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ES 2 269 204 T3

DESCRIPCION

Dispositivo para determinar recirculacion sanguinea en un acceso vascular.

La presente invencion se refiere a un dispositivo que puede utilizarse en un método para determinar la recirculacion
sanguinea en un acceso vascular.

La eficiencia de un tratamiento de didlisis se define como la razén entre el volumen de sangre purificada de sub-
productos del metabolismo (urea, creatinina, etcétera) durante la sesién de didlisis y el volumen de sangre total del
paciente.

Un modelo simplificado de los flujos sanguineos que se producen cuando se conecta un circuito sanguineo extra-
corporal al sistema vascular de un paciente a través de un acceso corporal del tipo de una fistula de Cimino-Brescia
se muestra en la figura 1, en la que 1 indica el corazén, 2 indica el circuito pulmonar, 3 indica el sistema vascular (o
circuito sistémico), y 4 indica un dializador, conectado al circuito sistémico 3 por una linea de entrada 5 (linea arterial)
y una linea de salida 6 (linea venosa).

Tal como puede verse en la figura 1, la sangre tratada en el curso de una sesién de didlisis procedente del circuito
sistémico 3, en el que la sangre fluye a un caudal limitado; por lo tanto, los tratamientos de didlisis existentes tienen
una eficiencia dialitica intrinsecamente bastante reducida y en la actualidad no hay medidas correctoras con las que
pueda incrementarse este valor.

Ademas, la eficiencia de un tratamiento de didlisis se reduce adicionalmente por el fenémeno conocido en circulos
médicos como recirculacion en el acceso vascular: debido a varios factores, tales como el caudal de sangre circulante
en el circuito extracorporal, la posicién de las agujas y el grado de estenosis de la fistula, una parte de la sangre
que se devuelve, tras el tratamiento de didlisis, al cuerpo del paciente por la linea venosa 6, inmediatamente entra de
nuevo en el circuito extracorporal por la linea arterial 5, tal como se muestra en detalle en la figura 2. La figura 2
representa un acceso vascular (fistula) en la que las agujas para la extraccion y readmision de la sangre se indican con
Ty8.

El valor Ay de recirculacion en el acceso vascular generalmente se define con la ecuacién siguiente:

_ &
Axtlo= 3% 100 0

en la que Qg es el flujo sanguineo circulante en el circuito extracorporal y Qg es el flujo sanguineo de retorno al
circuito extracorporal por la linea arterial 5 inmediatamente después del tratamiento de dialisis.

El conocimiento del valor de Ay de recirculacién en el acceso vascular es de considerable importancia en los
tratamientos de didlisis por muchos motivos, tales como la reposicion de las agujas 7, 8 cuando el valor Ag de la
recirculacién alcanza valores excesivamente elevados, el incremento en precision del tratamiento de didlisis, la moni-
torizacion de largo plazo de la estenosis de la fistula y el incremento de la vida media de la fistula.

Para determinar el valor Ay de recirculacidn en el acceso vascular, son conocidos numerosos métodos de medicion,
que pueden clasificarse en dos amplios grupos, el primero comprende los métodos no provocativos de medicién, y el
segundo comprende los métodos provocativos de medicion.

El primer grupo incluye métodos de medicién que no implican alteraciones quimicas o fisicas de la sangre sometida
a tratamiento de didlisis, pero estdn limitadas a cuantificacién de valores fisiolégicos durante el curso de la sesién de
didlisis.

Por ejemplo, este primer grupo incluye el método de medicién “con muestras de urea”, que implica medir la
concentracion de urea en tres muestras de sangre tomadas simultdineamente en la linea arterial, en la linea venosa y
en el circuito periférico del paciente, y calcular el valor Ay de recirculacién en el acceso vascular de acuerdo con la
ecuacién (equivalente a la ecuacién 1):

Cs —Cy
Ar% = —— * 100
RY = Cs—Cy )

en la que Cs es el valor de la concentracion de urea en la circulacion periférica (concentracion sistémica); C, es el
valor de la concentracién de urea en la linea arterial (concentracién arterial) y Cy es el valor de la concentracién de
urea en la linea venosa (concentracién venosa).

