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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Uberwachung eines GefaRzuganges wihrend einer extrakorporalen
Blutbehandlung, insbesondere einer chronischen Blutreinigungstherapie wie Hamodialyse, Hamofiltration und Hamo-
diafiltration, und eine Vorrichtung zur extrakorporalen Blutbehandlung, insbesondere zur Hdmodialyse, Hamofiltration
und Hamodiafiltration, mit einer Einrichtung zur Uberwachung des GefaRzuganges.

[0002] Bei den bekannten Methoden der chronischen Blutreinigungstherapie wie Hamodialyse, Hamofiltration und
Hamodiafiltration wird Blut des Patienten (iber einen extrakorporalen Kreislauf geleitet. Als Zugang zum GefaRsystem
des Patienten werden arteriovendse Fisteln, GefaRimplantate oder auch verschiedene Katheter verwendet. Typische
Flusse innerhalb des Gefafizugangs liegen im Bereich von 1100 ml/min. Die Konnektion des Patienten mit dem extra-
korporalen Kreislauf erfolgtin der Regel tiber Dialysekantilen, mit denen die Fistel bzw. das GefaRimplantat punktiert wird.
[0003] Falls sich wahrend der Behandlung der Anschlul zwischen extrakorporalem Kreislauf und Gefalisystem st
bzw. ein Blutleck im extrakorporalen Kreislauf auftritt, kann ein Verbluten des Patienten nur verhindert werden, wenn
innerhalb weniger Minuten der extrakorporale Blutflul gestoppt wird. Daher sind extrakorporale Blutkreislaufe im allge-
meinen mit Schutzsystemen ausgestattet, die permanent den arteriellen und venésen Druck (P, bzw. P, ) innerhalb
des Systems sowie den Eintritt von Luft in den extrakorporalen Kreislauf Gberwachen.

[0004] Im Alarmfall wird die Blutbehandlung gestoppt, die vendse Klemme geschlossen sowie ein akustisches und
optisches Warnsignal ausgel6st. Das auf der Druckmessung basierende Schutzsystem spricht an, wenn sich der arterielle
oder vendse Druck im extrakorporalen Kreislauf um mehr als + 60 Torr &ndert. Hierbei sind die Alarmgrenzen so gewahlt,
daf eine Lagednderung des Patienten keinen Alarm ausldst.

[0005] Falls sich der AnschluR zwischen Patient und Maschine an der arteriellen Verbindung 16st, d. h. an derjenigen
Kaniile, die den BlutfluR vom Patienten zum extrakorporalen Kreislauf herstellt, spricht das druekbasierende maschi-
nenseitige Schutzsystem schnell an, wie im folgenden begriindet wird. Die Dialysekanlle stellt den héchsten FluRwi-
derstand im extrakorporalen System dar. Wenn Luft Gber die Kaniile in das arterielle Unterdrucksystem des extrakor-
poralen Kreislaufs eingesogen wird, sinkt der FluRwiderstand der Kanlile proportional zum Dichteunterschied zwischen
Blut und Luft um den Faktor 103. Somit bricht der arterielle Unterdruck im extrakorporalen Kreislauf schlagartig zusam-
men.

[0006] Im Fall, daf’ sich die vendse Kaniile aus dem Gefalzugang I6st, ist das Ansprechen des druckbasierenden
Schutzsystems jedoch nicht immer gewabhrleistet. Auf der vendsen Seite wird das gereinigte Blut dem Patienten mit
Uberdruck zugefiihrt, wobei der vendse Uberdruck proportional zur Férdermenge der Blutpumpe ist. Ein Eindringen von
Luft durch die Kaniile in den extrakorporalen Kreislauf -wie es auf der arteriellen Unterdruckseite der Fall ware- ist somit
ausgeschlossen. Daher andert sich der FluBwiderstand der vendsen Kaniile nicht und der vendse maschinenseitige
Druck sinkt lediglich um den Betrag des Drucks im GefalRzugang des Patienten. Somit ist die venése Druckanderung
im extrakorporalen Kreislaufin der Regel zu klein, um ein Ansprechen des druckbasierenden Schutzsystems auszulésen.
Nurim Fall, da die vendse Kaniile nach dem Herausrutschen aus dem GefalRzugang deutlich unterhalb der Fistel liegt,
bewirkt die zusatzliche hydrostatische Druckdifferenz zwischen venésem Drucksensor und Kaniile einen Maschinen-
alarm.

[0007] Auchim Falle eines Blutlecks im vendsen Schlauchsystem kann es vorkommen, daf} der resultierende vendse
Druckabfall nicht ausreicht, um ein Auslésen des vorhandenen druckbasierenden Schutzsystems zu gewahrleisten.
[0008] Nebendem obigen Verfahren, bei dem der Druck im arteriellen Zweig des extrakorporalen Kreislaufs Giberwacht
wird, um ein Herausrutschen der arteriellen Kanule zu erkennen und unabhéngig von der Druckiberwachung im arte-
riellen Zweig der Druck im vendsen Zweig des extrakorporalen Kreislaufs Gberwacht wird, um ein Herausrutschen der
vendsen Kaniile zu erkennen, sind Uberwachungssyteme bekannt, die sich im extrakorporalen Kreislauf fortpflanzende
Druckpulse tiberwachen.

[0009] Die WO 97/10013 beschreibt eine Dialysevorrichtung mit einem derartigen Uberwachungssystem, das die in
der arteriellen Blutleitung durch die Blutpumpe erzeugten Druckpulse in der vendsen Blutleitung Gberwacht.

[0010] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren zur Uberwachung eines GefiaRzuganges wahrend
einer extrakorporalen Blutbehandlung anzugeben, dal} sowohl eine sichere Erkennung des Herausrutschens der veno-
sen Kanlle aus dem GefaRzugang als auch eine sichere Erkennung eines Blutlecks im vendsen Zweig des extrakor-
poralen Kreislaufs erlaubt und einen geringen apparativen Aufwand erfordert. Diese Aufgabe wird erfindungsgeman mit
den Merkmalen des Patentanspruchs 1 gelost.

