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DESCRIPCION

Dispositivo para determinar y/o monitorear la permeabilidad de una fistula a partir de la amplitud de una sefal de la
presion cardiaca durante un tratamiento sanguineo.

La presente invencion hace referencia a un dispositivo para realizar un procedimiento para determinar y/o monitorear
un estado fisico de un paciente conforme a la reivindicacién 1; y a un dispositivo de tratamiento sanguineo conforme
a la reivindicacion 6.

En la practica, para determinar y monitorear el estado fisico de un paciente se determinan y avalian variables
adecuadas. En funcién de ello, se pueden establecer conclusiones sobre el estado del paciente con respecto a un
momento pasado, al momento de una medicién o con respecto a un tiempo posterior, eventualmente se toman
correspondientemente medidas. Este tipo de procedimiento, y los dispositivos correspondientemente utilizados para
evaluar la frecuencia cardiaca son conocidos por las solicitudes EP 0 330 761 A1 y EP 0 957 956 (como ejemplo
para determinar y evaluar variables).

En el articulo "Nuevo dispositivo para el monitoreo del volumen sanguineo en la hemodialisis: medicién del gradiente
de presién AV por lectura sincronizada de un punto” ("New Blood Volume Monitoring Device for Hemodialysis: A-V
Pressure Gradient Measurement by Syncronized One-point Reading") publicado en la revista Organos artificiales 28,
7 (2004), Masami Oda et al. presentan un procedimiento que posibilita una representacion sencilla del volumen
sanguineo.

En el articulo "Principios para la identificacion de parametros de los pacientes durante el tratamiento de hemodialisis”
publicado en AT - Automatisierungstechnik (Tecnologia de automatizacion), 50 (2002), Peter Wabel et al. describen
un procedimiento para medir la frecuencia cardiaca en funcién de la presion sanguinea.

En la solicitud US 2006/0074369 A1 se revela un dispositivo de tratamiento sanguineo.

En un articulo del Grupo de trabajo "Acceso vascular 2006" ("Vascular Access 2006") titulado "Guias de practica
clinica para el acceso vascular" ("clinical practice guidelines for vascular access") publicado en el American Journal
of Kidney diseases, 48 Suppl.1 (2006-07), se compara la proporcion de la presion en el interior del acceso con la
presion arterial promedio, para reconocer estenosis.

De la solicitud DE 199 01 078 C1 resultan un procedimiento y un dispositivo para el reconocimiento de estenosis en
el tratamiento sanguineo extracorporeo.

El objeto de la presente invencion consiste en especificar otro dispositivo para realizar un procedimiento para
determinar y/o monitorear un estado fisico de un paciente.

El objeto conforme a la invencion se resuelve mediante un dispositivo con las caracteristicas de la reivindicacién 1.
Los acondicionamientos ventajosos de la presente invencion son respectivamente objeto de las reivindicaciones
relacionadas.

El dispositivo comprende un dispositivo que esta configurado para evaluar una amplitud de una sefal de presion.
Una amplitud de una sefal de presién debe entenderse conforme a la invencién como una variable individual -y en
particular de su nivel -, no como una sefal.

Como se describié6 anteriormente, ya se conoce una deteccion de la frecuencia cardiaca para la valoracién del
estado fisico de un paciente. Ahora, en estudios de la solicitante sobre amplitudes de sefiales de presion de 50
pacientes, a los cuales se les habia realizado un tratamiento sanguineo, se ha comprobado sorpresivamente, que
una "amplitud de una sefal de presién" también se puede utilizar de manera ventajosa para evaluar el estado fisico
de un paciente. En este caso, por "amplitud de sefal de presion”" se debe entender una amplitud de una senal de
presién medida, o determinada a partir de dichas mediciones, en el cuerpo del paciente o de manera extracorpérea
(por ejemplo en un tratamiento médico), particularmente una amplitud de una sefial de presién cardiaca del paciente
0 una aproximacion de la misma. La amplitud de una sefal de presion, y particularmente la amplitud de una senal de
presion cardiaca, o bien de su evolucion, puede estar sujeta también a fluctuaciones o a cambios, por ejemplo
durante un tratamiento de didlisis de un paciente o también a través de periodos largos de tiempo.

En el caso de un tratamiento de didlisis, las causas de ello pueden ser cambios en el volumen de latidos del
corazon, cambios en la presion de la fistula, cambios en el relleno de la fistula 0 sea cambios en el sistema vascular,
0 cambios en la ubicacién de la aguja; una subpresién en el sistema de mangueras del dispositivo de tratamiento
sanguineo; el desarrollo de una estenosis en la entrada o en la salida de la fistula (particularmente en el caso de
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injertos de Goretex), rigidez vascular, elasticidad, calcificacion de la fistula y/o de los vasos sanguineos de entrada
y/o de salida, o reflexiones de la onda de pulso en el sistema vascular, y otras.

Tanto en pacientes de didlisis como en pacientes que no estan en tratamiento de dialisis pueden ser otras las
causas que provoquen fluctuaciones o cambios, o que los fomenten. Las fluctuaciones de la amplitud de la sefal de
presién y en particular de la amplitud de la sefial de presién cardiaca pueden estar condicionadas al volumen de
latidos del corazén, al volumen de tiempo cardiaco, a la expulsion, la contractibilidad, lesiones vasculares, al estado
vascular (en especial en pacientes de dialisis) o por cambios en todos ellos. Las fluctuaciones o los cambios también
pueden estar condicionados por circunstancias técnicas o por otras condiciones como el lugar de la puncion, el
grosor de la aguja, la compliance del sistema utilizado, el cambio de posicion del paciente, el movimiento del
paciente, la recirculacion, el aumento en la presién hidrostatica, cambios de la TPR (resistencia periférica total o
resistencia vascular en vasos sanguineos periféricos), o similares. La evaluacion de la amplitud de la sefal de
presién y ante todo de la amplitud de la sefial de presién cardiaca, se puede utilizar de manera ventajosa para
valorar los fenédmenos mencionados con anterioridad u otros, o para valorar cambios con respecto al "estado fisico"
(segun debe entenderse en el marco de la presente invencion). La estimacion del volumen de latidos o del volumen
de tiempo cardiaco (cardiac output) del corazon mediante una evaluacion de la amplitud de la sefal de presion,
puede resultar de gran interés especialmente en pacientes de didlisis.

Una "amplitud de la senal de presion" puede indicar el valor determinado o medido de la sefal de presion (o de su
altura) en una desviacién maxima, o bien en un maximo. La maxima desviacién puede ser determinada como la
diferencia entre el valor del pico de presién maximo y una linea base, generalmente una presiéon media, como por
ejemplo 0 mmHg. La amplitud de la sefial de presién también puede ser especificada de otras maneras.

