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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
eine Vorrichtung zur Blutreinigung mit einer Blutent-
nahmeleitung, einer Blutriickleitung, zwischen der
Entnahmeleitung und der Rickleitung befindlichen
Mitteln fur die Filtration des Blutes, Mitteln zum Um-
pumpen des Blutes, einer Ableitung fiir die von den
Filtrationsmitteln kommende, Ultrafiltrat genannte
Flissigkeit, Mitteln zum Umpumpen des Ultrafiltrats
in der Ableitung, einer Quelle fir Ersatzlésung, zwei
Verbindungsleitungen zwischen dieser Quelle und
der Blutentnahmeleitung einerseits sowie der Blut-
ruckleitung und den MittelIn zum Umpumpen der Er-
satzldsung in jeder der Verbindungsleitungen ande-
rerseits. Eine solche Reinigungsvorrichtung umfasst
samtliche Kennzeichen des Oberbegriffs des An-
spruchs 1 und wird in der WO-A-98/50091 beschrie-
ben.

[0002] Die extrakorporale Reinigung hat den
Zweck, einerseits das Blut von Patienten zu reinigen,
indem unerwiinschte Elemente enthommen werden,
und andererseits das Gewicht der Patienten zu steu-
ern. Die Erfindung bezieht sich genauer auf die Blut-
filtration, die sich von der Dialyse dadurch unterschei-
det, dass die Reinigung nicht durch Diffusion durch
eine semipermeable Membran wirkt, sondern durch
Konvektion. In beiden Fallen muss der Techniker
wahrend der Sitzungen eingreifen, um insbesondere
eine Koagulation im extrakorporalen Kreislauf zu ver-
meiden, die sich namentlich beim Filter einstellt.

[0003] Die Koagulation im extrakorporalen Kreislauf
bei der Bluffiltration wird klassischerweise dadurch
verringert, dass Antikoagulantien (Heparin, Lique-
min) eingesetzt werden, der Kreislauf in regelmassi-
gen Abstanden gespult wird und die Filter ausge-
tauscht werden.

[0004] Obwohl von den Patienten in den Ublichen
Dosierungen oft gut toleriert, ist der Einsatz von Anti-
koagulantien in bestimmten Fallen kontraindiziert,
zum Beispiel bei Patienten mit erheblichen Verletzun-
gen.

[0005] Was das Spilen betrifft, so ist dies ein Ar-
beitsgang, der darin besteht, zeitweilig physiologi-
sche Ldsung statt des Blutes durch das Filter zu pum-
pen. Das geschieht, indem die Blutentnahmeleitung
mit einer Klemme unterbrochen wird, wahrend ein
Beutel mit physiologischer Lésung an die Blutentnah-
meleitung angeschlossen und gewartet wird, bis eine
genugende Menge der physiologischen Lésung aus-
gelaufen ist, Ublicherweise 100 bis 300 ml. Diese
Menge wird flr geeignet erachtet, das Filter zu reini-
gen. Dann werden die vorherigen Fliessbedingungen
wieder hergestellt, um die Behandlung fortzusetzen.
Diese Folge von Arbeitsschritten beansprucht viel
Zeit und kann zu Manipulationsfehlern fuhren. Aus-

serdem unterbricht sie die Behandlung, und der
Techniker muss bei der Berechnung der Wasserbi-
lanz des Patienten den Flussigkeitsiiberschuss in
Rechnung stellen, der injiziert worden ist.

[0006] Sofern ein Filteraustausch erforderlich ist,
muss das Blut daraus zum Patienten zurtickgefihrt,
das neue Filter gespult und dann die Behandlung
fortgesetzt werden. Diese Arbeit ist lang und kost-
spielig, man muss sie daher so weit wie moglich ver-
meiden.

[0007] Wir weisen noch darauf hin, dass sich der
Koagulation oft die Verschmutzung zugesellt, die
eine Ablagerung von Molekilen auf den Oberflachen
des extrakorporalen Kreislaufs und insbesondere auf
den Filterwandungen ist. Diese Verschmutzung ver-
ringert auch die Blutreinigungskapazitaten und wird
auf die gleiche Weise wie die koagulierten Abschei-
dungen eliminiert. Im folgenden Text wird ohne Unter-
schied nur einer der Begriffe, Koagulation oder Ver-
schmutzung, verwendet, um beide Erscheinungen zu
bezeichnen.

[0008] In der WO 83/04373 ist eine Vorrichtung vor-
geschlagen worden, um Spilungen automatisch zu
realisieren, indem elektromechanische Klemmen in
durch den Techniker vorgeschriebenen zeitlichen Ab-
standen betatigt werden. In der Patentschrift EP 0
235 591 wird vorgeschlagen, eine Klemme hinzuzu-
fiigen, die es ermdglicht, den Druck im Filter variieren
zu lassen, um die Spulwirkung zu verstarken. Der
Nachteil dieser beiden Lésungen besteht darin, dass
diese Spillungen durch den Benutzer entschieden
werden, der nur eine ungefahre Vorstellung von der
Koagulationsgeschwindigkeit im System hat. Folglich
ist die Spulung entweder zu haufig, was die Wirksam-
keit der Behandlung wegen der wiederholten Unter-
brechungen verringert, oder nicht haufig genug, was
zu einer Koagulation wegen ungenigender Spullung
fuhrt.

