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DESCRIPCION
Método para determinar al menos un parametro de evaluacion de una muestra sanguinea
CAMPO DE LA INVENCION

[0001] La presente invencion se refiere a un método para determinar al menos un parametro de evaluacion de al
menos una muestra sanguinea.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[0002] Durante el periodo perioperatorio, el anestesista tiene que supervisar, controlar e interpretar un gran
numero de factores que tienen influencia en el bien estar del paciente. Estos factores son, en particular, la
hemostasia, oxigenacion, nutricién, nivel de pH y la temperatura corporal. Ademas, el anestesiologo debe evaluar la
influencia de un producto sanguineo que se transfunde a un paciente que ha sufrido una grave pérdida de sangre.

[0003] La hemostasia es el proceso por el que el sangrado de un vaso sanguineo dafiado se detiene. Es un
proceso dinamico y sumamente complejo que involucra muchos factores interactuantes, que incluyen la coagulacion,
es decir, el proceso por el cual se forman coagulos de sangre, proteinas fibrinoliticas, activadores, inhibidores y
elementos celulares. Puesto que ninguno de estos factores permanece estatico o trabaja de forma aislada, es
necesario medir continuamente todas las fases de la hemostasia de un paciente como un producto neto de todos los
componentes de la sangre de una manera no aislada y no estatica.

[0004] Ademas, es bien sabido que la coagulopatia se confunde a veces con hipotermia, acidosis y trastornos
preexistentes como la concentracion de calcio ionizado mérbida. Por ejemplo:

- Los pacientes de trauma son propensos a la hipotermia, que ralentiza las reacciones enzimaticas, modifica la
funcién plaquetaria, disminuye el recuento plaquetario y estimula la fibrindlisis.

- La acidosis empeora la polimerizacién de fibrina y el fortalecimiento del coagulo.

- Una baja concentracién de calcio ionizado (como el resultado de una transfusion de PRBC masiva que contiene
citrato) y un bajo hematocrito (<30%) agravan adicionalmente diatesis hemorragica

- Sabe que un aumento del déficit de base (BD) o un descenso del exceso de base (BE), respectivamente, influyen
en el potencial hemostatico.

[0005] Se han introducido diversos métodos para evaluar los parametros de hemostasia como el potencial de la
sangre para formar un coagulo adecuado. Pruebas de laboratorio comunes tales como recuentos de trombocitos o la
determinacién de la concentracion de fibrina proporcionan informacion sobre si el componente de ensayo esta
disponible en cantidad suficiente pero falta contestar la pregunta de si el componente ensayado funciona
correctamente en condiciones fisiolégicas (por ejemplo, no se puede acceder a la actividad del fibrindgeno en
condiciones fisioldgicas por métodos épticos comunes).

[0006] Se resume un grupo de pruebas que supera estos problemas por la expresion "métodos viscoelasticos". La
caracteristica comin de estos métodos es que la firmeza del coagulo de sangre (u otros parametros dependientes
en los mismos) se determina continuamente, de la formacion de las primeras fibras de fibrina hasta la disolucién del
coagulo sanguineo por fibrindlisis. La firmeza del coagulo de sangre es un parametro funcional, que es importante
para la hemostasia in vivo, ya que un coagulo debe resistir la presién sanguinea y tension de rasgado en el sitio de
lesiéon vascular. La firmeza del coagulo es resultado de mudltiples procesos interrelacionados: activacion de la
coagulacién, formacion de trombina, formacién de fibrina y polimerizacion, activacion plaquetaria e interaccion
plaquetaria con fibrina y puede comprometerse por la fibrindlisis. Por lo tanto, mediante el uso de control
viscoelastico pueden evaluarse todos estos mecanismos del sistema de coagulacion.

[0007] EI primer método viscoelastico se denomind "tromboelastografia” (Hartert H: Blutgerinnungsstudien mit der
Thromboelastographie, einem neuen Untersuchungsverfahren. Klin Wochenschrift 26: 577-583, 1948). En la
tromboelastografia, la muestra se pone en una taza que se gira periédicamente a la izquierda y a la derecha
aproximadamente 5°, respectivamente. Un perno se suspende libremente por un alambre de torsién. Cuando se
forma un coagulo comienza a transferir el movimiento de la taza al perno contra el momento inverso del alambre de
torsion. EI movimiento del perno como una medida para la firmeza del coagulo se registra continuamente y se
representa en grafico frente al tiempo. Por razones histdricas la firmeza se mide en milimetros.
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[0008] Uno de los parametros mas importantes determinados por la tromboelastografia es el tiempo entre el inicio
inducido por el activador de la cascada de coagulacion y el tiempo hasta que las primeras fibras largas de fibrina se
han acumulado, lo que se indica por la sefial de firmeza que excede un valor definido. Este parametro se
denominara tiempo de coagulaciéon a continuacion. Otro parametro importante es el tiempo de formacion de coagulo
que da una medida de la velocidad del desarrollo de un coagulo. El tiempo de formacién de coagulo se define como
el tiempo que tarda para que la firmeza del coagulo aumente de 2 a 20 mm. La maxima firmeza que un coagulo
alcanza durante la medicion, denominado adicionalmente como firmeza del coagulo maxima o simplemente MCF, es
también de gran importancia diagnostica.

[0009] Se han descrito modificaciones de la técnica de tromboelastografia original (Hartert y col. (US 3.714.815)
por Cavallari y col. (US 4.193.293), por Do y col. (US 4.148.216), por Cohen (US 6.537.819), las modificaciones
adicionales de Calatzis y col. (US 5.777.215) se denominan tromboelastometria.

[0010] Ademas de la hemostasia, han de analizarse por el anestesidlogo parametros como la oxigenacion, la
nutricion y el nivel del pH. Se conoce cominmente el uso de analizadores de gas en sangre como se describe en el
documento EP 1 367 392 Al para este fin. Los analizadores de gas en sangre generalmente miden las presiones
parciales de ciertos gases en una muestra sanguinea y otros parametros, como el nivel de pH y el hematocrito. A
partir de estas presiones parciales pueden deducirse la oxigenacién y otros factores. También estan disponibles en
el mercado dispositivos conocidos como analizadores de quimica clinica. Estos dispositivos también se usan para
determinar algunos de los parametros determinados por los analizadores de gas en sangre. Cuando se haga
referencia a analizadores de gas en sangre en lo sucesivo, también se incluiran analizadores de quimica clinica y
analizadores de electrolitos. Ademas, cuando se hace referencia a pardmetros de gas en sangre en lo sucesivo,
también se incluyen parametros de quimica clinica y parametros de electrolitos.

