos no son sincronos con los impulsos de la
bomba, el media de tiempo se aproximara a la forma de un impulso de bombeo, al menos por un tiempo media
calculado sobre la base de un gran nimero de impulsos aparentes, y una similitud entre la forma del impulso actual
y la media de tiempo indicara un sistema de conexion interrumpido C.

Para ilustrar aln mas la eficacia de las medidas de simetria impulso a impulso, la figura 10(a) es un grafico de dos
grupos de impulsos aparentes correspondientes a impulsos P1 y P2, donde los dos grupos se obtienen en diferentes
momentos en una sefial de presion cuando el sistema de conexion C esta intacto, y la figura 10(b) es un grafico de
dos grupos de impulsos aparentes correspondientes a impulsos P1 y P2, donde se obtienen los dos grupos en
diferentes momentos en una sefial de presién cuando se altera el sistema de conexiéon C. La figura 10(c) es un
grafico de la diferencia absoluta entre los grupos en la figura 10(a) como una funcién del tiempo (linea discontinua) y
entre los grupos en la figura 10(b) como una funcién del tiempo (linea continua). Claramente, una interrupcion del
sistema de conexion C puede ser detectado basandose en un cambio en la simetria entre correspondientes (grupos
de) impulsos aparentes en la sefial de presion.

Medidas que se emparejan con el impulso de la bomba

En la tercera categoria, el valor del parametro se genera en un procedimiento de emparejamiento, en el que una
caracteristica de impulso en la forma de datos de forma se extrae de la sefial de monitorizacion, que puede ser una
sefial de presion o una envolvente como se ha descrito en lo que antecede. En lo que sigue, se supone que la sefial
de monitorizacion es una sefial de presién, y que los datos de forma se corresponden con datos de la forma
predichos para un impulso de la bomba. Si la bomba genera mas de un Unico impulso de bombeo, los datos de la
forma previstos pueden, pero no necesitan, representar un conjunto completo de los impulsos Unicos de la bomba.

Como se sefialé anteriormente, los datos de forma pueden representar directamente o indirectamente el perfil de la
sefial temporal de uno o mas impulsos aparentes (o parte de los mismos) en el segmento de evaluacion. En una
realizacién, los datos de forma se pueden hacer de todos o de un subconjunto de los valores de sefial en el
segmento de evaluacion, y es por tanto una representacion temporal de la forma real de al menos parte de un
impulso aparente en el segmento de evaluacion (indicado "datos de forma temporal”). Los datos de forma
temporales pueden o no pueden ser un muestreados o0 una version filtrada de paso bajo del segmento de
evaluacion.

La figura 11 ilustra datos de forma temporal w(n) obtenidos a partir de un segmento de evaluacién generado en base
a una sefial de presion obtenida a partir del sensor de presion venosa 4c en el circuito extracorpéreo 20 de la figura
1, cuando el sistema de conexion C esta intacto. En este ejemplo, los datos de forma temporal w(n) comprenden dos
impulsos aparentes que corresponden a dos impulsos de la bomba de P1, P2, que se generan por un rodillo
respectivo en la bomba de sangre acoplada a un segmento de tubo en la bomba de sangre peristaltica (véase los

12



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2542073 T3

rodillos 3a y 3b en la figura 3). La figura 11 también ilustra un perfil de referencia temporal u(n), que representa la
forma de los impulsos de la bomba P1, P2.

En otra realizacion, los datos de forma se componen de los datos de forma espectral, tales como la amplitud de la
sefial dada como una funcion de la frecuencia y/o fase de la sefial dada como una funcién de la frecuencia. Tales
datos de la forma espectrales pueden ser obtenidos por analisis espectral del segmento de evaluacion, por ejemplo,
a través de andlisis de Fourier o cualquier técnica equivalente. Cabe sefialar que una representacion completa de la
forma del impulso(s) aparente en el segmento de evaluacion requeriria los datos de forma espectrales para incluir
tanto la distribucién de frecuencias en amplitud y la distribucién de frecuencias en fase. En el contexto de la presente
solicitud, sin embargo, cualquiera de estas distribuciones de frecuencia se considera para representar la forma del
segmento de evaluacion y por lo tanto se puede utilizar para calcular el valor del parametro, mediante la
comparacion de la distribucion de frecuencia a un perfil de referencia correspondiente, que es dado como una
distribucion de frecuencias de amplitud de la sefial o fase, segun el caso (véase las figuras 16(a) a 16(d) a
continuacion).

El valor del parametro puede representar la similitud o disimilitud entre los datos de forma temporal o espectral y uno
0 mas perfiles de referencia correspondientes. El valor del parametro puede, pues, ser derivado al comparar o
emparejar los datos de forma en el perfil(es) de referencia. Si se utilizan dos perfiles de referencia, uno puede
representar un sistema de conexion intacto y uno puede representar un sistema de conexion interrumpida. La
comparacién/emparejamiento puede por lo tanto dar lugar a dos valores de los parametros, que pueden ser
evaluados colectivamente (en la etapa 45) para determinar la integridad del sistema de conexi6n. Aunque la
siguiente descripcion supone que solo se utiliza un perfil de referencia, es igualmente aplicable a la utilizacion de dos
perfiles de referencia.

En una realizacién, el uso de datos de forma temporal, el valor del parametro se obtiene mediante la convolucién o
correlacion cruzada de los datos de forma temporal w(n) y el perfil de referencia temporal u(n), con el valor de
parametro que se esta dado por un valor de correlacion resultante, normalmente el valor maximo de correlacion.

En otra realizacion, el uso de datos de forma temporal, los datos de forma temporal w(n) y el perfil de referencia
temporal u(n) estan alineados uno con el otro, de tal manera que el impulso(s) en los datos de la forma y el perfil de
referencia se superponen (por ejemplo, como se muestra en la figura 11), basado en la informacion de
temporizacion que indica el tiempo del impulso(s) de la bomba en los datos de forma temporal w(n). Tal informacion
de temporizacién puede ser alternativamente implicita, por ejemplo, si cada segmento de la evaluaciéon se genera
con la sincronizacién conocida con respecto a los impulsos de la bomba. En una variante tal, los datos de forma
temporales pueden ser extraidos y directamente alineados con el perfil de referencia temporal.

En una forma de realizacion utilizando los datos de la forma espectral antes mencionados, los datos de forma
espectral pueden estar directamente alineados con un perfil de referencia correspondiente, ya que tanto los datos de
la forma espectrales y el perfil de referencia se pueden administrar dentro de un rango conocido de frecuencias.

El proceso de comparacion/emparejamiento puede o no puede incluir un "autoescalado” entre los datos de forma y
el perfil de referencia, en el que la magnitud de uno esta adaptado a la magnitud del otro, por ejemplo, minimizando
una medida de la diferencia entre los datos de la forma y el perfil de referencia, como es bien conocido en la técnica.

