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ES 2 328 006 T3

DESCRIPCION

Meétodo de medicién de la presion transmembrana.

La presente invencién se refiere en general a los métodos para medir y/o supervisar las diferencias paramétricas
entre materiales fluidos asociados y estd mds en particular dirigida a la medicién de una diferencia de presiones
entre fluidos separados por una membrana semipermeable. La supervision de la diferencia de presiones segiin esta
invencién presenta una clara ventaja en los sistemas sanguineos extracorpéreos, y en particular en un procedimiento
llamado intercambio plasmaético terapéutico (TPE).

Muchos sistemas de fluidos requieren precisas mediciones de varios pardmetros y/o propiedades de los fluidos
que circulan por los mismos. En algunos de estos sistemas, la importancia se deriva de las mediciones de pardmetros
individuales. En otros casos es el cambio de los pardmetros o la diferencia entre los mismos lo que es importante. En
cualquier caso, la precisién que se requiera para cada sistema de fluidos en particular puede variar segin el fluido o
los fluidos de los que se trate en particular y/o en dependencia de la finalidad de ese sistema.

Un ejemplo de un sistema de fluidos que tiene exigencias especiales que pueden ser significativamente influencia-
das por la precision de las mediciones paramétricas, en particular en lo relativo a las determinaciones de presién, es
el de un sistema circulatorio sanguineo fuera del cuerpo, también conocido como sistema sanguineo extracorpdreo.
Un sistema sanguineo extracorporeo habitualmente incluye un dispositivo para procesar la sangre que fluye por el
mismo. Hay numerosos tipos de tales dispositivos. Comtinmente se usan dispositivos de filtracion que tienen membra-
nas semipermeables en sistemas sanguineos extracorpodreos tales como los que se usan en la didlisis o el intercambio
plasmatico terapéutico (TPE). La finalidad primaria de una membrana semipermeable es habitualmente la de eliminar
o separar de la sangre ciertos elementos o componentes. En la didlisis se retiran de la sangre la urea y otros productos
de desecho, y en el TPE se separa el plasma sanguineo de las células rojas de la sangre. La sangre o las células rojas
de la sangre procesadas son luego devueltas al paciente.

Mas especificamente, en un sistema sanguineo extracorpéreo que usa un dispositivo de membrana semipermeable
el proceso se desarrolla de la manera siguiente: Se extrae del paciente sangre que es pasada por junto a y en contacto
con un lado de una membrana semipermeable. Las partes indeseadas de la sangre (la urea en la didlisis y el plasma en
el TPE) pasan por difusién o filtracién a través de los poros de la membrana semipermeable. La sangre que permanece
en el lado de la sangre de la membrana semipermeable es entonces devuelta al paciente con una menor cantidad de la
sustancia indeseada.

El documento US 5 714 060 describe una maquina de dialisis que comprende un dializador conectado a un circuito
de liquido de didlisis y a un circuito extracorpdreo. La presién transmembrana en el dializador se ajusta para que no
tenga lugar una transferencia de liquido a través de la membrana del dializador. El ajuste de la presion transmembrana
se efectia de la manera siguiente:

- Se mide la presién en el circuito extracorpéreo aguas arriba con respecto al dializador mediante un transductor
de presion arterial;

- Se mide la presion en el circuito sanguineo extracorpdreo aguas abajo con respecto al dializador mediante un
sensor de presion del retorno;

- Se mide la presion en el circuito de didlisis aguas arriba con respecto al dializador mediante un transductor de
presion de entrada;

- Se computa la presién extracorpdrea media a partir de los valores de presién medidos aguas arriba y aguas abajo
con respecto al dializador; y

- Se ajusta la presion en el circuito de didlisis para coincidir con la presién sanguinea media.

El documento US 5 714 060 describe ademds que unos sensores de la presion arterial conectados al circuito
extracorpéreo aguas arriba con respecto al dializador son calibrados contra el sensor de la presion de entrada conectado
al circuito del liquido de didlisis aguas arriba con respecto al dializador. La calibracién de los sensores de la presion
arterial se efectiia de la manera siguiente:

- Se pone el circuito de didlisis a una presiéon de 300 mm Hg (0,4 bares);

- Si no hay fugas en el circuito sanguineo extracorpdreo, se pone entonces asimismo a presion el circuito sanguineo
extracorpdreo, y se usa la lectura de presion del sensor de la presion de entrada para calibrar los sensores de presion
extracorpérea.

La escasa precision de las mediciones de presion en esta técnica puede originar problemas para las células san-
guineas que circulan por un sistema de este tipo. Las presiones o las diferencias de presiones excesivas pueden hacer
que las células rojas de la sangre queden encalladas en ciertos componentes del sistema tales como los poros de la
membrana semipermeable, y/o, en el peor de los casos, estas células rojas pueden ser empujadas al interior de ciertos
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componentes del sistema o contra los mismos hasta producirse el estallido de las células rojas, la cual es una conse-
cuencia llamada hemolisis. La repetitiva destruccion de las células rojas de esta manera redundaria entonces en una
reduccion del nimero de células rojas de la sangre disponibles para llevar oxigeno a las otras células del cuerpo. Una
considerable reduccién de células rojas de la sangre puede con ello conducir a una lesién o a la muerte por deficiencia
de oxigeno. Por otro lado, las insuficientes diferencias de presiones en los sistemas sanguineos extracorpéreos redun-
dardn en una separacion menos eficaz de los componentes de la sangre unos de otros, como por ejemplo la de la urea
de la sangre en un sistema de didlisis, o la de las células rojas de la sangre del plasma en la aféresis o intercambio
plasmatico terapéutico (TPE).

El rendimiento de los sistemas de membrana semipermeable, y ciertamente de las propias membranas, depende,
en parte, de la diferencia de presiones a través de la membrana, que es la llamada presion transmembrana (TMP).
En general, al aumentar la TMP a través de la membrana, es mayor la cantidad de sustancias indeseadas que pasa a
través de la misma. Si la TMP en la membrana es lo suficientemente grande, la membrana se romperd, o la sangre
resultard daflada como se ha descrito anteriormente. Por consiguiente, a menudo se desea hacer que la TMP sea lo mas
alta posible para hacer que el tratamiento tenga lugar mds rdpidamente, pero no que sea tan alta como para hacer que
resulte dafiada la membrana o la sangre. Cuanto mayor sea la precision con la que pueda medirse la TMP, tanto mas
cerca del punto de dafio podrd llevarse a cabo el tratamiento.

La supervision de la diferencia de presiones a través de una membrana semipermeable ha venido siendo convencio-
nalmente llevada a cabo usando dos transductores de presion en el sistema de fluidos, uno a cada lado de la membrana.
Se toman entonces lecturas de la presion y, ya sea manualmente o bien usando un microprocesador, se resta una pre-
sién medida de la otra. La diferencia de presiones resultante es la presién transmembrana (TMP) a la que se ha aludido
anteriormente. Asimismo, debido al hecho de que la presién de fluido varia a lo largo de la longitud de la membrana,
han venido también usdndose adicionales transductores de presion en uno u otro o en ambos lados de una membrana
para mejorar la precision del cdlculo de la TMP final. Pueden ser asi obtenidas las presiones medias en uno u otro o
en cada lado de la membrana, y estas presiones medias resultantes pueden ser entonces restadas una de otra para asi
obtener una mejor aproximacién de la diferencia de presiones real a través de la membrana.

Mais en particular, en los sistemas sanguineos extracorpdreos convencionales que usan una membrana semipermea-
ble dispuesta dentro de un dispositivo de filtracion es practica comiin la de medir las presiones fuera del dispositivo de
filtracién pero cerca del mismo con transductores de presion dispuestos junto a la entrada y a la salida del dispositivo
de filtracién en el lado de la sangre de la membrana y junto a la salida del lado del filtrado de la membrana. Esto
permite el cdlculo de una TMP media con la férmula:

Entrada Sangre + Salida Sangre

TMP Media = 5

— Salida Filtrado

Por otro lado, la TMP mdxima experimentada por la membrana requiere solamente dos de estas lecturas de trans-
ductor, que son concretamente la medicién de presion en la entrada de la sangre al dispositivo de filtracién y la
medicidn en la salida del filtrado. Asi, esta TMP méaxima puede expresarse como:

TMP Mixima = Entrada Sangre - Salida Filtrado

Asi, usando tres transductores de presién, uno en la entrada de la sangre, uno en la salida de la sangre y uno
en la salida del filtrado, pueden calcularse las TMP’s tanto media como maxima. Obsérvese que el rendimiento de
la membrana semipermeable estd en general asociado a la TMP media, mientras que la rotura de la membrana esta
habitualmente relacionada con la TMP mads alta experimentada por la membrana.

Sin embargo, ambos de estos métodos (y todos los otros métodos convencionales) también dependen en cuan-
to a la precisién de la precisién de los transductores que se usen. Y los sistemas de medicion tienen en su mayoria
alguna inexactitud inherente asociada a los mismos. Ciertamente, los transductores de presiéon en este campo co-
munmente presentan un error de precisién de + 10% cada uno con respecto a la presion real en ese punto respec-
tivo en el sistema de fluidos. Puede ser también de esperar un error de linealidad de + 1%. Cuando se usan dos o
mas de tales transductores para determinar una diferencia de presiones, estos margenes de error pueden entonces
combinarse.

Por ejemplo, en un tipico sistema de transductores de presion para un sistema sanguineo extracorpéreo que tenga
una inexactitud de + 10% para cada medicién de transductor, la precision total de la diferencia de presiones al ser
medida con un sistema de dos transductores puede verse reducida en tanto como un primer + 10% desde la primera
medicién. Y dicha precision total puede experimentar una aun adicional reduccion de la precision de un adicional +
10% desde la segunda medicién. Esta invencion pretende abordar el problema de esta acumulacion de errores de
medicién.
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Es ademads evidente que sigue habiendo una clara necesidad de continuados mejoramientos de la supervisién para-
métrica particularmente en la evaluacion de las diferencias de presiones de fluidos que permitan determinar con mas
precision la diferencia entre las presiones que se dan a ambos lados de una membrana semipermeable. Una mejor
precision de las mediciones de las diferencias de presiones permitird alcanzar mejor en la prictica las diferencias de
presiones perseguidas para asi eliminar considerablemente la hemdlisis y mejorar la separacién de componentes del
fluido. Es a todas a estas finalidades a las que esta dirigida la presente invencion.

La presente invencion estd dirigida a los métodos para lograr una aproximacion a las diferencias de presiones que
se experimentan en un sistema de fluidos. Mds en particular, la presente invencién supone el uso de cantidades de
correccion preliminarmente medidas y/o calculadas para modificar los valores de presién medidos operacionalmente
para llegar a una mds préxima aproximacion a la diferencia de presiones real.

En general, las cantidades de correccién que aqui se usan son obtenidas poniendo preliminarmente a los transduc-
tores de presion del sistema a varias presiones preseleccionadas y registrando los correspondientes valores medidos
preliminarmente para cada transductor en una tabla de datos para su uso posterior en calidad de cantidades de correc-
cién o en la obtencidn de cantidades de correccidn. Un primer uso de tales cantidades de correccidn es el de interpolar
entre los dos valores mds préximos de la tabla de datos con respecto al valor de presién medido operacionalmente y
usar el valor interpolado resultante en calidad del valor de presién corregido. Esta clase de interpolacién puede ser
llevada a cabo para cada uno de dos transductores de presion, uno a cada lado de la membrana. Los valores de presién
corregidos resultantes son entonces restados uno de otro para asi obtener la diferencia de presiones o TMP corregida.
Una alternativa a esta estrategia de correccion es la que supone usar las cantidades de correccion de la tabla de datos
de un transductor de presion de referencia en los cdlculos de interpolacion de los dos transductores de presion de
membrana.

Andlogamente, otras cantidades de correccién pueden ser registradas en una tabla de datos durante una fase de
puesta a presion preliminar como la antes descrita brevemente. Por ejemplo, las respectivas diferencias entre las dos
presiones medidas preliminarmente de cada uno de los transductores de presién transmembrana pueden ser registradas
como cantidades de correccion para cada puesta a presion realizada preliminarmente. Estas cantidades de correccién
pueden luego ser usadas para modificar matemdticamente la diferencia de presiones medida operacionalmente en
condiciones reales de uso durante la circulacion de los fluidos. También puede usarse aqui asimismo un transductor
de referencia, para que las diferencias entre un transductor de membrana y el transductor de diferencia puedan ser
registradas en la tabla de datos como un conjunto de cantidades de correccidn, y para que las diferencias entre el
otro transductor de membrana y el de referencia puedan ser registradas como un segundo conjunto de cantidades de
correccion. Ambas cantidades de correccién pueden ser luego usadas en la determinacion final de la diferencia de
presiones a través de la membrana, o sea de la TMP.

También pueden evaluarse mejor segtin la presente invencidn otros pardmetros de los fluidos, tales como la tempe-
ratura, el volumen, el caudal y pardmetros similares. A efectos de la presente, el vocablo “fluidos” incluye a los gases
y/o liquidos.

En consecuencia, la presente invencion pretende mejorar la precision al determinar los pardmetros que se dan en
un sistema de fluidos, y en particular al determinar diferencias de presion en sistemas de fluidos que tengan dos o mas
fluidos separados por una membrana.

También se desea mejorar la precision al determinar la diferencia de presiones usando solamente dos transductores
de presion; uno a cada lado de una membrana.

Se desea ademds mejorar la precision al determinar la diferencia de presiones usando dos transductores de presion;
uno a cada lado de una membrana, estando ambos modificados con respecto a un tercer transductor de presion.