Sin embargo, este método tiene la desventaja de basarse en la suposicion basica de que, en la ausencia de recircu-
lacién en el acceso vascular, el valor de la concentracion sistémica, Cs, es igual al valor de la concentracién arterial,
C,; recientemente se ha demostrado, sin embargo, que esta suposicion no es valida bajo todas las condiciones y que
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depende del punto de coleccidn, por lo tanto, incluso en la ausencia de recirculacién en el acceso vascular, existen
diferencias entre estos valores, lo que perjudica la fiabilidad de la medicion.

Por otra parte, el segundo grupo incluye métodos de medicién que implican alteraciones quimicas o fisicas de la
sangre sometida al tratamiento de didlisis.

Este segundo grupo incluye, por ejemplo, el método de mediciéon “con muestras de urea y Qg minima”, que es
sustancialmente idéntico al método de medicion “con muestras de urea” descrito anteriormente, siendo diferente de
éste en que el muestreo de sangre en la linea arterial para determinar el valor Cg de la concentracion sistémica se
lleva a cabo en condiciones de flujo sanguineo circulante Qg minimo en el circuito extracorporal, de manera que se
minimiza la recirculacién en la fistula y, por lo tanto, se reducen las diferencias entre los valores de Cs y de C,, de
concentracion sistémica y concentracién arterial.

El segundo grupo también incluye métodos de medicién “en dilucién”, que prevén la administracién de un in-
dicador al paciente, con el fin de obtener una dilucién de la sangre de un cardcter quimico o fisico, y la moni-
torizacién simultdnea, por medio de sensores especiales, de su comportamiento con respecto a una o ambas li-
neas, arterial y venosa. Mediante la comparacién de las sefales detectadas por los sensores es posible determinar,
de una manera conocida que, por lo tanto, no se describe en detalle, el valor Ax de recirculacién en el acceso
vascular.

En particular, un primer método conocido de medicion en dilucién prevé la medicion de la temperatura de la sangre
con sensores de temperatura dispuestos en la linea venosa y en la linea arterial para la monitorizacién de la variacién
de las temperaturas respectivas en respuesta a una cantidad de calor (indicador) administrado o extraido de la sangre
por medio de la maquina de didlisis.

Un segundo método conocido de medicién en dilucién se describe en la patente US-A- 5.312.550 y prevé la
inyeccidn, en la linea venosa, de un material que posee propiedades fisicas diferentes de aquéllas de la sangre, y la
deteccion de la condicién de recirculacion en el acceso vascular mediante la monitorizacién de la presencia de las
propiedades fisicas del material aguas arriba del punto de inyeccién del material.

Un tercer método conocido de medicién en dilucidn se describe en la patente US-A- 5.510.717 y prevé la medicién
de la conductividad de la sangre utilizando un bolo de solucién hiperténica inyectada en la linea venosa como “indi-
cador” y dos sensores de conductividad proporcionados en la linea venosa y en la linea arterial para la monitorizacién
de las variaciones de la conductividad respectiva en respuesta al bolo anteriormente indicado.

Un cuarto método conocido de medicidn en dilucién prevé la medicion de la densidad sanguinea utilizando un
bolo de solucién fisioldgica isoténica inyectada en la linea venosa como indicador y dos sensores de conductividad
proporcionados en la linea venosa y en la linea arterial para la monitorizacién de la variacién de las densidades
sanguineas respectivas en respuesta al bolo anteriormente indicado.

Un quinto método conocido de medicién en dilucién prevé la medicidon de la absorbancia éptica de la sangre
utilizando un solo sensor de dilucién de la sangre (dispositivo medidor de hematocrito) proporcionado en la linea
arterial y, como indicador, un bolo de solucién isotdnica inyectado aguas arriba del sensor; el valor Ay de recirculacién
en el acceso vascular se encuentra comparando la sefial detectada por el sensor inmediatamente después de la inyeccién
del bolo y la observada tras la entrada del bolo en el acceso arterial.

Los métodos provocativos y no provocativos descritos anteriormente tienen algunas desventajas, sin embargo, que
no han permitido explotar suficiente y completamente todos sus méritos. En particular, los métodos no provocativos
son dificiles de llevar a cabo debido a que requieren muestras de sangre y pruebas de laboratorio, mientras que los
métodos provocativos ademds de ser de tipo invasivo son imprecisos en tiempo y en amplitud debido a que requieren
inyecciones manuales y pueden en determinadas situaciones ser alterados por efectos externos.