La "determinacién y/o el monitoreo de al menos un estado fisico" o de una variable respectiva al estado fisico de un
paciente (donde "estado fisico" y "variable respectiva al estado fisico" pueden ser utilizados a continuacién como
sinénimos), puede realizarse tanto para valorar un estado patolégico del paciente como también un estado no
patolégico, particularmente un estado fisiolégico del paciente. Puede llevarse adelante para su monitoreo y/o para
acompanar o monitorear un tratamiento del paciente y/o con fines de diagndstico.

La determinacion y/o el monitoreo se pueden realizar sin comparar la amplitud de la sefial de presion o los
resultados de la evaluacion, con valores de referencia de otros pacientes. De este modo, se puede observar un
desarrollo intraindividual o cambios de la amplitud de la sefial de presion siempre del mismo paciente a través de un
periodo temporal, para establecer una conclusién sobre su estado fisico. Claramente, una comparacion con datos de
referencia de un tercero no resulta aqui necesaria pero es sin embargo posible.

La "determinacién y/o el monitoreo” se pueden realizar durante el tratamiento de un paciente, pero también es
posible llevarlos adelante en un momento posterior sin presencia del paciente, o sea, sin que el paciente esté aun
conectado a un aparato para la determinacion de la amplitud de la sefal de presién y/o a un dispositivo de
tratamiento. Ademas, la amplitud de la sefal de presién no necesariamente debe haber sido determinada en sentido
estricto en el paciente. La amplitud de la sefial de presién, también puede haber sido determinada de manera
extracorpdrea en una bomba para sangre, en un circuito sanguineo o en similares. Conforme a la invencion, la sefal
de presion se determina mediante un sensor de presion del lado arterial de un circuito sanguineo extracorpéreo.

Una "variable respecto al estado fisico de un paciente" o un "estado fisico" puede ser cualquier variable discrecional,
particularmente una fisioldgica, que sea adecuada como variable caracteristica para valorar e identificar el estado
fisico (o un aspecto parcial del mismo) de un paciente. Ejemplos de esto incluyen variables cardiovasculares como el
riego sanguineo de una fistula en un paciente de dialisis con fistula o shunt (derivacion), una frecuencia cardiaca,
una amplitud de presion cardiaca, un estado de una fistula, una arritmia, el funcionamiento de un marcapasos y
variables respiratorias, sin que estas sean sin embargo excluyentes. Una variable respiratoria puede ser por ejemplo
una sefal respiratoria como el ritmo respiratorio, un patrdn respiratorio patolégico como una respiracion paraddjica, y
similares. Por estado fisico no se entiende sin embargo ya la amplitud de la sefial de presién, particularmente no la
amplitud de la presién cardiaca. Es su evaluacion, no su medicién o determinacion, la que permite una conclusion
sobre el estado fisico. Conforme a la invencién, el estado fisico se refiere al desarrollo de una estenosis de salida de
una fistula.

A pesar de que la presente descripcién toma como ejemplo en diversos momentos a pacientes de dialisis, la
presente invencion no se limita de ningin modo a dichos pacientes de didlisis.

En el marco de la presente invencidn, un "paciente" puede ser un individuo de cualquier especie (hombre o animal)
tanto enfermo como sano.

La "evaluacién de la amplitud de la sefal de presién" se puede realizar con la ayuda de correspondientes, y
eventualmente diferentes, dispositivos de evaluacién y/o procedimientos de evaluacion. En este caso, "la evaluacion
de la amplitud de la sefial de presion" puede comprender tanto una evaluacion exacta de la altura o de la evolucién
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de la amplitud de la sefal de presion (por ejemplo mediante diferentes operaciones de calculo) como también una
estimacion de la altura o de la evolucion de la amplitud de sefial de presién, o sea una tendencia de la misma a partir
de la amplitud determinada de la sefal de presion o bien de la altura o de la evolucién. La evaluacion requerida en
cada caso particular puede variar de paciente a paciente; un especialista puede en funcién de las condiciones dadas
determinar qué tipo de evaluacion es la mas adecuada para una asistencia 6ptima. Mas abajo se ofrecen ejemplos
de una evaluacién. Para la ejecucion del procedimiento no resulta necesario y no esta prevista una asociacién con
determinadas enfermedades o sintomas. El procedimiento sirve méas bien para obtener indices, valores de
parametro y similares. Esto aplica en particular para el paso de la evaluacion.

Para la "evaluacion" de la amplitud de la sefal de presion se puede utilizar toda informacion derivada o identificada a
partir de la amplitud, asi como toda informacion derivada de las condiciones de determinacion o de medicién. De
este modo, la altura de la amplitud ya puede permitir una conclusién. También la altura de la amplitud comparada
con las amplitudes de otros pacientes puede permitir una conclusion; su comparacioén con ese tipo de datos y sacar
conclusiones a partir de ello, también puede significar una valoracion en el sentido de esta invencién. La evolucién
de la amplitud puede ofrecer ademas informacion sobre el estado fisico. En este caso, la evolucion puede
corresponderse o ser derivada a partir de una representacién de multiples valores de amplitud cardiaca a lo largo del
tiempo. Una diferencia de tiempo (=1/velocidad de sondeo, en correspondencia entonces con el valor inverso de la
velocidad de sondeo) entre valores de amplitud cardiaca individuales puede alcanzar por ejemplo la mitad de la
respectiva ventana de tiempo (aqui 5 segundos), por la cual ha sido determinada la amplitud. Por "evaluar" también
se puede entender la amplitud media de la sefal de presion, particularmente de la sefal de presion cardiaca durante
una sesion de tratamiento del paciente o durante otro periodo temporal. Si por ejemplo, durante un tratamiento, a
través de intervalos de 10 segundos, se han determinado valores cuasi estacionarios para las amplitudes de la senal
de presion, entonces se puede a través de estos valores (esto quiere decir por su evolucién) formar el valor medio o
el valor central y obtener asi por cada tratamiento (o por un periodo temporal general) un valor, el cual se puede
observar de ahi en adelante a lo largo de un periodo de tiempo mas extenso (semanas/meses). También mediante
la evaluacién de este valor es posible realizar conclusiones sobre el estado fisico. Ademas, puede ser posible
determinar tendencias. Por supuesto, "evaluar" implica también una comparacion de una evolucion de la amplitud
con las evoluciones en otros pacientes.

De manera preferida, la amplitud de la sefial de presion puede ser valorada individualmente. Sin embargo, se
pueden considerar también otras variables para la determinacion y/o el monitoreo. En este caso, las variables se
pueden medir en el mismo momento o en diferentes momentos. Las variables pueden estar en directa relacion unas
con otras o ser independientes entre si.

Ademas, una variable de este tipo (como también la amplitud de la sefal de presidn) puede ser determinada y/o
monitoreada también porque no se toma directamente como un valor de medicién, sino que se conserva a través de
la evaluacion, la filtracion, la conversion, o similares, de otra variable, particularmente una variable medida.

La otra variable puede en este caso ser una variable obtenida de otra manera. La evaluacién mencionada
anteriormente se puede complementar a través de la medicion y la evaluacion de variables adicionales como
frecuencia cardiaca, presion media de fistula ((Part (presion arterial de fistula) + Pven (presion venosa de fistula))/2)
u otras, particularmente parametros especificos de dialisis.

