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DESCRIPCION
Deteccion de pulsos de presion en un aparato de procesamiento de sangre
Sector técnico

La presente invencion se refiere a una técnica para permitir la deteccién de pulsos en una sefal de presion
procedente de un aparato de procesamiento de sangre, por ejemplo una maquina de dialisis, en particular pulsos
originados en un paciente que esta conectado al aparato de procesamiento de sangre.

Antecedentes de la técnica

En el procesamiento de sangre extracorpéreo, la sangre es extraida de un paciente humano o animal, procesada
(por ejemplo, tratada) y a continuacion reintroducida en el paciente por medio de un circuito de flujo sanguineo
extracorporeo ("circuito sanguineo EC") que forma parte de un aparato de procesamiento de sangre. Generalmente,
la sangre se hace circular a través del circuito sanguineo EC mediante una bomba de sangre. En ciertos tipos de
procesamiento de sangre extracorporeo, el circuito sanguineo EC incluye un dispositivo de acceso para la extraccion
de sangre (por ejemplo, una denominada aguja arterial) y un dispositivo de acceso para la reintroduccién de sangre
(por ejemplo, una denominada aguja venosa), que son introducidos en un acceso dedicado al vaso sanguineo (por
ejemplo, una fistula o un injerto) en el paciente. Dicho procesamiento de sangre extracorpéreo incluye hemodialisis,
hemodiafiltracién, hemofiltracion, plasmaféresis, etc.

En un procesamiento de sangre extracorporeo, es vital minimizar el riesgo de fallos en el circuito EC, dado que estos
pueden conducir a una situacion potencialmente peligrosa para la vida del paciente. Se pueden producir situaciones
graves, por ejemplo, si el circuito sanguineo EC se interrumpe mas abajo de la bomba de sangre, por ejemplo
mediante un evento de VND (VND -Venous Needle Dislodgement, desacoplamiento de la aguja venosa), en el que
la aguja venosa se suelta del acceso al vaso sanguineo. Dicha interrupcion puede hacer que el paciente se
desangre en cuestion de minutos.

Una VND puede ser detectada durante el procesamiento de sangre, en base una sefial de presion de un sensor de
presiéon ("sensor de presion venosa") en el lado de abajo de la bomba de sangre en el circuito EC.
Convencionalmente, la monitorizacion de VND se lleva a cabo comparando uno o varios niveles de presion estatica
con uno o varios valores umbral. Sin embargo, puede ser dificil ajustar los valores umbral adecuados, dado que la
presion estatica en el circuito sanguineo EC puede variar entre tratamientos, y asimismo durante un tratamiento, por
ejemplo como resultado del movimiento del paciente. Ademas, si la aguja venosa se suelta y se engancha en las
sabanas de la cama o en la ropa del paciente, el nivel medio de la presién estatica puede no cambiar lo suficiente
como para indicar una situacion potencialmente peligrosa.

El documento WO97/10013 propone técnicas alternativas para la monitorizacién de VND en base a la sefial de
presion venosa. En una alternativa, la monitorizacién de VND se basa en la deteccion de los pulsos cardiacos en la
sefial de presion. Los pulsos cardiacos representan pulsos de presion producidos por el corazén del paciente y
transmitidos desde el sistema circulatorio del paciente al sensor de presiéon venosa por medio del acceso al vaso
sanguineo y de la aguja venosa. La ausencia de pulsos cardiacos en la sefial de presion se toma como una
indicacion de un posible evento de VND.

Los documentos US2005/0010118, WO2009/156174 y US2010/0234786 dan a conocer técnicas similares o
alternativas de monitorizacion de VND en base a la deteccién de pulsos cardiacos en la sefial de presion venosa.

El documento W0O2010/149726 da a conocer técnicas para la monitorizacion de VND en base a la deteccion de
pulsos fisiolégicos diferentes a los pulsos cardiacos en la sefial de presion venosa. Dichos pulsos fisiologicos se
originan en el paciente humano, por ejemplo a partir de reflejos, contracciones musculares voluntarias,
contracciones musculares involuntarias, el sistema respiratorio, el sistema auténomo para la regulacion de la presién
sanguinea o el sistema autdbnomo para la regulacion de la temperatura corporal.

Para proporcionar una monitorizaciéon de VND consistente y fiable en base a pulsos cardiacos u otros pulsos
fisiolégicos, es importante garantizar que la sefial de presion carece sustancialmente de pulsaciones que puedan
interferir con la deteccion de los pulsos fisiologicos. Por ejemplo, es sabido que en la sefial de presion pueden estar
presentes fuertes pulsaciones repetitivas procedentes de la bomba de sangre ("pulsos de la bomba") a una
frecuencia similar a las pulsaciones cardiacas. A este respecto, el documento WO2009/156175 propone técnicas
para filtrar una sefal de presion en el dominio de tiempo con el objetivo de eliminar (o suprimir) los pulsos de la
bomba reteniendo al mismo tiempo los pulsos fisiologicos. Estas técnicas involucran la estimacion de la forma de los
pulsos de la bomba, obteniendo un "perfil de sefial previsto", en el estado de funcionamiento relevante del circuito
sanguineo EC, y restando de la sefal de presion el perfil de sefial previsto. En una implementacion, se registra, a
partir de un sensor de presiéon en el circuito sanguineo EC, una libreria de perfiles de sefal previstos en una
medicion de referencia antes del tratamiento, por ejemplo, durante una fase de preparacion o durante un tratamiento
simulado, en una serie de diferentes estados de funcionamiento del circuito sanguineo EC. En otra implementacion,
la libreria de perfiles de sefial previstos se genera mediante simulaciones utilizando un modelo matematico del
circuito sanguineo EC. En base al estado de funcionamiento actual del circuito sanguineo EC, un perfil de sefial
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previsto puede ser seleccionado de la libreria y utilizado para eliminar los pulsos de la bomba. Como una alternativa
a la utilizacion de perfiles de sefial pregrabados o previamente calculados, el documento W02009/156175 propone
registrar el perfil de sefial previsto durante el funcionamiento regular del circuito sanguineo EC, especificamente
obteniendo una sefial de presién a partir de un denominado "sensor de presion del sistema" que esta situado entre
la bomba de sangre y el dializador en el circuito sanguineo EC. Si la bomba de sangre es una bomba peristaltica, el
sensor de presion del sistema se puede aislar sustancialmente de los pulsos cardiacos, de tal modo que su sefial de
presién contiene pulsos de la bomba y no pulsos cardiacos, o pulsos cardiacos que sean suprimidos
significativamente. Por lo tanto, en esta situacion especial, el perfil de sefal previsto de los pulsos de la bomba se
puede deducir de la sefal de presion del sensor de presion del sistema y utilizar para filtrar la sefial de presion
generada por el sensor de presion venosa.

El presente solicitante ha descubierto que el sensor de presiéon venosa puede ser asimismo sensible a variaciones
de presion originadas en el exterior del circuito sanguineo EC, especificamente procedentes de un sistema de
alimentacion para fluido de dialisis que esta conectado en comunicacion de fluido con el dializador. Dicho sistema de
alimentacion incluye habitualmente una o varias valvulas, y una o varias bombas de fluido que pueden generar
variaciones de presion en el fluido de didlisis, y estas variaciones de presion se propagan a través de la unidad de
procesamiento de sangre al circuito sanguineo EC, donde pueden ser detectadas por el sensor de presion venosa.
Dependiendo del sistema de alimentacion, las variaciones de presién pueden adoptar la forma de un nivel de presion
que varia mas o menos aleatoriamente, continuo, o se pueden manifestar como pulsos diferentes que se generan a
intervalos regulares o mas irregularmente, o como una combinacion de ambos. Los experimentos indican que las
variaciones de presion procedentes del sistema de alimentacién pueden interferir gravemente con la deteccion de
pulsos fisioldgicos en la sefial de presion procedente del sensor de presion venosa.

El solicitante ha encontrado dificultades para aplicar las explicaciones del mencionado documento W0O2009/156175
con el fin de eliminar o suprimir las variaciones de presidon que se originan en el sistema de alimentacion. Por
ejemplo, no es trivial utilizar una biblioteca de perfiles de sefal previstos si el sistema de alimentaciéon se hace
funcionar independientemente del circuito sanguineo EC y la informacion sobre el estado de funcionamiento del
sistema de alimentacion no esta disponible o es incompleta. Ademas, es probable que la utilizacién de los perfiles de
sefial previstos tenga como resultado una eliminacion insuficiente de variaciones de presion que son aleatorias o no
repetitivas, independientemente de si los perfiles de sefial previstos se han generado mediante mediciones de
referencia antes del tratamiento, mediante mediciones de referencia utilizando un sensor de presion del sistema en
el circuito sanguineo EC durante el tratamiento, o mediante simulaciones. Ademas, existen circuitos sanguineos EC
que no tienen sensor de presion del sistema.

Recientemente, se ha demostrado asimismo que es posible monitorizar y analizar el comportamiento de
generadores de presion fisioldgica, tales como el sistema cardiaco o respiratorio, en base a registros de presion en
el circuito sanguineo EC. Se encuentran diversas aplicaciones en los documentos WO2010/149726,
W02011/080189, W02011/080190, W0O2011/080191 y WO2011/080194.

Ademas, el documento W02011/080188 propone una técnica para identificar y sefializar la colocacién inversa de los
dispositivos para extraccion de sangre y reintroduccion de sangre en el acceso vascular, mediante la deteccion y el
analisis de los pulsos fisioldgicos en una sefial de presion registrada en el circuito sanguineo EC.

Todas estas técnicas de monitorizacion presumen que los pulsos fisioldégicos se pueden detectar de manera fiable
en la sefial de presion.

Resumen

Un objetivo de la invencion es superar, por lo menos parcialmente, una o varias de las limitaciones de la técnica
anterior identificadas mas arriba.

Otro objetivo es permitir una deteccion robusta y fiable, en una sefial de presién obtenida en un circuito sanguineo
extracorporeo, de pulsos originados en un paciente conectado al circuito sanguineo extracorporeo.

Otro objetivo mas es dar a conocer una técnica de monitorizacion con sensibilidad reducida a las variaciones de
presién en una sefal de presion monitorizada, donde las variaciones de presion se originan en un sistema de
alimentacion para fluido de tratamiento en un aparato de procesamiento de sangre.

Un objetivo adicional es dar a conocer una técnica fiable para la monitorizacion de VND, que esta basada en la
deteccion de pulsos fisiolégicos en la sefial de presién obtenida desde un sensor de presién venosa.

Uno o varios de estos objetivos, asi como objetivos adicionales que se pueden derivar de la siguiente descripcion, se
consiguen, por lo menos parcialmente, mediante un dispositivo de monitorizacion, un aparato para el procesamiento
de sangre, un procedimiento de monitorizaciéon y un medio legible por ordenador, segun las reivindicaciones
independientes, definiéndose realizaciones de los mismos mediante las reivindicaciones dependientes.

Un primer aspecto de la invencion es un dispositivo de monitorizacion que comprende: un primer bloque de entrada
configurado para obtener una primera sefial de presion a partir de un primer sensor de presion, que esta dispuesto
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en un circuito sanguineo extracorpéreo para detectar variaciones de presiéon en sangre que es bombeada a través
de una unidad de procesamiento de sangre en el circuito sanguineo extracorpéreo mediante un dispositivo de
bombeo de sangre, en el que el circuito sanguineo extracorporeo esta conectado al sistema vascular de un paciente;
un segundo bloque de entrada configurado para obtener una segunda sefal de presion a partir de un segundo
sensor de presion, que esta dispuesto en un sistema de alimentacién de fluido de tratamiento para detectar
variaciones de presion en un fluido de tratamiento que es bombeado a través de la unidad de procesamiento de
sangre mediante el sistema de alimentacion de fluido de tratamiento; un bloque de emulacién configurado para
generar, en funcion de la segunda sefial de presion, una primera sefial de presion emulada que emula una
respuesta de sefal concurrente del primer sensor de presion; un bloque de filtrado, configurado para generar una
sefial filtrada en funcion de la primera sefial de presion y la primera sefial de presion emulada, con el fin de suprimir,
en la sefal filtrada comparada con la primera sefal de presion, interferencias de sefial originadas en el sistema de
alimentacion de fluido de tratamiento; y un bloque de deteccion de pulsos configurado para procesar la sefial filtrada
para la deteccion de pulsos del paciente procedentes del paciente.

La técnica inventiva actia para suprimir, en la primera sefial de presion, perturbaciones que se originan en el
sistema de alimentacion de fluido de tratamiento y corresponden a ondas de presion que entran en el circuito
sanguineo extracorporeo por medio del dispositivo de procesamiento de sangre. Dado que las ondas de presién se
originan en el sistema de alimentacion de fluido de tratamiento, generaran asimismo componentes de sefial en la
segunda sefial de presion procedente del segundo sensor de presion en el sistema de alimentacion de tratamiento.
En la técnica inventiva, se genera una primera sefial de presion emulada, en funcion de la segunda sefial de presion,
para emular una respuesta de sefial concurrente del primer sensor de presiéon. En otras palabras, la apariciéon de
perturbaciones en la primera sefial de presion se estima en base a los componentes de sefial en la segunda sefal
de presion. Cuando la primera sefial de presion se filtra utilizando la primera sefial de presion emulada, se
suprimiran las perturbaciones en la sefal filtrada resultante. Esto mejorara la capacidad de detectar pulsos del
paciente, si estan presentes, en la primera sefial de presion. Se debe observar que la técnica inventiva permite la
supresion de perturbaciones tanto periédicas como no periédicas en la primera seial de presion, dado que emula
dinamicamente la respuesta de sefial del primer sensor de presion en base a la respuesta de sefal del segundo
sensor de presion.

En una realizacioén, la primera sefial de presion emulada se genera como una secuencia temporal de valores de
sefial emulados, y donde el bloque de emulacion esta configurado para generar cada valor de sefial emulado para
representar una respuesta de sefal instantanea del primer sensor de presion, en funcién de uno o varios valores de
sefial anteriores en la segunda sefial de presion. El bloque de emulacion puede estar configurado para generar cada
valor de sefial emulado de manera que represente una respuesta de sefal instantanea del primer sensor de presion,
en funcién de valores de sefal anteriores en la segunda sefial de presion y en funcion de valores de sefial anteriores
en la primera sefial de presion. Alternativa o adicionalmente, el bloque de filtrado puede estar configurado para
restar cada valor de sefial emulado desde un correspondiente valor de sefial de la primera sefial de presion con el
fin de generar un valor de sefal filtrada en la sefial filtrada.