El valor del parametro puede ser calculado como un valor de correlacion, una suma de las diferencias entre los
valores de sefial mutuamente alineados en los datos de la forma y el perfil de referencia, o cualquier L"-norm
adecuado evaluado sobre la base de estas diferencias, tales como un L -norm (suma de diferencias absolutas,
también conocido como norma Manhattan) o una L-norm (norma euclidiana). El experto se da cuenta de que
cualquier diferencia o similitud conocida medida puede ser evaluada y se utiliza como valor de parametro indicativo
de la forma del impulso(s) aparente.

La figura 12 es un gréfico de la diferencia absoluta (linea llena) entre los datos de forma temporal w(n) y el perfil de
referencia temporal u(n) en la figura 11, como una funcién del tiempo dentro de los datos de la forma. Para la
comparacion, la figura 12 también incluye la diferencia absoluta entre los datos de forma temporal w(n) y el perfil de
referencia temporal u(n), cuando se interrumpe el sistema de conexién C. Claramente, la interrupcion del sistema de
conexion C se puede detectar en base a las medidas de emparejamiento de impulso de la bomba.

Debe entenderse, sin embargo, que los datos de forma temporales pueden incluir un mayor nimero de impulsos que
el perfil de referencia, por lo que cada uno los datos de forma temporales pueden ser emparejados contra varios
perfiles de referencia, que pueden o no pueden ser idénticos. Por ejemplo, cuando la bomba de sangre tiene un
namero de diferentes carreras de la bomba, cada una generando un impulso de bomba Unico (véase P1, P2 en las
figuras 10-11), los datos de forma temporal pueden ser emparejados contra un conjunto de perfiles de referencia que
representan a los diferentes impulsos de la bomba.

Las realizaciones descritas anteriormente se basan en el uso de un perfil de referencia (temporal o espectral) que
representa adecuadamente el perfil temporal del impulso(s) de la bomba. El perfil de referencia se puede obtener en
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una medicion de referencia, sobre la base de los datos de mediciéon adquiridos de uno o mas de los sensores de
presion 4a-4c en el circuito 20, adecuadamente mediante la identificacién y, posiblemente, con una media de un
conjunto de impulsos de la bomba en los datos de mediciéon. Durante la medicion de referencia, los impulsos
fisiolégicos o bien se impide que alcancen el sensor de presion relevante, o se eliminan por filtrado adecuado de los
datos de medicion. En otra variante, la medicion de referencia puede operar en los datos de mediciéon de un sensor
de presién que se aisla sustancialmente de los impulsos fisioldgicos. En tal situacion, el perfil de referencia puede
ser obtenido desde el sensor aislado, y se utiliza para generar el perfil de referencia (opcionalmente después del
ajuste/modificacion de las diferencias en los factores de confusion, ver mas abajo), que luego se utiliza en el proceso
de monitorizacion real. Por ejemplo, la sefial de presion desde el sensor del sistema 4b en el circuito extracorpdreo
20 de la figura 1 puede ser esencialmente aislada de los impulsos fisiologicos, y esta sefial de presion puede por lo
tanto ser utilizada en una medicion de referencia, mientras que el proceso de monitorizacién real puede operar en
los datos de medicion de cualquiera de los sensores de presion 4a-4c.

Alternativamente, puede ser utilizado un perfil de referencia predeterminado (es decir predefinido), que puede estar
opcionalmente modificados de acuerdo con un modelo matematico que representa el desgaste en la bomba de
sangre, las tasas de flujo de sangre, dimensiones de los tubos, velocidad del sonido en la sangre, etc.

Diferentes formas de realizacién para predecir o estimar el perfil de referencia en el circuito extracorpdreo 20 de la
figura 1 se describen con mas detalle en la Seccion Il a continuacion.

El procedimiento de emparejamiento descrito anteriormente también puede ser operado en la envoltura obtenida a
partir de la sefial de monitorizacién, en la que los datos de forma extraidos se hacen coincidir con un perfil de
referencia temporal o espectral para la envoltura (es decir, un "perfil de referencia de envoltura"). Aunque en la
Seccion lll se describen las técnicas para la obtencion de perfiles de referencia para las sefiales de presion, el
experto no debe tener ninguna dificultad para obtener un perfil de referencia sobre aplicando las técnicas en la
Seccion 1ll. Por ejemplo, el perfil de referencia temporal obtenido en la Seccion Ill puede ser procesado para la
extraccién de la envoltura y luego se usa como un perfil de referencia de la envoltura. En otra realizacion, el perfil de
referencia de la envoltura esta dado por una sinusoide con una frecuencia de 0,5f; o0 un mdltiplo de la misma.

Evaluacioén del valor de pardmetro (etapa 45)

A continuacion sigue una descripcion de algunas formas de realizacion adicionales para la obtencion del
umbral/rango que se utiliza para evaluar el valor del parametro en la etapa 45 (figura 4).

El umbral/rango puede ser preestablecido o predeterminado, por ejemplo, basado en célculos teéricos o
experimentos/pruebas anteriores. Estas pruebas incluyen la obtencién de una sefial de presién de uno de los
sensores de presion 4a-4c en el circuito extracorpéreo 20 durante el cebado del circuito, cuando el sistema de
conexion C esta desconectado o intacto.

Alternativamente, el umbral/rango se puede derivar durante el funcionamiento del circuito 20, en base a los datos de
medicidn de otro sensor de presion en el circuito 20, o de los datos anteriores valores de la sefial del sensor de
presion que proporciona los datos de medicién para la sefial de monitorizacion.

Por ejemplo, si el analisis de la sefial compuesta tiene por objeto la deteccion de la interrupcion del lado venoso del
sistema de conexién C, una sefial de presion se puede obtener del sensor de presidon venosa mientras que el lado
venoso del sistema de conexion C estd intacto y se procesa para calcular el parametro valor, que se utiliza para
establecer el umbral. En una alternativa, si el analisis de la sefial compuesta tiene por objeto la deteccién de la
interrupcion del lado venoso del sistema de conexidon C, una sefial de presion se puede obtener del sensor de
presion arterial mientras que el lado arterial del sistema de conexién C estd intacto y ser procesado para calcular el
valor del parametro, que se utiliza para establecer el umbral. En cualquier ejemplo, el umbral puede, por ejemplo,
establecerse en el valor del parametro calculado (0 un agregado de una secuencia de valores de parametros
calculados), opcionalmente aumentado/disminuido en una cantidad/porcentaje predefinido.