Para poder sacar conclusiones significativas, una "evaluacion" no tiene necesariamente que arrojar valores exactos.
Eventualmente es suficiente determinar una aproximacioén a los valores exactos existentes de hecho. También asi es
posible observar una evoluciéon de los valores determinados y con ello una tendencia de los mismos. Un
procedimiento de este tipo puede ser Util para reducir los costes para la evaluacién de las variables determinadas.
Tanto los costes de equipamiento como también los costes relativos a los célculos necesarios para evaluar la
amplitud de la sefial de presién pueden ser reducidos ventajosamente de esta manera.

En la descripcién de la presente invencion el término "sefial de presion" se puede entender como sefal de presion
continua (en caso de ser registrada lo suficientemente alta (por ejemplo 20 Hz)). Dicha sefal, puede ser subdividida
en intervalos temporales pequefios por ejemplo de 10 segundos, en los cuales la frecuencia y la amplitud deben ser
consideradas constantes (se habla entonces de una sefal estacionaria). La sefal de presién puede estar compuesta
por distintas senales. Una porcidn de la sefal de presion puede ser una sefial de presion cardiaca, o sea una sefal
provocada por la contraccion del corazén. Otra porcidn de la sefal puede ser una sefal de presién de bomba, o sea
una senal de presién, eventualmente una sefal continua, generada por una bomba.

En el caso de una "amplitud de la sefial de presion" (o también de una senal de presién cardiaca) se entiende la
amplitud de un intervalo de sefial de presién (cardiaca) estacionaria o aproximadamente estacionaria (cuasi
estacionaria), por ejemplo a través de una ventana de tiempo de 10 segundos. Con ayuda de un histograma, como
se muestra en la figura 8, se obtiene por lo tanto una estimacién de un Unico valor de amplitud cardiaca a través de
la ventana de tiempo que haya sido utilizada para cargar el histograma (la ventana de tiempo puede tener una
duracién de por ejemplo entre 1 y 5 minutos).
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La amplitud de la sefal de presién evaluada mediante el procedimiento puede ser determinada durante una sesion
de tratamiento sanguineo utilizando un dispositivo de tratamiento sanguineo. La misma puede ser determinada o
medida particularmente de manera extracorpérea.

Un "dispositivo de tratamiento sanguineo" puede ser utilizado para tratamiento sanguineo y/o para purificacion
sanguinea y estar conformado como un dispositivo de didlisis 0 como una bomba de infusién, que se conecta al
sistema vascular del paciente por ejemplo mediante un shunt (derivacioén), una fistula o un catéter. En el caso de un
dispositivo de didlisis, se puede tratar entre otros de un aparato para hemodialisis, hemofiltracion o hemodiafiltracion.
Por lo general, los aparatos de este tipo presentan una bomba para sangre extracorpérea.

Para poder sacar conclusiones significativas, una "determinaciéon" no tiene necesariamente que arrojar valores
exactos. Por lo general, resulta suficiente conocer sélo un nivel o una tendencia del mismo. Eventualmente también
es suficiente una aproximacién a los valores exactos existentes de hecho. Un procedimiento simplificado de este tipo
puede reducir los costes para la determinacién de las variables relevantes. Los costes de equipamiento para
determinar las variables, particularmente los costes relativos a los calculos o las mediciones, pueden asi reducirse
de manera ventajosa.

Una amplitud de una sefal de presion puede ser medida en un circuito sanguineo extracorp6reo con uno o varios
sensores de presion proporcionados en un dispositivo de tratamiento sanguineo.

En general, en el estado del arte son conocidos sensores de presion adecuados, y se incluyen entre ellos, sin ser
por eso excluyentes, sensores de presion piezoeléctricos, piezorresistivos, analdgicos de frecuencia, capacitivos,
inductivos y/o sensores de presién con elementos Hall asi como combinaciones de los mismos.

Un sensor de presién de este tipo puede estar integrado en la rama arterial o venosa del sistema de mangueras o en
otras secciones, particularmente en la bomba para sangre del dispositivo de tratamiento sanguineo.

Junto a la amplitud de la sefial de presion deseada, la cual es por ejemplo la amplitud de la presién cardiaca del
paciente real, la amplitud de la sefial de presién puede comprender ademas otras sefales de presién indeseadas,
como por ejemplo sefales de interferencia que pueden provenir de otros dispositivos incorporados al dispositivo de
tratamiento sanguineo, y/o ruido de medicion.

Estas otras amplitudes de sefales de presidon eventualmente indeseadas para una evaluacion pueden ser
eliminadas en proporciones de sefal relevantes mediante procedimientos conocidos.

El ruido de medicion, por ejemplo, puede ser eliminado por un simple filtro pasabanda.

El procedimiento comprende entonces una etapa de correccion del valor de la amplitud de la sefnal de presién de
una contribucioén del dispositivo de tratamiento sanguineo en la altura de la amplitud de la sefal de presion.

Una contribucion de este tipo puede ser por ejemplo una amplitud de la sefnal de presion, o de su altura, originada
por una bomba para sangre extracorpérea utilizada en un tratamiento sanguineo.

La "correccién de la amplitud de la sefial de presion" se puede realizar segun el procedimiento conocido gracias a
las solicitudes EP 0 330 761 A1y EP 0 957 956 B1.

Ademas de esto, también se puede utilizar el procedimiento conocido a partir de la tesis doctoral de uno de los
inventores de la presente invencién, Ulrich Moissl, titulada "Monitoreo cardiovascular en el tratamiento de
hemodialisis", Universidad Técnica de Darmstadt, Alemania, 2005. Segun el procedimiento descrito alli, la amplitud
de la sefal de presién cardiaca se determina durante el tratamiento sanguineo extracorpéreo del paciente en
intervalos ejemplificativos de 10 segundos cada uno, considerando un modelo de sefial de la bomba para sangre
actual. Esto permite una reconstruccién cercana a la realidad de la evolucion en el tiempo y de la amplitud de la
sefal de presion. En la tesis también se describe un procedimiento en linea, el cual en cada nuevo punto de sondeo
(o sea por ejemplo 20 veces por segundo) emite el nuevo valor de sefial de presién cardiaca. Los algoritmos
utilizados para ello son descritos en la tesis antes mencionada.

Por las solicitudes DE 101 15 991 C1, EP 0 330 761 A1, EP 0 957 956 B1 y US 2005/0010118 A1 se conocen
procedimientos para la separacion de sefales cardiacas y sefiales de la bomba para sangre, en los cuales las
sefales se separan a causa de los diferentes espectros de frecuencia.

La correccion de la altura de la amplitud de una sefial de presion se puede realizar al mismo tiempo que la medicion
de la misma o en un momento posterior.
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Se puede realizar por ejemplo de forma automatica en determinados momentos preestablecidos.
Las distancias entre los momentos pueden variar en funcién de condiciones externas o de resultados de medicién.