[0009] In anderen bekannten Vorrichtungen wird die
gesamte Ersatzflissigkeit in Pradilution zugefihrt,
wodurch der Durchsatz und die Verdinnung des
Bluts im Filter erhdht werden. Dies bewirkt, die Koa-
gulation im System zu verringern, erhéht aber be-
trachtlich die Menge an verbrauchter Ersatzflissig-
keit und die Behandlungszeit. Es ist namlich bekannt,
dass bei erhdhten Durchsatzen mindestens 30% des
in Pradilution injizierten Volumens durch das Filter
laufen, ohne an der Blutreinigung teilzunehmen. Bei
einer Behandlung, die zum Beispiel ein Austauschvo-
lumen von 45 Litern verlangt, laufen somit 15 Liter ei-
ner teuren physiologischen Lésung unnitz durch das
Filter, wenn der Ersatz ganz in Pradilution erfolgt.

[0010] Es sei bemerkt, dass das Austauschvolu-
men, dem ein Austauschdurchsatz entspricht, als
das Flussigkeitsvolumen definiert wird, das an der
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Blutreinigung beteiligt ist und dem Blut im Verlauf der
Sitzung entzogen wird. Wenn keine Verluste nament-
lich durch Préadilution vorliegen, dann entspricht die-
ses Volumen dem des Ultrafiltrats. Diese Grosse be-
stimmt bei der Bluffiltration den Grad der Blutreini-
gung wahrend der Sitzung, der auch als die Menge
der aus dem Blut herausgezogenen Verunreinigun-
gen definiert werden kénnte.

[0011] Keines der vorgenannten Systeme ist wirk-
lich zufriedenstellend, da sie sich nicht an die Veran-
derungen der Funktionsparameter anpassen, die
wahrend der Behandlung auftreten kénnen. Ausser-
dem werden die Patienten regelméassig ungenugend
gereinigt, da die vorgeschriebenen Volumina berech-
net werden, indem angenommen wird, dass die ge-
samte Ersatzflissigkeit in Postdilution injiziert wird,
wobei die Werte nicht korrigiert werden, um den An-
teil dieser Flussigkeit in Rechnung zu stellen, der in
Pradilution eingefuhrt wird.

[0012] Zahlreiche physikalische Parameter kénnen
einen Einfluss auf die Koagulation im System haben.
Insbesondere kénnen das Material und die Oberfla-
che des Filters, die Zusammensetzung und der
Durchsatz des Blutes, die vorgeschriebene Antikoa-
gulantiendosis und der erwlinschte Austauschdurch-
satz genannt werden. Diese Parameter kénnen sich
im Verlaufe der Behandlung um bedeutende Fakto-
ren und innerhalb kurzer Zeiten verandern. Daher ist
es fur den Benutzer nicht méglich, den Zustand des
Systems so zu kontrollieren, dass die Koagulation
systematisch verhindert wird. Dies trifft umso mehr
zu, als die Behandlungen mehrere Tage dauern kon-
nen und die Austauschdurchsatze erheblich sind,
zum Beispiel 12 Liter pro Stunde.

[0013] Die vorliegende Erfindung hat das Ziel, zu-
mindest teilweise die vorgenannten Nachteile auszu-
raumen.

[0014] Deshalb hat diese Erfindung eine Vorrich-
tung zur extrakorporalen Blutreinigung des oben er-
wahnten Typs nach Anspruch 1 zum Gegenstand.

[0015] Ein wesentlicher Vorteil dieser Erfindung
liegt in der Tatsache, dass diese Vorrichtung keinen
Eingriff seitens des Benutzers wahrend der Behand-
lung erfordert.

[0016] Die erfindungsgemasse Vorrichtung ermég-
licht es, die verbrauchte Ersatzlésung zu minimieren
und das Austauschvolumen so anzupassen, dass
alle durch den Benutzer gemachten Vorgaben nach
Maoglichkeit respektiert werden.

[0017] Die Erfindung wird sich besser mit Hilfe der
folgenden Beschreibung und der beigefligten Zeich-
nungen verstehen lassen, die schematisch und bei-
spielhaft eine Ausfihrungsform der Vorrichtung ver-

anschaulichen, die Gegenstand dieser Erfindung ist.