Estos problemas son resueltos por la invencién que se reivindica. Se describe un método para determinar una di-
ferencia paramétrica entre fluidos primero y segundo en un sistema de fluidos, teniendo dicho sistema de fluidos un
primer y un segundo contenedor de fluido que contienen cada uno uno de los respectivos fluidos primero y segun-
do, teniendo el primer contenedor de fluido un primer transductor paramétrico operativamente asociado al mismo,
teniendo el segundo contenedor de fluido un segundo transductor paramétrico operativamente asociado al mismo,
comprendiendo el método los pasos de:

a) someter a los transductores primero y segundo a un valor paramétrico preseleccionado;

b) registrar en una tabla de datos las respectivas mediciones paramétricas primera y segunda medidas por los trans-
ductores primero y segundo como consecuencia de haber estado sometidos a dicho valor paramétrico preseleccionado,
y llamar a estas mediciones paramétricas cantidades de correccidn registradas;

¢) repetir los anteriores pasos a) y b) para un conjunto de valores paramétricos preseleccionados;

d) exponer a los respectivos transductores primero y segundo a los respectivos fluidos primero y segundo en los
contenedores de fluido primero y segundo en funcionamiento; y
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e) calcular la diferencia paramétrica operacional de la manera siguiente:
1) medir los valores paramétricos operacionales primero y segundo;

2) localizar en la tabla de datos las cantidades de correccidn registradas que sean mds cercanas a los valores
paramétricos primero y segundo medidos operacionalmente;

3) convertir los valores paramétricos medidos operacionalmente en valores paramétricos corregidos primero
y segundo para hallar la diferencia paramétrica segtin la ecuacién siguiente:

diferencia paramétrica = primer valor paramétrico corregido -
segundo valor paramétrico corregido

Se describe un método para medir una diferencia paramétrica en un sistema de fluidos que tiene un primer y un
segundo conducto circulatorio separados por una membrana semipermeable, teniendo el primer conducto circulatorio
un primer transductor paramétrico operativamente asociado al mismo, teniendo el segundo conducto circulatorio un
segundo transductor paramétrico operativamente asociado al mismo, comprendiendo el método los pasos de:

antes del uso propiamente dicho:

a) someter a los transductores primero y segundo a un valor paramétrico preseleccionado;

b) registrar en una tabla de datos el valor paramétrico preseleccionado y las correspondientes mediciones paramé-
tricas primera y segunda efectuadas por los respectivos transductores primero y segundo, y llamar al valor paramétrico
registrado y a al menos una de las correspondientes mediciones paramétricas un conjunto de cantidades de correccidn;

¢) repetir los anteriores pasos a) y b) para un conjunto de valores paramétricos preseleccionados;

y durante el uso propiamente dicho:

d) exponer a los respectivos transductores primero y segundo a respectivos fluidos primero y segundo en los
conductos de fluido primero y segundo; y

e) calcular la diferencia paramétrica de la manera siguiente:
1) medir los valores paramétricos operacionales primero y segundo;

2) localizar en la tabla de datos los respectivos conjuntos de cantidades de correccién que sean mds cercanos
a los respectivos valores paramétricos medidos operacionalmente;

3) usar interpolacion para convertir los valores paramétricos medidos operacionalmente en cantidades para-
métricas corregidas primera y segunda para hallar la diferencia paramétrica segtin la ecuacién siguiente:

diferencia paramétrica = primera cantidad corregida - segunda cantidad corregida

Se describe un método para medir una diferencia paramétrica en un sistema de fluidos que tiene un primer y un
segundo conducto circulatorio separados por una membrana semipermeable, teniendo el primer conducto de fluido un
primer transductor paramétrico operativamente asociado al mismo, teniendo el segundo conducto de fluido un segundo
transductor paramétrico operativamente asociado al mismo, comprendiendo el método los pasos de:

antes del uso propiamente dicho:

a) someter a los transductores primero y segundo a un valor paramétrico preseleccionado;

b) registrar en una tabla de datos las respectivas mediciones paramétricas primera y segunda efectuadas por los
transductores primero y segundo, y llamar a estas mediciones paramétricas un conjunto de cantidades de correccidn;

¢) repetir los anteriores pasos a) y b) para un conjunto de valores paramétricos preseleccionados;
y durante el uso propiamente dicho:

d) exponer a los respectivos transductores primero y segundo a respectivos fluidos primero y segundo en los
conductos de fluido primero y segundo; y

e) calcular la diferencia paramétrica de la manera siguiente:
1) medir los valores paramétricos operacionales primero y segundo;
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2) localizar en la tabla de datos los conjuntos primero y segundo de cantidades de correccién que sean mas
cercanos a los respectivos valores paramétricos medidos operacionalmente;

3) usar los conjuntos primero y segundo de cantidades de correccién localizados para convertir los valores

paramétricos medidos operacionalmente en cantidades paramétricas corregidas primera y segunda para
hallar la diferencia paramétrica segin la ecuacién siguiente:

diferencia paramétrica = primera cantidad corregida - segunda cantidad corregida

Se describe un método para medir una presién transmembrana (TMP) en un sistema que tiene un primer y un
segundo conducto circulatorio separados por una membrana semipermeable, teniendo el primer conducto circulatorio
un transductor de presién del filtro operativamente asociado al mismo en el lado de aguas arriba del primer conducto
circulatorio y un transductor de presién del retorno operativamente asociado al mismo en el lado de aguas abajo
del primer conducto circulatorio, teniendo el segundo conducto circulatorio un transductor de presién del efluente
operativamente asociado al mismo, teniendo los transductores de presion del filtro, del efluente y del retorno cada uno
un lado del transductor y un lado opuesto del fluido, estando los lados del transductor adaptados para ser expuestos a
puestas a presion controladas mediante conexion a un circuito de fluido comprimido que incluye una fuente de fluido
comprimido, comprendiendo el método los pasos de:

a) abrir la exposicién de los transductores del filtro, del efluente y del retorno a la comunicacién con el circuito de
fluido comprimido;

b) usando el transductor del retorno como patrén, aplicar una puesta a presion controlada a los lados del transductor
de los transductores del filtro, del efluente y del retorno al nivel de menos 50 mm Hg (menos 0,0667 bares);

¢) dejar que se estabilice la puesta a presion aplicada;

d) registrar en una tabla de datos el valor de la presion del filtro medido, el valor de la presién del efluente medido
y el valor de la presion del retorno medido; y llamar a estos valores de presion cantidades de presién de correccion;

e) repetir los anteriores pasos a) a d) para puestas a presion aplicadas de 0, +50, +100, +150, +200, +250, +300,
+350, +400, +450 mm Hg (0, +0,0667, 0,133, +0,2, +0,267, +0,333, +0,4, +0,467, +0,533, +0,6 bares);

f) cerrar la comunicacién de los transductores con el circuito de fluido comprimido;

g) exponer a los respectivos transductores a respectivos flujos de fluido primero y segundo en los conductos circu-
latorios de fluido primero y segundo; y

h) calcular la presiéon transmembrana, llamada de aqui en adelante TMP, de la manera siguiente:
1) medir un valor de presion del filtro operacional;

2) localizar en la tabla de datos las dos cantidades de presion de correccion del filtro que sean mds cercanas al
valor de presién del filtro operacional medido;

3) usar interpolacién para convertir el valor de presion del filtro operacional medido en una Presién del Filtro
Corregida segun lo siguiente:

F, = la cantidad de presion de correccidn del filtro inferior registrada mas cercana;
F, =1a cantidad de presién de correccién del filtro superior registrada mds cercana;

Rp=1a cantidad de presidén de correccién del retorno que corresponde a la cantidad de presién de correccion
del filtro inferior;

Rg,=1a cantidad de presion de correccién del retorno que corresponde a la cantidad de presion de correccion

del filtro superior; y

Ry — R . . .
r i (Presion del Filtro Medida - F,) + Rg;

Presién del Filtro Corregida = ———
F,-F

y

4) medir un valor de presion del efluente operacional;
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5) localizar en la tabla de datos las dos cantidades de presion de correccion del efluente que sean mas cercanas
al valor de presion del efluente operacional medido;

6) usar interpolacion para convertir el valor de presién del efluente operacional medido en una Presion del
Efluente Corregida segun lo siguiente:

E, = la cantidad de presién de correccion del efluente inferior registrada mds cercana;
E, = la cantidad de presién de correccion del efluente superior registrada mas cercana;

Rg=1a cantidad de presion de correccion del retorno que corresponde a la cantidad de presion de correccion
del efluente inferior;

Rg,=1a cantidad de presién de correccion del retorno que corresponde a la cantidad de presién de correccion
del efluente superior; y

Rg, — R . .
H - (Presion del Efluente Medida - E|) + Rg;
u — L

Presion del Efluente Corregida =
y

7) usar la Presion del Filtro Corregida y la Presion del Efluente Corregida para calcular la TMP de la manera
siguiente:

TMP = Presién del Filtro Corregida - Presion del Efluente Corregida

Se describe un método para medir una presién transmembrana (TMP) en un sistema que tiene un primer y un
segundo conducto circulatorio separados por una membrana semipermeable, teniendo el primer conducto circulatorio
un transductor de presién del filtro operativamente asociado al mismo en el lado de aguas arriba del primer conducto
circulatorio y un transductor de presion del retorno operativamente asociado al mismo en el lado de aguas abajo
del primer conducto circulatorio, teniendo el segundo conducto circulatorio un transductor de presion del efluente
operativamente asociado al mismo, teniendo los transductores de presion del filtro, del efluente y del retorno cada uno
un lado del aire y un lado opuesto del fluido medido, estando los lados del aire adaptados para ser expuestos a puestas
a presion controladas mediante conexién a un circuito de aire comprimido que incluye una fuente de aire comprimido,
comprendiendo el método los pasos de:

a) abrir la exposicion de los transductores del filtro, del efluente y del retorno a la comunicacién con el circuito de
aire comprimido;

b) usando el transductor del retorno como patrén, aplicar una puesta a presion a los lados del aire de los transduc-
tores del filtro, del efluente y del retorno al nivel de menos 50 mm Hg (menos 0,0667 bares);

c¢) dejar que se estabilice la puesta a presion aplicada;

d) registrar en una tabla de datos el valor de presion del filtro medido, el valor de presion del efluente medido y el
valor de presion del retorno medido; y llamar a estos valores de presion cantidades de presion de correccidn;

e) repetir los anteriores pasos a) a d) para presiones de aire de 0, +50, +100, +150, +200, +250, +300, +350, +400,
+450 mm Hg (0, +0,0667, 0,133, +0,2, +0,267, +0,333, +0,4, +0,467, +0,533, +0,6 bares);

f) cerrar la comunicacién de los transductores con el circuito de fluido comprimido;

g) exponer a los transductores a respectivos flujos de fluido primero y segundo en los conductos circulatorios de
fluido primero y segundo; y

h) calcular la presién transmembrana, llamada de aqui en adelante TMP, de la manera siguiente:
1) medir un valor de presidn del filtro operacional;

2) localizar en la tabla de datos las cantidades de correccién del filtro que sean més cercanas al valor de presion
del filtro medido operacionalmente;

3) usar un elemento de correccién afiadida para convertir el valor de presion del filtro medido en una Presién
del Filtro Corregida segtn lo siguiente:

F..x = el valor de presién del filtro inferior medido operacionalmente;
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F..; =1la cantidad de presién de correccién del filtro registrada mds cercana;
R.x= el valor de presién del retorno que corresponde al valor de presién del filtro medido operacionalmente;

R,,;=1a cantidad de correccion de presion del retorno que corresponde a la cantidad de presién de correccion
del filtro registrada mas cercana; y

Presién del Filtro Corregida = F; + Cy;

donde Cy, = R« - Foux;
y como sustituciéon R, = F;;
y
4) medir un valor de presion del efluente operacional;

5) localizar en la tabla de datos las cantidades de correccion del efluente que sean mds cercanas al valor de
presion del efluente medido operacionalmente;

6) usar un elemento de correccion afladida para convertir el valor de presion del efluente medido en una
Presion del Efluente Corregida segtin lo siguiente:

E,,,= el valor de presion de correccién del efluente medido operacionalmente;
E., = la cantidad de presion de correccion del efluente registrada més cercana;

R,,,= el valor de presién del retorno que corresponde al valor de presion del efluente medido operacional-
mente;

R.»=1a cantidad de correccidn de presion del retorno que corresponde a la cantidad de presion de correccion
del efluente registrada mds cercana; y

Presién del Efluente Corregida = E,,,, + C,y;

donde C,y = Ry - Fiuss
y como sustitucién R,y = Fop y

7) usar la Presion del filtro Corregida y la Presion del Efluente Corregida para calcular la TMP de la manera
siguiente:

TMP = Presioén del Filtro Corregida - Presion del Efluente Corregida

Se ilustran adicionalmente estas y otras caracteristicas en la siguiente descripcion detallada leida en conjuncion
con los dibujos acompaiiantes, que se describen brevemente a continuacion.

La Fig. 1 es una vista esquemdtica de un sistema de fluidos extracorpéreo en el cual pueden usarse los métodos de
supervision de la presion de la presente invencion;

la Fig. 2 es una vista isométrica de un aparato de fluidos extracorpéreo que incorpora en general un sistema
extracorpéreo tal como el que se muestra en la vista esquemdtica de la Fig. 1;

la Fig. 3 es una vista esquemadtica de un sistema de fluidos como el que se muestra en la Fig. 1 al estar el mismo
incorporado en el aparato extracorpéreo de la Fig. 2;

la Fig. 4 es una vista isométrica de un componente de presion desechable que puede ser usado segun la presente
invencion;

La Fig. 5 es una vista en seccion transversal del componente de presién desechable de la Fig. 4, habiendo sido
dicha seccion transversal practicada por el plano de seccioén 5-5 de la misma;

la Fig. 6 es un diagrama esquematico de un sistema de tuberias de presion que puede ser internamente incorporado
al aparato que se muestra en las Figs. 2 y 3;
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la Fig. 7 es un diagrama de bloques que muestra un método para mejorar la supervisién de pardmetros segin la
presente invencion;

la Fig. 8 es un diagrama de bloques de un método alternativo para mejorar la supervisién de pardmetros segutn la
presente invencion; y

la Fig. 9 es una representacion gréfica de un ejemplo de valores de presion aplicados preliminarmente y de los
correspondientes valores de presiéon medidos preliminarmente.

La presente invencidn estd dirigida primariamente a los métodos de medicién de diferencias de presiones, de los
que se muestra un ejemplo de uso en los dibujos adjuntos. Como se expone a continuacidn, esta invencion puede ser
usada en numerosos sistemas de fluidos. Se describe a continuacién el uso en un sistema preferido al que se denomina
en general didlisis. En el sentido en el que se le usa en la presente, el vocablo general “didlisis” incluye la hemodilisis,
la hemofiltracién, la hemodiafiltracién y el intercambio plasmatico terapéutico, entre otros procedimientos de trata-
miento similares. En la didlisis en general se extrae sangre del cuerpo y se la expone a un dispositivo de tratamiento
para separar de la misma sustancias y/o para afiadir a la misma sustancias, y dicha sangre es luego devuelta al cuerpo.

En los dibujos adjuntos se muestra y se identifica con el nimero de referencia 10 un sistema de tratamiento de san-
gre extracorpdreo que es capaz de llevar a cabo una didlisis en general (como se ha definido anteriormente, incluyendo
el TPE). En particular y como se muestra primariamente en la Fig. 1, el sistema 10 en general comprende un circuito
de tuberias de sangre 12 que tiene segmentos de tuberfa primero y segundo 14 y 16 que estdn ambos conectados al
sistema vascular de un paciente 18 por medio de dispositivos de acceso y de retorno 17 y 19, respectivamente. Los
dispositivos 17 y 19 son preferiblemente canulas, catéteres, agujas con aletas o dispositivos similares como se entiende
en la técnica. Los segmentos de tuberia 14 y 16 estdn también conectados a una unidad de filtracién o procesamiento
20. En la didlisis, 1a unidad de filtracién 20 es un dializador, al cual se llama también a menudo filtro. En el TPE puede
llamarse también a dicha unidad de filtracién filtro de plasma. Se muestra esquematicamente que la unidad de filtra-
cion 20 estd dividida en una cdmara primaria 21 que queda separada de una cdmara secundaria 22 por una membrana
semipermeable 23 (no ilustrada en detalle). En este sistema extracorpéreo 10, la cdmara primaria 21 admite sangre
del circuito de sangre 12 y, como se describe a continuacién, fluye al interior y a través de la cAmara secundaria 22
fluido de procesamiento. Una bomba peristaltica 24 estd dispuesta en asociacién operativa con el primer segmento
de tuberia 14, y en el segundo segmento de tuberia 16 se muestra una cdmara de goteo atrapadora de las burbujas de
aire 25. A menudo estd incluido en el atrapador de burbujas 25 o junto al mismo un detector de burbujas 26. Estan
preferiblemente también incluidos muchos otros dispositivos componentes del circuito de sangre 12, tales como, por
ejemplo, los tres sensores de presion 27, 28 y 29, asi como las pinzas para tuberfa flexible 30 y 31.