Una forma de ejecucién preferida del procedimiento prevé la correccién de los valores de la amplitud de la sefial de
presién en funcién de una sefial transmitida al menos por un sensor de posicién. El sensor de posicién posibilita un
sondeo de la senal de presidn cardiaca en un angulo de rotacion constante del rotor de bomba.

El sensor de posicion puede ser un sensor Hall o actuar conjuntamente con el mismo, el cual emite un impulso; pero
también puede estar conformado como un sensor éptico, el cual por ejemplo identifica una linea negra en el rotor, o
bien de alguna otra manera conocida por el especialista. Un sensor Hall es un dispositivo para medir una tensién
eléctrica en un conductor por el que fluye corriente, el cual se encuentra en un campo magnético estacionario. El
modo de funcionamiento de un sensor Hall se describe por ejemplo en la disertacién de Josef Janisch, "Lo que
Usted siempre quiso saber sobre sensores Hall: pequefio efecto - gran resultado", paginas 1 a 5, industria
electrénica 7, 2006.

El o los sensores hall pueden ser implementados como se describe en la solicitud DE 102 30 413 Af1.

La "correccion de los valores de la amplitud de la sefial de presion en funciéon de una sefal transmitida por un sensor
de posicion, particularmente por un sensor Hall; o de un impulso emitido" significa por ejemplo que se corrige la
amplitud de la sefal de presion determinada en una contribucion, transmitida en un determinado momento por un
sensor a causa de un impulso generado por el sensor Hall, del dispositivo de tratamiento sanguineo respecto a la
altura de la amplitud de la sefal de presion.

Una contribucion de este tipo puede ser una altura de una amplitud de la sefial de presion originada por la bomba
para sangre. Naturalmente, también son posibles otras consideraciones de la sefial del sensor Hall. Esto aplica
particularmente para procedimientos ya conocidos por el especialista.

En esta forma de ejecucion, el sondeo se realiza en cada rotacién de la bomba en la misma posicion de rotacion
respectivamente. De esta manera, la sefial de presién se subsondea efectivamente en funciéon de las relevantes
porciones de sefal cardiaca. Aqui, la amplitud de la presién cardiaca no puede ser calculada de forma continua a
causa del subsondeo, sin embargo se obtienen muchos valores suficientes de la evolucion de la sefal de presién,
particularmente de la sefal de presién cardiaca, observada por ejemplo durante minutos como constante.

La amplitud, la cual representa el valor maximo de la sefial de presion puede ser estimada a partir de los valores de
senal de presién determinados. Si por el contrario se determina un valor maximo de la sefial de presion, entonces se
obtiene asi de manera implicita su amplitud.

Sobre todo en el caso de su correspondiente representacion (por ejemplo mediante un histograma) estos permiten
una buena estimacion de la amplitud. Ya que este tipo de valores pueden ser recopilados repetidas veces durante
una sesion de tratamiento sanguineo (y ademas a lo largo de varias sesiones de este tipo), por ejemplo su
desviacién estandar (y eventualmente su promedio u otro tipo de tratamiento matematico adecuado) representa una
buena estimacion de por ejemplo la amplitud media a lo largo de la duracion del tratamiento. En este caso, se
pueden reconocer con facilidad particularmente tendencias (o sea evoluciones duraderas).

Cuando la bomba funciona de manera suficientemente uniforme y se conoce de manera suficientemente exacta la
duracién de la rotacion, entonces también resulta posible generar el histograma a través de un sondeo
temporalmente sincrénico.

En una forma de ejecucion preferida el procedimiento comprende la correccion del valor de la amplitud de la senal
de presion determinado, en funciéon de un angulo de rotacién de una bomba para sangre (especialmente peristaltica)
de un dispositivo de tratamiento sanguineo. Una "bomba peristaltica” es por lo general una bomba volumétrica
implementada en un procedimiento de tratamiento sanguineo y/o en un procedimiento de purificacion sanguinea
para bombear el flujo sanguineo en un circuito sanguineo extracorpéreo. La misma puede estar conformada por
ejemplo como una bomba de rodillos.

La correccion del valor de la amplitud de la sefial de presiéon determinado, en funcién de un angulo de rotacion de
una bomba para sangre peristaltica" significa que se corrige la amplitud de la sefal de presién en una determinada
sefnal de la bomba, correlacionada con un determinado angulo de rotacién de la bomba. Esto quiere decir que las
respectivas amplitudes se miden en un determinado angulo de rotacion de la bomba para sangre y/o que se corrigen
considerando el angulo de rotacion. Esto resulta particularmente ventajoso en el caso de bombas para sangre que
no rotan de manera suficientemente uniforme. Esto es ventajosamente posible mas que nada en un sondeo
angularmente sincroénico.
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Conforme a la invencién, el procedimiento comprende la evaluacién de los valores de la amplitud de la sefial de
presioén corregida, a través de la comparacion de la amplitud con valores de referencia predeterminados.

Los "valores de referencia predeterminados" pueden ser valore surgidos del mismo paciente y/o de valores
obtenidos de otros pacientes y/o valores empiricos y/o valores de personas discretas en un sentido patolégico.

Una evaluacién de este tipo se puede realizar mediante la comparacion de valores exactos. Sin embargo, también
puede ser suficiente observar una determinada tendencia de la amplitud de sefial de presion corregida, o bien de su
altura con respecto a los valores de referencia conocidos.

En base a una correspondiente evaluacién puede ser posible por ejemplo identificar un estado fisico actual de un
paciente en el momento de la evaluacion, y en base a los resultados obtenidos establecer conclusiones respecto a
posibles situaciones criticas o a situaciones que requieran tratamiento, y eventualmente tomar medidas a tiempo.

Repetir una evaluacion de la amplitud puede servir ademas para reflejar una evoluciéon del tratamiento, o para
demostrar el éxito del tratamiento.

El procedimiento, para cuya implementacion esté configurado el dispositivo de la presente invencién, comprende la
determinacion o la medicion extracorpdéreas de la amplitud de la sefial de presion. De manera preferida, el
procedimiento se lleva adelante como un procedimiento fuera de linea, de modo que ventajosamente el paciente no
necesita estar mas presente para la determinacion o la evaluacion. Para la evaluacion tampoco tiene que
permanecer conectado por ejemplo a un dispositivo de tratamiento.

Sin embargo, la invencién también comprende una implementacién en linea del procedimiento, asi como
combinaciones de implementaciones en linea (por ejemplo para la recoleccién de datos) y fuera de linea (por
ejemplo para la evaluacién de datos).

En una forma de ejecucion del procedimiento, que no esta incluida en la presente invencion, la variable monitoreada
o determinada es una sefal respiratoria.

La sefal respiratoria puede ser determinada en pacientes con un catéter a través de mediciones en la auricula
derecha del paciente y referirse por ejemplo a la frecuencia respiratoria y/o al volumen respiratorio de una o de
varias inspiraciones.