En una realizacion, el bloque de emulacion esta configurado para, en la primera sefial de presion emulada, emular la
respuesta de sefal del primer sensor de presiéon con respecto a la magnitud, la forma y la temporizaciéon de las
interferencias de sefial procedentes del sistema de alimentacién de fluido de tratamiento.

En una realizacion, el bloque de emulacion esta configurado para generar la primera sefal de presion emulada
utilizando una primera funcion de modelizacion que incluye un conjunto de parametros de modelizacion, donde el
conjunto de parametros de modelizacién define una suma ponderada de valores de sefial anteriores dentro de una
ventana de tiempo movil de longitud fija en la segunda sefial de presion y, opcionalmente, de valores de sefial
anteriores dentro de otra ventana de tiempo movil de longitud fija en la primera sefial de presion. La primera funcion
de modelizacion puede ser un modelo autorregresivo controlado o un modelo de promedio mévil autorregresivo
controlado.

En una realizacion, el bloque de emulacion esta configurado para actualizar el conjunto de parametros de
modelizacién en funcién del tiempo, preferentemente de manera recursiva.

En una implementacion practica, el dispositivo de monitorizacién esta configurado para llevar a cabo repetidamente
una secuencia de procesamiento que comprende: obtener, mediante el primer bloque de entrada, un valor de sefal
de la primera sefal de presion; obtener, mediante el segundo bloque de entrada, un valor de sefial de la segunda
sefial de presion; recuperar, mediante el bloque de emulacién, un valor de sefial emulado de la primera seial de
presién emulada, calculandose el valor de sefial emulado en una secuencia de procesamiento anterior; generar,
mediante el bloque de filtrado, un valor de seial filtrada restando el valor de sefial emulado respecto del valor de
sefial de la primera sefial de presion; actualizar, mediante el bloque de emulacion, un vector de medicién ¢ (s) para
incluir el valor de sefial de la segunda sefal de presion, de tal modo que el vector de medicion contiene los valores
de sefal anteriores dentro de la ventana de tiempo modvil para una subsiguiente secuencia de procesamiento;
opcionalmente actualizar, mediante el bloque de emulacion, el vector de medicién ¢(s) para incluir el valor de sefal
de la primera sefal de presion, de tal modo que el vector de medicién contiene los valores de sefial anteriores dentro
de la otra ventana de tiempo movil para la subsiguiente secuencia de procesamiento; y calcular, mediante el bloque
de emulacioén y en funcion del conjunto de parametros de modelizacion y el vector de medicion actualizado, un valor
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de sefial emulado para su utilizacién en una secuencia de procesamiento futura. El bloque de emulacién puede estar
configurado ademas para calcular recursivamente, en cada secuencia de procesamiento, por lo menos durante una
fase inicial del dispositivo de monitorizacién, un vector xs(s) que contiene valores del conjunto de parametros de
modelizacioén, segun:

Xe(8) = Xe(s-1) + [P(s- 1) Q(s)/(A+(s) P(s- 1) @(s))] [y (s) - @(s)" xe(s-1)]
P(s) = [P(s-1) - P(s-1):9(s)-¢(s) "P(s-)/(1+¢(s) -P(s-1)-(s))] / L + R

donde xe(s-1) es el vector que contiene valores del conjunto de parametros de modelizaciéon calculados en la
secuencia de procesamiento anterior, y(s) es el valor de sefial de la primera sefial de presion obtenida en la
secuencia de procesamiento actual, ¢ (s) es el vector de medicion antes de dicha actualizacion, P(s) es una matriz, A
es un factor de ponderacion global que es menor o igual que 1, y R es una matriz semidefinida positiva constante.
En una implementacion, el bloque de emulacion esta configurado para evaluar [y(s) - @ (s)"xe(s-1)] obteniendo el
valor de sefial filtrada, generado por el bloque de filirado en la secuencia de procesamiento actual.

En una realizacion, el factor de ponderacion global es menor que 1, A<1.
En una realizacion, por lo menos un subconjunto de los valores constantes en R son distintas de cero.

En una realizacion, el bloque de emulacion esta configurado para generar la primera sefal de presion emulada
mediante la utilizacién de un filtro FIR (Finite Impulse Response, respuesta finita al impulso) o un filtro IR (Infinite
Impulse Response, respuesta infinita al impulso).

En una realizacion, el primer y el segundo bloques de entrada estan configurados para llevar a cabo un filtrado
preparatorio para eliminar esencialmente pulsaciones de presioén originadas en la bomba de sangre, de la primera
sefial de presion y la segunda sefal de presion, respectivamente.

En una realizacion, el circuito sanguineo extracorpéreo y el sistema de alimentacion de fluido de tratamiento estan
incluidos en un aparato para el procesamiento de sangre extracorporeo, y donde el primer y el segundo bloques de
entrada estan configurados para llevar a cabo un filtrado preparatorio para eliminar esencialmente, en la primera
segunda sefial de presién y la segunda sefial de presion, respectivamente, pulsaciones de presion periddicas que se
originan en el aparato para el procesamiento de sangre extracorpéreo.

En una realizacion, el segundo sensor de presion esta dispuesto para detectar los pulsos del paciente, y el
dispositivo de monitorizacién comprende ademas un tercer bloque de entrada para obtener una tercera sefial de
presion procedente de un tercer sensor de presion, que esta dispuesto en el circuito sanguineo extracorporeo para
detectar los pulsos del paciente y para estar esencialmente aislado de las variaciones de presion procedentes del
sistema de alimentacion de fluido de tratamiento, y el bloque de emulaciéon comprende un primer sub-bloque
configurado para generar, en funcion de la tercera sefal de presion, una segunda sefal de presion emulada que
emula una respuesta de sefial concurrente del segundo sensor de presién, un segundo sub-bloque configurado para
generar una segunda sefal de presion filirada restando la segunda sefial de presién emulada respecto de la
segunda sefal de presion, y un tercer sub-bloque configurado para generar la primera sefial de presion emulada en
funcién de la segunda sefial de presion filtrada. El primer sub-bloque puede estar configurado para, en la segunda
sefial de presion emulada, emular la respuesta de sefial del segundo sensor de presion con respecto a los pulsos
del paciente. En una realizacion, el circuito sanguineo extracorpéreo se extiende desde un dispositivo de extraccion
de sangre, que esta conectado al sistema vascular del paciente, hasta un dispositivo de retorno de sangre, que esta
conectado al sistema vascular del paciente, donde el primer sensor de presion esta dispuesto mas abajo del
dispositivo de bombeo de sangre y de la unidad de procesamiento de sangre en el circuito sanguineo extracorporeo,
estando configurado dicho dispositivo de monitorizacién para sefializar un desacoplamiento del dispositivo de
retorno de sangre en base a la ausencia detectada de pulsos del paciente en la sefial filtrada mediante el bloque de
deteccion de pulsos.

En una realizacion, el circuito sanguineo extracorpéreo se extiende desde un dispositivo de extraccién de sangre,
que esta conectado al sistema vascular del paciente, hasta un dispositivo de retorno de sangre, que esta conectado
al sistema vascular del paciente, donde el primer sensor de presion esta dispuesto mas abajo del dispositivo de
bombeo de sangre y de la unidad de procesamiento de sangre en el circuito sanguineo extracorpéreo, y el tercer
sensor de presion esta dispuesto mas arriba del dispositivo de bombeo de sangre y de la unidad de procesamiento
de sangre en el circuito sanguineo extracorpéreo, estando configurado dicho dispositivo de monitorizacién para
sefalizar un desacoplamiento del dispositivo de retorno de sangre en base a la ausencia detectada de pulsos del
paciente en la sefial filtrada mediante el bloque de deteccién de pulsos.

Un segundo aspecto de la invencién es un aparato para el procesamiento de sangre extracorpéreo, comprendiendo
dicho aparato un circuito sanguineo extracorporeo para la conexion al sistema vascular de un paciente; una unidad
de procesamiento de sangre en el circuito sanguineo extracorpéreo; un dispositivo de bombeo de sangre en el
circuito sanguineo extracorpéreo que actia para bombear sangre a través de la unidad de procesamiento de sangre;
un sistema de alimentacion de fluido de tratamiento que actia para bombear fluido de tratamiento a través de la
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unidad de procesamiento de sangre; un primer sensor de presion dispuesto en el circuito sanguineo extracorporeo
para detectar variaciones de presion en la sangre que es bombeada a través de la unidad de procesamiento de
sangre; un segundo sensor de presion dispuesto en el sistema de alimentacion de fluido de tratamiento para
detectar variaciones de presion en el fluido de tratamiento que es bombeado a través de la unidad de procesamiento
de sangre, comprendiendo ademas dicho aparato el dispositivo de monitorizacion del primer aspecto.

Un tercer aspecto de la invenciéon es un procedimiento de monitorizaciéon, que comprende: obtener una primera
sefial de presion desde un primer sensor de presion, que esta dispuesto en un circuito sanguineo extracorporeo para
detectar variaciones de presion en la sangre que es bombeada a través de una unidad de procesamiento de sangre
en el circuito sanguineo extracorpdreo, donde el circuito sanguineo extracorpéreo esta conectado al sistema
vascular de un paciente; obtener una segunda sefial de presion desde un segundo sensor de presion, que esta
dispuesto en un sistema de alimentacion de fluido de tratamiento para detectar variaciones de presion en un fluido
de tratamiento que es bombeado a través de la unidad de procesamiento de sangre mediante el sistema de
alimentacion de fluido de tratamiento; generar, en funcion de la segunda sefial de presién, una primera sefal de
presién emulada que emula una respuesta de sefial concurrente del primer sensor de presion; generar una sefal
filtrada en funcién de la primera sefial de presién y la primera sefial de presion emulada, para suprimir, en la sefial
filtrada comparada con la primera sefial de presién, interferencias de sefial procedentes del sistema de alimentacion
de fluido de tratamiento; y procesar la sefial filtrada para la deteccion de pulsos del paciente procedentes del
paciente.

En una realizacion, la primera sefial de presion emulada se genera como una secuencia de tiempo de valores de
sefial emulados, y cada valor de sefial emulado se genera para representar una respuesta de sefal instantanea del
primer sensor de presioén, en funcién de uno o varios valores de sefial anteriores en la segunda sefial de presion. En
esta realizacion, cada valor de sefial emulado se puede generar para representar una respuesta de sefal
instantanea del primer sensor de presion, en funcion de valores de sefial anteriores en la segunda sefial de presion y
en funcion de valores de sefial anteriores en la primera sefial de presion. Alternativa o adicionalmente, la etapa de
generar la sefal filtrada puede comprender restar cada valor de sefial emulado respecto de un correspondiente valor
de sefal de la primera sefial de presion para generar un valor de sefial filtrada en la sefial filtrada.

En una realizacion, la etapa de generar la primera sefial de presion emulada comprende: emular, en la primera sefal
de presion emulada, la respuesta de sefial del primer sensor de presion con respecto a la magnitud, la forma y la
temporizacion de las interferencias de sefal procedentes del sistema de alimentacion de fluido de tratamiento.

En una realizacion, la etapa de generar la primera sefal de presion emulada comprende: generar la primera sefal
de presion emulada utilizando una primera funcion de modelizacién que incluye un conjunto de parametros de
modelizacion, de tal modo que el conjunto de parametros de modelizacion definen una suma ponderada de valores
de sefial anteriores dentro de una ventana de tiempo movil de longitud fija en la segunda sefial de presion v,
opcionalmente, de valores de sefial anteriores dentro de otra ventana de tiempo maovil de longitud fija en la primera
sefial de presion. La primera funcién de modelizacion puede ser un modelo autorregresivo controlado o un modelo
de promedio movil autorregresivo controlado. En una realizacién, el procedimiento comprende ademas actualizar el
conjunto de parametros de modelizacion en funcion del tiempo, por ejemplo, recursivamente.

En una implementacion practica, el procedimiento lleva a cabo repetidamente una secuencia de procesamiento que
comprende: obtener, en la etapa de obtencion de la primera sefial de presién, un valor de sefial actual de la primera
sefial de presion; obtener, en la etapa de obtencion de la segunda sefial de presion, un valor de sefial actual de la
segunda sefal de presion; recuperar, en la etapa de generacion de la primera sefial de presion emulada, un valor de
sefial emulado actual de la primera sefial de presion emulada, calculandose el valor de sefial emulado actual en una
secuencia de procesamiento anterior; generar, en la etapa de generacion de la sefal filtrada, un valor de sefial
filtrada actual restando el valor de sefial emulado actual respecto del valor de sefial actual de la primera sefal de
presion; actualizar un vector de medicion @(s) para incluir el valor de sefial actual de la segunda sefial de presion, de
tal modo que el vector de medicidon contiene los valores de sefial anteriores dentro de la ventana de tiempo moévil
para una subsiguiente secuencia de procesamiento; opcionalmente, actualizar el vector de medicion @(s) para incluir
el valor de sefal actual de la primera sefial de presion, de tal modo que el vector de medicién contiene los valores de
sefial anteriores dentro de la otra ventana de tiempo mavil para la subsiguiente secuencia de procesamiento; y
calcular, en la etapa de generacion de la primera sefial de presién emulada y en funcién del conjunto de parametros
de modelizacion y del vector de medicidon actualizado, un valor de sefial emulado para utilizar en una futura
secuencia de procesamiento. El procedimiento puede comprender ademas: calcular recursivamente, en cada
secuencia de procesamiento, por lo menos durante una fase inicial del procedimiento, un vector xs(s) que contiene
valores del conjunto de parametros de modelizacién, segun:

Xe(5) = Xe(s-1) + [P(s- 1) Q(s)/(A+(s) P(s- 1) @(s)] [y (5) - @(s)" xe(s-1)]
P(s) = [P(s-1) - P(s-1)9(s)-¢(s) " P(s-1)/(1+¢(s) -P(s-1)-¢(s))] / L + R

donde xe(s-1) es el vector que contiene valores del conjunto de parametros de modelizaciéon calculados en la
secuencia de procesamiento anterior, y(s) es el valor de sefial de la primera sefial de presion, ¢(s) es el vector de
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medicion antes de dicha actualizacion, P(s) es una matriz, A es un factor de ponderacién global que es menor o igual
que 1, y R es una matriz semidefinida positiva constante. En una implementacion, [y(s) - @(s) -Xe(s-1)] puede ser
sustituido por el valor de seial filtrada actual.

En una realizacion, el factor de ponderacion global es menor que 1, A<1.
En una realizacioén, por lo menos un subconjunto de los valores constantes en R son distintas de cero.

En una realizacion, la primera sefial de presion emulada se genera mediante la utilizacion de un filtro FIR (respuesta
finita al impulso) o un filtro IR (respuesta infinita al impulso).