[0011] Ademas, en la practica actual los productos sanguineos se preparan normalmente y se aplican segun
protocolos fijjados independientemente de cualquier propiedad individual del donante inicial u otras influencias (por
ejemplo, duracion del almacenamiento, condiciones del almacenamiento, etc.). En particular, su potencial para
interactuar con otros factores como la oxigenacion del paciente, el nivel de pH o la hemostasia no se evalla antes
de la aplicacion de los productos sanguineos hoy en dia.

[0012] La supervision, control e interpretacion de este gran nimero de factores, asi como su independencia,
especialmente en ambientes estresantes como salas de operacién, ejercen gran presion sobre el anestesista. Esta
presion puede dar como resultado errores con graves consecuencias para el paciente.

[0013] PEDIATRIC RADIOLOGY, vol. 32, N° 7, Julio 2002 (2002-07), paginas 518-522, XP002596496, ISSN 0301-
0449 desvela un método de determinacién del parametro clinicamente significativo de saturacion de oxigeno en
sangre usando oximetria MR en la que la saturacion de oxigeno arterial se determina por medicién in vivo del
decaimiento de la resonancia magnética (T2) y un parametro, K, que se correlaciona con los niveles de fibrinégeno
medidos.

[0014] EIl documento US 6 066 243 A desvela una medicion simultanea de los parametros de gas en sangre y de
hemostasia simultaneamente en los analizadores médicos de diagnéstico inmediato.

[0015] EIl documento WO 2006/091650 A2 describe un método para controla la estabilidad de un paciente en una
situacion de emergencia controlando a la vez al menos dos parametros fisioldgicos, especialmente flujo en sangre y
gas en sangre, para proporcionar una sefal de control sintetizado como una ayuda para el profesional de la salud en
la administracion de anticoagulantes.

[0016] Por lo tanto, es un objeto de la presente invencion apoyar al anestesista y/o proporcionar al anestesista la
informacién de una mejor manera.

RESUMEN DE LA INVENCION

[0017] Por consiguiente, se proporciona un método para determinar al menos un parametro de evaluacion de al
menos una muestra sanguinea de acuerdo con la reivindicacion 1.

[0018] Ademas, se proporciona un aparato, para realizar el método de acuerdo con la invencién, comprendiendo el

aparato: una unidad de gas en sangre para proporcionar al menos un parametro de gas en sangre; una unidad de
hemostasia para proporcionar al menos un parametro de hemostasia; y una unidad de evaluacion para determinar el
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al menos un parametro de evaluacion en funcién del pardmetro de gas en sangre y el parametro de hemostasia.

[0019] Ademas, se proporciona un programa informatico que esta adaptado para realizar el método de acuerdo
con la invencién en un ordenador.

[0020] Ademas, se proporciona un soporte de datos que almacena un programa informatico de acuerdo con la
invencion.

[0021] El al menos un parametro de evaluacién que se determina en funcion del parametro de gas en sangre y el
parametro de hemostasia puede proporcionarse al anestesista de uno u otro modo para simplificar su proceso de
toma de decisiones, 0 incluso obviar lo mismo. Como alternativa, o adicionalmente, el parametro de evaluacion
puede usarse para verificar el proceso de toma de decisiones del anestesista, haciendo asi que sea mas seguro. Por
supuesto, el parametro de evaluacién también puede proporcionarse a otro dispositivo que realiza una funcién
relacionada con la anestesia, por ejemplo. Tal dispositivo puede ser un dispositivo de derivacion cardiopulmonar.

[0022] Se proporcionan realizaciones preferidas en las reivindicaciones dependientes.

[0023] En el presente documento, una "muestra sanguinea” se refiere a un conjunto de muestra sanguinea y/o una
muestra que contiene los componentes sanguineos, por ejemplo, una muestra de plasma sanguineo.

[0024] De acuerdo con una realizacion preferida del método de la presente invencion, la etapa de proporcionar el
parametro de gas en sangre comprende al menos una de las siguientes etapas: realizar un andlisis de gas en
sangre, medir el parametro de gas en sangre, la lectura de un sensor, la lectura de un dispositivo de entrada de
datos y/o la lectura de un almacenamiento de datos. Este andlisis de gas en sangre puede realizarse usando un
analizador de gas en sangre como se ha descrito anteriormente. El sensor puede ser un teclado, por ejemplo, que el
anestesista usa para introducir el parametro de gas en sangre.

[0025] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del método de la presente invencién, el parametro
de gas en sangre se selecciona entre y/o es una funcién de al menos uno de un grupo de parametros,
comprendiendo el grupo: una presién parcial de diéxido de carbono, una presion parcial de oxigeno, una presion
parcial de oxido de nitrégeno, un nivel de pH, un exceso de base, un déficit de base, hematocrito, un nivel de
bicarbonato, una concentracion de lactato, una concentracion de electrolitos, en particular iones de calcio, una
concentracién de hemoglobina, una concentracion de oxihemoglobina, una concentracion de carboxihemoglobina
y/o una concentracion de metemoglobina.

[0026] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del método de la presente invencion, la etapa de
proporcionar el parametro de hemostasia comprende al menos una de las siguientes etapas: realizar un analisis de
hemostasia, medir el parametro de hemostasia, la lectura de un sensor, la lectura de un dispositivo de entrada de
datos y/o la lectura de un almacenamiento de datos. El andlisis de la hemostasia puede realizarse usando uno
cualquiera de los métodos que se ha descrito anteriormente, por ejemplo, un método viscoelastico, en particular
tromboelastografia. También pueden usarse métodos tradicionales tipo recuento de trombaocitos. El sensor puede
ser un teclado, por ejemplo, que el anestesista usa para introducir el pardmetro de hemostasia. El almacenamiento
de datos puede ser parte de la unidad de evaluacion para determinar el al menos un parametro de evaluacion en
funcién del parametro de gas en sangre y el parametro de hemostasia, 0 puede ser parte de la unidad de
hemostasia, por ejemplo, un tromboelastémetro.

[0027] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del método de la presente invencion, el parametro
de hemostasia es un parametro de coagulacion o un parametro de lisis de coagulos. Mientras que la hemostasia
describe todo el proceso por el que la hemorragia de un vaso sanguineo dafiado se detiene, la coagulacién
Unicamente se refiere al proceso de formacién de coagulos de sangre. "Lisis" se refiere al proceso por el que se
disuelve un coagulo de sangre, es decir, lo opuesto a la coagulacion. La lisis se inicia basicamente por la actividad
de la plasmina. Un ejemplo para un parametro de lisis de coagulos es el descenso de la firmeza de los coagulos en
relacion con la firmeza maxima de los coagulos o el nivel de plasmina.