En un ejemplo especifico, se genera la sefial de monitorizacién basada en los datos de medicion desde el sensor
venosa 4c, y el valor del pardmetro se calcula como una medida de dispersion estadistica. El umbral/rango se puede
obtener, durante la monitorizacién, mediante el calculo de una medida de dispersion estadistica correspondiente
sobre la base de los datos de medicion desde el sensor arterial 4a. Opcionalmente, el umbral/rango se puede
corregir por las diferencias en la magnitud entre los impulsos fisiol6gicos en los datos de medicion desde el sensor
venoso 4c y el sensor arterial 4a, respectivamente. Tal diferencia en magnitud puede ser detectada deteniendo
intermitentemente la bomba de sangre 3 y analizando los datos de medicion desde los sensores 4c, 4a. En este
ejemplo, y en general para la presente invencion, el proceso de monitorizaciéon puede incluir légica que detecta si
tanto el valor del parametro y el umbral/rango tienden a disminuir con el tiempo. Tal disminucion dual puede ser
causada por una interrupcién/desconexion de ambos dispositivos de acceso 1, 14 o por una reduccién en la
magnitud de los impulsos fisiologicos, por ejemplo, debido a una presion media reducida en el acceso de los vasos
sanguineos. Tras la deteccion de una doble disminucion, la légica puede, por tanto, detener la bomba de sangre 3y
evaluar si hay algunos impulsos fisioldgicos en los datos de medicién de uno o ambos de los sensores 4a, 4c. Si no
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se encuentran los impulsos fisiolégicos, la I6gica puede causar que se emita una alarma. De lo contrario, la bomba
de sangre 3 puede ser iniciada y se reanuda la monitorizacion, utilizando opcionalmente otra técnica de
monitorizacion.

ll. OBTENCION DE UN PERFIL DE REFERENCIA DE IMPULSOS DE BOMBA

En general, el perfil de referencia es dependiente del estado de funcionamiento del circuito extracorpéreo 20. Por
ejemplo, si se cambia la frecuencia de rotacién de la bomba de sangre 3, por ejemplo, para cambiar la tasa de flujo
de sangre a través del circuito, la forma del perfil(es) de la bomba va a cambiar. Este efecto puede ser abordado de
diferentes maneras.

En una primera forma de realizacién, una medicion de referencia se lleva a cabo de forma intermitente durante el
tratamiento, a fin de derivar un perfil de referencia actualizado para ser usado en el proceso de monitorizacién hasta
la proxima medicion de referencia. La medicion de referencia puede ser desencadenada por un cambio en el estado
de funcionamiento del circuito, o llevarse a cabo a intervalos de tiempo regulares.

La figura 13 es un diagrama de flujo de una segunda forma de realizacion. En la segunda realizacion, una biblioteca
0 base de datos de referencia es creada primero en base a la medicion de referencia (etapa 121). La biblioteca de
referencia resultante se almacena tipicamente en una unidad de memoria, por ejemplo, RAM, ROM, EPROM, disco
duro, Flash, etc., en el dispositivo de vigilancia 25. Durante la medicion de referencia, los perfiles de referencia
(temporales o espectrales) se adquieren para un nimero de diferentes estados operativos del circuito extracorporeo
20. Cada estado de funcionamiento esta representado por una combinacion Unica de valores de los parametros del
sistema. Para cada estado de funcionamiento, se genera un perfil de referencia para representar el perfil de la sefial
temporal de los impulsos de la bomba. Los perfiles de referencia, junto con los valores de los parametros del sistema
asociado se almacenan en la biblioteca de referencia, que se implementa como una estructura de datos de
busqueda, tales como una lista, tabla de consulta, arbol de bisqueda, etc. A continuacion, los perfiles almacenados
en la biblioteca se indican "perfiles de biblioteca" para distinguirlos de los perfiles de referencia utilizados para
calcular el valor del pardmetro durante el proceso de monitorizacién real.

Durante el proceso de monitorizacién real, la informacién de estado actual que indica el estado de funcionamiento
actual del circuito extracorpéreo se obtiene a partir del sistema, por ejemplo, desde el sensor de la bomba 26, la
unidad de monitorizaciéon 23 o de otra manera (etapa 122). La informacién de estado actual puede incluir un valor de
corriente de uno o mas parametros del sistema. El valor actual es luego comparado con los valores de los
parametros del sistema en la biblioteca de referencia. Basado en el emparejamiento, se seleccionan uno o mas
perfiles de la biblioteca (etapa 123) y se utilizan para preparar un perfil de referencia predicho (etapa 124) para su
uso en el proceso de monitorizacion.

Generalmente, los parametros del sistema antes mencionados representan el estado general del sistema,
incluyendo pero no limitado a la estructura, la configuracién, estado y variables del circuito extracorpéreo o sus
componentes. En el sistema de la figura 1, los parametros del sistema a modo de ejemplo pueden incluir:

Los parametros relacionados con la bomba: nimero de bombas activas conectadas directa o indirectamente (por
ejemplo, en un sistema de preparacion de fluido para el dializador) al circuito extracorporeo, el tipo de bombas
utilizadas (bomba de rodillos, bomba de membrana, etc.), velocidad de flujo, velocidad de revolucion de las
bombas, la posicion del eje de accionamiento de la bomba (por ejemplo, la posicién angular o lineal), etc.

Ajustes de la maquina de didlisis: la temperatura, la velocidad de ultrafiltracion, los cambios de modo, la posicién
de la valvula/cambios, etc.

Equipo/material de dialisis desechable: informacién sobre la camara de la bomba/segmento de la bomba
(materiales, geometria y estado de desgaste), tipo de linea de sangre (material y geometria), tipo de dializador,
tipo y geometria de los dispositivos de acceso, etc.

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

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

Es de entenderse que cualquier nUmero o combinacién de parametros del sistema pueden ser almacenados en la
biblioteca de referencia y/o se utilizan como variables de busqueda en la biblioteca de referencia durante el proceso
de monitorizacion.

En lo siguiente, la segunda realizacion se explicard con mas detalle en relacion con una serie de ejemplos. En todos
estos ejemplos, la frecuencia de revolucién de la bomba ("frecuencia de la bomba"), o un parametro relacionado (por
ejemplo, tasa de flujo de sangre) se utilizan para indicar el estado de funcionamiento actual del circuito
extracorporeo durante el proceso de monitorizacion. En otras palabras, la frecuencia de la bomba se utiliza como
variable de busqueda en la biblioteca de referencia. La frecuencia de la bomba puede, por ejemplo ser dada por un
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valor establecido para la salida de tasa de flujo de sangre desde la unidad de monitorizacién 23, o por una sefial de
salida del sensor de la bomba 26. Alternativamente, la frecuencia de la bomba puede ser obtenida por analisis de
frecuencia de la sefial de presion de cualquiera de los sensores 4a-4c durante el funcionamiento del sistema de
fluido. Tal analisis de frecuencia puede lograrse mediante la aplicacion de cualquier forma de analisis de armoénicos
a la sefial de presion, tal como Fourier o andlisis wavelet. Como se indica en la figura 2(b), la frecuencia base fo de la
bomba puede ser identificada en un espectro de potencia resultante.