En una realizacion, las etapas de obtencion de la primera y la segunda sefiales de presion comprenden una
respectiva etapa de filtrado para eliminar esencialmente pulsaciones de presién que se originan en la bomba de
sangre, de la primera sefial de presion y la segunda sefial de presion, respectivamente.

En una realizacion, el circuito sanguineo extracorpéreo y el sistema de alimentacion de fluido de tratamiento estan
incluidos en un aparato para el procesamiento de sangre extracorporeo, y las etapas de obtencion de la primera y la
segunda sefiales de presion comprenden una respectiva etapa de filtrado para eliminar esencialmente, en la primera
segunda sefial de presién y la segunda sefial de presion, respectivamente, pulsaciones de presion periddicas que se
originan en el aparato para el procesamiento de sangre extracorporeo.

En una realizacion, el segundo sensor de presion esta dispuesto para detectar los pulsos del paciente, y el
procedimiento comprende ademas una etapa para obtener una tercera sefial de presioén desde un tercer sensor de
presion, que esta dispuesto en el circuito sanguineo extracorpdreo para detectar los pulsos del paciente y para estar
esencialmente aislado de las variaciones de presién procedentes del sistema de alimentacion de fluido de
tratamiento, y la etapa de generacion de la primera sefial de presion emulada comprende: una etapa de generacion,
en funcion de la tercera sefal de presion, de una segunda sefal de presiéon emulada que emula una respuesta de
sefial concurrente del segundo sensor de presion, una etapa de generacion de una segunda sefial de presion filtrada
restando la segunda sefial de presion emulada respecto de la segunda sefial de presion, y una etapa de generacion
de la primera sefal de presion emulada en funcion de la segunda sefial de presion filirada. La etapa de generacion
de la segunda sefial de presién emulada puede comprender: emular, en la segunda sefial de presién emulada, la
respuesta de sefial del segundo sensor de presion con respecto a los pulsos del paciente. En una realizacion, el
circuito sanguineo extracorporeo se extiende desde un dispositivo de extraccion de sangre, que esta conectado al
sistema vascular del paciente, hasta un dispositivo de retorno de sangre, que esta conectado al sistema vascular del
paciente, y el primer sensor de presion esta dispuesto mas abajo del dispositivo de bombeo de sangre y de la unidad
de procesamiento de sangre en el circuito sanguineo extracorporeo, y el tercer sensor de presion esta dispuesto
mas arriba del dispositivo de bombeo de sangre y de la unidad de procesamiento de sangre en el circuito sanguineo
extracorporeo, donde el procedimiento comprende una etapa de senalizar el desacoplamiento del dispositivo de
retorno de sangre en base a la ausencia detectada de pulsos del paciente en la sefial filtrada.

En una realizacion, el circuito sanguineo extracorpéreo se extiende desde un dispositivo de extraccién de sangre,
que esta conectado al sistema vascular del paciente, hasta un dispositivo de retorno de sangre, que esta conectado
al sistema vascular del paciente, y el primer sensor de presion esta dispuesto mas abajo del dispositivo de bombeo
de sangre y de la unidad de procesamiento de sangre en el circuito sanguineo extracorpdreo, donde el
procedimiento comprende una etapa de sefalizacion de un desacoplamiento del dispositivo de retorno de sangre en
base a la ausencia detectada de pulsos del paciente en la sefial filtrada.

Un cuarto aspecto de la invencion es un medio legible por ordenador, que comprende instrucciones de ordenador
que, cuando son ejecutadas por un procesador, hacen que el procesador lleve a cabo el procedimiento del tercer
aspecto.

Un quinto aspecto dado a conocer en la presente memoria es un dispositivo de monitorizacién, que comprende:
medios para obtener una primera sefial de presién desde un primer sensor de presion, que esta dispuesto en un
circuito sanguineo extracorporeo para detectar variaciones de presion en la sangre que es bombeada a través de
una unidad de procesamiento de sangre en el circuito sanguineo extracorporeo mediante un dispositivo de bombeo
de sangre, donde el circuito sanguineo extracorpoéreo esta conectado a un sistema vascular de un paciente; medios
para obtener una segunda sefal de presion desde un segundo sensor de presion, que esta dispuesto en un sistema
de alimentacién de fluido de tratamiento para detectar variaciones de presiéon en un fluido de tratamiento que es
bombeado a través de la unidad de procesamiento de sangre mediante el sistema de alimentacién de fluido de
tratamiento; medios para generar, en funcion de la segunda sefial de presion, una primera sefial de presion emulada
que emula una respuesta de sefal concurrente del primer sensor de presion; medios para generar una sefial filtrada
en funcién de la primera sefial de presion y de la primera sefial de presién emulada, con el fin de suprimir, en la
sefal filtrada comparada con la primera sefal de presion, interferencias de sefial procedentes del sistema de
alimentacion de fluido de tratamiento; y medios para procesar la sefal filtrada para la deteccion de pulsos del
paciente procedentes del paciente.

Cualquiera de las realizaciones del tercer aspecto identificadas anteriormente pueden ser adaptadas e
implementadas como una realizacién del quinto aspecto.
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A partir de la siguiente descripcion detallada, de las reivindicaciones adjuntas asi como de los dibujos surgiran otros
objetivos, caracteristicas, aspectos y ventajas de la invencion.

Breve descripcion de los dibujos

A continuacion se describiran en mayor detalle realizaciones de la invencion haciendo referencia a los dibujos
esquematicos adjuntos.

La figura 1 es un diagrama esquematico de un aparato de procesamiento de sangre extracorpéreo acoplado a un
paciente humano.

La figura 2 muestra las etapas principales de un procedimiento de monitorizacién inventivo aplicado al aparato de la
figura 1.

Las figuras 3A-3F son ejemplos de sefiales variables con el tiempo, recuperadas desde sensores de presion del
aparato de la figura 1 y generadas mediante el procesamiento acorde con la figura 2.

La figura 4 es un diagrama de flujo de un procedimiento de monitorizacién acorde con una realizacion.

La figura 5 es un diagrama de bloques de una estructura para implementar el procedimiento de la figura 4.

La figura 6 es un diagrama de flujo de un procedimiento de monitorizacién acorde con otra realizacion.

La figura 7 es un diagrama de bloques de una estructura para implementar el procedimiento de la figura 6.

La figura 8 es un diagrama de flujo de una implementacion del procedimiento de monitorizacion de la figura 4.

La figura 9 muestra la utilizacion de ventanas de tiempo cuando se generan valores de sefial emulados, de acuerdo
con una realizacion.

La figura 10 es una vista esquematica de una maquina de dialisis y un dispositivo de monitorizacién inventivo.

Descripcion detallada de ejemplos de realizaciones

En toda la descripcion, se utilizan los mismos numerales de referencia para identificar elementos correspondientes.

La figura 1 muestra un paciente humano que esta conectado a un circuito de flujo sanguineo extracorpéreo 1a por
medio de dispositivos de acceso 2', 2" introducidos en un acceso vascular dedicado 3 (conocido asimismo como
"acceso a vaso sanguineo") en el paciente. El circuito de flujo sanguineo extracorpéreo 1a (denominado "circuito
EC" en adelante) esta configurado para comunicar sangre hacia y desde el sistema cardiovascular del paciente. En
un ejemplo, el circuito EC 1a forma parte de un aparato para el procesamiento de sangre, tal como una maquina de
dialisis (ver 1 en la figura 10). En la realizacién mostrada, la bomba de sangre 4 extrae sangre del acceso vascular 3
por medio del dispositivo de acceso 2' y bombea la sangre a través de una unidad de procesamiento de sangre 5y
de vuelta al acceso vascular 3 por medio del dispositivo de acceso 2". Por lo tanto, cuando ambos dispositivos de
acceso 2', 2" estan conectados al acceso vascular 3, el circuito EC 1a define un trayecto de la sangre que comienza
y finaliza en el acceso vascular 3. Se puede ver que el circuito EC 1a comprende un "lado venoso" que es la parte
del trayecto de sangre situada mas abajo de la bomba de sangre 4, y un "lado arterial", que es la parte del trayecto
de sangre situada mas arriba de la bomba de sangre 4.

La unidad de procesamiento de sangre 5 puede ser cualquier tipo de dispositivo de filtrado de sangre, tal como un
dializador de bobina, un dializador de placas paralelas, un dializador de fibra hueca, etc. Por simplicidad, la unidad
de procesamiento de sangre 5 se denomina "dializador" en lo que sigue. El dializador 5 tiene un lado de la sangre y
un lado del fluido de tratamiento, separados por una membrana semipermeable 5'. El lado de la sangre esta
conectado como parte del circuito EC 1a, y el lado del fluido de tratamiento esta conectado como parte del sistema
de alimentacion para el fluido de tratamiento 1b (denominado "circuito de TF" en adelante). El circuito de TF 1b esta
dispuesto para bombear fluido de tratamiento a través del lado del fluido de tratamiento del dializador 5, con lo que
se transportan solutos sobre la membrana 5' debido a un gradiente de concentracion y/o se transportan ultrafiltrados
sobre la membrana 5' debido a un gradiente de presion. Un experto en la materia comprende que el circuito de TF
1b puede incluir una serie de componentes funcionales, tales como una fuente de fluido de tratamiento nuevo, un
receptaculo/drenaje para fluido de tratamiento usado, una o varias bombas, camaras de equilibrio, valvulas,
calentadores, sensores de conductividad, etc. Por simplicidad, estos componentes se representan colectivamente
mediante una caja genérica 8 en la figura 1.

El circuito EC 1a incluye un sensor de presion 6a en el lado venoso del circuito EC 1 (denominado "sensor de
presién venosa" o "sensor venoso") y un sensor de presion 6c en el lado arterial del circuito EC 1 (denominado
"sensor de presion arterial" o "sensor arterial"). Los sensores venoso y arterial 6a, 6¢ proporcionan respectivas
sefiales variables con el tiempo, que representan la presion de la sangre en el lado venoso ("sefial venosa") y en el
lado arterial ("sefial arterial"), respectivamente. En adelante, la sefial venosa se denomina y,.w y la sefial arterial se
denomina Vraw.
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Ademas, un sensor de presion 6b (denominado "sensor de presion de TF" o "sensor de TF") esta dispuesto en el
circuito de TF 1b para proporcionar una sefial variable con el tiempo, que representa la presién en el fluido de
tratamiento ("sefal de TF"). La sefial de TF se denomina u.w en adelante. El sensor de TF 6b puede tener cualquier
posicion en el circuito de TF 1b, por ejemplo, mas abajo del dializador 5, tal como se muestra en la figura 1, o mas
arriba del dializador 5, tal como se muestra en la figura 10.

Un dispositivo de monitorizacién 7 esta conectado a sensores 6a, 6b, 6¢ por medio de una respectiva linea de datos
para obtener y procesar las sefiales eléctricas variables con el tiempo Yraw, Vraw, Uraw- La linea de datos a trazos,
desde sensor arterial 6a hasta el dispositivo de monitorizacién 7, indica que la utilizacién de la sefial arterial vy €s
opcional, tal como se describira en mayor detalle a continuacion.

Especificamente, el dispositivo de monitorizacién 7 comprende circuitos de procesamiento adaptados para filtrar la
sefial venosa yaw, con el objetivo de permitir o facilitar la deteccién de "pulsos del paciente” en la sefial venosa. Un
"pulso" es un conjunto de muestras de datos que define un aumento o disminucion local (en funcion de la
implementacion) en la magnitud de la sefial, dentro de una sefial dependiente del tiempo. Los "pulsos del paciente”
representan ondas de presidon que estan generadas por una o varias fuentes fisioldgicas PH en el paciente, y se
propagan a través del sistema cardiovascular del paciente hasta el acceso vascular 3, y por medio del dispositivo de
acceso 2" hasta el sensor venoso 6a, que produce correspondientes pulsos del paciente en la sefial venosa. Los
pulsos del paciente pueden formar, en la sefial venosa, un tren de pulsos desde la respectiva fuente fisioldgica PH,
donde cada pulso del paciente representa una onda de presion generada por la respectiva fuente fisiolégica PH. En
la medida en que estén presentes en la sefial venosa pulsos del paciente procedentes de diferentes fuentes
fisiolégicas PH, estos pulsos del paciente pueden, pero no necesariamente, superponerse en la sefial venosa. Las
ondas de presion entran asimismo en el lado arterial del circuito EC 1a por medio del dispositivo de acceso 2'y
llegan al sensor arterial 6¢, que produce asimismo correspondientes pulsos del paciente. La magnitud, la formay la
temporizacion de los pulsos del paciente pueden diferir entre las sefiales venosas y arteriales. En funcion de la
configuracion del circuito EC 1a, del dializador 5 y del circuito de TF 1b, las ondas de presiéon pueden llegar
asimismo al sensor de TF 6b, que produce a continuacion correspondientes pulsos del paciente en la sefial de TF.
Tal como se utiliza en la presente memoria, una "onda de presién" es una onda mecanica en forma de perturbacién
que se desplaza o propaga a través de un material o de una sustancia. En el contexto de los siguientes ejemplos, las
ondas de presion se propagan en el sistema cardiovascular del paciente, en la trayectoria de la sangre del circuito
EC 1a y del circuito de TF 1b a una velocidad que estda comprendida habitualmente en el intervalo de
aproximadamente 3-20 m/s.

La fuente fisioldgica PH puede ser cualquier fendmeno fisioldgico pulsatil tal como el corazoén, el sistema respiratorio,
el sistema auténomo para la regulaciéon de la presion sanguinea, el sistema auténomo para la regulacion de la
temperatura corporal, actos reflejos, contracciones musculares voluntarias y contracciones musculares involuntarias.
Es concebible asimismo que la fuente fisioldgica PH sea un dispositivo mecanico que esté acoplado al paciente y
que se agite, vibre o presione sobre la piel del paciente para generar las ondas de presion. En otra alternativa, dicho
dispositivo mecanico puede estar acoplado a un soporte para el paciente, por ejemplo, una cama. Sin embargo, en
los siguientes ejemplos se supone que los pulsos del paciente se originan en el corazon del paciente y se
denominan "pulsos cardiacos". No obstante, la técnica inventiva es aplicable independientemente del origen de los
pulsos del paciente.

El dispositivo de monitorizaciéon puede estar configurado para detectar pulsos del paciente en la sefial venosa con el
objetivo de identificar el denominado desacoplamiento de la aguja venosa (VND), es decir, un desacoplamiento de
un dispositivo de acceso venoso 2" respecto del acceso vascular 3. Alternativa o adicionalmente, si los pulsos de
origen estan originados por un fenémeno fisioldégico en el paciente, el dispositivo de monitorizacién 7 se puede
configurar para procesar los pulsos del paciente con el fin de detectar, presentar, rastrear y predecir constantes
vitales del paciente. Se proporcionan otros ejemplos mas adelante en relacion con la figura 10.

