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DESCRIPCION
Un aparato para tratamiento sanguineo extracorpéreo y un método de control para el mismo.
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un aparato para tratamiento sanguineo extracorpéreo y también a un método de
control del aparato.

Antecedentes de la invencion

Los aparatos conocidos para el tratamiento extracorpéreo de sangre incluyen al menos una unidad de tratamiento
(por ejemplo un dializador o un filtro, o un ultrafiltro, o un filtro de plasma, o una unidad de filtro de cualquier otra
naturaleza) que tiene una membrana semipermeable que separa la unidad de tratamiento en dos camaras. Un
circuito sanguineo extracorpéreo permite la circulacién de sangre tomada de un paciente en el interior de la primera
camara. Al mismo tiempo, y tipicamente en una direccién a contracorriente con respecto a la sangre, se hace
circular a un fluido de tratamiento a través de un circuito especial en la segunda camara de la unidad de tratamiento.
Este tipo de equipo para tratamiento sanguineo, conocido como aparato de didlisis, puede ser usado para la
eliminacion de solutos y el exceso de fluido de la sangre de pacientes que padecen insuficiencia renal.

El circuito sanguineo extracorporeo también incluye dos cdmaras de expansion, también llamadas colectores de
burbujas, ubicadas respectivamente en una via de extraccion de sangre del paciente y en una via de retorno de
sangre al paciente.

Las camaras de expansion, durante el tratamiento, contienen una cantidad predeterminada de sangre hasta una
profundidad y una cantidad predeterminada de gas (aire) en la parte restante de la camara.

Claramente, para un funcionamiento seguro del tratamiento extracorpéreo, el nivel de sangre no debe caer nunca
por debajo de un nivel minimo critico que podria causar la introduccion de aire en las vias de circulacion
extracorporeas y la posterior potencial infusion del aire en el aparato circulatorio del paciente, con graves
consecuencias.

Dado que los riesgos de dicho acontecimiento existen, y los problemas causados al paciente son extremadamente
graves, si no criticos, las maquinas de didlisis conocidas estan equipadas con sistemas de seguridad que pueden
detectar dicho acontecimiento y, si éste se produce, pueden garantizar la seguridad del paciente.

En particular, un dispositivo esta, en general, provisto en la via de retorno de sangre al paciente, justo antes del
acceso vascular y aguas abajo de la cAmara de expansion venosa, dispositivo que esta conectado directamente a la
unidad de control de la maquina y es para la deteccién de burbujas de aire en la sangre.

En caso de que se detecte aire en la via venosa, la unidad de control activa un procedimiento de seguridad del
paciente para el aislamiento del paciente cerrando al menos pinzas en el circuito sanguineo extracorpéreo y
apagando la bomba sanguinea. Ademas de este dispositivo de seguridad, algunas maquinas también estan
equipadas con sensores del nivel de sangre apropiados, Opticos o acusticos, en la cdmara de expansién venosa
(mas raramente también en la camara de expansién arterial) capaces de indicar el alcance de un nivel minimo que
requiere la intervencion de personal especializado para restaurar la cantidad correcta de sangre en la cAmara para
evitar riesgos para el paciente.

Estos sistemas, aunque cumplen las tareas a las que estan destinados, incurren en costes adicionales y cambios en
el hardware de una maquina en la que estan o seran instalados.

Particularmente debido al coste, estos sistemas de seguridad estan generalmente presentes solamente en la via de
retorno de la sangre aguas abajo del dializador.

Ademas, también cabe mencionar que el dispositivo sensor de burbujas es, generalmente, capaz de detectar de
forma fiable solamente burbujas de un cierto tamafio, aunque no poseen una sensibilidad que permitiria que las
microburbujas de aire disueltas en la sangre fueran detectadas.

Existen recientes estudios (por ejemplo “Microemboli, developed during hemodialysis, pass the lung barrier and may
cause ischemic lesions in organs such as the brain” por Ulf Forsberg, Per Jonsson, Christofer Stegmayr y Bernd
Stegmayr) que han relacionado algunos trastornos tipicos de pacientes crénicos tales como hipertension pulmonar y
otros problemas isquémicos con la cantidad de aire, en forma de microburbujas, generado por las actuales maquinas
de dialisis y que no son desvelados por los actuales sistemas de seguridad.
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Debe observarse a este respecto que la generacién de microburbujas se produce principalmente debido a la entrada
de aire en la via de extraccion, por ejemplo debido a un bajo nivel de sangre en la camara sanguinea (debido a
diversas situaciones tales como mal cebado de la maquina infusién con entrada de aire); de hecho las burbujas que
pueden entrar en el torrente sanguineo y alcanzar el dializador, que las fragmenta y las hace dificiles de detectar.

También es conocido de la patente U.S. 7013727 un método para determinar el nivel de sangre en una camara de
magquinas de dialisis que aprovecha la ley de los gases ideales para volver a ese nivel.

En particular, aprovecha el cambio del volumen de sangre en la camara asociado al empuje generado en la sangre
por una bomba peristaltica y, por medio de dos sensores (presion y/o flujo), el nivel en la camara es detectado.

Esta metodologia, aunque permite su puesta en practica sin un sensor de nivel, tipicamente requiere hardware
adicional (un sensor adicional) ademas del ya presente en la maquina.

Sumario

Un objetivo de la presente invencion es desvelar un aparato para el tratamiento sanguineo capaz de detectar una
variacion en el nivel de sangre en camaras de expansion que puede ser un indice de entrada potencial de aire en el
circuito sanguineo extracorporeo.

Un objetivo adicional de la invencién es proporcionar un aparato que pueda realizar dicha operacion de
monitorizacion sin ninguna necesidad de hardware adicional con respecto al hardware ya presente incorporado en la
maquina.

Un objetivo auxiliar adicional de la realizacion descrita es también permitir monitorizacion en la cAmara de expansion
arterial y posiblemente también permitir monitorizacién en la camara de expansion venosa para apoyar los sistemas
de prevencion ya presentes en la maquina.

Un objetivo adicional de la realizacion descrita es de permitir el uso a maquinas ya en uso en estructuras clinicas por
medio de una actualizacién del software operativo.

Un objetivo auxiliar adicional de la invencidon es proporcionar un aparato capaz de realizar este andlisis de forma
fiable, reduciendo los falsos positivos e incrementado la deteccién de las situaciones de riesgo.

Al menos uno de los objetivos indicados anteriormente se alcanza sustancialmente mediante un aparato de
tratamiento sanguineo de acuerdo con una o mas de cualquiera de las reivindicaciones adjuntas.

Aspectos de la invencion se ilustran en lo sucesivo.

En un primer aspecto independiente de la invencidn, se proporciona un aparato para tratamiento sanguineo
extracorporeo que comprende : al menos una unidad de tratamiento (2) que tiene al menos una primera camara (3) y
al menos una segunda camara (4) separadas entre si por una membrana semipermeable (5); al menos una via de
extraccion de sangre (6) conectada a un orificio de entrada de una primera camara y predispuesta para extraer
sangre de un paciente; al menos una via de retorno de sangre (7) conectada a un orificio de salida de la primera
camara y predispuesta para devolver sangre tratada al paciente; al menos una camara de expansion (11, 12)
colocada al menos en una de la via de extraccién de sangre (6) y la via de retorno de sangre (7), estando la camara
de expansion dispuesta en uso para contener una cantidad de gas en una parte superior y una cantidad de sangre a
un nivel determinado en una parte inferior, formando la via de extraccion de sangre (6), la via de retorno de sangre
(7), la primera camara (3) y la al menos una camara de expansion (11, 12) parte de un circuito sanguineo
extracorporeo (8); al menos una bomba sanguinea (9) que opera en el circuito sanguineo extracorporeo (8) para
mover la sangre en el circuito; al menos un sensor de presion (13, 14) asociado a la camara de expansion (11, 12) y
configurado para permitir determinar valores de presion en el interior de la cadmara de expansion (11, 12); al menos
una via de evacuacién de fluido (10) conectada a un orificio de salida de la segunda camara; una unidad de control
(21) conectada al, al menos, un sensor de presion (13, 14), con la bomba (9), y configurada: para mover la bomba
sanguinea (9) para generar un flujo sanguineo variable que comprende un componente de flujo constante de un
valor de flujo sanguineo determinado y un componente de flujo variable que tiene un valor promedio sustancialmente
nulo, generando el flujo sanguineo variable al menos en la camara de expansion (11, 12) una progresion de presion
gue es variable en el tiempo (P(t)) que comprende un componente de presion (AP) que oscila alrededor de un valor
medio (Pavg); para recibir del al menos a sensor (13, 14) una pluralidad de valores de presion (P;) durante un periodo
de tiempo (T) que comprende al menos una, y en particular una pluralidad, de oscilaciones de presion alrededor del
valor medio (Payg), siendo los valores de presion (P;) medidos en instantes temporales sucesivos (t); calcular, en
funcién de los valores de presion (Pj), un valor de control (VarP) que es representativo del componente de presion
oscilante (AP), comparar el valor de control (VarP) que representa el componente de presion oscilante (AP) con un
umbral de referencia (Th), y determinar, después de la comparacién, la presencia o no de un estado de variacion del
nivel de sangre en la camara de expansion (11; 12).
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En un 3° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el estado del nivel de variacion del nivel
de sangre en la camara de expansiéon (11, 12) aparece cuando el valor de control (VarP) que representa el
componente de presion oscilante (AP) es menor que el umbral de referencia (Th).