A continuacién se dan tres ejemplos de técnicas para la generacion de un perfil de referencia predicho mediante el
acceso a dicha biblioteca de referencia.

En un primer ejemplo, los perfiles de biblioteca almacenados en la biblioteca de referencia son los perfiles
temporales. La biblioteca de referencia se busca para la recuperacion del perfil de biblioteca que esta asociado con
la frecuencia de la bomba que se encuentra mas cercana a la frecuencia de bombeo actual. Si no se encuentra
emparejamiento exacto a la frecuencia actual de la bomba, se ejecuta un proceso de extrapolacién para generar el
perfil de referencia predicha. En el proceso de extrapolacion, el perfil de la biblioteca recuperado se escala en el
tiempo para el ciclo de bombeo actual, basado en la conocida diferencia ("diferencia de frecuencia de la bomba")
entre la frecuencia de bombeo actual y la frecuencia de la bomba asociada con el perfil de la biblioteca recuperado.
La escala de amplitud también se puede ajustar para compensar los cambios de amplitud debido a la frecuencia de
bombeo, por ejemplo, basado en una funcién conocida de la amplitud como una funcién de la frecuencia de la
bomba. La figura 14 ilustra un perfil de la biblioteca r1(n) obtenido a una velocidad de flujo de 470 ml/min, y un perfil
de referencia predicha u(n) que se obtiene mediante la ampliacién del perfil de biblioteca a una velocidad de flujo de
480 ml/min. Para la comparacién solamente, también se muestra un perfil de referencia medido racwai(n) a 480
ml/min, para ilustrar el proceso de extrapolacién que de hecho puede producir una estimacion adecuada del perfil de
referencia.

En un segundo ejemplo, los perfiles de biblioteca almacenados en la biblioteca de referencia son los perfiles
temporales. La biblioteca de referencia se buscé de nuevo basada en la frecuencia actual de la bomba. Si no se
encuentra un emparejamiento exacto a la frecuencia actual de la bomba, se ejecuta un proceso de combinacién para
generar el perfil de referencia predicho. Aqui, los perfiles de bibliotecas asociados con las dos frecuencias de bomba
de emparejamiento mas cercanas se recuperan y se combinan. La combinaciéon puede ser realizada volviendo a
escalar el tiempo de ciclo de la bomba de los perfiles de la biblioteca recuperados a la frecuencia de bombeo actual
y mediante el célculo del perfil de referencia predicho a través de la interpolacion de los perfiles de la biblioteca
reescalada. Por ejemplo, el perfil de referencia estimado u(n) a la corriente de frecuencia de la bomba v puede ser
dada por:

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

en el que ri(n) y ri(n) indican los dos perfiles recuperados de la biblioteca, obtenidos a una frecuencia v;, y v; de la
bomba, respectivamente, después del reescalado a la frecuencia de la bomba actual v, y g es un parametro de
relajacion que se da como una funcién de la diferencia de frecuencia (v - vi), enelque visv<vjy0<g < 1. El
experto se da cuenta de que el perfil de referencia predicha u(n) puede ser generado mediante la combinacién de
mas de dos perfiles de la biblioteca.

La figura 15(a) ilustra un perfil de referencia predicha u(n) a una velocidad de flujo de corriente de 320 ml/min para
los datos de medicion obtenidos del sensor venoso 4c en el sistema de la figura 1. El perfil de referencia predicha
u(n) se ha calculado como un media de un perfil de la biblioteca ri(n) obtenido a una velocidad de flujo de 300 mil/min
desde el sensor venoso y un perfil de la biblioteca rz(n) obtenido a una velocidad de flujo de 340 ml/min desde el
sensor venoso. Para la comparacion solamente, también se muestra un perfil de referencia racwa(n) medido a 320
ml/min, para ilustrar que el proceso de combinacion de hecho puede producir un perfil de referencia correctamente
predicho. De hecho, las diferencias son tan pequefias que sélo son apenas visibles en la vista ampliada de la figura
15(b).

El primer y segundo ejemplos se pueden combinar, por ejemplo, mediante la ejecucion del proceso de extrapolacion
del primer ejemplo, si la diferencia de frecuencia de la bomba es menor que un cierto limite, y de lo contrario
ejecutando el proceso de combinacién del segundo ejemplo.

En una tercera realizaciéon, como en la segunda realizacion mostrada en la figura 13, un nimero de sefiales de
referencia se adquieren en la medicidon de referencia, en la que cada sefal de referencia se obtiene para una
combinacién especifica de valores de parametros del sistema. Las sefiales de referencia se procesan entonces para
la generacion de espectros de referencia, que son indicativos de la energia y el angulo de fase como funcién de la
frecuencia. Estos espectros de referencia pueden, por ejemplo ser obtenidos por analisis de Fourier, o equivalente,
de las sefiales de referencia. Datos de energia y de fase correspondientes (es decir, perfiles espectrales) se
almacenan en una biblioteca de referencia junto con los valores de los parametros del sistema asociados (véase la
etapa 121 en la figura 13). La aplicacion de la biblioteca de referencia puede ser la misma que en la segunda
realizacion.
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Durante el proceso de monitorizacion real, un valor de corriente de uno 0 mas parametros del sistema se obtiene a
partir del circuito extracorpéreo (véase la etapa 122 en la figura 13). El valor actual es luego comparado con los
valores de los parametros del sistema en la biblioteca de referencia. Basado en el emparejamiento, un conjunto
especifico de datos de energia y de fase puede ser recuperado de la biblioteca de referencia que se utilizara para
generar el perfil de referencia predicho (véase la etapa 123 en la figura 13). El perfil de referencia predicho puede
ser temporal y puede ser generada mediante la adicion de sinusoides de frecuencia, amplitud y fase apropiadas, de
acuerdo con los datos de energia y de fase recuperados (véase la etapa 124 en la figura 13). Alternativamente, el
perfil de referencia predicho puede ser espectral, para emparejar contra datos de forma de espectro.

En términos generales, sin limitar la presente descripcion, puede ser ventajoso generar un perfil de referencia
temporal predicho a partir de datos de energia y de fase cuando los impulsos de la bomba (para ser analizados en el
proceso de monitorizacion) se espera que contengan soélo una o unas pocas frecuencias de base (y los armonicos
de las mismas), ya que el perfil de referencia temporal predicho puede ser representado por un pequefio conjunto de
datos (que contiene energia y datos de fase para las frecuencias de base y los arménicos). Por otro lado, cuando se
espera que el espectro de potencia de los impulsos de la bomba sea mas complejo, por ejemplo, una mezcla de
muchas frecuencias de base, puede ser preferible en cambio generar el perfil de referencia temporal predicho a
partir de uno o mas perfiles de la biblioteca.