[0028] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del método de la presente invencién el parametro
de coagulacion se selecciona entre y/o es una funcion de al menos uno de un grupo de parametros, comprendiendo
el grupo: un tiempo de coagulacion, un tiempo de formacién de coagulos, una firmeza de los coagulos, una firmeza
de los coagulos méaxima, una funcionalidad de fibrinégeno, una funcionalidad plaguetaria, una funcionalidad de
inhibidor, in particular un nivel de proteina C, un nivel del inhibidor de la via del factor tisular (TFPI) o un nivel ATIII,
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y/o la viscosidad de muestra. Un ejemplo para una funcionalidad de fibrinégeno es la firmeza del coagulo o la
firmeza del coagulo maxima de una medicién viscoelastica de una muestra de sangre en presencia de un inhibidor
plaquetario. Un ejemplo de una funcionalidad plaquetaria es la diferencia de las firmezas de coagulo o las firmezas
de coagulo maximas de una medicién viscoelastica de una muestra de sangre en ausencia y en presencia de un
inhibidor plaquetario. Otro ejemplo de la funcionalidad plaquetaria es el comportamiento de agregacion de la muestra
sanguinea en presencia de un activador plaquetario, por ejemplo, medida por medios 6pticos o electrénicos.

[0029] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del método de la presente invencion, comprende
las etapas de: proporcionar un parametro de temperatura de la muestra sanguinea, un parametro de temperatura del
cuerpo de un paciente y/o un parametro de temperatura esperado del cuerpo de un paciente y determinar el
parametro de evaluacion también en funcién del parametro de temperatura y/o el parametro de temperatura
esperada. Cuando de ahora en adelante se refiera a un parametro de temperatura, también incluird un parametro de
temperatura esperada, preferiblemente. Por ejemplo, los pacientes se enfrian tipicamente durante las operaciones
cardiacas. La temperatura de la muestra sanguinea tomada de tal paciente puede ser mucho mas baja que la
normal que tiene una influencia directa sobre el analisis de gas en sangre, asi como un analisis de la hemostasia.
Por ejemplo, la baja temperatura dara como resultado una elevada saturacién de oxigeno de la muestra sanguinea,
cambiando asi la presién parcial del oxigeno, es decir, un pardmetro de gas en sangre tipico, medido en el analisis
de gas en sangre. Ademas, la baja temperatura puede dar como resultado tiempos de coagulacion
significativamente prolongados. Teniendo la temperatura esperada del paciente en cuenta los parametros de gas en
sangre y/o los parametros de hemostasia pueden corregirse por consiguiente para evaluar apropiadamente la
condicion del paciente cuando esta a la temperatura esperada, por ejemplo, justo antes de despertar de la
anestesia. Por otro lado, la muestra sanguinea, que se enfria inicialmente, se calienta hasta que el analisis de gas
en sangre, asi como el analisis de la hemostasia se completa. De nuevo, teniendo en cuanta la temperatura del
paciente, los parametros de gas en sangre y/o los parametros de hemostasia pueden corregirse con respecto a la
temperatura real del paciente para evaluar correctamente la hemostasia a la temperatura real del paciente.

[0030] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del método de la presente invencion, la etapa de
proporcionar el parametro de temperatura comprende al menos una de las siguientes etapas: medir el parametro de
temperatura, la lectura de un sensor, la lectura de un dispositivo de entrada de datos y/o la lectura de un
almacenamiento de datos. Un termdmetro conectado al paciente es un ejemplo de sensor adecuado. El dispositivo
de entrada puede ser un teclado, por ejemplo, usado por el anestesista para introducir la temperatura del paciente
manualmente.

[0031] De acuerdo con una realizacién adicionalmente preferida del método de la presente invencién, la etapa de
determinar el parametro de evaluacién comprende al menos una de las siguientes etapas: comparar el parametro de
gas en sangre con un intervalo del parametro de gas en sangre y/o comparar el parametro de gas en sangre con un
valor del parametro de gas en sangre. Estos intervalos o valores del parametro de gas en sangre se determinan
tipicamente por adelantado o pueden encontrarse en la bibliografia relevante, y pueden proporcionarse en forma de
tablas en formato electronico para realizar la etapa de comparaciéon. Por medio de esta comparacion, puede
determinarse, por ejemplo, si un pardmetro de gas en sangre esta dentro de un intervalo permisible que asegurara
gue los parametros de hemostasia obtenidos son coherentes.

[0032] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del método de la presente invencion, la etapa de
determinar el parametro de evaluacién comprende al menos una de las siguientes etapas: comparar el parametro de
temperatura con un intervalo del parametro de temperatura y/o comparar el parametro de temperatura con un valor
del parametro de temperatura. Estos intervalos o valores de los parametros de temperatura (que pueden incluir
intervalos o valores de temperatura esperados) se determinan tipicamente por adelantado o pueden encontrarse en
le bibliografia relevante y pueden proporcionarse en forma de tablas en formato electrénico para realizar la etapa de
comparacién. Por medio de esta comparacion, puede determinarse, por ejemplo, si el pardmetro de temperatura
esta dentro de un intervalo permisible que asegurara que los parametros de hemostasia obtenidos son coherentes.

[0033] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del método de la presente invencién, comprende
adicionalmente la etapa de proporcionar un parametro de interdependencia que describe una interdependencia entre
al menos dos de un grupo de parametros, comprendiendo el grupo: el parametro de gas en sangre, el parametro de
hemostasia y el pardmetro de temperatura. Como se ha descrito anteriormente, algunos parametros de gas en
sangre y/o parametros de hemostasia son dependientes de la temperatura. Sin embargo, otros no lo son, o no en
una medida relevante. El parametro de interdependencia Unicamente puede describir si hay una dependencia o no.
Sin embargo, la interdependencia también puede describir el grado de dependencia. Estos parametros de
dependencia se terminan tipicamente por adelantado o pueden encontrarse en la bibliografia relevante y pueden
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proporcionarse en forma de tablas en formato electrénico para realizar la etapa de provision.

[0034] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del método de la presente invencién, el intervalo
del parametro de gas en sangre, el valor del parametro de gas en sangre, el intervalo del parametro de temperatura,
el valor del parametro de temperatura y/o el parametro de interdependencia se proporciona por medio de un calculo,
estimacion, medicion, la lectura de un sensor, la lectura de un dispositivo de entrada de datos y/o la lectura de un
almacenamiento de datos.