Mediante la determinacion y/o el monitoreo de la sefal respiratoria en base al conocimiento de la amplitud de la
sefal de presién y particularmente de la amplitud de la sefial de presién cardiaca, es posible reflejar por ejemplo un
perfil respiratorio del paciente y asi detectar fluctuaciones en la respiracién, o bien una respiracién irregular, como
por ejemplo una respiracion de Cheyne-Stokes.

Mediante el procedimiento, también resulta posible detectar una apnea de suefio.

El procedimiento comprende ademas una evaluacién de la amplitud de la sefial de presién para observar una
tendencia a largo plazo de variables, particularmente cardiovasculares.

La "observacion de la tendencia a largo plazo" puede en este caso comprender periodos de varias pocas horas
hasta de algunas semanas y/o meses. Un periodo de este tipo abarca en pacientes de didlisis una pluralidad de
tratamientos de dialisis.

De esta manera, resulta posible reflejar una evolucién en el tiempo del estado fisico de un paciente. Asi, por ejemplo
se puede monitorear una fistula, particularmente una fistula nueva, controlando a lo largo de varios meses la sefal
de amplitud de presién, para detectar cambios en el acceso vascular, antes de que los mismos se vuelvan criticos o
requieran tratamiento. De este modo, resulta posible de una manera ventajosa evitar intervenciones o incluso
nuevas instalaciones de fistula costosas y en parte mas caras. Eventualmente las estenosis incipientes pueden ser
detectadas a tiempo y dilatadas, utilizando por ejemplo un catéter globo.

Con este prop6sito, la amplitud de la sefal de presion cardiaca del paciente (eventualmente de forma adicional un
cambio de la frecuencia cardiaca, de la presidon media de la fistula, o de un cambio a partir de estos y/o otras
variables especificas de didlisis o sus cambios) se detecta en una monitorizacién a largo plazo.

El procedimiento se puede implementar durante un tratamiento sanguineo, particularmente durante una
hemodidlisis, una hemofiltracién o una hemodiafiltracién.
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En estos casos, puede resultar ventajoso para la implementacién del procedimiento utilizar los dispositivos de
medicién y/o de evaluacion del dispositivo de tratamiento sanguineo proporcionados ya para el tratamiento
sanguineo.

En un ejemplo de ejecucion, que no esta incluido en la presente invencion, el procedimiento para evaluar la amplitud
determinada de la sefial de presion puede ser utilizado en taquicardias, bradicardias y/o en episodios hiper- o
hipotensivos.

En un perfeccionamiento, que no esta incluido en la presente invencion, el procedimiento sirve para elaborar una
clasificacion de un paciente con las ventajas dadas a conocer aqui. En particular, por medio de la clasificacion se
puede aumentar la exactitud de las conclusiones referidas a un paciente individual.

En otras formas de ejecucién, que no estan incluidas en la invencion, la variable que debe ser determinada y/o
monitoreada es una frecuencia cardiaca y/o una arritmia y/o el funcionamiento de un marcapasos. Mediante la
determinacion y/o el monitoreo de una arritmia es posible por ejemplo detectar extrasistoles o sincopes.

Entonces es posible por ejemplo adaptar una concentracion de dialisis de una manera adecuada, aumentando por
ejemplo su contenido en potasio o modificando de otra manera su composicién.

Durante un tratamiento o un recorte de tratamiento (por ejemplo 10 a 30 minutos) se puede formar un espectro
Fourier de la amplitud cardiaca (no confundir con la sefal de presion cardiaca). De este modo, se pueden detectar
cambios ritmicos de la amplitud de sefal cardiaca. Desde el punto de vista de una sefal de presiéon cardiaca
continua de 20 Hz se trataria de una modulaciéon de amplitud. Aqui se podria hablar en analogia con "Heart Rate
Variability" (Variabilidad de la frecuencia cardiaca) por ejemplo de un "variabilidad de amplitud cardiaca.

Este procedimiento podria por ejemplo reflejar la influencia de la regulacion hormonal de la presion sanguinea del
sistema barorreceptor o de similares oscilaciones a largo plazo del sistema regulador, pero también una modulacién
a corto plazo latido a latido de la oferta sanguinea en la fistula, en caso de que el corazén y la bomba (las bombas
de rodillo realizan un bombeo pulsatil no continuo) no "latan" o bombeen sincrénicamente.

En este caso resulta concebible que en primer lugar la bomba bombee sangre y milisegundos después entre el
préximo chorro de sangre en la fistula.

Si resultara de interés, se podrian también determinar y/o monitorear otras variables (no mencionadas aqui),
particularmente variables fisioldgicas.

El dispositivo conforme a la invencién estd definido en la reivindicacion 1. El dispositivo puede presentar
respectivamente en cada una de sus formas de ejecucién, los dispositivos requeridos y adecuados para la
implementacion del procedimiento. Para evitar la repeticién de la funcién de los componentes, elementos y/o
ventajas individuales, se hace referencia a los componentes, elementos y/o pasos del procedimiento descritos en
relacién con el procedimiento. Mediante el dispositivo conforme a la invencién se obtienen de manera integra las
ventajas que se pueden conseguir mediante el procedimiento.

El dispositivo presenta por menos correspondientes dispositivos para evaluar y eventualmente medir una amplitud
de una senal de presion.

Los dispositivos del dispositivo pueden ser o presentar dispositivos automatizados y/o del tipo de dispositivos para el
procesamiento de datos, como por ejemplo una CPU.

La amplitud de la sefal de presién puede ser valorada estadisticamente por medio de correspondientes dispositivos.
La misma se puede extraer y eventualmente registrar, como la frecuencia cardiaca, durante un tratamiento de
didlisis mediante correspondientes dispositivos a partir de la amplitud de la senal de presion medida en el circuito
sanguineo extracorpéreo.

El dispositivo conforme a la invencién comprende ademas al menos un dispositivo para corregir el valor de la
amplitud de la sefal de presiéon en una contribuciéon de un dispositivo de tratamiento sanguineo respecto a la altura
de la amplitud de la sefal de presion, preferentemente en funcién de una sefial o de un impulso por lo menos de un
sensor de posicion o de un sensor Hall y/o en funcién del angulo de rotaciéon de alguna otra variable técnica
adecuada de una bomba para sangre del dispositivo de tratamiento sanguineo.

Una contribucién de este tipo puede ser una amplitud de la sefal de presion de una bomba para sangre. La
correccion de la amplitud de la sefial de presién se realiza preferentemente de manera automatica.
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El momento para detectar la contribucién del dispositivo de tratamiento sanguineo con respecto a la amplitud de la
sefal de presion, puede estar correspondientemente preestablecido a través de una determinada sefial, al menos un
sensor Hall y/o un determinado angulo de rotacion de una bomba sanguinea del dispositivo de tratamiento
sanguineo.

La sefal de la bomba ya se puede corregir de manera implicita en el sondeo sincrénico con el sensor Hall. La
contribucion de presion de la bomba es en un caso 6ptimo siempre igual y alcanza por ejemplo los 180 mmHg. Este
valor comprende también la presion media de la fistula. Porque la misma no se conoce con exactitud, el histograma
puede ser normalizado en 0.