La figura 16(a) representa un espectro de energia de una sefial de referencia adquirida a una velocidad de flujo de
300 ml/min en el sistema de la figura 1. En este ejemplo, la sefial de referencia consiste esencialmente en una
frecuencia béasica de la bomba a 1,2 Hz (fo, primer arménico) y un conjunto de armonicos de esta frecuencia
(segundo y arménicos adicionales). En comparacion con el espectro de potencia de la figura 2(b), las sefiales de
presion utilizadas para la generacién de los graficos en la figura 16(a) - 16(d) no contiene ninglin componente
significativo frecuencia a 0,5fy y sus arménicos. El grafico de la figura 16(a) muestra la distribucién de energia
relativa, en el que los valores de energia se han normalizado a la energia total para las frecuencias en el rango de 0-
10 Hz. La figura 16(b) representa espectros de energia de sefiales de referencia adquiridos a tres caudales
diferentes en el sistema de la figura 1. Los espectros de energia se dan en la escala logaritmica frente al nimero
armonico (primero, segundo, etc.). Como se muestra, una relacion lineal aproximada se puede identificar entre la
energia logaritmica y el nimero de armdnicos a los cuatro o cinco primeros numeros de arménicos. Esto indica que
cada espectro de energia puede ser representado por una respectiva funciéon exponencial/polinomio. La figura 16(c)
ilustra los datos de la figura 16(b) en escala lineal, en la que una funcién polindmica respectiva ha sido ajustada a los
datos. Como se indica en las figuras 16(a) - 16(c), los espectros de energia pueden representarse en diferentes
formatos en la biblioteca de referencia, por ejemplo, como un conjunto de valores de energia asociados con los
valores de frecuencia discretos o nimeros armonicos, 0 como una funcién de energia que representa la energia
frente frecuencia/nimero arménico.

La figura 16(d) ilustra un espectro de angulo de fase adquirida junto con el espectro de energia en la figura 16(a), es
decir, para una velocidad de flujo de 300 ml/min. El gréafico de la figura 16(d) ilustra el angulo de fase como una
funcién de la frecuencia, y una funcion lineal ha sido ajustada a los datos. En una representacion alternativa (no
mostrada), el espectro de fase puede ser dado como una funcién del nimero arménico. Al igual que el espectro de
la energia, los espectros de fase pueden ser representados en diferentes formatos en la biblioteca de referencia, por
ejemplo, como un conjunto de valores de angulo de fase asociados con valores de frecuencia discretos o nimeros
armonicos, o como una funcién de fase que representa el angulo de fase frente a la frecuencia/nimero arménico.

De lo anterior, debe entenderse que los datos de energia y de fase que se almacenan la biblioteca de referencia
pueden utilizarse para generar un perfil de referencia temporal. Cada valor de la energia en los datos de energia
corresponden a una amplitud de una sinusoide con una frecuencia dada (la frecuencia asociada con el valor de
energia), en el que el valor de fase para la frecuencia dada indica el angulo de fase adecuado de la sinusoide. Este
procedimiento de preparacion del perfil de referencia temporal predicho mediante la combinacién de sinusoides de
frecuencia (tipicamente afadidos) apropiada, amplitud y el angulo de fase permiten que el perfil de referencia
temporal predicho incluya todos los armoénicos de la frecuencia de la bomba dentro de un rango de frecuencia
deseado.

Cuando se va a generar un perfil de referencia (temporal o espectral), la biblioteca de referencia se busca primero
basada en un valor de corriente de uno o mas parametros del sistema, tales como la frecuencia de bombeo actual.
Si no se encuentra un emparejamiento exacto en la biblioteca de referencia, puede ser ejecutado un proceso de
combinacién para generar el perfil de referencia. Por ejemplo, las dos frecuencias de bomba de emparejamiento
mas cercanas pueden ser identificadas en la biblioteca de referencia y los datos de energia y de fase asociados
pueden ser recuperados y ser combinados para generar el perfil de referencia. La combinacién puede ser realizada
por interpolacién de los datos de energia y los datos de fase, respectivamente. En el ejemplo de las figuras 16(a) -
16(d), se puede calcular un valor de energia interpolada para cada nimero de armdnicos, y de manera similar se
puede calcular un valor de fase interpolado para cada numero armonico. Cualquier tipo de funcion de interpolacion
se puede utilizar, ya sea lineal o no lineal.

En la primera, segunda y tercera realizaciones, se utiliza uno y el mismo sensor de presién de manera adecuada en
tanto la medicion de referencia y el proceso de monitorizacion actual. Alternativamente, se pueden usar diferentes
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unidades de sensor de presion, siempre que las unidades de sensor de presion produzca respuestas de sefial
idénticas con respecto a los impulsos de la bomba o que las respuestas de sefial pueden ser emparejadas usando
una relacién matematica conocida.

Para mejorar alin mas las primera, segunda y tercera realizaciones, el proceso de generar el perfil de referencia
predicha (temporal o espectral) puede implicar también la compensacion de otros factores potencialmente relevantes
que difieren entre la medicién de referencia y el estado de funcionamiento actual. Estos llamados factores de
confusién pueden comprender uno o mas de los parametros del sistema enumerados anteriormente, tales como las
presiones venosa y arterial medias absolutas, la temperatura, el hematocrito de la sangre/la viscosidad, los
volumenes de gas, etc. Esta compensacion se puede hacer con el uso de férmulas de compensacion predefinidas o
tablas de consulta.

En otras variaciones, las segunda y tercera formas de realizacion se pueden combinar, por ejemplo, en que la
biblioteca de referencia almacena no s6lo energia y datos de fase, sino también perfiles de biblioteca temporales, en
asociacion con el valor(es) de parametros del sistema. Cuando una coincidencia exacta se encuentra en la
biblioteca, el perfil temporal de la biblioteca se recupera de la biblioteca y se utiliza como el perfil de referencia
predicho, de lo contrario el perfil de referencia predicho se obtiene mediante la recuperacion y la combinacién de
(por ejemplo, interpolacion) los datos de energia y de fase, como en la tercera forma de realizacion. En una variante,
el perfil de referencia predicho u(n) a la frecuencia de la bomba actual v se obtiene por:

u(n)= ri(n) = r i(n) + r'(n),

donde ri(n) indica un perfil de la biblioteca temporal gue esta asociado con la frecuencia de la bomba coincidente v;
mas cercana, en la biblioteca de referencia, r I(n) indica un perfil de referencia temporal que se reconstruye a partir
de los datos de energia y de fase asociados con la frecuencia de la bomba coincidente vi mas cercana, en la
biblioteca de referencia, y r(n) indica un perfll de referencia temporal previsto en la actual frecuencia de bombeo v.
El perfil de referencia temporal estimado r(n) puede obtenerse mediante la aplicacion de funciones predeterminadas
para estimar la energia y datos de fase, respectivamente, en la actual frecuencia de la bomba v basada en los datos
de energia y de fase asociados con la frecuencia de la bomba coincidente mas cercano vi. Con referencia a las
figuras 16(b) - 16(c), una funcién de este tipo predeterminado puede por lo tanto representar el cambio en los datos
de energia entre las diferentes velocidades de flujo. Alternativamente, el estimado de referencia temporal perfil r(n)
puede obtenerse mediante la recuperacion y la combinacion de (por ejemplo, interpolacién) los datos de energia y
de fase para las dos frecuencias de bomba de coincidencia méas cercanos v;, y vj, como en la tercera realizacion.

