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DESCRIPCION

Dispositivo de tratamiento de sangre extracorporal con un aparato para regular el suministro de solucién de
sustitucion.

La presente invencién hace referencia a un dispositivo para el tratamiento de sangre extracorporal, el cual presenta
un dializador que se encuentra dividido en una camara de sangre y una camara de liquido de dialisis a través de una
membrana semipermeable, y un aparato para el suministro de solucién de sustitucién, donde el dispositivo de
tratamiento de sangre extracorporal dispone de un aparato para regular el suministro de solucién de sustitucion.

Para separar sustancias urémicas y para extraer liquido, en el caso de una insuficiencia renal crénica se utilizan
diferentes procedimientos para la purificacién de la sangre, asi como para el tratamiento de sangre. En el caso de la
hemodidlisis (HD), la sangre del paciente es guiada hacia un circuito de sangre extracorporal a través de la camara
de sangre de un dializador dividido en la camara de sangre y una camara de liquido de dialisis a través de una
membrana semipermeable, mientras que la camara de liquido de didlisis es atravesada por un liquido de dialisis.
Sobre la membrana del dializador tiene lugar esencialmente un intercambio de sustancias difuso. En el caso de la
hemofiltracion (HF), la camara de liquido de dialisis no es atravesada por liquido de didlisis. Sélo tiene lugar un
intercambio de sustancias convectivo. La hemodialfiltracién (HDF) es una combinacion de ambos procedimientos.

La cantidad de liquido extraida al paciente durante la hemofiltracion (HF) o hemodialfiltracion (HDF) mediante la
membrana semipermeable del dializador es suministrada nuevamente al paciente durante el tratamiento de sangre
como solucién de sustitucion, la cual se proporciona lista para ser utilizada o se obtiene a partir del liquido de dialisis
durante el tratamiento de sangre. La solucion de sustitucidon es suministrada al circuito de sangre extracorporal
aguas arriba y/o aguas abajo del dializador. El suministro de solucién de sustitucion aguas arriba del dializador se
denomina predilucion, y aguas abajo del dializador se denomina postdilucion. Como tasa de solucion de sustitucién
se denomina aquella cantidad de solucién de sustituciéon que es suministrada a la sangre que circula en el circuito de
sangre extracorporal durante un periodo determinado.

Para balancear el liquido de didlisis fresco y el usado que fluye hacia la camara de liquido de dialisis del dializador y
desde la misma, en los dispositivos de tratamiento de sangre conocidos se utilizan sistemas de balance. El balance
de liquido de didlisis fresco y usado asegura que al paciente no le sea suministrado o extraido ningun liquido o sélo
una cantidad de liquido determinada.

La tasa de ultrafiltracion, con la cual se extrae liquido al paciente, depende de la presiéon de transmembrana TMP, la
cual se define como la diferencia de presion entre la presion media, correspondiente a la sangre, y la presién media,
correspondiente al dialisato, en el dializador. Los procedimientos y dispositivos para determinar la presion de
transmembrana por lo general son conocidos. A modo de ejemplo, las solicitudes EP 0 212 127 A1 y WO 2009/
080258 A1l describen un dispositivo para determinar la presion de transmembrana.

Junto con la presién de transmembrana, para un tratamiento de sangre extracorporal es importante la resistencia de
flujo longitudinal a lo largo de las fibras huecas de la membrana del dializador del lado de la sangre, la cual a
continuacién se denominara como resistencia de flujo del dializador. Es conocido el hecho de que la atenuacién de
los pulsos de presion a lo largo de las fibras huecas de la membrana del dializador esta vinculada a la relacion de las
proporciones espectrales del primer y el segundo arménico con respecto a la oscilacion fundamental (solicitud WO
2008/135193 Al).

En la solicitud DE 600 37 408 T2 se describe un dispositivo de hemodidlisis, en donde la tasa de solucion de
sustitucion, con la cual solucién de sustitucion es suministrada al circuito de sangre extracorporal aguas arriba o
aguas abajo del dializador, se regula en funcién de la presion de transmembrana, de los hematocritos y de la
densidad de la sangre.

