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DESCRIPCION
Aparato para el tratamiento extracorpéreo de sangre
Sector Técnico
La presente invencion se refiere a un aparato para el tratamiento extracorp6reo de sangre.

En particular, la invencién puede usarse para regular la conductividad de un liquido de didlisis durante un tratamiento
de hemodialisis 0 hemodiafiltracion.

Mas detalladamente, el aparato y el método estan particularmente adaptados para regular la concentracién adecuada
de sodio en el liquido de dialisis, en particular para realizar un tratamiento de dialisis fisioloégica isoténica o isonatrémica
o isonatricalémica.

El aparato y el método aqui proporcionados son adecuados para regular la concentracion de sodio del fluido de dilisis
teniendo en cuenta los valores "artificialmente" bajos de conductividad plasmatica para el tratamiento de dialisis
isotonica o isonatrémica o isonatricalémica.

Antecedentes de la Invencion

Los rifiones cumplen muchas funciones, entre ellas la eliminacién de agua, la excrecién de catabolitos (0 desechos
del metabolismo, por ejemplo, urea y creatinina), la regulacién de la concentracion de electrolitos en la sangre (por
ejemplo, sodio, potasio, magnesio, calcio, bicarbonatos, fosfatos, cloruros) y la regulacién del equilibrio acido/base
dentro del cuerpo, que se obtiene en particular mediante la eliminacion de acidos débiles (fosfatos, acidos
monosodicos) y mediante la produccién de sales de amonio.

En los individuos que han perdido el uso de sus rifiones, dado que estos mecanismos de excreciéon y regulacién ya no
funcionan, el cuerpo acumula agua y residuos procedentes del metabolismo y presenta un exceso de electrolitos, asi
como, en general, acidosis, con un pH del plasma sanguineo que se desplaza hacia abajo, por debajo de 7,35 (el pH
de la sangre varia normalmente dentro de unos estrechos limites comprendidos entre 7,35 y 7,45).

Para superar la disfuncioén renal, se recurre convencionalmente a un tratamiento sanguineo que implica circulacion
extracorpdrea a través de un intercambiador que presenta una membrana semipermeable (dializador) en el que la
sangre del paciente circula por un lado de la membrana y por el otro lado un liquido de didlisis, que comprende los
principales electrolitos de la sangre en concentraciones préximas a las de la sangre de un sujeto sano.

Ademas, se crea una diferencia de presién entre los dos compartimentos del dializador delimitados por la membrana
semipermeable, de modo que una fraccién del fluido plasmatico pasa por ultrafiltracién a través de la membrana al
compartimento que contiene el liquido de dialisis.

El tratamiento de la sangre que tiene lugar en un dializador en cuanto a residuos del metabolismo y electrolitos es
resultado de dos mecanismos de transporte molecular a través de la membrana.

Por un lado, las moléculas migran del liquido donde su concentracién es mayor al liquido donde su concentracién es
menor. Se trata de un transporte difusivo.

Por otra parte, ciertos catabolitos y ciertos electrolitos son arrastrados por el fluido plasmatico que se filtra a través de
la membrana bajo el efecto de la diferencia de presién creada entre los dos compartimentos del intercambiador. Se
trata de un transporte convectivo.

Tres de las funciones del rifién antes mencionadas, en concreto la eliminacion de agua, la excrecién de catabolitos y
la regulacién de la concentracién electrolitica de la sangre, se realizan por tanto en un dispositivo convencional de
tratamiento de la sangre mediante la combinacién de didlisis y filiracion de la sangre (esta combinacién se denomina
hemodialisis).

Ademas, el sodio es el principal soluto ionico del volumen extracelular. Desde la busqueda en la literatura y de acuerdo
con los principales lideres de opinion en el campo de la didlisis, la determinacién de la concentracién de sodio del
fluido de didlisis que se utilizara durante el tratamiento de didlisis aparece como uno de los principales retos de la
prescripcién de dialisis.

La concentracién de sodio del fluido de didlisis afecta significativamente al equilibrio de sodio y a la hidratacion
intracelular del paciente, con implicaciones en la tolerancia a la hemodidlisis y también en la supervivencia del paciente
a largo plazo.
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La prescripcién de sodio del fluido de didlisis hipertonico dara lugar a un balance positivo de sodio seguido de un
desplazamiento de agua del compartimento intracelular al extracelular. La deshidratacién intracelular aumenta la
liberacién de vasopresina y provoca sed con la consecuencia de un mayor aumento de peso interdialitico e
hipertensién.

Por el contrario, una concentracion de sodio en el fluido de didlisis demasiado baja (es decir, hipoténica) provocara un
gradiente negativo de sodio con un desplazamiento de agua en el compartimento intracelular, responsable de
calambres intradialiticos, cefalea, hipovolemia y riesgo de hipotensién.

Una de las opiniones actuales es la idea de que el equilibrio de sodio debe mantenerse sustancialmente nulo durante
un tratamiento de didlisis: esto se basa en la denominada teoria del "punto de consigna del sodio”, de acuerdo con la
cual tanto los sujetos sanos como los pacientes en dialisis tienden a mantener una concentracién de sodio extracelular
estable.

Como se ha mencionado anteriormente, el sodio se elimina durante la didlisis por conveccion y difusion. El principal
proceso de eliminacion de sodio durante la didlisis es convectivo. Siasumimos que el fluido ultrafiltrado es basicamente
isotdnico, la conveccién no cambia la tonicidad del fluido extracelular.

Es necesario ayudar al médico a prescribir una composicién de fluido de didlisis correcta y "fisiologica" para tratar al
paciente.

Ademas, una segunda necesidad es disponer de una terapia basada en la biodeteccién que sea facil de usar y esté
disefiada también para operadores no muy cualificados o0 que trabajen en salas de didlisis abarrotadas y muy
concurridas.

Para resolver al menos en parte los inconvenientes mencionados, el documento US 4508622 ensefia un dispositivo
de dialisis en el que se puede determinar la composicién electrolitica de los liquidos no tratados y tratados que pasan
por el dializador y adaptar la composicién de la solucién de dialisis a las necesidades del paciente.

Un primer detector de electrolitos (célula de conductividad) se proporciona aguas arriba del dializador y un segundo
detector de electrolitos (célula de conductividad) se proporciona aguas abajo del dializador. Cada detector esta
acoplado a un elemento de lectura a través del cual se pueden observar y eventualmente controlar los dos valores de
la solucién de didlisis. En mas detalle, el aparato de acuerdo con el documento US 4508622 consiste en practicamente
una unidad para la produccion de la solucion de didlisis y un dializador conectado a la unidad y seguido aguas abajo
por una bomba para producir un vacio en el dializador en el lado del fluido de dialisis. El detector montado aguas arriba
del dializador, y conectado con una unidad de control, mide la conductividad de la solucién total de didlisis.

Un segundo detector esta montado aguas abajo del dializador y esta conectado con un comparador que, a su vez,
esta conectado a una unidad de diferenciacién. La unidad de diferenciacién proporciona una sefial de control a la
unidad de control si hay una diferencia en la unidad de diferenciacién que se desvia del valor nominal predeterminado.

Durante la circulacién del fluido de dialisis, si el detector genera una sefial a la unidad de evaluacion y posteriormente
a la unidad de diferenciacién que se desvia en una cierta cantidad de la sefial generada por el detector, es decir,
aparece una diferencia de valor que se aparta del valor predeterminado para la unidad de diferenciacién, la unidad de
diferencia activa la unidad de control, que a su vez enciende o apaga la bomba de concentrado en funcién de la mayor
0 menor concentracién en la solucién de didlisis que se va a producir. Un tratamiento en el que el fluido de dialisis
tiene la misma conductividad de la sangre y del fluido de dialisis gastado, es una de las implementaciones descritas.

Sin embargo, el fluido de dialisis y la sangre alcanzan la misma conductividad tras un cierto lapso de tiempo, lo que
afecta claramente al contenido de sodio plasmatico predialitico. Por lo tanto, el método descrito en el documento US
4508622 no es propiamente un tratamiento de dialisis "isoconductor".

En cualquier caso, se ha demostrado que la didlisis "isoconductora" provoca una carga de sodio no deseable en el
paciente.

Ademas, los dispositivos de la técnica anterior incluyen aparatos de dialisis en donde la conductividad del fluido de
dialisis se controla para alcanzar una conductividad plasmatica postdialisis deseada, es decir, la conductividad (o
concentracion de sodio) de la sangre del paciente en el final del tratamiento de dialisis.

Es conocido, por ejemplo, a partir del documento EP 1389475, un aparato de dialisis provisto de un sistema de
conductividad que calcula la conductividad del fluido de didlisis (correspondiente a la concentracién de sodio del fluido
de dialisis) a partir de mediciones periédicas de la concentracién de sodio en sangre que permiten que el nivel de
sodio del paciente alcance un valor prescrito al final de la sesién.

Este aparato de didlisis incluye una bolsa y una bomba para infundir a un paciente una solucién de infusién que
contiene sodio a una concentraciéon determinada y conocida.
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Se proporciona también una estructura para determinar la concentracién de sodio [Na*]diai del liquido de dialisis para
que el cuerpo del paciente tienda hacia una concentracién de sodio deseada [Na*]ses, €n funcién de la dialisancia D
para el sodio del dializador, de la concentracion de sodio deseada [Na*]des €n el interior del cuerpo del paciente, del
caudal de infusién y de la concentracién de sodio [Na*]so de la solucién de infusién.

Una unidad de control acciona la bomba para regular la concentracion de sodio del liquido de didlisis de tal manera
que esta concentracién sea igual (tienda hacia) la concentracién determinada [Na*]gia.

Como se ha mencionado anteriormente, uno de los problemas de los aparatos de dialisis del presente estado de la
técnica es la eleccién del objetivo adecuado de conductividad plasmética posterior a la dialisis.

Con los métodos descritos, por ejemplo, en el documento EP 547025 o en el documento EP 920877, es posible
determinar la conductividad plasmatica y de este modo regular adecuadamente la seccién de preparacién del fluido
de dialisis.

Sin embargo, €l sistema descrito modifica la conductividad y la tonicidad de la sangre, ya que el fluido de dialisis entra
en contacto e intercambia significativamente con la sangre antes de que se calcule la conductividad plasmatica; el
efecto sobre la conductividad plasmatica es en una cantidad proporcional a la diferencia entre las conductividades de
la sangre y del fluido de didlisis.

El documento US 8182692 describe un aparato de dialisis que proporciona un tratamiento en el que se realiza un
fluido de dialisis que tiene una concentraciéon de sodio sustancialmente igual a la concentracién de sodio actual
estimada en la sangre del paciente, colocando el fluido de dialisis en comunicacion con la sangre del paciente a través
de la membrana semipermeable para realizar un tratamiento de didlisis en la sangre del paciente sin alterar
sustancialmente la concentracion de sodio de la sangre del paciente durante la realizacién del tratamiento de didlisis.

En mas detalle, un dispositivo de suministro de solucién, que contiene una solucién de prueba de conductividad, se
coloca selectivamente en comunicacion con el dializador y la sangre que fluye en el mismo.

De acuerdo con esta patente, cualquiera, incluidos los pacientes en hemodidlisis, tiene un nivel determinado de sodio
en su cuerpo, que se denomina "punto de consigna". El punto de consigna de un sujeto tiende a permanecer
relativamente constante, y los niveles de sodio que se desvian demasiado del punto de consigna pueden causar
molestias al sujeto. Teniendo en cuenta lo anterior, el método de la técnica anterior incluye hacer fluir la sangre a través
del conducto sanguineo del dializador y hacer fluir la solucién de prueba de conductividad en la direccién opuesta a
través del dializador.

Los detectores de conductividad miden la conductividad de la solucién de prueba de conductividad a medida que la
solucion entra y sale del dializador.

La solucién para pruebas de conductividad esta formulada de tal manera que los solutos conductores de la electricidad
distintos del sodio presentes en la sangre del paciente tienen poco o ningun efecto en las mediciones de conductividad
de la solucién para pruebas de conductividad.

De acuerdo con el documento US 8182692, debido a las concentraciones muy parecidas de solutos conductores de
la electricidad, tales como fosfato, sulfato, bicarbonato, potasio, calcio y magnesio, en la solucién de prueba de
conductividad y en la sangre del paciente, se produce poca difusiéon de esos solutos conductores de la electricidad a
través de la membrana. Por consiguiente, la medicién de la conductividad de la solucion de prueba de conductividad
esté estrechamente correlacionada con el nivel de sodio en la sangre del paciente.

Por lo tanto, la solucién de prueba de conductividad se utiliza exclusivamente para determinar con precision el nivel
de sodio en la sangre del paciente en funcién del cambio de conductividad a través del dializador de la solucién de
prueba de conductividad.

La unidad de control determina a continuacién el nivel de sodio en la sangre del paciente en funcién de los valores de
conductividad medidos.

Después de determinar la concentracién de sodio en la sangre del paciente, el fluido de didlisis puede prepararse para
incluir una concentracién de sodio que sea sustancialmente igual a la concentracion de sodio que se ha determinado
que existe en la sangre del paciente.