[0035] De acuerdo con una realizacién adicionalmente preferida del método de la presente invencion, la etapa de
comparar el parametro de gas en sangre con un intervalo del parametro de gas en sangre y/o comparar el parametro
de gas en sangre con un valor del parametro de gas en sangre se realiza en funcién del parametro de
interdependencia. Por ejemplo, si, de acuerdo con un parametro de interdependencia un parametro de hemostasia
especifico, por ejemplo, el tiempo de coagulacién, es dependiente de un parametro de gas en sangre, por ejemplo el
valor de pH, entonces Unicamente se comparara el pardmetro de gas en sangre en comparacion con el intervalo o
valor del parametro de gas en sangre. De otro modo, esta comparacién no se realiza para asegurar un proceso
eficaz.

[0036] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del método de la presente invencion, la etapa de
comparar el parametro de temperatura con un intervalo del parametro de temperatura y/o comparar el parametro de
temperatura con un valor del parametro de temperatura se realiza en funcion del parametro de interdependencia.
Por ejemplo, si de acuerdo con un parametro de interdependencia un parametro de hemostasia especifico, por
ejemplo el tiempo de coagulacion, es dependiente de un parametro de temperatura, por ejemplo, la temperatura de
la muestra sanguinea, entonces Unicamente se comparara el parametro de temperatura con respecto al intervalo o
valor del parametro de temperatura. De otro modo, esta comparacidon no se realizara para asegurar un proceso
eficiente.

[0037] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del método de la presente invencién, el parametro
de hemostasia se corrige en funcion del parametro de gas en sangre y/o el parametro de temperatura. Por ejemplo,
si un parametro de gas en sangre y/o un parametro de temperatura no estan dentro de su intervalo permisible, la
hemostasia puede corregirse en consecuencia. Por lo tanto, el ajuste del parametro de gas en sangre y/o el
parametro de temperatura por adelantado, por ejemplo, por medios quimicos/bioldgicos, puede evitarse, asegurando
asi un proceso eficiente.

[0038] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del método de la presente invencion, el parametro
de gas en sangre se corrige en funcién del parametro de hemostasia y/o el pardmetro de temperatura. Se prefiere
adaptar el parametro de hemostasia en funcién del parametro de gas en sangre. Sin embargo, en algunos casos
puede ser preferible hacerlo de otro modo. Posiblemente, el parametro de hemostasia y el parametro de gas en
sangre dependen ambos de la temperatura que pueden requerir la adaptacion de ambos parametros.

[0039] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del método de la presente invencion, el parametro
de hemostasia, parametro de hemostasia corregido, el parametro de gas en sangre y/o el parametro de gas en
sangre corregido se transmite a un dispositivo de salida de datos y/o una salida por un dispositivo de salida de datos
en funcidén del parametro de evaluacion determinado. Por ejemplo, si se indica por el parametro de interdependencia
que el parametro de hemostasia no es dependiente del parametro de gas en sangre, entonces el parametro de
evaluacion es ajusta igual a 1 (Boolean). Cuando el parametro de evaluacion equivale a 1, entonces el parametro de
hemostasia se muestra en un dispositivo de salida, por ejemplo, una pantalla de ordenador, al anestesista. De otro
modo, si el parametro de interdependencia muestra que el parametro de hemostasia es dependiente del parametro
de gas en sangre y se descubre que el pardmetro de gas en sangre esta fuera de su intervalo permisible, entonces
el parametro de evaluacion se ajusta a 0. Cuando el parametro de evaluaciéon equivale a 0, entonces el valor de
hemostasia no se muestra en el dispositivo de salida.

[0040] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del método de la presente invencién, el parametro
de evaluacion se transmite a un dispositivo de salida de datos y/o una salida por un dispositivo de salida de datos.
Mediante otro ejemplo, si el parametro de interdependencia muestra que el parametro de hemostasia es
dependiente del parametro de gas en sangre y se descubre que el parametro de gas en sangre esta fuera de su
intervalo permisible, entonces el valor de hemostasia se muestra en el dispositivo de salida; sin embargo, el
parametro de evaluacion se ajusta al mensaje "Parametro de gas en sangre fuera del intervalo” que se muestra en la
pantalla.
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[0041] De acuerdo con una realizacién adicionalmente preferida del método de la presente invencién, una
informacién de salida y/o un comando de control para el dispositivo de salida de datos se selecciona entre una
pluralidad de informacién de salida y/o comandos de control en funcidn del parametro de evaluacién determinado.
Por otro ejemplo, si el parametro de interdependencia muestra que el parametro de hemostasia es dependiente del
parametro de gas en sangre y se descubre que el parametro de gas en sangre esta fuera de su intervalo permisible,
entonces el valor de la hemostasia se muestra en el dispositivo de salida. El parametro de evaluacion puede
depender del tipo especifico de parametro de gas en sangre que esta fuera del intervalo. Entonces, dependiendo del
parametro de evaluacioén y la informacién de salida, por ejemplo un mensaje diciendo "nivel de pH fuera del intervalo
de salida", se selecciona entre una pluralidad de informacion de salida, por ejemplo, una tabla de mensajes "nivel de
pH fuera del intervalo ", "presién parcial de oxigeno fuera del intervalo”, etc. y se muestra en la pantalla junto con el
parametro de hemostasia.

[0042] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del método de la presente invencion, las etapas
de proporcionar el parametro de gas en sangre y el parametro de hemostasia comprenden la etapa de analizar la
misma muestra de sangre. El analisis de Gnicamente una muestra puede ser mas eficiente.

[0043] De acuerdo con una realizacién adicionalmente preferida del método de la presente invencion, la etapa de
analizar la misma muestra de sangre comprende la etapa de proporcionar la misma muestra o diferentes muestras
de sangre sin aditivos. Por ejemplo, cuando el periodo de tiempo entre la toma de la muestra sanguinea del paciente
y la realizacién del analisis de gas en sangre y/o la hemostasia es pequefio, puede ser ventajoso no afiadir ningin
aditivo ya que el tiempo para que tenga lugar una coagulaciéon sustancia es pequefio. Sin afadir aditivos a la sangre
pueden ser posibles mediciones de sangre mas precisas del parametro de gas en sangre y/o el pardmetro de
hemostasia.