En un 4° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el valor de control calculado (VarP) que
representa el componente de presion oscilante (AP) es un indicador estadistico.

En un 5° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, siendo el indicador estadistico un indice de dispersion que
describe que describe sumariamente una distribucion estadistica cuantitativa de los valores de presion medidos (P)),
en particular un valor de control que es una medicion indicativa de la distancia de los valores de presion (P;) desde
un valor central, por ejemplo, identificado con el valor de presién medio (Pavg) de la presion o con el valor mediano
de la presion.

En un 6° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el valor de control (VarP) que
representa el componente de presion oscilante (AP) esta en funcidn de la varianza estadistica de los valores de
presion medidos (P)).

En un 7° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, la etapa de comparacion es una etapa de comparacion de la
varianza estadistica (VarP) de los valores de presion medidos (P;) con un umbral de referencia (Th).

En un 8° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, la varianza estadistica (VarP) de los
valores de presion medidos (P;j) se calcula en una pluralidad n de valores de presién medidos (Pj), en particular,
siendo n mayor que 6 y alin mas en particular siendo n al menos 10.

En un 9° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el umbral de referencia (Th) es un
umbral variable, en particular el umbral de referencia se actualiza en tiempo real durante un tiempo de tratamiento,
por ejemplo en cada medicion de presion (Pj).

En un 10° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el umbral de referencia (Th) es un
umbral variable en particular de acuerdo con una probabilidad especifica de generacion de una falsa alarma
determinada (Pra).

En un 11° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el umbral de referencia (Th) es un
umbral variable, en particular de acuerdo con el componente de presion oscilante (AP).

En un 12° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el umbral de referencia (T) es un
umbral variable de acuerdo con un indice de dispersidon que describe sumariamente una distribucién estadistica
cuantitativa de los valores de presién medidos (Pj), siendo en particular el umbral de referencia una medicion
indicativa de la distancia de los valores de presion (Pj) desde un valor central, por ejemplo, identificada con el valor
medio de la presion (Pav) 0 la mediana de la presion.

En un 13° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el umbral de referencia (Tn) es variable
de acuerdo con la desviacion tipica (o) de los valores de presion medidos (Pj).

En un 14° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el valor umbral (Th) es variable en
funcion del intervalo de confianza (ta) de una distribucion de probabilidad de Student, en particular con n-1 grados
de libertad que corresponde a un error a de tipo I.

En un 15° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, el error o de tipo | se calcula a través de la siguiente relacion:

a=1 %1 Py

en la que: K, = numero de mediciones llevadas a cabo durante un tiempo de tratamiento (Ttwt); Pra = probabilidad
determinada de detectar un cambio erréneo del nivel de sangre en la camara de expansion durante un tiempo de
tratamiento (Tior).

En un 16° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el umbral de referencia (Tn) es variable
en funcion de la media (VarPyer) de la varianza (VarP) de los valores de presion medidos (Pj), en particular al
comienzo del tiempo de tratamiento.

En un 17° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el umbral de referencia (Th) se define
mediante la siguiente funcion:

Ty =VarPr—-tasro

4
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en la que: “VarP,f" es la media de la varianza de un ndmero n de valores de presion iniciales (P;) medidos al
comienzo del tratamiento; “ta” es el intervalo de confianza de una distribuciéon de probabilidad de Student con n-1
grados de libertad que corresponde to un error o de tipo I; “c” es la desviacion tipica de la varianza de presion
calculada en un nimero n de datos de presién muestreados (P)).

En un 18° aspecto de acuerdo con los aspectos anteriores, la camara de expansion es una camara de expansion
arterial (11) ubicada en la via de extraccion de sangre (6).

En un 19° aspecto de acuerdo con los aspectos anteriores, la bomba sanguinea (9) esta ubicada aguas abajo de la
camara de expansion arterial (11) a lo largo de una direccion de transito de la sangre.

En un 20° aspecto de acuerdo con cualquiera de los aspectos anteriores, la camara de expansién es una camara de
expansién venosa (12) ubicada en la via de retorno de sangre (7).

En un 21° aspecto de acuerdo con cualquiera de los aspectos anteriores, el procedimiento de control (o unidad de
control 21) realiza las etapas de los aspectos 1 0 2 en relacién con una cdmara de expansion arterial (11) ubicada en
la via de retorno de sangre (6).

En un 22° aspecto de acuerdo con cualquiera de los aspectos anteriores, el procedimiento de control (o unidad de
control 21) lleva a cabo las etapas de los aspectos 1 o0 2 en relacion con una camara de expansion venosa (12)
ubicada en la via de retorno de sangre (7).

En un 23° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, el procedimiento de control (o unidad de control 21) lleva a
cabo las etapas de los aspectos 1 0 2 en relacion tanto con una camara de expansion arterial (11) ubicada en la via
de extraccion de sangre (6) como con una camara de expansion venosa (12) ubicada en la via de retorno de sangre

(@).

En un 24° aspecto de acuerdo con cualquiera de los aspectos anteriores, la bomba sanguinea (9) es una bomba
peristaltica.

En un 25° aspecto de acuerdo con cualquiera de los aspectos anteriores, el sensor de presion (13, 14) esta ubicado
en la camara de expansion (11, 12), en particular en la parte en uso dispuesta para contener el gas.

En un 26° aspecto de acuerdo con cualquiera de los aspectos anteriores, la camara de expansion (11, 12) muestra
una entrada (11a, 12a) para la sangre en conexion fluida con el circuito extracorp6reo (8) para recibir, en uso,
sangre en la entrada a la camara y una salida (11b, 12b) para la sangre en conexion fluida con el circuito
extracorporeo (8) para hacer fluir, en uso, sangre en la salida de la camara, estando la entrada (11a, 12a) y la salida
(11b, 12b) situadas en una parte de base de la cAmara de expansién (11, 12) dispuesta, en uso, para estar orientada
hacia abajo y en particular siempre ocupada por la sangre.

En un 27° aspecto de acuerdo con cualquiera de los aspectos anteriores, la cAmara de expansion (11, 12) muestra
una abertura de ventilacion (15, 16) configurada para permitir, en uso, un paso de gas desde y hacia la camara de
expansion (11, 12), comprendiendo ademas el aparato al menos un accionador (17, 18) que opera en la abertura de
ventilacién (15, 16) para inhibir o permitir selectivamente el paso de gas, estando la abertura de ventilacion (15, 16)
en particular situada en una parte superior de la camara de expansion (11, 12) dispuesta, en uso, para estar
orientada hacia arriba y, ain mas en particular, dispuesta para estar siempre ocupada por el gas.

En un 28° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, el procedimiento de control (o unidad de control 21), en el
caso de una verificacion de una serie de estados de variacion del nivel de sangre en la cAmara de expansién (11,
12), ordena al accionador (17, 18) que permita el paso de gas a través de la abertura de ventilacion (15, 16).