En la solicitud DE 600 30 460 T2 se describe un dispositivo de didlisis, en donde tiene lugar una regulacién de la
tasa de solucion de sustitucion para alcanzar determinados objetivos del tratamiento, donde debe evitarse la
coagulacion del filtro. Para ello, la tasa de transporte de la bomba de solucion de sustitucion se regula de manera
gue los parametros que son influenciados por la resistencia del filtro son mantenidos en sus valores normales de
funcionamiento. Para determinar dichos parametros se sugiere en particular una mediciéon de la presion en el
sistema de liquidos, con varios sensores de presion.

Por la solicitud WO 2008/135193 Al se conoce el hecho de determinar una variable caracteristica de la resistencia
de flujo del dializador. Sin embargo, la determinacion de esa variable so6lo debe utilizarse para controlar el
tratamiento de la sangre. En particular debe determinarse una variable para mantener el flujo de sangre en el circuito
extracorporal o una variable que indique la potencia de purificacion del dializador. La modificacién de la tasa de
solucién de sustitucion se efectla solamente para realizar la medicion propiamente dicha para determinar la
resistencia de flujo.
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Es objeto de la presente invencion crear un dispositivo para el tratamiento de sangre extracorporal con una
regulacion mejorada de la tasa de solucién de sustitucién.

Conforme a la invencion, este objeto se alcanzara a través de las caracteristicas de la reivindicacion 1. En las
reivindicaciones dependientes se indican formas de ejecucion ventajosas de la invencion.

El dispositivo acorde a la invencion se basa en el hecho de que la regulacién del suministro de solucion de
sustitucion en el tratamiento de sangre extracorporal tiene lugar en funcién de la carga reolégica de dializador. Debe
tenerse en cuenta que la tasa de solucion de sustitucidn no es una variable independiente que solamente puede
regularse en funcién de la carga reol6gica del dializador, ya que la tasa de solucion de sustitucion se encuentra
relacionada con la tasa de ultrafiltracion. El dispositivo acorde a la invencién se basa por tanto en el hecho de partir
de una tasa de solucion de sustitucion predeterminada, mediante la cual al paciente se suministra solucion de
sustitucion considerando una tasa de ultrafiltracion predeterminada, donde la tasa de solucion de sustitucién
predeterminada aumenta o disminuye en funcién de la carga reoldgica del dializador.

La carga reologica del dializador se determina para regular el suministro de solucién de sustitucion durante el
tratamiento de sangre extracorporal, aumentando o reduciendo la tasa de solucion de sustitucion en
correspondencia con la carga. Ya no es necesario predeterminar parametros del dializador o parametros de la
sangre. También la diferenciacion entre predilucion o postdilucion se considera obsoleta.

La carga reol6gica del dializador se determina en base a la presion de transmembrana o a una variable que se
correlaciona con la presion de transmembrana, y en base a la resistencia de flujo o a una variable que se
correlaciona con la resistencia de flujo, donde la presion de transmembrana o la variable que se correlaciona con la
presion de transmembrana y la resistencia de flujo o la variable que se correlaciona con la resistencia de flujo se
determinan durante el tratamiento de sangre extracorporal. De este modo, no se considera relevante como son
medidas la presion de transmembrana y la resistencia de flujo. Solamente es fundamental que la presion de
transmembrana y la resistencia de flujo, asi como las variables derivadas de la presion de transmembrana y la
resistencia de flujo, se encuentren a disposicion para la evaluacion posterior, para poder regular el suministro de
solucion de sustitucion en funcién de la presion de transmembrana y de la resistencia de flujo.

En una forma de ejecucion preferente de la invencion, para evaluar la presion de transmembrana o la variable que
se correlaciona con la presién de transmembrana, se prevé determinar una primera variable de evaluacion, y para
evaluar la resistencia de flujo o la variable que se correlaciona con la resistencia de flujo, se prevé determinar una
segunda variable de evaluacion. Las dos variables de evaluacién determinadas conforman un par de evaluacién que
es caracteristico de la carga reoldgica del dializador. Preferentemente, la presion de transmembrana y la resistencia
de flujo se evallan dentro de un marco de evaluacion de 0-100 %. Mediante el par de evaluacién se describe
completamente la reologia en el dializador.

En una forma de ejecucion preferente, la evaluacion del dializador se realiza dentro del marco de la evaluacion de
parametros de entrada de una matriz de 2 dimensiones que asigna un valor a cada par de evaluacién (par de
prioridades), el cual corresponde a la modificacidon requerida de la tasa de solucion de sustitucion.