[0044] De acuerdo con una realizacién adicionalmente preferida del método de la presente invencién, la etapa de
analizar la misma muestra o diferentes muestras de sangre comprende la etapa de afiadir inhibidores y/o
antagonistas. El inhibidor, por ejemplo, heparina, puede requerirse para impedir la coagulacién mientras se mide el
parametro de gas en sangre, por ejemplo, el nivel de pH. Posteriormente, al medir el parametro de hemostasia, por
ejemplo, la firmeza de coagulo, en la misma sanguinea, la heparina puede ser perjudicial. Por lo tanto, se afiade un
antagonista, por ejemplo, protamina, que permitird que la sangre se coagule de nuevo.

[0045] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del método de la presente invencion, la muestra
sanguinea se toma del paciente en el punto de atencién o de un producto sanguineo. En el presente documento, un
producto sanguineo se refiere a sangre entera o cualquier componente, por ejemplo, glébulos rojos, plasma
sanguineo, o plaquetas, de la sangre que se recoge de un donante para su uso en una transfusion sanguinea.

[0046] De acuerdo con una realizacién adicionalmente preferida del método de la presente invencién, un tiempo
de muestreo de la sangre, identificador de muestra sanguinea y/o identificador de paciente se asigna al parametro
de gas en sangre, el parametro de hemostasia, el parametro de la temperatura y/o el parametro de evaluacion. Por
ejemplo, el parametro de gas en sangre, el tiempo de muestreo de sangre, es decir, el momento en que se tomé la
muestra sanguinea, y el identificador de muestra sanguinea, es decir, un cédigo Unico que, por ejemplo, esta
asociado al paciente o producto sanguineo, se almacenan electrénicamente juntos en la misma matriz junto con el
parametro de gas en sangre, el parametro de hemostasia, el parametro de la temperatura y/o el parametro de
evaluacion.

[0047] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del aparato de la presente invencion, comprende
adicionalmente una temperatura para su uso en la unidad para proporcionar un parametro de temperatura de la
muestra sanguinea, un parametro de temperatura del cuerpo de un paciente y/o un parametro de temperatura
esperado del cuerpo de un paciente, donde la unidad de evaluacion determina el parametro de evaluacién también
en funcion del parametro de temperatura y/o el parametro de temperatura esperada. Proporcionar y usar un
parametro de temperatura para determinar el parametro de evaluacién puede ser ventajoso como ya se ha expuesto
anteriormente.

[0048] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del aparato para su uso en la presente invencion,
al menos una de la unidad de gas en sangre, la unidad de hemostasia, la unidad de evaluacion y/o la unidad de
temperatura selecciona entre un grupo, comprendiendo el grupo: un dispositivo técnico, un sistema informatico, un
servidor, un cliente y un dispositivo movil.

[0049] Tipicamente, la unidad de gas en sangre es un analizador de gas en sangre.

7



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2545035713

[0050] Tipicamente, la unidad de hemostasia es un analizador de hemostasia, en particular una unidad de
medicidn reométrica o viscoelastica. Un ejemplo para una unidad de medicidn viscoelastica es un tromboelastémetro
0 un trombelastégrafo.

[0051] Tipicamente, la unidad de temperatura es un termémetro, en particular un termémetro en contacto directo
con el paciente o un termémetro de deteccién a distancia.

[0052] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del aparato para su uso en la presente invencion,
la unidad de gas en sangre, la unidad de hemostasia, la unidad de evaluacion y/o la unidad de temperatura se
integran en un Unico alojamiento. Este puede ahorrar espacio y recursos.

[0053] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del aparato para su uso en la presente invencion,
tiene un dnico cartucho para recibir la muestra sanguinea. Por lo tanto, se usa la misma muestra sanguinea para
medir el parametro de gas en sangre, el parametro de hemostasia y/o el parametro de temperatura.

[0054] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del aparato para su uso en la presente invencion,
tiene un dnico cartucho para recibir dos muestras sanguineas diferentes. Por lo tanto, se usan dos muestras
sanguineas diferentes para medir el parametro de gas en sangre, el parametro de hemostasia y/o el parametro de
temperatura. Las dos muestras pueden diferir con respecto a los aditivos en cada muestra sanguinea, por ejemplo,
pueden haberse afiadido diferentes inhibidores de la coagulacion a las dos muestras sanguineas.

[0055] De acuerdo con una realizacion adicionalmente preferida del aparato para su uso en la presente invencion,
una temperatura de la unidad de gas en sangre y/o la unidad de hemostasia se controla en funcion del parametro de
temperatura. Por ejemplo, puede ser (til para la unidad de gas en sangre y/o la unidad de hemostasia estar a la
temperatura del paciente, permitiendo asi evaluar apropiadamente la condicion real del paciente.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

[0056] Otros objetos, caracteristicas y ventajas de la presente invencién seran evidentes a partir de la siguiente
descripcion y las reivindicaciones adjuntas, tomadas junto con los dibujos adjuntos, en los que:

La figura 1 es un diagrama esquematico de una realizacion preferida de un aparato para su uso en la presente
invencion;

la figura 2 es un diagrama esquematico de otra realizacion preferida de un aparato para su uso en la presente
invencion;

la figura 3 es un diagrama de flujo que ilustra una realizacion preferida de un método de acuerdo con la presente
invencion;

la figura 4 es un diagrama que muestra el tiempo de formacion de coagulos frente a la temperatura para dos niveles
de pH diferentes; y

la figura 5 es un diagrama que muestra el tiempo de coagulacion frente a la temperatura para dos nivel de pH
diferentes;

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS REALIZACIONES PREFERIDAS

[0057] En las figuras los nimeros de referencia similares designan elementos similares o funcionalmente
equivalentes, a menos que se indique otra cosa.

[0058] La figura 1 muestra un aparato 1 que tiene una unidad de hemostasia 2, una unidad de gas en sangre 3y
una unidad de evaluacion 4.

[0059] La unidad de hemostasia 2 proporciona un parametro de hemostasia a la unidad de evaluacién 4 como se
indica por la linea de puntos de la figura 1. La unidad de hemostasia 2 se forma como un tromboelastémetro, por
ejemplo, como se describe en la Patente de Estados Unidos N° 5.777.215. Los parametros de hemostasia tipicos
gue pueden determinarse usando el tromboelastémetro 2 son el tiempo de coagulacién y el tiempo de formacion de
coagulo como se define en la introduccion. Para este fin, se toma una muestra sanguinea de un paciente 5 - como
se indica por la linea discontinua de la figura 1 - y se analiza en el tromboelastémetro 2. El tromboelastémetro 2
tiene una interfaz de datos por la que el parametro de hemostasia puede transmitirse a la unidad de evaluacion 4.
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[0060] Como una alternativa, la unidad de hemostasia 2 puede conformarse como un teclado para el anestesista
para que introduzca el parametro de hemostasia de forma manual.