[0011] Eine weitere Aufgabe der Erfindung liegt darin, eine Vorrichtung zur extrakorporalen Blutbehandlung mit einer
Einrichtung zur Uberwachung eines GefiaRzuganges zu schaffen, die sowohl ein Herausrutschen der vendsen Kaniile
aus dem Gefallzugang als auch ein Blutleck im vendsen Zweig des extrakorporalen Kreislaufs mit hoher Zuverlassigkeit
erkennt und nur einen geringen apparativen Aufwand erfordert. Die Losung dieser Aufgabe erfolgt erfindungsgeman
mit den Merkmalen des Patentanspruchs 6.

[0012] Das erfindungsgemafe Verfahren kann als maschinenintegriertes Schutzsystem ausgelegt sein. Hierbei wird
von Mef3fuihlern Gebrauch gemacht, die bereits in den bekannten Blutbehandlungsvorrichtungen vorhanden sind. Somit
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beschrankt sich die maschinenseitige Anderung zur Implementierung des Schutzssystems lediglich auf eine Modifikation
der Maschinensteuerung.

[0013] Das erfindungsgemafe Verfahren beruht darauf, dal sowohl der Druck im arteriellen Zweig als auch der Druck
im vendsen Zweig des extrakorporalen Kreislaufs Gberwacht wird, um ein Herausrutschen der vendsen Kanule aus dem
Geféalzugang oder ein Blutleck im vendsen Zweig des extrakorporalen Kreislaufs zu erkennen. Aus dem Druck im
arteriellen und vendsen Zweig des extrakorporalen Kreislaufs werden fiir den Zustand des Gefalizugangs charakteri-
stische Werte berechnet, die dann zur Erkennung eines fehlerhaften GefaRzuganges ausgewertet werden.

[0014] Mitdem erfindungsgemaRen Verfahren kann nicht nur ein Herausrutschen der venésen Kandle und ein Blutleck
im vendsen Zweig des extrakorporalen Kreislaufs sicher erkanntwerden, sondern auch ein Herausrutschen der arteriellen
Kanile und ein Blutleck im arteriellen Zweig des extrakorporalen Kreislaufs.

[0015] Das erfindungsgemaRe Verfahren kann auch mit anderen Verfahren zur Erkennung eines fehlerhaften Gefa-
Rzuganges kombiniert werden. Damit wird die Sicherheit des Uberwachungssystems noch weiter erhéht.

[0016] Furden Fall, dal der GeféaRRzugang fehlerhaft ist, wird vorzugsweise ein akustischer und/oder optischer Alarm
gegeben. Dariiber hinaus kann der Blutflul im extrakorporalen Kreislauf unterbrochen werden, um einen Blutverlust zu
vermeiden. Eine Unterbrechung des Blutflusses ist bei den bekannten Vorrichtungen zur extrakorporalen Blutbehandlung
dadurch moglich, da die im extrakorporalen Kreislauf angeordnete Blutpumpe angehalten und/oder ein im extrakor-
poralen Kreislauf angeordnetes Sicherheitsventil, z. B. eine Schlauchklemme, geschlossen wird.

[0017] Eine Uberwachung des fehlerhaften GefaRzuganges mit dem erfindungsgemaRen Verfahren kann nicht nur
in Vorrichtungen zur Hdmodialyse, Hamofiltration und Hamodiafiltration erfolgen, sondern auch in den bekannten Zell-
separatoren, in denen das Blut eines Spenders in einem extrakorporalen Kreislauf einer Zentrifugation unterworfen und
dabei in seine Bestandteile getrennt wird.

[0018] Im folgenden wird das erfindungsgemaRe Verfahren zur Uberwachung eines GefaRRzuganges sowie eine Vor-
richtung zur extrakorporalen Blutbehandlung mit einer Einrichtung zur Uberwachung des GefaRzuganges unter Bezug-
nahme auf die Zeichnungen anhand eines Ausflihrungsbeispiels naher erlautert.

Es zeigen:
[0019]

Fig. 1 eine Tabelle, aus der die Einfliisse ersichtlich sind, die zu einer Anderung des Druckes im arteriellen und
vendsen Zweig des extrakorporalen Kreislaufs beitragen,

Fig. 2  ein Ausfiihrungsbeispiel einer Vorrichtung zur extrakorporalen Blutbehandlung mit einer Einrichtung zur Uber-
wachung des GefalRzuganges in vereinfachter schematischer Darstellung,

Fig. 3  einen FluRlaufplan der Uberwachungseinrichtung,
Fig. 4  den arteriellen und venésen Druck in Abhangigkeit vom Blutflufl im extrakorporalen Kreislauf,

Fig. 5 die Anderung des arteriellen und vendsen Drucks im extrakorporalen Kreislauf bei einer Lagednderung des
Patienten,

Fig. 6  die Druckverhaltnisse im extrakorporalen Kreislauf beim Herausrutschen der vendsen Kanile aus dem Gefa-
Rzugang und

Fig. 7  die Druckverhaltnisse bei einem Blutleck im vendsen Zweig des extrakorporalen Kreislaufs.
[0020] Wahrend der extrakorporalen Blutbehandlung werden der arterielle und venése Druck P, + P, im extra-

korporalen Kreislauf mit einer Frequenz f gemessen und die Summe Pg aus venésem und arteriellem Druck gebildet
(Gleichung 1).

P;'=P,.,. + P, (Gleichung 1)
Part: MeRwert des arteriellen Drucks im extrakorporalen Kreislauf.
Pyen:  MeBwert des vendsen Drucks im extrakorporalen Kreislauf.
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[0021] Zuséatzlich wird die Differenz AP des vendsen und arteriellen Drucks berechnet:

AP =P, - P, (Gleichung 2)
[0022] Die Anderung der Summe aus arteriellem und vendsem Druck ist gegeben durch:
d(Ps) = Pgy - Py, (Gleichung 3)

Psn: Aktueller MeRwert der Drucksumme.
Pgn.i: Vorheriger MeRBwert der Drucksumme.

[0023] Die Anderung der Druckdifferenz betrégt:

d(AP) = APy - APy, (Gleichung 4)

APy Aktueller MeRBwert der Druckdifferenz.
APy_4:  Vorheriger MeRwert der Druckdifferenz.