A cada par de evaluacion de una pluralidad de pares de evaluacién que caracterizan la carga reoldgica del dializador
se asocia un valor determinado para la cantidad en la cual aumenta o se reduce la tasa de solucién de sustitucién
desde un valor predeterminado. Dicha asociacion de par de evaluacion y cantidad de la modificacion de la tasa de
solucién de sustitucién puede almacenarse en una memoria. De este modo, para los diferentes pares de evaluacién
se encuentra a disposicion respectivamente un valor en el cual se modifica la tasa de solucidon de sustituciéon
predeterminada.

En una forma de ejecucion de la invencidn especialmente preferente se prevé que para determinar la resistencia de
flujo o la variable que se correlaciona con la resistencia de flujo se midan los pulsos de presion generados en el
circuito de sangre extracorporal aguas arriba del dializador y aguas abajo del dializador, y que la sefial de presién
medida aguas abajo del dializador se descomponga de forma espectral en una oscilacion fundamental y al menos un
armonico. La resistencia de flujo o la variable que se correlaciona con la resistencia de flujo se determina entonces
en base a la relacion de la oscilacion fundamental y de al menos un arménico. Preferentemente, la sefal de presién
medida se descompone en una oscilacion fundamental y en dos armonicos. El procedimiento mencionado ofrece la
ventaja de que la presion en el circuito de sangre extracorporal sélo necesita ser medida aguas abajo del dializador.
Como pulsos de presion pueden medirse los pulsos de presion que son generados por la bomba de sangre
dispuesta aguas arriba del dializador en el circuito de sangre extracorporal, donde en general dicha bomba consiste
en una bomba de tubo elastico de oclusion.

El dispositivo acorde a la invencién puede recurrir a los sensores que se encuentran presentes generalmente en
todos los casos en un dispositivo de tratamiento de sangre extracorporal. La evaluacion de los datos puede tener
lugar en la unidad central de control y célculo que igualmente se encuentra presente en el dispositivo de tratamiento
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de sangre extracorporal. Por consiguiente, el dispositivo acorde a la invencién y el procedimiento acorde a la
invencion pueden implementarse sin una inversién mas elevada en cuanto a la construccion.

A continuacion se explica en detalle un ejemplo de ejecucion de la invencion haciendo referencia a los dibujos.
Las figuras muestran:

Figura 1: los componentes esenciales de un dispositivo de tratamiento de sangre extracorporal acorde a la
invencion, en una representacion esquematica simplificada; y

Figura 2: una matriz que asigna un valor a cada par de evaluacion caracteristico de la carga reoldgica del dializador,
donde dicho valor corresponde a la modificacion requerida de la tasa de solucién de sustitucién.

La figura 1 muestra los componentes esenciales del dispositivo de tratamiento de sangre acorde a la invencion, el
cual se trata de un dispositivo de hemo(dial)filtracién que presenta un dializador (filtro) 1 que se encuentra separado
en una camara de sangre 3 y una camara de liquido de sangre 4 por una membrana semipermeable 2. La entrada
de la camara de sangre 3 se encuentra conectada con un extremo de un conducto de suministro de sangre 5, en
donde se encuentra conectada una bomba de sangre 6, en particular una bomba de rodillos que genera un pulso de
presién, mientras que la salida de la caAmara de sangre se encuentra conectada con un extremo de un conducto de
salida de sangre 7, en donde se encuentra conectada una cdmara de goteo 8. Los conductos de suministro y de
salida de sangre 5, 7; junto con la camara de sangre 3, conforman el circuito de sangre extracorporal 9 del
dispositivo de hemodialfiltracion. Los conductos de suministro y de salida de sangre 5, 7 consisten en conductos de
tubos flexibles de un conjunto de tubos flexibles colocados en el dispositivo de hemodialfiltracion (desechables).