Esta también ilustrado esquematicamente en la Fig. 1 el lado del fluido de procesamiento o del filtrado del sistema
10, que comprende en general un circuito de fluido de procesamiento 40 que tiene segmentos de tuberia de fluido
de procesamiento primero y segundo 41 y 42. Como se ha mencionado, cada uno de estos segmentos de tuberia esta
conectado a la cdmara secundaria 22 de la unidad de filtracion 20. En este esquema, una respectiva bomba de fluido
44, 46 esta asociada operativamente a cada uno de estos segmentos de tuberia 41 y 42. El primer segmento de tuberia
41 estd también conectado a una fuente de fluido de procesamiento 48 que puede incluir electrdlitos premezclados en
el mismo o que pueden ser afiadidos por una fuente 50 en linea (o por una pluralidad de fuentes, no ilustradas). En la
didlisis, el fluido de procesamiento es una mezcla de dializado que preferiblemente incluye bicarbonato sédico, inter
alia, como es sabido en la técnica. En lugar de las fuentes 48 y 50 puede(n) usarse una bolsa 49 (o bolsas) de fluido
(véanse las Figs. 2 y 3, mas adelante). Pueden también usarse como es sabido en la técnica botes de polvo seco (no
ilustrados). El segundo segmento de tuberia 42 esta conectado a un dispositivo de recogida del desecho que, como
se muestra esquematica en la Fig. 1, podria ser un desagiie 52. El dispositivo de recogida del desecho es también
comunmente un contenedor de desecho tal como una bolsa 53 (no ilustrada en la Fig. 1, pero véase la descripcién
relativa a las Figs. 2 y 3 mds adelante). Un sensor de presion 54 estd también dispuesto en el segundo segmento de
tuberia del fluido de didlisis 42. A veces en el TPE y en ciertos otros procedimientos de didlisis no se afiade o se
bombea al interior del sistema fluido de procesamiento alguno. En lugar de ello, solamente filtrado puede ser retirado
a través de la membrana 23 y bombeado fuera del dispositivo de filtracién 20 a través del segmento de tuberia 42.

La Figura 1 muestra y la anterior descripcion describe un sistema que es comtn como modelo bésico para nume-
rosos procedimientos de didlisis, incluyendo el TPE. Pueden afiadirse (o suprimirse) para incrementar las opciones de
tratamiento adicionales lineas de fluido, circuitos y componentes. Se muestra mds en detalle en las Figs. 2 y 3 un apa-
rato 60 que puede ser usado para contar con los circuitos de fluido basicos que se muestran en la Fig. 1 asi como con
algunos elementos adicionales con los cuales puede ser usada la presente invencién. Si bien pueden estar disponibles
aparatos menos complejos para ser usados con la presente invencion, se prefiere emplearla con un aparato tal como
el aparato 60 que aqui se describe y se muestra. En particular, las Figs. 2 y 3 representan un aparato de didlisis o de
procesamiento de sangre extracorpéreo 60 que proporciona numerosas opciones de tratamiento que son controladas
y/o supervisadas por medio de la pantalla de control/visualizacién 61. Pueden incorporarse a la misma controles de
pantalla tactil, y/o pueden usarse otros botones o pulsadores convencionales (no ilustrados). Pueden encontrarse otras
y mds detalladas informaciones relativas a ejemplos del aparato 60 en las Patentes U.S. Nims. 5.679.245, 5.762.805,
5.776.345 y 5.910.252, inter alia.

Se describe a continuacion haciendo referencia a las Figs. 2 y 3 un procedimiento de tratamiento de didlisis general
que se realiza con un aparato 60, por ejemplo. En primer lugar se extrae del paciente 18 y por medio del dispositivo
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de acceso 17 sangre que circula por la linea de acceso 14 llegando al aparato 60 y al filtro 20. El aparato 60 y el
filtro 20 procesan esta sangre segtin uno o varios protocolos seleccionados de entre los de una serie de protocolos de
tratamiento extracorpdreo de la sangre, y luego devuelven la sangre procesada o tratada al paciente 18 a través de la
linea de retorno 16 y del dispositivo de retorno 19, que estd insertado en el o conectado de otra manera al sistema
vascular del paciente 18. El recorrido de la circulacidn de la sangre al y desde el paciente 18, que incluye el dispositivo
de acceso 17, la linea de acceso 14 y el filtro 20, asi como la linea de retorno 16 y el dispositivo de retorno 19 de
vuelta al paciente, forma el circuito de circulacién de sangre 12 tal como el ilustrado esquematicamente y descrito
anteriormente con respecto a la Fig. 1.

Cada uno de los protocolos de tratamiento que son usados por el aparato 60 preferiblemente supone pasar la san-
gre en el circuito de sangre 12 a través de la unidad de filtracion 20. La unidad de filtraciéon 20 usa una membrana
semipermeable convencional (no especificamente ilustrada en las Figs. 2 y 3) que, como se ha descrito anteriormente,
divide al filtro 20 en las cdmaras primaria y secundaria 21 y 22 (tampoco especificamente ilustradas en las Figs. 2 y
3). La membrana semipermeable confina la sangre del circuito primario 12 a la cdmara primaria 21. La membrana
semipermeable permite que materia o0 moléculas de la sangre que estd en la cdmara primaria 21 migren (por difusién
o conveccioén) a través de la membrana semipermeable al interior de la cdmara secundaria 22, y generalmente puede
también permitir que materia o moléculas de la cdmara secundaria pasen por difusion a través de la membrana semi-
permeable de la camara secundaria 22 a la sangre que estd en la cdmara primaria 21. Cada protocolo de tratamiento
supone aqui en general retirar extracorpéreamente de la sangre materia indeseada y/o afiadir extracorpéreamente a la
sangre materia deseable.

Se muestra en las Figs. 2 'y 3 cdmo el primer sensor de presién 27 estd conectado en la linea de acceso 14 (esta
conexion estd mejor ilustrada en la Fig. 3). El primer sensor de presion 27 permite que la presion de fluido en la linea
de acceso 14 sea supervisada independientemente, y puede asimismo ser usado para medir la presién transmembrana
(TMP) como se describe mas adelante.

También se muestra cémo la primera bomba peristéltica 24 estd operativamente conectada a la linea de acceso 14
y controla el caudal de sangre que circula por el circuito de sangre 12. Tipicamente, la primera bomba 24 es puesta en
funcionamiento cuando la sangre a tratar es extraida de una arteria o vena del paciente 18 a través del dispositivo de
acceso 17. La primera bomba 24 crea aguas abajo con respecto a la misma en la linea de acceso 14 una presion que
es mds alta que la presion sanguinea reinante en el vaso sanguineo de retorno del paciente en el cual estd insertado el
dispositivo de retorno 19. La diferencia de presiones creada por la primera bomba 24 aspira la sangre de la fuente de
sangre vascular a través del dispositivo de acceso 17 y la obliga a pasar a través del circuito de sangre 12 y de la unidad
de filtracién 20 y a través de la linea de retorno 16 y del dispositivo de retorno 19 de regreso al interior del ambiente a
presién mas baja del vaso sanguineo de retorno del paciente.

El segundo sensor de presion 28 estd conectado en el circuito de sangre 12 entre la primera bomba 24 y la entrada
de la sangre al interior del filtro 20. Ademads de ser usado para el cdlculo de la TMP como aqui se describe mas
adelante, otra funcién general del segundo sensor de presion 28 es la de detectar y supervisar la presion de la sangre
que es aportada a la entrada al filtro 20. Esta informacién puede ser usada para indicar una alarma, por ejemplo si la
presion sanguinea en la entrada cae hasta llegar a ser inferior a un valor predeterminado, en cuyo caso puede haber
una fuga de sangre.

Un tercer sensor de presion 29 estd conectado en la salida del filtro 20 o cerca de la misma. También aqui una
finalidad prevista para el sensor 29 es la consistente en la determinacién de la TMP; si bien otra de las funciones de este
sensor es la de supervisar la presion de la sangre en la linea de retorno 16 a la salida del filtro 20 para su comparacién
con la presién detectada por el sensor 28 para que pueda asi supervisarse la integridad de la via circulatoria a través
del filtro 20, y en particular para que pueda detectarse una coagulacién de sangre dentro del filtro 20. Adicionalmente,
si la presién del retorno detectada por el tercer sensor de presion 29 es inferior a un nivel preseleccionado, puede estar
indicada la desconexidn de la linea de retorno 16 o del dispositivo de retorno 19.

Se muestra en la Fig. 2 cémo un detector de burbujas 26 estd preferiblemente conectado en el circuito de sangre 12
en el aparato 60 aguas abajo con respecto al tercer sensor de presion 29. El detector de burbujas 26 es uno de los muchos
que son conocidos en la técnica, y su funcién es la de detectar la posible presencia de burbujas y microburbujas en la
sangre tratada que es devuelta al paciente 18 por la linea de retorno 16. No se muestra en las Figs. 2 o 3 un atrapador
de burbujas 25. Esto ilustra un concepto conocido en la técnica de que no se requiere un atrapador de burbujas, si bien
el mismo habia sido cominmente preferido en estos procedimientos, como se muestra en la realizacion de la Fig. 1.

También se muestra cémo estd preferiblemente puesta en el circuito de sangre 12 aguas abajo con respecto al
detector de burbujas 26 una pinza del retorno 31. La pinza del retorno 31 selectivamente permite o corta la circulacién
de sangre por el circuito de sangre 12. Preferiblemente, la pinza del retorno 31 puede ser activada siempre que sea
detectado aire en la sangre por el detector de burbujas 26.

Cuando usando el aparato 60 sean llevados a cabo cualesquiera de los varios tratamientos extracorpdreos que
son posibles, es deseable que sea afiadido anticoagulante a la sangre en el circuito de sangre 12. El anticoagulante
es preferiblemente afiadido a la sangre antes de ser la misma aportada al filtro 20, a fin de impedir una indeseable
coagulacién de la sangre como consecuencia del contacto de la sangre con la membrana semipermeable y/o con otros
componentes de los que se encuentran dentro del circuito de sangre 12. Para afiadir el anticoagulante, en el aparato
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60 una bomba 62 (véase la Fig. 2) estd conectada a un contenedor de anticoagulante 64 para aportar anticoagulante
a la sangre en el segmento de tuberfa 14 a través de una linea de anticoagulante 65. El contenedor de anticoagulante
64 es preferiblemente una jeringa convencional que tiene un cilindro y un émbolo, y la bomba 62 es un dispositivo
de accionamiento mecénico para desplazar el émbolo al interior del cilindro, aportando con ello el anticoagulante a la
sangre en el circuito de sangre 12 de manera continua o periddica. El contenedor de anticoagulante puede también ser
un contenedor conectado a una balanza que pesa el contenido de anticoagulante en el contenedor del anticoagulante.
En tal caso (no ilustrado), la bomba 62 seria preferiblemente una bomba peristaltica (que tampoco estd ilustrada) que
suministraria el anticoagulante desde el contenedor del anticoagulante por la linea de anticoagulante 65.

Cuando usando el aparato 60 se llevan a cabo ciertos tratamientos, tal como en el caso de los procedimientos de
TPE, a veces es deseable afiadir un fluido de sustitucion a la sangre que circula en el circuito de sangre 12. El fluido
de sustitucién aflade material a la sangre a fin de ajustar el pH de la sangre, para afiadir nutrientes a la sangre, o para
afiadir fluido a la sangre (tal como en el TPE), entre otras opciones conocidas en la técnica. Una segunda bomba
peristéltica 66 es susceptible de ser conectada al circuito de sangre 12 ya sea antes de la entrada de la sangre al interior
de la unidad de filtracién 20 (caso no ilustrado), o bien y como se muestra en la Fig. 3 después de la salida de la
sangre del filtro 20. La segunda bomba 66 suministra el fluido de sustitucién desde un contenedor o bolsa del fluido
de sustitucién 68 a través de una linea de fluido de sustitucién 70.

También se muestra en las Figs. 2 y 3 el circuito circulatorio secundario 40 tal como el mismo interactiia con el
aparato 60 y el filtro 20. El circuito circulatorio secundario 40 esta conectado a la cdmara secundaria 22 (véase la Fig.
1) del filtro 20. La materia que es retirada extracorpéreamente de la sangre es retirada de la cdmara secundaria 22
del filtro 20 a través del segmento de tuberia de salida 42 del circuito circulatorio secundario 40, y la materia que es
afiadida extracorpéreamente a la sangre es llevada al interior del filtro 20 a través del segmento de tuberia de entrada 41
del circuito circulatorio secundario 40. El circuito circulatorio secundario 40 en general incluye una fuente de fluido
tal como la bolsa 49, la linea de fluido de entrada 41, una tercera bomba peristaltica 44, la camara secundaria 22,
una linea de fluido de desecho 42, un cuarto sensor de presién 54, una cuarta bomba 46 y un dispositivo de recogida
de desecho tal como el contenedor 53. Como se entiende, en algunos protocolos de tratamiento extracorpéreo de la
sangre pueden no usarse y/o requerirse discretos componentes mecanicos del circuito circulatorio secundario 40.

La bolsa de suministro de fluido 49 contiene un fluido estéril de procesamiento, que es en general isoténico para
la sangre, al interior del cual las impurezas de la sangre pasaran por difusion a través de la membrana semipermeable
de la unidad de filtracién 20. La bomba 44 estd conectada en la linea de fluido de entrada 41 para aportar fluido de
procesamiento de la fuente de fluido de procesamiento 49 a la entrada al filtro 20.

El contenedor de recogida del desecho 53 estd previsto para recoger o admitir la materia de la sangre que ha
sido transferida a través de la membrana semipermeable en el filtro 20 y/o para admitir el fluido de procesamiento
usado tras haber pasado el mismo a través del filtro 20. La cuarta bomba 46 estd conectada a la linea de recogida
del desecho 42 para llevar el fluido corporal del filtro 20 al interior del contenedor de recogida del desecho 53. El
cuarto sensor de presion 54 estd también situado en la linea de recogida del desecho 42 con la finalidad primaria de
supervisar la presion reinante en la cdmara secundaria 22 del filtro 20. En la presente invencion, este valor de presion
es usado con los valores de presion obtenidos del sensor de presion 28 y/o de los sensores de presion 28 y 29 para
calcular la presion transmembrana (TMP) con mds precisién, como se describird mds adelante. La obstruccién de
los poros de la membrana semipermeable puede también ser detectada supervisando la presiéon media aguas arriba
y aguas abajo con respecto al filtro 20 segun es detectada por los sensores de presidon segundo y tercero 28 y 29, la
presién reinante en la linea de recogida 42 y detectada por el cuarto sensor de presién 54 y el caudal real del fluido de
recogida.