[0024] Auf einen fehlerhaften GefaRzugang wird dann geschlossen, wenn fiir N aufeinanderfolgende Messungen die
folgenden Bedingungen erfillt sind:

a) X N d(P,) ist negativ und kleiner als ein Schwellenwert M, (Gleichung 5)
b) = N d(AP) ist negativ und kleiner als ein Schwellenwert M, (Gleichung 6)

[0025] In diesem Fall ist entweder die vendse Kanlle herausgerutscht oder es liegt ein Blutleck im vendsen Zweig
des extrakorporalen Kreislaufs vor.

[0026] Aus der Tabelle (Figur 1) geht hervor, welche Einfliisse zur Anderung des vendsen und arteriellen Drucks im
extrakorporalen Kreislauf beitragen. Aus der Tabelle ist ersichtlich, da neben dem Herausrutschen der vendsen Kaniile
und einem Blutleck im venésen Zweig auch ein Herausrutschen der arteriellen Kanile und ein Blutleck im arteriellen
Zweig des extrakorporalen Kreislaufs erkannt werden kdnnen.

[0027] Aufein Herausrutschen der arteriellen Kaniile oder ein Blutleck im arteriellen Zweig des extrakorporalen Kreis-
laufs kann dann geschlossen werden, wenn die folgenden Bedingungen erflllt sind:

a) X N d(P,) ist positiv und gréRer als ein Schwellenwert M5 (Gleichung 7)
b) = N d(AP) ist positiv und gréRer als ein Schwellenwert M, (Gleichung 8)

[0028] Figur 2 zeigt eine vereinfachte schematische Darstellung einer Dialysevorrichtung mit einer Einrichtung zur
Uberwachung des GefaRzuganges.

[0029] Die Dialysevorrichtung weist als Blutbehandlungseinrichtung einen Dialysator 1 auf, der durch eine semiperma-
ble Membran 2 in eine Blutkammer 3 und eine Dialysierflissigkeitskammer 4 unterteilt ist. An dem Einla® der Blutkammer
ist eine arterielle Blutleitung 5 angeschlossen, in die eine peristaltische Blutpumpe 6 geschaltet ist. Stromab der Blut-
kammer 3 fuhrt eine vendse Blutleitung 7 von dem Ausla® der Blutkammer zu dem Patienten. In die vendse Blutleitung
7 ist eine Tropfkammer 8 geschaltet. An den Enden der arteriellen und vendsen Blutleitung 5, 7 sind Kanilen 5a, 7a
angeschlossen, die in den Patienten gestochen werden. Die arterielle und vendse Blutleitung sind Bestandteil eines als
Disposible ausgebildeten Schlauchleitungssystems.

[0030] Ineiner Dialysierflissigkeitsquelle 9 wird frische Dialysierfliissigkeit bereitgestellt. Von der Dialysierflissigkeits-
quelle 9 fuhrt eine Dialysierflissigkeitzufiihrleitung 10 zu dem Eingang der Dialysierflissigkeitskammer 4 des Dialysators
1, wahrend eine Dialisierflissigkeitabfihrleitung 11 von dem Ausgang der Dialysierfliissigkeitskammer zu einem Abfluf
12 flhrt.

[0031] Die Dialysevorrichtung kann noch lber weitere Komponenten, z. B. eine Bilanziereinrichtung und eine Ultra-
filtrationseinrichtung etc., verfiigen, die der besseren Ubersichtlichkeit halber nicht dargestellt sind.

[0032] Zur Unterbrechung des Blutflusses ist an der vendsen Blutleitung 7 stromab der Tropfkammer 8 eine Absperr-
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klemme 13 vorgesehen, die elektromagnetisch betatigt wird. Die arterielle Blutpumpe 6 und die vendse Absperrklemme
13 werden Uber Steuerleitungen 14, 15 von einer Steuereinheit 16 angesteuert.

[0033] Die Einrichtung 17 zur Uberwachung des GefaRzuganges weist einen den Druck in der arteriellen Blutleitung
5 Gberwachenden arteriellen Drucksensor 18 und einen den Druck in der vendsen Blutleitung 7 Gberwachenden vendsen
Drucksensor 19 auf. Die MeRwerte der Drucksensoren 18; 19 werden iber Datenleitungen 20, 21 an eine Recheneinheit
22 Uibertragen, die aus den MeRwerten flr den Zustand des GefaRzugangs charakteristische Werte berechnet. In einer
Speichereinheit 23, die tiber eine Datenleitung 24 mit der Recheneinheit 22 verbunden ist, werden die bei der Berechnung
anfallenden Zwischenergebnisse abgelegt. Zur Auswertung der fiir den GeféaRzugang charakteristischen Werte weist
die Uberwachungseinheit eine Auswerteinheit 25 auf, die (iber eine Datenleitung 26 mit der Recheneinheit verbunden
ist. Die Auswerteinheit 25 ist Gber eine Steuerleitung 27 an eine Alarmeinheit 28 angeschlossen, die lber eine Steuer-
leitung 29 mit der Steuereinheit 16 verbunden ist.

[0034] Nachfolgend wird die Funktionsweise der Uberwachungseinrichtung 17 unter Bezugnahme auf Figur 3 im
einzelnen beschrieben.

[0035] Zunachst werden die fiir die Auswertung heranzuziehende Anzahl N aufeinanderfolgender MeRwerte, die
Melfrequenz f sowie die Schwellwerte My und M, festgelegt. Diese Werte kdnnen in der Speichereinheit 23 abgelegt
sein oder auch vom Benutzer vorgegeben werden (Schritt 1).

[0036] Durch die Auswertung von N aufeinanderfolgenden MeRwerten wird die Stéranfalligkeit des Schutzsystems,
z. B. bei kurzzeitigen artifiziellen Druckschwankungen reduziert. Der Wert fiir N ist ganzzahlig und abhangig von der
Frequenzf, mitwelcher die Druckwerte ermittelt werden. Erkann der jeweiligen Dampfung D der Drucksensoren angepal3t
werden. Fir N gilt fogende Randbedingung:

N>f-D (Gleichung 9)

[0037] Bei einer typischen MefRfrequenz f von z. B. 1/3 Hz und einer Dampfung von ca. 18 s sollte N folglich > 6 sein.
Hierdurch ist gewabhrleistet, dal der Druckabfall vollstandig erkannt wird.

