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DESCRIPCION

Aparato de tratamiento extracorpéreo de sangre
[0001] La invencion se refiere en un aparato de tratamiento de la sangre en el exterior de un cuemo.

[0002] La invencidn se refiere mas particulamente a un aparato de tratamiento de la sangre en el exterior de un
cuerpo con vistas a la eliminacion de liquido y solutos presentes en la sangre. Dicho procedimiento se denomina
mas comunmente hemodialisis ..

[0003] Actualmente, se conocen varios tipos de hemodialisis realizadas con aparatos, denominados generadores de
dialisis, que contienen un filtro, lamado dializador, en el que se realiza un intercambio de solutos y de liquidos a
través de una membrana semipemeable.

[0004] En los procedimientos llamados "ultrafiltracidn pura", el liquido que hay que quitar se retira de la sangre por
gradiente de presion ylas soluciones que hay que eliminar se transportan por conveccion con el liquido.

[0005] En otros procedimientos de hemodialisis, un fluido predeterminado de una composicidon predeterminada es
introducido en el compartimiento no sanguineo del dializador. La eliminacién de los liquidos de la sangre a través de
la membrana semipemmeable se hace por gradiente de presién. El intercambio de solutos a través de la membrana
se realiza principalmente por difusién debida al gradiente de concentracion de los solutos. Segun las presiones y la
porosidad de lamembrana pueden producirse diversos intercambios de agua y de solutos.

[0006] En hemodiafiltracion, los intercambios de solutos se hacen por difusiéon y por conveccion. Una cantidad
suplementaria de liquido se extrae por ultrafiltracion. Un liquido de sustitucion se infunde en la sangre para
compensar la cantidad de liquido suplementario que se ha extraido.

[0007] Todos estos tipos de hemodialisis pemiten extraer un exceso de liquido de la sangre tratada. La cantidad
total de liquido retirado del principio al fin del tratamiento (pérdida de peso) es uno de los parametros mas
importantes en el tratamiento, y se fija generaimente al inicio del tratamiento como una diana.

[0008] Otro parametro importante es el tiempo total de tratamiento. La cantidad de liquido retirado de la sangre
tratada por unidad de tiempo se conoce por el nombre de tasa de pérdida de peso. Generaimente, |la tasa de pérdida
de peso esta fijada a un valor constante o un perfil predefinido.

[0009] En hemodiafiltracién, la cantidad de liquido infundido por unidad de tiempo es la tasa de infusion. La tasa de
ultrafiltracion se determinara como la suma de la tasa de pérdida de peso y de la tasa de infusion. La diferencia de
presion en cualquier lado de lamembrana se denomina presién transmembrana (PTM).

[0010] La relacidn entre la tasa de ultrafiltracion horaria con respecto a la presién transmembrana se denomina
coeficiente de ultrafiltracion (KUF).

[0011] Los fabricantes de dispositivos de tratamiento dan, para cada tipo de dializador, un valor del coeficiente de
ultrafiltracion (KUF) medido in vitro con sangre bovina convencional. Este valor se toma generalmente como una
constante in vivo. In vivo, para un caudal de ultrafiltracion dado (QINF), la absorcién en la membrana de proteinas,
modifica la resistencia en la conveccion vy, por lo tanto, la presién transmembrana (PTM). El coeficiente de
ultrafiltracion (KUF = QINF/PTM) no es pues constante. Varia con las caracteristicas de la sangre. La composicion
de la sangre puede variar en el transcurso de la sesidon o modificarse en varias sesiones. Si se aumenta en gran
medida el caudal total ultrafitrado, como es el caso en hemodiafiltracion, la presion transmembrana aumenta. Se
puede alcanzar un valor maximo de caudal. Es la meseta donde un aumento de la presién transmembrana (PTM) no
conlleva un aumento de caudal (dQuf/dPTM =0).

[0012] Este valor maximo del caudal total ultrafiltrado se investiga generalmente como un valor diana donde la
resistencia convectiva es importante. La pérdida de peso conlleva un aumento del hematocrito en el transcurso de la
sesidon que puede conducir a una hemoconcentracion y la saturacidén de lamembrana por las proteinas, acarreando
alamas de presion transmembrana. La eliminacion de las toxinas, particulammente de alto peso molecular en estas
condiciones disminuye. Al aumentar la PTM, el coeficiente de ultrafiltracion (KUF) disminuye.