Preferiblemente, la unidad de filtracién 20, las lineas de tuberia circulatoria y los otros componentes de los circuitos
circulatorios primario y secundario 12 y 40 que aqui se describen (con excepcion de las bombas y de algunos otros
elementos como es ya evidente o como se describird mas adelante) forman una unidad integral sustituible. Un ejemplo
de una unidad integral sustituible de este tipo esta descrito mas detalladamente en la Patente U.S. N°® 5.441.636 titulada
Integrated Blood Treatment Fluid Module (véase también la Patente U.S. N° 5.679.245 titulada Retention Device for
Extracorporeal Treatment Apparatus). Como aqui se describe mas detalladamente y como puede apreciarse en general
por las Figs. 2 y 3, el médulo integrado de filtro y tuberias (identificado en la Fig. 2 con el niimero de referencia 72)
comprende el filtro 20 y todas las tuberias y los correspondientes componentes que se han descrito anteriormente y
son susceptibles de ser conectados para controlar el aparato 60. El filtro y las tuberias estdn fijados a un elemento
de soporte de plastico 74 que es a su vez susceptible de ser unido al aparato 60. Al estar en posicién operativa
en conexion con el aparato 60, las lineas de tuberia flexible que conducen el fluido a la unidad de filtraciéon 20 y
desde la misma se mantienen formando bucles operativos de comunicacién con las bombas para que pueda tener
lugar el contacto operativo con los elementos de bombeo peristéltico de las bombas 24, 44, 46 y 66 para hacer que
el fluido circule por los circuitos primario (de la sangre) y secundario (del fluido de procesamiento) 12 y 40. El
modulo 72, incluyendo el filtro 20 y todas las lineas de tuberia y los correspondientes componentes circulatorios, son
preferiblemente desechables tras el uso. Al estar fijamente dispuestos en el aparato 60 (sin los componentes de los
bucles de tuberia desechables), los elementos de bombeo peristaltico de las bombas 24, 44, 46 y 66 son reutilizables.
En general, los componentes eléctricos o electromécanicos estdn también fijamente dispuestos en el aparato 60 o sobre
el mismo. Los ejemplos de éstos incluyen la pantalla de visualizacién 61, el detector de burbujas 26, las pinzas para
tuberia flexible 30 y 31 y las partes del transductor de los sensores 27, 28, 29 y 54, como se describird mas adelante.
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Debido al hecho de que varias partes de los circuitos de fluido quedan ocultas por el elemento de soporte 74 del
moédulo 72 en la Fig. 2, se muestra mds en detalle en la Fig. 3 la circuiteria de fluidos que se usa en el aparato 60.
El circuito de sangre 12 estd ilustrado esquemdticamente comenzando en la parte inferior de la Fig. 3 con el primer
segmento de tuberia 14 que aporta sangre del paciente al aparato de procesamiento de sangre 60 y con el segundo
segmento de tuberia 16 que lleva la sangre procesada de regreso al paciente. Cuando la sangre del paciente llega
al aparato de procesamiento 60, primeramente fluye a través del primer sensor de presién 27 (P1). La sangre pasa
entonces por la bomba 24 y por el segundo sensor de presion 28 (P2) de camino al filtro 20. Obsérvese cémo la Fig.
3 ilustra la adicién de anticoagulante (como p. ej. heparina) mediante inyeccién en el segmento de tuberia 14 entre la
bomba 24 y el sensor de presion 28. El anticoagulante puede ser inyectado en muchos sitios potenciales en el circuito
de sangre 12, como es sabido en la técnica; y por consiguiente, a pesar de ser preferida, esta situacién es meramente
ilustrativa.

Tras haber pasado por el segundo sensor de presion 28, la sangre pasa entonces al interior de la unidad de filtracién
o procesamiento de sangre 20. Se ilustra aqui la entrada del flujo en la parte superior de la unidad 20. Se ilustra
entonces la salida del flujo de la sangre procesada en la parte inferior de la unidad 20. La sangre procesada de salida
va entonces al tercer sensor de presién 29 (P3) y pasa por el mismo y por la pinza para tuberia flexible 31, y va de
regreso al paciente por el segmento de tuberia 16. Obsérvese aqui de nuevo que no se ilustra un atrapador de burbujas
25, a pesar de que el mismo podria ser usado, como es sabido en la técnica. Andlogamente no se ilustra el sensor de
burbujas 26. Tampoco se ilustra la pinza para tuberia flexible 30, a pesar de que preferiblemente se prevé al menos una
pinza del retorno 31 antes del retorno al paciente. También se ilustra en la Fig. 3 en relacién con el circuito de sangre
12 la opcional adicién de un fluido de sustitucién a la sangre procesada antes de su devolucién al paciente. El fluido
de sustitucion puede ser afiadido antes o después del paso por la unidad de filtracion 20 o en muchos otros puntos en
el circuito de circulacién de la sangre, como es también sabido en la técnica. En la Fig. 3 se ilustra que el fluido de
sustitucion es afadido tras el procesamiento en el filtro 20. Aqui, el fluido de sustitucién estd contenido en una bolsa
68 y es bombeado por la bomba 66 y a través de una linea 70 al interior del segmento de tuberia 16 de regreso al
paciente.

También se ilustra més detalladamente en la Fig. 3 el circuito 40 del dializado o fluido de procesamiento. El fluido
de procesamiento que se ilustra en la Fig. 3 estd premezclado y contenido en una bolsa 49 (que sustituye a las fuentes
de fluido y electrélitos 48 y 50 que han sido ilustradas y descritas en relacién con la Fig. 1). El fluido de procesamiento
es bombeado a través del segmento de tuberia 41 y por medio de la bomba 44 pasando a la unidad de procesamiento
20. El fluido de procesamiento recoge los productos de desecho de la sangre en la unidad de procesamiento 20 y
luego sale para pasar a la bolsa 53 del efluente o desecho (que corresponde al dispositivo de desagiie 52 que ha sido
ilustrado y describo en relacién con la Fig. 1). Obsérvese que se entiende que las palabras “efluente” y “desecho” son
en sustancia sinénimos y se usan de manera intercambiable en la presente. Este efluente o fluido de procesamiento de
desecho primeramente pasa el cuarto sensor de presion 54 (P4) y por la bomba 46 de camino a la bolsa 53 del desecho.
De nuevo y como es sabido en la técnica, hay procedimientos en los cuales no se aporta o bombea al interior del filtro
20 a través del segmento 41 fluido de procesamiento alguno. En lugar de ello, en estos procedimientos solamente
puede bombearse filtrado al exterior del filtro 20 a través del segmento 42.

A pesar de que ello no estd ilustrado en las Figs. 2 y 3, en la unidad de procesamiento 20 estdn dispuestas una
o varias membranas semipermeables. Estas membranas mantienen al flujo de sangre separado del flujo de filtrado
o fluido de procesamiento, si bien permiten que tenga lugar el transporte de ciertos materiales a su través, como
es sabido y se entiende en la técnica. En el caso habitual, los productos de desecho son retirados de la sangre por
difusién y/o conveccion (y/o filtracién) a través de la membrana. Sustancias beneficiosas tales como bicarbonato
y ciertos electrélitos pueden pasar del fluido de procesamiento a la sangre también por difusién (y posiblemente,
aunque en menor grado, por conveccién). Uno de los mecanismos que gobiernan el paso de los materiales a través
de la membrana es la diferencia de presiones a través de la membrana, también conocida como presién transmem-
brana (o TMP). Idealmente, controlando la TMP puede tenerse un control de la rapidez con la que los materiales
pasan a través de la membrana durante un procedimiento determinado, y por consiguiente también de la cantidad
de paso de dichos materiales. Sin embargo, para controlar la TMP deben determinarse las presiones reinantes a ca-
da lado de la membrana. Esto ha venido siendo dificil por muchas razones. Por ejemplo, los sensores de presién no
han venido siendo insertables con fiabilidad directamente en las respectivas cadmaras de fluido del filtro 20. Asimis-
mo, el valor de la presién del fluido disminuye entre la entrada al filtro 20 y la salida del mismo. Por consiguiente,
no hay un tnico valor objetivo de presiéon medido ficilmente y reinante a cada lado de la membrana. Por lo tanto,
todos los intentos de determinar las diferencias de presiones a través de una membrana han sido y siguen siendo
aproximaciones.

Ademds, es practica comun en el uso de aparatos de procesamiento tales como los descritos anteriormente la de
elegir ya sea la presion de entrada a la unidad de procesamiento o bien la presion de salida como representativa de la
presion interior a un lado de la membrana y restar de ésa la correspondiente presién de entrada o de salida medida al
otro lado de la membrana. Asi, cualquiera de los valores de presion obtenidos del sensor 28 (P2) o del sensor 29 (P3)
podria ser seleccionado como la representativa presion interior del filtro del lado de la sangre. Y la presion del fluido
de procesamiento del sensor 54 (P4) podria ser restada de 1a misma para obtener una TMP aproximada (obsérvese que
la presion de un sensor de presion de la entrada del fluido de procesamiento (no ilustrado) podria también ser como
alternativa usada asimismo en calidad del valor de presion representativo).

12



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 328 006 T3

Andlogamente, también se han usado en un intento de lograr una mejor aproximacién de la TMP las medias de las
presiones en uno u otro o en ambos lados. Asi, el valor obtenido del sensor 28 (P2) podria ser promediado con el valor
del sensor 29 (P3) mediante la férmula:

P2 +P3
2

para lograr un valor aproximado de la presion del lado de la sangre del cual podria restarse el valor de presion del
lado del fluido de procesamiento del sensor 54 (P4). Por consiguiente, una TMP aproximada es:

_P2+P3

TMP -P4

2

(También aqui andlogamente podria haber sido utilizado otro sensor (no ilustrado) en el lado de entrada del circuito
del fluido de procesamiento, y el mismo podria haber sido entonces usado con P4 para promediar la presion del
fluido de procesamiento en el filtro 20). Cualesquiera de estos valores de presién y de TMP o todos ellos podrian ser
visualizados en la pantalla de visualizacién 61 para la supervision por parte de un operario humano, y/o estos valores
pueden ser simplemente usados por el aparato 60 en régimen de supervision interna para tomar decisiones internas y/o
hacer ajustes automaticos para modificar los pardmetros de circulacion de los fluidos.

Obsérvese que las susodichas aproximaciones de la TMP han venido estando en general dirigidas a determinar
la TMP media a lo largo de la longitud de la membrana semipermeable. Tal media sirve de ayuda para determinar
el rendimiento total de la membrana semipermeable. A veces es también deseable determinar la TMP méxima ex-
perimentada por la membrana para evitar que la misma resulte dafiada o llegue a romperse. Sin embargo, esta TMP
maxima no es habitualmente funcion de la presiéon media experimentada a lo largo de la membrana, sino que es cap-
tada localmente en una zona o un punto en la que o en el que es maxima la diferencia de presiones. Esta zona esta
habitualmente en el punto de la membrana que es el mds cercano a la entrada de la sangre y a la salida del filtrado.
Asi, la TMP méxima es habitualmente supervisada mediante la relacion:

TMP = P2 — P4

Es esta diferencia, y la consiguiente precision de la misma, la que méas habitualmente preocupa en el TPE.

Con respecto a la cuestion de la precision, otro problema que se tiene con muchos sistemas de supervision de
presién convencionales hace que cualquiera de estos enfoques resulte menos fiable de lo que podria ser de desear. La
precision de los sensores de presion que se usan en y con muchos conjuntos de tuberias desechables convencionales
es de + 10% con un error de linealidad de + 1%. En la préctica general estos margenes de error son aceptables. Sin
embargo, hay procedimientos en los cuales estos margenes dejan que desear.

Por ejemplo, en el proceso de intercambio plasmatico terapéutico (TPE) son retirados a través de la membrana el
plasma sanguineo y la mayor parte de los otros constituyentes de la sangre, exceptuando las células rojas de la sangre.
Se establecen grandes diferencias de presiones a través de la membrana para obligar a estos materiales a pasar a través
de la membrana. Sin embargo, estas diferencias de presiones deben ser estrechamente controladas para proteger a las
células rojas de la sangre que permanecen en el lado de la sangre de la membrana. Si la diferencia de presiones es
demasiado grande, las células rojas de la sangre pueden resultar dafiadas o hemolizadas por el contacto a alta presién
y/o por las fuerzas de cizallamiento a alta presion que hacen que las células rojas de la sangre sean parcialmente
obligadas a penetrar en los poros de la membrana, creando con ello un peligro para el paciente.

En la realizacion preferida, la presente invencién estd destinada a compensar estos errores inherentes de + 10%
(con o sin los errores de linealidad) de tales sensores de presion para asi llegar a mejores y mds seguras aproximaciones
de las TMP’s a efectos del uso en el TPE.

Para mejor describir la presente invencidn se abordardn primeramente algunas tecnologias de deteccién de presion
convencionales. Los sensores de presion 27, 28, 29 y 54 que aqui se usan son preferiblemente del tipo de los de
diafragma. Sin embargo, pueden asimismo emplearse otras formas en sustituciéon de ésta. De cualquier modo, los
sensores de presion que se usan en este campo estdn a menudo separados en dos partes distintas. Esto es debido al
hecho de que los segmentos de tuberia 14, 16 y 42 y todos los otros componentes circulatorios que entran en contacto
con la sangre y/o con los productos de desecho de la sangre son preferiblemente desechables. Los sensores de presién
o al menos los componentes del lado de la sangre de estos sensores son por consiguiente también preferiblemente
desechables. Los transductores eléctricos son generalmente caros y por consiguiente preferiblemente se incorporan al
aparato 60 y son entonces reutilizables.
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Se describe a continuacién con referencia a las Figs. 4, 5 y 6 un sistema sensor preferido con componentes dese-
chables, como es sabido en la técnica. Las partes desechables de los sensores de presion estdn ilustradas en general en
las Figs. 4 y 5 y se describen a continuacidn. Cada parte desechable de un sensor de presion incluye una caja rigida
preferiblemente de pléstico (Ilamada “cdpsula” de aqui en adelante) 80. La cdpsula tiene un diafragma 82 dispuesto
en la misma. El diafragma 82 divide la caja rigida de plastico en dos compartimentos 84 y 86 estancos a los fluidos.
Una entrada 88 y 7 una salida 90 desembocan en uno 84 de estos compartimentos para permitir que el fluido fluya al
interior de ese compartimento 84 y a través del mismo (siendo dicho compartimento llamado de aqui en adelante el
“compartimento del lado del flujo”). El otro compartimento 86 en el lado opuesto del diafragma preferiblemente tiene
tan sélo un acceso 91 para la comunicacién fluidica preferiblemente con un gas seco tal como aire (si bien pueden tam-
bién usarse aqui transductores en los que hay presencia de liquido en ambos compartimentos). A este compartimento
se le denomina de aqui en adelante el compartimento 86 del lado del transductor porque a este lado del diafragma 82
estd en comunicacién con el fluido (aqui un gas seco) pudiendo detectar la presién un transductor. Esta cdpsula de
presion 80 con el diafragma 82 es la parte desechable del sensor de presion. Al ser usado el sensor con un aparato
procesador preferible 60, el aparato 60 tiene un correspondiente recepticulo en y/o al cual se conecta cada cdpsula
desechable (véase la Fig. 6 y la descripcién de la misma que se da mds adelante); siendo el acceso 91 del lado del
transductor puesto en comunicacién fluidica con un transductor detector de presién discreto dispuesto en el aparato
de procesamiento 60. El acceso 91 del lado del transductor es también simultdneamente puesto en comunicacién flui-
dica con un sistema interno 100 de tuberias de fluido de la unidad de control que serd descrito mds ampliamente mas
adelante.