[0018] Fig. 1 stellt ein Schema dieser Ausfiihrungs-
form dar;

[0019] Fig. 2 ist ein Blockdiagramm der Berech-
nungsmittel 9;

[0020] Fig. 3 veranschaulicht die Folge von Arbeits-
schritten fiir die Ingangsetzung der Vorrichtung;

[0021] Fig. 4 veranschaulicht die Folge von Arbeits-
schritten fur die Regelung der Durchsatze von Ultra-
filtrat und Ersatzflissigkeit, zu denen die Berechnung
des neuen Austauschvolumens gehort, das wegen
der Verwendung der Vorverdiinnung erforderlich ist;

[0022] Fig. 5 veranschaulicht die Folge von Arbeits-
schritten fur die Einstellung des Vorverdinnungsgra-
des.

[0023] Die Erfindung besitzt Mittel fir einen extra-
korporalen Blutkreislauf, die sich aus einer Entnah-
meleitung 1, einer Pumpe 2 flr die Entnahme von
Blut aus dem Koérper des Patienten P und aus einer
Ruckleitung 3 zur Ruckflihrung des gereinigten Blu-
tes in den Korper des Patienten P zusammensetzen.
Ein Filter 4 ermdglicht die Blutreinigung dank einer
Ableitung 5 fur die Ultrafiltrat genannte verschmutzte
Lésung, die Mittel 6 fir die Durchsatzsteuerung ein-
schliesst.

[0024] Eine Leitung 7 fur Ersatzlésung verbindet ein
Reservoir mit Ersatzlosung S mit dem extrakorpora-
len Kreis 1, 3. Diese Leitung ist in zwei Leitungen 7'
und 7" unterteilt, die erste 7' verbindet die Quelle S
der Ersatzflussigkeit mit der Blutentnahmeleitung 1
oberhalb des Filters 4, wahrend die zweite 7" diese
Quelle S mit der Rickleitung 3 abwarts vom Filter 4
verbindet. Der Durchsatz von Pradilutionsflissigkeit
durch die Leitung 7' wird von einer Schlauchpumpe 8
gesteuert. Der Durchsatz an Postdilutionsflissigkeit
durch die Leitung 7" wird durch eine Schlauchpumpe
8' gesteuert. Die Pradilutionsflussigkeit kann ohne
Unterschied oberhalb oder unterhalb der Pumpe 2 fur
die Blutentnahme injiziert werden.

[0025] Mittel 9 fiir die Berechnung dienen dazu, den
Anteil des Durchsatzes der Pradilutionsflissigkeit
und den der Postdilutionsflissigkeit zu ermitteln.
Sensoren 10, 11, 12 und 13 fiir Druck oder Durchsatz
sind an verschiedenen Stellen des Blutkreises 1, 3
und der Ultrafiltratableitung 5 angeordnet. Sensoren
10 bis 13 sind mit der Recheneinheit 9 verbunden,
um ihr die Parameter zu liefern, die fur die Ermittlung
der betreffenden Durchsatze von Ersatzflissigkeit
gebraucht werden, die in den Leitungen 7' und 7"
fliessen sollen und die den berechneten Werten der
Pra- und Postdilution entsprechen.
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[0026] Die ublichen Bestandteile von extrakorpora-
len Reinigungsvorrichtungen, die nicht direkt das
Feld der vorliegenden Erfindung betreffen, werden
nicht dargestellt. Dies sind insbesondere die Detekto-
ren fur Luftblasen, die Klemme fir den Verschluss
der Blutriickleitung 3, der Detektor fir Blutverlust, die
Vorwarmer fur Blut oder Ersatzflissigkeit und die Mit-
tel zur Messung der geflossenen Massen.

[0027] Die Organe fir die Steuerung der Durchsat-
ze sind typischerweise Schlauchpumpen oder Klem-
men, die von der Recheneinheit 9 gesteuert werden.

[0028] Die Erfindung lasst sich ebenfalls auf externe
Kreislaufe im Einnadel-Verfahren und auf Dialyseap-
parate anwenden, die die Herstellung von Lésungen
einbeziehen oder nicht einbeziehen, sowie auf kom-
binierte Verfahren wie die Blut-Diafiltration.

[0029] Die Entwicklung der Koagulation des Filters
kann durch Messung der Blutdruckdifferenz zwi-
schen dem Eingang und dem Ausgang des Filters 4
verfolgt werden, d.h. des Filter-Druckabfalls, der be-
rechnet wird, indem die Differenz aus den von Senso-
ren 11 und 13 gelieferten Werten gebildet wird, oder
durch Messung des Membran-Druckabfalls P, der
Ublicherweise als die Druckdifferenz zwischen dem
mit dem Sensor 12 gemessenen Druck P,, der Ultra-
filtratleitung und dem aus den Werten der Sensoren
11 und 13 berechneten mittleren Druck P,,, ndmlich
P = (P4 + Py3)/2) = P,,, definiert wird.