Si en efecto, se conoce la contribucion de la bomba para sangre, entonces se puede a partir de la misma calcular la
presién de la fistula. En caso de idéntica o comparable geometria de la bomba, la aguja y la manguera etc. e
indicada viscosidad de la sangre/hematocrito se puede registrar una curva de presién de bomba pura en el
laboratorio.

La diferencia entre su evolucion y una evolucion de los valores de medicién o bien de la sefal de presién, representa
la presion de la fistula, siempre y cuando todas las otras condiciones ambientales del laboratorio correspondan; en
caso contrario, se puede obtener mediante el procedimiento antes mencionado una aproximacion a la presion de la
fistula o bien a su evolucién.

En un perfeccionamiento de la presente invencién, el dispositivo conforme a la invencion presenta ademas un
dispositivo para tener preparados valores de referencia.

Este dispositivo puede servir para almacenar los valores de referencia y ser una unidad de almacenamiento
convencional en el estado del arte, y adecuada para este fin, como por ejemplo una memoria ROM, una memoria
RAM, un disquete, una tarjeta de memoria, un lapiz USB o similares.

El dispositivo conforme a la invencion puede presentar ademas otros dispositivos para filtrar sefales de
interferencias y/o para analizar y/o convertir la amplitud de la sefal de presién determinada a fin de conservar la
sefal del paciente deseada.

En este caso, la filtracion se puede realizar como se describe en la tesis mencionada con anterioridad.

El objeto conforme a la invencién se resuelve también mediante un dispositivo de tratamiento sanguineo segun la
reivindicaciéon 6. Un dispositivo de tratamiento sanguineo de este tipo comprende al menos un dispositivo conforme
a la invencién, tal como ha sido descrito anteriormente. Un dispositivo de tratamiento sanguineo puede estar
conformado por ejemplo como un dispositivo de dialisis, como el que ha sido descrito en la introduccién en
referencia al tratamiento de sangre.

Con el procedimiento y con el dispositivo descrito resulta posible de manera ventajosa, determinar o monitorear al
menos una variable, particularmente una cardiovascular, respectiva al estado fisico de un paciente. Esto se puede
realizar sin costes particulares y ademas de manera no invasiva. Su ejecucion es ademas posible durante un
tratamiento sanguineo sin implicar notables costes adicionales de equipamiento. El procedimiento permite detectar
de manera ventajosa particularmente un cambio en un acceso vascular (por ejemplo fistula o shunt (derivacion)).
Esto aplica especialmente para un monitoreo a largo plazo de la amplitud de la sefal de presion. De manera
ventajosa, para ejecutar el procedimiento y/o para utilizar el dispositivo conforme a la invencién no resulta necesaria
una instruccién especial y/o una capacitacion del personal clinico y/o del personal en los consultorios médicos. El
procedimiento se caracteriza entonces por su simple ejecucién y comparativamente por su simple analizabilidad.
Esto aplica especialmente para la medicién de la amplitud de la sefial de presion en un determinado momento
predefinido de la sefal del sensor Hall y/o sincrénico con el angulo de rotacion respecto a la bomba para sangre
proporcionada en un dispositivo de tratamiento sanguineo y para la correccion de la amplitud de la sefal de presién
determinada en una contribucién conocida del dispositivo de tratamiento sanguineo para la sefal, por ejemplo en la
contribucion de la bomba para sangre. Cuando se conoce la amplitud de la sefial de presién de la bomba para
sangre en un determinado angulo de rotacién, se puede ventajosamente simplificar alin mas la correccion, porque
se toma respectivamente en esencia un mismo valor para el valor de la contribucién de la bomba para sangre
respecto a la altura de la amplitud, y la amplitud determinada de la sefal de presidn se corrige respectivamente en
este valor conocido, para obtener la amplitud deseada de la sefial cardiaca del paciente, o un valor aproximado.
Esto puede ser especialmente ventajoso cuando la bomba no rota de manera suficientemente uniforme. La
posibilidad de detectar calcificaciones en el interior de la fistula o en el sistema vascular del paciente es otra de las
ventajosas posibilidades de aplicacién de la presente invencion.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2702449 T3

Incluso cuando la amplitud de la sefial de presion de la bomba para sangre no es conocida, se puede determinar la
amplitud de la senal de presién cardiaca, en caso de que la contribucién de la bomba siempre sea la misma (lo que
esté garantizado mediante el sondeo sincronico con el sensor Hall, siempre en la misma posicion de rotacion) o por
lo menos sea aproximadamente la misma.

Si se realiza el subsondeo en un momento en el cual la sefial de bomba no cambia notablemente, entonces la
derivacion se acerca a 0 (por ejemplo directamente antes de la accion de uno de los ambos rodillos de bomba en el
sistema de mangueras de una bomba de rodillo), de este modo, la medicién no requiere costes técnicos o estos son
muy reducidos. Un procedimiento de este tipo se puede lograr a través de un apropiado posicionamiento de los
imanes del sensor Hall sobre el rotor. De esta manera se minimiza ventajosamente aun mas la influencia de la senal
de la bomba.

La evaluacion de la amplitud de la sefial de presién, de la amplitud de la sefial de presion cardiaca de un paciente o
correspondientes valores aproximados, puede ser utilizada de manera ventajosa para localizar estenosis y/o para
valorar el estado de una fistula para extraerla y evitar a tiempo estados criticos. Mediante la comparacion de las
variables caracteristicas deseadas con valores de referencia y/o mediante la observacion de una tendencia de las
variables se puede prevenir el desarrollo de un estado patoldgico y/o evitar el deteriorameinto hasta un estado
critico. La ejecucion del procedimiento no implica ninguna incomodidad para un paciente, especialmente cuando el
procedimiento (el cual también se puede implementar en linea) se lleva adelante fuera de linea, lo que representa
una de las ventajas de la implementacion fuera de linea. Otra de las ventajas del procedimiento consiste en que el
paciente no tiene que estar presente en el momento de la evaluacién. La combinacion del procedimiento con un
tratamiento sanguineo, como por ejemplo con hemodialisis, hemofiltracion o hemodiafiltracién, asi como la
combinacion del dispositivo conforme a la invencién con un dispositivo de tratamiento sanguineo adecuado para
este propodsito, demanda apenas costes de equipamiento y con ello permite ahorrar tanto tiempo como costos, asi
como evitar ventajosamente incomodidades para el paciente.