Como se muestra en la Fig. 5, el fluido que fluye a través del compartimento 84 del lado del flujo de una cépsula
de presion 80 de este tipo tiene una presion de fluido inherente que acttia en el diafragma 82 moviéndolo. Al moverse
el diafragma, el diafragma comprime el fluido/gas seco del lado del transductor del diafragma o permite la expansién
del mismo. En la Fig. 5 se ilustra en general con lineas de trazos y puntos la compresién del fluido en el comparti-
mento 86. La presién del fluido comprimido o expandido es detectada por el correspondiente transductor de presién
dentro del aparato de control 60. Tales transductores estdn ilustrados esquemadticamente en la Fig. 6. El transductor de
presion convierte la presion detectada en una sefial eléctrica que es enviada a una unidad microprocesadora eléctrica
(no ilustrada) que interpreta la sefial como un valor de presion y puede entonces procesar la sefial para su visuali-
zacidn, su almacenamiento o su uso por parte del software (software = soporte 16gico informético) o por parte del
hardware (hardware = soporte fisico) para realizacién de cdlculos, infer alia. Se tratard acerca de estas opciones mds
adelante.

Obsérvese que pueden también usarse otras modalidades de cdpsulas de presién. Por ejemplo, son conocidas y
pueden usarse aqui cdpsulas que tienen solamente una Unica abertura de acceso en el lado del flujo del diafragma.
También podrian ser adaptadas para ser usadas aqui unidades detectoras integrales con el lado del transductor sellado.
Sin embargo, en lugar de una adaptacion de este tipo se preferiria el uso de un transductor de referencia (tal como
el sensor del retorno; véase lo descrito mas adelante), puesto que resultaria menos sencillo usar el sistema de presién
interno 100 para generar presiones de referencia para tales unidades selladas.

Como se muestra esquematicamente en la Fig. 6, el (los) transductor(es) de presién 92(a-d) dispuesto(s) dentro
del aparato 60 (que estd aqui representado mediante lineas de trazos) detecta(n) la presion o las presiones del fluido o
de los fluidos que se encuentra(n) en la(s) linea(s) de tuberia interna(s) 93(a-d). En funcionamiento se cierra(n) la(s)
valvula(s) 94(a-d) de detrds del (de los) transductor(es) 92(a-d), y asi son detectadas por el correspondiente transductor
92(a-d) las compresiones o expansiones discretas del respectivo fluido de cada linea interna 93(a-d) que son ocasiona-
das por el fluido que fluye en la correspondiente cdpsula exterior 80(a-d). Los componentes que estdn a la izquierda
de las valvulas 94(a-d) estdn al servicio de funciones que son en general distintas de la operacién de deteccién de la
presion que acaba de ser descrita. Aqui, los componentes del lado de la izquierda comprenden una fuente de gas seco
96, una bomba de gas seco 97 y un transductor de la presion del sistema 98, que estan todos ellos conectados mediante
una linea de tuberia interna 99. Estos componentes, junto con los transductores 92(a-d), las vélvulas de transductor
94(a-d) y las lineas de transductor 93(a-d) constituyen el sistema de presion interno 100 del aparato 60. Aparte de lo
relativo a la presente invencion, la bomba 97 se usa primariamente para poner a presion los lados del transductor de los
diafragmas 82(a-d) de las cdpsulas para situarlos en sus posiciones neutras. Dicha bomba hace esto poniendo periddica
e individualmente a presion a una respectiva linea de transductor 93(a-d), una cada vez, para empujar el diafragma (o
tirar del mismo) para llevarlo de regreso a su posicién neutra para asi incrementar la futura precision de su funcién de
deteccion de la presion. El sistema de presion 100 puede también ser usado para crear valores de presion de correccién
en la presente invencién como se describird mas adelante.

Como se ha mencionado, las maquinas convencionales en esta técnica han venido anteriormente calculando las
presiones transmembrana usando valores de presién promediados, por ejemplo. Otras maquinas han usado valores de
pardmetros almacenados para compararlos con valores de pardmetros medidos posteriormente, tal como para determi-
nar si una presion del acceso o del retorno ha variado demasiado, indicando con ello una desconexién.

Sin embargo, en la presente invencién cosas tales como éstas (el cdlculo y el almacenamiento de datos) seran
realizadas juntamente de una manera distintiva. Por ejemplo, tras el cebado pero antes de proceder al uso en un
paciente, todas las cdpsulas de presion 80(a-d) en la realizacién preferida son puestas en el lado del transductor
a varias presiones preseleccionadas por la bomba de gas seco interna 97. Los correspondientes valores de presion
medidos son entonces almacenados en una tabla de datos de almacenamiento por el software (o por el hardware o
por el firmware) (firmware = soporte logico inalterable) del sistema. Estos valores de presion medidos son entonces
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usados por el software (o por el hardware o por el firmware) del sistema durante el funcionamiento en conexién con el
paciente como valores de correccion para calcular mejores aproximaciones de la presion transmembrana (TMP) real
experimentada a través de la membrana semipermeable.

En particular y como puede verse por las Figs. 7 y 8, los pasos a llevar a cabo para calcular la TMP segtin la
presente invencidn son en general como se describe a continuacién. En primer lugar, hay dos fases generales de
funcionamiento, que son la fase preliminar antes del uso propiamente dicho, y la fase del uso propiamente dicho sobre
un paciente. Los puntos iniciales de estas fases estan identificados en las Figs. 7 y 8 con los nimeros de referencia 110
y 111 para las fases preliminar y de uso propiamente dicho, respectivamente. En la fase preliminar 110, después de
haber sido las lineas de tuberia y la unidad de procesamiento 20 cargadas en el aparato 60 y cebadas con solucién de
cebado (segtin procedimientos que son conocidos en la técnica), se inicia entonces la fase preliminar 110 y el sistema
de tuberias interno 100 es puesto a uno de los de una pluralidad preferible de valores de presién preseleccionados. Este
paso de puesta a presion estd representado por el bloque 112 en las Figs. 7 y 8. Entonces y como se indica en la Fig.
7 con el bloque 114, los correspondientes valores de presion de transductor son medidos y registrados en una tabla de
datos 115. En la Fig. 8 estd intercalado entre los pasos de medicion y de registro un paso intermedio de calcular uno
o varios valores de correccién diferencial. Estos tres pasos de medicién, de célculo y de registro estdn representados
por los bloques 117, 118 y 119 respectivamente en la Fig. 8. Obsérvese que las respectivas tablas de datos, que estdn
ambas identificadas con el nimero de identificacién 115 en las Figs. 7 y 8, pueden ser idénticas o distintas entre si en
dependencia del hardware, del software o del firmware que se use.

Un primer recuadro de decisién 120 en ambas Figs. 7 y 8 significa un bucle de proceso para regresar al paso de
puesta a presion 112 para poner al sistema interno 100 a otro valor de presion preseleccionado aplicado a todos los
transductores de presién 92(a-d). Obsérvese también que pueden también usarse medios de puesta a presion externos
como alternativa a un sistema interno 100 o en ausencia del mismo. Asi, podria aplicarse al conjunto de tuberias
una fuente de presién por ejemplo en las lineas o los dispositivos de acceso al paciente y/o de retorno, y podria ser
asf aplicada una presion y todos los valores de transductor podrian ser entonces registrados (Fig. 7) o corregidos y
registrados (Fig. 8). Esta alternativa seria la preferida si se usasen unidades detectoras de presion selladas. Después
de haber sido aplicados todos los valores de presion preseleccionados y de haber sido registrados en la tabla de datos
115 los correspondientes valores de transductor medidos (Fig. 7) o las correspondientes correcciones (Fig. 8), puede
entonces comenzar el procedimiento de uso propiamente dicho 111.

Los dos primeros pasos a llevar a cabo durante el uso propiamente dicho como se muestra en ambas Figs. 7y 8
son los de medir las respectivas presiones que presentan los fluidos que fluyen a través de las cdpsulas de presién 80
(a-d), como se representa en el recuadro 122, y luego consultar la tabla de datos y seleccionar el valor o los valores
registrados mas cercanos segun el recuadro 124 para usarlos en el paso 126 de calculo de la TMP final. Sin embargo,
el procedimiento que se muestra en la Fig. 7 incluye un paso intermedio 125 de conversion antes del calculo de la
TMP 126. La conversién puede simplemente suponer una forma de interpolacién u otra manipulacion de cantidades
de correccién como se describe mds adelante. Ademads, a pesar de que ello se ilustra como un paso independiente en
la Fig. 7, la férmula de la TMP que se usa en el paso 126 puede ser modificada para que incorpore enteramente la
ecuacion o las ecuaciones de conversién o interpolacién del paso 125, con lo cual el paso 125 resultaria superfluo
como paso discreto y no serfa por consiguiente necesario por separado. Hasta este punto se le ha mantenido como
paso independiente para facilitar la descripcién. Tras el paso de cédlculo 126, el aparato 60 puede entonces decidir
(sobre la base de instrucciones preprogramadas o programables por parte del usuario) si ajustar automaticamente las
velocidades de bomba a un lado o a ambos lados de la membrana a fin de ajustar la TMP experimentada en el filtro 20.
Asi, el paso de cdlculo de la TMP puede incluir este paso de ajuste de bombas resultante. Puede ser como alternativa
programado o programable un estado de alarma como resultado de ello. O bien los resultados de la TMP pueden
simplemente ser visualizados para ser continua o periédicamente evaluados por un usuario. De cualquier modo, esta
entonces previsto un segundo recuadro de decisioén 128 para determinar si el procedimiento de uso propiamente dicho
ha llegado a quedar consumado. En caso de no haber quedado consumado, el procedimiento de uso propiamente
dicho es entonces reiniciado comenzando con el paso de medicién 122. O bien, si el procedimiento ha llegado a su
consumacion, la fase del fin esta representada por el recuadro del fin 130.

Se trata a continuacién en detalle acerca de las maneras preferidas para llevar a cabo estos pasos. Sin embargo,
para facilitar la descripcion se definirdn primeramente algunas convenciones con respecto a la denominacion de las
variables.

En primer lugar, los cuatro sensores de presion de flujo de fluido 27, 28, 29 y 54, que han sido denominados de
manera bastante genérica anteriormente, serdn de aqui en adelante denominados mediante nombres descriptivos tales
como el correspondiente al sensor 27, al que de aqui en adelante se denominara sensor 27 del acceso, el correspondiente
al sensor 28, que serd el sensor 28 del filtro, al sensor 29, que serd el sensor 29 del retorno, y al sensor 54, que serd
el sensor 54 del desecho. Estos nombres estdn sacados l6gicamente de la situacién de cada sensor con respecto a su
unidad funcional mds cercana no de bombeo; siendo el sensor 27 del acceso adyacente al dispositivo 17 de acceso al
paciente, siendo el sensor 28 del filtro adyacente a la entrada a la unidad de filtracion del filtro 20, estando el sensor
29 del retorno cerca del dispositivo 19 de retorno al paciente, y estando el sensor del desecho en la linea de desecho
42 que aporta su contenido al recipiente o bolsa del desecho 53.

Los valores de presion medidos en cada uno de estos sensores pueden entonces ser reducidos a variables tales como
F para los valores de presion asociados al sensor 28 del filtro, R para los valores del sensor 29 del retorno y W para los
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valores del sensor de presion 54 del desecho, por ejemplo. También se usardn subindices para definir adicionalmente
qué valores estdn siendo usados. Por ejemplo, F, representa la presion real o aplicada en el sensor 28 del filtro, mientras
que F,, representa el valor de presién medido por el sensor 28 del filtro (teniendo en cuenta que debido a los margenes
de error de los transductores F,, deberia ser igual a F, pero probablemente no lo serd). Se usan similares subindices a
y m para las variables R y W, asi como para la variable de la presién transmembrana TMP.

Se usardn también de aqui adelante adicionales subindices para los valores almacenados en la tabla de datos, asi
como para los medidos durante el funcionamiento. Por ejemplo, en algunas versiones de la presente invencién serdn
almacenados en la tabla de datos tanto el valor preseleccionado real aplicado a un sensor como el correspondiente valor
medido preliminarmente. Sin embargo, puesto que preferiblemente se almacenara en la tabla de datos una pluralidad
de cada uno de estos valores correspondientes, pueden usarse correspondientes nimeros secuenciales para seguir la
pista de todos los valores correspondientes de un determinado conjunto de valores correspondiente a un tnico valor de
presién aplicado preliminarmente. Por ejemplo, se afiade un subindice numérico 1 para el primer conjunto de valores
medidos preliminarmente y luego almacenados correspondiente al primer valor de presion aplicado preliminarmente.
Asi, F,; (el valor aplicado) estd en correspondencia con F,,; asi como con W,;, W,,; y R,y y R,;; mientras que F,,
estd en correspondencia con F,, asi como con Wy, W», Ry v Ry, para el segundo conjunto de valores establecidos
preliminarmente (obsérvese que F,; = W,; =R,; y F,, = W, =R,,). También se usardn los subindices 3 y 4, inter alia,
para adicionales valores de la tabla, como quedara claro mds adelante. Estos valores pueden entonces ser usados para
determinar o lograr una aproximacién de valores x o y desconocidos medidos operacionalmente tales como el valor
F,. real que corresponde al valor F,, medido y asimismo a un valor W,,, W ., R, y R,. Las variables x e y estdn en
general destinadas a representar todo conjunto de correspondientes valores operacionales fuera o entre los conjuntos 1
y 2 0 3y 4, por ejemplo. Asi, puede determinarse un similar conjunto de valores para un segundo conjunto de valores
operacionales y, como en F,y, F,,,, Way, W,,,, R,,, R,y. O bien pueden también usarse como se desee aun adicionales
conjuntos de variables.

ay» ay»

En general durante la fase de funcionamiento, en cualquier determinado punto en el tiempo se medird un valor
F..x a partir del cual se determinardn o aproximaran todos los otros valores x mediante referencia a la tabla de datos y
cdlculo segun sea necesario. En ese punto en el tiempo o cerca del mismo se medird un distinto valor W, siendo sus
correspondientes valores y sacados de la tabla de datos o aproximados a partir de la misma y mediante célculo segtin
sea necesario. Es por medio del uso de estos valores x e y asociados que puede lograrse una correccién o modificacién
para F,x y/o W,,, para desarrollar una TMP corregida o modificada. Asi, en general TMP . egida = Finxcorregida = Wmycorregidas
cuya igualdad se representa también como TMP, = F,,,. - W ... Habitualmente, los correspondientes valores ax y ay
reales son los valores buscados en tltimo término para obtener TMP,. Sin embargo, puesto que los errores de trans-
ductor no son completamente eliminados con esto, no necesariamente se obtienen los valores ax y ay. Sin embargo, si
los errores pudiesen ser eliminados, entonces los valores ax y ay serian los valores corregidos o modificados, de forma
tal que F,,, = Fox y Wy = Wy, con lo cual TMP, = F,, - W,,.