[0038] Die negativen Schwellenwerte M; und M, kennzeichnen die Empfindlichkeit des Schutzsystems. Generell gilt:
Je kleiner M und M,, desto hoher liegt die Schwelle, bei welcher ein Maschinenalarm ausgeldst wird. Um ein Ansprechen
des Schutzsystems zu gewahrleisten, mussen die Werte fir My und M, jedoch gréRer als der negative Wert des vendsen
Drucks im Geféazugang sein.

[0039] Der arterielle Fisteldruck sinkt nach dem Herausrutschen der vendsen Kanile aus dem GefalRzugang durch
die Blutung an der vendsen Punktionsstelle geringfligig ab. Dieser Effekt kann durch die geeignete Wahl von M, be-
riicksichtigt werden, wobei die Bedingung M;<M, gelten mulR. Geeignete Werte sind z. B. My=-15 Torr und M,=-10 Torr.
[0040] Die Ansprechzeit des Schutzsystems T ist gegeben durch:

T=N (Gleichung 10)

[0041] Wahrend der Dialysebehandlung werden mittels der DruckmeRsensoren 18, 19 der arterielle und venése Druck
Part» Pyen, Mit der MeRfrequenz f in N aufeinanderfolgenden Messungen erfaf3t (Schritt 2).

[0042] Die Recheneinheit 22 berechnet nach jeder Messung gemaR Gleichung 1 die Summe P4 des venésen und
arteriellen Drucks und gemaR Gleichung 2 die Differenz AP des vendsen und arteriellen Drucks. Diese Werte werden
in der Speichereinheit 23 abgelegt. Nach Gleichung 3 berechnet die Recheneinheit 22 die Differenz d(Pg) zwischen der
Summe Pgy des vendsen und arteriellen Drucks einer nachfolgenden Messung und der Summe Pgy_4 des vendsen
und arteriellen Drucks einer vorhergehenden Messung. Die Differenz d(AP) zwischen der Differenz d(AP) des arteriellen
und venésen Drucks einer vorhergehenden Messung AP\ und der Differenz APy_4 des arteriellen und venésen Drucks
einer nachfolgenden Messung berechnet die Recheneinheit 22 nach Gleichung 4. Auch diese MeRRwerte werden in der
Speichereinheit 23 abgelegt. Die Summenanderungen d(Pg) der N aufeinanderfolgenden Messungen werden dann zur
Berechnung eines ersten den Zustand des GefélRzuganges charakteristischen Wertes W, in der Recheneinheit 22 nach
Gleichung 5 addiert. Zur Berechnung eines den Gefallzustand charakteristischen zweiten Wertes W, werden in der
Recheneinheit 22 die Differenzéanderungen d(AP), nach Gleichung 6 addiert (Schritt 3).

[0043] Die Auswerteinheit 25 (berprift das Vorzeichen der beiden charakteristischen Werte W, und W,. Sind der
erste oder der zweite charakteristische Wert W,, W, negativ, so erfolgt kein Alarm (Schritt 4). Wenn jedoch sowohl der
erste als auch der zweite charakteristische Wert W,, W, negativ sind, werden die charakteristischen Werte in der
Auswerteinheit 25 mit dem ersten und zweiten Schwellwert M1, M2 verglichen (Schritt 5).



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

EP 1 584 339 B1

[0044] Fur den Fall, daR sowohl W, kleiner als M, als auch W, kleiner M,, gibt die Auswerteinheit 25 ein Alarmsignal
an die Alarmeinheit 28 ab. Die Alarmeinheit 28 erzeugt einen akustischen und/oder optischen Alarm und steuert die
Steuereinheit 16 an, die wiederum die Blutpumpe 6 anhalt und das Absperrorgan 13 schlieRt. Damit ist sichergestellt,
daf} in dem Fall, daf} die vendse Kanlile 7a herausgerutscht ist oder ein Leck in der vendsen Blutleitung 7 vorliegt der
Patient nicht gefahrdet ist.

[0045] In analoger Weise kann nach Gleichungen 7 und 8 auf einen fehlerhaften GefalRzustand aber auch dann
geschlossen werden, wenn sowohl der erste charakteristische Wert W, als auch der zweite charakteristische Wert W,
positiv sind und der erste charakteristische Wert W, gréfer als ein vorgegebener Schwellwert M5 und der zweite cha-
rakteristische Wert W, gréRer als ein vorgegebener Schwellwert M, ist. In diesem Fall ist die arterielle Kantile heraus-
gerutscht oder es liegt ein Blutleck im arteriellen Zweig des extrakorporalen Kreislaufs vor.

[0046] Die Recheneinheit 22 mit der Speichereinheit 23 und die Auswerteinheit 25 kdnnen Bestandteil des Mikrocom-
puters sein, der in den bekannten Dialysevorrichtungen ohnehin vorhanden ist.

[0047] Sofern die Dialysevorrichtung (iber eine Ultrafiltrationseinrichtung verfiigt, wird die Uberwachungseinrichtung
innnerhalb der ersten ein bis zwei Minuten nach dem Ein- bzw. Ausschalten der Ultrafilirationseinrichtung deaktiviert,
um einen Fehlalarm zu vermeiden.

[0048] Nachfolgend werden die charakteristischen Grundlagen erlautert, auf denen das erfindungsgemafe Verfahren
zur Uberwachung des GefaRzugangs beruht.

[0049] Die im extrakorporalen Kreislauf gemessenen Drucke P,; und P,,, setzen sich aus dem dynamischen Druck
im Extrakorporalsystem, der durch den Fluf3 der Blutpumpe erzeugt wird, und dem dynamischen Druck im Gefalizugang
des Patienten zusammen.

[0050] Hierbeiistder dynamische Druck im Extrakorporalsystem eine Funktion des extrakorporalen Blutflusses sowie
der Summe der FluBwiderstande im extrakorporalen Kreislauf. Da sich arterieller und vendser FluRwiderstand aufgrund
der unterschiedlichen Geometrie der durchstrémten Komponenten unterscheiden, ist die Drucksumme Pg ebenfalls eine
Funktion des Blutflusses.