[0061] La unidad de gas en sangre 3 proporciona un parametro de gas en sangre a la unidad de evaluacién 4
como se indica por la linea de puntos de la figura 1. La unidad de gas en sangre 3 se forma como un analizador de
gas en sangre, por ejemplo, como se describe en el documento EP 1 367 392 Al. Los parametros de gas en sangre
tipicos que pueden determinarse usando el analizador de gas en sangre 3 son el nivel de pH y la presion parcial de
oxigeno. Para este fin, se toma otra muestra sanguinea del paciente 5 - como se indica por la linea discontinua de la
figura 1 - y se analiza en el analizador de gas en sangre 3. El analizador de gas en sangre 3 tiene una interfaz de
datos por la que el parametro de gas en sangre puede transmitirse a la unidad de evaluacion 4.

[0062] Como una alternativa, la unidad de gas en sangre 3 puede conformarse como un teclado para que el
anestesista introduzca el pardmetro de gas en sangre manualmente.

[0063] La unidad de evaluacion determina al menos un parametro de evaluacion en funcion del parametro de gas
en sangre y el parametro de hemostasia. El parametro de evaluacion apoyara al anestesista en su diagndstico de la
condicion del paciente como se explica en mas detalle con referencia a la figura 3. Este soporte puede residir en la
reduccion de la complejidad de los datos con los que ha de lidiar el anestesista. Adicionalmente, o como alternativa,
el parametro de evaluacién puede usarse para verificar datos y/o el proceso de toma de decisiones del anestesista.
La unidad de evaluacion se conforma como un ordenador.

[0064] La muestra sanguinea también puede tomarse de un producto sanguineo que se va a transfundir al
paciente 5.

[0065] El aparato 1 puede comprender adicionalmente una unidad de temperatura 6. La unidad de temperatura 6
proporciona un parametro de temperatura a la unidad de evaluacién 4 como se indica por la linea de puntos de la
figura 1.

[0066] La unidad de temperatura 6 se conforma como un termémetro que mide - como se indica por la linea
discontinua y de puntos - el parametro de temperatura, por ejemplo la temperatura del paciente. El termdmetro 6
tiene una interfaz de datos por la que el parametro de temperatura puede transmitirse a la unidad de evaluacion 4.
La unidad de evaluacion 4 determina el parametro de evaluacion también en funcién del parametro de temperatura.

[0067] Como una alternativa, la unidad de temperatura 6 puede conformarse como un teclado para que el
anestesista introduzca el parametro de temperatura manualmente. Esta puede ser la temperatura real del paciente o
su temperatura esperada, por ejemplo.

[0068] Por supuesto, son posibles numerosas disposiciones: por ejemplo, la unidad de evaluacién 4 puede
integrarse fisicamente en la unidad de hemostasia 2 o el analizador de gas en sangre 3.

[0069] El aparato 1 puede incluir adicionalmente un dispositivo de salida 7, por ejemplo, una pantalla, para mostrar
el parametro de evaluacién al anestesista. Para este fin, la pantalla 7 tiene una interfaz de datos a la unidad de
evaluacion 4 indicada por la linea de puntos de la figura 1.

[0070] La figura 2 muestra el aparato 1 de la figura 1. Sin embargo, en el aparato de acuerdo con la figura 2, la
unidad de hemostasia 2, la unidad de gas en sangre 3 y la unidad de temperatura 4 se integran en un Unico
alojamiento 10 (excepto para un sensor de temperatura que no se muestra en la figura 2). Preferiblemente, la I6gica
de la unidad de hemostasia 2, la unidad de gas en sangre 3 y la unidad de temperatura 4 se integran en la misma
placa de circuitos o incluso en el mismo chip 11.

[0071] Adicionalmente, el aparato 1 de la figura 2 comprende dos cartuchos 12, 13 para muestras sanguineas. El
cartucho 12 se usa por la unidad de hemostasia 2 para determinar el parametro de hemostasia. El cartucho 13 se
usa por la unidad de gas en sangre 3 para determinar el parametro de gas en sangre.

[0072] Si el periodo de tiempo entre la toma de las muestras sanguineas del paciente y la determinacion del
parametro de hemostasia/parametro de gas en sangre es corte, por ejemplo, menos de aproximadamente
15 minutos, se prefiere analizar las muestras sanguineas tal cuales, es decir, sin aditivos como, por ejemplo,
heparina, en los cartuchos 12, 13. Sin embargo, si el periodo de tiempo es sustancialmente mayor de 15 minutos, se
prefiere afiadir un inhibidor como heparina a las muestras sanguineas inmediatamente después de la toma de la
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muestra sanguinea del paciente. Esto impedird que la sangre se coagule. Todavia, con el fin de medir los
parametros de hemostasia como el tiempo de coagulacion, puede ser necesario eliminar el inhibidor. Esto puede
hacerse afiadiendo un antagonista, por ejemplo, protamina, a la muestra sanguinea establecida para medir el
parametro de hemostasia.

[0073] De acuerdo con la realizacion de la figura 2, la unidad de temperatura mide no solo la temperatura del
paciente, sino también la temperatura de cada muestra sanguinea en los cartuchos 12, 13.

[0074] En lugar de tener dos cartuchos 12, 13, puede usarse Unicamente un Gnico cartucho. Después, el
parametro de hemostasia y el parametro de gas en sangre pueden medirse en diferentes sectores de la muestra
sanguinea.

[0075] Con referencia a la figura 3, se explica una realizacion preferida de un método de acuerdo con la presente
invencion. El método puede realizarse por los aparatos de la figura 1 y 2. Inicialmente, se toma una muestra
sanguinea de un paciente o un producto sanguineo (etapa S1).

[0076] La temperatura de la muestra sanguinea se controla (etapa S3) mediante un dispositivo de calentamiento
ylo refrigeracion adecuado que puede ser parte del aparato 1. Por ejemplo, un paciente se enfria para una cirugia
cardiaca. Después, puede ser aconsejable poner la temperatura de las muestras sanguineas a la temperatura del
paciente puesto que la temperatura de la muestra sanguinea puede cambiar una vez que se toma del paciente,
cuando se desea para analizar la situacion actual del paciente con respecto a la coagulacion, por ejemplo. Para este
fin, la temperatura del paciente se mide en la etapa anterior (etapa S2). O, la temperatura de la muestra sanguinea
se lleva a una temperatura normal (37° Celsius) para simular las condiciones del paciente al despertar.