Otra desventaja que es comtin a todos los métodos provocativos descritos anteriormente es que la determinacién
de recirculacion en el acceso vascular se lleva a cabo induciendo una perturbacién en la sangre del paciente que es
de magnitud y duracion finitas, y después calculando el valor de recirculacién inicamente cuando el sistema estd en
un estado estable, es decir, Unicamente después de que la perturbacidn inducida en la sangre del paciente ha pasado
a través del cuerpo del paciente y ha sido capaz de generar una perturbacién inducida en el punto en el que estin
situados los sensores de medicidn.

Esta caracteristica que es comtn a los métodos conocidos por una parte no permite la ejecucién de una monito-
rizacién continua de recirculacién en el acceso vascular, sino s6lo la monitorizacién a intervalos discretos de tiempo
relativamente espaciados, y por otra parte no permite la monitorizacion fiable de la eficiencia del filtro de didlisis y la
intervencién oportuna en situaciones de mal funcionamiento de la maquina de didlisis.

Ademds, con el fin de obtener una precision global aceptable de medicion de recirculacién en el acceso vascular
es necesario que las sefiales generadas por los sensores de medicion sean de suficiente amplitud para proporcionar
relaciones de sefial/ruido que garanticen que se alcanza de dicha precision. Sin embargo, la duracién finita de la
perturbacion inducida tiene el efecto de que, para obtener estas amplitudes es necesario inducir perturbaciones en
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la sangre del paciente que tienen amplitudes relativamente elevadas, que podrian causar cambios no deseables en el
tratamiento de didlisis que podrian, en alguna condiciones clinicas particulares, ser perjudiciales para el organismo.

Para remediar algunas de las desventajas inherentes a los métodos conocidos, la patente italiana IT 1.288.767
describe un método de medicién que prevé utilizar una medida provocativa que se lleva a cabo variando el flujo de
ultrafiltracion en el filtro de didlisis, sin administrar un indicador. Mas en detalle, el método contempla controlar la
variacion del flujo de ultrafiltracion de la sangre que fluye dentro del filtro de didlisis en el curso de la sesion de didlisis
de manera que produzca una variacién en la concentracién de hemoglobina en la sangre de una magnitud y duracién
finitas, midiendo después, por medio de un hemoglobinémetro, la variacién en la concentracion de hemoglobina que se
induce aguas arriba del filtro de didlisis tras volver la sangre con concentracidn alterada de hemoglobina al cuerpo del
paciente, y determinando el valor de recirculacién en el acceso vascular a partir del cambio medido de concentracién
de hemoglobina.

El método que es el objetivo de la patente italiana citada anteriormente y de WO 9.817.334, aunque es particular-
mente ventajoso tanto desde el punto de vista de simplicidad de implementacion, ya que no requiere modificaciones
de la maquina de didlisis y, al utilizar s6lo un sensor, tiene errores de medicién muy reducidos, como desde el punto
de vista de simplicidad de ejecucién, debido a que, ademds de ser de tipo no invasivo, puede ejecutarse de manera
completamente automatica sin requerir intervenciones externas de un operador para la administracién de un bolo de
soluciones fisioldgicas, todavia adolece de limitaciones resultantes de determinar la recirculacién bajo condiciones
estacionarias.

El propdsito de la presente invencién es proporcionar un dispositivo para determinar la recirculacién sanguinea en
un acceso vascular que permita superar las limitaciones de los métodos descritos anteriormente.

El propésito anterior se alcanza mediante un dispositivo segtin la reivindicacién 1.

Para una mejor comprension de la presente invencion, a continuacién se describe una realizacién preferente, pura-
mente a titulo de ejemplo no limitativo, con referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

la Figura 1 muestra un modelo simplificado de los flujos sanguineos presentes en el cuerpo de un paciente en la
presencia de recirculacién extracorporal;

la Figura 2 es un diagrama simplificado de un acceso vascular y de los flujos sanguineos asociados; y
la Figura 3 es un diagrama simplificado de una maquina de didlisis.

En la Figura 3, el nimero de referencia 10 indica una maquina de didlisis conectada a una fistula 11 (acceso
vascular) de un paciente sometido a tratamiento de didlisis. En la Figura 3, la mdquina de diélisis 10 se muestra en
relacion a tinicamente partes que son necesarias para la comprension del dispositivo y del método al que se refiere la
presente invencion, y este diagrama también indica los flujos sanguineos en el acceso vascular.

