ES2376712 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

ESPANA @Namero de publicacion: 2 376 712
@Int. Cl.
A61M 1/16 (2006.01)
@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA

NUmero de solicitud europea: 09785983 .9
Fecha de presentacién: 03.07.2009

Numero de publicacion de la solicitud: 2293829
Fecha de publicacion de la solicitud: 16.03.2011

T3

Tl'tulo: APARATO DE TRATAMIENTO DE SANGRE EXTRACORPOREDO.

Prioridad:

09.07.2008 IT MI20081247

Fecha de publicacion de la mencién BOPI:
16.03.2012

Fecha de la publicacion del folleto de la patente:

16.03.2012

@ Titular/es:

Gambro Lundia AB
P.O. Box 10101
220 10 Lund, SE

@ Inventor/es:

PAOLINI, Francesco;
GRANDI, Fabio y
FONTANAZZI, Francesco

Agente/Representante:
No consta

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacion en el Boletin europeo de patentes, de
la mencion de concesién de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerard como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicion (art. 99.1 del
Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2376712 T3

DESCRIPCION
Aparato de tratamiento de sangre extracorpéreo.

La invencién se refiere a un aparato para tratamiento de sangre extracorpéreo. Especificamente, aunque no exclusiva-
mente, la invencién puede aplicarse de manera util en el tratamiento de fracaso renal.

Se conoce el control automéatico del progreso de un tratamiento de dialisis, especialmente el control de la cantidad de
pérdida de peso del paciente y la conductividad del fluido de didlisis, teniendo en cuenta en tiempo real la respuesta fi-
siolégica del paciente al tratamiento, especialmente monitorizando el cambio en el volumen hematico del paciente, con
el objetivo de mejorar el bienestar del o la paciente, especialmente evitando cualquier fenédmeno hipotensivo durante el
tratamiento.

La patente estadounidense US 4449593 ilustra un sistema de control de tratamiento de didlisis en el que si el valor de
hematocrito medido en la sangre extracorpérea durante el tratamiento es menor 0 mayor que un valor deseado y alma-
cenado, se aumenta o reduce de manera gradual respectivamente la velocidad de una bomba de ultrafiltracion.

La patente italiana IT 1252601 describe un sistema de diélisis automatico en el que se almacenan los valores variables
en el tiempo deseados del cambio relativo en el volumen hematico, y los valores efectivos del cambio relativo en el vo-
lumen hematico se miden durante el tratamiento, llevando a un calculo de los valores de parametro del paciente (co-
rrespondientes a los coeficientes de un modelo matematico predeterminado que tiene como entrada una o mas lecturas
de datos de maquina y como salida un cambio relativo en el volumen hemético) segun la respuesta real del paciente al
tratamiento; entonces se realiza un céalculo de los valores de las lecturas de datos de maquina (velocidad de pérdida de
peso, la osmolaridad de la solucién de dialisis y la velocidad de infusién) segun los parametros del paciente calculados.

La patente italiana IT 1276468 describe un sistema de didlisis automatico en el que se adquieren valores deseados y
valores reales del cambio relativo en el volumen hematico y la pérdida de peso del paciente; durante el tratamiento se
adquieren los valores reales de la velocidad de pérdida de peso y la conductividad del liquido de dialisis, y los valores
permitidos también se memorizan a lo largo de un periodo de tiempo del cambio de volumen hematico relativo, la pérdi-
da de peso acumulada, la velocidad de la pérdida de peso y la conductividad del liquido de didlisis, y finalmente se reali-
za un calculo y se usa en el control de los valores operativos de la velocidad de la pérdida de peso y la conductividad
del liquido de didlisis.

Un articulo titulado “A new method to evacuate patient characteristic response to ultrafiltration during hemodialysis”
(“Nuevo método para evacuar la respuesta caracteristica del paciente a ultrafiltracion durante hemodialisis”), que apare-
cié en “The International Journal of Artificial Organs”, Vol. 30, n.° 5, 2007, ensefia que el parametro denominado “Plas-
ma Refilling Index” (PRI) (“Indice de rellenado de plasma”), definido por la relacién entre el agua corporal total de un in-
dividuo y su volumen hematico, proporciona indicaciones Utiles para entender la respuesta de un paciente sometido a
dialisis, en particular su comportamiento en lo relativo a “rellenado” vascular, es decir, la cantidad de liquido que se des-
plaza desde el espacio intersticial del cuerpo del paciente hasta su espacio intravascular.