[0077] De acuerdo con una realizacién adicional, la temperatura de la muestra sanguinea no se controla sino que
se proporciona una temperatura esperada por el anestesista, por ejemplo, introduciendo la misma a través de la
unidad de temperatura 6.

[0078] Posteriormente, se determina un parametro de gas en sangre de la muestra sanguinea, por ejemplo el pH
(etapa S4). Antes, en paralelo a, o después de la etapa 4, se determina un parametro de hemostasia de la muestra
sanguinea, por ejemplo, el tiempo de coagulacion y/o el tiempo de formacién de coagulo (etapa S5).

[0079] En la etapa S6, se determina si el pardmetro de hemostasia es una funcién del parametro de gas en
sangre. Para este fin, un parametro de interdependencia para el parametro de gas en sangre y el parametro de
hemostasia a la temperatura medida o esperada (parametro de temperatura) se lee de un almacenamiento de datos,
que puede ser parte del aparato 1. El parametro de interdependencia puede almacenarse electrénicamente en una
tabla de la siguiente forma:

parametro de gas en . . parametro de temperatura (° parametro de
parametro de hemostasia ) . .
sangre Celsius) interdependencia
pH tiempo de formamon de 30 - 33 si
coagulo
pH tiempo de formacmn de 36 - 39 NoO
coagulo
pH tiempo de coagulacién 30-33 No
pH tiempo de coagulacién 36 -39 No
presion parcial de
oxigeno

40

45

[0080] EI parametro de interdependencia puede determinarse en experimentos por adelantado como los
mostrados en la figura 4 y 5.

[0081] La figura 4 muestra la relacion entre el tiempo de formacién de coagulo y el nivel de pH para diferentes
temperaturas. La figura 5 muestra la misma relacién para el tiempo de coagulacion. Como puede desprenderse de la
figura 4 y 5, no hay ninguna interdependencia sustancial entre el tiempo de coagulacion/tiempo de formacion de
coagulo y los niveles de pH a una temperatura de 36-39 ° Celsius. Sin embargo, existe una fuerte interdependencia
entre el tiempo de formacién de coagulo y los niveles de pH de 7,0-7,3 a una temperatura de 30-33° Celsius.

[0082] Si se determina que el parametro de hemostasia no va en funcion del parametro de gas en sangre,
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entonces el parametro de hemostasia se muestra en la pantalla al anestesista en la Etapa S 7. Observando el
parametro de hemostasia que se muestra, el anestesista sabe que el parametro de hemostasia se ha determinado
con precision. El o un dispositivo adicional pueden analizar ahora el parametro de hemostasia con respecto a
trastornos, por ejemplo, coagulopatia, en la etapa S8.

[0083] La etapa S6 aumenta la eficiencia.

[0084] De otro modo, es decir, si el parametro de hemostasia es una funcion del parametro de gas en sangre, se
determina si el parametro de gas en sangre es permisible. Por ejemplo, un nivel de pH de menos de 7,0 no permitira
mediciones fiables del tiempo de coagulacion. Para este fin, se leen intervalos permisibles del parametro de gas en
sangre a partir de un almacenamiento de datos, que puede ser parte del aparato 1. Los intervalos permisibles
pueden almacenarse electrénicamente en una tabla de la siguiente forma:

parametro de gas en sangre | intervalo permisible
pH 70<pH<74
presion parcial de oxigeno

[0085] Por supuesto, la tabla también puede incluir el parametro de temperatura.

[0086] Por lo tanto, en la etapa S9, el parametro de gas en sangre se compara con su intervalo permisible. Si esta
dentro de su intervalo permisible, la etapa 7 continda.

[0087] Ademas, o como alternativa, la etapa 9 también puede realizarse con respecto al parametro de temperatura
para asegurar que el parametro de temperatura estd dentro de su intervalo permisible para un parametro de
hemostasia especifico.

[0088] Si el parametro de gas en sangre no esta dentro de su intervalo permisible, de acuerdo con una realizacion,
el parametro de hemostasia se mostrara en la pantalla acompafiado por una advertencia "valor de pH fuera del
intervalo" (etapa S10). Corresponde al anestesista ajustar el nivel de pH en la muestra sanguinea. En este caso, el
parametro de evaluacién consiste en el parametro de hemostasia que se muestra/la advertencia que se muestra
junto con el parametro de hemostasia.

[0089] De acuerdo con una realizacion alternativa, el parametro de hemostasia no se muestra en la pantalla sino
una advertencia "valor de pH fuera del intervalo" (etapa S10"). Corresponde al anestesista ajustar el nivel de pH en la
muestra sanguinea. No mostrando el parametro de hemostasia, se asegura que el anestesista continuara
Unicamente con la etapa S8 una vez que el parametro de hemostasia sea correcto. En este caso, el parametro de
evaluacion consiste en mostrar/no mostrar el pardmetro de hemostasia.

[0090] Si se determinan una pluralidad de parametros de hemostasia, puede ser Util aplicar la etapa S10' a cada
parametro de hemostasia individualmente, es decir, Unicamente no se muestran los parametros de hemostasia que
sean incorrectos, mientras que los parametros de hemostasia correctos se muestran y pueden usarse por el
anestesista. Sin embargo, puede disefiarse un método mas sencillo tal como no mostrar ninguno de los parametros
de hemostasia si uno de ellos demuestra ser incorrecto.

[0091] De acuerdo con una realizacion alternativa, el pardmetro de hemostasia se corrige automaticamente para
compensar el parametro en sangre y/o el parametro de temperatura que no esta dentro de su intervalo permisible
(Etapa 10"). Esta correccion puede basarse en datos experimentales, almacenados en las formulas y/o en tablas en
un dispositivo de almacenamiento electrénico, que también puede ser parte del aparato 1. Después de la correccion
de la hemostasia, el método continla en la etapa S7. En este caso, el parametro de evaluacién consiste en el
parametro de hemostasia corregido que se determina y se muestra.

[0092] Las etapas S3y S6 - S10" se realizan por la unidad de evaluacion 4 del aparato 1. La etapa S4 se realiza
por la unidad de gas en sangre 3y la etapa S5 por la unidad de hemostasia 2 del aparato 1.

[0093] Aunque la presente invencion se ha descrito de acuerdo con las realizaciones preferidas, es obvio para un
experto en la técnica que son posibles modificaciones en todas las realizaciones dentro del alcance de las
reivindicaciones.