Generalmente, el sensor venoso 6a no solamente mide pulsos del paciente, sino asimismo diversas perturbaciones
provocadas por variaciones de presion en la sangre en el sensor venoso 6a. Las perturbaciones pueden incluir
componentes tanto periddicos como no periddicos, y pueden estar originadas tanto en el circuito EC 1a como en el
circuito de TF 1b. Se sabe que la bomba de sangre 4 genera fuertes perturbaciones periddicas ("pulsos de la
bomba") en todas las sefiales Yraw, Viaw, Uraw- S€ pueden generar otras perturbaciones a partir de valvulas, pinzas y
otra u otras bombas de sangre en el circuito EC 1a. Las perturbaciones procedentes del circuito EC 1a se pueden
eliminar, o por lo menos suprimir significativamente, en todas las sefiales Yraw, Vraw, Uraw aplicando técnicas de filtrado
conocidas, por ejemplo, tal como se indica en la seccidon de Antecedentes. Alternativamente, estas perturbaciones
se pueden eliminar deshabilitando temporalmente el circuito EC 1a, y la bomba de sangre 4 en particular.

El presente solicitante ha descubierto que, con el objetivo de garantizar una deteccion consistente de los pulsos del
paciente, a menudo no es suficiente suprimir los pulsos de la bomba y otras perturbaciones del circuito EC 1a en la
sefial venosa yraw, dado que la sefial venosa yr.w esta afectada asimismo por variaciones de presion procedentes del
circuito de TF 1b. Estas variaciones de presion se propagan desde el fluido de tratamiento por medio de la
membrana 5' a la sangre, y se muestran como perturbaciones en la sefal venosa y.w. Las perturbaciones
procedentes del circuito de TF 1b pueden ser de la misma magnitud que los pulsos del paciente en la sefial venosa
Yraw, O incluso mucho mas fuertes, y pueden interferir significativamente con la deteccion de los pulsos del paciente.
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Las perturbaciones procedentes del circuito de TF 1b pueden ser periddicas o no periddicas, o ambas, en funcién de
la configuracion del circuito de TF 1b. Las perturbaciones peridédicas pueden estar provocadas, por ejemplo, por el
funcionamiento regular de bombas, valvulas, etc., en el circuito de TF 1b, y las perturbaciones no periddicas pueden
estar provocadas, por ejemplo, por cambios en el caudal principal del fluido de tratamiento a través del circuito de TF
1b, y mediante la conmutacién irregular de valvulas en el circuito de TF 1b. Por ejemplo, el caudal principal se puede
modificar activamente mediante un sistema de control para el circuito de TF 1b, o se puede modificar mas o menos
aleatoriamente por la aparicion de burbujas de aire en el fluido de tratamiento. En ciertas implementaciones, las
perturbaciones no periddicas pueden formar un componente de sefal esencialmente continuo, variable en el tiempo,
en la sefal venosa y.w. Es concebible asimismo que las perturbaciones que entran al circuito EC 1a por medio del
circuito de TF 1b tengan un origen real externo al circuito de TF 1b. Desde la perspectiva del sensor venoso 6a, que
esta situado en el circuito EC 1a, estas perturbaciones proceden asimismo del circuito de TF 1b.

Las perturbaciones procedentes del circuito de TF 1b son generalmente mucho menores en la sefial arterial viaw, 0
incluso inexistentes, por lo menos si la bomba de sangre 4 es de tipo oclusion, por ejemplo, una bomba peristaltica.
Dicha bomba puede actuar como una barrera a las variaciones de presion y amortiguar de manera efectiva las
variaciones de presion procedentes del circuito de TF 1b. Estas variaciones de presion pueden seguir llegando al
sensor arterial 6¢ al propagarse a lo largo del lado venoso del circuito EC 1a, al acceso vascular 3 por medio del
dispositivo de acceso 2" y al lado arterial del circuito EC 1a por medio del dispositivo de acceso 2'. Sin embargo, las
variaciones de presion se amortiguaran significativamente en esta trayectoria de propagacion y, desde una
perspectiva practica, en la mayor parte de los casos las perturbaciones procedentes del circuito de TF 1b son
despreciables en la sefial arterial Vaw.

Las realizaciones de la invencion se refieren a procedimientos y estructuras en el dispositivo de monitorizacion 7
para eliminar perturbaciones procedentes del circuito de TF 1b en la sefial venosa, o por lo menos suprimir
significativamente estas perturbaciones en relacion con los pulsos del paciente en la sefal venosa. En funcion de la
implementacion, el dispositivo de monitorizacién 7 puede utilizar componentes digitales o componentes analdgicos,
0 una combinacion de los mismos, para la recepcion y el procesamiento de sefales. Por ejemplo, el dispositivo 7
puede ser un ordenador, o un dispositivo similar de procesamiento de datos, con hardware adecuado para obtener y
procesar sefales de acuerdo con diferentes realizaciones de la invencion. Las realizaciones de la invencién se
pueden implementar mediante instrucciones de software que son suministradas en un medio legible por ordenador
para su ejecucion mediante un procesador PROC junto con una memoria electronica MEM en el dispositivo 7, tal
como se indica en la figura 1.

La figura 2 muestra las etapas principales llevadas a cabo por el dispositivo 7 en una realizacion, en el contexto de la
figura 1. De este modo, el dispositivo 7 obtiene la sefial venosa y,.w procedente del sensor venoso 6a (etapa 20), y la
sefial de TF uy procedente del sensor de TF 6b (etapa 21). A continuacion, en la etapa 22, se estima la aparicion
de perturbaciones (interferencias de sefial) procedentes del circuito de TF 1b en la sefial venosa yw, €n base a la
sefial de TF uw, utilizando una funcién de modelizacién adecuada. Por lo tanto, el resultado de la etapa 22 es una
"sefial venosa emulada”, que representa cémo estaran probablemente representadas las interferencias de sefial en
la sefial venosa y.w. La sefial venosa emulada se indica como y en adelante. Por lo tanto, la funcion de
modelizacion esta disefiada adecuadamente para predecir la magnitud, la forma y la temporizacion de las
interferencias de sefal en la sefial venosa y..w dada la magnitud, la forma y la temporizacion de las interferencias de
sefial en la sefal de TF u.w. En la etapa 23, la interferencia de sefial estimada se elimina de la sefial venosa yraw,
por ejemplo, restando la sefial venosa emulada y de la sefial venosa y.w, para proporcionar una sefial filtrada yr. A
continuacion, la sefial filtrada yr se procesa para la deteccion de pulsos del paciente (etapa 24). La etapa 24 se
puede implementar utilizando técnicas conocidas, por ejemplo, las presentadas en la seccion de Antecedentes.

Dado que es probable que el sensor de TF 6b reciba todas las ondas de presion que se propagan desde el circuito
de TF 1b al circuito EC 1a, se puede considerar que las interferencias de sefal en la sefial de TF u. representan
todas las perturbaciones procedentes del circuito de TF 1b que pueden aparecer en la sefial venosa yw. Por lo
tanto, se comprende que, dado que la funcion de modelizacién esta disefiada para generar adecuadamente la sefial
venosa emulada y, la etapa de filirado 23 puede suprimir las perturbaciones tanto periédicas como no periédicas
procedentes del circuito de TF 1b en la sefial venosa yraw-

En una realizacion, la funcién de modelizacién es un modelo fisico del sistema hidraulico entre el sensor de TF 6b y
el sensor venoso 6a, y esta basada en una representacion de como las ondas de presién se transmiten desde una o
varias fuentes a los sensores 6a, 6b y dan lugar a las interferencias de sefial en el respectivo sensor. Habitualmente,
dicha funcion de modelizacion esta adaptada al disefio de los circuitos 1a, 1b y a la localizacioén y el tipo de fuente o
fuentes que provocan las interferencias de sefal.

En otra realizacion, la funcion de modelizacion esta basada en un modelo de entrada/salida y esta disefiada para
estimar directamente la sefial venosa emulada y en base a la sefial de TF unw Yy, opcionalmente, asimismo en base a
la sefial venosa yaw. Dicha funcion de modelizacion puede ser aplicable de manera mas general. A continuacion se
proporcionan ejemplos de modelos de entrada/salida en relacion con las figuras 8 y 9.

Dependiendo de la funcién de modelizacion, puede ser necesario procesar previamente la sefial venosa y.aw y/0 la
sefial de TF unw antes de las etapas 22 y 23 para la eliminacion o supresion de los pulsos de la bomba mencionados
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anteriormente y de otras perturbaciones periddicas que se originan en el circuito EC 1a. Por ejemplo, la utilizacién de
un modelo de entrada/salida puede requerir (o por lo menos beneficiarse de) que las perturbaciones procedentes del
circuito EC 1a sean de menor magnitud de las perturbaciones procedentes del circuito de TF 1b en las sefiales que
son introducidas en la funciéon de modelizacién. Por supuesto, se puede omitir el procesamiento previo si la bomba
de sangre 4 es desactivada durante la adquisicion de las sefiales yraw, Uaw €n las etapas 20 y 21 Adicional o
alternativamente, el procesamiento previo puede involucrar otras operaciones, tales como un nuevo muestreo, la
eliminacién del desfase, del ruido de alta frecuencia y de las perturbaciones de la tension de alimentacion, etc. Tal
como se utiliza en la presente memoria, la sefial venosa procesada previamente se indica como vy, y la sefial de TF
procesada previamente se indica como u.

En una variante, el procesamiento previo se implementa para eliminar o suprimir otras perturbaciones periddicas en
las sefales yraw, Uraw, €S decir, no solamente pulsos de la bomba y otras perturbaciones periddicas procedentes del
circuito EC 1a, sino asimismo perturbaciones peridédicas procedentes del circuito de TF 1b. Dicho filtrado de
perturbaciones periddicas se puede conseguir utilizando las técnicas dadas a conocer en el mencionado documento
W02009/156175, o las técnicas dadas a conocer en la solicitud provisional U.S.A. US61/671.192 del solicitante en
tramitacion con la presente, que se presentd el 13 de julio de 2012. Al eliminar/suprimir todas las perturbaciones
periédicas mediante el procesamiento previo, la etapa de filtrado 23 eliminara/suprimira principalmente las
perturbaciones no periédicas procedentes del circuito de TF 1b.

El funcionamiento del dispositivo 7 acorde con la figura 2 se ejemplifica ademas en las figuras 3A-3D, que son
ejemplos de sefales dependientes del tiempo que pueden ser adquiridas y generadas mediante las etapas 20 a 23
de la figura 2. La figura 3A es un ejemplo de una sefial de TF u,w adquirida por el dispositivo 7 desde el sensor de
TF 6b en la figura 1, y la figura 3B es un ejemplo de una sefial venosa y,.» adquirida por el dispositivo 7 desde el
sensor venoso 6a en la figura 1. La sefal de TF unw incluye interferencias de sefial procedentes del circuito de TF 1b
e interferencias de sefial (pulsos de la bomba) procedentes del circuito EC 1a. La sefial venosa y incluye
interferencias de sefal fuertes (pulsos de la bomba) procedentes del circuito EC 1a, pulsos del paciente (pulsos
cardiacos) procedentes del paciente e interferencias de sefal procedentes del circuito de TF 1b. Las figuras 3C y 3D
muestran la sefial de TF u y la sefial venosa y, respectivamente, que se obtienen después del procesamiento previo
de Umw Y Yaw para la eliminacion de pulsos de la bomba. Por lo tanto, la sefial de TF u incluye (principalmente)
interferencias de sefal procedentes del circuito de TF 1b, y la sefial venosa y incluye (principalmente) pulsos del
paciente (pulsos cardiacos) procedentes del paciente e interferencias de sefial procedentes del circuito de TF 1b. Se
debe observar que, en este ejemplo, los pulsos de la bomba son aproximadamente 10 veces mas fuertes que las
interferencias de sefial procedentes del circuito de TF 1b en la sefal venosa y.w, ¥ de la misma magnitud que las
interferencias de sefal procedentes del circuito de TF 1b en la sefial de TF unw. La figura 3E muestra una sefal
venosa emulada y que se obtiene aplicando la funcion de modelizacion autorregresiva controlada, descrita a
continuacién en relacion con las figuras 8 y 9. Por comparacion, la sefial venosa emulada y se proporciona en
relacion con la sefial de TF u (linea de trazos). Tal como se esperaba, la sefial venosa emulada y es una version
desplazada en el tiempo y atenuada de la sefial de TF u. La figura 3F muestra la sefial filtrada resultante yr que se
obtiene restando la sefial venosa emulada y de la figura 3E de la sefial venosa y de la figura 3D. La sefal filtrada yr
incluye pulsos cardiacos, y se han eliminado esencialmente todas las interferencias de sefial procedentes del
circuito de TF 1b. Tal como se ve, los pulsos cardiacos se presentan a una frecuencia de ca 60 Hz.

La figura 4 es un diagrama de flujo de un procedimiento de monitorizacion que puede ser ejecutado por el dispositivo
7 para generar la sefial filtrada y:. El procedimiento de la figura 4 es una implementacién de las etapas principales de
la figura 2, y ejecuta repetidamente una secuencia de etapas 40 a 43 para generar la sefial filtrada yr. Cada bucle de
las etapas 40 a 43 forma una operacién de filtrado que tiene como resultado un valor de sefal filtrada en un
momento actual. Por lo tanto, el procedimiento de la figura 4 permite la generacion en tiempo real de la sefial filtrada
yr. El procedimiento mostrado implica asimismo una etapa 44 de deteccion de pulsos del paciente en la sefal filirada
yr. La etapa 44 se muestra siendo independiente de la operacion de filtrado, dado que la etapa 44 puede funcionar
independientemente de las etapas 40 a 43 para detectar los pulsos del paciente entre los valores de seial filtrada.
Por ejemplo, la etapa 44 puede actuar sobre valores de sefial filtrada almacenados en memoria tampoén para
identificar pulsos del paciente en ventanas de tiempo solapadas o no solapadas, en la sefial filtrada. Sin embargo, es
concebible asimismo que la etapa 44 se ejecute cada vez que mediante la operacion de filirado se genera un valor
de sefial filtrada.