[0030] Um die Behandlungsziele zu erreichen und
die Koagulation des Filters 4 zu vermeiden, passt ein
erfindungsgemasses System die Durchsatze der Er-
satzflissigkeit in den Leitungen 7' und 7" so an, dass
die durch dieses Phanomen beeinflussten Parameter
auf ihren normalen Funktionswerten gehalten wer-
den, und es passt das Austauschvolumen, folglich
auch den Ultrafiltratdurchsatz, an, indem es den
Durchsatz der im Vorverdiinnungskreis 7' effektiv ge-
flossenen Ersatzflissigkeit so in Rechnung stellt,
dass sein Wert durch Abzug des Teiles der Ersatz-
flissigkeit, der nicht an der Reinigung teilgenommen
hat, korrigiert wird. Ausserdem minimiert das System
das Volumen an Ersatzflussigkeit, die in der Vorver-
dinnungsleitung 7' fliesst, um eine Verschwendung
dieser Ersatzflussigkeit zu vermeiden und in einer ge-
gebenen Zeit einen besseren Reinigungsgrad zu er-
zielen.

[0031] Das durch Fig.2 veranschaulichte Block-
schema der Recheneinheit 9 umfasst eine Schnitt-
stelle 15, ber die der Techniker die auf die Behand-
lung bezogenen Vorgaben eingeben kann. Diese
Schnittstelle 15 ist mit einer Steuereinheit 16 fir den
Austausch verbunden, die ein Rechenprogramm ent-
halt, um die Ultrafiltratpumpe 6 und die Postdilutions-
pumpe 13 nach den unter anderem von der Schnitt-
stelle 15 kommenden Angaben wie auch nach den

Daten und/oder Rechenregeln zu steuern, die in ei-
nem (nicht dargestellten) Speicher enthalten sein
kénnen.

[0032] Die Schnittstelle 15 kann dariber hinaus mit
einer Steuereinheit 17 einer Verteilungsstelle 18 fur
Antikoagulans sowie mit einer Steuereinheit 19 fur
die Blutentnahmepumpe 2 verbunden werden, die in
Abhangigkeit von den Vorgaben des Technikers oder
den im Voraus definierten Regeln fur die Durchsatz-
optimierung wirkt.

[0033] Der Rechner 9 umfasst noch eine Steuerein-
heit 20 fir die Vorverdiinnung, die einerseits mit der
Steuereinheit 16 fur den Austauschwert und mit einer
Einheit 21 fur die Interpretation der von den Sensoren
10 bis 13 ausgefiuhrten Messungen und andererseits
mit der Vorverdiinnungspumpe 8 verbunden ist. Die
Steuereinheit 20 fir die Vorverdinnung setzt den An-
fangswert des Vorverdiinnungsgrades in Abhangig-
keit von den von der Steuereinheit 16 fur den Aus-
tauschwert empfangenen Anweisungen oder von
den Regeln oder Werten fest, die im Voraus in der
Einheit 20 aufzeichnet worden sind. Letztere erhoht
oder verringert den Durchsatz der Vorverdinnungs-
pumpe 8 in Abhangigkeit von der Interpretation der
von den Detektoren 10 bis 13 gemessenen Werte,
die ihr von der Interpretationseinheit 21 geliefert wer-
den. In einer Variante liefert die Steuereinheit 16 fir
den Austausch der Steuereinheit fur die Vorverdin-
nung direkt einen Sollwert, der der Vorverdinnungs-
pumpe 8 aufzuerlegen ist, wobei dieser Wert auf der
Basis von Rechenregeln ermittelt wird, die in den Mit-
teln 9 fur die Berechnung aufgezeichnet sind. Eine
solche Regel besteht zum Beispiel darin, den Soll-
wert der Vorverdiinnung bei Null zu halten, um einen
Ultrafiltratdurchsatz zu erhalten, der unterhalb eines
gegebenen Wertes liegt, dann diesen Vorverdin-
nungsdurchsatz einer Kurve folgend zu erhdhen, die
der Erhéhung des Ultrafiltrats Uber diesen gegebe-
nen Wert hinaus proportional ist.

[0034] Wie in der Folge von Arbeitsschritten bei der
Inbetriebsetzung der Vorrichtung fiir den extrakorpo-
ralen Kreislauf beschrieben, die durch Fig. 3 veran-
schaulicht werden, passt der Techniker vor der ei-
gentlichen Behandlung das Austauschvolumen und
die Behandlungsdauer an, wobei der anfangliche Ul-
trafiltratdurchsatz berechnet wird, indem das Volu-
men durch die vorgeschriebene Dauer dividiert wird.
Der Durchsatz der Ersatzflussigkeit wird an denjeni-
gen des Ultrafiltrats angepasst, aber korrigiert fur
Werte (erwuinschte Gewichtsverluste, dussere Zulau-
fe und Verluste), die notwendig sind, um das Gewicht
des Patienten wie vom Techniker verlangt zu bewah-
ren oder anzupassen, und entsprechend einem An-
fangsverhaltnis zwischen Postdilution und Pradiluti-
on, das auf statistischen Grundlagen festgelegt wird,
zweigeteilt.
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[0035] Wie in Fig. 4 veranschaulicht, wird wahrend
der Behandlung die in der Vorverdinnungsleitung
geflossene Ersatzflissigkeitsmenge gemessen oder
berechnet, ihr Wert wird dann verwendet, um ein
neues Austauschvolumen festzulegen, das einem
Reinigungsgrad entspricht, der mit dem durch das
anfanglich vorgeschriebene Volumen bestimmten
Wert identisch ist. Der Durchsatz von Ultrafiltrat 5
wird dann so angepasst, dass er diesem neuen Aus-
tauschvolumen entspricht und dass nach Mdglichkeit
die Ziele bei der Reinigung und Gewichtsverande-
rung des Patienten wahrend der vorgeschriebenen
Behandlungsdauer erreicht werden.