[0013] Se conoce el documento DE 34 16 955 A1, un aparato de tratamiento de la sangre en el exterior del cuerpo
humano que comprende una camara de didlisis que contiene una membrana semipemeable que realiza un
intercambio de solutos y de liquido con la sangre. El aparato desvelado en este documento comprende medios de
deteminacion de un valor instantaneo de un coeficiente de ultrafiltracion correspondiente a la relacidén de un caudal
de ultrafiltracion sobre una diferencia, denominada presién transmembrana, en cualquier lado de la membrana
semipemeable, los medios de variacion del caudal de ultrafiltracién, y los medios de control de dichos medios de
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variacion del caudal de ultrafiltracion, en funcién de una comparacion de dicho valor instantdneo con un valor inicial
para alcanzar un coeficiente de ultrafitracion actual.

[0014] Un fin de la invencion es paliar estos inconvenientes.

[0015] Otro fin de la invencidon es proporcionar un aparato de tratamiento de sangre en el exterior de un cuerpo que
tenga un mejor rendimiento que los aparatos actualmente conocidos.

[0016] La invencion pemite lograr los fines que se han mencionado anteriomente por un aparato de acuerdo con la
reivindicacion 1.

[0017] La eliminacién de las toxinas urémicas de la sangre por la dialisis depende de la pemmeabilidad hidraulica y
difusiva de la membrana semipemeable. En el curso de una sesién de tratamiento, para un caudal de ultrafiltracion
constante, la absorcion en la membrana de proteinas hace aumentar la resistencia en la conveccion. Se modifica la
pemeabilidad hidraulica. La pemeabilidad hidraulica se mide por la determinacion del coeficiente de ultrafiltracion
(KUF) que es igual a la relacion del caudal de ultrafiltracion en ml/por hora con respecto a la presién transmembrana
(PTM) en mmHg.

[0018] En efecto, estudios realizados por el solicitante muestran que el coeficiente de ultrafiltracion varia
particulamente con el caudal de ultrafiltracion. Su curva de variaciéon no es una meseta sino una parabola. El valor
maximo del KUF (KUF max) corresponde al mejor caudal de conveccion con relacion a la tension de presion. Es el
valor de pemeabilidad hidraulica 6ptima para la membrana. Este valor que se obtiene en el transcurso de la sesion
tiene en cuenta las caracteristicas del tratamiento: composicién de la sangre, caudales, tipo de membrana, area
superficial, etc.

[0019] La invencion pemite deteminar el coeficiente 6ptimo de ultrafiltracidon para utilizar un aparato de dialisis en
su estado de reologia 6ptimo.

[0020] Ventajosamente, la invencion pemite utilizar un aparato de didlisis de la mejor manera, y no al maximo. En
efecto, el rendimiento de un aparato de dialisis es 6ptimo cuando el coeficiente de ultrafiltracion es maximo, lo que
corresponde a una tasa de ultrafiltracidon mejor que la obtenida en el presente para una tensiéon de presién
transmembrana inferior. Es un valor que pemite utilizar el aparato de dialisis en su estado de reologia 6ptimo.

[0021] Ventajosamente, la etapa de deteminacién del coeficiente de ultrafiltracién puede comprender al menos una
iteracion de las etapas siguientes:

- Medida de la presion transmembrana,

- Calculo del caudal de ultrafiltracion realizado por la membrana semipemeable, y

- Calculo del valor de coeficiente de ultrafiltracion por division de dicho caudal de ultrafiltracion por la llamada presion
transmembrana.

[0022] Durante la etapa de comparacién, uno o varios valores caracteristicos previamente determinados pueden
comprender:

- o valores recibidos por el fabricante del aparato de tratamiento, o
- valores deteminados durante una iteracion previa o durante una o varias sesiones de tratamiento previas.

[0023] Asi, el valor instantaneo del coeficiente de ultrafiltracién puede compararse con uno o varios valores que:

- Se proporcionan por el fabricante del aparato de tratamiento, o
- se deteminan durante una o mas iteraciones o sesiones previas de tratamiento.