Para cada momento actual t, la operacion de filtrado involucra una etapa 40 de obtencion de un valor de la presion
venosa y.aw(t) a partir del sensor venoso 6a, y una etapa 41 de obtencion de un valor de presion de TF uaw(t) a partir
del sensor de TF 6b. La siguiente discusion asume que las etapas 40, 41 involucran asimismo el procesamiento
previo mencionado anteriormente, teniendo como resultado valores de sefial y(t) y u(t). Sin embargo, tal como se ha
indicado anteriormente, dicho procesamiento previo puede ser omitido. En la etapa 42, se calcula un valor de la
sefial venosa emulado y(t), y en la etapa 43 se genera un valor de sefial filtrada y«(t) restando el valor venoso de
sefial emulada y(t) respecto del valor de la sefial venosa y(f). La implementacién de la etapa 42 depende de la
funcién de modelizacion, pero generalmente el valor de sefial emulado y(f) se calcula basandose, por lo menos, en
un valor de sefal de TF anterior, es decir, un valor de sefial generado por la etapa 41 en un momento anterior, por
ejemplo el momento inmediatamente anterior 1. El modelo de entrada/salida descrito a continuacion en relacién
con las figuras 8 y 9 utiliza una serie de valores de sefial de TF y una serie de valores de la sefial venosa generados
en momentos anteriores.
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La figura 5 es un diagrama de bloques de una estructura para implementar el procedimiento de la figura 4 en el
dispositivo 7. En la realizacion mostrada, el dispositivo 7 incluye bloques de entrada 50, 51, un bloque de emulacioén
56, un bloque de sustraccion 53 y un bloque de deteccion 54. Aunque no se muestra, puede estar dispuesto un
bloque de control para sincronizar el funcionamiento de los bloques 50 a 56, y los bloques 50 a 56 pueden
intercambiar datos por medio de una memoria electronica (ver MEM en la figura 1).

El bloque de entrada 50 implementa la etapa 40 de la figura 4 y esta dispuesto para obtener la sefial venosa yaw
desde el sensor venoso 6a y entregar una secuencia de valores de la sefal venosa y(t). El bloque de entrada 51
implementa la etapa 41 y esta dispuesto para obtener la sefial de TF u,, desde el sensor de TF 6b y entregar una
secuencia de valores de sefial de TF u(t). Los bloques 56, 53 estan configurados para recibir o recuperar valores de
sefial individuales y(t), u(t) generados por los bloques de entrada 50, 51. El bloque 56 incluye un sub-bloque de
emulacion 52 que implementa la etapa 42 y esta configurado para calcular una secuencia de valores de sefial
emulados y(t), en base a la secuencia de valores de sefial de TF u(t), y opcionalmente en base a la secuencia de
valores de la sefial venosa y(t). El bloque 53 implementa la etapa 43 y esta configurado para calcular una secuencia
de valores de senal filtrada yqt), en base a la secuencia de valores de la sefial venosa y(f) y a la secuencia de
valores de sefial emulados y(t). El bloque 54 implementa la etapa 44 y esta configurado para detectar pulsos del
paciente en la secuencia de valores de sefal filtrada y«(t). En la realizacién mostrada, el bloque 56 incluye asimismo
un sub-bloque 55 que esta configurado para actualizar intermitente o continuamente la funcion de modelizacion
utilizada por el sub-bloque 52, por ejemplo actualizando valores de parametros incluidos en la funcién de
modelizacion. El funcionamiento del sub-blogue 55 se ejemplificara con mayor detalle en relacién con las figuras 8 y
9. El sub-blogue 55 se puede omitir, y el sub-bloque 52 se puede hacer funcionar con una funcién de modelizacion
fija (predefinida).

La figura 6 es un diagrama de flujo de un procedimiento que se ha desarrollado para mejorar la sefial filirada yr si la
sefial de TF u incluye pulsos del paciente, es decir, componentes de sefal que se originan en la fuente fisiolégica
PH en la figura 1. En el aparato de la figura 1, dichos componentes de sefial son generados por ondas de presion
que se propagan desde la fuente PH a través del sistema cardiovascular del paciente hasta el acceso vascular 3, y
por medio del dispositivo de acceso 2" a través del circuito EC 1a hasta el dializador 5 y al circuito de TF 1b. En el
procedimiento de la figura 4, estos componentes de sefal pueden hacer que por lo menos parte de los pulsos del
paciente estén representados en la sefial venosa emulada y y, de ese modo, afecten al aspecto de los pulsos del
paciente en la sefal filtrada yr. Por ejemplo, se puede distorsionar la forma o reducir la magnitud de los pulsos del
paciente en la sefal filtrada yr. Este problema se agrava habitualmente cuando aumenta la magnitud de los pulsos
del paciente en la sefial de TF u comparados con la sefal venosa y.

Tal como se ha indicado anteriormente, la sefial arterial v (en ausencia de pulsos de la bomba) contiene pulsos del
paciente y carece esencialmente de perturbaciones procedentes del circuito de TF 1b. El procedimiento de la figura
6 esta basado en la comprension de que la técnica para generar la sefial venosa emulada y se puede aplicar de
manera similar para generar una sefial de TR emulada 4, que reproduce el aspecto de los pulsos del paciente en la
sefial de TR u. Al restar la sefial de TR emulada G respecto de la seial de TR u, la influencia de los pulsos del
paciente puede ser reducida o incluso eliminada en la sefial de TR que se utiliza para generar la sefial venosa
emulada y.

En la figura 6, la operacion de filtrado involucra las etapas 60 a 66. Las etapas 60, 61 son idénticas a las etapas 40,
41 de la figura 4 y tienen como resultado los valores de sefial y(t) y u(t). En la etapa 62, se obtiene un valor de
presion arterial viaw(f) a partir del sensor arterial 6¢. La siguiente discusién asume que la etapa 62 involucra
asimismo el procesamiento previo mencionado anteriormente, teniendo como resultado un valor de sefal v(f)
(incluso si se puede omitir el procesamiento previo). En la etapa 63, se calcula un valor de sefial de TF emulado d(t),
y en la etapa 64 se genera un valor de sefal de TF filirado uqf) restando el valor de sefial de TF emulado d(t)
respecto del valor de sefal de TF u(t). La etapa 63 se puede implementar de manera similar a la etapa 42, aunque
puede ser utilizada una funciéon de modelizacion diferente. Generalmente, el valor de sefial de TR emulado d(t) se
calcula por lo tanto basandose, por lo menos, en un valor de sefial arterial anterior, es decir, un valor de sefal
generado por la etapa 62 en un momento anterior, por ejemplo el momento inmediatamente anterior -1. Tal como en
la etapa 42, es concebible que la etapa 63 determine el valor de sefial ((f) en base a una serie de valores de sefal
arterial y a una serie de valores de sefial de TF generados en momentos anteriores. La etapa 65 es idéntica a la
etapa 42, pero actua sobre la sefal de TF filirada ur el lugar de sobre la sefial de TF u, y tiene como resultado un
valor de la sefial venosa emulado y(t). La etapa 66 es idéntica a la etapa 43, y tiene como resultado un valor de la
sefial venosa filtrado yi(t). La etapa 67 es idéntica a la etapa 44.

La figura 7 es un diagrama de bloques de una estructura para implementar el procedimiento de la figura 6 en el
dispositivo 7. Los bloques de entrada 50, 51, el bloque de sustracciéon 53 y el bloque de deteccion de pulsos 54
implementan la etapa 60, la etapa 61, la etapa 66 y la etapa 67, respectivamente, y son idénticos a los bloques
correspondientes en la figura 5. El bloque de entrada 71 implementa la etapa 62 y esta dispuesto para obtener la
sefal arterial vy a partir del sensor arterial 6¢ y emitir una secuencia de valores de sefial arterial v(t). Tal como en la
figura 4, el bloque de emulacién 56 esta configurado para calcular una secuencia de valores de sefial emulados y(t).
El bloque 56 incluye un sub-bloque de emulacién 72 que implementa la etapa 63 y esta configurado para calcular
una secuencia de valores de sefial de TF emulados d(f), en base a la secuencia de valores de sefial arterial v(t), y
opcionalmente en base a la secuencia de valores de sefal de TF u(t). El bloque 56 incluye ademas un sub-bloque
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de sustraccion 73 que implementa la etapa 64 y esta configurado para calcular una secuencia de valores de sefal
de TF filtrados uqt), en base a la secuencia de valores de sefial de TF u(t) y a la secuencia de valores de sefal de
TF emulados d(t). El bloque 56 incluye ademas el sub-bloque 52, que implementa la etapa 65 y esta configurado
para calcular una secuencia de valores de la sefial venosa emulados y(f), en base a la secuencia de valores de
sefial de TF filtrados ug(t), y opcionalmente en base a la secuencia de valores de la sefial venosa y(f). El sub-bloque
52 de la figura 7 puede ser idéntico al sub-bloque 52 de la figura 5. En el ejemplo mostrado, el bloque 56 incluye
asimismo los sub-bloques 55 y 75, que estan configurados para actualizar intermitente o continuamente las
funciones de modelizacidon que son utilizadas por el sub-bloque 52 y el sub-bloque 72, respectivamente. El sub-
bloque 55 de la figura 7 puede ser idéntico al sub-bloque 55 de la figura 5, y el sub-bloque 75 puede ser similar al
sub-bloque 55, aunque se puede utilizar una funcién de modelizacién diferente.

EJEMPLOS DE FUNCIONES DE MODELIZACION

Sigue un ejemplo detallado de como se puede disefiar y utilizar una funciéon de modelizacion para generar la sefal
venosa emulada y en base a la sefial de TF u. El ejemplo detallado concluye con una descripcion de una
implementacioén practica haciendo referencia al diagrama de flujo de la figura 8.

En el ejemplo siguiente, la funcién de modelizacion esta basada en un modelo dinamico. Los modelos dinamicos son
modelos que describen el comportamiento dinamico de un sistema, es decir, cdmo varian las sefiales con el tiempo.
Un tipo comin de modelo dinamico es el modelo de entrada/salida, que describe como una entrada afectara
dinamicamente a una salida. Un tipo comun de modelos de entrada/salida en tiempo continuo esta definido por una
ecuacion diferencial de algun orden, que conecta la entrada con la salida. Normalmente, para el procesamiento en
ordenadores, los modelos de entrada/salida de tiempo continuo son transformados en modelos de tiempo discreto,
que solamente relacionan la entrada y la salida en momentos discretos. Un modelo de entrada/salida de tiempo
discreto basado en una ecuacién lineal diferencial ordinaria de orden n-ésimo esta dado por:

y(t) +ary (t-1) + ... + 2y y(tn) = byu(t-1) +...+ byu(t-n) (1)

en la que la suma del valor de salida medido y(f) en el tiempo actual t, y una suma ponderada de n momentos
anteriores en la sefal de salida y es igual a una suma ponderada de n momentos anteriores dentro de la sefial de
entrada u. En la ecuacién 1 no hay ninguna influencia directa en el valor de salida actual y(f) desde el valor de
entrada actual u(t). Esta es una hipétesis comun, y corresponde a un modelo de tiempo continuo en que no hay una
respuesta inmediata en la sefial de salida a cambios en la sefial de entrada (solamente por medio de la ecuacion
diferencial). La ecuacién 1, que representa un filiro IR (respuesta infinita al impulso), asume que no existen
perturbaciones que actien sobre las sefiales, y que todas las variaciones en y se explican por variaciones en u. En
el aparato de la figura 1, se sabe que la sefial de salida y (es decir, la sefial de presién venosa) esta influida no sélo
por la sefial de entrada u (es decir, la sefial de TF), sino asimismo por otras sefiales (pulsos del paciente) asi como
por el ruido de las mediciones. Esto se puede tener en cuenta introduciendo un término de ruido e(t):

y(t) +a;y(t-1) + ... + ayy(tn) = byu(t-1) +...+ byu(t-n) + e(t) 2)

La ecuacion 2 es el modelo utilizado para describir la relacion entre las sefiales de presién medidas y y u. Este tipo
de modelo se conoce normalmente como modelo ARX o modelo autorregresivo controlado. Un objetivo de la
modelizaciéon es encontrar los valores paramétricos (a1 a an, y by a by) en la ecuacion 2 que se ajustan mejor a los
valores medidos para u e y. Esto se puede conseguir encontrando los valores paramétricos que minimizan el término
de ruido e(t) en la ecuacion 2.

La determinacion del nimero de parametros en el modelo es una cuestién de optimizaciéon del modelo, que cae
dentro de la competencia de un experto en la materia. Se debe observar que el nimero de parametros a puede ser
diferente del nUmero de parametros b, aunque en este ejemplo se supone que son iguales.

En un momento determinado s, el mejor ajuste en el sentido de minimos cuadrados se puede encontrar minimizando
una funcién de pérdida V(s) con respecto a los parametros a y b:

V(s) = £ [y(®) + ary(t-1) + ... + apy(tn) - byu(t-1) -...- byu(t-n)]* (3)

donde la suma (X) se realiza para todos los momentos anteriores, es decir por lo menos desde f =nat =s. Los
valores paramétricos que minimizan la funcién pérdida V(s) se pueden hallar analiticamente, tal como se mostrara a
continuacién. Por razones practicas, la ecuacion 2 se puede escribir de manera condensada como:

T
y(®) = @) X + e(t) “4)

donde x es un vector columna de parametros, x = [a1 ... an b1 ... bn]T y @(t) es un vector de medicion de valores de

salida y valores de entrada anteriores, @(t) = [ -y(t-1) ... - y(t-n) u(t-1) ... u(t-n)]", donde el superindice T indica la

trasposicion de un vector. En la presente invencion, todos los vectores y matrices van en caracteres en negrita.

Utilizando esta notacion, la ecuacion 3 se puede reescribir como:
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V(s) =X [y(t) - o(t)"x]* (5)

Los valores paramétricos que minimizan esta funciéon en el tiempo s son las estimaciones 6ptimas por minimos
cuadrados de los parametros x y se denominan Xs(s). Se puede demostrar analiticamente que estos valores
paramétricos estimados estan dados por:

X.(s) = (2 [ 0(®) 1) (Z [y(®) 9] (©)

En una implementacion de conmutacion eficiente, la ecuacién 6 se reescribe de manera recursiva, de tal modo que
la estimacién paramétrica actual xe(s) se puede obtener actualizando la estimacién paramétrica anterior x¢(s-1), en
lugar de reevaluar la ecuacion 6 en cada tiempo s. Esto se puede conseguir introduciendo una matriz intermedia
P(s) dada por:

P(s) = (Z [p(t)o®"]" (7)

Para una mayor eficiencia de computacion, la matriz intermedia P(s) puede asimismo actualizarse recursivamente.
Se puede demostrar que:

P(s)" =X [9(©)0(0)'] = P(s-1)" + 9(s)9(s)" ®)
Invertir ambos lados de la ecuacién 8 proporciona:

P(s) = P(s-1) - P(s-1)@(s)(s) "P(s-1)/(1 + 9(s) " P(s-1) 0(s)) )
Introducir la ecuacion 9 en la ecuacién 6 proporciona, después de alguna manipulacion:

Xe(s) = Xe(s-1) + K(s) [y(s) - 0(s) %e(s-1)] (10)
donde el vector ganancia K(s) se define como:

K(s) = P(s-1)@(s)/(1 + ¢(s) P(s-1)¢(s)) (11)

Junto con la ecuacion 9, la ecuacién 10 y la ecuacion 11 definen un procedimiento para actualizar recursivamente
Xe(S), es decir, los valores de los parametros en la funcion de modelizacion.