El documento WO-97/02057 da a conocer un sistema de dialisis que comprende las caracteristicas del preambulo de la
reivindicacion 1.

Sumario de la invencién

Un objetivo de la presente invencién es proporcionar un sistema de control automatico de un tratamiento de sangre ex-
tracorporeo que puede adaptarse de manera eficaz a las diversas caracteristicas y necesidades de cada paciente con el
fin de garantizar el maximo bienestar del paciente durante el tratamiento, dicho sistema se da a conocer en la reivindi-
cacion 1.

Una ventaja de la invencidn es que proporciona un sistema de control que puede evitar algunas complicaciones durante
el transcurso del tratamiento, tal como por ejemplo colapso, calambres, vomitos, dolor de cabeza, etc.

Una ventaja adicional es que pone a disposicidn un sistema de control que puede ajustarse por un operador de manera
sencilla, rapida y fiable.

Una ventaja adicional es que genera un sistema de control que tiene en cuenta con precision particular la situacion fi-
siolégica efectiva del paciente y que puede por tanto adaptarse de manera notablemente eficaz a las reacciones indivi-
duales del paciente durante el transcurso del tratamiento.

Otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion se desprenderan mejor de la descripcion detallada que sigue,
de al menos una realizacion de la invencion, ilustrada a modo de ejemplo no limitativo en las figuras adjuntas de los di-
bujos.

Breve descripcién del dibujo

La descripcion se realizara en el presente documento a continuacion con referencia a la figura adjunta de los dibujos,
gue se proporciona a modo de ejemplo no limitativo.
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La figura 1 es un diagrama de un aparato de sangre extracorpéreo en una realizacion de la presente invencion.

Descripcion detallada

Con referencia a la figura 1, 1 indica en su totalidad un aparato de tratamiento de sangre extracorporeo, que en el caso
especifico comprende un aparato de hemodiafiltracion. El aparato de tratamiento de sangre extracorpéreo puede com-
prender uno cualquiera del aparato de hemodialisis o hemo(dia)filtracion de la técnica conocida. 2 indica un dispositivo
de tratamiento de sangre (hemodializador) que tiene una camara 3 de sangre y una camara 4 de fluido que estan sepa-
radas entre si por una membrana 5 semipermeable. 6 indica un circuito de sangre extracorpéreo conectado a la camara
3 de sangre con el fin de transportar sangre desde un individuo 7 hasta la cAmara 3 de sangre y devolver la sangre des-
de la camara 3 de sangre hasta el individuo 7. El circuito 6 de sangre comprende un conducto 8 de retirada (conducto
arterial) y un conducto 9 de retorno (conducto venoso). El conducto 8 de retirada y el conducto 9 de retorno pueden
comprender uno cualquiera de los conductos arterial y venoso conocidos en la técnica anterior y usados en un aparato
de hemodidlisis o hemo(dia)filtracion . En particular el conducto 8 de retirada y el conducto 9 de retorno pueden estar
dotados de y/o conectados a diversos sensores y actuadores de tipo conocido (por ejemplo, sensores de presion, sen-
sores de presencia de sangre o sensores de paciente, sensores de nivel de liquido, sensores de presencia de aire,
bombas de transporte de sangre, bombas de transporte de liquido de infusion, valvulas de retenciéon automaticas, dispo-
sitivos de regulacion de nivel de liquido, etc.) para controlar y monitorizar el circuito, y a diversos dispositivos de tipo co-
nocido (dispositivos de separacion de liquido-gas, sitios de acceso para retirada/inyeccion, abrazaderas manuales, con-
ductos de servicio, etc.) para realizar diversas operaciones en el circuito. 10 indica en particular un sensor previsto en el
circuito de sangre extracorpéreo (en el caso especifico en el conducto 8 de retirada) para emitir al menos una sefial que
indica el cambio en el volumen hematico del individuo sometido al tratamiento de sangre extracorpéreo. El sensor 8, de
tipo conocido, puede emitir por ejemplo una sefial dptica o acustica. En el caso especifico el sensor 8 de cambio de vo-
lumen hematico 8 comprende un sensor de hematocrito. Las sefiales emitidas por el sensor de hematocrito durante el
tratamiento se usan de modo conocido para determinar el cambio en el volumen hematico del individuo 7.