También es posible de manera ventajosa, no sélo evaluar variables medidas directamente para valorar un estado
fisico, sino también establecer conclusiones sobre otras variables de interés en base a las variables medidas
directamente. Entonces existe por ejemplo una relacién entre la presion de la fistula y la amplitud del pulso. Si por
ejemplo, durante un tratamiento la amplitud de pulsacion decae, esto puede deberse por un lado a la disminucion del
volumen de latidos, o por otro lado a la disminucion de presion de la fistula. Puede ser correspondientemente
posible, considerar matematicamente el efecto del volumen de latidos mediante la frecuencia cardiaca detectada y
asi deducir un relativo cambio de la presién de la fistula. También puede ser posible deducir la oferta de sangre de la
fistula, mediante la determinacion de la amplitud de la sefal de presién en distintas revoluciones de la bomba para
sangre y eventualmente estimar con ello el flujo de la fistula.

Si bien el procedimiento se describié anteriormente en relacion con un dispositivo de tratamiento sanguineo, la
presente revelacion no se limita al uso en un paciente al cual se le realiza un tratamiento sanguineo y/o una
purificacién sanguinea mediante un correspondiente dispositivo.

La presente invencién se describe ejemplificativamente haciendo referencia a los dibujos incluidos. Se aplica:
la figura 1 muestra esquematicamente el principio de una extraccion de sefal cardiaca;

la figura 2 muestra graficos de una frecuencia cardiaca (arriba) y de una amplitud de una sefial de presion cardiaca
(abajo) a lo largo del tiempo;

la figura 3 muestra rangos de valores de amplitudes de la sefal de presion cardiaca de un paciente a lo largo del
tiempo, indicadas para los meses de febrero (02/08) hasta septiembre (09/08) del afio 2008;

la figura 4 muestra graficos de una frecuencia cardiaca (arriba) y de una amplitud de una sefal de presion cardiaca
(abajo) a lo largo del tiempo;

la figura 5 muestra un grafico, que refleja una superposicion de las influencias de la respiracion y de la amplitud de la
sefal de presion cardiaca a lo largo del tiempo;

la figura 6 muestra un grafico del cual se deduce una respiracion de Cheyne-Stokes;

la figura 7 muestra otros graficos mas de una frecuencia cardiaca (arriba) y de una amplitud de una sefal de presion
cardiaca (abajo) a lo largo del tiempo;

la figura 8 muestra esquematicamente la extraccion de una sefal de presion cardiaca (arriba) y una correspondiente
representacion en histograma (abajo);
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la figura 9 muestra esquematicamente como una frecuencia de bomba se desvia de una frecuencia nominal (figura
9a), asi como la diferencia entre un sondeo temporalmente sincronico (figura 9b) y de un sondeo angularmente
sincrénico (figura 9c) de la senal de la bomba; y

la figura 10 muestra un grafico de una amplitud de una sefal de presion cardiaca a través de una presion de fistula
corregida.

La figura 1 representa de manera esquematicamente simplificada el principio de una extraccion de sefal cardiaca. A
un paciente 1 se le instalé una fistula (no representada) a fin de realizarle un tratamiento sanguineo. La fistula esta
conectada con un dispositivo de tratamiento sanguineo 5, el cual presenta una extremidad arterial 7 y una
extremidad venosa 9. El dispositivo de tratamiento sanguineo 5 presenta un dializador 15, y en su lado arterial un
sensor de presién 11, una bomba para sangre 13, en su lado venoso un sensor de presién 17, y una camara de
goteo 19. Como se muestra arriba en la figura 1, la sefial de presion 21 detectada con el sensor de presion 11,
presenta la sefial de presion cardiaca 23 del paciente 1, una contribucién 25 de la bomba para sangre 13 y un ruido
de medicién. La amplitud de la sefal de presién cardiaca 23 se puede determinar conforme a la presente invencién
a partir de la senal de presién 21 detectada. Como se describié anteriormente, una evaluacion de la amplitud de la
sefal de presion cardiaca 23 determinada también es objeto de la presente invencion.

La figura 2 muestra graficos de una frecuencia cardiaca 29 (arriba, expresada en [bpm], 0 sea en pulsos por minuto)
y de una amplitud de una sefal de presion cardiaca 23 (abajo) a lo largo de la duracién de un tratamiento
sanguineo. La frecuencia cardiaca fue validada por el inventor mediante un electrocardidgrafo (ECG) convencional.
Adicionalmente, en la figura 2 esta representada la frecuencia base 25 de la bomba para sangre del dispositivo de
tratamiento sanguineo utilizado, con la denominacién 5008 de la empresa Fresenius Medical Care. En la figura 2, la
evolucion de la frecuencia cardiaca 29 presenta algunas variaciones bruscas. Asi, la frecuencia cardiaca 29
aumenta, segun lo esperado, en el momento 31 que el paciente se despierta, en el momento 33 cuando desayuna,
en el momento 35 al llegar a la pausa del tratamiento, o en el momento 37 con una visita. La sefial de presién
cardiaca esta sujeta igualmente a claras tendencias. Su amplitud oscila entre aproximadamente 4 y 1 mmHg.

La figura 3, muestra valores para las amplitudes de una sefial de presién cardiaca en mmHg a lo largo de un periodo
entre febrero (02/08) y septiembre (09/08) del afio 2008. Las barras 38 representan respectivamente la mediana 39
asi como el décimo y el nonagésimo percentil de la amplitud de la sefal de presién cardiaca de un tratamiento
completo. Después de la primera medicion en febrero de 2008 se realiz6 la nueva instalacién de una fistula en un
momento 40 como injerto (antes se habia utilizado un catéter centrovenoso). La amplitud media de la senal de
presién cardiaca fue entonces siempre aumentando durante semanas, lo que indica el desarrollo de una estenosis
de salida de la fistula. Este tipo de estenosis de salida aparecen regularmente en injertos de Goretex. El periodo
temporal observado aqui, representa aproximadamente el tiempo de maduracion de el injerto. Se puede definir un
rango en el cual la amplitud de la sefal de presion cardiaca deberia ubicarse a largo plazo. Una estenosis de salida
con la amplitud de la sefal de presion cardiaca de > 20 mmHg puede ya limitar notablemente el flujo de la fistula. Un
rango de este tipo puede ser universal o determinarse nuevamente para cada paciente. Como se muestra en la
figura 3, con ayuda de una monitorizacién a largo plazo de la amplitud de la sefial de presion cardiaca se pueden
detectar correspondientemente cambios en el acceso vascular.

La figura 4 muestra graficos de una frecuencia cardiaca 29 (arriba) y de una amplitud de una sefal de presion
cardiaca 23 (abajo) a lo largo del tiempo. El salto en el momento 41, que aparece en ambos graficos cerca de los
130 minutos, refleja una transicién hacia una fibrilacion auricular intermitente. Un proceso de este tipo conduce a un
pulso alto irregular, tal como se puede observar en la figura 4.

La figura 5 representa graficamente una superposicion 43 de influencias de respiracién y de amplitud de sefal de
presién cardiaca a lo largo del tiempo. La superposicion 43 se compone de pequefios picos del latido cardiaco y de
grandes fluctuaciones de la respiracion. La respiracion es representable, en especial en pacientes con catéter, a
través de la mediciéon en la auricula derecha. La presion intratoraxica de la respiracion es detectable como se
muestra en la figura 5.