El ultimo término en la ecuacion 10, @(s)'xe(s-1), es la prediccion por el modelo en el tiempo s-1 del siguiente valor
de medicidn y(s). Por lo tanto, el valor de la sefial venosa emulado en el tiempo s esta dado por:

9() = 0(s) " Xe(s-1) (12)

La figura 8 es un diagrama de flujo de una implementacion practica de la operacion de filtrado de la figura 4, que
utiliza la funcion de modelizacién anterior para calcular la presién venosa emulada y actualiza recursivamente la
funcién de modelizacién. Por lo tanto, las etapas 100 a 107 de la figura 8 corresponden a las etapas 40 a 43 de la
figura 4 y pueden ser implementadas por los bloques 50, 51, 53 y 56 de la figura 5. Especificamente, la etapa 100
corresponde a la etapa 40 (implementada por el bloque 50), y la etapa 101 corresponde a la etapa 41 (implementada
por el bloque 51), las etapas 102, 105 y 106 corresponden a la etapa 42 (implementada por el bloque 56, en
particular por el sub-bloque 52), la etapa 103 corresponde a la etapa 43 (implementada por el bloque 53) y la etapa
104 es una etapa de actualizacion de la funcion de modelizacion (implementada por el bloque 56, en particular por el
sub-bloque 55). En la figura 8, el tiempo esta representado por la variable s, que se incrementa en la etapa 107 para
cada secuencia de etapas 100 a 106.

En la figura 8, el valor de la sefial venosa emulado esta generado por la prediccion de la etapa 106 en una iteracion
temporal, y se utiliza para el filtrado en la etapa 103 en la siguiente iteracion temporal. Observando en mayor detalle
las operaciones de emulacioén en el tiempo s, la etapa 102 recupera el valor de la sefial venosa emulado y(s), que ha
sido almacenada en MEM mediante la etapa 106 en el tiempo s-1. La etapa 103 genera el valor de sefial filirada yx(s)
restando el valor de la sefial venosa emulado y(s) respecto del valor de la sefial venosa y(s) obtenido por la etapa
100. La etapa 105 actualiza el vector de medicion para incluir los valores actuales y(s) y u(s) obtenidos por las
etapas 100 y 101. Se debe observar que, de acuerdo con el modelo (ecuacion 2), el vector de medicién @(s) deberia
contener los valores de salida anteriores mas recientes y dentro de una ventana de tiempo de longitud n y los
valores de entrada mas recientes u dentro de una ventana de tiempo de longitud n. En el caso general, tal como se
ha explicado anteriormente, estas ventanas de tiempo pueden tener duracién diferente. En un caso extremo, el
numero de valores de salida anteriores y puede ser cero (teniendo como resultado un filtro FIR, ver mas abajo).

La utilizacion de ventanas de tiempo se ejemplifica en mayor detalle en la figura 9, que muestra un ejemplo de una
sefal de TF u, una sefial venosa y, y una sefal venosa emulada y. En el tiempo t = s, los valores dentro de las
ventanas de tiempo W1, W2 estan incluidos en el vector de medicion @(s) y se utilizan para calcular el valor emulado
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y(s). En la siguiente iteracion temporal, para calcular y(s+17), las ventanas de tiempo W1, W2 son asimismo
desplazadas una iteracion temporal. Las ventanas de tiempo méviles W1, W2 se implementan actualizando el vector
de medicion @(s) en la etapa 105, por ejemplo ¢(s+1) se puede obtener recuperando el vector de medicién actual
@(s), y desplazando los elementos de ¢(s) e introduciendo y(s) y u(s). El vector de medicién actualizado ¢(s+1) se
almacena en MEM, para ser recuperado mediante las etapas 104 y 105 en la siguiente iteracion temporal. En la
etapa 106, el valor de la sefial venosa emulado y(s+7) para la siguiente iteracién temporal se calcula segun la
ecuacion 12 y se almacena MEM.

En base a la figura 9, se comprende que el valor de sefial emulado y(s), segun la ecuacion 12, esta dado por una
suma ponderada de los valores de sefial anteriores dentro de la ventana de tiempo W2 y de los valores de sefial
anteriores dentro de la ventana de tiempo W1, donde los parametros a y los parametros b son factores de
ponderacion en la suma ponderada.

La etapa de actualizacion del modelo 104 actua para recuperar la matriz intermedia P(s-1), la estimacion
paramétrica xe(s-1) y el vector de medicién actual ¢(s) que fueron calculados y almacenados en MEM mediante las
etapas 104 y 105 en el tiempo s-1. A continuacion, la etapa 104 calcula el vector de ganancia K(s) segun la ecuacion
11, y la estimacién paramétrica xe(s) segun la ecuacion 10. La etapa 104 actualiza asimismo la matriz intermedia
P(s-1), segun la ecuacion 9. Los elementos de datos resultantes x.(s), P(s) se almacenan en MEM, para su
recuperacion por la etapa 104 en la siguiente iteracion temporal. En este caso, se puede indicar que la ecuacion 10
corresponde de hecho a xe(s) = xe(s-1) + K(s) y(s). Esto significa que el calculo de x¢(s) se puede hacer mas
eficiente implementando la etapa 104 para reutilizar el valor de sefal filtrada yi(s) que se acaba de generar en la
etapa 103. En los diagramas de bloques de la figura 5 y la figura 7, esto corresponde al sub-bloque 55 que obtiene la
sefial filtrada yr desde el bloque de filirado 53, tal como se indica mediante una flecha de trazos.

Si se puede suponer que la perturbacion e(f) en la ecuacion 2 es ruido blanco, es decir, que los valores de e en
tiempos diferentes no estan correlacionados, las estimaciones paramétricas en el vector xe convergeran con el
tiempo. La matriz intermedia P sera entonces la matriz de covarianza del vector xe escalada con la variancia de e, y
P disminuira con el tiempo hasta cero. El proceso de la figura 8 se puede iniciar ajustando x¢(0) = 0, y P(0) puede
ser una matriz diagonal con elementos diagonales grandes.

Si los valores de e en tiempos diferentes no carecen de correlacion, la ecuacion 2 se puede modificar a:

y(t) +a;-y(t-1) + ... + a,y(t-n) =
biu(t-1) +...+ byu(t-n) + e(t) + cre(t-1) + ... + cye(t-n) (13)

Este tipo de modelo se conoce normalmente como modelo ARMAX o modelo de promedio movil autorregresivo
controlado (modelo ARMA controlado). La ecuacion 12 es aplicable igualmente a este tipo de modelo, aunque
conteniendo x. las estimaciones de los parametros a, by c, y estando el vector de medicion definido como ¢(s) = [-
y(s-1) ...- y(s-n) u(s-1) ... u(s-n) e(s-1) ... e(s-n)]", donde los términos de ruido e(s-1) ... e(s-n) son estimados por el
modelo. Habitualmente, la estimacion de los parametros a, b y ¢ es una tarea mas complicada que para el modelo
ARX descrito anteriormente. Por ejemplo, los parametros se pueden estimar utilizando el procedimiento de maxima
probabilidad o el procedimiento de variable instrumental, que son bien conocidos por un experto en la materia.

En una variacion, el proceso de la figura 8 se puede configurar para desactivar la etapa de actualizacion paramétrica
104 cuando las estimaciones paramétricas en el vector x han convergido. De este modo, la funcion de modelizacion
es actualizada (parametrizada) durante una fase inicial, y a continuacién el proceso conmuta para utilizar los valores
de convergencia de las estimaciones paramétricas xe en la etapa 106.

En otra variacion, la etapa 104 se puede omitir, la etapa 106 puede utilizar valores predefinidos de las estimaciones
paramétricas X, para la generacion de los valores de sefial emulados y.

En ciertas situaciones, es concebible que los valores de los parametros de la funcidon de modelizacién cambien
durante el funcionamiento del proceso en la figura 8, y puede ser deseable modificar la etapa 104, de tal modo que
las estimaciones paramétricas x. sigan las variaciones temporales en los parametros a y b en lugar de converger.
Dichas variaciones temporales en los parametros de modelizacion pueden ser el resultado, por ejemplo, de cambios
en la velocidad de rotacion de la bomba de sangre 4, el desplazamiento de los tubos en el circuito EC 1a, la
acumulacion de depositos en el circuito EC 1a, en el dializador 5 o en el circuito de TF 1b, etc. Siguen ejemplos de
cémo la etapa 104 se puede modificar para representar estas variaciones temporales.

En un ejemplo, el sumatorio (W) en la funcién pérdida de la ecuacion 3 se realiza solamente un ndmero limitado de
iteraciones hacia atras en el tiempo (es decir, no desde el inicio). Este enfoque no permite utilizar las ecuaciones
recursivas, pero requiere que las estimaciones paramétricas se calculen utilizando la ecuacién 6. Los parametros de
modelizacién describiran entonces el comportamiento del sistema durante la ventana de tiempo utilizada en el
sumatorio, y cambiaran cuando la ventana se desplace.

En otro ejemplo, que puede ser de computacion mas eficiente, la funcion de pérdida en la ecuacion 3 se modifica
para incluir una funcién de ponderacion que reduce la influencia de los términos antiguos, por ejemplo
exponencialmente. En una implementacion, la funcion pérdida V(s) esta dada por:
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V(s)=Z A [y(0) + ary(t-1) + ... +ayy(tn) - byu(t-1) -...- byuem)]  (14)

donde se introduce un factor de ponderacion global A<1, de tal modo que At disminuye al disminuir t. Esto tiene
como resultado una modificacion menor de las ecuaciones para calcular P(s), Xe(s) y K(s):

P(s) = [P(s-1) - P(s-1)9(s)0(s) “P(s-1)/(A + @(s) P(s-1)9(s))] / A (15)
Xe() = Xe(s-1) + K(8)[y(s) - 9(5)"Xe(s-1)] (16)
K(s) = P(s-1)-@(s)/(A + §(s)"-P(s-1)¢(s)) (17)

El efecto de A es impedir que la matriz intermedia P converja a cero, lo que significa que el vector de ganancia K no
tendera a cero, y las estimaciones paramétricas xe nunca convergeran. En determinadas situaciones, por ejemplo si
las sefiales y y u no varian lo suficiente, la matriz P puede tener algunos autovalores que tenderan a infinito, lo que
puede conducir a inestabilidad numérica.

En otro ejemplo, que puede superar el riesgo de inestabilidad numérica, las ecuaciones 9, 10 y 11 se pueden
modificar afiadiendo simplemente una matriz constante R a la ecuacion 9:

P(s) = P(s-1) - P(s-1)9(s)9(s) "P(s-1)/(1 + @(s)" P(s-1)(s)) + R (18)

La matriz R es una matriz semidefinida constante positiva del mismo orden que la matriz P(s), y por lo menos un
subconjunto de los valores en R son distintos de cero. Esto corresponde a la hipotesis de que los parametros de
modelizacién no son constantes, sino que cambian entre cada instante de tiempo con un vector aleatorio que tiene
una matriz de covarianza R. De este modo, la ecuacion 18 impedira asimismo que P converja a cero.

En general, todas las diferentes funciones de modelizacion con actualizacion recursiva de los valores paramétricos
del modelo, que se han descrito en lo anterior, se pueden resumir mediante el siguiente conjunto de ecuaciones:

Xe(8) = Xe(s-1) + [P(s- 1) @(s)/(A+0(s) P(s-1)-@(s))][y(s) - 9(s) xe(s-1)] ~ (19)
P(s) = [P(s-1) - P(s-1)0(8)-9(s) "P(s-D)/(1+0(s) “P(s-1)(s))] / A+ R (20)

Donde el factor de ponderacion global A<1, y R es una matriz semidefinida constante positiva.

Si los parametros de modelizacién son fijos (invariantes en el tiempo), las ecuaciones 19 y 20 se pueden
implementar con A=1y siendo R una matriz semidefinida constante positiva con todos los valores ajustados a cero
(una "matriz cero").

Si los parametros de modelizacién varian en el tiempo, en una primera variante, las ecuaciones 19 y 20 se pueden
implementar con A<1 y siendo R una matriz semidefinida constante positiva con todos los valores ajustados a cero.
En una segunda variante, las ecuaciones 19 y 20 se pueden implementar con A=1 y siendo R una matriz
semidefinida constante positiva, en la que por lo menos un subconjunto de los valores constantes son distintos de
cero. Es concebible asimismo una combinacion de la primera y la segunda variantes, en la que las ecuaciones 19 y
20 se implementan con A<1, y siendo R una matriz semidefinida constante positiva, en la que por lo menos un
subconjunto de los valores constantes son distintos de cero.

Existen asimismo modelos ARX que se han desarrollado para sistemas variables en el tiempo en otros campos
tecnologicos, que pueden ser utilizados, por ejemplo, tal como se describe en el articulo "ARX models for time-
varying systems estimated by recursive penalized weighted least squares method", de Qin et al, publicado en Journal
of Math-for-Industry, volumen 2 (2010A-11), paginas 109-114, y en las referencias contenidas en el mismo.

Se debe observar que es posible definir la ecuacion 1 para representar un filiro FIR (respuesta finita al impulso), en
lugar de un filtro IIR. Esto corresponde a ajustar todos los parametros a, a cero, y todas las ecuaciones anteriores
son aplicables igualmente a un modelo dinamico proporcionado con la ecuacién 2 con solamente parametros b.
Cuando se utiliza dicha funcién de modelizacién, los valores de la sefal venosa emulados se calculan solamente en
funcion de los valores de sefial anteriores en la sefial de TF u. Especificamente, cada valor de la sefial venosa
emulado y(s) se calcula como una suma ponderada de los valores de sefial anteriores en la sefial de TF u dentro de
la ventana de tiempo W1 (ver figura 9). Por lo tanto, la utilizacion de la sefial venosa y en el sub-bloque 52 es
opcional (dependiendo de la funcidon de modelizacién), de ahi la flecha de trazos desde el bloque 50 hasta el sub-
bloque 52 en la figura 5 y la figura 7.