El aparato 1 comprende un sistema de pérdida de peso para actuar en la pérdida de peso del individuo durante el trata-
miento de sangre extracorpéreo. En el caso especifico el sistema de pérdida de peso comprende un conducto 11 de
descarga conectado a una salida de la camara 4 de fluido para retirar un liquido de descarga de la camara y enviarlo a
un desagie 12. 13 indica una bomba de descarga para mover el liquido de descarga. 14 indica un sensor configurado
para emitir al menos una sefal que indica la pérdida de peso del individuo sometido al tratamiento de sangre extra-
corporeo. En el caso especifico el sensor 14 comprende uno cualquiera de los medios de sensor de tipo conocido usa-
dos para detectar la pérdida de peso de un paciente en un aparato de ultrafiltracion, de hemodialisis o de hemodiafiltra-
cién. En el caso especifico, en el que el aparato 1 es un aparato de hemodiafiltracion, el sensor 14 puede comprender,
por ejemplo, los siguientes sistemas de tipo conocido: un sistema de dos caudalimetros (uno aguas arriba y uno aguas
abajo del hemodiafiltro), o un caudalimetro diferencial, o un sistema de balanzas, o un sistema de control del llenado
hasta volimenes predeterminados, o un sensor de caudal de ultrafiltracién en el &mbito de un sistema de equilibrio de
fluido con camaras de volumen variable, u otros sistemas de tipo conocido.

El aparato de hemodiafiltracion comprende un sistema de suministro para suministrar un fluido de tratamiento de una
composicion predeterminada a la camara 4 de fluido. El sistema de suministro puede comprender uno cualquiera de los
sistemas de suministro de tipo conocido usados para suministrar un fluido de didlisis y/o un fluido de sustitucién en un
aparato de hemodidlisis o aparato de hemo(dia)filtracion (por ejemplo de un tipo con preparacion en linea del fluido de
tratamiento a partir de agua y concentrados o del tipo que se extrae de un lote). En el caso especifico el sistema de su-
ministro comprende un conducto 15 de suministro conectado a una admision de la cAmara 4 de fluido, una fuente 16 del
fluido de tratamiento (de tipo por lotes o de tipo de preparacion en linea) y una bomba 17 de suministro. El sensor 14 en
este caso se conectara al conducto 15 de suministro con el fin de tener en cuenta, al determinar la pérdida de peso del
individuo, también el flujo de fluido de tratamiento, en particular el fluido de dialisis que entra en la camara 4 de fluido y/o
el fluido de sustitucion infundido en el circuito 6 extracorpéreo. En el caso especifico la fuente 16 comprende un disposi-
tivo para la preparacion en linea de un fluido de tratamiento con una concentracién predeterminada. El dispositivo de
preparacion puede comprender uno cualquiera de los dispositivos de tipo conocido usados con este fin en una maquina
de hemodialisis o hemo(dia)filtracién . En particular el dispositivo de preparaciéon puede preparar el fluido de tratamiento
a partir de agua y concentrados por medio del uso de uno o mas sensores de conductividad eléctrica para determinar,
de manera conocida, la composicién del fluido preparado. La estructura y funcionamiento del dispositivo de preparacion
de fluido de tratamiento se conoce y por tanto no se explicara adicionalmente en el presente documento.

En uso, el aparato de hemodiafiltracion funciona, de manera conocida, para efectuar una pérdida de peso predetermi-
nada en el individuo, produciendo un dispositivo de ultrafiltracién para ultrafiltrar liquido desde la camara 3 de sangre
hasta la camara 4 de fluido a través de la membrana 5 semipermeable. En particular la ultrafiltracion se realiza gracias a
la diferencia de presion a ambos lados de la membrana 5 (presién transmembrana) y el consiguiente transporte convec-
tivo de liquido generado por la bomba 13 de descarga que permite obtener una presion en la camara 4 de fluido que es
menor que la presién en la camara 3 de sangre. Los medios de ultrafiltracion son sustancialmente de tipo conocido y por
tanto no requieren una explicacion adicional. También es posible usar cualquier otro método de ultrafiltracién conocido.