Ademas, el documento US2012/018379 divulga un aparato y un método para la determinacién y regulacién de la
concentracién de una sustancia disuelta (por ejemplo, sodio} en un circuito de fluido de didlisis de una maquina de
hemodialisis.
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El usuario preestablece el intervalo de regulacién del sodio antes del inicio de la didlisis utilizando un valor estimado
para el sodio del fluido de dialisis necesario para alcanzar el estado isonatrémico o una medicién de laboratorio del
sodio del paciente o un valor determinado por la regulaciéon a partir de tratamientos anteriores. Adicionalmente, se
introduce el volumen de distribucién del paciente para la aplicacién del modelo de correccién del equilibrio difusivo.
Ademas, se definen las concentraciones iniciales de bicarbonato y potasio en el paciente. Proceden de un analisis
mediante un analizador de gases en sangre antes del inicio del tratamiento de didlisis.

Tras el inicio del tratamiento, se determinan el flujo del fluido de dialisis y la conductividad antes y después del
dializador y se calcula la concentracion actual actualizada de bicarbonato y potasio en el paciente, suponiendo que la
depuracion de potasio corresponde a la depuracion de sodio y que la depuracion de bicarbonato corresponde al 70 %
de la depuracién de sodio. La depuracién de sodio desde el flujo sanguineo se estima hasta la presencia de la primera
medicion de la depuracién.

El calculo del balance de conductividad y del término de correccién para el intercambio iénico y, por tanto, para el
balance de sodio, se realiza a continuacién desde estos datos.

La conductividad de los fluidos medida aguas arriba y aguas abajo, el balance de sodio y el término de correccion para
la conductividad del dializado aguas abajo del dializador son, a continuacion, los valores de entrada para la regulacién
del sodio. La conductividad deseada asi determinada se convierte finalmente en un valor deseado para el sodio del
fluido de dialisis teniendo en cuenta la composicion del concentrado de didlisis, y este valor preestablecido se transmite
a una unidad de dosificacién para la preparacion del fluido de dialisis.

En particular, el sodio plasmatico de los pacientes varia considerablemente, tanto entre pacientes como dentro de un
mismo paciente. De hecho, para un gran grupo de pacientes, la concentracidon media de sodio en plasma antes de la
dialisis es de aproximadamente 138 mmol/L. Sin embargo, los pacientes pueden tener un nivel de sodio plasmatico
previo a la dialisis en el intervalo de 130-143 mmol/L (o incluso mas bajo o mas alto). Actualmente, un problema de los
tratamientos isonatrémicos (o isoténicos, o isonatricalémicos) es que el valor antes de la didlisis del sodio o de la
conductividad plasmatica puede ser artificialmente bajo si el paciente esta sobrecargado de liquidos. Esto también
puede ocurrir en diabéticos que acuden a tratamiento con valores elevados de glucosa. La conductividad plasmatica
puede controlarse a continuacién a un valor demasiado bajo, lo que puede provocar calambres, nauseas y otros
sintomas, y pueden producirse episodios hipotensivos que son perjudiciales para el paciente y laboriosos para el
personal.

Por ultimo, el documento EP 2377563 divulga un aparato de dialisis que comprende una unidad de tratamiento de la
sangre con un dispositivo de preparacion en linea para preparar un fluido de didlisis que contiene sodio y que
comprende una seccién de preparacién de dialisis para regular la concentracién de sodio en el fluido de dialisis. El
circuito sanguineo esta configurado para hacer circular sangre extracorporea a través de la camara sanguinea; los
medios de control determinan un valor representativo de la concentracion de sodio en la sangre y estan programados
para accionar la seccion de preparacion de didlisis en funcién del valor de sodio plasmatico determinado, de tal manera
que la concentracion de sustancia en el fluido de dialisis tienda hacia: (i} la concentracién determinada de dicha
sustancia en la sangre, si la concentracién determinada de dicha sustancia en la sangre es superior a un umbral
minimo e inferior a un umbral maximo; ii) el umbral minimo, si la concentracidén determinada de dicha sustancia en la
sangre es inferior al umbral minimo; iii) el umbral maximo, si la concentracién determinada de dicha sustancia en la
sangre es superior al umbral maximo.

El contenido de sodio en plasma se determina midiendo las conductividades de entrada y salida del fluido de dialisis
aguas arriba y aguas abajo del dializador, modificando a continuacién la conductividad aguas arriba del filtro mediante
una etapa prefijada y midiendo una segunda vez las conductividades de entrada y salida del fluido de didlisis aguas
arriba y aguas abajo del dializador con el valor de conductividad modificado.

Se conoce también desde el documento US5938938 un método para dialisis automatica utilizando una unidad de
dialisis que, en servicio, estd conectada a un paciente sometido a un tratamiento de didlisis, que incluye las fases de
adquisicion de los valores permitidos de los parametros de entrada y los valores deseados de los parametros del
paciente, la adquisicién de los valores reales de los parametros del paciente, los parametros del paciente, incluida la
variacién relativa del volumen sanguineo (BV) y la pérdida de peso (WL}, la adquisicién de los valores reales de los
parametros de la maquina, incluida la tasa de pérdida de peso (WLR) y la conductividad del fluido de dialisis (CD), y
el control del funcionamiento de la unidad de didlisis utilizando valores controlados de los parametros de la maquina
para que los parametros del paciente adopten los valores deseados.

El documento US2014074008 divulga un aparato para el tratamiento extracorpéreo de sangre que tiene sensores para
determinar una variacién del volumen sanguineo (BV%) de un paciente, un caudal de ultrafiltracién (UFR) o una tasa
de pérdida de peso del paciente (WLR), un tercer parametro (Cd, Na) que se refiere a una conductividad o
concentracién de un liquido que atraviesa la linea de dialisis y/o la linea de infusién, y un cuarto parametro relativo a
un caudal de infusién (QINF), y una unidad de control que ejecuta un procedimiento de control para determinar una
variacion del volumen sanguineo (BV%) y ejecutar una secuencia de definicion, en donde la unidad de control regula
una presioén transmembrana (TMP) hasta valores que permiten maximizar los intercambios convectivos.
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Sumario

Un objetivo general de la presente invencién es proporcionar un aparato de tratamiento extracorpéreo de sangre capaz
de realizar automaticamente una definicién adecuada del contenido del fluido de didlisis de una sustancia, en particular
una sustancia idnica, presente también en la sangre.

En detalle, un objetivo de la presente invencién es proporcionar un aparato de tratamiento sanguineo extracorpéreo
con una herramienta adecuada que ayude al médico a prescribir una composicion de fluido de dialisis "fisiolégica”,
particularmente para realizar con seguridad un tratamiento de didlisis isotonico, isonatrémico o isonatricalémico.

Es un objetivo de la presente invencién proporcionar un aparato de tratamiento extracorpéreo de sangre configurado
para identificar los casos en los que los tratamientos de dialisis isoténica, isonatrémica o isonatricalémica pueden no
ser la mejor opcidon de tratamiento proporcionando un valor de consigna correspondiente mas fisiolégico para la
conductividad del fluido de dialisis mediante la definicion de una concentracion de sustancia (por ejemplo, sodio) o la
definicion de una conductividad en el fluido de didlisis.

A este respecto, la presente invencion tiene por objetivo modificar el punto de consigna de conductividad, teniendo en
cuenta la sobrecarga de liquido del paciente y, por ejemplo, un volumen prescrito que debe eliminarse durante el
tratamiento. Como alternativa, o adicionalmente, la presente invencién tiene por objetivo modificar el punto de consigna
de conductividad, teniendo en cuenta un nivel de glucosa estimado o medido en pacientes diabéticos.

Otro objetivo de la invencién es poner a disposicién un aparato de tratamiento extracorpéreo de sangre provisto de
una terapia seleccionable basada en la biodeteccion que sea facil de usar y esté disefiado para operadores o usuarios
no especializados que trabajen en salas de didlisis abarrotadas y concurridas.

Es un objetivo de la invencién proporcionar una maquina de tratamiento extracorpéreo de sangre configurada para
realizar automaticamente una definicion automatica adecuada de la conductividad del fluido de dialisis o de la
concentraciéon de sustancias del fluido de didlisis (es decir, sodio).

Otro objetivo de la invencién es poner a disposicién un aparato de dialisis capaz de proporcionar un suministro y control
automatizados de la prescripcion de dialisis, en particular para restablecer en cada sesién de dialisis el equilibrio sodio-
agua adecuado para el paciente.

Al menos uno de los objetivos indicados anteriormente se logra mediante un aparato y un método correspondiente
como en una o mas de las reivindicaciones adjuntas, tomados individualmente o en cualquier combinacién.

Otras caracteristicas y ventajas de la presente invencién surgiran de mejor forma a partir de la descripcién detallada
que sigue de al menos una realizacion de la invencion, ilustrada a modo de ejemplo no limitativo en las figuras adjuntas
de los dibujos.

Breve Descripcion de los Dibujos

Se seguira ahora la descripcion, con referencia a las figuras adjuntas, proporcionadas a modo de ejemplo no limitativo,
en las que:

la figura 1 representa esquematicamente un aparato de tratamiento extracorpéreo de sangre realizado de acuerdo con
una realizacién ilustrativa.

Descripcion detallada
La figura 1 ilustra un aparato de tratamiento extracorpéreo de sangre 1 en una realizacion de la invencién.

Un ejemplo de un circuito hidraulico 100 se ilustra esquematicamente, pero cabe destacar que la estructura especifica
del circuito hidraulico 100 no es relevante para los propésitos de la presente invencién y por lo tanto otros circuitos y
circuitos diferentes a aquellos mostrados especificamente en la figura 1 podrian usarse como consecuencia de las
necesidades funcionales y de disefio de cada aparato médico individual.

El circuito hidraulico 100 presenta un circuito de fluido de dialisis 32 que presenta al menos una linea de suministro de
fluido de didlisis 8, destinada a transportar un fluido de dialisis desde al menos una fuente 14 hacia una estacién de
tratamiento 15 donde operan una o méas unidades de filtracién 2, o dializadores.

El circuito de fluido de dialisis 32 comprende ademas al menos una linea de efluente de didlisis 13, destinada al
transporte de un liquido dializado (dializado gastado y liquido ultrafiltrado de la sangre a través de una membrana
semipermeable 5) desde la estacién de tratamiento 15 hacia una zona de evacuacion, esquematicamente indicada
por 16 en la figura 1.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 3004 337 T3

El circuito hidraulico coopera con un circuito sanguineo 17, también representado esquematicamente en la figura 1 en
sus componentes basicos. La estructura especifica del circuito sanguineo tampoco es fundamental, con referencia a
la presente invencién. Por tanto, con referencia a la figura 1, se realiza una breve descripcién de una posible realizacion
de un circuito sanguineo, que sin embargo se proporciona puramente a modo de ejemplo no limitativo.

El circuito sanguineo 17 de la figura 1 comprende una linea de extraccion de sangre 6 disefiada para retirar sangre de
un acceso vascular 18 y una linea de retorno de sangre 7 disefiada para devolver la sangre tratada al acceso vascular
18.

El circuito sanguineo 17 de la figura 1 comprende ademas una camara primaria 3, o camara de sangre, de la unidad
de filtracién sanguinea 2, cuya camara secundaria 4 esta conectada al circuito hidraulico 100.

Con mayor detalle, la linea de extraccién de sangre 6 esta conectada a la entrada de la camara primaria 3, mientras
que la linea de retorno de sangre 7 esta conectada a la salida de la camara primaria 3.

A su vez, la linea de suministro de didlisis 8 esta conectada a la entrada de la cdmara secundaria 4, mientras que la
linea de efluente de dialisis 13 esta conectada a la salida de la camara secundaria 4.

La unidad de filtracién 2, por ejemplo, un dializador o un filtro de plasma o un hemofiltro o un hemodiafiltro, comprende,
como se ha mencionado, las dos camaras 3 y 4 que estan separadas por una membrana semipermeable 5, por
ejemplo, del tipo de fibra hueca o de tipo placa.

El circuito sanguineo 17 puede comprender también uno o mas separadores de aire 19: en el ejemplo de la figura 1,
se incluye un separador 19 en la linea de retorno de sangre 7, aguas arriba de una valvula de seguridad 20.

Por supuesto, otros separadores de aire pueden estar presentes en el circuito sanguineo, tal como colocados a lo
largo de la linea de extraccién de sangre 6.

La valvula de seguridad 20 puede activarse para cerrar la linea de retorno de sangre 7 cuando, por ejemplo, por
razones de seguridad deba detenerse el retorno sanguineo al acceso vascular 18.

El aparato de tratamiento extracorpéreo de sangre 1 puede comprender también una o varias bombas de sangre 21,
por ejemplo, bombas de desplazamiento positivo tales como bombas peristalticas; en el ejemplo de la figura 1, una
bomba de sangre 21 estd incluida en la linea de extraccion de sangre 6.

El aparato de la realizacién descrita también puede comprender una interfaz de usuario 22 (por ejemplo, una interfaz
grafica de usuario o GUI} y una unidad de control 12, es decir, una unidad de control programada/programable,
conectada a la interfaz de usuario.