Como una alternativa a la utilizacion de mediciones de referencia, el perfil de referencia se puede obtener
directamente a través de simulaciones, es decir, célculos utilizando un modelo matematico del circuito extracorpéreo
20, basado en la informaciéon de estado actual que indica el estado de funcionamiento actual del sistema. Tal
informacién de estado actual puede incluir un valor actual de uno o mas de los parametros del sistema mencionados
anteriormente. El modelo puede estar basado en relaciones fisicas conocidas de los componentes del sistema (o por
medio de una representacién equivalente, por ejemplo, que representa el sistema como un circuito eléctrico con el
flujo y la presion de fluido que se vienen dados por la corriente eléctrica y el voltaje, respectivamente). EI modelo
puede ser expresado, implicita o explicitamente, en términos analiticos. Alternativamente, un modelo numérico
puede ser utilizado. El modelo puede ser cualquier cosa desde una descripcion fisica completa del sistema a una
funcién simple. En un ejemplo, una funcién tan simple puede convertir los datos de la velocidad angular instantanea
del rotor de la bomba 3' a un perfil de referencia, utilizando datos empiricos o tedricos. Tales datos sobre la
velocidad angular instantanea pueden ser obtenidos desde el sensor de la bomba 26 en la figura 1.

En otra realizacion, las simulaciones se utilizan para generar perfiles de referencia para diferentes estados de
funcionamiento del sistema. Estos perfiles de referencia pueden entonces ser almacenados en una biblioteca de
referencia, que puede ser accedido y usado de la misma manera como se describié anteriormente para la segunda y
tercera formas de realizacion. También debe entenderse que los perfiles de referencia (y/o los datos de energia y
angulo de fase correspondiente) obtenido por simulaciones se puede almacenar junto con perfiles de referencia (y/o
los datos de energia y angulo de fase correspondiente) obtenidos por medicion de referencia.

La invencion principalmente se ha descrito anteriormente con referencia a unas pocas formas de realizacion. Sin
embargo, como se apreciara facilmente por una persona experta en la técnica, son igualmente posibles otras
realizaciones distintas de las descritas anteriormente dentro del alcance de la invencidn, que esta definida y limitada
sélo por las reivindicaciones de patente adjuntas.

Por ejemplo, la integridad del sistema de conexién puede decidirse basada en una combinacion de diferentes
valores de los parametros, que pueden ser extraidos de la sefial de monitorizacion de acuerdo con cualquiera de los
ejemplos descritos anteriormente.

Aunque ciertas caracteristicas de impulso han sido descritas como siendo identificadas en el dominio del tiempo,

puede ser igualmente posible generar una representaciéon de dominio de frecuencia de la sefial de
monitorizacion/segmento de evaluacion y para identificar, en la representacion del dominio de la frecuencia, una
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caracteristica de impulso de uno o mas impulsos aparentes. La representacion en el dominio de frecuencia puede
ser generada por someter la sefial de monitorizaciéon/segmento de evaluaciéon a un analisis de frecuencia, por
ejemplo, por andlisis de Fourier o una técnica equivalente. El valor del parametro puede, por ejemplo, ser calculado
para representar las partes pertinentes del espectro de energia resultante y/o el espectro de angulo de fase.

Alun mas, el circuito extracorporeo puede incluir cualquier tipo de dispositivo de bombeo, no sélo bombas
peristalticas rotativas como se describid anteriormente, sino también otros tipos de bombas de desplazamiento
positivo, tales como bombas peristélticas lineales, bombas de diafragma, asi como las bombas centrifugas.

Las realizaciones de la invencién también son aplicables cuando el sistema de conexibn comprende un unico
dispositivo de acceso, como en el llamado tratamiento de una sola aguja.

La técnica de la invencion es aplicable a todos los tipos de circuitos de flujo de sangre extracorpdreo en el que la
sangre se toma del circuito de la sangre sistémica del paciente a tener un proceso aplicado a ella antes de que sea
devuelta al paciente. Tales circuitos de flujo de la sangre incluyen circuitos para hemodialisis, hemofiltracién,
hemaodiafiltracion, plasmaféresis, aféresis, oxigenacién por membrana extracorporea, circulacién sanguinea asistida,
soporte/dialisis hepatico extracorporeo, y separacion de la fraccion de la sangre (por ejemplo, células) de la sangre
de los donantes. La técnica de la invencion es igualmente aplicable para la monitorizacion de otros tipos de circuitos
de flujo de sangre extracorpéreos, tales como circuitos para transfusion de sangre, la infusién, asi como maquinas
corazon-pulmon.

En una variacién de las realizaciones descritas en el presente documento, los impulsos fisiolégicos se
complementan con impulsos de presiéon procedentes de un generador de impulsos separado que esta unido al
paciente para generar ondas de presion en el sistema vascular del paciente. Tal generador de impulsos puede ser
un generador de ultrasonidos, un vibrador mecanico, un manguito de presién, etc. Generalmente, la sefal
compuesta puede ser vista como comprendiendo impulsos de la bomba e "impulsos del paciente”, que pueden estar
compuestos de impulsos fisioldgicos y/o impulsos desde un generador de impulsos independiente unido al paciente.