[0051] Inder Regel wird bei den bekannten Blutreinigungsverfahren die Forderrate der Blutpumpe Qg auf einen festen
Wert eingestellt. Somit ist die Summe der FluBwiderstande im extrakorporalen Kreislauf bei konstanter Viskositat des
Blutes ebenfalls konstant. Eine Erhéhung der Viskositéat, z. B. durch Ultrafiltration, fihrt langfristig zur Erniedrigung des
arteriellen Unterdrucks und zur Erhéhung des vendsen Uberdrucks. Folglich ist das Druckverhalten bei stetiger Visko-
sitdtserh6hung identisch mit einer geringen Erh6hung des Blutflusses.

[0052] Figur 4 zeigt die extrakorporalen Drucke in Abhangigkeit vom BlutfluR Qg bei konstanter Viskositéat (Fistelflu
QF = 1255 ml/min, arterieller Fisteldruck Pg 4 = 27 Torr, venéser Fisteldruck Pg,, =17 Torr).

[0053] Die obige und alle folgenden Messungen wurden wahrend einer simulierten Dialysebehandlung durchgefihrt.
Als Gefallzugang wurde ein Schlauchsegment mit einem Innendurchmesser von 8 mm verwendet, welches mit einer
Zahnradpumpe verbunden war. Zur Messung des Flusses innerhalb des Gefalizugangs wurde ein Doppler-Flumesser
verwendet. Die arteriellen und vendsen Drucke innerhalb des GefélRzugangs (Prgte ) Wurden mit zwei Druckmanometern
kontrolliert und konnten Uber Schlauchklemmen eingestellt werden. Bei allen Messungen wurde Wasser verwendet
(T=37°C). Zur GefaRpunktion wurden Kanilen verwendet, die Uber zwei konventionelle Schlauchsysteme mit dem
Dialysegerat verbunden waren.

[0054] Der dynamische Druck im Gefal3zugang des Patienten, im folgenden Fisteldruck genannt, ist ebenfalls eine
Funktion der Blutviskositét, des systemischen Blutdrucks sowie der systemischen vaskularen FluBwiderstande. Der
Fisteldruck ist somit ein patientenspezifischer Parameter und hangt zusatzlich ab von der Art des GefalRzugangs, der
Viskositét des Blutes sowie vom GefaRsystem, das den GefalRzugang mit Blut versorgt. Analog zum dynamischen Druck
im Extrakorporalsystem fiihrt eine Anderung des Fisteldrucks, z. B. durch Blutdruckschwankung, Viskositatserhdhung
oder Lageanderung des Patienten zur Anderung sowohl des arteriellen als auch des vendsen Druckwertes.

[0055] Figur 5 zeigt das Verhalten der extrakorporalen Drucke bei konstantem effektiven Blutflu® Qg, wenn sich die
Lage des Patienten relativ zu den extrakorporalen Drucksensoren um Ah=-33,5 cm andert (Qg= 300 mi/min, Qr=1252
ml/min; Druck im GeféRzugang: Pg 5 = 27 Torr, Pg e, = 17 Torr). Dies ist z. B. der Fall, wenn sich der Patient hinlegt
bzw. seine Liege herunterfahrt. Hierbei reduzieren sich die arteriellen und venésen Druckwerte um den Betrag der
hydrostatischen Druckdifferenz (ca. 0,78 Torr pro cm Hohendifferenz zwischen Drucksensor und Fistel). Da sich bei
einer Lagednderung des Patienten der arterielle und vendse Druck im extrakorporalen Kreislauf um den gleichen Wert
andert, bleibt die Druckdifferenz AP konstant. Hingegen sinkt die Summe der Drucke P, um den doppelten Betrag der
hydrostatischen Druckdifferenz.

[0056] Dieses Verhalten zeigt sich (allerdings in abgeschachter Form) auch bei einem Blutdruckabfall wahrend der
Behandlung. In diesem Falle sinken ebenfalls der arterielle und vendse Druck im extrakorporalen Kreislauf.

[0057] Figur 6 zeigt die Druckverhaltnisse beim Herausrutschen der vendsen Dialysekanile aus der Fistel des Pati-
enten (Qg=300 ml/min, Qr=1254 ml/min, Pg 4 =27 Torr, Pg o, =17 Torr). Der Druck am vendsen Sensor des extrakor-
poralen Kreislaufs (P, ) verringert sich innerhalb von ca 15-20 Sekunden um den Betrag des ventsen Fisteldrucks.
Die Verzdgerungszeit ist durch die elektronische Dampfung der extrakorporalen Drucksignale bedingt. Der arterielle
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Druckwert (P, ) reduziert sich innerhalb der ersten Minuten nur geringfiigig, wie im folgenden begriindet wird.
[0058] Der Blutverlust, welcher durch die offene venése Punktionsstelle bedingtist und zum Absinken des Fisteldrucks
fuhrt, kann Uber den Energieerhaltungssatz grob abgeschatzt werden:

1

PV = 2M v2 (Gleichung11)

mit folgenden Abkurzungen:

Druck

Volumen

Masse
Geschwindigkeit

SELDT

[0059] Mit V=M/p folgt fur die Geschwindigkeit des Blutstrahls aus der offenen Punktionsstelle:

2P (Gleichung12)
p

p:  Dichte

[0060] Beieinem vendsen Fisteldruck von 17 Torr (=22,6 mbar) und einer Blutdichte von 1,0506 g/cm3 (37°C) betragt
die Strahlgeschwindigkeit ca. 2,1 m/s. Unter der Annahme einer gleichbleibenden Offnung der Punktionsstelle ist der
Volumenstrom bei zylindrischem Strahlprofil gegeben durch:

Q =n=rrv (Gleichung13)

[0061] Bei einem typischen Kaniilendurchmesser von 1,6 ergibt sich ein Wert von ca. 250 ml/min. (=1/5 des Fistel-
flusses). In vivo schwillt die offene Punktionsstelle an, wodurch der effektive Lochdurchmesser kleiner als der Kaniilen-
durchmesser sein wird. Somit ist der angegebene Wert als Obergrenze anzusehen.