Se describe a continuacién un primer ejemplo segin la presente invencion.

En un ejemplo de formacién de una tabla de datos de valores preoperacionales llevando a cabo los dos primeros
pasos seglin el organigrama que se muestra en la Fig. 7, fueron obtenidos los de la siguiente lista de tipicos valores
medidos. Obsérvese que los valores aplicados que se representan a continuacién son los aplicados por un sistema de
tuberfas interno 100 y la bomba 97 segtin establece el transductor 98 del sistema interno. Si pudiese suponerse un
error cero para las mediciones del transductor 98 del sistema interno, estos valores aplicados también representarian
entonces a los valores de presion real, presentando las mediciones del filtro y del desecho sus errores de medicién
inherentes.

(Tabla pasa a pagina siguiente)
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TABLA 1

Valores Aplicados Antes del Funcionamiento y Correspondientes Lecturas de Sensor

Valores de Presién | Lectura Sensor Filtro | Lectura Sensor Desecho

Aplicados (F, y W,) (Fm) mm Hg (Wm) mm Hg
mm Hg

-50 -63 -63

0 -4 -4

50 47 44

100 101 96

150 152 146

200 203 196

250 257 247

300 309 298

350 359 345

400 412 397

450 463 445

492 534 486

Estos valores (F,, W,, F,, y W,,) estdn representados graficamente en la Fig. 9, presentdndose los valores aplicados
horizontalmente a lo largo del eje X y presentdndose los correspondientes valores medidos (F,, y W,,) a lo largo del eje
Y. Se ha trazado una linea continua para cada uno de los conjuntos de valores medidos (F,, y W) y se ha trazado una
linea de trazos que representa un estado ideal de error cero donde el valor real o medido seria igual al valor aplicado.
Obsérvese que puede crearse y usarse una Unica tabla de datos como aqui se muestra en la Tabla 1, o bien pueden
llevarse por separado tablas para los valores F y W. Esto también se cumple para los valores R (o incluso los del
acceso, A) (lo cual no se ilustra en la Tabla 1) en caso de usarse; pudiendo los tres (o mds) ser almacenados en una
tabla o en tablas independientes.

Usando la Fig. 9 se demostrard ahora que una forma de ajuste de curva proporcionard una mejor precision en
la supervision de la presion y es por consiguiente un método preferido para ser usado en procedimientos sensibles
a la presion tales como el TPE. M4s en particular, se demostrard que las presiones medidas operacionalmente son
modificadas para mejor reflejar las presiones reales que se dan en los respectivos contenedores de fluido (incluyendo,
p. €j., las respectivas camaras del filtro y los respectivos compartimentos o andlogos conductos de flujo de fluido o
las lineas de tuberia o las respectivas cdpsulas o cajas o incluso las bolsas, infer alia) en los respectivos sensores de
presion 27, 28 y 54 o cerca de los mismos. Este ajuste de curva es una forma de conversion segtn el bloque 125 de la
Fig. 7, y, de nuevo, esta conversion puede ser llevada a cabo simultdneamente al calculo final del bloque 126.

En particular, una forma simplificada de ajuste de curva segun la presente invencién supone ya sea una interpo-
lacién de punto tnico o bien una interpolacién de punto doble usando los valores registrados mas cercanos como
referencia de interpolacion. Recordando las convenciones de denominacién de variables que se han expuesto anterior-
mente, el valor operacional desconocido de filtro que se busca es F. F, es el valor de presién aproximado cercano
al real que corresponde al valor de filtro medido operacionalmente F,. F,, representa mejor la presion real que se da
junto al sensor 28 del filtro, y F,; es por consiguiente el valor que aqui se busca para ser usado en el cdlculo de la TMP
final. Segun el organigrama de la Fig. 7 y suponiendo que la Fig. 9 represente los datos almacenados en la tabla de
datos 115 segun los pasos 112 y 114, una vez que un valor de filtro F,,, ha sido medido en funcionamiento, el paso
siguiente es el de consultar la tabla de datos 115 y seleccionar los valores de datos mds cercanos ahi almacenados.
Estos valores pueden ser entonces usados para hallar un correspondiente valor F,, mediante interpolacidn, ajuste de
curva o cociente entre bandas. Puede usarse un cociente entre bandas para un punto tinico como en

Fu _ Fal

me le
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representando F,; y F,,,; el punto de datos registrado mds cercano hallado almacenado en la tabla 115 con respecto
a F,,. Entonces,

(Fal)

Fax=Fmx ®
(le)

Usando como ejemplo arbitrario un valor F,,, medido operacionalmente de 275 mm Hg, la tabla de datos 115 como
la que se representa mediante la Tabla 1 y la Fig. 9 revela que el punto de datos tnico registrado mds cercano (F,,
F..1) es el punto en el que F,,; es 257 mm Hg, con un correspondiente valor F,; de 250 mm Hg. En otras palabras,
F..1 =257 es el valor m registrado en la tabla de datos que es el mds cercano al valor F,,, medido operacionalmente de
275 mm Hg. Asf, continuando con el ejemplo,

Fax=Fmye* g-F-iI) =275+ £2—5-(—)) =267.5 mmHg.
(Fen1) (257)

En dependencia de la linealidad de los valores de la tabla de datos, puede sacarse de una interpolacion lineal para
dos puntos otra potencialmente mejor aproximacién, como en la féormula:

& = FaZ"Fal
me sz-Fm

donde F,, y F,, representan un segundo punto de datos registrado cercano con respecto a F,,,. Con preferencia si
bien no necesariamente, este segundo punto de datos (F,,, F,») es el siguiente punto de datos mds alto con respecto a
F.. y el primer punto de datos (F,;, F,,;) es el siguiente punto de datos mas bajo. De nuevo usando el ejemplo arbitrario
de un valor medido operacionalmente de F,,, = 275 mm Hg, a partir de la Tabla 1 y/o de la Fig. 9 el segundo punto de
datos resulta ser F,, = 309 mm Hg, con un correspondiente valor F,, = 300 mm Hg. Asf, la anterior ecuacién para dos
puntos deviene:

Fax = Fx + E22Fa1) = 275 (300 - 250) = 264 4 mmHg.
(Fm2 = Fmi) (309 - 257)

O bien, mediante una adicional afinacién en interpolacién para dos puntos donde,

l?a.x - I:‘al = Fa- l:al

me - le FmZ -Fmi
de forma tal que

Fax = Eaz-—Fa—l'(me‘le)'*'Fal;

FmZ'le
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que segun el susodicho ejemplo pasa a ser

Far =300 -250.4 (275 - 257) + 250 = 267.3 mmHg.
309 - 257

Existen y se contemplan dentro del alcance de la presente invencién numerosas posibilidades similares de interpo-
lacién, ajuste de curva y puesta en relacion.

Podria también hallarse de cualquiera de estas maneras un valor corregido para el desecho Way seleccionando a
partir de la tabla de datos 115 (como por ejemplo la Tabla 1 y/o la Fig. 9) los valores W,;, W,,; mds cercanos con
o sin valores W,,, W, 4. Con el uso de los subindices 3 y 4 se pretende indicar que para los valores W se consultan
preferiblemente distintos valores de la tabla, contrariamente al caso de los valores F. El valor W, medido operacio-
nalmente puede tener y probablemente tendra distintos puntos de la tabla de datos mds cercanos al mismo. Asi, W,
W,; representa un primer punto de la tabla de datos cercano a W, y W,,4, W, representa un segundo punto cercano
de la tabla de datos. Entonces podria calcularse una TMP, corregida (segtn el paso 126 de la Fig. 7) usando la férmula
general:

TMP, = F,, - W,,.

Ademds, como se ha mencionado anteriormente, el paso independiente de conversion o interpolacién podria ser
eliminado incorporando los valores de la tabla de interpolacion directamente al cdlculo de la TMP final. Por ejemplo,
usando el método del punto tnico la TMP, deviene:

TMPC = Fax “ Way = me (Fil-) - Wm)- (!3_3_2,
(Fen1) (Wm3)

donde F,,, y W, son los valores de F y W medidos operacionalmente tomados de los respectivos sensores 28 y 54.
La expresién “medidos operacionalmente” significa tomados durante la fase de funcionamiento. Obsérvese también
que F, = F,; no es igual a W, = W,;. En lugar de ello, F, se halla a partir de la tabla de datos 115 como el valor que
corresponde al valor F,,; de la tabla que es el mds cercano al valor F,,, medido operacionalmente. W,; es hallado de la
misma manera a partir de su distinto conjunto de tabla de valores W como el valor correspondiente al valor de tabla
W, que es el mds cercano al valor W,,, medido operacionalmente.

Andlogamente, el uso de la primera interpolacién para dos puntos obtenida anteriormente generaria una férmula
de la TMP, que serfa la siguiente:

TMP, = Fax - Wy = Fing * (Fa2-Fa)) . (Wae - Wa3) .
(Frm2 -Frm1) (Wimd - Wm3)

con las mismas notas acerca de los subindices 1, 2, 3, y 4 como las expuestas anteriormente. De nuevo pueden
emplearse en sustitucion de ésta numerosas férmulas de interpolacién, incluyendo la segunda férmula de interpolacién
para dos puntos obtenida anteriormente, de forma tal que

TMP, =F2-Fat o (F . - Fri) + Far - Vet- Was o (w, - W) - Wi
FmZ - le Wm4 - Wm3

Como segundo método general, el sensor 29 de la presion del retorno y los valores medidos con el mismo pueden
también usarse para modificar los valores de presion del filtro y del desecho para mejorar la precisién de la TMP.
En general, esto supone usar el sensor de la presion del retorno para representar el valor aplicado de los susodichos
ejemplos. Asi, el transductor interno 98 y los valores medidos con el mismo durante la preliminar puesta a presién no
necesariamente se usan en este ejemplo, o al menos no en los cdlculos o en el almacenamiento de datos. Se describe a
continuacién un proceso mds detallado para la realizacién de los distintos pasos usando los valores del retorno como
referencias.
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En primer lugar, una vez concluido el cebado, se anotan las presiones del filtro, del retorno y del desecho, y se
llamard a estos valores los valores de la presion de cebado inicial. Estos valores pueden ser registrados en la tabla
de datos. La linea 99 del sistema de tuberias interno (véase la Fig. 6) se pone a un valor de puesta a presion inicial
neutro tal como el de 0 mm Hg, y luego se abren simultdneamente y se deja que se estabilicen las vdlvulas 94 b, c y
d del filtro, del retorno y del desecho (Fig. 6). Estos pasos iniciales son preferidos pero pueden no ser necesarios, en
dependencia del equipo (sensores, etc.) que se use.

Entonces, usando el valor medido por el transductor 92¢ del retorno como patrén de referencia, se pone a la linea
interna 99 a presion con la bomba gas seco 97 hasta el punto en el que el transductor 92c mida un primer valor de
puesta a presion preseleccionado tal como el de -50 mm Hg, por ejemplo. Se deja preferiblemente entonces que se
estabilicen las presiones del filtro, del desecho y del retorno. A continuacién se registran los correspondientes valores
de presion del filtro, del desecho y del retorno medidos en la tabla de datos 115, donde el valor de la presién del
retorno sigue siendo igual a este primer valor de puesta a presion (de p. ej. -50 mm Hg). A estos valores de presion
registrados se les denomina de aqui en adelante cantidades de presién de correccién Fy 1, Wy, v Ry, (u otras variables
de subconjunto numérico tales como 2, 3 0 4, p. €j.), como se ha descrito anteriormente. Obsérvese que aunque R,
es un valor medido, el mismo también representa al valor aplicado en correspondencia con los valores aplicados a los
que se ha aludido en el primer ejemplo anterior (asi, en este ejemplo, R,,; =R, = F,; = W,).

Los dos anteriores pasos de puesta a presion y registro se repiten para varias presiones preliminarmente aplicadas
tales como las de 0, +50, +100, +150, +200, +250, +300, +350, +400, +450, +500 mm Hg, por ejemplo. Pueden
también usarse numerosos valores de presion aplicada preseleccionados alternativos. Entonces queda concluida la
tabla de datos 115.

Entonces se cierran todas las valvulas 94a-d de las lineas internas (Fig. 6), y se restablecen para los valores de la
presion del retorno sus valores de cebado inicial anteriormente indicados.

El aparato estd entonces listo para funcionar sobre el paciente, y durante el funcionamiento sobre el paciente se
calcula la TMP de la manera siguiente:

Primeramente se mide en el sensor 28 del filtro un valor de filtro operacional F,;

Luego se seleccionan en la tabla de datos 115 los valores de presién de correccidn del filtro (aqui F,,;;, R,1) (que es
analogo al punto de datos (F,,;, F,;) usado en los ejemplos anteriores) que son mds cercanos al valor de filtro medido

mx*

Entonces se usa interpolacion lineal para convertir la presion de filtro medida F,,,, en una presion de filtro corregida
F.. como se ha indicado anteriormente. Se obtiene como se indica a continuacién una férmula de interpolacién pre-
ferida para este segundo método (teniendo en cuenta que podrian usarse aqui asimismo las férmulas de interpolacién
mds sencillas que se han presentado anteriormente):

F..: se define como el valor inferior de presion de correccidn de filtro registrado (éste es el mismo como el valor
F.i anteriormente indicado); y

F.., se define como el valor superior de presién de correccion de filtro registrado (el anterior F;,).

Anélogamente,

R, se define como la presion de retorno registrada que corresponde a la presion de correccion de filtro inferior F.
Asi, R, es conceptualmente el mismo valor como el valor F,; anteriormente indicado, consistiendo aqui la diferencia
en que R,,; fue medido por el sensor 29 del retorno en oposicién al transductor 98 del sistema interno (que dio el valor

de presion aplicada); y

R, se define como la presion del retorno que corresponde a la presién de correccién superior del filtro F,, (de
nuevo R, es como F,,, exceptuando lo indicado anteriormente para la relaciéon de R, y F,;).

Entonces, mediante interpolacion lineal de la misma manera como para la dltima férmula de interpolacién ante-
riormente expuesta;

Foo=Rm2-Rmt o (g Fo)+ R
I:m2 - le

(Obsérvese que R, y R,,,; aparecen como en sustitucion de F,, y F,;, respectivamente, de la tltima férmula).
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La presion de desecho corregida es interpolada también segtin la tltima férmula de interpolacién, con lo cual;

W,y = Rme - Rm3 o (w - Wp3) + Rus
Wna - Wm

(Igual como antes, R4 y R,;3 son meramente usados en sustituciéon de W,, y W3, respectivamente, en la anterior
férmula de interpolacién desarrollada en tdltimo lugar. Los subindices 3 y 4 estdn destinados meramente a indicar que
probablemente se hallaréan distintos valores de tabla con respecto al valor W, medido operacionalmente).