[0036] Die physischen Grenzen des Materials wer-
den in der Recheneinheit 9 aufgezeichnet, zum Bei-
spiel die Grenzen der Organe fur die Durchsatzsteu-
erung und der Grenzwert der linearen Beziehung zwi-
schen der Senkung des Reinigungsgrades und dem
Vorverdinnungswert, der sichtbar wird, wenn der
Flussigkeitsdurchsatz in der Vorverdinnungsleitung
7' erhoht wird. Der Punkt, jenseits dessen der Reini-
gungsgrad im Verhaltnis zur verbrauchten Ersatzflus-
sigkeit als ungentgend betrachtet wird, wird durch
die Blut- und Filtervariablen bestimmt, die in die Koa-
gulation eingehen. Er kann experimentell bestimmt
und in der Recheneinheit 9 aufgezeichnet oder konti-
nuierlich gemessen werden, zum Beispiel durch die
analytische Bestimmung des Harnstoffs und seiner
Veranderung im Ultrafiltrat 5. Um festzustellen, ob
eine physische Grenze theoretisch Uberschritten
worden ist, wird der zulassige Grenzwert des ent-
sprechenden Parameters gespeichert. Wenn ein zu-
Iassiger Grenzwert Uberschritten worden ist, weist
die Recheneinheit diesem Parameter seinen Grenz-
wert zu und verlangert die Behandlungsdauer tber
diejenige hinaus, die erforderlich ist, um die ge-
wiinschten Ziele erreichen zu kénnen.

[0037] Da die Filtrationsbedingungen der Vorrich-
tung desto besser sind, je grosser der Durchsatz des
dem Patienten entnommenen Blutes ist, kann es von
Vorteil sein, einen Strdmungsfihler 14 an der Abnah-
meleitung 1 anzubringen, um diesen Durchsatz zu
optimieren. Dazu erhoht die Steuereinheit 19 der
Blutentnahmepumpe 2 periodisch die Geschwindig-
keit dieser Pumpe 2, bis der Durchsatz des entnom-
menen Blutes nicht mehr linear mit der Erhdhung der
Geschwindigkeit der Pumpe 2 ansteigt, wodurch an-
gezeigt wird, dass der hochste zulassige Durchsatz
des Gefasszugangs des Patienten Gberschritten wor-
den ist. An diesem Punkt verringert die Steuereinheit
19 der Blutpumpe 2 die Geschwindigkeit dieser Pum-
pe 2, um den letzten Wert zu erreichen, von dem be-
kannt ist, dass er sich im linearen Bereich befindet.

[0038] Diese Kontrolle kann wahrend der Behand-
lung periodisch wiederholt werden, um den Blut-
durchsatz bei optimalen Filtrationsbedingungen zu
halten. Der Strdmungsfihler 14 wird vorteilhaft auch

daflr verwendet, den Blutdurchsatz genau zu ermit-
teln.

[0039] Das Antikoagulans kann einen Durchsatz
von Null oder nicht Null haben und wird durch einen
zusatzlichen Spritzenschieber oder eine Pumpe 18
zugefihrt, die von der Recheneinheit 9 gesteuert
wird.

[0040] Um die Durchsatze erfindungskonform zu
bestimmen, kann die Recheneinheit 9 die in Fig. 2
gezeigte Architektur besitzen, wobei sich die Erfin-
dung nicht auf dieses Beispiel beschrankt.

[0041] Daten fur die Konfiguration der Vorrichtung
werden anfanglich in der Recheneinheit 9 aufge-
zeichnet, allgemein ausserhalb einer therapeuti-
schen Sitzung. Diese Daten kdénnen die Definition
von Normalbehandlungen umfassen, insbesondere
den Namen der Behandlung, das Austauschvolu-
men, die erforderliche Dauer und die verwendeten
Leitungen und Filter, weiter den Zulauf und Verlust
von Flissigkeiten, die der Vorrichtung fremd sind,
insbesondere die Art des Zulaufs oder der Verluste,
den Normaldurchsatz und die zu erreichende Masse.
Diese Werte kénnen wahrend der Behandlung modi-
fiziert werden, wobei die Vorrichtung dann die neuen
Werte bericksichtigt.