El sistema de liquido de didlisis 10 del dispositivo de hemodialfiltracion comprende un aparato 11 para proporcionar
liquido de didlisis que, mediante la primera seccion de un conducto de suministro de liquido de dialisis 12, se
encuentra conectado a la entrada de la primera mitad de la camara de balance 35a de un aparato de balance 35. La
segunda seccién del conducto de suministro de liquido de didlisis 12 conecta la salida de la primera mitad de la
camara de balance 35a con la entrada de la camara de liquido de didlisis 4. La salida de la caAmara de liquido de
didlisis 4 se encuentra conectada a la entrada de la segunda mitad de la camara de balance 35b mediante la primera
seccioén de un conducto de salida de liquido de didlisis 13. En la primera seccién del conducto de salida de liquido de
didlisis 13 se encuentra conectada una bomba de liquido de dialisis 14. La salida de la segunda mitad de la camara
de balance 35b se encuentra conectada a una salida 15 mediante la segunda seccién del conducto de salida de
liquido de didlisis 13. Aguas arriba de la bomba de liquido de dialisis 14, desde el conducto de salida de liquido de
dialisis 13 se deriva un conducto de ultrafiltrado 16 que conduce igualmente a la salida 15. En el conducto de
ultrafiltrado 16 se encuentra conectada una bomba de ultrafiltracion 17. El aparato de balance 35, en el caso de
aparatos habituales en el comercio, se compone de dos camaras de balance paralelas que funcionan de forma anti-
ciclica. Para simplificar se representa aqui solamente una camara de balance.

Durante el tratamiento de didlisis, la camara de sangre 3 es atravesada por la sangre del paciente y la cadmara de
liquido de didlisis 4 del dializador es atravesada por el liquido de didlisis. El aparato de balance 35 asegura que
mediante el conducto de suministro de liquido de didlisis sélo pueda fluir tanto liquido de dialisis como liquido de
dialisis pueda salir mediante el conducto de salida de liquido de dialisis. Mediante la bomba de ultrafiltraciéon 17 se
puede extraer al paciente una cantidad de liquido (ultrafiltrado) predeterminada, con una tasa de ultrafiltracion
predeterminada. De este modo, la bomba de ultrafiltracién forma parte de un aparato para extraer liquido desde la
sangre que fluye en el circuito extracorporal 9 a través de la membrana 2 del dializador 1, el cual se denomina como
aparato de ultrafiltracion 18.

Para reconducir el liquido nuevamente al paciente, el dispositivo de hemodialfiltracion dispone de un aparato de
sustitucion 19 con el cual un liquido de sustitucion (solucién de sustitucion) puede ser suministrado a la sangre que
fluye a través de la via arterial 10 (predilucién) y/o de la via venosa (21) (postdilucion) del circuito de sangre
extracorporal 9. El aparato de sustitucion 19 presenta un aparato 37 para proporcionar soluciéon de sustitucion,
desde el cual un primer conducto de solucién de sustitucion 36 en el que se encuentra conectada una primera
bomba de solucién de sustituciéon 22 conduce a la seccion del conducto de suministro de sangre 5 entre la bomba de
sangre 6 y la camara de sangre 3. Un segundo conducto de solucién de sustitucion 23 en donde se encuentra
conectada una segunda bomba de soluciéon de sustitucion 24, para proporcionar solucion de sustitucion, conduce
desde el aparato 37 hacia la camara de goteo 8. Si el dispositivo de hemodialfiltracién debe ser operado solamente
con postdilucién o predilucion, entonces una u otra bomba de solucién de sustitucion puede suprimirse junto con el
respectivo conducto de solucién de sustitucion.

Ademas, el dispositivo de hemodialfiltracion presenta una unidad central de control y calculo 25 que, mediante lineas
de control 6, 14', 17’, 22, 24’ se encuentra conectada a la bomba de sangre 6, a la bomba de liquido de didlisis 14,
a la bomba de ultrafiltracién 17, asi como a la primera y a la segunda bomba de solucion de sustitucién 22, 24.
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El dispositivo de tratamiento de sangre extracorporal dispone de un aparato 26 para regular el suministro de solucion
de sustitucion, el cual se representa en la figura 1 con lineas punteadas. El aparato 26 para regular el suministro de
solucién de sustitucion se representa en la figura 1 como un aparato separado. No obstante, también puede formar
parte de la unidad central de control y célculo 25. El aparato 26 para regular el suministro de solucion de sustitucion
se encuentra conectado a la unidad central de control y calculo 25 mediante una linea de datos 26', de manera que
el aparato de regulaciéon puede intercambiar datos con la unidad de control, donde en particular puede activar de
forma correspondiente las bombas de solucién de sustitucion 22, 24 para regular la tasa de solucidén de sustitucion

Q.

El aparato 26 para regular el suministro de solucién de sustitucién presenta medios 27 para determinar la carga
reolégica del dializador y medios 28 para regular la tasa de solucion de sustitucion.