La figura 6 muestra una respiracion de Cheyne-Stokes. En la misma, tienen lugar de cinco a seis inspiraciones
sucesivas, seguidas de una pausa respiratoria. En la pausa respiratoria, gracias a la amplitud caracteristica de la
sefal de presion cardiaca 23, se puede reconocer con claridad la pulsacion cardiaca.

La figura 7 muestra en otro gréafico una frecuencia cardiaca (arriba) y la amplitud de una sefial de presién cardiaca
(abajo) a lo largo del tiempo. Los correspondientes datos fueron obtenidos de un paciente con marcapasos. El
marcapasos ‘interviene" sélo ocasionalmente, lo que conduce a las dos frecuencias cardiacas diferentes
representadas.
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La figura 8 muestra esquematicamente la extraccion de una sefial de presion cardiaca 23 a partir de una senal de
medicién 45, la cual junto a la sefial de presion cardiaca también presenta una sefial de bomba (arriba) y un
correspondiente histograma (abajo). La extraccién de la sefial de presién cardiaca 23 se realiza a través de la
deteccion de sefales del sensor Hall de una bomba para sangre, como por ejemplo de una bomba para sangre de
una maquina de didlisis de la generacion de maquinas con la denominacion 5008 de la firma Fresenius Medical
Care. Alli, los circulos 47 expresan el sondeo sincronico con el sensor hall. Los circulos 49 indican la sefal de
presién cardiaca en el momento del impulso del sensor Hall. En cada impulso del sensor Hall se registra. El
histograma expresa los valores de los circulos 49. Desviaciones estandares pueden ser entendidas aqui como
medida para la intensidad de la pulsacién. El valor medio en el histograma puede ofrecer o bien posibilitar una
conclusion sobre la presién de la fistula. Como medida para la amplitud de presion cardiaca puede servir por
ejemplo la media +/- de una desviacion estandar. También es posible utilizar un percentil (10., 90., etc.), de un rango
de percentil o una combinacién a partir del mismo.

La figura 9 muestra esquematicamente la diferencia entre un sondeo temporalmente sincrénico (figura 9b) y de un
sondeo angularmente sincrénico (figura 9c) de la sefal de la bomba. A diferencia de lo mostrado en la figura 8, la
sefal de presion arterial se puede sondear también en sincronia angular respecto a un rotor de bomba. Esto puede
mejorar la extraccion de la sefial de presion cardiaca, sobre todo cuando la bomba no rota totalmente uniforme, o
sea cuando la frecuencia de la bomba 51 se desvia de una frecuencia nominal 53, tal como se muestra en la figura
9a. En este caso, para la frecuencia de bomba se usa la unidad [Hz].

La figura 10 muestra un grafico de una sefal de presion cardiaca 23 a través de una presién de fistula
hidrostaticamente corregida PFcorr (en la aguja arterial en el interior de la fistula) con valores a partir de mas de 50
tratamientos de didlisis. Existe una relacién entre la presién de fistula y la amplitud de la sefal de presién cardiaca.
Esto se debe por un lado disminucion del volumen de latidos: Al descender la oferta de sangre durante un
tratamiento, también desciende el volumen de latidos, lo que produce de manera compensatoria un aumento de la
frecuencia cardiaca. Por otro lado, esto se puede explicar por la disminuciéon de presion de la fistula. Se puede
deducir un cambio relativo en la presién de la fistula cuando por ejemplo el efecto del volumen de latido se corrige a
través de la frecuencia cardiaca. La relacién entre la presion de fistula y la amplitud se puede explicar también por la
elasticidad de la fistula. Una fistula completamente llena no puede drenar méas y transmite pulsos cardiacos con una
atenuacion mas leve o practicamente sin atenuacion. Una fistula vacia y laxa atenta mas fuertemente la pulsacién.
Ademas, se puede deducir la oferta de sangre de la fistula, mediante la determinacion de la amplitud en distintas
revoluciones de la bomba para sangre y con ello efectuar una estimacion del flujo de la fistula.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para realizar un procedimiento para determinar y/o monitorear al menos un estado fisico de un
paciente (1); con un dispositivo que esta configurado para determinar una amplitud de una sefial de presion (21)
durante un tratamiento sanguineo a un paciente (1) realizado mediante un dispositivo de tratamiento sanguineo (5),
el cual presenta una bomba para sangre (13) y el cual estd conectado con un circuito sanguineo extracorpéreo;
donde la sefial de presién (21) comprende una sefial de presion cardiaca (23); y donde el dispositivo esta
configurado para determinar la sefial de presién (21) mediante un sensor de presion (11) del lado arterial del circuito
sanguineo extracorpéreo;

con un dispositivo, el cual esta configurado para corregir el valor determinado de la amplitud de la sefal de presion
(21) en una contribucion (25) del dispositivo de tratamiento sanguineo respecto a la altura de la amplitud de la senal
de presién (21); y para determinar una amplitud de la sefial de presion cardiaca (23) a partir de la sefal de presion
(21); y un dispositivo, el cual esta configurado para evaluar la amplitud de la sefal de presion (21) determinada a lo
largo de una pluralidad de tratamientos de didlisis para establecer una conclusién acerca del estado fisico, donde el
estado es el desarrollo de una estenosis de salida de una fistula; donde el dispositivo estd configurado para
comparar con un rango definido la amplitud de la sefial de presién cardiaca (23) determinada, durante un periodo de
observacion, el cual abarca la pluralidad de tratamientos de didlisis; en donde el rango es un rango en el cual la
amplitud de la sefal de presién cardiaca debe mantenerse a largo plazo.

2. Dispositivo segun la reivindicacion 1, en donde en el caso del dispositivo de tratamiento sanguineo (5) se trata de
un dispositivo para hemodidlisis, hemofiltracion o hemodiafiltracion.

3. Dispositivo segun la reivindicacién 1 6 2, donde el dispositivo para corregir los valores determinados de amplitud
de la sefial de presion (21) en una contribucién (25) del dispositivo de tratamiento sanguineo, esta configurado para
corregir los valores determinados de la amplitud de la sefal de presién (21) en funcién de una sefial transmitida por
un sensor de posicion o por un sensor de posicién conformado como sensor Hall.

4. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 3, donde el dispositivo para corregir los valores determinados de
amplitud de la sefal de presién (21) en una contribucion (25) del dispositivo de tratamiento sanguineo, esta
configurado para corregir los valores determinados de la amplitud de la sefal de presion (21) en funcién de un
angulo de rotacién de la bomba para sangre (13) del dispositivo de tratamiento sanguineo (5); donde la bomba para
sangre (5) es una bomba para sangre peristaltica.

5. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 4, con un dispositivo de salida para emitir un resultado de la
evaluacion.

6. Dispositivo de tratamiento sanguineo, el cual presenta un dispositivo segln las reivindicaciones 1 a 5, y el cual
presenta la bomba para sangre (13), un dializador (15), un sensor de presion (17) del lado venoso y una camara de
goteo (19).
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