[0042] Zu Beginn einer Sitzung gibt der Techniker
die vorgeschriebenen Behandlungswerte an, zum
Beispiel die Wasserbilanz des Patienten, den ge-
wilnschten Gewichtsverlust oder eine Perfusion.
Wenn nétig, modifiziert er die anfanglich definierten
Werte, die standardmassig erscheinen. Diese Inbe-
triebsetzung der Reinigungsvorrichtung wird durch
das Schema der Eig.3 veranschaulicht. Der Blut-
durchsatz wird nach einem der zuvor beschriebenen
Verfahren definiert. Die Recheneinheit 9 bestimmt
dann den anfanglichen Durchsatz des Ultrafiltrats
und der Ersatzflissigkeit, wobei der Vorverdin-
nungsgrad entweder null ist oder auf der Grundlage
von Regeln berechnet wird, die im Voraus definiert
und in der Vorrichtung aufgezeichnet worden sind.
Ideal wird der anfangliche Vorverdinnungsdurchsatz
nahe dem normalen Funktionswert liegen, den man
erwartet. Die Behandlung beginnt, und der Druckab-
fall Uber das Filter und/oder Uber die Membran wird
S0 gemessen, dass in einigen Sekunden ihre norma-
len Funktionswerte ermittelt werden kénnen, die ei-
nem stabilen Zustand der Vorrichtung entsprechen,
die ihrem Funktionieren nach vorbestimmten Regeln
genugen.

[0043] Wahrend der Behandlung werden die Durch-
satze der verschiedenen Pumpen 2, 6, 8 und 8' auto-
matisch angepasst, und zwar entweder in regelmas-
sigen Zeitabstanden oder auf der Grundlage eines
bestimmten Ereignisses wie zum Beispiel einer hefti-
gen Erhéhung des Drucks, indem die Druckwerte 10
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bis 13 gemessen und mit solchen Werten verglichen
werden, die als normale Funktionswerte betrachtet
werden. Man kann somit eine Variable in drei Zustan-
den bestimmen, wodurch insbesondere definiert
wird, ob der Vorverdiinnungsgrad verringert, erhoht
oder beibehalten werden muss.

[0044] Der Vorverdinnungsgrad wird dann in Ab-
hangigkeit vom Wert der Variablen mit drei Zustan-
den angepasst, dann wird das notwendige Aus-
tauschvolumen berechnet, wobei der Ultrafiltrat-
durchsatz an diesen neuen Wert angepasst wird.

[0045] Die Regeln, die es ermdglichen, die Variable
in drei Zustdnden zu bestimmen, kénnen auf ver-
schiedene Weise definiert werden, zum Beispiel ver-
ringert man den Vorverdinnungsgrad in jedem Zy-
klus der Anpassung, bis die Drucke nicht um mehr als
10% Uber den als Funktionswert festgestellten Wert
ansteigen, oder bis die Drucke keinen Anstieg um
mehr als 5% in 30 Sekunden aufweisen. In der glei-
chen Weise kann man die Kriterien fir die Bewah-
rung und die Erhéhung des Vorverdinnungsgrades
festlegen. Die Sollwerte der Pumpen 6 und 8' werden
dann angepasst, wobei der neue Sollwert der Vorver-
dinnung bertcksichtigt wird.

[0046] Eine Variante besteht darin, die Druckmes-
sungen 10 bis 13 an die Einheit 16 zu liefern, die
dann die Sollwerte der Pumpen 6, 8 und 8' berech-
net, wahrend sie die Messungen und die im Voraus
aufgezeichneten Rechenregeln bertcksichtigt.

[0047] Ebenfalls ist es mdglich, andere Variablen
als die Drucke zu verwenden. Messungen des Ultra-
filtratdurchsatzes fir gegebene Pumpengeschwin-
digkeiten oder Klemmendffnungszeiten sind eben-
falls Indikatoren fiir das Verschmutzungsniveau des
Filters.

[0048] Da die Parameter, die die normalen Druck-
niveaus beeinflussen, sich im Verlauf der Behand-
lung verandern, ist es nutzlich, sie wahrend der Be-
handlung zu modifizieren. Eine Mdglichkeit besteht
darin, jedes wahrend wenigstens einer Zeit von funf
Minuten stabile Niveau als ein neues normales Ni-
veau der Funktion zu betrachen.

[0049] Eine Anpassung auf der Seite der Vorver-
dinnung genugt eventuell nicht, um das Filter 4 ge-
nigend zu reinigen. Wenn das Filter verschmutzt,
was zum Beispiel durch einen Wert des Memb-
ran-Druckabfalls, der GUber einem im Voraus definier-
ten Niveau liegt, oder durch eine schnelle Erhéhung
dieses Druckabfalls festgestellt wird, wird eine Reini-
gung realisiert, indem die Blutentnahmepumpe 2, die
Ultrafiltratpumpe 6 und die Postdilutionspumpe 8'
wahrend einer bestimmten Zeitdauer oder fir ein be-
stimmtes Volumen oder eine bestimmte Masse an
zurickzufuhrender Flissigkeit angehalten werden

und die Vorverdiinnungspumpe 8 so betrieben wird,
dass statt des Blutes physiologische Ldsung fliesst
und das Filter damit gesplilt wird. Die Masse an L6-
sung, die dem Patienten wahrend der so ausgefuhr-
ten Spllung injiziert wurde, wird dann bei Fortset-
zung der Behandlung bericksichtigt.