[0094] Por supuesto, la invencion no se limita a usarse por los anestesistas, sino que puede usarse por cualquiera
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médico, en particular.
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REIVINDICACIONES

1. Un procedimiento para determinar al menos un parametro de evaluacion de una muestra de sangre,
que comprende las siguientes etapas:

proporcionar (S4) al menos un parametro de gas en sangre;

proporcionar (S5) al menos un parametro de hemostasia;

proporcionar (S9) un parametro de interdependencia que describe una interdependencia entre el parametro de gas
en sangre y el parametro de hemostasia; y

determinar (S6...S10") el al menos un parametro de evaluacion en funcidon del parametro de gas en sangre y el
parametro de hemostasia;

en el que la etapa de determinar el parametro de evaluacién comprende al menos una de las siguientes etapas:
comparar (S9) el parametro de gas en sangre con un intervalo del parametro de gas en sangre y/o comparar el
parametro de gas en sangre con un valor del parametro de gas en sangre;

en el que la etapa de comparar el parametro de gas en sangre con un intervalo del parametro de gas en sangre y/o
comparar el parametro de gas en sangre con un valor del pardmetro de gas en sangre se realiza (S6) en funcion del
parametro de interdependencia; y

en el que el parametro de interdependencia se proporciona por medio de la lectura de un sensor, la lectura de un
dispositivo de entrada de datos y/o la lectura de un almacenamiento de datos.

2. El método de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la etapa de proporcionar (S4) el parametro de
gas en sangre comprende al menos una de las siguientes etapas: realizar un analisis de gas en sangre, el parametro
de gas en sangre, la lectura de un sensor, la lectura de un dispositivo de entrada de datos y/o la lectura de un
almacenamiento de datos.

3. El método de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, en el que el parametro de gas en sangre se
selecciona entre y/o es una funcién de al menos uno de un grupo de parametros, comprendiendo el grupo: una
presion parcial de diéxido de carbono, una presion parcial de oxigeno, una presién parcial de 6xido de nitrégeno, un
nivel de pH, un exceso de base, un déficit de base, hematocrito, un nivel de bicarbonato, una concentracion de
lactato, una concentracién de electrolitos, en particular iones de calcio, una concentracion de hemoglobina, una
concentracion de oxihemoglobina, una concentracion de carboxihemoglobina y/o una concentracion de
metemoglobina.

4. El método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, en el que la etapa de proporcionar
(S5) el parametro de hemostasia comprende al menos una de las siguientes etapas: realizar un analisis de
hemostasia, medir el parametro de hemostasia, la lectura de un sensor, la lectura de un dispositivo de entrada de
datos y/o la lectura de un almacenamiento de datos.

5. El método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, en el que el parametro de
hemostasia es un parametro de coagulacion o un parametro de lisis de coagulos,

en el que el parametro de coagulacién se selecciona preferiblemente entre y/o es una funcién de al menos uno de
un grupo de parametros, comprendiendo el grupo: un tiempo de coagulacion, un tiempo de formacién de coagulos,
una firmeza de los coagulos, una firmeza de los coagulos méaxima, una funcionalidad de fibrindbgeno, una
funcionalidad plaquetaria, una funcionalidad de inhibidor, en particular un nivel de proteina C, un nivel del inhibidor
de la via del factor tisular (TFPI) o un nivel ATIII, y/o viscosidad de muestra.

6. El método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, que comprende adicionalmente las
etapas de: proporcionar (S2) un parametro de temperatura de la muestra sanguinea, un parametro de temperatura
del cuerpo de un paciente y/o un parametro de temperatura esperado del cuerpo de un paciente y determinar el
parametro de evaluacion también en funcién del parametro de temperatura,

en el que la etapa de proporcionar (S2) el parametro de temperatura comprende preferiblemente al menos una de
las siguientes etapas: medir el pardmetro de temperatura, la lectura de un detector, la lectura de un dispositivo de
entrada de datos y/o la lectura de un almacenamiento de datos.

7. El método de acuerdo con la reivindicaciéon 6, en el que la etapa de determinar el parametro de
evaluacion comprende al menos una de las siguientes etapas: comparar el parametro de temperatura con un
intervalo del parametro de temperatura (S9) y/o comparar el parametro de temperatura con un valor del parametro
de temperatura.
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8. El método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, en el que el parametro de
interdependencia describe una interdependencia entre el parametro de gas en sangre, el parametro de hemostasia y
el parametro de temperatura, o0 en el que el intervalo del parametro de gas en sangre, el valor del parametro de gas
en sangre, el intervalo del parametro de temperatura y/o el valor del pardmetro de temperatura se proporciona por

medio del calculo, estimacion, medicién, lectura de un sensor, lectura de un dispositivo de entrada de datos y/o
lectura de un almacenamiento de datos.
9. El método de acuerdo con la reivindicaciéon 8, en el que la etapa de comparar el parametro de

temperatura con un intervalo del parametro de temperatura y/o comparar el parametro de temperatura con un valor
del parametro de temperatura se realiza (S6) en funcion del parametro de interdependencia.

10. El método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, en el que el parametro de
hemostasia se corrige (S10") en funcién del parametro de gas en sangre y/o el parametro de temperatura,

en el que el parametro de gas en sangre se corrige preferiblemente en funcion del parametro de hemostasia y/o el
parametro de temperatura.

11. El método de acuerdo con la reivindicacion 10, en el que el parametro de evaluacién se determina en
funcién del parametro de hemostasia corregido y/o el parametro de gas en sangre corregido.

12. El método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, en el que el parametro de
hemostasia, el parametro de hemostasia adaptado, el parametro de gas en sangre y/o el parametro de gas en
sangre adaptado se transmite a un dispositivo de salida de datos y/o una salida (S7, S10, S10') por un dispositivo de
salida de datos (7) en funcién del parametro de evaluacion determinado, o

en el que el parametro de evaluacion se transmite a un dispositivo de salida de datos y/o una salida (S7, S10, S10',
S10") por un dispositivo de salida de datos (7).

13. El método de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, en el que una informacién de salida
y/o un comando de control para el dispositivo de salida de datos se selecciona (S10, S10') entre una pluralidad de
informacién de salida y/o comandos de control en funcién del parametro de evaluacién determinado.

14. Un programa informatico que esta adaptado para realizar el método de una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 13 en un ordenador.

15. Soporte de datos que almacena un programa informatico de acuerdo con la reivindicacion 14.

14
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