[0062] Da der Druck und Fluf3 proportional sind, reduziert sich der vendse Fisteldruck folglich um 17/5 = 3,4 Torr
(Gesetz von Hagen-Pbiseuille). Durch den verminderten vendsen Fisteldruck sinkt der arterielle extrakorporale Druck
umden gleichen Wert. Da die arterielle Druckanderung jedoch immer kleiner als die vendse Drucka&nderungist, verringern
sich sowohl Pg als auch AP.

[0063] Figur 7 zeigt die Druckverhaltnisse bei einem Blutleck im vendsen Schlauchsystem. Hierzu wurde der vendse
Schlauch unterhalb der Tropfkammer mit einer Injektionskandile punktiert (Qg=300 ml/min, Qz=1250ml/min, P ¢ ,; =27
Torr, Pg yen. = 17 Torr, Leckrate 50 ml/min). Der Druck am vendsen Sensor verringert sich bei einer Leckrate von 50
ml/min innerhalb von ca. 15-20 s um rund 33 Torr. Der arterielle Druck hingegen andert sich nicht merklich. Analog zu
Figur 6 sinken sowohl AP als auch Pg, folglich sind die Summené&nderungen nach Gleichung 6 und 7 in beiden Féllen
negativ.

Patentanspriiche

1. Verfahren zur Uberwachung eines GefaRzuganges wéhrend einer extrakorporalen Blutbehandlung, bei der Blut
aus dem Geféfzugang Uber einen arteriellen Zweig eines extrakorporalen Blutkreislaufs in eine Blutbehandlungs-
einrichtung strémt und aus der Blutbehandlungseinrichtung Uber einen ventsen Zweig des extrakorporalen Kreis-
laufs zurlick in den Gefalizugang strémt, wobei der Druck im arteriellen und im vendsen Zweig des extrakorporalen
Kreislaufs liberwacht wird, und aus dem Druck im arteriellen und vendsen Zweig des extrakorporalen Kreislaufs fir
den Zustand des GefalRzugangs charakteristische Werte berechnet werden, die zur Erkennung eines fehlerhaften
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Gefalzuganges ausgewertet werden, dadurch gekennzeichnet, daR der Druck im vendsen und arteriellen Zweig
des extrakorporalen Kreislaufs in aufeinanderfolgenden Messungen erfalt wird, wobei die Summe und die Differenz
des vendsen und arteriellen Drucks im extrakorporalen Kreislauf bestimmt werden, und da® aus der Summe und
Differenz des vendsen und arteriellen Drucks die fir den Zustand des GefaRzuganges charakteristischen Werte
berechnet werden.

Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB zur Berechnung eines ersten den Zustand des Gefa-
Rzuganges charakteristischen Wertes die Differenz zwischen der Summe des vendsen und arteriellen Drucks einer
nachfolgenden Messung und der Summe des vendsen und arteriellen Drucks einer vorhergehenden Messung
ermittelt und diese Druckdifferenzen aufeinanderfolgender Messungen addiert werden und zur Berechnung eines
zweiten den Zustand des Gefallizuganges charakteristischen Wertes die Differenz zwischen der Differenz des ve-
nosen und arteriellen Drucks einer nachfolgenden Messung und der Differenz des vendsen und arteriellen Drucks
einer vorhergehenden Messung ermittelt und diese Druckdifferenzen aufeinanderfolgender Messungen fortlaufend
addiert werden.

Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, daB gepruft wird, ob der erste und zweite charakteristische
Wert positiv oder negativ sind, und dal® der erste und zweite charakteristische Wert mit einem ersten und zweiten
Schwellwert verglichen wird, wobei auf einen fehlerhaften Gefalizugang dann geschlossen wird, wenn sowohl der
erste und zweite charakteristische Wert negativ als auch der erste charakteristische Wert kleiner als der erste
Schwellwert und der zweite charakteristische Wert kleiner als der zweite Schwellwert sind.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB bei Feststellung eines fehlerhaften
Gefalzuganges ein Alarm gegeben wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daB bei Feststellung eines fehlerhaften
Gefaltzuganges der BlutfluR im extrakorporalen Kreislauf unterbrochen wird.

Vorrichtung zur extrakorporalen Blutbehandlung mit

einer arteriellen Blutleitung (5) eines extrakorporalen Blutkreislaufs, die an einem Ende mit dem EinlaR einer Blut-
behandlungseinrichtung (1) verbunden ist und an dem anderen Ende mit einem arteriellen Anschluf’ (5a) fur einen
Gefallzugang versehen ist,

einer vendsen Blutleitung (7) des extrakorporalen Blutkreislaufs, die an einem Ende mit dem Auslaf} der Blutbe-
handlungseinrichtung (1) verbunden ist und an dem anderen Ende mit einem venésen Anschlu? (7a) fir den Ge-
falzugang versehen ist, und

einer Einrichtung (17) zur Uberwachung des GefiaRzuganges mit einem den Druck Pt in der arteriellen Blutleitung
Uberwachenden arteriellen Drucksensor (18) und einen den Druck P, ., in der venésen Blutleitung liberwachenden
vendsen Drucksensor (19),

wobei

die Einrichtung zur Uberwachung des GefalRzuganges aufweist:

eine Recheneinheit (22) zum Berechnen von fiir den Zustand des GeféRzugangs charakteristischen Werten
W,, W, aus dem Druck im arteriellen und vendsen Zweig des extrakorporalen Kreislaufs und

eine Auswerteinheit (25) zur Auswertung der charakteristischen Werte, um einen fehlerhaften Geféaflzugang zu
erkennen,

dadurch gekennzeichnet, daR die Recheneinheit (22) Mittel zum Berechnen der Summe und der Differenz
des in aufeinanderfolgenden Messungen erfaf3ten venésen und arteriellen Drucks im extrakorporalen Kreislauf
aufweist.

Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daR die Einrichtung (17) zur Uberwachung des
Gefaltzuganges Mittel (23) zum Speichern der in aufeinanderfolgenden Messungen ermittelten Summen und Dif-
ferenzen des vendsen und arteriellen Drucks aufweist und daf} die Recheneinheit (22) zur Berechnung eines ersten
den Zustand des GefélRzuganges charakteristischen Wertes W, Mittel zum Bilden der Differenz zwischen der Summe
des vendsen und arteriellen Drucks einer nachfolgenden Messung und der Summe des vendsen und arteriellen
Drucks einer vorhergehenden Messung und Mittel zum Addieren dieser Druckdifferenzen aufeinanderfolgender
Messungen aufweist und zur Berechnung eines zweiten den Zustand des GefalRzuganges charakteristischen Wertes
W, Mittel zum Bilden der Differenz zwischen der Differenz des vendsen und arteriellen Drucks einer nachfolgenden
Messung und der Differenz des vendsen und arteriellen Drucks einer vorhergehenden Messung und Mittel zum
Addieren dieser Druckdifferenzen aufeinanderfolgender Messungen aufweist
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Vorrichtung nach Anspruch 7 dadurch gekennzeichnet, daB die Auswerteinheit (25) Mittel zum Bestimmen des
Vorzeichens des ersten und zweiten charakteristischen Wertes W,, W, und Mittel zum Vergleichen des ersten
charakteristischen Wertes mit einem ersten Schwellwert M; und Mittel zum Vergleichen des zweiten charakteristi-
schen Wertes W, mit einem zweiten Schwellwert M, aufweist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 6 bis 8, dadurch gekennzeichnet, daR ein Alarmgeber (28) vorgesehen
ist, der bei Feststellung eines fehlerhaften Gefallzuganges einen Alarm auslost.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 6 bis 9, dadurch gekennzeichnet, daB Mittel (16, 28) zum Unterbrechen
des Blutflusses im extrakorporalen Blutkreislauf bei der Feststellung eines fehlerhaften GefaRzuganges vorgesehen
sind.

Claims

Method of monitoring a blood vessel access during extra-corporeal blood treatment in which blood flows from the
blood vessel access via an arterial segment of an extra-corporeal blood circuit to a blood treating arrangement and
flows from the blood treating arrangement via a venous segment of the extra-corporeal circuit back to the blood
vessel access, the pressures in the arterial and venous segments of the extra-corporeal circuit being monitored,
and values characteristic of the state of the blood vessel access being calculated from the pressures in the arterial
and venous segments of the extra-corporeal circuit, which values are analysed to allow a faulty blood vessel access
to be detected, characterised in that the pressures in the venous and arterial segments of the extra-corporeal
circuit are sensed in successive measurements, the sum and the difference of the venous and arterial pressures in
the extra-corporeal circuit being determined, and in that values characteristic of the state of the blood vessel access
are calculated from the sum and difference of the venous and arterial pressures.

Method according to claim 1, characterised in that, to allow a first value characteristic of the state of the blood
vessel access to be calculated, the difference between the sum of the venous and arterial pressures in a succeeding
measurement and the sum of the venous and arterial pressures in a preceding measurement is determined and
these differences in pressure in successive measurements are added up and, to allow a second value characteristic
of the state of the blood vessel access to be calculated, the difference between the difference in the venous and
arterial pressures in a succeeding measurement and the difference in the venous and arterial pressures in a preceding
measurement is determined and these differences in pressure in successive measurements are continuously added

up.

Method according to claim 2, characterised in that a check is made to see whether the first and second characteristic
values are positive or negative and in that the first and second characteristic values are compared with first and
second threshold values, it being concluded that there is a faulty blood vessel access when both the first and second
characteristic values are negative and the first characteristic value is also lower than the first threshold value and
the second characteristic value is also lower than the second threshold value.

Method according to one of claims 1 to 3, characterised in that an alarm is given if there is found to be a faulty
blood vessel access.

Method according to one of claims 1 to 4, characterised in that the flow of blood in the extra-corporeal circuit is
interrupted if there is found to be a faulty blood vessel access.

Apparatus for extra-corporeal blood treatment having

an arterial blood line (5) belonging to an extra-corporeal blood circuit, which arterial blood line (5) is connected to
the inlet of a blood treating arrangement (1) at one end and to an arterial connection (5a) for a blood vessel access
at the other end,

a venous blood line (7) belonging to the extra-corporeal blood circuit, which venous blood line (7) is connected to
the outlet of the blood treating arrangement (1) at one end and to a venous connection (7a) for the blood vessel
access at the other end, and

an arrangement (17) for monitoring the blood vessel access which has an arterial pressure sensor (18) monitoring
the pressure P, in the arterial blood line and a venous pressure sensor (19) monitoring the pressure P, in the
venous blood line,

the arrangement for monitoring the blood vessel access having:

ven.
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a calculating unit (22) for calculating values W, W, characteristic of the state of the blood vessel access from
the pressures in the arterial and venous segments of the extra-corporeal circuit, and

an analysing unit (25) for analysing the characteristic values to allow a faulty blood vessel access to be detected,
characterised in that the calculating unit (22) has means for calculating the sum and difference of the venous
and arterial pressures in the extra-corporeal circuit which are sensed in successive measurements.

Apparatus according to claim 6, characterised in that the arrangement (17) for monitoring the blood vessel access
has means (23) for storing the sums and differences of the venous and arterial pressures which are determined in
successive measurements, and in that, to allow a first value W, characteristic of the state of the blood vessel access
to be calculated, the calculating unit (22) has means for forming the difference between the sum of the venous and
arterial pressures in a succeeding measurement and the sum of the venous and arterial pressures in a preceding
measurement and means for adding up these differences in pressure in successive measurements and, to allow a
second value W, characteristic of the state of the blood vessel access to be calculated, the calculating unit (22) has
means for forming the difference between the difference in the venous and arterial pressures in a succeeding
measurement and the difference in the venous and arterial pressures in a preceding measurement and means for
adding up these differences in pressure in successive measurements.

Apparatus according to claim 7, characterised in that the analysing unit (25) has means for determining the sign
of the first and second characteristic values W, W, and means for comparing the first characteristic value W, with
a first threshold value M, and means for comparing the second characteristic value W, with a second threshold
value M,.

Apparatus according to one of claims 6 to 8, characterised in that an alarm initiator (28) is provided which triggers
an alarm if there is found to be a faulty blood vessel access.

Apparatus according to one of claims 6 to 9, characterised in that means (16, 28) are provided to interrupt the
flow of blood in the extra-corporeal blood circuit if there is found to be a faulty blood vessel access.