La unidad de control 12 puede, por ejemplo, comprender una o mas unidades de microprocesador digitales o una o
mas unidades analégicas u otras combinaciones de unidades analégicas y unidades digitales. Refiriéndose a modo
de ejemplo a una unidad de microprocesador, una vez que la unidad ha ejecutado un programa especial (por ejemplo,
un programa proveniente del exterior o directamente integrado en la tarjeta del microprocesador), la unidad se
programa, definiendo una pluralidad de bloques funcionales que constituyen medios cada uno de ellos disefiados para
ejecutar respectivas operaciones como se describe mejor en la siguiente descripcién.

En combinacion con una o mas de las caracteristicas anteriores, el aparato médico puede comprender también un
dispositivo de cierre que opera, por ejemplo, en el circuito sanguineo 17 y/o en el circuito de fluido de didlisis 32 y que
puede controlarse entre una primera condicién operativa, en la que el dispositivo de cierre permite que un liquido fluya
hacia la unidad de filtracion 2, y una segunda posicién operativa, en la que el dispositivo de cierre bloquea el paso de
liquido hacia la unidad de filtracion 2.

En este caso, la unidad de control 12 puede estar conectada al dispositivo de cierre y programada para accionar el
dispositivo de cierre para pasar de la primera a la segunda condicién operativa, en caso de que se haya detectado
una condicién de alarma.

En la figura 1, el dispositivo de cierre incluye la valvula de seguridad 20 (por ejemplo, una valvula solenoide) controlada
por la unidad 12 como se ha descrito anteriormente. Evidentemente, puede usarse una valvula de otra naturaleza, una
bomba oclusiva 0 un miembro adicional configurado para impedir y permitir selectivamente el paso del fluido.

Como alternativa o adicionalmente a la valvula de seguridad 20, el dispositivo de cierre puede comprender también
una linea de derivacién 23 que conecte la linea de suministro de fluido de dialisis 8 y la linea de efluente de didlisis
13, sin pasar por la unidad de filtracién 2, y uno o mas elementos de control de fluido 24 conectados a la unidad de
control 12 para abrir y cerrar selectivamente la linea de derivacion 23. Los componentes (linea de derivacion 23 y
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elementos de control de fluido 24), que pueden ser alternativos o adicionales a la presencia de la vélvula de seguridad
20 se representan mediante una linea discontinua en la figura 1.

Los elementos de control 24, por orden de la unidad de control, cierran el paso de fluido hacia la zona de tratamiento
y conectan la linea de suministro 14 directamente con la linea de efluente de didlisis 13 a través de la linea de
derivacion 23.

Siempre con el objetivo de controlar el paso de fluido hacia la unidad de filtracién 2, se pueden incluir una bomba de
fluido de dialisis 25 y una bomba de dializado 26 y ubicarlas respectivamente en la linea de suministro de fluido de
dialisis 8 y en la linea de efluente de dialisis 13 y también conectadas operativamente a la unidad de control 12.

El aparato comprende también un dispositivo de preparacion de fluido de dialisis 9 que puede ser de cualquier tipo
conocido, por ejemplo, incluyendo una o mas fuentes de concentrado 27, 28 y las respectivas bombas de concentrado
29, 30 para el suministro, asi como al menos un sensor de conductividad 35.

Por supuesto, pueden usarse equivalentemente otros tipos de dispositivos de preparacion de fluido de dialisis 9, que
tengan una sola o més fuentes de concentrado y/o una sola o mas bombas.

Dado que el aparato de dialisis puede comprender varias fuentes de liquido 14 (por ejemplo, una o mas fuentes de
agua, una o mas fuentes de concentrado 27, 28, una o mas fuentes 33 de liquidos desinfectantes) conectadas a la
linea de suministro de dialisis 8 con lineas de suministro respectivas 36, 37 y 38, el aparato puede presentar, en cada
linea de suministro, un miembro de control respectivo (no se muestran todos) y, por ejemplo, comprende un miembro
de valvula 31 y 34 y/o una bomba oclusiva.

El dispositivo de preparacion 9 puede ser cualquier sistema conocido configurado para preparar en linea fluido de
dialisis a partir de agua y concentrados.

La linea de suministro de diélisis 8 conecta de forma fluida el dispositivo de preparacién 9 para preparar el fluido de
didlisis con la unidad de filtracién 2. El dispositivo de preparacién 9 puede ser, por ejemplo, el descrito en la patente
N.2 US 6123847.

Tal como se muestra, la linea de suministro de dialisis 8 conecta el dispositivo de preparacién 9 para preparar el fluido
de didlisis a la unidad de filtracién 2 y comprende una linea principal 40 cuyo extremo aguas arriba esta previsto que
se conecte a una fuente 14 de agua corriente.

La/s linea/s de suministro 36/37 esté/n conectada/s a esta linea principal 40, cuyo extremo libre de la/s linea/s de
suministro esta previsto para estar en comunicacién fluida (por ejemplo, sumergido) en un recipiente 27, 28 para una
solucién salina concentrada que contiene cada una cloruro de sodio y/o cloruro de calcio y/o cloruro de magnesio y/o
cloruro de potasio y/o bicarbonato.

La/s bomba/s de concentrado 29, 30 esta/n dispuesta/s en la/s linea/s de suministro 36/37 para permitir la mezcla
dosificada de agua y solucién concentrada en la linea principal 40. La/s bomba/s de concentrado 29, 30 es/son
accionada/s en funcién de la comparacién entre 1) un valor de conductividad objetivo para la mezcla de liquidos
formada cuando la linea principal 40 se una a la/s linea/s de suministro 36/37, y 2) el valor de conductividad de esta
mezcla medido por medio de un sensor de conductividad 35 dispuesto en la linea principal 40 inmediatamente aguas
abajo de la unién entre la linea principal 40 y la/s linea/s de suministro 36/37.

Por lo tanto, como se ha mencionado, el fluido de didlisis puede contener, por ejemplo, iones de sodio, calcio, magnesio
y potasio, y el dispositivo de preparacion 9 puede estar configurado para preparar el fluido de dialisis con base en una
comparacién entre un valor de conductividad objetivo y un valor de conductividad real del fluido de dialisis medido por
el sensor de conductividad 35 del dispositivo 9.

El dispositivo de preparacién 9 comprende medios de regulacién 10, de un tipo conocido (es decir, bomba/s de
concentrado 29, 30), que esta configurado para regular la concentracién de una sustancia especifica, en particular
una sustancia iénica, en el liquido de dialisis. Generalmente es ventajoso controlar la concentracién de sodio del fluido
de dialisis.

La linea de suministro de didlisis 8 forma una extension de la linea principal 40 del dispositivo de preparacién 9 para
preparar el fluido de dialisis. Dispuestos en esta linea de suministro de didlisis, en la direccién en la que circula el
liquido, se encuentran el primer medidor de flujo 41 y la bomba de fluido de dialisis 25.

La linea de efluente de dialisis 13 puede estar provista de una bomba de dializado 26 y de un segundo medidor de
flujo 42. El primer y segundo medidores de flujo 41, 42 pueden usarse para controlar (de manera conocida) el equilibrio
de fluidos de un paciente conectado al circuito sanguineo 17 durante una sesion de dialisis.
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Se proporciona un sensor 11 en la linea de efluente de dialisis 13, inmediatamente aguas abajo de la unidad de
filtracion 2, para medir un valor de parametro del dializado en la linea de efluente de didlisis 13.

En detalle, el parametro del dializado, que es medido por el sensor 11 es al menos uno elegido en el grupo que consiste
en la conductividad del dializado, un parametro relacionado con la conductividad del dializado, la concentracién de al
menos una sustancia en el dializado y un parametro relacionado con la concentracién de al menos una sustancia en
el dializado.

En detalle, el sensor 11 es un sensor de conductividad, que esta conectado a la linea de efluente de dilisis 13, y esta
configurado para detectar valores de conductividad del dializado aguas abajo de la unidad de filtracion 2.

Alternativamente (0 en combinacién), el sensor 11 puede incluir un sensor de concentracién configurado para medir
la concentracion de al menos una sustancia en el dializado, tal como la concentracién de sodio.

Correspondientemente, el sensor 35 de la linea de suministro de fluido de didlisis puede no ser un sensor de
conductividad y, de manera diferente, puede incluir un sensor de concentracién configurado para medir la
concentracion de al menos una sustancia en el fluido de didlisis, tal como la concentracién de sodio.

La unidad de control 12 del aparato de dialisis representado en la Fig. 1 puede estar conectada a una interfaz (grafica)
de usuario 22 a través de la cual puede recibir instrucciones, por ejemplo, valores objetivo, tales como caudal
sanguineo Qu, caudal de fluido de didlisis Qui, caudal de liquido de infusién Qint (cuando proceda), pérdida de peso del
paciente WL. La unidad de control 12 puede ademas recibir valores detectados por los sensores del aparato, tales
como los medidores de flujo 41, 42 antes mencionados, el sensor (por ejemplo, de conductividad) 35 del dispositivo
de preparacién 9 y el sensor (por ejemplo, de conductividad) 11 en la linea de efluente de dialisis 13. En funcién de
las instrucciones recibidas y de los modos de funcionamiento y algoritmos programados, la unidad de control 12
acciona los actuadores del aparato, tales como la bomba de sangre 21, las bombas de fluido de didlisis y de dializado
25, 26 antes mencionadas, y el dispositivo de preparacion 9.

Como ya se ha mencionado, las realizaciones descritas pretenden ser ejemplos no limitativos. En particular, los
circuitos de la figura 1 no deben interpretarse como definitorios o limitativos, ya que un aparato como el de la invencién
puede comprender otros componentes adicionales o alternativos a los descritos.

Por ejemplo, se puede incluir una linea de ultrafiltracién, con al menos una bomba respectiva conectada a la linea de
efluente de dialisis 13.

También pueden incluirse una o mas lineas de infusién 39, con sus respectivas bombas de infusién 43 o valvulas de
regulacién de flujo, estando las lineas de infusién conectadas hasta la linea de retorno de sangre 7 y/o la linea de
extraccién de sangre 6 y/o directamente al paciente. Las fuentes de liquido para las lineas de infusién pueden ser
bolsas preenvasadas 44 y/o liquidos preparados por el propio aparato.

En el ejemplo de la figura 1, se muestra una linea de infusién 39 conectada directamente a la linea de retorno de
sangre 7, en particular al separador de aire 19. La linea de infusién 39 puede recibir liquido de infusién de una bolsa
preenvasada 44 (linea continua 45a) o de una rama de preparacion en linea 45b (linea punteada).

Por supuesto, puede disponerse alternativa o adicionalmente una linea de preinfusién que reciba el liquido de infusién
desde una bolsa o desde un dispositivo de preparacion en linea.

El circuito sanguineo de la figura 1 esta destinado a tratamientos con doble aguja: sin embargo, este es un ejemplo
no limitativo del conjunto sanguineo.

De hecho, el aparato puede configurarse para realizar tratamientos con una sola aguja, es decir, el paciente se conecta
al circuito extracorpo6reo de sangre por medio de una sola aguja y la linea extracorpérea del paciente se divide entonces
en una linea de extraccién y una linea de retorno, utilizando, por ejemplo, un conector en "Y". Durante el tratamiento
con una sola aguja, se alterna una fase de extraccién de sangre, en la que se extrae sangre del paciente, con una
fase de retorno de sangre, en la que se restituye la sangre al paciente.

Ademas, se podrian implementar uno o mas dispositivos para medir concentraciones de sustancias especificas, ya
sea (o tanto) en el lado del fluido de dialisis o (como) en el lado de la sangre del circuito hidraulico. Quizas sea
conveniente conocer la concentracién de calcio, potasio, magnesio, bicarbonato y/o sodio.

Finalmente, la o las bombas antes citadas y todos los demas sensores de temperatura, presién y concentracion
necesarios pueden operar ya sea en la linea de suministro de dialisis 8 y/o en la linea de efluente de dialisis 13, con
el fin de monitorear adecuadamente la preparacién y el movimiento del liquido en el circuito hidraulico.
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Dada la descripcion anterior de una posible realizacidon de un aparato de tratamiento extracorpdreo de sangre, a
continuacion, se describe el funcionamiento especifico del aparato y el algoritmo de programacion de la unidad de
control.

Definiciones

Se define el "fluido de dialisis" como el fluido preparado e introducido en la segunda camara (4) de la unidad de
filtracion (2), el dializador. El fluido de dialisis también puede denominarse "fluido de diélisis en fresco".

Se define el "dializado" como el fluido desde la salida de la segunda camara (4) de la unidad de filtracion (2), el
dializador. El dializado es el fluido de diélisis gastado, que comprende las toxinas urémicas eliminadas de la sangre.

Se define la "didlisis isonatrémica" como un tratamiento en el que la concentracién de sodio del fluido de dialisis no
cambia entre antes y después de la unidad de filtracién 2.

Se define la "dialisis isotonica" como una didlisis en la que la tonicidad del fluido de dialisis no cambia antes y después
de la unidad de filtracion 2.