[0024] De acuerdo con una realizacién, el valor maximo del coeficiente de ultrafitracion puede medirse en el
momento de la sesidn de tratamiento en curso por determinacion de la variacion de dicho coeficiente de filtracion en
funcién del caudal de ultrafiltracién, comprendiendo dicha determinacion varias iteraciones de las etapas siguientes:

- Variacién del caudal de ultrafiltracion

- Medida de la presién transmembrana obtenida para este caudal de ultrafiltracion,

- Calculo del valor de coeficiente de ultrafiltracién por divisién de dicho caudal de ultrafiltracion por la llamada presion
transmembrana, y

- Amacenamiento de dicho coeficiente de filtracion calculado en asociacidon con el caudal de ultrafiltracion;

[0025] En esta realizacion, la invencién comprende una primera iteracion durante la cual un primer valor KUF1 del
coeficiente de ultrafiltracion esta deteminado después de medir la presidn transmembrana. Este valor se amacena
en la memoria. Después de una segunda iteracion, se modifica el caudal de ultrafiltracion y se determmina un nuevo
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valor KUF1 del coeficiente de ultrafiltracion después de medir la presion transmembrana. Si KUF> KUF0 entonces
KUF1 se amacena en memoria y asi sucesivamente. La serie de iteraciones se detiene cuando se obtiene KUF>
KUFw1. El caudal 6ptimo de ultrafiltracién es el que corresponde al coeficiente de ultrafiltracion KUFx. En esta
realizacién, el valor instantaneo del coeficiente de ultrafiltracién se compara con un valor de ultrafiltracion
determinado en el momento de la iteracion precedente. Tal y como se ha indicado anteriommente, la comparacion
puede hacerse con relacion a un valor dado por el fabricante o determinado durante sesiones previas.

[0026] La deteminacion de la variacion del coeficiente de ultrafiltracion puede hacerse a cada momento en el
momento de la sesién de tratamiento de la sangre. La determinacién de la variacion puede hacerse muchas veces
durante una sesidn de tratamiento para optimizar el rendimiento del aparato de tratamiento. Puede hacerse de
manera automatica, o activarse por una intervencion manual por parte de un operador.

[0027] Tal y como se ha precisado anteriomente, la variacion del coeficiente de ultrafiltracion en funcién del caudal
de ultrafiltracion tiene lugar de acuerdo con una curva parabdlica. El caudal éptimo de ultrafiltracion es aquel para el
que el coeficiente de ultrafiltracion es sensiblemente igual al valor que corresponde al vértice de esta curva
parabdlica.

[0028] Ventajosamente, los medios de determinacidn del valor instantaneo del coeficiente de ultrafitracion pueden
comprender:

- Sensores para medir la presidn transmembrana, y mas particulamente varios sensores dispuestos en cada
entrada y salida de la camara de didlisis y que miden la presion al nivel de cada entrada y salida de la camara de
dialisis;

- Medios de deteminacién del caudal de ultrafiltracion, y

- Medios de calculo de un valor del coeficiente de ultrafiltracion por division de dicho caudal de ultrafiltracion por
dicha presion transmembrana.

[0029] Cada uno de los sensores ylos medios de calculos pueden conectarse al médulo de control.

[0030] El aparato de acuerdo con la invencién puede comprender ventajosamente medios de almacenamiento
dispuestos para almacenar al menos un valor de coeficiente de ultrafiliracion para un valor de caudal de
ultrafiltracion.

[0031] Por otro lado, los medios de control pueden comprender medios de ejecucion de instrucciones memorizadas
en medios de memorizacién, eventualmente integrados en el médulo de control, realizando dichas instrucciones un
calculo del valor maximo del coeficiente de ultrafitracion durante una sesién del tratamiento en curso por
determinacion de la variacion de dicho coeficiente de filtracion en funcidn del caudal de ultrafiltracion,
comprendiendo dicha determinacion varias iteraciones de las etapas siguientes:

- Variacién del caudal de ultrafiltracién

- Medida de la presién transmembrana obtenida para este caudal de ultrafiltracion,

- Calculo del valor de coeficiente de ultrafiltracion por division de dicho caudal de ultrafiltracion por dicha presion
transmembrana, y

- Amacenamiento, en los medios de almacenamiento, de dicho coeficiente de filtracion calculado en asociacion con
el caudal de ultrafiltracién;

[0032] Ventajosamente, se pueden disponermedios de activacion manual para una activacion manual:

- De la deteminacion del valor instantaneo del coeficiente de ultrafiltracién, y/o
- De la deteminacién del valor maximo del coeficiente de ultrafiltracion durante una sesion de tratamiento corriente.

Asi, el operador puede en cualquier momento, y tan a menudo como sea necesario, activar la determinacion del
valor instantaneo del coeficiente de ultrafiltracién. Si el valor de ultrafiltracidn es inferior, en un valor predeterminado,
al valor maximo de este coeficiente, entonces el médulo de direccion puede ajustar el caudal de ultrafiltracion para
alcanzar el valor maximo del coeficiente de ultrafiltracion.