A su vez, los medios 27 para determinar la carga reolégica del dializador disponen de medios 29 para determinar la
presion de transmembrana en el dializador o una variable que se correlaciona con la presion de transmembrana, y
medios 30 para determinar la resistencia de flujo del dializador o una variable que se correlaciona con la resistencia
de flujo. La resistencia de flujo del dializador se entiende como la resistencia de flujo longitudinal a lo largo de las
fibras huecas de la membrana semipermeable 2 del dializador 1 del lado de la sangre.

Los medios 29 para determinar la presion de transmembrana (TMP) pueden estar disefiados de diferente modo. A
modo de ejemplo, para determinar la presién de transmembrana puede utilizarse el dispositivo de medicién descrito
en la solicitud EP 0 212 127 Al. En el presente ejemplo de ejecucién, los medios 27 para determinar la presiéon de
transmembrana comprenden un primer sensor de presion 31 dispuesto en el conducto de suministro de liquido de
dialisis 12, aguas arriba de la camara de liquido de didlisis 4 del dializador 1, un segundo sensor de presion 32
dispuesto en el conducto de salida de liquido de dialisis 16, aguas abajo de la camara de liquido de dialisis del
dializador y un tercer sensor de presion 33 dispuesto en el conducto de reconduccién de sangre 21, aguas abajo de
la camara de sangre 3 del dializador 1. Los sensores de presién 31, 32, 33 se encuentran conectados a medios 29
para determinar la presién de transmembrana. Mediante los sensores de presién 31 y 32 se mide en el sistema de
liquido de dialisis 10 la presion P; aguas arriba y la presion P, aguas abajo de la camara de liquido de dialisis, y con
el sensor de presién 33 en el circuito de sangre extracorporal 9 se mide la presidon P3; aguas abajo de la caAmara de
sangre.

Los medios 29 para determinar la presién de transmembrana TMP disponen de una unidad de célculo adecuada que
calcula la presion de transmembrana segun la siguiente ecuacion:

rmp=p,-Sth

El valor medio determinado para la presion de transmembrana TMP se evallGa del siguiente modo: Para evaluar la
presion de transmembrana TMP, segln la siguiente ecuaciéon se calcula una primera variable de evaluacion
HEMO_prioridad en base al valor medido para la presion de transmembrana TMP, a un valor limite inferior
predeterminado para la presion de transmembrana TMPuwT Lower Y @ un valor limite superior predeterminado para
la presion de transmembrana TMPumit_upper , @si como a un rango de valores predeterminado para la presion de
transmembrana TMPLIMIT_RANGE . De este modo, los parémetros TMPLIMIT_LOWER, TMPLIMIT_UPPER Yy TMPLIMIT_RANGE se
determinan de forma empirica,

HE_MO_Prioridad= ((TMP — TMPLNIT_LOWER) / 'I.IVIPM_[.,;‘]"|'_'R,ai]s](3]5)"= 100%

donde TMPuwmiT_rance = TMPLmiT_upper - TMPLIMIT LowER

Junto con la presién de transmembrana TMP, para la determinacién de la carga reolégica del dializador 1 se calcula
la resistencia de flujo del dializador.

Los medios 30 para determinar la resistencia de flujo disponen de medios para medir pulsos de presiéon que se
difunden en direccion longitudinal mediante las fibras huecas de la membrana semipermeable del dializador, del lado
de la sangre. Los pulsos de presion son generados por la bomba de sangre 6, donde la misma se trata de una
bomba de tubo flexible de oclusién, en particular de una bomba de rodillos. En el presente ejemplo de ejecucion,
para medir los pulsos de presién generados por la bomba de sangre 6 se utiliza el sensor de presion 33 dispuesto
aguas abajo de la camara de sangre 3 en el conducto de reconduccién de sangre 21. Por tanto, una segunda linea
de datos 33" conduce desde el sensor de presién 33 hacia los medios 30 para determinar la resistencia de flujo.
Para determinar la resistencia de flujo, la sefial de presion medida con el sensor de presion 33 se descompone de
forma espectral en una oscilacion fundamental Go y en el primer y el segundo arménico H; y Hp, puesto que la
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atenuacion de los pulsos de presion a lo largo de las fibras huecas se vincula a la relacion de las amplitudes de las
proporciones espectrales del primer y del segundo armonico H; y Ha, con respecto a la oscilacion fundamental Go.
La relacion tedrica se describe en la solicitud WO 2008/135193 Al.