Revendications

Procédé de surveillance d’'un accés vasculaire pendant un traitement extracorporel du sang, dans lequel le sang
s’écoule de I'acceés vasculaire en passant par une branche artérielle d’'un circuit extracorporel du sang dans un
dispositif de traitement du sang et du dispositif de traitement du sang en passant par une branche veineuse du
circuit extracorporel de nouveau dans 'accés vasculaire, dans lequel la pression dans les branches artérielle et
veineuse du circuit extracorporel est surveillée, et a partir de la pression dans les branches artérielle et veineuse
du circuitextracorporel, des valeurs caractéristiques pour I'état de I'accés vasculaire sont calculées, qui sont évaluées
pour identifier un accés vasculaire défectueux, caractérisé en ce que la pression dans les branches veineuse et
artérielle du circuit extracorporel est détectée dans des mesures consécutives, dans lequel la somme et la différence
des pressions veineuse et artérielle dans le circuit extracorporel sont déterminées, et en ce qu’a partir de la somme
et de la différence des pressions veineuse et artérielle, des valeurs caractéristiques pour I'état de I'accés vasculaire
sont calculées.

Procédé selon la revendication 1, caractérisé en ce que pour le calcul d’'une premiére valeur caractéristique pour
I'état de I'acces vasculaire, la différence entre la somme des pressions veineuse et artérielle d’'une mesure suivante
et la somme des pressions veineuse et artérielle d’'une mesure précédente est déterminée, et ces différences de
pression de mesures consécutives sont additionnées, et pour le calcul d’'une deuxiéme valeur caractéristique pour
I'état de I'accés vasculaire, la différence entre la différence des pressions veineuse et artérielle d’'une mesure
suivante et la différence des pressions veineuse et artérielle d’'une mesure précédente est déterminée et ces diffé-
rences de pression de mesures consécutives sont additionnées en continu.

Procédé selon la revendication 2, caractérisé en ce que 'on vérifie si les premiére et deuxiéme valeurs caracté-
ristiques sont positives ou négatives, et en ce que I'on compare les premiére et deuxiéme valeurs caractéristiques
a des premiére et deuxieéme valeurs de seuil, dans lequel il est conclu a un accés vasculaire défectueux quand a
la fois les premiére et deuxiéme valeurs caractéristiques sont négatives et la premiére valeur caractéristique est
inférieure a la premiére valeur de seuil et la deuxiéme valeur caractéristique est inférieure a la deuxiéme valeur de
seuil.

10
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Procédé selon I'une quelconque des revendications 1 a 3, caractérisé en ce que quand un accés vasculaire
défectueux est constaté, une alarme est donnée.

Procédé selon I'une quelconque des revendications 1 a 4, caractérisé en ce que quand un accés vasculaire
défectueux est constaté, le flux sanguin dans le circuit extracorporel est interrompu.

Dispositif pour le traitement extracorporel du sang, comprenant

H une conduite de sang artériel (5) d’un circuit extracorporel du sang, qui est reliée par une extrémité a I'entrée
du dispositif de traitement du sang (1) et par l'autre extrémité a une connexion artérielle (5a) pour un accés
vasculaire,

M une conduite de sang veineux (7) du circuit extracorporel du sang, qui est reliée par une extrémité a la sortie
du dispositif de traitement du sang (1) et par 'autre extrémité a une connexion veineuse (7a) pour l'accés
vasculaire, et

W un dispositif (17) pour surveiller 'accés vasculaire avec un capteur de pression artérielle (18) surveillant la
pression P, dans la conduite de sang artériel et un capteur de pression veineuse (19) surveillant la pression
Pyen. dans la conduite de sang veineux,

dans lequel
M |e dispositif pour surveiller 'acces vasculaire présente :

M une unité de calcul (22) pour calculer des valeurs W, W, caractéristiques pour I'état de 'accés vasculaire
a partir de la pression dans les branches artérielle et veineuse du circuit extracorporel, et

M une unité d’évaluation (25) pour évaluer les valeurs caractéristiques afin de reconnaitre un accés veineux
défectueux,

caractérisé en ce que l'unité de calcul (22) présente des moyens pour calculer la somme et la différence des
pressions veineuse et artérielle dans le circuit extracorporel, détectées dans des mesures consécutives.

Dispositif selon la revendication 6, caractérisé en ce que le dispositif (17) pour surveiller 'accés vasculaire présente
des moyens (23) pour mémoriser les sommes et différences déterminées dans des mesures consécutives des
pressions veineuse et artérielle, et en ce que I'unité de calcul (22) pour calculer une premiére valeur W, caracté-
ristique pour I'état de I'accés vasculaire présente des moyens pour former la différence entre la somme des pressions
veineuse et artérielle d’'une mesure suivante et la somme des pressions veineuse et artérielle d’'une mesure pré-
cédente et des moyens pour additionner ces différences de pression de mesures consécutives et pour calculer une
deuxiéme valeur W, caractéristique pour I'état de I'accés vasculaire pour former la différence entre la différence
des pressions veineuse et artérielle d’'une mesure suivante et la différence des pressions veineuse et artérielle
d’'une mesure précédente et des moyens pour additionner ces différences de pression de mesures consécutives.

Dispositif selon la revendication 7, caractérisé en ce que l'unité d’évaluation (25) présente des moyens pour
déterminer le signe des premiére et deuxiéme valeurs caractéristiques W,, W, et des moyens pour comparer la
premiére valeur caractéristique a une premiére valeur de seuille M, et des moyens pour comparer la deuxieme
valeur caractéristique W, a une deuxiéme valeur de seuil M.

Dispositif selon I'une quelconque des revendications 6 a 8, caractérisé en ce qu’un indicateur d’alarme (28) est
prévu qui déclenche une alarme quand un accés vasculaire défectueux est constaté.

Dispositif selon I'une quelconque des revendications 6 a 9, caractérisé en ce que des moyens (16, 28) sont prévus

pour interrompre le flux sanguin dans le circuit extracorporel du sang quand un accés vasculaire défectueux est
constaté.

11
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Herausziehen der vendsen Kaniile
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Figur 6
Blutieck im vendsen Schlauchsystem VerschiuBt des Lecks
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