[0033] El aparato de acuerdo con la invencion puede utilizarse para:
- Un tratamiento de la sangre en el exterior del cuerpo humano por ultrafitracion pura,
- Un tratamiento de sangre en el exterior del cuerpo humano por hemodialisis, o

- Un tratamiento de sangre en el exterior del cuerpo humano por hemodiafiltracion.

Ventajosamente, la camara de dialisis es desechable.
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[0034] Otras ventajas y caracteristicas de la invencién se haran mas evidentes en el examen de la descripcidon
detallada de un modo de implementaciéon que no de ninguna manera limitativo, y los dibujos adjuntos, en los que:

- La figura 1 ilustra ejemplos de un perfil de variacion del coeficiente de ultrafiltracion en funcién del caudal de
ultrafiltracion para el mismo tipo de dializador,

- La figura 2 es una representacion esquematica de un aparato que puede utilizarse para un tratamiento de
ultrafiltracion pura, hemodialisis o hemodiafiltracion, y

- La figura 3 es una representacion esquematica de un ejemplo de un aparato de acuerdo con la invencion.

[0035] La figura 1 muestra varios ejemplos de variaciones del coeficiente de ultrafitracion en funcién del caudal de
ultrafiltracion para el mismo tipo de dializador. Tal y como se representa en la figura 1, las medidas muestran que la
curva de variacion del coeficiente de ultrafiltracién KUF en funcién del caudal de ultrafiltracion, aumenta, pasa a
través de un maximo y después desminuye. La forma general de la curva es parabdlica independientemente del
paciente o elmomento de la sesion. Por otro lado, los valores de KUF, asi como los valores maximos son diferentes.

[0036] Por lo tanto, el coeficiente de ultrafiltracion no es una constante. Varia segun mdiltiples factores entre los que
estan las caracteristicas de la membrana, la superficie, la composicion de la sangre o los caudales. Este es un
nuevo parametro de tratamiento.

[0037] La supervision del coeficiente de ultrafiltraciéon durante el tratamiento pemite controlar las condiciones de
trabajo del aparato de ultrafiltracion y supervisar, durante el tratamiento, ambas variables en el filtro, la realizacion y
las variaciones de las caracteristicas de la sangre del paciente para mejorar el rendimiento de la membrana
semipemeable utilizada para depurar la sangre del paciente en una situacion determinada.

[0038] Ahora se describira, con referencia a la figura 2, un aparato 20 para el tratamiento extracorpéreo de sangre
en el exterior del cuerpo de acuerdo con la invencion. El aparato 20 comprende una camara de tratamiento 21 que
comprende unamembrana semipemeable 22 que separa el volumen intemo de la camara de tratamiento 21 en dos
compartimientos: el compartimiento 23 que recibe la sangre que hay que ftratar, y el compartimiento 24 que recibe el
dialisato, por ejemplo. El aparato 20 es adecuado para realizar la ultrafiltracion pura, la hemodidlisis o la
hemodiafiltracion.

Caso de un tratamiento por ultrafiltracion pura

[0039] El aparato de tratamiento 20 comprende ademas una bomba 25, por ejemplo de tipo peristaltico, dispuesta
para hacer circular la sangre del paciente por la linea 26 hacia la camara de tratamiento 21, también denominada
dializador 21, a un caudal regulado y controlado igual a Qs.

[0040] La presion sanguinea se mide por un detector 27 antes del compartimiento 23 del dializador 21. La sangre
esta en contacto con la membrana semipemrmeable 22.

[0041] El retomo de la sangre tratada hacia el paciente se hace por la linea 28. La presién se mide por un sensor 29.

[0042] En la ultrafiltracidon pura, una bomba 30 situada sobre una linea 31, conectada al compartimiento 24 del
dializador 21 funciona a un caudal controlado precisamente por un dispositivo de tipo conocido y adecuado para
medir un caudal de ultrafiltracion igual a la tasa de pérdida de peso Qur.

[0043] Las bombas 32, 33 y 34 son odusivas y estdn en reposo. Un sensor 35 mide la presion en esta linea 31
antes del dializador 21.

[0044] El liquido de la sangre se ultrafilira a través de la membrana semipemeable 22 hacia el compartimiento 24
del dializador y hacia la bomba 30. Un sensor 36 mide la presion.