El aparato de hemodiafiltracion comprende un dispositivo de infusion para infundir liquido en el circuito extracorporeo.
En el caso especifico el dispositivo de infusion comprende un conducto 18 de infusiéon y una bomba 19 de infusién para
el movimiento del fluido de infusion. En el caso especifico el conducto 18 de infusién se conecta en relacion de deriva-
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cion con el conducto 15 de suministro a través de un punto de derivacion dispuesto aguas abajo del sensor 14. El con-
ducto de infusion puede conectarse a una fuente por lotes de fluido de infusién. En el caso especifico el conducto 18 de
infusién se conecta al conducto 9 de retorno (posdilucién), aunque seria posible tener, adicional o alternativamente al
conducto 18, un conducto de infusion, no ilustrado, conectado al conducto 8 de retirada (predilucion).

El aparato de tratamiento de sangre extracorpéreo comprende una unidad 20 de control configurada para recibir las se-
fiales de variacion de volumen y peso de sangre relativa durante el tratamiento de sangre extracorporeo.

La unidad de control esta configurada para recibir un valor de peso efectivo para el paciente, un valor de pérdida de pe-
so deseado para el paciente, y esta configurada para determinar al menos un valor deseado de un parametro del indivi-
duo (en particular el cambio en el volumen hematico deseado al final del tratamiento) basandose en el valor de peso
efectivo y la pérdida de peso deseada, y también esta configurada para controlar el sistema de pérdida de peso (en par-
ticular ultrafiltracion y/o infusion y/o suministro de fluido de de didlisis) a partir de la sefial anterior de cambio de volumen
hemético y el valor deseado de un parametro del individuo.

La unidad de control esta configurada para determinar una pluralidad de valores deseados del parametro del individuo
segun el tiempo de tratamiento (por ejemplo un perfil deseado del cambio de volumen hemético durante el transcurso
del tratamiento) basandose en el valor deseado del parametro del individuo, que en particular puede comprender un va-
lor objetivo del parametro del individuo (por ejemplo, el cambio en el volumen hematico del individuo) que se desea ob-
tener al final del tratamiento.

La operacion mencionada anteriormente de determinar al menos un valor deseado de un pardmetro del individuo puede
comprender las operaciones secundarias de recibir (por ejemplo introduciendo un valor a través de una interfaz de usua-
rio) un valor deseado de un segundo parametro de un individuo (siendo el segundo parametro, por ejemplo, el indice de
rellenado u otro parametro que esta en funcién del parametro del individuo, el valor de peso efectivo mencionado ante-
riormente y el valor de pérdida de peso deseado) y calcular el valor deseado del pardmetro del individuo (cambio en el
volumen hematico) basandose en valor deseado recibido previamente del segundo parametro del individuo (indice de
rellenado).

El segundo parametro del individuo puede comprender una relacién entre el cambio relativo en el volumen hemético y la
pérdida de peso relativa, comprendiendo la pérdida de peso relativa una relacién entre una pérdida de peso deseada y
un peso efectivo del paciente. En particular, tal como se menciond, el segundo parametro del individuo puede compren-
der un indice de rellenado RI segln lo siguiente:

_ABV%

WL%

donde ABV% es el cambio relativo en el volumen hematico, es decir el cambio en el volumen hematico en relacién con
el volumen hemaético total, y WL% es la pérdida de peso relativa, es decir la pérdida de peso en relacion con el peso to-
tal del individuo o el peso del agua corporal del individuo.

La unidad de control puede estar configurada ademas para recibir un valor umbral minimo y/o un valor umbral maximo
de aceptabilidad para el segundo parametro del individuo. En el caso especifico en el que el segundo parametro del in-
dividuo es el indice de rellenado, el valor umbral minimo puede estar comprendido entre 0,5y 1,1, mientras que el valor
umbral maximo puede estar entre 1,2y 2,5.