Todas las realizaciones descritas anteriormente se basan en el analisis de una sefial compuesta para la deteccion
de una perturbacién causada por la superposicion de impulsos al paciente sobre la bomba de impulsos. Sin
embargo, no es poco probable que todas las realizaciones descritas anteriormente sean igualmente aplicables para
detectar una perturbacion en los perfiles de la bomba incluso si los impulsos del paciente son demasiado débiles
para emerger como una perturbacion tal. El presente cesionario ha encontrado sorprendentemente que una
interrupcion del sistema de conexion C (figura 1) puede reflejarse en la forma de los impulsos de la bomba. Este
efecto sorprendente actualmente se cree que es causado por el hecho de que la forma de los impulsos de la bomba
depende de las variaciones de presién dentro del propio acceso del vaso sanguineo. Las variaciones de presién en
el acceso del vaso sanguineo se ven influidas por las ondas de presion que se propagan en el acceso a través de
los dispositivos de acceso venoso y arterial 1, 14, es decir, las ondas de presion procedentes de la bomba de sangre
3, y posiblemente otros generadores de impulsos mecanicos en el circuito extracorpéreo 20. Las ondas de presion
en el acceso de los vasos sanguineos, a su vez propagan de nuevo en el circuito extracorporeo 20 y ser detectadas
por al menos uno de los sensores de presion 4a-4c. Una interrupcién del sistema de conexién C es probable que
afecte las variaciones de presion en el acceso del vaso sanguineo, y por lo tanto aparece como un cambio o
deformacién de los impulsos de la bomba tal como se detecta por uno de los sensores de presién 4a-4c en el
circuito extracorpéreo 20. La deformacion (estimado por cualquiera de las caracteristicas de impulso mencionadas
anteriormente) puede variar entre impulsos aparentes en la sefial de monitorizacién, ya que las condiciones en el
acceso de los vasos sanguineos (por ejemplo, con respecto a la presion local, flujo, etc.) pueden variar cuando las
ondas de presion interactian con el acceso de los vasos sanguineos. Ademas, es probable que la estructura
mecanica del circuito extracorpéreo 20 difiera entre un sistema de conexién intacto y uno interrumpido C. Por
ejemplo, movimientos de balanceo y vibraciones de segmento(s) de tubo energizados por las acciones de bombeo
de la bomba de sangre puede depender del estado del sistema de conexién C. Cualquiera de tales cambios en la
estructura mecéanica puede surgir como un cambio en la forma/magnitud/temporizacién de los impulsos aparentes en
la sefial de monitorizacion.

Las realizaciones descritas anteriormente también pueden ser aplicables a la vigilancia de las condiciones de fallo
en los sistemas que contienen fluido que contiene otros liquidos distintos de la sangre. Del mismo modo, el sistema
de conexion no necesita ser proporcionado en relacién con un sujeto humano o animal, pero puede ser
proporcionado en relacion con cualquier otro tipo de sistema que contiene un fluido.

En un ejemplo, se proporciona el sistema de conexion entre un circuito de procesamiento de la sangre y un
recipiente/maquina, en el que la sangre se bombea desde un contenedor/maquina a través de un dispositivo de
procesamiento de sangre en el circuito de procesamiento de sangre y de vuelta al contenedor/maquina, o a otro
contenedor/maquina aguas abajo del dispositivo de procesamiento de sangre. El dispositivo de procesamiento de
sangre puede ser cualquier dispositivo conocido configurado para modificar y/o analizar la sangre.

En un ejemplo adicional, se proporciona el sistema de conexion entre un dializador y un sistema de
reprocesamiento, que reprocesa el dializador mediante el bombeo de agua, opcionalmente junto con productos
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quimicos adecuados a través del dializador. Un ejemplo de un sistema de reprocesamiento dializador se conoce a
partir del documento US2005/0051472.

En otro ejemplo, se proporciona el sistema de conexidon entre un suministro de dializado y un sistema de
regeneracion de dializado, circulando el dializado desde el suministro de dializado a través de un dispositivo de
regeneracion de dializado y de vuelta al suministro. Un ejemplo de un dispositivo de regeneracion de dializado se
conoce a partir del documento WO 05/062973.

En otro ejemplo, el sistema de conexion se proporciona en una disposicién para cebar un circuito de flujo de sangre
extracorporeo mediante el bombeo de un fluido de cebado de un suministro a través del circuito de flujo de sangre a
un dializador. El fluido de cebado puede, por ejemplo, ser solucion de didlisis, solucion salina, agua purificada, etc.

En un ejemplo adicional, el sistema de conexidn se proporciona en una disposicion para la limpieza y la desinfeccion
de la trayectoria de flujo de solucion de dialisis de una maquina de didlisis, que bombea un fluido de limpieza a
través de una trayectoria de flujo a un tubo de dializador/dializador. El liquido de limpieza puede, por ejemplo, ser
agua caliente, una solucién quimica, etc.

En un ejemplo adicional, el sistema de conexién se proporciona en una disposicién para la purificaciéon del agua, que
bombea agua desde un suministro a través de un dispositivo de purificacion. El dispositivo de purificacion puede
utilizar cualquier técnica de purificacion de agua conocida, por ejemplo, ésmosis inversa, desionizacion o la
absorcién de carbono.

En otro ejemplo, el sistema de conexidn se proporciona en una disposicién para proporcionar agua purificada a una
maquina de didlisis, por ejemplo, para ser utilizada en la preparacion de la solucién de didlisis en la misma.

En todos estos ejemplos, y en otras aplicaciones relacionadas con el tratamiento médico de pacientes humanos o
animales, puede ser vital para monitorizar la integridad del sistema de conexion y/o el funcionamiento de los
dispositivos de bombeo. Esta monitorizacién puede llevarse a cabo de acuerdo con las realizaciones descritas en el
presente documento.

El proceso de monitorizacién descrito anteriormente puede ejecutado por un dispositivo de vigilancia (véase 25 en la
figura 1), que puede ser implementado por software (o firmware) de propdsito especial ejecutado en uno o mas
dispositivos informaticos de propdsito general o de propésito especial. En este contexto, es de entenderse que cada
"elemento” o "medios" de tal dispositivo informatico se refiere a un equivalente conceptual de una etapa de
procedimiento; no siempre hay una correspondencia uno a uno entre los elementos/medios y piezas particulares de
las rutinas de hardware o software. Una pieza de hardware a veces comprende diferentes medios/elementos. Por
ejemplo, una unidad de procesamiento sirve como un elemento/medios cuando ejecuta una instruccion, pero sirve
como otro elemento/medios cuando ejecuta otra instruccion. Ademas, un elemento/medios puede ser implementado
por una instruccion en algunos casos, pero por una pluralidad de instrucciones en algunos otros casos. Tal
dispositivo informatico controlado por software puede incluir uno 0 mas unidades de procesamiento, por ejemplo,
una CPU ("Unidad de procesamiento central "), un DSP ("Procesador de sefial digital ), un ASIC ("Circuito integardo
de aplicacion especifica "), componentes analdgicos discretos y/o digitales, o algin otro dispositivo légico
programable, como un FPGA ("Matriz de puerta de campo programable”). El dispositivo de vigilancia puede incluir
ademas una memoria de sistema y un bus de sistema que acopla diversos componentes del sistema incluyendo la
memoria del sistema a la unidad de procesamiento. El bus de sistema puede ser cualquiera de varios tipos de
estructuras de bus incluyendo un bus de memoria o controlador de memoria, un bus periférico, y un bus local
usando cualquiera de una variedad de arquitecturas de bus. La memoria del sistema puede incluir medios de
almacenamiento de ordenador en forma de memoria volatil y/o no volatil tal como memoria de sélo lectura (ROM),
memoria de acceso aleatorio (RAM) y la memoria flash. El software de propdsito especial, y los factores de ajuste,
se pueden almacenar en la memoria del sistema, o en otros medios de almacenamiento informaticos volatiles/no
volatiles, extraibles/no extraibles que estan incluidos en o son accesibles para el dispositivo informatico, tales como
medios magnéticos, medios épticos, tarjetas de memoria flash, cinta digital, memoria RAM de estado sélido, ROM
de estado sélido, etc. El dispositivo de vigilancia puede incluir una o mas interfaces de comunicacion, tales como
una interfaz en serie, una interfaz en paralelo, una interfaz de USB, una interfaz inalambrica, un adaptador de red,
etc., asi como uno o mas dispositivos de adquisicion de datos, tales como un convertidor A/D. El software de
propésito especial puede ser proporcionado al dispositivo de vigilancia en cualquier medio legible por ordenador
adecuado, incluyendo un medio de registro, una memoria de soélo lectura, o una sefial portadora eléctrica.