La maquina de didlisis 10 comprende una linea de solucién de didlisis 12 a través de la cual pasa una solucién de
dialisis durante la utilizacidn, y que consta de varias secciones; una linea sanguinea 14 a través de la cual pasa la sangre
del paciente sometido a tratamiento de didlisis durante la utilizacién, comprendiendo asimismo varias secciones; y un
filtro de didlisis 16 para purificar la sangre, conectado a la linea de solucién de didlisis 12 y a la linea de sangre 14 de
la manera descrita posteriormente.

En particular, el filtro de didlisis 16 comprende un compartimiento de liquido de didlisis 18 dentro del cual fluye
la solucién de didlisis durante la utilizacién, dispuesto a lo largo de la linea de solucién de didlisis 12 y que tiene
una entrada 18a y una salida 18b conectados a la linea de solucién de didlisis 12; un compartimiento de sangre 20
dentro del cual fluye la sangre que debe purificarse, durante la utilizacién, dispuesto a lo largo de la linea sanguinea
14 y que tiene una entrada 20a y una salida 20b conectadas a la linea sanguinea 14; y una membrana semipermeable
22, es decir, permeable al plasma sanguineo y a las sustancias no deseables de bajo peso molecular presentes en la
sangre debido a la insuficiencia renal, que separa el compartimiento de liquido de diélisis 18 y el compartimiento de
sangre 20.

La linea sanguinea 14 comprende una linea de entrada arterial 24 conectada entre la entrada 20a del comparti-
miento sanguineo 20 y la fistula 11 del paciente y una linea de salida venosa 26 conectada entre la salida 20b del
compartimiento de sangre 20 y la fistula 11 mas abajo de la linea arterial 24 (respecto a la direccién de flujo sanguineo
en la fistula 11).

La linea arterial 24 comprende una primera aguja 30 insertada en la fistula 11 del paciente y conectada a la entrada
20a del compartimiento sanguineo 20 a través de un conducto de entrada 32, una bomba sanguinea 34 dispuesta a lo
largo del conducto de entrada 32, el caudal (a repartir) del cual determina el volumen de sangre sometido a tratamiento
de dialisis, y un sensor de hemoconcentraciéon 36 (hemoglobinémetro) también dispuesto a lo largo del conducto de
entrada 32 y que suministra una sefial de hemoconcentracién a su salida.
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La linea venosa 26 comprende una segunda aguja 40 insertada en la fistula 11 del paciente aguas abajo de la
primera aguja 30, y a una distancia predeterminada de ésta Ultima, y conectada a la salida 20b del compartimiento
sanguineo 20 por un conducto de salida 42.

La linea de solucién de didlisis 12 comprende una bomba de dializado de entrada 44 conectada a la entrada 18a
del compartimiento del dializador 18 por un conducto de entrada 46, una bomba de dializado de salida 48 conectado
a la salida 18b del compartimiento del dializador 18 por un conducto de salida 50, y una bomba de ultrafiltracion 52
dispuesta en una linea de derivacién 54 conectada al conducto de salida 50 y que tiene el propdsito de regular el valor
Qur de flujo de ultrafiltracién en el filtro de didlisis 16.

La presente invencion se basa en el principio de llevar a cabo una medicién provocativa no invasiva, es decir, sin
administracién de indicador que trabaja con el sistema en condiciones dindmicas o transitorias.

En particular, la presente invencién prevé:

e someter la sangre del paciente que fluye por la linea sanguinea 10 a perturbacién de una naturaleza fisica
consistente en una o mas perturbaciones sucesivas temporales de una magnitud que permite llevar al sistema
a condiciones transitorias; y

e determinar la recirculacion de sangre en el acceso vascular cuando el sistema estd en las condiciones tran-
sitorias, en relacion a la magnitud de las perturbaciones presentes en la linea sanguinea 10, aguas arriba
del punto en el que la sangre se sometio a la perturbacion fisica anteriormente indicada, e inducidas por la
recirculacion de sangre en el acceso vascular.

En particular, de acuerdo con un aspecto de la presente invencion, la alteracién anteriormente mencionada de una
naturaleza fisica consiste en una variacién continua de la concentracién de hemoglobina de la sangre que fluye por la
linea venosa 26 en torno a un valor medio predeterminado o en torno a un perfil predeterminado de concentracién mas
adecuado para el paciente, y el cdlculo de recirculacién en el acceso vascular se lleva a cabo durante las condiciones
transitorias producidas por la variacién, en relacién a la variacién en concentracién de hemoglobina inducida en la
sangre que fluye por la linea arterial 24, que puede medirse por medio del sensor de hemoconcentracion 36.