En un 29° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, el procedimiento de control (o unidad de control 21) en el
caso de una serie de estados de variacion del nivel de sangre en la camara de expansion (11, 12), ordena al
accionador (17, 18) que permita el paso de gas que sale de la abertura de ventilacion (15, 16).

En un 30° aspecto de acuerdo con los aspectos anteriores, el procedimiento de control (o unidad de control 21) en el
caso de una verificacion de una serie de estados de variacion del nivel de sangre en la cAmara de expansién (11,
12), ordena a los accionadores que activos al menos en el circuito sanguineo extracorpoéreo (8) que garanticen la
seguridad del paciente.

En un 31° aspecto de acuerdo con los aspectos anteriores, el procedimiento de control (o unidad de control 21) en el
caso de una verificacion de una serie de variaciones del nivel de sangre de forma contemporanea en la camara de
expansion (11, 12), ordena al menos a la bomba sanguinea (9) que reduzca o anule el flujo sanguineo en el circuito
sanguineo extracorporeo (8) y anule sustancialmente el paso de fluido a través de la membrana semipermeable (5)

5
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de la unidad de tratamiento (2).

En un 32° aspecto de acuerdo con los aspectos anteriores, el procedimiento de control (o unidad de control 21) en el
caso de una verificacion de una serie de variaciones del nivel de sangre de forma contemporanea en las camaras
arterial (11) y venosa (12), ordena a los accionadores activo al menos en el circuito sanguineo extracorpéreo (8) que
garanticen la seguridad del paciente.

En un 33° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el procedimiento de control (o la
unidad de control (21)) en el caso de verificacién de una serie de estados de variacion del nivel de sangre en la
camara de expansion arterial y venosa (11, 12), ordena al menos a la bomba sanguinea (9) que reduzca o anule el
flujo sanguineo en el circuito sanguineo extracorpdreo (8) y anule sustancialmente el paso de fluido a través de la
membrana semipermeable (5) de la unidad de tratamiento (2).

En un 34° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el procedimiento de control (o unidad
de control (21)) mueve al menos la bomba sanguinea (9) antes del comienzo del tratamiento para crear, en la
camara de expansion (11, 12), el nivel de sangre determinado en la parte inferior y para confinar una cantidad
complementaria de gas en la parte superior.

En un 35° aspecto de acuerdo con cualquiera de los aspectos anteriores la situada, el aparato comprende al menos
un dispositivo (19) para la deteccion de burbujas de aire en sangre situada en el circuito sanguineo extracorporeo
(8), estando el dispositivo (19) en particular ubicado en la via de retorno de sangre (7) y, aln mas en particulare,
aguas abajo de una camara de expansion venosa (12) a lo largo de la direccion de flujo sanguineo en el circuito
extracorporeo.

En un 36° aspecto de acuerdo con cualquiera de los aspectos anteriores, el aparato comprende, ademas, al menos
un érgano de intercepcion del flujo sanguineo (20, 22) activo en el circuito extracorpéreo (8) aguas abajo de una
camara de expansion venosa (12) a lo largo de la direccién de flujo sanguineo en el circuito extracorporeo.

En un 37° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, el aparato comprende, ademas, dos drganos de intercepcion
del flujo sanguineo (20, 22) activos en el circuito extracorpéreo (8), uno (22) aguas abajo de una cédmara de
expansién venosa (12) a lo largo de la direccion del flujo de la sangre en el circuito extracorpéreo, el otro (20) aguas
arriba de una camara de expansion arterial (11), en particular comprendiendo cada uno de los érganos de
intercepcion del flujo sanguineo (20, 22) una pinza respectiva activa respectivamente en la via de retorno de sangre
(7) y en la via de extraccion de sangre (6), siendo la unidad de control (21) activa en los érganos de intercepcion (20,
22) para ordenar la intercepcion o no del flujo.

In a 38° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el procedimiento de control (o unidad de
control (21)) estd programado para comparar el valor de control (VarP) con al menos un valor maximo admisible
(VarPmax) y un valor minimo admisible (VarPmin) para determinar si el valor de control estd dentro de un intervalo
de correcto funcionamiento (VarP < VarPmax; VarP = VarPmin) y para indicar un mal funcionamiento en caso de que
un valor de control esté fuera de un intervalo de correcto funcionamiento.

Descripcion de los dibujos

A continuacién se proporcionan algunos dibujos a modo de ejemplo no limitante, relacionados con aspectos de la
invencion.

En particular:

La figura 1 ilustra esquematicamente un aparato de tratamiento sanguineo, de acuerdo con la invencion;

- La figura 2 es un diagrama de flujo que ilustra un procedimiento de control de acuerdo con un aspecto de la
invencion, realizable por la unidad de control de un aparato, por ejemplo del tipo mostrado en la figura 1;

- Lafigura 3 es un diagrama de flujo que ilustra el célculo del umbral de referencia variable;

- Lafigura 4 es un diagrama temporal que muestra la progresion de la presion en la camara de expansion arterial
en tres estados diferentes: un primer estado de nivel de sangre estandar (caso a), un segundo estado de nivel de
sangre promedio (caso b) y un tercer estado con camara sustancialmente vacia o nivel de sangre bajo (caso c);

- La figura 5 muestra la progresion en la camara arterial en el tercer estado de la figura 4 t en una vista a mayor
escala;

- La figura 6 es un diagrama temporal que muestra tres progresiones de la presion arterial promedio en la camara
de expansion arterial en los tres estados respectivos de la figura 4;

- La figura 7 es un diagrama temporal que muestra tres progresiones de la varianza de la presion arterial en la
camara de expansion arterial en los tres estados respectivos de la figura 4;

- La figura 8 muestra un detalle de la progresion de la varianza de la presion arterial en la camara de expansién y

también ilustra el valor umbral variable en una situacion de ausencia de alarma;
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- La figura 9 muestra un detalle de la progresion de la varianza de la presion arterial en la camara de expansion y
también ilustra el valor umbral variable en una situacion donde una alarma esta presente; y

La figura 10 muestra un detalle de las camaras de expansién con el nivel de sangre estandar (caso a), nivel de
sangre promedio (caso b) y nivel de sangre bajo (caso c) en la camara arterial.

Descripcion detallada
Con referencia a los dibujos adjuntos, 1 indica un aparato para el tratamiento extracorpéreo de sangre.

El aparato 1 comprende un circuito extracorpéreo dispuesto para extraer sangre del aparato cardiovascular de un
sujeto, por ejemplo un paciente P, y devolver la sangre tratada al paciente.

A continuacion se describen algunos posibles ejemplos relacionados con la estructura general del aparato 1: en
particular se describen algunas configuraciones del circuito sanguineo extracorpéreo, asi como las vias de infusion,
si estan presentes, en las que circula un fluido de sustitucion, cualquier via de didlisis en la que circula un fluido de
dialisis, y la via de descarga de fluido de desecho. Con referencia a la figura 1, el aparato para el tratamiento
extracorporeo de sangre comprende al menos una unidad de tratamiento 2, por ejemplo un hemofiltro, un
hemaodiafiltro, un plasmafiltro, un filtro de didlisis, un oxigenador de membrana u otras unidades también adecuadas
para procesar la sangre tomada del paciente, que tiene al menos una primera cdmara y al menos una segunda
cadmara 3 y 4 separadas entre si por una membrana semipermeable 5. Una via de extraccion de sangre 6 esta
conectada a un orificio de entrada 11a de la primera cAmara 3 y esta predispuesta, en condiciones operativas de
conexién a un paciente, para extraer sangre de un acceso vascular insertado, por ejemplo en una fistula en el
paciente. Una via de retorno de sangre 7 conectada a un orificio de salida 11b de la primera cdmara esta
predispuesta para recibir la sangre tratada procedente de la unidad de tratamiento y para devolver la sangre tratada
a un otro acceso vascular también conectado a la fistula del paciente. Notese que la configuracion del acceso
vascular puede ser de cualquier naturaleza: por ejemplo, un catéter, un orificio implantado en el paciente, una
cénula, una aguja, y demas.