La unidad de control puede estar configurada ademas para recibir un intervalo de valores aceptables para el segundo
pardmetro del individuo. En el caso especifico en el que el segundo pardmetro del individuo es el indice de rellenado, el
intervalo de valores aceptables puede ser desde 0,5 hasta 2,5, o desde 0,5 hasta 2,0, o desde 0,7 hasta 1,5, o desde
0,75 hasta 1,3.

El valor de peso efectivo anterior del individuo puede comprender un valor seleccionado de entre el peso corporal total
del individuo antes o después del tratamiento y el peso del agua corporal del individuo antes o después del tratamiento.

La unidad de control también puede estar configurada para controlar el dispositivo de ultrafiltracion basandose en la se-
fial de cambio en el volumen hematico y el valor deseado de un parametro del individuo. La unidad de control también
puede estar configurada para controlar el dispositivo de infusion basandose en la sefial de cambio de volumen hematico
y el valor deseado de un parametro del individuo. Ademas, la unidad de control también puede estar configurada para
controlar el sistema de suministro de fluido de tratamiento (en particular la composicién del fluido a través de mediciones
de concentracion/conductividad) basandose en la sefial de cambio de volumen hematico mencionada anteriormente y el
valor deseado de un parametro del individuo.

La unidad de control puede operar el control automético de la pérdida de peso (ultrafiltracién plasmatica y/o suminis-
tro/sustitucion de fluido de infusién y/o suministro de fluido de dialisis) tal como se describe en las patentes italianas IT
1252601 e IT 1276468, basandose en la deteccién del cambio de volumen hematico, la pérdida de peso y la conductivi-
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dad del dializado, teniendo en cuenta sin embargo el hecho de que en este caso el valor objetivo del cambio de volumen
hematico (particularmente al final del tratamiento) se obtiene partiendo del valor efectivo del peso del paciente (hiume-
do/seco, antes/después del tratamiento). En este caso en particular el perfil deseado para el cambio de volumen hema-
tico segun el tiempo de tratamiento se obtiene tal como se describe en las patentes IT 1252601 e IT 1276468 mencio-
nadas anteriormente, pero usando como punto de referencia el valor objetivo del cambio de volumen hematico (espe-
cialmente el valor al final del tratamiento) obtenido partiendo del valor de peso efectivo del paciente.

Ejemplo

Supdngase que para un determinado paciente se ha establecido que, basandose en tratamientos de dialisis llevados a
cabo previamente y las consiguientes reacciones fisiolégicas, un valor 6ptimo para el indice de rellenado es 1,0, que se
usa por tanto como valor de ajuste:

RI=1.0

Este valor se introduce por el operador como valor de ajuste para el tratamiento, usando la interfaz de usuario del apara-
to.

El operador introduce adicionalmente un valor de peso para el paciente, por ejemplo usando la interfaz de usuario del
aparato. Este valor puede ser el peso del paciente antes del tratamiento (conocido como peso himedo) o el peso del
paciente tras el tratamiento (conocido como peso seco), o puede ser el peso del agua corporal del paciente (antes o
después del tratamiento). El peso del agua corporal puede calcularse, como se sabe, en funcién del peso total del pa-
ciente, por ejemplo a través de un factor de proporcionalidad (a veces conocido como volumen de distribucion del peso
corporal) que normalmente se considera que esta entre el 50% y el 60%, por ejemplo el 55%. Por tanto, suponiendo por
ejemplo que el peso seco del paciente (al final del tratamiento) es 80 kg, el peso del agua corporal al final del tratamien-
to puede calcularse como 80 * 0,55 = 44 kg.

BWW = 44 Kg
El operador introduce adicionalmente la pérdida de peso corporal total del paciente (por ejemplo 4,5 kg).

TWL =45 Kg

Este valor también se introduce como valor de ajuste a través de la interfaz de usuario del aparato. La unidad de control
puede entonces calcular la pérdida de peso porcentual, es decir la pérdida de peso total normalizada basandose en el
peso total (del agua corporal):

WL% = TWL / BWW

En el caso especifico

WL% =4.5/44=0.10227 = 10.2 %

La pérdida de peso porcentual también puede normalizarse basandose en el peso total del paciente antes o después del
tratamiento o el peso del agua corporal antes del tratamiento.