[0045] El caudal de retorno del dializador 21 hacia el paciente tiene lugar a un caudal igual a Qs-Qur, siendo Qur la
tasa de pérdida de peso.

[0046] Un controlador 37 recibe los datos de presién de los sensores 27, 29, 35 y 36 y los datos de caudal de las
bombas 25, 30, 32, 33, 34. El controlador 37 se dispone para controlar el caudal de las bombas 25, 30, 32, 33, 34.

[0047] Este controlador 37 calcula la presiéon transmembrana PTM en base a los valores de las presiones medidos
en los 4 puntos por los sensores 27,29, 35y 36.La PTM es igual a la media de las presiones del compartimiento de
sangre 23 menos la media de las presiones del compartimiento de dialisato 24. En ausencia de cuatro sensores, la
PTM también podré deteminarse, pero de manera menos precisa, por dos sensores, uno situado en la linea de
retorno de lasangre 28, y el otro en la linea de retomo del dialisato 31, o por tres sensores, estando el tercer sensor
situado sobre la linea de sangre a la entrada del dializador, es decir, la linea 26.
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[0048] Para la primera medida del coeficiente de ultrafiltracion, el controlador 37 detiene la bomba de ultrafiltracién
30 y espera la estabilizacion de las medidas de presién, aproximadamente 1 min, después calcula la PTM y
almacena este valor, igual a PTMo en los medios de almacenamiento integrados en el controlador 37. Después,
aumenta la bomba 30 al valor de caudal igual a una pérdida de peso programada, espera la estabilizacion de las
medidas, aproximadamente 1 min, después calcula la presién transmembrana PTM. El valor del coeficiente de
ultrafiltracion calculado es igual a la tasa de pérdida de peso Qur dividida por el valor (PTM-P T Mo).

[0049] Regulamente, durante una sesién, el controlador 37 procedera a un ajuste del valor del coeficiente de
ultrafiltracion a la bomba 30 deteniendo la bomba de ultrafiltracion 30 por un tiempo de estabilizacién que pemitira
actualizar el valor PTMo.

[0050] El coeficiente de ultrafiltracion se muestra por el aparato 20 en medios de visualizacion (no mostrados) y
puede compararse con valores almacenados en la memoria, por ejemplo, valores caracteristicos para el tipo de
dializador o para el paciente o valores del inicio de sesion o valores medidos durante sesiones previas de este
paciente, con el fin de controlar las variaciones intersesiones o intra-sesion e iniciar un procedimiento de mejora del
rendimiento del aparato 20 o proporcionarmensajes de alerta o alamas a través del controlador 37.

[0051] Apretando un botdn para iniciar el control, el controlador 37 detiene la bomba de ultrafiltracion 30 y espera la
estabilizacion de las medidas de presién, aproximadamente 1 min, después calcula la PTM y pone este valor, igual a
PTMo en memoria. El controlador 37 aumenta entonces el caudal de la bomba de ultrafiltracion 30,
escalonadamente, hasta el valor Qurx y durante un periodo de estabilizacion predeteminado. Al final de cada etapa,
la PTMsera igual a PTMyx Después, el coeficiente de ultrafiltracién se detemina con la férmula:

QUFx
PTM . — PTM,

[0052] Para la primera etapa, €l valor del coeficiente de ultrafiltracién se compara con valores caracteristicos de
diferentes tipos de membranas puestas en memoria y con la pérdida de peso programada del paciente.

[0053] Segun el resultado, relacionado con el tipo de membrana, se proporcionan diferentes etapas por el
controlador 37 con la condicién de que la pérdida de peso restante sea superior a la suma de las pérdidas de peso
engendradas para todas las etapas previstas. El caudal de ultrafiltracién y la PTM deberan ser inferiores a limites
programados, de otro modo el valor éptimo del coeficiente de ultrafiltracion se considerara que es el obtenido en el
primer limite.

[0054] El valor del coeficiente de ultrafiltracion determminado al final de cada etapa se almacenara en memoria y se
comparara con los valores previos. Si este ultimo valor es inferior a los valores anteriores de un cierto valor
preprogramado entonces no habra etapa adicional. El controlador 37 calculara una curva de tendencia de los valores
y ajustara el caudal de la bomba de ultrafiltracién 30 para obtener el coeficiente maximo de depuracion.

[0055] El controlador 37 producira una sefial que indicara que se ha alcanzado el valor 6ptimo.