Tal como puede verse en la figura 1, el aparato 1 comprende al menos un primer accionador, en el presente ejemplo
una bomba sanguinea 9, que opera en una via de extraccién de sangre para facilitar el movimiento de la sangre
extraida del paciente desde el primer extremo 33 de la via de extraccion 6 conectado al paciente P hasta la primera
camara 3; la bomba sanguinea 9 es, por ejemplo, una bomba peristaltica activa, tal como se muestra en las figuras 1
y 2, en una seccion de tubo respectiva 6a y capaz, cuando se mueve en una direccion en sentido de las agujas del
reloj, de mover un flujo de sangre a lo largo de la via de extraccion hacia la primera caAmara 3 (véase las flechas que
indican el flujo a lo largo de esta via). Debe observarse que, para los fines de la presente descripcion y las
reivindicaciones adjuntas, las expresiones “aguas arriba” y “aguas abajo” pueden usarse con referencia a las
posiciones relativas asumidas por componentes que pertenecen a o que funcionan en el circuito extracorporeo.
Estas expresiones deben entenderse con referencia a una direccion del flujo sanguineo desde el primer extremo 33
de la via de extracciéon 6 conectado al paciente P hacia la primera cadmara 3 y a continuacion hacia el segundo
extremo 34 de la via de retorno 7 conectado al acceso vascular del paciente P.

En el ejemplo de la figura 1, el circuito extracorpéreo comprende al menos una cdmara de expansion 11 que actia
sobre la via de extraccidon de sangre arterial 6 desde el paciente P y dispuesta aguas arriba con respecto a la
primera cdmara 3 y aguas arriba con respecto a la bomba sanguinea 9.

Esta camara 11 recibe la sangre directamente del paciente y acumula una cantidad establecida que permanecera
sustancialmente constante durante todo el tratamiento.

El circuito extracorpéreo también comprende al menos una camara de expansion venosa 12 que opera en la via de
retorno de sangre venosa 7, aguas abajo de la primera camara 3 y aguas arriba del acceso vascular que devuelve la
sangre al paciente P.

Al menos un sensor de presion 13 esta configurado para detectar al menos un parametro relativo a la presion del
fluido presente en la camara de expansién arterial 11 y un sensor de presion 14 esta configurado para detectar al
menos un parametro relativo a la presién del fluido presente en la camara de expansién venosa 12.

En general, los sensores 13, 14 estan configurados para emitir una sefial respectiva correspondiente a un valor
medio del parametro, a continuacion remitirlo a una unidad de control 21 cada vez que se lleva a cabo una medicion
en momentos de tiempo sucesivos t. Nétese que es posible realizar la deteccion del parametro de presién también
en las estrechas inmediaciones de las camaras de expansién arterial o venosa 11, 12, por ejemplo a través de un
transductor ubicado en la seccién de tubo entre la camara de expansion 11 y la bomba sanguinea arterial 9, o en el
tramo de tubo entre la camara de expansion 11 y el acceso vascular arterial al paciente P, o en la seccion de tubo
entre la camara de expansion 12 y el acceso vascular de retorno venoso al paciente P o0 en la seccién de tubo entre
la primera cdmara 3 y la camara de expansion venosa 12.
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En cualquier caso, en una posible colocacion apropiada de los sensores de presion 13, 14, los sensores de presion
13, 14 son directamente activo en la caAmara de expansion correspondiente 11; 12 en una parte superior de la misma
donde normalmente (en uso) esta alojado un gas (aire).

Debe observarse, de hecho, que las camaras de expansion arterial y venosa 11, 12 estan dispuestas generalmente
en uso y durante el tratamiento para albergar una cantidad predeterminada de gas en una parte superior y una
cantidad predeterminada de sangre en un nivel predeterminado en una parte inferior de las mismas.

Cada una de las camaras de expansion 11, 12 tiene una entrada 1la, 12a para la sangre, que esta en conexion
fluida respectivamente con una primera parte de la via de extraccién 6 conectada al acceso vascular del paciente P
y con una parte de la via de retorno aguas abajo de la unidad de tratamiento 2.

Las camaras 11 reciben la sangre que entra a través de las entradas 11a, 12a. En general, las entradas 11a, 12a
pueden estar situadas en una parte de base de la cAmara de expansion correspondiente dispuesta, en uso, para
estar orientada hacia abajo y en particular siempre ocupada por sangre.

En una realizacién las entradas pueden estar conectadas a un canal respectivo en el interior de las camaras de
expansion arterial y venosa 11, 12 que tiene una salida en la propia caAmara a una altura con respecto a la base.

Cada una de las camaras de expansion arterial y venosa también incluye una salida respectiva 11b; 12b para la
sangre en conexién fluida con el circuito extracorpéreo 8, que causa, en uso, el flujo de sangre en la salida de las
camaras. Las salidas 11b, 12b también estan situadas en una parte de base de la camara de expansién respectiva
11; 12 dispuesta, en uso, para estar orientada hacia abajo y en particular siempre ocupada por sangre.

La parte de la via de extraccion 6 que conecta la salida 11b de la cAmara de expansion arterial 11 a la primera
camara 3 de la unidad de tratamiento 2 comprende una seccion de bomba 6a que estd accionada por la bomba
peristéltica 9 tal como, mediante estrujado del mismo tramo de tubo, para mover la sangre en el circuito
extracorporeo.

Un tipo particular de bomba peristéltica 9 puede estar provisto con dos cuerpos de estrujado (cilindros) que actian
sobre la parte de bomba 6a dos veces por cada rotacion de la bomba sanguinea 9.

La cdmara venosa 12 también aloja internamente un filtro venoso 35 que separa la salida 12b del volumen restante
de la camara 12. El filtro venoso 35 ayuda a evitar que las burbujas de aire alcancen al paciente, dado que las
burbujas méas grandes se rompen y las pequefias burbujas de aire generadas son atrapadas en la caAmara venosa.

Cada una de las cAmaras de expansion 11, 12 tiene también una abertura de ventilacion 15, 16 configurada para
permitir, en uso, un paso de gas al interior o desde la propia cdmara de expansion 11, 12, por ejemplo a o desde el
entorno externo.

El aparato comprende, ademas, al menos un accionador 17, 18 para cada camara 11; 12 que opera en la abertura
de ventilacion 15; 16 (por ejemplo un tubo conectado a ella) para inhibir o permitir selectivamente el paso de gas. La
abertura de ventilacion 15; 16 estd situada, en particular, en una parte superior de la cAmara de expansion 11; 12
destinada, en uso, a estar orientada hacia arriba y, aln mas en particular, destinada a estar siempre ocupada por el
gas.

El accionador 17, 18 puede ser una bomba de aire 0 incluso una Unica pinza (u otro obturador) o puede estar
controlado (o no) por una unidad de control 21 para permitir la descarga de gas si se requiere.

Cada una de la camara de expansion arterial y venosa 11, 12 también puede incluir posiblemente un acceso
adicional 23, 24 (acceso de servicio) para recibir fluidos, medicamentos u otras adicionales en la camara.

En relacion con el nivel de sangre determinado en las camaras de expansion arterial y venosa 11, 12, debe
observarse que, en general, este nivel debe estar dentro de un intervalo de profundidades entre un valor minimo y
un valor madximo (posiblemente y en general el valor minimo y un valor méximo de la camara venosa 12 son
diferentes de los niveles maximo y minimo de la camara de expansion arterial). Dentro de estos valores del nivel de
sangre en la camara puede suponerse que el equipo esta funcionando en un estado seguro: por debajo, o por
encima de los niveles minimo y maximo, y particularmente durante el tratamiento, pueden surgir problemas de
diversas naturalezas, que se describiran de forma mas precisa en lo sucesivo.