Para regular la tasa de solucién de sustitucién la resistencia de flujo se evalGa también del siguiente modo: De
acuerdo con la siguiente ecuacion, en base a la oscilacion fundamental Goy al primer y al segundo arménico Hyy Ha,
asi como a los parametros Ki 2, M1 2y a determinados de forma empirica, seguln la siguiente ecuacion

BLKD Prioridad = « -
. 2M, 2M,

se calcula una segunda variable de evaluacién BLKD_prioridad.

La primera y la segunda variable conforman un par de evaluacién (Hemo_prioridad/BLKD_prioridad) que es
caracteristico de la carga reolégica del dializador.

La frecuencia de la oscilacion fundamental de los pulsos de presién resulta en base a la activacion de la bomba de
sangre 6. De este modo se conocen también las frecuencias del primer y del segundo arménico de la oscilacién
fundamental. La descomposicion de la sefial de presion continua en sus proporciones espectrales tiene lugar
preferentemente con una transformada de Fourier, preferentemente a través de la digitalizacion de los valores de
medicién del sensor de presién 33 con la transformada de Fourier discreta, la cual se realiza en una unidad de
célculo adecuada.

La ventaja del analisis de los pulsos de presion para determinar la resistencia de flujo reside en el hecho de que
solamente se requiere un sensor aguas abajo del dializador. Por el contrario, no es necesario un sensor aguas arriba
del dializador. Sin embargo, también es posible determinar la resistencia de flujo o una variable que se correlaciona
con la resistencia de flujo a través de mediciones con cuatro sensores aguas arriba y aguas abajo del dializador del
lado de la sangre y del lado del liquido de didlisis. También es posible determinar aproximadamente la resistencia de
flujo o una variable que se correlaciona con la resistencia de flujo a través de una medicién con dos sensores de
presién aguas abajo del dializador en el lado de sangre y en el lado del liquido de dialisis, estimando las presiones
aguas arriba del dializador en el lado de la sangre y en el lado del liquido de dialisis en base a parametros de
funcionamiento.

Puesto que la carga reoldgica del dializador se determina tanto en base a la presién de transmembrana como
también en base a la resistencia de flujo, es suficiente la medicién de la presidon de transmembrana solamente con
dos o tres sensores de presion en lugar de la medicion conocida con cuatro sensores de presion, si bien la medicién
de dos y tres puntos de la presién de transmembrana no siempre resulté fiable en la practica, ya que en la medicién
de dos y tres puntos puede producirse un comportamiento discontinuo en el rango de presiones de transmembrana
particularmente elevadas.

En el presente ejemplo de ejecucion, la presion de transmembrana y la resistencia de flujo se evalian de manera
que las variables de evaluacién se clasifican dentro de un marco de evaluacion de 0 a 100 %. La carga reoldgica del
dializador puede describirse completamente como punto en un sistema de coordenadas bidimensional. La
regulacion de la tasa de solucién de sustitucién se basa en el hecho de mantener la carga reoldgica dentro de un
rango-objetivo de la matriz. La regulacion tiene lugar independientemente de si se encuentra presente una
postdilucién o una predilucion.

La figura 2 muestra la matriz bidimensional que asigna un valor a cada par de evaluacién (par de prioridades), el
cual corresponde a la modificacion requerida de la tasa de solucién de sustitucion. Por consiguiente, a cada par de
valores que se registra en la matriz se asigna un valor determinado para el nivel de la modificacién de la tasa de
solucion de sustitucion predeterminada. Dentro de la matriz existe una linea deseada (rango de valores) que vincula
unos con otros los pares de evaluacidon que corresponden a la carga del dializador esperada. La linea deseada
mencionada consiste en una linea que, matematicamente, se compone de la vinculaciéon de una linea que se
extiende de forma lineal con respecto a las prioridades y de una linea circular que se extiende alrededor del par de
prioridades (0,0). Si el par de prioridades se sitta sobre la linea deseada, entonces la tasa de solucién de sustitucion
permanece invariable. La linea deseada (rango de valores) se marca en la figura 1 como area que no presenta
rayas. El nivel de la modificacion de la tasa de solucion de sustitucion se representa en la figura 1 a través del grosor
de las rayas. La escala que se encuentra a la derecha en la figura asigna modificaciones correspondientes de la tasa
de solucién de sustitucion a las areas con rayas en el sistema de coordenadas a la izquierda. El objetivo de la
regulacion es en este caso el area que no presenta rayas (0 %), lo cual equivale a la dosis de solucién de sustitucion
no modificada.
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En el aparato 26 para regular el suministro de solucién de sustitucion, en base a la matriz, se determina la
modificacién requerida de la tasa de solucion de sustitucion a. La nueva tasa de solucién de sustitucion Qsup, neu que
debe ser regulada se calcula del siguiente modo:

Qvub, nueva— wa,antigua(l + a)

Para el tratamiento de sangre extracorporal se regula una tasa de ultrafiltracion determinada que se regula con el
aparato de ultrafiltracién 18. Asimismo, se determina si al paciente se debe suministrar liquido o si se debe extraer
liquido del mismo, o si al paciente no se debe suministrar liquido, ni se debe extraer liquido del mismo. A modo de
ejemplo, si se debe extraer liquido del paciente, entonces la unidad central de control y de regulacion 25
predetermina una tasa de solucién de sustitucion determinada. Dicha tasa de solucién de sustitucién se dimensiona
de manera que al circuito de sangre extracorporal se suministra una cantidad de solucién de sustitucion menor que
la cantidad de liquido que se extrae con el aparato de ultrafiltracién 18 mediante la membrana 2 del dializador 1. La
tasa de solucién de sustitucion predeterminada aumenta o se reduce segun el procedimiento antes descrito con el
aparato 26 para regular el suministro de solucion de sustitucién. De este modo, el tratamiento de sangre
extracorporal se realiza bajo condiciones 6ptimas para el dializador.

La regulacién de la dosis de solucion de sustitucion no prevé solamente una modificacion de la tasa de solucion de
sustitucion, sino también una distribucién del suministro de solucién de sustitucién aguas arriba y aguas abajo del
dializador (predilucién y postdilucién). Durante el suministro de solucion de sustitucion tanto aguas arriba como
aguas abajo del dializador se modifica la cantidad de dilucion total en la postdilucién y predilucién segin lo
predeterminado a través de la matriz. Como parametro de determinacion para una indicacion de modificacion para la
cantidad de dilucion total se utiliza la distancia del par de valores caracteristico de la carga reoldgica del dializador
en el sistema de coordenadas desde el punto cero de las coordenadas (0, 0) y el angulo entre la linea imaginaria,
que se extiende a través del punto cero de las coordenadas (0, 0) y el par de evaluacion caracteristico, y el eje X o,
de forma alternativa, el eje Y. El aparato 26 para regular el suministro de solucién de sustitucion regula por tanto las
tasas de flujo de las bombas de solucion de sustitucion 22 y 30 de forma correspondiente, junto con la unidad central
de control y de regulacion 25, en correspondencia con la distancia y el angulo determinados.
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REIVINDICACIONES
1. Dispositivo para el tratamiento de sangre extracorporal, con

un dializador (1) que se encuentra dividido en una camara de sangre (3) y una camara de liquido de dialisis (4) a
través de una membrana semipermeable (2), donde la cAmara de sangre forma parte de un circuito de sangre
extracorporal (9) y la camara de liquido de dialisis forma parte de un sistema de liquido de dialisis (10);

un aparato (19) para suministrar solucién de sustitucién al circuito de sangre extracorporal (9) con una tasa de
solucion de sustitucion predeterminada y un aparato (26) para regular el suministro de solucién de sustitucion,

caracterizado porque
el aparato (26) para regular el suministro de solucién de sustitucién presenta:

medios (27) para determinar la carga reoldgica del dializador, los medios (29) para determinar la presion de
transmembrana o una variable que se correlaciona con la presion de transmembrana, la cual depende de la presion
de transmembrana, y medios para determinar la resistencia de flujo del dializador o de una variable que se
correlaciona con la resistencia de flujo, la cual depende de la resistencia de flujo,

donde los medios (27) para determinar la carga reoldgica del dializador estan disefiados de manera que la carga
reoldgica del dializador es determinada en base a la presion de transmembrana o a la variable que se correlaciona
con la presién de transmembrana, la cual depende de la presion de transmembrana, y en base a la resistencia de
flujo o a la variable que se correlaciona con la resistencia de flujo, la cual depende de la resistencia de flujo, y

medios (28) para regular la tasa de solucion de sustitucion, los cuales estan disefiados de manera que la tasa de
solucion de sustitucion es regulada en funcion de la carga reolégica del dializador.