De acuerdo con una realizacién preferente de la presente invencion, la variacion de la concentracién de hemoglobi-
na en la sangre que fluye por la linea venosa 26 se obtiene generando variaciones continuas del flujo de ultrafiltracién
en el filtro de didlisis 16, que se obtienen controlando convenientemente la bomba de ultrafiltracion 52.

En particular, la bomba de ultrafiltracion 52 se opera de manera que el valor de flujo de ultrafiltracion tiene una
sucesion de etapas positivas (incremento en el flujo de ultrafiltracién) y de etapas negativas (reduccién en el flujo
de ultrafiltracién) de un valor que se correlaciona con la magnitud de la perturbacién que debe crearse; las etapas
positivas causan un incremento de la concentracién de hemoglobina en la sangre que fluye por la linea venosa 26, que
se readmite en la fistula 11 del paciente a través de la aguja 40, mientras que las etapas negativas causan una reduccién
en la concentracion.

En cada cambio producido en la concentracién de hemoglobina de la sangre, es decir, tras cada etapa de flujo de
ultrafiltracién, mientras el sistema estd en un estado transitorio causado por la etapa, la concentracién de hemoglobina
de la sangre que fluye en la linea arterial 24 se determina por medio de un sensor de hemoconcentracién 36 y por
lo tanto, sobre la base de una serie de valores que adopta la concentracién de hemoglobina dentro de una ventana
temporal predeterminada, la recirculacion de sangre en el acceso vascular se calcula entonces, utilizando un algoritmo
matematico.

En particular, a intervalos de tiempo predeterminados, por ejemplo cada segundo, se provoca un cambio de una
cantidad conocida en la concentracién de hemoglobina de la sangre en la linea venosa 26 y en el mismo instante, se
mide la concentracién de hemoglobina de la sangre en la linea arterial 24.

El par de valores de la concentracién de hemoglobina en la linea venosa y en la linea arterial seguidamente se
inserta en un vector que contiene otros pares de valores correspondientes adquiridos en intervalos de tiempo ante-
riores, y el vector formado de esta manera seguidamente se procesa utilizando el algoritmo de célculo anteriormente
indicado, de manera que se estima el valor de recirculacién sanguinea en el acceso vascular, minimizando el error de
estimacion.

Uno de los algoritmos matemdticos mds adecuados que pueden utilizarse para calcular la recirculacién en el acce-
so vascular se basa en el modelado del comportamiento del sistema que comprende la sangre y las lineas por las que
circula, llevando a cabo el modelado con un modelo lineal de primer orden y el método de minimos cuadrados basan-
dose en operaciones algebraicas realizadas en matrices cuyas dimensiones coinciden con el nimero de pardmetros del
modelo matematico que debe estimarse y el nimero de pares de valores considerado (por ejemplo, con 4 pardmetros
que deben estimarse y sesenta pares de valores - el nimero de pares adquirido en un minuto -, se generan matrices que
tienen las dimensiones 4 x 60).
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En particular, un modelado lineal de primer orden del sistema es equivalente a escribir una ecuacion diferencial, los
pardmetros caracteristicos de la cual pueden estimarse mediante la estimulaciéon del sistema con una sefial de entrada
variable y midiendo su salida.

Esto puede llevarse a cabo de diversas maneras. A continuacién sigue una descripcion sindptica de un posible
enfoque, sin ninguna pérdida de generalidad.

Considerando la entrada y la salida del sistema tinicamente en momentos finitos de tiempo, la ecuacién diferencial
que describe el sistema, sea cual sea éste, adopta la forma discreta siguiente:

yi+1)=a-y@) +b-u@i-n)+c

en la que:
y es la concentracion de hemoglobina;
u es el flujo de ultrafiltracion;
Tc es el tiempo de muestreo; y
n =T/Tc es el retraso en la propagacion de la perturbacion, expresado en periodos de muestreo; y
a, by ¢ son parametros que dependen del valor de la recirculacién en el acceso vascular.