Se define una "dialisis isonatricalémica”, como un tratamiento en el que la suma de las concentraciones de sodio y
potasio del fluido de diélisis no cambia antes y después de la unidad de filtracion 2.

Se define "dialisis isoconductora”, como un tratamiento de dialisis en el que la conductividad del fluido de dilisis no
cambia antes y después de la unidad de filtracion 2, Ko~ Kuo.

Se define la "conductividad plasmatica" (PC, kp) como la conductividad del fluido de didlisis en una dialisis
isoconductora.

Se define el indice de rellenado (plasmatico) Rl como la relacién entre el cambio del agua corporal total de un individuo
y el cambio de su volumen hematico.

El indice de rellenado (plasmatico) proporciona indicaciones Utiles para comprender la respuesta de un paciente
sometido a dialisis, en particular su comportamiento en relacién con el "rellenado” vascular, es decir, la cantidad de
liquido que se desplaza desde el espacio intersticial del cuerpo del paciente al espacio intravascular del mismo.

Una posible definicion del indice de rellenado es la siguiente:

ABV%

T OWLY%

R

0, como alternativa,

_WL%

Rl = ABV%

donde LBV% es la variacion del volumen hemaético relativo, es decir, la variacion del volumen hematico en relacién
con el volumen hematico total, y WL% es |la pérdida de peso relativa, es decir, la pérdida de peso en relacidon con el
peso efectivo del individuo W.

Aunque se utilizan valores porcentuales, es evidente que el indice de rellenado también puede definirse por la relacion
entre la variacion del volumen hematico ABV y la variacion del peso WL.

En esta solicitud, cuando la palabra "tratamiento isotdnico" se utiliza sola, en realidad implica didlisis isotdnicas,
isonatrémicas o isonatricalémicas.

Glosario

Los siguientes términos se utilizan sistematicamente a lo largo de las ecuaciones proporcionadas en la siguiente
descripcién del funcionamiento detallado del aparato de tratamiento extracorpéreo de sangre.

iNombre iDescripcion éUnidad

?Kd,pre=Kdi §Conductividad del fluido de didlisis agua arriba de la unidad de fiItracic')nﬁmS/cm
: §(correspondiente a la conductividad final del fluido de dialisis); !

%Conductividad del dializado aguas abajo de la unidad de filtracion;

{Conductividad plasmati
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Nombre Descrlpclon

?Qdi Caudal del fluido de diélisis a la entrada de la unidad de filtracion;

Quf Caudaldeultraﬂltramon ............................................................................................................................... .

?Qdo Caudal de dializado a la salida de la unidad de filtracién (es decir, Qi + Quf); ‘mL/min
?Qbset Caudal de sangre definido o caudal de agua de sangre definido a la entrada de IaémL/min
’ unidad de filtracion; ‘

@ Caudal de sangre real en la entrada de la unidad de filtracién (flujo sanguineo definid

compensado por la presion arterial);

?wa Caudal real de agua de sangre a la entrada de la unidad de filtracién;
?Ku iDepuracion de la unidad de filtracion para la urea;
‘KoA Coeficiente de area de transferencia de masa de urea de la unidad de filtracion (medi

ide los dializadores utilizados normalmente); :
?Cdi,Na,stan‘ Concentracién del fluido de didlisis en iones de sodio (Na*) al inicio del tratamiento, §mmoI/L
f calculada y definida automaticamente por la maquina antes del inicio del tratamiento;
?Cdi,Na,Kp,pre Concentracién de iones de sodio en el fluido de didlisis (Na*) en didlisis isoconductora ‘mmol/L

es decir, cuando la conductividad del fluido de dialisis Kqi coincide con la conductivida
plasmatica estimada antes de la dialisis Kp,pre;

Cdi,Na,set,isotonic

Cdl,Na,lsotonlc,ad/

Concentracién del fluido de dialisis en iones de sodio (Na*) para proporcionar una :mmol/L
diélisis isoténica;

AJuste del punto de consigna de sodio
iproporcionar dialisis isoténica;

§Cdi,Na,ser,isa/va §Concentracic’>n de sodio en el fluido de didlisis para proporcionar didlisis isonatrémica; :mmol/L

‘CanaisoNaad  Ajuste del punto de consigna de sodio (relativo al estado isoconductor) necesario para §mmoI/L

: proporcionar dialisis isonatrémica {

CuiNa,setisoNa+k iGoncentracion de sodio en el fluido de dialisis para proporcionar una didlisi
isonatricalémica;

{CaiNa isoNa+Kadi | Ajuste del punto de consigna de sodio (relativo al estado isoconductor) necesario par

; proporcionar dialisis isonatricalémica;

%Cdi,HCOS Concentracion de bicarbonato en el fluido de didlisis como definida por el operador;

Cdi K Concentracién en el fluido de dialisis de iones de potasio (K*) como determinada por el immol/L
concentrado utilizado; ;

CdiAc Concentracién de acetato en el fluido de dialisis determinada por el concentrad mol/L
utilizado;

‘Cag Concentracién de glucosa en el fluido de dialisis determinada por el concentrado mmoI/L
utilizado; :

Cpw,Na Concentracién estimada o medida antes de la didlisis de iones de sodio (Na*) en el immol/L
agua plasmatica ‘

Cpw,HCO3 Concentracién estimada o medida antes de la didlisis de aniones bicarbonato (HCOz'} immol/L
en el agua plasmatica

‘CowAc Concentracion estimada o medida antes de la didlisis de aniones acetato (CH3COO )} :immol/L

en el agua plasmatica :

[ Cowk Concentracion estimada o medida antes de la didlisis de iones de potasio (K*) en el mmoI/L

agua plasmatica !

Cog iConcentracion de glucosa en plasma estimada o medida antes de la dialisis

iCo.u Concentracion de urea en plasma estimada o medida antes de la dialisis

fow Fraccién aparente de agua en sangre, es decir, la parte de la sangre total que aparece ‘Sln

i como agua pura para la urea; i

fow Fraccién de agua plasmética, es decir, la parte del plasma que es agua pura;

fo.xB Fraccién de depuracién de glucosa, es decir, la depuracion relativa de glucos

comparada con la depuracién de urea;

‘dimensiones

11
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Nombre  :Descripcion Unidad
iKO,di Conductividad del fluido de didlisis a la entrada de la unidad de filtracion para unaémS/cm
‘ solucion electrolitica pura (es decir, sin glucosa, bien porque la solucién real no:
contiene glucosa, bien porque se ha compensado la conductividad por la influencia de
ila glucosa); :
;;o,do Conductividad del dializado a la salida de la unidad de filtracién para una solucion mS/cm llllllll
ielectrolitica pura (es decir, sin glucosa ni urea, porque la conductividad ha sido
compensada por la influencia de la glucosa y la urea); ; _
Kp1pr2 ............ : ay2aest|ma0|ondeIaconductmdadplasmatlcamS/cm .................
?Kp,pre Estimacion de la conductividad plasmatica al inicio del tratamiento (que representa un émS/cm
: valor previo a la dialisis); ;
iKisotonic Compensacién de la conductividad entre kg0 Yy Kai para proporcionar didlisis isotonica émS/cm
(correspondiente a CdiNajisotonic.adj); f .
KISON& CompensamondeIaconductmdadentreKdoyKd.parapropormonardlaI|S|smS/cm .................
: ‘isonatrémica (correspondiente a CgiNa,isoNa,adj); :
K,soNa+KCompensamondeIaconductmdadentreKdoyKd.parapropormonardlaI|S|smS/cm .............
: iisonatricalémica (correspondiente a CdiNa,isoNa+K.adj); f
?Kresﬂ Contribucién a la conductividad de los solutos menores 1, émS/cm :
Krestz ContnbumonaIaconductmdaddeIossolutosmenores2mS/cm .................
Krests .................... ContnbumonaIaconduct|V|daddelossolutosmenores3 ............................................................. mS/cm .............
?Yg iTérmino de correccion de la conductividad para la glucosa; éM-1=L/moI
Yu ........................ TermmodecorrecmondelaconductlwdadparalaureaM1=L/mo| ..... .
: Conductividad molar del bicarbonato de sodio (NaHCOs) a una fuerza iénica deéL-mS/moI-cm
150 mM; : :
?MKNaCI iConductividad molar del cloruro de sodio (NaCl) a una fuerza ionica de 150 mM; ;
Maare \Conductividad molar del acetato de sodio (NaCHsCOO) a una fuerza iénica de 150 mM; \L-mS/mol-cm
gMKKCI §Conductividad molar del cloruro de potasio (KCIl) a una fuerza iénica de 150 mM,; §L-mS/moI-cm
TTlempototaldetratamlentodeflnldo ......................................................................................................... m|n ....................
t §Tiempo transcurrido en el tratamiento; émin
or .......................... FactordeDonnanSm .....................
: :dimensiones
Condprop ........... ValorpropuestoparalaconduchwdadenelfluldodedlaI|3|smS/cm .............
gCOI’Idset §Va|or definido para la conductividad en el fluido de diélisis; EmS/cm
W ........................ Pesodelpamente ............................................................................................................................................... Kg ......................
Volumen UF {Volumen de ultrafiltracion L
WL ...................... Perdldadepesng ..........................
égconc Concentracién de glucosa §g/L
,61 ........................ CoeﬂmentedeconverswndeIaconductmdadconrespectanLNV ....................................... mS/cm .............
Coeficiente de conversion de la concentracion con respecto a WL/W immol/L _
'62 CoeﬂmentedeconverswndeIaconductmdad ......................................................................................................................
mS/cm
g/L
CoeﬂmentedeconverswndeIaconcentramon ....................................................................................... mmol/g .................

El factor de Donnan indica un valor de electroneutralidad que debe mantenerse sobre la membrana. Para estimar el
factor de Donnan se hace referencia a Trans Am Soc Artif Intern Organs, 1983; 29; 684-7, "Sodium Fluxes during

hemodialysis",

Propuesta de

Lauer A., Belledonne M., Saccaggi A., Glabman S., Bosch J.
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La solucion técnica aqui descrita consiste en tres partes principales:
® FEstimar la PC al inicio del tratamiento (es decir, Kp,pre);

® Determinar la concentracion de sodio del fluido de didlisis de tal manera que, si se aplica, la tonicidad del
fluido de dialisis (o sodio o sodio + potasio) no se modifique sustancialmente durante su paso por la unidad
de filtracion;

®  Definir la concentracion de sodio del fluido de didlisis aplicando una compensacion adicional de acuerdo con
una funcion especifica en particular para tener en cuenta las desviaciones elevadas desde una concentracion
media de sodio plasmatico previa a la dialisis;

®  Mantener la composicién del fluido de dilisis durante todo el tratamiento.

Las distintas etapas del método propuesto que se describen a continuacién estan previstas para ser realizadas por la
unidad de control 12 del dispositivo de tratamiento extracorpéreo de sangre 1, aunque no se indique explicitamente.

En particular, se inicia una sesioén de tratamiento, preferiblemente, pero no necesariamente, como un tratamiento de
hemodialisis con doble aguja.

El usuario introducira los valores de prescripcion a través de la interfaz de usuario 22. Por ejemplo, se proporcionan
los valores de consigna para la pérdida total de peso WL y el tiempo total de tratamiento T, asi como el caudal de
sangre Qu y el caudal de dialisis en fresco Qqi.

Pueden introducirse otros parametros a través de la interfaz de usuario, tales como el tipo de bolsa, los limites de
sodio del usuario, etc.

El operador tiene que introducir ademas la definicién de "bicarbonato" antes de iniciar el tratamiento.

La unidad de control 12 calcula la conductividad inicial del fluido de dialisis o la concentracién inicial de al menos un
soluto, por ejemplo, sodio, en el fluido de dialisis, con el fin de comenzar con una conductividad del fluido de dialisis lo
més cercana posible a la conductividad plasmatica antes de la didlisis esperada del paciente.

Para no alterar la tonicidad del paciente, es necesario definir la composicion del fluido lo méas rapidamente posible
para no modificar inadvertidamente la conductividad plasmatica inicial del paciente. Asi pues, la estimacion de la
conductividad plasmatica debe realizarse 1o mas rapidamente posible al inicio del tratamiento; ademas, dado que la
estimacién se realiza preferiblemente una sola vez, esta medicion debe ser lo mas fiable posible.

A este respecto, cabe sefialar que, en la siguiente descripcion detallada, se hace referencia a los medios de regulacién
que controlan la concentracion de una sustancia iénica, en particular la concentracién de sodio, en la preparacién del
fluido de dialisis a fin de obtener una conductividad deseada del fluido de dialisis.

Sin embargo, los medios de regulacién que regulan directamente la conductividad global del fluido de didlisis también
estan incluidos en el espiritu de la presente descripcién o, como alternativa, los medios de regulacién que modifican
la concentracion de una sustancia i6nica diferente también estan incluidos en la presente descripcion.