La variacion porcentual del volumen hematico (es decir la variacion en el volumen hematico normalizado basandose en
el volumen hematico inicial) que se desea obtener al final del tratamiento se calcula por tanto basandose en la pérdida
de peso porcentual y el valor fijado previamente del indice de rellenado segun la férmula siguiente:

ABV% = RI* WL%

En el caso especifico

ABV% =1.0"102=102%



10

15

20

25

30

ES 2376712 T3

Este valor para ABV% es un valor deseado, es decir el valor de la variacion porcentual del volumen hemético que se
desea obtener al final del tratamiento.

Partiendo del valor deseado ABV% se calcula un perfil deseado para la variacién porcentual del volumen hematico du-
rante el transcurso del tratamiento. Es evidente que el valor inicial de ABV% ser& 0. Este célculo del perfil puede reali-
zarse usando métodos conocidos, tales como por ejemplo el usado en el sistema de control Hemocontrol® de la maqui-
na de didlisis Integra®. Puede realizarse la determinacion del perfil deseado para un determinado paciente, por ejemplo,
analizando el perfil efectivo para ese paciente para un determinado nimero de tratamientos.

Una vez definido el perfil deseado del cambio relativo de volumen heméatico ABV% y almacenado por la unidad de con-
trol, el tratamiento puede comenzar y proceder de manera conocida de modo que la variacion relativa en el volumen
hematico que se mide de manear efectiva para el paciente durante el transcurso del tratamiento sigue el perfil deseado,
al menos dentro de limites superior e inferior predeterminados. El sistema de control para alcanzar este objetivo puede
ser, tal como se menciond, de tipo conocido, por ejemplo un sistema de control que opera en la cantidad de pérdida de
peso del paciente y/o la conductividad del fluido de didlisis y/o la cantidad del liquido de infusion. El sistema de control
puede comprender, por ejemplo, el sistema descrito en la patente italiana IT 1252601 (que se incorpora en el presente
documento como referencia) o el Hemocontrol® usado en maquinas de dialisis Integra®.

El peso del individuo puede comprender, por ejemplo, el peso corporal total o el peso de agua corporal u otro peso. El
peso del individuo puede comprender un peso considerado himedo o seco, o de otro modo. La unidad de control puede
estar configurada para recibir el valor efectivo del peso del individuo que se usard como entrada directamente desde el
exterior. La determinacion del peso también puede realizarse (posiblemente también mediante la unidad de control del
aparato de tratamiento) mediante una cualquiera de las féormulas de tipo conocido que pueden usarse con este fin, tal
como por ejemplo las férmulas para la determinacion del volumen de agua corporal total (férmula de Watson, formula de
Hume-Weyer, formula de Mellits-Cheek, etc.). La unidad de control, por ejemplo, puede recibir como entrada datos rela-
tivos al paciente que va a someterse al tratamiento (por ejemplo sexo, edad, altura, peso total, etc.) y estos datos, a
través del uso de una de las férmulas conocidas almacenadas, pueden configurarse para determinar en la salida el vo-
lumen de agua corporal total. También es posible configurar la unidad de control para determinar el peso del individuo
en tiempo real, por ejemplo en un periodo de tiempo al comienzo del tratamiento, basédndose en la lectura realizada por
los sensores del aparato de tratamiento o por sensores externos aplicados al individuo y conectados a la unidad de con-
trol del aparato. Por tanto es posible no introducir necesariamente el valor de peso del individuo como entrada desde el
exterior (por ejemplo por un operador o por medio de un sistema de identificacion del individuo) sino calcularlo directa-
mente en linea, en particular con el individuo conectado al aparato de tratamiento, usando un modelo matematico y los
valores medidos en linea.
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REIVINDICACIONES
1. Aparato de tratamiento de sangre extracorporeo, que comprende:

un dispositivo (2) de tratamiento de sangre que tiene una camara (3) de sangre y una camara (4) de fluido separadas
entre si por una membrana (5) semipermeable;

un circuito (6) de sangre extracorpéreo conectado a la camara (3) de sangre para transportar sangre desde un individuo
hasta la camara (3) de sangre y para devolver la sangre desde la camara (3) de sangre hasta el individuo;

un sensor (10) previsto en el circuito de sangre extracorpéreo para emitir al menos una sefial que indica una variacion
en el volumen hemético del individuo sometido a tratamiento de sangre extracorporeo;