[0056] Se pedira una confimacidn del valor de caudal de la bomba de ultrafiltracion 30 por el controlador 37. Si el
valor se confima, la bomba de ultrafiltracion 30 se mantiene a este valor durante el tiempo previsto o se detiene
cuando se alcanzada la pérdida de peso prevista. El coeficiente de ultrafiltracion se calculard sin interrupcién.
Regulamente, en el transcurso de la sesion, el controlador 37 procedera a un ajuste del valor deteniendo la bomba
de ultrafiltracion 30 durante un tiempo de estabilizacién que pemitira actualizar el valor PTMo.

[0057] Si el valor no esta confimado, la bomba de ultrafiltracion 30 se mantendra en el valor programado de pérdida
de peso con relacion al tiempo de dialisis.

[0058] El aparato de tratamiento 20 también pemite realizar un tratamiento por hemodialisis.

Caso del tratamiento por hemodialisis

[0059] El circuito de la sangre esta inalterado con relacion a la ultrafiltracion pura.

[0060] Las bombas 32 y 33 pemiten la circulacién del dialisato en el dializador 21 y mas precisamente en el
compartimiento 24 del dializador 21. El dialisato pasa por la membrana semipemmeable 22 hacia el compartimiento
23 del dializador 21. El caudal es igual a Qp. El retorno del dializador 21 por la linea 31 se hace a un caudal igual a

Qp aumentado de la tasa de pérdida de peso.

[0061] Los sensores de presion 35 y 36 pemiten el calculo de la PTM. La circulacion del dialisato se controla en
general por un médulo de equilibrio volumétrico 38 cuya particularidad es que el caudal Qp que sale de este médulo

6



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 544 822 T3

38 es idéntico al que vuelve de alli. La pérdida de peso se realiza por la bomba 30. El caudal Qur es igual a la tasa
de pérdida de peso.

[0062] En el lugar del moédulo de equilibrio volumétrico 38, la circulacion del dialisato puede también realizarse por
dos bombas, una a la entrada del dializador y la otra a la salida. La bomba de salida tiene un caudal Qp igual a la de
la bomba de entrada aumentado por la tasa de pérdida de peso Qur. Un dispositivo de tipo conocido mide y controla
con precision los caudales.

[0063] La medida del coeficiente de ultrafiltracion y su ajuste se realizan de manera comparable a la descrita para la
ultrafiltracion pura.

[0064] El aparato de tratamiento 20 puede también usarse para un tratamiento de sangre por hemodiafiltracion.
Caso del tratamiento por hemodiafiltracion

[0065] Un liquido se infunde en el paciente continuamente por la bomba 34 a un caudal controlado por un dispositivo
conocido (no mostrado), tales como medios de pesaje o de control por ultrasonidos. Este liquido puede tomarse de
bolsas estériles o0, en ciertas condiciones de asepsia y de calidad de liquido, del circuito de dialisato en la linea 39.
Esta ultima técnica se conoce como hemodiafiltracion en linea.

[0066] El aparato estd en modo hemodidlisis, el dialisato circula por el dializador 21. Se toma una parte del dialisato
por la bomba 34 a un caudal Q. El caudal en la linea 39 a la entrada del dializador 21 es, por lo tanto, igual a Qp-
Q. El caudal de salida del dializador 21, en la linea 31, es, por lo tanto, igual a Qp+Qur, ya que la maquina funciona
sobre el principio de la hemodialisis. Por lo tanto, se ultrafilira una cantidad de liquido a un caudal igual a Qi de la
sangre para mantener el caudal igual a Qp+Qur a la salida del dializador 21. En el compartimiento sanguineo, el
caudal de la sangre en la salida del dializador 21 es igual a Qs-Qur-Qi. La bomba 34 infunde a un caudal igual a
Q, el caudal de la sangre que regresa al paciente es, por lo tanto, igual a Qs-Qur, es decir, el caudal idéntico al de
la hemodialisis.

[0067] El liquido de infusién puede inyectarse a la salida de la linea de sangre del dializador, la linea 28 (post
dilucién), o en la entrada, la linea 26 (pre dilucién).

[0068] Esta técnica de dialisis pemite aumentar la ultrafiltracion dentro del dializador 21. La tasa de ultrafiltracion de
la membrana 22 es entonces igual a Qn+Qur. El coeficiente de ultrafiltracion (Kur) es la relacion entre la tasa horaria
de ultrafiltracion, por tanto en este caso: Qi + Qur, yla presion transmembrana.