Teniendo en cuenta lo anterior, la unidad de control 12 define un primer valor de parametro para el fluido de dialisis en
la linea de suministro de fluido de dialisis 8 en un punto de consigna inicial; en general, el primer parametro del fluido
de dialisis es la conductividad del fluido de dialisis, o un parametro relacionado con la conductividad del fluido de
dialisis, o la concentracién de al menos una sustancia (en particular, una sustancia idénica y, con mas detalle, sodio)
en el fluido de dialisis, 0 un parametro relacionado con la concentracién de al menos una sustancia (por ejemplo,
sodio) en el fluido de dialisis.

En detalle, la unidad de control 12 esta configurada para definir el valor del primer parametro para el fluido de dialisis
en el punto de consigna inicial de modo que una conductividad del fluido de dialisis coincida con una primera
estimacién de la conductividad plasmatica de la sangre.

En concreto, la unidad de control 12 calcula el valor de consigna inicial de la concentracién de la sustancia y acciona
los medios de regulacién 10 que actian sobre la concentraciéon de sodio en el liquido de dialisis.

El punto de consigna se calcula antes de iniciar la circulacién sanguinea (es decir, antes de iniciar el tratamiento).
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Para calcular el punto de consigna inicial de la composicidén de la didlisis pueden utilizarse métodos alternativos, por
ejemplo, determinar una determinada concentracién de sodio (véase mas adelante), o utilizar una conductividad
plasmatica media de una poblacién amplia, o utilizar una conductividad plasmatica media de una poblacién amplia
corregida en funcion de la composicion del fluido de didlisis, o calcular basandose en los datos del historial de los
pacientes.

En cualquiera de los casos, el punto de consigna inicial para el liquido de dialisis es calculado por la unidad de control
12 de manera que la conductividad plasmatica esperada sea la mejor estimacion de la conductividad plasmatica que
pueda calcularse, sin conocimiento previo del paciente individual.

En términos generales, la unidad de control esta configurada para calcular el punto de consigna inicial de la
concentracion de la sustancia que debe fijarse (por ejemplo, sodio) en el fluido de dialisis en funcién de la diferencia
de concentracién de al menos una (y en detalle varias) sustancias adicionales en el fluido de dialisis y la misma
sustancia adicional en el plasma.

En concreto, la unidad de control 12 esta configurada para calcular el punto de consigna inicial de concentracién de
sodio que debe fijarse en el fluido de dialisis antes del inicio del tratamiento mediante la siguiente relacién:

. -y - 3
cd;:;’v’cz,sr(m = Cp e IO C(i/,f}(.‘ﬁx’ 3 s

e, Nt

. f)(i*c
B &

((l’ * c{nr,!{ - cd!‘.fi' ) +

en donde el significado de los simbolos usados se aclara en la seccidn del glosario.

Dado que Ky puede no conocerse al inicio de la didlisis, puede utilizarse posiblemente un valor fijo igual a Q42 0
calcularse con una férmula que tome las caracteristicas de la unidad de filtracion como valor medio para el tipo de
unidad de filtracion utilizada o el valor para la unidad de filtracién real.

Por supuesto, pueden utilizarse diferentes relaciones matematicas teniendo en cuenta exclusivamente algunas de las
sustancias consideradas y/o exclusivamente algunas de las conductividades y/o diferencias molares.

Una vez calculado el punto de consigna de sodio y preparado el fluido de dialisis correspondiente por la unidad de
control 12 que acciona los medios de regulacidén 10, puede iniciarse el tratamiento.

El fluido de dialisis circula por el circuito de fluido de dialisis 32 y la camara secundaria 4 de la unidad de filtracién 2
para intercambiarse con la sangre.

Correspondientemente, la sangre se extrae del paciente y circula en el circuito sanguineo extracorpéreo 17 y en
particular circula a través de la camara primaria 3 de la unidad de filtracién 2.

Al menos uno, y en general una pluralidad, de valores iniciales consecutivos del parametro (en el ejemplo especifico,
la conductividad) del dializado aguas abajo de la camara secundaria 4 se miden al principio del tratamiento a través
del sensor 11.

La unidad de control 12 esta configurada para validar y seguir procesando la medicién de un valor inicial de la
conductividad del dializado tan pronto como el proceso de difusion en la unidad de filtracion 2 alcance condiciones
estables.

De hecho, existe un transitorio cuando el fluido de dialisis y la sangre comienzan a intercambiarse durante el cual la
conductividad de salida del dializador no es estable; durante el periodo transitorio, los valores de conductividad de
salida medidos no deben tenerse en cuenta.

La condicién de estabilidad puede determinarse observando, en una ventana de 1 minuto, la primera derivada de Ko

y comprobando cuando es inferior en tamafio a un umbral fijo. Una vez cumplido este criterio de estabilidad, kK« se
toma como valor medio en la ventana de 1 minuto. La primera derivada se usa para evitar la presencia de posibles
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derivas en la conductividad de salida. Extraer la mediana y/o el valor medio de Kao permite descargar posibles valores
atipicos de la sefial de conductividad de salida del calculo medio.

Con el fin de minimizar el tiempo necesario para alcanzar las condiciones de estabilidad, se pueden impedir los
cambios en el caudal del fluido de didlisis y en la prescripcidon de bicarbonato durante esta fase preliminar de
identificacion del sodio isotdnico.

La unidad de control 12 puede compensar el valor de conductividad inicial medido del dializado en funcién de la
concentracion de glucosa y/o urea. Como alternativa, pueden tenerse en cuenta la glucosa y la urea una vez
determinada la conductividad plasmatica y calcularse un factor de ajuste, tal como se explica en la descripcion
siguiente.

La correccidén basada en las principales sustancias eléctricamente neutras es opcional y puede usarse o no para
aumentar la precisién.

Cabe sefialar que la conductividad inicial del fluido de dialisis en fresco aguas arriba de la camara secundaria 4 puede
medirse o tomarse como valor de consigna para la conductividad de la dialisis.

En general, se prefiere medir también la conductividad inicial del fluido de didlisis a través del sensor 35.

Es importante subrayar que la definicién inicial de la concentracién de sodio calculada o determinada como se ha
indicado anteriormente debe ser lo mas cercano posible a la conductividad plasmatica esperada (ec. 1) puede ser
opcional, es decir que el método para estimar la conductividad plasmatica inicial puede realizarse incluso si el
contenido de sodio de la conductividad de la dialisis es definido inicialmente de forma sencilla por el operador.

Viceversa, puede ser pertinente medir al menos la conductividad aguas abajo de la unidad de filtracion (y
preferiblemente también la conductividad aguas arriba de la unidad de filtracion) tan pronto como sea posible, es decir,
tan pronto como se alcancen condiciones estables o tan pronto como pueda realizarse una estimacion de dicha
conductividad en condiciones estables.

Esto se debe a la necesidad de igualar en la medida de lo posible la conductividad plasmatica inicial del paciente, que
se ve claramente afectada/cambiada por la diferente conductividad del fluido de didlisis que circula durante el
tratamiento.

Para hacer una primera estimacion de la conductividad plasmatica basada en valores medidos, se proporcionan dos
realizaciones, que pueden usarse juntas o alternativamente.

En primer lugar, la unidad de control 12 calcula el valor de la conductividad plasmatica inicial, basandose en el valor
del parametro inicial medido del dializado (es decir, basandose en la medicidén de la conductividad o la concentracion
del dializado a |la salida de la unidad de filtracién) y en el valor del parametro correspondiente del fluido de dialisis en
la linea de suministro de fluido de diélisis 8, por ejemplo, conductividad o concentracién). Durante el inicio del
tratamiento y, en particular, durante la circulacion del fluido de diédlisis a través de la camara secundaria 4 hasta la
medicion del valor inicial del parametro del dializado aguas abajo de la camara secundaria utilizado para el calculo de
la conductividad plasmatica inicial, la conductividad (o concentracion) del fluido de dialisis se mantiene sustancialmente
constante.

Una sola medicion fiable a la entrada y a la salida del dializador puede ser suficiente para tener una estimacion
preliminar (que se hara mas precisa) o ya definitiva de la PC.

Desde un punto de vista general, la unidad de control 12 esta configurada ademas para calcular la conductividad
plasmatica en funcién de al menos uno o mas caudales. Los caudales incluyen el caudal de dializado a la salida de la
camara secundaria 4; adicionalmente, los caudales pueden incluir también el caudal de sangre en las lineas de sangre.

Especificamente, de acuerdo con la primera realizacién, la unidad de control 12 esta configurada para calcular la
conductividad plasmatica utilizando la siguiente férmula:

t

-~ —

O,
+ R (A (K:

2R h()\do Oudn h{)_ffi)
QB.»\?!

[

El significado de las denotaciones anteriores figura en el Glosario.
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De acuerdo con la segunda realizacidon, la unidad de control 12 esta configurada para calcular la conductividad
plasmatica utilizando la siguiente férmula:

.. Qdo e n e
K,y =KguTt IS (Ko "o,dz)

i
3
El significado de las denotaciones y constantes anteriores figura en el Glosario.

Cabe subrayar que durante el calculo descrito anteriormente de la conductividad plasmatica inicial (férmulas (2) y (3)),
el fluido de dialisis circula por la camara secundaria 4 manteniendo el valor del parametro del fluido de dialisis
sustancialmente constante.

De acuerdo con una primera estimacion, kp 1 puede encontrarse tras aproximadamente 6 a 10 minutos después del
inicio del tratamiento.

Por supuesto, ambas férmulas (2) y (3) para la estimaciéon de la conductividad plasmatica pueden aplicarse
iterativamente, lo que significa que la nueva estimacién calculada de la PC (kp,1) se impone al fluido de dialisis y se
vuelve a calcular una nueva estimacién tras tomar medidas de la conductividad a la entrada y a la salida del filtro tan
pronto como se alcanzan condiciones estables.

Por supuesto, en caso de iteracién de cualquiera de los calculos anteriores de acuerdo con las formulas (2) o (3), tras
la primera estimacién de la conductividad plasmatica, el valor del parametro del fluido de dialisis se modifica, ya que
la nueva estimacién calculada de la PC (kp,7) se impone al fluido de didlisis, o que significa que la conductividad del
fluido de didlisis se modifica. Sin embargo, esto no influye en el hecho de que el primer calculo de acuerdo con las
férmulas (2) y (3) se efectle sin modificar la conductividad del fluido de dialisis.

A continuacién, se determina la concentracidén de sodio del fluido de dialisis correspondiente a kp,pre.

La concentracion de sodio del fluido de dialisis aplicado resultante, Cdina, ppre, COrresponderia a implementar una
dialisis isoconductora.

No obstante, dado que en principio se va a aplicar una diélisis isotonica o isonatrémica o isonatricalémica, este valor
de sodio puede ajustarse con un factor de ajuste adecuado (en funcidn de |la eleccidn de aplicar una didlisis isoténica,
isonatrémica o isonatricalémica).

Con respecto a los tratamientos mencionados, es pertinente sefialar lo siguiente.

En términos generales, |la didlisis isonatrémica puede considerarse un tratamiento en el que la concentracién de sodio
en el liquido extracelular del paciente se mantiene estable o experimenta variaciones reducidas a lo largo del
tratamiento.

No obstante, cabe sefialar que la tonicidad viene determinada por las particulas osmoéticamente activas.

En realidad, el fluido de dialisis (y el plasma) contiene multitud de sustancias que influyen en la tonicidad/osmolalidad,
no solo el sodio, aunque éste sea el principal determinante de la osmolalidad sérica.

Por lo tanto, una dialisis isoténica puede considerarse como una dialisis en la que la tonicidad de los fluidos del
paciente se mantiene estable durante todo el tratamiento o sufre variaciones reducidas a lo largo del mismo. Esto se
conseguiria manteniendo la tonicidad del fluido de dialisis sustancialmente igual a la tonicidad del liquido extracelular
durante todo el tratamiento. En este caso, la tonicidad del fluido de dialisis no cambia antes ni después de la unidad
de filtracion 2.

Una dialisis isonatricalémica, puede considerarse en términos generales como un tratamiento en el que la suma de
las concentraciones de sodio y potasio en el liquido extracelular del paciente se mantiene estable 0 experimenta
variaciones reducidas a lo largo del tratamiento (en este caso, la suma de las concentraciones de sodio y potasio del
fluido de dialisis no varia antes y después de la unidad de filtracién 2). Teniendo en cuenta que el paciente perdera
una cierta cantidad de potasio durante el tratamiento, el estado isonatricalémico puede mantenerse con un aumento
proporcional de la concentracién sérica de sodio. En general, un paciente tiene una sobrecarga de potasio que hay
que reducir; al mismo tiempo, en una dialisis isonatricalémica se desea no modificar demasiado la tonicidad de la
sangre, por lo que se reduce el potasio, pero la suma de sodio y potasio se mantiene constante (es decir, el sodio
plasmatico aumenta ligeramente).
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Una didlisis isoconductora puede considerarse, en términos generales, como un tratamiento de dialisis que mantiene
la conductividad del fluido de dialisis igual a la conductividad del liquido extracelular, que en este caso esta
representada por la conductividad plasmatica.

La conductividad plasmatica (PC, kp) es la conductividad a la que no se modifica la conductividad del fluido de dialisis
durante su paso por el dializador. A continuacién, las conductividades aguas arriba y aguas abajo de la unidad de
filtracidon 2 son iguales: Ko~ Kdo.