Entre otras cosas, debe observarse también que al menos una y generalmente ambas camaras de expansion
arterial y venosa 11, 12 tienen un volumen de contencién constante, es decir las camaras, en detalle, estan hechas
de un material rigido y sustancialmente no deformable.
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El aparato 1 comprende, ademas, un primer 6rgano de intercepcién del flujo de fluido 20 que funciona en la via de
extraccién 6 aguas arriba de la bomba sanguinea 9 y la camara de expansion arterial 11 y al menos un segundo
6rgano de intercepcion del flujo de fluido 22 que funciona en la via de retorno 7 de la sangre al paciente aguas abajo
de la camara de expansion venosa 12. Los érganos de intercepcion 20, 22, por ejemplo constituidos cada uno por
una pinza respectiva controlada por la unidad de control 21, estan dispuestos en las inmediaciones de los extremos
33, 34 de las vias respectivas conectables al paciente P.

El aparato también puede incluir un sensor de burbujas de aire 19 conectado a la unidad de control 21 y capaz de
generar una sefial que, si esta por encima de un umbral, determina la generacién de una orden de cierre del
miembro de intercepcién 22 y apaga la bomba sanguinea 9. En particular, el dispositivo 19 esta ubicado en la via de
retorno de sangre 7 y, aln mas en particular, aguas abajo de la caAmara de expansion venosa 12 a lo largo de la
direccion del flujo sanguineo en el circuito extracorpéreo.

En la practica, la via de extraccién de sangre 6, la cAmara de expansion arterial 11, la primera camara 3 de la unidad
de tratamiento, la via de retorno 7 de la sangre al paciente y la cAmara de expansion venosa 12 forman parte de un
circuito sanguineo extracorpéreo 8 que, durante el uso del aparato 1, permite la circulacion de sangre externamente
del cuerpo del paciente que se esta sometiendo al tratamiento.

El aparato 1 comprende, ademas, al menos una via de evacuacion de fluido 10 conectada con un orificio de salida
de la segunda camara 4 para recibir al menos un fluido filtrado a través de la membrana semipermeable 5.

La via de evacuacion recibe el fluido de desecho procedente de la segunda camara de la unidad 2, por ejemplo, que
comprende liquido de didlisis usado y/o liquido ultrafiltrado a través de la membrana 5.

La via de evacuacion 10 conduce a un elemento de recepcion 27, por ejemplo que consta de una bolsa de recogida
0 un tubo de drenaje para el fluido de desecho. Una o mas bombas de dializado 28 pueden funcionar en la via de
evacuacion 10: por ejemplo en los dibujos adjuntos se proporciona una bomba 28 activa en la via 10. Nétese que la
estructura de la via de evacuacion también puede ser diferente a la ilustrada (siempre que pueda drenar
apropiadamente el fluido que sale de la segunda cdmara 4): por ejemplo, la via de evacuacion 10 puede comprender
una Unica via, tal como se muestra en las figuras adjuntas, o una via de drenaje principal y una via de ultrafiltracion
que se ramifica desde la via de descarga principal y provista de una bomba respectiva (solucién no mostrada).

En el ejemplo de la figura 1, una via de didlisis 25 también esta presente, para suministrar un fluido de tratamiento
fresco en la entrada a la segunda camara 4: la presencia de esta via no es estrictamente necesaria dado que, en
ausencia de la via 25, el aparato sigue siendo capaz de realizar tratamientos tales como ultrafiltracion, hemofiltracién
o plasmafiltracion. En el caso en el que la via de dialisis 25 esta presente, puede usarse un érgano de intercepcion
de fluido 26 para permitir o inhibir selectivamente el paso de fluido a través de la via de dialisis 25, dependiendo de
si puede realizarse o no una purificacién por efecto difusivo dentro de la unidad de tratamiento. La via de dialisis 25,
si esta presente, esta equipada tipicamente con la bomba de dialisis 29 y es capaz de recibir un fluido fresco
procedente de un médulo 30, por ejemplo una bolsa o una seccidn de preparacion en linea de fluido de dialisis, y de
enviar dicho fluido a la entrada a la segunda camara 4. Finalmente, el aparato 1 puede comprender una o mas vias
de infusién de un fluido de sustitucién: por ejemplo, una via de infusién 31 puede estar provista conectada a la via de
extraccion 6 y/o una via de infusién 32 conectada a la via de retorno de sangre 7. Las vias de pre- y/o post-infusién
31, 32 pueden estar suministradas por bolsas adecuadas o directamente por el fluido de didlisis fresco preparado en
linea.

Estas vias estan representadas solamente de manera esquematica en las figuras adjuntas.
El aparato también esta provisto de al menos una unidad de control 21.

La unidad de control 21 puede comprender uno o mas modulos digitales, por ejemplo del tipo de microprocesador, o
uno o mas modulos analégicos, o una combinacion adecuada de digital y analdgico.

Tal como se ilustra en el ejemplo de la figura 1, la unidad de control 21 esti conectada con la bomba sanguinea 9
y/o con la bomba de dializado 28 y/o con la bomba de dialisis 29, asi como con los sensores de presion 13, 14 de las
camaras de expansién arterial y venosa 11, 12 y opcionalmente, si estan presentes, con sensores de presion
auxiliares. Ademas, la unidad de control puede estar conectada a los érganos de intercepcion de fluidos 20, 22 vy, si
esta presente, 25.

La unidad de control 21 también esta en comunicacion con el dispositivo de deteccion de burbujas 19, con el mddulo
30 (si la preparacion es en linea) y, posiblemente, con los accionadores 17, 18 en las vias de ventilacion 15y 16.

La unidad de control 21 esta configurada o programada para realizar los procedimientos descritos a continuacién. Si
la unidad de control es del tipo programable, esta unidad esta conectada con un portador de datos para almacenar
instrucciones que, cuando son realizadas por la unidad de control, llevan a cabo los procedimientos descritos a
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continuacién. El portador de datos puede comprender un almacenamiento en masa, por ejemplo, 6ptico o
magnético, una memoria reprogramable (EPROM, FLASH) o una memoria de otro tipo.

En general, antes del comienzo del tratamiento, el aparato 1 se somete a un procedimiento de cebado controlado
por la unidad de control 21.

En particular, antes del tratamiento, una solucién salina se introduce en el circuito extracorpéreo para lavar y eliminar
cualquier aire y particulas residuales.

Al final de este procedimiento, un nivel determinado de solucién salina a la presion de trabajo se establece en las
camaras de expansion arterial y venosa 11, 12.

Una vez que el paciente esta conectado al equipo mediante el acceso vascular, la unidad de control 21 esta
configurada para mover al menos la bomba sanguinea 9 al comienzo de un tratamiento para crear, en las camaras
de expansion 11, 12, un nivel de sangre establecido correspondiente en la parte inferior, mientras confina una
cantidad complementaria de gas en la parte superior.

El tratamiento en este punto continta durante la duracion T requerida para tratar apropiadamente la sangre tomada
del paciente P.

Durante todo el tratamiento, el nivel de sangre en las camaras de expansion arterial y venosa 11, 12 cambia
continuamente (aunque en pequefias cantidades) al menos como resultado del hecho de que la unidad de control 21
mueve la bomba sanguinea 9 para generar un flujo de sangre variable que comprende un componente de flujo
constante igual a un valor de flujo sanguineo deseado y un componente de flujo variable a un valor promedio
sustancialmente nulo. Esto se debe, en particular, al hecho de que la bomba sanguinea es de naturaleza peristaltica
y, por lo tanto, produce un flujo de sangre no constante en el circuito, dado que éste esta relacionado con las
sucesivas acciones de estrujado de la seccion de la bomba 6a mediante el cilindro/cilindros asociados al rotor de la
bomba.

En otras palabras, la carga hidraulica del fluido tratado viene dada por una constriccion que discurre a lo largo del
tubo. En el ejemplo descrito, la bomba 9 esta constituida por un rotor al que se le aplican dos (o mas cilindros), que
giran para “estrujar” el tubo y causar el avance del fluido.

Como alternativa, pueden usarse bombas peristalticas lineales (por ejemplo, bombas “digitales”) o también otros
tipos de accionadores capaces de generar un movimiento pulsatil en la sangre, es decir un flujo no constante, pero
gue oscila alrededor de un valor de flujo promedio.

Como alternativa, la unidad de control podria controlar la bomba para generar el movimiento pulsétil en la sangre
para usar otros tipos de bombas que no presentan las variaciones de presion generadas de forma inherente.