[0069] Para la primera medida del coeficiente de ultrafiltracion, el controlador 37 detiene la bomba de ultrafiltracién
30 y la bomba de infusion 34. Espera la estabilizacion de las medidas de presion, cerca de 1 minuto, después
calcula la PTM y pone este valor, igual a PTMo en memoria. Reinicia la bomba de ultrafiltracion 30 al valor
precedente y después aumenta la bomba de infusidon 34 al valor proporcionado por el utilizador y programado al
inicio de la sesién, espera la estabilizacién de las medidas, cerca de 1 minuto, y después calcula la presion
transmembrana PTM. El valor del coeficiente de ultrafiltracién calculado sera igual a la tasa de ultrafiltracion
Qinit+Qur dividido por el valor (PTM-PTMo).

[0070] Regulamente, durante una sesidn, el controlador 37 procedera a un ajuste del valor deteniendo las bombas
de ultrafiltracion 30 y de infusidn 34 durante un tiempo de estabilizacion que pemitira actualizar el valor PTMo.

[0071] El coeficiente de ultrafiltracién se muestra por la maquina en medios de visualizacion conectados al
controlador 37 y podra compararse con valores puestos en memoria, por ejemplo, valores caracteristicos para el tipo
de dializador o para el paciente o valores del principio de la sesién o de los valores obtenidos durante sesiones
previas para este paciente, con el fin de controlar las variaciones inter sesiones o intra sesién e inducir una mejora
del funcionamiento del aparato 20 o los mensajes de alerta o alama a través del el controlador 37.

[0072] Las condiciones de pemeabilidad 6ptima se investigaran, en este caso, haciendo variar el caudal de la
bomba de infusion 34.

[0073] Apretando un botdén para iniciar el control, el controlador 37 detiene las bombas de infusion 34 y de
ultrafiltracion 30 y espera la estabilizacion de las medidas de presion, cerca de 1 minuto, después calcula la PTM y
pone este valor, igual a PTMo en memoria. Después, reinicia la bomba de ultrafiltracién 30 al valor programado,
después aumenta la bomba de infusion 34, por etapas de un valor y un tiempo predeterminado de estabilizacion. Al
final de cada etapa el coeficiente de ultrafiltracion se determinara con la formula: (QinxtQur) dividido por el valor
(PTMx-PTMo). El caudal de ultrafiltracion y la PTM deberan ser inferiores a los limites programados, de otro modo el
valor éptimo del coeficiente de ultrafiltracion estara considerado como el obtenido en el primer limite. Al final de cada
etapa, el valor del coeficiente de ultrafiltracién sera puesto en memoria por el controlador 37 y se comparara con los
valores previos almacenados en memoria. Si este ultimo valor es inferior a los previos en un cierto valor programado
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entonces no habra etapa complementaria. El controlador calculara una curva de tendencia de los valores tales como
los representados en la figura 1 y ajustara el caudal de la bomba de infusion 34 para obtener el coeficiente de
depuracién maxima.

[0074] El controlador 37 producira una sefial que indicara que se alcanza el valor 6ptimo.

[0075] El controlador 37 pedira una confimacion del valor de caudal de la bomba de ultrafiltracion 30. Si el valor
esta confimado, la bomba de infusién 34 sera mantendra a este valor. El coeficiente de ultrafiltracion se calculara
sin interrupcion. Regulamente, en el transcurso de la sesion, el controlador 37 procederd a un ajuste del valor
deteniendo la bomba de ultrafiltracién 30 por un tiempo de estabilizacion que pemnitira actualizar el valor PTMo. En el
transcurso de la sesién, se podran efectuar busquedas del valor éptimo ya sea manualmente, o por programacién o
como resultado de una variacion del KUF medido en limites predefinidos. Esto pemitira, por ejemplo, evitar la
coagulacion del circuito sanguineo.

[0076] Si el valor de caudal de la bomba de ultrafiltracién 30 no esta confimado, la bomba de infusién 34 se
mantendra en el valor programado.

[0077] Las caracteristicas de la curva del KUF/UF (forma y maximo) pemitiran verificar si el dializador 21 es
adecuado para el paciente.

[0078] Esta curva, es una caracteristica de un paciente, no sélo para un Unico tratamiento, sino que también en el
transcurso de su enfermedad. Podran detectarse ciertas modificaciones de la composicion de la sangre comparando
los perfiles de curva en un analisis histérico, por ejemplo el Ultimo o sesiones previas, con el fin de reducir las
complicaciones por un posible tratamiento preventivo.