En el caso de que se vaya a realizar un tratamiento isotdnico o isonatrémico o isonatricalémico, el factor de ajuste
mencionado se calcula basandose en las conductividades molares, la composicidén del fluido de dialisis y la mejor
estimacién de la composicién del agua plasmatica, como mejor se desprendera de la siguiente descripcion. La mejor
estimacién de la composicién del agua plasmatica puede derivarse de la literatura, o puede basarse en valores
estadisticos preparados, o prueba del paciente, u obtenerse con mediciones directas de laboratorio realizadas antes
del tratamiento.

De acuerdo con un aspecto, la unidad de control 12 recibe un valor representativo de un parametro de la sangre en
dichas lineas de sangre 6, 7. El parametro sanguineo puede ser la conductividad plasmatica o un parametro
relacionado con la conductividad plasmatica.

En particular, la unidad de control 12 puede programarse para calcular la conductividad plasmatica, por ejemplo,
ejecutando el método anteriormente divulgado o, de manera alternativa utilizando métodos conocidos tales como los
descritos en el documento EP 2377563.

Como alternativa, la unidad de control 12 recibe directamente como entrada la conductividad plasmatica. Por ejemplo,
el profesional médico o de enfermeria puede recibir un analisis de laboratorio y puede proporcionar el dato a la maquina
a través de la interfaz de usuario del monitor de dialisis; la unidad de control 12 esta programada para almacenar en
una memoria la conductividad plasmatica que se utilizara para la siguiente regulacién de los parametros del fluido de
dialisis.

Por ultimo, la conductividad plasmatica puede medirse directamente in vivo por el monitor antes de iniciar la sesion de
tratamiento utilizando un sensor de conductividad plasmatica adecuado.

La unidad de control 12 esta generalmente configurada para definir un valor de un primer parametro para el fluido de
didlisis en la linea de suministro de dialisis 8 en un punto de consigna.

El primer parametro del fluido de dialisis se elige entre una conductividad del fluido de didlisis, un parametro
relacionado con la conductividad del fluido de dialisis, una concentracidn de una sustancia en el fluido de diélisis y un
parametro relacionado con la concentraciéon de una sustancia en el fluido de dialisis.

Dependiendo del monitor de dialisis especifico, el contenido de sodio (0 el contenido de méas de un electrolito) puede
regularse en la linea de dialisis. Como alternativa, el parametro de control puede ser la conductividad global del fluido
de didlisis.

La definicidn del valor del primer parametro en el fluido de dialisis (que a continuacién se identifica generalmente como
punto de consigna de la concentracion de sodio en el fluido de dialisis sin efecto limitante) puede incluir una primera 'y
una segunda etapa de ajuste.

En la primera etapa de ajuste, se determina un valor propuesto para el primer parametro (por ejemplo, se calcula un
valor propuesto de concentracion de sodio).

En la segunda etapa de ajuste, se calcula un valor de consigna para el primer parametro en funcioén del valor propuesto
(por ejemplo, se calcula un valor de consigna para la conductividad en el fluido de dialisis desde el valor propuesto).

La primera etapa de ajuste incluye la subetapa de calcular el punto de consigna de la concentracién de sodio en
funcién de un término de contribucion principal basado en/funcién de la conductividad plasmatica y en funcion de un
término de contribucién de ajuste, es decir, un término que tiene en cuenta el gradiente impulsor de transporte de
determinadas sustancias especificas.

El calculo es una suma algebraica de al menos el término de contribucion principal Cainaxppre ¥ €l término de
contribucidon de ajuste cdine adj de acuerdo con la siguiente formula general:

> — g -
(’di,:’\;’(r,.ﬂ‘c‘{ - {"a'f‘;\"ﬁ,-ff p.pre + Cyi Noodf
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Para obtener un fluido de dialisis de sodio que implemente un determinado tipo de dialisis, es decir, Cdina,set, €S
necesario aplicar un factor de ajuste Cdina,adj para que el fluido de dialisis coincida con una determinada concentracion
especifica del plasma.

CdiNa,kp,pre €S la concentracién de sodio en el fluido de didlisis en estado isoconductor, es decir cuando la conductividad
del fluido de didlisis kdi coincide con la conductividad estimada del plasma antes de la didlisis Kp,pre.

Aungue no es esencial, ya que también se puede realizar un calculo basado en conductividades, el término de
contribucion principal y el término de contribucion de ajuste son dimensionalmente concentraciones de una sustancia
(por ejemplo, sodio) en un fluido.

El término de contribucion al ajuste es el ajuste del punto de consigna de la concentracion de sodio en relacion con un
estado isoconductor para proporcionar un tratamiento especifico que puede ser, por ejemplo, elegido en el grupo que
incluye la dialisis isotdnica, la didlisis isonatrémica y la dialisis isonatricalémica.

El solicitante ha comprendido que ciertas sustancias especificas, es decir, el bicarbonato, el potasio, el acetato y el
citrato tienen un efecto importante que debe tenerse en cuenta cuando se desea realizar un tratamiento de dialisis
puramente isotonico, o isonatrico, o isonatricalémico. En efecto, una dialisis isoconductora (es decir una diélisis que
mantiene la conductividad del fluido de dialisis igual a la conductividad del liquido extracelular, que en este caso esta
representada por la conductividad plasmatica - tal cual se define, conductividad plasmatica PC, k, como la
conductividad a la que no se modifica la conductividad del fluido de dialisis durante su paso por el dializador, de modo
que las conductividades antes del dializador y después del dializador son iguales: Kdi =Kdo) provoca una sobrecarga de
sodio en el paciente.

Para evitar la sobrecarga, al menos debe tenerse debidamente en cuenta el efecto de las sustancias mencionadas.
Por supuesto, también intervienen otras sustancias, tales como el lactato, el magnesio y el calcio.

Ademas, la diferencia de concentracidn entre las mismas sustancias en la sangre y en el fluido de didlisis influye
también en la sobrecarga de sodio en caso de tratamientos isoconductores.

Teniendo en cuenta lo anterior, el solicitante también se dio cuenta de que, al calcular el término de contribucién al
ajuste, se conocen ciertos parametros que tienen un peso en la determinacion de la sobrecarga de sodio y que
dependen de la preparacién de la maquina (por ejemplo, concentrados utilizados) o de la prescripcidn para el paciente
(por ejemplo, caudal de dializado). Otros parametros dependen del paciente sometido al tratamiento y, por lo tanto,
pueden medirse directamente (por ejemplo, analisis de laboratorio) o estimarse (por ejemplo, basandose en grandes
cifras de poblacidn o en el historial del paciente).

Dado que la dialisis isoconductora provoca una sobrecarga de sodio, el término de contribucion al ajuste asume
generalmente un valor negativo, es decir, reduce la concentracidon de sodio de punto de consigna en el fluido de dialisis
calculada para el tratamiento isoconductor.

Para obtener un fluido de dialisis de sodio que implemente la didlisis isotdnica, es decir Cqjna setisotonic, €S Necesario
aplicar un factor de ajuste Cdjna,isotonic.aqj Para que el fluido de didlisis coincida con la tonicidad del plasma:

> —— > ('
Ldi,]\x’a sl fxoloric (’zif',Na,K o e + c'di,N{?,h’()l()ﬂi(:‘ﬂdj

donde:
C.r!i e fnetonde o =
[ _ . ‘ , .
Y (‘\ A«‘f&_‘w‘.m: - M By )‘ ;;;;; < owHCG, Cu AN, } + ("f Kt M K i \?( “““ Cow e ™ Cop 40) +
M, ‘ o «a
.
4 e - W ¢y - - E
+ (A/f"\u*f - Af’\»w* \’(O( "'F‘f,f\' TG ) + [r\io (K'rc,sz‘l. + 1‘»-&\‘:’2.})

i

{51
El significado de las denotaciones y constantes anteriores figura en el Glosario.

El factor k (en concreto, krest1, Krest2 ¥ Krests - Véanse también las siguientes formulas (10) y (11)) define el efecto sobre
la conductividad debido a otros componentes del fluido de didlisis diferentes de los componentes ya tratados e incluidos
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en la férmula respectiva. Asi, el efecto de las sales que contienen calcio, magnesio, lactato, fosfato y sulfato, pero
también glucosa y urea, puede tener sobre la conductividad. El efecto creado por estos componentes suele ser
pequefio y no varia considerablemente entre los tratamientos de dialisis.

Para obtener un fluido de didlisis de sodio que implemente la didlisis isonatrémica, es decir Cajna,setisona, €S NECESArIO
aplicar un factor de ajuste cdina isonva.adi para que la concentracién de sodio del dializado desde el dializador coincida
con la concentracién de sodio del fluido de dialisis a la entrada del dializador:

= CL]f

Cdf Na.sel isoNa — N, K, Ca’i,Mr; isoNa odf

e

donde:

¢

@ AN & (j

N

L

w0~ Carpaco, ) HIM =M H—*c = Cye) T

m e

Car g o8
+M S (O.’ * c;m-.){' - CdJ,K ) + KL-b ng{g}

3

El significado de las denotaciones y constantes anteriores figura en el Glosario.

Para obtener un fluido de diédlisis de sodio que implemente la didlisis isonatricalémica, es decir CuinasetisoNa+k, €S
necesario aplicar un factor de ajuste cqina isona+kadj Para que la suma de las concentraciones de sodio y potasio del
dializado desde el dializador coincida con la suma correspondiente de las concentraciones del fluido de diélisis a la
entrada del dializador:

Cai (Nar sel isoNa+ K Cd; Nax, .. + Coi NaisoNa+ K udi

2opre
(8}

donde:
(‘?;.’i_.f\’:l,.f.sz,‘:\'lr+r'\' Jitedy =
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El significado de las denotaciones y constantes anteriores figura en el Glosario.

Por supuesto, pueden usarse alternativamente férmulas diferentes que incluyan una o mas de las sustancias arriba
indicadas.

Una vez calculado el valor propuesto para la concentracion de sodio en el fluido de dialisis, la unidad de control 12

puede utilizar directamente el valor propuesto calculado para regular adecuadamente la conductividad o la
concentracion de la sustancia en el fluido de dialisis en fresco o puede solicitar la segunda etapa de ajuste.
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Para una gran poblacion de pacientes, la concentracién media de sodio en plasma antes de la dialisis es de
aproximadamente 138 mmol/L. Sin embargo, los pacientes pueden tener un sodio plasmatico antes de la dialisis en el
intervalo de 130-143 mmol/L (o0 incluso mas bajo o mas alto); ademas, el sodio plasmatico de los pacientes varia
considerablemente, tanto entre pacientes como dentro de un mismo paciente.

En algunos casos identificados, el valor antes de la dialisis de la concentracion de sodio o de la conductividad
plasmatica puede ser artificialmente bajo.

Este "punto de consigna de sodio bajo"/"conductividad baja" puede ocurrir si el paciente tiene una sobrecarga de
liquidos. Esto también puede ocurrir en diabéticos que acuden con valores elevados de glucosa. Si se utiliza el valor
propuesto para la conductividad del fluido de didlisis (o la concentraciéon de sodio), a continuaciéon, la conductividad
plasmatica puede ser controlada a un valor demasiado bajo.

En estas situaciones, puede ser deseable aplicar posiblemente un factor de ajuste o compensacién adicional al valor
propuesto Condprop del primer parametro para el liquido de dialisis para tener en cuenta estos valores demasiado
bajos.

En particular, el valor propuesto Condprop del primer parametro es calculado por la unidad de control 12, por ejemplo,
de acuerdo con los pasos descritos anteriormente o se recibe como una entrada, por ejemplo, el profesional médico o
de enfermeria puede introducir directamente el valor propuesto en el aparato recibiendo dicho valor desde una
medicién de laboratorio o de sesiones de tratamiento anteriores, por ejemplo.

Ademas, el valor propuesto Condprop del primer parametro puede ser un valor de conductividad para el fluido de dialisis
o un valor de concentracién para una sustancia, que podria ser sodio y/u otra sustancia i6nica contenida en el fluido
de didlisis.

En caso de que el primer parametro sea la concentracién de al menos una sustancia en el fluido de dialisis (por
ejemplo, sodio), el valor propuesto Condprop para el primer parametro puede ser el punto de consigna de concentracién
de sustancia para ejecutar una didlisis isoténica pura o una didlisis isonatrémica pura o una didlisis isonatricalémica
pura. En otros términos, el valor propuesto Condprop puede coincidir con, es decir, Cuinasetisona (CcOncentracién de sodio
del fluido de didlisis que implementa la dialisis isonatrémica), 0 Cainasetisona+x (CONcentracion de sodio en el fluido de
dialisis que implementa la didlisis isonatricalémica), 0 Cdina,setisotonic (cONcentracion de sodio en el fluido de dialisis que
implementa la didlisis isotonica).

Como alternativa, el valor propuesto Condprop para el primer parametro puede ser el punto de consigna de
concentracién de sustancia para ejecutar una dialisis isoconductora, es decir cainaxppee. En este caso, el punto de
consigna de concentracién de sustancia para ejecutar una didlisis isoconductora puede calcularse de acuerdo con el
método divulgado en la descripcién anterior o calcularse de acuerdo con el método descrito, por ejemplo, en los
documentos EP 547025 o EP 920877.