Se debe observar asimismo que las funciones de modelizacion anteriores, y las diferentes variaciones y ejemplos,
son aplicables igualmente para generar la sefial de TF emulada d en base a la sefal arterial v, sustituyendo y por gy
u por v en las ecuaciones anteriores. En dicha realizaciéon, cualquier actualizacién de los parametros de
modelizacion para su utilizacion en el calculo de la sefial de TF emulada & (segun la etapa 104) puede ser
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implementada por el sub-bloque 75 en la figura 7. Tal como se comprende por lo anterior, la utilizacion de la sefal
de TF u en el sub-bloque 72 es opcional (dependiendo de la funciéon de modelizacién), de ahi la fecha de trazos
desde el bloque 51 hasta el sub-bloque 72 en la figura 7. Asimismo, en analogia con la reutilizacion de la sefial
venosa filtrada yr mediante el sub-bloque 55 cuando se calcula la estimacion paramétrica xs(s) (ver la flecha de
trazos desde el bloque 53 hasta el sub-bloque 55), el sub-bloque 75 puede reutilizar la sefial de TF filtrada ur cuando
se calcula la correspondiente estimacion paramétrica para la funciéon de modelizacion utilizada por el sub-bloque 72,
tal como se indica mediante la flecha de trazos desde el sub-bloque 73 hasta el sub-bloque 75 en la figura 7.

Como una alternativa a los modelos de entrada/salida descritos en lo anterior, la funcién de modelizacién se puede
implementar como una red neuronal artificial. Dicha red contiene asimismo coeficientes o parametros que se
determinan a partir de datos antiguos (entrenamiento de la red), y pueden ser utilizados para predecir valores de
medicion futuros. Mediante una configuracién y un entrenamiento adecuados, dicha red neuronal puede, por
ejemplo, proporcionar un valor de la sefial venosa emulado y en base a uno o varios valores de sefial anteriores en
la sefial de TF u, opcionalmente en combinacion con uno o varios valores de sefial anteriores en la sefial venosa y.

EJEMPLO DE MAQUINA DE DIALISIS

La figura 10 sirve para proporcionar un ejemplo mas detallado de un aparato de procesamiento de sangre 1,
implementado como una maquina de dialisis, y de la utilizacion practica de la monitorizacion inventiva. La maquina
de didlisis 1 comprende un circuito EC 1a que incluye un sistema de conexion C para establecer comunicacion de
fluido entre el circuito EC 1a y el sistema vascular de un paciente. El sistema de conexion C comprende un
dispositivo de acceso arterial 2' (en este caso, en forma de una aguja arterial), un segmento de tubos de conexiéon
10a y un conector C1a. El sistema de conexion C comprende asimismo un dispositivo de acceso venoso 2" (en este
caso, en forma de una aguja venosa), un segmento de tubos de conexién 11a y un conector C2a. Los conectores
C1a, C2a estan dispuestos para proporcionar un acoplamiento desmontable o permanente con un correspondiente
conector C1b, C2b. Los conectores C1a, C1b, C2a, C2b pueden ser de cualquier tipo conocido. En ciertas
implementaciones, los conectores C1a, C1b, C2a, C2b se pueden omitir, con lo que el sistema de conexion C

”

consiste en dispositivos de acceso 2, 2”.

En la figura 10, el circuito EC 1a comprende ademas un segmento de tubo arterial 10b y una bomba de sangre 4 que
puede ser de tipo peristaltico. En el lado arterial de la bomba de sangre 4 existe un sensor de presion arterial 6¢ que
mide la presidon mas arriba de la bomba 4 en el segmento de tubo arterial 10b. La bomba 4 fuerza la sangre, a través
del segmento de tubo 12, hacia el lado de la sangre del dializador 5. La maquina de dialisis 1 mostrada esta dotada
adicionalmente de un sensor de presion 6d ("sensor de presion del sistema") que mide la presion entre la bomba de
sangre 4 y el dializador 5. La sangre es conducida a través del segmento de tubo 13 desde el lado de la sangre del
dializador 5 hasta una camara de goteo venoso o camara de desaireacion 14, y desde alli de nuevo al sistema de
conexion C por medio de un segmento de tubo venoso 11b y del conector C2b. Esta dispuesto un sensor de la
presiéon venosa 6a para medir la presion en el lado venoso del dializador 5, en este caso en la camara de goteo
venoso 14.

En el ejemplo de la figura 10, el lado venoso del circuito EC 1a se compone de un segmento de tubo 12, el lado de la
sangre del dializador 5, el segmento de tubo 13, la camara de goteo 14, el segmento de tubo 11b, los conectores
C2a, C2b, el segmento de tubo 11ay el dispositivo de acceso venoso 2", y el lado arterial se compone del segmento
de tubo 10b, los conectores C1a, C1b, el segmento de tubo 10a y el dispositivo de acceso arterial 2'.

Tanto la aguja arterial 2' como la aguja venosa 2" estan configuradas para ser conectadas a un acceso vascular (ver
3 en la figura 1). Dependiendo del tipo de acceso vascular, pueden ser utilizados otros tipos de dispositivos de
acceso en lugar de agujas, por ejemplo, catéteres. El acceso vascular 3 puede ser de cualquier tipo adecuado,
incluyendo diferentes tipos de accesos sanguineos venovenosos (VV) y diferentes tipos de accesos arteriovenosos
(AV), tales como un injerto o una fistula.

La maquina de dialisis 1 comprende asimismo un circuito de TF 1b, ejemplificado en este caso como una fuente 16a
de fluido de tratamiento ("fluido de dialisis"), un segmento de tubo 17, un lado de TF del dializador 5, un segmento de
tubo 18a, una bomba de fluido de TF 19, un segmento de tubo 18b y una salida/drenaje 16b. Se debe entender que
la figura 10 es esquematica y a modo de ejemplo, y que el circuito de TF 1b puede incluir otros componentes, tales
como otras bombas, otros trayectos de flujo, valvulas controladas por flujo, camaras, etc. Esta dispuesto un sensor
de presion de TF 6b para medir la presion de fluido en el circuito de TF 1b. La fuente 16a puede comprender una
unidad de generacion de fluido que produce el fluido de tratamiento a partir de uno o varios concentrados y agua, y
opcionalmente lleva a cabo la desgasificacion y el calentamiento del fluido de tratamiento y controla su caudal y su
presion.

La maquina de dialisis 1 comprende ademas una unidad central de control 122 que controla el funcionamiento de la
magquina de didlisis 1. En la figura 10, la unidad de control 122 esta conectada para manejar las bombas 4, 19,
diversas valvulas (no mostradas), dispositivos de pinzamiento (representados como 123) y para adquirir datos desde
los sensores de presion 6a-6d. Aunque no se muestra ni se explica adicionalmente, se debe entender que la unidad
de control 122 puede implementar muchas funciones diferentes, por ejemplo, diversas funciones de seguridad,
controlar la temperatura y la composicion del fluido de tratamiento, controlar bombas adicionales, etc.
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En el ejemplo mostrado, el dispositivo de monitorizacion 7 esta conectado mediante lineas de datos a los sensores
de presion 6a, 6b y 6¢, para adquirir las sefiales de presion Yraw, Uraw Y Vraw que se denominan P6a, P6b y P6c,
respectivamente, en la figura 10. El dispositivo 7 esta conectado asimismo mediante una linea de datos a la unidad
de control 122 para transmitir una sefial de control CTRL que, por ejemplo, puede hacer que la unidad de control 122
cambie la velocidad de revolucion de la bomba de sangre 4, o puede hacer que la unidad de control 122 detenga la
bomba de sangre 4 y active uno o varios tipos de pinzamiento 123 (se muestra solamente uno) en los segmentos de
tubo 10b, 11b, 12, 13. El dispositivo 7 puede estar asimismo cableado o conectado inalambricamente a otros
dispositivos, indicados como 128, por ejemplo, una unidad de alarma para generar una alarma audible/visual/tactil u
otra sefal de aviso, una pantalla para visualizar informacion relacionada con la monitorizacion, etc. El dispositivo 7
puede estar implementado como una unidad independiente conectada a la maquina de dialisis 1 (tal como se
muestra), o puede estar incorporado como una parte de la maquina de dialisis 1, por ejemplo, como parte del
dispositivo de control 122.

En todas las realizaciones dadas a conocer en la presente memoria, el dispositivo 7 puede estar configurado para
monitorizar el funcionamiento del circuito EC 1a y/o el estado fisiolégico del paciente, detectando y analizando los
pulsos del paciente en la sefial venosa filtrada y. Esta funcionalidad se puede implementar en el bloque de
deteccion de pulsos 54 (figura 5 y figura 7) o en un bloque dedicado en el dispositivo 7 que actua sobre una salida
del blogue de deteccién de pulsos 54.

En un ejemplo, el dispositivo 7 esta configurado para identificar una interrupcion del sistema de conexion C en el
lado venoso del circuito EC 1a analizando los pulsos del paciente en la sefial venosa filtrada yr. Dicha interrupcion se
indica por la ausencia de pulsos del paciente. La interrupcién puede estar provocada por un desacoplamiento del
dispositivo de acceso 2" respecto del acceso al vaso sanguineo, es decir, que el dispositivo de acceso 2" se suelta
del sistema vascular del paciente. Alternativamente, la interrupciéon puede estar provocada por una desconexion del
dispositivo de acceso 2" respecto del circuito EC 1a, habitualmente mediante una interrupcién/acoplamiento
defectuoso/desacoplamiento de los conectores C2a, C2b. Para detectar la ausencia de pulsos del paciente e
identificar la interrupcion se puede implementar en el dispositivo 7 cualquier técnica conocida, por ejemplo, tal como
las que se da a conocer en los documentos WO97/10013, W0O2009/156174, WO2010/149726, US2005/0010118 y
US2010/0234786. Se debe observar que detectar la ausencia de pulsos del paciente en la sefal venosa filtrada yr
puede implicar comparar la sefial venosa filtrada yr con la sefal arterial v, por ejemplo mediante correlacion cruzada,
tal como se describe en el documento W02009/156174.

En otro ejemplo, el dispositivo 7 esta configurado para identificar una conexioén invertida del circuito EC 1a con el
acceso vascular 3, por ejemplo provocada por una colocacion invertida de los dispositivos de acceso 2', 2” en el
acceso vascular 3 o por una conexién invertida de los conectores C1b, C2b con los conectores C1a, C2a,
analizando por lo menos uno del perfil y la temporizacion de los pulsos del paciente en la sefial venosa filtrada yry la
sefial arterial v, por ejemplo, tal como se da a conocer en el documento WO2011/080188.

En otro ejemplo mas, el dispositivo 7 esta configurado para monitorizar el estado de funcionamiento o los
parametros de funcionamiento del sistema cardiovascular del paciente, analizando los pulsos del paciente, por
ejemplo cuando los pulsos del paciente se originan en el corazén, en el sistema respiratorio o en el sistema
regulatorio de la presién sanguinea del paciente. Dichos usos de la sefal filtrada incluyen detectar, presentar,
rastrear y predecir constantes vitales, por ejemplo cardiacas o respiratorias relacionadas con la frecuencia del pulso
cardiaco, la presion sanguinea, el gasto cardiaco, el caudal sanguineo a través del acceso al vaso sanguineo ("flujo
de acceso"), la rigidez arterial, asi como identificando sintomas de formacion de estenosis dentro del acceso al vaso
sanguineo, prediciendo una rapida disminucion sintomatica de la presion sanguinea y detectando, rastreando y
prediciendo diversos problemas respiratorios. Todas estas utilizaciones o aplicaciones se pueden basar en la
extraccion y el analisis de por lo menos uno de la forma, la magnitud y la temporizacion de los pulsos del paciente en
la sefial venosa filtrada y;, por ejemplo, tal como se da a conocer en los documentos WO02010/149726,
W02011/080186, W0O2011/080189, W0O2011/080190, W0O2011/080191 y WO2011/080194.

Aunque la invencién se ha descrito en relacion con las que se consideran actualmente las realizaciones preferentes
y mas practicas, se debe entender que la invencion no se debe limitar a las realizaciones dadas a conocer sino que,
por el contrario, esta destinada a cubrir diversas modificaciones y disposiciones equivalentes incluidas dentro del
alcance de las reivindicaciones adjuntas.

Por ejemplo, el sensor de presion puede ser de cualquier tipo, por ejemplo, que funcione mediante deteccion
resistiva, capacitiva, inductiva, magnética, acustica u 6ptica, y que utilice uno o varios diafragmas, fuelles, tubos de
Bourdon, componentes piezoeléctricos, componentes de semiconductor, galgas extensométricas, cables
resonantes, acelerometros, etc. Por ejemplo, el sensor de presion se puede implementar como un sensor de presion
convencional, un sensor de bioimpedancia, un sensor de fotopletismografia (PPG), etc.

Analogamente, la bomba de sangre puede ser de cualquier tipo, no solamente una bomba peristaltica giratoria tal
como se ha indicado anteriormente, sino asimismo cualquier otro tipo de bomba de desplazamiento positivo, tal
como una bomba peristaltica lineal, una bomba de diafragma o una bomba centrifuga.

Ademas, la técnica de monitorizacion inventiva no se limita al filtrado de sefiales de presién venosa, sino que puede
ser utilizada para filtrar cualquier sefial de presion procedente de un sensor de presidon en un circuito sanguineo
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extracorporeo en un aparato de procesamiento de sangre, siempre que la sefial de presion incluya tanto pulsos del
paciente como interferencias de sefal que entren en el circuito sanguineo extracorpéreo desde un sistema de
alimentacion de fluido de tratamiento, por medio de una unidad de procesamiento de sangre.