[0079] La figura 3 es una representacién esquematica de un ejemplo de un aparato 20 de acuerdo con la invencion.
Esta figura muestra el dializador 21 que comprende la membrana semipemeable, la bomba 25 que pemite hacer
circular la sangre por la linea 26, asi como la bomba infusion 34 y la linea 31. Por otro lado, el aparato 20 de
acuerdo la invencion comprende ademas un generador G para suministrar energia a los diferentes componentes del
aparato 20.

[0080] El dializador 21 se encuentra fuera del aparato 20 de acuerdo con la invencidén y puede cambiarse facilmente
desconectando las lineas 26, 28, 31 y 39.

[0081] La invencion pemite mejorar el funcionamiento de un aparato de tratamiento extracorpdreo de la sangre en
funcion de las condiciones relativas al paciente al inicio del tratamiento.

[0082] Otra ventaja de la invencidén es que puede adaptarse a la situacion del paciente y a las condiciones de
depuracién que varian en el curso de un tratamiento.

[0083] Por otro lado, el aparato de acuerdo con la invencién comprende un controlador que puede detectar los
cambios de los parametros en funcién de la composicién de la sangre y puede asi proporcionar un analisis histérico
util para mejorar la depuracion.

[0084] El aparato de acuerdo con la invencion pemite detectar una subida anomal del hematocrito y, por lo tanto,
prevenir la coagulacion de lamembrana semipemmeable.

[0085] Por supuesto, la invenciéon no se limita a los ejemplos que se acaban de describir y pueden hacerse
numerosos ajustes en estos ejemplos sin apartarse del alcance de la invencion.
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REIVINDICACIONES

1. Aparato (20) de tratamiento de sangre en el exterior del cuerpo humano que comprende una camara de dialisis
(21) que contiene una membrana semipemeable (22) que realiza un intercambio de solutos, denominado didlisis, y
de liquido, denominado ultrafiltracién, con la sangre, comprendiendo dicho aparato (20):

- Medios de deteminacion de un valor, llamado instantdneo, de un coeficiente de ultrafiltracidon
correspondiente a la relacién de un caudal de ultrafiltracién sobre una diferencia de presion, la llamada
presién transmembrana, sobre cualquier lado de dicha membrana semipemeable, y

- Medios (30) de variacion del caudal de ultrafiltracion;

caracterizado por que comprende ademas de medios (37) de control de dichos medios (30) de variacién del caudal
de ultrafiltracion, en funcién de una comparacién de dicho valor instantaneo con un valor llamado maximo, para
alcanzar un coeficiente de ultrafiltracion maximo.

2. Aparato (20) de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado por que los medios de detemminacion del valor del
coeficiente de ultrafitracion instantaneo comprenden:

- Medios (27, 29, 35, 36, 37) para medir la presion transmembrana,

- Medios (25, 30, 32, 33, 34) de medida del caudal de ultrafitracién conseguido por la membrana
semipemeable, y

- Medios (37) de célculo del valor de coeficiente de ultrafiltracion a partir de dicho caudal de ultrafiltracién y
dicha presion transmembrana.

3. Aparato (20) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 o 2, caracterizado por que comprende
ademas de medios para memorizar al menos un valor de coeficiente de ultrafiltracién para un valor de caudal de
ultrafiltracion.

4. Aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado por que los medios de
control (37) comprenden medios de ejecucién de instrucciones memorizadas en medios de memorizacion,
realizando dichas instrucciones un calculo del valor maximo del coeficiente de ultrafiltracion durante una sesion de
tratamiento en curso por determinacion de la variacion de dicho coeficiente de filtracidn en funcién del caudal de
ultrafiltracion, comprendiendo dicha deteminacién que comprende al menos una iteracién de las etapas siguientes:

- Variacion del caudal de ultrafiltracion

- Medida de la presion transmembrana obtenida para este caudal de ultrafiltracion,

- Calculo del valor del coeficiente de ultrafiltracién por division de dicho caudal de ultrafiltracion por dicha
presién transmembrana, y

- Amacenamiento de dicho coeficiente de filtraciéon calculado en asociacidn con el caudal de ultrafiltracion.

5. Aparato (20) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por que comprende
adicionalmente medios de activacion manual:

- De la deteminacién del valor del coeficiente de ultrafiltracion instantaneo, y/o
- De la deteminacion del valor maximo del coeficiente de ultrafiltracion durante una sesién de tratamiento
en curso.

6. Aparato (20) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado por que la camara de
didlisis es desechable.
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