Viceversa, en caso de que el primer parametro sea la conductividad del fluido de didlisis (de acuerdo con la siguiente
descripcién no limitativa), el valor propuesto Condprop para el primer parametro es correspondientemente el punto de
consigna de conductividad para ejecutar una didlisis isotdnica o una dialisis isonatrémica o una diélisis isonatricalémica
o una didlisis isoconductora, segun sea el caso.

Una vez obtenido (es decir, calculado o recibido) el valor propuesto Condprop para el primer parametro, la unidad de
control 12 determina un valor de consigna Condset para el primer parametro como una funcién del valor propuesto
Condprop para el primer parametro.

La idea basica es modificar el punto de consigna del fluido de dialisis (ya sea controlando la conductividad o una
sustancia, por ejemplo, la concentracién de sodio), de modo que, en general, no sea directamente igual a la
conductividad plasmatica estimada para un tratamiento isoconductor o a la conductividad modificada (por ejemplo,
ajustada como se ha descrito anteriormente) para un tratamiento isotdnico, o isonatrémico, o isonatricalémico.

La unidad de control 12 obtiene (es decir, recibe como entrada o calcula) un valor para un segundo y/o un tercer
parametro y determina un valor de consigna Condset para el primer parametro como una funcién del valor propuesto
Condprop para el primer parametro y al menos uno de los segundo y tercero parametros.

El segundo parametro se refiere a, en general es indicativo de, una sobrecarga de fluidos del paciente. De hecho, en
tales pacientes, la concentracion de sodio o la conductividad plasmatica podrian ser artificialmente bajas.

De acuerdo con algunas realizaciones, se propone corregir el valor propuesto Condpop para el primer parametro
basandose en el segundo parametro, es decir, basandose en la sobrecarga de fluidos del paciente.
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En cuanto al segundo parametro especifico que debe utilizarse, un primer enfoque consiste en considerar la pérdida
de peso WL definida para el paciente. Cuanto mayor sea la pérdida de peso WL, mayor debe ser la sobrecarga de
liquidos del paciente y por consiguiente la accién correctiva.

En caso de hemodialisis (es decir, sin infusiones de liquidos sustitutivos), la pérdida de peso puede sustituirse por el
volumen de ultrafiltracién (volumen UF).

Por supuesto, también la tasa de pérdida de peso WLR o la tasa de ultrafiliracion UFR pueden ser parametros
adecuados, que reflejen al menos en parte la sobrecarga de liquidos del paciente.

Una opcién aun mas fiable para el segundo parametro es la relacién entre la pérdida de peso WL (o WLR o volumen
UF o UFR) y un peso del paciente W, por ejemplo:

WL

W

En efecto, la misma pérdida de peso WL (0 WLR o volumen UF o UFR) aplicada a un paciente de peso elevado o a
un paciente de peso bajo refleja situaciones diferentes: en el segundo caso, el paciente esta mucho mas sobrecargado
de fluidos que en el primer caso mencionado.

En esta férmula se pueden usar diferentes pesos W para el paciente, por ejemplo, este valor puede ser el peso del
paciente antes del tratamiento (conocido como el peso himedo) o el peso del paciente después del tratamiento
(conocido como el peso seco), o puede ser el peso del agua corporal del paciente (antes o después del tratamiento).
El peso del agua corporal puede calcularse, tal cual se conoce, en funcioén del peso total del paciente, por ejemplo,
mediante un factor de proporcionalidad (a veces denominado volumen de distribucion del peso corporal} que
normalmente se considera comprendido entre el 50 % y el 60 %, por ejemplo, el 55 %.

En otras realizaciones, el segundo parametro puede ser una diferencia entre un peso sobrecargado (por ejemplo, peso
humedo o agua corporal antes del tratamiento) del paciente y un peso no sobrecargado para el paciente (por ejemplo,
peso seco 0 agua corporal después del tratamiento).

Otras opciones posibles para el segundo parametro son el indice de rellenado (RI) o incluso el volumen sanguineo
absoluto del paciente.

Un primer enfoque de ejemplo consiste en determinar el valor de consigna Condset para el primer parametro como una
funcién lineal de este segundo parametro.

A continuacién, se hace referencia al segundo parametro, que es la relacién entre la pérdida de peso (WL) y el peso
del paciente (W). También la relacién entre el volumen de ultrafiltracién (volumen UF) y el peso del paciente (W) es un
segundo parametro recomendado.

Sin embargo, cualquiera de las opciones mencionadas anteriormente para el segundo parametro podria usarse
alternativamente, o en combinacién, con un correspondiente cambio en el valor del parametro.

La unidad de control 12 puede estar configurada para determinar el valor de consigna (Condset} para el primer
parametro como una funcién ponderada del segundo parametro:

WL g
Condgg = fy e+ COMpensacion

W

opcionalmente 87 es una constante.

Mas detalladamente, la unidad de control 12 puede estar configurada para determinar el valor de consigna Condset
para el primer parametro de acuerdo con la siguiente relacién matematica:

Wi, % -,
e o UESTT DS RAGTION
W pensc
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en donde Condprop €5 €l valor propuesto para el primer parametro para el fluido de dialisis en la linea de suministro de
didlisis 8. La compensacién puede estar presente 0 no.

Por ejemplo, en caso de que el primer parametro sea la conductividad y el segundo parametro la pérdida de peso
(WL), se incluye un valor correcto para 81 entre 0 y 0,3: 0<p1<0,3; en particular incluido en el intervalo de 0 a 0,15:
0<B1=0,15 (siendo la unidad de 81 mS/cm/kg).

En caso de que el primer parametro sea la conductividad y el segundo parametro la pérdida de peso relativa (WL/W),
se incluye un valor correcto para 8+ entre 0 y 25: 0<f1<25; en particular incluido en el intervalo de 0 a 12,5: 0<1=12,5
(siendo la unidad de 8: mS/cm).

Viceversa, en caso de que el primer parametro sea la concentracién y el segundo parametro la pérdida de peso (WL),
se incluye un valor correcto para B entre 0 y 3: 0<p1<3; en particular incluido en el intervalo de 0 a 1,5: O<p1<1,5
(siendo la unidad de 8+ mmol/L/kg).

En caso de que el primer parametro sea la concentracion y el segundo parametro la pérdida de peso relativa (WL/W),
se incluye un valor correcto para 81 entre 0 y 250: 0<B1<250; en particular incluido en el intervalo de 0 a 125: 0<f1<125
(siendo la unidad de 8+ mmol/L).

Por supuesto, en caso de que se seleccione otro segundo parametro, se utilizara un valor absoluto/rango de valores
diferente y unidades de medida distintas.

En general, la unidad de control 12 estéd configurada para determinar el valor de consigna Condset para el primer
parametro como una suma algebraica de al menos un primer término y un segundo término: el primer término es
funciéon del valor propuesto Condprop (y €n particular es igual al valor propuesto Condprop) ¥y €l segundo término es
funcién del segundo parametro. El segundo término tiene un valor positivo ya que tiene en cuenta la concentracion
demasiado baja de conductividad plasmatica/sodio en sangre.

Con respecto a los pacientes diabéticos, es decir, pacientes que pueden tener un valor elevado de concentracién de
glucosa en la sangre cuando acuden a recibir el tratamiento, también puede tenerse en cuenta un ajuste de la
conductividad.

Como mencionado anteriormente, la unidad de control 12 obtiene (es decir, recibe como entrada o calcula) un valor
para un segundo y/o un tercer parametro y determina un valor de consigna Condset para el primer parametro como
una funcién del valor propuesto Condprop para el primer parametro y al menos uno de los segundo y tercero parametros.
A este respecto, el tercer parametro se refiere a las concentraciones de sustancias no idnicas. En detalle, el tercer
parametro se elige en el grupo que incluye una concentracién de sustancia no iénica en el paciente o un parametro
relacionado con la concentracion de al menos una sustancia no iénica en el paciente. La sustancia no iénica puede
ser glucosa.

La unidad de control 12 puede estar configurada para determinar el valor de consigna Condset para el primer parametro
como una funcién ponderada del tercer parametro:

Condeer = By * Srane + cOMpensacion

opcionalmente B2 es una constante.

Mas detalladamente, la unidad de control 12 puede estar configurada para determinar el valor de consigna Condset
para el primer parametro de acuerdo con la siguiente relacién matematica:

Condepy = Condppgy + By Beane + cOMpensacion
(13}

en donde Condprop €5 €l valor propuesto para el primer parametro para el fluido de dialisis en la linea de suministro de
dialisis 8. La compensacion puede estar presente o no.
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La literatura cientifica aceptada establece una cifra de 1,35 mmol/L menos de sodio por cada 1 g/L de glucosa.

En caso de que el primer parametro Condset Sea en realidad una concentracién de sustancia (el punto de consigna de
sodio - mmol/L), el valor de B2 estaria incluido a continuacién en el intervalo entre 0 y 2 mmol/L por g/L de glucosa y
mas en detalle entre 0,5 y 1,5 mmol/L por g/L de glucosa. En particular, un valor propuesto por la maquina de dialisis
para B2 podria ser entonces de alrededor de 1,35 mmol/L por g/L de glucosa.

En caso de que el primer pardmetro Condset sea realmente la conductividad, los valores serian unas 10 veces
inferiores. En caso de ajuste de la conductividad, a continuacién, se incluiria B2 en el intervalo entre cero y 0,2 mS/cm
por g/L de glucosa o mas especificamente de 0,05 a 0,15. En particular, un valor propuesto por la maquina de didlisis
para B2 podria ser entonces de alrededor de 0,135 mS/cm por g/L de glucosa.

En el caso de que tanto el segundo como el tercer parametro se tengan en cuenta para el ajuste del primer parametro,
la unidad de control 12 puede estar configurada para determinar el valor de consigna Condset para el primer parametro
de acuerdo con cualquiera de las siguientes relaciones matematicas:

¥

Condge = Comdypap + i volumen UF By Beane + compensacion

s

Condge = Contdyp,, + Fy - vobonen UEWYE By Geane -+ COMPpensacion

1=

Condgee = Condgege v fo WLW + B0 g + COMPENSAcIon

S Mopne

s,

[2%2

(17

en donde Condprop €5 €l valor propuesto para el primer parametro para el fluido de dialisis en la linea de suministro de
dialisis; el volumen UF es el volumen de ultrafiltracién, WL es la pérdida de peso y 81y B2son constantes respectivas
(como se describié anteriormente). La compensacién puede estar presente o no.

En estas realizaciones, la unidad de control 12 esté configurada para determinar el valor de consigna Condset para €l
primer parametro como una suma algebraica de al menos un primer término, un segundo término y un tercer término:
el primer término es funcién del valor propuesto Condprop (y en particular es igual al valor propuesto Condprop), €l
segundo término es funcién del segundo parametro, el tercer término es funcién del tercer parametro.

El segundo y el tercer términos tienen ambos un valor positivo, ya que tienen en cuenta la conductividad
plasmatica/concentracion de sodio en sangre demasiado baja debido a la sobrecarga de fluidos del paciente y a la
elevada concentracion de glucosa en sangre.

Por supuesto, pueden usarse alternativamente funciones diferentes (por ejemplo, funciones no lineales) para el ajuste
de la concentracién o la conductividad descrito anteriormente.

Adicionalmente, el ajuste para tener en cuenta la sobrecarga de fluidos y/o la concentracion de glucosa puede aplicarse
a todo el intervalo de valores propuestos para el primer parametro o, alternativamente, el ajuste puede aplicarse solo
en caso de que los valores propuestos estén fuera de los intervalos normales para el primer parametro.

Por ejemplo, en el caso del valor de consigna de sodio, el ajuste por sobrecarga de fluidos y/o concentracion de

glucosa puede aplicarse si el valor de consigna de sodio propuesto esta fuera de un intervalo "normal" de
concentracién de sodio, por ejemplo, concentracién de sodio < 135 mM/L o concentracién de sodio = 145 mM/L.
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También puede utilizarse un Unico término que corrija tanto la sobrecarga de fluidos como la concentracion de
sustancias no i6nicas en sangre.

Una vez calculado el valor de consigna Condset para el primer parametro, el mismo valor de consigna se almacena en
una memoria y se propone al (por ejemplo, es visualizado por el) operador.

El operador puede, a continuacion, definir manualmente el valor para el primer parametro o confirmar al aparato que
el valor de consigna Condset €s aceptable y tiene que ser definido como un valor de prescripcion.

Por supuesto, la confirmacién del operador puede ser opcional y la unidad de control 12 puede usar el valor de
consigna Condset para accionar el aparato de forma adecuada y automatica.

A este respecto, la unidad de control 12 acciona los medios de regulacién 10 para regular la conductividad o la
concentracion de la sustancia en el fluido de dialisis en fresco y define el valor del parametro para el fluido de dialisis
en la linea de suministro de fluido de didlisis 8 en el punto de consigna calculado (valor de consigna Condset).