La TMP corregida se calcula entonces segtin la ecuacién siguiente:

TMP, = F,, - W,,

Y, igual como antes, podrian incorporarse a la ecuacién de la TMP final las ecuaciones de interpolacién, con lo
cual

TMPC = Fax‘ WQy

= Rm2-Rml o (F - Fm)+Rm - Rt - Rens * (Wmy - Wm3) + Rens
Fm2 - Fmi Wins - W3

Obsérvese que en una realizacién tal como ésta podria también usarse como patrén de referencia inicial el trans-
ductor 92a del acceso (correspondiente al sensor 27 del acceso).

También con esta realizacion, usando el transductor del retorno (o del acceso) como patrén de referencia para
las correcciones, puede entenderse facilmente el concepto de usar un sistema de puesta a presion externo. Asi, en
lugar de formar una tabla de datos 115 usando el sistema de presién interno 100 para aplicar las distintas presiones
preseleccionadas a los transductor del filtro, del desecho y del retorno (o del acceso), podria aplicarse al sistema de
tuberias (ambos circuitos de sangre y de fluido de procesamiento 12 y 40) antes del cebado o preferiblemente después
del mismo un dispositivo de puesta a presion externo (no ilustrado). Entonces, este sistema de puesta a presién externo
podria ser usado para aplicar secuencialmente los valores de puesta a presién preseleccionados, usando el transductor
del retorno (o del acceso) como referencia, y las correspondientes presiones del filtro y del desecho pueden ser entonces
almacenadas en la tabla de datos igual como antes. Ciertamente, todos los otros pasos se desarrollarian como antes.
Puede sin embargo disponerse en el aparato 60 para otros usos (reposicionamiento de diafragmas) un sistema de
puesta a presion interno 100, o bien dicho sistema podrfa ser eliminado. A la luz de esto puede entenderse que podrian
usarse aqui sensores de presion con el lado trasero sellado (sellado al vacio o de manera similar), desarrolldndose
todos los otros pasos sin embargo como se ha descrito. Esto significa en principio que puede aqui usarse cualquier
sensor siempre que el mismo (su parte delantera o su parte trasera) pueda ser puesto previamente a varios valores de
presion preseleccionados, y que los correspondientes valores medidos preliminarmente sean entonces almacenados en
una tabla de datos para ser posteriormente usados para modificar los valores de presién medidos operacionalmente.
Obsérvese que si no se usa un sistema interno 100 o algo similar, la fuente de presion externa tendrd entonces que ser
conectada para poner simultdneamente a presion a ambos circuitos primario y secundario 12 y 40 para que no resulte
dafiada la barrera entre los mismos, que es la membrana semipermeable en el ejemplo primario.

Obsérvese que la pantalla de visualizacién 61 puede proporcionar una visualizacién del funcionamiento de la
medicién de la TMP. Esta pantalla puede visualizar la presién del filtro, la presién del desecho y los valores de
correccion seleccionados, incluyendo la TMP corregida = TMP..

Pueden preverse pantallas de visualizacién auxiliares para explicar por qué la TMP, es distinta de la mera resta del
valor de presion del desecho menos el valor de presion del filtro. La pantalla auxiliar puede sefialar que la TMP, es la
Presién de Filtro corregida menos la Presion de Desecho corregida con respecto a los errores de precision inherentes
a los sensores de la maquina.

No es necesario que el visualizador 61 indique todos estos valores o cualesquiera de los mismos, por cuanto que el
aparato 60 puede también ser programado para interpretar los valores de TMP operacionales y ajustar automaticamente
varios pardmetros de flujo (tales como la velocidad de bomba) para llevar la TMP a un valor preseleccionado preferido.
Asi, con tal supervisién interna no es necesario indicar mediciones especificas.

Se describe a continuacién un tercer enfoque. Considérese primeramente una estrategia de correccién de la TMP
similar a las descritas anteriormente. Esta tercera estrategia también supone poner a los transductores del filtro y del
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desecho a las de un conjunto de presiones fijas tales como las usadas anteriormente (-50 mm Hg, 0, +50 mm Hg, ...,
+450 mm Hg y/o +500 mm Hg). Sin embargo, aqui, como se muestra en la Fig. 8, para cada valor de puesta a
presion preliminar la diferencia entre las correspondientes presiones del filtro y del desecho medidas preliminarmente
es registrada en la tabla de datos 115 como cantidad de correccién. La cantidad de correccién es usada posteriormente
para modificar la TMP medida operacionalmente, con lo cual la TMP corregida (= TMP,) es mds cercana a la diferencia
de presiones real experimentada por la membrana.

Las cantidades de correccién para este tercer método se definen como se indica a continuacion.

La férmula que define la cantidad de correccion a registrar en la tabla 115 es como se indica a continuacién. Prime-
ramente, C; se define como la cantidad de correccién a una determinada presion del sistema aplicada preliminarmente
F,, = W, segtn lo almacenado en la tabla de datos 115. Entonces, en virtud de la anterior descripcién de este tercer
enfoque, la cantidad de correccion es la diferencia entre los valores del filtro y del desecho en S; C, = F,,, - W,. C;
es por consiguiente la cantidad de correccién almacenada cuando las presiones aplicadas F,; = W,,. S como variable
de subindice corresponde en general a los conjuntos de valores registrados 1, 2, 3 y 4 que se han usado y descrito en
relacién con los anteriores enfoques primero y segundo.

La TMP corregida = TMP, se define para este tercer enfoque para un valor F,, y W,,, medido operacionalmente
como:

TMPC = me = me - '/ZCsx - l/ZCsy

En esta formula, C,, estd definida como la cantidad de correccion C, que corresponde al valor F,,; almacenado
que es el mas cercano al valor F,,, medido operacionalmente. Esto podria también escribirse en términos del valor F,,
corregido o modificado con respecto al valor F,,, medido como F,, = F,, - 1/2 C,,. Andlogamente, C,, es la cantidad de
correccion que corresponde al valor W, almacenado que es el mds cercano al valor W,,, medido operacionalmente.
Por consiguiente, W,,, podria ser corregido para obtener un valor W,, como W,, = W, + 1/2C,. Asi es cémo las
cantidades de correccién quedan definidas como las cantidades de correccién almacenadas que son mds cercanas en
la tabla de datos a las respectivas presiones medidas operacionalmente F,,, y W,,. Obsérvese que el valor C, puede
ser pero probablemente no es igual a C,, en dependencia tan sélo de los valores F,,, y W, mds cercanos en la tabla de
datos 115.

Esto es distinto de los dos primeros métodos que han sido expuestos anteriormente porque aqui la preferencia la
tiene el almacenar las correcciones calculadas C = F - W en la tabla de datos 115, en oposicién a la estrategia de
meramente almacenar los valores preliminares propiamente dichos. Asimismo, estas correcciones no son de ajuste de
curva de la misma manera como lo eran anteriormente los métodos de interpolacién. Sin embargo, hay que sefialar
también que las correcciones C = F - W pueden también ser llevadas a cabo durante el propio funcionamiento inme-
diatamente antes del cdlculo de la TMP final o simultidneamente al mismo, contrariamente al hecho de ser un valor
almacenado (los valores F,, y W, son almacenados en la tabla de datos 115). Esta clase de procedimiento puede ser
entonces en general equivalente al paso de conversion representado por el bloque 125 en la Fig. 7.Y, igual como antes,
estas conversiones pueden también ser incorporadas al paso de cdlculo final 126. Ademas, estas correcciones C = F -
W podrian también ser vistas como correcciones que forman una linea o curva como en los ejemplos anteriores, y por
consiguiente puede usarse aqui interpolacién para mejorar la precision de las cantidades de correccién que se usan.

Se describe a continuacién un cuarto enfoque. Este cuarto enfoque es una estrategia de correccién de la TMP que
es similar al tercer enfoque que ha sido expuesto anteriormente; si bien este método también usa la presién del retorno
como patrén, y las presiones del desecho y del filtro son corregidas para corresponder al retorno para el cdlculo de la
TMP.

Mis en particular, este método supone poner preliminarmente a los transductores del filtro, del desecho y del
retorno a los de un similar conjunto de valores de presion preseleccionados (tales como los conjuntos de -50 mm Hg,
0, +50 mm Hg, +150 mm Hg, ..., +450 mm Hg, +500 mm Hg que se han usado anteriormente), pero en este método
la diferencia entre las presiones del filtro y del retorno medidas preliminarmente se registra como una cantidad de
correccion. También se registra una segunda cantidad de correccidn que representa la diferencia entre las presiones del
desecho y del retorno, y esto puede hacerse simultineamente, o bien la secuencia de puesta a presion puede repetirse
posteriormente para las relaciones de los transductores del desecho y del retorno. Estas cantidades de correccién son
usadas para modificar la TMP medida operacionalmente para que la TMP, calculada sea mds cercana a la TMP real
que se da a través de la membrana semipermeable.

Las correcciones para este cuarto método se definen como se indica a continuacion.
Primeramente, C;; se define como la cantidad de correccién cuando el transductor del filtro estd a una primera
presion aplicada preliminarmente S1. Entonces la férmula que define la correccién es: Cg; =R, - i, cuando F,; =R,;.

C,, estd definida como la correccién cuando el transductor del desecho es puesto a una segunda presiéon S2. Entonces
CS2 = Rm2 - Wm2 cuando W1\2 = Ra12-
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La férmula de la TMP, para este cuarto enfoque estd entonces definida como:

TMP.=Fnx + Cox - (Wpny + Csy) .

Obsérvese que como en el anterior tercer método, las cantidades de correccion a usar son las mds cercanas a los
valores de presiéon medidos operacionalmente. Asi, C,, estd definida como la cantidad de correccién C; que corres-
ponde al valor F,; almacenado que es el mds cercano al valor F,,, medido operacionalmente. Esto podria también
escribirse en términos del valor F,, corregido o modificado con respecto al valor F,,, medido como F,, = F,,, + C,,.
Anilogamente, C,, es la cantidad de correccion que corresponde al valor W, almacenado que es el mds cercano
al valor W,,, medido operacionalmente. Por consiguiente, el valor W,,, podria ser corregido para obtener un valor
Way como W,, = W, + C,,. Asi es como las cantidades de correccion quedan definidas como las cantidades de
correccion almacenadas mas cercanas en la tabla de datos a las respectivas presiones F,, y W,,, medidas operacional-
mente.

Esto sugiere otra manera de ver esta estrategia de correccidn. En particular, si x = 1 y C;; = R,y - F,; y cuando
y =2y Cy, =R, - Wyp; entonces y mediante sustitucion en la definicion de TMP, esta situacion especial se simplifica
quedando en la forma siguiente:

TMP.=Fm + Rt -Fm1) = (Wm2+Rm2-Wm2)l =  Rur-Raa.

Obsérvese también, igual como antes, que el valor C,, puede ser pero probablemente no es igual a C, en depen-
dencia tan sélo de los valores F,,, y W, mds cercanos en la tabla de datos 115.

Ademds, las cantidades de correccion calculadas por este método (R - F y R - W) son preferiblemente almacenadas
en la tabla de datos durante la fase preliminar antes de la fase de uso operacional propiamente dicho. Sin embargo, estas
manipulaciones pueden también ser llevadas a cabo durante el funcionamiento propiamente dicho inmediatamente
antes del cédlculo de la TMP final o simultdneamente al mismo (pasos 125 y 126, respectivamente). Asimismo, igual
como antes, puede efectuarse interpolacioén de estos valores de correccién para mejorar la precision de las cantidades
de correccién resultantes que se usan.

Sin pretender limitar la invencién a teoria especifica alguna, se cree que el principio primario de funcionamiento
para al menos este cuarto enfoque es el de que la diferencia entre dos mediciones tomadas por el mismo transductor (el
transductor R del retorno, por ejemplo) es mds precisa que la correspondiente diferencia entre una medicién tomada
por un transductor y una segunda medicién tomada por un segundo transductor (los transductores F del filtro y W del
desecho, respectivamente, por ejemplo). Esto es debido al hecho de que la linealidad practicamente constante que cada
uno de estos sistemas (transductores) presenta individualmente es habitualmente mejor para un tnico transductor que
cuando se combinan las precisiones, aunque sean lineales, de dos o mas transductores. La precisién global de dos o
mas transductores es por consiguiente menor que la que corresponde a un tnico transductor.

Se expondrdn a continuacién breves sumarios del funcionamiento de estos métodos tercero y cuarto. Al tercer
enfoque se le llamard también de aqui en adelante el “método de los dos transductores”, y al cuarto enfoque se le
Ilamara el “método de los tres transductores”.

En el método de los dos transductores, los elementos minimos que son necesarios son dos transductores cuya
diferencia debe ser medida en funcionamiento; un aparato para aplicar idénticos estimulos paramétricos a ambos
transductores simultdneamente; un aparato para registrar las lecturas de valores paramétricos de y/o las diferencias
entre los dos transductores cuando los mismos son estimulados idénticamente; y un dispositivo u otros medios para
tomar valores paramétricos medidos operacionalmente y usarlos para recuperar correspondientes valores paramétri-
cos registrados y modificar los valores medidos operacionalmente con los correspondientes valores registrados. El
procedimiento general es como se describe a continuacion:

A. Antes del uso, los transductores son estimulados poniéndolos a varios valores situados dentro de la gama de
valores que probablemente medirdn durante el uso, y se registra la diferencia en sus lecturas para cada valor de
estimulacion.

B. Durante el uso, la diferencia entre los transductores es ajustada con una combinacién ponderada de las lecturas
diferenciales registradas en el anterior paso general A. Si la combinacién ponderada es elegida correctamente sobre la
base de las caracteristicas de los transductores, la diferencia ajustada resultante serd mds precisa que la diferencia no
ajustada.
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En la implementacién preferida de medir la diferencia entre dos presiones de fluido a los lados opuestos de una
membrana semipermeable, este procedimiento general puede ser mds especificamente ejecutado como se describe a
continuacion:

A. Antes del uso, los dos transductores de presién son conectados al aparato de estimulacién para que puedan
ser expuestos a presiones idénticas. Entonces los transductores son expuestos a una serie de presiones idénticas, y se
registran entonces las correspondientes diferencias de medicién entre los dos transductores.

B. Durante el uso, una medicién diferencial no corregida serfa la medicion del primer transductor menos la medi-
cién del segundo transductor (o Transductor 1 - Transductor 2). Segtn esta invencion, la medicion diferencial corregida
es la medicién del primer transductor menos la medicion del segundo transductor mds una correccion (Transductor 1 -
Transductor 2 + Correccion). Y la correccién es funcién de las diferencias medidas y registradas en el paso A.