[0050] Der Nutzen der Erfindung ist dreifach: Verrin-
gerung der Menge an verwendeter teurer, steriler me-
dizinischer Ersatzl6sung, Unterdriickung der Ver-
schmutzung des extrakorporalen Kreislaufs ohne ob-
ligatorischen Zusatz von Antikoagulantien und auto-
matische Anpassung des Austauschvolumens zum
Erreichen des gewlnschten Reinigungsgrades.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur extrakorporalen Blutreinigung
mit einer Blutentnahmeleitung (1), einer Blutricklei-
tung (3), zwischen der Entnahmeleitung (1) und der
Ruckleitung (3) befindlichen Mitteln (4) fur die Filtrati-
on des Blutes, Mitteln (2) zum Umpumpen des Blu-
tes, einer Ableitung (5) fur das von den Filtrationsmit-
teln (4) kommende Ultrafiltrat, Mitteln (6) zum Um-
pumpen des Ultrafiltrats in der Ableitung (5), einer
Quelle (S) fur Ersatzlésung, zwei Verbindungsleitun-
gen (7', 7") zwischen dieser Quelle (S) und der
Blutentnahmeleitung (1) einerseits sowie der Blut-
ruckleitung (3) andererseits, Mitteln (8, 8') zum Um-
pumpen der Ersatzlésung in jeder der Verbindungs-
leitungen (7°, 7"), Mitteln (10 bis 13) zur Messung zu-
mindest eines der Parameter, die durch den Wider-
stand der Filtrationsmittel (4) gegentber der Flissig-
keitsstrdomung beeinflusst werden, sowie einer Re-
cheneinheit (9), die unter anderem Mittel (22) zur Be-
stimmung zumindest eines Schwellenwertes des be-
nannten Parameters sowie Mittel (21) zum Verglei-
chen dieses Parameters mit dem Schwellenwert um-
fasst, dadurch gekennzeichnet, dass die Rechen-
einheit (9) daflir geeignet ist, die Verteilung der jewei-
ligen Durchsatze in den benannten Verbindungslei-
tungen (7', 7") zu berechnen, indem die Abweichung
des Messwertes des benannten Parameters vom
Schwellenwert so verringert wird, dass der Wider-
stand der Filtrationsmittel (4) gegentber der Flissig-
keitsstrdmung aufrechterhalten bzw. verringert wird.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Mittel (10 bis 13) zur Mes-
sung zumindest eines der Parameter, die durch den
Widerstand der Filtrationsmittel (4) gegentber der
Flussigkeitsstromung beeinflusst werden, zumindest
einen Wert messen, der geeignet ist, den Druckabfall
Uber die Membran oder tber das Filter der Filtrations-
mittel (4) zu bestimmen.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Mittel (10 bis 13) zur Mes-
sung zumindest eines der Parameter, die durch den
Widerstand der Filtrationsmittel (4) gegentber der
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Flissigkeitsstromung beeinflusst werden, den Durch-
satz von Ultrafiltrat in der Ableitung (5) messen.

4. Vorrichtung nach einem der vorangehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die Mittel
(22) zur Bestimmung zumindest eines Schwellenwer-
tes des benannten Parameters diesen Schwellen-
wert auf der Grundlage von mehreren der benannten
gemessenen Parameter oder des Zeitverlaufs zumin-
dest eines dieser Parameter berechnen.

5. Vorrichtung nach einem der vorangehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die Mittel
(21) zum Vergleichen des benannten Parameters mit
dem Schwellenwert geeignet sind, die Uberschrei-
tung zumindest eines Schwellenwertes zu erkennen,
wobei Mittel (16) zur Steuerung des Austauschs, die
in der benannten Recheneinheit (9) vorgesehen sind,
so programmiert sind, dass sie die Mittel (2, 6, 8')
zum Umpumpen des Blutes, des Ultrafiltrats und der
Ersatzflissigkeit in der Verbindungsleitung (7"), die
die Quelle (S) der Ersatzflissigkeit mit der Rucklei-
tung (3) verbinden, so lange anhalten, bis ein be-
stimmtes Volumen, eine bestimmte Masse der Er-
satzflissigkeit oder eine bestimmte Zeitdauer durch-
geflossen bzw. verflossen ist, wahrend die Mittel (8)
zum Umpumpen der Ersatzflissigkeit zwischen der
Quelle (S) der Ersatzflissigkeit und der Entnahmelei-
tung (1) aktiviert sind.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass die Mittel (21) zum
Vergleichen des benannten Parameters mit dem
Schwellenwert geeignet sind, die Uberschreitung zu-
mindest eines Schwellenwertes zu erkennen, wobei
Mittel (20) zur Steuerung der Vorverdiinnung, die in
der benannten Recheneinheit (9) vorgesehen sind,
so programmiert sind, dass sie den Sollwert des
Durchsatzes der Mittel (8) zum Umpumpen der Flis-
sigkeit zwischen der Quelle (S) der Ersatzflissigkeit
und der Blutentnahmeleitung (1) auf die Uberschrei-
tung folgend modifizieren.