En particular, la unidad de control 12 puede programarse para permitir la selecciéon de al menos un modo de tratamiento
elegido en el grupo que incluye la dialisis isotonica, la didlisis isonatrémica y la dialisis isonatricalémica, estando la
unidad de control configurada para accionar los medios de regulacién como una funcién del valor de consigna
calculado Condset y del modo de tratamiento elegido para definir una conductividad de entrada del fluido de dialisis
deseada o una concentracién de sustancias (por ejemplo, sodio) de entrada del fluido de dialisis deseada.

Ademas, la unidad de control 12 puede programarse para mantener la conductividad de entrada del fluido de dialisis
deseada (y/o la concentracion de sodio) sustancialmente constante durante el resto del tratamiento.

Por lo tanto, el resultado de la tarea descrita es un nuevo valor de conductividad en el fluido de dialisis, que se usa
como valor de consigna de conductividad para los medios de regulacién (es decir, el sistema de dosificacién de
concentrado) cuando la didlisis (por ejemplo, isoténica) esté activa.

Ventajosamente, los cambios en el valor de consigna de sodio no afectaran al valor de consigna de bicarbonato, que
seguira siendo el definido por el operador.

Tras la definicion del punto de consigna de sodio ajustado para el tratamiento (por ejemplo, isoténico), la conductividad

plasmatica puede calcularse/supervisarse adicionalmente utilizando procedimientos comunes, como los descritos en
las patentes EP 547025 o en EP 920877 para monitorear la PC a lo largo del tratamiento.
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REIVINDICACIONES

1. Un aparato para el tratamiento extracorpéreo de sangre, que comprende:

- una unidad de filtracién (2) que tiene una camara primaria (3) y una camara secundaria (4) separadas por una
membrana semipermeable (5);

- una linea de extraccién de sangre (6) conectada a una entrada de la camara primaria (3},

- una linea de retorno de sangre (7) conectada a una salida de la camara primaria (3), estando dichas lineas de sangre
configuradas para su conexion a un sistema cardiovascular de un paciente;

- una linea de suministro de dialisis (8) conectada a una entrada de la camara secundaria (4),

- una linea de efluente de dialisis (13) conectada a una salida de la camara secundaria (4);

- un dispositivo de preparaciéon (9) para preparar un fluido de didlisis conectado a dicha linea de suministro (8) y que
comprende medios de regulacién (10) para regular la composicién del fluido de didlisis,

- una unidad de control (12} conectada a los medios de regulacién (10) y programada para:

« obtener un valor propuesto (Condprop) de un primer parametro para el fluido de dialisis en la linea de suministro de
dialisis (8), eligiéndose el primer parametro en el grupo que incluye una conductividad para el fluido de dialisis, una
concentracion de al menos una sustancia para el fluido de dialisis, en donde la unidad de control (12) esta configurada
para calcular el valor propuesto (Condprop) para el primer parametro o para recibir el valor propuesto (Condprop) cOMo
una entrada,

» obtener un valor para un segundo parametro, estando el segundo parametro relacionado con una sobrecarga de
fluidos del paciente;

« determinar un valor de consigna (Condset) para el primer parametro como una funcién del valor propuesto (Condprop)
para el primer parametro y el segundo parametro,

caracterizado por que dicho valor propuesto (Condprop) para el primer parametro es el punto de consigna de
concentracion de sustancia o el punto de consigna de conductividad para ejecutar una didlisis isotonica o una dialisis
isonatrémica o una dialisis isonatricalémica, y

la unidad de control (12) esta configurada para determinar el valor de consigna (Condset) para el primer parametro
como una funcién lineal del segundo parametro y como una suma algebraica de al menos un primer término y un
segundo término, siendo el primer término igual al valor propuesto (Condprop), siendo el segundo término funcién de al
menos el segundo parametro.

2. Aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el segundo parametro es indicativo de una sobrecarga de
fluidos del paciente y se elige en el grupo que incluye:

- una pérdida de peso (WL) para el paciente;

- un parametro relacionado con la pérdida de peso;

- una tasa de pérdida de peso (WLR) para el paciente;

- un volumen de ultrafiltracion (volumen UF),

- un parametro relacionado con el volumen de ultrafiltracién;

- una tasa de ultrafiltracién (TFU),

- un volumen sanguineo absoluto;

- una relacién entre un volumen sanguineo absoluto y un peso (W) del paciente;

- una variacién relativa del volumen sanguineo;

- un indice de rellenado (RI) para el paciente;

- una relacion entre una pérdida de peso (WL) para el paciente y un peso (W) del paciente;

- una relacion entre un volumen de ultrafiltracién (volumen UF) y un peso (W) del paciente;

- una diferencia entre un peso con sobrecarga del paciente y un peso sin sobrecarga para el paciente.

3. Aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, la unidad de control (12) estéa programada
para obtener un valor para un tercer parametro, siendo el tercer parametro elegido en el grupo que incluye:

o Una concentracién de sustancia no idnica en el paciente;

o un parametro relacionado con la concentraciéon de al menos una sustancia no iénica en el paciente.

4. Aparato de acuerdo con la reivindicacion 3, en donde el tercer parametro se elige en el grupo que incluye:

- una concentracion de glucosa (gconc) €n €l paciente;

- un parametro relacionado con la concentracion de al menos glucosa en el paciente.

5. Aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la unidad de control (12) est&

configurada para determinar el valor de consigna (Condset) para el primer parametro como una funcién ponderada del
segundo parametro de acuerdo con la siguiente relacion matematica:

Conilyee = Cond ey + fy segundo pardmerre + compensacion

en donde Condprop €5 €l valor propuesto para el primer parametro para el fluido de dialisis en la linea de suministro de
didlisis (8), en donde B+ y compensacién son constantes respectivas.
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6. Aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, cuando depende de la reivindicacion 3,
en donde la unidad de control (12) esta configurada para determinar el valor de consigna (Condset) para el primer
parametro como una funcién del segundo y del tercer parametro, de acuerdo con la siguiente relacién matematica:

Condeoe = Coftd v b 8y soounda Bavdmetr + 5,0 ferdey pardmetro + cagmbensacion
gl lnron 1 T IESMBNAG RAVEINEITR 2 T} : +

i3
o3

en donde Condprop €5 €l valor propuesto para el primer parametro para el fluido de dialisis en la linea de suministro de
didlisis (8), siendo B+ y B2 constantes respectivas, siendo compensacién una constante adicional.

7. Aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la unidad de control (12) esta
configurada para determinar el valor de consigna (Condset) como una suma algebraica de al menos tres términos,
siendo el tercer término funcién de un tercer parametro.

8. Aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el primer parametro es la
conductividad para el fluido de dialisis en la linea de suministro de dialisis (8), 0 en donde el primer parametro es una
concentracién de sustancia, por ejemplo, concentracién de sodio, en el fluido de didlisis en la linea de suministro de
dialisis (8).

9. Aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el segundo parametro es una
relacion entre la pérdida de peso (WL) para el paciente y un peso (W) del paciente o una relacién entre un volumen
de ultrafiltracién (volumen UF) y un peso (W) del paciente.

10. Aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la unidad de control (12) esta
configurada para determinar el valor de consigna (Condset) para el primer parametro de acuerdo con cualquiera de las
siguientes relaciones matematicas:

N  votumen UE B
Condgee = € (}nd'pmp T i “‘“‘“““ﬁ‘;‘“‘“‘“ T B Geone T cOMpensdcion

WL

Condgep = Candpmp + B W

+ By Geone + cOMpensacion

Condger = Condprgy + By WL By« §eone + compensacidn

Condg,, = Condppop + By~ volumen UF+ 7 * 8eone + compensacion

en donde Condprop €5 €l valor propuesto para el primer parametro para el fluido de dialisis en la linea de suministro de
dialisis (8);

volumen UF es el volumen de ultrafiltracion;

WL es la pérdida de peso;

W es el peso del paciente;

Jeone €S la concentracion de glucosa;

compensacién es una constante.

11. Aparato de acuerdo con la reivindicacién 10, en donde 87 es una constante elegida en el intervalo:

» 0 a0,3: 0<B:<0,3; en caso de que el primer parametro sea la conductividad y 81 se refiera a WL, siendo la unidad de
B1 mS/cm/kg;

* 0 a 3: 0<B+<3; en caso de que el primer parametro sea la concentracion y 8+ se refiera a WL, siendo la unidad de 8+
mmol/L/Kg;

» 0 a 25: 0<B+<25; en caso de que el primer parametro sea la conductividad y 1 se refiera a WL/W, siendo la unidad
de B mS/cm;

» 0 a 250: 0<B1<250; en caso de que el primer parametro sea la concentracién y 8+ se refiera a WL/W, siendo la unidad
de 87 mmol/L;

en donde B2 es una constante elegida en el intervalo:
*0a0,2: 0<B2<0,2, en el caso de que el primer parametro sea la conductividad, siendo la unidad de 82
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mS/cm
4/l

]

» 0 a 2: 0<B2<2, en el caso de que el primer pardmetro sea la concentracién, siendo la unidad de 32
[mmol]

g

12. Aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la unidad de control acciona
los medios de regulacion (10) para regular la conductividad o la concentracién de al menos una sustancia en el fluido
de didlisis, definiendo la unidad de control el valor del primer parametro para el fluido de dialisis en la linea de suministro
de didlisis (8) en el valor de consigna (Condset) del primer parametro calculado por la unidad de control (12), estando
la unidad de control programada para permitir la seleccion de al menos un modo de tratamiento elegido en el grupo
que incluye la dialisis isotonica, la didlisis isonatrémica y la dialisis isonatricalémica, estando la unidad de control
configurada para accionar los medios de regulacion como una funcién del valor de consigna calculado (Condset) y del
modo de tratamiento elegido.

13. Aparato de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la unidad de control (12) esta
configurada para calcular el valor propuesto (Condprop) para el primer parametro como una funciéon de un término de
contribucion principal basado en una cualquiera de una conductividad plasmatica, un parametro relacionado con la
conductividad plasmatica, una concentracion de al menos una sustancia en la sangre, un parametro relacionado con
la concentracién de al menos una sustancia en la sangre, y la unidad de control (12) esta configurada adicionalmente
para calcular el valor propuesto (Condprop) para el primer parametro como una funcién de un término de contribucion
de ajuste basado en una concentracion de al menos una sustancia en el fluido de dialisis elegida en el grupo que
incluye bicarbonato, potasio, acetato, lactato, citrato, magnesio, calcio, sulfato y fosfato.

14. Aparato de acuerdo con la reivindicacion anterior, en donde la unidad de control esta configurada para calcular
una conductividad plasmatica como una funcién del caudal de dializado a la salida de la camara secundaria (4) y/o del
caudal de sangre en las lineas de sangre (6, 7) y/o como una funcién de al menos un parametro de eficiencia de la
unidad de filtracion (2) y/o como una funcion de al menos una conductividad inicial del dializado y de al menos una
conductividad del fluido de dialisis en la linea de suministro de dialisis (8).

15. Aparato de acuerdo con la reivindicacion anterior, en donde la unidad de control esta configurada para calcular
una conductividad plasmatica de acuerdo con cualquiera de las siguientes férmulas:

'___
R K

Q. "
(K(),dﬁ - K(La’i }

(el
QB;\‘(&J

K

. e Q{J’o - -
Kp,i - K(Ii._ci; + K (K(J,zfo - KG.(L‘)

2

en donde:
\Kp,1 iPrimera estimacién de la conductividad plasmatica;

§Qdo Caudal de dializado a la salida de la unidad de filtracién;

ﬁQbset Caudal de sangre definido o caudal de agua de sangre definido a la entrada de la unidad de filtracién;

ﬁKu iDepuracion de la unidad de filtracion para la urea;

EKU,di Conductividad del fluido de didlisis a la entrada de la unidad de filtracion para una solucién electrolitica pura;

%KU,do Conductividad del dializado a la salida de la unidad de filtracion para una solucién electrolitica pura; ;

27



ES 3004 337 T3

'Ol

00
e

L

wf,., _
-
N
t\..s\ \\
61
ep

28




	Page 1 - ABSTRACT/BIBLIOGRAPHY
	Page 2 - DESCRIPTION
	Page 3 - DESCRIPTION
	Page 4 - DESCRIPTION
	Page 5 - DESCRIPTION
	Page 6 - DESCRIPTION
	Page 7 - DESCRIPTION
	Page 8 - DESCRIPTION
	Page 9 - DESCRIPTION
	Page 10 - DESCRIPTION
	Page 11 - DESCRIPTION
	Page 12 - DESCRIPTION
	Page 13 - DESCRIPTION
	Page 14 - DESCRIPTION
	Page 15 - DESCRIPTION
	Page 16 - DESCRIPTION
	Page 17 - DESCRIPTION
	Page 18 - DESCRIPTION
	Page 19 - DESCRIPTION
	Page 20 - DESCRIPTION
	Page 21 - DESCRIPTION
	Page 22 - DESCRIPTION
	Page 23 - DESCRIPTION
	Page 24 - DESCRIPTION
	Page 25 - CLAIMS
	Page 26 - CLAIMS
	Page 27 - CLAIMS
	Page 28 - DRAWINGS