En consecuencia, el flujo sanguineo variable genera, en la camara de expansion (tanto arterial 11 como venosa 12),
una tendencia de presion que es variable en el tiempo P(t) que comprende un componente de presién AP(t) que
oscila alrededor de un valor promedio Payg.

Un ejemplo de la tendencia de presion es una cdmara arterial se muestra en la figura 5 donde se representan las
mediciones realizadas por el sensor de presion 13 durante un corto intervalo de tiempo.

Este grafico muestra la presion promedio Payg y el comportamiento oscilatorio (no simétrico, sino a un valor medio
sustancialmente nulo) de la presion AP(t) puede observarse claramente, es decir el componente oscilante de la
presion.

La unidad de control 21 esta programada para recibir, de los sensores de presion 13, 14 ubicados en las respectivas
camaras, una pluralidad de valores de presion P; durante un periodo de tiempo T (que tipicamente coincide con el
periodo de tratamiento).

Para los fines de la implementacién de la presente invencién, el periodo de tiempo minimo Tmin para el que se usan
los datos de presion detectados Pj, comprende al menos una y en particular una pluralidad de oscilaciones de la
presion alrededor del valor promedio Payg; en particular, se usan periodos de tiempo de 7 oscilaciones para el calculo
de cada valor de control (descrito en lo sucesivo).

Obviamente los valores de presion P; se miden en instantes de tiempo distintos y sucesivos t;. La temporizacion de

muestreo puede ser constante, dependiendo del tipo de sensor de presion usado y, posiblemente, otros parametros
de funcionamiento del aparato.
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El principio subyacente implementando por la unidad de control 21, y descrito a continuacién en detalle, es usar el
componente de presién P; medido en diversos instantes t; para evaluar las variaciones del nivel de sangre en la
camara de expansion; también puede realizarse verificacion de la permanencia a un nivel establecido o, en cualquier
caso, un nivel de seguridad que garantiza sustancialmente la ausencia de invasion de aire en las vias de extraccion
y/o retorno 6, 7.

En otros términos, filtrando el nivel de la sefial de presion del componente de valor constante Payg, y usando
solamente la sefial de presidn oscilante, una monitorizaciéon de la permanencia del nivel de sangre en la camara de
expansion a niveles considerados seguros.

Observando en particular la figura 4, tres progresiones distintas a lo largo del tiempo de las sefiales de presion P;
detectadas en la camara arterial 11 se representan en tres situaciones del nivel de sangre diferentes: una primera
situacion de nivel estandar, un segundo nivel promedio y una tercera situaciéon de nivel minimo - o no seguro - (todas
ilustradas en la figura 4).

Como puede observarse cualitativamente, las tres sefiales de presion difieren entre si y realizando un andlisis
apropiado en ellas es posible determinar si se ha establecido o no un estado de variacion del nivel de sangre en
cualquier (incluyendo ambas) de las camaras de expansion 11 y 12.

En particular, el solicitante ha descubierto sorprendentemente que el componente oscilante de la presion AP(t)
utilizable en solitario para la verificacién descrita anteriormente.

Con este fin, la unidad de control 21 est4 generalmente configurada para calcular, de acuerdo con los valores de
presion P; recibidos de uno de los sensores de presion respectivos 13, 14, un valor de control (lamado VarP) que es
representativo del componente de presion oscilante AP(t). Este valor de control VarP que representa el componente
de presion oscilante AP(t) se compara con un umbral de referencia Ty y, después de la comparacion, se realiza una
verificacion de si se produce una variacion apreciable del nivel de sangre en la cadmara de expansién respectiva 11,
12.

La figura 5 muestra como, en una variacion del nivel de sangre en la cAmara de expansion arterial 11, tanto el
componente de presion constante Payg, como el componente de presion oscilante AP(t) cambian.

La figura 6 ilustra en particular la variacion del componente de presién promedio Payg en los tres casos de diferente
nivel de la figura 4.

Volviendo a la figura 4, puede verse como los valores maximo y minimo de AP(t) en los tres estados varian, in
particular reduciendo la amplitud maxima APnax de oscilacion de la presion AP(t) (es decir la diferencia entre el pico
maximo Pmax ¥ €l minimo Pmin de cada oscilacion individual) desde la situacion de nivelo estandar al nivel minimo, o
de seguridad.

En estos términos, el valor de control VarP podria ser, por ejemplo, la amplitud maxima AP yax entre el pico maximo
Pmax (0 pico minimo Pmin) y la presion promedio Pay de cada oscilacion individual (o un valor proporcional a ésta) o,
como alternativa, una variable estadistica del valor tal como por ejemplo un promedio de las amplitudes maximas
APmax de una serie de oscilaciones contiguas (no necesariamente, pero en particular, consecutivas) de presion.

El solicitante ha observado sin embargo, que este tipo de valor de control absoluto (es decir un valor vinculado a las
mediciones absolutas de presiébn maxima y minima sustraidas entre si para eliminar el componente de presién
promedio), aunque ofreciendo una clara indicacion de variacion del nivel, y siendo capaces por lo tanto, de ser
usado como indicador, es susceptible de mejora en un aspecto auxiliar de la invencion.

De hecho, la medicién de los valores de presién pico Pmax Y Pmin implica la aparicion de problemas de célculo (que
pueden superarse). Esta claro que es necesario, en primer lugar, determinar cuales son los puntos maximo y minimo
en situaciones de presion oscilante y con valores de presion medidos que son discretos (cada intervalo de tiempo t))
y ademas la medicidn esta sujeta obviamente a ruido y errores de deteccién, lo que plantea un problema a tener en
cuenta.

En esta situacion el uso de un valor de control calculado VarP (que representa el componente de presion oscilante
AP(t)) que es un indicador estadistico parece simplificar el analisis.

En particular, el uso de un indicador estadistico que es un indice de dispersion que describe sumariamente una
distribucion estadistica cuantitativa de los valores de presion medidos P; es mas apropiado; en particular el valor de
control es una medicion indicativa de la distancia de los valores de presion P; desde un valor central, por ejemplo,
identificado con el valor promedio Payg de la presion o el valor mediano de la presion.

Operando de este modo se vuelve irrelevante establecer cuales son los maximos y minimos de la presion detectada
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en la ventana de tiempo establecida para el andlisis, dado que sustancialmente cada valor medido P;j contribuye a
determinar el valor de control VarP (podria decidirse desechar algunos valores de presion medidos, por ejemplo,
como claramente erréneos - mayores de 0 menores que Pmax-admisible 0 MeNOres que Prin-agmisibie - 0 NO considerar
todos los valores medidos tomando como base otras l6gicas de optimizacion del calculo).

En el caso descrito ahora VarP, que representa el componente de presion oscilante AP(t) esta en funcién de la
varianza estadistica de los valores de presién medidos P; y en detalle coincides coincide la varianza estadistica.

Como alternativa, pueden usarse otros indicadores, tales como la desviacion tipica al cuadrado, campo o intervalo
de variacién, desviacion tipica absoluta, desviacioén tipica, desviacion mediana absoluta, desviacion intercuartilica,
indice de dispersién de Poisson.

En relacién con la etapa de comparacion, la unidad de control 21 determina la verificacion del estado de variacion
del nivel de sangre en la camara de expansiéon 11 6 12 cuando el valor de control VarP que representa el
componente de presion oscilante AP(t) es menor que el umbral de referencia Th.

En detalle (y tal como se ha mencionado), en la formulacion usada, aunque no de forma limitada, la unidad de
control 21 realiza la etapa de comparar la varianza estadistica VarP de los valores de presion medidos P; con el
umbral de referencia T determinando en particular si VarP es o no menor que el umbral Tp.

Tal como puede entenderse de hecho a partir de un andlisis del gréfico de la figura 7, que representa, a lo largo del
tiempo, las tendencias de la varianza de presion VarP a lo largo del tiempo de tres estados de nivel estandar, nivel
mediano y nivel minimo (o nivel de no seguridad), en general el indicador estadistico de dispersién (nUmero puro)
disminuye cuando el nivel de fluido en la cAmara de expansion cae.

Por lo tanto un valor del indicador estadistico que es menor que un umbral Ty, es un indice fiable de nivel minimo (o
no de seguridad) (o en cualquier caso un indice de atencidn necesaria por parte del personal especializado).