Ademas, la técnica inventiva es aplicable a la monitorizacion de todos los tipos de circuitos de fluido de sangre
extracorporeo en los que la sangre se extrae del circuito sanguineo sistémico del paciente para interactuar con un
fluido de tratamiento en una unidad de procesamiento de sangre y a continuacion se devuelve al paciente. Dichos
circuitos de flujo sanguineo incluyen circuitos para hemodialisis, hemofiltracién, hemodiafiliracion, terapia de
reemplazo renal continuo, y didlisis/soporte hepatico extracorpoéreo. El circuito de flujo sanguineo extracorpéreo
puede ser conectado al paciente mediante dispositivos de acceso independientes para extraccion de sangre y
retorno de sangre, o mediante un dispositivo de acceso comun ("aguja individual").
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo de monitorizacién, que comprende:

un primer blogue de entrada (50) configurado para obtener una primera sefial de presion (y) desde un primer sensor
de presion (6a), que esta dispuesto en un circuito sanguineo extracorpéreo (1a) para detectar variaciones de presion
en sangre que es bombeada a través de una unidad de procesamiento de sangre (5) en el circuito sanguineo
extracorpoéreo (1a) mediante un dispositivo de bombeo de sangre (4), en el que el circuito sanguineo extracorpéreo
(1a) esta conectado a un sistema vascular de un paciente;

caracterizado por un segundo bloque de entrada (51) configurado para obtener una segunda sefial de presion (u)
desde un segundo sensor de presion (6b), que esta dispuesto en un sistema de alimentacion de fluido de
tratamiento (1b) para detectar variaciones de presion en un fluido de tratamiento que es bombeado a través de la
unidad de procesamiento de sangre (5) mediante el sistema de alimentacién de fluido de tratamiento (1b);

un bloque de emulacion (56) configurado para generar, en funcién de la segunda sefal de presién (u), una primera
sefial de presion emulada (y) que emula una respuesta de sefial concurrente del primer sensor de presion (6a);

un bloque de filtrado (53) configurado para generar una sefial filtrada (y;) en funcion de la primera sefal de presion
(y), y de la primera sefial de presion emulada (y), para suprimir, en la sefal filtrada (y;) comparada con la primera
sefial de presion (y), interferencias de sefial procedentes del sistema de alimentacion de fluido de tratamiento (1b); y

un bloque de deteccion de pulsos (54) configurado para procesar la sefial filtrada (y;) para la deteccion de pulsos del
paciente procedentes del paciente.

2. El dispositivo de monitorizaciéon segun la reivindicacion 1, en el que la primera sefial de presién emulada (y) se
genera como una secuencia de tiempo de los valores de sefial emulados, y en el que el bloque de emulacion (56)
esta configurado para generar cada valor de sefial emulado para representar una respuesta de sefial instantanea del
primer sensor de presién (6a) en funcién de uno o varios valores de sefial anteriores en la segunda sefal de presion

(u).

3. El dispositivo de monitorizacion segun la reivindicacion 2, en el que el bloque de emulacién (56) esta configurado
para generar cada valor de sefial emulado para representar una respuesta de sefal instantanea del primer sensor
de presién (6a) en funcién de los valores de sefial anteriores en la segunda sefial de presion (u) y en funcion de los
valores de sefial anteriores en la primera sefial de presion (y).

4. El dispositivo de monitorizacion segun la reivindicacion 2 6 3, en el que el bloque de filirado (53) esta configurado
para restar cada valor de sefial emulado de un correspondiente valor de sefial de la primera sefial de presion (y) con
el fin de generar un valor de sefal filtrada en la sefial filtrada (y;).

5. El dispositivo de monitorizaciéon segun cualquier reivindicacion anterior, en el que el bloque de emulacion (56) esta
configurado para, en la primera sefial de presion emulada (y), emular la respuesta de sefial del primer sensor de
presion (6a) con respecto a la magnitud, la forma y la temporizacién de las interferencias de sefial procedentes del
sistema de alimentacion de fluido de tratamiento (1b).

6. El dispositivo de monitorizacién segun cualquier reivindicacion anterior, en el que el bloque de emulacion (56) esta
configurado para generar la primera sefial de presion emulada (y) utilizando una primera funcién de modelizaciéon
que incluye un conjunto de parametros de modelizacion, en el que el conjunto de parametros de modelizacion define
una suma ponderada de los valores de sefial anteriores dentro de una ventana de tiempo mévil (W1) de longitud fija
en la segunda sefal de presion (u) y, opcionalmente, de los valores de sefial anteriores dentro de otra ventana de
tiempo movil (W2) de longitud fija en la primera sefial de presion (y).

7. El dispositivo de monitorizacion segun la reivindicacion 6, en el que la primera funcion de modelizacién es un
modelo autorregresivo controlado o un modelo de promedio moévil autorregresivo controlado.

8. El dispositivo de monitorizacion segun las reivindicaciones 6 6 7, en el que el bloque de emulacion (56) esta
configurado para actualizar el conjunto de parametros de modelizacién en funcién del tiempo.

9. El dispositivo de monitorizacion segun la reivindicacion 8, en el que el bloque de emulacién (56) esta configurado
para actualizar recursivamente el conjunto de parametros de modelizacion.

10. El dispositivo de monitorizacion segun cualquiera de las reivindicaciones 6 a 9, que esta configurado para llevar
a cabo repetidamente una secuencia de procesamiento que comprende:

obtener, mediante el primer bloque de entrada (50), un valor de sefial de la primera sefial de presion (y);
obtener, mediante el segundo bloque de entrada (51), un valor de sefial de la segunda sefial de presion (u);

recuperar, mediante el bloque de emulacioén (52), un valor de sefial emulado de la primera sefial de presion emulada
(y), estando calculado el valor de sefial emulado en una secuencia de procesamiento anterior;
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generar, mediante el bloque de filtrado (53), un valor de sefial filtrada restando el valor de sefial emulado respecto
del valor de sefial de la primera sefial de presion (y);

actualizar, mediante el bloque de emulacion (56), un vector de medicion para incluir el valor de sefal de la segunda
sefial de presion (u), de tal modo que el vector de medicién contiene los valores de sefial anteriores dentro de la
ventana de tiempo movil (W1) para una subsiguiente secuencia de procesamiento;

opcionalmente actualizar, mediante el bloque de emulacion (56), el vector de medicién para incluir el valor de sefal
de la primera sefal de presion (y), de tal modo que el vector de medicién contiene los valores de sefial anteriores
dentro de la otra ventana de tiempo movil (W2) para la subsiguiente secuencia de procesamiento; y

calcular, mediante el bloque de emulacién (56) y en funcion del conjunto de parametros de modelizacion (y) del
vector de mediciéon actualizado, un valor de sefial emulado para su utilizacion en una futura secuencia de
procesamiento.

11. El dispositivo de monitorizacion segun la reivindicacion 10, en el que el bloque de emulacion (56) esta
configurado para calcular recursivamente, en cada secuencia de procesamiento, por lo menos durante una fase
inicial del dispositivo de monitorizacion, un vector xe(s) que contiene valores del conjunto de parametros de
modelizacioén, de acuerdo con:

Xe(8) = Xe(s-1) + [P(s-1)-0(s)/ O 0(5) P(s-1)-0(5))]-[y(5) - @(5) Xe(5-1)]
P(s) = [P(s-1) - P(s-1)-¢(s)-¢(s) " P(s-1)/(1+¢(s)"-P(s-1)-¢(s))] / L + R

donde xe(s-1) es el vector que contiene valores del conjunto de parametros de modelizaciéon calculados en la
secuencia de procesamiento anterior, y(s) es el valor de sefial de la primera sefial de presion obtenida en la
secuencia de procesamiento actual, y @(s) es el vector de medicién antes de dicha actualizacion, P(s) es una matriz,
A es un factor de ponderacién global que es menor o igual que (1), y R es una matriz semidefinida positiva
constante.

12. El dispositivo de monitorizacion segun la reivindicacion 11, en el que el bloque de emulacion (56) esta
configurado para evaluar [y(s) - @(s)"Xe(s-1)] obteniendo el valor de sefial filtrada generado por el bloque de filtrado
(53) en la secuencia de procesamiento actual.

13. El dispositivo de monitorizaciéon segun la reivindicacion 11 6 12, en el que el factor de ponderacion global es
menor que 1, A<1.

14. El dispositivo de monitorizaciéon segun la reivindicacion 11, 12 6 13, en el que por lo menos un subconjunto de
los valores constantes en R son distintos de cero.

15. El dispositivo de monitorizacién segun cualquier reivindicaciéon anterior, en el que el bloque de emulacion (56)
esta configurado para generar la primera sefial de presion emulada mediante la utilizacion de un filtro FIR (respuesta
finita al impulso) o un filtro IIR (respuesta infinita al impulso).

16. El dispositivo de monitorizacion segun cualquier reivindicacion anterior, en el que el primer y el segundo bloques
de entrada (50, 51) estan configurados para llevar a cabo un filtrado preparatorio con el fin de eliminar
esencialmente pulsaciones de presion procedentes de la bomba de sangre (4) en la primera sefial de presion (y), y
la segunda sefal de presion (u), respectivamente.

17. El dispositivo de monitorizacién segun cualquier reivindicacion anterior, en el que el circuito sanguineo
extracorporeo (1a) y el sistema de alimentacion de fluido de tratamiento (1b) estan incluidos un aparato (1) para el
procesamiento de sangre extracorporeo, y en el que el primer y el segundo bloques de entrada (50, 51) estan
configurados para llevar a cabo un filirado preparatorio con el fin de eliminar esencialmente, en la primera segunda
sefial de presion (y), y en la segunda sefial de presion (u), respectivamente, pulsaciones de presion periddicas que
se originan el aparato (1) para el procesamiento de sangre extracorporeo.

18. El dispositivo de monitorizacion segun cualquier reivindicacion anterior, en el que el segundo sensor de presion
(6b) esta dispuesto para detectar los pulsos del paciente, en el que el dispositivo de monitorizacién comprende
ademas un tercer bloque de entrada (71) para obtener una tercera sefial de presion (v) procedente de un tercer
sensor de presion (6c¢), que esta dispuesto en el circuito sanguineo extracorporeo (1a) para detectar los pulsos del
paciente y que esta esencialmente aislado de las variaciones de presion procedentes del sistema de alimentacion de
fluido de tratamiento (1b), y en el que el bloque de emulacion (56) comprende un primer sub-bloque (72) configurado
para generar, en funcion de la tercera sefial de presion (v), una segunda sefial de presion emulada () que emula
una respuesta de sefal concurrente del segundo sensor de presion (6b), un segundo sub-bloque (73) configurado
para generar una segunda sefal de presion filtrada (u;) restando la segunda sefial de presidon emulada (d) respecto
de la segunda sefial de presion (u), y un tercer sub-bloque (52) configurado para generar la primera sefial de presion
emulada (y) en funcion de la segunda sefial de presion filtrada (uy).
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19. El dispositivo de monitorizacion segun la reivindicacion 18, en el que el primer sub-bloque (73) esta configurado
para, en la segunda sefial de presion emulada (), emular la respuesta de sefial del segundo sensor de presion (6b)
con respecto a los pulsos del paciente.

20. El dispositivo de monitorizacion segun cualquier reivindicacion anterior, en el que el circuito sanguineo
extracorporeo (1a) se extiende desde un dispositivo de extraccion de sangre (2'), que esta conectado al sistema
vascular del paciente, hasta un dispositivo de retorno de sangre (2"), que esta conectado al sistema vascular del
paciente, en el que el primer sensor de presion (6a) esta dispuesto mas abajo del dispositivo de bombeo de sangre
(4) y de la unidad de procesamiento de sangre (5) en el circuito sanguineo extracorpéreo (1a), estando configurado
dicho dispositivo de monitorizacion para sefializar un desacoplamiento del dispositivo de retorno de sangre (2") en
base a la ausencia detectada de pulsos del paciente en la sefal filtrada mediante el bloque de deteccién de pulsos
(54).

21. El dispositivo de monitorizacion segun la reivindicacion 18 6 19, en el que el circuito sanguineo extracorpéreo
(1a) se extiende desde un dispositivo de extraccion de sangre (2'), que esta conectado al sistema vascular del
paciente, hasta un dispositivo de retorno de sangre (2"), que esta conectado al sistema vascular del paciente, en el
que el primer sensor de presion (6a) esta dispuesto mas abajo del dispositivo de bombeo de sangre (4) y de la
unidad de procesamiento de sangre (5) en el circuito sanguineo extracorpoéreo (1a), y el tercer sensor de presion
(6¢) esta dispuesto mas arriba del dispositivo de bombeo de sangre (4) y de la unidad de procesamiento de sangre
(5) en el circuito sanguineo extracorporeo (1a), estando configurado dicho dispositivo de monitorizacion para
sefializar un desacoplamiento del dispositivo de retorno de sangre (2") en base a la ausencia detectada de pulsos
del paciente en la sefial filtrada (y;) mediante el bloque de deteccion de pulsos (54).

22. Un aparato para el procesamiento de sangre extracorporeo, comprendiendo dicho aparato un circuito sanguineo
extracorporeo (1a) para la conexion con el sistema vascular de un paciente; una unidad de procesamiento de sangre
(5) en el circuito sanguineo extracorporeo (1a); un dispositivo de bombeo de sangre (4) en el circuito sanguineo
extracorporeo (1a) que puede funcionar para bombear sangre a través de la unidad de procesamiento de sangre (5);
un sistema de alimentacién de fluido de tratamiento (1b) que puede funcionar para bombear fluido de tratamiento a
través de la unidad de procesamiento de sangre (5); un primer sensor de presion (6a) dispuesto en el circuito
sanguineo extracorporeo (1a) para detectar variaciones de presion en la sangre que es bombeada a través de la
unidad de procesamiento de sangre (5); un segundo sensor de presion (6b) dispuesto en el sistema de alimentacion
de fluido de tratamiento (1b) para detectar variaciones de presion en el fluido de tratamiento que es bombeado a
través de la unidad de procesamiento de sangre (5), comprendiendo ademas dicho aparato el dispositivo de
monitorizacion segun cualquier reivindicacion anterior.

23. Un procedimiento de monitorizacién, que comprende:

obtener una primera sefial de presion (y) desde un primer sensor de presion (6a), que esta dispuesto en un circuito
sanguineo extracorpoéreo (1a) para detectar variaciones de presion en la sangre que es bombeada a través de una
unidad de procesamiento de sangre (5) en el circuito sanguineo extracorpéreo (1a), en el que el circuito sanguineo
extracorporeo (1a) esta conectado al sistema vascular de un paciente;

obtener una segunda sefial de presion (u) desde un segundo sensor de presion (6b), que esta dispuesto en el
sistema de alimentacién de fluido de tratamiento (1b) para detectar variaciones de presion en un fluido de
tratamiento que es bombeado a través de la unidad de procesamiento de sangre (5) mediante el sistema de
alimentacion de fluido de tratamiento (1b);

generar, en funcion de la segunda sefial de presion (u), una primera sefal de presion emulada (y) que emula una
respuesta de sefal concurrente del primer sensor de presion (6a);

generar una sefial filtrada (y;) en funcion de la primera sefial de presion (y), y de la primera sefial de presion emulada
(y), para suprimir, en la sefial filtrada (y;) comparada con la primera sefial de presion (y), interferencias de sefal
procedentes del sistema de alimentacion de fluido de tratamiento (1b); y

procesar la sefial filtrada (y;) para la deteccion de pulsos del paciente procedente del paciente.

24. Un medio legible por ordenador que comprende instrucciones de ordenador que, cuando son ejecutadas por un
procesador, hacen que el procesador lleve a cabo el procedimiento de la reivindicacién 23
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