7. Vorrichtung nach einem der vorangehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass in der be-
nannten Recheneinheit (9) Mittel (16) zur Steuerung
des Austauschs vorgesehen und so programmiert
sind, dass eine Kompensation des ausgetauschten
Volumens erfolgt, die in Abhangigkeit vom Volumen
oder von der Masse der Ersatzflussigkeit ermittelt
wird, die in die Leitung (7') injiziert wurde, die die
Quelle (S) der Ersatzflussigkeit mit der Blutentnah-
meleitung (1) verbindet.

8. Vorrichtung nach einem der vorangehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die physi-
kalischen Grenzen der Durchsatze der Mittel (6, 8, 8")
zum Umpumpen der Ersatzflissigkeit und des Ultra-
filtrats in den Mitteln (16) zur Steuerung des Aus-
tauschs und in den Mitteln (20) zur Steuerung der

Vorverdinnung gespeichert werden, die in der be-
nannten Recheneinheit (9) vorgesehen und so pro-
grammiert sind, dass die Behandlungsdauer verlan-
gert wird, wenn die vorgeschriebenen Behandlungs-
werte angesichts der gespeicherten physikalischen
Durchsatzgrenzen wahrend der verlangten Zeitdauer
nicht erreicht werden kénnen.

9. Vorrichtung nach einem der vorangehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass in der be-
nannten Recheneinheit (9) Mittel (16) zur Steuerung
des Austauschs vorgesehen und so programmiert
sind, dass sie auf der Grundlage von gespeicherten
Regeln die Sollwerte des Durchsatzes fir in der be-
nannten Recheneinheit (9) vorgesehene Mittel (20)
zur Steuerung der Vorverdiinnung berechnen.

10. Vorrichtung nach einem der vorangehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Blutentnahmeleitung (1) einen Durchsatzmesser (14)
umfasst, der mit der Recheneinheit (9) verbunden ist,
die Mittel (19) umfasst, um den maximalen Durchsatz
zu bestimmen, der durch das Paar Patient/Gefasszu-
griff toleriert wird, indem die Geschwindigkeit der
Pumpe (2) fir die Blutentnahme erhéht und die Line-
aritdt des Anstiegs des Durchsatzes mit der Erho-
hung der Geschwindigkeit der Pumpe (2) verglichen
wird, und indem die Geschwindigkeit der Pumpe (2)
verringert wird, sobald das Verhaltnis zwischen
Durchsatz und Geschwindigkeit nicht mehr linear ist,
um die Geschwindigkeit der Pumpe (2) auf den letz-
ten, im linearen Bereich liegenden Wert zurtickzufuh-
ren.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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Figur 1
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( Benutzer gibt Bahandiungswerte
L und die erforderliche Dauer vor

Berechnung der anfanglichen
Durchséatze von Ultrafiltrat (UF-init)
und Ersatzlésung (SUBSflow-init)

( Festlegung des anfanglichen
Vorverdinnungswertes (PREflow-init)

Wenn PREflow-init < 0,
dann PREflow-init = 0

Y

N
IBerechnung des anfangl. Postdilutionsdurchsatzes|

GOSTﬂow—nnlt = SUBSTflow-init - PREflow-init J

y

=

Beginn der Behandlung J

Figur 3
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r D
Ermittiung der eingesetzten
Vorverdunnungsmenge (PREvol)

|

A 4
Berechnung eines neuen Austausch-
volumenwertes (Vexch-new)

Vexch-new = Vexch + 0.3xPREvo!

|

Y

(

Berechnung eines neuen Ultrafiltrat-Solidurchsatzes (UFflow)
UFflow = Vexch-new / verbleibende Behandlungsdauer

o

A 4

~
Berechnung des neuen Ersatzldsungs- |
Solldurchsatzes (SUBSTflow) _)1

h 4
Berechnung des neuen
Postdilutions-Durchsatzes _
POSTflow = SUBSTflow - PREflow ,

~

Figur 4
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Erkennung der Uberschreitung
eines Schwellenwertes

i
i
|
\ 4

Ermittlung der Variablen fur die
Modifizierung der Vorverdinnung

e/

|

Y

r Anpassung des Vorverdinnungs-

i durchsatzes in Abhangigkeit vom
‘ Wert der Variablen, zum Beispiel:

Wenn Variable = 1, dann
PREflow-new = PREflow + 0.05xPREflow

| Wenn Variable = 2, dann -
} PREflow-new = PREflow -0.05xPREflow

K Andernfalls PREflow-new = PREflow /

Figur 5

12/12



	Titelseite
	Beschreibung
	Patentansprüche
	Anhängende Zeichnungen