Tras un desplazamiento temporal de n muestras de la sefial de entrada (ventana temporal), la ecuacién diferencial
discreta anterior puede replantearse como:

(i) = u(i- n)
yi+1)=a-y@+b-u()+c

Aplicando una secuencia de m sefiales de entrada en el sistema y midiendo las m sefiales de salida correspondientes,
las ecuaciones anteriores pueden aplicarse repetidamente para cada sefial de entrada y, considerando también los
errores (que deben minimizarse) para cada uno de ellos, podemos plantear en general:

z(i+1)=a-z@Gi)+b-0(@) + c + err(i)

0, en forma matricial:

Z=H-P+E
en la que:
[20)] RO O [ err(0)
z(2) 2() ul) 1 a err(2)
Zm) o j2 H={ .. w ol P=l8y E=
_:i;) J _z(m.- 1) w(m-1) I_J | err(m=1)

Aplicando el método de minimos cuadrados, puede demostrarse facilmente que la matriz P que minimiza los
errores es la siguiente:

P=H -H'-H -Z



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2269 204 T3

Una medida de la calidad de la estimacién puede obtenerse con la varianza del error, que tiene la expresion si-
guiente:

o2 = (Z-H-P)y'-(Z-H-P)
m-3
A partir de lo anteriormente expuesto, puede calcularse seguidamente el valor Ar de recirculacién en el acceso
vascular a partir de los pardmetros estimados a, by c.

Las ventajas del presente método de medicién son las siguientes.

En primer lugar, el presente método prevé inducir, en la sangre del paciente, una perturbacién continua cuya
duracién es igual a la duracién del tratamiento de didlisis, permitiendo de esta manera realizar una monitorizacién
continua de recirculacion en el acceso vascular y de la eficiencia del filtro de didlisis y, por lo tanto, una intervencién
rdpida si hay disfunciones de la maquina de didlisis.

Ademds, la continuidad de la perturbacién inducida en la sangre del paciente hace posible obtener elevada precision
de medicién de recirculacion en el acceso vascular sin afectar adversamente de ninguna manera el tratamiento de
dialisis y el objetivo clinico de la sesion de didlisis, y de esta manera sin repercusiones sobre el cuerpo del paciente,
debido a que la perturbacién que se induce causa una variacién continua de la concentraciéon de hemoglobina en torno
a un valor medio o en torno a un perfil de concentracién predeterminado que es adecuado para el paciente.

Ademads, el conocimiento de la recirculacién en el acceso vascular en tiempo real permite alcanzar los objetivos
clinicos de manera mds precisa.

De esta manera, durante la sesién de didlisis, tipicamente la concentraciéon de hemoglobina, y la variacién de
volumen hemdtico que se deriva de la misma, se modifican de acuerdo a un perfil que es adecuado para el paciente, y
se realizan modificaciones a partir de informacién sobre la concentracién de hemoglobina suministrada por el sensor
de hemoconcentracién 36.

Sin embargo, debido a que la recirculacién en el acceso vascular también contribuye a la variacion de la concentra-
cién de hemoglobina, la concentracién de hemoglobina medida por el sensor de hemoconcentracion 36 es, de manera
general, la combinacién de las dos contribuciones anteriormente indicadas y, por lo tanto, el conocimiento en tiempo
real de la magnitud de recirculacién en el acceso vascular demuestra ser extremadamente importante porque permi-
te realizar correcciones en tiempo real en las 6rdenes introducidas en la maquina de diélisis, de manera que puede
seguirse con mds precision el perfil deseado de concentracién de hemoglobina.

Ademds, el presente método es de implementacién simple debido a que no requiere ni muestras de sangre ni
pruebas de laboratorio, ni inyecciones manuales, y puede llevarse a cabo de manera completamente automadtica, debido
a que no hay necesidad de intervenciones externas por un operador para administrar un bolo de solucién fisioldgica.

Ademais, el método requiere tinicamente un sensor, el hemoglobinémetro, en lugar de dos, como en muchos de los
métodos conocidos descritos anteriormente, y por lo tanto permite una reduccién adicional de los errores de medicion.

Finalmente, el método es simple, es facil de implementar y no requiere ninguna modificacién de la maquina de
didlisis, debido a que el hemoglobindémetro y la bomba de ultrafiltracion ya estdn presentes en las maquinas de didlisis
ordinarias.

Finalmente, es claro que el método descrito e ilustrado en la presente memoria pueden modificarse y variarse sin
apartarse del alcance de proteccion de la presente invencion.

Por ejemplo, puede obtenerse la variacién de la concentracién de hemoglobina variando continuamente el flujo
de ultrafiltracion, es decir, variando continuamente la cantidad de agua extraida de la sangre, o variando el flujo de
infusidn, es decir, variando continuamente la cantidad de agua infusionada en la sangre.