En el método de los tres transductores, los elementos minimos que son necesarios son idénticos a los correspon-
dientes al anterior método de los dos transductores, con la adicién de un tercer transductor. En particular, los elementos
que son necesarios son dos transductores cuya diferencia debe ser medida en funcionamiento (llamados de aqui en
adelante transductores 1 y 2); un tercer transductor (llamado de aqui en adelante transductor 3); un aparato para
aplicar idénticos estimulos a los tres transductores simultdneamente; un aparato para registrar las lecturas de los tres
transductores cuando los mismos son estimulados idénticamente; y un dispositivo u otros medios para tomar valores
paramétricos medidos operacionalmente y usarlos para recuperar correspondientes valores paramétricos registrados
y modificar los valores medidos operacionalmente con los correspondientes valores registrados. El procedimiento
general es como se describe a continuacion:

A. Antes del uso, los tres transductores son estimulados poniéndolos a varios valores paramétricos situados dentro
de la gama de valores que probablemente medirdn en funcionamiento, y se registran las lecturas reales de los tres
transductores correspondientes a cada valor de estimulacion. También se registran preferiblemente las diferencias
entre los transductores primero y tercero y entre los transductores segundo y tercero.

B. Durante el uso, la lectura del transductor 1 es ajustada para ser la lectura que el transductor 3 dio cuando los
tres transductores fueron estimulados idénticamente con el valor registrado mds cercano a la lectura del transductor
1 actualmente medida operacionalmente. Se lleva a cabo la misma clase de ajuste con el transductor 2. Entonces, en
lugar de que la diferencia refleje la mera diferencia de lecturas operacionales entre los transductores 1 y 2 (como en la
Diferencia = Transductor 1 - Transductor 2), la diferencia corregida es entonces reflejada como la diferencia entre dos
de las lecturas del tercer transductor almacenadas (o Diferencia = Transductor 3 (correspondiente al 1) - Transductor
3 (correspondiente al 2)).

En la implementacién preferida de medir la diferencia entre dos presiones de fluido a los lados opuestos de una
membrana semipermeable, este procedimiento general puede mas especificamente ser ejecutado como se describe a
continuacién:

A. Antes del uso, los tres sensores son expuestos a idénticas presiones preliminares. Los correspondientes valores
medidos por cada uno de los tres transductores son entonces registrados de manera relacionada. Por ejemplo, a una
primera presion aplicada el primer transductor mide 11, el segundo mide 9 y el tercero mide 15. Estos valores son
registrados como se indica a continuacién, y las correspondientes mediciones de las presiones aplicadas segunda y
tercera son asimismo registradas como también se muestra:

Transductor 1  Transductor 2 Transductor 3

1 9 15
22 19 25
33 29 35

B. Durante el uso, cada lectura operacional del transductor 1 es ajustada sustituyéndola por la correspondiente
lectura registrada que el transductor 3 dio durante la fase preliminar del anterior paso A. Se lleva a cabo la misma
clase de ajuste con el transductor 2. Asi, si el transductor 1 midi6 32, por ejemplo, entonces se empleard en sustitucién
de este valor un valor de 35 del correspondiente valor del transductor 2 registrado mds cercano. Y si el transductor 2
midié 10, por ejemplo, seria empleado en sustitucién del mismo el valor de tabla de 15. Entonces, en lugar de ser la
diferencia:

Diferencia = Transductor 1 - Transductor 2 = 32 - 10 = 22;
la diferencia seria corregida para pasar a ser:

Diferencia = Transductor 3 - Transductor 3 = 35 - 15 = 20;

24



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 328 006 T3

En consecuencia, se ha presentado y descrito aqui una novedosa y singular invencién que alcanza sus objetivos
de manera inesperada. Numerosas realizaciones alternativas que son ficilmente previsibles por parte del experto en la
materia y no han sido descritas aqui explicitamente se considera que quedan dentro del alcance de la invencién, que
queda limitada solamente por las reivindicaciones que aqui se adjuntan.

Referencias citadas en la descripcion

Esta lista de referencias que cita el solicitante se aporta solamente en calidad de informacion para el lector y
no forma parte del documento de patente europea. A pesar de que se ha procedido con gran esmero al compilar las
referencias, no puede excluirse la posibilidad de que se hayan producido errores u omisiones, y la OEP se exime de
toda responsabilidad a este respecto.

Documentos de patente citados en la descripcion
o US 5714060 A [0005] [0006] e US 5776345 A [0031]
e US 5679245 A [0031] [0045] e US 5910252 A [0031]

e US 5762805 A [0031] o US 5441636 A [0045]
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REIVINDICACIONES

1. Método para medir una presion transmembrana (TMP) en un sistema que tiene un primer y un segundo conducto
circulatorio separados por una membrana semipermeable (23), teniendo el primer conducto circulatorio un transductor
(28) de presion del filtro operativamente asociado al mismo en el lado de aguas arriba del primer conducto circulatorio,
comprendiendo el método el paso de

a) someter al transductor (28) de presién del filtro a un valor de presion preseleccionado antes del uso propiamente
dicho;

caracterizado por el hecho de que comprende adicionalmente los pasos de, antes del uso propiamente dicho:

b) someter al valor de presioén preseleccionado a un transductor (54) de presion del efluente operativamente aso-
ciado al segundo conducto circulatorio;

¢) registrar en una tabla de datos, como cantidades de correcciéon (Fm, Wm), un primer valor de presion medida
medido por el transductor (28) de presion del filtro y un segundo valor de presiéon medida medido por el transductor
(54) de presion del efluente como resultado de haber sido sometido al valor de presion preseleccionado;

d) repetir los anteriores pasos a), b) y ¢) para un conjunto de valores de presion preseleccionados;

y durante el uso propiamente dicho:

e) exponer al transductor (28) de presion del filtro y al transductor (54) de presion del efluente a respectivos fluidos
primero y segundo en los conductos circulatorios primero y segundo; y

f) calcular la presién transmembrana (TMP) de la manera siguiente:

1) medir un primer valor de presién operacional (Fmx) con el transductor (28) de presién del filtro y un
segundo valor de presidn operacional (Wmy) con el transductor (54) de presion del efluente;

2) localizar en la tabla de datos las cantidades de correccién que sean mas cercanas a los valores de presion
operacional medidos primero y segundo (Fmx, Wmy);

3) usar las cantidades de correccion para convertir los primeros valores de presion operacional medidos (Fmx)
en un primer valor de presion corregido (Fax) y para convertir los segundos valores de presién operacional
medidos (Wmy) en un segundo valor de presion corregido (Way) para hallar la presién transmembrana
(TMP) segtin la féormula siguiente:

presion transmembrana (TMP) = primer valor de presién corregido (Fax) -
segundo valor de presion corregido (Way).

2. Método segltin la reivindicacion 1, que comprende ademds el paso de registrar en la base de datos cantidades de
correccion (Fa, Wa) correspondientes al conjunto de valores de presion preseleccionados.

3. Método segun la reivindicacion 2, donde el subpaso de convertir los valores de presidon operacional medidos
primero y segundo (Fmx, Wmy) incluye el uso de interpolacién de punto tinico en la cual el primer valor de presién

corregido (Fax) es relacionado con el primer valor de presion operacional medido (Fmx) en relacidn con las cantidades
de correccién registradas mas cercanas a los mismos (Fal, Fm1) mediante la relacién:

Fi=Fu e (E‘ﬂ)

(le)

y el segundo valor de presion corregido (Way) es relacionado con el segundo valor de presion operacional medido
(Wmy), en relacién con las cantidades de correccidn registradas mds cercanas a los mismos (Wa2, Wm?2), mediante la
relacion:

Wy = Wy o (Wa2)

(wml)
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4. Método segtn la reivindicacién 2, donde el subpaso de convertir los valores de presién operacional medidos
primero y segundo (Fmx, Wmy) incluye el uso de interpolacién para dos puntos en la cual el primer valor de presién
corregido (Fax) es relacionado con el primer valor de presiéon operacional medido (Fmx), en relacién con los dos
conjuntos de cantidades de correccion registradas (Fal, Fml; Fa2, Fm2) mds cercanos a los mismos, mediante la
relacion:

Fi= Fox ® Fa-Fu

(Fm2 - le)

y el segundo valor de presion corregido (Way) es relacionado con el segundo valor de presion operacional medido
(Wmy), en relacion con los dos conjuntos de cantidades de correccion registradas mas cercanos (Wa3, Wm3; Wa4,
Wm4) mediante la relacion:

w =meo§~————'5--2w“‘-w"

(W - Wi3)

ay

5. Método segun la reivindicacion 2, donde el subpaso de convertir los valores de presion operacional medidos
primero y segundo (Fmx, Wmy) incluye el uso de interpolacién para dos puntos en la cual el primer valor de presién
corregido (Fax) es relacionado con el primer valor de presién operacional medido (Fmx), en relacién con los dos
conjuntos de cantidades de correccion registradas (Fal, Fm1; Fa2, Fm2) mas cercanos a los mismos, mediante la
relacién:

Foo= E2-Fad g g F ) +E,
(Fm’.’ - le)

y el segundo valor de presién corregido (Way) es relacionado con el segundo valor de presion operacional medido
(Wmy), en relacién con los dos conjuntos de cantidades de correccion registradas (Wa3, Wm3; Wa4, Wm4) mis
cercanos a los mismos, mediante la relacion:

Wyy= (Was - W) *(Wmy-Wm) + Wi
(Wma - Wm3)

6. Método segtin una de las reivindicaciones 4 y 5, donde las cantidades de correccion registradas (Fm1, Fm?2)
medidas por el transductor (28) de presién del filtro, que son usadas para convertir el primer valor de presién ope-
racional medido (Fmx), estdn respectivamente definidas como el valor de presidn de correccidn del filtro registrado
mas cercano inferior (Fm1) y el valor de presién de correccion del filtro registrado mas cercano superior (Fm?2), y las
cantidades de correccion registradas (Wm3, Wm4) medidas por el transductor (54) de presién del efluente, que se usan
para convertir el segundo valor de presién operacional medido (Wmy), estdn respectivamente definidas como el valor
de presion de correccidn del efluente registrado mds cercano inferior (Wm3) y el valor de presién de correccion del
efluente registrado mas cercano superior (Wm4).

7. Método segtin la reivindicacién 1, donde el subpaso de convertir los valores de presién operacional medidos
primero y segundo (Fmx, Wmy) incluye el paso de relacionar el primer valor de presion corregido (Fax) con el primer
valor de presidon operacional medido (Fmx), en relacién el conjunto de cantidades de correccion registradas (Fml,
Wm1) mas cercano a los mismos, mediante la relacion:

F'.u = Cax - %Csl ’
siendo
Csl= le - Wi

27



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 328 006 T3

y relacionar al segundo valor de presién corregido (Way) con el segundo valor de presién operacional medido
(Wmy), en relacion con el conjunto de cantidades de correccion registradas (Fm2, Wm2) mds cercano a los mismos,
mediante la relacion:

Way-—- me +Cs
siendo:
Cs2= F m2 - wm2

8. Método segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, donde un tercer transductor de presion (29) estd dispuesto
en posicion operativa con respecto a uno de los miembros del grupo que consta del primer y del segundo conducto
circulatorio de fluido, donde el subpaso de someter al transductor (28) de presion del filtro y al transductor (54) de
presion del efluente a un valor de presién preseleccionado también incluye el paso de someter al tercer transductor
de presion (29) al valor de presion preseleccionado, y el subpaso de registrar en una tabla de datos, como cantidades
de correccién (Fm, Wm), el primer valor de presién medida medido por el transductor (28) de presién del filtro y el
segundo valor de presion medida medido por el transductor (54) de presion del efluente, incluye adicionalmente el
paso de registrar el valor de presién (Rm) medido por el tercer transductor de presion (29) como resultado de haber
sido sometido al valor de presion preseleccionado, y el subpaso de repetir incluye adicionalmente el paso de repetir
los dos primeros pasos para el conjunto de valores de presidn preseleccionados para el tercer transductor de presién
(29) asimismo, y donde los valores de presién medidos por el tercer transductor de presion (29) son usados como
cantidades de correccién de referencia.

9. Método segtn la reivindicacién 8 y cualquiera de las reivindicaciones 2 a 6, donde las cantidades de correccién
de referencia (Rm) medidas por el tercer transductor de presién (29) son empleadas en sustitucion de las cantidades
de correccion (Fa, Wa) correspondientes al conjunto de valores de presion preseleccionados.

10. Método segtn la reivindicacion 8, donde el subpaso de convertir los valores de presién operacional medidos
primero y segundo (Fmx, Wmy) incluye el paso de relacionar al primer valor de presion corregido (Fax) con el primer

valor de presién operacional medido (Fmx), en relacion con las cantidades de correccion registradas (Rm1, Fm1) mas
cercanas a los mismos, mediante la relacion:

Fux = Fox + Csx s

donde

Csx = Rmx'me = Csl = le - le

y relacionar al segundo valor de presioén corregido (Way) con el segundo valor de presién operacional medido
(Wmy), en relacién con cantidades de correccidn registradas (Rm3, Wm3) mds cercanas a los mismos, mediante la
relacion:

Way = wmy - Csy 8

donde
Csy = Rmy - me =Csz = Rm3 - Wi

11. Método segtn la reivindicacién 8, donde el subpaso de convertir los valores de presion operacional medidos
primero y segundo (Fmx, Wmy) incluye el uso de interpolacién para dos puntos en la cual el primer valor de presién
corregido (Fax) es relacionado con el primer valor de presién operacional medido (Fmx), en relacién con los dos
conjuntos de cantidades de correccidn registradas (Ral, Rm1; Ra2, Fm2, en los cuales Ral y Ra2 son las cantidades
de correccion de referencia del tercer transductor) mas cercanos a los mismos, mediante la relacion:

Fux = (RJZ—-R"Q ¢ (Fm.\ - le) + Rul

(FmZ < le)
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y el segundo valor de presién corregido (Way) es relacionado con el segundo valor de presion operacional medido
(Wmy) en relacion con los dos conjuntos de cantidades de correccidn registradas (Ra3, Wm3; Ra4, Wm4, en los cuales
Ra3 y Ra4 son las cantidades de correccién de referencia del tercer transductor) mds cercanos a los mismos, mediante
la relacion:

W, = (R -Rypy) (Wmy - Wad) + Rz
(Wuw - wmf\)

12. Método segun la reivindicacion 11, donde el subpaso de usar interpolacién incluye el paso de usar las medicio-
nes del tercer transductor como cantidades de correccion de referencia en una interpolacion para dos puntos de forma
tal que:

F..: = la cantidad de correccion inferior mds cercana asociada a F,,,;

F.» = la cantidad de correccion superior mas cercana asociada a F;

R, =1a cantidad de correccidn del tercer transductor que corresponde a F,;;

R.» =la cantidad de correccidn del tercer transductor que corresponde a F»; y

por interpolacién lineal,

F:nx=&mz—-3&I O(me‘le)"‘le;

I:m2‘ le

W..; = la cantidad de correccién inferior mds cercana asociada a Wy;

W, = la cantidad de correccién superior méds cercana asociada a Wy ;

R,;; = la cantidad de correccidn del tercer transductor que corresponde a W33
R4 = la cantidad de correccidn del tercer transductor que corresponde a W ,; y

por interpolacion lineal,

W,y =Rme - R | (W, - Wia) + R

wm4 - wm3
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