2. Dispositivo segun la reivindicacién 1, caracterizado porque los medios (27) para determinar la carga reolégica del
dializador estan disefiados de manera que, para evaluar la presion de transmembrana o la variable que se
correlaciona con la presion de transmembrana, se determina una primera variable de evaluacion HEMO_prioridad y
porgue para evaluar la resistencia de flujo o la variable que se correlaciona con la resistencia de flujo se determina
una segunda variable de evaluacion BLKD_prioridad, donde las dos variables de evaluaciéon determinadas
conforman un par de evaluacion (HEMO_prioridad / BLKD_prioridad) que es caracteristico de la carga reoldgica del
dializador.

3. Dispositivo segun la reivindicacion 2, caracterizado porque los medios (28) para regular la tasa de solucion de
sustitucion predeterminada estan disefiados de manera que a cada par de evaluacion de una pluralidad de pares de
evaluacion caracteristicos de la carga reolégica del dializador se asocia un valor determinado para el nivel de la
variacion de la tasa de solucién de sustitucion de un valor predeterminado, donde el nivel de la variacion de la tasa
de solucion de sustitucion se determina en base al par de evaluacion caracteristico de la carga reolégica del
dializador, calculada en base a la asociacién del par de evaluacién y al nivel de variacién de la tasa de solucién de
sustitucion.

4. Dispositivo segun la reivindicacion 3, caracterizado porque los medios (28) para regular la tasa de solucion de
sustitucion predeterminada estan disefiados de manera que la tasa de solucion de sustitucion predeterminada
aumenta o disminuye en el valor determinado.

5. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 2 a 4, caracterizado porque los medios (27) para determinar la
carga reologica del dializador estan disefiados de manera que, para evaluar la presion de transmembrana o la
variable que se correlaciona con la presién de transmembrana, la primera variable de evaluacion HEMO_ prioridad
se calcula segun la siguiente ecuacion:

HEMO_Prioridad= ((TMP — TMPrmvrr_Lower) / TMPLimir range)* 100%

donde TMPumit_rance = TMPLmiT_upper- TMPLMIT Lower
en donde TMPLwit_Lower, TMPLwit_upper Y TMPLmiT_rance SON pardmetros determinados de forma empirica.

6. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque los medios (27) para determinar la
carga reoldgica del dializador presentan medios (33) para medir pulsos de presion generados en el circuito de
sangre extracorporal aguas arriba del dializador, y porque los medios (27) para determinar la carga reoldgica del
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dializador estan disefiados de manera que, para determinar la variable que se correlaciona con la resistencia de flujo
del dializador, la sefial de presion medida aguas abajo del dializador se descompone de forma espectral en una
oscilacion fundamental y al menos un arménico, donde la resistencia de flujo o la variable que se correlaciona con la
resistencia de flujo se determina en base a la relacién de la oscilacién fundamental y al menos un armoénico.

7. Dispositivo segun la reivindicacién 6, caracterizado porque los medios (27) para determinar la carga reolégica del
dializador estan disefiados de manera que, para evaluar la resistencia de flujo o la variable que se correlaciona con
la resistencia de flujo, la segunda variable de evaluacion BLKD-prioridad se calcula segln la siguiente ecuacion en
base a la oscilacion fundamental Go y al primer y al segundo armoénico Hy y Hz, asi como a los parametros Ki 2, M1y
a determinados de forma empirica:

BLKD Prioridad = & -
- 2M, 2M,

8. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado porque los medios (27) para determinar la
presion de transmembrana (33) presentan medios para medir la presién en el circuito de sangre extracorporal y en el
sistema de liquido de dialisis.

9. Dispositivo segin una de las reivindicaciones 2 a 8, caracterizado porque el aparato (19) para suministrar la
solucion de sustitucion con una tasa de solucion de sustitucion predeterminada al circuito de sangre extracorporal (9)
esta disefiado de manera que la solucién de sustitucion es suministrada aguas arriba y/o aguas abajo del dializador
(1) hacia al circuito de sangre extracorporal, donde el aparato (26) para regular el suministro de solucién de solucion
de sustitucion esta disefiado de manera que la relacion entre la cantidad de solucidn de sustitucion suministrada
aguas arriba y aguas abajo se regula en base al par de evaluacién determinado caracteristico de la carga reolégica
del dializador.
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