Ademds, aunque la variacion de la concentracién de hemoglobina de la sangre es la perturbacion de utilizacién mas
conveniente, pueden utilizarse otros tipos de perturbaciones, entre las que pueden indicarse, por ejemplo, la variacién
de la temperatura de la sangre.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 269 204 T3

REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para determinar recirculacion de sangre en un acceso vascular (11) de un paciente sometido a trata-
miento de didlisis por medio de una maquina de didlisis (10), que comprende una linea de coleccion (24) para extraer
sangre del cuerpo del paciente, un filtro de didlisis (16) y una linea de retorno (26) para retornar la sangre al interior
del cuerpo del paciente, teniendo lugar la recirculacion en el acceso vascular entre la linea de retorno (26) y la linea
colectora (24), comprendiendo el dispositivo:

e medios para inducir, en la sangre que fluye por la linea de retorno (26), una perturbacién de una magnitud
que lleva al sistema a un estado transitorio, comprendiendo los medios para inducir una perturbacién en la
sangre que fluye por la linea de retorno (25), medios para causar una sucesién de incrementos y decrementos
de las magnitudes de perturbacion en la sangre que fluye por la linea de retorno (26),

e medios para determinar recirculacién de la sangre en el acceso vascular (11) durante el estado transitorio
como funcién de la magnitud de la perturbacién inducida en la linea de coleccién (24), y

e medios para determinar, en cada uno de dichos incrementos y en cada uno de dichos decrementos, el valor
de magnitud en la sangre que fluye por la linea de coleccion (24), de manera que

e los medios para determinar recirculacion de la sangre en el acceso vascular (11) calculan la recirculacién a
partir de dichos valores de magnitud determinados.

2. Dispositivo segun la reivindicacion 1, caracterizado porque los medios para inducir una perturbacién en la
sangre que fluye por la linea de retorno (26) comprenden medios para causar una variacion de la concentracion de
hemoglobina o de la temperatura de la sangre que fluye por la linea de retorno (26).

3. Dispositivo segtin la reivindicacion 2, caracterizado porque los medios para causar una variacién de la concen-
tracién de hemoglobina de la sangre comprenden medios para controlar una variacién del flujo de ultrafiltracién en el
filtro de didlisis (16) o medios para variar un flujo de infusién hacia la sangre.

4. Dispositivo segun la reivindicacion 2, caracterizado porque los medios para inducir una perturbacién en la
sangre que fluye por la linea de retorno (26) comprenden medios para causar una sucesion de variaciones de la con-
centracién de hemoglobina de la sangre que fluye por la linea de retorno (26), y

porque comprende ademas:

e medios para adquirir, para cada variacidn, el valor de la concentracién de hemoglobina de la sangre que
fluye por la linea de retorno (26) y, simultdneamente, el valor de la concentracién de hemoglobina de la
sangre que fluye por la linea de coleccién (24); y

e medios para determinar la recirculacidn en el acceso vascular como una funcién de los valore de concentra-
cién de hemoglobina de la sangre que se adquirieron relacionando la variacién y las variaciones precedentes
temporalmente.

5. Dispositivo segun la reivindicacién 3, caracterizado porque los medios para causar una variacién del flujo de
ultrafiltracion se operan de manera que el valor del flujo de ultrafiltracion tiene una sucesidn de etapas positivas y
etapas negativas de un valor que se correlaciona con la magnitud de la perturbacién que se ha creado, causando las
etapas positivas un incremento de la concentracién de hemoglobina en la sangre que fluye por la linea de retorno (26),
que se readmite en la fistula (11) del paciente a través de una aguja (40), mientras que las etapas negativas causan una
reduccién en la concentracion.

6. Dispositivo segtin la reivindicacién 5, caracterizado porque después de cada etapa de flujo de ultrafiltracidn,
mientras el sistema estd en un estado transitorio causado por la etapa, se determina la concentracién de hemoglobina
de la sangre que fluye por la linea de coleccion (24) por medio del sensor de hemoconcentracion (36) y, a partir de
una serie de valores adoptados por la concentracién de hemoglobina dentro de una ventana temporal predeterminada,
seguidamente se calcula la recirculacién de la sangre en el acceso vascular, utilizando un algoritmo matematico.
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