También es concebible que algunas (0 todas) las etapas del procedimiento sean totalmente o parcialmente
implementadas por hardware dedicado, tal como un FPGA, un ASIC, o un conjunto de componentes discretos
electrénicos (resistencias, condensadores, amplificador operacional, transistores, filtros, etc.), como es bien
conocido en la técnica.
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REIVINDICACIONES

1. Un procedimiento para la monitorizacion de la integridad de un sistema de conexién (C) entre un primer y segundo
sistemas que contienen fluido, en el que el primer sistema que contiene fluido (20) comprende un primer generador
de impulsos (3), y el segundo sistema que contiene fluido comprende un segundo generador de impulsos, y en el
qgue al menos un sensor de presion (4a-4c) estd dispuesto en el primer sistema que contiene fluido (20) para
detectar primeros impulsos procedentes del primer generador de impulsos (3) y segundos impulsos procedentes del
segundo generador de impulsos, dicho procedimiento que comprende:

generar una sefial de monitorizacion dependiente del tiempo sobre la base de los datos de medicién obtenidos a
partir de dicho al menos un sensor de presion (4a-4c)

procesar la sefial de monitorizacion para calcular un valor de parametro; y

determinar la integridad del sistema de conexion (C) basado al menos en parte en el valor del parametro.

2. El procedimiento de la reivindicacion 1, en el que cada caracteristica de impulsos es indicativa de al menos una
de una magnitud, una temporizacién y una forma de uno de los impulsos de aparentes.

3. El procedimiento de la reivindicacion 1 o 2, en el que el valor del parametro se calcula como una medida de
simetria entre al menos dos de los impulsos aparentes.

4. El procedimiento de una cualquiera de las reivindicaciones 1-3, en el que la etapa de procesar comprende
ademas: la comparacion de al menos un par de caracteristicas de impulsos obtenidas a partir de un conjunto de
impulsos aparentes.

5. El procedimiento de la reivindicacion 4, en el que se selecciona el conjunto de impulsos aparentes para producir
una relacién conocida entre dicho al menos un par de caracteristicas de impulsos cuando el sistema de conexién (C)
se ve comprometido.

6. El procedimiento de la reivindicacion 1 o 2, en el que la caracteristica de impulsos comprende datos en forma
indicativos y la etapa de calcular comprende: obtener datos de referencia, y comparar los datos de forma indicativa a
los datos de referencia.

7. El procedimiento de la reivindicacién 6, en el que los datos de forma indicativa comprende valores de sefial en la
sefial de monitorizacion, y los datos de referencia comprende un perfil de referencia temporal.

8. El procedimiento de la reivindicacion 7, en el que dicha comparacion comprende: la obtencion de la informacién
de temporizacion indicativa de la temporizacion de los impulsos de la primera sefial de monitorizacién, y el uso de la
informacién de temporizacion para alinear los valores de sefial en la sefial de monitorizacion con el perfil de
referencia temporal.

9. El procedimiento de una cualquiera de las reivindicaciones 6-8, en el que el valor del pardmetro es indicativo de
una similitud o una desviacion entre los datos indicativos de forma y los datos de referencia.

10. El procedimiento de una cualquiera de las reivindicaciones 6-9, en el que los datos de referencia son
representativos de la forma de al menos un primer impulso.

11. El procedimiento de cualquier reivindicacion anterior, en el que la etapa de procesar comprende ademas: la
identificacion de cada caracteristica de impulso basada en la informacion de temporizacién que es indicativa de la
temporizacion de los primeros impulsos de la sefial de monitorizacion.

12. El procedimiento de cualquier reivindicacidon anterior, en el que la etapa de procesamiento comprende: la
generacién de una envoltura para una secuencia de impulsos aparentes en la sefial de monitorizacion, y la
identificacion de dicha caracteristica de impulso en la envoltura.

13. El procedimiento de la reivindicacion 1 o 2, en el que la etapa de procesamiento comprende:

calcular el valor del parametro como una medida de dispersion estadistica de las caracteristicas de impulso de
una pluralidad de impulsos aparentes.

14. El procedimiento de cualquier reivindicacion anterior, en el que la etapa de determinacion de la integridad
comprende: el célculo de una medida estadistica de una pluralidad de valores de parametros, y la evaluacion de la
medida estadistica, siendo cada valor de parametro calculado mediante el procesamiento de un segmento de tiempo
correspondiente en la sefial de monitorizacién.

15. El procedimiento de la reivindicacion 1, en el que la etapa de procesamiento comprende: calcular el valor del
parametro como una medida de dispersién estadistica de los valores de sefial en la sefial de monitorizacion.
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16. Un producto de programa informatico que comprende instrucciones para hacer que el ordenador realice el
procedimiento de cualquiera de las reivindicaciones 1-15.

17. Un dispositivo para la monitorizacion de la integridad de un sistema de conexién (C) entre un primer y segundo
sistemas que contienen fluido, en el que el primer sistema que contiene un fluido (20) comprende un primer
generador de impulsos (3), y el segundo sistema que contiene un fluido comprende un segundo generador de
impulsos, y en el que al menos un sensor de presion (4a-4c) esta dispuesto en el primer sistema que contiene un
fluido (20) para detectar primeros impulsos procedentes del primer generador de impulsos (3) y segundos impulsos
procedentes del segundo generador de impulsos, comprendiendo dicho dispositivo:

una entrada (28) para obtener datos a partir de dicho al menos un sensor de presion (4a-4c) , y

un procesador de sefial (29) conectado a dicha entrada y que esta configurado para generar una sefial de
monitorizacion dependiente del tiempo basada en los datos medidos; para procesar la sefial de monitorizacion
para el célculo de un valor de parametro; y para determinar la integridad del sistema de conexion (C) basado al
menos parcialmente en el valor del parametro.
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