Obviamente el indicador estadistico relativo al valor de control (y particularmente la varianza estadistica VarP de los
valores de presion medidos P)) se calcula en una pluralidad n de valores de presion medidos Pj; en particular, n es
mayor que 6 y aun mas en particular n es al menos igual a 10 con el fin de eliminar los efectos del ruido en la
medicion. El valor de n seleccionado a modo de ejemplo es 13.

En un aspecto adicional (pero secundario), el umbral de referencia Tn es un umbral variable, y en particular el umbral
de referencia se actualiza en tiempo real durante el tiempo de tratamiento, por ejemplo en cada medicion de presion
P;.

i

El calculo de un umbral variable T permite ajustar, como pardmetro de ajuste, una probabilidad especifica de falsa
alarma Pra y que tiene el umbral Ty para garantizar el respeto de la probabilidad en cada etapa de determinar la
presencia de un estado de variacion apreciable del nivel de sangre en la cAmara de expansion 11, 12.

Con este fin se proporciona (incluso aunque existen otras posibilidades de célculo de umbral variable) calcular la
probabilidad o de un error de tipo | a través de la siguiente relacion:

a=1-"31-F,

en la que:

Kn = nimero de mediciones llevadas a cabo durante un tiempo de tratamiento (Tio);

Pra = probabilidad determinada de detectar un cambio erréoneo del nivel de sangre en la camara de expansion
durante un tiempo de tratamiento (To)-

En este punto, el umbral de referencia variable (Th) se define mediante la siguiente funcién:
T, =VarP  ,—taxo

en la que:

'VarPref' es la media de la varianza of un ndmero n de valores de presion iniciales (Pj) medidos al comienzo del
tratamiento;

ta' es el intervalo de confianza de una distribucion de probabilidad de Student con n-1 grados de libertad
correspondiente al error a de tipo [;

'c' es la desviacion tipica de la varianza de presion calculada en un nimero n de datos de presién muestreados (Pj).

Por lo tanto, el umbral de referencia Tr es un umbral variable de acuerdo con una o mas de las siguientes variables:
el componente de presion oscilante AP(t), un indice de dispersion que describe sumariamente una distribucion
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estadistica cuantitativa de los valores de presion medidos Pj, la desviacion tipica ¢ de los valores de presion
medidos Pj, el intervalo de confianza ta. de una distribucion de probabilidad de Student, en particular con n-1 grados
de libertad correspondiente a un error o de tipo I, el promedio VarP de la varianza VarP de los valores de presion
medidos Pj, en particular al comienzo del tiempo de tratamiento.

Donde la unidad de control 21 establece que el aparato esta en un estado de variacién del nivel de sangre en una
cualquiera de las camaras de expansion 11, 12, a través de la comparacion, se genera una situacion de alarma al
menos sefialada por una advertencia acustica y/o visual, para atraer la atencion de un operador que pueda verificar
el nivel de sangre efectivo y posiblemente corregir la situacion potencialmente peligrosa.

En particular la figura 8 ilustra la progresién de la varianza estadistica de la presion VarP en instantes del tratamiento
y también el umbral variable Ty en los instantes correspondientes, evidenciando la progresion variable a lo largo del
tiempo de ambos. En la figura 8, la varianza de presién nunca esta por debajo del umbral y, por lo tanto, no hay
generacién de alarma.

La figura 9 ilustra las mismas variables en funcién del tiempo, en una situacién en la que la varianza esta para
algunos instantes temporales por debajo del umbral y el aparato, por lo tanto, genera una alarma.

En un aparato mas evolucionado, la unidad de control 21 puede estar programada de modo que, en un caso en que
se obtiene un ndmero predeterminado de estados de variacion del nivel de sangre en la camara de expansion 11, 12
(o incluso una situacién solamente), ordena al accionador respectivo 17, 18 en la camara en la que se ha producido
el problema que permita el paso de gas a través de la abertura de ventilacion 15, 16, restableciendo el nivel de
sangre correcto en la cadmara. En particular, dado que en general existe un nivel de sangre bajo, la unidad de control
ordena al accionador 17, 18 to que permita el paso del gas en la salida de la abertura de ventilacién 15, 16.

Ademas o como alternativa, la unidad de control 21, en el caso de una verificacion de un niumero predeterminado de
estados de varianza del nivel de sangre en la camara de expansion arterial y/o la camara venosa 11, 12, puede
ordenar a los accionadores que son al menos activos en el circuito sanguineo extracorpéreo 8 garantizan la una
situacion de seguridad del paciente.

Por ejemplo, la unidad de control 21 puede ordenar al menos a la bomba sanguinea 9 que reduzca o anule el flujo
sanguineo en el circuito sanguineo extracorpdreo 8 y anule sustancialmente el paso de fluido a través de la
membrana semipermeable 5 de la unidad de tratamiento 2 (si esta presente).

Por dltimo, la unidad de control 21 también puede realizar una comprobacién de consistencia de los valores
detectados y calculados. En particular, la unidad de control 21 puede estar programada para comparar el valor de
control VarP calculado con al menos un valor maximo admisible VarPmax y un valor minimo admisible VarPin para
determinar si el valor de control estd dentro de un intervalo de correcto funcionamiento VarP < VarPnax; VarP =
VarPmin y sefalar un mal funcionamiento en caso de que el valor de control no esté dentro del valor de
funcionamiento correcto. Ademéas (o como alternativa), la comprobacion de consistencia puede realizarse en los
valores de presion medidos individuales P; verificando si una pluralidad de los mismos esta fuera de un intervalo de
funcionamiento razonable.

De hecho, el sensor de presion de la camara de expansion es sustancialmente el Unico componente del aparato
(aparte de la unidad de control) que se usa para realizar la funcién de verificacion y los analisis mencionados
anteriormente tienen el objetivo principal de verificar un fallo o una discrepancia que podria invalidar la deteccion.

Estéa claro que la unidad de control 21 esta programada para realizar las etapas descritas anteriormente en relacion
con la camara de expansion arterial 11 ubicada en la via de retorno de sangre 6 y/o en relacion con la camara de
expansién venosa 12 ubicada en la via de retorno de sangre 7.

In particular, el uso de este andlisis en relacién con la camara arterial se propone dado que habitualmente las
camaras de expansion aguas arriba de la unidad de tratamiento 2 no estan provistas de sensores de nivel y/u otros
sistemas de seguridad previos a la unidad 2 y por lo tanto el aire que podria entrar en la via de recogida 6 esta
dispuesto para alcanzar la unidad de tratamiento y ser transformado en una pluralidad de microburbujas de este
modo, volviéndose por lo tanto mas dificiles de detectar aguas abajo en la via de retorno 7.

Obviamente la metodologia descrita es utilizable en cada camara de expansién que podria estar presente en el
circuito extracorporeo (ademas de o en sustitucion de las camaras de expansion descritas).

Aunque la invencion se ha descrito en conexién con lo que se considera actualmente que es la realizacion mas
practica y preferida, debe entenderse que la invencién no debe limitarse a la realizacién desvelada, sino que al
contrario, pretende cubrir diversas modificaciones y disposiciones equivalentes incluidas dentro del espiritu y
alcance de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un aparato para tratamiento sanguineo extracorpéreo que comprende:

al menos una unidad de tratamiento (2) que tiene al menos una primera camara (3) y al menos una segunda
camara (4) separadas entre si por una membrana semipermeable (5);

al menos una via de extraccién de sangre (6) conectada a un orificio de entrada de una primera camara y
predispuesta para extraer sangre de un paciente;

al menos una via de retorno de sangre (7) conectada a un orificio de salida de la primera camara y predispuesta
para devolver sangre tratada al paciente;

al menos una camara de expansion (11, 12) colocada al menos en una de la via de extraccion de sangre (6) y la
via de retorno de sangre (7), estando la camara de expansién dispuesta en uso para contener una cantidad
predeterminada de gas en una parte superior y una cantidad predeterminada de sangre a un nivel
predeterminado en una parte inferior, formando la via de extraccién de sangre (6), la via de retorno de sangre
(7), la primera camara (3) y la al menos una cdmara de expansion (11, 12) parte de un circuito sanguineo
extracorpoéreo (8);

al menos una bomba sanguinea (9) que opera en el circuito sanguineo extracorpéreo (8) de tal manera para
mover la sangre en el circuito;

al menos un sensor de presion (13, 14) asociado a la camara de expansion (11, 12) y configurado para de tal
manera permitir determinar valores de presion en el interior de la cAmara de expansion (11, 12);

al menos una via de evacuacion de fluido (10) conectada a un orificio de salida de la segunda cdmara;

una unidad de control (21) conectada al, al menos, un sensor de presién (13, 14), con la bomba (9), y
configurada:

- para mover la bomba sanguinea (9) de tal manera para generar un flujo sanguineo variable que comprende
un componente de flujo constante de un valor de flujo sanguineo deseado y un componente de flujo variable
gue tiene un valor medio sustancialmente nulo, generando el componente de flujo sanguineo variable, al
menos en la cdmara de expansion (11, 12), una progresion de presiéon que es variable en el tiempo (P(t)) que
comprende un componente de presion (AP(t)) que oscila alrededor de un valor medio (Payg);

- para recibir del al menos un sensor (13, 14) una pluralidad de valores de presion (Pj) durante un periodo de
tiempo (T) que comprende al menos una y, en particular, una pluralidad de oscilaciones de presion alrededor
del valor medio (Payg), siendo los valores de presion (P;) medidos en instantes de tiempo sucesivos (t);

- para calcular, en funcién de los valores de presion (P;j), un valor de control (VarP) que es representativo del
componente de presion oscilante (AP(t))

- para comparar el valor de control (VarP) que representa el componente de presién oscilante (AP(t)) con un
umbral de referencia (Th), ¥

- para determinar, después de la comparacion, la presencia 0 no de un estado de variacion del nivel de
sangre en la cAmara de expansion (11; 12).

2. El aparato de la reivindicacion 1, en el que el estado del nivel de variacion del nivel de sangre en la camara de
expansion (11, 12) se produce cuando el valor de control (VarP) que representa el componente de presion oscilante
(AP(t)) es menor que el umbral de referencia (Th).

3. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el valor de control calculado (VarP) que
representa el componente de presion oscilante (AP(t)) es un indicador estadistico, siendo el indicador estadistico un
indice de dispersion que describe sumariamente una distribucion estadistica cuantitativa de los valores de presién
medidos (Pj), en particular un valor de control que es una medicion indicativa de la distancia de los valores de
presion (Pj) desde un valor central, por ejemplo, identificado con el valor de presion medio (Payg) de la presion o con
la mediana de la presion.

4. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el valor de control (VarP) que
representa el componente de presion de oscilacion (AP(t)) esta en funcién de la varianza estadistica de los valores
de presion medidos (P)) y en el que la etapa de comparacion es una etapa de comparar la varianza estadistica
(VarP) de los valores de presién medidos (Pj) con un valor de referencia (Tn).

5. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el umbral de referencia (Th) es un
umbral variable, en particular el umbral de referencia se actualiza en tiempo real durante un tiempo de tratamiento,
por ejemplo en cada medicion de presion (P;).

6. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el umbral de referencia (Th) es un
umbral variable de acuerdo con al menos un parametro seleccionado entre: una probabilidad de generacion
establecida especifica de generacion de una falsa alarma (Pa), el componente de presién oscilante (AP(t)), un indice
de dispersion estadistico que describe sumariamente una distribucién estadistica cuantitativa de los valores de
presion medidos (P;j), la desviacion tipica (o) de los valores de presion medidos (Pj), el intervalo de confianza (ta) de
una distribuciéon de probabilidad de Student y la media (VarPie) de la varianza (VarP) de los valores de presion
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medidos (P;).

7. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el umbral de referencia (Th) se define
mediante la siguiente funcion:

Ta = ?a?"Pref —taxeo

en el que:

“VarP’" es el promedio de la varianza de un nimero n de valores de presion iniciales (P;) medidos al comienzo del
tratamiento;

“ta” es el intervalo de confianza de una distribucion de probabilidad de Student con n-1 grados de libertad
correspondiente al error a de tipo [;

c” es la desviacion tipica de la varianza de presion calculada en un ndmero n de datos de presion muestreados (P)).

8. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la unidad de control (21) esta
programada para realizar las etapas de la reivindicacion 1 en relaciébn con una camara de expansion arterial (11)
ubicada en la via de retorno de sangre (6).

9. El aparato de la reivindicacion anterior, en el que la unidad de control (21) est4 programada para realizar las
etapas de la reivindicacion 1, en relaciéon tanto con una camara de expansion arterial (11) ubicada en la via de
extraccion de sangre (6), como con una camara de expansion venosa (12) ubicada en la via de retorno de sangre

(@).

10. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el sensor de presion (13, 14) esta
ubicado en la camara de expansién (11; 12), en particular en la parte dispuesta en uso para contener el gas.

11. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la cadmara de expansion (11, 12)
presenta una abertura de ventilacion (15, 16) configurada de tal manera para permitir, en uso, un paso de gas hacia
la camara de expansion (11, 12), comprendiendo ademas el aparato al menos un accionador (17, 18) que opera en
la abertura de ventilacion (15, 16) para impedir o permitir selectivamente el paso de gas, estando la abertura de
ventilacién (15, 16) en particular situada en una parte superior de la camara de expansion (11, 12) dispuesta, en uso,
para estar orientada hacia arriba y dispuesta para estar siempre ocupada por el gas, estando la unidad de control
(21) programada de modo que, en un caso de verificacion de un nimero predeterminado de estados de variacion
apreciable del nivel de sangre en la cAmara de expansién (11, 12), ordena al accionador (17, 18) de tal manera que
permita el paso de gas a través de la abertura de ventilacién (15,16).

12. El aparato de la reivindicacion anterior, en el que la unidad de control (21) esta programada de modo que, en el
caso de una verificacion de un nimero predeterminado de estados de variacion de nivel de sangre en la camara de
expansion (11, 12), ordena al accionador (17, 18) para permitir el paso de gas en la salida desde la abertura de
ventilacion (15; 16).

13. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la unidad de control (21) esta
programada de modo que, en el caso de verificacidn de un nimero predeterminado de estados de variacién del nivel
de sangre en la camara de expansion (11, 12), ordena al menos a la bomba sanguinea (9) de tal manera para
reducir o anular el flujo sanguineo en el circuito sanguineo extracorpéreo (8) y sustancialmente anula el paso de
fluido a través de la membrana semipermeable (5) de la unidad de tratamiento (2).

14. El aparato de la reivindicacion anterior, que comprende ademas dos érganos de intercepcion del flujo sanguineo
(20, 22) activos en el circuito extracorpéreo (8), uno (22) aguas abajo de una camara de expansion venosa (12) a lo
largo de la direccion de flujo de la sangre en el circuito extracorpéreo, el otro (20) aguas arriba de una camara de
expansion arterial (11), comprendiendo en particular cada uno de los 6rganos de intercepcién del flujo sanguineo
(20, 22) una pinza respectiva, activa respectivamente en la via de retorno de sangre (7) y en la via de extraccion de
sangre (6), siendo la unidad de control (21) activa sobre los 6rganos de intercepcion (20, 22) de tal manera para
ordenar la intercepcion o no del flujo, estando la unidad de control (21) programada de modo que, en un caso de
verificacion de un nimero predeterminado de estados de variacion del nivel de sangre en la camara de expansion
(11, 12) ordena a los 6rganos de intercepcion del flujo sanguineo (20, 22) que inhiban el paso de sangre en la vias
de extraccion de sangre y/o de retorno de sangre.

15. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la unidad de control (21) esta
programada de tal manera para comparar el valor de control (VarP) con al menos un valor maximo admisible
(VarPmax) y un valor minimo admisible (VarPmin) para determinar si el valor de control esta dentro de un intervalo de
correcto funcionamiento (VarP < VarPnmax; VarP = VarPnin) y para sefialar un mal funcionamiento en caso de que un
valor de control esté fuera de un intervalo de correcto funcionamiento.
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