un sistema (13, 18, 19) de pérdida de peso para actuar en una pérdida de peso del individuo durante el tratamiento de
sangre extracorporeo;

una unidad (20) de control configurada para recibir un valor de pérdida de peso deseado del individuo;
caracterizado porque la unidad (20) de control esta configurada para realizar las siguientes operaciones adicionales:
recibir un valor de peso efectivo del individuo;

determinar al menos un valor deseado de un parametro del individuo basandose en el valor de peso efectivo y el
valor de pérdida de peso deseado;

controlar el sistema de pérdida de peso basandose en la sefial de cambio de volumen hematico y el valor deseado
del parametro del individuo.

2. Aparato segun la reivindicacion 1, en el que la unidad (20) de control esta configurada para determinar una
pluralidad de valores deseados del parametro del individuo segun un tiempo de tratamiento basandose en el al menos
un valor deseado del parametro del individuo.

3. Aparato segun la reivindicaciéon 1 6 2, en el que el parametro del individuo comprende el cambio de volumen
hematico del individuo.

4. Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el valor deseado de un parametro
del individuo comprende un valor objetivo que se desea obtener al final del tratamiento.

5. Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la operacion de determinar al me-
nos un valor deseado del pardmetro de un individuo comprende las operaciones secundarias de:

recibir un valor deseado de un segundo parametro del individuo;

calcular un valor deseado del parametro del individuo basandose en el valor deseado del segundo parametro del indivi-
duo, el valor de peso efectivo y el valor deseado de la pérdida de peso.

6. Aparato segun la reivindicacion 5, en el que calcular el valor deseado del parametro del individuo comprende
calcular un cambio de volumen hematico relativo basandose en el valor deseado del segundo parametro del individuo y
una pérdida de peso relativa, en el que la pérdida de peso relativa se calcula basandose en una relacion entre la pérdida
de peso deseada y el peso efectivo del paciente.

7. Aparato segun la reivindicacion 6, en el que la variacion relativa en el volumen hemético se calcula usando la
siguiente formula:

ABV% = RI * WL%

donde ABV% es la variacion en el volumen hematico relativa, es decir, la variacion del volumen hematico en relacion
con el volumen hematico total, RI es el valor deseado del segundo parametro del individuo y WL% es la pérdida de peso
relativa, es decir, la pérdida de peso en relacion con el peso efectivo del individuo.

8. Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones 5 a 7, en el que la unidad (20) de control esta configu-
rada para recibir un valor umbral minimo y/o maximo de aceptabilidad para el segundo parametro del individuo.

9. Aparato segln una cualquiera de las reivindicaciones 5 a 8, en el que la unidad (20) de control esta configu-
rada para recibir un intervalo de aceptabilidad para el segundo parametro del individuo.

10. Aparato segun la reivindicacion 9, en el que el intervalo de aceptabilidad esta comprendido entre 0,5y 2,0.
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11. Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el valor de pérdida de peso efecti-
vo del individuo comprende un valor seleccionado de entre el peso corporal total del individuo antes o después del tra-
tamiento y el peso del agua corporal del individuo antes o después del tratamiento.

12. Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el sistema de pérdida de peso
comprende un dispositivo (13) de ultrafiltracion para ultrafiltracién de liquido desde la camara (3) de sangre hasta la
camara (4) de fluido a través de la membrana (5) semipermeable, estando configurada la unidad (20) de control para
controlar el dispositivo (13) de ultrafiltracién basandose en la sefial de cambio de volumen hematico y el valor deseado
de un parametro del individuo.

13. Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el sistema de pérdida de peso
comprende un dispositivo (18, 19) de infusién para infundir un liquido en el circuito extracorpéreo, estando configurada
la unidad (20) de control para controlar el dispositivo de infusion basandose en la sefial de cambio de volumen hematico
y el valor deseado de un parametro del individuo.

14. Aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende un sistema (16) de suminis-
tro para suministrar un fluido de tratamiento de una composicion predeterminada a la camara (4) de fluido, estando con-
figurada la unidad (20) de control para controlar el sistema (16) de suministro basandose en la sefial de cambio de vo-
lumen hematico y el valor deseado de un parametro del individuo.
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